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¡ÒÃ·Ó§Ò¹ÍÂ‹Ò§Á×ÍÍÒªÕ¾
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) ดำเนินการตามกฎหมายวาดวยอาหาร กฎหมาย

วาดวยยา กฎหมายวาดวยเครื่องสำอาง กฎหมายวาดวย

วัตถุอันตราย กฎหมายวาดวยวัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท 

กฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ กฎหมายวาดวยเคร่ืองมือแพทย 

กฎหมายวาดวยการปองกันการใชสารระเหย และกฎหมายอ่ืน

ที่เกี่ยวของ

 2) พัฒนาระบบและกลไก เพื่อใหมีการดำเนินการ

บังคับใชกฎหมายที่อยูในความรับผิดชอบ

 3) เฝาระวัง กำกับ และตรวจสอบคุณภาพมาตรฐาน

ของผลิตภัณฑ สถานประกอบการและการโฆษณา รวมทั้ง

ผลอันไมพึงประสงคของผลิตภัณฑ การพัฒนาระบบความปลอดภัย

ดานสารเคมีของประเทศ และเปนแกนกลางรวมดำเนินการกับ

องคกรระหวางประเทศดานสารเคมีตลอดจนมีการติดตามหรือ

เฝาระวังขอมูลขาวสารดานผลิตภัณฑสุขภาพจากภายในประเทศ 

และภายนอกประเทศ

 4) ศึกษา วิเคราะห  วิจัยและพัฒนาองคความรู 

เทคโนโลยี และระบบงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ

ใหมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล
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 5) สงเสริม และพัฒนาผูบริโภคใหมีศักยภาพในการ

เลือกบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง เหมาะสม ปลอดภัย 

และคุมคา รวมท้ังเพ่ือใหผูบริโภคน้ันมีการรองเรียนเพ่ือปกปอง

สิทธิของตนได

 6) พัฒนาและสงเสริมการดำเนินงานคุมครองผูบริโภค

ดานผลิตภัณฑสุขภาพโดยการมีสวนรวมของภาครัฐ องคกร

ปกครองสวนทองถิ่น ภาคเอกชน ประชาชน และเครือขาย

ประชาคมสุขภาพ

 7) พัฒนาความรวมมือระหวางประเทศ เพื่อใหงาน

คุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพเกิดประโยชนตอสุขภาพ

ของประชาชน และผลประโยชนของประเทศชาติ

 8) ปฏิบัติการอื่นใดตามที่กฎหมายกำหนดใหเปน

อำนาจหนาท่ีของสำนักงานหรือตามท่ีรัฐมนตรีหรือคณะรัฐมนตรี

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 ท่ีเก่ียวของกับ อย.

 1) ประชาชนไดรับบริการท่ีดี มีความพึงพอใจ เช่ือม่ัน 

และศรัทธาตอการบริหารราชการของหนวยงานสังกัดกระทรวง

สาธารณสุข

 2) ระบบบริการสุขภาพมีศักยภาพสามารถรองรับ

ประชาคมอาเซียน

 3) ประชาชนทุกคนมีพฤติกรรมสุขภาพท่ีถูกตอง ไดรับ

การควบคุม ปองกันโรคและคุมครองผูบริโภค

 4) ประชาชน ผูเสพ ผูติดยาและสารเสพติดไดรับ

การสงเสริม ปองกัน บำบัดรักษา ฟนฟู ติดตามดูแล เพ่ือสามารถ

ดำเนินชีวิตไดตามปกติในสังคม

 นโยบายและทิศทางการบร�หารงานของ อย.

 1) พัฒนาระบบการกำกับดูแลกอนออกสูตลาด (Pre-

marketing Control) ใหมีประสิทธิภาพ ดังนี้ 

    1.1) กำหนดมาตรการและเรงรัดการพิจารณา

อนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพที่เกินระยะเวลาใหแลวเสร็จ และ

พิจารณาคำขอใหมใหแลวเสร็จภายในระยะเวลาที่กำหนดไว

ในคูมือสำหรับประชาชน 

    1.2) จัดระดับความเขมงวดในการควบคุมกำกับ

ผลิตภัณฑสุขภาพตามความเสี่ยง (Risk concept) และสราง

กลไกการควบคุมตนเองของผูประกอบการ (Self Regulation) 

ใหมีความรับผิดชอบในผลิตภัณฑของตนเองมากขึ้น

    1.3) พัฒนาศักยภาพผูประเมินภายในของหนวยงาน 

(Internal Reviewer) รวมถึงสรางองคความรูและจัดการความรู

อยางเปนระบบ 

    1.4) พัฒนา ปรับปรุงกฎหมาย ใหเอื้อตอการ

คุมครองผูบริโภค สอดคลองกับสถานการณปจจุบัน และสามารถ

ลดและขจัดปญหาที่เปนอุปสรรคตอการประกอบการ 

    1.5) ทบทวน ปรับปรุงกระบวนการอนุญาตผลิตภัณฑ

สุขภาพใหมีประสิทธิภาพ และสอดคลองกับพระราชบัญญัติ

อำนวยความสะดวก พ.ศ. 2558

    1.6) กำหนดมาตรการ และเรงรัดการขึ้นทะเบียน

ตำรับยาแผนโบราณใหมีความรวดเร็วและแลวเสร็จภายใน

ระยะเวลาที่กำหนด รวมถึงพัฒนาระบบคุณภาพการผลิต

ยาแผนโบราณใหเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต 

(Good Manufacturing Practice : GMP)

    1.7) เพิ่มประเภทอาหารที่ตองมีฉลากหวาน มัน 

เค็ม ฉลากโภชนาการอยางงาย

 2) ผลักดันการต้ังสถาบันตรวจและประเมินผลิตภัณฑ

สุขภาพแหงชาติ รวมถึง ทดลอง การปฏิบัติงานลวงหนา 

เพื่อใหมีความพรอมรองรับการจัดตั้งสถาบันฯ 

 3) มุงเนนการควบคุมกากับหลังอนุญาตใหเขมขน

มากยิ่งขึ้น (Post-Marketing Control) ดังนี้ 
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    3.1) ตรวจสอบและจัดการปญหาผลิตภัณฑสุขภาพ 

การประกอบการ และการโฆษณาท่ีเปนอันตรายหรือผิดกฎหมาย 

โดยใชมาตรการทางกฎหมายอยางเขมงวด ควบคูกับการใช

มาตรการทางปกครอง

    3.2) พัฒนาศักยภาพดานอาหารและยาใหมีความ

เขมแข็งรองรับการเปดประชาคมอาเซียน และรองรับเขตเศรษฐกิจ

พิเศษ 

    3.3) พัฒนาเครือขายการเฝาระวังดานผลิตภัณฑ

สุขภาพใหครอบคลุมทุกระดับ

 4) พัฒนาศักยภาพและขีดความสามารถของผูประกอบ

การผลิตตามมาตรฐานสากล

 5) พัฒนาศักยภาพผูบริโภคใหมีความรูสามารถ

คุมครองตนเองและชุมชนได พัฒนาระบบขอมูลขาวสาร 

องคความรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง เพื่อการสืบคน 

หรือตรวจสอบไดงาย และรวดเร็ว รวมถึง พัฒนาสื่อ ชองทาง

การเผยแพรขอมูลที่หลากหลาย และมีระบบแจงเตือนภัยที่

รวดเร็ว เม่ือพบขอมูลท่ีมีปญหา หรืออาจ ไมปลอดภัยตอผูบริโภค

 6) พัฒนาระบบและกลไกการดำเนินงานคุมครอง

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในระดับเขต โดยอาศัยกลไก

ของคณะอนุกรรมการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพระดับเขต

ในการดำเนินงานใหมีความชัดเจนและเปนรูปธรรม เพื่อให

การคุมครองผูบริโภคในระดับพื้นที่มีประสิทธิภาพ

 7) พัฒนากลไกการประสานความรวมมือดานการ

คุมครองผูบริโภค และความสัมพันธระหวางประเทศในภูมิภาค

อาเซียนอยางตอเน่ือง โดยเฉพาะ 4 ประเทศเพ่ือนบาน (CLMV) 

รองรับการเขาสูประชาคมอาเซียน

 8) ควบคุมตัวยาและสารตั้งตนที่เปนวัตถุเสพติดที่ใช

ในทางการแพทย มิใหมีการรั่วไหลหรือนำไปใชไปทางที่ผิด

 9) พัฒนาและสงเสริมมาตรฐานสถานที่ผลิตที่เปน

วิสาหกิจขนาดกลางหรือขนาดยอม (SME) ใหสามารถผลิต

ผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล

 10) พัฒนาองคการใหมีระบบบริหารจัดการที่มี

ประสิทธิภาพ ดังนี้ 

      10.1) นำระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาสนับสนุน

ในกระบวนการอนุญาต (e-Submission) ใหไดในทุกผลิตภัณฑ 

รวมถึงพัฒนาระบบฐานขอมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพใหมี

ความครบถวน ถูกตอง เปนปจจุบัน และสามารถเช่ือมโยงขอมูล

ระหวางหนวยงานที่เกี่ยวของทั้งภายในและภายนอกประเทศ

      10.2) พัฒนาศักยภาพบุคลากรใหมีความเช่ียวชาญ 

และเปนมืออาชีพในการปฏิบัติงาน เพื่อนำไปสูการพัฒนางาน

ใหมีประสิทธิภาพ รวมถึงการพัฒนาบุคลากรเพื่อสืบทอด

ตำแหนงที่สำคัญในอนาคต (Succession planning) 

      10.3) พัฒนาระบบการจัดการความรูที่มีอยูใน

ตัวบุคคล (Tacit Knowledge) ออกมาเปนความรูที่ชัดแจง 

(Explicit Knowledge) สะสมเปนคลังความรูขององคการ 

และใหทุกคนในองคการพัฒนาตนเองอยางตอเนื่องใหเปนผูรู 

เพื่อมุงสูการเปนองคกรแหงการเรียนรูและมีความสามารถ

ในการแขงขันสูงสุด

      10.4) เทียบเคียง (Benchmark) กระบวนทำงาน

กับหนวยงานตางประเทศ เพื่อนำมาพัฒนาประสิทธิภาพ

การทำงานขององคการใหดียิ่งขึ้น โดยกำหนดกระบวนงาน 

และประเทศที่จะเทียบเคียงใหชัดเจน
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 แผนงาน/โครงการของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามเอกสารตัวชี้วัดสำนักงบประมาณ ป�งบประมาณ 

พ.ศ. 2559

 แผนงานท่ี 1 สงเสริมบทบาทและการใชโอกาสในการ

เขาสูประชาคมอาเซียน 

       โครงการ : โครงการสรางเสริมระบบการควบคุม 

กำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ ใหสอดคลองกับขอตกลงอาเซียน

 แผนงานที่ 2 ปองกัน ปราบปราบการทุจริตและ

ประพฤติมิชอบในภาครัฐ

       โครงการ : โครงการสงเสริมสนับสนุนการสราง

กลไกการปองกันการทุจริตใหเขมแข็งและมีประสิทธิภาพ

 แผนงานที่ 3 พัฒนาดานสาธารณสุข

       ผลผลิตที ่ 1 ผลิตภัณฑสุขภาพและสถาน

ประกอบการไดรับการกำกับดูแลและตรวจสอบใหมีมาตรฐาน

ตามเกณฑที่กำหนด

       ผลผลิตที่ 2 ผูบริโภคไดรับความรูเกี ่ยวกับ

ผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง

 แผนงานที่ 4 ปองกัน ปราบปราม บำบัดรักษาผูติดยา

เสพติด

       ผลผลิตท่ี 1 ผูรับอนุญาตเก่ียวกับตัวยา เคมีภัณฑ 

และสารตั้งตนปฏิบัติถูกตองตามกฎหมาย
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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 :           เปนหนวยงานที่จัดตั้งภายใน โดยเฉลี่ยบุคลากรจากหนวยงานตางๆ ไปปฏิบัติงาน

กลุมตรวจสอบภายในรองเลขาธิการฯ (นักบริการ - บด)

แผนภูมิโครงสรางและอัตรากำลัง

เลขาธิการฯ

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

นักวิชาการอาหารและยา (ทว)

นักวิชาการอาหารและยา (ชช)
กลุมพัฒนาระบบบริการ

กลุมกฎหมายอาหารและยา

ศูนยขอมูล
และ

สารสนเทศ

ศูนยปฏิบัติการ
ตอตานการ

ทุจริตคอรรัปชั่น

ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและ
ปราบปรามการกระทำผิดกฎหมาย

เกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ

ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑ

สุขภาพเบ็ดเสร็จ

กลุมเงินทุน
หมุนเวียน
ยาเสพติด

สำนักงานนำรองประเมิน
ผลิตภัณฑและขึ้นทะเบียนตำรับยาวิจัย

และผลิตภัณฑสมุนไพร

กองควบคุมวัตถุเสพติดสำนักยากองควบคุมเครื่องมือแพทยสำนักงานเลขานุการกรม

กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภคกองแผนงานและวิชาการสำนักดานอาหารและยา

สำนักควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย
กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑ

สุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

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

ขาราชการ

พนักงานราชการ

ลูกจางประจำ

ลูกจางเหมาโครงการ

44%
52%

3%
1%





·Óà¹ÕÂº¼ÙŒºÃÔËÒÃ
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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นายบุญชัย  สมบูรณ�สุข
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

นายประพนธ�  อางตระกูล
รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

นายไพศาล  ดั่นคุ�ม
รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

นายสมชาย  ปร�ชาทว�กิจ
รก. รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา



13รายงานประจำป 2559
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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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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
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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.) ใหเปนปจจุบันเพ่ือลดอุปสรรค

ในการประกอบธุรกิจ โดยยกราง พ.ร.บ. 4 ฉบับ ไดแก

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

      เนื่องจากบทบัญญัติตามพระราชบัญญัติอาหาร 

พ.ศ. 2522 ที่บังคับใชในปจจุบันไดใชมาเปนเวลา 37 ปแลว 

และปรากฏวามีบทบัญญัติบางประการที่ไมเหมาะสมกับ

สภาวการณทางสังคมและเศรษฐกิจในปจจุบัน ซึ่งกลาวโดย

สรุปไดวา

      1) ระบบการควบคุมความปลอดภัยอาหารท่ีเนน

การพิจารณาอนุญาตจากเอกสาร ในขณะที่การตรวจเพื่อ

การอนุญาต การตรวจเฝาระวัง และการตรวจติดตาม ถูกกำหนด

ใหดำเนินการโดยพนักงานเจาหนาซึ่งเปนหนวยงานภาครัฐ

ที่มีขอจำกัดทางดานงบประมาณและทรัพยากรบุคคลทำให

ไมเหมาะกับรูปแบบทางธุรกิจท่ีตองการความรวดเร็วประกอบกับ

มีจำนวนผูประกอบการธุรกิจดานอาหารที่เพิ่มมากขึ้น 

      2) ผูผลิตและผูนำเขาอาหารมีความแตกตางกัน

ตามขนาดของธุรกิจ จึงทำใหบางสวนขาดความรูทั้งความรู

เกี่ยวผลิตภัณฑของตนเอง และความรูเกี่ยวกับหลักเกณฑ

หรือขอกำหนดตามกฎหมาย ทำใหหนวยงานภาครัฐตองรับ

ภาระหนักในการตรวจสอบ

      3) ไมมีขอบังคับใหผูประกอบการตองรับผิดชอบ

ในการเรียกคืนสินคาการจัดทำระบบทวนสอบยอนกลับ 

(Traceability) ทั้งกรณีการผลิตและการนำเขาอาหารเพื่อ

จำหนาย

      4) ระบบการตรวจสอบ ติดตาม และการกำกับ

ดูแลอาหารนำเขามีจุดออน ไมสามารถกำหนดใหผูประกอบการ

นำเขาอาหารบางชนิดเฉพาะดานที่มีความพรอมไดในการ

ตรวจสอบได

      5) บทกำหนดโทษ และคาธรรมเนียมมีอัตรา

ต่ำเกินไปเม่ือเทียบกับมูลคาของสินคา และงบประมาณท่ีตองใช

ในการตรวจติดตาม และเฝาระวัง

      ดังน้ัน เพ่ือใหการพิจารณาอนุญาตทำไดรวดเร็วข้ึน 

โดยเพิ่มความรับผิดชอบของผูผลิต และผูนำเขาตอผลิตภัณฑ

ของตนเอง เปดโอกาสใหองคกรภาคเอกชนเขามามีสวนรวม

ในการควบคุมตรวจสอบคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร 

เสริมสรางความเชื่อมั่นของผูบริโภค จึงจำเปนตองปรับเปลี่ยน

ระบบการคุมครองผูบริโภคดานอาหารใหทันสมัย และสอดคลอง

ตามหลักการสากล โดยที่
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      1) กำหนดใหผูผลิต และผูนำเขาอาหารจัดทำ

ระบบคุณภาพและความปลอดภัยอาหารที่เนนการปองกัน

มากกวาการควบคุม รวมถึงกำหนดใหมีการจัดทำระบบ

ทวนสอบยอนกลับ (Traceability) และการเรียกคืนสินคา 

(Recall) ออกจากทองตลาดกรณีพบปญหาความไมปลอดภัย

ของผลิตภัณฑอาหารในภายหลัง 

      2) กำหนดใหผูผลิต และผูนำเขามีความรับผิดชอบ

ตอผลิตภัณฑอาหารของตนเอง โดยกำหนดใหตองมีบุคลากร

ที่มีความรูตามที่ อย. กำหนดเพื่อรับผิดชอบการดำเนินงาน

ตามระบบคุณภาพและความปลอดภัยอาหารรวมทั้งใหมี

การตรวจประเมินโดยหนวยตรวจประเมินภาคเอกชนที่ไดรับ

การยอมรับจาก อย.

      3) กำหนดใหผูผลิต และผูนำเขาอาหารตอง

รายงานผลการตรวจประเมินประจำป และแจงใหสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาทราบ กรณีท่ีมีการเรียกคืนสินคา

ออกจากทองตลาด 

      4) กำหนดให อย. ถายโอนภารกิจบางอยาง เชน 

การตรวจประเมินสถานที่ การประเมินความปลอดภัยอาหาร

ใหแกภาคเอกชนดำเนินการแทน 

      5) เพ่ิมอำนาจในการตรวจสอบการนำเขาอาหาร

โดยกำหนดใหอาหารที่นำเขาตองผานการตรวจสอบ ณ ดาน

อาหาร 

      6) ปรับแกไขบทกำหนดโทษ และอัตราคาธรรมเนียม

ใหเหมาะสม

      ทั้งนี้วิธีการปฏิบัติของผูประกอบการเพื่อให

สอดคลองกับขอกำหนดขางตน ราง พ.ร.บ. ดังกลาวจึงได

กำหนดไวดังนี้

      1) ผูผลิตอาหารและนำเขาอาหารตองจัดทำ

ระบบคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร มีหลักเกณฑปฏิบัติ

สำหรับการผลิตอาหารใหปลอดภัย และมีการตรวจสอบตนเอง

อยางเปนระบบและตอเนื่อง 

      2) ผูผลิตอาหารและนำเขาอาหารตองมีความรู

ตามท่ีสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากำหนด และตอง

แตงต้ังตนเอง หรือลูกจางระดับหัวหนางานท่ีมีความรูดังกลาว

เปนผูควบคุมความปลอดภัยอาหารเพื่อดำเนินการตามระบบ

คุณภาพและความปลอดภัยอาหาร

      3) ผูผลิตอาหาร และผูนำเขาอาหารตองขอรับ

การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารจากหนวยตรวจประเมิน

ทั้งเพื่อการขออนุญาตใหม และเพื่อการเฝาระวัง แลวรายงาน

ผลการตรวจประเมินดังกลาว รวมทั้งรายงานผลการตรวจ

วิเคราะหผลิตภัณฑจากการสุมตรวจตัวอยางโดยหนวยตรวจ

ประเมินนั้นแกสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

      4) ผูผลิตอาหาร และผูนำเขาอาหารตองจัดทำ

ระบบบริหารจัดการกรณีเกิดปญหาความไมปลอดภัย เชน 

กำหนดใหมีระบบการทวนสอบยอนกลับ และการเรียกคืนสินคา

อาหาร และตองแจงแกผูอนุญาตทราบกรณีท่ีตองเรียกคืนสินคา

จากทองตลาด

      5) ผูผลิตอาหาร และผูนำเขาอาหารตองมีขอมูล

เกี่ยวกับผลิตภัณฑเก็บไว ณ สถานที่ผลิต หรือสถานที่นำเขา

แลวแตกรณีพรอมใหเจาหนาที่ตรวจสอบ

      ทั้งนี้ รางพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ..... 

ไดเสนอตอคณะรัฐมนตรีเพื่อพิจารณาอนุมัติหลักการครั้งแรก 

ในการประชุมเมื่อวันที่ 17 เมษายน 2555 ซึ่งคณะรัฐมนตรี

ไดมีมติเห็นชอบตอหลักการตามรางที่คณะกรรมการกฤษฎีกา

ตรวจพิจารณาในการประชุมเม่ือวันอังคารท่ี 7 เมษายน 2558

      อยางไรก็ตาม กระทรวงเกษตรและสหกรณ

มีหนังสือลงวันท่ี 21 ธันวาคม 2558 แจงตอเลขาคณะรัฐมนตรี

ขอใหชะลอการสงรางพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ..... ให

คณะกรรมการประสานงานสภานิติบัญญัติแหงชาติพิจารณา 

พรอมท้ังใหกระทรวงสาธารณสุขปรับปรุงแกไขรางพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ. ..... ใหสอดคลองกับการปรับแกไขพระราชบัญญัติ

มาตรฐานสินคาเกษตร พ.ศ. 2551 โดยสำนักงานเลขาธิการ

คณะรัฐมนตรีไดมีหนังสือลงวันที่ 22 มกราคม 2559 ขอให

กระทรวงสารณสุขรับรางพระราชบัญญัติอาหารไปพิจารณา

รวมกับกระทรวงเกษตรและสหกรณเพื่อหาขอยุติเกี่ยวกับ

อำนาจหนาที่อีกครั้ง โดยใหไดรับความเห็นจากกระทรวง

อุตสาหกรรมและสำนักงานคณะกรรมการคุมครองผูบริโภคดวย

กอนนำเสนอคณะรัฐมนตรีพิจารณาตอไป
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 1.2 (ร�าง) พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต�อจ�ตและประสาท พ.ศ. ….

      อย. ไดมีการจัดทำรางพระราชบัญญัติวัตถุที่

ออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท พ.ศ. .... เพ่ือปรับปรุงพระราชบัญญัติ

วัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. 2518  ทั้งฉบับให

เหมาะสมกับสถานการณในปจจุบัน โดยที่ในการประชุมสภา

นิติบัญญัติแหงชาติคร้ังท่ี 58/2559 เม่ือวันท่ี 15 กันยายน 2559 

ไดพิจารณารางพระราชบัญญัติฉบับนี้แลว ลงมติเห็นชอบ

สมควรประกาศใชเปนกฎหมาย สำหรับประเด็นการปรับปรุง

กฎหมายตามรางพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและ

ประสาทฯ สรุปสาระสำคัญไดวา

      1) เปนการปรับปรุงบทบัญญัติใหทันสมัย เชน 

การบำบัดรักษาผูติดวัตถุออกฤทธิ์ใหเปนแบบระบบสมัครใจ

      2) มีการควบคุมที่เขมงวดรัดกุมขึ้น/มีมาตรการ

ปองปราม เชน การกำหนดดานตรวจสอบวัตถุออกฤทธิ์ 

การกำหนดบทสันนิษฐานการผลิต/นำเขา/สงออก/นำผาน/

มีไวในครอบครองเพ่ือขาย การหามโฆษณาเวนแตไดรับอนุญาต 

การเพิ่มเติมหนาที่ผูรับอนุญาต/เภสัชกร การหามขายวัตถุ-

ออกฤทธิ์ที่จัดไวเปนชุดไวลวงหนา

      3) ลดขั้นตอนการอนุญาต/ลดภาระของผูรับ

อนุญาต/ มีมาตรการที่ยืดหยุนขึ้นในการตออายุใบอนุญาต 

เชน ลดขั้นตอนการพิจารณาอนุญาตผลิต ขาย นำเขา สงออก

วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 เฉพาะกรณีจำเปนเพื่อประโยชน

ของทางราชการ เพ่ือใหรวดเร็วข้ึนลดภาระของผูรับอนุญาตผลิต 

นำเขา สงออก เพื่อการศึกษาวิจัย โดยใหไดรับยกเวน ไมตอง

มีหนาที่บางประการ การยืดหยุนกรณีการตออายุใบอนุญาต

โดยใหผูมีใบอนุญาตท่ีส้ินอายุไมเกิน 30 วันใหย่ืนคำขอผอนผัน

การขอตออายุได 

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

      ในระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2556 -2558 อย. 

ไดจัดทำรางพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ (ฉบับท่ี ..) พ.ศ. .... 

เพ่ือปรับปรุงบทบัญญัติบางประการใน พ.ร.บ. ยาเสพติดใหโทษ 

พ.ศ. 2522 เพื่อใหเหมาะสมกับสถานการณในปจจุบัน และ

โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2558 กระทรวงยุติธรรมจะจัดทำ

รางประมวลกฎหมายยาเสพติดซ่ึงจะรวบรวมกฎหมายทุกฉบับ

ที่เกี่ยวของกับยาเสพติดมาไวในกฎหมายฉบับเดียว รวมถึง

กฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ กฎหมายวาดวยวัตถุท่ีออกฤทธ์ิ

ตอจิตและประสาท และกฎหมายวาดวยการปองกันการใช

สารระเหย ซ่ึงอยูในความรับผิดชอบของ อย. ดังน้ันการปรับปรุง

แกไข พ.ร.บ. ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 ตามราง พ.ร.บ. 

ยาเสพติดใหโทษ (ฉบับท่ี ..) พ.ศ. .... จึงรวมอยูในรางประมวล

กฎหมายยาเสพติดดังกลาว ซึ่งในการประชุมคณะรัฐมนตรี

เมื่อวันที่ 12 เมษายน 2559 ไดอนุมัติหลักการรางประมวล

กฎหมายยาเสพติด และขณะน้ีอยูระหวางข้ันตอนการพิจารณา

ของสำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา

      ประเด็นการปรับปรุงกฎหมายวาดวยยาเสพติด

ใหโทษตามรางประมวลกฎหมายยาเสพติดที่เกี่ยวกับการลด

ขั้นตอนการอนุญาต/ มีมาตรการที่ยืดหยุนขึ้นในการตออายุ

ใบอนุญาต และเปดใหสามารถนำยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 

มาใชในการบำบัดรักษาโรคได เชน 

      1) ลดขั้นตอนการพิจารณาอนุญาตการนำเขา 

สงออก หรือมีไวในครอบครองซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท 1 

ประเภท 4 และประเภท 5 ที่เปนสารมาตรฐาน เพื่อประโยชน

ของทางราชการในการวิเคราะหหรือการศึกษาวิจัยทางดาน

การแพทยหรือวิทยาศาสตร เพื่อใหมีความรวดเร็วขึ้น ซึ่งจะ

เปนประโยชนในดานการวิเคราะห วิจัย และการแกไขปญหา

ยาเสพติดของประเทศ

      2) ยืดหยุนกรณีการตออายุใบอนุญาต โดยให

ผูมีใบอนุญาตที่สิ้นอายุไมเกิน 30 วัน ยื่นคำขอผอนผันการขอ

ตออายุได

      3) การแกไขบทบัญญัติเก่ียวกับการเสพยาเสพติด

ใหโทษในประเภท 5 จากเดิมหามเสพโดยเด็ดขาด เปนหามเสพ

ยกเวนกรณีการเสพตามคำสั่งของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม 

ผูประกอบวิชาชีพการแพทยแผนไทยสาขาเวชกรรมไทย และ

ผูประกอบวิชาชีพการแพทยแผนไทยประยุกต เพื่อใหสามารถ

นำยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 มาใชประโยชนในการบำบัด

รักษาทางการแพทยได
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สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา           

 1.4 (ร�าง) พระราชบัญญัติเคร�อ่งมือแพทย� (ฉบับท่ี..) 

พ.ศ. ….

      สืบเนื่องจากประเทศไทยไดลงนามความตกลง

อาเซียนวาดวยบทบัญญัติเครื่องมือแพทย (AMDD: ASEAN 

Agreement on Medical Device Directive) เมื่อวันที่ 21

พฤศจิกายน 2557 สงผลให อย. ซึ่งเปนหนวยงานที่กำกับดูแล

และคุมครองความปลอดภัยใหกับผูบริโภค จำเปนตองปรับปรุง

แกไขพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2551 ใหสอดคลอง

กับความตกลงดังกลาว และการปฏิบัติตามหลักการสากล 

ตลอดจนการอำนวยความสะดวกในเร่ืองการคาการลงทุนและ

สามารถคุมครองความปลอดภัยผูบริโภคใหเกิดประสิทธิภาพ

และประสิทธิผลสูงสุด ซึ่งประเด็นการปรับปรุง พ.ร.บ. 

เคร่ืองมือแพทย จะชวยคุมครองความปลอดภัยใหแกผูบริโภค 

และชวยอำนวยความสะดวกในเรื่องการคาและการลงทุน

ใหแกผูประกอบการ โดยมีสาระสำคัญดังนี้ 

      1) จัดระดับเคร่ืองมือแพทย หรือกลุมเคร่ืองมือแพทย

ตามความเสี่ยงที่อาจกอใหเกิดอันตรายตอสุขภาพ รางกาย 

หรือชีวิตของมนุษยหรือสัตว หรือผลกระทบตอการสาธารณสุข 

โดยมีมาตรการควบคุมกลุมเคร่ืองมือแพทยหรือเคร่ืองมือแพทย 

ดังตอไปนี้

      (ก) กลุมเครื่องมือแพทยหรือเครื่องมือแพทย

ที่ผูผลิตหรือผูนำเขาตองไดรับอนุญาต ตลอดจนหลักเกณฑ 

วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทย

      (ข) กลุมเครื่องมือแพทยหรือเครื่องมือแพทย

ท่ีผูผลิตหรือผูนำเขาตองแจงรายการละเอียด ตลอดจนหลักเกณฑ 

วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทย

      (ค) กลุมเครื่องมือแพทยหรือเครื่องมือแพทย

ที่ผูผลิตหรือผูนำเขาตองจดแจง ตลอดจนหลักเกณฑ วิธีการ 

และเงื่อนไขในการผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทย

      ซึ่งเครื่องมือแพทยที่มีความเสี่ยงสูงตองไดรับ

การควบคุมกำกับอยางเขมงวด และลดหล่ันลงไปตามความเส่ียง

      2) ใหผูประกอบการจัดใหมีชองทางการรองเรียน 

บันทึกขอรองเรียน และระบบจัดการขอรองเรียนเพื่อเพิ่ม

ประสิทธิภาพการคุมครองผูบริโภค

      3) เพิ่มมาตรการควบคุมเครื่องมือแพทยเพื่อเพิ่ม

ประสิทธิภาพการคุมครองผูบริโภค รวมถึงความสอดคลอง

กับเรื่องการจดแจงที่เพิ่มเติมเขามา เชน หามมิใหผูใดขาย

เคร่ืองมือแพทยท่ีไมไดรับใบอนุญาต ใบรับแจงรายการละเอียด 

หรือใบรับจดแจง

      4) การยกเลิกมาตรการตรวจสอบผานดานกรณี

สงออกเครื่องมือแพทย

      5) การแกไขระยะเวลาย่ืนคำขอตามความเหมาะสม

เพื่อความสะดวกตอผูประกอบการ

      6) การแกไขการโฆษณาใหรัฐมนตรีโดยคำแนะนำ

ของคณะกรรมการเครื่องมือแพทยมีอำนาจประกาศยกเวน

เคร่ืองมือแพทยท่ีไมตองมาขออนุญาตโฆษณา ในกรณีท่ีโฆษณา

โดยตรงตอผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข

      7) อำนวยความสะดวกทางการคาเคร่ืองมือแพทย

ที่มีความเสี่ยงต่ำผานมาตรการจดแจง

 โดยคณะรัฐมนตรีไดมีมติอนุมัติหลักการรางพระราช-

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

วันที่ 24 พฤษภาคม 2559 และ อย. ไดชี้แจงตอสำนักงาน

คณะกรรมการกฤษฎีกาแลวเมื่อ 20 มิถุนายน 2559 ขณะนี้

อยูระหวางรอหนังสือการแจงยืนยันรางดังกลาวจากสำนักงาน

คณะกรรมการกฤษฎีกา
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         สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ตารางที่ 1 จำนวนการพ�จารณาอนุญาตผลิตภัณฑ�สุขภาพและสถานประกอบการผลิตภัณฑ�สุขภาพของประเทศไทยป� 2559

ที่มา: สำนักอาหาร สำนักยา สำนักควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย กองควบคุมเครื่องมือแพทย กองควบคุมวัตถุเสพติด และกองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภค

ดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

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

แกไขเปลี่ยนแปลง

สถานที่ผลิตภัณฑ

ตออายุใบอนุญาต

สถานที่ผลิตภัณฑ

ใบอนุญาตใหม
ใบอนุญาต
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       สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และ

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) ไดพิจารณาคำขออนุญาต

ผลิตภัณฑสุขภาพและสถานประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ

ของผูประกอบการ โดยพิจารณากลั่นกรองผลิตภัณฑสุขภาพ

และตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของสถานประกอบการกอน

การประกอบการผลิต นำเขา หรือจำหนายในทองตลาด

ในป 2559 ไดพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพและ

สถานประกอบการทั่วประเทศ รวมทั้งสิ้น 459,286 รายการ 

โดยเปนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ รอยละ 89.35 

และการพิจารณาอนุญาตสถานประกอบการ รอยละ 10.65 

เม่ือจำแนกประเภทใบอนุญาต สวนใหญเปนการออกใบอนุญาต

ผลิตภัณฑใหม โดยเปนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑเคร่ืองมือ

แพทยมากที่สุด รองลงมา คือ เครื่องสำอาง และอาหาร 

ดังตารางที่ 1 



27

 จากผลการดำเนินงานการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพและสถานประกอบการในสวนภูมิภาค โดยสำนักงาน

สาธารณสุขจังหวัด พบวา การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑและสถานประกอบการมีสัดสวนที่ใกลเคียงกัน ดังตารางที่ 3

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

ที่มา: ระบบ คบส. ออนไลน กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

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

แกไขเปลี่ยนแปลง

สถานที่ผลิตภัณฑ

ตออายุใบอนุญาต

สถานที่ผลิตภัณฑ

ใบอนุญาตใหม
ใบอนุญาต

 เม่ือจำแนกถึงปริมาณการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ

สุขภาพและสถานประกอบการในสวนกลางโดยสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยามีการพิจารณาอนุญาต รอยละ 

86.13 และสวนภูมิภาคโดยสำนักงานสาธารณสุขทั่วประเทศ

ซ่ึงสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดมอบอำนาจใหเปน

ผูพิจารณาอนุญาตคำขอในบางสวน โดยในปนี้มีการพิจารณา

อนุญาต คิดเปนรอยละ 13.87 ของคำขอในภาพรวม

 จากผลการดำเนินงานการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ

สุขภาพและสถานประกอบการในสวนกลาง โดยสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา พบวา สัดสวนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑและสถานประกอบการ คิดเปน 1 : 0.05 สวนใหญเปน

ใบอนุญาตใหมถึงรอยละ 75.37 โดยเปนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยมากท่ีสุด รองลงมา คือ เคร่ืองสำอาง 

สำหรับการยกเลิกใบอนุญาต คิดเปนรอยละ 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

แกไขเปลี่ยนแปลง

สถานที่ผลิตภัณฑ

ตออายุใบอนุญาต

สถานที่ผลิตภัณฑ

ใบอนุญาตใหม
ใบอนุญาต

รายงานประจำป 2559
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา           
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ËÅÑ§ÍÍ¡ÊÙ‹µÅÒ´

 ในป 2559 อย. รวมกับ สสจ. ดำเนินการเฝาระวัง

และตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑสุขภาพ สถาน

ประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ และการโฆษณาผลิตภัณฑ

สุขภาพในทองตลาดท่ัวประเทศใหเปนไปตามคุณภาพ มาตรฐาน 

และความปลอดภัยตามที่กฎหมายกำหนด ดังนี้

 3.1 การตรวจสอบเฝ�าระวังคุณภาพมาตรฐาน

ผลิตภัณฑ�สุขภาพ

      เพื่อยืนยันวาผลิตภัณฑสุขภาพที่ไดรับอนุญาต

จาก อย. ยังคงคุณภาพ มาตรฐาน และความปลอดภัยของ

สินคาดังกลาว จึงไดรวมกันเก็บตัวอยางผลิตภัณฑอาหาร ยา 

เครื่องมือแพทย เครื่องสำอาง วัตถุอันตราย และวัตถุเสพติด

จากทองตลาดทั่วประเทศ และทดสอบคุณภาพมาตรฐาน

ผลิตภัณฑทั้งโดยสงวิเคราะหตัวอยางทางหองปฏิบัติการ และ

การใชชุดทดสอบคุณภาพเบื้องตนซึ่งเปนการเก็บตัวอยาง

แบบเฝาระวังท่ัวไป เก็บตัวอยางเพ่ือติดตามแกไขปญหาคุณภาพ

มาตรฐาน เก็บตัวอยางเพ่ือติดตามเร่ืองรองเรียนและกรณีพิเศษ

และกรณีฉุกเฉิน รวมทั้งผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน (ประเภท

อาหารแปรรูป ยาแผนโบราณ ยาสมุนไพร และวัตถุอันตราย

ที่ใชในบานเรือน) 

    สรุปไดวาผลการวิเคราะหตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ

ที่ไดรับการตรวจสอบทั่วประเทศในป 2559 จำนวน 69,566 

ตัวอยาง พบผานเกณฑคุณภาพมาตรฐานที่กฎหมายกำหนด 

รอยละ 92.67 โดยผลิตภัณฑวัตถุเสพติดผานเกณฑคุณภาพ

มาตรฐานมากท่ีสุด รองลงมาไดแก ผลิตภัณฑยา เคร่ืองมือแพทย 

และอาหาร สวนผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนอยูในลำดับทายสุด 

ดังตารางที่ 4 ทั้งนี้ สำหรับผลิตภัณฑที่ไมผานเกณฑไดทำ

การเปรียบเทียบปรับและดำเนินคดีทุกราย

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

หมายเหตุ:  ไมนับรวมเรื่องรองเรียน /กรณีพิเศษ

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

        2. สรุปผลการดำเนินงาน คบส. ป 2559 กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

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

รอยละผลวิเคราะห
ผานมาตรฐาน

จำนวนผลวิเคราะห
ผานมาตรฐาน

จำนวนผลวิเคราะห
(ตัวอยาง)

ผลวิเคราะหผลิตภัณฑ

รายงานประจำป 2559
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา           



30

 3.2 การเฝ�าระวังความปลอดภัยด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ (Health Product Vigilance)

      การเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ

เปนหนึ่งในภารกิจที่สำคัญของ อย. โดยศูนยเฝาระวัง

ความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ (Health Product 

Vigilance Center: HPVC) ซ่ึงมีทำหนาท่ีสำคัญคือ (1) พัฒนา

ระบบเฝาระวังความปลอดภัยในระดับชาติใหมีประสิทธิภาพ 

(2) บริหารจัดการฐานขอมูลรายงานเหตุการณไมพึงประสงค

ของประเทศ (Thai Vigibase) และดำเนินการรวมกับเครือขาย

งานเฝาระวังความปลอดภัยท้ังภายในประเทศและตางประเทศ 

(3) ตรวจจับและประเมินสัญญาณความเสี่ยงที่เกี่ยวของกับ

การใชผลิตภัณฑสุขภาพ พรอมเสนอแนะมาตรการจัดการ

ความเส่ียงท่ีคนพบ (4) เผยแพร/แจงเตือนบุคลากรทางการแพทย

และหนวยงานที่เกี่ยวของใหทราบถึงความเสี่ยงจากการใช

ผลิตภัณฑสุขภาพ ในป 2559 มีผลการเฝาระวังความปลอดภัย

ดานผลิตภัณฑสุขภาพที่สำคัญ ดังตอไปนี้

      1) รายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการใช

ผลิตภัณฑสุขภาพ ศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑ

สุขภาพ ไดรับรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการใช

ผลิตภัณฑสุขภาพ ที่บันทึกไวในฐานขอมูล Thai Vigibase 

ตั้งแตป พ.ศ. 2527 ที่สามารถนำมาวิเคราะหไดรวมทั้งสิ้น 

708,515 ฉบับ (ขอมูล ณ วันที่ 20 ตุลาคม พ.ศ. 2559) 

เปนรายงานที่ไดรับในปงบประมาณ พ.ศ. 2559 จำนวน 

45,908 ฉบับ จำแนกตามประเภทผลิตภัณฑไดดังนี้

      1.1) ยาและวัตถุเสพติด จำนวน 45,782 ฉบับ 

เปนรายงานประเภทรายแรงจำนวน 8,490 ฉบับ (รอยละ 18.5) 

ยาที่มีรายงานสูงสุด 3 อันดับแรก  ไดแก  Ibuprofen, 

Ceftriaxone, Amlodipine (รูปที่ 1) กลุมผลิตภัณฑหลักที่มี

รายงานสูงสุด 3 อันดับแรก ไดแก systemic antibiotic, 

anti-inflammatory and antirheumatic products และ 

analgesics และเหตุการณไมพึงประสงคแยกตามระบบอวัยวะ

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 แบงเปน 

  (1) รายงานปญหาจากการใชเคร่ืองมือแพทย

ทั้งสิ้น 5 ฉบับ ประกอบดวย รายงานผลการทำงานอันผิดปกติ

ของเครื่องมือแพทย (device defect) จำนวน 1 ฉบับ และ

รายงานผลอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค (adverse 

event) จำนวน 4 ฉบับ

  (2) รายงานการดำเนินการแกไขเพื่อความ

ปลอดภัยของเครื่องมือแพทย (Field Safety Corrective 

Action; FSCA) จำนวน 95 เรื่อง

     1.3) ผลิตภัณฑสุขภาพอื่น 26 ฉบับ เปนอาหาร 

7 ฉบับ เครื่องสำอาง 18 ฉบับ เปนรายงานเหตุการณ

ไมพึงประสงคประเภทรายแรงอยางละ 3 ฉบับ และ 2 ฉบับ

ตามลำดับ

 2) การตรวจจับและประเมินสัญญาณอันตรายจาก

การใชยา โดยใช Thai Signal Detection Program ตรวจจับ

สัญญาณอันตรายจากฐานขอมูลศูนยเฝาระวังความปลอดภัย

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ (Thai Vigibase) ของคูยา ADR ดังนี้

     2.1) การตรวจจับสัญญาณอันตรายจากการใชยา

สำหรับมนุษยทางคลินิก (signal detection) 

  (1) ยา glyibenclamide–dermatitis 

exfoliative โดยยา glibenclamide เปนยารักษาเบาหวาน

ในกลุม sulfonylurea (SU) ที่มีหมู sulfonamide (non-

antibiotic sulfonamide) เปนสวนประกอบในโครงสราง 

มีโอกาสแพยาชนิดผื่นผิวหนังรุนแรง เชน Stevens-Johnson 

syndrome (SJS) นำไปสูมาตรการจัดการความเสี่ยงของยา

รักษาเบาหวานกลุม sulfonylurea (SU) จากการตรวจจับ

สัญญาณความเสี่ยงในฐานขอมูล Thai Vigibase จึงกำหนดให

ยากลุม SU มีคำเตือนตามกฎหมายเกี่ยวกับผื่นผิวหนังรุนแรง 

(SJS/TEN) หลีกเล่ียงการใชยาในสตรีมีครรภและสตรีใหนมบุตร

  (2) ยากลุมรักษามะเร็ง (antineoplastic 

and immunomodulating agents) จำนวน 4 คู ไดแก 

erlotinib - death, bevacizumab - death และ rituximab - 

death ผลการพิจารณาพบวาการเสียชีวิตของผูปวยไมเก่ียวของ

กับยา (was not related) สวนคู cetuximab - anaphylactic 

reaction ซ่ึงเปนเหตุการณไมพึงประสงค (Adverse Event: AE) 

ที่มีความสัมพันธกับยา และเปน AE ที่รับทราบกันทั่วไป 

(known ADR)

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

รายงานประจำป 2559
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  (3) คูยา AE อ่ืนๆ ไดแก 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 ภายหลังประเมินพบวา

ท้ัง 9 คูไมเปนสัญญาณความเส่ียง (signal) เน่ืองจากเปน ADR 

ที่รับทราบกันทั่วไป (known ADR) 

     2.2) การประเมินสัญญาณอันตรายจากการใชยา

สำหรับมนุษยทางคลินิก (signal assessment) ซึ่งพบวา

  (1) คูยาที่ควรมีมาตรการจัดการความเสี่ยง 

ไดแก ยา ceftriaxone - SJS/TEN โดยปรับปรุงขอความ

คำเตือนตามกฎหมาย โดยเพิ่มคำเตือนในฉลากของยาในกลุม 

cephalosporin ทั้งกลุม 

  (2) คูยาที่ประเมินแลวยังไมมีน้ำหนักความ

สัมพันธที่เพียงพอที่จะยืนยันวาเปนสัญญาณอันตราย หรือ

อยูระหวางการรวบรวมขอมูลเพิ่มเติม หรือติดตามแนวโนม

คูยา-อาการตอไป ไดแก คูยา colchicine - SJS/TEN, ยา 

atenolol – SJS/TEN, ยา finasteride กับกลุมอาการทาง

จิตเวช

  (3) คูยาที่ประเมินแลวยังไมนาจะมีความ

สัมพันธที่ชัดเจน  ไดแก ยา simvastatin - SJS/TEN

  (4) รายงาน SJS/TEN ในฐานขอมูล Thai 

Vigibase 100 รายการแรกพบรายการยาที่มีอาการ SJS/TEN 

เปน known ADR จำนวน 77 รายการ และเปน unknown 

ADR  จำนวน 23 รายการ ซึ่งไดพิจารณายา 2 ตัว ไดแก ยา 

metamizole (dipyrone) ถูกถอนทะเบียนตำรับยาไปแลว

ควรตัดออกจากรายการยาที่จะประเมินตอ แตเนื่องจากเปน

รายงานที่รวบรวมตั้งแตป พ.ศ. 2528 - 2558 จึงยังมีรายงาน

ยาน้ีอยูในฐานขอมูล Thai Vigibase และยา phenylbutazone

ซึ่งเปนยากลุม NSAIDs ที่มียาอื่นใชทดแทนและมีผลขางเคียง

ท่ีรุนแรง จึงพิจารณาเพิกถอนทะเบียนตำรับยาดังกลาว เน่ืองจาก

มีความเสี่ยงมากกวาประโยชน มาตรการจัดการความเสี่ยง

ที่มีอยูไมสามารถควบคุมความเสี่ยงได

 3) การจัดการความเสี่ยงดานยา ในปงบประมาณ 

พ.ศ. 2559 คณะอนุกรรมการศึกษาและเฝาระวังอันตรายจาก

การใชยาสำหรับมนุษย ไดพิจารณาขอมูลความเสี่ยงของยา 

phenylbutazone ประกอบดวยขอมูลความเสี่ยงในประเทศ

และตางประเทศ ขอมูลวิชาการท่ีตีพิมพในวารสารตางประเทศ 

ขอมูลการสำรวจความคิดเห็นจากผูสั่งใชยาในประเทศแบบ 

quick survey ขอมูลมาตรการในตางประเทศ รวมทั้งขอมูล

การทบทวนทะเบียนตำรับของสำนักยา มีมติเห็นชอบให

ดำเนินการจัดการความเส่ียงดานยา โดยเสนอคณะกรรมการยา

พิจารณาเพิกถอนทะเบียนตำรับยา phenylbutazone 

ท่ีเปนยาสำหรับมนุษยโดยอาศัยอำนาจตามพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. 2510 มาตรา 86 ตามที่คณะทำงานประเมินสัญญาณ

อันตรายจาการใชยาสำหรับมนุษยทางคลินิกเสนอ

 4) จัดทำแผนยุทธศาสตรระบบเฝาระวังความปลอดภัย

ดานผลิตภัณฑสุขภาพระดับชาติ เพื่อใหบรรลุวิสัยทัศนที่วา 

“เปนระบบเครือขายเฝาระวังความปลอดภัยผลิตภัณฑสุขภาพ

ที่ครบวงจร อยางมีประสิทธิภาพ เพื่อประโยชนสูงสุดตอ

ประชาชน” โดยกำหนดยุทธศาสตรหลักไว 3 ดาน ประกอบดวย

สรางเครือขายการปฏิบัติงาน จัดทำระบบที่มีประสิทธิภาพ 

และจัดหาและพัฒนาบุคลากรรองรับงาน ซึ่งแนวทางในการ

ขับเคลื่อนยุทธศาสตรจำเปนตองอาศัยการมีสวนรวมจาก

ทุกหนวยงานต้ังแตข้ันเร่ิมตนหรือวางรากฐาน โดยมองเปาหมาย

ใหไกลถึงระดับนานาชาติ โดยวางลำดับการพัฒนาเปนระยะๆ 

อีกทั้ง ตองบูรณาการสอดแทรกเนื้อหาแผนยุทธศาสตรระบบ

เฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพใหเขาสูยุทธศาสตร

อื่นๆ เชน ยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ หรือที่ อย. 

มีสวนเกี่ยวของ อยางไรก็ตาม แมวาในระยะเริ่มตนจะเห็นผล

การดำเนินการท่ีเปนรูปธรรมเก่ียวกับผลิตภัณฑทางการแพทย 

ไดแก ยาและเคร่ืองมือแพทย แตในแผนยุทธศาสตรฯ ผลิตภัณฑ

สุขภาพไมไดจำกัดเพียงผลิตภัณฑทางการแพทยเทาน้ัน ซ่ึง อย. 

มีความมุงมั่นจะพัฒนาและขยายผลเปนบทเรียนสูผลิตภัณฑ

สุขภาพอื่นๆ ตอไปในอนาคต

รายงานประจำป 2559
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 5) การพัฒนาแนวทางสำหรับผูประกอบการในการ

รายงานเหตุการณไมพึงประสงคและผลการทำงานอันผิดปกติ

ของเคร่ืองมือแพทย โดยกระทรวงสาธารณสุขไดมีประกาศเร่ือง 

หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขการจัดทำรายงานผลการทำงาน

อันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย หรือผลอันไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึน

กับผูบริโภค และรายงานการดำเนินการแกไขผลดังกลาวตอ

ผูอนุญาต ไมวาผลดังกลาวจะเกิดข้ึนในประเทศหรือนอกประเทศ

ก็ตาม พรอมกันน้ี อย. ไดจัดทำแนวทางการรายงานผลการทำงาน

อันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทยหรือผลอันไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึน

กับผูบริโภค และรายงานการดำเนินการแกไขเพ่ือความปลอดภัย

ในการใชเคร่ืองมือแพทย โดยจัดอบรมใหกับผูประกอบการท่ีผลิต

นำเขา หรือขายเคร่ืองมือแพทย และเจาหนาท่ี จำนวน 300 คน

 6) การสื่อสาร/แลกเปลี่ยนขอมูลความปลอดภัย

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ ในรูปแบบตางๆ อาทิ จดหมายขาว 

HPVC Safety News วารสารขาวสารดานยาและผลิตภัณฑ

สุขภาพ สรุปขาวความปลอดภัยผลิตภัณฑสุขภาพประจำวัน 

แลกเปลี่ยนขอมูลเตือนภัยกับประเทศสมาชิกอาเซียน (Post 

marketing alert system; PMAS) บริการขอมูลขาวสาร

เกี่ยวของกับ Adverse Events ใหกับผูประกอบการ บุคลากร

ทางการแพทย และหนวยงานที่เกี่ยวของ สรุปรายงานอาการ

ไมพึงประสงคจากการใชยาประจำป 2558 (Spontaneous 

Report of Adverse Drug Reaction 2015) แนวทางปฏิบัติ

ในการเฝาระวังเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑ

สุขภาพสำหรับบุคลากรทางดานสาธารณสุข เปนตน โดยขอมูล

ตางๆ สามารถสืบคนไดบนเว็บไซต www.fda.moph.go.th/

vigilance

 3.3 การตรวจสอบเฝ�าระวังความถูกต�องของฉลาก

ผลิตภัณฑ�สุขภาพ

      จากการตรวจสอบเฝาระวังฉลากผลิตภัณฑ

ทั่วประเทศในปนี้ 1,447,393 รายการ พบวา ฉลากถูกตอง

เปนไปตามกฎหมายในภาพรวมรอยละ 98.96 โดยมีฉลาก

ที่ถูกตองทุกรายการ ไดแก ฉลากของผลิตภัณฑวัตถุเสพติด 

รองลงมา 3 ลำดับ ไดแก ฉลากผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย 

ฉลากผลิตภัณฑวัตถุอันตราย และฉลากเคร่ืองสำอาง สวนฉลาก

อาหารถึงแมวาอยูในลำดับทายสุดแตความถูกตองน้ันอยูในเกณฑ

ที่สูง ดังตารางที่ 5
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 3.4 การตรวจสอบเฝ�าระวังความถูกต�องของการโฆษณาผลิตภัณฑ�สุขภาพ

      เพื่อใหเกิดความรวมมือในการกำกับดูแลงาน

โฆษณาอยางมีประสิทธิภาพ อย. จึงบูรณาการงานกำกับดูแล

โฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีผิดกฎหมายรวมกับ สสจ.ท่ัวประเทศ 

กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ (สบส.) สำนักงานคณะกรรมการ

คุมครองผูบริโภค (สคบ.) กองบังคับการปราบปรามการกระทำ

ความผิดเกี่ยวกับการคุมครองผูบริโภค (บก.ปคบ.) สำนักงาน

พัฒนาธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส (องคการมหาชน) และ

สำนักงานคณะกรรมการกิจการกระจายเสียง กิจการโทรทัศน 

และกิจการโทรคมนาคม (กสทช.) 

      โดยตรวจสอบเฝาระวังและดำเนินคดีโฆษณา

ผลิตภัณฑสุขภาพทางส่ือตางๆ ท่ีผิดกฎหมาย เชน การโฆษณา

ที่ไมไดขออนุญาต โฆษณาที่โออวดเกินจริง หรือหลอกลวง

ใหหลงเช่ืออยางเครงครัด เนนการบังคับใชกฎหมายอยางเขมงวด

และจริงจัง โดยแจงระงับการโฆษณาเปรียบเทียบปรับ/ฟองคดี

ตอศาลตามกฎหมายจนกวาคดีจะถึงที่สุด และเพิ่มการใช

มาตรการทางปกครอง ในกรณีที่ฝาฝนกฎหมายซ้ำซากให

ดำเนินการตามมาตรทางปกครองแกผูรับอนุญาตผลิตหรือ

นำเขาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีโฆษณาฝาฝนกฎหมายดวยการพักใช

ใบอนุญาตผลิตหรือนำเขาหรือใบอนุญาต พรอมทั้งสงขอมูล

การดำเนินคดีให กสทช. ใชมาตรการทางปกครองกับผูกระทำผิด

ตามกฎหมายของ กสทช. และสงขอมูลการโฆษณาผลิตภัณฑ

สุขภาพที่ผิดกฎหมายใหกระทรวงเทคโนโลยีสารสนเทศและ

การส่ือสาร (ไอซีที) ดำเนินการตามกฎหมายภายใตการกำกับดูแล

ตอไป เชน ระงับการแพรภาพ การกระจายเสียง และปดกั้น

เว็บไซต เพื่อใหปญหาการโฆษณาที่ผิดกฎหมายลดลงใหเปน

ที่ประจักษ

ตารางที่ 5  ผลการตรวจสอบฉลากผลิตภัณฑ�สุขภาพทั่วประเทศป� 2559

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

        2. สรุปผลการดำเนินงาน คบส. ป 2559 กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

98.66

98.89

99.97

98.96

99.36

100

98.96

656,366

151,743

204,031

411,308

8,055

811

1,432,314

665,312

153,440

204,083

415,640

8,107

811

1,447,393

อาหาร
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เครื่องมือแพทย

เครื่องสำอาง

วัตถุอันตราย

วัตถุเสพติด

      รวม

รอยละฉลากถูกตองจำนวนฉลากถูกตองจำนวนตัวอยางฉลากฉลากผลิตภัณฑ
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      จากการตรวจสอบเฝาระวังการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพโดย อย. และ สสจ. ผานทางสื่อตางๆ ทั่วประเทศ 

ทั้งสื่อโทรทัศนดาวเทียม ฟรีทีวี ทีวีดิจิตอล อินเทอรเน็ต หนังสือพิมพ นิตยสาร วิทยุ แผนพับ และอื่นๆ รวม 47,977 รายการ 

พบวา มีโฆษณาท่ีถูกตองรอยละ 95.08 พบวา การโฆษณาผลิตภัณฑเคร่ืองสำอางมีความถูกตองมากท่ีสุด รองลงมา 2 อันดับแรก 

ไดแก การโฆษณาวัตถุอันตราย และการโฆษณาอาหาร สวนการโฆษณาเครื่องมือแพทยพบมีความถูกตองอยูในลำดับสุดทาย 

ดังตารางที่ 6

ตารางที่ 6  ผลการตรวจสอบโฆษณาผลิตภัณฑ�สุขภาพจากสื่อโฆษณาทั่วประเทศป� 2559

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

        2. สรุปผลการดำเนินงาน คบส. ป 2559 กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

93.85

91.03

89.31

98.43

95.75

100

95.08

16,077

9,551

351

18,996

451

192

45,618

17,130

10,492

393

19,299

471

192

47,977

อาหาร

ยา

เครื่องมือแพทย

เครื่องสำอาง

วัตถุอันตราย

วัตถุเสพติด

      รวม

รอยละโฆษณาถูกตองจำนวนโฆษณาถูกตองจำนวนการเฝาระวังโฆษณาผลิตภัณฑ
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 3.5 การตรวจสอบเฝ�าระวังคุณภาพ มาตรฐานของสถานประกอบการผลิตภัณฑ�สุขภาพ

      จากการตรวจสอบสถานที่ผลิต-นำเขา-และจำหนายอาหาร สถานที่ผลิตยาแผนปจจุบัน-ยาแผนโบราณ นำสั่งยา-

รานขายยาแผนปจจุบัน-รานขายยาเฉพาะยาบรรจุเสร็จท่ีมิใชยาอันตราย-รานขายยาเฉพาะยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว-และรานขายยา

แผนโบราณ สถานที่ผลิต-นำเขา-และขายเครื่องมือแพทย สถานที่ผลิต-นำสั่ง-และจำหนายเครื่องสำอาง สถานที่ผลิต-นำสั่ง-และ

ครอบครองวัตถุอันตรายเพ่ือใชรับจาง และสถานประกอบการวัตถุเสพติด โดย อย. และ สสจ. ท่ัวประเทศตามสัดสวนของจำนวน

สถานประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ โดยมีการตรวจสอบเฝาระวังจำนวนทั้งสิ้น 71,094 แหง พบผานมาตรฐานตามเกณฑที่

กฎหมายกำหนด รอยละ 95.65 โดยสถานประกอบการที่ผานมาตรฐานมากที่สุด คือ สถานประกอบการดานเครื่องมือแพทย 

รองลงมาไดแก สถานประกอบการดานวัตถุอันตราย สถานประกอบการดานอาหาร สถานประกอบการดานยา ตามลำดับ 

สวนสถานประกอบการผลิตภัณฑเครื่องสำอางพบอยูในกลุมทายสุดของสถานประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพแตยังอยูในเกณฑ

ที่มีความถูกตองสูง ดังตารางที่ 7

ตารางที่ 7  ผลตรวจสอบสถานประกอบการผลิตภัณฑ�สุขภาพทั่วประเทศป� 2559

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

        2. สรุปผลการดำเนินงาน คบส. ป 2559 กองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถิ่น

95.85

95.92

99.84

92.11

98.67

97.84

95.65

47,843

14,007

613

4,717

371

453

68,004

49,917

14,603

614

5,121

376

463

71,094

95.85

     95.02

99.67

90.62

93.98

-

95.37

46,575

11,364

301

3,903

78

-

62,221

48,592

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

รอยละผาน

ทั่วประเทศ

ตรวจสอบรอยละผาน

ภูมิภาค

ตรวจสอบรอยละผาน

สวนกลาง

ตรวจสอบ
สถานประกอบการ



   เม่ือจำแนกถึงประเด็นการรองเรียน พบวา ระหวาง

ป 2557-2559 มีจำนวนเร่ืองรองเรียนเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ

ที่พบมากใน 3 อันดับแรก ไดแก (1) การขายยา เกิดจากการ

ขายยาโดยไมขออนุญาต ขายยาโดยไมมีเภสัชกร ขายยาหมดอายุ 

ยาชุด (2) ฉลากอาหาร เนื่องจากฉลากไมระบุ ว.ด.ป.ที่ผลิต/

หมดอายุฉลากไมมีเลขสารบบอาหาร และ (3) โฆษณาอาหาร 

โฆษณาเกินจริง โฆษณาไดรับอนุญาตหรือไม อยางไรก็ตาม

การดำเนินการเรื่องรองเรียนกรณีพบขอบกพรองในป 2559 

ที่มีจำนวนทั้งสิ้น 337 เรื่อง มีการดำเนินการดำเนินคดีแลว 

243 เร่ือง กับสถานประกอบการ 248 แหง และมีการแนะนำ/

ตักเตือนกรณีพบขอบกพรองเล็กนอย จำนวน 94 เรื่อง กับ

สถานประกอบการ 95 แหง

 3.6 การดำเนินการเร�อ่งร�องเร�ยนผลิตภัณฑ�สุขภาพ

      อย. โดยศูนยจัดการเร่ืองรองเรียนและปราบปราม

การกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ (ศรป.) 

มีหนาที่ความรับผิดชอบในการบริหารจัดการเรื่องรองเรียน

เก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพท่ีรับผาน ทุกชองทางเลขหมายเดียวกัน 

คือ 1556 ไดแก สายดวน อย. 1556 โทรศัพท 0 2590 1556 

ตู ปณ. 1556 ปณฝ. กระทรวงสาธารณสุข จ.นนทุบรี 11004 

อีเมล 1556@fda.moph.go.th หรือมารองเรียนดวยตนเอง

ที่ ศรป. ทั้งนี้ ฝายจัดการเรื่องรองเรียนจะดำเนินการรวบรวม

และประมวลเรื่องรองเรียนเพื่อวิเคราะหขอมูลปญหาเกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑสุขภาพ จากนั้นจึงประสานความรวมมือ/สงตอ

หนวยงานที่เกี่ยวของ อาทิ สสจ. ทั่วประเทศ สบส. สคบ. 

บก.ปคบ. สำนักงานพัฒนาธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส 

(องคการมหาชน) และ กสทช. เพื่อดำเนินการปราบปราม

ผูกระทำการฝาฝนกฎหมายตอไป ซึ่งจากสถิติเรื่องรองเรียน

ที่เกี่ยวของกับ อย. ในชวงป 2557 - 2559 พบวา มีจำนวน

เร่ืองรองเรียนท่ีเพ่ิมข้ึนเล็กนอย โดยผลิตภัณฑท่ีมีเร่ืองรองเรียน

มากที่สุด คือ อาหาร รองลงมา ไดแก ยา เครื่องสำอาง และ

เครื่องมือแพทย ตามลำดับ ดังตารางที่ 8 

      สำหรับชองทางการรองเรียนผลิตภัณฑสุขภาพ 

พบวามีการรองเรียนผานชองทาง สายดวน อย. 1556 มากท่ีสุด 

รองลงมา ไดแก จดหมาย/หนังสือ อินเทอรเน็ต และมาเอง 

ตามลำดับ ดังตารางที่ 9  โดยเปนที่นาสังเกตวา ชองทาง

การรองเรียนท่ีมีแนวโนมเพ่ิมข้ึนอยางเห็นไดชัด คือ อินเทอรเน็ต 

อาจเนื่องจากเปนชองทางที่ผูบริโภคสามารถรองเรียนไดงาย 

สะดวก และรวดเร็วกวาชองทางอ่ืนๆ สามารถรองเรียนไดทันที

ที่พบปญหา

ที่มา:  ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑสุขภาพ

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

สายดวน อย. 1556

จดหมาย/หนังสือ

โทรศัพท

อินเทอรเน็ต

มาเอง

โทรสาร

ตู ปณ. 1556

 รวม

ป 2559ป 2558ป 2557ชองทางการรองเรียน
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    ในป 2559 ไมมีการรองเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร นม เคร่ืองด่ืม หางสรรพสินคา น้ำด่ืม และยาเสพติด 

ดังที่ปรากฏเรื่องรองเรียนในชวง 2 ปที่ผานมา (2557-2558) 

ดังตารางท่ี 10 ท้ังน้ี อย. ยังมีความมุงม่ันท่ีจะพัฒนางานบริหาร

จัดการเร่ืองรองเรียนใหมีประสิทธิภาพย่ิงข้ึนตอไป โดยบูรณาการ

ฐานขอมูลเรื่องรองเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพระหวาง

สวนกลางและสวนภูมิภาคใหครอบคลุมเชื่อมโยงทั่วประเทศ 

เพ่ือใหการควบคุม กำกับ ติดตามเปนระบบ สามารถวิเคราะห

สภาพปญหา และแนวทางแกไขปญหาเรื่องรองเรียนไดอยาง

มีประสิทธิภาพและทันการณ

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

ขายยาโดยไมขออนุญาต ขายยาโดยไมมีเภสัชกร 

ขายยาหมดอายุ ยาชุด

ฉลากไมระบุ ว.ด.ป.ที่ผลิต/หมดอายุฉลาก

ไมมีเลขสารบบอาหาร 

โฆษณาเกินจริง

โฆษณาไดรับอนุญาตหรือไม

พบสิ่งแปลกปลอม

ลักษณะเปลี่ยนแปลงไป

โฆษณาไดรับอนุญาตหรือไม

ฉลากไมระบุ ว.ด.ป.ที่ผลิต/หมดอายุ

ฉลากไมมีเลขจดแจง

เครื่องสำอางใชแลวแพ

โฆษณาเกินจริง 

โฆษณาไดรับอนุญาตหรือไม

ฉลากไมมีเลขทะเบียนยา

เลขทะเบียนยาปลอม

อาหารปลอมที่มีฉลากเพื่อลวงใหผูบริโภคเขาใจผิดในเรื่อง

คุณภาพอาหาร/อาหารแทนั้น

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 2559กรณีรองเรียนลำดับ
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ตารางที่ 10 (ต�อ)

 3.7 การดำเนินคดีกับผู�กระทำความผิดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ�สุขภาพ 

      จากการปราบปรามผูกระทำความผิดเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพของ อย. ในป 2559 พบวา มีการสงสำนวนรองทุกข

เพื่อดำเนินคดีกับผูกระทำความผิด 262 เรื่อง โดยมีการเปรียบเทียบปรับผูกระทำผิดเฉพาะที่ อย. ดำเนินการรวม 983 ราย 

เปนเงินคาเปรียบเทียบปรับรวมกวา 10 ลานบาท ดังตารางท่ี 11

ตารางที่ 11 สรุปผลการเปร�ยบเทียบปรับและการดำเนินคดีกับ

ผู�กระทำความผิดด�านผลิตภัณฑ�สุขภาพ ป� 2559

หมายเหตุ: วงเล็บดานลางหมายถึงลำดับเรื่องรองเรียน 1-10 ลำดับแรก

ที่มา: ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ

ที่มา: กลุมกฎหมายอาหารและยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

1 การขายยา หมายถึง การขายยาของรานขายยา รวมทั้ง การขายยาของแผงขายสมุนไพร รถเร รานชำ มินิมารท และหางสรรพสินคา และการรองเรียนเกี่ยวกับการขายยา

ทางเว็บไซตโดยไมไดรับอนุญาต
2 ฉลากอาหาร หมายถึง ฉลากอาหารทุกประเภท ยกเวน 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

รองทุกขดำเนินคดีจำนวนเงิน (บาท)จำนวนราย

เปรียบเทียบปรับ
พระราชบัญญัติ

ผลิตภัณฑเสริมอาหารปลอม สงสัยคุณภาพ 

ไมมีเลขสารบบอาหาร 

นมเสียกอนหมดอายุ

สงสัยคุณภาพ

เครื่องดื่มไมมี อย.

เครื่องดื่มสกปรก

น้ำดื่มไมมี อย.  น้ำดื่มสกปรก

สงสัยคุณภาพ

หางสรรพสินคา/รานคา จำหนายสินคาหมดอายุ 

จำหนายสินคาไมมีคุณภาพ

การขายยาเสพติด/วัตถุออกฤทธิ์ โดยไมไดรับอนุญาต

75

(5)

30

(7)

25

(9)

24

(10)

-

-

-

-

-

-

30

(7)

28

(9)

-

-

-

-

-

-

11 ผลิตภัณฑเสริมอาหาร

นม

เครื่องดื่ม

น้ำดื่ม

หางสรรพสินคา

ยาเสพติด

รายละเอียดป 2557 ป 2558 ป 2559กรณีรองเรียนลำดับ

รายงานประจำป 2559
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 3.8 การเผาทำลายยาเสพติดให�โทษของกลาง

      กิจกรรมการเผาทำลายยาเสพติดใหโทษของกลาง

เปนกิจกรรมสำคัญท่ีกระทรวงสาธารณสุขจัดใหมีข้ึนเปนประจำทุกป 

อยางนอยปละ 1 ครั้ง เนื่องจากกระทรวงสาธารณสุขมีภาระหนาที่

ที่จะตองเก็บรักษายาเสพติดใหโทษของกลางที่เหลือจากการตรวจ

พิสูจนของสถานตรวจพิสูจนตางๆ และดำเนินการทำลายอยางโปรงใส

ตอหนาสาธารณชน โดยกำหนดใหมีการเผาทำลายยาเสพติดใหโทษ

ของกลางข้ึนในวันตอตานยาเสพติดโลก คือวันท่ี 26 มิถุนายนของทุกป

      สำหรับในปงบประมาณ พ.ศ. 2559 วันท่ี 26 มิถุนายน 

2559 ตรงกับวันอาทิตย เพื่อความสะดวกและเหมาะสมในการ

ดำเนินการ กระทรวงสาธารณสุขจึงไดกำหนดใหมีการเผาทำลาย

ยาเสพติดใหโทษของกลางครั้งที่ 46 ขึ้นเปนวันศุกรที่ 24 มิถุนายน 

2559 ณ ศูนยบริหารสาธารณูปโภคและส่ิงแวดลอม นิคมอุตสาหกรรม

บางปะอิน จังหวัดพระนครศรีอยุธยา ดวยวิธีไพโรไลติก อินซิเนอะเรช่ัน

(Pyrolytic Incineration) ซึ่งเปนการเผาที่อุณหภูมิสูง

มากกวา 850 องศาเซลเซียส และชวงเวลาเผา (residence 

time) 0.5 วินาทีขึ้นไป ทำใหยาเสพติด วัตถุออกฤทธิ์

ทุกชนิด สลายตัวกลายเปนผงเถาถานท้ังหมดภายในเวลา

อันรวดเร็ว ไมสามารถนำกลับมาใชไดอีก และไมกอใหเกิด

มลพิษในอากาศและสิ่งแวดลอม

 ยาเสพติดใหโทษของกลางที่เผาทำลายในครั้งนี้

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 ไมมีการเผาทำลายยาเสพติดใหโทษของกลาง/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)

มูลคา

ลานบาทเฮโรอีน ฝนและอื่นๆ

ชนิดของยาเสพติด (TYPE)

เมทแอมเฟตามีน,

แอมเฟตามีน
เอ็คซตาซี่

วันที่เผาครั้งที่

รายงานประจำป 2559
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1. ¡ÒÃà¼Âá¾Ã‹¤ÇÒÁÃÙŒáÅÐ»ÃÐªÒÊÑÁ¾Ñ¹¸�¼‹Ò¹Ê×èÍµ‹Ò§æ 

 เพ่ือมุงเนนใหผูบริโภคไดรับความรู และขอมูลท่ีถูกตองในการเลือกซ้ือ เลือกใช ผลิตภัณฑสุขภาพผานทางสถานีโทรทัศน 

และสถานีวิทยุกระจายเสียง ท่ีนำเสนอเน้ือหา เน้ือเร่ือง ตัวละคร ในรูปแบบ ท่ีนาสนใจ ดูสนุก ไมนาเบ่ือ เพ่ือสรางการรับรู จดจำ 

และตอกย้ำขอมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ โดยมุงหวังใหผูบริโภคมีเกราะปองกันที่ดีทางดานสุขภาพ และสามารถดูแลปกปอง

ตนเองจากโฆษณาชวนเชื่อตางๆ ทำใหไมตกเปนเหยื่อของการโฆษณา ที่โออวดเกินจริง และมีสุขภาพที่ดีและยั่งยืนตอไป ซึ่งมี

กิจกรรมการดำเนินงาน ดังตอไปนี้

 1.1 ผลิตและเผยแพร�สื่อทางโทรทัศน� โดยมีเนื้อหา

เก่ียวกับการรณรงคดานความปลอดภัยในการบริโภคผลิตภัณฑ

สุขภาพ หรือประชาสัมพันธการดำเนินงานของ อย. อาทิ 

การเพิ่มความสะดวกในการขออนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพผาน

ระบบอิเล็กทรอนิกส  อย.เปดมิติใหม รับ AEC แถลงผลสำเร็จ

ใหความรูแรงงานตางดาวเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพจากกิจกรรม 

“อะมะฉลาดใช  อะโกฉลาดซ้ือ” การมอบรางวัล “อย.ควอลิต้ี 

อวอรด”  ประจำป 2559   เปดตัวสัญลักษณโภชนาการ 

“ทางเลือกสุขภาพ (Healthier Choice)” ตานโรค NCDs 

อย. ไทยผานการรับรองเปนสมาชิก PIC/S ลำดับท่ี 49 การสราง

เครือขาย อย.แฟนคลับ จากโครงการ “On Tour For Oryor 

fan” ดึงเยาวชนไทย รวมเปนสวนหน่ึงในงานคุมครองผูบริโภค

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ เปนตน

 1.2 ผลิตและเผยแพร�ส่ือสิ�งพ�มพ� เชน อย. รวมมือกับ 

กสทช. กำกับดูแลโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพทางส่ือ การสนับสนุน

ผูประกอบการรายยอย SMEs สรางมูลคาใหผลิตภัณฑผานเกณฑ 

Primary GMP ประชาสัมพันธการใชสัญลักษณ โภชนาการ 

(Healthier Choice) อย. ขอฝากคำแนะนำการจัดและเลือกซ้ือ

กระเชาของขวัญ

รายงานประจำป 2559
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 1.3 ผลิตและเผยแพร�ละครสั้นหร�อสารคดีสั้นทาง

โทรทัศน�และสถานีว�ทยุกระจายเสียง โดยเปน

      1) ละครสั้นหรือสารคดีสั้นทางโทรทัศน ชุด 

ฉุกคิด !!! กอนชีวิตมีภัย จำนวน 10 ตอน

         ตอนที่ 1  ผิวไหม จากผลิตภัณฑปลอมปน 

         ตอนที่ 2 เบาหวาน ภัยของคนชอบกินหวาน

         ตอนที่ 3 ลดหวาน มัน เค็ม หางไกลโรคราย 

         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 ผลิตภัณฑเสริมอาหารอางเสริม

สมรรถภาพทางเพศ อันตราย ใชไมไดผล

      2) สารคดีวิทยุกระจายเสียง ชุด ฉุกคิด !!! 

กอนชีวิตมีภัย จำนวน 10 ตอน โดยเผยแพร จำนวน 50 ครั้ง 

ทางสถานีวิทยุ FM. 95.0 MHz ลูกทุงมหานครและสถานี 

Network และ FM. 100 MHz จส. 100

      3) คอลัมนทางหนังสือพิมพ จำนวน 5 เร่ือง ไดแก 

(1) ลดหวาน มัน เค็ม หางไกลโรคราย (2) สวยอันตราย ครีมขาว

ขั้นเทพ (3) รูกอนใช ยาชุด ยาน้ำแผนโบราณ ยาปฏิชีวนะ 

(4) ผิวไหม จากผลิตภัณฑอางลดอวน (5) กินยาโปร อันตราย 

ดับอนาคต

รายงานประจำป 2559
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 1.4 ผลิตและเผยแพร� Social media

      ในยุคท่ีส่ือ Social media เขามามีบทบาทสำคัญ

ตอวิถีการดำเนินชีวิตของผูบริโภคนั้น พฤติกรรมการรับรู 

การบริโภคขอมูลขาวสารตางๆ ของผูบริโภคก็ปรับเปลี่ยนไป

ตามกาลเวลาเชนกัน ผูบริโภคมีการเสพสื่อดวยมือเดียว นั่นคือ

การหาขอมูลตางๆ เกี่ยวกับสิ่งที่ตนเองอยากรู หรือสนใจ 

ผานทางสมารทโฟนเปนหลัก รองลงมาก็คือจากคอมพิวเตอร 

ดังน้ันในฐานะท่ีสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีภารกิจ

หลักในการพัฒนาศักยภาพ พัฒนาองคความรูของผูบริโภค 

เพ่ือท่ีจะใหเกิดพฤติกรรมการเลือกซ้ือเลือกใชผลิตภัณฑสุขภาพ

ท่ีถูกตอง จึงไดมีการผลิตขอมูลองคความรู เก่ียวกับการเลือกซ้ือ

เลือกใชผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง โดยนำเสนอองคความรู

ผานทางส่ือและชองทางตางๆ ไมวาจะเปน คำคม, Infographic, 

Facebook slide, แอนิเมช่ัน, แผนพับ และสารคดี ผานชองทาง

ท่ีผูบริโภคเขาถึงไดงายและผูบริโภคมีการใชอยูในชีวิตประจำวัน 

อาทิเชน Facebook, Tweeter, Instagram โดยชองทางที่มี

ผูมาติดตามมากที่สุด คือ Facebook มียอดผูกด Like page 

มากกวา 210,000 Like

      ในปงบประมาณ 2559 มีการผลิตและเผยแพรสื่อความรูตางๆ ผานทาง Facebook fanpage Fda Thai ดังนี้ 

Infographic จำนวน 113 ครั้ง Animation จำนวน 39 ครั้ง คำคม จำนวน 21 ครั้ง แผนพับ จำนวน 12 ครั้ง Facebook Slide 

จำนวน 9 คร้ัง สารคดีหรือสปอต จำนวน 6 คร้ัง โดยส่ือบางเร่ือง เชน คำคม สามารถเขาถึงผูบริโภคไดมากกวา 2 ลานคนเลยทีเดียว 

นอกจากน้ียังมีการเผยแพร Smart Tips ขาวสาร กิจกรรมตางๆ จากทางสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา จำนวน 217 คร้ัง 

สำหรับชองทางในการเผยแพรขอมูลจากทางอย. นั้น ยังมีผาน Instagram Twitter และ www.oryor.com อีกดวย 
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 1.5 Oryor smart application VER.3 

      ซึ่งกอนจะมาเปน Oryor smart application 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เล็งเห็นวา พฤติกรรม

ผูบริโภคในยุคปจจุบัน มีการเปลี่ยนแปลงไปจากเดิมมาก

สิ่งหนึ่งที่เขามามีบทบาทอยางมากในการใชชีวิตประจำวัน

นั่นก็คือ “โทรศัพทมือถือ” เราจึงไดใชโอกาสนี้ในการสราง

การบริการใหแกผูบริโภค ในชองทางท่ีใกลตัวผูบริโภคมากท่ีสุด

 Oryor smart application แอพพลิเคช่ันแรกของ อย. 

ปจจุบันมียอดดาวนโหลดท้ังส้ิน 300,190 ดาวนโหลด เร่ิมพัฒนา

ระบบมาตั้งแตปงบประมาณ พ.ศ. 2556 ออกแบบขึ้นเพื่อเปน

ชองทางในการใหบริการ พัฒนาองคความรูและเพิ่มศักยภาพ

ในการเลือกซ้ือเลือกใชผลิตภัณฑสุขภาพใหแกผูบริโภค เพ่ือให

ผูบริโภคสามารถเลือกซื้อ

ผลิตภัณฑสุขภาพไดอยาง

ถูกตอง ปลอดภัย และ

สมประโยชน มีเกราะคุมกัน

จากผลิตภัณฑสุขภาพที่

ไมปลอดภัยหรือผิดกฎหมาย 

และสามารถเปนส่ือกลางใน

การสงตอองคความรูไปยัง

คนรอบขางได 
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      Oryor smart application พัฒนาตอเนื่อง

มาจนถึงเวอรชั่นที่ 3 ซึ่งสามารถรองรับการใชงานไดทั้งระบบ

ปฏิบัติการ ios, Androids และ Windows phone ทำให

สามารถเขาถึงประชาชนไดอยางทั่วถึงเพิ่มมากขึ้น สามารถ

ตรวจสอบเลขท่ีผลิตภัณฑสุขภาพไดท้ัง ผลิตภัณฑเคร่ืองสำอาง 

ผลิตภัณฑอาหาร ผลิตภัณฑยา ผลิตภัณฑวัตถุอันตรายที่ใช

ในบานเรือน และผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย และเพื่อเปน

การงายตอการเขาถึงขอมูลทางวิชาการ หรือขอมูลดานกฎหมาย 

หลักเกณฑตางๆ ที่มักจะเขาใจยาก จึงไดมีการเพิ่มเมนูยอย 

Infographic นำเสนอส่ือท่ีทางสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาผลิตขึ้นในรูปแบบที่สามารถเขาใจไดงายและทันสมัย

มากขึ้น นอกจากนี้ยังมีเกมที่เพิ่มขึ้น เพื่อเปนการปลูกฝง

องคความรู และพัฒนาพฤติกรรมผูบริโภคใหดียิ่งขึ้นตอไป

 1.6 ผลิตและเผยแพร�ผ�านชุดนิทรรศการ 

      เพื่อเผยแพรความรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ 

ใหกับประชาชนทั่วไปในโอกาสตางๆ เพื่อใหประชาชนไดรับ

ขอมูลขาวสารท่ีถูกตองเก่ียวกับการเลือกซ้ือเลือกใชผลิตภัณฑ

สุขภาพ ใหสามารถนำไปใชไดอยางถูกตองและปลอดภัย 

นอกจากนี้ยังมีการแจกเอกสารเผยแพร และมีกิจกรรมเกม

ใหความรู และแจกของรางวัลสำหรับผูเขารวมกิจกรรม ทั้งนี้

การดำเนินการจะมีการดำเนินงานตามที่ อย. ไดมอบหมาย

ใหดำเนินการตามที่หนวยงานตางๆ ไดขอความอนุเคราะห 

เชน หนวยงานภาครัฐละเอกชน องคกร สถานศึกษา เปนตน 

โดยในปนี้ไดมีการจัดแสดงนิทรรศการ อาทิ โครงการชั่งใจ

กอนใชยา "กระตุกตอมคิด กอนใชยาผิด" โครงการพัฒนา

สมุนไพรท่ีใชเปนสวนผสมในเคร่ืองสำอาง การผลิตถุงยางอนามัย

ท่ีใชวัตถุดิบในทองถ่ิน การผลิตเคร่ืองสำอางและน้ำมันมะพราว

ท่ีใชวัตถุดิบจากน้ำมันมะพราวในทองถ่ิน นวัตกรรมทางการแพทย

และเครื่องมือแพทยที่ทำจากยางพารา “แรงงาน AC (Asean 

Community) สุขภาพดี บริโภคปลอดภัย” อะมะฉลาดใช อะโก

ฉลาดซื้อ “เตือนภัยยาลดความอวน คราชีวิต”  โครงการ 

“จิตอาสาสรางสรรค อย.สรางเสริม”  “สานพลังประชารัฐ 

พัฒนาผักผลไมปลอดภัย” Healthier Choice เปนตน
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 1.7 ผลิตและเผยแพร�ทางวารสาร อย. Report 

      เพ่ือเผยแพรขาวสาร กิจกรรมความเคล่ือนไหว และการดำเนินงานของ อย. เปนส่ือกลางใหแกเครือขายงานคุมครอง

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในการถายทอดประสบการณ เผยแพรสาระนารู รวมถึงแงคิดที่นาสนใจ โดยจัดทำเปนรายเดือน 

เผยแพรไปยังสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด สำนักงานเขตพื้นที่การศึกษา รานยาคุณภาพ คณะทำงานภาคประชาชน มหาวิทยาลัย 

โรงพยาบาลตางๆ บริษัทโอสถสภา หนวยงานภายใน อย. และผูสนใจทั่วไป พรอมทั้งนำเผยแพรผานทางเว็บไซต oryor.com, 

Oryor Smart Application และ Facebook

 1.8 ผลิตและเผยแพร�ทางวารสาร อย. Trade Insight

      เพ่ือเผยแพรขาวสารราย 3 เดือน เก่ียวกับกฎระเบียบการผลิต นำเขา จำหนาย ผลิตภัณฑสุขภาพและการดำเนินงาน

ตางๆ ของ อย. ท่ีเก่ียวของกับผูประกอบการและเครือขาย เผยแพรกิจกรรมความเคล่ือนไหว ผลงานเก่ียวกับงานคุมครองผูบริโภค

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ เปนสื่อกลางใหแกผูประกอบการและเครือขายงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ เผยแพรไปยัง 

สสจ. คณะทำงานภาคประชาชน มหาวิทยาลัย โรงพยาบาลตางๆ สมาคม/ชมรมรานขายยา ผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ 

หนวยงานในกระทรวงสาธารณสุข/อย. และผูสนใจทั่วไป พรอมทั้งนำเผยแพรผานทางเว็บไซต oryor.com, Oryor Smart 

Application และ Facebook ทุกฉบับ



2. Ã³Ã§¤�ãËŒ¼ÙŒºÃÔâÀ¤ÁÕ¾ÄµÔ¡ÃÃÁ¡ÒÃºÃÔâÀ¤·Õè¶Ù¡µŒÍ§
 2.1 รณรงค�ให�ผู�บร�โภคมีพฤติกรรมการบร�โภคที่ถูกต�องผ�าน อย.น�อย 

       อย. ไดเล็งเห็นความสำคัญของเด็กท่ีอยูในวัยเรียน 

ซึ่งเปนผูที่กระตือรือรนในการทำกิจกรรมที่สรางสรรคและ

เปนผูที่มีศักยภาพในตัวเอง สามารถชี้นำเพื่อนและผูปกครอง

ใหสนับสนุนการดำเนินกิจกรรมได  ในป 2546 จึงไดริเริ่ม

จัดทำโครงการ อย.นอย เพื่อนำศักยภาพของนักเรียนมาใช 

ซึ่งเปาหมาย คือ เพื่อใหเกิดกิจกรรมคุมครองผูบริโภคดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพในสถานศึกษา นักเรียน อย.นอย มีความรู

ความเขาใจในเรื่องผลิตภัณฑสุขภาพ และสามารถเลือกซื้อ

เลือกบริโภคไดอยางถูกตอง ปลอดภัย รวมทั้งสามารถเผยแพร

ความรูที่ไดรับไปยังเพื่อนนักเรียน ครอบครัว และชุมชน 

มีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพอยางถูกตองและ

ปลอดภัย เกิดการเชื่อมโยงเครือขาย แลกเปลี่ยนเรียนรู 

การทำกิจกรรมทั้งภายในโรงเรียนและชุมชนอยางเขมแข็ง

       นับตอเนื่องจนถึงปงบประมาณ พ.ศ. 2559 

โครงการ อย.นอยดำเนินการเปนปท่ี 14 มีนักเรียนเปนสมาชิก

ต้ังแตเร่ิมโครงการกวา 3,000,000 คน โดยมีสมาชิกหมุนเวียน 

จำนวน 300,000 คนตอป กระจายอยูทั่วทุกภูมิภาค ปจจุบัน

มีโรงเรียน อย.นอยทั้งสิ้น 12,570 โรงเรียน ประกอบดวย 

โรงเรียนระดับประถมศึกษา 8,286 โรงเรียน โรงเรียนระดับ

ประถมศึกษาขยายโอกาส 2,826 โรงเรียน และโรงเรียนระดับ

มัธยมศึกษา 1,458 โรงเรียน

       โครงการ อย.นอย ไดรับความรวมมือจากหลาย

เครือขาย ประกอบดวย สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดท่ัวประเทศ 

(สสจ.) องคกรปกครองสวนทองถิ่น (อปท.) โรงพยาบาล

สงเสริมสุขภาพตำบล (รพสต.) อาสาสมัครสาธารณสุข (อสม.) 

โดยกิจกรรม อย.นอย มุงเนนใหนักเรียนมีการเรียนรูจาก

การปฏิบัติจริงและนำความรูขยายผลสูเพื่อนๆ สูครอบครัว 

สังคมและชุมชน มีการฝกใชชุดทดสอบบอแรกซ ฟอรมาลีน 

สารกันรา เปนตน มีการใหความรูแกเพื่อนนักเรียนในรูปแบบ

ตางๆ เชน การจัดบอรดความรู เสียงตามสาย พูดหนาเสาธง 

การจัดกิจกรรมเดินรณรงคในชุมชน การใหความรูทางวิทยุชุมชน

หรือหอกระจายขาว นอกจากน้ียังมีการจัดกิจกรรมพ่ีสอนนอง 

โดยนักเรียนระดับมัธยมศึกษาออกไปใหความรูโรงเรียนระดับ

ประถมศึกษาในพื้นที่ใกลเคียงเพื่อใหเกิดการเรียนรูรวมกัน
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       จากการประเมินผลกิจกรรม อย.นอย ที่ผานมา 

สรุปวาโครงการนี้ใหผลในทางบวก ผูไดรับผลประโยชนสูงสุด

จากกิจกรรม อย.นอย คือ นักเรียนท่ีเขารวมโครงการ ท้ังในสวน

ของนักเรียนแกนนำ นักเรียนท่ีเปนสมาชิก นักเรียนในโรงเรียน 

ครูและผูเกี่ยวของในโรงเรียน ตลอดจนเกิดการขยายผลสู

ชุมชน ซึ่งจุดเดนหรือผลที่เกิดขึ้นหลังดำเนินโครงการ คือ 

เกิดกระบวนการความรวมมือระหวางกระทรวงสาธารณสุข

กับกระทรวงศึกษาธิการ เกิดความสอดคลองกับการเรียนการสอน 

เกิดการเปล่ียนแปลงในกลุมผูคาขายในโรงเรียน มีการปรับปรุง

การผลิตและการเลือกอุปกรณท่ีใช เกิดการขยายผลสูบานเรือน 

ชุมชนและเกิดเครือขายในการดำเนินงาน อาทิ องคกรปกครอง

สวนทองถิ่น รพ.สต

       ท้ังน้ี การประเมินผลการดำเนินโครงการท่ีผานมา 

พบวา ผูมีสวนรวมในการดำเนินโครงการ อย.นอย เห็นประโยชน 

และความสำคัญในการพัฒนากิจกรรม อย.นอย และเกิดการ

พัฒนาเครือขายอยางตอเน่ืองพฤติกรรมการบริโภคของนักเรียน

เกิดการเปลี่ยนแปลงในตัวนักเรียน ทำใหนักเรียนมีความรู

ความเขาใจเรื่องการบริโภคและเกิดการทำงานรวมกัน โดยมี

การทำวิจัยตอเนื่องทุกป

       โครงการ อย.นอย จะดำเนินการตอเนื่องเพื่อ

พัฒนาเยาวชนของชาติใหเปนผูบริโภคที่ชาญฉลาดสามารถ

เลือกซื้อเลือกบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพอยางปลอดภัย และ

สามารถเผยแพรความรูไปยังสังคม ชุมชน และครอบครัว

ตอไป
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 2.2 รณรงค�ให�ผู�บร�โภคมีพฤติกรรมการบร�โภคที่ถูกต�องผ�านโครงการชั่งใจก�อนใช�ยา

      ในชวง 2-3 ปท่ีผานมา ปญหาการใชยาในทางท่ีผิด

เริ่มทวีความรุนแรงขึ้น โดยเฉพาะในกลุมวัยรุนและเยาวชน

ที่มีการนำ “ยาโปรโคดิล” และ “ยาทรามาดอล” ซึ่งเปนยา

ที่รักษาโรคพื้นฐานของสังคมไทย ทั้งแกแพและแกปวดมาใช

ผิดวัตถุประสงคจากการใชเปนยารักษาโรค ดวยการนำมา

ทำเปนเครื่องดื่ม เพื่อใหเกิดฤทธิ์แบบอื่นตามที่ตองการ เชน 

กระตุนประสาทใหตื่นตัว ทำใหรูสึกสนุก เคลิบเคลิ้ม แกปวด 

หรือชวยใหขยันไมงวงนอน ซึ่งกอใหเกิดผลที่ตามมาทั้งสุขภาพ

และสังคม

      อย. ไดจัดโครงการช่ังใจกอนใชยา โดยเนนรณรงค

ภายใตธีม “กระตุกตอมคิด กอนใชยาผิด” ในโรงเรียนระดับ

มัธยมศึกษาเขตกรุงเทพมหานคร จำนวน 6 โรงเรียน ที่อยูใน

พ้ืนท่ีท่ีพบปญหาการขายยาโปร (ทรามาดอลและยาแกแพ-แกไอ) 

จำนวนมากจากรานขายยา โดยจัดกิจกรรมผานส่ือโซเชียลมีเดีย 

เพลง “อุทาหรณยาโปร” มีเนื้อหาที่เปนบทเรียนสอนใจวัยรุน

ที่หลงผิดนำยาโปร (ยาทรามาดอล/ยาแกแพ-แกไอ) มาใช

ในทางท่ีผิดจนสงผลกระทบตอชีวิตและครอบครัว โดยเผยแพร

ผานทาง YouTube ในเดือนมกราคม 2559 ซ่ึงปจจุบันมีจำนวน

ยอดการชมมากกวา 430,000 ครั้ง
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   กิจกรรมรณรงคในโรงเรียนเขตกรุงเทพมหานคร 

โดยจะเนนสาระความรูท่ีสอดผสานกับความบันเทิง เพ่ือใหเด็ก

ไดมีสวนรวมและแลกเปลี่ยนความคิดเห็นกัน ซึ่งในการจัด

กิจกรรมณรงค แบงเปน 

   - กิจกรรมเสวนาบนเวที ในประเด็นรวมกันหยุดยั้ง

ยาโปรในกลุมวัยรุนอยางไร โดยมีผูเชี่ยวชาญดานจิตแพทย 

ไดแก นายแพทยกัมปนาท ตันสิถบุตรกุล และเภสัชกร ไดแก 

ภญ.ชนกวนัน รักชีพ มาใหความรูและขอคิดคติเตือนใจ รวมท้ัง

มีการรับฟงประสบการณและแลกเปลี่ยนความคิดเห็นระหวาง

นักเรียนและผูเชี่ยวชาญ

   - กิจกรรมทอลคโชว โดยมีพระมหาสมปอง ตาลปุตฺโต 

พระอาจารยนักพูด และ พ.อ.นพ.พงษศักด์ิ ต้ังคณา คุณหมอนักพูด 

มารวมใหความรูและสอดแทรกธรรมะแงคิดใหวัยรุนหลีกเล่ียง

ไมใชยาในทางที่ผิด
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   - การแสดงมินิคอนเสิรตจากศิลปนท่ีมีช่ือเสียง อาทิ 

เกา จิรายุ, ปอ AF และเป อารักษ โดยสอดแทรกความรูเรื่อง

อันตรายจากยาโปรและการใชยาในทางที่ผิดผานการพูดคุย

ของศิลปน

   นอกจากนี้ ยังไดผลิตสื่อความรูเกี่ยวกับการใชยา

ในทางท่ีผิด ไดแก ชุดนิทรรศการ แผนปลิว และเกมใหความรู 

กอนที่นักเรียนจะเขารวมกิจกรรมเสวนา เพื่อใหนักเรียนได

ศึกษาขอมูลและทราบถึงปญหาเบ้ืองตนจากการใชยาในทางท่ีผิด

ในรูปแบบที่นาสนใจ

 การดำเนินงานโครงการชั่งใจกอนใชยา ภายใตธีม 

“กระตุกตอมคิด กอนใชยาผิด” มุงสงเสริมพัฒนาคุณธรรม 

จริยธรรมดวยการสรางจิตสำนึกเยาวชนไมใหยุงเก่ียวกับยาโปร 

ซ่ึงอาจเปนตนเหตุของการนำไปสูการใชยาเสพติดไดในอนาคต 

ดวยการใหเยาวชนตระหนักถึงอันตรายท่ีอาจเกิดข้ึนท้ังตอตนเอง

ครอบครัว และสังคม อันเกิดจากการใชยาในทางที่ผิด อีกทั้ง 

เพื่อใหเยาวชนมีความรู และสามารถ ตัดสินใจในการใชยา

ไดอยางถูกตอง เหมาะสม รวมไปถึงเพื่อสงเสริมสุขภาพที่ดี

และลดปญหา รวมถึงความเจ็บปวยอันเกิดจากการใชยา

ในทางที่ผิด
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 2.3 สัญลักษณ�โภชนาการ "ทางเลือกสุขภาพ"

      ดวยปจจุบันสถานการณภาวะโภชนาการเกิน

และโรคไมติดตอเรื้อรัง (Non-communicable diseases, 

NCDs) มีแนวโนมเพ่ิมสูงข้ึน สวนหน่ึงมาจากพฤติกรรมการบริโภค

อาหารที่ไมเหมาะสมตอสุขภาพ คณะกรรมการขับเคลื่อน

ยุทธศาสตรเพ่ือสรางความเช่ือมโยงดานอาหารและโภชนาการ

สูคุณภาพชีวิตที่ดี ภายใตคณะกรรมการอาหารแหงชาติ จึงได

มีขอเสนอแนะใหสงเสริมการใชขอมูลโภชนาการในรูปแบบ

สัญลักษณโภชนาการ “ทางเลือกสุขภาพ” (Healthier Choice) 

เพื่อเปนเครื่องมือสำหรับผูบริโภคในการเลือกซื้อและบริโภค

อาหารที่มีคุณคาทางโภชนาการเหมาะสมตอสุขภาพ อีกทั้ง

เพื่อสงเสริมใหผูผลิตอาหารพัฒนาสูตรผลิตภัณฑอาหารใหมี

คุณคาทางโภชนาการที่ดีตอสุขภาพยิ่งขึ้น 

      อย. ในฐานะฝายเลขานุการคณะกรรมการ

ขับเคลื่อนยุทธศาสตรเพื่อสรางความเชื่อมโยงดานอาหารและ

โภชนาการสูคุณภาพชีวิตท่ีดี ภายใตคณะกรรมการอาหารแหงชาติ 

รวมมือกับ สถาบันโภชนาการ มหาวิทยาลัยมหิดล มูลนิธิสงเสริม

โภชนาการ มหาวิทยาลัยมหิดล สำนักงานกองทุนสนับสนุน

การสรางเสริมสุขภาพ (สสส.) เครือขายลดการบริโภคเค็ม 

เครือขายเด็กไทยไมกินหวาน สมาคมโภชนาการแหงประเทศไทย 

ในพระราชูปถัมภสมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ สยามบรม

ราชกุมารี และสภาอุตสาหกรรมแหงประเทศไทย ในการบูรณาการ

การดำเนินงาน โดยท่ีผานมา ไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบับท่ี 373) พ.ศ. 2559 เร่ือง การแสดงสัญลักษณโภชนาการ

บนฉลากอาหาร มีผลบังคับใชวันที่ 25 กุมภาพันธ 2559 และ

ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง คำชี้แจง

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 373) พ.ศ. 2559 

เรื่อง การแสดงสัญลักษณโภชนาการบนฉลากอาหาร ลงวันที่ 

18 มีนาคม 2559 เพื่อสงเสริมและสนับสนุนการใชขอมูล

โภชนาการในรูปแบบสัญลักษณโภชนาการ (Healthier Choice) 

ตอผูบริโภคในการเลือกซ้ืออาหาร โดยมีสาระสำคัญของประกาศฯ 

ทั้ง 2 ฉบับ ดังนี้
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    1) นิยามของสัญลักษณโภชนาการ “สัญลักษณ

โภชนาการ” หมายความวา เคร่ืองหมายแสดงทางเลือกสุขภาพ

ที่ชวยใหผูบริโภคสามารถตัดสินใจเลือกซื้ออาหาร เพื่อเปน

สวนหนึ่งของการมีภาวะโภชนาการที่เหมาะสม 

    2) กำหนดรูปแบบและสีของสัญลักษณโภชนาการ 

เกณฑสารอาหารหรือคุณคาทางโภชนาการของอาหารแตละ

ประเภท และหนวยงานที่ใหการตรวจสอบรับรอง ตามที่คณะ

อนุกรรมการพัฒนาและสงเสริมการใชสัญลักษณโภชนาการ

อยางงาย โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการขับเคลื่อน

ยุทธศาสตรเพ่ือสรางความเช่ือมโยงดานอาหาร และโภชนาการ

สูคุณภาพชีวิตที่ดี ดังนี้

    “สัญลักษณโภชนาการ” หมายความวา เคร่ืองหมาย

แสดงทางเลือกสุขภาพที่ชวยใหผูบริโภคสามารถตัดสินใจ

เลือกซื้ออาหาร เพื่อเปนสวนหนึ่งของการมีภาวะโภชนาการ

ที่เหมาะสม 

    สัญลักษณที่แสดงนี้หมายถึง "เพื่ออนาคตที่สดใส 

มีความสุข สุขภาพดี” สีสม แสดงถึงความเปนหน่ึงเดียวมีพลัง 

สีเขียว แสดงถึงสีของอาหารธรรมชาติ และสีฟา แสดงถึง

ความสดใส 

    โดยรูปแบบสัญลักษณ ตองแสดงขอความเปน

ภาษาไทย และตำแหนงของขอความ "กลุมอาหาร" ใหระบุ

ชื่อกลุมอาหารตามที่ไดรับการรับรอง กรณีประสงคจะแสดง

ขอความในสัญลักษณเปนภาษาอังกฤษดวย ใหใชตัวพิมพใหญ

ทั้งหมด และตำแหนงขอความ "FOOD CATEGORY" ใหระบุ

ชื่อกลุมอาหารตามที่ไดรับการรับรอง

    สีของสัญลักษณโภชนาการ ตองแสดงบนพ้ืนสีขาว 

แสดงโดยใชสีตามที่กำหนด หรือแสดงเปนสีเดียว โดยแสดง

เปนสีดำ หรือสีน้ำเงินเขม แลวแตกรณี และตัวอักษรตองเปน

สีเดียวกัน โดยการแสดงสัญลักษณโภชนาการใหแสดงไวที่

สวนหนาของฉลากที่เห็นไดงายและอานไดชัดเจน โดยมีเสน

ผานศูนยกลางอยางนอย 1.5 เซนติเมตร

    3) หนวยงานตรวจสอบและรับรองสัญลักษณ ไดแก 

มูลนิธิสงเสริมโภชนาการ สถาบันโภชนาการ มหาวิทยาลัยมหิดล 

หรือหนวยงานอ่ืนท่ีไดรับมอบหมายจากคณะกรรมการขับเคล่ือน

ยุทธศาสตรเพื่อสรางความเชื่อมโยงดานอาหารและโภชนาการ

สูคุณภาพชีวิตที่ดี ภายใตคณะกรรมการอาหารแหงชาติ

    กลุมอาหารนำรองที่สามารถแสดงสัญลักษณ

โภชนาการในระยะแรก 3 กลุมอาหาร ไดแก 

    (1) อาหารมื้อหลัก 

    (2) เครื่องดื่ม ไดแก น้ำผักและน้ำผลไม น้ำอัดลม

และน้ำหวานกลิ่นรสตางๆ น้ำนมถั่วเหลือง น้ำธัญพืช

    (3) เครื่องปรุงรส ไดแก น้ำปลา ซีอิ้ว

    การเผยแพรประชาสัมพันธ โดยจัดนิทรรศการให

ความรูสัญลักษณโภชนาการ ใหกับนักวิชาการ และบุคลากร

กระทรวงสาธารณสุข ในงานตางๆ อาทิ การประชุมวิชาการ

โภชนาการแหงชาติ เม่ือวันท่ี 21-23 ตุลาคม 2557 ณ พารากอน

ฮอลล การอบรมสัมมนาเชิงปฏิบัติการเครือขายหนวยเคล่ือนท่ี

เพื่อความปลอดภัยดานอาหารทั่วประเทศ (Mobile Unit for 
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Food Safety) เม่ือวันท่ี 15 ธันวาคม 2558 การประชุมวิชาการ

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจำป พ.ศ. 2559 

“นวัตกรรมผลิตภัณฑสุขภาพไทยสูความปลอดภัย กาวไกล

อยางยั่นยืน” เมื่อวันที่ 10-11 มีนาคม 2559 การสัมมนา

วิชาการเพ่ือใหขอมูลเก่ียวกับสัญลักษณโภชนาการ (Healthier 

symbols) แกเจาหนาท่ีสำนักโภชนาการ กรมอนามัย เม่ือวันท่ี 

9 มีนาคม 2559 ใหความรูเร่ืองสัญลักษณโภชนาการ (Healthier 

Choice) กับครูแกนนำ อย.นอย ในการประชุมเชิงปฏิบัติการ

ครูแกนนำ อย.นอย ระดับประเทศ ครั้งที่ 2 ปงบประมาณ 

พ.ศ. 2559 ในวันที่ 5 สิงหาคม 2559 และจัดงานแถลงขาว

เปดตัวสัญลักษณโภชนาการตานโรค NCDs โดยความรวมมือ

ของกระทรวงสาธารณสุขและมหาวิทยาลัยมหิดล เมื่อวันที่ 

31 สิงหาคม 2559

    ปจจุบัน (ขอมูล ณ วันที่ 30 กันยายน 2559) 

มีผูประกอบการอาหารท่ีไดรับการรับรองสัญลักษณโภชนาการ 

19 ราย และจำนวนผลิตภัณฑที่ไดรับการรับรองสัญลักษณ

โภชนาการ แลว 2 กลุมอาหาร จำนวน 74 ผลิตภัณฑ ไดแก

กลุมเครื่องดื่ม 72 ผลิตภัณฑ กลุมเครื่องปรุงรส 2 ผลิตภัณฑ

     ในเบื้องตน ความรับรูและความเขาใจของผูบริโภค

อาจยังไมมากนัก เนื่องจากเพิ่งเริ่มเปดตัวสัญลักษณ ทั้งนี้

คณะทำงานไดหารือกับผูประกอบการและหางคาปลีก เพื่อหา

แนวทางและรวมดำเนินการประชาสัมพันธใหความรูผูบริโภค

ใหมีความเขาใจมากยิ่งขึ้น โดยตอไปจะขยายกลุมอาหารนำรอง

เพ่ิมเติมอีก ไดแก อาหารก่ึงสำเร็จรูป เคร่ืองด่ืมท่ีขยายขอบขาย 

และผลิตภัณฑนม เพื่อใหมีสินคาในทองตลาดในวงกวางตอไป
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 2.4 โครงการ On Tour for Oryor Fan (อย.แฟนคลับ) 

       โครงการ On Tour for Oryor Fan (อย. แฟนคลับ) 

เปนโครงการรณรงคเพื่อใหความรูที่ถูกตองและเตือนภัยการบริโภค

ผลิตภัณฑเสริมอาหารและใชผลิตภัณฑเครื่องสำอางที่ผิดกฎหมาย

หรือโฆษณาอวดสรรพคุณเกินจริง โดยการจัดกิจกรรม Road Show 

สรางแฟนคลับ อย. ซ่ึงเปนกลุมวัยรุนท่ีมีความเส่ียงท่ีจะตกเปนเหย่ือ

ผลิตภัณฑสุขภาพที่โฆษณาอวดอางเกินจริง หรือผลิตภัณฑสุขภาพ

ที่ผิดกฎหมายผสมสารหามใช ซึ่งเปนอันตรายตอรางกายผูใช โดย

แฟนคลับ อย. รุนแรกมีจำนวน 4 ทีม ไดแก ทีม HEALTH ED 

KASETSART และ ทีม EDKU จากมหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร, 

ทีม Nurse_RSU จากมหาวิทยาลัยรังสิต และทีม YPR จาก

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลพระนคร ซึ่งทั้ง 4 ทีมไดทำหนาที่

เปนสื่อกลาง ชวยเผยแพรความรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อ

ใหสามารถนำความรูที่ไดไปบอกตอแกคนใกลชิด 

 การดำเนินกิจกรรมภายใตโครงการ On Tour for Oryor 

fan (อย. แฟนคลับ) นี้ สามารถสรางความรู ความเขาใจในการเลือก

ซื้อผลิตภัณฑสุขภาพใหแกเยาวชนคนรุนใหมเพิ่มมากขึ้น และยังเปน

การสรางเครือขาย อย. แฟนคลับในสังคมออนไลนใหเพิ่มมากขึ้น

อีกดวย เพื่อที่จะชวยเปนพลังและเพิ่มชองทางในการเผยแพรขอมูล

ความรูท่ีเปนประโยชนตอสุขภาพแกบุคคลและเครือขายสังคมรอบขาง

 อีกหนึ่งกิจกรรมสำคัญของโครงการ  คือ

ใหทีมแฟนคลับรวมเปน Admin Page ใน Facebook 

“OryorFanclub” โดยใหแตละทีมแขงขันกันจัดทำและ

โพสตผลงานภาพ Infographic ในหัวขอที่กำหนดขึ้น 

คือ ผลิตภัณฑอาหารอวดอางลดความอวน ผลิตภัณฑ

อาหารอวดอางรักษาโรค ผลิตภัณฑอาหารอวดอางทางเพศ 

และผลิตภัณฑเคร่ืองสำอางอวดอางทำใหหนาขาว โดย

มีผลงาน 13 ชิ้นงานที่ไดรับการอนุมัติจากสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาเปนที่เรียบรอยแลว 

นอกจากนี้ ชิ้นงานที่มีความสวยงาม และขอมูลถูกตอง

ครบถวน ยังไดถูกนำไปเผยแพรใน Facebook Fanpage 

FDA Thai ของ อย. อีกดวย



    จากที่กลาวขางตน สรุปผลการดำเนินงานดาน

การสงเสริมใหผูบริโภคมีความรู ความเขาใจ และมีพฤติกรรม

การบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตองไดวา จากผลสำรวจ

ผูบริโภคทั่วประเทศป 2559 ของ อย. จากตัวแทนการสุม 

3,000 ตัวอยางท่ีมีอายุระหวาง 11-65 ป สรุปผลการดำเนินการ

ไดวา ประชาชนกวารอยละ 89.5 มีการรับรูของขอมูลขาวสาร

และสื่อสารสนเทศของ อย. โดยที่ขอมูลที่รับรูมากที่สุดคือ 

ขาวสารในเรื่องการโฆษณาผลิตภัณฑเสริมอาหารที่เกินจริง 

เชน สามารถลดน้ำหนัก เสริมสรางสมรรถภาพทางเพศ และ

รักษาสารพัดโรค และท่ีนาสนใจกวาน้ันคือ กลุมตัวอยางรอยละ 

90.2 มีความรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง โดยเฉพาะ

อยางยิ่งในเรื่องของความรูเกี่ยวกับการรับประทานอาหาร

ที่มีรสชาติหวาน มัน เค็มมากเกินไปจะทำใหมีความเสี่ยงตอ

การเปนโรคเบาหวาน ความดันโลหิตสูง หัวใจและหลอดเลือด 

และเม่ือศึกษาถึงพฤติกรรมการบริโภคของคนไทย จากผลสำรวจ

ครั้งนี้พบวา กลุมตัวอยางสวนใหญรอยละ 82.8 มีพฤติกรรม

การบริโภคที่ถูกตอง เชน มีพฤติกรรมที่ดีในเรื่องของการทำ

ความสะอาดมือใหสะอาดหลังการฉีดพนผลิตภัณฑกำจัดแมลง 

เปนตน
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    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
 เนื่องจากในภาคอุตสาหกรรมการผลิตยาที่ผานมา

ปรากฏวามีผูมายื่นขอรับการสงเสริมการลงทุนจากสำนักงาน

คณะกรรมการสงเสริมการลงทุน (Board of Investment: BOI) 

จำนวนนอยเมื่อเทียบกับอุตสาหกรรมอื่น อาจเนื่องจาก

สิทธิประโยชนทางดานภาษีอากรหรือสิ่งจูงใจตางๆ ไดดึง

ผูลงทุนดานอุตสาหกรรมการผลิตยาเขามานอย ถึงแม BOI 

จะมีความพยายามในการปรับปรุงหลักเกณฑการใหสิทธิและ

ประโยชนดังเชนประกาศคณะกรรมการสงเสริมการลงทุน

ที่ 2/2557 ลงวันที่ 3 ธันวาคม 2557 ที่ใหสิทธิประโยชนตาม

ประเภทกิจการของ (Activity-based Incentives) กับ

อุตสาหกรรมผลิตยาที่ยื่นขอรับการสงเสริมการลงทุนตั้งแต

วันที่ 1 มกราคม 2558 ดังนี้

 1) กิจการผลิตสารออกฤทธิ์สำคัญในยา (Active 

Pharmaceutical Ingredients: APIs) ไดรับสิทธิประโยชน

ในระดับ A2 คือ ใหไดรับยกเวนอากรขาเขาเครื่องจักร และ

ยกเวนภาษีเงินไดนิติบุคคล 8 ป จากทุกที่ตั้งของสถานที่ผลิต
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 2) กิจการผลิตยา ใหไดรับสิทธิประโยชนในระดับ B1 

คือ ไดรับยกเวนอากรขาเขาเคร่ืองจักร ในกรณีท่ีผูประกอบการ

เปนนิติบุคคลมีสินทรัพยเกิน 200 ลานบาท และยกเวน

อากรขาเขาเครื่องจักรและภาษีเงินไดนิติบุคคล 2 ป ในกรณี

ผูประกอบการเปนนิติบุคคลสัญชาติไทยขางมากและมีสินทรัพย

ไมเกิน 200 ลานบาท

 อยางไรก็ตาม เมื่อเปรียบเทียบกับสิทธิประโยชน

สงเสริมการลงทุนที่ไดรับกอนวันที่ 1 มกราคม 2558 พบวา

กิจการผลิตยาไดรับสิทธิประโยชนยกเวนภาษีเงินไดนิติบุคคล

ลดลง ซ่ึงเดิมอยูในระดับเดียวกับกิจการผลิตสารออกฤทธ์ิสำคัญ

ในยาที่ไดรับการยกเวนภาษีสูงสุดถึง 8 ป

 ดังนั้น  เพื่อสงเสริมความสามารถในการผลิตของ

อุตสาหกรรมยาในประเทศ ตามยุทธศาสตรท่ี 3 ดานการพัฒนา

อุตสาหกรรมยา ชีววัตถุ และสมุนไพร เพื่อการพึ่งตนเองของ

นโยบายแหงชาติดานยา พ.ศ. 2554 และยุทธศาสตรการพัฒนา

ระบบยาแหงชาติ พ.ศ. 2555 -2559  อย. และหนวยงาน

ที่เกี่ยวของจึงไดประชุมรวมกันเมื่อวันที่ 25 ธันวาคม 2558 

เพื่อจัดทำขอเสนอมาตรการสงเสริมอุตสาหกรรมการผลิตยา 

ชีววัตถุ สมุนไพร และการวิจัยพัฒนายาในประเทศใหหนวยงาน

ที่เกี่ยวของเรงดำเนินการ และมีขอเสนอขอให BOI พิจารณา

ปรับปรุงมาตรการสนับสนุนดานภาษีและสิทธิประโยชนเพื่อ

สงเสริมการลงทุนของอุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศ โดยปรับ

กิจกรรมการการผลิตยา เปนระดับ A2 และสนับสนุนมาตรการ

สิทธิประโยชนทางภาษีตามแผน Super Cluster: Medical 

Hub ซึ่งไดนำเขาสูการพิจารณาของคณะกรรมการพัฒนา

ระบบยาแหงชาติ ในการประชุมครั้งที่ 1/2559 เมื่อวันที่ 7 

มกราคม พ.ศ. 2559 และคณะกรรมการดังกลาว มีมติเห็นชอบ

มาตรการตามท่ีเสนอ อย. จึงมีหนังสือถึงเลขาธิการคณะกรรมการ

สงเสริมการลงทุนเพื่อขอใหพิจารณาปรับปรุงสิทธิประโยชน

สงเสริมการลงทุนของอุตสาหกรรมยาในประเทศ เมื่อวันที่ 

25 มกราคม 2559

 BOI ไดนำขอเสนอนี้เขาสูการพิจารณาของคณะ

อนุกรรมการเรงรัดนโยบายเขตพัฒนาเศรษฐกิจพิเศษคลัสเตอร

การแพทยครบวงจร และคณะกรรมการสงเสริมการลงทุน 

และเมื่อวันที่ 29 สิงหาคม 2559 คณะกรรมการสงเสริม

การลงทุนไดมิมติเห็นชอบใหปรับระดับสิทธิประโยชนสงเสริม

การลงทุนของอุตสาหกรรมผลิตยา ดังนี้

 1) กิจการผลิตยา ปรับสิทธิประโยชนจากระดับ B1 

เปนระดับ A3 ไดรับการยกเวนภาษีเงินได 5 ป แตหากมีการ

ลงทุนในชวงป พ.ศ. 2559 - 2560 จะไดรับการยกระดับของ

สิทธิประโยชนเพิ่มเติมเปน A2 ไดรับการยกเวนภาษีเงินได 

8 ป 

 2) กิจการผลิตสารออกฤทธิ์สำคัญในยา ยังคงสิทธิ

ประโยชนเทาเดิม คือ A2 

 ทั้งนี้การปรับระดับสงเสริมการลงทุนดังกลาว BOI 

อยูระหวางการจัดทำประกาศอยางเปนทางการ

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

ผานระบบบัญชีนวตกรรมไทย เปนการตอบสนองตอนโยบาย

รัฐบาล (พลเอกประยุทธ จันทรโอชา นายกรัฐมนตรี) ที่ให
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ความสำคัญกับการวิจัย พัฒนาตอยอด และสรางนวัตกรรม

ภายในประเทศที่จะนำไปสูการผลิตและการบริการทันสมัย

ผานกระบวนการจัดซ้ือจัดจางภาครัฐท่ีเอ้ืออำนวยเพ่ือสรางโอกาส

ในการพัฒนาเทคโนโลยีของตนเองเปนหน่ึงในนโยบายท่ีสำคัญ 

โดยปรากฏอยูในคำแถลงนโยบายของคณะรัฐมนตรีตอ

สภานิติบัญญัติแหงชาติ เมื่อวันที่ 12 กันยายน 2557 และ

คณะรัฐมนตรีไดแตงตั้งคณะกรรมการพัฒนาระบบนวัตกรรม

ของประเทศ (คพน.) ขึ้น โดยมีนายกรัฐมนตรีเปนประธาน 

และผูอำนวยการสำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี

แหงชาติ (สวทช.) เปนกรรมการและเลขานุการ

 การเกิดขึ้นของบัญชีนวัตกรรมไทย: ในการประชุม

คณะกรรมการพัฒนาระบบนวัตกรรมของประเทศ คร้ังท่ี 2/2558 

เมื่อวันที่ 11 พฤษภาคม 2558 มีมติเห็นชอบใหมีนโยบาย

สงเสริมการเปดตลาดผลิตภัณฑและบริการนวัตกรรมไทย

ในหนวยงานภาครัฐ โดยใหสิทธิพิเศษแกผลิตภัณฑและบริการ

นวัตกรรมท่ีไดรับการข้ึนทะเบียนในบัญชีนวัตกรรมไทยเปนเวลา

ไมเกิน 8 ป คือ สวนราชการ รัฐวิสาหกิจ หนวยงานตามกฎหมาย

วาดวยการบริหารราชการสวนทองถิ่น หนวยงานอื่นซึ่งมี

กฎหมายบัญญัติใหมีฐานะเปนราชการบริหารสวนทองถ่ิน หรือ

หนวยงานอื่นของรัฐ สามารถจัดซื้อจัดจางจากผูขายหรือ

ผูใหบริการที่มีรายชื่อตามบัญชีนวัตกรรมไทยโดยวิธีกรณีพิเศษ 

หรือที่เรียกชื่ออยางอื่นซึ่งมีวิธีการทำนองเดียวกันตามระเบียบ

วาดวยการพัสดุที่หนวยงานนั้นๆ ถือปฏิบัติ 

 สิทธิประโยชนที่ไดรับจากการขึ้นทะเบียนบัญชี

นวัตกรรม: ผลิตภัณฑหรือบริการท่ีผานหลักเกณฑการข้ึนบัญชี

นวัตกรรมท่ีคณะกรรมการพัฒนาระบบนวัตกรรมของประเทศ

กำหนด จะไดขึ้นทะเบียนใน “บัญชีนวัตกรรมไทย” จะไดรับ

สิทธิประโยชน ดังนี้

 1) ไดรับการข้ึนทะเบียนนวัตกรรมไทยเปนเวลาสูงสุด 

8 ป โดยระยะเวลาดังกลาวนับจากการท่ีผลิตภัณฑหรือบริการน้ันๆ 

เคยมีการจัดซื้อจัดจางกับหนวยงานภาครัฐครั้งแรก กลาวคือ

     - กรณีผลิตภัณฑหรือบริการท่ีขอข้ึนทะเบียนเคยมี

การจัดซื้อจัดจางกับหนวยงานภาครัฐครั้งแรก เกิน 5 ป 

ใหขึ้นทะเบียนเปนระยะเวลา 3 ป

     - กรณีผลิตภัณฑหรือบริการท่ีขอข้ึนทะเบียนเคยมี

การจัดซื้อจัดจางกับหนวยงานภาครัฐครั้งแรก ไมเกิน 5 ป 

ใหข้ึนทะเบียนเปนระยะเวลารวมระยะเวลาดังกลาวไมเกิน 8 ป

     - กรณีผลิตภัณฑหรือบริการที่ขอขึ้นทะเบียน

ยังไมเคยมีการจัดซื้อจัดจางกับหนวยงานภาครัฐจะไดรับการ

ขึ้นทะเบียนฯ เปนระยะเวลา 8 ป

 2) ไดรับสิทธิพิเศษในการจัดซื้อจัดจางกับหนวยงาน

ภาครัฐสำหรับผลิตภัณฑหรือบริการนวัตกรรมที่อยูในบัญชี

นวัตกรรมไทย คือ สวนราชการ รัฐวิสาหกิจ หนวยงานตาม

กฎหมายวาดวยการบริหารราชการสวนทองถิ่น หนวยงานอื่น

ซ่ึงมีกฎหมายบัญญัติใหมีฐานะเปนราชการบริหารสวนทองถ่ิน 

หรือหนวยงานอื่นของรัฐ สามารถจัดซื้อจัดจางจากผูขายหรือ

ผูใหบริการท่ีมีรายช่ือตามบัญชีนวัตกรรมไทยโดยวิธีกรณีพิเศษ 

หรือท่ีเรียกช่ืออยางอ่ืนซ่ึงมีวิธีการทำนองเดียวกันตามระเบียบ

วาดวยการพัสดุที่หนวยงานนั้นๆ ถือปฏิบัติ

 แนวทาง/มาตรการของการข�้นทะเบียนบัญชี

นวัตกรรมไทย

 ความเกี่ยวของของสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยากับการขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย: เมื่อวันที่ 22 

กันยายน 2558 คณะรัฐมนตรีไดมีมติเห็นชอบใหกระทรวง

วิทยาศาสตรและเทคโนโลยีโดยสำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตร

และเทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) ทำหนาที่เปนหนวยงาน

ตรวจสอบคุณสมบัติของผลิตภัณฑและบริการนวัตกรรมที่ขอ

ข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย และสำนักงบประมาณทำหนาท่ี

เปนหนวยตรวจสอบราคาของผลิตภัณฑและบริการนวัตกรรม

ที่ผานการตรวจสอบคุณสมบัติผลงานนวัตกรรมแลว รวมถึง

ประกาศบัญชีนวัตกรรมไทย
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   จากมติคณะรัฐมนตรีขางตน สวทช. จึงแตงตั้ง

คณะกรรมการตรวจสอบคุณสมบัติผลงานนวัตกรรมที่ขอ

ขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย ตามคำสั่งสำนักงานพัฒนา

วิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติที่ 213/2558 ลงวันที่ 2 

ตุลาคม 2558 โดยมี อย. เปนหน่ึงในคณะกรรมการฯ ดังกลาว

รวมกับหนวยงานอื่นๆ ไดแก กระทรวงกลาโหม กระทรวง

เทคโนโลยีสารสนเทศและการส่ือสาร กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

กรมวิทยาศาสตรบริการ กรมบัญชีกลาง สำนักงานมาตรฐาน

ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (สมอ.) สำนักงานมาตรฐานสินคาเกษตร

และอาหารแหงชาติ (มกอช.) สำนักงานคณะกรรมการกิจการ

กระจายเสียง กิจการโทรทัศนและกิจการโทรคมนาคมแหงชาติ 

(กสทช.) สำนักงบประมาณ โดยมี สวทช. เปนฝายเลขานุการ

ของคณะกรรมการฯ ดังกลาว

   หลักเกณฑการขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย: 

คณะกรรมการพัฒนาระบบนวัตกรรมของประเทศไดมีมติ

ในการประชุม ครั้งที่ 1/2558 เมื่อวันที่ 13 กุมภาพันธ 2558 

กำหนดความหมายของนวัตกรรมไทย และหลักเกณฑ

การข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย จำนวน 4 ขอ พรอมเง่ือนไข 

ดังตอไปนี้

   นวัตกรรมไทย หมายถึง ผลิตภัณฑหรือบริการใหม

ท่ีพัฒนาข้ึนจากกระบวนการวิจัยและพัฒนา หรือการปรับปรุง

ผลิตภัณฑหรือบริการเดิมดวยองคความรูดานวิทยาศาสตร

และเทคโนโลยีในประเทศไทย โดยคนไทยมีสวนรวม ซ่ึงอาจเปน

ผลิตภัณฑหรือบริการที่มีความคลายคลึงกับสิ่งที่มีอยูแลวก็ได 

ท้ังน้ี นวัตกรรมไทยตองผานการทดสอบและรับรองโดยหนวยงาน

ที่เชื่อถือได มีความปลอดภัยตอผูใชและสิ่งแวดลอม อนึ่ง 

นวัตกรรมไทยในที่นี้ ไมจำเปนตองพัฒนาขึ้นในประเทศไทย

ทั้งหมด อาจซื้อหรือนำเขาบางสวนมาจากตางประเทศก็ได

   หลักเกณฑการข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย และ

หลักฐานประกอบการพิจารณาของคณะกรรมการตรวจสอบ

คุณสมบัติผลงานนวัตกรรมท่ีขอข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย

ในภาพรวม มีดังนี้

 1) ผลิตภัณฑหรือบริการที่ขอขึ้นทะเบียนตองเปนผล

มาจากการวิจัยหรือการพัฒนาอยางมีนัยสำคัญโดยสถาบัน

วิจัยไทย สถาบันการศึกษาของไทย หรือภาคเอกชนไทย

 2) เจาของผลิตภัณฑหรือบริการท่ีย่ืนคำขอข้ึนทะเบียน

เปนนิติบุคคลที่จดทะเบียนกับกรมพัฒนาธุรกิจการคา และ

มีผูถือหุนเปนสัญชาติไทยไมนอยกวารอยละ 51 หรือองคกร

ภาครัฐที่มีอำนาจหนาที่ตามกฎหมายในการผลิตและจำหนาย

 3) ผลิตภัณฑหรือบริการที่ขอขึ้นทะเบียนตองผาน

การรับรองมาตรฐานบังคับของผลิตภัณฑหรือบริการน้ันๆ (ถามี) 

รวมทั้งผานการตรวจสอบจากสถาบันที่นาเชื่อถือ

 4) ผลิตภัณฑหรือบริการที่ขอขึ้นทะเบียนตองผาน

การทดสอบคุณภาพตามท่ีระบุในเอกสารกำกับผลิตภัณฑหรือ

บริการ รวมถึงตองผานการทดสอบความปลอดภัยในการใชงาน 

และไมสงผลกระทบตอสิ่งแวดลอมจากหนวยงานวิเคราะห

ทดสอบที่เชื่อถือได

 ข้ันตอนการข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย: หนวยงาน

ที่รับคำขอในการขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย คือ สวทช. 

โดยงานสงเสริมนวัตกรรมสูเชิงพาณิชย (INS) ฝายบริการ

พัฒนาธุรกิจเทคโนโลยี (TDS) ศูนยบริหารจัดการเทคโนโลยี 

(TMC)  ซึ่งขั้นตอนการขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย 

ประกอบดวย 

 1) ผูประกอบการที่มีผลงานนวัตกรรมที่พรอมผลิต

หรือใหบริการท่ีมีความประสงคจะข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย 

ใหกรอกแบบคำขอข้ึนบัญชีนวัตกรรมไทย ซ่ึงปรากฏในเว็บไซต 

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

request สงให สวทช.

 2) สวทช. โดยงานสงเสริมนวัตกรรมสูเชิงพาณิชย

จะตรวจสอบความครบถวน และรายละเอียดของผลงาน

นวัตกรรมที่ประสงคจะขอขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรมตาม

หลักเกณฑที่กำหนดขางตน



62 รายงานประจำป 2559
         สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

 3) สวทช. โดยคณะอนุกรรมการกลั่นกรองการขึ้น

ทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย และคณะกรรมการตรวจสอบ

คุณสมบัติผลงานนวัตกรรมท่ีขอข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย 

พิจารณาตรวจสอบคุณสมบัติผลงานนวัตกรรมไทยตาม

หลักเกณฑที่กำหนดขางตน

 4) สวทช. จะเสนอรายละเอียดของผลงานที่ผาน

การพิจารณาตามขอ (3) ใหสำนักงบประมาณตรวจสอบราคา

ผลิตภัณฑและบริการ รวมถึงจัดทำประกาศบัญชีนวัตกรรมไทย

ตอไป ซึ่งระยะเวลาสูงสุดในการขึ้นทะเบียนฯ เปนเวลาไมเกิน 

8 ป ข้ึนอยูกับผลิตภัณฑและบริการแตละรายการท่ีเคยซ้ือขาย

กับหนวยงานภาครัฐมากอนหนา

 รายชื่อยาในบัญชีนวัตกรรมไทย

 สำนักงบประมาณไดจัดทำบัญชีนวัตกรรมไทยแลว

ทั้งสิ้น 3 ฉบับ ไดแก บัญชีนวัตกรรมไทยฉบับเดือนมกราคม 

2559 ฉบับเพ่ิมเติมเดือนมีนาคม 2559 และฉบับเพ่ิมเติมเดือน

กรกฎาคม 2559 มีการประกาศข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย

ทั้งสิ้น จำนวน 34 ผลงาน (ขอมูล ณ วันที่ 3 ตุลาคม 2559) 

ในจำนวนนี้ เปนผลงานที่อยูในกำกับดูแลของ อย. จำนวน 

21 ผลงาน ไดแก ผลิตภัณฑยา 9 ผลงาน ผลิตภัณฑอาหาร 

2 ผลงาน ผลิตภัณฑวัตถุอันตราย 3 ผลงาน และเคร่ืองมือแพทย 

7 ผลงาน ดังตารางที่ 13

ตารางที่ 13 จำนวนผลิตภัณฑ�สุขภาพที่ได�รับการข�้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทยป� 2559
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ผลิตภัณฑยา

ผลิตภัณฑอาหาร

ผลิตภัณฑวัตถุอันตราย

ผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย

      รวม

ก.ค. 2559 รวมมี.ค. 2559ม.ค. 2559ผลิตภัณฑสุขภาพ

ที่มา: สำนักงบประมาณ
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 ผลิตภัณฑยาที่ไดรับการขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรม จำนวน 9 ผลงาน ขางตนมีรายละเอียดปรากฏตามตารางที่ 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. โรงงานเภสัชกรรมเกรทเตอร

ฟารมา จก.

บ. เกรทเตอรมายบาซิน จก.

บ. สยามฟารมาซูติคอล จก.

บ. สยามฟารมาซูติคอล จก.

แอสแตร (Astair)

บีเวล (Bewel)

ไฮเปอรคอร (Hypercor)

มาฟอแรน (Maforan)

วีฟลอกซ (Veflox)

มายแคลซิโตนิน 

(MyCalcitonin) 200 I.U.

ยูคอร (Eucor) 

ไวฟาส (60 มก. ชนิดเม็ด) 

[VIFAS (60 mg Tablet)] 

โซเลนนิค ชนิด

สารละลายเขมขน

สำหรับผสมหยดเขา

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.

ยาตานการแข็งตัวของเลือด วารฟาริน โซเดียม

(Warfarin Sodium) ขนาด 1 มก., 2 มก., 

3 มก., 4 มก. และ 5 มก.

ลีโวฟล็อกซาซิน (Levofloxacin) 500 มก.

ยาพนจมูกแคลซิโตนิน (Calcitonin) 200 I.U.

ขนาด 14 และ 28 Metered doses 

ยาลดระดับโคเลสเตอรอลซิมวาสทาทิน 

(Simvastatin) 

[ประกอบดวย 2 รายการยอย ไดแก

- ยูคอร 10 มิลลิกรัม

- ยูคอร 40 มิลลิกรัม]

ยาเฟกโซเฟนาดีน ไฮโดรคอลไรด 

(Fexofenadine Hydrochloride)

ยาฉีด โซเลโดรนิก แอซิด (Zoledronic acid)

ขนาดความแรง 4 มก./5 มล. 

[บรรจุ 1 ขวด (vial) ตอกลอง]
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ชวงเวลา

ขึ้นบัญชีฯ (ป)

ผูขึ้นบัญชี

นวัตกรรมไทย
ชื่อการคาชื่อสามัญผลงานนวัตกรรมไทยลำดับ
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 ผลการส�งเสร�มการข�น้ทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย

 อย. มีการดำเนินการเพ่ือสงเสริมการข้ึนทะเบียนบัญชี

นวัตกรรมไทยท่ีสอดคลองนโยบายรัฐบาลตามท่ีกลาวมาขางตน 

ดังนี้

 1) แตงตั ้งคณะทำงานจัดทำหลักเกณฑเฉพาะ

เพื่อประกอบการตรวจสอบคุณสมบัติผลงานนวัตกรรมดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีอยูในกำกับดูแลของ อย. ท่ีขอข้ึนทะเบียน

บัญชีนวัตกรรมไทย: โดยแตงต้ังคณะทำงานตามคำส่ังสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาท่ี 54/2559 ลงวันท่ี 2 กุมภาพันธ 

พ.ศ. 2559 และคำสั่งที่ 293/2559 เรื่อง แตงตั้งคณะทำงาน

จัดทำหลักเกณฑเฉพาะฯ (เพิ่มเติม) ลงวันที่ 22 กรกฎาคม 

พ.ศ. 2559 ที่สอดคลองกับการดำเนินงานของคณะกรรมการ

ตรวจสอบคุณสมบัติผลงานนวัตกรรมที่ขอขึ้นทะเบียนบัญชี

นวัตกรรมไทยท่ีแตงต้ังโดย สวทช. ซ่ึงประกอบดวยผูแทนจาก

ทุกสำนัก/กองที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อใหการ

ดำเนินการตรวจสอบคุณสมบัติผลงานนวัตกรรมมีประสิทธิภาพ 

โปรงใส เหมาะสม สอดคลองกับผลิตภัณฑสุขภาพ และเพ่ือใหมี

ขอมูลท่ีเพียงพอตอการพิจารณาคุณสมบัติของผลิตภัณฑดังกลาว 

ซึ่งในปงบประมาณ พ.ศ. 2559 ไดมีการประชุมคณะทำงานฯ 

ของ อย. แลว 3 คร้ัง เพ่ือพิจารณาความเหมาะสมของคุณสมบัติ

ผลงานนวัตกรรมที่อยูในกำกับดูแลของ อย. ในเบื้องตน 

และใหขอมูลที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑแกผูแทนของ อย. 

ที่เขารวมประชุมคณะกรรมการตรวจสอบคุณสมบัติผลงาน

นวัตกรรมที่ขอขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย เพื่อใหการ

พิจารณาเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ

 2) จัดทำหลักเกณฑเพิ่มเติมภายใตหลักเกณฑการ

ขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย วาดวยความเปนนวัตกรรม

ของแตละผลิตภัณฑสุขภาพที่เปนผลมาจากการวิจัยหรือ

การพัฒนาอยางมีนัยสำคัญ: เนื่องจากผลิตภัณฑสุขภาพ

ท่ีอยูในกำกับดูแลของ อย. มีความแตกตางกันอยางมีนัยสำคัญ 

ทำใหตองมีขอมูลและความรูเก่ียวกับผลิตภัณฑเพ่ือประกอบการ

พิจารณาคุณสมบัติ หลักเกณฑการข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย

ของ คพน. จึงไมสามารถนำมาใชในการจำแนกความแตกตาง

ในความเปนนวัตกรรมของ แตละผลิตภัณฑได ประกอบกับ

การขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทยเปนการใหสิทธิพิเศษแก

ผลิตภัณฑและบริการนวัตกรรมที่อยูในบัญชีนวัตกรรมไทย 

โดยมีวัตถุประสงคในการใชการจัดซ้ือจัดจางภาครัฐเปนเคร่ืองมือ

ทางนโยบายในการสงเสริมการวิจัย พัฒนานวัตกรรมของประเทศ 

เพื่อผลักดันใหงานวิจัยไปสูการใชประโยชนในเชิงพาณิชย 

 จากที่กลาวมาขางตน คณะทำงานจัดทำหลักเกณฑ

เฉพาะฯ จึงอยูระหวางดำเนินการจัดทำหลักเกณฑเฉพาะ

ของแตละผลิตภัณฑสุขภาพเพิ่มเติมภายใตหลักเกณฑการขึ้น

ทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย วาดวยความเปนนวัตกรรมของ

แตละผลิตภัณฑที่เปนผลมาจากการวิจัยหรือการพัฒนาอยาง

มีนัยสำคัญ (ขอ 1) โดยสำนักยาในฐานะผูแทนหลัก อย. และ

เปนฝายเลขานุการฯ ของคณะทำงานฯ จะเปนผูรวบรวม 

หากไดขอสรุปที่เปนมติของคณะทำงานฯ แลวจะดำเนินการ

จัดสงให สวทช. พิจารณาใหความเห็นชอบในคณะกรรมการ

ตรวจสอบผลงานนวัตกรรมท่ีขอข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย 

เพื่อประกาศเปนหลักเกณฑเพิ่มเติมประกอบการพิจารณา

ของคณะกรรมการฯ ตอไป

  3) ประชาสัมพันธการนำผลิตภัณฑสุขภาพเขาสูบัญชี

นวัตกรรมไทย: จากการพิจารณาคำขอขึ้นทะเบียนบัญชี

นวัตกรรมไทย อย. ในฐานะหนึ่งในคณะกรรมการตรวจสอบ

คุณสมบัติผลงานนวัตกรรมท่ีขอข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย

มีขอสังเกตวา ผูประกอบดานยาหรือผลิตภัณฑสุขภาพอื่นๆ 

ท่ีสงคำขอเขารับการพิจารณายังมีจำนวนนอย เม่ือเปรียบเทียบกับ

จำนวนผูประกอบการทั้งหมดในผลิตภัณฑเดียวกัน ซึ่งอาจ

เปนไปไดวาผูประกอบการสวนใหญยังไมไดรับทราบวามี

การขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรมและสิทธิประโยชนที่ไดรับ อย. 

จึงประชาสัมพันธใหผูประกอบการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพ

ไดรับทราบและย่ืนเอกสารคำขอข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย
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เพิ่มมากขึ้น รวมถึงใหการดำเนินการตามนโยบายรัฐบาล

ดังกลาวเปนที่รูจักในวงกวาง และเปนไปดวยความโปรงใส 

เปนธรรมในการดำเนินงาน เน่ืองจากมีสิทธิประโยชนเก่ียวของ

กับผลประโยชนเชิงพาณิชยของผูประกอบการแตละราย 

โดย

 - จัดทำขาวเพ่ือส่ือมวลชน เม่ือวันท่ี 22 มีนาคม 2559 

เร่ือง อย. สานตอเจตนารมณนโยบายรัฐบาลเรงสงเสริมผลงาน

ใหมๆ ดานผลิตภัณฑสุขภาพขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรม 

และขาวประชาสัมพันธ เม่ือวันท่ี 26 สิงหาคม 2559 เร่ือง อย. 

ชวนผูประกอบการเรงสรางนวัตกรรมผลิตภัณฑสุขภาพ

ชูนโยบายรัฐพัฒนางานวิจัย มุงเขาสู Thailand 4.0

 - ประชุมช้ีแจงผูประกอบการภาคอุตสาหกรรมยา เร่ือง 

การข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย เม่ือวันท่ี 2 สิงหาคม 2559 

เวลา 09.30 -12.00 น. ณ หองประชุมสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ชั้น 6 อาคาร 4 เพื่อใหผูประกอบการผลิต

ผลิตภัณฑยารับทราบหลักเกณฑ เง่ือนไขการพิจารณาผลิตภัณฑยา

เพ่ือข้ึนทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย และแลกเปล่ียนความคิดเห็น

ในประเด็นที่เกี่ยวของกับการขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย

สำหรับผลิตภัณฑยาเพื่อใหเกิดความเขาใจตรงกัน โดยมี

ผูประกอบการภาคอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน เขารวม

ประชุมจำนวน 75 คนจาก 71 บริษัท และผูเกี่ยวของรวมถึง

ผูสนใจ 25 คน 

 คาดการณวา การมีบัญชีนวัตกรรมท่ีใหสิทธิประโยชน

แกผูผลิตในประเทศไทยตามที่กลาวมาขางตน ประกอบกับ

การดำเนินการของ อย. ที่สงเสริมนโยบายดังกลาว จะเปน

เครื่องมือหนึ่งในการจูงใจใหผูประกอบการภายในประเทศ

เรงผลิตยา และ/หรือผลิตภัณฑสุขภาพอื่นๆ ที่มีความเปน

นวัตกรรมออกมาเพื่อประโยชนในเชิงพาณิชยมากขึ้น และ

รวดเร็วย่ิงข้ึน ซ่ึงจะสงผลใหประชาชนมีผลิตภัณฑท่ีเปนทางเลือก

สำหรับภายในประเทศเพิ่มมากยิ่งขึ้น
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3. ¡ÒÃ¾Ñ²¹ÒÃÐºº¡ÒÃ¢Öé¹·ÐàºÕÂ¹µÓÃÑºÂÒÃÐËÇ‹Ò§ÇÔ¨ÑÂ áÅÐ¡ÒÃÊ¹ÑºÊ¹Ø¹¹ÇÑµ¡ÃÃÁ
 เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการผลิตยาเพื่อการพึ่งพาตนเองและสงออกของประเทศไทย อย. จึงไดดำเนินโครงการวิจัยเรื่อง

การพัฒนาระบบตนแบบของการขึ้นทะเบียนตำรับยาวิจัยและผลิตภัณฑสมุนไพร โดยดำเนินการ 

 1) ใหคำแนะนำรองรับการวิจัยยาเคมี ยาชีววัตถุ ยาจากสมุนไพร และผลิตภัณฑเสริมอาหารจากสมุนไพร ตามแบบ

คำขอรับคำแนะนำของผูประกอบการที่ผานเกณฑการคัดเลือกตามลำดับความสำคัญหรือเปนยาจำเปน ซึ่งในป 2559 มีคำขอรับ

คำแนะนำที่เขาสูกระบวนการใหคำแนะนำรับรอง จำนวน 9 คำขอ ดังตารางที่ 15

ตารางที่ 15 การให�คำแนะนำการว�จัยยาสมุนไพรและยาชีววัตถุป� 2559

-

- Acellular pertussis vaccine 

- Tetanus-Diphtheria-acellular Pertussis (TdaP)

  ปจจุบันยาทั้งสองรายการไดรับทะเบียนตำรับยาแลว

- Allergen extract (diagnostic)

- Influenza vaccine, seasonal

- Peg-interferon alfa-2a

สารสกัดขมิ้นชัน

หญาดอกขาว

สเปรยพนคอแกไอ

-

สารสกัดลำไย

Pre-application consultation

Prior assessment consultation

Scientific advice

ยาสมุนไพร ยาชีววัตถุรูปแบบการใหคำปรึกษาฯ

 2) พัฒนาระบบตนแบบการขึ้นทะเบียนตำรับยาวิจัย

และผลิตภัณฑสมุนไพร โดยการจัดประเภทผลิตภัณฑ แนวทาง

วิชาการและกระบวนการท่ีเหมาะสม ตลอดจนพัฒนานโยบาย 

กฎหมาย และระเบียบปฏิบัติที่เกี่ยวของและจำเปนในการ

ประเมินคำขอขึ้นทะเบียนยาวิจัยและผลิตภัณฑจากสมุนไพร 

ซึ่งในปนี้ไดมีการปรับปรุงกฎระเบียบที่มีความจำเปนเรงดวน

และสำคัญตอการพัฒนาการผลิตยาและวัคซีนจำนวน 3 ฉบับ 

ไดแก ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 

หลักเกณฑการพิจารณาอนุญาตการจางผลิตและการจาง

วิเคราะหยาแผนปจจุบันและยาแผนโบราณ ลงวันท่ี 28 ธันวาคม 

พ.ศ. 2558 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การยื่นคําขอ

ขึ้นทะเบียนตํารับยาโดยวิธีทางอิเล็กทรอนิกส ลงวันที่ 26 

ตุลาคม 2558 และกฎกระทรวงวาดวยการผลิตยาแผนโบราณ

โดยวิธีตอกอัดเม็ด วิธีเคลือบ และการใสวัตถุกันเสีย พ.ศ. .... 

ซ่ึงผานการพิจารณาของคณะกรรมการยาแลว และอยูระหวาง

เสนอคณะรัฐมนตรี

 3) พัฒนาระบบการประเมินทะเบียนตำรับยาและ

จัดทำรายงานผลการประเมินทะเบียนตำรับยา โดยประเมิน

ทะเบียนตำรับยาวิจัยและผลิตภัณฑสมุนไพรของผลิตภัณฑ

นำรองที่ผานการใหคำแนะนำ
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 การสมัครเปนสมาชิก PIC/S (Pharmaceutical 

Inspection Co-operation Scheme) นับเปนภารกิจสำคัญ

ในการยกระดับมาตรฐานระบบการตรวจและพัฒนาศักยภาพ

ของ อย. ในฐานะหนวยกำกับดูแลดานยาซึ่งรับผิดชอบในการ

เปนหนวยตรวจประเมิน GMP ดานยาของประเทศไทยใหเปน

ท่ียอมรับในระดับสากล และสนับสนุนอุตสาหกรรมการผลิตยา

ของประเทศไทยใหทัดเทียมกับนานาชาติ อีกท้ังสามารถขยาย

ตลาดการสงออกผลิตภัณฑยาไปจำหนายในตลาดโลกไดมาก

ย่ิงข้ึน โดยไมจำเปนตองเสียคาใชจายเพ่ือรับการตรวจประเมิน

จากหนวยงานกำกับดูแลดานยาของประเทศปลายทางที่จะสง

ผลิตภัณฑไปจำหนาย เน่ืองจากไดรับสิทธิประโยชนในการเจรจา

ตอรองกับประเทศภาคีสมาชิก PIC/S เพื่อลดขั้นตอนและ

คาใชจายในการตรวจประเมิน ซึ่งโดยทั่วไป การรับการตรวจ

ประเมินจะตองเสียคาใชจายในอัตราที่สูงประมาณหาแสนถึง

หนึ่งลานบาทตอการตรวจประเมินสถานที่ผลิต 1 แหง 

 โดยที่องคกร PIC/S (Pharmaceutical Inspection 

Co-operation Scheme) นั้นมีวัตถุประสงคหลักที่มุงเนน

ในการสรางความรวมมือและเครือขายระหวางหนวยตรวจประเมิน 

GMP ดานยาของประเทศตางๆ ทั่วโลก แลกเปลี่ยนความรู

และประสบการณในการตรวจประเมิน GMP รวมถึงการอบรม

4. ¾Ñ²¹ÒÁÒµÃ°Ò¹¡ÒÃµÃÇ¨âÃ§§Ò¹¼ÅÔµÂÒ 

   (GMP) ãËŒà»š¹·ÕèÂÍÁÃÑºã¹ÃÐ´ÑºÊÒ¡Å 

   (ÁÒµÃ°Ò¹ PIC/S)

และพัฒนาศักยภาพของผูตรวจประเมิน GMP ใหมีความรู

ความสามารถทัดเทียมกัน ท้ังน้ี องคกร PIC/S มีผลการดำเนินการ

ดาน GMP Harmonization อยางเปนระบบและมีประสิทธิภาพ 

ทั้งในสวนของ “GMP Guideline” และ “ระบบการตรวจ 

(Inspection system)” จนเปนที่กลาวขานและเปนที่ยอมรับ

กันอยางกวางขวางในระดับสากล

 อย. มีความมุงมั่นที่จะเปนสมาชิก PIC/S ใหได เพื่อ

ประโยชนของผูบริโภคและผูประกอบการไทย จึงไดดำเนินการ

ตามนโยบายของกระทรวงสาธารณสุข โดยไดยื่นใบสมัครตอ 

PIC/S Secretariat เมื่อวันที่ 20 มีนาคม 2558 ตอมา PIC/S 

Committee ไดแตงต้ัง PIC/S Assessment Team ประกอบดวย 

Rapporteur เปนหัวหนาทีม 1 คนและ Co-rapporteur 3 คน 

เพ่ือประเมินใบสมัครของประเทศไทยผานชองทาง Accession 

procedure โดยเร่ิมจากการประเมินเอกสารหลักฐาน (Paper 

Assessment) 

 ผลการประเมินเปนไปตามหลักเกณฑของ PIC/S 

จากน้ันจึงเขามาประเมิน ณ สถานท่ีจริง (On-site Assessment) 

เพื่อสัมภาษณและตรวจสอบวิธีปฏิบัติงานของเจาหนาที่

ที่เกี่ยวของวาเปนไปตามระบบคุณภาพ พรอมสังเกตการณ

ศักยภาพการทำงานของผูตรวจ GMP ของ อย. ตามมาตรฐาน 
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PIC/S เมื่อวันที่ 14-18 มีนาคม 2559 ผลการประเมินเปนที่

นาพอใจ ผานเกณฑตัวชี้วัดเกือบ 100% มีเพียงเกณฑบางขอ

ท่ีกำหนดใหสงเอกสารและช้ีแจงเพ่ิมเติมเทาน้ัน ซ่ึงเปนท่ีพอใจ

อยางยิ่งของคณะผูตรวจประเมิน และไดจัดทำรายงาน

การประเมินพรอมคำแนะนำตอคณะกรรมการ PIC/S ใหรับ

ประเทศไทยเขาเปนสมาชิก PIC/S 

 คณะผูแทนของ อย. นำโดยเลขาธิการคณะกรรมการ

อาหารและยา จึงไดเขารวมการประชุม PIC/S Committee 

เม่ือวันท่ี 4-5 กรกฎาคม 2559 เพ่ือเปนสักขีพยานการเห็นชอบ

และรับรองใหประเทศไทยเขาเปนสมาชิก PIC/S ลำดับที่ 49 

อยางเปนทางการ ตั้งแตวันที่ 1 สิงหาคม 2559 เปนตนไป 

สรางการยอมรับและเปนท่ีช่ืนชมในสังคมนานาประเทศอยางมาก 

และจะนำประโยชนตางๆ มาสูภาคอุตสาหกรรมยาในประเทศ

 การไดรับการรับรองเปนสมาชิกขององคกร PIC/S 

คร้ังน้ี นับวาเปนผลงานอันภาคภูมิใจอยางย่ิงของ อย. กระทรวง

สาธารณสุข และรัฐบาลไทย ที่ไดยกระดับมาตรฐานระบบ

การตรวจและหนวยตรวจประเมิน GMP ดานยาใหเปนท่ียอมรับ

ในระดับสากล อีกทั้งเปนการยกระดับมาตรฐานการคุมครอง

ผูบริโภคดานยา สรางความมั่นใจในคุณภาพมาตรฐานของยา

ที่ผลิตในประเทศใหแกบุคลากรทางการแพทยผูสั่งใชยา 

และผูบริโภคที่ใชยา รวมถึงเปนการสงเสริมและสนับสนุน

ภาคอุตสาหกรรมการผลิตยาใหมีมาตรฐานทัดเทียมกับนานาชาติ 

เพ่ิมความสะดวกในการข้ึนทะเบียนตำรับยาและสงออกผลิตภัณฑ

ไปจำหนายในตางประเทศ โดยไมจำเปนตองเสียคาใชจาย

เพื่อรับการตรวจประเมินจากหนวยงานกำกับดูแลดานยา

ของประเทศที่จะสงผลิตภัณฑไปจำหนาย เนื่องจากไดรับ
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สิทธิประโยชนในการเจรจาตอรองกับประเทศภาคีสมาชิก PIC/S 

มากกวา 40 ประเทศ เพื่อลดขั้นตอนในการตรวจประเมิน 

ซ่ึงการรับการตรวจประเมินโดยท่ัวไปตองเสียคาใชจายในอัตรา

ท่ีสูงมาก ประมาณหาแสนถึงหน่ึงลานบาทตอสถานท่ีผลิต 1 แหง 

จึงเปนการลดคาใชจายและเอ้ือตอการลงทุนเพ่ือการสงออกยาไป

จำหนายในตลาดโลก และเพ่ิมมูลคาทางเศรษฐกิจใหแกประเทศ 

ซ่ึงเปนปจจัยหน่ึงท่ีจะทำใหระบบเศรษฐกิจโดยรวมของประเทศ

เกิดการพัฒนาและเติบโตไปในทิศทางที่ดียิ่งขึ้นตอไป

 กาวตอไปในอนาคต อย. จะพัฒนาและรักษาระบบ

คุณภาพ (Quality System) ของหนวยตรวจประเมิน GMP 

ดานยาใหเปนไปตามมาตรฐานของ PIC/S ใหเขมแข็ง พัฒนา

บุคลากรผูตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาตาม PIC/SGMP ใหมี

ศักยภาพและเปนที่ยอมรับในระดับสากล  สงเสริม พัฒนา

ผูประกอบการดานยา และยกระดับมาตรฐานอุตสาหกรรม

5. Ê¹ÑºÊ¹Ø¹¼ÙŒ¼ÅÔµà¤Ã×èÍ§Á×Íá¾·Â�ãªŒ¹éÓÂÒ§ã¹»ÃÐà·È
 ไทยเปนประเทศผูผลิตยางพาราเปนอันดับหน่ึงของโลก 

โดยในป 2556 มีผลผลิตยางพาราประมาณ 3.6 ลานตัน 

ใชแปรรูปภายในประเทศและสงออกเปนผลิตภัณฑประมาณ

รอยละ 14 ที่เหลือรอยละ 86 สงออกในรูปของยางดิบชนิด

ตางๆ เชน ยางแทง ยางแผนรมควัน น้ำยางขน ยางคอมปาวด 

เปนตน ท้ังน้ี ยางพาราเปนวัตถุดิบท่ีสำคัญในอุตสาหกรรมยางลอ 

โดยรอยละ 60 -70 ของผลผลิตยางพาราใชในการแปรรูปเปน

ยางลอ สวนที่เหลือใชในอุตสาหกรรมถุงมือทางการแพทย 

ยางฟองน้ำ ถุงยางอนามัย ยางทางวิศวกรรม และอื่นๆ

การผลิตยาของประเทศไทย ปรับปรุง/แกไข กฎหมายเก่ียวกับ

มาตรฐานการตรวจประเมิน GMP ดานยาภายในประเทศ

ใหสอดคลองตาม PIC/S GMP Guideline ฉบับปจจุบัน

อยางสม่ำเสมอ ตลอดจนแสวงหาความรวมมือกับหนวยงาน

กำกับดูแลยาของประเทศชั้นนำ เพื่อลดความจำเปนในการ

ตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาเดียวกันซ้ำ สามารถแลกเปลี่ยน

รายงานการตรวจประเมิน เพื่อเปนการใชทรัพยากรที่มีอยู

อยางจำกัด รวมท้ังจัดทำความตกลงยอมรับผลการตรวจประเมิน

สถานที่ผลิตยาตามมาตรฐาน GMP ระหวางกัน (Mutual 

Recognition Agreement: MRA) กับหนวยงานดูแลยาช้ันนำ

ของโลก เพ่ือลดภาระคาใชจายในการตรวจประเมิน GMP ของ

ภาคอุตสาหกรรมยาจากประเทศตางๆ ท่ีประสงคจะสงออกยา 

อันจะชวยลดอุปสรรคทางการคาจากการยอมรับในผลการ

ตรวจประเมิน GMP ระหวางกัน
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 แตเนื่องจากไทยเผชิญกับปญหาราคายางพาราใน

ประเทศตกต่ำ รัฐบาลจึงไดมุงเนนแนวทางการพัฒนายางพารา

ท้ังระบบ ซ่ึงจากมติคณะรัฐมนตรีเม่ือวันท่ี 12 และ 19 มกราคม 

2559 ใหสวนราชการพิจารณาทบทวนการเพิ่มสัดสวนการใช

ยางพาราในวัสดุ ครุภัณฑ และสิ่งกอสรางตางๆ โดยคำนึงถึง

คุณลักษณะเฉพาะที่มีความเหมาะสมทางดานเทคนิค อีกทั้ง

เห็นชอบในหลักการกรอบแนวทางการแกไขปญหายางพารา

เพื่อชวยเหลือเกษตรกรชาวสวนยางเปนกรณีเรงดวน โดย

มอบหมายใหกระทรวงเกษตรและสหกรณเปนหนวยงานหลัก

รับผิดชอบ กระทรวงเกษตรและสหกรณจึงแตงตั ้ง

คณะอนุกรรมการจัดทำยุทธศาสตรยางพารา เพ่ือกำหนดกรอบ

ทิศทางการพัฒนายางพาราที่ชัดเจน สอดคลองตลอดหวงโซ

อุปทานและเพิ่มขีดความสามารถในการแขงขันอยางมั่นคง

และย่ังยืน นอกจากน้ี ยังใหทุกสวนราชการสงเสริมการแปรรูป

ยางพาราในวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม (SMEs) 

วิสาหกิจชุมชน โดยผานกลไกประชารัฐ  

 ผลิตภัณฑที่อยูภายใตการกำกับดูแลของ อย. เชน 

ถุงมือทางการแพทย และถุงยางอนามัย จัดเปนเคร่ืองมือแพทย

ที่อยูในความรับผิดชอบของ อย. และยังมีเครื่องมือแพทย

อีกหลายตัวท่ีแปรรูปมาจากยางพารา ดังน้ัน อย. จึงดำเนินการ

สนับสนุนผูผลิตเคร่ืองมือแพทยใชน้ำยางในประเทศ เพ่ือพัฒนา

ยางพาราทั้งระบบและการสงเสริมเรื่องการแปรรูปยางพารา

ตามนโยบายรัฐบาล 

 ในป 2559 อย. จึงไดจัดประชุมหารือกับกลุมผูผลิต

เครื่องมือแพทย (ถุงมือสำหรับการศัลยกรรม ถุงมือสำหรับ

การตรวจโรค และถุงยางอนามัย) จำนวน 13 ราย สำนักนโยบาย

และยุทธศาสตร (สนย.) และสำนักบริหารการสาธารณสุข 

(สบรส.) สังกัดสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข เพื่อขอ

ความรวมมือใหผูประกอบการใชน้ำยางในประเทศและหารือ

แนวทางสงเสริมการใชน้ำยางในประเทศ ซึ่งกลุมผูผลิต

เครื่องมือแพทยดังกลาวยินดีที่จะใหความรวมมือใชน้ำยาง

ในประเทศ แตยังมีขอจำกัดดานคุณภาพของน้ำยางดิบท่ีจะตอง

มีการควบคุมคุณภาพของน้ำยางที่จะนำมาผลิตตั้งแตการปลูก

ตนยางใหมีคุณภาพ การใหความรูแกเกษตรกรในการเพาะปลูก 

การตรวจสอบคุณภาพน้ำยาง รวมถึงการสนับสนุนการสงออก

เครื่องมือแพทยที่ทำจากน้ำยางในประเทศเพื่อเพิ่มมูลคา

ราคายางของประเทศ

 นอกจากนี้ อย. ยังสงเสริมนวัตกรรมดานยางพารา

ของประเทศไทย และผลักดันงานวิจัยและการทดสอบ

ผลิตภัณฑยางใหมีมาตรฐานสากล โดยรวมกับมหาวิทยาลัย

สงขลานครินทร และอุทยานวิทยาศาสตร มหาวิทยาลัยสงขลา

นครินทร สงทีมเจาหนาที่เปนวิทยากรอบรมในหัวขอเกี่ยวกับ

การกำกับดูแลเครื่องมือแพทยของประเทศไทยพรอมกับ

การใหคำปรึกษาในการจัดเตรียมเอกสารสอดคลองกับการกำกับ

ดูแลของเครื่องมือแพทยสำหรับการตอยอดงานวิจัยยางพารา

ในเชิงพาณิชย เพื่อใหอาจารย นักประดิษฐ นักวิจัยภายใน

มหาวิทยาลัย มีความรูความเขาใจเกี่ยวกับมาตรฐานและ

ขอกำหนดตางๆ ที่เกี่ยวของกับการขอขึ้นทะเบียนดาน

เคร่ืองมือแพทย อาหาร และยา ตลอดจนดานอ่ืนๆ พรอมตัวอยาง

การจัดเตรียมเอกสารในการขอขึ้นทะเบียนไดอยางถูกตอง 

มีผูเขารวมอบรมจำนวน 34 คน ประกอบดวยนักวิจัยจาก

หนวยงานตางๆ ของมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ไดแก คณะ

แพทยศาสตร คณะทันตแพทยศาสตร คณะสัตวแพทยศาสตร 

คณะวิทยาศาสตร คณะทรัพยากรธรรมชาติ คณะอุตสาหกรรม

เกษตร คณะศิลปศาสตร สถาบันวิศวกรรมชีวการแพทย 

ศูนยวิจัยความเปนเลิศดานผลิตภัณฑธรรมชาติ ศูนยทรัพยสิน

ทางปญญา และอุทยานวิทยาศาสตร และผูประกอบการ

ในจังหวัดสงขลา

 จากการจัดอบรมและใหคำปรึกษาครั้งนี้ พบวามี

ผลงานวิจัยท่ีนำมาปรึกษาท่ีมียางพาราเปนสวนประกอบ ซ่ึงเปน

ผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยจำนวน 7 รายการ ไดแก ชุดอุปกรณ

รองรับสิ่งขับถายจากทวารเทียมดวยยางพาราสกัดโปรตีน 
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แผนยางรองสนเทาเพ่ือลดอาการเม่ือยลาและปวดเทา แผนรองเทาเพ่ือลดอาการเม่ือยลาและปวดเทา เจลหนาอกเทียมแบบเสริม

ภายนอกสำหรับผูปวย ซิลเวอรนาโนและฟลูออไรดในการทาผิวฟน หนากากจากแผนแปะยางพาราสำหรับผูปวย และหมอนเจล

ปองกันแผลกดทับท่ีหอหุมดวยยางพารา สวนผลิตภัณฑอ่ืนท่ีไมอยูในการกำกับดูแลของ อย. จำนวน 3 รายการ ไดแก หมอนรองขอมือ

ชวยในการเจาะเลือด อุปกรณจับขวดยาเพื่อความปลอดภัยในการทำหัตถการเชิงคลินิก และแผนแปะผิวหนังจากยางธรรมชาติ

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

 การที่อาหารพื้นบาน อาหารพื้นเมือง และสินคา

อาหารประเภทหน่ึงตำบลหน่ึงผลิตภัณฑ ในปจจุบันมีการผลิต

เปนอาหารแปรรูปพรอมจำหนายท่ีขยายตัวทางการตลาดมากข้ึน 

ผูบริโภคใหความสนใจเพ่ิมข้ึน ผูประกอบการรายยอยในแตละ

ทองถ่ินมีโอกาสทางการแขงขันธุรกิจมากข้ึน จึงมีสินคาอาหาร

แปรรูปในภาชนะบรรจุพรอมจำหนายท่ีหลากหลายกระจายตัว

อยูในตลาด แตปญหาหนึ่งที่สำคัญไดแกปญหาดานคุณภาพ

มาตรฐานของสินคาอาจไมปลอดภัยตอการบริโภคอันเน่ืองจาก

สาเหตุของกระบวนการผลิตและปจจัยเกี่ยวของอื่นๆ 

 ดังน้ัน เพ่ือการบริโภคผลิตภัณฑอาหารแปรรูปในภาชนะ

ที่บรรจุพรอมจำหนายที่สะอาดปลอดภัย (ไมใชผูปรุงหรือ

ผูจำหนายโดยตรงใหกับผูบริโภค และที่ผลิตเปนวัตถุดิบใหกับ

โรงงานแปรรูปอาหาร ภัตตาคาร รานอาหาร) จึงตองมีการ

ประกันคุณภาพของอาหารแปรรูป เพื่อลดการปนเปอนดาน

กายภาพ เคมี และชีวภาพ อีกทั้งการเตรียมความพรอมของ

ผลิตภัณฑอาหารไทยเขาสูตลาดอาเซียน กระทรวงสาธารณสุข

จึงไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 342) 

พ.ศ. 2555 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต 

และเก็บรักษาอาหารแปรรูปพรอมจำหนาย ประกาศไว 

ณ วันท่ี 17 เมษายน 2555 ซ่ึงวิธีการผลิตดังกลาวมีการเรียกกัน

โดยทั่วไปวา Primary GMP หรือมาตรฐานการผลิตขั้นตน 

เปนหลักเกณฑวิธีการผลิตท่ีดีเบ้ืองตนในการผลิตอาหารแปรรูป

ในภาชนะพรอมจำหนาย เพื่อควบคุมกระบวนการผลิตใหมี

มาตรฐาน ครอบคลุมต้ังแตอาคารสถานท่ีผลิต อุปกรณ เคร่ืองมือ

เครื่องใชในการผลิต การคัดสรรวัตถุดิบ กระบวนการผลิต 

บุคลากร การจัดเก็บ และการขนสงจนถึงมือผูบริโภคปลายทาง 

โดยเปดโอกาสใหผูประกอบการรายเกาปรับปรุงแกไขหรือ

มีใบรับรองภายใน 3 ป มีผลบังคับใชโดยสมบูรณตั้งแตวันที่ 7 

พฤศจิกายน 2558 เปนตนไป สำหรับผูผลิตหรือนำเขารายใหม

มีผลบังคับใชทันที
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 ผลิตภัณฑอาหารแปรรูปในภาชนะที่บรรจุพรอม

จำหนายที่เขาขายการปฏิบัติตาม Primary GMP นั้นเปน

อาหารที่ผานกระบวนการแปรรูป เชน ตัดแตงในลักษณะที่

นำไปปรุงหรือบริโภค คั่ว ทำใหแหง หรือหมักดอง หรือทำให

เกิดการเปลี่ยนแปลงลักษณะของอาหาร หรืออาหารที่ผาน

กระบวนการผลิตแลว โดยที่อาหารแปรรูปในภาชนะที่บรรจุ

พรอมจำหนายดังกลาวสามารถจำแนกไดเปน (1) อาหารท่ัวไป

ที่ไมมีประกาศกำหนดใหตองปฏิบัติตาม General GMP 

(2) อาหารพรอมปรุงและอาหารสำเร็จรูปพรอมบริโภคทันที

ที่ไมมีประกาศใหตองปฏิบัติตาม General GMP (3) น้ำผึ้ง

ที่ผลิตเพื่อจำหนายโดยไมเขาขายโรงงาน (4) น้ำนมถั่วเหลือง

ที่ผลิตเพื่อจำหนายที่ไมเขาขายโรงงาน (5) อาหารในภาชนะ

บรรจุที่ปดสนิทตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขขอ 3(2) 

ไดแก อาหารขบเคี้ยวประเภทอบกรอบชนิดที่ไมมีการสอดไส 

ขาวเกรียบ เมล็ด ธัญพืช/ถั่ว/นัตคั่วหรืออบ พืชผักผลไมอบ

หรือทอดกรอบ อาหารขบเค้ียวชนิดอบพอง (Extruded snack) 

เมล็ดพืชอบแหงหรือทอด รวมทั้งผงเครื่องเทศ ผงเครื่องปรุง

ตางๆ แปงประกอบอาหาร พืชผักผลไมและเน้ือสัตวท่ีทำใหแหง

สำหรับการดำเนินงานที่ผานมา ไดมีการดำเนินการรวมกับ

หลายภาคสวน ดังนี้

ป 2555: ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 342) 

  พ.ศ. 2555 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช

  ในการผลิต และเก็บรักษาอาหารแปรรูปพรอมจำหนาย 

ป 2556: บูรณาการการทำงานรวมกับ 5 กระทรวง ไดแก 

  กระทรวงเกษตรและสหกรณ กระทรวงมหาดไทย 

  กระทรวงพาณิชย กระทรวงอุตสาหกรรม เพ่ือพัฒนา

  มาตรฐานการผลิตอาหารตามเกณฑ Primary GMP 

ป 2557: มีการพัฒนาศูนยเรียนรูตนแบบ Primary GMP 

  จำนวน  24 แหง

ป 2558: มีการดำเนินการโดย

  1) พัฒนาสถานประกอบการตนแบบและศูนยเรียนรู

      ตนแบบ 94 แหง โดยเปนการทำงานรวมกัน

      ระหวาง สสจ. และมหาวิทยาลัย รวม 75 แหง 

      (สถานประกอบการตนแบบ 52 แหง ศูนยเรียนรู

      ตนแบบ 23 แหง) ท่ีเหลือเปนการพัฒนาโดย สสจ.

      ซ่ึงเปนสถานประกอบการในจังหวัดสมุทรสงคราม 

      18 แหงและจังหวัดตาก 1 แหง

  2) พัฒนาระบบฐานขอมูล 75 จังหวัด  

  3) การพัฒนาสถานท่ีผลิตอาหารตามโครงการสหกิจ

      ศึกษาเพื่อความปลอดภัยดานอาหาร (FDA 

      Internship) รวมกับ สสจ. ในการสำรวจและ

      พัฒนาสถานประกอบการท่ีเขาขาย Primary GMP 

      ใน 5 จังหวัด ไดแก เชียงใหม นาน เพชรบุรี ภูเก็ต 

      และมุกดาหาร 

  4) จัดตั้งทีม Primary GMP ระดับอำเภอ (1 ทีม 

      1 อำเภอ) ประกอบดวย เจาหนาที่สำนักงาน

      สาธารณสุขอำเภอ เจาหนาที่สำนักงานกรมการ

      พัฒนาชุมชน และเจาหนาท่ีสำนักงานเกษตรอำเภอ

ป 2559: มีการดำเนินการโดย

  1) ลงนามบันทึกขอตกลงความรวมมือกับสำนักงาน

      สงเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม (สสว.) 

      เมื่อวันที่ 29 สิงหาคม 2559 เพื่อสงเสริมและ

      สนับสนุนการยกระดับมาตรฐานสินคา และ

      สถานประกอบการใหแกผูประกอบการวิสาหกิจ
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      ขนาดกลางและขนาดยอมภายใตโครงการประเมิน

      ศักยภาพในการแขงขันของ SMEs (SMEs Scoring) 

      มีกำหนดระยะเวลาของบันทึกขอตกลง 3 ป  

  2) ดำเนินการพัฒนาสถานที่ผลิตอาหารแปรรูป

      ที่บรรจุในภาชนะพรอมจำหนายใน 77 จังหวัด

      ใหผานมาตรฐาน Primary GMP ซึ่งจากขอมูล

      ปลายป 2558 (วันที่ 10 พฤศจิกายน) พบวา 

      มีสถานประกอบการที่เขาขายตองปฏิบัติตาม

      มาตรฐาน Primary GMP ทั้งหมด 5,692 แหง 

      ไดรับอนุญาตแลว 3,479 แหง (รอยละ 61.05) 

      ท่ีเหลือยังไมไดรับอนุญาต ผลการพัฒนา ณ วันท่ี

      27 สิงหาคม 2559 มีสถานประกอบการท่ีพัฒนา

      ผานเกณฑอีก 535 แหง ไมผาน 23 แหง และ

      ยกเลิกสถานท่ีผลิตอาหาร 10 แหง

ภาพแสดงการลงพ�้นที่ติดตามการดำเนินการพัฒนาสถานที่ผลิตอาหารแปรรูปที่บรรจ�ในภาชนะพร�อมจำหน�าย

ภาพแสดงการลงนามความร�วมมือโครงการประเมินศักยภาพในการแข�งขันของ SMEs (SMEs Scoring)
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 กาวตอไปในการดำเนินงาน Primary GMP สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยามุงมั่นพัฒนาสถานที่ผลิตอาหาร

แปรรูปที่บรรจุในภาชนะพรอมจำหนายกลุมเปาหมาย และ

จะจัดทำหลักสูตร E-learning และเครื่องมือในการอบรม

เพ่ือพัฒนาศักยภาพของผูประกอบการและเจาหนาท่ี พรอมกับ

พัฒนาตนแบบสถานประกอบการแมขายอยางนอย 40 จังหวัด

ใหเปนตนแบบศูนยเรียนรูที่เปนตัวอยางที่ดี สามารถถายทอด

ความรูแกสถานประกอบการอ่ืนท่ียังไมไดรับอนุญาตใหสามารถ

ปฏิบัติตามได ถือเปนการสนับสนุนนโยบายรัฐบาลที่สงเสริม

ผลิตภัณฑชุมชนใหกาวไกลสูครัวโลกอีกดวย

7. Â¡ÃÐ Ñ́º¤Ø³ÀÒ¾¼ÅÔµÀÑ³±�ÊØ¢ÀÒ¾ªØÁª¹ 
 ดวยคำแถลงนโยบายของคณะรัฐมนตรี พลเอก 

ประยุทธ จันทรโอชา นายกรัฐมนตรี มีนโยบายสนับสนุน

เศรษฐกิจชุมชนตามแนวเศรษฐกิจพอเพียง มุงเนนการพัฒนา

กระบวนการผลิตใหมีคุณภาพไดมาตรฐาน พัฒนาศักยภาพ

ในการแขงขันของผูประกอบการไทยทุกระดับ และพันธกิจ

ตามแผนพัฒนาสุขภาพแหงชาติ ฉบับที่ 11 มุงเนนการพัฒนา

ศักยภาพวิถีการดูแลสุขภาพจากภูมิปญญาไทยใหมีความปลอดภัย 

มีคุณภาพและเปนท่ียอมรับ สรางจิตสำนึกดานสุขภาพใหสังคม

มีการตื่นตัวใหมีความสำคัญตอสุขภาพมีการสรางนโยบาย

สาธารณะท่ีดี มีความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ สงผลให

ประชาชนสุขภาพดีในที่สุด

 ท่ีผานมา อย. ไดบูรณาการทำงานรวมกันกับหนวยงาน

ภาคีเครือขายทั้งในและนอกเพื่อพัฒนาคุณภาพมาตรฐาน

ผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน อาทิ กรมการพัฒนาชุมชน กระทรวง

มหาดไทย กรมวิทยาศาสตรบริการ กระทรวงวิทยาศาสตรและ

เทคโนโลยี กรมสงเสริมอุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม 

มหาวิทยาลัย/แหลงสถาบันการศึกษา กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

และกระทรวงสาธารณสุข โดยบทบาทหนาที่สำคัญของ อย. 

และ สสจ. คือการพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน

  ใหมีคุณภาพมาตรฐานตามหลักเกณฑวิธีการ

  ท่ีดีในการผลิต ในกลุมผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน 

  4 ประเภท คือ ยาจากสมุนไพร อาหาร 

  เคร่ืองสำอาง และวัตถุอันตรายท่ีใชในบานเรือน 

   ขอบเขตของการสงเสริมผลิตภัณฑ

  สุขภาพชุมชนเขาสู การคัดสรรสุดยอด

  หนึ่งตำบล หนึ่งผลิตภัณฑไทย (OTOP 

  Product Champion): การคัดสรรสุดยอด

  หน่ึงตำบลหน่ึงผลิตภัณฑไทย (OTOP Product 

  Champion) เปนนโยบายของคณะกรรมการ

  อำนวยการหน่ึงตำบลหน่ึงผลิตภัณฑแหงชาติ 

  (กอ.นตผ.) โดยมีวัตถุประสงคเพื่อจัดระดับ

  ผลิตภัณฑ ที่จะนำไปสูการพัฒนารวมถึง

จัดระบบฐานขอมูลผลิตภัณฑ ท่ีจะใชในการทำงานเชิงบูรณาการ

ของทุกหนวยงานที่เกี่ยวของ เปนการประชาสัมพันธและ

เสริมสรางคุณคาของผลิตภัณฑใหเปนท่ียอมรับแกบุคคลท่ัวไป 

จนสามารถใชเปนแหลงสรางรายไดและความเขมแข็งใหกับชุมชน 

และเปนการกระตุนใหเกิดกระบวนการมีสวนรวมของผูผลิต 

ผูประกอบการ OTOP และชุมชนในการพัฒนาผลิตภัณฑ ท้ังน้ี

ในการดำเนินการคัดสรร อย. ไดเขาไปมีสวนรวมในการเปน

คณะทำงานและคณะกรรมการดำเนินการคัดสรรสุดยอดหน่ึงตำบล

หนึ่งผลิตภัณฑไทยระดับประเทศ โดยรับผิดชอบการคัดสรร

ผลิตภัณฑประเภทสมุนไพรที่ไมใชอาหาร (ยาจากสมุนไพร 

เครื่องสำอางสมุนไพร และวัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือน)
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ตารางที่ 16 เกณฑ�การจัดระดับผลิตภัณฑ�

 ในการจัดระดับผลิตภัณฑ ใชหลักเกณฑเฉพาะแตละประเภทผลิตภัณฑ โดยหลักเกณฑการพิจารณาประกอบดวย 

หลักเกณฑดานผลิตภัณฑและความเขมแข็งของชุมชน หลักเกณฑดานการตลาด ความเปนมาของผลิตภัณฑ และหลักเกณฑ

ดานคุณภาพผลิตภัณฑ ซึ่งการจัดระดับผลิตภัณฑ (Product Level) ออกเปน 5 ระดับ ตามคาคะแนน ดังตารางที่ 16

 ในป 2559 มีจำนวนผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ

ชุมชนท่ีมีการยกระดับท้ังส้ิน 1,510 ราย โดยแบงเปนผลิตภัณฑ

สุขภาพชุมชนประเภทยา 14 ราย  อาหาร 1,365 ราย 

เครื่องสำอาง 117 ราย และวัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือน 

14 ราย

 กาวตอไปของการสงเสริมผลิตภัณฑ OTOP:  อย. 

จะดำเนินการศึกษาขอมูลรายงานผลการตรวจวิเคราะห

ผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนที่ผานมา เพื่อทราบถึงสถานการณ

ดานคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ 

วิเคราะหขอมูลสภาพปญหา เพื่อหาแนวทางแกไข โดยเชิญ

ผูเกี่ยวของในทุกภาคสวน โดยเฉพาะสถาบันการศึกษา และ

หนวยงานที่มีศึกษาวิจัยในการพัฒนา

ผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน หนวยงานที่ตรวจ

วิเคราะห และหนวยงานท่ีมีหนาท่ีรับผิดชอบ

ในการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ

สุขภาพชุมชน เพ่ือแลกเปล่ียนเรียนรู รวมกัน

หาแนวทางในการพัฒนามาตรฐานทั้งดาน

สถานท่ีผลิตผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน (OTOP) 

ใหผานตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิต 

และผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน (OTOP) 

ใหไดคุณภาพมาตรฐาน มีความปลอดภัย

ตอผูบริโภค และดำเนินการสงเสริมและ

สนับสนุน กลุมผูผลิต ผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน 

ใหมีทักษะ ความรู ความเขาใจในกระบวนการควบคุมคุณภาพ

ผลิตภัณฑ การขออนุญาต การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ และ

การแสดงฉลากผลิตภัณฑสุขภาพใหถูกตองตามที่กฎหมาย

กำหนด รวมท้ัง คัดเลือกสถานท่ีผลิตท่ีเปนกลุมวิสาหกิจชุมชน

ที่ดำเนินการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนไดอยางมีคุณภาพ 

มาตรฐาน เปนตนแบบของความมุงม่ันในการพัฒนาสถานท่ีผลิต

ใหไดตามเกณฑมาตรฐาน เขารับรางวัล “อย.ควอลิตี้ อวอรด 

ประจำป 2560” เพื่อเปนแรงบันดาลใจใหผูผลิตกลุมวิสาหกิจ

ชุมชนเกิดความมุงมั่น ตั้งใจในการรักษาคุณภาพมาตรฐานไว

ตลอดไป

สินคามีคุณภาพมาตรฐาน หรือมีศักยภาพในการสงออก

สินคามีศักยภาพ เปนที่ยอมรับระดับประเทศ และสามารถพัฒนาสูสากล

สินคามีคุณภาพระดับกลาง สามารถพัฒนาสูระดับ 4 ดาวได

สินคาสามารถพัฒนาสูระดับ 3 ดาว  มีการประเมินศักยภาพเปนระยะ

เปนสินคาที่ไมสามารถพัฒนาสูระดับ 2 ดาวได  เนื่องจากมีจุดออนมาก และพัฒนายาก

90 - 100 
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70 - 79 

50 - 69 

ต่ำกวา 50 











คะแนน เกณฑการพิจารณาระดับดาว
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8. ÍÂ. Quality Award »‚ 2559
   อย. ควอลิตี้ อวอรด เปนโครงการที่มีวัตถุประสงค

เพื่อสงเสริมคุณธรรมและจริยธรรมใหแกสถานประกอบการ

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ  ไดแก  อาหาร  ยา  เครื่องสำอาง 

เครื่องมือแพทย วัตถุอันตรายที่ใชในบานเรือน และผลิตภัณฑ

สุขภาพชุมชน อีกทั้งเปนการเชิดชูและประกาศเกียรติคุณ

สถานประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพที่มีความรับผิดชอบตอ

ผูบริโภคและสังคมดวยการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพ

ไดมาตรฐาน และเปนการกระตุนใหสถานประกอบการรายอ่ืน

ไดเห็นตนแบบสถานที่ผลิตที่มีมาตรฐาน เพื่อนำไปพัฒนา

สถานท่ีผลิตของตนโดยผลท่ีไดรับจากโครงการทำใหผูประกอบการ

ใหความสำคัญกับการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพที่มีคุณภาพและ

ปลอดภัยตอผูบริโภคมากขึ้นดำเนินกิจการอยางมีคุณธรรม

จริยธรรมและมีความรับผิดชอบตอผูบริโภค

  ในป 2559 นับเปนปที่ 8 ที่มีการมอบรางวัล

อยางตอเนื่อง โดยมีหลักเกณฑในการพิจารณาคัดเลือก คือ 

เปนสถานประกอบการที่มีการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อ

จำหนายในประเทศท่ีไดคุณภาพ หากเปนผูประกอบการท่ีผลิต

เพ่ือสงออก ตองมีการจำหนายในประเทศดวย โดยมีระยะเวลา

ประกอบการติดตอกันอยางนอย 5 ป การรักษาคุณภาพ

มาตรฐานการผลิตดวยดีมาโดยตลอด มีการนำเอาระบบคุณภาพ

มาพัฒนา หรือควบคุมการผลิตใหผลิตภัณฑท่ีออกสูทองตลาด

มีคุณภาพ ไมเคยถูกลงโทษ ในเรื่องการผลิต ขาย และโฆษณา

ยอนหลังเปนเวลา 2 ป (นับถึงวันสมัคร) มีระบบในการตอบสนอง

ตอผูบริโภค (Customer Relations) มีกิจกรรมแสดงความ

รับผิดชอบตอสังคม เชน การใหความรูกับผูบริโภค การดูแล

สิ่งแวดลอม การสงเสริมกิจกรรมที่พัฒนาดานสังคม คุณธรรม 

วัฒนธรรม สิ่งแวดลอม ฯลฯ ทั้งนี้ ผูสมัครที่มีการดำเนินการ

ผลิตมากกวาหนึ่งผลิตภัณฑ สามารถยื่นสมัครไดมากกวา

หนึ่งผลิตภัณฑ

 สถานประกอบการที่ไดรับรางวัล อย.ควอลิตี้ อวอรด 

ป 2559: มีทั้งสิ้น 51 ราย ดังนี้

 สถานประกอบการดานอาหาร 14 ราย  ไดแก 

(1) โครงการสวนพระองค สวนจิตรลดา (2) บริษัท ควอลิตี้ 

คอฟฟ โปรดักทส จำกัด (3) บริษัท ชายนอยฟูด จำกัด 

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

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

จำกัด (7) บริษัท ยาคอบส ดาวเออร เอ็กเบิรกส ทีเอช จำกัด 

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

วันไทยอุตสาหกรรมการอาหาร จำกัด (10) บริษัท สกายไลน 

เฮลทแคร จำกัด (11) บริษัท หย่ัน หวอ หยุน จำกัด (12) บริษัท 

อินเตอรเนชั่นแนล รีเฟรชเมนท (ประเทศไทย) จำกัด (13) 
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บริษัท เอฟแอนดเอ็น แดรี่ส (ประเทศไทย) จำกัด และ (14) 

บริษัท โอสถสภา จำกัด

 สถานประกอบการดานยา 6 ราย ไดแก (1) บริษัท 

โปลิฟารม จำกัด (2) บริษัท ยูโทเปยน จำกัด (3) บริษัท ยูนีซัน 

จำกัด (4) บริษัท ยูเมดา จำกัด (5) บริษัท สหแพทยเภสัช จำกัด 

และ (6) บริษัท อวยอันโอสถ จำกัด

 สถานประกอบการดานเครื่องสำอาง 8 ราย ไดแก 

(1) บริษัท การกัวร แล็บ จำกัด (2) บริษัท กิฟฟารีน สกายไลน 

แลบบอราทอรี่ แอนด เฮลทแคร จำกัด (3) บริษัท ไทย ไดโซ 

แอโรโซล จำกัด (4) บริษัท ปวีณมล จำกัด (5) บริษัท แพน 

ราชเทวี กรุป จำกัด (มหาชน) (6) บริษัท ไมลอทท แลบบอราทอรีส 

จำกัด (7) บริษัท อินเตอรเนชั่นแนล แลบบอราทอรีส จำกัด 

และ (8) บริษัท เอส แอนด เจ อินเตอรเนช่ันแนล เอนเตอรไพรส 

จำกัด (มหาชน)

 สถานประกอบการดานเครื่องมือแพทย 4 ราย ไดแก 

(1) บริษัท โนวาเมดิค จำกัด (2) บริษัท เยเนอรัล ฮอสปตัล 

โปรดัคส จำกัด (มหาชน) และ (3) บริษัท สยามเซมเพอรเมด 

จำกัด และ (4) บริษัท โอกาโมโต รับเบอร โปรดักส  จำกัด

 สถานประกอบการดานวัตถุอันตรายท่ีใชในบานเรือน

หรือทางสาธารณสุข 4 ราย ไดแก (1) บริษัท เชอรวูด เคมิคอล 

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

(3) บริษัท ฟูมาคิลลา (ประเทศไทย) จำกัด และ (4) บริษัท 

ไอ.พี. แมนูแฟคเจอริ่ง จำกัด

 สถานประกอบการดานยาและเครื่องสำอาง 2 ราย 

ไดแก  (1) บริษัท ไทยนครพัฒนา จำกัด และ (2) มูลนิธิ

โรงพยาบาลเจาพระยาอภัยภูเบศรฯ 

 สถานประกอบการดานยาและวัตถุอันตรายที่ใชใน

บานเรือนหรือทางสาธารณสุข 1 ราย ไดแก องคการเภสัชกรรม

 สถานประกอบการดานเคร่ืองสำอางและวัตถุอันตราย

ที่ใชในบานเรือนหรือทางสาธารณสุข จำนวน 1 ราย ไดแก 

บริษัท แอลเอฟ บิวตี้ (ประเทศไทย) จำกัด 

 สถานประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน  จำนวน 

11 ราย ไดแก (1) วิสาหกิจชุมชนแมบานหวยกานเบเกอรี่ 

จังหวัดลำพูน (2) กลุมแมบานซับเจริญ จังหวัดเพชรบูรณ 

(3) TP FOOD (กลุมผลิตภัณฑแปรรูปขาวสรอยสุวรรณ) 

จังหวัดกำแพงเพชร (4) วิสาหกิจชุมชนแมแมนศรี จังหวัดลพบุรี 

(5) วิสาหกิจชุมชนกลุมแมบานเกษตรกรปากน้ำโจโล จังหวัด

ฉะเชิงเทรา (6) วิสาหกิจชุมชนแปรรูปอาหารบานหวยเสือเตน 

จังหวัดขอนแกน (7) วิสาหกิจชุมชนกลุมแมบานเกษตรกร

บานทาตูม จังหวัดอุดรธานี (8) กลุมแมบานเกษตรกรบานยาง

หมู 2 จังหวัดบุรีรัมย (9) วิสาหกิจชุมชนขาวกลองงอกรองมาลี 

จังหวัดอุบลราชธานี (10) วิสาหกิจชุมชนไขเค็ม อสม. จังหวัด

สุราษฎรธานี และ (11) วิสาหกิจชุมชนธรรมาธิปไตยชุมชน

นอกคาย จังหวัดปตตานี
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 ในป 2559 อย. ไดมีความรวมมือกับ 6 ประเทศ ไดแก 

ญ่ีปุน สาธารณรัฐประชาชนจีน สาธารณรัฐแหงสหภาพเมียนมา 

สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว สาธารณรัฐมัลดีฟส 

และสหพันธรัฐมาเลเซีย ในความรวมมือดานการพัฒนา

ผลิตภัณฑสุขภาพ ดังนี้

 9.1 ความร�วมมือกับประเทศญี่ปุ�น

      อย. ไดมีความรวมมือทางวิชาการกับหนวยงาน 

Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA) 

ซึ่งเปนหนวยงานหลักในการประเมินทะเบียนตำรับยาและ

เคร่ืองมือแพทยของประเทศญ่ีปุน 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 โรงแรมโฟรวิงส สุขุมวิท กรุงเทพฯ 

และคร้ังท่ี 3 ในป 2559 เม่ือวันท่ี 24 มีนาคม 2559 ณ โรงแรม

วินดเซอร สวีทแอนดคอนเวนชั่น สุขุมวิท 20 กรุงเทพฯ

 สำหรับการประชุม Thailand-Japan Symposium 

คร้ังท่ี 3 น้ันมีการนำเสนอความคืบหนาเก่ียวกับกฎระเบียบใหม

ทั้งดานยา และเครื่องมือแพทย ทั้งจากผูแทนของ อย. และ

ผูแทน PMDA และมีการบรรยายจากวิทยากรท้ังสองหนวยงาน 

ในหัวขอการประชุม 2 ที่แบงเปนดานยา และเครื่องมือแพทย 

ดังนี้
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 1) จัดประชุมหารือ เรื่อง National Institute of 

Health Products Assessment and Inspection : NIPA 

ระหวางผูแทนสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา PMDA 

สถานทูตญี่ปุน สำนักนายกรัฐมนตรี สำนักงาน ก.พ.ร. และ 

PReMA เวลา 17.00-18.30 น. ณ โรงแรมวินดเซอร สวีทแอนด

คอนเวนชั่น สุขุมวิท 20 กรุงเทพฯ

 2) จัดประชุม Bilateral meeting and Closed 

Session Meeting ครั้งที่ 3 ระหวางผูบริหารและเจาหนาที่

ที่เกี่ยวของของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาและ

หนวยงาน PMDA เม่ือวันท่ี 25 มีนาคม 2559 ณ โรงแรมไมดา 

งามวงศวาน นนทบุรี เพ่ือแลกเปล่ียนความคิดเห็นในการกำกับ

ดูแลยา และเครื่องมือแพทย รวมถึงเสริมสรางความเขมแข็ง

ในงานคุมครองผูบริโภคระหวางสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาและ PDMA และหารือความรวมมือในอนาคต

ทางดานวิชาการระหวางสองหนวยงาน

 3) จัดอบรมดาน Generics Track ในหัวขอ Generic 

products, Quality และ Japanese Pharmacopoeia 

ใหกับบุคลากร อย. เม่ือวันท่ี 25 มีนาคม 2559 ณ โรงแรมไมดา 

งามวงศวาน นนทบุรี โดยมีผูแทน PMDA เปนวิทยากร จำนวน 

3 ทาน และมีจำนวนผูเขารวมอบรม ประกอบดวย บุคลากร

ของ อย. 26 คน และกรมวิทยาศาสตรการแพทย และคณะ

เภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย รวม 12 คน

 9.2 ความร�วมมือกับสาธารณรัฐประชาชนจ�น

      เน่ืองจากปจจุบันผูประกอบการของประเทศไทย

จำนวนมากมีความสนใจสงสินคาเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ

ไปยังตลาดของประเทศจีน แตยังมีความวิตกกังวลในเร่ืองสินคา

ถูกลอกเลียนแบบและปลอมแปลง ดังน้ันเพ่ือใหผูประกอบการ

สามารถดำเนินการจดทะเบียนสินคาไดอยางถูกตอง และไดรับ

การคุมครองตามกฎหมาย สถานกงสุลใหญ ณ เมืองเซี่ยเหมิน

จึงรวมมือกับสำนักงานสงเสริมการคาในตางประเทศ ณ เมือง

เซ่ียเหมิน จัดการอบรมสัมมนาการจดทะเบียนเคร่ืองหมายการคา 

(Trade Mark Registrations)  และการยื่นขอใบรับรอง

ความปลอดภัยดานอาหารและยาในประเทศจีนแกผูประกอบการ

ของประเทศไทย เมื่อวันที่ 8 กันยายน 2559 และในการนี้

สืบเนื่องจากการที่ อย. ไดมีความรวมมือกับ China Food 

and Drug Administration (CFDA) ซึ่งเปนหนวยงานกลาง

ดานการควบคุมอาหารและยาของประเทศจีนมาต้ังแตป 2550 

ดังน้ัน คณะผูแทนหนวยงานภาครัฐ มณฑลฝูเจ้ียน ซ่ึงสวนหน่ึง

เปนผูแทน CFDA มณฑลฝูเจี้ยน ไดเขาหารือกับคณะผูบริหาร

และผูแทนของ อย. ประเทศไทย เมื่อวันที่ 9 กันยายน 2559 

เพ่ือแลกเปล่ียนขอมูลและสงเสริมความรวมมือดานอาหารและยา

ระหวางหนวยงานกลางของประเทศไทยและหนวยงานภาครัฐ

สวนทองถิ่นของสาธารณรัฐประชาชนจีน

 ซ่ึงการประชุมรวมในคร้ังน้ี ไดมีการพูดคุยแลกเปล่ียน

ความรูในบทบาทหนาท่ีของท้ังสองหนวยงาน การตอบประเด็น

คำถามระหวางกันเก่ียวกับการข้ึนทะเบียนยาระหวางประเทศ 

รวมถึงความรวมมือท่ีจะเกิดข้ึนในอนาคต ไดแก การแลกเปล่ียน

ขอมูลขาวสารเบื้องตน การแลกเปลี่ยนขอมูลกฎหมายและ

วิธีการในการขึ้นทะเบียน การจัดกิจกรรมที่เอื้อประโยชนตอ

ผูประกอบการในการขอขึ้นทะเบียน นอกจากนี้ อาจมีการ

แลกเปล่ียนขอมูล วัตถุดิบ อาหาร และยาท่ีมาจากมณฑลฝูเจ้ียน

เพื่อเปนชองทางการตรวจสอบผลิตภัณฑระหวางกัน 
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 9.3 ความร�วมมือกับสาธารณรัฐแห�งสหภาพเมียนมา

      ไดมีการลงนามบันทึกความเขาใจวาดวยความ

รวมมือดานสาธารณสุขระหวางรัฐบาลแหงราชอาณาจักรไทย

กับรัฐบาลแหงสาธารณรัฐแหงสหภาพเมียนมา ในการประชุม

ระดับรัฐมนตรีวาดวยความรวมมือสาธารณสุขไทย-เมียนมา 

เมื่อวันที่ 20 กันยายน 2556 ณ เมืองมัณฑะเลย สาธารณรัฐ

แหงสหภาพเมียนมา และไดมีการหารือแผนปฏิบัติการรวม

ภายใตบันทึกความเขาใจฯ โดยภายใตแผนปฏิบัติการรวมฯ 

มีความรวมมือท่ีเก่ียวของกับ อย. ในดานการแลกเปล่ียนขอมูล

ดานกฎระเบียบ และการพัฒนาบุคลากรดานยา อาหาร และ

เครื่องสำอาง 

      สำหรับป 2559 ไดมีการประชุมเจาหนาที่อาวุโส

วาดวยความรวมมือดานสาธารณสุขไทย-เมียนมา เมื่อวันที่ 

30 สิงหาคม 2559 ณ โรงแรมโนโวเทล ประตูน้ำ กรุงเทพฯ 

โดยมีนายแพทยสมศักด์ิ อรรฆศิลป รองปลัดกระทรวงสาธารณสุข

เปนประธานรวมฝายไทย และมี  Prof. Thet Khine Win, 

Permanent Secretary Ministry of Health เปนประธานรวม

ฝายเมียนมา สำหรับความรวมมือในสวนท่ีเก่ียวของกับ อย. น้ัน 

ท่ีประชุมรับทราบวา ไทยและเมียนมาจะรวมมือกันในหลายดาน

สำหรับความรวมมือของดานอาหารและยา ฝายไทยไดเสนอ

ใหมีการดำเนินพิธีการตรวจสอบรวมกัน ณ จุดเดียว หรือ Single 

Stop Inspection (SSI) ณ ดานเมียวดี-แมสอด (จังหวัดตาก) 

เน่ืองจาก เปนดานท่ีมีมูลคาการคาขายในปริมาณมาก โดยในป 

ค.ศ. 2017 ควรมีการจัดต้ัง contact person ของท้ังดานเมียวดี 

และแมสอด รวมถึงนำประสบการณท่ีฝายไทยไดรับจากการดำเนิน

พิธีการตรวจสอบรวมกัน ณ จุดเดียว ของชายแดนไทย-ลาว 

(มุกดาหาร-สะหวันนะเขต) มาแลกเปล่ียนกับเมียนมา นอกจากน้ัน

ยังมีความรวมมือในดานการแลกเปลี่ยนขอมูล อาหาร ยา 

เครื่องสำอาง และเครื่องมือแพทย รวมถึงการพัฒนาศักยภาพ

บุคลากร

 9.4 ความร�วมมือกับสาธารณรัฐประชาธิปไตย

ประชาชนลาว

      อย. ไทย ไดเปนเจาภาพจัดการประชุมความรวมมือ

ไทย-ลาว ในเร่ืองความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ คร้ังท่ี 2 

ระหวางสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข ราชอาณาจักรไทย กับ Food and Drug 

Department (FDD) กระทรวงสาธารณสุข สาธารณรัฐ

ประชาธิปไตยประชาชนลาว เมื่อวันที่ 18 กุมภาพันธ 2559 

ณ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือหารือถึงประเด็น 

และรายละเอียดความรวมมือในเรื่องความปลอดภัยดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพระหวางไทย-ลาว ที่ประชุมเห็นชอบใหมี

ความรวมมือไทย-ลาวในเรื่องความปลอดภัยดานผลิตภัณฑ

สุขภาพ

อยางตอเนื่องโดยเฉพาะดานการควบคุมนำเขา สงออก 

การพัฒนาศักยภาพบุคลากร การแลกเปล่ียนขอมูล การคุมครอง

ผูบริโภค และการอำนวยความสะดวกทางการคา

      นอกจากนั ้น อย. ยังรวมกับกรมอนามัย 

กรมควบคุมโรค และกรมวิทยาศาสตรการแพทย ตลอดจน 

บริษัท เนสทเล (ไทย) จำกัด ในการจัดการฝกอบรมและ

ศึกษาดูงานใหกับผูแทน FDD เม่ือวันท่ี 4 -15 กรกฎาคม 2559 

ในหัวขอดังตอไปน้ี (1) ระบบควบคุมความปลอดภัยดานอาหาร

ของไทย และกลไกการประสานงาน  (2) การดำเนินงานดาน

การตรวจสอบอาหารในการจัดประชุมระหวางประเทศ 
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(3) ระบบการกำกับดูแลกอนออกสูตลาดของผลิตภัณฑอาหาร (4) ฐานขอมูลดานอาหาร (5) การกำกับดูแลสถานที่ผลิตอาหาร

และ GMP (6) การควบคุมผลิตภัณฑสุขภาพ ณ ดานอาหารและยา และ (7) การตรวจสอบสารปนเปอนในอาหาร

 9.5 ความร�วมมือกับสาธารณรัฐมัลดีฟส�

      นายแพทยบุญชัย สมบูรณสุข เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ไดใหการตอนรับ H.E. Mr. Hussain Rasheed, 

Minister of State for Health สาธารณรัฐมัลดีฟส 

เมื่อวันที่ 24 สิงหาคม 2559 ณ สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา โดยการประชุม

ในครั้งนี้ไดมีการพูดคุยแลกเปลี่ยนความรูใน

บทบาทหนาที่ทั้งของ อย. กับ Maldives Food 

and Drug Authority รวมถึงแนวทางการพัฒนา

ความรวมมือระหวางสองหนวยงาน ในการพัฒนา

บุคลากรเพื่อเสริมสรางความเขมแข็งใหกับ 

Maldives Food and Drug Authority

 9.6 ความร�วมมือกับสหพันธรัฐมาเลเซีย

      การประชุมหารือรวมกันระหวางผูแทน อย. ไทย กับ Dr. Salmah Bt Bahri, ผูอำนวยการ National Pharmaceutical 

Regulatory Agency (NPRA) กระทรวงสาธารณสุข สหพันธรัฐมาเลเซีย เมื่อวันที่ 8 สิงหาคม 2559 โดยผูแทนทั้งสองฝาย

ไดประชุมหารือรวมกันเก่ียวกับความรวมมือดานยา และเคร่ืองมือแพทย รวมถึงประเด็นการอำนวยความสะดวกในการข้ึนทะเบียนยา

และเครื่องมือแพทยของทั้งสองประเทศ
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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)
 ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) เปดใหบริการตั้งแตวันที่ 17 ธันวาคม 2547 เปนหนวยงานที่ใหบริการ

ขออนุญาตเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ ดวยความรวดเร็ว 

โปรงใส เสมอภาค โดยทีมงานคุณภาพ ซึ่งดำเนินงาน

ตามพันธกิจใน 4 ดาน คือ ผูใชบริการมีความพึงพอใจ, 

ผูใหบริการมีความสุข, มีระบบคุณภาพท่ีผานการรับรอง, 

มีระบบขอมูลเทคโนโลยีสารสนเทศที่มีประสิทธิภาพ 

และยังมีเปาหมายในการดำเนินงาน 3 เรื ่อง คือ 

ผูใชบริการมีความพึงพอใจ ผูใหบริการมีความสุข, 

อำนวยความสะดวก เนนความรวดเร็ว เบ็ดเสร็จ 

ณ จุดเดียว ใหบริการ ประทับใจ โปรงใส เปนธรรม 
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และจัดเจาหนาท่ีใหบริการดวยมาตรฐานเดียวกัน เปนเอกภาพ 

ตรวจสอบไดทุกขั้นตอน มีระบบขอมูลเพื่อใชในการปฏิบัติงาน

ที่ถูกตองและทันสมัย

    อย. ไดพัฒนาปรับปรุงระบบการทำงานใหม 

เพื่อเพิ่มคุณภาพการใหบริการ ดังนี้

    1) พัฒนา ปรับปรุง แกไขกฎหมาย กฎระเบียบ

ใหทันสมัยสอดคลองกับสถานการณที่เปลี่ยนแปลงไป โดย

ยึดหลักเกณฑความโปรงใส และใหความเปนธรรมทั้งตอ

ผูประกอบการและผูบริโภค

    2) มอบอำนาจใหผูปฏิบัติงานสามารถพิจารณา

อนุมัติไดในบางรายการ เพ่ือใหเกิดความคลองตัว และรวดเร็ว

ในการพิจารณาอนุญาต

    3) จัดทำประกาศข้ันตอนและระยะเวลาการปฏิบัติ

ราชการเพื่อบริการประชาชนเพื่อเปนการประชาสัมพันธ

ใหผูรับบริการ ไดทราบถึงข้ันตอนการใหบริการ และระยะเวลา

แลวเสร็จของกระบวนงานตางๆ ท่ีอยูในความดูแลของสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา

    4) นำระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาใชเพื่อเพิ่ม

ประสิทธิภาพในการบริการ โดยผูรับบริการสามารถ Download 

แบบฟอรมไดทาง Internet ซึ่งขณะนี้ ไดพัฒนาระบบ 

e-Submission ในทุกผลิตภัณฑ โดยผูรับบริการสามารถ

ยื่นคำขอผานทาง Internet ไดดวยตนเอง และพัฒนาระบบ 

e-Certificate เพ่ือใหผูประกอบการสามารถย่ืนขอ Certificate 

ผานทาง Internet โดยไมตองเดินทางมาติดตอดวยตนเอง

    5) ระบบคิวอัตโนมัติ เพื่อใหเกิดความเสมอภาค

ในการใหบริการ เมื่อผูมาติดตอสามารถ สอบถามขอมูลตางๆ 

ในเบ้ืองตนกับเจาหนาท่ีประชาสัมพันธและรับบัตรคิว เพ่ือรอรับ

บริการดานการใหคำแนะนำหรือการยื่นคำขอตางๆ

    6) ระบบรักษาความปลอดภัย (กลองวงจรปด) 

ศูนยบริการฯ ไดทำการติดตั้งกลองวงจรปด ทั้งหมด 16 ตัว 

เพื่อใหครอบคลุมทั่วทั้งศูนยบริการฯ และเพื่อใหเกิดความ

ปลอดภัยในทรัพยสินผูรับบริการและเจาหนาที่ที่ปฏิบัติงาน 

ณ ศูนยบริการฯ และใหเปนไปดวยความเรียบรอย

 สำหรับยอดผูใชบริการในป 2559 มีจำนวนทั้งสิ้น 

96,538 ราย เฉลี่ยวันละ 396 ราย เพิ่มขึ้นจากปที่ผานมา

รอยละ 1.6 โดยผูใชบริการสวนใหญมารับบริการเกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑดานเครื่องสำอางมากที่สุด รองลงมาคือ อาหาร 

เครื่องมือแพทย และยา ทั้งนี้ ผลสำรวจความพึงพอใจของ

ผูรับบริการ พบวา ผูรับบริการมีความพึงพอใจในการใชบริการ

ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ อยูในระดับมาก 

¾Ñ²¹ÒÈÙ¹Â�¢ŒÍÁÙÅ¢‹ÒÇÊÒÃ¢Í§ÃÒª¡ÒÃ
 อย. ไดดำเนินการตามพระราชบัญญัติขอมูลขาวสาร

ของราชการ พ.ศ. 2540 ในการใหบริการขอมูลขาวสารราชการ

ตางๆ แกประชาชนดวยความรวดเร็วโดยมีการบริหารจัดการ

เกี่ยวกับการเปดเผยขอมูลขาวสารอยางเปนระบบและเปนไป

ตามกฎหมายและมติคณะรัฐมนตรีที่เกี่ยวของ 

 ในปท่ีผานมา อย. ไดรับการคัดเลือกจากสำนักงานปลัด

สำนักนายกรัฐมนตรี โดยสำนักงานคณะกรรมการขอมูลขาวสาร

ของราชการใหเปนหนวยงานตนแบบในการจัดตั้งศูนยขอมูล

ขาวสารของราชการประจำกระทรวง ประจำปงบประมาณ 

พ.ศ. 2558 และเขารวมพิธีลงนามบันทึกขอตกลงความรวมมือ 

(MOU) เรื่องการเปนเครือขายความรวมมือในการพัฒนา

ศูนยขอมูลขาวสารของหนวยงานของรัฐระดับกระทรวง ใหเปน

หนวยงานตนแบบในการจัดตั้งศูนยขอมูลขาวสารของราชการ

ตามพระราชบัญญัติขอมูลขาวสารของราชการ พ.ศ. 2540 

ซึ่ง อย. ไดรับโลประกาศเกียรติคุณศูนยขอมูลขาวสารของ

ราชการตนแบบ จากรัฐมนตรีประจำสำนักนายกรัฐมนตรี 

(นายสุวพันธุ ตันยุวรรธนะ) เมื่อวันที่ 17 มีนาคม 2559 

ณ ตึกสันติไมตรี ทำเนียบรัฐบาล

 ในป 2559 อย. ไดดำเนินการตามมติคณะรัฐมนตรี

ในการเผยแพรขอมูลขาวสารตามมาตรา 7 (43 รายการ) และ

มาตรา 9 (70 รายการ) ทางเว็บไซตศูนยขอมูลขาวสารของราชการ 

รวม 113 รายการ ใหบริการขอมูลขาวสารแกประชาชนตาม

มาตรา 11 ไดทันภายในระยะเวลาที่กฎหมายกำหนดโดยไมมี

การปฏิเสธการเปดเผยขอมูล จำนวน 10,275 คน และรายงาน
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ผลการปฏิบัติตามพระราชบัญญัติขอมูลขาวสารของราชการ 

พ.ศ. 2540 ตอสำนักงานคณะกรรมการขอมูลขาวสารของ

ราชการ สำนักงานปลัดสำนักนายกรัฐมนตรี 

 ตลอดระยะเวลาที่ผานมา อย. ไดมีการวางแผนและ

พัฒนาการบริหารจัดการอยางเปนระบบ ดวยการจัดการ

ทรัพยากรตามมาตรฐานและกระบวนการทำงาน มีการนำ

เทคโนโลยีสารสนเทศและการส่ือสารท่ีทันสมัยมาใชในการเพ่ิม

ศักยภาพการปฏิบัติงานและการใหบริการ เพื่อใหผูรับบริการ

สามารถเขาถึงสารสนเทศไดสะดวก รวดเร็ว และสอดคลองกับ

ความตองการ และเพื่อใหงานบรรลุผลตามเปาหมาย จึงได

ดำเนินการประเมินความพึงพอใจของผูใชบริการอยางตอเน่ือง

ทุกป เพื่อเปนแนวทางปรับปรุงการใหบริการ รวมถึงวางแผน

พัฒนางานบริการใหสอดคลองกับความตองการอยางมี

ประสิทธิภาพ ซึ่งในปงบประมาณ พ.ศ. 2559 ไดสำรวจ

ความพึงพอใจของผูรับบริการ พบวาผูรับบริการมีความพึงพอใจ

ตอการใชบริการในภาพรวมคิดเปนรอยละ 80.39

¾Ñ²¹ÒÈÙ¹Â�¢ŒÍÁÙÅáÅÐÊÒÃÊ¹à·È à¾×èÍ¢Ñºà¤Å×èÍ¹ãËŒà»š¹Í§¤�¡ÃÍÔàÅç¤·ÃÍ¹Ô¤
 อย. ไดกำหนดยุทธศาสตรดานเทคโนโลยีสารสนเทศ

ท่ีมีเปาหมายในการปรับเปล่ียน อย. ใหเปนองคกรอิเล็กทรอนิกส 

ซ่ึงเนนใหการทำงานเปนระบบอิเล็กทรอนิกส ตอมายุทธศาสตรน้ี 

ไดถูกยกระดับใหเปนยุทธศาสตรหลัก เมื่อรัฐบาลประกาศ

ยุทธศาสตรการพัฒนาประเทศใหเขาสู THAILAND 4.0 อนึ่ง

ในการปรับเปล่ียนเปนองคกรอิเล็กทรอนิกส อย. ไดกำหนดให

การจัดทำสถาปตยกรรมองคกร (Enterprise Architecture) 

เปนเครื่องมือสำคัญเริ่มตั้งแตป 2558 เปนตนมา

 อย. ไดพัฒนาระบบอัตโนมัติ (Robot or Expert 

System) ซึ่งเปนรูปแบบหนึ่งของระบบปญญาประดิษฐขึ้นมา

ทำงานแทนการใชกำลังเจาหนาท่ีในการพิจารณาคำขออนุญาต

ตางๆ ในบางกระบวนงาน ระบบคอมพิวเตอรสามารถทำงานได

ทั้งกระบวนงาน เชน การออกใบรับแจงรายละเอียดผลิตภัณฑ

สุขภาพกอนนำเขา (License per Invoice) การรับจดแจง

ผลิตภัณฑอาหาร สบ.7 และการรับจดแจงเครื่องสำอาง 

ซ่ึงสามารถลดเวลาในการใหบริการจาก 1-7 วันทำการเหลือเพียง 

3 วินาที แมโดยท่ัวไป ระบบคอมพิวเตอรยังไมไดรับการพัฒนา

ใหทำงานทดแทนเจาหนาที่ไดทั้งกระบวนงาน แตการทำงาน

ในบางข้ันตอนก็สามารถลดภาระในการตรวจสอบขอมูลอันเปน

ภาระที่หนักไปไดมาก
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 เพื่อใหระบบสารสนเทศใหมซึ่งจะเปดใชงานในป 2560 ซึ่งเปนระบบที่จะขับเคลื่อนดวยแบบฟอรมอิเล็กทรอนิกส 

(e-FORM aka fillable PDF) อันมีผลใหการการเรียนรูการใชงานงายขึ้น เอื้อใหการเปดบริการยื่นขออนุญาตทางอิเล็กทรอนิกส

เปนไปไดทันที โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2559 ไดพัฒนาระบบ e-Submission จำนวน 17 ระบบ ดังนี้

 1) ระบบตออายุใบสำคัญการขึ้นทะเบียน ใบอนุญาตและใบรับแจง

 2) ระบบรับแจงขอเท็จจริง วอ.1 (ประเภทผลิตภัณฑกาว, ฆาเชื้อในสระวายน้ำ)

 3) ระบบสารสนเทศดานใบอนุญาตยา

 4) ระบบสารสนเทศดานการบริหารจัดการดานยาและขอมูลดานยา

 5) ระบบสารสนเทศดานเภสัชเคมีภัณฑ

 6) ระบบสารสนเทศดานทะเบียนตำรับ

 7) ระบบสารสนเทศดานผลิตภัณฑที่ยกเวนทะเบียนตำรับ 

 8) ระบบสารสนเทศดานการบริหารจัดการดานยาและขอมูลดานยา 

 9) ระบบฐานขอมูลเพิ่มเพิ่มสมรรถนะการบริหารจัดการคงคลังยาเสพติดใหโทษของกลาง สำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา

 10) ระบบการย่ืนคำขอใบอนุญาตนำยาเสพติดใหโทษประเภท 2 ติดตัวเขามาหรือออกไปนอกราชอาณาจักรทาง Internet

 11) ระบบคำขอผลิตเครื่องมือแพทยเพื่อการสงออก

 12) ระบบการแจงขอมูลเครื่องมือแพทย (Listing)

 13) ระบบเครื่องมือแพทยที่ไดรับการยกเวนตามมาตรา 27 

 14) ระบบการขออนุญาตสถานที่ผลิตอาหาร (คำขอใหม)

 15) ระบบการขออนุญาตผลิตอาหาร (คำขอใหม) 

 16) ระบบฐานขอมูลการขออนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ

 17) ระบบรายงานการนำเขา ผลิต และกระจายผลิตภัณฑสุขภาพ

 ทั้งนี้ ไดจัดการประชุมชี้แจงผูประกอบการทุกกลุมผลิตภัณฑ และหนวยราชการตางๆ ที่เกี่ยวของ เพื่อใหมีความรู

ความเขาใจในระบบบริการทางอิเล็กทรอนิกสใหมของ อย. อยางถูกตอง เมื่อวันที่ 22 กันยายน 2559 มีผูประกอบการและ

หนวยงานราชการเขารวมรับฟง ประมาณ 1,800 คน ซึ่งในการประชุมดังกลาวมีการแยกชี้แจงระบบ e-Submission เปน

รายผลิตภัณฑ รวมทั้งระบบการนำเขา-สงออกดวย 

 นอกจากการพัฒนาระบบบริการทางอิเล็กทรอนิกสภายในองคกรแลว อย.ยังเปนหนวยงานแรกที่เชื่อมเขาสูระบบ

คำขอกลาง หรือ NSW Single Submission ซึ่งจะลดภาระงานของผูประกอบการในยื่นคำขอเพื่อนำสินคาเขาสูพิธีการทาง

ศุลกากรไดเร็วขึ้น
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¾Ñ²¹ÒÃÐºº¤Ø³ÀÒ¾¢Í§ ÍÂ.
     อย. ไดนำระบบคุณภาพตามมาตรฐานสากล

มาประยุกตใชเปนแนวทางในการปฏิบัติงานอยางตอเนื่อง 

เพื่อพัฒนาระบบการทำงานใหเปนมาตรฐานและสามารถ

เทียบเคียงกับมาตรฐานสากลโดยภายหลังจากที่ผูบริหารได

ประกาศนโยบายคุณภาพของสำนักงานฯ เพื่อแสดงใหเห็นถึง

ความมุงมั่นในการพัฒนาและนำระบบคุณภาพมาปฏิบัตินั้น 

ไดมีการทบทวนความเหมาะสมของนโยบายและวัตถุประสงคคุณภาพอยางตอเนื่องทุกป พรอมทั้งกำหนดเปาหมายและตัวชี้วัด

รายปที่สามารถดำเนินการไดอยางเปนรูปธรรมและวัดผลได ทั้งนี้ ไดนำวงจรการบริหารงานคุณภาพ หรือ PDCA มาใชในการ

ปรับปรุงงานอยางตอเนื่องและควบคุมอยางเปนระบบ เพื่อกอใหเกิดการปรับปรุงอยางตอเนื่อง (Continual Improvement)

     จัดฝกอบรมหลักสูตรดานระบบคุณภาพ จำนวน 7 หลักสูตร ไดแก (1) Transition to ISO 9001 : 2015 (2) ความรู

เบ้ืองตนในการบริหารจัดการอนาคต (Introduction to Future Management) (3) การบริหารความเส่ียง (Risk Management) 

(4) การบริหารจัดการระบบคุณภาพเพ่ือความเปนเลิศอยางมีความสุข (Smart Happiness Quality Management) (5) ขอกำหนด

ระบบคุณภาพของ อย : 2557 (6) การเปนผูตรวจและหัวหนาผูตรวจติดตามคุณภาพ (Auditor and Lead Auditor) และ 

¹âÂºÒÂ¤Ø³ÀÒ¾¢Í§ ÍÂ.
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(7) การตีความและการประยุกตใชขอกำหนด ISO 9001:2015 

(Interpretation and Implementation of ISO 9001:2015 

Requirements) และการควบคุมเอกสารคุณภาพฉบับปจจุบัน

จำนวน 436 รายการ 

 จากการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Audit) 

ประจำป 2559 ทุกหนวยงานในรูปแบบ Cross Check โดยตรวจ

ตามขั้นตอนการปฏิบัติงาน (SOP) ไมนอยกวา 25% ของทั้ง

กระบวนงานหลัก (Core Process) และกระบวนงานสนับสนุน 

(Support Process) ซึ่งมีจำนวนทั้งสิ้น 323 กระบวนงาน 

มีกระบวนงานท่ีไดรับการตรวจติดตามคุณภาพภายใน จำนวน

ท้ังส้ิน 100 กระบวนงาน และตรวจตามขอกำหนดระบบคุณภาพ

ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาฉบับป 2557 และ

ป 2552 พบขอบกพรองหรือความไมสอดคลองตามขอกำหนด 

จำนวน 34 เรื่อง มีการวิเคราะหขอบกพรองและดำเนินการ

ตรวจติดตามซ้ำ คิดเปนรอยละ 17.65 และปรับปรุงมาตรฐาน

ระบบคุณภาพของสำนักงานฯ โดยจัดทำขอกำหนดฉบับใหม

ท่ีสอดคลองตามมาตรฐาน ISO 9001:2015 และผนวกมาตรฐาน

การตรวจสอบรับรอง ซึ่งประยุกตตามขอกำหนด ISO/IEC 

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

สำหรับกิจกรรมการกำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพของหนวย

กำกับดูแล รวมท้ังเช่ือมโยงขอกำหนดกับเกณฑคุณภาพการบริหาร

จัดการภาครัฐ (PMQA) เพื่อกอใหเกิดการบูรณาการรวมกัน

 ปจจุบัน อย.ผานการรับรองระบบคุณภาพแลว 

3 หนวยงาน ไดแก

 1) ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ ไดรับการ

รับรองระบบ ISO 9001:2008 ดานการบริหารจัดการระบบ

ยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ 

 2) ศูนยคุณภาพและศูนยวิทยบริการ ไดรับการรับรอง

ระบบ ISO 9001:2008 ดานการบริหารระบบคุณภาพและ

วิทยบริการ

 3) ศูนยขอมูลและสารสนเทศ ไดรับการรับรองระบบ 

ISO 27001:2013 ดานการดูแลขอมูลและสารสนเทศ

 การไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 

เปนส่ิงสำคัญท่ีแสดงใหเห็นวาท่ีผานมา อย. มีการบริหารจัดการ

ที่เปนระบบ สามารถเชื่อถือและตรวจสอบได ซึ่งเปนสิ่งที่ชวย

สรางความมั่นใจใหแกผูรับบริการและผูบริโภค

 ในอนาคต ระบบคุณภาพของ อย. กำลังกาวเขาสู 

“ระบบมาตรฐาน ISO 9001 : 2015” ทั้งองคกร ซึ่งไดรับ

การสนับสนุนจากผูบริหารขององคกร คือ นพ.บุญชัย สมบูรณสุข 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ทั้งนี้ อยูระหวาง

การดำเนินการเตรียมการเขาสู “ระบบมาตรฐาน ISO 9001 :

2015” ทั้งองคกร โดยมีแผนการดำเนินงานและคาดวาจะให

แลวเสร็จภายในป 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” 

     จัดขึ้นระหวางวันที่ 9 -11 มีนาคม 2558 ณ โรงแรมนารายณ ถ.สีลม กรุงเทพฯ ประกอบดวย การอภิปรายจำนวน 

4 เรื่อง ดังนี้ ทิศทางการกำกับดูแลเครื่องสำอางตาม พ.ร.บ.ฉบับใหม สาธารณสุขฉุกเฉินกับบทบาท อย. การสงเสริมการสงออก

ผลิตภัณฑสุขภาพไทยและผลิตภัณฑ OTOP สูสากล และนวัตกรรมผลิตภัณฑสุขภาพไทยสูความปลอดภัย กาวไกลอยางยั่งยืน 

เปนตน มีการนำเสนอผลงานวิชาการที่ผานการคัดเลือกจากคณะอนุกรรมการคัดผลงานวิชาการ และใหนำเสนอในการประชุมฯ 

ทั้งสิ้น 18 เรื่อง แบงเปนผลงานวิชาการดานยา และอาการไมพึงประสงคจากการใชยา 4 เรื่อง ผลงานวิชาการดานโฆษณา 1 เรื่อง 

ผลงานวิชาการดานอาหาร 2 เรื่อง ผลงานวิชาการดานสารเคมี 1 เรื่อง และผลงานวิชาการดานงานคุมครองผูบริโภค 10 เรื่อง 

ทั้งนี้ผูนำเสนอผลงานวิชาการทุกทานจะตองนำเสนอทั้ง 2 รูปแบบคือ โปสเตอร และ Oral Presentation นอกจากนี้มีการจัด

แสดงผลงานการจัดการความรูของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 12 เรื่อง มีผูเขารวมประชุมรวม 450 คน ไดจัดทำ

สรุปการประชุมงานคุมครองผูบริโภคเปนรูปเลมรวมทั้งการเผยแพรในเว็บไซต http://kmfda.fda.moph.go.th/KM/
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           2) จัดทำแผนพัฒนาข�ดความสามารถเชิงสมรรถนะและแผนความก�าวหน�าในสายอาชีพของบุคลากร

     เพื่อกำหนดสมรรถนะขององคการ ตามบทบาทและหนาที่ความรับผิดชอบใหสอดคลองตามกลุมประเภทและระดับ

ตำแหนงในการปฏิบัติงาน ซ่ึงในป พ.ศ. 2559 ไดดำเนินการจัดทำขีดความสามารถเชิงสมรรถนะและแผนความกาวหนาในสายอาชีพ

กลุมงานสนับสนุนจำนวน 7 กลุมงาน คือ กลุมงานดานวิเคราะหนโยบายและแผน, กลุมงานดานการจัดการ ธุรการ และประสานงาน, 

กลุมงานดานบัญชี การเงินและตรวจสอบภายใน, กลุมงานดานสื่อสาร และประชาสัมพันธ, กลุมงานดานกฎหมาย, กลุมงานดาน

เทคโนโลยีสารสนเทศ และกลุมงานดานทรัพยากรบุคคล ซึ่งครบทุกตำแหนงและสายอาชีพขององคกรแลว

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

     จัดประชุมวิชาการจำนวน 6 เรื่อง ระหวางเดือนกุมภาพันธ -ธันวาคม 2559 ดังนี้ Opioid Therapy for Chronic 

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

ผูหญิงควรรูไว …มี หางไกลโรค วิวัฒนาการของการรักษาโรคมะเร็ง เคล็ด (ไมลับ) การจัดการปญหาสุขภาพที่มักพบในเด็ก และ

นวัตกรรมใหมในการรักษาโรคมะเร็งปอดชนิด NSCLC จำนวนหนวยกิตการศึกษาตอเน่ืองทางเภสัชศาสตร (CPE) = 12.5 หนวยกิต 

รวมผูเขาประชุมท้ังส้ิน 1,045 คน นอกจากน้ียังใหการรับรองกับสถาบันในเครือขายในและนอกสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

รวม 27 เรื่อง จำนวนหนวยกิตการศึกษาตอเนื่องทางเภสัชศาสตร (CPE) = 321.75 หนวยกิต รวมผูเขาประชุมทั้งสิ้น 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 มีหลักสูตรท่ีมีการจัดฝกอบรมท่ีสอดคลองกับสมรรถนะของบุคลากร อย. เชน หลักสูตรการแลกเปล่ียน

เรียนรู เรื่องการใชหลักการ NLP สูการเปนผูนำที่เปนเลิศ และการเปนวิทยากรกระบวนการ หลักสูตรการพัฒนาดานการวิจัย 

เร่ืองเทคนิคการเขียนรายงานการวิจัยและบทความทางวิชาการ และหลักสูตรการพัฒนาบุคลากรใหมีความเช่ียวชาญ เร่ือง Internal 

Reviewer

 5) ส�งเสร�มและพัฒนาการจัดการความรู�  

     โดยจัดกิจกรรมแลกเปลี่ยนเรียนรู เพื่อสงเสริมกระบวนการและกิจกรรมการเรียนรู เพื่อใหเกิดการบูรณาการ 

การสรางความผูกพัน ความรวมมือกันภายในองคกร ตลอดจนการสรางแรงจูงใจเพ่ือใหบุคลากรสามารถปฏิบัติงานไดตามเปาหมาย 

มีการกำหนดการพัฒนาระบบการจัดการความรูของ อย. เปน 7 ขั้นตอน ดังนี้ การบงชี้ความรู การสรางและแสวงหาความรู 

การจัดการความรูใหเปนระบบ การประมวลและกลั่นกรองความรู การเขาถึงความรู การแบงปนแลกเปลี่ยนเรียนรู และการเรียนรู 

โดยเจาหนาท่ีของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดจัดการความรูท่ีฝงลึกในตัวคน (Tacit Knowledge) และจัดเวทีนำเสนอ

ผลงานวิชาการรวม 16 เรื่อง การแลกเปลี่ยนเรียนรู คือ “ปจจัยแหงความสำเร็จ” ซึ่งผลงานกิจกรรมการแบงปนแลกเปลี่ยนเรียนรู

ทุกกลุม เผยแพรใน http://elib.fda. moph.go.th/kmfda/ ท้ังน้ีไดจัดทำแบบประเมินความพึงพอใจตอการดำเนินงานการจัดการ

ความรูประจำปในดานตางๆ อาทิ กิจกรรมการแลกเปล่ียนเรียนรูในหนวยงานของทานกิจกรรมแลกเปล่ียนเรียนรูในองคกรบทบาท

ของผูบริหารในการจัดการความรูในหนวยงานของทานบทบาทของผูบริหารในการจัดการความรูในองคกรการมีสวนรวมการสราง

บรรยากาศที่เอื้อตอการแลกเปลี่ยนเรียนรูจัดเวทีแลกเปลี่ยนเรียนรูขององคกรการใหเงินรางวัลจูงใจแกผูปฏิบัติงานจัดการความรู 

และองคความรูที่สรางขึ้นวาสามารถนำไปใชประโยชนได
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 6) จัดทำวารสารอาหารและยา 

     เพ่ือเปนส่ือกลางในการเผยแพรงานวิจัยและเปนเวทีทางวิชาการของนักวิชาการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

จัดทำเปนปท่ี 22-23 กำหนดออกเปนราย 4 เดือน/ฉบับๆ ละ 4,000 เลม ต้ังแตเดือน กันยายน 2558 - สิงหาคม 2559 มีผลงาน

วิชาการ รวม 27 เร่ือง รายงานการวิจัย รวม 21 เร่ือง และการถายทอดความรูของบุคลากรรวม 4 ทาน ท้ังน้ี สามารถเขาไปศึกษา

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

 7) การประกันคุณภาพการฝ�กอบรม 

     โดยหลักสูตรฝกอบรมที่สำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาดำเนินการ คุณภาพการฝกอบรมรายโครงการ

ตามหลักเกณฑประกันคุณภาพการฝกอบรม รวม 59 โครงการ 

แบงเปนตามแผนปฏิบัติการฯ จำนวน 27 โครงการ นอกแผน

ปฏิบัติการฯ จำนวน 32 โครงการ จำแนกตามวัตถุประสงค

ของโครงการฝกอบรมเปนการพัฒนาบุคลากร 7 ขอ ไดแก 

1) ตามแผนการบริหารทรัพยากรบุคคล  2) ดานงานวิจัย 

3) ดานภาษาและทีมเจรจาระหวางประเทศ 4) ดานการจัดการ

ความรู 5) ดานระบบคุณภาพ 6) ดานเทคโนโลยีสารสนเทศ 

7) ตามความจำเปนของหนวยงาน  ทั้งนี้ มีการประเมินผล

การพัฒนารายบุคคลหลังการฝกอบรม 3 เดือน โดยวิธีการ

เขารับการอบรมจากหนวยงานภายในและภายนอกของบุคคล

และผูบังคับบัญชาที่เหนือขึ้นไป 1 ระดับดวย

 8) การพัฒนาข�าราชการผู�มีผลสัมฤทธิ์สูง (HiPPS) 

     อย. ไดพัฒนาบุคลากรที่มีผลสัมฤทธิ์สูงในองคกร

ภายใตโครงการ HiPPS ดวยกลไกการพัฒนาที่หลากหลาย

ผานกรอบ iEAF ประกอบดวย 2 สวน คือ 1) การวางแผน/

แนวทางการพัฒนาระบบ HiPPS ของสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา โดยในป 2558 – 2559 ไดประกาศและนำเอา

กรอบ EAF กรมระยะ 3 ปข้ึนมาใชเปนคร้ังแรก เพ่ือเปนแผนท่ี

ในการนำทางการพัฒนาขาราชการ HiPPS ไปสูตำแหนง

เปาหมายทั้งสายวิชาการและสายบริหาร และ 2) การกำกับ

ติดตามผลการพัฒนาขาราชการ HiPPS โดยปจจุบันมีขาราชการ

ในระบบ HiPPS ท้ังส้ิน 10 คน ท่ีมีตำแหนงเปาหมายสอดคลอง

กับการพัฒนาตนเองตามกรอบ iEAF และมีผลการกำกับติดตาม

อยูในระดับดีเดนและดีมาก อยูระหวางการศึกษาตอจำนวน 

2 คน (ทั้งนี้ ในป 2559 มีขาราชการ HiPPS เพิ่มเติม 1 คน)
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 9) การพัฒนาบุคลากรด�านภาษาอังกฤษ 

    โดยการจัดตั้งกลุม FDA Toastmaster 

อยางเปนทางการ เมื่อวันที่ 2 สิงหาคม 2559 การจัด General English Program ใหกับบุคลากรในการฝกความรูและ

ทักษะพื้นฐานในการใชภาษาอังกฤษ รวมทั้ง Advance English Program ใหกับบุคลากรใหมีความรูภาษาอังกฤษที่สูงขึ้น 

ตลอดจนจัดใหมีคลีนิคใหคำปรึกษาเกี่ยวกับการเขียนภาษาอังกฤษ
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   1) สนับสนุนใหบุคลากรเลนกีฬา ไดแก กิจกรรมโยคะสมาธิ ทุกวันอังคารและวันพฤหัสบดี ชวงหลังเลิกงานตั้งแตเวลา 

16.30 – 17.30 น. และกิจกรรมแขงขันกีฬา ไดแก ฟุตซอลกระชับมิตรระหวางผูบริหารกับบุคลากรผูปฏิบัติงาน ผูบริหารกับ

สาธารณสุขจังหวัด ผูบริหารกับผูประกอบการ กีฬาสีสัมพันธระหวางหนวยงาน เปนตน
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 2) จัดกิจกรรมสงเสริมวัฒนธรรมและพุทธศาสนา เชน งานขึ้นปใหม งานสงกรานต แหเทียนพรรษา การปฏิบัติธรรม 

ตักบาตร ทอดกฐิน ผาปา เปนตน

 3) จัดใหมีสวัสดิการพิเศษใหกับบุคลากร เชน บริการรถตูรับ-สงจากอย. ถึงหนา รพ.ศรีธัญญา และหลังเดอะมอลล

งามวงศวาน สงเสริมศูนยสายสัมพันธแม-ลูก มอบทุนการศึกษาใหแกบุคลากรและลูก โดยในป 2559 ไดสนับสนุนทุนการศึกษา

ใหขาราชการ อย. เพื่อการศึกษาตอในระดับที่สูงกวาปริญญาตรี ในประเทศ ทุนละ 10,000 บาท จำนวน 11 ทุน ในวงเงิน 

110,000 บาท และจัดสรรทุนการศึกษาชวยเหลือบุตรของขาราชการ พนักงานราชการ พนักงานเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด 

พนักงานมูลนิธิ อย. ลูกจางประจำ ลูกจางสวัสดิการ อย. และลูกจางเหมา สังกัด อย. ทุนละ 5,000 บาท จำนวน 82 ทุน ในวงเงิน 

410,000 บาท เพื่อใหตรงตามวัตถุประสงคของมูลนิธิฯ ในการสงเคราะหใหการชวยเหลือดานสวัสดิการแกเจาหนาที่
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สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
รายงานฐานะเง�นงบประมาณรายจ�าย ประจำป�งบประมาณ พ.ศ. 2559

รายการ งบสุทธิ
การ

สำรองเงิน
ใบสั่งซื้อ/สัญญา เบิกจาย คงเหลือ

แผนงบประมาณ สงเสริมบทบาทและการใชโอกาสในการเขาประชาคมอาเซียน

ผลผลิตที่ 1 โครงการสรางเสริมระบบการการควบคุม กำกับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหสอดคลองกับขอตกลงอาเซียน

งบดำเนินงาน

งบลงทุน

งบรายจายอื่น

รวม

แผนงบประมาณ ปองกัน ปราบปรามการทุจริตและประพฤติมิชอบในภาครัฐ

ผลผลิตที่ 1 โครงการสงเสริมสนับสนุนการสรางกลไกการปองกันการทุจริตใหเข็มแข็งและมีประสิทธิภาพ

งบดำเนินงาน

รวม

แผนงบประมาณ พัฒนาดานสาธารณสุข

ผลผลิตที่ 1 ผลิตภัณฑสุขภาพและสถานประกอบการไดรับการกำกับดูแลและตรวจสอบใหมีมาตรฐานตามเกณฑที่กำหนด

งบบุคลากร

งบดำเนินงาน

งบลงทุน

งบรายจายอื่น

ผลผลิตที่ 2 ผูบริโภคไดรับความรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง

งบบุคลากร

งบดำเนินงาน

งบลงทุน

งบรายจายอื่น

รวม 

แผนงบประมาณ ปองกัน ปราบปราม และบำบัดรักษาผูติดยาเสพติด

ผลผลิตที่ 1 ผูรับอนุญาตเกี่ยวกับตัวยาและสารตั้งตนปฏิบัติถูกตองตามกฎหมาย

งบบุคลากร

งบดำเนินงาน

งบลงทุน

งบรายจายอื่น

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

     สินทรัพยหมุนเวียน

 เงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด

 ลูกหนี้ระยะสั้น

 ลูกหนี้เงินโอนและรายการอุดหนุนระยะสั้น

 วัสดุคงเหลือ

 รวมสินทรัพยหมุนเวียน

     สินทรัพยไมหมุนเวียน

 ลูกหนี้ระยะยาว

 ที่ดิน  อาคาร  และอุปกรณ

 สินทรัพยไมมีตัวตน

 รวมสินทรัพยไมหมุนเวียน

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

 (หนวย : 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

(หนวย : บาท)
2558

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงฐานะการเง�น

ณ วันที่ 30 กันยายน 2559
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สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงฐานะการเง�น

ณ วันที่ 30 กันยายน 2559

หนี้สิน

     หนี้สินหมุนเวียน

 เจาหนี้ระยะสั้น

 เจาหนี้เงินโอนและรายการเงินอุดหนุนระยะสั้น

 เงินรับฝากระยะสั้น

 รวมหนี้สินหมุนเวียน

     หนี้สินไมหมุนเวียน

 เจาหนี้เงินโอนและรายการอุดหนุนระยะยาว

 เงินทดรองราชการรับจากคลังระยะยาว

 รวมหนี้สินไมหมุนเวียน

รวมหนี้สิน

สินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

สินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

 ทุน

 รายไดสูง/(ต่ำ)กวาคาใชจายสะสม

 องคประกอบอื่นของสินทรัพยสุทธิสวนทุน

รวมสินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

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

 (หนวย : 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

(หนวย : บาท)
2558
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รายได

 รายไดจากงบประมาณ

 รายไดจากการขายสินคาและบริการ

 รายไดจากการอุดหนุนและบริจาค

 รายไดอื่น

รวมรายได

คาใชจาย

 คาใชจายบุคลากร

 คาบำเหน็จบำนาญ

 คาตอบแทน

 คาใชสอย

 คาวัสดุ

 คาสาธารณูปโภค

 คาเสื่อมราคาและคาตัดจำหนาย

 คาใชจายจากการอุดหนุนและบริจาค

 คาใชจายอื่น

รวมคาใชจาย

รายไดสูง/(ต่ำ) กวาคาใชจายกอนตนทุนทางการเงิน

 ตนทุนทางการเงิน

รายไดสูง (ต่ำ) กวาคาใชจายสุทธิ

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

 (หนวย : 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

(หนวย : บาท)
2558

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงผลการดำเนินงานทางการเง�น

สำหรับป�สิ�นสุด วันที่ 30 กันยายน 2559
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ÇÔà¤ÃÒÐË�§º¡ÒÃà§Ô¹

 1. ¡ÒÃÇÔà¤ÃÒÐË�µÒÁÇÔ¸ÕÍÑµÃÒÃŒÍÂÅÐ¢Í§á¹Çâ¹ŒÁ (TREND ANALYSIS)
      การวิเคราะหตามวิธีรอยละของแนวโนมจะวิเคราะห โดยใชป 2558 เปนฐาน คือ เปนรอยละ 100 ทุกรายการ 

แลวเปรียบเทียบกับป 2559 ซึ่งเปนรายการเดียวกันวามีแนวโนมเปนอยางไร

     1. โครงสรางเงินลงทุน วิเคราะหจากสินทรัพยหมุนเวียน และสินทรัพยไมหมุนเวียน มีแนวโนมเพิ่มขึ้น จากป 2558 

ซึ่งเปนปฐานจากรอยละ 100 เปนรอยละ 107.94 ในป 2559 โดยมีรายละเอียดดังนี้

        1.1 สินทรัพยหมุนเวียนจากป 2558 รอยละ 100 มีแนวโนมลดลงโดยในป 2559 รอยละ 75.70 ซึ่งเหตุที่แนวโนม

ลดลงมาจากบัญชีเงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด จากรอยละ 100 ในป 2558  เปนรอยละ 72.48 ในป 2559 และบัญชี

วัสดุคงเหลือจากรอยละ 100 ในป 2558 เปนรอยละ 65.39 ในป 2559

        1.2 สินทรัพยไมหมุนเวียน มีแนวโนมเพิ่มขึ้นจากรอยละ 100 ในป 2558 เปนรอยละ 119.36 ในป 2559 เหตุที่มี

แนวโนมเพิ่มขึ้น เกิดจากการที่ดิน อาคารและอุปกรณเพิ่มขึ้น 

     2. โครงสรางทางการเงิน วิเคราะหจากหน้ีสินหมุนเวียน หน้ีสินไมหมุนเวียนและสินทรัพยสุทธิ โดยมีรายละเอียดดังน้ี

        2.1 หนี้สินหมุนเวียน มีแนวโนมลดลงจากรอยละ 100 ในป 2558 เปนรอยละ 80.88 ในป 2559 โดยบัญชีที่มี

แนวโนมลดลง ไดแกบัญชีเจาหนี้เงินโอนและรายการเงินอุดหนุนระยะสั้น และบัญชีเงินฝากระยะสั้น

        2.2 หนี้สินไมหมุนเวียน มีแนวโนมเพิ่มขึ้นจากรอยละ 100 ในป 2558 เปนรอยละ 111.11 ในป 2559 โดยมีเพียง

บัญชีเดียวที่มีการเปลี่ยนแปลงเพิ่มขึ้นคือ บัญชีเจาหนี้เงินโอนและรายการเงินอุดหนุนระยะยาว

        2.3 สินทรัพยสุทธิ มีแนวโนมเพิ่มขึ้น จากรอยละ 100 ในป 2558 เปนรอยละ 111.92 ในป 2559 พิจารณาพบวา

มีรายได (สูง) กวาคาใชจายสะสมที่เพิ่มขึ้น

     3. ผลการปฏิบัติงานของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในป 2559 มีรายไดสูงกวาคาใชจายสุทธิ โดยแยก

พิจารณาดังนี้ 

        3.1 ดานรายไดประกอบดวย 2 แหลง รายไดจากรัฐบาลและรายไดจากแหลงอื่น โดยรายไดจากรัฐบาล มีการ

เปลี่ยนแปลงจากรอยละ 100 ในป 2558 เปนรอยละ 101.60 ในป 2559 สวนรายไดจากแหลงอื่นมีแนวโนมลดลง ยกเวนบัญชี

รายไดจากการขายสินคาและบริการมีแนวโนมเพิ่มขึ้น

        3.2 ดานคาใชจายประกอบดวยคาใชจายจากการดำเนินงาน มีแนวโนมเพิ่มขึ้นจากรอยละ 100 ในป 2558 เปน

รอยละ 103.65 ในป 2559 ซึ่งบัญชีที่มีแนวโนมเพิ่มขึ้นมากที่สุดคือ บัญชีคาตอบแทน  รองลงมาคือ บัญชีคาวัสดุและบัญชี

คาเสื่อมราคาและคาตัดจำหนาย

100 รายงานประจำป 2559
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สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงฐานะการเง�นเปร�ยบเทียบและอัตราร�อยละของแนวโน�ม (TREND)

ณ วันที่ 30 กันยายน 2559

สินทรัพย

     สินทรัพยหมุนเวียน

 เงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด

 ลูกหนี้ระยะสั้น

 ลูกหนี้เงินโอนและรายการอุดหนุนระยะสั้น

 วัสดุคงเหลือ

 รวมสินทรัพยหมุนเวียน

     สินทรัพยไมหมุนเวียน

 ลูกหนี้ระยะยาว

 ที่ดิน  อาคาร  และอุปกรณ

 สินทรัพยไมมีตัวตน

 รวมสินทรัพยไมหมุนเวียน

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

 (หนวย : 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

(หนวย : บาท)
2558

อัตรารอยละของแนวโนม
2559      2558

101รายงานประจำป 2559
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สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงฐานะการเง�นเปร�ยบเทียบและอัตราร�อยละของแนวโน�ม (TREND)

ณ วันที่ 30 กันยายน 2559

หนี้สิน

     หนี้สินหมุนเวียน

 เจาหนี้ระยะสั้น

 เจาหนี้เงินโอนและรายการเงินอุดหนุนระยะสั้น

 เงินรับฝากระยะสั้น

 รวมหนี้สินหมุนเวียน

     หนี้สินไมหมุนเวียน

 เจาหนี้เงินโอนและรายการอุดหนุนระยะยาว

 เงินทดรองราชการรับจากคลังระยะยาว

 รวมหนี้สินไมหมุนเวียน

รวมหนี้สิน

สินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

สินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

          ทุน

          รายไดสูง/(ต่ำ)กวาคาใชจายสะสม

          องคประกอบอื่นของสินทรัพยสุทธิสวนทุน

รวมสินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

หมายเหตุประกอบงบการเงินเปนสวนหนึ่งของงบการเงินนี้

  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

 (หนวย : 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

(หนวย : บาท)
2558

อัตรารอยละของแนวโนม
2559      2558

102 รายงานประจำป 2559
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สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงฐานะการเง�นเปร�ยบเทียบและอัตราร�อยละของแนวโน�ม (TREND)

ณ วันที่ 30 กันยายน 2559

รายได

 รายไดจากงบประมาณ

 รายไดจากการขายสินคาและบริการ

 รายไดจากการอุดหนุนและบริจาค

 รายไดอื่น

รวมรายได

คาใชจาย

 คาใชจายบุคลากร

 คาบำเหน็จบำนาญ

 คาตอบแทน

 คาใชสอย

 คาวัสดุ

 คาสาธารณูปโภค

 คาเสื่อมราคาและคาตัดจำหนาย

 คาใชจายจากการอุดหนุนและบริจาค

 คาใชจายอื่น

รวมคาใชจาย

รายไดสูง/(ต่ำ)กวาคาใชจายกอนตนทุนทางการเงิน

 ตนทุนทางการเงิน

รายไดสูง (ต่ำ) กวาคาใชจายสุทธิ

หมายเหตุประกอบงบการเงินเปนสวนหนึ่งของงบการเงินนี้

 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

 (หนวย : 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

(หนวย : บาท)
2558

อัตรารอยละของแนวโนม
2559      2558

103รายงานประจำป 2559
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา           



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

      การวิเคราะหอัตรายอสวนตามแนวดิ่งจากงบแสดงฐานะทางการเงิน โดยใหดานสินทรัพยรวมเทากับรอยละรอย 

และสวนเปรียบเทียบประกอบของสินทรัพยรวมใหเปนอัตรารอยละของสินทรัพยรวม ขณะที่ดานหนี้สินและสินทรัพยสุทธิก็จะ

วิเคราะหในทำนองเดียวกัน ในสวนของผลการปฏิบัติงานจะวิเคราะหจากงบแสดงผลการดำเนินงาน โดยใหรายไดจากการดำเนินงาน

เทากับรอย แลวเทียบคาใชจายจากการดำเนินงาน ใหเปนอัตรารอยละของรายไดจากการดำเนินงาน

     1. โครงสรางเงินลงทุน โดยวิเคราะหจากสินทรัพยหมุนเวียน และสินทรัพยไมหมุนเวียน 

        1.1 สินทรัพยหมุนเวียน ตลอดทั้ง 2 ป มีการเปลี่ยนแปลงจากรอยละ 26.16 ป 2557 ลดลง ในป 2559 รอยละ 

18.35 รายการท่ีมีการเปล่ียนแปลงลดลงคือ บัญชีเงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด สวนบัญชีอ่ืนมีการเปล่ียนแปลงไมมากนัก

        1.2 สินทรัพยไมหมุนเวียน อัตราสวนตามแนวดิ่งมีการเปลี่ยนแปลงเพิ่มขึ้นจากป 2558 เทากับรอยละ 73.84 

เปนรอยละ 81.65 ในป 2559 สาเหตุจากการจัดซื้อครุภัณฑ 

     2. โครงสรางทางการเงิน โดยวิเคราะหจากหนี้สินหมุนเวียน หนี้สินไมหมุนเวียนและสินทรัพยสุทธิ    

        2.1 หน้ีสินหมุนเวียน มีการเปล่ียนแปลงลดลงจากป 2558 รอยละ 12.23 เปนรอยละ 9.17 ในป 2559 หากพิจารณา

เปนรายตัวพบวาบัญชีท่ีมีการเปล่ียนแปลงลดลงมากท่ีสุดคือบัญชีเงินรับฝากระยะส้ัน แตในขณะท่ีบัญชีเจาหน้ีระยะส้ันมีแนวโนม

เพิ่มขึ้น

        2.2 หน้ีสินไมหมุนเวียน เปล่ียนแปลงลดลงเพียงเล็กนอยจากรอยละ 3.28 ในป 2558 เปนรอยละ 3.23 ในป 2559 

        2.3 สินทรัพยสุทธิ เปล่ียนแปลงจากรอยละ 84.49 ในป 2558 และเพ่ิมเปนรอยละ 87.61 ในป 2559 รายการท่ีมี

การเปลี่ยนแปลงคือ บัญชีรายไดสูง (ต่ำ) กวาคาใชจายสะสม ซึ่งเปนผลสะสมของรายไดที่สูงกวาคาใชจายสุทธิในแตละป

     3. ผลการปฏิบัติงานของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา จากการวิเคราะหยอสวนตามแนวดิ่งจะใหรายได

จากการดำเนินงานรวมป 2559 และ 2558 เปนรอยละ 100 ซึ่งพิจารณา ดังนี้

     คาใชจายเปล่ียนแปลงจากป 2558 รอยละ 94.46 เพ่ิมข้ึนในป 2559 รอยละ 97.01 โดยคาใชจายท่ีเพ่ิมข้ึนมากท่ีสุดคือ 

คาบำเหน็จบำนาญ รองลงมาคือคาใชจายบุคลากร สวนคาใชสอย คาสาธารณูปโภค และคาใชจายอื่น ในป 2559 เปลี่ยนแปลง

ลดลงจากป 2558

104 รายงานประจำป 2559
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สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงฐานะการเง�นเปร�ยบเทียบและอัตราร�อยละของแนวดิ�ง (COMMON SIZE)

ณ วันที่ 30 กันยายน 2559

สินทรัพย

     สินทรัพยหมุนเวียน

 เงินสดและรายการเทียบเทาเงินสด

 ลูกหนี้ระยะสั้น

 ลูกหนี้เงินโอนและรายการอุดหนุนระยะสั้น

 วัสดุคงเหลือ

 รวมสินทรัพยหมุนเวียน

     สินทรัพยไมหมุนเวียน

 ลูกหนี้ระยะยาว

 ที่ดิน  อาคาร  และอุปกรณ

 สินทรัพยไมมีตัวตน

 รวมสินทรัพยไมหมุนเวียน

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

 (หนวย : 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

(หนวย : บาท)
2558

อัตรายอสวนตามแนวดิ่ง
2559      2558

105รายงานประจำป 2559
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สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงฐานะการเง�นเปร�ยบเทียบและอัตราร�อยละของแนวดิ�ง (COMMON SIZE)

ณ วันที่ 30 กันยายน 2559

หนี้สิน

     หนี้สินหมุนเวียน

 เจาหนี้ระยะสั้น

 เจาหนี้เงินโอนและรายการเงินอุดหนุนระยะสั้น

 เงินรับฝากระยะสั้น

 รวมหนี้สินหมุนเวียน

     หนี้สินไมหมุนเวียน

 เจาหนี้เงินโอนและรายการอุดหนุนระยะยาว

 เงินทดรองราชการรับจากคลังระยะยาว

 รวมหนี้สินไมหมุนเวียน

รวมหนี้สิน

สินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

สินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

          ทุน

          รายไดสูง/(ต่ำ)กวาคาใชจายสะสม

          องคประกอบอื่นของสินทรัพยสุทธิสวนทุน

รวมสินทรัพยสุทธิ/สวนทุน

หมายเหตุประกอบงบการเงินเปนสวนหนึ่งของงบการเงินนี้

   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

 (หนวย : 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

(หนวย : บาท)
2558

อัตรายอสวนตามแนวดิ่ง
2559      2558
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สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
งบแสดงฐานะการเง�นเปร�ยบเทียบและอัตราร�อยละของแนวดิ�ง (COMMON SIZE)

ณ วันที่ 30 กันยายน 2559

รายได

 รายไดจากงบประมาณ

 รายไดจากการขายสินคาและบริการ

 รายไดจากการอุดหนุนและบริจาค

 รายไดอื่น

รวมรายได

คาใชจาย

 คาใชจายบุคลากร

 คาบำเหน็จบำนาญ

 คาตอบแทน

 คาใชสอย

 คาวัสดุ

 คาสาธารณูปโภค

 คาเสื่อมราคาและคาตัดจำหนาย

 คาใชจายจากการอุดหนุนและบริจาค

 คาใชจายอื่น

รวมคาใชจาย

รายไดสูง/(ต่ำ)กวาคาใชจายกอนตนทุนทางการเงิน

 ตนทุนทางการเงิน

รายไดสูง (ต่ำ) กวาคาใชจายสุทธิ

หมายเหตุประกอบงบการเงินเปนสวนหนึ่งของงบการเงินนี้

 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

 (หนวย : 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

(หนวย : บาท)
2558

อัตรายอสวนตามแนวดิ่ง
2559      2558
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คุมครอง หวงใย ใสใจผูบริโภค
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา






