
1 
 

ประเด็นคําถาม – คําตอบ ประจําป 2563 
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ที ่ ประเด็นคําถาม หนา 
1 Covid – 19 

- ดานเครื่องมือแพทย 
- ดานยา 
- ดานวัคซีน 

 
2 
6 
8 

2 การดําเนินการเก่ียวกับกัญชา 10 
3 3 สาร 11 
4 งานกํากับดูแลกอนออกสูตลาด (Pre - Marketing) 19 
5 การอนุญาตผลิตภัณฑสมนุไพรแบบการอางอิงรายการ (Positive List) 21 
6 งานกํากับดูแลหลังออกสูตลาด (Post - Marketing) 22 
7 ผลิตภัณฑเนื้อไกสด 26 
8 ถุงมือยางทางการแพทย 27 
9 เนื้อวัวปลอมปนจากเนื้อหม ู 28 

10 ปลาหมึกแหง 29 
11 ซูชิเรืองแสง 30 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



2 
 

ประเด็น : COVID – 19 (ดานเครื่องมือแพทย) 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 
จากสถานการณการแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) หรือโรคโควิด-19  

ทําใหมีความตองการใชผลิตภัณฑสุขภาพ ไมวาจะเปน ยา เครื่องมือแพทย วัตถุอันตราย และเครื่องสําอาง  
เพ่ือรักษา วินิจฉัย หรือปองกันโรคดังกลาวเปนจํานวนมาก รวมถึงมีผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพไดรับผลกระทบ 
จากมาตรการการควบคุมโควิด-19 และมาตรการลดความเสี่ยงจากการแพรระบาดของโรคตามพระราชกําหนด 
การบริหารราชการในสถานการณฉุกเฉิน 

ผลงาน 
ขอมูลจากกองควบคุมเครื่องมือแพทย 

1. เสื้อกาวน (Surgical gown และ Coverall) 
1.1 มีผูผลิต 40 ราย และนําเขา 127 ราย (ขอมูล ณ วันที่ 29 มิถุนายน 2563) 
1.2 กําลังการผลิตของผูผลิตรวมประมาณ 100,000 ชิ้น/วัน (ขอมูลของ 17 บริษัทจาก 40 บริษัท) 
1.3 เปนผูผลิตแบบ disposable 10 ราย แบบ re-usable 20 ราย และผลิตท้ังสองแบบ 10 ราย 
1.4 มาตรฐานของเสื้อกาวนชนิด Surgical gown แบงใหญ ๆ ไดเปนของทางอเมริกาและยุโรป  

1 ) มาตรฐานอ เมริกาแบ ง Surgical gown ออกเป น  4  Level (Level 1 ป องกัน ไดน อยสุ ด  
ขณะที่ Level 4 ปองกันไดสูงสุด) 

2) มาตรฐานยุโรปแบง Surgical gown ออกเปน 2 ระดับ คือ Standard performance และ High 
performance โดยแตละระดับจะแบงโซนการทดสอบของเสื้อกาวนออกเปน Critical area และ Less critical area 
 1.5 มาตรฐานของชุดคลุมปฏิบัติการชนิด Coverall แบงใหญ ๆ ไดเปนของทางอเมริกาและยุโรป 
  1) มาตรฐานอเมริกาแบงชุด Coverall ออกเปน 4 Level (Level 1 ปองกันไดนอยสุด ขณะที่ Level 
4 ปองกันไดสูงสุด) 
  2) มาตรฐานของยุโรปจะมี 2 สวนหลัก ๆ คือ มาตรฐานของเนื้อผาที่ใชทางการแพทยและมาตรฐาน
ของชุดคลุมโดยทั่วไป โดยมาตรฐานของชุดคลุมโดยทั่วไปจะมี 6 Type (Type 1 ปองกันไดนอยสุด ขณะที่ Type 6 
ปองกันไดสูงสุด) 
 1.6 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขกําหนดมาตรฐานเสื้อกาวน อยูระหวางเสนอรัฐมนตรีวาการกระทรวง
สาธารณสุขลงนาม 
2. หนากากอนามัยทางการแพทย (Surgical mask)  

2.1 มีผูผลิต 32 ราย และนําเขา 196 ราย (ขอมูล ณ วันที่ 29 มิถุนายน 2563) 
2.2 กําลังการผลิตของผูผลิตประมาณ 3,000,000 ชิ้น/วัน (ขอมูลจากกระทรวงพาณิชย) 
2.3 มาตรฐานของหนากากอนามัยทางการแพทย (Surgical mask) อางอิงตาม มอก. 2424-2562 
2.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขกําหนดมาตรฐานหนากากอนามัยทางการแพทย อยูระหวางเสนอ

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขลงนาม 
3. หนากากอนามัยทางการแพทยชนิด N95 (N95 respirator)  
 3.1 มีผูผลิต 3 ราย และนําเขา 111 ราย (ขอมูล ณ วันที่ 29 มิถุนายน 2563) 

3.2 กําลังการผลิตของผูผลิตประมาณ 50,000 ชิ้น/วัน (ขอมูลของ 1 บริษัทจาก 3 บริษัท) 
 3.3 มาตรฐานของหนากากอนามัยทางการแพทยชนิด N95 (N95 respirator) อางอิงตาม มอก. 2480-2562 
 3.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขกําหนดมาตรฐานหนากากอนามัยทางการแพทยชนิด N95 หรือสูงกวา  
อยูระหวางเสนอรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขลงนาม 
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4. ชุดตรวจโควิด-19 (COVID-19 test kit) 
 4.1 ผลิต 4 ราย และนําเขา 40 ราย (ขอมูล ณ วันที่ 29 มิถุนายน 2563) 
 4.2 ชุดตรวจโควิด แบงเปน 2 ประเภท คือ แบบตรวจสารพันธุกรรม และแบบตรวจหาแอนติเจนหรือแอนติบอดี 

4.3 มาตรฐานและการประเมินชุดตรวจโควิด-19 เปนไปตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง กําหนดมาตรฐานและการประเมินชุดตรวจและน้ํายาที่ เก่ียวของกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ SARS-CoV-2  
(เชื้อกอโรค COVID-19)  

4.4 ขั้นตอนการขออนุญาตผลิตหรือนําเขา 
 1) ขออนุญาตผลิตหรือนําเขาชุดตรวจโควิด-19 จํานวน 100 การทดสอบ (สําหรับแบบตรวจหาสาร

พันธุกรรม) หรือ 200 การทดสอบ (สําหรับแบบตรวจหาแอนติเจนหรือแอนติบอดี) เพ่ือเปนตัวอยางสงประเมินทาง
หองปฏิบัติการ 

 2) ขออนุญาตสถานที่ผลิตหรือนําเขา 
 3) ขออนุญาตผลิตหรือนําเขาชุดตรวจโควิด-19 
 ถาผลการประเมินในขอ 1) ผาน อย. จะอนุญาตการผลิตหรือนําเขาตามขอ 3) 
4.5 ปจจุบัน อย. อนุญาต แบบ Rapid test ไป 5 รายการ แบบสารพันธุกรรม 35 รายการ 

ขอมูลการนําเขาเครื่องมอืแพทย ณ ดานอาหารและยา 

การนําเขาเครื่องมือแพทย ตั้งแตตนปงบประมาณป พ.ศ. 2563 ถึงปจจุบัน แสดงดังภาพ 
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ปริมาณผูรบับริการ ณ ดานท่ีมีการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพเกี่ยวกับโควิด มากท่ีสุดคือ ดานสุวรรณภูมิ

คลังสินคา ในชวงตนปงบประมาณ พ.ศ. 2563 ถึงปจจุบัน แสดงดังภาพ 

 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 1. การพิจารณาอนุมัติ อนุญาตเครื่องมือแพทย ในชวงการแพรระบาดโรคโควิด-19 

1.1 การขออนุญาตสถานที่ผลิต 
   1.1.1 เปลี่ยนจากการยื่นดวยเอกสารเปนยื่นผานระบบอิเล็กทรอนิกส ลดการมาติดตอดวยตนเอง 
   1.1.2 ลดระยะเวลาการพิจารณาจากเดิม 42 วันทําการเปนไมเกิน 5 วันทําการ เฉพาะกรณี
เครื่องมือแพทยที่ใชในสถานการณโควิด-19 ทั้งนี้รวมการตรวจสถานที่ผลิตแลว 

1.2 การขออนุญาตสถานที่นําเขา 
   1.2.1 เปลี่ยนจากการยื่นดวยเอกสารเปนยื่นผานระบบอิเล็กทรอนิกส ลดการมาติดตอดวยตนเอง 
   1.2.2 ลดระยะเวลาการพิจารณาจากเดิม 12 วันทําการเปนไมเกิน 1 วันทําการ 

1.3 การขออนุญาตนําเขาเครื่องมือแพทยที่เกี่ยวของกับโรคโควิด-19 (ไมรวมชุดตรวจโควิด-19) 
   1.3.1 ลดระยะเวลาการพิจารณาจากเดิม 5 วันทําการเปน 1 วันทําการ 

1.4 การขออนุญาตผลิต นําเขาชุดตรวจโควิด-19 
   1.4.1 ขออนุญาตผลิต นําเขาชุดตรวจโควิด-19 เพ่ือเปนตัวอยางประเมินคุณภาพ ใชเวลาไม
เกิน 5 วันทําการ 

1.4.2 หองปฏิบัติการทําการประเมินชุดตรวจฯ ใชเวลาไมเกิน 45 วันทําการ 
1.4.3 อย. พิจารณาผลการประเมินทางหองปฏิบัติการรวมกับเอกสารทางวิชาการ เพ่ือออก

ใบอนุญาต  ใชเวลาไมเกิน 5 วันทําการ 
หมายเหต ุ: ไมนับรวมเวลาที่ผูประกอบการแกไขเอกสาร 
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2. มาตรการในการดําเนินงาน ณ ดานอาหารและยา 
1.1 พัฒ นาระบบพิจารณ าอนุญ าตผลิตภัณ ฑ สุ ขภาพนํ าเข า ผ านชองทางอิ เล็กทรอนิ กส  

(e-submission) 
1.2 จัดซื้อจัดหาอุปกรณรองรับระบบ e-submission 
1.3 เพิ่มเวลาทํางานเปน 7 วัน 24 ชั่วโมง เพ่ือรองรับผูมาติดตอ 
1.4 รับเอกสารท่ีสงผานทางอีเมล และไปรษณีย 
1.5 เปดชองทาง fast track  
1.6 เจาหนาที่ดานอาหารและยา สื่อสารกับผูนําเขาผาน line official  
1.7 จัดทําระบบคิวออนไลน  
1.8 พัฒนาระบบจัดกลุมความเสี่ยงผลิตภัณฑสุขภาพ     

3. การอํานวยความสะดวกในการนําเขาเครื่องมือแพทย ณ ดานอาหารและยา 
กองดานอาหารและยา ไดอํานวยความสะดวกใหแกผูนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพที่ เกี่ยวของกับโรคโควิด  

เพ่ือนํามาใชสวนตัว หรือเพื่อการบริจาค โดยเฉพาะเครื่องมือแพทยท่ัวไป เชน หนากากอนามัย เครื่องวัดอุณหภูมิ  
โดยผูมาติดตอสามารถยื่นเอกสารที่เก่ียวของ ณ ดานอาหารและยา และเจาหนาที่จะพิจารณาใหนําของเขาได 
ถาหากเอกสารครบถวนถูกตอง โดยไมตองมาติดตอที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือกองเครื่องมือแพทย 
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ประเด็น : COVID – 19 (ดานยา) 
สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 

จากสถานการณการระบาดของโรคอุบัติใหมโควิด-๑๙ ทั่วโลก ทําใหมีการใชยาตานไวรัสหลายขนานเปน 
สูตรยารักษา เชน ยาฟาวิพิราเวียร ยารักษามาลาเรีย ยารักษาเอดส ยาปฏิชีวนะ สงผลใหทั่วโลกมีความตองการนําเขายา
สําเร็จรูปและวัตถุดิบในการผลิตยาสูงขึ้น จนอาจเสี่ยงตอการขาดแคลนยาที่ใชในการรักษาโควิด-๑๙ 
ผลงาน 

ดวยสถานการณการแพรระบาดของโควิด-๑๙ ของทั่วโลกและประเทศไทยตั้งแตเดือนมกราคม ๒๕๖๓ เปนตนมา สงผล
กระทบตอระบบสาธารณสุขของประเทศเปนอยางมาก ตั้งแตการปองกันโรค การวินิจฉัยโรค และการรักษาผูติดเชื้อ 
โคโรนาไวรัส 2019 กระทรวงสาธารณสุข โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดจัดกลไกบริหารจัดการยา 
ในสถานการณดังกลาว สรุปไดดังนี ้

๑.จัดใหมีการสํารองยาเพ่ือใชรักษาผูติดเชื้อโควิด-๑๙ ระยะเวลาตั้งแต ๑ เมษายน ๒๕๖๓ ถึง ๑ มีนาคม ๒๕๖๔  
จํานวน ๗ รายการ ไดแก  

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 (ทานรวมกับ darunavir) 
๗) ยาเม็ด azithromycin ๒๕๐ mg   

ซึ่งอางอิงตามแนวทางการรักษา Covid - ๑๙ ฉบับปรับปรุงวันที่ ๓๐ มีนาคม ๒๕๖๓ โดยมอบหมายใหองคการเภสัช
กรรมจัดหายาและสํารองยาเรียบรอยแลว   

๒. จัดทํากรอบรายการยาจําเปนที่ตองใชในสถานการณระบาดนี้ ไดแก รายการยาที่ใชสําหรับรักษาโควิด-๑๙ ยา
รักษาตามอาการ และยาสําหรับโรคเรื้อรังกวา ๒๐๐ รายการ ซึ่งจัดแบงตามลําดับความสําคัญของยา โดยคํานึงถึง
ผลกระทบจากมาตรการปดประเทศ (lockdown) ของผูผลิตวัตถุดิบยาและยาสําเร็จรูปรายใหญของโลก เชน จีน อินเดีย 
และยุโรป ที่สงผลตอการขนสงวัตถุดิบยาและยาสําเร็จรูปหลายรายการ  

๓. พัฒนาแบบสํารวจเพ่ือติดตามและเฝาระวังยาจําเปนและยากลุมโรคเรื้อรัง โดยขอความรวมมือผูผลิตและนําเขา
ยาทุกรายที่มีทะเบียนยาตามกรอบรายการยาในขอ 2 ใหรายงานขอมูลตั้งแตวันที่ 30 มีนาคม 2563 จนถึงปจจุบัน 
ไดแก ปริมาณยาคงคลัง ปริมาณจําหนายตอเดือน วัตถุดิบคงคลัง รวมทั้งใหแจงปญหาการขาดแคลนวัตถุดิบและ
ผลิตภัณฑยาในสถานการณการแพรระบาดของโรค COVID-๑๙ รายการ ซึ่งขณะนี้ไดมีการพัฒนาใหบริษัทกรอกขอมูล
ผานทางแอพพลิเคชั่นชื่อ Stockpile3  โดยใหบริษัทกรอกขอมูลกลับมาทุก 2 อาทิตย ดังแผนภาพ 
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  ๔. พัฒนาแบบสํารวจเพ่ือศึกษาสถานการณการใชยากลุมโรคเรื้อรังในโรงพยาบาล อันสืบเนื่องจากมาตรการลด
จํานวนและความถี่ท่ีผูปวยตองมาโรงพยาบาล เพ่ือลดการแพรกระจายของโรคติดเชื้อโควิด-๑๙ พบวา โรงพยาบาล
มากกวา 50% มียอดการจายยาใหผูปวยโรคเรื้อรังสูงกวาปกติ ๒ - ๓ เทา สวนหนึ่งมาจากการจายยาโรคเรื้อรังใหผูปวย
คราวละ ๓-๖ เดือน โดยจากการวิเคราะหยาที่มีปริมาณการใชมากที่สุดใน ๔ กลุมโรคเรื้อรัง ไดแก โรคความดันโลหิตสูง
หัวใจ โรคเบาหวาน โรคไขมันในเลือดสูง และโรคปอดอุดก้ันเรื้อรัง จํานวน ๑๒ รายการ ดังรูป มีแนวโนมเกิดการขาด
แคลนยา เนื่องจากผูผลิตและผูนําเขาไมสามารถจัดหายาไดตามความตองการของอรพ. 

การจัดอนัดับรายการยาที่ รพ. ใชมากท่ีสุดในแตละกลุมยา 
(ผลการสํารวจ รพ. ทั่วประเทศผานทาง Google survey ระหวางวันที่ 8 - 17 เมษายน 63 จํานวน 522 แหง) 

 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เม่ือวันที่  ๒๐ เมษายน ๒๕๖๓ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดจัดประชุมหารือรวมกับเครือขาย  

ทั้งภาครัฐและเอกชน ไดแก กรมบัญชีกลาง กองบริหารการสาธารณสุข (กบรส.) สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข องคการเภสัช
กรรม สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ และสมาคม/ชมรมโรงพยาบาลตาง ๆ เพ่ือ
รวมหารือถึงแนวทางการดําเนินการบริหารจัดการยาโรคเรื้อรังในสถานการณดังกลาว มีขอสรุปดังนี้ 

๑) องคการเภสัชกรรมจะเพ่ิมกําลังการผลิตข้ึนอีกรอยละ ๕๐ เพื่อใหโรงพยาบาลม่ันใจไดวาจะไดรับยา
ทันตามยอดการสั่งซื้อ  

๒) ผูประกอบการภาคเอกชน จะเพ่ิมกําลังการผลิตยาโรคเรื้อรังใหเพียงพอตอการสั่งซื้อของโรงพยาบาล  
๓) ให กบรส. สํารวจยอดการสั่งซื้อยาของแตละโรงพยาบาลรัฐและวางแผนการจัดซื้อยารวมกับองคการ

เภสัชกรรมและผูประกอบการผลิต/นําเขายา รวมทั้งประสานใหแตละโรงพยาบาลพิจารณาบริหารจัดการจายยาแกผูปวย
โรคเรื้อรัง คราวละ ๒ เดือนหรือตามความเหมาะสมของแตละพื้นที่ในชวงดังกลาว เพ่ือใหมียาเพียงพอ 

๔) ใหกระทรวงสาธารณสุขรวมกับกรมบัญชีกลางพิจารณาการผอนปรนกฎกระทรวงกําหนดพัสดุและ
วิธีการจัดซื้อจัดจางพัสดุท่ีรัฐตองการสงเสริมหรือสนับสนุน พ.ศ. ๒๕๖๓ หมวด ๕ ขอ ๑๗ เปนการชั่วคราว เพื่อให
โรงพยาบาลมีความยืดหยุนในการจัดซื้อจัดหายามาใชไดในชวงการระบาดของโรคโควิด-๑๙ 
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ประเด็น : COVID – 19 (ดานวัคซีน) 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 
โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา (COVID-๑๙) เปนโรคติดตอที่เกิดจากเชื้อไวรัสโคโรนาสายพันธุ ใหมที่เพ่ิงค นพบ  

ปจจุบันยังไมมียารักษาโรคหรือวัคซีน  

ผลงาน 
ความกาวหนาลาสุด สถานการณในประเทศไทย 
วันที่ ๑๙ มิถุนายน ๒๕๖๓ สถาบันวัคซีนแหงชาติ (National Vaccine Institute; NVI) หนวยงานของประเทศ

ไทย โดยจะรวมมือกับบริษัท Genexine ซึ่งเปนบริษัทดานเทคโนโลยีชีวภาพในขั้นตอน คลินิกของสาธารณรัฐเกาหลีใต 
เพ่ือพัฒนาวัคซีน GX-19 ซึ่งเปนวัคซีนวิจัยชนิด DNA สําหรับปองกันโรคโควิด - 19 ตลอดจนพัฒนาการศึกษาวิจัยทาง
คลินิก โดยขอตกลงระหวาง NVI และบริษัท Genexine ไดเกิดข้ึนภายใต การอนุมัติจาก Ministry of Food and Drug 
Safety (MFDS) ซึ่งเปนหนวยงานกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ ของสาธารณรัฐเกาหลีใต เพ่ือดําเนินการทดลองศึกษาวิจัย
ทางคลินิก โดยขั้นตอนแรกจะทดสอบวัคซนีวิจัยใน อาสาสมัครสุขภาพดี จํานวน ๔๐ คน เพ่ือประเมินความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพของการสรางภูมิคุมกันใน ผูปวยจํานวน ๑๕๐ คน  

ความกาวหนาลาสุด สถานการณในตางประเทศ  
วันที่ 19 มิถุนายน 2563 บริษัท จอหนสัน แอนด จอหนสัน จะนําวัคซีน SARS-CoV-2 (Ad26.COV2-S 

recombinant) เข าสู การทดลองทางคลินิกในระยะที่  1/2a เพ่ือทดสอบประสิทธิภาพ ความสามารถในการ 
กระตุ นภูมิคุมกัน และการตอบสนองตอวัคซีนในอาสาสมัครที่มีสุขภาพดีจํานวน 1,045 คน อายุตั้งแต 18-55 ป  
และผูสูงอายุที่มีอายุตั้งแต 65 ป ขึ้นไป คาดวาจะเริ่มทดสอบภายในเดือนหนานี้ นอกจากนี้ ยังไดวางแผนเพ่ิมกําลัง 
การผลิตวัคซีนมากกวา 1 พันลานโดสเพ่ือใหมั่นใจวาผู คนทั่วโลกจะไดเขาถึงวัคซีน โดยความสําเร็จนี้เปนการรวมมือ 
ของบริษัท จอหนสัน แอนด จอหนสัน กับบริษัทแจนเซน ฟารมาซูติ คอล และสํานักงานวิจัยและพัฒนาดานชีวการแพทย
ขั้นสูง (Biomedical Advanced Research and Development Authority หรือ BARDA)  

วันที่ 23 มิถุนายน 2563 GSK รวมมือกับบริษัท Clover Biopharmaceuticals ประเทศ จีน พัฒนาวัคซีน
ตัวอยางสําหรับปองกันไวรัสโคโรนา ซึ่งทาง Clover ไดใช S-Trimer vaccine (SCB-2019) รวมกับเทคโนโลยขีอง GSK 
ที่ชื่อ “Pandemic Adjuvant System” เปน Adjuvant Technology จะชวยให ลดการใชปริมาณโปรตีนสําหรับ 
การผลิตวัคซีนตอ 1 โดส จึงทําใหสามารถผลิตวัคซีนในปริมาณที่มากขึ้น และ เพียงพอกับคนจํานวนมากได โดยคาดวา
วัคซีนนี้จะเขาสู การวิจัยทางคลินิกในระยะที่ 1 เดือนสิงหาคมนี้ อีกทั้ง ไดวางแผนที่จะทําการวิจัยทางคลินิกในระยะ 
ที่ 2b/3 เพ่ือประเมินประสิทธิภาพวัคซีนควบคู กันในชวงปลายป นี้ อีกดวย นอกจากนี้ บริษัท GSK ยังไดรวมมือ 
กับหลายบริษัททั่วโลกซึ่งรวมถึง บริษัท Sanofi ในการพัฒนา วัคซีน COVID-19 โดยใช Adjuvant Technology  
เพ่ือที่จะเปนสวนหนึ่งในการรวมกันฝาวิกฤตไวรัสโคโรนานี้ ไดอยางรวดเร็ว 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
การควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพใหมีคุณภาพ ปลอดภัยและมีประสิทธิผล การสงเสริมความ มั่นคง 

ดานผลิตภัณฑสุขภาพ เพ่ือใหคนไทยสามารถเขาถึงไดในยามปกติและภาวะฉุกเฉิน ถือเปนพันธกิจหลักของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งขณะนี้ กองยาไดมีการติดตามสถานการณการวิจัยและพัฒนาวัคซีนอยางใกลชิด  
โดยไดมีการสรุปรายงานความกาวหนาสถานการณในการพัฒนาวัคซีนปองกันโควิด-19 เสนอสํานักงานฯ ทุกสัปดาห 
และมีการใหการสนับสนุนผูประกอบการและผูวิจัยอยางครบวงจรตามระบบ Science Advisory System ของกองยา
ตามกําหนดระยะเวลาทุก ๑ - ๒ สัปดาห ท้ังนี้ ตามที่องคการอนามัยโลกไดประกาศรายชื่อของ 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) โดยอยูในขั้นตอนของการศึกษาวิจัยวัคซีนในมนุษย จํานวน ๑๓ candidate vaccines 
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และที่เหลือ จํานวน ๑๒๙ candidate vaccines กําลังอยู ในขั้นตอนการทดสอบวัคซีนในสัตวทดลอง (Pre-Clinical)  
ทั้งนี้เปน candidate vaccines จากประเทศไทย จํานวน ๖ candidate vaccines รายละเอียดในตารางดังตอไปนี้ 

เทคโนโลย ี ผูวิจัย/ผูพัฒนา 
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 หรือสภาพปญหา 
กัญชาจัดเปนยาเสพติดใหโทษในประเภท ๕ ตามพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ ซึ่งมีบทบัญญัติ

หามมิใหมีการเสพ สงผลใหผูปวยไมสามารถเขาถึงกัญชาในการรักษาโรค และการศึกษาวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑกัญชา 
เพ่ือประโยชนทางการแพทยในประเทศไทยถูกจํากัด ที่ผานมา มีขอเรียกรองจากนักวิชาการและประชาชนจํานวนมาก
ตองการใหมีการแกไขกฎหมายเพ่ือเปดโอกาสใหสามารถใชประโยชนและเขาถึงกัญชาในการรักษาโรคได สอดคลองกับ
หลายประเทศทั่วโลก เมื่อคํานึงถึงผลดีและผลเสียตอประเทศอยางรอบคอบแลว จึงไดมีการแกไขพระราชบัญญัต ิ
ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ โดยการออกพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ (ฉบับที่ ๗) พ.ศ. ๒๕๖๒ และมีผลบังคับใช
ตั้งแตวันที่ ๑๙ กุมภาพันธ ๒๕๖๒ เพ่ือใหสามารถนํากัญชาไปใชประโยชนทางการแพทยและการศึกษาวิจัยไดโดยชอบ
ดวยกฎหมาย 

ผลงาน 
ขอมูลการอนุญาตเก่ียวกับกัญชา ณ  14 กรกฎาคม 2563 จํานวนรวม  949  ฉบับ : นาํเขา 6 ฉบับ ,  

ปลูก 31 ฉบับ , สกัด แปรรูป ปรุง 31 ฉบับ , ครอบครอง 86 ฉบับ , จําหนาย 795 ฉบับ   
 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1. การปรับปรุง แกไขกฎหมายเพ่ือรองรับนโยบายกัญชาทางการแพทย 
2. การอนุญาตเก่ียวกับกัญชา  
3. พัฒนาโมเดลการขออนุญาตปลูก รวมถึงใหคําปรึกษา จัดใหมีชองทางการจับคูในการผลิต และการศึกษาวิจัย

กัญชาทางการแพทย รวมถึง สนับสนุน ใหมีการใชกัญชาทางการแพทย และพัฒนาระบบบริการทางการแพทย 
ในสถานพยาบาลอยางครบวงจร ตั้งแตผูปลูก ผูผลิต สกัด แปรรูป จนถึงการใชรักษา 

4. พัฒนาระบบสารสนเทศรองรับการติดตาม ตรวจสอบยอนกลับ โดยกําหนดใหผลิตภัณฑกัญชาทุกชิ้นที่ผลิต
อยางถูกกฎหมายในประเทศไทย ตองกําหนดรหัสบงชี้  ( Serialized  tag with barcodes : 2D data matrix )  
เพ่ือรองรับการติดตามกัญชาตลอดโซอุปทาน รวมถึงจัดใหมี application smartbar เพ่ือใหประชาชนตรวจสอบขอมูล
พ้ืนฐานผลิตภัณฑกัญชาที่ถูกกฎหมายไดผานมือถือ   

5. จัดทําเว็บไซคกัญชาที่รวมขอมูลกฎหมายที่เกี่ยวของ การดําเนินงาน และการใหขอมูลความรูที่ถูกตองในการ
ใชกัญชาทางการแพทย  จัดทําระบบสืบคนขอมูลใบอนุญาตกัญชา  ขอมูลผูผานการอบรมการสั่งใชกัญชา ในรูปแบบ 
การสืบคนเชิงขอมูลและเชิงพ้ืนที่ เพ่ือใหบริการกับประชาชน (http://cannabis.fda.moph.go.th/) 

6. พัฒนารูปแบบพิเศษ การเขาถึงยา ( Special access scheme : SAS )  และระบบรายงานประสิทธิภาพ 
ประสิทธิผลจากการใชกัญชาในประเทศไทย 
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ประเด็น : 3 สาร 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 
1. ผักและผลไมสดเปนอาหารท่ีบริโภคกันทุกครัวเรือน และองคการอนามัยโลกกําหนดปริมาณที่แนะนํา 

ในการบริโภคตอวันเพ่ือสุขภาพที่ดี แตก็พบปญหาการตกคางของสารเคมีกําจัดศัตรูพืชตกคางในผักและผลไมสดหลาย
ชนิดเกินคามาตรฐานอยูเปนระยะ 

2. กระทรวงสาธารณสุขมีนโยบายขับเคลื่อนมาตรการการจัดการสารเคมีกําจัดศัตรูพืชในผักและผลไมสด  
3 มาตรการ ไดแก มาตรการที่ 1 การยกระดับการกํากับดูแลคุณภาพและความปลอดภัยผักและผลไมสด มาตรการที่ 2 
การพัฒนาศักยภาพดานอาหารและยา (กรณีการกํากับดูแลการนําเขาผัก/ผลไม) และมาตรการท่ี 3 การพัฒนาระบบ 
เฝาระวัง (National Surveillance Plan) 

ผลงาน 
1. ขอมูลผลการเฝาระวังจากกองอาหาร 

ตารางที่ 1 ผลการตรวจยาฆาแมลงตกคางในผักและผลไมท่ัวประเทศ ป 2560 – 2563 ดวย (GT Test Kit) 

ป พ.ศ. 
ทั่วประเทศ 

ผัก ผลไม 
ทั้งหมด ตก รอยละ ทั้งหมด ตก รอยละ 

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 ผลการตรวจวิเคราะหสารเคมีกําจัดศัตรูพืชในผักและผลไมสดท้ังประเทศ ป 2560-25631 
ปงบประมาณ พ.ศ. จํานวนตัวอยาง ผานมาตรฐาน ไมผานมาตรฐาน  

2560 60 38 
(รอยละ 63.33) 

22 
(รอยละ 36.67) 

2561 715 612 
(รอยละ 85.59)   

103 
(รอยละ 14.41)   

2562 532 431 
(รอยละ 81.02)  

101 
(รอยละ 18.98)   

25632 187  155 
(รอยละ 82.89) 

32 
(รอยละ 17.11) 

1 ไมครอบคลุมสารเคมีกําจัดศตัรูพืช ชนิดไกลโฟเซต (Glyphosate) และพาราควอต (Paraquat)   
2 ผลการตรวจวิเคราะห ณ วันที่ 20 กรกฎาคม 2563 
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ตารางที่ 3 ชนิดผักท่ีพบการตกคางยาฆาแมลงมากที่สุด 10 อันดับแรก ป 2562 
อันดับ ชนดิ ทั้งหมด ตก รอยละ 

ประเภทผัก 
1 ใบบัวบก 690 87 12.61 
2 พริกสด 9,020 392 4.35 
3 พริกแหง 1,250 52 4.16 
4 หัวไชเทา 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 ชนิดผลไมที่พบการตกคางยาฆาแมลงมากที่สุด 10 อันดับแรก ป 2562 
อันดับ ชนดิ ทั้งหมด ตก รอยละ 

ประเภทผลไม 
1 สม 2,313 89 3.85 
2 สตรอวเบอรี่ 170 6 3.53 
3 ชมพู 106 3 2.83 
4 องุน 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 มะมวง 435 6 1.38 

10 แตงโม 442 5 1.13 
* ผลวิเคราะหจากชุดทดสอบอยางงาย GT-Test Kit  สามารถตรวจสอบความเปนพิษตกคางจากการใชสารเคมีกําจัดศัตรูพืช (Pesticide) และ/หรือ สารพิษอื่น ๆ 
ที่อาจปนเปอนหรือตกคางในอาหาร โดยสามารถตรวจหาความเปนพิษของสารเคมีกําจัดศัตรูพืช 2 กลุม คือ กลุม Organophosphate, Carbamate และ
สารพิษอื่น ๆที่เปนสาร Cholinesterase inhibitor โดยคลอรไพริฟอส (chlorpyrifos) จัดอยูในกลุมOrganophosphate เปนสารอินทรียที่มีฟอสฟอรัสเปน
องคประกอบที่สําคญั มีฤทธิ์ยับยั้งการทํางานของเอนไซม โคลีนเอสเทอเรสแบบถาวร 

จากผลการตรวจเฝาระวังผักและผลไมสดตามขางตนสรุปไดวามาตรการของกระทรวงสาธารณสุขมีสวนชวยลด
ปญหาสารเคมีกําจัดศัตรูพืชตกคางจากการใชสารเคมีทางการเกษตรที่ไมถูกตอง แตปญหาการตกคางยังคงมีอยู เนื่องจาก
กระทรวงสาธารณสุขไมสามารถควบคุมถึงการใชสารเคมีทางเกษตร ณ แปลงเพาะปลูก ซึ่งอยูในความรับผิดชอบของ
กระทรวงเกษตรและสหกรณ 
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ประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเรื่อง สารพิษตกคาง และการจัดทํา (ราง) ประกาศฯ เพื่อเพิ่ม
ขอกําหนดสารพิษตกคางอีก 2 รายการ ไดแก พาราควอท และไกลโฟเสท 

กระทรวงสาธารณสุขไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขท่ี ๓๘๗ พ.ศ. ๒๕๖๐ เรื่อง อาหารที่มีสารพิษ 
ตกคาง ลงวันที่ ๑๘ สิงหาคม พ.ศ. ๒๕๖๐ เพ่ือใหเหมาะสมและมีความปลอดภัยในการคุมครองผูบริโภคในประเทศไทย 
โดยมีสาระสําคัญสรุปได คอื ปรับปรุงและเพ่ิมนิยามใหชัดเจนและครอบคลุมข้ึน กําหนดปริมาณสารพิษตกคางในอาหาร 
โดยอางอิงชนิดของอาหารที่กําหนดปริมาณสารพิษตกคางสูงสุด (Maximum Residue Limit; MRL) หรือที่กําหนด
ปริมาณสารพิษสูงสุดที่ปนเปอนจากสาเหตุที่ไมอาจหลีกเลี่ยงได (Extraneous Maximum Residue Limit, EMRL)  
ตามมาตรฐานสินคาเกษตร และกําหนดวิธกีารตรวจวิเคราะหสารพิษตกคางในอาหาร ตอมาเม่ือมีขอมูลวิชาการเก่ียวกับ
ความเปนพิษของวัตถุอันตรายทางการเกษตรไดแก  คลอไพริฟอส พาราควอท และไกลโฟเซต เพิ่มมากขึ้น  
กระทรวงสาธารณสุข จึงไดมีการดําเนินการศกึษาขอมูลการตกคางของสารดังกลาวในอาหาร ดังนี ้

ป  2559 - 2560 กองอาหารไดดําเนินการเฝาระวังการตกคางของสารไกลโฟเสท (Glyphosate)  
ในพืชที่ตัดแตงพันธุกรรมและผลิตภัณฑ สงวิเคราะห ณ บริษัท หองปฏิบัติการกลาง (ประเทศไทย) จํากัด และผักและ
ผลไม สงตรวจวิเคราะห ณ บริษัท รับตรวจสินคาโพนทะเล จํากัด ตามลําดับ ผลปรากฏดังนี ้

ปงบประมาณ 
จํานวนตัวอยาง 

(ตัวอยาง) 

ผลการตรวจสารไกลโฟเสทในตัวอยาง (ตัวอยาง) 
ผานมาตรฐาน 

ไมผานมาตรฐาน 
ไมพบ พบแตไมเกินมาตรฐาน 

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

ผลการตรวจวิเคราะหสารเคมีกําจัดศตัรูพืช ไกลโฟเซต และ พาราควอต ในผักและผลไมสดที่จําหนายใน กทม. 
ปงบประมาณ 

พ.ศ. 
จํานวน
ตัวอยาง 

พาราควอต ไกลโฟเสต 

2563 80 พบ จํานวน 8 ตัวอยาง 
(รอยละ 10) 

โดย 7 ตย. พบไมเกิน 0.01 mg/kg 

ไมพบ จํานวน 80 ตัวอยาง 
(รอยละ 100) 

ป 2561- 2562 ผลการตรวจพบสารเคมีกําจัดศัตรูพืช ชนิดคลอไพรฟิอส(Chlorpyrifos) 
ปงบ 

ประมาณ  
พบคลอไพริฟอส 
(Chlorpyrifos)  

จํานวน
(จังหวัด) 

ชนิดผักและผลไมที่พบ ผานมาตรฐาน ไมผานมาตรฐาน  

2561 6 4 สม,ขึ้นฉาย,มะเขือเทศ, 
ผักกาด 

2 
(รอยละ 33.33)   

4 
(รอยละ 66.67)   

2562 46 16 สม,ผักกวางตุง,บร็อกโคลี่,
คะนา,พริกสด,ถั่วฝกยาว, 
โหระพา,กะเพรา,หอมแดง,
แตงกวา,ลําไย,สาลี่,พริก
หยวก,ใบผักชี, ตนหอม 

18 
(รอยละ 39.13)  

28 
(รอยละ 60.87)  

2563 11 9 สม, ลําไย, กลวยหอมทอง, 
ใบผักชี, ขึ้นฉาย, พริก 

9 
(รอยละ 81.82)   

2 
(รอยละ 18.18)   

 
 
 



14 
 

ผลการตรวจพบสารเคมีกําจัดศัตรูพืช วัตถุอันตรายชนิดที่ 4 
ปงบประมาณ  สารที่พบ  จํานวน 

(จังหวัด) 
ชนิดผักและผลไม 

ที่พบ 
2561 Methamidophos 3 

(ลําพูน,สมุทรสาคร,นครศรีธรรมราช) 
ขึ้นฉาย,มะเขือเปราะ 

2562 Methamidophos 
Endosulfan 

2 
(สงขลา,หนองบัวลําภู) 

ผักกวางตุง,พริกแดง 

ปจจุบัน กระทรวงสาธารณสุขไดจัดทํารางประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเรื่องสารพิษตกคางและการแสดง
ฉลาก เพ่ือปรับปรุงขอมูลใหครอบคลุมพาราควอท และไกลโฟเซต เพื่อคุมครองความปลอดภัยของผูบริโภคไดมากข้ึน  
ซึ่งขณะนี้อยูระหวางกระบวนการออกประกาศฯ เพ่ือบังคบัใชเปนกฎหมายตอไป 

2. ขอมูลผลการเฝาระวังสารเคมีกําจัดศัตรูพืชของผักกับผลไมสด ป 2561 – 2562 ณ ดานอาหารและยา                        

 

จากภาพแสดงขอมูลการนําเขาผักและผลไม ป พ.ศ. 2562 ซึ่งแสดงใหเห็นวามีการนําเขาผักและผลไมรวม 
ประมาณ 5.4 ลานตัน โดยทั้งกราฟผักและผลไมมีการนําเขาจากประเทศจีนมากที่สุด 
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 จากภาพแสดงผลวิ เคราะหสารเคมีกํ าจัดศัตรู พืชตกคางในผั กและผลไมสดนํ าเข า ป งบประมาณ  
พ.ศ. 2561 - 2562 แสดงผลดังนี ้

- ผักที่มีผลวิเคราะหไมผานมาตรฐานมากที่สุด 5 อันดับแรก คอื ถั่วลันเตาหวาน ขึน้ฉาย ผักชี คะนา ปวยเลง 
- ผลไมที่มีผลวิเคราะหไมผานมาตรฐานมากที่สุด 5 อันดับแรก คือ เชอรรี่ สม สตรอวเบอรรี่ องุน แกวมังกร 

  - ประเทศที่มีผลวิเคราะหตกมากที่สุดสําหรับทั้งผักและผลไม คือ ประเทศจีน 
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3. ผลวิเคราะหสารเคมีกําจัดศัตรูพชืตกคางในผักผลไมสดนําเขา ปงบประมาณ 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. และผูแทนกระทรวงสาธารณสุข ไดแสดงจุดยืนในขอเสนอใหแบน 3 สาร ในการประชุมคณะกรรมการ 
วัตถุอันตรายหลายครั้ง และเม่ือ 30 เมษายน 2563 ไดมีมติใหพาราควอต และคลอรไพริฟอส เปนวัตถุอันตรายประเภท 
ที่ 4 ตั้งแต 1 มิถุนายน 2563 เปนตนไป แตไกลโฟเซตใหใชมาตรการจํากัดการใช 
 2. อย. รวมกับกรมวิทยาศาสตรการแพทย ติดตามเฝาระวังการตกคางของ 3 สาร ในผักและผลไมอยางตอเนื่อง 

 3. อย. รวมกับสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด ดําเนินการเฝาระวังการตกคางสารเคมีกําจัดศัตรูพืชในผักและ 
ผลไมสดท่ัวประเทศ ภายใตโครงการพัฒนาสถานที่ผลิต (ผักและผลไมสด) โดยสงตรวจวิเคราะห ณ หองปฏิบัติการ
กรมวิทยาศาสตรการแพทย และบริษัทเอสจีเอส (ประเทศไทย) จํากัด ซึ่งสามารถตรวจไดครอบคลุม 132 ชนิดสาร  
(ไมครอบคลุมสารเคมีกําจัดศัตรูพืช ชนิดไกลโฟเซต (Glyphosate) และพาราควอต (Paraquat)) 
 4. การดูแลผักและผลไมปลอดภัย ณ โรงคัดบรรจุ โดยกระบวนการตรวจสอบยอนกลับเพ่ือลดปญหาสารเคมี
กําจัดศัตรูพืชตกคางจากการใชสารเคมีทางการเกษตรท่ีไมถูกตอง โดยใชกลไกการตลาดเปนตัวขับเคลื่อน กระทรวง
สาธารณสุข ไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 386 พ.ศ. 2560 เรื่อง กําหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใชใน
การผลิตและการเก็บรักษาผักหรือผลไมสดบางชนิด และการแสดงฉลาก ซึ่งมีผลบังคับใชกับผูประกอบการทุกราย  
เมื่อวันที่ 25 สิงหาคม 2562 ทั้งนี ้ไมรวมถึงผักและผลไมสดบางชนิดท่ีผูผลิตเปนผูจําหนายโดยตรงตอผูบริโภค 

 สาระสําคัญของประกาศฯ คือ กําหนดใหโรงคัดบรรจุ ซึ่งเปนผูรับซื้อผักหรือผลไมสดตองมีมาตรการและ
กระบวนการในการตรวจสอบยอนกลับโดยเฉพาะการคัดเลือกวัตถุดิบจากแหลงเพาะปลูกที่มีระบบการควบคุม  
การใชสารเคมีทางการเกษตรอยางปลอดภัย การคัดเลือกวัตถุดิบ ไดแก 

 (1) มีหลักฐานแสดงวาแหลงเพาะปลูกมีระบบควบคุม การใชสารเคมีในการเพาะปลูกที่ปลอดภัย 
 (2) มีทะเบียนเกษตรกร หรือ  
 (3) มีการตรวจสอบสารเคมีตกคางอยางสม่ําเสมอดวยชุด ทดสอบอยางงาย และหองปฏิบัติการ 

และกําหนดใหผูผลิตและผูนําเขาแสดง ขอมูลสําหรับการทวนสอบยอนกลับบนฉลากผลิตภัณฑ ไดแก ชื่อและท่ีตั้งของ 
ผูผลิต หรือผูนําเขา เลขสถานที่ผลิตอาหาร หรือ เลขสถานที่นําเขาอาหาร และรุนการผลิต หรือวันที่ผลิตในผลิตภัณฑ 
  5. อย. ไดจัดทํา (ราง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ที่ออกตามความใน พรบ. อาหาร เรื่องอาหารท่ีมีสารพิษ
ตกคาง โดยได เพ่ิมคลอรไพริฟอส (chlorpyrifos) และพาราควอต (paraquat) เปนวัตถุในบัญชีหมายเลข ๑  
แนบทายประกาศกระทรวงสาธารณสุข ซึ่งจะตองตรวจไมพบการตกคางในอาหาร และกําหนดบทเฉพาะกาล  
(ปจจุบันอยูระหวางรับฟงความคิดเห็น) 
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ประเด็น : งานกํากับดูแลกอนออกสูตลาด (Pre - Marketing) 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 
สืบเนื่องจากการแพรระบาดของโรคโควิด - 19 ทําใหมีความตองการใชผลิตภัณฑสุขภาพ เพ่ือรักษา วินิจฉัย 

หรือปองกันโรคดังกลาวเปนจํานวนมาก รวมถึงมีผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพไดรับผลกระทบ จากมาตรการการ
ควบคุมโควิด-19 และมาตรการลดความเสี่ยงจากการแพรระบาดของโรคตามพระราชกําหนดการบริหารราชการ 
ในสถานการณฉุกเฉิน  

ผลงาน 
การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   

ปงบประมาณ 2563 (ตุลาคม 2562 – มิถุนายน 2563) 

หนวยงาน 
การพิจารณาผลิตภัณฑสุขภาพ 

(รายการ) 

การพิจารณาอนุญาตสถานประกอบการ
ดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

(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 
ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา 56,745 - 

รวมทั้งสิ้น 
960,166 14,411 

947,577 รายการ 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1. อย. ไดปรับปรุงประสิทธิภาพการพิจารณาอนุญาตและการบริการ เพ่ือใหเกิดความสะดวก รวดเร็ว ไดแก  

การเพ่ิมคาตอบแทนใหผูเชี่ยวชาญภายนอกในการประเมินคําขอใหสูงข้ึน เพ่ือเปนแรงจูงใจในการพิจารณาคําขอ  
การเพ่ิมจํานวนผูเชี่ยวชาญภายนอกและพัฒนาเจาหนาที่ อย. ใหมีศักยภาพเปนผูประเมินภายในได 

2. การพิจารณา ใชเกณฑการพิจารณาตามหลักความเสี่ยง เชน ผลิตภัณฑที่มีความเสี่ยงสูง ประเภทอาหารใหม 
(Novel Food) หรือยาใหมที่ยังไมเคยมีการผลิตมากอน จะใชระยะเวลาในการพิจารณาคอนขางนาน เนื่องจากตองใช
ผูเชี่ยวชาญฯ จากภายนอกประเมินคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัยของผลิตภัณฑดังกลาวกอน 

3. พัฒนาระบบงานบริการ เชน เพ่ิมกระบวนงานใหสามารถยื่นคําขอแบบอิเล็กทรอนิกส จากเดิม 282 
กระบวนงาน ในป 2562 เปน 350 กระบวนงานในป 2564 (เพ่ิมข้ึน 24%) 

4. มีคูมือประชาชน เพ่ืออํานวยความสะดวกใหผูประกอบการ 
5. ไดมีการปรับปรุงระบบการข้ึนทะเบียนแบบอิเล็กทรอนิกส (e-submission) เพ่ืออํานวยความสะดวกใหกับ

ผูประกอบการในการยื่นคําขอใหมีความรวดเร็วและสามารถตรวจสอบสถานะคาํขอได 
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6. พัฒนาระบบสารสนเทศเพ่ือรองรับการใหบริการแกผูประกอบการ ประกอบดวยดังนี ้
1) ระบบยื่นคาํขอทางอิเล็กทรอนิกส (e-Submission) 
2) ระบบยื่นคาํขอและเอกสารประกอบคําขอที่พิจารณาอนุญาตที่ OSSC (Smart Drop Box) 
3) ระบบชําระเงินทางอิเล็กทรอนิกส (e-Payment) 
4) ระบบแจงเตือนสถานะการพิจารณาคําขอผาน SMS และ email 

สถานการณปจจุบันการพัฒนากระบวนงานใหเปนระบบสารสนเทศ 

กระบวนงาน 
พิจารณาอนญุาต 

ทั้งหมด 

ลักษณะงาน รูปแบบการลงนาม เปาหมายการพัฒนาเปนระบบ  
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. การพัฒนาระบบงานสูการเปนองคกรดิจิทัล และ Infrastructure and Security ของหนวยงาน 
  มีระบบ e-Monitor สําหรับติดตามงานคางการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพแสดงผลในรูปแบบ 
Dashboard เพื่อติดตามสถานการณดําเนินงานไดทันถวงที และในป พ.ศ. 2563 อยูในชวงพัฒนาระบบบริหารงาน
บุคคลและระบบบริหารงานวัสดุครุภัณฑของสํานักงานฯ 
  สํานักงานฯ มีการบริหารจัดการครุภัณฑคอมพิวเตอรใหเพียงพอตอการใชงานของเจาหนาที่ และ
ปรับปรุงระบบเครือขายอินเตอรเน็ตทั้งแบบ LAN และ WI-FI ใหมีประสิทธิภาพ รวมทั้งมี Free-Wifi สําหรับบริการ
ผูประกอบการใชงานในพื้นที่ของสํานักงานฯ เพ่ืออํานวยความสะดวกในการยื่นคําขอผลิตภัณฑสุขภาพ 
  ในปงบประมาณ พ.ศ. 2564 - 2565 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะจัดทําโครงการ
พัฒนาระบบการบริหารจัดการฐานขอมูลขนาดใหญ (Big Data) และระบบการวิเคราะหขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพครบวงจร 
(Health Product Track and Trace)  ปงบประมาณ พ.ศ. 2564 - 2565 เพ่ือใหมีระบบปฏิบัติงานบนพ้ืนฐานดิจิทัล 
(Digital Platform) ที่ครอบคลุมทุกภารกิจ มีระบบสารสนเทศการประมวลผลและวิเคราะหดวยเทคโนโลยีของ Big Data  
เขามาชวยในการจัดการกับขอมูลและวิเคราะหขอมูล เพ่ือนํามาทํา Data Visualization เพ่ือแสดงผลขอมูลที่วิเคราะห
นั้นใหอยูในรูปแบบที่สามารถเขาใจไดงาย และสามารถตอบสนองตอปญหาดานผลิตภัณฑสุขภาพไดอยางรวดเร็ว  
ทันสถานการณ เพ่ือความปลอดภัยและคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศตอไป 
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ประเด็น : การอนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรแบบการอางอิงรายการ (Positive List) 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 
 ดวยสภาพปญหาการขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพร  

๑. การขออนุญาตผลิตภัณฑยาแผนโบราณ แตเดิมอยูภายใตพระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐  
รูปแบบการขออนุญาตมีเฉพาะการข้ึนทะเบียนตํารับ ซึ่งผูประกอบการตองยื่นเอกสารหลักฐาน การอางอิงสูตรตํารับ  
และเอกสารอ่ืน ๆ ประกอบจนครบถวนและถูกตอง กอนที่จะยื่นขออนุญาต  

๒. การขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรเพ่ือสุขภาพที่ไมใชยาแผนโบราณ และตองการระบุขอบงใช  
ซึ่งแสดงการสงผลตอสุขภาพหรือการทํางานของรางกายใหดีข้ึน เสริมสรางโครงสรางหรือการทํางานของรางกาย  
หรือลดปจจัยเสี่ยงของการเกิดโรค ผูประกอบการมักจะยื่นขออนุญาตเปนผลิตภัณฑเสริมอาหาร ในกรณีที่เปนสมุนไพร 
ที่มีการใชเปนอาหารอยูแลว สามารถไดรับอนุญาตไดโดยไมยาก แตผูประกอบการจะไมสามารถแสดงขอบงใชใด ๆ  
ได หากเปนสมุนไพรที่ไมเคยไดรับการอนุญาตเปนอาหารมากอน ผูประกอบการตองแสดงเอกสารความปลอดภัย  
และประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ จึงจะสามารถขออนุญาตและแสดงขอบงใชตามที่ตองการได  

จากเหตุผลทั้ง ๒ ขอดังกลาวขางตนมีผลใหผูประกอบการมีปญหาในการเตรียมเอกสารหลักฐาน จึงทําให 
ไมสามารถยื่นขออนุญาตได หรือตองใชเวลานานในการเตรียมเอกสารหลักฐาน สงผลใหผูประกอบการเสียโอกาส 
ในการประกอบธุรกิจ 
 ดวยพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพรกําหนดใหการอนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพร ประกอบดวย การข้ึนทะเบียน การแจง
รายละเอียด และการจดแจ ง โดยกฎกระทรวงการขึ้ นทะเบี ยนตํ ารับผลิ ตภัณฑ สมุ นไพร การแจ งรายละเอียด  
และการจดแจงผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ.๒๕๖๓ ซึ่งจะมีผลใชบังคบัในวันที่ ๑๒ มกราคม ๒๕๖๔ นั้น ไดกําหนดระยะเวลาสําหรับ 

- การขึ้นทะเบียน ตองดําเนินการใหแลวเสร็จภายใน ๓๓๐ วัน  
- การแจงรายละเอียด ตองดําเนินการใหแลวเสร็จภายใน ๒๔๐ วัน 
- การจดแจง ตองดําเนินการออกใบรับจดแจง เมื่อตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีขอจดแจงมีความถูกตอง

ตามรายการแนบทายประกาศกระทรวง (อนุญาตไดเลย หากถูกตองและไมมีเหตุใหไมอนุญาต) 
(ระยะเวลาทั้งหมดของการขึ้นทะเบียน และการแจงรายละเอียด เปนระยะเวลาที่รวมทั้งเวลาของเจาหนาที่ และผูยื่น 
คําขอ ทั้งนี้ระยะเวลาอาจนอยกวาที่กําหนดไว ขึ้นกับประเภทของผลิตภัณฑสมุนไพร) และในระหวางนี้ กอนที่
กฎกระทรวงจะมีผลใชบังคับตามที่กําหนดไวในกฎกระทรวง สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดมีการอนุมัติ 
แนวทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพรที่เปนแบบการอางอิงตํารับ โดยปรับกระบวนการเปนการยื่นคําขอผานระบบ 
อิเล็กทรอนิกส และอนุญาตแบบอัตโนมัติ เมื่อมีเอกสารหลักฐานครบถวนตามที่กําหนดไว สงผลใหมีการอนุมัติ อนุญาต 
ไดอยางรวดเร็ว เพ่ือเปนการนํารองการขออนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพร แบบจดแจง 

ผลงาน 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา อนุมัติแนวทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพรที่เปนแบบการอางอิง

ตํารับ เพ่ือนํารองการจดแจงผลิตภัณฑสมุนไพร ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร (ระหวางการจัดทํากฎหมาย
ลําดับรองยังไมแลวเสร็จ) 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดอนุมัติการเปดใชงานระบบการอนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรแบบอัตโนมัติ 
(Auto e-permission) ตั้งแตวันที่ ๑๔ กุมภาพันธ ๒๕๖๓ มีผูสนใจเขามาในระบบแลวจํานวน ๑๐๖ ราย และไดรับ
อนุญาตทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรแลวเปนจํานวน ๒๘ รายการ ประกอบดวย 

๑. กลุมผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร ประเภทตํารับยาแผนไทย จํานวน ๒ ทะเบียน  
๒. กลุมผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร ประเภทยาเดี่ยว จํานวน ๑๔ ทะเบียน 
๓. กลุมผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร ประเภทยาใชภายนอก จํานวน ๑๒ ทะเบียน 
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ประเด็น : งานกํากับดูแลหลังสูตลาด (Post - Marketing) 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดติดตามตรวจสอบเฝาระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ  

โดยตรวจสอบทั้งมาตรฐานผลิตภัณฑความถูกตองของฉลาก และการโฆษณา รวมทั้งตรวจสอบสถานประกอบการ 
(สถานท่ีผลิต สถานท่ีนําเขา สถานที่ขาย) ซึ่งเมื่อพบการกระทําที่ฝาฝนกฎหมาย จะเรงดําเนินการตามกฎหมายตอไป 

ผลงาน 
การตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑสุขภาพของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   

ปงบประมาณ 2563 (ตุลาคม 2562 – มิถุนายน 2563) 

หนวยงาน 

ผลิตภัณฑ 
ฉลาก 

(รายการ) 
โฆษณา 

(รายการ) 
สถานประกอบการ 

(ราย) 
ทาง

หองปฏิบัติการ 
(รายการ) 

ชุดทดสอบ
เบื้องตน 
(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 
ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา 3,364 3,350 226,729 - - 
ผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน 693 - - - - 
Mobile Unit - 5,528 - - - 

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

281,286 รายการ 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1. รวมกับกอง พศ. เผยแพรประชาสัมพันธขาว และใหขอมูลท่ีถูกตองเก่ียวกับการเลือกซื้อ เลือกใชผลิตภัณฑ

สุขภาพที่มีประสิทธิภาพ และถูกตองตามกฎหมาย 
2. รวมกับ สสจ. ทั่วประเทศ เฝาระวัง และเตือนภัยกรณีใชผลิตภัณฑสุขภาพ ซึ่งเปนอันตรายตอประชาชน 
3. การตรวจสอบ เฝาระวัง และรับเรื่องรองเรียนโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพ 

3.1 ใชระบบเทคโนโลยีสารสนเทศในการเฝาระวังเชิงรุก (ระบบ intensive watch) ซึ่งจะตรวจสอบ
และรวบรวมขอมลูที่เกี่ยวกับการโฆษณาผลิตภัณฑกลุมเสี่ยง เชน ผลิตภัณฑอาหารที่ถูกยกเลิกเลขสารบบอาหาร  
เดือนละ 500 URL 
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3.2 การตรวจสอบ เฝาระวัง และรับเรื่องรองเรียนโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพทางสื่อตาง ๆ  
โดยเจาหนาที่ 

 
4. พัฒนาระบบการตรวจสอบเลข อย. ผานชองทางเว็บไซตของ อย. (www.fda.moph.go.th) เพื่อใหผูบริโภค

สามารถคนหาขอมูลจากระบบ หากตรวจสอบแลว ผลิตภัณฑชนิดนั้นมีเลข อย. ที่ถูกตอง สถานะในระบบจะข้ึนคําวา  
"คงอยู" หากผลิตภัณฑชิ้นนั้นใช อย. ปลอมในระบบจะไมปรากฏขอมูลใด ๆ 

5. การจัดการโฆษณาผลิตภัณฑสุขภาพทาง E-marketplace (ลาซาดา/ชอปป)  
- ป ระชุ มห ารือ ความร วมมื อ ระห ว า ง  E-marketplace เค รือข ายจั ดก ารโฆษ ณ าและ อย .  

(ลาซาดา 2 ครั้ง/ชอปป 3 ครั้ง)   
- ท้ังสองบริษัทมีระบบสารสนเทศที่สามารถคัดกรองจากชื่อสินคา (Text) ที่เขาขายผิดกฎหมายได  

แตไมสามารถคัดกรองไดจากรูปภาพหรือวีดีโอที่ใชโฆษณาสินคา โดยการจัดการโฆษณาทาง E-marketplace แบงเปน  
1) ใชเครือขายมูลนิธิเพื่อผูบริโภค และอาจารยจาก ม.นเรศวร ชวยตรวจสอบและสงขอมูล 

ใหแพลตฟอรมปดชองทางการโฆษณาขาย จํานวน 251,458 รายการ (ขอมูลสะสมตั้งแตป 2562 - ปจจุบัน)   
2) การบังคับใชกฎหมาย 6 ปยอนหลัง อย. ดําเนินคดีกับ บริษัท ชอปป (ประเทศไทย) จํากัด  

12 คดี รวมคาปรบั 188,000 บาท ดําเนินคดีกับ บริษัท ลาซาดา จํากัด 23 คดี รวมคาปรับ 506,000 บาท   
3) การขยายผลดําเนินคดีกับผูกระทําผิด โดยบริษัทฯ ไดจัดสงขอมูลผูขายรานคาออนไลน 

ให อย. ดําเนินการตามกฎหมาย จํานวน 17 ราย 
6. บูรณาการจัดการรวมกับเครือขายหนวยงานอื่น  

1) วางแนวทางปฏิบัติงานรวมกันระหวาง อย. สสจ. และ กสทช. โดยป 62 – ปจจุบัน ไดตรวจสอบ
และวินิจฉัยความผิดโฆษณาของผูรับ อนุญาตสื่อ วิทยุ โทรทัศน จํานวน 1,570 ราย 3,289 รายการโฆษณา และ 
กสทช. ไดมีคําสั่งระงับการโฆษณาชั่วคราวฯ 473 คําสั่ง และมีคําสั่งระงับการกระทําที่เปนการเอาเปรียบฯ 164 คําสั่ง    

2) รวมกับกระทรวง DE ยื่นคํารองตอศาลเพ่ือปดเว็บไซตฐานนําเขาขอมูลคอมพิวเตอรอันเปนเท็จ 
จํานวน 35 URL และจัดทําขาว fake News แจงเตือนภัยผูบริโภค 44 รายการ (ขอมูลเฉพาะปงบ 63)   

3) ขยายผลจากการโฆษณาสูการจับกุมผูผลิต นําเขา ขายผลิตภัณฑท่ีผิดกฎหมายรวมกับตํารวจ  
57 ราย (ขอมูลเฉพาะปงบ 63) 
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สรุปผลการเปรียบเทียบปรับ ตามพระราชบัญญัติ 

ระหวางวันที่ 1 ตุลาคม 2562 – 30 มิถุนายน 2563 

เดือน/ป 
ยา อาหาร เครื่องมือแพทย เครื่องสําอาง วัตถุที่ออกฤทธิ์ฯ วัตถุอนัตราย 

คาปรับ/บาท ราย คาปรับ/บาท ราย คาปรับ/บาท ราย คาปรับ/บาท ราย คาปรับ/บาท ราย คาปรับ/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,   เปนเงิน 19,065,300.- บาท       



25 
 

สถิติการรองทุกขดําเนินคดี ในป 2563 

พระราชบัญญัติ 

ประจําเดือน ตุลาคม 2562 – มิถุนายน 2563 

สงพนง.สอบสวน 
ดําเนินคดี (ราย) 

อย.มีอํานาจปรับแต
ผูกระทําผิดไม
ยินยอมปรับ 

อย.ไมมีอํานาจปรับ พระราชบัญญัติ 
สงพนง.สอบสวน 
ดําเนินคดี (ราย) 

อย.มีอํานาจปรับแต
ผูกระทําผิดไม
ยินยอมปรับ 

อย.ไมมีอํานาจปรับ 

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 : ผลิตภัณฑเนื้อไกสด 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 
 ผูบริโภคบางกลุมยังมีความเขาใจท่ีไมถูกตองอยูวาการบริโภคเนื้อไกท่ีมีฮอรโมนเรงโตตกคาง ทําใหวัยรุนโตเร็ว
เกินไป แตดวยสถานการณปจจุบันไมมีการใชฮอรโมนเรงโตในอุตสาหกรรมการเลี้ยงไกแลว ดังนั้น สาเหตุที่ทําใหวัยรุน 
โตเร็วเกินวัย เกิดจากกรรมพันธุ ฮอรโมนจากตอมใตสมอง พฤติกรรมการบริโภคอาหารที่เปลี่ยนไป โดยเด็ก ๆ ในยุค
ปจจุบันบริโภคอาหารไขมันสูงเพ่ิมขึ้นตามไลฟสไตลของครอบครัวยุคใหม เชน อาหารประเภทฟาสตฟูด ทําใหเด็กมี
ปญหาเรื่องอวน ความอวนมีสวนทําใหเด็กเปนสาวเร็วกอนวัย เพราะไขมันเปนองคประกอบหลักของฮอรโมนเพศหญิง  
ซึ่งหากเด็กไดรับไขมันในปริมาณที่มากเกินไป จะทําใหรางการผลิตฮอรโมนเพศหญิงออกมาเร็วกวาปกติได 

ผลงาน 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกลุมกํากับดูแลหลังออกสูตลาด กองอาหาร ไดดําเนินการสุมซื้อ

ตัวอยางผลิตภัณฑอาหารประเภทเนื้อไกสด ระหวางวันที่  27 กุมภาพันธ 2563 – 2 มีนาคม 2563 จํานวน  
10 ตัวอยาง จากสถานที่จําหนาย 3 แหง ปรากฏผลการตรวจวิเคราะหสรุปไดดังนี้ 

จํานวนตัวอยาง 
ตามแผน (%) 

จํานวนตัวอยาง 
ที่วิเคราะห (%) 

จํานวนตัวอยาง 
ไมพบขอบกพรอง (%) 

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

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1. ไดดําเนินการสุมซื้อตัวอยางผลิตภัณฑอาหารประเภทเนื้อไกสด ระหวางวันท่ี 27 กุมภาพันธ 2563 –  

2 มีนาคม 2563 จํานวน 10 ตัวอยาง จากสถานที่จําหนาย 3 แหง และสงวิเคราะห ณ กรมวทิยาศาสตรการแพทย 
2. จากผลการตรวจวิเคราะหปรากฏวาผลิตภัณฑเนื้อไกสด จํานวน 10 ตัวอยาง ไมพบขอบกพรอง จึงไดยุติเรื่อง 

และเก็บเปนขอมูลเฝาระวังตอไป 
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ประเด็น : ถุงมือยางทางการแพทย 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 
 ขณะนี้สถานการณการระบาดของโรค Covid – 19 ผอนคลายลงแลว แตพบวาถุงมือยางทางการแพทย 
ขาดแคลน และมีราคาสูงขึ้นมากกวาราคามาตรฐานเวชภัณฑที่มิใชยา ทําใหสถานพยาบาลตาง ๆ ประสบปญหาทางดาน
การจัดซื้อ 

ผลงาน 
ขอมูลเก่ียวกับการผลิตและจําหนายถุงมือยางทางการแพทย (ขอมูลจากสมาคมผูผลิตถุงมือยางไทย) 
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. ปริมาณการจําหนายในประเทศ และปริมารการสงออกถุงมือสําหรับการตรวจโรคและถุงมือสําหรับการ

ศัลยกรรมทุกประเภท 
 5.1 ถุงมือสําหรับการตรวจโรค การจําหนายในประเทศ 3,577,107,984 ชิ้น (คิดเปน 9%) 

การสงออก 34,924,737,816 ชิ้น (คิดเปน 91%) 
 5.2 ถุงมือสําหรับการศัลยกรรม การจําหนายในประเทศ 60,000,000 ชิ้น (คดิเปน 6%) การสงออก 

958,000,000 ชิ้น (คิดเปน 94%) 
6. ปริมาณการผลิตถุงมือทุกประเภท ทั้งถุงมือยางทางการแพทยและอุตสาหกรรม ท่ีผลิตไดทั้งหมดเฉลี่ยปละ 

ประมาณ 44,763 ลานชิ้น มีปริมาณเพียงพอตอความตองการใชในประเทศ ปริมาณการใชถุงมือยางทางการแพทย
สําหรับโรงพยาบาลในประเทศ แบงเปน ถุงมือยางธรรมชาติชนิดมีแปง 79% ถุงมือยางธรรมชาติชนิดไมมีแปง 19%  
ถุงมือยางสังเคราะห 2%) 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
อย. ไดประสานไปยังสมาคมผูผลิตถุงมือยางไทย เพื่อขอขอมูลท่ีเก่ียวกับการผลิตและจําหนายถุงมือยาง 

ทางการแพทย โดยทางสมาคมฯ ชี้แจงดังนี ้
1. จากสถานการณการระบาดของไวรัส Covid – 19 ในประเทศไทย และหลายประเทศทั่วโลกและ 

ยังมีแนวโนมท่ียังระบาดตอไป ทั้งนี้ ดวยขีดความสามารถการผลิตถุงมือยางของประเทศไทยท่ีมีกําลังการผลิตปละ 
ประมาณ 44,763 ชิ้น สามารถรองรับความตองการใชในประเทศไดอยางเพียงพอ 

2. สมาชิกสมาคมฯ สวนใหญไมมีนโยบายในการปรับเปลี่ยนการผลิตไปสูถุงมือยางสังเคราะหมากขึ้น 
เนื่องจากถุงมือยางสังเคราะหใชเครื่องจักรและวีการผลิตคนละแบบ ไมสามารถใชผลิตรวมกันหรือเปลี่ยนแปลงได  
และตนทุนการปรับเปลี่ยนเครื่องจักรก็มีขอจํากัดมาก 

3. ปจจุบัน รูปแบบการคาขายของถุงมือยางจะมีทั้งการจําหนายโดยผูผลิตและผานตัวแทนจําหนาย 
(Dealer) ซึ่งผูแทนจําหนายจะเปนผูกําหนดราคาที่เสนอขายตอใหกับผูซื้อ หรือโรงพยาบาล เปนตน ที่อาจจะทําใหมีราคา
เกินจากราคากลาง (ถุงมือยางธรรมชาติ แบบมีแปง ที่ กําหนดไว อัตรา 120 บาท/กลอง) ดังนั้น ทางสมาคมฯ  
จะดําเนินการขอความรวมมือสมาชิก ใหแจงไปยังตัวแทนจําหนาย ใหขายสินคาในราคาที่ไมเกินราคากลางท่ีกําหนด 

 4. กรณีโรงพยาบาลใดประสบปญหา ขอใหติดตอไปยังสมาคมผูผลิตถุงมือยางไทย เพื่อเปนตัวกลาง 
ในการประสานงานกับผูผลิตทุกราย เพ่ือจัดสรรถุงมือยางทางการแพทยใหเพียงพอกับความตองการใชในโรงพยาบาล 
ทั่วประเทศในราคาที่เปนธรรม 
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ประเด็น : เนื้อวัวปลอมปนจากเนื้อหมู 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 
นายอลงกรณ พลบุตร ที่ปรึกษารัฐมนตรีเกษตร ในฐานะประธานคณะกรรมการสงเสริมและพัฒนาสินคาเกษตร 

มาตรฐานฮาลาล ไดยกประเด็นปญหาการระบาดของเนื้อวัวเทียม ที่ใชเนื้อหมูหมักเลือดวัว สงผลกระทบตอชาวมุสลิม 
ในวงกวางมากขึ้น เพราะมีการขายไปทั่วรวมทั้งในออนไลน กระทบตอความเชื่อมั่นในมาตรฐานฮาลาล กระทบตอ 
การสงออกไปประเทศมุสลิม รวมทั้งชาวมุสลิมที่มาทองเที่ยว เพราะกลัวอาหารปลอม 

ผลงาน 
1. ในชวงเดือนพฤษภาคม และกรกฎาคม 2563 กรมปศุสัตวรวมกับ ปคบ.ตรวจผูจําหนายเนื้อวัวปลอมปน 

เนื้อหมู โดยพบวามีการนําเนื้อหมูมาหมักกับเลือดวัว แลวมาจําหนายเปนเนื้อวัว โดยตรวจพบในพ้ืนที่จังหวัดปราจีนบุรี  
5 ราย หนองจอกจํานวนหนึ่ง และอยูในชั้นสอบสวนดําเนินคดีของ ปคบ. 2 ราย 

2. จากการวิเคราะหตัวอยางรวม 42 ตัวอยางของศูนยวิทยาศาสตรฮาลาล ของจุฬา พบวา 70% เปนเนื้อหมู
หมักเลือดวัว สวนตัวอยางที่ขายผานออนไลนเปนเนื้อวัวปลอมทั้งหมดและมีเชื้อโรคเปนอันตรายตอสุขภาพ 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1. อย. ไดรวมหารือกับผูแทนจากหนวยงานตางๆ คือ ผบก.ปคบ., ผอ.กองคดีคุมครองผูบริโภค กรมสอบสวนคดี

พิเศษ(ดีเอสไอ), เลขานุการกรม สคบ., ผอ.สํานักกฎหมาย กรมปศุสัตว, รองเลขาธิการคณะกรรมการกลางอิสลามแหง
ประเทศไทย, ผูแทนศูนยวิทยาศาสตร ฮาลาล จุฬาลงกรณฯ, นายกสมาคมการคาธุรกิจไทยมุสลิม และคณะ โดยสรุป
แนวทางแกปญหาเดินหนา 5 มาตรการเรงดวน คอื มาตรการสื่อสารเตือนภัยผูบริโภค มาตรการปองปรามผูคา มาตรการ
ปราบปรามผูกระทําผิด มาตรการสงเสริมมาตรฐานฮาลาล และมาตรการตรวจสอบยอนกลับจากโรงฆาสัตวถึงผูบริโภค 
 2. อย. มีกฎหมายที่ควบคุม คือ พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 โดยการกระทําดังกลาวเขาขายเปน 

การจําหนายอาหารปลอมตามมาตรา 27 (2) ฝาฝนมาตรา 25 (2) โทษจําคุกตั้งแต 6 เดือน ถึง 10 ป และปรับตั้งแต  
หาพันบาท ถึง หนึ่งแสนบาท 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



29 
 

ประเด็น : ปลาหมึกแหง 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 
ตามท่ีมีการเผยแพรผลทดสอบปลาหมึกแหง ของศูนยทดสอบฉลาดซื้อ มูลนิธิเพื่อผูบริโภค ภายใตโครงการ 

สนับสนุนการเฝาระวังสินคาและบริการเพ่ือการคุมครองผูบริโภคดานสุขภาพ  

ผลงาน 
ศูนยทดสอบฉลาดซื้อ มูลนิธิเพื่อผูบริโภค ไดสุมเก็บตัวอยางปลาหมึกแหง จํานวน 13 ตัวอยาง จากตลาดสด 

รานคา และหางออนไลน เมื่อเดือนกุมภาพันธ – มีนาคม 2563 สงหองปฏิบัติการ เพ่ือตรวจวิเคราะหการปนเปอนของ
สารพิษจากเชื้อรา การตกคางของสารเคมีทางการเกษตรในกลุมไพรีทรอยด ปริมาณโซเดียม และ โลหะหนัก (ปรอท 
ตะกั่ว และแคดเมียม) โดยผลการตรวจวิเคราะห  ไมพบการปนเปอนของสารพิษจากเชื้อรา การตกคางของสารเคมีทาง
การเกษตรในกลุมไพรีทรอยด และพบการปนเปอนปรอท และตะกั่ว ไมเกินมาตรฐาน แตพบการปนเปอนแคดเมียมเกิน
คามาตรฐาน จํานวน 7 ตัวอยางจาก 13 ตัวอยาง (โดยตรวจพบแคดเมียมในปริมาณ 2.003, 2.393, 2.537, 
3.006, 3.303, 3.432 และ 3.872 มก./กก. ตามลําดับ) และตรวจพบคาเฉลี่ยของปริมาณโซเดียมในตัวอยาง
ปลาหมึกแหง เทากับ 1,097.27 มิลลิกรัม/ 100 กรัม 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 1. กรณีปริมาณการปนเปอนสูงสุดของแคดเมียมในปลาหมึก (ML) ซึ่งกําหนดไวท่ี 2 มก./ กก สําหรับปลาหมึกสด (เปยก) 
การนําผลวิเคราะหปริมาณแคดเมียมในปลาหมึกแหงดังกลาวมาพิจารณาเปรียบเทียบกับคา ML ตามประกาศฯ จะตองคํานวณ 
คาท่ีตรวจพบยอนกลับไปเปนคาตอน้ําหนักเปยกกอนจึงจะนํามาเปรียบเทียบกับคา ML ที่กําหนดไวได 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 / คาปริมาณสูงสุดของแคดเมียมที่อนุญาตใหพบไดในปลาหมึกแหง จะอยูที่ประมาณ  
4.88 มก./กก. ดังนั้น ผลวิเคราะหปริมาณแคดเมียมในปลาหมึกแหงทั้ง 7 ตัวอยาง ที่ศูนยทดสอบฉลาดซื้อ มูลนิธิเพ่ือ
ผูบริโภคตรวจพบไดสูงสุด 3.87 มก./กก. จึงไม เกินปริมาณการปนเปอนสูงสุดของแคดเมียมตามประกาศฯ  
(ต่ํากวา 4.88 มก./กก.)  

2. เจาหนาที่  อย. อยูระหวางดําเนินการประสานสํานักงานสาธารณสุขจั งหวัด และหนวยงานที่ เกี่ ยวของ  
เพ่ือตรวจสอบสถานที่จําหนาย สืบหาขอมูลแหลงท่ีมาของวัตถุดิบ และเก็บตัวอยางสงตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการซ้ํา  
ซึ่งหากตรวจสอบพบการกระทําฝาฝนพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 จะดําเนินการตามกฎหมาย ดังนี้  

ผูผลิตเพ่ือจําหนาย นําเขาเพ่ือจําหนาย หรือที่จําหนาย อาหารท่ีมีสารปนเปอนไมเปนไปตามมาตรฐานตาม 
ประกาศฯ ซึ่งเขาลักษณะเปนอาหารดังนี้   

(1) เปนอาหารผิดมาตรฐานตามมาตรา 28 จัดเปนการกระทําฝาฝนมาตรา 25(3) มีโทษ ปรับไมเกิน 
50,000 บาท ตามมาตรา 60 แหงพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522   

(2) เปนอาหารไมบริสุทธิ์ ตามมาตรา 26(1) หากคํานวณปริมาณการไดรับสัมผัสสารปนเปอนจากการ 
บริโภคอาหารเปรียบเทียบกับคาความปลอดภัยอางอิงแลว พบปริมาณการไดรับสัมผัสมีคามากกวาคาความปลอดภัย 
อางอิง ซึ่งจัดเปนการกระทําฝาฝนมาตรา 25(1) มีโทษจําคุกไมเกิน 2 ป หรือปรับไมเกิน 20,000 บาท หรือทั้งจํา 
ทั้งปรับ ตามมาตรา 58 แหงพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 
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ประเด็น : ซูชิเรืองแสง 

สาระสําคัญ หรือสภาพปญหา 
ตามที่มีผูใชเฟซบุกเผยแพรภาพ “ซูชิที่มีแสงสีฟาสะทอนออกมาในตัวกุงในซูชิที่ซื้อมากิน” พรอมขอความวา 

“ซื้อซูชิมา ทําไมมันเรืองแสงอะครับ ใครรูบอกทีไมกลากินเลย” ทําใหคนเขามาแสดงความคิดเห็นมากมาย โดยชาว 
โซเชียลบางคนไปชวยหาคําตอบ วายังสามารถกินซูชินี้ไดอีกหรือไม และมีขอสันนิษฐานวาอาจจะมีการปนเปอน 
เชื้อจุลินทรียเรืองแสงท่ีกุง 

คําอธิบาย 
ซูชิ ท่ีมักมีการจําหนายตามทองตลาด จัดเปนอาหารสําเร็จรูปพรอมบริโภคทันที ซึ่งผูปรุงเปนผูจําหนายโดยตรง 

ตอผูบริโภค นอกจากจะตองมีคุณภาพหรือมาตรฐานเปนไปตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 แลว สถานที่ 
จําหนายอาหารดังกลาวยังตองปฎิบัติตามพระราชบัญญัติการสาธารณสุข พ.ศ. 2535 ดวย การเรืองแสงของกุง  
และอาหารทะเล เกิดไดจากหลายสาเหตุ ดังนี้  

1. อาจเกิดจากการเจริญของเชื้ อแบคทีเรียในทะเล กลุ ม  photobacterium phosphoreum  
ซึ่งสามารถผลิต สารเรืองแสงได (เชน Pseudomonas sp., Pseudomonas fluorescens, Vibrio fischeri, Vibrio 
phosphoreum, Vibrio harveyi, Photobacterium luciferum) ที่ติดมากับอาหารทะเล โดยเชื้อจุลินทรียเหลานี้ 
บางชนิดอาจเปนเชื้อกอโรคดวย  

ปฏิกิริยาการเรืองแสงทางชีวเคมี (Bioluminescence) ของเชื้อแบคทีเรีย เปนปฏิกิริยาเคมีทีเกิดภายใน
เซลล ภายใตการควบคุมการทํางานของเอนไซมลูซิเฟอเรส ที่จะทําหนาท่ีเรงใหเกิดปฏิกิริยาการเผาไหมในเซลลสิ่งมีชีวิต 
ใน สภาวะที่มีกาซออกซิเจน เพ่ือใหเกิดเปนสารประกอบที่มีพลังงานสูง ATP และ พลังงานแสง ดังสมการขางลาง   

FMNH2 + O2 + RCHO FMN + RCOOH + H2O + Light (λmax ~ 490 nm) Luciferase   
แตเชื้อแบคทีเรียเหลานี้จะถูกทําลายไปดวยความรอนระหวางการประกอบอาหาร และจะไมเพ่ิมจํานวน ระหวางการ 
ขนสง และระหวางรอการจําหนาย หากมีการเก็บรักษาผลิตภัณฑไวในอุณหภูมิที่ต่ําเพียงพอ (ควรเก็บลูกชิ้นไวใน 
อุณหภูมิต่ํากวา 4 องศาเซลเซียส) ดังนั้น ถาอาหารทะเลนั้น ถูกทําใหสุกดวยความรอนแลว ก็จะสามารถทําลาย 
แบคทีเรียเหลานี้ได แตถายังดิบอยู หรือไมไดฆาเชื้อใหหมด ประกอบกับการเก็บรักษาที่อุณหภูมิไมเหมาะสมก็อาจจะ 
สงผลใหจุลินทรียเพ่ิมจํานวนขึ้นอยางรวดเร็วจนเรืองแสงได  

2. อาจมีการเติมสารเคมีบางชนิดท่ีมีฟอสฟอรัสเปนองคประกอบ เชน วัตถุเจือปนอาหารประเภท
ฟอสเฟต ซึ่งเปนสารที่ทําใหเกิดความชุมชื้น รวมถึงสารฟอกขาว เชน ไฮโดรเจนเปอรออกไซด, โซเดียมไฮโดรซัลไฟต 

การดําเนินงานของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1. กําหนดใหสถานประกอบการตองผานการตรวจประเมินตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร 

(Good Manufacturing Practice, GMP) เพ่ือควบคุม กํากับ ดูแลและเฝาระวังความปลอดภัยการผลิตอาหารในแตละ
ขั้นตอน โดยเฉพาะขั้นตอนการฆาเชื้ออาหารในกระบวนการผลิต และการปนเปอนเชื้อจุลินทรียภายหลังการผลิต  

2. เจาหนาที่ อย. อยูระหวางดําเนินการตรวจสอบสถานที่จําหนาย และเก็บตัวอยางวัตถุดิบ และผลิตภัณฑซูชิ
ดังกลาว สงตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ ซึ่งหากตรวจสอบพบการกระทําฝาฝนพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 
จะดําเนินการตามกฎหมาย และประสานหนวยงานที่เกี่ยวของ เชน กรุงเทพมหานคร กรมอนามัย ดําเนินการในสวนท่ี 
เก่ียวของตอไป 
 

 

 

 


