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ประเด็น : COVID – 19 (ดานเครื่องมือแพทย) 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 
จากสถานการณการแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) หรือโรคโควิด-19  

ทําใหมีความตองการใชผลิตภัณฑสุขภาพ ไมวาจะเปน ยา เครื่องมือแพทย วัตถุอันตราย และเครื่องสําอาง  
เพ่ือรักษา วินิจฉัย หรือปองกันโรคดังกลาวเปนจํานวนมาก รวมถึงมีผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพไดรับผลกระทบ 
จากมาตรการการควบคุมโควิด-19 และมาตรการลดความเสี่ยงจากการแพรระบาดของโรคตามพระราชกําหนด 
การบริหารราชการในสถานการณฉุกเฉิน 

ผลงาน 
ขอมูลจากกองควบคุมเครื่องมือแพทย 

1. เสื้อกาวน (Surgical gown และ Coverall) 
1.1 มีผูผลิต 40 ราย และนําเขา 127 ราย (ขอมูล ณ วันที่ 29 มิถุนายน 2563) 
1.2 กําลังการผลิตของผูผลิตรวมประมาณ 100,000 ชิ้น/วัน (ขอมูลของ 17 บริษัทจาก 40 บริษัท) 
1.3 เปนผูผลิตแบบ disposable 10 ราย แบบ re-usable 20 ราย และผลิตท้ังสองแบบ 10 ราย 
1.4 มาตรฐานของเสื้อกาวนชนิด Surgical gown แบงใหญ ๆ ไดเปนของทางอเมริกาและยุโรป  

1 ) มาตรฐานอ เมริกาแบ ง Surgical gown ออกเป น  4  Level (Level 1 ป องกัน ไดน อยสุ ด  
ขณะที่ Level 4 ปองกันไดสูงสุด) 

2) มาตรฐานยุโรปแบง Surgical gown ออกเปน 2 ระดับ คือ Standard performance และ High 
performance โดยแตละระดับจะแบงโซนการทดสอบของเสื้อกาวนออกเปน Critical area และ Less critical area 
 1.5 มาตรฐานของชุดคลุมปฏิบัติการชนิด Coverall แบงใหญ ๆ ไดเปนของทางอเมริกาและยุโรป 
  1) มาตรฐานอเมริกาแบงชุด Coverall ออกเปน 4 Level (Level 1 ปองกันไดนอยสุด ขณะที่ Level 
4 ปองกันไดสูงสุด) 
  2) มาตรฐานของยุโรปจะมี 2 สวนหลัก ๆ คือ มาตรฐานของเนื้อผาที่ใชทางการแพทยและมาตรฐาน
ของชุดคลุมโดยทั่วไป โดยมาตรฐานของชุดคลุมโดยทั่วไปจะมี 6 Type (Type 1 ปองกันไดนอยสุด ขณะที่ Type 6 
ปองกันไดสูงสุด) 
 1.6 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขกําหนดมาตรฐานเสื้อกาวน อยูระหวางเสนอรัฐมนตรีวาการกระทรวง
สาธารณสุขลงนาม 
2. หนากากอนามัยทางการแพทย (Surgical mask)  

2.1 มีผูผลิต 32 ราย และนําเขา 196 ราย (ขอมูล ณ วันที่ 29 มิถุนายน 2563) 
2.2 กําลังการผลิตของผูผลิตประมาณ 3,000,000 ชิ้น/วัน (ขอมูลจากกระทรวงพาณิชย) 
2.3 มาตรฐานของหนากากอนามัยทางการแพทย (Surgical mask) อางอิงตาม มอก. 2424-2562 
2.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขกําหนดมาตรฐานหนากากอนามัยทางการแพทย อยูระหวางเสนอ

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขลงนาม 
3. หนากากอนามัยทางการแพทยชนิด N95 (N95 respirator)  
 3.1 มีผูผลิต 3 ราย และนําเขา 111 ราย (ขอมูล ณ วันที่ 29 มิถุนายน 2563) 

3.2 กําลังการผลิตของผูผลิตประมาณ 50,000 ชิ้น/วัน (ขอมูลของ 1 บริษัทจาก 3 บริษัท) 
 3.3 มาตรฐานของหนากากอนามัยทางการแพทยชนิด N95 (N95 respirator) อางอิงตาม มอก. 2480-2562 
 3.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขกําหนดมาตรฐานหนากากอนามัยทางการแพทยชนิด N95 หรือสูงกวา  
อยูระหวางเสนอรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขลงนาม 
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4. ชุดตรวจโควิด-19 (COVID-19 test kit) 
 4.1 ผลิต 4 ราย และนําเขา 40 ราย (ขอมูล ณ วันที่ 29 มิถุนายน 2563) 
 4.2 ชุดตรวจโควิด แบงเปน 2 ประเภท คือ แบบตรวจสารพันธุกรรม และแบบตรวจหาแอนติเจนหรือแอนติบอดี 

4.3 มาตรฐานและการประเมินชุดตรวจโควิด-19 เปนไปตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง กําหนดมาตรฐานและการประเมินชุดตรวจและน้ํายาที่ เก่ียวของกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ SARS-CoV-2  
(เชื้อกอโรค COVID-19)  

4.4 ขั้นตอนการขออนุญาตผลิตหรือนําเขา 
 1) ขออนุญาตผลิตหรือนําเขาชุดตรวจโควิด-19 จํานวน 100 การทดสอบ (สําหรับแบบตรวจหาสาร

พันธุกรรม) หรือ 200 การทดสอบ (สําหรับแบบตรวจหาแอนติเจนหรือแอนติบอดี) เพ่ือเปนตัวอยางสงประเมินทาง
หองปฏิบัติการ 

 2) ขออนุญาตสถานที่ผลิตหรือนําเขา 
 3) ขออนุญาตผลิตหรือนําเขาชุดตรวจโควิด-19 
 ถาผลการประเมินในขอ 1) ผาน อย. จะอนุญาตการผลิตหรือนําเขาตามขอ 3) 
4.5 ปจจุบัน อย. อนุญาต แบบ Rapid test ไป 5 รายการ แบบสารพันธุกรรม 35 รายการ 

ขอมูลการนําเขาเครื่องมอืแพทย ณ ดานอาหารและยา 

การนําเขาเครื่องมือแพทย ตั้งแตตนปงบประมาณป พ.ศ. 2563 ถึงปจจุบัน แสดงดังภาพ 
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ปริมาณผูรบับริการ ณ ดานท่ีมีการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพเกี่ยวกับโควิด มากท่ีสุดคือ ดานสุวรรณภูมิ

คลังสินคา ในชวงตนปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ถึงปจจุบัน แสดงดังภาพ 

 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 1. การพิจารณาอนุมัติ อนุญาตเครื่องมือแพทย ในชวงการแพรระบาดโรคโควิด-19 

1.1 การขออนุญาตสถานที่ผลิต 
   1.1.1 เปลี่ยนจากการยื่นดวยเอกสารเปนยื่นผานระบบอิเล็กทรอนิกส ลดการมาติดตอดวยตนเอง 
   1.1.2 ลดระยะเวลาการพิจารณาจากเดิม 42 วันทําการเปนไมเกิน 5 วันทําการ เฉพาะกรณี
เครื่องมือแพทยที่ใชในสถานการณโควิด-19 ทั้งนี้รวมการตรวจสถานที่ผลิตแลว 

1.2 การขออนุญาตสถานที่นําเขา 
   1.2.1 เปลี่ยนจากการยื่นดวยเอกสารเปนยื่นผานระบบอิเล็กทรอนิกส ลดการมาติดตอดวยตนเอง 
   1.2.2 ลดระยะเวลาการพิจารณาจากเดิม 12 วันทําการเปนไมเกิน 1 วันทําการ 

1.3 การขออนุญาตนําเขาเครื่องมือแพทยที่เกี่ยวของกับโรคโควิด-19 (ไมรวมชุดตรวจโควิด-19) 
   1.3.1 ลดระยะเวลาการพิจารณาจากเดิม 5 วันทําการเปน 1 วันทําการ 

1.4 การขออนุญาตผลิต นําเขาชุดตรวจโควิด-19 
   1.4.1 ขออนุญาตผลิต นําเขาชุดตรวจโควิด-19 เพ่ือเปนตัวอยางประเมินคุณภาพ ใชเวลาไม
เกิน 5 วันทําการ 

1.4.2 หองปฏิบัติการทําการประเมินชุดตรวจฯ ใชเวลาไมเกิน 45 วันทําการ 
1.4.3 อย. พิจารณาผลการประเมินทางหองปฏิบัติการรวมกับเอกสารทางวิชาการ เพ่ือออก

ใบอนุญาต  ใชเวลาไมเกิน 5 วันทําการ 
หมายเหต ุ: ไมนับรวมเวลาที่ผูประกอบการแกไขเอกสาร 
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2. มาตรการในการดําเนินงาน ณ ดานอาหารและยา 
1.1 พัฒ นาระบบพิจารณ าอนุญ าตผลิตภัณ ฑ สุ ขภาพนํ าเข า ผ านชองทางอิ เล็กทรอนิ กส  

(e-submission) 
1.2 จัดซื้อจัดหาอุปกรณรองรับระบบ e-submission 
1.3 เพิ่มเวลาทํางานเปน 7 วัน 24 ชั่วโมง เพ่ือรองรับผูมาติดตอ 
1.4 รับเอกสารท่ีสงผานทางอีเมล และไปรษณีย 
1.5 เปดชองทาง fast track  
1.6 เจาหนาที่ดานอาหารและยา สื่อสารกับผูนําเขาผาน line official  
1.7 จัดทําระบบคิวออนไลน  
1.8 พัฒนาระบบจัดกลุมความเสี่ยงผลิตภัณฑสุขภาพ     

3. การอํานวยความสะดวกในการนําเขาเครื่องมือแพทย ณ ดานอาหารและยา 
กองดานอาหารและยา ไดอํานวยความสะดวกใหแกผูนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพที่ เกี่ยวของกับโรคโควิด  

เพ่ือนํามาใชสวนตัว หรือเพื่อการบริจาค โดยเฉพาะเครื่องมือแพทยท่ัวไป เชน หนากากอนามัย เครื่องวัดอุณหภูมิ  
โดยผูมาติดตอสามารถยื่นเอกสารที่เก่ียวของ ณ ดานอาหารและยา และเจาหนาที่จะพิจารณาใหนําของเขาได 
ถาหากเอกสารครบถวนถูกตอง โดยไมตองมาติดตอที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือกองเครื่องมือแพทย 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



6 
 

ประเด็น : COVID – 19 (ดานยา) 
สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

จากสถานการณการระบาดของโรคอุบัติใหมโควิด-๑๙ ทั่วโลก ทําใหมีการใชยาตานไวรัสหลายขนานเปน 
สูตรยารักษา เชน ยาฟาวิพิราเวียร ยารักษามาลาเรีย ยารักษาเอดส ยาปฏิชีวนะ สงผลใหทั่วโลกมีความตองการนําเขายา
สําเร็จรูปและวัตถุดิบในการผลิตยาสูงขึ้น จนอาจเสี่ยงตอการขาดแคลนยาที่ใชในการรักษาโควิด-๑๙ 
ผลงาน 

ดวยสถานการณการแพรระบาดของโควิด-๑๙ ของทั่วโลกและประเทศไทยตั้งแตเดือนมกราคม ๒๕๖๓ เปนตนมา สงผล
กระทบตอระบบสาธารณสุขของประเทศเปนอยางมาก ตั้งแตการปองกันโรค การวินิจฉัยโรค และการรักษาผูติดเชื้อ 
โคโรนาไวรัส 2019 กระทรวงสาธารณสุข โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดจัดกลไกบริหารจัดการยา 
ในสถานการณดังกลาว สรุปไดดังนี ้

๑.จัดใหมีการสํารองยาเพ่ือใชรักษาผูติดเชื้อโควิด-๑๙ ระยะเวลาตั้งแต ๑ เมษายน ๒๕๖๓ ถึง ๑ มีนาคม ๒๕๖๔  
จํานวน ๗ รายการ ไดแก  

๑) ยาเม็ด favipiravir 200 mg  
๒) ยาเม็ด chloroquine ๒๕๐ mg  
๓) ยาเม็ด Hydroxychloroquine ๒๐๐ mg   
๔) ยาเม็ดสูตรผสม lopinavir+ritonavir (๒๐๐+๕๐ mg)   
๕) ยาเม็ด darunavir ๖๐๐ mg  
๖) ยาเม็ด ritonavir ๑๐๐ mg (ทานรวมกับ darunavir) 
๗) ยาเม็ด azithromycin ๒๕๐ mg   

ซึ่งอางอิงตามแนวทางการรักษา Covid - ๑๙ ฉบับปรับปรุงวันที่ ๓๐ มีนาคม ๒๕๖๓ โดยมอบหมายใหองคการเภสัช
กรรมจัดหายาและสํารองยาเรียบรอยแลว   

๒. จัดทํากรอบรายการยาจําเปนที่ตองใชในสถานการณระบาดนี้ ไดแก รายการยาที่ใชสําหรับรักษาโควิด-๑๙ ยา
รักษาตามอาการ และยาสําหรับโรคเรื้อรังกวา ๒๐๐ รายการ ซึ่งจัดแบงตามลําดับความสําคัญของยา โดยคํานึงถึง
ผลกระทบจากมาตรการปดประเทศ (lockdown) ของผูผลิตวัตถุดิบยาและยาสําเร็จรูปรายใหญของโลก เชน จีน อินเดีย 
และยุโรป ที่สงผลตอการขนสงวัตถุดิบยาและยาสําเร็จรูปหลายรายการ  

๓. พัฒนาแบบสํารวจเพ่ือติดตามและเฝาระวังยาจําเปนและยากลุมโรคเรื้อรัง โดยขอความรวมมือผูผลิตและนําเขา
ยาทุกรายที่มีทะเบียนยาตามกรอบรายการยาในขอ 2 ใหรายงานขอมูลตั้งแตวันที่ 30 มีนาคม 2563 จนถึงปจจุบัน 
ไดแก ปริมาณยาคงคลัง ปริมาณจําหนายตอเดือน วัตถุดิบคงคลัง รวมทั้งใหแจงปญหาการขาดแคลนวัตถุดิบและ
ผลิตภัณฑยาในสถานการณการแพรระบาดของโรค COVID-๑๙ รายการ ซึ่งขณะนี้ไดมีการพัฒนาใหบริษัทกรอกขอมูล
ผานทางแอพพลิเคชั่นชื่อ Stockpile3  โดยใหบริษัทกรอกขอมูลกลับมาทุก 2 อาทิตย ดังแผนภาพ 
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  ๔. พัฒนาแบบสํารวจเพ่ือศึกษาสถานการณการใชยากลุมโรคเรื้อรังในโรงพยาบาล อันสืบเนื่องจากมาตรการลด
จํานวนและความถี่ท่ีผูปวยตองมาโรงพยาบาล เพ่ือลดการแพรกระจายของโรคติดเชื้อโควิด-๑๙ พบวา โรงพยาบาล
มากกวา 50% มียอดการจายยาใหผูปวยโรคเรื้อรังสูงกวาปกติ ๒ - ๓ เทา สวนหนึ่งมาจากการจายยาโรคเรื้อรังใหผูปวย
คราวละ ๓-๖ เดือน โดยจากการวิเคราะหยาที่มีปริมาณการใชมากที่สุดใน ๔ กลุมโรคเรื้อรัง ไดแก โรคความดันโลหิตสูง
หัวใจ โรคเบาหวาน โรคไขมันในเลือดสูง และโรคปอดอุดก้ันเรื้อรัง จํานวน ๑๒ รายการ ดังรูป มีแนวโนมเกิดการขาด
แคลนยา เนื่องจากผูผลิตและผูนําเขาไมสามารถจัดหายาไดตามความตองการของอรพ. 

การจัดอนัดับรายการยาที่ รพ. ใชมากท่ีสุดในแตละกลุมยา 
(ผลการสํารวจ รพ. ทั่วประเทศผานทาง Google survey ระหวางวันที่ 8 - 17 เมษายน 63 จํานวน 522 แหง) 

 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เม่ือวันที่  ๒๐ เมษายน ๒๕๖๓ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดจัดประชุมหารือรวมกับเครือขาย  

ทั้งภาครัฐและเอกชน ไดแก กรมบัญชีกลาง กองบริหารการสาธารณสุข (กบรส.) สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข องคการเภสัช
กรรม สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ และสมาคม/ชมรมโรงพยาบาลตาง ๆ เพ่ือ
รวมหารือถึงแนวทางการดําเนินการบริหารจัดการยาโรคเรื้อรังในสถานการณดังกลาว มีขอสรุปดังนี้ 

๑) องคการเภสัชกรรมจะเพ่ิมกําลังการผลิตข้ึนอีกรอยละ ๕๐ เพื่อใหโรงพยาบาลม่ันใจไดวาจะไดรับยา
ทันตามยอดการสั่งซื้อ  

๒) ผูประกอบการภาคเอกชน จะเพ่ิมกําลังการผลิตยาโรคเรื้อรังใหเพียงพอตอการสั่งซื้อของโรงพยาบาล  
๓) ให กบรส. สํารวจยอดการสั่งซื้อยาของแตละโรงพยาบาลรัฐและวางแผนการจัดซื้อยารวมกับองคการ

เภสัชกรรมและผูประกอบการผลิต/นําเขายา รวมทั้งประสานใหแตละโรงพยาบาลพิจารณาบริหารจัดการจายยาแกผูปวย
โรคเรื้อรัง คราวละ ๒ เดือนหรือตามความเหมาะสมของแตละพื้นที่ในชวงดังกลาว เพ่ือใหมียาเพียงพอ 

๔) ใหกระทรวงสาธารณสุขรวมกับกรมบัญชีกลางพิจารณาการผอนปรนกฎกระทรวงกําหนดพัสดุและ
วิธีการจัดซื้อจัดจางพัสดุท่ีรัฐตองการสงเสริมหรือสนับสนุน พ.ศ. ๒๕๖๓ หมวด ๕ ขอ ๑๗ เปนการชั่วคราว เพื่อให
โรงพยาบาลมีความยืดหยุนในการจัดซื้อจัดหายามาใชไดในชวงการระบาดของโรคโควิด-๑๙ 
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ประเด็น : COVID – 19 (ดานวัคซีน) 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 
โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา (COVID-๑๙) เปนโรคติดตอที่เกิดจากเชื้อไวรัสโคโรนาสายพันธุ ใหมที่เพ่ิงค นพบ  

ปจจุบันยังไมมียารักษาโรคหรือวัคซีน  

ผลงาน 
ความกาวหนาลาสุด สถานการณในประเทศไทย 
วันที่ ๑๙ มิถุนายน ๒๕๖๓ สถาบันวัคซีนแหงชาติ (National Vaccine Institute; NVI) หนวยงานของประเทศ

ไทย โดยจะรวมมือกับบริษัท Genexine ซึ่งเปนบริษัทดานเทคโนโลยีชีวภาพในขั้นตอน คลินิกของสาธารณรัฐเกาหลีใต 
เพ่ือพัฒนาวัคซีน GX-19 ซึ่งเปนวัคซีนวิจัยชนิด DNA สําหรับปองกันโรคโควิด - 19 ตลอดจนพัฒนาการศึกษาวิจัยทาง
คลินิก โดยขอตกลงระหวาง NVI และบริษัท Genexine ไดเกิดข้ึนภายใต การอนุมัติจาก Ministry of Food and Drug 
Safety (MFDS) ซึ่งเปนหนวยงานกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ ของสาธารณรัฐเกาหลีใต เพ่ือดําเนินการทดลองศึกษาวิจัย
ทางคลินิก โดยขั้นตอนแรกจะทดสอบวัคซนีวิจัยใน อาสาสมัครสุขภาพดี จํานวน ๔๐ คน เพ่ือประเมินความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพของการสรางภูมิคุมกันใน ผูปวยจํานวน ๑๕๐ คน  

ความกาวหนาลาสุด สถานการณในตางประเทศ  
วันที่ 19 มิถุนายน 2563 บริษัท จอหนสัน แอนด จอหนสัน จะนําวัคซีน SARS-CoV-2 (Ad26.COV2-S 

recombinant) เข าสู การทดลองทางคลินิกในระยะที่  1/2a เพ่ือทดสอบประสิทธิภาพ ความสามารถในการ 
กระตุ นภูมิคุมกัน และการตอบสนองตอวัคซีนในอาสาสมัครที่มีสุขภาพดีจํานวน 1,045 คน อายุตั้งแต 18-55 ป  
และผูสูงอายุที่มีอายุตั้งแต 65 ป ขึ้นไป คาดวาจะเริ่มทดสอบภายในเดือนหนานี้ นอกจากนี้ ยังไดวางแผนเพ่ิมกําลัง 
การผลิตวัคซีนมากกวา 1 พันลานโดสเพ่ือใหมั่นใจวาผู คนทั่วโลกจะไดเขาถึงวัคซีน โดยความสําเร็จนี้เปนการรวมมือ 
ของบริษัท จอหนสัน แอนด จอหนสัน กับบริษัทแจนเซน ฟารมาซูติ คอล และสํานักงานวิจัยและพัฒนาดานชีวการแพทย
ขั้นสูง (Biomedical Advanced Research and Development Authority หรือ BARDA)  

วันที่ 23 มิถุนายน 2563 GSK รวมมือกับบริษัท Clover Biopharmaceuticals ประเทศ จีน พัฒนาวัคซีน
ตัวอยางสําหรับปองกันไวรัสโคโรนา ซึ่งทาง Clover ไดใช S-Trimer vaccine (SCB-2019) รวมกับเทคโนโลยขีอง GSK 
ที่ชื่อ “Pandemic Adjuvant System” เปน Adjuvant Technology จะชวยให ลดการใชปริมาณโปรตีนสําหรับ 
การผลิตวัคซีนตอ 1 โดส จึงทําใหสามารถผลิตวัคซีนในปริมาณที่มากขึ้น และ เพียงพอกับคนจํานวนมากได โดยคาดวา
วัคซีนนี้จะเขาสู การวิจัยทางคลินิกในระยะที่ 1 เดือนสิงหาคมนี้ อีกทั้ง ไดวางแผนที่จะทําการวิจัยทางคลินิกในระยะ 
ที่ 2b/3 เพ่ือประเมินประสิทธิภาพวัคซีนควบคู กันในชวงปลายป นี้ อีกดวย นอกจากนี้ บริษัท GSK ยังไดรวมมือ 
กับหลายบริษัททั่วโลกซึ่งรวมถึง บริษัท Sanofi ในการพัฒนา วัคซีน COVID-19 โดยใช Adjuvant Technology  
เพ่ือที่จะเปนสวนหนึ่งในการรวมกันฝาวิกฤตไวรัสโคโรนานี้ ไดอยางรวดเร็ว 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
การควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหมีคุณภาพ ปลอดภัยและมีประสิทธิผล การสงเสริมความ มั่นคง 

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ เพ่ือใหคนไทยสามารถเขาถึงไดในยามปกติและภาวะฉุกเฉิน ถือเปนพันธกิจหลักของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งขณะนี้ กองยาไดมีการติดตามสถานการณการวิจัยและพัฒนาวัคซีนอยางใกลชิด  
โดยไดมีการสรุปรายงานความกาวหนาสถานการณในการพัฒนาวัคซีนปองกันโควิด-19 เสนอสํานักงานฯ ทุกสัปดาห 
และมีการใหการสนับสนุนผูประกอบการและผูวิจัยอยางครบวงจรตามระบบ Science Advisory System ของกองยา
ตามกําหนดระยะเวลาทุก ๑ - ๒ สัปดาห ท้ังนี้ ตามที่องคการอนามัยโลกไดประกาศรายชื่อของ COVID-19 candidate 
vaccines ของก ารวิ จั ย และพั ฒ น าวั คซี น  COVID - ๑ ๙  ที่ เ กิ ด ข้ึ น ใน ข ณ ะนี้ ท่ั ว โล กฉบั บ ล า สุ ด  เ ม่ื อ วั น ที่  
๒๒  มิถุนายน ๒๕๖๓ มีจํ านวนทั้ งสิ้น  ๑๔๒ candidate vaccines (เพิ่ มขึ้ นจาก ๑๔๑ candidate vaccines  
ณ วันที่ ๑๘ มิถุนายน ๒๕๖๓) โดยอยูในขั้นตอนของการศึกษาวิจัยวัคซีนในมนุษย จํานวน ๑๓ candidate vaccines 
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และที่เหลือ จํานวน ๑๒๙ candidate vaccines กําลังอยู ในขั้นตอนการทดสอบวัคซีนในสัตวทดลอง (Pre-Clinical)  
ทั้งนี้เปน candidate vaccines จากประเทศไทย จํานวน ๖ candidate vaccines รายละเอียดในตารางดังตอไปนี้ 

เทคโนโลย ี ผูวิจัย/ผูพัฒนา 
การศกึษาวิจัย

ทางคลินิก 
DNA Vaccine Chula Vaccine Research Center (DNA with 

electroporation) 
Pre - Clinical 

BioNet Asia Pre - Clinical 
RNA Vaccine (LNP-mRNA) Chula Vaccine Research Center/University of 

Pennsylvania 
Pre - Clinical 

Protein Subunit (Plant-
based subunit (RBD-Fc + 
Adjuvant)) 

Baiya Phytopharm/ Chula Vaccine Research 
Center 

Pre - Clinical 

VLP (VLP + Adjuvant) Mahidol University/ The Government 
Pharmaceutical Organization (GPO)/Siriraj 
Hospital 

Pre - Clinical 

Non-Replicating Viral Vector 
(Inactivated Flu-based SARS-
CoV2 vaccine + Adjuvant) 

National Center for Genetic Engineering and 
Biotechnology (BIOTEC) /GPO, Thailand 

Pre - Clinical 
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ประเด็น : การดําเนินการเกีย่วกับกัญชา 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 
กัญชาจัดเปนยาเสพติดใหโทษในประเภท ๕ ตามพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ ซึ่งมีบทบัญญัติ

หามมิใหมีการเสพ สงผลใหผูปวยไมสามารถเขาถึงกัญชาในการรักษาโรค และการศึกษาวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑกัญชา 
เพ่ือประโยชนทางการแพทยในประเทศไทยถูกจํากัด ที่ผานมา มีขอเรียกรองจากนักวิชาการและประชาชนจํานวนมาก
ตองการใหมีการแกไขกฎหมายเพ่ือเปดโอกาสใหสามารถใชประโยชนและเขาถึงกัญชาในการรักษาโรคได สอดคลองกับ
หลายประเทศทั่วโลก เมื่อคํานึงถึงผลดีและผลเสียตอประเทศอยางรอบคอบแลว จึงไดมีการแกไขพระราชบัญญัต ิ
ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ โดยการออกพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ (ฉบับที่ ๗) พ.ศ. ๒๕๖๒ และมีผลบังคับใช
ตั้งแตวันที่ ๑๙ กุมภาพันธ ๒๕๖๒ เพ่ือใหสามารถนํากัญชาไปใชประโยชนทางการแพทยและการศึกษาวิจัยไดโดยชอบ
ดวยกฎหมาย 

ผลงาน 
ขอมูลการอนุญาตเก่ียวกับกัญชา ณ  14 กรกฎาคม 2563 จํานวนรวม  949  ฉบับ : นาํเขา 6 ฉบับ ,  

ปลูก 31 ฉบับ , สกัด แปรรูป ปรุง 31 ฉบับ , ครอบครอง 86 ฉบับ , จําหนาย 795 ฉบับ   
 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1. การปรับปรุง แกไขกฎหมายเพ่ือรองรับนโยบายกัญชาทางการแพทย 
2. การอนุญาตเก่ียวกับกัญชา  
3. พัฒนาโมเดลการขออนุญาตปลูก รวมถึงใหคําปรึกษา จัดใหมีชองทางการจับคูในการผลิต และการศึกษาวิจัย

กัญชาทางการแพทย รวมถึง สนับสนุน ใหมีการใชกัญชาทางการแพทย และพัฒนาระบบบริการทางการแพทย 
ในสถานพยาบาลอยางครบวงจร ตั้งแตผูปลูก ผูผลิต สกัด แปรรูป จนถึงการใชรักษา 

4. พัฒนาระบบสารสนเทศรองรับการติดตาม ตรวจสอบยอนกลับ โดยกําหนดใหผลิตภัณฑกัญชาทุกชิ้นที่ผลิต
อยางถูกกฎหมายในประเทศไทย ตองกําหนดรหัสบงชี้  ( Serialized  tag with barcodes : 2D data matrix )  
เพ่ือรองรับการติดตามกัญชาตลอดโซอุปทาน รวมถึงจัดใหมี application smartbar เพ่ือใหประชาชนตรวจสอบขอมูล
พ้ืนฐานผลิตภัณฑกัญชาที่ถูกกฎหมายไดผานมือถือ   

5. จัดทําเว็บไซคกัญชาที่รวมขอมูลกฎหมายที่เกี่ยวของ การดําเนินงาน และการใหขอมูลความรูที่ถูกตองในการ
ใชกัญชาทางการแพทย  จัดทําระบบสืบคนขอมูลใบอนุญาตกัญชา  ขอมูลผูผานการอบรมการสั่งใชกัญชา ในรูปแบบ 
การสืบคนเชิงขอมูลและเชิงพ้ืนที่ เพ่ือใหบริการกับประชาชน (http://cannabis.fda.moph.go.th/) 

6. พัฒนารูปแบบพิเศษ การเขาถึงยา ( Special access scheme : SAS )  และระบบรายงานประสิทธิภาพ 
ประสิทธิผลจากการใชกัญชาในประเทศไทย 
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ประเด็น : 3 สาร 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 
1. ผักและผลไมสดเปนอาหารท่ีบริโภคกันทุกครัวเรือน และองคการอนามัยโลกกําหนดปริมาณที่แนะนํา 

ในการบริโภคตอวันเพ่ือสุขภาพที่ดี แตก็พบปญหาการตกคางของสารเคมีกําจัดศัตรูพืชตกคางในผักและผลไมสดหลาย
ชนิดเกินคามาตรฐานอยูเปนระยะ 

2. กระทรวงสาธารณสุขมีนโยบายขับเคลื่อนมาตรการการจัดการสารเคมีกําจัดศัตรูพืชในผักและผลไมสด  
3 มาตรการ ไดแก มาตรการที่ 1 การยกระดับการกํากับดูแลคุณภาพและความปลอดภัยผักและผลไมสด มาตรการที่ 2 
การพัฒนาศักยภาพดานอาหารและยา (กรณีการกํากับดูแลการนําเขาผัก/ผลไม) และมาตรการท่ี 3 การพัฒนาระบบ 
เฝาระวัง (National Surveillance Plan) 

ผลงาน 
1. ขอมูลผลการเฝาระวังจากกองอาหาร 

ตารางที่ 1 ผลการตรวจยาฆาแมลงตกคางในผักและผลไมท่ัวประเทศ ป 2560 – 2563 ดวย (GT Test Kit) 

ป พ.ศ. 
ทั่วประเทศ 

ผัก ผลไม 
ทั้งหมด ตก รอยละ ทั้งหมด ตก รอยละ 

2560 56,927 915 1.61 3,885 65 1.67 
2561 62,294 1,155 1.85 5,191 109 2.10 
2562 54,119 955 1.76 3,468 55 1.59 
รวม 172,340 3,025 1.75 12,544 229 1.83 

2563 
(ณ 20 ก.ค. 2563 

ผักและผลไม 
2,599 

(เฉพาะ กทม.) 
124 4.55 

ตารางที ่2 ผลการตรวจวิเคราะหสารเคมีกําจัดศัตรูพืชในผักและผลไมสดท้ังประเทศ ป 2560-25631 
ปงบประมาณ พ.ศ. จํานวนตัวอยาง ผานมาตรฐาน ไมผานมาตรฐาน  

2560 60 38 
(รอยละ 63.33) 

22 
(รอยละ 36.67) 

2561 715 612 
(รอยละ 85.59)   

103 
(รอยละ 14.41)   

2562 532 431 
(รอยละ 81.02)  

101 
(รอยละ 18.98)   

25632 187  155 
(รอยละ 82.89) 

32 
(รอยละ 17.11) 

1 ไมครอบคลุมสารเคมีกําจัดศตัรูพืช ชนิดไกลโฟเซต (Glyphosate) และพาราควอต (Paraquat)   
2 ผลการตรวจวิเคราะห ณ วันที่ 20 กรกฎาคม 2563 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



12 
 

ตารางที่ 3 ชนิดผักท่ีพบการตกคางยาฆาแมลงมากที่สุด 10 อันดับแรก ป 2562 
อันดับ ชนดิ ทั้งหมด ตก รอยละ 

ประเภทผัก 
1 ใบบัวบก 690 87 12.61 
2 พริกสด 9,020 392 4.35 
3 พริกแหง 1,250 52 4.16 
4 หัวไชเทา 897 37 4.12 
5 ผักชีฝรั่ง 1,986 68 3.42 
6 พริกหยวก 1,582 52 3.29 
7 กะหล่ําดอก 2,525 79 3.13 
8 กะหล่ําปล ี 6,999 215 3.07 
9 หัวหอม 527 16 3.04 

10 กระเทียม 1,540 37 2.40 

ตารางที่ 4 ชนิดผลไมที่พบการตกคางยาฆาแมลงมากที่สุด 10 อันดับแรก ป 2562 
อันดับ ชนดิ ทั้งหมด ตก รอยละ 

ประเภทผลไม 
1 สม 2,313 89 3.85 
2 สตรอวเบอรี่ 170 6 3.53 
3 ชมพู 106 3 2.83 
4 องุน 1,227 31 2.53 
5 มะละกอ 226 5 2.21 
6 ลําไย 369 6 1.63 
7 ลองกอง 187 3 1.60 
8 เงาะ 126 2 1.59 
9 มะมวง 435 6 1.38 

10 แตงโม 442 5 1.13 
* ผลวิเคราะหจากชุดทดสอบอยางงาย GT-Test Kit  สามารถตรวจสอบความเปนพิษตกคางจากการใชสารเคมีกําจัดศัตรูพืช (Pesticide) และ/หรือ สารพิษอื่น ๆ 
ที่อาจปนเปอนหรือตกคางในอาหาร โดยสามารถตรวจหาความเปนพิษของสารเคมีกําจัดศัตรูพืช 2 กลุม คือ กลุม Organophosphate, Carbamate และ
สารพิษอื่น ๆที่เปนสาร Cholinesterase inhibitor โดยคลอรไพริฟอส (chlorpyrifos) จัดอยูในกลุมOrganophosphate เปนสารอินทรียที่มีฟอสฟอรัสเปน
องคประกอบที่สําคญั มีฤทธิ์ยับยั้งการทํางานของเอนไซม โคลีนเอสเทอเรสแบบถาวร 

จากผลการตรวจเฝาระวังผักและผลไมสดตามขางตนสรุปไดวามาตรการของกระทรวงสาธารณสุขมีสวนชวยลด
ปญหาสารเคมีกําจัดศัตรูพืชตกคางจากการใชสารเคมีทางการเกษตรที่ไมถูกตอง แตปญหาการตกคางยังคงมีอยู เนื่องจาก
กระทรวงสาธารณสุขไมสามารถควบคุมถึงการใชสารเคมีทางเกษตร ณ แปลงเพาะปลูก ซึ่งอยูในความรับผิดชอบของ
กระทรวงเกษตรและสหกรณ 

 
 
 
 
 
 
 



13 
 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเรื่อง สารพิษตกคาง และการจัดทํา (ราง) ประกาศฯ เพื่อเพิ่ม
ขอกําหนดสารพิษตกคางอีก 2 รายการ ไดแก พาราควอท และไกลโฟเสท 

กระทรวงสาธารณสุขไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขท่ี ๓๘๗ พ.ศ. ๒๕๖๐ เรื่อง อาหารที่มีสารพิษ 
ตกคาง ลงวันที่ ๑๘ สิงหาคม พ.ศ. ๒๕๖๐ เพ่ือใหเหมาะสมและมีความปลอดภัยในการคุมครองผูบริโภคในประเทศไทย 
โดยมีสาระสําคัญสรุปได คอื ปรับปรุงและเพ่ิมนิยามใหชัดเจนและครอบคลุมข้ึน กําหนดปริมาณสารพิษตกคางในอาหาร 
โดยอางอิงชนิดของอาหารที่กําหนดปริมาณสารพิษตกคางสูงสุด (Maximum Residue Limit; MRL) หรือที่กําหนด
ปริมาณสารพิษสูงสุดที่ปนเปอนจากสาเหตุที่ไมอาจหลีกเลี่ยงได (Extraneous Maximum Residue Limit, EMRL)  
ตามมาตรฐานสินคาเกษตร และกําหนดวิธกีารตรวจวิเคราะหสารพิษตกคางในอาหาร ตอมาเม่ือมีขอมูลวิชาการเก่ียวกับ
ความเปนพิษของวัตถุอันตรายทางการเกษตรไดแก  คลอไพริฟอส พาราควอท และไกลโฟเซต เพิ่มมากขึ้น  
กระทรวงสาธารณสุข จึงไดมีการดําเนินการศกึษาขอมูลการตกคางของสารดังกลาวในอาหาร ดังนี ้

ป  2559 - 2560 กองอาหารไดดําเนินการเฝาระวังการตกคางของสารไกลโฟเสท (Glyphosate)  
ในพืชที่ตัดแตงพันธุกรรมและผลิตภัณฑ สงวิเคราะห ณ บริษัท หองปฏิบัติการกลาง (ประเทศไทย) จํากัด และผักและ
ผลไม สงตรวจวิเคราะห ณ บริษัท รับตรวจสินคาโพนทะเล จํากัด ตามลําดับ ผลปรากฏดังนี ้

ปงบประมาณ 
จํานวนตัวอยาง 

(ตัวอยาง) 

ผลการตรวจสารไกลโฟเสทในตัวอยาง (ตัวอยาง) 
ผานมาตรฐาน 

ไมผานมาตรฐาน 
ไมพบ พบแตไมเกินมาตรฐาน 

2559 35 29 (82.86 %) 6 (17.14 %) - 
2560 34 34 (100.00 %) - - 

ผลการตรวจวิเคราะหสารเคมีกําจัดศตัรูพืช ไกลโฟเซต และ พาราควอต ในผักและผลไมสดที่จําหนายใน กทม. 
ปงบประมาณ 

พ.ศ. 
จํานวน
ตัวอยาง 

พาราควอต ไกลโฟเสต 

2563 80 พบ จํานวน 8 ตัวอยาง 
(รอยละ 10) 

โดย 7 ตย. พบไมเกิน 0.01 mg/kg 

ไมพบ จํานวน 80 ตัวอยาง 
(รอยละ 100) 

ป 2561- 2562 ผลการตรวจพบสารเคมีกําจัดศัตรูพืช ชนิดคลอไพรฟิอส(Chlorpyrifos) 
ปงบ 

ประมาณ  
พบคลอไพริฟอส 
(Chlorpyrifos)  

จํานวน
(จังหวัด) 

ชนิดผักและผลไมที่พบ ผานมาตรฐาน ไมผานมาตรฐาน  

2561 6 4 สม,ขึ้นฉาย,มะเขือเทศ, 
ผักกาด 

2 
(รอยละ 33.33)   

4 
(รอยละ 66.67)   

2562 46 16 สม,ผักกวางตุง,บร็อกโคลี่,
คะนา,พริกสด,ถั่วฝกยาว, 
โหระพา,กะเพรา,หอมแดง,
แตงกวา,ลําไย,สาลี่,พริก
หยวก,ใบผักชี, ตนหอม 

18 
(รอยละ 39.13)  

28 
(รอยละ 60.87)  

2563 11 9 สม, ลําไย, กลวยหอมทอง, 
ใบผักชี, ขึ้นฉาย, พริก 

9 
(รอยละ 81.82)   

2 
(รอยละ 18.18)   
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ผลการตรวจพบสารเคมีกําจัดศัตรูพืช วัตถุอันตรายชนิดที่ 4 
ปงบประมาณ  สารที่พบ  จํานวน 

(จังหวัด) 
ชนิดผักและผลไม 

ที่พบ 
2561 Methamidophos 3 

(ลําพูน,สมุทรสาคร,นครศรีธรรมราช) 
ขึ้นฉาย,มะเขือเปราะ 

2562 Methamidophos 
Endosulfan 

2 
(สงขลา,หนองบัวลําภู) 

ผักกวางตุง,พริกแดง 

ปจจุบัน กระทรวงสาธารณสุขไดจัดทํารางประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเรื่องสารพิษตกคางและการแสดง
ฉลาก เพ่ือปรับปรุงขอมูลใหครอบคลุมพาราควอท และไกลโฟเซต เพื่อคุมครองความปลอดภัยของผูบริโภคไดมากข้ึน  
ซึ่งขณะนี้อยูระหวางกระบวนการออกประกาศฯ เพ่ือบังคบัใชเปนกฎหมายตอไป 

2. ขอมูลผลการเฝาระวังสารเคมีกําจัดศัตรูพืชของผักกับผลไมสด ป 2561 – 2562 ณ ดานอาหารและยา                        

 

จากภาพแสดงขอมูลการนําเขาผักและผลไม ป พ.ศ. 2562 ซึ่งแสดงใหเห็นวามีการนําเขาผักและผลไมรวม 
ประมาณ 5.4 ลานตัน โดยทั้งกราฟผักและผลไมมีการนําเขาจากประเทศจีนมากที่สุด 
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 จากภาพแสดงผลวิ เคราะหสารเคมีกํ าจัดศัตรู พืชตกคางในผั กและผลไมสดนํ าเข า ป งบประมาณ  
พ.ศ. 2561 - 2562 แสดงผลดังนี ้

- ผักที่มีผลวิเคราะหไมผานมาตรฐานมากที่สุด 5 อันดับแรก คอื ถั่วลันเตาหวาน ขึน้ฉาย ผักชี คะนา ปวยเลง 
- ผลไมที่มีผลวิเคราะหไมผานมาตรฐานมากที่สุด 5 อันดับแรก คือ เชอรรี่ สม สตรอวเบอรรี่ องุน แกวมังกร 

  - ประเทศที่มีผลวิเคราะหตกมากที่สุดสําหรับทั้งผักและผลไม คือ ประเทศจีน 
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3. ผลวิเคราะหสารเคมีกําจัดศัตรูพชืตกคางในผักผลไมสดนําเขา ปงบประมาณ 2563 (ต.ค. 2562 – มิ.ย.2563) 

3.1 ผัก 10 อันดับแรก 
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3.2 ผลไม 10 อันดับแรก 
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การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 1. อย. และผูแทนกระทรวงสาธารณสุข ไดแสดงจุดยืนในขอเสนอใหแบน 3 สาร ในการประชุมคณะกรรมการ 
วัตถุอันตรายหลายครั้ง และเม่ือ 30 เมษายน 2563 ไดมีมติใหพาราควอต และคลอรไพริฟอส เปนวัตถุอันตรายประเภท 
ที่ 4 ตั้งแต 1 มิถุนายน 2563 เปนตนไป แตไกลโฟเซตใหใชมาตรการจํากัดการใช 
 2. อย. รวมกับกรมวิทยาศาสตรการแพทย ติดตามเฝาระวังการตกคางของ 3 สาร ในผักและผลไมอยางตอเนื่อง 

 3. อย. รวมกับสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด ดําเนินการเฝาระวังการตกคางสารเคมีกําจัดศัตรูพืชในผักและ 
ผลไมสดท่ัวประเทศ ภายใตโครงการพัฒนาสถานที่ผลิต (ผักและผลไมสด) โดยสงตรวจวิเคราะห ณ หองปฏิบัติการ
กรมวิทยาศาสตรการแพทย และบริษัทเอสจีเอส (ประเทศไทย) จํากัด ซึ่งสามารถตรวจไดครอบคลุม 132 ชนิดสาร  
(ไมครอบคลุมสารเคมีกําจัดศัตรูพืช ชนิดไกลโฟเซต (Glyphosate) และพาราควอต (Paraquat)) 
 4. การดูแลผักและผลไมปลอดภัย ณ โรงคัดบรรจุ โดยกระบวนการตรวจสอบยอนกลับเพ่ือลดปญหาสารเคมี
กําจัดศัตรูพืชตกคางจากการใชสารเคมีทางการเกษตรท่ีไมถูกตอง โดยใชกลไกการตลาดเปนตัวขับเคลื่อน กระทรวง
สาธารณสุข ไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 386 พ.ศ. 2560 เรื่อง กําหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใชใน
การผลิตและการเก็บรักษาผักหรือผลไมสดบางชนิด และการแสดงฉลาก ซึ่งมีผลบังคับใชกับผูประกอบการทุกราย  
เมื่อวันที่ 25 สิงหาคม 2562 ทั้งนี ้ไมรวมถึงผักและผลไมสดบางชนิดท่ีผูผลิตเปนผูจําหนายโดยตรงตอผูบริโภค 

 สาระสําคัญของประกาศฯ คือ กําหนดใหโรงคัดบรรจุ ซึ่งเปนผูรับซื้อผักหรือผลไมสดตองมีมาตรการและ
กระบวนการในการตรวจสอบยอนกลับโดยเฉพาะการคัดเลือกวัตถุดิบจากแหลงเพาะปลูกที่มีระบบการควบคุม  
การใชสารเคมีทางการเกษตรอยางปลอดภัย การคัดเลือกวัตถุดิบ ไดแก 

 (1) มีหลักฐานแสดงวาแหลงเพาะปลูกมีระบบควบคุม การใชสารเคมีในการเพาะปลูกที่ปลอดภัย 
 (2) มีทะเบียนเกษตรกร หรือ  
 (3) มีการตรวจสอบสารเคมีตกคางอยางสม่ําเสมอดวยชุด ทดสอบอยางงาย และหองปฏิบัติการ 

และกําหนดใหผูผลิตและผูนําเขาแสดง ขอมูลสําหรับการทวนสอบยอนกลับบนฉลากผลิตภัณฑ ไดแก ชื่อและท่ีตั้งของ 
ผูผลิต หรือผูนําเขา เลขสถานที่ผลิตอาหาร หรือ เลขสถานที่นําเขาอาหาร และรุนการผลิต หรือวันที่ผลิตในผลิตภัณฑ 
  5. อย. ไดจัดทํา (ราง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ที่ออกตามความใน พรบ. อาหาร เรื่องอาหารท่ีมีสารพิษ
ตกคาง โดยได เพ่ิมคลอรไพริฟอส (chlorpyrifos) และพาราควอต (paraquat) เปนวัตถุในบัญชีหมายเลข ๑  
แนบทายประกาศกระทรวงสาธารณสุข ซึ่งจะตองตรวจไมพบการตกคางในอาหาร และกําหนดบทเฉพาะกาล  
(ปจจุบันอยูระหวางรับฟงความคิดเห็น) 
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ประเด็น : งานกํากับดูแลกอนออกสูตลาด (Pre - Marketing) 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 
สืบเนื่องจากการแพรระบาดของโรคโควิด - 19 ทําใหมีความตองการใชผลิตภัณฑสุขภาพ เพ่ือรักษา วินิจฉัย 

หรือปองกันโรคดังกลาวเปนจํานวนมาก รวมถึงมีผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพไดรับผลกระทบ จากมาตรการการ
ควบคุมโควิด-19 และมาตรการลดความเสี่ยงจากการแพรระบาดของโรคตามพระราชกําหนดการบริหารราชการ 
ในสถานการณฉุกเฉิน  

ผลงาน 
การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   

ปงบประมาณ 2563 (ตุลาคม 2562 – มิถุนายน 2563) 

หนวยงาน 
การพิจารณาผลิตภัณฑสุขภาพ 

(รายการ) 

การพิจารณาอนุญาตสถานประกอบการ
ดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

(ราย) 
เครื่องมือแพทย 802,659 2,450 
ยา 18,526 5,573 
สมุนไพร 1,193 - 
วัตถุเสพติด 469 2,718 
อาหาร 32,091 2,321 
เครื่องสําอาง 45,966 694 
วัตถุอันตราย 2,517 655 
ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา 56,745 - 

รวมทั้งสิ้น 
960,166 14,411 

947,577 รายการ 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1. อย. ไดปรับปรุงประสิทธิภาพการพิจารณาอนุญาตและการบริการ เพ่ือใหเกิดความสะดวก รวดเร็ว ไดแก  

การเพ่ิมคาตอบแทนใหผูเชี่ยวชาญภายนอกในการประเมินคําขอใหสูงข้ึน เพ่ือเปนแรงจูงใจในการพิจารณาคําขอ  
การเพ่ิมจํานวนผูเชี่ยวชาญภายนอกและพัฒนาเจาหนาที่ อย. ใหมีศักยภาพเปนผูประเมินภายในได 

2. การพิจารณา ใชเกณฑการพิจารณาตามหลักความเสี่ยง เชน ผลิตภัณฑที่มีความเสี่ยงสูง ประเภทอาหารใหม 
(Novel Food) หรือยาใหมที่ยังไมเคยมีการผลิตมากอน จะใชระยะเวลาในการพิจารณาคอนขางนาน เนื่องจากตองใช
ผูเชี่ยวชาญฯ จากภายนอกประเมินคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัยของผลิตภัณฑดังกลาวกอน 

3. พัฒนาระบบงานบริการ เชน เพ่ิมกระบวนงานใหสามารถยื่นคําขอแบบอิเล็กทรอนิกส จากเดิม 282 
กระบวนงาน ในป 2562 เปน 350 กระบวนงานในป 2564 (เพ่ิมข้ึน 24%) 

4. มีคูมือประชาชน เพ่ืออํานวยความสะดวกใหผูประกอบการ 
5. ไดมีการปรับปรุงระบบการข้ึนทะเบียนแบบอิเล็กทรอนิกส (e-submission) เพ่ืออํานวยความสะดวกใหกับ

ผูประกอบการในการยื่นคําขอใหมีความรวดเร็วและสามารถตรวจสอบสถานะคาํขอได 
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6. พัฒนาระบบสารสนเทศเพ่ือรองรับการใหบริการแกผูประกอบการ ประกอบดวยดังนี ้
1) ระบบยื่นคาํขอทางอิเล็กทรอนิกส (e-Submission) 
2) ระบบยื่นคาํขอและเอกสารประกอบคําขอที่พิจารณาอนุญาตที่ OSSC (Smart Drop Box) 
3) ระบบชําระเงินทางอิเล็กทรอนิกส (e-Payment) 
4) ระบบแจงเตือนสถานะการพิจารณาคําขอผาน SMS และ email 

สถานการณปจจุบันการพัฒนากระบวนงานใหเปนระบบสารสนเทศ 

กระบวนงาน 
พิจารณาอนญุาต 

ทั้งหมด 

ลักษณะงาน รูปแบบการลงนาม เปาหมายการพัฒนาเปนระบบ  
e-Sub + e-Sign 

SKYNET 
Non SKYNET 

e-submission และ  
e-Signature e-Sub Privus ป 2563 ป 2564 

424 156 194 74 151 74 127 

7. การพัฒนาระบบงานสูการเปนองคกรดิจิทัล และ Infrastructure and Security ของหนวยงาน 
  มีระบบ e-Monitor สําหรับติดตามงานคางการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพแสดงผลในรูปแบบ 
Dashboard เพื่อติดตามสถานการณดําเนินงานไดทันถวงที และในป พ.ศ. 2563 อยูในชวงพัฒนาระบบบริหารงาน
บุคคลและระบบบริหารงานวัสดุครุภัณฑของสํานักงานฯ 
  สํานักงานฯ มีการบริหารจัดการครุภัณฑคอมพิวเตอรใหเพียงพอตอการใชงานของเจาหนาที่ และ
ปรับปรุงระบบเครือขายอินเตอรเน็ตทั้งแบบ LAN และ WI-FI ใหมีประสิทธิภาพ รวมทั้งมี Free-Wifi สําหรับบริการ
ผูประกอบการใชงานในพื้นที่ของสํานักงานฯ เพ่ืออํานวยความสะดวกในการยื่นคําขอผลิตภัณฑสุขภาพ 
  ในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 - 2565 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะจัดทําโครงการ
พัฒนาระบบการบริหารจัดการฐานขอมูลขนาดใหญ (Big Data) และระบบการวิเคราะหขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพครบวงจร 
(Health Product Track and Trace)  ปงบประมาณ พ.ศ. 2564 - 2565 เพ่ือใหมีระบบปฏิบัติงานบนพ้ืนฐานดิจิทัล 
(Digital Platform) ที่ครอบคลุมทุกภารกิจ มีระบบสารสนเทศการประมวลผลและวิเคราะหดวยเทคโนโลยีของ Big Data  
เขามาชวยในการจัดการกับขอมูลและวิเคราะหขอมูล เพ่ือนํามาทํา Data Visualization เพ่ือแสดงผลขอมูลที่วิเคราะห
นั้นใหอยูในรูปแบบที่สามารถเขาใจไดงาย และสามารถตอบสนองตอปญหาดานผลิตภัณฑสุขภาพไดอยางรวดเร็ว  
ทันสถานการณ เพ่ือความปลอดภัยและคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศตอไป 
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ประเด็น : การอนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรแบบการอางอิงรายการ (Positive List) 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 
 ดวยสภาพปญหาการขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพร  

๑. การขออนุญาตผลิตภัณฑยาแผนโบราณ แตเดิมอยูภายใตพระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐  
รูปแบบการขออนุญาตมีเฉพาะการข้ึนทะเบียนตํารับ ซึ่งผูประกอบการตองยื่นเอกสารหลักฐาน การอางอิงสูตรตํารับ  
และเอกสารอ่ืน ๆ ประกอบจนครบถวนและถูกตอง กอนที่จะยื่นขออนุญาต  

๒. การขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรเพ่ือสุขภาพที่ไมใชยาแผนโบราณ และตองการระบุขอบงใช  
ซึ่งแสดงการสงผลตอสุขภาพหรือการทํางานของรางกายใหดีข้ึน เสริมสรางโครงสรางหรือการทํางานของรางกาย  
หรือลดปจจัยเสี่ยงของการเกิดโรค ผูประกอบการมักจะยื่นขออนุญาตเปนผลิตภัณฑเสริมอาหาร ในกรณีที่เปนสมุนไพร 
ที่มีการใชเปนอาหารอยูแลว สามารถไดรับอนุญาตไดโดยไมยาก แตผูประกอบการจะไมสามารถแสดงขอบงใชใด ๆ  
ได หากเปนสมุนไพรที่ไมเคยไดรับการอนุญาตเปนอาหารมากอน ผูประกอบการตองแสดงเอกสารความปลอดภัย  
และประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ จึงจะสามารถขออนุญาตและแสดงขอบงใชตามที่ตองการได  

จากเหตุผลทั้ง ๒ ขอดังกลาวขางตนมีผลใหผูประกอบการมีปญหาในการเตรียมเอกสารหลักฐาน จึงทําให 
ไมสามารถยื่นขออนุญาตได หรือตองใชเวลานานในการเตรียมเอกสารหลักฐาน สงผลใหผูประกอบการเสียโอกาส 
ในการประกอบธุรกิจ 
 ดวยพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพรกําหนดใหการอนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพร ประกอบดวย การข้ึนทะเบียน การแจง
รายละเอียด และการจดแจ ง โดยกฎกระทรวงการขึ้ นทะเบี ยนตํ ารับผลิ ตภัณฑ สมุ นไพร การแจ งรายละเอียด  
และการจดแจงผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ.๒๕๖๓ ซึ่งจะมีผลใชบังคบัในวันที่ ๑๒ มกราคม ๒๕๖๔ นั้น ไดกําหนดระยะเวลาสําหรับ 

- การขึ้นทะเบียน ตองดําเนินการใหแลวเสร็จภายใน ๓๓๐ วัน  
- การแจงรายละเอียด ตองดําเนินการใหแลวเสร็จภายใน ๒๔๐ วัน 
- การจดแจง ตองดําเนินการออกใบรับจดแจง เมื่อตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีขอจดแจงมีความถูกตอง

ตามรายการแนบทายประกาศกระทรวง (อนุญาตไดเลย หากถูกตองและไมมีเหตุใหไมอนุญาต) 
(ระยะเวลาทั้งหมดของการขึ้นทะเบียน และการแจงรายละเอียด เปนระยะเวลาที่รวมทั้งเวลาของเจาหนาที่ และผูยื่น 
คําขอ ทั้งนี้ระยะเวลาอาจนอยกวาที่กําหนดไว ขึ้นกับประเภทของผลิตภัณฑสมุนไพร) และในระหวางนี้ กอนที่
กฎกระทรวงจะมีผลใชบังคับตามที่กําหนดไวในกฎกระทรวง สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดมีการอนุมัติ 
แนวทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพรที่เปนแบบการอางอิงตํารับ โดยปรับกระบวนการเปนการยื่นคําขอผานระบบ 
อิเล็กทรอนิกส และอนุญาตแบบอัตโนมัติ เมื่อมีเอกสารหลักฐานครบถวนตามที่กําหนดไว สงผลใหมีการอนุมัติ อนุญาต 
ไดอยางรวดเร็ว เพ่ือเปนการนํารองการขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพร แบบจดแจง 

ผลงาน 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา อนุมัติแนวทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพรที่เปนแบบการอางอิง

ตํารับ เพ่ือนํารองการจดแจงผลิตภัณฑสมุนไพร ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร (ระหวางการจัดทํากฎหมาย
ลําดับรองยังไมแลวเสร็จ) 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดอนุมัติการเปดใชงานระบบการอนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรแบบอัตโนมัติ 
(Auto e-permission) ตั้งแตวันที่ ๑๔ กุมภาพันธ ๒๕๖๓ มีผูสนใจเขามาในระบบแลวจํานวน ๑๐๖ ราย และไดรับ
อนุญาตทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรแลวเปนจํานวน ๒๘ รายการ ประกอบดวย 

๑. กลุมผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร ประเภทตํารับยาแผนไทย จํานวน ๒ ทะเบียน  
๒. กลุมผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร ประเภทยาเดี่ยว จํานวน ๑๔ ทะเบียน 
๓. กลุมผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร ประเภทยาใชภายนอก จํานวน ๑๒ ทะเบียน 
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ประเด็น : งานกํากับดูแลหลังสูตลาด (Post - Marketing) 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดติดตามตรวจสอบเฝาระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ  

โดยตรวจสอบทั้งมาตรฐานผลิตภัณฑความถูกตองของฉลาก และการโฆษณา รวมทั้งตรวจสอบสถานประกอบการ 
(สถานท่ีผลิต สถานท่ีนําเขา สถานที่ขาย) ซึ่งเมื่อพบการกระทําที่ฝาฝนกฎหมาย จะเรงดําเนินการตามกฎหมายตอไป 

ผลงาน 
การตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   

ปงบประมาณ 2563 (ตุลาคม 2562 – มิถุนายน 2563) 

หนวยงาน 

ผลิตภัณฑ 
ฉลาก 

(รายการ) 
โฆษณา 

(รายการ) 
สถานประกอบการ 

(ราย) 
ทาง

หองปฏิบัติการ 
(รายการ) 

ชุดทดสอบ
เบื้องตน 
(รายการ) 

เครื่องมือแพทย 132 - 285 820 76 
ยา 450 - 2,818 698 880 
สมุนไพร - - - 176 - 
วัตถุเสพติด 234 - 324 20 337 
อาหาร 2,603 - 5,192 5,365 902 
เครื่องสําอาง 397 - 8,943 8,913 546 
วัตถุอันตราย 239 - 751 226 277 
ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา 3,364 3,350 226,729 - - 
ผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน 693 - - - - 
Mobile Unit - 5,528 - - - 

รวมทั้งสิ้น 
8,112 8,878 245,042 16,218 3,018 

281,286 รายการ 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1. รวมกับกอง พศ. เผยแพรประชาสัมพันธขาว และใหขอมูลท่ีถูกตองเก่ียวกับการเลือกซื้อ เลือกใชผลิตภัณฑ

สุขภาพที่มีประสิทธิภาพ และถูกตองตามกฎหมาย 
2. รวมกับ สสจ. ทั่วประเทศ เฝาระวัง และเตือนภัยกรณีใชผลิตภัณฑสุขภาพ ซึ่งเปนอันตรายตอประชาชน 
3. การตรวจสอบ เฝาระวัง และรับเรื่องรองเรียนโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ 

3.1 ใชระบบเทคโนโลยีสารสนเทศในการเฝาระวังเชิงรุก (ระบบ intensive watch) ซึ่งจะตรวจสอบ
และรวบรวมขอมลูที่เกี่ยวกับการโฆษณาผลิตภัณฑกลุมเสี่ยง เชน ผลิตภัณฑอาหารที่ถูกยกเลิกเลขสารบบอาหาร  
เดือนละ 500 URL 
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3.2 การตรวจสอบ เฝาระวัง และรับเรื่องรองเรียนโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพทางสื่อตาง ๆ  
โดยเจาหนาที่ 

 
4. พัฒนาระบบการตรวจสอบเลข อย. ผานชองทางเว็บไซตของ อย. (www.fda.moph.go.th) เพื่อใหผูบริโภค

สามารถคนหาขอมูลจากระบบ หากตรวจสอบแลว ผลิตภัณฑชนิดนั้นมีเลข อย. ที่ถูกตอง สถานะในระบบจะข้ึนคําวา  
"คงอยู" หากผลิตภัณฑชิ้นนั้นใช อย. ปลอมในระบบจะไมปรากฏขอมูลใด ๆ 

5. การจัดการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพทาง E-marketplace (ลาซาดา/ชอปป)  
- ป ระชุ มห ารือ ความร วมมื อ ระห ว า ง  E-marketplace เค รือข ายจั ดก ารโฆษ ณ าและ อย .  

(ลาซาดา 2 ครั้ง/ชอปป 3 ครั้ง)   
- ท้ังสองบริษัทมีระบบสารสนเทศที่สามารถคัดกรองจากชื่อสินคา (Text) ที่เขาขายผิดกฎหมายได  

แตไมสามารถคัดกรองไดจากรูปภาพหรือวีดีโอที่ใชโฆษณาสินคา โดยการจัดการโฆษณาทาง E-marketplace แบงเปน  
1) ใชเครือขายมูลนิธิเพื่อผูบริโภค และอาจารยจาก ม.นเรศวร ชวยตรวจสอบและสงขอมูล 

ใหแพลตฟอรมปดชองทางการโฆษณาขาย จํานวน 251,458 รายการ (ขอมูลสะสมตั้งแตป 2562 - ปจจุบัน)   
2) การบังคับใชกฎหมาย 6 ปยอนหลัง อย. ดําเนินคดีกับ บริษัท ชอปป (ประเทศไทย) จํากัด  

12 คดี รวมคาปรบั 188,000 บาท ดําเนินคดีกับ บริษัท ลาซาดา จํากัด 23 คดี รวมคาปรับ 506,000 บาท   
3) การขยายผลดําเนินคดีกับผูกระทําผิด โดยบริษัทฯ ไดจัดสงขอมูลผูขายรานคาออนไลน 

ให อย. ดําเนินการตามกฎหมาย จํานวน 17 ราย 
6. บูรณาการจัดการรวมกับเครือขายหนวยงานอื่น  

1) วางแนวทางปฏิบัติงานรวมกันระหวาง อย. สสจ. และ กสทช. โดยป 62 – ปจจุบัน ไดตรวจสอบ
และวินิจฉัยความผิดโฆษณาของผูรับ อนุญาตสื่อ วิทยุ โทรทัศน จํานวน 1,570 ราย 3,289 รายการโฆษณา และ 
กสทช. ไดมีคําสั่งระงับการโฆษณาชั่วคราวฯ 473 คําสั่ง และมีคําสั่งระงับการกระทําที่เปนการเอาเปรียบฯ 164 คําสั่ง    

2) รวมกับกระทรวง DE ยื่นคํารองตอศาลเพ่ือปดเว็บไซตฐานนําเขาขอมูลคอมพิวเตอรอันเปนเท็จ 
จํานวน 35 URL และจัดทําขาว fake News แจงเตือนภัยผูบริโภค 44 รายการ (ขอมูลเฉพาะปงบ 63)   

3) ขยายผลจากการโฆษณาสูการจับกุมผูผลิต นําเขา ขายผลิตภัณฑท่ีผิดกฎหมายรวมกับตํารวจ  
57 ราย (ขอมูลเฉพาะปงบ 63) 
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สรุปผลการเปรียบเทียบปรับ ตามพระราชบัญญัติ 

ระหวางวันที่ 1 ตุลาคม 2562 – 30 มิถุนายน 2563 

เดือน/ป 
ยา อาหาร เครื่องมือแพทย เครื่องสําอาง วัตถุที่ออกฤทธิ์ฯ วัตถุอนัตราย 

คาปรับ/บาท ราย คาปรับ/บาท ราย คาปรับ/บาท ราย คาปรับ/บาท ราย คาปรับ/บาท ราย คาปรับ/บาท ราย 

ตุลาคม     2562 201,200 32 689,400 63 175,000 7 458,000 32 70,000 1 75,000 4 

พฤศจิกายน2562 588,000 37 622,400 67 50,000 1 862,000 29 115,000 3 - 0 

ธันวาคม    2562 164,500 33 1,573,000 84 137,500 6 550,000 20 - 0 - 0 

มกราคม    2563 275,300 43 1,198,000 83 75,000 4 644,000 21 - 0 25,000 1 

กุมภาพนัธ 2563 317,500 73 1,199,400 75 - 0 490,000 25 24,000 1 38,000 2 

มีนาคม     2563 514,500 102 444,600 56 125,000 5 488,000 30 77,000 6 13,000 2 

เมษายน    2563 233,800 61 548,000 65 100,000 5 604,000 21 20,500 3 25,000 1 

พฤษภาคม 2563 520,000 94 466,200 92 337,500 13 561,000 16 - - 25,000 1 

มิถุนายน    2563 601,300 153 1,003,200 108 325,000 14 1,324,000 55 3,500 1 88,000 3 

กรกฎาคม   2563             

สิงหาคม    2563             

กันยายน    2563             

รวม 3,416,100 628 7,744,200 693 1,325,000 55 5,981,000 249 301,000 15 289,000 14 

             

หมายเหตุ : ยอดรวม 9 เดือน,   1,654 ราย,   เปนเงิน 19,065,300.- บาท       
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สถิติการรองทุกขดําเนินคดี ในป 2563 

พระราชบัญญัติ 

ประจําเดือน ตุลาคม 2562 – มิถุนายน 2563 

สงพนง.สอบสวน 
ดําเนินคดี (ราย) 

อย.มีอํานาจปรับแต
ผูกระทําผิดไม
ยินยอมปรับ 

อย.ไมมีอํานาจปรับ พระราชบัญญัติ 
สงพนง.สอบสวน 
ดําเนินคดี (ราย) 

อย.มีอํานาจปรับแต
ผูกระทําผิดไม
ยินยอมปรับ 

อย.ไมมีอํานาจปรับ 

ยา 

สถานประกอบการ 5 13 

เครื่องมือแพทย 

สถานประกอบการ - 1 

ผลิตภัณฑ 2 5 ผลิตภัณฑ - - 

โฆษณา 2 2 โฆษณา 1 1 

รวม 9 20 รวม 1 2 

สมุนไพร 

สถานประกอบการ - - 

เครื่องสําอาง 

สถานประกอบการ 2 - 

ผลิตภัณฑ - - ผลิตภัณฑ 5 1 

โฆษณา 2 7 โฆษณา 10 15 

รวม 2 7 รวม 17 16 

อาหาร 

สถานประกอบการ 8 16 

วัตถุอันตราย 

สถานประกอบการ 5 16 

ผลิตภัณฑ 14 14 ผลิตภัณฑ 1 6 

โฆษณา 11 17 โฆษณา - 8 

รวม 33 47 รวม 6 30 

    

วัตถุออกฤทธิ์ฯ 

สถานประกอบการ 1 2 

  
ผลิตภัณฑ - - 

  
โฆษณา - - 

  
รวม 1 2 

 รวมทั้งหมด 
69 124 

    
193 
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ประเด็น : ผลิตภัณฑเนื้อไกสด 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 
 ผูบริโภคบางกลุมยังมีความเขาใจท่ีไมถูกตองอยูวาการบริโภคเนื้อไกท่ีมีฮอรโมนเรงโตตกคาง ทําใหวัยรุนโตเร็ว
เกินไป แตดวยสถานการณปจจุบันไมมีการใชฮอรโมนเรงโตในอุตสาหกรรมการเลี้ยงไกแลว ดังนั้น สาเหตุที่ทําใหวัยรุน 
โตเร็วเกินวัย เกิดจากกรรมพันธุ ฮอรโมนจากตอมใตสมอง พฤติกรรมการบริโภคอาหารที่เปลี่ยนไป โดยเด็ก ๆ ในยุค
ปจจุบันบริโภคอาหารไขมันสูงเพ่ิมขึ้นตามไลฟสไตลของครอบครัวยุคใหม เชน อาหารประเภทฟาสตฟูด ทําใหเด็กมี
ปญหาเรื่องอวน ความอวนมีสวนทําใหเด็กเปนสาวเร็วกอนวัย เพราะไขมันเปนองคประกอบหลักของฮอรโมนเพศหญิง  
ซึ่งหากเด็กไดรับไขมันในปริมาณที่มากเกินไป จะทําใหรางการผลิตฮอรโมนเพศหญิงออกมาเร็วกวาปกติได 

ผลงาน 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกลุมกํากับดูแลหลังออกสูตลาด กองอาหาร ไดดําเนินการสุมซื้อ

ตัวอยางผลิตภัณฑอาหารประเภทเนื้อไกสด ระหวางวันที่  27 กุมภาพันธ 2563 – 2 มีนาคม 2563 จํานวน  
10 ตัวอยาง จากสถานที่จําหนาย 3 แหง ปรากฏผลการตรวจวิเคราะหสรุปไดดังนี้ 

จํานวนตัวอยาง 
ตามแผน (%) 

จํานวนตัวอยาง 
ที่วิเคราะห (%) 

จํานวนตัวอยาง 
ไมพบขอบกพรอง (%) 

10 (100.00) 10 (100.00) 10 (100.00) 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1. ไดดําเนินการสุมซื้อตัวอยางผลิตภัณฑอาหารประเภทเนื้อไกสด ระหวางวันท่ี 27 กุมภาพันธ 2563 –  

2 มีนาคม 2563 จํานวน 10 ตัวอยาง จากสถานที่จําหนาย 3 แหง และสงวิเคราะห ณ กรมวทิยาศาสตรการแพทย 
2. จากผลการตรวจวิเคราะหปรากฏวาผลิตภัณฑเนื้อไกสด จํานวน 10 ตัวอยาง ไมพบขอบกพรอง จึงไดยุติเรื่อง 

และเก็บเปนขอมูลเฝาระวังตอไป 
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ประเด็น : ถุงมือยางทางการแพทย 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 
 ขณะนี้สถานการณการระบาดของโรค Covid – 19 ผอนคลายลงแลว แตพบวาถุงมือยางทางการแพทย 
ขาดแคลน และมีราคาสูงขึ้นมากกวาราคามาตรฐานเวชภัณฑที่มิใชยา ทําใหสถานพยาบาลตาง ๆ ประสบปญหาทางดาน
การจัดซื้อ 

ผลงาน 
ขอมูลเก่ียวกับการผลิตและจําหนายถุงมือยางทางการแพทย (ขอมูลจากสมาคมผูผลิตถุงมือยางไทย) 
1. ปริมาณการผลิตถุงมือสําหรับการตรวจโรคจากยางธรรมชาติ จํานวนรวม 26,820,416,220 ชิ้น 
2. ปริมาณการผลิตถุงมือสําหรับการตรวจโรคจากยางสังเคราะห จํานวน รวมประมาณ 11,681,429,580 ชิ้น 
3. ปริมาณการผลิตถุงมอืสําหรับศัลยกรรมจากยางธรรมชาติ จํานวน รวมประมาณ 670,800,000 ชิ้น 
4. ปริมาณการผลิตถุงมือสําหรับศัลยกรรมจากยางสังเคราะห จํานวน รวมประมาณ 347,200,000 ชิ้น 
5. ปริมาณการจําหนายในประเทศ และปริมารการสงออกถุงมือสําหรับการตรวจโรคและถุงมือสําหรับการ

ศัลยกรรมทุกประเภท 
 5.1 ถุงมือสําหรับการตรวจโรค การจําหนายในประเทศ 3,577,107,984 ชิ้น (คิดเปน 9%) 

การสงออก 34,924,737,816 ชิ้น (คิดเปน 91%) 
 5.2 ถุงมือสําหรับการศัลยกรรม การจําหนายในประเทศ 60,000,000 ชิ้น (คดิเปน 6%) การสงออก 

958,000,000 ชิ้น (คิดเปน 94%) 
6. ปริมาณการผลิตถุงมือทุกประเภท ทั้งถุงมือยางทางการแพทยและอุตสาหกรรม ท่ีผลิตไดทั้งหมดเฉลี่ยปละ 

ประมาณ 44,763 ลานชิ้น มีปริมาณเพียงพอตอความตองการใชในประเทศ ปริมาณการใชถุงมือยางทางการแพทย
สําหรับโรงพยาบาลในประเทศ แบงเปน ถุงมือยางธรรมชาติชนิดมีแปง 79% ถุงมือยางธรรมชาติชนิดไมมีแปง 19%  
ถุงมือยางสังเคราะห 2%) 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
อย. ไดประสานไปยังสมาคมผูผลิตถุงมือยางไทย เพื่อขอขอมูลท่ีเก่ียวกับการผลิตและจําหนายถุงมือยาง 

ทางการแพทย โดยทางสมาคมฯ ชี้แจงดังนี ้
1. จากสถานการณการระบาดของไวรัส Covid – 19 ในประเทศไทย และหลายประเทศทั่วโลกและ 

ยังมีแนวโนมท่ียังระบาดตอไป ทั้งนี้ ดวยขีดความสามารถการผลิตถุงมือยางของประเทศไทยท่ีมีกําลังการผลิตปละ 
ประมาณ 44,763 ชิ้น สามารถรองรับความตองการใชในประเทศไดอยางเพียงพอ 

2. สมาชิกสมาคมฯ สวนใหญไมมีนโยบายในการปรับเปลี่ยนการผลิตไปสูถุงมือยางสังเคราะหมากขึ้น 
เนื่องจากถุงมือยางสังเคราะหใชเครื่องจักรและวีการผลิตคนละแบบ ไมสามารถใชผลิตรวมกันหรือเปลี่ยนแปลงได  
และตนทุนการปรับเปลี่ยนเครื่องจักรก็มีขอจํากัดมาก 

3. ปจจุบัน รูปแบบการคาขายของถุงมือยางจะมีทั้งการจําหนายโดยผูผลิตและผานตัวแทนจําหนาย 
(Dealer) ซึ่งผูแทนจําหนายจะเปนผูกําหนดราคาที่เสนอขายตอใหกับผูซื้อ หรือโรงพยาบาล เปนตน ที่อาจจะทําใหมีราคา
เกินจากราคากลาง (ถุงมือยางธรรมชาติ แบบมีแปง ที่ กําหนดไว อัตรา 120 บาท/กลอง) ดังนั้น ทางสมาคมฯ  
จะดําเนินการขอความรวมมือสมาชิก ใหแจงไปยังตัวแทนจําหนาย ใหขายสินคาในราคาที่ไมเกินราคากลางท่ีกําหนด 

 4. กรณีโรงพยาบาลใดประสบปญหา ขอใหติดตอไปยังสมาคมผูผลิตถุงมือยางไทย เพื่อเปนตัวกลาง 
ในการประสานงานกับผูผลิตทุกราย เพ่ือจัดสรรถุงมือยางทางการแพทยใหเพียงพอกับความตองการใชในโรงพยาบาล 
ทั่วประเทศในราคาที่เปนธรรม 
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ประเด็น : เนื้อวัวปลอมปนจากเนื้อหมู 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 
นายอลงกรณ พลบุตร ที่ปรึกษารัฐมนตรีเกษตร ในฐานะประธานคณะกรรมการสงเสริมและพัฒนาสินคาเกษตร 

มาตรฐานฮาลาล ไดยกประเด็นปญหาการระบาดของเนื้อวัวเทียม ที่ใชเนื้อหมูหมักเลือดวัว สงผลกระทบตอชาวมุสลิม 
ในวงกวางมากขึ้น เพราะมีการขายไปทั่วรวมทั้งในออนไลน กระทบตอความเชื่อมั่นในมาตรฐานฮาลาล กระทบตอ 
การสงออกไปประเทศมุสลิม รวมทั้งชาวมุสลิมที่มาทองเที่ยว เพราะกลัวอาหารปลอม 

ผลงาน 
1. ในชวงเดือนพฤษภาคม และกรกฎาคม 2563 กรมปศุสัตวรวมกับ ปคบ.ตรวจผูจําหนายเนื้อวัวปลอมปน 

เนื้อหมู โดยพบวามีการนําเนื้อหมูมาหมักกับเลือดวัว แลวมาจําหนายเปนเนื้อวัว โดยตรวจพบในพ้ืนที่จังหวัดปราจีนบุรี  
5 ราย หนองจอกจํานวนหนึ่ง และอยูในชั้นสอบสวนดําเนินคดีของ ปคบ. 2 ราย 

2. จากการวิเคราะหตัวอยางรวม 42 ตัวอยางของศูนยวิทยาศาสตรฮาลาล ของจุฬา พบวา 70% เปนเนื้อหมู
หมักเลือดวัว สวนตัวอยางที่ขายผานออนไลนเปนเนื้อวัวปลอมทั้งหมดและมีเชื้อโรคเปนอันตรายตอสุขภาพ 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1. อย. ไดรวมหารือกับผูแทนจากหนวยงานตางๆ คือ ผบก.ปคบ., ผอ.กองคดีคุมครองผูบริโภค กรมสอบสวนคดี

พิเศษ(ดีเอสไอ), เลขานุการกรม สคบ., ผอ.สํานักกฎหมาย กรมปศุสัตว, รองเลขาธิการคณะกรรมการกลางอิสลามแหง
ประเทศไทย, ผูแทนศูนยวิทยาศาสตร ฮาลาล จุฬาลงกรณฯ, นายกสมาคมการคาธุรกิจไทยมุสลิม และคณะ โดยสรุป
แนวทางแกปญหาเดินหนา 5 มาตรการเรงดวน คอื มาตรการสื่อสารเตือนภัยผูบริโภค มาตรการปองปรามผูคา มาตรการ
ปราบปรามผูกระทําผิด มาตรการสงเสริมมาตรฐานฮาลาล และมาตรการตรวจสอบยอนกลับจากโรงฆาสัตวถึงผูบริโภค 
 2. อย. มีกฎหมายที่ควบคุม คือ พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 โดยการกระทําดังกลาวเขาขายเปน 

การจําหนายอาหารปลอมตามมาตรา 27 (2) ฝาฝนมาตรา 25 (2) โทษจําคุกตั้งแต 6 เดือน ถึง 10 ป และปรับตั้งแต  
หาพันบาท ถึง หนึ่งแสนบาท 
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ประเด็น : ปลาหมึกแหง 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 
ตามท่ีมีการเผยแพรผลทดสอบปลาหมึกแหง ของศูนยทดสอบฉลาดซื้อ มูลนิธิเพื่อผูบริโภค ภายใตโครงการ 

สนับสนุนการเฝาระวังสินคาและบริการเพ่ือการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ  

ผลงาน 
ศูนยทดสอบฉลาดซื้อ มูลนิธิเพื่อผูบริโภค ไดสุมเก็บตัวอยางปลาหมึกแหง จํานวน 13 ตัวอยาง จากตลาดสด 

รานคา และหางออนไลน เมื่อเดือนกุมภาพันธ – มีนาคม 2563 สงหองปฏิบัติการ เพ่ือตรวจวิเคราะหการปนเปอนของ
สารพิษจากเชื้อรา การตกคางของสารเคมีทางการเกษตรในกลุมไพรีทรอยด ปริมาณโซเดียม และ โลหะหนัก (ปรอท 
ตะกั่ว และแคดเมียม) โดยผลการตรวจวิเคราะห  ไมพบการปนเปอนของสารพิษจากเชื้อรา การตกคางของสารเคมีทาง
การเกษตรในกลุมไพรีทรอยด และพบการปนเปอนปรอท และตะกั่ว ไมเกินมาตรฐาน แตพบการปนเปอนแคดเมียมเกิน
คามาตรฐาน จํานวน 7 ตัวอยางจาก 13 ตัวอยาง (โดยตรวจพบแคดเมียมในปริมาณ 2.003, 2.393, 2.537, 
3.006, 3.303, 3.432 และ 3.872 มก./กก. ตามลําดับ) และตรวจพบคาเฉลี่ยของปริมาณโซเดียมในตัวอยาง
ปลาหมึกแหง เทากับ 1,097.27 มิลลิกรัม/ 100 กรัม 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 1. กรณีปริมาณการปนเปอนสูงสุดของแคดเมียมในปลาหมึก (ML) ซึ่งกําหนดไวท่ี 2 มก./ กก สําหรับปลาหมึกสด (เปยก) 
การนําผลวิเคราะหปริมาณแคดเมียมในปลาหมึกแหงดังกลาวมาพิจารณาเปรียบเทียบกับคา ML ตามประกาศฯ จะตองคํานวณ 
คาท่ีตรวจพบยอนกลับไปเปนคาตอน้ําหนักเปยกกอนจึงจะนํามาเปรียบเทียบกับคา ML ที่กําหนดไวได ซึ่งจากการ
คํ าน วณ ค า  ML โด ย อ า ง อิ งป ริ ม าณ น้ํ าที่ ห าย ไป จ าก https://inmu2.mahidol.ac.th/thaifcd/search_food 
_by_group_result.php / คาปริมาณสูงสุดของแคดเมียมที่อนุญาตใหพบไดในปลาหมึกแหง จะอยูที่ประมาณ  
4.88 มก./กก. ดังนั้น ผลวิเคราะหปริมาณแคดเมียมในปลาหมึกแหงทั้ง 7 ตัวอยาง ที่ศูนยทดสอบฉลาดซื้อ มูลนิธิเพ่ือ
ผูบริโภคตรวจพบไดสูงสุด 3.87 มก./กก. จึงไม เกินปริมาณการปนเปอนสูงสุดของแคดเมียมตามประกาศฯ  
(ต่ํากวา 4.88 มก./กก.)  

2. เจาหนาที่  อย. อยูระหวางดําเนินการประสานสํานักงานสาธารณสุขจั งหวัด และหนวยงานที่ เกี่ ยวของ  
เพ่ือตรวจสอบสถานที่จําหนาย สืบหาขอมูลแหลงท่ีมาของวัตถุดิบ และเก็บตัวอยางสงตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการซ้ํา  
ซึ่งหากตรวจสอบพบการกระทําฝาฝนพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 จะดําเนินการตามกฎหมาย ดังนี้  

ผูผลิตเพ่ือจําหนาย นําเขาเพ่ือจําหนาย หรือที่จําหนาย อาหารท่ีมีสารปนเปอนไมเปนไปตามมาตรฐานตาม 
ประกาศฯ ซึ่งเขาลักษณะเปนอาหารดังนี้   

(1) เปนอาหารผิดมาตรฐานตามมาตรา 28 จัดเปนการกระทําฝาฝนมาตรา 25(3) มีโทษ ปรับไมเกิน 
50,000 บาท ตามมาตรา 60 แหงพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522   

(2) เปนอาหารไมบริสุทธิ์ ตามมาตรา 26(1) หากคํานวณปริมาณการไดรับสัมผัสสารปนเปอนจากการ 
บริโภคอาหารเปรียบเทียบกับคาความปลอดภัยอางอิงแลว พบปริมาณการไดรับสัมผัสมีคามากกวาคาความปลอดภัย 
อางอิง ซึ่งจัดเปนการกระทําฝาฝนมาตรา 25(1) มีโทษจําคุกไมเกิน 2 ป หรือปรับไมเกิน 20,000 บาท หรือทั้งจํา 
ทั้งปรับ ตามมาตรา 58 แหงพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 
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ประเด็น : ซูชิเรืองแสง 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 
ตามที่มีผูใชเฟซบุกเผยแพรภาพ “ซูชิที่มีแสงสีฟาสะทอนออกมาในตัวกุงในซูชิที่ซื้อมากิน” พรอมขอความวา 

“ซื้อซูชิมา ทําไมมันเรืองแสงอะครับ ใครรูบอกทีไมกลากินเลย” ทําใหคนเขามาแสดงความคิดเห็นมากมาย โดยชาว 
โซเชียลบางคนไปชวยหาคําตอบ วายังสามารถกินซูชินี้ไดอีกหรือไม และมีขอสันนิษฐานวาอาจจะมีการปนเปอน 
เชื้อจุลินทรียเรืองแสงท่ีกุง 

คําอธิบาย 
ซูชิ ท่ีมักมีการจําหนายตามทองตลาด จัดเปนอาหารสําเร็จรูปพรอมบริโภคทันที ซึ่งผูปรุงเปนผูจําหนายโดยตรง 

ตอผูบริโภค นอกจากจะตองมีคุณภาพหรือมาตรฐานเปนไปตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 แลว สถานที่ 
จําหนายอาหารดังกลาวยังตองปฎิบัติตามพระราชบัญญัติการสาธารณสุข พ.ศ. 2535 ดวย การเรืองแสงของกุง  
และอาหารทะเล เกิดไดจากหลายสาเหตุ ดังนี้  

1. อาจเกิดจากการเจริญของเชื้ อแบคทีเรียในทะเล กลุ ม  photobacterium phosphoreum  
ซึ่งสามารถผลิต สารเรืองแสงได (เชน Pseudomonas sp., Pseudomonas fluorescens, Vibrio fischeri, Vibrio 
phosphoreum, Vibrio harveyi, Photobacterium luciferum) ที่ติดมากับอาหารทะเล โดยเชื้อจุลินทรียเหลานี้ 
บางชนิดอาจเปนเชื้อกอโรคดวย  

ปฏิกิริยาการเรืองแสงทางชีวเคมี (Bioluminescence) ของเชื้อแบคทีเรีย เปนปฏิกิริยาเคมีทีเกิดภายใน
เซลล ภายใตการควบคุมการทํางานของเอนไซมลูซิเฟอเรส ที่จะทําหนาท่ีเรงใหเกิดปฏิกิริยาการเผาไหมในเซลลสิ่งมีชีวิต 
ใน สภาวะที่มีกาซออกซิเจน เพ่ือใหเกิดเปนสารประกอบที่มีพลังงานสูง ATP และ พลังงานแสง ดังสมการขางลาง   

FMNH2 + O2 + RCHO FMN + RCOOH + H2O + Light (λmax ~ 490 nm) Luciferase   
แตเชื้อแบคทีเรียเหลานี้จะถูกทําลายไปดวยความรอนระหวางการประกอบอาหาร และจะไมเพ่ิมจํานวน ระหวางการ 
ขนสง และระหวางรอการจําหนาย หากมีการเก็บรักษาผลิตภัณฑไวในอุณหภูมิที่ต่ําเพียงพอ (ควรเก็บลูกชิ้นไวใน 
อุณหภูมิต่ํากวา 4 องศาเซลเซียส) ดังนั้น ถาอาหารทะเลนั้น ถูกทําใหสุกดวยความรอนแลว ก็จะสามารถทําลาย 
แบคทีเรียเหลานี้ได แตถายังดิบอยู หรือไมไดฆาเชื้อใหหมด ประกอบกับการเก็บรักษาที่อุณหภูมิไมเหมาะสมก็อาจจะ 
สงผลใหจุลินทรียเพ่ิมจํานวนขึ้นอยางรวดเร็วจนเรืองแสงได  

2. อาจมีการเติมสารเคมีบางชนิดท่ีมีฟอสฟอรัสเปนองคประกอบ เชน วัตถุเจือปนอาหารประเภท
ฟอสเฟต ซึ่งเปนสารที่ทําใหเกิดความชุมชื้น รวมถึงสารฟอกขาว เชน ไฮโดรเจนเปอรออกไซด, โซเดียมไฮโดรซัลไฟต 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1. กําหนดใหสถานประกอบการตองผานการตรวจประเมินตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร 

(Good Manufacturing Practice, GMP) เพ่ือควบคุม กํากับ ดูแลและเฝาระวังความปลอดภัยการผลิตอาหารในแตละ
ขั้นตอน โดยเฉพาะขั้นตอนการฆาเชื้ออาหารในกระบวนการผลิต และการปนเปอนเชื้อจุลินทรียภายหลังการผลิต  

2. เจาหนาที่ อย. อยูระหวางดําเนินการตรวจสอบสถานที่จําหนาย และเก็บตัวอยางวัตถุดิบ และผลิตภัณฑซูชิ
ดังกลาว สงตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ ซึ่งหากตรวจสอบพบการกระทําฝาฝนพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 
จะดําเนินการตามกฎหมาย และประสานหนวยงานที่เกี่ยวของ เชน กรุงเทพมหานคร กรมอนามัย ดําเนินการในสวนท่ี 
เก่ียวของตอไป 
 

 

 

 


