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สรุปผลการด าเนินงานการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ประจ าปีงบประมาณ 2552 (ต.ค.51 - ก.ย.52) รอบ 12 เดือน 
ในส่วนของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 

การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพเป็นภารกิจหลักของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยปี งบประมาณ 2552 ภายใต้วิสัยทัศน์ “เป็นผู้น าใน
การพัฒนาสังคมฐานความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างต่อเนื่องย่ังยืน” และเป้าหมายสูงสุดที่ต้องการ
ให้สังคม /ประชาชนมีความเชื่อมั่นในการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัย และมีมาตรฐาน
ทัดเทยีมระดับสากลเป็นส าคัญ   ดังนั้นเพือ่ให้การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพมีประสิทธิภาพและเกิด
ประสิทธิผลอย่างจริงจัง และสะท้อนให้เห็นถึงสถานการณ์การคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ พร้อมทั้งปัญหาและอุปสรรค ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ด าเนินกิจกรรมตาม
เอกสารงบประมาณรายจ่ายประจ าปี 2552 ดังนี ้

แผนงานท่ี 1 ป้องกันแก้ไขปัญหายาเสพติดเร่งด่วนและปราบปรามผู้มีอิทธิพล 
กลยุทธ์  : เสริมสร้างระบบการเฝ้าระวัง ควบคุม ป้องกันในการกระจายตัวยา และสารต้ังต้นที่

เป็นวัตถุเสพติดให้เป็นไปอย่างถูกต้องตาม กม. 
ผลผลิต : วัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์ วิทยาศาสตร์และอุตสาหก รรมมีคุณภาพ

มาตรฐาน ปลอดภัยและมีการใช้อย่างถูกต้องตาม กม. โดยผลการด าเนินงาน (ต.ค.51- ก.ย.52) ดังนี้ 
1.  การควบคุมตัวยาและสารตั้งต้น  เป็นการด าเนินการในการควบคุมตรวจสอบการ

น าเข้า ควบคุมตรวจสอบการกระจายยา ตรวจสอบควบคุมการใช้ และการเก็บรักษาและท าลายยา โดย
ได้ก าหนดเป้าหมายการตรวจสอบทั้งสิ้น 5,377 รายการ  ด าเนินการ ได้ 6,726 รายการคิดเป็นร้อยละ  
125.09 

2. ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่น าเข้าถูกต้องตามที่ส าแดงในค าขออนุญาตน าเข้า เป็นการ
ตรวจสอบการน าเข้า ณ ด่านต่างๆ ซึ่งเป็นการควบคุมสารต้ังต้นที่ใช้ประโยชน์ทางการแพทย์ไม่ให้
ร่ัวไหลออกนอกระบบและถูกไปใช้เป็นยาเสพติด โดยก าหนดเป้าหมายการด าเนินงาน คือวัตถุเสพติด
ที่น าเข้าจะต้องถูกต้องตามที่ส าแดงในค าขออนุญาตน าเข้า ร้อยละ 100 ได้ด าเนินการตรวจสอบแล้ว
พบว่า ค าขออนุญาตน าเข้าถูกต้องตามที่ส าแดงทุกค าขอคิดเป็น ร้อยละ 100   

 
แผนงานท่ี 2 พัฒนาสุขภาพของประชาชน 
กลยุทธ์ที1่ : พัฒนาระบบการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการทั้งก่อนและ

หลังออกสู่ตลาดให้มีประสิทธิภาพ 
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ผลผลิต1 : ผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบการได้รับการก ากับดูแลและตรวจสอบให้มี
มาตรฐานตามเกณฑ์ท่ีก าหนด โดยผลการด าเนินงาน (ต.ค.51- ก.ย.52) ดังนี้ 

1.    การพิจารณา กลั่นกรองผลิตภัณฑ์สุขภาพ ก่อนออกสู่ตลาด  เป็นการพิจารณาค าขอ
ต่างๆเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ  และได้ก าหนดเป้าหมายการพิจารณาจ านวน 213,217  รายการ 
ด าเนินการ ได้ 271,290 รายการคิดเป็นร้อยละ  127.24 โดยค าขอดังกล่าวได้ก าหนดระยะเวลางาน
บริการไว้และได้ด าเนิ นการพิจารณาแล้วเสร็จภายในระยะเวลาที่ก าหนดคิดเป็นร้อยละ 99.00 จาก
เป้าหมายที่ตั้งไว้ร้อยละ 90 

2.  การพิจารณา ตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของ สถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ  ก่อนอนุญาตให้มีการประกอบการ  เป็นการพิจารณาค าขอต่างๆเกี่ยวกับสถานประกอบการ
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยก าหนดเป้าหมายการพิจารณาตรวจสอบจ านวน 21,295 ราย ด าเนินการได้ 
23,429 รายคิดเป็นร้อยละ  110.02 โดยค าขอดังกล่าวได้ก าหนดระยะเวลางานบริการไว้และได้
ด าเนินการพิจารณาแล้วเสร็จภายในระยะเวลาที่ก าหนดคิดเป็นร้อยละ 98.07 จากเป้าหมายที่ตั้งไว้ร้อย
ละ 91 

 
3.  การตรวจสอบ เฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัยของ ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ให้

เป็นไปตาม กม . เป็นการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ ,การตรวจสอบฉลาก ,การตรวจสอบโฆษณา  
โดยได้ก าหนดเป้าหมายการตรวจสอบจ านวน 391,605 รายการ ซึ่งขณะนี้ด าเนินการตรวจสอบแล้ว
จ านวน 472,201 รายการ คิดเป็นร้อยละ 120.52 ผ่านเกณฑ์มาตรฐานจ านวน 463,442 รายการ คิดเป็น
ร้อยละ 93.49 (หมายเหตุ : ร้อยละที่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน คิดเฉลี่ยจากร้อยละที่ได้มาตรฐานทั้ง 3 
กิจกรรม) 

4.  การตรวจสอบเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานความปลอดภัยของ สถานประกอบการด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้เป็นไปตาม กม. เป็นการตรวจสอบเฝ้าระวังสถานที่ผลิต น าเข้า ขาย ส่งออก มีไว้
ครอบครองและสถานพยาบาล โดยได้ก าหนดเป้าหมายการตรวจสอบจ านวน 5,480 ราย ได้มีการ
ด าเนินการตรวจสอบ 5,649 ราย คิดเป็นร้อยละ 103.08 ผ่านเกณฑ์มาตรฐานจ านวน 5,548 แห่ง คิด
เป็นร้อยละ 96.31(หมายเหตุ : ร้อยละที่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน คิดเฉลี่ยจากร้อยละที่ได้มาตรฐานทุก
ผลิตภัณฑ์) 

5.  การพัฒนาสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพ  เป็นการพัฒนา
สถานประกอบการให้มีคุณภาพมาตรฐาน และพัฒนาสถานประกอบการให้มีระบบคุณภาพตาม
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (GMP) โดยได้ก าหนดเป้าหมายการพัฒนาจ านวน 380 ราย 
ด าเนินการพัฒนาได้ 515 ราย คิดเป็นร้อยละ 135.53 ผ่านเกณฑ์มาตรฐานจ านวน 514 แห่ง คิดเป็นร้อย
ละ 99.89 
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6. การพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชน เป็นการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์หลัง
ออกสู่ตลาดเบื้องต้นและพัฒนาสถานที่ผลิต โดยได้ก าหนดเป้าหมายการพัฒนา ด้านผลิตภัณฑ์จ านวน 
3,760 รายการและด้านสถานที่ผลิตจ านวน 354 ราย  ได้มีการด าเนินการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์
จ านวน 3,223 รายการ คิดเป็นร้อยละ 85.72 ผ่านเกณฑ์มาตรฐานจ านวน 2,913 รายการ คิดเป็นร้อยละ 
91.12(หมายเหตุ : ร้อยละที่ผ่านเกณฑ์มาตรฐานถ่วงน้ าหนักเทียบกับผลวิเคราะห์ที่ได้รับ ) และ
ตรวจสอบประเมินสถานประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพชุมชนแล้วจ านวน 476 แห่ง ผ่านเกณฑ์
มาตรฐาน 389 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 81.72 

  
กลยุทธ์ที2่ : สร้างกระแสสังคม พัฒนาศักยภาพผู้บริโภคให้สามารถคุ้มครองตนเองได้ 
ผลผลิตท่ี2 : ผู้บริโภคได้รับความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูก 

1.  การถ่ายทอดองค์ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  โดยได้มีการด าเนินการ เผยแพร่
ความรู้ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยการผ่านสื่อต่างๆสู่ผู้บริโภคและการ ประชาสัมพันธ์ ข้อมูลข่าวสาร
เพื่อสร้างความตระหนักและป้องกันปัญหาผ่านสื่อต่างๆ  สู่ผู้บริโภค โดย ได้ก าหนดเป้าหมายการ
ด าเนินงานจ านวน 356 /810 เร่ือง/คร้ัง  ซึ่งมีการด าเนินงานทั้งสิ้นจ านวน 507/1353 เร่ือง/คร้ัง คิดเป็น
ร้อยละ 165 และเมื่อสิ้นสุดโครงการมีการ ส ารวจผู้บริโภคพบว่าผู้บริโภคมีความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ถูกต้องร้อยละ 91 (เป้าหมายร้อยละ 87) จากผู้บริโภคทั้งหมดที่ท าการส ารวจ 

2.  การท่ีรณรงค์ให้ผู้บริโภคมีพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกต้อง  เป็นโครงการเพื่อรณรงค์
และพัฒนาพฤติกรรมผู้บริโภคเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยผ่านโครงการ 3 โครงการ คือ โครงการ
ความปลอดภัยด้านอาหาร ,โครงการ อย .น้อย และโครงการอย่าหลงเชื่อง่าย ซึ่งขณะนี้ด าเนิ นการแล้ว
ทั้งสิ้น 3 โครงการ ผลการด าเนินงานเฉลี่ยทั้ง 3 โครงการด าเนินการได้คิดเป็นร้อยละ  100 และเมื่อ
สิ้นสุดโครงการมีการส ารวจพฤติกรรมการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้องพบผู้บริโภคมีพฤติกรรม
การบริโภคที่ถูกต้องร้อยละ 81.1 (เป้าหมายร้อยละ 82) 

 
 
 
 
 
 
 
 


