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	 ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) มภีารกจิในการคุม้ครอง
ผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ อาท ิอาหาร ยา เครือ่งส�ำอาง เคร่ืองมอืแพทย์ 
และวตัถอัุนตรายทีใ่ช้ในบ้านเรอืน เพือ่ให้ผู้บริโภคได้บริโภคผลิตภณัฑ์สุขภาพ
ที่ปลอดภัย ได้มาตรฐาน ในขณะเดียวกันก็มุ ่งส่งเสริมให้ผู้ประกอบการ  
ด�ำเนนิการอย่างมคีณุภาพ มาตรฐาน และปฏบิติัตามกฎหมายอย่างเคร่งครัด 
อย. ได้ให้ความส�ำคัญในการพัฒนาเศรษฐกิจของประเทศไปสู่ “ไทยแลนด์ 
4.0” มุ่งเน้นภาคบริการให้แก่ผู้ประกอบการ และอ�ำนวยความสะดวก โดย 
มกีารปรบัลดข้ันตอน ปรบักฎระเบียบ ให้สอดคล้องกบัสากล เพือ่ให้ผูป้ระกอบการ
สามารถแข่งขันในธุรกิจได้ทันเวลา และเพิ่มมูลค่าเศรษฐกิจของประเทศ  
	 ด้วยตระหนักถึงความส�ำคัญดังกล่าว และพบว่าผู ้ประกอบการ 
บางรายอาจประสบปัญหาเกีย่วกบัการขออนญุาตหรือขึน้ทะเบยีนผลิตภณัฑ์
สุขภาพ ดังนั้น เพื่อให้การขออนุญาตประกอบกิจการหรือข้ึนทะเบียน 
เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพเป็นไปอย่างราบร่ืน สะดวก รวดเร็ว และถูกต้อง
ตามกฎหมาย อย. จึงได้จัดท�ำ “คู่มือผู้ประกอบการ” ซึ่งมีเนื้อหาประกอบ
ด้วย การขออนญุาต การขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑ์สุขภาพยอดนิยม โดยน�ำเสนอ
ในรูปแบบของ Infographic นอกจากนี้ ยังมีค�ำถามที่พบบ่อยและยังคง 
เป็นปัญหาพร้อมทั้งค�ำตอบเพื่อคลายข้อสงสัยนั้น ๆ ด้วย 
	 อย. หวังเป็นอย่างยิ่งว่า “คู่มือผู้ประกอบการ” เล่มนี้ จะเป็น
ประโยชน์ต่อผู้ประกอบการ เพื่อใช้เป็นแนวทางการปฏิบัติ และได้รับความรู้
ความเข้าใจในเรื่องของกฎหมาย กฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง การขึ้นทะเบียน
ผลติภัณฑ์สขุภาพอย่างถกูต้อง รวมถงึขัน้ตอนในการด�ำเนินงาน ผูป้ระกอบการ 
สามารถติดต่อ อย. ด้วยความมั่นใจ เพื่อผู้ประกอบการไทยก้าวไกลสู่สากล

บทนำ�

(นายแพทย์วันชัย  สัตยาวุฒิพงศ์)
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

ธันวาคม  2559
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ใครบ้างทีต่้องขออนุญาต

ผู้ประกอบกิจการดังต่อไปนี้
ต้องได้รับอนุญาตก่อนจึงจะด�ำเนินการได้

ผู้ผลิตอาหารเพือ่จ�ำหน่าย 

ผู้ประสงค์จะโฆษณาคุณประโยชน์ คุณภาพ หรือสรรพคุณของอาหาร 
ทางวิทยุกระจายเสียง วิทยุโทรทัศน์ ทางฉายภาพ ภาพยนตร์ หรือ

ทางหนังสือพิมพ์ หรือสิง่พิมพ์อืน่ หรือด้วยวิธีอืน่ใด เพือ่ประโยชน์ในทางการค้า

ผู้น�ำเข้าอาหารเพือ่จ�ำหน่าย

การยื่นคำ�ขออนุญาตด้านอาหาร
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ผู้ประกอบกิจการทีไ่ม่ต้องขออนุญาต ได้แก่

	 1.	 น�้ำนมถั่วเหลือง
	 2.	 น�้ำผึ้ง
	 3.	 อาหารทั่วไป ดังนี้
	 	 a.	 สัตว์และผลิตภัณฑ์	เช่น เนื้อสัตว์สดและแห้ง, สัตว์น�้ำ, ไข่, กะปิ, ไส้เทียม เป็นต้น
	 	 b.	 พืชและผลิตภัณฑ์ เช่น พืชผักผลไม้สดและแห้ง, ถั่วและนัต, พืชผักดอง, กะทิ เป็นต้น
	 	 c.	 สารสกัด/สารสังเคราะห์ เช่น สารสกัดจากพืชที่ใช้เป็นวัตถุดิบ เป็นต้น
	 	 d.	 สารอาหาร เช่น กรดอะมิโน วิตามินและเกลือแร่ที่ใช้เป็นวัตถุดิบ เป็นต้น
	 	 e.	 แป้งและผลิตภัณฑ์	 เช่น แป้งมันส�ำปะหลัง, วุ้นเส้น เป็นต้น
	 	 f.	 ผลิตภัณฑ์ส�ำหรับท�ำอาหารชนิดต่าง ๆ ที่ยังไม่พร้อมบริโภค
	 	 g.	 เครื่องปรุงรส เช่น น�้ำมันหอมเจียว, ผงเครื่องปรุงรส เป็นต้น
	 	 h.	 น�้ำตาล เช่น น�้ำตาลทราย, แบะแซ เป็นต้น
	 	 i.	 เครื่องเทศ เช่น มัสตาร์ด, พริกไทย, พริกป่น เป็นต้น
(หมายเหตุ : แต่หากผู้ประกอบกิจการประสงค์จะขออนุญาตก็ท�ำได้ เพียงแต่ต้องปฏิบัติตามเงื่อนไขการ
ขอรับเลขสารบบอาหาร)

1.	 ผูผ้ลิตทีไ่ม่เข้าข่ายโรงงาน
	 ทีผ่ลิตอาหารดังต่อไปน้ี

3.	ผูจ้�ำหน่ายอาหาร

2.	ผูท้ีผ่ลติและจ�ำหน่ายเฉพาะหน้าร้าน 
	 เช ่น  อาหารที่บ ริการภายใน 
	 ร ้านอาหาร โรงแรม โรงเรียน  
	 โรงพยาบาล เป็นต้น (จ�ำหน่าย 
	 โดยตรงต่อผู้บริโภค)

5.	การโฆษณาที่เป็นการให้ข้อมูล ภาพ  
	 เสียง ข้อความ สัญลักษณ์ หรือ 
	 ลักษณะอื่นใด เฉพาะที่เป็นลักษณะ 
	 การโฆษณาที่เป็นการให้ข้อเท็จจริง 
	 เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์อาหาร ไม่เข ้า 
	 ลักษณะเป็นคุณประโยชน์ คุณภาพ  
	 หรือสรรพคณุของอาหาร

4.	ผู้ว่าจ้างผลิตอาหาร (เป็นหน้าที ่
	 ผูผ้ลิตต้องยืน่ค�ำขออนุญาต)
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ยืน่ค�ำขอได้ทีไ่หน

มีจุดบริการรับค�ำขอทัว่ประเทศ ได้แก่

ศนูย์บรกิารผลติภณัฑ์สขุภาพเบด็เสรจ็ (One 
Stop Service Center : OSSC) ชัน้ 1 ตกึส�ำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) ซึง่เป็น 
ที่ตั้งของสถานที่ผลิตอาหาร หรือเป็นที่ตั้งของส�ำนักงานใหญ่ของ 
ผู้น�ำเข้า หรือเป็นจังหวัดที่เผยแพร่สื่อโฆษณาน้ัน ๆ เฉพาะพื้นที ่
(ตวัอย่างเช่น การโฆษณาผ่านแผ่นป้ายโฆษณา สิง่พมิพ์ วทิยุชมุชน 
เป็นต้น)

ยืน่ค�ำขอทางอินเทอร์เน็ต (E-submission) 
ดรูายละเอยีดค�ำขอทีเ่ปิดให้บรกิาร หรอืยืน่ค�ำขอได้ทีเ่วบ็ไซต์ 
http://food.fda.moph.go.th/esubmission/

1.

2.

3.
หมายเหต ุ: 

	 1)	 กรณอีาหารบางประเภท ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยายงัไม่ได้มอบอ�ำนาจให้กบัส�ำนกังานสาธารณสขุ 

		  จงัหวัด ผูป้ระกอบการสามารถย่ืนค�ำขอได้ที ่อย. หรอืจะยืน่ท่ี สสจ. ก็ได้ เจ้าหน้าท่ี สสจ. จะส่งต่อให้กบั อย.  

		  ต่อไป อย่างไรกต็ามอาจมรีะยะเวลาด�ำเนนิการทีเ่พิม่ข้ึนในช่วงการส่งต่อค�ำขอและหลักฐาน)

	 2) 	 ดูรายการประเภทอาหารที่มอบอ�ำนาจให้กับส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดได้จากเว็บไซต์ส�ำนักอาหาร  

		  < http://food.fda.moph.go.th>

อย.	 หมายถึง	ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
สสจ. 	หมายถึง	ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัด
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ขั้นตอนที ่1 
ขออนุญาตสถานที่

ขั้นตอนที ่2 
ขออนุญาตผลิตภัณฑ์

1.	สถานทีผ่ลิตอาหาร 

a. เข้าข่ายโรงงาน
ยืน่แบบ อ.1

b. ไม่เข้าข่ายโรงงาน
ยืน่แบบ สบ.1

หมายเหต ุ: 
		  ผู้ประกอบการต้องจัดสถานที่ให้เป็นไปตามมาตรฐาน
สถานทีผ่ลติ ได้แก่ หลกัเกณฑ์วธิกีารทีด่ใีนการผลติอาหาร 
(Good Manufacturing Practice : GMP) หรือ 
ข้อก�ำหนดพืน้ฐานด้านสขุลกัษณะอาหาร หรอืหลกัเกณฑ์
ว่าด้วยสุขลักษณะที่ดี แล้วแต่กรณีขึ้นอยู่กับกลุ่มหรือ
ประเภทของอาหารท่ีจะท�ำการผลติ

2.	ผู้น�ำเข้า					   

ยืน่แบบ อ.6

หมายเหตุ : 
		  ผูน้�ำเข้าต้องจดัให้มใีบรบัรองการผลติว่ามกีารปฏิบตั ิ
เป็นไปตามเกณฑ์มาตรฐานสถานที่ผลิตที่ อย.ก�ำหนด

	 มรีะดบัความเข้มงวดในการอนญุาต 
ทีแ่ตกต่างกัน ขึน้กับกลุ่มหรือประเภท
ของผลิตภัณฑ์อาหารที่ผลิตหรือ 
น�ำเข้า เนือ่งจากอาหารแต่ละประเภท
มีความเสี่ยงที่จะเสื่อมเสีย หรือเป็น
อันตรายต ่อผู ้บริ โภคหากผลิต 
ไม่ได้มาตรฐาน ได้แก่ 

1) การขึน้ทะเบียนต�ำรบัอาหาร
ยืน่แบบ อ.17

2) การขออนญุาตใช้ฉลากอาหาร
ยืน่แบบ สบ.3

3) จดทะเบียน/
แจ้งรายละเอียดอาหาร

ยืน่แบบ สบ.5

หมายเหต ุ:  
	 กรณเีป็นอาหารใหม่ (Novel food) และอาหาร
ท่ีมีอาหารใหม่เป็นส่วนผสม ต้องยื่นขอประเมิน 
ความปลอดภยัของอาหารก่อน

ต้องใช้แบบค�ำขอ
หรือเอกสารหลักฐานอะไรบ้าง

1. กรณีผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้ารายใหม่ 
(ยังไม่เคยได้รับอนุญาต)
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รายละเอียดการยื่นค�ำขอและหลักฐานของผลิตภัณฑ์แต่ละ 
ประเภทมีความแตกต่างกัน โปรดศึกษารายละเอียดผลิตภัณฑ์ 
ของตนว่าจัดอยูใ่นกลุม่อาหารใดดงัต่อไปนี ้ให้ศกึษาคูม่อืประชาชน
เฉพาะเรื่องนั้น ๆ ปัจจุบันมี 10 กลุ่มประเภทผลิตภัณฑ์ ดังนี้

1.
2.
3.
4.
5.

6.

7.

8.

9.

10.

กลุ่มผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

กลุ่มผลิตภัณฑ์อาหารเสริมส�ำหรับทารกและเด็ก 

กลุ่มผลิตภัณฑ์อาหารส�ำหรับผู้ทีต่้องการควบคุมน�้ำหนัก

กลุ่มผลิตภัณฑ์อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ 

กลุม่ผลติภณัฑ์นมดดัแปลงส�ำหรบัทารก, นมดดัแปลงสตูรต่อเนือ่ง
ส�ำหรบัทารกและเดก็เลก็, อาหารทารกและอาหารสตูรต่อเนือ่งส�ำหรบั
ทารกและเดก็เลก็

กลุ่มวัตถุเจือปนอาหาร 

กลุ่มวัตถุทีใ่ช้รักษาคุณภาพของอาหาร

กลุม่วตัถใุห้ความหวานแทนน�ำ้ตาล (อาหารส�ำหรับผูท้ีต้่องการควบคมุ
น�ำ้หนกั)  

กลุ่มผลิตภัณฑ์อาหาร 7 ประเภท ได้แก่ นมโค, นมปรุงแต่ง,  
นมเปรี้ยว, ผลิตภัณฑ์ของนม, ไอศกรีม, เครือ่งดืม่ในภาชนะบรรจุ
ทีป่ิดสนิท และอาหารในภาชนะบรรจุทีป่ิดสนิท 

กลุม่ผลติภณัฑ์อาหารประเภทอืน่ ๆ  ทีน่อกเหนอืจากอาหารทีก่ล่าว
ข้างต้น
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เมื่อด�ำเนินการครบตามขั้นตอนที่ 1 – 2 แล้ว จะได้รับ
เลขสารบบอาหาร 13 หลัก มีรูปแบบและรายละเอียดดังนี้

XX-X-XXXXX-Y-YYYY

แสดงถึง
- 	จงัหวดัทีต้ั่งของสถานทีป่ระกอบการ 
	 นัน้ ๆ
-	ใช้รหสัตวัเลข 2 หลัก แทนอักษรย่อ  
	 เช่น 12 แทนจังหวัดนนทบุรี

แสดงถึง
- 	สถานะของสถานที่ประกอบการและ
หน่วยงานทีอ่นุญาตสถานทีน่ัน้ ๆ
-	 ใช้รหสัตวัเลข 1 หลกั :
	 1 หมายถงึ สถานทีผ่ลติ
	 3 หมายถงึ สถานทีน่�ำเข้า
	 2 หมายถงึ สถานทีผ่ลติ
	 4 หมายถงึ สถานทีน่�ำเข้า

อนญุาตโดย 
อย. (เลขคี)่

อนญุาตโดย 
จว. (เลขคู)่

แสดงถึง
- 	เลขประจ�ำสถานที่ ได้จากเลขทีใ่บอนุญาต 
ผลิตอาหาร หรอืเลขทีใ่บอนญุาตน�ำหรอื
สัง่อาหาร หรอืเลขทีป่ระจ�ำสถานทีผ่ลติ
ทีไ่ม่เข้าข่ายเป็นโรงงาน (แล้วแต่กรณ)ี ที่
ได้รับอนญุาตแล้ว
-	 ใช้รหัสตวัเลข 5 หลกั โดย 2 หลกัหลงั
เป็นเลขท้ายของปี พ.ศ. ทีอ่นญุาตสถานที ่
ดงักล่าว

แสดงถึง
- 	เลขล�ำดับที่ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวของ
สถานที่นั้น ๆ ที่ผ่านการอนุญาตจาก
หน่วยงานที่ประเมินผลิตภัณฑ์ข้างหน้า 
(ตาม 4  ) เรยีงตามล�ำดบัจากน้อยไปหา
มาก
-	 ใช้รหัสตวัเลข 4 หลกั เช่น
	 ล�ำดับที ่1 ใช้ 0001
	 ล�ำดับที ่99 ใช้ 0099

แสดงถึง
- 	หน่วยงานทีอ่นญุาตผลติภณัฑ์นัน้ ๆ  ซึง่อาจจะเหมอืนหรอืแตกต่าง
จากหน่วยงานทีอ่นญุาตสถานทีก็่ได้ ใช้รหัสตวัเลข 1 หลกั
	 1	 หมายถึง 	ผลติภณัฑ์นัน้อนญุาตโดย อย.
	 2	 หมายถึง 	ผลติภณัฑ์นัน้อนญุาตโดย จว.
	 3 	หมายถึง 	ผลติภณัฑ์ทีผ่ลิตเพือ่ส่งออก อนุญาตโดย อย.
	 4 	หมายถึง 	ผลติภณัฑ์ทีผ่ลิตเพือ่ส่งออก อนุญาตโดย จว.
	 5 	หมายถึง 	ผลติภณัฑ์นัน้อนญุาตผ่านอนิเทอร์เนต็โดย อย.
	 6 	หมายถึง 	ผลติภณัฑ์นัน้อนญุาตผ่านอนิเทอร์เนต็โดย จว.

1 2

3 5

4

อย.	 หมายถึง	ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
สสจ. 	หมายถึง	ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัด
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2. กรณีผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้ารายเก่า
(ได้รับอนุญาตสถานทีแ่ล้ว)

ต้องการแก้ไข/เปลี่ยนแปลงรายละเอียดในหลักฐานการอนุญาต ได้แก่

	 1.	ใบอนุญาตผลิตอาหาร (อ.2)	 ยื่นแบบ ส.4
		  (กรณีขอเพิ่มประเภทอาหารให้ยื่นแบบ อ.1)
	 2.	ค�ำขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน (สบ.1)	 ยื่นแบบ สบ.2

ขอต่ออายุ
	 1.	 ใบอนุญาตผลติอาหาร		  ยืน่แบบ อ.3

	 2.	 ใบอนุญาตน�ำหรอืสัง่อาหารเข้ามาในราชอาณาจกัร 		  ยืน่แบบ อ.8

ขอย้าย
	 1.	 กรณกีารขอย้ายสถานทีผ่ลติอาหาร (ไม่เข้าข่ายโรงงาน) และสถานทีเ่กบ็อาหาร 	 ยืน่แบบ ส.5

	 2.	 ขอย้ายสถานทีผ่ลติอาหาร (เข้าข่ายโรงงาน) หรอืสถานทีเ่กบ็อาหาร	 ยืน่แบบ อ.5

	 3.	 ขอย้ายสถานทีน่�ำหรอืสัง่อาหารเข้ามาในราชอาณาจกัรหรือสถานทีเ่กบ็อาหาร 	 ยืน่แบบ อ.10

ขอใบแทน
	 1.	 ขอใบแทนใบอนญุาตผลิตอาหาร 		  ยืน่แบบ อ.4

	 2.	 ขอใบแทนใบอนญุาตน�ำหรือสัง่อาหารเข้ามาในราชอาณาจกัร 		  ยืน่แบบ อ.9

ต้องการยื่นขอรับเลขสารบบอาหารเพิ่มเติม
	 ด�ำเนินการเช่นเดยีวกบักรณรีายใหม่ โดยเริม่ขัน้ตอนที ่2 ขออนญุาตผลติภณัฑ์ได้เลย

ขออนุญาตโฆษณาอาหาร		  ยื่นแบบ ฆอ.1

ขอหนังสือรับรองสถานที่ผลิตและผลิตภัณฑ์อาหารเพื่อการส่งออก	ยืน่แบบ EP01/6

โปรดดาวน์โหลดค�ำขอได้ทางเว็บไซต์ส�ำนักอาหาร เมนู “ดาวน์โหลด”
และจัดเตรียมเอกสารหลักฐานและประเมินตนเองตามแบบตรวจสอบค�ำขอและบันทึกข้อบกพร่อง (Checklist) 

และศึกษาหลักเกณฑ์และเงือ่นไขการอนุญาตได้ทางเว็บไซต์ส�ำนักอาหาร 
เมนู “คู่มือส�ำหรับประชาชนในการยืน่ค�ำขออนุญาตด้านอาหาร”<http://food.fda.moph.go.th/manual.php>

	 3.	ใบอนุญาตน�ำเข้าอาหาร (อ.7)		  ยื่นแบบ ส.5 	
		
	 4.	ทะเบียนต�ำรับอาหาร (อ.18)		  ยื่นแบบ อ.19

	 5.	ค�ำขออนุญาตใช้ฉลากอาหาร (สบ.3)		  ยื่นแบบ สบ.4

	 6.	ใบจดทะเบียน/แจ้งรายละเอียดอาหาร (สบ.5)		  ยื่นแบบ สบ.6

ส. 	 หมายถึง สถานที่
สบ.	หมายถึง สารบบอาหาร
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มีขั้นตอนด�ำเนินการอย่างไร

1. ศึกษารายละเอียดในคู่มือส�ำหรับประชาชน
(ตามกลุ่มผลิตภัณฑ์หรือการขออนุญาตที่เกี่ยวข้อง)

http://iodinethailand.fda.moph.go.th/food_54/manual.php

2. กรอกค�ำขอ & เตรยีมเอกสารหลกัฐาน (ตามทีร่ะบใุนคูมื่อส�ำหรบัประชาชน)
http://iodinethailand.fda.moph.go.th/food_54/downloadform.php

3. ตรวจสอบเอกสารหลกัฐานของตนเองด้วยบันทกึตรวจสอบค�ำขอ (checklist)
http://iodinethailand.fda.moph.go.th/food_54/checklist.php

4. นดัหมายล่วงหน้า เพือ่ยืน่ค�ำขออนญุาต  http://203.157.72.105/foodbooking/

5. รายงานตวัท่ีช่องบริการทีร่ะบุตามใบนัด ก่อนเวลานดัหมาย 15 นาที

7. เจ้าหน้าทีต่รวจสอบ 
ค�ำขอ & เอกสาร

7.1.3 เจ้าหน้าทีต่รวจสอบ 
การแก้ไข

7.1.4 ส่งคนืค�ำขอ

7.2.1 เจ้าหน้าทีพ่จิารณา
อนญุาต/ไม่อนญุาต

7.2.2 แจ้งผลเมือ่
พจิารณาแล้วเสรจ็ 

ภายใน 7 วนั หากล่าช้า
กว่าก�ำหนดจะแจ้งเหตุ
แห่งความล่าช้าทุก 7 วนั 
จนกว่าจะพจิารณาแล้ว
เสร็จ ทาง e-mail
(ตามทีร่ะบใุนบนัทกึ
ตรวจสอบค�ำขอ)

7.1.2 ผูย้ืน่ค�ำขอแก้ไข
ข้อบกพร่อง ภายในระยะเวลา

ทีก่�ำหนด

7.1 เจ้าหน้าท่ีบนัทกึ
ข้อบกพร่อง+ก�ำหนด

ระยะเวลาการแก้ไข พร้อม
ลงนามรบัทราบร่วมกัน 
(ผู้ยืน่ & เจ้าหน้าที)่

ครบถ้วนถกูต้อง 
ตาม Checklist

ระยะเวลาการ
พจิารณาตาม
ทีก่�ำหนดในคูม่อื 
ส�ำหรบัประชาชน
ส�ำหรบัค�ำขอนัน้ ๆ

แก้ไขครบถ้วน
ถกูต้องตาม
ข้อบกพร่อง 
ภายในระยะเวลา
ทีก่�ำหนด

• แก้ไขไม่ครบถ้วนถกูต้อง
• เกนิระยะเวลาทีก่�ำหนด

ไม่ครบถ้วน/
ไม่ถกูต้อง ตาม 

Checklist
7.2 ออกใบรบัค�ำขอ

7.1.1 ออกใบรับค�ำขอ
(สถานะรอแก้ไข)

ระยะเวลาการอนญุาต
เป็นไปตามทีร่ะบไุว้ใน
คูม่อืส�ำหรบัประชาชน

แต่ละเรือ่ง 

ระยะเวลา
การอนญุาตนานแค่ไหน

6. ยืน่ค�ำขอ & เอกสารท่ีช่องบรกิาร ตามเวลานดัหมาย
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ข้อพึงปฏบิตัหิลงัได้รบัอนญุาต

1 	 ต้องรักษามาตรฐานการผลิตและคุณภาพของผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตามประกาศ 
	 กระทรวงสาธารณสขุว่าด้วยเรือ่งนัน้ ๆ และประกาศกระทรวงสาธารณสขุอืน่ ๆ  
	 ทีเ่กีย่วข้อง (ศกึษารายละเอยีดเพิม่เติมตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรือ่งน้ัน ๆ )

2 	 ต้องมีการใช้วัตถเุจอืปนอาหารเป็นไปตามดังนี้
	 1)	 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุว่าด้วยเรือ่งนัน้ ๆ  เช่น การใช้วตัถเุจอืปนอาหารในนมโคให้ใช้ตามหลกัเกณฑ์ทีก่�ำหนดไว้ 

		  ในบญัชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสขุว่าด้วยเรือ่ง นมโค การใช้วัตถุกนัเสียในเครือ่งดืม่ในภาชนะบรรจุที ่

		  ปิดสนิทให้ใช้ตามทีก่�ำหนดไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรือ่ง เครือ่งดืม่ในภาชนะบรรจุทีปิ่ดสนิท

	 2)	 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุว่าด้วยเรือ่งวตัถเุจอืปนอาหาร เช่น การใช้วตัถุเจอืปนอาหารในนมปรงุแต่ง ผลิตภณัฑ์ 

		  ของนม นมเปรีย้ว ไอศกรมี อาหารในภาชนะบรรจทุีปิ่ดสนิท และเครือ่งดืม่ในภาชนะบรรจุทีปิ่ดสนิท

3 	 ต้องไม่มีการใช้วัตถุที่ห้ามใช้ในอาหาร และ/หรือ อาหารที่ห้ามผลิต น�ำเข้า หรือ
	 จ�ำหน่าย ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุทีเ่กีย่วข้อง

4 	 ต้องประกอบไปด้วยส่วนประกอบทีอ่นุญาตให้ใช้ในอาหาร และมีประวัติการใช้เป็น 
	 อาหาร กรณีมีการใช้ส่วนของพืชเป็นส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์ให้ตรวจสอบ 
	 ชนดิของพชืและส่วนทีใ่ช้ตามบญัชรีายชือ่พชืทีอ่นญุาตให้ใช้ได้

5 	 ผลิตภัณฑ์ทีม่กีารกล่าวอ้างทางสขุภาพ (Health claim) ต้องผ่านการประเมนิตาม 
	 คูม่อืส�ำหรับประชาชน เรือ่ง การขอประเมนิการกล่าวอ้างทางสขุภาพ (Health claim)

6 	 การใช้ภาชนะบรรจอุาหารต้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุว่าด้วย เรือ่ง 
	 ภาชนะบรรจ ุและกรณใีช้พลาสตกิทีม่สีเีป็นภาชนะบรรจหุรอืฝาซึง่สมัผสัอาหารเหลว 
	 หรอืกึง่แขง็กึง่เหลวต้องส่งรายงานผลการตรวจวเิคราะห์

7 	 การใช้ชื่ออาหาร หรือตรา หรือเครื่องหมายการค้า หรือเครื่องหมายการค้า 
	 จดทะเบยีน ต้องปฏบิติัตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุว่าด้วยเรือ่ง การแสดง 
	 ฉลากอาหารในภาชนะบรรจ ุและประกาศกระทรวงสาธารณสขุเฉพาะเรือ่งทีเ่กีย่วข้อง 

8 	 การแสดงฉลากอาหาร ต้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุว่าด้วยเรือ่ง  
	 การแสดงฉลากอาหารในภาชนะบรรจุ และประกาศกระทรวงสาธารณสขุเฉพาะเรือ่ง 
	 ทีเ่กีย่วข้องกับผลติภัณฑ์ทีย่ืน่ขออนญุาต

9 	 การแสดงฉลากโภชนาการ ต้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุว่าด้วย 
	 เรือ่ง ฉลากโภชนาการ
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การขึ้นทะเบียนต�ำรับยา

การขออนุญาต
ผลิตหรือนำ�สั่งยา

เข้ามาในราชอาณาจักร 
ไม่ว่าจะเป็น

ยาแผนปัจจบุนั หมายถึง 
ยาที่มุ ่งหมายส�ำหรับใช้ 
ในการประกอบวิชาชีพ
เวชกรรม การประกอบ
โรคศิลปะแผนปัจจุบัน 
หรือการบ�ำบัดโรคสัตว์	

ยาแผนปัจจุบัน ยาแผนโบราณ

ยาแผนโบราณ หมายถึง ยาที่
มุ ่งหมายส�ำหรับใช ้ ในการ
ประกอบโรคศลิปะแผนโบราณ 
หรอืการบ�ำบัดโรคสตัว์ ซึง่อยู่
ในต�ำรับยาแผนโบราณที่
รัฐมนตรีประกาศ หรือยาที่
รัฐมนตรีประกาศเป็นยาแผน
โบราณ หรื อยาที่ ไ ด ้ รั บ
อนุญาตให้ขึน้ทะเบยีนต�ำรับยา 
เป็นยาแผนโบราณ

	 ทัง้น้ี ก่อนดำ�เนนิการขออนญุาตผลติยา ผูป้ระกอบการตอ้งผา่นการอนมุตัแิบบแปลน
แผนผังของสถานที่ผลิตยาจาก อย. ก่อน โดยการยื่นเป็นหนังสือ/จดหมาย เพื่อขอรับการ
พิจารณาแบบแปลนฯ และเมื่อได้รับอนุมัติแบบแปลนฯ แล้ว จึงดำ�เนินการก่อสร้างให้เป็น
ไปตามที่ได้รับอนุมัตินั้น

การขออนุญาตผลิตภัณฑ์ยา

อย.	 หมายถึง	ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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ขัน้ตอนการอนุญาตทะเบยีนต�ำรับยาแผนปัจจบุนั

รับ

รับ

อุทธรณ์

ไม่รับ

ไม่รบั

เหน็ชอบ

ไม่เห็นชอบ

ผู้เชี่ยวชาญประเมิน

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบการแก้ไขและ
ส่งเอกสารให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน

ผู้เชี่ยวชาญประเมิน

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องและ
เสนอเรื่องเพื่อลงนามในใบส�ำคัญตาม

ล�ำดับขั้นตอน

ผู้รับอนุญาตฯ จ่ายค่าธรรมเนียม
ใบส�ำคัญการขึ้นทะเบียนต�ำรับยา

ท�ำหนังสือแจ้งผลการ
พิจารณาแก่ผู้รับอนุญาต

ผู้รับอนุญาตรับทราบ
ผลการพิจารณาเสนอคณะกรรมการยาท�ำหนังสือแจ้งไม่รับ

ขึ้นทะเบียนต�ำรับยา

ผูร้บัอนญุาตฯ ช้ีแจง/แก้ไขข้อบกพร่อง
และยืน่เอกสารแก่เจ้าหน้าท่ี

รบั

ไม่รับ

ไม่รับ

รับ

แกไ้ข

เสนอ
คณะอนุกรรมการ

เสนอ
คณะอนุกรรมการ

เจ้าหน้าที่พิจารณาเบื้องต้น
และส่งเอกสารให้ผู้เชี่ยวชาญ

ประเมิน

ไม่ถกูต้อง/ครบถ้วน

คืนค�ำขอ

เจ้าหน้าที่
ออกเลขรับค�ำขอฯ

ถกูต้อง/ครบถ้วน

ถกูต้อง/ครบถ้วนเจ้าหน้าที่
ตรวจสอบ
เอกสาร

ยืน่ค�ำขอผลติ/น�ำเข้ายาตวัอย่าง
(ผ.ย.8/น.ย.8)

เจ้าหน้าที่
ตรวจสอบเอกสาร

ผูร้บัอนญุาตฯ ช้ีแจง/แก้ไขข้อบกพร่อง
และยืน่เอกสารแก่เจ้าหน้าท่ี

ไม่ถกูต้อง/
ครบถ้วน

ผูร้บัอนญุาตฯ จดัเตรยีมเอกสารยืน่ค�ำขอ ย.1 
เพือ่ขอขึน้ทะเบยีนต�ำรับยาตามหลกัเกณฑ์

ผูร้บัอนญุาตฯ ยืน่เอกสารแก่เจ้าหน้าที่
โดยท�ำการนัดหมายล่วงหน้าผ่านระบบจองควิ

ไมอุ่ทธรณ์
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การขออนญุาตโฆษณาขายยา

เอกสารทีต่้องใช้ในการยืน่ขออนุญาตโฆษณาขายยา

1

2

4

5

6

7

8

9

10

12

11

แบบค�ำขออนุญาตโฆษณาขายยา

ข้อความโฆษณา/หน้าโฆษณา พร้อมลงนาม
โดยผู้ขออนุญาตหรือผู้รับมอบอ�ำนาจ 

ส�ำเนาฉลากขวด/กล่อง/ซองยา
ฉบับที่ได้รับอนุญาตจาก อย. แล้ว 

ส�ำเนาเอกสารก�ำกับยาภาษาไทยและภาษาอังกฤษ
ฉบับที่ได้รับอนุญาตจาก อย. แล้ว

ส�ำเนาค�ำขอขึ้นทะเบียนต�ำรับยา ฉบับที่มีเลขรับ
และแก้ไขตรงตามที่ได้รับอนุญาตจาก อย. แล้ว

ส�ำเนาเอกสารแสดงการแก้ไขเปลี่ยนแปลงทะเบียน
ต�ำรับยา ฉบับที่ได้รับอนุญาตจาก อย. แล้ว

ส�ำเนาใบอนุญาตและส�ำเนาข้อความ/
หน้าโฆษณาเดิมที่เคยได้รับอนุญาตจาก อย. แล้ว

เอกสารอ้างอิงอื่นประกอบข้อความโฆษณา

กรณีขออนุญาตโฆษณายาควบคุมพิเศษทางส่ิงของส�ำหรับ
แจก แนบหนังสือแสดงรายละเอียดพร้อมจ�ำนวนของส่ิงของที่
จะจดัท�ำ หวัข้อการประชุมวชิาการ จ�ำนวนผู้เข้าร่วม ก�ำหนดการ
และสถานทีจ่ดัประชมุ พร้อมเอกสารทีจ่ะแจกแก่ผูเ้ข้าร่วมประชมุ

ข้อความโฆษณา/หน้าโฆษณา 12 ชุด

ส�ำเนาหนังสือมอบอ�ำนาจและเอกสารประกอบการ
มอบอ�ำนาจ ทีเ่จ้าหน้าทีง่านโฆษณายาออกเลขรับแล้ว
ตามกรณี
11.1  กรณีผู้ยื่นค�ำขอฯ เป็นนิติบุคคล
11.2  กรณีผู้ยื่นค�ำขอฯ เป็นบุคคลธรรมดา

หมายเหต ุ: 
-	 สามารถดูรายละเอียดเพิ่มเติมได ้ที่  
https://www.info.go.th ค�ำค ้นหา 
“โฆษณาขายยา” และเลือกประเภท  
“การอนุญาตขายยาที่กระท�ำโดยตรงต่อ 
ผู้ประกอบโรคศิลปะ” หรือ “การอนุญาต
โฆษณาขายยาทางส่ือทัว่ไป” ตามต้องการ
-	 การลงนามของผูข้ออนญุาตและผู้มอบอ�ำนาจ 
ทกุคร้ัง ต้องระบชุือ่ นามสกุล และวนัเดอืนปี 
ด้วย
-	 เอกสารส�ำเนาต้ังแต่ข้อ 3-8 ต้องมีระบุ
ข้อความ “รบัรองว่าตรงตามทีไ่ด้รับอนญุาต
ขึ้นทะเบียนต�ำรับยาไว้” พร้อมลงนามโดย 
ผูข้ออนญุาตโฆษณา หรอืผูรั้บมอบอ�ำนาจ
-	 เอกสารข้อที ่9-12 ให้รบัรองว่า “ส�ำเนา
ถูกต้อง” โดยผู้มอบอ�ำนาจ/ผู้ขออนุญาต
โฆษณา/ผูร้บัมอบอ�ำนาจ ตามแต่กรณี

3 ส�ำเนาใบส�ำคัญการขึ้นทะเบียนต�ำรับยา 
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การขออนุญาตผลิตภัณฑ์ยา

ผู้ยืน่ขออนุญาตยืน่เอกสารค�ำขอที ่
ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ 
(OSSC)

แจ้งให้ผู้ยืน่ขออนุญาตรับค�ำขอ

เสนอผู้มีอ�ำนาจลงนาม

เจ้าหน้าที ่อย. พิจารณา
ค�ำขออนุญาตโฆษณาขายยา

ขัน้ตอน
การขออนญุาตโฆษณาขายยา
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การขออนญุาต
เปิดร้านขายยาแผนปัจจุบนั

หลกัเกณฑ์ เงือ่นไข
	 ผู้ประสงค์ยื่นค�ำขอต้องจัดเตรียมสถานที่และปฏิบัติให้สอดคล้องตามกฎกระทรวง 
การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ. 2556 และประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง การก�ำหนดเกี่ยวกับสถานที่ อุปกรณ์ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน 
ในสถานทีข่ายยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2557 และผ่านการตรวจสถานทีฯ่ 
ทั้งนี้ เภสัชกรที่จะเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการต้องมาแสดงตนต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ในวันที่ยื่น 
ค�ำขอ

	 อายขุองผู้ขออนญุาต/ผูด้�ำเนนิ
กิจการ (กรณีที่ผู้ขออนุญาตเป็น
นิติบุคคล) ต้องไม่ต�่ำกว่า 20 ปี 
บรบิรูณ์ และต้องมิใช่บคุคลต่างด้าว 
เว้นแต่ได้รับอนุญาตให้ประกอบ
กิจการได้ตามกฎหมาย (ส�ำหรับ	
คนต่างด้าว ต้องได้รับใบอนุญาต
ส�ำหรับธุรกิจบัญชีสาม (14) และ 
(15) หรือหนงัสือรบัรองตามมาตรา 
11 หรอืมาตรา 12 แห่งพระราชบญัญัติ 
การประกอบธรุกจิของคนต่างด้าว 
พ.ศ. 2542 โดยแสดงใบอนุญาต
ส�ำหรบัธรุกจิบญัชีสามหรอืหนงัสือ 
รบัรองตามมาตรา 11 หรอืมาตรา 12 
แห่งพระราชบัญญัติการประกอบ
ธุรกิจของคนต่างด้าว พ.ศ. 2542 
เพื่อเป็นหลักฐาน)

ใบอนญุาตสิน้อาย ุ31 ธนัวาคม
ของปีที่ออกใบอนุญาต
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เอกสารทีต้่องใช้ในการยืน่ขออนุญาต

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

แบบค�ำขออนญุาตขายยาแผนปัจจุบัน (แบบ ข.ย.1)

ส�ำเนาบัตรประจ�ำตัวประชาชน

ส�ำเนาทะเบียนบ้าน

ใบรับรองแพทย์ของผู้ขออนุญาต / ผู้ด�ำเนินกิจการ (กรณีนิติบุคคล) และผู้มีหน้าที่ 
ปฏบิติัการ

เอกสารแสดงหลักทรพัย์ (กรณบีคุคลธรรมดาเป็นผูข้ออนุญาตฯ)

เอกสารแสดงกรรมสิทธ์ิในสถานทีข่ายยา

สญัญาระหว่างผูร้บัอนุญาตและผู้มหีน้าทีป่ฏบิตักิาร

ค�ำรับรองของผูม้หีน้าทีป่ฏิบัติการ (แบบ ข.ย.14 หน้า 1-3)

ส�ำเนาใบประกอบวิชาชพีเภสัชกรรมพร้อมการรบัรองส�ำเนาถกูต้อง

หนงัสือรบัรองนติิบุคคล (เฉพาะกรณีผูข้ออนุญาตฯ เป็นนติบิคุคล)

หนงัสือแต่งต้ังผูด้�ำเนินกจิการ (ใช้เฉพาะกรณีนติบิคุคล) (ปิดอากรแสตมป์ 30 บาท)

หนงัสือมอบอ�ำนาจให้ท�ำการแทน (ปิดอากรแสตมป์ 10 บาท)

รปูถ่ายและแผนผงัของสถานทีท่ีข่ออนญุาต ซึง่แสดงถงึสดัส่วนของพืน้ที ่(ตามแบบ 
ที ่อย. ก�ำหนด)

หลักฐานแสดงว่าเภสัชกรผูมี้หน้าทีป่ฏิบตักิารเป็นผูมี้ความรู้ความสามารถ
ในการให้บริการทางเภสัชกรรมชุมชนและกฎหมายด้านยา เช่น หลักฐานแสดง
การมีหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่องทางเภสัชศาสตร์ด้านเภสัชกรรมชุมชนหรือกฎหมาย 
ด้านยาอย่างน้อย 5 หน่วยกิต (ในช่วง 3 ปีย้อนหลังจากวันที่มายื่นค�ำขอ) หรือ 
หลักฐานการผ่านการเตรียมความพร้อมในการเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการฯ ในหลักสูตร 
ทีส่ภาเภสชักรรมรบัรอง

รปูถ่ายสีพืน้หลังเรยีบหน้าตรงใบหน้าชดัเจน ไม่ยิม้ ไม่สวมหมวก หรอืแว่นด�ำของ
ผู้ขออนุญาตขนาด 3x4 เซนติเมตร ถ่ายไว้ไม่เกิน 6 เดือน (อัดด้วยกระดาษโฟโต้ 
ไม่ใช่พมิพ์สจีากเครือ่งพมิพ์)
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การขออนุญาตผลิตภัณฑ์ยา

ขัน้ตอนการขออนญุาต
เปิดร้านขายยาแผนปัจจุบนั

ข้ันตอนการขออนญุาต
ขายยาแผนปัจจุบนั
(เปิดร้านขายยา)

ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบอ�ำนาจยืน่เอกสารที่
ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) 

งานใบอนุญาต ส�ำนักยา อย. ตรวจสอบข้อมูลประวัติ
เงือ่นไขและคุณสมบัติของผู้ขออนุญาตทีก่ฎหมาย
ก�ำหนด พร้อมจัดท�ำร่างใบอนุญาตพร้อมเอกสาร
ทีเ่กีย่วข้อง

จัดท�ำใบอนุญาตฉบับจริง

แจ้งผลการพิจารณา
และออกใบสัง่
ช�ำระค่าธรรมเนียม
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การขออนุญาตจดแจ้งผลิตภัณฑ์เครื่องสำ�อาง

เครือ่งส�ำอาง

	 หมายถึง ผลิตภัณฑ์ที่คนปกติใช้ในชีวิตประจ�ำวัน ใช้กับผิวกายภายนอก
รวมทั้งในช่องปาก เพ่ือความสะอาดและความสวยงาม แต่งกลิ่นหอม 	
ถ้าอ้างสรรพคุณบ�ำบัด บรรเทา รักษาโรค/ปรับเปล่ียนโครงสร้างร่างกาย 	
ไม่ใช่เครื่องส�ำอาง

ตัวอย่างผลิตภัณฑ์เครือ่งส�ำอาง

ใช้เพือ่ความสะอาด
ในชีวิตประจ�ำวัน :
สบู่ แชมพู ยาสีฟัน 

เจลล้างมือ ทิชชู่เปียก

บ�ำรุง/กันแดด

ใช้เพือ่ตกแต่งผิวกาย/เส้นผม
ให้สวยงาม : ผลิตภัณฑ์แต่งหน้า 
(รองพื้น/แป้งทาหน้า/บลัชออน/
อายแชโดว์) ลิปสติก สีทาเล็บ 

ผลิตภัณฑ์ย้อมผม  
จัดแต่งทรงผม

น�้ำหอม ผลิตภัณฑ์
ระงับกลิน่กาย

เครื่องส�ำอางต้องมีความปลอดภัยต่อผู้ใช้
เมื่อใช้ตามวิธีที่ก�ำหนดและมีประสิทธิภาพตามที่ระบุบนฉลาก

การขออนุญาตจดแจ้งผลิตภัณฑ์เครื่องสำ�อาง
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การขออนุญาตจดแจ้งผลิตภัณฑ์เครื่องสำ�อาง

ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้าต้อง

4. ไม่มีจลุนิทรย์ีทีท่�ำให้
เกดิโรค และมจี�ำนวน

จลุนิทรย์ีทีไ่ม่ท�ำให้เกดิโรค 
ไม่เกนิกว่าทีก่ฎหมาย

ก�ำหนด

รายละเอียดทีแ่จ้ง

1.

2.

3.

ช่ือการค้า+ช่ือเครื่องส�ำอาง

วัตถุประสงค์ในการใช้+วิธีการใช้

สารทุกชนิดที่ใช้เป็นส่วนผสม

1. จดัเตรยีมสถานที่ 
อปุกรณ์ การจดัเก็บข้อมลู 
ให้เป็นไปตามกฎหมาย

ก�ำหนด

2. จดแจ้ง
เครือ่งส�ำอางก่อนผลติ

หรอืน�ำเข้า

3. เคร่ืองส�ำอางท่ีผลติ
หรอืน�ำเข้าต้อง

ไม่มสีารห้ามใช้ และ
ใช้สารตามท่ีกฎหมาย

ก�ำหนด
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การขออนุญาตจดแจ้งผลิตภัณฑ์เครื่องสำ�อาง

วิธีการจดแจ้ง

เมือ่ได้รับใบรับจดแจ้งเครือ่งส�ำอาง
เรียบร้อยแล้ว ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้าจะต้อง

1. 2.

2.2

3.

มาแสดงตนกับ 
อย./สสจ. (กรณีที่
ตั้งอยู่ต่างจังหวัด) 

เพือ่ขอรหัส
ผู้ประกอบการ

ยืน่ค�ำขอจดแจ้ง
(ระบุตรงตามความ
จริง) ได้ 2 ช่องทาง 

คือ

เมือ่ได้รับใบจดแจ้ง
แล้ว จึงจะผลิตหรือ

น�ำเข้าเครือ่งส�ำอางได้

ยืน่เอกสาร
ที ่อย./สสจ.

ส่งค�ำขอผ่านระบบ
เครือข่ายคอมพิวเตอร์
ของ อย. 

2.1

2
1

3

ผลิตหรือน�ำเข้าเครือ่งส�ำอางให้ตรงตามทีไ่ด้จดแจ้งไว้

จัดท�ำฉลากภาษาไทยทีม่ีข้อความอันจ�ำเป็นครบถ้วน
ก่อนวางขาย (ไม่ต้องขออนุญาตจาก อย. ก่อน)

โฆษณาด้วยข้อความทีเ่ป็นความจรงิ มเีอกสารหลักฐานพร้อมพสิจูน์ 
ไม่ท�ำให้ผู้บริโภคเข้าใจผดิ (ไม่ต้องขออนญุาตจาก อย. ก่อน)

อย.	 หมายถึง	ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
สสจ. 	หมายถึง	ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัด
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การขออนุญาตจดแจ้งผลิตภัณฑ์เครื่องสำ�อาง

หากมีข้อสงสัยเกีย่วกับการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ
สามารถติดต่อสอบถามได้ทีเ่บอร์โทร./E-mail

หน่วยงาน ฝ่ายให้ค�ำแนะน�ำ ตดิตามเรือ่ง E-mail
สำ�นักยา 0 2590 7439 0 2590 7412 drug@fda.moph.go.th

สำ�นักอาหาร 
- สถานที่ผลิต 
- ผลิตภัณฑ์

0 2590 7320
0 2590 7442

0 2590 7419
0 2590 7419

food@fda.moph.go.th

กองควบคุม
เครื่องมือแพทย์

0 2590 7438 0 2590 7416 Mdcd1988@fda.moph.
go.th

กลุ่มควบคุม
เครื่องสำ�อาง 

0 2590 7441 0 2590 7422 cosmetic@fda.moph.go.th

กลุ่มควบคุมวัตถุ
อันตราย

0 2590 7440 0 2590 7417-8 toxic@fda.moph.go.th

หากมีข้อสงสัยเกีย่วกับการเข้าใช้งานเว็บไซต์
สามารถติดต่อสอบถามได้ทีเ่บอร์โทร./E-mail

หน่วยงาน
เจ้าหน้าทีผู่ด้แูล 
Web Master

เบอร์โทรศพัท์ E-mail

ยา ภก.กฤษดา ลิปนานนท์ 0 2590 7191 drug@fda.moph.go.th

อาหาร คุณกริชเพชร ผรณจินดา 0 2590 7176 kppd@fda.moph.go.th

เครื่องมือแพทย์ ภญ.ภาวิณี  ส่งเสริม 0 2590 7149 pawineew@fda.moph.go.th

เครื่องสำ�อาง ภญ.วรดนู ศรีรัตนสถาวร
ภญ.เกษรา จันทรวงศ์ไพศาล

0 2590 7277
0 2591  8467

cosmetic@fda.moph.go.th

วัตถุอันตราย ภญ.สุวดี เกษโกวิท 0 2590 7306 swkk@fda.moph.go.th
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ไขข้อสงสัย : การขออนุญาตด้านอาหาร

คำ�ถาม

Q&A

คำ�ตอบ
ไขข้อสงสัย : 

การขออนุญาตด้านอาหาร
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ไขข้อสงสัย : การขออนุญาตด้านอาหาร

1.	 Q : ทางส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา (อย.) มีการปรับขั้นตอนและลดระยะเวลา 
การพจิารณาการอนุญาตอย่างไรเพือ่ให้เรว็ขึน้
	 A :	 อย. ได้ก�ำหนดให้อาหารทุกประเภท (ยกเว้น
อาหารควบคุมเฉพาะและผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร) ที่ผลิต 
เพื่อการส่งออกเท่านั้น จากเดิมพิจารณาอนุญาตภายใน  
1 – 25 วันท�ำการ เป็น ไม่ต้องขอยื่นเลขสารบบอาหาร ซึ่ง
มีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 1 กรกฎาคม 2559

2.	Q : ถ้าอยู่ในต่างจังหวัด ผู้ประกอบการสามารถยื่นค�ำขออนุญาต
ผลิตภัณฑ์อาหารชนิดใดได้บ้าง
	 A : อย. ได้ขยายค�ำสั่งมอบอ�ำนาจให้ส่วนภูมิภาคในการพิจารณาและอนุญาตผลิตภัณฑ์
อาหารเพิ่มเติม ได้แก่ วัตถุเจือปนอาหาร (เฉพาะแบ่งบรรจุจากผลิตภัณฑ์ที่ได้รับเลขสารบบ
อาหารแล้ว), ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร รอยัลเยลลีและผลิตภัณฑ์รอยัลเยลลี (เฉพาะแบ่งบรรจุ
จากผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับเลขสารบบอาหารแล้ว) ไอศกรีมทุกชนิด, เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุ 
ปิดสนิททุกชนิด, อาหารที่ต้องมีฉลาก (ยกเว้นอาหารที่มีวัตถุประสงค์พิเศษ) และอาหาร 
ท่ัวไป ตั้งแต่วันที่ 1 กุมภาพันธ์ 2559
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ไขข้อสงสัย : การขออนุญาตด้านอาหาร

4.	Q : ขั้นตอนการขอ อย. ส�ำหรับอาหารยากหรือไม่ ต้องท�ำอย่างไร
	 A :	 การขอหนังสือรับรองการอนุญาตการผลิตและน�ำเข้าอาหารท�ำได้ไม่ยาก เพียง 
เตรยีมเอกสารให้พร้อมและปฏิบตัติามขัน้ตอน ในเบือ้งต้นให้ประเมนิประเภทอาหารด้วยตนเอง 
หากไม่สามารถประเมินประเภทอาหารด้วยตนเองได้ สามารถดาวน์โหลดแบบฟอร์ม  
รายละเอยีดผลติภณัฑ์ทีต้่องการจดัประเภทอาหารได้ในเวบ็ไซต์ของส�ำนกัอาหาร http://food.
fda.moph.go.th/downloadForm.php     
    

3.	Q : มีผลิตภัณฑ์อาหารใดบ้าง ทีส่ามารถยืน่
ค�ำขออนุญาตผ่านทางอินเทอร์เน็ต
	 A	 :	 ผลิตภัณฑ์อาหารท่ีมีความเสี่ยงต�่ำ  (เดิมยื่นแบบ 
สบ.5 ไม่ต้องแจ้งสูตรส่วนประกอบ) เช่น น�้ำบริโภค น�้ำแข็ง 
อาหารก่ึงส�ำเร็จรูป ชา สมุนไพร  น�้ำปลา เป็นต้น ได้ปรับให้
ยื่นค�ำขอผ่านอินเทอร์เน็ต อนุญาตทันทีเม่ือกรอกข้อมูล 
ครบถ้วนและรับรองตัวเอง (Auto e-Submission) ซึ่ง 
มีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 1 กรกฎาคม 2559 และผลิตภัณฑ์
เสริมอาหาร (สบ.5) ตั้งแต่วันท่ี 10 สิงหาคม 2559 ทั้งนี้ จะสามารถยื่นค�ำขอผ่านระบบ
อินเทอร์เน็ต โดยให้ครบทุกประเภทภายในปีงบประมาณ พ.ศ. 2560
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ไขข้อสงสัย : การขออนุญาตด้านอาหาร

5.	 Q :	 การขออนุญาต อย. ส�ำหรับอาหาร 
มีขั้นตอนอย่างไร
	 A	 :	 การขออนุญาตรับเลขสารบบอาหารแบ่งการขอ
อนุญาตเป็น 2 ส่วน ได้แก่
1.1) ส่วนของสถานประกอบการ
	 กรณสีถานทีผ่ลติทีเ่ข้าข่ายโรงงาน หมายถงึ สถานทีผ่ลิต

ที่มีการใช้เคร่ืองจักรก�ำลังรวมต้ังแต่ 5 แรงม้า หรือก�ำลัง 
เทียบเท่าตั้งแต่ 5 แรงม้าขึ้นไป หรือใช้คนงานต้ังแต่ 7 คนขึ้นไป โดยใช้เครื่องจักรหรือไม่ก็ตาม 
ให้ยื่นค�ำขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร (แบบ อ.1)
	 	 กรณีสถานที่ผลิตไม่เข้าข่ายโรงงาน หมายถึง สถานท่ีผลิตท่ีมีการใช้เคร่ืองจักรก�ำลังรวม
น้อยกว่า 5 แรงม้า และใช้คนงานน้อยกว่า 7 คน ให้ยื่นค�ำขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหาร 
ท่ีไม่เข้าข่ายโรงงาน (แบบ สบ.1)
	 	 กรณีสถานที่น�ำเข้า ให้ยื่นค�ำขออนุญาตน�ำหรือสั่งอาหารเข้ามาในราชอาณาจักร  
(แบบ อ.6)

1.2) ส่วนของผลิตภัณฑ์ 
	 สามารถดูรายละเอียดจากคู่มือส�ำหรับประชาชนเพิ่มเติมได้ที่เว็บไซต์ http://food.fda.
moph.go.th/manual.php
	 ภาษาอังกฤษ สามารถดูได้ในหัวข้อ  English Version
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ไขข้อสงสัย : การขออนุญาตด้านอาหาร

6. Q : ถา้สถานทีผ่ลติอาหารตัง้อยูต่่างจงัหวดั 
และมีการผลิตอาหารประเภทที่มอบอ�ำนาจ/ 
ไม่มอบอ�ำนาจ ให้จังหวัดด�ำเนินการอนุญาตได้ 
จะต้องขออนุญาตทีใ่ด
	 A	 : 	การขออนุญาตเกี่ยวกับสถานที่ผลิตอาหาร 
สามารถขออนุญาตต่อส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาโดยตรง หรือขออนุญาตผ่านส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 
ท้ังนี้ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะเป็นผู้พิจารณาอนุญาต ส�ำหรับการขออนุญาต
ในส่วนของผลิตภัณฑ์อาหาร ถ้าเป็นประเภทอาหารท่ีมอบอ�ำนาจให้จังหวัดด�ำเนินการอนุญาต
ได้ ให้ยื่นต่อส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดโดยตรง แต่ถ้าเป็นประเภทอาหารท่ีไม่ได้มอบอ�ำนาจ
ให้จังหวัดด�ำเนินการอนุญาตได้ ต้องยื่นต่อส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งอาจ 
ยื่นผ่านส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดได้

7.	Q : ใบอนุญาตผลิตอาหาร/ใบอนุญาตน�ำเข้าอาหารมีอายุกีป่ี
	 A	 : 	ใบอนุญาตผลิตอาหาร/ใบอนุญาตน�ำเข้าอาหารมีอายุไม่เกิน 3 ปี นับตั้งแต่ปีที่ออก
ใบอนุญาตจนถึงวันที่ 31 ธันวาคมของปีที่สาม โดยก�ำหนดการต่ออายุก่อนสิ้นปี

8.	Q : ขอรับแบบค�ำขอต่าง ๆ  และระเบียบ
การขออนุญาตได้ทีไ่หนบ้าง
	 A	 :	 ขอรับได้จากศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เบ็ดเสร็จ ONE STOP SERVICE CENTER (OSSC), 
ส�ำนักอาหาร ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยา, ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัด และสามารถ  
Download ได้จาก http://food.fda.moph.go.th/
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9.	 Q : แบบค�ำขอ สบ.1, สบ.2, สบ.3, สบ.4, สบ.5, 
สบ.6 สามารถกรอกแบบค�ำขอโดยใช้ลายมือ
เขยีนได้หรอืไม่
	 A :	 การกรอกแบบค�ำขอ สบ.1, สบ.2, สบ.3, สบ.4, 
สบ.5, สบ.6 ให้ใช้พิมพ์เท่าน้ัน เนื่องจากแบบค�ำขอ สบ. 
ต่าง ๆ นั้นเป็นใบอนุญาตด้วย

10.Q : ถ้าท�ำแบบ สบ.1, สบ.2, สบ.3, สบ.4, สบ.5, สบ.6 สูญหาย จะต้อง 
ยืน่แบบค�ำขอใหม่หรือไม่
	 A	 :	 ไม่ต้องยื่นแบบค�ำขอใหม่ ให้ยื่นหนังสือเพื่อขอคัดส�ำเนาแบบ สบ. นั้น ๆ ต่อ 
ส�ำนักอาหาร ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (หนังสือต้องลงนามโดยผู้ด�ำเนินกิจการ) 
พร้อมแนบหลักฐานใบแจ้งความว่าแบบ สบ. นั้น ๆ สูญหาย ที่ออกโดยสถานีต�ำรวจท้องที ่ 
ท้ังนี้ ไม่ต้องเสียค่าใช้จ่ายใด ๆ

11. Q : หากได้รับใบอนญุาตแบบ สบ. 1  โดยผูร้บัอนญุาตเป็นบคุคลธรรมดา 
แล้วจะเปลีย่นเป็นนติบุิคคลได้หรือไม่
	 A	 :	 ไม่ได้ เพราะการอนุญาตเกี่ยวกับอาหารเป็นสิทธิเฉพาะบุคคลตามเลขที่ใบทะเบียน
การค้า/ใบทะเบียนพาณิชย์ ดังนั้น จึงไม่อาจโอนสิทธิ์ให้แก่กันได้ จะต้องยื่นขออนุญาตแบบ 
สบ. 1 ใหม่ เมื่อได้รับอนุญาตให้ยกเลิก สบ.1 เดิม
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12.	Q	:	 การได้รบัอนญุาตผลติภณัฑ์อาหาร เช่น 
แบบ สบ.3, แบบ สบ.5 และใบส�ำคัญการ 
ขึน้ทะเบยีนต�ำรับอาหาร (อ.18) จะต้องด�ำเนินการ
ต่ออายดุ้วยหรอืไม่
	 A	:	 แบบ สบ.3, แบบ สบ.5 และใบส�ำคัญการ 
ขึ้นทะเบียนต�ำรับอาหาร (อ.18) เป็นเอกสารที่มีลักษณะ
มีอายุตลอดชีพ จึงไม่ต้องต่ออายุแต่อย่างใด ทั้งนี้ ใบอนุญาต
ผลิตหรือใบอนุญาตน�ำเข้าจะต้องต่ออายุทุก 3 ปี หากใบอนุญาตผลิตหรือใบอนุญาตน�ำเข้า 
ขาดต่ออายุ จะท�ำให้แบบ สบ.3, แบบ สบ.5 และใบส�ำคัญการขึ้นทะเบียนต�ำรับอาหาร (อ.18) 
หมดอายุไปด้วย

13.	Q	:	 หากต้องการเพิม่ประเภทอาหารในใบอนญุาตผลติอาหารต้องด�ำเนนิการ 
อย่างไร
	 A	:	 กรณีได้รับใบอนุญาตผลิตอาหาร (แบบ อ.2) ให้ยื่นแบบ อ.1 กรณีได้รับอนุญาต 
แบบ สบ.1 ให้ยื่นแบบ สบ.2 โดยแจ้งรายการอาหารที่ต้องการเพิ่มประเภท พร้อมส่งแบบแปลน
ระบุสายการผลิต อุปกรณ์เครื่องจักรที่ใช้ และรายละเอียดต่าง ๆ ของอาหารที่ต้องการ 
เพิ่มประเภทเพื่อประกอบการพิจารณา

14.	Q : จะขอใช้สถานที่ผลิตอาหาร 
ร่วมกับทีพ่กัอาศยัได้หรือไม่
	 A	 :	 กรณดีงักล่าวอาจพจิารณาอนญุาตได้ 
หากมีการแบ่งกั้นบริเวณผลิตอาหาร ให้แยก
เป็นสัดส่วน ไม่เป็นทางเดินผ่านไปสู่บริเวณอื่น 
และต้องมีพื้นที่ผลิตเพียงพอเหมาะสม
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15.	Q : หากมีการเปลี่ยนสถานที่ผลิตอาหาร 
ต้องท�ำอย่างไร
	 A	 :	 กรณีทีม่กีารเปล่ียนสถานท่ีผลิตอาหารโดยการย้าย
โรงงานผลิตไปอยู ่  ณ สถานท่ีแห่งใหม่ให ้ด�ำเนินการ 
ขออนุญาตย้ายสถานที่ผลิต กรณีเข้าข่ายโรงงานให้ยื่นแบบ  
อ.5 กรณีไม่เข้าข่ายโรงงานให้ยื่นแบบ สบ.2 หากย้าย 
สถานที่ในต่างจังหวัด ให้ยื่นค�ำขอกับส�ำนักงานสาธารณสุข

จังหวัดที่รับผิดชอบในเขตพื้นท่ีจังหวัดที่โรงงานที่ได้รับอนุญาตนั้นตั้งอยู่ และให้ยื่นค�ำขอ 
กับส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กรณีที่โรงงานที่ได้รับอนุญาตต้ังอยู่ในเขตพื้นที่
กรุงเทพมหานคร

16.	Q	 :	 การขอยกเลิกกจิการผลติ/น�ำเข้าอาหารต้องด�ำเนนิการอย่างไร
	 A	 :	 ให้ท�ำหนังสือแจ้งยกเลิกใบอนุญาตนั้น ๆ พร้อมส่งใบอนุญาตฉบับจริงต่อส�ำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา หรือส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดที่ดูแลรับผิดชอบอยู ่นั้น  
(หนังสือต้องลงนามโดยผู้ด�ำเนินกิจการหรือกรรมการผู้มีอ�ำนาจลงนามของนิติบุคคลนั้น ๆ)
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17.	Q	:	 การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  
ต้องท�ำอย่างไร
	 A	:	 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 293)  
พ.ศ. 2548 เรื่อง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ข้อ 4 ได้ก�ำหนด 
การขออนุญาตฉลากก่อนน�ำไปใช้  ให้ด�ำเนินการ ดังนี้  
	 1.	ย่ืนจดทะเบียนอาหาร (สบ.5) ส�ำหรับผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารที่ผลิตเพื่อจ�ำหน่ายในการส่งออกหรือผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารที่มีส่วนประกอบที่ส�ำคัญเป็นไปตามบัญชีรายชื่อที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาประกาศก�ำหนด โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการอาหาร 
	 2. ย่ืนขออนุญาตใช้ฉลาก (สบ.3) ส�ำหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหารท่ีมีส่วนประกอบท่ีส�ำคัญ
นอกเหนือจากที่ก�ำหนดในข้อ 1 โดยแสดงหลักฐานและเอกสารประกอบการยื่นขออนุญาต 
ใช้ฉลากให้เป็นไปตามที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาก�ำหนด โดยความเห็นชอบ 
ของคณะกรรมการอาหาร

18.	Q	:	 การขออนญุาตสถานทีป่ระกอบการผลติอาหารสามารถขอได้ทีใ่ด
	 A	:	 การยื่นค�ำขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร ให้ยื่น ณ ส�ำนักอาหาร ส�ำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข และส�ำหรับในจังหวัดอื่นนอกจาก 
กรุงเทพฯ ให้ยื่น ณ ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดนั้น ๆ โดยกฎระเบียบ สามารถดูได้จากคู่มือ 
การขออนุญาตต้ังโรงงานผลิตอาหาร และการขอเปลี่ยนแปลงแก้ไขสถานที่ผลิตอาหาร  
food.fda.moph.go.th/manual.php



34

ไขข้อสงสัย : การขออนุญาตด้านอาหาร

19.	Q : หากต้องการขออนญุาตน�ำอาหารส�ำเรจ็รปู
เข้ามาจ�ำหน่ายในประเทศมขีัน้ตอนอย่างไร
	 A	 :	 1. ขั้นตอนการขออนุญาตมี 2 ขั้นตอน 
	 1.1 	 การขออนญุาตน�ำหรอืสัง่อาหารเข้ามาในราชอาณาจกัร
	 1.2 	 การขอเลข อย. ของผลิตภัณฑ์
(ต้องได้รับอนุญาต 1.1 และ 1.2 แล้ว จึงจะจ�ำหน่ายได้) 

	 2.	 ขั้นตอนการเข้าเว็บไซต์เพื่อดูข้อมูลเอกสารการน�ำเข้าสามารถเข้าได้ ดังนี้
	 	 2.1	 เข้า google พิมพ์ค�ำว่า ส�ำนักอาหาร
	 	 2.2	 เข้าไปที่ หลักเกณฑ์การขออนุญาต
	 	 2.3	 คู่มือเกี่ยวกับการขออนุญาตน�ำหรือสั่งอาหารเข้ามาในราชอาณาจักร (อ.6) 
	 3.	 ส�ำหรับผลิตภัณฑ์นั้นหากไม่สามารถประเมินประเภทอาหารได้หลังการศึกษาข้อมูล 
แล้ว ให้จัดเตรียมข้อมูล ดังนี้ 
	 	 -	 สูตรส่วนประกอบ 100 %
	 	 -	 กระบวนการผลิต, วิธีการรับประทาน, จุดประสงค์การใช ้
	 	 - 	ใบรับรองสถานท่ีผลิต ซึ่งออกจากหน่วยงานที่เก่ียวข้องตามเกณฑ์ที่ส�ำนักงาน 
	 	 	 คณะกรรมการอาหารและยา (อย. ) ก�ำหนด 
	 	 -	 แบบฟอร์มสอบถามประเภทอาหาร สามารถดาวน์โหลดแบบฟอร์มได้ที่เว็บไซต ์  
	 	 	 http://food.fda.moph.go.th/downloadForm.php   
	 4.	 สถานที่ติดต่อขออนุญาต  
	 	 -	 หากผู ้ที่น�ำเข ้า สถานที่ประกอบการต้ังอยู ่ใน กทม. ให้ยื่นขอท่ี ส�ำนักงาน 
	 	 	 คณะกรรมการอาหารและยา จ.นนทบุร ี
	 	 - หากสถานท่ีประกอบการอยู่จังหวัดอื่น   ให้ยื่นที่ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดที ่
	 	 	 รับผิดชอบในเขตพื้นที่จังหวัดนั้น 
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20.	Q	:	 อยากทราบข้อมลูการขออนญุาตโฆษณา 
สามารถดไูด้จากทีใ่ด
	 A : การขออนุญาตโฆษณาอาหาร และค�ำขออนุญาต
โฆษณาอาหาร สามารถดูและดาวน์โหลดได้ที่ เว็บไซต ์
http://iodinethailand.fda.moph.go.th/P-FOOD/ 
Advertise.php

21.	Q : หากซือ้สนิค้าอาหารทีม่เีลขสารบบอาหาร (เลข อย.) แล้วมาแบ่งบรรจุ
ใหม่ จะต้องขอเลขสารบบอาหารใหม่อกีหรอืไม่ 
	 A : ต้องขอเลขสารบบอาหารใหม่ เนือ่งจากตามพระราชบญัญัติอาหาร พ.ศ. 2522 “ผลิต” 
หมายความว่าท�ำ  ผสม ปรุงแต่ง และหมายความรวมถึงแบ่งบรรจุด้วย ดังนั้น หากสถานที ่
แบ่งบรรจุมีการใช้เครื่องจักรก�ำลังรวมตั้งแต่ 5 แรงม้าขึ้นไป หรือใช้คนงานตั้งแต่ 7 คนขึ้นไป 
โดยใช้เครื่องจักรหรือไม่ก็ตาม ต้องยื่นค�ำขออนุญาตต้ังโรงงานผลิตอาหาร (แบบ อ.1)  
แต่ถ้าสถานที่แบ่งบรรจุมีการใช้เคร่ืองจักรไม่ถึง 5 แรงม้าและคนงานไม่ถึง 7 คน ต้องยื่นค�ำขอ
รับเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน (แบบ สบ.1) เมื่อได้รับใบอนุญาตสถานที่ 
ผลิตอาหารเรียบร้อยแล้ว ให้ยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารตามประเภทอาหารท่ีขอแบ่งบรรจุ
ด้วย
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22.	Q	 :	 Primary GMP ครอบคลมุอาหารอะไรบ้าง
	 A	 :	 Primary GMP เป็นมาตรฐานการผลิตขั้นต้น ซึ่ง
จะครอบคลุมอาหาร 5 ประเภท คือ
1.	 อาหารทั่วไปที่ผ่านการแปรรูปบรรจุในภาชนะพร้อม
จ�ำหน่าย
2. 	 อาหารพร้อมปรุงและอาหารส�ำเร็จรูปท่ีพร้อมบริโภค
ทันที ที่ไม่ต้องปฏิบัติตาม GMP ทั่วไป (หรืออาหารที่ 

นอกเหนือจากอาหารพร้อมปรุงที่จัดเป็นชุด ผลิตภัณฑ์ขนมอบ และผลิตภัณฑ์จากสัตว์ท่ี
ส�ำเร็จรูปพร้อมบริโภคทันที ที่ต้องปฏิบัติตาม GMP ทั่วไป)
3. 	 น�้ำผึ้งที่ผลิตเพ่ือจ�ำหน่าย โดยสถานท่ีผลิตไม่เข้าข่ายโรงงาน
4. 	 น�้ำนมถั่วเหลืองในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิทท่ีผลิตเพื่อจ�ำหน่าย โดยสถานที่ผลิตไม่เข้าข่าย
โรงงาน
5. 	 อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทตามข้อ 3 (2) ของประกาศฯ ฉบับที่ 144 (พ.ศ. 2535) 
เรื่อง อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ที่ได้รับการยกเว้นตามประกาศส�ำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาให้ไม่ต้องปฏิบัติตามประกาศฯ ฉบับที่ 144 (พ.ศ. 2535) และประกาศกระทรวง
สาธารณสุขฉบับอ่ืนที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ อาหารขบเคี้ยว ประเภท อาหารอบกรอบชนิดที่ไม่มี 
การสอดไส้ ข้าวเกรียบ เมล็ดธัญพืชคั่วหรืออบ อาหารขบเคี้ยวชนิดอบพอง ผงเครื่องเทศ  
ผงเครื่องปรุง แป้งประกอบอาหาร พืชผักผลไม้ที่ท�ำให้แห้ง เนื้อสัตว์ที่ท�ำให้แห้ง
	 ***ท้ังนี้ทั้งนั้นจะไม่รวมถึง  
	 -	 อาหารที่ผู้ผลิตอาหารจ�ำหน่ายสินค้าให้แก่ผู้บริโภคโดยตรง เช่น อาหารที่มีการขาย 
หน้าร้าน ที่ผลิตเองและขายเอง เป็นต้น
	 -	 อาหารที่จ�ำหน ่ายให ้ เฉพาะผู ้ผลิต
อาหารหรือผู้ปรุงอาหารเท่านั้น เช่น อาหาร 
ที่ใช้เป็นวัตถุดิบหรือใช้ในกระบวนการผลิต 
โดยไม่มีการจ�ำหน่ายต่อผู้บริโภค
	 หากต้องการศึกษารายละเอียดเพิ่มเติม 
สามารถเข้าไปศกึษาได้ที ่ http://iodinethailand.
fda.moph.go.th/Primary_GMP/index.php
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23.	Q	:	 Primary GMP มีผลบังคับใช้เมื่อไร 
และหากผู้ประกอบการไม่ปฏิบัติตามกฎหมาย  
Primary GMP จะมบีทลงโทษอย่างไร
	 A	:	 ระยะเวลาบังคับใช้กฎหมาย
	 (1)	 ส�ำหรับรายเก่า
	 ผู ้ผลิตหรือผู้น�ำเข้าท่ีได้รับอนุญาตแล้วก่อนวันที่ 7 
พฤศจิกายน 2555 ต้องปฏิบัติให้เป็นไปตามวิธีการผลิต 
เครือ่งมือ เครือ่งใช้ในการผลติ และการเกบ็รกัษาอาหารแปรรปูทีบ่รรจใุนภาชนะพร้อมจ�ำหน่าย 
ภายใน 3 ปี หลังจากวันท่ีประกาศมีผลบังคับใช้ ซึ่งได้แก่ วันท่ี 7 พฤศจิกายน 2558
	 (2)  	รายใหม่
	 ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้าตั้งแต่วันที่ 7 พฤศจิกายน 2555 ต้องปฏิบัติตามวิธีการผลิต เครื่องมือ 
เครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหารแปรรูปท่ีบรรจุในภาชนะพร้อมจ�ำหน่าย 
	 Primary GMP มีผลบังคับใช้ ตั้งแต่วันที่ 7 พฤศจิกายน พ.ศ. 2555
	 บทลงโทษ  
	 ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้าเพื่อจ�ำหน่ายอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพร้อมจ�ำหน่ายที่ปฏิบัติ 
ไม่เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 342) พ.ศ. 2555 เป็นการฝ่าฝืน 
มาตรา 6 (7) มีโทษปรับไม่เกิน 10,000 บาท
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1.	 Q : การขอขึ้นทะเบียนต�ำรับยามีความยาก 
จริงหรือไม่
	 A	 :	 กระบวนการขึ้นทะเบียนต�ำรับยา มีมาตรฐาน 
ขั้นตอนการท�ำงาน และก�ำหนดระยะเวลาชัดเจน แล้วแต่จะ
ยากหรือง่าย ขึ้นอยู ่กับปัจจัยหลายประการ โดยเฉพาะ 
อย่างยิ่ง คือ ความถูกต้อง ครบถ้วนของเอกสารหลักฐาน
วิชาการ ประกอบกับค�ำขอข้ึนทะเบียนต�ำรับยา โดยหาก 
มีเอกสารหลักฐานครบถ้วน ถูกต้องตามหลักเกณฑ์ที่
ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาก�ำหนดโดยอ้างอิง
จากมาตรฐานสากล แล้วนั้น ย่อมขอ อย. ไม่ยาก

2.	Q : 	ขั้นตอนและวิธีการขึ้นทะเบียนต�ำรับยาสัตว์ต้องท�ำอย่างไร
	 A	 :	 1. ทะเบียนน�ำสั่ง(ยาน�ำสั่ง) เช่น ทะเบียน 1F, 2F มีขั้นตอน ดังนี้
 			   	ด�ำเนินการเกี่ยวกับใบอนุญาตน�ำสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร
 			   	ยื่นค�ำขอ แบบ นย.8 ณ ศูนย์ ONE STOP SERVICE CENTER เพื่อขออนุญาต 
	 	 	 	 น�ำยาตวัอย่างเข้ามาในราชอาณาจกัรเพือ่ด�ำเนนิการเกีย่วกบัการขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยา
 			   	เตรียมเอกสารขึ้นทะเบียนต�ำรับยาตามหลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนต�ำรับยา 
	 	 	 	 แผนปัจจุบันส�ำหรับสัตว์ โปรดดู www.info.go.th พิมพ์ค�ำค้น “ขึ้นทะเบียน 
	 	 	 	 ต�ำรับยาสัตว์”
 	 	 	 2. 	ทะเบียนผลิตยาแผนปัจจุบัน เช่น ทะเบียน 1D, 2D, 1E, 2E  มีขั้นตอน ดังนี้
 			   	ด�ำเนินการเกี่ยวกับใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันในราชอาณาจักร
 			   	ยื่นค�ำขอ แบบ ผย.8 ณ ศูนย์ ONE STOP SERVICE CENTER เพื่อขออนุญาต 
	 	 	 	 ผลิตยาตัวอย่าง เพื่อด�ำเนินการเก่ียวกับการขึ้นทะเบียนต�ำรับยา
 			   	เตรียมเอกสารขึ้นทะเบียนต�ำรับยาตามหลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนต�ำรับยา 
	 	 	 	 แผนปัจจุบันส�ำหรับสัตว์ โปรดดู www.info.go.th พิมพ์ค�ำค้น “ขึ้นทะเบียน 
	 	 	 	 ต�ำรับยาสัตว์”
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3.	Q	 : การขออนุญาตโฆษณายาแบ่งออกเป็นกีป่ระเภท
	 A	 :	 แบ่งเป็น 2 ประเภท คือ
		  1. การโฆษณาขายยาต่อประชาชนทั่วไป หมายถึง การโฆษณาขายยาท่ีมีจุดมุ่งหมาย
โฆษณาต่อประชาชน โดยผ่านส่ือวิทยุกระจายเสียง เครื่องขยายเสียง วิทยุโทรทัศน์ ทางฉาย
ภาพ หรือภาพยนตร์ ทางสิ่งพิมพ์ทุกชนิด เช่น หนังสือพิมพ์ นิตยสาร วารสารต่าง ๆ แผ่นป้าย
โฆษณา ใบปลิว แผ่นพับ วัสดุอ่ืน ๆ  ท่ีมีข้อความโฆษณาให้ประชาชนเห็นได้ หรือสื่ออินเทอร์เน็ต 
เป็นต้น
		  2. การโฆษณาขายยาซึ่งกระท�ำโดยตรงต่อผู้ประกอบโรคศิลปะ หมายถึง การโฆษณา
ขายยาที่มีจุดมุ่งหมายท่ีจะโฆษณาส่งตรงถึงผู้ประกอบโรคศิลปะ (หมายถึงเภสัชกร ทันตแพทย์ 
ฯลฯ) ผู ้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม (หมายถึง แพทย์) หรือผู ้ประกอบการบ�ำบัดโรคสัตว ์ 
(หมายถึง สัตวแพทย์) โดยผ่านส่ือแผ่นพับ ใบปลิว หรือวารสารทางการแพทย์ แผ่นป้ายหรือ
โปสเตอร์ สื่ออินเทอร์เน็ต รวมถึงวัสดุอื่นๆ ท่ีมีข้อความโฆษณา เป็นต้น

4.	Q : ยาประเภทใดทีต่้องขออนุญาตและไม่ต้องขออนุญาตโฆษณา
	 A	 :	 ยาทกุประเภทต้องขออนุญาตโฆษณาก่อนจะท�ำการโฆษณา แม้ไม่ได้กล่าวถงึสรรพคณุ
เลย แต่เพียงแค่เอ่ยชื่อยี่ห้อยา ก็ต้องขออนุญาตโฆษณาแล้ว

5.	Q	 :	 เอกสารอะไรบ้างที่ต้องใช้ในการยื่นขออนุญาตโฆษณา
	 A	 :	 เอกสารที่ต้องใช้ในการย่ืนขออนุญาตโฆษณา ได้แก่ ค�ำขออนุญาตโฆษณายา
	 1)	 ส�ำเนาใบส�ำคัญการขึ้นทะเบียนต�ำรับยา
	 2)	 ส�ำเนาฉลากและเอกสารก�ำกับยาที่มีภาพและข้อความตรงกับที่ได้รับอนุญาตให้โฆษณา
	 3)	 เอกสารอืน่ ๆ เช่น เอกสารอ้างองิ, ส�ำเนาค�ำขอขึน้ทะเบยีนต�ำรับยา (ทย.1, เอกสารวชิาการ)
	 4) หนังสือมอบอ�ำนาจ พร้อมส�ำเนาบัตรประจ�ำตัวผู้มอบ + ผู้รับมอบอ�ำนาจ ในกรณีที่ 
ผู้ขออนุญาตไม่ได้มาด�ำเนินการเอง
	 (หมายเหตุ : เอกสารทุกรายการ ท�ำ  2 ชุด เป็นคู่ฉบับกัน และเฉพาะข้อความโฆษณา 
ส่งส�ำเนาเพิ่มอีก 10 ชุด)
	 5)	 แบบฟอร์มค�ำขอโฆษณายาและตวัอย่างหนงัสอืมอบอ�ำนาจ สามารถตดิต่อขอรบัได้จาก 
กลุ่มควบคุมก�ำกับดูแลการโฆษณายา ส�ำนักยา หรือศูนย์ ONE STOP SERVICE CENTER  
ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา หรอืศกึษาข้อมลูได้จาก https://www.info.go.th 	พิ มพ ์
ค�ำค้นหา “โฆษณาขายยา”
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6.	 Q	 :	 ข้อความโฆษณายาที่ได้รับอนุญาต
สามารถแก้ไขเพิ่มเติมได้หรือไม่
	 A	 :	 ไม ่สามารถแก้ไขหรือเพิ่มเติมข ้อความใด ๆ  
นอกเหนือจากท่ีได้รับอนุญาต หากมีการแก้ไข หรือเพิ่มเติม
ข้อความใด ๆ จะถือว่าเป็นการโฆษณาขายยาที่ไม่ได้รับ
อนุญาต

7.	Q	 :	 ใบอนุญาตโฆษณายาสามารถใช้ได้ตลอดไปใช่หรือไม่
	 A	 : 	ไม่ใช่ เพราะสามารถโฆษณาได้ภายในเวลาไม่เกิน 5 ปี นับจากวันที่อนุญาต ทั้งนี้ 
ภายในเวลาก่อนมีการแก้ไข เปลี่ยนแปลงใบอนุญาต / ทะเบียน / ฉลาก / เอกสารก�ำกับยา 
ต่างไปจากเดิม และมีเง่ือนไขอื่น ๆ ดังนี้
	 1)	 อนุญาตให้โฆษณาเฉพาะข้อความและภาพที่ไม่ได้ขีดฆ่า/และตรงตามที่ได้แก้ไขไว้
	 2)	 ให้โฆษณาภายในเวลาก่อนมีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงใบอนุญาต/ทะเบียน/ฉลาก/ 
	 	 เอกสารก�ำกับยาต่างไปจากเดิม
	 3)	 ข้อความและภาพที่โฆษณาต้องตรงตามท่ีได้รับอนุญาต ถ้าโฆษณาแตกต่างไปจากนี้ 
	 	 ถือว่าข้อความโฆษณาทั้งหมดไม่ได้รับอนุญาต
	 4)	 ให้แสดงข้อความเลขที่ใบอนุญาตในสื่อสิ่งพิมพ์ และวิทยุโทรทัศน์
	 5)	 เง่ือนไขอื่น ๆ ตามที่ก�ำหนดไว้ในเอกสารแนบท้ายใบอนุญาตโฆษณา (ถ้ามี)
	 6)	 ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา สงวนสิทธิ์ที่จะเพิกถอนใบอนุญาตได้ หากมี 
	 	 เหตุผลอันจ�ำเป็น ทั้งนี้ ตามพระราชบัญญัติวิธีปฏิบัติราชการทางปกครอง พ.ศ. 2539

8.	Q : ยื่นขออนุญาตโฆษณายาที่ใดได้บ้าง
	 A : สามารถยื่นขออนุญาตโฆษณายาได้ที่
	 1)	 ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (ONE STOP SERVICE CENTER) ของส�ำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข หรือ
	 2)	 ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดทุกจังหวัด (เฉพาะกรณีการโฆษณาในเขตพ้ืนท่ีของจังหวัด
น้ัน ๆ)
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9.	Q	 :	 หากต้องการติดต่อหรอืขอข้อมูลเกี่ยวกับการโฆษณายา สามารถ
ขอได้จากที่ใด
	 A	 :	 สามารถติดต่อ / ขอข้อมูลได้จากกลุ่มควบคุมก�ำกับดแูลโฆษณายา ส�ำนกัยา ส�ำนกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา
	 1)	 ข้อมูลการยื่น / จัดเตรียมเอกสาร / ติดตามเรื่อง เบอร์โทรศัพท์ 0 2590 7201
	 2)	 ข้อมูลหลักเกณฑ์การพิจารณา ปัญหาการยื่น เบอร์โทรศัพท์ 0 2590 7201 และ  
0 2590 7168
	 3)	 ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (ONE STOP SERVICE CENTER) ของส�ำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข เบอร์โทรศัพท์ 0 2590 7439
	 4)	 ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดทุกจังหวัด

10.	Q	:	 กรณีที่ถูกสั่งให้ระงับการโฆษณาขายยา ต้องด�ำเนินการอย่างไร
	 A :	 ให้หยุดการเผยแพร่โฆษณายาน้ัน และมีสิทธิ์ที่จะโต้แย้งหรือชี้แจงข้อเท็จจริงได้
ภายใน 15 วัน นับตั้งแต่ได้รับหนังสือแจ้งให้ระงับการโฆษณาขายยา
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11.	Q	:	 การยื่นขออนุญาตน�ำเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ 16 รายการ เข้ามาใน 
ราชอาณาจักร ด�ำเนินการอย่างไร
	 A :	 ขั้นที่ 1 ด�ำเนินการขอใบอนุญาตน�ำหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
(โปรดดู www.info.go.th พิมพ์ค�ำค้น “การขออนุญาตน�ำหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาใน 
ราชอาณาจักร”)
			   ขั้นที่ 2 ด�ำเนินการจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ (โปรดดู www.info.go.th พิมพ์ค�ำค้น 
“การจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์/การเพ่ิมชื่อผู้ผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ในฐานข้อมูล”)
			   ขั้นที่ 3 ด�ำเนินการขอหนังสือรับรองการน�ำหรือสั่งสารในกลุ่ม 16 รายการ โดย 
ยื่นเอกสารตามแบบค�ำขอ ได้แก่ กรณีเภสัชเคมีภัณฑ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส�ำเร็จรูป ใช้ 
แบบ ช.ว. กรณียาส�ำเร็จรูปส�ำหรับมนุษย์ ใช้แบบ ช.ม. กรณียาส�ำเร็จรูปส�ำหรับสัตว์ ใช ้
แบบ ช.ส. (โปรดดู www.fda.moph.go.th  เลือก ข่าวผลิตภัณฑ์ “ยา”  เลือกจาก 
แถบด้านบน “ยาสัตว์”  “การควบคุมเภสัชเคมีภัณฑ์”  “ระเบียบ ว่าด้วยการออกหนังสือ
รับรองการน�ำหรือสั่งสินค้า ตามประกาศกระทรวงพาณิชย์ เข้ามาในราชอาณาจักร พ.ศ. 2547

	 หมายเหตุ : โปรดดู ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ก�ำหนดด่านน�ำเข้ายาที่เป็น 
เภสัชเคมภัีณฑ์ท่ีเป็นสารออกฤทธิห์รอืเภสชัเคมภีณัฑ์กึง่ส�ำเรจ็รปูทีม่ส่ีวนผสมของสารออกฤทธ์ิ 
รวมทั้งเกลือของสารดังกล่าว ประกอบด้วย จาก www.fda.moph.go.th  เลือก  
ข่าวผลิตภัณฑ์ “ยา”  เลือกจากแถบด้านบน “กฎหมายยา”  เลือก “ประกาศ 
กระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ก�ำหนดด่านเข้า”  เลือก “ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
เรื่อง ก�ำหนดด่านน�ำเข้ายาที่เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ 

กึ่งส�ำเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์
รวมทั้งเกลือของสารดังกล่าว”
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12.	Q	 :	 การน�ำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร
โดยไม่ต้องขึน้ทะเบียนต�ำรับยา (น.ย.ม. 1) จ�ำเป็น
ต้องมีหนังสือน�ำส่งจากบริษัทหรือไม่ และม ี
รายละเอยีดอย่างไร
	 A	 :	 จ�ำเป็นต้องมี โปรดดูรายละเอียดในเอกสาร 
แนบท้ายประกาศส�ำนักยา เรื่อง รายละเอียดข้อก�ำหนด 
เกีย่วกบัการน�ำหรอืสัง่ยาเข้ามาในราชอาณาจกัรเพือ่การวิจยั
ทางคลินิก หัวข้อ 1.2 หนังสือชี้แจงการขออนุญาตดังตัวอย่างใน ภาคผนวก 4 โดยมีผู้ลงนาม
เป็นบุคคลเดียวกับที่ลงนามในแบบ น.ย.ม.1 และมีเนื้อหาส�ำคัญ ดังต่อไปนี้
	 (1)	ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทยท่ีตรงกับเอกสารอนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 
ยกเว้น กรณีรอการอนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้อง ควรให้ 
ชื่อโครงการถูกต้องตรงกันในเอกสารของทุกสถานที่วิจัยที่เกี่ยวข้อง และตรงกับที่ระบุใน 
สรุปย่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) (ภาคผนวก 7)
	 (2)	รหัสโครงการวิจัย
	 (3)	ครั้งที่ขออนุญาตน�ำเข้าของโครงการวิจัยเดียวกัน
	 (4)	สถานท่ีวิจัยที่เก่ียวข้อง
	 (5)	ระบุว่า การยื่นค�ำขอครั้งนี้เป็นการยื่นค�ำขอ “หลังจากสถานที่วิจัยทั้งหมดได้รับ 
การอนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนท่ีเกี่ยวข้องครบแล้ว” หรือ  
“คู่ขนานระหว่างรอผลการพิจารณาจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่
เก่ียวข้องอย่างน้อย 1 แห่ง”

13.	Q	 :	 แบบค�ำขอน�ำเข้าสามารถกรอกข้อความโดยการพิมพ์หรือเขียนด้วย
ลายมอื
	 A	 :	 ต้องพิมพ์ด้วยพิมพ์ดีดหรือคอมพิวเตอร์ โดยรูปแบบและข้อความต้องถูกต้องตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 14
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14.	Q	 :	 โครงการวิจัยที่เคยได้รับอนุญาตตามแบบ น.ย.ม.1 โดยมีเลขรับก่อน 
วนัที ่1 ต.ค.59 เมือ่ต้องมายืน่ขออนญุาต น.ย.ม.1 อกีครัง้ สามารถอ้างองิเอกสาร
ได้หรือไม่
	 A	 :	 ผู้ยื่นค�ำขออาจอ้างอิงเอกสารบางรายการท่ีเคยยื่นในค�ำขอหรือการส่งเอกสารท่ี
ปรับปรุงให้แก่ อย. ไว้แล้วก่อนหน้าน้ีได้ หากยังไม่มีการเปลี่ยนแปลงปรับปรุงหลังจากนั้นอีก 
ดังนี้
    1)	 ฉลากยา
	 2)	 เอกสารก�ำกับยา
	 3)	 เอกสารคู่มือผู้วิจัย
	 4)	 เอกสารแนะน�ำอาสาสมัคร
	 5)	 รายละเอียดโครงการวิจัย ฉบับสมบูรณ์
	 6)	 หลักฐานประกอบเอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยา ได้แก่ NCE และหลักฐาน 
	 	 การขึ้นทะเบียนในประเทศไทยหรือต่างประเทศ (แต่แบบฟอร์มสรุปหลักฐานฯ ต้อง 
	 	 ยื่นใหม่ตามแบบฟอร์มที่ก�ำหนด)
	 ดังนั้น เอกสารรายการที่ต้องแนบใหม่ทุกครั้ง ถึงแม้จะไม่ใช่การขออนุญาตคร้ังแรกของ
โครงการ ได้แก่
	 1)	 หนังสือช้ีแจงการขออนุญาต
	 2)	 แบบ น.ย.ม.1
	 3)	 ค�ำรับรองการปฏิบัติตามข้อก�ำหนดและเงื่อนไขส�ำหรับผู้ยื่นค�ำขอ
	 4)	 ค�ำรับรองการปฏิบัติตามข้อก�ำหนดและเงื่อนไขส�ำหรับผู้วิจัย
	 5)	 สรุปย่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย)
	 6)	 แบบฟอร์มสรุปหลักฐานเอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยาแยกตามยา
	 7)	 เอกสารอนุมัติให้ท�ำการวิจัยจาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ หากบาง IRB/IEC ที่ไม่ก�ำหนด 
	 	 ให้ต่ออายุ ให้แนบใบอนุมัติครั้งแรกร่วมกับใบรับรองรายงานความ 
	 	 ก้าวหน้าฉบับล่าสุด
	 8)	 เอกสารค�ำนวณจ�ำนวนยา
	 9)	 หนังสือมอบอ�ำนาจ
	 10)	 แผ่นซีดีบันทึกไฟล์เอกสารแนบ
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15.	Q 	: จะเปิดหรอืปิดร้านขายยาท�ำอย่างไร
	 A	:	 การจะเปิดร้านขายยาจะต้องมีการขออนุญาต และต้องได้รับใบอนุญาตก่อนจึงจะ
ขายยาได้ โดยผู้ขออนุญาตจะต้องมีคุณสมบัติตามที่กฎหมายก�ำหนด และมีเภสัชกรเป็น 
ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ที่จะท�ำหน้าที่ควบคุมการขายยาให้เป็นไปตามที่กฎหมายก�ำหนด ส่วน 
หากจะปิดร้านนัน้กต้็องมาแจ้งยกเลิกต่อ ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา หรอื ส�ำนกังาน
สาธารณสุขจังหวัด ณ จังหวัดที่ร้านขายยานั้นตั้งอยู่เช่นกัน

16.	Q 	:	 ถ้าจะขอต่ออายุใบอนญุาตร้านยา ต้องท�ำอย่างไรบ้าง
	 A	:	 ปัจจุบันการต่ออายุใบอนุญาตในส่วนของร้านขายยาท่ีเปิด
ในพื้นที่กรุงเทพมหานครจะด�ำเนินการต่ออายุใบอนุญาตทางไปรษณีย์ 
โดยด�ำเนินการยื่นเอกสารตามข้อมูลที่ระบุ ในซองเอกสารที่ส�ำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาส่งให้ทางไปรษณีย์ ทั้งนี้ ส�ำหรับการ 
จ่ายเงินค่าธรรมเนียมการขอต่ออายุใบอนุญาตจะด�ำเนินการจ่ายผ่าน
ทางธนาคารไทยพาณิชย์ และยืน่เอกสารหลกัฐานต่าง ๆ  รวมถงึเอกสาร
แสดงการช�ำระเงินจากธนาคารไทยพาณิชย์บรรจุลงในซองเอกสารท่ี
ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาส่งให้ และส่งกลับมา อย. ตาม
ท่ีอยู่ท่ีระบุบนซอง

17.	Q	:	 หากมกีารย้ายสถานทีร้่านยาจากกรงุเทพไปยงัต่างจงัหวดั ต้องตดิต่อ
ทีส่�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา หรือส�ำนกังานสาธารณสขุจังหวดันัน้
	 A	:	 ส�ำหรับการย้ายร้านขายยานั้นจะให้ด�ำเนินการยกเลิกใบอนุญาตจากสถานที่ต้นทาง
และไปขอใบอนุญาตใหม่ ณ สถานที่ปลายทาง ทั้งนี้ ในส่วนของกรุงเทพมหานครให้ติดต่อที่
ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ จงัหวดันนทบรุ ีส�ำหรบัต่างจงัหวดั
ให้ติดต่อที่ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดนั้น ๆ ท่ีสถานที่ขายยาตั้งอยู่
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18.	Q	 :	 เภสชักรสามารถปรุงยาเองได้หรอืไม่ และ
หากต้องการจ�ำหน่ายยาทีป่รงุต้องท�ำอย่างไร
	 A	 :	 เภสัชกรสามารถปรุงยาได้ ตามที่แพทย์สั่ง เพื่อ
ผู้ป่วยเฉพาะรายเท่านั้น โดยต้องมีใบสั่งแพทย์เป็นหลักฐาน 
พร้อมทั้งจัดท�ำเอกสารฉลากยาตามที่กฎหมายระบุไว ้  
อนึ่ง ในปัจจุบันหากร้านขายยาจะปรุงยาจะต้องด�ำเนินการ 
ตามหลักวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนส�ำหรับการปรุงยา 

ด้วย แต่อย่างไรก็ตาม ร้านขายยาจะปรุงยาหรือแบ่งบรรจุยาเพื่อจ�ำหน่ายเองนั้นไม่สามารถ 
ด�ำเนนิการได้ตามกฎหมาย

19.	Q	:	 หากมีการเปลีย่นเจ้าของร้านขายยาต้องแจ้ง อย. หรือไม่ / ต้องเตรยีม
เอกสารอะไรบ้าง
	 A	:	หากจะเปลีย่นเจ้าของร้านขายยาจะต้องด�ำเนนิการแจ้ง ต่อ ส�ำนกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา (ส�ำนักยา งานใบอนุญาต) และเมื่อได้รับการอนุมัติให้เปลี่ยนผู้รับอนุญาตจึง 
จะสามารถด�ำเนินการขายยาได้ อนึ่ง ส�ำหรับเอกสารที่ต้องเตรียมนั้นจะเป็นแบบเดียวกันกับ
การขออนุญาตร้านขายยาใหม่

20.	Q	:	 การขายยาทางอินเทอร์เนต ท�ำได้หรอืไม่
	 A	:	 การขายยาทางอินเทอร์เนต เป็นการฝ่าฝืนกฎหมายว่าด้วยยา เนื่องจากการขายยา
ต้องขออนุญาตจากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัด
เสียก ่อน โดยผู ้ขอรับอนุญาตต้องมีคุณสมบัติครบถ้วนตามท่ีกฎหมายก�ำหนด เช ่น  
เรื่องสถานที่ขายยา เป็นต้น นอกจากนั้น  
การเผยแพร่รูปภาพ ชื่อ สรรพคุณของยา 
ทางส่ือภาพทางอินเทอร์เนตนั้น เข้าข่ายการ
โฆษณาขายยา ซึ่งต ้องขออนุญาตโฆษณา 
ขายยาจากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา โดยได้รับเลขที่ใบอนุญาตโฆษณา  
ฆท…. / 25.. เสียก่อน จึงจะสามารถโฆษณาได้ 
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ไขข้อสงสัย : การขออนุญาต
ด้านเครื่องสำ�อาง
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1.	 Q	:	 หากต้องการจะเป็นผู้ผลิต/น�ำเข้า
เครือ่งส�ำอาง จะต้องเตรยีมตัวอย่างไร
	 A :	 1. เตรยีมความรู/้ความพร้อมเก่ียวกับสถานที/่ 
ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง และกฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง เช่น
	 1.1	 ศึกษาเกี่ยวกับ พระราชบัญญัติเครื่องส�ำอาง 
พ.ศ. 2558 และกฎหมายที่เกี่ยวกับเครื่องส�ำอาง
	 	 (1)	 คุณสมบัติของเครื่องส�ำอาง ทั้งด้านเคมี และจุลชีววิทยา
	 	 	 	 - สารเคมี เช่น สารห้ามใช้/สารที่อนุญาตให้ใช้ตามเงื่อนไขท่ีก�ำหนดเท่านั้น
	 	 	 	 - จุลชีววิทยา เช่น ไม่พบจุลินทรีย์ท่ีก่อโรค/พบจุลินทรีย์ท่ีไม่ก่อโรคไม่เกินก�ำหนด
	 	 (2)	 การจดแจ้งเครื่องส�ำอาง
	 	 (3)	 การจัดท�ำฉลาก
	 	 (4)	 การขาย การโฆษณา

	 1.2	 ข้อมูลผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางที่จะผลิต/น�ำเข้า เช่น ชื่อ ประเภท วิธีใช้ สารที่ใช้เป็น
ส่วนผสม (%ของสารและหน้าที่ของสารแต่ละรายการในสูตร) กระบวนการผลิต ลักษณะทาง
กายภาพของผลิตภัณฑ์ วิธีใช้ ความคงตัวของผลิตภัณฑ์ การเก็บรักษา

	 1.3	 มีสถานที่ส�ำหรับผลิตหรือน�ำเข้าที่สะอาด ถูกสุขลักษณะ แยกจากที่พักอาศัย รวมทั้ง
มีเครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์ต่าง ๆ และการจัดเก็บข้อมูลตามที่กฎหมายก�ำหนด พร้อมให ้
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ
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2.	Q	:	 ผูป้ระกอบการด้านเครือ่งส�ำอางมหีน้าที่
อะไรบ้าง
	 A	:	 1.	 ผู้ประกอบการด้านเครื่องส�ำอาง อาจมีหลาย
กลุ ่ม เช่น ผู ้ผลิต ผู ้รับจ้างผลิต ผู ้แบ่งบรรจุ ผู ้น�ำเข้า  
ผู้รับผิดชอบการวางจ�ำหน่าย ผู้จัดจ�ำหน่าย ผู้ขาย ผู้โฆษณา

   	 2. ผู้ประกอบการแต่ละกลุ่ม มีหน้าที่ตามกฎหมายที่แตกต่างกันดังนี้
	 	 2.1	 ผู้ผลิต ผู้รับจ้างผลิต ผู้บรรจุ หรือผู้น�ำเข้าเครื่องส�ำอาง มีหน้าที่ยื่นค�ำขอจดแจ้ง 
เมื่อได้รับใบจดแจ้งเครื่องส�ำอางแล้ว จึงจะผลิตหรือน�ำเข้าเครื่องส�ำอางนั้นได้ ทั้งนี้ จะต้องผลิต
หรือน�ำเข้าเคร่ืองส�ำอางท่ีมีรายละเอียดตรงตามที่ได้แจ้งไว้ จากนั้นจัดท�ำฉลากภาษาไทยที่มี
ข้อความอันจ�ำเป็นครบถ้วน และสอดคล้องกับรายละเอียดท่ีได้จดแจ้งไว้ และต้องปฏิบัติตาม
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กฎหมายก�ำหนด
	 	 2.2	 ผู้รับผิดชอบการวางจ�ำหน่าย ผู้จัดจ�ำหน่าย ผู้ขาย จะต้องไม่ขายเครื่องส�ำอางที่
ผิดกฎหมาย เช่น เครื่องส�ำอางท่ีมิได้จดแจ้ง เครื่องส�ำอางที่ไม่มีฉลาก เครื่องส�ำอางที่ฉลาก 
ภาษาไทยมีข้อความบังคับไม่ครบถ้วนหรือแสดงสรรพคุณเกินกว่าความเป็นเครื่องส�ำอาง
	 	 2.3	 ผู้โฆษณา สื่อโฆษณา จะต้องไม่เผยแพร่ข้อความหรือภาพโฆษณาที่ไม่เป็นธรรม
ต่อผู้บริโภคหรือข้อความท่ีอาจก่อให้เกิดผลเสียต่อสังคมเป็นส่วนรวม เช่น ข้อความที่เป็นเท็จ 
เกินจริง ท�ำให้ผู้บริโภคเข้าใจผิดเกี่ยวกับเครื่องส�ำอาง ข้อความที่แสดงสรรพคุณที่เป็นการ 
รักษาโรค หรือที่มิใช่จุดมุ่งหมายเป็นเครื่องส�ำอาง
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3.	Q :	ข้อควรรูก่้อนการจดแจ้งเครือ่งส�ำอาง
	 A :	1. ผู้ที่มีหน้าที่มายื่นขอจดแจ้ง คือ ผู้ผลิต ผู้รับจ้าง
ผลิต ผู้แบ่งบรรจุ หรือผู้น�ำเข้าเคร่ืองส�ำอาง
	 	 	 2. ช่องทางการยื่นค�ำขอจดแจ้งเคร่ืองส�ำอาง มี  
2 ช่องทาง คือ
	 	 	 2.1 ยื่นค�ำขอเป็นเอกสารท่ีศูนย์บริการผลิตภัณฑ์
สุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) ส�ำนักงานคณะกรรมการ 

อาหารและยา หรือส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดที่สถานประกอบการนั้นต้ังอยู่
	 		 2.2 ย่ืนค�ำขอผ่านระบบเครือข่ายคอมพิวเตอร์ของส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา
	 3. ข้อมูลที่ต้องจดแจ้ง ได้แก่
	 		 3.1 ข้อมูลเกี่ยวกับผู้ประกอบการ
	 		 3.2 ข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง

4.	 Q : ข้อมลูเกีย่วกบัผูจ้ดแจ้งมอีะไรบ้าง
	 A : ผู้มายื่นค�ำขอจดแจ้งเครื่องส�ำอาง อาจเป็นบุคคลธรรมดาหรือนิติบุคคลก็ได้
	 (1)	 บุคคลธรรมดา
	 บุคคลนั้นจะต้องมีสถานที่ผลิต/น�ำเข้าที่สะอาด ถูกสุขลักษณะ แยกจากที่พักอาศัย มีเครื่องมือ  
อุปกรณ์ที่เหมาะสมกับการผลิตเครื่องส�ำอาง หรือจัดเก็บเครื่องส�ำอางตามท่ีกฎหมายก�ำหนด 
รวมทั้งมีความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางท่ีจะผลิต/น�ำเข้า สามารถยื่นค�ำขอจดแจ้งได้ 
โดยจะต้องน�ำส่งเอกสารที่ยืนยันตัวตน เช่น ส�ำเนาบัตรประชาชน ส�ำเนาทะเบียนบ้าน ส�ำเนา
ทะเบียนใบพาณิชย์ และในกรณีที่สถานที่ผลิต/น�ำเข้า/เก็บ มิได้เป็นของผู้จดแจ้งเอง จะต้อง
แนบหนังสือยินยอมจากเจ้าของสถานที่/ส�ำเนาทะเบียนบ้านของสถานที่นั้นด้วย
	 ในกรณีที่ผู้จดแจ้งมอบหมายให้บุคคลอื่นมาด�ำเนินการแทน จะต้องมีหนังสือมอบอ�ำนาจ
และส�ำเนาบัตรประชาชน+ส�ำเนาทะเบียนบ้านของผู้รับมอบอ�ำนาจด้วย
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	 (2)	 นิติบุคคล
      นิติบุคคลนั้นจะต้องมีสถานที่ผลิต/น�ำเข้าที่สะอาด ถูกสุขลักษณะ แยกจากที่พักอาศัย มี
เครื่องมืออุปกรณ์ท่ีเหมาะสมกับการผลิตเครื่องส�ำอาง หรือจัดเก็บเครื่องส�ำอางตามที่กฎหมาย
ก�ำหนด รวมทั้งมีบุคลากรที่มีความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางที่จะผลิต/น�ำเข้า สามารถ
มายื่นค�ำขอจดแจ้งในฐานะนิติบุคคลได้ ซึ่งส่วนใหญ่นิติบุคคลจะมอบหมายให้บุคคลใดบุคคล
หนึ่งมาด�ำเนินการแทน เช่น บริษัท กกก จ�ำกัด มอบหมายให้ นาย ข. มาด�ำเนินการจดแจ้ง
เครื่องส�ำอาง ดังนั้น นาย ข. จะต้องจัดเตรียมเอกสารเพื่อให้เจ้าหน้าที่มั่นใจว่า นาย ข. ได้รับ 
มอบหมายจากบริษัทฯ จริง เริ่มต้นจาก หนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล ซ่ึงออกให ้
ไม่เกิน 6 เดือน หนังสือนี้จะระบุช่ือกรรมการผู้มีอ�ำนาจลงนามผูกพันบริษัท เช่น นาย ง. และ
นาง ฉ. ลงนามร่วมกัน และประทับตราส�ำคัญของบริษัท ดังนั้น นาย ข. จะต้องจัดเตรียมเอกสาร
ท่ีเก่ียวข้อง ดังนี้
	 1.	หนังสือรับรองการจดทะเบียน บริษัท กกก จ�ำกัด ซ่ึงออกให้ไม่เกิน 6 เดือน
	 2.	หนังสือมอบอ�ำนาจให้ นาย ข. ท�ำการยื่นค�ำขอจดแจ้งแทนบริษัทฯ ซึ่งในหนังสือนี ้
จะต้องให้ นาย ง. และ นาง ฉ. ลงนามร่วมกนั และประทับตราส�ำคญัของบริษทั เป็นผู้มอบอ�ำนาจ 
และ นาย ข. ลงนามเป็นผู้รับมอบ
	 3.	ส�ำเนาบัตรประจ�ำตัวประชาชน ส�ำเนาทะเบียนบ้านของ นาย ง. และ นาง ฉ. และ  
นาย ข. ส�ำเนาทะเบียนบ้านของสถานที่ผลิต/สถานท่ีน�ำเข้า/สถานที่เก็บเครื่องส�ำอาง ซึ่งหาก
สถานท่ีนั้นมิได้เป็นของบริษัทฯ จะต้องมี
หนังสือยินยอมจากเจ้าของสถานที่/ส�ำเนา 
ทะเบียนบ้านของสถานที่นั้นด้วย
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5.	 Q : ผู้จดแจ้งจะต้องเตรียมข้อมูลใดบ้าง 
เกีย่วกบัผลติภณัฑ์เครือ่งส�ำอาง
	 A : ผู้จดแจ้งจะต้องมีรายละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์
เครื่องส�ำอางที่จะจดแจ้ง ดังนี้
	 1.	ชื่อการค้า/ชื่อเครื่องส�ำอาง
	 2.	รูปแบบของผลิตภัณฑ์ เช่น เดี่ยว ชุดเซ็ท พาเล็ท
	 3.	วัตถุประสงค์ในการใช้/วิธีใช้
	 4.	ช่ือสารทุกชนิดที่เป็นส่วนผสม และ % ของสารที่กฎหมายก�ำหนดอัตราส่วนสูงสุดที่
อนุญาตให้ใช้
	 5.	ลักษณะทางกายภาพของผลิตภัณฑ์
	 6.	ข้อมูลอื่น ๆ เพื่อความชัดเจนว่าผลิตภัณฑ์น้ันเป็นเครื่องส�ำอางจริง ค�ำที่ใช้เป็นชื่อ/ 
ส่วนหน่ึงของชื่อ ไม่ท�ำให้ผู้บริโภคเกิดความเข้าใจผิด

6.	 Q : 	การพจิารณารบัจดแจ้งเครือ่งส�ำอางใช้เวลานานแค่ไหน
	 A : 	เจ้าหน้าที่จะพิจารณาค�ำขอจดแจ้งและแจ้งผลการพิจารณาภายใน 3 วันท�ำการ หาก
รายละเอียดที่แจ้งและเอกสารหลักฐานครบถ้วนถูกต้อง ผู้จดแจ้งจะได้รับใบรับจดแจ้งภายใน 
3 วันท�ำการ
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คำ�ถาม
คำ�ตอบ

ไขข้อสงสัย : การขออนุญาต
ด้านเครื่องมือแพทย์ 

Q&A
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1.	 Q :	 การจดทะเบยีนสถานประกอบการผลิต 
หรอืน�ำเข้าเครือ่งมอืแพทย์ สามารถด�ำเนนิการ
ได้ที่ใดบ้าง
	 A :	 1.	 ที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ อาคาร 2 ชั้น 4 
ห้อง 410 ตึกส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
	 	 	 2.	 สอบถามข้อมูลเพิ่มเติมที่หมายเลขโทรศัพท์  
0 2590 7280

2.	 Q :	 การจดทะเบยีนสถานประกอบการผลติ หรอืน�ำเข้าเครือ่งมอืแพทย์
ต้องใช้เอกสารอะไรบ้าง	
	 A : 	ผูป้ระกอบการสามารถ Download ได้ท่ี www.fda.moph.go.th  เครือ่งมอืแพทย์  
download  ค�ำแนะน�ำการจดทะเบียนสถานประกอบการ

3.	 Q :	 แบบฟอร์มต่าง ๆ ใช้กรณีใดบ้าง	
	 A :  	 สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์
	 	 	 	 - ขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์  แบบ ส.ผ. 1
	 	 	 	 - ต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์  แบบ ส.ผ. 2
	 	 	 	 - ต้องการย้ายสถานที่ผลิต หรือเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  ส.ผ. 3

-	 ต้องการเปลีย่นแปลงแบบแปลนแผนผงัของสถานทีผ่ลติ  
	 หรือเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ในสถานที่เดิม  ส.ผ. 3
- 	 เพิม่เตมิขอบข่าย/เปลีย่นแปลงผูด้�ำเนนิกจิการ  ส.ผ. 4
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4. 	 Q :	 อายขุองใบจดทะเบยีนสถานประกอบการผลิต หรอืน�ำเข้าเครือ่งมอืแพทย์ 
มอีายุกีปี่
	 A : 	5 ปี

-	 เปลี่ยนแปลงเลขที่/ชื่อถนน/แขวง/เขต/รหัสไปรษณีย์/ 
หมายเลขโทรศัพท์/หมายเลขโทรสาร (กรณีสถานท่ีต้ัง 
อยู่ที่เดิม)  ส.ผ. 4
- 	 ใบจดทะเบียนสถานประกอบการช�ำรุด/หาย ต้องการ
ขอรับใบแทน  ส.ผ. 5

			    	สถานประกอบการน�ำเข้าเคร่ืองมือแพทย์
	 	 	 	 -	 ขอจดทะเบียนสถานประกอบการน�ำเข้าเครื่องมือแพทย์  แบบ ส.น. 1
	 	 	 	 - 	 ต่ออายใุบจดทะเบยีนสถานประกอบการน�ำเข้าเครือ่งมอืแพทย์  แบบ ส.น. 2
	 	 	 	 - 	 ต้องการย้ายสถานที่น�ำเข้า หรือเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  ส.น. 3
	 	 	 	 - 	 ต้องการเปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผังของสถานที่น�ำเข้า หรือเก็บรักษา 
	 	 	 	 	 เคร่ืองมือแพทย์ในสถานท่ีเดิม  ส.น. 3
	 	 	 	 - 	 เพ่ิมเติมขอบข่าย/เปล่ียนแปลงผู้ด�ำเนินกิจการ  ส.น. 4
	 	 	 	 - 	 เปลี่ยนแปลงเลขท่ี/ช่ือถนน/แขวง/เขต/รหัสไปรษณีย์/ หมายเลขโทรศัพท์/ 
	 	 	 	 	 หมายเลขโทรสาร (กรณีสถานที่ตั้งอยู่ที่เดิม)  ส.น. 4
	 	 	 	 - 	 ใบจดทะเบียนสถานประกอบการช�ำรุด/หาย ต้องการขอรับใบแทน  ส.น. 5
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5.	 Q	:	 มีใบจดทะเบยีนสถานประกอบการผลติ 
น�ำเข้าเครือ่งมอืแพทย์ แต่ยังไม่มกีารผลติ น�ำเข้า
เครือ่งมอืแพทย์จะต้องจดัท�ำบนัทกึหรอืรายงาน
การผลิต น�ำเข้าหรอืไม่ และจะต้องส่งบนัทกึหรอื
รายงานให้กบัส�ำนกังานคณะกรรมการอาหาร
และยาภายใน 31 มนีาคม ของปีถดัไปหรือไม่
	 A : 	1.	 ผู้ได้รับใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต หรือน�ำเข้าเครื่องมือแพทย์
	 	 1.1	 ผูไ้ด้รบัใบจดทะเบยีนสถานประกอบการผลติเครือ่งมอืแพทย์จะต้องจดัท�ำบนัทกึ
การผลิตและบันทึกการขายเครื่องมือแพทย์ที่ตนผลิต
	 	 1.2	 ผู้ได้รับใบจดทะเบียนสถานประกอบการน�ำเข้าเครื่องมือแพทย์จะต้องจัดท�ำ
บันทึกการน�ำเข้าและบันทึกการขายเครื่องมือแพทย์ที่ตนน�ำเข้า
	 *** โดยบันทึกการผลิต บันทึกการน�ำเข้าหรือบันทึกการขายเครื่องมือแพทย์ ให้เก็บไว้ ณ 
สถานท่ีผลิตหรือน�ำเข้า ซึ่งระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการเพื่อการตรวจสอบ 
ของพนักงานเจ้าหน้าท่ีเป็นเวลาไม่น้อยกว่า 5 ปี นับแต่วันที่ผลิต น�ำเข้า หรือขาย หาก 
เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือน�ำเข้ามีการก�ำหนดวันหมดอายุให้เก็บไว้เป็นเวลาไม่น้อยกว่า 1 ปี
นับแต่วันหมดอายุ แต่ต้องไม่น้อยกว่า 5 ปี นับแต่วันที่ผลิต น�ำเข้า หรือขาย

	 2.	ผู้ได้รับใบอนุญาตผลิต น�ำเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์
	 	 2.1	 ผูไ้ด้รบัใบอนญุาตผลิตเครือ่งมอืแพทย์ จะต้องจดัท�ำรายงานการผลติเครือ่งมอืแพทย์ 
ตามแบบ ร.ผ.พ. 1 และรายงานการขายเครื่องมือแพทย์ ตามแบบ ร.ข.พ. 1
	 	 2.2	 ผูไ้ด้รบัใบอนญุาตน�ำเข้าเครือ่งมอืแพทย์ จะต้องจดัท�ำรายงานการน�ำเข้าเครือ่งมอืแพทย์ 
ตามแบบ ร.น.พ. 1 และรายงานการขายเครื่องมือแพทย์ ตามแบบ ร.ข.พ. 1
	 2.3 ผู้ได้รับใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ (ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อเอชไอวี) จะ
ต้องจัดท�ำรายงานการขายเครื่องมือแพทย์ ตามแบบ ร.ข.พ. 3 
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	 	 *** โดยต้องส่งรายงานการผลิต รายงานการน�ำเข้า และรายงานการขาย ให้ส�ำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ภายในวันที่ 31 มีนาคม ของปีถัดไป พร้อมทั้งเก็บส�ำเนาแบบ 
ดังกล่าวที่เจ้าหน้าที่ได้ลงรับไว้แล้วเพื่อเป็นหลักฐาน

	 3.	ผู้ได้รับใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิต หรือน�ำเข้าเครื่องมือแพทย์
	 	 3.1	 ผูไ้ด้ใบรบัแจ้งรายการละเอยีดผลิตเคร่ืองมอืแพทย์ จะต้องจดัท�ำรายงานการผลติ
เครื่องมือแพทย์ ตามแบบ ร.ผ.พ. 2 และรายงานการขายเครื่องมือแพทย์ตามแบบ ร.ข.พ. 2 
	 	 3.2	 ผู้ได้ใบรับแจ้งรายการละเอียดน�ำเข้าเครื่องมือแพทย์ จะต้องจัดท�ำรายงานการ 
น�ำเข้าเครื่องมือแพทย์ ตามแบบ ร.น.พ. 2 และรายงานการขายเคร่ืองมือแพทย์ตามแบบ  
ร.ข.พ. 2 
	 	 *** โดยต้องส่งรายงานการผลิต รายงานการน�ำเข้า และรายงานการขาย ให้ส�ำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ภายในวันที่ 31 มีนาคม ของปีถัดไป พร้อมทั้งเก็บส�ำเนาแบบ 
ดังกล่าวที่เจ้าหน้าที่ได้ลงรับไว้แล้วเพื่อเป็นหลักฐาน

	 4.	ผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ท่ีได้รับหนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการส่งออก  
จะต้องจัดท�ำรายงานการผลิตเครื่องมือแพทย์ตามแบบ ร.ผ.พ. 3 ต้องส่งรายงานการผลิต 
เครื่องมือแพทย์ ให้ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ภายในวันที่ 31 มีนาคม ของปีถัดไป 
พร้อมทั้งเก็บส�ำเนาแบบดังกล่าวที่เจ้าหน้าท่ีได้ลงรับไว้แล้วเพื่อเป็นหลักฐาน
	 หมายเหตุ 
	 ให้ปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการ 
จัดท�ำบันทึกและรายงานการผลิต น�ำเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์
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6.	Q	:	การโฆษณาเครือ่งมอืแพทย์กรณีใดบ้าง
ทีไ่ม่ต้องขออนญุาตจากผู้อนญุาตก่อน

	 	 A	:	 ไม่มีข้อยกเว้น ต้องขออนุญาตทุกกรณี

7.	Q	:	 ใบอนุญาตโฆษณาเครือ่งมอืแพทย์ เมือ่
ได้รบัแล้วผูโ้ฆษณาท�ำการโฆษณาเครือ่งมอืแพทย์ 
ตามทีไ่ด้รับอนุญาตได้ตลอด 3 ปี ใช่หรือไม่

	 	 A	:	 ใช่ การโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์ที่ได้รับใบอนุญาต
โฆษณาแล้ว หากท�ำการโฆษณาตรงตามท่ีได้รับอนุญาต 
จะใช้ได้ 3 ปี นับตั้งแต่วันที่ได้รับอนุญาต แต่หากจะท�ำการ

โฆษณาทีมี่รูปแบบข้อความโฆษณาทีแ่ตกต่างออกไปจากทีไ่ด้รบัอนญุาตจะต้องยืน่ค�ำขอโฆษณา
เครื่องมือแพทย์ ตามรูปแบบใหม่ที่จะใช้โฆษณาก่อนเสมอ

8.	 Q	:	 การยืน่ค�ำขอโฆษณาต้องยืน่ทกุครัง้ทีจ่ะท�ำการโฆษณาใช่หรอืไม่
	 A	:	 เมื่อได้รับใบอนุญาตโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์แล้ว ผู้โฆษณาสามารถท�ำการโฆษณา 
ได้ตามประเภทของสื่อท่ีได้รับอนุญาต โดยข้อความ ภาพ และเสียงที่ใช้ในการโฆษณาต้อง 
ตรงกับท่ีได้รับอนุญาต โดยไม่ต้องยื่นค�ำขอโฆษณาที่ได้รับอนุญาตดังกล่าวอีกจนกว่าใบอนุญาต
จะหมดอายุ

9.	 Q	:	 ใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์มีอายุกี่ปี และเมื่อหมดอายุ 
สามารถต่ออายุได้หรอืไม่
	 A	:	 ใบอนุญาตโฆษณามีอายุ 3 ปี นับต้ังแต่วันที่อนุญาตในใบอนุญาต และต้องยื่นค�ำขอ
ให้ผู้อนุญาตพิจารณาใหม่ทุกครั้งที่หมดอายุ
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10.	Q	:	 การยืน่ค�ำขอโฆษณาเครือ่งมอืแพทย์ทีถ่กูต้อง ควรท�ำอย่างไร
	 A :	 ผูโ้ฆษณาต้องปฏบัิตติามประกาศส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง ก�ำหนด
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2553 ประกาศ ณ วันที่  
22 พฤศจิกายน พ.ศ. 2553 http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2553/E/ 
143/13.PDF

11.	 Q	:	 การโฆษณาเครือ่งมอืแพทย์ทีถ่กูต้องควรปฏบิตัอิย่างไร
	 A	:	 1. 	ไม่แสดงคณุประโยชน์ คณุภาพ ปรมิาณ มาตรฐาน ส่วนประกอบหรอืแหล่งก�ำเนดิ 
	 	 	 	 ของเครื่องมือแพทย์อันเป็นเท็จหรือเกินความจริง
	 	 	 2.	 ไม่แสดงการรับรองหรือยกย่องคุณประโยชน์ของเครื่องมือแพทย์ โดยบุคคลหนึ่ง 
	 	 	 	 บุคคลใด
	 	 	 3.	 ไม่จัดให้มีรางวัลด้วยการเสี่ยงโชคโดยวิธีใด ๆ
	 	 	 4.	 ไม่แสดงคุณประโยชน์ว่าสามารถป้องกัน บ�ำบัด บรรเทา รักษาโรคหรืออาการ 
	 	 	 	 ของโรคที่ห้ามโฆษณาตามท่ีรัฐมนตรีประกาศก�ำหนด
	 	 	 5.	 ไม่แสดงข้อความทีก่่อให้เกดิความเข้าใจผิดในสาระส�ำคญัเกีย่วกบัเครือ่งมอืแพทย์

12.	Q :	 ถ้าหากต้องการโฆษณาเครือ่งมอืแพทย์ โดยมกิีจกรรมเสีย่งโชค เช่น 
การจบัสลากลุ้นรบัรางวลั ผดิกฎหมายหรอืไม่
	 A	:	 ผิด เนื่องจากขัดต่อการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ที่ถูกต้อง ดังค�ำถามค�ำตอบข้อที่ 11 
ต้องได้รับโทษตามมาตรา 117 แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ต้องระวาง
โทษจ�ำคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจ�ำทั้งปรับ
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13.	Q	:	 การโฆษณาเครื่องมือแพทย์โดยไม่ได้รับใบอนุญาตจากส�ำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา มคีวามผดิหรือไม่
	 A	:	 ผิด ต้องได้รับโทษตามมาตรา 116 แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 
ต้องระวางโทษจ�ำคุกไม่เกินหกเดือน หรือปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท หรือท้ังจ�ำทั้งปรับ

14.	Q	:	 ต้องยืน่ค�ำขอโฆษณาเครือ่งมอืแพทย์ 1 ค�ำขอ ต่อเครือ่งมอืแพทย์  
1 รายการ ใช่หรอืไม่
	 A :	 ไม่จ�ำเป็น ทั้งนี้ขึ้นอยู่กับจ�ำนวนเคร่ืองมือแพทย์ท่ีปรากฏอยู่บนหน้าโฆษณาในคราว
เดียวกัน

15.	Q :	 สือ่ของแจก ของช�ำร่วย ต้องขออนญุาตโฆษณาเครือ่งมอืแพทย์ หรอืไม่
	 A	:	 ต้องขออนุญาตโฆษณาในทุกกรณีที่มีการระบุชื่อเครื่องมือแพทย์

16.	Q	:	 การยื่นค�ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง รายละเอียดในใบอนุญาตโฆษณา
เครือ่งมอืแพทย์ (แบบ ฆพ. 4) ได้ ในกรณใีดบ้าง
	 A	:	 กรณีแก้ไขเปลี่ยนแปลง รายละเอียดในส่วนที่ไม่ใช่สาระส�ำคัญ เช่น การเปลี่ยนสีพื้น 
การเปลี่ยนต�ำแหน่ง การจัดวางภาพและข้อความโฆษณา การเปลี่ยนแปลงวันท่ีจัดรายการ 
ส่งเสริมการขาย เป็นต้น
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17.	Q	 :	 การน�ำโฆษณาของผู้ได้รับอนุญาตอื่น
มาใช้ในการโฆษณาของตนเอง ท�ำได้หรอืไม่
	 A	 :	 สามารถท�ำได้ แต่ต้องท�ำการโฆษณาให้ถกูต้อง ตรง
ตามท่ีได้รับอนุญาต และต้องโฆษณาในสื่อที่ได้รับอนุญาต
เท่านั้น ห้ามเพิ่มเติม แก้ไข เปลี่ยนแปลง รายละเอียดใด ๆ 
ในการโฆษณาทั้งสิ้น

18.	Q	:	 เครื่องมือแพทย์ที่มีการวินิจฉัยว่าเป็นการน�ำเข้าหรือผลิตแบบ 
มเีงื่อนไข สามารถโฆษณาได้หรอืไม่ อย่างไร และยกตวัอย่างเครือ่งมอืแพทย์ 
ดงักล่าว
	 A	:	 ยกตัวอย่าง
	 - 	ผลติภัณฑ์ไหมเยบ็  ทีม่กีารระบสุรรพคณุ “ยกกระชับใบหน้าหรอืส่วนต่าง ๆ  ของร่างกาย
เพื่อความสวยงาม” ไม่อนุญาตให้โฆษณากับประชาชนทั่วไป แต่อนุญาตให้โฆษณาโดยตรงต่อ
ผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และต้องระบุข้อความว่า “ใช้โดยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญ”
	 - 	ผลิตภัณฑ์ High Intensity Focused Ultrasound Therapy System (HIFU) ห้าม
โฆษณาผ่านสื่อทุกประเภทท้ังต่อประชาชนท่ัวไปและผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และ
สาธารณสุข และผู้น�ำเข้าต้องด�ำเนินการด้วยวิธีใด ๆ ไม่ให้โรงพยาบาลโฆษณาเครื่องมือแพทย์
น้ีด้วย

19.	Q :	 ฉลากเครือ่งมอืแพทย์ถือเป็นการโฆษณาเครือ่งมอืแพทย์ หรือไม่
	 A : 	ไม่เป็น

20.	Q :	 การแจก แถม เครือ่งมอืแพทย์สามารถกระท�ำได้หรอืไม่
	 A : 	-	 สามารถท�ำได้ แต่หากมีการท�ำสื่อโฆษณาเพ่ือส่งเสริมการขาย ข้อความโฆษณา 
	 	 	 	 ตามส่ือนั้น ๆ ต้องได้รับอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์ก่อน
	 	 	 - 	 ไม่สามารถกระท�ำได้ ในกรณีของชิงโชค ชิงรางวัล ถึงแม้จะมีการขออนุญาต 
	 	 	 	 จัดรายการชิงโชคชิงรางวัลไว้แล้ว
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21.	Q	:	 ผูย้ืน่ค�ำขอโฆษณาเครือ่งมอืแพทย์ 
จะต้องเป็นเจ้าของผลติภณัฑ์เท่านัน้ ใช่หรือไม่
	 A	:	 ผู้มายื่นค�ำขอจะเป็นผู้ใดก็ได้ แต่จะต้องมีเอกสาร
ส�ำคัญเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่ต้องการโฆษณามายื่นต่อ
ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยได้รับความ
ยินยอมจากเจ้าของผลิตภัณฑ์เป็นลายลักษณ์อักษร

22.	Q	:	 ผลิตภณัฑ์ทีต้่องมใีบอนญุาตขายมอีะไร
บ้าง และผูจ้ดทะเบยีนสถานประกอบการน�ำเข้า 
ผลติเครือ่งมอืแพทย์ทีป่ระสงค์จะขายเครือ่งมอืแพทย์ จะต้องขออนญุาตขาย
เครือ่งมอืแพทย์ด้วยหรือไม่
	 A	:	 1.	 ผลิตภัณฑ์ท่ีต้องด�ำเนินการขออนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย์ ได้แก่ ชุดตรวจที่
เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อเอชไอวี, ผลิตภัณฑ์ที่มีสมบัติหนืดส�ำหรับใช้ในกระบวนการผ่าตัดตา 
และถุงบรรจุโลหิตส�ำหรับมนุษย์ 
	 	 	 2. 	ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการน�ำเข้า ผลิตเคร่ืองมือแพทย์ที่ได้รับใบอนุญาต
หรือแจ้งรายการละเอียดหรือหนังสือรับรอง ได้รับการยกเว้นไม่ต้องขออนุญาตขายเครื่องมือ
แพทย์ 

23.	Q	:	 หนงัสือรบัรองการส่งออกมอีะไรบ้าง แตกต่างกนัอย่างไร
	 A	:	 หนังสือรับรองการส่งออกมี 4 ประเภท ได้แก่ (1) Certificate of Free Sale  
(2) Certificate of Manufacturer (3) Certificate of Origin  และ (4) Certificate for 
Exportation มีความแตกต่างกัน ดังนี้
	 1.	Certificate of Free Sale จะระบุว่าเครื่องมือแพทย์นี้มีจ�ำหน่ายในประเทศไทย และ
ส่งออกโดยไม่มีข้อจ�ำกัด 
	 2. Certificate of Manufacturer และ 3. Certificate of Origin จะระบุว่าเครื่องมือ
แพทย์นี้ผลิตในประเทศไทย 
	 4. Certificate for Exportation จะระบุว่าเครื่องมือแพทย์นี้ส่งออกโดยไม่มีข้อจ�ำกัด
	 * ในส่วนท้ายของหนังสือรับรองการส่งออกทุกประเภท ผู้ย่ืนค�ำขอสามารถแจ้งความประสงค์ว่า
จะให้ระบุประเทศปลายทางหรือไม่ระบุก็ได้
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24.	Q	:	 ใครบ้างทีส่ามารถขอหนงัสอืรบัรองการ
ส่งออกได้ และขอหนงัสอืรับรองอะไรได้บ้าง
	 A	:	 ผู้ที่สามารถขอได้ มีดังนี้
	 1.	ผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ในประเทศที่ต้องการหนังสือ
รับรองการส่งออกเพื่อประกอบการส่งออกไปต่างประเทศ 
	 2.	ผูน้�ำเข้าเคร่ืองมอืแพทย์ทีต้่องการส่งเครือ่งมอืแพทย์
ไปจ�ำหน่ายต่อที่ต่างประเทศ 

	 3.	ผู้จ�ำหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ (ไม่ได้เป็นผู้ผลิต/น�ำเข้า) แต่ต้องการหนังสือรับรองการ 
ส่งออกเครื่องมือแพทย์ไปต่างประเทศ
	 	 ผู้ผลิต ผู้น�ำเข้า ผู้จ�ำหน่าย สามารถขอหนังสือรับรองการส่งออกอะไรได้บ้าง

ผู้ผลิต ผู้นำ�เข้า
ผู้จำ�หน่ายที่ไม่ได้เป็นผู้ผลิตหรือนำ�เข้าเอง

กรณีเครื่องมือแพทย ์
ที่ผลิตในประเทศ

กรณีเครื่องมือแพทย์
ที่นำ�เข้า

ประเภทหนังสือ
รับรองที่ขอได้

1. Certificate of 
Free Sale 

2. Certificate of 
Manufacturer

3. Certificate of 
Origin

4. Certificate for 
Exportation

ประเภทหนังสือ
รับรองที่ขอได้

1. Certificate of 
Free Sale 

2. Certificate for 
Exportation

* โดยในหนังสือ
รับรองการส่งออก 
จะระบุว่าใครเป็น 
ผู้จัดจำ�หน่ายหรือ 
ผู้ส่งออก เท่านั้น 
ไม่ระบุชื่อผู้ผลิตใน 
ต่างประเทศ

ประเภทหนังสือรับรองที่ขอได้

1. Certificate of Free Sale 

2. Certificate of Manufacturer

3. Certificate of Origin

4. Certificate for Exportation

*  โดยในหนังสือรับรองการส่งออก 
จะระบุว่าใครเป็นผู้จัดจำ�หน่ายหรือ 
ผู้ส่งออก 

*  หรือกรณีผู้จำ�หน่ายเป็นเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์เองที่ว่าจ้างผู้อื่นผลิตใน
ประเทศ สามารถระบุข้อความว่า 
เป็นเจ้าของผลิตภัณฑ์ได้ หรือใครเป็น
ผู้ผลิตได้ (ถ้าต้องการแสดงชื่อผู้ผลิต
ด้วย)

ประเภทหนังสือรับรอง
ที่ขอได้

1. Certificate of Free 
Sale 

2. Certificate for 
Exportation

* โดยในหนังสือรับรอง
การส่งออกจะระบุว่า
ใครเป็นผู้จัดจำ�หน่าย
หรือผู้ส่งออก เท่านั้น 
ไม่ระบุชื่อผู้ผลิตใน 
ต่างประเทศ
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25.	Q	:	 ผู้ที่ต้องการส่งออกจะต้องขอหนังสือ
รบัรองการส่งออกประเภทไหน
	 A	:	 ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาไม่ได้เป็น 
ผู้ก�ำหนดว่าต้องขอหนังสือรับรองการส่งออกประเภทไหน  
ผูข้อหนงัสอืรบัรองต้องติดต่อกบัผูน้�ำเข้าทีป่ระเทศปลายทาง
ว่าต้องการหนังสือรับรองการส่งออกประเภทใด และยื่น
ค�ำขอหนังสือรับรองการส่งออกประเภทนั้น ๆ เข้ามา (โดย
ประเภทของหนังสือรับรองการส่งออกที่สามารถขอได้ให้ดูตามตารางด้านบน)

26.	Q	:	 ถ้าต้องการหนังสือรับรองการส่งออกหลายประเภทส�ำหรับ
ผลติภัณฑ์เดยีวกนั สามารถยืน่ค�ำขอเพยีงค�ำขอเดียวได้หรือไม่ 
	 A	:	 ไม่ได้ หนึ่งค�ำขอ สามารถเลือกประเภทของหนังสือรับรองได้ 1 ประเภท เท่านั้น 
	 หมายความว่า หากต้องการหนังสือรับรองการส่งออกหลายประเภท ต้องแยกค�ำขอใน 
การยื่นขอ ถึงแม้ว่าจะเป็นผลิตภัณฑ์เดียวกันก็ตาม แต่สามารถ
	 1.	จะระบุช่ือผลิตภัณฑ์ในหนังสือรับรองจ�ำนวนเท่าไหร่ก็ได้ ไม่จ�ำกัดรายการ
	 2.	สามารถเลอืกได้ว่าต้องการให้ระบุประเทศปลายทางทีจ่ะเอาหนังสอืรบัรองไปใช้หรอืไม่กไ็ด้
	 3.	สามารถขอกี่ฉบับก็ได้ แต่เนื้อหารายละเอียดในหนังสือรับรองของทุกฉบับที่ขอมาใน
ค�ำขอเดียวกันจะต้องเหมือนกัน ต่างได้เพียงการระบุประเทศปลายทางหรือไม่ระบุประเทศที่
ต้องการน�ำหนังสือรับรองไปใช้เท่านั้น

27.	Q	:	 มค่ีาใช้จ่ายในการขอรับหนงัสอืรับรองการส่งออกเท่าไหร่  และระยะ
เวลาในการด�ำเนนิการนานหรือไม่
	 A : - ค่าธรรมเนยีมการยืน่ค�ำขอ ค�ำขอละ 
100 บาท (ช�ำระวันที่มายื่นค�ำขอ) 
	 - ค่าธรรมเนียมหนังสือรับรองการส่งออก 
ฉบับละ 500 บาท (ช�ำระวันที่มารับหนังสือ
รับรองการส่งออก)
	 - มรีะยะเวลาในการด�ำเนนิการ 1 วนัท�ำการ
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28.	Q	:	 ใน Certificate of Free Sale (CFS) ไม่ได้ระบุ Brand สินค้า  
จะท�ำอย่างไร
	 A	:	 1) ให้หน่วยงานรัฐหรือหน่วยงานเอกชนท่ีรัฐรับรอง ออกหนังสือชี้แจง โดยอ้างอิงถึง 
CFS No..... Issued date….. ออกโดยหน่วยงาน... อธิบายว่า สินค้ามีชื่อ Brand สินค้าอะไร 
และน�ำไปผ่านการรับรองโดยสถานทูตไทยประจ�ำประเทศนั้น ๆ
	 	 	 2)	 ถ้าหน่วยงานท่ีกล่าวมาตามข้อ 1) ไม่สามารถออกหนังสือได้ ให้บริษัทตาม CFS 
ออกหนังสือชี้แจง โดยอ้างอิงถึง CFS เดิม No.... ลงวันท่ี .... ออกโดยหน่วยงาน... อธิบายว่า 
สินค้ามีชื่อ Brand สินค้าอะไรโดยให้ หน่วยงานรัฐหรือหน่วยงานเอกชนที่รัฐรับรอง รับรอง
ข้อความ “Certified true and correct content” หรือข้อความอื่นท่ีมีความหมาย 
สอดคล้องกันหรือเทียบเท่ากัน จากนั้นน�ำไปผ่านการรับรองโดยสถานทูตไทยประจ�ำประเทศ
น้ัน ๆ

29.	Q	:	 ถ้าเอกสารยังไม่ผ่านการรับรองจาก
สถานทูตไทยในประเทศที่ออก Certificate of 
Free Sale (CFS) ต้องท�ำอย่างไร
	 A	:	 ให้น�ำไปรับรองโดยสถานทูตของประเทศท่ีเอกสาร 
CFS ฉบับนั้นออกในประเทศไทย และผ่านการรับรองจาก 
กรมการกงสุล กระทรวงการต่างประเทศ
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30.	Q	:	 ชือ่สนิค้าใน CFS ไม่ตรงตามสินค้าทีจ่ะน�ำเข้าจรงิ แต่ความจริงแล้ว
คอืสนิค้าเดยีวกนั ต้องท�ำอย่างไร
	 A	 :	 1) 	ให้หน่วยงานรัฐหรือหน่วยงานเอกชนที่รัฐรับรอง ออกหนังสือชี้แจง โดยอ้างอิง
ถึง CFS No. …… Issued date….... ออกโดยหน่วยงาน... อธิบายว่า

CFS model
Identical with

LABEL model

A B
และน�ำไปผ่านการรับรองโดยสถานทูตไทยประจ�ำประเทศนั้น ๆ
	
	 	 	 2)	 ถ้าหน่วยงานท่ีกล่าวมาตามข้อ 1) ไม่สามารถออกหนังสือได้ ให้บริษัทตาม CFS 
ออกหนังสือชี้แจงโดยอ้างอิงถึง CFS เดิม No.... ลงวันที่ .... ออกโดยหน่วยงาน... อธิบายว่า

CFS model
Identical with

LABEL model

A B
โดยให้หน่วยงานรัฐหรือหน่วยงานเอกชนที่รัฐรับรอง รับรองข้อความ “Certified true and 
correct content” หรือข้อความอ่ืนที่มีความหมายสอดคล้องกันหรือเทียบเท่ากัน จากน้ันน�ำ
ไปผ่านการรับรองโดยสถานทูตไทยประจ�ำประเทศนั้น ๆ
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31.	Q	 :	 บริษัทสามารถชี้แจงรายละเอียดอะไร 
ได้บ้างใน CFS
	 A	 :	 1) Model code โดยช้ีแจงแบบ 1 รายการใน 
Code ต่อ 1 รายละเอียด (one by one) คือ หากใน CFS 
ไม่ได้ระบุรุ่นมา ระบุเพียงช่ือ สามารถให้บริษัทออกหนังสือ
ชี้แจงโดยอ้างอิงเลขที่ CFS เดิม และบอกว่า สินค้า เป็นรุ่น
อะไร เช่น สินค้า A model 123 และผ่านการรับรองจาก

หน่วยงานรัฐ/หน่วยงานเอกชนที่รัฐรับรอง
	 กรณีถ้าสินค้า 1 ชื่อมีหลาย Model ย่อย ต้องแจงโดยหน่วยงานรัฐหรือหน่วยงานเอกชน
ท่ีรัฐรับรอง และน�ำไปผ่านการรับรองโดยสถานทูตไทยประจ�ำประเทศนั้น ๆ
	 2)	การช้ีแจง สี, size เช่น S M L, Packaging เช่น ขนาดบรรจุ ของสินค้าใน CFS เช่น รุ่น 
A มีสีเขียว, สีชมพู และผ่านการรับรองหน่วยงานรัฐ/หน่วยงานเอกชนที่รัฐรับรอง
	 3)	การชีแ้จงรายการชิน้ส่วน ส่วนประกอบ อปุกรณ์เสริมของสินค้า สามารถให้บริษทัผู้ผลิต
ตาม CFS ออกหนังสือชี้แจง โดยอ้างอิง CFS เดิมที่ออก และชี้แจงว่าสินค้านั้น ๆ มี Spare 
parts/Accessories อะไรบ้าง และผ่านการรับรองจากหน่วยงานรัฐหรือหน่วยงานเอกชนที่ 
รัฐรับรอง (ซึ่งจะต้องมีเอกสารยืนยันการเป็นส่วนประกอบของสินค้านั้น ๆ จริง เช่น User 
manual จากนั้นให้รับรองโดยหน่วยงานรัฐหรือหน่วยงานเอกชนที่รัฐรับรอง อย่างใดอย่างหนึ่ง 
ท้ังนี้ บริษัทผู้น�ำเข้าต้องรับรองในหนังสือว่า “รายการส่วนประกอบดังกล่าวเป็นส่วนประกอบ
ของเครื่องมือแพทย์หลักที่ระบุในหนังสือรับรองการขายฉบับที่อ้างถึง
หมายเหตุ :
	 - 	 รับรอง หมายถึง รับรองบุคคลผู้ลงลายมือชื่อ
		  รับรองความถูกต้อง หมายถึง รับรองข้อความและเนื้อหาสาระว่ามีความถูกต้อง เป็นจริง เช่น 
“Certified true and correct content” “Authentication of message” “Authentication 
of the text” “Content true” “Verify the information is correct” “Information is true” 
“Information is genuine”
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32.	Q	:	 หน่วยงานใดที่สามารถออกหนังสือ
รบัรองการขายหรอื CFS
	 A	:	 หน่วยงานรัฐจากประเทศผู้ผลิต ซึ่งสินค้าจะต้องมี
ขายในประเทศนั้น ๆ แต่หากไม่มีขาย จะต้องใช้ CFS จาก
ประเทศที่มีการขายมาแนบร่วม หรือใช้หลักเกณฑ์การออก 
CFS จากประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์ ซึ่งได้รับการยกเว้น 
Certificate of Manufacturer จากประเทศผู้ผลิต คือ 
สามารถออก CFS จากประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์โดยมีการระบุข้อความใน CFS ของประเทศ
เจ้าของผลิตภัณฑ์ ดังนี้
	 1.	ระบุ ชื่อ ที่อยู่ของบริษัทเจ้าของผลิตภัณฑ์ชัดเจนว่าเป็น Legal manufacturer,  
Owner, …on behalf of...(ประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์) โดยสินค้าต้องมีขายในประเทศเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์
	 2.	ระบุชื่อ ที่อยู่ของบริษัทผู้ผลิตชัดเจนว่าเป็น Physical manufacturer รายละเอียดตาม
หลักเกณฑ์ของหนังสือรับรอง ข้อ 1.3

33.	Q	:	 กรณี CFS ยังไม่ได้ผ่านสถานทูตมาจากต่างประเทศสามารถท�ำ
อย่างไรได้บ้าง
	 A	:	 สามารถน�ำ CFS นั้นไปผ่านสถานทูตของประเทศนั้นที่อยู่ในประเทศไทย และผ่าน
การรับรองจากกรมการกงสุล กระทรวงการต่างประเทศในประเทศไทย

34.	Q	:	 หนังสือรับรองประกอบการน�ำเข้าเครื่องมือแพทย์หมดอายุ หรือ 
ยังไม่ได้ขอหนังสือรับรองฯ แต่ได้สั่งซื้อสินค้ามาแล้ว โดยสินค้าดังกล่าว 
ตดิอยู่ทีด่่าน ต้องท�ำอย่างไร
	 A :	 ตามหลักการแล้วก่อนสั่งสินค้าจะต้องได้รับหนังสือรับรองประกอบการน�ำเข้า 
เครื่องมือแพทย์ก่อนที่จะด�ำเนินการสั่งสินค้า มิฉะนั้นจะต้องถูกด�ำเนินคดีหรือส่งกลับ 
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35.	Q	 :	 Catalog หรอืรายละเอยีดของสินค้าในแบบ
ตรวจรบัค�ำขอน�ำเข้าเครือ่งมอืแพทย์ หมายความว่า
อย่างไร
	 A	 :	 Catalog หรือรายละเอียดของสินค้าที่มายื่นจะต้อง
มาจากบรษัิทผูผ้ลติ หรือบริษทัท่ีผู้ผลติอนุญาตให้จดัท�ำ Catalog
	 - 	 ต้องระบุชื่อ/Brand/model รายละเอียดอื่น ๆ  เช่น 

size, สี ของสินค้าที่ตรงตามสินค้าท่ีจะน�ำเข้า และใน CFS มีรูปภาพของสินค้า
	 - 	หากเป็นน�้ำยา, ชุดตรวจ หรือสารเคมีในรูปแบบ ผง, ยาฉีด จะต้องมี Leaflet, package 
insert, Label จริง (ไม่ควรเป็น Arts work)
	 - 	ระบุข้อบ่งใช้, หลักการท�ำงาน, ส่วนประกอบ, Specification (ถ้ามี) หากสงสัยในการ
ท�ำงานของเคร่ือง เจ้าหน้าที่จะขอ User manual

36.	Q	:	 ในกรณทีีเ่ครือ่งมอืแพทย์นัน้ ๆ ไม่จดัเป็นเครือ่งมือแพทย์ในประเทศ
ผูผ้ลิต หน่วยงานรฐัไม่ยอมออก CFS จะท�ำอย่างไร
	 A	:	 ให้หน่วยงานล�ำดบัรองหรอืหน่วยงานเอกชน
ท่ีรัฐรับรอง เป็นผู้ออก CFS พร้อมชี้แจงว่า ไม่จัดเป็น
เครื่องมือแพทย์ จึงไม่อยู่ภายใต้การก�ำกับดูแลของ 
รัฐ และน�ำไปผ่านการรับรองโดยสถานทูตไทยประจ�ำ 
ประเทศนั้น ๆ และต้องมีส�ำเนาเอกสารการจัดต้ัง 
หน่วยงานเอกชนที่รัฐรับรองนั้น ๆ ว่าอยู ่ภายใต  ้
การก�ำกับดูแลของรัฐมาแสดง
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37.	Q	:	 ค่าธรรมเนียมในการยื่นเอกสารขอน�ำเข้าเครื่องมือแพทย์ทั่วไป 
(หนังสือรับรองประกอบการน�ำเข้าเครื่องมือแพทย์) และการขออนุญาต 
ผ่อนผนัการน�ำเข้าเครือ่งมอืแพทย์ เป็นเงนิเท่าไร
	 A :	 -	 ค่าธรรมเนยีมค�ำขอ/ผ่อนผนัการน�ำเข้าเครือ่งมอืแพทย์ 
100 บาท
	 	 	 -	 ค่าธรรมเนียมหนังสือรับรองฯ กรณีที่ยื่นขอน�ำ
เข้าเครื่องมือแพทย์ 1-10 รายการ ฉบับละ 1,000 บาท
	 	 	 - 	 ค่าธรรมเนยีมหนงัสอืรบัรองฯ กรณทีีย่ืน่ขอน�ำเข้า 
เครื่องมือแพทย์มากกว่า 10 รายการ ฉบับละ 2,000 บาท
	 	 	 - 	 ค่าธรรมเนียมใบแทนหนังสือรับรองฯ ฉบับละ 
200 บาท

38.	Q	:	 กรณีใน CFS ไม่ระบภุาวะขายได้ในประเทศ
ผูผ้ลิต ต้องท�ำอย่างไร
	 A	:	 ให้หน่วยงานรัฐชี้แจงเพิ่มเติมในเรื่องการขายหรือ
ขอ CFS ใหม่ที่ระบุการขาย หรือใช้หนังสือรับรองการขายจากประเทศอื่นมาใช้ประกอบ  
รายละเอียดตามข้อ 1.2 ของหนังสือรับรองการขาย

39.	Q	:	 การแปลข้อความใน CFS ต้องท�ำอย่างไร
	 A	:	 กรณีแปลการรับรองส�ำเนา สามารถแปลได้จากในเว็บไซต์ แต่กรณีแปลข้อความ 
สาระส�ำคัญใน CFS เช่น ชื่อผลิตภัณฑ์ ชื่อที่อยู่ผู้ผลิต ภาวะการขายได้ในประเทศนั้น ๆ  จะต้อง
แปลโดยสถาบันภาษาของหน่วยงานรัฐเท่านั้น
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40.	Q : 	หนังสือรับรองการขายบางประเทศ เช่น SWEDEN มักระบุข้อความ 
“*Manufacturer” หรอื “*Legal Manufacturer” ซึง่เป็นการชีบ่้งให้เกิดความ 
ไม่ชดัเจนว่าเป็น Legal Manufacturer หรอื Physical Manufacturer จะสามารถ
หาเอกสารใด เพิม่เติมเพือ่การพิจารณาต่อไป
	 A :	 1)	 ให้หน่วยงานรัฐหรือหน่วยงานเอกชนท่ีรัฐรับรอง ออกหนังสือชี้แจงถึงหนังสือ
รับรองการขาย โดยอ้างอิงเลขที่หนังสือเพ่ือชี้แจงว่า Physical Manufacturer หรือ Facility 
Plant คือ สถานที่ใด และที่อยู่ใด จากนั้นน�ำไปผ่าน
การรับรองโดยสถานทูตไทยประจ�ำประเทศนั้น ๆ

	 2) หากไม่สามารถด�ำเนินการได้ตามข้อ 1) ให้
บริษัทผู้ผลิตตาม CFS ออกจดหมายเองได้ แต่ต้อง 
มีผ่านการรับรองจากหน่วยงานรัฐหรือหน่วยงาน
เอกชนที่รัฐรับรอง โดยระบุข้อความ “Certified  
true and correct content” หรือข้อความอื่นที่ม ี
ความหมายสอดคล้องกันหรือเท่าเทียมกัน จากนั้น 
น�ำไปผ่านการรบัรองโดยสถานทูตไทยประจ�ำประเทศ
น้ัน ๆ หรือ

	 3) ใช้ส�ำเนา ISO 13485 หรือ EC Full Quality 
Assurance ที่ยังไม่หมดอายุ มีช่ือท่ีอยู่ผู ้ผลิตตรง 
ตามใน CFS มายืนยัน และระบุ Scope product 
ตรงตาม CFS โดยผู้น�ำเข้ารับรองส�ำเนาถูกต้อง
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41.	Q	:	 การยื่นขอหนังสือรับรองประกอบ
การน�ำเข้าเครื่องมือแพทย์ต้องเตรียมเอกสาร
อะไรบ้าง
	 A	:	 1)	 ใบควบคุมกระบวนงาน แบบตรวจรับค�ำขอ 
และแบบลงข้อมูลคอมพิวเตอร์ของหนังสือรับรองประกอบ
การน�ำเข้าเครื่องมือแพทย์
	 	 	 2)	 หนังสือของผู ้น�ำเข้าขอให้พิจารณาหนังสือ
รับรองการขาย
	 	 	 3)	 หนังสือรับรองการขาย พร้อมส�ำเนา 2 ชุด
	 	 	 4)	 ส�ำเนาหนังสือรับรองจดทะเบียนพาณิชย์ จาก
กระทรวงพาณิชย์ที่แสดงวัตถุประสงค์และออกมาแล้วไม่เกิน 6 เดือน พร้อมลงนามรับรอง
ส�ำเนาถูกต้องโดยผู้มีอ�ำนาจ
	 	 	 5)	 หนงัสอืมอบอ�ำนาจ ตดิอากรแสตมป์ พร้อมส�ำเนาบตัรประชาชนของผู้มอบอ�ำนาจ
กับผู้รับมอบอ�ำนาจพร้อมลงนามรับรองส�ำเนาถูกต้อง
	 	 	 6)	 แคตตาลอ็กหรอืฉลาก หรอื User Manual หรอืรายละเอยีดเกีย่วกบัเครือ่งมอืแพทย์
จากผู้ผลิตหรือเอกสารอื่น ๆ ที่แสดงรายละเอียดของเคร่ืองมือแพทย์ที่น�ำเข้า
	 	 	 7)	 ส�ำเนาเอกสารใบจดทะเบียนสถานประกอบการน�ำเข้าเคร่ืองมือแพทย์
หมายเหตุ : 
	 รายละเอียดตามแบบตรวจรับค�ำขอหนังสือรับรองประกอบการน�ำเข้าเครื่องมือแพทย์
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42.	Q : 	การขอใบแทนหนังสือรับรองประกอบการน�ำเข้าเครื่องมือแพทย์ 
ต้องเตรียมเอกสารอะไรบ้าง
	 A :	 1)	 ใบควบคุมกระบวนงาน แบบตรวจรับค�ำขอ และแบบลงข้อมูลคอมพิวเตอร์ของ
หนังสือรับรองประกอบการน�ำเข้าเครื่องมือแพทย์
	 	 	 2)	 ส�ำเนาหนังสือรับรองประกอบการน�ำเข้าเครื่องมือแพทย์ที่หาย 3 ชุด (กรณี 
มีส�ำเนาเอกสารอยู่ ถ้าไม่มีต้องท�ำหนังสือถึงผู้อ�ำนวยการกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ขอ 
คัดลอกส�ำเนาเพ่ือใช้ด�ำเนินการต่อไป)
	 	 	 3)	 ส�ำเนาหนังสือรับรองจดทะเบียนพาณิชย์ จากกระทรวงพาณิชย์ ที่แสดง
วัตถุประสงค์และออกมาแล้วไม่เกิน 6 เดือน พร้อมลงนามรับรองส�ำเนาถูกต้องโดยผู้มีอ�ำนาจ
	 	 	 4)	 หนังสือมอบอ�ำนาจ ติดอากรแสตมป์ 10 บาท พร้อมส�ำเนาบัตรประชาชนของ 
ผู้มอบอ�ำนาจกับผู้รับมอบอ�ำนาจพร้อมลงนามรับรองส�ำเนาถูกต้อง
	 	 	 5)	 ส�ำเนาเอกสารใบจดทะเบียนสถานประกอบการน�ำเข้าเคร่ืองมือแพทย์
	 	 	 6)	 ใบรับแจ้งความว่าหนังสือรับรองประกอบการน�ำเข้าเครื่องมือแพทย์สูญหายจาก
สถานีต�ำรวจแห่งท้องที่ที่หนังสือรับรองการน�ำเข้าฯ สูญหาย
หมายเหตุ : 
	 รายละเอียดตามแบบตรวจรับค�ำขอหนังสือรับรองประกอบการน�ำเข้าเครื่องมือแพทย์

43.	Q	:	 หากผู้ผลติไม่อยู่ใน EU สามารถใช้ EC Certificate แทน CFS ได้หรอืไม่
	 A	:	 กรณีที่จะสามารถใช้ EC Certificate แทน CFS ผู้ผลิตต้องอยู่ในประเทศสมาชิก
สหภาพยุโรปเท่าน้ัน (EU)
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44.	Q	:	การชี้แจงของเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
กรณีมีผู้ผลิตหลายแหล่ง หรือหนังสือ
รบัรองการขาย (Certificate of Free Sale 
: CFS) ไม่บ่งชีส้ถานการณ์การเป็นเจ้าของ
ผลติภณัฑ์ ต้องท�ำอย่างไร
	 A	:	1)	 หน่วยงานรัฐหรอืหน่วยงานเอกชนทีร่ฐัรบัรอง 
ออกหนังสือชี้แจงโดยอ้างอิง CFS No…., Issue date ระบุ
ว่าชือ่และท่ีอยูข่องเจ้าของผลติภณัฑ์ (Legal Manufacturer/
Owner) ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิต และชื่อสินค้าให้ชัดเจนว่าผู้ผลิตไหนผลิตสินค้าอะไร จากนั้น
น�ำไปผ่านการรับรองโดยสถานทูตไทยประจ�ำประเทศนั้น ๆ
	 2)	หากไม่สามารถด�ำเนินการได้ตามข้อ 1) ให้บริษัทผู้ผลิตออกจดหมายเองได้ แต่ต้อง 
มีหน่วยงานรัฐหรือหน่วยงานเอกชนที่รัฐรับรอง รับรองข้อความ “Certified true and correct 
content” หรือข้อความอื่นท่ีมีความหมายสอดคล้องกันหรือเท่าเทียมกัน จากนั้นน�ำไปผ่าน
การรับรองโดยสถานทูตไทยประจ�ำประเทศนั้น ๆ

45.	Q	:	การชี้แจง Plant การผลิต กรณีมีผู้ผลิตหลายที่ หลายประเทศ 
ต้องท�ำอย่างไร
	 A	:	1)	 กรณีที่ CFS มีการระบุสถานะเจ้าของผลิตภัณฑ์แล้ว CFS นั้นออกโดยประเทศ
เจ้าของผลิตภัณฑ์ เจ้าของผลิตภัณฑ์สามารถชี้แจง Plant ผลิตได้ด้วยตนเอง โดยอ้างถึง CFS 
No…. Issued date…. ระบุชื่อ ที่อยู่ผู้ผลิต และชื่อสินค้า โดยแยกเป็นตารางให้ชัดเจนว่า ชื่อ
และที่อยู่ผู้ผลิตอะไร ผลิตสินค้าอะไร ตาม CFS หากผลิตเหมือนกันก็ให้ระบุว่าแต่ละโรงงาน 
ผู้ผลิต ผลิตสินค้าเหมือนกัน และผ่านการรับรองโดยหน่วยงานรัฐ/หน่วยงานเอกชนที่รัฐรับรอง
	 	 	 2)	 กรณีที ่CFS ไม่ได้มีการระบสุถานะเจ้าของผลติภณัฑแ์ละไม่ไดช้ีแ้จง Plant ผลิต 
ให้เริ่มต้นชี้แจงเจ้าของผลิตภัณฑ์ก่อน โดยท�ำตามวิธีการชี้แจงเจ้าของผลิตภัณฑ์ตาม ข้อ 24. 
หลังจากนั้นก็ช้ีแจง Plant ผลิต ตามกรณีด้านบน
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46.	Q : 	การชีแ้จง Plant การผลติ โดยบน CFS มผู้ีผลติหลายแหล่ง แต่สนิค้า
ไม่ได้บ่งชีว่้าผลติทีใ่ดบ้าง
	 A	:	 ให้บริษัทเจ้าของผลิตภัณฑ์หรือบริษัทผู้ผลิตที่มีชื่อบน CFS และอยู่ในประเทศที่ออก 
CFS ท�ำหนังสือชี้แจง โดยอ้างอิง CFS No….., Issue date ระบุว่าชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิต และ
ชื่อสินค้าให้ชัดเจนว่าผู ้ผลิตแหล่งไหน ผลิตสินค้าอะไร จากนั้นน�ำไปผ่านการรับรองโดย 
หน่วยงานรัฐหรือหน่วยงานเอกชนที่รัฐรับรอง

47.	Q	:	 การชีแ้จงผูผ้ลติ (Country of Origin) ใส่เฉพาะชือ่ประเทศได้หรือไม่
	 A	:	 ไม่ได้ ผู้ผลิต (Country of Origin) จ�ำเป็นต้องใส่ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิต เนื่องจาก
ตามหลักเกณฑ์ต้องระบุช่ือและที่อยู่ของผู้ผลิต และต้องน�ำไปใช้ขอรหัส ManuCd ในระบบ
สารสนเทศ

48.	Q	 :	 หากการแปลข้อความใน CFS มภีาษาอืน่
ที่ไม่ใช่ภาษาอังกฤษ เช่น ตราประทับภาษาจีน 
ต้องท�ำอย่างไร
	 A	 :	ให้ผู ้น�ำเข้าน�ำเอกสารไปให้หน่วยงานรัฐหรือ
สถาบันภาษาของหน่วยงานรัฐแปล โดยต้องมีเอกสารเดิม (ท่ี
ไม่ใช่ภาษาอังกฤษ) กับภาษาอังกฤษ (ที่แปลแล้ว) เทียบกัน 
พร้อมประทับตราหน่วยงานของรัฐที่แปลภาษานั้น ๆ
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49.	Q	:	 กรณปีระเทศไทยเป็นผูจ้้างผลติ โดยใช้
ชือ่เฉพาะทีข่ายในประเทศไทย (ฉลากสนิค้าเฉพาะ
ของประเทศไทย) ท�ำให้ประเทศผู้ผลิตไม่มีการ
จ�ำหน่าย ต้องท�ำอย่างไร
	 A	:	 1) 	ออก CFS จากประเทศผู้ผลิต ระบุสินค้าที่ขาย
ในประเทศผู้ผลติและให้ระบ ุExport Name ว่าชือ่อะไร หรือ
	 	 	 2) 	กรณีออก CFS แล้ว ให้หน่วยงานรัฐหรือ 
หน่วยงานเอกชนท่ีรัฐรับรอง ออกหนังสือชี้แจงโดยอ้างอิง CFS No….., Issue date ระบุสินค้า 
Export Name หรือระบุว่าสินค้าที่มีขายในประเทศผู้ผลิตกับสินค้าท่ี Export มาท่ีประเทศไทย 
เป็น Identical product จากนั้นน�ำไปผ่านการรับรองโดยสถานทูตไทยประจ�ำประเทศนั้น ๆ 
หรือ
	 	 	 3) 	กรณีออก CFS แล้ว ให้บริษัทที่อยู่บน CFS ออกหนังสือชี้แจงโดยอ้างอิง CFS 
No….., Issue date ระบุสินค้า Export Name หรือระบุว่าสินค้าที่มีขายในประเทศผู้ผลิตกับ
สินค้าที่ Export มาท่ีประเทศไทย เป็น Identical product หน่วยงานรัฐหรือหน่วยงานเอกชน
ที่รัฐรับรอง ระบุข้อความ“Certified true and correct content” หรือข้อความอ่ืนที่ม ี
ความหมายสอดคล้องกันหรอืเท่าเทยีมกนั จากนัน้น�ำไปผ่านการรบัรองโดยสถานทตูไทยประจ�ำ 
ประเทศนั้น ๆ

50.	Q	:	กรณีเปลี่ยนแปลงชื่อผู ้ผลิต 
โดยทีอ่ยู ่และกระบวนการผลติยังเหมอืน
เดมิ ท�ำอย่างไร
	 A	:	1)  ให้ใช้ส�ำเนาเอกสารจากหน่วยงานรัฐ 
(Government) ที่ระบุการเปล่ียนชื่อบริษัท โดย 
ให้หน่วยงานรัฐหรือหน่วยงานเอกชนที่รัฐรับรอง 
รับรอง “Certified true and correct content” 
หรือข้อความอื่นท่ีมีความหมายสอดคล้องกัน 
หรือเท่าเทียมกัน จากนั้นน�ำไปผ่านการรับรองโดย 
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สถานทูตไทยประจ�ำประเทศน้ัน ๆ หรือให้หน่วยงานรัฐหรือ
หน่วยงานเอกชนที่รัฐรับรอง ออกหนังสือชี้แจงโดยอ้างอิง 
CFS No….., Issue date ระบุว่า มีการเปลี่ยนชื่อผู้ผลิต โดย 
ที่อยู ่ สินค้าและกระบวนการผลิตยังเหมือนเดิม จากนั้น 
น�ำไปผ่านการรับรองโดยสถานทูตไทยประจ�ำประเทศนั้น ๆ
	 	 2) ให้บริษัทที่อยู่บน CFS ออกหนังสือชี้แจงโดย
อ้างอิง CFS No….., Issue date ระบุว่ามีการเปลี่ยนชื่อ 

ผู้ผลิต โดยที่อยู่ สินค้าและกระบวนการผลิตยังเหมือนเดิม ต้องรับรอง “Certified true and 
correct content” หรือข้อความอ่ืนที่มีความหมายสอดคล้องกันหรือเท่าเทียมกัน จากนั้น 
น�ำไปผ่านการรับรองโดยสถานทูตไทยประจ�ำประเทศนั้น ๆ 
หมายเหตุ : 
	 หากเปลี่ยนแปลงท่ีอยู่ (ย้ายสถานที่ผลิต) สินค้าและกระบวนการผลิตต้องขอ Certificate 
of Free Sale ใหม่

51.	Q	:	 ใน CFS ระบชุือ่ผู้ผลติ แต่ไม่ได้ระบทุีอ่ยูผู่ผ้ลติ จะต้องด�ำเนนิการ
อย่างไร
	 A	:	 1) ให้หน่วยงานรฐัหรือหน่วยงานเอกชนทีร่ฐัรบัรอง ออกหนงัสอืชีแ้จงโดยอ้างองิ CFS 
No….., Issue date ระบชุือ่และทีอ่ยูผู่ผ้ลติ จากนัน้น�ำไปผ่านการรบัรองโดยสถานทตูไทยประจ�ำ
ประเทศนั้น ๆ หรือ
	 	 	 2) 	บริษัทผู้ผลิตตาม CFS ท�ำหนังสือชี้แจงโดยอ้างอิง CFS No….., Issue date ระบุ
ช่ือและที่อยู ่ผู ้ผลิต โดยให้หน่วยงานรัฐหรือหน่วยงานเอกชนที่รัฐรับรอง ระบุข้อความ  
“Certified true and correct content” หรือข้อความอ่ืนท่ีมีความหมายสอดคล้องกัน 
หรือเท่าเทียมกัน จากนั้นน�ำไปผ่านการรับรองโดยสถานทูตไทยประจ�ำประเทศนั้น ๆ
	 	 	 3) 	ให้บริษัทผู้ผลิตตาม CFS ท�ำหนังสือชี้แจงแหล่งผลิตและท่ีอยู่ โดยแนบ 510K 
และผ่านการรับรองจากพนักงานโนตารีพับบลิค (Notary Public)
	 	 	 4) 	ใช้ส�ำเนา ISO 13485 ที่ระบุแหล่งผลิต ท่ีอยู ่ และมีขอบข่ายผลิตภัณฑ์ 
ตรงตาม CFS จากนั้นน�ำเอกสารไปรับรอง “Certify true copy” โดยพนักงานโนตารีพับบลิค 
(Notary Public)
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52.	Q :	ใน CFS ระบชุือ่สินค้าเป็นชนดิของกลุม่
สินค้า เช่น syringe แต่ในความเป็นจริงแล้ว 
สินค้ามี syringe หลายชนิด เช่น syringe  
with needle/without needle หรอื gauze กมี็
หลายชนิด เช่น gauze with x-ray/without  
x-ray ควรด�ำเนนิการอย่างไร
	 A : 	1) ให้หน่วยงานรัฐหรือหน่วยงานเอกชนที่รัฐ
รับรอง ออกหนังสือช้ีแจงโดยอ้างอิง CFS No….., Issue date ระบุกลุ่มของสินค้า และรายการ/
ชนิดของสินค้า จากนั้นน�ำไปผ่านการรับรองโดยสถานทูตไทยประจ�ำประเทศนั้น ๆ
	 	 	 2) บริษัทผู้ผลิตตาม CFS ออกหนังสือชี้แจงโดยอ้างอิง CFS No….., Issue date ระบุ
กลุ่มของสินค้า และรายการ/ชนิดของสินค้า โดยให้หน่วยงานรัฐหรือหน่วยงานเอกชนที ่
รัฐรับรอง ระบุข้อความ “Certified true and correct content” หรือข้อความอื่นที่มี 
ความหมายสอดคล้องกันหรอืเท่าเทยีมกนั จากนัน้น�ำไปผ่านการรบัรองโดยสถานทตูไทยประจ�ำ
ประเทศนั้น ๆ

53.	Q	:	 CFS ระบ ุcode แต่ใน catalog ไม่ได้ระบ ุcode ต้องท�ำอย่างไร
	 A : 	ให้บริษัทผู้ผลิตถ่ายรูปฉลากสินค้าที่ระบุ code สินค้าตรงตาม CFS ยื่นพร้อมกับ 
catalog ซึ่งระบุรายละเอียดของสินค้า หรือให้บริษัทผู้ผลิต น�ำ Price list ที่ปิดราคาจากผู้ผลิต 
ยื่นพร้อมกับ catalog ที่ระบุรายละเอียดของสินค้า

54.	Q	:	 หลักเกณฑ์ใดในการพจิารณาผลติภณัฑ์ ทีส่ามารถยืน่ขอผ่อนผัน
การน�ำเข้าเครือ่งมอืแพทย์ทีก่องควบคุมเครือ่งมือแพทย์ได้
	 A	:	 ผลติภัณฑ์ทีจ่ะอนุญาตให้ขอผ่อนผนัน�ำเข้าได้ ได้แก่
	 1. การน�ำเข้าชิ้นส่วน วัสดุ อุปกรณ์เพื่อการผลิต (ซึ่งช้ินส่วน วัสดุ อุปกรณ์นั้น ๆ จะต้อง 
มีลักษณะเป็นส่วนประกอบส่วนใดส่วนหนึ่งของเครื่องมือแพทย์ท่ีไม่ใช่ส่วนประกอบหลัก  
ไม่รวมการน�ำเข้าสารเคมี)
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	 2. 	 การน�ำเข้าเพื่อผลิตส�ำหรับการส่งออก
	 3. 	 การน�ำเข้าเพื่อการวิจัยทางคลินิก
	 4. 	 การน�ำเข้าเพื่อการทดสอบคุณภาพมาตรฐาน
	 5. 	 การน�ำเข้าเพื่อการบริจาคให้กับองค์การสาธารณกุศล ที่ส�ำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาเห็นชอบ

55.	Q	:	 หลักเกณฑ์ใดที่ใช้ในการพิจารณาผลิตภัณฑ์ ที่สามารถยื่นขอ 
ผ่อนผันการน�ำเข้าเครือ่งมอืแพทย์ ณ ด่านอาหารและยาที่น�ำเข้า
	 A	:	 ผลิตภัณฑ์ที่จะอนุญาตให้ขอผ่อนผันน�ำเข้าได้ ได้แก่
	 	 	 1. 	เครือ่งมอืแพทย์ทีเ่ป็นส่วนประกอบ ส่วนควบอปุกรณ์ หรือชิน้ส่วนของเคร่ืองมอืแพทย์
ที่ไม่อาจแยกใช้เป็นเอกเทศได้ ส�ำหรับใช้ควบคู่หรือซ่อมแซมเคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีการน�ำเข้า 
โดยถูกต้อง
	 	 	 2. 	เพ่ือใช้เฉพาะตัว
	 	 	 3. 	เพ่ือเป็นตัวอย่าง
	 	 	 4. 	เพ่ือการศึกษา
	 	 	 5. 	เพ่ือการวิเคราะห์ ทดสอบคุณภาพและมาตรฐาน
	 	 	 6. 	เพ่ือบริจาคให้แก่หน่วยงานของรัฐ
	 	 	 7. 	เพ่ือใช้ในหน่วยงานรัฐ
	 	 	 8. 	เพือ่ใช้ในสถานพยาบาลของรฐัหรอืสถานพยาบาลของเอกชน โดยมหีนงัสอืรบัรอง
ของบุคคลอื่นที่ได้ผ่านการรับรองจากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
	 	 	 9. 	เพ่ือซ่อมแซมหรือสอบเทียบความถูกต้องและส่งออกนอกราชอาณาจักร
	 	 	 10.	 เพือ่น�ำเข้าหลงัจากส่งไปซ่อมแซม 
หรือสอบเทียบความถูกต้องนอกราชอาณาจกัร
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56.	Q :	 ฉลากและเอกสารก�ำกับเครื่องมือแพทย์มีวิธีการปฏิบัติอย่างไรให ้
ถกูต้องตามกฎเกณฑ์
	 A :	1)	 กรณีที่เครื่องมือแพทย์ที่มีการควบคุมเฉพาะ เช่น 

มีการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุขมาควบคุม 
เครื่องมือแพทย์นั้น ๆ ให้จัดท�ำฉลากและเอกสารก�ำกับ 
เครื่องมือแพทย์ให ้เป ็นไปตามประกาศกระทรวงฯ ที่
เกี่ยวข้อง เช่น ถุงมือส�ำหรับศัลยกรรม ถุงยางอนามัย

	 	 2)	 กรณีเป็นเคร่ืองมือแพทย์อ่ืน ๆ ท่ีไม่มีการควบคุม
เฉพาะ ให้จัดท�ำฉลากและเอกสารก�ำกับเคร่ืองมือแพทย์ 
ให้เป็นไปตามประกาศของส�ำนกังานคณะกรรมการคุม้ครอง
ผู้บริโภค

	 	 3) เมื่อประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ฉลากและเอกสารก�ำกับเครื่องมือแพทย์  
มีผลบงัคบัใช้ให้จดัท�ำฉลากและเอกสารก�ำกับเครือ่งมอืแพทย์ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 
ฉบับนี้
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คำ�ถาม
คำ�ตอบ

ไขข้อสงสัย : การขออนุญาต 
ด้านวัตถุอันตรายท่ีใช้ในบ้านเรือน 

Q&A
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1.	 Q	:	 การยื่นขอขึ้นทะเบียนมีขั้นตอนอย่างไร
บ้าง มอีายกุีปี่
	 A	:	 -	 การขอข้ึนทะเบียนวัตถุอันตราย ประกอบด้วย
ขั้นตอนหลัก ได้แก่ การยื่นค�ำขอและตรวจสอบความ 
ครบถ้วนของค�ำขอและเอกสารประกอบ และการพิจารณา
ค� ำ ขอและ เอกสารประกอบ เพื่ อประ เมิ นคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และฉลากผลิตภัณฑ์ โดย 
ผู้ยื่นค�ำขอสามารถศึกษาขั้นตอนการข้ึนทะเบียน หลักเกณฑ์ วิธีการ และข้อแนะน�ำในการ 
จัดเตรียมเอกสารได้จากคู่มือประชาชน ที่เว็บไซต์กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย (http://www. 
fda.moph.go.th/psiond/index.htm) เลือกหัวข้อ “คู่มือส�ำหรับประชาชน”
      	 	 -	 ใบส�ำคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายมีอายุ 6 ป ี

2.	 Q	:	 ระยะเวลาข้ึนทะเบียนจะเป็นไปตามที่เคยแจ้งไว้หรือเปล่า/บางเรื่อง 
ล่าช้า/ขอระยะเวลาทีช่ดัเจนทีใ่ช้ในการขอข้ึนทะเบยีนผลิตภณัฑ์ท�ำความสะอาด 
ผลติภณัฑ์ฆ่าเชือ้ ทีผ่่านมา ใช้เวลาค่อนข้างนานมาก เวลาไม่แน่นอนขึน้กบั 
เจ้าหน้าที่
	 A	:	 ระยะเวลาการพิจารณารับขึ้นทะเบียนเป็นไปตามที่ก�ำหนดไว้ในคู่มือประชาชนและ
ตามประกาศส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยการก�ำหนดระยะเวลาการปฏิบัติ
ราชการเพ่ือบริการประชาชน ซึ่งเจ้าหน้าท่ีจะต้องพิจารณาให้แล้วเสร็จภายในระยะเวลาที่
ประกาศ ทั้งนี้ การก�ำหนดระยะเวลาการพิจารณาขึ้นกับประเภทค�ำขอและประเภทผลิตภัณฑ์ 
ดังนี้
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ประเภทค�ำขอ /ประเภทผลิตภัณฑ์ ระเวลาด�ำเนินการ

ค�ำขอข้ึนทะเบียนสารใหม่ ส�ำหรับทุกประเภทผลิตภัณฑ์    120  วันท�ำการ

ค�ำขอข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์ก�ำจัดแมลงและสัตว์แทะ        75   วันท�ำการ

ค�ำขอข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค        75   วันท�ำการ

ค�ำขอข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์ท�ำความสะอาด  45   วันท�ำการ

ค�ำขอข้ึนทะเบียนวัตถุดิบเทคนิคอลเกรดก�ำจัดแมลงและสัตว์แทะ  45   วันท�ำการ

ค�ำขอข้ึนทะเบียนที่ผู้ยื่นค�ำขอได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้วแต่เปลี่ยนแปลงชื่อ
การค้า

 30   วันท�ำการ

3.	 Q	:	 การขอขึ้นทะเบียนใช้เวลาพิจารณาค่อนข้างนาน มีแนวทางให้การ
พจิารณาเร็วขึน้ได้หรอืไม่
	 A	:	 กลุ่มควบคุมวัตถุอันตรายได้จัดท�ำคู่มือประชาชน แบบตรวจสอบค�ำขอ (checklist)  
และแนวทางการพิจารณาเอกสารประกอบการขอข้ึนทะเบียนวัตถุอันตราย   ซ่ึงให้รายละเอียด
และค�ำแนะน�ำในการจัดเตรียมเอกสารประกอบค�ำขอขึ้นทะเบียน ตลอดจนแนวทางการ
พิจารณาอนุญาต เพ่ือให้ผู้ประกอบการมีความเข้าใจและสามารถจัดเตรียมเอกสารได้ถูกต้อง
ครบถ้วนตามที่กฎหมายก�ำหนดและครบถ้วนตามหลักวิชาการ ซึ่งการจัดเตรียมเอกสาร 
หลักฐานประกอบค�ำขอขึ้นทะเบียนที่ถูกต้องครบถ้วนมีคุณภาพตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไข 
ในการอนุญาต จะท�ำให้การพิจารณาอนุญาตเป็นไปได้อย่างรวดเร็ว
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4.	 Q	:	 ท�ำอย่างไรให้ลดเวลาการพิจารณาค�ำขออนุญาตผลิตตัวอย่างให้
เสร็จภายใน 1 วนั

	 A	 :	 ปัจจุบันการขออนุญาตผลิตตัวอย่างหรือน�ำเข้า
ตัวอย่างวัตถุอันตรายใช้ระยะเวลาพิจารณาแล้วเสร็จภายใน 
4 วันท�ำการ  อย่างไรก็ตาม ขณะนี้กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย
อยู่ในระหว่างพิจารณาทบทวนและปรับปรุงแก้ไขประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขเพื่อยกเว้นการขออนุญาตผลิตตัวอย่าง
หรือน�ำเข้าตัวอย่างวัตถุอันตรายที่จะขอขึ้นทะเบียน ให้ได้รับ
การยกเว ้นไม่ต ้องขออนุญาต ส�ำหรับกรณีที่ ตัวอย่างม ี
ปริมาณน้อย (ไม่เกิน 5 กิโลกรัม หรือ 5 ลิตร)  ซึ่งเมื่อประกาศ
ดังกล่าวมีผลใช้บังคับ กลุ่มควบคุมวัตถุอันตรายจะแจ้งให้ 
ผู้ประกอบทราบต่อไป

5.	 Q	:	 สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยามีการแสดงตัวอย่างในการ 
กรอกแบบขออนุญาต การเขียนสูตรส่วนประกอบ หรือไม่

	 A	:	 -	 กลุ่มควบคุมวัตถุอันตรายได้จัดท�ำตัวอย่างการกรอกแบบฟอร์มค�ำขอท่ีถูกต้อง
ส�ำหรับค�ำขอทุกประเภท และตัวอย่างหนังสือแจ้งความประสงค์ส�ำหรับกรณีต่าง ๆ เผยแพร่ 
ในเว็บไซต์กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย (http://www.fda.moph.go.th/psiond/index.htm) 
เลือกหัวข้อ “คู่มือส�ำหรับประชาชน” แล้วเลือกหัวข้อ “ตัวอย่างการกรอกแบบฟอร์มค�ำขอ” 
 	 	 	 -	 ส�ำหรับการแจ้งสูตรส่วนประกอบ สามารถศึกษาข้อแนะน�ำได้จากแนวทางการ
พิจารณาเอกสารประกอบการขอขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย หัวข้อ “สูตรส่วนประกอบของ
ผลิตภัณฑ์” โดยสามารถดาวน์โหลดเอกสารได้ที่ http://www.fda.moph.go.th/psiond/
permission_registration.htm ซึ่งเป็นแนวทางท่ีเจ้าหน้าท่ีใช้เป็นมาตรฐานเดียวกันในการ
พิจารณาค�ำขอ นอกจากนี้ ในแบบตรวจสอบค�ำขอ (checklist) และคู่มือประชาชนส�ำหรับ
ค�ำขอขึ้นทะเบียนแต่ละประเภทได้ให้ค�ำแนะน�ำอย่างย่อเก่ียวกับการแสดงสูตรส่วนประกอบ
เพื่ออ�ำนวยความสะดวกให้แก่ผู้ประกอบการ
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6.	 Q	 :	 การปฏิบัติตามกฎระเบียบ บางเรื่อง 
ต้องทดสอบประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ ซึ่ง
บางครัง้ Lab ทดสอบไม่เพยีงพอ ทางส�ำนกังาน
คณะกรรมการอาหารและยามีแนวทางใดช่วย 
ผู้ประกอบการได้บ้าง
	 A	 :	 ปัจจุบันมีหลายหน่วยงานที่ให้บริการด้านการ
ทดสอบประสิทธิภาพผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย ดังนี้

	 (1) 	 การทดสอบประสิทธิภาพผลิตภัณฑ์ก�ำจัดแมลงและสัตว์แทะ หน่วยงานที่ให้บริการ 
ได้แก่
	 	 	 -	 สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
	 	 	 - 	 คณะเวชศาสตร์เขตร้อน มหาวิทยาลัยมหิดล
	 	 	 - 	 ส�ำนกัวจิยัและพฒันาการป่าไม้ กรมป่าไม้ (เฉพาะผลิตภัณฑ์ป้องกนัและก�ำจัดปลวก)
	 	 	 - 	 ศูนย์บริการและวิจัยไรฝุ่นศิริราช คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล (เฉพาะ 
	 	 	 	 ผลิตภัณฑ์ก�ำจัดไรฝุ่น)
	 	 	 - 	 คณะวิทยาศาสตร์การแพทย์ มหาวิทยาลัยนเรศวร (เฉพาะผลิตภัณฑ์ป้องกันหนู)
	 	 	 - 	 คณะสัตวแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร ์
	 	 	 	 (เฉพาะผลิตภัณฑ์ก�ำจัดเห็บหมัดชนิดหยดหลัง (spot-on)
	 	 	 -	 คณะสัตวแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย (เฉพาะผลิตภัณฑ์ก�ำจัดเห็บ 
	 	 	 	 หมัดชนิดหยดหลัง (spot-on)
	 (2) 	 การทดสอบประสิทธิภาพผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค หน่วยงานท่ีให้บริการ ได้แก่
	 	 	 -	 ส�ำนักเครื่องส�ำอางและวัตถุอันตราย กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
	 	 	 - 	 คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยมหิดล
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7.	 Q	:	 แบบฟอร์มต่าง ๆ  มรีายละเอยีดซ�ำ้ซ้อน ควรปรบัปรงุให้กระชบัขึน้ และ
มช่ีองว่างให้ใส่ข้อมลูให้เพียงพอ สามารถท�ำได้หรอืไม่
	 A	:	 ข้อมูลท่ีต้องกรอกในแบบฟอร์มต่าง ๆ เป็นข้อมูลพื้นฐานที่จ�ำเป็นส�ำหรับการขอ
อนุญาตนั้น ๆ เช่น ชื่อที่อยู ่ผู ้ยื่นค�ำขอ ชื่อที่อยู ่ของผู ้ผลิต ชื่อการค้าของผลิตภัณฑ์ที่ 
ขออนุญาต ช่ือและอัตราส่วนสารส�ำคัญ ประเภทของการใช้และลักษณะของวัตถุอันตราย 
เป็นต้น ซึ่งเป็นข้อมูลที่จะปรากฏบนใบส�ำคัญการขึ้นทะเบียน ใบรับแจ้ง หรือใบอนุญาต ตาม
แต่กรณี อย่างไรก็ตาม ในการกรอกข้อมูลหากเห็นว่าช่องเล็กเกินไป สามารถพิมพ์และปรับ 
ช่องได้ แต่รูปแบบและเนื้อหาสาระต้องเป็นไปตามแบบฟอร์มตามที่กฎหมายก�ำหนด

8.	 Q	:	 ปัญหาเรือ่งการทดสอบประสิทธภิาพของผลิตภัณฑ์ อยากทราบว่า  
ณ ปัจจบุนัมวิีธกีารทดสอบอะไรบ้าง และใช้วธีิการอะไร นอกจากนีส้ารใหม่ ๆ 
อาจออกฤทธ์ิช้า และต้องมีการเปลี่ยนแปลงการทดสอบ ทางส�ำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยามีแนวทางอะไรหรอืวธิกีารอะไรในการตอบสนอง
เรือ่งนี้
	 A	:	 ผู ้ประกอบการสามารถสืบค้นหลักเกณฑ์และวิธีการทดสอบประสิทธิภาพได้ที่ 
เวบ็ไซต์กลุม่ควบคมุวตัถุอนัตราย (http://www.fda.moph.go.th/psiond/index.htm) เลอืก
หัวข้อ “กฎหมายท่ีเกี่ยวข้อง” แล้วเลือกหัวข้อ “ประกาศส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยา” แล้วเลือกหัวข้อ “หลักเกณฑ์การทดสอบประสิทธิภาพของวัตถุอันตราย”
	 	 	 ทั้งนี้ ส�ำหรับกรณีท่ียังไม่ได้มีการก�ำหนดวิธีการทดสอบประสิทธิภาพไว้หรือ 

ผู ้ประกอบการเห็นว่าวิธีการทดสอบที่มีอยู ่ 
ไม่รองรับรูปแบบหรือกลไกการออกฤทธิ์ของ
ผลิตภัณฑ์ ผู้ประกอบการสามารถส่งวิธีการ
ทดสอบและรายงานผลการทดสอบจากสถาบนั
การทดสอบท่ีผู้ประกอบการเห็นว่าเหมาะสม
ให้ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
พิจารณาได้ โดยกรณีน�ำเข้าสามารถส่งผล 



88

ไขข้อสงสัย : การขออนุญาตด้านวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือน

การทดสอบประสิทธิภาพจากต่างประเทศได้ ส�ำหรับกรณี
ผลิต หากเป็นผลิตภัณฑ์ก�ำจัดแมลงและสัตว์แทะ สามารถ
ขอค�ำปรึกษาได้ที่สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข  
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ หากเป็นผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค
สามารถขอค�ำปรึกษาได้ที่ส�ำนักเครื่องส�ำอางและวัตถุ
อันตราย กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือที่คณะเทคนิค 
การแพทย์ มหาวิทยาลัยมหิดล หรือขอค�ำแนะน�ำเบื้องต้น

ได้ที่ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือที่กลุ่มก�ำกับดูแลวัตถุอันตรายก่อนออกสู่ตลาด

9.	 Q	:	 ในการวิเคราะห์หาสารออกฤทธิ์ บ่อยคร้ังที่กรมวิทย์ฯ ไม่สามารถ
วิเคราะห์ได้ เนื่องจากไม่มีอุปกรณ์หรือสารมาตรฐาน บริษัทสามารถส่ง
วิเคราะห์ Lab ต่างประเทศทีม่ี ISO 17025 ได้เลย โดยทีไ่ม่ต้องรอ Lab ของ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็น First priority ได้หรือไม่
	 A	:	 กรณีที่ผู้ประกอบการได้ส่งวิเคราะห์ปริมาณสารส�ำคัญที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
แล้ว หากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์แจ้งว่าไม่สามารถวิเคราะห์ได้ ผู้ประกอบการสามารถ 
ยื่นหนังสือยืนยันจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์เพื่อยกเว้นได้
	 ทัง้นี ้ นอกเหนอืจากกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ ผู้ประกอบการสามารถส่งวเิคราะห์ปริมาณ
สารส�ำคัญเพื่อประกอบการขอขึ้นทะเบียนได้ที่ห้องปฏิบัติการ ดังต่อไปนี ้
	 (1) 	 ห้องปฏิบัติการที่เป็นหน่วยงานของรัฐ เช่น กรมวิทยาศาสตร์บริการ 
	 (2) 	 บริษัท ห้องปฏิบัติการกลาง (ประเทศไทย)
	 (3) 	 ห้องปฏิบัติการเอกชนทั้งในและต่างประเทศ ที่ได้รับการรับรอง ISO 17025 ด้าน
การตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายหรือมีคุณสมบัติตามข้อก�ำหนดในประกาศส�ำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หน่วยงานเอกชนท่ีท�ำการตรวจวิเคราะห์วัตถุอันตรายเพ่ือ
การข้ึนทะเบียนวัตถุอันตราย พ.ศ. 2553
(หมายเหตุ ผู้ยื่นค�ำขอต้องส่งวิเคราะห์ปริมาณสารส�ำคัญเฉพาะรายการสาร 61 รายการที่ก�ำหนดไว้ใน
บัญชีแนบท้ายประกาศส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การก�ำหนดรายการข้อมูลเอกสาร
และหลักฐานเพื่อการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย พ.ศ. 2552 กรณีสารส�ำคัญที่ไม่ได้ก�ำหนดไว้ในประกาศ 
ไม่ต้องส่งผลวิเคราะห์ปริมาณสารส�ำคัญ)
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10.	Q	:	 มขีัน้ตอน/แนวทางปฏบิตัเิกีย่วกับการน�ำเข้า เพือ่ป้องกนัการตรวจสอบ
จากเจ้าหน้าที ่เช่น ศุลกากร ได้อย่างไร
	 A	:	 กรณีน�ำเข้าวัตถุอันตรายชนิดที่ 2 หรือชนิดที่ 3 ผู้น�ำเข้าต้องได้รับใบส�ำคัญการ 
ขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายและใบอนุญาตน�ำเข้าวัตถุอันตรายชนิดที่ 3 หรือใบรับแจ้งการ 
ด�ำเนินการน�ำเข้าวัตถุอันตรายชนิดที่ 2 ตามแต่กรณี หรือหากเป็นกรณีน�ำเข้าวัตถุอันตราย 
ชนิดท่ี 1 ผู้น�ำเข้าต้องได้แจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับวัตถุอันตรายชนิดท่ี 1 แล้ว และน�ำเอกสาร 
หลักฐานดังกล่าวแสดงต่อกรมศุลกากรในการน�ำเข้า 
	 	 	 นอกจากนี้ ส�ำหรับวัตถุอันตรายชนิดที่ 2 และชนิดที่ 3 ผู้น�ำเข้าต้องจัดให้มีใบรับรอง
ผลการวิเคราะห์ (Certificate of Analysis) ของผลิตภัณฑ์ที่น�ำเข้าเพื่อแสดงต่อเจ้าหน้าที ่
ด่านอาหารและยาตามที่ก�ำหนดไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการ
ในการผลิต การน�ำเข้า การส่งออก และการมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้รับจ้างซ่ึงวัตถุอันตราย 
ท่ีส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 2555

11.	 Q	:	 เอกสารที่ใช้ในการยื่นขึ้นทะเบียนวัตถุ
อันตราย ประกอบด้วยอะไรบ้าง
	 A	:	 ผู้ประกอบการสามารถศึกษารายการเอกสารและ
รายละเอยีดการจดัเตรียมเอกสารส�ำหรับค�ำขอขึน้ทะเบียนวัตถุ
อนัตรายแต่ละประเภท ได้แก่ ผลติภัณฑ์ก�ำจัดแมลง ผลิตภณัฑ์
ฆ่าเชื้อโรค และผลิตภัณฑ์ท�ำความสะอาด ได้จากคู ่มือ
ประชาชนและแบบตรวจสอบค�ำขอ (checklist) ของผลติภณัฑ์
น้ัน ๆ   โดยสามารถดาวน์โหลดเอกสารได้ทีเ่วบ็ไซต์กลุม่ควบคมุ
วัตถุอันตราย (http://www.fda.moph.go.th/psiond/ 
index.htm) เลือกหัวข้อ “คู่มือส�ำหรับประชาชน” หรือ 
ขอค�ำปรึกษาได้ที่ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ
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12.	Q :	 การยื่นขอข้ึนทะเบียน/การขออนุญาต
วัตถุอันตราย/การปฏิบัติตามกฎระเบียบ 
จะต้องติดต่อใคร หากไม่ถูกต้องจะทราบ 
ได้อย่างไร ต้องช�ำระค่าธรรมเนียมอย่างไร
	 A	 :	-	 ผู ้ประกอบการสามารถขอค�ำปรึกษาแนะน�ำ
และยื่นค�ำขอต่าง ๆ ด้านวัตถุอันตราย ได้ที่ ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ซึ่งจะมีเจ้าหน้าที่คอยให้ค�ำแนะน�ำที่ถูกต้องและตรวจสอบ 
ความครบถ้วนของรายการเอกสารให้แก่ผู้ประกอบการ หรือปรึกษาขอค�ำแนะน�ำเบ้ืองต้นได้ท่ี
เบอร์โทรศัพท์ 0 2590 7440 และ 0 2590 7431 
	 	 	 -	 เมือ่ผูป้ระกอบการยืน่ค�ำขอและเอกสารประกอบทีถ่กูต้องครบถ้วน และเจ้าหน้าที/่
คณะท�ำงานพิจารณาแล้วเห็นว่า ถูกต้องเหมาะสมสอดคล้องตามข้อก�ำหนดหลักเกณฑ์ 
ทีเ่ก่ียวข้อง เจ้าหน้าท่ีจะออกใบส�ำคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายหรือใบอนุญาตตามแต่กรณ ี 
พร้อมใบสัง่ช�ำระค่าธรรมเนยีมตามอตัราทีก่�ำหนดส�ำหรับใบส�ำคัญการขึน้ทะเบียนวตัถอุนัตราย
หรือใบอนุญาตแต่ละประเภท โดยผู้ประกอบการสามารถยื่นช�ำระได้ 2 ช่องทาง ได้แก่ ห้อง 
การเงิน ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือที่ธนาคารไทยพาณิชย์  
	 ผูป้ระกอบการสามารถดรูายละเอยีดอตัราค่าธรรมเนยีมและการช�ำระค่าธรรมเนยีมได้จาก
คู่มือประชาชน (http://www.fda.moph.go.th/psiond/citizenmanual.htm)
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13.	Q	:	 การขออนุญาตเกี่ยวกับวัตถุอันตรายมี
การให้บริการทางอนิเทอร์เน็ตในระบบใดบ้าง
	 A	:	 ในปี 2559 กลุ่มควบคุมวัตถุอันตรายได้พัฒนา
ปรับปรุงระบบการขออนุญาตทางอินเทอร์เน็ตเพื่อเพิ่ม 
ช่องทางการให้บริการ โดยมีระบบท่ีเปิดให้บริการแล้ว ดังนี้
	 (1)	 การขอ Certificate of Free Sale, Certificate 
of Registration และ Certificate of Manufacturer (ระบบ
โลจิสติกส์)
	 (2)  	การแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 (ระบบ e-submission)
	 (3) 	 การต่ออายุใบส�ำคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย (ระบบ e-submission)
	 (4) 	 การต่ออายุใบอนุญาตผลิต น�ำเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงวัตถุอันตราย
ชนิดที่ 3 (ระบบ e-submission)
	 (5) 	 การต่ออายุใบรับแจ้งการด�ำเนินการผลิต น�ำเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซึ่ง
วัตถุอันตรายชนิดที่ 2 (ระบบ e-submission)
	 (6) 	 การให้บริการช�ำระค่าธรรมเนยีมผ่านธนาคารไทยพาณชิย์ ส�ำหรบัการช�ำระค่าธรรมเนยีม 
ใบส�ำคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย ใบอนุญาตวัตถุอันตรายชนิดที่ 3 การต่ออายุ 
ใบส�ำคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย และการต่ออายุใบอนุญาตวัตถุอันตรายชนิดท่ี 3  
(ระบบ e-submission)
	 ผู้ประสงค์จะใช้ระบบการให้บริการทางอินเทอร์เน็ต (e-submission วัตถุอันตราย) 
สามารถศึกษารายละเอียดและดาวน์โหลดคู ่มือได้ที่ เว็บไซต์กลุ ่มควบคุมวัตถุอันตราย  
(http://www.fda.moph.go.th/psiond/index.htm) เลือกหัวข้อ “คู่มือการใช้งานระบบ  
e - Submission วตัถอุนัตราย (ส�ำหรบัผูป้ระกอบการ)” หรอืหากประสงค์จะใช้ระบบโลจสิติกส์
ให้เลือกหัวข้อ “บริการออนไลน์ e-service”
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14.	Q	 :	 ผู้ประกอบการสามารถสืบค้นประวัติ
ของบริษัทตนเองในอินเทอร์เน็ต หรือทาง
เว็บไซต์ของกลุ่มควบคุมวัตถุอันตรายได้หรือไม่ 
	 A	 :	 ผู้ประกอบการที่ใช้ระบบสารสนเทศโลจิสติกส์จะ
สามารถสืบค้นประวัติการขออนุญาตของตนเองได้ รวมทั้ง
สามารถใช้บริการทางอิเล็กทรอนิกส์ต่าง ๆ ได้แก่ การขอ
หนังสือรับรองเกี่ยวกับวัตถุอันตราย (Certificate of Free 

Sale, Certificate of Register, Certificate of Manufacturer) ผู้ที่มีความประสงค์จะใช้
ระบบสารสนเทศโลจิสติกส์ สามารถศึกษาคู่มือการใช้และติดตั้งโปรแกรมได้ที่ เว็บไซต์กลุ่ม
ควบคุมวัตถุอันตราย (http://www.fda.moph.go.th/psiond/index.htm) เลือกหัวข้อ 
“บริการออนไลน์ e-service”
 	 ทั้งนี้ ในอนาคตจะมีการปรับเปลี่ยนการใช้งานจากระบบสารสนเทศโลจิสติกส์เป็นระบบ 
e-submission วัตถุอันตรายทั้งหมด  หากด�ำเนินการจัดท�ำระบบการสืบค้นแล้วเสร็จ จะแจ้ง
ให้ทราบต่อไป

15.	Q	:	 การแยกประเภทวัตถุอันตราย มีแนวทางอย่างไร
	 A	:	 ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายหลัก ๆ ที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาก�ำกับดูแล 
ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ป้องกัน ไล่ ก�ำจัด แมลง สัตว์แทะ และสัตว์อื่น ผลิตภัณฑ์ท�ำความสะอาด 
ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค ผลิตภัณฑ์ซักผ้าขาว รวมทั้งผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคและก�ำจัดกลิ่นใน 
สระว่ายน�้ำ  โดยผลิตภัณฑ์ดังกล่าวจะต้องเป็นผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข 
แต่ทัง้นี ้ การทีผ่ลติภัณฑ์ใดจะเข้าข่ายวตัถุอันตรายได้นัน้ จะต้องพจิารณาจากประกาศกระทรวง
อุตสาหกรรม เร่ือง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตรายเป็นส�ำคัญ โดยผลิตภัณฑ์ท่ีจะเข้าข่ายเป็นวัตถุ
อันตรายจะต้องมีการระบุไว้ในบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อ 
วัตถุอันตราย ซึ่ง ณ ปัจจุบัน (พ.ศ. 2559) มีประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม ว่าด้วยบัญช ี
รายช่ือวัตถุอันตรายจ�ำนวน 2 ฉบับ คือ ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุ
อันตราย พ.ศ. 2556 และประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย  
(ฉบับที่  2) พ.ศ.2558 กรณีของบัญชีวัตถุอันตรายในความรับผิดชอบของส�ำนักงาน 
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คณะกรรมการอาหารและยานั้นจะเป็นบัญชีท่ี 4 แนบท้ายประกาศดังกล่าว และแยกเป็น  
3 บัญชีย่อย คือ บัญชี 4.1 รายชื่อสารเคมีควบคุม บัญชี 4.2 รายชื่อกลุ่มสารควบคุม และ  
บัญชี 4.3 รายชื่อกลุ่มผลิตภัณฑ์ควบคุม ซึ่งบัญชีรายชื่อวัตถุอันตรายดังกล่าวจะระบุชื่อสาร 
กลุ่มสาร หรือกลุ่มผลิตภัณฑ์ควบคุม เลขทะเบียนซีเอเอส (CAS No.) ชนิดของวัตถุอันตราย 
และเงื่อนไข ซึ่งจะท�ำให้ผู้อ่านทราบได้ว่าผลิตภัณฑ์นั้นจัดเป็นวัตถุอันตรายชนิดที่ 1, 2, 3  
หรือ 4 ได ้ 
	 ส�ำหรับการจัดชนิดหรือระดับการควบคุมวัตถุอันตรายว่าจะเป็นวัตถุอันตรายชนิดที่ 1, 2, 
3 หรือ 4 ซึ่งเป็นการจัดตามระดับความเส่ียงอันตรายและความเข้มงวดในการควบคุมจาก 
ระดับต�่ำไประดับสูง จะประเมินจากข้อมูลหลักฐานเชิงประจักษ์ทางวิชาการของความเป็น
อันตรายต่อสุขภาพ (เช่น ความเป็นพิษเฉียบพลัน การเป็นสารก่อมะเร็ง สารก่อกลายพันธุ ์ 
สารที่เป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์ เป็นต้น) ความเป็นอันตรายทางกายภาพ (เช่น ความไวไฟ ) และ
ความเป็นอันตรายต่อสิ่งแวดล้อมของสารเคมีนั้น ๆ ตลอดจนความเส่ียงจากการได้รับสัมผัส   
รูปแบบและลักษณะการใช้ มาตรการป้องกันเพื่อลดความเส่ียงอันตราย และการเป็นสาร 
ห้ามใช้ตามอนุสัญญาหรือข้อตกลงระหว่างประเทศ  เป็นต้น  ซึ่งเม่ือมีการประเมินและจัดชนิด
วตัถอัุนตรายแล้ว  จะประกาศในประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม เรือ่ง บญัชรีายชือ่วตัถอุนัตราย  

16.	Q	:	 การยืน่ขอน�ำเข้าวตัถอัุนตราย คลงัสนิค้าทีเ่หมาะสมควรเป็นอย่างไร 
	 A	:	 สถานที่เก็บรักษาวัตถุอันตรายจะต้องเป็นไปตามข้อก�ำหนดในประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต การน�ำเข้า การส่งออก และมีไว้ใน 
ครอบครองเพือ่ใช้รบัจ้างซึง่วตัถอุนัตรายทีส่�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยามอี�ำนาจหน้าที่
รับผิดชอบ พ.ศ. 2555 ซึ่งก�ำหนดให้สถานที่เก็บรักษาวัตถุอันตราย ต้องมีขนาดและลักษณะ
เหมาะสมกับคุณสมบัติ ปริมาณวัตถุอันตรายที่จัดเก็บ สะดวกแก่การขนย้ายวัตถุอันตราย 
เข้าออก และสามารถป้องกันมิให้เกิดเหตุร�ำคาญและเกิดอันตรายต่อคน สัตว์ พืชและ 
ส่ิงแวดล้อม รวมถึงด�ำเนินการหลายประการเพื่อความปลอดภัย เช่น จัดให้มีที่อาบน�้ำฉุกเฉิน 
ท่ีล้างตาฉุกเฉิน ตามความจ�ำเป็นเหมาะสมกับการปฏิบัติงาน จัดให้มีอุปกรณ์ป้องกันอันตราย
ส่วนบุคคล จัดให้มีเครื่องปฐมพยาบาล จัดให้มีเคร่ืองมือวัสดุอุปกรณ์ต่าง ๆ ส�ำหรับป้องกัน 
ควบคุม ระงับหรือบรรเทาอุบัติเหตุหรืออุบัติภัย จัดให้มีเอกสารความปลอดภัย (SDS) ของ 
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วัตถุอันตรายนั้น จัดท�ำป้ายค�ำว่า “วัตถุอันตราย” และติดตั้ง 
ในบริเวณทางเข้าอาคารหรือส่วนของอาคารเก็บรักษา จัดท�ำป้าย
ค�ำเตอืนถงึอนัตรายและสญัลกัษณ์แสดงอันตรายของวตัถอัุนตราย 
โดยติดตั้งในบริเวณที่เก็บรักษาวัตถุอันตราย

17.	Q	:	 เราจะสามารถก�ำหนดอายขุองใบอนุญาตครอบครองเท่ากับอายขุอง
ใบผูค้วบคมุการใช้วัตถอุนัตรายเพือ่ใช้รับจ้างได้หรือไม่ เพือ่ให้หมดอายพุร้อมกนั
	 A	:	 กรณีนี้ผู ้สอบถามอาจมีข้อกังวลว่า หากหนังสือรับรองหมดอายุในปีที่จะต่ออาย ุ
ใบอนุญาต และผู้ควบคุมการใช้วัตถุอันตรายเพื่อใช้รับจ้างไม่สามารถอบรมหลักสูตรต่อเนื่องได้
ทันก่อนสิ้นปี แล้วจะท�ำให้ต่ออายุใบอนุญาตไม่ได้ (ปกติใบอนุญาตหมดอายุวันท่ี 31 ธันวาคม
แห่งปีที่สามนับแต่ปีท่ีออกใบอนุญาต แต่หนังสือรับรองการผ่านการอบรมของผู้ควบคุมฯ  
หมดอายตุามวนัท่ีออกหนงัสอืรบัรอง) ซึง่หากก�ำหนดให้หมดอายพุร้อมกนัดงักล่าว จะแก้ปัญหา
ได้เพยีงบางส่วนเฉพาะผูท้ีม่ใีบอนญุาตและผูค้วบคมุท่ีมหีนงัสอืรบัรองทีอ่อกในปีเดยีวกนัเท่านัน้  
อย่างไรก็ตาม ในปัจจุบันอายุหนังสือรับรองได้ขยายเวลาจาก 3 ปี เป็น 5 ปี ผู้ควบคุมฯ น่าจะ
เตรียมการในการอบรมหลักสูตรต่อเนื่องได้ทันก่อนการต่ออายุ ซึ่งมีการจัดอบรมปีละ 2 ครั้ง 
ในช่วงเดือนมีนาคมและเดือนกันยายนหรือเดือนตุลาคม และผู้ควบคุมฯ สามารถสมัครเข้ารับ
การอบรมหลักสูตรต่อเนื่องภายใน 1 ปี ก่อนวันที่หนังสือรับรองหมดอายุ

18.	Q	:	 กรณกีารต่ออายใุบอนญุาตครอบครองวตัถอุนัตรายเพือ่ใช้รบัจ้าง 
ซึ่งจะต้องแจ้งชื่อผู้ควบคุมการใช้วัตถุอันตรายเพื่อใช้รับจ้างในใบอนุญาต
ด้วย ซึ่งผู้ควบคุมฯ จะต้องผ่านการฝึกอบรมตามหลักสูตรที่ส�ำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาก�ำหนด แต่ปรากฏว่าผู้ควบคุมฯ ดังกล่าว 
ขาดการอบรมในหลักสูตรต่อเนื่อง จึงไม่มีคุณสมบัติเป็นผู้ควบคุมฯ ใน
กรณนีีจ้ะสามารถต่ออายใุบอนญุาตครอบครองวัตถุอนัตรายเพือ่ใช้รับจ้าง
ได้หรือไม่ อย่างไร
	 A	:	 กฎหมายก�ำหนดให้ต้องแจ้งชื่อผู้ควบคุมฯ ที่มีคุณสมบัติตรงตามที่กฎหมายก�ำหนด 
หากผู้ควบคุมฯ ขาดคุณสมบัติ หรือไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ต่อไปได้ ผู้รับอนุญาตครอบครอง
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วัตถุอันตรายเพื่อใช้รับจ้างจะต้องจัดหาผู้ควบคุมฯ แทนคนเดิม และแจ้งขอเปลี่ยนแปลงชื่อ 
ผูค้วบคมุฯ ต่อพนกังานเจ้าหน้าทีภ่ายใน 90 วนั นบัแต่วนัทีผู้่ควบคมุคนเดิมไม่สามารถท�ำหน้าที่
ต่อไปได้
	 ดังนั้น หากกรณียื่นขอต่ออายุใบอนุญาตครอบครองฯ โดยหนังสือรับรองการผ่าน 
การอบรมหลักสูตรผู้ควบคุมฯ ของผู้ควบคุมฯ ตามที่ปรากฏชื่อในใบอนุญาตหมดอายุ และ 
ยังไม่สามารถจัดหาผู้ควบคุมฯ คนใหม่ได้ ผู้รับอนุญาตฯ สามารถยื่นขอต่ออายุใบอนุญาต 
ครอบครองได้ แต่เจ้าหน้าท่ีจะยังไม่พิจารณาต่ออายุให้ ซ่ึงตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย 
พ.ศ.2535 ก�ำหนดให้ เมื่อย่ืนค�ำขอต่ออายุแล้ว ผู ้ยื่นค�ำขอต่ออายุมีฐานะเสมือนผู้ได้รับ 
การอนญุาต และสามารถจะประกอบกิจการต่อไปได้ จนกว่าเจ้าหน้าทีจ่ะสัง่ไม่ต่ออายใุบอนญุาต
น้ัน ดังนั้น ในกรณีนี้ผู ้รับอนุญาตจะต้องจัดหาผู้ควบคุมฯ คนใหม่ให้ทันภายในระยะเวลา 
ตามที่กฎหมายก�ำหนด  หากไม่สามารถหาผู้ควบคุมฯ คนใหม่ได้ เจ้าหน้าที่จะสั่งไม่ต่ออายุให ้

19.	Q	:	 ในแบบฟอร์มใบแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ 1  
(วอ./สธ 5) กรณีผู้ประกอบการมีสถานที่เก็บและสถานที่ผลิตคนละที ่ 
ให้ผู้ประกอบการแจ้งสถานที่ไหน เนื่องจากในแบบฟอร์มระบุข้อความ  
“ชื่อสถานที่ผลิต/เก็บรักษา........” อยู่บรรทัดเดียวกัน
	 A	:	 กรณีผลิต ให้ระบุชื่อที่อยู่ของสถานท่ีผลิต (ไม่ต้องระบุสถานที่เก็บรักษา)
	 	 	 กรณีน�ำเข้า ให้ระบุช่ือที่อยู่ของสถานที่เก็บรักษา
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ไขข้อสงสัย : การขออนุญาตด้านวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือน

20.	Q	:	ชือ่ผลติภณัฑ์ล้างจานมคี�ำว่า “น�ำ้ยา” และมีค�ำว่า “สตูรถนอมมือ”  
จะได้ไหม
	 A	:	-  	ไม่อนุญาตค�ำว่า “น�้ำยา” เนื่องจากเป็นผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย ไม่ใช่ยา
	 	 	 -  	ไม่อนุญาตค�ำว่า “สูตรถนอมมือ” ในผลิตภัณฑ์ล้างจาน เนื่องจาก เป็นข้อความ
ในเชิงโอ้อวดสรรพคุณและท�ำให้เข้าใจผิดในสาระส�ำคัญของผลิตภัณฑ์ ซ่ึงผลิตภัณฑ์ล้างจาน 
มีจุดมุ่งหมายเพื่อใช้ท�ำความสะอาดภาชนะต่าง ๆ ที่ใช้ในครัวเรือน มีสารส�ำคัญเป็นสาร 
ลดแรงตึงผิว (surfactants) ส�ำหรับการใช้ท�ำความสะอาดวัสดุต่าง ๆ มิใช่เครื่องส�ำอางบ�ำรุง
ผิว จึงไม่สามารถอ้างสรรพคุณ “ถนอมมือ” ได้ 

21.	Q	:	เนื่องจากส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดได้รับการแต่งต้ังให้เป็น
พนกังานเจ้าหน้าทีใ่นการอนญุาตวตัถอุนัตราย เช่น การรบัแจ้งข้อเทจ็จรงิ
เกี่ยวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 หากต้องการขอเพิ่มผู้ผลิตต่างประเทศ  
และ Product ID ในระบบ จะติดต่ออย่างไร
	 A	:	-	 ตั้งแต่ปี 2556 เป็นต้นมา กลุ่มควบคุมวัตถุอันตรายได้เปิดสิทธิ์ให้เจ้าหน้าที่
ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสามารถบันทึกข้อมูลผู้ผลิตต่างประเทศได้ด้วยตนเองแล้ว 
	 	 	 -	 การแจ้งขอเพิ่ม Product ID สามารถติดต่อกลุ่มก�ำกับดูแลวัตถุอันตรายก่อน 
ออกสู่ตลาด ได้ 3 ช่องทาง ดังนี้
	 	 	 	 (1)	 ทางโทรศัพท์ หมายเลข 0 2590 7303 และ 0 2590 7306
	 	 	 	 (2) 	ทาง e-mail toxic@fda.moph.go.th 
	 	 	 	 (3) 	ทางโทรสาร หมายเลข 0 2590 7308 และ 0 2591 8483 
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