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ประเด็นคาํถาม-คําตอบ ประจําป 2564 

ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

ประเด็นคําถาม หนา 

กองยา 

1. อย. ใชเวลาในการพิจารณาอนุมัติวัคซีนก่ีวัน เพราะเหตุใดจึงใชระยะเวลานาน แมวาใน

ตางประเทศและ WHO มีการอนุมัติวัคซีนนั้นแลว 

2 

2. เพราะเหตุใดจึงไมอนุญาตให เอกชน/โรงพยาบาล จัดหาวัคซีนเองได 4 

3. การข้ึนทะเบียนวัคซีนโควิดของบริษัท คินเจน ไบโอเทค จํากัด 5 

4. การนําเขาวัคซีนของบริษัทไฟเซอร 6 

5. กรณีที่มีการแชรในโลกออนไลนเกี่ยวกับผลิตภัณฑชนิดใชกลั้วคอ มีสวนผสมของโพวิโดนไอโอดีน  

ชวยทําลายเชื้อไวรัสได อย. มีการดําเนินการอยางไร 

7 

6. การข้ึนทะเบียนวัคซีนโควิด-19 8 

7. การใชยาคุมฉุกเฉิน 9 

8. กรณีโรงพยาบาลเอกชนรายหนึ่งกลาวถึง อย. วาใชเวลาพิจารณาวัคซีนโควิด-19 นาน  อย. ไดมี

การดําเนินการอยางไร 

10 

9. กรณทีีห่ลายฝายสงสัยเรื่องการข้ึนทะเบียนวัคซีนโควิด-19 ในประเทศไทย อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 11 

10. กรณีที่โรงพยาบาลเอกชนแหงหนึ่ง โฆษณาเปดจองวัคซีนปองกันโรคโควิด-19 ทางเว็บไซต อย. 

ไดมีการดําเนินการอยางไร 

12 

11. กรณีท่ีมีการแชรขอมูลในสื่อออนไลนวาผลิตภัณฑสเปรยสําหรับพนปากและลําคอ สามารถยับยั้ง

เชื้อโควิด-19 ได อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

13 

12. กรณีผลิตภัณฑสมุนไพรยาจีน อ้ีเซิน เกากี้ดองน้ําผึ้ง โฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริง อย. ไดมี

การดําเนินการอยางไร 

14 

13. กรณีที่มีการแชรขอมูลในโลกออนไลนหามกินยาพาราเซตามอล เพราะปนเปอนไวรัส อย. ไดมี

การดําเนินการอยางไร 

15 

14. กรณทีี่ปรากฏขาวชาวเกาหลีใตฉีดวัคซีนไขหวัดใหญพบเสียชีวิต อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 16 

15. กรณพีบการโฆษณาขายยาสัตวทางสื่อออนไลนตาง ๆ อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 17 

16. กรณทีี่มีการแชรขอมูลนํายาคุมบดใสแชมพูสระผม ชวยเรงผมยาวทันใจ อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 18 

17. กรณีองคการอาหารและยาสหรัฐเรียกคืนยาเบาหวาน Metformin เนื่องจากพบการปนเปอน 

ของสารกอมะเร็ง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

19 

18. กรณีการลอกเลียนแบบการทํา Benadryl challenge อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 20 
 



ประเด็นคําถาม หนา 

กองอาหาร 

1. สั่งปด “โรงงานน้ําแข็ง” อายัดน้ําแข็งตรวจสอบ หลังพบติดโควิดแลว 81 ราย   22 

2. กรณีท่ีมีผูลักลอบจําหนายขนมเยลลี่ลูกตา ยานตลาดสําเพ็ง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 24 

3. กรณผีลิตภัณฑกาแฟสําเร็จรูปยี่หอ Mc-G ลักลอบใสยาปลุกเซ็กส อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 25 

4. กรณีผลิตภัณฑเสริมอาหาร Orbitrin อางรักษาโรคทางตา ฟนฟูการมองเห็น อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 26 

5. กรณพีบการลักลอบผลิตผงชูรส น้ํายาลางจาน และสบู สวมยี่หอดัง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 27 

6. กรณีผลิตภัณฑ“แมงลักแคปซูล” โฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริงทางสื่อออนไลน อย. ไดมีการ

ดําเนินการอยางไร 

28 

7. กรณีผลิตภัณฑเสริมอาหาร SUPER HEIGHT โฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริงทางสื่อออนไลน  

อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

29 

8. กรณผีลิตภัณฑเสริมอาหาร FORTAMIN โฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริง  อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 30 

9. กรณผีลิตภัณฑเสริมอาหารถั่งเชา โฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 31 

10. กรณกีาละแมร พิธีกรดัง โฆษณาโออวดผลิตภัณฑเสริมอาหารเกินจริง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 33 

11. กรณีปรากฏเปนขาวสาวโรงงานปลากระปองติดโควิด-19 อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 34 

12. กรณีที่ผูบริโภคมีความกังวลในการบริโภคอาหารทะเล และอาหารแปรรูป เนื่องจากการแพร

ระบาดของโรคโควิด-19 อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

35 

13. กรณีที่ปรากฎเปนขาวตรวจพบเชื้อไวรัสโควิด-19 ในปลาแชแข็งที่ประเทศจีน อย. ไดมีการดําเนินการ

อยางไร 

36 

14. กรณีท่ีมูลนิธิเพ่ือผูบริโภคเผยแพรผลทดสอบปริมาณวิตามินซี ในเครื่องดื่มผสมวิตามินซีที่

จําหนายในทองตลาด ตรวจไมพบปริมาณวิตามินซ ีอย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

37 

15. กรณพีบผลิตภัณฑกาแฟปรุงสําเร็จ ลักลอบใสยาแผนปจจุบัน อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 38 

16. กรณนี้ําดางหรือเครื่องดื่มอัลคาไลน อวดอางสรรพคุณเกินจริง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 39 

17. กรณีพบผลิตภัณฑเสริมอาหาร ยี่หอ“02i” โฆษณาชวนเชื่อ ขายทางสื่อออนไลน อย. ไดมีการ 40 

18. กรณีผูบริโภคซื้อเครื่องดื่มชาไทยจากตลาดนัด นําไปเก็บไวในตูเย็น 2 วัน แตปรากฏวาชาไทย 

ไดเปลี่ยนสภาพเปนเมือกเหลวคลายพลาสติกถูกหลอมละลาย อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

41 

19. กรณีพบผลิตภัณฑนมพาสเจอรไรสแสดงวันหมดอายุเกิน 10 วัน อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 42 

20. กรณีปญหานมโรงเรียน มีลักษณะจับตัวเปนกอน และมีรสขมคลายเนาเสีย อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 43 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย 

1. ชุดตรวจหาภูมิคุมกันหรือแอนติบอดีแบบรวดเร็ว (Rapid test)  ที่มีปญหาในประเทศสเปน 45 

2. ทําไมทรัพยากรปองกันโรคโควิด – 19 ชวงแรกถึงขาดแคลน จนทําใหโรงพยาบาลตองออกมา

ขอรับบริจาค และมีวิธีการบริหารจัดการอยางไร 

46 

 



ประเด็นคําถาม หนา 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย 

3. การเลือกอนุญาตชุดตรวจโควิด-19 47 

4. กรณีท่ีมีการลักลอบผลิตถุงมือยางทางการแพทย อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 48 

5. กรณทีี่มีประชาชนบางสวนไปซื้อชุดตรวจไวรัสโควิด-19 มาใชเองที่บาน อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 49 

6. ปญหาการใชถุงยางอนามัยไมถูกตองและไมไดมาตรฐาน อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 50 

7. กรณีพบผูประกอบการจําหนายเครื่องหรืออุปกรณบําบัดดวยกระแสไฟฟาสถิต อางสรรพคุณรักษา

โรค อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

51 

กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย (กลุมควบคุมเครื่องสําอาง) 

1. แอลกอฮอลเจล 53 

2. การขออนุญาตผลิตภัณฑเครื่องสําอาง (สบู) ลาชา 54 

3. การใชกัญชา/กัญชงในเครื่องสําอาง 55 

4. กรณผีลิตภัณฑ D.U.D โฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 56 

5. กรณีพบการลักลอบผลิตผงชูรส น้ํายาลางจาน และสบู สวมยี่หอดัง อย. ไดมีการดําเนินการ

อยางไร 

57 

6. กรณทีี่มีการแชรขอมูลครีมเถื่อนทางสื่อออนไลน อางชวยผิวขาวใส มีออรา อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 58 

7. กรณีท่ีมีผูนํายาทาเล็บไปทาเคลือบฟน เพ่ือใหฟนขาว อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 59 

8. กรณีที่มีการเผยแพรขอมูลทางสื่อออนไลนเก่ียวกับ 4 สารเคมีที่ใชเปนสวนผสมของเครื่องสําอาง  

มีอันตรายตอผิวหนัง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

60 

กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย (กลุมควบคุมวัตถุอนัตราย) 

1. มีการแทรกแซงผูเชี่ยวชาญ องคกรผูเชี่ยวชาญตางประเทศในกระบวนการพิจารณาอนุญาตวัตถุ

อันตรายหรือไม (รางพรบ.วัตถุอันตราย พ.ศ. ...) 

62 

2. การอนุมัติ อนุญาต ผลิตภัณฑวัตถุอันตรายในสถานการณที่มีการแพรระบาดของโรคโควิด-19    63 

3. กรณีพบการลักลอบผลิตผงชูรส น้ํายาลางจาน และสบู สวมยี่หอดัง อย. ไดมีการดําเนินการ

อยางไร 

66 

4. กรณีท่ีมีหนุมวัยรุนนําไฮเตอรมาลางหนา อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 67 

กองควบคุมวัตถุเสพติด 

1. นโยบาย 6 ตน เม่ือไหรจะไดปลูก 69 

2. การขออนุญาตปลูกกัญชง 70 

3. กรณีท่ีมีคนหลอกขายเมล็ดพันธุกัญชง และสาร CBD อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 71 

4. กรณีองคการสหประชาชาติ (United Nations : UN) ปลดล็อกกัญชาออกจากบัญชีสารเสพติด

รายแรง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

72 

 



ประเด็นคําถาม หนา 

กองผลิตภัณฑสมุนไพร 

1. การขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรที่มีกัญชา และกัญชงเปนสวนประกอบ 74 

2. อยากทราบวาฟาทะลายโจรสามารถปองกัน/ตานโควิด ไดหรือไม เนื่องจากมีหลายกระแสที่ใหขาว

ไมตรงกัน ผูบริโภคสับสนก็แหกันไปซื้อมากิน 

75 

3. การขออนุญาต และกระบวนการขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพร 76 

4. กระชายขาวตานโควิด และผลิตภัณฑสมุนไพรพนลําคอและจมูก ปองกันการติดเชื้อโควิด 77 

ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ 

1. เห็นโฆษณาผลิตภัณฑเสริมอาหาร เชน ถ่ังเชา อาหารเสริมบํารุงสุขภาพ หรือผลิตภัณฑที่รักษาโรค

ตาง ๆ เชน ปวดขอ เขาเสื่อม เบาหวาน ไขมันพอกตับ จํานวนมากในโทรทัศนแทบทุกชอง ไมทราบ

วาที่เห็นในโฆษณานั้น อย. ไดตรวจสอบบางหรือไม ขอทราบผลการดําเนินการ หากพบวาผิด

กฎหมายทานดําเนินการอยางไร 

79 

2. ทานมีวิธีการจัดการปญหาโฆษณาทางสื่อออนไลนอยางไร เนื่องจากเห็นวามีการโฆษณาจํานวน

มาก และขอทราบผลการดําเนินการที่ผานมา และยุทธศาสตรการจัดการปญหาโฆษณา 

82 

กองยุทธศาสตรและแผนงาน 

1. การข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑสุขภาพลาชา 84 

2. ทําไมถึงแบน 3 สาร พาราควอต คลอรไพริฟอส ไกลโฟเซต 85 

3. ในเมื่อมีการแบน พาราควอต และคลอรไพริฟอส  ตั้งแตวันที่ 1 มิถุนายน 2563 ทําไมกระทรวง

สาธารณสุข จึงใหประกาศมีผลบังคับใช วันที่ 1 มิถุนายน 2564 

86 

กลุมกฎหมายอาหารและยา 

สถิติการรองทุกขดําเนินคด ีป 2564 88 

สถิติเปรียบเทียบปรับ ป 2564 89 

 

ประเด็นที่เก่ียวของกันสถานการณโรคโควิด-19 90 

ประเด็นที่เก่ียวของกับวัคซีนโควิด-19 101 
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ประเด็น : อย. ใชเวลาในการพิจารณาอนุมัติวัคซีนก่ีวัน เพราะเหตุใดจึงใชระยะเวลานาน แมวาในตางประเทศ 

และ WHO มีการอนุมัติวัคซีนนั้นแลว 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา      วันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

การขอนําเขาผลิตภัณฑวัคซีนโควิด-19 จากตางประเทศ ผูรับอนุญาตนําหรือสั่งยาฯจะตองนํา

ผลิตภัณฑมาขึ้นทะเบียนตํารับยากับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากอน เมื่อไดรับอนุมัติทะเบียนตํารับ

ยาแลวจึงสามารถนําวัคซีนเขามาในราชอาณาจักรได การพิจารณาของ อย. มิไดตองอางอิงการข้ึนทะเบียนของ 

WHO หรือ ประเทศอ่ืนมากอน  สามารถดําเนินการไดเอง  

คําชี้แจง/คําอธิบาย 

การอนุมัติใหมีการนําวัคซีนมาใชจะตองผานขั้นตอนการข้ึนทะเบียนตํารับยา ตามประกาศสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การอนุญาตผลิตภัณฑยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษยแบบมีเงื่อนไข 

ในสถานการณฉุกเฉินที่มีการระบาดใหญของโรค ฉบับที่ ๑ และ ๒ โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ตองประเมินวิชาการอยางครบถวน ทุกดาน ตามมาตรฐานสากล ไดแก 

(๑) ดานคุณภาพของวัคซีน ดานสูตรตํารับ กระบวนการผลิตทุกข้ันตอน การควบคุมและประกัน 

คุณภาพอยางสม่ําเสมอ รวมทั้งการตรวจมาตรฐานสถานที่ผลิตวัคซีน ตามมาตรฐานสากล PICs/ GMP หรือ

เทียบเทา เพ่ือใหมั่นใจในคุณภาพมาตรฐานทุกรุนการผลิต  

(๒) ดานความปลอดภัย ดวยการประเมินผลการศึกษาในสัตวทดลอง ตั้งแตการกระตุนภูมิคุมกันใน

สัตว รวมไปถึงการศึกษาการเกิดพิษในสัตวทดลองกอนไปทดสอบในคน ตลอดจนความปลอดภัยของวัคซีนเมื่อ

ไปทําการทดสอบในคน  

(๓) ดานประสิทธิผล ของวัคซีนในปองกันโรค หรือ ลดความรุนแรงของโรค โดยประเมินจากผลการ

ศึกษาวิจัยในคน 

(๔) ดานแผนจัดการความเสี่ยง ภายหลังการข้ึนทะเบียนวัคซีนโควิด19 จะตองมีการติดตามความ

ปลอดภัยจากการใชวัคซีนแกประชาชนผูที่ไดรับการฉีดวัคซีน        

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ดวยสถานการณการระบาดของโรค การพิจารณาขึ้นทะเบียนตํารับวัคซีนโควิด 19 สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ไดจัดใหมีชองทางพิเศษเพ่ือรองรับการพิจารณาโดยเร็ว แตยังคงมาตรฐานสากล 

โดยใชเวลาพิจารณาประมาณ 30 วัน หลังจากยื่นเอกสารครบถวน ในทุกขั้นตอนดวยกระบวนการผลิตที่ไดรับ

การประกันคุณภาพตั้งแตข้ันตอนการผลิตตัวยาสําคัญและวัตถุดิบที่นํามาใช ตลอดจนถึงกระบวนการผลิต

ผลิตภัณฑยาสําเร็จรูป การประเมินผลการศึกษาที่มีการพิจารณาจากความเปนพิษในสัตวทดลองในแงของ

ความปลอดภัย  ตลอดจนการประเมินความปลอดภัยความเปนพิษและประสิทธิผลในการกระตุนภูมิคุมกันของ

วัคซีนในคน ซึ่งกรณีวัคซีนปองกันโควิด-19 ตองผานการประเมินโดยผูเชี่ยวชาญภายใน อย. จํานวน 10 ทาน

และ ผูประเมินภายนอกอยางนอยดานละ 3 ทาน ทั้งโดยผูเชี่ยวชาญของ อย. ทั้งภายในและภายนอก  
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ทั้งนี้ เพ่ือใหมั่นใจวาวัคซีนมีคุณภาพ ความปลอดภัย และเหมาะสมกับการใชในคนไทย ในบริบทของระบบ

สาธารณสุขของไทย อีกทั้งหากมีปญหาเรื่องอาการพึงประสงค หรือ ความไมปลอดภัยจากการใชวัคซีน  

ก็สามารถจะตรวจสอบกับขอมูลหลักฐานการข้ึนทะเบียน เพื่อนํามาใชบริหารจัดการความปลอดภัยในการใช 

ใหเหมาะสมกับระบบสาธารณสุขของไทยได 
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ประเด็น : เพราะเหตุใดจึงไมอนุญาตให เอกชน/โรงพยาบาล จัดหาวัคซีนเองได 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา      วันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 ภาคเอกชน/โรงพยาบาลเอกชนตองการเขามามีสวนรวมในการดูแลสุขภาพประชาชน ทั้งในมิติผูรับ

อนุญาตนําเขาวัคซีนดวยตนเอง และในฐานะผูใหบริการฉีดวัคซีน 

คําชี้แจง/คําอธิบาย 

การนําเขาวัคซีนโควิด-19 ภาคเอกชนหรือ รพ. เอกชน ตองมายื่นเปนผูรับอนุญาตนําหรือสั่งยาเขามา

ในราชอาณาจักรกอนตามกฎหมายกอน จากนั้นจึงยื่นขอข้ึนทะเบียนวัคซีนโควิด-19 เนื่องจากผูรับอนุญาต

นําเขาตองเปนผูรับผิดชอบตอคุณภาพและความปลอดภัยของวัคซีนที่ตนนําเขามาในราชอาณาจักร โดย อย. 

จะพิจารณาทั้งความปลอดภัย คุณภาพ และประสิทธิผล ทั้งนี้ อย. ไมปดกั้นกรณีท่ีภาคเอกชน หรือรพ. เอกชน 

ตองการจัดหาวัคซีนโควิด-19 โดยตองดําเนินการตามกฎหมายใหถูกตอง  ขณะเดียวกัน อย. มีชองทางพิเศษ 

ที่อํานวยความสะดวกในการพิจารณาทั้งกอนการยื่นเอกสารการขึ้นทะเบียน และข้ันตอนการข้ึนทะเบียน 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ปจจุบันมีผูมาติดตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเก่ียวกับการนําเขาและขอข้ึนทะเบียน

วัคซีนโควิด-19 จํานวนหลายราย ที่ไดยื่นเอกสารและไดรับอนุมัติขึ้นทะเบียนแลว 4 ราย แลว คือ วัคซีนแอสต

ราเซนเนกา โดยบริษัท แอสตราเซนเนกา (ประเทศไทย) จํากัด วัคซีนโคโรนาแวค ของบริษัท ซิโนแวค นําเขา

โดยองคการเภสัชกรรม วัคซีนจอหนสันแอนดจอหนสัน โดยบริษัท แจนเซน-ซีแลค จํากัด และ โมเดอรนา วัคซีนโค

วิด-19 โดยบริษัท ซิลลิค ฟารมา จํากัด และอยูระหวางประเมินคําขอขึ้นทะเบียน 2 ราย คือ วัคซีนของบารัต 

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

หลังยังยื่นเอกสารไมครบถวน โดยทยอยยื่นเอกสาร นอกจากนนั้นเปนบริษัทภาคเอกชนและโรงพยาบาล

เอกชนที่มาปรึกษาและขอรับคําแนะนําในการข้ึนทะเบียนอีกกวา 10 ราย แตยังไมมีการมายื่นขอขึ้นทะเบียน

แตอยางใด  
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ประเด็น : การขึ้นทะเบียนวัคซนีโควิดของบริษัท คินเจน ไบโอเทค จํากัด 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา      วันที่ 7 พฤษภาคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 กรณีบริษัท คินเจน ไบโอเทค จํากัด ไดใหขอมูลทางสื่อตาง ๆ ถึงปญหากระบวนการพิจารณาข้ึน

ทะเบียนวัคซีนสปุตนิก ว ีวายังไมไดรับการข้ึนทะเบียน 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 1. อย. ขอชี้แจงวา วัคซีนโควิด 19 ที่นําเขามาในประเทศตองผานการข้ึนทะเบียนกับ อย .  

โดยจะมีการพิจารณาขอมูลใน 4 สวน หลัก คือ ความปลอดภัย คุณภาพ ประสิทธิผล และการจัดการความ

เสี่ยงของวัคซีนเมื่อนํามาใชในประเทศ ซึ่งขอมูลที่ อย. กําหนดใหยื่นเพ่ือขอรับการประเมินวัคซีนนั้น เปนไป

ตามรูปแบบมาตรฐานสากล (ICH CTD) ที่ใชในภาวะฉุกเฉิน และวัคซนีท่ีไดรับอนุญาตไปแลว 3 รายการ ตางก็

ยื่นขอมูลตามมาตรฐานสากลนี้ การที่มีขอมูลครบถวนจะทําใหการพิจารณาในภาพรวมของคุณภาพและความ 

ปลอดภัยของวัคซีนมีความสมบูรณ โดยการนับเวลาประมาณ 30 วัน จะเริ่ม เมื่อ อย. ไดรับเอกสํารครบถวน 

การที่ อย. ตองประเมินวัคซีนที่นําเขามาในประเทศ ถึงแมวาจะผานการประเมินจากหนวยงานอาหารและยา

ของตางประเทศแลวก็ตาม เนื่องจากตองมีการทวนสอบขอมูลวัคซีนของผูรับอนุญาตเพ่ือจัดทําขอมูลสําหรับ

การจัดการบริหารวัคซีนที่เหมาะสมกับบริบทของคนไทย และเพ่ือเฝาระวัง รวมถึงเตรียมการรองรับหากเกิด

อาการไมพึงประสงคจากการฉีดวัคซีน นอกจากนี้ การข้ึน ทะเบียนยังทําใหประเทศไทยมีขอมูลการผลิตและ

การควบคุมคุณภาพของวัคซีนที่นําเขาจากสถานที่ผลิตจํากตางประเทศ เชน วัคซีนของแอสตราเซนเนกา 

วัคซีนของซิโนแวก และวัคซนีของจอหนสันแอนดจอหนสัน 

 2. เมื่อวันที่ 19 เมษายน 2564 ไดเขาหารือเพื่อขอยื่นเอกสารแบบตอเนื่อง หรือ rolling submission 

และไดยื่นเอกสารเพ่ือขอขึ้นทะเบียนวัคซีน สปุตนิก วี กับ อย. ซึ่งทางบริษัทจัดสงเอกสารให อย. พิจารณา

บางสวน เชน ขอมูลการผลิตวัคซีนบางหัวขอ ขอมูลการทดลองในสัตวทดลอง และการทดลองวัคซีนในคน  

แตยังคงขาดขอมูลสําคัญ ไดแก กระบวนการผลิตและการควบคุมคุณภาพของวัคซีน ความปลอดภัยและ

ประสิทธิผลของวัคซีน แผนการจัดการความเสี่ยงของวัคซีน หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตวัคซีน (GMP) 

อยางไรก็ตาม อย. โดยผูเชี่ยวชาญไดเริ่มประเมินขอมูลที่ยื่นมาแลว แตสามารถประเมินไดเพียงบางประเด็น

เทานั้น ดวยเหตุนี้ ทาง อย. จึงไดทําหนังสือแจงทางบริษัท คินเจนฯ เพื่อขอใหจัดสงขอมูลสําคัญท่ีใชในการ

พิจารณาเพิ่มเติม โดยทางบริษัทฯ แจงแก อย. วาจะดําเนินการสงขอมูลที่ขาดใหครบถวนภายในเดือน

พฤษภาคม 2564 นี้ ซึ่ง อย. มีความพรอมในการพิจารณาอนุมัติวัคซีน เพ่ือใหคนไทยไดมีวัคซีนใชโดยเร็ว และ

ไดจัดใหมีชองทางพิเศษเพ่ือรองรับการพิจารณาตามมาตรฐานสากล  
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ประเด็น : การนําเขาวัคซนีของบริษัทไฟเซอร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา      วันที่ 3 พฤษภาคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

จากกระแสขาววามีการนําเขาวัคซีนของไฟเซอร โดยยังไมไดขึ้นทะเบียนกับสํานักงานคณะกรรมการ 

อาหารและยา 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

1. อย. ขอชี้แจงวา กระบวนการนําเขาวัคซีน โควิด -19 ตองเปนผูที่รับอนุญาตนําเขาและมีทะเบียน 

รวมท้ังตองผานดานอาหารและยาเพ่ือนําเขาอยางถูกตอง ซึ่งขณะนี้ วัคซีนโควิด-19 ที่ไดรับการขึ้นทะเบียน

ขณะนี้มี 3 ราย ไดแก วัคซีนแอสตราเซนเนกา โดยบริษัท แอสตราเซนเนกา (ประเทศไทย) จํากัด และที่ผลิตใน

ประเทศโดย บริษัท สยามไบโอไซเอนซ จํากัด วัคซนีโคโรนาแวค ของบริษัท ซิโนแวค นําเขา โดยองคการเภสัช

กรรม รวมถึงวัคซีนจอหนสันแอนดจอหนสัน โดยบริษัท แจนเซนซีแลค จํากัด สําหรับวัคซีนโมเดิรนนา โดย

บริษัท ซิลลิค ฟารมา จํากัด อยูระหวางประเมินคําขอข้ึนทะเบียน และยังมีอีก 2 ราย อยูระหวางทยอยยื่น

เอกสารคําขอขึ้นทะเบียนตอเนื่อง ไดแก วัคซีนโควัคซีน โดยบริษัท ไบโอจีนีเทค จํากัด และวัคซีนสปุตนิค V 

โดยบริษัท คินเจนไบโอเทค จํากัด สวนวัคซีนไฟเซอรยังไมไดมายื่นเอกสารข้ึนทะเบียนกับ อย. 

2. อย. ไดตรวจสอบจากดานอาหารและยาแลว ยืนยันไมพบมีการนําเขาวัคซีนไฟเซอรแตอยางใด 

รวมท้ัง อย. ไดมีการตรวจสอบขอเท็จจริงการนําเขาวัคซีนไฟเซอรจากบริษัทผูผลิตแลว ไดรับการยืนยันจาก

บริษัทวา เรื่องดังกลาวไมเปนความจริงเชนกัน หากมีการนําเขาวัคซีนแตไมมีการข้ึนทะเบียนอยางถูกตอง จะมี

โทษจําคุกไมเกิน 3 ป หรือปรับไมเกิน 5,000 บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ หากมีขอสงสัยเรื่องวัคซีนที่มีการนําเขา 

ประชาชนสามารถตรวจสอบไดที่เว็บไซตของ อย. www.fda.moph.go.th จะไดรับขอมูลที่เปนจริงและเปน

ทางการ อย. ตระหนักถึงความสําคัญของวัคซีนโควิด-19 และไดเรงรัดดําเนินการพิจารณาเพื่อใหประชาชน

ไดรับวัคซนีโดยเร็ว 
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ประเด็น : กรณีที่มีการแชรในโลกออนไลนเก่ียวกับผลิตภัณฑชนิดใชกลั้วคอ มีสวนผสมของโพวิโดนไอโอดีน 

ชวยทําลายเชื้อไวรัสได อย. มีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา      วันที่ 1 พฤษภาคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 ชวงโควิด-19 ระบาด มีขาวในโลกออนไลนเกี่ยวกับผลิตภัณฑชนิดใชกลั้วคอ มีสวนผสมของโพวิโดน 

ไอโอดีน ชวยทําลายเชื้อไวรสั ปองกันไมใหเชื้อไวรัสจากลําคอลงสูปอด 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 อย. ขอชี้แจงวา ผลิตภัณฑท่ีมีการกลาวถึง คือ โพวิโดนไอไอดีน ชนิดกลั้วคอมีคุณสมบัติเปนเพียงยาฆา

เชื้อโรค เชื้อจุลินทรียหรือแบคทีเรียลดอาการอักเสบ บริเวณชองปากและลําคอ แผลในปาก และระงับกลิ่น

ปากเทานั้น ไมสามารถปองกันเชื้อไวรัสจากลําคอลงสูปอด และ อย. ไมเคยอนุญาตใหผลิตภัณฑนี้โฆษณาวา

ปองกันไวรัสลงสูปอด หรือที่ทําใหเขาใจวาสามารถปองกัน โรคโควิด-19 ไดทั้งนี้ ในปที่แลวไดมีขอมูลที่แชรใน

โลกออนไลนเก่ียวกับสเปรยสําหรับพนปากและลําคอวา สามารถยับยั้งและฆาเชื้อไวรัสโควิด-19 ได ซึ่งไมเปน

ความจริงเชนกัน ขอผูบริโภคอยาแชรขอมูลดังกลาวตอ เพราะอาจทําใหเกิดการเขาใจคลาดเคลื่อน และใชยา

ในทางที่ผิด เปนอันตรายตอผูใชยาได  
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ประเด็น : การขึ้นทะเบียนวัคซนีโควิด-19 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา      วันที่ 25 มีนาคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

การพิจารณาข้ึนทะเบียนวัคซีนโควิด-19 การอํานวยความสะดวก และเปดชองทางพิเศษในการยื่น 

คําขอข้ึนทะเบียน 

คําชี้แจง /การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

1. อย. มีหนาที่ในการพิจารณาขึ้นทะเบียนวัคซีนโควิด-19 ไดอํานวยความสะดวก และเปดชองทาง

พิเศษในการยื่นคําขอข้ึนทะเบียน เพื่อใหสามารถอนุมัติทะเบียนไดอยางรวดเร็วนั้น ลาสุดวัคซีนของจอหนสัน

แอนดจอหนสัน โดยบริษัท แจนเซน-ซีแลก จํากัด ซึ่งเปนภาคเอกชนท่ีมายื่นขอขึ้นทะเบียนไดรับอนุมัติทะเบียน

จาก อย. แลวเปนรายที่ 3 ตอจากวัคซีนแอสตราเซนเนกา ของบริษัท แอสตราเซนเนกา (ประเทศไทย) จํากัด 

ที่ไดรับอนุมัติทะเบียนไปเมื่อวันที่ 20 มกราคม 2564 และวัคซีนโคโรนาแวค ของบริษัทซิโนแวค นําเขาโดย

องคการเภสัชกรรม ซึ่งไดรับอนุมัติทะเบียนเมื่อวันท่ี 22 กุมภาพันธ 2564 นอกจากนี้ ยังมีวัคซนีของบริษัท บา

รัต ไบโอเทค เทคโนโลยี ประเทศอินเดีย นําเขาโดย บริษัท ไบโอจีนีเทค จํากัด อยูระหวางการยื่นเอกสาร

แบบตอเนื่อง หรือ rolling submission และสําหรับวัคซีนอ่ืน ๆ ไดแก วัคซีนโมเดอรนา ของประเทศ

สหรัฐอเมริกา วัคซีนสปุตนิก ไฟว ของประเทศรัสเซีย และวัคซีน ซิโนฟารม ของประเทศจีน ไดมีการเขาหารือ

กับ อย. เพ่ือเตรียมการยื่นคําขอขึ้นทะเบียนวัคซีนโควิด-19 แลว  

 2. ผูรับอนุญาตนําเขายา หรือผูรับอนุญาตที่เปนโรงพยาบาลเอกชน หรือภาคเอกชนอื่น ท่ีสนใจยื่น 

ขอขึ้นทะเบียนวัคซีนโควิด-19 สามารถยื่นเอกสารเพ่ือขอประเมินคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัยของ

วัคซีน อย. พรอมอํานวยความสะดวก โดยไดระดมผูเชี่ยวชาญจากภายในและภายนอก อย. มารวมพิจารณา 

ถายื่นเอกสารครบถวนตามท่ีกําหนดจะใชเวลาในการประเมินและพิจารณาอนุญาตประมาณ 30 วัน  

โดย อย. คํานึงถึงคุณภาพความปลอดภัยของวัคซีนตามมาตรฐานสากลเปนสําคัญ เพ่ือใหประชาชนสามารถ

เขาถึงวัคซีนไดอยางปลอดภัย 
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ประเด็น : การใชยาคุมฉุกเฉิน 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา      วันที่ 11 กุมภาพันธ 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

เนื่องจากวันที่ 14 กุมภาพันธ เปนวันวาเลนไทนซึ่งในเทศกาลวันแหงความรัก มักเกิดเหตุการณ 

มีเพศสัมพันธโดยไมตั้งใจ โดยเฉพาะวัยหนุมสาวหลายราย หันมาใชยาคุมฉุกเฉิน 

คําชี้แจง /การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

แนะนําแกประชาชนวา ยาคุมฉุกเฉิน เปนชนิดฮอรโมนเดี่ยว มีสวนประกอบของโปรเจสโตเจนปริมาณ

สูง มี 2 ขนาด คือ 0.75 มิลลิกรัม/เม็ด และ 1.5 มิลลิกรัม/เม็ด มีการใชได2 แบบ คือ  

- แบบที่หนึ่ง คือกินยาขนาด 0.75 มิลลิกรัม เร็วท่ีสุดหลังมีเพศสัมพันธที่ไมไดปองกัน และกิน

เม็ดที่ 2 ภายใน 12 ชั่วโมงตอมา  

- แบบที่สอง คือกินยาขนาด 1.5 มิลลิกรัม เร็วที่สุดหลังมี เพศสัมพันธที่ไมไดปองกัน หรือ

ภายใน 72 ชั่วโมง  

การใชทั้งสองแบบจะใหผลไมตางกัน อยางไรก็ตาม ยาเม็ดคุมกําเนิดฉุกเฉินควรใชในกรณีที่มี

เพศสัมพันธโดยไมไดใชวิธีการคุมกําเนิดอ่ืน ๆ หรือมีความผิดพลาดจากการคุมกําเนิด เชน ถุงยางรั่วหรือแตก

ขณะมีเพศสัมพันธ มีการนับระยะปลอดภัยผิด หรือลืมกินยาคุมกําเนิด มากกวา 3 วัน รวมถึงการมีเพศสัมพันธ

โดยไมยินยอม เชน ถูกขมขืน การกินยาเม็ดคุมกําเนิดฉุกเฉินควรใชในกรณีฉุกเฉินเทานั้น เพราะแมจะสามารถ

ควบคุมการตั้งครรภได แตก็ไมไดหมายความวาผูกินจะปลอดภัยจากการตั้งครรภ 100% รวมถึงยาคุมฉุกเฉิน 

ไมสามารถปองกันโรคที่อาจเกิดขึ้นจากการมีเพศสัมพันธ เชน เอดส ผลขางเคียงของยาคุมฉุกเฉิน คือ  

ประจําเดือนมาไมปกติ เลือดออกกะปริบกะปรอย รูสึกพะอืดพะอม คลื่นไส อาเจียน ปวดศีรษะ มีอาการปวด

ทองคลายกับตอนมีประจําเดือนไดนอกจากนี้ยังอาจสงผลกระทบตอรังไข และมดลูก รวมถึงกระตุนเซลลมะเร็งได  
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ประเด็น : กรณีโรงพยาบาลเอกชนรายหนึ่งกลาวถึง อย. วาใชเวลาพิจารณาวัคซีนโควิด-19 นาน  

อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา     วันที่ 18 มกราคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

กรณีมีขาวโรงพยาบาลเอกชนแหงหนึ่งมาขอข้ึนทะเบียนวัคซีนโควิด-19 ของบริษัทไซโนแวค  

ประเทศจีน โดยอางวา อย. ตองใชเวลา 3 เดือนในการพิจารณาวัคซีนดังกลาว  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   

อย. ขอชี้แจงวา ขณะนี้มีการยื่นเอกสารขอข้ึนทะเบียนวัคซีนของบริษัท ไซโนแวค ไบโอเทค จริง  

แตผูยื่นขออนุญาต คือ องคการเภสัชกรรม อย. ไมเคยไดรับคําขอขึ้นทะเบียนวัคซีนดังกลาวจากโรงพยาบาล

เอกชนแตอยางใด และไมเคยไดรับการติดตอจากเจาหนาท่ีของบริษัทหารือเรื่องระยะเวลาการข้ึนทะเบียน

วัคซีน มีเพียงหนังสือที่โรงพยาบาลเอกชนรายนี้ยื่นตอ อย. เมื่อวันท่ี 11 มกราคม 2564 ที่ผานมา เพื่อขอให 

อย. ลงนามในเอกสารประกอบการจองวัคซีนของบริษัท โดยแจงวาจะมีการขอข้ึนทะเบียนและขออนุญาต

นําเขาตอไป  

 ท้ังนี้ อย. มีหนาที่พิจารณาตรวจสอบวัคซนีท่ีจะนํามาใชในประเทศไทย โดยตองไดรับการประเมินกอน

นําไปใชจริง เพื่อใหเหมาะสมกับคนไทย ซึ่งจะประเมินใน 3 ดาน คือ 1. คุณภาพ 2. ความปลอดภัย และ 

3. ประสิทธิผลของวัคซีน โดยผูที่ตองการขึ้นทะเบียนจะตองแสดงขอมูลเอกสารหลักฐานเพ่ือประเมินคุณสมบัติ

ของวัคซีนทั้ ง  3 ดานดังกลาว ซึ่ ง  อย . พรอมอํานวยความสะดวกในการขึ้นทะเบียนอยาง เต็มที่   

ระดมสรรพกําลังทั้งผูเชี่ยวชาญภายในและภายนอกมารวมพิจารณา เพ่ือใหสามารถอนุมัติวัคซนีไดโดยเร็วที่สุด 

อย. จะพิจารณาโดยยึดหลักที่สําคัญ วาตองเปนวัคซนีท่ีมีความปลอดภัย มีคณุภาพมาตรฐาน และมปีระสิทธิผล 

วัคซีนที่ไดรับการขึ้นทะเบียนจะเปนวัคซีนที่ไดรับการอนุญาตใหใชในภาวะฉุกเฉิน ที่จะตองมีระบบการกํากับ

ติดตาม เฝาระวังความปลอดภัยจากการใชอยางตอเนื่อง โดยผูรับอนุญาตนําเขาตองรับผิดชอบหากเกิดผล

กระทบตอประชาชน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



11/106 
 
 

ประเด็น : กรณทีีห่ลายฝายสงสัยเรื่องการข้ึนทะเบียนวัคซีนโควิด-19 ในประเทศไทย อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา     วันที่ 12 มกราคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

จากกรณีที่หลายฝายสงสัยเรื่องการขึ้นทะเบียนวัคซีนปองกันโรคโควิด-19 ในประเทศไทยวา  

ทําไมวัคซีนโควิด-19 ท่ีผานการขึ้นทะเบียนจากหนวยงานดานอาหารและยาของตางประเทศ ยังตองผาน 

การข้ึนทะเบียนกับ อย. ไทยอีก 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

1. อย. ขอชี้แจงวา การที่ตองมาข้ึนทะเบียนที่ อย. อีกครั้ง เพ่ือใหทราบวาผูรับอนุญาตนนําเขาวัคซีน

โควิด-19 คือใคร และสามารถติดตามตรวจสอบไดหากวัคซีนนั้นมีปญหาเชิงคุณภาพหรือความปลอดภัย  

ผูรับอนุญาตนําเขาตองรับผิดชอบตอวัคซีนของตน เนื่องจากวัคซีนอาจเกิดผลขางเคยีงหลังจากการฉีดได ดังนั้น 

ในการขึ้นทะเบียนจึ ง กําหนดใหผู รับอนุญาตตองนํา เสนอขอมูลความปลอดภัย แผนการใชและ 

การแกปญหาเม่ือเกิดผลขางเคียงใด ๆ ขึ้น โดยตองมีเอกสารชี้แจงรายละเอียดมายืนยันพรอมการข้ึนทะเบียน

กับ อย. สําหรับวัคซีนทุกรายการที่มาขึ้นทะเบียน อย. จะมีการประเมินดานความปลอดภัย คุณภาพและ

ประสิทธิผลของวัคซีนจากผูเชี่ยวชาญ โดยคํานึงถึงความเหมาะสมกับคนไทย ซึ่งการประเมินดานความ

ปลอดภัยจะพิจารณาผลการศึกษาในสัตวทดลอง และความปลอดภัยในคน เชน ขนาดโดสที่ใช ระยะเวลาการ

ใหวัคซีน ดานคุณภาพจะครอบคลุมทั้งการควบคุมคุณภาพการผลิต ตัวยาสําคัญของวัคซีน กระบวนการผลิต

วัคซีน การตรวจประเมินสถานที่ผลิตวัคซีนตามมาตรฐาน GMP ซึ่งทุกข้ันตอนตองมีการประกันคุณภาพ 

อยางสมํ่าเสมอ และดานประสิทธิผลของวัคซีนตองผานการวิจัยในคน มีการติดตามผลขางเคียงที่อาจเกิดข้ึน 

ทั้งในคนที่รางกายแข็งแรง คนที่มีโรคแทรกซอน หรือกลุมเฉพาะ เชน เด็ก สตรีมีครรภ หรือคนชรา ตลอดจน

แผนการจัดการความเสี่ยงของวัคซนี สําหรับเรื่องราคาวัคซีน อย. ไมไดเปนผูกําหนด  

2. ปจจุบันมีบริษัทมายื่นขอข้ึนทะเบียนวัคซีนโควิด-19 กับ อย. จํานวน 2 บริษัท ไดแก บริษัท  

แอสตราเซนเนกา (ประเทศไทย) จํากัด ซึ่งอยูระหวางการพิจารณาประเมินขอมูล คาดวาจะสามารถอนุมัติ

ทะเบียนไดเรว็ ๆ นี้ และวัคซีนของบริษัท ไซโนแวค ไบโอเทค โดยมีองคการเภสัชกรรมเปนผูรับอนุญาตในการ

ขึ้นทะเบียน สวนวัคซีนอ่ืน ๆ ที่ไดรับการขึ้นทะเบียนจากหนวยงานดานอาหารและยาของตางประเทศแลวยังไม

มีการยื่นขอข้ึนทะเบียนกับ อย. แตอยางใด ทั้งนี้ หากบริษัทที่เปนเจาของวัคซีนหรือตัวแทนไมมายื่นข้ึน

ทะเบียนกับ อย. ดวยตนเอง อย. ไมสามารถนําขอมูลวิชาการตาง ๆ ของวัคซีนที่ไดรับการขึ้นทะเบียน 

จากตางประเทศมาดําเนินการขึ้นทะเบียนไดเนื่องจากขอมูลเหลานี้เปนของบริษัทและเปนความลับทางการคา

ที่ไมเปดเผย จึงขอเชิญบริษัทที่สนใจมายื่นขอข้ึนทะเบียนวัคซีนโควิด-19 อย. พรอมอํานวยความสะดวกในการ

ขึ้นทะเบียนอยางเต็มท่ี 
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ประเด็น : กรณีท่ีโรงพยาบาลเอกชนแหงหนึ่ง โฆษณาเปดจองวัคซีนปองกันโรคโควิด-19 ทางเว็บไซต  

อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา     วันที่ 29 ธันวาคม 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ตามที่โรงพยาบาลเอกชนแหงหนึ่งเปดบริการรับจองวัคซีนปองกันโรคโควิด-19 ที่นําเขาจาก

ตางประเทศ  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

1. อย. ขอชี้แจงวา วัคซีนจัดเปนยาตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ซึ่งการผลิตหรือนําเขาวัคซีน 

เพ่ือใชในประเทศไทยจะตองข้ึนทะเบียนกับ อย. กอน แมวาจะผานการขึ้นทะเบียนจากตางประเทศแลวก็ตาม 

เนื่องจาก อย. ตองประเมินทางวิชาการวาวัคซนีนั้นมีคุณภาพ ปลอดภัย และปองกันโรคได ซึ่งหลักการดังกลาว

เปนหลักการสากลที่ทุกประเทศดําเนินการ เพ่ือใหม่ันใจวาประชาชนในประเทศจะไดรับยาที่ปลอดภัย  

และขอเรียนวา ขณะนี้ยังไมมีวัคซีนปองกันโควิด-19 ที่ไดรับทะเบียนตํารับยาจาก อย. อยางไรก็ตาม  

อย. มีความพรอมในการข้ึนทะเบียนวัคซีนในสถานการณเรงดวน โดยรวมกับหนวยงานท่ีเกี่ยวของเตรียมการ

เพ่ือใหไดขอมูลที่จําเปนและเพียงพอตอการขึ้นทะเบียนตํารับยาโดยเร็วที่สุด และติดตามความคืบหนาเปน

ระยะ 

 2. จากกรณีที่ โรงพยาบาลเอกชนโฆษณาเปดจองวัคซีนทางเว็บไซต เขาขายกระทําผิดตาม

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ฐานโฆษณาขายยาโดยไมไดรับอนุญาต ซึ่งขณะนี้ อย. ไดสั่งระงับการโฆษณา

ขายยาดังกลาว และมีหนังสือแจงทางโรงพยาบาลมาเปรียบเทียบปรับเปนเงิน 100,000 บาทแลว ทั้งนี้ วัคซีน

ไมใชสินคาทั่วไปที่ประชาชนจะหาซื้อมาใชเอง การพิจารณาวาผูใดควรฉีดวัคซีนหรือไม ตองดําเนินการ 

อยางระมัดระวังโดยแพทยผูเชี่ยวชาญ เพราะมีโอกาสที่จะเกิดการแพ อาจเปนอันตรายถึงชีวิตได และตองมี

การประเมินความปลอดภัยของวัคซีนอยางรอบดานทั้งกอนและหลังการฉีด 
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ประเด็น : กรณีท่ีมีการแชรขอมูลในสื่อออนไลนวาผลิตภัณฑสเปรยสําหรับพนปากและลําคอ สามารถยับยั้งเชื้อ

โควิด-19 ได อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา     วันที ่28 ธันวาคม 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ตามที่มีการแชรขอมูลผานทางสื่อสังคมออนไลนวา ผลิตภัณฑสเปรยสําหรับพนปากและลําคอ  

(เบตาดีน โทรตสเปรย) สามารถชวยยับยั้งฆาเชือ้ไวรัสโควิด-19 ได  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 แนะนําแกประชาชนวา ผลิตภัณฑสเปรยสําหรับพนปากและคอ (เบตาดีน โทรตสเปรย) ท่ีผานการ 

ขออนุญาตจาก อย. มีสรรพคุณเปนสเปรยพนปากที่มีตัวยาโพวิโดน ไอโอดีน ซึ่งมีคุณสมบัติเปนเพียงยาฆาเชื้อ

โรค ลดอาการอักเสบบริเวณชองปากและลําคอ แผลในปาก และระงับกลิ่นปากเทานั้น ไมสามารถฆาเชื้อไวรัส

โควิด-19 ไดตามที่มีการกลาวอางแตอยางใด ท้ังนี้ การโฆษณาขายยาโดยแสดงสรรพคุณของผลิตภัณฑสเปรย

ดังกลาวขางตน ถือเปนการโฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริงทางยา มีความผิดตามกฎหมาย มีโทษปรับไมเกิน 

100,000 บาท 
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ประเด็น : กรณีผลิตภัณฑสมุนไพรยาจีน อี้ เซิน เกาก้ีดองน้ําผึ้ ง โฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริง  

อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา     วันที่ 12 พฤศจิกายน 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

อย. ไดรับเรื่องรองเรียนจากผูบริโภคใหตรวจสอบโฆษณาผลิตภัณฑสมุนไพรยาจีน อี้เซิน เกากี้ 

ดองน้ําผึ้ง ทางเฟซบุกชื่อ อี้เซิน 益身 ยาจีน เกากี้ดองน้ําผึ้ง อางสรรพคุณทางยา โออวดรักษาสารพัดโรค 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา     

อย. ไดดําเนินการตรวจสอบขอเท็จจริงพบภาพโฆษณาผลติภัณฑและมีขอความโฆษณา เชน ตํารับยา

สมุนไพรจีน 11 ชนิด ฟนฟูระบบ การทํางานของไต ปรับเลือดลม 5 ธาตุ รักษาโรคทางเดินปสสาวะ  

ลดผลขางเคียงของการทําคีโม มีธาตุเปนยาอายุวัฒนะ บํารุงโลหิต ตานเซลลมะเร็ง กระดูกทับเสน เปนตน 

ทั้งนี้ จากการสืบคนขอมูลในระบบตรวจสอบผลิตภัณฑไมพบการขึ้นทะเบียนตํารับยาของผลิตภัณฑดังกลาว 

แตอยางใด ทั้งนี้ กฎหมายไมอนุญาตใหโฆษณาผลิตภัณฑโดยไมไดรับอนุญาต หากฝาฝนมีโทษจําคุกไมเกิน  

1 ป และปรับไมเกิน 100,000 บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ ในกรณีนี้ อย. ไดมีหนังสือสั่งระงับการโฆษณา รวมทั้ง

ดําเนินการตามกฎหมายกับผูโฆษณาผลิตภัณฑดังกลาวแลว 
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ประเด็น : กรณีที่มีการแชรขอมูลในโลกออนไลนหามกินยาพาราเซตามอล เพราะปนเปอนไวรัส  

อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา     วันที่ 5 พฤศจิกายน 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

กรณีที่มีการแชรขอมูลในโลกออนไลนอางถึงสถานีโทรทัศนชองหนึ่ง เผยแพรขาวหามกินยาพารา 

เซตามอลที่มีชื่อวา P/500 เพราะมีไวรัสแมคชูโปปนเปอน มีอันตรายถึงตาย 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

อย. เคยชี้แจงขอเท็จจริงแกประชาชนไปแลววาไมเปนความจริง ซึ่งขณะนี้ พบวาขาวดังกลาวกลับมา

เผยแพรอีกครั้ง จึงขอย้ําอีกครั้งวา ขอมูลดังกลาวไมเปนความจริงแตอยางใด แมคชูโปไวรัสเปนเชื้อ 

ที่ไมสามารถเจริญเติบโตในที่แหง ดังนั้น จึงมีความเปนไปไดนอยมากที่ยาพาราเซตามอลจะปนเปอนเชื้อ

ดังกลาว ขอใหประชาชนมั่นใจวาสามารถรับประทานยาพาราเซตามอลไดตามปกต ิและขอความรวมมือจากทุก

ทานอยาหลงเชื่อและอยาแชรขอความดังกลาวตอ เพราะจะสรางความตระหนกใหกับผูอื่น ทั้ งนี้   

ยาที่จําหนายในประเทศไทยตองผลิตภายใตหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP) เพ่ือควบคุม

คุณภาพ มาตรฐาน และประสิทธิผล นอกจากนี้ อย. มีการกํากับดูแลอยางเขมงวด ทั้งกอนและหลังออก 

สูตลาด หากพบวายาใดมีการปนเปอน ไมปลอดภัยในการใช อย. จะเรียกเก็บยาคืนและแจงเตือนใหผูบริโภค

ทราบทันท ี
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ประเด็น : กรณทีี่ปรากฏขาวชาวเกาหลีใตฉีดวัคซีนไขหวัดใหญพบเสียชีวิต อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา     วันที ่1 พฤศจิกายน 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ปรากฏขาวพบชาวเกาหลีใตเสียชีวิต หลังการฉีดวัคซีนไขหวัดใหญ 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

1. อย. ไดเรงตรวจสอบและติดตามขอมูล พบวาสาเหตุการเสียชีวิตของชาวเกาหลีใต นาจะเกิดจาก

โรคประจําตัวของคนที่ไดรับวัคซีนเอง รวมถึงการเสื่อมคุณภาพของวัคซีนจากการขนสงที่ไมมีการควบคุม

อุณหภูมิใหเหมาะสม ทั้งนี้พบวาคนที่ไดรับวัคซีนแลวเสียชีวิตนั้นไดรับวัคซีนยี่หอที่แตกตางกัน ซึ่งผลิตจาก

ผูผลิตตางแหลงกัน อีกทั้งอัตราการเสียชีวิตตอจํานวนผูไดรับวัคซีนอยูในระดับต่ํามาก ทั้งนี้ ในเกาหลีใตยังไมมี

คําสั่งใหระงับการจําหนายวัคซีนใหแกประชาชน และยังสงเสริมใหประชาชนเขารับวัคซีนกอนฤดูหนาว 

ที่จะมาถึง เพ่ือปองกันการแพรระบาดของโรคไขหวัดใหญ ที่อาจทับซอนกับการแพรระบาดของโรค COVID-19 

ที่เกิดขึ้นอยูในขณะนี้  

 2. จากการตรวจสอบขอมูลพบวาผลิตภัณฑวัคซีนไขหวัดใหญที่ชาวเกาหลีใตไดรับและมีการเสียชีวิต

นั้น ไมตรงกับรุนการผลิตที่นําเขามาจําหนายในประเทศไทย อีกท้ังวัคซีนทุกรุนการผลิตที่นําเขาจะตองผาน 

การตรวจสอบและรับรองรุนการผลิตจากกรมวิทยาศาสตรการแพทยกอนที่ อย. จะอนุญาตใหจําหนายได  

ทั้งนี้ อย. ไดติดตามเฝาระวังสถานการณอยางใกลชิด หากผลการสืบสวนพบวาวัคซีนเปนอันตรายตอผูใช อย.

จะดําเนินการตามมาตรการเฝาระวังโดยมีคําสั่งใหเรียกเก็บคนืยาจากทองตลาดโดยทันที 
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ประเด็น : กรณพีบการโฆษณาขายยาสัตวทางสื่อออนไลนตาง ๆ อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา     วันที่ 29 ตุลาคม 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

อย. ตรวจสอบพบการโฆษณาขายยาสัตวทางสื่อออนไลนตาง ๆ ไมวาจะเปนอี-มารเกตเพลส เฟสบุก 

เว็บไซต เปนตน โดยเฉพาะยาปฏิชีวนะ เชน กานามัยซิน ซัลเฟต ชนิดฉีด (Kanamycin Sulfate injection) 

โดยเกษตรกรสั่งซื้อไปใชในฟารมของตนเอง  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 แนะนําแกประชาชน เนื่องจากกานามัยซิน ซัลเฟต เปนยาอันตราย มีสรรพคุณใชทําลายเชื้อแบคทีเรีย 

ตองอยูภายใตคําแนะนําของสัตวแพทยหรือเภสัชกร ผลิตภัณฑยาไมใชสินคาทั่วไป กฎหมายไมอนุญาตใหขาย

ยาผานทางสื่อออนไลน การขายยาในลักษณะนี้จึงเปนการกระทําที่ฝาฝนกฎหมาย มีโทษจําคุกไมเกิน 5 ป และ

ปรับไมเกิน 10,000 บาท ซึ่งอย. ไดดําเนินการตามกฎหมายกับผูกระทําผิดแลว ทั้งนี้ วัตถุประสงคของการ

กําหนดใหตองขายยาในรานขายยาที่ไดรับอนุญาตเทานั้น แมวาจะเปนยาสัตวก็ตาม เนื่องจากเภสัชกรประจํา

รานจะตองแนะนําวิธีใชยาที่ปลอดภัย การซื้อยาผานชองทางออนไลนตาง ๆ ผูซื้อไมสามารถทราบไดเลยวาเปน

ยาจริงหรือยาปลอม มีประสิทธิภาพหรือมีความปลอดภัยมากนอยเพียงไร หรือสัตวอาจไดรับผลขางเคียงจาก

ยาจนถึงแกชีวิต นอกจากนี้การใชยาปฏิชีวนะหรือยาฆาเชื้อที่ไมถูกตอง นอกจากไมสามารถรักษาการติดเชื้อได

แลว อาจกอใหเกิดเชื้อดื้อยา ในอนาคตหากมีความจําเปนตองใชยาปฏิชีวนะเพ่ือรักษาอาการเจ็บปวยก็จะทําให

การรักษาดวยยาดังกลาวไมไดผล ขอเตือนไปยังผูขายยาใหระงับการขายยาทางออนไลนทันทีแมวาจะเปนราน

ขายยาที่ไดรับอนุญาตแลว ซึ่งนอกจากจะถูกดําเนินคดีทางอาญาแลว อาจเปนเหตุใหถูกพักใชใบอนุญาตขายยา

อีกดวย สวนอี-มารเก็ตเพลส ขอใหบล็อกรานคาออนไลนที่โฆษณาขายยา เพราะหากตรวจพบการโฆษณาขาย

ยาผานชองทางดังกลาวก็จะมีความผิดฐานขายยาและถูกดําเนินการตามกฎหมายเชนเดียวกัน ขอใหคํานึงไว

เสมอวา สัตวก็เปนสิ่งมีชีวิตเชนเดียวกับมนุษย ดังนั้นจึงควรใหความสําคัญในการใชยาเพื่อรักษาหรือปองกัน

โรคดวย โดยเลือกใชยาที่ไดรับการข้ึนทะเบียนและขายตามชองทางที่กฎหมายกําหนดภายใตการควบคุมของ

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 

สัตวแพทยชั้นหนึ่งจึงจะสามารถซื้อขายยาดังกลาวได  
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ประเด็น : กรณีที่มีการแชรขอมูลนํายาคมุบดใสแชมพูสระผม ชวยเรงผมยาวทันใจ อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา     วันที่ 19 ตุลาคม 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

กรณีที่มีการแชรขอมูล และโพสตคลิปผานแอพลิเคชันติ๊กต็อก (TikTok) นํายาคุมบดใสแชมพู  

เพ่ือชวยเรงผมยาว แกผมรวง 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 1. อย. ขอเรียนวา ยาเม็ดคุมกําเนิดสวนมากเปนชนิดรวม ประกอบดวยฮอรโมนเพศหญิงในกลุม

เอสโตรเจน (estrogens) ผสมกับฮอรโมนในกลุมโปรเจสติน (progestins) ซึ่งโปรเจสตินเปนสารสังเคราะห

เลียนแบบฮอรโมนโปรเจสเตอโรน หรือยาคุมกําเนิดชนิดเดี่ยวประกอบดวยโปรเจสตินอยางเดียว ออกฤทธิ์เพื่อ

คุมกําเนิดโดยดูดซึมผานระบบทางเดินอาหาร ไมสามารถดูดซึมผานผิวหนังได และขณะนี้ยังไมมีผลการศึกษา

วาการนํายาเม็ดคุมกําเนิดมาผสมกับแชมพูสระผมจะสามารถเรงผมยาวหรือแกผมรวงได ดังนั้น ขอมูลหรือคลิป

ที่สงตอกันนั้นจึงเปนการนํายามาใชผิดวิธีอยาหลงเชื่อ และอยาแชรตอ 

2. แนะนําแกประชาชน โดยในคนปกติจะมีผมรวงประมาณ 80 เสนตอวัน การที่บางคนมีผมหลุดรวง

มากกวาปกติ อาจเกิดจากหลายสาเหตุดวยกัน ทั้งจากกรรมพันธุ การเปลี่ยนแปลงของฮอรโมนเพศ เชน ผูชาย

เม่ือมีฮอรโมนเพศชายลดลง หรือผูหญิงมักพบภายหลังคลอดบุตรหรือวัยหมดประจําเดือน เปนตน  

โรคประจําตัว ไดรับผลขางเคียงจากยาที่รับประทาน ความเครียด หรือการขาดสารอาหารบางชนิด ซึ่งเม่ือเกิด

อาการผมรวงผิดปกติควรไปพบแพทยเพ่ือหาสาเหตุที่แทจริง ทั้งนี้ การดูแลเสนผมโดยทั่วไปคือ การรักษา

สุขภาพโดยรวม ทั้งรับประทานอาหารใหครบ 5 หมู โดยเฉพาะอาหารที่มีโปรตีน วิตามินบี ธาตุเหล็ก สังกะสี 

ออกกําลังกายอยางสม่ําเสมอ ไมเครียด นอกจากนี้ เลี่ยงปจจัยที่ทําใหผมเสีย เชน การยืดผม ดัดผม หรือยอม

ผมบอยเกินไป เพราะอาจทําใหผมรวงกอนวัยอันควรได 
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ประเด็น : กรณีองคการอาหารและยาสหรัฐเรียกคืนยาเบาหวาน Metformin เนื่องจากพบการปนเปอน 

ของสารกอมะเร็ง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา     วันที่ 12 ตุลาคม 2563 

ผูรับผดิชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ตามที่สหรัฐอเมริกาไดประกาศเรียกเก็บคืนยา Metformin รูปแบบออกฤทธิ์นาน (Extended 

Release) จากทองตลาด เหตุพบการปนเปอนสารกอมะเร็ง N-nitroso-dimethylamine (NDMA) ซึ่งเปนสาร

ในกลุม Nitrosamines   

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 อย. เรงตรวจสอบชื่อผลิตภัณฑที่ถูกเรียกคืนจาก USFDA และหนวยงานกํากับดูแลยาท่ัวโลกแลว 

ไมพบมีการนําเขาผลิตภัณฑที่มีการปนเปอนสารดังกลาวเขามาในประเทศไทยแตอยางใด นอกจากนี้ อย.  

ยังไดดําเนินการเฝาระวังการปนเปอนสาร NDMA ในยา Metformin ทุกรูปแบบ ทั้งรูปแบบออกฤทธิ์นานและ

ออกฤทธิ์ทันที (Immediate Release) โดยเก็บตัวอยางวัตถุดิบของผูผลิตวัตถุดิบที่มีการนําเขามาผลิตเปนยา

สําเร็จรูปในประเทศ ทั้งสิ้น 21 แหง รวมถึงยาสําเร็จรูปทั้งหมด จํานวน 143 ทะเบียนตํารับยา สงตรวจ

วิเคราะหที่กรมวิทยาศาสตรการแพทยแลว  
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ประเด็น : กรณีการลอกเลียนแบบการทํา Benadryl challenge อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยา     วันที่ 6 ตุลาคม 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายสุชาติ จองประเสริฐ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7060  

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

พบรายงานการเสียชีวิตของผูเขารวมทํา Benadryl challenge ผานแอปพลิเคชั่นติ๊กต็อก (TIKTOK) 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

  แนะนําประชาชนโดยเฉพาะพอ แม ผูปกครอง ใหระวังบุตรหลาน อยาลอกเลียนแบบการทําไวรัล

ดั งกลาวโดยเด็ดขาด เพราะยาเบนาดริล (Benadryl) หรือชื่อสามัญทางยา คือ ไดเฟนไฮดรามีน

(Diphenhydramine) เปนยาแกแพท่ีใชในการบรรเทาอาการโรคภูมิแพทางเดินหายใจสวนบนและอาการหวัด

เชน น้ํามูกไหลและจาม จัดเปนยาอันตราย ตองสั่งจายยาโดยแพทยหรือเภสัชกรเทานั้น หากรับประทานเกิน

ขนาด อาจเกิดความผิดปกติทางหัวใจ หัวใจเตนเร็วผิดจังหวะ ความดันโลหิตสูง หัวใจหยุดเตน และอาจถึงขั้น

เสียชีวิตได  
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ประเด็น : สั่งปด “โรงงานน้ําแข็ง” อายัดน้ําแข็งตรวจสอบ หลังพบติดโควิดแลว 81 ราย   

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 ตามที่มีการเผยแพรขาว โรงงานผลิตน้ําแข็งหลอดและซอง ตั้งอยูหมู 9 ต.บางโฉลง อ.บางพลี พบผูติดโควิด 

81 ราย โดยสาธารณสุขอําเภอบางพลี  ไดสั่ งปดโรงงานผลิตน้ํ าแข็ งแห งนี้ ชั่ วคราวเปนเวลา 3 วัน  

ใหดําเนินการตาม มาตรการปองกันการแพรเชื้อของกรมควบคุมโรคอยางเครงครัด พรอมอายัดน้ําแข็งชนิดตาง ๆ  

ที่มีการผลิตกับ พนักงานกลุมเสี่ยงทั้งหมดเอาไว รอการตรวจหาเชื้อวามีการปนเปอนในน้ําแข็งหรือไม นั้น 

คําชี้แจง/คําอธิบาย 

 โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนาสายพันธุใหม 2019 (coronavirus disease starting in 2019, COVID-19) 

เชื้อไวรัสโคโรนาเปนตระกูลของไวรัสที่กอโรคระบบทางเดินหายใจตะวันออกกลาง (MERS-CoV) และโรค

ระบบทางเดินหายใจเฉียบพลันรุนแรง (SARS-CoV) เปนตน ซึ่งสามารถแพรเชื้อจากคนสูคนได ผานทางระบบ

ทางเดินหายใจ ที่เกิดข้ึนเมื่อผูติดเชื้อไอหรือจาม แลวละอองฝอย (droplet) ของน้ํามูกหรือน้ําลายตกลงบน

ปากหรือจมูกของผูใกลชิด หรืออาจสูดหายใจเขาไปในปอด หรือโดยการสัมผัสพ้ืนผิวหรือวัตถุที่มีไวรัสอยูแลว

และไปสัมผัสปาก จมูก หรือดวงตา ปจจุบันยังไมพบหลักฐานยืนยันวา พบการติดเชื้อไวรัสโคโรนาสายพันธุใหม 

2019 (COVID-19) จากการบริโภคอาหารที่ปนเปอน และเชื้อไวรัสชนิดนี้ถูกทําลายไดงายจากสารเคมีท่ีใชใน

การฆาเชื้อ เชน น้ํายาฆาเชื้อโรคท่ีมีสวนผสม ของคลอรีน กรดเปอรอะซิติก คลอโรฟอรม แอลกอฮอล 75% 

หรือความรอนท่ี 132.8 องศาฟาเรนไฮด (56 องศา เซลเซียส) ตอเนื่อง 30 นาที แตมีผลการศึกษาที่พบวาไวรัส

ชนิดนี้สามารถอยูรอดโดยไมเพ่ิมจํานวนได 2-3 ชั่วโมงในละอองฝอย และอยูบนพื้นผิววัตถุไดนานแตกตางกัน

ขึ้นอยูกับลักษณะของพ้ืนผิว อุณหภูมิ และความชื้น โดยพบวาถามีความชื้นสูงและมีความเย็นมากขึ้น 

เชื้ออาจจะอยูไดนาน 2-3 วัน จึงยังมีโอกาสเสี่ยงอยูบาง หากสัมผัสละอองฝอยหรือพื้นผิว หรือวัตถุที่มีไวรัสอยู

แลวไปสัมผัสปาก จมูก หรือดวงตา ดังนั้น หลักการสําคัญในการจัดการความปลอดภัยอาหารในสภาวการณ

การระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสไวรัสโคโรนาสายพันธุใหม 2019 (COVID-19) จึงมุงเนนไปที่ “การจัดการคนท่ี

เก่ียวของในกระบวนการผลิตอาหาร” ไดแก การเพ่ิมมาตรการปองกันโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนาสายพันธุใหม 

2019 (COVID-19) ตามคําแนะนําของกระทรวงสาธารณสุข โดยสถานประกอบการอาหารตองปฏิบัติตาม

หลักเกณฑ GMP อยางเครงครดั 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 1. กําหนดใหสถานประกอบการตองผานการตรวจประเมินตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิต

อาหาร (Good Manufacturing Practice, GMP) เพ่ือควบคุม กํากับ ดูแลและเฝาระวังความปลอดภัยการผลิต

อาหารในแตละขั้นตอน โดยเฉพาะข้ันตอนการฆาเชื้อ และการปนเปอนเชื้อตลอดกระบวนการผลิต)  

 2. ตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารทุก 3 ป และตรวจสอบและเฝาระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑ

อาหารเปนประจําทุกป  
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 3. จัดทําและเผยแพรขอแนะนําในการจัดการความปลอดภัยอาหารในสถานการณการระบาดใหญของ

โรคติดเชื้อ ไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ใหกับสถานประกอบการอาหารเพ่ิมมาตรการปองกันโรคติดตอ 

โควิด-19 ตามคําแนะนําของกระทรวงสาธารณสุข และปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP อยางเครงครัด และให

ขอมูลแกประชาชนท่ัวไป  

 4. กรณีเมื่อตนเดือนพฤษภาคม จ.ปราจีนบุรี พบผูติดเชื้อจากโรงน้ําแข็งเชนเดียวกัน ซึ่งสํานักงาน

สาธารณสุข จังหวัดปราจีนบุรีไดดําเนินการอายัดน้ําแข็งในหองเย็นไมใหจําหนาย สั่งปดโรงงานชั่วคราว 14 วัน 

และเก็บตัวอยางน้ําดิบ ที่ใชผลิตและน้ําแข็งจากโรงงานน้ําแข็งดังกลาวสงตรวจวิเคราะหหาการปนเปอนเชื้อ 

โควิด-19 ณ หองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย ผลปรากฎวา ไมพบเชื้อ ทั้งในน้ําดิบที่ใชผลิต และ

น้ําแข็ง 
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ประเด็น : กรณีที่มผีูลักลอบจําหนายขนมเยลลี่ลูกตา ยานตลาดสําเพ็ง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 8 พฤษภาคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 จากขาวที่มีเด็กรับประทานขนมเยลลี่ลูกตาแลวเกิดอาการปวดทองอาเจียน ตองหามสงโรงพยาบาล 

ตรวจพบเปนลําไสอักเสบ 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 1. อย. ไดประสานกับ บก.ปคบ. ลงพ้ืนที่สืบสวนเรื่องดังกลาว เมื่อวันที่ 7 พ.ค.2564 ตรวจคนรานคาท่ี

จําหนายขนมเยลลี่ลูกตา ยานตลาดสําเพ็ง จํานวน 5 ราน พบขนมเยลลี่ลูกตา ไมมีเลขสารบบอาหาร ไมมีฉลาก

ภาษาไทย จํานวนหลายรายการ จึงตรวจยึดของกลาง เปนเยลลี่ลูกตา จํานวน 22,000 ชิ้น และลูกอมลูกตา 

จํานวน 11,000 ชิ้น รวมมูลคากวา 300,000 บาท จากปฏิบัติการปูพรมตรวจสอบครั้งนี ้ในกรณีที่พบผูลักลอบ

นําเขาอาหารโดยไมไดรับอนุญาต จะมีโทษจําคุกไมเกิน 3 ปหรือปรับไมเกิน 30,000 บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

สวนความผิดในเรื่องการจําหนายอาหารที่แสดงฉลากไมถูกตอง มีโทษปรับ ไมเกิน 30,000 บาท โดยของกลาง

ที่ตรวจยึดไดครั้งนี้ อย. จะดําเนินการสงตรวจวิเคราะหเพ่ือทดสอบคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑ หากตรวจพบโลหะหนัก สีผสมอาหาร หรือวัตถุกันเสีย จะมีความผิดฐานจําหนายอาหารไมบริสุทธิ์ 

มีโทษปรับไมเกิน 20,000 บาท  

 2. แนะนําแกผูบริโภคเพื่อความปลอดภัยตอสุขภาพของเด็ก การเลือกซื้อขนมมารับประทาน ใหเลือก

ผลิตภัณฑท่ีมีฉลากภาษาไทย และมีเลข อย. มีสถานที่ผลิตที่ชัดเจน ไมควรซื้อ สินคาท่ีลักลอบนําเขาที่มี

รูปลักษณและสีที่ดึงดูดความสนใจกับเด็ก และควรคํานึงลักษณะบรรจุภัณฑที่หอหุมเพราะอาจสงผล  

ตอคุณภาพความปลอดภัยของสินคาได 
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ประเด็น : กรณผีลิตภัณฑกาแฟสําเร็จรูปยี่หอ Mc-G ลักลอบใสยาปลุกเซ็กส อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 7 พฤษภาคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 อย. ไดรับแจงจากสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนราธิวาส พบวามีผูเสียชีวิตจากการรับประทาน

ผลิตภัณฑกาแฟ ยี่หอเอ็มซ-ีจี (Mc-G) 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 1. จากการตรวจสอบพบผลิตภัณฑดังกลาวไมระบุเลขสารบบอาหาร ชื่อและปริมาณของสวนประกอบ

สําคัญ คําเตือนในการบริโภค ครั้งที่ผลิต วันเดือนปที่ผลิตและหมดอายุ รวมทั้งไดรับการประสานขอมูลจาก

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 12 ตรวจวิเคราะหพบทาดาลาฟลในผลิตภัณฑ ท้ังนี้ จากการตรวจสอบสถานที่

นําเขา และจัดจําหนาย คือ บริษัท เอกซทรีมเฮลทอินเตอรเนชั่นแนลเทรดดิ้ง จํากัด ตั้งอยูที่ตําบลหาดใหญ 

อําเภอหาดใหญ จังหวัดสงขลา โดยสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสงขลา ซึ่งไดเก็บตัวอยางผลิตภัณฑดังกลาว

ตรวจสอบที่กรมวิทยาศาสตรการแพทยพบทาดาลาฟลในผลิตภัณฑเชนกัน 

 2. แนะนําแกประชาชนวาอยาไดหลงเชื่อซื้อผลิตภัณฑกาแฟสําเร็จรูปพรอมบริโภคท่ีมีการอวดอาง

สรรพคุณเสริมสมรรถภาพทางเพศ ซึ่งมักโฆษณาผานทางสื่อออนไลน การอวดอางในลักษณะดังกลาว  

อย. ไมเคยอนุญาตใหมีการโฆษณา เพราะอาจปลอมปนยาและสงผลเสียตอ สุขภาพเปนอันตรายตอรางกายได

และผลิตภัณฑอาหารไมมีผลในการบําบัด บรรเทา รักษาโรค หากผูบริโภคพบความผิดปกติของรางกาย  

ควรปรึกษาแพทยเพ่ือทําการรักษาที่ถูกตอง  
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ประเด็น : กรณผีลิตภัณฑเสริมอาหาร Orbitrin อางรักษาโรคทางตา ฟนฟูการมองเห็น อย. ไดมีการดําเนินการ

อยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 10 เมษายน 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 อย. ไดรับการแจงจากราชวิทยาลัยจักษุแพทยและการรองเรียนของผูบริโภคใหตรวจสอบผลิตภัณฑ

เสริมอาหารยี่หอ Orbitrin ขายผานสื่อออนไลน มีขอความโออวดสรรพคุณของผลิตภัณฑเกินจริง  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

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

/th/health/dlya-zreniya/orbitrin/ แ ล ะ https://orbitrin.zdorovieludi.com/ มภีาพและขอความแสดง

สรรพคุณอันเปนเท็จ หลอกลวงใหผูบริโภคหลงเชื่อเขาใจผิด เชน “...Orbitrin เพ่ือปรับปรุงวิสัยทัศน 

ของดวงตา ขจัดความเมื่อยลา ความตึงเครียดออกจากดวงตา...ฟนฟูการมองเห็น โดยไมตองผาตัด  

ปรับการไหลเวียนของเลือดและรอบดวงตาใหเปนปกติ...เพิ่มความตานทานของเนื้อเยื่อตอไวรัส...” เปนตน  

ซึ่งแตละเว็บไซต ไมมีการระบุชื่อ – ที่อยูผูกระทําการโฆษณาแตอยางใด โดยพบการจดโดเมนอยูตางประเทศ 

นอกจากนี้ยังพบการแอบอางชื่อและภาพบุคลากรทางการแพทย ตําแหนงหัวหนาทีมวิจัยเฉพาะดานจาก

สถาบันจักษุแพทย ซึ่งไมไดเปนความจริงแตอยางใด ทั้งนี้ อย. ไดสงเรื่องไปยังกระทรวงดิจิทัลเพ่ือเศรษฐกิจและ

สังคม เพ่ือดําเนินการระงับเว็บไซต ท้ัง 3 เว็บไซตดําเนินการตามพระราชบัญญัติวาดวยการกระทําความผิด

เก่ียวกับคอมพิวเตอรแลว  
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ประเด็น :  กรณีพบการลักลอบผลิตผงชูรส น้ํายาลางจาน และสบู สวมยี่หอดัง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 23 กุมภาพันธ 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

อย. ไดรับเรื่องรองเรียนวา มีโรงงานแหงหนึ่งยานลําลูกกา ลักลอบผลิตผงชูรส น้ํายาลางจาน  

และสบูปลอม  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

อย. ไดประสานเจาหนาท่ีกองบังคับการปราบปรามการกระทําผิดเกี่ยวกับการคุมครองผูบริโภค  

(บก.ปคบ.) เขาตรวจคนสถานที่ดังกลาว พบแรงงานตางดาวจํานวนหนึ่งกําลังบรรจุผงชูรสยี่หอ อายิโนะโมะโตะ 

น้ํายาลางจานยี่หอซันไลต และสบูยี่หอเบนเนท จากการสืบสวนพบวา สถานที่แหงนี้มีพฤติการณลักลอบผลิต

ผงชูรส น้ํายาลางจาน และสบูปลอมมากวา 1 ปแลว ผลิตผงชูรสโดยแบงบรรจุจากผงชูรสไมมียี่หอ  

นํามาผสมเกลือ กอนบรรจุใสถุงที่พิมพยี่หอ “อายิโนะโมะโตะ” ผลิตน้ํายาลางจานโดยแบงบรรจุจากน้ํายาลาง

จานที่ผสมเอง แลวนํามาบรรจุถุงที่พิมพยี่หอ “ซันไลต” สวนสบูจะนํามาหอพลาสติกและบรรจุลงกลองที่พิมพ

ยี่หอ“BENNET” แลวสงสินคาสําเร็จรูปไปขายในจังหวัดภาคใต โดยเฉพาะจังหวัดยะลา ปตตานี นราธิวาส 

เจาหนาท่ีจึงยึดของกลางไวท้ังหมด เปนผงชูรสสําเร็จรูปปลอมยี่หออายิโนะโมะโตะ กวา 5,000 ซอง ผงชูรส

วัตถุดิบ กวา 22 ตัน เกลือวัตถุดิบกวา 1.4 ตัน ซองผงชูรสเปลากวา 1.1 แสนชิ้น น้ํายาลางจานสําเร็จรูปยี่หอ 

ซันไลต 20 ถุง ซองน้ํายาลางจานเปลากวา 25,000 ชิน้ สบูยี่หอ BENNET กวา 2,088 กอน สบูเปลือยรอบรรจุ

กวา 20 กระสอบ ลังบรรจุภัณฑ อุปกรณการผลิต และเครื่องจักรที่ใชในการผลิตอีกจํานวนหนึ่ง เบื้องตน

เจาหนาที่แจงขอกลาวหาตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ฐานผลิตอาหารโดยไมไดรับอนุญาตและปลอม 

มีโทษสูงสุด จําคุกตั้งแต 6 เดือนถึง 10 ปและปรับตั้งแต 5 พันบาทถึง 1 แสนบาท ตามพระราชบัญญัติวัตถุ

อันตราย พ.ศ. 2535 ฐานผลิตวัตถุอันตรายชนิดที่  1 โดยไมแจงขอเท็จจริงและปลอม มีโทษสูงสุด  

ตองระวางโทษก่ึงหนึ่งของโทษตามมาตรา 75 (จําคุกไมเกิน 7 ปหรือปรับไมเกิน 7 แสนบาท หรือทั้งจํา 

ทั้งปรับ) และตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 ฐานผลิตเครื่องสําอางที่ไมไดจดแจง/ปลอม/ 

แสดงฉลากไมถูกตอง มีโทษสูงสุด จําคุกไมเกิน 1 ปหรือปรับไมเกิน 1 แสนบาท หรือท้ังจําทั้งปรับ ท้ังนี้ ใน

ประเด็นการละเมิดเครื่องหมายการคา เจาหนาที่ตํารวจจะเชิญผูเสียหายมารองทุกขกลาวโทษตอไป 
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ประเด็น : กรณีผลิตภัณฑ“แมงลักแคปซูล” โฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริงทางสื่อออนไลน อย. ไดมีการ

ดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 16 กุมภาพันธ 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 อย. ไดรับเรื่องรองเรียนการโฆษณาผลิตภัณฑอาหารแมงลักแคปซูล ขายผานสื่อออนไลนตาง ๆ  

โดยพบการอางสรรพคุณในการลดน้ําหนัก กระชับสัดสวนแบบเรงดวน สลายไขมันสวนเกินบนรางกาย 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 อย. ตรวจสอบขอมูลในระบบพบผลิตภัณฑดังกลาวเปนผลิตภัณฑที่ไมไดรับอนุญาตจาก อย. และ 

เคยตรวจพบไซบูทรามีน ซึ่งเปนวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 หามผลิต นาเขา สงออก ขาย หรือครอบครอง 

โดยไมไดรับอนุญาต หากฝาฝนมีโทษสูงสุดจําคุกตั้งแต 5 - 20 ป และปรับตั้งแต 5 แสนบาท - 2 ลานบาท 

หากขายจะมีโทษจําคุกตั้งแต 4 - 20 ป และปรับตั้งแต 4 แสนบาท - 2 ลานบาท ไซบูทรามีน (Sibutramine) 

ถือเปนอันตรายตอผูบริโภค โดยเฉพาะผูปวยโรคหัวใจและหลอดเลือด โรคความดันโลหิต โรคหลอดเลือด 

สมองตีบ โรคตับ โรคไต โรคตอหิน หญิงตั้งครรภและใหนมบุตร ผลขางเคียงจากการใชไซบูทรามีน เชน  

ปากแหง ปวดศีรษะ นอนไมหลับ ทองผูก ความดันโลหิตสูง หัวใจเตนเร็ว และหากไดรับในปริมาณมาก 

อาจรายแรงถึงข้ันเสียชีวิต ซึ่ง อย. ไดประสานเจาหนาที่ตํารวจสืบหาแหลงลักลอบผลิตและจําหนายแลว 
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ประเด็น : กรณีผลิตภัณฑเสริมอาหาร SUPER HEIGHT โฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริงทางสื่อออนไลน  

อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 15 กุมภาพันธ 2564 

ผูรับผดิชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

อย. ไดรับเรื่องรองเรียนใหตรวจสอบโฆษณาผลิตภัณฑเสริมอาหาร SUPER HEIGHT พบมีการโฆษณา

ทางเฟซบุกชื่อ “อาหารเสริม เพ่ิมความสูง” โดยพบภาพและขอความโฆษณา เชน “…Superhight ไมไดมีดีแค

เพ่ิมความสูง...Superhight ชวยบํารุงกระดูก...Superhight ชวยเสริมภูมิคุมกัน...อาหารเสริมเกรดพรีเมียมจาก 

USA การันตีเห็นผลจริง” เปนตน 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 จากการตรวจสอบในระบบฐานขอมูลของ อย. ไมพบขอมูลการอนุญาตผลิตภัณฑดังกลาวแตอยางใด 

อย. จึงสั่งระงับการโฆษณา และประสานเจาหนาที่ตํารวจกองบังคับการปรามปราบการกระทําความผิดเก่ียวกับ

การคุมครองผูบริโภค (บก.ปคบ.) ดําเนินการสืบสวนขอเท็จจริง และจับกุมผูกระทําผิดแลว ทั้งนี้ อย. ไมเคย

อนุญาตใหผลิตภัณฑเสริมอาหารใด ๆ โฆษณาวาสามารถทําใหโครงสรางรางกายมนุษยเปลี่ยนแปลงหรือเพ่ิม

ความสูงได 
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ประเด็น : กรณผีลิตภัณฑเสริมอาหาร FORTAMIN โฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริง  อย. ไดมีการดําเนินการ

อยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วนัที่ 1 กุมภาพันธ 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

พบผลิตภัณฑเสริมอาหาร FORTAMIN อางรักษาโรคปวดขอและกระดูกตาง ๆ ทางสื่อออนไลน  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 อย. ไดรับเรื่องรองเรียนใหตรวจสอบโฆษณาผลิตภัณฑเสริมอาหาร FORTAMIN ทางเว็บไซต 

https://fortamin-th.genuine-store.com/ พบขอความโฆษณาระบุ เชน “FORTAMIN กําจัดโรคที่ซับซอน 

รักษาเนื้อเยื่อสวนที่มีอาการบรรเทาอาการปวดทันที เขาถึงจุดที่ทาใหเกิดความเจ็บปวด การปองกันโรคขอและ

กระดูก ทําใหรูสึกเหมือนมีชีวิตใหม ไรความเจ็บปวด” ซึ่งเปนการอวดอางสรรพคุณเกินจริง ทําใหผูบริโภค

หลงเชื่อโดยไมสมควร และไมไดรับอนุญาตโฆษณาจาก อย. และเมื่อนําเว็บไซตไปคนหาที่อยูโดเมน พบวาไม

ระบุชื่อผูจดทะเบียน และเว็บไซตจดทะเบียนอยูในตางประเทศ อย. จึงไดมีหนังสือแจงกระทรวงดิจิทัล 

เพ่ือเศรษฐกิจและสังคม ดําเนินการระงับเว็บไซตดังกลาวและดําเนินการตามพระราชบัญญัติวาดวยการกระทํา

ความผิดเก่ียวกับคอมพิวเตอรตอไป 
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ประเด็น : กรณีผลิตภัณฑเสริมอาหารถั่งเชา โฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 29 มกราคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

พบการโฆษณาผลิตภัณฑเสริมอาหารถ่ังเชา ซึ่งมีบุคคลในแวดวงบันเทิงเปนพรีเซนเตอร โดยอางวา

ผลิตภัณฑถ่ังเชาดังกลาว สามารถรักษาไดสารพัดโรค  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 อย. บูรณาการรวมกับสํานักงานคณะกรรมการกิจการกระจายเสียง กิจการโทรทัศน และกิจการ

โทรคมนาคมแหงชาติ (กสทช.) จัดการโฆษณาขายผลิตภัณฑถ่ังเชารายหนึ่ง ที่มีดารา นักรอง เปนพรีเซนเตอร

อวดอางสรรพคุณรักษาโรคทางสื่อตาง ๆ ทําใหประชาชนเสียโอกาสในการรักษาโรคอยางถูกตองนั้น  

ในสวนของ อย. ไดตรวจสอบสื่อโฆษณาดังกลาวพบการโฆษณาทีฝ่าฝน พ.ร.บ.อาหาร พ.ศ.2522 ดังนี้  

1. การโฆษณาผลิตภัณฑถั่งเชา ผสมมัลติวิตามินบี (ผลิตภัณฑเสริมอาหาร) และผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร สารสกัดถ่ังเชาผสม ยูซ-ีทู (เครื่องหมายการคา ลีฟเนส) ทางเว็บไซตบริษัทผูผลิตดวยขอความ เชน 

“...สรรพคุณของถ่ังเชาตอรางกาย ลดระดับน้ําตาลในเลือด เสริมสมรรถภาพทางเพศ... ฟนฟูระบบการทํางาน

ของไต...ไตวายเรื้อรัง...รักษามะเร็งปอด... ภูมิแพ...ชวยยับยัง้เซลลมะเร็งไมใหแพรกระจาย กําจัดเชื้อแบคทีเรีย 

เชื้อไวรัส...”  

2. การโฆษณาผลิตภัณฑเสริมอาหาร สารสกัดถั่งเชา ผสม ยูซี-ทู (เครื่องหมายการคา  

ลีฟเนส) ทางชองโทรทัศนท่ี กสทช. ตรวจพบ ออกอากาศในลักษณะรายการสัมภาษณ มีแขกรับเชิญที่เปนพรี

เซ็นเตอรมาเลาประสบการณการใชผลิตภัณฑวา ทําใหสดชื่น หลับเต็มอ่ิม หายจากอาการปวดขอเขา กลับมา

นั่งพับเพียบได แนะนําใหผูสูงอายุที่มีโรคขอเขารับประทาน และสัมภาษณผูใชผลิตภัณฑที่มีโรคประจําตัว เชน  

นอนหลับไมสนิท ปวดตามขอ เมื่อรับประทานผลิตภัณฑแลวอาการท่ีเปนอยูดีข้ึน”  

โดยโฆษณาทั้ง 2 ชองทางเปนการโฆษณาโดยไมไดรับอนุญาตและโฆษณาคุณประโยชนคุณภาพ หรือ

สรรพคุณ อันเปนเท็จหลอกลวงใหหลงเชื่อ โดยไมสมควรมีบทลงโทษสูงสุดจําคุกไมเกิน 3 ปหรือปรับไมเกิน 

30,000 บาท หรือท้ังจําท้ังปรับ ซึ่งอย. ไดสั่งระงับการโฆษณา พรอมดําเนินมาตรการทางปกครองกับ

บริษัทผูผลิตอาหาร ผูทําการโฆษณารวมถึงพรีเซนเตอรและผูเก่ียวของทั้งหมด และมีหนังสือถึงตํารวจ 

กองบังคับการปราบปรามการกระทําความผิดเก่ียวกับการคุมครองผูบริโภค (บก.ปคบ.) เพ่ือดําเนินคดีตาม

กฎหมายแลว ในสวนของ กสทช. อย.ไดรับการประสานจาก พลโทดร.พีระพงษมานะกิจ กรรมการ กสทช. 

วาที่ประชุมคณะอนุกรรมการคุมครองผูบริโภคดานกิจการกระจายเสียง และกิจการโทรทัศน มีมติลงโทษปรับ

ทางปกครองตอสถานีโทรทัศนดาวเทียม 2 ชอง กรณีโฆษณาผลิตภัณฑถั่งเชาโออวด หลอกลวงเกินจริง  

รายละ 5 แสนบาทและตรวจสอบพบสถานีโทรทัศนดาวเทียมอีก 1 ชองที่จะเขาสูการพิจารณาลงโทษปรับ  

5 แสนบาทเชนกัน ทั้งนี้สถานีโทรทัศนดาวเทียมกวา10 รายและสถานีวิทยุอีกกวา 150 ราย ที่ไดรับคําสั่งเตือน

ใหระงับการโฆษณาไปแลว กสทช. จะเฝาระวังอยางเขมงวด หากตรวจพบวาไมปฏิบัติตามคําสัง่ก็จะถูกลงโทษ

ปรับอีก แมจะเปลี่ยนไปโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพอ่ืน หากเขาลักษณะโออวด หลอกลวง เกินจริงก็ถือไดวา 
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ไมปฏิบัติตามคําสั่ง มีสิทธิ์ถูกพิจารณาลงโทษปรับได และขอเตือนไปยังผูใหบริการโครงขายกลองดาวเทียม 

ตาง ๆ ดวยวา หากชองรายการที่อยูในโครงขายนั้นมีความผิดทางโครงขายจะตองรับโทษไปดวย ซึ่งมีตั้งแตการ

เตือนและโทษปรับแบบเดียวกับชองรายการ เพ่ือมิใหเปนตัวอยางที่ไมดีตอสังคมตอไป 

ทั้งนี้ ผลิตภัณฑถ่ังเชาที่ อย.อนุญาตมี 2 กลุม ไดแก ยาแผนโบราณ และผลิตภัณฑอาหารที่มีถั่งเชา 

เปนสวนประกอบ สรรพคุณเพ่ือบํารุงรางกายเทานั้น 
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ประเด็น : กรณกีาละแมร พิธีกรดัง โฆษณาโออวดผลิตภัณฑเสริมอาหารเกินจริง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 18 มกราคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ตามที่ปรากฏวา พิธีกรชื่อดัง กาละแมร- พัชรศรี เบญจมาศ ทําคลิปวีดีโอบรรยายสรรพคุณผลิตภัณฑ

เสริมอาหาร “กรอบหนาชัด เหนียงหาย หนายก ตาท่ีเคยหนังตาตกก็เปนตา 2 ชั้น รอยขมวดคิ้วหาย รองแกม

ตื้น จมูกเขารูป ย้ําอีกครั้งวา ไมเคยทําจมูกอะไรใด ๆ ตอนนี้กินแตผลิตภัณฑตัวเองเทานั้น” โดยคลิปดังกลาว

ไดมีการแชรทางสื่อออนไลนเปนจํานวนมาก  

คําชี้แจง/การดําเนนิงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา          

อย. ไดตรวจสอบพบวา คลิปดังกลาวเปนการโฆษณาผลิตภัณฑเสริมอาหาร โบเทรา ดริ้งค เลขสารบบ

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

ทางอินสตราแกรม “hipowershot” และเฟซบุก “Botera โบเทรา สวยทรงพลัง” โออวดสรรพคุณวาชวย

กระชับผิวหนา ลดไขมันสวนเกินบนใบหนาเพิ่มชั้นตา อีกทั้งมีการเปรียบเทียบวาสามารถทดแทน 

การศัลยกรรมไดซึ่ง อย. ขอยืนยันวาไมเปนความจริงไมมีผลิตภัณฑอาหารตัวใดที่สามารถเปลี่ยนแปลง

โครงสราง หรือการทํางานของรางกายไดตามท่ีกลาวอาง การโฆษณาดังกลาวเปนการโฆษณาโดยไมไดรับ

อนุญาต และโฆษณาคุณประโยชน คุณภาพ หรือสรรพคุณอันเปนเท็จ หลอกลวงใหหลงเชื่อโดยไมสมควร  

มีโทษตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 จําคุกไมเกิน 3 ปหรือปรับไมเกิน 30,000 บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ทั้งนี้ อย. ไดสั่งระงับการโฆษณา พรอมดําเนินมาตรการทางปกครอง และมีหนังสือถึงตํารวจกองบังคับการ

ปราบปรามการกระทําความผิดเก่ียวกับการคุมครองผูบริโภค (บก.ปคบ.) เพ่ือดําเนินคดีตามกฎหมายแลว กอน

หนานี้  อย. ไดดําเนินคดีโฆษณากับ บริ ษัท พาวเวอรชอต จํากัด และนางสาวพัชรศรี  เบญจมาศ  

หรือกาละแมร ซึ่งเปนหนึ่งในกรรมการผูจัดการบริษัทดังกลาว ฐานโฆษณาโดยไมไดรับอนุญาต และโฆษณา

สรรพคุณอาหารอันเปนเท็จ หลอกลวงใหหลงเชื่อโดยไมสมควร ทางเว็บไซตเฟซบุก และอินสตราแกรม  

มาแลว 7 คดี  
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ประเด็น : กรณปีรากฏเปนขาวสาวโรงงานปลากระปองติดโควิด-19 อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 6 มกราคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 ตามที่มีขาวสาวโรงงานปลากระปองแหงหนึ่งติดเชื้อโควิด-19 ทําใหผูบริโภคเกิดความกังวลในการซื้อ

ปลากระปองมาบริโภค  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา       

อย. ขอชี้แจงวา การผลิตอาหารกระปองตองเปนไปตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร 

หรือจีเอ็มพี ซึ่งการฆาเชื้อในอาหารกระปองจะใชอุณหภูมิไมต่ํากวา 100 องศาเซลเซียส เพียงพอที่จะทําให 

เชื้อโรคทุกชนิดตายหมด รวมถึงเชื้อโควิด-19 ดวย และหลังจากการฆาเชื้อ จะไมมีข้ันตอนที่คนงานจะสัมผัสกับ

อาหารโดยตรงอีก จึงขอใหผูบริโภคอยาไดกังวล ยังสามารถกินปลากระปองไดตามปกติเพื่อความมั่นใจ 

อีกชั้นหนึ่ง ควรลางทําความสะอาดกระปองกอนเปดรับประทาน                     
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ประเด็น : กรณีท่ีผูบริโภคมีความกังวลในการบริโภคอาหารทะเล และอาหารแปรรูป เนื่องจากการแพรระบาด

ของโรคโควิด-19 อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 31 ธันวาคม 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ตามที่มีกระแสความกังวลเก่ียวกับความไมปลอดภัยในการบริโภคอาหารทะเล และอาหารแปรรูป  

ที่ผลิตในประเทศไทย เนื่องจากสถานการณการระบาดของเชื้อโควิด-19 รอบใหม  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                  

อย. ขอเรียนวา อาหารทะเล และอาหารแปรรูปจากประเทศไทย สามารถรับประทานได 

อยางปลอดภัย สําหรับอาหารแปรรูป สถานท่ีผลิตอาหารจะตองควบคุมการผลิตใหเปนไปตามหลักเกณฑและ

วิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร หรือจีเอ็มพี ซึ่งครอบคลุมตั้งแตการคัดเลือกวัตถุดิบ การฆาเชื้อ และสุขอนามัย

ของผูปฏิบัติงาน สวนอาหารทะเลนั้นเปนอาหารสด ซึ่งโดยธรรมชาติแลวยอมมีการปนเปอนของจุลินทรีย 

ตาง ๆ อยูแลว ดังนั้น วิธีการที่ดีที่สุดเพื่อปองกันตนเอง คือ การรับประทานอาหารท่ีปรุงสุกดวยความรอน 

ไมนอยกวา 70 องศาเซลเซียส ทั้งนี้ อย. ขอแนะย้ําวา หากซื้ออาหารสําเร็จรูป ควรนํามาอุนใหรอน 

กอนรับประทานอีกครั้งหนึ่ง สําหรับผลิตภัณฑอาหารทะเลที่สงออกไปตางประเทศอยูภายใตการกํากับดูแล 

ของกรมประมง ซึ่งมีการควบคุมสุขอนามัยของผูปฏิบัติงานและสิ่งแวดลอมเชนเดียวกัน นอกจากนี้   

อย. ไดวางแผนสุมเก็บตัวอยางอาหารที่นําเขาและจําหนายในประเทศ เพ่ือตรวจวิเคราะหหาสารพันธุกรรมของ

เชื้อไวรัสโควิด-19 เพื่อสรางความมั่นใจอีกดวย ดังนั้น อย. จึงขอยืนยันวา อาหารทะเล และอาหารแปรรูป 

ที่ผลิต นําเขา สงออก และจําหนาย ในประเทศไทย หากปรุงสุก และปฏิบัติตามคําแนะนําดานสุขอนามัยแลว 

จะสามารถชวยลดความเสี่ยงจากโรคโควิด-19 ไดอยางแนนอน นอกจากการรับประทานอาหารท่ีปรุงสุกแลว 

สิ่งสําคัญอีกประการหนึ่งคือ การรักษาสุขอนามัยสวนบุคคลใหดีอยูเสมอ ทั้งการลางมือทันทีหลังซื้อของ  

กอนและหลังการเตรียมอาหารและรับประทานอาหาร และหลังใชหองน้ํา ลางมือดวยสบูและน้ําอยางนอย  

20 วินาที แลวเช็ดใหแหงดวยผาสะอาด นอกจากนี้ ควรทําความสะอาดและฆาเชื้อถุงชอปปง อุปกรณพื้นผิว

ทั้งหมดหลังการเตรียมอาหาร และหลีกเลี่ยงการสัมผัสตา จมูก หรือปาก หากยังไมไดลางมือใหสะอาด       
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ประเด็น : กรณีท่ีปรากฎเปนขาวตรวจพบเชื้อไวรัสโควิด-19 ในปลาแชแข็งที่ประเทศจีน อย. ไดมีการ

ดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 23 ธันวาคม 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ตามที่มีขาวตรวจพบเชื้อไวรัสโควิด-19 ในปลาแชแข็งที่ประเทศจีน อันอาจทําใหผูบริโภควิตกกังวล  

ในการกินอาหารทะเลแชแข็ง  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา        

แนะนําแกผูบริโภควา ยังสามารถบริโภคอาหารทะเลสดและอาหารทะเลแชแข็งไดตามปกติ  

แตตองปรุงใหสุกใหม เนื่องจากเชื้อไวรัสโควิด-19 ไมสามารถทนความรอนได และถูกทําลายไดดวยวิธีการ

ประกอบอาหารที่อุณหภูมิ 70 องศาเซลเซียส ดังนั้น องคการอนามัยโลก (WHO) จึงแนะนําใหเลี่ยงการกิน

อาหารจากสัตวที่ดิบหรือปรุงไมสุก และจัดการกับเนื้อสัตวดิบ นมดิบ หรืออวัยวะของสัตวดวยความระมัดระวัง  

เพ่ือปองกันการปนเปอน ปจจุบันยังไมพบหลักฐานยืนยันวาพบการติดเชื้อโควิด-19 จากการบริโภคอาหาร 

เนื่องจากไวรัสโควิด-19 มีเยื่อหุมที่มีความทนทานตอการสภาวะแวดลอมไดต่ํา และจะถูกทําลายไดงาย 

จากความรอน หรือสารเคมีที่ใชในการฆาเชื้อ เชน คลอรีน ดังนั้น ความเสี่ยงที่จะพบเชื้อไวรัสในอาหาร 

จึงคอนขางต่ํา อยางไรก็ตาม ขอย้ําใหผูบริโภคกินอาหารที่ปรุงสุกใหม ไมควรกินอาหารดิบ เพราะนอกจากเสี่ยง

ตอเชื้อไวรัสโควิด-19 ยังเสี่ยงตอการไดรับจุลินทรียกอโรค เชน แบคทีเรียที่ทําใหทองเสีย หรืออาหาร 

เปนพิษ ไวรัสกอโรค เชน Norovirus และปรสิต เชน พยาธิ นอกจากนั้น หากมีการปรุงประกอบอาหารเอง  

ควรเลือกซื้อวัตถุดิบจากแหลงที่สะอาดและนาเชื่อถือ การเตรียมอาหารจะตองแยกอาหารสดกับอาหารที่ปรุง

สุกแลว รวมทั้งระมัดระวังการสัมผัสอาหารท่ีปรุงสุกแลวกับอาหารสดที่สําคัญ ควรลางมือใหสะอาด ไมสัมผัส

ใบหนา และดวงตา ระหวางการปรุงอาหาร เพ่ือปองกันการปนเปอนเชื้อจุลินทรียกอโรค        
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ประเด็น : กรณีที่มูลนิธิเพ่ือผูบริโภคเผยแพรผลทดสอบปริมาณวิตามินซ ีในเครื่องดื่มผสมวิตามินซีที่จําหนายใน

ทองตลาด ตรวจไมพบปริมาณวิตามินซี อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 22 ธันวาคม 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

กรณีที่มูลนิธิเพ่ือผูบริโภคเผยแพรผลทดสอบปริมาณวิตามินซี ในเครื่องดื่มผสมวิตามินซีที่จําหนาย 

ในทองตลาด จํานวน 47 ตัวอยาง พบมีปริมาณวิตามินซีไมตรงตามฉลาก และตรวจไมพบปริมาณวิตามินซี 

จํานวน 8 ตัวอยาง 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา             

1. อย. ขอชี้แจงวา ในการขออนุญาตผลิตภัณฑ ผูประกอบการจะตองปฏิบัติตามหลักเกณฑและวิธี

ปฏิบัติเก่ียวกับการเติมสารอาหารในผลิตภัณฑอาหาร ซึ่งไดกําหนดปริมาณสูงสุดของการเติมวิตามินทีล่ะลายได

ในน้ําไวที่ 200 % ของ Thai RDI สําหรับปริมาณวิตามินซี คือ ไมเกิน 120 มิลลิกรัมตอวัน ท้ังนี้ อย. ไดมีการ

ลงพ้ืนที่ตรวจสอบขอเท็จจริง ณ สถานที่ผลิตและเก็บตัวอยางผลิตภัณฑยี่หอที่เปนขาว รวมทั้งประสาน

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดดําเนินการกับผลิตภัณฑทีม่ีสถานที่ผลิตในพื้นที่จังหวัดดังกลาว เนื่องจากเครื่องดื่ม

ผสมวิตามินซีเปนอาหารที่ อย. ไดมอบใหจังหวัดมีอํานาจอนุญาตและตรวจสอบสถานที่ผลิตและผลิตภัณฑ 

ดังนั้น  เมื่อผลการตรวจพบปริมาณวิตามินซีไมตรงตามที่แสดงไวบนฉลาก จัดเปนการแสดงฉลาก 

ไมถูกตอง มีโทษปรับไมเกิน 30,000 บาท และหากผลการตรวจไมพบปริมาณวิตามินซี แตฉลากระบุวามี

วิตามินซี จะเขาขายเปนอาหารปลอม มีโทษจําคุกตั้งแต 6 เดือนถึง 10 ป และปรับตั้งแต 5,000 - 100,000 

บาท แตหากพบปริมาณวิตามินซีมากเกินกวา 200% ของ Thai RDI (120 มิลลิกรัมตอวัน) อย. จะแจง

ผูประกอบการยื่นหลักฐานการศึกษาการคงสภาพวิตามินซีตลอดอายุการเก็บรักษามาประกอบการพิจารณา 

หากพบวาปริมาณวิตามินซีอยูในระดับท่ีเปนอันตรายตอสุขภาพ จะมีโทษจําคุกไมเกิน 2 ปหรือปรับไมเกิน 

20,000 บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ  

2. อย. ไดดําเนินการตรวจสอบและเฝาระวังผลิตภัณฑเสริมอาหารและเครื่องดื่มในภาชนะบรรจุทีป่ด

สนิทอยางเขมงวดตลอดมา โดยดําเนินการตรวจสอบ ณ สถานที่ผลิตอาหาร และเก็บตัวอยางเพื่อตรวจหา

วิตามินและแรธาตุในผลิตภัณฑเสริมอาหาร ขณะนี้มี 3 รายการ อยูระหวางรอผลการตรวจวิเคราะห  

อยูระหวางรอผลการตรวจวิเคราะห รวมทั้งในการขออนุญาต ผูประกอบการตองใหคํารับรองวาผลิตภัณฑที่มา

ขออนุญาตกับ อย. มีปริมาณวิตามินซีตามที่แจงและแสดงบนฉลาก รวมถึงคงปริมาณตลอดอายุการเก็บรักษา

ผลิตภัณฑ ตั้งแตวันเดือนปที่ผลิตจนถึงวันเดือนปที่ควรบริโภคกอน       
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ประเด็น : กรณพีบผลิตภัณฑกาแฟปรุงสําเร็จ ลักลอบใสยาแผนปจจุบัน อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 27 พฤศจิกายน 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

อย. ไดรับแจงจากสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนราธิวาส ในการลงพื้นที่ตรวจสอบเฝาระวังบริเวณ

ตลาดชายแดนไทย - มาเลเซีย ในเดือนกรกฎาคม 2563 พบผลิตภัณฑกาแฟ 2 รายการ ที่กําลังเขามาระบาด 

ในรานชําของชุมชน ชื่อ Natural Herbs Coffee Kopi Panggung AL – Ambiak และ Kopi Jantan Tradisional 

STRONG MAN COFFEE  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา           

1. จากการสืบคนขอมูลในระบบฐานขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพของ อย. พบวาผลิตภัณฑดังกลาว  

ไมมีการขออนุญาตกับ อย. แตพบมีการขายผานทางอินเทอรเน็ต และกอนหนานี้ดานอาหารและยาจังหวัด

นราธิวาส ไดเคยเก็บตัวอยางผลิตภัณฑมาตรวจวิเคราะห ผลการตรวจพบสารซิลเดนาฟล (Sildenafil)  

ซึ่งจัดเปนยาควบคุมพิเศษ ออกฤทธิ์ในการขยาย หลอดเลือด ใชรักษาอาการหยอนสมรรถภาพทางเพศ  

มีผลขางเคียงทําใหเกิดความผิดปกติของระบบประสาทตาถึงขั้นตาบอด ปวดศีรษะอยางรุนแรง หัวใจเตน 

ผิดจังหวะ ความดันโลหิตสูง และอาจเปนภัยรายรุนแรงถึงชีวิตโดยคาดไมถึง มีขอควรระวังในการใชในผูปวย

โรคตับและไต ผูปวยที่มีภาวะความดันโลหิตต่ํา โรคหัวใจลมเหลว โรคกลามเนื้อหัวใจขาดเลือด และผูปวยท่ีมี

ภาวะเจ็บหนาอกแบบไมคงที่  ผลิตภัณฑอาหารดังกลาวจัดเปนอาหารที่ ไมปลอดภัยในการบริโภค  

ทั้งนี้ อย. โดยศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ (HPVC) ไดติดตามเฝาระวังความปลอดภัย

ดานผลิตภัณฑสุขภาพที่เกิดขึ้นในตางประเทศจากเว็บไซตของหนวยงานกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพตาง ๆ 

ลาสุด Health Sciences Authority (HSA) สาธารณรัฐสิงคโปร ไดแจงเตือนพบซิลเดนาฟลในผลิตภัณฑ

ดังกลาวเชนกัน     

2. แนะนําแกผูบริโภคอยาซื้อผลิตภัณฑกาแฟ ทั้ง 2 ยี่หอมารับประทาน และอยาหลงเชื่อวาผลิตภัณฑ

กาแฟหรือผลิตภัณฑอาหารใด ๆ จะสามารถชวยเสริมสมรรถภาพทางเพศได เพราะ อย. มักตรวจพบวา 

มีการผสมยาที่ใชรักษาอาการหยอนสมรรถภาพทางเพศหรือมีการผสม สารอื่น ๆ ที่อาจเปนอันตรายตอ

ผูบริโภค ทั้งนี้ผลิตภัณฑอาหารไมมีผลในทางบําบัด บรรเทา รักษาโรค หากผูบริโภคมีอาการเจ็บปวยหรือ

ผิดปกติในรางกาย ควรปรึกษาแพทยเพ่ือรับการรักษาที่ถูกตอง อยาเสี่ยง เสียเวลา และคาใชจายไปกับ

ผลิตภัณฑท่ีอาจเปนอันตรายตอรางกาย 
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ประเด็น : กรณนี้ําดางหรือเครื่องดื่มอัลคาไลน อวดอางสรรพคุณเกินจริง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 13 พฤศจิกายน 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ผูบริโภคหลายรายสงสัยเก่ียวกับการแสดงขอความเกี่ยวกับคาความเปนกรดดาง (pH) ของน้ําบริโภค

หรือเครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท เชน แสดงขอความวา น้ําดาง น้ําอัลคาไลน pH 8 pH 8.5 หรือ

เครื่องดื่มอัลคาไลน เปนตน รวมถึงการกลาวอางคุณประโยชน หรือสรรพคุณ เชน ชวยปองกันการเกิดโรค  

ลางสารพิษ ปรับสมดุลรางกาย เสริมสรางภูมิคุมกัน วาเปนความจริงหรือไม  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา         

อย. ขอชี้แจงวา ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข กําหนดใหน้ําบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท  

ตองมีคาความเปนกรด-ดาง อยูระหวาง 6.5 –8.5 สวนน้ําบริโภคที่มีการแตงกลิ่น รส เติมวิตามินหรือ แรธาตุ 

จะจัดอยูในกลุมเครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท ซึ่งการแสดงฉลากของท้ังสองผลิตภัณฑตองไมเปนเท็จ  

หรือหลอกลวง ทาใหเกิดความเขาใจผิด เชน กรณีที่มีการแสดง pH 8 หรือ pH 8.5 เมื่อตรวจวัดคา pH  

ทางหองปฏิบัติการ ตองมีคาเปนไปตามที่ระบุไว กรณีแสดงขอความ น้ําดื่มอัลคาไลน น้ําดางอัลคาไลน หรือ 

ALKALINE เมื่อตรวจวัดคา pH ผลิตภัณฑดังกลาวตองมีคา pH มากกวา 7 และขอความท่ีแสดงบนฉลาก 

หรือโฆษณาตองไมทําใหเขาใจผิดวา น้ําบริโภคและเครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทสามารถบําบัด บรรเทา 

รักษา หรือปองกันโรค เนื่องจาก อย. ไมเคยอนุญาตการแสดงขอความกลาวอางทางสุขภาพ และยังไมมี

หลักฐานทางวิชาการใด ๆ ยืนยันถึงผลดังกลาว 
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ประเด็น : กรณีพบผลิตภัณฑเสริมอาหาร ยี่หอ“02i” โฆษณาชวนเชื่อ ขายทางสื่อออนไลน อย. ไดมีการ

ดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 4 พฤศจิกายน 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

อย. ไดรับเรื่องรองเรียนจากผูบริโภคใหตรวจสอบผลิตภัณฑเสริมอาหาร “02i” ซึ่งมีการโฆษณา 

ชวนเชื่อลดน้ําหนักทางอินสตราแกรม 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา     

1. อย. ไดตรวจสอบขอเท็จจริง พบอินสตราแกรมชื่อ 02i_officials แสดงภาพโฆษณาผลิตภัณฑเสริม

อาหาร “02i” ระบุเลขสารบบอาหาร 74-1-21958-1-0142 และมีขอความ โฆษณา เชนตัวชวยจากธรรมชาติ

ลดหุน ผอมเพรียว เอวเอส ลดน้ําหนัก แบบไมอดอาหาร ไมโยโย เปนตน 

 2. อย. ไดสืบคนขอมูลในระบบตรวจสอบผลิตภัณฑ พบขอมูลการอนุญาตในชื่อ ผลิตภัณฑเสริมอาหาร 

(ตรา โอ 2 ไอ) สถานะผลิตภัณฑ “ยกเลิก” ตั้งแตวันที่ 24 เมษายน 2560 ผลิตโดย บริษัท ไวตา แอนด มายน 

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

ตั้งแตวันที่ 29 พฤษภาคม 2563 ดังนั้น หากพบผลิตภัณฑดังกลาว ผลิตหลังวันที่ 24 เมษายน 2560 จัดวาเปน

อาหารปลอม ทั้ งนี้  ผลิตภัณฑ เสริมอาหาร 02i เข าขายเปนผลิตภัณฑที่ ไมปลอดภัยตอผูบ ริ โภค  

ขอเตือนสาวอยากผอมพึงระวัง อยาตกเปนเหยื่อหลงเชื่อคารมการโฆษณาเกินจริงจากผูขายโดยเด็ดขาด 

นอกจากจะไมไดชวยใหน้ําหนักลดลงแลว ยังสงผลเสียตอสุขภาพ ซึ่งอาจเห็นผลวาน้ําหนักลดลงไดขณะ

รับประทานผลิตภัณฑ แตน้ําหนักจะเพ่ิมขึ้นอยางรวดเร็วเม่ือหยุดรับประทาน หรือที่เรียกวา yo-yo effect 

และผลขางเคียงที่พบบอย คือ นอนไมหลับ เวียนศีรษะ วิตกกังวล ตาพรา ดังนั้น การใชยาเพ่ือลดความอวน

ตองอยูภายใตการดูแลของแพทยที่มีความเชี่ยวชาญเทานั้น อยาซื้อยามารับประทานเอง พรอมเตือนผูขาย 

อยาโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพอวดอางลดความอวนผานสื่อทุกชองทางถือเปนการกระทําที่ผิดกฎหมาย 

หากตรวจพบจะถูกดําเนินคดีทันที            
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ประเด็น : กรณีผูบริโภคซื้อเครื่องดื่มชาไทยจากตลาดนัด นําไปเก็บไวในตูเย็น 2 วัน แตปรากฏวา ชาไทยได

เปลี่ยนสภาพเปนเมอืกเหลวคลายพลาสติกถูกหลอมละลาย อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 19 ตุลาคม 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

กรณีท่ีมีการเผยแพรคลิปที่ผูบริโภคซื้อเครื่องดื่มชาไทยจากตลาดนัด นําไปเก็บไวในตูเย็น 2 วัน  

แตปรากฏวาเมื่อแกะถุง ชาไทยไดเปลี่ยนสภาพเปนเมือกเหลวคลายพลาสติกถูกหลอมละลาย 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา      

1. อย. ขอชี้แจงวา ชาไทย เปนเครื่องดื่มท่ีผลิตจากชาซีลอนที่นํามาปรับกลิ่น และแตงสี เพ่ือใหเวลาชง

แลวออกมาเปนสีสม และนํามาชงดื่มในแบบตาง ๆ เชน ชารอน (ใสนม และน้ําตาล) ชาดํารอน (ใสน้ําตาล)  

ชาดําเย็น (ใสน้ําตาล และน้ําแข็ง) ชาเย็นหรือชาไทย (ใสนม หรือครีมเทียม น้ําตาล หรือนมขนหวาน และ

น้ําแข็ง) โดยอาจเติมนมขนจืด หรือครีมเทียมขนจืดเพ่ือเพ่ิมรสชาติ ผลิตภัณฑชาเย็นซึ่งมีน้ํา น้ําตาล และนม

เปนสวนประกอบ จึงเอื้อตอการเจริญของจุลินทรียที่ทําใหอาหารเนาเสีย และจุลินทรียที่ทาใหเกิดโรค  

ดังนั้น จึงตองมีกระบวนการผลิตท่ีถูกสุขลักษณะ ทั้งความสะอาดของเครื่องมือ อุปกรณที่ใช อุณหภูมิที่ใชใน

การตม และความสะอาดของผูจําหนาย รวมทั้งอุณหภูมิที่ใชในการเก็บรกัษาผลิตภัณฑที่เหมาะสม  

 2. แนะนําแกผูบริโภคที่ตองการซื้อเครื่องดื่มชาไทยที่ขายตามรานคา ตลาดนัดโดยไมไดบรรจุใน

ภาชนะที่ปดสนิทเปนผลิตภัณฑอาหารที่ไมไดอยูในการกํากับดูแลของ อย. ผูบริโภคที่ตองการซื้อควรเลือกซื้อ

จากรานที่สะอาด ถูกสุขลักษณะ ทั้งความสะอาดของวัตถุดิบ อุปกรณ เครื่องมือที่ใชในการผลิต และสุขลักษณะ

ของผูปรุงจาหนาย อีกทั้ง ไมควรนําผลิตภัณฑที่มีลักษณะผิดปกติ เชน เปนเมือก เปนยาง เหนียวขน หรือมีสี 

กลิ่น รส เปลี่ยนไปมาบริโภค สําหรับผลิตภัณฑที่อยูในการกํากับดูแลของ อย. จะเปนผลิตภัณฑชาปรุงสําเร็จที่

บรรจุ ในภาชนะบรรจุที่ ป ดสนิท  ซึ่ งมี ข อ กํ าหนดในเรื่ อ งคุณภาพมาตรฐานของผลิ ตภัณฑ  เชน  

ตรวจไมพบแบคทีเรียชนิดอี.โคไล ไมมีจุลินทรียที่ทําใหเกิดโรค สถานที่ผลิตตองผานการตรวจประเมินตาม

หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร (GMP) ในการเลือกซื้อผูบริโภคควรสังเกตภาชนะบรรจุตองสะอาด  

ไมบุบ แตก หรือฉีกขาด มีเลขสารบบอาหาร มีการแสดงฉลาก เชน ชื่ออาหาร ชื่อและที่ตั้งของผูผลิต ปริมาตร

สุทธิ วันเดือนปที่ควรบริโภคกอน ขอมูลการใชวัตถุเจือปนอาหาร และขอมูลเก่ียวกับการเก็บรักษาผลิตภัณฑ 

บนฉลาก หากเปนผลิตภัณฑที่ตองเก็บรักษาในตูแชเย็น ตองมีการควบคุมอุณหภูมิของตูแชเย็นตลอดเวลา 
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ประเด็น : กรณีพบผลิตภัณฑนมพาสเจอรไรสแสดงวันหมดอายุเกิน 10 วัน อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 9 ตุลาคม 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

อย. ไดรับเรื่องรองเรียนเก่ียวกับการแสดงวันหมดอายุบนฉลากของผลิตภัณฑนมพาสเจอรไรสเกินกวา 

10 วัน ซึ่งไมเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา   

 1. อย. ขอชี้แจงวา ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 350 (พ.ศ.2556), 351 (พ.ศ.2556), และ 352 

(พ.ศ.2556) กําหนดใหนมโค นมปรุงแตงและผลิตภัณฑของนมชนิดเหลว ท่ีผานกรรมวิธีพาสเจอรไรส 

ตองเก็บรักษาที่อุณหภูมิไมเกิน 8 องศาเซลเซียส ตลอดระยะเวลาหลังบรรจุในภาชนะพรอมจําหนายจนถึง

ผูบริโภค ไมเกิน 10 วัน แตหากผลิตภัณฑขางตนมีอายุการเก็บรักษาเกินกวา 10 วัน สามารถยื่นขอขยาย 

การแสดงระยะเวลาการบริโภคกับ อย. ไดโดยตองแจงขอมูลรายละเอียดของเทคโนโลยีกระบวนการ 

ในการพาสเจอรไรสพรอมแจงอุณหภูมิ เวลาในการฆาเชื้อ อุณหภูมิ การเก็บรักษาตลอดระยะเวลาบรรจุ 

ถึงการจําหนายตอผูบริโภค ขอมูลผลการศึกษาอายุการเก็บรักษา และผลิตภัณฑตองแสดงขอความ  

“อัลตราพาสเจอรไรส” หรือ “พาสเจอรไรสที่อุณหภูมิสูง” แลวแตกรณี ทั้งนี้ มีผลิตภัณฑที่ไดรับอนุญาตจาก 

อย. ใหขยายการแสดงระยะเวลาการบริโภค จํานวน 7 สถานประกอบการ(ขอมูล ณ เดือนตุลาคม 2563) 

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

/Pages/Main.aspx 

 2. แนะนําแกผูบริโภคท่ีตองการซื้อผลิตภัณฑนมโคพาสเจอรไรสนมปรุงแตงพาสเจอรไรส และ

ผลิตภัณฑของนมพาสเจอรไรสควรอานขอมูลรายละเอียดบนฉลาก ไดแก ชื่ออาหาร ชื่อและที่ตั้งของผูผลิตหรือ

ผูนําเขา สวนประกอบสําคัญ ปริมาตรสุทธิ เลขสารบบอาหาร (เครื่องหมาย อย.) วันเดือนปที่ควรบริโภคกอน

หรือหมดอายุ และขอมูลการเก็บรักษา 
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ประเด็น : กรณีปญหานมโรงเรียน มีลักษณะจับตัวเปนกอน และมีรสขมคลายเนาเสีย อย. ไดมีการดําเนินการ

อยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองอาหาร    วันที่ 1 ตุลาคม 2563 

ผูรับผิดชอบ : นายวีระชัย นลวชัย     เบอรโทรศัพท : 0 2590 7175 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

จากกรณีที่เกิดปญหานมโรงเรียน ในสังกัดเทศบาลตําบลเจริญศิลป จังหวัดสกลนคร ตรวจพบนม

โรงเรียนบางกลอง มลีักษณะจับตัวเปนกอน และมีรสขมคลายเนาเสีย  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                  

  1. อย. ไดดําเนินการตรวจสอบอยางเรงดวนรวมกับสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสกลนคร  

โดยลงพื้นที่ตรวจสอบนมโรงเรียนที่พบขอบกพรองเรียบรอยแลว พบวา เปนนมโรงเรียนที่ผลิตโดยสหกรณโค

นมปากชอง ระบุวันหมดอายุ(Lot.) 11, 12 มกราคม 2564 จํานวน 4 ลัง มีไขมันลอยหนา แตมีสี กลิ่น รส 

ปกติ ซึ่งทางเจาหนาที่ไดดําเนินการเปลี่ยนผลิตภัณฑนมโรงเรียนและสงคืนนมโรงเรียนรุนที่พบปญหาและรุน

อ่ืนที่พบปญหาเพิ่มเติมแลว นอกจากนี้  อย. ไดประสานสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนครราชสีมา  

เขาตรวจสอบและเก็บตัวอยาง ณ โรงงานผลิตนมโรงเรียนรุนที่พบปญหา สงตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ 

หากไดรับรายงานผลการตรวจทาง อย. จะแจงใหผูบริโภคทราบตอไป  

2. อย. ไดมีมาตรการกํากับดูแลนมโรงเรียนอยางสม่ําเสมอ โดยทํางานรวมกับสํานักงานสาธารณสุข

จังหวัด (สสจ.) ซึ่งจะดําเนินการตรวจโรงงานตามเกณฑมาตรฐาน GMP (Good Manufacturing Practice)    

ปละ 2 ครั้ง จากนั้นมีการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑ ทั้งนมพาสเจอรไรสและยูเอชที สงตรวจวิเคราะหปริมาณ

จุลินทรียทุกเดือนที่มีการผลิต และตรวจวิเคราะหปริมาณสารอาหารและปริมาณจุลินทรีย ปละ 2 ครั้ง  

ซึ่งหากตรวจพบผลิตภัณฑไมผานมาตรฐานหรือหากตรวจพบสถานที่ผลิตไมผานเกณฑจะมีโทษตามกฎหมาย 

3. ปญหาดานคุณภาพและความปลอดภัยของนมโรงเรียน อาจเกิดจากสาเหตุตาง ๆ ดังนี ้
  3.1 คุณภาพของน้ํานมดิบ ซึ่งเกิดจากการเลี้ยงดูรวมถึงสภาพอากาศของประเทศไทย สงผล
ตอคุณภาพของน้ํานมดิบต่ํากวามาตรฐานที่กําหนดไว 

 3.2 กระบวนการผลิตมีความบกพรอง เชน ใชความรอนไมสูงเพียงพอหรือใชเวลาในการฆา
เชื้อนอยเกินไป การเก็บรักษานมหลังการฆาเชื้อไมถูกสุขลักษณะ หรือการเก็บรักษานมที่บรรจุแลวในอุณหภูมิ
ที่ไมเหมาะสม หรือเก็บน้ํานมดิบไวนานจนทําใหเชื้อผลิตเอนไซมซึ่งความรอนในกระบวนการฆาเชื้อไมสามารถ
ทําลายได เม่ือระยะเวลาผานไปเอนไซมทําปฏิกิริยาจึงทําใหผลิตภัณฑนมเสื่อมเสียตกตะกอน จับตัวกันเปน
กอน เปนตน 

3.3 การขนสงและเก็บรักษาท่ีไมถูกตอง เชน เก็บในที่อุณหภูมิสูงเกินไปหรือโดนแสงแดด
โดยตรง หรือเก็บรักษาผลิตภัณฑโดยไมมีแผนรองรับสินคาวางรองผลิตภัณฑ ทําใหมดและแมลงกัดเจาะทําลาย
ผลิตภัณฑ สงผลใหนมหมดอายุกอนเวลาที่กําหนด หรือการโยน หรือเหยียบลังนม หรือมีการวางซอนกันสูง
เกินไป สงผลใหภาชนะบรรจุมีการรั่วซึมทําใหจุลินทรียจากภายนอกปนเปอนเขาไปได 
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กองควบคุมเครื่องมือแพทย 
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ประเด็น : ชุดตรวจหาภูมิคุมกันหรือแอนติบอดีแบบรวดเร็ว (Rapid test)  ที่มีปญหาในประเทศสเปน 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมเครื่องมือแพทย  วันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นางกรภัทร ตรีสารศร ี    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7245 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 จากเว็บไซตขาว CNN และ REUTERS ลงขาวเรื่องคุณภาพมาตรฐานของชุดตรวจโควิด-19  

แบบตรวจหาภูมิคุมกันหรือแอนติบอดีแบบรวดเร็ว (rapid test) ในประเทศสเปน ซึ่งผลิตจากประเทศจีน  

มีขอบกพรอง ใหผลไมนาเชื่อถือเม่ือใชทดสอบในโรงพยาบาล 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 หลังจากมีขาว อย. ไดตรวจสอบขอมูลทันที พบวา ยังไมมีการนําเขาชุดตรวจ ดังกลาวเขามาใน

ประเทศ ซึ่งตอมาบริษัทขอยกเลิกใบอนุญาตนําเขา นอกจากนี้ อย. ไดด าเนินการ เก็บตัวอยางชุดตรวจโควิด-

19 ยี่หออื่นท่ีไดรับอนุญาตแลวจากทองตลาดทุกบริษัท เพ่ือสงตรวจ วิเคราะหทางหองปฏิบัติการของ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย ผลทดสอบผานเกณฑมาตรฐาน ทุกผลิตภัณฑ ซึ่งในระยะแรก การพิจารณา

อนุญาตของ อย. นั้น จะประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัยจากเอกสารทางวิชาการและผลทดสอบจาก

เจาของผลิตภัณฑ รวมถึงมาตรฐานคุณภาพการผลิต ซึ่งมีการกําหนดหลักเกณฑมาตรฐานจากความเห็นชอบ

จากคณะผูเชี่ยวชาญจากกรมวิทยาศาสตรการแพทย ประกอบกับจํานวนตัวอยางเลือดจากผูติดเชื้อมีนอย              

จึงไมเพียงพอตอการนําไปใชในการตรวจวิเคราะหชุดตรวจโควิดทางหองปฏิบัติการ หลังจากเกิดเหตุการณใน

ประเทศสเปน อย. จึงปรับหลักเกณฑการประเมินชุดตรวจโควิด-19ตองไดรับการตรวจวิเคราะหทาง

หองปฏิบัติการจากกรมวิทยาศาสตรการแพทยหรือหนวยงานที่ อย. ใหการรับรอง หากผลทดสอบผานเกณฑที่

กําหนด จึงจะไดรับอนุญาตผลิตหรือนําเขาตอไป ขอใหประชาชนม่ันใจวาชุดตรวจโควิด-19 ที่ผานการอนุญาต

จาก อย. มีประสิทธิภาพ และความปลอดภัย 
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ประเด็น : ทําไมทรัพยากรปองกันโรคโควิด – 19 ชวงแรกถึงขาดแคลน จนทําใหโรงพยาบาลตองออกมาขอรับ

บริจาค และมีวิธีการบริหารจัดการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมเครื่องมือแพทย  วันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นางกรภัทร ตรีสารศร ี    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7245 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 กอนเกิดการระบาดของโรคโควิด-19 ประเทศไทยนําเขาหนากากอนามัยทางการแพทย N95 และชุด 

PPE จากตางประเทศกวารอยละ 80 ซึ่งเปนทรัพยากรที่จําเปนในการควบคุมโรคโควิด-19เมื่อเกิดการระบาด

ของโรคในประเทศจีนและอีกหลายประเทศจึงหามการสงออก ทําใหเกิดภาวะการขาดแคลนทั่วโลก รวมถึง

จํานวนผูผลิตในประเทศไทยมีนอย  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 กระทรวงสาธารณสุข จึงออกมาตรการสงเสริมผูผลิตภายในประเทศ โดยอนุญาตโรงงานผลิตหนากาก 

อนามัย (surgical mask) เพ่ิมข้ึนเปนจํานวนมากจาก 11 โรงงาน เปน 80 โรงงาน สงผลใหกําลังการผลิตจาก

เดิมไมถึงลานชิ้นตอวันเปน 5 ลานชิ้นตอวัน มีการพัฒนาตูฆาเชื้อโรคดวยแสงยูวี สําหรับ N95 อีกทั้งรวมกับ

สมาคมสิ่งทอพัฒนาชุด PPE แบบใชซ้ําได 20 ครั้ง และมีชองทางพิเศษ (fast track) สําหรับพิจารณาอนุญาต

สถานที่ผลิต อํานวยความสะดวกการนําเขา ตลอดจนรณรงคใหประชาชนสวมหนากากอนามัยแบบผาใหมากขึ้น  

 อีกมาตรการประเทศไทยภายใตพระราชกําหนดการบริหารราชการในสถานการณฉุกเฉิน ไดจํากัดการ

สงออกหนากากอนามัยและหนากาก N95 เพ่ือนํามาใชในประเทศ ซึ่งไดรับความรวมมือจากผูประกอบการเปน

อยางดี   

 กรณีที่มีการบริจาคอุปกรณตาง ๆ ใหกับโรงพยาบาล ถือเปนเรื่องที่ดีเกิดจากความสามัคคี ของคนไทย

ที่รวมกันตอสูกับโรคโควิด-19 อยางเขมแข็งจนผลงานเปนที่ประจักษและไดรับการยอมรับจากองคการอนามัย

โลกถือเปนทีมประเทศไทย 
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ประเด็น : การเลือกอนุญาตชุดตรวจโควิด-19 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมเครื่องมือแพทย  วันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นางกรภัทร ตรีสารศร ี    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7245 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

มีสื่อบางรายพูดพาดพิงเก่ียวกับขั้นตอนและกระบวนการพิจารณาอนุญาตชุดตรวจโควิด-19 ของ อย. 

วามีการเลือกอนุญาตเฉพาะของบริษัทนักการเมือง คนสนิท ผูใกลชิด หรือคนที่คุนเคย 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

1. อย. ยืนยันวาขั้นตอนการพิจารณาอนุญาตชุดตรวจโควิด-19 โปรงใส สามารถตรวจสอบได  

ไมมีการเลือกปฏิบัติ มีการพิจารณาตามระยะเวลาที่แนนอน และปฏิบัติตอผูประกอบการทุกรายดวยความ

เสมอภาค โดยขอมูล ณ วันที่ 7 พฤษภาคม 2564 อย. ไดอนุญาตการผลิตหรือนําเขาชุดตรวจโควิด-19  

ไปมากกวา 170 รายการ ทั้งแบบอาศัยเครื่องตรวจวิเคราะหและแบบชุดตรวจรวดเร็ว (rapid test) ครอบคลุม

ทั้งการตรวจหาสารพันธุกรรม ตรวจหาแอนติเจน และตรวจหาภูมิคุมกัน ซึ่งผลิตหรือนําเขาจากหลากหลาย

บริษัท ไมมีการผูกขาดบริษัทใดบริษัทหนึ่ง ทั้งนี้ อย. เปดใหทุกบริษัทสามารถยื่นขอผลิตหรือนําเขาไดโดยไมมี

ขอจํากัดหรือขอหามใด ๆ (Link รายชื่อชุดตรวจโควิด-19 ที่อนุญาต: https://www.fda.moph.go.th/sites/ 

Medical/Search_Product/ขอมูลรายชื่อชุดตรวจและน้ํายาสําหรับ%20COVID-19%20ที่ไดรับการอนุญาต

ผลิตและนําเขาจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา/ขอมูลรายชื่อชุดตรวจและน้ํายาสําหรับ%

20COVID-19%20ที.pdf) 

 2. มีหนังสือชี้แจงขอเท็จจริงถึงผูพาดพิงนั้น และออกขาวประชาสัมพันธเก่ียวกับประเด็นพาดพิง

เผยแพรบนเว็บไซต  (Link ขาว:http://pca.fda.moph.go.th/public_media_detail.php?id=2&cat= 

50&content_id=2040) 
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ประเด็น : กรณีท่ีมีการลักลอบผลิตถุงมือยางทางการแพทย อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมเครื่องมือแพทย  วันที่ 25 มีนาคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นางกรภัทร ตรีสารศร ี    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7245 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

มีกลุมมิจฉาชีพอางวา สามารถนําถุงมือยางทางการแพทยมาจําหนายใหไดเปนจํานวนมาก ทําใหมี

ผูเสียหายหลายรายหลงเชื่อวางเงินมัดจํา รายละกวา 40- 50 ลานบาท แตไมไดรับสินคาหรือไดรับสินคาที่ไมมี

คุณภาพ เมื่อสงออกไปตางประเทศก็ถูกตีคืนสินคากลับมา 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 อย. รวมกับ กองบังคับการปราบปราม เขาตรวจคนสถานที่แหงหนึ่งยานลําลูกกา พบคนงานกําลัง 

แบงบรรจุถุงมือจากกระสอบใสในกลองถุงมือยี่หอตาง ๆ เจาหนาท่ีจึงยึดของกลางไวท้ังหมด เปนถุงมือบรรจุ

กลองพรอมจําหนาย ระบุเปนถุงมือไนไตรลยี่หอ SKYMED 14,380 กลอง ถุงมือบรรจุกลองพรอมจําหนายยี่หอ

อ่ืน ๆ 20 กลอง ถุงมือยางสีฟารอบรรจุกวา 18 ลานชิ้น กลองบรรจุภัณฑกวา 6.8 หมื่นกลอง ลังกระดาษกวา 

9,500 ลัง อุปกรณการผลิต และเครื่องจักรท่ีใชในการผลิตอีกจํานวนหนึ่ง รวมมูลคากวา 500 ลานบาท 

เบื้องตนเจาหนาที่แจงขอกลาวหาตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 ฐานไมจดทะเบียนสถาน

ประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย และฐานผลิต/ขายเครื่องมือแพทยปลอม มีโทษสูงสุด ตองระวางโทษจําคุก 

ไมเกิน 10 ป หรือปรับไมเกิน 1 ลานบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ  
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ประเด็น : กรณีที่มีประชาชนบางสวนไปซื้อชุดตรวจไวรัสโควดิ-19 มาใชเองท่ีบาน อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมเครื่องมือแพทย  วันที่ 5 มกราคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นางกรภัทร ตรีสารศร ี    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7245 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

จากสถานการณการแพรระบาดของโรคไวรัสโควิด-19 ที่กําลังขยายวงกวางในขณะนี้ ไดสรางความกังวล 

ตอคนท่ัวโลก รวมถึงในประเทศไทย ซึ่งมีจํานวนผูปวยเพิ่มสูงขึ้น การตรวจคนหาและคัดกรองผูติดเชื้อ 

ไดดําเนินการเชิงรุกอยางตอเนื่อง ทั้งนี้มีประชาชนบางสวนเกิดความวิตกกังวลวาตนเองจะไดรับเชื้อหรือไม  

จึงหันไปสั่งซื้อชุดตรวจไวรัสโควิด-19 ที่จําหนายในสื่อออนไลนมาใชเอง  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

แนะนําแกประชาชนวา อยาหาซื้อชุดตรวจโควิด Rapid Test ที่ลักลอบขายผานออนไลนมาตรวจเอง 

เพราะเสี่ยงตอการแปลผลท่ีผิดพลาด เนื่องจากชุดตรวจโควิด แบบ Rapid Test เปนการตรวจหาภูมิตานทาน 

ไมไดเปนการตรวจหาเชื้อ ดังนั้น จึงตองไดรับเชื้อในระยะเวลาหนึ่งถึงจะตรวจพบภูมิตานทานหากเพิ่งไดรับเชื้อ

จะตรวจไมพบในทันที จึงเปนขอจํากัดของชุดตรวจชนิดนี้ ซึ่งจําเปนตองดําเนินการตรวจและแปลผล 

โดยผูเชี่ยวชาญหรือนักเทคนิคการแพทยเทานั้น ไมแนะนําใหใชโดยทั่วไป และบางครั้งตรวจแลวคิดวาตัวเอง

ปลอดภัยก็อาจทําตัวตามปกติ เอาเชื้อไปติดคนอ่ืนตอได อาจสงผลทําใหการระบาดของโรครุนแรงยิ่งข้ึน 

จากการแปรผลท่ีผิดพลาด รวมถึงมีโอกาสที่เกิดผลลวงได ชุดตรวจ Rapid Test โควิด-19 ตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข จัดเปนเครื่องมือแพทยที่ตองขายเฉพาะแกสถานพยาบาล หรือผูประกอบวิชาชีพ 

ทางการแพทยและสาธารณสุขเทานั้น และจะตองจัดทํารายงานการขายให อย. ทราบ สําหรับประชาชน 

ที่เดินทางไปในพ้ืนที่เสี่ยงหรือสัมผัสผูติดเชื้อ หรือมีอาการไขสูงเกินกวา 37.5 องศาออนเพลีย มีน้ํามูก ไอ  

เจ็บคอ คลื่นไสอาเจียน ปวดกลามเนื้อ ทองเสีย สูญเสียการไดกลิ่นและรับรสชั่วคราว หอบเหนื่อย ขอใหไป

ปรึกษาแพทยที่โรงพยาบาล ภายใน 48 ชั่วโมง เพ่ือดําเนินการตรวจวินิจฉัยโรคอยางถูกตองตอไป  
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ประเด็น : ปญหาการใชถุงยางอนามัยไมถูกตองและไมไดมาตรฐาน อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมเครื่องมือแพทย  วันที่ 1 ธันวาคม 2563 

ผูรับผิดชอบ : นางกรภัทร ตรีสารศร ี    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7245 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ในปจจุบันยังคงพบปญหาการติดเชื้อโรคติดตอทางเพศสัมพันธ โดยเฉพาะโรคเอดสซึ่งเปนสาเหตุ

สําคัญของการเจ็บปวยและเสียชีวิตของประชากรทั่วโลกองคการอนามัยโลก (WHO) จึงไดกําหนดให 

วันที่ 1 ธันวาคม ของทุกป เปนวันเอดสโลก (WORLD AIDS DAY)  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

1. อย. ตระหนักถึงความสําคัญของปญหาสุขภาพที่เกิดจากโรคเอดส ซึ่งนอกจากการมีเพศสัมพันธ 

โดยไมมีการปองกันแลว ปญหาการใชถุงยางอนามัยไมถูกตองและไมไดมาตรฐาน เปนอีกสวนหนึ่งที่กอใหเกิด

ความเสี่ยงในการติดเชื้อจากการมีเพศสัมพันธ และการตั้งครรภโดยไมพรอม ซึ่งสิ่งที่สามารถปองกันไดงายและ

เปนพ้ืนฐาน คือ การใชถุงยางอนามัย ถุงยางอนามัย จัดเปนเครื่องมือแพทยซึ่งตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข พ.ศ. 2556 กําหนดใหมีมาตรฐานและขอกําหนดตาม มอก. 625-2559 หรือ ISO 4074 : 2015 

ทั้งนี้ ถุงยางอนามัยตองมีใบอนุญาตในการผลิตหรือนําเขา ซึ่งถุงยางอนามัยถือเปนอุปกรณคุมกําเนิดที่นิยมใช

กันมากที่สุด ซึ่งในปจจุบันถุงยางอนามัยมีความหลากหลายมากขึ้น เชน มีความบาง มีหลายสี หลายกลิ่น และ

หลายพื้นผิว เพ่ือตอบสนองความตองการและความพึงพอใจของผูใชซึ่งถุงยางอนามัยสามารถปองกัน 

การตั้งครรภโดยไมพรอม และสามารถปองกันการติดเชื้อเอชไอวี และโรคติดตอทางเพศสัมพันธได  

เชน โรคซิฟลิส โรคหนองใน โรคหนองในเทียม โรคแผลริมออน โรคกามโรคของตอมและทอน้ําเหลือง  

และโรคเริม เปนตน  

 2. แนะนําแกประชาชนใหเลือกซื้อถุงยางอนามัยท่ีมีเลขใบอนุญาตเครื่องมือแพทย ซึ่งผานการรับรอง

จาก อย. สําหรับการใชถุงยางอนามัยควรใชอยางถูกตอง เพ่ือใหเกิดประสิทธิภาพและประสิทธิผลในการใช  

ไดแก ตองอานฉลากกอนซื้อ ตรวจดูวันที่ผลิต วันหมดอายุ ใชใหเหมาะสมกับขนาดของอวัยวะเพศของตัวเอง 

ใชเพียงครั้งเดียวเทานั้น และเพียงชั้นเดียวเทานั้น เพราะการใสถุงยางอนามัยหลายชั้นจะทําใหเกิดการเสียดสี

กันและฉีกขาดได นอกจากนี้ ไมควรใชน้ํามันทาผิว โลชั่น หรือปโตรเลียมเจลลี แทนสารหลอลื่น เพราะถุงยาง

อนามัยจะเสื่อมประสิทธิภาพและฉีกขาดไดงาย และควรเก็บรักษาใหถูกวิธี เพ่ือคงไวซึ่งประสิทธิภาพที่สูงสุด

ควรเก็บเอาไวในที่แหงและเย็น ไมควรเก็บถุงยางอนามัยในที่มีความชื้นสูง ในท่ีรอนหรือโดนแสงแดด  

เพราะความรอนจะทาใหถุงยางอนามัยเสื่อมคุณภาพลงได โดยเฉพาะการเก็บถุงยางอนามัยเอาไวในกระเปา

สตางค เพราะพกติดตัวไวตลอดเวลา มีโอกาสที่จะถูกทั้งความรอนและแรงกดทับทําใหเสื่อมสภาพไดงาย 

 

 

 

 

 



51/106 
 
 

ประเด็น : กรณีพบผูประกอบการจําหนายเครื่องหรืออุปกรณบําบัดดวยกระแสไฟฟาสถิต อางสรรพคุณรักษา

โรค อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมเครื่องมือแพทย  วันที่ 13 พฤศจิกายน 2563 

ผูรับผิดชอบ : นางกรภัทร ตรีสารศร ี    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7245 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

เนื่องจากวันเสารที่ 2 ของเดือนพฤศจิกายน เปนวันคนพิการแหงชาติ ซึ่งในปนี้ตรงกับวันท่ี 14 

พฤศจิกายน 2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) มีความหวงใยคุณภาพชีวิตของผูที่ตองประสบ

ปญหาภาวะความพิการทางรางกาย โดยยังคงพบวามีผูประกอบการที่หลอกลวงจัดสาธิตเครื่องหรืออุปกรณ

บําบัดดวยกระแสไฟฟาสถิต เชน เกาอี้ไฟฟาสถิต เตียงนวดไฟฟา เครื่องกระตุนประสาท หรือมีการขายทางสื่อ

ออนไลน โฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริงวาสามารถรักษาโรคตาง ๆ ได  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 1. อย. รับรองขอบงใชเพ่ือ "ชวยการไหลเวียนโลหิตและบรรเทาอาการปวดกลามเนื้อไดบาง"  

ไมมีขอบงใชในการบําบัดรักษาโรคแตอยางใด ท้ังนี้ การใชอุปกรณเหลานี้  ตองระมัดระวังเปนพิเศษ  

เพราะอาจทําใหเกิดอาการช็อค หมดสติ การไหมจากการทํางานผิดปกติของเครื่องหรือกระแสไฟฟารั่ว  

ภาวะหัวใจวายจากการผานกระแสไฟฟาปริมาณสูงบริเวณหัวใจ เปนตน อีกทั้งจะตองระมัดระวังในการใช 

เปนพิเศษ สําหรับผูมีความผิดปกติของระบบไหลเวียนโลหิต เชน โรคหัวใจ ความดันโลหิตผิดปกติ ผูปวยลมชัก 

ผูปวยหลังผาตัดมดลูก หญิงขณะมีประจําเดือน เปนตน นอกจากนี้ ขอหามใชสําหรับอุปกรณนี้ คือ หามใชใน

หญิงมีครรภ ผูปวยมะเร็ง วัณโรค ภาวะโรคหัวใจรุนแรง ภาวะเสนเลือดขอด ผิวหนังบริเวณบวม ติดเชื้อ อักเสบ 

ผูที่ใช อุปกรณฝงในรางกาย และหามกระตุนผานหัวใจและสมอง เพราะอาจเปนอันตรายถึงชีวิตหรือ 

ทําใหโรคท่ีเปนรุนแรงข้ึน  

 2. อย. เฝาระวังและตรวจสอบอุปกรณเหลานี้ มาโดยตลอด ซึ่งหากพบผูประกอบการ ผูนําเขา  

ผูจําหนายรายใด โฆษณาเครื่องมือแพทยโดยไมไดรับอนุญาตจะตองระวางโทษจําคุกไมเกิน 6 เดือน หรือปรับ

ไมเกิน 50,000 บาท หรือทั้งจําทัง้ปรับ และหากโฆษณาเปนเท็จหรือเกินความจริง มีโทษจําคุกไมเกิน 1 ป หรือ

ปรับไมเกิน 100,000 บาท หรือทั้งจาท้ังปรับ อยางไรก็ตาม ขอใหผูบริโภคอยาหลงเชื่อการโฆษณาในลักษณะ

ดังกลาว เพราะนอกจากจะมีราคาแพง และเสี่ยงอันตรายถึงชีวิต ยังไมสามารถรักษาโรคใหหายได   

หากจําเปนตองใชอุปกรณดังกลาว ควรใชภายใตคาํแนะนําของแพทยหรือนักกายภาพบําบัด 
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กองควบคุมเครื่องสําอางและ 

วัตถอุันตราย 

(กลุมควบคุมเครื่องสําอาง) 
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ประเด็น : แอลกอฮอลเจล 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย  วันที่ - 

ชื่อผูรับผิดชอบ  นางสุภาวดี ธีระวัฒนสกุล      เบอรโทรศัพท 0 2590 7272  

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 จากสถานการณโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 หรือโรคโควิด 19 (COVID 19) ที่เกิดขึ้นตั้งแต 

ปพ.ศ. 2563 จนถึงปจจุบัน  ผลิตภัณฑเพ่ือสุขอนามัยที่อาจเกิดสภาวการณขาดแคลน คือ เครื่องสําอางที่มี

สวนผสมของแอลกอฮอลเพ่ือสุขอนามัยสําหรับมือ 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 1. อย.อํานวยความสะดวกในการผลิต/นําเขา และจดแจงเครื ่องสําอาง เพื ่อใหมี

แอลกอฮอลเจลวางจําหนาย อยางเพียงพอไดมาตรฐาน ผูบริโภคไดรับขอมูลอยางครบถวน         

กอนตัดสินใจสามารถเลือกซื้อ และนําไปใชไดอยางปลอดภัย ปจจุบันไมพบปญหาสินคาขาดตลาด 

(ขอมูล ณ วันท่ี 3 กุมภาพันธ 2564  ผูผลิต/นําเขา รวม 2,119 ราย มีใบรับจดแจง 12,372 

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

มีสินคาที่สามารถใชไดตอไปอีกประมาณ 3 เดือน  

 2. อย.ไดติดตาม ตรวจสอบเฝาระวังแอลกอฮอลเจลท่ีวางตลาด  และพบวาผลิตภัณฑที่

วางตลาดไดมาตรฐาน  โดยในปงบประมาณ พ.ศ. 2563 จากการเฝาระวังปกติ ไดเก็บตัวอยาง 

จํานวน 100 รายการ สงตรวจวิเคราะห พบวาผลวิเคราะหเขามาตรฐาน 99 รายการ และไมเขา

มาตรฐาน 1 รายการ  ในขณะที่เก็บตัวอยางจากกรณีพิเศษ/รองเรียน ผลิตผิดกฎหมาย จํานวน   

45 รายการ  ผลวิเคราะหเขามาตรฐาน 19 รายการ และไมเขามาตรฐาน 26 รายการ (ซึ่งเปน  

เรื่องปกติ เนื่องจากเก็บตัวอยางจากแหลงท่ีผิดกฎหมาย) 

อย.ไดประกาศผลวิเคราะหแอลกอฮอลเจลที่พบสารหามใช (เมทิลแอลกอฮอล) และประกาศ

เพิกถอนใบรับจดแจงผลิตภัณฑที่มีแอลกอฮอลต่ํากวา 70%v/v  เพ่ือเตือนประชาชนแลว รวม 32 รายการ 
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ประเด็น : การขออนุญาตผลิตภัณฑเครื่องสําอาง (สบู) ลาชา 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย  วันที่ - 

ชื่อผูรับผิดชอบ  นางสุภาวดี ธีระวัฒนสกุล      เบอรโทรศัพท 0 2590 7272  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 อย.ใชระบบ e-submission ในการรับจดแจงเครื่องสําอาง โดยแบงผลิตภัณฑออกเปน2 กลุม คือ 

เครื่องสําอางความเสี่ยงสูง(เชน ผลิตภัณฑท่ีมีภาชนะบรรจุคลายยา แอลกอฮอล เจล) เจาหนาที่จะพิจารณารับ

จดแจงภายใน 3 วันทําการ สวนผลิตภัณฑความเสี่ยงต่ํา เชน สบู แชมพู แปงทาผิว จะรับจดแจงดวยระบบ

อัตโนมัติ (e - permission) ซึ่งเม่ือตรวจสอบแลวไมพบการรับจดแจงสบูลาชา 
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ประเด็น : การใชกัญชา/กัญชงในเครื่องสําอาง 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย  วันที่ - 

ชื่อผูรับผิดชอบ  นางสุภาวดี ธีระวัฒนสกุล      เบอรโทรศัพท 0 2590 7272  

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ตามที่กระทรวงสาธารณสุขไดปลดล็อกสวนของกัญชา กัญชงเพื่อใหสามารถนําไปใชประโยชนได 

โดยไมจัดเปนยาเสพติดใหโทษนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดออกกฎหมายรองรับ 

การปลดล็อกดังกลาวใหสามารถนําไปใชประโยชนในผลิตภัณฑสุขภาพ ทั้งอาหาร เครื่องสําอาง และผลิตภัณฑ

สมุนไพร เพ่ือเพ่ิมมูลคาทางเศรษฐกิจ  
คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

1. อย. ไดเสนอรัฐมนตรีลงนามในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การใชกัญชงในเครื่องสําอาง

เรียบรอยแลว มีผลใชบังคับตั้งแตวันนี้ 12 มกราคม 2564 เปนตนไป โดยไดกําหนดเงื่อนไข ดังนี ้

1.1 สวนของกัญชงที่นํามาใชได คือ น้ํามันจากเมล็ดกัญชงและสารสกัดจากเมล็ดกัญชง  

1.2 น้ํามันจากเมล็ดกัญชงหรือสารสกัดจากเมล็ดกัญชง ตองไดมาจากการผลิตในประเทศไทย เทานั้น  

1.3 วัตถุดิบ (น้ํามันจากเมล็ดกัญชงหรือสารสกัดจากเมล็ดกัญชง) ตองมีสารเตตราไฮโดรแคนนาบินอล 

(Tetrahydrocannabinol หรือ THC) ปนเปอนไมเกิน 0.2%  

1.4 ประกาศฯ นี้มิไดกําหนดความเขมขนสูงสุดของน้ํามันจากเมล็ดกัญชง หรือสารสกัดจากเมล็ด

กัญชง ในผลิตภัณฑเครื่องสําอาง แตกําหนดความเขมขนสูงสุดของ THC ที่ปนเปอนในเครื่องสําอางพรอมใช  

1.5  ผลิตภัณฑเครื่องสําอางพรอมใช แบงออกเปน 2 กลุม ไดแก 

(1) กลุมที่มีความเสี่ยงที่จะเขาสูรางกาย เชน  ใชในชองปาก/จุดซอนเรน/ soft gelatin 

capsule ตองมี THC ปนเปอนไมเกิน 0.001% 

      (2) เครื่องสําอางอ่ืน ๆ นอกเหนือจาก (1) ตองมี THC ปนเปอนไมเกิน 0.2% 

1.6 เครื่องสําอางที่มีการใชน้ํามันจากเมล็ดกัญชงหรือสารสกัดจากเมล็ดกัญชงไมตรงตามเงื่อนไข 

ที่กําหนด จะถือวาเปนเครื่องสําอางที่มีวัตถุที่หามใช ผูผลิตเพ่ือขายตองระวางโทษจําคุกไมเกิน 5 ป หรือปรับ

ไมเกิน 500,000 บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

2. เพ่ือใหประชาชนไดรับความปลอดภัย จึงไดมีการออกประกาศคณะกรรมการเครื่องสําอาง  

เรื่อง การแสดงคําเตือนที่ฉลากของเครื่องสําอางที่มีสวนผสมของกัญชง พ.ศ. 2563  มีผลใชบังคับตั้งแตวันที่ 

12 มกราคม 2564 เปนตนไป ซึ่งมีรายละเอียด ดังนี ้

2.1 ฉลากตองแสดงคําเตือนวา “ผลิตภัณฑอาจกอใหเกิดการแพได/ หากใชแลวมีความผิดปกติ 

ใด ๆ เกิดข้ึน ตองหยุดใชและปรึกษาแพทยหรือเภสัชกร” 

2.2 ในกรณีที่เปนผลิตภัณฑรูปแบบน้ํามัน หรือ soft gelatin capsules ตองเพ่ิมขอความคําเตือน

อีกดวยวา “หามรับประทาน” 
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ประเด็น : กรณผีลติภัณฑ D.U.D โฆษณาอวดอางสรรพคุณเกินจริง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย  วันที่ 8 เมษายน 2564 

ชื่อผูรับผิดชอบ  นางสุภาวดี ธีระวัฒนสกุล      เบอรโทรศัพท 0 2590 7272  

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

อย. ไดรับเรื่องรองเรียนจากผูบริโภคใหตรวจสอบผลิตภัณฑเครื่องสําอาง D.U.D โฆษณาทางเว็บไซต

อางลบริ้วรอยทันตาเห็น ลดอายุลงไปจากเดิม 20 ป ใน 3 เดือน 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

จากการตรวจสอบพบขอความในเว็บไซตมีการสรางเรื่องราวในทํานองวา...“ลูกชายจําแมตัวเองไมได 

เนื่องจากแมดูออนกวาวัยลง 20 ป จากการใชผลิตภัณฑตอตานริ้วรอยที่ทําจากสมุนไพรไทยพ้ืนบาน โดยมีการ 

โฆษณาสรรพคุณในสื่อออนไลนวาผลิตภัณฑเครื่องสําอาง D.U.D สามารถฟนฟูคืนความออนเยาวใหแกผิวหนา

ตอตานริ้วรอย ลดอายุไดภายใน 3 เดือน โดยมีผูเชี่ยวชาญนักวิทยาศาสตรชั้นนําดานผิวหนังการันตี รวมทั้ง 

มีผูเขามาแสดงความคิดเห็นรีวิวผลการใชสินคาดวย การโฆษณาดังกลาวเปนการโฆษณาเกินจากความเปนจริง 

กอใหเกิดความเขาใจผิดตอผูบริโภค เนื่องจากเครื่องสําอางเปนผลิตภัณฑที่มีจุดประสงคเพ่ือใชทําความสะอาด

และเพ่ิมความสวยงามเทานั้น ไมมีผลตอการเปลี่ยนแปลงโครงสรางของรางกาย ไมสามารถทําใหสัดสวน 

ของรูปหนาหรือรูปรางเปลี่ยนแปลงไปจากความเปนจริง และไมมีทางเปนไปไดท่ีเครื่องสําอางจะชวยใหผูใช 

ดูออนกวาวัยไดถึง 20 ป ดังนั้นจึงเปนการโฆษณาที่หลอกลวง ขอผูบริโภคอยาหลงเชื่อ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



57/106 
 
 

ประเด็น : กรณีพบการลักลอบผลิตผงชูรส น้ํายาลางจาน และสบู สวมยี่หอดัง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย  วันที่ 23 กุมภาพันธ 2564 

ชื่อผูรับผิดชอบ  นางสุภาวดี ธีระวัฒนสกุล      เบอรโทรศัพท 0 2590 7272  

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

อย. ไดรับเรื่องรองเรียนวา มีโรงงานแหงหนึ่งยานลําลูกกา ลักลอบผลิตผงชูรส น้ํายาลางจาน  

และสบูปลอม 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

อย. ไดประสานเจาหนาท่ีกองบังคับการปราบปรามการกระทําผิดเกี่ยวกับการคุมครองผูบริโภค  

(บก.ปคบ.) เขาตรวจคนสถานที่ดั งกลาว พบแรงงานตางดาวจํานวนหนึ่ ง กําลั งบรรจุผงชูรสยี่หอ  

อายิโนะโมะโตะ น้ํายาลางจานยี่หอซันไลต และสบูยี่หอเบนเนท จากการสืบสวนพบวา สถานที่แหงนี้มี

พฤติการณลักลอบผลิตผงชูรส น้ํายาลางจาน และสบูปลอมมากวา 1 ปแลว ผลิตผงชูรสโดยแบงบรรจุจาก 

ผงชูรสไมมียี่หอ นํามาผสมเกลือ กอนบรรจุใสถุงที่พิมพยี่หอ “อายิโนะโมะโตะ” ผลิตน้ํายาลางจานโดยแบง

บรรจุจากน้ํายาลางจานที่ผสมเอง แลวนํามาบรรจุถุงที่พิมพยี่หอ “ซันไลต” สวนสบูจะนํามาหอพลาสติกและ

บรรจุลงกลองที่พิมพยี่หอ“BENNET” แลวสงสินคาสําเร็จรูปไปขายในจังหวัดภาคใต โดยเฉพาะจังหวัดยะลา 

ปตตานี นราธิวาส เจาหนาที่จึงยึดของกลางไวทั้งหมด เปนผงชูรสสําเร็จรูปปลอมยี่หออายิโนะโมะโตะ  

กวา 5,000 ซอง ผงชูรสวัตถุดิบ กวา 22 ตัน เกลือวัตถุดิบกวา 1.4 ตัน ซองผงชูรสเปลากวา 1.1 แสนชิ้น  

น้ํายาลางจานสําเร็จรูปยี่หอซันไลต 20 ถุง ซองน้ํายาลางจานเปลากวา 25,000 ชิ้น สบูยี่หอ BENNET  

กวา 2,088 กอน สบูเปลือยรอบรรจุกวา 20 กระสอบ ลังบรรจุภัณฑ อุปกรณการผลิต และเครื่องจักรที่ใชใน

การผลิตอีกจํานวนหนึ่ง เบื้องตนเจาหนาที่แจงขอกลาวหาตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ฐานผลิต

อาหารโดยไมไดรับอนุญาตและปลอม มีโทษสูงสุด จําคุกตั้งแต 6 เดือนถึง 10 ปและปรับตั้งแต 5 พันบาทถึง  

1 แสนบาท ตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ฐานผลิตวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 โดยไมแจงขอเท็จจริง

และปลอม มีโทษสูงสุด ตองระวางโทษกึ่งหนึ่งของโทษตามมาตรา 75 (จําคุกไมเกิน 7 ปหรือปรับไมเกิน  

7 แสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ) และตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 ฐานผลิตเครื่องสําอางที่ไมได

จดแจง/ปลอม/แสดงฉลากไมถูกตอง มีโทษสูงสุด จําคุกไมเกิน 1 ปหรือปรับไมเกิน 1 แสนบาท หรือท้ังจํา 

ทั้งปรับ ทั้งนี้ ในประเด็นการละเมิดเครื่องหมายการคา เจาหนาที่ตํารวจจะเชิญผูเสียหายมารองทุกขกลาวโทษตอไป 
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ประเด็น : กรณีที่มีการแชรขอมูลครีมเถื่อนทางสื่อออนไลน อางชวยผิวขาวใส มีออรา อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย  วันที่ 4 กุมภาพันธ 2564 

ชื่อผูรับผิดชอบ  นางสุภาวดี ธีระวัฒนสกุล      เบอรโทรศัพท 0 2590 7272  

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

เพจดรามาแอดดิก (Drama-addict) ไดแชรเรื่องราวของผูโพสตในทวิตเตอรรายหนึ่งวา มีการระบาด

ของครีมกวนเอง ลักษณะเปนครีมสีเหลือง บรรจุในกระปุกฝาสีแดงและฝาใส ไมมีฉลาก อางทาแลวขาวใส  

มีคนรีวิวทางสื่อออนไลนมากมาย โดยเฉพาะวัยรุน นําครีมดังกลาวมาทาโชวในแอพลิเคชั่นติ๊กต็อก  

(Tik Tok) 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

อย. รวมกับ กองบังคับการปราบปรามการกระทําผิดเก่ียวกับการคุมครองผูบริโภค (บก.ปคบ.)  

ไดสืบคนขอมูลเพิ่มเติมจนพบสถานที่ลักลอบจําหนายครีมเถ่ือนดังกลาว และขยายผลไปยังแหลงลักลอบผลิต 

จนสามารถทลายแหลงผลิตและจําหนายครีมเถื่อนรายใหญในจังหวัดฉะเชิงเทรา สระแกว ชลบุรี

พระนครศรีอยุธยา เจาหนาที่จึงยึดของกลางไวท้ังหมด เปนครีมสําเร็จรูปพรอมจําหนาย 523 ถุง ครีมกระปุก

ฝาแดง 1,989 กระปุก วิตามินซี 30 หลอด ครีมรอบรรจุ 80 กิโลกรัม และอุปกรณการผลิต รวมมูลคากวา  

5 แสนบาท เบื้องตนเจาหนาท่ีแจงขอกลาวหาตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 ฐานผลิต/ขาย

เครื่องสําอางไมไดจดแจงและไมมีฉลาก มีโทษสูงสุดจําคุกไมเกิน 6 เดือน หรือปรับไมเกิน 5 หม่ืนบาท หรือท้ัง

จําทั้งปรับ และหากตรวจพบสารหามใชจะมีโทษสูงสุด จําคุกไมเกิน 5 ปหรือปรับไมเกิน 5 แสนบาท หรือทั้งจํา

ทั้งปรับ ท้ังนี้เมื่อเขาสูกระบวนการยุติธรรมสอบสวนรวบรวมพยานหลักฐานแลว หากพบเปนการกระทํา

ความผิดฐานใดก็จะดําเนินคดีกับผูกระทําความผิดตามกฎหมายตอไป 
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ประเด็น :  กรณีที่มผีูนํายาทาเล็บไปทาเคลือบฟน เพ่ือใหฟนขาว อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ  กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย วันที ่9 ธันวาคม 2563 

ชื่อผูรับผิดชอบ  นางสุภาวดี ธีระวัฒนสกุล     เบอรโทรศัพท 0 2590 7272  

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 ตามท่ีเพจหมอแล็บแพนดาโพสตขอมูลเตือนผูนํายาทาเล็บไปทาเคลือบฟน เพื่อใหฟนขาววิ้ง  

อาจ ได รับ อันตรายจากสารในยาทาเล็บ ไดแก  สารไดบิวทิลทาเลต (Dibutyl Phthalate) ฟอรมัลดี ไฮด  

(Formaldehyde) และโทลูอีน (Toluene)    

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

แนะนําแกผูบริโภควา ยาทาเล็บเปนเครื่องสําอางสําหรับใชภายนอก เพ่ือตกแตงเล็บใหมีความสวยงามเทานั้น 

ในยาทาเล็บประกอบดวยสารที่ทําใหเกิดฟลม สารท่ีทําใหเกิดความยืดหยุน ตัวทําละลาย สี และสารตานการ

เกิดฟอง ซึ่งเปนสารเคมีที่รับประทานไมได ดังนั้น การนํายาทาเล็บไปทาเคลือบฟนอาจทําใหสารเคมีที่อยูในยา

ทาเล็บละลายออกมา และเกิดอันตรายตอผูใช เชน สารฟอรมัลดีไฮดหรือฟอรมาลีน เปนสารชวยเพ่ิมความแข็ง

ของเล็บ หากรับประทานในปริมาณมากอาจเกิดอาการปวดศีรษะอยางรุนแรง แนนหนาอก เกิดแผลใน

กระเพาะอาหาร เปนตน สารโทลูอีน เปนตัวทําละลายหากรับประทานเขาไปจะทําใหเกิดอาการคลื่นไส 

อาเจียน ปวดทอง สวนสารไดบิวทิลทาเลต เปนสารที่ เคยอนุญาตใหใชในยาทาเล็บ เพ่ือใหทาไดงาย  

มีความยืดหยุน แตปจจุบันจัดเปนวัตถุท่ีหามใชในเครื่องสําอางแลว เนื่องจากเปนสารกอมะเร็ง ทําใหระบบ

สืบพันธุและทารกในครรภผิดปกติ 

 ท้ังนี้ กอนซื้อยาทาเล็บควรอานฉลากดานขางขวด โดยอยางนอยตรวจสอบเลขท่ีรับจดแจง สถานที่

ผลิต เดือนปที่ผลิต และไมควรนําผลิตภัณฑทาเล็บไปใชผิดวัตถุประสงค เชน กรณีทาเคลือบฟนตามที่ปรากฏ

ในขาว เนื่องจากสารเคมีที่ผสมอยูเปนสารท่ีอนุญาตใหใชกับเล็บเทานั้น การนําไปทาที่ผิวฟนซึ่งอยูภายในชอง

ปาก อาจสัมผัสกับเยื่อบุออน เสี่ยงตอการกลืนกินและดูดซึมเขาสูรางกาย อาจกอใหเกิดอันตรายตอรางกายได 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



60/106 
 
 

ประเด็น : กรณีที่มีการเผยแพรขอมูลทางสื่อออนไลนเก่ียวกับ 4 สารเคมีที่ใชเปนสวนผสมของเครื่องสําอาง  

มีอันตรายตอผิวหนัง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ  กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย  วันที่ 16 ตุลาคม 2563 

ชื่อผูรับผดิชอบ  นางสุภาวดี ธีระวัฒนสกุล    เบอรโทรศัพท 0 2590 7272  

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 ตามที่มีการเผยแพรขอมูลทางสื่อออนไลนเก่ียวกับ 4 สารเคมีที่ใชเปนสวนผสมของเครื่องสําอาง ไดแก 

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

(Methylisothiazolinone) และพาราเบน (Parabens) มีอันตรายตอผิวหนัง 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 1. อย. ขอชี้แจงวา การอนุญาตใหใชสารใดเปนสวนผสมในเครื่องสําอางจะตองมีหลักฐานทางวิชาการ

เพียงพอท่ีเชื่อถือไดวาสารนั้น มีความปลอดภัย ในประเทศไทยอนุญาตใหใชสารทั้ง 4 ชนิดนี้ เปนสวนผสม 

ในเครื่องสําอางได เนื่องจากมีขอมูลความปลอดภัยเพียงพอสําหรับการใชในเครื่องสําอาง ซึ่งบางรายการจะตอง

ใชภายใตเงื่อนไขที่กําหนด เพราะหากใชในปริมาณมากเกินไปอาจกอใหเกิดอันตรายได โดยสารโซเดียม ลอริล 

ซัลเฟต (Sodium lauryl sulfate) หรือ เอส แอล เอส (SLS) มคีุณสมบัติลดแรงตึงผิวของน้ํา ชวยชําระลางฝุน

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 

ที่ใชแลวลางออก เชน สบู แชมพู ครีมอาบน้ํา สําหรับสารไตรโคลซาน (Triclosan) เมทิลไอโซไทอะโซลิโนน 

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

ในเครื่องสําอาง ทั้งนี้ การอนุญาตดังกลาวเปนไปตามหลักสากลเชนเดียวกับในสหภาพยุโรปและอาเซียน 

 2. อย. ไดตดิตามเฝาระวังขอมูลความปลอดภัยของสารที่ใชเปนสวนผสมในเครื่องสําอาง และปรับปรุง

เงื่อนไขการใชเพื่อใหผลิตภัณฑเครื่องสําอางมีความปลอดภัยอยูตลอดเวลา โดยเฉพาะสารกันเสีย 

(Preservatives) เนื่องจากมีการศึกษาวิจัยพบวา สารในกลุมนี้อาจทําใหผูใชเกิดการแพ เปนผื่น และระคาย

เคืองเปนอันดับที่สอง รองจากสารแตงกลิ่นหอม นอกจากนี้ ยังเฝาระวังผลิตภัณฑที่จําหนายในทองตลาด

เพ่ือใหเปนไปตามที่กฎหมายกําหนด 
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กองควบคุมเครื่องสําอางและ 

วัตถอุันตราย 

(กลุมควบคุมวัตถุอันตราย) 
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ประเด็น : มีการแทรกแซงผูเชี่ยวชาญ องคกรผูเชี่ยวชาญตางประเทศในกระบวนการพิจารณาอนุญาตวัตถุ

อันตรายหรือไม (รางพรบ.วัตถุอันตราย พ.ศ. ...) 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ  กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย  วันที ่- 

ชื่อผูรับผิดชอบ  นางสุภาวดี ธีระวัฒนสกุล     เบอรโทรศัพท 0 2590 7272 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา         

 ผูเชี่ยวชาญ  องคกรผูเชี่ยวชาญในตางประเทศไมสามารถแทรกแซงการพิจารณาอนุญาตวัตถุอันตราย

ในการกํากับดูแลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได  เนื่องจากขอมูลทางวิชาการท่ีไดจากผูเชี่ยวชาญ 

หรือองคกรผูเชี่ยวชาญในตางประเทศ เพ่ือใหขอมูลทางวิชาการรอบดาน  สวนอํานาจในการอนุญาตยังคงเปน

ของหนวยงาน และผูเชี่ยวชาญ องคกรผูเชี่ยวชาญตางประเทศไมมีอํานาจในการอนุญาตแตอยางใด 

 ผูเชี่ยวชาญ  องคกรผูเชี่ยวชาญตองข้ึนบัญชีจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยตองผาน

การตรวจสอบและมีคุณสมบัติมาตรฐาน หนาที่ และความรับผิดชอบ ความเปนกลาง ไมมีสวนไดสวนเสีย 

และรักษาความลับตามที่กําหนด 
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ประเด็น : การอนุมัติ อนุญาต ผลิตภัณฑวัตถุอันตรายในสถานการณท่ีมีการแพรระบาดของโรคโควิด-19    

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ  กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย  วันที ่- 

ชื่อผูรับผิดชอบ  นางสุภาวดี ธีระวัฒนสกุล     เบอรโทรศัพท 0 2590 7272 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ตามที่ประเทศไทยมีการแพรระบาดของโรคโควิด-19 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

โดยกองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย (กลุมควบคุมวัตถุอันตราย) ไดดําเนินงานหลายประการ  

เพ่ือสงเสริมใหมีผลิตภัณฑฆาเชื้อโรคจําหนายอยางเพียงพอและผูบริโภคสามารถเขาถึงไดงาย รวมทั้งมีการ

กํากับดูแลเฝาระวังเชิงรุก 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา         

ก. ดานการกํากับดแูลกอนออกสูตลาด (Pre-marketing) 

1. ดานการอํานวยความสะดวกสงเสริมการประกอบกิจการ  

  1.1 เปดชองทาง Fast Track เพ่ือเรงรัดและอํานวยความสะดวกการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ

ฆาเชื้อโรคที่ใชในบานเรือนหรือทางสาธารณสุข ภายใน 5 วัน สําหรับผลิตภัณฑเอทิลแอลกอฮอล  

(Ethyl alcohol) และโซเดียมไฮโปคลอไรต (Sodium hypochlorite) ที่มีวิธีใชและอัตราการใชตามแนวทาง

ขององคการอนามัยโลก (WHO) สําหรับการใชฆาเชื้อพ้ืนผิววัสดุในชวงสถานการณโควิด-19 ซึ่งไดดําเนินการ

ขึ้นทะเบียนสะสมจํานวน 36 ทะเบียน (ขอมูล ณ วันที่ 7พฤษภาคม 2564)  

  1.2 เรงรัดการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑฆาเชื้อโรคเปน First priority เรงรัดการพิจารณา

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 เปนตน เพื่อใหมีผลิตภัณฑเพิ่มขึ้นและเพียงพอกับความตองการใช โดยคํานึงถึงประสิทธิภาพ 

ความปลอดภัย และมาตรฐานของผลิตภัณฑเปน ซึ่งไดดําเนินการข้ึนทะเบียนสะสมจํานวน 2,219 ทะเบียน 

(ขอมูล ณ วันที่ 5 กุมภาพันธ 2564) และมีชองทางใหผูประกอบการรายงาน Stock ที่พรอมจําหนาย  

ผานระบบที่ อย. จัดทํา เพ่ือวิเคราะห ประเมินสถานการณ ปองกันการขาดแคลนในสถานการณ โควิด-19  

  1.3 เพิ่มชองทางการย่ืนคําขอออนไลน (E-Submission) เพื่ออํานวยความสะดวกและ 

ลดการเดินทางตามมาตรการ Social distancing และ paperless 

   1) ในชวงตนป พ.ศ. 2563 ไดเพิ่มชองทางการยื่นคําขอหรือสงเอกสารผานระบบ 

Smart Dropbox และทาง e-mail และผอนผันใหสามารถใชสําเนาเอกสารหรือเอกสารอิเล็กทรอนิกสแทน

เอกสารตนฉบับได โดยใหผูประกอบการรับรองเอกสารดวยตนเอง 

   2) ในปจจุบัน อย. เปดใหบริการยื่นคําขอและพิจารณาอนุญาตดวยระบบ

อิเล็กทรอนิกส (E-Submission) จํานวน 29 กระบวนงาน จากทั้งหมด 46 กระบวนงาน และสามารถพิจารณา

อนุมัติโดยการลงลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส (e-Signature) ในใบสําคัญอิเล็กทรอนิกสเก่ียวกับผลิตภัณฑวัตถุ

อันตราย จํานวน 15 กระบวนงาน และมีแผนที่จะเปดใหบริการยื่นคําขอผานระบบ E-Submission ไดครบทุก

กระบวนงานภายในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 
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 2. ดานการชาํระคาธรรมเนียมตาง ๆ  

  1) ปรับเปลี่ยนการตออายุใบอนุญาตดานวัตถุอันตรายทุกประเภท ซึ่งกําหนดใหผูรับ

ใบอนุญาตสามารถชําระคาธรรมเนียมการตออายุใบอนุญาตแทนการยื่นคําขอใบอนุญาตได โดยกลุมควบคุม

วัตถุอันตรายเขารวมเปนหนวยงานนํารอง ตามบัญชีทายพระราชกฤษฎีกาการกําหนดใหผูรับใบอนุญาตชําระ

คาธรรมเนียมการตออายุใบอนุญาตแทนการยื่นคําขอตออายุใบอนุญาต พ.ศ.....เพ่ือดําเนินการตามมาตรา 12 

วรรค 2 แหงพระราชบัญญัติการอํานวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ พ.ศ. 2558  

  2) ตั้งแตป พ.ศ. 2562 ไดเปดชองทางอิเล็กทรอนิกสขอชําระคาธรรมเนียมการตออายุ 

ผานระบบ E-Submission และสามารถชําระคาธรรมเนียมผานชองทางตาง ๆ เชน application ของธนาคาร

ที่ใหบริการ หรือ ATM  เปนตน  เมื่อระบบประมวลผลและไดรับการชําระคาธรรมเนียมแลวจะออกหลักฐาน

การตออายุและหลักฐานการรับเงินผานทางระบบใหแกผูประกอบการ  

 3. ดานการสงเสริมผูประกอบการ 

1)  มีระบบใหคําปรึกษาในการขออนุญาตหลายชองทาง (โดยไมมีคาใชจาย) เชน ใหคําปรึกษา

ผานทางอินเทอรเน็ต (ระบบ e - Consult และ VDO Conference) ทางอีเมล ทางโทรศัพท หรือการติดตอ 

ดวยตนเองที่ อย. หรือสํานักงานสาธารณสขุจังหวัดทุกจังหวัดท่ัวประเทศ 

2)  มีระบบ E -Tracking ใหผูประกอบการสามารถติดตามสถานะของคําขอที่ยื่นไดดวยตนเอง 

3)  มีการอัพเดตขอมูลที่จําเปนสําหรับผูประกอบการผานทางเว็บไซตในการขอข้ึนทะเบียน

ผลิ ตภัณฑ และขออนุญาตสถานที่ ผลิ ต หรื อนํ าเข า ของสํ านั กงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(www.fda.moph.go.th)  

ข. ดานการกํากับดูแลหลังออกสูตลาด (Post-marketing) 

 กลุมควบคุมวัตถุอันตรายไดดําเนินการเฝาระวังความปลอดภัยของสถานประกอบการและผลิตภัณฑ 

เพ่ือใหผลิตภัณฑมีความปลอดภัยตอผูบริโภค ดังนี้  

 1. ดําเนินการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑฆาเชื้อและตรวจสอบเฝาระวังหลังออกสูตลาด ประจําปงบประมาณ 

2564 (ขอมูล ณ วันที่ 7 พฤษภาคม 2564) 

   เก็บตัวอยางผลิตภัณฑฆาเชื้อสะสมจํานวน 40 ตัวอยาง พบเขามาตรฐานจํานวน 6 ตัวอยาง 

(100%) รอผลจํานวน 34 ตัวอยาง ดังนี้ 

 

 

 

 

 

การดําเนินการ ผลิตภัณฑที่เก็บ

ตัวอยาง 

ปงบประมาณ 2564  

เปาหมาย ผลงาน เขามาตรฐาน ไมเขามาตรฐาน รอผล 

1.การเก็บตัวอยาง ผลิตภัณฑฆาเชื้อ 45 40 6 (100%) 0 34 
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    ตรวจสอบเฝาระวังหลังออกสูตลาด ดังนี ้

2. จัดใหมีทีมขาวติดตามผลิตภัณฑ การโฆษณา และขาวหลอกลวงทุกชองทาง ซึ่งดําเนินคดีสะสม

จํานวน 22 คด ี

3. จัดทําเอกสารเพ่ือเผยแพรประชาสัมพันธการใชผลิตภัณฑที่ถูกตองจํานวน 7 เรื่อง  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

การ

ดําเนินการ 

ปงบประมาณ 2564 

เปาหมาย ผลงาน 
ถูกตอง 

เขามาตรฐาน 

ไมเขา

มาตรฐาน 

สงคนื/ไมสรุป

เอกลักษณ/ไมสามารถ

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 น้ํายาลางจาน และสบู สวมยี่หอดัง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ  กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย  วันที ่23 กุมภาพันธ 2564 

ชื่อผูรับผิดชอบ  นางสุภาวดี ธีระวัฒนสกุล     เบอรโทรศัพท 0 2590 7272 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

อย. ไดรับเรื่องรองเรียนวา มีโรงงานแหงหนึ่งยานลําลูกกา ลักลอบผลิตผงชูรส น้ํายาลางจาน  

และสบูปลอม 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

1. อย. ไดประสานเจาหนาที่กองบังคับการปราบปรามการกระทําผิดเก่ียวกับการคุมครองผูบริโภค  

(บก.ปคบ.) เขาตรวจคนสถานที่ดังกลาว พบแรงงานตางดาวจํานวนหนึ่งกําลังบรรจุผงชูรสยี่หออายิโนะโมะโตะ 

น้ํายาลางจานยี่หอซันไลต และสบูยี่หอเบนเนท จากการสืบสวนพบวา สถานที่แหงนี้มีพฤติการณลักลอบผลิต

ผงชูรส น้ํายาลางจาน และสบูปลอมมากวา 1 ปแลว ผลิตผงชูรสโดยแบงบรรจุจากผงชูรสไมมียี่หอ นํามาผสม

เกลือ กอนบรรจุใสถุงที่พิมพยี่หอ “อายิโนะโมะโตะ” ผลิตน้ํายาลางจานโดยแบงบรรจุจากน้ํายาลางจาน 

ที่ผสมเอง แลวนํามาบรรจุถุงที่พิมพยี่หอ “ซันไลต” สวนสบูจะนํามาหอพลาสติกและบรรจุลงกลองที่พิมพยี่หอ

“BENNET” แลวสงสินคาสําเร็จรูปไปขายในจังหวัดภาคใต โดยเฉพาะจังหวัดยะลา ปตตานี นราธิวาส 

เจาหนาท่ีจึงยึดของกลางไวท้ังหมด เปนผงชูรสสําเร็จรูปปลอมยี่หออายิโนะโมะโตะ กวา 5,000 ซอง ผงชูรส

วัตถุดิบ กวา 22 ตัน เกลือวัตถุดิบกวา 1.4 ตัน ซองผงชูรสเปลากวา 1.1 แสนชิ้น น้ํายาลางจานสําเร็จรูปยี่หอ 

ซันไลต 20 ถุง ซองน้ํายาลางจานเปลากวา 25,000 ชิน้ สบูยี่หอ BENNET กวา 2,088 กอน สบูเปลือยรอบรรจุ

กวา 20 กระสอบ ลังบรรจุภัณฑ อุปกรณการผลิต และเครื่องจักรที่ใชในการผลิตอีกจํานวนหนึ่ง เบื้องตน

เจาหนาที่แจงขอกลาวหาตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ฐานผลิตอาหารโดยไมไดรับอนุญาตและปลอม 

มีโทษสูงสุด จําคุกตั้งแต 6 เดือนถึง 10 ปและปรับตั้งแต 5 พันบาทถึง 1 แสนบาท ตามพระราชบัญญัติวัตถุ

อันตราย พ.ศ. 2535 ฐานผลิตวัตถุอันตรายชนิดที่  1 โดยไมแจงขอเท็จจริงและปลอม มีโทษสูงสุด  

ตองระวางโทษก่ึงหนึ่งของโทษตามมาตรา 75 (จําคุกไมเกิน 7 ปหรือปรับไมเกิน 7 แสนบาท หรือทั้งจํา 

ทั้งปรับ) และตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 ฐานผลิตเครื่องสําอางที่ไมไดจดแจง/ปลอม/แสดง

ฉลากไมถูกตอง มีโทษสูงสุด จําคุกไมเกิน 1 ปหรือปรับไมเกิน 1 แสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ ทั้งนี้ ในประเด็น

การละเมิดเครื่องหมายการคา เจาหนาที่ตํารวจจะเชิญผูเสียหายมารองทุกขกลาวโทษตอไป 

2. อย. ไดมีการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑดังกลาวพรอมนําไปสงตรวจวิเคราะหและเตรียมนําผลตรวจ

วิเคราะหที่ไดสงให บก.ปคบ. เพ่ือประกอบการดําเนินคดีตอไป 

 3. เผยแพรประชาสัมพันธวาการผลิตผลิตภัณฑลางจานตองขออนุญาต อย. โดยตองแจงขอเท็จจริง

เปนวัตถุอันตรายชนิดท่ี 1 กอนการจําหนาย และการเลือกซื้อผลิตภัณฑลางจาน ตองเลือกซื้อผลิตภัณฑที่มี

ฉลากและมีเลขรับแจง อย. 
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ประเด็น :  กรณีที่มหีนุมวัยรุนนําไฮเตอรมาลางหนา อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ   กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย วันที่ 7 ธันวาคม 2563 

ชื่อผูรับผิดชอบ   นางสุภาวดี ธีระวัฒนสกุล           เบอรโทรศัพท 0 2590 7272  

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 จากกรณีที่โลกออนไลนไดแชรภาพหนุมวัยรุนคนหนึ่งแชรเคล็ดลับการลางหนาใหออกมาดูดี

ดวยผลิตภัณฑไฮเตอร โดยเปนภาพสาธิตการนําไฮเตอรมาทาทั่วใบหนา ซึ่งภาพดังกลาวไดแชรไปทั่วสังคม

ออนไลน อย. ขอเตือนวาอันตรายมาก หากมีการทําตาม 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ตามท่ีมีการแชรขอมูลทางสื่อออนไลนวาผลิตภัณฑไฮเตอรสามารถนํามาลางหนาไดนั้น จากการ

ตรวจสอบพบวา ผลิตภัณฑดังกลาวจัดเปนวัตถุอันตราย ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ     

มีสารสําคัญ คือ โซเดียมไฮโปคลอไรต (sodium hypochlorite) 6% w/w ซึ่งเปนสารที่มีฤทธิ์กัดกรอนและ

ฉลากมีการระบุคําเตือน ความเปนอันตรายไวบนฉลากอยางชัดเจนดวยรูปสัญลักษณและขอความแสดงความ

เปนอันตราย การนําไปใชลางหนาหรือใชไมตรงตามวัตถุประสงคอาจทําใหไดรับอันตรายจากการใชในทางที่ผิด 

ทําใหผิวหนังไหมอยางรุนแรงและทําลายดวงตา   

ปจจุบันผลิตภัณฑไฮเตอรไดรับการข้ึนทะเบียนเปนวัตถุอันตราย ประเภทผลิตภัณฑฟอกขาว  

ใชสําหรับฟอกผาขาวและทําความสะอาดวัสดุ วิธกีารใชตองนําไปเจือจางดวยน้ําและตองสวมถุงมือยางขณะใช 

รวมท้ังตองลางมือใหสะอาดหลังจากใชงานเสร็จทุกครั้ง ดังนั้น จึงหามนํามาใชลางหนาอยางเด็ดขาด เพราะ

เปนการนําไปใชผิดวิธีทําใหเกิดอันตรายอยางรุนแรง  

โดยประชาชนสามารถตรวจสอบผลิตภัณฑที่ ไดรับการขึ้นทะเบียนจาก อย. ไดที่ เว็บไซต 

www.fda.moph.go.th หัวขอ “ตรวจสอบผลิตภัณฑ” หรือสอบถามขอมูลเพ่ิมเติมและแจงเบาะแสผลิตภัณฑ

ที่ตองสงสยัวาไมไดรับอนุญาตหรือโฆษณาเกินจริงไดที่สายดวน อย.1556 
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กองควบคุมวัตถุเสพติด 
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ประเด็น : นโยบาย 6 ตน เมื่อไหรจะไดปลูก 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมวัตถุเสพติด   วันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นางขนิษฐา ตันติศิรินทร    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7332                 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 ดวยกระทรวงสาธารณสุขขับเคลื่อนตามนโยบายเรงดวนของรัฐบาล เพื่อใหประชาชนเขาถึงการใช

กัญชาทางการแพทยไดอยางปลอดภัย เกษตรกรมีรายไดจากผลผลิตทางการเกษตรที่มีคุณภาพ รวมทั้งเรง

ศึกษาวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีการใชกัญชา กัญชง และพืชสมุนไพรในทางการแพทย และผลิตภัณฑอ่ืน ๆ 

เพ่ือสรางโอกาสทางการรักษา เศรษฐกิจ และการสรางรายไดของประชาชน โดยกําหนดกลไกการดําเนินงาน 

ที่รัดกุมเพื่อมิใหเกิดผลกระทบทางสังคมตามที่กฎหมายบัญญัติไวอยางเครงครัด ซึ่งกระทรวงสาธารณสุขไดมี

นโยบายหลักเพ่ือสนับสนุนนโยบายรัฐบาล ไดแก นโยบายกัญชาเพ่ือการแพทย โดยมีภารกิจหลักในการควบคุม

และกํากับดูแลผลิตภัณฑใหมีคุณภาพไดมาตรฐาน มีความปลอดภัย และเปนไปตามกฎหมาย รวมถึงการ

สงเสริมการใช เพ่ือประโยชนตามวัตถุประสงคที่กฎหมายกําหนด 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 การนํากัญชามาใชประโยชนทางการแพทยถือวาประเทศไทยมีความกาวหนากวานานาประเทศ  

สวนการปลูกกัญชา 6 ตน ขณะนี้ทําไดแลวภายใตกฎหมาย ปจจุบันเกษตรกรสามารถรวมกลุมเปนวิสาหกิจ

ชุมชน และรวมมือกับหนวยงานรัฐเพื่อขออนุญาตปลูก โดยมีตัวอยางที่วิสาหกิจชุมชนสมุนไพรโนนมาลัย  

จ.บุรีรัมย รวมกับ รพ.สต. ที่สามารถปลูกในพ้ืนท่ีบานของสมาชิกวิสาหกิจชุมชน เพื่อนําผลผลิตสงให

โรงพยาบาลเพ่ือปรุงเปนยาในการดูแลผูปวยในชุมชน นอกจากนี้ยังมีผูรับอนุญาตใหปลูกไดท่ัวประเทศทั้งหมด 

124 ราย ขณะนี้ อย. ไดออกประกาศปลดล็อคสวนตาง ๆ ของกัญชาที่ไดรับอนุญาตปลูกภายในประเทศ  

ออกจากการเปนยาเสพตดิ เพ่ือนําไปตอยอดในการผลิตเปนผลิตภัณฑสุขภาพอ่ืน ๆ ไดแก ยา สมุนไพร อาหาร 

และเครื่องสําอาง รวมถึงผลิตภัณฑอ่ืน เชน สิ่งทอ สิ่งกอสราง กระดาษ เปนตน เพ่ือสรางรายไดใหกับประชาชน

และมีเงินหมุนเวียนภายในประเทศ 
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ประเด็น : การขออนุญาตปลูกกัญชง 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมวัตถุเสพติด   วันที่ 13 มีนาคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นางขนิษฐา ตันติศิรินทร    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7332                 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ตามที่มีกระแสขาววาการขออนุญาตปลูกกัญชงมีความยุงยากและลาชา 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

อย. ขอชี้แจงวา การขออนุญาตปลูกกัญชงไมยุงยากแตอยางใด และทุกภาคสวน โดยเฉพาะเกษตรกร 

ประชาชน สามารถขออนุญาตปลูกกัญชงได โดยยื่นคําขอ ณ จังหวัดที่สถานที่ปลูกตั้งอยู หากอยูที่กรุงเทพฯ  

ใหยื่นท่ี อย. หากอยูตางจังหวัดใหยื่นท่ีสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) สวนการนําเขาเมล็ดพันธุกัญชง 

ใหยื่นคําขอที่ อย. อยางไรก็ตาม เนื่องจากกฎหมายเพ่ิงอนุญาตใหประชาชนสามารถปลูกกัญชงไดตั้งแต  

29 มกราคม 2564 ท่ีผานมา ผูยื่นคําขอในขณะนี้สวนใหญอยูในข้ันตอนการเตรียมความพรอมของเอกสารและ

สถานที่ปลูก ซึ่ง อย. และ สสจ. พรอมใหคําปรึกษาในทุกขั้นตอน และเมื่อยื่นคําขอแลว อย. และ สสจ. จะเรง

ดําเนินการตามข้ันตอนโดยเร็ว เพ่ือใหผูไดรับอนุญาตสามารถปลูกกัญชงปอนสูตลาดไดทันตามความตองการ

ของภาคอุตสาหกรรม  
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ประเด็น : กรณีที่มคีนหลอกขายเมล็ดพันธุกัญชง และสาร CBD อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมวัตถุเสพติด   วันที่ 2 มีนาคม 2564 

ผูรับผิดชอบ : นางขนิษฐา ตันติศิรินทร    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7332 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

หลังจากกฎกระทรวงกัญชงมีผลใชบังคับปรากฏวา มีผูสนใจตองการขออนุญาตเปนจํานวนมาก  

ทั้งตนน้ําเพื่อปลูกกัญชง กลางน้ําเพื่อสกัดสารสกัดจากกัญชง และปลายน้ําเพื่อนําผลผลิตไปแปรรูปเปน

ผลิตภัณฑตาง ๆ ทําใหมีคนฉวยโอกาสหลอกขายเมล็ดพันธุกัญชงและสาร CBD มีการตั้งราคาขายสูงมาก 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 แนะนําแกประชาชน อยาหลงเชื่อ เนื่องจากกฎกระทรวง การขออนุญาตและการอนุญาตผลิต 

นําเขา สงออก จําหนาย หรือมีไวครอบครองซึ่งยาเสพติดใหโทษประเภท 5 เฉพาะกัญชง (Hemp)  
พ.ศ. 2563 ไดประกาศในราชกิจจานุเบกษาเม่ือวันที่ 30 ธันวาคม 2563 และเพิ่งมีผลบังคับใชเม่ือวันท่ี 
29 มกราคม 2564 เปนตนไป จึงเปนไปไมไดที่จะมีสารสกัด CBD จากกัญชงจําหนายใหกับผู ท่ีสนใจ  

และผูขออนุญาตปลูกตองใชเมล็ดพันธุที่ ถูกตองตามกฎหมาย ซึ่งขณะนี้ หากเปนเมล็ดพันธุในประเทศ 

จะมาจากหนวยงานรัฐ เชน สถาบันวิจัยและพัฒนาพื้นท่ีสูง (องคการมหาชน) หรือโรงพยาบาลเจาพระยาอภัย

ภูเบศร เปนตน และหากเปนเมล็ดพันธุจากตางประเทศจะมาจากผูไดรับอนุญาตนําเขาที่ถูกตองตามกฎหมาย

เทานัน้ โดยสามารถตรวจสอบรายชื่อผูไดรับอนุญาตจาก เว็บไซตhttp://mnfda.fda.moph.go.th/narcotic/?p=6459  

ทั้งนี้ อย. จะเรงพิจารณาคําขอและทยอยประกาศรายชื่อผูไดรับใบอนุญาตปลูกกัญชง ใบอนุญาตนําเขาเมล็ด

พันธุกัญชง ใบอนุญาตสกัดกัญชง รวมทั้งใบอนุญาตอ่ืน ๆ ที่เก่ียวของกับกัญชงตลอดหวงโซ ใหเพียงพอตอ

ความตองการของภาคอุตสาหกรรมตอไป  
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ประเด็น : กรณีองคการสหประชาชาติ (United Nations : UN) ปลดล็อกกัญชาออกจากบัญชีสารเสพติด

รายแรง อย. ไดมีการดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองควบคุมวัตถุเสพติด   วันที่ 5 ธันวาคม 2563 

ผูรับผิดชอบ : นางขนิษฐา ตันติศิรินทร    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7332 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ตามที่ปรากฏขาวในสื่อตาง ๆ วา องคการสหประชาชาติ (United Nations : UN) ปลดล็อกกัญชา

ออกจากบัญชีสารเสพติดรายแรง  

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 อย. ขอเรียนวา องคการอนามัยโลกไดเสนอปรับเปลี่ยนการควบคุมกัญชาและสารที่เกี่ยวของกับกัญชา จํานวน 

6 ประเด็น ซึ่งในการประชุมคณะกรรมาธิการยาเสพติดแหงสหประชาชาติ (the Commission on Narcotic Drugs : 

CND) เม่ือวันท่ี 2 ธันวาคม ที่ผานมา ที่ประชุมไดพิจารณาทั้ง 6 ประเด็นตามท่ีองคการอนามัยโลกเสนอ และมีมติ

เห็นชอบ จํานวน 1 ประเด็น คือการถอดกัญชา ซึ่งหมายถึงชอดอกและยางกัญชา (Cannabis and Cannabis resin) 

ออกจากรายชื่อสารควบคุมในระดับสูงสุด (ตารางที่ 4) ของอนุสัญญาเดี่ยววาดวยยาเสพติดใหโทษ ค.ศ. 1961 แตยังให

คงอยูในรายชื่อสารควบคุมที่อนุญาตใหใชทางการแพทย (ตารางที่ 1) ของอนุสัญญาฯ ดวยคะแนนเสียง จํานวน 27 

ประเทศ (เชน สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร เยอรมนี อินเดีย ไทย) จากประเทศสมาชิก CND ทั้งหมด 53 ประเทศ 

สวนขอเสนออีก 5 ประเด็นที่เหลือยังไมผานความเห็นชอบจากที่ประชุม CND 

 แตเดิมกัญชาและยางกัญชาถูกควบคุมในระดับสูงสุดของอนุสัญญาฯ ซึ่งมีขอจํากัดการใชทาง 

การแพทยและการศึกษาวิจัยอยางมาก ดังนั้น การลดระดับการควบคุมกัญชาและยางกัญชาในครั้งนี ้

จะเปดโอกาสใหประเทศสมาชิกสามารถนําไปใชประโยชนทางการแพทยไดมากขึ้น แตการผลิตจําหนาย นําเขา 

สงออก และครอบครองกัญชายังคงตองมีใบอนุญาตและใชตามคําสั่งแพทย ทั้งนี้ ไมใชการถอดกัญชาออกจาก

อนุสัญญาฯ แตอยางใด และไมมีผลตอการควบคุมกัญชาของประเทศไทย เนื่องจากกฎหมายไทยอนุญาตใหใช

กัญชาเพ่ือประโยชนทางการแพทย และใหแพทยแผนปจจุบัน แพทยแผนไทย แพทยแผนไทยประยุกต และ

หมอพื้นบานเปนผูสั่งจายยากัญชาใหกับผูปวยอยูแลว 

 นอกจากนี้ ประเทศไทยยังโหวตเห็นดวยกับขอเสนอในการควบคุมที่เก่ียวของกับกัญชาทั้ง 5 ประเด็น

ที่เหลือ ซึ่งรวมถึงขอเสนอใหถอดผลิตภัณฑที่มีสารแคนนาบิไดออล (CBD) เปนสวนประกอบหลักและ 

มีสารเตตราไฮโดรแคน-นาบินอล (THC) ไมเกินรอยละ 0.2 ออกจากการควบคุมตามอนุสัญญาฯ ดวย  

แมวาประเด็นที่เหลือจะยังไมผานความเห็นชอบจากที่ประชุม แตปจจุบันกฎหมายของไทยยกเวนใหผลิตภัณฑ

ที่มีสาร CBD เปนสวนประกอบ และมีสาร THC ไมเกินรอยละ 0.2 ไมเปนยาเสพติดใหโทษอยูแลว 
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กองผลิตภัณฑสมุนไพร 
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ประเด็น : การขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรที่มีกัญชา และกัญชงเปนสวนประกอบ 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองผลิตภัณฑสมุนไพร   วันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นายวราวุธ เสริมสินสิร ิ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7460 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

ตอนนี้สามารถขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพรที่มีกัญชา และกัญชงเปนสวนประกอบไดหรือไม    

คําชี้แจง 

ตามที่กฎหมายในสวนที่เก่ียวของกับยาเสพติดใหโทษ ไดยกเวนใหใบ ลําตน กิ่ง กาน ราก ของกัญชง 

และกัญชา รวมทั้งสารสกัดจากชอดอกท่ีมีปริมาณของ THC ไมเกินรอยละ ๐.๒ ที่มาจากแหลงที่ไดรับอนุญาต
ใหปลูกอยางถูกตอง ไมเปนยาเสพติดตามพรบ.ยาเสพติดใหโทษ นั้น จึงมีผลใหผูประกอบการผลิตภัณฑ
สมุนไพรสามารถผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรที่มาจากสวนประกอบดังกลาวได 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เพ่ือเปนการอํานวยความสะดวกในการยื่นข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑที่มีสวนประกอบของกัญชาหรือกัญชง 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดดําเนินการจัดทําคําแนะนําในการพัฒนาและขออนุญาตผลิตภัณฑ

สมุนไพรจากกัญชาและกัญชงในสวนที่ไดรับการยกเวนจากการเปนยาเสพติดใหโทษ สําหรับผูประกอบการ 

จํานวน ๒ ฉบับ โดย  

ฉบับที่ ๑ คําแนะนําสําหรับการพัฒนาและยื่นคําขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพร ที่ประกอบไปดวย     

1) ตํารับยาแผนไทยที่ใชใบหรือกานกัญชา เปนเครื่องยา จํานวน ๕ ตํารับ ไดแก ยาศุขไสยาศน ยาแกนอนไม
หลับ/ยาแกไขผอมเหลือง ยาแกลมแกเสน ยาทาริดสีดวงทวารหนักและโรคผิวหนัง และยาแกโรคจิต และ      
2) ผลิตภัณฑสมุนไพร ชนิดใชภายนอก ที่ใชใบ ลําตน กิ่ง กาน ราก สารสกัดจากกัญชาหรือกัญชงที่มีปริมาณ
ของ THC ไมเกินรอยละ ๐.๒  เปนสวนประกอบไมสําคัญ  

ฉบับที่ ๒ คําแนะนําสําหรับการพัฒนาและยื่นคําขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรเพ่ือสุขภาพ ชาจากใบ

กัญชา และชาจากใบกัญชง  

ขณะนี้ยังไมมีการอนุมัติผลิตภัณฑจากสมุนไพรท่ีมีสวนประกอบของกัญชงและกัญชาดังกลาว มีเพียง
การอนุญาตใหผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรตัวอยาง ซึ่งเปนขั้นตอนหนึ่งสําหรับการขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพร 
เพ่ือใหผูประกอบการสามารถผลิตผลิตภัณฑตัวอยางและนําไปตรวจวิเคราะหตามเงื่อนไขที่กําหนด กอนที่
ผูประกอบการจะนําผลการวิเคราะหดังกลาวมายื่นเพ่ือประกอบการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑตอไป  
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ประเด็น : อยากทราบวาฟาทะลายโจรสามารถปองกัน/ตานโควิด ไดหรือไม เนื่องจากมีหลายกระแสที่ใหขาว

ไมตรงกัน ผูบริโภคสับสนก็แหกันไปซื้อมากิน 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองผลิตภัณฑสมุนไพร   วันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นายวราวุธ เสริมสินสิร ิ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7460 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

จากกระแสขาววาฟาทะลายโจรสามารถรักษา รวมท้ังปองกันโรคโควิด-๑๙ ทําใหมีผูใหความสนใจ 

หาซื้อฟาทะลายโจรมาใชในการปองกันโควิดเปนอยางมาก โดยขอบงใชดังกลาว ยังไมไดรับอนุญาตโดย

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

คําชี้แจง 

“ฟาทะลายโจร” เปนพืชสมุนไพรที่ชื่อวิทยาศาสตรวา Andrographis paniculata (Burm.f.) Wall. 

ex Nees จัดอยูในวงศ Acanthaceae มีชื่อเรียกอื่นๆ วา “น้ําลายพังพอน” ฟาทะลายโจรเปนพืชสมุนไพรที่มี

รสขมจัด นิยมใชสวนใบในการปรุงเปนยา ซึ่งในภูมิปญญาการแพทยแผนไทยไดมีการนําเอาสมุนไพรฟาทะลาย

โจรนี้มาใชเปนยารักษาโรคตาง ๆ โดยมักนิยมใชเปนยาแกไข แกรอนใน มีทั้งท่ีใชในรูปแบบของยาเดี่ยวและ

สูตรตํารับผสม และพบวาในศาสตรการแพทยจีนก็มีการนําเอาฟาทะลายโจรมาใชเขาตํารับยาเพ่ือลดอาการไข 

เชนเดียวกัน 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดอนุมัติทะเบียนตํารับยาฟาทะลายโจรในรูปแบบตาง ๆ เชน 

ยาเม็ด ยาลูกกลอน ยาแคปซูล ยาชง ที่ผลิตจากผงฟาทะลายโจรบดละเอียดกวา ๓๘๐ ทะเบียน และผลิตจาก

สารสกัดจากฟาทะลายโจรจํานวนกวา ๒๐ ทะเบียน โดยแสดงสรรพคุณ แกไข ตัวรอน แกรอนใน บรรเทา

อาการเจ็บคอ บรรเทาอาการของโรคหวัด (Common cold) และบรรเทาอาการทองเสียชนิดที่ไมเกิดจากการ

ติดเชื้อ แตยังไมเคยมีการอนุญาตขอบงใชที่เก่ียวกับการปองกัน หรือรักษาการติดเชื้อไวรัสโคโรนา-2019 

เนื่องจากการใชฟาทะลายโจรตามขอบงใชดังกลาวยังอยูระหวางการศึกษาวิจัย โดยการทดสอบฤทธิ์ของ

สมุนไพรฟาทะลายโจรในหลอดทดลอง พบวา สามารถยับยั้งการเจริญเติบโตของไวรัสโคโรนาสายพันธุใหม 

(COVID-19) ในหลอดทดลองได  ดังนั้น กรมการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก จึงไดทําการศึกษาวิจัย

ทางคลินิกในมนุษย เพื่อยืนยันสรรพคุณของสารสกัดจากฟาทะลายโจรที่มีสารแอนโดรกราโฟไลด  

(andrographolide) โดยใชควบคูไปกับการรักษาดวยวิธีมาตรฐานในผูปวยที่ติดเชื้อโควิด-19 ซึ่งในปจจุบัน 

(เมษายน ๒๕๖๔) ยังอยูระหวางการวิจัย 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เมื่อวันที่ ๒๙ เมษายน ๒๕๖๔ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดมีการจัดประชุมผูเชี่ยวชาญรวมกับ

กรมการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก โดยเปนการประชุมใหคําแนะนําตอผูวิจัย เพ่ือวิเคราะหความเปนไปได

ของขอมูลท่ีไดศึกษาวิจัยแลว วาจะสามารถนํามาใชในการขออนุญาตทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรไดหรือไม  

ที่ประชุมไดใหขอเสนอแนะ ในการทําการศึกษาวิจัยเพ่ิมเติม โดยอาจเนนไปที่การใหยาผูปวยท่ีมีอาการ 

ไมรุนแรง และรับการรักษาอยูที่โรงพยาบาลสนาม เพ่ือมุงหวังในการลดความรุนแรงของโรค ที่เปนสาเหตุใหผูปวยตอง

ยายจากโรงพยาบาลสนาม สูโรงพยาบาลหลัก และเมื่อไดขอมูลแลวจึงนําขอมูลมาใชประกอบในการขออนุญาตฯ ตอไป 
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ประเด็น : การขออนุญาต และกระบวนการขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพร 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองผลิตภัณฑสมุนไพร   วันที่ - 

ผูรับผดิชอบ : นายวราวุธ เสริมสินสิร ิ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7460 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

อย.ไดรับเรื่องจากผูบริโภคที่สอบถามวา การขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรโดยปกติใชเวลากี่วัน  

เทาที่ทราบวากวาจะขอ อย. ไดใชเวลานานมาก แลวกระบวนการขออนุญาตเปนอยางไร   

คําชี้แจง 

เนื่องดวยผลิตภัณฑสมุนไพรแบงออกเปนหลายประเภทท้ัง ยาจากสมุนไพร (ยาแผนไทย ยาตามองค

ความรูการแพทยทางเลือก และยาพัฒนาจากสมุนไพร) และผลิตภัณฑสมุนไพรเพ่ือสุขภาพ ในการยื่นขอ 

อนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรแตละประเภทจะใชเอกสารประกอบการยื่นขออนุญาตที่แตกตางกัน ซึ่งจะสงผลตอ

ระยะเวลาที่ใชในการยื่นเอกสารนั้น โดยในการขออนุญาตผลิตภัณฑยาจากสมุนไพรที่เปนยาแผนไทย และยา

ตามองคความรูการแพทยทางเลือก ซึ่งเปนผลิตภัณฑสวนใหญที่ผูประกอบการใหความนิยมในการขออนุญาต

โดยในกรณีที่ผูยื่นคําขอยื่นเอกสารไดถูกตองโดยไมมีการแกไข จะใชระยะเวลาในการยื่นขออนุญาต ๑๘๐ วัน 

แตหากมีการแกไข และตองมีการพิจารณาโดยคณะอนุกรรมการ และคณะกรรมการที่เก่ียวของ จะใช

ระยะเวลาในการยื่นขออนุญาต ๒๙๕ วัน  

จะเห็นไดจากขางตนวา หากผูประกอบการมีความรูความเขาใจสามารถเตรียมเอกสารไดอยางถูกตอง 

จะใชระยะเวลาในการยื่นเอกสารไมนาน แตหากไมมีความรูความเขาใจในข้ันตอน และหลักเกณฑในการขอ

อนุญาต ก็เปนอีกสาเหตุหนึ่งที่ทําใหการขออนุญาตลาชาออกไปได 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เพ่ือใหการขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรเปนไปตามความเสี่ยงของผลิตภัณฑ พระราชบัญญัติ

ผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ.๒๕๖๒ จึงไดกําหนดวิธีการขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพร ตามความเสี่ยงของผลิตภัณฑ  

กลาวคือ การจดแจง การแจงรายละเอียด และการข้ึนทะเบียน ซึง่จะทําให มีขั้นตอน หลักเกณฑ แลระยะเวลา

ในการยื่นขออนุญาตที่ตางกันไป ซึ่งขณะนี้ประกาศเก่ียวกับการจดแจงอยูระหวางขั้นตอนในการเสนอ 

เพ่ือลงราชกิจจานุเบกษา ใหประกาศ มีผลใชบังคบั 

เนื่องดวยผลิตภัณฑสมุนไพร เปนผลิตภัณฑนองใหม ที่มีการเปลี่ยนผานจากผลิตภัณฑยาแผนโบราณ

ภายใต พรบ.ยา ทําใหกฎระเบียบมีการเปลี่ยนแปลงไปจากเดิมหลายอยาง เพื่อใหผูประกอบการมีความรูความ

เขาใจเก่ียวกับกฎระเบียบที่เปลี่ยนไปมากขึ้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยกองผลิตภัณฑสมุนไพร 

ไดจัดใหมีการชี้แจงเก่ียวกับกฎหมายใหผูประกอบการทราบเปนระยะ รวมทั้งมีการเผยแพรขอมูลเก่ียวกับ

กฎระเบียบหลักเกณฑผานทาง เวป็ไซต เฟซบุค และไลน เพ่ือใหผูประกอบการทราบความคืบหนา  
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ประเด็น : กระชายขาวตานโควิด และผลิตภัณฑสมุนไพรพนลําคอและจมูก ปองกันการติดเชื้อโควิด 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองผลิตภัณฑสมุนไพร   วันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นายวราวุธ เสริมสินสิร ิ    เบอรโทรศพัท : 0 2590 7460 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

จากกระแสขาวเก่ียวกับกระชายขาว ตานโควิด และผลิตภัณฑสมุนไพรจากลําไยสกัดเขมขนพนลําคอ

และจมูก ปองกันการติดเชื้อโควิด จึงทําใหมีประชาชนใหความสนใจ และมีขอสงสัยวาผลิตภัณฑดังกลาว

สามารถชวยรักษา และปองกันการติดเชือ้โควิด-19 ไดจริงหรือไม 

คําชี้แจง 

“กระชายขาว” เปนพืชสมุนไพรที่มีชื่อวิทยาศาสตรวา Boesenbergia rotunda (L.) Mansf มีชื่อ

เรียกโดยทั่วไปวา “กระชาย” และ “ลําไย” เปนพืชสมุนไพรที่มีชื่อวิทยาศาสตรวา Dimocarpus longan 

Lour. ซึ่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ขอชี้แจงวา ยังไมเคยอนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรจากกระชาย

ขาว และผลิตภัณฑสมุนไพรจากลําไยสกัดเขมขน เพ่ือใชในสรรพคุณปองกัน หรือรักษาการติดเชื้อโควิด  

 แตเคยมีการอนุญาตผลิตภัณฑอาหาร (โดยกองอาหาร) ที่มีสวนประกอบของกระชายหรือลําไย  

หลายรายการ เชน เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท และผลิตภัณฑเสริมอาหาร และอนุญาตผลิตภัณฑ

สมุนไพรจากลําไยสกัดเขมขน รูปแบบรับประทาน (โดยกองผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรมและการบริการ)  

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดจัดประชุมใหคําปรึกษาแนวทางการเตรียมเอกสาร 

ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพรรวมกับผูวิจัยทั้งผลิตภัณฑสารสกัดกระชายขาว และผลิตภัณฑลําไยสกัดเขมขน

รูปแบบพนลําคอและจมูก สรรพคุณปองกัน หรือรักษาการติดเชื้อโควิด พรอมทั้งใหคําแนะนําการเตรียมการ

ศึกษาวิจัยในมนุษย ซึ่งในขณะนี้ (5 พฤษภาคม 2564) ผลิตภัณฑสารสกัดกระชายขาว อยูระหวางการยื่นเรื่อง

ขอผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร ที่ใชในการวิจัยทางคลินิก 
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ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปราม 

การกระทําผิดกฎหมายเกีย่วกบัผลิตภณัฑสขุภาพ 
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ประเด็น : เห็นโฆษณาผลิตภัณฑเสริมอาหาร เชน ถั่งเชา อาหารเสริมบํารุงสุขภาพ หรือผลิตภัณฑที่รักษาโรคตาง ๆ  

เชน ปวดขอ เขาเสื่อม เบาหวาน ไขมันพอกตับ จํานวนมากในโทรทัศนแทบทุกชอง ไมทราบวาที่เห็นในโฆษณานั้น  

อย. ไดตรวจสอบบางหรือไม ขอทราบผลการดําเนินการ หากพบวาผิดกฎหมายทานดําเนินการอยางไร 

หนวยงานท่ีรับผิดชอบ :  ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเก่ียวกับผลิตภัณฑ

สุขภาพวันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นางอรัญญา เทพพิทักษ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7410 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา     

 ดวยปจจุบัน ประชาชนสนใจในเรื่องสุขภาพมากขึ้น โดยเฉพาะประเทศไทยเขาใกลสังคมผูสูงอายุ  

จึงพยายามหาผลิตภัณฑที่ทําใหรางกายแข็งแรง ชวยรักษาโรคตาง ๆ ที่เปนอยู จึงมีบุคคลที่ฉวยโอกาสในการ

เผยแพรโฆษณาที่โออวดเกินจริง โดยเฉพาะรายการสด การพูด talk หรือการโฆษณาแฝงตาง ๆ ทางสื่อโทรทัศน 

คําชี้แจง 

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไมมีอํานาจหนาที่ ในการกํากับดูแลสื่อโทรทัศนและ

วิทยุกระจายเสียงไดโดยตรง มีเพียงอํานาจทางปกครองในการสั่งระงับ/หรือขอความรวมมือใหระงับโฆษณา

ผลิตภัณฑสุขภาพ และมีโทษที่เบา จึงตองอาศัยอํานาจของสํานักงาน กสทช. ซึ่งเปนหนวยงานกํากับดูแล 

การประกอบกิจการกระจายเสียง (วิทยุ) และกิจการโทรทัศน (ดิจิตอลทีวี /เคเบิลทีวี /โทรทัศนดาวเทียม)  

ที่มีโทษที่รุนแรงกวา โดยมีโทษปรับสูงสุดถึง 5 ลานบาท 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 ตั้งแตปงบประมาณ 2561 (เริ่ม 4 พฤษภาคม 2561) อย. สสจ. และสํานักงาน กสทช. ทั้งสวนกลาง

และสวนภูมิภาค รวมกันบูรณาการบังคับใชกฎหมายที่อยูในความรับผิดชอบ โดยสํานักงาน กสทช. เฝาระวัง

การจัดสงขอมูลให อย.และ สสจ.วินิจฉัยประเด็นความผิดตาม พ.ร.บ.ที่อยูในความรับผิดชอบ จากนั้น อย.และ 

สสจ. จะสงผลการวินิจฉัยเปนรูปแบบรายงานใบขวางใหสํานักงาน กสทช. ดําเนินการตามกฎหมายทาง

ปกครอง (โทษปรับและพิจารณาตออายุใบอนุญาต) กับสื่อหรือผูรับอนุญาตประกอบกิจการกระจายเสียง 

กิจการโทรทัศน และกิจการโทรคมนาคมแหงชาติ สวนเจาของผลิตภัณฑหรือผูดําเนินรายการ/พรีเซ็นเตอร/ 

ดีเจ ที่ตรวจสอบพบวามีสวนรวมกับผูโฆษณา อย.จะดําเนินการตามกฎหมาย โดยแบงการเฝาระวังและ

ตรวจสอบโฆษณาทางสื่อโทรทัศน ในสวนกลางและสวนภูมิภาค ดังนี ้

  1.1 สวนกลาง (โทรทัศนดาวเทียม ทีวีดิจิตอล) (กรุงเทพมหานคร)  มีการเฝาระวังโฆษณา 2 

สวนคือ  1.) สํานักงาน กสทช. ภาค1 ไดรับเรื่องรองเรียนจากประชาชน จากนั้นจะสงหลักฐานการโฆษณาให 

อย. โดย ศรป. วินิจฉัยประเด็นความผิด 2.) อย. ไดมีการเฝาระวังทางสื่อโทรทัศน เพ่ือวินิจฉัยประเด็นความผิด 

และสงกลับไปยังสํานักงาน กสทช. เพื่อดําเนินการตามกฎหมายทางปกครองกับสื่อ 

  1.2 สวนภูมิภาค (เคเบิ้ลทีวี) มีการเฝาระวังโฆษณา 2 สวนคือ 1.) สํานักงาน กสทช. ภาค/เขต 

ไดรับเรื่องรองเรียนจากประชาชน จากนั้นจะสงหลักฐานการโฆษณาให อย. โดย กอง คบ. หรือ สสจ. วินิจฉัย

ประเด็นความผิด 

  1.3 การดําเนินการของสํานักงาน กสทช. หลังจากไดรับวินิจฉัยประเด็นความผิดจาก อย. หรือ สสจ. 



80/106 
 
 

   1) ออกคําสั่งระงับชั่วคราว (ใหหยุดโฆษณากอน) 

   2) เขากระบวนการออกคําสั่งทางปกครอง ของ กสทช. (คําสั่งระงับการกระทําที่เปน

การเอาเปรียบผูบริโภคฯ) เพ่ือสอบสวน โดยใชเอกสารหลักฐานการยืนยันจาก อย. เปนหลัก ประกอบกับ เทป

รายการ (หลักฐานการโฆษณา)  

   3) คณะอนุกรรมการคุมครองผูบริโภคฯ ตัดสินความผิดแลวสงกรรมการ กสทช. 

พิจารณาการกระทําที่เปนการเอาเปรียบฯ ตามประกาศ กสทช. เรื่อง การกระทําที่เปนการเอาเปรียบผูบริโภค

ในกิจการกระจายเสียงและกิจการโทรทัศน พ.ศ. 2555 

 โดยท่ีผานมา อย. สสจ. และสํานักงาน กสทช. มีผลงานรวมกันในการจัดการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ

ที่ผิดกฎหมายทางสื่อโทรทัศน ดังนี้ จัดการกับการโฆษณาทางโทรทัศนดิจิทัล 17 ราย 77 กรณีโฆษณา เพราะ

ชองหนึ่งอาจจะหลายรายการ โทรทัศนดาวเทียม 90 ราย 190 กรณีโฆษณา ทางวิทยุทั้งหมด 2,150 ราย 

4,058 กรณีโฆษณา 
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ประเด็น : ทานมีวิธีการจัดการปญหาโฆษณาทางสื่อออนไลนอยางไร เนื่องจากเห็นวามีการโฆษณาจํานวนมาก 

และขอทราบผลการดําเนินการท่ีผานมา และยุทธศาสตรการจัดการปญหาโฆษณา 

หนวยงานท่ีรับผิดชอบ :  ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเก่ียวกับผลิตภัณฑ

สุขภาพวนัที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นางอรัญญา เทพพิทักษ    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7410 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 ดวยปจจุบันการโฆษณาทางสื่อออนไลนสามารถกระทําไดโดยงายและเขาถึงผูบริโภคไดอยางรวดเร็ว           

และมีการใชกลยุทธในการโฆษณาสูกลุมเปาหมายโดยตรง ทําใหผูบริโภคเห็นโฆษณาที่แตกตางกันตามความ

สนใจของแตละคน โดยใชขอความโฆษณาท่ีดึงดูดใหผูซื้อสนใจซื้อสินคาใหมากที่สุด ประกอบกับประชาชน

ทั่วไปใครก็สามารถเปนผูเผยแพรโฆษณาทางสื่อออนไลนไดทั้งหมดหากมีอุปกรณ จึงทําใหมีการโฆษณาที่ผิด

กฎหมายจํานวนมหาศาล แตดวยขั้นตอนทางกฎหมายท่ีตองใชระยะเวลานานในการระงับโฆษณา และการสืบ

หาผูกระทําผิดเพ่ือสั่งระงับโฆษณาเปนไปไดยากและซับซอน ดังนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงดิจิทัลเพ่ือเศรษฐกิจและสังคม สํานักงานตํารวจแหงชาติ และเครือขายโฆษณา จึงไดรวมกันเสริม

มาตรการเชิงรุกในการคุมครองผูบริโภค ทั้งทางดานเฝาระวัง ตรวจสอบ การทําใหโฆษณาถูกระงับโดยเร็ว 

รวมถึงเพ่ิมชองทางสื่อสารแจงเตือนภัยไปยังผูบริโภคอยางกวางขวาง เพ่ือใหรูเทาทันสื่อ ไมตกเปนเหยื่อโฆษณา 

ถึงแมจะพบการโฆษณาที่โออวดหลอกลวง 

คําชี้แจง 

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไมมีอํานาจหนาที่ในการกํากับดูแลสื่อออนไลนไดโดยตรง  

มีเพียงอํานาจทางปกครองในการสั่งระงับ/หรือขอความรวมมือใหระงับโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ และมีโทษ 

ที่เบา จึงตองอาศัยอํานาจของกระทรวงดิจิทัลเพ่ือเศรษฐกิจและสังคม ซึ่งเปนหนวยงานกํากับดูแลสื่อออนไลน

โดยตรงในการยื่นคํารองตอศาลเพ่ือใหศาลมีคําสั่งใหระงับการเผยแพรโฆษณาตามโทษของ พ.ร.บ. วาดวยการ

กระทําความผิดเก่ียวกับคอมพิวเตอร พ.ศ. 2550 ที่มีโทษที่รุนแรงกวา 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีหนวยงานโครงสรางภายใน ชื่อศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและ

ปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ (ศรป.) ในการเปน focal – point เก่ียวกับการจัดการ

ปญหาโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมายทางสื่อตาง ๆ ในสวนกลาง และมีกองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคฯ 

(กอง คบ.) ในการเปน focal – point เกี่ยวกับการจัดการปญหาโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพที่ผิดกฎหมายทางสื่อตาง ๆ 

ในสวนภูมิภาครวมกับสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด รวมถึงมีกองพัฒนาศักยภาพผูบริโภคในการจัดทําขาว

ประชาสัมพันธเตือนภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพผานชองทางตาง ๆ ใหประชาชนทราบ 

 ซึ่งในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีโครงการ Flagship เก่ียวกับ

จัดการปญหาโฆษณา ชื่อโครงการจัดการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเสี่ยงทางสื่อออนไลน โดยเนนการมีสวนรวม

ของทุกภาคสวนในสังคมมากขึ้น ทั้งการพัฒนาเครือขายการคุมครองผูบริโภคดานการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ 

พรอมกับกระตุนความรับผิดชอบของผูประกอบธุรกิจโซเชียลมีเดีย อีมารเก็ตเพลส เว็บไซตออนไลน โดยมีกลไก 
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ทั้งทางกฎหมายและจัดการดวยวิธีอ่ืนอยางเปนระบบ เพื่อใหการโฆษณาที่ผิดกฎหมายถูกระงับโดยเร็วท่ีสุด เชน 

การดําเนินคดีโฆษณาและแจงเตือนภัยผูบริโภคในวงกวางใหเกิดความตื่นตัว (เชน ขาวกาละแมร) การรณรงคให

เครือขายและประชาชนชวยกันกดรายงาน (report) หากพบการโฆษณาที่ผิดกฎหมายในแพลตฟอรมตาง ๆ  

ผานคูมือ การประชาสัมพันธตามชองทางของสํานักงานฯ การรวมกับ สคบ. มูลนิธิเพ่ือผูบริโภค สํานักงานพัฒนา

ธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส สมาคมพาณิชยอิเล็กทรอนิกส ฯลฯ ในการจัดทํารางบันทึกขอตกลงแนวทาง 

การประกอบธุรกิจที่ดีในการขายสินคาสําหรับกลุมอีมารเก็ตเพลส การเผยแพรขาวประชาสัมพันธเกี่ยวกับโฆษณา 

จํานวน 13 เรื่อง โดยมียอดคนมีสวนรวม (Engagements) ทางเพจเฟซบุก FDA Thai แลวกวา 89,195 ครั้ง เปนตน

 ผลการดําเนินงานในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 (1 ตุลาคม 2563 – 20 เมษายน 2564) สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ตรวจสอบโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพทางสื่อตาง ๆ  แลวทั้งหมด 17,358 รายการ โดบพบ

เปนการโฆษณาทางสื่อออนไลนที่ผิดกฎหมายไดรับการจัดการ 10,366 รายการ คิดเปนรอยละ 59.72 (การจัดการเชน 

การดําเนินคดีโฆษณา การรีพอรตโฆษณา) และยังไดกําหนดตัวชี้วัดระดับกรม เก่ียวการโฆษณา ชื่อตัวชี้วัด               

รอยละของการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพกลุมเสี่ยงที่ผิดกฎหมายลดลง รอยละ 30 โดยดําเนินการได รอยละ 37.58 

รวมถึงสํานักงานฯ ไดจัดตั้งคณะทํางานภายในเพ่ือตรวจสอบและตอบโตขอมูลดานผลิตภัณฑสุขภาพทางสื่อออนไลน 

เพ่ือสงใหศูนยตอตานขาวปลอม เผยแพรขอมูลแลว 183 เรื่อง 
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กองยุทธศาสตรและแผนงาน 
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ประเด็น : การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสุขภาพลาชา 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยุทธศาสตรและแผนงาน  วันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นางวารีรัตน เลิศนท ี    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7282 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 การข้ึนทะเบียนของ อย.ไมลาชา เนื่องจากมีการเพ่ิมประสิทธิภาพการพิจารณาอนุญาตและลดงานคาง 

โดยลดขั้นตอนและระยะเวลาเฉลี่ยรอยละ 20 เพิ่มผูเชี่ยวชาญในการประเมินเอกสาร ไมจํากัดคิวการยื่นคําขอ 

มีระบบใหคําปรึกษา มีระบบ Check list มีระบบ Tracking ขยายระบบ e-submission ชําระคาใชจายผาน 

e-payment โดยเฉพาะการยกระดับประเทศไทยสู 10 อันดับประเทศที่ประกอบธุรกิจไดงายท่ีสุด (Ten for 

Ten) ซึ่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเก่ียวของในขอที่ 10 เพิ่มกระบวนการดิจิทัลในการอนุมัติของ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยปรับปรุงการออกเอกสารแบบดิจิทัลและลายเซ็นอิเล็กทรอนิกส 

ทั้งนี้ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดปรับเปลี่ยนกระบวนงานอนุมัติ/อนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ 

ใหเปนกระบวนงานดิจิทัล (FDA Digital Transformation) โดย  

1) การยื่นคําขอของผูประกอบการผานระบบอิเล็กทรอนิกส (e-Submission)   

2) การพิจารณาประเมินเอกสารผานระบบอิเล็กทรอนิกส (e-Review) และ  

3) การออกใบอนุญาตและลงลายเซ็นอิเล็กทรอนิกส (Digital Signature)   

 ในป 2563 อย. ไดพัฒนาระบบกระบวนทีก่ารออกใบอนุญาตดานระบบดิจิทัลไดครบถวนแลว รอยละ 

100 (186 กระบวนงาน) โดยผลการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพพบวา สามารถดําเนินการไดตาม

ระยะเวลาที่กําหนดในคูมือประชาชน รอยละ 99.91 จากจํานวนการพิจารณาอนุญาตทั้งหมด 1,328,890 

รายการ 
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ประเด็น : ทําไมถึงแบน 3 สาร พาราควอต คลอรไพริฟอส ไกลโฟเซต 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยุทธศาสตรและแผนงาน  วันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นางวารีรัตน เลิศนท ี    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7282 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

 สุขภาพของคนไทยเปนเรื่องที่กระทรวงสาธารณสุขใหความสําคัญ และจะไมยอมใหเกิดความเสี่ยง

อันตรายจากการใชสารพิษเหลานี้ ดังปรากฏหลักฐานมากมายที่กอใหเกิดการเจ็บปวย เชน โรคพารกินสัน  

เปนสารที่นาจะกอเกิดมะเร็ง เกิดความผิดปกติของระบบตอมไรทอ อันเนื่องมาจากสารพิษเหลานี้ 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 คณะกรรมการวัตถุอันตรายมีมติ เมื่อวันที่ 27 พ.ย. 2562 ใหแบน 2 สาร ไดแกพาราควอต 

คลอรไพริฟอส และจํากัดการใช 1 สาร ไดแก ไกลโฟเซต ซึ่งกระทรวงสาธารณสุข โดยคณะกรรมการอาหาร 

ไดพิจารณาขอมูลรอบดานท้ังการผลิตในประเทศและตางประเทศ โดยยึดหลักการคุมครองผูบริโภคและ 

ความเทาเทียมของผูผลิตใน ประเทศและผูนําเขา จึงออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 419)  

พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง อาหารที่มีสารพิษตกคาง (ฉบับที่ 3)  

โดยกําหนดใหตองตรวจไมพบคลอรไพริฟอสคลอรไพริฟอส-เมทิล พาราควอต พาราควอตไดคลอไรด และ

พาราควอต [บิส (เมทิลซัลเฟต)] หรือ พาราควอตเมโทซัลเฟตในอาหาร 

  ซึ่งสอดคลองกับประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 6) พ.ศ. 2563 

หามไมใหผูผลิต ผูนําเขา ผูสงออก ครอบครอง คลอรไพริฟอส และพาราควอต ซึ่งมี ผลบังคับใชตั้งแตวันที่  

1 มิถุนายน 2563 
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ประเด็น : ในเมื่อมีการแบน พาราควอต และคลอรไพริฟอส  ตั้งแตวันที่ 1 มิถุนายน 2563 ทําไมกระทรวง

สาธารณสุข จึงใหประกาศมีผลบังคับใช วันที่ 1 มิถุนายน 2564 

หนวยงานท่ีรับผดิชอบ : กองยุทธศาสตรและแผนงาน  วันที่ - 

ผูรับผิดชอบ : นางวารีรัตน เลิศนท ี    เบอรโทรศัพท : 0 2590 7282 

คําชี้แจง/การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                  

 จากที่คณะกรรมการวัตถุอันตรายมีมติใหแบนพาราควอต และคลอรไพริฟอส รวมถึงจํากัดการใช

ไกลโฟเซตนั้น คณะกรรมการอาหารจึงไดพิจารณาโดยยึดหลักความเทาเทียม ทั้งตอการผลิตสินคาในประเทศ 

และการนําเขาสินคาจากตางประเทศ จึงออกประกาศใหมีผลบังคับใชในวันที่ 1 มิถุนายน 2564 เนื่องจาก   

1. ในสภาพแทจริงของสินคาทางการเกษตรที่มีในประเทศ ซึ่งมีการเพาะปลูกไว ตั้งแตกอน1 มิถุนายน 2563 

ซึ่งมีการใชพาราควอต และคลอรไพริฟอส จึงอาจมีสารดังกลาวตกคางอยูไดในผลิตผลทางการเกษตรรุนเกา 

หรือท่ีมีการนําเขามาในประเทศแลว ดังนั้น เมื่อพิจารณาระยะเวลารอบใหมในการเพาะปลูก รวมทั้งการเก็บ

เกี่ยวผลผลิตการเกษตรรุนใหมที่จะออกสูตลาด ที่ตองหามใชพาราควอตและคลอรไพริฟอสและไมมีสาร

ดังกลาวตกคางอยู ซึ่งอาจใชระยะเวลา 1 ป จึงไดกําหนดระยะเวลาการบังคับใชเปน 1 มิถุนายน 2564  

ซึ่งหลักการดังกลาวนี้ ใชทั้งผูผลิตและผูนําเขาอยางเทาเทียม สอดคลองกับมาตรการของสหภาพยุโรปที่มี         

การหามใชสารดังกลาว 2. เพ่ือเปนการปองกันการขาดแคลนวัตถุดิบของภาคอุตสาหกรรม ซึ่งตองใช 

ระยะเวลา 1 ป ในการปลูกและเก็บเกี่ยวรอบใหม  โดยระยะเวลาดังกลาวเปนชวงระยะเวลาเปลี่ยนผานและ

สอดคลองกับประเทศในสหภาพยุโรป ซึ่งระหวางประกาศจะมีผลบังคับใช กระทรวงสาธารณสุข โดย อย. 

ไดดําเนินการเฝาระวังสารพิษตกคางในอาหาร เพ่ิมปริมาณการสุมตรวจ ผักผลไมนําเขา ณ ดานอาหารและยา 

โรงคดับรรจุ หางสรรพสินคา ตลาดสด ซึ่งผลการตรวจยังไมพบผักและผลไมที่มีสารพิษตกคางเกินคามาตรฐาน

ความปลอดภัย 
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กลุมกฎหมายอาหารและยา 
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สถิติการรองทุกขดําเนินคดี ในป 2564 

ประจําเดือน ตุลาคม 2563 – เมษายน 2564 

พระราชบัญญัติ 
สงพนง.สอบสวน 

ดําเนินคดี (ราย) 

อย.มีอํานาจปรับแต

ผูกระทําผิดไมยินยอมปรับ 
อย.ไมมีอํานาจปรับ พระราชบัญญัติ 

สงพนง.สอบสวน 

ดําเนินคดี (ราย) 

อย.มีอํานาจปรับแต

ผูกระทําผิดไมยินยอมปรับ 
อย.ไมมีอํานาจปรับ 

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 
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สรุปผลการเปรียบเทียบปรับ ตามพระราชบัญญัติ 

ระหวางวันที่ ตุลาคม 2563 – เมษายน 2564 

เดือน/ป 
ยา อาหาร เครื่องมือแพทย เครื่องสําอาง วัตถุออกฤทธิ์ฯ วัตถุอันตราย สมุนไพร 

คาปรับ/บาท ราย คาปรับ/บาท ราย คาปรับ/บาท ราย คาปรับ/บาท ราย คาปรับ/บาท ราย คาปรับ/บาท ราย คาปรับ/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,   เปนเงิน 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) 

 


