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ประเด็นคาํถาม-คําตอบ ประจําป 2564 

ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

ประเด็นคําถาม หนา 

กองยา 

1. อย. ใชเวลาในการพิจารณาอนุมัติวัคซีนก่ีวัน เพราะเหตุใดจึงใชระยะเวลานาน แมวาใน

ตางประเทศและ WHO มีการอนุมัติวัคซีนนั้นแลว 

2 

2. เพราะเหตุใดจึงไมอนุญาตให เอกชน/โรงพยาบาล จัดหาวัคซีนเองได 4 

3. การข้ึนทะเบียนวัคซีนโควิดของบริษัท คินเจน ไบโอเทค จํากัด 5 

4. การนําเขาวัคซีนของบริษัทไฟเซอร 6 

5. กรณีที่มีการแชรในโลกออนไลนเกี่ยวกับผลิตภัณฑชนิดใชกลั้วคอ มีสวนผสมของโพวิโดนไอโอดีน  

ชวยทําลายเชื้อไวรัสได อย. มีการดําเนินการอยางไร 

7 

6. การข้ึนทะเบียนวัคซีนโควิด-19 8 

7. การใชยาคุมฉุกเฉิน 9 

8. กรณีโรงพยาบาลเอกชนรายหนึ่งกลาวถึง อย. วาใชเวลาพิจารณาวัคซีนโควิด-19 นาน  อย. ไดมี

การดําเนินการอยางไร 

10 

9. กรณทีีห่ลายฝายสงสัยเรื่องการข้ึนทะเบียนวัคซีนโควิด-19 ในประเทศไทย อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 11 

10. กรณีที่โรงพยาบาลเอกชนแหงหนึ่ง โฆษณาเปดจองวัคซีนปองกันโรคโควิด-19 ทางเว็บไซต อย. 

ไดมีการดําเนินการอยางไร 

12 

11. กรณีท่ีมีการแชรขอมูลในสื่อออนไลนวาผลิตภัณฑสเปรยสําหรับพนปากและลําคอ สามารถยับยั้ง

เชื้อโควิด-19 ได อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

13 

12. กรณีผลิตภัณฑสมุนไพรยาจีน อ้ีเซิน เกากี้ดองน้ําผึ้ง โฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริง อย. ไดมี

การดําเนินการอยางไร 

14 

13. กรณีที่มีการแชรขอมูลในโลกออนไลนหามกินยาพาราเซตามอล เพราะปนเปอนไวรัส อย. ไดมี

การดําเนินการอยางไร 

15 

14. กรณทีี่ปรากฏขาวชาวเกาหลีใตฉีดวัคซีนไขหวัดใหญพบเสียชีวิต อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 16 

15. กรณพีบการโฆษณาขายยาสัตวทางสื่อออนไลนตาง ๆ อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 17 

16. กรณทีี่มีการแชรขอมูลนํายาคุมบดใสแชมพูสระผม ชวยเรงผมยาวทันใจ อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 18 

17. กรณีองคการอาหารและยาสหรัฐเรียกคืนยาเบาหวาน Metformin เนื่องจากพบการปนเปอน 

ของสารกอมะเร็ง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

19 

18. กรณีการลอกเลียนแบบการทํา Benadryl challenge อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 20 
 



ประเด็นคําถาม หนา 

กองอาหาร 

1. สั่งปด “โรงงานน้ําแข็ง” อายัดน้ําแข็งตรวจสอบ หลังพบติดโควิดแลว 81 ราย   22 

2. กรณีท่ีมีผูลักลอบจําหนายขนมเยลลี่ลูกตา ยานตลาดสําเพ็ง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 24 

3. กรณผีลิตภัณฑกาแฟสําเร็จรูปยี่หอ Mc-G ลักลอบใสยาปลุกเซ็กส อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 25 

4. กรณีผลิตภัณฑเสริมอาหาร Orbitrin อางรักษาโรคทางตา ฟนฟูการมองเห็น อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 26 

5. กรณพีบการลักลอบผลิตผงชูรส น้ํายาลางจาน และสบู สวมยี่หอดัง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 27 

6. กรณีผลิตภัณฑ“แมงลักแคปซูล” โฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริงทางสื่อออนไลน อย. ไดมีการ

ดําเนินการอยางไร 

28 

7. กรณีผลิตภัณฑเสริมอาหาร SUPER HEIGHT โฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริงทางสื่อออนไลน  

อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

29 

8. กรณผีลิตภัณฑเสริมอาหาร FORTAMIN โฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริง  อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 30 

9. กรณผีลิตภัณฑเสริมอาหารถั่งเชา โฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 31 

10. กรณกีาละแมร พิธีกรดัง โฆษณาโออวดผลิตภัณฑเสริมอาหารเกินจริง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 33 

11. กรณีปรากฏเปนขาวสาวโรงงานปลากระปองติดโควิด-19 อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 34 

12. กรณีที่ผูบริโภคมีความกังวลในการบริโภคอาหารทะเล และอาหารแปรรูป เนื่องจากการแพร

ระบาดของโรคโควิด-19 อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

35 

13. กรณีที่ปรากฎเปนขาวตรวจพบเชื้อไวรัสโควิด-19 ในปลาแชแข็งที่ประเทศจีน อย. ไดมีการดําเนินการ

อยางไร 

36 

14. กรณีท่ีมูลนิธิเพ่ือผูบริโภคเผยแพรผลทดสอบปริมาณวิตามินซี ในเครื่องดื่มผสมวิตามินซีที่

จําหนายในทองตลาด ตรวจไมพบปริมาณวิตามินซ ีอย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

37 

15. กรณพีบผลิตภัณฑกาแฟปรุงสําเร็จ ลักลอบใสยาแผนปจจุบัน อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 38 

16. กรณนี้ําดางหรือเครื่องดื่มอัลคาไลน อวดอางสรรพคุณเกินจริง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 39 

17. กรณีพบผลิตภัณฑเสริมอาหาร ยี่หอ“02i” โฆษณาชวนเชื่อ ขายทางสื่อออนไลน อย. ไดมีการ 40 

18. กรณีผูบริโภคซื้อเครื่องดื่มชาไทยจากตลาดนัด นําไปเก็บไวในตูเย็น 2 วัน แตปรากฏวาชาไทย 

ไดเปลี่ยนสภาพเปนเมือกเหลวคลายพลาสติกถูกหลอมละลาย อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

41 

19. กรณีพบผลิตภัณฑนมพาสเจอรไรสแสดงวันหมดอายุเกิน 10 วัน อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 42 

20. กรณีปญหานมโรงเรียน มีลักษณะจับตัวเปนกอน และมีรสขมคลายเนาเสีย อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 43 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย 

1. ชุดตรวจหาภูมิคุมกันหรือแอนติบอดีแบบรวดเร็ว (Rapid test)  ที่มีปญหาในประเทศสเปน 45 

2. ทําไมทรัพยากรปองกันโรคโควิด – 19 ชวงแรกถึงขาดแคลน จนทําใหโรงพยาบาลตองออกมา

ขอรับบริจาค และมีวิธีการบริหารจัดการอยางไร 

46 

 



ประเด็นคําถาม หนา 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย 

3. การเลือกอนุญาตชุดตรวจโควิด-19 47 

4. กรณีท่ีมีการลักลอบผลิตถุงมือยางทางการแพทย อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 48 

5. กรณทีี่มีประชาชนบางสวนไปซื้อชุดตรวจไวรัสโควิด-19 มาใชเองที่บาน อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 49 

6. ปญหาการใชถุงยางอนามัยไมถูกตองและไมไดมาตรฐาน อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 50 

7. กรณีพบผูประกอบการจําหนายเครื่องหรืออุปกรณบําบัดดวยกระแสไฟฟาสถิต อางสรรพคุณรักษา

โรค อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

51 

กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย (กลุมควบคุมเครื่องสําอาง) 

1. แอลกอฮอลเจล 53 

2. การขออนุญาตผลิตภัณฑเครื่องสําอาง (สบู) ลาชา 54 

3. การใชกัญชา/กัญชงในเครื่องสําอาง 55 

4. กรณผีลิตภัณฑ D.U.D โฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 56 

5. กรณีพบการลักลอบผลิตผงชูรส น้ํายาลางจาน และสบู สวมยี่หอดัง อย. ไดมีการดําเนินการ

อยางไร 

57 

6. กรณทีี่มีการแชรขอมูลครีมเถื่อนทางสื่อออนไลน อางชวยผิวขาวใส มีออรา อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 58 

7. กรณีท่ีมีผูนํายาทาเล็บไปทาเคลือบฟน เพ่ือใหฟนขาว อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 59 

8. กรณีที่มีการเผยแพรขอมูลทางสื่อออนไลนเก่ียวกับ 4 สารเคมีที่ใชเปนสวนผสมของเครื่องสําอาง  

มีอันตรายตอผิวหนัง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

60 

กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย (กลุมควบคุมวัตถุอนัตราย) 

1. มีการแทรกแซงผูเชี่ยวชาญ องคกรผูเชี่ยวชาญตางประเทศในกระบวนการพิจารณาอนุญาตวัตถุ

อันตรายหรือไม (รางพรบ.วัตถุอันตราย พ.ศ. ...) 

62 

2. การอนุมัติ อนุญาต ผลิตภัณฑวัตถุอันตรายในสถานการณที่มีการแพรระบาดของโรคโควิด-19    63 

3. กรณีพบการลักลอบผลิตผงชูรส น้ํายาลางจาน และสบู สวมยี่หอดัง อย. ไดมีการดําเนินการ

อยางไร 

66 

4. กรณีท่ีมีหนุมวัยรุนนําไฮเตอรมาลางหนา อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 67 

กองควบคุมวัตถุเสพติด 

1. นโยบาย 6 ตน เม่ือไหรจะไดปลูก 69 

2. การขออนุญาตปลูกกัญชง 70 

3. กรณีท่ีมีคนหลอกขายเมล็ดพันธุกัญชง และสาร CBD อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 71 

4. กรณีองคการสหประชาชาติ (United Nations : UN) ปลดล็อกกัญชาออกจากบัญชีสารเสพติด

รายแรง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

72 

 



ประเด็นคําถาม หนา 

กองผลิตภัณฑสมุนไพร 

1. การขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรที่มีกัญชา และกัญชงเปนสวนประกอบ 74 

2. อยากทราบวาฟาทะลายโจรสามารถปองกัน/ตานโควิด ไดหรือไม เนื่องจากมีหลายกระแสที่ใหขาว

ไมตรงกัน ผูบริโภคสับสนก็แหกันไปซื้อมากิน 

75 

3. การขออนุญาต และกระบวนการขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพร 76 

4. กระชายขาวตานโควิด และผลิตภัณฑสมุนไพรพนลําคอและจมูก ปองกันการติดเชื้อโควิด 77 
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ประเด็น : อย. ใชเวลาในการพิจารณาอนุมัติวัคซีนก่ีวัน เพราะเหตุใดจึงใชระยะเวลานาน แมวาในตางประเทศ 

และ WHO มีการอนุมัติวัคซีนนั้นแลว 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา      วันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

การขอนําเขาผลิตภัณฑวัคซีนโควิด-19 จากตางประเทศ ผูรับอนุญาตนําหรือสั่งยาฯจะตองนํา

ผลิตภัณฑมาขึ้นทะเบียนตํารับยากับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากอน เมื่อไดรับอนุมัติทะเบียนตํารับ

ยาแลวจึงสามารถนําวัคซีนเขามาในราชอาณาจักรได การพิจารณาของ อย. มิไดตองอางอิงการข้ึนทะเบียนของ 

WHO หรือ ประเทศอ่ืนมากอน  สามารถดําเนินการไดเอง  

คําชี้แจง/คําอธิบาย 

การอนุมัติใหมีการนําวัคซีนมาใชจะตองผานขั้นตอนการข้ึนทะเบียนตํารับยา ตามประกาศสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การอนุญาตผลิตภัณฑยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยแบบมีเงื่อนไข 

ในสถานการณฉุกเฉินที่มีการระบาดใหญของโรค ฉบับที่ ๑ และ ๒ โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ตองประเมินวิชาการอยางครบถวน ทุกดาน ตามมาตรฐานสากล ไดแก 

(๑) ดานคุณภาพของวัคซีน ดานสูตรตํารับ กระบวนการผลิตทุกข้ันตอน การควบคุมและประกัน 

คุณภาพอยางสม่ําเสมอ รวมทั้งการตรวจมาตรฐานสถานที่ผลิตวัคซีน ตามมาตรฐานสากล PICs/ GMP หรือ

เทียบเทา เพ่ือใหมั่นใจในคุณภาพมาตรฐานทุกรุนการผลิต  

(๒) ดานความปลอดภัย ดวยการประเมินผลการศึกษาในสัตวทดลอง ตั้งแตการกระตุนภูมิคุมกันใน

สัตว รวมไปถึงการศึกษาการเกิดพิษในสัตวทดลองกอนไปทดสอบในคน ตลอดจนความปลอดภัยของวัคซีนเมื่อ

ไปทําการทดสอบในคน  

(๓) ดานประสิทธิผล ของวัคซีนในปองกันโรค หรือ ลดความรุนแรงของโรค โดยประเมินจากผลการ

ศึกษาวิจัยในคน 

(๔) ดานแผนจัดการความเสี่ยง ภายหลังการข้ึนทะเบียนวัคซีนโควิด19 จะตองมีการติดตามความ

ปลอดภัยจากการใชวัคซีนแกประชาชนผูที่ไดรับการฉีดวัคซีน        

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ดวยสถานการณการระบาดของโรค การพิจารณาขึ้นทะเบียนตํารับวัคซีนโควิด 19 สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ไดจัดใหมีชองทางพิเศษเพ่ือรองรับการพิจารณาโดยเร็ว แตยังคงมาตรฐานสากล 

โดยใชเวลาพิจารณาประมาณ 30 วัน หลังจากยื่นเอกสารครบถวน ในทุกขั้นตอนดวยกระบวนการผลิตที่ไดรับ

การประกันคุณภาพตั้งแตข้ันตอนการผลิตตัวยาสําคัญและวัตถุดิบที่นํามาใช ตลอดจนถึงกระบวนการผลิต

ผลิตภัณฑยาสําเร็จรูป การประเมินผลการศึกษาที่มีการพิจารณาจากความเปนพิษในสัตวทดลองในแงของ

ความปลอดภัย  ตลอดจนการประเมินความปลอดภัยความเปนพิษและประสิทธิผลในการกระตุนภูมิคุมกันของ

วัคซีนในคน ซึ่งกรณีวัคซีนปองกันโควิด-19 ตองผานการประเมินโดยผูเชี่ยวชาญภายใน อย. จํานวน 10 ทาน

และ ผูประเมินภายนอกอยางนอยดานละ 3 ทาน ทั้งโดยผูเชี่ยวชาญของ อย. ทั้งภายในและภายนอก  
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ทั้งนี้ เพ่ือใหมั่นใจวาวัคซีนมีคุณภาพ ความปลอดภัย และเหมาะสมกับการใชในคนไทย ในบริบทของระบบ

สาธารณสุขของไทย อีกทั้งหากมีปญหาเรื่องอาการพึงประสงค หรือ ความไมปลอดภัยจากการใชวัคซีน  

ก็สามารถจะตรวจสอบกับขอมูลหลักฐานการข้ึนทะเบียน เพื่อนํามาใชบริหารจัดการความปลอดภัยในการใช 

ใหเหมาะสมกับระบบสาธารณสุขของไทยได 
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ประเด็น : เพราะเหตุใดจึงไมอนุญาตให เอกชน/โรงพยาบาล จัดหาวัคซีนเองได 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา      วันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 ภาคเอกชน/โรงพยาบาลเอกชนตองการเขามามีสวนรวมในการดูแลสุขภาพประชาชน ทั้งในมิติผูรับ

อนุญาตนําเขาวัคซีนดวยตนเอง และในฐานะผูใหบริการฉีดวัคซีน 

คําชี้แจง/คําอธิบาย 

การนําเขาวัคซีนโควิด-19 ภาคเอกชนหรือ รพ. เอกชน ตองมายื่นเปนผูรับอนุญาตนําหรือสั่งยาเขามา

ในราชอาณาจักรกอนตามกฎหมายกอน จากนั้นจึงยื่นขอข้ึนทะเบียนวัคซีนโควิด-19 เนื่องจากผูรับอนุญาต

นําเขาตองเปนผูรับผิดชอบตอคุณภาพและความปลอดภัยของวัคซีนที่ตนนําเขามาในราชอาณาจักร โดย อย. 

จะพิจารณาทั้งความปลอดภัย คุณภาพ และประสิทธิผล ทั้งนี้ อย. ไมปดกั้นกรณีท่ีภาคเอกชน หรือรพ. เอกชน 

ตองการจัดหาวัคซีนโควิด-19 โดยตองดําเนินการตามกฎหมายใหถูกตอง  ขณะเดียวกัน อย. มีชองทางพิเศษ 

ที่อํานวยความสะดวกในการพิจารณาทั้งกอนการยื่นเอกสารการขึ้นทะเบียน และข้ันตอนการข้ึนทะเบียน 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ปจจุบันมีผูมาติดตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเก่ียวกับการนําเขาและขอข้ึนทะเบียน

วัคซีนโควิด-19 จํานวนหลายราย ที่ไดยื่นเอกสารและไดรับอนุมัติขึ้นทะเบียนแลว 4 ราย แลว คือ วัคซีนแอสต

ราเซนเนกา โดยบริษัท แอสตราเซนเนกา (ประเทศไทย) จํากัด วัคซีนโคโรนาแวค ของบริษัท ซิโนแวค นําเขา

โดยองคการเภสัชกรรม วัคซีนจอหนสันแอนดจอหนสัน โดยบริษัท แจนเซน-ซีแลค จํากัด และ โมเดอรนา วัคซีนโค

วิด-19 โดยบริษัท ซิลลิค ฟารมา จํากัด และอยูระหวางประเมินคําขอขึ้นทะเบียน 2 ราย คือ วัคซีนของบารัต 

โดยบริษัท ไบโอจีนีเทค จํากัด และวัคซีน สปุตนิก วี โดยบริษัท คินเจน ไบโอเทค จํากัด ซึ่งบริษัทฯ ท้ัง 2 ราย

หลังยังยื่นเอกสารไมครบถวน โดยทยอยยื่นเอกสาร นอกจากนนั้นเปนบริษัทภาคเอกชนและโรงพยาบาล

เอกชนที่มาปรึกษาและขอรับคําแนะนําในการข้ึนทะเบียนอีกกวา 10 ราย แตยังไมมีการมายื่นขอขึ้นทะเบียน

แตอยางใด  
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ประเด็น : การขึ้นทะเบียนวัคซนีโควิดของบริษัท คินเจน ไบโอเทค จํากัด 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา      วันที่ 7 พฤษภาคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 กรณีบริษัท คินเจน ไบโอเทค จํากัด ไดใหขอมูลทางสื่อตาง ๆ ถึงปญหากระบวนการพิจารณาข้ึน

ทะเบียนวัคซีนสปุตนิก ว ีวายังไมไดรับการข้ึนทะเบียน 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 1. อย. ขอชี้แจงวา วัคซีนโควิด 19 ที่นําเขามาในประเทศตองผานการข้ึนทะเบียนกับ อย .  

โดยจะมีการพิจารณาขอมูลใน 4 สวน หลัก คือ ความปลอดภัย คุณภาพ ประสิทธิผล และการจัดการความ

เสี่ยงของวัคซีนเมื่อนํามาใชในประเทศ ซึ่งขอมูลที่ อย. กําหนดใหยื่นเพ่ือขอรับการประเมินวัคซีนนั้น เปนไป

ตามรูปแบบมาตรฐานสากล (ICH CTD) ที่ใชในภาวะฉุกเฉิน และวัคซนีท่ีไดรับอนุญาตไปแลว 3 รายการ ตางก็

ยื่นขอมูลตามมาตรฐานสากลนี้ การที่มีขอมูลครบถวนจะทําใหการพิจารณาในภาพรวมของคุณภาพและความ 

ปลอดภัยของวัคซีนมีความสมบูรณ โดยการนับเวลาประมาณ 30 วัน จะเริ่ม เมื่อ อย. ไดรับเอกสํารครบถวน 

การที่ อย. ตองประเมินวัคซีนที่นําเขามาในประเทศ ถึงแมวาจะผานการประเมินจากหนวยงานอาหารและยา

ของตางประเทศแลวก็ตาม เนื่องจากตองมีการทวนสอบขอมูลวัคซีนของผูรับอนุญาตเพ่ือจัดทําขอมูลสําหรับ

การจัดการบริหารวัคซีนที่เหมาะสมกับบริบทของคนไทย และเพ่ือเฝาระวัง รวมถึงเตรียมการรองรับหากเกิด

อาการไมพึงประสงคจากการฉีดวัคซีน นอกจากนี้ การข้ึน ทะเบียนยังทําใหประเทศไทยมีขอมูลการผลิตและ

การควบคุมคุณภาพของวัคซีนที่นําเขาจากสถานที่ผลิตจํากตางประเทศ เชน วัคซีนของแอสตราเซนเนกา 

วัคซีนของซิโนแวก และวัคซนีของจอหนสันแอนดจอหนสัน 

 2. เมื่อวันที่ 19 เมษายน 2564 ไดเขาหารือเพื่อขอยื่นเอกสารแบบตอเนื่อง หรือ rolling submission 

และไดยื่นเอกสารเพ่ือขอขึ้นทะเบียนวัคซีน สปุตนิก วี กับ อย. ซึ่งทางบริษัทจัดสงเอกสารให อย. พิจารณา

บางสวน เชน ขอมูลการผลิตวัคซีนบางหัวขอ ขอมูลการทดลองในสัตวทดลอง และการทดลองวัคซีนในคน  

แตยังคงขาดขอมูลสําคัญ ไดแก กระบวนการผลิตและการควบคุมคุณภาพของวัคซีน ความปลอดภัยและ

ประสิทธิผลของวัคซีน แผนการจัดการความเสี่ยงของวัคซีน หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตวัคซีน (GMP) 

อยางไรก็ตาม อย. โดยผูเชี่ยวชาญไดเริ่มประเมินขอมูลที่ยื่นมาแลว แตสามารถประเมินไดเพียงบางประเด็น

เทานั้น ดวยเหตุนี้ ทาง อย. จึงไดทําหนังสือแจงทางบริษัท คินเจนฯ เพื่อขอใหจัดสงขอมูลสําคัญท่ีใชในการ

พิจารณาเพิ่มเติม โดยทางบริษัทฯ แจงแก อย. วาจะดําเนินการสงขอมูลที่ขาดใหครบถวนภายในเดือน

พฤษภาคม 2564 นี้ ซึ่ง อย. มีความพรอมในการพิจารณาอนุมัติวัคซีน เพ่ือใหคนไทยไดมีวัคซีนใชโดยเร็ว และ

ไดจัดใหมีชองทางพิเศษเพ่ือรองรับการพิจารณาตามมาตรฐานสากล  
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ประเด็น : การนําเขาวัคซนีของบริษัทไฟเซอร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา      วันที่ 3 พฤษภาคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

จากกระแสขาววามีการนําเขาวัคซีนของไฟเซอร โดยยังไมไดขึ้นทะเบียนกับสํานักงานคณะกรรมการ 

อาหารและยา 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

1. อย. ขอชี้แจงวา กระบวนการนําเขาวัคซีน โควิด -19 ตองเปนผูที่รับอนุญาตนําเขาและมีทะเบียน 

รวมท้ังตองผานดานอาหารและยาเพ่ือนําเขาอยางถูกตอง ซึ่งขณะนี้ วัคซีนโควิด-19 ที่ไดรับการขึ้นทะเบียน

ขณะนี้มี 3 ราย ไดแก วัคซีนแอสตราเซนเนกา โดยบริษัท แอสตราเซนเนกา (ประเทศไทย) จํากัด และที่ผลิตใน

ประเทศโดย บริษัท สยามไบโอไซเอนซ จํากัด วัคซนีโคโรนาแวค ของบริษัท ซิโนแวค นําเขา โดยองคการเภสัช

กรรม รวมถึงวัคซีนจอหนสันแอนดจอหนสัน โดยบริษัท แจนเซนซีแลค จํากัด สําหรับวัคซีนโมเดิรนนา โดย

บริษัท ซิลลิค ฟารมา จํากัด อยูระหวางประเมินคําขอข้ึนทะเบียน และยังมีอีก 2 ราย อยูระหวางทยอยยื่น

เอกสารคําขอขึ้นทะเบียนตอเนื่อง ไดแก วัคซีนโควัคซีน โดยบริษัท ไบโอจีนีเทค จํากัด และวัคซีนสปุตนิค V 

โดยบริษัท คินเจนไบโอเทค จํากัด สวนวัคซีนไฟเซอรยังไมไดมายื่นเอกสารข้ึนทะเบียนกับ อย. 

2. อย. ไดตรวจสอบจากดานอาหารและยาแลว ยืนยันไมพบมีการนําเขาวัคซีนไฟเซอรแตอยางใด 

รวมท้ัง อย. ไดมีการตรวจสอบขอเท็จจริงการนําเขาวัคซีนไฟเซอรจากบริษัทผูผลิตแลว ไดรับการยืนยันจาก

บริษัทวา เรื่องดังกลาวไมเปนความจริงเชนกัน หากมีการนําเขาวัคซีนแตไมมีการข้ึนทะเบียนอยางถูกตอง จะมี

โทษจําคุกไมเกิน 3 ป หรือปรับไมเกิน 5,000 บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ หากมีขอสงสัยเรื่องวัคซีนที่มีการนําเขา 

ประชาชนสามารถตรวจสอบไดที่เว็บไซตของ อย. www.fda.moph.go.th จะไดรับขอมูลที่เปนจริงและเปน

ทางการ อย. ตระหนักถึงความสําคัญของวัคซีนโควิด-19 และไดเรงรัดดําเนินการพิจารณาเพื่อใหประชาชน

ไดรับวัคซนีโดยเร็ว 
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ประเด็น : กรณีที่มีการแชรในโลกออนไลนเก่ียวกับผลิตภัณฑชนิดใชกลั้วคอ มีสวนผสมของโพวิโดนไอโอดีน 

ชวยทําลายเชื้อไวรัสได อย. มีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา      วันที่ 1 พฤษภาคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 ชวงโควิด-19 ระบาด มีขาวในโลกออนไลนเกี่ยวกับผลิตภัณฑชนิดใชกลั้วคอ มีสวนผสมของโพวิโดน 

ไอโอดีน ชวยทําลายเชื้อไวรสั ปองกันไมใหเชื้อไวรัสจากลําคอลงสูปอด 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 อย. ขอชี้แจงวา ผลิตภัณฑท่ีมีการกลาวถึง คือ โพวิโดนไอไอดีน ชนิดกลั้วคอมีคุณสมบัติเปนเพียงยาฆา

เชื้อโรค เชื้อจุลินทรียหรือแบคทีเรียลดอาการอักเสบ บริเวณชองปากและลําคอ แผลในปาก และระงับกลิ่น

ปากเทานั้น ไมสามารถปองกันเชื้อไวรัสจากลําคอลงสูปอด และ อย. ไมเคยอนุญาตใหผลิตภัณฑนี้โฆษณาวา

ปองกันไวรัสลงสูปอด หรือที่ทําใหเขาใจวาสามารถปองกัน โรคโควิด-19 ไดทั้งนี้ ในปที่แลวไดมีขอมูลที่แชรใน

โลกออนไลนเก่ียวกับสเปรยสําหรับพนปากและลําคอวา สามารถยับยั้งและฆาเชื้อไวรัสโควิด-19 ได ซึ่งไมเปน

ความจริงเชนกัน ขอผูบริโภคอยาแชรขอมูลดังกลาวตอ เพราะอาจทําใหเกิดการเขาใจคลาดเคลื่อน และใชยา

ในทางที่ผิด เปนอันตรายตอผูใชยาได  
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ประเด็น : การขึ้นทะเบียนวัคซนีโควิด-19 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา      วันที่ 25 มีนาคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

การพิจารณาข้ึนทะเบียนวัคซีนโควิด-19 การอํานวยความสะดวก และเปดชองทางพิเศษในการยื่น 

คําขอข้ึนทะเบียน 

คําชี้แจง /การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

1. อย. มีหนาที่ในการพิจารณาขึ้นทะเบียนวัคซีนโควิด-19 ไดอํานวยความสะดวก และเปดชองทาง

พิเศษในการยื่นคําขอข้ึนทะเบียน เพื่อใหสามารถอนุมัติทะเบียนไดอยางรวดเร็วนั้น ลาสุดวัคซีนของจอหนสัน

แอนดจอหนสัน โดยบริษัท แจนเซน-ซีแลก จํากัด ซึ่งเปนภาคเอกชนท่ีมายื่นขอขึ้นทะเบียนไดรับอนุมัติทะเบียน

จาก อย. แลวเปนรายที่ 3 ตอจากวัคซีนแอสตราเซนเนกา ของบริษัท แอสตราเซนเนกา (ประเทศไทย) จํากัด 

ที่ไดรับอนุมัติทะเบียนไปเมื่อวันที่ 20 มกราคม 2564 และวัคซีนโคโรนาแวค ของบริษัทซิโนแวค นําเขาโดย

องคการเภสัชกรรม ซึ่งไดรับอนุมัติทะเบียนเมื่อวันท่ี 22 กุมภาพันธ 2564 นอกจากนี้ ยังมีวัคซนีของบริษัท บา

รัต ไบโอเทค เทคโนโลยี ประเทศอินเดีย นําเขาโดย บริษัท ไบโอจีนีเทค จํากัด อยูระหวางการยื่นเอกสาร

แบบตอเนื่อง หรือ rolling submission และสําหรับวัคซีนอ่ืน ๆ ไดแก วัคซีนโมเดอรนา ของประเทศ

สหรัฐอเมริกา วัคซีนสปุตนิก ไฟว ของประเทศรัสเซีย และวัคซีน ซิโนฟารม ของประเทศจีน ไดมีการเขาหารือ

กับ อย. เพ่ือเตรียมการยื่นคําขอขึ้นทะเบียนวัคซีนโควิด-19 แลว  

 2. ผูรับอนุญาตนําเขายา หรือผูรับอนุญาตที่เปนโรงพยาบาลเอกชน หรือภาคเอกชนอื่น ท่ีสนใจยื่น 

ขอขึ้นทะเบียนวัคซีนโควิด-19 สามารถยื่นเอกสารเพ่ือขอประเมินคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัยของ

วัคซีน อย. พรอมอํานวยความสะดวก โดยไดระดมผูเชี่ยวชาญจากภายในและภายนอก อย. มารวมพิจารณา 

ถายื่นเอกสารครบถวนตามท่ีกําหนดจะใชเวลาในการประเมินและพิจารณาอนุญาตประมาณ 30 วัน  

โดย อย. คํานึงถึงคุณภาพความปลอดภัยของวัคซีนตามมาตรฐานสากลเปนสําคัญ เพ่ือใหประชาชนสามารถ

เขาถึงวัคซีนไดอยางปลอดภัย 
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ประเด็น : การใชยาคุมฉุกเฉิน 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา      วันที่ 11 กุมภาพันธ 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

เนื่องจากวันที่ 14 กุมภาพันธ เปนวันวาเลนไทนซึ่งในเทศกาลวันแหงความรัก มักเกิดเหตุการณ 

มีเพศสัมพันธโดยไมตั้งใจ โดยเฉพาะวัยหนุมสาวหลายราย หันมาใชยาคุมฉุกเฉิน 

คําชี้แจง /การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

แนะนําแกประชาชนวา ยาคุมฉุกเฉิน เปนชนิดฮอรโมนเดี่ยว มีสวนประกอบของโปรเจสโตเจนปริมาณ

สูง มี 2 ขนาด คือ 0.75 มิลลิกรัม/เม็ด และ 1.5 มิลลิกรัม/เม็ด มีการใชได2 แบบ คือ  

- แบบที่หนึ่ง คือกินยาขนาด 0.75 มิลลิกรัม เร็วท่ีสุดหลังมีเพศสัมพันธที่ไมไดปองกัน และกิน

เม็ดที่ 2 ภายใน 12 ชั่วโมงตอมา  

- แบบที่สอง คือกินยาขนาด 1.5 มิลลิกรัม เร็วที่สุดหลังมี เพศสัมพันธที่ไมไดปองกัน หรือ

ภายใน 72 ชั่วโมง  

การใชทั้งสองแบบจะใหผลไมตางกัน อยางไรก็ตาม ยาเม็ดคุมกําเนิดฉุกเฉินควรใชในกรณีที่มี

เพศสัมพันธโดยไมไดใชวิธีการคุมกําเนิดอ่ืน ๆ หรือมีความผิดพลาดจากการคุมกําเนิด เชน ถุงยางรั่วหรือแตก

ขณะมีเพศสัมพันธ มีการนับระยะปลอดภัยผิด หรือลืมกินยาคุมกําเนิด มากกวา 3 วัน รวมถึงการมีเพศสัมพันธ

โดยไมยินยอม เชน ถูกขมขืน การกินยาเม็ดคุมกําเนิดฉุกเฉินควรใชในกรณีฉุกเฉินเทานั้น เพราะแมจะสามารถ

ควบคุมการตั้งครรภได แตก็ไมไดหมายความวาผูกินจะปลอดภัยจากการตั้งครรภ 100% รวมถึงยาคุมฉุกเฉิน 

ไมสามารถปองกันโรคที่อาจเกิดขึ้นจากการมีเพศสัมพันธ เชน เอดส ผลขางเคียงของยาคุมฉุกเฉิน คือ  

ประจําเดือนมาไมปกติ เลือดออกกะปริบกะปรอย รูสึกพะอืดพะอม คลื่นไส อาเจียน ปวดศีรษะ มีอาการปวด

ทองคลายกับตอนมีประจําเดือนไดนอกจากนี้ยังอาจสงผลกระทบตอรังไข และมดลูก รวมถึงกระตุนเซลลมะเร็งได  
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ประเด็น : กรณีโรงพยาบาลเอกชนรายหนึ่งกลาวถึง อย. วาใชเวลาพิจารณาวัคซีนโควิด-19 นาน  

อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา     วันที่ 18 มกราคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

กรณีมีขาวโรงพยาบาลเอกชนแหงหนึ่งมาขอข้ึนทะเบียนวัคซีนโควิด-19 ของบริษัทไซโนแวค  

ประเทศจีน โดยอางวา อย. ตองใชเวลา 3 เดือนในการพิจารณาวัคซีนดังกลาว  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   

อย. ขอชี้แจงวา ขณะนี้มีการยื่นเอกสารขอข้ึนทะเบียนวัคซีนของบริษัท ไซโนแวค ไบโอเทค จริง  

แตผูยื่นขออนุญาต คือ องคการเภสัชกรรม อย. ไมเคยไดรับคําขอขึ้นทะเบียนวัคซีนดังกลาวจากโรงพยาบาล

เอกชนแตอยางใด และไมเคยไดรับการติดตอจากเจาหนาท่ีของบริษัทหารือเรื่องระยะเวลาการข้ึนทะเบียน

วัคซีน มีเพียงหนังสือที่โรงพยาบาลเอกชนรายนี้ยื่นตอ อย. เมื่อวันท่ี 11 มกราคม 2564 ที่ผานมา เพื่อขอให 

อย. ลงนามในเอกสารประกอบการจองวัคซีนของบริษัท โดยแจงวาจะมีการขอข้ึนทะเบียนและขออนุญาต

นําเขาตอไป  

 ท้ังนี้ อย. มีหนาที่พิจารณาตรวจสอบวัคซนีท่ีจะนํามาใชในประเทศไทย โดยตองไดรับการประเมินกอน

นําไปใชจริง เพื่อใหเหมาะสมกับคนไทย ซึ่งจะประเมินใน 3 ดาน คือ 1. คุณภาพ 2. ความปลอดภัย และ 

3. ประสิทธิผลของวัคซีน โดยผูที่ตองการขึ้นทะเบียนจะตองแสดงขอมูลเอกสารหลักฐานเพ่ือประเมินคุณสมบัติ

ของวัคซีนทั้ ง  3 ดานดังกลาว ซึ่ ง  อย . พรอมอํานวยความสะดวกในการขึ้นทะเบียนอยาง เต็มที่   

ระดมสรรพกําลังทั้งผูเชี่ยวชาญภายในและภายนอกมารวมพิจารณา เพ่ือใหสามารถอนุมัติวัคซนีไดโดยเร็วที่สุด 

อย. จะพิจารณาโดยยึดหลักที่สําคัญ วาตองเปนวัคซนีท่ีมีความปลอดภัย มีคณุภาพมาตรฐาน และมปีระสิทธิผล 

วัคซีนที่ไดรับการขึ้นทะเบียนจะเปนวัคซีนที่ไดรับการอนุญาตใหใชในภาวะฉุกเฉิน ที่จะตองมีระบบการกํากับ

ติดตาม เฝาระวังความปลอดภัยจากการใชอยางตอเนื่อง โดยผูรับอนุญาตนําเขาตองรับผิดชอบหากเกิดผล

กระทบตอประชาชน 
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ประเด็น : กรณทีีห่ลายฝายสงสัยเรื่องการข้ึนทะเบียนวัคซีนโควิด-19 ในประเทศไทย อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา     วันที่ 12 มกราคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

จากกรณีที่หลายฝายสงสัยเรื่องการขึ้นทะเบียนวัคซีนปองกันโรคโควิด-19 ในประเทศไทยวา  

ทําไมวัคซีนโควิด-19 ท่ีผานการขึ้นทะเบียนจากหนวยงานดานอาหารและยาของตางประเทศ ยังตองผาน 

การข้ึนทะเบียนกับ อย. ไทยอีก 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

1. อย. ขอชี้แจงวา การที่ตองมาข้ึนทะเบียนที่ อย. อีกครั้ง เพ่ือใหทราบวาผูรับอนุญาตนนําเขาวัคซีน

โควิด-19 คือใคร และสามารถติดตามตรวจสอบไดหากวัคซีนนั้นมีปญหาเชิงคุณภาพหรือความปลอดภัย  

ผูรับอนุญาตนําเขาตองรับผิดชอบตอวัคซีนของตน เนื่องจากวัคซีนอาจเกิดผลขางเคยีงหลังจากการฉีดได ดังนั้น 

ในการขึ้นทะเบียนจึ ง กําหนดใหผู รับอนุญาตตองนํา เสนอขอมูลความปลอดภัย แผนการใชและ 

การแกปญหาเม่ือเกิดผลขางเคียงใด ๆ ขึ้น โดยตองมีเอกสารชี้แจงรายละเอียดมายืนยันพรอมการข้ึนทะเบียน

กับ อย. สําหรับวัคซีนทุกรายการที่มาขึ้นทะเบียน อย. จะมีการประเมินดานความปลอดภัย คุณภาพและ

ประสิทธิผลของวัคซีนจากผูเชี่ยวชาญ โดยคํานึงถึงความเหมาะสมกับคนไทย ซึ่งการประเมินดานความ

ปลอดภัยจะพิจารณาผลการศึกษาในสัตวทดลอง และความปลอดภัยในคน เชน ขนาดโดสที่ใช ระยะเวลาการ

ใหวัคซีน ดานคุณภาพจะครอบคลุมทั้งการควบคุมคุณภาพการผลิต ตัวยาสําคัญของวัคซีน กระบวนการผลิต

วัคซีน การตรวจประเมินสถานที่ผลิตวัคซีนตามมาตรฐาน GMP ซึ่งทุกข้ันตอนตองมีการประกันคุณภาพ 

อยางสมํ่าเสมอ และดานประสิทธิผลของวัคซีนตองผานการวิจัยในคน มีการติดตามผลขางเคียงที่อาจเกิดข้ึน 

ทั้งในคนที่รางกายแข็งแรง คนที่มีโรคแทรกซอน หรือกลุมเฉพาะ เชน เด็ก สตรีมีครรภ หรือคนชรา ตลอดจน

แผนการจัดการความเสี่ยงของวัคซนี สําหรับเรื่องราคาวัคซีน อย. ไมไดเปนผูกําหนด  

2. ปจจุบันมีบริษัทมายื่นขอข้ึนทะเบียนวัคซีนโควิด-19 กับ อย. จํานวน 2 บริษัท ไดแก บริษัท  

แอสตราเซนเนกา (ประเทศไทย) จํากัด ซึ่งอยูระหวางการพิจารณาประเมินขอมูล คาดวาจะสามารถอนุมัติ

ทะเบียนไดเรว็ ๆ นี้ และวัคซีนของบริษัท ไซโนแวค ไบโอเทค โดยมีองคการเภสัชกรรมเปนผูรับอนุญาตในการ

ขึ้นทะเบียน สวนวัคซีนอ่ืน ๆ ที่ไดรับการขึ้นทะเบียนจากหนวยงานดานอาหารและยาของตางประเทศแลวยังไม

มีการยื่นขอข้ึนทะเบียนกับ อย. แตอยางใด ทั้งนี้ หากบริษัทที่เปนเจาของวัคซีนหรือตัวแทนไมมายื่นข้ึน

ทะเบียนกับ อย. ดวยตนเอง อย. ไมสามารถนําขอมูลวิชาการตาง ๆ ของวัคซีนที่ไดรับการขึ้นทะเบียน 

จากตางประเทศมาดําเนินการขึ้นทะเบียนไดเนื่องจากขอมูลเหลานี้เปนของบริษัทและเปนความลับทางการคา

ที่ไมเปดเผย จึงขอเชิญบริษัทที่สนใจมายื่นขอข้ึนทะเบียนวัคซีนโควิด-19 อย. พรอมอํานวยความสะดวกในการ

ขึ้นทะเบียนอยางเต็มท่ี 
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ประเด็น : กรณีท่ีโรงพยาบาลเอกชนแหงหนึ่ง โฆษณาเปดจองวัคซีนปองกันโรคโควิด-19 ทางเว็บไซต  

อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา     วันที่ 29 ธันวาคม 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ตามที่โรงพยาบาลเอกชนแหงหนึ่งเปดบริการรับจองวัคซีนปองกันโรคโควิด-19 ที่นําเขาจาก

ตางประเทศ  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

1. อย. ขอชี้แจงวา วัคซีนจัดเปนยาตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ซึ่งการผลิตหรือนําเขาวัคซีน 

เพ่ือใชในประเทศไทยจะตองข้ึนทะเบียนกับ อย. กอน แมวาจะผานการขึ้นทะเบียนจากตางประเทศแลวก็ตาม 

เนื่องจาก อย. ตองประเมินทางวิชาการวาวัคซนีนั้นมีคุณภาพ ปลอดภัย และปองกันโรคได ซึ่งหลักการดังกลาว

เปนหลักการสากลที่ทุกประเทศดําเนินการ เพ่ือใหม่ันใจวาประชาชนในประเทศจะไดรับยาที่ปลอดภัย  

และขอเรียนวา ขณะนี้ยังไมมีวัคซีนปองกันโควิด-19 ที่ไดรับทะเบียนตํารับยาจาก อย. อยางไรก็ตาม  

อย. มีความพรอมในการข้ึนทะเบียนวัคซีนในสถานการณเรงดวน โดยรวมกับหนวยงานท่ีเกี่ยวของเตรียมการ

เพ่ือใหไดขอมูลที่จําเปนและเพียงพอตอการขึ้นทะเบียนตํารับยาโดยเร็วที่สุด และติดตามความคืบหนาเปน

ระยะ 

 2. จากกรณีที่ โรงพยาบาลเอกชนโฆษณาเปดจองวัคซีนทางเว็บไซต เขาขายกระทําผิดตาม

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ฐานโฆษณาขายยาโดยไมไดรับอนุญาต ซึ่งขณะนี้ อย. ไดสั่งระงับการโฆษณา

ขายยาดังกลาว และมีหนังสือแจงทางโรงพยาบาลมาเปรียบเทียบปรับเปนเงิน 100,000 บาทแลว ทั้งนี้ วัคซีน

ไมใชสินคาทั่วไปที่ประชาชนจะหาซื้อมาใชเอง การพิจารณาวาผูใดควรฉีดวัคซีนหรือไม ตองดําเนินการ 

อยางระมัดระวังโดยแพทยผูเชี่ยวชาญ เพราะมีโอกาสที่จะเกิดการแพ อาจเปนอันตรายถึงชีวิตได และตองมี

การประเมินความปลอดภัยของวัคซีนอยางรอบดานทั้งกอนและหลังการฉีด 
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ประเด็น : กรณีท่ีมีการแชรขอมูลในสื่อออนไลนวาผลิตภัณฑสเปรยสําหรับพนปากและลําคอ สามารถยับยั้งเชื้อ

โควิด-19 ได อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา     วันที ่28 ธันวาคม 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ตามที่มีการแชรขอมูลผานทางสื่อสังคมออนไลนวา ผลิตภัณฑสเปรยสําหรับพนปากและลําคอ  

(เบตาดีน โทรตสเปรย) สามารถชวยยับยั้งฆาเชือ้ไวรัสโควิด-19 ได  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 แนะนําแกประชาชนวา ผลิตภัณฑสเปรยสําหรับพนปากและคอ (เบตาดีน โทรตสเปรย) ท่ีผานการ 

ขออนุญาตจาก อย. มีสรรพคุณเปนสเปรยพนปากที่มีตัวยาโพวิโดน ไอโอดีน ซึ่งมีคุณสมบัติเปนเพียงยาฆาเชื้อ

โรค ลดอาการอักเสบบริเวณชองปากและลําคอ แผลในปาก และระงับกลิ่นปากเทานั้น ไมสามารถฆาเชื้อไวรัส

โควิด-19 ไดตามที่มีการกลาวอางแตอยางใด ท้ังนี้ การโฆษณาขายยาโดยแสดงสรรพคุณของผลิตภัณฑสเปรย

ดังกลาวขางตน ถือเปนการโฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริงทางยา มีความผิดตามกฎหมาย มีโทษปรับไมเกิน 

100,000 บาท 
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ประเด็น : กรณีผลิตภัณฑสมุนไพรยาจีน อี้ เซิน เกาก้ีดองน้ําผึ้ ง โฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริง  

อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา     วันที่ 12 พฤศจิกายน 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

อย. ไดรับเรื่องรองเรียนจากผูบริโภคใหตรวจสอบโฆษณาผลิตภัณฑสมุนไพรยาจีน อี้เซิน เกากี้ 

ดองน้ําผึ้ง ทางเฟซบุกชื่อ อี้เซิน 益身 ยาจีน เกากี้ดองน้ําผึ้ง อางสรรพคุณทางยา โออวดรักษาสารพัดโรค 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา     

อย. ไดดําเนินการตรวจสอบขอเท็จจริงพบภาพโฆษณาผลติภัณฑและมีขอความโฆษณา เชน ตํารับยา

สมุนไพรจีน 11 ชนิด ฟนฟูระบบ การทํางานของไต ปรับเลือดลม 5 ธาตุ รักษาโรคทางเดินปสสาวะ  

ลดผลขางเคียงของการทําคีโม มีธาตุเปนยาอายุวัฒนะ บํารุงโลหิต ตานเซลลมะเร็ง กระดูกทับเสน เปนตน 

ทั้งนี้ จากการสืบคนขอมูลในระบบตรวจสอบผลิตภัณฑไมพบการขึ้นทะเบียนตํารับยาของผลิตภัณฑดังกลาว 

แตอยางใด ทั้งนี้ กฎหมายไมอนุญาตใหโฆษณาผลิตภัณฑโดยไมไดรับอนุญาต หากฝาฝนมีโทษจําคุกไมเกิน  

1 ป และปรับไมเกิน 100,000 บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ ในกรณีนี้ อย. ไดมีหนังสือสั่งระงับการโฆษณา รวมทั้ง

ดําเนินการตามกฎหมายกับผูโฆษณาผลิตภัณฑดังกลาวแลว 
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ประเด็น : กรณีที่มีการแชรขอมูลในโลกออนไลนหามกินยาพาราเซตามอล เพราะปนเปอนไวรัส  

อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา     วันที่ 5 พฤศจิกายน 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

กรณีที่มีการแชรขอมูลในโลกออนไลนอางถึงสถานีโทรทัศนชองหนึ่ง เผยแพรขาวหามกินยาพารา 

เซตามอลที่มีชื่อวา P/500 เพราะมีไวรัสแมคชูโปปนเปอน มีอันตรายถึงตาย 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

อย. เคยชี้แจงขอเท็จจริงแกประชาชนไปแลววาไมเปนความจริง ซึ่งขณะนี้ พบวาขาวดังกลาวกลับมา

เผยแพรอีกครั้ง จึงขอย้ําอีกครั้งวา ขอมูลดังกลาวไมเปนความจริงแตอยางใด แมคชูโปไวรัสเปนเชื้อ 

ที่ไมสามารถเจริญเติบโตในที่แหง ดังนั้น จึงมีความเปนไปไดนอยมากที่ยาพาราเซตามอลจะปนเปอนเชื้อ

ดังกลาว ขอใหประชาชนมั่นใจวาสามารถรับประทานยาพาราเซตามอลไดตามปกต ิและขอความรวมมือจากทุก

ทานอยาหลงเชื่อและอยาแชรขอความดังกลาวตอ เพราะจะสรางความตระหนกใหกับผูอื่น ทั้ งนี้   

ยาที่จําหนายในประเทศไทยตองผลิตภายใตหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP) เพ่ือควบคุม

คุณภาพ มาตรฐาน และประสิทธิผล นอกจากนี้ อย. มีการกํากับดูแลอยางเขมงวด ทั้งกอนและหลังออก 

สูตลาด หากพบวายาใดมีการปนเปอน ไมปลอดภัยในการใช อย. จะเรียกเก็บยาคืนและแจงเตือนใหผูบริโภค

ทราบทันท ี
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ประเด็น : กรณทีี่ปรากฏขาวชาวเกาหลีใตฉีดวัคซีนไขหวัดใหญพบเสียชีวิต อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา     วันที ่1 พฤศจิกายน 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ปรากฏขาวพบชาวเกาหลีใตเสียชีวิต หลังการฉีดวัคซีนไขหวัดใหญ 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

1. อย. ไดเรงตรวจสอบและติดตามขอมูล พบวาสาเหตุการเสียชีวิตของชาวเกาหลีใต นาจะเกิดจาก

โรคประจําตัวของคนที่ไดรับวัคซีนเอง รวมถึงการเสื่อมคุณภาพของวัคซีนจากการขนสงที่ไมมีการควบคุม

อุณหภูมิใหเหมาะสม ทั้งนี้พบวาคนที่ไดรับวัคซีนแลวเสียชีวิตนั้นไดรับวัคซีนยี่หอที่แตกตางกัน ซึ่งผลิตจาก

ผูผลิตตางแหลงกัน อีกทั้งอัตราการเสียชีวิตตอจํานวนผูไดรับวัคซีนอยูในระดับต่ํามาก ทั้งนี้ ในเกาหลีใตยังไมมี

คําสั่งใหระงับการจําหนายวัคซีนใหแกประชาชน และยังสงเสริมใหประชาชนเขารับวัคซีนกอนฤดูหนาว 

ที่จะมาถึง เพ่ือปองกันการแพรระบาดของโรคไขหวัดใหญ ที่อาจทับซอนกับการแพรระบาดของโรค COVID-19 

ที่เกิดขึ้นอยูในขณะนี้  

 2. จากการตรวจสอบขอมูลพบวาผลิตภัณฑวัคซีนไขหวัดใหญที่ชาวเกาหลีใตไดรับและมีการเสียชีวิต

นั้น ไมตรงกับรุนการผลิตที่นําเขามาจําหนายในประเทศไทย อีกท้ังวัคซีนทุกรุนการผลิตที่นําเขาจะตองผาน 

การตรวจสอบและรับรองรุนการผลิตจากกรมวิทยาศาสตรการแพทยกอนที่ อย. จะอนุญาตใหจําหนายได  

ทั้งนี้ อย. ไดติดตามเฝาระวังสถานการณอยางใกลชิด หากผลการสืบสวนพบวาวัคซีนเปนอันตรายตอผูใช อย.

จะดําเนินการตามมาตรการเฝาระวังโดยมีคําสั่งใหเรียกเก็บคนืยาจากทองตลาดโดยทันที 
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ประเด็น : กรณพีบการโฆษณาขายยาสัตวทางสื่อออนไลนตาง ๆ อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา     วันที่ 29 ตุลาคม 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

อย. ตรวจสอบพบการโฆษณาขายยาสัตวทางสื่อออนไลนตาง ๆ ไมวาจะเปนอี-มารเกตเพลส เฟสบุก 

เว็บไซต เปนตน โดยเฉพาะยาปฏิชีวนะ เชน กานามัยซิน ซัลเฟต ชนิดฉีด (Kanamycin Sulfate injection) 

โดยเกษตรกรสั่งซื้อไปใชในฟารมของตนเอง  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 แนะนําแกประชาชน เนื่องจากกานามัยซิน ซัลเฟต เปนยาอันตราย มีสรรพคุณใชทําลายเชื้อแบคทีเรีย 

ตองอยูภายใตคําแนะนําของสัตวแพทยหรือเภสัชกร ผลิตภัณฑยาไมใชสินคาทั่วไป กฎหมายไมอนุญาตใหขาย

ยาผานทางสื่อออนไลน การขายยาในลักษณะนี้จึงเปนการกระทําที่ฝาฝนกฎหมาย มีโทษจําคุกไมเกิน 5 ป และ

ปรับไมเกิน 10,000 บาท ซึ่งอย. ไดดําเนินการตามกฎหมายกับผูกระทําผิดแลว ทั้งนี้ วัตถุประสงคของการ

กําหนดใหตองขายยาในรานขายยาที่ไดรับอนุญาตเทานั้น แมวาจะเปนยาสัตวก็ตาม เนื่องจากเภสัชกรประจํา

รานจะตองแนะนําวิธีใชยาที่ปลอดภัย การซื้อยาผานชองทางออนไลนตาง ๆ ผูซื้อไมสามารถทราบไดเลยวาเปน

ยาจริงหรือยาปลอม มีประสิทธิภาพหรือมีความปลอดภัยมากนอยเพียงไร หรือสัตวอาจไดรับผลขางเคียงจาก

ยาจนถึงแกชีวิต นอกจากนี้การใชยาปฏิชีวนะหรือยาฆาเชื้อที่ไมถูกตอง นอกจากไมสามารถรักษาการติดเชื้อได

แลว อาจกอใหเกิดเชื้อดื้อยา ในอนาคตหากมีความจําเปนตองใชยาปฏิชีวนะเพ่ือรักษาอาการเจ็บปวยก็จะทําให

การรักษาดวยยาดังกลาวไมไดผล ขอเตือนไปยังผูขายยาใหระงับการขายยาทางออนไลนทันทีแมวาจะเปนราน

ขายยาที่ไดรับอนุญาตแลว ซึ่งนอกจากจะถูกดําเนินคดีทางอาญาแลว อาจเปนเหตุใหถูกพักใชใบอนุญาตขายยา

อีกดวย สวนอี-มารเก็ตเพลส ขอใหบล็อกรานคาออนไลนที่โฆษณาขายยา เพราะหากตรวจพบการโฆษณาขาย

ยาผานชองทางดังกลาวก็จะมีความผิดฐานขายยาและถูกดําเนินการตามกฎหมายเชนเดียวกัน ขอใหคํานึงไว

เสมอวา สัตวก็เปนสิ่งมีชีวิตเชนเดียวกับมนุษย ดังนั้นจึงควรใหความสําคัญในการใชยาเพื่อรักษาหรือปองกัน

โรคดวย โดยเลือกใชยาที่ไดรับการข้ึนทะเบียนและขายตามชองทางที่กฎหมายกําหนดภายใตการควบคุมของ

สั ต ว แ พ ท ย ห รื อ เ ภ สั ช ก ร  แ ล ะ ห า ก เ ป น ก ลุ ม ย า ค ว บ คุ ม พิ เ ศ ษ ก็ ต อ ง มี ใ บ สั่ ง ย า จ า ก 

สัตวแพทยชั้นหนึ่งจึงจะสามารถซื้อขายยาดังกลาวได  
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ประเด็น : กรณีที่มีการแชรขอมูลนํายาคมุบดใสแชมพูสระผม ชวยเรงผมยาวทันใจ อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา     วันที่ 19 ตุลาคม 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

กรณีที่มีการแชรขอมูล และโพสตคลิปผานแอพลิเคชันติ๊กต็อก (TikTok) นํายาคุมบดใสแชมพู  

เพ่ือชวยเรงผมยาว แกผมรวง 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 1. อย. ขอเรียนวา ยาเม็ดคุมกําเนิดสวนมากเปนชนิดรวม ประกอบดวยฮอรโมนเพศหญิงในกลุม

เอสโตรเจน (estrogens) ผสมกับฮอรโมนในกลุมโปรเจสติน (progestins) ซึ่งโปรเจสตินเปนสารสังเคราะห

เลียนแบบฮอรโมนโปรเจสเตอโรน หรือยาคุมกําเนิดชนิดเดี่ยวประกอบดวยโปรเจสตินอยางเดียว ออกฤทธิ์เพื่อ

คุมกําเนิดโดยดูดซึมผานระบบทางเดินอาหาร ไมสามารถดูดซึมผานผิวหนังได และขณะนี้ยังไมมีผลการศึกษา

วาการนํายาเม็ดคุมกําเนิดมาผสมกับแชมพูสระผมจะสามารถเรงผมยาวหรือแกผมรวงได ดังนั้น ขอมูลหรือคลิป

ที่สงตอกันนั้นจึงเปนการนํายามาใชผิดวิธีอยาหลงเชื่อ และอยาแชรตอ 

2. แนะนําแกประชาชน โดยในคนปกติจะมีผมรวงประมาณ 80 เสนตอวัน การที่บางคนมีผมหลุดรวง

มากกวาปกติ อาจเกิดจากหลายสาเหตุดวยกัน ทั้งจากกรรมพันธุ การเปลี่ยนแปลงของฮอรโมนเพศ เชน ผูชาย

เม่ือมีฮอรโมนเพศชายลดลง หรือผูหญิงมักพบภายหลังคลอดบุตรหรือวัยหมดประจําเดือน เปนตน  

โรคประจําตัว ไดรับผลขางเคียงจากยาที่รับประทาน ความเครียด หรือการขาดสารอาหารบางชนิด ซึ่งเม่ือเกิด

อาการผมรวงผิดปกติควรไปพบแพทยเพ่ือหาสาเหตุที่แทจริง ทั้งนี้ การดูแลเสนผมโดยทั่วไปคือ การรักษา

สุขภาพโดยรวม ทั้งรับประทานอาหารใหครบ 5 หมู โดยเฉพาะอาหารที่มีโปรตีน วิตามินบี ธาตุเหล็ก สังกะสี 

ออกกําลังกายอยางสม่ําเสมอ ไมเครียด นอกจากนี้ เลี่ยงปจจัยที่ทําใหผมเสีย เชน การยืดผม ดัดผม หรือยอม

ผมบอยเกินไป เพราะอาจทําใหผมรวงกอนวัยอันควรได 
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ประเด็น : กรณีองคการอาหารและยาสหรัฐเรียกคืนยาเบาหวาน Metformin เนื่องจากพบการปนเปอน 

ของสารกอมะเร็ง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา     วันที่ 12 ตุลาคม 2563 

ผูรับผดิชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ตามที่สหรัฐอเมริกาไดประกาศเรียกเก็บคืนยา Metformin รูปแบบออกฤทธิ์นาน (Extended 

Release) จากทองตลาด เหตุพบการปนเปอนสารกอมะเร็ง N-nitroso-dimethylamine (NDMA) ซึ่งเปนสาร

ในกลุม Nitrosamines   

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 อย. เรงตรวจสอบชื่อผลิตภัณฑที่ถูกเรียกคืนจาก USFDA และหนวยงานกํากับดูแลยาท่ัวโลกแลว 

ไมพบมีการนําเขาผลิตภัณฑที่มีการปนเปอนสารดังกลาวเขามาในประเทศไทยแตอยางใด นอกจากนี้ อย.  

ยังไดดําเนินการเฝาระวังการปนเปอนสาร NDMA ในยา Metformin ทุกรูปแบบ ทั้งรูปแบบออกฤทธิ์นานและ

ออกฤทธิ์ทันที (Immediate Release) โดยเก็บตัวอยางวัตถุดิบของผูผลิตวัตถุดิบที่มีการนําเขามาผลิตเปนยา

สําเร็จรูปในประเทศ ทั้งสิ้น 21 แหง รวมถึงยาสําเร็จรูปทั้งหมด จํานวน 143 ทะเบียนตํารับยา สงตรวจ

วิเคราะหที่กรมวิทยาศาสตรการแพทยแลว  
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ประเด็น : กรณีการลอกเลียนแบบการทํา Benadryl challenge อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา     วันที่ 6 ตุลาคม 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060  

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

พบรายงานการเสียชีวิตของผูเขารวมทํา Benadryl challenge ผานแอปพลิเคชั่นติ๊กต็อก (TIKTOK) 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

  แนะนําประชาชนโดยเฉพาะพอ แม ผูปกครอง ใหระวังบุตรหลาน อยาลอกเลียนแบบการทําไวรัล

ดั งกลาวโดยเด็ดขาด เพราะยาเบนาดริล (Benadryl) หรือชื่อสามัญทางยา คือ ไดเฟนไฮดรามีน

(Diphenhydramine) เปนยาแกแพท่ีใชในการบรรเทาอาการโรคภูมิแพทางเดินหายใจสวนบนและอาการหวัด

เชน น้ํามูกไหลและจาม จัดเปนยาอันตราย ตองสั่งจายยาโดยแพทยหรือเภสัชกรเทานั้น หากรับประทานเกิน

ขนาด อาจเกิดความผิดปกติทางหัวใจ หัวใจเตนเร็วผิดจังหวะ ความดันโลหิตสูง หัวใจหยุดเตน และอาจถึงขั้น

เสียชีวิตได  
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ประเด็น : สั่งปด “โรงงานน้ําแข็ง” อายัดน้ําแข็งตรวจสอบ หลังพบติดโควิดแลว 81 ราย   

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 ตามที่มีการเผยแพรขาว โรงงานผลิตน้ําแข็งหลอดและซอง ตั้งอยูหมู 9 ต.บางโฉลง อ.บางพลี พบผูติดโควิด 

81 ราย โดยสาธารณสุขอําเภอบางพลี  ไดสั่ งปดโรงงานผลิตน้ํ าแข็ งแห งนี้ ชั่ วคราวเปนเวลา 3 วัน  

ใหดําเนินการตาม มาตรการปองกันการแพรเชื้อของกรมควบคุมโรคอยางเครงครัด พรอมอายัดน้ําแข็งชนิดตาง ๆ  

ที่มีการผลิตกับ พนักงานกลุมเสี่ยงทั้งหมดเอาไว รอการตรวจหาเชื้อวามีการปนเปอนในน้ําแข็งหรือไม นั้น 

คําชี้แจง/คําอธิบาย 

 โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนาสายพันธุใหม 2019 (coronavirus disease starting in 2019, COVID-19) 

เชื้อไวรัสโคโรนาเปนตระกูลของไวรัสที่กอโรคระบบทางเดินหายใจตะวันออกกลาง (MERS-CoV) และโรค

ระบบทางเดินหายใจเฉียบพลันรุนแรง (SARS-CoV) เปนตน ซึ่งสามารถแพรเชื้อจากคนสูคนได ผานทางระบบ

ทางเดินหายใจ ที่เกิดข้ึนเมื่อผูติดเชื้อไอหรือจาม แลวละอองฝอย (droplet) ของน้ํามูกหรือน้ําลายตกลงบน

ปากหรือจมูกของผูใกลชิด หรืออาจสูดหายใจเขาไปในปอด หรือโดยการสัมผัสพ้ืนผิวหรือวัตถุที่มีไวรัสอยูแลว

และไปสัมผัสปาก จมูก หรือดวงตา ปจจุบันยังไมพบหลักฐานยืนยันวา พบการติดเชื้อไวรัสโคโรนาสายพันธุใหม 

2019 (COVID-19) จากการบริโภคอาหารที่ปนเปอน และเชื้อไวรัสชนิดนี้ถูกทําลายไดงายจากสารเคมีท่ีใชใน

การฆาเชื้อ เชน น้ํายาฆาเชื้อโรคท่ีมีสวนผสม ของคลอรีน กรดเปอรอะซิติก คลอโรฟอรม แอลกอฮอล 75% 

หรือความรอนท่ี 132.8 องศาฟาเรนไฮด (56 องศา เซลเซียส) ตอเนื่อง 30 นาที แตมีผลการศึกษาที่พบวาไวรัส

ชนิดนี้สามารถอยูรอดโดยไมเพ่ิมจํานวนได 2-3 ชั่วโมงในละอองฝอย และอยูบนพื้นผิววัตถุไดนานแตกตางกัน

ขึ้นอยูกับลักษณะของพ้ืนผิว อุณหภูมิ และความชื้น โดยพบวาถามีความชื้นสูงและมีความเย็นมากขึ้น 

เชื้ออาจจะอยูไดนาน 2-3 วัน จึงยังมีโอกาสเสี่ยงอยูบาง หากสัมผัสละอองฝอยหรือพื้นผิว หรือวัตถุที่มีไวรัสอยู

แลวไปสัมผัสปาก จมูก หรือดวงตา ดังนั้น หลักการสําคัญในการจัดการความปลอดภัยอาหารในสภาวการณ

การระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสไวรัสโคโรนาสายพันธุใหม 2019 (COVID-19) จึงมุงเนนไปที่ “การจัดการคนท่ี

เก่ียวของในกระบวนการผลิตอาหาร” ไดแก การเพ่ิมมาตรการปองกันโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนาสายพันธุใหม 

2019 (COVID-19) ตามคําแนะนําของกระทรวงสาธารณสุข โดยสถานประกอบการอาหารตองปฏิบัติตาม

หลักเกณฑ GMP อยางเครงครดั 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 1. กําหนดใหสถานประกอบการตองผานการตรวจประเมินตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิต

อาหาร (Good Manufacturing Practice, GMP) เพ่ือควบคุม กํากับ ดูแลและเฝาระวังความปลอดภัยการผลิต

อาหารในแตละขั้นตอน โดยเฉพาะข้ันตอนการฆาเชื้อ และการปนเปอนเชื้อตลอดกระบวนการผลิต)  

 2. ตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารทุก 3 ป และตรวจสอบและเฝาระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑ

อาหารเปนประจําทุกป  
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 3. จัดทําและเผยแพรขอแนะนําในการจัดการความปลอดภัยอาหารในสถานการณการระบาดใหญของ

โรคติดเชื้อ ไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ใหกับสถานประกอบการอาหารเพ่ิมมาตรการปองกันโรคติดตอ 

โควิด-19 ตามคําแนะนําของกระทรวงสาธารณสุข และปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP อยางเครงครัด และให

ขอมูลแกประชาชนท่ัวไป  

 4. กรณีเมื่อตนเดือนพฤษภาคม จ.ปราจีนบุรี พบผูติดเชื้อจากโรงน้ําแข็งเชนเดียวกัน ซึ่งสํานักงาน

สาธารณสุข จังหวัดปราจีนบุรีไดดําเนินการอายัดน้ําแข็งในหองเย็นไมใหจําหนาย สั่งปดโรงงานชั่วคราว 14 วัน 

และเก็บตัวอยางน้ําดิบ ที่ใชผลิตและน้ําแข็งจากโรงงานน้ําแข็งดังกลาวสงตรวจวิเคราะหหาการปนเปอนเชื้อ 

โควิด-19 ณ หองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย ผลปรากฎวา ไมพบเชื้อ ทั้งในน้ําดิบที่ใชผลิต และ

น้ําแข็ง 
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ประเด็น : กรณีที่มผีูลักลอบจําหนายขนมเยลลี่ลูกตา ยานตลาดสําเพ็ง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 8 พฤษภาคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 จากขาวที่มีเด็กรับประทานขนมเยลลี่ลูกตาแลวเกิดอาการปวดทองอาเจียน ตองหามสงโรงพยาบาล 

ตรวจพบเปนลําไสอักเสบ 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 1. อย. ไดประสานกับ บก.ปคบ. ลงพ้ืนที่สืบสวนเรื่องดังกลาว เมื่อวันที่ 7 พ.ค.2564 ตรวจคนรานคาท่ี

จําหนายขนมเยลลี่ลูกตา ยานตลาดสําเพ็ง จํานวน 5 ราน พบขนมเยลลี่ลูกตา ไมมีเลขสารบบอาหาร ไมมีฉลาก

ภาษาไทย จํานวนหลายรายการ จึงตรวจยึดของกลาง เปนเยลลี่ลูกตา จํานวน 22,000 ชิ้น และลูกอมลูกตา 

จํานวน 11,000 ชิ้น รวมมูลคากวา 300,000 บาท จากปฏิบัติการปูพรมตรวจสอบครั้งนี ้ในกรณีที่พบผูลักลอบ

นําเขาอาหารโดยไมไดรับอนุญาต จะมีโทษจําคุกไมเกิน 3 ปหรือปรับไมเกิน 30,000 บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

สวนความผิดในเรื่องการจําหนายอาหารที่แสดงฉลากไมถูกตอง มีโทษปรับ ไมเกิน 30,000 บาท โดยของกลาง

ที่ตรวจยึดไดครั้งนี้ อย. จะดําเนินการสงตรวจวิเคราะหเพ่ือทดสอบคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑ หากตรวจพบโลหะหนัก สีผสมอาหาร หรือวัตถุกันเสีย จะมีความผิดฐานจําหนายอาหารไมบริสุทธิ์ 

มีโทษปรับไมเกิน 20,000 บาท  

 2. แนะนําแกผูบริโภคเพื่อความปลอดภัยตอสุขภาพของเด็ก การเลือกซื้อขนมมารับประทาน ใหเลือก

ผลิตภัณฑท่ีมีฉลากภาษาไทย และมีเลข อย. มีสถานที่ผลิตที่ชัดเจน ไมควรซื้อ สินคาท่ีลักลอบนําเขาที่มี

รูปลักษณและสีที่ดึงดูดความสนใจกับเด็ก และควรคํานึงลักษณะบรรจุภัณฑที่หอหุมเพราะอาจสงผล  

ตอคุณภาพความปลอดภัยของสินคาได 
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ประเด็น : กรณผีลิตภัณฑกาแฟสําเร็จรูปยี่หอ Mc-G ลักลอบใสยาปลุกเซ็กส อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 7 พฤษภาคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 อย. ไดรับแจงจากสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนราธิวาส พบวามีผูเสียชีวิตจากการรับประทาน

ผลิตภัณฑกาแฟ ยี่หอเอ็มซ-ีจี (Mc-G) 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 1. จากการตรวจสอบพบผลิตภัณฑดังกลาวไมระบุเลขสารบบอาหาร ชื่อและปริมาณของสวนประกอบ

สําคัญ คําเตือนในการบริโภค ครั้งที่ผลิต วันเดือนปที่ผลิตและหมดอายุ รวมทั้งไดรับการประสานขอมูลจาก

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 12 ตรวจวิเคราะหพบทาดาลาฟลในผลิตภัณฑ ท้ังนี้ จากการตรวจสอบสถานที่

นําเขา และจัดจําหนาย คือ บริษัท เอกซทรีมเฮลทอินเตอรเนชั่นแนลเทรดดิ้ง จํากัด ตั้งอยูที่ตําบลหาดใหญ 

อําเภอหาดใหญ จังหวัดสงขลา โดยสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสงขลา ซึ่งไดเก็บตัวอยางผลิตภัณฑดังกลาว

ตรวจสอบที่กรมวิทยาศาสตรการแพทยพบทาดาลาฟลในผลิตภัณฑเชนกัน 

 2. แนะนําแกประชาชนวาอยาไดหลงเชื่อซื้อผลิตภัณฑกาแฟสําเร็จรูปพรอมบริโภคท่ีมีการอวดอาง

สรรพคุณเสริมสมรรถภาพทางเพศ ซึ่งมักโฆษณาผานทางสื่อออนไลน การอวดอางในลักษณะดังกลาว  

อย. ไมเคยอนุญาตใหมีการโฆษณา เพราะอาจปลอมปนยาและสงผลเสียตอ สุขภาพเปนอันตรายตอรางกายได

และผลิตภัณฑอาหารไมมีผลในการบําบัด บรรเทา รักษาโรค หากผูบริโภคพบความผิดปกติของรางกาย  

ควรปรึกษาแพทยเพ่ือทําการรักษาที่ถูกตอง  
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ประเด็น : กรณผีลิตภัณฑเสริมอาหาร Orbitrin อางรักษาโรคทางตา ฟนฟูการมองเห็น อย. ไดมีการดําเนินการ

อยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 10 เมษายน 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 อย. ไดรับการแจงจากราชวิทยาลัยจักษุแพทยและการรองเรียนของผูบริโภคใหตรวจสอบผลิตภัณฑ

เสริมอาหารยี่หอ Orbitrin ขายผานสื่อออนไลน มีขอความโออวดสรรพคุณของผลิตภัณฑเกินจริง  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

จากการตรวจสอบพบเว็บไซต https://thai-dietoniva.com/orbitrin,https://obzoroff. info 

/th/health/dlya-zreniya/orbitrin/ แ ล ะ https://orbitrin.zdorovieludi.com/ มภีาพและขอความแสดง

สรรพคุณอันเปนเท็จ หลอกลวงใหผูบริโภคหลงเชื่อเขาใจผิด เชน “...Orbitrin เพ่ือปรับปรุงวิสัยทัศน 

ของดวงตา ขจัดความเมื่อยลา ความตึงเครียดออกจากดวงตา...ฟนฟูการมองเห็น โดยไมตองผาตัด  

ปรับการไหลเวียนของเลือดและรอบดวงตาใหเปนปกติ...เพิ่มความตานทานของเนื้อเยื่อตอไวรัส...” เปนตน  

ซึ่งแตละเว็บไซต ไมมีการระบุชื่อ – ที่อยูผูกระทําการโฆษณาแตอยางใด โดยพบการจดโดเมนอยูตางประเทศ 

นอกจากนี้ยังพบการแอบอางชื่อและภาพบุคลากรทางการแพทย ตําแหนงหัวหนาทีมวิจัยเฉพาะดานจาก

สถาบันจักษุแพทย ซึ่งไมไดเปนความจริงแตอยางใด ทั้งนี้ อย. ไดสงเรื่องไปยังกระทรวงดิจิทัลเพ่ือเศรษฐกิจและ

สังคม เพ่ือดําเนินการระงับเว็บไซต ท้ัง 3 เว็บไซตดําเนินการตามพระราชบัญญัติวาดวยการกระทําความผิด

เก่ียวกับคอมพิวเตอรแลว  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



27/106 
 
 

ประเด็น :  กรณีพบการลักลอบผลิตผงชูรส น้ํายาลางจาน และสบู สวมยี่หอดัง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 23 กุมภาพันธ 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

อย. ไดรับเรื่องรองเรียนวา มีโรงงานแหงหนึ่งยานลําลูกกา ลักลอบผลิตผงชูรส น้ํายาลางจาน  

และสบูปลอม  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

อย. ไดประสานเจาหนาท่ีกองบังคับการปราบปรามการกระทําผิดเกี่ยวกับการคุมครองผูบริโภค  

(บก.ปคบ.) เขาตรวจคนสถานที่ดังกลาว พบแรงงานตางดาวจํานวนหนึ่งกําลังบรรจุผงชูรสยี่หอ อายิโนะโมะโตะ 

น้ํายาลางจานยี่หอซันไลต และสบูยี่หอเบนเนท จากการสืบสวนพบวา สถานที่แหงนี้มีพฤติการณลักลอบผลิต

ผงชูรส น้ํายาลางจาน และสบูปลอมมากวา 1 ปแลว ผลิตผงชูรสโดยแบงบรรจุจากผงชูรสไมมียี่หอ  

นํามาผสมเกลือ กอนบรรจุใสถุงที่พิมพยี่หอ “อายิโนะโมะโตะ” ผลิตน้ํายาลางจานโดยแบงบรรจุจากน้ํายาลาง

จานที่ผสมเอง แลวนํามาบรรจุถุงที่พิมพยี่หอ “ซันไลต” สวนสบูจะนํามาหอพลาสติกและบรรจุลงกลองที่พิมพ

ยี่หอ“BENNET” แลวสงสินคาสําเร็จรูปไปขายในจังหวัดภาคใต โดยเฉพาะจังหวัดยะลา ปตตานี นราธิวาส 

เจาหนาท่ีจึงยึดของกลางไวท้ังหมด เปนผงชูรสสําเร็จรูปปลอมยี่หออายิโนะโมะโตะ กวา 5,000 ซอง ผงชูรส

วัตถุดิบ กวา 22 ตัน เกลือวัตถุดิบกวา 1.4 ตัน ซองผงชูรสเปลากวา 1.1 แสนชิ้น น้ํายาลางจานสําเร็จรูปยี่หอ 

ซันไลต 20 ถุง ซองน้ํายาลางจานเปลากวา 25,000 ชิน้ สบูยี่หอ BENNET กวา 2,088 กอน สบูเปลือยรอบรรจุ

กวา 20 กระสอบ ลังบรรจุภัณฑ อุปกรณการผลิต และเครื่องจักรที่ใชในการผลิตอีกจํานวนหนึ่ง เบื้องตน

เจาหนาที่แจงขอกลาวหาตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ฐานผลิตอาหารโดยไมไดรับอนุญาตและปลอม 

มีโทษสูงสุด จําคุกตั้งแต 6 เดือนถึง 10 ปและปรับตั้งแต 5 พันบาทถึง 1 แสนบาท ตามพระราชบัญญัติวัตถุ

อันตราย พ.ศ. 2535 ฐานผลิตวัตถุอันตรายชนิดที่  1 โดยไมแจงขอเท็จจริงและปลอม มีโทษสูงสุด  

ตองระวางโทษก่ึงหนึ่งของโทษตามมาตรา 75 (จําคุกไมเกิน 7 ปหรือปรับไมเกิน 7 แสนบาท หรือทั้งจํา 

ทั้งปรับ) และตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 ฐานผลิตเครื่องสําอางที่ไมไดจดแจง/ปลอม/ 

แสดงฉลากไมถูกตอง มีโทษสูงสุด จําคุกไมเกิน 1 ปหรือปรับไมเกิน 1 แสนบาท หรือท้ังจําทั้งปรับ ท้ังนี้ ใน

ประเด็นการละเมิดเครื่องหมายการคา เจาหนาที่ตํารวจจะเชิญผูเสียหายมารองทุกขกลาวโทษตอไป 
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ประเด็น : กรณีผลิตภัณฑ“แมงลักแคปซูล” โฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริงทางสื่อออนไลน อย. ไดมีการ

ดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 16 กุมภาพันธ 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 อย. ไดรับเรื่องรองเรียนการโฆษณาผลิตภัณฑอาหารแมงลักแคปซูล ขายผานสื่อออนไลนตาง ๆ  

โดยพบการอางสรรพคุณในการลดน้ําหนัก กระชับสัดสวนแบบเรงดวน สลายไขมันสวนเกินบนรางกาย 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 อย. ตรวจสอบขอมูลในระบบพบผลิตภัณฑดังกลาวเปนผลิตภัณฑที่ไมไดรับอนุญาตจาก อย. และ 

เคยตรวจพบไซบูทรามีน ซึ่งเปนวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 หามผลิต นาเขา สงออก ขาย หรือครอบครอง 

โดยไมไดรับอนุญาต หากฝาฝนมีโทษสูงสุดจําคุกตั้งแต 5 - 20 ป และปรับตั้งแต 5 แสนบาท - 2 ลานบาท 

หากขายจะมีโทษจําคุกตั้งแต 4 - 20 ป และปรับตั้งแต 4 แสนบาท - 2 ลานบาท ไซบูทรามีน (Sibutramine) 

ถือเปนอันตรายตอผูบริโภค โดยเฉพาะผูปวยโรคหัวใจและหลอดเลือด โรคความดันโลหิต โรคหลอดเลือด 

สมองตีบ โรคตับ โรคไต โรคตอหิน หญิงตั้งครรภและใหนมบุตร ผลขางเคียงจากการใชไซบูทรามีน เชน  

ปากแหง ปวดศีรษะ นอนไมหลับ ทองผูก ความดันโลหิตสูง หัวใจเตนเร็ว และหากไดรับในปริมาณมาก 

อาจรายแรงถึงข้ันเสียชีวิต ซึ่ง อย. ไดประสานเจาหนาที่ตํารวจสืบหาแหลงลักลอบผลิตและจําหนายแลว 
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ประเด็น : กรณีผลิตภัณฑเสริมอาหาร SUPER HEIGHT โฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริงทางสื่อออนไลน  

อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 15 กุมภาพันธ 2564 

ผูรับผดิชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

อย. ไดรับเรื่องรองเรียนใหตรวจสอบโฆษณาผลิตภัณฑเสริมอาหาร SUPER HEIGHT พบมีการโฆษณา

ทางเฟซบุกชื่อ “อาหารเสริม เพ่ิมความสูง” โดยพบภาพและขอความโฆษณา เชน “…Superhight ไมไดมีดีแค

เพ่ิมความสูง...Superhight ชวยบํารุงกระดูก...Superhight ชวยเสริมภูมิคุมกัน...อาหารเสริมเกรดพรีเมียมจาก 

USA การันตีเห็นผลจริง” เปนตน 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 จากการตรวจสอบในระบบฐานขอมูลของ อย. ไมพบขอมูลการอนุญาตผลิตภัณฑดังกลาวแตอยางใด 

อย. จึงสั่งระงับการโฆษณา และประสานเจาหนาที่ตํารวจกองบังคับการปรามปราบการกระทําความผิดเก่ียวกับ

การคุมครองผูบริโภค (บก.ปคบ.) ดําเนินการสืบสวนขอเท็จจริง และจับกุมผูกระทําผิดแลว ทั้งนี้ อย. ไมเคย

อนุญาตใหผลิตภัณฑเสริมอาหารใด ๆ โฆษณาวาสามารถทําใหโครงสรางรางกายมนุษยเปลี่ยนแปลงหรือเพ่ิม

ความสูงได 
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ประเด็น : กรณผีลิตภัณฑเสริมอาหาร FORTAMIN โฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริง  อย. ไดมีการดําเนินการ

อยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วนัที่ 1 กุมภาพันธ 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

พบผลิตภัณฑเสริมอาหาร FORTAMIN อางรักษาโรคปวดขอและกระดูกตาง ๆ ทางสื่อออนไลน  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 อย. ไดรับเรื่องรองเรียนใหตรวจสอบโฆษณาผลิตภัณฑเสริมอาหาร FORTAMIN ทางเว็บไซต 

https://fortamin-th.genuine-store.com/ พบขอความโฆษณาระบุ เชน “FORTAMIN กําจัดโรคที่ซับซอน 

รักษาเนื้อเยื่อสวนที่มีอาการบรรเทาอาการปวดทันที เขาถึงจุดที่ทาใหเกิดความเจ็บปวด การปองกันโรคขอและ

กระดูก ทําใหรูสึกเหมือนมีชีวิตใหม ไรความเจ็บปวด” ซึ่งเปนการอวดอางสรรพคุณเกินจริง ทําใหผูบริโภค

หลงเชื่อโดยไมสมควร และไมไดรับอนุญาตโฆษณาจาก อย. และเมื่อนําเว็บไซตไปคนหาที่อยูโดเมน พบวาไม

ระบุชื่อผูจดทะเบียน และเว็บไซตจดทะเบียนอยูในตางประเทศ อย. จึงไดมีหนังสือแจงกระทรวงดิจิทัล 

เพ่ือเศรษฐกิจและสังคม ดําเนินการระงับเว็บไซตดังกลาวและดําเนินการตามพระราชบัญญัติวาดวยการกระทํา

ความผิดเก่ียวกับคอมพิวเตอรตอไป 
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ประเด็น : กรณีผลิตภัณฑเสริมอาหารถั่งเชา โฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 29 มกราคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

พบการโฆษณาผลิตภัณฑเสริมอาหารถ่ังเชา ซึ่งมีบุคคลในแวดวงบันเทิงเปนพรีเซนเตอร โดยอางวา

ผลิตภัณฑถ่ังเชาดังกลาว สามารถรักษาไดสารพัดโรค  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 อย. บูรณาการรวมกับสํานักงานคณะกรรมการกิจการกระจายเสียง กิจการโทรทัศน และกิจการ

โทรคมนาคมแหงชาติ (กสทช.) จัดการโฆษณาขายผลิตภัณฑถ่ังเชารายหนึ่ง ที่มีดารา นักรอง เปนพรีเซนเตอร

อวดอางสรรพคุณรักษาโรคทางสื่อตาง ๆ ทําใหประชาชนเสียโอกาสในการรักษาโรคอยางถูกตองนั้น  

ในสวนของ อย. ไดตรวจสอบสื่อโฆษณาดังกลาวพบการโฆษณาทีฝ่าฝน พ.ร.บ.อาหาร พ.ศ.2522 ดังนี้  

1. การโฆษณาผลิตภัณฑถั่งเชา ผสมมัลติวิตามินบี (ผลิตภัณฑเสริมอาหาร) และผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร สารสกัดถ่ังเชาผสม ยูซ-ีทู (เครื่องหมายการคา ลีฟเนส) ทางเว็บไซตบริษัทผูผลิตดวยขอความ เชน 

“...สรรพคุณของถ่ังเชาตอรางกาย ลดระดับน้ําตาลในเลือด เสริมสมรรถภาพทางเพศ... ฟนฟูระบบการทํางาน

ของไต...ไตวายเรื้อรัง...รักษามะเร็งปอด... ภูมิแพ...ชวยยับยัง้เซลลมะเร็งไมใหแพรกระจาย กําจัดเชื้อแบคทีเรีย 

เชื้อไวรัส...”  

2. การโฆษณาผลิตภัณฑเสริมอาหาร สารสกัดถั่งเชา ผสม ยูซี-ทู (เครื่องหมายการคา  

ลีฟเนส) ทางชองโทรทัศนท่ี กสทช. ตรวจพบ ออกอากาศในลักษณะรายการสัมภาษณ มีแขกรับเชิญที่เปนพรี

เซ็นเตอรมาเลาประสบการณการใชผลิตภัณฑวา ทําใหสดชื่น หลับเต็มอ่ิม หายจากอาการปวดขอเขา กลับมา

นั่งพับเพียบได แนะนําใหผูสูงอายุที่มีโรคขอเขารับประทาน และสัมภาษณผูใชผลิตภัณฑที่มีโรคประจําตัว เชน  

นอนหลับไมสนิท ปวดตามขอ เมื่อรับประทานผลิตภัณฑแลวอาการท่ีเปนอยูดีข้ึน”  

โดยโฆษณาทั้ง 2 ชองทางเปนการโฆษณาโดยไมไดรับอนุญาตและโฆษณาคุณประโยชนคุณภาพ หรือ

สรรพคุณ อันเปนเท็จหลอกลวงใหหลงเชื่อ โดยไมสมควรมีบทลงโทษสูงสุดจําคุกไมเกิน 3 ปหรือปรับไมเกิน 

30,000 บาท หรือท้ังจําท้ังปรับ ซึ่งอย. ไดสั่งระงับการโฆษณา พรอมดําเนินมาตรการทางปกครองกับ

บริษัทผูผลิตอาหาร ผูทําการโฆษณารวมถึงพรีเซนเตอรและผูเก่ียวของทั้งหมด และมีหนังสือถึงตํารวจ 

กองบังคับการปราบปรามการกระทําความผิดเก่ียวกับการคุมครองผูบริโภค (บก.ปคบ.) เพ่ือดําเนินคดีตาม

กฎหมายแลว ในสวนของ กสทช. อย.ไดรับการประสานจาก พลโทดร.พีระพงษมานะกิจ กรรมการ กสทช. 

วาที่ประชุมคณะอนุกรรมการคุมครองผูบริโภคดานกิจการกระจายเสียง และกิจการโทรทัศน มีมติลงโทษปรับ

ทางปกครองตอสถานีโทรทัศนดาวเทียม 2 ชอง กรณีโฆษณาผลิตภัณฑถั่งเชาโออวด หลอกลวงเกินจริง  

รายละ 5 แสนบาทและตรวจสอบพบสถานีโทรทัศนดาวเทียมอีก 1 ชองที่จะเขาสูการพิจารณาลงโทษปรับ  

5 แสนบาทเชนกัน ทั้งนี้สถานีโทรทัศนดาวเทียมกวา10 รายและสถานีวิทยุอีกกวา 150 ราย ที่ไดรับคําสั่งเตือน

ใหระงับการโฆษณาไปแลว กสทช. จะเฝาระวังอยางเขมงวด หากตรวจพบวาไมปฏิบัติตามคําสัง่ก็จะถูกลงโทษ

ปรับอีก แมจะเปลี่ยนไปโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพอ่ืน หากเขาลักษณะโออวด หลอกลวง เกินจริงก็ถือไดวา 
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ไมปฏิบัติตามคําสั่ง มีสิทธิ์ถูกพิจารณาลงโทษปรับได และขอเตือนไปยังผูใหบริการโครงขายกลองดาวเทียม 

ตาง ๆ ดวยวา หากชองรายการที่อยูในโครงขายนั้นมีความผิดทางโครงขายจะตองรับโทษไปดวย ซึ่งมีตั้งแตการ

เตือนและโทษปรับแบบเดียวกับชองรายการ เพ่ือมิใหเปนตัวอยางที่ไมดีตอสังคมตอไป 

ทั้งนี้ ผลิตภัณฑถ่ังเชาที่ อย.อนุญาตมี 2 กลุม ไดแก ยาแผนโบราณ และผลิตภัณฑอาหารที่มีถั่งเชา 

เปนสวนประกอบ สรรพคุณเพ่ือบํารุงรางกายเทานั้น 
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ประเด็น : กรณกีาละแมร พิธีกรดัง โฆษณาโออวดผลิตภัณฑเสริมอาหารเกินจริง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 18 มกราคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ตามที่ปรากฏวา พิธีกรชื่อดัง กาละแมร- พัชรศรี เบญจมาศ ทําคลิปวีดีโอบรรยายสรรพคุณผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร “กรอบหนาชัด เหนียงหาย หนายก ตาท่ีเคยหนังตาตกก็เปนตา 2 ชั้น รอยขมวดคิ้วหาย รองแกม

ตื้น จมูกเขารูป ย้ําอีกครั้งวา ไมเคยทําจมูกอะไรใด ๆ ตอนนี้กินแตผลิตภัณฑตัวเองเทานั้น” โดยคลิปดังกลาว

ไดมีการแชรทางสื่อออนไลนเปนจํานวนมาก  

คําชี้แจง/การดําเนนิงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา          

อย. ไดตรวจสอบพบวา คลิปดังกลาวเปนการโฆษณาผลิตภัณฑเสริมอาหาร โบเทรา ดริ้งค เลขสารบบ

อาหาร 10-1-03958-5-0229และ โบเทรา ชอต เครื่องดื่มชนิดผง เลขสารบบอาหาร 10-1-03958-5-0233 

ทางอินสตราแกรม “hipowershot” และเฟซบุก “Botera โบเทรา สวยทรงพลัง” โออวดสรรพคุณวาชวย

กระชับผิวหนา ลดไขมันสวนเกินบนใบหนาเพิ่มชั้นตา อีกทั้งมีการเปรียบเทียบวาสามารถทดแทน 

การศัลยกรรมไดซึ่ง อย. ขอยืนยันวาไมเปนความจริงไมมีผลิตภัณฑอาหารตัวใดที่สามารถเปลี่ยนแปลง

โครงสราง หรือการทํางานของรางกายไดตามท่ีกลาวอาง การโฆษณาดังกลาวเปนการโฆษณาโดยไมไดรับ

อนุญาต และโฆษณาคุณประโยชน คุณภาพ หรือสรรพคุณอันเปนเท็จ หลอกลวงใหหลงเชื่อโดยไมสมควร  

มีโทษตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 จําคุกไมเกิน 3 ปหรือปรับไมเกิน 30,000 บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ทั้งนี้ อย. ไดสั่งระงับการโฆษณา พรอมดําเนินมาตรการทางปกครอง และมีหนังสือถึงตํารวจกองบังคับการ

ปราบปรามการกระทําความผิดเก่ียวกับการคุมครองผูบริโภค (บก.ปคบ.) เพ่ือดําเนินคดีตามกฎหมายแลว กอน

หนานี้  อย. ไดดําเนินคดีโฆษณากับ บริ ษัท พาวเวอรชอต จํากัด และนางสาวพัชรศรี  เบญจมาศ  

หรือกาละแมร ซึ่งเปนหนึ่งในกรรมการผูจัดการบริษัทดังกลาว ฐานโฆษณาโดยไมไดรับอนุญาต และโฆษณา

สรรพคุณอาหารอันเปนเท็จ หลอกลวงใหหลงเชื่อโดยไมสมควร ทางเว็บไซตเฟซบุก และอินสตราแกรม  

มาแลว 7 คดี  
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ประเด็น : กรณปีรากฏเปนขาวสาวโรงงานปลากระปองติดโควิด-19 อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 6 มกราคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 ตามที่มีขาวสาวโรงงานปลากระปองแหงหนึ่งติดเชื้อโควิด-19 ทําใหผูบริโภคเกิดความกังวลในการซื้อ

ปลากระปองมาบริโภค  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา       

อย. ขอชี้แจงวา การผลิตอาหารกระปองตองเปนไปตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร 

หรือจีเอ็มพี ซึ่งการฆาเชื้อในอาหารกระปองจะใชอุณหภูมิไมต่ํากวา 100 องศาเซลเซียส เพียงพอที่จะทําให 

เชื้อโรคทุกชนิดตายหมด รวมถึงเชื้อโควิด-19 ดวย และหลังจากการฆาเชื้อ จะไมมีข้ันตอนที่คนงานจะสัมผัสกับ

อาหารโดยตรงอีก จึงขอใหผูบริโภคอยาไดกังวล ยังสามารถกินปลากระปองไดตามปกติเพื่อความมั่นใจ 

อีกชั้นหนึ่ง ควรลางทําความสะอาดกระปองกอนเปดรับประทาน                     
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ประเด็น : กรณีท่ีผูบริโภคมีความกังวลในการบริโภคอาหารทะเล และอาหารแปรรูป เนื่องจากการแพรระบาด

ของโรคโควิด-19 อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 31 ธันวาคม 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ตามที่มีกระแสความกังวลเก่ียวกับความไมปลอดภัยในการบริโภคอาหารทะเล และอาหารแปรรูป  

ที่ผลิตในประเทศไทย เนื่องจากสถานการณการระบาดของเชื้อโควิด-19 รอบใหม  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                  

อย. ขอเรียนวา อาหารทะเล และอาหารแปรรูปจากประเทศไทย สามารถรับประทานได 

อยางปลอดภัย สําหรับอาหารแปรรูป สถานท่ีผลิตอาหารจะตองควบคุมการผลิตใหเปนไปตามหลักเกณฑและ

วิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร หรือจีเอ็มพี ซึ่งครอบคลุมตั้งแตการคัดเลือกวัตถุดิบ การฆาเชื้อ และสุขอนามัย

ของผูปฏิบัติงาน สวนอาหารทะเลนั้นเปนอาหารสด ซึ่งโดยธรรมชาติแลวยอมมีการปนเปอนของจุลินทรีย 

ตาง ๆ อยูแลว ดังนั้น วิธีการที่ดีที่สุดเพื่อปองกันตนเอง คือ การรับประทานอาหารท่ีปรุงสุกดวยความรอน 

ไมนอยกวา 70 องศาเซลเซียส ทั้งนี้ อย. ขอแนะย้ําวา หากซื้ออาหารสําเร็จรูป ควรนํามาอุนใหรอน 

กอนรับประทานอีกครั้งหนึ่ง สําหรับผลิตภัณฑอาหารทะเลที่สงออกไปตางประเทศอยูภายใตการกํากับดูแล 

ของกรมประมง ซึ่งมีการควบคุมสุขอนามัยของผูปฏิบัติงานและสิ่งแวดลอมเชนเดียวกัน นอกจากนี้   

อย. ไดวางแผนสุมเก็บตัวอยางอาหารที่นําเขาและจําหนายในประเทศ เพ่ือตรวจวิเคราะหหาสารพันธุกรรมของ

เชื้อไวรัสโควิด-19 เพื่อสรางความมั่นใจอีกดวย ดังนั้น อย. จึงขอยืนยันวา อาหารทะเล และอาหารแปรรูป 

ที่ผลิต นําเขา สงออก และจําหนาย ในประเทศไทย หากปรุงสุก และปฏิบัติตามคําแนะนําดานสุขอนามัยแลว 

จะสามารถชวยลดความเสี่ยงจากโรคโควิด-19 ไดอยางแนนอน นอกจากการรับประทานอาหารท่ีปรุงสุกแลว 

สิ่งสําคัญอีกประการหนึ่งคือ การรักษาสุขอนามัยสวนบุคคลใหดีอยูเสมอ ทั้งการลางมือทันทีหลังซื้อของ  

กอนและหลังการเตรียมอาหารและรับประทานอาหาร และหลังใชหองน้ํา ลางมือดวยสบูและน้ําอยางนอย  

20 วินาที แลวเช็ดใหแหงดวยผาสะอาด นอกจากนี้ ควรทําความสะอาดและฆาเชื้อถุงชอปปง อุปกรณพื้นผิว

ทั้งหมดหลังการเตรียมอาหาร และหลีกเลี่ยงการสัมผัสตา จมูก หรือปาก หากยังไมไดลางมือใหสะอาด       
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ประเด็น : กรณีท่ีปรากฎเปนขาวตรวจพบเชื้อไวรัสโควิด-19 ในปลาแชแข็งที่ประเทศจีน อย. ไดมีการ

ดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 23 ธันวาคม 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ตามที่มีขาวตรวจพบเชื้อไวรัสโควิด-19 ในปลาแชแข็งที่ประเทศจีน อันอาจทําใหผูบริโภควิตกกังวล  

ในการกินอาหารทะเลแชแข็ง  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา        

แนะนําแกผูบริโภควา ยังสามารถบริโภคอาหารทะเลสดและอาหารทะเลแชแข็งไดตามปกติ  

แตตองปรุงใหสุกใหม เนื่องจากเชื้อไวรัสโควิด-19 ไมสามารถทนความรอนได และถูกทําลายไดดวยวิธีการ

ประกอบอาหารที่อุณหภูมิ 70 องศาเซลเซียส ดังนั้น องคการอนามัยโลก (WHO) จึงแนะนําใหเลี่ยงการกิน

อาหารจากสัตวที่ดิบหรือปรุงไมสุก และจัดการกับเนื้อสัตวดิบ นมดิบ หรืออวัยวะของสัตวดวยความระมัดระวัง  

เพ่ือปองกันการปนเปอน ปจจุบันยังไมพบหลักฐานยืนยันวาพบการติดเชื้อโควิด-19 จากการบริโภคอาหาร 

เนื่องจากไวรัสโควิด-19 มีเยื่อหุมที่มีความทนทานตอการสภาวะแวดลอมไดต่ํา และจะถูกทําลายไดงาย 

จากความรอน หรือสารเคมีที่ใชในการฆาเชื้อ เชน คลอรีน ดังนั้น ความเสี่ยงที่จะพบเชื้อไวรัสในอาหาร 

จึงคอนขางต่ํา อยางไรก็ตาม ขอย้ําใหผูบริโภคกินอาหารที่ปรุงสุกใหม ไมควรกินอาหารดิบ เพราะนอกจากเสี่ยง

ตอเชื้อไวรัสโควิด-19 ยังเสี่ยงตอการไดรับจุลินทรียกอโรค เชน แบคทีเรียที่ทําใหทองเสีย หรืออาหาร 

เปนพิษ ไวรัสกอโรค เชน Norovirus และปรสิต เชน พยาธิ นอกจากนั้น หากมีการปรุงประกอบอาหารเอง  

ควรเลือกซื้อวัตถุดิบจากแหลงที่สะอาดและนาเชื่อถือ การเตรียมอาหารจะตองแยกอาหารสดกับอาหารที่ปรุง

สุกแลว รวมทั้งระมัดระวังการสัมผัสอาหารท่ีปรุงสุกแลวกับอาหารสดที่สําคัญ ควรลางมือใหสะอาด ไมสัมผัส

ใบหนา และดวงตา ระหวางการปรุงอาหาร เพ่ือปองกันการปนเปอนเชื้อจุลินทรียกอโรค        
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ประเด็น : กรณีที่มูลนิธิเพ่ือผูบริโภคเผยแพรผลทดสอบปริมาณวิตามินซ ีในเครื่องดื่มผสมวิตามินซีที่จําหนายใน

ทองตลาด ตรวจไมพบปริมาณวิตามินซี อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 22 ธันวาคม 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

กรณีที่มูลนิธิเพ่ือผูบริโภคเผยแพรผลทดสอบปริมาณวิตามินซี ในเครื่องดื่มผสมวิตามินซีที่จําหนาย 

ในทองตลาด จํานวน 47 ตัวอยาง พบมีปริมาณวิตามินซีไมตรงตามฉลาก และตรวจไมพบปริมาณวิตามินซี 

จํานวน 8 ตัวอยาง 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา             

1. อย. ขอชี้แจงวา ในการขออนุญาตผลิตภัณฑ ผูประกอบการจะตองปฏิบัติตามหลักเกณฑและวิธี

ปฏิบัติเก่ียวกับการเติมสารอาหารในผลิตภัณฑอาหาร ซึ่งไดกําหนดปริมาณสูงสุดของการเติมวิตามินทีล่ะลายได

ในน้ําไวที่ 200 % ของ Thai RDI สําหรับปริมาณวิตามินซี คือ ไมเกิน 120 มิลลิกรัมตอวัน ท้ังนี้ อย. ไดมีการ

ลงพ้ืนที่ตรวจสอบขอเท็จจริง ณ สถานที่ผลิตและเก็บตัวอยางผลิตภัณฑยี่หอที่เปนขาว รวมทั้งประสาน

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดดําเนินการกับผลิตภัณฑทีม่ีสถานที่ผลิตในพื้นที่จังหวัดดังกลาว เนื่องจากเครื่องดื่ม

ผสมวิตามินซีเปนอาหารที่ อย. ไดมอบใหจังหวัดมีอํานาจอนุญาตและตรวจสอบสถานที่ผลิตและผลิตภัณฑ 

ดังนั้น  เมื่อผลการตรวจพบปริมาณวิตามินซีไมตรงตามที่แสดงไวบนฉลาก จัดเปนการแสดงฉลาก 

ไมถูกตอง มีโทษปรับไมเกิน 30,000 บาท และหากผลการตรวจไมพบปริมาณวิตามินซี แตฉลากระบุวามี

วิตามินซี จะเขาขายเปนอาหารปลอม มีโทษจําคุกตั้งแต 6 เดือนถึง 10 ป และปรับตั้งแต 5,000 - 100,000 

บาท แตหากพบปริมาณวิตามินซีมากเกินกวา 200% ของ Thai RDI (120 มิลลิกรัมตอวัน) อย. จะแจง

ผูประกอบการยื่นหลักฐานการศึกษาการคงสภาพวิตามินซีตลอดอายุการเก็บรักษามาประกอบการพิจารณา 

หากพบวาปริมาณวิตามินซีอยูในระดับท่ีเปนอันตรายตอสุขภาพ จะมีโทษจําคุกไมเกิน 2 ปหรือปรับไมเกิน 

20,000 บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ  

2. อย. ไดดําเนินการตรวจสอบและเฝาระวังผลิตภัณฑเสริมอาหารและเครื่องดื่มในภาชนะบรรจุทีป่ด

สนิทอยางเขมงวดตลอดมา โดยดําเนินการตรวจสอบ ณ สถานที่ผลิตอาหาร และเก็บตัวอยางเพื่อตรวจหา

วิตามินและแรธาตุในผลิตภัณฑเสริมอาหาร ขณะนี้มี 3 รายการ อยูระหวางรอผลการตรวจวิเคราะห  

อยูระหวางรอผลการตรวจวิเคราะห รวมทั้งในการขออนุญาต ผูประกอบการตองใหคํารับรองวาผลิตภัณฑที่มา

ขออนุญาตกับ อย. มีปริมาณวิตามินซีตามที่แจงและแสดงบนฉลาก รวมถึงคงปริมาณตลอดอายุการเก็บรักษา

ผลิตภัณฑ ตั้งแตวันเดือนปที่ผลิตจนถึงวันเดือนปที่ควรบริโภคกอน       
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ประเด็น : กรณพีบผลิตภัณฑกาแฟปรุงสําเร็จ ลักลอบใสยาแผนปจจุบัน อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 27 พฤศจิกายน 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

อย. ไดรับแจงจากสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนราธิวาส ในการลงพื้นที่ตรวจสอบเฝาระวังบริเวณ

ตลาดชายแดนไทย - มาเลเซีย ในเดือนกรกฎาคม 2563 พบผลิตภัณฑกาแฟ 2 รายการ ที่กําลังเขามาระบาด 

ในรานชําของชุมชน ชื่อ Natural Herbs Coffee Kopi Panggung AL – Ambiak และ Kopi Jantan Tradisional 

STRONG MAN COFFEE  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา           

1. จากการสืบคนขอมูลในระบบฐานขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพของ อย. พบวาผลิตภัณฑดังกลาว  

ไมมีการขออนุญาตกับ อย. แตพบมีการขายผานทางอินเทอรเน็ต และกอนหนานี้ดานอาหารและยาจังหวัด

นราธิวาส ไดเคยเก็บตัวอยางผลิตภัณฑมาตรวจวิเคราะห ผลการตรวจพบสารซิลเดนาฟล (Sildenafil)  

ซึ่งจัดเปนยาควบคุมพิเศษ ออกฤทธิ์ในการขยาย หลอดเลือด ใชรักษาอาการหยอนสมรรถภาพทางเพศ  

มีผลขางเคียงทําใหเกิดความผิดปกติของระบบประสาทตาถึงขั้นตาบอด ปวดศีรษะอยางรุนแรง หัวใจเตน 

ผิดจังหวะ ความดันโลหิตสูง และอาจเปนภัยรายรุนแรงถึงชีวิตโดยคาดไมถึง มีขอควรระวังในการใชในผูปวย

โรคตับและไต ผูปวยที่มีภาวะความดันโลหิตต่ํา โรคหัวใจลมเหลว โรคกลามเนื้อหัวใจขาดเลือด และผูปวยท่ีมี

ภาวะเจ็บหนาอกแบบไมคงที่  ผลิตภัณฑอาหารดังกลาวจัดเปนอาหารที่ ไมปลอดภัยในการบริโภค  

ทั้งนี้ อย. โดยศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ (HPVC) ไดติดตามเฝาระวังความปลอดภัย

ดานผลิตภัณฑสุขภาพที่เกิดขึ้นในตางประเทศจากเว็บไซตของหนวยงานกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพตาง ๆ 

ลาสุด Health Sciences Authority (HSA) สาธารณรัฐสิงคโปร ไดแจงเตือนพบซิลเดนาฟลในผลิตภัณฑ

ดังกลาวเชนกัน     

2. แนะนําแกผูบริโภคอยาซื้อผลิตภัณฑกาแฟ ทั้ง 2 ยี่หอมารับประทาน และอยาหลงเชื่อวาผลิตภัณฑ

กาแฟหรือผลิตภัณฑอาหารใด ๆ จะสามารถชวยเสริมสมรรถภาพทางเพศได เพราะ อย. มักตรวจพบวา 

มีการผสมยาที่ใชรักษาอาการหยอนสมรรถภาพทางเพศหรือมีการผสม สารอื่น ๆ ที่อาจเปนอันตรายตอ

ผูบริโภค ทั้งนี้ผลิตภัณฑอาหารไมมีผลในทางบําบัด บรรเทา รักษาโรค หากผูบริโภคมีอาการเจ็บปวยหรือ

ผิดปกติในรางกาย ควรปรึกษาแพทยเพ่ือรับการรักษาที่ถูกตอง อยาเสี่ยง เสียเวลา และคาใชจายไปกับ

ผลิตภัณฑท่ีอาจเปนอันตรายตอรางกาย 
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ประเด็น : กรณนี้ําดางหรือเครื่องดื่มอัลคาไลน อวดอางสรรพคุณเกินจริง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 13 พฤศจิกายน 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ผูบริโภคหลายรายสงสัยเก่ียวกับการแสดงขอความเกี่ยวกับคาความเปนกรดดาง (pH) ของน้ําบริโภค

หรือเครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท เชน แสดงขอความวา น้ําดาง น้ําอัลคาไลน pH 8 pH 8.5 หรือ

เครื่องดื่มอัลคาไลน เปนตน รวมถึงการกลาวอางคุณประโยชน หรือสรรพคุณ เชน ชวยปองกันการเกิดโรค  

ลางสารพิษ ปรับสมดุลรางกาย เสริมสรางภูมิคุมกัน วาเปนความจริงหรือไม  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา         

อย. ขอชี้แจงวา ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข กําหนดใหน้ําบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท  

ตองมีคาความเปนกรด-ดาง อยูระหวาง 6.5 –8.5 สวนน้ําบริโภคที่มีการแตงกลิ่น รส เติมวิตามินหรือ แรธาตุ 

จะจัดอยูในกลุมเครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท ซึ่งการแสดงฉลากของท้ังสองผลิตภัณฑตองไมเปนเท็จ  

หรือหลอกลวง ทาใหเกิดความเขาใจผิด เชน กรณีที่มีการแสดง pH 8 หรือ pH 8.5 เมื่อตรวจวัดคา pH  

ทางหองปฏิบัติการ ตองมีคาเปนไปตามที่ระบุไว กรณีแสดงขอความ น้ําดื่มอัลคาไลน น้ําดางอัลคาไลน หรือ 

ALKALINE เมื่อตรวจวัดคา pH ผลิตภัณฑดังกลาวตองมีคา pH มากกวา 7 และขอความท่ีแสดงบนฉลาก 

หรือโฆษณาตองไมทําใหเขาใจผิดวา น้ําบริโภคและเครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทสามารถบําบัด บรรเทา 

รักษา หรือปองกันโรค เนื่องจาก อย. ไมเคยอนุญาตการแสดงขอความกลาวอางทางสุขภาพ และยังไมมี

หลักฐานทางวิชาการใด ๆ ยืนยันถึงผลดังกลาว 
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ประเด็น : กรณีพบผลิตภัณฑเสริมอาหาร ยี่หอ“02i” โฆษณาชวนเชื่อ ขายทางสื่อออนไลน อย. ไดมีการ

ดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 4 พฤศจิกายน 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

อย. ไดรับเรื่องรองเรียนจากผูบริโภคใหตรวจสอบผลิตภัณฑเสริมอาหาร “02i” ซึ่งมีการโฆษณา 

ชวนเชื่อลดน้ําหนักทางอินสตราแกรม 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา     

1. อย. ไดตรวจสอบขอเท็จจริง พบอินสตราแกรมชื่อ 02i_officials แสดงภาพโฆษณาผลิตภัณฑเสริม

อาหาร “02i” ระบุเลขสารบบอาหาร 74-1-21958-1-0142 และมีขอความ โฆษณา เชนตัวชวยจากธรรมชาติ

ลดหุน ผอมเพรียว เอวเอส ลดน้ําหนัก แบบไมอดอาหาร ไมโยโย เปนตน 

 2. อย. ไดสืบคนขอมูลในระบบตรวจสอบผลิตภัณฑ พบขอมูลการอนุญาตในชื่อ ผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

(ตรา โอ 2 ไอ) สถานะผลิตภัณฑ “ยกเลิก” ตั้งแตวันที่ 24 เมษายน 2560 ผลิตโดย บริษัท ไวตา แอนด มายน 

จํากัด เลขที่ 173/366 หมู 3 ตําบลนาดี อําเภอเมือง จังหวัดสมุทรสาคร สถานะใบอนุญาตสถานที่ “ยกเลิก” 

ตั้งแตวันที่ 29 พฤษภาคม 2563 ดังนั้น หากพบผลิตภัณฑดังกลาว ผลิตหลังวันที่ 24 เมษายน 2560 จัดวาเปน

อาหารปลอม ทั้ งนี้  ผลิตภัณฑ เสริมอาหาร 02i เข าขายเปนผลิตภัณฑที่ ไมปลอดภัยตอผูบ ริ โภค  

ขอเตือนสาวอยากผอมพึงระวัง อยาตกเปนเหยื่อหลงเชื่อคารมการโฆษณาเกินจริงจากผูขายโดยเด็ดขาด 

นอกจากจะไมไดชวยใหน้ําหนักลดลงแลว ยังสงผลเสียตอสุขภาพ ซึ่งอาจเห็นผลวาน้ําหนักลดลงไดขณะ

รับประทานผลิตภัณฑ แตน้ําหนักจะเพ่ิมขึ้นอยางรวดเร็วเม่ือหยุดรับประทาน หรือที่เรียกวา yo-yo effect 

และผลขางเคียงที่พบบอย คือ นอนไมหลับ เวียนศีรษะ วิตกกังวล ตาพรา ดังนั้น การใชยาเพ่ือลดความอวน

ตองอยูภายใตการดูแลของแพทยที่มีความเชี่ยวชาญเทานั้น อยาซื้อยามารับประทานเอง พรอมเตือนผูขาย 

อยาโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพอวดอางลดความอวนผานสื่อทุกชองทางถือเปนการกระทําที่ผิดกฎหมาย 

หากตรวจพบจะถูกดําเนินคดีทันที            
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ประเด็น : กรณีผูบริโภคซื้อเครื่องดื่มชาไทยจากตลาดนัด นําไปเก็บไวในตูเย็น 2 วัน แตปรากฏวา ชาไทยได

เปลี่ยนสภาพเปนเมอืกเหลวคลายพลาสติกถูกหลอมละลาย อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 19 ตุลาคม 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

กรณีท่ีมีการเผยแพรคลิปที่ผูบริโภคซื้อเครื่องดื่มชาไทยจากตลาดนัด นําไปเก็บไวในตูเย็น 2 วัน  

แตปรากฏวาเมื่อแกะถุง ชาไทยไดเปลี่ยนสภาพเปนเมือกเหลวคลายพลาสติกถูกหลอมละลาย 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา      

1. อย. ขอชี้แจงวา ชาไทย เปนเครื่องดื่มท่ีผลิตจากชาซีลอนที่นํามาปรับกลิ่น และแตงสี เพ่ือใหเวลาชง

แลวออกมาเปนสีสม และนํามาชงดื่มในแบบตาง ๆ เชน ชารอน (ใสนม และน้ําตาล) ชาดํารอน (ใสน้ําตาล)  

ชาดําเย็น (ใสน้ําตาล และน้ําแข็ง) ชาเย็นหรือชาไทย (ใสนม หรือครีมเทียม น้ําตาล หรือนมขนหวาน และ

น้ําแข็ง) โดยอาจเติมนมขนจืด หรือครีมเทียมขนจืดเพ่ือเพ่ิมรสชาติ ผลิตภัณฑชาเย็นซึ่งมีน้ํา น้ําตาล และนม

เปนสวนประกอบ จึงเอื้อตอการเจริญของจุลินทรียที่ทําใหอาหารเนาเสีย และจุลินทรียที่ทาใหเกิดโรค  

ดังนั้น จึงตองมีกระบวนการผลิตท่ีถูกสุขลักษณะ ทั้งความสะอาดของเครื่องมือ อุปกรณที่ใช อุณหภูมิที่ใชใน

การตม และความสะอาดของผูจําหนาย รวมทั้งอุณหภูมิที่ใชในการเก็บรกัษาผลิตภัณฑที่เหมาะสม  

 2. แนะนําแกผูบริโภคที่ตองการซื้อเครื่องดื่มชาไทยที่ขายตามรานคา ตลาดนัดโดยไมไดบรรจุใน

ภาชนะที่ปดสนิทเปนผลิตภัณฑอาหารที่ไมไดอยูในการกํากับดูแลของ อย. ผูบริโภคที่ตองการซื้อควรเลือกซื้อ

จากรานที่สะอาด ถูกสุขลักษณะ ทั้งความสะอาดของวัตถุดิบ อุปกรณ เครื่องมือที่ใชในการผลิต และสุขลักษณะ

ของผูปรุงจาหนาย อีกทั้ง ไมควรนําผลิตภัณฑที่มีลักษณะผิดปกติ เชน เปนเมือก เปนยาง เหนียวขน หรือมีสี 

กลิ่น รส เปลี่ยนไปมาบริโภค สําหรับผลิตภัณฑที่อยูในการกํากับดูแลของ อย. จะเปนผลิตภัณฑชาปรุงสําเร็จที่

บรรจุ ในภาชนะบรรจุที่ ป ดสนิท  ซึ่ งมี ข อ กํ าหนดในเรื่ อ งคุณภาพมาตรฐานของผลิ ตภัณฑ  เชน  

ตรวจไมพบแบคทีเรียชนิดอี.โคไล ไมมีจุลินทรียที่ทําใหเกิดโรค สถานที่ผลิตตองผานการตรวจประเมินตาม

หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร (GMP) ในการเลือกซื้อผูบริโภคควรสังเกตภาชนะบรรจุตองสะอาด  

ไมบุบ แตก หรือฉีกขาด มีเลขสารบบอาหาร มีการแสดงฉลาก เชน ชื่ออาหาร ชื่อและที่ตั้งของผูผลิต ปริมาตร

สุทธิ วันเดือนปที่ควรบริโภคกอน ขอมูลการใชวัตถุเจือปนอาหาร และขอมูลเก่ียวกับการเก็บรักษาผลิตภัณฑ 

บนฉลาก หากเปนผลิตภัณฑที่ตองเก็บรักษาในตูแชเย็น ตองมีการควบคุมอุณหภูมิของตูแชเย็นตลอดเวลา 
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ประเด็น : กรณีพบผลิตภัณฑนมพาสเจอรไรสแสดงวันหมดอายุเกิน 10 วัน อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 9 ตุลาคม 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

อย. ไดรับเรื่องรองเรียนเก่ียวกับการแสดงวันหมดอายุบนฉลากของผลิตภัณฑนมพาสเจอรไรสเกินกวา 

10 วัน ซึ่งไมเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา   

 1. อย. ขอชี้แจงวา ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 350 (พ.ศ.2556), 351 (พ.ศ.2556), และ 352 

(พ.ศ.2556) กําหนดใหนมโค นมปรุงแตงและผลิตภัณฑของนมชนิดเหลว ท่ีผานกรรมวิธีพาสเจอรไรส 

ตองเก็บรักษาที่อุณหภูมิไมเกิน 8 องศาเซลเซียส ตลอดระยะเวลาหลังบรรจุในภาชนะพรอมจําหนายจนถึง

ผูบริโภค ไมเกิน 10 วัน แตหากผลิตภัณฑขางตนมีอายุการเก็บรักษาเกินกวา 10 วัน สามารถยื่นขอขยาย 

การแสดงระยะเวลาการบริโภคกับ อย. ไดโดยตองแจงขอมูลรายละเอียดของเทคโนโลยีกระบวนการ 

ในการพาสเจอรไรสพรอมแจงอุณหภูมิ เวลาในการฆาเชื้อ อุณหภูมิ การเก็บรักษาตลอดระยะเวลาบรรจุ 

ถึงการจําหนายตอผูบริโภค ขอมูลผลการศึกษาอายุการเก็บรักษา และผลิตภัณฑตองแสดงขอความ  

“อัลตราพาสเจอรไรส” หรือ “พาสเจอรไรสที่อุณหภูมิสูง” แลวแตกรณี ทั้งนี้ มีผลิตภัณฑที่ไดรับอนุญาตจาก 

อย. ใหขยายการแสดงระยะเวลาการบริโภค จํานวน 7 สถานประกอบการ(ขอมูล ณ เดือนตุลาคม 2563) 

ซึ่ งสามารถตรวจสอบรายชื่ อได ทางเว็ บไซต กองอาหาร http://www.fda.moph.go.th/sites/Food 

/Pages/Main.aspx 

 2. แนะนําแกผูบริโภคท่ีตองการซื้อผลิตภัณฑนมโคพาสเจอรไรสนมปรุงแตงพาสเจอรไรส และ

ผลิตภัณฑของนมพาสเจอรไรสควรอานขอมูลรายละเอียดบนฉลาก ไดแก ชื่ออาหาร ชื่อและที่ตั้งของผูผลิตหรือ

ผูนําเขา สวนประกอบสําคัญ ปริมาตรสุทธิ เลขสารบบอาหาร (เครื่องหมาย อย.) วันเดือนปที่ควรบริโภคกอน

หรือหมดอายุ และขอมูลการเก็บรักษา 
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ประเด็น : กรณีปญหานมโรงเรียน มีลักษณะจับตัวเปนกอน และมีรสขมคลายเนาเสีย อย. ไดมีการดําเนินการ

อยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 1 ตุลาคม 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

จากกรณีที่เกิดปญหานมโรงเรียน ในสังกัดเทศบาลตําบลเจริญศิลป จังหวัดสกลนคร ตรวจพบนม

โรงเรียนบางกลอง มลีักษณะจับตัวเปนกอน และมีรสขมคลายเนาเสีย  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                  

  1. อย. ไดดําเนินการตรวจสอบอยางเรงดวนรวมกับสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสกลนคร  

โดยลงพื้นที่ตรวจสอบนมโรงเรียนที่พบขอบกพรองเรียบรอยแลว พบวา เปนนมโรงเรียนที่ผลิตโดยสหกรณโค

นมปากชอง ระบุวันหมดอายุ(Lot.) 11, 12 มกราคม 2564 จํานวน 4 ลัง มีไขมันลอยหนา แตมีสี กลิ่น รส 

ปกติ ซึ่งทางเจาหนาที่ไดดําเนินการเปลี่ยนผลิตภัณฑนมโรงเรียนและสงคืนนมโรงเรียนรุนที่พบปญหาและรุน

อ่ืนที่พบปญหาเพิ่มเติมแลว นอกจากนี้  อย. ไดประสานสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนครราชสีมา  

เขาตรวจสอบและเก็บตัวอยาง ณ โรงงานผลิตนมโรงเรียนรุนที่พบปญหา สงตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ 

หากไดรับรายงานผลการตรวจทาง อย. จะแจงใหผูบริโภคทราบตอไป  

2. อย. ไดมีมาตรการกํากับดูแลนมโรงเรียนอยางสม่ําเสมอ โดยทํางานรวมกับสํานักงานสาธารณสุข

จังหวัด (สสจ.) ซึ่งจะดําเนินการตรวจโรงงานตามเกณฑมาตรฐาน GMP (Good Manufacturing Practice)    

ปละ 2 ครั้ง จากนั้นมีการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑ ทั้งนมพาสเจอรไรสและยูเอชที สงตรวจวิเคราะหปริมาณ

จุลินทรียทุกเดือนที่มีการผลิต และตรวจวิเคราะหปริมาณสารอาหารและปริมาณจุลินทรีย ปละ 2 ครั้ง  

ซึ่งหากตรวจพบผลิตภัณฑไมผานมาตรฐานหรือหากตรวจพบสถานที่ผลิตไมผานเกณฑจะมีโทษตามกฎหมาย 

3. ปญหาดานคุณภาพและความปลอดภัยของนมโรงเรียน อาจเกิดจากสาเหตุตาง ๆ ดังนี ้
  3.1 คุณภาพของน้ํานมดิบ ซึ่งเกิดจากการเลี้ยงดูรวมถึงสภาพอากาศของประเทศไทย สงผล
ตอคุณภาพของน้ํานมดิบต่ํากวามาตรฐานที่กําหนดไว 

 3.2 กระบวนการผลิตมีความบกพรอง เชน ใชความรอนไมสูงเพียงพอหรือใชเวลาในการฆา
เชื้อนอยเกินไป การเก็บรักษานมหลังการฆาเชื้อไมถูกสุขลักษณะ หรือการเก็บรักษานมที่บรรจุแลวในอุณหภูมิ
ที่ไมเหมาะสม หรือเก็บน้ํานมดิบไวนานจนทําใหเชื้อผลิตเอนไซมซึ่งความรอนในกระบวนการฆาเชื้อไมสามารถ
ทําลายได เม่ือระยะเวลาผานไปเอนไซมทําปฏิกิริยาจึงทําใหผลิตภัณฑนมเสื่อมเสียตกตะกอน จับตัวกันเปน
กอน เปนตน 

3.3 การขนสงและเก็บรักษาท่ีไมถูกตอง เชน เก็บในที่อุณหภูมิสูงเกินไปหรือโดนแสงแดด
โดยตรง หรือเก็บรักษาผลิตภัณฑโดยไมมีแผนรองรับสินคาวางรองผลิตภัณฑ ทําใหมดและแมลงกัดเจาะทําลาย
ผลิตภัณฑ สงผลใหนมหมดอายุกอนเวลาที่กําหนด หรือการโยน หรือเหยียบลังนม หรือมีการวางซอนกันสูง
เกินไป สงผลใหภาชนะบรรจุมีการรั่วซึมทําใหจุลินทรียจากภายนอกปนเปอนเขาไปได 
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กองควบคุมเครื่องมือแพทย 
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ประเด็น : ชุดตรวจหาภูมิคุมกันหรือแอนติบอดีแบบรวดเร็ว (Rapid test)  ที่มีปญหาในประเทศสเปน 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมเครื่องมือแพทย  วันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นางกรภัทร ตรีสารศร ี    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7245 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 จากเว็บไซตขาว CNN และ REUTERS ลงขาวเรื่องคุณภาพมาตรฐานของชุดตรวจโควิด-19  

แบบตรวจหาภูมิคุมกันหรือแอนติบอดีแบบรวดเร็ว (rapid test) ในประเทศสเปน ซึ่งผลิตจากประเทศจีน  

มีขอบกพรอง ใหผลไมนาเชื่อถือเม่ือใชทดสอบในโรงพยาบาล 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 หลังจากมีขาว อย. ไดตรวจสอบขอมูลทันที พบวา ยังไมมีการนําเขาชุดตรวจ ดังกลาวเขามาใน

ประเทศ ซึ่งตอมาบริษัทขอยกเลิกใบอนุญาตนําเขา นอกจากนี้ อย. ไดด าเนินการ เก็บตัวอยางชุดตรวจโควิด-

19 ยี่หออื่นท่ีไดรับอนุญาตแลวจากทองตลาดทุกบริษัท เพ่ือสงตรวจ วิเคราะหทางหองปฏิบัติการของ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย ผลทดสอบผานเกณฑมาตรฐาน ทุกผลิตภัณฑ ซึ่งในระยะแรก การพิจารณา

อนุญาตของ อย. นั้น จะประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัยจากเอกสารทางวิชาการและผลทดสอบจาก

เจาของผลิตภัณฑ รวมถึงมาตรฐานคุณภาพการผลิต ซึ่งมีการกําหนดหลักเกณฑมาตรฐานจากความเห็นชอบ

จากคณะผูเชี่ยวชาญจากกรมวิทยาศาสตรการแพทย ประกอบกับจํานวนตัวอยางเลือดจากผูติดเชื้อมีนอย              

จึงไมเพียงพอตอการนําไปใชในการตรวจวิเคราะหชุดตรวจโควิดทางหองปฏิบัติการ หลังจากเกิดเหตุการณใน

ประเทศสเปน อย. จึงปรับหลักเกณฑการประเมินชุดตรวจโควิด-19ตองไดรับการตรวจวิเคราะหทาง

หองปฏิบัติการจากกรมวิทยาศาสตรการแพทยหรือหนวยงานที่ อย. ใหการรับรอง หากผลทดสอบผานเกณฑที่

กําหนด จึงจะไดรับอนุญาตผลิตหรือนําเขาตอไป ขอใหประชาชนม่ันใจวาชุดตรวจโควิด-19 ที่ผานการอนุญาต

จาก อย. มีประสิทธิภาพ และความปลอดภัย 
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ประเด็น : ทําไมทรัพยากรปองกันโรคโควิด – 19 ชวงแรกถึงขาดแคลน จนทําใหโรงพยาบาลตองออกมาขอรับ

บริจาค และมีวิธีการบริหารจัดการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมเครื่องมือแพทย  วันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นางกรภัทร ตรีสารศร ี    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7245 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 กอนเกิดการระบาดของโรคโควิด-19 ประเทศไทยนําเขาหนากากอนามัยทางการแพทย N95 และชุด 

PPE จากตางประเทศกวารอยละ 80 ซึ่งเปนทรัพยากรที่จําเปนในการควบคุมโรคโควิด-19เมื่อเกิดการระบาด

ของโรคในประเทศจีนและอีกหลายประเทศจึงหามการสงออก ทําใหเกิดภาวะการขาดแคลนทั่วโลก รวมถึง

จํานวนผูผลิตในประเทศไทยมีนอย  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 กระทรวงสาธารณสุข จึงออกมาตรการสงเสริมผูผลิตภายในประเทศ โดยอนุญาตโรงงานผลิตหนากาก 

อนามัย (surgical mask) เพ่ิมข้ึนเปนจํานวนมากจาก 11 โรงงาน เปน 80 โรงงาน สงผลใหกําลังการผลิตจาก

เดิมไมถึงลานชิ้นตอวันเปน 5 ลานชิ้นตอวัน มีการพัฒนาตูฆาเชื้อโรคดวยแสงยูวี สําหรับ N95 อีกทั้งรวมกับ

สมาคมสิ่งทอพัฒนาชุด PPE แบบใชซ้ําได 20 ครั้ง และมีชองทางพิเศษ (fast track) สําหรับพิจารณาอนุญาต

สถานที่ผลิต อํานวยความสะดวกการนําเขา ตลอดจนรณรงคใหประชาชนสวมหนากากอนามัยแบบผาใหมากขึ้น  

 อีกมาตรการประเทศไทยภายใตพระราชกําหนดการบริหารราชการในสถานการณฉุกเฉิน ไดจํากัดการ

สงออกหนากากอนามัยและหนากาก N95 เพ่ือนํามาใชในประเทศ ซึ่งไดรับความรวมมือจากผูประกอบการเปน

อยางดี   

 กรณีที่มีการบริจาคอุปกรณตาง ๆ ใหกับโรงพยาบาล ถือเปนเรื่องที่ดีเกิดจากความสามัคคี ของคนไทย

ที่รวมกันตอสูกับโรคโควิด-19 อยางเขมแข็งจนผลงานเปนที่ประจักษและไดรับการยอมรับจากองคการอนามัย

โลกถือเปนทีมประเทศไทย 
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ประเด็น : การเลือกอนุญาตชุดตรวจโควิด-19 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมเครื่องมือแพทย  วันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นางกรภัทร ตรีสารศร ี    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7245 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

มีสื่อบางรายพูดพาดพิงเก่ียวกับขั้นตอนและกระบวนการพิจารณาอนุญาตชุดตรวจโควิด-19 ของ อย. 

วามีการเลือกอนุญาตเฉพาะของบริษัทนักการเมือง คนสนิท ผูใกลชิด หรือคนที่คุนเคย 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

1. อย. ยืนยันวาขั้นตอนการพิจารณาอนุญาตชุดตรวจโควิด-19 โปรงใส สามารถตรวจสอบได  

ไมมีการเลือกปฏิบัติ มีการพิจารณาตามระยะเวลาที่แนนอน และปฏิบัติตอผูประกอบการทุกรายดวยความ

เสมอภาค โดยขอมูล ณ วันที่ 7 พฤษภาคม 2564 อย. ไดอนุญาตการผลิตหรือนําเขาชุดตรวจโควิด-19  

ไปมากกวา 170 รายการ ทั้งแบบอาศัยเครื่องตรวจวิเคราะหและแบบชุดตรวจรวดเร็ว (rapid test) ครอบคลุม

ทั้งการตรวจหาสารพันธุกรรม ตรวจหาแอนติเจน และตรวจหาภูมิคุมกัน ซึ่งผลิตหรือนําเขาจากหลากหลาย

บริษัท ไมมีการผูกขาดบริษัทใดบริษัทหนึ่ง ทั้งนี้ อย. เปดใหทุกบริษัทสามารถยื่นขอผลิตหรือนําเขาไดโดยไมมี

ขอจํากัดหรือขอหามใด ๆ (Link รายชื่อชุดตรวจโควิด-19 ที่อนุญาต: https://www.fda.moph.go.th/sites/ 

Medical/Search_Product/ขอมูลรายชื่อชุดตรวจและน้ํายาสําหรับ%20COVID-19%20ที่ไดรับการอนุญาต

ผลิตและนําเขาจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา/ขอมูลรายชื่อชุดตรวจและน้ํายาสําหรับ%

20COVID-19%20ที.pdf) 

 2. มีหนังสือชี้แจงขอเท็จจริงถึงผูพาดพิงนั้น และออกขาวประชาสัมพันธเก่ียวกับประเด็นพาดพิง

เผยแพรบนเว็บไซต  (Link ขาว:http://pca.fda.moph.go.th/public_media_detail.php?id=2&cat= 

50&content_id=2040) 
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ประเด็น : กรณีท่ีมีการลักลอบผลิตถุงมือยางทางการแพทย อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมเครื่องมือแพทย  วันที่ 25 มีนาคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นางกรภัทร ตรีสารศร ี    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7245 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

มีกลุมมิจฉาชีพอางวา สามารถนําถุงมือยางทางการแพทยมาจําหนายใหไดเปนจํานวนมาก ทําใหมี

ผูเสียหายหลายรายหลงเชื่อวางเงินมัดจํา รายละกวา 40- 50 ลานบาท แตไมไดรับสินคาหรือไดรับสินคาที่ไมมี

คุณภาพ เมื่อสงออกไปตางประเทศก็ถูกตีคืนสินคากลับมา 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 อย. รวมกับ กองบังคับการปราบปราม เขาตรวจคนสถานที่แหงหนึ่งยานลําลูกกา พบคนงานกําลัง 

แบงบรรจุถุงมือจากกระสอบใสในกลองถุงมือยี่หอตาง ๆ เจาหนาท่ีจึงยึดของกลางไวท้ังหมด เปนถุงมือบรรจุ

กลองพรอมจําหนาย ระบุเปนถุงมือไนไตรลยี่หอ SKYMED 14,380 กลอง ถุงมือบรรจุกลองพรอมจําหนายยี่หอ

อ่ืน ๆ 20 กลอง ถุงมือยางสีฟารอบรรจุกวา 18 ลานชิ้น กลองบรรจุภัณฑกวา 6.8 หมื่นกลอง ลังกระดาษกวา 

9,500 ลัง อุปกรณการผลิต และเครื่องจักรท่ีใชในการผลิตอีกจํานวนหนึ่ง รวมมูลคากวา 500 ลานบาท 

เบื้องตนเจาหนาที่แจงขอกลาวหาตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 ฐานไมจดทะเบียนสถาน

ประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย และฐานผลิต/ขายเครื่องมือแพทยปลอม มีโทษสูงสุด ตองระวางโทษจําคุก 

ไมเกิน 10 ป หรือปรับไมเกิน 1 ลานบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ  
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ประเด็น : กรณีที่มีประชาชนบางสวนไปซื้อชุดตรวจไวรัสโควดิ-19 มาใชเองท่ีบาน อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมเครื่องมือแพทย  วันที่ 5 มกราคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นางกรภัทร ตรีสารศร ี    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7245 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

จากสถานการณการแพรระบาดของโรคไวรัสโควิด-19 ที่กําลังขยายวงกวางในขณะนี้ ไดสรางความกังวล 

ตอคนท่ัวโลก รวมถึงในประเทศไทย ซึ่งมีจํานวนผูปวยเพิ่มสูงขึ้น การตรวจคนหาและคัดกรองผูติดเชื้อ 

ไดดําเนินการเชิงรุกอยางตอเนื่อง ทั้งนี้มีประชาชนบางสวนเกิดความวิตกกังวลวาตนเองจะไดรับเชื้อหรือไม  

จึงหันไปสั่งซื้อชุดตรวจไวรัสโควิด-19 ที่จําหนายในสื่อออนไลนมาใชเอง  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

แนะนําแกประชาชนวา อยาหาซื้อชุดตรวจโควิด Rapid Test ที่ลักลอบขายผานออนไลนมาตรวจเอง 

เพราะเสี่ยงตอการแปลผลท่ีผิดพลาด เนื่องจากชุดตรวจโควิด แบบ Rapid Test เปนการตรวจหาภูมิตานทาน 

ไมไดเปนการตรวจหาเชื้อ ดังนั้น จึงตองไดรับเชื้อในระยะเวลาหนึ่งถึงจะตรวจพบภูมิตานทานหากเพิ่งไดรับเชื้อ

จะตรวจไมพบในทันที จึงเปนขอจํากัดของชุดตรวจชนิดนี้ ซึ่งจําเปนตองดําเนินการตรวจและแปลผล 

โดยผูเชี่ยวชาญหรือนักเทคนิคการแพทยเทานั้น ไมแนะนําใหใชโดยทั่วไป และบางครั้งตรวจแลวคิดวาตัวเอง

ปลอดภัยก็อาจทําตัวตามปกติ เอาเชื้อไปติดคนอ่ืนตอได อาจสงผลทําใหการระบาดของโรครุนแรงยิ่งข้ึน 

จากการแปรผลท่ีผิดพลาด รวมถึงมีโอกาสที่เกิดผลลวงได ชุดตรวจ Rapid Test โควิด-19 ตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข จัดเปนเครื่องมือแพทยที่ตองขายเฉพาะแกสถานพยาบาล หรือผูประกอบวิชาชีพ 

ทางการแพทยและสาธารณสุขเทานั้น และจะตองจัดทํารายงานการขายให อย. ทราบ สําหรับประชาชน 

ที่เดินทางไปในพ้ืนที่เสี่ยงหรือสัมผัสผูติดเชื้อ หรือมีอาการไขสูงเกินกวา 37.5 องศาออนเพลีย มีน้ํามูก ไอ  

เจ็บคอ คลื่นไสอาเจียน ปวดกลามเนื้อ ทองเสีย สูญเสียการไดกลิ่นและรับรสชั่วคราว หอบเหนื่อย ขอใหไป

ปรึกษาแพทยที่โรงพยาบาล ภายใน 48 ชั่วโมง เพ่ือดําเนินการตรวจวินิจฉัยโรคอยางถูกตองตอไป  
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ประเด็น : ปญหาการใชถุงยางอนามัยไมถูกตองและไมไดมาตรฐาน อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมเครื่องมือแพทย  วันที่ 1 ธันวาคม 2563 

ผูรับผิดชอบ : นางกรภัทร ตรีสารศร ี    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7245 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ในปจจุบันยังคงพบปญหาการติดเชื้อโรคติดตอทางเพศสัมพันธ โดยเฉพาะโรคเอดสซึ่งเปนสาเหตุ

สําคัญของการเจ็บปวยและเสียชีวิตของประชากรทั่วโลกองคการอนามัยโลก (WHO) จึงไดกําหนดให 

วันที่ 1 ธันวาคม ของทุกป เปนวันเอดสโลก (WORLD AIDS DAY)  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

1. อย. ตระหนักถึงความสําคัญของปญหาสุขภาพที่เกิดจากโรคเอดส ซึ่งนอกจากการมีเพศสัมพันธ 

โดยไมมีการปองกันแลว ปญหาการใชถุงยางอนามัยไมถูกตองและไมไดมาตรฐาน เปนอีกสวนหนึ่งที่กอใหเกิด

ความเสี่ยงในการติดเชื้อจากการมีเพศสัมพันธ และการตั้งครรภโดยไมพรอม ซึ่งสิ่งที่สามารถปองกันไดงายและ

เปนพ้ืนฐาน คือ การใชถุงยางอนามัย ถุงยางอนามัย จัดเปนเครื่องมือแพทยซึ่งตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข พ.ศ. 2556 กําหนดใหมีมาตรฐานและขอกําหนดตาม มอก. 625-2559 หรือ ISO 4074 : 2015 

ทั้งนี้ ถุงยางอนามัยตองมีใบอนุญาตในการผลิตหรือนําเขา ซึ่งถุงยางอนามัยถือเปนอุปกรณคุมกําเนิดที่นิยมใช

กันมากที่สุด ซึ่งในปจจุบันถุงยางอนามัยมีความหลากหลายมากขึ้น เชน มีความบาง มีหลายสี หลายกลิ่น และ

หลายพื้นผิว เพ่ือตอบสนองความตองการและความพึงพอใจของผูใชซึ่งถุงยางอนามัยสามารถปองกัน 

การตั้งครรภโดยไมพรอม และสามารถปองกันการติดเชื้อเอชไอวี และโรคติดตอทางเพศสัมพันธได  

เชน โรคซิฟลิส โรคหนองใน โรคหนองในเทียม โรคแผลริมออน โรคกามโรคของตอมและทอน้ําเหลือง  

และโรคเริม เปนตน  

 2. แนะนําแกประชาชนใหเลือกซื้อถุงยางอนามัยท่ีมีเลขใบอนุญาตเครื่องมือแพทย ซึ่งผานการรับรอง

จาก อย. สําหรับการใชถุงยางอนามัยควรใชอยางถูกตอง เพ่ือใหเกิดประสิทธิภาพและประสิทธิผลในการใช  

ไดแก ตองอานฉลากกอนซื้อ ตรวจดูวันที่ผลิต วันหมดอายุ ใชใหเหมาะสมกับขนาดของอวัยวะเพศของตัวเอง 

ใชเพียงครั้งเดียวเทานั้น และเพียงชั้นเดียวเทานั้น เพราะการใสถุงยางอนามัยหลายชั้นจะทําใหเกิดการเสียดสี

กันและฉีกขาดได นอกจากนี้ ไมควรใชน้ํามันทาผิว โลชั่น หรือปโตรเลียมเจลลี แทนสารหลอลื่น เพราะถุงยาง

อนามัยจะเสื่อมประสิทธิภาพและฉีกขาดไดงาย และควรเก็บรักษาใหถูกวิธี เพ่ือคงไวซึ่งประสิทธิภาพที่สูงสุด

ควรเก็บเอาไวในที่แหงและเย็น ไมควรเก็บถุงยางอนามัยในที่มีความชื้นสูง ในท่ีรอนหรือโดนแสงแดด  

เพราะความรอนจะทาใหถุงยางอนามัยเสื่อมคุณภาพลงได โดยเฉพาะการเก็บถุงยางอนามัยเอาไวในกระเปา

สตางค เพราะพกติดตัวไวตลอดเวลา มีโอกาสที่จะถูกทั้งความรอนและแรงกดทับทําใหเสื่อมสภาพไดงาย 
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ประเด็น : กรณีพบผูประกอบการจําหนายเครื่องหรืออุปกรณบําบัดดวยกระแสไฟฟาสถิต อางสรรพคุณรักษา

โรค อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมเครื่องมือแพทย  วันที่ 13 พฤศจิกายน 2563 

ผูรับผิดชอบ : นางกรภัทร ตรีสารศร ี    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7245 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

เนื่องจากวันเสารที่ 2 ของเดือนพฤศจิกายน เปนวันคนพิการแหงชาติ ซึ่งในปนี้ตรงกับวันท่ี 14 

พฤศจิกายน 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) มีความหวงใยคุณภาพชีวิตของผูที่ตองประสบ

ปญหาภาวะความพิการทางรางกาย โดยยังคงพบวามีผูประกอบการที่หลอกลวงจัดสาธิตเครื่องหรืออุปกรณ

บําบัดดวยกระแสไฟฟาสถิต เชน เกาอี้ไฟฟาสถิต เตียงนวดไฟฟา เครื่องกระตุนประสาท หรือมีการขายทางสื่อ

ออนไลน โฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริงวาสามารถรักษาโรคตาง ๆ ได  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 1. อย. รับรองขอบงใชเพ่ือ "ชวยการไหลเวียนโลหิตและบรรเทาอาการปวดกลามเนื้อไดบาง"  

ไมมีขอบงใชในการบําบัดรักษาโรคแตอยางใด ท้ังนี้ การใชอุปกรณเหลานี้  ตองระมัดระวังเปนพิเศษ  

เพราะอาจทําใหเกิดอาการช็อค หมดสติ การไหมจากการทํางานผิดปกติของเครื่องหรือกระแสไฟฟารั่ว  

ภาวะหัวใจวายจากการผานกระแสไฟฟาปริมาณสูงบริเวณหัวใจ เปนตน อีกทั้งจะตองระมัดระวังในการใช 

เปนพิเศษ สําหรับผูมีความผิดปกติของระบบไหลเวียนโลหิต เชน โรคหัวใจ ความดันโลหิตผิดปกติ ผูปวยลมชัก 

ผูปวยหลังผาตัดมดลูก หญิงขณะมีประจําเดือน เปนตน นอกจากนี้ ขอหามใชสําหรับอุปกรณนี้ คือ หามใชใน

หญิงมีครรภ ผูปวยมะเร็ง วัณโรค ภาวะโรคหัวใจรุนแรง ภาวะเสนเลือดขอด ผิวหนังบริเวณบวม ติดเชื้อ อักเสบ 

ผูที่ใช อุปกรณฝงในรางกาย และหามกระตุนผานหัวใจและสมอง เพราะอาจเปนอันตรายถึงชีวิตหรือ 

ทําใหโรคท่ีเปนรุนแรงข้ึน  

 2. อย. เฝาระวังและตรวจสอบอุปกรณเหลานี้ มาโดยตลอด ซึ่งหากพบผูประกอบการ ผูนําเขา  

ผูจําหนายรายใด โฆษณาเครื่องมือแพทยโดยไมไดรับอนุญาตจะตองระวางโทษจําคุกไมเกิน 6 เดือน หรือปรับ

ไมเกิน 50,000 บาท หรือทั้งจําทัง้ปรับ และหากโฆษณาเปนเท็จหรือเกินความจริง มีโทษจําคุกไมเกิน 1 ป หรือ

ปรับไมเกิน 100,000 บาท หรือทั้งจาท้ังปรับ อยางไรก็ตาม ขอใหผูบริโภคอยาหลงเชื่อการโฆษณาในลักษณะ

ดังกลาว เพราะนอกจากจะมีราคาแพง และเสี่ยงอันตรายถึงชีวิต ยังไมสามารถรักษาโรคใหหายได   

หากจําเปนตองใชอุปกรณดังกลาว ควรใชภายใตคาํแนะนําของแพทยหรือนักกายภาพบําบัด 
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กองควบคุมเครื่องสําอางและ 

วัตถอุันตราย 

(กลุมควบคุมเครื่องสําอาง) 
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ประเด็น : แอลกอฮอลเจล 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย  วันที่ - 

ชื่อผูรับผิดชอบ  นางสุภาวดี ธีระวัฒนสกุล      เบอรโทรศัพท 0 2590 7272  

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 จากสถานการณโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 หรือโรคโควิด 19 (COVID 19) ที่เกิดขึ้นตั้งแต 

ปพ.ศ. 2563 จนถึงปจจุบัน  ผลิตภัณฑเพ่ือสุขอนามัยที่อาจเกิดสภาวการณขาดแคลน คือ เครื่องสําอางที่มี

สวนผสมของแอลกอฮอลเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือ 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 1. อย.อํานวยความสะดวกในการผลิต/นําเขา และจดแจงเครื ่องสําอาง เพื ่อใหมี

แอลกอฮอลเจลวางจําหนาย อยางเพียงพอไดมาตรฐาน ผูบริโภคไดรับขอมูลอยางครบถวน         

กอนตัดสินใจสามารถเลือกซื้อ และนําไปใชไดอยางปลอดภัย ปจจุบันไมพบปญหาสินคาขาดตลาด 

(ขอมูล ณ วันท่ี 3 กุมภาพันธ 2564  ผูผลิต/นําเขา รวม 2,119 ราย มีใบรับจดแจง 12,372 

รายการ) และมีอัตราการผลิตโดยประมาณ (จาก 9 บริษัท) 329,478 กิโลกรัม/เดือน ขณะนี้        

มีสินคาที่สามารถใชไดตอไปอีกประมาณ 3 เดือน  

 2. อย.ไดติดตาม ตรวจสอบเฝาระวังแอลกอฮอลเจลท่ีวางตลาด  และพบวาผลิตภัณฑที่

วางตลาดไดมาตรฐาน  โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 จากการเฝาระวังปกติ ไดเก็บตัวอยาง 

จํานวน 100 รายการ สงตรวจวิเคราะห พบวาผลวิเคราะหเขามาตรฐาน 99 รายการ และไมเขา

มาตรฐาน 1 รายการ  ในขณะที่เก็บตัวอยางจากกรณีพิเศษ/รองเรียน ผลิตผิดกฎหมาย จํานวน   

45 รายการ  ผลวิเคราะหเขามาตรฐาน 19 รายการ และไมเขามาตรฐาน 26 รายการ (ซึ่งเปน  

เรื่องปกติ เนื่องจากเก็บตัวอยางจากแหลงท่ีผิดกฎหมาย) 

อย.ไดประกาศผลวิเคราะหแอลกอฮอลเจลที่พบสารหามใช (เมทิลแอลกอฮอล) และประกาศ

เพิกถอนใบรับจดแจงผลิตภัณฑที่มีแอลกอฮอลต่ํากวา 70%v/v  เพ่ือเตือนประชาชนแลว รวม 32 รายการ 
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ประเด็น : การขออนุญาตผลิตภัณฑเครื่องสําอาง (สบู) ลาชา 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย  วันที่ - 

ชื่อผูรับผิดชอบ  นางสุภาวดี ธีระวัฒนสกุล      เบอรโทรศัพท 0 2590 7272  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 อย.ใชระบบ e-submission ในการรับจดแจงเครื่องสําอาง โดยแบงผลิตภัณฑออกเปน2 กลุม คือ 

เครื่องสําอางความเสี่ยงสูง(เชน ผลิตภัณฑท่ีมีภาชนะบรรจุคลายยา แอลกอฮอล เจล) เจาหนาที่จะพิจารณารับ

จดแจงภายใน 3 วันทําการ สวนผลิตภัณฑความเสี่ยงต่ํา เชน สบู แชมพู แปงทาผิว จะรับจดแจงดวยระบบ

อัตโนมัติ (e - permission) ซึ่งเม่ือตรวจสอบแลวไมพบการรับจดแจงสบูลาชา 
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ประเด็น : การใชกัญชา/กัญชงในเครื่องสําอาง 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย  วันที่ - 

ชื่อผูรับผิดชอบ  นางสุภาวดี ธีระวัฒนสกุล      เบอรโทรศัพท 0 2590 7272  

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ตามที่กระทรวงสาธารณสุขไดปลดล็อกสวนของกัญชา กัญชงเพื่อใหสามารถนําไปใชประโยชนได 

โดยไมจัดเปนยาเสพติดใหโทษนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดออกกฎหมายรองรับ 

การปลดล็อกดังกลาวใหสามารถนําไปใชประโยชนในผลิตภัณฑสุขภาพ ทั้งอาหาร เครื่องสําอาง และผลิตภัณฑ

สมุนไพร เพ่ือเพ่ิมมูลคาทางเศรษฐกิจ  
คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

1. อย. ไดเสนอรัฐมนตรีลงนามในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การใชกัญชงในเครื่องสําอาง

เรียบรอยแลว มีผลใชบังคับตั้งแตวันนี้ 12 มกราคม 2564 เปนตนไป โดยไดกําหนดเงื่อนไข ดังนี ้

1.1 สวนของกัญชงที่นํามาใชได คือ น้ํามันจากเมล็ดกัญชงและสารสกัดจากเมล็ดกัญชง  

1.2 น้ํามันจากเมล็ดกัญชงหรือสารสกัดจากเมล็ดกัญชง ตองไดมาจากการผลิตในประเทศไทย เทานั้น  

1.3 วัตถุดิบ (น้ํามันจากเมล็ดกัญชงหรือสารสกัดจากเมล็ดกัญชง) ตองมีสารเตตราไฮโดรแคนนาบินอล 

(Tetrahydrocannabinol หรือ THC) ปนเปอนไมเกิน 0.2%  

1.4 ประกาศฯ นี้มิไดกําหนดความเขมขนสูงสุดของน้ํามันจากเมล็ดกัญชง หรือสารสกัดจากเมล็ด

กัญชง ในผลิตภัณฑเครื่องสําอาง แตกําหนดความเขมขนสูงสุดของ THC ที่ปนเปอนในเครื่องสําอางพรอมใช  

1.5  ผลิตภัณฑเครื่องสําอางพรอมใช แบงออกเปน 2 กลุม ไดแก 

(1) กลุมที่มีความเสี่ยงที่จะเขาสูรางกาย เชน  ใชในชองปาก/จุดซอนเรน/ soft gelatin 

capsule ตองมี THC ปนเปอนไมเกิน 0.001% 

      (2) เครื่องสําอางอ่ืน ๆ นอกเหนือจาก (1) ตองมี THC ปนเปอนไมเกิน 0.2% 

1.6 เครื่องสําอางที่มีการใชน้ํามันจากเมล็ดกัญชงหรือสารสกัดจากเมล็ดกัญชงไมตรงตามเงื่อนไข 

ที่กําหนด จะถือวาเปนเครื่องสําอางที่มีวัตถุที่หามใช ผูผลิตเพ่ือขายตองระวางโทษจําคุกไมเกิน 5 ป หรือปรับ

ไมเกิน 500,000 บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

2. เพ่ือใหประชาชนไดรับความปลอดภัย จึงไดมีการออกประกาศคณะกรรมการเครื่องสําอาง  

เรื่อง การแสดงคําเตือนที่ฉลากของเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของกัญชง พ.ศ. 2563  มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 

12 มกราคม 2564 เปนตนไป ซึ่งมีรายละเอียด ดังนี ้

2.1 ฉลากตองแสดงคําเตือนวา “ผลิตภัณฑอาจกอใหเกิดการแพได/ หากใชแลวมีความผิดปกติ 

ใด ๆ เกิดข้ึน ตองหยุดใชและปรึกษาแพทยหรือเภสัชกร” 

2.2 ในกรณีที่เปนผลิตภัณฑรูปแบบน้ํามัน หรือ soft gelatin capsules ตองเพ่ิมขอความคําเตือน

อีกดวยวา “หามรับประทาน” 
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ประเด็น : กรณผีลติภัณฑ D.U.D โฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย  วันที่ 8 เมษายน 2564 

ชื่อผูรับผิดชอบ  นางสุภาวดี ธีระวัฒนสกุล      เบอรโทรศัพท 0 2590 7272  

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

อย. ไดรับเรื่องรองเรียนจากผูบริโภคใหตรวจสอบผลิตภัณฑเครื่องสําอาง D.U.D โฆษณาทางเว็บไซต

อางลบริ้วรอยทันตาเห็น ลดอายุลงไปจากเดิม 20 ป ใน 3 เดือน 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

จากการตรวจสอบพบขอความในเว็บไซตมีการสรางเรื่องราวในทํานองวา...“ลูกชายจําแมตัวเองไมได 

เนื่องจากแมดูออนกวาวัยลง 20 ป จากการใชผลิตภัณฑตอตานริ้วรอยที่ทําจากสมุนไพรไทยพ้ืนบาน โดยมีการ 

โฆษณาสรรพคุณในสื่อออนไลนวาผลิตภัณฑเครื่องสําอาง D.U.D สามารถฟนฟูคืนความออนเยาวใหแกผิวหนา

ตอตานริ้วรอย ลดอายุไดภายใน 3 เดือน โดยมีผูเชี่ยวชาญนักวิทยาศาสตรชั้นนําดานผิวหนังการันตี รวมทั้ง 

มีผูเขามาแสดงความคิดเห็นรีวิวผลการใชสินคาดวย การโฆษณาดังกลาวเปนการโฆษณาเกินจากความเปนจริง 

กอใหเกิดความเขาใจผิดตอผูบริโภค เนื่องจากเครื่องสําอางเปนผลิตภัณฑที่มีจุดประสงคเพ่ือใชทําความสะอาด

และเพ่ิมความสวยงามเทานั้น ไมมีผลตอการเปลี่ยนแปลงโครงสรางของรางกาย ไมสามารถทําใหสัดสวน 

ของรูปหนาหรือรูปรางเปลี่ยนแปลงไปจากความเปนจริง และไมมีทางเปนไปไดท่ีเครื่องสําอางจะชวยใหผูใช 

ดูออนกวาวัยไดถึง 20 ป ดังนั้นจึงเปนการโฆษณาที่หลอกลวง ขอผูบริโภคอยาหลงเชื่อ 
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ประเด็น : กรณีพบการลักลอบผลิตผงชูรส น้ํายาลางจาน และสบู สวมยี่หอดัง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย  วันที่ 23 กุมภาพันธ 2564 

ชื่อผูรับผิดชอบ  นางสุภาวดี ธีระวัฒนสกุล      เบอรโทรศัพท 0 2590 7272  

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

อย. ไดรับเรื่องรองเรียนวา มีโรงงานแหงหนึ่งยานลําลูกกา ลักลอบผลิตผงชูรส น้ํายาลางจาน  

และสบูปลอม 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

อย. ไดประสานเจาหนาท่ีกองบังคับการปราบปรามการกระทําผิดเกี่ยวกับการคุมครองผูบริโภค  

(บก.ปคบ.) เขาตรวจคนสถานที่ดั งกลาว พบแรงงานตางดาวจํานวนหนึ่ ง กําลั งบรรจุผงชูรสยี่หอ  

อายิโนะโมะโตะ น้ํายาลางจานยี่หอซันไลต และสบูยี่หอเบนเนท จากการสืบสวนพบวา สถานที่แหงนี้มี

พฤติการณลักลอบผลิตผงชูรส น้ํายาลางจาน และสบูปลอมมากวา 1 ปแลว ผลิตผงชูรสโดยแบงบรรจุจาก 

ผงชูรสไมมียี่หอ นํามาผสมเกลือ กอนบรรจุใสถุงที่พิมพยี่หอ “อายิโนะโมะโตะ” ผลิตน้ํายาลางจานโดยแบง

บรรจุจากน้ํายาลางจานที่ผสมเอง แลวนํามาบรรจุถุงที่พิมพยี่หอ “ซันไลต” สวนสบูจะนํามาหอพลาสติกและ

บรรจุลงกลองที่พิมพยี่หอ“BENNET” แลวสงสินคาสําเร็จรูปไปขายในจังหวัดภาคใต โดยเฉพาะจังหวัดยะลา 

ปตตานี นราธิวาส เจาหนาที่จึงยึดของกลางไวทั้งหมด เปนผงชูรสสําเร็จรูปปลอมยี่หออายิโนะโมะโตะ  

กวา 5,000 ซอง ผงชูรสวัตถุดิบ กวา 22 ตัน เกลือวัตถุดิบกวา 1.4 ตัน ซองผงชูรสเปลากวา 1.1 แสนชิ้น  

น้ํายาลางจานสําเร็จรูปยี่หอซันไลต 20 ถุง ซองน้ํายาลางจานเปลากวา 25,000 ชิ้น สบูยี่หอ BENNET  

กวา 2,088 กอน สบูเปลือยรอบรรจุกวา 20 กระสอบ ลังบรรจุภัณฑ อุปกรณการผลิต และเครื่องจักรที่ใชใน

การผลิตอีกจํานวนหนึ่ง เบื้องตนเจาหนาที่แจงขอกลาวหาตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ฐานผลิต

อาหารโดยไมไดรับอนุญาตและปลอม มีโทษสูงสุด จําคุกตั้งแต 6 เดือนถึง 10 ปและปรับตั้งแต 5 พันบาทถึง  

1 แสนบาท ตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ฐานผลิตวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 โดยไมแจงขอเท็จจริง

และปลอม มีโทษสูงสุด ตองระวางโทษกึ่งหนึ่งของโทษตามมาตรา 75 (จําคุกไมเกิน 7 ปหรือปรับไมเกิน  

7 แสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ) และตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 ฐานผลิตเครื่องสําอางที่ไมได

จดแจง/ปลอม/แสดงฉลากไมถูกตอง มีโทษสูงสุด จําคุกไมเกิน 1 ปหรือปรับไมเกิน 1 แสนบาท หรือท้ังจํา 

ทั้งปรับ ทั้งนี้ ในประเด็นการละเมิดเครื่องหมายการคา เจาหนาที่ตํารวจจะเชิญผูเสียหายมารองทุกขกลาวโทษตอไป 
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ประเด็น : กรณีที่มีการแชรขอมูลครีมเถื่อนทางสื่อออนไลน อางชวยผิวขาวใส มีออรา อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย  วันที่ 4 กุมภาพันธ 2564 

ชื่อผูรับผิดชอบ  นางสุภาวดี ธีระวัฒนสกุล      เบอรโทรศัพท 0 2590 7272  

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

เพจดรามาแอดดิก (Drama-addict) ไดแชรเรื่องราวของผูโพสตในทวิตเตอรรายหนึ่งวา มีการระบาด

ของครีมกวนเอง ลักษณะเปนครีมสีเหลือง บรรจุในกระปุกฝาสีแดงและฝาใส ไมมีฉลาก อางทาแลวขาวใส  

มีคนรีวิวทางสื่อออนไลนมากมาย โดยเฉพาะวัยรุน นําครีมดังกลาวมาทาโชวในแอพลิเคชั่นติ๊กต็อก  

(Tik Tok) 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

อย. รวมกับ กองบังคับการปราบปรามการกระทําผิดเก่ียวกับการคุมครองผูบริโภค (บก.ปคบ.)  

ไดสืบคนขอมูลเพิ่มเติมจนพบสถานที่ลักลอบจําหนายครีมเถ่ือนดังกลาว และขยายผลไปยังแหลงลักลอบผลิต 

จนสามารถทลายแหลงผลิตและจําหนายครีมเถื่อนรายใหญในจังหวัดฉะเชิงเทรา สระแกว ชลบุรี

พระนครศรีอยุธยา เจาหนาที่จึงยึดของกลางไวท้ังหมด เปนครีมสําเร็จรูปพรอมจําหนาย 523 ถุง ครีมกระปุก

ฝาแดง 1,989 กระปุก วิตามินซี 30 หลอด ครีมรอบรรจุ 80 กิโลกรัม และอุปกรณการผลิต รวมมูลคากวา  

5 แสนบาท เบื้องตนเจาหนาท่ีแจงขอกลาวหาตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 ฐานผลิต/ขาย

เครื่องสําอางไมไดจดแจงและไมมีฉลาก มีโทษสูงสุดจําคุกไมเกิน 6 เดือน หรือปรับไมเกิน 5 หม่ืนบาท หรือท้ัง

จําทั้งปรับ และหากตรวจพบสารหามใชจะมีโทษสูงสุด จําคุกไมเกิน 5 ปหรือปรับไมเกิน 5 แสนบาท หรือทั้งจํา

ทั้งปรับ ท้ังนี้เมื่อเขาสูกระบวนการยุติธรรมสอบสวนรวบรวมพยานหลักฐานแลว หากพบเปนการกระทํา

ความผิดฐานใดก็จะดําเนินคดีกับผูกระทําความผิดตามกฎหมายตอไป 
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ประเด็น :  กรณีที่มผีูนํายาทาเล็บไปทาเคลือบฟน เพ่ือใหฟนขาว อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ  กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย วันที ่9 ธันวาคม 2563 

ชื่อผูรับผิดชอบ  นางสุภาวดี ธีระวัฒนสกุล     เบอรโทรศัพท 0 2590 7272  

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 ตามท่ีเพจหมอแล็บแพนดาโพสตขอมูลเตือนผูนํายาทาเล็บไปทาเคลือบฟน เพื่อใหฟนขาววิ้ง  

อาจ ได รับ อันตรายจากสารในยาทาเล็บ ไดแก  สารไดบิวทิลทาเลต (Dibutyl Phthalate) ฟอรมัลดี ไฮด  

(Formaldehyde) และโทลูอีน (Toluene)    

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

แนะนําแกผูบริโภควา ยาทาเล็บเปนเครื่องสําอางสําหรับใชภายนอก เพ่ือตกแตงเล็บใหมีความสวยงามเทานั้น 

ในยาทาเล็บประกอบดวยสารที่ทําใหเกิดฟลม สารท่ีทําใหเกิดความยืดหยุน ตัวทําละลาย สี และสารตานการ

เกิดฟอง ซึ่งเปนสารเคมีที่รับประทานไมได ดังนั้น การนํายาทาเล็บไปทาเคลือบฟนอาจทําใหสารเคมีที่อยูในยา

ทาเล็บละลายออกมา และเกิดอันตรายตอผูใช เชน สารฟอรมัลดีไฮดหรือฟอรมาลีน เปนสารชวยเพ่ิมความแข็ง

ของเล็บ หากรับประทานในปริมาณมากอาจเกิดอาการปวดศีรษะอยางรุนแรง แนนหนาอก เกิดแผลใน

กระเพาะอาหาร เปนตน สารโทลูอีน เปนตัวทําละลายหากรับประทานเขาไปจะทําใหเกิดอาการคลื่นไส 

อาเจียน ปวดทอง สวนสารไดบิวทิลทาเลต เปนสารที่ เคยอนุญาตใหใชในยาทาเล็บ เพ่ือใหทาไดงาย  

มีความยืดหยุน แตปจจุบันจัดเปนวัตถุท่ีหามใชในเครื่องสําอางแลว เนื่องจากเปนสารกอมะเร็ง ทําใหระบบ

สืบพันธุและทารกในครรภผิดปกติ 

 ท้ังนี้ กอนซื้อยาทาเล็บควรอานฉลากดานขางขวด โดยอยางนอยตรวจสอบเลขท่ีรับจดแจง สถานที่

ผลิต เดือนปที่ผลิต และไมควรนําผลิตภัณฑทาเล็บไปใชผิดวัตถุประสงค เชน กรณีทาเคลือบฟนตามที่ปรากฏ

ในขาว เนื่องจากสารเคมีที่ผสมอยูเปนสารท่ีอนุญาตใหใชกับเล็บเทานั้น การนําไปทาที่ผิวฟนซึ่งอยูภายในชอง

ปาก อาจสัมผัสกับเยื่อบุออน เสี่ยงตอการกลืนกินและดูดซึมเขาสูรางกาย อาจกอใหเกิดอันตรายตอรางกายได 
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ประเด็น : กรณีที่มีการเผยแพรขอมูลทางสื่อออนไลนเก่ียวกับ 4 สารเคมีที่ใชเปนสวนผสมของเครื่องสําอาง  

มีอันตรายตอผิวหนัง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ  กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย  วันที่ 16 ตุลาคม 2563 

ชื่อผูรับผดิชอบ  นางสุภาวดี ธีระวัฒนสกุล    เบอรโทรศัพท 0 2590 7272  

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 ตามที่มีการเผยแพรขอมูลทางสื่อออนไลนเก่ียวกับ 4 สารเคมีที่ใชเปนสวนผสมของเครื่องสําอาง ไดแก 

โซเดียม ลอริล ซัลเฟต (Sodium lauryl sulfate, SLS), ไตรโคลซาน (Triclosan), เมทิลไอโซไทอะโซลิโนน 

(Methylisothiazolinone) และพาราเบน (Parabens) มีอันตรายตอผิวหนัง 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 1. อย. ขอชี้แจงวา การอนุญาตใหใชสารใดเปนสวนผสมในเครื่องสําอางจะตองมีหลักฐานทางวิชาการ

เพียงพอท่ีเชื่อถือไดวาสารนั้น มีความปลอดภัย ในประเทศไทยอนุญาตใหใชสารทั้ง 4 ชนิดนี้ เปนสวนผสม 

ในเครื่องสําอางได เนื่องจากมีขอมูลความปลอดภัยเพียงพอสําหรับการใชในเครื่องสําอาง ซึ่งบางรายการจะตอง

ใชภายใตเงื่อนไขที่กําหนด เพราะหากใชในปริมาณมากเกินไปอาจกอใหเกิดอันตรายได โดยสารโซเดียม ลอริล 

ซัลเฟต (Sodium lauryl sulfate) หรือ เอส แอล เอส (SLS) มคีุณสมบัติลดแรงตึงผิวของน้ํา ชวยชําระลางฝุน

ล ะอ อ ง  สิ่ ง ส ก ป ร ก  ร ว ม ทั้ ง ค ร า บ ไ ข มั น ต า ง  ๆ  ส ว น ใ ห ญ ใ ช เ ป น ส ว น ผ ส ม ใน เ ค รื่ อ ง สํ า อ า ง 

ที่ใชแลวลางออก เชน สบู แชมพู ครีมอาบน้ํา สําหรับสารไตรโคลซาน (Triclosan) เมทิลไอโซไทอะโซลิโนน 

(Methylisothiazolinone)  และสา รกลุ มพาร า เบน  (Parabens)  เป นส าร กัน เสี ย  ( Preservatives)  

ในเครื่องสําอาง ทั้งนี้ การอนุญาตดังกลาวเปนไปตามหลักสากลเชนเดียวกับในสหภาพยุโรปและอาเซียน 

 2. อย. ไดตดิตามเฝาระวังขอมูลความปลอดภัยของสารที่ใชเปนสวนผสมในเครื่องสําอาง และปรับปรุง

เงื่อนไขการใชเพื่อใหผลิตภัณฑเครื่องสําอางมีความปลอดภัยอยูตลอดเวลา โดยเฉพาะสารกันเสีย 

(Preservatives) เนื่องจากมีการศึกษาวิจัยพบวา สารในกลุมนี้อาจทําใหผูใชเกิดการแพ เปนผื่น และระคาย

เคืองเปนอันดับที่สอง รองจากสารแตงกลิ่นหอม นอกจากนี้ ยังเฝาระวังผลิตภัณฑที่จําหนายในทองตลาด

เพ่ือใหเปนไปตามที่กฎหมายกําหนด 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



61/106 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

กองควบคุมเครื่องสําอางและ 

วัตถอุันตราย 

(กลุมควบคุมวัตถุอันตราย) 
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ประเด็น : มีการแทรกแซงผูเชี่ยวชาญ องคกรผูเชี่ยวชาญตางประเทศในกระบวนการพิจารณาอนุญาตวัตถุ

อันตรายหรือไม (รางพรบ.วัตถุอันตราย พ.ศ. ...) 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ  กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย  วันที ่- 

ชื่อผูรับผิดชอบ  นางสุภาวดี ธีระวัฒนสกุล     เบอรโทรศัพท 0 2590 7272 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา         

 ผูเชี่ยวชาญ  องคกรผูเชี่ยวชาญในตางประเทศไมสามารถแทรกแซงการพิจารณาอนุญาตวัตถุอันตราย

ในการกํากับดูแลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได  เนื่องจากขอมูลทางวิชาการท่ีไดจากผูเชี่ยวชาญ 

หรือองคกรผูเชี่ยวชาญในตางประเทศ เพ่ือใหขอมูลทางวิชาการรอบดาน  สวนอํานาจในการอนุญาตยังคงเปน

ของหนวยงาน และผูเชี่ยวชาญ องคกรผูเชี่ยวชาญตางประเทศไมมีอํานาจในการอนุญาตแตอยางใด 

 ผูเชี่ยวชาญ  องคกรผูเชี่ยวชาญตองข้ึนบัญชีจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยตองผาน

การตรวจสอบและมีคุณสมบัติมาตรฐาน หนาที่ และความรับผิดชอบ ความเปนกลาง ไมมีสวนไดสวนเสีย 

และรักษาความลับตามที่กําหนด 
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ประเด็น : การอนุมัติ อนุญาต ผลิตภัณฑวัตถุอันตรายในสถานการณท่ีมีการแพรระบาดของโรคโควิด-19    

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ  กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย  วันที ่- 

ชื่อผูรับผิดชอบ  นางสุภาวดี ธีระวัฒนสกุล     เบอรโทรศัพท 0 2590 7272 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ตามที่ประเทศไทยมีการแพรระบาดของโรคโควิด-19 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

โดยกองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย (กลุมควบคุมวัตถุอันตราย) ไดดําเนินงานหลายประการ  

เพ่ือสงเสริมใหมีผลิตภัณฑฆาเชื้อโรคจําหนายอยางเพียงพอและผูบริโภคสามารถเขาถึงไดงาย รวมทั้งมีการ

กํากับดูแลเฝาระวังเชิงรุก 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา         

ก. ดานการกํากับดแูลกอนออกสูตลาด (Pre-marketing) 

1. ดานการอํานวยความสะดวกสงเสริมการประกอบกิจการ  

  1.1 เปดชองทาง Fast Track เพ่ือเรงรัดและอํานวยความสะดวกการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ

ฆาเชื้อโรคที่ใชในบานเรือนหรือทางสาธารณสุข ภายใน 5 วัน สําหรับผลิตภัณฑเอทิลแอลกอฮอล  

(Ethyl alcohol) และโซเดียมไฮโปคลอไรต (Sodium hypochlorite) ที่มีวิธีใชและอัตราการใชตามแนวทาง

ขององคการอนามัยโลก (WHO) สําหรับการใชฆาเชื้อพ้ืนผิววัสดุในชวงสถานการณโควิด-19 ซึ่งไดดําเนินการ

ขึ้นทะเบียนสะสมจํานวน 36 ทะเบียน (ขอมูล ณ วันที่ 7พฤษภาคม 2564)  

  1.2 เรงรัดการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑฆาเชื้อโรคเปน First priority เรงรัดการพิจารณา

อนุญาตผลิ ตภัณฑ ฆ า เ ชื้ อ โ รค ท่ี มี ส า ร  เ ช น   Hydrogen Peroxide, Benzalkonium Chloride ห รื อ

Chloroxylenol เปนตน เพื่อใหมีผลิตภัณฑเพิ่มขึ้นและเพียงพอกับความตองการใช โดยคํานึงถึงประสิทธิภาพ 

ความปลอดภัย และมาตรฐานของผลิตภัณฑเปน ซึ่งไดดําเนินการข้ึนทะเบียนสะสมจํานวน 2,219 ทะเบียน 

(ขอมูล ณ วันที่ 5 กุมภาพันธ 2564) และมีชองทางใหผูประกอบการรายงาน Stock ที่พรอมจําหนาย  

ผานระบบที่ อย. จัดทํา เพ่ือวิเคราะห ประเมินสถานการณ ปองกันการขาดแคลนในสถานการณ โควิด-19  

  1.3 เพิ่มชองทางการย่ืนคําขอออนไลน (E-Submission) เพื่ออํานวยความสะดวกและ 

ลดการเดินทางตามมาตรการ Social distancing และ paperless 

   1) ในชวงตนป พ.ศ. 2563 ไดเพิ่มชองทางการยื่นคําขอหรือสงเอกสารผานระบบ 

Smart Dropbox และทาง e-mail และผอนผันใหสามารถใชสําเนาเอกสารหรือเอกสารอิเล็กทรอนิกสแทน

เอกสารตนฉบับได โดยใหผูประกอบการรับรองเอกสารดวยตนเอง 

   2) ในปจจุบัน อย. เปดใหบริการยื่นคําขอและพิจารณาอนุญาตดวยระบบ

อิเล็กทรอนิกส (E-Submission) จํานวน 29 กระบวนงาน จากทั้งหมด 46 กระบวนงาน และสามารถพิจารณา

อนุมัติโดยการลงลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส (e-Signature) ในใบสําคัญอิเล็กทรอนิกสเก่ียวกับผลิตภัณฑวัตถุ

อันตราย จํานวน 15 กระบวนงาน และมีแผนที่จะเปดใหบริการยื่นคําขอผานระบบ E-Submission ไดครบทุก

กระบวนงานภายในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 
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 2. ดานการชาํระคาธรรมเนียมตาง ๆ  

  1) ปรับเปลี่ยนการตออายุใบอนุญาตดานวัตถุอันตรายทุกประเภท ซึ่งกําหนดใหผูรับ

ใบอนุญาตสามารถชําระคาธรรมเนียมการตออายุใบอนุญาตแทนการยื่นคําขอใบอนุญาตได โดยกลุมควบคุม

วัตถุอันตรายเขารวมเปนหนวยงานนํารอง ตามบัญชีทายพระราชกฤษฎีกาการกําหนดใหผูรับใบอนุญาตชําระ

คาธรรมเนียมการตออายุใบอนุญาตแทนการยื่นคําขอตออายุใบอนุญาต พ.ศ.....เพ่ือดําเนินการตามมาตรา 12 

วรรค 2 แหงพระราชบัญญัติการอํานวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ พ.ศ. 2558  

  2) ตั้งแตป พ.ศ. 2562 ไดเปดชองทางอิเล็กทรอนิกสขอชําระคาธรรมเนียมการตออายุ 

ผานระบบ E-Submission และสามารถชําระคาธรรมเนียมผานชองทางตาง ๆ เชน application ของธนาคาร

ที่ใหบริการ หรือ ATM  เปนตน  เมื่อระบบประมวลผลและไดรับการชําระคาธรรมเนียมแลวจะออกหลักฐาน

การตออายุและหลักฐานการรับเงินผานทางระบบใหแกผูประกอบการ  

 3. ดานการสงเสริมผูประกอบการ 

1)  มีระบบใหคําปรึกษาในการขออนุญาตหลายชองทาง (โดยไมมีคาใชจาย) เชน ใหคําปรึกษา

ผานทางอินเทอรเน็ต (ระบบ e - Consult และ VDO Conference) ทางอีเมล ทางโทรศัพท หรือการติดตอ 

ดวยตนเองที่ อย. หรือสํานักงานสาธารณสขุจังหวัดทุกจังหวัดท่ัวประเทศ 

2)  มีระบบ E -Tracking ใหผูประกอบการสามารถติดตามสถานะของคําขอที่ยื่นไดดวยตนเอง 

3)  มีการอัพเดตขอมูลที่จําเปนสําหรับผูประกอบการผานทางเว็บไซตในการขอข้ึนทะเบียน

ผลิ ตภัณฑ และขออนุญาตสถานที่ ผลิ ต หรื อนํ าเข า ของสํ านั กงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(www.fda.moph.go.th)  

ข. ดานการกํากับดูแลหลังออกสูตลาด (Post-marketing) 

 กลุมควบคุมวัตถุอันตรายไดดําเนินการเฝาระวังความปลอดภัยของสถานประกอบการและผลิตภัณฑ 

เพ่ือใหผลิตภัณฑมีความปลอดภัยตอผูบริโภค ดังนี้  

 1. ดําเนินการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑฆาเชื้อและตรวจสอบเฝาระวังหลังออกสูตลาด ประจําปงบประมาณ 

2564 (ขอมูล ณ วันที่ 7 พฤษภาคม 2564) 

   เก็บตัวอยางผลิตภัณฑฆาเชื้อสะสมจํานวน 40 ตัวอยาง พบเขามาตรฐานจํานวน 6 ตัวอยาง 

(100%) รอผลจํานวน 34 ตัวอยาง ดังนี้ 

 

 

 

 

 

การดําเนินการ ผลิตภัณฑที่เก็บ

ตัวอยาง 

ปงบประมาณ 2564  

เปาหมาย ผลงาน เขามาตรฐาน ไมเขามาตรฐาน รอผล 

1.การเก็บตัวอยาง ผลิตภัณฑฆาเชื้อ 45 40 6 (100%) 0 34 
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    ตรวจสอบเฝาระวังหลังออกสูตลาด ดังนี ้

2. จัดใหมีทีมขาวติดตามผลิตภัณฑ การโฆษณา และขาวหลอกลวงทุกชองทาง ซึ่งดําเนินคดีสะสม

จํานวน 22 คด ี

3. จัดทําเอกสารเพ่ือเผยแพรประชาสัมพันธการใชผลิตภัณฑที่ถูกตองจํานวน 7 เรื่อง  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

การ

ดําเนินการ 

ปงบประมาณ 2564 

เปาหมาย ผลงาน 
ถูกตอง 

เขามาตรฐาน 

ไมเขา

มาตรฐาน 

สงคนื/ไมสรุป

เอกลักษณ/ไมสามารถ

ระบุผลการตรวจสอบได 

หมายเหตุ 

สถาน

ประกอบการ 
250 143 

126 

(88.11%) 

17 

(11.89%) 
  

ผลิตภัณฑ 145 75 7 (9.33%) 3 (4%) 3 (4%) 
รอผล  

62 (84.67%) 

โฆษณา 200 140 126 (90%) 14 (10%)   

ฉลาก 500 320 
320 

(100%) 
0   
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ประเด็น :  กรณีพบการลักลอบผลิตผงชูรส น้ํายาลางจาน และสบู สวมยี่หอดัง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ  กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย  วันที ่23 กุมภาพันธ 2564 

ชื่อผูรับผิดชอบ  นางสุภาวดี ธีระวัฒนสกุล     เบอรโทรศัพท 0 2590 7272 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

อย. ไดรับเรื่องรองเรียนวา มีโรงงานแหงหนึ่งยานลําลูกกา ลักลอบผลิตผงชูรส น้ํายาลางจาน  

และสบูปลอม 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

1. อย. ไดประสานเจาหนาที่กองบังคับการปราบปรามการกระทําผิดเก่ียวกับการคุมครองผูบริโภค  

(บก.ปคบ.) เขาตรวจคนสถานที่ดังกลาว พบแรงงานตางดาวจํานวนหนึ่งกําลังบรรจุผงชูรสยี่หออายิโนะโมะโตะ 

น้ํายาลางจานยี่หอซันไลต และสบูยี่หอเบนเนท จากการสืบสวนพบวา สถานที่แหงนี้มีพฤติการณลักลอบผลิต

ผงชูรส น้ํายาลางจาน และสบูปลอมมากวา 1 ปแลว ผลิตผงชูรสโดยแบงบรรจุจากผงชูรสไมมียี่หอ นํามาผสม

เกลือ กอนบรรจุใสถุงที่พิมพยี่หอ “อายิโนะโมะโตะ” ผลิตน้ํายาลางจานโดยแบงบรรจุจากน้ํายาลางจาน 

ที่ผสมเอง แลวนํามาบรรจุถุงที่พิมพยี่หอ “ซันไลต” สวนสบูจะนํามาหอพลาสติกและบรรจุลงกลองที่พิมพยี่หอ

“BENNET” แลวสงสินคาสําเร็จรูปไปขายในจังหวัดภาคใต โดยเฉพาะจังหวัดยะลา ปตตานี นราธิวาส 

เจาหนาท่ีจึงยึดของกลางไวท้ังหมด เปนผงชูรสสําเร็จรูปปลอมยี่หออายิโนะโมะโตะ กวา 5,000 ซอง ผงชูรส

วัตถุดิบ กวา 22 ตัน เกลือวัตถุดิบกวา 1.4 ตัน ซองผงชูรสเปลากวา 1.1 แสนชิ้น น้ํายาลางจานสําเร็จรูปยี่หอ 

ซันไลต 20 ถุง ซองน้ํายาลางจานเปลากวา 25,000 ชิน้ สบูยี่หอ BENNET กวา 2,088 กอน สบูเปลือยรอบรรจุ

กวา 20 กระสอบ ลังบรรจุภัณฑ อุปกรณการผลิต และเครื่องจักรที่ใชในการผลิตอีกจํานวนหนึ่ง เบื้องตน

เจาหนาที่แจงขอกลาวหาตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ฐานผลิตอาหารโดยไมไดรับอนุญาตและปลอม 

มีโทษสูงสุด จําคุกตั้งแต 6 เดือนถึง 10 ปและปรับตั้งแต 5 พันบาทถึง 1 แสนบาท ตามพระราชบัญญัติวัตถุ

อันตราย พ.ศ. 2535 ฐานผลิตวัตถุอันตรายชนิดที่  1 โดยไมแจงขอเท็จจริงและปลอม มีโทษสูงสุด  

ตองระวางโทษก่ึงหนึ่งของโทษตามมาตรา 75 (จําคุกไมเกิน 7 ปหรือปรับไมเกิน 7 แสนบาท หรือทั้งจํา 

ทั้งปรับ) และตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 ฐานผลิตเครื่องสําอางที่ไมไดจดแจง/ปลอม/แสดง

ฉลากไมถูกตอง มีโทษสูงสุด จําคุกไมเกิน 1 ปหรือปรับไมเกิน 1 แสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ ทั้งนี้ ในประเด็น

การละเมิดเครื่องหมายการคา เจาหนาที่ตํารวจจะเชิญผูเสียหายมารองทุกขกลาวโทษตอไป 

2. อย. ไดมีการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑดังกลาวพรอมนําไปสงตรวจวิเคราะหและเตรียมนําผลตรวจ

วิเคราะหที่ไดสงให บก.ปคบ. เพ่ือประกอบการดําเนินคดีตอไป 

 3. เผยแพรประชาสัมพันธวาการผลิตผลิตภัณฑลางจานตองขออนุญาต อย. โดยตองแจงขอเท็จจริง

เปนวัตถุอันตรายชนิดท่ี 1 กอนการจําหนาย และการเลือกซื้อผลิตภัณฑลางจาน ตองเลือกซื้อผลิตภัณฑที่มี

ฉลากและมีเลขรับแจง อย. 
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ประเด็น :  กรณีที่มหีนุมวัยรุนนําไฮเตอรมาลางหนา อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ   กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย วันที่ 7 ธันวาคม 2563 

ชื่อผูรับผิดชอบ   นางสุภาวดี ธีระวัฒนสกุล           เบอรโทรศัพท 0 2590 7272  

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 จากกรณีที่โลกออนไลนไดแชรภาพหนุมวัยรุนคนหนึ่งแชรเคล็ดลับการลางหนาใหออกมาดูดี

ดวยผลิตภัณฑไฮเตอร โดยเปนภาพสาธิตการนําไฮเตอรมาทาทั่วใบหนา ซึ่งภาพดังกลาวไดแชรไปทั่วสังคม

ออนไลน อย. ขอเตือนวาอันตรายมาก หากมีการทําตาม 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ตามท่ีมีการแชรขอมูลทางสื่อออนไลนวาผลิตภัณฑไฮเตอรสามารถนํามาลางหนาไดนั้น จากการ

ตรวจสอบพบวา ผลิตภัณฑดังกลาวจัดเปนวัตถุอันตราย ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ     

มีสารสําคัญ คือ โซเดียมไฮโปคลอไรต (sodium hypochlorite) 6% w/w ซึ่งเปนสารที่มีฤทธิ์กัดกรอนและ

ฉลากมีการระบุคําเตือน ความเปนอันตรายไวบนฉลากอยางชัดเจนดวยรูปสัญลักษณและขอความแสดงความ

เปนอันตราย การนําไปใชลางหนาหรือใชไมตรงตามวัตถุประสงคอาจทําใหไดรับอันตรายจากการใชในทางที่ผิด 

ทําใหผิวหนังไหมอยางรุนแรงและทําลายดวงตา   

ปจจุบันผลิตภัณฑไฮเตอรไดรับการข้ึนทะเบียนเปนวัตถุอันตราย ประเภทผลิตภัณฑฟอกขาว  

ใชสําหรับฟอกผาขาวและทําความสะอาดวัสดุ วิธกีารใชตองนําไปเจือจางดวยน้ําและตองสวมถุงมือยางขณะใช 

รวมท้ังตองลางมือใหสะอาดหลังจากใชงานเสร็จทุกครั้ง ดังนั้น จึงหามนํามาใชลางหนาอยางเด็ดขาด เพราะ

เปนการนําไปใชผิดวิธีทําใหเกิดอันตรายอยางรุนแรง  

โดยประชาชนสามารถตรวจสอบผลิตภัณฑที่ ไดรับการขึ้นทะเบียนจาก อย. ไดที่ เว็บไซต 

www.fda.moph.go.th หัวขอ “ตรวจสอบผลิตภัณฑ” หรือสอบถามขอมูลเพ่ิมเติมและแจงเบาะแสผลิตภัณฑ

ที่ตองสงสยัวาไมไดรับอนุญาตหรือโฆษณาเกินจริงไดที่สายดวน อย.1556 
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กองควบคุมวัตถุเสพติด 
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ประเด็น : นโยบาย 6 ตน เมื่อไหรจะไดปลูก 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมวัตถุเสพติด   วันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นางขนิษฐา ตันติศิรินทร    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7332                 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 ดวยกระทรวงสาธารณสุขขับเคลื่อนตามนโยบายเรงดวนของรัฐบาล เพื่อใหประชาชนเขาถึงการใช

กัญชาทางการแพทยไดอยางปลอดภัย เกษตรกรมีรายไดจากผลผลิตทางการเกษตรที่มีคุณภาพ รวมทั้งเรง

ศึกษาวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีการใชกัญชา กัญชง และพืชสมุนไพรในทางการแพทย และผลิตภัณฑอ่ืน ๆ 

เพ่ือสรางโอกาสทางการรักษา เศรษฐกิจ และการสรางรายไดของประชาชน โดยกําหนดกลไกการดําเนินงาน 

ที่รัดกุมเพื่อมิใหเกิดผลกระทบทางสังคมตามที่กฎหมายบัญญัติไวอยางเครงครัด ซึ่งกระทรวงสาธารณสุขไดมี

นโยบายหลักเพ่ือสนับสนุนนโยบายรัฐบาล ไดแก นโยบายกัญชาเพ่ือการแพทย โดยมีภารกิจหลักในการควบคุม

และกํากับดูแลผลิตภัณฑใหมีคุณภาพไดมาตรฐาน มีความปลอดภัย และเปนไปตามกฎหมาย รวมถึงการ

สงเสริมการใช เพ่ือประโยชนตามวัตถุประสงคที่กฎหมายกําหนด 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 การนํากัญชามาใชประโยชนทางการแพทยถือวาประเทศไทยมีความกาวหนากวานานาประเทศ  

สวนการปลูกกัญชา 6 ตน ขณะนี้ทําไดแลวภายใตกฎหมาย ปจจุบันเกษตรกรสามารถรวมกลุมเปนวิสาหกิจ

ชุมชน และรวมมือกับหนวยงานรัฐเพื่อขออนุญาตปลูก โดยมีตัวอยางที่วิสาหกิจชุมชนสมุนไพรโนนมาลัย  

จ.บุรีรัมย รวมกับ รพ.สต. ที่สามารถปลูกในพ้ืนท่ีบานของสมาชิกวิสาหกิจชุมชน เพื่อนําผลผลิตสงให

โรงพยาบาลเพ่ือปรุงเปนยาในการดูแลผูปวยในชุมชน นอกจากนี้ยังมีผูรับอนุญาตใหปลูกไดท่ัวประเทศทั้งหมด 

124 ราย ขณะนี้ อย. ไดออกประกาศปลดล็อคสวนตาง ๆ ของกัญชาที่ไดรับอนุญาตปลูกภายในประเทศ  

ออกจากการเปนยาเสพตดิ เพ่ือนําไปตอยอดในการผลิตเปนผลิตภัณฑสุขภาพอ่ืน ๆ ไดแก ยา สมุนไพร อาหาร 

และเครื่องสําอาง รวมถึงผลิตภัณฑอ่ืน เชน สิ่งทอ สิ่งกอสราง กระดาษ เปนตน เพ่ือสรางรายไดใหกับประชาชน

และมีเงินหมุนเวียนภายในประเทศ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



70/106 
 
 

ประเด็น : การขออนุญาตปลูกกัญชง 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมวัตถุเสพติด   วันที่ 13 มีนาคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นางขนิษฐา ตันติศิรินทร    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7332                 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ตามที่มีกระแสขาววาการขออนุญาตปลูกกัญชงมีความยุงยากและลาชา 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

อย. ขอชี้แจงวา การขออนุญาตปลูกกัญชงไมยุงยากแตอยางใด และทุกภาคสวน โดยเฉพาะเกษตรกร 

ประชาชน สามารถขออนุญาตปลูกกัญชงได โดยยื่นคําขอ ณ จังหวัดที่สถานที่ปลูกตั้งอยู หากอยูที่กรุงเทพฯ  

ใหยื่นท่ี อย. หากอยูตางจังหวัดใหยื่นท่ีสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) สวนการนําเขาเมล็ดพันธุกัญชง 

ใหยื่นคําขอที่ อย. อยางไรก็ตาม เนื่องจากกฎหมายเพ่ิงอนุญาตใหประชาชนสามารถปลูกกัญชงไดตั้งแต  

29 มกราคม 2564 ท่ีผานมา ผูยื่นคําขอในขณะนี้สวนใหญอยูในข้ันตอนการเตรียมความพรอมของเอกสารและ

สถานที่ปลูก ซึ่ง อย. และ สสจ. พรอมใหคําปรึกษาในทุกขั้นตอน และเมื่อยื่นคําขอแลว อย. และ สสจ. จะเรง

ดําเนินการตามข้ันตอนโดยเร็ว เพ่ือใหผูไดรับอนุญาตสามารถปลูกกัญชงปอนสูตลาดไดทันตามความตองการ

ของภาคอุตสาหกรรม  
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ประเด็น : กรณีที่มคีนหลอกขายเมล็ดพันธุกัญชง และสาร CBD อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมวัตถุเสพติด   วันที่ 2 มีนาคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นางขนิษฐา ตันติศิรินทร    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7332 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

หลังจากกฎกระทรวงกัญชงมีผลใชบังคับปรากฏวา มีผูสนใจตองการขออนุญาตเปนจํานวนมาก  

ทั้งตนน้ําเพื่อปลูกกัญชง กลางน้ําเพื่อสกัดสารสกัดจากกัญชง และปลายน้ําเพื่อนําผลผลิตไปแปรรูปเปน

ผลิตภัณฑตาง ๆ ทําใหมีคนฉวยโอกาสหลอกขายเมล็ดพันธุกัญชงและสาร CBD มีการตั้งราคาขายสูงมาก 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 แนะนําแกประชาชน อยาหลงเชื่อ เนื่องจากกฎกระทรวง การขออนุญาตและการอนุญาตผลิต 

นําเขา สงออก จําหนาย หรือมีไวครอบครองซึ่งยาเสพติดใหโทษประเภท 5 เฉพาะกัญชง (Hemp)  
พ.ศ. 2563 ไดประกาศในราชกิจจานุเบกษาเม่ือวันที่ 30 ธันวาคม 2563 และเพิ่งมีผลบังคับใชเม่ือวันท่ี 
29 มกราคม 2564 เปนตนไป จึงเปนไปไมไดที่จะมีสารสกัด CBD จากกัญชงจําหนายใหกับผู ท่ีสนใจ  

และผูขออนุญาตปลูกตองใชเมล็ดพันธุที่ ถูกตองตามกฎหมาย ซึ่งขณะนี้ หากเปนเมล็ดพันธุในประเทศ 

จะมาจากหนวยงานรัฐ เชน สถาบันวิจัยและพัฒนาพื้นท่ีสูง (องคการมหาชน) หรือโรงพยาบาลเจาพระยาอภัย

ภูเบศร เปนตน และหากเปนเมล็ดพันธุจากตางประเทศจะมาจากผูไดรับอนุญาตนําเขาที่ถูกตองตามกฎหมาย

เทานัน้ โดยสามารถตรวจสอบรายชื่อผูไดรับอนุญาตจาก เว็บไซตhttp://mnfda.fda.moph.go.th/narcotic/?p=6459  

ทั้งนี้ อย. จะเรงพิจารณาคําขอและทยอยประกาศรายชื่อผูไดรับใบอนุญาตปลูกกัญชง ใบอนุญาตนําเขาเมล็ด

พันธุกัญชง ใบอนุญาตสกัดกัญชง รวมทั้งใบอนุญาตอ่ืน ๆ ที่เก่ียวของกับกัญชงตลอดหวงโซ ใหเพียงพอตอ

ความตองการของภาคอุตสาหกรรมตอไป  
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ประเด็น : กรณีองคการสหประชาชาติ (United Nations : UN) ปลดล็อกกัญชาออกจากบัญชีสารเสพติด

รายแรง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมวัตถุเสพติด   วันที่ 5 ธันวาคม 2563 

ผูรับผิดชอบ : นางขนิษฐา ตันติศิรินทร    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7332 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ตามที่ปรากฏขาวในสื่อตาง ๆ วา องคการสหประชาชาติ (United Nations : UN) ปลดล็อกกัญชา

ออกจากบัญชีสารเสพติดรายแรง  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 อย. ขอเรียนวา องคการอนามัยโลกไดเสนอปรับเปลี่ยนการควบคุมกัญชาและสารที่เกี่ยวของกับกัญชา จํานวน 

6 ประเด็น ซึ่งในการประชุมคณะกรรมาธิการยาเสพติดแหงสหประชาชาติ (the Commission on Narcotic Drugs : 

CND) เม่ือวันท่ี 2 ธันวาคม ที่ผานมา ที่ประชุมไดพิจารณาทั้ง 6 ประเด็นตามท่ีองคการอนามัยโลกเสนอ และมีมติ

เห็นชอบ จํานวน 1 ประเด็น คือการถอดกัญชา ซึ่งหมายถึงชอดอกและยางกัญชา (Cannabis and Cannabis resin) 

ออกจากรายชื่อสารควบคุมในระดับสูงสุด (ตารางที่ 4) ของอนุสัญญาเดี่ยววาดวยยาเสพติดใหโทษ ค.ศ. 1961 แตยังให

คงอยูในรายชื่อสารควบคุมที่อนุญาตใหใชทางการแพทย (ตารางที่ 1) ของอนุสัญญาฯ ดวยคะแนนเสียง จํานวน 27 

ประเทศ (เชน สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร เยอรมนี อินเดีย ไทย) จากประเทศสมาชิก CND ทั้งหมด 53 ประเทศ 

สวนขอเสนออีก 5 ประเด็นที่เหลือยังไมผานความเห็นชอบจากที่ประชุม CND 

 แตเดิมกัญชาและยางกัญชาถูกควบคุมในระดับสูงสุดของอนุสัญญาฯ ซึ่งมีขอจํากัดการใชทาง 

การแพทยและการศึกษาวิจัยอยางมาก ดังนั้น การลดระดับการควบคุมกัญชาและยางกัญชาในครั้งนี ้

จะเปดโอกาสใหประเทศสมาชิกสามารถนําไปใชประโยชนทางการแพทยไดมากขึ้น แตการผลิตจําหนาย นําเขา 

สงออก และครอบครองกัญชายังคงตองมีใบอนุญาตและใชตามคําสั่งแพทย ทั้งนี้ ไมใชการถอดกัญชาออกจาก

อนุสัญญาฯ แตอยางใด และไมมีผลตอการควบคุมกัญชาของประเทศไทย เนื่องจากกฎหมายไทยอนุญาตใหใช

กัญชาเพ่ือประโยชนทางการแพทย และใหแพทยแผนปจจุบัน แพทยแผนไทย แพทยแผนไทยประยุกต และ

หมอพื้นบานเปนผูสั่งจายยากัญชาใหกับผูปวยอยูแลว 

 นอกจากนี้ ประเทศไทยยังโหวตเห็นดวยกับขอเสนอในการควบคุมที่เก่ียวของกับกัญชาทั้ง 5 ประเด็น

ที่เหลือ ซึ่งรวมถึงขอเสนอใหถอดผลิตภัณฑที่มีสารแคนนาบิไดออล (CBD) เปนสวนประกอบหลักและ 

มีสารเตตราไฮโดรแคน-นาบินอล (THC) ไมเกินรอยละ 0.2 ออกจากการควบคุมตามอนุสัญญาฯ ดวย  

แมวาประเด็นที่เหลือจะยังไมผานความเห็นชอบจากที่ประชุม แตปจจุบันกฎหมายของไทยยกเวนใหผลิตภัณฑ

ที่มีสาร CBD เปนสวนประกอบ และมีสาร THC ไมเกินรอยละ 0.2 ไมเปนยาเสพติดใหโทษอยูแลว 
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กองผลิตภัณฑสมุนไพร 
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ประเด็น : การขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรที่มีกัญชา และกัญชงเปนสวนประกอบ 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองผลิตภัณฑสมุนไพร   วันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นายวราวุธ เสริมสินสิร ิ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7460 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ตอนนี้สามารถขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพรที่มีกัญชา และกัญชงเปนสวนประกอบไดหรือไม    

คําชี้แจง 

ตามที่กฎหมายในสวนที่เก่ียวของกับยาเสพติดใหโทษ ไดยกเวนใหใบ ลําตน กิ่ง กาน ราก ของกัญชง 

และกัญชา รวมทั้งสารสกัดจากชอดอกท่ีมีปริมาณของ THC ไมเกินรอยละ ๐.๒ ที่มาจากแหลงที่ไดรับอนุญาต
ใหปลูกอยางถูกตอง ไมเปนยาเสพติดตามพรบ.ยาเสพติดใหโทษ นั้น จึงมีผลใหผูประกอบการผลิตภัณฑ
สมุนไพรสามารถผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรที่มาจากสวนประกอบดังกลาวได 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เพ่ือเปนการอํานวยความสะดวกในการยื่นข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑที่มีสวนประกอบของกัญชาหรือกัญชง 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดดําเนินการจัดทําคําแนะนําในการพัฒนาและขออนุญาตผลิตภัณฑ

สมุนไพรจากกัญชาและกัญชงในสวนที่ไดรับการยกเวนจากการเปนยาเสพติดใหโทษ สําหรับผูประกอบการ 

จํานวน ๒ ฉบับ โดย  

ฉบับที่ ๑ คําแนะนําสําหรับการพัฒนาและยื่นคําขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพร ที่ประกอบไปดวย     

1) ตํารับยาแผนไทยที่ใชใบหรือกานกัญชา เปนเครื่องยา จํานวน ๕ ตํารับ ไดแก ยาศุขไสยาศน ยาแกนอนไม
หลับ/ยาแกไขผอมเหลือง ยาแกลมแกเสน ยาทาริดสีดวงทวารหนักและโรคผิวหนัง และยาแกโรคจิต และ      
2) ผลิตภัณฑสมุนไพร ชนิดใชภายนอก ที่ใชใบ ลําตน กิ่ง กาน ราก สารสกัดจากกัญชาหรือกัญชงที่มีปริมาณ
ของ THC ไมเกินรอยละ ๐.๒  เปนสวนประกอบไมสําคัญ  

ฉบับที่ ๒ คําแนะนําสําหรับการพัฒนาและยื่นคําขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรเพ่ือสุขภาพ ชาจากใบ

กัญชา และชาจากใบกัญชง  

ขณะนี้ยังไมมีการอนุมัติผลิตภัณฑจากสมุนไพรท่ีมีสวนประกอบของกัญชงและกัญชาดังกลาว มีเพียง
การอนุญาตใหผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรตัวอยาง ซึ่งเปนขั้นตอนหนึ่งสําหรับการขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพร 
เพ่ือใหผูประกอบการสามารถผลิตผลิตภัณฑตัวอยางและนําไปตรวจวิเคราะหตามเงื่อนไขที่กําหนด กอนที่
ผูประกอบการจะนําผลการวิเคราะหดังกลาวมายื่นเพ่ือประกอบการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑตอไป  
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ประเด็น : อยากทราบวาฟาทะลายโจรสามารถปองกัน/ตานโควิด ไดหรือไม เนื่องจากมีหลายกระแสที่ใหขาว

ไมตรงกัน ผูบริโภคสับสนก็แหกันไปซื้อมากิน 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองผลิตภัณฑสมุนไพร   วันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นายวราวุธ เสริมสินสิร ิ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7460 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

จากกระแสขาววาฟาทะลายโจรสามารถรักษา รวมท้ังปองกันโรคโควิด-๑๙ ทําใหมีผูใหความสนใจ 

หาซื้อฟาทะลายโจรมาใชในการปองกันโควิดเปนอยางมาก โดยขอบงใชดังกลาว ยังไมไดรับอนุญาตโดย

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

คําชี้แจง 

“ฟาทะลายโจร” เปนพืชสมุนไพรที่ชื่อวิทยาศาสตรวา Andrographis paniculata (Burm.f.) Wall. 

ex Nees จัดอยูในวงศ Acanthaceae มีชื่อเรียกอื่นๆ วา “น้ําลายพังพอน” ฟาทะลายโจรเปนพืชสมุนไพรที่มี

รสขมจัด นิยมใชสวนใบในการปรุงเปนยา ซึ่งในภูมิปญญาการแพทยแผนไทยไดมีการนําเอาสมุนไพรฟาทะลาย

โจรนี้มาใชเปนยารักษาโรคตาง ๆ โดยมักนิยมใชเปนยาแกไข แกรอนใน มีทั้งท่ีใชในรูปแบบของยาเดี่ยวและ

สูตรตํารับผสม และพบวาในศาสตรการแพทยจีนก็มีการนําเอาฟาทะลายโจรมาใชเขาตํารับยาเพ่ือลดอาการไข 

เชนเดียวกัน 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดอนุมัติทะเบียนตํารับยาฟาทะลายโจรในรูปแบบตาง ๆ เชน 

ยาเม็ด ยาลูกกลอน ยาแคปซูล ยาชง ที่ผลิตจากผงฟาทะลายโจรบดละเอียดกวา ๓๘๐ ทะเบียน และผลิตจาก

สารสกัดจากฟาทะลายโจรจํานวนกวา ๒๐ ทะเบียน โดยแสดงสรรพคุณ แกไข ตัวรอน แกรอนใน บรรเทา

อาการเจ็บคอ บรรเทาอาการของโรคหวัด (Common cold) และบรรเทาอาการทองเสียชนิดที่ไมเกิดจากการ

ติดเชื้อ แตยังไมเคยมีการอนุญาตขอบงใชที่เก่ียวกับการปองกัน หรือรักษาการติดเชื้อไวรัสโคโรนา-2019 

เนื่องจากการใชฟาทะลายโจรตามขอบงใชดังกลาวยังอยูระหวางการศึกษาวิจัย โดยการทดสอบฤทธิ์ของ

สมุนไพรฟาทะลายโจรในหลอดทดลอง พบวา สามารถยับยั้งการเจริญเติบโตของไวรัสโคโรนาสายพันธุใหม 

(COVID-19) ในหลอดทดลองได  ดังนั้น กรมการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก จึงไดทําการศึกษาวิจัย

ทางคลินิกในมนุษย เพื่อยืนยันสรรพคุณของสารสกัดจากฟาทะลายโจรที่มีสารแอนโดรกราโฟไลด  

(andrographolide) โดยใชควบคูไปกับการรักษาดวยวิธีมาตรฐานในผูปวยที่ติดเชื้อโควิด-19 ซึ่งในปจจุบัน 

(เมษายน ๒๕๖๔) ยังอยูระหวางการวิจัย 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เมื่อวันที่ ๒๙ เมษายน ๒๕๖๔ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดมีการจัดประชุมผูเชี่ยวชาญรวมกับ

กรมการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก โดยเปนการประชุมใหคําแนะนําตอผูวิจัย เพ่ือวิเคราะหความเปนไปได

ของขอมูลท่ีไดศึกษาวิจัยแลว วาจะสามารถนํามาใชในการขออนุญาตทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรไดหรือไม  

ที่ประชุมไดใหขอเสนอแนะ ในการทําการศึกษาวิจัยเพ่ิมเติม โดยอาจเนนไปที่การใหยาผูปวยท่ีมีอาการ 

ไมรุนแรง และรับการรักษาอยูที่โรงพยาบาลสนาม เพ่ือมุงหวังในการลดความรุนแรงของโรค ที่เปนสาเหตุใหผูปวยตอง

ยายจากโรงพยาบาลสนาม สูโรงพยาบาลหลัก และเมื่อไดขอมูลแลวจึงนําขอมูลมาใชประกอบในการขออนุญาตฯ ตอไป 



76/106 
 
 

ประเด็น : การขออนุญาต และกระบวนการขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองผลิตภัณฑสมุนไพร   วันที่ - 

ผูรับผดิชอบ : นายวราวุธ เสริมสินสิร ิ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7460 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

อย.ไดรับเรื่องจากผูบริโภคที่สอบถามวา การขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรโดยปกติใชเวลากี่วัน  

เทาที่ทราบวากวาจะขอ อย. ไดใชเวลานานมาก แลวกระบวนการขออนุญาตเปนอยางไร   

คําชี้แจง 

เนื่องดวยผลิตภัณฑสมุนไพรแบงออกเปนหลายประเภทท้ัง ยาจากสมุนไพร (ยาแผนไทย ยาตามองค

ความรูการแพทยทางเลือก และยาพัฒนาจากสมุนไพร) และผลิตภัณฑสมุนไพรเพ่ือสุขภาพ ในการยื่นขอ 

อนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรแตละประเภทจะใชเอกสารประกอบการยื่นขออนุญาตที่แตกตางกัน ซึ่งจะสงผลตอ

ระยะเวลาที่ใชในการยื่นเอกสารนั้น โดยในการขออนุญาตผลิตภัณฑยาจากสมุนไพรที่เปนยาแผนไทย และยา

ตามองคความรูการแพทยทางเลือก ซึ่งเปนผลิตภัณฑสวนใหญที่ผูประกอบการใหความนิยมในการขออนุญาต

โดยในกรณีที่ผูยื่นคําขอยื่นเอกสารไดถูกตองโดยไมมีการแกไข จะใชระยะเวลาในการยื่นขออนุญาต ๑๘๐ วัน 

แตหากมีการแกไข และตองมีการพิจารณาโดยคณะอนุกรรมการ และคณะกรรมการที่เก่ียวของ จะใช

ระยะเวลาในการยื่นขออนุญาต ๒๙๕ วัน  

จะเห็นไดจากขางตนวา หากผูประกอบการมีความรูความเขาใจสามารถเตรียมเอกสารไดอยางถูกตอง 

จะใชระยะเวลาในการยื่นเอกสารไมนาน แตหากไมมีความรูความเขาใจในข้ันตอน และหลักเกณฑในการขอ

อนุญาต ก็เปนอีกสาเหตุหนึ่งที่ทําใหการขออนุญาตลาชาออกไปได 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เพ่ือใหการขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรเปนไปตามความเสี่ยงของผลิตภัณฑ พระราชบัญญัติ

ผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ.๒๕๖๒ จึงไดกําหนดวิธีการขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพร ตามความเสี่ยงของผลิตภัณฑ  

กลาวคือ การจดแจง การแจงรายละเอียด และการข้ึนทะเบียน ซึง่จะทําให มีขั้นตอน หลักเกณฑ แลระยะเวลา

ในการยื่นขออนุญาตที่ตางกันไป ซึ่งขณะนี้ประกาศเก่ียวกับการจดแจงอยูระหวางขั้นตอนในการเสนอ 

เพ่ือลงราชกิจจานุเบกษา ใหประกาศ มีผลใชบังคบั 

เนื่องดวยผลิตภัณฑสมุนไพร เปนผลิตภัณฑนองใหม ที่มีการเปลี่ยนผานจากผลิตภัณฑยาแผนโบราณ

ภายใต พรบ.ยา ทําใหกฎระเบียบมีการเปลี่ยนแปลงไปจากเดิมหลายอยาง เพื่อใหผูประกอบการมีความรูความ

เขาใจเก่ียวกับกฎระเบียบที่เปลี่ยนไปมากขึ้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยกองผลิตภัณฑสมุนไพร 

ไดจัดใหมีการชี้แจงเก่ียวกับกฎหมายใหผูประกอบการทราบเปนระยะ รวมทั้งมีการเผยแพรขอมูลเก่ียวกับ

กฎระเบียบหลักเกณฑผานทาง เวป็ไซต เฟซบุค และไลน เพ่ือใหผูประกอบการทราบความคืบหนา  
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ประเด็น : กระชายขาวตานโควิด และผลิตภัณฑสมุนไพรพนลําคอและจมูก ปองกันการติดเชื้อโควิด 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองผลิตภัณฑสมุนไพร   วันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นายวราวุธ เสริมสินสิร ิ    เบอรโทรศพัท : 0 2590 7460 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

จากกระแสขาวเก่ียวกับกระชายขาว ตานโควิด และผลิตภัณฑสมุนไพรจากลําไยสกัดเขมขนพนลําคอ

และจมูก ปองกันการติดเชื้อโควิด จึงทําใหมีประชาชนใหความสนใจ และมีขอสงสัยวาผลิตภัณฑดังกลาว

สามารถชวยรักษา และปองกันการติดเชือ้โควิด-19 ไดจริงหรือไม 

คําชี้แจง 

“กระชายขาว” เปนพืชสมุนไพรที่มีชื่อวิทยาศาสตรวา Boesenbergia rotunda (L.) Mansf มีชื่อ

เรียกโดยทั่วไปวา “กระชาย” และ “ลําไย” เปนพืชสมุนไพรที่มีชื่อวิทยาศาสตรวา Dimocarpus longan 

Lour. ซึ่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ขอชี้แจงวา ยังไมเคยอนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรจากกระชาย

ขาว และผลิตภัณฑสมุนไพรจากลําไยสกัดเขมขน เพ่ือใชในสรรพคุณปองกัน หรือรักษาการติดเชื้อโควิด  

 แตเคยมีการอนุญาตผลิตภัณฑอาหาร (โดยกองอาหาร) ที่มีสวนประกอบของกระชายหรือลําไย  

หลายรายการ เชน เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท และผลิตภัณฑเสริมอาหาร และอนุญาตผลิตภัณฑ

สมุนไพรจากลําไยสกัดเขมขน รูปแบบรับประทาน (โดยกองผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรมและการบริการ)  

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดจัดประชุมใหคําปรึกษาแนวทางการเตรียมเอกสาร 

ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพรรวมกับผูวิจัยทั้งผลิตภัณฑสารสกัดกระชายขาว และผลิตภัณฑลําไยสกัดเขมขน

รูปแบบพนลําคอและจมูก สรรพคุณปองกัน หรือรักษาการติดเชื้อโควิด พรอมทั้งใหคําแนะนําการเตรียมการ

ศึกษาวิจัยในมนุษย ซึ่งในขณะนี้ (5 พฤษภาคม 2564) ผลิตภัณฑสารสกัดกระชายขาว อยูระหวางการยื่นเรื่อง

ขอผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร ที่ใชในการวิจัยทางคลินิก 
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ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปราม 

การกระทําผิดกฎหมายเกีย่วกบัผลิตภณัฑสขุภาพ 
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ประเด็น : เห็นโฆษณาผลิตภัณฑเสริมอาหาร เชน ถั่งเชา อาหารเสริมบํารุงสุขภาพ หรือผลิตภัณฑที่รักษาโรคตาง ๆ  

เชน ปวดขอ เขาเสื่อม เบาหวาน ไขมันพอกตับ จํานวนมากในโทรทัศนแทบทุกชอง ไมทราบวาที่เห็นในโฆษณานั้น  

อย. ไดตรวจสอบบางหรือไม ขอทราบผลการดําเนินการ หากพบวาผิดกฎหมายทานดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผิดชอบ :  ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเก่ียวกับผลิตภัณฑ

สุขภาพวันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นางอรัญญา เทพพิทักษ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7410 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา     

 ดวยปจจุบัน ประชาชนสนใจในเรื่องสุขภาพมากขึ้น โดยเฉพาะประเทศไทยเขาใกลสังคมผูสูงอายุ  

จึงพยายามหาผลิตภัณฑที่ทําใหรางกายแข็งแรง ชวยรักษาโรคตาง ๆ ที่เปนอยู จึงมีบุคคลที่ฉวยโอกาสในการ

เผยแพรโฆษณาที่โออวดเกินจริง โดยเฉพาะรายการสด การพูด talk หรือการโฆษณาแฝงตาง ๆ ทางสื่อโทรทัศน 

คําชี้แจง 

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไมมีอํานาจหนาที่ ในการกํากับดูแลสื่อโทรทัศนและ

วิทยุกระจายเสียงไดโดยตรง มีเพียงอํานาจทางปกครองในการสั่งระงับ/หรือขอความรวมมือใหระงับโฆษณา

ผลิตภัณฑสุขภาพ และมีโทษที่เบา จึงตองอาศัยอํานาจของสํานักงาน กสทช. ซึ่งเปนหนวยงานกํากับดูแล 

การประกอบกิจการกระจายเสียง (วิทยุ) และกิจการโทรทัศน (ดิจิตอลทีวี /เคเบิลทีวี /โทรทัศนดาวเทียม)  

ที่มีโทษที่รุนแรงกวา โดยมีโทษปรับสูงสุดถึง 5 ลานบาท 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 ตั้งแตปงบประมาณ 2561 (เริ่ม 4 พฤษภาคม 2561) อย. สสจ. และสํานักงาน กสทช. ทั้งสวนกลาง

และสวนภูมิภาค รวมกันบูรณาการบังคับใชกฎหมายที่อยูในความรับผิดชอบ โดยสํานักงาน กสทช. เฝาระวัง

การจัดสงขอมูลให อย.และ สสจ.วินิจฉัยประเด็นความผิดตาม พ.ร.บ.ที่อยูในความรับผิดชอบ จากนั้น อย.และ 

สสจ. จะสงผลการวินิจฉัยเปนรูปแบบรายงานใบขวางใหสํานักงาน กสทช. ดําเนินการตามกฎหมายทาง

ปกครอง (โทษปรับและพิจารณาตออายุใบอนุญาต) กับสื่อหรือผูรับอนุญาตประกอบกิจการกระจายเสียง 

กิจการโทรทัศน และกิจการโทรคมนาคมแหงชาติ สวนเจาของผลิตภัณฑหรือผูดําเนินรายการ/พรีเซ็นเตอร/ 

ดีเจ ที่ตรวจสอบพบวามีสวนรวมกับผูโฆษณา อย.จะดําเนินการตามกฎหมาย โดยแบงการเฝาระวังและ

ตรวจสอบโฆษณาทางสื่อโทรทัศน ในสวนกลางและสวนภูมิภาค ดังนี ้

  1.1 สวนกลาง (โทรทัศนดาวเทียม ทีวีดิจิตอล) (กรุงเทพมหานคร)  มีการเฝาระวังโฆษณา 2 

สวนคือ  1.) สํานักงาน กสทช. ภาค1 ไดรับเรื่องรองเรียนจากประชาชน จากนั้นจะสงหลักฐานการโฆษณาให 

อย. โดย ศรป. วินิจฉัยประเด็นความผิด 2.) อย. ไดมีการเฝาระวังทางสื่อโทรทัศน เพ่ือวินิจฉัยประเด็นความผิด 

และสงกลับไปยังสํานักงาน กสทช. เพื่อดําเนินการตามกฎหมายทางปกครองกับสื่อ 

  1.2 สวนภูมิภาค (เคเบิ้ลทีวี) มีการเฝาระวังโฆษณา 2 สวนคือ 1.) สํานักงาน กสทช. ภาค/เขต 

ไดรับเรื่องรองเรียนจากประชาชน จากนั้นจะสงหลักฐานการโฆษณาให อย. โดย กอง คบ. หรือ สสจ. วินิจฉัย

ประเด็นความผิด 

  1.3 การดําเนินการของสํานักงาน กสทช. หลังจากไดรับวินิจฉัยประเด็นความผิดจาก อย. หรือ สสจ. 
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   1) ออกคําสั่งระงับชั่วคราว (ใหหยุดโฆษณากอน) 

   2) เขากระบวนการออกคําสั่งทางปกครอง ของ กสทช. (คําสั่งระงับการกระทําที่เปน

การเอาเปรียบผูบริโภคฯ) เพ่ือสอบสวน โดยใชเอกสารหลักฐานการยืนยันจาก อย. เปนหลัก ประกอบกับ เทป

รายการ (หลักฐานการโฆษณา)  

   3) คณะอนุกรรมการคุมครองผูบริโภคฯ ตัดสินความผิดแลวสงกรรมการ กสทช. 

พิจารณาการกระทําที่เปนการเอาเปรียบฯ ตามประกาศ กสทช. เรื่อง การกระทําที่เปนการเอาเปรียบผูบริโภค

ในกิจการกระจายเสียงและกิจการโทรทัศน พ.ศ. 2555 

 โดยท่ีผานมา อย. สสจ. และสํานักงาน กสทช. มีผลงานรวมกันในการจัดการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ

ที่ผิดกฎหมายทางสื่อโทรทัศน ดังนี้ จัดการกับการโฆษณาทางโทรทัศนดิจิทัล 17 ราย 77 กรณีโฆษณา เพราะ

ชองหนึ่งอาจจะหลายรายการ โทรทัศนดาวเทียม 90 ราย 190 กรณีโฆษณา ทางวิทยุทั้งหมด 2,150 ราย 

4,058 กรณีโฆษณา 
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ประเด็น : ทานมีวิธีการจัดการปญหาโฆษณาทางสื่อออนไลนอยางไร เนื่องจากเห็นวามีการโฆษณาจํานวนมาก 

และขอทราบผลการดําเนินการท่ีผานมา และยุทธศาสตรการจัดการปญหาโฆษณา 

หนวยงานท่ีรับผิดชอบ :  ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเก่ียวกับผลิตภัณฑ

สุขภาพวนัที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นางอรัญญา เทพพิทักษ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7410 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 ดวยปจจุบันการโฆษณาทางสื่อออนไลนสามารถกระทําไดโดยงายและเขาถึงผูบริโภคไดอยางรวดเร็ว           

และมีการใชกลยุทธในการโฆษณาสูกลุมเปาหมายโดยตรง ทําใหผูบริโภคเห็นโฆษณาที่แตกตางกันตามความ

สนใจของแตละคน โดยใชขอความโฆษณาท่ีดึงดูดใหผูซื้อสนใจซื้อสินคาใหมากที่สุด ประกอบกับประชาชน

ทั่วไปใครก็สามารถเปนผูเผยแพรโฆษณาทางสื่อออนไลนไดทั้งหมดหากมีอุปกรณ จึงทําใหมีการโฆษณาที่ผิด

กฎหมายจํานวนมหาศาล แตดวยขั้นตอนทางกฎหมายท่ีตองใชระยะเวลานานในการระงับโฆษณา และการสืบ

หาผูกระทําผิดเพ่ือสั่งระงับโฆษณาเปนไปไดยากและซับซอน ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงดิจิทัลเพ่ือเศรษฐกิจและสังคม สํานักงานตํารวจแหงชาติ และเครือขายโฆษณา จึงไดรวมกันเสริม

มาตรการเชิงรุกในการคุมครองผูบริโภค ทั้งทางดานเฝาระวัง ตรวจสอบ การทําใหโฆษณาถูกระงับโดยเร็ว 

รวมถึงเพ่ิมชองทางสื่อสารแจงเตือนภัยไปยังผูบริโภคอยางกวางขวาง เพ่ือใหรูเทาทันสื่อ ไมตกเปนเหยื่อโฆษณา 

ถึงแมจะพบการโฆษณาที่โออวดหลอกลวง 

คําชี้แจง 

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไมมีอํานาจหนาที่ในการกํากับดูแลสื่อออนไลนไดโดยตรง  

มีเพียงอํานาจทางปกครองในการสั่งระงับ/หรือขอความรวมมือใหระงับโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ และมีโทษ 

ที่เบา จึงตองอาศัยอํานาจของกระทรวงดิจิทัลเพ่ือเศรษฐกิจและสังคม ซึ่งเปนหนวยงานกํากับดูแลสื่อออนไลน

โดยตรงในการยื่นคํารองตอศาลเพ่ือใหศาลมีคําสั่งใหระงับการเผยแพรโฆษณาตามโทษของ พ.ร.บ. วาดวยการ

กระทําความผิดเก่ียวกับคอมพิวเตอร พ.ศ. 2550 ที่มีโทษที่รุนแรงกวา 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีหนวยงานโครงสรางภายใน ชื่อศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและ

ปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ (ศรป.) ในการเปน focal – point เก่ียวกับการจัดการ

ปญหาโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมายทางสื่อตาง ๆ ในสวนกลาง และมีกองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคฯ 

(กอง คบ.) ในการเปน focal – point เกี่ยวกับการจัดการปญหาโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมายทางสื่อตาง ๆ 

ในสวนภูมิภาครวมกับสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด รวมถึงมีกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภคในการจัดทําขาว

ประชาสัมพันธเตือนภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพผานชองทางตาง ๆ ใหประชาชนทราบ 

 ซึ่งในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีโครงการ Flagship เก่ียวกับ

จัดการปญหาโฆษณา ชื่อโครงการจัดการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเสี่ยงทางสื่อออนไลน โดยเนนการมีสวนรวม

ของทุกภาคสวนในสังคมมากขึ้น ทั้งการพัฒนาเครือขายการคุมครองผูบริโภคดานการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ 

พรอมกับกระตุนความรับผิดชอบของผูประกอบธุรกิจโซเชียลมีเดีย อีมารเก็ตเพลส เว็บไซตออนไลน โดยมีกลไก 
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ทั้งทางกฎหมายและจัดการดวยวิธีอ่ืนอยางเปนระบบ เพื่อใหการโฆษณาที่ผิดกฎหมายถูกระงับโดยเร็วท่ีสุด เชน 

การดําเนินคดีโฆษณาและแจงเตือนภัยผูบริโภคในวงกวางใหเกิดความตื่นตัว (เชน ขาวกาละแมร) การรณรงคให

เครือขายและประชาชนชวยกันกดรายงาน (report) หากพบการโฆษณาที่ผิดกฎหมายในแพลตฟอรมตาง ๆ  

ผานคูมือ การประชาสัมพันธตามชองทางของสํานักงานฯ การรวมกับ สคบ. มูลนิธิเพ่ือผูบริโภค สํานักงานพัฒนา

ธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส สมาคมพาณิชยอิเล็กทรอนิกส ฯลฯ ในการจัดทํารางบันทึกขอตกลงแนวทาง 

การประกอบธุรกิจที่ดีในการขายสินคาสําหรับกลุมอีมารเก็ตเพลส การเผยแพรขาวประชาสัมพันธเกี่ยวกับโฆษณา 

จํานวน 13 เรื่อง โดยมียอดคนมีสวนรวม (Engagements) ทางเพจเฟซบุก FDA Thai แลวกวา 89,195 ครั้ง เปนตน

 ผลการดําเนินงานในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 (1 ตุลาคม 2563 – 20 เมษายน 2564) สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ตรวจสอบโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพทางสื่อตาง ๆ  แลวทั้งหมด 17,358 รายการ โดบพบ

เปนการโฆษณาทางสื่อออนไลนที่ผิดกฎหมายไดรับการจัดการ 10,366 รายการ คิดเปนรอยละ 59.72 (การจัดการเชน 

การดําเนินคดีโฆษณา การรีพอรตโฆษณา) และยังไดกําหนดตัวชี้วัดระดับกรม เก่ียวการโฆษณา ชื่อตัวชี้วัด               

รอยละของการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเสี่ยงที่ผิดกฎหมายลดลง รอยละ 30 โดยดําเนินการได รอยละ 37.58 

รวมถึงสํานักงานฯ ไดจัดตั้งคณะทํางานภายในเพ่ือตรวจสอบและตอบโตขอมูลดานผลิตภัณฑสุขภาพทางสื่อออนไลน 

เพ่ือสงใหศูนยตอตานขาวปลอม เผยแพรขอมูลแลว 183 เรื่อง 
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กองยุทธศาสตรและแผนงาน 
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ประเด็น : การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสุขภาพลาชา 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยุทธศาสตรและแผนงาน  วันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นางวารีรัตน เลิศนท ี    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7282 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 การข้ึนทะเบียนของ อย.ไมลาชา เนื่องจากมีการเพ่ิมประสิทธิภาพการพิจารณาอนุญาตและลดงานคาง 

โดยลดขั้นตอนและระยะเวลาเฉลี่ยรอยละ 20 เพิ่มผูเชี่ยวชาญในการประเมินเอกสาร ไมจํากัดคิวการยื่นคําขอ 

มีระบบใหคําปรึกษา มีระบบ Check list มีระบบ Tracking ขยายระบบ e-submission ชําระคาใชจายผาน 

e-payment โดยเฉพาะการยกระดับประเทศไทยสู 10 อันดับประเทศที่ประกอบธุรกิจไดงายท่ีสุด (Ten for 

Ten) ซึ่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเก่ียวของในขอที่ 10 เพิ่มกระบวนการดิจิทัลในการอนุมัติของ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยปรับปรุงการออกเอกสารแบบดิจิทัลและลายเซ็นอิเล็กทรอนิกส 

ทั้งนี้ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดปรับเปลี่ยนกระบวนงานอนุมัติ/อนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ 

ใหเปนกระบวนงานดิจิทัล (FDA Digital Transformation) โดย  

1) การยื่นคําขอของผูประกอบการผานระบบอิเล็กทรอนิกส (e-Submission)   

2) การพิจารณาประเมินเอกสารผานระบบอิเล็กทรอนิกส (e-Review) และ  

3) การออกใบอนุญาตและลงลายเซ็นอิเล็กทรอนิกส (Digital Signature)   

 ในป 2563 อย. ไดพัฒนาระบบกระบวนทีก่ารออกใบอนุญาตดานระบบดิจิทัลไดครบถวนแลว รอยละ 

100 (186 กระบวนงาน) โดยผลการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพพบวา สามารถดําเนินการไดตาม

ระยะเวลาที่กําหนดในคูมือประชาชน รอยละ 99.91 จากจํานวนการพิจารณาอนุญาตทั้งหมด 1,328,890 

รายการ 
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ประเด็น : ทําไมถึงแบน 3 สาร พาราควอต คลอรไพริฟอส ไกลโฟเซต 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยุทธศาสตรและแผนงาน  วันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นางวารีรัตน เลิศนท ี    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7282 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 สุขภาพของคนไทยเปนเรื่องที่กระทรวงสาธารณสุขใหความสําคัญ และจะไมยอมใหเกิดความเสี่ยง

อันตรายจากการใชสารพิษเหลานี้ ดังปรากฏหลักฐานมากมายที่กอใหเกิดการเจ็บปวย เชน โรคพารกินสัน  

เปนสารที่นาจะกอเกิดมะเร็ง เกิดความผิดปกติของระบบตอมไรทอ อันเนื่องมาจากสารพิษเหลานี้ 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 คณะกรรมการวัตถุอันตรายมีมติ เมื่อวันที่ 27 พ.ย. 2562 ใหแบน 2 สาร ไดแกพาราควอต 

คลอรไพริฟอส และจํากัดการใช 1 สาร ไดแก ไกลโฟเซต ซึ่งกระทรวงสาธารณสุข โดยคณะกรรมการอาหาร 

ไดพิจารณาขอมูลรอบดานท้ังการผลิตในประเทศและตางประเทศ โดยยึดหลักการคุมครองผูบริโภคและ 

ความเทาเทียมของผูผลิตใน ประเทศและผูนําเขา จึงออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 419)  

พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง อาหารที่มีสารพิษตกคาง (ฉบับที่ 3)  

โดยกําหนดใหตองตรวจไมพบคลอรไพริฟอสคลอรไพริฟอส-เมทิล พาราควอต พาราควอตไดคลอไรด และ

พาราควอต [บิส (เมทิลซัลเฟต)] หรือ พาราควอตเมโทซัลเฟตในอาหาร 

  ซึ่งสอดคลองกับประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 6) พ.ศ. 2563 

หามไมใหผูผลิต ผูนําเขา ผูสงออก ครอบครอง คลอรไพริฟอส และพาราควอต ซึ่งมี ผลบังคับใชตั้งแตวันที่  

1 มิถุนายน 2563 
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ประเด็น : ในเมื่อมีการแบน พาราควอต และคลอรไพริฟอส  ตั้งแตวันที่ 1 มิถุนายน 2563 ทําไมกระทรวง

สาธารณสุข จึงใหประกาศมีผลบังคับใช วันที่ 1 มิถุนายน 2564 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยุทธศาสตรและแผนงาน  วันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นางวารีรัตน เลิศนท ี    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7282 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 จากที่คณะกรรมการวัตถุอันตรายมีมติใหแบนพาราควอต และคลอรไพริฟอส รวมถึงจํากัดการใช

ไกลโฟเซตนั้น คณะกรรมการอาหารจึงไดพิจารณาโดยยึดหลักความเทาเทียม ทั้งตอการผลิตสินคาในประเทศ 

และการนําเขาสินคาจากตางประเทศ จึงออกประกาศใหมีผลบังคับใชในวันที่ 1 มิถุนายน 2564 เนื่องจาก   

1. ในสภาพแทจริงของสินคาทางการเกษตรที่มีในประเทศ ซึ่งมีการเพาะปลูกไว ตั้งแตกอน1 มิถุนายน 2563 

ซึ่งมีการใชพาราควอต และคลอรไพริฟอส จึงอาจมีสารดังกลาวตกคางอยูไดในผลิตผลทางการเกษตรรุนเกา 

หรือท่ีมีการนําเขามาในประเทศแลว ดังนั้น เมื่อพิจารณาระยะเวลารอบใหมในการเพาะปลูก รวมทั้งการเก็บ

เกี่ยวผลผลิตการเกษตรรุนใหมที่จะออกสูตลาด ที่ตองหามใชพาราควอตและคลอรไพริฟอสและไมมีสาร

ดังกลาวตกคางอยู ซึ่งอาจใชระยะเวลา 1 ป จึงไดกําหนดระยะเวลาการบังคับใชเปน 1 มิถุนายน 2564  

ซึ่งหลักการดังกลาวนี้ ใชทั้งผูผลิตและผูนําเขาอยางเทาเทียม สอดคลองกับมาตรการของสหภาพยุโรปที่มี         

การหามใชสารดังกลาว 2. เพ่ือเปนการปองกันการขาดแคลนวัตถุดิบของภาคอุตสาหกรรม ซึ่งตองใช 

ระยะเวลา 1 ป ในการปลูกและเก็บเกี่ยวรอบใหม  โดยระยะเวลาดังกลาวเปนชวงระยะเวลาเปลี่ยนผานและ

สอดคลองกับประเทศในสหภาพยุโรป ซึ่งระหวางประกาศจะมีผลบังคับใช กระทรวงสาธารณสุข โดย อย. 

ไดดําเนินการเฝาระวังสารพิษตกคางในอาหาร เพ่ิมปริมาณการสุมตรวจ ผักผลไมนําเขา ณ ดานอาหารและยา 

โรงคดับรรจุ หางสรรพสินคา ตลาดสด ซึ่งผลการตรวจยังไมพบผักและผลไมที่มีสารพิษตกคางเกินคามาตรฐาน

ความปลอดภัย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



87/106 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

กลุมกฎหมายอาหารและยา 
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สถิติการรองทุกขดําเนินคดี ในป 2564 

ประจําเดือน ตุลาคม 2563 – เมษายน 2564 

พระราชบัญญัติ 
สงพนง.สอบสวน 

ดําเนินคดี (ราย) 

อย.มีอํานาจปรับแต

ผูกระทําผิดไมยินยอมปรับ 
อย.ไมมีอํานาจปรับ พระราชบัญญัติ 

สงพนง.สอบสวน 

ดําเนินคดี (ราย) 

อย.มีอํานาจปรับแต

ผูกระทําผิดไมยินยอมปรับ 
อย.ไมมีอํานาจปรับ 

ยา 

สถานประกอบการ 10 4 

เคร่ืองมือแพทย 

สถานประกอบการ 14 1 

ผลิตภัณฑ - - ผลิตภัณฑ 2 1 

โฆษณา 9 3 โฆษณา 16 - 

รวม 19 7 รวม 32 2 

สมุนไพร 

สถานประกอบการ - - 

เคร่ืองสําอาง 

สถานประกอบการ 1 - 

ผลิตภัณฑ - 1 ผลิตภัณฑ - 6 

โฆษณา - 18 โฆษณา 25 3 

รวม - 19 รวม 26 9 

อาหาร 

สถานประกอบการ 3 16 

วัตถุอันตราย 

สถานประกอบการ 2 8 

ผลิตภัณฑ 35 24 ผลิตภัณฑ - 2 

โฆษณา 50 68 โฆษณา - 1 

รวม 88 108 รวม 2 11 

    

วัตถุออกฤทธิ์ฯ 

สถานประกอบการ 1 - 

  ผลิตภัณฑ - 1 

  โฆษณา - - 

  รวม 1 1 

 
รวมทั้งหมด 

168 157 

    325 



89/106 
 
 

 

 

สรุปผลการเปรียบเทียบปรับ ตามพระราชบัญญัติ 

ระหวางวันที่ ตุลาคม 2563 – เมษายน 2564 

เดือน/ป 
ยา อาหาร เครื่องมือแพทย เครื่องสําอาง วัตถุออกฤทธิ์ฯ วัตถุอันตราย สมุนไพร 

คาปรับ/บาท ราย คาปรับ/บาท ราย คาปรับ/บาท ราย คาปรับ/บาท ราย คาปรับ/บาท ราย คาปรับ/บาท ราย คาปรับ/บาท ราย 

ตุลาคม       2563 322,400 43 1,416,400 95 288,750 21 805,000 31 - 0 120,250 120,250 5,000 1 

พฤศจิกายน 2563 687,000 48 1,115,600 86 332,250 22 833,000 32 - 0 - - - 0 

ธันวาคม     2563 263,000 39 1,397,400 75 171,000 9 1,098,000 32 - 0 25,000 25,000 - 0 

มกราคม     2564 195,400 8 738,200 64 215,000 10 492,000 17 - 0 6,500 6,500 - 0 

กุมภาพันธ   2564 473,200 42 1,457,200 97 365,500 14 829,000 27 22,500 1 13,000 13,000 - 0 

มีนาคม      2564 697,200 60 1,393,200 80 250,000 9 957,000 26 27,000 3 64,000 64,000 5,000 1 

เมษายน     2564 678,000 42 1,274,000 44 875,000 4 972,000 23 38,000 3 49,500 49,500 - 0 

พฤษภาคม  2564               

มิถุนายน    2564                           

กรกฎาคม   2564                           

สิงหาคม    2564                           

กันยายน    2564                           

รวม 3,316,200 282 8,792,000 541 2,497,500 89 5,986,000 188       

             

หมายเหตุ : ยอดรวม 7 เดือน,   1,126 ราย,   เปนเงิน 20,179,950.- บาท       



 
 

ค ำถำม:  
วัคซีนโควิด-19 ที่ผ่ำนกำรขึ้นทะเบียนจำกหน่วยงำนด้ำนอำหำรและยำของต่ำงประเทศ 

เมื่อน ำเข้ำมำแล้วท ำไมต้องผ่ำนกำรข้ึนทะเบียนกับ อย. ไทยอีก 
 
ค ำตอบ:  

เพื่อให้ทราบว่าผู้น าเข้าคอืใคร และสามารถตรวจสอบได้ โดยภายหลังการขึ้นทะเบียนวัคซีน
โควิด-19 จะมีการติดตามความปลอดภัยในการใช้วัคซีน รวมถึงก ากับดูแลให้มีการจัดส่งและ
การจัดเก็บวัคซีน เพื่อให้มั่นใจว่าวัคซีนมีคุณภาพดีจนถึงการใช้ในประชาชน และหากวัคซีนนั้น
มีปัญหาเชิงคุณภาพหรือความไม่ปลอดภัย ผู้น าเข้าต้องรับผิดชอบต่อผลิตภัณฑ์ของตน  

 
ค ำถำม:  

โรงพยำบำลเอกชน บริษัทยำ หรือผู้ประกอบกำรน ำเข้ำ สำมำรถน ำเข้ำวัคซีนโควิด-19 
ได้หรือไม่ 
 
ค ำตอบ:  

ได้ เพราะรัฐไม่ผูกขาด และไม่ปิดกั้น แต่ต้องด าเนินการตามขั้นตอนการขออนุญาตน าเข้าก่อน 
แล้วน าวัคซีนมาขึ้นทะเบียนกับ อย. ต่อไป เพื่อรับประกันว่าวัคซีนมีความปลอดภัย มีประสิทธิผล 
และมีคุณภาพเป็นไปตามมาตรฐานสากล รวมทั้งเพื่อให้ตรวจสอบย้อนกลับได้ว่าไม่ใช่วัคซีนปลอม
ที่น าเข้า  



 
 

ค ำถำม:  
มีกำรอ ำนวยควำมสะดวกในกำรขึ้นทะเบียนวัคซีนโควิด-19 หรือไม่ 

 
ค ำตอบ:  

อย. ได้เปิดช่องทางพิเศษพร้อมอ านวยความสะดวกในการขึ้นทะเบียนวัคซีนทุกรายการ  
ทั้งวัคซีนที่พัฒนาจากต่างประเทศและวัคซีนที่ผลิตในประเทศไทยทุกเทคโนโลยีแพลตฟอร์ม
ให้สามารถขึ้นทะเบียนด้วยความรวดเร็ว ถูกต้อง และเป็นไปตามกฎหมาย สอดคล้องกับมาตรฐานสากล 

 
ค ำถำม:  

อย. พิจำรณำอะไรบ้ำงก่อนอนุมัติวัคซีนโควิด-19 
 
ค ำตอบ:  

 อย. มีการประเมินด้านความปลอดภัย คุณภาพ และประสิทธิผลของวัคซีน รวมทั้ง 
การตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาตาม GMP โดยค านึงถึงความเหมาะสมกับบริบทประเทศไทย เช่น 
ขนาดโดสที่ใช้ ระยะเวลาการให้วัคซีน ผลข้างเคียงที่อาจเกิดขึ้น ตลอดจนแผนการจัดการความเสี่ยง
ของวัคซีน และเนื่องจากเป็นวัคซีนใหม่ที่ไม่มีข้อมูลการใช้กับคนไทยมาก่อน ส่งผลให้มีข้อจ ากัดด้าน
หลักฐานทางวิทยาศาสตร์เชิงประจักษ์ของผลิตภัณฑ์ยา จึงต้องมีการประเมินความเสี่ยงและ
ประโยชน์ของผลิตภัณฑ์ยา (Risk-benefit analysis) เพียงอยู่ในระดับที่ยอมรับได้ โดยต้องส่งข้อมูล
การศึกษาที่สมบูรณ์เพิ่มเติมภายหลังอย่างต่อเนื่อง เพื่อให้เกิดข้อมูลหลักฐานทางวิชาการที่จ าเป็น 
และทบทวนข้อมูลดังกล่าวเป็นระยะ 



 
 

ค ำถำม:  
อย. มีกำรพิจำรณำรองรับผลข้ำงเคียงหลังกำรฉีดวัคซีนหรือไม่ 

 
ค ำตอบ:  

มี เนื ่องจากวัคซีนอาจเกิดผลข้างเคียงหลังจากการฉีด ดังนั ้น ในการขึ ้นทะเบียนจึง
ก าหนดให้ผู ้ขออนุญาตต้องน าเสนอข้อมูลความปลอดภัย แผนการใช้ และการแก้ปัญหาเมื ่อ
เกิดผลข้างเคียงใดๆ ขึ้น โดยต้องมีเอกสารชี้แจงรายละเอียดมายืนยันพร้อมการขึ้นทะเบียนกับ 
อย. และหลังการใช้วัคซีนต้องส่งข้อมูลเพิ่มเติมภายหลังอย่างต่อเนื่อง และทบทวนข้อมูลดังกล่าว
เป็นระยะ  

 
ค ำถำม:  

ปริมำณกำรฉีดวัคซีนแอสตร้ำเซนเนก้ำวัคซีน (AstraZeneca)  
 
ค ำตอบ:  

 ปริมาณการฉีดวัคซีนแอสตร้าเซนเนก้าต่อโดส คือ 0.5 มิลลิลิตร โดย 1 ขวด สามารถใช้ได้ 
10 โดส ตามที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้กับ อย. ซึ่งวัคซีนแอสตร้าเซนเนก้ามีปริมาณวัคซีนต่อขวดระบุบน
ฉลาก 5 มิลลิลิตร แตบ่ริษัทผู้ผลิตได้บรรจุวัคซีนจริงไว้ที่ 6.5 มิลลิลิตร เพื่อป้องกันการสูญเสียวัคซีน
จากการดูดวัคซีนในแต่ละครั้ง และหากมีวัคซีนเหลืออยู่ในขวดจากการบรรจุเกินนี้ องค์การอนามัย
โลกให้การยอมรับว่าสามารถน าไปใช้ได้ และ อย. ไม่ได้มีข้อห้ามแต่อย่างใด แต่ต้องมั่นใจว่าสามารถ
ดูดวัคซีนได้ 0.5 มิลลิลิตรจริง เพื่อให้ได้รับวัคซีนครบขนาด ทั้งนี้ ต้องไม่น าวัคซีนที่เหลือในแต่ละขวด
มารวมกันแล้วใช้ 



 
 

ค ำถำม:  
อย. ใช้เวลำในกำรพิจำรณำอนุมัติวัคซีนก่ีวัน เพรำะเหตุใดจึงใช้ระยะเวลำนำน แม้ว่ำใน

ต่ำงประเทศและWHO มีกำรอนุมัติวัคซีนน้ันแล้ว 
 
ค ำตอบ:  

อย. ใช้เวลาในการพิจารณาอนุมัติวัคซีนประมาณ 30 วัน หลังจากยื่นเอกสารครบถ้วน โดย อย. 
ต้องประเมินวิชาการอย่างครบถ้วนทุกด้านตามมาตรฐานสากล ทั้งด้านคุณภาพ ด้านความปลอดภัย 
ด้านประสิทธิผล และด้านแผนการจัดการความเสี่ยง และต้องผ่านการประเมินโดยผู้เชี่ยวชาญ
ทั้งภายในและภายนอก อย. อย่างน้อยด้านละ 3 คน เนื่องจากวัคซีนที่อนุญาตให้ใช้ในภาวะฉุกเฉิน
อยู่ในระหว่างการวิจัยพัฒนา มีข้อมูลจ ากัดทั้งความปลอดภัยและประสิทธิผล แต่ด้วยความจ าเป็น
เร่งด่วน จึงต้องน ามาใช้ด้วยความระมัดระวัง มีการก ากับติดตามและควบคุมการใช้อย่างใกล้ชิด 
เพื่อให้มั่นใจว่าวัคซีนมีคุณภาพ ปลอดภัย และเหมาะสมกับการใช้ในคนไทย 

 
ค ำถำม:  

ไม่ให้เอกชนน ำเข้ำวัคซีนซ้ ำกับของรัฐบำลจริงหรือไม่ เพรำะเหตุใด และได้ข่ำวว่ำไม่มี
กำรปรับกฎเกณฑ์ใด เพื่ออ ำนวยควำมสะดวกในกำรน ำเข้ำ  
 
ค ำตอบ:  

 อย. ไม่ปิดกั้น กรณีที่ภาคเอกชน หรือรพ. เอกชน ต้องการจัดหาวัคซีนโควิด-19 ที่ซ้ ากับ
รัฐบาล แต่ต้องยื่นเป็นผู้รับอนุญาตน าหรือสัง่ยาเข้ามาในราชอาณาจักรก่อนตามกฎหมาย จากนั้นจึง
ยื่นขอขึ้นทะเบียนวัคซีนโควิด-19 เนื่องจากผู้รับอนุญาตน าเข้าต้องเป็นผู้รับผิดชอบต่อคุณภาพและ
ความปลอดภัยของวัคซีนที่ตนน าเข้ามา ขณะเดียวกัน อย. มีช่องทางพิเศษที่อ านวยความสะดวกใน
การพิจารณาทั้งก่อนยื่นเอกสารการขึ้นทะเบียนและขั้นตอนการขึ้นทะเบียน 



 
 

ค ำถำม:  
ขณะน้ีมีวัคซีนที่มำขึ้นทะเบียนกับ อย. แล้วกี่รำย และอยู่ระหว่ำงด ำเนินกำรอีกก่ีรำย 

 
ค ำตอบ:  

อย. ได้อนุมัติวัคซีนโควิด-19 ไปแล้ว 6 ราย ได้แก่ AstraZeneca, Sinovac, Moderna, 
Johnson & Johnson และ Sinopharm และPfizer นอกจากนี้ยังมีวัคซีนที่อยู่ระหว่างทยอยยื่น
เอกสารพร้อมประเมินค าขอขึ้นทะเบียนต่อเนื่อง 2 ราย ได้แก่ Covaxin และ Sputnik V 

 
ค ำถำม:  

ควรเปิดเสรีและอ ำนวยควำมสะดวกให้ภำคเอกชนน ำเข้ำวัคซีน ยกเว้นภำษีน ำเข้ำ และ
ยกเว้นกำรจดทะเบียน อย. ในระยะหนึ่ง รวมถึงอ ำนวยควำมสะดวกและยกเว้นภำษีกำรน ำเข้ำ
เครื่องมือตรวจโควิด-19 แบบรวดเร็ว (Rapid Test) ให้ประชำชน ตรวจเองได้ สำมำรถท ำได้
หรือไม่  
 
ค ำตอบ:  

 การอ านวยความสะดวกกับผลิตภัณฑ์กลุ่มโควิด – 19 และเรื่องยกเว้นภาษีน าเข้า สามารถท าได้ 
ตามประกาศกระทรวงการคลัง แต่ชุดตรวจโควิด-19 แบบรวดเร็ว (Rapid Test) ประชาชนไม่ควร
ซื้อมาตรวจเอง เนื่องจาก ชุดตรวจแบบ Rapid Test เป็นการตรวจหาภูมิต้านทาน ไม่ใช่การตรวจหาเชื้อ 
ดันน้ันหากเพิ่งได้รับเชื้อจะตรวจไม่พบในทันที จึงเสี่ยงต่อการแปลผลที่ผิดพลาดได้ 

 



 
 

ค ำถำม:  
วัคซีน Sinovac ประสิทธิภำพกำรป้องกันต่ ำว่ำยี่ห้ออื่น แต่ท ำไม อย. ให้กำรรับรอง 

และขึ้นทะเบียน 
 
ค ำตอบ:  

วัคซีน Sinovac มีประสิทธิผลเป็นไปตามเกณฑ์ที่องค์การอนามัยโลกก าหนด และมีระดับ
ความปลอดภัยที่ยอมรับได้ จึงได้รับการขึ้นทะเบียน เนื่องจากการขึ้นทะเบียน หรือรับรองวัคซีน
ป้องกันโควิด-19 ของทุกประเทศมีแนวทางอยู่บนหลักการและวัตถุประสงค์เดียวกัน คือ การอนุญาต
ผลิตภัณฑ์ส าหรับป้องกันโรคที่เกิดจากเชื้อโควิด-19 ในกรณีเร่งด่วนฉุกเฉิน มีข้อมูลการศึกษาทาง
คลินิกที่ไม่สมบูรณ์ ด้วยข้อจ ากัดด้านหลักฐานทางวิทยาศาสตร์เชิงประจักษ์ของผลิตภัณฑ์ยานั้น 
จึงต้องมีการประเมินความเสี่ยงและประโยชน์ของผลิตภัณฑ์ยา เพียงอยู่ในระดับที่ยอมรับได้ และต้อง
ส่งข้อมูลการศึกษาที่สมบูรณ์เพิ่มเติมภายหลังอย่างต่อเนื่อง เพื่อให้เกิดข้อมูลหลักฐานทางวิชาการที่
จ าเป็น และทบทวนข้อมูลดังกล่าวเป็นระยะ 

 
ค ำถำม:  

ห้ำงสรรพสินค้ำในยุโรป ร้ำนสะดวกซื้อในประเทศเยอรมัน ประชำชนสำมำรถซื้อชุดตรวจ
โควิด-19 ได้เอง แถมยังรำคำถูก (ประมำณ 200 บำท) ซึ่งก็มีกำรน ำเข้ำมำในประเทศไทย แต่ไม่
ถูกกระจำย เพรำะ อย. อนุมัติให้เฉพำะนักกำรเมือง หรือ คนที่สนิทสนม ซึ่งควรจะเปิดเสรีให้
เข้ำมำได้ หำกเป็นสินค้ำที่ได้รับกำรรับรอง อย่ำงแพร่หลำยในต่ำงประเทศ 
 
ค ำตอบ:  

ชุดตรวจโควิดแบบ Rapid Test จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ต้องขายเฉพาะสถานพยาบาล 
หรือผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุขเท่านั้น และจะต้องจัดท ารายงานการขายให้ 
อย. ทราบ อีกทั้งชุดตรวจแบบ Rapid Test มีข้อจ ากัดในการตรวจ เนื่องจากเป็นการตรวจหาภูมิ
ต้านทาน ไม่ใช่การตรวจหาเชื้อ หากเพิ่งได้รับเชื้อจะตรวจไม่พบในทันที จึงเสี่ยงต่อการแปลผลที่
ผิดพลาดได้ 



 
 

ค ำถำม:  
เครื่องวัดออกซิเจนปลำยนิ้วมือที่โฆษณำกันจ ำนวนมำก สำมำรถตรวจวัดค่ำได้จริง และ

เที่ยงตรง หรือไม่ 
 
ค ำตอบ:  

สามารถตรวจวัดค่าได้จริง แต่เรื่องความเที่ยงตรง โดยปกติแต่ละรุ่นจะมีบอกว่าคลาดเคลื่อน
ได้เท่าไหร่ ซึ่งไม่ควรเกิน 2%  

 
ค ำถำม:  

สถำนกำรณ์โควิด-19 ที่ผ่ำนมำ ถือว่ำมีจ ำนวนผู้ติดเชื้อและผู้เสียชีวิตสูงมำก อยำกทรำบว่ำ 
ยำ เวชภัณฑ์ และอุปกรณ์ทำงกำรแพทย์ที่จ ำเป็น เช่น ชุด PPE เครื่องช่วยหำยใจ เครื่อง Oxygen 
high flow มีเพียงพอหรือไม่ 
 
ค ำตอบ:  

มีเพียงพอต่อการใช้งาน ดังน้ี 
1. ยา Favipiravir 200 mg. คงเหลือ 3,078,140 เม็ด  
2. ยา Remdesivir 100 mg. คงเหลือ 4,144 ขวด 
3. N95 คงเหลือ 3,626,179 ช้ิน เพียงพอใช้ 7 เดือน 
4. Surgical mask คงเหลือ 207,447,054 ชิ้น เพียงพอใช้ 13 เดือน 
5. Coverall & Gown คงเหลือ 3,356,290 ชุด เพียงพอใช้ 6 เดือน 
6. Reusable gown คงเหลือ 86,494 ชุด เพียงพอใช้ 6 เดือน 
7. เครื่อง Oxygen high flow คงเหลือ 1,261 เครื่อง 
 



 
 

ค ำถำม:  
ผลิตภัณฑ์ที่จ ำเป็นในช่วงสถำนกำรณ์โควิด-19 ที่ต้องผ่ำน อย. มีระยะเวลำในกำรพิจำรณำ

อย่ำงไร ได้ผ่อนปรน หรืออ ำนวยควำมสะดวกอย่ำงไร 
 
ค ำตอบ:  

อย. มีช่องทาง Fast Track เพื่อลดระยะเวลาและขั้นตอนในการพิจารณาเอกสาร ส าหรับ
เครื่องมือแพทย์ที่ใช้ในสถานการณ์โควิด แอลกอฮอล์เจล และผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคที่ใช้ในบ้านเรือน
หรือทางสาธารณสุข และเพิ่มช่องทางการยื่นค าขอออนไลน์ (E-Submission) เพื่ออ านวยความ
สะดวกและลดการเดินทางตามมาตรการ Social distancing และ Paperless 

 
ค ำถำม:  

หลังจำกมีข่ำวกำรเสียชีวิต หรือเกิดผลข้ำงเคียงของอำกำรไม่พึงประสงค์หลังจำกฉีดวัคซีน 
อย. ได้ด ำเนินกำรอย่ำงไรบ้ำงกับวัคซีนใน Lot นั้น 
 
ค ำตอบ:  

หากมีข่าวการเสียชีวิตภายหลังได้รับวัคซีนโควิดหรือเกิดผลข้างเคียงของอาการไม่พึงประสงค์
หลังจากฉีดวัคซีน จะมีการด าเนินการสอบสวนโดยกรมควบคุมโรค และคณะผู้เชี่ยวชาญประเมิน
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกัน หากผลพิจารณาพบว่าเกี่ยวข้องกับ
วัคซีนและสอบสวนได้ว่าเกิดจากความผิดปกติของวัคซีน Lot นั้น จะมีการด าเนินการ ดังนี้ 

1. การแจ้งเตือนภัยเบื้องต้น ประสานผู้รับอนุญาต เพื่อระงับการผลิต จ าหน่าย หรือน าเข้า
ผลิตภัณฑ์ที่พบปัญหา 

2. การเรียกเก็บกลุ่มยาวัคซีนคืน (Recall) 
3. การแจ้งเตือนภัยเร่งด่วน (Rapid Alert) 

 



 
 

ค ำถำม:  
จำกกำรฉีดวัคซีนไปแล้ว พบอำกำรไม่พึงประสงค์กี่รำย จำกผู้ฉีดวัคซีนจ ำนวนกี่รำย  

คิดเป็นร้อยละเท่ำไหร่ 
 
ค ำตอบ: มีผู้ฉีดวัคซีนแล้วจ านวน 12,625,646 ราย โดยมีผู้ฉีดเข็มที่ 1 จ านวน 9,352,455 ราย 
และเข็มที่ 2 จ านวน 3,273,191 ราย 
          พบอาการไม่พึงประสงค์ส่วนใหญ่มีอาการปวดกล้ามเนื้อ เข็มที่ 1 คิดเป็นร้อยละ 6.87% 
เข็มที่ 2 คิดเป็นร้อยละ 3.23% อาการรองลงมาคือปอดศรีษะ เข็มที่ 1 คิดเป็นร้อยละ 5.55%        
เข็มที่ 2 คิดเป็นร้อยละ 2.40%  และมีอาการไม่พึงประสงค์อื่น เช่น ปวด บวม แดง ร้อนบริเวณ           
ที่ฉีด อ่อนเพลีย ไข้ และคลื่นไส้ เป็นต้น 

 
ข้อมูล ณ วันที่ 12 ก.ค. 2564 

 

 
ค ำถำม:  

ท่ำทีของ สธ ต่อกำรเข้ำร่วม CPTPP 
 
ค ำตอบ:  

• สธ มิได้คัดค้านการเจรจา อย่างไรก็ตาม สธ ขอยืนยันตามข้อเสนอของกระทรวงสาธารณสุขต่อ
คณะกรรมการนโยบายเศรษฐกิจระหว่างประเทศ  

• การก าหนดกรอบการเจรจาควรมีความกว้างอย่างเพียงพอ เพื่อให้ประเทศไทยสามารถมีความยืดหยุ่น
ในการเจรจากับคู่เจรจาได้ ดังนั้น การลดระดับข้อเสนอหรือจ ากัดขอบเขตของประเด็นการต่อรอง ควรเป็น
เนื้อหาสาระที่อยู่ในขั้นตอนการเจรจาหาก ผลประโยชน์โดยรวมของประเทศมีมากกว่าผลกระทบด้านลบ  
ความยืดหยุ่นย่อมเกิดขึ้นได้ 

• รองนายกฯ ดอน ปรมัตถ์วินัย ได้ขอพบผู้บริหารกระทรวงสาธารณสุข (รมช สาธิต ปิตุเตชะ) เพื่อ
ปรึกษาหารือในประเด็นท่ียังไม่สามารถหาข้อสรุปได้ เพ่ือให้สามารถสรุปท่าทีของ สธ อย่างเป็นทางการต่อไป 

 



 
 

ค ำถำม:  
อยำกทรำบว่ำฟ้ำทะลำยโจรสำมำรถป้องกัน/ต้ำนโควิดได้หรือไม่ เนื่องจำกมีหลำย

กระแสที่ให้ข่ำวไม่ตรงกัน ผู้บริโภคสับสนก็แห่กันไปซื้อมำ 
 
ค ำตอบ:  

ยังไม่เคยมีการอนุญาตข้อบ่งใช้ที่เกี่ยวกับการป้องกันหรือรักษาการติดเชื้อโควิด-19 ที่แน่นอน 
เนื่องจากอยู่ระหว่างการศึกษาวิจัยทางคลินิกในมนุษย์ ซึ่งใช้ควบคู่ไปกับการรักษาด้วยวิธีมาตรฐาน
ในผู้ป่วยที่ติดเช้ือโควิด-19 โดยกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก เพื่อยืนยันสรรพคุณ
ของสารสกัดจากฟ้าทะลายโจรที่มีสารแอนโดรกราโฟไลด์ (andrographolide) เนื่องจากการทดสอบ
ฤทธิ์ของสมุนไพรฟ้าทะลายโจรในหลอดทดลอง พบว่า สามารถยับยั้งการเจริญเติบโตของเชื้อโควิด-19 
ในหลอดทดลองได้  

 

 
ค ำถำม:  

สมุนไพรไทย 3 ตัว ได้แก่ ฟ้ำทะลำยโจร ขิง กระชำยขำว สำมำรถยับยั้งเชื้อโควิด -19 
ได้ดีกว่ำยำฟำวิพิรำเวียร์ จริงหรือไม่ 
 

ค ำตอบ:  
อย. ยังไม่เคยมีการอนุญาตข้อบ่งใช้ท่ีเกี่ยวกับการป้องกันหรือรักษาการติดเชื้อไวรัสโคโรน่า -2019 

ของฟ้าทะลายโจร และกระชายขาว แต่ได้อนุมัติทะเบียนต ารับยาฟ้าทะลายโจรในรูปแบบต่างๆ เช่น ยาเม็ด 
ยาลูกกลอน ยาแคปซูล ยาชง โดยแสดงสรรพคุณ แก้ไข้ ตัวร้อน แก้ร้อนใน บรรเทาอาการเจ็บคอ บรรเทา
อาการของโรคหวัด (Common cold) และบรรเทาอาการท้องเสียชนิดท่ีไม่เกิดจากการติดเชื้อ และอนุญาต
ผลิตภัณฑ์อาหาร ท่ีมีส่วนประกอบของกระชายหรือล าไยหลายรายการ เช่น เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท 
และผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และอนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร จากล าไยสกัดเข้มข้นรูปแบบรับประทาน 

ฟ้าทะลายโจรตามข้อบ่งใช้เกี่ยวกับการป้องกันหรือรักษาการติดเช้ือไวรัสโคโรน่า-2019 ปัจจุบันยังอยู่
ระหว่างการศึกษาวิจัย โดยการทดสอบฤทธิ์ของสมุนไพรฟ้าทะลายโจรในหลอดทดลอง พบว่า สามารถยับยั้ง
การเจริญเติบโตของไวรัสโควิด-19 ในหลอดทดลองได้ ดังนั้น กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก 
จึงได้ท าการศึกษาวิจัยทางคลินิกในมนุษย์ เพ่ือยืนยันสรรพคุณของสารสกัดจากฟ้าทะลายโจรท่ีมีสารแอนโดร-
กราโฟไลด์ (andrographolide) โดยใช้ควบคู่ไปกับการรักษาด้วยวิธีมาตรฐานในผู้ป่วยท่ีติดเช้ือโควิด-19  

 



 
 

ค ำถำม:  
หำกสนใจจะผลิตฟ้ำทะลำยโจร เพรำะเห็นว่ำสำมำรถยับยั้ง/ป้องกันโรคโควิด -19 ได้ 

ต้องใช้เวลำในกำรขออนุญำตกี่วัน 
 
ค ำตอบ:  

กรณีที่ผู้ยื่นค าขอยื่นเอกสารได้ถูกต้องโดยไม่มีการแก้ไข จะใช้ระยะเวลาในการยื่นขอ
อนุญาต 180 วัน แต่หากมีการแก้ไข และต้องมีการพิจารณาโดยคณะอนุกรรมการและ
คณะกรรมการที่เกี่ยวข้อง จะใช้ระยะเวลาในการยื่นขออนุญาต 295 วัน  

 

 
ค ำถำม:  

เห็นโฆษณำผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร เช่น ถั่งเช่ำ อำหำรเสริมบ ำรุงสุขภำพ หรือ ผลิตภัณฑ์ที่รักษำ
โรคต่ำง ๆ เช่น ปวดข้อ เขำเสื่อม เบำหวำน ไขมันพอกตับ จ ำนวนมำกในโทรทัศน์แทบทุกช่อง ไม่ทรำบว่ำ
ที่เห็นในโฆษณำนั้น อย.ได้ ตรวจสอบบ้ำงหรือไม่ ขอทรำบผลกำรด ำเนินงำน หำกพบว่ำผิดกฎหมำยท่ำน 
ด ำเนินกำรอย่ำงไร 

 
ค ำตอบ:  

อย. ไม่มีอ านาจหน้าท่ีในการก ากับดูแลสื่อโทรทัศน์และวิทยุกระจายเสียงได้โดยตรง มีเพียงอ านาจ
ทางปกครองในการสั่งระงับ/หรือขอความร่วมมือให้ระงับโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ และมีโทษท่ีเบา จึงต้อง
อาศัยอ านาจของส านักงาน กสทช. ที่มีโทษที่รุนแรงกว่า โดยมีโทษปรับสูงสุดถึง 5 ล้านบาท  

อย. มีหน้าท่ีวินิจฉัยประเด็นความผิดตาม พ.ร.บ. ที่อยู่ในความรับผิดชอบจากข้อมูลท่ี กสทช. ภาค/
เขต จัดส่งให้ จากนั้นส่งผลการวินิจฉัยให้กับส านักงาน กสทช. ด าเนินการตามกฎหมายทางปกครองต่อไป 

ท่ีผ่านมา อย. มีผลงานร่วมกันกับ สสจ. และส านักงาน กสทช. ในการจัดการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ท่ีผิดกฎหมายทางโทรทัศน์ดิจิทัล 17 ราย 77 กรณีโฆษณา ทางโทรทัศน์ดาวเทียม 90 ราย 190 กรณีโฆษณา และ
ทางวิทยุ 2,150 ราย 4,058 กรณีโฆษณา  

 



 
 

ค ำถำม:  
ท่ำนมีวิธีกำรจัดกำรปัญหำโฆษณำทำงสื่อออนไลน์อย่ำงไร เนื่องจำกเห็นว่ำมีกำร โฆษณำจ ำนวนมำก 

และขอทรำบผลกำรด ำเนินงำนที่ผ่ำนมำ และยุทธศำสตร์กำรจัดกำรปัญหำโฆษณำ 
 

ค ำตอบ:  
อย. ไม่มีอ านาจหน้าที่ในการก ากับดูแลสื่อออนไลน์ได้โดยตรง มีเพียงอ านาจทางปกครอง 

ในการสั่งระงับ/หรือขอความร่วมมือให้ระงับโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพ จึงต้องอาศัยอ านาจของ
กระทรวงดิจิทัลเพื่อเศรษฐกิจและสังคม ซึ่งเป็นหน่วยงานก ากับดูแลสื่อออนไลน์โดยตรง แต่ อย.  
มีหน่วยงานโครงสร้างภายใน ชื่อศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมาย
เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ และกองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ เป็น focal – point เกี่ยวกับการ
จัดการปัญหาโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผิดกฎหมายทางสื่อต่าง ๆ ในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค
ร่วมกับส านักงานสาธารณสุขจังหวัด รวมถึงมีกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภคในการจัดท าข่าว
ประชาสัมพันธ์เตือนภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพผ่านช่องทางต่างๆ ให้ประชาชนทราบ 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 อย. มีโครงการ Flagship เกี่ยวกับจัดการปัญหาโฆษณา  
ชื่อโครงการจัดการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่มเสี่ยงทางสื่อออนไลน์ โดยเน้นการมีส่วนร่วมของ
ทุกภาคส่วนในสังคมมากขึ้น มีกลไกทั้งทางกฎหมายและจัดการด้วยวิธีอื่นอย่างเป็นระบบ เพื่อให้
การโฆษณาที่ผิดกฎหมายถูกระงับโดยเร็วที่สุด โดยผลการด าเนินงานตั้งแต่ 1 ต.ค. 63 – 20 เม.ย. 
64 อย. ตรวจสอบโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพทางสื่อต่างๆ แล้วทั้งหมด 17,358 รายการ พบเป็นการ
โฆษณาทางสื่อออนไลน์ที่ผิดกฎหมายได้รับการด าเนินคดีโฆษณา/การรีพอร์ตโฆษณา 10,366 
รายการ และยังได้ก าหนดตัวชี้วัดระดับกรมเกี่ยวการโฆษณา ชื่อตัวชี้วัด ร้อยละของการโฆษณา
ผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่มเสี่ยงที่ผิดกฎหมายลดลง ร้อยละ 30 โดยด าเนินการได้ ร้อยละ 37.58 รวมถึง 
อย. ได้จัดตั้งคณะท างานภายในเพื่อตรวจสอบและตอบโต้ข้อมูลด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพทางสื่อ
ออนไลน์ เพื่อส่งให้ศูนย์ต่อต้านข่าวปลอม เผยแพร่ข้อมูลแล้ว 183 เรื่อง 

 



 
 

ค ำถำม:  
จะได้ประโยชน์หรือเสียประโยชน์อย่ำงไร ต่อกำรเข้ำร่วม CPTPP 
  

ค ำตอบ:  
โดยภาพรวมของ สธ มีแนวโน้มได้รับผลกระทบทางลบจากการเข้าร่วมความตกลงดังกล่าว 

เช่น การก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ใช้แล้วที่ผ่านกระบวนการผลิตซ้ า (Remanufactured Medical 
Device) การเตรียมการด้านการดูแลหลังออกสู่ตลาดของทุกผลิตภัณฑ์สุขภาพ เช่น เมื่อ CPTPP 
ห้ามออกมาตรการเพื่อบังคับให้ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางจะต้องแสดงเลขที่จดแจ้งบนฉลาก ส่งผลให้
ต้องมีวิธีการเพื่อการคุ้มครองผูบ้ริโภคในการตรวจสอบย้อนกลับผลิตภัณฑ์ การลดบทบาทการก ากับ
ดูแลก่อนออกสู่ตลาดของผลิตภัณฑ์ยา และมาตรา 18.53 เรื่องการเชื่อมโยงสถานะสิทธิบัตรกับ
การขึ้นทะเบียนยา ซึ่งจะส่งผลกระทบต่ออุตสาหกรรมยาในประเทศและภาคสาธารณสุข ดังนั้น สธ. 
จะต้องปรับการด าเนินงานทั้งทรัพยากรบุคคลและงบประมาณเพื่อให้รองรับข้อบทภายใต้ความตกลง 
CPTPP 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

ค ำถำม:  

ถ้ำประเทศไทยเข้ำร่วม CPTPP จะยังท ำ CL ได้หรือไม่ 

ค ำตอบ:  

ความตกลง CPTPP เป็นความตกลงการค้าเสรีที่มีมาตรฐานสูงซึ่งประเด็นความยากส าหรับ
ความตกลงการค้าระหว่างประเทศ คือ การตีความ ซึ่งเป็นลักษณะมุมมองทั้งของภาครัฐ หรือ เอกชน 
การคาดการณ์เหตุการณ์ต่างๆในอนาคตจึงเป็นได้หลากหลายฉากทัศน์ ถึงแม้ว่าข้อบทว่าด้วยทรัพย์สิน
ทางปัญญาของ CPTPP ข้อบทที่ 18.6 และ18.41 จะระบุไว้ว่าประเทศสมาชิก CPTPP สามารถใช้
มาตรการ CL ได้ โดยสอดคล้องกับความตกลงด้านทรัพย์สินทางปัญญาขององค์การการค้าโลก 
(ความตกลงทริปส์) ได้ ภายใต้เงื่อนไขในในภาวะฉุกเฉินระดับชาติ กรณีจ าเป็นเร่งด่วนอย่างยิ่งยวด 
หรือการไม่แสวงหาผลก าไรและเพื่อประโยชน์สาธารณะ อย่างไรก็ตามเมื่อพิจารณาฉากทัศน์ที่เป็น 
worst case scenario พบว่าการใช้มาตรการซีแอลในความตกลง CPTPP ก็อาจถูกตีความว่าเป็น 
“การยึดทรัพย์ทางอ้อม (Indirect Expropriation)” เป็นเหตุให้ฟ้องร้องได้ตามข้อบทว่าด้วยการระงับ
ข้อพิพาทระหว่างรัฐและเอกชน (ISDS) ได้ แม้ว่าจะมีกฎหมายภายในประเทศและความตกลงทริปส์
ในเรื่องทรัพย์สินทางปัญญารับรอง 

อ้างอิงจากรายงานของคณะกรรมาธิการวิสามัญเรื่องการศึกษาผลกระทบจากการเข้าร่วม
ความตกลง CPTPP  ในส่วนที่เกี่ยวกับมาตรการซีแอล (Compulsory Licensing) เป็นข้อถกเถียงที่
ยังหาข้อยุติไม่ได้ว่า ถ้าไทยเข้าร่วมความตกลง CPTPP แล้ว ไทยจะยังสามารถใช้มาตรการ CL ได้
เช่นเดิม โดยไม่ได้เพิ่มความเสี่ยงที่จะถูกฟ้องร้องโดยภาคเอกชนผ่านกลไกอนุญาโตตุลาการหรือไม่ 

ดังนั้น ในรายงานจึงตั้งข้อสังเกตไว้ว่า ไทยต้องขอจัดท า side letter เพื่อยกเว้นสิทธิก ากับ
ดูแลของรัฐ (rights to regulate) ส าหรับมาตรการด้านสาธารณสุขออกจากการฟ้องร้องรัฐด้วย
กลไกการระงับข้อพิพาทระหว่างรฐัและเอกชน (Investor-State Dispute Settlement หรือ ISDS)  
ซึ่งสิทธิก ากับดูแลของรัฐที่ว่าด้วย รวมถึง มาตรการ CL (การใช้สิทธิโดยรัฐ) 

 


