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Food and Drug Administration

ปีงบประมาณ ๒๕๕๗ (ต.ค. ๒๕๕๖- ม.ีค. ๒๕๕๗ )
วสิยัทศัน ์ “องคก์รทีเ่ป็นเลศิดา้นการคุม้ครอง และสง่เสรมิการ
บรโิภคผลติภณัฑส์ขุภาพ ทีม่คีณุภาพ ปลอดภยั และสมประโยชน ์
มุง่สูส่งัคมสขุภาพด”ี

ผลการดาํเนนิงานตามพนัธกจิหลกั
           การ กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพเ ป็นภารกิจหลักของสํา นักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ในการคุม้ครองผูบ้รโิภคดา้นผลติภัณฑส์ขุภาพ โดยมี
เป้าหมายเพือ่ใหป้ระชาชนไดบ้รโิภคผลติภณัฑส์ขุภาพทีม่คีณุภาพปลอดภยั และสม
ประโยชน์ มีมาตรฐานเป็นที่ยอมรับแข่งขันไดใ้นตลาดอาเซยีน และระดับสากล  
ดังนัน้เพือ่ใหก้ารกํากับดูแลผลติภัณฑส์ุขภาพมปีระสทิธภิาพและเกดิประสทิธผิล
อย่างจริงจังสํานักงานฯ จึงไดกํ้าหนดแผนงาน/ผลผลิตกิจกรรมในเอกสาร
งบประมาณรายจา่ยประจําปี พ.ศ. ๒๕๕๗ ดงันี้
แผนงานที ่๑ รองรบัการเขา้สูป่ระชาคมอาเซยีน
ผลผลติ : โครงการสรา้งเสรมิระบบการเฝ้าระวงัผลติภณัฑส์ขุภาพและเพิม่
ศกัยภาพการแขง่ขนัในตลาดอาเซยีน
             เป็นการดําเนนิการสรา้งเสรมิระบบการเฝ้าระวังผลติภัณฑส์ขุภาพและเพิม่
ศักยภาพผูป้ระกอบการใหส้ามารถแขง่ขันไดใ้นตลาดอาเซยีน โดยมเีป้าหมายทีจ่ะ
ใหผู้ป้ระกอบการไดรั้บการพจิารณาอนุญาตผลติภัณฑส์ขุภาพทีร่วดเร็วขึน้ผ่านระบบ 
Fast Track ซึง่ในปีแรกนีกํ้าหนดเป้าหมายการพจิารณาอนุญาตผลติภัณฑย์าและ
เครือ่งสําอางผ่านระบบ Fast Track จํานวน ๑,๐๓๐ รายการ ขณะนีดํ้าเนนิการแลว้ 
๙๙๗ รายการ คดิเป็นรอ้ยละ ๙๖.๘๐ และไดรั้บอนุญาตทัง้หมด

แผนงานที ่๒ เพิม่รายไดจ้ากการทอ่งเทีย่วและบรกิาร
ผลผลติ : โครงการพฒันาอตุสาหกรรมผลติภณัฑส์ขุภาพรองรบัการพฒันา
ประเทศไทยใหเ้ป็นศนูยก์ลางสขุภาพนานาชาติ

เป็นการดําเนนิการพัฒนาศักยภาพผูป้ระกอบการดา้นผลติภัณฑส์ขุภาพให ้
ไดม้าตรฐาน สามารถแข่งขันไดใ้นระดับสากล โดยในปีแรกจะทําการศึกษา
ศักยภาพของอุตสาหกรรมผลติภัณฑส์ุขภาพในดา้นนวัตกรรมของสนิคา้ และดา้น
การแข่งขันในระดับสากล โดยกําหนดเป้าหมายการศกึษาเพื่อใหไ้ดข้อ้สรุปผล
การศกึษาจํานวน  ๒ ฉบับ ขณะนีอ้ยูร่ะหวา่งดําเนนิการศกึษาคดิเป็นรอ้ยละ ๔๕ ซึง่
เมือ่ส ิน้สุดโครงการจะทําการสํารวจองคก์รของผูป้ระกอบการว่าทราบทศิทางการ
พัฒนาอุตสาหกรรมผลติภัณฑส์ขุภาพ สําหรับเตรยีมความพรอ้มรองรับการพัฒนา
ประเทศไทยใหเ้ป็นศูนยก์ลางสุขภาพนานาชาต ิโดยมเีป้าหมายรอ้ยละ ๘๐ และ
สมาชกิองคก์รผูป้ระกอบการมกีารเตรยีมความพรอ้มรองรับการพัฒนาประเทศไทย
เป็นศนูยก์ลางสขุภาพนานาชาต ิรอ้ยละ ๕๐

แผนงานที ่๓ พฒันาดา้นสาธรณสขุ
ผลผลติ ๑ : ผลติภณัฑส์ุขภาพและสถานประกอบการไดร้บัการกํากบัดูแล
และตรวจสอบใหม้มีาตรฐานตามเกณฑท์ีก่ําหนด
โดยไดด้าํเนนิกจิกรรมดงันี้

๑. การพจิารณากล ัน่กรองผลติภณัฑส์ุขภาพกอ่นออกสูต่ลาด เป็น
การพิจารณาคําขอเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยกําหนดเป้าหมายจํานวน 
๓๘๖,๔๗๒ รายการ ดําเนนิการแลว้ ๒๑๕,๓๖๓ รายการ คดิเป็นรอ้ยละ ๕๕.๗๓
และสามารถดําเนนิการเสร็จภายในระยะเวลาทีกํ่าหนดคดิเป็นรอ้ยละ ๙๙.๓๙

๒.การพจิารณาตรวจสอบคณุภาพมาตรฐานของสถานประกอบการ
ดา้นผลติภณัฑส์ขุภาพ กอ่นอนญุาตใหม้กีารประกอบการ เป็นการพจิารณาคํา
ขอเกีย่วกับสถานประกอบการดา้นผลติภัณฑส์ขุภาพ โดยกําหนดเป้าหมายจํานวน 
๒๒,๓๗๐ ราย ดําเนนิการแลว้ ๑๗,๘๑๓ รายคดิเป็นรอ้ยละ ๗๙.๖๓ และสามารถ
ดําเนนิการเสร็จภายในระยะเวลาทีกํ่าหนดคดิเป็นรอ้ยละ ๙๙.๙๖

๓. การตรวจสอบเฝ้าระวงัคุณภาพมาตรฐานความปลอดภยัของ
ผลติภณัฑส์ุขภาพใหเ้ป็นไปตาม กม. เป็นการดําเนนิการ ๓ กจิกรรมดงันี ้
การเก็บตวัอยา่งผลติภณัฑส์ขุภาพตรวจวเิคราะหท์างหอ้งปฏบิตักิาร หรอืชุด

การตรวจปราบปราม
ผลการจบักมุ: ๒๐ ครัง้ พบผูก้ระทํา
ความผดิ ๒๒ ราย ยดึของกลาง ๓๔๐
รายการ มลูคา่กวา่ ๖๑.๓๗ ลา้นบาท 

ผลงานอืน่ๆทีส่ําคญั 

การปรบัปรงุ กม./กฎระเบยีบ/
หลกัเกณฑ/์มาตรการ/คาํชีแ้จง/

คูม่อืเกีย่วกบั กม.
เป้าหมาย : ๒๗ ฉบบั    
ผลงาน : ลงราชกจิจาฯ แลว้
               ๑๑ ฉบบั (รอ้ยละ ๔๐.๗๔)

             การรบัรอ้งเรยีน
ผลงาน:รับเรือ่งรอ้งเรยีน ๖๖๘ เรือ่ง โดย
ดําเนนิการแกไ้ขแลว้คดิเป็นรอ้ยละ ๗๒

 
         

 :ผูบ้รโิภคไดรั้บการตอบสนองขอ้รอ้งเรยีน
ภายในระยะเวลาทีกํ่าหนดรอ้ยละ ๙๔.๖

สงักดั : กระทรวงสาธารณสขุ
เลขาธกิาร : นายแพทยบ์ญุชยั  สมบรูณ์สขุ
รองเลขาธฯิ :นายแพทยป์ฐม  สวรรคปั์ญญาเลศิ 

                   นายแพทยไ์พศาล  ดั่นคุม้

                   เภสชักรประพนธ ์ อางตระกลู

จํานวนขา้ราชการ : ๖๒๘ คน

ลกูจา้งประจําและพนักงานขา้ราชการ : ๕๖ คน

Website : www.fda.moph.go.th

ขอ้มลูท ัว่ไป

ผลติภณัฑ์ จํานวนเรือ่ง

(๑) อาหาร ๓๓๘

(๒) ยา ๑๖๓

(๓) เครือ่งสําอาง ๗๙

(๔) เครือ่งมอืแพทย์ ๔๖

(๕) วตัถอุนัตราย ๖

(๖) วตัถเุสพตดิ ๗

(๗) อืน่ๆ ๒๙



ทดสอบเบื้องตน้, ตรวจสอบฉลาก, ตรวจสอบโฆษณา โดยไดกํ้าหนดเป้าหมายการ
ตรวจสอบจํานวน ๘๙๘,๙๔๐ รายการ ดําเนนิการตรวจสอบแลว้จํานวน ๔๖๑,๐๕๑ รายการคดิเป็น
รอ้ยละ ๕๑.๒๙ ผา่นเกณฑม์าตรฐานคดิเป็นรอ้ยละ ๙๙.๖๑* จากผลวเิคราะหท์ีไ่ดรั้บ ๔๕๗,๕๔๐* 
รายการ

๔. การตรวจสอบเฝ้าระวงัคณุภาพมาตรฐานความปลอดภยัของสถานประกอบการ
ดา้นผลติภณัฑส์ขุภาพใหเ้ป็นไปตาม กม. เป็นการตรวจสอบเฝ้าระวังสถานทีผ่ลติ นําเขา้ ขาย 
สง่ออก มไีวค้รอบครอง และสถานพยาบาล โดยกําหนดเป้าหมายจํานวน ๕,๗๓๕ ราย ดําเนนิการ
แลว้จํานวน ๓,๒๓๔ ราย คดิเป็นรอ้ยละ ๕๖.๓๙ ผา่นเกณฑม์าตรฐานคดิเป็นรอ้ยละ ๙๙.๗๔* 

๕. การพฒันาสถานประกอบการดา้นผลติภณัฑส์ุขภาพใหม้คีุณภาพ เป็นการ
พัฒนาสถานประกอบการใหม้ีระบบคุณภาพตามหลักเกณฑ์วธิีการที่ดีในการผลติ (GMP) โดย
กําหนดเป้าหมายจํานวน ๒๑๐ ราย ดําเนนิการพัฒนาแลว้จํานวน ๑๒๕ ราย คดิเป็นรอ้ยละ ๕๙.๕๒
ผา่นเกณฑม์าตรฐานทกุราย

๖. การพฒันาคณุภาพผลติภณัฑส์ขุภาพชุมชน เป็นการตรวจสอบคณุภาพผลติภัณฑ์
(OPOT)หลงัออกสูต่ลาดเบือ้งตน้และพัฒนาสถานทีผ่ลติ โดยกําหนดเป้าหมายการการดงันี้

๖.๑ ตรวจสอบคณุภาพผลติภณัฑจํ์านวน ๑,๘๐๐ รายการ ดําเนนิการแลว้ ๒๕๙ รายการ คดิ
เป็นรอ้ยละ ๑๔.๓๙ ผ่านเกณฑม์าตรฐานคดิเป็นรอ้ยละ ๑๐.๕๓* จากผลวเิคราะหท์ีไ่ดรั้บ ๑๙* 
รายการ

๖.๒ พัฒนาสถานทีผ่ลติจํานวน ๑,๘๐๐ รายดําเนนิการแลว้ ๑๐๓ ราย คดิเป็นรอ้ยละ ๕.๗๒
ผา่นเกณฑม์าตรฐาน ๔๘ ราย คดิเป็นรอ้ยละ ๔๖.๖๐

๗. การพฒันายกระดบัมาตรฐานการผลติอาหาร เป็นการพัฒนาและยกระดับสถานที่
ผลติอาหารแปรรูปทีบ่รรจุในภาชนะพรอ้มจําหน่าย เพือ่ใหไ้ดม้าตรฐาน Primary GMP โดยกําหนด
เป้าหมายการพัฒนาสถานประกอบการดา้นอาหาร จํานวน ๒๔ รายการ ขณะนีอ้ยูร่ะหวา่งดําเนนิการ
พัฒนาสถานประกอบการทีค่ดัเลอืกใหเ้ป็นศนูยก์ารเรยีนรู ้

ผลผลติที๒่ : ผูบ้รโิภคไดร้บัความรูเ้ก ีย่วกบัผลติภณัฑส์ขุภาพทีถ่กูตอ้ง
โดยไดด้าํเนนิกจิกรรมดงันี้

๑. การถา่ยทอดองคค์วามรูด้า้นผลติภณัฑส์ุขภาพ โดยเป็นการเผยแพร่ความรูด้า้น
ผลติภณัฑส์ขุภาพผา่นสือ่ตา่งๆ สูผู่บ้รโิภค และประชาสมัพันธข์อ้มลูขา่วสารเพือ่สรา้งความตระหนัก
และป้องกนัปัญหาผา่นสือ่ตา่งๆ โดยกําหนดเป้าหมายจํานวน ๓๑๙ เรือ่ง/๖๐๕ ครัง้  ดําเนนิการแลว้ 
๑๔๙ เรือ่ง/๑๘๕ ครัง้ คดิเป็นรอ้ยละ ๗๗.๒๙

๒. การทีร่ณรงคใ์หผู้บ้รโิภคมพีฤตกิรรมการบรโิภคทีถู่กตอ้ง เป็นการรณรงคแ์ละ
พัฒนาพฤตกิรรมผูบ้รโิภคเกีย่วกับผลติภัณฑส์ุขภาพผ่านโครงการ ๔ โครงการ คอื (๑)โครงการ
ความปลอดภัยดา้นอาหาร(๒)โครงการอย.นอ้ย (๓)โครงการอย่าหลงเชือ่งา่ย (๔)โครงการการใช ้
ยาปฏชิวีนะไม่เหมาะสม ซึง่ขณะนี้ดําเนนิการแลว้ทัง้ส ิน้ ๔ โครงการ ผลการดําเนนิงานเฉลีย่ทัง้ ๔ 
โครงการดําเนนิการไดค้ดิเป็นรอ้ยละ ๕๒.๕

ทัง้นีเ้มือ่ส ิน้สดุการดําเนนิงานใน ๒ กจิกรรมหลัก จะมกีารสํารวจความรูเ้กีย่วกับผลติภัณฑ์
สุขภาพที่ถูกตอ้ง และพฤตกิรรมการบรโิภคผลติภัณฑ์สุขภาพที่ถูกตอ้ง โดยกําหนดเป้าหมาย
ผูบ้รโิภคมีความรูเ้กีย่วกับผลติภัณฑ์สุขภาพที่ถูกตอ้งรอ้ยละ ๘๘ และผูบ้รโิภคมีพฤตกิรรมการ
บรโิภคผลติภณัฑส์ขุภาพทีถ่กูตอ้งรอ้ยละ ๘๒

แผนงานที ่๔ : ป้องกนั ปราบปราม และบําบดัรกัษาผูต้ดิยาเสพตดิ
ผลผลติ : ผูร้บัอนญุาตเกีย่วกบัตวัยาเคมภีณัฑแ์ละสารต ัง้ตน้ปฏบิตัถิกูตอ้งตามกฎหมาย

เป็นการควบคมุตวัยาและสารตัง้ตน้ทีเ่ป็นวตัถเุสพตดิใหอ้ยูใ่นระบบและไมนํ่าไปใชใ้นทางที่
ผดิ โดยดําเนินการควบคุมตรวจสอบการนําเขา้ การกระจายการใช ้และการทําลาย ซึง่กําหนด
เป้าหมายการควบคมุตรวจสอบจํานวน ๑๖,๐๐๐ รายการ ดําเนนิการแลว้ ๑๗,๑๑๓ คดิเป็นรอ้ยละ 
๑๐๖.๙๖

จัดทําโดย  

กลุม่ตดิตามและประเมนิผล 

กองแผนงานและวชิาการ 
(๕๙๐๗๒๙๒)

วนัทีจั่ดทํา 

๒๕ เมษายน ๒๕๕๗

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

Food and Drug Administration

ปีงบประมาณ ๒๕๕๔ (ต.ค. ๒๕๕๖ – ม.ีค. ๒๕๕๗ )

ผลการดําเนนิงานตามพันธกจิหลัก (ตอ่)

หมายเหต ุ* ไมนั่บรวมเรือ่งรอ้งเรยีน/กรณีพเิศษ

โครงการ
ยุทธศาสตร์

ผลงาน
(ร้อยละ)

๑.โครงการควบคุม
ตัวยาและสารต้ังต้น
ที่เป็นวตัถุเสพติด

๕๒.๕๑

๒.โครงการพัฒนา
ระบบเทคโนโลยี
สารสนเทศ

๕0

๓.โครงการพัฒนา
ศักยภาพผู้บริโภค

๔๙.๖๙

๔.โครงการพัฒนา
สมรรถนะองค์กรสู่
ความเป็นเลิศ 
(High 
Performance 
Organization)

๓๕

๕.โครงการ บูรณา
การพัฒนา
เครือข่ายการ
ดําเนินงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ในส่วนภูมิภาคและ
ท้องถิ่น

๖๑.๗๖

๖.โครงการพัฒนา
ระบบการควบคุม
กํากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพสู่
สากล

อยู่
ระหว่าง
รวบรวม
ข้อมูล   

ผลงานอืน่ๆ

ทีส่ําคญั 


