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1. รายนามผูชี้แจง 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
------------------------------------------------------ 

 

ลําดับ         ชื่อ – สกุล          ตําแหนง 

1. นางสาววรสุดา  ยูงทอง   ผูอํานวยการกองสงเสริมการ 

                                                                ประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพ 

2. นายวินิต         อัศวกิจวิรี     ท่ีปรึกษา 
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2. สรุปผลการดําเนินงานที่สาํคัญในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 

และสรุปปญหา อุปสรรคในการดําเนินงาน และแนวทางแกไข 
 

2.1 สรุปผลการดําเนินงานที่สําคัญในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดดําเนินการตาม

แผนงานบูรณาการพัฒนาอุตสาหกรรมศักยภาพ เพื่อใหผูประกอบการมีศักยภาพในการผลิต

นวัตกรรมหรือสงออกผลิตภัณฑสุขภาพและสามารถสรางโอกาสในการแขงขัน ซึ่งผลการ

ดําเนินงานรอบ 8 เดือน (ตุลาคม 2560 - พฤษภาคม 2561) ตามผลผลิต/ โครงการ กิจกรรม 

และตัวชี้วัดท่ีปรากฏอยูในเอกสารงบประมาณ (ขาวคาดแดง) มีดังนี้ 
 

ผลผลิต/ โครงการ/ กิจกรรม/ ตัวช้ีวัด เปาหมาย 

 ป 2561 

ผลการดําเนินงาน 

จํานวน รอยละ 

โครงการ : โครงการสงเสริมผูประกอบการและวิจัย

พัฒนาเพ่ือยกระดับมาตรฐานการประกอบการ  

และความสามารถในการแขงขัน 

กิจกรรม : สงเสริมและพัฒนาศักยภาพผูประกอบการ

ใหสามารถผลิตนวัตกรรมหรือสงออกผลิตภัณฑ

สุขภาพได 

ตัวช้ีวัด : จํานวนผูประกอบการท่ีมีศักยภาพสราง

นวัตกรรมหรือสงออกสามารถดําเนินการขอขึ้น

ทะเบียนตํารับ 

 

 

 

 

 

 

22 ราย 

 

 

 

 

 

 

 

10 ราย 

 

 

 

 

 

 

 

45.45 

 

 

2.2 สรุปปญหา อุปสรรคในการดําเนินงาน และแนวทางแกไข 

2.2.1 ปญหา และอุปสรรคในการดําเนินงาน 

              - การจัดทํารางมาตรฐานของผลิตภัณฑนวัตกรรมตองใชระยะเวลาในการศึกษา  

เพื่อมิใหเกิดความซ้ําซอนกับมาตรฐานของสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมท่ีมีอยูแลว 
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3. แผนการดําเนนิงานปงบประมาณ พ.ศ. 2562 ที่สําคัญ 

และผลสัมฤทธิ์ทีค่าดวาจะไดรับ 
 

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2562 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดรับจัดสรร

งบประมาณ จํานวน 22,005,800 บาท ในแผนงานบูรณาการพัฒนาอุตสาหกรรมศักยภาพ  

ซึ่งเปนแผนงานท่ีตอบสนองตอยุทธศาสตรที่ 2 ดานการสรางความสามารถในการแขงขัน

ของประเทศ ขอ 2.3 แผนงานบูรณาการพัฒนาอุตสาหกรรมศักยภาพ ขอ 2.3 (2) สถาน-

ประกอบการท่ีเขารวมโครงการมีผลิตภาพการผลิตและผลิตภาพแรงงานเพิ่มขึ้น/ สถาน-

ประกอบการท่ีไดมาตรฐานในอุตสาหกรรมศักยภาพเพิ่มขึ้น/ สถานประกอบการมีการพัฒนา

ทักษะ เทคโนโลยี และนวัตกรรม สูการผลิตผลิตภัณฑท่ีมีมูลคาสูง ซึ่งผลผลิต/ โครงการของ

หนวยงานท่ีตอบสนองตอยุทธศาสตรดังกลาว คือ โครงการสงเสริมผูประกอบการและวิจัย

พัฒนาเพื่อยกระดับมาตรฐานการประกอบการและความสามารถในการแขงขัน โดยมีเปาหมาย

ท่ีจะสงเสริมและพัฒนาผูประกอบการดานยา เคร่ืองมือแพทย ผลิตภัณฑสมุนไพรสงเสริม

สุขภาพ เชน อาหาร และเคร่ืองสําอางท่ีระบุสรรพคุณสงเสริมหรือลดปจจัยเส่ียงตอสุขภาพท่ีมี

ศักยภาพสรางนวัตกรรมหรือสงออกใหสามารถดําเนินการขออนุญาต ขึ้นทะเบียน จดแจง หรือ

แจงรายละเอียด ไมนอยกวา 25 ราย รวมท้ังพัฒนาประสิทธิภาพการอนุญาตสมุนไพร 

ผลิตภัณฑเสริมสุขภาพ และเคร่ืองมือแพทยใหเปนไปตามขอตกลงอาเซียน โดยมีแผนการ

ดําเนินงานดังนี้ 

1. พัฒนาระบบการใหบริการอนุญาตของ อย. ดังนี้ 

- พัฒนาระบบการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรมหรือสงออกในรูปแบบ

อิเล็กทรอนิกส (e-submission) ใน platform ท่ีใชในระดับนานาชาติ เชน ICHeCTD, CSDT 

- จัดตั้งศูนยบริการอนุญาตท้ังหมดของ อย. แบบเขาออก ณ จุดเดียว ดวยวิธีการ

ทางอิเล็กทรอนิกสและสามารถติดตามงานได (e-tracking system) เตรียมพรอมเชื่อมตอกับ

หนวยงานอื่น (end to end)  

- การอนุญาตคําขอท่ีสามารถใหบริการ ณ จุดเดียว  

- การอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพท่ีวิจัยพัฒนาและนวัตกรรมแบบครบวงจรตั้งแตวิจัย

จนออกสูตลาด  
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- จัดตั้งศูนยบริการใหคําปรึกษาดานหลักเกณฑและวิชาการเกี่ยวกับการอนุญาต

และการวิจัย 

- พัฒนาระบบตนแบบการใหคําปรึกษา  

- พัฒนาระบบจัดประเภทผลิตภัณฑสุขภาพท่ีทันระบบสากลและเทคโนโลยี  

    - พัฒนาฐานขอมูลวัตถุดิบสมุนไพรและผลิตภัณฑสําเร็จรูปท่ีเปนผลิตภัณฑสุขภาพ

นวัตกรรม เพื่อรองรับการอนุญาต  

2. ปรับปรุงกฎระเบียบหรือหลักเกณฑการอนุญาตและกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ

นวัตกรรมใหสอดคลองกับระดับความเส่ียงของผลิตภัณฑ 

3. พัฒนาระบบการนําเขาวัตถุดิบสมุนไพรท่ีใชในผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรม 

เชื่อมโยงกับหนวยงานราชการอื่น เชน กรมศุลกากร กระทรวงเกษตรฯ กระทรวงพาณิชย 

กระทรวงอุตสาหกรรม เปนตน  

4. ติดตามประเมินผลระบบการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรมและพัฒนาระบบ

การกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรมรวมกับภาคสวนตางๆ 

5. จัดทําหลักสูตรและเคร่ืองมือการเรียนรูทางไกลดานมาตรฐานสถานประกอบการ

และผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรมเพื่อรองรับการรับอนุญาต สําหรับผูประกอบการผลิตภัณฑ

สุขภาพนวัตกรรมในระดับพื้นบานและชุมชน 

6. สรางเสริมความรูความเขาใจและฝกปฏิบัติการขออนุญาตท่ีถูกตองตามกฎระเบียบ

ท่ีเกี่ยวของกับการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรม รวมท้ังการสงเสริมและฝกปฏิบัติให

ผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรมนําเทคโนโลยีมาใชขออนุญาตผานระบบ  

e-submission  

ผลสัมฤทธ์ิท่ีคาดวาจะไดรับ คือ ผูประกอบการไทยมีศักยภาพในการผลิตผลิตภัณฑ

สุขภาพนวัตกรรมท่ีมีคุณภาพ ปลอดภัย ไดมาตรฐาน สามารถจําหนายไดเพิ่มขึ้นท้ังในประเทศ 

และตางประเทศ 
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4. สรุปงบประมาณรายจายประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2562 

จําแนกตามหนวยงาน – งบรายจาย 

 
หนวย : ลานบาท 

หนวยงาน งบรายจาย 

 งบดําเนินงาน งบลงทุน งบเงินอุดหนุน งบรายจายอื่น รวม 

กระทรวงสาธารณสุข      

สํ านั ก ง านคณะกรรมการ

อาหารและยา 

22.0058 - - - 22.0058 

   โครงการ : โครงการสงเสริม

ผูประกอบการและวิจัยพัฒนา

เพื่อยกระดับมาตรฐานการ

ประกอบการและความสามารถ

ในการแขงขัน  

 

22.0058 - - - 22.0058 

 



-ไมม-ี
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5. รายการผูกพันขามปงบประมาณในปงบประมาณ พ.ศ. 2562 จําแนกตามหนวยงาน
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6. เปาหมาย แนวทางการดําเนินงานและตัวชี้วัด 

จําแนกตามกระทรวง - หนวยงาน - โครงการ - กิจกรรม - รายการ 
 

หนวย : ลานบาท 

เปาหมาย – แนวทางการดําเนินงานและตัวช้ีวัด เปาหมาย งบประมาณ 

กระทรวง – หนวยงาน – โครงการ – กิจกรรม หนวยนับ จํานวน  

เปาหมายที่ 1 : พัฒนาปจจัยแวดลอมท่ีเอื้อตอการลงทุนและการ

พัฒนาอุตสาหกรรมศักยภาพ (ตนน้ํา) 

   

ตัวช้ีวัดที่ 1.1 : จํานวนฐานขอมูลเพื่อการบริหารจัดการ/ 

โครงสรางพื้นฐาน/ กลุมเครือขาย/  หลักสูตรและมาตรฐานการ

พัฒนาทักษะแรงงาน เพื่อพัฒนาอุตสาหกรรมศักยภาพเพิ่มขึ้น 

   

แนวทางการดําเนินงานที่ 1.1.2 : พัฒนาโครงสรางพื้นฐาน 

เพื่อเพิ่มผลิตภาพการผลิต/ การพัฒนามาตรฐานท่ีสําคัญใน

อุตสาหกรรมศักยภาพ/ การตอยอดดานเทคโนโลยีและนวัตกรรม 

   

ตัวช้ีวัดที่ 3 : มีการจัดทํามาตรฐานการผลิตและผลิตภัณฑ

รวมท้ังโครงสรางพ้ืนฐานดานการทดสอบท่ีสําคัญในอุตสาหกรรม

ศักยภาพสอดคลองกับระดับสากล 

   

กระทรวงสาธารณสุข   22.0058 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   22.0058 

โครงการท่ี 1 : โครงการสงเสริมผูประกอบการและวิจัยพัฒนา

เพื่อยกระดับมาตรฐานการประกอบการ และความสามารถ     

ในการแขงขัน 

  22.0058 

กิจกรรม : สงเสริมและพัฒนาศักยภาพผูประกอบการใหสามารถ

ผลิตนวัตกรรมหรือสงออกผลิตภัณฑสุขภาพได 

ราย 25 22.0058 

 



กระทรวงสาธารณสุข

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

แผนงานบูรณาการพัฒนาอุตสาหกรรมศักยภาพ 

รวมทั้งสิ้น 22,005,800 บาท

  22,005,800 บาท

แนวทางการดําเนินงานที่ 1.1.2 : พัฒนาโครงสรางพื้นฐานเพื่อเพิ่มผลิตภาพ

การผลิต/ การพัฒนามาตรฐานที่สําคัญในอุตสาหกรรมศักยภาพ/ การตอยอด

ดานเทคโนโลยีและนวัตกรรม

  22,005,800 บาท

1. งบดําเนินงาน 22,005,800  บาท

 1.1 คาตอบแทน ใชสอยและวัสดุ 22,005,800  บาท

22,005,800    บาท
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โครงการ : โครงการสงเสริมผูประกอบการและวิจัยพัฒนาเพื่อยกระดับ

มาตรฐานการประกอบการและความสามารถในการแขงขัน

7. รายละเอียดงบประมาณจําแนกตามงบรายจาย

 (1) คาใชจายในการสงเสริมนวัตกรรมและบริการอนุญาตสมุนไพร 

ชีววัตถุ ยา และผลิตภัณฑสุขภาพ เพื่อสรางความสามารถในการแขงขัน 

ความมั่นคง และยั่งยืนของประเทศ
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