
             

  

 

 

สธ. เผย ตั้งแตวันท่ี 7 สิงหาคม 2560 อย. เริ่มระบบใหมของกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ                

ตามคําสั่งหัวหนาคณะรักษาความสงบแหงชาติ ท่ี 77/2559 เรื่องการเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑสุขภาพ ซ่ึงจะกอใหเกิดประโยชนตอประชาชน ผูประกอบการ และเศรษฐกิจโดยรวมของประเทศ 

 

วันนี้ (9 สิงหาคม 2560) ณ หองประชุมชัยนาทนเรนทร อาคาร 1 ชั้น 1 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา      

ศ.คลินิก เกียรติคุณ นพ.ปยะสกล สกลสัตยาทร รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข พรอมดวย นพ.วันชัย สัตยาวุฒิพงศ 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา และคณะผูบริหารกระทรวงสาธารณสุข รวมกันแถลงขาวตอสื่อมวลชนเรื่อง “อย. 4.0 

เพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ” 

 รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข กลาววา ผลจากคําสั่งตามมาตรา 44 นี้ ทําใหสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา (อย.) มีผูเชี่ยวชาญจากภายนอกมาชวยประเมินเอกสารทางวิชาการ และมีจํานวนผูตรวจสอบเอกสารเพ่ิมข้ึน เกิดการ

ลดข้ันตอนโดยนําเทคโนโลยีสารสนเทศมาชวย นอกจากนี้ยังสามารถจางหนวยงานภายนอกมาตรวจสถานประกอบการ 

ตลอดจนมีแหลงเงินท่ีนอกเหนือจากเงินงบประมาณมาชวยทําใหกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพเปนไปดวย

ความสะดวกรวดเร็วและมีประสิทธิภาพยิ่งข้ึน ท้ังในกระบวนการพิจารณาอนุญาตของสวนกลางและสวนภูมิภาค รวมท้ังทําให

งานคุมครองผูบริโภคเกิดความคลองตัวและเขมแข็งมากยิ่งข้ึน  
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อย. 4.0 เพ่ิมประสิทธภิาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลติภณัฑสุขภาพ  
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รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข กลาวตอไปวา นอกเหนือจากนี้ การปรับระบบใหมจะเกิดผลดีตอผูประกอบการ

คือ ไมมีการจํากัดคิวในการยื่นขออนุญาตทุกผลิตภัณฑ มีระบบใหคําปรึกษา ระบบการจัดเตรียมเอกสาร และตรวจสอบความ

ถูกตองของเอกสารตาม Checklist ซ่ึงจะชวยลดระยะเวลาและเกิดความถูกตองในการเตรียมเอกสารเพ่ิมข้ึน มีระบบตรวจสอบ

ติดตามเรื่องท่ียื่นขออนุญาต  มีการกําหนดเจาหนาท่ีผูรับผิดชอบโดยตรง ซ่ึงสามารถกํากับระยะเวลาการทํางานของท้ัง

เจาหนาท่ีและผูเชี่ยวชาญ เพ่ือใหการพิจารณาอนุญาตเปนไปตามกรอบเวลาท่ีกําหนด ท่ีสําคัญ กระบวนการพิจารณาอนุญาตจะ

สั้นลงและมีความรวดเร็วมากข้ึนโดยเฉลี่ยรอยละ 20 เชน การขออนุญาตผลิตภัณฑเสริมอาหาร เดิมใชเวลา 35 วันทําการ เหลือ 

28 วันทําการ การข้ึนทะเบียนตํารับยาใหม ชีววัตถุใหม เดิมใชเวลา 280 วันทําการ เหลือ 220 วันทําการ คําขอข้ึนทะเบียน        

วัตถุอันตราย กรณีสารใหม เดิมใชระยะเวลา 120 วันทําการ เม่ือปรับปรุงแลวใชระยะเวลาเหลือ 100 วันทําการ สวนกรณี

สารสําคัญท่ีเคยรับข้ึนทะเบียนแลว ประเภทผลิตภัณฑกําจัดแมลงและสัตวแทะ และประเภทผลิตภัณฑฆาเชื้อโรคและซักผาขาว 

เดิมใชระยะเวลา 75 วันทําการ เม่ือปรับปรุงแลวจะใชระยะเวลาเหลือ 60  วันทําการ ประเภทผลิตภัณฑทําความสะอาด                 

เดิมใชระยะเวลา 45 วันทําการ ปรับปรุงแลวใชระยะเวลาเหลือ 35 วันทําการ เปนตน อยางไรก็ตาม ดวยระบบเฝาระวัง

ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเขมแข็งตามคําสั่งมาตรา 44 จะทําใหประชาชนไดรับการคุมครองในการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมี

คุณภาพมาตรฐานและปลอดภัยมากยิ่งข้ึน สงผลดีตอคุณภาพชีวิตของประชาชน 

ดาน นพ.วันชัย สัตยาวุฒิพงศ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา กลาวเสริมวา อย. ไดมีการพัฒนาระบบ            

e-Submission เพ่ืออํานวยความสะดวกและความรวดเร็วในการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ โดยระบบคอมพิวเตอรจะ

เชื่อมโยงกับหนวยงานตาง ๆ เชน กรมพัฒนาธุรกิจการคา สงผลใหการดําเนินงานเปนไปดวยความรวดเร็ว ผูประกอบการ

สามารถวางแผนธุรกิจไดอยางแมนยํา เพ่ิมความสะดวกในการสรรคสรางธุรกิจและนวัตกรรมอยางตอเนื่อง ซ่ึงในป 2560                       

เปดใชงานแลว 29 ระบบ โดยจะพัฒนาเพ่ิมเติมเปน 59 ระบบในป 2561 และครบท้ัง 70 ระบบ ภายในป 2562 รวมท้ังมี             

การพัฒนาวิธีการชําระคาใชจายผานระบบอิเล็กทรอนิกส หรือ e-Payment ผานธนาคารไดทันที โดยเริ่มใชในเดือนสิงหาคมนี้ 

นอกจากนี้ อย. 4.0 ยังมีการปรับปรุงสถานท่ีใหบริการในการขออนุญาตตาง ๆ ใหมีความทันสมัยและตอบสนองตอ

ผูประกอบการในยุค 4.0 มากยิ่งข้ึน โดยการจัดตั้งสถาบันนวัตกรรมผลิตภัณฑสุขภาพ ทําหนาท่ีในการสงเสริมผลิตภัณฑสุขภาพ

ท่ีเปนนวัตกรรมอยางครบวงจร ณ อาคาร 6 ชั้น 6 รวมท้ังไดจัดตั้งศูนยใหคําปรึกษาผลิตภัณฑสุขภาพ ณ อาคาร 6 ชั้น 5                  

ซ่ึงเปนตึกใหมสําหรับการดําเนินงานของเจาหนาท่ีในการใหบริการแกผูประกอบการ ขอใหผูประกอบการม่ันใจการดําเนินงาน

ของ อย. ท่ีจะใหบริการอยางถูกตอง รวดเร็ว และโปรงใส การเพ่ิมประสิทธิภาพตามระบบใหมท่ี อย. ดําเนินการนี้ เพ่ือให 

“ผูบริโภคปลอดภัย ผูประกอบการกาวไกล ระบบคุมครองสุขภาพไทยยั่งยืน” และสนองนโยบายของรัฐบาล เกิดการเดินหนา

ทางเศรษฐกิจของประเทศ ทําใหประเทศชาติมีความ “ม่ันคง ม่ังค่ัง ยั่งยืน” ตอไป    

 

                
 

กองพัฒนาศักยภาพผูบรโิภค   9  สิงหาคม  2560   แถลงขาว 19  / ปงบประมาณ พ.ศ. 2560 


