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ภ า ย ใ น เ ล่ ม

บ ก. ทั ก ท า ย

วัตถุประสงค์ การจัดท�ำวารสาร 
	 1. เพื่อเผยแพร่ข่าวสารเกี่ยวกับกฎ
ระเบียบการผลิต น�ำเข้า จ�ำหน่าย ผลิตภัณฑ์
สุขภาพและการด�ำเนินงานต่าง ๆ ของส�ำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาที่เกี่ยวข้องกับผู้
ประกอบการและเครือข่าย 
	 2. เพื่อเผยแพร่กิจกรรมความเคลื่อนไหว 
ผลงานเกี่ยวกับงานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพของส�ำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาที่เกี่ยวข้องกับผู้ประกอบการและ
เครือข่าย
	 3. เพื่อเป็นสื่อกลางให้แก่ผู้ประกอบการ
และเครือข่ายงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ  
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	 Primary GMP…
	 ถึงวันนี้...แทบจะพูดได้ว่า ไม่มีใครที่ไม่รู้จักคำ�นี้
	 เพราะนีคื่ออกีหนึง่กา้วสำ�คัญทีจ่ะปรบัและยกระดบัคุณภาพมาตรฐานผลติภณัฑส์ขุภาพ
ไทยให้ก้าวไกลยิ่งขึ้น
	 และแม้จะไม่ใช่ครั้งแรกที่กระทรวงสาธารณสุขโดย อย. จะจับมือร่วมกับกระทรวง
มหาดไทยและกระทรวงเกษตรและสหกรณ์
	 หากครั้งนี้เป็นความลงตัวยิ่งกว่าในหลาย ๆ ด้าน ที่ทำ�ให้ฝ่ายที่เกี่ยวข้องสามารถคาด
การณ์อนาคตได้ว่า
	 ผลิตภัณฑ์สุขภาพของคนไทยจะมีคุณภาพดียิ่งขึ้น ปลอดภัยยิ่งขึ้น และมีลู่ทางที่จะ
พัฒนาตนเองอย่างยั่งยืนได้มากขึ้น ที่สำ�คัญ...สามารถเผชิญการแข่งขันเมื่อเราต้องก้าวเท้าสู่ 
AEC ได้อย่างสง่างามยิ่งขึ้น
	 “หนึ่งทีม หนึ่งอำ�เภอ” ก็เป็นความพยายามหนึ่ง เพื่อให้เป้าหมาย Primary GMP 
ของเราบรรลุผล
	 ท่านจะเป็นผู้ประกอบการรายย่อยหรือรายใหญ่ก็สามารถมีส่วนในความสำ�เร็จของ
โครงการนี้ทั้งสิ้น
	 เราทุกคนตระหนักเสมอว่า.....ไม่ว่าจะเป็น GMP หรือ Primary GMP ล้วนมีความ
สำ�คัญยิ่ง
	 เพราะสุดท้ายปลายทางของผลิตภัณฑ์สุขภาพเหล่านั้น คือจุดเดียวกัน....ผู้บริโภค...
ประชาชนคนไทย เรานี่เอง...
	 Welcome to Primary GMP ครับ

นพ. บุญชัย สมบูรณ์สุข
บรรณาธิการ
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เ รื่ อ ง จ า ก ป ก

	 โครงการ 1 ทีม 1 อำ�เภอ เปน็สว่นหนึง่ของกจิกรรม
ในโครงการพัฒนามาตรฐานการผลิตอาหารแปรรูปที่บรรจุใน
ภาชนะพรอ้มจำ�หนา่ยเข้าสูม่าตรฐาน Primary GMP สอดคลอ้ง
กบันโยบายรัฐบาลปจัจบุนัทีมุ่ง่สง่เสรมิความเปน็อยูแ่ละสรา้งราย
ได้ของประชาชนในท้องถิ่น โดยเฉพาะขีดความสามารถในการ
แข่งขันสินค้า OTOP ที่เพิ่มขึ้นของประเทศ ดังนั้น สำ�นักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข จึงได้ผนึก
กำ�ลังร่วมกับกระทรวงมหาดไทย และกระทรวงเกษตรและ
สหกรณ์ จัดตั้ง “ทีม Primary GMP” ในทุกพื้นที่ 878 อำ�เภอ
ทั่วประเทศ ในการสร้างความเข้าใจและกระจายความรู้เรื่องหลัก
เกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร  Primary GMP ถือได้ว่า
เป็นอีกกลยุทธ์หนึ่งที่ช่วยให้สถานที่ผลิตอาหารแปรรูปที่บรรจุใน
ภาชนะพร้อมจำ�หน่ายทั้งประเทศได้มาตรฐาน Primary GMP 
เป็นไปตามที่กฎหมายกำ�หนด ภายในปี 2558 ที่ประเทศไทยจะ
เข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน

กลไกการดำ�เนินงาน 

	

1 ทีม 1 อำ�เภอ…
สู่มาตรฐาน Primary GMP

สำ�นักอาหาร

ภารกิจหลัก 
  
	 ให้คำ�ปรึกษาและแนะนำ�แนวทางการพัฒนาสถาน
ประกอบการอาหารแปรรูปท่ีบรรจุในภาชนะพร้อมจำ�หน่าย
เข้าสู่มาตรฐาน Primary GMP ในระดับอำ�เภอโดยทีม 
Primary GMP 

บทบาทหน้าที่ 3 เสาหลัก 
“ทีม Primary GMP”
l	 กระทรวงสาธารณสุข โดยสำ�นักงานคณะกรรมการ 
	 อาหารและยาและสำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัด เป็น 
	 พี่เลี้ยงให้กับเจ้าหน้าท่ีสาธารณสุขอำ�เภอ ซึ่งทำ�หน้าที่ 
	 ประสานงานกับสาธารณสุขจังหวัดเพื่อให้ความรู้  
	 คำ�ปรึกษาในการพัฒนาสถานที่ผลิตอาหารท่ีเข้าข่าย  
	 Primary GMP ร่วมกับเจ้าหน้าที่สำ�นักงานพัฒนาชุมชน 
	 อำ�เภอและเกษตรอำ�เภอ
l 	 กระทรวงมหาดไทย โดยกรมการพัฒนาชุมชน มี 
	 เจา้หนา้ทีส่ำ�นกังานพฒันาชมุชนอำ�เภอทำ�หนา้ท่ีประสาน 
	 งานผู้ประกอบการกลุ่มสินค้าอาหารหนึ่งตำ�บลหนึ่ง 
	 ผลิตภัณฑ์ประเภทสินค้าอาหาร (OTOP) ส่งเสริมและ 
	 พฒันาระบบมาตรฐานการพฒันาชมุชนผลติภณัฑ ์OTOP  
	 ให้สอดคล้องกับมาตรฐาน Primary GMP และเข้าสู่ 
	 เกณฑก์ารคดัสรรสดุยอดผลติภณัฑ ์OTOP เกดิการสรา้ง 
	 รายได้แก่ชุมชน 
l	 กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ โดยกรมสง่เสรมิการเกษตร  
	 มีเจ้าหน้าที่สำ�นักงานเกษตรอำ�เภอทำ�หน้าท่ีส่งเสริม 
	 ให้ความรู้และพัฒนาอาชีพด้านการเกษตรให้แก่กลุ่ม 
	 แมบ้่านเกษตรกร และวสิาหกจิชมุชนทีผ่ลติสนิคา้อาหาร  
	 ในการเพิ่มมูลค่าผลิตผลทางการเกษตร เช่น การแปรรูป  
	 ครอบคลุมตั้งแต่พืช ประมง จนถึงปศุสัตว์ ให้สอดคล้อง 
	 กับมาตรฐาน Primary GMP

ช่องทาง
แหล่งทุน

l สาธารณสุขอำ�เภอ
l พัฒนาการอำ�เภอ
l เกษตรอำ�เภอ

l	กองทุนหมู่บ้าน
l	กองทุนพัฒนาบทบาทสตรีจังหวัด
l	กองทุน SML
l	ฯลฯ

ประสาน
ความ
ร่วมมือ

ส่งเสริม/พัฒนา
ความรู้

l OTOP
l กลุ่มแม่บ้านเกษตรกร
l วิสาหกิจชุมชน

ปกนี้มีเรื่องต้องขยาย...
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ห ล า ก มุ ม ม อ ง
นานาทรรศนะที่แตกต่าง... ไม่แตกแยก
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คุณสินีนาถ สวนสมจิตร
ผู้จัดการฝ่ายประสานงานทั่วไป

บริษัทซีพีเอฟ เทรดดิ้ง จำ�กัด

“อยากให้ อย.จัดตั้งคลินิกในการให้บริการงานเรื่องการขออนุญาตโดยเฉพาะ มีการ
จัดหาเจ้าหน้าท่ีมีความชำ�นาญในแต่ละกองผลิตภัณฑ์มาฝึกอบรมให้แก่พนักงานให้มี
ความชำ�นาญ โดยจำ�ลองเปน็เหมอืนบรษิทั  ให ้อย.ทำ�ในรปูแบบบรษิทัมาดแูลงานดา้น
การขออนุญาตโดยเฉพาะ จะจัดตั้งในรูปแบบมูลนิธิก็ได้...”

คุณสุวรรณี  อุนทสูรย์
บริษัทวันฟู้ดส์ เทรดดิ้ง จำ�กัด

“อยากให้ อย.ติดบอร์ดประกาศเกี่ยวกับเรื่องของตัวบทกฎหมายใหม่ ๆ ที่ทาง อย.ได้
ประกาศใช้ทุกกองผลิตภัณฑ์ เพื่อจะได้ให้ผู้ประกอบการรับทราบไว้หน้าศูนย์บริการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service) เพื่อความสะดวกและความเข้าใจใน
การเตรยีมเอกสารของตวัผู้ประกอบการกอ่นทำ�การขออนญุาต ทำ�ใหไ้มเ่กดิความล่าชา้”

คุณจีรวัฒน์ บูรณะเสถียร
ผู้เชี่ยวชาญอาวุโสฝ่ายกำ�กับดูแล

บริษัทโรชไดแอกโนสติกส์ (ประเทศไทย) จำ�กัด

“อยากให้มีการกำ�หนดเกณฑ์หรือมาตรฐานตัวบุคลากรเจ้าหน้าที่ในการพิจารณา
เอกสารใหเ้หมอืนกนั โดยการจดัใหม้กีารอบรมเจา้หนา้ที ่ไมใ่หใ้ชว้จิารณญาณส่วน
ตัว แต่ให้เน้นตามเกณฑ์ที่ทาง อย.กำ�หนด อีกเรื่องคือที่จอดรถเพราะเอกสารที่ใช้
มายืน่เยอะมากทำ�ใหข้นลำ�บาก นา่จะมกีารกำ�หนดจดุทีพ่กัรถเพือ่จะใช้ขนเอกสาร
ต่าง ๆ ที่จะนำ�มายื่นเรื่องขออนุญาตกับทาง อย.และให้เจ้าหน้าที่ อย. คอยอำ�นวย
ความสะดวกในการขนเอกสาร”

คุณไพรินทร์  สว่างรัตน์
RA (การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์)
บริษัทยูนิซิตี้ มาร์เก็ตติ้ง (ไทยแลนด์) จำ�กัด

“อยากให้มีการเพิ่มจำ�นวนเจ้าหน้าที่ให้เหมาะสมกับงาน เพราะจำ�นวนเจ้าหน้าที่
ไม่สมดุลกับจำ�นวนผู้ประกอบการที่มีมากขึ้น การให้บริการจึงไม่รวดเร็ว และอยาก
ให้มีช่องทางให้ผู้ประกอบการทิ้งคำ�ถามที่ผู้ประกอบการสงสัยแล้วให้เจ้าหน้าที่ที่มี
ความเชีย่วชาญในแตล่ะกองผลติภณัฑม์าตอบคำ�ถามนัน้ หรอืจดัรวบรวมคำ�ถามท่ีผู้
ประกอบการถามบอ่ยมาทำ�เปน็ FAQ เผยแพรท่างเวบ็ไซตห์รอืตดิประกาศหนา้ศนูย์
บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (ONE STOP SERVICE)”

ผู้มาติดต่ออยากให้ อย. 
           พัฒนาบริการอะไรบ้าง?
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คุณจรัสรัตน์ โอวาทเภสัชช์
Logistics Manager

บริษัทนูทริชั่น ดีโป จำ�กัด

“การขออนุญาตในปัจจุบันมีความรวดเร็วกว่าเมื่อก่อน  เพราะมีคลินิกให้ค�ำปรึกษา แต่ควรเพิ่ม
ช่องทางการขออนญุาตผ่านอนิเทอร์เนต็ส�ำหรบัผูน้�ำเข้าด้วย...บรเิวณ One Stop Service Center 
ควรเพิ่มบริการเครื่องคอมพิวเตอร์พร้อมอินเทอร์เน็ตที่เข้าเว็บไซต์อื่น ๆ ได้ด้วย จะได้หาข้อมูล
เพิ่มเติมได้ เพราะตอนนี้เข้าได้แต่เว็บไซต์ของ อย. สุดท้ายขอเพิ่มมุมกาแฟเล็ก ๆ ไว้ส�ำหรับผู้มา
ใช้บริการ และควรเพิ่มห้องน�้ำชั้น 1 บริเวณอาคารจอดรถใหม่ที่ก�ำลังก่อสร้างด้วยนะคะ”

คุณสิส์รดาภัทร รัตนคร
Consultant Regulatory Affair
Tilleke&Gibbins International Ltd.

“เจ้าหน้าที่ที่ให้บริการด้านการขออนุญาตมีความเพียงพอแล้ว แต่ควรอบรมและ
ฝึกฝนให้เจ้าหน้าที่มีความเชี่ยวชาญ ให้คำ�แนะนำ�และคำ�ปรึกษาได้อย่างมีคุณภาพ 
เพิ่มอุปกรณ์สำ�นักงานต่างๆ เช่น เครื่องพิมพ์ดีดไฟฟ้า ไว้สำ�หรับรองรับผู้ประกอบ
การ และเพิ่มจุด Wifi ไว้บริการ”

คุณอัญชิสา พิทยาอมรวงศ์
บริษัทแอตแลนต้า เมดดิคแคร์ จำ�กัด

“ควรเพิ่มช่องทางสำ�หรับให้ข้อมูลกับผู้ประกอบการรายใหม่ และมีช่องทางไว้
สำ�หรับสอบถามรายละเอียดการขออนุญาตกับ อย. เช่น เพิ่ม Call Center หรือ 
Social Media อยากให้มีการขออนุญาตผ่านอินเทอร์เน็ต e-logistics และมี
ระบบติดตามการขออนุญาต เพราะจะได้ทราบว่าเรื่องของตนเองอยู่ในขั้นตอน
ใดแล้ว”

ผู้เชี่ยวชาญฯ นิรัตน์ เตียสุวรรณ
ผู้อำ�นวยการศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center) อย.

“แม้ภารกิจของ อย. คือการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ แต่ อย. ก็ให้ความสำ�คัญกับเรื่อง
งานบริการ มีการปรับปรุงกระบวนการงานให้มีความสะดวก รวดเร็วขึ้น การเปิดอบรมผู้ประกอบการ
ให้เข้าใจในกฎระเบียบ/ขั้นตอน มีศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จที่มีส่ิงอำ�นวยความสะดวก มี
ระบบบัตรคิวเพื่อให้บริการที่เท่าเทียมกัน มีหน่วยให้คำ�ปรึกษา ซึ่งมีการปรับปรุงโต๊ะบริการให้สามารถ
บรกิารไดส้ะดวกสบายขึน้ มคีอมพวิเตอรท์ีส่ามารถเขา้อนิเทอรเ์นต็เพือ่ดาวนโ์หลดขอ้มลูทีจ่ำ�เปน็สำ�หรบั
การขออนุญาต และสามารถสั่งพิมพ์ได้โดยเสียค่าบริการเพียงเล็กน้อย ขั้นตอนและแบบฟอร์มที่จำ�เป็น
สำ�หรับการขออนุญาตต่าง ๆ ก็มีการนำ�ขึ้นเว็บไซต์ให้สามารถศึกษาและดาวน์โหลดไปใช้งาน และจะ
มีคณะทำ�งานที่มีตัวแทนภาคเอกชนเข้าร่วมเพื่อเสนอแนะการปรับปรุงบริการของศูนย์ฯ ให้เป็นที่พึง
พอใจมากยิ่งขึ้น”
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อาหาร
	 l ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่349) พ.ศ.2556 เรือ่ง วธิี
การผลติ เครือ่งมอืเครือ่งใช้ในการผลติและการเกบ็รกัษาอาหารในภาชนะ
บรรจทุีปิ่ดสนทิชนดิทีม่คีวามเป็นกรดต�ำ่ และชนดิทีป่รบักรด มผีลบงัคบัใช้
ตั้งแต่วันที่ 18 สิงหาคม 2556 เป็นต้นไป

	 http://elib.fda.moph.go.th/fulltext2/กฎหมาย/กองควบคุม
อาหาร/ประกาศกระทรวงสาธารณสุข/56/349.pdf

	 l	ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 348) พ.ศ. 2555 
เรื่องเนยเทียม เนยผสม ผลิตภัณฑ์เนยเทียม และผลิตภัณฑ์เนยผสม 
มีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 24 กรกฎาคม 2556 เป็นต้นไป

	 	 http://elib.fda.moph.go.th/fulltext2/กฎหมาย/กอง
ควบคุมอาหาร/ประกาศกระทรวงสาธารณสุข/56/348.pdf n

ยา
	 l	กฎกระทรวงกำ�หนดหน้าท่ีของผู้รับอนุญาตเก่ียวกับเภสัช 
เคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำ�เร็จรูป ที่มีส่วนผสม
ของสารออกฤทธิ์ มีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 23 เมษายน 2556 เป็นต้นไป

	 http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/กฎกระทรวง
เภสัชเคมีภัณฑ์.pdf

	 l	กฎกระทรวงวา่ดว้ยการขึน้ทะเบยีนตำ�รบัยา มผีลบงัคบัใชต้ัง้แต่
วันที่  23 เมษายน 2556  เป็นต้นไป

	 http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/กฎกระทรวงขึน้
ทะเบียนตำ�รับยา.pdf n

รู้ ทั น ก ฎ

วัตถุอันตราย
	 l	ประกาศสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง การแจ้ง การออกใบรับแจ้ง การขอต่ออายุและการต่ออายุ
ใบรับแจ้งการดำ�เนินการวัตถุอันตรายชนิดที่ 2 ที่สำ�นักงานคณะ
กรรมการอาหารและยารบัผดิชอบ พ.ศ. 2556 มผีลบงัคบัใชต้ัง้แต่
วันที่ 25 มีนาคม 2556 เป็นต้นไป

	 http://www.fda.moph.go.th/psiond/download/
law/fda/FDA_WOOR2_2556pdf.pdf    

	 l	แนวทางการปฏบิตักิารแจง้การดำ�เนนิการเกีย่วกบัวตัถุ
อันตรายชนิดที่ ๒ ประเภทการผลิต นำ�เข้า ส่งออก ผ่านระบบ 
เครือข่ายอิเล็กทรอนิกส์ของสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา
	
	 http://www.fda.moph.go.th/psiond/download/
news/แนวทางการปฏิบัติ_วอ2_2556.pdf n

วัตถุเสพติด
	 l	ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อและจัด
แบ่งประเภทวัตถุออกฤทธิ์ (เพิ่มเติม) มีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 30 
เมษายน 2556 เป็นต้นไป

	 http://narcotic.fda.moph.go.th/welcome/wp-
content/uploads/2012/01/PK_Phenazepam56.pdf

	 l	ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อและ
ประเภทยาเสพติดให้โทษ (ฉบับที่ 11) มีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 
29 เมษายน 2556 เป็นต้นไป

	 http://narcotic.fda.moph.go.th/welcome/ 
wp-content/uploads/2012/01/PK_Mephedrone11_56.
pdf n

หลากหลายกฎระเบียบ อย. ที่คุณต้องรู้
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เ ค รื อ ข่ า ย ก ร ะ จ า ย ข่ า ว
ความรู้รอบด้านจากสารพันธมิตร อย.

	 จากการด�ำเนินโครงการคุณภาพสมุนไพรไทยของกรมวิทยาศาสตร์การ
แพทย์ มาตั้งแต่ปี พ.ศ. 2545 จนถึงปัจจุบัน พบว่าปัญหาด้านคุณภาพของสมุนไพร
ไม่ผ่านเกณฑ์มีอย่างต่อเนื่อง เช่น การปนเปื้อนของเชื้อจุลินทรีย์   สารหนู โลหะ
หนัก และสารเคมีก�ำจัดศัตรูพืช  รวมทั้งความไม่สม�่ำเสมอของคุณภาพทางเคมี  ซึ่ง
มีส่วนส�ำคัญในการออกฤทธิ์ทางยา นอกจากนี้การขาดองค์ความรู้ในการเลือกแหล่ง
ผลิตสมุนไพรท่ีมีคุณภาพ และกระบวนการผลิตยาสมุนไพรท่ีดี   ท�ำให้วัตถุดิบและ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรด้อยคุณภาพ   กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้ตระหนักถึงปัญหา
ดังกล่าว จึงได้มีการจัดอบรมเชิงปฏิบัติการ “กระบวนการพัฒนาคุณภาพสมุนไพร
ไทย” ขึ้นตั้งแต่ปี พ.ศ. 2552 อย่างต่อเนื่อง เพื่อยกระดับคุณภาพของวัตถุดิบและ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร   และเพิ่มขีดความสามารถในการผลิตวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์
สมุนไพรให้แก่เกษตรกรผู้ปลูกสมุนไพรและผู้ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
	 ส�ำหรับในปี 2556 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้ขยายขอบข่ายให้การตรวจ
รับรองคุณภาพสมุนไพรไทยเพิ่มมากขึ้น โดย
	 ประเภทที่ 1 ด้านคุณภาพทางเคมีและความปลอดภัย จากการปนเปื้อนเชื้อ
จุลินทรีย์ สารหนู โลหะหนัก และสารเคมีก�ำจัดศัตรูพืช   จ�ำนวน 32 ชนิด ได้แก่ 
กระชาย กระชายด�ำ กะเพราแดง ขมิ้นชัน ขมิ้นอ้อย ข่า ขิง ช้าพลู ชุมเห็ดเทศ ดีปลี 
ตานหม่อน เถาวัลย์เปรียง เทียนขาว เทียนแดง เทียนด�ำ เทียนตาตั๊กแตน เทียนเยาว
พาณี บอระเพ็ด บัวบก ปัญจขันธ์ พญายอ พริกไทย ไพล ฟ้าทะลายโจร มะกรูด 
มะขามแขก มะขามป้อม มะแว้งเครอื สมอพเิภก สมอไทย สวาด และหญ้าหนวดแมว  
ซึ่งผู้ที่ผ่านเกณฑ์การตรวจวิเคราะห์จะได้รับใบประกาศนียบัตรเครื่องหมายรับรอง 
“คุณภาพสมุนไพรไทย ระดับทอง” และได้รับโล่รางวัล “คุณภาพสมุนไพรไทย” 
	 ประเภทที ่2 ด้านความปลอดภยัจากการปนเป้ือนเช้ือจลุนิทรย์ี  สารหน ูโลหะ
หนกั และสารเคมกี�ำจดัศตัรพูชื  แบ่งเป็นประเภทสมนุไพรเดีย่ว จ�ำนวน 5 ชนดิ ได้แก่ 
กระเจี๊ยบแดง ผักคาวตอง เพชรสังฆาต รางจืด และหม่อน และประเภทยาต�ำรับที่
อยู่ในบัญชียาจากสมุนไพร พ.ศ. 2549 ตามประกาศคณะกรรมการแห่งชาติด้าน
ยา (ฉบับที่ 5) พ.ศ.2549 เรื่องบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2547 (ฉบับที่ 4) จ�ำนวน 
11 ต�ำรับ ได้แก่ ยาหอมเทพจิตร ยาธาตุบรรจบ ยาประสะไพล ยาจันทร์ลีลา ยา
หอมนวโกฐ  ยาประสะกานพลู ยาแก้ไข้ห้าราก ยาประสะมะแว้ง ยาถ่ายดีเกลือฝรั่ง 
ยาเหลืองปิดสมุทร และยาเขียวหอม ผู้ที่ผ่านเกณฑ์การตรวจวิเคราะห์ประเภทที่ 2 
จะได้รับใบประกาศนียบัตรเครื่องหมายรับรอง “คุณภาพสมุนไพรไทย ระดับเงิน” 
โดยใบประกาศนยีบตัรดงักล่าวจะมอีาย ุ1 ปี นบัตัง้แต่วนัทีอ่อกรายงานผลการตรวจ
วิเคราะห์  
	 ผูป้ระกอบการทีส่นใจเข้าร่วมโครงการคณุภาพสมนุไพร ปีงบประมาณ 2556  
สามารถติดต่อสอบถามได้ท่ี สถาบันวิจัยสมุนไพร  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  
โทร. 0 2951 0000 ต่อ 99466-7 ภายในวันที่ 31 กรกฎาคม 2556 นี้ n

เชิญผู้ประกอบการ
ร่วมพัฒนาคุณภาพมาตรฐานสมุนไพรไทย

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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	 “การขอใบอนุญาต อย. ให้มีความสะดวก รวดเร็ว ยิ่งขึ้น ควร

ศึกษาข้อมูลในเว็บไซต์ www.fda.moph.go.th ก่อน ถ้าไม่เข้าใจ

ข้อมูลในส่วนไหนก็จะขอคำ�แนะนำ�เพิ่มเติมจากเจ้าหน้าที่ อย. 

จากนั้นเตรียมเอกสารให้พร้อม โดยขอให้เจ้าหน้าที่ท่ี One Stop 

Service Center ช่วยตรวจสอบความถูกต้อง ซ่ึงจะช่วยให้ข้อมูล

ของเรามคีวามสมบรูณไ์ปมากกวา่ครึง่ คอืประมาณ 4.5 จากคะแนน

เต็ม 5 เลยทีเดียว 

	 ผลิตภัณฑ์เครื่องสำ�อาง จะใช้เวลา 2 อาทิตย์ โดยอาทิตย์แรก

อาจจะโดนตีกลับเน่ืองจากสูตรจากต่างประเทศกับสูตรจาก อย. 

ไม่ตรงกัน จึงต้องไปปรับสูตรใหม่ และยื่นเข้ามาใหม่ ซึ่งการยื่น 

ครั้งที่ 2 ไม่ค่อยมีปัญหาอะไร ส่วนมากผ่านไปได้ด้วยดี  

	 สำ�หรับผลิตภัณฑ์อาหารนั้น ถ้าเป็นอาหารทั่วไป ที่ต้องใช้

เอกสาร สบ. 5 ใช้เวลา 1 อาทิตย์ก็รู้ผล ส่วนอาหารที่ใช้ เอกสาร 

อ. 17 ใช้เวลา 1-2 เดือน เนื่องจากจะต้องมีการวิเคราะห์สูตร”

ทรงวุฒิ  มารื่น 

บริษัทนิรมายา เซ็นเตอร์ จำ�กัด 

ถ า ม ม า - ต อ บ ไ ป
อย.ไขทุกข้อข้องใจให้กระจ่าง

ตอบไป

	 การเผยแพร่ข้อมูลสรุปหลังการประชุมถึงความก้าวหน้าในการ

พัฒนายาใหม่เพื่อเผยแพร่แก่บุคลากรทางการแพทย์ในวารสารทางการ

แพทย์สามารถกระทำ�ได้ภายใต้เงื่อนไข “ห้ามมิให้ระบุชื่อผลิตภัณฑ์” 

ทั้งนี้ จะพิจารณาจากองค์ประกอบที่เกี่ยวข้อง อาทิเช่น 

	 l	 ลักษณะของข้อความ รูปภาพ 

	 l	 ผู้จัดทำ�สื่อที่เผยแพร่ 

	 l	 วัตถุประสงค์ในการจัดทำ�

	 หากพิจารณาแล้วว่าจัดเป็นการโฆษณาขายยา ผู้เผยแพร่ต้องได้รับ

อนุญาตจากสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาก่อน จึงจะโฆษณา

ได้ตามมาตรา ๘๘ ทวิแห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งกำ�หนดให้ 

“การโฆษณาขายยาทางวทิยกุระจายเสยีง เครือ่งขยายเสยีง วทิยโุทรทศัน ์

ทางฉายภาพหรือภาพยนตร์ หรือทางส่ิงพิมพ์จะต้อง (๑) ได้รับอนุมัติ

ข้อความ เสียงหรือภาพที่ใช้ในการโฆษณาจากผู้อนุญาต (๒) ปฏิบัติตาม

เงื่อนไขที่ผู้อนุญาตกำ�หนด” 

	 ทั้งน้ีสามารถสืบค้นข้อมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับการโฆษณาขายยา ได้ที่

หน้าเว็บไซต์ของสำ�นักยา

	 http://drug.fda.moph.go.th//zone_service n

ทุกคำ�ถามทีไ่ด้ลงตีพมิพ ์เตรยีมรอ
รับนาฬิกาจากทางกอง บก. ได้เลย
	
ส่ ง คำ�  ถ ามมาที่  กลุ่ ม เ ผยแพร่
ประชาสัมพันธ์ กองพัฒนาศักยภาพ
ผู้บริโภค สำ�นักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
โทรศัพท์ 0 2590 7117-8 โทรสาร 0 2591 8472, 
0 2591 8474 

ถามมา 
	 การจัดประชุมให้ความรู ้ในเรื่องความก้าวหน้า

การรักษารวมถึงความก้าวหน้าในการพัฒนายาใหม่

แก่บุคลากรทางการแพทย์ในวงจ�ำกัด ถึงแม้จะยังไม ่

จดทะเบียนในประเทศ หากมีการท�ำเอกสารสรุปหลัง

การประชุมถึงความก้าวหน้าดังกล่าวโดยไม่มีการเอ่ย

ถึงชื่อทางการค้าในเอกสารเลย ไม่ทราบว่าเอกสาร 

ดังกล่าวสามารถน�ำไปเผยแพร่ในวารสารทางการแพทย์

เพื่อเป็นข้อมูลแก่แพทย์โดยทั่วไปได้หรือไม่ มีเงื่อนไขใน

การเผยแพร่หรือไม่ อย่างไร

TRADER’s TIPS
เคล็ดลับสุด cool จากผู้ประกอบการ

เผยแพร่เอกสาร
      การประชุมยาใหม่ได้ไหม?

8
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อ ย. ใ น ด ว ง ใ จ
เมื่อคน อย. มีที่นั่งในหัวใจผู้ประกอบการ

9

นางสาวมยุรี  ดิษย์เมธาโรจน์  (หนึ่ง)
นักวิชาการอาหารและยาชำ�นาญการ สำ�นักอาหาร

ประวัติการศึกษา 

	 จบการศึกษาระดับปริญญาตรีจากภาควิชาอุตสาหกรรมเกษตร คณะเกษตร 

	 สถาบันเทคโนโลยีพระจอมเกล้าเจ้าคุณทหารลาดกระบัง

	 จบการศึกษาระดับปริญญาโทสาขา Food Science and Nutrition 

	 จาก University of Leeds ประเทศอังกฤษ

เล่าถึงการทำ�งานตอนที่ทำ�อยู่ pre-marketing

	 “ทำ�งานอยู่สำ�นักอาหารมาประมาณ 13 ปี โดยเริ่มแรกทำ�งานอยู่ในส่วนงานกำ�กับดูแล

ผลิตภัณฑ์ก่อนออกสู่ตลาด (pre-marketing) ประมาณ 10 ปี โดยมีหน้าที่พิจารณาทะเบียนตำ�รับ

ผลิตภัณฑ์อาหาร และให้คำ�ปรึกษาเกี่ยวกับการขออนุญาตผลิตภัณฑ์ในส่วนศูนย์ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

เบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center)  ปัจจุบันทำ�งานอยู่กลุ่มพัฒนาระบบ สำ�นักอาหาร” 

หลักการทำ�งาน

	 “ทำ�หน้าที่ให้ดีที่สุด เอาใจใส่กับงานที่ทำ� และทำ�ทุกอย่างให้เต็มกำ�ลังความสามารถ”

 

รู้สึกอย่างไรที่มีผู้ประกอบการชื่นชมในการทำ�งานของเรา

	 “สิ่งใดที่เราทำ�ไปแล้วทำ�ให้ผู้รับรู้สึกดี เราก็รู้สึกดีไปด้วย ถึงไม่มีใครชื่นชม เราก็รู้ตัวเราเอง 

ความสบายใจก็อยู่ที่ตัวเราเอง แต่ถ้ามีคนรู้สึกชื่นชมเรา ก็เป็นสิ่งที่ดีค่ะ”

 

ฝากข้อคิดให้คนที่ทำ�งานในส่วนของ pre-marketing อยู่ตอนนี้ 

	 “ไม่ว่าเราจะทำ�งานอยู่ตรงส่วนไหนก็ตาม ขอให้ทำ�ให้เต็มที่ ทำ�ด้วยใจ และทำ�ให้ดีที่สุด 

สิ่งที่ต้องคิดถึงในการทำ�งานด้านบริการคือ “ใจเขาใจเรา” คิดเสมือนว่าเวลาเราไปติดต่อหน่วยงาน

ราชการอื่น เราก็อยากได้รับคำ�แนะนำ�ที่ดี ได้รับการบริการที่ดี เจ้าหน้าที่ยิ้มแย้มแจ่มใส ฉะนั้น 

ผู้ประกอบการเขาก็เหมือนเรา และต้องมีความอดทนอดกล้ันในบางคร้ังบางคราวเวลาท่ีผู้ประกอบการ 

ไม่เข้าใจหรือใช้อารมณ์”  n

เสียงจากผู้ประกอบการ

“คุณมยุรีสามารถให้คำ�แนะนำ�ที่ดีแก่ผู้ประกอบการได้ 

เป็นคนใจเย็น และมีประสบการณ์สูง รู้สึกดีและชื่นชม

ที่เห็นเจ้าหน้าที่ของ อย. มีคุณภาพอย่างนี้”

มยุรี ดิษย์เมธาโรจน์ 
ทำ�เต็มที่...ทำ�ด้วยใจ...ทำ�ดีที่สุด
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แ ว ด ว ง  อ ย.
อย. ทำ�อะไร...ที่ไหน...เมื่อไหร่...

vภญ.ศรนีวล กรกชกร รองเลขาธกิารฯ อย. เปน็ประธานการประชมุ
รับฟังความคิดเห็นผู้มีส่วนได้ส่วนเสียการทบทวนภารกิจของ อย. 
โดยมีผู้แทนกรมวิชาการเกษตร,  สถาบันอาหาร, มกอช., มูลนิธิเพื่อผู้
บรโิภค และผูแ้ทนจากสมาคมผูป้ระกอบการเกีย่วกบัผลติภณัฑส์ขุภาพ 
ร่วมประชมุเพือ่แลกเปล่ียนความคิดเหน็ ณ หอ้งประชมุชยันาทนเรนทร 
อาคาร 1 ชั้น 1 ตึก อย. เมื่อวันที่ 1 พฤษภาคม 2556 ที่ผ่านมา n

vนพ.บุญชยั สมบูรณส์ขุ เลขาธกิาร อย. พรอ้มคณะผูบ้รหิาร และเจา้หนา้ที่ อย. 
เยี่ยมชม บริษัท ไบโอแลป จำ�กัด  เมื่อวันที่ 8 พฤษภาคม 2556 n

vอย. จัดงานผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน (OTOP) สู ่มาตรฐาน 
Primary GMP เพ่ือประชาสมัพนัธ์และสร้างความต่ืนตัวแก่ผูป้ระกอบ
การผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชนให้มีการพัฒนาการผลิตตามมาตรฐาน 
Primary GMP โดยครั้งที่ 1 เมื่อวันที่ 10 พฤษภาคม 2556 ณ ห้าง
สรรพสินค้าเซ็นทรัลพลาซ่า จ.ขอนแก่น โดย นายสุรชัย เบ้าจรรยา 
ผู้ชว่ยรัฐมนตรีประจ�ำกระทรวงสาธารณสุข เป็นประธานเปิดงาน และ
ครัง้ที ่2 เม่ือวันที ่24 พฤษภาคม 2556 ณ  เชยีงใหม่ ฮอลล์ ศนูย์การค้า
เซ็นทรัลแอร์พอร์ต จังหวัดเชียงใหม่ โดย นพ.วิชัย เทียนถาวร ผู้ช่วย
รัฐมนตรีประจ�ำกระทรวงสาธารณสุข เป็นประธานเปิดงาน โดยทั้ง 2 
คร้ังม ีนพ.บุญชยั สมบูรณ์สขุ เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 
กล่าวรายงานความเป็นมาของโครงการฯ n

vนพ.ประดิษฐ สินธวณรงค์ รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
นพ.โสภณ เมฆธน รองปลัดกระทรวงสาธารณสุข และคณะ ซึ่งมี 
ภก.วีระชัย นลวชัย ผู้อ�ำนวยการกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค เป็น 
ผูแ้ทนจาก อย. ร่วมแถลงข่าวการจดังาน “มตชิน เฮลท์แคร์ 2013... สู้
โรคไร้พรมแดน AEC ” ปีที ่5 ณ อาคารข่าวสด เมือ่วนัที ่17 พฤษภาคม 
2556 และ รฐัมนตรว่ีาการกระทรวงสาธารณสขุ ได้เป็นประธานเปิดงาน
ดังกล่าว เมื่อวันที่ 30 พฤษภาคม 2556 ณ ศูนย์การประชุมแห่งชาติ 
สิริกิติ์ กทม. โดยงานจัดขึ้นระหว่างวันที่ 30 พฤษภาคม – 2 มิถุนายน 
2556 เวลา 10.00 – 20.00 น. ท้ังนี้ ทาง อย. น�ำโดย นพ.บุญชัย 
สมบูรณ์สุข เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา น�ำรถโมบาย
ยูนิต มาให้บริการตรวจสารปนเปื้อน และหน่วยงานภายในกระทรวง
สาธารณสุขร่วมจัดนิทรรศการ ตามแนวคิด “เมืองสาธารณสุขสุขภาพ
ดีเริ่มต้นที่นี่” n
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มุ ม ผู้ ป ร ะ ก อ บ ก า ร
ความเคลื่อนไหวโดน ๆ จากองค์กรดี ๆ

vสมาคมผู้ผลิตอาหารสำ�เร็จรูปเข้าร่วมแสดงสินค้าใน 
งาน Thaifex - World of Food Asia 2013 ของกรม
ส่งเสริมการค้าระหว่างประเทศ ซึ่งจะจัดขึ้นระหว่างวันท่ี 
22-26 พฤษภาคม 2556 ณ อาคาร Challenger Hall 1-3 
ศูนย์แสดงสินค้าและการประชุมอิมแพ็ค เมืองทองธานี n

v ยูนิลี เวอร์จัดโครงการ  “บ้านอยู่สุข  80  ปี  ยูนิลี เวอร์   
the movement”  เพื่อเฉลิมพระเกียรติสมเด็จพระนาง 
เจ้าสิริกิติ์พระบรมราชินีนาถ  เนื่องในวโรกาสมหามงคลเฉลิม 
พระชนมพรรษา  80  พรรษาเพื่อมอบบ้าน  80  หลังให้แก่คนดี
วิถียั่งยืนต้นแบบที่ยากไร้   โดยได้รับความร่วมมือจากกระทรวง
มหาดไทย สภากาชาดไทย และสำ�นักงานคณะกรรมการคุ้มครอง
ผู้บริโภค n

vเมื่อวันที่ 24 เมษายน 2556 ที่ผ่านมา ณ โรงแรมวินเซอร์ สวีท 
สุขุมวิท 20 สมาคมผู้ผลิตเครื่องส�ำอางไทย โดยนางเก็จมณี  เลิศ
กิจจา นายกสมาคมผู้ผลิตเครื่องส�ำอางไทย ได้จัดงานประชุม
สามัญประจ�ำปี 2555 เพื่อแถลงผลการบริหารงานและได้เรียน
เชิญ นพ.บุญชัย  สมบูรณ์สุข เลขาธิการคณะกรรมการอาหาร
และยา ร่วมปาฐกถาในหัวข้อ “นโยบายและวิสัยทัศน์ของ อย. 
เพือ่สนับสนุนผูป้ระกอบการ”  โดยในงานนีไ้ด้มกีารเปิดตวัหนงัสอื 
“คู่มือการพิจารณาจดแจ้งเครื่องส�ำอางควบคุม”   ซึ่งเป็นหนึ่งใน 
ผลงานความร่วมมอืระหว่างภาครฐัและภาคเอกชนในการคุม้ครอง
ผู้บริโภคด้านเครื่องส�ำอาง และพัฒนาแนวทางการส่งเสริมภาค
อุตสาหกรรมเคร่ืองส�ำอางไทยให้ได้รับมาตรฐานสากลเพื่อเข้าสู่ 
AEC n

vเข้าสู่ปีที่ 3 สำ�หรับ โครงการหนึ่งโรงเรียนหนึ่ง
ตู้ยาคุณภาพ ท่ีบริษัทสยามฟาร์มาซูติคอล จำ�กัด 
ร่วมดำ�เนินกิจกรรมรับผิดชอบต่อสังคม (CSR) 
กับโครงการ อย.น้อย ของกองพัฒนาศักยภาพ 
ผู้บริโภค สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
โดยมีวัตถุประสงค์ของโครงการเพื่อสร้างความรู้
ความเข้าใจในการใชย้าคณุภาพอยา่งถูกตอ้งเหมาะ
สมและมียาคุณภาพใช้ยามจำ�เป็น ซึ่งสำ�หรับปี 
2556 นี้ จะมีการมอบตู้ยาให้กับโรงเรียนใหม่ที่เข้า
ร่วมโครงการอีก 1,000 โรงเรียนและเติมยาให้กับ
โรงเรยีนทีเ่ขา้รว่มโครงการแลว้ 2,000 โรงเรยีน รวม
เป็น 3,000 โรงเรียน n
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ว ร ร ค ท อ ง ผู้ บ ริ ห า ร
วาทะล�้ำค่าจากบุคคลล�้ำเลิศ

	 “การท�ำงานร่วมกันอย่างเป็นทีม จะท�ำให้มีการสร้างสรรค์
งานอย่างมีคุณภาพจากหลากหลายความคิด เพื่อให้เกิดผลลัพธ์
ที่ดีที่สุดต่อองค์กร ลูกค้า และผู้บริโภค”

สาโรจน์  อินทพันธุ์

นายกสมาคมอุตสาหกรรมนมและอาหาร


