
สรุปผลการประชุมชี้แจงต่อคณะกรรมาธิการวิสามัญ 
พิจารณารา่งพระราชบัญญัติงบประมาณรายจา่ย ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕64 

สภาผู้แทนราษฎร 
วันท่ี 6 สิงหาคม ๒๕๖3 เวลา 15.12 - 18.20 น. 

ณ ห้องประชุมงบประมาณ (สผ.) ชั้น 6 อาคารรัฐสภา 
(ในส่วนท่ีเก่ียวข้องกับส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา) 

เริ่มประชุมเวลา 15.12 น. 

 ตามที่ มีการประชุมคณะกรรมาธิการวิสามัญพิจารณาร่างพระราชบัญญัติงบประมาณรายจ่าย ประจ าปี
งบประมาณ พ.ศ. ๒๕64 สภาผู้แทนราษฎร เมื่อวันที่ 6 สิงหาคม ๒๕๖3 เวลา 15.12 - 18.20 น. ณ ห้องประชุม
งบประมาณ (สผ.) ชั้น 6 อาคารรัฐสภา นั้น เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (นายแพทย์ไพศาล ดั่นคุ้ม)  
ได้ชี้แจงรายละเอียดงบประมาณรายจ่ายประจ าป ีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕64 ต่อสภาผู ้แทนราษฎร  
สรุปประเด็นค าถาม และข้อสังเกตได้ดังนี้ 

ประเด็นค าถาม 
๑. นายเรวัต วิศรุตเวช 

1.1 ค าถาม : ปัจจุบันการขอขึ้นทะเบียนอนุญาตของ อย. ยังคงมีปัญหาและไม่ได้รับความสะดวก รวดเร็ว 
เท่าท่ีควร และยังได้รับการร้องเรียนในเรื่องความไม่โปรงใส อย.จะด าเนินการจัดการอย่างไร 

ค าตอบ : การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ว่าจะเป็นยา อาหาร หรือเครื่องส าอาง เป้าหมายสูงสุด
คือผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้นต้องมีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล ดังนั้น อย. จะใช้หลักความเสี่ยงในการพิจารณา
อนุญาตผลิตภัณฑ์บางรายการ เช่น อาหารใหม่ ยาใหม่ ซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ที่ต้องรับประทานและใช้ในการรักษา 
จึงต้องใช้ระยะเวลานาน เนื่องจากต้องส่งผู้เชี่ยวชาญประเมินเอกสารวิชาการ  

อย. มีกระบวนงานพิจารณาอนุญาตจ านวน 424 กระบวนงาน โดยระยะเวลาด าเนินงานก าหนดไว้ใน
คู่มือประชาชนตาม พ.ร.บ.อ านวยความสะดวก ที่ผ่านมา อย. ได้พัฒนาระบบงานบริการอย่างต่อเนื่อง เช่น การพัฒนา
กระบวนงานให้เป็นอิเล็กทรอนิกส์ หรือ e-submission ซึ่งช่วยให้การยื่นค าขออนุญาตมีความรวดเร็ว โปร่งใส  
และลดการใช้ดุลยพินิจได้ รวมทั้งยังมีระบบ fast track ที่ช่วยให้การพิจารณาอนุญาตรวดเร็วขึ้นในช่วงระยะเวลา
เร่งด่วนหรือฉุกเฉิน เช่น การอนุญาตผลิตภัณฑ์ในช่วง covid-19 เป็นต้น นอกจากนี้ ยังมีการพัฒนาระบบ
นัดหมาย การท า positive list ระบบ auto e-permission เช่น เครื่องส าอาง หากแสดงสูตรส่วนประกอบ 
ตามที ่อย. ก าหนด สามารถให้อนุญาตได้ภายใน 1 วัน  

1.2 ค าถาม : การด าเนินการตามภารกิจของ อย. บางกรณีด าเนินการอย่างเคร่งครัด แต่ในบางกรณี
ปล่อยปละละเลย โดยเฉพาะการโฆษณาหลอกลวงประชาชน อยากทราบว่า อย. ท าไมถึงไม่รีบด าเนินการจัดการ
ให้ถูกต้อง  

ค าตอบ : การโฆษณาสรรพคุณหรือคุณประโยชน์ของผลิตภัณฑ์อาหาร เครื่องมือแพทย์ ยา  
และสมุนไพร ต้องได้รับอนุญาตจาก อย. ก่อน แต่ในส่วนของเครื่องส าอางและวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือน 
สามารถโฆษณาได้โดยไม่ต้องขออนุญาต โดย อย. ได้ด าเนินการเฝ้าระวัง ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ที่โฆษณาเกินจริง 
โอ้อวด หรือไม่ได้รับใบอนุญาต เพ่ือน าไปสู่การปราบปรามหรือเพิกถอนทะเบียน นอกจากนี้ ยังไดท้ างานร่วมกับ
เครือข่ายเพ่ือร่วมแก้ปัญหาในเรื่องโฆษณา เช่น ส านักงานคณะกรรมการกิจการกระจายเสียง กิจการโทรทัศน์ 
และกิจการโทรคมนาคมแห่งชาติ (กสทช.) ที่สามารถด าเนินการสั่งหรือระงับการออกอากาศของสื่อได้ 
กระทรวงดิจิทัลเพ่ือเศรษฐกิจและสังคม และ e-marketplace รวมทั้งเครือข่ายในระดับพ้ืนที่ เช่น ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด เป็นต้น 
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๒. นางสาวผ่องศรี ธาราภูมิ 

ค าถาม : มีผู้ประกอบการผลิตยาจากสมุนไพรไทยบางราย/กลุ่มหมอพ้ืนบ้านต้องการผลิตในรูปแบบแคปซูล 
เนื่องจากรับประทานได้ง่าย ไม่มีกลิ่น และหากต้องการชงในรูปแบบผงผสมน้ า ผู้บริโภคสามารถน าแคปซูลออกได้ 
แตก่ารขออนุญาตของ อย. บางต ารับระบุให้ต้องเป็นผงหรือเม็ด เช่น ยาเหลืองปิดสมุทร ซึ่งหากรับประทานแบบผง
หรือเม็ดจะท าให้ยาสมุนไพรมีรสขมมาก และผู้บริโภคจะรับประทานได้ยาก จึงฝากให้ทาง อย. ด าเนินการพิจารณา
และหาแนวทางต่อไป 

ค าตอบ : กรณียาเหลืองปิดสมุทรหรือยาสมุนไพรอ่ืน ๆ ที่ต้องการผลิตในรูปแบบแคปซูล อย. ขอรับ 
ไปศึกษาในเรื่องคุณภาพ มาตรฐาน ความปลอดภัย และประสิทธิผลให้มีความชัดเจนก่อนด าเนินการต่อไป 

๓. นางพรรณสิริ กุลนาถศิริ 
ค าถาม : งบประมาณค่าจ้างเหมาบริการ ตั้งไว้ 136.70 ล้านบาท ซึ่งจะท าให้การด าเนินงานมีความรวดเร็วขึ้น 

อยากจะทราบว่างบประมาณดังกล่าวใช้ท าอะไร มีผลดีมากน้อยแค่ไหน  

ค าตอบ : งบประมาณค่าจ้างเหมาบริการประกอบด้วย ค่าตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ประมาณ  
53 ล้านบาท เป็นค่าจ้างเหมาเจ้าหน้าที่ (ประมาณ 490 คน) ประมาณ 56 ล้านบาท ค่าจ้างเหมาบ ารุงรักษา
ระบบคอมพิวเตอร์ ประมาณ 14.5 ล้านบาท ค่าจ้างศึกษา บันทึก ประเมิน คู่มือเอกสารต่าง ๆ ประมาณ  
4 ล้านบาท ค่าจ้างเหมาดูแลส านักงาน และค่าเช่าเครื่องถ่ายเอกสาร เป็นต้น นอกจากนี้ ที่ผ่านมา อย.  
มีการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพกว่า 1.4 ล้านรายการ ในขณะที่มีบุคลากรรวมเพียง 800 กว่าคน  
ซ่ึงค่าจ้างเหมาเจ้าหน้าที่ประมาณ 490 คนนี้จะช่วยให้การท างานของ อย. รวดเร็วขึ้นได้ 

๔. นายอัครวัฒน์ อัศวเหม 
ค าถาม : อย. ก าหนดพันธกิจไว้ในข้อที่ 2 " ส่งเสริมและพัฒนาการประกอบการให้มีศักยภาพแข่งขันได้ 

ในระดับสากล เพ่ือเพ่ิมมูลค่าทางเศรษฐกิจของประเทศ" แต่การขออนุญาต อย. เป็นขั้นตอนที่กลุ่มผู้ประกอบธุรกิจ 
ฐานรากสามารถท าได้ยากมาก จึงอยากให้ อย. เปลี่ยนวิสัยทัศน์หรือแนวทางการด าเนินงานเชิงรุก โดยเข้าไปพัฒนา
วิสาหกิจชุมชนได้หรือไม่ เพราะผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการรับรองจาก อย. สามารถท าให้เศรษฐกิจฐานราก  
หรือวิสาหกิจชุมชนนั้นสามารถประกอบธุรกิจและแข่งขันในระดับสากลได ้

ค าตอบ : กลุ่มวิสาหกิจชุมชนเป็นกลุ่มที่  อย. ให้ความส าคัญอย่างยิ่ง โดยได้ท างานร่วมกับส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) และกรมการพัฒนาชุมชน (พช.) ที่อยู่ในจังหวัดต่าง ๆ เพ่ือให้สถานที่ผลิต 
และผลิตภัณฑ์สุขภาพมีมาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก าหนด หากได้รับการรับรองจาก อย. จะสามารถเพ่ิมมูลค่า 
และโอกาสทางการค้าให้แก่ผลิตภัณฑ์ได้มากขึ้น นอกจากนี้ ผลงานในรอบ 3 ปีที่ผ่านมา อย. ได้ท างานร่วมกับ
ส านักงานส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม (สสว.) ในการพัฒนาวิสาหกิจชุมชนและ  SMEs  
กว่า 800 แห่ง และมีการพัฒนาในกลุ่มเครื่องส าอางให้ได้มาตรฐาน เช่น สบู่ แชมพู เป็นต้น โดยมีการจดแจ้ง 
ไปแล้วกว่า 132 แห่ง  

ข้อสังเกต/ข้อเสนอแนะ 
พันต ารวจเอกทวี สอดส่อง 

กฎหมายให้อ านาจกับหน่วยงาน ดังนั้น จึงฝากให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหากระบวนการ
หรือแนวทางในการด าเนินงานทีจ่ะท าอย่างไรถึงสามารถใช้ดุลยพินิจให้น้อยลง 

ประเด็นค าถามที่ช้ีแจงเป็นเอกสาร 
นายเอกภพ เพียรพิเศษ 

1. ขอเอกสารขั้นตอนการขออนุญาตผลิตภัณฑ์ของ อย. ว่ามีข้ันตอนกระบวนการอย่างไร  
2. ขอรายงานเวลารอคอยการได้รับใบอนุญาตย้อนหลัง 3 ปี หรือ 5 ปี  
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เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากล่าวขอบคุณคณะกรรมาธิการวิสามัญฯ สภาผู้แทนราษฎร  

และขอรับข้อสังเกตไปพัฒนางานต่อไป 

เลิกประชุมเวลา 18.20 น. 

 
นางสาวภคมน  พันธมนัสโสภา 

นักวิเคราะห์นโยบายและแผนปฏิบัติการ 
ผู้จดรายงานการประชุม 

นางสาวทศพร  เวศนานนท์ 
นักวิเคราะห์นโยบายและแผนช านาญการพิเศษ

ผู้ตรวจรายงานการประชุม 
  

 
นางวารีรัตน์  เลิศนที 

ผู้อ านวยการกองยุทธศาสตร์และแผนงาน 
ผู้ตรวจรายงานการประชุม 

 



สรุปผลการประชุมชี้แจงต่อคณะกรรมาธิการวิสามัญ 
พิจารณาศึกษาร่างพระราชบัญญัติงบประมาณรายจ่าย ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 

วุฒิสภา 
วันท่ี 11 สิงหาคม 2563 เวลา 14.50 - 16.15 น. 

ณ ห้องประชุมคณะกรรมาธิการ (สว.) ๔16 - 417 ชั้น 4 อาคารรัฐสภา 
(ในส่วนท่ีเก่ียวข้องกับส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา) 

เริ่มประชุมเวลา 14.50 น. 

ตามที่ มีการประชุมคณะกรรมาธิการวิสามัญพิจารณาศึกษาร่างพระราชบัญญัติงบประมาณ
รายจ่าย ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 วุฒิสภา เมื่อวันที่ 11 สิงหาคม 2563 เวลา 14.50 - 16.15 น. 
ณ ห้องประชุมคณะกรรมาธิการ (สว.) ๔16 - 417 ชั้น 4 อาคารรัฐสภา นั้น เลขาธิการคณะกรรมการอาหาร
และยา (นายแพทย์ไพศาล ดั่นคุ้ม) ได้ชี้แจงรายละเอียดงบประมาณรายจ่ายประจ าปีงบประมาณ  
พ.ศ. ๒๕64 ต่อคณะกรรมาธิการฯ สรุปประเด็นค าถามและข้อสังเกต/ข้อเสนอแนะได้ดังนี้ 

ประเด็นค าถาม 

1. พลเอกไพชยนต์ ค้าทันเจริญ 

ค าถาม : ปัจจุบันจะเห็นโฆษณาขายผลิตภัณฑ์สุขภาพทางโทรทัศน์หรือ online shopping ต่าง ๆ 
อยากทราบว่า ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ขายทางโทรทัศน์หรือ online shopping นั้นต้องได้รับอนุญาต 
จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทุกรายการหรือไม่ หากไม่ได้รับ การอนุญาตทุกรายการ 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีการควบคุมหรือก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพเหล่านั้นให้มีคุณภาพ
และมีความปลอดภัยต่อประชาชนอย่างไร 

ค าตอบ : ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ต้องได้รับการอนุญาตก่อนโฆษณา ได้แก่ อาหาร เครื่องมือแพทย์ ยา 
และผลิตภัณฑ์สมุนไพร ซึ่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีการควบคุมก ากับและบังคับใช้
กฎหมายอย่างเข้มงวด ซ่ึงในปี 2563 รอบ 9 เดือนที่ผ่านมา มีการออกค าสั่งระงับโฆษณา/การด าเนินคดี
ทางกฎหมายกว่า 900 คดี  นอกจากนี้  ยังน าเทคโนโลยีมาช่วยในการเฝ้าระวังเชิงรุกหรือระบบ  
intensive watch ซึ่งจะตรวจสอบและรวบรวมข้อมูลที่เกี่ยวกับโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่มเสี่ยง  
เช่น ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารบางประเภทที่มีการโฆษณาลดน้ าหนัก เสริมสมรรถภาพทางเพศ เป็นต้น  
เพ่ือขยายไปสู่การด าเนินคดี สิ่งที่ส าคัญอีกประการ คือ การร่วมมือกับเครือข่ายทั้งภาครัฐและภาคเอกชน  
ช่วยในการเฝ้าระวังตรวจสอบการโฆษณา เช่น ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดและส านักงานคณะกรรมการ
กิจการกระจายเสียง กิจการโทรทัศน์ และกิจการโทรคมนาคมแห่งชาติ (กสทช.) ในการจัดการโฆษณา 
ที่ผิดกฎหมายทางสื่อโทรทัศน์ดิจิตอล/โทรทัศน์ดาวเทียม และสถานีวิทยุกระจายเสียง กระทรวงดิจิทัล 
เพ่ือเศรษฐกิจและสังคม เพ่ือจัดการเว็บไซต์ที่กระท าผิดกฎหมาย e-Marketplace และมหาวิทยาลัย 
ในการเฝ้าระวังการโฆษณา 

2. พลเอกอนันตพร กาญจนรัตน์ 

2.1 ค าถาม : ตัวชี้วัดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา “ร้อยละของค าขออนุญาต
ผลิตภัณฑ์สุขภาพได้รับการพิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จภายในเวลาที่ก าหนด” อยากทราบเวลาที่ก าหนด 
ว่ามีหลักเกณฑ์อย่างไร เนื่องจากต้ังเป้าหมายไว้ 99.99% แต่ยังมเีสียงสะท้อนว่าอนุญาตล่าช้า 
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 ค าตอบ : ส านั กงานคณ ะกรรมการอาหารและยามี กระบวนงาน พิจารณ าอนุญ าต  
424 กระบวนงาน มีระยะเวลาก าหนดไว้ในคู่มือประชาชนตามพระราชบัญญัติการอ านวยความสะดวก 
ในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ พ.ศ. ๒๕๕๘ ซึ่งการพิจารณาอนุญาตขึ้นอยู่กับความเสี่ยง 
ของผลิตภัณฑ์สุขภาพเช่น ผลิตภัณฑ์ยา จัดเป็นประเภทความเสี่ยงสูง และต้องประเมินคุณภาพ  
ความปลอดภัย และประสิทธิผล จะใช้เวลาพิจารณาประมาณ 280 วัน เช่น ยาใหม่  แต่เมื่อเทียบกับ
ต่างประเทศ เช่น ญี่ปุ่น ถือว่าส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเร็วกว่า ส่วนเครื่องส าอาง  
จดัอยู่ในประเภทความเสี่ยงต่ า เนื่องจากเป็นผลิตภัณฑ์ใช้ภายนอกเพ่ือท าความสะอาด ดูแลความสวยงาม 
ระยะเวลาการอนุญาตจะเร็วกว่า เพราะเป็นระบบ Auto e-Permission ที่ เราน าหลักความเสี่ยง 
มาใช้  นอกจากนี้  ยังน าระบบอิเล็กทรอนิกส์มาช่วยให้งานบริการมีความรวดเร็วขึ้น เช่น ระบบ  
e-Submission ระบบนัดหมาย/คิว รวมถึงการท ารายการอ้างอิง (positive list) ส าหรับผลิตภัณฑ์
สมุนไพร  

2.2 ค าถาม : มาตรฐานของต่างประเทศที่สามารถน ามาใช้รับรองมาตรฐานผลิตภัณฑ์สุขภาพได้
โดยไม่ต้องขออนุมัติ/อนุญาตจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีหรือไม่ 

 ค าตอบ : ตามหลักการแล้ว การน าเข้ าผลิตภัณฑ์ สุขภาพจะมีระบบการก ากับดูแล  
ซึ่งต้องมีการแสดงหลักฐานทั้งคุณภาพผลิตภัณฑ์และมาตรฐานสถานที่ผลิต เพ่ือให้เกิดความมั่นใจว่า 
ผลิตภัณฑ์สุขภาพมีความปลอดภัยและสมประโยชน์ต่อประชาชนมากที่สุด ทั้งนี้ ส าหรับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ที่น าเข้ามาจากประเทศที่มีการอนุญาตแล้ว ต้องมีเอกสารหลักฐานให้ส านักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยาประกอบการพิจารณา ซึ่งจะท าให้ระยะเวลาในการพิจารณาอนุญาตลดลง 

3. นายสมชาย ชาญณรงค์กุล 

ค าถาม : เมื่ อ เดื อนมกราคม 2563 ที่ ผ่ านมา ส านั กงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ได้ออกประกาศ เรื่อง ค าชี้แจงมาตรการเฝ้าระวังผักและผลไม้ที่อาจมีสารพิษตกค้างทางการเกษตร 
และได้จัดกลุ่มผักผลไม้สดตามความเสี่ยง เช่น เสี่ยงสูง เสี่ยงต่ า และให้แนบหนังสือรับรอง  COA 
(Certificate of Analysis) ในกลุ่มเสี่ยงสูงมาก ค าถามคือ การแนบหนังสือรับรอง COA จะเป็นการประกัน
ความปลอดภัยด้านสุขภาพให้กับคนไทยหรือไม่ อีกทั้งยังไม่สามารถเก็บตัวอย่างวิเคราะห์ได้ทุกล็อตทุก
แบบ จะเป็นปัญหาหรือไม่ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ศึกษาผลกระทบจากการออกประกาศ
หรือไม ่

ค าตอบ : ประกาศฉบับนี้เป็นค าชี้แจงมาตรการเฝ้าระวังผักและผลไม้สด ซึ่งเป็นไปตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องอาหารที่มีสารพิษตกค้างและเรื่องก าหนดวิธีการผลิตเครื่องมือเครื่องใช้ 
ในการผลิตและเก็บรักษาผักหรือผลไม้สดฯ ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร เพ่ือให้ผักผลไม้ 
ในประเทศและที่น าเข้ามาต้องมีมาตรฐานเท่าเทียมกันตามหลักสากลขององค์การการค้าโลก  
ส าหรับการแสดงหนังสือรับรองผลการตรวจวิเคราะห์สารพิษตกค้างฯ  (COA) นั้น ต้องออกจาก
ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองจากหน่วยงานของรัฐ เพ่ือให้ผักผลไม้น าเข้าที่มีความเสี่ยงสูงมาก 
สามารถผ่านการพิจารณาอนุญาตได้เร็วและเพ่ิมมูลค่าทางเศรษฐกิจ อย่างไรก็ตาม ได้มกีารสุ่มตรวจหนังสือ
รับรอง COA ที่ผู้ประกอบการแนบมาว่ามีความน่าเชื่อถือมากน้อยเพียงใดด้วย ส่วนการเฝ้าระวังผัก 
ผลไม้สดภายในประเทศ มีระบบเฝ้าระวัง มีรถหน่วยตรวจเคลื่อนที่  (mobile unit) ไปทั่วประเทศ  
และมีการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
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4. รองศาสตราจารย์ พลเอกไตรโรจน์ ครุฑเวโช 

ค าถาม : ผลงานการอนุมัติผลิตภัณฑ์สุขภาพ จ านวน 900 ,000 รายการ ในปี  2563  
ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา คิดเป็นค่าเฉลี่ยเท่ากับอนุมัติวันละ 2 ,000 รายการ  
อยากทราบว่า ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาท าได้อย่างไร เนื่องจากมีบุคลากรน้อย แต่ผลงาน 
มีประสิทธิภาพสูงมาก 

ค าตอบ : ส านักงานคณ ะกรรมการอาหารและยา ได้น าระบบ Auto e-Permission มาใช้ 
ในการพิจารณาอนุญาตในผลิตภัณฑ์ที่ มีความเสี่ยงต่ า ซ่ึงหากระบบไม่พบสารห้ามใช้/สารต้องห้าม  
จะอนุญาตให้ทันที 

5. ผู้ช่วยศาสตราจารย์เฉลิมชัย บุญยะลีพรรณ 

5.1 ค าถาม : วัคซีนต้ าน ไวรัส  COVID-19 ที่ มี การทดลองอยู่ นั้ น  คนไทยจะได้ รับวัคซีน 
จาก 3 ช่องทาง ได้แก่ 1. ซื้อวัคซีนที่ผลิตจากต่างประเทศ ซึ่งใช้งบประมาณสูงมาก และมีความเสี่ยง 
ในการเลือกกลุ่มที่จะฉีดวัคซีน รวมถึงมีโอกาสที่ต่างประเทศจะไม่ขายวัคซีนให้ในช่วงแรก เนื่องจากต้องให้
ประชาชนในประเทศตนเองก่อน 2. ผลิตวัคซีนเอง ซึ่งคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  
ใช้เทคนิค mRNA ร่วมกับ University of Pennsylvania แต่เกิดปัญหาการวางเงินมัดจ าในการผลิตวัคซีน
ต้นแบบ 10 ,000 โดส เนื่องจากส านักงานตรวจเงินแผ่นดินและส านักงานคณะกรรมการป้องกัน 
และปราบปรามการทุจริตแห่งชาติอาจตรวจสอบได้ 3. เตรียมพัฒนาศักยภาพโรงงานผลิตวัคซีน 
ของประเทศไทยให้มีความพร้อม โดยจะน าสูตรของบริษัทหรือสถาบันต่างประเทศที่อยู่ใน 5 อันดับแรก
ของโลกที่มีโอกาสผลิตวัคซีนส าเร็จมาผลิตต่อ อยากทราบว่า ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ไดมี้การเตรียมการอย่างไร รวมถึงการทดลองวัคซีนในคนซึ่งประเทศไทยไม่มีผู้ป่วยที่ติดเชื้อ 

 ค าตอบ : การผลิ ตวัคซี น ในประเทศไทย ส านั ก งานคณ ะกรรมการอาห ารและยา 
ได้ร่วมกับคณะแพทยศาสตร์ จุฬาฯ บริษัทเอกชน และหน่วยงานที่ เกี่ยวข้อง เพ่ือให้การสนับสนุน
ผู้ประกอบการและผู้วิจัยให้สามารถขึ้นทะเบียนได้ อีกทั้งตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัย
ของวัคซีนและสถานที่ผลิต ส่วนวัคซีนที่จะทดลองในคนระยะที่ 1 ต้องตรวจสอบว่าผ่านการรับรอง 
จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนและเป็นไปตามหลักเกณฑ์ทีก่ าหนดหรือไม่ 

5.2 ค าถาม : การทดลองวัคซีนระยะที่ 3 ในคน หากเกิดการระบาดไวรัส COVID-19 รอบ 2 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะน าวัคซีนชนิด mRNA มาใช้ในกรณีฉุกเฉินได้หรือไม่ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาได้เตรียมรับสถานการณ์นี้ไว้อย่างไร และสามารถอนุญาตให้ใช้ในกรณีฉุกเฉิน
ได้หรือไม ่ 

 ค าตอบ : กรณี เกิดภาวะฉุกเฉิน  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะอนุญาต 
แบบมีเงื่อนไขภายใต้สถานการณ์ฉุกเฉิน  ซึ่งมีการเตรียมความพร้อมเรื่องนี้แล้ว ทั้ งนี้  ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาไม่ได้เตรียมการเฉพาะวัคซีนเท่านั้น แต่ได้เตรียมความพร้อมรวมไปถึง 
surgical mask หน้ากากอนามัย N95 และชุด PPE เพ่ือความมั่นคงของประเทศด้านอุปกรณ์/เครื่องมือ
ทางการแพทยด์้วย 
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ข้อสังเกต/ข้อเสนอแนะ 

1. นายสมชาย ชาญณรงค์กุล 

จากแผนปฏิรูปด้านสาธารณสุขในปี 2564 พบว่า ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ได้รับงบประมาณน้อยมาก ทั้งในประเด็นด้านการคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพที่ปัจจุบันเป็นเรื่องส าคัญ
มาก รวมถึงการเฝ้าระวังด้านอาหารปลอดภัย 

 
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากล่าวขอบคุณคณะกรรมาธิการฯ และรับข้อสังเกต/

ข้อเสนอแนะไปพัฒนางานตามภารกิจของส านักงานคณะกรรมการคณะกรรมการอาหารและยาต่อไป 

เลิกประชุมเวลา 16.15 น. 
 

 
นางสาวปริณดา สงทิพย์ 

นักวิเคราะห์นโยบายและแผนปฏิบัติการ 
ผู้จดรายงานการประชุม 

นางสาวทศพร เวศนานนท์ 
นักวิเคราะห์นโยบายและแผนช านาญการพิเศษ

ผู้ตรวจรายงานการประชุม 
 

 
 
 
 
  

 
 

นางวารีรัตน์ เลิศนที 
ผู้อ านวยการกองยุทธศาสตร์และแผนงาน 

ผู้ตรวจรายงานการประชุม 

 


