
สถานะการดาํเนินงาน

ไมมีปญหา มีปญหาบางเร่ือง ระมัดระวัง

ผลการดาํเนินงาน

เปนไปตามแผนทีก่าํหนด 

วิกฤติ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

Food and Drug Administration

ปงบประมาณ ๒๕๕๔ (ต.ค.๒๕๕๓- มี.ค.๒๕๕๔ )
วิสัยทัศน “องคกรท่ีเปนเลิศดานการคุมครอง และสงเสริมการ
บริโภคผลิตภัณฑสุขภาพ ท่ีมีคุณภาพ ปลอดภัย และสมประโยชน 
มุงสูสังคมสุขภาพดี”

ผลการดําเนินงานตามพันธกิจหลกั

           การ กํา กับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพเปนภาร กิจหลักของสํ า นักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ในการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยมี
เปาหมายเพ่ือใหประชาชนไดบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ปลอดภัย และสมประโยชน 
มุงสูสังคมสุขภาพดี และมีความเชื่อมั่นสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการ
คุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ  ดังน้ันเพ่ือใหการกํากับดูแลผลิตภัณฑ
สุขภาพมีประสิทธิภาพและเกิดประสิทธิผลอยางจริงจังสํานักงานฯ จึงไดกําหนด
แผนงาน/ผลผลิตกิจกรรมในเอกสารงบประมาณรายจายประจําป พ.ศ. ๒๕๕๔ ดังน้ี
แผนงานที่ ๑ พัฒนาดานสาธรณสุข
กลยุทธที่๑ : พัฒนาระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพและสถานประกอบการ
ทั้งกอนและหลังออกสูตลาด ใหเปนมาตรฐานตามระบบคุณภาพ อย.
ผลผลิต ๑ : ผลิตภัณฑสุขภาพและสถานประกอบการไดรับการกํากับดูแล
และตรวจสอบใหมีมาตรฐานตามเกณฑที่กําหนด โดยไดดําเนินกิจกรรมดังน้ี

๑. การพิจารณากล่ันกรองผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูตลาด เปนการ
พิจารณาคําขอเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ โดยกําหนดเปาหมายจํานวน ๑๙๔,๒๙๖ 
รายการ ดําเนินการแลว ๑๘๒,๘๖๙ รายการ คิดเปนรอยละ ๙๔.๑๑ ทั้งน้ีคําขอที่
ไดรับการดําเนินการแลวสามารถดําเนินการเสร็จภายในระยะเวลาที่กําหนดคิดเปน
รอยละ ๙๙.๔๑

๒.การพิจารณาตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของสถานประกอบการดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพ กอนอนุญาตใหมีการประกอบการ เปนการพิจารณาคําขอ
เก่ียวกับสถานประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยกําหนดเปาหมายจํานวน 
๑๖,๔๘๒ ราย ดําเนินการแลว ๑๖,๙๕๔ รายคิดเปนรอยละ ๑๐๒.๘๖ ทั้งน้ีคําขอที่
ไดรับการดําเนินการแลวสามารถดําเนินการเสร็จภายในระยะเวลาที่กําหนดคิดเปน
รอยละ ๙๘.๙๒

๓. การตรวจสอบเฝาระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัยของผลิตภัณฑ
สุขภาพใหเปนไปตาม กม. เปนการดําเนินการ ๓ กิจกรรมดังน้ี การเก็บตัวอยาง
ผลิตภัณฑสุขภาพสงตรวจวิเคราะห,การตรวจสอบฉลาก,การตรวจสอบโฆษณา โดย
ไดกําหนดเปาหมายการตรวจสอบจํานวน ๕๘๓,๒๙๐ รายการ ดําเนินการแลว
จํานวน ๓๒๕,๘๘๒ รายการ คิดเปนรอยละ ๕๕.๘๖ ผานเกณฑมาตรฐานคิดเปน
รอยละ๙๓.๘๑(รอยละที่ไดมาตรฐานคิดเฉล่ียจากรอยละที่ไดมาตรฐานทั้ง ๓ 
กิจกรรม) 

๔. การตรวจสอบเฝาระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัยของสถาน
ประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพใหเปนไปตาม กม. เปนการตรวจสอบเฝา
ระวังสถานที่ผลิต นําเขา ขาย สงออก มีไวครอบครองและสถานพยาบาล โดย
กําหนดเปาหมายจํานวน ๕,๗๑๐ ราย ดําเนินการแลวจํานวน ๓,๔๒๘ ราย คิดเปน
รอยละ ๖๐.๐๔ ผานเกณฑมาตรฐานคิดเปนรอยละ ๙๙.๔๐(รอยละที่ไดมาตรฐาน
คิดเฉลี่ยจากรอยละที่ไดมาตรฐานทุกผลิตภัณฑ)

๕. การพัฒนาสถานประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพใหมีคุณภาพ(GMP) 
เปนการพัฒนาสถานประกอบการใหมีระบบคุณภาพตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการ
ผลิต (GMP) โดยกําหนดเปาหมายจํานวน ๓๔๐ ราย ดําเนินการพัฒนาแลวจํานวน 
๒๑๗ ราย คิดเปนรอยละ ๖๓.๘๒ ผานเกณฑมาตรฐานคิดเปนรอยละ ๙๗.๓๒(รอย
ละที่ไดมาตรฐานคิดเฉล่ียจากรอยละที่ไดมาตรฐานทุกผลิตภัณฑ)

การตรวจปราบปราม
ผลการจับกุม: ๑๗ คร้ัง พบผูกระทํา
ความผิด ๒๕ ราย ยึดของกลาง ๔๕๔
รายการ มูลคากวา ๙๘.๐๑ ลานบาท 
ผลการดําเนินคดี: อยูระหวางดําเนินการ 
๒๔ ราย

ผลงานอื่นๆที่สําคัญ 

การปรบัปรุง กม./กฎระเบยีบ/
หลักเกณฑ/มาตรการ/คาํช้ีแจง/

คูมือเกี่ยวกบั กม.
เปาหมาย : ๓๖ เรื่อง    
ผลงาน : เสรจ็สิ้น ๒๔ เรื่อง
                (รอยละ ๖๖.๖๖)

             การรบัรองเรยีน
ผลงาน:รับเร่ืองรองเรียน ๕๖๗ เร่ือง โดย
ดําเนินการแกไขแลวคิดเปนรอยละ ๖๓

 
         

 :ผูบริโภคไดรับการตอบสนองขอรองเรียน
ภายในระยะเวลาท่ีกําหนดรอยละ ๙๔.๖๐

สังกัด : กระทรวงสาธารณสุข
เลขาธิการ : นายแพทยพิพัฒน  ย่ิงเสรี
รองเลขาธิฯ :นายแพทยนรังสันต พีรกิจ 
                   นายแพทยพงศพันธ  วงศมณี

                   นางศรีนวล  กรกชกร

จํานวนขาราชการ : ๕๘๓ คน

ลูกจางประจําและพนักงานขาราชการ : ๕๖ คน

Website : www.fda.moph.go.th

ขอมูลท่ัวไป

ผิตภัณฑ จํานวนเร่ือง

(๑) อาหาร ๓๑๖

(๒) ยา ๑๒๓

(๓) เครื่องสําอาง ๕๘

(๔) เครื่องมือแพทย ๒๑

(๕) วัตถุอันตราย ๔

(๖) วัตถุเสพตดิ ๙

(๗) อ่ืนๆ ๓๖

http://www.fda.moph.go.th/


๖. การพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน เปนการ
ตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑหลังออกสูตลาดเบ้ืองตนและพัฒนา
สถานที่ผลิต โดยกําหนดเปาหมายการการตรวจสอบคุณภาพ
ผลิตภัณฑจํานวน ๒,๖๐๐ รายการ ดําเนินการแลว ๘๑ รายการผาน
เกณฑมาตรฐานคิดเปนรอยละ ๙๔.๕๙และดานสถานที่ผลิตจํานวน 
๒,๖๐๐ รายดําเนินการแลว ๑๓๖ ราย ผานเกณฑมาตรฐานคิดเปน
รอยละ ๙๗.๒๗

กลยุทธที่๒ :พัฒนาศักยภาพผูบริโภครวมทั้งเครือขายใหมีความเข็ม
แข็งสามารถปกปองและคุมครองตนเองได

ผลผลิตที่๒ : ผูบริโภคไดรับความรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่
ถูกตอง
๑. การถายทอดองคความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยเปนการ
เผยแพรความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพผานสื่อตางๆสูผูบริโภคและ
ประชาสัมพันธขอมูลขาวสารเพ่ือสรางความตระหนักและปองกัน
ปญหาผานสื่อตางๆ โดยกําหนดเปาหมายจํานวน ๓๒๖ เรื่อง/๔๗๐ 
ครั้ง  ดําเนินการแลว ๒๐๐ เรื่อง/๔๐๐ ครั้ง คิดเปนรอยละ ๗๓.๘๑
และเมื่อสิ้นสุดโครงการจะมีการสํารวจผูบริโภควาผูบริโภคมีความรู
เก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตองหรือไมโดยกําหนดเปาหมายไววา
ผูบริโภคจะตองมีความรูเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตองรอยละ 
๘๘ จากผูบริโภคทั้งหมดที่ทําการสํารวจ

๒. การที่รณรงคใหผูบริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกตอง 
เปนการรณรงคและพัฒนาพฤติกรรมผูบริโภคเก่ียวกับผลิตภัณฑ
สุขภาพผานโครงการ ๔ โครงการ คือ (๑)โครงการความปลอดภัย
ดานอาหาร(๒)โครงการอย.นอย (๓)โครงการอยาหลงเชื่องาย(๔)
โครงการการใชยาปฏิชีวนะไมเหมาะสม ซึ่งขณะน้ีดําเนินการแลว
ทั้งสิ้น ๔ โครงการ ผลการดําเนินงานเฉลี่ยทั้ง ๔ โครงการดําเนินการ
ไดคิดเปนรอยละ ๕๘.๗๕ และเมื่อสิ้นสุดโครงการจะมีการสํารวจ
พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตองโดยตั้งเปาหมายไว
วาผูบริโภคจะตองมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตอง
รอยละ ๘๔

แผนงานที่ ๒ แกไขปญหายาเสพติด
กลยุทธ  : เสริมสรางระบบการเฝาระวัง ควบคุม ปองกันในการ
กระจายตัวยา และสารตั้งตนที่เปนวัตถุเสพติดใหเปนไปอยางถูกตอง
ตาม กม.
ผลผลิต : วัตถุเสพติดที่ใชในทางการแพทย วิทยาศาสตรและ
อุตสาหกรรมมีคุณภาพมาตรฐาน ปลอดภัยและมีการใชอยาง
ถูกตองตาม กม. โดยดําเนินกิจกรรม ดังน้ี
๑. การควบคุมตัวยาและสารตั้งตน เปนการดําเนินการในการ
ควบคุมตรวจสอบการนําเขา ควบคุมตรวจสอบการกระจายยา 
ตรวจสอบควบคุมการใช และการเก็บรักษาและทําลายยา โดยกําหนด
เปาหมายจํานวน ๑๔,๕๖๑ รายการ ดําเนินการแลวจํานวน ๑๐,๖๙๐
รายการ คิดเปนรอยละ ๗๓.๔๒

๒. ผูรับอนุญาตที่เจาหนาที่ตรวจพบวา มีรายงานการกระจาย
วัตถุออกฤทธิ์ไมตรงกับความเปนจริงไดรับการตรวจสอบแกไข
หรือดําเนินการตาม กม. เปนการตรวจสอบรายงานการกระจายวัตถุ
ออกฤทธ์ิของผูรับอนุญาตจํานวน ๙,๐๘๓ ฉบับ ซึ่งจากการตรวจสอบ
แลวพบรายงานไมตรงกับความเปนจริงและใหมีการดําเนินการแกไข
หรือดําเนินการตาม กม.แลวคิดเปนรอยละ ๑๐๐ 

จัดทําโดย : กลุมตดิตามและประเมินผล 
กองแผนงานและวิชาการ (๗๒๙๒)

วันท่ีจัดทํา : ๒๕ เมษายน ๒๕๕๔

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

Food and Drug Administration

ปงบประมาณ ๒๕๕๔ (ต.ค.๒๕๕๓- มี.ค. ๒๕๕๔ )

ผลการดําเนินงานตามพันธกิจหลกั (ตอ)
ตัวชี้วัดโครงการ เปาหมาย ผลงาน

๑. โครงการ Food Safety
• จํานวนกฎระเบียบ/คําช้ีแจง/คูมือ กม.ท่ี
ไดรับการพัฒนาใหสอดคลองกับสากล

• จํานวนหองปฏิบัติการดานอาหารและยาท่ี
ไดรับการพัฒนา

• ผลติภัณฑอาหารฯไดมาตรฐานตามเกณฑ
• ฉลากอาหารฯ มีความถูกตอง
• การโฆษณาอาหารฯ มีความถูกตอง
• สถานประกอบการฯไดมาตรฐานตามเกณฑ
• การรณรงค/ประชาสัมพันธใหความรู

• จํานวนบุคลากรท่ีไดรบัการอบรมพัฒนา
• จํานวนผูประกอบการท่ีไดรับการอบรม

๓ เร่ือง

๙ แหง

รอยละ ๙๐ 
รอยละ ๙๐
รอยละ ๙๐
รอยละ ๙๐
๔๐ คร้ัง/
๑๒๐ เร่ือง
๒๐๐ คน
๑๐๐  คน

๓ 

รอการ
รับรอง
๙๔.๔๙
๙๔.๐๙
๙๖.๘๑
๙๘.๕๓
๒๒ /๗๙ 

๙๘
๒๕๒

๒. โครงการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
• ผลิตภัณฑยามีคุณภาพมาตรฐาน
• สถานท่ีผลิตยาแผนปจจุบันได GMP
• สถานท่ีผลิตยาแผนไทยมีคุณภาพ
  มาตรฐาน GMPเพ่ิมขึ้นอยางนอย
• มีการผลิต นําเขา ยากําพราอยางนอย
• จํานวนรานยาคุณภาพท่ีเพ่ิมขึ้นอยางนอย

รอยละ๙๕
รอยละ๑๐๐

๑๐ แหง/ป

๕ รายการ
๕๐ ราน/ป

๙๔.๖๒
๑๐๐

๑ 

๒
๐

๓.โครงการ Cosmetic Safety
จํานวน กม.ท่ีปรับปรุงแกไข
•เคร่ืองสําอางมีคุณภาพมาตรฐานตาม กม.
•เคร่ืองสําอางทาสิวฝามคีวามปลอดภัยจาก 
  สารหามใช ๓ ชนิด 
•ฉลากเครื่องสําอางมคีวามถูกตอง
•โฆษณาเครื่องสําอางมีความถูกตอง
•ผูบริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคฯ ท่ีถูกตอง

๓ ฉบับ
รอยละ ๘๘
รอยละ ๙๐

รอยละ ๘๕
รอยละ ๙๕
รอยละ ๘๕

๐ 
๑๐๐
๙๑

๑๐๐
๙๙.๔๕
รอผล

๔.โครงการพัฒนาความปลอดภัยดาน
สารเคมี : GHS
• จํานวนผูประกอบการท่ีเขารวมการสัมมนาฯ
• จํานวน กม.ท่ีไดเสนอฯ ใหความเห็นชอบ
• จํานวนสื่อเผยแพรประชาสัมพันธ
• จํานวนศูนยการเรยีนรูเร่ืองระบบ GHS ฯ
• จํานวนโรงเรียนตนแบบในเครือขาย

๓๐๐ คน
๒ ฉบับ
๓ ชุด
๑ ศูนย
๑๐ รร.

รอผล 
รอผล
รอผล
รอผล
รอผล

๕.โครงการจัดต้ังและพฒันาดานอาหาร
และยา
• มีดานฯ แหงใหมท่ีพรอมปฏบิัติ
• ดานฯ เดมิไดรบัการพัฒนา
•มรีถยนตประจําดานพรอมสงตัวอยางฯ
•มีเครื่องรามันเพ่ือใชทดสอบฯ

๖ ดาน
๖ ดาน
๖ คัน
๑ เครื่อง

ประกวด
ราคารอบ๒

๖ คัน
๑ เครื่อง

๖.โครงการศึกษาและดําเนินการรองรับ
คณะกรรมการอาหารแหงชาติฯ
• ไดกรอบยุทธศาสตรเห็นชอบจากคณะฯ
• ไดกรอบยุทธศาสตรเห็นชอบจาก ครม.ฯ
• ประชุมคณะกรรมการอาหารแหงชาติ
• ปรับปรุงเว็ปไซดคณะกรรมการอาหารฯ

๑ ฉบับ
๑ ฉบับ
๑ คร้ัง
๑ เว็ปไซด

๑
๑ 
๐
๐

ผลการดําเนินงานโครงการสําคัญตามยุทธศาสตร
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