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 สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 	อย.
  
มหีน้าทีĔ่นการกำากบั ดูแล สง่เสรมิĔหผ้ลติภณัฑส์ขุภาพ
มีความปลอดภัยĕด้มาตรåาน และส่งเสริมความรู้  
ความเข้าĔจแก่ประชาชนĔห้สามารถเลือกบริโภค

ผลิตภัณฑ์สุขภาพĕด้อย่างปลอดภัยและสมประโยชน์ เพื่อมุ่งสู่สังคมสุขภาพดี  
àċ่งภารกิจดังกล่าวเปŨนการดำาเนินงานที่เกี่ยวข้องกับท้ังผู้ประกอบการและ 
ผู้บริโภคโดยตรง
 ด้วยปŦจจุบัน มีผู้ประกอบการมาติดต่อขออนุญาตประกอบกิจการ 
เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพกับ อย. เปŨนจำานวนมาก àċ่งผู้ประกอบการบางราย 
อาจประสบปŦญหาเกี่ยวกับการขออนุญาตหรือขċ้นทะเบียน โดยĕด้สอบถาม 
ขอ้สงสยัตา่ง ė จำานวนมาก อกีท้ัง ปŦญหาการĔชผ้ลิตภณัฑส์ขุภาพอยา่งĕมเ่หมาะสม
ของผู้บริโภคยังคงมีĔห้เห็นอย่างต่อเนื่อง àċ่งส่งผลโดยตรงต่อสุขภาพของประชาชน 
ส่วนหนċง่เกดิจากผู้บรโิภคยงัขาดความรู ้ความเขา้Ĕจ ทีถ่กูตอ้งเกีย่วกบัผลติภณัฑ์
สุขภาพ
 เพ่ือĔห้การขออนุญาตประกอบกิจการเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
ภายĔต้การกำากับดูแลของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปŨนĕปอย่าง 
ราบรื่น สะดวก รวดเร็ว และถูกต้องตามกãหมาย อีกท้ังเพื่อเปŨนการสร้าง 
ความรู้ ความเข้าĔจและลดความเสี่ยงอันตรายที่อาจเกิดขċ้นจากการบริโภค
ผลติภัณฑ์สุขภาพของประชาชน สำานกังานคณะกรรมการอาหารและยาĕดจ้ดัทำา
คู่มือ Ķĕขข้อสงสัย 200 คำาถาม ผลิตภัณฑ์สุขภาพķ ขċ้น เนื้อหาประกอบด้วย
คำาถาม�คำาตอบเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่อยู่Ĕนความดูแลของสำานักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยา ทั้งน้ี เพ่ือĔห้กลุ่มผู้ประกอบการ และผู้บริโภค 
ทราบถċงข้อมูลที่จำาเปŨนและสามารถนำาĕปĔช้ประโยชน์ĕด้

	นายแพทย์บุญชัย สมบูรณ์สุข

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
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1. สามารถตรวจสอบข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพได้ทางใดบ้าง

 สามารถตรวจสอบหรือสบืค้นขอ้มลูผลิตภณัฑส์ขุภาพĕดท่ี้ เวบ็ĕàต์
สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 	อย.
  www.Gda.moQh.Ho.Uh 
คลกิแบนเนอร ์Ķสบืค้นขอ้มลูผลติภณัฑķ์ เลอืกประเภทผลติภณัฑ์
ที่ต้องการตรวจสอบ 

2. สอบถามข้อมูลการขออนุญาตผลิต นำาเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์
สุขภาพ สามารถสอบถามทางโทรศัพทได้์หรือไม่ หมายเลข
อะไร

 สอบถามข้อมูลการขออนุญาตผลิต นำาเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์
สุขภาพ ติดต่อĕด้ที่...

 1. สำานักอาหาร  โทร. 0 2590 7442 , 0 2590 744�
 2. สำานักยา โทร. 0 2590 74�9
 �. กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ โทร. 0 2590 74�8
 4. กลุ่มควบคุมเครื่องสำาอาง โทร. 0 2590 7441
 5. กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย โทร. 0 2590 7440

�. หากตอ้งการแจง้ให้ตรวจสอบหรอืรอ้งเรยีนเกีย่วกบัผลติภณัฑ์
สุขภาพที่คาดว่าจะไม่ปลอดภัยสามารถแจ้งได้ที่หน่วยงานใด

 แจ้งĕด้ที่สายด่วน อย. โทร 1556

ทั่วไป ทั่ว
ไป
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4. สายด่วน อย. 1556 เปิดให้บริการทุกวันหรือไม่

 สายด่วน อย. 1556 เปŗดĔห้บริการวันจันทร์ ı ศุกร์ ตั้งแต่เวลา 
08.�0 ı 16.�0 น. ส่วนวันหยุดราชการและวันหยุดนักขัตùกþ์ 
มีระบบòากข้อความ àċ่งเมื่อถċงเวลาทำาการ เจ้าหน้าที่จะ 
เปŗดôŦงและบันทċกเพื่อดำาเนินการต่อĕปทันที

5. ผลิตภัณฑ์สุขภาพทุกประเภทท่ีผ่าน อย. แล้ว จะแสดง
เครื่องหมาย อย. บนฉลากหรือไม่

 ผลติภณัฑส์ขุภาพแตล่ะประเภท หากผา่นการขออนญุาตกบั อย. 
แล้ว บนÞลากจะแสดงสัญลักþณ์ที่แสดงถċงการĕด้รับอนุญาต 
จาก อย. แล้วต่างกัน ĕด้แก่ 

 _ ผลติภณัฑ์อาหาร จะแสดงเลขสารบบอาหาร 	ตวัเลข 1� หลกั
 
 Ĕนกรอบเครื่องหมาย อย. ตัวอย่างเช่น 

   สำาหรบัผลติภณัฑอ์าหารแปรรปูทีบ่รรจĔุนภาชนะพรอ้มจำาหนา่ย
 ĕม่กำาหนดĔห้ต้องขอเลข อย. 	เลขสารบบ
อาหารĔนกรอบเครื่องหมาย อย.
 แต่ 

 สถานที่ผลิตต้องผ่านหลักเกณฑ์ตามประกาศกระทรวง 
 สาธารณสขุ โดยสามารถยืน่ขอเลข อย. ĕดห้ากตอ้งการแสดง 
 เครื่องหมาย อย. บนÞลาก 

 _ ผลิตภัณฑ์ยา จะแสดง “เลขทะเบียนตำารับยา” โดยมี
 ข้อความ Ķทะเบียนยาเลขที่.... หรือ ĶReH. No. ....ķ àċ่งจะ 
 แสดงเปŨนตัวอักþรภาþาอังกùþตามด้วยตัวเลขลำาดับที่ 
 ขċ้นทะเบียนทับปี พ.ศ. 

	 _ ผลติภณัฑเ์ครือ่งสำาอาง จะแสดงเลขทีĔ่บรบัแจง้ โดยกำาหนด
 Ĕห้ เปŨนเลข 10 หลัก ตัวอย่างเช่น 10�1�52YYYYY  
 และห้ามนำาเลขที่Ĕบรับแจ้งมาĔส่Ĕนกรอบเครื่องหมาย อย. 

Q

Q

A

A

 YY�Y�YYYYY�Y�YYYY

          สำาหรบัผลติภณัฑอ์าหารแปรรปูทีบ่รรจĔุนภาชนะพรอ้มจำหรบัผลติภณัฑอ์าหารแปรรปูทีบ่รรจĔุนภาชนะพรอ้มจำหรบัผลติภณัฑอ์าหารแปรรปูทีบ่รรจĔุนภาชนะพรอ้มจำหรบัผลติภณัฑอ์าหารแปรรปูทีบ่รรจĔุนภาชนะพรอ้มจำหรบัผลติภณัฑอ์าหารแปรรปูทีบ่รรจĔุนภาชนะพรอ้มจำ

 สถานที่ผลิตต้องผ่านหลักเกณฑ์ตามประกาศกระทรวง สถานที่ผลิตต้องผ่านหลักเกณฑ์ตามประกาศกระทรวง สถานที่ผลิตต้องผ่านหลักเกณฑ์ตามประกาศกระทรวง สถานที่ผลิตต้องผ่านหลักเกณฑ์ตามประกาศกระทรวง สถานที่ผลิตต้องผ่านหลักเกณฑ์ตามประกาศกระทรวง
 สาธารณสขุ สาธารณสขุ สาธารณสขุ โดยสามารถยืน่ขอเลขโดยสามารถยืน่ขอเลขโดยสามารถยืน่ขอเลข
 เครื่องหมาย เครื่องหมาย เครื่องหมาย
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 _ ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์
  ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์แบ่งระดับการควบคุมตามระดับ 

 ความเสี่ยงเปŨน � ประเภท 
  1. เครื่องมือแพทย์ที่ต้องมีĔบอนุญาต ĕด้แก่ ถุงยางอนามัย  

  ถุ งมือยางสำ าหรับศัลยกรรม ชุดตรวจเช้ือ  ) I7  
  คอนแทคเลนส์ ต้องมีเครื่องหมาย อย. บนÞลาก

  
       ผ. หมายถċง ผลิต         น. หมายถċง นำาเข้า
  2. เครื่องมือแพทย์ที่ต้องแจ้งรายการละเอียด ĕด้แก่ เครื่อง 

  ทีĔ่ชเ้พือ่กายภาพบำาบดั เครือ่งตรวจวดัระดบัแอลกอăอล์
  Ĕนร่างกาย เต้านมเทียมàิลิโคน ĕม่ต้องมีเครื่องหมาย อย.  
  บนÞลาก แต่ต้องมี Ķเลขที่Ĕบรับแจ้งķ

  �. เครื่องมือแพทย์ทั่วĕป ĕด้แก่ เครื่องมือแพทย์ที่นอกเหนือ 
  จากนี้ เช่น เตียงผ่าตัด เครื่องตรวจระดับน้ำาตาลĔนเลือด 
  เครื่องตรวจวัดความดันโลหิต เปŨนต้น ĕม่ต้องแสดง 
  เครื่องหมาย อย. หรือเลขที่Ĕบรับแจ้งบนÞลาก 

 _ ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายท่ีใช้ในบ้านเรือน อย. กำาหนดĔห้
 ผลิตภัณฑ์ประเภทนี้บางกลุ่มต้องมีเครื่องหมาย อย. แสดง 
 บนÞลาก โดยĔนเครือ่งหมาย อย. ประกอบดว้ยอกัþรยอ่ วอส. 

  	วัตถุอันตรายที่Ĕช้ทางสาธารณสุข
 ตามด้วยเลขทะเบียนทับ 
 ปี พ.ศ. ตัวอย่างเช่น                           แต่ผลิตภัณฑ์

  วัตถุอันตรายที่Ĕช้Ĕนบ้านเรือนบางกลุ่มĕด้รับการยกเว้น 
 ĕม่ต้องแสดงเครื่องหมาย อย. ĕด้แก่  
 กอ้นดบักลิน่�ลกูเหมน็ ผลติภณัฑล์บ 
 หรอืแกค้ำาผดิทีม่นี้ำาเปŨนตัวทำาละลาย 
 เทปลบคำาผิด และน้ำามันตะĕคร้หอม 
 	ciUroOeMMa oiM
 แต่ต้องมีเลขที่
 ใบรับแจ้งทับปี พ.ศ. ตัวอย่างเช่น 
 เลขที่รับแจ้ง YYY�YYYY

วอส. xxx/xxxx

ผ.99 / 2550 น.99 /2550

ทั่ว
ไป
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6. วิธีสังเกตฉลากผลิตภัณฑ์อาหาร

 แสดงÞลากภาþาĕทย โดยมีรายละเอียดดังนี้
 1.  ชื่ออาหาร
 2.  เลขสารบบอาหารĔนกรอบเครื่องหมาย อย. 
 �.  ชื่อที่อยู่ผู้ผลิต หรือชื่อที่อยู่ผู้นำาเข้า 
 4.  ปริมาณสุทธิ 
 5.  ส่วนประกอบของอาหาร
 6. กรณีที่มีการĔช้ Ķวัตถุกันเสียķ Ķเจือสีธรรมชาติķ Ķเจือสี 

 สังเคราะห์ķ ĶĔช้เปŨนวัตถุปรุงแต่งรสอาหารķ ĶĔช้เปŨนวัตถุ 
 ที่ Ĕห้ความหวานแทนน้ำาตาลķ Ķแต่งกลิ่นธรรมชาติķ 
 Ķแต่งกลิ่น เลียนธรรมชาติķ Ķแต่งกลิ่นสั ง เคราะห์ķ  
 Ķแต่งรสธรรมชาติķ หรือ Ķแต่งรสเลียนธรรมชาติķ Ĕห้แสดง 
 ข้อความการĔช้สารดังกล่าวบนÞลาก

 7. แสดงวันเดือนและปีที่ผลิต เดือนและปีท่ีผลิต วันเดือนและ 
 ปีที่หมดอายุการบริโภค ด้วยข้อความว่า Ķผลิตķ Ķหมดอายุķ 
 หรือ Ķควรบริโภคก่อนķ กำากับĕว้แล้วแต่กรณี ĕด้แก่ 

  _ แสดงวนัเดือนและปทีีห่มดอายกุารบรโิภค 	สำาหรบัอาหาร
  เก็บĕว้ĕม่เกิน 90 วัน
 

  _ แสดงเดือนและปีที่ผลิต หรือ วันเดือนและปีท่ีหมดอายุ
  การบริโภค 	สำาหรับอาหารที่เก็บĕว้ĕด้เกิน 90 วัน
 

  _ แสดงวันเดือนและปีที่ผลิต และวันเดือนและปีที่หมดอายุ
  การบริโภค 	สำาหรับอาหารที่สำานักงานคณะกรรมการ 
  อาหารและยาประกาศกำาหนด


 8. คำาแนะนำาĔนการเก็บรักþา 	ถ้ามี


Q
A

¢ŒÒÇâ¾´¡ÃÐ»‰Í§

ÁÐà¢ ×Íà·È

»ÃÔÁÒ³
200 ¡ÃÑÁ

Ê‹Ç¹»ÃÐ¡Íº
ÊÑº»ÐÃ´................ 95%
¹éÓµÒÅ................. 5%
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7. วิธีสังเกตฉลากผลิตภัณฑ์ยา

 ผลิตภัณฑ์ยาจะĕม่มีเครื่องหมาย อย. บนÞลาก แต่ผลิตภัณฑ์ยา
ที่ผ่านการขออนุญาตจาก อย. แล้ว Þลากจะแสดงรายละเอียด 
ดังนี้ 

 1. ชื่อยา
 2. เลขทะเบียนตำารับยา เช่น ทะเบียนยาเลขที่ 1A 9999�46 
 �. ปริมาณของยาที่บรรจุ
 4. ชื่อและปริมาณหรือความแรงของสารออกùทธิĝอันเปŨนส่วน 

 ประกอบทีส่ำาคญัของยาàċง่จะตอ้งตรงตามทีข่ċน้ทะเบียนตำารับยา
 5. เลขที่หรืออักþรแสดงครั้งที่ผลิตหรือวิเคราะห์ยา
 6. ชื่อผู้ผลิตยาและจังหวัดที่ตั้งสถานที่ผลิตยา
 7. วัน เดือน ปี ที่ผลิตยา
 8. แสดงข้อความตามประเภทของยา ĕด้แก่ Ķยาอันตรายķ  

 Ķยาควบคุมพิเศþķ ĶยาĔช้ภายนอกķ ĶยาĔช้เÞพาะท่ีķ  
 Ķยาสามัญประจำาบ้านķ หรือ Ķยาสำาหรับสัตว์ķ แล้วแต่กรณี

 9. แสดงวัน เดือน ปี ที่ยาสิ้นอายุ ด้วยข้อความว่า Ķยาสิ้นอายุķ 

Q
A

ทั่ว
ไป
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Q
A

8. วิธีสังเกตฉลากผลิตภัณฑ์เครื่องสำาอาง

 ผลิตภัณฑ์เครื่องสำาอางĕม่มีเครื่องหมาย อย. บนÞลาก แต่
ผลิตภัณฑ์เครื่องสำาอางที่ผ่านการขออนุญาตจาก อย. แล้ว Þลาก
จะต้องแสดง เลขที่Ĕบรับแจ้ง ประเภทหรือชนิดของเครื่องสำาอาง 
ชื่อของสารทุกชนิดที่Ĕช้เปŨนส่วนผสมĔนการผลิตเครื่องสำาอาง  
วิธีĔช้เครื่องสำาอาง ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิต ชื่อผู้ผลิตและประเทศ
ที่ผลิต 	กรณีเปŨนเครื่องสำาอางนำาเข้า
 ปริมาณสุทธิ เลขท่ีแสดง
ครั้งที่ผลิต เดือนปี หรือ ปีเดือนที่ผลิต เดือนปี หรือ ปีเดือน 
ที่หมดอายุ Ĕนกรณีที่เครื่องสำาอางมีอายุการĔช้น้อยกว่า �0 เดือน 
คำาเตือน 	ถ้ามี
 เปŨนต้น
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1. ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารสามารถ
รักษาโรคตามที่อวดอ้างสรรพคุณ
ได้จริงหรือไม่

 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเปŨนอาหาร 
ĕมĔ่ช่ยา จċงĕม่มีสรรพคณุĔนการรกัþา
โรค และĕม่สามารถรักþาโรคĕด้ 

2. ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารหรือผลิตภัณฑ์กาแฟสามารถลดน้ำาหนัก
ได้ตามที่มีการโฆษณาจริงหรือไม่

 ที่มีการโÛþณาว่าĔส่สารสกัดต่าง ė แล้ว
ทำ า Ĕห้ ผลิ ตภัณ ฑ์ เสริ มอาหารหรื อ
ผลติภณัฑก์าแôสามารถลดความอว้นĕด้ 
ĕมเ่ปŨนความจรงิ เพราะสารสกดัเหลา่นัน้
เปŨนส่วนผสมเพียงเล็กน้อยที่อยู่ Ĕน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารหรือผลิตภัณฑ์
กาแô โดยĕม่มีข้อมูลทางวิชาการ หรือ
การศċกþาวิจัยที่น่าเชื่อถือยืนยันว่า ส่วนผสมต่าง ė เช่น ĕôเบอร์ 
แอลคาร์นิทีน จะทำาĔห้ผู้บริโภคน้ำาหนักลดลง นอกจากนี้  
บางผลิตภัณฑ์อาจลักลอบĔส่ยาĕàบูทรามีน àċ่งเปŨนยาท่ี อย. ĕด้ 
เพิกถอนทะเบียนแล้ว เนื่องจากมีความเสี่ยงสูงĔนผู้ปśวยโรคหัวĔจ
และหลอดเลอืด และยงัมผีลขา้งเคยีงสงู โดยผลขา้งเคยีงทีพ่บบอ่ย 
คือ ทำาĔห้เกิดความดันโลหิตสูง และหัวĔจเต้นเร็ว ส่วนผลข้างเคียง
อื่น ė ĕด้แก่ ปากแห้ง ปวดศีรþะ นอนĕม่หลับ ท้องผูก เปŨนต้น  
อีกทั้งมีบางผลิตภัณฑ์ลักลอบผสมยาเôนôลูรามีน àċ่งเปŨนยา 
ที่ถูกเพิกถอนทะเบียนตำารับยาเช่นกัน เน่ืองจากอาจทำาĔห้เกิด 

ภาวะผิดปกติของลิ้นหัวĔจ ทำาĔห้เกิดอันตรายถċงขั้นเสียชีวิต

อาหาร

Q

Q

A

A
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ร



10

LOGO

�. เครื่องดื่มน้ำาผลไม้ สามารถรักษาโรคได้ตามที่อวดอ้างสรรพคุณ

จริงหรือไม่

 เครื่องดื่มเปŨนอาหาร ĕม่Ĕช่ยา 

จċงĕม่มีสรรพคุณĔนการรักþาโรค

 และĕม่สามารถรักþาโรคĕด้ 

4.  ควรจะเลือกซื้อน้ำามันปรุงอาหารอย่างไรให้เหมาะกับการทอด

 น้ำามันที่เหมาะกับการทอดต้องเปŨนน้ำามันท่ีทนความร้อนสูง 

เนื่องจากการทอดĔช้อุณหภูมิสูง และระยะเวลานาน ดังนั้น  

น้ำ ามันที่ เหมาะสมกับการทอด คือ น้ำ ามันปาล์มโอเลอิน 

น้ำามันมะพร้าว เปŨนต้น

5.   ถา้ตอ้งการจะเลอืกน้ำามนัปรงุอาหารสำาหรบัผัด ควรเลอืกอยา่งไร

  ควรเลือกน้ำามันปรุงอาหารจากหลายแหล่ง ทำาĔห้ĕด้กรดĕขมันท่ี

หลากหลาย รวมทั้งกรดĕขมันจำาเปŨนต่อร่างกายด้วย จċงควร

หมุนเวียนบริโภคน้ำามันพืชปรุงอาหารชนิดต่าง ė ĕม่จำากัดเพียง

ชนิดเดียว เช่น น้ำามันรำาข้าว 

หรือน้ำามันมะกอก สลับกับ

น้ำามันถั่วเหลือง และหลีกเลี่ยง

น้ำามันที่ มีกรดĕขมันอิ่มตัวสูง 

เชน่ น้ำามนัหม ูน้ำามนัจากĕขสตัว์

อื่น ė เพราะมีโคเลสเตอรอลสูง
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6.   จะทราบได้อย่างไรว่าน้ำามันที่ทอดอยู่เสื่อมสภาพแล้วหรือยัง

  1.  สังเกตจากลักþณะทางกายภาพของน้ำามัน คือ สีของน้ำามัน

 จะมีสีคล้ำา มีลักþณะข้นหนืดผิดปกติ มีกลิ่นเหม็นหืน เกิดôอง 

 และเกิดควันมากขณะทอด

  2.  วัดค่าทางเคมี คือ ทดสอบหาค่าสารโพลาร์Ĕนน้ำามันทอดà้ำา 

 โดยน้ำามันทีส่ามารถĔชĕ้ดต้อ้งมคีา่สารโพลารĕ์มเ่กนิรอ้ยละ 25 

 	ขณะนี้มีชุดทดสอบสารโพลาร์ Ĕนน้ำ ามันทอดà้ำ าของ

 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ สามารถหาàื้อชุดทดสอบĕด้ท่ี  

 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข และ 

 ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ทุกแห่ง โทร 0 2589 9850  

 0 2589 0022


7.  สารโพลาร์ คืออะไร และมีอันตรายอย่างไร

  สารโพลาร์ คือ สารที่เกิดขċ้นĔนน้ำามันที่ผ่านการทอดà้ำาหลายครั้ง

จนเสือ่มสภาพ โดยสารโพลารจ์ะเพ่ิมสงูขċน้เมือ่มกีารĔชน้้ำามนัทอดà้ำา

หลายครั้ง ทั้งนี้ สารโพลาร์เปŨนสารที่มีผลต่อการเกิดโรคมะเร็ง  

ดังนั้น การĔช้น้ำามันทอดà้ำาที่เสื่อมสภาพแล้ว จċงเสี่ยงต่อการที่จะ

ĕด้รับสารก่อมะเร็ง

Q

Q

A

A

¹éÓÁÑ¹àÁÅç´´Í¡·Ò¹
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8.  น้ำามนัทอดซ้ำาเสือ่มสภาพมอีนัตรายต่อผูบ้รโิภค และผูป้รงุอาหาร 

อย่างไรบ้าง

 ผู้บริโภค : การบริโภคอาหารที่ปรุงจากน้ำามันทอดà้ำาจะเสี่ยงต่อ

การเปŨนโรคมะเร็ง โรคความดันโลหิตสูง โรคหลอดเลือด และ 

โรคหัวĔจ

 ผูป้รงุอาหาร : การสดูดมĕอระเหยของน้ำามนัทอดà้ำาเปŨนระยะเวลา

นาน จะเสี่ยงต่อการเกิดโรคมะเร็งปอด

9.  ถ้าเติมน้ำามันใหม่ลงในน้ำามันเก่าที่เสื่อมสภาพได้หรือไม่

  ĕม่ĕด้ เพราะจะทำาĔห้น้ำามันĔหม่ที่เติมลงĕป เสื่อมสภาพเร็วขċ้น 
มคีวามเขา้Ĕจวา่การเตมิน้ำามันĔหม่ลงĔนน้ำามนัเกา่จะชว่ยลดปรมิาณ
สารโพลารĕ์ด้ àċง่เปŨนความเขา้Ĕจทีผ่ดิ เพราะนอกจากจะĕมช่ว่ยลด
ปริมาณสารโพลาร์แล้ว ยังเร่งการเสื่อมของน้ำามันĔหม่ที่เติมลงĕป
อีกด้วย

10.  น้ำามันที่ใช้ทอดอาหาร ควรใช้ไม่เกินกี่ครั้ง

  หากเปŨนการปรงุอาหารเพือ่บรโิภคĔนครัวเรือน การĔชน้้ำามันทอดà้ำา 
2�� ครัง้ ถอืว่าค่อนขา้งปลอดภัย แตĔ่นรา้นอาหารจานดว่น อาหารทอด
Ĕนตลาดหรอืรมิถนน พอ่คา้แมค่า้ตอ้งเòŜาระวงัด้วยตนเอง โดยหลกี
เลี่ยงการĔช้น้ำามันที่เสื่อมสภาพ และมีสารโพลาร์เกินร้อยละ 25 
การหารอบระยะการเปลี่ยนน้ำามันด้วยตนเอง สามารถĔช้
ชุดทดสอบสารโพลาร์Ĕนน้ำามันทอดà้ำาของกรมวิทยาศาสตร์
การแพทย์ เพื่อหาระยะเวลาการเปลี่ยนน้ำามันของแต่ละร้าน
ĕด้เอง àċ่งĔช้ง่าย และสามารถทราบผลĕด้เลย ĕม่ต้องĔช้เวลานาน 
โดยน้ำามันที่สามารถĔช้ĕด้ต้องมีสารโพลาร์ĕม่เกินร้อยละ 25 

หากเกินแสดงว่าต้องเปลี่ยนน้ำามันĔหม่แล้ว 

Q

Q

Q

A

A

A
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11.  น้ำามันที่ใช้แล้ว 1 ครั้ง ที่ยังไม่เสื่อมสภาพ และจะนำากลับมาใช้

ใหม่ ควรจะเก็บรักษาอย่างไร

 ควรกรองเศþอาหารที่อยู่Ĕนน้ำามันออกก่อน แล้วเก็บĔนภาชนะ

สแตนเลสหรือแก้ว ปŗดòาĔห้สนิท และเก็บĔนที่เย็น ĕม่Ĕห้โดนแสง

12.  ควรทำาอย่างไรกับน้ำามันทอดซ้ำาที่เสื่อมสภาพมาแล้ว

 1. เก็บรวบรวมน้ำามันทอดà้ำาที่เสื่อมสภาพแล้ว ขายĔห้กับพ่อค้า

 แม่ค้าที่มารับàื้อน้ำามันเก่า แต่ต้องทราบจุดประสงค์ว่าเอาĕป

 ทำาอะĕร หากนำาĕปทำาĔห้Ĕสแล้วกลับมาขายหรือนำามาĔช้Ĕหม่  

 ĕม่ควรขายĔห้กับคนกลุ่มนั้น

  2.  นำามาผลิตเปŨนĕบโอดีเàลĔช้Ĕนครัวเรือน

  �. นำามาผลิตเปŨนสบู่Ĕช้Ĕนครัวเรือน

1�.  ถ้าเจอร้านค้าที่ใช้น้ำามันทอดซ้ำาเสื่อมสภาพมาปรุงอาหาร 

มีกฎหมายที่จะเอาผิดกับร้านค้านั้นได้หรือไม่

 ปŦจจุบันมีประกาศกระทรวงสาธารณสุข 	Þบับที่ �47
 พ.ศ. 2555 

กำาหนดĔห้พ่อค้าแม่ค้าผู้ประกอบอาหารที่Ĕช้น้ำามันĔนการทอด 

ทา ผัด ผสม หรือĔช้เปŨนส่วนประกอบของอาหาร ต้องĔช้น้ำามัน

ที่มีสารโพลาร์ĕม่เกินร้อยละ 25 หากòśาòŚนมีโทþปรับĕม่เกิน 

10,000 บาท 

Q

Q

Q

A

A

A
อา

หา
ร



14

LOGO

14. น้ำาดื่มจากตู้น้ำาดื่มอัตโนมัติมีความปลอดภัยหรือไม่ 

 จากผลการตรวจคุณภาพน้ำาจากตู้หยอดเหรียญ Ĕนปี 2555 พบว่า

รายการที่ĕม่ผ่านมาตรåานมากที่สุดคือ 

 _ น้ำามีค่าความเปŨนกรดเพิ่มมากขċ้น 

 _ ค่าความกระด้าง 	)ardOeTT
 หรือ ปริมาณหินปูนĔนน้ำา 

 น้ำาที่มีความกระด้างสูง เมื่อนำาĕปต้มจะทำาĔห้ภาชนะท่ีĔส่น้ำา

 เกิดเปŨนคราบตะกรันขċ้นĕด้ 

  _  พบเชื้อโคลิôอร์ม และ &.coMi àċ่งการพบเชื้อน้ี บ่งบอกถċง

 สุขาภิบาลอาหาร และน้ำา Ĕห้เห็นถċงความĕม่สะอาด ĕม่ถูก

 สุขลักþณะ และอาจมีการปนเปŚŪอนของอุจจาระของคน หรือ 

 สัตว์เลือดอุ่น

Q
A
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15.  ปัจจัยเสี่ยงจากตู้น้ำาดื่มหยอดเหรียญ มีอะไรบ้าง

 ปัจจัยแรก น้ำาที่ใช้ในการผลิต หรือน้ำาดิบ ส่วนĔหญ่น้ำาดื่มหยอด
เหรียญจะĔช้น้ำาประปาเปŨนน้ำาดิบ àċ่งน้ำาประปา มีปริมาณ
ของคลอรีนĔนน้ำาสูง àċ่งเปŨนอันตราย เนื่องจากĔนการผลิตน้ำาโดย
Ĕช้ระบบ R.O. คลอรีนĔนน้ำาประปาจะĕปทำาĔห้ เยื่อกรอง 
ĶMembraOeķ 	เมมเบรน
 Þกีขาด ĕมส่ามารถกรองสิง่สกปรกหรอื
เชื้อจุลินทรีย์ ดังนั้น การĔช้น้ำาประปาเปŨนน้ำาดิบ ที่ผ่านระบบ R.O. 
จċงต้องผ่านĕส้กรองคาร์บอน เพื่อกำาจัดคลอรีนĔนน้ำาออกĕปก่อน
การผ่านเข้าĔนระบบ R.O.a

 ปัจจัยที่สอง การดูแลบำารุงรักษาตู้น้ำาดื่มหยอดเหรียญ การผลิต
น้ำาโดยĔช้ระบบ R.O. ต้องกรองผ่านเมมเบรน และเมื่อมีการกรองน้ำา
มากขċ้น จะมีสิ่งสกปรกหรือเชื้อโรคสะสมท่ีเมมเบรน ทำาĔห้เกิด 
การอุดตัน จċงต้องถอดออกมาล้างทำาความสะอาด หากปล่อยĔห้
เมมเบรนอดุตนั ĕมม่กีารลา้งทำาความสะอาด จะทำาĔหเ้มมเบรนแตก 
และĕม่สามารถกรองสิ่งสกปรกĔนน้ำาĕด้ ดังนั้น บริþัทผู้ผลิต
ตู้น้ำาดื่มหยอดเหรียญหรือเจ้าของตู้น้ำาดื่มหยอดเหรียญ ควรมี
การดูแล บำารุงรักþาอย่างต่อเนื่องและสม่ำาเสมอ 

 ปัจจัยสุดท้าย คือ ภาชนะบรรจุที่ผู้บริโภคนำามาบรรจุใส่น้ำา 
ต้องผ่านการล้างทำาความสะอาดอย่างเพียงพอ เพื่อความมั่นĔจว่า
ภาชนะสะอาดพอที่จะบรรจุน้ำาดื่ม 

Q
A
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16.  หน่วยงานใดบ้างที่มีความเกี่ยวข้องกับตู้น้ำาหยอดเหรียญ

 การขออนุญาตประกอบกิจการตู้น้ำาดื่มหยอดเหรียญ
  หน่วยงานรับผิดชอบ : กรุงเทพมหานคร�เมืองพัทยา�

องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น เช่น องค์การบริหารส่วนตำาบล 
เทศบาลตำาบล   

  การกำาหนดคุณภาพตู้น้ำาหยอดเหรียญและอุปกรณ์
  หน่วยงานรับผิดชอบ : สำานักงานมาตรåานผลิตภัณฑ์

อุตสาหกรรม 	สมอ.

 การแสดงฉลากของตู้น้ำาดื่มหยอดเหรียญ
  หน่วยงานรับผิดชอบ : สำานักงานคณะกรรมการคุ้มครอง

ผู้บริโภค 	สคบ.

 กำาหนดคุณภาพน้ำาบริโภคจากตู้น้ำาดื่มหยอดเหรียญ
  หน่วยงานรับผิดชอบ : สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

	อย.

  การเฝ้าระวังและตรวจติดตาม
  หน่วยงานรับผิดชอบ : กรุงเทพมหานคร�เมืองพัทยา� 

องคก์รปกครองสว่นทอ้งถิน่ �สำานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
 การบำารุงรักษา
  หน่วยงานรับผิดชอบ : ผู้จำาหน่ายน้ำา 	เจ้าของตู้
�บริþัท

ผูผ้ลติตูน้้ำาดืม่หยอดเหรยีญ

Q
A
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17. ผู้บริโภคมีวิธีการสังเกตเพ่ือตัดสินใจเลือกใช้บริการตู้น้ำาดื่ม
อัตโนมัติ อย่างไรบ้าง

 1.  สังเกตÞลากที่ติดบนตู้น้ำา 	Þลาก สคบ.
 โดยจะต้องแสดงÞลาก
 ที่มีเนื้อหาครอบคลุมตามที่ สคบ. กำาหนด ĕด้แก่ ข้อแนะนำา 
 ĔนการĔชน้้ำาดืม่อัตโนมัต ิระบวุนั เดอืน ป ีท่ีเปลีย่นĕสก้รองแต่ละ
 ชนิด คำาเตือนที่ระบุว่า Ķระวังอันตราย หากĕม่ตรวจสอบ 
 วัน เดือน ปี ที่เปลี่ยนĕส้กรอง และตรวจสอบคุณภาพน้ำาķ 
 เปŨนต้น

 2. การสังเกตลักþณะภายนอกตู้
  2.1 สภาพตู้ � สะอาด ĕม่มีòุśนผง หรือคราบสกปรก ทำาจาก 

  วัสดุแข็งแรง ทนทาน ĕม่ผุกร่อนเปŨนสนิม
  2.2  ที่ตั้ง � ติดตั้งĔนพื้นที่เหมาะสม มีสุขอนามัย ĕม่Ĕกล้ถังขยะ 

  หรือสิ่งปäิกูล อยู่Ĕนที่ร่มĕม่มีแสงแดดส่องถċง เพราะ 
  แสงแดดจะทำาĔห้เกิดตะĕคร่น้ำาที่หัวจ่ายน้ำา

  2.�  ชอ่งรบัน้ำา � สะอาด มีประตปูŗดมดิชดิเพือ่ปŜองกนัòุśนละออง
  และสิ่งสกปรก

  2.4 หัวจ่ายน้ำา � ทำาจากสแตนเลส ĕม่Ĕช้ท่อพลาสติก  สายยาง
  ต้องสะอาด ĕม่มีสนิมหรือตะĕคร่น้ำา

Q
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18.  ฉลากที่ติดบนตู้น้ำา ต้องมีข้อมูลอะไรบ้าง

  ผู้ที่เปŨนเจ้าของตู้น้ำา จะต้องแสดงÞลากที่มีเนื้อหา ดังนี้

 1.  ข้อแนะนำาĔนการĔช้ ต้องระบุรายละเอียดอย่างน้อย ดังต่อĕปนี้

  1.1  ต้องดูความสะอาดของหัวจ่ายน้ำา

  1.2 ตอ้งหลกีเลีย่งการĔชบ้รกิารจากตูน้้ำาดืม่หยอดเหรยีญอตัโนมัติ

  ที่มีลักþณะĕม่ถูกสุขอนามัย

  1.� ต้องĔช้ภาชนะที่สะอาดĔนการบรรจุน้ำา

  1.4 ตอ้งหลกีเลีย่งการดืม่น้ำาจากตูน้้ำาด่ืมหยอดเหรยีญอัตโนมัติ

  ที่มีสี กลิ่น หรือรสผิดปกติ

  1.5 ĕม่ควรนำาภาชนะที่เคยบรรจุของเหลวชนิดอื่นมาบรรจุน้ำา

 2. ระบุวัน เดือน ปี ที่เปลี่ยนĕส้กรอง แต่ละชนิด

 �. คำาเตือน ต้องระบุว่า Ķระวังอันตราย หากĕม่ตรวจสอบวัน เดือน ปี

 ท่ีเปลี่ยนĕส้กรองและตรวจสอบคุณภาพน้ำาķ ทั้งนี้ ข้อความ

 ที่เปŨน Ķคำาเตือนķ ต้องĔช้ตัวอักþรหนาสีแดงขนาดĕม่ต่ำากว่า 

 1 เàนติเมตร บนพื้นสีขาว

 โดยข้อความที่เปŨนข้อแนะนำาĔน 1 การระบุข้อมูลĔน 2 และ 

คำาเตือนĔน � ต้องแสดงĕว้ที่ด้านหน้าของตู้น้ำาด่ืมหยอดเหรียญ

อัตโนมัติ Ĕนลักþณะคงทนถาวรที่สามารถเห็นและอ่านĕด้ 

อย่างชัดเจน

Q
A
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19.  วิธีสังเกตลักษณะของน้ำาดื่มที่เหมาะสมต่อการบริโภค

 ลักþณะของน้ำาที่กดออกมาจากตู้น้ำาอัตโนมัติ ต้องĔส ĕม่มีสี 

ĕม่มีกลิ่น ĕม่มีตะกอน และรสชาติĕม่ผิดปกติจากท่ีเคยĔช้ประจำา 

หากพบความผิดปกติĔห้แจ้งผู้ดูแลตู้ หรือเปลี่ยนตู้Ĕหม่

20.  ผู้ใช้บริการมีวิธีการเตรียมภาชนะบรรจุน้ำาตู้หยอดเหรียญ 

ให้สะอาดปลอดภัยได้อย่างไร

 ภาชนะที่นำามาบรรจุน้ำา ก่อนนำามาบรรจุน้ำาทุกครั้ง ต้องล้าง

Ĕห้สะอาด อย่าĔช้แปรงแข็งขัดถู เพราะจะทำาĔห้เกิดรอยขีดข่วน 

àċง่เปŨนแหลง่สะสมของเชือ้โรค กอ่นเตมิน้ำาĔหก้ดน้ำาจากตูป้รมิาณ

เล็กน้อยเพื่อเขย่าล้างภาชนะĔห้ทั่ว แล้วเทท้ิง 1�2 ครั้ง จċงนำาĕป

เติมน้ำา

Q
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21. มีวิธีการตรวจสอบข้าวบรรจุถุงหรือไม่ อย่างไร หรือจะรู้ได้

อย่างไรว่าข้าวถุงนั้นมีความปลอดภัย

 Ĕนช่วงปี 2556 มีข่าวลือว่ามีการอัดÞีดยากันรากันมอดĔนข้าวสาร
หรอืขา้วบรรจถุงุทำาĔหเ้ปŨนอันตรายตอ่สขุภาพนัน้ Ĕนเรือ่งดงักลา่ว
สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ĕด้มีการเก็บตัวอย่าง 
ข้าวบรรจุถุงและข้าวที่ตักแบ่งขายĔห้ครอบคลุมท่ัวประเทศ เพื่อ
ตรวจวเิคราะห์สารรมตกคา้ง หากพบปŦญหาจะรบีĔหผู้ป้ระกอบการ
งดจำาหนา่ยและเรยีกคนืจากรา้นคา้ทนัที ขณะน้ี อย. มีการกำาหนด
Ĕหส้ถานทีผ่ลติขา้วสารทีบ่รรจĔุนภาชนะพรอ้มจำาหน่ายต่อผูบ้รโิภค
ต้องปäิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 	Þบับที่ �42
  
พ.ศ. 2555 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องĔช้Ĕนการผลิต  
และการเก็บรักþาอาหารแปรรูปที่บรรจุĔนภาชนะพร้อมจำาหน่าย 
àċ่งมีผลบังคับĔช้ตั้งแต่วันที่ 7 พùศจิกายน 2555 	สำาหรับ 
ผู้ประกอบการรายเก่า มีผลบังคับĔช้ 7 พùศจิกายน 2558
  
ดังนั้น ขอĔห้ผู้บริโภคมั่นĔจว่าข้าวบรรจุถุงและข้าวที่ตักแบ่งขาย
มีความปลอดภยัĔนการบรโิภค และสามารถตรวจสอบĕดว้า่ยีห่อ้Ĕด
ĕม่พบสารตกค้าง หรือพบแต่ĕม่เกินเกณฑ์ หรือพบเกินเกณฑ์  
ĕด้ทางเว็บĕàต์ www.Gda.moQh.Ho.Uh ทั้งนี้ ผู้บริโภคสามารถ
สังเกตข้อมูลบนÞลากข้าวสารที่บรรจุĔนภาชนะพร้อมจำาหน่าย เช่น  
ชื่อผลิตภัณฑ์ � วันเดือนปีที่ผลิต � หรือวันเดือนปีที่หมดอายุ  
� ข้อมูลสถานที่ผลิตหรือนำาเข้า � น้ำาหนักสุทธิ และเลข อย. 
	เลขสารบบĔนกรอบเครือ่งหมาย อย.
 เปŨนต้น เพือ่Ĕหĕ้ด้ผลิตภณัฑ์

ที่ปลอดภัยและมีคุณภาพ

 

Q

A
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1. โฆษณา “ยา” ผิดกฎหมาย โอ้อวด เกินจริงหรือไม่ ดูอย่างไร

 โÛþณายาทางสื่อต่าง ė ต้องĕด้รับการพิจารณาและอนุญาตจาก

สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยาก่อน แล้วจċงจะสามารถ

โÛþณาĕด้ àċ่งจะมีการกลั่นกรองมิĔห้มีการòśาòŚนกãหมายว่าด้วย

ยา เชน่ การโÛþณาโอ้อวด เกนิจรงิ หรอืทำาĔหเ้ขา้Ĕจวา่หายขาดจากโรค 

Þะนั้น Ĕห้ผู้บริโภค ดูเลขที่ĔบอนุญาตโÛþณา Ûท ļ. � 25.. ก่อน 

2.  “ยา” ผ่านการพิจารณา จาก อย. หรือยัง ดูที่ไหน

 หากดูที่แผงยา หรือข้างกล่อง จะพบเลขทะเบียนยา 	ReH.No.
 

ตามด้วยตัวเลข เช่น 1A  2�4�45 

 1A หมายถċง ยาสำาหรบัมนþุย์  โดยเปŨนยาแผนปŦจจบุนัทีเ่ปŨนยาเดีย่ว 

	ตัวยาสำาคัญที่ออกùทธิĝมีเพียงตัวเดียว
 ผลิตĔนประเทศĕทย  

1 หมายถċง ยาเดี่ยว กรณีที่เปŨนยาสูตรผสมต้ังแต่ 2 ตัวขċ้นĕป 

จะเปŨนเลข 2, A หมายถċง ยาสำาหรับมนุþย์ ที่เปŨนยาแผนปŦจจุบัน

ผลิตĔนประเทศĕทย เลข 2�4�45 

หมายถċง  ขċ้นทะเบียนตำารับยา

Ĕนลำาดบัที ่2�4 ของป ีพ.ศ. 2545

ยา

 ·
Ðàº

ÕÂ¹
ÂÒ
àÅ¢

·Õè 
1A

 23
4/45

ยา
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สัญลักษณ์อื่น ๆ แสดงได้ดังตาราง

ประเภทยา

ยามนุษย์ ยาสัตว์

แผนปัจจุบัน
แผนโบราณ

แผนปัจจุบัน
แผนโบราณ

ยาเดี่ยว ยาผสม ยาเดี่ยว ยาผสม

ผลิตĔนประเทศ 1A 2A G 1D 2D L

แบ่งบรรจุ 1B 2B ) 1& 2& M

นำาหรือสั่งเข้าĄ 1C 2C K 1F 2F N

ยาแผนปัจจุบัน ยาแผนโบราณ

1A:ยามนุþย์ผลิตภายĔนประเทศ	แผนปŦจจุบัน
	ยาเดี่ยว

1#:ยามนุþย์แบ่งบรรจุ	แผนปŦจจุบัน
	ยาเดี่ยว

1C:ยามนุþย์นำาหรือสั่งเข้าĄ 	แผนปŦจจุบัน
	ยาเดี่ยว

1%:ยาสัตว์ผลิตภายĔนประเทศ 	แผนปŦจจุบัน
	ยาเดี่ยว

1&:ยาสัตว์แบ่งบรรจุ	แผนปŦจจุบัน
	ยาเดี่ยว

1F:ยาสัตว์นำาหรือสั่งเข้า 	แผนปŦจจุบัน
	ยาเดี่ยว

2A:ยามนุþย์ผลิตภายĔนประเทศ 	แผนปŦจจุบัน
	ยาผสม

2#:ยามนุþย์แบ่งบรรจุ 	แผนปŦจจุบัน
	ยาผสม

2C:ยามนุþย์หรือสั่งนำาเข้าĄ 	แผนปŦจจุบัน
	ยาผสม

2%:ยาสัตว์ผลิตภายĔนประเทศ 	แผนปŦจจุบัน
	ยาผสม
 
2&:ยาสัตว์แบ่งบรรจุ	แผนปŦจจุบัน
	ยาผสม

2F:ยาสัตว์นำาหรือสั่งเข้าĄ 	แผนปŦจจุบัน
	ยาผสม


(:ยามนุþย์ผลิตภายĔนประเทศ	แผนโบราณ

):ยามนุþย์แบ่งบรรจุ	แผนโบราณ

,:ยามนุþย์นำาหรือสั่งเข้าĄ	แผนโบราณ
 
L:ยาสัตว์ผลิตภายĔนประเทศ	แผนโบราณ

M:ยาสัตว์แบ่งบรรจุ	แผนโบราณ

N:ยาสัตว์นำาหรือสั่งเข้าĄ	แผนโบราณ
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�.  ยาที่ระบุ ทะเบียน บภ. หมายถึงอะไร 

 ทะเบียน บภ. เปŨนทะเบียนของผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมĕทย 

ĕม่Ĕช่เลขทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ ดังนั้น ยาดังกล่าวจċงĕม่ĕด้

ขċน้ทะเบยีนตำารบัยาจาก อย. ĕมส่ามารถผลติและจำาหนา่ยทัว่ĕปĕด ้

เวน้แตจ่ะĔชส้ำาหรบัผูป้śวยเÞพาะรายทีอ่ยูĔ่นการดแูลของผูป้ระกอบ

วิชาชีพเวชกรรมĕทย

4.  ยาแผนโบราณ สามารถรกัษาโรคมะเรง็ อมัพาต เพิม่สมรรถภาพ

ทางเพศ ได้หรือไม่ 

 ĕม่ĕด้ เพราะโรคดังกล่าวเปŨนโรคเรื้อรัง และเปŨนโรคท่ีรัåมนตรี

ประกาศห้ามโÛþณา นอกจากนี้ มักพบว่ายาดังกล่าวลักลอบĔส่ 

ยาแผนปŦจจบุนัเขา้ĕป เชน่ ยาสเตยีรอยด์ àċง่ถา้ĕมĔ่ชภ้ายĔต้การดูแล

ของแพทย์อาจทำาĔห้เกดิอนัตรายต่อผูบ้รโิภค เชน่ ทำาĔหก้ระเพาะทะล ุ

กระดูกพรุน กล้ามเนื้ออ่อนแรง เปŨนต้น

Q

Q

A

A

ยา
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5.  การฉีดสารกลูตาไธโอน เพื่อช่วยให้ผิวขาวมีอันตราย หรือไม่

 A : ยาÞีดกลูตาĕธโอน ĕม่ĕด้มีวัตถุประสงค์เพื่อĔห้ผิวขาว สรรพคุณ

ของยาคือ Ĕช้รักþาผู้ปśวยจำาพวกโรคพาร์กินสัน อัลĕàเมอร์ แต่มี

การนำาเอาผลข้างเคียงที่ทำาĔห้เม็ดสีผิวเปลี่ยนจากน้ำาตาลดำา เปŨน

ชมพูขาว จċงมีการลักลอบนำามาÞีดเพื่อความงาม แต่หากĔช้ติดต่อ

กนัเปŨนเวลานาน จะทำาĔหเ้มด็สผีวิและเม็ดสีท่ีจอประสาทตาลดลง 

ทำาĔห้แพ้แสงง่าย เสี่ยงต่อการเปŨนโรคมะเร็งผิวหนัง เส่ียงต่อ 

การมองเห็น อาจถċงขั้นตาบอดĕด้  ทั้ งนี้  อย. ยังĕม่ ĕ ด้มี  

การขċ้นทะเบียนตำารับยาÞีดกลูตาĕธโอนแต่อย่างĔด

 

6. การฉีดคอลเจน และฟิลเลอร์ มีอันตรายหรือไม่ อย่างไร

 อย. ยังĕม่มีการขċ้นทะเบียนตำารับยา สำาหรับยาÞีดคอลลาเจน 
เนื่องจากเปŨนสารที่ĕม่มีการรับรองความปลอดภัยĔนการÞีด  
ที่สำาคัญ มักมีการลักลอบÞีดจากผู้ท่ีĕม่Ĕช่แพทย์ที่เรียกกันว่า  
ĶหมอกระเปŞาķ จะมีอันตรายอย่างมาก อาจทำาĔห้เปŨนจ้ำาเลือด 
หน้าบวมเขียว หรือเปŨนก้อนนูน ผิวหนังตาย ตาบอด หรือเกิด 
การแพ ้ชอ็ค ถċงข้ันเสยีชวีติĕด ้สำาหรบัสารôŗลเลอร ์มกีารขċน้ทะเบยีน
อย่างถูกต้องเพียงชนิดเดียว คือ ĕăยาลูรอนิก แอàิด àċ่งเปŨน 
การนำามาĔช้ทางการแพทย์เพื่อรักþาความพิการเท่านั้น

Q

Q

A

A
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Q
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7.  การฉีด โบท็อกซ์ มีอันตรายหรือไม่ อย่างไร

  ถ้าÞดีโบทอ็กà์กบัหมอเถือ่น หรอืÞดีĔนทีท่ีĕ่มĔ่ชส่ถานพยาบาล เสีย่ง
ตอ่การเกดิอนัตรายทัง้สิน้ àċง่อาจมผีลขา้งเคยีงต่ออาการกล้ามเน้ือ
อ่อนแรงบริเวณที่Þีด อาจทำาĔห้หนังตาตก แสดงอารมณ์ 
ทางĔบหน้าĕม่ĕด้ ĕม่เพียงเท่านี้ ยังเปŨนการเสียเงินโดยĔช่เหตุ 
แถมยังเสี่ยงอันตรายอีกด้วย

8.  จำาเปน็หรอืไม ่ทีต่อ้งใชย้าปฏิชวีนะทกุครัง้ทีม่นี้ำามกู  ไอ หรอืเจ็บคอ??

 หลายคนเข้าĔจผิด คิดว่าเมื่อเปŨนหวัด มีอาการเจ็บคอ น้ำามูกĕหล 

เสียงแหบ มีเสมหะ ต้องกินยาปäิชีวนะàċ่งĕม่ถูกต้อง เพราะอาการ

เหลา่นีเ้ปŨนอาการของโรคหวดั àċง่เกดิจากเชือ้ĕวรสั สว่นยาปäชิวีนะ

Ĕช้สำาหรับÛ่าเชื้อแบคทีเรีย และĕม่Ĕช่ยาแก้อักเสบอย่างที่หลายคน

เรียกกันด้วย

  การรักþาโรคหวัด ควรรักþาตามอาการ เช่น 

 _ ถ้าเปŨนĕข้ ก็กินยาลดĕข้ 	เช่น พาราเàตามอล
 หรือเช็ดตัวĔห้ĕข้ลด

 _ ถา้มน้ีำามกูมาก อาจลา้งรจูมกูดว้ยน้ำาสะอาด เพ่ือĔห้จมกูรู้สċกโล่งขċน้ 

 _ ถ้าคัดจมูก อาจกินยาเพื่อบรรเทาอาการคัดจมูก 

 _ ถ้ามีอาการเจ็บคอ เสียงแหบหรือĕอ ควรลดการĔช้เสียง 

 ดื่มน้ำาอุ่น อาจกินยาôŜาทะลายโจร เพื่อบรรเทาอาการเจ็บคอ 

 หรืออมยาอมมะแว้ง เพื่อĔห้ชุ่มคอ 

 _ หากĕอมาก อาจĔช้ยาแก้ĕอช่วยบรรเทาอาการ 

ยา
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9. การกินยาปฏิชีวนะให้ได้ผลและปลอดภัย ควรปฏิบัติอย่างไร

 1. เมื่อจำาเปŨนต้องĔช้ยาปäิชีวนะ ควรปäิบัติตามคำาแนะนำาของ
 แพทย์หรือเภสัชกรทุกครั้ง โดยกินยาĔห้ครบตามขนาด และ 
 ระยะเวลาทีก่ำาหนดอยา่งเครง่ครดั เชน่ กนิกอ่นอาหาร 	เพราะ 
 ยาจะออกùทธิĝดีตอนท้องว่าง การกินยาก่อนอาหารคือต้องกิน 
 ก่อนอาหารอย่างน้อย �0 นาที
 หรือกินหลังอาหาร และกิน 
 ติดต่อกันĔห้ครบกำาหนดภายĔน 5�7 วัน มิเช่นนั้น อาจĕม่ĕด้ผล 
 ต่อการรักþา หรือเกิดเชื้อดื้อยาĕด้ 

  2. อย่าแบ่งยาĔห้ผู้อื่น เพราะจะทำาĔห้ทั้งเราและผู้อื่นกินยาĕม่ครบ
 ตามขนาด และอาจรักþาĕม่ตรงอาการ

 �. อย่าเก็บĕว้กินครั้งต่อĕป เพราะยาอาจหมดอายุ หรืออาจเปŨน 
 เชื้อชนิดอื่นที่ĕม่สามารถĔช้ยานี้รักþาĕด้

 4. อย่าĔช้ยาปäิชีวนะตามที่คนอื่นแนะนำา เพราะเขาอาจหวังดี 
 แต่เขาĕมม่คีวามรูเ้รือ่งยาและโรคทีเ่ราเปŨน จċงอาจเปŨนอนัตราย 

 กับเราĕด้ 
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1. เครื่องสำาอางท่ีมีเลขที่จดแจ้ง แปลว่าผ่านการตรวจสอบจาก อย. 

ว่าไม่มีสารอันตราย ใช้แล้วจะไม่เกิดอาการแพ้ใช่หรือไม่

  ĕม่Ĕช่  เพราะĔนการจดแจ้งเครื่องสำาอางน้ันเปŨนการชี้แจง
รายละเอยีดสว่นผสมĔนเครือ่งสำาอางเทา่นัน้ หากĕมม่สีารตอ้งหา้ม
จาก อย. ก็สามารถขċ้นทะเบียนĕด้

2.  เครื่องสำาอางมีอายุการใช้งานนานเท่าไหร่

 � ปี และขċ้นอยู่กับการเก็บรักþาด้วย หาก
เก็บĕว้Ĕนอุณหภูมิที่ĕม่เหมาะสมก็อาจเสี่อม
คุณภาพเร็ว

�. ปญัหาทีพ่บในผลติภณัฑเ์ครือ่งสำาอางทีข่ายในท้องตลาดมอีะไรบา้ง

 1. เครือ่งสำาอางทาสวิ òŜา อ้างวา่ทำาĔหห้นา้ขาว มกีารลกัลอบผสม
 สารห้ามĔช้

  2. เครือ่งสำาอางทีĕ่มม่Þีลากภาþาĕทย เพราะอาจเปŨนเครือ่งสำาอาง 
 ทีĕ่มป่ลอดภยั ĕมแ่จง้หรอืปกปŗดข้อมลูทีจ่ำาเปŨนĔนการตดัสนิĔจàือ้ 
 หรือĔช้เครื่องสำาอางนั้น เช่น แหล่งผลิต 
 แหล่งนำาเข้า เดือนปีที่ผลิต วิธีĔช้ คำาเตือน

  �. โÛþณาอวดอ้างสรรพคุณเกินจริง เช่น 
 ĶกำาจัดòŜา กระ จุดด่างดำา ผิวขาวขċ้น
 ภายĔน 14 วันķ Ķปากสะอาด แก้ปัญหา
 กลิ่นปาก รำามะนาด เหงือกบวมķ หรือ 

 Ķหยุดผมร่วง สร้างเส้นผมĔหม่ķ

Q

Q

Q

A

A

A

เครื่องสำ อาง
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รื่อ
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4. อนัตรายจากสารหา้มใชใ้นเครือ่งสำาอางทาสวิฝา้ หนา้ขาว มอียา่งไร

 อนัตรายอาจเกดิขċน้ĕด้ หากĔชเ้ครือ่งสำาอางทีล่กัลอบผสมสารหา้มĔช้
 _ เครือ่งสำาอางทีผ่สมĕăโดรควโินน ทำาĔหเ้กดิการแพ้ ระคายเคอืง 

 เกิดจุดด่างขาวที่หน้า ผิวหน้าดำา เปŨนòŜาถาวร รักþาĕม่หาย
 _  เครื่องสำาอางที่ผสมสารประกอบของปรอท ทำาĔห้เกิดการแพ้ 

 ผื่นแดง ผิวหน้าดำา ผิวบางลง เกิดพิþสะสมของปรอท ทำาĔห้ 
 ทางเดินปŦสสาวะอักเสบและĕตอักเสบ

 _  เครือ่งสำาอางทีผ่สมกรดเรทโินอกิ 
 หรือ กรดวิตามินเอ Ĕช้แล้ว 
 หน้าแดง ระคายเคือง แสบร้อน 
 รุนแรง เกิดการอักเสบ ผิวหน้า 
 ลอกอย่างรุนแรง และอาจเปŨน 
 อันตรายต่อทารกĔนครรภ์

5. การเลือกซื้อเครื่องสำาอางให้ปลอดภัย ทำาอย่างไร

  1. àื้อเครื่องสำาอางจากร้านค้าที่มีหลักแหล่งแน่นอน เชื่อถือĕด้ 
  เพราะหากเกิดปŦญหาสามารถติดต่อผู้รับผิดชอบĕด้
 2. àื้อเครื่องสำาอางที่มีÞลากภาþาĕทย โดยระบุข้อความที่จำาเปŨน 

 อย่างครบถ้วน ชัดเจน ĕด้แก่ ชื่อและชนิดของเครื่องสำาอาง เลขที่
  Ĕบรับแจ้ง สารที่Ĕช้เปŨนส่วนผสม วิธีการĔช้ ชื่อและที่ตั้งของ 

 ผู้ผลิตหรือนำาเข้า ปริมาณสุทธิ เลขที่แสดงครั้งที่ผลิต เดือนปี 
 ที่ผลิต เลขที่Ĕบรับแจ้ง และคำาเตือน 	ถ้ามี


 �. àื้อเครื่องสำาอางที่มีภาชนะบรรจุหีบห่อ 
 อยู่ Ĕนสภาพดีĕม่แตกรั่ว และมีการ 
 เก็บรักþาอย่างดี ĕม่อยู่Ĕนที่ร้อนชื้น 
 หรือโดนแสงแดด

 4. อย่าหลงเชื่ อคำ า โÛþณาที่อวดอ้าง 

 สรรพคุณเกินจริง

Q
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ÇÔ¸ÕãªŒ ·Òà»š¹»ÃÐ¨ÓàªŒÒ-àÇç¹
Ê‹Ç¹¼ÊÁ Serum Vitamin E
¼ÅÔµâ´Â ºÃÔÉÑ· ä·Â·Óä·ÂãªŒ ¨Ó¡Ñ´

»ÃÔÁÒ³ÊØ·¸Ô 50 ml.

ÇÔ¸ÕãªŒ ·Òà»š¹»ÃÐ¨ÓàªŒÒ-àÇç¹
Ê‹Ç¹¼ÊÁ Serum Vitamin E
¼ÅÔµâ´Â ºÃÔÉÑ· ä·Â·Óä·ÂãªŒ ¨Ó¡Ñ´

»ÃÔÁÒ³ÊØ·¸Ô 50 ml.
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6. มีข้อแนะนำาในการเลือกใช้เครื่องสำาอางอย่างไร เพื่อให้เกิด
ความปลอดภัย

 1. อ่านÞลากผลิตภัณฑ์Ĕห้ละเอียด โดยเÞพาะวิธีĔช้และคำาเตือน
 2. ควรมีการทดสอบการแพ้ก่อนĔช้ โดยการทาเครื่องสำาอาง 

 Ĕนปริมาณเล็กน้อย ที่บริเวณท้องแขน แล้วทิ้งĕว้ 24�48 ชั่วโมง  
 หากĕม่มีความผิดปกติแสดงว่าสามารถĔช้ĕด้ แต่หากĔช้แล้ว 
 ผิดปกติ Ĕห้หยุดĔช้ทันที

 �. อย่าแบ่งปŦนหรือĔช้เครื่องสำาอางร่วมกับผู้อื่น เพราะอาจเกิด 
 การแพร่กระจายของเชื้อโรค

 4. หากĔช้เครื่องสำาอางĔดแล้ว มีความผิดปกติเกิดขċ้น ĕม่ว่าจะ 
 เปŨนการĔช้ครั้งแรก หรือĔช้มานานแล้วก็ตาม ต้องหยุดĔช้ทันที  
 และรีบĕปพบแพทย์

7. เลขที่ใบรับแจ้งบนฉลากเครื่องสำาอาง แสดงถึงอะไร

 เลขที่Ĕบรับแจ้ง 99�9�9999999 เปŨนเลขท่ีภาครัåออกĔห้เม่ือ
ผู้ประกอบการมาแจ้งรายละเอียดเครื่องสำาอางกับ อย. หรือ 
สำานักงานสาธารณสุขจังหวัดท่ีสถานประกอบการตั้งอยู่ เปŨนเลข 
10 หลัก เช่น 

      10 �1�5�00001
 

 

 ดังนั้น 10 �1�5�00001 หมายถċง เครื่องสำาอางจดแจ้งที่ อย. ผลิต
Ĕนประเทศ จดแจ้งเมื่อปี พ.ศ. 255� โดยจดแจ้งเปŨนลำาดับที่ 1 

หมายเลข 00001 หมายถċง ลำาดับที่จดแจ้ง

หมายเลข 5� หมายถċง ปี พ.ศ. ที่จดแจ้งหมายถċง ผลิตĔนประเทศ ถ้าเปŨน เลข 2 
หมายถċง นำาเข้าจากต่างประเทศ ถ้าเปŨน
หมายเลข � หมายถċง ผลิตเพื่อการส่งออก
เท่านั้น

 คือ สถานที่รับจดแจ้ง Ĕนที่นี้หมายถċง อย.  
  หรือจดแจ้งผ่านระบบเครือข่ายอินเทอร์เน็ต

Q

Q

A

A
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 Ĕนปริมาณเล็กน้อย
 หากĕม่มีความผิดปกติแสดงว่าสามารถĔช้ĕด้ หากĕม่มีความผิดปกติแสดงว่าสามารถĔช้ĕด้ หากĕม่มีความผิดปกติแสดงว่าสามารถĔช้ĕด้
 ผิดปกติ ผิดปกติ ผิดปกติ

 �. อย่าแบ่งปŦนหรือĔช้เครื่องสำ �. อย่าแบ่งปŦนหรือĔช้เครื่องสำ �. อย่าแบ่งปŦนหรือĔช้เครื่องสำ �. อย่าแบ่งปŦนหรือĔช้เครื่องสำ �. อย่าแบ่งปŦนหรือĔช้เครื่องสำ
 การแพร่กระจายของเชื้อโรค

 4. หากĔช้เครื่องสำ 4. หากĔช้เครื่องสำ 4. หากĔช้เครื่องสำ 4. หากĔช้เครื่องสำ 4. หากĔช้เครื่องสำ
 เปŨนการĔช้ครั้งแรก เปŨนการĔช้ครั้งแรก เปŨนการĔช้ครั้งแรก
 และรีบĕปพบแพทย์ และรีบĕปพบแพทย์ และรีบĕปพบแพทย์
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8. การตรวจสอบเลขที่ใบรับแจ้งจะตรวจสอบได้อย่างไร

  ทา่นสามารถสบืคน้ขอ้มูลĕดจ้าก ORYOR SMART APPLICATION 

เมนู ตรวจเลขที่Ĕบรับแจ้งเครื่องสำาอาง หรือทางเว็บĕàต์ อย.  

www.Gda.moQh.Ho.Uh เลือกเมนูด้านà้าย หัวข้อสืบค้นข้อมูล

ผลิตภัณฑ์ เลือกหัวข้อเครื่องสำาอาง เลือกหัวข้อข้อมูลรับแจ้ง 

รายละเอียดเครื่องสำาอาง เลือกหัวข้อค้นจากเลขท่ีแจ้ง  

	รูปแบบ 99�9�9999999
 และĔส่เลขที่Ĕบรับแจ้ง 10 หลัก  

แลว้เลอืกคน้หา ขอ้มลูของเครือ่งสำาอางท่ีมีเลขท่ีĔบรบัแจง้ดังกล่าว

จะปรากäออกมา ถ้าข้อมูลของเครื่องสำาอางที่จะàื้อกับที่ปรากä

Ĕนåานข้อมูลของ อย. ตรงกัน ก็จะมีความปลอดภัยระดับหนċ่ง  

ผู้ผลิต�ผู้นำาเข้ามีตัวตนและมาแจ้งข้อมูลเบ้ืองต้นของผลิตภัณฑ์ĕว้

กับ อย. แล้ว 

  นอกจากนี้ หากต้องการค้นจากชื่อผู้ประกอบการ ค้นจากชื่อ 

เครือ่งสำาอาง คน้จากชือ่การคา้ 	ชือ่ยีห่อ้
 กส็ามารถทำาĕด้ โดยเลือก

หัวข้อดังกล่าวอย่างĔดอย่างหนċ่ง แล้วĔส่รายละเอียดท่ีต้องการ

ค้นหาลงĕป แต่ต้องพิมพ์Ĕห้ถูกต้อง ครบถ้วน โดยชื่อเครื่องสำาอาง

หรอืชือ่การคา้Ĕหก้รอกĔหถ้กูตอ้งครบถว้น ถา้เปŨนชือ่ภาþาองักùþ

Ĕห้Ĕช้ตัวพิมพ์Ĕหญ่ จากนั้นเลือก ค้นหา หากมีข้อมูลĔนåานข้อมูล

ของ อย. ข้อมูลก็จะปรากäออกมา

Q
A
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1. เก้าอี้นวดไฟฟ้า สามารถรักษาโรคได้จริงหรือไม่

 เก้าอี้นวดĕôôŜา มีคุณสมบัติĔนการ 
กระตุ้นการĕหลเวียนโลหิตเÞพาะที่
ชั่วคราว ผ่อนคลายกล้ามเนื้อเÞพาะ
ทีช่ัว่คราวเทา่นัน้ และบรรเทาอาการ
ปวดกล้ามเนื้อĕด้บ้าง ĕม่สามารถ
รักþาโรคĕด้ 

2. วิธีการเลือกซื้อเคร่ืองตรวจวัดระดับน้ำาตาลในเลือดด้วยตนเอง 
ต้องทำาอย่างไร

 1. เลือกซื้อผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพ 
 โดยสามารถดูĕด้จากการĔช้งานง่าย 
 ĕมยุ่ง่ยาก ความเรว็Ĕนการแสดงผล
 ห น่ ว ย ค ว า ม จำ า ข อ ง เ ค รื่ อ ง
 แบตเตอรี่ที่Ĕช้ ราคาของแถบ 
 ทดสอบที่ต้องมีการà้ือเพ่ิมเติม ข้อมูลการĔช้งาน การบริการ 
 หลังการขาย หรือราคาของเครื่องมีความเหมาะสม 

 2. มีการใชง้านทีถู่กตอ้ง เชน่ ปริมาณหยดเลอืดทีĔ่ชท้ดสอบเพยีงพอ
 ระยะเวลาที่เสียบเข้ากับเครื่องแล้วอ่านผลมีความเหมาะสม 
 แถบทดสอบĕม่หมดอายุหรือเสื่อมสภาพ มีความเข้าĔจและ 
 ปäิบตัติามคำาแนะนำาการĔชง้านหรอืสามารถอ่านคา่ทีĕ่ดอ้ยา่งถกูตอ้ง 

Q
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 3. คำาเตอืนสำาหรบัผูท้ีม่คีวามจำาเปน็ตอ้งใชเ้ครือ่งตรวจวดัระดบั
 น้ำาตาลในเลือดด้วยตนเอง 

  �.1 ก่อนĔช้เครื่องตรวจวัดระดับน้ำาตาลĔนเลือดด้วยตนเอง
  ควรอ่านเอกสารกำากับอย่างละเอียดและปäิบัติตามทุกครั้ง 

  �.2 ควรปรċกþาแพทย์ก่อนĔช้เครื่อง และĕม่ควรĔช้ข้อมูลท่ีĕด้ 
  จากการตรวจวดัĔนการวนิจิÞยัโรค หรอืสัง่ยาĔชด้ว้ยตนเอง 

  �.� หากมปีŦญหาหรอืขอ้สงสยัหรอืต้องการทราบข้อมูลเÞพาะ 
  เกี่ยวกับระดับน้ำาตาลĔนเลือด โปรดติดต่อแพทย์หรือ
  บุคลากรทางการแพทย์

�. มีวิธีการเลือกซื้อถุงยางอนามัยอย่างไรให้ปลอดภัย

 1. ควรอ่านฉลากก่อนซื้อ เพื่อให้ได้ 
 ถุงยางอนามัยที่มีคุณภาพ และมี 
 ความเหมาะสมกบัความตอ้งการ 
 ของผู้ใช้ โดยสังเกตจาก 

   _ เครื่องหมาย อย. แสดงว่า
  ĕด้รับอนุญาตจากสำานักงาน 
  คณะกรรมการอาหารและยาแล้ว

  _ ขนาด ลักþณะผิว สารแต่งกลิ่น วัสดุที่ Ĕช้ทำา เช่น 
  น้ำายางธรรมชาติ น้ำายางสังเคราะห์ หรือวัสดุอื่น ė 

  _ วันหมดอายุ โดยดูคำาว่า Ķหมดอายุķ หรือ Ķต้องĔช้ก่อนķ 
  และĕม่ควรĔช้ถุงยางอนามัยท่ีหมดอายุแล้ว เพราะ 
  ถุงยางอนามัยนั้นอาจเสื่อมคุณภาพ ทำาĔห้เกิดการÞีกขาด  
  หรือแตกĕด้ง่ายĔนระหว่างการĔช้ 

 2.   ภาชนะบรรจุจะต้องไม่ชำารุด หรือมีรอยฉีกขาด เสียหาย 
   ไม่มีสซีีดจางหรือเก่า

Q
A
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4. การใชเ้ลนสส์มัผสั (Contact lens) ใหป้ลอดภยั ควรปฏบิตัอิยา่งไร

 1. ต้องĕด้รับการสั่งĔช้และตรวจติดตามทุกปีโดยจักþุแพทย์หรือ
 ผู้ประกอบโรคศิลปะ โดยอาศัยทัศนมาตรศาสตร์เท่านั้น 

 2. การĔช้ผิดวิธีมีความเสี่ยงต่อการอักเสบหรือการติดเชื้อ 
 ของดวงตา อาจรุนแรงถċงขั้นตาบอดอย่างถาวรĕด้ 

 �. หา้มĔสเ่ลนส์สมัผสัทกุชนดิเวลานอน ถċงแมว้า่จะเปŨนชนิดĔส่นอน 
 ĕด้ก็ตาม 	ยกเว้น กรณีที่แพทย์สั่งĔช้
 

 4. ห้ามĔช้เลนส์สัมผัสนานเกินกว่าอายุการĔช้งานที่กำาหนด 
 5. ห้ามĔช้ร่วมกับบุคคลอื่น 
 6. ĕม่ควรĔส่เลนส์สัมผัสขณะว่ายน้ำา รวมท้ังกิจกรรมท่ีมีน้ำาหรือ

 สิ่งปนเปŚŪอนอื่น ė ที่อาจเข้าตาĕด้ เช่น การเล่นน้ำาสงกรานต์ 
 7. หากเกิดอาการผิดปกติเกี่ยวกับตา Ĕห้หยุดĔช้เลนส์สัมผัสทันที  

 และพบจักþุแพทย์โดยเร็ว 
 8. สาหรับผู้ที่มีภาวะของดวงตาผิดปกติ เช่น ต้อเนื้อ ตาแดง  

 กระจกตาขาดความรู้สċก ตาแห้ง กระพริบĕม่สนิท ĕม่ควรĔช้ 
 เลนส์สัมผัส 

 9. ควรเปลี่ยนน้ำายาแช่เลนส์สัมผัสĔหม่ทุกวัน ถċงแม้ĕม่Ĕส่เลนส์สัมผัส 
 10. ควรทำาความสะอาดตลับĔส่เลนส์สัมผัสทุกสัปดาห์และเปล่ียน 

 ตลับĔหม่ทุก ė � เดือน 
 11. ขณะล้างเลนส์สัมผัส ควรถูเลนส์ทุกครั้ง 
 12. ต้องĔส่ เลนส์สัมผัสท่ีมีขนาดเหมาะสม

 กับตัวเอง

5. บิ๊กอาย เลือกอย่างไรให้ปลอดภัย

 ต้องเลือกà้ือคอนแทคเลนส์ที่ĕด้รับอนุญาต
จาก อย. โดยสังเกตÞลากภาþาĕทยที่แสดงเลขที่Ĕบอนุญาต 
เครื่องมือแพทย์Ĕนกรอบเครื่องหมาย อย. และĕม่ควรà้ือจาก 
ร้านค้าแผงลอย ศูนย์การค้า หรือสั่งàื้อทางอินเทอร์เน็ต
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6. มีวิธีการเลือกใช้สถานเสริมความงามอย่างไร ไม่ให้ถูกหลอก 

 1. สถานเสริมความงามควรอยู่Ĕนสถานที่เปŗดเผย 
 2. สถานเสริมความงามที่ เข้าข่ายเปŨนสถานพยาบาลนั้นมี  

 Ĕบอนุญาต และควรมีการระบุชื่อแพทย์ผู้ Ĕห้การรักþา
 อย่างชัดเจน และแสดงĕว้Ĕนที่เปŗดเผย 

 �. สถานเสรมิความงามมีการระบรุปูแบบการĔหบ้รกิารอยา่งชดัเจน 
 4. ผู้Ĕห้บริการควรเปŨนแพทย์เÞพาะทางหรือผู้ เชี่ยวชาญĔน 

 สาขานั้น ė โดยเÞพาะ 
 5. Ĕนระหว่างทำาการรักþาเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือĔด ė ที่ 

 สัมผัสหรือเจาะลงĕปĔนผิวหนัง ต้องสะอาดและปราศจากเชื้อ  
 เช่น การĔช้เข็ม ผู้รับบริการควรสังเกตว่า 
 เขม็ตอ้งแกะออกจากบรรจภัุณฑĔ์หมเ่ทา่นัน้ 

 6. เครื่องมือแพทย์ที่นำามาĔช้กับผู้รับบริการ 
 ต้องมีการนำาเข้าหรือผลิตอย่างถูกต้อง  
 หรือĕด้รับการอนุญาตจาก อย. แล้ว 

 7. พิจารณาราคาเปรียบเทียบกับการĔห้ 
 บริการĔนรูปแบบเดียวกันว่ามีความ 
 สมเหตุสมผลหรือĕม่

7. ต้องเลือกรับบริการจัดฟันอย่างไร จึงจะปลอดภัย 

 1. หากตอ้งการดดัôŦนควรรบับรกิารจากทนัตแพทยผ์ูเ้ชีย่วชาญเทา่นัน้ 
 2. ร้านทันตกรรมควรอยู่Ĕนสถานที่เปŗดเผย มีแหล่งที่อยู่ชัดเจน 
  �. รา้นทนัตกรรมตอ้งมĔีบอนญุาตและควรมกีารระบชุือ่ทนัตแพทย ์

 ผู้Ĕห้การรักþาอย่างชัดเจน และแสดงĕว้Ĕนที่เปŗดเผย 
 4. ผู้Ĕห้บริการต้องเปŨนทันตแพทย์เท่านั้น 
 5. Ĕนระหว่างทำาการรักþา เครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือĔด ė ที่ 

 Ĕช้ĔนการจัดôŦนต้องสะอาดและปราศจากเชื้อ 
 6. เครื่องมือแพทย์ที่นำามาĔช้กับผู้รับบริการ ต้องมีการนำาเข้าหรือ 

 ผลิตอย่างถูกต้อง หรือĕด้รับการอนุญาตจาก อย. แล้ว 
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A

A

 4. ผู้Ĕห้บริการต้องเปŨนทันตแพทย์เท่านั้น 4. ผู้Ĕห้บริการต้องเปŨนทันตแพทย์เท่านั้น 4. ผู้Ĕห้บริการต้องเปŨนทันตแพทย์เท่านั้น 4. ผู้Ĕห้บริการต้องเปŨนทันตแพทย์เท่านั้น 4. ผู้Ĕห้บริการต้องเปŨนทันตแพทย์เท่านั้น
 5. Ĕนระหว่างทำ 5. Ĕนระหว่างทำ 5. Ĕนระหว่างทำ 5. Ĕนระหว่างทำ 5. Ĕนระหว่างทำ

 6. เครื่องมือแพทย์ที่นำ 6. เครื่องมือแพทย์ที่นำ 6. เครื่องมือแพทย์ที่นำ 6. เครื่องมือแพทย์ที่นำ 6. เครื่องมือแพทย์ที่นำ
 ผลิตอย่างถูกต้อง
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1. ประชาชนที่มีความจำาเป็นต้องใช้ alprazolam สามารถนำา
ใบสั่งยาจากแพทย์ไปซื้อยาที่ร้าน
ขายยาได้หรือไม่

 ตั้งแต่วันที่ 17 มิถุนายน 2556 เปŨนต้น
ĕป a MQ ra[o Mam ถูกยกระดับ 
การควบคุมĔห้เปŨนวัตถุออกùทธิĝĔน
ประเภท 2 ประชาชนที่มีความจำาเปŨน
ตอ้งĔช ้ตอ้งĕปพบแพทยแ์ละรบัยาตาม
คำาสั่งแพทย์Ĕนสถานพยาบาลเท่านั้น

2. ประชาชนสามารถครอบครอง 
 alprazolam ได้หรือไม่

 ประชาชนสามารถครอบครอง aMQra�
[oMam ĕด้ เพื่อĔช้Ĕนการรักþาตนเอง
ตามเอกสารหลกัåานทีแ่สดงวา่เปŨนการ
ครอบครองยาดังกล่าวโดยคำาสั่งแพทย์ 
เช่น Ĕบรับรองแพทย์ Ĕบสั่งยา หรือ
เอกสารกำากับบนàองยา àċ่งแสดงชื่อ
และที่อยู่ของสถานพยาบาลที่สั่งจ่าย และชื่อของคนĕข้ เปŨนต้น

�
เพื่อĔช้Ĕนการรักþาตนเอง

ตามเอกสารหลกัåานทีแ่สดงวา่เปŨนการ
สั่งแพทย์

หรือ
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�. คลังเก็บรักษายาเสพติดให้โทษของกลางอยู่ที่ไหน มีการดูแล
รักษาความปลอดภัยอย่างไร

 คลงัยาเสพตดิĔหโ้ทþของกลางของสำานกังานคณะกรรมการอาหาร
และยา ตั้งอยู่ที่อาคารสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มี 
เจา้หนา้ทีร่กัþาความปลอดภยัควบคมุดูแลตลอด 24 ชัว่โมง ภายĔน
คลงัยาเสพตดิĔหโ้ทþของกลางมีระบบปŜองกนัความปลอดภยัอย่าง
เข้มแข็ง ก่อนการเปŗดคลัง Ą Ĕนแต่ละครั้ง จำาเปŨนต้องĔช้กุญแจ 
อย่างน้อย 4 ดอก และมีรหัสสัญญาณĔนแต่ละแห่ง เจ้าหน้าที่ 
ผูท้ราบรหสัสญัญาณกบัเจา้หนา้ท่ีผูถ้อืกญุแจแตล่ะดอกแตง่ตัง้โดย
สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ĕม่Ĕช่บุคคลคนเดียวกัน  
การเปŗดรหัสสัญญาณ หากรหัสĕม่ถูกต้องจะมีสัญญาณเตือนĕปยัง
สถานตีำารวจอำาเภอเมอืงนนทบุรี สถานตีำารวจ 191 โดยอตัโนมัตทินัที

4. ยาเสพตดิเหลา่นีจ้ะถกูทำาลายทัง้หมดใชห่รอืไม ่รวมถงึ ประเดน็ขา่ว
ที่มีคนลักลอบนำายาเสพติดที่เผาไหม้จนเป็นขี้เถ้าแล้ว บริเวณ
ผนังเตาเผาไปขายให้แก่ผู้เสพนั้นจริงหรือไม่ และขี้เถ้ายังมีฤทธิ์
ของยาเสพติดอยู่หรือไม่

 ยาเสพติดที่เก็บĕว้Ĕนคลังยาเสพติดจะถูกทำาลายท้ังหมด ยกเว้น
บางกรณอีาจมกีารนำาĕปĔชป้ระโยชนท์างราชการ หรอืเพือ่งานวจิยั 
เชน่ นำาĕปเพื่อĔช้òřกสุนัขตำารวจ หรือ สุนัขทหาร ที่Ĕช้Ĕนการตรวจค้น
ยาเสพติด เปŨนต้น โดยยาเสพติดที่นำาĕปเผาทำาลายแต่ละครั้ง  
จะถูกทำาลายจนหมดสภาพหรือùทธิĝของสารเสพติด เน่ืองจาก 
เผาที่อุณหภูมิสูงกว่า 850oC หลังจากการเผาทำาลาย 24 ชั่วโมง 
	รอĔหอ้ณุหภมูĔินเตาเผาลดลง
 คณะทำางานรกัþาความปลอดภยัĄ 
จะĕปทำาการสุ่มตัวอย่างเถ้าĔนเตาเผา เพื่อตรวจวิเคราะห์ว่ามี 
ยาเสพติดเหลืออยู่หรือĕม่ ผลการตรวจวิเคราะห์ท่ีผ่านมาทุกครั้ง 
ĕมพ่บสารเสพตดิเหลอือยู ่แตจ่ากประเด็นขา่วท่ีมผีูล้กัลอบขดูขีเ้ถา้
ĕปขายจนถูกเจ้าหน้าที่ตำารวจจับกุมĕด้นั้น อาจเปŨนĕปĕด้ที่ขี้เถ้า 
ถูกนำาĕปผสมกับยาเสพติดอ่ืนเพ่ือหลอกขายĔห้แก่ผู้ เสพยา 
ที่ต้องการลองของแปลกĔหม่ และจากการทดสอบของ สำานักงาน 
ป.ป.ส. และกรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย์ ĕม่พบสารเสพติดเหลืออยู่
Ĕนขี้เถ้าของกลางแต่อย่างĔด
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5. ยาเสพติดให้โทษของกลางในคดีที่จับกุมได้สามารถนำามาเวียน
ขายใหม่ได้หรือไม่

 การนำายาเสพตดิĔห้โทþของกลางĔนคดมีาเวยีนขายĔหม่ ĕมส่ามารถ
กระทำาĕด ้เพราะเจา้หนา้ทีท่ีเ่กีย่วขอ้งจะตอ้งดำาเนนิการอยา่งรดักมุ 
ตามระเบยีบสำานกันายกรåัมนตร ีวา่ดว้ยการจบัยċดและตรวจพสิจูน ์
พ.ศ. 25�7 àċ่งĕด้กำาหนดกรอบĔห้เจ้าหน้าท่ีท่ีเกี่ยวข้องดำาเนิน 
การเกีย่วกบัยาเสพตดิĔหโ้ทþของกลางอย่างรดักมุ จนกระท่ังสง่มา
เก็บรักþาที่ อย. ตามระเบียบกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วย 
การเก็บรักþายาเสพติดĔห้โทþของกลาง พ.ศ. 2541

ดำาเนินการตามระเบียบสำานักนายก

รัåมนตรีว่าด้วยการจับยċด และตรวจ

พิสูจน์ พ.ศ. 25�7

ดำาเนินการตามระเบียบ
กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย

การเก็บรักþายาเสพติดĔห้โทþ
ของกลาง พ.ศ. 2541

นำาส่งผู้ต้องหาพร้อมยาเสพติดĔห้โทþของกลางĔห้กับพนักงาน

สอบสวน ตรวจสอบต่อหน้าผู้ต้องหา และพนักงานผู้จับกุม 

นำาส่งผู้ต้องหาพร้อมยาเสพติดĔห้โทþของกลาง Ĕห้พนักงาน

สอบสวน ตรวจสอบต่อหน้าผู้ต้องหา และเจ้าพนักงานผู้จับกุม

นำายาเสพติดĔห้โทþของกลาง ส่งสถานตรวจพิสูจน์ 

พร้อมลงลายมือชื่อ

สถานตรวจพิสูจน์นำายาเสพติดĔห้โทþของกลางที่เหลือจากการ

ตรวจพิสูจน์ ส่งเก็บรักþาที่กระทรวงสาธารณสุข 	 อย. 


กองควบคุมวัตถุเสพติด สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข  ตรวจรับยาเสพติดĔห้โทþของกลางจาก

สถานตรวจพิสูจน์

นำายาเสพติดĔห้โทþของกลางที่ตรวจสอบแล้ว เก็บรักþาĔนคลัง

ยาเสพติดĔห้โทþของกลาง ติดตามผลคดี เพื่อเตรียมทำาลายต่อĕป 
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เจ้าพนักงานจับกุมผู้ต้องหาคดียาเสพติด พร้อมตรวจจำานวน

ปริมาณ น้ำาหนักยาเสพติดĔห้โทþของกลาง
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1. วตัถอุนัตรายทีใ่ช้ในบ้านเรอืนหรอืทางสาธารณสขุหมายถงึอะไร

 วัตถุอันตรายที่Ĕช้Ĕนบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข หมายถċง  
วัตถุอันตรายตามประกาศว่าด้วยบัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย  
ภายĔตพ้ระราชบญัญตัวิตัถอุนัตราย พ.ศ.25�5 Ĕนความรบัผิดชอบ
ของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา àċ่งส่วนĔหญ่เปŨน
ผลิตภัณฑ์ที่Ĕช้Ĕนบ้านเรือน โดยอาจแบ่งเปŨน 4 กลุ่มĔหญ่ ė ดังนี้

 1. ผลิตภัณฑ์ปŜองกันกำาจัดแมลงและสัตว์ôŦนแทะĔนบ้านเรือน
 2.  ผลติภณัฑ์ทำาความสะอาดพืน้ผวิและวสัดตุ่าง ė เช่น ผลติภณัฑ์ 

 ทำาความสะอาดพื้น  ผลิตภัณฑ์ล้างห้องน้ำา ทำาความสะอาด
 สุขภัณฑ์ ล้างจาน ล้างรถ เช็ดกระจก เปŨนต้น

 �.  ผลติภณัฑ์Û่าเชือ้โรค เช่น สเปรย์Û่าเชือ้โรค ผลติภณัฑ์ทำาความสะอาด
 และÛ่าเชื้อโรคตามพื้นผิววัสดุต่าง ė

 4.  ผลติภณัฑ์อุปโภคอ่ืน เช่น ผลติภณัฑ์แก้ĕขการอดุตันของท่อหรอื 
 ทางระบายสิ่งปäิกูล ผลิตภัณฑ์กาว AMkyM cyaOoacryMaUe

Q
A

วัตถุอันตราย

วัต
ถุอ

ันต
รา

ย



cขข้อสงสัย�200 คำาถาม�>ลV7Bัณ3์สุขBา@
39

2. สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) มีการกำากับดูแล
วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขอย่างไร

 การดำาเนินงานกำากับดูแลวัตถุอันตรายมีวัตถุประสงค ์เพื่อ
Ĕห้ผู้บริโภคĕด้Ĕช้ผลิตภัณฑ์ที่มีประสิทธิภาพและความปลอดภัย  
จċงต้องมีการกำากับดูแลวัตถุอันตรายทั้งก่อนและหลังออกสู่ตลาด 

 การกำากับดูแลวัตถุอันตรายก่อนออกสู่ตลาด เปŨนการประเมิน
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ก่อนการอนุญาต
Ĕห้วางจำาหน่ายĔนท้องตลาด โดยการกำาหนดĔห้ผูป้ระกอบการต้อง
มาขอขċ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์และขออนุญาต 	กรณีวัตถุอันตราย
ชนิดที่ �
 หรือขอขċ้นทะเบียนและแจ้งการดำาเนินการ 	กรณีวัตถุ
อันตรายชนิดที่ 2
 หรือแจ้งข้อมูลข้อเท็จจริง 	กรณีวัตถุอันตราย
ชนิดที่ 1
 

 การกำากับดูแลวัตถุอันตรายหลังออกสู ่ตลาด เปŨนการติดตาม 
เòŜาระวังการกระทำาที่òśาòŚนกãหมาย ĕด้แก่ การตรวจสอบสถานที่
ประกอบการ การตรวจสอบคณุภาพผลติภณัฑ ์การตรวจสอบÞลาก
และการเòŜาระวังการโÛþณา โดยĔนแต่ละปีจะมีการจัดทำาแผน
การดำาเนินงานติดตามเòŜาระวังต่อเนื่องทุกปี

�. การเลือกซื้อผลิตภัณฑ ์ วัตถุอันตรายที่ ใช ้ ในบ ้านเรือน
ควรพิจารณาอะไรบ้าง

 1. เลือกàื้อผลิตภัณฑ์ที่มีÞลากและแสดงข้อความครบถ้วน 
 โดยเÞพาะภาþาĕทย เช่น วิธีĔช้  การเก็บรักþา  คำาเตือน  
  การแก้พิþเบื้องต้น ชื่อที่อยู่่ผู้ผลิตหรือผู้นำาเข้า เลขทะเบียน 
 วัตถุอันตราย 	วอส ... � ปี พ.ศ. ....
 Ĕนกรอบเครื่องหมาย อย.  
 	กรณีที่เปŨนวัตถุอันตราย ชนิดที่ 2 และชนิดที่ �
  หรือเลขที่ 
 รับแจ้ง 	วอส ... � ปี พ.ศļ..
 	กรณีที่เปŨนวัตถุอันตราย ชนิดที่ 1


 2. เลือกผลิตภัณฑ์ที่มีภาชนะบรรจุอยู่Ĕนสภาพเรียบร้อย ĕม่มี 
 รอยรั่วàċม Ĕช้ĕด้สะดวก ผลิตภัณฑ์Þีดพ่นĕม่ควรมีของเหลวàċม 
 บริเวณที่กดหัวÞีด
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 �. เลือกĔช้ผลิตภัณฑ์รูปแบบสเปรย์Þีดพ่นเท่าที่จำาเปŨน เพราะ 
 ละอองòอยทำาĔหเ้รามโีอกาสĕด้รบัสารทางการหายĔจ หรอืทาง 
 ผิวหนังĕด้มากขċ้น เวลาĔช้ต้องปäิบัติตามคำาแนะนำาบนÞลาก
 โดยเคร่งครัด

 4. พċงระวังคำาโÛþณาว่า Ķปลอดภัยķ หรือ Ķĕม่เปŨนพิþķ เพราะ 
 สารเคมีทุกตัวก่อĔห้เกิดอันตรายĕด้ หากĔช้โดยขาดความ 
 ระมัดระวัง ความเปŨนอันตรายจะมากน้อยแตกต่างกันออกĕป 
 ตามชนิดของสาร

4. การเลอืกใชบ้รกิารจากบรษิทักำาจดัแมลงและสตัวอ์ืน่ เชน่ กำาจดั
ปลวก แมลง หนู มีแนวทางในการพิจารณาอย่างไรบ้าง

 ĔนการเลอืกĔชบ้รกิารบรþิทักำาจัดแมลงและสตัวอ์ืน่ ขอĔหพ้จิารณาดงันี ้
 1. ขอดูเอกสารจากผู้ประกอบการที่แสดงว่าเปŨนผู้ĕด้รับอนุญาต 

 มีĕว้Ĕนครอบครองàċ่งวัตถุอันตรายชนิดท่ี � หรือĔบรับแจ้ง 
 การดำาเนินการวัตถุอันตรายชนิดที่ 2 จากสำานักงานคณะ� 
 กรรมการอาหารและยา àċ่งจะทำาĔห้ทราบถċง ชื่อ ที่ตั้งผู้Ĕห้
 บริการและต้องมีช่ือผู้ควบคุมการĔช้วัตถุอันตราย รวมถċงรายชื่อ
 วตัถอัุนตรายทีĕ่ด้รับอนญุาตĔหน้ำาĕปĔชĔ้นการĔหบ้รกิารอยา่งถกูตอ้ง

 2. ขอเอกสารหนงัสอืสญัญาการĔหบ้รกิาร ผูĔ้หบ้ริการตอ้งทำาสญัญา
 การĔห้บริการเปŨนลายลักþณ์อักþร  ที่มีการระบุรายละเอียด 
 สารเคมีวัตถุอันตรายที่Ĕช้ เช่น คำาเตือน อาการเกิดพิþ วิธีแก้พิþ 
 เอกสารคำาแนะนำาความปลอดภัย

 �. Ĕหต้รวจสอบผลติภณัฑท์ีĔ่ช ้ตอ้งตดิÞลากและต้องเปŨนผลิตภณัฑ ์
 ที่มีเลขทะเบียนวัตถุอันตรายที่ĕด้ขċ้นทะเบียนกับสำานักงาน 
 คณะกรรมการอาหารและยา Þลากมข้ีอความแสดงรายละเอยีด 
 ผลิตภัณฑ์ที่ชัดเจน

 4. สงัเกตการปäบิตังิานวา่มกีารĔชผ้ลติภณัฑต์รงตามวตัถปุระสงค ์
 การĔชต้ามทีร่ะบĕุวบ้นÞลาก ทัง้แมลงเปŜาหมาย อัตราส่วนผสม 
 การĔช้งาน เครื่องมือ วิธีการที่ถูกต้อง

Q
A

 �. Ĕหต้รวจสอบผลติภณัฑท์ีĔ่ช้ �. Ĕหต้รวจสอบผลติภณัฑท์ีĔ่ช้ �. Ĕหต้รวจสอบผลติภณัฑท์ีĔ่ช้ �. Ĕหต้รวจสอบผลติภณัฑท์ีĔ่ช้ �. Ĕหต้รวจสอบผลติภณัฑท์ีĔ่ช้

 4. สงัเกตการปäบิตังิานวา่มกีารĔชผ้ลติภณัฑต์รงตามวตัถปุระสงค์ 4. สงัเกตการปäบิตังิานวา่มกีารĔชผ้ลติภณัฑต์รงตามวตัถปุระสงค์ 4. สงัเกตการปäบิตังิานวา่มกีารĔชผ้ลติภณัฑต์รงตามวตัถปุระสงค์ 4. สงัเกตการปäบิตังิานวา่มกีารĔชผ้ลติภณัฑต์รงตามวตัถปุระสงค์ 4. สงัเกตการปäบิตังิานวา่มกีารĔชผ้ลติภณัฑต์รงตามวตัถปุระสงค์
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5. ผลิตภัณฑ์กำาจัดลูกน้ำายุง หรือทรายอะเบท มีวิธีการใช้อย่างไร

 ผลติภณัฑก์ำาจดัลกูน้ำายงุ มลีกัþณะเปŨนทรายเคลอืบดว้ยสารเทมôีอส หรือ
ที่ รู้ จั กทั่ ว ĕปĔน ช่ือ ทรายอะเบท àċ่ ง เปŨนชื่ อการค้ าหนċ่ งของ 
ทรายเทมีôอส วิธีการĔช้ คือ Ĕส่ผลิตภัณฑ์ลงĔนภาชนะบรรจุน้ำาที่ĕม่
สามารถปŗดòาหรอืเปลีย่นน้ำาĕด ้ Ĕนอตัราสว่น ทรายเทมีôอส 1� จำานวน 
1 กรัม ต่อน้ำา 10 ลิตร หรือ 2 ช้อนชา ต่อน้ำา 140 ลิตร กรณีภาชนะ
ขนาดเล็ก เช่น แจกัน ขารองตู้กันมด Ĕห้Ĕช้ 1�10 
ช้อนชา การเลือกàื้อหรือเลือกĔช้ ต้องเปŨน
ผลิตภัณฑ์ที่ ĕด้รับการขċ้นทะเบียนจาก
สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
บนÞลากมีการแสดงเลขทะเบียนวัตถุ
อันตราย 	วอส ... � ปี พ.ศ. ....
 Ĕนกรอบ
เครื่องหมาย อย. และเปŨนผลิตภัณฑ์ที่มีอายุ

ĕม่เกิน 2 ปี นับตั้งแต่วันที่ผลิต

6. ผลิตภัณฑ์ซักผ้าและผลิตภัณฑ์ปรับผ้านุ่มจัดเป็นวัตถุอันตรายใน
ความรบัผดิชอบของสำานกังานคณะกรรมการอาหารและยาหรอืไม่

 ผลติภณัฑà์กัผา้ หากเปŨนผงàกัôอกจะอยู่Ĕนการควบคมุมาตรåาน
ผลิตภัณฑ์โดยสำานักงานมาตรåานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 	สมอ.
 
ผงàกัôอกจċงĕมอ่ยูĔ่นการกำากบัดแูลของ อย. แตห่ากเปŨนผลติภณัฑ์
àกัผา้Ĕนรปูแบบของเหลว หรอืเปŨนผลติภณัฑà์กัผา้ขาว จะจดัเปŨน
วัตถุอันตรายĔนการกำากับดูแลของ อย.

 ผลิตภัณฑ์ปรับผ้านุ่ม โดยทั่วĕปĕม่จัดเปŨน
วตัถอุนัตราย เนือ่งจากĕมĕ่ดม้วีตัถปุระสงค์
ĔนการทำาความสะอาดหรือÛ่าเชื้อโรค  
แต่หากผลิตภัณฑ์ปรับผ้ านุ่ มมี การ 
กล่าวอ้างสรรพคุณĔนการÛ่าเชื้อโรค  
	หรอืทำาความสะอาด
 รว่มดว้ย จะจดัเปŨน
วัตถุอันตรายĔนการกำากับดูแลของ อย.
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7. ผลิตภัณฑ์ฉีดพ่นกำาจัดยุง ใช้อย่างไรให้ได้ผลและปลอดภัย

 1. Ĕช้ผลิตภัณฑ์เท่าที่จำาเปŨน ĕม่พร่ำาเพรื่อ
 2. เลอืกĔช้ผลติภณัฑท์ีมี่Þลากและผลติภณัฑท์ีĕ่ดร้บัการขċน้ทะเบยีน

 จากสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และมีการแสดง
 เลขทะเบียน วอส. Ĕนกรอบเครื่องหมาย อย. บนÞลากของ 
 ผลิตภัณฑ์ โดยปäิบัติตามคำาแนะนำาบนÞลากหรือĔบแทรก 
 Ĕห้เข้าĔจก่อนĔช้

 �. หา้มนำาวตัถอุนัตรายท่ีĔชท้างการเกþตรมาĔช้กำาจดัแมลงĔนบา้นเรอืน 
 เพราะอาจĕม่ĕด้ผล และทำาĔห้เกิดอันตรายต่อคนและสัตว์เลี้ยงĕด้

 4. อย่าÞีดพ่นĔนที่ที่มีอาหาร น้ำา เครื่องดื่มวางอยู่ เพราะจะทำาĔห้
 ปนเปŚŪอนĕด้ และĕม่ควรÞีดพ่นĔนห้องที่มีเด็กอ่อนหรือผู้ปśวย

 5. กรณีÞีดแมลงบิน เช่น ยุง ก่อนĔช้Ĕห้คนและสัตว์เลี้ยงออกจาก
  ห้องนั้นก่อน แล้วปŗดประตูหน้าต่างĔห้เรียบร้อย ĔนการÞีดพ่น 

 Ĕห้Ĕช้ผ้าปŗดปากปŗดจมูก เขย่ากระปŞองเล็กน้อยแล้วÞีดขċ้น 
 ข้างบนห้องทั้ง 4 ด้าน ปŗดประตูประมาณ 15�20 นาที จċงเปŗด 
 ระบายอากาศ กรณีÞดีนอกหอ้งหรอืทีโ่ลง่ ĔหÞ้ดีขณะทีล่มสงบ

 6. ล้างมือหลังจากการĔช้ผลิตภัณฑ์ที่Þีดพ่นทุกครั้ง
 7. เก็บผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายĔห้พ้นมือเด็ก อาหาร สัตว์เลี้ยง เปลวĕô

 และความร้อน ถ้าĔช้หมดแล้ว ห้ามทิ้งลงแม่น้ำา คู คลอง หรือ
 แหลง่น้ำาสาธารณะ และหา้มเผาทำาลาย ควรแยกท้ิงĔนท่ีท้ิงขยะ
 Ĕห้เรียบร้อย

Q
A
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8. ผลิตภณัฑไ์ลย่งุประเภททาหรอืฉดีพน่ผวิหนงั ใชอ้ยา่งไรใหไ้ดผ้ล
และปลอดภัย

 1. อา่นÞลากและปäบัิตติามวธิĔีช ้คำาแนะนำา และคำาเตอืนอยา่งเครง่ครดั
 2. ผลติภณัฑท์ีอ่ยูĔ่นรปูแบบแปŜงหรอืโลช่ัน หา้มนำาĕปทาแทนแปŜง 

 หรอืโลชัน่ทัว่ĕป ควรทาเมือ่ตอ้งการĔชป้Ŝองกนัยงุ และระวงัมĔิห ้
 เด็กนำาĕปทาเล่น

 �. ควรทาเมื่อจำาเปŨน อย่าĔช้ติดต่อกันเปŨนประจำา
 4. อย่าทาบริเวณเนื้อเยื่ออ่อน เช่น บริเวณĔกล้ตา ริมòีปาก เปลือกตา 

 รักแร้ หรือบริเวณแผล
 5. ภายหลังĔช้ผลิตภัณฑ์ หากต้องการหยิบจับอาหาร ควรล้างมือ 

 Ĕห้สะอาดเสียก่อน
 6. เกบ็ผลติภณัฑ์Ĕหมิ้ดชดิ หา่งจากเดก็ อาหารและสตัวเ์ลีย้ง หาก 

 เปŨนผลิตภัณฑ์ที่ประกอบด้วยน้ำามันตะĕคร้หอม ควรปŗดòา
 Ĕห้สนิท อย่าĔห้ถูกแสงแดด เปลวĕôหรือความร้อน

Q
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1. ขั้นตอนการขอ อย. สำาหรับอาหารยากหรือไม่ ต้องทำาอย่างไร

 การขอหนังสือรับรองการอนุญาตการผลิตและนำาเข้าอาหารทำาĕด้

ĕม่ยาก เพียงเตรียมเอกสารĔห้พร้อมและปäิบัติตามขั้นตอน Ĕน

เบื้องต้นกรุณายื่นแบบสอบถามประเภทอาหาร โดยสามารถ

ดาวนโ์หลดแบบสอบถามเกีย่วกบัอาหาร 	สอบถามประเภทอาหาร
 

ĕดĔ้นเวบ็ĕàตข์องสำานกัอาหาร จำานวน 2 ชดุ และพมิพร์ายละเอียด

Ĕนแบบôอร์มĔห้ครบถ้วน และลงลายมือชื่อจริงทุกÞบับ ช่องว่าง

Ĕดทีĕ่มส่ามารถพิมพ์ขอ้มลูĕดห้มดĔหพิ้มพ ์Ķตามเอกสารแนบķ และ

แนบเอกสารที่เกี่ยวข้อง เช่น สูตร ส่วนประกอบ กรรมวิธีการผลิต 

เปŨนตน้ โดยเอกสารตอ้งสง่มาจากผูผ้ลติ 	Þบบัจรงิหรอืสำาเนากĕ็ด
้ 

เมื่อจัดเตรียมเอกสารครบถ้วนแล้ว Ĕห้มาย่ืนĕด้ท่ีเคาน์เตอร์ช่อง 

2��24 ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ สำานักงานคณะ�

กรรมการอาหารและยา 	หมายเหตุ 6RL ของแบบôอร์ม คือ 

hUUQ:��iodiOeUhaiMaOd.Gda.moQh.Ho.Uh�P�FOO%�Gorm.QhQ
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2. การขออนุญาต อย. มีขั้นตอนอย่างไร

 การขออนญุาตรบัเลขสารบบอาหารแบ่งการขออนุญาตเปŨน 2 สว่น  

ĕด้แก่

  1.1 ส่วนของสถานประกอบการ

  _  กรณีสถานที่ผลิตที่เข้าข่ายโรงงาน หมายถċง สถานที่ผลิต

ที่มีการĔช้เครื่องจักรกำาลังรวมตั้งแต่ 5 แรงม้า หรือกำาลังเทียบเท่า

ตั้งแต่ 5 แรงม้าขċ้นĕป หรือĔช้คนงานต้ังแต่ 7 คนขċ้นĕปโดยĔช้

เครื่องจักรหรือĕม่ก็ตาม Ĕห้ยื่นคำาขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร 

	แบบ อ.1


  _ กรณสีถานทีผ่ลติĕม่เขา้ขา่ยโรงงาน หมายถċง สถานทีผ่ลติ

ที่มีการĔช้เครื่องจักรกำาลังรวมน้อยกว่า 5 แรงม้า และĔช้คนงาน

น้อยกว่า 7 คน Ĕห้ยื่นคำาขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ĕม่เข้าข่าย

โรงงาน 	แบบ สบ.1


  _ กรณีสถานที่นำาเข้า Ĕห้ยื่นคำาขออนุญาตนำาหรือสั่งอาหาร

เข้ามาĔนราชอาณาจักร 	แบบ อ.6


  1.2 ส่วนของผลิตภัณฑ์ สามารถดูรายละเอียดเพิ่มเติมĕด้ที่เว็บĕàต์

hUUQ:��iodiOeUhaiMaOd.Gda.moQh.Ho.Uh�P�FOO%�iOdeY.QhQ 
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�. ถ้าสถานที่ผลิตอาหารตั้งอยู่ต่างจังหวัด และมีการผลิตอาหาร
ประเภทที่มอบอำานาจ/ไม่มอบอำานาจ ให้จังหวัดดำาเนินการ
อนุญาตได้ จะต้องขออนุญาตที่ใด

 การขออนุญาตเกี่ยวกับสถานที่ผลิตอาหาร สามารถขออนุญาต
ตอ่สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยตรง หรอืขออนญุาต
ผา่นสำานกังานสาธารณสขุจงัหวดั ทัง้นี ้สำานกังานคณะกรรมการ�
อาหารและยาจะเปŨนผู้พิจารณาอนุญาต สำาหรับการขออนุญาต
Ĕนสว่นของผลติภณัฑอ์าหาร ถา้เปŨนประเภทอาหารทีม่อบอำานาจ
Ĕห้จังหวัดดำาเนินการอนุญาตĕด้ Ĕห้ยื่นต่อ
สำานักงานสาธารณสุขจังหวัดโดยตรง  
แต่ถ้าเปŨนประเภทอาหารที่ĕม่ĕด้มอบ
อำานาจĔห้จังหวัดดำาเนินการอนุญาตĕด้ 
ต้องยื่น ต่อสำานักงานคณะกรรมการ 
อาหารและยา àċ่งอาจยื่นผ่านสำานักงาน
สาธารณสุขจังหวัดĕด้

4. ใบอนุญาตผลิตอาหาร/ใบอนุญาตนำาเข้าอาหารมีอายุกี่ปี

 Ĕบอนุญาตผลิตอาหาร�Ĕบอนุญาตนำาเข้าอาหารมีอายุ � ปี  
นับตั้งแต่ปีที่ออกĔบอนุญาตจนถċงวันที่ �1 ธันวาคมของปีที่สาม 
โดยกำาหนดการต่ออายุก่อนสิ้นปี

5. ขอรบัแบบคำาขอตา่ง ๆ  และระเบยีบการขออนญุาตไดท้ีไ่หนบา้ง

 ขอรับĕด้จากศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ON& 
STOP S&R7IC& C&NT&R 	OSSC
, สำานักอาหาร สำานักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยา, สำานักงานสาธารณสุขจังหวัด  
และสามารถ %owOMoad ĕด้จาก www.Gda.moQh.Ho.Uh
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6. แบบคำาขอ สบ.1 สบ.2 สบ.3 สบ.� สบ.5 สบ.6 สามารถ

กรอกแบบคำาขอโดยใช้ลายมือเขียนได้หรือไม่

 การกรอกแบบคำาขอ สบ.1, สบ.2, สบ.�, สบ.4, สบ.5, สบ.6  

Ĕห้Ĕช้พิมพ์เท่านั้น เนื่องจากแบบคำาขอ สบ. ต่าง ė นั้นเปŨน 

Ĕบอนุญาตด้วย

7. ถ้าทำาแบบ สบ.1 สบ.2 สบ.3 สบ.� สบ.5 สบ.6 สูญหาย

จะต้องยื่นแบบคำาขอใหม่หรือไม่

 ĕม่ตอ้งยื่นแบบคำาขอĔหม่ Ĕห้ยื่นหนังสือเพื่อขอคัดสำาเนาแบบ สบ. 

นั้น ė ต่อสำานักอาหาร สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

	หนังสือต้องลงนามโดยผู้ดำาเนินกิจการ
 พร้อมแนบหลักåาน 

Ĕบแจ้งความว่าแบบ สบ. นั้น ė สูญหาย ที่ออกโดยสถานีตำารวจ

ท้องที่ ทั้งนี้ĕม่ต้องเสียค่าĔช้จ่ายĔด ė

8.  หากได้รับใบอนุญาตแบบ สบ. 1 โดยผู้รับอนุญาตเป็นบุคคล

ธรรมดาแล้วจะเปลี่ยนเป็นนิติบุคคลได้หรือไม่

 ĕมĕ่ด ้เพราะการอนุญาตเกีย่วกบัอาหารเปŨนสทิธเิÞพาะบุคคลตาม

เลขที่Ĕบทะเบียนการค้า�Ĕบทะเบียนพาณิชย์ ดังนั้น จċงĕม่อาจ 

โอนสิทธิĝĔห้แก่กันĕด้ จะต้องยื่นขออนุญาตแบบ สบ. 1 Ĕหม่ 

เมื่อĕด้รับอนุญาตĔห้ยกเลิก สบ.1 เดิม
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9. การได้รับอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร เช่น แบบ สบ.3 แบบ สบ.5 
และใบสำาคัญการข้ึนทะเบียนตำารับอาหาร (อ.1�) จะต้อง
ดำาเนินการต่ออายุด้วยหรือไม่

 แบบ สบ.�, แบบ สบ.5 และĔบสำาคัญการขċน้ทะเบียนตำารบัอาหาร 
	อ.18
 เปŨนĔบอนุญาตที่มีลักþณะมีอายุตลอดชีพ จċงĕม่ต้อง 
ต่ออายุแต่อย่างĔด ทั้งน้ี ĔบอนุญาตผลิตหรือĔบอนุญาตนำาเข้า 
จะต้องต่ออายุทุก � ปี หากĔบอนุญาตผลิตหรือĔบอนุญาตนำาเข้า
ขาดการต่ออายุ จะทำาĔห้แบบ สบ.�, แบบ สบ.5 และĔบสำาคัญ 
การขċ้นทะเบียนตำารับอาหาร 	อ.18
 หมดอายุĕปด้วย

10. หากต้องการเพิ่มประเภทอาหารในใบอนุญาตผลิตอาหาร
ต้องดำาเนินการอย่างไร

 กรณีĕด้รับĔบอนุญาตผลิตอาหาร 	แบบ อ.2
 Ĕห้ยื่นแบบ อ.1  
กรณีĕด้รับอนุญาตแบบ สบ.1 Ĕห้ยื่นแบบ สบ.2 โดยแจ้ง 
รายการอาหารที่ต้องการเพิ่มประเภท พร้อมส่งแบบแปลนระบุ 
สายการผลิต อุปกรณ์เคร่ืองจักรที่Ĕช้ และรายละเอียดต่าง ė  
ของอาหารที่ต้องการเพิ่มประเภทเพื่อประกอบการพิจารณา

11. จะขอใช้สถานที่ผลิตอาหารร่วมกับที่พักอาศัยได้หรือไม่

 กรณีดังกล่าวอาจพิจารณาอนุญาตĕด้ หากมีการแบ่งกั้นบริเวณ
ผลิตอาหาร Ĕห้แยกเปŨนสัดส่วน ĕม่เปŨนทางเดินผ่านĕปสู่บริเวณอื่น 

และต้องมีพื้นที่ผลิตเพียงพอเหมาะสม
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12.  หากมีการเปลี่ยนสถานที่ผลิตสินค้า ต้องทำาอย่างไร

 	1) การนำาเขา้อาหารจากสถานทีผ่ลติหนึง่ ตอ่มาไดน้ำาเขา้จาก

สถานที่ผลิตอีกแห่งหนึ่ง 	ĕม่ว่าจะเปŨนชื่อบริþัทเดียวกัน

หรือĕม่ก็ตาม
 ย่อมถือเปŨนผลิตภัณฑ์อาหารต่างรายการ  

ที่ผู้นำาเข้าต้องรับเลขสารบบอาหารของผลิตภัณฑ์Ĕหม่ 

อีกรายการ เว้นแต่ว่าเปŨนกรณีย้ายสถานท่ีผลิตของโรงงาน  

ที่ตั้งจากที่หนċ่งĕปอีกที่หนċ่ง àċ่งโรงงานท่ีตั้งเดิมĕม่ĕด้ทำาการ 

ผลติแลว้ Ĕหบ้ริþัทผูผ้ลิตท่ียา้ยโรงงานการผลตินัน้ แจง้หนงัสอื 

ยนืยนัเปŨนหลกัåานวา่มกีารยา้ยโรงงานการผลติอาหารĕปอยู่

สถานที่ ต้ังĔหม่ เพ่ือĔห้ผู้นำาเข้าĔช้ประกอบการขอแก้ĕข

เปลี่ยนแปลง ตามแบบ สบ.6 ต่อĕปกับ อย.

 	2) กรณกีารซือ้ขายกจิการ กด็ำาเนนิการเชน่เดยีวกบั 	1
 โดยĔห้

บรþัิทผูผ้ลติแจ้งเปŨนหนงัสอื แสดงการเปลีย่นช่ือบรþิทัผูผ้ลติ 

จากการàื้อขายกิจการ โดยต้องรับรองยืนยันว่า การàื้อขาย

กิจการดังกล่าว ĕม่มีผลต่อชนิดและคุณภาพมาตรåานของ

ผลิตภัณฑ์ที่ผลิต และการย้ายสถานที่ผลิตก็ต้องเปŨนĕปตาม

ขอ้ 	1
 โดยยืน่แกĕ้ขเปลีย่นแปลงตามแบบ สบ.6 เมือ่เปŨนกรณี

ย้ายสถานที่ตั้งของโรงงานผลิตเท่านั้น ĕม่Ĕช่การสั่งàื้อจากอีก

โรงงานผลิตหนċ่ง

1�. การขอยกเลกิกิจการผลติ/นำาเข้าอาหารตอ้งดำาเนนิการอยา่งไร

 Ĕห้ทำาหนังสือแจ้งยกเลิกĔบอนุญาตนั้น ė พร้อมส่งĔบอนุญาต

Þบับจริงต่อสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 	หนังสือ 

ต้องลงนามโดยผู้ดำาเนินกิจการ
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14. การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ต้องทำาอย่างไร

 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 	Þบับที่ 29�
 พ.ศ. 2548 เรื่อง 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ข้อ 4 ĕด้ กำาหนดการขออนุญาตÞลาก 

ก่อนนำาĕปĔช้ Ĕห้ดำาเนินการ ดังนี้ 

 1. ยื่นจดทะเบียนอาหาร 	สบ.5
 สำาหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

ที่ผลิตเพื่อจำาหน่ายĔนการส่งออกหรือผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

ที่มีส่วนประกอบที่สำาคัญเปŨนĕปตามบัญชีรายชื่อที่สำานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำาหนด โดยความเห็น

ชอบของคณะกรรมการอาหาร 

 2. ยื่นขออนุญาตĔช้Þลาก 	สบ.�
 สำาหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

ทีม่สีว่นประกอบทีส่ำาคัญนอกเหนอืจากท่ีกำาหนดĔนข้อ 1 โดย

แสดงหลักåานและเอกสารประกอบการยื่นขออนุญาตĔช้

ÞลากĔห้เปŨนĕปตามที่สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กำาหนด โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการอาหาร

15. การขออนญุาตสถานทีป่ระกอบการผลติอาหารสามารถขอไดท้ีใ่ด

 การยืน่คำาขออนญุาตต้ังโรงงานผลติอาหาร Ĕหย้ืน่ ณ สำานกัอาหาร 

สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  

และสำาหรับĔนจังหวัดอื่นนอกจากกรุงเทพĄ Ĕห้ยื่น ณ สำานักงาน

สาธารณสุขจังหวัดนั้น ė โดยกãระเบียบ สามารถดูĕด้จากคู่มือ 

การขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร และการขอเปลี่ยนแปลง

แกĕ้ขสถานทีผ่ลติอาหาร ตามลงิค์น้ี hUUQ:��OewTTer.Gda.moQh.

Ho.Uh�oTTc�Uha�GroOUeOd�maOaVM.QhQ SVbmiU�CMear หรอื

ศċกþาจากประกาศกระทรวงสาธารณสุข Þบับที่ 19� พ.ศ. 254� 

เรือ่ง วธิกีารผลติ เครือ่งมอื เครือ่งĔช ้Ĕนการผลติและการเกบ็รกัþา

อาหาร 

A

A

Q

Q
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16. จะนำาอาหารกระปŞองส่งออก ต้องขออนุญาต อย. หรือไม่

 Ĕนการส่งออกอาหารกระปŞองĕม่ต้องขออนุญาตกับ อย. บริþัท

ตอ้งสอบถามรายละเอยีดกบัประเทศคูค่า้ เน่ืองจากทางปลายทาง

อาจขอหนังสือรับรองĔนกรณีที่บริþัทต้องการĔห้ทาง อย. รับรอง

Ĕห้ ผลิตภัณฑ์ต้องมีการขċ้นทะเบียนกับ อย. แล้ว จċงรับรอง

ผลิตภัณฑ์นั้นĕด้

17. การขออนญุาตตอ่เตมิอาคารโรงงานผลติน้ำาดืม่ ตอ้งทำาอยา่งไร

 1. การก่อสร้าง ปรับปรุงสถานที่ผลิตอาหาร 	น้ำาบริโภคĄ
 

ที่ĕด้รับอนุญาตĕว้ หากการก่อสร้างปรับปรุงอาคารดังกล่าว  

มีผลกระทบทำาĔห้กระบวนการผลิตน้ำาบริโภคĄ ĕม่เปŨนĕป

ตามวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องĔช้Ĕนการผลิต และการเก็บ

รกัþาอาหารเปŨนการเÞพาะทีก่ำาหนด ตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข 	Þบับที่ 220
 พ.ศ. 2544 เรื่องน้ำาบริโภค

Ĕนภาชนะบรรจุที่ปŗดสนิท 

	Þบับที่ �
 ผู้รับอนุญาตก็

จำาเปŨนต้องหยุดการผลิต

ชั่วคราว จนกว่าจะĕด้รับ

อนุญาตการเปลี่ยนแปลง

แกĕ้ขสถานทีผ่ลติอาหารจาก

ผู้อนุญาต 

A

A

Q

Q



55
cขข้อสงสัย�200 คำาถาม�>ลV7Bัณ3์สุขBา@

  2. การดำาเนินการกอ่สรา้งปรบัปรงุเปลีย่นแปลงสถานทีผ่ลติจาก

ที่ĕด้รับอนุญาตĕว้ ที่ĕม่Ĕช่การย้ายสถานที่ผลิตĕปอยู่ที่ตั้งอื่น  

ผูข้ออนญุาตจะตอ้งยืน่คำาขอเปลีย่นแปลงรายการĔนĔบอนุญาต

ผลิตอาหาร 	ตามแบบ ส.4
 สำาหรับสถานที่ผลิตอาหาร 

ที่เปŨนโรงงาน 	มีĔบอนุญาตผลิตอาหารตามแบบ อ.2 แล้ว
 

หรือ คำาขอเปลี่ยนแปลงรายการของสถานท่ีผลิตอาหาร 

ที่ĕม่เข้าข่ายโรงงาน 	ตามแบบ สบ.2
 สำาหรับสถานท่ีผลิต

อาหารที่ĕม่เข้าข่ายโรงงาน 	ที่ĕด้รับเลขสถานท่ีผลิตอาหาร 

ที่ĕม่เข้าข่ายโรงงาน ตามแบบ สบ.1 แล้ว
 พร้อมเอกสาร 

หลักåานเกี่ยวกับ

  _ แบบแปลนแผนผังอาคารและบริเวณที่เกี่ยวกับการผลิต

อาหาร 	แบบแปลนดา้นหนา้�ดา้นขา้ง ของอาคารสถานที่

ผลิต และแปลนพื้นแสดงบริเวณต่าง ė และการติดตั้ง

อุปกรณ์เครื่องจักรĔนการผลิตท้ังหมด
 ท่ีถูกต้องตาม

มาตราส่วน 

  _ รายการเครือ่งจกัรทัง้หมด 	สอดคลอ้งตามทีแ่สดงการตดิ

ต้ังĔนแผนผงั แบบแปลนพ้ืนสถานทีผ่ลติ
 แสดงแรงมา้และ

จำานวนเครือ่งจกัรชดัเจน 	แยกรายการของเครือ่งจกัรเกา่ 

และเครื่องจักรĔหม่ที่ขอขยายเพิ่มเติม
 

  _ กรรมวิธีการผลิตตามกระบวนการผลิตสอดคล้องตาม

รายการเครื่องจักรและบริเวณผลิตĔหม่ที่ขอเปลี่ยนแปลง

ปรับปรุง 

อา
หา

ร
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18. หากต้องการขออนุญาตนำาอาหารสำาเร็จรูป
เข้ามาจำาหน่ายในประเทศมีขั้นตอนอย่างไร

 1. ขั้นตอนการขออนุญาตมี 2 ขั้นตอน 
  1.1 การขออนญุาตนำาหรอืสัง่อาหารเขา้มา

Ĕนราชอาณาจักร
  1.2 การขอเลข อย. ของผลิตภัณฑ์
  	ต้องĕด้รับอนุญาต 1.1 และ 1.2 แล้วจċงจะจำาหน่ายĕด้
 
 2. ขั้นตอนการทำา web เพื่อดูข้อมูลเอกสารการนำาเข้าสามารถ 

เข้าĕด้ ดังนี้
  2.1 เข้า HooHMe พิมพ์คำาว่า สำานักอาหาร
  2.2 เข้าĕปที่ หลักเกณฑ์การขออนุญาต
  2.� คู่มือเกี่ยวกับการขออนุญาตนำาหรือสั่งอาหารเข้ามา 

 Ĕนราชอาณาจักร 	อ.6
 
 �. สำาหรับผลิตภัณฑ์นั้นหากĕม่แน่Ĕจหลังการศċกþาแล้ว Ĕห้จัด

เตรียมข้อมูล ดังนี้ 
  _ สูตรส่วนประกอบ 100 �
  _ กระบวนการผลิต, วิธีการรับประทาน, จุดประสงค์การĔช้ 
  _ Ĕบรับรองสถานที่ผลิต àċ่งออกจากหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง

ตามเกณฑ์ที่สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 	อย. 

กำาหนด 

  _ แบบôอร์มสอบถามประเภทอาหาร สามารถโหลด
แบบôอร์มĕด้ที่เว็บĕàต์ hUUQ:��iodiOeUhaiMaOd.Gda.
moQh.Ho.Uh�P�FOO%�Gorm.QhQ 

 4. สถานที่ขออนุญาต 
  _ หากผู้ที่นำาเข้า สถานที่ประกอบการตั้งอยู่Ĕน กทม. Ĕห้ยื่น

ขอที่ สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จ.นนทบุรี 
  _ หากสถานที่ประกอบการอยู่จังหวัดอื่น Ĕห้ยื่นที่สำานักงาน

สาธารณสุขจังหวัดนั้น ė 

A

Q
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19. อยากทราบข้อมูลการขออนญุาตโฆษณา สามารถดไูดจ้ากทีใ่ด

 การขออนุญาตโÛþณาอาหาร และĔบคำาขออนญุาตโÛþณาอาหาร 
สามารถดูและดาวน์โหลดĕด้ที่เว็บĕàต์ hUUQ:��iodiOeUhaiMaOd.
Gda.moQh.Ho.Uh�P�FOO%�AdWerUiTe.QhQ

20. การนำาสมุนไพรมาแบ่งบรรจุ ตอ้งมาขึน้ทะเบยีนหรอืไม ่อยา่งไร

 ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 การนำามาแบ่งบรรจุ หมายถċง 
การผลติ และมวีตัถปุระสงคĔ์นการจำาหนา่ยจċงจำาเปŨนทีจ่ะตอ้งมา
ขอขċ้นทะเบียน Ĕนกรณีเข้าข่ายเปŨนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารติดต่อ
สำานักอาหาร Ĕนกรณีที่เข้าข่ายเปŨนยา ติดต่อสำานักยา ดังนั้น  
จċงควรนำารายละเอียดของผลิตภัณฑ์มาตรวจสอบประเภท
ผลิตภัณฑ์ที่ ON& STOP S&R7IC& C&NT&R 	OSSC
 สำานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

21. ต้องเตรียมเอกสารอะไรบ้างในการยื่นเรื่องเพื่อขอแก้ไขฉลาก 
 เอกสารที่ต้องใช้สำาหรับขอแก้ไขฉลาก มีดังนี้

 1. คำาขอแก้ĕขรายการทะเบียนตำารับอาหาร 	อ.19
 1 Þบับ
 2. กรณีแก้ĕขสูตรส่วนประกอบ ประเภทอาหารĔนภาชนะบรรจุ

ที่ปŗดสนิท ข้อ � 	1
 ชนิดกรดต่ำา ส่งเอกสารอัตราการแทรก
ผ่านความร้อน 	)eaU PeOeUraUioO
 และ F0 	SUeriMMi[iOH 
7aMVe
 

 �. Þลากแบบละจำานวน 4 Þบบั หากเปŨนขาว�ดำา ตอ้งแจง้สพีืน้หลงั 
สรีปูสญัลกัþณ ์และสีตวัอกัþร พรอ้มท้ังตอ้งมีคำาแปลความหมาย 
กรณีÞลากอาหารมีข้อความภาþาอื่นที่ĕม่Ĕช่ภาþาอังกùþ

 4. กรณีมีการกล่าวอ้างโภชนาการ ส่งผลวิเคราะห์ชนิดและ

ปริมาณสารอาหาร Þบับจริง

A

A

A
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 5. กรณีแสดงเครื่องหมายăาลาล ส่งสำาเนาหนังสืออนุญาต

การĔช้เครื่องหมายăาลาล จากสำานักงานคณะกรรมการ

อิสลามกลาง 

 6. เอกสารหรือหลักåานอื่นที่ยืนยันข้อมูลที่ปรากäบนÞลาก

22. หากซื้อสินค้าอาหารท่ีมีเลขสารบบอาหาร (เลข อย.) แล้ว

มาแบ่งบรรจุใหม่ จะต้องขอเลขสารบบอาหารใหม่อีกหรือไม่ 

 ต้องขอเลขสารบบอาหารĔหม่ เนื่องจากตามพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522 Ķผลิตķ หมายความว่า ทำา ผสม ปรุงแต่ง และ

หมายความรวมถċงแบ่งบรรจุด้วย ดังนั้น หากสถานที่แบ่งบรรจ ุ

มีการĔช้เครื่องจักรกำาลังรวมตั้งแต่ 5 แรงม้าขċ้นĕป หรือĔช้คนงาน

ตั้งแต่ 7 คนขċ้นĕป โดยĔช้เครื่องจักรหรือĕม่ก็ตาม ต้องยื่น 

คำาขออนญุาตต้ังโรงงานผลติอาหาร 	แบบ อ.1
 แตถ้่าสถานทีแ่บ่ง

บรรจุมีการĔช้เครื่องจักรĕม่ถċง 5 แรงม้าและคนงานĕม่ถċง 7 คน 

ตอ้งยืน่คำาขอรับเลขสถานทีผ่ลิตอาหารท่ีĕมเ่ขา้ขา่ยโรงงาน 	แบบ สบ.1
 

เมื่อĕด้รับĔบอนุญาตสถานที่ผลิตอาหารเรียบร้อยแล้ว Ĕห้ยื่น 

ขออนญุาตผลติภณัฑอ์าหารตามประเภทอาหารทีข่อแบง่บรรจดุว้ย

2�. กรณีที่ได้รับเลขสารบบอาหาร (เลข อย.) มาแล้ว ใครจะเป็น

คนสร้างเครื่องหมาย

 การสร้างเครื่องหมาย อย. ทางผู้ประกอบการเปŨนผู้สร้าง

เครือ่งหมายเอง โดยปäบิตัติามระเบยีบสำานกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา

A

A

Q
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24. 1rJmarZ (.1 ครอบคลุมอาหารอะไรบ้าง

 Primary (MP เปŨนมาตรåานการผลิตขั้นต้น àċ่งจะครอบคลุม
อาหาร 4 ประเภทĔหญ่ ė คือ

 1. อาหารทัว่ĕปทีผ่า่นการแปรรปูบรรจĔุนภาชนะพรอ้มจำาหนา่ย
 2. อาหารพร้อมปรุงและอาหารสำาเร็จรูปท่ีพร้อมบริโภคทันที  

ทีĕ่มต้่องปãบิติัตาม (MP ทัว่ĕป 	หรอือาหารทีน่อกเหนอืจาก
อาหารพร้อมปรุงที่ จัดเปŨนชุด ผลิตภัณฑ์ขนมอบ และ
ผลติภณัฑจ์ากสตัวท์ีส่ำาเรจ็รปูพรอ้มบรโิภคทันที ท่ีตอ้งปäบัิติ
ตาม (MP ทั่วĕป


 �. น้ำาผċ้งที่ผลิตเพื่อจำาหน่าย โดยสถานที่ผลิตĕม่เข้าข่ายโรงงาน
 4. น้ำานมถัว่เหลอืงĔนภาชนะบรรจทุีป่ŗดสนทิทีผ่ลติเพือ่จำาหนา่ย 

โดยสถานที่ผลิตĕม่เข้าข่ายโรงงาน
 5. อาหารĔนภาชนะบรรจทุีป่ŗดสนทิตามขอ้ � 	2
 ของประกาศĄ 

Þบับที่ 144 	พ.ศ. 25�5
 เรื่องอาหารĔนภาชนะบรรจุ 
ที่ปŗดสนิท ที่ ĕด้รับการยกเว้นตามประกาศสำานักงาน� 
คณะกรรมการอาหารและยาĔห้ĕม่ต้องปäิบัติตามประกาศĄ
Þบับที่ 144 	พ.ศ. 25�5
 และประกาศกระทรวงสาธารณสุข
Þบับอื่นที่เกี่ยวข้อง ĕด้แก่ อาหารขบเคี้ยว ประเภทอาหาร 
อบกรอบชนิดที่ĕม่มีการสอดĕส้ ข้าวเกรียบ เมล็ดธัญพืชคั่ว
หรอือบ อาหารขบเคีย้วชนดิอบพอง ผงเคร่ืองเทศ ผงเคร่ืองปรุง 
แปŜงประกอบอาหาร พืชผักผลĕม้ที่ทำาĔห้แห้ง เนื้อสัตว์ที่ทำา 
Ĕห้แห้ง

  ���ทั้งนี้ทั้งนั้นจะĕม่รวมถċง 
  _  อาหารทีผู้่ผลติอาหารจำาหน่ายสนิคา้Ĕหแ้ก่ผูบ้รโิภคโดยตรง 

เช่น อาหารที่มีการขายหน้าร้าน ท่ีผลิตเองและขายเอง 
เปŨนต้น

   _ อาหารทีจ่ำาหนา่ยĔหเ้Þพาะผูผ้ลติอาหารหรอืผูป้รงุอาหาร
เทา่นัน้ เชน่ อาหารทีĔ่ชเ้ปŨนวตัถดุบิหรอืĔชĔ้นกระบวนการ
ผลิตโดยĕม่มีการจำาหน่ายต่อผู้บริโภค

 หากตอ้งการศċกþารายละเอยีดเพิม่เตมิ สามารถเขา้ĕปศċกþาĕดท้ี ่
 hUUQ:��iodiOeUhaiMaOd.Gda.moQh.Ho.Uh�Primary@(MP�iOdeY.QhQ
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25. 1rJmarZ (.1 มีผลบังคับใช้เมื่อไรและหากผู้ประกอบการไม่
ปฏิบัติตามกฎหมาย 1rJmarZ (.1 จะมีบทลงโทษอย่างไร

 ระยะเวลาบังคับใช้กฎหมาย
 1. สำาหรับรายเก่า
  ผูผ้ลติหรอืผูน้ำาเขา้ทีĕ่ด้รับอนุญาตแลว้กอ่นวนัที ่7 พùศจกิายน 

2555 ต้องปäิบัติĔห้เปŨนĕปตามวิธีการผลิต เครื่องมือ  
เครือ่งĔชĔ้นการผลติ และการเกบ็รกัþาอาหารแปรรปูทีบ่รรจุ
Ĕนภาชนะพร้อมจำาหน่าย ภายĔน � ปี 	วันที่ 7 พùศจิกายน 
2558
 หลังจากวันที่ประกาศมีผลบังคับĔช้

 2. รายใหม่
  ผูผ้ลติหรอืผูน้ำาเขา้ต้ังแต่วนัที ่7 พùศจกิายน 2555 ตอ้งปäบิตัิ

ตามวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องĔช้Ĕนการผลิต และการเก็บ
รักþาอาหารแปรรูปที่บรรจุĔนภาชนะพร้อมจำาหน่าย 

  �� มีผลบังคับĔช้ : วันที่ 7 พùศจิกายน พ.ศ. 2555
   บทลงโทษ ผู้ผลิตหรือผู้นำาเข้าเพื่อจำาหน่ายอาหารแปรรูป

ที่บรรจุĔนภาชนะพร้อมจำาหน่ายที่ปäิบัติĕม่เปŨนĕปตามประกาศ 
กระทรวงสาธารณสุข 	Þบับที่ �42
 พ.ศ. 2555 เปŨนการòśาòŚน
มาตรา 6 	7
 มีโทþปรับĕม่เกิน 10,000 บาท

26. ข้าวสารบรรจุถุงที่ขายตามซูเปอร์มาร์เก็ตทั่วไปต้องขอ อย. 
หรือไม่

 ข้าวสารบรรจุถุงที่จำาหน่ายĔนàูเปอร์มาร์เก็ตท่ัวĕปĕม่ĕด้บังคับว่า
จะต้องมีเลข อย. แต่บังคับสถานที่ผลิตต้องปäิบัติตามประกาศĄ 
	Þบับที่ �42
 พ.ศ. 2555 โดยสามารถขอรับเลข อย. หรือเลข
สารบบอาหารĔนกรอบเคร่ืองหมาย อย. ĕดเ้มือ่ĕด้รบัอนญุาตสถาน
ที่ผลิตอาหารแล้ว โดยผู้ประกอบการสามารถยื่นขอĕด้ ณ 
สำานกังานคณะกรรมการอาหารและยา หรอืสำานกังานสาธารณสขุ
จังหวัดที่สถานที่ผลิตตั้งอยู่ 

 ทั้งนี้ ตั้งแต่เดือนมกราคม 2557 กระทรวงสาธารณสุขมีนโยบาย
Ĕห้ข้าวสารบรรจุถุงต้องมีเลขสารบบอาหาร
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 2. รายใหม่ 2. รายใหม่ 2. รายใหม่ 2. รายใหม่ 2. รายใหม่
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1. การขอขึ้นทะเบียนตำารับยามีความยาก จริงหรือไม่

 กระบวนการขċ้นทะเบียนตำารับยา มีมาตรåานขั้นตอนการทำางาน 

และกำาหนดระยะเวลาชัดเจนแล้ว แต่จะยากหรือง่าย ขċ้นอยู่กับ

ปŦจจัยหลายประการ โดยเÞพาะอยา่งยิง่ คอื ความถกูต้อง ครบถว้น

ของเอกสารหลักåานวิชาการ ประกอบกับคำาขอขċ้นทะเบียน 

ตำารบัยา โดยหากมเีอกสารหลกัåานครบถว้น ถกูตอ้งตามหลกัเกณฑ์

ที่สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยากำาหนด โดยอ้างอิง 

จากมาตรåานสากลแล้วนั้น ย่อมขอ อย. ĕม่ยาก

2. ขัน้ตอนและวธิกีารข้ึนทะเบียนตำารบั
ยาสัตว์ต้องทำาอย่างไร

 1. ทะเบียนนำาสั่ง 	ยานำาสั่ง
 เช่น 
ทะเบียน 1&, 2&, 1F, 2F มี 
ขั้นตอน ดังนี้

   _ ดำาเนนิการเกีย่วกบัĔบอนญุาต
นำาสัง่ยาแผนปŦจจบุนัเขา้มาĔน
ราชอาณาจักร

   _ ยื่นคำาขอ แบบ นย.8 ณ ศูนย์ ON& STOP S&R7IC& 
C&NT&R เ พ่ือขออนุญาตนำายาตัวอย่างเข้ามาĔน 
ราชอาณาจักรเพื่อดำาเนินการเกี่ยวกับการขċ้นทะเบียน
ตำารับยา
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   _ เตรยีมเอกสารขċน้ทะเบยีนตำารบัยาตามหลกัเกณฑก์ารขċน้
ทะเบียนตำารับยาแผนปŦจจุบันสำาหรับสัตว์

 2.  ทะเบยีนผลติยาแผนปŦจจบุนั เชน่ ทะเบยีน 1%, 2% มีขัน้ตอน 
ดังนี้

  _ ดำาเนินการเกี่ยวกับĔบอนุญาตผลิตยาแผนปŦจจุบันĔน
ราชอาณาจักร

  _ ยื่นคำาขอ แบบ ผย.8 ณ จุด ON& STOP S&R7IC& 
C&NT&R เพื่อขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพื่อดำาเนินการ
เกี่ยวกับการขċ้นทะเบียนตำารับยา

  _ เตรยีมเอกสารขċน้ทะเบยีนตำารบัยาตามหลกัเกณฑก์ารขċน้
ทะเบียนตำารับยาแผนปŦจจุบันสำาหรับสัตว์

�. การขออนุญาตโฆษณายาแบ่งออกเป็นกี่ประเภท

 แบ่งเปŨน 2 ประเภท คือ
 1. การโÛþณาขายยาต่อประชาชนทั่วĕป หมายถċง การโÛþณา

ขายยาที่มีจุดมุ่งหมายโÛþณาต่อประชาชน โดยผ่านสื่อวิทยุ
กระจายเสียง เครื่องขยายเสียง วิทยุโทรทัศน์ ทางÞายภาพ 
หรือภาพยนตร์ ทางสิ่งพิมพ์ทุกชนิด เช่น หนังสือพิมพ์ 
นิตยสาร วารสารต่าง ė แผ่นปŜายโÛþณา Ĕบปลิว แผ่นพับ 
วัสดุอื่น ė ท่ีมีข้อความโÛþณาĔห้ประชาชนเห็นĕด้ หรือสื่อ
อินเทอร์เน็ต เปŨนต้น

 2. การโÛþณาขายยาàċ่งกระทำาโดยตรงต่อผู้ประกอบโรคศิลปะ 
หมายถċง การโÛþณาขายยาทีม่จุีดมุง่หมายท่ีจะโÛþณาสง่ตรง
ถċงผู้ประกอบโรคศิลปะ 	หมายถċง เภสัชกร ทันตแพทย์ ĄลĄ
 
ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรม 	หมายถċง แพทย
์ หรอืผูป้ระกอบ
การบำาบดัโรคสตัว ์	หมายถċง สตัวแพทย
์ โดยผา่นสือ่แผน่พบั 
Ĕบปลิว หรือวารสารทางการแพทย์ แผ่นปŜายหรือโปสเตอร์ 
สือ่อนิเทอรเ์นต็ รวมถċงวสัดุอืน่ ė ทีม่ข้ีอความโÛþณา เปŨนตน้

A
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4. ยาประเภทใดที่ต้องขออนุญาตและไม่ต้องขออนุญาตโฆษณา

 ยาทุกประเภทต้องขออนุญาตโÛþณาก่อนจะทำาการโÛþณา

5. เอกสารอะไรบ้างที่ต้องใช้ในการยื่นขออนุญาตโฆษณา

 เอกสารที่ต้องĔช้Ĕนการยื่นขออนุญาตโÛþณาĕด้แก่

 คำาขออนุญาตโÛþณายา

 1. สำาเนาĔบสำาคัญการขċ้นทะเบียนตำารับยา

 2. สำาเนาÞลากและเอกสารกำากบัยาท่ีมภีาพและข้อความตรงกบั

ที่ĕด้รับอนุญาตĔห้โÛþณา

 �. เอกสารอื่น ė เช่น เอกสารอ้างอิง, สำาเนาคำาขอขċ้นทะเบียน

ตำารับยา 	ทย.1, เอกสารวิชาการ


 4. หนงัสอืมอบอำานาจ พรอ้มสำาเนาบตัรประจำาตวัผูม้อบ � ผูร้บั

มอบอำานาจ Ĕนกรณีที่ผู้ขออนุญาตĕม่ĕด้มาดำาเนินการเอง

  (หมายเหต ุ: เอกสารทกุรายการ ทำา 2 ชดุ เปน็คูฉ่บบักนั และ

เฉพาะข้อความโฆษณาส่งสำาเนาเพิ่มอีก 10 ชุด)

 5. แบบôอร์มคำาขอโÛþณายาและตัวอย่างหนังสือมอบอำานาจ 

สามารถติดต่อขอรับĕด้จากกลุม่ควบคมุกำากบัดแูลการโÛþณา

ยา สำานักยา หรือศูนย์ ON& STOP S&R7IC& C&NT&R 

สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ %owOMoad  

จาก hUUQ:��wwwaQQ1.Gda.moQh.Ho.Uh�drVH�[oOe@

TerWice�Ter001.aTQ
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6. ขอ้ความโฆษณายาทีไ่ดร้บัอนญุาตสามารถแกไ้ขเพิม่เตมิไดห้รอืไม่

 ĕมส่ามารถแกĕ้ขหรอืเพิม่เตมิขอ้ความĔด ė นอกเหนอืจากทีĕ่ดร้บั
อนุญาต หากมีการแก้ĕข หรือเพิ่มเติมข้อความĔด ė จะถือว่า
เปŨนการโÛþณาขายยาที่ĕม่ĕด้รับอนุญาต

7. ใบอนุญาตโฆษณายาสามารถใช้ได้ตลอดไปใช่หรือไม่

 ĕมĔ่ช่ โดยĔหโ้Ûþณาĕดภ้ายĔนเวลาĕมเ่กนิ 5 ป ีนบัจากวนัทีอ่นญุาต 
ทั้งนี้ ภายĔนเวลาก่อนมีการแก้ĕข เปลี่ยนแปลงĔบอนุญาต � 
ทะเบยีน � Þลาก � เอกสารกำากบัยา ต่างĕปจากเดมิ และมเีงือ่นĕข
อื่น ė ดังนี้

 1. อนญุาตĔหโ้ÛþณาเÞพาะขอ้ความและภาพทีĕ่มĕ่ดข้ดีÛา่�และ
ตรงตามที่ĕด้แก้ĕขĕว้

 2. Ĕหโ้ÛþณาภายĔนเวลากอ่นมกีารแกĕ้ขเปลีย่นแปลงĔบอนญุาต�
ทะเบียน�Þลาก�เอกสารกำากับยาต่างĕปจากเดิม

 �. ข้อความและภาพที่โÛþณาต้องตรงตามท่ีĕด้รับอนุญาต  
ถ้าโÛþณาแตกต่างĕปจากนี้ถือว่าข้อความโÛþณาท้ังหมดĕม่
ĕด้รับอนุญาต

 4. Ĕห้แสดงข้อความเลขที่ĔบอนุญาตĔนสื่อสิ่งพิมพ์ และวิทยุ
โทรทัศน์

 5. เงื่อนĕขอื่น ė ตามที่กำาหนดĕว้Ĕนเอกสารแนบท้ายĔบอนุญาต
โÛþณา 	ถ้ามี


 6. สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา สงวนสิทธิĝ ท่ีจะ 
เพิกถอนĔบอนุญาตĕด้ หากมีเหตุผลอันจำาเปŨน ทั้ งนี้   
ตามพระราชบญัญัติวธิปีäบิติัราชการทางปกครอง พ.ศ. 25�9
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8. ยื่นขออนุญาตโฆษณายาที่ใดได้บ้าง

 สามารถยื่นขออนุญาตโÛþณายาĕด้ที่
 1. ศูนยบ์รกิารผลติภณัฑส์ขุภาพเบ็ดเสร็จ 	ON& STOP S&R7IC& 

C&NT&R
 ของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข หรือ

 2. สำานักงานสาธารณสุขจังหวัดทุกจังหวัด 	เÞพาะกรณี  
การโÛþณาĔนเขตพื้นที่ของจังหวัดนั้น ė


9. หากตอ้งการตดิตอ่หรอืขอขอ้มลูเกีย่วกบัการโฆษณายาสามารถ
ขอได้จากที่ใด

 สามารถตดิตอ่ � ขอขอ้มลูĕดจ้ากกลุม่ควบคมุกำากบัดูแลโÛþณายา 
สำานักยา สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

 1. ขอ้มลูการยืน่ � จัดเตรยีมเอกสาร � ตดิตามเรือ่ง เบอรโ์ทรศพัท ์
0 2590 7201

 2. ข้อมูลหลักเกณฑ์การพิจารณา ปŦญหาการยื่น เบอร์โทรศัพท์ 
0 2590 7201 และ 0 2590 7168

 �. ศูนยบ์รกิารผลติภณัฑส์ขุภาพเบด็เสรจ็ 	ON& STOP S&R7IC& 
C&NT&R
 ของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข เบอร์โทรศัพท์ 0 2590 74�9

 4. สำานักงานสาธารณสุขจังหวัดทุกจังหวัด

10. การโฆษณาขายยาโดยไม่ได้รับอนุญาตมีบทลงโทษอย่างไร

 ตอ้งระวางโทþปรบัĕมเ่กนิหนċง่แสนบาท หากมกีารòśาòŚนคำาสัง่Ĕห้
ระงับการโÛþณาขายยา มีโทþจำาคุกĕม่เกินสามเดือนหรือปรับ 
ĕม่เกินห้าพันบาท หรือทั้งจำาทั้งปรับ และĔห้ปรับเปŨนรายวัน 
อีกวันละห้าร้อยบาท จนกว่าจะปäิบัติตามคำาสั่ง
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11. กรณีที่ถูกสั่งให้ระงับการโฆษณาการขายยา ท่านต้องดำาเนิน
การอย่างไร

 Ĕหห้ยดุการเผยแพรโ่Ûþณายาน้ัน และมสีทิธิĝทีจ่ะโตแ้ยง้หรอืชีแ้จง
ข้อเท็จจริงĕด้ภายĔน 15 วัน นับตั้งแต่ĕด้รับหนังสือแจ้งĔห้ระงับ
การโÛþณาขายยา

12. การยื่นขออนุญาตนำาเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ 16 รายการ เข้ามาใน
ราชอาณาจักร ดำาเนินการอย่างไร

 ผูป้ระกอบการต้องมĔีบอนญุาตนำาสัง่ยาแผนปŦจจบัุนเข้ามาĔนราช
อาณาจักร ยื่นแบบคำาขอการนำาเข้าสารĔนกลุ่ม 16 รายการ โดย
ยื่นเอกสารตามแบบคำาขอ เช่น

 1. การขออนุญาตนำาเภสัชเคมีภัณฑ์ 16 รายการ Ĕช้แบบ ช.ว.
 2. การขออนุญาตนำายาสำาเร็จรูปสำาหรับมนุþย์ที่มีตัวยาสำาคัญ

Ĕนกลุ่ม 16 รายการเข้ามาĔนราชอาณาจักร Ĕช้แบบ ช.ม.
 �. การขออนุญาตนำายาสำาเร็จรูปสำาหรับสัตว์ที่มีตัวยาสำาคัญ 

Ĕนกลุ่ม 16 รายการเข้ามาĔนราชอาณาจักร Ĕช้แบบ ช.ส.

1�. หากตอ้งการสง่สารนัน้กลบัตา่งประเทศ ไมว่า่ด้วยกรณใีดกต็าม 
จะทำาอย่างไร

 ผู้ประกอบการสามารถดำาเนินการĕด้เลย และเมื่อดำาเนินการ
เรียบร้อยแล้วĔห้แจ้งต่อสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
โดยส่งเอกสารดังนี้

 1. หนังสือชี้แจงจากผู้ประกอบการĔนการส่งเภสัชเคมีภัณฑ์ 16 
รายการนั้น ė กลับต่างประเทศ

 2. สำาเนาหนงัสอืĔหค้วามเหน็ชอบĔนการนำา
หรือสั่งสินค้าĄ เข้ามาĔนราชอาณาจักร 
	แบบ ช.ย.


 �. สำาเนาเอกสารหลักåานการส่งสารนั้น
กลับต่างประเทศ
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14. การนำาหรอืสัง่ยาเข้ามาในราชอาณาจกัรโดยไมต่อ้งขึน้ทะเบยีน
ตำารับยา (น.ย.ม. 1) จำาเป็นต้องมีหนังสือนำาส่งจากบริษัทหรือไม่ 
และมีรายละเอียดอย่างไร

 จำาเปŨน โดยมีรายละเอียดคือ
 1. ผูน้ำาเขา้ 	ต้องเปŨนผูม้สีทิธิĝĄ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

Þบับที่ 14 เท่านั้น
 และวัตถุประสงค์การนำาเข้า
 2. รายละเอียดของยาที่จะนำาเข้า ชื่อยา ความแรง และจำานวน

ที่จะนำาเข้า
 �. ครั้งที่ขอนำาเข้า
 4. สถานที่ที่ดำาเนินการศċกþาวิจัย
 5. รายละเอียดอื่น ė หากมีกรณีพิเศþ เช่น ยา MoU. เดิมถูกเรียก

เกบ็คนื, เพิม่จำานวนผูป้śวยàċง่ĕดร้บัอนมุตัจิากคณะกรรมการ�
จริยธรรมการวิจัยĔนคน

15. แบบคำาขอนำาเข้าสามารถกรอกข้อความโดยการพมิพห์รอืเขยีน
ด้วยลายมือ

 ตอ้งพมิพด้์วยพมิพดี์ดหรอืคอมพวิเตอร ์โดยรปูแบบและข้อความ
ต้องถูกต้องตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข Þบับที่ 14
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16. หากไม่มี &C "pproWal แล้วจะใช้เอกสารใดทดแทน

 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข Þบับที่ 14 กำาหนดĔห้Ĕช้

CerUiųcaUe oG Gree TaMe แต่เนือ่งจากĔนปŦจจบัุนมกีารศċกþาวจิยั

ยาĔหมท่ีย่งัĕมเ่คยĕด้รบัการขċน้ทะเบยีนตำารบัยาทีĔ่ดĔนโลกมากอ่น 

สำานกังานĄ จċงผอ่นผนัĔหĔ้ชห้นงัสอือนมุตัĔิหด้ำาเนนิการศċกþาวจิยั

จาก &UhicaM CommiUUee หรอืคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรม

การศċกþาวจัิยĔนคนทดแทน และĔนปŦจจบุนัเอกสารทีĔ่ชแ้นบแบบ 

น.ย.ม.1 ĕด้ มีดังนี้

 1. CerUiųcaUe oG Gree TaMe หรือ CerUiųcaUe oG Pharma�

ceVUicaM ProdVcU ทีอ่นญุาตĔหข้ายĕดĔ้นประเทศผูผ้ลติ หรอื

 2. Ĕบสำาคัญการขċ้นทะเบียนตำารับยาĔนประเทศĕทย หรือ

 �. หนงัสอือนมุตัĔิหด้ำาเนนิการวจิยัจาก คณะกรรมการพจิารณา

การศċกþาวิจัยĔนคน กระทรวงสาธารณสุข หรือ

 4. หนงัสอือนมุติัĔหด้ำาเนนิการวจิยัจากสถาบันตา่ง ė ĔนปŦจจบัุน

มี 8 แห่งĕด้แก่

  _ คณะแพทยศาสตร์ ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล

  _ คณะแพทยศาสตร์ รพ.รามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล

  _ คณะเวชศาสตร์เขตร้อน มหาวิทยาลัยมหิดล

  _ คณะแพทยศาสตร์ จุāาลงกรณ์มหาวิทยาลัย

  _ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น

  _ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงĔหม่

  _ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์

  _ กรมแพทย์ทหารบก
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17. หากเป็นการขออนุญาตนำาเข้าครั้งที่ 2 เป็นต้นไปภายใต้
โครงการเดิมสามารถอ้างอิงคำาขอเดิมได้หรือไม่

 อ้างอิงĕด้ โดยแนบคำาขอ น.ย.ม.1 ที่เคยĕด้รับการอนุมัติของเดิม
ทกุÞบบั และเตรยีมหลกัåานตา่ง ė ตาม checkMiTU โดยĕมจ่ำาเปŨน
ต้องมีเอกสารดังต่อĕปนี้

 1. เอกสารกำากับยา หรือ IOWeTUiHaUorĴT brochVre หากเปŨน
ยาเดิมที่เคยĕด้รับการอนุมัติแล้ว

 2. CMiOicaM TriaM ReQorU Ĕนประเทศผู้ผลิต หากเปŨนยาเดิมที่
เคยĕด้รับการอนุมัติแล้ว

 �. โครงร่างการวิจัย 	QroUocoM
 หากĕม่มีการแก้ĕข 	ameOdmeOU


18. จะเปิดหรือปิดร้านขายยาทำาอย่างไร

 การจะเปŗดร้านขายยาจะต้องมีการขออนุญาต และต้องĕด้รับĔบ
อนุญาตก่อนจċงจะขายยาĕด้ โดยผู้ขออนุญาตจะต้องมีคุณสมบัติ
ตามที่กãหมายกำาหนด และมีเภสัชกรเปŨนผู้มีหน้าที่ปäิบัติการ  
ที่จะทำาหน้าที่ควบคุมการขายยาĔห้เปŨนĕปตามที่กãหมายกำาหนด 
สว่นหากจะปŗดรา้นนัน้ก็ควรทีจ่ะมาแจง้ยกเลกิตอ่ สำานกังานคณะ
กรรมการอาหารและยา หรอื สำานกังานสาธารณสขุจงัหวดัเชน่กนั
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19. การขายยาทางอินเทอร์เน็ต ทำาได้หรือไม่

 การขายยาทางอินเทอร์เน็ต เปŨนการòśาòŚนกãหมายว่าด้วยยา 
เนือ่งจากการขายยาต้องขออนุญาตจากสำานกังานคณะกรรมการ�
อาหารและยา หรือ สำานักงานสาธารณสุขจังหวัดเสียก่อน  
โดยผู้ขอรับอนุญาตต้องมีคุณสมบัติครบถ้วนตามที่กãหมาย
กำาหนด เช่น เรื่องสถานท่ีขายยา เปŨนต้น นอกจากนั้น  
การเผยแพร่รูปภาพ ชื่อ สรรพคุณของยาทางสื่อภาพทาง 
อนิเทอรเ์นต็นัน้ เขา้ขา่ยการโÛþณายา àċง่ตอ้งขออนญุาตโÛþณา
ยาจากสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยĕด้รับเลขที่ 
ĔบอนุญาตโÛþณา Ûท ļ. � 25.. เสียก่อน จċงจะสามารถโÛþณาĕด้ 

20. การเปลี่ยนแปลงและยกเลิกเภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการทำา
อย่างไร

 จะต้องยื่นคำาร้องเพื่อขอแก้ĕขเปลี่ยนแปลง โดยร้านยาที่ตั้งอยู่Ĕน
กรุงเทพมหานคร Ĕห้ยื่น ณ สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ตา่งจงัหวดัยืน่ ณ สำานกังานสาธารณสขุจงัหวดั ทีร่า้นยานัน้ตัง้อยู่
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เครื่องสำ อาง

เค
รื่อ

งส
ำ อ

าง

1. ผลิตภัณฑ์ใดบ้างที่จัดเป็นเครื่องสำาอาง

 ผลิตภัณฑ์ที่เข้าข่ายเปŨนเครื่องสำาอาง ตามพระราชบัญญัติเครื่อง
สำาอาง พ.ศ. 25�5 กำาหนดĕว้ว่าเครื่องสำาอาง หมายถċง

 1. วัตถุที่มุ่งหมายสำาหรับĔช้ทา ถู นวด โรย พ่น หยด Ĕส่ อบ หรือ
กระทำาด้วยวิธีอื่นĔด ต่อส่วนหนċ่งส่วนĔดของร่างกายเพื่อ 
ความสะอาด ความสวยงาม หรอืสง่เสรมิĔหเ้กดิความสวยงาม
และรวมตลอดทั้งเครื่องประทินผิวต่าง ė ด้วย แต่ĕม่รวมถċง
เครื่องประดับและเครื่องแต่งตัวàċ่งเปŨนอุปกรณ์ภายนอก
ร่างกาย

 2. วตัถทุีมุ่ง่หมายสำาหรับĔชเ้ปŨนสว่นผสมĔนการผลติเครือ่งสำาอาง
โดยเÞพาะ หรือ

 �. วัตถุอื่นที่กำาหนดโดยกãกระทรวงĔห้เปŨนเครื่องสำาอาง

  ตวัอยา่งผลติภณัฑท์ีเ่ขา้ขา่ยเปŨนเครือ่งสำาอาง เชน่ ครมีทาหนา้ 
โลชั่นทาผิวกาย สบู่ แชมพู ครีมนวดผม ยาสีôŦน น้ำายาบ้วนปาก 
ลิปสติก บลัชออน อายแชโดว์ อายĕลน์เนอร์ สีทาเล็บ แปŜงทาหน้า 
แปŜงòุśนโรยตัว ผ้าเย็น�กระดาþเย็น ผ้าอนามัย ผลิตภัณฑ์ย้อมผม 
ผลติภณัฑด์ดัผม ผลติภณัฑก์ำาจดัขน ผลติภณัฑô์อกสผีม ผลิตภณัฑ์

ôอกสีôŦน ผลิตภัณฑ์ระงับกลิ่นกาย และน้ำาหอม ĄลĄ 
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2. ในการผลิต/นำาเข้าเครื่องสำาอาง จะต้องดำาเนินการอย่างไร

 เน่ืองจากปŦจจุบันผลิตภัณฑ์เครื่องสำาอางทุกชนิดจัดเปŨนเครื่อง
สำาอางควบคุม ดังนั้น ผู้ที่ประสงค์จะผลิตหรือนำาเข้าเครื่องสำาอาง 
จะต้องมาจดแจ้งรายละเอียดต่อภาครัå ก่อนผลิตหรือนำาเข้า  
โดยดำาเนินการĔห้ครบถ้วนถูกต้องตามหลักเกณฑ์วิธีการแจ้ง 
รายละเอียด และต้องมีหน้าที่รับผิดชอบĔห้เครื่องสำาอางสำาเร็จรูป
ท่ีผลติหรอืนำาเข้ามคีวามปลอดภยัต่อผู้บรโิภค โดยดำาเนนิการตา่ง ė 
เพื่อĔห้บรรลุวัตถุประสงค์ ดังนี้

 1. แจง้รายละเอยีดเกีย่วกบัการผลติเพือ่ขายหรอืนำาเขา้เพือ่ขาย
เครื่องสำาอาง ก่อนผลิตหรือนำาเข้า

 2. ควบคุมการผลิตหรือนำาเข้าเครื่องสำาอางนั้น Ĕห้เปŨนĕปตาม 
รายละเอียดที่ĕด้แจ้งĕว้

 �. กำากับดูแลĔห้ผลิตภัณฑ์มีคุณสมบัติทางจุลชีววิทยาตาม 
ที่กãหมายกำาหนด

 4. จัดทำาÞลากภาþาĕทยที่มีข้อความบังคับครบถ้วน โดยข้อมูล
เกี่ยวกับเครื่องสำาอางต้องตรงตามที่แจ้งĄ ส่วนข้อความ
สรรพคุณอื่น ė ต้องเปŨนความจริง อยู่Ĕนขอบข่ายของ 
ความเปŨนเครื่องสำาอาง และมีเอกสารหลักåานพร้อมพิสูจน์

 5. โÛþณาดว้ยภาพและขอ้ความทีเ่ปŨนความจรงิ อยูĔ่นขอบขา่ย
ของความเปŨนเครื่ องสำ าอางและมี เอกสารหลักåาน 
พร้อมพิสูจน์
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�. จริงหรือไม่ที่ว่าวิธีการจดแจ้งเครื่องสำาอางค่อนข้างยาก และมี
วิธีการอย่างไรเพื่อให้การจดแจ้งสะดวกและรวดเร็วยิ่งขึ้น

 ĕม่จริงเลย การจดแจ้งเครื่องสำาอางĕม่ĕด้ยุ่งยาก เพียงต้องเตรียม
เอกสารĔห้พร้อมและปäิบัติตามขั้นตอน ดังนี้ 

 1. การยื่นแบบแจ้งด้วยตนเองที่ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เบ็ดเสร็จ 	ON& STOP S&R7IC& C&NT&R
 สำานักงาน 
คณะกรรมการอาหารละยา หรือที่สำานักงานสาธารณสุข
จังหวัดที่สถานประกอบการตั้งอยู่

  1. กรอกรายละเอียดĔนแบบแจ้งด้วยตัวอักþรท่ีชัดเจน  
อ่านง่าย หากมีการแก้ĕขข้อความĔนแบบแจ้ง Ĕห้ผู้แจ้ง 
ลงนามกำากับทุกแห่ง

  2. กรอกข้อมูลที่เกี่ยวข้องĔห้สมบูรณ์ ครบถ้วนทุกข้อ และ
ลงลายมือชื่อผู้แจ้ง 	ท้ายแบบแจ้ง


  �. จัดเตรียมเอกสารĔห้ครบถ้วน จำานวน 2 ชุด เพื่อĔช้เปŨน 
คู่Þบับกัน 	มอบĔห้ผู้แจ้งเปŨนหลักåาน 1 ชุด และเก็บĕว้ 
ที่สำานักงานĄ 1 ชุด
 โดยแต่ละชุดประกอบด้วย

   �.1  แบบแจ้งรายละเอียดการผลิตเพื่อขายหรือนำาเข้า 
เพื่อขายเครื่องสำาอางควบคุมที่กรอกรายละเอียด
ครบถ้วน 

   �.2 ภาพผลิตภัณฑ์ 	เÞพาะĔนกรณีท่ีเปŨนเครื่องสำาอาง
ประเภทบำารงุผวิหนา้ บำารงุผวิกาย บำารงุเสน้ผมและ
หนังศีรþะที่ĕม่ต้องล้างออก
 àċ่งเห็นชื่อการค้าและ
ชือ่เครือ่งสำาอางตรงตามทีแ่จง้อยา่งชดัเจน หรอืระบุ
ชื่อกำากับĔต้ภาพ 

   �.� สำาเนาหนังสือมอบอำานาจ 	ที่ยังĕม่หมดอายุ

   �.4 สำาเนาĔบเสร็จรับเงินค่าธรรมเนียมรายปี 	ล่าสุด


   �.5. เอกสารแนบเพื่อสนับสนุนรายละเอียดที่แจ้ง 	ถ้ามี
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  4. โปรดตรวจสอบรายละเอียดทั้งหมดที่แจ้ง ภาพผลิตภัณฑ์ 

และเอกสารแนบĔห้มีความสอดคล้องกัน เช่น

    4.1 ชื่อการค้าและชื่อเครื่องสำาอางที่ระบุĔนแบบแจ้ง 

เอกสารสูตร และภาพผลิตภัณฑ์ต้องตรงกัน

   4.2 รายละเอียดเกี่ยวกับรูปแบบ ลักþณะทางกายภาพ

ของผลิตภัณฑ์ ลักþณะทางกายภาพของภาชนะ

บรรจุ หรือหากชื่อมีข้อความท่ีบ่งบอกถċงรูปแบบ

ผลิตภัณฑ์ รายละเอียดจะต้องสอดคล้องกัน

  5. การแจ้งรายละเอียดเกี่ยวกับสูตรส่วนผสม

   5.1  แจ้งชือ่สารทกุชนิดด้วย IOUerOaUioOaM NomeOcMa�

UVre oG CoTmeUic IOHredieOUT 	INCI Name
 

	พนักงานเจ้าหน้าทีจ่ะĕมร่บัแจง้หากĔช้ช่ือทางการคา้ 

เพราะĕมอ่าจตรวจสอบĕดว้า่หมายถċงสารĔดĔนตำารา

เครื่องสำาอาง


   5.2 หากมีการนำาสารผสมมาĔช้Ĕนเครื่องสำาอาง Ĕห้ระบุ

ชือ่สารทกุชนดิ 	àċง่เปŨนสว่นประกอบของสารผสมน้ัน
 

ด้วย INCI Name Ĕนสูตรของเครื่องสำาอาง และระบุ

ด้วยว่า สารแต่ละชนิดที่ต้องแจ้งปริมาณĔห้แจ้งด้วย

ว่ามีความเข้มข้นเท่าĔดĔนผลิตภัณฑ์เครื่องสำาอาง

สำาเร็จรูป

   5.�  แจ้ง � ของสารทกุรายการทีก่ãหมายกำาหนดเงือ่นĕข

การĔช้ เช่น วัตถุกันเสีย สารปŜองกันแสงแดด สี  

	บางรายการ
 และระบุหน้าที่ของสารเหล่านั้นด้วย

     อนċ่ง หากกãหมายกำาหนดเงื่อนĕขĔนการĔช้ 

ดว้ย � ของสารĔนรปูĔด ตอ้งคำานวณมาĔหเ้รยีบรอ้ย

พร้อมĔห้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ 

               5.� 5.� 5.� 
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   5.4 การแจ้งชื่อสารเคมีที่Ĕช้เปŨนสี Ĕห้แจ้งด้วย CoMoVr 

IOdeY 	CI No


   5.5 หากĔชส้ารทีĕ่ดจ้ากพชื กรณุาระบชุือ่ทางพùกþศาสตร์

ของพืชพร้อมส่วนที่นำามาĔช้ เช่น สารสกัดจาก 

Ĕบว่านหางจระเข้ Ĕห้ระบุว่า AMoe barbadeOTiT 

MeaG eYUracU

 2. การยื่นแบบแจ้งผ่านระบบเครือข่ายอินเทอร์เน็ต Ĕช้หลักการ

Ĕนทำานองเดียวกันกับการยื่นที่ ON& STOP S&R7IC&  

C&NT&R แต่ผู้แจ้งต้องอบรมการĔช้ระบบ &�TVbmiTTioO  

ก่อน ทั้งนี้ สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีการจัด

อบรมวิธีการยื่นแบบแจ้งผ่านระบบอินเทอร์เน็ตเปŨนประจำา 

โดยสามารถติดต่อĕด้ที่มูลนิธิ อย. โทร. 0 2590 7019  

Ĕนวันเวลาราชการ

เค
รื่อ

งส
ำ อ

าง



76

LOGO

4. ใครเป็นผู้แจ้งรายละเอียดเครื่องสำาอาง ข้อมูลที่แจ้งมีอะไรบ้าง

 และแจ้งได้ที่ไหน

 จากหลักเกณฑ์วิธีการแจ้งรายละเอียดจะต้องเปŨนĕปตาม

กãกระทรวง โดยกำาหนดหลักเกณฑ์และวิธีการĕว้ ดังนี้

 1.  ผู้แจ้ง ĕด้แก ่ผู้ผลิต 	ผู้แบง่บรรจุ จัดเปŨนผูผ้ลติดว้ย
 หรอืผูน้ำาเข้า

 2.  ข้อมูลที่แจ้ง ĕด้แก่

  2.1  ข้อมูลเกี่ยวกับผู้ประกอบธุรกิจ เช่น ชื่อ และท่ีต้ัง  

	สถานที่ผลิต�สถานที่นำาเข้า�สถานที่เก็บ


  2.2  ข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ เช่น ชื่อ ประเภท สารที่Ĕช้เปŨน

ส่วนผสม

  2.�  แจ้งรายละเอียดตามแบบ จ.ค. แนบท้ายประกาศ

สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำาหนด 

แบบแจง้รายละเอียดการผลติเพือ่ขายหรอืนำาเขา้เพือ่ขาย

เครื่องสำาอางควบคุม

 �.  สถานที่รับแจ้ง ĕด้แก่ สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

สำานักงานสาธารณสุขจังหวัดหรือแจ้งผ่านระบบเครือข่าย

คอมพิวเตอร์ของสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

àċ่งขณะน้ีการแจ้งผ่านระบบเครือข่ายคอมพิวเตอร์จัดเปŨน 

ช่องทางหลัก ผู้แจ้งต้องผ่านการอบรมการĔช้ระบบก่อน

A
Q
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5. ข้อมูลผลิตภัณฑ์ (1roEVct *nGormatJon 'Jle  1*') คืออะไร 

 มีไว้เพื่ออะไร และผู้ประกอบการจะต้องจัดทำาไว้หรือไม่

 ข้อมูลผลิตภัณฑ์ 	ProdVcU IOGormaUioO FiMe, PIF
 ประกอบ 

ĕปด้วย

 1. ชื่อและปริมาณของสารที่อยู่Ĕนผลิตภัณฑ์

 2. รายละเอียดคุณลักþณะเÞพาะของวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์

สำาเร็จรูป 

 �. กรรมวิธีการผลิตàċ่งต้องเปŨนĕปตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีĔน

การผลิตเครื่องสำาอาง 	(MP
 หรือ หลักเกณฑ์ที่เทียบเท่า

 4. การประเมินความปลอดภัยของวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์สำาเร็จรูป

และระดับความเสี่ยงจากการĔช้ผลิตภัณฑ์

  5. รายงานอาการอันĕม่พċงประสงค์จากการĔช้ผลิตภัณฑ์

 6. ข้อมูลสนับสนุนการอ้างประสิทธิภาพ�สรรพคุณ 	&GGicacy 

aTTeTTmeOU


 7. วิธีการตรวจวิเคราะห์เพื่อตรวจสอบคุณลักþณะวัตถุดิบท่ี

สอดคลอ้งตามทีแ่จง้ĔนĔบรบัรองการตรวจวเิคราะห ์	CerUių�

caUe oG aOaMyTiT


 8. หลกัเกณฑเ์พ่ือควบคุมทางจุลชวีวทิยาของผลติภณัฑส์ำาเรจ็รปู

และความบริสุทธิĝทางเคมีของวัตถุดิบ�ส่วนประกอบและ�

หรือวิธีการอื่น ė เพื่อตรวจสอบหลักเกณฑ์นั้น
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  ข้อมูลผลิตภัณฑ์ 	ProdVcU IOGormaUioO FiMe , PIF
 เปŨน

ขอ้มลูเกีย่วกบัคณุภาพของวตัถดุบิ คณุภาพของผลติภณัฑส์ำาเรจ็รปู 

ข้อมูลความปลอดภัยและประสิทธิภาพ�สรรพคุณ àċ่งตาม

บทบญัญตัเิครือ่งสำาอางแหง่อาเàียนกำาหนดผูร้บัผดิชอบĔนการวาง

ตลาดของผลิตภัณฑ์เครื่องสำาอาง àċ่งĕด้แก่ ผู้ผลิต �ผู้นำาเข้า ต้อง

จัดทำาข้อมูลผลิตภัณฑ์ĕว้ ณ สถานประกอบการ เพื่อĔห้เจ้าหน้าที่

เขา้ĕปตรวจสอบĕดเ้มือ่มขีอ้สงสยัเกีย่วกบัผลติภณัฑ ์หรอืĕดร้บัการ

ร้องเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เครื่องสำาอาง ดูรายละเอียดĕด้ที่ 

hUUQ:��e�coTmeUic.Gda.moQh.Ho.Uh�GroOUeOd�Uheme@ 

4 �W i ew@a r ch i We T .QhQ SVbmi U�C Mea r� I%@oQ@ 

archiWeT�0000000046

6. บทกำาหนดโทษเกี่ยวกับการผลิต นำาเข้า

 และการขายเครื่องสำาอางที่มีสารห้ามใช้ 

 มีอย่างไร

 ผู้ผลิตเพ่ือขาย นำาเข้าเพ่ือขาย หรือขาย

เครื่องสำาอางที่มีสารห้ามĔช้ ต้องระวาง

โทþจำาคกุĕม่เกนิหนċง่ปี หรอืปรบัĕม่เกนิหก

หมื่นบาทหรือทั้งจำาทั้งปรับ

7. บทกำาหนดโทษเกี่ยวกับการขายเครื่องสำาอางฉลากไม่ครบถ้วน

มีอย่างไร

 ผู้ขายเครื่องสำาอางที่ĕม่มีÞลากภาþาĕทย หรือ แสดงÞลากĕม่ถูก

ตอ้ง ตอ้งระวางโทþจำาคกุĕมเ่กนิสามเดอืน หรอืปรบัĕม่เกินสองหมืน่

บาทหรือทั้งจำาทั้งปรับ

A

A

Q
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A

A

Q

Q

1. การจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต หรือนำาเข้าเครื่องมือแพทย์ 

สามารถดำาเนินการได้ที่ใดบ้าง

 ที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ชั้น 4 ตċกสำานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา

2. การจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต หรือนำาเข้าเครื่องมือแพทย์

ต้องใช้เอกสารอะไรบ้าง

  ผูป้ระกอบการสามารถ %owOMoad ĕด้ท่ี www.Gda.moQh.Ho.Uh            

เกี่ยวกับเรา      หน่วยงานภายĔน      กองควบคุมเครื่องมือแพทย์                        

  การขออนุญาต  คู่ มื อการขออนุญาต  คำ าแนะนำ า 

การจดทะเบียนสถานประกอบการ

�.  แบบฟอร์มต่าง ๆ ใช้กรณีใดบ้าง

 _ สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์

  Q ขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ 

          แบบ ส.ผ.1

  Q ต่ออายุĔบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือ�

แพทย์  แบบ ส.ผ.2

  Q ต้องการย้ายสถานที่ผลิต หรือเก็บรักþาเครื่องมือแพทย์

 ส.ผ.�

A
Q
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  Q ต้องการเปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผังของสถานที่ผลิต

 ส.ผ.� หรือเก็บรักþาเครื่องมือแพทย์

  Q เพิ่มเติมขอบข่าย� เปลี่ยนแปลงผู้ดำาเนินกิจการ  ส.ผ.4

  Q เปลี่ยนแปลงเลขที่� ชื่อถนน� แขวง� เขต� รหัสĕปรþณีย์� 

 ส.ผ.4 หมายเลขโทรศัพท์� หมายเลขโทรสาร 	กรณี

สถานที่ตั้งอยู่ที่เดิม


  Q Ĕบจดทะเบยีนสถานประกอบการชำารดุ� หาย ต้องการขอรบั

Ĕบแทน  ส.ผ.5

 _ สถานประกอบการนำาเข้าเครื่องมือแพทย์

  Q ขอจดทะเบียนสถานประกอบการนำาเข้าเครื่องมือแพทย์ 

 แบบ ส.น.1

  Q ต่ออายุĔบจดทะเบียนสถานประกอบการนำาเข้าเครื่องมือ

แพทย์  แบบ ส.น.2

  Q ต้องการย้ายสถานที่นำาเข้า หรือเก็บรักþาเครื่องมือแพทย์ 

 ส.น.�

  Q ต้องการเปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผังของสถานที่นำาเข้า

 ส.น.� หรือเก็บรักþาเครื่องมือแพทย์

  Q เพิ่มเติมขอบข่าย� เปลี่ยนแปลงผู้ดำาเนินกิจการ  ส.น.4

  Q เปลี่ยนแปลงเลขที่� ชื่อถนน� แขวง� เขต� รหัสĕปรþณีย์� 

 ส.น.4 หมายเลขโทรศัพท์� หมายเลขโทรสาร 	กรณี

สถานที่ตั้งอยู่ที่เดิม


  Q Ĕบจดทะเบยีนสถานประกอบการชำารดุ� หาย ต้องการขอรบั

Ĕบแทน  ส.น.5
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A

A

Q

Q

4. การจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต หรือนำาเข้าเครื่องมือแพทย์

มีค่าใช้จ่ายอะไรบ้าง

 ค่าธรรมเนียมคำาขอจดทะเบียนสถานประกอบการ Þบับละ 100 บาท

 ค่าธรรมเนียมĔบจดทะเบียนสถานประกอบการ Þบับละ 1,000 บาท

 สามารถ %owOMoad ĕด้ที่ 

 www.Gda.moQh.Ho.Uh  เกี่ยวกับเรา  หน่วยงานภายĔน 

 กองควบคุม เครื่ อ งมื อแพทย์   ข้ อมู ลกãหมาย 

 กãกระทรวง  กãกระทรวงกำาหนดค่าธรรมเนียมเกี่ยวกับ

เครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2552

5. อายุของใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต หรือนำาเข้า

เครื่องมือแพทย์มีอายุกี่ปี

 5 ปี

6. สามารถตดิตอ่สอบถามขอ้มลูการจดทะเบยีนสถานประกอบการ

ได้อย่างไรบ้าง

 สอบถามข้อมูลเพิ่มเติมที่หมายเลข 0 2590 7148

 ตดิตอ่ดว้ยตนเองทีก่องควบคมุเครือ่งมอืแพทย ์ชัน้ 4 ตċกสำานกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา Ĕนวันและเวลาราชการ

A
Q
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7. การยื่นหนังสือรับรองประกอบการนำาเข้าเครื่องมือแพทย์ 
หาก C'4a(CertJųcate oG 'ree 4ale) ไม่ได้ระบุ #ranE สินค้า  
จะทำาอย่างไร

 1. Ĕหห้นว่ยงานรåั, Chamber oG commerce หรอื ATTociaUioO 
เปŨนผู้ออกหนังสือชี้แจง โดยอ้างอิงถċง CFS เดิม No.... ลงวัน
ที ่.... ออกโดยหนว่ยงาน... อธบิายวา่ สินคา้Ĕดบา้งมีชือ่ #raOd 
สินค้าอะĕร และนำาĕปผ่านการรับรองโดยสถานทูตĕทยประจำา
ประเทศนั้น ė 

 2. ถ้าหน่วยงานที่กล่าวมาตามข้อ 1
 ĕม่สามารถออกหนังสือĕด้ 
Ĕห้บริþัทตาม CFS ออกหนังสือชี้แจง โดยอ้างอิงถċง CFS เดิม 
No.... ลงวนัที ่.... ออกโดยหนว่ยงาน... อธบิายวา่ สินคา้Ĕดบา้ง
มีชื่อ #raOd สินค้าอะĕร โดยĔห้ Chamber oG commerce 
หรือ ATTociaUioO รับรองข้อความ ĶCerUiųed UrVe aOd 
correcU coOUeOUķ และนำาĕปผา่นการรบัรองโดยสถานทตูĕทย
ประจำาประเทศนั้น ė

8. ถ้าเอกสารยังไม่ผ่านการรับรองจากสถานทูตไทยในประเทศที่
ออก C'4 ต้องดำาเนินการอย่างไร

 Ĕห้นำาĕปรับรองโดยสถานทูตของประเทศที่ออกเอกสาร CFS Þบับ
นัน้ และĔหก้รมการกงสลุ กระทรวงการตา่งประเทศรบัรองลายเàน็

Ĕนเอกสารด้วย

A

A

Q

Q
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9. หากชื่อสินค้าใน C'4 ไม่ตรงตามสินค้าที่จะนำาเข้าจริง แต่
ความจริงแล้วคือสินค้าเดียวกัน ต้องทำาอย่างไร

 1. Ĕหห้นว่ยงานรåั, Chamber oG commerce หรอื ATTociaUioO 
เปŨนผู้ออกหนังสือชี้แจง โดยอ้างอิงถċง CFS เดิม No.... ลงวัน
ที่ .... ออกโดยหน่วยงาน... อธิบายว่า 

CFS modeM
IdeOUicaM wiUh

LA#&L modeM

A #
  และนำาĕปผา่นการรบัรองโดยสถานทตูĕทยประจำาประเทศนัน้ ė 
 2. ถ้าหน่วยงานที่กล่าวมาตามข้อ 1. ĕม่สามารถออกหนังสือĕด้  

Ĕห้บริþัทตาม CFS ออกหนังสือชี้แจง โดยอ้างอิงถċง CFS เดิม 
No.... ลงวันที่ .... ออกโดยหน่วยงาน... อธิบายว่า 

CFS modeM
IdeOUicaM wiUh

LA#&L modeM

A #
 โดยĔห้ Chamber oG commerce หรือ ATTociaUioO รับรอง

ข้อความ ĶCerUiųed UrVe aOd correcU coOUeOUķ และนำาĕป
ผ่านการรับรองโดยสถานทูตĕทยประจำาประเทศนั้น ė

10. บริษัทสามารถชี้แจงรายละเอียดอะไรได้บ้างใน C'4

 1. ModeM code โดยชี้แจงแบบ 1 รายการĔน Code ต่อ 1
รายละเอียด 	oOe by oOe
 คือ หากĔน CFS ĕม่ĕด้ระบุรุ่นมา 
ระบุเพียงชื่อ สามารถĔห้บริþัทออกหนังสือชี้แจงโดยอ้างอิง 
เลขที่ CFS เดิม และบอกว่า สินค้ามีรุ่นอะĕร เช่น สินค้า A 
modeM 12� และผ่านการรับรองโดย NoUary

   กรณีถ้าสินค้า 1 ชื่อมีหลาย ModeM ย่อย ต้องแจง
โดยหนว่ยงานรåั, chamber oG commerce หรือ aTTociation 

และนำาĕปผา่นการรบัรองโดยสถานทตูĕทยประจำาประเทศนัน้ ė

A

A

Q

Q
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 2. การชี้แจง สี, Ti[e, QackaHiOH ของสินค้าĔน CFS เช่น รุ่น A 

มีสีเขียว, สีชมพู และผ่านการรับรองโดย NoUary

 �. AcceTTorieT ของสนิคา้ สามารถĔหบ้รþิทัผูผ้ลติตาม CFS ออก

หนังสือชี้แจง โดยอ้างอิง CFS เดิมที่ออก และชี้แจงว่า สินค้า

นั้น ė มี SQare QarUT�AcceTTorieT อะĕรบ้าง 	àċ่งจะต้องมี

เอกสารยืนยันการเปŨนส่วนประกอบของสินค้านั้น ė จริง เช่น 

6Ter maOVaM จากนั้นĔห้รับรองโดยหน่วยงานรัå, Chamber 

oG commerce, ATTociaUioO หรอื NoUary อยา่งĔดอยา่งหนċง่ 

ทั้งนี้  บริþัทผู้นำาเข้าต้องรับรองĔนหนังสือว่า Ķรายการ 

ส่วนประกอบดังกล่าวเปŨนส่วนประกอบของเครื่องมือแพทย์

หลักที่ระบุĔนหนังสือรับรองการขายÞบับที่อ้างถċงķ

11. หาก *40 13��5 เป็นสำาเนา ยังไม่ได้ผ่านการ CertJųeE trVe 

copZ ต้องทำาอย่างไร เพื่อให้สามารถรับรองได้

 1. หากหน่วยงานนั้นมีĔนประเทศĕทย เช่น T67, #SI, S2S �� 

Ĕห้นำาสำาเนา ISO 1�485 ĕปĔห้หน่วยงานที่ออก ISO นั้น ė 

รับรองข้อความ ĶCerUiųed UrVe coQyķ บนสำาเนาÞบับนั้น 

หรอือาจทำาสำาเนาà้ำาและĔหห้นว่ยงานท่ีออก ISO น้ัน ė รบัรอง

ข้อความ ĶCerUiųed UrVe coQyķ 

 2. หากĕม่มีหน่วยงานที่ออก ISO Ĕนประเทศĕทย 

  _	ส่งเอกสารกลับเมืองนอก �� Ĕห้ NoUary, chamber oG 

commerce หรือ ATTociaUioO รับรอง ĶCerUiųed UrVe 

coQyķ หรือข้อความที่มีความหมายทำานองเดียวกัน และ

ผ่านการรับรองโดยสถานทูตĕทยประจำาประเทศนั้น ė

A

Q
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   _ ไมส่ง่เอกสารกลบั เอกสารผา่นสถานทตูแล้วแตก่ารรบัรองผดิ 
ต้องการให้ต่างประเทศรับรองเอกสารส่งมาไทย �� Ĕช้สำาเนา 
ISO ÞบบัเดยีวกนัĕปĔห้ NoUary, chamber oG commerce 
หรือ ATTociaUioO รับรอง ĶCerUiųed UrVe coQyķ หรือ
ข้อความที่มีความหมายทำานองเดียวกัน และผ่าน 
การรับรองโดยสถานทูตĕทยประจำาประเทศนั้น ė

  เงื่อนĕขเพิ่มเติม หากมีการรับรองจาก NoUary, chamber  
 oG commerce หรือ ATTociaUioO แต่ข้อความĕม่ĕด้ 
 หมายถċงการ ĶCerUiųed UrVe coQyķ แต่เอกสารผ่าน 
 การรับรองโดยสถานทูตมาแล้ว สามารถĔห้ NoUary,  
 chamber oG commerce หรือ ATTociaUioO คนเดิม 
 รับรอง ĶCerUiųed UrVe coQyķ มาĔหม่ แล้วนำาเอกสาร 
 Þบับนั้นมาแนบคู่กับเอกสารเดิมที่ผ่านสถานทูตมาแล้ว 
 ĕด้เลย

12. หน่วยงานใดที่สามารถออกหนังสือรับรองการขายหรือ C'4 

 หน่วยงานรัåจากประเทศผู้ผลิต àċ่งสินค้าจะต้องมีขายĔนประเทศ
นั้น ė แต่หากĕม่มีขาย จะต้องĔช้ CFS จากประเทศที่มีการขายมา
แนบร่วม หรือĔช้หลักเกณฑ์การออก CFS จากประเทศเจ้าของ
ผลติภณัฑ ์ยกเวน้ CerUiųcaUe จากประเทศผู้ผลิต คอืสามารถออก 
CFS จากประเทศเจา้ของผลติภณัฑ์โดยมกีารระบขุอ้ความĔน CFS 
ของประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์ ดังนี้

 1. ระบุ ชื่อ ที่อยู่ของบริþัทชัดเจนว่าเปŨน LeHaM maOVGacUVre, 
owOer, ... oO behaMG oG ... 	ประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์
 โดย
สินค้าต้องมีขายĔนประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์

 2. ระบุชื่อ ที่อยู่ของบริþัทชัดเจนว่าเปŨน PhyTicaM maOVGac�

UVrer 	ประเทศผู้ผลิตสินค้าที่แท้จริง


A
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1�. กรณี C'4 ยังไม่ได้ผ่านสถานทูตมาจากต่างประเทศสามารถ
ทำาอย่างไรได้บ้าง

 สามารถนำา CFS นั้นĕปผ่านสถานทูตของประเทศนั้น และ 
ผ่านการรับรองจากกรมการกงสุล กระทรวงการต่างประเทศ  
Ĕนประเทศĕทย

14. ชื่อ/ที่อยู่ของบริษัทที่ปรากฏบน CataloH ที่นำามายื่นไม่ตรงกับ
ชื่อ/ที่อยู่ของบริษัทปรากฏบน C'4 ต้องดำาเนินการอย่างไร

 Ĕห้บริþัทผู้ผลิตทำาหนังสือชี้แจงว่า ทำาĕมถċงĔช้ caUaMoH ของอีก
บริþัทหนċ่ง โดยบอกความสัมพันธ์ของสองบริþัท บริþัทผู้ผลิต 
เà็นชื่อ 	ขอÞบับจริง และĕม่ต้องผ่านการรับรองĔด ė


15. หนังสือรับรองประกอบการนำาเข้าเคร่ืองมือแพทย์หมดอายุ 
หรือยังไม่ได้ขอหนังสือรับรองĄ แต่ได้สั่งซื้อสินค้ามาแล้ว  
โดยสินค้าดังกล่าวติดอยู่ที่ด่าน ต้องทำาอย่างไร

 ตามหลกัการแลว้กอ่นสัง่สนิคา้จะตอ้งĕดร้บัหนงัสอืรบัรองประกอบ
การนำาเข้าเครื่องมือแพทย์ ก่อนที่จะดำาเนินการสั่งสินค้า มิÞะนั้น
จะต้องถูกดำาเนินคดีหรือส่งกลับ

A

A

A

Q

Q

Q
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16. CataloH หรอืรายละเอยีดของสนิค้าในแบบตรวจรับคำาขอนำาเข้า

เครื่องมือแพทย์ หมายความว่าอย่างไร

 CaUaMoH หรือรายละเอียดของสินค้าท่ีมาย่ืนจะต้องมาจากบริþัท

ผู้ผลิต หรือบริþัทที่ผู้ผลิตอนุญาตĔห้จัดทำา CaUaMoH 

 _ ต้องระบุชื่อ�#raOd�modeM รายละเอียดอ่ืน ė เช่น Ti[e, 

สีของสินค้าที่ตรงตามสินค้าที่จะนำาเข้า และĔน CFS

 _ มีรูปภาพของสินค้า

 _ หากเปŨนน้ำายา, ชุดตรวจ หรือสารเคมีĔนรูปแบบ ผง, ยาÞีด 

จะต้องมี LeaŴeU, QackaHe iOTerU, LabeM จริง 	ĕม่ควรเปŨน 

ArUwork


 _ ระบุข้อบ่งĔช้, หลักการทำางาน, ส่วนประกอบ, SQeciGicaUioO 

	ถ้ามี
 หากสงสัยĔนการทำางานของเครื่อง เจ้าหน้าท่ีจะขอ 6Ter 

maOVaM 

17. ใน C'4 ระบุชื่อที่อยู่ผู้ผลิตไม่ชัดเจน เช่น ใน 64" (C'4 

จาก %epartment oG IealtI) ระบุว่า .anVGactVre/ 

%JstrJCVtor หรอืใน (ermanZ ระบขุอ้ความวา่ .anVGactVre 

or ต้องดำาเนินการอย่างไร

 ต้องĔช้สำาเนา ISO 1�485 หรือ ISO 90001 หรือ (MP ที่ยังĕม่

หมดอายุ มีชื่อที่อยู่ผู้ผลิตตรงตามĔน CFS มายืนยัน และระบุ 

ScoQe QrodVcU ตรงตาม CFS โดยผู้นำาเข้ารับรองสำาเนาถูกต้อง

  กรณีเปŨน 6SA สามารถ Search Ĕน 8ebTiUe 6SF%A  

	&TUabMiThmeOU reHiTUraUioO aOd deWice MiTUiOH
 hUUQ:��

www.acceTTdaUa.Gda.HoW�TcriQUT�cdrh�cGdocT�cGrM�rM.cGm 

ค้นหาว่าที่อยู่นั้นเปŨน MaOVGacUVre หรือĕม่ มาĔช้แสดง  

โดยผู้นำาเข้ารับรองสำาเนาถูกต้อง

A

A
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18. ในกรณีที่เคร่ืองมือแพทย์นั้น ๆ ไม่จัดเป็นเครื่องมือแพทย์

ในประเทศผู้ผลิต หน่วยงานรัåไม่ยอมออก C'4 จะทำาอย่างไร

 สามารถĔห้ Chamber oG commerce หรือ ATTociaUioO 

เปŨนผู้ออก CFS พร้อมชี้แจงว่า ĕม่จัดเปŨนเครื่องมือแพทย์ จċงĕม่อยู่

ภายĔต้การกำากับดูแลของรัå และนำาĕปผ่านการรับรองโดย 

สถานทูตĕทยประจำาประเทศนั้น ė และต้องมีสำาเนาเอกสาร 

การจัดตั้ง Chamber oG commerce หรือ ATTociaUioO นั้น ė 

ว่าอยู่ภายĔต้การกำากับดูแลของรัåมาแสดง

19. การยื่นขอหนังสือรับรองประกอบการนำาเข้าเครื่องมือแพทย์

ทั่วไป จะต้องใช้เวลาดำาเนินการกี่วัน

 _ กรณียื่นขอนำาเข้าเครื่องมือแพทย์ 1 รายการ Ĕช้เวลา 1 วัน

 _ กรณียื่นขอนำาเข้าเครื่องมือแพทย์มากกว่า 1 รายการ Ĕช้เวลา 

4�5 วัน

 หมายเหตุ : ขณะนี้กองควบคุมเครื่องมือแพทย์มีการลงข้อมูลĔน

ระบบ &�MoHiTUic àċ่งอาจมีระยะเวลาดำาเนินการเปลี่ยนแปลงตาม

ความเหมาะสม 	ขċ้นกับข้อมูลที่บันทċกว่าถูกต้อง ครบถ้วนหรือĕม่
 

20. กรณใีน C'4 ไมร่ะบภุาวะขายไดใ้นประเทศผูผ้ลติ ตอ้งทำาอยา่งไร

 Ĕห้หน่วยงานรัåชี้แจงเพิ่มเติมĔนเรื่องการขายหรือขอ CFS Ĕหม่ที่

ระบุการขาย หรือĔช้หนังสือรับรองการขายจากประเทศอื่น 

มาĔช้ประกอบ, ĕม่สามารถĔห้ Chamber oG commerce หรือ 

ATTociaUioO Ĕนประเทศผูผ้ลติทำาหนงัสือชีแ้จงวา่สินคา้น้ีขายĕด้Ĕน

ประเทศนั้น ė 
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21. หนังสือรับรองการขายบางประเทศ เช่น 48&%&/ มักระบุ

ข้อความ “� .anVGactVrer” ซึ่งเป็นการชี้บ่งให้เกิดความ 

ไม่ชัดเจนว่าเป็น -eHal .anVGactVrer หรือ 1IZsJcal 

.anVGactVrer จะสามารถหาเอกสารใด ๆ เพิ่มเติมเพื่อ 

การพิจารณาต่อไป

 1. Ĕหห้นว่ยงานรåั, Chamber oG commerce หรอื ATTociaUioO 

ออกหนังสือชี้แจง ถċงหนังสือรับรองการขาย โดยอ้างอิงเลขที่

หนงัสอืเพือ่ชีแ้จงวา่ PhyTicaM MaOVGacUVrer หรอื PMaOU คอื 

สถานที่Ĕด และที่อยู่Ĕด จากนั้นนำาĕปผ่านการรับรองโดย 

สถานทูตĕทยประจำาประเทศนั้น ė 

 2. หากĕม่สามารถหาหน่วยงานรัåปäิบัติĕด้ Ĕห้บริþัทผู้ผลิตออก

จดหมายเองĕด้ แต่ต้องมีหน่วยงานรัå หรือ Chamber oG 

commerce หรือ ATTociaUioO ทำาคำารับรองว่า ĶCerUiųed 

UrVe aOd correcU coOUeOUķ จากนั้นนำาĕปผ่านการรับรอง

โดยสถานทูตĕทยประจำาประเทศนั้น ė

22. การย่ืนขออนุญาตนำาเข้าเครื่องมือแพทย์ต้องเตรียมเอกสารอะไร

บ้าง ยุ่งยากหรือไม่

 หากมีการเตรียมเอกสารĔห้พร้อมและปäิบัติตามขั้นตอนก็จะ

ยื่นขออนุญาตĕด้ง่ายและรวดเร็ว ดังนี้

 1. Ĕบควบคุมกระบวนงาน แบบตรวจรับคำาขอ และแบบลง 

ข้อมูลคอมพิวเตอร์ของหนังสือรับรองประกอบการนำาเข้า 

เครื่องมือแพทย์

 2. หนังสือของผู้นำาเข้า ขอĔห้พิจารณาหนังสือรับรองการขาย

 �. หนังสือรับรองการขาย พร้อมสำาเนา 2 ชุด
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 4. สำาเนาหนงัสอืรบัรองจดทะเบยีนพาณชิย์ จากกระทรวงพาณชิย์
ทีแ่สดงวตัถุประสงค์และออกมาแลว้ĕม่เกนิ 6 เดอืน พรอ้มลงนาม
รับรองสำาเนาถูกต้องโดยผู้มีอำานาจ

 5. หนั งสือมอบอำานาจ ติดอากรแสตมปş  พร้อมสำ า เนา 
บัตรประชาชนของผู้มอบอำานาจกับผู้รับมอบอำานาจ พร้อมลง
นามรับรองสำาเนาถูกต้อง

 6. แคตตาล็อกหรือÞลาก
 7. สำาเนาเอกสารĔบจดทะเบียนสถานประกอบการนำาเข้า 

เครื่องมือแพทย์
 หมายเหตุ : รายละเอียดตามแบบตรวจรับคำาขอหนังสือรับรอง

ประกอบการนำาเข้าเครื่องมือแพทย์

2�. การขอใบแทนหนังสือรับรองประกอบนำาเข้าเครื่องมือแพทย์ 
ต้องเตรียมเอกสารอะไรบ้าง

 1. Ĕบควบคมุกระบวนงาน แบบตรวจรับคำาขอ และแบบลงข้อมูล
คอมพวิเตอรข์องหนงัสอืรบัรองประกอบการนำาเขา้เครือ่งมอืแพทย์

 2. สำาเนาหนังสือรับรองประกอบการนำาเข้าเครื่องมือแพทย์ 
ที่หาย � ชุด 	กรณีมีสำาเนาเอกสารอยู่


 �. สำาเนาหนงัสอืรบัรองจดทะเบยีนพาณชิย์ จากกระทรวงพาณชิย์
ที่แสดงวัตถุประสงค์ และออกมาแล้วĕม่เกิน 6 เดือน พร้อม
ลงนามรับรองสำาเนาถูกต้องโดยผู้มีอำานาจ

 4. หนังสือมอบอำานาจ ติดอากรแสตมปş 10 บาท พร้อมสำาเนา
บตัรประชาชนของผูม้อบอำานาจกบัผูร้บัมอบอำานาจ พรอ้มลงนาม
รับรองสำาเนาถูกต้อง

 5. สำาเนาเอกสารĔบจดทะเบียนสถานประกอบการนำาเข้า 
เครื่องมือแพทย์

 6. Ĕบรับแจ้งความว่าหนังสือรับรองประกอบการนำาเข้าเครื่องมือ
แพทยข์องสถานตีำารวจแหง่ทอ้งทีท่ีห่นงัสอืรบัรองการนำาเขา้Ą 
สูญหาย

 หมายเหตุ : รายละเอียดตามแบบตรวจรับคำาขอหนังสือรับรอง
ประกอบการนำาเข้าเครื่องมือแพทย์
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24. หากซื้ออะไหล่เครื่องมือแพทย์จากผู้ผลิต ผู้นำาเข้าภายในประเทศ 
จะต้องขออนุญาตกับสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือไม่

 ĕม่ต้องขออนุญาตกับสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ยกเว้นการàื้อชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อเอชĕอวีจาก 
ผู้ผลิต ผู้นำาเข้าภายĔนประเทศเพื่อขาย จะต้องขออนุญาตขาย
เครื่องมือแพทย์กับสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

25. ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการนำาเข้า/ผลิตเครื่องมือแพทย์
ที่ประสงค์จะขายเครื่องมือแพทย์ จะต้องขออนุญาตขาย 
เครื่องมือแพทย์ด้วยหรือไม่

 ขออนญุาตเÞพาะเครือ่งมือแพทยท์ีร่åัมนตรปีระกาศกำาหนดĔหเ้ปŨน
เคร่ืองมือแพทย์ที่ผู้ขายต้องĕด้รับอนุญาต ตามมาตรา 6 	�
  
Ĕนขณะนีม้เีÞพาะชดุตรวจทีเ่กีย่วขอ้งกบัการตดิเชือ้เอชĕอวเีท่านัน้ 
ที่ต้องขออนุญาตขายเครื่องมือแพทย์กับสำานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา โดยผู้ประกอบการจะต้องปäิบัติตามกãกระทรวง
การขออนุญาตและการออกĔบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 
2555 และประกาศสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
เรื่อง กำาหนดแบบตามกãกระทรวงการขออนุญาตและการออก 
Ĕบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2555
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26. มีใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต/นำาเข้าเครื่องมือแพทย์ 
แต่ยังไม่มีการผลิต/นำาเข้าเครื่องมือแพทย์ จะต้องจัดทำาบันทึก
หรือรายงานการผลิต/นำาเข้าหรือไม่ และจะต้องส่งบันทึกหรือ
รายงานใหก้บัสำานกังานคณะกรรมการอาหารและยาภายใน 31 
มีนาคม ของปีถัดไปหรือไม่

 1. ผู้ได้รับใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต หรือนำาเข้า
เครื่องมือแพทย์

  1.1 ผู้ĕด้รับĔบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือ
แพทย์จะต้องจัดทำาบันทึกการผลิตและบันทึกการขาย
เครื่องมือแพทย์ที่ตนผลิต

  1.2 ผู้ĕด้รับĔบจดทะเบียนสถานประกอบการนำาเข้าเครื่องมือ
แพทยจ์ะตอ้งจดัทำาบันทกึการนำาเขา้และบนัทกึการขาย
เครื่องมือแพทย์ที่ตนนำาเข้า

 ��� โดยบนัทċกการผลติ บนัทċกการนำาเขา้หรอืบนัทċกการขายเครือ่ง
มือแพทย์ Ĕห้เก็บĕว้ ณ สถานที่ผลิตหรือนำาเข้า àċ่งระบุĕว้Ĕน 
Ĕบจดทะเบียนสถานประกอบการเพ่ือการตรวจสอบของพนักงาน
เจา้หนา้ทีเ่ปŨนเวลาĕมน่อ้ยกวา่ 5 ปนีบัแตว่นัท่ีผลติ นำาเขา้ หรอืขาย 
หากเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือนำาเข้ามีการกำาหนดวันหมดอายุ 
Ĕห้เก็บĕว้เปŨนเวลาĕม่น้อยกว่า 1 ปีนับแต่วันหมดอายุ แต่ต้อง 
ĕม่น้อยกว่า 5 ปี นับแต่วันที่ผลิต นำาเข้า หรือขาย

 2. ผู้ได้รับใบอนุญาตผลิต นำาเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์
  2.1 ผู้ĕด้รับĔบอนุญาตผลิตเครื่องมือแพทย์ จะต้องจัดทำา

รายงานการผลติเครือ่งมอืแพทย์ ตามแบบ ร.ผ.พ. 1 และ
รายงานการขายเครื่องมือแพทย์ ตามแบบ ร.ข.พ. 1

  2.2 ผู้ĕด้รับĔบอนุญาตนำาเข้าเครื่องมือแพทย์ จะต้องจัดทำา
รายงานการนำาเข้าเครื่องมือแพทย์ ตามแบบ ร.น.พ. 1 
และรายงานการขายเครื่องมือแพทย์ ตามแบบ ร.ข.พ. 1
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  2.�  ผู้ĕด้รับĔบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 	ชุดตรวจท่ี
เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อเอชĕอวี
 จะต้องจัดทำารายงาน
การขายเครื่องมือแพทย์ตามแบบ ร.ข.พ. �

 ��� โดยต้องส่งรายงานการผลิต รายงานการนำาเข้า และรายงาน
การขาย Ĕหส้ำานกังานคณะกรรมการอาหารและยาภายĔนวนัที ่�1 
มีนาคม ของปีถัดĕป พร้อมทั้งเก็บสำาเนาแบบดังกล่าวที่เจ้าหน้าที่
ĕด้ลงรับĕว้แล้วเพื่อเปŨนหลักåาน

 3. ผู้ได้รับใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิต หรือนำาเข้าเคร่ืองมือแพทย์
  �.1 ผู้ĕด้รับĔบรับแจ้งรายการละเอียดผลิตเครื่องมือแพทย์ 

จะต้องจัดทำารายงานการผลิตเครื่องมือแพทย์ ตามแบบ 
ร.ผ.พ. 2 และรายงานการขายเครื่องมือแพทย์ตามแบบ 
ร.ข.พ. 2

  �.2  ผู้ĕด้รับĔบรับแจ้งรายการละเอียดนำาเข้าเครื่องมือแพทย์ 
จะต้องจัดทำารายงานการนำาเข้าเครื่องมือแพทย์ ตาม
แบบ ร.น.พ. 2 และรายงานการขายเครือ่งมอืแพทยต์าม
แบบ ร.ข.พ. 2

 ��� โดยต้องส่งรายงานการผลิต รายงานการนำาเข้า และรายงาน
การขาย Ĕหส้ำานกังานคณะกรรมการอาหารและยาภายĔนวนัที ่�1 
มีนาคม ของปีถัดĕป พร้อมทั้งเก็บสำาเนาแบบดังกล่าวที่เจ้าหน้าที่
ĕด้ลงรับĕว้แล้วเพื่อเปŨนหลักåาน

 �.  ผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ท่ีได้รับหนังสือรับรองการผลิต
เครื่องมือแพทย์เพื่อการส่งออก จะต้องจัดทำารายงาน
การผลิตเครื่องมือแพทย์ตามแบบ ร.ผ.พ. � ต้องส่งรายงาน 
การผลิตเครื่องมือแพทย์ Ĕห้สำานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ภายĔนวันที่ �1 มีนาคม ของปีถัดĕป พร้อมท้ังเก็บ
สำาเนาแบบดงักลา่วทีเ่จา้หนา้ทีĕ่ดล้งรบัĕวแ้ลว้เพือ่เปŨนหลกัåาน

 หมายเหตุ Ĕห้ปäิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนĕขการจัดทำาบันทċกและรายงาน 

การผลิต นำาเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์
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27.  การโฆษณาเครื่องมือแพทย์กรณีใดบ้างที่ไม่ต้องขออนุญาต

จากผู้อนุญาตก่อน

 ĕม่มีข้อยกเว้น ต้องขออนุญาตทุกกรณี

28. การยืน่คำาขอโฆษณาตอ้งยืน่ทกุครัง้ทีจ่ะทำาการโฆษณาใชห่รอืไม่

 ĕม่Ĕช่ ผู้โÛþณาสามารถทำาการโÛþณาĕด้ตามประเภทของสื่อที่ĕด้

รับอนุญาตโดยข้อความ ภาพ และเสียงที่Ĕช้ĔนการโÛþณาต้องตรง

กับที่ĕด้รับอนุญาต จนกว่าĔบอนุญาตโÛþณาจะหมดอายุ

29. ใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์ มีอายุกี่ปี

 � ปี นับตั้งแต่วันที่ĕด้รับĔบอนุญาต

         

 �0. เมื่อใบอนุญาตโฆษณาหมดอายุ สามารถต่ออายุได้หรือไม่

 ĕม่ĕด้ ต้องยื่นคำาขอĔห้ผู้อนุญาตพิจารณาĔหม่

�1. การยื่นคำาขอโฆษณาเครื่องมือแพทย์ที่ถูกต้อง ควรทำาอย่างไร 

 ผู้โÛþณาต้องปäิบัติตาม ประกาศสำานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา เรื่อง กำาหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนĕขการโÛþณา

เครือ่งมอืแพทย ์พ.ศ. 255� ประกาศ ณ วนัท่ี 22 พùศจกิายน พ.ศ. 

255� hUUQ:��www.raUchakiUcha.Toc.Ho.Uh�%ATA�

P%F�255��&�14��1�.P%F
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�2. การโฆษณาเครื่องมือแพทย์ที่ถูกต้องควรปฏิบัติอย่างไร

 1. ĕม่แสดงคุณประโยชน์ คุณภาพ ปริมาณ มาตรåาน ส่วน

ประกอบหรือแหล่งกำาเนิดของเครื่องมือแพทย์อันเปŨนเท็จ 

หรือเกินความจริง

 2.  ĕม่แสดงการรับรองหรือยกย่องคุณประโยชน์ของเครื่องมือ

แพทย์ โดยบุคคลหนċ่งบุคคลĔด

 �.  ĕม่จัดĔห้มีรางวัลด้วยการเสี่ยงโชคโดยวิธีĔด ė

 4.  ĕมแ่สดงคณุประโยชนว์า่สามารถปŜองกนั บำาบดั บรรเทา รกัþา

โรคหรืออาการของโรคที่ห้ามโÛþณาตามท่ีรัåมนตรีประกาศ

กำาหนด

 5.  ĕม่แสดงข้อความที่ก่อĔห้เกิดความเข้าĔจผิดĔนสาระสำาคัญ

เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์

A
Q
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��. ถ้าหากต้องการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ โดยมีกิจกรรมเสี่ยงโชค 

เช่น การจับสลากลุ้นรับรางวัล ผิดกฎหมายหรือไม่

 ผดิ เนือ่งจากขดัตอ่การโÛþณาเครือ่งมอืแพทยท่ี์ถกูตอ้ง ดงัคำาถาม

คำาตอบขอ้ทีแ่ลว้ ตอ้งĕดร้บัโทþ ตามมาตรา 117 แหง่พระราชบญัญัติ

เครือ่งมือแพทย ์พ.ศ. 2551 ตอ้งระวางโทþจำาคกุĕมเ่กนิหนċง่ป ีหรอื

ปรับĕม่เกินหนċ่งแสนบาท หรือทั้งจำาทั้งปรับ

�4. การโฆษณาเครื่องมือแพทย์โดยไม่ได้ รับใบอนุญาตจาก 

อย. มีความผิดหรือไม่

 ผิด ต้องĕด้รับโทþตามมาตรา 116 แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือ�

แพทย์ พ.ศ. 2551 ต้องระวางโทþจำาคุกĕม่เกินหกเดือน หรือปรับ

ĕม่เกินห้าหมื่นบาท หรือทั้งจำาทั้งปรับ

A

Q

A

Q
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1. กรณีที่ผู้ปśวยไม่สามารถเดินทางมาที่สถานพยาบาลได้ จะ

สามารถส่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท � ทาง

ไปรษณีย์ให้ผู้ปśวยได้หรือไม่

 การจา่ยยาĔหก้บัผูป้śวย โดยปกตทิัว่ĕปควรกระทำาĔนสถานพยาบาล 

ĕม่สมควรจ่ายยานอกสถานพยาบาล นอกจากนี้ การĔช้วัตถุออก�

ùทธิĝĔนประเภท � หรือประเภท 4 เปŨนประจำาติดต่อกัน อาจทำาĔห้
เกิดการเสพติด ก่อĔห้เกิดอันตรายต่อผู้Ĕช้ หรืออาจมีการลักลอบ
นำาĕปĔช้Ĕนทางที่ผิด ก่อĔห้เกิดปŦญหาสังคมĕด้ ดังน้ัน เพื่อĔห้มี 
การนำาวัตถุออกùทธิĝĕปĔช้ประโยชน์ทางการแพทย์อย่างถูกต้อง  
จċงจำากัดĔห้ผู้มีสิทธิĝสั่งจ่ายวัตถุออกùทธิĝĕด้คือ แพทย์ ทันตแพทย์ 
สัตวแพทย์ ที่สั่งจ่ายĔห้กับผู้ปśวยหรือสัตว์ปśวยท่ีตนĔห้การรักþา  
ดังนั้น แพทย์ผู้Ĕห้การรักþา จċงควรมีการตรวจผู้ปśวยàċ่งตนĔห้ 
การรักþา ตามหลักวิชาการ และจรรยาบรรณของผู้ประกอบ
วิชาชีพเวชกรรม ก่อนพิจารณาสั่งจ่ายวัตถุออกùทธิĝĔนประเภท � 
หรือประเภท 4 Ĕห้กับผู้ปśวยนั้น ė สำาหรับกรณีที่ผู้ปśวยĕม่สามารถ 
เดินทางมาที่สถานพยาบาลĕด้นั้น 
ทางสถานพยาบาลอาจต้องออก
หน่วยเคลื่อนที่ĕปพบผู้ปśวยแทน 
หรืออาจพิจารณาส่งต่อผู้ปśวยĕปรับ
การรักþาĔนสถานพยาบาลอ่ืน 
ที่สะดวกต่อการเดินทางĕปพบ

แพทย์ของผู้ปśวยแทน

A

Q
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A
Q2. กรณสีถานพยาบาล เกิดภาวะขาดแคลนวตัถอุอกฤทธิใ์นประเภท 

2 บางตัว สามารถยืมจากสถานพยาบาลอื่นมาใช้ก่อนได้หรือไม่

 ĕมส่ามารถยมืวตัถอุอกùทธิĝĔนประเภท 2 จากสถานพยาบาลอืน่ĕด ้

เน่ืองจาก ตามพระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกùทธิĝต่อจิตและประสาท 

พ.ศ. 2518 ĕดĔ้หน้ยิามคำาวา่ Ķขายķ Ĕหห้มายความรวมถċง จำาหนา่ย 

จ่าย แจก แลกเปลี่ยน ส่งมอบ หรือ มีĕว้เพื่อขาย àċ่งตามมาตรา 1� 

ทวิ ห้ามมิĔห้ผู้ĔดขายวัตถุออกùทธิĝĔนประเภท 2 ยกเว้นกระทรวง

สาธารณสุข หรือผู้ที่ĕด้รับมอบหมายจากกระทรวงสาธารณสุข 

เพราะÞะนั้นการยืมวัตถุออกùทธิĝĔนประเภท 2 ระหว่างสถาน

พยาบาล จċงเท่ากับเปŨนการขาย ต้องระวางโทþจำาคุกตั้งแต่ห้าถċง

ยี่สิบปี และปรับตั้งแต่หนċ่งแสนถċงสี่แสนบาท

�. ถ้าสถานพยาบาล มีความประสงค์จะทำาลายวัตถุออกฤทธิ์หรือ

ยาเสพติดที่หมดอายุแล้ว มีขั้นตอนอย่างไร

 มีขั้นตอนดำาเนินการ ดังนี้

 _		กรณสีถานพยาบาลเอกชน ท่ีตัง้อยูใ่นเขตกรงุเทพมหานคร

 1. ผู้ดำาเนินการสถานพยาบาล ทำาหนังสือแจ้งĕปยังกองควบคุม

วัตถุเสพติด สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยแจ้ง

ชนิดของวัตถุออกùทธิĝหรือยาเสพติด เลขที่ผลิต 	LoU. No.
 

วันเดือนปี ที่ผลิต วันเดือนปีที่หมดอายุ ปริมาณ และสาเหตุ

ที่ต้องการจะทำาลาย รวมถċงวัน เวลา และสถานที่ที่ต้องการ

ทำาลาย เพือ่ขออนุมติัการทำาลายจากสำานกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา

 2. เมื่อĕด้รับการอนุมัติแล้ว เจ้าหน้าท่ีกองควบคุมวัตถุเสพติด 

จะแจ้งĔหผู้ด้ำาเนินการสถานพยาบาลทราบ และĔนการทำาลาย

จะต้องมี เจ้ าหน้ าที่ Ą  ร่ วมเปŨนพยานĔนการทำาลาย  

A
Q
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โดยเจ้าหน้าที่Ą จะตรวจสอบวัตถุออกùทธิĝหรือยาเสพติดที่
จะทำาลาย เลขที่ผลิต 	LoU. No.
 วันเดือนปีที่ผลิต วันเดือน
ปีที่หมดอายุ ปริมาณ พร้อมทั้งจัดทำาบันทċกการทำาลายวัตถุ
ออกùทธิĝหรือยาเสพติด และถ่ายรูปĕว้เปŨนหลักåาน เพื่อ
รายงานตอ่สำานกังานคณะกรรมการอาหารและยาทราบตอ่ĕป

 _		กรณีสถานพยาบาลเอกชน ที่ตั้งอยู่ในเขตปริมณฑล และ
ส่วนภูมิภาค

 1. ผู้ดำาเนินการสถานพยาบาล ทำาหนังสือแจ้งĕปยังสำานักงาน
สาธารณสขุจงัหวัด แจง้ชนดิของวตัถอุอกùทธิĝหรอืยาเสพตดิ 
เลขที่ผลิต 	LoU. No.
 วันเดือนปีที่ผลิต วันเดือนปีที่หมดอายุ 
ปริมาณ และสาเหตุท่ีต้องการจะทำาลาย รวมถċงวัน เวลา  
และสถานที่ที่ต้องการทำาลาย เพื่อขออนุมัติการทำาลาย 
จากสำานักงานสาธารณสุขจังหวัด

 2. เมื่อĕด้รับการอนุมัติแล้ว เจ้าหน้าท่ีสำานักงานสาธารณสุข
จังหวัด จะแจ้งĔห้ผู้ดำาเนินการสถานพยาบาลทราบ และĔน
การทำาลายจะต้องมีเจ้าหน้าที่Ą ร่วมเปŨนพยานĔนการทำาลาย 
โดยเจ้าหน้าที่Ą จะตรวจสอบวัตถุออกùทธิĝหรือยาเสพติดที่
จะทำาลาย เลขที่ผลิต 	LoU. No.
 วันเดือนปีที่ผลิต วันเดือน
ปีที่หมดอายุ ปริมาณ พร้อมทั้งจัดทำาบันทċกการทำาลายวัตถุ
ออกùทธิĝ  และถ่ายรูปĕว้เปŨนหลักåาน เพื่อสำานักงาน
สาธารณสุขจังหวัดจะĕด้แจ้งต่อสำานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา Ĕห้ทราบต่อĕป

 _		กรณีสถานพยาบาลของรัå
  Ĕห้ปäิบัติตามระเบียบสำานักนายกรัåมนตรีว่าด้วยการพัสดุ 

พ.ศ. 25�5 และÞบับแก้ĕขเพิ่มเติม หมวด � การควบคุมและ
การจำาหน่ายพัสดุ ขอ้ 157 โดยการแตง่ตัง้คณะกรรมการอยา่ง

น้อย � คน เมื่อทำาลายยาแล้วĔห้ถ่ายรูปĕว้เปŨนหลักåาน แล้ว

รายงานĕปยังสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

วัต
ถุเ
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Q4. ต้องการได้แบบฟอร์มรายงานเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์สามารถรับ

ได้ที่ไหน และการจัดส่งรายงานให้เลขาธิการคณะกรรมการ

อาหารและยาสามารถส่งทางไปรษณีย์ได้หรือไม่ 

 สามารถดาวน์โหลดแบบôอร์มรายงานĕด้จากเว็บĕàต์กองควบคุม
วัตถุเสพติด hUUQ:��OarcoUic.Gda.moQh.Ho.Uh�weMcome 
สำาหรับการจัดส่งรายงาน สามารถจัดส่งทางĕปรþณีย์ĕด้ท่ีกอง
ควบคุมวัตถุเสพติด สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสขุ ถนนตวิานนท ์ตำาบลตลาดขวญั อำาเภอเมอืง 
จังหวัดนนทบุรี 11000 ทั้งนี้ต้องจัดเก็บสำาเนารายงานดังกล่าวĕว้
พรอ้มแสดงตอ่พนกังานเจา้หนา้ที ่เปŨนเวลาอยา่งนอ้ย 2 ป ีสำาหรบั
วัตถุออกùทธิĝ และอย่างน้อย 5 ปี สำาหรับยาเสพติด นับแต่วันลง
รายการครั้งสุดท้าย

A
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Q5. สอบถามเร่ืองการขอรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองหรือใช้
ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิของสำานักงานเทศบาลเมือง ก.  
ว่า การยื่นขอรับใบอนุญาตĄ ต้องไปติดต่อด้วยตัวเองเท่านั้น 
หรือสามารถยื่นคำาขอผ่านทางไปรษณีย์ได้ และชื่อผู้ดำาเนิน
กิจการสามารถขอในนามของ “สำานักงานเทศบาลเมือง ก.”  
ได้หรือไม่ หรือขอในนาม “นายกเทศมนตรีเมือง ก.” และ 
ในกรณีเทศบาลมีศูนย์บริการสาธารณสุข 2 แห่ง จำาเป็นต้องขอ
ใบอนุญาตĄ แยกเป็น 2 ฉบับหรือไม่ 

 1. การขอรับĔบอนุญาตมีĕว้ĔนครอบครองหรือĔช้ประโยชน์àċ่ง
วัตถุออกùทธิĝของสถานพยาบาล สามารถสอบถามราย
ละเอียดขั้นตอนการขออนุญาตĕด้จากสำานักงานสาธารณสุข
จงัหวดัĔนจงัหวดัทีเ่ปŨนทีต่ัง้สถานพยาบาล หรอืสอบถามĕดท้ี่
กองควบคุมวัตถุเสพติด อย. โทรศัพท์ 0 2590 7�45,  
0 2590 7762, 0 2590 7792 àċ่งการยื่นขอรับĔบอนุญาตĄ 
นั้น สามารถยื่นคำาขอĕด้ ณ กองควบคุมวัตถุเสพติด อย. หรือ
ส่งคำาขอĕปทางĕปรþณีย์ก็ĕด้ กรณีสถานพยาบาลน้ัน สังกัด
หน่วยราชการอื่น สามารถดูรายละเอียดĕด้ท่ี หนังสือเวียน 
ที่ สธ 100�.2�ว 2�69 ลงวันที่ 2 มีนาคม พ.ศ. 2555 ที่
เวบ็ĕàต์กองควบคุมวตัถเุสพติด hUUQ:��OarcoUic.Gda.moQh.
Ho.Uh�weMcome 

 2. ผู้ดำาเนินกิจการจะต้องเปŨนผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม  
หรือผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผู้ประกอบวิชาชีพ 
การสตัวแพทยช์ัน้หนċง่ สว่นผูร้บัอนญุาตนัน้ตอ้งเปŨนนติบิคุคล 
ดงันัน้ จċงขċน้อยูก่บัวา่สำานกังานเทศบาลเมอืง ก. สงักดัหนว่ยงานĔด
Ĕนระดับที่เปŨนนิติบุคคล ก็ขอĔห้Ĕช้นามหน่วยงานท่ีเปŨน
นิติบุคคลนั้น ė 

 �. Ĕนกรณีเทศบาลมีศูนย์บริการสาธารณสุข 2 แห่ง จำาเปŨนต้อง
ขอĔบอนุญาตแยก 2 Þบับ สำาหรับศูนย์บริการสาธารณสุข
แต่ละแห่ง เนื่องจากĔนĔบอนุญาตĄ จะระบุสถานท่ี  
ที่ĕด้รับอนุญาตĔห้มีĕว้ĔนครอบครองĄ คือ 1 Ĕบอนุญาต  
ต่อการอนุญาต 1 สถานที่

วัต
ถุเ

สพ
ติด
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6. ตามกฎหมาย .etIaEone 4olVtJon สามารถสั่งจ่ายเพื่อใช้
บำาบัดอาการปวดได้หรือไม่

 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง กำาหนดหลกัเกณฑแ์ละวธิกีาร
ĔนการกำาหนดปริมาณยาเสพติดĔห้โทþĔนประเภท 2 ที่ผู้อนุญาต
จะอนญุาตĔหจ้ำาหนา่ยหรอืมĕีวĔ้นครอบครอง 	Þบบัท่ี 2
 พ.ศ. 2555 
ลงวันที่ 6 มกราคม พ.ศ. 2555 àċ่งแก้ĕขเพิ่มเติมจากประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข Þบับที่ 197 พ.ศ. 2549 เรื่อง กำาหนดหลัก
เกณฑ์และวิธีการĔนการกำาหนดปริมาณยาเสพติดĔห้โทþĔน
ประเภท 2 ทีผู่อ้นญุาตจะอนญุาตĔห้จำาหน่ายหรอืมĕีวĔ้นครอบครอง 
ลงวันที่ �1 มีนาคม พ.ศ. 2549 ĕด้อนุญาตĔห้ผู้รับอนุญาตĄ 
จำาหน่าย MeUhadoOe ĕด้ดังนี้ 

 1. ชนิดเม็ด สำาหรับการบำาบัดอาการปวด
 2. ชนิดน้ำา สำาหรับการบำาบัดอาการปวดและการบำาบัดรักþา

ผู้เสพยาเสพติดĔห้โทþ

 ดังนั้น จċงสามารถสั่งจ่าย MeUhadoOe SoMVUioO เพื่อĔช้บำาบัด
 อาการปวดĕด้

7. โรงพยาบาลเอกชน/คลินิกที่ต้องการซื้อวัตถุออกฤทธ์ิประเภท 2 
(วจ. 2) และยาเสพติดให้โทษประเภท 2 (ยส.2) ต้องใช้เอกสาร
อะไรบ้าง

 1. สำาเนาĔบอนุญาตประกอบวิชาชีพเวชกรรม หรือĔบอนุญาต
วชิาชพีทนัตกรรม หรอืĔบอนญุาตประกอบวชิาชพีสตัวแพทย์

 2. สำาเนาĔบอนุญาตĔห้ตั้งสถานพยาบาล
 �. สำาเนาĔบอนุญาตĔห้ดำาเนินการสถานพยาบาล
 4. สำาเนาĔบอนุญาตĔหม้ĕีวĔ้นครอบครองหรอืĔช้ประโยชนà์ċง่วตัถุ

ออกùทธิĝเÞพาะผู้ท่ีĕด้รับอนุญาตĔห้มีĕว้ĔนครอบครองหรือĔช้
ประโยชน์àċ่งวัตถุออกùทธิĝ

A

Q

A

Q
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 5. สำาเนาบตัรประจำาตัวขา้ราชการ หรอืบตัรประจำาตวัเจา้หนา้ที่
ของรัå หรือบัตรประจำาตัวประชาชนของผู้ขอàื้อ

 6. ĕปรþณียบัตร ระบุชื่อ ที่อยู่ของผู้ขอàื้อ จำานวน 2 Þบับ
 7. กรณีมอบอำานาจĔห้บุคคลอื่น เปŨนผู้รับ วจ.2 � ยส.2 แทน 

ต้องมีหนังสือมอบอำานาจปŗดอากรแสตมปşตามประมวล
กãหมายรัþãากร กรณีมอบอำานาจทั้งปี ติดอากร �0 บาท 
กรณีมอบเÞพาะครั้ง ติดอากร 10 บาทต่อครั้ง และสำาเนา
บัตรประจำาตัวของผู้รับมอบอำานาจ

 ทั้งนี้ เอกสารทุกÞบับต้องลงลายมือชื่อรับรองสำาเนาถูกต้อง และ
 วันที่กำากับ

8. เมื่อ "lprazolam ถูกยกระดับเป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 
แล้ว สถานพยาบาลจะสามารถสั่งซื้อ "lprazolam ได้อย่างไร

 ต้ังแต่วันที่ 17 มิถุนายน 2556 เปŨนต้นĕป สถานพยาบาลท่ีมีĔบ
อนุญาตĔห้มี AMQra[oMam ĕว้Ĕนครอบครองมีความประสงค์จะขอ
àื้อ AMQra[oMam สามารถàื้อĕด้ที่กลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด 
สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา การสั่งàื้อวัตถุออกùทธิĝĔน
ประเภท 2 และยาเสพติดĔห้โทþĔนประเภท 2 ที่กลุ่มเงิน
ทุนหมุนเวียนยาเสพติดเปŨนผู้ขายแบ่งออกเปŨน 2 กรณี 

 _	กรณีซื้อหน้าร้าน
 1. ยืน่คำาขอàือ้ตามแบบôอรม์ทีก่ำาหนด โดยผูข้อàือ้จะตอ้งเขยีน

คำาขอàื้อĔห้ถูกต้องและแนบเอกสารĔห้ครบ รอผลการ
พิจารณาอนุมัติ ประมาณ 5 วันทำาการ โดยทางเจ้าหน้าท่ี
จะแจ้งผลการพิจารณาอนุมัติยาทางĕปรþณีย์

 2. เมื่อท่านĕด้รับแจ้งผลการพิจารณาอนุมัติ Ĕห้นำาĕปรþณียบัตร
ที่ĕด้รับ ĕปติดต่อขอรับยา 	วจ.2�ยส.2
 ĕด้ท่ีกองควบคุม 
วัตถุ เสพติด สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
กระทรวงสาธารณสุข ติดต่อเจ้าหน้าท่ีเคาน์เตอร์เพื่อแจ้ง
ขอรับยา 	วจ.2�ยส.2
 โดยยื่นหลักåานดังนี้

A
Q

วัต
ถุเ

สพ
ติด



104

LOGO

  2.1 บตัรประจำาตวัประชาชนของผูม้าตดิตอ่ขอรบัยา 	วจ.2�ยส.2

  2.2 กรณีผู้ขอàื้อมอบอำานาจ Ĕห้แนบหนังสือมอบอำานาจĔห้ 

 รับยา 	ติดอากร 10.�บาท เÞพาะครั้ง ��0.�บาทต่อปี

  2.� สำาเนาบัตรประจำาตัวประชาชนผู้มอบอำานาจโดย 

 ลงลายมือชื่อรับรองสำาเนาถูกต้อง
  2.4 สำาเนาบัตรประจำาตัวประชาชนผู้รับมอบอำานาจโดย 

 ลงลายมือชื่อรับรองสำาเนาถูกต้อง
  2.5 นำาĔบสั่งชำาระĕปชำาระเงิน ณ ธนาคารĕทยพาณิชย์ สาขา 

 กระทรวงสาธารณสขุ ชัน้ 1 ตċกสำานกังานคณะกรรมการ 
 อาหารและยา และนำาสำาเนาĔบนำาòากธนาคารĕทยพาณิชย ์
 ĕปติดต่อขอรับยา โดยนำาĔบเสร็จรับเงินท่ีĕด้มารับยา
  	 วจ.2�ยส.2
 ณ อาคารกลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ชั้น 1

 _		กรณีซื้อทางไปรษณีย์
 1. ยืน่คำาขอàือ้ตามแบบôอรม์ทีก่ำาหนด โดยผูข้อàือ้จะตอ้งเขยีน

คำาขอàื้ อ Ĕห้ถูกต้องและแนบเอกสารĔห้ครบ รอผล 
การพจิารณาอนมุตั ิประมาณ 5 วนัทำาการ โดยทางเจา้หนา้ที่
จะแจ้งผลการพิจารณาอนุมัติยาทางĕปรþณีย์

 2. เมือ่ทา่นĕด้รบัĕปรþณยีบตัรแจง้อนมุตัยิา Ĕหก้รอกแบบôอรม์
การโอนเงินĔนระบบ TeMMer PaymeOU โดยแจ้งรายละเอียด
Ĕห้ชัดเจน ตามที่ĕด้ระบุĕว้Ĕนแบบôอร์ม เช่น ชื่อผู้รับอนุญาต 
ชือ่สถานที ่และเลขทีค่ำาขอàือ้ ต้องเขยีนĔหช้ดัเจนและถกูตอ้ง
ตามทีแ่จ้งĔนĕปรþณียบตัร นำาแบบôอรม์การโอนเงนิĔนระบบ 
TeMMer PaymeOU ĕปชำาระเงิน ณ ธนาคารกรุงĕทย 	จำากัด
 
โดยชำาระค่าธรรมเนียม �0 บาทต่อ 1 แบบôอร์ม 
หลังเวลา 16.00 น. เจ้าหน้าที่จะตรวจสอบการโอนเงินĔน
ระบบ TeMMer PaymeOU ถ้าข้อมูลถูกต้อง ครบถ้วน และ
จำานวนเงินตรงกับยาที่ĕด้รับการอนุมัติ เจ้าหน้าที่จะออกĔบ
เสร็จรับเงิน และส่งยา 	วจ.2�ยส.2
 Ĕห้ทางĕปรþณีย์  
ภายĔน 7 วันทำาการ



105
cขข้อสงสัย�200 คำาถาม�>ลV7Bัณ3์สุขBา@

9. แนวทางปฏิบัติของสถานพยาบาลของรัåที่มี alprazolam ไว้
ในครอบครอง ต้องทำาอย่างไร

 ĕด้แบ่งแนวทางการปäิบัติĕด้ 2 กรณี ดังนี้
 1. โรงพยาบาลของรัåĔนสั งกัดกระทรวง ทบวง กรม 

สภากาชาดĕทย องค์การเภสชักรรม จāุาลงกรณม์หาวทิยาลยั 
มหาวทิยาลยัเชยีงĔหม ่มหาวทิยาลยัมหดิล กรงุเทพมหานคร
เÞพาะสำานักการแพทย์และสำานักอนามัย และโรงพยาบาล
บ้านแพ้ว 	องค์การมหาชน
 ĕด้รับการยกเว้นĕม่ต้องมี 
ĔบอนุญาตĔห้มีĕว้ĔนครอบครองหรือĔช้ประโยชน์ โดยยังต้อง
ดำาเนินการจัดทำาบัญชีและรายงาน ดังนี้

  1.1 จัดทำาบัญชีรับ�จ่ายวัตถุออกùทธิĝ 	แบบ บ.จ.8
 
  1.2 จัดทำารายงานประจำาเดือน 	แบบ บ.จ.9

  1.� จัดทำารายงานประจำาปี 	แบบ บ.จ.10

 2. โรงพยาบาลของรัåที่มิĕด้สังกัดกระทรวง ทบวง กรม 

สภากาชาดĕทย องค์การเภสชักรรม เชน่ โรงพยาบาล องคก์าร
บริหารส่วนจังหวัด ถ้าĕม่มีĔบอนุญาตĔห้มีĕว้Ĕนครอบครอง
หรือĔช้ประโยชน์ àċ่งวัตถุออกùทธิĝĔห้ปäิบัติเช่นเดียวกับกลุ่ม
ร้านขายยาและผู้แทนจำาหน่าย อย่างĕรก็ตาม หากมีความ
ประสงค์จะมีĕว้ĔนครอบครองĄ เพื่อการรักþาผู้ปśวย Ĕห้ยื่น
ขอรับĔบอนุญาตĄ ĕด้ที่กองควบคุมวัตถุเสพติด สำานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา
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10.  แนวทางปฏิบัติของสถานพยาบาลเอกชน (โรงพยาบาล/คลินิก) ที่มี
ใบอนุญาตให้มี alprazolam ไว้ในครอบครอง ต้องทำาอย่างไร

 สถานพยาบาลเอกชน 	โรงพยาบาล�คลินิก
 ที่มี aMQra[oMam  
ĕว้Ĕนครอบครอง ต้องดำาเนินการจัดทำาบัญชีและรายงาน ดังนี้

 1. จัดทำาบัญชีรับ�จ่ายวัตถุออกùทธิĝ 	แบบ บ.จ.8
 
 2. จัดทำารายงานประจำาเดือน 	แบบ บ.จ.9

 �. จัดทำารายงานประจำาปี 	แบบ บ.จ.10

  _ Ĕห้เก็บรักþาบัญชีรับ�จ่ายวัตถุออกùทธิĝ 	แบบ บ.จ.8
 

สำาเนารายงานประจำาเดือน 	แบบ บ.จ.9
 และสำาเนา
รายงานประจำาป ี	แบบ บ.จ.10
 ĕวท่ี้สถานพยาบาลอยา่ง
น้อย 2 ปี นับจากวันที่ลงรายการĔนบัญชีครั้งสุดท้าย 
และพร้อมแสดงต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ทุกเวลาĔนขณะ
เปŗดดำาเนินการ

  _		 Ĕหส้ง่รายงานประจำาเดอืน 	แบบ บ.จ.9
 ĕปยงัเลขาธกิาร
คณะกรรมการอาหารและยาภายĔน �0 วันนับจากสิ้น
เดือน และส่งรายงานประจำาปี 	แบบ บ.จ.10
 เสนอต่อ
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาภายĔนเดือน
มกราคมของทุกปี

11. หากสถานพยาบาลเอกชนไมม่กีารจดัทำาบญัชรีบั�จา่ยวตัถอุอกฤทธิ ์

มีโทษอย่างไร

 มโีทþปรบัĕมเ่กนิสองหมืน่บาท

A
Q

A
Q
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12. หากมีการจัดทำารายงานเท็จ มีโทษอย่างไร

 มีโทþจำาคุกĕม่เกินหกเดือน หรือปรับĕม่เกินหนċ่งพันบาท หรือทั้ง
จำาทั้งปรับ

1�. สถานพยาบาลเอกชน (โรงพยาบาล/คลินิก) ที่ไม่มีใบอนุญาต 
แตต่อ้งการม ีalprazolam ไว้ในครอบครอง ตอ้งปฏบิตัอิยา่งไร

 สถานพยาบาลเอกชน 	โรงพยาบาล�คลินิก
 ที่ĕม่มีĔบอนุญาต  
แต่ต้องการมี aMQra[oMam เพื่อĔช้Ĕนการบำาบัดรักþาผู้ปśวย Ĕห้ยื่น
ขอรับĔบอนุญาตĄ โดยต้องยื่นคำาขอรับĔบอนุญาต ดังนี้

  1. กรณีที่ โรงพยาบาลเอกชน � คลินิก มี ท่ีตั้ งอยู่ Ĕนเขต
กรงุเทพมหานคร Ĕหย้ืน่คำาขอ 	แบบ คจ.1
 พรอ้มแนบเอกสาร
หลักåานตามที่กำาหนด ณ กองควบคุมวัตถุเสพติด สำานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา พร้อมชำาระค่าธรรมเนียมĔบ
อนญุาตĄ จำานวน 100 บาท จะĕดร้บัการพจิารณาĔบอนญุาต
ภายĔน � วันทำาการ

 2. กรณีที่โรงพยาบาลเอกชน�คลินิก มีที่ตั้งอยู่Ĕนปริมณฑลและ
ส่วนภูมิภาคĔห้ยื่นคำาขอ 	แบบ คจ.1
 พร้อมแนบเอกสารหลัก
åานตามที่กำาหนด พร้อมชำาระค่าธรรมเนียมĔบอนุญาตĄ 
จำานวน 100 บาท ที่สำานักงานสาธารณสุขจังหวัด

14. สถานประกอบการที่มี alprazolam ไว้ในครอบครองโดยไม่มี
ใบอนุญาต มีโทษอย่างไร

 ตั้งแต่วันที่ 17 มิถุนายน 2556 เปŨนต้นĕป สถานประกอบการ 
ทุกประเภทมี aMQra[oMam ĕว้Ĕนครอบครองโดยĕม่มีĔบอนุญาต 
ต้องระวางโทþจำาคุกตั้งแต่หนċ่งถċงห้าปี และปรับตั้งแต่สองหมื่น 

ถċงหนċ่งแสนบาท

A

A

A

Q

Q

Q
วัต

ถุเ
สพ

ติด
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A

A

Q

Q

1. การยื่นขอขึ้นทะเบียนมีขั้นตอนอย่างไรบ้าง มีอายุกี่ปี

 สามารถดูรายละเอียดĕด้ที่ 8ebTiUe ON& STOP S&R7IC& C&N�

T&R hUUQ:��OewTTer.Gda.moQh.Ho.Uh�oTTc�Uha�GroOUeOd�

iOdeY.QhQ อายุทะเบียน 6 ปี

2.  ระยะเวลาขึ้นทะเบียนจะเป็นไปตามที่เคยแจ้งไว้หรือเปล่า/

บางเร่ืองลา่ชา้/ขอระยะเวลาทีช่ดัเจนทีใ่ชใ้นการขอขึน้ทะเบยีน

ผลิตภัณฑ์ทำาความสะอาด ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ ที่ผ่านมาใช้เวลา

ค่อนข้างนานมาก เวลาไม่แน่นอนขึ้นกับเจ้าหน้าที่

 เจ้าหน้าที่พยายามดำาเนินการĔห้อยู่Ĕนระยะเวลาตามประกาศ

สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำาหนดระยะเวลา 

การปäิบัติราชการเพื่อบริการประชาชน และพยายามปรับ 

และลดระยะเวลาการขออนุญาต เช่น ปรับลดการควบคุม 

น้ำามันตะĕคร้หอมĕล่ยุง หรือแมลง àċ่งมีความเส่ียงต่ำา ĕม่ต้อง

ขอขċ้นทะเบียนวัตถุ อันตราย แต่ต้องจดแจ้ง โดยลดเวลา 

การขออนุญาตจาก 75 วัน เหลือ � ชั่วโมง

วัตถุอันตราย

¹éíÒÂÒ
»ÃÑº¼ŒÒ¹Ø‹Á
»ÃÔÁÒ³
450 ÁÔÅ.

¹éíÒÂÒ
àªç´
คราºÁÑ¹
»ÃÔÁÒ³
250 ÁÔÅ.

¹éíÒÂÒ
ÅŒÒ§ËŒÍ§¹éíÒ
»ÃÔÁÒ³
450 ÁÔÅ.

¹éíÒÂÒ
ÅŒÒ§¨Ò¹
»ÃÔÁÒ³
250 ÁÔÅ.

¹éíÒÂÒÅŒÒ§
ËŒÍ§¹éíÒ
»ÃÔÁÒ³
250 ÁÔÅ.
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A

A

A

Q

Q

Q
วัต

ถุอ
ันต
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ย

�. การขอขึ้นทะเบียนใช้เวลาพิจารณาค่อนข้างนาน มีแนวทาง
ให้การพิจารณาเร็วขึ้นได้หรือไม่

 กลุ่มควบคุมวัตถุอันตรายĕด้จัดทำาหลักสูตรอบรมผู้ประกอบการ
เกีย่วกบัการยืน่เอกสารประกอบการขอขċน้ทะเบียนและขออนญุาต 
เพื่อĔห้ผู้ประกอบการมีความเข้าĔจเกี่ยวกับการจัดเตรียมเอกสาร
และสถานที ่àċง่หากเอกสารทีย่ืน่มคีวามครบถว้น ถกูตอ้ง เจา้หนา้ที่
จะสามารถพิจารณาอนุญาตĕด้เร็วยิ่งขċ้น

4. ทำาอยา่งไรใหล้ดเวลาการพจิารณาคำาขออนญุาตผลติตวัอยา่งให้
เสร็จภายใน 1 วัน

 บางครั้งผู้ประกอบการยื่นสูตรที่มีสารสำาคัญต่างจากท่ีมีĔนåาน
ข้อมูล จำาเปŨนต้องขอ QrodVcU I% àċ่งĔช้เวลา จċงจะออกĔบอนุญาต
ผลิต�นำาเข้าตัวอย่างĕด้ เจ้าหน้าที่ต้องตรวจสอบสูตรของท่านที่ยื่น 
บางครั้งพบว่าการคำานวณ � AI ĕม่ถูกต้อง อย่างĕรก็ตาม จะ
พิจารณาĔห้ระยะเวลาเร็วขċ้นกว่าเดิม

5. ผลการทดสอบประสิทธิภาพมีอายุ 3 ปี จะทำาอย่างไรให้ในการ
ต่ออายุทะเบียนไม่ต้องใช้ผลทดสอบประสิทธิภาพ

 Ĕนเบื้องต้นขณะนี้การต่ออายุทะเบียนยังĕม่ĕด้ระบุว่าจะต้องĔช้ผล
ทดสอบประสิทธิภาพ หากต้องĔช้ผลทดสอบประสิทธิภาพĔนการ

ต่ออายุ กลุ่มควบคุมวัตถุอันตรายจะแจ้งĔห้ทราบล่วงหน้า 
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6. ในการจัดทำาเอกสารควรจะมีตัวอย่างเอกสาร หรือแบบฟอร์มที่
ใช้หรือไม่ เช่น เอกสารสูตรส่วนประกอบ เพราะบางครั้งยื่น
เอกสารเหมอืนกนั แต่เจา้หนา้ทีพ่จิารณาเรือ่งคนละคนกนักต็อ้ง
มาแก้ไขใหม่

 มตีวัอยา่งคำาขอสำาเรจ็รปู และตวัอยา่งการจดัทำาสตูรสว่นประกอบ
Ĕนตัวอย่างคำาขอสำาเร็จรูป สามารถเข้าดูĕด้ท่ี www.Gda.moQh.
Ho.Uh เลือก ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ แล้วเลือก 
ตัวอย่างคำาขอสำาเร็จรูป กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย เลือกเข้าĕปดู 
Ĕนตัวอย่างเอกสารประกอบการขอขċ้นทะเบียนวัตถุอันตราย 
	สารĔหม่
 หัวข้อ สูตรส่วนประกอบและหน้าที่ของสาร

 7. สถานที่ผลิตวัตถุอันตราย ชนิดที่ 1 จะต้องตรวจสถานที่หรือไม่

 ĕม่ต้องตรวจสถานที่ แต่Ĕห้ดำาเนินการตรวจเòŜาระวัง

8. มีการนำาเข้าวัตถุดิบ anJonJc sVrGactant และ nonJonJc 
sVrGactant นำามาใช้ผลิตผลิตภัณฑ์ทำาความสะอาดพื้น ซึ่งเป็น 
กลุ่มที่ไม่ต้องขึ้นทะเบียนจะต้องขอ -Jcense per *nWoJce  
หรือไม่

 วัตถุดิบดังกล่าวĕม่จัดเปŨนวัตถุอันตรายĔนการกำากับดูแลของ
สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พิกัดรหัสสถิติก็จะĕม่ตรง
กับวัตถุอันตรายที่เปŨนผลิตภัณฑ์สำาเร็จรูป ดังน้ัน ĕม่ต้องขอ  
LiceOTe Qer IOWoice

A

Q

Q

Q

A

A
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9. ปริมาณวัตถุอันตรายที่สามารถนำาเข้าได้มีปริมาณเท่าไหร่ และ

สามารถนำาเข้ามากสุดได้เท่าไหร่

 ตามปกตĔินการนำาเขา้วตัถอุนัตรายจะĕมม่กีารกำาหนดปรมิาณสงูสดุ

ĕว ้อยา่งĕรกต็าม ปรมิาณการนำาเขา้ควรสอดคล้องกบัวตัถุประสงค์

การĔช้

10. ในกรณทีีห่อ้ง -aC ที ่อย.รบัรองผลทดสอบ เชน่ กรมวทิยาศาสตร์

การแพทย์ กรมวิทยาศาสตร์บริการ ไม่สามารถทดสอบ "* ได้ 

หรือ ทดสอบได้แต่รายงานผลเป็นผลรวม เช่น � total  

oxJEJzJnH � total catJonJc ในกรณีนี้สามารถใช้ใบทดสอบ

นี้ยื่นขึ้นทะเบียนได้หรือไม่

 สามารถĔช้Ĕบรายงานผลดังกล่าวĕด้

11. การปฏิบัติตามกฎระเบียบ บางเรื่องต้องทดสอบประสิทธิภาพ

ของผลิตภัณฑ์ ซึ่งบางครั้ง -aC ทดสอบไม่เพียงพอ ทาง อย.  

มีแนวทางใดช่วยผู้ประกอบการได้บ้าง

 วิเคราะห์ AI และประสิทธิภาพ สามารถยื่นĕด้ที่อื่นนอกเหนือจาก

 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ คือ
 1. กรมวิทยาศาสตร์บริการ � วิเคราะห์ AI
 2. กรมวิชาการเกþตร � วิเคราะห์ AI
 �. คณะเทคนิคการแพทย์ � ทดสอบประสิทธิภาพ
 4. มหาวิทยาลัย เช่น คณะสัตวแพทย์ จุāาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

� ทดสอบประสิทธิภาพ

A

A

A

Q

Q

Q

วัต
ถุอ

ันต
รา

ย
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12. แบบฟอร์มต่าง ๆ มีรายละเอียดซ้ำาซ้อน ควรปรับปรุงให้

กระชับขึ้น และมีช่องว่างให้ใส่ข้อมูลให้เพียงพอ สามารถทำาได้

หรือไม่

 แบบôอร์มต่าง ė หากช่องเล็กเกินĕป สามารถปรับĕด้ แต่เนื้อหา

สาระต้องเปŨนĕปตามแบบôอร์ม

1�. ปญัหาเรือ่งการทดสอบประสทิธภิาพของผลติภณัฑ ์อยากทราบ

ว่า ณ ปัจจุบันมีวิธีการทดสอบอะไรบ้าง และใช้วิธีการอะไร 

นอกจากนีส้ารใหม ่ๆ  อาจออกฤทธ์ิชา้ และตอ้งมกีารเปลีย่นแปลง

การทดสอบ ทาง อย. มีแนวทางอะไรหรือวิธีการอะไรใน 

การตอบสนองเรื่องนี้

 วิธีการทดสอบที่มีĔนปŦจจุบัน ĕด้แก่ 

 ผลิตภัณฑ์Û่าเชื้อโรค � พื้นแข็งĕม่มีรูพรุน

   � ผ้า

  ผลิตภัณฑ์กำาจัดแมลง จะขċ้นĔนเว็บĕàต์Ĕห้ แต่สารĔหม่ ė  

อาจออกùทธิĝช้า หากยังĕม่เคยมีวิธีทดสอบประสิทธิภาพ 

 กรณีนำาเข้า Ĕห้ส่งผลทดสอบประสิทธิภาพจากต่างประเทศĕด้

 กรณีผลิต Ĕห้ปรċกþากับสถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข  

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

A

A

Q

Q
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14. ในการวเิคราะหห์าสารออกฤทธิ์ บอ่ยครัง้ทีก่รมวทิยĄ์ ไมส่ามารถ

วิเคราะห์ได้ เนื่องจากไม่มีอุปกรณ์หรือสารมาตรåาน บริษัท

สามารถส่งวิเคราะห์ -aC ต่างประเทศที่มี *40 1�025 ได้เลย 

โดยทีไ่มต้่องรอ -aC ของกรมวิทยาศาสตรก์ารแพทย์ เปน็ 'Jrst 

prJorJtZ ได้หรือไม่

 หากหน่วยงานที่ทดสอบออกหนังสือแสดงว่าĕม่สามารถตรวจ

วิเคราะห์ĕด้ สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยายกเว้นĕม่ต้อง

ส่งผลวิเคราะห์สารนั้น ė หากส่ง Mab ต่างประเทศที่มี ISO 17025 

Ĕห้เปŨนĕปตามประกาศสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

เรื่อง หน่วยงานเอกชนที่ทำาการตรวจวิเคราะห์วัตถุอันตราย  

เพื่อการขċ้นทะเบียน พ.ศ. 255�

15. การยื่นสารใหม่ อยากให้เจ้าหน้าที่ดำาเนินการเร็วขึ้น ถ้าเป็นไป

ได้สามารถระบุระยะเวลาที่ชัดเจนได้หรือไม่

 เจา้หนา้ทีต่อ้งการดำาเนนิการĔหเ้รว็ขċน้ แตอ่ยา่งĕรกต็ามเนือ่งจาก

 _  เอกสารĔหม่มี ToYicoMoHy ProųMe มาก 

 _  เจ้าหน้าที่ประเมินเอง

 _ ผูป้ระกอบการสง่เอกสารĕมค่รบถว้น ถกูตอ้ง อาจทำาĔหล้า่ชา้

16. มีขั้นตอน/แนวทางปฏิบัติเกี่ยวกับการนำาเข้า เพื่อป้องกันการ

ตรวจสอบจากเจ้าหน้าที่ เช่น ศุลกากร ได้อย่างไร

 หากผูป้ระกอบการĕดร้บัĔบสำาคญัการขċน้ทะเบยีนผลติภณัฑน์ำาเขา้ 

และĔบอนุญาตนำาเข้าหรือĔบแจ้งดำาเนินการนำาเข้า มี CFS  

	CerUiųcaUe oG Free SaMe
 ตามกãหมายกำาหนด และมีเอกสาร 

ดังกล่าวแสดงต่อกรมศุลกากร ก็จะสามารถผ่านการตรวจสอบ 

จากศุลกากรĕด้

A

A

A

Q

Q
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17. เอกสารทีใ่ชใ้นการยืน่ขึน้ทะเบยีนของวตัถอุนัตราย ประกอบดว้ย

อะไรบ้าง

 Ĕนขั้นตอนแรกจะต้องทราบว่าวัตถุอันตรายĔนสูตรคือสารĔด เปŨน

ผลติภณัฑĔ์ชเ้พือ่อะĕร เชน่ Ĕชก้ำาจดัแมลง Ĕชท้ำาความสะอาดÛา่เชือ้

ด้วยหรือĕม่ จากนั้นจะสืบค้นข้อมูลว่าเปŨนสารĔหม่หรือสารที่เคย

รับขċ้นทะเบียนแล้ว จัดเปŨนวัตถุอันตรายชนิดĔด ผู้ประกอบการ

สามารถนำาสูตรส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ที่ระบุชื่อทางเคมีและ

อัตราส่วนของสาร ครบทุกสารĔนสูตร รวมถċงหน้าที่ของสาร 

มาสอบถามĕด้ที่ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์เบ็ดเสร็จ ช่องบริการที่ �4

18. การยื่นขอขึ้นทะเบียน / การขออนุญาตวัตถุอันตราย / การ

ปฏบิติัตามกฎระเบยีบ จะต้องติดต่อใคร หากไมถ่กูตอ้งจะทราบ

ได้อย่างไร ต้องชำาระค่าธรรมเนียมอย่างไร

 โปรดติดต่อศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ

 n หากต้องการปรċกþารายละเอียด ติดต่อช่องบริการที่ �4 
 n หากต้องการยื่นคำาขอĄ เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย 

ติดต่อช่องบริการที่ 14 � 17 เจ้าหน้าที่จะพิจารณาเอกสารว่า

  ครบถ้วนตามรายการเอกสารของแต่ละคำาขอ การชำาระ

ค่าธรรมเนียมเจ้าหน้าที่จะออกĔบสั่งชำาระค่าธรรมเนียม 

Ĕห้นำาĕปจ่ายที่òśายการเงิน

   อัตราค่าธรรมเนียมĔบสำาคัญการขċ้นทะเบียนและĔบอนุญาต

สามารถเข้าดูรายละเอียดเพิ่มเติมĕด้ที่ www.Gda.moQh.Ho.Uh�

QTioOd�Maw.hUm 	กãกระทรวง เรื่องค่าธรรมเนียมเกี่ยวกับวัตถุ

อนัตราย พ.ศ. 2552
 àċง่มรีายละเอยีดเกีย่วกบัอัตราคา่ธรรมเนียม

ของĔบสำาคัญการขċ้นทะเบียนและĔบอนุญาตทุกประเภท

A

A

Q

Q

                  

สามารถเข้าดูรายละเอียดเพิ่มเติมĕด้ที่ www.Gda.moQh.Ho.Uh�
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19. การขออนุญาตเกี่ยวกับวัตถุอันตรายมีการให้บริการทาง
อินเทอร์เน็ตในระบบใดบ้าง

 Ĕนปี 2556 กลุ่มควบคุมวัตถุอันตรายĕด้พัฒนาการขออนุญาตทาง
อินเทอร์เน็ต และเพิ่มช่องทางการĔห้บริการดังนี้

 1. ระบบบริการทางอินเทอร์เน็ตที่เปŗดĔห้บริการแล้ว
  1.1 การขอ CerUiųcaUe oG Free SaMe, CerUiųcaUe oG 

 ReHiTUer, CerUiųcaUe oG MaOVGacUVrer
  1.2 การรายงานปริมาณการผลิตและการส่งออก
  1.� การแจ้งการดำาเนินการเกี่ยวกับวัตถุอันตรายชนิดท่ี 2 

 ประเภทการผลิต นำาเข้า ส่งออก 
 2. เพิม่ชอ่งทางการชำาระคา่ธรรมเนยีมĔบสำาคญัการขċน้ทะเบยีน

และĔบอนุญาตทุกประเภท ผ่านธนาคารĕทยพาณิชย์ 
 �. ระบบที่จะเปŗดĔห้บริการภายĔนปี พ.ศ. 2556
  �.1 การต่ออายุĔบอนุญาต 
  �.2 ระบบตรวจสอบผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายเบื้องต้นทาง 

 เว็บĕàต์ Ĕห้บริการแก่ผู้ประกอบการและผู้ที่สนĔจทั่วĕป 

 ผูท้ีมี่ความประสงคจ์ะĔชร้ะบบสารสนเทศโลจิสตกิส ์สามารถศċกþา
คู่มือการĔช้และติดตั้งโปรแกรมĕด้ท่ี hUUQ:��www.Gda.moQh.
Ho.Uh�QTioOd�dowOMoad.hUm Ĕนหัวข้อ คู่มือ 

20. "ctJWatJon CoEe ที่ได้รับสำาหรับใช้งานระบบสารสนเทศ
โลจิสติกส์มีอายุการใช้งานหรือไม่

 AcUiWaUioO Code ที่ส่งĔห้มีอายุ 7 วัน àċ่งจะĔห้เวลาผู้ประกอบ 
การสร้าง VTer accoVOU โดยจะĔช้ĕด้ 1 ปี หากĕม่ĕด้ระบุ 
การมอบอำานาจ และจะĔช้ĕด้ตามระยะเวลาที่มอบอำานาจ หากมี

การระบุอย่างชัดเจน 

A

A

Q

Q
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21. ขอ "ctJWatJon CoEe ของระบบเครื่องสำาอางแล้ว ถ้าจะทำา 

-Jcense per *nWoJce ของวตัถอุนัตรายตอ้งขอเพิม่ใหมอ่กีหรอืไม่

 ขณะนี้ขอ AcUiWaUioO Code ของกองผลิตภัณฑ์ĔดจะĔช้ĕด้เÞพาะ

กองผลติภณัฑ์นัน้ ė อยา่งĕรกต็ามสำานกังานคณะกรรมการอาหาร

และยาจะปรับปรุงระบบĔห้Ĕช้ VTer accoVOU เดียวĕด้กับทุกกอง

ผลิตภัณฑ์ĕด้

22. ผู้ประกอบการสามารถสบืคน้ประวตัขิองบรษิทัตนเองในอนิเทอรเ์นต็ 

หรือทางเว็บไซต์ของกลุ่มควบคุมวัตถุอันตรายได้หรือไม่ 

 ผู้ประกอบการที่Ĕช้ระบบสารสนเทศโลจิสติกส์จะสามารถสืบค้น

ประวัติการขออนุญาตของตนเองĕด้ รวมทั้งสามารถĔช้บริการทาง

อิเล็กทรอนิกส์ต่าง ė ĕด้แก่ การขอหนังสือรับรองเกี่ยวกับวัตถุ

อันตราย 	CerUiųcaUe oG Free SaMe, CerUiųcaUe oG ReHiTUer, 

CerUiųcaUe oG MaOVGacUVrer
 การแจ้งข้อเท็จจริงวัตถุอันตราย

ชนิดที่ 2 และการต่ออายุĔบรับแจ้งĄ และการบันทċกปริมาณ 

การผลิตและส่งออก ผู้ที่มีความประสงค์จะĔช้ระบบสารสนเทศ 

โลจิสติกส์ สามารถศċกþาคู่มือการĔช้และติดตั้งโปรแกรมĕด้ที่ 

hUUQ:��www.Gda.moQh.Ho.Uh�QTioOd�dowOMoad.hUm  

Ĕนหัวข้อ คู่มือ

A

A

Q

Q
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 2�. การแยกประเภทวัตถุอันตราย มีแนวทางอย่างไร

 สารเคมีหรือผลิตภัณฑ์ĔดจะจัดเปŨนวัตถุอันตรายหรือĕม่ จะเปŨนĕป

ตามรายชื่อสารเคมี กลุ่มสารเคมี และวัตถุประสงค์การĔช้ตามท่ี

ระบุĔนบัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย สำาหรับวัตถุอันตรายĔนความรับ

ผิดชอบของ อย. จะเปŨนผลิตภัณฑ์ที่Ĕช้Ĕนบ้านเรือนหรือทาง

สาธารณสุข โดยมีผลิตภัณฑ์หลัก ė ที่อยู่Ĕนการกำากับดูแล ĕด้แก่ 

ผลติภณัฑป์Ŝองกนั ĕล ่กำาจดั แมลง สตัวแ์ทะ และสัตวอ่ื์น ผลิตภณัฑ์

ทำาความสะอาด ผลิตภัณฑ์Û่าเชื้อโรค ผลิตภัณฑ์àักผ้าขาว และ

ผลิตภัณฑ์Û่าเชื้อโรคและกำาจัดกลิ่นĔนสระว่ายน้ำา เปŨนต้น

  สำาหรับการจัดชนิดหรือระดับการควบคุมวัตถุอันตรายว่าจะเปŨน

วัตถุอันตรายชนิดที่ 1, 2, � หรือ 4 àċ่งเปŨนการจัดตามระดับ 

ความเสี่ยงอันตรายและความเข้มงวดĔนการควบคุมจากระดับต่ำา

ĕประดบัสงู จะประเมนิจากขอ้มลูหลกัåานเชิงประจกัþ์ทางวชิาการ

ของความเปŨนอันตรายต่อสุขภาพ 	เช่น ความเปŨนพิþเÞียบพลัน 

การเปŨนสารก่อมะเร็ง สารก่อกลายพันธ์ุ สารท่ีเปŨนพิþต่อระบบ 

สืบพันธ์ุ เปŨนต้น
 ความเปŨนอันตรายทางกายภาพ 	เช่น ความĕวĕô 
 

และความเปŨนอันตรายต่อสิ่งแวดล้อมของสารเคมีนั้น ė ตลอดจน

ความเสี่ยงจากการĕด้รับสัมผัส รูปแบบและลักþณะการĔช้ 

มาตรการปŜองกันเพื่อลดความเสี่ยงอันตราย และการเปŨนสาร 

หา้มĔชต้ามอนสุญัญาหรอืขอ้ตกลงระหวา่งประเทศ เปŨนตน้ àċง่เมือ่

มกีารประเมนิและจดัชนดิวตัถอุนัตรายแลว้ จะประกาศĔนประกาศ

กระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชี 

รายชื่อวัตถุอันตราย ดังนั้น ผู้สนĔจ

สามารถตรวจสอบรายชือ่วตัถอุนัตราย

และชนิดของวัตถุอันตรายĕด้จาก

ประกาศดังกล่าว
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24. การยืน่ขอนำาเขา้วตัถอัุนตราย คลงัสนิคา้ท่ีเหมาะสมควรเป็นอย่างไร 

 สำาหรับการเก็บรักþาวัตถุอันตรายĕด้มีการประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการĔนการผลิต การนำาเข้า  

การส่งออก และการมีĕว้Ĕนครอบครองเพื่อĔช้รับจ้าง àċ่งวัตถุ

อันตรายที่สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีอำานาจหน้าท่ี

รับผิดชอบ พ.ศ. 2555 	Þบับเดิม พ.ศ. 25�8
 กำาหนดĔห้ดำาเนิน

การหลายประการ เช่น จัดĔห้มีที่อาบน้ำาÞุกเÞิน ที่ล้างตาÞุกเÞิน

ตามความจำาเปŨนและเหมาะสมกับการปäิบัติงาน จัดĔห้มีอุปกรณ์

ปŜองกันอันตรายส่วนบุคคล จัดĔห้มีเครื่องปåมพยาบาล จัดĔห้มี

เครื่องมือวัสดุและอุปกรณ์ต่าง ė สำาหรับปŜองกัน ควบคุม ระงับ

หรอืบรรเทาอุบตัเิหตหุรอือุบตัภิยั จดัทำาปŜายคำาวา่ Ķวตัถอุนัตรายķ 

และติดตั้งĔนบริเวณทางเข้าอาคารหรือส่วนของอาคารเก็บรักþา  

จัดทำาปŜายคำาเตือนถċงอันตรายและสัญลักþณ์แสดงอันตรายของ

วัตถุอันตราย โดยติดตั้งĔนบริเวณที่เก็บรักþา 

A
Q
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25. ผลิตภณัฑท์ำาความสะอาดทีป่ระกอบดว้ย 4-4 น้ำาเกลอื น้ำาดา่ง 
และน้ำาหมักชีวภาพ จัดเป็นวัตถุอันตรายชนิดใด

 การจดัเปŨนวตัถอุนัตรายชนดิĔด ตอ้งพจิารณาสตูรสว่นประกอบĔน
ผลิตภัณฑ์ Ĕนกรณีนี้ หากผลิตภัณฑ์ที่มีสาร SLS หรือ SodiVm 
LaVryM SVMGaUe àċง่เปŨนสารĔนกลุม่ AOioOic SVrGacUaOU ทำาหน้าท่ี
เปŨนสารสำาคญัĔนการทำาความสะอาด เพยีงรายการเดยีว ผลติภณัฑ์
ดังกล่าวจะจัดเปŨนวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 เนื่องจากสารกลุ่ม  
aOioOic TVrGacUaOU จดัเปŨนวตัถอัุนตรายชนดิที ่1 แตห่ากĔนกรณี
นี้ ส่วนประกอบอื่น เช่น น้ำาหมักชีวภาพ ทำาหน้าที่เปŨนสารสำาคัญ
Ĕนการทำาความสะอาดด้วย จะจัดเปŨนวัตถุอันตรายชนิดที่ 2 

 กรณีทีมี่น้ำาดา่งและทำาหนา้ทีเ่ปŨนสารทำาความสะอาดจะจดัเปŨนวตัถุ
อนัตรายชนดิที ่� ดงันัน้ Ĕนการ
พิจารณาจัดชนิดวัตถุอันตราย
จċงจำาเปŨนต้องพิจารณาราย
ละเอยีดของสตูรสว่นประกอบ
และหนา้ทีข่องสารĔนสตูรสว่น
ประกอบ

26. เราจะสามารถกำาหนดอายุ

ของใบอนุญาตครอบครองเท่ากับอายุของใบผู้ควบคุมการใช้

วัตถุอันตรายเพื่อใช้รับจ้างได้หรือไม่ เพื่อให้หมดอายุพร้อมกัน

 ĕมเ่หมาะสมทีจ่ะดำาเนนิการเชน่นัน้ เนือ่งจากชว่งเวลาĕมส่อดคลอ้ง

กนั เพราะĔบอนญุาตครอบครอง หมดอาย ุ�1 ธนัวาคม แตห่นงัสอื

รับรองการผ่านการอบรมของผู้ควบคุมการĔช้วัตถุอันตรายเพื่อĔช้

รับจ้างหมดอายุตามรอบที่อบรม โดยปกติจะมีการจัดอบรมปีละ 2 รอบ 

Ĕนช่วงเดือนมีนาคม และเดือนตุลาคม àċ่งผู้ควบคุมĄ สามารถ 

เข้ารับการอบรมหลักสูตรต่อเนื่องĕด้
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27. กรณกีารตอ่อายใุบอนญุาตครอบครองวตัถอุนัตรายเพือ่ใชร้บัจา้ง 

ซึ่งจะต้องแจ้งช่ือผู้ควบคุมการใช้วัตถุอันตรายเพื่อใช้รับจ้าง 

ในใบอนุญาตด้วย ซึ่งผู้ควบคุมĄ จะต้องผ่านการฝřกอบรมตาม

หลักสูตรที่สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยากำาหนด  

แต่ปรากฏว่าผู้ควบคุมĄ ดังกล่าวขาดการอบรมในหลักสูตร 

ต่อเนื่อง จึงไม่มีคุณสมบัติเป็นผู้ควบคุมĄ ในกรณีนี้จะสามารถ

ตอ่อายใุบอนญุาตครอบครองวตัถอุนัตรายเพ่ือใชร้บัจา้งไดห้รอืไม่ 

อย่างไร

 กãหมายกำาหนดĔห้ต้องแจ้งชื่อผู้ควบคุมĄ ที่มีคุณสมบัติตรงตามที่

กãหมายกำาหนด หากผู้ควบคุมĄขาดคุณสมบัติ หรือĕม่สามารถ

ปäิบัติหน้าที่ต่อĕปĕด้ ผู้รับอนุญาตจะต้องจัดหาผู้ควบคุมĄ แทน

คนเดิม และแจ้งขอเปลี่ยนแปลงชื่อผู้ควบคุมĄ ต่อพนักงาน 

เจา้หนา้ทีภ่ายĔน 90 วนั นบัแตผู่ค้วบคมุคนเดิมĕมส่ามารถทำาหน้าท่ี

ต่อĕปĕด้

  ดงันัน้ หากกรณียืน่ขอตอ่อาย ุโดยหนงัสอืรบัรองการผา่นการอบรม

หลกัสตูรผูค้วบคมุĄ หมดอาย ุและยงัĕมส่ามารถจดัหาผู้ควบคมุคน

Ĕหมĕ่ด ้ผูร้บัอนญุาตสามารถยืน่ขอตอ่อายุĔบอนุญาตครอบครองĕด้ 

แต่เจ้าหน้าที่จะยังĕม่พิจารณาต่ออายุĔห้ àċ่งตามพระราชบัญญัติ

วัตถุอันตราย กำาหนดĔห้ เม่ือยื่นคำาขอต่ออายุแล้ว ผู้ย่ืนคำาขอ 

ตอ่อายมุåีานะเสมอืนผูĕ้ดร้บัการอนญุาต และสามารถจะประกอบ

กิจการต่อĕปĕด้ จนกว่าเจ้าหน้าที่จะสั่งĕม่ต่ออายุĔบอนุญาตนั้น  

ดังนั้น Ĕนกรณีนี้ผู้รับอนุญาตจะต้องจัดหาผู้ควบคุมคนĔหม่Ĕห้ทัน

ภายĔนกำาหนดĔนประกาศ หากĕม่สามารถหาคนĔหม่ĕด้ เจ้าหน้าที่

จะสั่งĕม่ต่ออายุĔห้ 

A
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28. Ĕนแบบôอร์มĔบแจ้งข้อเท็จจริง วอ.1 กรณีผู้ประกอบการมีสถาน

ที่เก็บและสถานที่ผลิตคนละที่ Ĕห้ผู้ประกอบการแจ้งสถานที่ĕหน 

เนื่องจากĔนแบบôอร์มมีว่า Ķชื่อสถานที่ผลิต�เก็บรักþา........ķ อยู่

บรรทัดเดียวกัน

 กรณีเปŨนการผลิต Ĕห้ระบุชื่อสถานที่ผลิต 	ĕม่ต้องระบุสถานที่เก็บ

รักþา
 กรณีเปŨนการนำาเข้า Ĕห้ระบุชื่อสถานที่เก็บรักþา

29. ชือ่ผลติภณัฑล์า้งจานมคีำาวา่ “น้ำายา”และมีคำาว่า “สูตรถนอมมือ” 

จะได้ไหม

 _ ĕม่อนุญาตคำาว่า Ķน้ำายาķ 

 _ ĕม่อนุญาตคำาว่า Ķสูตรถนอมมือķ Ĕนผลิตภัณฑ์ล้างจาน

  เนื่องจาก ผลิตภัณฑ์ล้างจานมีจุดมุ่งหมายเพื่อĔช้ทำาความ

  สะอาดภาชนะต่าง ė ที่Ĕช้Ĕนครัวเรือน มิĔช่เครื่องสำาอาง 

 อีกทั้ง Ĕนผลิตภัณฑ์ดังกล่าวมีสารสำาคัญจำาพวกสารลดแรง 

 ตċงผิว 	SVrGacUaOUT
 àċ่งĔช้กับจาน ดังนั้น จċงĕม่สามารถอ้าง 

 สรรพคุณ Ķถนอมมือķ ĕด้ 
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�0. ผลิตภัณฑ์ทากันยุงในต่างจังหวัด จะนิยมใช้ตะไคร้หอมต้มเป็นส่วน

ผสม ทำาให้ไม่ทราบปริมาณของ CJtronella oJl จึงมีปัญหาในการ

รบัแจง้เปน็วตัถอุนัตราย ชนดิที ่1 สอบถามวา่ จะใหก้รมวทิยาศาสตร์

การแพทย์วิเคราะห์หาปริมาณ CJtronella oJl ได้หรือไม่

 Ĕนเบื้องต้น แนะนำาĔห้นำาตะĕคร้หอมต้มและทดลองแยกว่าจะĕด้

ปริมาณน้ำามันตะĕคร้หอม 	CiUroOeMMa oiM
 เท่าĔด 	หน่วยเปŨน

มลิลลิติรหรอืกรมั�กโิลกรมั
 ตอ่ปรมิาณตะĕครห้อมทีĔ่ช ้	หนว่ยเปŨน

กิโลกรัม
 

 สำาหรับการนำาผลิตภัณฑ์ตะĕคร้หอมทากันยุง ĕปส่งวิเคราะห์ท่ี 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

โดยปกติจะเปŨนการวิเคราะห์

ปริมาณ AMkaMoid ที่อยู่ Ĕน  

CiUroOeMMa oiM ĕม่สามารถ

วิเคราะห์หาปรมิาณ CiUroOeMMa 

oiM ĕด้โดยตรง ดังนั้น ผลที่ĕด้ 

ĕม่สามารถนำามาระบุปริมาณ 

CiUroOeMMa oiM Ĕนตำารับĕด้

�1. กรณีกำากับดูแลหลังออกสู่ตลาด เราต้องกำากับดูแลในส่วนของ

ยานพาหนะที่ขนส่งวัตถุอันตรายด้วยหรือไม่

 ตอ้งมีการกำากบัดแูลยานพาหนะทีĔ่ชĔ้นการขนสง่วตัถอุนัตรายด้วย 

ตัวอย่างเช่น ต้องมีการแยกส่วนผู้ขับขี่และผู้โดยสารกับส่วนที่เก็บ

วัตถุอันตราย หรือมีภาชนะบรรจุเพื่อปŜองกันการหกรั่วĕหล และ

ต้องมีเอกสารข้อมูลความปลอดภัย 	S%S
 ĕว้ประจำายานพาหนะ

สำาหรับขนส่งวัตถุอันตรายด้วย 

A

A
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Q
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�2. จะให้คืนผลิตภัณฑ์กำาจัดเหา ที่มีสารสำาคัญ -JnEane เป็นส่วน

ประกอบ ได้ที่ไหน เช่น ที่บริษัทĄ ได้หรือไม่

 ผู้ประกอบการ ผู้บริโภคสามารถคืนผลิตภัณฑ์กำาจัดเหา ที่มีสาร

สำาคัญ LiOdaOe เปŨนส่วนประกอบ ĕด้ที่ช่องทางต่าง ė ดังนี้
 1. ส่งโดยตรงที่บริþัทผู้ผลิต
 2.  ส่งคืนที่ร้านค้าจำาหน่าย àċ่งร้านจำาหน่ายต้องมอบผลิตภัณฑ์

คนืทีส่ำานักงานสาธารณสขุจังหวดั จากนัน้ พนักงานเจา้หนา้ที่
ต้องทำาบนัทċกการสง่มอบ และĔหส้ำานกังานสาธารณสขุจงัหวดั
ส่งผลิตภัณฑ์คืนที่สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เพื่อนำาĕปทำาลายต่อĕป

��. การขอเพิม่ผูผ้ลติตา่งประเทศและ 1roEVct *% จะตดิตอ่อยา่งไร

 การแจง้ขอเพิม่ผูผ้ลติตา่งประเทศ และ ProdVcU I% สามารถติดต่อ
กับเจ้าหน้าที่ĕด้ � ช่องทาง ดังนี้

 1. ทางโทรศัพท์
  _ ขอเพิม่ผูผ้ลิตตา่งประเทศ โปรดตดิตอ่ท่ีหมายเลขโทรศพัท์ 

0 2590 7417
  _ ขอเพ่ิม ProdVcU I% โปรดติดต่อท่ีหมายเลขโทรศัพท์ 

0 2590 7�0�
 2. ทาง e�maiM addreTT ที่ UoYic!Gda.moQh.Ho.Uh เพื่อ

ขอเพิ่มผู้ผลิตต่างประเทศและเพิ่ม ProdVcU I% 
 �. ทางโทรสาร ที่หมายเลข 0 2590 7�08, 0 2591 848� เพื่อ

ขอเพิ่มผู้ผลิตต่างประเทศและเพิ่ม ProdVcU I%

  ทั้งนี้ กลุ่มควบคุมวัตถุอันตรายจะเปŗดสิทธิĝĔห้เจ้าหน้าที่สำานักงาน

สาธารณสุขจังหวัดบันทċกข้อมูลผู้ผลิตต่างประเทศ ตั้งแต่เดือน

มีนาคม 2556 เปŨนต้นĕป 
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ที่ปรึกษา
นพ.บุญชัย สมบูรณ์สุข  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
ภญ.ศรีนวล กรกชกร รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

สร้างสรรค์งาน
ภก.วีระชัย นลวชัย ผู้อำานวยการกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค
นางผุสดี เวชชพิพัฒน์ กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค 
นางสาวสุภมาศ วัยอุดมวุฒิ กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค

ขอบคุณข้อมูล
สำานักอาหาร
สำานักยา
สำานักควบคุมเครื่องสำาอางและวัตถุอันตราย
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์
กองควบคุมวัตถุเสพติด
ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ

หน่วยงานที่จัดทำา
กลุ่มเผยแพร่ประชาสัมพันธ์
กองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค
สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กระทรวงสาธารณสุข
โทรศัพท์  0 2590 7118
โทรสาร  0 2591 8472

พิมพ์ครั้งที่ 1 สิงหาคม 2556 จำานวน 60,000 เล่ม
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2556
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