
สถานการณด์าํเนนิงาน

ไมม่ปีญัหา มปีญัหาบางเรือ่ง ระมดัระวงั

ผลการดาํเนนิงาน

เป็นไปตามแผนทีก่าํหนด 

วกิฤติ

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

Food and drug Administration

ปีงบประมาณ พ.ศ.๒๕๕๖ (ต.ค.๕๕ –

 

ก.ย.๕๖)
วสิยัทศัน

 

์ “องคก์รทีเ่ป็นเลศิดา้นการคุม้ครอง และส่งเสรมิ

 

การบรโิภคผลติภณัฑส์ขุภาพ ทีม่คีณุภาพ ปลอดภยั และสม

 

ประโยชน ์มุง่สูส่งัคมสขุภาพด”ี

ขอ้มลูผลการดาํเนนิงานตามพนัธกจิหลกั

การกํากบัดแูลผลติภณัฑส์ุขภาพเป็นภารกจิหลกัของสํานกั

 

งานคณะกรรมการอาหารและยา ในการคุม้ครองผูบ้รโิภคดา้น

 

ผลติภณัฑส์ุขภาพ โดยมเีป้าหมายเพือ่ใหป้ระชาชนไดบ้รโิภค

 

ผลติภณัฑส์ุขภาพทีป่ลอดภยั และสมประโยชน ์มุ่งสู่สงัคมสุข

 

ภาพด ีและมคีวามเชือ่ม ัน่สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา

 

ในการคุม้ครองผูบ้รโิภคดา้นผลติภณัฑส์ุขภาพ  ดงัน ัน้เพือ่ให

 

้
การกํากบัดูแลผลติภณัฑส์ุขภาพมปีระสทิธภิาพและเกดิประ

 

สทิธผิลอยา่งจรงิจงัสํานกังานฯ จงึไดก้ําหนดแผนงาน/ผลผลติ

 

กจิกรรมในเอกสารงบประมาณรายจา่ยประจําปี พ.ศ.

 

๒๕๕๖ ดงั

 

นี้

แผนงานที ่๑ ป้องกนัแกไ้ขปญัหายาเสพตดิ
ผลผลติ : ผูร้บัอนุญาตเกีย่วกบัตวัยา เคมภีณัฑ ์และสารต ัง้ตน้

 

ปฏบิตัถิกูตอ้งตามกฎหมาย โดยดาํเนนิกจิกรรม ดงันี้

๑.การควบคมุตวัยาและสารต ัง้ตน้ เป็นการควบคมุตรวจสอบการ

 

นําเขา้ ควบคมุตรวจสอบการกระจายยา ควบคมุการใช ้การเก็บ

 

รกัษาและทําลายยา โดยดําเนนิการแล้ว ๒๙,๐๒๐

 

รายการ      
คดิเป็นรอ้ยละ ๑๘๑.๓๘ จากเป้าหมาย ๑๖,๐๐๐ รายการ

๒. รายงานวตัถุเสพตดิทีไ่ม่ตรงกบัขอ้เท็จจรงิไดร้บัการตรวจ

 

สอบแกไ้ขหรอืดําเนนิการตาม กม.เป็นการตรวจสอบรายงาน

 

การกระจายวตัถุออกฤทธิข์องผูร้บัอนุญาตโดยตรวจสอบแลว้

 

พบรายงานไมต่รงกบัความเป็นจรงิและไดม้กีารดําเนนิการแกไ้ข

 

หรอืดาํเนนิการตาม กม.แลว้คดิเป็นรอ้ยละ ๑๐๐

๓. ผูร้บัอนุญาตวตัถุเสพตดิดําเนนิการถูกตอ้งตามกฎหมาย 
รอ้ยละ ๙๙.63 ซึง่จากการสถานประกอบการท ัง้ส ิน้ ๖๔๖ ราย 
ดาํเนนิการถกูตอ้งตามกม.

 

๖๔๓ ราย คดิเป็นรอ้ยละ ๙๙.๕๔

แผนงานที ่๒ พฒันาดา้นสาธรณสขุ
ผลผลติ ๑ : ผลติภณัฑส์ุขภาพและสถานประกอบการไดร้บัการ

 

กาํกบัดแูลและตรวจสอบใหม้มีาตรฐานตามเกณฑท์ีก่ําหนด โดย

 

ไดด้าํเนนิกจิกรรมดงันี้

การตรวจปราบปราม 
ผลการจบักมุ

 

:

 

๑๔๙ ราย
ยดึของกลาง ๙๓๑ รายการ คดิเป็นมลูคา่ 
๔๘.๖๙ ลา้นบาท 
เปรยีบเทยีบปรบั

 

:

 

๑,๑๙๔ ราย คดิเป็น

 

มลูคา่ ๑๑.๔๑ ลา้นบาท

ขอ้มลูผลงานอืน่ๆทีส่ําคญั
การปรบัปรงุ กม./กฎระเบยีบ/หลกั

 

เกณฑฯ์
เป้าหมาย

 

:

 

๒๓

 

เรือ่ง    
ผลงาน

 

:

 

มผีลบงัคบัใช ้๑๘ เรือ่ง

เลขาธกิารฯ:

 

นพ.บญุชยั  สมบรูณ์สขุ
รองเลขาธกิารฯ: นพ.ปฐม สวรรคป์ญัญาเลศิ

นพ.ไพศาล  ด ัน่คุม้      
ภก.ประพนธ ์ อางตระกลู                  

ขา้ราชการ :  ๖๒๘ คน
ลกูจา้งประจาํ : ๔๙ คน 
พนกังานขา้ราชการ : ๓ คน
Website

 

:  www.fda.moph.go.th

ขอ้มลูท ัว่ไป

การรบัรอ้งเรยีน
ผลงาน

 

: เร ือ่งรอ้งเรยีน ๑,๒๓๖ เร ือ่ง 
ดาํเนนิการแกไ้ขแลว้รอ้ยละ ๖๕.๖

ผูบ้รโิภคไดร้บัการตอบสนองขอ้รอ้งเรยีน

 

ภายในระยะเวลาทีก่าํหนด
รอ้ยละ ๙๘

ผลติภณัฑ์ จํานวนเรือ่ง

อาหาร ๕๘๒

ยา ๒๖๔

เครือ่งสําอาง ๑๘๑

เครือ่งมอืแพทย์ ๑๐๖

วตัถอุนัตราย ๑๒

วตัถเุสพตดิ ๑๗

อืน่ๆ ๗๔

รวม ๑,๒๓๖

๑.การพจิารณากล ัน่กรองผลติภณัฑส์ุขภาพกอ่นออกสูต่ลาด 
เป็นการพจิารณาคําขอเกีย่วกบัผลติภณัฑส์ุขภาพ ดําเนนิการ

 

แล้ว ๔๘๗ ,๔๐๑ รายการ คดิเป็นรอ้ยละ ๑๓๓.๖๐ จากเป้า

 

หมาย ๓๖๔,๘๐๘ รายการ

 

ท ัง้นีค้ําขอทีไ่ดร้บัการพจิารณาแลว้

 

สามารถดําเนนิการเสร็จภายในระยะเวลาทีก่ําหนดคดิเป็นรอ้ย

 

ละ ๙๘.๘๑

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


๒.การพจิารณาตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของสถานประกอบการ

 

ดา้นผลติภณัฑส์ุขภาพ กอ่นอนุญาตใหม้กีารประกอบการ เป็นการ

 

พจิารณาคําขอเกีย่วกบัสถานประกอบการดา้นผลติภณัฑส์ุขภาพ 
ดาํเนนิการแลว้ ๒๓,๔๘๘ รายคดิเป็นรอ้ยละ ๑๑๗.๖๒ จากเป้าหมาย 
๑๙,๙๗๐ ราย ท ัง้นีค้ําขอทีไ่ดร้บัการพจิารณาแลว้สามารถดําเนนิ

 

การเสร็จภายในระยะเวลาทีก่าํหนดคดิเป็นรอ้ยละ ๙๘.๗๕

๓. การตรวจสอบเฝ้าระวงัคณุภาพมาตรฐานความปลอดภยัของผลติ

 

ภณัฑส์ุขภาพใหเ้ป็นไปตาม กม. เป็นการดําเนนิการ ๓ กจิกรรมดงันี ้
การเก็บตวัอยา่งผลติภณัฑส์ุขภาพสง่ตรวจวเิคราะห,์การตรวจสอบ

 

ฉลาก,การตรวจสอบโฆษณา โดยดําเนนิการแลว้ ๙๒๓,๙๓๖ ราย

 

การ คดิเป็นรอ้ยละ ๑๑๘.๒๑ จากเป้าหมาย ๗๘๑,๕๙๐ รายการ พบ

 

ผา่นเกณฑม์าตรฐานคดิเป็นรอ้ยละ ๙๙.๖๐  

๔. การตรวจสอบเฝ้าระวงัคุณภาพมาตรฐานความปลอดภยัของ

 

สถานประกอบการดา้นผลติภณัฑส์ขุภาพใหเ้ป็นไปตาม กม. เป็นการ

 

ตรวจสอบเฝ้าระวงัสถานทีผ่ลติ นําเขา้ ขาย สง่ออก มไีวค้รอบครอง

 

และสถานพยาบาล โดยดําเนนิการแลว้ ๗,๓๙๘ ราย คดิเป็นรอ้ยละ 
๑๒๔.๑๓ จากเป้าหมาย ๕,๙๖๐ ราย พบผ่านเกณฑม์าตรฐานคดิ

 

เป็นรอ้ยละ ๙๘.๘๐

๕. การพฒันาสถานประกอบการดา้นผลติภณัฑส์ขุภาพใหม้คีณุภาพ

 

(GMP) เป็นการพฒันาสถานประกอบการใหม้รีะบบคุณภาพตาม

 

หลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการผลติ (GMP) โดย ดําเนนิการพฒันาแลว้

 

จํานวน ๒๕๗ ราย คดิเป็นรอ้ยละ ๑๐๐ จากเป้าหมาย ๒๕๗ ราย พบ

 

ผา่นเกณฑม์าตรฐานรอ้ยละ ๑๐๐

๖. การพฒันาคุณภาพผลติภณัฑส์ุขภาพชุมชน เป็นการตรวจสอบ

 

คุณภาพผลติภณัฑห์ลงัออกสูต่ลาดเบือ้งตน้และพฒันาสถานทีผ่ลติ 
โดยกําหนดเป้าหมายการตรวจสอบจํานวน ๔,๐๐๐ รายการ ดงันี ้
ตรวจสอบคุณภาพผลติภณัฑส์ุขภาพชุมชน โดยดําเนนิการแลว้ ๒,

 

๑๗๕ ราย จากเป้าหมาย ๒,๐๐๐ ราย พบผา่นมาตรฐานคดิเป็นรอ้ย

 

ละ ๖๕.๓๕ และตรวจสอบมาตรฐานสถานทีผ่ลติภณัฑชุ์มชน โดย

 

ดําเนนิการแลว้ ๑,๗๓๑ ราย จากเป้าหมาย ๒,๐๐ราย พบผา่นมาตร

 

ฐานคดิเป็นรอ้ยละ ๙๑.๖๙

ผลผลติที ่๒ : ผูบ้รโิภคไดร้บัความรูเ้ก ีย่วกบัผลติภณัฑส์ุขภาพทีถู่ก

 

ตอ้ง

๑. การถา่ยทอดองคค์วามรูด้า้นผลติภณัฑส์ุขภาพ โดยเป็นการเผย

 

แพรค่วามรูด้า้นผลติภณัฑส์ุขภาพผา่นสือ่ตา่งๆสูผู่บ้รโิภคและประชา

 

สมัพนัธข์อ้มลูขา่วสารเพือ่สรา้งความตระหนกัและป้องกนัปัญหาผา่น

 

สื่อต่างๆ ดําเนินการแล้ว ๓๘๖  เร ื่อง/๖๘๑  คร ัง้ คิดเป็นร้อยละ 
๑๒๘.๑๙ จากเป้าหมายจํานวน ๒๙๙ เร ือ่ง/๕๓๕ คร ัง้ 

๒. การรณรงคใ์หผู้บ้รโิภคมพีฤตกิรรมการบรโิภคทีถู่กตอ้ง เป็นการ

 

รณรงคแ์ละพฒันาพฤตกิรรมผูบ้รโิภคเกีย่วกบัผลติภณัฑส์ุขภาพ

 

ผ่านโครงการ ๓ โครงการ คอื (๑)โครงการ อย.นอ้ย (๒)โครงการ

 

อาหารปลอดภยั (๓)โครงการอยา่หลงเชือ่งา่ย ซึง่ขณะนีด้ําเนนิการ

 

แลว้ท ัง้ส ิน้ ๓ โครงการ ผลการดําเนนิงานเฉลีย่ท ัง้ ๓ โครงการดําเนนิ

 

การไดค้ดิเป็นรอ้ยละ ๑๐๐ 

ขอ้มลูผลการดาํเนนิงานตามพนัธกจิหลกั (ตอ่)

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

Food and drug Administration

ปีงบประมาณ พ.ศ.๒๕๕๖ (ต.ค.๕๖

 

–

 

ม.ิย.๕๖)
โครงการยทุธศาสตร์

๑.โครงการควบคุมตัวยาและสารตัง้

 

ตน้

๒.โครงการพัฒนาศกัยภาพผูบ้รโิภค

๓. โครงการพัฒนาองคก์รไปสู่ความ

 

เป็นเลศิ

๔.โครงการความเขม้แข็งของเครือ

 

ขา่ย

๕.โครงการพัฒนาระบบเทคโนโลย

 

ี
สารสนเทศ

๑.โครงการความปลอดภยัดา้นอาหาร

๒. โครงการครัวไทยสูค่รัวโลก

๓. โครงการพัฒนาระบบยาแหง่ชาติ

๔. โครงการความปลอดภยัดา้นยา

๕ . โครงการความปลอดภัยด า้น

 

เครือ่งสําอาง

๖. โครงการเตรยีมการรองรับประชา

 

คมอาเซยีน

๗. โครงการกํากับดูแลผลติภัณฑส์ขุ

 

ภาพและสถานประกอบการ

๘. โครงการขับเคลื่อนยุทธศาสตร

 

์
ด า้นคุณภาพและความปลอดภัย

 

อาหารตลอดห่วงโซ่ตามกรอบยุทธ

 

ศาสตร์การจัดการดา้นอาหารของ

 

ประเทศไทย ภายใตพ้ระราชบัญญัต

 

ิ
ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร อ า ห า ร แ ห่ ง

 

ชาตพิ.ศ.2551

โครงการสําคญัอืน่ๆ

จัดทําโดย

 

: กลุม่ตดิตามและประเมนิผล

กองแผนงานและวชิาการ ๐๒๕๙๐๗๒๙๒

วนัทีจั่ดทํา : 14 พย.๕๖
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