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ผลการดําเนินงานตามพันธกิจหลกั

           การกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพเปนภารกิจหลักของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ในการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ 
โดยปงบประมาณ ๒๕๕๓ โดยเปาหมายสูงสุดคือตองการใหสังคม/ประชาชนมี
ความเชื่อม่ันในการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ปลอดภัย และมีมาตรฐาน
ทัดเทียมระดับสากลเปนสําคัญ ดังน้ันเพ่ือใหการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ
มีประสิทธิภาพและเกิดประสิทธิผลอยางจริงจังและสะทอนใหเห็นถึง
สถานการณการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ พรอมทั้งปญหาและ
อุปสรรคสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดดําเนินกิจกรรมตามเอกสาร
งบประมาณรายจายประจําป ๒๕๕๓ ดังน้ี
แผนงานที่ ๑ พัฒนาสุขภาพของประชาชน
กลยุทธที่๑ : พัฒนาระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพและสถาน
ประกอบการทั้งกอนและหลังออกสูตลาดใหมีประสิทธิภาพ
ผลผลิต๑ : ผลิตภัณฑสุขภาพและสถานประกอบการไดรับการกํากับ
ดูแลและตรวจสอบใหมีมาตรฐานตามเกณฑที่กําหนด โดยไดดําเนิน
กิจกรรมดังน้ี
๑. การพิจารณากล่ันกรองผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูตลาด เปนการ
พิจารณาคําขอตางๆเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ โดยไดกําหนดเปาหมายการ
พิจารณาจํานวน ๑๗๘,๔๐๗ รายการ ซึ่งขณะน้ีไดดําเนินการแลว ๓๐๙,๘๘๓ 
รายการคิดเปนรอยละ ๑๗๓.๖๙ ทั้งน้ีคําขอที่ไดรับการดําเนินการแลวสามารถ
ดําเนินการแลวเสร็จภายในระยะเวลาที่กําหนดคิดเปนรอยละ ๙๙.๐๘
๒.การพิจารณาตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของสถานประกอบการดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพ กอนอนุญาตใหมีการประกอบการ เปนการพิจารณาคํา
ขอตางๆเก่ียวกับสถานประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยกําหนด
เปาหมายการพิจารณาตรวจสอบจํานวน ๑๕,๘๐๓ ราย ซึ่งขณะน้ีไดดําเนินการ
แลว ๑๙,๗๕๒ รายคิดเปนรอยละ ๑๒๔.๙๙ ทั้งน้ีคําขอที่ไดรับการดําเนินการ
แลวสามารถดําเนินการแลวเสร็จภายในระยะเวลาที่กําหนดคิดเปนรอยละ 
๙๘.๘๒
๓. การตรวจสอบเฝาระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัยของ
ผลิตภัณฑสุขภาพใหเปนไปตาม กม. เปนการดําเนินการ ๓ กิจกรรมดังน้ี 
การเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพสงตรวจวิเคราะห,การตรวจสอบฉลาก,การ
ตรวจสอบโฆษณา โดยไดกําหนดเปาหมายการตรวจสอบจํานวน ๓๘๐,๘๗๗ 
รายการ ซึ่งขณะน้ีดําเนินการตรวจสอบแลวจํานวน ๓๙๓,๐๐๙ รายการ คิดเปน
รอยละ ๑๐๓.๑๙ ผานเกณฑมาตรฐานจํานวน ๓๗๙,๗๔๓ รายการ คิดเปนรอย
ละ ๙๓.๒๙(รอยละที่ไดมาตรฐานคิดเฉลี่ยจากรอยละที่ไดมาตรฐานทั้ง ๓ 
กิจกรรม) 
๔. การตรวจสอบเฝาระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัยของสถาน
ประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพใหเปนไปตาม กม. เปนการตรวจสอบ
เฝาระวังสถานที่ผลิต นําเขา ขาย สงออก มีไวครอบครองและสถานพยาบาล 
โดยไดกําหนดเปาหมายการตรวจสอบจํานวน ๕,๖๖๐ ราย ซึ่งขณะน้ีไดมีการ
ดําเนินการตรวจสอบแลวจํานวน ๖,๑๐๙ ราย คิดเปนรอยละ ๑๐๗.๙๓ ผาน
เกณฑมาตรฐานจํานวน ๖,๐๐๔ แหง คิดเปนรอยละ ๙๘.๑๘(รอยละที่ได
มาตรฐานคิดเฉล่ียจากรอยละที่ไดมาตรฐานทุกผลิตภัณฑ)
๕. การพัฒนาสถานประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพใหมีคุณภาพ
(GMP) เปนการพัฒนาสถานประกอบการใหมีคุณภาพมาตรฐาน และพัฒนาสถาน
ประกอบการใหมีระบบคุณภาพตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิต (GMP) โดยได
กําหนดเปาหมายการพัฒนาจํานวน ๓๓๘ ราย ซ่ึงขณะนี้ไดมีการดําเนินการพัฒนาแลว
จํานวน ๔๓๑ ราย คิดเปนรอยละ ๑๒๗.๕๑ ผานเกณฑมาตรฐานจํานวน ๔๑๗ แหง คิด
เปนรอยละ ๙๗.๘๑(รอยละท่ีไดมาตรฐานคิดเฉล่ียจากรอยละท่ีไดมาตรฐานทุก
ผลิตภัณฑ)

การตรวจปราบปราม
ผลการจับกุม:ของกลาง จํานวน ๓,๒๔๘ 
รายการ มูลคากวา ๓๔๓.๐๑ ลานบาท 
ผลการดําเนินคดี: ดําเนินคดีส้ินสุดแลว ๙๖ 
ราย อยูระหวางดําเนินการ ๓๖ ราย

ผลงานอื่นๆที่สําคัญ 

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

คูมือเกี่ยวกบั กม.
เปาหมาย : ๔๖ เรื่อง    
ผลงาน: เสรจ็สิ้น ๖๐ เรื่อง(รอยละ 
๑๓๐.๔๓)

             การรองเรียน
ผลงาน:รับเร่ืองรองเรียน ๑,๑๒๔ เร่ือง โดย
ดําเนินการแกไขแลวคิดเปนรอยละ ๗๓.๔๐ 
          :ผูบริโภคไดรับการตอบสนองขอ
รองเรียนภายในระยะเวลาท่ีกําหนด ๙๗.๗๐ 
(เปา ๙๕)
ผานชองทาง สายดวน อย.  ๑๕๕๖,
จดหมาย/หนังสือ ผานตู ปณ. ๑๕๕๖ 
ปณฝ.กท.สธ ๑๑๐๐๔ ,อีเมล  ๑๕๕๖@ 
fda.moph.go.th

                เครือขาย อย.นอย
•สมาชิก อย.นอยท่ัวประเทศ ๕๐๗,๘๒๓ คน
•โรงเรียนระดับมัธยมเขารวมโครงการจํานวน  
๕,๗๙๙  โรงเรียน
ผลงาน: ขยาย อย.นอยไปสูการปฏิบัติใน
สถานศึกษาระดับประถมศึกษาเพ่ิมขึ้น 
ซึ่งขณะนี้อยูระหวางประเมินผล (เปา 
๑๐๐ โรงเรียน)



๖. การพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน เปนการตรวจสอบ
คุณภาพผลิตภัณฑหลังออกสูตลาดเบ้ืองตนและพัฒนาสถานท่ีผลิต โดยได
กําหนดเปาหมายการพัฒนาดานผลิตภัณฑจํานวน ๒,๖๐๐ รายการ ซ่ึงขณะนี้
ไดดําเนินการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพชุมชนสงตรวจสอบคุณภาพแลว
จํานวน ๒,๓๖๓ รายการ พบผานเกณฑมาตรฐานจํานวน ๑,๗๑๖ รายการคิด
เปนรอยละ ๙๐.๖๐ (รอยละท่ีไดมาตรฐานคิดเทียบจากผลวิเคราะหท่ีไดรับ
จากกรมวิทยาศาสตรการแพทย) และดานสถานท่ีผลิตจํานวน ๒,๖๐๐ รายท่ัว
ประเทศ ซ่ึงขณะนี้ไดดําเนินการตรวจสอบสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑสุขภาพ
ชุมชนแลวจํานวน ๒,๐๖๕ แหง พบผานเกณฑมาตรฐานจํานวน ๑,๖๙๖ แหง 
คิดเปนรอยละ ๘๒.๑๓ (รอยละท่ีไดมาตรฐานคิดเทียบจากผลวิเคราะหท่ี
ไดรับจากกรมวิทยาศาสตรการแพทย) 
กลยุทธที่๒ :สรางกระแสสังคมพัฒนาศักยภาพผูบริโภคใหสามารถ
คุมครองตนเองได
ผลผลิตที่๒ : ผูบริโภคไดรับความรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่
ถูกตอง
๑. การถายทอดองคความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยไดมีการ
ดําเนินการเผยแพรความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพโดยการผานสื่อตางๆ
สูผูบริโภคและการประชาสัมพันธขอมูลขาวสารเพื่อสรางความ
ตระหนักและปองกันปญหาผานสื่อตางๆ สูผูบริโภค โดยไดกําหนด
เปาหมายการดําเนินงานจํานวน ๒๘๑ เรื่อง/๓๒๓ ครั้ง  ซึ่งมีการ
ดําเนินงานไปแลวทั้งส้ินจํานวน ๔๕๙/๗๘๙ เรื่อง/ครั้ง คิดเปนรอยละ 
๒๐๓.๘๑ และเมื่อสิ้นสุดโครงการพบวา ผูบริโภคมีความรูเก่ียวกับ
ผลิตภัณฑสุขภาพอยางถูกตอง คิดเปนรอยละ ๙๒.๕
๒. การที่รณรงคใหผูบริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกตอง 
เปนโครงการเพื่อรณรงคและพัฒนาพฤติกรรมผูบริโภคเก่ียวกับ
ผลิตภัณฑสุขภาพโดยผานโครงการ ๔ โครงการ คือ (๑)โครงการ
ความปลอดภัยดานอาหาร(๒)โครงการ อย.นอย (๓)โครงการอยา
หลงเชื่องาย(๔)โครงการการใชยาปฏิชีวนะไมเหมาะสม ซึ่งขณะน้ี
ดําเนินการแลวทั้งสิ้น ๔ โครงการ ผลการดําเนินงานเฉลี่ยทั้ง ๔ 
โครงการดําเนินการไดคิดเปนรอยละ ๘๑.๘ ซึ่งพบวา ผูบริโภคมี
พฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพอยางถูกตอง คิดเปนรอยละ 
๘๑.๘
แผนงานที่ ๒ ปองกันและแกไขปญหายาเสพติดเรงดวนและ
ปราบปรามผูมีอิทธิพล
กลยุทธ  : เสริมสรางระบบการเฝาระวัง ควบคุม ปองกันในการ
กระจายตัวยา และสารตั้งตนที่เปนวัตถุเสพติดใหเปนไปอยางถูกตอง
ตาม กม.
ผลผลิต : วัตถุเสพติดที่ใชในทางการแพทย วิทยาศาสตรและ
อุตสาหกรรมมีคุณภาพมาตรฐาน ปลอดภัยและมีการใชอยาง
ถูกตองตาม กม. โดยดําเนินกิจกรรม ดังน้ี
๑. การควบคุมตัวยาและสารตั้งตน เปนการดําเนินการในการ
ควบคุมตรวจสอบการนําเขา ควบคุมตรวจสอบการกระจายยา 
ตรวจสอบควบคุมการใช และการเก็บรักษาและทําลายยา โดยได
กําหนดเปาหมายการตรวจสอบทั้งสิ้น ๑๔,๒๐๐ รายการ ซึ่งขณะน้ีได
ดําเนินการแลวทั้งสิ้น ๒๐,๖๖๘ รายการ คิดเปนรอยละ ๑๔๕.๕๕
๒. ผูรับอนุญาตไดรับการตรวจสอบแกไขหรือดําเนินการตาม 
กม. เม่ือพบวารายงานการกระจายวตัถอุอกฤทธิไ์มตรงกบัความ
เปนจริง เปนการตรวจสอบรายงานการกระจายวัตถุออกฤทธ์ิของผูรับ
อนุญาตโดยกําหนดเปาหมายการตรวจสอบจํานวน ๑,๔๗๖ ฉบับ ซึ่ง
ขณะน้ีไดดําเนินการตรวจสอบแลวจํานวน  ๒,๑๗๒ ฉบับ ซึ่งจาการ
ตรวจสอบไมพบรายงานการกระจายวัตถุออกฤทธ์ิไมตรงกับความเปน
จริง

จัดทําโดย :  กลุมติดตามและประเมินผล             
กองแผนงานและวิชาการ (๐๒-๕๙๐-๗๒๙๒)

วันท่ีจัดทํา : ๑๕ ตุลาคม ๒๕๕๓

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

Food and Drug Administration

ปงบประมาณ ๒๕๕๓ (ต.ค.๒๕๕๒- ก.ย.๒๕๕๓ )

ผลการดําเนินงานตามพันธกิจหลกั (ตอ)

ตัวชี้วัดโครงการ เปา
หมาย

ผลงาน

๑. โครงการความปลอดภัยดานอาหาร
• อาหารนําเขามีคุณภาพมาตรฐาน
• อาหารในทองตลาดไดรบัการตรวจสอบได
มาตรฐานตามเกณฑท่ีกําหนด

• อาหารมีความปลอดภัยจากสารปนเปอน
   ๖ ชนิด
• โฆษณาอาหารมีความถูกตอง
•  ฉลากอาหารมีความถูกตอง
• สถานประกอบการอาหารไดมาตรฐานตาม
เกณฑท่ีกําหนด

รอยละ
๙๕
๙๐

๙๐

๙๐
๙๐

๙๐

รอยละ
๙๙.๑๒
๘๖.๑๕

๘๘.๖๗

๙๒.๒๓
๙๒.๔๐

๙๒.๘๒

๒. โครงการพัฒนาระบบคุณภาพยา
• ผลิตภัณฑยามีคุณภาพมาตรฐาน
• สถานท่ีผลิตยาแผนปจจุบันไดมาตรฐาน
 GMP
• สถานท่ีผลิตยาแผนไทยมีคุณภาพ
  มาตรฐาน GMPเพ่ิมขึ้นอยางนอย๑๐แหง/ป
• จํานวนทะเบียนตํารับยาช่ือสามัญใหมท่ี
  ไดรบัการขึ้นทะเบียนอยางนอย ๑๐๐
   ทะเบียน/ป
• จํานวนรานยาคุณภาพท่ีเพ่ิมขึ้นอยางนอยป
  ละ ๔๐ แหง

รอยละ
๙๕

๑๐๐

แหง
๑๐
ทะเบียน
๑๐๐

แหง
๔๐

รอยละ
๙๖.๕๔

๑๐๐

แหง
๗
ทะเบียน
๑๗๐

แหง
๔๐

๓.โครงการความปลอดภัยดาน
เคร่ืองสําอาง
•เคร่ืองสําอางมีคุณภาพมาตรฐานตาม กม.
•เคร่ืองสําอางทาสิวฝามคีวามปลอดภัยจาก 
  สารหามใช ๓ ชนิด
•โฆษณาเครื่องสําอางมีความถูกตอง
• ฉลากเครื่องสําอางมีความถูกตอง

รอยละ

๙๐
๙๐

๙๕
๘๕

รอยละ

๙๐.๒๑
๙๒

๙๗.๐๒
๙๗.๕๔

๔.โครงการพัฒนาความปลอดภัยดาน
สารเคมี : GHS
• จํานวนกฎหมายท่ีจัดทําหรือแกไขให
  สอดคลองตามระบบ GHS
• จํานวนผูประกอบการท่ีเขารับการอบรมการ
  จัดทําฉลากตามระบบ GHS
• จํานวนโรงเรียนท่ีเขารวมโครงการ

ฉบับ
๒
คน
๔๐๐
โรงเรียน
๔

๒

๓๖๐
โรงเรียน
๗

ผลการดําเนินงาน 

โครงการสาํคัญตามยุทธศาสตร

 รอยละ ๙๙.๗ ของผูบริโภครับรูขาวสารการเผยแพรความรูดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพของ อย. 

 รอยละ ๘๔.๑ ของประชาชนมีความพึงพอใจในการปฏบิัติงานของ อย.

 ความพึงพอใจของผูบริโภคท่ีมีตอการเผยแพร

   ประชาสัมพันธขอมูลขาวสาร(สายดวน ๑๕๕๖ และ oryor.com)   

   รอยละ ๙๑.๙ มีความพึงพอใจในระดับปานกลางขึ้นไป

 รอยละ ๙๓.๖ ของผูบริโภคมีความเช่ือม่ันตอผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไดรับการ
รับรองจาก อย.

ผลสํารวจความพึงพอใจของผูบริโภค
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