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คํานํา 

 เอกสารวิชาการฉบับนี้ ผูเขียนมีวัตถุประสงคเพ่ือใหทราบสถานการณการดําเนินคดีท่ีเก่ียวกับการ

นําเขาผลิตภัณฑอาหารท่ีเก่ียวของกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยทําการรวบรวมขอมูลจาก

ฐานขอมูลการดําเนินคดีของกลุมปราบปรามและประสานการนําเขาและสงออก กองดานอาหารและยา ไดแก 

ฐานขอมูลการอายัด-ถอนอายัด ฐานขอมูลผลวิเคราะหท่ีไมเปนไปตามกฎหมายกําหนด  ซ่ึงใชขอมูลเฉพาะ

สวนท่ีมีกระบวนการดําเนินการทางกฎหมายข้ันตอนการสงเปรียบเทียบปรับแลวเทานั้น  มาจัดทําใหอยูใน

รูปแบบท่ีสามารถนํามาวิเคราะห แลวสรุปผลเพ่ือเสนอแนวทางการพัฒนางานท่ีเก่ียวของของกลุมงาน ใหมี

ประสิทธิภาพ เปนไปในแนวทางเดียวกัน 

 ผูเขียนหวังเปนอยางยิ่งวา ขอมูลในเอกสารฉบับนี้จะเปนประโยชนกับเจาหนาท่ีและผูท่ีเก่ียวของ

สามารถนําไปใชประโยชนในการวางแผนในการดําเนินงานของดานอาหารและยา  การตรวจสอบความถูกตอง

ของขอมูล เพ่ิมทักษะในการทวนสอบยอนกลับ การวิเคราะหขอมูล หรือตรวจจับสิ่งผิดปกติท่ีอาจเกิดข้ึนการ

ลงขอมูล และการจัดทําฐานขอมูลตอไป 

         ชนานันทน  โฉมงามดี 

         24 พฤษภาคม 2564 

 

ข 
 



บทสรุปสําหรับผูบริหาร 

 การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพ่ือศึกษาสถานการณการดําเนินคดีการนําเขาอาหารท่ีฝาฝนกฎหมาย 

งบประมาณ 2561 – 2563 เปนการหาสาเหตุการอายัดผลิตภัณฑอาหาร และทางการปองกันการเกิดปญหา

จากการอายัดผลิตภัณฑอาหาร ซ่ึงการสงเสริมผูประกอบการนําเขาผลิตภัณฑอาหารใหมีความสามารถ มี

ความรู ความเขาใจในข้ันตอนการนําเขาสินคา ลดภาระคาใชจายของผูนําเขาหรือสั่งอาหารเขามาใน

ราชอาณาจักร  

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีการพัฒนาศักยภาพของเจาหนาและผูประกอบการอยาง

ตอเนื่อง ไมวาจะเปนการฝกอบรม การใหความรู แตยังไมเคยมีการวัดความเขาใจของผูประกอบการใน

กระบวนการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ โดยจากการศึกษาเห็นไดจากการดําเนินคดีตามกฎหมายของการนําเขา

อาหารตลอดระยะเวลา 3 ปท่ีผานมาไมไดลดลง ดังนั้นการหาสาเหตุแหงการอายัดของข้ันตอนกระบวนการ

นําเขาผลิตภัณฑอาหาร เพ่ือมาปรับปรุงนโยบาย มาตรการ การปฏิบัติเพ่ือใหเขาใจและเปนไปในทิศทาง

เดียวกัน ถูกตอง และเหมาะสม วิธีการสื่อระหวางเจาหนาท่ีและผูประกอบการ ผูมาติดตอไดอยางมี

ประสิทธิภาพ นอกจากนี้ยังเปนแนวทางการปฏิบัติใหกับเจาหนาท่ีกลุมปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออก

สามารถใหคําแนะนําใหแกผูมาติดตอไดอยางครอบคลุม ครบถวน เปนไปในทิศทางเดียวกัน และลดโอกาสการ

เกิดการอายัดสินคา ณ ดานอาหารและยา เนื่องจากผลิตภัณฑสุขภาพท่ีนําเขาไมเปนไปตามกฎหมายกําหนดได

อยางมีประสิทธิภาพ 

จากการศึกษาพบวาผลิตภัณฑอาหารนําเขา ณ ดานอาหารและยามักพบปญหาในเรื่องของฉลาก

สินคาขณะนําเขาท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด ขาดเอกสารประกอบการพิจาณานําเขาไดแก หนังสือรับรอง

คุณภาพมาตรฐานท่ีตองนํามาแสดงตอพนักงานเจาหนาท่ีขณะนําเขาสินคา และปญหาเรื่องผลวิเคราะหท่ีไม

เปนไปตามขอกําหนดของกฎหมาย เม่ือมีการกระทําความผิดเกิดข้ึนซํ้า จะทําใหคาปรับสําหรับเปรียบเทียบ

ปรับสูงข้ึน ถึงแมวาสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะมีบทลงโทษอยูแลว แตก็ยังพบวามีการกระทํา

ความผิดเดิมซํ้าๆ  ขอเสนอแนะอยางหนึ่งท่ีนาสนใจจากการศึกาในครั้งนี้ คือ  อาจนําขอมูลท่ีไดมาใช

ประกอบการพิจารณาบทลงโทษของผูกระทําความผิด ฝาฝนกฎหมาย ท่ีชัดเจนและเด็ดขาดมากข้ึน เชน 

มาตรการทางปกครอง การพักใชใบอนุญาต การระงับการนําเขาชั่วคราวกรณีท่ีเปนปญหาเรงดวนและรายแรง

และอาจเปนอันตรายตอผูบริโภคในวงกวาง การเพ่ิมบทลงโทษท่ีมากข้ึน หรือมีมาตรารวมกันกับมาตรการท่ีมี

อยูเดิม และควรพ่ิมการสื่อสารใหความรู ความเขาใจกับผูประกอบ และผูท่ีมาติดตอ เรื่องการนําเขาผลิตภัณฑ

อาหาร เชน จัดทําเอกสารแนะนําการเตรียมตัวการนําเขาผลิตภัณพอาหารในหัวขอตางๆ เชน เรื่อง ฉลาก

สินคานําเขา การจัดเตรียมเอกสารสําหรับการนําเขา เอกสารหลักฐานท่ีตองเตรียมประกอบการนําเขา เปนตน 
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นอกจากนี้ควรเพ่ิมสิทธิพิเศษของผูเขารวมโครงการหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการนําหรือสั่งผลิตภัณฑสุขภาพเขา

มาในราชอาณาจักร พ.ศ. 2560 (27) (28) เพ่ือใหผูประกอบการเกิดความสนใจและใหความสําคัญกับการนําเขา

ผลิตภัณฑสุขภาพ 
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บทท่ี 1 

บทนํา 

1. ความเปนมาและความสําคัญของปญหา 

ดวยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เปนหนวยงานกํากับดูแล ความปลอดภัย มาตรฐานของ

ผลิตภัณฑสุขภาพดานการคุมครองผูบริโภค กองดานอาหารและยา ซ่ึงมีบทบาทในการกํากับดูแลผลิตภัณฑ

สุขภาพท่ีนําเขาจากตางประเทศ  ท้ังนี้ ดวยกฎหมายของผลิตภัณฑท่ีแตกตางกัน ทําใหเจาหนาท่ียึดหลักและ

แนวปฏิบัติตามกฎหมายตามหนวยงานท่ีรับผิดชอบรายผลิตภัณฑ ไดแก อาหาร ยา เครื่องสําอาง เครื่องมือ

แพทย วัตถุอันตราย ยาเสพยติด วัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท และสมุนไพร 

 กระบวนการของเจาหนาท่ี ดานอาหารและยา จะดําเนินการการอายัดสินคา และเจาหนาท่ีกลุม

ปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออกจะเปนผูถอนอายัดสินคา ซ่ึงการอายัดและถอนอายัดเปนอํานาจของ

พนักงานเจาหนาท่ีตามกฎหมายท่ีเก่ียวของ เพ่ือควบคุมสิ่งท่ีไมถูกตองตามกฎหมาย หรือสงสัยวาไมถูกตองตาม

กฎหมายหรือสงสัยวาอาจกอใหเกิดอันตรายตอสุขภาพ ตลอดท้ังการถอนอายัดไดเปนไปอยางถูกตองโดยหลัก

ปฏิบัติเดียวกัน โดยการตรวจสอบสินคาท่ีเปนผลิตภัณฑสุขภาพ และมาตรการเฝาระวังสินคานําเขาท่ีอยูภายใต

การดูแลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา การเฝาระวัง แผนเก็บตัวอยางสินคาประจําป จากสถิติการ

ดําเนินคดีการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพของกลุมปราบปรามและประสานการนําเขาสงออก ตั้งแตป 2561-2563 

พบวา ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกดําเนินคดี 3 อับดับแรก คือ อาหาร เครื่องสําอาง และยา ตามลําดับ โดยแบงเปน

การกระทําความผิด เชน ฉลากขณะนําเขาไมถูกตอง ผลวิเคราะหไมเปนไปตามขอกําหนด เปนตน  ท้ังนี้ สาเหตุ

แหงการอายัดสินคา ตองไดรับการแกไขกอนจึงจะถอนอายัดสินคาได ดวยเหตุนี้ปญหาหรือสาเหตุแหงการอายัด

หากไดรับการแกไขตั้งแตกอนการนําเขาผลิตภัณฑ จะเปนการปองกันการเกิดปญหาซํ้าจากการอายัดผลิตภัณฑ

สุขภาพได  

ในการนีก้ารศึกษาสาเหตุแหงการอายัดผลิตภณัฑอาหารนําเขา เนื่องจากมีปรมิาณการนําเขาและเกิดปญหา

มากท่ีสุด และเปนผลิตภัณฑสุขภาพท่ีอยูใกลตัวผูบริโภคมากท่ีสุด จึงทําใหเกิดความสนใจ ในการศึกษาครั้งนี้ถึง

ความหลากหลายของปญหาดังกลาว โดยอาศัยการรวบรวมขอมูล ประวัติการดําเนินคดีของผูนําเขาหรือสั่ง

อาหารเขามาในราชอาณาจักรจากฐานขอมูลอายัด-ถอนอายัด ฐานขอมูลผลวิเคราะหผลิตภัณฑอาหารท่ีไม

เปนไปตามขอกําหนด โดยกําหนดหลักเกณฑเพ่ือใหสามารถแบงกลุมของสาเหตุแหงการอายัด นําขอมูลท่ีไดมา

จัดทําใหพรอมใชงานเพ่ือใหนําไปใชในการวิเคราะหไดและกําหนดวิธีการแปรผล การวิเคราะหขอมูล ซ่ึงเปนผล

การดําเนินการตรวจสอบ และเฝาระวงัของเจาหนาท่ี ดานอาหารและยา ประมวลผล สรุปผล  
 

2. วัตถุประสงค 

2.1 เพ่ือศึกษาการรับรูเก่ียวขอมูลกฎหมายเก่ียวกับการนําหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักรของผูนําเขา/

ผูประกอบการ 

2.2 ศึกษาสถานการณการดําเนินคดีการนําเขาอาหารท่ีฝาฝนกฎหมาย  
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3. ขอบเขตการนําเสนอ 

3.1 ขอบเขตดานระยะเวลา : เริ่มดําเนินการตั้งแตเดือนตุลาคม 2560 จนถึง กันยายน 2563 ระยะเวลาท่ี

ดําเนินการ 3 ป 

3.2 ขอบเขตเนื้อหา : ขอมูลการดําเนินคดีจากฐานขอมูลการอายัด-ถอน ฐานขอมูลผลวิเคราะหผลิตภัณฑอาหารท่ี

ไมเปนไปตามขอกําหนด ของกลุมปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออกท่ีมีการดําเนินคดีเรียบรอยแลว 

4. ประโยชนท่ีคาดวาจะ 

การศึกษาสถานการณการดําเนินคดีการนําเขาอาหารท่ีฝาฝนกฎหมาย งบประมาณ 2561 – 2563 เปนการ

หาสาเหตุการอายัดผลิตภัณฑอาหาร และทางการปองกันการเกิดปญหาจากการอายัดผลิตภัณฑอาหาร 

ระยะเวลาในการศึกษาขอมูลตั้งแต เดือนมีนาคม –พฤษภาคม 2564 เปนเวลา 3 เดือน  

• เปนการสงเสริมผูประกอบการนําเขาผลิตภัณฑอาหารใหมีความสามารถ มีความรู ความเขาใจในข้ันตอน

การนําเขาสินคา 

• ลดภาระคาใชจายของผูนําเขาหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจกัร 

• แนวทางการปฏิบัติใหกับเจาหนาท่ีกลุมปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออกในการใหคําแนะนํา

ใหแกผูมาติดตอไดอยางครอบคลุม ครบถวน เปนไปในทิศทางเดียวกัน 

• ลดโอกาสการเกิดการอายัดสินคา ณ ดานอาหารและยา เนื่องจากผลิตภัณฑสุขภาพท่ีนําเขาไมเปนไป

ตามกฎหมายกําหนดไดอยางมีประสิทธิภาพ 
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บทท่ี 2 

ทบทวนวรรณกรรม 

กฎหมายท่ีเกี่ยวของกับการนําเขาผลิตภัณฑอาหาร ไดแก  

• พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522(1) 

• ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ไดแก 

1. เก่ียวกับวิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร(2) (3) 

2. เก่ียวกับฉลากอาหาร(4) (5) 

2.1 การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ(6) (7) 

2.2 การแสดงฉลากของอาหารพรอมปรุงและอาหารสําเร็จรปูท่ีพรอมบริโภคทันที(8) 

2.3 ฉลากโภชนาการ(9) (10) 

2.4 การแสดงขอความ "พรีเมียม" บนฉลากอาหา(11) 

2.5 การแสดงฉลากอาหารท่ีไดจากเทคนิคการดัดแปรพันธุกรรมหรือพันธุวิศวกรรม(12) 

2.6 การแสดงฉลากอาหารไมมีกลูเตน(13) 

3. เก่ียวกับมาตรฐานอาหารท่ีมีสารปนเปอน (14) (15) 

4. เก่ียวกับสารพิษตกคางกําจัดศัตรูพืช(16) (17) 

5. เก่ียวกับการปนเปอนสารเคมีบางชนิด(18) (19) (20) 

6. เก่ียวกับการปนเปอน 3-MCPD(21) 

7. เก่ียวกับวัตถุเจือปนอาหาร(22) (23) (24) 

8. เก่ียวกับปริมาณสาระสําคัญ : กาเฟอีน(25) 

9. เก่ียวกับปริมาณสาระสําคัญ : ไอโอดีน(26) 

• ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

10. เก่ียวกับการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (27) (28) 

11. เก่ียวกับการตรวจสอบอาหารท่ีนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร (29) 
 

การดําเนินการของกองดานอาหารและยา 

การคุมครองผูบริโภค ดานการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีนําเขา ตามนโยบายในการอํานวยความสะดวกตอ

ผูประกอบการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ โดยตองมีคุณภาพ มาตรฐาน มีประสิทธิภาพ และมีความปลอดภัย และกอง

ดานอาหารและยาไดจัดทําคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานและเอกสารวิธีการปฏิบัติงานข้ึน เพ่ือใหการปฏิบัติงานนั้น

เปนไปในทิศทางเดียวกัน ประกอบดวย 

1. ข้ันตอนการดําเนินการตรวจสอบผลิตภัณฑอาหารของกองดานอาหารและยา ณ ดานอาหารและยา ตาม

ภาคผนวก ช ถึง ฑ 
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2. ข้ันตอนการดําเนินการเก่ียวกับผลวิเคราะหของกองดานอาหารและยา การแปรผลวิเคราะห

ผลิตภัณฑสุขภาพจากการเก็บตัวอยาง ของกลุมปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออก ตามภาคผนวก ฒ 
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บทท่ี 3 

วิธีดําเนินการศึกษา 

รูปแบบการศึกษา 

การศึกษาเชิงปริมาณในกลุมตัวอยาง โดยใชหลักการเลือกกลุมตัวอยางแบบเจาะจง จากประวัติการ 

ถูกดําเนินคดีตามกฎหมายวาดวยอาหารของผูรับอนุญาต/ผูนําเขาหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักรท่ีมีประวัติ 

ถูกอายัดสินคา ผลวิเคราะหไมเปนไปตามมาตรฐานท่ีกําหนด ภายในระยะเวลา 3 ป ตั้งแต พ.ศ. 2561-2563 
 

วิธีศึกษา 

1. ศึกษา การทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวของกับกฎหมาย ไดแก พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

กฎกระทรวง ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และอ่ืนๆ

ท่ีเก่ียวของกับการนําเขาผลิตภัณฑอาหาร 

2. ทําความเขาใจรายละเอียดข้ันตอนการดําเนินการตรวจสอบผลิตภัณฑอาหารของกองดานอาหารและยา 

3. ทําความเขาใจรายละเอียดข้ันตอนการดําเนินการเก่ียวกับผลวิเคราะหของกองดานอาหารและยา การ

แปรผลวิเคราะหผลิตภัณฑอาหารจากการเก็บตัวอยาง 

4. ตรวจสอบความถูกตองของขอมูลท่ีจะนํามาวิเคราะห ไดแก ขอมูลการอายัดสินท่ีเปนผลิตภัณฑอาหาร 

ของดานอาหารและยา ผลวิเคราะหผลิตภัณฑอาหารท่ีไมเปนไปตามกฎหมาย และไดรับการจัดการ 

นํามาจัดกลุมตามสาเหตุแหงการอายัด  

5. กําหนดกลุมตามสาเหตุแหงการอายัด เพ่ือจัดหมวดหมู ในชุดขอมูล โดยอาศัยหลักตามกฎหมายท่ี

เก่ียวของ 

6. จัดทําขอมูลท่ีตรวจสอบความถูกตอง จึงนําขอมูลท่ีไดมาในรูปแบบฐานขอมูลท่ีพรอมใชงาน 

7. วิเคราะหขอมูล สรุปขอมูล และสรุปผลการดําเนินการ 
 

ตรวจสอบคุณภาพขอมูล (Data quality) และตรวจสอบความถูกตองของขอมูล  (Data verification) 

ท่ีเก็บจากฐานขอมูล  

 ในการจัดการขอมูลดิบ เนื่องจากขอมูลท่ีเก็บอยูในฐานขอมูลการอายัด-ถอน ฐานขอมูลการ

ดําเนินคดีของกลุมปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออก เพ่ือใหครอบคลุมกับขอมูลท่ีมีจํานวนมาก

รวมถึงระยะเวลา และการไดมาซ่ึงขอมูล ลักษณะของขอมูลท่ีดึงออกจากระบบจากการแปลงใหอยูในรูปแบบท่ี

พรอมใชงาน โดยใชวิธีการกําหนดคําสําคัญ เพ่ือแยกหมวดหมู และนําไปวิเคราะหขอมูลตอไป 

 ดังนั้นกอนนําขอมูลดิบมาวิเคราะหจึงมีความจําเปนตองนําขอมูลท่ีได มาตรวจสอบและคัดกรอง 

เพ่ือใหขอมูลตางๆ มีความครบถวน ถูกตอง ไมซํ้าซอน และมีรูปแบบเดียวกัน โดยการตรวจสอบความครบถวน

สมบูรณ (Completeness ) ของการบันทึกขอมูลจากฐานขอมูลการอายัด ฐานขอมูลการดําเนินคดีฯ 

ตรวจสอบขอมูลเปรียบเทียบกับขอมูลกับเอกสารหลักฐาน หากพบวาการบันทึกขอมูลจากฐานขอมูลการอายัด 

ฐานขอมูลการดําเนินคดีฯ ท่ีมีขอมูลบางสวนไมครบถวน (Missing) ใหทําการตรวจสอบขอมูลเปรียบเทียบกับ
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ขอมูลในระบบเอกสาร/หลักฐานท่ีมีอยูกลุมปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออก ท้ังนั้นใหบันทึก แบบ

บันทึกความไมสอดคลองขอมูล ในกรณีพบวา ความไมครบถวน ขอมูลเปนสาเหตุของความไมสอดคลอง  
 

วิธีการวิเคราะหและการรวบรวมขอมูล 

ขอมูลท่ีนํามาใชรวบรวมเปนขอมูลจากฐานขอมูลการอายัด ฐานขอมูลการดําเนินคดีฯท่ีผานการ

ตรวจสอบคุณภาพและความถูกตองของขอมูลเรียบรอยแลว นํามาจัดทําใหอยูในรูปแบบพรอมใชงาน ดังนี้ 

1. การกําหนดคําสําคัญของขอมูลจากฐานขอมูลฯ ไดแก 

• ชวงเวลาท่ีดําเนินการอายัด/ดําเนินคดี 

• การกําหนดหมวดหมูของประเภทกระบวนการ เชน  

“การเปรียบเทียบปรับ” กรณีท่ีอยูในอํานาจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

“การดําเนินคดีกรณีของหาย” กรณีท่ีไมอยูในอํานาจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

• การกําหนดหมวดหมูของผลิตภัณฑสุขภาพ เชน “อาหาร” “เครื่องสําอาง” “ยา” “วัตถุ

อันตราย” “เครื่องมือแพทย” 

• การกําหนดหมวดหมูของสาเหตุแหงการอายัดผลิตภัณฑสุขภาพ เชน “มาตรฐานการผลิต 

(GMP)” “ฉลากไมถูกตอง” “ผลวิเคราะห” “อ่ืนๆ” 

2. การวิเคราะหขอมูลจากฐานขอมูลการอายัด ฐานขอมูลการดําเนินคดีฯท่ีผานการตรวจสอบ

คุณภาพและความถูกตอง โดยใชสถิติอยางงาย คาฐานนิยม คาเฉลี่ย รอยละ ตามหมวดหมูของสาเหตุแหงการ

อายัดผลิตภัณฑสุขภาพ 
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บทท่ี 4 

ผลการศึกษา 

การอายัดผลิตภัณฑอาหาร 

ผลิตภัณฑอาหารถูกอายัดดวยสาเหตุแตกตางกัน จากการศึกษาฐานขอมูลการดําเนินคดีของกลุม

ปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออก ไดผลการศึกษาดังนี้ 
 

ตารางท่ี 1  แสดงขอมูลผลการดําเนินคดีเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ ปงบประมาณ 2561-2563 แยกตาม

ฐานขอมูลของกลุมปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออก 

ลําดับ ชื่อฐานขอมูล ป 2561 

(เรื่อง) 

ป 2562 

(เรื่อง) 

ป 2563 

(เรื่อง) 

ผลรวมการดําเนินคดี 

3 ป (เรื่อง) 

1 ฐานขอมูลอายัด-ถอนอายัด 165 177 131 473 

2 ฐานขอมูลผลวิเคราะหไมเปนไปตามท่ี

กําหนดรายผลิตภัณฑ  

312 155 317 784 

รวม 477 332 448 1257 
 

ตารางท่ี 2  แสดงขอมูลผลการดําเนินคดีเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ ปงบประมาณ 2561-2563 แยกราย

ผลิตภัณฑ และแยกตามฐานขอมูลของกลุมปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออก 

ลํา

ดับ 

ผลิตภัณฑ ป 2561 

(เรื่อง) 

ป 2562 

(เรื่อง) 

ป 2563 

(เรื่อง) 

ผลรวมการ

ดําเนินคดี 

3 ป (เรื่อง) อายัด ผลวิเคราะห อายัด ผลวิเคราะห อายัด ผลวิเคราะห 

1 อาหาร 113 293 124 142 95 294 1061 

2 ยา 1 3 7 - 6 - 17 

3 เครื่องสําอาง 47 13 43 12 29 21 165 

4 เครื่องมือแพทย - - - - 1 - 1 

5 วัตถุอันตราย 4 3 3 1 - 2 13 

รวม 165 312 177 155 131 317 1257 

หมายเหตุ อายัด  หมายถึง  ฐานขอมูลอายัด-ถอนอายัด 

  ผลวิเคราะห  หมายถึง  ฐานขอมูลผลวิเคราะหไมเปนไปตามท่ีกําหนดรายผลิตภัณฑ 
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ตารางท่ี 3  แสดงขอมูลจํานวนสาเหตุแหงการอายัดผลิตภัณฑอาหาร ปงบประมาณ 2561-2563 แยก

ตามสาเหตุ ของกลุมปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออก 

ลําดับ สาเหตุแหงการอายัด

อาหาร 

ป 2561 

(เรื่อง) 

ป 2562 

(เรื่อง) 

ป 2563 

(เรื่อง) 

ผลรวมการ

ดําเนินคดี 

3 ป (เรื่อง) 

1 มาตรฐานการผลิต (GMP) 22 26 23 71 

2 มาตรฐานการผลิต (GMP) 

และ ฉลากไมถูกตอง 

17 9 3 29 

3 ฉลากไมถูกตอง 63 78 64 205 

4 ผลวิเคราะห 9 8 5 22 

5 อ่ืนๆ 2 3 0 5 

รวม 113 124 95 332 

หมายเหตุ  มาตรฐานการผลิต (GMP) หมายถึง พบวาขณะนําเขาอาหารนั้นไมมีหลักฐานเก่ียวกับมาตรฐาน 

การผลิต (GMP) ตามกฎหมายกําหนด 

ฉลากไมถูกตอง หมายถึง พบวาฉลากอาหาร ขณะนําเขาไมเปนไปตามกฎหมายกําหนด 

ผลวิเคราะห หมายถึง ผลวิเคราะหท่ีพบวาไมเปนไปตามมาตรฐานหรือกฎหมายกําหนด 

อ่ืนๆ หมายถึง ความผิดอ่ืนนอกจาก ลําดับท่ี 1-4 ไดแก การเก็บอาหารนอกสถานท่ี (เปนการพบ

ความผิดภายหลัง และเปนแหตุตอเนื่องจากเหตุแหงการอายัดอาหาร) และอาหาร

ไมข้ึนทะเบียน 
 

ดังแผนภูมิท่ี 1 แสดงเหตุแหงการอายัดผลิตภัณฑอาหารตั้งแต เดือนตุลาคม 2560 – 30 กันยายน 2563 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

71

29

205

22 5

เหตุแหงการอายัดผลิตภัณฑอาหาร

ไมมี GMP

ไมมี GMP และ ฉลากไม

ถูกตอง

ฉลากไมถูกตอง

ผลวิเคราะหตก
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กองดานอาหารและยามีการสื่อสารภายใน ซ่ึงจะมีการเผยแพรขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพในผานชุด

ขอมูลเฝาระวังประกอบดวย ขอมูลเตือนภัยเรงดวน (Alert System) ขอมูลระบบกักกันอาหาร ผานระบบ

อินทราเน็ต และขอมูลผักและผลไมนําเขาไมผานคุณภาพมาตรฐาน บนเว็บไซตของกองดานอาหารและยา 

ระบบกักกันอาหารเปนการตรวจสอบเฝาระวังท่ีเปนเอกลักษณ มีลักษณะเฉพาะตัว เนื่องจากชองวางของ

กฎหมายท่ีกํากับดูแลไมครอบคลุม สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงไดปรับปรุงการดําเนินการ

ตรวจสอบอาหารท่ีนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรเพ่ือจําหนาย(29) ในการตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑ

อาหารนําเขามุงเนนมาตราการเฝาระวังการนําเขาอาหารท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดของกฎหมายเปนหลัก  

กลุมปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออก เปนหนวยงานท่ีไดรับเอกสารหลักฐานในการเก็บ

ตัวอยางของดานอาหารและยา และขอมูลผลวิเคราะหจากหนวยงานวิเคราะห รวมถึงเปนผูพิจารณาผล

วิเคราะหเหลานั้นดวย ซ่ึงดานอาหารและยาจะเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพท่ีสงสัยในคุณภาพมาตรฐาน และ

เก็บตัวอยางตามแผนเก็บตัวอยางเฝาระวังประจําป ในกรณีท่ีสินคานั้นผลวิเคราะหเปนไปตามมาตรฐาน/

กฎหมายกําหนดจะถูกบันทึกขอมูลลงในฐานขอมูล แตหากพบวาผลวิเคราะหไมเปนไปตามมาตรฐาน จะถูก

บันทึกขอมูลลงในฐานขอมูล ผลวิเคราะห รวบรวมเพ่ือประมวลหลักฐานและสงดําเนินคดีตามกฎหมาย รวมถึง

ถูกเพ่ิมในระบบกักกัน กรณีเปนผลิตภัณฑอาหาร  
 

ตารางท่ี 4  แสดงขอมูลผลวิเคราะหท่ีพบวาไมเปนไปตามมาตรฐานหรือกฎหมายกําหนด ปงบประมาณ 

2561-2563 แยกรายผลิตภัณฑ และแยกตามหนวยงานท่ีเปนผูวิเคราะหผล ของกลุมปราบปรามและ

ประสานการนําเขา-สงออก 

ลํ า

ดับ 

ผลิตภัณฑ ป 2561 

(เรื่อง) 

ป 2562 

(เรื่อง) 

ป 2563 

(เรื่อง) 

หนวยงาน

ภายนอก 

กรมวิทย ผลรวม ผลรวม หนวยงาน

ภายนอก 

กรม

วิทย 

ผลรวม 

1 อาหาร 88 205 293 142 75 219 294 

2 ยา - 3 3 - - - - 

3 เครื่องสําอาง - 13 13 12 - 21 21 

4 เครื่องมือแพทย - - - - - - - 

5 วัตถุอันตราย - 3 3 1 - 2 2 

รวม 88 224 312 155 75 242 317 

หมายเหตุ  หนวยงานภายนอก  หมายถึง  หนวยงานวิเคราะหภายนอก 

   กรมวิทย  หมายถึง  กรมวิทยาศาสตรการแพทย หรือหนวยงานภาครัฐท่ีดําเนินการเก่ียวกับการวิเคราะห

ผลิตภัณฑสุขภาพท่ัวประเทศ 

    ขอมูล ป 2562 ฐานขอมูลเปนฐานขอมูลรวมระหวางหนวยงานภายนอก และกรมวิทย 
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สินคาท่ีอยูในระบบกักกันคือ ผลิตภัณฑอาหารท่ีไมเปนไปตามมาตรฐานหรือกฎหมายกําหนด โดยมี

หลักฐานยืนยันจากหนวยงานวิเคราะหประกอบดวย กรมวิทยาศาสตรการแพทย หรือหนวยงานภาครัฐท่ี

ดําเนินการเก่ียวกับการวิเคราะหผลิตภัณฑสุขภาพท่ัวประเทศ หนวยงานวิเคราะหภายนอก/หองปฏิบัติการท่ีไดรับ

การรับรองความสามารถตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ในหัวขอนั้นๆ เชน หัวขอสารพิษตกคางจากวัตถุ

อันตรายทางการเกษตร หัวขอวัตถุเจือปน หัวขอสารปนเปอน เปนตน รวมกับถูกดําเนินคดีตามท่ีกฎหมาย

กําหนดเรียบรอยแลว  
 

ตารางท่ี 5  แสดงขอมูลหัวขอการตรวจวิเคราะหไมเปนไปตามกฎหมายท่ีกําหนดของผลิตภัณฑอาหาร 

ปงบประมาณ 2561-2563 แยกหัวขอท่ีตรวจพบ  และแยกตามหนวยงานท่ีเปนผูวิเคราะหผล ของกลุม

ปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออก 

ลํา

ดับ 

ชื่อหัวขอการตรวจวิเคราะห

ท่ีพบ 

ป 2561 

(เรื่อง) 

ป 2562 

(เรื่อง) 

ป 2563 

(เรื่อง) 

หนวยงาน

ภายนอก 

กรม

วิทย 

ผล 

รวม 

ผลรวม หนวยงาน

ภายนอก 

กรม

วิทย 

ผล 

รวม 

1 วัตถุเจือปน - 54 54 33 - 50 50 

2 สารพิษตกคางกําจัดศัตรูพืช 88 134 222 91 75 127 202 

3 สารปนเปอน - 13 13 9 - 26 26 

4 ปริมาณสารสําคัญ - - - - - - - 

    4.1 คาแฟอีน - 3 3 1 - 1 1 

    4.2 ไอโอดีน - - - 1 - 2 2 

    4.3 วิตามืน - - - - - 4 4 

5 ย า แ ผ น ป จ จุ บั น  ไ ด แ ก  

Sildenafil 

- 1 1 - - - - 

6 เชื้อจุลลินทรียกอโรค - - - 2 - - - 

7 ไขมันทรานท - - - 1 - - - 

8 DNA-วัว - - - - - 1 1 

9 การปนเปอนสารเคมีบาง

ชนิด 

- - - 4 - 3 3 

10 ความเปนกรด-ดาง (pH) - - - - - 1 1 

11 3-MCPD - - - - - 1 1 

12 สงสัยวาอาจมีกัญชาเปน

สวนผสม 

- - - - - 3 3 

รวม 88 205 293 142 75 219 294 
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หมายเหตุ  หนวยงานภายนอก  หมายถึง  หนวยงานวิเคราะหภายนอก 

   กรมวิทย  หมายถึง  กรมวิทยาศาสตรการแพทย หรือหนวยงานภาครัฐท่ีดําเนินการเก่ียวกับการวิเคราะห

ผลิตภัณฑสุขภาพท่ัวประเทศ 

   ชื่อหัวขอการตรวจวิเคราะหท่ีพบ  หมายถึง  หัวขอการตรวจวิเคราะหไมเปนไปตามกฎหมายท่ีกําหนด 

    ขอมูล ป 2562 ฐานขอมูลเปนฐานขอมูลรวมระหวางหนวยงานภายนอก และกรมวิทย 
 

ผลิตภัณฑผักและผลไมนําเขาเปนเรื่องท่ีกองดานอาหารและยาใหความสําคัญ เนื่องจากอาจสงผล

โดยตรงตอผูบริโภคในดานสุขภาพ กรณีในท่ีพบสารพิษตกคางกําจัดศัตรูพืชท่ีไมเปนไปตามมาตรฐานกําหนด 

จัดทําในรูปแบบขอมูลผักและผลไมนําเขาไมผานคุณภาพมาตรฐานท่ีมีการเผยแพรและมีการปรับปรุงขอมูล

อยางสมํ่าเสมอ 
 

ตารางท่ี 6  แสดงขอมูลสารพิษตกคางกําจัดศัตรูพืชท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐานกําหนด ปงบประมาณ 

2561-2563 แยกสารพิษตกคางกําจัดศัตรูพืช ท่ีตรวจพบของกลุมปราบปรามและประสานการนําเขา-

สงออก 

สารพิษตกคาง

กําจัดศัตรูพืช  

ป 2561 ป 2562 ป 2563  ส า ร พิ ษ ต ก ค า ง

กําจัดศัตรูพืช  

ป 2561 

(ตอ) 

ป 2562 

(ตอ) 

ป 2563 

(ตอ) 

Acetamiprid 0 1 0  Fipronil 2 1 1 

Acephate 0 0 3  Fosthiazate* 2 1 2 

Acibenzolar-S-

methyl 

0 2 0  Glyphosate* 0 0 13 

Acrinathrin 0 1 0  Isoprocarb 1 0 0 

Alpha-BHC 0 0 1  Lambda-

cyhalothrin 

9 0 0 

Atrazine 1 0 0  Malathion 0 0 1 

Azorubine 0 0 1  Metalaxyl 13 1 4 

Bifenazate* 0 0 2  Methamidopho

s 

4 0 8 

Bifenthrin 2 0 3  Methiocarb 0 4 3 

Buprofezin 0 0 1  Methomyl 1 0 0 

Carbaryl 4 0 0  Omethoate 8 1 2 

Carbendazim 15 8 8  Paclobutrazol* 0 1 0 

Carbofuran 21 4 8  Permethrin 0 1 0 

Chlorfenapyr 36 42 40  Phorate 1 0 0 
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Chlorothalonil 1 5 7  Picoxystrobin 4 0 2 

Chlorpyrifos 20 2 26  Prochloraz* 0 1 0 

Cyfluthrin 3 0 0  Procymidon 0 2 0 

Cypermethrin 10 0 10  Profenofos 5 0 5 

Deltamethrin 3 0 0  Propargite 3 1 2 

Dicofol 3 3 1  Pyrimethanil 3 1 16 

Diethofencarb 0 1 0  Tebufenpyrad 1 0 1 

Dimethoate 0 1 1  Thiabendazole 2 0 0 

Endosulfan 

sulfate 

1 0 0  Triadimefon 2 0 1 

สารพิษตกคาง

กําจัดศัตรูพืช  

ป 2561 

(ตอ) 

ป 2562 

(ตอ) 

ป 2563 

(ตอ) 

 ส า ร พิ ษ ต ก ค า ง

กําจัดศัตรูพืช  

ป 2561 

(ตอ) 

ป 2562 

(ตอ) 

ป 2563 

(ตอ) 

Ethion 25 0 0  Triazophos 9 4 11 

Fenobucarb 1 0 0  ตั ว อ ย า ง ท่ี ล ง

ขอมูลไมถูกตอง/

ไมครบถ วน  แต

ดําเนินคด ี

0 0 14 

Fenpropathrin 6 2 4  รวม 222 91 202 

หมายเหตุ สารพิษตกคางกําจัดศัตรูพืช  คือ สารพิษตกคางกําจัดศัตรูพืชท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐานกําหนด 

            *  คือ  สารพิษตกคางกําจัดศัตรูพืชท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐานกําหนด และอยูนอกประกาศรายชื่อสารเคมี 

132 ของกรมวิทยาสาสตรการแพทย 

ขอมูลป 2563  ตรวจสอบขอมูลแลว มีรายละเอียดดังนี้ 

1. พบวา ในรายการเก็บตัวอยาง 1 รายการ พบสารพิษตกคางกําจัดศัตรูพืช  มากกวา 1 ตัว  ไดแก 

1.1  เลขท่ีตัวอยาง 63-CKP-F-22775 พบ chlorfenapyr และ L-cyhalothrin 

1.2  เลขท่ีตัวอยาง 63-CKP-F-22858 พบ malathrin และ cypermethrin 

1.3  เลขท่ีตัวอยาง 63-CKP-F-22864 พบ chlorfenapyr และ L-cyhalothrin 

1.4  เลขท่ีตัวอยาง 63-CKP-F-22888 พบ chlorfenapyr และ Carbaryl 

1.5  เลขท่ีตัวอยาง 63-CKP-F-22889 พบ Chlorpyrifos , Triadimefon และ cypermethrin 

1.6  เลขท่ีตัวอยาง 63-LCP-F-01183 พบ Fosthiazate และ Pyrimethanil 

1.7  เลขท่ีตัวอยาง 63-PAT-F-00371 พบ Chlorpyrifos , Cypermethrin และ Fipronil 

1.8  เลขท่ีตัวอยาง 63-CKP-F-03749 พบ Chlorfenapyr , chlorpyrifos 

2. พบการลงขอมูลไมถูกตอง ไดแก  
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2.1 เลขท่ีตัวอยาง 63-CKP-F-03780 ชื่อผูนําเขา บริษัท ตลาดไทย อิมปอรต เอ็กซปอรต จํากัด พบวา 

- ลําดับแถว 69 หนวยงานท่ีตรวจวิเคราะห คือ ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 1/1 เชียงราย  วันท่ี

เก็บตัวอยาง 6/2/2020 เลขท่ีใบขน A0060630200774 ผลิตภัณฑ ค่ืนไช ตรวจ

พบ Chlorfenapyr 0.60 มก./กก. 

- ลําดับแถว 113 หนวยงานท่ีตรวจวิเคราะห คือ ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 1/1 เชียงราย วันท่ี

เก็บตัวอยาง 6/2/2020 เลขท่ีใบขน A0060630200802 ผลิตภัณฑ ค่ืนไช ตรวจ

พบ chlorpyrifos 0.03 มก./กก. 

2.2 เลขท่ีตัวอยาง 63-CKP-F-03890 ชื่อผูนําเขา หจก.ดวงมาดี อิมพอรทเอ็กซพอรท พบวา  

- ลําดับแถว 71 หนวยงานท่ีตรวจวิเคราะห คือ ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 1/1 เชียงราย วันท่ี

เก็บตัวอยาง 7/2/2020 เลขท่ีใบขน A0070630208035 ผลิตภัณฑ ผักชี ตรวจพบ 

Chlorfenapyr 0.12 มก./กก 

- ลําดับแถว 105 หนวยงานท่ีตรวจวิเคราะห คือ ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 1/1 เชียงราย วันท่ี

เก็บตัวอยาง 7/2/2020 เลขท่ีใบขน A0070630200588 ผลิตภัณฑ ผักชี ตรวจพบ 

chlorpyrifos 5.51 มก./กก. 

2.3 เลขท่ีตัวอยาง 63-CKP-F-05147 ชื่อผูนําเขา บริษัท เพียงไทยโลจีสติกส จํากัด พบวา  

- ลําดับแถว 75 หนวยงานท่ีตรวจวิเคราะห คือ ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 1/1 เชียงราย วันท่ี

เก็บตัวอยาง 16/2/2020 เลขท่ีใบขน A0160630201255 ผลิตภัณฑ ผักชี ตรวจ

พบ Cypermethrin 0.07 มก./กก. 

- ลําดับแถว 108 หนวยงานท่ีตรวจวิเคราะห คือ ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 1/1 เชียงราย วันท่ี

เก็บตัวอยาง 16/2/2020 เลขท่ีใบขน A0160630201259 ผลิตภัณฑ ผักชี ตรวจ

พบ Cypermethrin 0.07 มก./กก. 

2.4 เลขท่ีตัวอยาง 63-CKP-F-09425 ชื่อผูนําเขา บริษัท ไทยแสง อินเตอรเทรด จํากัด พบวา  

- ลําดับแถว 81 หนวยงานท่ีตรวจวิเคราะห คือ ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 1/1 เชียงราย วันท่ี

เก็บตัวอยาง 22/3/2020 เลขท่ีใบขน A0220630300485 ผลิตภัณฑ ผักชี ตรวจ

พบ Chlorpyrifos 0.06 มก./กก. 

- ลําดับแถว 102 หนวยงานท่ีตรวจวิเคราะห คือ ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 1/1 เชียงราย วันท่ี

เก็บตัวอยาง - เลขท่ีใบขน - ผลิตภัณฑ ผักชี ตรวจพบ chlorfenapyr 0.06  มก./

กก. 

2.5 เลขท่ีตัวอยาง 63-LCP-F-01588 ชื่อผูนําเขา บริษัท ซีคอน โลจิสติกส จํากัด พบวา  

- ลําดับแถว 87 หนวยงานท่ีตรวจวิเคราะห คือ ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 6 ชลบุรี วันท่ีเก็บ

ตัวอยาง 26/5/2020 เลขท่ีใบขน A0210630507637 ผลิตภัณฑ พริกแหง RED 

DRY CHILLIES ตรวจพบ Dicofol นอยกวา 0.1 มก./กก 
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- ลําดับแถว 102 หนวยงานท่ีตรวจวิเคราะห คือ ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 6 ชลบุรี วันท่ีเก็บ

ตัวอยาง - เลขท่ีใบขน A0210630502892 ผลิตภัณฑ พริกแหง WONDERHOT 

WITH STEM CHILLIES ตรวจพบ Dicofol นอยกวา 0.1 มก./กก 
 

สําหรับผลิตภัณฑแปรรูป ไมวาจะมาจากพืช สัตว หรือธัญพืชท่ีผานกระบวนการ ขนม ผลิตภัณฑ 

สําหรับปรุงแตง มักพบสารท่ีเปนวัตถุเจือปนท่ีไมเปนไปตามมาตรฐานกําหนดไว  
 

ตารางท่ี 7  แสดงขอมูลวัตถุเจือปนท่ีตรวจพบและไมเปนไปตามมาตรฐานกําหนดของผลิตภัณฑอาหาร 

ปงบประมาณ 2561-2563 แยกตามประเภทผลิตภัณฑ ของกลุมปราบปรามและประสานการนําเขา-

สงออก 

ประเภทผลิตภัณฑ วัตถุเจือปน ป 2561 ป 2562 ป 2563 

พืชและผลิตภัณฑ (อบแหง แปรรูป) (2561-2562) 

แปงและผลิตภัณฑ (2563) 

Benzoic acid 1 1 1 

พืชและผลิตภัณฑ (แปรรูป) 

หมากฝรั่งและลูกอม/วุนสําเร็จรูป และขนมเยลลี่ 

Potassium 

acesulfame 

6 1 4 

แปงและผลิตภัณฑ Propanoic acid 0 1 0 

พืชและผลิตภัณฑ (แปรรูป แชอ่ิม) 

หมากฝรั่งและลูกอม/วุนสําเร็จรูป และขนมเยลลี่ 

(2563) 

Saccharin 4 1 5 

พืชและผลิตภัณฑ (อบแหง แปรรูป) 

หมากฝรั่งและลูกอม/วุนสําเร็จรูป และขนมเยลลี่ 

Sodium 

cyclamate 

18 11 8 

     

     

ประเภทผลิตภัณฑ วัตถุเจือปน ป 2561 ป 2562 ป 2563 

สัตวและผลิตภัณฑ (แปรรูป) 

อาหารสําเร็จรูปท่ีพรอมบริโภคทันที 

(อาหารกระปอง) 

Sodium nitrate 2 2 1 

แปงและผลิตภัณฑ (แปงแปรรูป เม็ดไขมุก) 

(2561-2563) 

ผลิตภัณฑสําหรับปรุงแตง (2563) 

Sorbic acid 1 1 2 

พืชและผลิตภัณฑ (อบแหง แปรรูป) 

สัตวและผลิตภัณฑ (แปรรูป ตากแหง อบแหง) 

แปงและผลิตภัณฑ (2563) 

Sulfer dioxide 10 4 18 
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พืชและผลิตภัณฑ (อบแหง แปรรูป) 

หมากฝรั่งและลูกอม/วุนสําเร็จรูป และขนมเยลลี่ 

Synthetic 

colour 

; Amaranth 

4 0 1 

พืชและผลิตภัณฑ (อบแหง แปรรูป) Synthetic 

colour 

; Allura red 

1 0 2 

พืชและผลิตภัณฑ (อบแหง แปรรูป) 

สัตวและผลิตภัณฑ (แปรรูป แชแข็ง) 

Synthetic 

colour 

; Ponceau 4R 

2 0 3 

พืชและผลิตภัณฑ (แปรรูป หมักดอง) Synthetic 

colour 

; Acid Red 

1 0 1 

พืชและผลิตภัณฑ (อบแหง แปรรูป) (2561) 

สัตวและผลิตภัณฑ (แปรรูป แชแข็ง)(2562) 

Synthetic 

colour 

; Sunset yellow 

FCF 

1 2 0 

พืชและผลิตภัณฑ (แปรรูป แชแข็ง) (2561) 

ผลิตภัณฑสําหรับปรุงแตง (2562) 

Synthetic 

colour 

; Brilliant Blue 

FCF 

3 1 0 

พืชและผลิตภัณฑ (แปรรูป แชแข็ง อบแหง) 

ผลิตภัณฑ สําหรับปรุงแตง  

Synthetic 

colour 

 ; TarTrazine 

7 1 1 

พืชและผลิตภัณฑ (อบแหง แปรรูป) Synthetic 

colour 

 ; Quinoline 

yellow 

1 0 0 

เครื่องดื่ม (ป 2561) 

พืชและผลิตภัณฑ (แปรรูป หมักดอง) (ป 2562) 

Synthetic 

colour 

 ; ไมทราบชนิดสี 

1 1 0 

นมและผลิตภัณฑ 

สัตวและผลิตภัณฑ (แปรรูป แชแข็ง) 

หมากฝรั่งและลูกอม/วุนสําเร็จรูป และขนมเยลลี่ 

Synthetic 

colour ;  

Erythrosine 

0 5 3 
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พืชและผลิตภัณฑ (แปรรูป หมักดอง) Synthetic 

colour ; Rose 

Bengal 

0 1 0 

แปงและผลิตภัณฑ  Synthetic 

colour ; 

Azorubine 

0 0 1 

รวม 63 33 51 

หมายเหตุ  วัตถุเจือปน  คือ  วัตถุเจือปนท่ีตรวจพบและไมเปนไปตามมาตรฐานกําหนด 

   ประเภทผลิตภัณฑ  คือ ประเภทผลิตภัณฑอาหารท่ีตรวจพบสารปนเปอนท่ีไมเปนไปตามมาตรฐานกําหนด 

ขอมูลป 2561 พบวา ในรายการเก็บตัวอยาง 1 รายการ พบสีอินทรียสังเคราะห มากกวา 1 ตัว ไดแก 

1.  เลขท่ีตัวอยาง PAT-F-00220 พบสีอินทรียสังเคราะห 3 รายการ ไดแก Allura red , Sunset yellow 

FCF , Ponceau 4R 

2. เลขท่ีตัวอยาง PAT-F-00294 , PAT-F-00932 , PAT-F-00951 พบสีอินทรียสังเคราะห 2 รายการ 

ไดแก TarTrazine , Brilliant Blue FCF 

ขอมูลป 2563 พบวา ขอมูลไมสอดคลอง ไดแก 

1. เลขท่ีตัวอยาง 63-LFC-F-00433 พบการลงขอมูลไม ถูกตอง คือ  "พบโซเดียมซัยคลาเมต  

840 มก./กก. และ โซเดียมซัยคลาเมต 718 มก./กก". 

 

16 
 



การตรวจพบสารปนเปอนในผลิตภัณฑอาหารท่ีไมเปนไปตามมาตรฐานกําหนดในผลิตภัณฑอาหารท่ี

มักผานการแปรรูปแลว ใน ไดแก หอย พริกแหง ใบเฉากวยอบแหง/ผง เห็ดหอมตากแหง/อบแหง เครื่องดื่ม

บางชนิด เชน กาแฟ(กระปอง) ช็อกโกแลต(ผง) เปนตน 
 

ตารางท่ี 8  แสดงขอมูลสารปนเปอนท่ีตรวจพบและไมเปนไปตามมาตรฐานกําหนดในผลิตภัณฑอาหาร 

ปงบประมาณ 2561-2563 แยกประเภทผลิตภัณฑ ของกลุมปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออก 

ประเภทผลิตภัณฑ สารปนเปอน ป 2561 ป 2562 ป 2563 

พืชและผลิตภัณฑ (พริกแหง) 

ถ่ัว นัท และผลิตภัณฑ 

Aflatoxin 0 0 3 

สัตวและผลิตภัณฑ (หอย) 

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร (เครื่องดื่ม)(2562) 

Cadmium (Cd) 0 7 7 

พืชและผลิตภัณฑ (แปรรูป อบแหง) Inorganic Arsenic (As) 0 0 1 

พืชและผลิตภัณฑ (เฉากวย เห็ดหอม) 

สัตวและผลิตภัณฑ (แปรรูป ตากแหง)(2563) 

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร (เครื่องดื่ม)(2561) 

Lead (Pb) 3 0 14 

พืชและผลิตภัณฑ (แปรรูป อบแหง)(2563) 

สัตวและผลิตภัณฑ (แปรรูป ตากแหง)(2562) 

ช็อกโกแลต (2561) 

Mercury (Hg) 10 2 1 

รวม 13 9 26 

หมายเหตุ  สารปนเปอน  คือ  สารปนเปอนท่ีตรวจพบและไมเปนไปตามมาตรฐานกําหนด 

   ประเภทผลิตภัณฑ  คือ ประเภทผลิตภัณฑอาหารท่ีตรวจพบสารปนเปอนท่ีไมเปนไปตามมาตรฐาน

กําหนด 
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บทท่ี 5 

บทสรุปและขอเสนอแนะ 

บทสรุป 

จากการศึกษาสถานการณการดําเนินคดีการนําเขาอาหารท่ีฝาฝนกฎหมาย งบประมาณ 2561 – 

2563 ทําใหทราบถึงสาเหตุการอายัดผลิตภัณฑอาหารท่ีไมเปนไปตามกฎหมายกําหนด พบวาถูกอายัดดวยสาเหตุ

คือ ฉลากไมถูกตอง/ไมเปนไปตามท่ีกฎหมายกําหนด คิดเปนรอยละ 61.7 ไมมีเอกสาร/หนังสือรับรองคุณภาพ

มาตรฐานแสดงขณะนําเขา(GMP) คิดเปนรอยละ 21.4 ผลวิเคราะหไมเปนไปตามท่ีกฎหมายกําหนด คิดเปน

รอยละ 6.6   

ปญหาสวนหนึ่งอาจะเกิดจากผูนําเขาฯขาดความรู ความเขาใจ เก่ียวกับการนําเขาผลิตภัณฑอาหาร

ประกอบกับกฎหมายท่ีมีการปรับปรุงอยางสมํ่าเสมอ รวมถึงข้ันตอนในการนําเขาสินคาเพ่ือจําหนาย ในกรณีท่ี

อายัดสินคาจะทําใหสินคานั้นยังไมสามารถจําหนายไดจนกวาจะมีการถอนอายัดโดยพนักงานเจาหนาท่ี ทําให

เกิดชวงเวลาท่ีสินคานั้นถูกกักไว/เก็บไว เปนชวงระยะเวลาหนึ่ง ซ่ึงทําใหผูประกอบการมีภาระคาใชจายท่ีอาจะ

เกิดข้ึน ไดแก คาเชาพ้ืนท่ี ณ ดานตรวจปลอยอาหาร การเสียโอกาสและขาดรายไดหรือเสียคาปรับในการสง

สินคาท่ีไมทันเวลา คาปรับท่ีสูงข้ึนในแตละครั้ง เปนตน 

จํานวนของผูนําเขาผลิตภัณฑอาหารเขามาในราชอาราจักร ตั้งแต เดือนตุลาคม 2560 – 30 กันยายน 

2563 พบวามีจํานวน 345 รายท่ีถูกอายัดสิคา โดยมีผูนําเขาฯ จํานวน 12 รายท่ีถูกดําเนินคดีมากกวา 4 ครั้ง 

คิดเปนรอยละ 3.47  มีผูนําเขาฯ จํานวน 7 รายท่ีถูกดําเนินคดี 3 ครั้ง คิดเปนรอยละ 2.03  มีผูนําเขาฯ 

จํานวน 30 รายท่ีถูกดําเนินคดี 2 ครั้ง คิดเปนรอยละ 8.70  มีผูนําเขาฯ จํานวน 185 รายท่ีถูกดําเนินคดีเพียง

ครั้งเดียว คิดเปนรอยละ 53.62  และมีผูนําเขาฯ จํานวน 111 รายท่ีไมถูกดําเนินคดี คิดเปนรอยละ 32.18  
 

แผนภูมิท่ี 2 แสดงจํานวนของผูนําเขาผลิตภัณฑอาหารเขามาในราชอาราจักร ตั้งแต เดือนตุลาคม 2560 

– 30 กันยายน 2563 พบวามีจํานวน 345 รายท่ีถูกอายัดสิคา 
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30

185

111

แสดงจํานวนของผูนําเขาผลิตภัณฑอาหารเขามาในราชอารา

จักร ตั้งแต เดือนตุลาคม 2560 – 30 กันยายน 2563 พบวามี

จํานวน 345 รายที่ถูกอายัดสิคา

ถกูดาํเนินคดีมากกวา่ 4 ครัง้

ถกูดาํเนินคดี 3 ครัง้ 

ถกูดาํเนินคดี 2 ครัง้ 

ถกูดาํเนินคดี 1 ครัง้

ไมถ่กูดาํเนินคดี
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กรรีฉลากไมถูกตอง/ไมเปนไปตามท่ีกฎหมายกําหนด พบวาเปนสาเหตุของการอายัดผลิตภัณฑอาหารมาก

ท่ีสุด เชน การไมแสดงฉลากภาษาไทย และอาจแสดงภาษาตางประเทศดวยก็ได และอยางนอยตองมีขอความ 

แสดงรายละเอียดอาหารตามขอ (๑) - (๑๕) ของประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบับท่ี ๓๖๗) พ.ศ. ๒๕๕๗ เรื่อง การ

แสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี ๓๘๓) พ.ศ. ๒๕๖๐ เรื่อง การแสดง

ฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ (ฉบับท่ี ๒) โดยขอมูลท่ีตรวจสอบตองตรงกับเอกสารท่ีใชประกอบการยื่นในการ

ตรวจปลอยขณะนําเขา ปญหาท่ีพบคือ ไมมีฉลากโภชนาการ ฉลากโภชนาการแบบ จีดีเอ การแสดงขอความ "พรี

เมียม" บนฉลากอาหาร การแสดงฉลากอาหารท่ีไดจากเทคนิคการดัดแปรพันธุกรรมหรือพันธุวิศวกรรม และการแสดง

ฉลากอาหารไมมีกลูเตน และฉลากอาหารขณะนําเขาไมแสดงฉลากภาษาไทย หรือแสดงขอความไมครบถวนตาม

ประกาศฯ 

กรณีไมมีเอกสาร/หนังสือรับรองคุณภาพมาตรฐานแสดงขณะนําเขา (GMP) มักพบวาเปนสาเหตุของการ

อายัดผลิตภัณฑอาหารรองลงมาอันดับสอง เนื่องจากไมมีเอกสาร/หนังสือรับรองคุณภาพมาตรฐานแสดงขณะนําเขา 

เชน หนังสือรับรองหมดอายุกอนวันนําเขาหรือ ไมกําหนดอายุของเอกสาร และเอกสาร/หนังสือรับรองคุณภาพ

มาตรฐานระบุขอความไมควบถวน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 193) พ.ศ.2543 เรื่อง วิธีการผลิต 

เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร ท่ีนําเขานั้นถูกอายัดเพ่ือรอการแกไขเรื่องเอกสาร ซ่ึง

เจาหนาท่ีกลุมปราบปรามฯ จะตรวจสอบขอมูลจากเอกสาร หลักฐานท่ีถูกสงเขามาจากกลุมกํากับดานอาหารและยา 

โดยจะตรวจสอบเพ่ิมเติม และอาจะพบความผิดอ่ืนๆ ในภายหลังจากท่ีมีการอายัดสินคานั้นๆ แลวแตกรณี  เชน  

กรณีไมมีเอกสาร/หนังสือรับรองคุณภาพมาตรฐานแสดงขณะนําเขา (GMP) และฉลากไมถูกตอง/ไมเปนไปตามท่ี

กฎหมายกําหนด  

ขอมูลผลวิเคราะหท่ีพบวาไมเปนไปตามกฎหมายกําหนดของกองดานอาหารและยา พบวามีขอมูลหัวขอ 

การวิเคราะหหลากหลายครอบคลุมการคุมครองผูบริโภค โดยเนนการตรวจวิเคราะหในหัวขอสารพิษตกคางกําจัด

ศัตรูพืช วัตถุเจือปน และสารปนเปอนตามลําดับ เม่ือพบวาผลวิเคราะหท่ีพบวาไมเปนไปตามกฎหมายกําหนด  

ผูนําเขาฯ จะถูกเปรียบเทียบปรับกรณีผลการตรวจวิเคราะหอาหารนําเขา ซ่ึงมีรายละเอียดดังนี้ 

1.  กรณีนําเขาอาหารท่ีมีสารพิษตกคาง จัดเปนการฝาฝนมาตรา 25 (3) แหงพระราชบัญญัติอาหาร 

พ.ศ. 2522 บทกําหนดโทษตามมาตรา 60 ตองระวางโทษปรับไมเกินหาหม่ืนบาท 

2.  กรณีนําเขาอาหารท่ีเปนวัตถุเจือปนอาหาร จัดเปนการฝาฝนมาตรา 6 (5) มีบทกําหนดโทษตาม

มาตรา 47 ตองระวางโทษปรับไมเกินสองหม่ืนบาท 

3.  กรณีนําเขาอาหารท่ีมีสารปนเปอน จัดเปนการฝาฝนมาตรา 25 (3) แหงพระราชบัญญัติอาหาร 

พ.ศ. 2522 บทกําหนดโทษตามมาตรา 60 ตองระวางโทษปรับไมเกินหาหม่ืนบาท 

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีผลวิเคราะหท่ีพบวาไมเปนไปตามกฎหมายกําหนด หลังจากการสงเรื่องดําเนินคดี

พรอมท้ังทําหนังสือแจงขอกลาวหาไปยังผูรับอนุญาตนําเขา ผานผูบังคับบัญชาสูงสุดเรียบรอยแลว ผลิตภัณฑ

ดังกลาวจะถูกนําเขาสูระบบกักกัน ซ่ึงเปนบัญชีสินคาท่ีตองตรวจสอบการนําเขาอยางเขมงวด นําไปสูการอายัด

สินคาในครั้งถัดไป โดยระบุสาเหตุแหงการอายัดคือ “สงสัยในคุณภาพและมาตรฐานของผลิตภัณฑ”  และหาก
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พบวาผลวิเคราะหของสินคาท่ีถูกอายัดนั้น เปนไปตามท่ีกฎหมายกําหนด กลุมปราบปรามและประสานการ

นําเขา-สงออกจะดําเนินการถอนอายัด และบันทึกขอมูลลงฐานขอมูลผลวิเคราะห และปรับปรุงระบบกักกัน

ตอไป ซ่ึงสอดคลองกับผลการศึกษาท่ีพบวา มีผูนําเขาอาหารและถูกอายัดจํานวน 111 ราย แตไมถูกดําเนินคดี  

สําหรับการถูกอายัดสินคาแลวไมถูกดําเนินคดีมี 2 กรณี คือ  

1. สินคาอยูในระบบกักกัน เม่ือมีการนําเขาจะถูกอายัด และนําไปเก็บรักษาไว ณ สถานท่ีเก็บอาหาร

ของผูนําเขา โดยผูอายัดและเก็บตัวอยางคือ ดานอาหารและยา เพ่ือรอผลวิเคราะห หากเปนไปตามท่ีกฎหมาย

กําหนดไว กลุมปราบปรามฯ จะเปนผูถอนอายัดสินคา หากพบวาในการนําเขาสินคาชนิดเดียวกัน (คนละรุน

การผลิต) สถานท่ีผลิตเดียวกัน ผลวิเคราะหในหัวขอเดียวกัน/สารเดียวกัน ผานติดตอกัน3 ครั้ง สินคานั้นจะถูก

นําออกจากระบบกักกัน  

2. สินคานั้นเปนสินคาสงคืน/นํากลับคืน ซ่ึงมีผูผลิตเปนผูประกอบการในประเทศไทย โดยมี

วัตถุประสงคตางๆ ดังนี้  

2.1 จําหนายในประเทศ 

2.2 นํากลับมาแลวสงออก 

2.3 นํามาปรับปรุงคุณภาพ แลว สงออก 

2.4 นํามาปรับปรุงคุณภาพ จําหนายในประเทศ 

2.5 นํากลับมาทําลาย 

ดานอาหารและยา จะอายัดและเก็บตัวอยาง กรณีท่ีสินคานั้นผูนําเขาในความประสงคตามขอ 2.1 

และ 2.4 เทานั้น เพ่ือรอผลวิเคราะห หากเปนไปตามท่ีกฎหมายกําหนดไว กลุมปราบปรามฯ จะเปนผูถอน

อายัดสินคา หากพบวาผลวิเคราะหไมเปนไปตามมาตรฐาน จะถูกบันทึกขอมูลลงในฐานขอมูล ผลวิเคราะห 

รวบรวมเพ่ือประมวลหลักฐานและสงดําเนินคดีตามกฎหมาย รวมถึงถูกเพ่ิมในระบบกักกัน  

สําหรับบทลงโทษสําหรับผูกระทําการฝาฝนกฎหมาย ตามมาตรา 75 แหงพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 

2522 บรรดาความผิดตามพระราชบัญญัตินี้ท่ีมีโทษปรับสถานเดียว ใหเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

หรือผูซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมายมีอํานาจเปรียบเทียบปรับได และระเบียบสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาวาดวยการพิจารณาทางคดี พ.ศ.๒๕๖๒ ลงวันท่ี ๑๒ กุมภาพันธ ๒๕๖๒ ขอ ๑๑ 

(๑) กําหนดใหในกรณีเปนความผิดท่ีมีโทษปรับสถานเดียว หรือโทษอ่ืนท่ีเลขาธิการมีอํานาจเปรียบเทียบปรับ

ได ใหเสนอเลขาธิการเพ่ือมอบหมายใหกลุมกฎหมายอาหารและยาดําเนินการเปรียบเทียบ ตามระเบียบวาดวย

การเปรียบเทียบ กลุมกฎหมายอาหารและยาจะทําการตามหลักเกณฑการเปรียบเทียบปรับตาม

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 พ.ศ. 2563 ภาคผนวก ฉ  ซ่ึงหากพบวาเปนการกระทําความผิดครั้งแรกจะ

มีอัตราคาปรับท่ีกําหนดใหเปรียบเทียบ ท่ีนอยกวาหรือเทากับคาสูงสุดท่ีกําหนดตามอัตราโทษของ

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 นั้น อาจเปนไปไดวาบทลงโทษสําหรับผูกระทําความผิดตามพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522 อาจไมเพียงพอ จึงควรใชรวมกันมาตรการอ่ืนๆ รวมดวย เชน มาตรการทางปกครอง การ

พักใชใบอนุญาต การระงับการนําเขาชั่วคราวกรณีท่ีเปนปญหาเรงดวนและรายแรงและอาจเปนอันตรายตอ

ผูบริโภคในวงกวาง การเพ่ิมบทลงโทษท่ีมากข้ึน 
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 การท่ีกองดานอาหารและยามีการลงโทษผูกระทําการฝาฝนกฎหมายกรณีผลวิเคราะหไมเปนไปตามท่ี

กฎหมายกําหนด กรณีนําเขาอาหารท่ีมีสารพิษตกคาง รวมกับการจัดทําระบบกักกัน (สวนท่ีเปนผักผลไมสด) ทําให

เปนวา ผูประกอบการมีความกระตือรือรนท่ีจะนําสินคาออกจากระบบกักกันอยางเห็นไดชัดเจน จากขอมูลผล

วิเคราะหของกลุมปราบปรามและประสานการนําเขาสงออกในชวงปงบประมาณ พ.ศ. 2563 

นอกจากนี้จากในการศึกษาครั้งทําใหสามารถจัดทําประวัติการดําเนินคดีของผูนําเขาอาหารเขามาใน

ราชอาณาจักร ซ่ึงสามรถนําไปใชประกอบการตัดสินใจในการดําเนินการของกองดานอาหารและยาในการเฝาระวัง

ผลิตภัณฑอาหาร (Black List) ได รวมถึงนําไปสูการจัดทําการประเมินความเสี่ยง (Risk Assessment) ซ่ึงขอมูลท่ี

ไดมาจัดเปนขอมูลท่ีแสดงถึงความเสี่ยงของผูประกอบการท่ีนําเขาอาหาร (Risk Profile) เนื่องจากการนําเขา

ผลิตภัณฑอาหารของผูประกอบการในระยะเวลา ชวงเวลาหนึ่งพบวามีการฝาฝนกฎหมายหลายครั้งทําใหสามารถ

นํามาใชเปนเครื่องประกอบการตัดสินใจในการตรวจสอบเฝาระวังได  

การจัดกลุมประเภทผลิตภัณฑท่ีพบวาผลวิเคราะหนําเขาไมเปนไปตามกฎหมาย ในชวงเดือนตุลาคม 2560 

– 30 กันยายน 2563 ทําใหสามารถจัดกลุมของประเภทอาหารท่ีพบปญหาผลวิเคราะหตก/ไมเปนไปตามท่ีกฎหมาย

กําหนดได ดังนี้  

1. พืชและผลิตภัณฑ (แปรรูป เชน อบแหง หมักดอง แชอ่ิม) มักพบวัตถุเจือปนท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐาน 

คือ Sodium cyclamate , Potassium acesulfame , Sulfer dioxide และ  Synthetic colour 

2. หมากฝรั่งและลูกอม/วุนสําเร็จรูป และขนมเยลลี่ มักพบวัตถุเจือปนท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐาน 

คือ Sodium cyclamate , Potassium acesulfame , Saccharin และ  Synthetic colour 

3. สัตวและผลิตภัณฑ (แปรรูป เชน แชแข็ง ตากแหง) มักพบวัตถุเจือปนท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐาน 

คือ Sodium nitrate , Sulfer dioxide และ  Synthetic colour 

4. อาหารสําเร็จรูปท่ีพรอมบริโภคทันที (อาหารกระปอง) มักพบวัตถุเจือปนท่ีพบไมเปนไปตาม

มาตรฐาน คือ Sodium nitrate 

5. แปงและผลิตภัณฑ มักพบวัตถุเจือปนท่ีพบไม เปนไปตามมาตรฐาน คือ Benzoic acid , 

Propanoic acid , Sorbic acid , Sulfer dioxide และ  Synthetic colour 

6. นมและผลิตภัณฑ มักพบวัตถุเจือปนท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐาน คือ Synthetic colour 

7. เครื่องดื่ม มักพบวัตถุเจือปนท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐาน คือ Synthetic colour 

8. ผลิตภัณฑ สําหรับปรุงแตง มักพบวัตถุเจือปนท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐาน คือ Sorbic acid และ  

Synthetic colour 

9. พืชและผลิตภัณฑ (พริกแหง) / ถ่ัว นัท และผลิตภัณฑ มักพบสารปนเปอนท่ีพบไมเปนไปตาม

มาตรฐาน คือ Aflatoxin 

10. สัตวและผลิตภัณฑ (หอย) มักพบสารปนเปอนท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐาน คือ Cadmium (Cd) 

11. ผลิตภัณฑเสริมอาหาร (เครื่องดื่ม) มักพบสารปนเปอนท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐาน คือ 

Cadmium (Cd) , Lead (Pb) 
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12. พืชและผลิตภัณฑ (แปรรูป อบแหง) มักพบสารปนเปอนท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐาน คือ 

Inorganic Arsenic (As) , Lead (Pb) และ  Mercury (Hg) 

13. พืชและผลิตภัณฑ (เฉากวย เห็ดหอม) มักพบสารปนเปอนท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐาน คือ Lead (Pb) 

14. สัตวและผลิตภัณฑ (แปรรูป ตากแหง) มักพบสารปนเปอนท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐาน คือ 

Mercury (Hg) 

ทําใหสามารถนําไปใชรวมกับประสบการณประกอบกับการตัดสินใจดําเนินการในการตรวจสอบเฝา

ระวังผลิตภัณฑอาหารนําเขาไดอยางมีประสิทธิภาพ 
 

ขอเสนอแนะ  

1. เพ่ือใหเปนแนวทางในการพิจารณาบทลงโทษของผูกระทําความผิด ฝาฝนกฎหมาย ท่ีชัดเจนและเด็ดขาด

มากข้ึน เชน มาตรการทางปกครอง การพักใชใบอนุญาต การระงับการนําเขาชั่วคราวกรณีท่ีเปนปญหา

เรงดวนและรายแรงและอาจเปนอันตรายตอผูบริโภคในวงกวาง การเพ่ิมบทลงโทษท่ีมากข้ึน หรือมีมาตรา

รวมกันกับมาตรการท่ีมีอยูเดิม 

2. เพ่ือเปนแนวทางการสื่อสารใหความรู ความเขาใจกับผูประกอบ และผูท่ีมาติดตอ เรื่องการนําเขา

ผลิตภัณฑอาหาร เชน จัดทําเอกสารแนะนําการเตรียมตัวการนําเขาผลิตภัณพอาหารในหัวขอตางๆ เชน 

เรื่อง ฉลากสินคานําเขา การจัดเตรียมเอกสารสําหรับการนําเขา เอกสารหลักฐานท่ีตองเตรียม

ประกอบการนําเขา เปนตน นอกจากนี้ควรเพ่ิมสิทธิพิเศษของผูเขารวมโครงการหลักเกณฑวิธีการท่ีดีใน

การนําหรือสั่งผลิตภัณฑสุขภาพเขามาในราชอาณาจักร พ.ศ. 2560 (27) (28) เพ่ือใหผูประกอบการเกิดความ

สนใจและใหความสําคัญกับการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ  
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บรรณานุกรม 

1. พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522  

2. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 193) พ.ศ.2543 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการ

ผลิต และการเก็บรักษาอาหาร  ราชกิจจานุเบกษาฉบับประกาศท่ัวไป เลม 118 ตอนพิเศษ 6 ง. ลง

วันท่ี 24 มกราคม พ.ศ.2544 

3. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับท่ี 239) พ.ศ.2544 เรื่อง แกไขเพ่ิมเติมประกาศกระทรวง

สาธารณสุข (ฉบับท่ี 193) พ.ศ.2543 ราชกิจจานุเบกษาฉบับประกาศท่ัวไป เลม 118 ตอนพิเศษ 90 

ง. ลงวันท่ี 14 กันยายน พ.ศ.2544 

4. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 194) พ.ศ.2543เรื่อง ฉลาก ราชกิจจานุเบกษาฉบับประกาศ

ท่ัวไป เลม 118 ตอนพิเศษ 6 ง. ลงวันท่ี 24 มกราคม พ.ศ.2544 

5. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับท่ี 252) พ.ศ.2545  เรื่อง ฉลาก (ฉบับท่ี 2) ราชกิจจานุเบกษา

ฉบับประกาศท่ัวไป เลม 119 ตอนพิเศษ 54 ง. ลงวันท่ี 18 มิถุนายน พ.ศ.2545 

6. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 367) พ.ศ. 2557  เรื่อง การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ

หนา  32-39  เลม 131  ตอนพิเศษ  102 ง  ราชกิจจานเุบกษา  6 มิถุนายน  2557 

7. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี  383)  พ. ศ. 2560  เรื่อง การแสดงฉลากอาหารในภาชนะบรรจุ 

(ฉบับท่ี 2) หนา 24  เลน 134  ตอนพิเศษ  97 ง  ราชกิจจานเุบกษา  4 เมษายน 2560 

8. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับท่ี 237  พ.ศ. 2544  เรื่อง การแสดงฉลากของอาหารพรอมปรุงและ

อาหารสําเร็จรูปท่ีพรอมบริโภคทันที ราชกิจจานุเบกษาฉบับประกาศท่ัวไปเลม 118 ตอนพิเศษ 82 ง. ลง

วันท่ี 22 สิงหาคม พ.ศ. 2544 

9. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี  182 ) พ.ศ.2541 เรือ่ง  ฉลากโภชนาการ (ราชกิจจานุเบกษา

ฉบับท่ัวไป เลม 115  ตอนท่ี 47 ง.  ลงวันท่ี 11 มิถุนายน พ.ศ.2541)  

10. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 219) พ.ศ.2544 เรื่อง ฉลากโภชนาการ (ฉบับท่ี 2)  

(ราชกิจจานุเบกษาฉบับประกาศท่ัวไป เลม 118 ตอนพิเศษ 70 ง. ลงวันท่ี 26 กรกฎาคม พ.ศ.2544) 

11. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 365) พ.ศ. 2556 เรื่อง การแสดงขอความ "พรีเมียม" บนฉลาก

อาหาร หนา 29-30 เลม 130 ตอนพิเศษ 167 ง ราชกิจจานุเบกษา 27 พฤศจิกายน 2556 

12. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 251)  พ. ศ. 2545  เรื่องการแสดงฉลากอาหารท่ีไดจาก

เทคนิคการดัดแปรพันธุกรรมหรือพันธุวิศวกรรม ราชกิจจานุเบกษาฉบับประกาศท่ัวไป เลม 119  

ตอนพิเศษ 42 ง.  ลงวันท่ี 10 พฤษภาคม พ.ศ. 2545 

13. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี  384)  พ.ศ.  2560  เรื่อง การแสดงฉลากอาหารไมมีกลูเตน

หนา 29  เลม 134  ตอนพิเศษ  97 ง  ราชกิจจานุเบกษา  4 เมษายน 2560 

14. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 98 (พ.ศ.2529) เรื่อง  มาตรฐานอาหารท่ีมีสารปนเปอน  ราช

กิจจานุเบกษาฉบับพิเศษ เลมท่ี 103 ตอนท่ี 23 ลงวันท่ี 16 กุมภาพันธ พ.ศ.2529 



15. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 273) พ.ศ.2546 เรื่อง มาตรฐานอาหารท่ีมีสารปนเปอน (ฉบับ

ท่ี 2) ราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศท่ัวไป เลม 120 ตอนพิเศษ 77 ง. ลงวันท่ี 16 กรกฎาคม 

พ.ศ.2546 

16. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเลขท่ี 387 (พ. ศ. 2560) เรื่อง อาหารท่ีมีสารพิษตกคาง  

ราชกิจจานุเบกษาเลม 134 ตอนพิเศษ 228 ง.  18 กันยายน 2560 หนา 8-10 

17. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเลขท่ี 393 (พ. ศ. 2561) เรื่อง อาหารท่ีมีสารพิษตกคาง (ฉบับท่ี 2)  

ราชกิจจานุเบกษาเลม 135 ตอนพิเศษ 264 ง.  22 ตุลาคม 2561 หนา 10-11 

18. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 268) พ. ศ. 2546  เรื่องมาตรฐานอาหารท่ีมีการปนเปอน

สารเคมีบางชนิด  คัดจากราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศท่ัวไปเลม 120 ตอนพิเศษ 47 ง. ลงวันท่ี 

23 เมษายน พ.ศ. 2546 

19. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 299) พ.ศ 2549  เรื่อง มาตรฐานอาหารท่ีมีการปนเปอน

สารเคมีบางชนิด ( ฉบับท่ี 2 )  คัดจากราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศและงานท่ัวไป เลม 123 ตอน

พิเศษ 97 ง. ลงวันท่ี 18 กันยายน พ.ศ. 2549 

20. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ เง่ือนไขและวิธีการตรวจวิเคราะห

การปนเปอนสารเคมีบางชนิดในอาหาร  คัดจากราชกิจจานุเบกษาฉบับประกาศและงานท่ัวไปเลมท่ี 

123 ตอนพิเศษ 97 ลงวันท่ี 18 กันยายน พ.ศ. 2549 

21. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ผลิตภัณฑปรุงรสท่ีไดจากการยอยโปรตีนของถ่ัวเหลือง   

ราชกิจจานุเบกษา เลม 127 ตอนพิเศษ 74 ง ลงวันท่ี 14 มิถุนายน 2553 หนา 46 - 48 

22. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 281) พ.ศ 2547 วัตถุเจือปนอาหาร  ราชกิจจานุเบกษาเลม 

121 ตอนพิเศษ 97 ง.  6 กันยายน 2547  หนา 31-38  

23. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับ ท่ี  381) พ .ศ 2559 วัต ถุ เจื อปนอาหาร  (ฉบับ ท่ี  4)   

ราชกิจจานุเบกษาเลม 133 ตอนพิเศษ 298 ง.  20 ธันวาคม 2559  หนา 3-4 

24. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับ ท่ี  389) พ .ศ 2561 วัต ถุ เจื อปนอาหาร  (ฉบับ ท่ี  5)   

ราชกิจจานุเบกษาเลม 135 ตอนพิเศษ 178 ง.  25 กรกฎาคม 2561  หนา 1 

25. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 197) พ.ศ. 2543 เรื่อง กาแฟ  ราชกิจจานุเบกษา  

ฉบับประกาศท่ัวไป เลม 118  ตอนพิเศษ 6 ง. ลงวันท่ี 24 มกราคม พ.ศ. 2544 

26. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เกลือบริโภค()  ราชกิจจานุเบกษา เลม 218 ตอนพิเศษ 41 ง.  ลงวันท่ี 7 

เมษายน พ.ศ. 2554  หนา 33-34 
27. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการนําหรือสั่งผลิตภัณฑ

สุขภาพเขามาในราชอาณาจักร พ.ศ. 2560 



28. คูมือการตรวจประเมินสถานท่ีนําหรือสั่งผลิตภัณฑสุขภาพเขามาในราชอาณาจักรตามประกาศ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลกัเกณฑวิธีการท่ีดีในการนําหรือสั่งผลิตภัณฑสุขภาพ

เขามาในราชอาณาจักร พ.ศ. 2560 ฉบับปรับปรุง 

29. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การตรวจสอบอาหารท่ีนําหรือสั่งเขามาใน

ราชอาณาจักร 

30. คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน การตรวจสอบการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (P-I3-1) วันท่ีประกาศใช 10 

กันยายน 2561 

31. คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการพิจารณาการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (P-I3-3) วันท่ีประกาศใช 11 

กรกฎาคม 2560 

32. คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการเก็บตัวอยาง ( P-I3-4) วันท่ีประกาศใช 1 กันยายน 2560 

33. คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการอายัด ( P-I3-5) วันท่ีประกาศใช 1 มิถุนายน 2562 

34. คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการตรวจสอบสินคานําเขารวมกับกรมศุลกากรผานระบบ NSW วันท่ี

ประกาศใช 5 พฤษภาคม 2563 

35. คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการถอนอายัด ( P-I5-2) วันท่ีประกาศใช 24 กันยายน 2561 

36. เอกสารวิธีการปฏิบัติงานการตรวจสอบอาหารท่ีนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร W-I8-1 วันท่ี

ประกาศใช 1 กันยายน 2560 

37. เอกสารวิธีการปฏิบัติงานการพิจารณาอนุญาตนําเขาอาหาร W-I8-4 วันท่ีประกาศใช 15 มิถุนายน 

2560 

38. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง คําชี้แจงประกาศกระทรวงสาธารสุข (ฉบับท่ี 

377) พ.ศ.2559  เรื่อง กําหนดหลักเกณฑและเง่ือนไขการนําเขาอาหารท่ีมีความเสี่ยงจากโรควัวบา 

ลงวันท่ี 3 สิงหาคม พ.ศ.2559  

39. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 341) พ.ศ.2555 เรื่อง กําหนดเง่ือนไขการนําเขาอาหารท่ีมี

ความเสี่ยงจากการปนเปอนสารกัมมันตรังสี  

40. เอกสารวิธีการปฏิบัติงานการรับและพิจารณาผลวิเคราะห (W-I3-9) วันท่ีประกาศใช 30 มิถุนายน 

2560 

 



ภาคผนวก 

ภาคผนวก ก ตัวอยางการตรวจสอบความถูกตองของขอมูลในฐานขอมูลอายัด-ถอนอายัด 

ภาคผนวก ข ข้ันตอนการตรวจสอบความซํ้าซอนของขอมูล 

ภาคผนวก ค ข้ันตอนการตรวจสอบความไมสอดคลองของขอมูล กรณีการลงขอมูลไม

ถูกตอง 

ภาคผนวก ง ตัวอยางการตรวจสอบความไมสอดคลองของขอมูล กรณีการลงขอมูลไม

ครบถวน 

ภาคผนวก จ ข้ันตอนการตรวจสอบความไมสอดคลองของขอมูล กรณีการลงขอมูลไม

ครบถวน 

ภาคผนวก ฉ บัญชีกําหนดคาปรับสําหรับการเปรียบเทียบปรับสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารแลยาวาดวยหลักเกณฑการเปรียบเทียบปรับตามพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522 พ.ศ. 2563 

ภาคผนวก ช คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน การตรวจสอบการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (P-I3-1) 

ภาคผนวก ซ คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการพิจารณาการนําเขาผลิตภัณฑสขุภาพ (P-I3-3) 

ภาคผนวก ฌ คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการเก็บตัวอยาง (P-I3-4) 

ภาคผนวก ญ คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการอายัด ( P-I3-5) 

ภาคผนวก ฎ คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการตรวจสอบสินคานําเขารวมกับกรมศุลกากร

ผานระบบ NSW 

ภาคผนวก ฏ การปฏิบัติงานการถอนอายัด ( P-I5-2) 

ภาคผนวก ฐ เอกสารวิธีการปฏิบัติงานการตรวจสอบอาหารท่ีนําหรือสั่งเขามาใน

ราชอาณาจักร W-I8-1 

ภาคผนวก ฑ เอกสารวิธีการปฏิบัติงานการพิจารณาอนุญาตนําเขาอาหาร W-I8-4 

ภาคผนวก ฒ เอกสารวธิีการปฏิบัติงานการรบัและพิจารณาผลวเิคราะห (W-I3-9) 

 

 

 

 

 

 

 
 



 

 

 

 
 



ภาคผนวก ก 

ตัวอยางการตรวจสอบความถูกตองของขอมูลในฐานขอมูลอายัด-ถอนอายัด 

 
 



ภาคผนวก ข 

ข้ันตอนการตรวจสอบความซํ้าซอนของขอมูล 

1. ตรวจสอบเลขเก็บตัวอยาง 

 
2. หากพบวามีขอมูลซํ้ากัน ใหตรวจสอบความครบถวนและความถูกตองกับผูปฏิบัติงาน 

 
3. ทําสัญลักษณ เพ่ือแสดงสถานะใหตองมีการตรวจสอบขอมูลกรณีขอมูลซํ้าซอน เม่ือดําเนินการเรียบรอยใหลบแถวท่ีซํ้าออก 

 
 

 

 
 



ภาคผนวก ค 

ข้ันตอนการตรวจสอบความไมสอดคลองของขอมูล กรณีการลงขอมูลไมถูกตอง 

1. ตรวจสอบเลขเก็บตัวอยาง และตรวจสอบขอมูลท่ีเกี่ยวของ 

 
2. หากพบวาเปนการลงขอมูลซํ้าซอนใหดําเนินการตามภาคผนวก ข 

 
3. กรณีเปนขอความท่ีสามารถตรวจสอบยอนกลับแลวดําเนินการแกไขไดทันที 

 
 

 



ภาคผนวก ง 

ตัวอยางการตรวจสอบความไมสอดคลองของขอมูล กรณีการลงขอมูลไมครบถวน 

 
 

 

 

 

 
 



 

ภาคผนวก ง (ตอ) 

ตัวอยางการตรวจสอบความไมสอดคลองของขอมูล กรณีการลงขอมูลไมครบถวน 

 
 

 
 



ภาคผนวก จ  

ข้ันตอนการตรวจสอบความไมสอดคลองของขอมูล กรณีการลงขอมูลไมครบถวน 

1. แจงใหผูปฏิบัติงานทราบและใหลงขอมูลใหม หากพบวาถูกตองแลว ใหสามารถนําขอมูลมาดําเนินการในสวนท่ีเกี่ยวของตอไปได 

 
 

 

 

 

 
 



ภาคผนวก ฉ 

บัญชีกําหนดคาปรับสําหรับการเปรียบเทียบปรับสํานักงานคณะกรรมการอาหารแลยาวาดวยหลักเกณฑ

การเปรียบเทียบปรับตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 พ.ศ. 2563 

 
 

 
 



ภาคผนวก ช 

คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน การตรวจสอบการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (P-I3-1) วันท่ีประกาศใช 10 กันยายน 

2561(30) 

รายละเอียดข้ันตอนการปฏิบัติงาน 

1. เจาหนาทีรับเอกสารประกอบการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (ถามี) จากผูรับบริการ ดังนี ้

1) คําขอใหพนักงานเจาหนาท่ี ณ ดานนําเขาตรวจสอบ (กรณีเปนยา) / บันทึกการควบคุมการตรวจสอบการ

นําเขาวัตถุเสพติด (กรณียาเสพติดฯ) /แบบการตรวจสอบวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 ประเภท 2 

ประเภท 3 หรือประเภท 4 ท่ีนาํเขาสงออกหรือนําผาน ณ ดานตรวจสอบวัตถุออกฤทธิ์ (กรณีวัตถุออก

ฤทธิ์ตอจิตประสาท)  

2) ใบขนสนิคาขาเขา พรอมสําเนา 1 ฉบับ 

3) สําเนาบัญชรีาคาสินคา (Invoice) 

4) สําเนาใบตราสง (Ari Waybill : AWB / Bill of Lading : BL) (ถามี)  

5) สําเนาใบอนุญาต (ถามี)  

6) สําเนาคุณลักษณะของผลิตภณัฑ (Specification)(ถามี)  

7) สําเนารายละเอียดบัญชีสินคา (Packing list) (ถามี) 

8) ผลติภัณฑสุขภาพหรือฉลาก (ถามี)  

2 เจาหนาท่ีพิจารณาวาเปนผลติภัณฑสุขภาพหรือไม ตามเอกสารสนับสนนุ (SD-I3-1) 

 2.1 กรณีไมสามรถระบุประเภทไดชัดเจน  

1) แจงผูรับบริการใหติดตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือพิจารณาประเภทผลิตภัณฑ 

2) กรอกขอมูลลงใน “บันทึกการพิจารณาผลิตภัณฑสุขภาพ”(F-I3-3) โดยขอพิจารณาของเจาหนาท่ีใหทํา

เครือ่งหมาย √ ชองสี่เหลี่ยมหนาขอความ “ขอมูลผลิตภัณฑไมเพียงพอในการจัดประเภทผลิตภัณฑ...”

และประทับตราประจําดานอาหารและยา ดวยหมึกสีแดง พรอมลงลายมือชื่อเจาหนาท่ี ตําแหนงและ

วันตรวจสอบ แลวสาํเนา 1 ฉบบั ใหผูรับบริการ ลงนามบันทึกฯ  

3) มอบ “บันทึกการพิจารณาผลิตภัณฑสุขภาพ” (F-I3-3) ท่ีลงรายละเอียดแลว ปละผลิตภัณฑสุขภาพ

หรือ ฉลาก (ถามี) ใหผูรบับริการ เพ่ือดําเนินการติดตอกับสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาตอไป 

4) จัดเก็บสําเนา “บันทึกการพิจารณาผลิตภัณฑสุขภาพ”  (F-I3-3) และสําเนาเอกสารประกอบการนําเขา 

 2.2 กรณีไมเปนผลิตภัณฑสุขภาพ 

 
 



1) ประทับตรา  ไมควบคุม ดวยหมึกสีนําเงิน บนหนาใบขนสนิคาขาเขา พรอมลงลายมือชื่อเจาหนาท่ี 

ตําแหนง และวันท่ีตรวจสอบ แลวมอบเอกสารประกอบการนําเขา และผลติภัณฑสุขภาพหรือฉลาก 

(ถามี) คืนแกผูรับบริการ 

 2) กรอกขอมูลการตรวจสอบใน สําเนาสินคาขาเขา ดังนี้  

 เลขท่ีตรวจสอบ วนัท่ีตรวจ ชื่อผูตรวจ พรอมท้ังจัดเก็บสําเนาเอกสารประกอบการนาํเขา 

 (รายละเอียดการกําหนด เลขท่ีตรวจสอบ ตามภาคผนวก 1)  

 3) กรอกขอมูลการตรวจสอบใน “บันทึกขอมูลการตรวจสอบผลิตภัณฑ” (F-I3-1) 

 โดยแยกตามประเภทผลิตภัณฑสุขภาพ (ตวัอยาง ตามภาคผนวก 2)  

2.3 กรณีจัดเปนผลติภัณฑสุขภาพ ใหดําเนินตอใน ขอ 3  

3 เจาหนาท่ีตรวจสอบ เอกสารประกอบการนําเขา และผลิตภัณฑสุขภาพ หรือฉลาก (ถามี) วาถูกตองตาม

กฎหมาย และหลักเกณฑท่ีเก่ียวของดังนี้  

ตารางท่ี 2  แสดงประเภทผลิตภัณฑสุขภาพ และแสดงรายการเอกสารวิธีปฏิบัติงานในการพิจารณา

ตรวจสอบผลิตภณัฑสุขภาพ 

 

ผลิตภัณฑ กฎหมายและหลกัเกณฑท่ีเกี่ยวของ 

(เอกสารวิธกีารปฏบัิติงาน) (รหัสเอกสาร)  

ยา การตรวจสอบ ยา ท่ีนําหรือสัง่เขามาในราชอาณาจักร (W-I7-1) 

อาหาร การตรวจสอบ อาหาร ท่ีนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร (W-I8-1) 

เครื่องมือแพทย การตรวจสอบ เครื่องมอืแพทย ท่ีนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร (W-I9-1) 

เครื่องสาํอาง การตรวจสอบ เครื่องสําอาง ท่ีนําหรอืสั่งเขามาในราชอาณาจักร (W-I10-1) 

ยาเสพตดิใหโทษ การตรวจสอบ ยาเสพตดิ ท่ีนําหรือสัง่เขามาในราชอาณาจักร (W-I11-1) 

วัตถุออกฤทธ์ิตอจติและ

ประสาท 

การตรวจสอบ วัตถุออกฤทธ์ิ ท่ีนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจกัร(W-I12-1) 

วัตถุอันตราย การตรวจสอบ วัตถุอันตราย ท่ีนําหรอืสั่งเขามาในราชอาณาจักร (W-I13-1)  

3.1 กรณีตรวจสอบแลววาถูกตองตามหลักเกณฑท่ีเก่ียวของ ใหปฏิบัติดังนี้  

1) ทําการตรวจสอบวาอยูในบัญชีระบบกักกันหรือไม  

  1.1) กรณี มีขอมูลในบัญชีระบบกักกัน ใหเก็บตัวอยางตามคูมือฯ (P-I3-4) และอายดัตามคูมือฯ (P-I3-5)  

1.2) กรณี ไมมีขอมูลในบัญชีระบบกักกัน แตตองทดสอบเบื้องตนใหสุมตัวอยาง ทดสอบเบื้องตน  

(Test kit) และรายงานผลตามคูมือฯ ของหองปฏิบัติการดานอาหารและยาท่ีเก่ียวของ 

 
 



1.3) กรณี ไมมีขอมูลในบัญชีระบบกักกัน แตผลิตภัณฑสุขภาพดังกลาวอยูในแผนการเก็บตัวอยาง หรือ

สงสัยในคุณภาพและความปลอดภัย หรือผลการทดสอบเบื้องตนไมผาน ใหเก็บตัวอยางสง

วิเคราะหทางหองปฏิบัติการ ตามคูมือฯ (P-I3-4)  

 2) ประทับตรา “ผานดานได” ดวยหมึกสีน้ําเงิน บนหนาใบขนสินคาขาเขา พรอมลงลายมือชื่อเจาหนาท่ี 

ตําแหนง และวันท่ีตรวจสอบ แลวมอบเอกสารประกอบการนําเขา และผลิตภัณฑสุขภาพ หรือฉาก(ถามี)

คืนแกผูรับบริการ    

 3) กรอกขอมูลการตรวจสอบใน สําเนาใบขนสินคาขาเขา ดังนี้  

 เลขการตรวจสอบ วันท่ีตรวจ ชื่อผูตรวจ พรอมท้ังจัดเก็บสําเนาเอกสารประกอบการนําเขา 

 (รายละเอียด การกําหนดเลขท่ีตรวจสอบ ตามภาคผนวก 1)  

4) กรอกขอมูลผลการตรวจใน “บันทึกขอมูลการตรวจสอบผลิตภัณฑ” (F-I3-1)  

 โดยแยกตามประเภทผลิตภัณฑสุขภาพ (ตัวอยาง ตามภาคผนวก 2 )  

3.2 กรณีตรวจสอบแลววาไมถูกตองตามหลักเกณฑ ใหพิจารณาวา ผลิตภัณฑสุขภาพ ดังกลาว หามนําเขา 

หรือ นําเขาไดแบบมีเง่ือนไข และ ปฏิบัติดังนี้ 

1) กรณีหามนําเขา 

1.1) ใหทําบันทึกขอความถึงศุลกากร เพ่ือแจงรายการสินคาหามนําเขา โดยระบุรายละเอียดตางๆ

ใหครบถวน พรอมลงลายมือชื่อเจาหนาท่ีตําแหนง และวันท่ีตรวจสอบ สําเนา 1 ฉบับ 

ใหกับผูรับบริการลงนามบันทึก  

1.2) มอบ บันทึกขอความถึงศุลกากร ท่ีลงรายละเอียดแลว เอกสารประกอบการนําเขา และ

ผลิตภัณฑสุขภาพ (ถามี) ใหผูรับบริการ  

1.3) ประทับตรา “หามนําเขา” ดวยหมึกสีแดง บนหนาใบขนสินคาขาเขา พรอมลงลายมือชื่อ

เจาหนาท่ีตําแหนงและวันท่ีตรวจสอบ แลวมอบเอกสารประกอบการนําเขาและผลิตภัณฑ

สุขภาพ หรือฉลาก (ถามี) คืนแกผูรับบริการ 

1.4) กรอกขอมูลการตรวจสอบใน สําเนาใบขนสินคาขาเขา ดังนี้  

เลขท่ีตรวจสอบ วันท่ีตรวจ ชื่อผูตรวจ จํานวนรายการท่ีหามนําเขา สาเหตุการหามนําเขา 

พรอมท้ังจัดเก็บสําเนาบันทึกขอความถึงศุลกากร และสําเนาเอกสารประกอบการนําเขา  

(รายละเอียดการกําหนด เลขท่ีตรวจสอบ ตามภาคผนวก 1) 

3.3 กรอกขอมูลผลการตรวจใน “บันทึกขอมูลการตรวจสอบผลิตภัณฑ”(F-I3-1)  

 โดยแยกตามประเภทผลิตภัณฑสุขภาพ (ตัวอยาง ตามภาคผนวก 2)  

2) กรณีนําเขาไดแบบมีเง่ือนไข  เชน ฉลากไมถูกตอง หรือ เอกสารไมครบถวน 

 
 



2.1) ใหทํา บันทึกการอายัด ตาม คูมือฯ การอายัด (P-I3-5)  

2.2) ทําการตรวจสอบวาอยูในบัญชีระบบกักกันหรือไม  

1) กรณี มีขอมูลในบัญชีระบบกักกัน ใหเก็บตัวอยางตามคูมือฯ (P-I3-4) และอายัดคูมือฯ (P-I3-5) 

2) กรณี ไมมีขอมูลในระบบกักกัน แตตองการทดสอบเบื้องตนใหสุมตัวอยาง ทดสอบเบื้องตน 

(Test kit) และรายงานผลตามคูมือฯ ของหองปฏิบัติการดานอาหารและยาท่ีเก่ียวของ  

3) กรณี ไมมีขอมูลในบัญชีระบบกักกัน แตผลิตภัณฑสุขภาพดังกลาวอยูในแผนการเก็บตัวอยาง 

หรือสงสัยในคุณภาพและความปลอดภัย หรือผลการทดสอบเบื้องตนไมผานใหเก็บตัวอยาง

สงผลวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ ตามคูมือฯ (P-I3-4)  

4) กรณี ไมมีขอมูลในระบบกักกัน ไมตองการทดสอบเบื้องตน และไมเก็บตัวอยางสงตรวจ

วิเคราะห ใหดําเนินการตามขอ 2.3) ถึง ขอ 2.7  

2.3) ทําหนังสือถึงศุลกากร เพ่ือแจงรายการสินคาท่ีนําเขาไมถูกตอง ระบุรายละเอียดใหครบถวน

พรอมลงลายมือชื่อเจาหนาท่ี ตําแหนงและวันท่ีตรวจสอบ สําเนา 1 ฉบับ ใหผูรับบริการลงนาม

รับหนังสือฯ(เก็บสําเนาดังกลาวไวท่ีดานฯ) สงหนังสือฯดังกลาวใหศุลกากรเพ่ือดําเนินคดีตอไป  

2.4) อายัดผลิตภัณฑ ตามคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การอายัด (P-I3-5)  

2.5) เม่ือศุลกากรดําเนินคดีแลว จึงประทับตรา ผานดานได ดวยหมึกสีนําเงินบนหนาใบขนสินคาขา

เขา พรอมลงลายมือชื่อเจาหนาท่ี ตําแหนง และวันท่ีตรวจสอบแลวมอบเอกสารประกอบการ

นําเขา และผลิตภัณฑสุขภาพ หรือ ฉลาก (ถามี) คืนแกผูรับบริการ  

2.6) กรอกขอมูลการตรวจสอบใน สําเนาใบขนสินคาขาเขา ดังนี้  

เลขท่ีตรวจสอบ วันท่ีตรวจ ชื่อผูตรวจ พรอมท้ังจัดเก็บสําเนาเอกสารประกอบการนําเขา  

(รายละเอียดการกําหนด เลขท่ีตรวจสอบ ตามภาคผนวก 1)  

2.7) กรอกขอมูลผลการตรวจใน “บันทึกขอมูลการตรวจสอบผลิตภัณฑ” (F-I3-1)  โดยแยกตาม

ประเภทผลิตภัณฑสขุภาพ (ตัวอยาง ตามภาคผนวก 2) 

หมายเหตุ 

1) กรณีไมสงศุลกากรดําเนินคดี ไมตองทําหนังสือถึงศุลกากร ใหอายัด เพ่ือดําเนินการแกไข

ตามเง่ือนไขท่ีไมถูกตองแลว จึงประทับตรา ผานดานได  ดวยหมึกสีน้ําเงิน บนหนาใบ 

ขนสินคาขาเขา พรอมลงลายมือชื่อเจาหนาท่ีตําแหนง และวันท่ีตรวจสอบ แลวมอบเอกสาร

ประกอบการนําเขา และผลิตภัณฑฯหรือฉลาก (ถามี) คืนแกผูรับบริการ จากนั้นดําเนินตอ

ตามขอ 2.6) และ 2.7)  

 
 



2) กรณีท่ีตรวจสอบแลว ไมถูกตองในเรื่องอ่ืนท่ีไมเก่ียวของกับผลิตภัณฑ เชน ยายสถานท่ี

นําเขาโดยไมไดรับอนุญาตใหเจาหนาท่ีทําบันทึกคําใหการเพ่ิมเติม และสงเอกสารประกอบ

การนําเขาใหผูรับบริการลงลายมือชื่อรับรอง แลวนําเสนอสํานักดานอาหารและยาเพ่ือ

ดําเนินการตอไป  
 

 
 



ภาคผนวก ซ 

คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการพิจารณาการนาํเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (P-I3-3) วันท่ีประกาศใช 11 กรกฎาคม 

2560(31) 

รายละเอียดข้ันตอนการปฏิบัติงาน 

1 เจาหนาท่ีรับเอกสารประกอบการนําเขาและผลิตภัณฑสุขภาพหรือฉลาก (ถามี) จากผูรับบริการ ดังตอไปนี้  

(1) คําขอนําเขา แบบแจง หรือแบบคําขอนําเขา 

(2) ใบขนสินคาขาเขา พรอมสําเนา 1 ฉบับ  

(3) สําเนาบัญชีราคาสินคา (Invoice) 

(4) สําเนาใบตราสง (Ari Waybill: AWB /Bill of Lading : BL) (ถามี)  

(5) สําเนาใบอนุญาต (ถามี)  

(6) สําเนาคุณลักษณะของผลิตภัณฑ (Specification)  

(7) สําเนารายละเอียดบัญชีสินคา (Packing list) (ถามี)  

(8) ผลิตภัณฑสุขภาพหรือฉลาก  

2 เจาหนาท่ีพิจารณาวาเปนผลิตภัณฑสุขภาพหรือไม ตามเอกสารสนับสนุนเรื่อง การพิจารณาประเภท

ผลิตภัณฑสุขภาพ (SD-I3-1)  

2.1 กรณีไมสามารถระบุประเภทไดชัดเจน 

(1) แจงผูรับบริการใหติดตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือพิจารณาประเภทผลิตภัณฑ  

(2) กรอกขอมูลลงใน “บันทึกการพิจารณาผลิตภัณฑสุขภาพ” (F-I3-3) โดยขอพิจารณาของเจาหนาท่ี

ใหทําเครื่องหมาย √ ในชองสี่เหลี่ยมหนาขอความ “ขอมูลผลิตภัณฑไมเพียงพอในการจัดประเภท

ผลิตภัณฑ....” และประทับตราประจําดานอาหารและยาดวยหมึกสีแดง พรอมลงรายมือชื่อ

เจาหนาท่ีตําแหนง และวันท่ีพิจารณา แลวสําเนา 1 ฉบับ  ใหผูรับบริการเซ็นบันทึก   

(3) มอบ “บันทึกการพิจารณาผลิตภัณฑสุขภาพ”(F-I3-3)ท่ีลงรายละเอียดแลวผลิตภัณฑสุขภาพหรือ

ฉลาก (ถามี) ใหผูรับบริการเพ่ือดําเนินการติดตอกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตอไป  

(4) จัดเก็บสําเนา “บันทึกการพิจารณาประเภทผลิตภัณฑสุขภาพ”(F-I3-3) และสําเนาเอกสาร

ประกอบการนําเขา  

2.2 กรณีไมเปนผลิตภัณฑสุขภาพ ใหแจงผูรับบริการวาไมเปนผลิตภณัฑสุขภาพ และคืนเรื่องใหผูรับบริการ 

2.3 กรณีจัดเปนผลิตภัณฑสุขภาพ ใหดําเนินตอในขอ 7.3  

3 เจาหนาท่ีพิจารณาเอกสารประกอบการนําเขาและผลิตภัณฑสุขภาพหรือฉลาก (ถามี) วาถูกตองตามกฎหมาย

และหลักเกณฑท่ีเก่ียวของดังนี้  

 
 



 

 

 

 

ตารางท่ี 3  แสดงประเภทผลิตภัณฑสุขภาพ และแสดงรายการเอกสารวิธีปฏิบัติงานในการพิจารณา

ตรวจสอบผลิตภณัฑสุขภาพ 
 

ผลิตภัณฑ กฎหมายและหลักเกณฑท่ีเก่ียวของ 

ยา เอกสารวธิีการปฏิบตัิงาน เรื่อง การพิจารณาการนาํเขายา (W-I7-2)   

อาหาร   เอกสารวธิีการปฏิบตัิงาน เรื่อง การพิจารณาการนาํเขาอาหาร (W-I8-4) หรือ  

เอกสารวธิีการปฏิบัติงาน เรื่อง การพิจารณาอนุญาตการนําเขาซ่ึงอาหารเพ่ือเปนตัวอยาง

สําหรับข้ึนทะเบียนตํารับอาหารหรือเพท่ือพิจารณาในการสั่งซ้ือ (อ.16) (กรณีไมไดยื่นผาน)

ระบบ e-logistic) (W-I8-3) หรอื  

ระเบียบหลักเกณฑเง่ือนไข เรื่อง การพิจารณาอนุญาตนําเขาซ่ึงอาหารเพ่ือเปนตัวอยาง

สําหรับการข้ึนทะเบียนตําหรับอาหารหรือเพ่ือพิจารณาในการสั่งซ้ือ (อ.16 (RL-I8-3)  

เครื่องมือแพทย  เอกสารวธิีปฏิบัติงาน เรื่อง การพิจาณาการนําเขาเครื่องมือแพทย  (W-I9-2)  

เครือ่งสําอาง   เอกสารวธิีการปฏิบัติงาน เรื่อง การพิจารณาการนาํเขาเครื่องสาํอาง (W-I10-2)  

วัตถุอันตราย  เอกสารวีการปฏิบัติงาน เรื่อง การพิจารณานําเขาวัตถุอันตราย  
 

3.1 กรณีพิจารณาแลววาถูกตองตามหลักเกณฑท่ีเก่ียวของ ใหปฏิบัติ ดังนี ้

(1) กําหนดการออกเลขท่ีในคําขอนําเขาดังนี้  

เลขท่ี  FDA   -  XX  -  TNNN  

  

 

 

 

 

 

(2) ลงเลขท่ีตามท่ีกําหนดในขอ 7.3 (1) และวัน เดือน ป ท่ีรับ 

- กรณีท่ีผูรับบริการ ยังไมไดผานพิธีการศุลกากร ใหลงเลขท่ี และ วัน เดือน ป ท่ีรับ พรอม

รายมือชื่อเจาหนาท่ีในกรอบสี่เหลี่ยมมุมขวาดานบนของคําขอนําเขาหรือแบบแจง แลวลงเลข

พิจารณาตามเลขท่ีในคําขอนําเขา ลายมือชื่อและตําแหนงของเจาหนาท่ี วัน เดือน ป ท่ีพิจารณา 

อักษรยอแทนรายชือ่ผลิตภัณฑสุขภาพ และตัวเลขขอแสดงลําดับที ่

ตรวจสอบในแตละเดือน โดยใชตัวเลขเร่ิมจาก 001 ตามเอกสาร 

สนับสนุนเร่ืองรายชื่อผลิตภัณฑสุขภาพ และอักษรยอ (SD-I1-1)  

 

อักษรยอแทนรายชือ่เจาหนาที่ตามเอกสารสนับสนุน  

เร่ืองรายชื่อเจาหนาทีแ่ละอกัษรยอ (SD-I3-3) 

 

อักษรยอแทนชื่อดานอาหารและยาที่พจิารณาตามเอกสาร 

ั ื่ ื่   ั   ( )  

 
 



ปริมาณและชนิดผลิตภัณฑสุขภาพท่ีอนุญาตนําเขา วัตถุประสงคท่ีนําเขา พรอมท้ังประทับตรา

ประจําดานอาหารและยาดวยหมึกสีแดง ตรงตําแหนงท่ีลงลายมือชื่อ ใน “บันทึกการพิจารณา

การนําหรือสั่งผลิตภัณฑสุขภาพเขามาในราชอาณาจักร” (F-I3-2) มอบบันทึกลงละเอียดแลว

และผลิตภัณฑสุขภาพหรือฉลาก (ถามี) ใหแกผูรับบริการ  

- กรณีท่ีผูรับบริการ ไดผานพิธีการศุลกากรแลว (มีใบขนสินคา) ใหดําเนินการตามคูมือ

ข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจสอบการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (P-I3-1) แลวมอบ

“บันทึกการพิจารณาการนําหรือสั่งผลิตภัณฑสุขภาพเขามาในราชอาณาจักร”(F-I3-2) ท่ีลง

รายละเอียดแลวและผลิตภัณฑสุขภาพหรือฉลาก(ถามี) ใหแกผูรับบริการ (ถาผูไดรับบริการ

ตองการ)  

- กรณีเปนแบบ อ.16 ใหลงเลขท่ี และ วัน เดือน ป ท่ีรับ ในกรอบสี่เหลีย่มมุมขวาดานบน

ของ แบบ อ.16 พรอม ระบุวัตถุประสงคการนําเขา ปริมาณท่ีนําเขา แลวลงรายมือชื่อเจาหนาท่ี 

ตําแหนงท่ีดานหลังของ แบบ อ.16  พรอมประทับตราดานอาหารและยาดวยหมึกสีแดง แลว

มอบเอกสารดังกลาวและผลิตภณัฑสุขภาพหรือฉลาก (ถามี) ใหแกผูรับบริการ  

(3) บันทึกผลการพิจารณาใน “บันทึกขอมูลการพิจารณาผลิตภัณฑ”(F-I3-14 ถึง     F-I3-18) แยก

ตามประเภทผลติภัณฑสุขภาพท่ีนําเขา พรอมท้ังระบุชื่อดานอาหารและยาและชื่อผูพิจารณา 

โดยระบุรายละเอียดในตารางใหครบถวน  

 (4) จัดเก็บคําขอนําเขาหรือแบบ บ.น.ท.2 หรือ สําเนา แบบ อ.16 และสําเนาเอกสารประกอบการนําเขา 

3.2 กรณีพิจารณาแลววาไมเปนไปตามหลักเกณฑใหพิจารณาวาผลิตภัณฑสุขภาพดังกลาวหามนําเขา หรือ 

ไมสามารถ 

(1)  กรอกขอมูลลงใน “บันทึกการพิจารณาผลิตภัณฑสุขภาพ” (F-I3-3) พรอมสําเนาโดยขอพิจารณา

ของเจาหนาท่ีระบุดังนี้  

- กรณีหามนําเขา ให  

ทําเครื่องหมาย √ ในชองสี่เหลี่ยมหนาขอความ “ไมอนุญาต” และระบุเหตุผลท่ีไมอนุญาตใหนําเขา

ตอจาดขอความ เชน “เนื่องจากตองขออนุญาตท่ีศูนยผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา..” หรือ “เนื่องจากนําเขามากกวาปริมาณท่ีสามารถอนุญาตได” เปน

ตน แลวใหผูรับบริการและเจาหนาท่ีลงลายมือชื่อ ตําแหนง และวันท่ีพิจารณา พรอมท้ัง

ประทับตราประจําดานอาหารและยาดวยหมึกสีแดง ตรงตําแหนงท่ีลงลายมือชื่อ  

- กรณีนําเขาได แตเอกสารไมครบถวน ให  

 
 



ทําเครื่องหมาย √ ในชองสีเ่หลีย่มหนาขอความ “ขอมูลไมเพียงพอในการพิจารณาอนุญาต/เอกสาร

ไมครบถวน ใหยืน่เอกสารเพ่ิมเติม ดังนี้ 1.1 ....” และระบุเอกสารท่ีตองการเพ่ิมเติม แลวให

ผูรับบริการและเจาหนาท่ีลงลายมือชื่อ 

(2)  มอบ “บันทึกการพิจารณาผลติภัณฑสุขภาพ” (F-I3-3) ท่ีลงรายละเอียดแลวและผลิตภัณฑสขุภาพ

หรือฉลาก (ถามี) ใหแกผูรับบรกิาร  

(3) จัดเก็บคําขอนําเขา สําเนา “บันทึกการพิจารณาผลิตภัณฑสุขภาพ”(F-I3-3) และสําเนาเอกสาร

ประกอบการนําเขา  
 

 
 



ภาคผนวก ฌ 

คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการเก็บตัวอยาง (P-I3-4) วันท่ีประกาศใช 1 กนัยายน 2560(32) 

รายละเอียดข้ันตอนการปฏิบัติงาน  

1 แจงผูเก็บตัวอยางถึงตัวอยางท่ีจะเก็บและหัวขอตองการวิเคราะห  

2 เตรียมอุปกรณท่ีใชในการเก็บตัวอยาง ใหเหมาะสมกับคุณสมบัติของตัวอยางท่ีจะเก็บ เชน ชอนตัก ถุงพลาสติก 

ขวดสีชาเพ่ือปองกันแสง กระติกเก็บความเย็นท่ีสามารถควบคุมอุณหภูมิของตัวอยางได เปนตน  

3 สุมเก็บตัวอยางตอหนาผูรับบริการ โดยตัวอยางท่ีสุมตองมีปริมาณเพียงพอตอการตรวจวิเคราะหตามแผนการ

เก็บตัวอยาง หรือตามจํานวนท่ีหนวยงานวิเคราะหกําหนด หากมีการทดสอบเบื้องตนท่ีหองปฏิบัติการดานอาหาร

และยาแลว ปริมาณตัวอยางตองเพียงพอตอการสงวิเคราะหท่ีหองปฏิบัติการของหนวยงานท่ีรับวิเคราะหยืนยันผล  

กรณีพืช ผัก ผลไม ใหนําตัวอยางท่ีไดจากการสุมแบงออกเปน 2 ชุด ชุดละประมาณ 1 กิโลกรัม หรือ

ปริมาณท่ีเหมาะสมตามความจําเปน หรือ ตาม Hand book GT-Pesticide test kit (Invented by Gobthong 

Thoophom) 

เอกสารเรียบเรียงใหมครั้งท่ี 7 (2556) (ED-I3-1), เอกสารวิธีการปฏิบัติงานการทดสอบเบื้องตน หาสารกําจัดแมลง 

โดยชุดทดสอบ TM 2 (GPO-TM 2 test kit) (W-I8-14) โดยใชสําหรับการทดสอบเบื้องตน 1 ชุด และใชสําหรับสง

หองปฏิบัติการหนวยงานรับวิเคราะห อีก 1 ชุด เพ่ือยืนยันผลการทดสอบเบื้องตน กรณีทดสอบพบยาฆาแมลงใน

ระดับท่ีไมปลอดภัย หรือ ตามความเหมาะสม  

4 ฉลากท่ีภาชนะบรรจุ ตองมีขอความใหครบถวน ดังนี้  

4.1 กรณีตัวอยางเปน ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไมมีฉลาก เชน ผัก ผลไมสด ใหทํา “ฉลากตัวอยางท่ีเก็บ”  

(F-I3-33) แลวปดผนึกท่ีภาชนะบรรจุท่ีใสตัวอยาง เชน ถุงพลาสติก  

4.2 กรณีตัวอยางเปน ผลิตภัณฑสุขภาพ ท่ีตองมีฉลากตามกฎหมายกําหนด ใหผูรับบริการทําฉลากให

ครบถวน และติดท่ีภาชนะบรรจุของตัวอยางผลิตภัณฑ โดยไมตองจัดทํา “ฉลากตัวอยางท่ีเก็บ”  

(F-I3-33) อีก 

5 กรอขอมูลลงใน “บันทึกการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ” (F-I3-6)  

5.1 การกรอกรหสัตัวอยาง ใหเปนไปตามท่ีกําหนด ดังนี ้

YY – FDA – T – NNNNN 

รูปภาพท่ี 1  แสดงการกรอกรหัสตัวอยาง 

YY เลข 2 ตัวทายของป พ.ศ. เชน ป 2560 เปน 60  

 
 



FDA อักษรยอแทนชื่อดานอาหารและยาท่ีพิจารณา ตามเอกสารสนบัสนุน เรื่อง รายชื่อดาน

อาหารและยา และอักษรยอ (SD-I1-2) 

T  อักษรยอแทนรายชื่อผลติภัณฑสุขภาพ ตามเอกสารสนับสนุน เรื่อง รายชื่อผลิตภัณฑ

สุขภาพ และอักษรยอ (SD-I1-1)  

NNNNN เลขลําดับตัวอยาง เริ่มจาก 00001 (เริ่มรหัสท่ีตัวอยางแรกของแตละผลิตภัณฑสุขภาพ

ของป พ.ศ.นั้น)  

 เชน ในเดือนกรกฎาคม 2560 ดานทาเรือกรุงเทพฯ มีการเก็บตัวอยางอาหารเพ่ือวิเคราะหเบื้องตน 

และสงหองปฏิบั ติการกรมวิทยฯ ในวันท่ี 2 มกราคม 2560 จํานวน 1 ตัวอยาง รหัสคือ  

60-PAT-F-00001 และในวันท่ี 5 มกราคม เก็บตัวอยางเครื่องสําอาง จํานวน 1 ตัวอยาง รหัสคือ  

60-PAT-C-00001  

 5.2 ระบุประเภทตัวอยาง โดยทําเครื่องหมาย √ ในชองสี่เหลี่ยม โดย  

- กรณีเปนยา ใหระบุวาเปนยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณ ในกรณีท่ีเปนยาแผนปจจุบันใหระบุ

สารออกฤทธิ์ (Active ingredient) ในชองสวนประกอบ  

 - กรณีเปนอาหาร ใหระบุประเภทของอาหารตามแผนเก็บตัวอยาง 

- กรณีเปนวัตถุออกฤทธิ์หรือยาเสพติดใหโทษ ใหระบุความแรงของสารออกฤทธิ์ และใหแนบสําเนา

ใบรับรองผลการวิเคราะหของตัวอยางท่ีเก็บนั้นดวย  

5.3 ทําเครื่องหมาย √ ในชองสี่เหลี่ยม เพ่ือระบุวัตถุประสงคในการเก็บตัวอยาง เชน แผนงานสงกลับ หรือ

อ่ืนๆ (เชน สินคาถูกอายัด ฯลฯ) และใหระบุวาวิเคราะหสารอะไร หาปริมาณหรือตรวจเอกลักษณ  

5.4 ทําสาํเนา “บันทึกการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ” (F-I3-6)  

ในกรณีท่ีเจาหนาท่ีไมอยู ใหทํา “บันทึกการมอบตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา ณ ดานอหารและ

ยา”(F-I3-12) แทน  

- กรณีสงผลวิเคราะหท่ีหองปฏิบัติการหนวยรับวิเคราะห ใหสําเนาอยางนอย 4 ฉบับ  

- กรณีสงวิเคราะหท่ีหองปฏิบัติการดานอาหารและยา ใหสําเนาอยางนอย 2 ฉบับ  

5.5 ผูรับบริการและเจาหนาท่ีอยางนอย 2 คน ลงลายมือชื่อใน “บันทึกการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ”

(F-I3-6)  

 - กรณีท่ีดานอาหารและยามีเจาหนาท่ี 1 คน ควรมีพยานอยางนอย 1 คน  ลงลายมือชื่อ 

 - กรณีท่ีดานอาหารและยาไมมีเจาหนาท่ีอยู ใหเก็บตัวอยางลงลายมือชื่อ และมีพยานอยางนอย 1 คน 

ลงลายมือชื่อ  

 - กรณีท่ีมีผูชวยเจาหนาท่ีเก็บตัวอยาง ใหลงลายมือชื่อในชองพยาน  

6 กรอกขอมูลลงในแบบฟอรม “การออกรหัสตัวอยางผลิตภัณฑ”(F-I3-32) และทําเครื่องหมาย √ เพ่ือระบุ

หนวยงานวิเคราะหท่ีจะสงตรวจ หากสง 2 หนวยวิเคราะหใหทําเครื่องหมาย √ ท้ังสองท่ีโดยมีรหัสตัวอยางเดียวกัน  

 
 



7 บรรจุตัวอยาง ในภาชนะบรรจุตัวอยางท่ีเขียนรายละเอียดไวแลว อาจบรรจุสําเนา “บันทึกการเก็บตัวอยาง

ผลิตภัณฑสุขภาพ” (F-I3-6) ลงในภาชนะบรรจุตัวอยางหรือติดบนซองใสตัวอยาง ปดผนึกตัวอยางดวยกระดาษกาว 

และบนผนึกของภาชนะบรรจุตัวอยาง ใหเจาหนาท่ีและผูรับบริการลงลายมือชื่อท่ีกระดาษกาวท่ีจุดท่ีปดผนึก 

กรณีผูรับบริการคือตัวแทน ใหผูท่ีนําเขาทําหนังสือมอบอํานาจใหตัวแทน พรอมแนบหลักฐานประกอบการ

มอบอํานาจ คือ สําเนาบัตรประจําตัวผูมอบอํานาจและผูรับมอบ สําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัท ซ่ึงลง

ลายมือชื่อรับรองสําเนาแลว   

8 มอบสําเนา “บันทึกการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ”(F-I3-6) หรือ สําเนา “บันทึกการมอบตัวอยาง

ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา ณ ดานอาหารและยา” (F-I3-21) ใหแกผูรับบริการ 1 ฉบับ  

9 จัดเก็บสําเนา “บันทึกการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ” (F-I3-6) หรือ สําเนา “บันทึกการมอบตัวอยาง

ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา ณ ดานอาหารและยา” (F-I3-21) ไวท่ีดานอาหารและยา 1 ฉบับ 

10 นําสงตัวอยางโดย  

10.1 กรณีท่ีสงตัวอยางใหหองปฏิบัติการหนวยงานรับวิเคราะห ใหสงตัวอยางพรอมเอกสาร ดังตอไปนี้  

(1) สําเนา “บันทึกการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ” (F-I3-6) หรือ สําเนา “บันทึกการมอบตัวอยาง

ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา ณ ดานอาหารและยา” (F-I3-21)  

(2) สําเนาใบรับรองผลการวิเคราะหจากผูผลิตฉบับภาษาอังกฤษ (กรณีท่ีเปนยาแผนปจจุบัน) 

10.2 กรณีท่ีสงตัวอยางใหหองปฏิบัติการดานอาหารและยา ใหนําสงตัวอยางพรอมสําเนา “บันทึกการเก็บ

ตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ” (F-I3-6) หรือ สําเนา “บันทึกการมอบตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา ณ 

ดานอาหารและยา”(F-I3-21) ใหผูทดสอบดําเนินการตอไป  

11 ในกรณีท่ีสงตัวอยางใหหองปฏิบัติการหนวยงานรับวิเคราะห ใหนําสงเอกสารใหสํานักดานอาหารและยา หรือ

หนวยงานตนสังกัด (กรณีท่ีเปนดานอาหารและยาสังกัดสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด) ดังตอไปนี้  

(1) “บันทึกการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ” (F-I3-6) หรือ “บันทึกการมอบตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ 

นําเขา ณ ดานอาหารและยา” (F-I3-21)  

(2) สําเนาใบขนสนิคาขาเขา  

(3) สําเนาใบบัญชีราคาสินคา (Invoice)  

(4) สําเนาใบรับรองผลการวิเคราะห (กรณีท่ีเปนผลิตภัณฑสุขภาพท่ีตองแสดง)  

(5) หนังสือมอบอํานาจหรือสําเนา (ในกรณีท่ีมีการมอบอํานาจท่ีกระทําการแทนหลายครั้ง)  
 

 
 



ภาคผนวก ญ 

คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการอายัด ( P-I3-5) วันท่ีประกาศใช 1 มิถุนายน 2562(33) 

รายละเอียดข้ันตอนการปฏิบัติงาน  

1 เจาหนาท่ีตรวจสอบรายละเอียดผลิตภัณฑสุขภาพท่ีจะอายัด 

2 กรณีท่ีตองเก็บตัวอยาง  

2.1 เพ่ือตรวจวิเคราะหใหทํา “บันทึกการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ” (F-I3-6) และเก็บตัวอยางตาม คูมือ

ข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การเก็บตัวอยาง (P-I3-4) โดยใหผูรับบริการลงลายมือชื่อบนผลิตภัณฑ

สุขภาพพรอมวันท่ี 

2.2 เพ่ือประกอบการพิจารณา หรือ อ่ืนๆ ใหทํา “บันทึกการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ”(F-I3-6) และเก็บ

ตัวอยางตามความเหมาะสม 

3 เจาหนาท่ีบันทึกภาพถายท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑสุขภาพท่ีจะอายัด โดยบันทึกภาพถาย ตูคอนเทนเนอร / 

โกดังเก็บสินคา ภาชนะบรรจุ ฉลาก และผลิตภัณฑสุขภาพ  

4 เจาหนาท่ีกรอกขอมูลลงใน “บันทึกการอายัดผลิตภัณฑ” (F-I3-7) ใหตรงกับผลิตภัณฑสุขภาพท่ีอายัด และ

ระบุสิ่งท่ีตรวจพบท่ีไมเปนไปตามกฎหมาย หรือ ระบุสาเหตุของการอายัด แลวลงลายมือชื่อ จากนั้นให

ผูรับบริการลงลายมือชื่อ พรอมทําสําเนา แลวมอบสําเนา “บันทึกการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ (F-I3-7) 

และสําเนา “บันทึกการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ” (F-I3-6) (ถามี) ใหผูรับบริการ  

5 เจาหนาท่ีสง “บันทึกการอายัดผลิตภัณฑสุขภาพ” (F-I3-67) และ “บันทึกการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ” 

(F-I3-6) พรอมตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ (ถามี) ใหสํานักดานอาหารและยาภายใน 7 วัน ทําการ  

หมายเหตุ กรณีผูรับบริการคือตัวแทน ใหผูท่ีนําเขาหนังสือมอบอํานาจการอายัดใหตัวแทนโดยระบุเลขท่ีใบขน

สินคาท่ีถูกอายัด พรอมแนบหลักฐานประกอบ  
 

 
 



ภาคผนวก ฎ 

คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการตรวจสอบสินคานําเขารวมกับกรมศุลกากรผานระบบ NSW วันท่ี

ประกาศใช 5 พฤษภาคม 2563(34) 

รายละเอียดวิธีการปฏิบัติงาน 

 1 เจาหนาท่ีรับเอกสารประกอบการนําเขาสินคาจากผูรับบริการ ดังนี้  

(1) แบบฟอรมตามขอ 5.1-5.6 ตามแตกรณีสินคาท่ีนําเขา 

(2) สําเนาใบขนสินคาขาเขา  

(3) สําเนาบัญชีราคาสินคา (Invoice)  

(4) สําเนาใบตราสง (Air Waybill : AWB/Bill of Lading : BL) (ถามี)  

(5) ใบรับแจงการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (License per Invoice : LPI) 

(6) สําเนาใบอนุญาต (ถามี) 

(7) สําเนาขอกําหนดคุณลักษณะของสินคา (Specification) (ถามี) 

(8) สําเนารายละเอียดบัญชีสินคา (Packing List) (ถามี) 

(9) ผลิตภัณฑสุขภาพหรือฉลาก (ถามี) 

2 เจาหนาท่ีตรวจสอบความถูกตองแตละรายการสินคา ซ่ึงมีสถานะ Inspection level 3 ในระบบ

เชื่อมโยงขอมูลใบอนุญาตนําเขา-สงออก ผานชองทาง NSW โดยเทียบกับเอกสารใบรับแจงการนําเขา

ผลิตภัณฑสุขภาพ (License per Invoice : LPI), ใบขนสินคาขาเขา, บัญชีราคาสินคา (Invoice) และ

ตรวจสอบสินคาหรือฉลากและเอกสารท่ีเก่ียวของตามประเภทผลิตภัณฑสุขภาพท่ีกําหนดในเอกสาร

วิธีการปฏิบัติงานวาถูกตองตามกฎหมายและหลักเกณฑท่ีเก่ียวของ ดังนี้  

ตารางท่ี 4  แสดงประเภทสินคา และแสดงรายการเอกสารวิธีปฏิบัติงานในการพิจารณาตรวจสอบผลิตภัณฑ

สุขภาพ 
 

สินคา กฎหมายและหลักเกณฑท่ีเกี่ยวของ 

ยา เอกสารวิธีการปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจสอบยาท่ีนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร 

(W-I7-1)  

อาหาร  เอกสารวิธีการปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจสอบอาหารท่ีนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร 

(W-I8-1) 

เครื่องมือแพทย   เอกสารวิธีการปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจสอบเครื่องมือแพทยท่ีนําหรือสั่งเขามาใน

ราชอาณาจักร (W-I9-1)  

เครื่องสําอาง เอกสารวิธีการปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจสอบเครื่องสําอางท่ีนําหรือสั่งเขามาใน

ราชอาณาจักร (W-I10-1) 

ยาเสพติดใหโทษ  เอกสารวิธีการปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจสอบยาเสพติดใหโทษท่ีนําหรือสั่งเขามาใน

ราชอาณาจักร (W-I11-1)  

 
 



วัตถุออกฤทธิ์ตอจิต

และประสาท 

เอกสารวิธีการปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจสอบวัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทท่ีนําหรือ

สั่งเขามาในราชอาณาจักร (W-I12-1)  

วัตถุอันตราย  เอกสารวิธีการปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจสอบวัตถุอันตรายท่ีนําหรือสั่งเขามาใน

ราชอาณาจักร (W-I13-1) 

3 กรณีตรวจสอบแลววาถูกตองตามหลักเกณฑท่ีเก่ียวของใหปฏิบัติ ดังนี้  

3.1 ทําการตรวจสอบวาอยูในระบบกักกัน และหรือตองเก็บตัวอยางเพ่ือทดสอบเบื้องตน (Test Kit) 

หรือวิเคราะหทางหองปฏิบัติการหรือไม ใหดําเนินการดังตอไปนี้แลวแตกรณี  

 (1) กรณีอยูในบัญชีระบบกักกันใหเก็บตัวอยางตามคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การเก็บ

ตัวอยาง (P-I3-4) แลวดําเนินการ ดังนี้ 

(1.1) กรณีไมรอผลการตรวจวิเคราะหใหอายัดสินคาท่ีนาํเขาตามคูมือข้ันตอนการ

ปฏิบัติงานเรื่องการอายัด (P-I3-5) แลวบันทึกผลในระบบเชื่อมโยงขอมูลใบอนุญาต

นําเขา-สงออกผานชองทาง NSW เปน “ผาน” พรอมบันทึกในชองเง่ือนไข/เหตุผล  

(1.2) กรณีรอผลการตรวจวิเคราะห “ผลผาน”  ใหบันทึกผลในระบบเชื่อมโยงขอมูลใบอนุญาต

นําเขา-สงออก ผานชองทาง NSW เปน “ผาน”  

(1.3) กรณีรอผลวิเคราะห “ผลไมผาน” ใหบันทึกผลในระบบเชื่อมโยงขอมูลใบอนุญาตนําเขา-

สงออก ผานชองทาง NSW เปน “ไมผาน” พรอมบันทึกในชองเง่ือนไข/เหตุผล  

 (2) กรณีไมอยูในบัญชีระบบกักกันแตตองทดสอบเบื้องตนใหสุมตัวอยางทดสอบเบื้องตน (Test Kit) 

โดยรายงานผลการทดสอบเบื้องตน (F-I3-13) ตามเอกสารวิธีการปฏิบัติงานการรายงานผลการ

ทดสอบเบื้องตน(W-I3-7) และบันทึกผลในระบบเชื่อมโยงขอมูลใบอนุญาตนําเขา-สงออก ผาน

ชองทาง NSW เปน “ผาน”  

(3) กรณีไมอยูในบัญชีระบบกักกันแตสินคาดังกลาวอยูในแผนการเก็บตัวอยางหรือสงสัยในคุณภาพ

และความปลอดภัยหรือผลการทดสอบเบื้องตนไมผาน ใหเก็บตัวอยางวิเคราะหทาง

หองปฏิบัติการตามคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การเก็บตัวอยาง (P-I3-4) และบันทึกผลใน

ระบบเชื่อมโยงขอมูลใบอนุญาตนําเขา-สงออก ผานชองทาง NSW เปน “ผาน”  

(4) กรณีไมอยูในบัญชีระบบกักกัน ไมทดสอบเบื้องตน และไมเก็บตัวอยางสงตรวจวิเคราะห

หองปฏิบัติการให บันทึกผลในระบบเชื่อมโยงขอมูลใบอนุญาตนําเขา-สงออก ผานชองทาง 

NSW เปน “ผาน”  

3.2 กรอกขอมูลการตรวจสอบใน “บันทึกขอมูลการตรวจสอบผลิตภัณฑ (F-I3-1)” พรอมระบุรายละเอียด

ขอมูลการตรวจสอบในสําเนาใบขนสินคาขาเขาโดยการออกเลขท่ีตรวจสอบใหเปนไปตามท่ีกําหนดไว

ในคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจสอบการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (P-I3-1) แลวจัดเก็บ

เอกสารประกอบการนําเขา 

 
 



4 กรณีตรวจสอบแลวพบไมถูกตองตามหลักเกณฑท่ีกําหนด ใหพิจารณาสินคาดังกลาววานําเขาไดแบบมี

เง่ือนไขหรือหามนําเขาตามหลักเกณฑการดําเนินการกับผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไมถูกตอง กองงานดาน

อาหารและยา ลงวันท่ี 28 มีนาคม 2548  ดังนี้    

4.1 กรณีนําเขาไดแบบมีเง่ือนไขตามกรณีความจําเปน   

 4.1.1 ทําการตรวจสอบวาอยูในบัญชีระบบกักกัน และหรือตองเก็บตัวอยางเพ่ือทดสอบเบื้องตน

หรือวิเคราะหทางหองปฏิบัติการหรือไม ใหดําเนินการดังกรณีตอไปนี้แลวแตกรณี แลวจึง

ดําเนินการตามขอ 4.1.2  

 (1)  กรณีอยูในบัญชีระบบกักกันใหเก็บตัวอยางตามคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การ

เก็บตัวอยาง (P-I3-4)   

 (2)  กรณีไมอยูในบัญชีระบบกักกันแตตองการทดสอบเบื้องตนใหสุมตัวอยางทดสอบ

เบื้องตน (Test Kit) และรายงานผลการทดสอบเบื้องตน (F-I3-13) ตามเอกสารวิธีการ

ปฏิบัติงานการรายงานผลการทดสอบเบื้องตน (W-I3-7)  

(3)  กรณีไมอยูในบัญชีระบบกักกันแตสินคาดังกลาวอยูในแผนการเก็บตัวอยางหรือสงสัยใน

คุณภาพและความปลอดภัยหรือผลการทดสอบเบื้องตนไมผาน ใหเก็บตัวอยางสง

วิเคราะหทางหองปฏิบัติการ ตามคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การเก็บตัวอยาง 

(P-I3-4)  

(4) กรณีไมอยูในบัญชีระบบกักกัน ไมทดสอบเบื้องตน และไมเก็บตัวอยางสงตรวจวิเคราะหให

ดําเนินการตามขอ 4.1.2  

4.1.2 กรณีนําเขาไดแบบมีเง่ือนไขการไมอายัดหรือการอายัด  

(1) กรณีไมอายัดสินคา ใหดําเนินการเปรียบเทียบปรับท่ีศุลกากรและจัดทําหนังสือ หรือบันทึก

ขอความถึงศุลกากรฯ เพ่ือแจงรายการสินคาท่ีนําเขาไมถูกตอง โดยระบุรายละเอียดตางๆ 

ใหครบถวน ลงลายมือชื่อเจาหนาท่ี ตําแหนง และวันท่ีตรวจสอบ แลวจัดเก็บสําเนาคูฉบับ

ใหดานอาหารและยา จากนั้นจัดสงหนังสือหรือบันทึกขอความดังกลาวใหศุลกากร เม่ือ

ศุลกากรดําเนินคดีแลวใหดําเนินการตามขอ 4.1.3  

(2) กรณีอายัดสินคา ใหอายัดสินคาตามคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การอายัด (P-I3-5) 

และพิจารณาวาจะดําเนินคดีท่ีศุลกากรหรือไม  

- กรณีดําเนินคดีท่ีศุลกากร ใหดําเนินการเปรียบเทียบปรับท่ีศุลกากรและจัดทํา

หนังสือหรือบันทึกขอความถึงศุลกากรฯ เพ่ือแจงรายการสินคาท่ีนําเขาไมถูกตอง โดยระบุ

รายละเอียดตางๆ ใหครบถวน ลงลายมือชื่อเจาหนาท่ี ตําแหนง และวันท่ีตรวจสอบ แลว

จัดเก็บสําเนาคูฉบับไวท่ีดานอาหารและยา จากนั้นจัดสงหนังสือหรือบันทึกขอความ 

ดังกลาวใหศุลกากร เม่ือศุลกากรดําเนินคดีแลวใหดําเนินตามขอ 4.1.3  

- กรณีไมดําเนินคดีท่ีศุลกากร ใหรวบรวมหลักฐานสงดําเนินคดีท่ีสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาแลวใหดําเนินการตามขอ 4.1.3  

 
 



4.1.3 บันทึกผลในระบบเชื่อมโยงขอมูลใบอนุญาตนําเขา-สงออก ผานชองทาง NSW เปน 

“ผาน” พรอมบันทึกเง่ือนไข/เหตุผล 

4.1.4 กรอกขอมูลการตรวจสอบใน “บันทึกขอมูลการตรวจสอบผลิตภัณฑ (F-I3-1)” พรอมระบุ

รายละเอียดขอมูลการตรวจสอบในสําเนาใบขนสินคาขาเขาโดยการออกเลขท่ีตรวจสอบให

เปนไปตามท่ีกําหนดไวในคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจสอบการนําเขาผลิตภัณฑ

สุขภาพ (P-I3-1) แลวจัดเก็บเอกสารประกอบการนําเขา 

4.2 กรณี หามนําเขา ใหดําเนินการ ดังนี้  

(1) ทําหนังสือ หรือบันทึกขอความถึงศุลกากรฯ เพ่ือแจงรายการสินคาท่ีนาํเขาไมได/ 

ไมถูกตอง โดยระบุรายละเอียดตางๆ ใหครบถวน และลงลายมือเจาหนาท่ี ตําแหนง และวันท่ี

ตรวจสอบ แลวเก็บสําเนาคูฉบับไวท่ีดานอาหารและยา จากนนั้นจัดสงหนังสือดังกลาวให

ศุลกากรเพ่ือดําเนินคดี  

(2) บันทึกผลในระบบเชื่อมโยงขอมูลใบอนุญาตนําเขา-สงออก ผานชองทาง NSW เปน “ไมผาน” 

พรอมบันทึกเง่ือนไข/เหตุผล และการดําเนินการหลังการตรวจสอบพบวาไมผาน  

(3) กรอกขอมูลการตรวจสอบใน “บันทึกขอมูลการตรวจสอบผลิตภัณฑ (F-I3-1)” พรอมระบุ

รายละเอียดขอมูลการตรวจสอบในสําเนาใบขนสินคาขาเขาโดยการออกเลขท่ีตรวจสอบให

เปนไปตามท่ีกําหนดไวในคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจสอบการนําเขาผลิตภัณฑ

สุขภาพ (P-I3-1) แลวจัดเก็บเอกสารประกอบการนําเขา 

 

หมายเหตุ  กรณีมีเหตุขัดของไมสามารถเขาใชงานระบบเชื่อมโยงขอมูลใบอนุญาตนําเขา-สงออกผาน

ชองทาง NSW เกินกวา 30 นาที ใหเจาหนาท่ีนําคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจสอบ

การนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (P-I3-1) มาปฏิบัติแทน   
 

 
 



ภาคผนวก ฏ 

การปฏิบัติงานการถอนอายัด ( P-I5-2) วันท่ีประกาศใช 24 กันยายน 2561(35) 

รายละเอียดข้ันตอนการปฏิบัติงาน 

1 เจาหนาท่ีรับหนังสือขอถอนอายัดจากผูรับบริการ 

2 เจาหนาท่ีพิจารณาสาเหตุแหงการอายัดวาผูรับบริการ สามารถใชเฉพาะเอกสารแสดงถึงการแกไข

สาเหตุแหงการอายัดแลวไดหรือไม 

1) กรณีผูรับบริการ สามารถใชเฉพาะเอกสารแสดงถึงการแกไขสาเหตุแหงการอายัดได เจาหนาท่ีจะ

พิจารณาวาเอกสารถูกตองหรือไม 

-  กรณีเอกสารถูกตองครบถวน เจาหนาท่ีจัดทําบันทึกเสนอผูอํานวยการสํานักดานอาหารและยา 

พิจารณาอนุมัติใหถอนอายัด แลวทําบันทึกการถอนอายัดผลิตภัณฑสุขภาพ (F-I5-1) ลงนามโดย

เจาหนาท่ี มอบใหผูรับบริการ 1 ฉบับ พรอมแนบไวในเรื่อง 1 ฉบับ 

- กรณีเอกสารไมถูกตอง เจาหนาท่ีคืนเอกสารใหกับผูรับบริการกลับไปแกไขใหถูกตอง และให

เจาหนาท่ีพิจารณาความถูกตองของเอกสารอีกครั้ง 

2) กรณี ผูรับบริการไมสามารถใชเฉพาะเอกสารแสดงถึงการแกไขสาเหตุแหงการอายัดได เจาหนาท่ี

จะตรวจสอบรายละเอียดพรอมท้ังหลักฐานวาเหตุแหงการอายัดไดรับการแกไขแลวหรือไม  

- กรณีเหตุแหงการอายัดไดรับการแกไขแลว สถานท่ีเก็บรักษาผลิตภัณฑสุขภาพอยูในกรุงเทพฯ 

หรือในเขตปริมณฑล เจาหนาท่ีพิจารณาจุดประสงคการขอถอนอายัดตามขอ 7.3 และกําหนดวัน

เวลาในการตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพท่ีขอถอนอายัด แจงใหผูรับบริการทราบ  

- กรณีเหตุแหงการอายัดไดรับการแกไขแลว สถานท่ีเก็บรักษาผลิตภัณฑสุขภาพอยูตางจังหวัด หรือ

นอกเขตปริมณฑล เจาหนาท่ีทําหนังสือสงเรื่องใหสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจารณา

ดําเนินการ  

- กรณีเหตุแหงการอายัดยังแกไขไมถูกตอง เจาหนาท่ีแจงผูรับบริการ ดําเนินการแกไขใหถูกตอง 

และใหเจาหนาท่ีพิจารณาความถูกตองของหลักฐานอีกครั้ง 

3 เจาหนาท่ีดําเนินการตามกรณี ดังนี้ 

1) การขอถอนอายัดเพ่ือทําลาย เจาหนาท่ีทําบันทึกเสนอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

พิจารณาอนุมัติหลักการใหถอนอายัดเพ่ือทําลาย พรอมท้ังทําบันทึกแตงตั้งเจาหนาท่ีอยางนอย  

2 คน ไปตรวจสอบ ณ สถานท่ีเก็บผลิตภัณฑสุขภาพ (กรณีดานอาหารและยาท่ีมีเจาหนาท่ี

ปฏิบัติงาน 1 คน ใหทําบันทึกแตงต้ังเจาหนาท่ีท่ีมีอยู  ไปตรวจสอบ) เม่ือผลการตรวจสอบ  

ณ สถานท่ีเก็บผลิตภัณฑสุขภาพพบวา เปนไปตามบันทึกการอายัดผลิตภัณฑสุขภาพ (F-I3-7) ให

ควบคุมการทําลายตามวิธีการท่ีเหมาะสม ทําบันทึกการตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพท่ีขอถอนอายัด 

(F-I3-20) บันทึกคําใหการ (กรณีท่ีตองมีคําใหการเพ่ิมเติม) และถายภาพเพ่ือเปนหลักฐานการ

ทําลาย จากนั้นทําบันทึกการถอนอายัดผลิตภัณฑสุขภาพ (F-I5-1)  ลงนามโดยเจาหนาท่ีและสําเนา

มอบใหผูรับบริการ 1 ฉบับ พรอมแนบไวในเรื่อง 1 ฉบับ 

 
 



2) การถอนอายัดเพ่ือนําไปปรับปรุงคุณภาพ เจาหนาท่ีทําบันทึกเสนอสํานักดานอาหารและยา

พิจารณาอนุมัติหลักการใหถอนอายัดเพ่ือปรับปรุงคุณภาพ เม่ือผลการตรวจสอบ ณ สถานท่ีเก็บ

ผลิตภัณฑสุขภาพพบวา เปนไปตามบันทึกการอายัดผลิตภัณฑสุขภาพ (F-I3-7) ใหควบคุมการนําไป

ปรับปรุงคุณภาพตามวิธีการท่ีเหมาะสม ทําบันทึกการตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพท่ีขอถอนอายัด 

(F-I3-20) บันทึกคําใหการ (กรณีท่ีตองมีคําใหการเพ่ิมเติม) และถายภาพเพ่ือเปนหลักฐาน จากนั้น

ทําบันทึกการถอนอายัดผลิตภัณฑสุขภาพ (F-I5-1)  ลงนามโดยเจาหนาท่ีและสําเนามอบให

ผูรับบริการ 1 ฉบบั พรอมแนบไวในเรื่อง 1 ฉบับ 

3) การขอถอนอายัดเพ่ือนําไปใชประโยชน เจาหนาท่ีไปตรวจสอบ ณ สถานท่ีเก็บผลิตภัณฑสุขภาพ

พบวาเปนไปตามบันทึกการอายัดผลิตภัณฑสุขภาพ (F-I3-7) เหตุแหงการอายัดไดรับการแกไขแลว 

ใหทําบันทึกการตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพท่ีขอถอนอายัด (F-I3-20) บันทึกคําใหการ (กรณีท่ีตองมี

คําใหการเพ่ิมเติม) และถายภาพเพ่ือเปนหลักฐานการแกไข จากนั้น ทําบันทึกการถอนอายัด 

ผลิตภัณฑสุขภาพ (F-I5-1)  ลงนามโดยเจาหนาท่ีและสําเนามอบใหผูรับบริการ 1 ฉบับ พรอมแนบไว

ในเรื่อง 1 ฉบับ 

- กรณีผลการตรวจสอบ ณ สถานท่ีเก็บพบวาเปนไปตามบันทึกการอายัดผลิตภัณฑสุขภาพ 

(F-I3-7) แตตรวจพบขอบกพรอง หรือเหตุแหงการอายัดยังไมไดรับการแกไขใหลงนาม

บันทึกขอบกพรองไวใหผูรับบริการรับทราบ รอนัดตรวจซํ้า  

- กรณีผลการตรวจสอบ ณ สถานท่ีเก็บผลิตสุขภาพพบวา ไมเปนไปตามบันทึกการอายัด

ผลิตภัณฑสุขภาพ (F-I3-7) ใหรวบรวมหลักฐานและดําเนินการตาขอกฎหมายตอไป  
 

หมายเหตุ กรณีเปนการอายัดท่ีมีสาเหตุจากสงสัยในคุณภาพใหดําเนินการถอนอายัดไดทันทีเม่ือไดรับ

รายงานการตรวจวิเคราะหท่ีมีคุณภาพมาตรฐานเปนไปตามขอกําหนด  โดยไมตองใหผูรับบริการทํา

หนังสือขอถอนอายัด เนื่องจากเหตุแหงการอายัดสิ้นสุดลง หากผลการตรวจวิเคราะหไมเปนไปตาม

ขอกําหนด ใหทําหนังสือแจงผลใหผูรับบริการทราบ พรอมท้ังกําชับใหเก็บรักษาสินคาท่ีอายัดไว รอการ

พิจารณาดําเนินการทางกฎหมาย 
 

 
 



ภาคผนวก ฐ 

เอกสารวิธีการปฏิบัติงานการตรวจสอบอาหารท่ีนําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร W-I8-1 วันท่ี

ประกาศใช 1 กันยายน 2560(36) 

รายละเอียดวิธีการปฏิบัติงาน 

หลังจากผูรับบริการทําใบรับแจงการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (LPI) แจงขอเท็จจริงท่ีเก่ียวกับการนําเขา

ผลิตภัณฑสุขภาพผานระบบ National Window (NSW) และสงขอมูลในใบขนสินคาแลว ใหเจาหนาท่ีพิจารณา

วัตถุประสงคในการนําเขาวาเปนการนําอาหารเขามาเพ่ือจําหนายในราชอาณาจักรหรือไม  

1 กรณีเปนการนําอาหารเขามาเพ่ือจําหนายในราชอาณาจักรใหเจาหนาท่ีตรวจสอบรายละเอียดในระบบ 

LPI ตรวจสอบอาหารท่ีนําเขา เอกสารอ่ืนๆท่ีเก่ียวของดังนี้  

1) ในระบบ LPI ตรวจสอบรายละเอียด ดังนี้  

 - ชื่อและท่ีอยูผูนําเขา  

 - ชื่อและท่ีอยูผูผลิต  

 - ประเภทผลิตภัณฑ / ชื่อผลิตภัณฑ / จํานวนนี่นําเขา / รุนการผลิต (ถามี) 

 - เลขทะเบียน/เลขสารบบอาหาร  

2) ตัวอยางอาหารท่ีนําเขา ตรวจสอบฉลากตามรายละเอียด ดังนี้  

 - ชื่ออาหาร  

 - เลขทะเบียนตํารับอาหาร/เลขสารบบอาหาร 

 - ชนิดและขนาดภาชนะบรรจุ 

- ชื่อและท่ีอยูผูผลิต ครั้งท่ีผลิต วันผลิต และวันหมดอายุ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข

เรื่องการแสดงฉลากของอาหารประเภทนั้นๆ  

ในกรณี เปนแบบ สบ. 3 ใหตรวจสอบลักษณะอาหาร ลักษณะของภาชนะบรรจุ ขนาด

ภาชนะบรรจุ และสวนประกอบของอาหารดวย   

ในกรณี เปนแบบ สบ. 5 หรือ สบ. 7 ใหตรวจสอบลักษณะของอาหาร ลักษณะภาชนะบรรจุ 

วายื่นจดแจงตามประเภทของอาหารท่ีนําเขาหรือไม และ ตรวจสอบฉลากอาหารตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข  

กรณีอาหารท่ัวไปใหตรวจสอบวาจัดประเภทถูกตองหรือไม  

3) เอกสารอ่ืนๆ เชนใบรับรองสถานท่ีผลิต ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 193) พ.ศ.2543 

เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใชในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร หรือ Primary GMP (กรณี

เปนอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 342) พ.ศ. 2555 เรื่องวิธีการผลิต เครื่องมือ

เครื่องใชในการผลิตและเก็บรักษาอาหารแปรรูปท่ีบรรจุในภาชนะพรอมสําหนาย) เปนตน  

หากมีขอสงสัยในรายละเอียดใหขอเอกสารเพ่ิมเติมจากผูรับบริการดังนี้  

1) กรณีเปนอาหารควบคุมเฉพาะ  

 
 



- สําเนาใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับอาหาร (แบบ อ.18) ท่ีผูรับอนุญาตรับรองความถูกตองแลว 

(หรือ ตนฉบับ กรณีท่ีพบปญหามีการแกไขสาระสําคัญ) 

 2) กรณีเปนอาหารท่ีกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน หรืออาหารท่ีตองมีฉลาก 

 - สําเนาคําขออนุญาตใชฉลากอาหาร (แบบ สบ.3) กรณีท่ีมีการแกไขแนบ แบบ สบ.4 มาดวย หรือ  

 - สําเนาใบจดทะเบียนอาหาร/แจงรายละเอียดอาหาร (แบบ สบ.5) กรณีท่ีมีการแกไขใหแนบ แบบ 

สบ.6 มาดวย หรือ  

 - สําเนาใบจดทะเบียนอาหาร/แจงรายละเอียดอาหารผานระบบ E-submission (แบบ สบ.7) กรณีท่ี

มีการแกไขใหแนบ แบบ สบ.8 มาดวย  

ท้ังนี้เอกสารดังกลาวตองไดรับการรับรองความถูกตองจากผูรับอนุญาตแลว (หรือ ตนฉบับกรณี

ท่ีพบปญหามีการแกไขสาระสําคัญ)  

3) กรณีเปนอาหารท่ัวไป 

3.1 ใบจดประเภทสินคา กรณีเปนอาหารคายเก่ียวกับอาหารกลุมอ่ืน เชน วัตถุเจือปนอาหาร 

(Modified starch)  

3.2 สําเนาใบจดทะเบียนอาหาร/แจงรายละเอียดอาหาร (แบบ สบ.5) กรณีท่ีมีการแกไขใหแนบ 

แบบ สบ.6 มาดวย หรือ สําเนาใบจดทะเบียนอาหาร/แจงรายละเอียดผานระบบ E-submission 

(แบบ สบ.7) กรณีท่ีมีการแกไขใหแนบ สบ.8 มาดวย (กรณีเปนอาหารท่ัวไปท่ียื่นขอ สบ.5 หรือ 

สบ.7) (ฉบับจริง หรือ ฉบับสําเนาท่ีมีการลงลายมือชื่อของพนักงานเจาหนาท่ี) เปนตน  

ท้ังนี้เอกสารดังกลาวตองไดรับการรับรองความถูกตองจากผูรับอนุญาตแลว (หรือตนฉบับกรณี

ท่ีพบปญหาท่ีมีการแกไขสาระสําคัญ)  

หมายเหตุ  ในกรณีท่ีผูรับบริการไมแจง LPI ใหเจาหนาท่ีตรวจสอบเอกสารดังนี้  

1. กรณีเปนอาหารควบคุมเฉพาะ  

1.1 สําเนาใบอนุญาตนําหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักร (แบบ อ.7) ท่ีผูรับอนุญาตรับรอง

ความถูกตองแลว เพ่ือตรวจสอบชื่อและท่ีอยูของผูรับอนุญาตและประเภทของอาหารท่ี

ไดรับอนุญาต 

1.2  สําเนาใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับอาหาร (แบบ อ.18) ท่ีผูรับอนุญาตรับรองความ

ถูกตองแลว(หรือ ตนฉบับ กรณีพบปญหามีการแกไขสาระสําคัญ)  

1.3 เอกสารอ่ืนๆ เชน ใบรับรองสถานท่ีผลิต ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 193) 

พ.ศ.2543 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใชในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร หรือ 

Primary GMP (กรณีเปนอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 342) พ.ศ.

2555 เรื่องวิธีการผลิตเครื่องมือ เครื่องใชในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารแปรรูปท่ี

บรรจุในภาชนะพรอมจําหนาย) เปนตน  

2. กรณีเปนอาหารท่ีกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน หรืออาหารท่ีตองมีฉลาก  

 
 



2.1 สําเนาใบอนุญาตนําหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักร (แบบ อ.7) ท่ีผูรับอนุญาต

รับรอง ความถูกตองแลว เพ่ือตรวจสอบชื่อและท่ีอยูของผูรับอนุญาตและประเภทของ

อาหารท่ีไดรับอนุญาต 

2.2 สําเนาเอกสารแสดงการไดรับเลขสารบบของอาหารท่ีนําเขา ท่ีผูรับอนุญาตรับรองความ

ถูกตองแลว (หรือ ตนฉบับ กรณีท่ีพบปญหามีการแกไขสาระสําคัญ) ไดแก   

- สําเนาคําขออนุญาตใชฉลากอาหาร (แบบ สบ.3) กรณีท่ีมีการแกไขใหแนบ แบบ สบ.4 

มาดวย หรือ  

- สําเนาใบจดทะเบียนอาหาร/แจงรายละเอียดอาหาร (แบบ สบ.5) กรณีท่ีมีการแกไขให

แนบ สบ.6 มาดวย หรือ  

- สําเนาใบจดทะเบียนอาหาร/แจงรายละเอียดอาหารผานระบบ E-submission 

(แบบ สบ.7) กรณีท่ีมีการแกไขใหแนบ แบบ สบ.8 มาดวย    

2.3 เอกสารอ่ืนๆ เชน ใบรับรองสถานท่ีผลิต ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 193) 

พ.ศ.2543 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใชในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร หรือ 

Primary GMP (กรณีเปนอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 342)  

พ.ศ.2555 เรื่องวิธีการผลิตเครื่องมือ เครื่องใชในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารแปรรูป

ท่ีบรรจุในภาชนะพรอมจําหนาย) เปนตน  

3. กรณีเปนอาหารท่ัวไป  

3.1 สําเนาใบอนุญาตนําหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักร (แบบ อ.7) ท่ีผูรับอนุญาตรับรอง

ความถูกตองแลว เพ่ือตรวจสอบชื่อและท่ีอยูของผูรับอนุญาตและประเภทของอาหารท่ีได

อนุญาต 

3.2 สําเนาใบจดทะเบียนอาหาร/แจงรายละเอียดอาหาร (แบบ สบ.5) กรณีท่ีมีการแกไขให

แนบ สบ.6 มาดวย หรอื  

3.3 สําเนาใบจดทะเบียนอาหาร/แจงรายละเอียดอาหารผานระบบ E-submission  

(แบบ สบ.7) กรณีท่ีมีการแกไขใหแนบ แบบ สบ.8 มาดวย (กรณีเปนอาหารท่ัวไปท่ียื่นขอ 

สบ.5 หรือ สบ.7) (ฉบับจริง หรือ ฉบับสําเนาท่ีมีการลงลายมือชื่อของพนักงานเจาหนาท่ี) 

เปนตน 

3.4 เอกสารอ่ืนๆ เชนใบรับรองสถานท่ีผลิต ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 193) 

พ.ศ.2543 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใชในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร หรือ 

Primary GMP (กรณีเปนอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 342) พ.ศ.

2555 เรื่องวิธีการผลิตเครื่องมือ เครื่องใชในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารแปรรูปท่ี

บรรจุในภาชนะพรอมจําหนาย) เปนตน  

2 กรณีเปนการนําอาหารเขามาโดยไมจําหนายในราชอาณาจักร ใหพิจารณาวัตถุประสงคการนําเขาและขอ

เอกสารเพ่ิมเติมจากผูรับบริการตามแตละกรณี ดังนี้  

 
 



 2.1 การนําเขาอาหาร เพ่ือเปนตัวอยางสําหรับข้ึนทะเบียนตํารับอาหารหรือเพทชื่อพิจารณาในการสั่งซ้ือ ให

เจาหนาท่ีขอ คําขออนุญาตนําเขาซ่ึงอาหารเพ่ือเปนตัวอยางสําหรับการข้ึนทะเบียนตํารับยาอาหาร หรือ

เพ่ือการพิจารณาในการสั่งซ้ือ (แบบ อ.16) ท่ีไดรับการอนุญาตจากพนักงานเจาหนาท่ีแลว เพ่ิมเติมจาก

ผูรับบริการ และทําการตรวจสอบเอกสารและอาหารท่ีนําเขาวาตรงตามท่ีไดรับอนุญาตไวใน แบบ อ.16 

และ LPI หรือไม โดยดูรายละเอียด ดังนี้ 

 1) ชื่อและท่ีอยูผูรับอนุญาต ในแบบ อ.16 และ LPI  

 2) เลขรับของ แบบ อ.16  

 3) ชื่อและปริมาณของอาหาร  

หมายเหตุ กรณีผูรับบริการนําเขาสินคาเขาทางดานอาหารและยาไปรษณีย ใหเจาหนาท่ีปฏิบัติตาม

เอกสารวิธีการปฏิบัติงาน เรื่อง การพิจารณาอนุญาตการนําเขาซ่ึงอาหารเพ่ือเปนตัวอยาง

สําหรับการข้ึนทะเบียนตํารับอาหารหรือเพ่ือพิจารณาในการสั่งซ้ือ (อ.16) (กรณีไมไดยื่น

ผานระบบ e-logistic) (W-I8-3)  

2.2 การนําเขาอาหาร เพ่ือเปนวัตถุดิบในการผลิตอาหาร ใหเจาหนาท่ีตรวจสอบรายละเอียดสินคาในระบบ 

LPI และการตรวจสอบหลักฐานเพ่ิมเติม หากมีขอสงสัย ดังนี้  

1) ใบอนุญาตผลิตอาหาร  

2) สูตรสวนประกอบของอาหารท่ีผลิตซ่ึงสามารถแสดงอัตราสวนวัตถุดิบอาหารท่ีนําเขาตอ

สวนประกอบท้ังหมด  

3) หนังสืออนุมัติสูตร หรือหลักฐานท่ีแสดงวาสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดใหความ

เห็นชอบ กรณีท่ีมีการใชวัตถุเจือปนอาหารนอกเหนือจากประกาศฯ เรื่องวัตถุเจือปนอาหาร  

 หมายเหตุ  1. กรณีผลิตเพ่ือการสงออก ไมตองขอหลักฐานขางตน แตใหสงสําเนาใบขนขาออก หรือ

สําเนาใบสั่งซ้ือผลิตภัณฑท่ีผลิตจากคูคาตางประเทศมาประกอบการพิจารณา  

2. กรณีท่ีนําเขาอาหาร เพ่ือเปนวัตถุดิบในการผลิตในโรงงานของตัวเอง หากผูรับบริการ

ดําเนินการสมัครและผานการประเมินตามโครงการ (Good Importing Practice GIP) 

ท่ีสํานักดานอาหาร   และยาแลว สารมารถนําเขาไดโดยไมตองผานการตรวจสอบท่ีดาน

อาหารและยาอีก  

2.3 การนําเขาอาหาร เพ่ือ  

 - จําหนายในรานคาปลอดอากร / บนเครื่องบิน / บริการบนเครื่องบิน หรือ  

- เขาเขตปลอดอากร คลังสินคาทัณฑบน เขตประกอบการเสรี เพ่ือสงออกนอกราชอาณาจักร

ท้ังหมด หรือ  

 - แสดงสินคาของเอกชน นิติบุคคล และองคกรตางๆ หรือ  

 - แสดงสินคาหรือเพ่ือจําหนายเปนสาธารณกุศลโดยสถานทูต หรือ  

- ผูผลิตเปนผูนําเขาผลิตภัณฑสําเร็จรูปท่ีอยู ในสภาพพรอมจําหนายตอผูบริโภค เพ่ือใช

ประกอบการผลิตสําหรับการสงออก หรือ  

 
 



 - การศึกษาวิจัยทางวิชาการ  

ใหผูรับบริการดําเนินการสมัคร Good Importing Practice (GIP) ท่ีสํานักดานอาหารและยา เม่ือผาน

การประเมินแลว สามารถนําเขาได โดยไมตองผานการตรวจสอบท่ีดานอาหารและยาอีก  

2.4 การนําเขาอาหาร เพ่ือ  

- เปนตัวอยางในการพิจารรารูปลักษณะผลิตภัณฑ ท่ีมิใชเพ่ือการข้ึนทะเบียนตํารับยาอาหารหรือ

เพ่ือพิจารณาสั่งซ้ือ หรือ  

- เปนสวนประกอบในการปรุงหรือเตรียมอาหารในโรงแรมหรือภัตตาคาร หรือ  

- ทดลองผลิต หรือ  

- การทดสอบความคงสภาพ (Stability) หรือการทดสอบทางหองปฏิบัติการท่ีมิใชเพ่ือการข้ึน

ทะเบียนตํารับอาหาร หรือ  

- ใชกิจกรรมของสถานเอกอัครราชทูต สถานกงสุล และองคการระหวางประเทศ โดยมิใช

ประโยชนทางการคา หรือ  

- ใชในพิธีกรรมทางศาสนา หรือ  

- เปนของขวัญแจกพนักงานหรือ ใชในการจัดประชุมของผูนําเขา หรือ  

- บริโภคเฉพาะตน หรือ  

- บริจาค หรือ  

- ใชในอุตสาหกรรมอ่ืนๆ ท่ีมิใชอาหาร (ยกเวนอุตสาหกรรมยา เพราะจะเขาขายเปน 

เภสัชเคมีภัณฑ)  

ใหเจาหนาท่ีขอ “บันทึกการพิจารณาการนําหรือสั่งผลิตภัณฑสุขภาพเขามาในราชอาณาจักร”(F-I3-2) 

ท่ีไดรับอนุญาตจากพนักงานเจาหนาท่ีแลว เพ่ิมเติมจากผูรับบริการ แลวทําการตรวจสอบเอกสารและ

อาหารท่ีนําเขาวาตรงตามท่ีไดรับอนุญาตไว หรือไม โดยดูรายละเอียด ดังนี้  

1)  ชื่อผูรับอนุญาต  

2)  เลขท่ีบันทึกการพิจารณาการนําหรือสั่งผลิตภัณฑสุขภาพเขามาในราชอาณาจักร 

3)  ชื่อและปริมาณของอาหาร   
 

 
 



ภาคผนวก ฑ 

เอกสารวิธีการปฏิบัติงานการพิจารณาอนุญาตนําเขาอาหาร W-I8-4 วันท่ีประกาศใช 15 มิถุนายน 

2560(37) 

รายละเอียดวิธีการปฏิบัติงาน 

1  เจาหนาท่ีพิจารณาคําขอนําเขาอาหาร (F-I8-1) เอกสารแนบ ฉลากสินคา และตัวอยางสินคา(ถามี) โดยพิจารณา

สวนประกอบของสินคาท่ีนําเขา วามีสารตองหามนําเขาหรือมีสารท่ีตองมีใบรับรองประกอบ หรือไม 

1.1 กรณีเปนเปนอาหารหามนําเขา ใหพิจารณาเปน  หามนําเขา 

1.2 กรณีเปนอาหารท่ีตองมีหลักฐานหรือหนังสือรับรอง เชน อาหารท่ีมีความเสี่ยงจากโรควัวบา 

Bovine Spongiform Encephalopathy (Mad Cow Disease): BSE) ผูนําเขาตองแสดงหลักฐาน

หรือหนังสือรับรองดานความปกติของ BSE (37) หรือ อาหารท่ีมีความเสี่ยงจากการปนเปอนสาร

กัมมันตรังสี (Radioactive element) ผูนําเขาตองแสดงหลักฐานระบุประเภท ชนิดอาหาร 

ปริมาณกัมมันตรังสีและพ้ืนทีท่ีผลิตอาหาร(38) เปนตน แตหากยังไมมีหลักฐานหรือหนังสือรับรอง

มาแสดง ณ ดานนําเขา ใหเจาหนาท่ีแจงผูนําเขาใหจัดหาหลักฐานหรือหนังสือรับรองดังกลาวมา

เพ่ิม และเม่ือไดหลักฐานหรือหนังสือรับรองแลวพิจารณาในเบื้องตนวา-“ยืนยันคําขอได”  

1.3 กรณีไมเขาขายเปนอาหารตาม 7.1.1 และ 7.1.2 พิจารณาเบื้องตนวา “ย่ืนคําขอได”  

2 เม่ือพิจารณาเบื้องตนแลววา “ย่ืนคําขอได” ใหตรวจสอบเอกสารประเภทอ่ืนๆ ซ่ึงในท่ีนี้เอกสารท่ีใช

ประกอบการนําเขาจะข้ึนอยูกับวัตถุประสงค (รายละเอียดตามหลักเกณฑและเง่ือนไข “RL-I8-1”) 

ดังตอไปนี้ 

1) ใชในอุตสาหกรรมอาหาร 

2) เปนตัวอยางในการพิจารณารูปลักษณะผลิตภัณฑ ท่ีมิใชเพ่ือการข้ึนทะเบียนตํารับอาหารหรือเพ่ือ

พิจารณาในการสั่งซ้ือ เชน นําเขาเปนตัวอยางในการผลิต/วาจางผลิตในประเทศ เปนตน โดย

ปริมาณการนําเขาใหเปนปริมาณเทาท่ีจําเปนตามวัตถุประสงค ซ่ึงเจาหนาท่ีสามารถนําเกณฑตาม

บัญชีแนบทายระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือเปนตัวอยางในการข้ึนทะเบียน

ตํารับอาหารหรือเพ่ือพิจารณาในการสั่งซ้ือ (อ.16) มาปรับใชได  

3) เปนสวนประกอบในการปรุงหรือเตรียมอาหารในโรงแรมหรือภัตตาคาร ซ่ึงสถานท่ีดังกลาวตองมี

เอกสารทางราชการวาเปนสถานท่ีปรุงอาหารจําหนายเปนสําคัญ  

4) ทดลองผลิต เชน ทดลองเครื่องจักรท่ีใชผลิตอาหาร การพัฒนาผลิตภัณฑของผูผลิต เปนตน   

5) การควบคุมความคงสภาพ (Stability) หรือการทดสอบทางหองปฏิบัติการท่ีมิใชเพ่ือการข้ึนทะเบียน

ตํารับอาหารเชน การทดสอบการขนสง การทดสอบบรรจุภัณฑ เปนตน  หากเปนกรณีการนําเขา

ตัวอยางการวิเคราะหทางหองปฏิบัติการเพ่ือประโยชนในการข้ึนทะเบียนตํารับอาหาร/การแสดง

ฉลากใหดําเนินการตามระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาวาดวยการนําเขาอาหารเพ่ือ

เปนตัวอยางในการข้ึนทะเบียนตํารับอาหารหรือเพ่ือพิจารณาในการสั่งซ้ือ (อ.16)  

 
 



6) ใชในกิจการของสถานเอกอัครราชทูต สถานกงสุล และองคการระหวางประเทศ โดยมิใชประโยชน

ทางการคา 

7) ใชในพิธีกรรมทางศาสนา  

8) เปนของขวัญแจกพนักงานหรือใชในการจัดประชุมของผูนําเขา เปนกรณีการนําเขาอาหารเพ่ืองาน

ประชุมท่ีทราบจํานวนและรายชื่อผู เขารวมประชุม กรณีดังกลาวไมรวมถึงการแสดงสินคา 

(Exposition หรือ Trade show) หรือการประชุมท่ีมีการแสดงสินคา (Convention : meetings 

and showing product (s) or workmanship) ซ่ึงตองปฏิบัติตามหลักเกณฑและเง่ือนไขการ

พิจาณาอนุญาตนําหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักรเปนการเฉพาะคราว (อ.12)  

9) บริโภคเฉพาะตน ใหพิจารณาจํานวนไมเกินจํานวนท่ีบริโภคได 30 วันเปนสําคัญ และไมเกิน 10 

กิโลกรัม หรือ 10 ลิตร แลวแตกรณี ท้ังนี้ พนักงานเจาหนาท่ีท่ีเก่ียวชองจะพิจารณาตามลักษณะของ

ผลิตภัณฑ ประกอบกับขอเท็จจริงในการนําเขา   

10) บริจาค  

11) ใชในอุตสาหกรรมอ่ืน ๆ ท่ีมิใชอาหาร (ยกเวนอุตสาหกรรมยา)  

12) อ่ืนๆ นอกเหนือจาก 11 ขอ ขางตน ท้ังนี้ตองไมใชการนําเขาเพ่ือเปนตัวอยางสําหรับการข้ึน

ทะเบียนตํารับอาหาร หรือเพ่ือพิจารณาในการสั่งซ้ือ ตามคูมือวิธีการปฏิบัติงาน เรื่อง การพิจารณา

อนุญาตนําเขาซ่ึงอาหารเปนตัวอยางสําหรับการข้ึนทะเบียนตํารับอาหาร หรือเพ่ือพิจารณาในการ

สั่งซ้ือ (อ.16) (W-I8-3) และคูมือวิธีการปฏิบัติงาน เรื่อง การอนุญาตนําหรือสั่งอาหารเขามาในราช

อาราจักรเปนการเฉพาะคราว (W-I8-2)  

3 พิจารณาเอกสารท้ังหมดท่ียื่นเพ่ือขอนําเขา  

3.1 กรณีเอกสาร/หลักฐานครบถวน ถูกตอง ใหพิจารณา “นําเขาได” 

3.2 กรณีเอกสารไมครบ หรือ ครบแตกรอกรายละเอียดไมครบถวนถูกตองใหแจงผูนําเขาจัดหาเอกสาร

นั้นๆ มาเพ่ิม หรือกรอกรายละเอียดใหถูกตอง เม่ือผูนําเขาดําเนินการครบถวนแลวจึงพิจารณา     

“นําเขาได” แลวใหดําเนินการตาม คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การพิจารณาการนําเขา

ผลิตภัณฑสุขภาพ (P-I3-3)  
 

 
 



ภาคผนวก ฒ 

เอกสารวิธีการปฏิบัติงานการรบัและพิจารณาผลวิเคราะห (W-I3-9) วันท่ีประกาศใช 30 มิถุนายน 2560(40) 

รายละเอียดวิธีการปฏิบัติงาน 

1 เจาหนาท่ีดานอาหารและยาเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพตามแผนการเก็บตัวอยาง ขอมูลระบบกักกัน 

หรือขอมูลเตือนภัย (Alert information) โดยปฏิบัติตามคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานเรื่อง การเก็บ

ตัวอยาง (P-I3-4) 

2 ทําบันทึกสงตัวอยางและนําสงตัวอยางไปยังหองปฏิบัติการ  

3 นําสงเอกสารหลักฐานการเก็บตัวอยางท่ีสงตรวจวิเคราะหตอผูอํานวยการ  

4 เม่ือผูอํานวยการไดรับเอกสารหลักฐานการเก็บตัวอยางแลว มอบหมายเจาหนาท่ีดําเนินการติดตาม

และประเมินวิเคราะหท่ีจะสงมาภายหลัง  

5 เม่ือไดรับผลวิเคราะหจากหองปฏิบัติการ  

 5.1 กรณีไดรับผลวิเคราะหภายใน 45 วันทําการ ใหปฏิบัติตาม 6  

5.2 กรณียังไมไดรับผลวิเคราะหภายใน 45 วันทําการ ใหเจาหนาท่ีผูท่ีไดรับมอบหมายทําบันทึก

ติดตามผลการวิเคราะหไปยังหองปฏิบัติการท่ีเก่ียวของเปนระยะๆ จนไดรับผลวิเคราะห จึง

ปฏิบัติตาม 6  

6 เจาหนาท่ีผูไดรับมอบหมายประเมินผลการวิเคราะหตามขอกําหนดไวและบันทึกผลการประเมินลงใน

ระบบสารสนเทศ  

7 ตรวจสอบสถานะวาเปนสินคาท่ีอยูในระบบกักกันหรือไม  

7.1 กรณีท่ีเปนสินคาอยูในระบบกักกัน มีผลวิเคราะหผานมาตรฐาน ใหเจาหนาท่ีผูท่ีไดรับมอบหมาย

บันทึกขอมูลในระบบสารสนเทศ หากสินคาถูกอายัดไวใหเจาหนาท่ีดําเนินการถอนอายัดตาม

คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การถอนอายัด (P-I5-2) และนําขอมูลดังกลาวบันทึกในระบบ

กักกันเพ่ือประโยชนในการประเมินสถานะสินคานั้นวายังคงอยูตอหรือถอนจากระบบกักกัน  

7.2  กรณีท่ีสินคาไมอยูในระบบกักกัน มีผลวิเคราะหผานมาตรฐาน ใหเจาหนาท่ีผูไดรับมอบหมายเก็บ

รวบรวมขอมูลรายงานใหดานอาหารและยาทราบเปนระยะๆ 

7.3  กรณีเปนผลวิเคราะหตกมาตรฐาน ใหเจาหนาท่ีผูท่ีไดรับมอบหมายบันทึกขอมูลในระบบ

สารสนเทศ ประมวลขอมูลท้ังหมดเสนอเลขาธิการเพ่ือมอบหมายใหกลุมกฎหมายอาหารและ

ยาดําเนินคดี กรณีสินคานั้นไมไดอยูในระบบกักกันสินคา ใหนําขอมูลสินคานั้นเขาระบบกักกัน

เพ่ือเก็บตัวอยางวิเคราะหในการนําเขาครั้งถัดไป 

8  เจาหนาท่ีผูไดรับมอบหมายรายงานผลวิเคราะหท่ีไมเขามาตรฐานใหกองผลิตภัณฑ กองแผนงานและ

วิชาการ และกองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถ่ินทราบ เพ่ือเฝา

ระวังสินคาตกมาตรฐานดังกลาว ตามแตกรณี  
 

 

 
 



 

 
 


