
ผลผลิตย่อย สาเหตุของการเปลี่ยนแปลงของต้นทนุต่อหน่วยผลผลิตย่อย
1 ผลิตภณัฑ์ยาได้รับการอนุญาตกอ่น

ออกสู่ตลาด

ต้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 12.19 (ต้นทุนต่อหน่วยลดลงไมเ่กนิ ร้อยละ 20 จงึไมว่ิเคราะหส์าเหตุ)

2 ผลิตภณัฑ์ยาได้รับการอนุญาตให้

โฆษณา

ต้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 4.36 (ต้นทุนต่อหน่วยลดลงไมเ่กนิ ร้อยละ 20 จงึไมว่ิเคราะหส์าเหตุ)

3 กฎหมาย ระเบียบต่าง ๆ ด้านยาทัน

ต่อสถานการณ์ปัจจบุัน

ต้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 24.72 เหตุผลเนือ่งจาก ในการด าเนินงานปรับปรุงแกไ้ขกฎหมาย ระเบียบต่าง ๆ ด้านยา มต้ีนทุนทีล่ดลงมาจากปัจจยัหลักๆ 2 ปัจจยัดังนี้

1. การปรับเปล่ียนโครงสร้างหน้าทีก่ารด าเนินงานจากกองควบคุมยาเป็นส านักยา ซ่ึงมกีารแบ่งหน่วยงานทีม่หีน้าทีรั่บผิดชอบทีเ่กีย่วกบักฎหมาย ระเบียบต่าง ๆ ออกมาใหช้ัดเจนยิง่ขึน้ท าใหม้ี

ค่าใช้จา่ยใช้ในการด าเนินการ มปีันส่วนผลผลิตทีแ่ตกต่างไปจากปีงบประมาณ 2554  ท าใหม้กีารใช้จา่ยงบประมาณทีสู่งขึน้เกอืบ 2 เท่าเมือ่เทียบกบัปี 2553

2. ในส่วนของผลงานในการปรับปรุงแกไ้ข กฎหมาย ระเบียบต่าง ๆ ด้านยา บางส่วนเป็นเร่ืองทีอ่ยูร่ะหว่างการด าเนินงานทีต่่อเนือ่งมาจากปีงบประมาณ 2553 ทัง้นีแ้ต่มกีารนับเป็นผลงานในปี 2554

 เนือ่งด้วยวันทีล่งนามใหก้ฎหมาย ระเบียบต่าง ๆ นัน้มกีารลงนามหลังจากวันที ่30 กนัยายน 2553 จงึนับเป็นผลงานของปีงบประมาณ 2554 แทน เช่น  ประกาศกระทรวงเกีย่วกบัต ารายา ที่

ประกาศลงใน ราชกจิจานุเบกษา เมือ่วันที ่19 พฤศจกิายน 2554  ประกอบกบัสถานการณ์เร่ืองของการแกไ้ขปัญหายาเสพติด ของประเทศไทยทีถ่อืเป็นวาระแหง่ชาติในการป้องกนัและปราบปราม

 ท าใหต้้องมกีารปรับปรุงแกไ้ข  กฎหมาย ระเบียบต่าง ๆ อยา่งรวดเร็ว เพือ่ใหท้ันกบัสถานการณ์ โดยได้รับการสนับสนุนจากผู้บริหารในระดับกระทรวงสาธารณสุข ในการเร่งด าเนินการเร่ืองดังกล่าว 

4 สถานประกอบการด้านยาได้รับการ

อนุญาตใหม้กีารประกอบการ

ต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ร้อยละ 28.72 เหตุผลเนือ่งจาก การด าเนินการในปีงบประมาณ 2554 ทีผ่่านมาส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา มกีารปรับเปล่ียนการด าเนินการในการพิจารณาต่อ

อายใุบอนุญาตการผลิต ขาย และน าเขา้และการออกใบอนุญาตสถานทีข่ายยา ดังนี้

 1.มกีารปรับเปล่ียนกระบวนการต่ออายใุบอนุญาตจากเดิม ใหผู้้ประกอบการมาต่ออายใุบอนุญาตและช าระเงินทีศู่นยผ์ลิตภณัฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ เปล่ียนเป็นการต่ออายทุางไปรษณียท์ัง้หมดทุกราย 

โดยใหไ้ปช าระเงินผ่านทางธนาคารกอ่นทีน่ าเอกสารใบช าระเงินมาส่งใหท้ีส่ านักยาเพือ่ต่อใบอนุญาต และทางเจา้หน้าทีจ่ะส่งเอกสารใบอนุญาตกลับไปใหต้ามทีอ่ยูท่ีแ่จง้ไว้นัน้ ท าใหม้ขีัน้ตอนและ

ค่าใช้จา่ยในการจา้งเหมาส่งเอกสารเพิม่ขึน้ทัง้ไปและกลับใหก้บัผู้ประกอบการการทัง้หมด รวมถงึเอกสารทีใ่ช้เพิม่เติม เช่นเอกสารอธิบายวิธีการ รายละเอยีดและขัน้ตอนการต่อใบอนุญาต แบบใหม่

ทีใ่หม้กีารช าระเงินทีธ่นาคาร

 2.การขออนุญาตสถานประกอบการเพือ่จ าหน่ายยา มกีารปรับเพือ่ความเขม้งวดในการตรวจอนุญาตจากแต่เดิมทีท่างผู้ประกอบการจะ ส่งรูปถา่ยประกอบการพิจารณาอนุญาต เป็น จะต้องมี

เจา้หน้าทีไ่ปตรวจสถานทีข่ออนุญาตร่วมกบัผู้ประกอบการด้วย ซ่ึงมผีลต่อค่าใช้จา่ยในการเดินทาง และค่าจา้งเหมาเจา้หน้าทีใ่นการตรวจประเมนิเบือ้งต้น ตามเกณฑ์ทีก่ าหนด 

  3. เจา้หน้าทีข่า้ราชการเดิมทีเ่คยปฏบิัติงานอยูท่ีง่านใบอนุญาตของส านักยาได้ขอเกษียร อายรุาชการกอ่นก าหนด ท าใหจ้ านวนเจา้หน้าทีใ่นกลุ่มงานดังกล่าวลดลง ท าใหห้น่วยงานต้องมกีารจดัจา้ง

บุคลากรเพือ่ช่วยด าเนินการทดแทน ซ่ึงจากการทีเ่จา้หน้าทีดั่งกล่าวยืน่ของ เกษียณอายรุาชการกอ่นก าหนดนัน้ ท าใหส้ านักยาต้องจา่ยเงินเดือนและเงินประจ าต าแหน่งใหก้บัขา้ราชการดังกล่าวไป 

ซ่ึงก าหนดว่าไมเ่กนิ 15 เท่าของเงินเดือนๆ สุดท้าย ประกอบกบัค่าใช้จา่ยทีเ่พิม่ขึน้ในการจดัจา้งบุคลากรมาปฏบิัติงานทดแทนในต าแหน่งดังกล่าว 

 จาก  3 ปัจจยัทีก่ล่าวมา จงึส่งผลใหค่้าใช้จา่ยต้นทุนผลผลิตสูงขึน้กว่า 20 % เมือ่เทียบกบัปี 2553 ทีผ่่านมา

5 ผลิตภณัฑ์ยาได้รับการตรวจสอบให้

เป็นไปตามกฏหมาย

ต้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 15.86 (ต้นทุนต่อหน่วยลดลงไมเ่กนิ ร้อยละ 20 จงึไมว่ิเคราะหส์าเหตุ)

 ตารางที ่9 เปรียบเทียบผลการค านวณตน้ทุนผลผลติยอ่ยแยกตามแหลง่เงิน

การวเิคราะห์สาเหตขุองการเปลีย่นแปลงของตน้ทุนตอ่หน่วยผลผลติยอ่ย  (อธิบายเฉพาะตน้ทุนตอ่หน่วยผลผลติยอ่ยทีเ่ปลีย่นแปลงอยา่งมีสาระส าคัญ)

หน้าที ่1



ผลผลิตย่อย สาเหตุของการเปลี่ยนแปลงของต้นทนุต่อหน่วยผลผลิตย่อย
6 สถานประกอบการด้านยาได้รับการ

ตรวจสอบใหเ้ป็นไปตามกฎหมาย

ต้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 44.40 เหตุผลเนือ่งจาก ในส่วนของงบประมาณทีใ่ช้ในกจิกรรมดังกล่าวนี ้พบว่าในปี 2553 และ 2554  มกีารใช้จา่ยงบประมาณทีใ่กล้เคียงกนั แต่ปัจจยัทีส่่งผลให้

ต้นทุนผลผลิตต่อหน่วยแตกต่างกนัมากกว่า 20 เปอร์เซ็นต์คือ จ านวนผลงานเร่ืองการด าเนินงานเกีย่วกบัสถานประกอบการด้านยา 

1.จากขอ้มลูการตรวจเฝ้าระวัง ผู้กระท าความผิดจะพบว่า ในปี 2554 ส านักยา สามารถด าเนินการตรวจสอบโฆษณา ได้ผลงานจ านวนทัง้ส้ิน 5,835 รายการ ในขณะทีป่ี 2553 ได้เพียง 3,663 

รายการ โดยในกรณีนี ้ผู้กระท าความผิดส่วนใหญ่ไมม่สีถานทีอ่ยูห่รือทีต้ั่งทีช่ัดเจน โดยส่วนใหญ่เป็นการกระท าความผิดทาง internet ท าใหไ้มส่ามารถ หาสถานทีต้ั่งของผู้กระท าความผิดทางเร่ือง

ร้องเรียนได้จ านวนมาก จงึมผีลการด าเนินการกบัสถานประกอบการด้านยาเพียง 52 ราย   ทัง้นีย้งัมกีารด าเนินการบางส่วนทีอ่ยูร่ะหว่างการด าเนินการทีย่งัไมแ่ล้วเสร็จอกีจ านวนหนึง่ ซ่ึงอยูร่ะหว่าง

การด าเนินการกบัผู้กระท าความผิดและยงัไมส้ิ่นสุด 

2.ในปีงบระมาณ 2554 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มกีารด าเนินการตรวจสอบเฝ้าระวัง เพิม่เติมในส่วนภมูภิาค เพิม่เติมส่งผลใหค่้าใช้จา่ยในการเดินทางเพิม่ขึน้ ไว้ว่าจะเป็นค่าพาหนะ 

เบีย้เล้ียง และทีพ่ัก ของทางเจา้หน้าทีต้่องเดินทาง ไปจงัหวัดในภมูภิาค เช่นการลงพืน้ทีต่รวจสอบร้านขายยาที ่ในจงัหวัดอดุรธานี ในเดือน สิงหาคม 2554 และการลงพืน้ทีจ่งัหวัดแพร่ ในเร่ืองของ

การตรวจสอบเฝ้าระวังยาแผนโบราณ ในช่วงเดือน มถินุายน 2554 ท าใหค่้าใช้จา่ยในการด าเนินการตรวจสอบเฝ้าระวังเพิม่สูงขึน้มากกว่า 20% เมือ่เทียบกบัปี 2553 และผลงานในเร่ืองดังกล่าวที่

ด าเนินการในส่วนภมูภิาค จะไมไ่ด้รวมอยูใ่นการด าเนินการเร่ืองร้องเรียนเกีย่วกบัสถานประกอบการ

3.ปี 2553 ทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามนีโยบายในการตรวจสอบเฝ้าระวัง ในส่วนภมูภิาคเพิม่เติมจากทีด่ าเนินการอยู ่โดยได้มกีารจดัต้ังศูนยเ์ฝ้าระวังเร่ืองร้องเรียน ขึน้โดย

ประกอบด้วยค่าจา้งเหมาบุคลากร และค่าใช้จา่ยในการตรวจสอบเฝ้าระวังเพิม่ขึน้ เช่น ค่า TV ทีใ่ช้ในการเฝ้าระวังโฆษณา, ค่าอปุกรณ์ส านักงาน ต่างๆ เพิม่ขึน้ ท าใหค่้าใช้จา่ยในการด าเนินการ

ตรวจสอบเฝ้าระวังเพิม่สูงขึน้มากกว่า 20% เมือ่เทียบกบัปี 2553 ทีผ่่านมา ทัง้ทีม่กีารใช้จา่ยงบประมาณทีล่ดลง แต่เนือ่งด้วยผลการด าเนินการเฝ้าระวังสถานประกอบการ ไมไ่ด้เพิม่ขึน้สอดคล้องกบั

งบค่าใช้จา่ยทีเ่พิม่ขึน้

4. การเพิม่ขึน้ของเงินเดือนค่าราชการผู้ปฏบิัติงานในงานดังกล่าวและอตัราเงินเฟ้อ ซ่ึงจะแบ่งออกเป็น 2 ส่วนคือ การปรับขึน้ของเงินเดือนค่าราชการ โดยปกติจะมกีารปรับขึน้ประมาณ 6-8 % ของ

เงินเดือน และขอ้มลูจากกระทรวงพาณิชยย์งัพบว่า เฉล่ียแล้วเงินเฟ้อทัง้ปี 2554 เทียบกบัปี 2553 สูงขึน้ 3.81%

7 สถานประกอบการด้านยาได้รับการ

พัฒนาและตรวจประเมนิรับรอง

ต้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 9.65 (ต้นทุนต่อหน่วยลดลงไมเ่กนิ ร้อยละ 20 จงึไมว่ิเคราะหส์าเหตุ)

8 หลักเกณฑ์และวิธีการทีดี่ในการผลิต

ยาทีเ่ป็นมาตรฐาน

ไมส่ามารถเปรียบเทียบต้นทุนต่อหน่วยได้ เนือ่งจาก ในปี 2553 ไมม่ผีลงานในการปรับปรุงหลักเกณฑ์มาตรฐานการผลิตและสถานประกอบการด้านยา ทีม่หีน่วยนับเป็น ฉบับ แต่ได้มกีารด าเนินงาน

ในส่วนทีเ่กีย่วขอ้ง  เช่น การจดัประชุมพิจารณาทบทวนหลักเกณฑ์มาตรฐานในการผลิต จงึมต้ีนทุนเกดิขึน้ แต่ในปี 2554 มกีารด าเนินการปรับปรุงหลักเกณฑ์มาตรฐานดังกล่าว จ านวน 1 ฉบับ คือ 

การก าหนดรายละเอยีดเกีย่วกบัหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจบุัน ตามกฎหมายว่าด้วยยาพ.ศ. 2554 จงึไมส่ามารถค านวนเปรียบเทียบต้นทุนต่อหน่วยดังกล่าวได้

9 ผลิตภณัฑ์อาหารได้รับการอนุญาต

กอ่นออกสู่ตลาด

ต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ร้อยละ 85.25 เหตุผลเนือ่งจาก ปี 2554 มต้ีนทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้จากปี 2553 เนือ่งจากนโยบายการด าเนินงานของส านักอาหารในการพัฒนาปรับปรุงระบบการใหบ้ริการ

การพิจารณาอนุญาตใหม้รีะบบฐานขอ้มลูทีเ่ชื่อมโยงเครือขา่ยกบัทุกหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้งภายใต้ระบบ NSW (National single windows) โดยเร่ิมจากภมูภิาคน าร่องซ่ึงจะด าเนินการต่อเนือ่งแล้ว

เสร็จใน 5 ปี การปรับปรุงโปรแกรม e-logistic ปรับเปล่ียนเป็นระบบ e-submission ใน 3 ระบบ คือ ระบบต่ออายใุบอนุญาตผลิตอาหาร ระบบต่ออายใุบอนุญาตน าเขา้อาหาร ระบบจดแจง้

ทะเบียนผลิตภณัฑ์ (สบ.5) ซ่ึงมรีะยะเวลาด าเนินการ 3 ปี โดยปี 2554 เป็นการปรับปรุงระบบรายงานขอ้มลูต่าง ๆ เพือ่ใช้เป็นแนวทางในการปรับปรุงระบบต่ออายใุบอนุญาตสถานประกอบการใน

ระบบ online และระบบการใช้งานในส่วนภมูภิาคเพือ่จดัเกบ็ขอ้มลูการบริการทีส่ าคัญเกีย่วกบัการยืน่ขออนุญาตของผู้ประกอบการร่วมกบัระบบฐานขอ้มลู e-logistic ทีเ่ป็นปัจจบุัน การพัฒนา

ระบบการสืบค้นขอ้มลูการอนุญาตของส านักอาหาร ได้แก ่การจดัท าฐานคู่มอืวัตถเุจอืปนอาหารในผลิตภณัฑ์ไอศกรีม การพิจารณาอนุญาตเร่ืองกาแฟ รายการวิเคราะหอ์าหารควบคุมเฉพาะ 

เคร่ืองด่ืมเกลือแร่ และชาสมนุไพร แนวทางปฏบิัติเกีย่วกบัคู่มอืการพิจารณาอนุญาตผลิตภณัฑ์เสริมอาหารการพัฒนาหอ้งต ารับอเิล็กทรอนิกส์ (e-document library) เพือ่ใหผู้้ปฏบิัติงานสามารถ

สืบค้น เบิกจา่ย น าทะเบียนต ารับมาใช้งานได้อยา่งเป็นระบบ และสามารถทวนสอบขอ้มลูความถกูต้องของระบบ e-logistic ได้ ทัง้นีร้วมถงึการเป็นเจา้ภาพในการจดัประชุม ASEAN Expert Group

 on Food Safety คร้ังที ่8 และ ทุนศึกษาต่อต่างประเทศ(ส าหรับขา้ราชการ 2 คน)

หน้าที ่2



ผลผลิตย่อย สาเหตุของการเปลี่ยนแปลงของต้นทนุต่อหน่วยผลผลิตย่อย
นอกจากนี ้ยงัมกีารด าเนินการเพือ่ตอบสนองต่อนโยบายรัฐบาลและกระทรวงสาธารณสุขทีไ่ด้ก าหนดนโยบาย ลด หวาน มนั เค็ม ตามทีไ่ด้ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที ่182) พ.ศ.2551

 และ (ร่าง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ืองการแสดงฉลากของอาหารส าเร็จรูปทีพ่ร้อมบริโภคทันทีบางชนิด (ฉบับที ่2) โดยก าหนดใหม้กีารแสดงค่าพลังงาน น้ าตาม ไขมนัและโซเดียมในรูปแบบ

 GDA กบัอาหาร 5 ชนิด ได้แก ่มนัฝร่ังทอดกรอบหรืออบกรอบ ขา้วโพดค่ัวหรืออบกรอบ ขา้วเกรียบหรืออาหารขบเค้ียวชนิดอบพอง ขนมปังกรอบหรือแครกเกอร์หรือบิสกติและเวเฟอร์สอดไส้ โดย

จดัท าโครงการขบัเคล่ือนมาตรการบังคับใช้กฎหมายเร่ืองฉลากโภชนาการเพือ่สุขภาพ เพือ่สร้างความเขา้ใจและผลักดันใหเ้จา้หน้าทีแ่ละผู้ประกอบการทีเ่กีย่วขอ้งมคีวามรู้และสามารถจดัท าฉลาก

โภชนาการและสัญลักษณ์ทางโภชนาการในรูปแบบ GDA ได้สอดคล้องตามทีก่ฎหมายก าหนด

จากขอ้มลูดังกล่าวจงึท าใหต้้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้

10 ผลิตภณัฑ์อาหารได้รับการอนุญาตให้

โฆษณา

ต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ร้อยละ 49.09 เหตุผลเดียวกนักบัผลผลิตยอ่ย 10 ผลิตภณัฑ์อาหารได้รับการอนุญาตกอ่นออกสู่ตลาด

11 กฎหมาย ระเบียบต่าง ๆ ด้านอาหาร

ทันต่อสถานการณ์ปัจจบุัน

ต้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 44.61 เหตุผลเนือ่งจาก ปัญหาความไมป่ลอดภยัด้านอาหารในปีทีผ่่านมาและการป้องกนัและแกไ้ขปัญหาสถานการณ์เร่งด่วนทีส่ าคัญ ได้แก ่สถานการณ์อาหารน าเขา้

ทีม่กีารปนเปือ้นสารกมัมนัตรังสี  จงึท าใหป้ี 2554 ส านักอาหารมผีลการด าเนินงานการจดัท า หลักเกณฑ์ กฎระเบียบ ประกาศ ค าส่ังกระทรวง/ส านักงานฯ คู่มอืทีเ่กีย่วกบัผลิตภณัฑ์สุขภาพทีเ่พิม่

สูงขึน้ถงึ 26 ฉบับ ประกอบด้วย 7 เร่ืองใหญ่ ๆ ได้แก ่อาหารทีจ่ดัรวมในภาชนะบรรจ ุ ยสีต์และเชื้อรา ไอโอดีน กมัมนัตรังสี สารพิษตกค้าง โพรไบโอติก และอืน่ๆ โดยจ าแนกเป็นประกาศกระทรวง

สาธารณสุข จ านวน 14 ฉบับ ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจ านวน 11 ฉบับ ระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จ านวน 1 ฉบับ นอกจากนีย้งัมกีารด าเนินโครงการ

พัฒนากฎหมาย ระเบียบต่าง ๆ ด้านอาหาร จ านวน 8 โครงการ ได้แก ่1)โครงการเพิม่ประสิทธิภาพในการปรับปรุงแกไ้ขกฎหมาย  2) โครงการจดัท าขอ้เสนอแนะแนวทางมาตรการเพือ่การปรับปรุง

กฎหมายด้านภาชนะบรรจอุาหาร   3) โครงการพัฒนากฎระเบียบรองรับการจดัท าระบบก ากบัดูแลความปลอดภยัการใช้     วัตถเุจอืปนอยา่งยัง่ยนื  4) โครงการศึกษาเพือ่ปรับปรุง (ร่าง) 

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ....และจดัท ากฎหมายล าดับรอง   5) โครงการจดัท าหลักเกณฑ์การขออนุญาตเกีย่วกบัอาหาร   6) โครงการจดัท ามาตรฐานผลิตภณัฑ์เสริมอาหารและการกล่าวอา้งทาง

โภชนาการและสุขภาพ   7) โครงการศึกษามาตรการทางกฎหมายเพือ่ขยายการใช้ขอ้มลูโภชนาการบนผลิตภณัฑ์อาหาร และ 8) โครงการพัฒนาระบบการจดักลุ่มและขึน้ทะเบียนอาหารตามความ

เส่ียง ซ่ึงเมือ่พิจารณาการเปล่ียนแปลงของต้นทุนต่อหน่วยทีล่ดลง (44.61%) ในปี 2554 จงึสืบเนือ่งมาจากผลผลิตทีเ่พิม่ขึน้ แมว้่าต้นทุนรวมจะสูงขึน้กว่าปี 2553 ถงึ 56.95%

12 สถานประกอบการด้านอาหารได้รับ

การอนุญาตใหม้กีารประกอบการ

ต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ร้อยละ 101.78 เหตุผลเดียวกนักบัผลผลิตยอ่ย 10 ผลิตภณัฑ์อาหารได้รับการอนุญาตกอ่นออกสู่ตลาด

13 ผลิตภณัฑ์อาหารได้รับการตรวจสอบให้

เป็นไปตามกฏหมาย

ต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ร้อยละ 21.11 เหตุผลเนือ่งจาก ปี 2554 มต้ีนทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้จากปี 2553 เนือ่งจากงบด าเนินงานทีเ่พิม่ขึน้ จากค่าใช้จา่ยในการตรวจวิเคราะห ์ได้แก ่การตรวจวิเคราะห์

อาหารน าเขา้ทีม่สีารกมัมนัตรังสี  การด าเนินโครงการหน่วยเคล่ือนทีเ่พือ่ความปลอดภยัด้านอาหาร (Mobile Unit for Food Safety) ทีด่ าเนินการตรวจสอบอาหาร ณ แหล่งจ าหน่ายด้วยชุด

ทดสอบเบือ้งต้น นอกจากนีย้งัมกีารด าเนินการตามนโยบายของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการพัฒนาปรับปรุงระบบคุณภาพการปฏบิัติงานด้านการเฝ้าระวังผลิตภณัฑ์สุขภาพ รวมทัง้

การสนับสนุนงบประมาณใหก้บัสาธารณสุขจงัหวัดทัว่ประเทศในการเฝ้าระวังผลิตภณัฑ์ในพืน้ที ่ได้แก ่เกลือบริโภคเสริมไอโอดีนเพือ่การขบัเคล่ือนมาตรการบังคับใช้กฎหมายแกไ้ขปัญหาคนไทยขาด

สารไอโอดีน  ผลิตภณัฑ์นมพาสเจอร์ไรซ์ (นมโรงเรียน) และผลิตภณัฑ์เส้นกว๋ยเต๋ียว เป็นต้น  ซ่ึงท าใหต้้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ 21.11%

14 สถานประกอบการด้านอาหารได้รับ

การตรวจสอบใหเ้ป็นไปตามกฎหมาย

ต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ร้อยละ 41.31 เหตุผลเนือ่งจาก นโยบายรัฐบาลทีจ่ะผ่องถา่ยภารกจิของหน่วยงานราชการใหม้ปีระสิทธิภาพและครอบคลุมพืน้ทีย่ิง่ขึน้ ส านักอาหารจงึได้ด าเนินโครงการ

ศึกษาและจดัท าระบบการตรวจสอบและรับรองทีเ่หมาะสมรองรับการถา่ยโอนภารกจิการตรวจประเมนิสถานทีผ่ลิตอาหารใหก้บัหน่วยงานเอกชนหรือภาคส่วนอืน่ตามมติคณะรัฐมนตรี จงึท าใหม้งีบ

ด าเนินงานทีเ่พิม่ขึน้จากงบด าเนินงานปกติ รวมทัง้การด าเนินโครงการจา้งเหมาบุคลากรเพือ่สนับสนุนงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านอาหารเพิม่เติม ท าใหต้้นทุนต่อหน่วยในปี 2554 เพิม่ขึน้ถงึ 41.31% 

ในขณะทีผ่ลการด าเนินงานตรวจเฝ้าระวังสถานประกอบการทีเ่พิม่ขึน้ 11.60% ซ่ึงท าใหเ้หน็ว่าหน่วยงานควรเร่งรัดนโยบายทีจ่ะโอนถา่ยภารกจิใหก้บัหน่วยงานอืน่หรือภาคเอกชน

หน้าที ่3



ผลผลิตย่อย สาเหตุของการเปลี่ยนแปลงของต้นทนุต่อหน่วยผลผลิตย่อย
15 สถานประกอบการด้านอาหารได้รับ

การพัฒนาและตรวจประเมนิรับรอง

ต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ร้อยละ 30.51 เหตุผลเนือ่งจาก ในปี 2554 ส านักอาหารมงีบค่าใช้จา่ยในการด าเนินการอบรมเตรียมความพร้อมเขา้สู่มาตรฐาน GMP และ HACCP ใหก้บัผู้ประกอบการและ

เจา้หน้าทีส่าธารณสุขจงัหวัดทัว่ประเทศ โดยมกีอง คบ. เป็นเจา้ภาพในการด าเนินงาน ท าใหต้้นทุนรวมสูงขึน้ส่งผลต่อการค านวณต้นทุนต่อหน่วยผลผลิต แมว้่าผลงานจะเพิม่ขึน้  จากปี 2553 ถงึ 

42.50%

16 หลักเกณฑ์และวิธีการทีดี่ในการผลิต

อาหารทีเ่ป็นมาตรฐาน

ต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ร้อยละ 391.90  เหตุผลเนือ่งจาก ในปี 2554 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา มกีารปรับปรุงหลักเกณฑ์มาตรฐานการผลิตและสถานประกอบการด้านอาหาร จ านวน 

4 ฉบับ ดังนี้

1) ด าเนินการประชุมหารือผู้เกีย่วขอ้งทุกภาคส่วนในการจดัท าแนวทางการป้องกนัและแกไ้ขปัญหาปลาปักเป้าเพือ่คุ้มครองผู้บริโภค 1 เร่ือง

2) โครงการพัฒนายกระดับมาตรฐานการผลิตส าหรับผลิตภณัฑ์เสริมอาหารเขา้สู่มาตรฐาน Health Supplements Good Manufacturing Practice ของอาเซียนเพือ่รองรับการเปิดเขตการค้าเสรี

อาเซียน โดยการจดัท า (ร่าง) Guideline on GMP for Traditional Medicine and Health Supplement ขึน้ เพือ่ใหป้ระเทศสมาชิกน าไปใช้เป็นแนวทางการก าหนดกฎหมายของแต่ละประเทศ 

1 เร่ือง

3) โครงการวิจยัศักยภาพผู้ตรวจประเมนิสถานทีผ่ลิตอาหารตามเกณฑ์ GMP ทัว่ไปนมพาสเจอร์ไรซ์และน้ าบริโภคในภาชนะบรรจปุิดสนิท 1 เร่ือง

4) โครงการปรับเปล่ียนกระบวนการผลิตและบรรจหุน่อไมป้ีบ๊ปรับกรดเพือ่ความปลอดภยัและความเป็นไปได้ในทางเศรษฐกจิในผู้ประกอบการขนาดเล็ก 1 เร่ือง

17 ผลิตภณัฑ์เคร่ืองมอืแพทยไ์ด้รับการ

อนุญาตกอ่นออกสู่ตลาด

ต้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 44.85 เหตุผลเนือ่งจาก มกีารปรับเปล่ียนโครงสร้างภายในของกองควบคุมเคร่ืองมอืแพทย ์โดยเป็นการเพิม่เจา้หน้าทีใ่นการรับเร่ืองพิจารณาอนุญาตเกีย่วกบัผลิตภณัฑ์

สุขภาพด้านเคร่ืองมอืแพทย ์จงึท าใหก้ารพิจารณาอนุญาตดังกล่าวมคีวามรวดเร็วมากยิง่ขึน้ ส่งผลใหป้ริมาณผลงานใน ปี 2554 เพิม่ขึน้ ถงึร้อยละ 140.75 และมต้ีนทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 44.85 

เมือ่เทียบกบั ปี 2553

18 ผลิตภณัฑ์เคร่ืองมอืแพทยไ์ด้รับการ

อนุญาตใหโ้ฆษณา

ต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ร้อยละ 104.70  เหตุผลเนือ่งจาก ในปีงบประมาณ 2554 มกีารปรับเปล่ียนการด าเนินงานพิจารณาอนุญาตโฆษณาผลิตภณัฑ์สุขภาพด้านเคร่ืองมอืแพทย ์โดยเปล่ียนการ

ด าเนินงานจาก 1 กลุ่มงาน เป็น 4 กลุ่มงาน ซ่ึงท าใหม้ค่ีาใช้จา่ยในการจา้งเหมาบริการเพือ่ด าเนินงานเพิม่มากขึน้ ส่งผลใหต้้นทุนรวมของกจิกรรมดังกล่าว ใน ปี 2554 เพิม่มากขึน้ ร้อยละ 110.45 

และต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ร้อยละ 140.70

19 กฎหมาย ระเบียบต่าง ๆ ด้าน

เคร่ืองมอืแพทยท์ันต่อสถานการณ์

ปัจจบุัน

ต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ร้อยละ 223.39 เหตุผลเนือ่งจาก ผู้ทรงคุณวุฒิในคณะกรรมการเคร่ืองมอืแพทยด์ ารงต าแหน่งครบวาระ และยงัไมม่กีารแต่งต้ังผู้ทรงคุณวุฒิชุดใหม ่จงึท าใหไ้มส่ามารถเสนอ

กฎหมายใหผู้้มอี านาจลงนามได้ จงึส่งผลใหผ้ลงานใน ปี 2554 ลดลง ร้อยละ 63.64 เมือ่เทียบกบั ปี 2553 และต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ถงึร้อยละ 223.39

20 สถานประกอบการด้านเคร่ืองมอืแพทย์

ได้รับการอนุญาตใหม้กีารประกอบการ

ต้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 90.54 เหตุผลเนือ่งจาก กฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งกบัการจดทะเบียนสถานประกอบการ มผีลบังคับใช้วันที ่22 ม.ิย. 2553 ท าใหผู้้ประกอบการทุกรายต้องเขา้มายืน่ขอ

อนุญาต โดยในปี 2553 มรีะยะเวลา 3 เดือนเท่านัน้ในการพิจารณาอนุญาตเกีย่วกบัสถานประกอบการด้านเคร่ืองมอืแพทย ์จงึท าใหป้ริมาณผลงานของปี 2554 เพิม่ขึน้ ถงึร้อยละ 917.97 เมือ่เทียบ

กบั ปี 2553

21 ผลิตภณัฑ์เคร่ืองมอืแพทยไ์ด้รับการ

ตรวจสอบใหเ้ป็นไปตามกฏหมาย

ต้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 46.88 เหตุผลเนือ่งจาก ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามนีโยบายในการตรวจสอบผลิตภณัฑ์หลังออกสู่ตลาด จงึท าใหผ้ลงานเกีย่วกบัการตรวจสอบผลิตภณัฑ์

เคร่ืองมอืแพทยใ์นปีงบประมาณ 2554 มปีริมาณเพิม่มากขึน้ ร้อยละ 12.59 เมือ่เทียบกบัปีงบประมาณ 2553 ซ่ึงส่งผลใหต้้นทุนต่อหน่วยในปีงบประมาณ 2554 ลดลง ร้อยละ 46.88 เมือ่เทียบกบั

ปีงบประมาณ 2553

22 สถานประกอบการด้านเคร่ืองมอืแพทย์

ได้รับการตรวจสอบใหเ้ป็นไปตาม

กฎหมาย

ต้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 48.92 เหตุผลเนือ่งจาก เนือ่งจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามนีโยบายในการตรวจสอบผลิตภณัฑ์หลังออกสู่ตลาด จงึท าใหผ้ลงานเกีย่วกบัการตรวจสอบ

สถานประกอบการด้านเคร่ืองมอืแพทยใ์นปีงบประมาณ 2554 มปีริมาณเพิม่มากขึน้ ร้อยละ 21.81 เมือ่เทียบกบัปีงบประมาณ 2553 ซ่ึงส่งผลใหต้้นทุนต่อหน่วยในปีงบประมาณ 2554 ลดลง ร้อย

ละ 48.92 เมือ่เทียบกบัปีงบประมาณ 2553

23 สถานประกอบการด้านเคร่ืองมอืแพทย์

ได้รับการพัฒนาและตรวจประเมนิ

รับรอง

ต้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 36.85 เหตุผลเนือ่งจาก เนือ่งจากในปีงบประมาณ 2554 เมือ่มกีารลงพืน้ทีเ่พือ่ด าเนินการก ากบัดูแลผลิตภณัฑ์เคร่ืองมอืแพทยห์ลังออกสู่ตลาดแล้ว ในกรณีทีม่สีถาน

ประกอบการใกล้เคียงหรือในพืน้ทีเ่ดียวกนัทีพ่ร้อมจะรับการตรวจประเมนิรับรองสถานประกอบการด้านเคร่ืองมอืแพทยจ์ะมกีารด าเนินการกจิกรรมทัง้ 2 อยา่งควบคู่กนัไป ทัง้นีเ้พือ่เป็นการ

ประหยดัค่าใช้จา่ย

หน้าที ่4



ผลผลิตย่อย สาเหตุของการเปลี่ยนแปลงของต้นทนุต่อหน่วยผลผลิตย่อย
24  หลักเกณฑ์และวิธีการทีดี่ในการผลิต

เคร่ืองมอืแพทยท์ีเ่ป็นมาตรฐาน

เนือ่งจากในปีงบประมาณ 2554 ไมม่กีารออกหลักเกณฑ์มาตรฐานการผลิตและสถานประกอบการด้านเคร่ืองมอืแพทยฉ์บับใหม ่แต่ได้มกีารด าเนินงานในส่วนทีเ่กีย่วขอ้ง จงึมต้ีนทุนเกดิขึน้

25 ผลิตภณัฑ์เคร่ืองส าอางได้รับการ

อนุญาตกอ่นออกสู่ตลาด

ต้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 4.38  เหตุผลเนือ่งจาก มกีารปรับระบบการก ากบัดูแลโดยเคร่ืองส าอางทุกชนิดเป็นเคร่ืองส าอางควบคุมต้องจดแจง้กอ่นการผลิตหรือน าเขา้ ท าใหก้ารขอจดแจง้

เคร่ืองส าอางมมีากขึน้  ซ่ึงส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้เพิม่ช่องทางการยืน่จดแจง้โดยใหย้ืน่ผ่านอนิเตอร์เน็ตได้ด้วย

26 กฎหมาย ระเบียบต่าง ๆ ด้าน

เคร่ืองส าอางทันต่อสถานการณ์ปัจจบุัน

ต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ร้อยละ 56.68 เหตุผลเนือ่งจาก  การปรับแกไ้ขกฎหมายด าเนินการเมือ่มคีวามจ าเป็น เพือ่การคุ้มครองผู้บริโภค และปรับใหส้อดคล้องกบัสากล (ต่างประเทศ)  ท าใหจ้ านวน

กฎหมายทีด่ าเนินการในแต่ละปีมคีวามไมแ่น่นอน ขึน้อยูก่บัสถานการณ์ในประเทศและต่างประเทศเป็นหลัก โดยกระบวนการทบทวนปรับปรุงแกไ้ขกฎหมายทางวิชาการจะมกีระบวนการทีต่่างกนั 

ซ่ึงในปี 2554 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา มกีารจดัท า ปรับปรุงแกไ้ขกฎหมาย ระเบียบต่างๆ เกีย่วกบัเคร่ืองส าอาง จ านวน 7 ฉบับ ลดลงจากปี 2553 จ านวน 1 เร่ือง หรือร้อยละ 12.50

 จากกระบวนการทบทวนปรับปรุงแกไ้ขกฎหมายทางวิชาการจะมกีระบวนการทีต่่างกนั ท าใหม้ค่ีาใช้จา่ยในการด าเนินการแต่ละเร่ืองทีไ่มเ่ท่ากนั ดังนัน้ต้นทุนรวมใน ปี 2554 จงึเพิม่ขึน้ จากปี 2553

 ร้อยละ 37.10 ส่งผลใหต้้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ร้อยละ 56.68

27 สถานประกอบการด้านเคร่ืองส าอางได้รับการ

อนุญาตใหม้ีการประกอบการ
ต้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 37.85  เหตุผลเนือ่งจาก ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามกีารปรับระบบการก ากบัดูแลโดยเคร่ืองส าอางทุกชนิดเป็นเคร่ืองส าอางควบคุมต้องจดแจง้กอ่นการ

ผลิตหรือน าเขา้  ซ่ึงกอ่นการจดแจง้ผู้ประกอบการต้องขอรับเลขสถานประกอบการ  และผู้ประกอบการผลิตหรือน าเขา้เคร่ืองส าอางต้องช าระค่าธรรมเนียมรายปี ปริมาณงานจงึมเีพิม่ขึน้

28 ผลิตภณัฑ์เคร่ืองส าอางได้รับการ

ตรวจสอบใหเ้ป็นไปตามกฏหมาย

ต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ร้อยละ 8.63 (ต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ไมเ่กนิ ร้อยละ 20 จงึไมว่ิเคราะหส์าเหตุ)

29 สถานประกอบการด้านเคร่ืองส าอาง

ได้รับการตรวจสอบใหเ้ป็นไปตาม

กฎหมาย

ต้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 12.39 (ต้นทุนต่อหน่วยลดลงไมเ่กนิ ร้อยละ 20 จงึไมว่ิเคราะหส์าเหตุ)

30 สถานประกอบการด้านเคร่ืองส าอาง

ได้รับการพัฒนาและตรวจประเมนิ

รับรอง

ต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ร้อยละ 31.41  เหตุผลเนือ่งจาก สถานประกอบการทีผ่่านการตรวจประเมนิ GMP ด้านเคร่ืองส าอาง มปีระเภทของหนังสือรับรองมาตรฐานม ี2 ลักษณะ คือ  มอีาย ุ1 ปี 

และมอีาย ุ2 ปี ซ่ึงพิจารณาจากผลคะแนนเฉล่ียรวมทีไ่ด้จากการตรวจประเมนิ หากผลคะแนนน้อย จะมอีาย ุ1 ปี และหากได้คะแนนเยอะ จะมอีาย ุ2 ปี ดังนัน้ สถานประกอบการทีผ่่านการตรวจ

ประเมนิ GMP ด้านเคร่ืองส าอาง ทีไ่ด้อาย ุ1 ปี อย. จะต้องตรวจทุกปี ส่วนสถานประกอบการฯ ทีไ่ด้อาย ุ2 ปี อย. จะตรวจ 2 ปี คร้ัง จะเหน็ได้ว่าปริมาณงานในแต่ละปีจงึขึน้กบัคุณภาพของสถาน

ประกอบการ ส่งผลใหป้ริมาณผลงานในแต่ละปีมคีวามแตกต่างกนั ซ่ึงในปี 2554 มปีริมาณผลงาน ลดลง ร้อยละ 17.90 ในขณะทีต้่นทุนรวม เพิม่ขึน้ ร้อยละ 7.88 จงึท าใหต้้นทุนต่อหน่วย เพิม่ขึน้ 

ร้อยละ 31.41

31 หลักเกณฑ์และวิธีการทีดี่ในการผลิต

เคร่ืองส าอางทีเ่ป็นมาตรฐาน

ไมส่ามารถเปรียบเทียบต้นทุนต่อหน่วยได้ เนือ่งจาก ในปี 2553 ไมม่ผีลงานในการปรับปรุงหลักเกณฑ์มาตรฐานการผลิตและสถานประกอบการด้านเคร่ืองส าอาง (ซ่ึงเป็นกจิกรรมของผลผลิตนี)้ทีม่ี

หน่วยนับเป็น ฉบับ แต่ได้มกีารด าเนินงานในส่วนทีเ่กีย่วขอ้ง  เช่น การจดัประชุมพิจารณาทบทวนหลักเกณฑ์มาตรฐานในการผลิต จงึมต้ีนทุนเกดิขึน้ แต่ในปี 2554 มกีารด าเนินการปรับปรุง

หลักเกณฑ์มาตรฐานดังกล่าว จ านวน 1 ฉบับ จงึไมส่ามารถค านวนเปรียบเทียบต้นทุนต่อหน่วยดังกล่าวได้

32 ผลิตภณัฑ์วัตถอุนัตรายได้รับการ

อนุญาตกอ่นออกสู่ตลาด

ต้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 22.05 เหตุผลเนือ่งจาก ตาม พ.ร.บ.วัตถอุนัตราย (ฉบับที ่3) พ.ศ.2551 ก าหนดใหใ้บส าคัญการขึน้ทะเบียนตาม พ.ร.บ.เดิม ใช้ได้ถงึวันที ่22 ส.ค.54 ผู้ประกอบการราย

เดิมต้องยืน่ขึน้ทะเบียนใหมใ่หแ้ล้วเสร็จกอ่นวันดังกล่าว ปริมาณผลงานการพิจารณาอนุญาตผลิตภณัฑ์จงึเพิม่ขึน้เป็นจ านวนมาก ซ่ึงเจา้หน้าทีต้่องเร่งด าเนินการใหท้ันก าหนดเวลา

33 กฎหมาย ระเบียบต่าง ๆ ด้านวัตถุ

อนัตรายทันต่อสถานการณ์ปัจจบุัน

ต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ร้อยละ 37.91 เหตุผลเนือ่งจาก การออกกฎหมายในปี 2554 มขีอ้ก าหนดใหต้้องรับฟังความคิดเหน็ของผู้มส่ีวนได้ส่วนเสียกอ่นเสนอคณะกรรมการวัตถอุนัตราย และร่าง

กฎหมายบางฉบับมกีารวิเคราะหต์ามกระบวนการ GRP จงึต้องใช้เวลาด าเนินการเพิม่ขึน้ ท าใหม้ค่ีาใช้จา่ยในการด าเนินงานดังกล่าวเพิม่ขึน้ เช่น การจดัประชุมรับฟังความคิดเหน็ของผู้มส่ีวนได้ส่วน

เสีย ส่งผลใหต้้นทุนรวม ปี 2554 เพิม่ขึน้ ร้อยละ 37.91 และต้นทุนต่อหน่วย ปี 2554 เพิม่ขึน้ ร้อยละ 37.91  เมือ่เทียบกบั ปี 2553

34 สถานประกอบการด้านวัตถอุนัตราย

ได้รับการอนุญาตใหม้กีารประกอบการ

ต้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 12.65 (ต้นทุนต่อหน่วยลดลงไมเ่กนิ ร้อยละ 20 จงึไมว่ิเคราะหส์าเหตุ)

หน้าที ่5



ผลผลิตย่อย สาเหตุของการเปลี่ยนแปลงของต้นทนุต่อหน่วยผลผลิตย่อย
35 ผลิตภณัฑ์วัตถอุนัตรายได้รับการ

ตรวจสอบใหเ้ป็นไปตามกฏหมาย

ต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ร้อยละ 8.54 (ต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ไมเ่กนิ ร้อยละ 20 จงึไมว่ิเคราะหส์าเหตุ)

36 สถานประกอบการด้านวัตถอุนัตราย

ได้รับการตรวจสอบใหเ้ป็นไปตาม

กฎหมาย

ต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ร้อยละ 15.95 (ต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ไมเ่กนิ ร้อยละ 20 จงึไมว่ิเคราะหส์าเหตุ)

37 สถานประกอบการด้านวัตถอุนัตราย

ได้รับการพัฒนาและตรวจประเมนิ

รับรอง

ต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ร้อยละ 107.96 เหตุผลเนือ่งจาก จ านวนผลการตรวจประเมนิลดลง ซ่ึงการตรวจประเมนิรับรองสถานประกอบการ เป็นไปโดยความสมคัรใจของผู้ประกอบการ จงึไมส่ามารถ

ก าหนดจ านวนผู้ยืน่ขอรับการรับรองได้ รวมทัง้รายละเอยีดหลักเกณฑ์การตรวจมจี านวนมากต้องใช้เวลาในการพิจารณาเพิม่ขึน้

38 หลักเกณฑ์และวิธีการทีดี่ในการผลิต

วัตถอุนัตรายทีเ่ป็นมาตรฐาน

ต้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 2.59 (ต้นทุนต่อหน่วยลดลงไมเ่กนิ ร้อยละ 20 จงึไมว่ิเคราะหส์าเหตุ)

39 ผลิตภณัฑ์วัตถเุสพติดได้รับการ

อนุญาตกอ่นออกสู่ท้องตลาด

ต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ร้อยละ 63.97 เหตุผลเนือ่งจาก  1.  ปริมาณผลการด าเนินงานปี 54  น้อยกว่าปี 53  เนือ่งจากมกีารเปล่ียนแปลงการนับผลการด าเนินงาน  โดยในปี 54 มกีารน าผลการ

ด าเนินงานในกจิกรรมนีไ้ปนับเป็นผลงานในกจิกรรมยอ่ยที ่ 82  แทน  เพือ่ใหข้อ้มลูตรงกบักจิกรรมในแผนปฏบิัติการ 2.  ต้นทุนรวมของปี 54 มากกว่า ปี 53  ส่วนหนึง่มาจากค่าจา้งเหมาลูกจา้งที่

มากขึน้  เมือ่ต้นทุนรวมมากขึน้ แต่ผลงานน้อยลง  จงึท าใหต้้นทุนต่อหน่วย มากขึน้ด้วย

40 ผลิตภณัฑ์วัตถเุสพติดได้รับการอนุญาต

ใหโ้ฆษณา

ในปี 53 ไมม่ผีลการด าเนินงานในเร่ืองนีเ้ลย  จงึไมม่ต้ีนทุนในกจิกรรมนีเ้กดิขึน้  เมือ่ปี 54 มผีลการด าเนินงานในเร่ืองนี ้จงึท าใหดู้เหมอืนว่าต้นทุนต่อหน่วยเพิม่มากขึน้

41 สถานประกอบการด้านวัตถเุสพติด

ได้รับการอนุญาตใหม้กีารประกอบการ

ต้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 27.69 เหตุผลเนือ่งจาก ในปี 54 มต้ีนทุนรวมน้อยกว่าปี 53 ค่อนขา้งมาก  และมปีริมาณผลงานน้อยกว่าปี 53  เนือ่งจากมมีาตรการในการควบคุมเพือ่ไมใ่หว้ัตถเุสพติด

ร่ัวไหลออกนอกระบบมากขึน้  รวมทัง้มกีารตรวจสอบอยา่งเขม้งวดแบบต่อเนือ่ง  ท าใหผุ้้ประกอบการมาขออนุญาตเกีย่วกบัสถานประกอบการด้านวัตถเุสพติดน้อยลง  จงึท าใหต้้นทุนต่อหน่วยใน

ภาพรวมของปี 54 ลดลง

42 ผลิตภณัฑ์วัตถเุสพติดได้รับการ

ตรวจสอบใหเ้ป็นไปตามกฏหมาย

ต้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 13.80 (ต้นทุนต่อหน่วยลดลงไมเ่กนิ ร้อยละ 20 จงึไมว่ิเคราะหส์าเหตุ)

43 งานบริการวัตถเุสพติดทีใ่ช้ในทาง

การแพทย์

ต้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 16.40 (ต้นทุนต่อหน่วยลดลงไมเ่กนิ ร้อยละ 20 จงึไมว่ิเคราะหส์าเหตุ)

44 สถานประกอบการด้านวัตถเุสพติด

ได้รับการตรวจสอบใหเ้ป็นไปตาม

กฎหมาย

ต้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 49.45 เหตุผลเนือ่งจาก ในปี  54  มกีารวางแผนการด าเนินงานทีดี่  เมือ่เดินทางไปตรวจสอบสถานประกอบการจะไปหลายแหง่ในวันเดียวกนัท าใหป้ระหยดั

งบประมาณในการด าเนินงาน  แต่กย็งัคงได้ผลงานทีใ่กล้เคียงกบัปี 53  ท าใหเ้จา้หน้าทีรู้่สึกว่าท างานในส่วนนีใ้ช้เวลาน้อยลง  จงึปันส่วนใหก้จิกรรมนีน้้อยกว่าปี 53  จงึมผีลท าใหต้้นทุนรวมของปี 54

 น้อยลง  ต้นทุนต่อหน่วยของปี 54 จงึน้อยลงตามไปด้วย

หน้าที ่6



ผลผลิตย่อย สาเหตุของการเปลี่ยนแปลงของต้นทนุต่อหน่วยผลผลิตย่อย
45 การควบคุมตัวยาและสารต้ังต้น ต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ร้อยละ 57.67 เหตุผลเนือ่งจาก 

   1.  ปริมาณผลการด าเนินงานปี 54  มากกว่าปี 53 เล็กน้อย เนือ่งจากมกีารเปล่ียนแปลงการนับผลการด าเนินงาน  โดยในปี 54 มกีารน าผลการด าเนินงานในผลผลิตยอ่ยที ่ 39  มานับเป็นผลงาน

ของผลผลิตยอ่ยนี ้ เพือ่ใหข้อ้มลูตรงกบักจิกรรมในแผนปฏบิัติการ    

   2.  ต้นทุนรวมของปี 54 มากกว่า ปี 53  ส่วนหนึง่มาจากค่าจา้งเหมาลูกจา้งทีม่ากขึน้ 

   3.  มกีารด าเนินการเกีย่วกบัการควบคุมการกระจายค่อนขา้งมาก  เนือ่งจากมกีารลักลอบขายยาแกห้วัด Pseudoephedrine สูตรผสม  จ านวนมาก  เจา้หน้าทีจ่งึมกีารด าเนินากรในเร่ืองนีม้าก 

(จงึมกีารปันส่วนการด าเนินงานในกจิกรรมยอ่ยนีม้ากขึน้) 

       ทัง้การจดัท าหลักเกณฑ์เพือ่ใช้ในการควบคุม Pseudoephedrine  การจดัประชุมผู้ประกอบการทีเ่กีย่วขอ้งจ านวน  2  คร้ัง  และการประชุมคณะท างานต่าง ๆ  ทีเ่กีย่วขอ้งเพือ่แกไ้ขปัญหา

และออกมาตรการมาเพือ่ควบคุมสถานการณ์ใหอ้ยูใ่นสภาวะปกติมากทีสุ่ด  ท าใหม้กีารใช้งบประมาณในหวัขอ้นีม้ากกว่าปีทีผ่่านมา 

      จะเหน็ว่า  ปริมาณงานทีเ่กดิขึน้อาจไมแ่ตกต่างกนัมากนัก  ในภาพรวมจงึท าใหต้้นทุนต่อหน่วยเพิม่มากขึน้

46 งานควบคุมยาเสพติดใหโ้ทษของกลาง ต้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 72.04 เหตุผลเนือ่งจาก ปริมาณผลงานของปี 54 มากกว่าปี 53 ค่อนขา้งมาก  เนือ่งจากในปี 54 มกีารเผาท าลายยาเสพติดใหโ้ทษของกลางจ านวน 2 คร้ัง  และในคร้ัง

ที ่2 มกีารเผาท าลายยาเสพติดใหโ้ทษของกลางทีเ่ป็นรายยอ่ย  จงึท าใหจ้ านวนผลงานเพิม่มากกว่าเดิมประมาณ 3.5 เท่า แต่ปริมาณต้นทุนรวมของปี 54  น้อยกว่าปี 53 อยูค่ร่ึงหนึง่  จงึท าใหต้้นทุน

ในภาพรวมลดลงอยา่งมาก

47 กฎหมาย ระเบียบต่าง ๆ ด้านวัตถเุสพ

ติดทันต่อสถานการณ์ปัจจบุัน

ต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ร้อยละ 181.73 เหตุผลเนือ่งจาก ในปี 54  มผีลการด าเนินงานเกีย่วกบัการแกไ้ขปรับปรุงกฎหมาย ระเบียบต่าง ๆ เกีย่วกบัวัตถเุสพติดน้อยกว่าปี 53 คร่ึงหนึง่ เนือ่งจากเป็น

ช่วงเปล่ียนรัฐบาลท าใหก้ารออกกฎหมายค่อนขา้งล่าช้ากว่าปกติ แต่ยงัคงมกีารใช้งบประมาณ ในการประชุมกรรมการและอนุกรรมการต่าง ๆ เหมอืนเช่นทุกปี  จงึท าใหภ้าพรวมของต้นทุนต่อหน่วย

เพิม่มากขึน้

48 ผลิตภณัฑ์สุขภาพน าเขา้ได้รับการ

อนุญาตกอ่นออกสู่ตลาด

ต้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 27.03 เหตุผลเนือ่งจาก การพิจารณาอนุญาตน าเขา้ผลิตภณัฑ์สุขภาพ ณ ด่านอาหารและยา เป็นงานต้ังรับเพือ่อนุญาตน าเขา้ผลิตภณัฑ์สุขภาพตามทีไ่ด้รับมอบอ านาจ 

ซ่ึงในปีงบประมาณ 2554 มปีริมาณการพิจารณาอนุญาตน าเขา้เพิม่ขึน้จาก ปี 2553 ร้อยละ 54.62 ขณะทีต้่นทุนรวมเพิม่ขึน้เพียง ร้อยละ 12.83 ส่งผลใหต้้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 27.03

49 ผลิตภณัฑ์สุขภาพน าเขา้ได้รับการ

ตรวจสอบใหเ้ป็นไปตามกฏหมาย

ต้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 35.26  เหตุผลเนือ่งจาก การตรวจสอบการน าเขา้ผลิตภณัฑ์สุขภาพ ณ ด่านอาหารและยา เป็นงานต้ังรับเพือ่ตรวจสอบผลิตภณัฑ์สุขภาพทีม่กีารน าเขา้มาใน

ราชอาณาจกัร ซ่ึงในปีงบประมาณ 2554 มปีริมาณการน าเขา้เพิม่ขึน้จาก ปี 2553 ร้อยละ 54.92 ขณะทีต้่นทุนรวมเพิม่ขึน้เพียง ร้อยละ 0.29 ส่งผลใหต้้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 35.26

50 ผู้บริโภคมคีวามรู้เกีย่วกบัผลิตภณัฑ์

สุขภาพอยา่งถกูต้องรวมทัง้มคีวาม

ตระหนักและความเขา้ใจในการบริโภค

ผลิตภณัฑ์สุขภาพอยา่งปลอดภยั

ต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ร้อยละ 158.23 เหตุผลเนือ่งจาก ในปี 2554 มกีารปรับเปล่ียนรูปแบบการผลิต และเผยแพร่ความรู้ผ่านส่ือ โดยเปล่ียนเผยแพร่ผ่านส่ืออเิล็กทรอนิกส์ แผ่นพับ และเว็บไซต์ 

(การเผยแพร่ดังกล่าวมต้ีนทุนต่อหน่วยต่ า) เปล่ียนเป็นเผยแพร่ความรู้ผ่านสปอตโทรทัศน์และวิทย ุ(การเผยแพร่ดังกล่าวมต้ีนทุนต่อหน่วยสูงมาก) ท าใหต้้นทุนรวม ในปี 2554 เพิม่ขึน้ถงึ ร้อยละ 

172.25 และเผยแพร่ผ่านส่ืออเิล็กทรอนิกส์ แผ่นพับ ลดลง ส่งผลใหป้ริมาณผลงานในปี 2554 ลดลง ร้อยละ 5.43 จากขอ้มลูดังกล่าวขา้งต้นส่งผลให ้ปี 2554 มต้ีนทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ร้อยละ 

158.23 เมือ่เทียบกบั ปี 2553

51 ผู้บริโภคมพีฤติกรรมการบริโภค

ผลิตภณัฑ์สุขภาพทีถ่กูต้อง

ต้นทุนต่อหน่วยลดลง ร้อยละ 3.43 (ต้นทุนต่อหน่วยลดลงไมเ่กนิ ร้อยละ 20 จงึไมว่ิเคราะหส์าเหตุ)

52 ผลิตภณัฑ์สุขภาพชุมชนได้รับการ

ตรวจสอบ/ พัฒนา

ต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ร้อยละ 60.45  เหตุผลเนือ่งจาก การปรับโครงสร้างของส านักงานฯ ในการรวม ศพช. เขา้มาอยูภ่ายใต้โครงสร้างของ กอง คบ. ส่งผลใหม้ต้ีนทุนต่อหน่วยในผลผลิตนีเ้พิม่ขึน้ 

เนือ่งจากมกีารเพิม่ของงบบุคลากร  รวมถงึงบอืน่ๆ ทีใ่ช้การหารเฉล่ีย อนัเกีย่วเนือ่งกบัจ านวนคน ซ่ึงปรากฏในเงินในงบประมาณ ทีเ่ป็นต้นทุน ทัง้นี ้หากพิจาณาทีป่ริมาณงาน จะเหน็ได้ว่าผลงานมี

ปริมาณทีเ่พิม่ขึน้  ร้อยละ 36.91

หน้าที ่7



ผลผลิตย่อย สาเหตุของการเปลี่ยนแปลงของต้นทนุต่อหน่วยผลผลิตย่อย
53 สถานประกอบการผลิตภณัฑ์สุขภาพ

ชุมชน ได้รับการตรวจสอบ/ พัฒนา

ต้นทุนต่อหน่วยเพิม่ขึน้ ร้อยละ 55.08 เหตุผลเนือ่งจาก การปรับโครงสร้างของส านักงานฯ ในการรวม ศพช. เขา้มาอยูภ่ายใต้โครงสร้างของ กอง คบ. ส่งผลใหม้ต้ีนทุนต่อหน่วยในผลผลิตนีเ้พิม่ขึน้ 

เนือ่งจากมกีารเพิม่ของงบบุคลากร  รวมถงึงบอืน่ๆ ทีใ่ช้การหารเฉล่ีย อนัเกีย่วเนือ่งกบัจ านวนคน ซ่ึงปรากฏในเงินในงบประมาณ ทีเ่ป็นต้นทุน จากการพิจารณาปริมาณผลงาน ลดลง  ร้อยละ16.58 

เนือ่งจากงบประมาณในส่วนนีเ้ป็นงบประมาณในการตรวจสถานทีแ่ละโอนจดัสรรใหส่้วนภมูภิาค โดยค านวณจากเป้าหมายตรวจ 2,600 แหง่ เมือ่ผลงานไมไ่ด้ตามเป้าหมาย  จงึส่งผลกระทบต่อ

ต้นทุน และสาเหตุทีผ่ลงานไมไ่ด้ตามเป้าหมาย เนือ่งจากสถานทีผ่ลิตมกีารยกเลิกกจิการ  ยกเลิกผลิต  หยดุผลิตเป็นช่วงฤดูกาล เป็นต้น

หน้าที ่8


