
             

  

 

 

สธ. เผย ตั้งแตวันท่ี 7 สิงหาคม 2560 อย. เริ่มระบบใหมของกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ                

ตามคําสั่งหัวหนาคณะรักษาความสงบแหงชาติ ท่ี 77/2559 เรื่องการเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑสุขภาพ ซ่ึงจะกอใหเกิดประโยชนตอประชาชน ผูประกอบการ และเศรษฐกิจโดยรวมของประเทศ 

 

วันนี้ (9 สิงหาคม 2560) ณ หองประชุมชัยนาทนเรนทร อาคาร 1 ชั้น 1 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา      

ศ.คลินิก เกียรติคุณ นพ.ปยะสกล สกลสัตยาทร รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข พรอมดวย นพ.วันชัย สัตยาวุฒิพงศ 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา และคณะผูบริหารกระทรวงสาธารณสุข รวมกันแถลงขาวตอสื่อมวลชนเรื่อง “อย. 4.0 

เพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ” 

 รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข กลาววา ผลจากคําสั่งตามมาตรา 44 นี้ ทําใหสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา (อย.) มีผูเชี่ยวชาญจากภายนอกมาชวยประเมินเอกสารทางวิชาการ และมีจํานวนผูตรวจสอบเอกสารเพ่ิมข้ึน เกิดการ

ลดข้ันตอนโดยนําเทคโนโลยีสารสนเทศมาชวย นอกจากนี้ยังสามารถจางหนวยงานภายนอกมาตรวจสถานประกอบการ 

ตลอดจนมีแหลงเงินท่ีนอกเหนือจากเงินงบประมาณมาชวยทําใหกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพเปนไปดวย

ความสะดวกรวดเร็วและมีประสิทธิภาพยิ่งข้ึน ท้ังในกระบวนการพิจารณาอนุญาตของสวนกลางและสวนภูมิภาค รวมท้ังทําให

งานคุมครองผูบริโภคเกิดความคลองตัวและเขมแข็งมากยิ่งข้ึน  
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รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข กลาวตอไปวา นอกเหนือจากนี้ การปรับระบบใหมจะเกิดผลดีตอผูประกอบการ

คือ ไมมีการจํากัดคิวในการยื่นขออนุญาตทุกผลิตภัณฑ มีระบบใหคําปรึกษา ระบบการจัดเตรียมเอกสาร และตรวจสอบความ

ถูกตองของเอกสารตาม Checklist ซ่ึงจะชวยลดระยะเวลาและเกิดความถูกตองในการเตรียมเอกสารเพ่ิมข้ึน มีระบบตรวจสอบ

ติดตามเรื่องท่ียื่นขออนุญาต  มีการกําหนดเจาหนาท่ีผูรับผิดชอบโดยตรง ซ่ึงสามารถกํากับระยะเวลาการทํางานของท้ัง

เจาหนาท่ีและผูเชี่ยวชาญ เพ่ือใหการพิจารณาอนุญาตเปนไปตามกรอบเวลาท่ีกําหนด ท่ีสําคัญ กระบวนการพิจารณาอนุญาตจะ

สั้นลงและมีความรวดเร็วมากข้ึนโดยเฉลี่ยรอยละ 20 เชน การขออนุญาตผลิตภัณฑเสริมอาหาร เดิมใชเวลา 35 วันทําการ เหลือ 

28 วันทําการ การข้ึนทะเบียนตํารับยาใหม ชีววัตถุใหม เดิมใชเวลา 280 วันทําการ เหลือ 220 วันทําการ คําขอข้ึนทะเบียน        

วัตถุอันตราย กรณีสารใหม เดิมใชระยะเวลา 120 วันทําการ เม่ือปรับปรุงแลวใชระยะเวลาเหลือ 100 วันทําการ สวนกรณี

สารสําคัญท่ีเคยรับข้ึนทะเบียนแลว ประเภทผลิตภัณฑกําจัดแมลงและสัตวแทะ และประเภทผลิตภัณฑฆาเชื้อโรคและซักผาขาว 

เดิมใชระยะเวลา 75 วันทําการ เม่ือปรับปรุงแลวจะใชระยะเวลาเหลือ 60  วันทําการ ประเภทผลิตภัณฑทําความสะอาด                 

เดิมใชระยะเวลา 45 วันทําการ ปรับปรุงแลวใชระยะเวลาเหลือ 35 วันทําการ เปนตน อยางไรก็ตาม ดวยระบบเฝาระวัง

ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเขมแข็งตามคําสั่งมาตรา 44 จะทําใหประชาชนไดรับการคุมครองในการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมี

คุณภาพมาตรฐานและปลอดภัยมากยิ่งข้ึน สงผลดีตอคุณภาพชีวิตของประชาชน 

ดาน นพ.วันชัย สัตยาวุฒิพงศ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา กลาวเสริมวา อย. ไดมีการพัฒนาระบบ            

e-Submission เพ่ืออํานวยความสะดวกและความรวดเร็วในการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ โดยระบบคอมพิวเตอรจะ

เชื่อมโยงกับหนวยงานตาง ๆ เชน กรมพัฒนาธุรกิจการคา สงผลใหการดําเนินงานเปนไปดวยความรวดเร็ว ผูประกอบการ

สามารถวางแผนธุรกิจไดอยางแมนยํา เพ่ิมความสะดวกในการสรรคสรางธุรกิจและนวัตกรรมอยางตอเนื่อง ซ่ึงในป 2560                       

เปดใชงานแลว 29 ระบบ โดยจะพัฒนาเพ่ิมเติมเปน 59 ระบบในป 2561 และครบท้ัง 70 ระบบ ภายในป 2562 รวมท้ังมี             

การพัฒนาวิธีการชําระคาใชจายผานระบบอิเล็กทรอนิกส หรือ e-Payment ผานธนาคารไดทันที โดยเริ่มใชในเดือนสิงหาคมนี้ 

นอกจากนี้ อย. 4.0 ยังมีการปรับปรุงสถานท่ีใหบริการในการขออนุญาตตาง ๆ ใหมีความทันสมัยและตอบสนองตอ

ผูประกอบการในยุค 4.0 มากยิ่งข้ึน โดยการจัดตั้งสถาบันนวัตกรรมผลิตภัณฑสุขภาพ ทําหนาท่ีในการสงเสริมผลิตภัณฑสุขภาพ

ท่ีเปนนวัตกรรมอยางครบวงจร ณ อาคาร 6 ชั้น 6 รวมท้ังไดจัดตั้งศูนยใหคําปรึกษาผลิตภัณฑสุขภาพ ณ อาคาร 6 ชั้น 5                  

ซ่ึงเปนตึกใหมสําหรับการดําเนินงานของเจาหนาท่ีในการใหบริการแกผูประกอบการ ขอใหผูประกอบการม่ันใจการดําเนินงาน

ของ อย. ท่ีจะใหบริการอยางถูกตอง รวดเร็ว และโปรงใส การเพ่ิมประสิทธิภาพตามระบบใหมท่ี อย. ดําเนินการนี้ เพ่ือให 

“ผูบริโภคปลอดภัย ผูประกอบการกาวไกล ระบบคุมครองสุขภาพไทยยั่งยืน” และสนองนโยบายของรัฐบาล เกิดการเดินหนา

ทางเศรษฐกิจของประเทศ ทําใหประเทศชาติมีความ “ม่ันคง ม่ังค่ัง ยั่งยืน” ตอไป    

 

                
 

กองพัฒนาศักยภาพผูบรโิภค   9  สิงหาคม  2560   แถลงขาว 19  / ปงบประมาณ พ.ศ. 2560 


