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           การกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพเปนภารกิจหลักของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ในการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ 
โดยปงบประมาณ ๒๕๕๓ โดยเปาหมายสูงสุดคือตองการใหสังคม/ประชาชนมี
ความเชื่อม่ันในการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ปลอดภัย และมีมาตรฐาน
ทัดเทียมระดับสากลเปนสําคัญ ดังน้ันเพ่ือใหการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ
มีประสิทธิภาพและเกิดประสิทธิผลอยางจริงจังและสะทอนใหเห็นถึง
สถานการณการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ พรอมทั้งปญหาและ
อุปสรรคสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดดําเนินกิจกรรมตามเอกสาร
งบประมาณรายจายประจําป ๒๕๕๓ ดังน้ี
แผนงานที่ ๑ พัฒนาสุขภาพของประชาชน
กลยุทธที่๑ : พัฒนาระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพและสถาน
ประกอบการทั้งกอนและหลังออกสูตลาดใหมีประสิทธิภาพ
ผลผลิต๑ : ผลิตภัณฑสุขภาพและสถานประกอบการไดรับการกํากับ
ดูแลและตรวจสอบใหมีมาตรฐานตามเกณฑที่กําหนด โดยไดดําเนิน
กิจกรรมดังน้ี
๑. การพิจารณากล่ันกรองผลิตภัณฑสุขภาพกอนออกสูตลาด เปนการ
พิจารณาคําขอตางๆเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ โดยไดกําหนดเปาหมายการ
พิจารณาจํานวน ๑๗๘,๔๐๗ รายการ ซึ่งขณะน้ีไดดําเนินการแลว ๑๓๙,๙๙๐ 
รายการคิดเปนรอยละ ๗๘.๔๗ ทั้งน้ีคําขอที่ไดรับการดําเนินการแลวสามารถ
ดําเนินการแลวเสร็จภายในระยะเวลาที่กําหนดคิดเปนรอยละ ๙๘.๗๒ 
๒.การพิจารณาตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของสถานประกอบการดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพ กอนอนุญาตใหมีการประกอบการ เปนการพิจารณาคํา
ขอตางๆเก่ียวกับสถานประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยกําหนด
เปาหมายการพิจารณาตรวจสอบจํานวน ๑๕,๘๐๓ ราย ซึ่งขณะน้ีไดดําเนินการ
แลว ๑๔,๓๔๘ รายคิดเปนรอยละ ๙๐.๗๙ ทั้งน้ีคําขอที่ไดรับการดําเนินการ
แลวสามารถดําเนินการแลวเสร็จภายในระยะเวลาที่กําหนดคิดเปนรอยละ 
๙๘.๙๐
๓. การตรวจสอบเฝาระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัยของ
ผลิตภัณฑสุขภาพใหเปนไปตาม กม. เปนการดําเนินการ ๓ กิจกรรมดังน้ี 
การเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพสงตรวจวิเคราะห,การตรวจสอบฉลาก,การ
ตรวจสอบโฆษณา โดยไดกําหนดเปาหมายการตรวจสอบจํานวน ๓๘๒,๒๐๑ 
รายการ ซึ่งขณะน้ีดําเนินการตรวจสอบแลวจํานวน ๒๑๕,๗๔๙ รายการ คิดเปน
รอยละ ๕๖.๖๗ ผานเกณฑมาตรฐานจํานวน ๒๐๙,๑๒๘ รายการ คิดเปนรอย
ละ ๙๔.๐๔(รอยละที่ไดมาตรฐานคิดเฉล่ียจากรอยละที่ไดมาตรฐานทั้ง ๓ 
กิจกรรม) 
๔. การตรวจสอบเฝาระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัยของสถาน
ประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพใหเปนไปตาม กม. เปนการตรวจสอบ
เฝาระวังสถานที่ผลิต นําเขา ขาย สงออก มีไวครอบครองและสถานพยาบาล 
โดยไดกําหนดเปาหมายการตรวจสอบจํานวน ๕,๖๖๐ ราย ซึ่งขณะน้ีไดมีการ
ดําเนินการตรวจสอบแลวจํานวน ๓,๐๖๐ ราย คิดเปนรอยละ ๕๔.๐๖ ผาน
เกณฑมาตรฐานจํานวน ๒,๙๙๗ แหง คิดเปนรอยละ ๙๘.๓๓(รอยละที่ได
มาตรฐานคิดเฉล่ียจากรอยละที่ไดมาตรฐานทุกผลิตภัณฑ)
๕. การพัฒนาสถานประกอบการดานผลิตภัณฑสุขภาพใหมีคุณภาพ
(GMP) เปนการพัฒนาสถานประกอบการใหมีคุณภาพมาตรฐาน และพัฒนาสถาน
ประกอบการใหมีระบบคุณภาพตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิต (GMP) โดยได
กําหนดเปาหมายการพัฒนาจํานวน ๓๓๘ ราย ซ่ึงขณะนี้ไดมีการดําเนินการพัฒนาแลว
จํานวน ๒๕๒ ราย คิดเปนรอยละ ๗๔.๕๖ ผานเกณฑมาตรฐานจํานวน ๒๕๐ แหง คิด
เปนรอยละ ๙๙.๖๐(รอยละท่ีไดมาตรฐานคิดเฉลี่ยจากรอยละท่ีไดมาตรฐานทุก
ผลิตภัณฑ)

การตรวจปราบปราม
ผลการจับกมุ:ของกลาง จํานวน ๑๐๔๕ 
รายการ มลูคากวา ๑๐๕.๕ ลานบาท 
ผลการดาํเนินคดี: ดําเนินคดสีิ้นสุดแลว 
๔๒ ราย อยูระหวางดําเนินการ ๗ ราย

ผลงานอื่นๆที่สําคัญ 

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

คูมือเกี่ยวกบั กม.
เปาหมาย : ๔๖ เร่ือง    
ผลงาน: เสร็จส้ิน๒๒ เร่ือง(รอยละ๔๗.๘๒ ) 
อยูระหวางดําเนนิการ ๒๔  เร่ือง 

             การรองเรียน
ผลงาน:รับเร่ืองรองเรียน ๕๕๕เร่ือง โดย
ดําเนินการแกไขแลวคิดเปนรอยละ  ๖๐ 
          :ผูบริโภคไดรับการตอบสนองขอ
รองเรียนภายในระยะเวลาท่ีกําหนด ๙๓.๖๐ 
(เปา ๙๕)
ผานชองทาง สายดวน อย.  ๑๕๕๖,
จดหมาย/หนังสือ ผานตู ปณ. ๑๕๕๖ 
ปณฝ.กท.สธ ๑๑๐๐๔ ,อีเมล  ๑๕๕๖@ 
fda.moph.go.th

                เครือขาย อย.นอย
•สมาชิก อย.นอยท่ัวประเทศ ๕๐๗,๘๒๓ คน
•โรงเรียนระดับมัธยมเขารวมโครงการจํานวน  
๕,๗๙๙ โรงเรียน
ผลงาน: ขยาย อย.นอยไปสูการปฏิบัติใน
สถานศึกษาระดับประถมศึกษาเพ่ิมขึ้น 
ซึ่งขณะนี้อยูระหวางประเมินผล (เปา 
๑๐๐ โรงเรียน)



๖. การพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน เปนการ
ตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑหลังออกสูตลาดเบ้ืองตนและพัฒนา
สถานที่ผลิต โดยไดกําหนดเปาหมายการพัฒนาดานผลิตภัณฑ
จํานวน ๒,๖๐๐ รายการและดานสถานที่ผลิตจํานวน ๒,๖๐๐ รายทั่ว
ประเทศ ซึ่งขณะน้ีไดดําเนินการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพชุมชน
สงตรวจสอบคุณภาพแลวจํานวน ๔๕ รายการ พบผานเกณฑ
มาตรฐานจํานวน ๔๔ รายการคิดเปน ๙๗.๗๘
กลยุทธที่๒ :สรางกระแสสังคมพัฒนาศักยภาพผูบริโภคใหสามารถ
คุมครองตนเองได
ผลผลิตที่๒ : ผูบริโภคไดรับความรูเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่
ถูกตอง
๑. การถายทอดองคความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยไดมีการ
ดําเนินการเผยแพรความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพโดยการผานสื่อตางๆ
สูผูบริโภคและการประชาสัมพันธขอมูลขาวสารเพื่อสรางความ
ตระหนักและปองกันปญหาผานสื่อตางๆ สูผูบริโภค โดยไดกําหนด
เปาหมายการดําเนินงานจํานวน ๒๘๐ เรื่อง/๓๒๓ ครั้ง  ซึ่งมีการ
ดําเนินงานไปแลวทั้งสิ้นจํานวน ๑๙๒/๑๙๓ เรื่อง/ครั้ง คิดเปนรอยละ 
๖๔.๐๔ และเมื่อสิ้นสุดโครงการจะมีการสํารวจผูบริโภควาผูบริโภคมี
ความรูเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตองหรือไมโดยตั้งเปาหมายไว
วาผูบริโภคจะตองมีความรูเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตองรอยละ 
๘๒ จากผูบริโภคทั้งหมดที่ทําการสํารวจ
๒. การที่รณรงคใหผูบริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกตอง 
เปนโครงการเพื่อรณรงคและพัฒนาพฤติกรรมผูบริโภคเก่ียวกับ
ผลิตภัณฑสุขภาพโดยผานโครงการ ๔ โครงการ คือ (๑)โครงการ
ความปลอดภัยดานอาหาร(๒)โครงการ อย.นอย (๓)โครงการอยา
หลงเชื่องาย(๔)โครงการการใชยาปฏิชีวนะไมเหมาะสม ซึ่งขณะน้ี
ดําเนินการแลวทั้งสิ้น ๔ โครงการ ผลการดําเนินงานเฉลี่ยทั้ง ๔ 
โครงการดําเนินการไดคิดเปนรอยละ ๕๕ และเมื่อสิ้นสุดโครงการจะมี
การสํารวจพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑสุขภาพที่ถูกตองโดย
ตั้งเปาหมายไววาผูบริโภคจะตองมีพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ
สุขภาพที่ถูกตองรอยละ ๘๔

แผนงานที่ ๒ ปองกันและแกไขปญหายาเสพติดเรงดวนและ
ปราบปรามผูมีอิทธิพล
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 โดยได
กําหนดเปาหมายการตรวจสอบทั้งสิ้น ๑๔,๒๐๐ รายการ ซึ่งขณะน้ีได
ดําเนินการแลวทั้งสิ้น ๑๑,๓๔๖ รายการ คิดเปนรอยละ ๗๙.๙๐
๒. ผูรับอนุญาตไดรับการตรวจสอบแกไขหรือดําเนินการตาม 
กม. เม่ือพบวารายงานการกระจายวตัถอุอกฤทธิไ์มตรงกบัความ
เปนจริง เปนการตรวจสอบรายงานการกระจายวัตถุออกฤทธ์ิของผูรับ
อนุญาตโดยกําหนดเปาหมายการตรวจสอบจํานวน ๑,๔๗๖ ฉบับ ซึ่ง
ขณะน้ีไดดําเนินการตรวจสอบแลวจํานวน  ๑,๐๘๖ ฉบับ ซึ่งจาการ
ตรวจสอบไมพบรายงานการกระจายวัตถุออกฤทธ์ิไมตรงกับความเปน
จริง

จัดทําโดย :  กลุมติดตามและประเมินผล             
กองแผนงานและวิชาการ (๐๒-๕๙๐-๗๒๙๒)

วันท่ีจัดทํา : ๒๔ พฤษภาคม ๒๕๕๓

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

Food and Drug Administration

ปงบประมาณ ๒๕๕๓ (ต.ค.๒๕๕๒- มี.ค.๒๕๕๓ )

ผลการดําเนินงานตามพันธกิจหลกั (ตอ)

ตัวชี้วัดโครงการ เปา
หมาย

ผลงาน

๑. โครงการความปลอดภัยดานอาหาร
• อาหารนําเขามีคุณภาพมาตรฐาน
• อาหารในทองตลาดไดรบัการตรวจสอบได
มาตรฐานตามเกณฑท่ีกําหนด

• อาหารมีความปลอดภัยจากสารปนเปอน
   ๕ ชนิด
• โฆษณาอาหารมีความถูกตอง
•  ฉลากอาหารมีความถูกตอง
• สถานประกอบการอาหารไดมาตรฐานตาม
เกณฑท่ีกําหนด

รอยละ
๙๕
๙๐

๙๕

๙๐
๙๐

๙๐

รอยละ
๙๙.๐๗
๘๙.๑๒

๙๔.๘๔

๘๕.๑๕
๙๓.๔๖

๙๓.๙๓

๒. โครงการพัฒนาระบบคุณภาพยา
• ผลิตภัณฑยามีคุณภาพมาตรฐาน
• สถานท่ีผลิตยาแผนปจจุบันไดมาตรฐาน
 GMP
• สถานท่ีผลิตยาแผนไทยมีคุณภาพ
  มาตรฐาน GMPเพ่ิมขึ้นอยางนอย๑๐แหง/ป
• จํานวนทะเบียนตํารับยาช่ือสามัญใหมท่ี
  ไดรบัการข้ึนทะเบียนอยางนอย ๑๐๐
   ทะเบียน/ป
• จํานวนรานยาคุณภาพท่ีเพ่ิมขึ้นอยางนอยป
  ละ ๔๐ แหง

รอยละ
๙๕

๑๐๐

แหง
๑๐
ทะเบียน
๑๐๐
แหง
๔๐

รอยละ
๙๘.๙๐

๙๔.๖๑

แหง
๗
ทะเบียน
๔๑
แหง
๐

๓.โครงการความปลอดภัยดาน
เคร่ืองสําอาง
•เคร่ืองสําอางมีคุณภาพมาตรฐานตาม กม.
•เคร่ืองสําอางทาสิวฝามคีวามปลอดภัยจาก 
  สารหามใช ๓ ชนิด
•โฆษณาเครื่องสําอางมีความถูกตอง
• ฉลากเครื่องสําอางมีความถูกตอง

รอยละ

๙๐
๙๐

๙๕
๘๕

รอยละ

๘๔.๑๕
๘๙

๙๖.๒๙
๙๘.๔๕

๔.โครงการพัฒนาความปลอดภัยดาน
สารเคมี : GHS
• จํานวนกฎหมายท่ีจัดทําหรือแกไขให
  สอดคลองตามระบบ GHS
• จํานวนผูประกอบการท่ีเขารับการอบรมการ
  จัดทําฉลากตามระบบ GHS
• จํานวนโรงเรียนท่ีเขารวมโครงการ

ฉบับ
๒
คน
๔๐๐
โรงเรียน
๔

รอผล

รอผล
โรงเรียน
๗

ผลการดําเนินงาน 

โครงการสาํคัญตามยุทธศาสตร

ผลสํารวจความพึงพอใจของผูบริโภค
 ผูบริโภครับรูขาวสารการเผยแพรความรูดานผลิตภัณฑสุขภาพของ อย.

 ประชาชนมีความพึงพอใจในการปฏบิัติงานของ อย.

 ความพึงพอใจของผูบริโภคท่ีมีตอการเผยแพร

   ประชาสัมพันธขอมูลขาวสาร(สายดวน๑๕๕๖ และ oryor.com)

 ผูบริโภคมีความเช่ือม่ันตอผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไดรับการรับรองจาก อย.

ผลงาน : อยูระหวางดําเนินการรอผลการสํารวจตอนส้ินปงบประมาณ
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