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คํานํา 

 เอกสารวิชาการฉบับนี้ ผูเขียนมีวัตถุประสงคเพ่ือใหทราบสถานการณการดําเนินคดีท่ีเก่ียวกับการ

นําเขาผลิตภัณฑอาหารท่ีเก่ียวของกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยทําการรวบรวมขอมูลจาก

ฐานขอมูลการดําเนินคดีของกลุมปราบปรามและประสานการนําเขาและสงออก กองดานอาหารและยา ไดแก 

ฐานขอมูลการอายัด-ถอนอายัด ฐานขอมูลผลวิเคราะหท่ีไมเปนไปตามกฎหมายกําหนด  ซ่ึงใชขอมูลเฉพาะ

สวนท่ีมีกระบวนการดําเนินการทางกฎหมายข้ันตอนการสงเปรียบเทียบปรับแลวเทานั้น  มาจัดทําใหอยูใน

รูปแบบท่ีสามารถนํามาวิเคราะห แลวสรุปผลเพ่ือเสนอแนวทางการพัฒนางานท่ีเก่ียวของของกลุมงาน ใหมี

ประสิทธิภาพ เปนไปในแนวทางเดียวกัน 

 ผูเขียนหวังเปนอยางยิ่งวา ขอมูลในเอกสารฉบับนี้จะเปนประโยชนกับเจาหนาท่ีและผูท่ีเก่ียวของ

สามารถนําไปใชประโยชนในการวางแผนในการดําเนินงานของดานอาหารและยา  การตรวจสอบความถูกตอง

ของขอมูล เพ่ิมทักษะในการทวนสอบยอนกลับ การวิเคราะหขอมูล หรือตรวจจับสิ่งผิดปกติท่ีอาจเกิดข้ึนการ

ลงขอมูล และการจัดทําฐานขอมูลตอไป 

         ชนานันทน  โฉมงามดี 

         24 พฤษภาคม 2564 
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บทสรุปสําหรับผูบริหาร 

 การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพ่ือศึกษาสถานการณการดําเนินคดีการนําเขาอาหารท่ีฝาฝนกฎหมาย 

งบประมาณ 2561 – 2563 เปนการหาสาเหตุการอายัดผลิตภัณฑอาหาร และทางการปองกันการเกิดปญหา

จากการอายัดผลิตภัณฑอาหาร ซ่ึงการสงเสริมผูประกอบการนําเขาผลิตภัณฑอาหารใหมีความสามารถ มี

ความรู ความเขาใจในข้ันตอนการนําเขาสินคา ลดภาระคาใชจายของผูนําเขาหรือสั่งอาหารเขามาใน

ราชอาณาจักร  

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีการพัฒนาศักยภาพของเจาหนาและผูประกอบการอยาง

ตอเนื่อง ไมวาจะเปนการฝกอบรม การใหความรู แตยังไมเคยมีการวัดความเขาใจของผูประกอบการใน

กระบวนการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ โดยจากการศึกษาเห็นไดจากการดําเนินคดีตามกฎหมายของการนําเขา

อาหารตลอดระยะเวลา 3 ปท่ีผานมาไมไดลดลง ดังนั้นการหาสาเหตุแหงการอายัดของข้ันตอนกระบวนการ

นําเขาผลิตภัณฑอาหาร เพ่ือมาปรับปรุงนโยบาย มาตรการ การปฏิบัติเพ่ือใหเขาใจและเปนไปในทิศทาง

เดียวกัน ถูกตอง และเหมาะสม วิธีการสื่อระหวางเจาหนาท่ีและผูประกอบการ ผูมาติดตอไดอยางมี

ประสิทธิภาพ นอกจากนี้ยังเปนแนวทางการปฏิบัติใหกับเจาหนาท่ีกลุมปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออก

สามารถใหคําแนะนําใหแกผูมาติดตอไดอยางครอบคลุม ครบถวน เปนไปในทิศทางเดียวกัน และลดโอกาสการ

เกิดการอายัดสินคา ณ ดานอาหารและยา เนื่องจากผลิตภัณฑสุขภาพท่ีนําเขาไมเปนไปตามกฎหมายกําหนดได

อยางมีประสิทธิภาพ 

จากการศึกษาพบวาผลิตภัณฑอาหารนําเขา ณ ดานอาหารและยามักพบปญหาในเรื่องของฉลาก

สินคาขณะนําเขาท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด ขาดเอกสารประกอบการพิจาณานําเขาไดแก หนังสือรับรอง

คุณภาพมาตรฐานท่ีตองนํามาแสดงตอพนักงานเจาหนาท่ีขณะนําเขาสินคา และปญหาเรื่องผลวิเคราะหท่ีไม

เปนไปตามขอกําหนดของกฎหมาย เม่ือมีการกระทําความผิดเกิดข้ึนซํ้า จะทําใหคาปรับสําหรับเปรียบเทียบ

ปรับสูงข้ึน ถึงแมวาสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะมีบทลงโทษอยูแลว แตก็ยังพบวามีการกระทํา

ความผิดเดิมซํ้าๆ  ขอเสนอแนะอยางหนึ่งท่ีนาสนใจจากการศึกาในครั้งนี้ คือ  อาจนําขอมูลท่ีไดมาใช

ประกอบการพิจารณาบทลงโทษของผูกระทําความผิด ฝาฝนกฎหมาย ท่ีชัดเจนและเด็ดขาดมากข้ึน เชน 

มาตรการทางปกครอง การพักใชใบอนุญาต การระงับการนําเขาชั่วคราวกรณีท่ีเปนปญหาเรงดวนและรายแรง

และอาจเปนอันตรายตอผูบริโภคในวงกวาง การเพ่ิมบทลงโทษท่ีมากข้ึน หรือมีมาตรารวมกันกับมาตรการท่ีมี

อยูเดิม และควรพ่ิมการสื่อสารใหความรู ความเขาใจกับผูประกอบ และผูท่ีมาติดตอ เรื่องการนําเขาผลิตภัณฑ

อาหาร เชน จัดทําเอกสารแนะนําการเตรียมตัวการนําเขาผลิตภัณพอาหารในหัวขอตางๆ เชน เรื่อง ฉลาก

สินคานําเขา การจัดเตรียมเอกสารสําหรับการนําเขา เอกสารหลักฐานท่ีตองเตรียมประกอบการนําเขา เปนตน 
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นอกจากนี้ควรเพ่ิมสิทธิพิเศษของผูเขารวมโครงการหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการนําหรือสั่งผลิตภัณฑสุขภาพเขา

มาในราชอาณาจักร พ.ศ. 2560 (27) (28) เพ่ือใหผูประกอบการเกิดความสนใจและใหความสําคัญกับการนําเขา

ผลิตภัณฑสุขภาพ 
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บทท่ี 1 

บทนํา 

1. ความเปนมาและความสําคัญของปญหา 

ดวยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เปนหนวยงานกํากับดูแล ความปลอดภัย มาตรฐานของ

ผลิตภัณฑสุขภาพดานการคุมครองผูบริโภค กองดานอาหารและยา ซ่ึงมีบทบาทในการกํากับดูแลผลิตภัณฑ

สุขภาพท่ีนําเขาจากตางประเทศ  ท้ังนี้ ดวยกฎหมายของผลิตภัณฑท่ีแตกตางกัน ทําใหเจาหนาท่ียึดหลักและ

แนวปฏิบัติตามกฎหมายตามหนวยงานท่ีรับผิดชอบรายผลิตภัณฑ ไดแก อาหาร ยา เครื่องสําอาง เครื่องมือ

แพทย วัตถุอันตราย ยาเสพยติด วัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท และสมุนไพร 

 กระบวนการของเจาหนาท่ี ดานอาหารและยา จะดําเนินการการอายัดสินคา และเจาหนาท่ีกลุม

ปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออกจะเปนผูถอนอายัดสินคา ซ่ึงการอายัดและถอนอายัดเปนอํานาจของ

พนักงานเจาหนาท่ีตามกฎหมายท่ีเก่ียวของ เพ่ือควบคุมสิ่งท่ีไมถูกตองตามกฎหมาย หรือสงสัยวาไมถูกตองตาม

กฎหมายหรือสงสัยวาอาจกอใหเกิดอันตรายตอสุขภาพ ตลอดท้ังการถอนอายัดไดเปนไปอยางถูกตองโดยหลัก

ปฏิบัติเดียวกัน โดยการตรวจสอบสินคาท่ีเปนผลิตภัณฑสุขภาพ และมาตรการเฝาระวังสินคานําเขาท่ีอยูภายใต

การดูแลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา การเฝาระวัง แผนเก็บตัวอยางสินคาประจําป จากสถิติการ

ดําเนินคดีการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพของกลุมปราบปรามและประสานการนําเขาสงออก ตั้งแตป 2561-2563 

พบวา ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีถูกดําเนินคดี 3 อับดับแรก คือ อาหาร เครื่องสําอาง และยา ตามลําดับ โดยแบงเปน

การกระทําความผิด เชน ฉลากขณะนําเขาไมถูกตอง ผลวิเคราะหไมเปนไปตามขอกําหนด เปนตน  ท้ังนี้ สาเหตุ

แหงการอายัดสินคา ตองไดรับการแกไขกอนจึงจะถอนอายัดสินคาได ดวยเหตุนี้ปญหาหรือสาเหตุแหงการอายัด

หากไดรับการแกไขตั้งแตกอนการนําเขาผลิตภัณฑ จะเปนการปองกันการเกิดปญหาซํ้าจากการอายัดผลิตภัณฑ

สุขภาพได  

ในการนีก้ารศึกษาสาเหตุแหงการอายัดผลิตภณัฑอาหารนําเขา เนื่องจากมีปรมิาณการนําเขาและเกิดปญหา

มากท่ีสุด และเปนผลิตภัณฑสุขภาพท่ีอยูใกลตัวผูบริโภคมากท่ีสุด จึงทําใหเกิดความสนใจ ในการศึกษาครั้งนี้ถึง

ความหลากหลายของปญหาดังกลาว โดยอาศัยการรวบรวมขอมูล ประวัติการดําเนินคดีของผูนําเขาหรือสั่ง

อาหารเขามาในราชอาณาจักรจากฐานขอมูลอายัด-ถอนอายัด ฐานขอมูลผลวิเคราะหผลิตภัณฑอาหารท่ีไม

เปนไปตามขอกําหนด โดยกําหนดหลักเกณฑเพ่ือใหสามารถแบงกลุมของสาเหตุแหงการอายัด นําขอมูลท่ีไดมา

จัดทําใหพรอมใชงานเพ่ือใหนําไปใชในการวิเคราะหไดและกําหนดวิธีการแปรผล การวิเคราะหขอมูล ซ่ึงเปนผล

การดําเนินการตรวจสอบ และเฝาระวงัของเจาหนาท่ี ดานอาหารและยา ประมวลผล สรุปผล  
 

2. วัตถุประสงค 

2.1 เพ่ือศึกษาการรับรูเก่ียวขอมูลกฎหมายเก่ียวกับการนําหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักรของผูนําเขา/

ผูประกอบการ 

2.2 ศึกษาสถานการณการดําเนินคดีการนําเขาอาหารท่ีฝาฝนกฎหมาย  
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3. ขอบเขตการนําเสนอ 

3.1 ขอบเขตดานระยะเวลา : เริ่มดําเนินการตั้งแตเดือนตุลาคม 2560 จนถึง กันยายน 2563 ระยะเวลาท่ี

ดําเนินการ 3 ป 

3.2 ขอบเขตเนื้อหา : ขอมูลการดําเนินคดีจากฐานขอมูลการอายัด-ถอน ฐานขอมูลผลวิเคราะหผลิตภัณฑอาหารท่ี

ไมเปนไปตามขอกําหนด ของกลุมปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออกท่ีมีการดําเนินคดีเรียบรอยแลว 

4. ประโยชนท่ีคาดวาจะ 

การศึกษาสถานการณการดําเนินคดีการนําเขาอาหารท่ีฝาฝนกฎหมาย งบประมาณ 2561 – 2563 เปนการ

หาสาเหตุการอายัดผลิตภัณฑอาหาร และทางการปองกันการเกิดปญหาจากการอายัดผลิตภัณฑอาหาร 

ระยะเวลาในการศึกษาขอมูลตั้งแต เดือนมีนาคม –พฤษภาคม 2564 เปนเวลา 3 เดือน  

• เปนการสงเสริมผูประกอบการนําเขาผลิตภัณฑอาหารใหมีความสามารถ มีความรู ความเขาใจในข้ันตอน

การนําเขาสินคา 

• ลดภาระคาใชจายของผูนําเขาหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจกัร 

• แนวทางการปฏิบัติใหกับเจาหนาท่ีกลุมปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออกในการใหคําแนะนํา

ใหแกผูมาติดตอไดอยางครอบคลุม ครบถวน เปนไปในทิศทางเดียวกัน 

• ลดโอกาสการเกิดการอายัดสินคา ณ ดานอาหารและยา เนื่องจากผลิตภัณฑสุขภาพท่ีนําเขาไมเปนไป

ตามกฎหมายกําหนดไดอยางมีประสิทธิภาพ 

 

2 
 



บทท่ี 2 

ทบทวนวรรณกรรม 

กฎหมายท่ีเกี่ยวของกับการนําเขาผลิตภัณฑอาหาร ไดแก  

• พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522(1) 

• ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ไดแก 

1. เก่ียวกับวิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร(2) (3) 

2. เก่ียวกับฉลากอาหาร(4) (5) 

2.1 การแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ(6) (7) 

2.2 การแสดงฉลากของอาหารพรอมปรุงและอาหารสําเร็จรปูท่ีพรอมบริโภคทันที(8) 

2.3 ฉลากโภชนาการ(9) (10) 

2.4 การแสดงขอความ "พรีเมียม" บนฉลากอาหา(11) 

2.5 การแสดงฉลากอาหารท่ีไดจากเทคนิคการดัดแปรพันธุกรรมหรือพันธุวิศวกรรม(12) 

2.6 การแสดงฉลากอาหารไมมีกลูเตน(13) 

3. เก่ียวกับมาตรฐานอาหารท่ีมีสารปนเปอน (14) (15) 

4. เก่ียวกับสารพิษตกคางกําจัดศัตรูพืช(16) (17) 

5. เก่ียวกับการปนเปอนสารเคมีบางชนิด(18) (19) (20) 

6. เก่ียวกับการปนเปอน 3-MCPD(21) 

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

8. เก่ียวกับปริมาณสาระสําคัญ : กาเฟอีน(25) 

9. เก่ียวกับปริมาณสาระสําคัญ : ไอโอดีน(26) 

• ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

10. เก่ียวกับการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (27) (28) 

11. เก่ียวกับการตรวจสอบอาหารท่ีนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร (29) 
 

การดําเนินการของกองดานอาหารและยา 

การคุมครองผูบริโภค ดานการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพท่ีนําเขา ตามนโยบายในการอํานวยความสะดวกตอ

ผูประกอบการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ โดยตองมีคุณภาพ มาตรฐาน มีประสิทธิภาพ และมีความปลอดภัย และกอง

ดานอาหารและยาไดจัดทําคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานและเอกสารวิธีการปฏิบัติงานข้ึน เพ่ือใหการปฏิบัติงานนั้น

เปนไปในทิศทางเดียวกัน ประกอบดวย 

1. ข้ันตอนการดําเนินการตรวจสอบผลิตภัณฑอาหารของกองดานอาหารและยา ณ ดานอาหารและยา ตาม

ภาคผนวก ช ถึง ฑ 
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2. ข้ันตอนการดําเนินการเก่ียวกับผลวิเคราะหของกองดานอาหารและยา การแปรผลวิเคราะห

ผลิตภัณฑสุขภาพจากการเก็บตัวอยาง ของกลุมปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออก ตามภาคผนวก ฒ 
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บทท่ี 3 

วิธีดําเนินการศึกษา 

รูปแบบการศึกษา 

การศึกษาเชิงปริมาณในกลุมตัวอยาง โดยใชหลักการเลือกกลุมตัวอยางแบบเจาะจง จากประวัติการ 

ถูกดําเนินคดีตามกฎหมายวาดวยอาหารของผูรับอนุญาต/ผูนําเขาหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักรท่ีมีประวัติ 

ถูกอายัดสินคา ผลวิเคราะหไมเปนไปตามมาตรฐานท่ีกําหนด ภายในระยะเวลา 3 ป ตั้งแต พ.ศ. 2561-2563 
 

วิธีศึกษา 

1. ศึกษา การทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวของกับกฎหมาย ไดแก พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

กฎกระทรวง ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และอ่ืนๆ

ท่ีเก่ียวของกับการนําเขาผลิตภัณฑอาหาร 

2. ทําความเขาใจรายละเอียดข้ันตอนการดําเนินการตรวจสอบผลิตภัณฑอาหารของกองดานอาหารและยา 

3. ทําความเขาใจรายละเอียดข้ันตอนการดําเนินการเก่ียวกับผลวิเคราะหของกองดานอาหารและยา การ

แปรผลวิเคราะหผลิตภัณฑอาหารจากการเก็บตัวอยาง 

4. ตรวจสอบความถูกตองของขอมูลท่ีจะนํามาวิเคราะห ไดแก ขอมูลการอายัดสินท่ีเปนผลิตภัณฑอาหาร 

ของดานอาหารและยา ผลวิเคราะหผลิตภัณฑอาหารท่ีไมเปนไปตามกฎหมาย และไดรับการจัดการ 

นํามาจัดกลุมตามสาเหตุแหงการอายัด  

5. กําหนดกลุมตามสาเหตุแหงการอายัด เพ่ือจัดหมวดหมู ในชุดขอมูล โดยอาศัยหลักตามกฎหมายท่ี

เก่ียวของ 

6. จัดทําขอมูลท่ีตรวจสอบความถูกตอง จึงนําขอมูลท่ีไดมาในรูปแบบฐานขอมูลท่ีพรอมใชงาน 

7. วิเคราะหขอมูล สรุปขอมูล และสรุปผลการดําเนินการ 
 

ตรวจสอบคุณภาพขอมูล (Data quality) และตรวจสอบความถูกตองของขอมูล  (Data verification) 

ท่ีเก็บจากฐานขอมูล  

 ในการจัดการขอมูลดิบ เนื่องจากขอมูลท่ีเก็บอยูในฐานขอมูลการอายัด-ถอน ฐานขอมูลการ

ดําเนินคดีของกลุมปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออก เพ่ือใหครอบคลุมกับขอมูลท่ีมีจํานวนมาก

รวมถึงระยะเวลา และการไดมาซ่ึงขอมูล ลักษณะของขอมูลท่ีดึงออกจากระบบจากการแปลงใหอยูในรูปแบบท่ี

พรอมใชงาน โดยใชวิธีการกําหนดคําสําคัญ เพ่ือแยกหมวดหมู และนําไปวิเคราะหขอมูลตอไป 

 ดังนั้นกอนนําขอมูลดิบมาวิเคราะหจึงมีความจําเปนตองนําขอมูลท่ีได มาตรวจสอบและคัดกรอง 

เพ่ือใหขอมูลตางๆ มีความครบถวน ถูกตอง ไมซํ้าซอน และมีรูปแบบเดียวกัน โดยการตรวจสอบความครบถวน

สมบูรณ (Completeness ) ของการบันทึกขอมูลจากฐานขอมูลการอายัด ฐานขอมูลการดําเนินคดีฯ 

ตรวจสอบขอมูลเปรียบเทียบกับขอมูลกับเอกสารหลักฐาน หากพบวาการบันทึกขอมูลจากฐานขอมูลการอายัด 

ฐานขอมูลการดําเนินคดีฯ ท่ีมีขอมูลบางสวนไมครบถวน (Missing) ใหทําการตรวจสอบขอมูลเปรียบเทียบกับ
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ขอมูลในระบบเอกสาร/หลักฐานท่ีมีอยูกลุมปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออก ท้ังนั้นใหบันทึก แบบ

บันทึกความไมสอดคลองขอมูล ในกรณีพบวา ความไมครบถวน ขอมูลเปนสาเหตุของความไมสอดคลอง  
 

วิธีการวิเคราะหและการรวบรวมขอมูล 

ขอมูลท่ีนํามาใชรวบรวมเปนขอมูลจากฐานขอมูลการอายัด ฐานขอมูลการดําเนินคดีฯท่ีผานการ

ตรวจสอบคุณภาพและความถูกตองของขอมูลเรียบรอยแลว นํามาจัดทําใหอยูในรูปแบบพรอมใชงาน ดังนี้ 

1. การกําหนดคําสําคัญของขอมูลจากฐานขอมูลฯ ไดแก 

• ชวงเวลาท่ีดําเนินการอายัด/ดําเนินคดี 

• การกําหนดหมวดหมูของประเภทกระบวนการ เชน  

“การเปรียบเทียบปรับ” กรณีท่ีอยูในอํานาจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

“การดําเนินคดีกรณีของหาย” กรณีท่ีไมอยูในอํานาจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

• การกําหนดหมวดหมูของผลิตภัณฑสุขภาพ เชน “อาหาร” “เครื่องสําอาง” “ยา” “วัตถุ

อันตราย” “เครื่องมือแพทย” 

• การกําหนดหมวดหมูของสาเหตุแหงการอายัดผลิตภัณฑสุขภาพ เชน “มาตรฐานการผลิต 

(GMP)” “ฉลากไมถูกตอง” “ผลวิเคราะห” “อ่ืนๆ” 

2. การวิเคราะหขอมูลจากฐานขอมูลการอายัด ฐานขอมูลการดําเนินคดีฯท่ีผานการตรวจสอบ

คุณภาพและความถูกตอง โดยใชสถิติอยางงาย คาฐานนิยม คาเฉลี่ย รอยละ ตามหมวดหมูของสาเหตุแหงการ

อายัดผลิตภัณฑสุขภาพ 
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บทท่ี 4 

ผลการศึกษา 

การอายัดผลิตภัณฑอาหาร 

ผลิตภัณฑอาหารถูกอายัดดวยสาเหตุแตกตางกัน จากการศึกษาฐานขอมูลการดําเนินคดีของกลุม

ปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออก ไดผลการศึกษาดังนี้ 
 

ตารางท่ี 1  แสดงขอมูลผลการดําเนินคดีเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ ปงบประมาณ 2561-2563 แยกตาม

ฐานขอมูลของกลุมปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออก 

ลําดับ ชื่อฐานขอมูล ป 2561 

(เรื่อง) 

ป 2562 

(เรื่อง) 

ป 2563 

(เรื่อง) 

ผลรวมการดําเนินคดี 

3 ป (เรื่อง) 

1 ฐานขอมูลอายัด-ถอนอายัด 165 177 131 473 

2 ฐานขอมูลผลวิเคราะหไมเปนไปตามท่ี

กําหนดรายผลิตภัณฑ  

312 155 317 784 

รวม 477 332 448 1257 
 

ตารางท่ี 2  แสดงขอมูลผลการดําเนินคดีเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ ปงบประมาณ 2561-2563 แยกราย

ผลิตภัณฑ และแยกตามฐานขอมูลของกลุมปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออก 

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  ฐานขอมูลอายัด-ถอนอายัด 

  ผลวิเคราะห  หมายถึง  ฐานขอมูลผลวิเคราะหไมเปนไปตามท่ีกําหนดรายผลิตภัณฑ 
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ตารางท่ี 3  แสดงขอมูลจํานวนสาเหตุแหงการอายัดผลิตภัณฑอาหาร ปงบประมาณ 2561-2563 แยก

ตามสาเหตุ ของกลุมปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออก 

ลําดับ สาเหตุแหงการอายัด

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 ฉลากไมถูกตอง 

17 9 3 29 

3 ฉลากไมถูกตอง 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 พบวาขณะนําเขาอาหารนั้นไมมีหลักฐานเก่ียวกับมาตรฐาน 

การผลิต (GMP) ตามกฎหมายกําหนด 

ฉลากไมถูกตอง หมายถึง พบวาฉลากอาหาร ขณะนําเขาไมเปนไปตามกฎหมายกําหนด 

ผลวิเคราะห หมายถึง ผลวิเคราะหท่ีพบวาไมเปนไปตามมาตรฐานหรือกฎหมายกําหนด 

อ่ืนๆ หมายถึง ความผิดอ่ืนนอกจาก ลําดับท่ี 1-4 ไดแก การเก็บอาหารนอกสถานท่ี (เปนการพบ

ความผิดภายหลัง และเปนแหตุตอเนื่องจากเหตุแหงการอายัดอาหาร) และอาหาร

ไมข้ึนทะเบียน 
 

ดังแผนภูมิท่ี 1 แสดงเหตุแหงการอายัดผลิตภัณฑอาหารตั้งแต เดือนตุลาคม 2560 – 30 กันยายน 2563 
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29

205

22 5

เหตุแหงการอายัดผลิตภัณฑอาหาร

ไมมี GMP

ไมมี GMP และ ฉลากไม

ถูกตอง

ฉลากไมถูกตอง

ผลวิเคราะหตก
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กองดานอาหารและยามีการสื่อสารภายใน ซ่ึงจะมีการเผยแพรขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพในผานชุด

ขอมูลเฝาระวังประกอบดวย ขอมูลเตือนภัยเรงดวน (Alert System) ขอมูลระบบกักกันอาหาร ผานระบบ

อินทราเน็ต และขอมูลผักและผลไมนําเขาไมผานคุณภาพมาตรฐาน บนเว็บไซตของกองดานอาหารและยา 

ระบบกักกันอาหารเปนการตรวจสอบเฝาระวังท่ีเปนเอกลักษณ มีลักษณะเฉพาะตัว เนื่องจากชองวางของ

กฎหมายท่ีกํากับดูแลไมครอบคลุม สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงไดปรับปรุงการดําเนินการ

ตรวจสอบอาหารท่ีนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรเพ่ือจําหนาย(29) ในการตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑ

อาหารนําเขามุงเนนมาตราการเฝาระวังการนําเขาอาหารท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดของกฎหมายเปนหลัก  

กลุมปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออก เปนหนวยงานท่ีไดรับเอกสารหลักฐานในการเก็บ

ตัวอยางของดานอาหารและยา และขอมูลผลวิเคราะหจากหนวยงานวิเคราะห รวมถึงเปนผูพิจารณาผล

วิเคราะหเหลานั้นดวย ซ่ึงดานอาหารและยาจะเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพท่ีสงสัยในคุณภาพมาตรฐาน และ

เก็บตัวอยางตามแผนเก็บตัวอยางเฝาระวังประจําป ในกรณีท่ีสินคานั้นผลวิเคราะหเปนไปตามมาตรฐาน/

กฎหมายกําหนดจะถูกบันทึกขอมูลลงในฐานขอมูล แตหากพบวาผลวิเคราะหไมเปนไปตามมาตรฐาน จะถูก

บันทึกขอมูลลงในฐานขอมูล ผลวิเคราะห รวบรวมเพ่ือประมวลหลักฐานและสงดําเนินคดีตามกฎหมาย รวมถึง

ถูกเพ่ิมในระบบกักกัน กรณีเปนผลิตภัณฑอาหาร  
 

ตารางท่ี 4  แสดงขอมูลผลวิเคราะหท่ีพบวาไมเปนไปตามมาตรฐานหรือกฎหมายกําหนด ปงบประมาณ 

2561-2563 แยกรายผลิตภัณฑ และแยกตามหนวยงานท่ีเปนผูวิเคราะหผล ของกลุมปราบปรามและ

ประสานการนําเขา-สงออก 

ลํ า

ดับ 

ผลิตภัณฑ ป 2561 

(เรื่อง) 

ป 2562 

(เรื่อง) 

ป 2563 

(เรื่อง) 

หนวยงาน

ภายนอก 

กรมวิทย ผลรวม ผลรวม หนวยงาน

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  หนวยงานภายนอก  หมายถึง  หนวยงานวิเคราะหภายนอก 

   กรมวิทย  หมายถึง  กรมวิทยาศาสตรการแพทย หรือหนวยงานภาครัฐท่ีดําเนินการเก่ียวกับการวิเคราะห

ผลิตภัณฑสุขภาพท่ัวประเทศ 

    ขอมูล ป 2562 ฐานขอมูลเปนฐานขอมูลรวมระหวางหนวยงานภายนอก และกรมวิทย 
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สินคาท่ีอยูในระบบกักกันคือ ผลิตภัณฑอาหารท่ีไมเปนไปตามมาตรฐานหรือกฎหมายกําหนด โดยมี

หลักฐานยืนยันจากหนวยงานวิเคราะหประกอบดวย กรมวิทยาศาสตรการแพทย หรือหนวยงานภาครัฐท่ี

ดําเนินการเก่ียวกับการวิเคราะหผลิตภัณฑสุขภาพท่ัวประเทศ หนวยงานวิเคราะหภายนอก/หองปฏิบัติการท่ีไดรับ

การรับรองความสามารถตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ในหัวขอนั้นๆ เชน หัวขอสารพิษตกคางจากวัตถุ

อันตรายทางการเกษตร หัวขอวัตถุเจือปน หัวขอสารปนเปอน เปนตน รวมกับถูกดําเนินคดีตามท่ีกฎหมาย

กําหนดเรียบรอยแลว  
 

ตารางท่ี 5  แสดงขอมูลหัวขอการตรวจวิเคราะหไมเปนไปตามกฎหมายท่ีกําหนดของผลิตภัณฑอาหาร 

ปงบประมาณ 2561-2563 แยกหัวขอท่ีตรวจพบ  และแยกตามหนวยงานท่ีเปนผูวิเคราะหผล ของกลุม

ปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออก 

ลํา

ดับ 

ชื่อหัวขอการตรวจวิเคราะห

ท่ีพบ 

ป 2561 

(เรื่อง) 

ป 2562 

(เรื่อง) 

ป 2563 

(เรื่อง) 

หนวยงาน

ภายนอก 

กรม

วิทย 

ผล 

รวม 

ผลรวม หนวยงาน

ภายนอก 

กรม

วิทย 

ผล 

รวม 

1 วัตถุเจือปน - 54 54 33 - 50 50 

2 สารพิษตกคางกําจัดศัตรูพืช 88 134 222 91 75 127 202 

3 สารปนเปอน - 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 เชื้อจุลลินทรียกอโรค - - - 2 - - - 

7 ไขมันทรานท - - - 1 - - - 

8 DNA-วัว - - - - - 1 1 

9 การปนเปอนสารเคมีบาง

ชนิด 

- - - 4 - 3 3 

10 ความเปนกรด-ดาง (pH) - - - - - 1 1 

11 3-MCPD - - - - - 1 1 

12 สงสัยวาอาจมีกัญชาเปน

สวนผสม 

- - - - - 3 3 

รวม 88 205 293 142 75 219 294 
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หมายเหตุ  หนวยงานภายนอก  หมายถึง  หนวยงานวิเคราะหภายนอก 

   กรมวิทย  หมายถึง  กรมวิทยาศาสตรการแพทย หรือหนวยงานภาครัฐท่ีดําเนินการเก่ียวกับการวิเคราะห

ผลิตภัณฑสุขภาพท่ัวประเทศ 

   ชื่อหัวขอการตรวจวิเคราะหท่ีพบ  หมายถึง  หัวขอการตรวจวิเคราะหไมเปนไปตามกฎหมายท่ีกําหนด 

    ขอมูล ป 2562 ฐานขอมูลเปนฐานขอมูลรวมระหวางหนวยงานภายนอก และกรมวิทย 
 

ผลิตภัณฑผักและผลไมนําเขาเปนเรื่องท่ีกองดานอาหารและยาใหความสําคัญ เนื่องจากอาจสงผล

โดยตรงตอผูบริโภคในดานสุขภาพ กรณีในท่ีพบสารพิษตกคางกําจัดศัตรูพืชท่ีไมเปนไปตามมาตรฐานกําหนด 

จัดทําในรูปแบบขอมูลผักและผลไมนําเขาไมผานคุณภาพมาตรฐานท่ีมีการเผยแพรและมีการปรับปรุงขอมูล

อยางสมํ่าเสมอ 
 

ตารางท่ี 6  แสดงขอมูลสารพิษตกคางกําจัดศัตรูพืชท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐานกําหนด ปงบประมาณ 

2561-2563 แยกสารพิษตกคางกําจัดศัตรูพืช ท่ีตรวจพบของกลุมปราบปรามและประสานการนําเขา-

สงออก 

สารพิษตกคาง

กําจัดศัตรูพืช  

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

กําจัดศัตรูพืช  

ป 2561 

(ตอ) 

ป 2562 

(ตอ) 

ป 2563 

(ตอ) 

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 

สารพิษตกคาง

กําจัดศัตรูพืช  

ป 2561 

(ตอ) 

ป 2562 

(ตอ) 

ป 2563 

(ตอ) 

 ส า ร พิ ษ ต ก ค า ง

กําจัดศัตรูพืช  

ป 2561 

(ตอ) 

ป 2562 

(ตอ) 

ป 2563 

(ตอ) 

Ethion 25 0 0  Triazophos 9 4 11 

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

ขอมูลไมถูกตอง/

ไมครบถ วน  แต

ดําเนินคด ี

0 0 14 

Fenpropathrin 6 2 4  รวม 222 91 202 

หมายเหตุ สารพิษตกคางกําจัดศัตรูพืช  คือ สารพิษตกคางกําจัดศัตรูพืชท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐานกําหนด 

            *  คือ  สารพิษตกคางกําจัดศัตรูพืชท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐานกําหนด และอยูนอกประกาศรายชื่อสารเคมี 

132 ของกรมวิทยาสาสตรการแพทย 

ขอมูลป 2563  ตรวจสอบขอมูลแลว มีรายละเอียดดังนี้ 

1. พบวา ในรายการเก็บตัวอยาง 1 รายการ พบสารพิษตกคางกําจัดศัตรูพืช  มากกวา 1 ตัว  ไดแก 

1.1  เลขท่ีตัวอยาง 63-CKP-F-22775 พบ chlorfenapyr และ L-cyhalothrin 

1.2  เลขท่ีตัวอยาง 63-CKP-F-22858 พบ malathrin และ cypermethrin 

1.3  เลขท่ีตัวอยาง 63-CKP-F-22864 พบ chlorfenapyr และ L-cyhalothrin 

1.4  เลขท่ีตัวอยาง 63-CKP-F-22888 พบ chlorfenapyr และ Carbaryl 

1.5  เลขท่ีตัวอยาง 63-CKP-F-22889 พบ Chlorpyrifos , Triadimefon และ cypermethrin 

1.6  เลขท่ีตัวอยาง 63-LCP-F-01183 พบ Fosthiazate และ Pyrimethanil 

1.7  เลขท่ีตัวอยาง 63-PAT-F-00371 พบ Chlorpyrifos , Cypermethrin และ Fipronil 

1.8  เลขท่ีตัวอยาง 63-CKP-F-03749 พบ Chlorfenapyr , chlorpyrifos 

2. พบการลงขอมูลไมถูกตอง ไดแก  
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2.1 เลขท่ีตัวอยาง 63-CKP-F-03780 ชื่อผูนําเขา บริษัท ตลาดไทย อิมปอรต เอ็กซปอรต จํากัด พบวา 

- ลําดับแถว 69 หนวยงานท่ีตรวจวิเคราะห คือ ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 1/1 เชียงราย  วันท่ี

เก็บตัวอยาง 6/2/2020 เลขท่ีใบขน A0060630200774 ผลิตภัณฑ ค่ืนไช ตรวจ

พบ Chlorfenapyr 0.60 มก./กก. 

- ลําดับแถว 113 หนวยงานท่ีตรวจวิเคราะห คือ ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 1/1 เชียงราย วันท่ี

เก็บตัวอยาง 6/2/2020 เลขท่ีใบขน A0060630200802 ผลิตภัณฑ ค่ืนไช ตรวจ

พบ chlorpyrifos 0.03 มก./กก. 

2.2 เลขท่ีตัวอยาง 63-CKP-F-03890 ชื่อผูนําเขา หจก.ดวงมาดี อิมพอรทเอ็กซพอรท พบวา  

- ลําดับแถว 71 หนวยงานท่ีตรวจวิเคราะห คือ ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 1/1 เชียงราย วันท่ี

เก็บตัวอยาง 7/2/2020 เลขท่ีใบขน A0070630208035 ผลิตภัณฑ ผักชี ตรวจพบ 

Chlorfenapyr 0.12 มก./กก 

- ลําดับแถว 105 หนวยงานท่ีตรวจวิเคราะห คือ ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 1/1 เชียงราย วันท่ี

เก็บตัวอยาง 7/2/2020 เลขท่ีใบขน A0070630200588 ผลิตภัณฑ ผักชี ตรวจพบ 

chlorpyrifos 5.51 มก./กก. 

2.3 เลขท่ีตัวอยาง 63-CKP-F-05147 ชื่อผูนําเขา บริษัท เพียงไทยโลจีสติกส จํากัด พบวา  

- ลําดับแถว 75 หนวยงานท่ีตรวจวิเคราะห คือ ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 1/1 เชียงราย วันท่ี

เก็บตัวอยาง 16/2/2020 เลขท่ีใบขน A0160630201255 ผลิตภัณฑ ผักชี ตรวจ

พบ Cypermethrin 0.07 มก./กก. 

- ลําดับแถว 108 หนวยงานท่ีตรวจวิเคราะห คือ ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 1/1 เชียงราย วันท่ี

เก็บตัวอยาง 16/2/2020 เลขท่ีใบขน A0160630201259 ผลิตภัณฑ ผักชี ตรวจ

พบ Cypermethrin 0.07 มก./กก. 

2.4 เลขท่ีตัวอยาง 63-CKP-F-09425 ชื่อผูนําเขา บริษัท ไทยแสง อินเตอรเทรด จํากัด พบวา  

- ลําดับแถว 81 หนวยงานท่ีตรวจวิเคราะห คือ ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 1/1 เชียงราย วันท่ี

เก็บตัวอยาง 22/3/2020 เลขท่ีใบขน A0220630300485 ผลิตภัณฑ ผักชี ตรวจ

พบ Chlorpyrifos 0.06 มก./กก. 

- ลําดับแถว 102 หนวยงานท่ีตรวจวิเคราะห คือ ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 1/1 เชียงราย วันท่ี

เก็บตัวอยาง - เลขท่ีใบขน - ผลิตภัณฑ ผักชี ตรวจพบ chlorfenapyr 0.06  มก./

กก. 

2.5 เลขท่ีตัวอยาง 63-LCP-F-01588 ชื่อผูนําเขา บริษัท ซีคอน โลจิสติกส จํากัด พบวา  

- ลําดับแถว 87 หนวยงานท่ีตรวจวิเคราะห คือ ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 6 ชลบุรี วันท่ีเก็บ

ตัวอยาง 26/5/2020 เลขท่ีใบขน A0210630507637 ผลิตภัณฑ พริกแหง RED 

DRY CHILLIES ตรวจพบ Dicofol นอยกวา 0.1 มก./กก 
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- ลําดับแถว 102 หนวยงานท่ีตรวจวิเคราะห คือ ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 6 ชลบุรี วันท่ีเก็บ

ตัวอยาง - เลขท่ีใบขน A0210630502892 ผลิตภัณฑ พริกแหง WONDERHOT 

WITH STEM CHILLIES ตรวจพบ Dicofol นอยกวา 0.1 มก./กก 
 

สําหรับผลิตภัณฑแปรรูป ไมวาจะมาจากพืช สัตว หรือธัญพืชท่ีผานกระบวนการ ขนม ผลิตภัณฑ 

สําหรับปรุงแตง มักพบสารท่ีเปนวัตถุเจือปนท่ีไมเปนไปตามมาตรฐานกําหนดไว  
 

ตารางท่ี 7  แสดงขอมูลวัตถุเจือปนท่ีตรวจพบและไมเปนไปตามมาตรฐานกําหนดของผลิตภัณฑอาหาร 

ปงบประมาณ 2561-2563 แยกตามประเภทผลิตภัณฑ ของกลุมปราบปรามและประสานการนําเขา-

สงออก 

ประเภทผลิตภัณฑ วัตถุเจือปน ป 2561 ป 2562 ป 2563 

พืชและผลิตภัณฑ (อบแหง แปรรูป) (2561-2562) 

แปงและผลิตภัณฑ (2563) 

Benzoic acid 1 1 1 

พืชและผลิตภัณฑ (แปรรูป) 

หมากฝรั่งและลูกอม/วุนสําเร็จรูป และขนมเยลลี่ 

Potassium 

acesulfame 

6 1 4 

แปงและผลิตภัณฑ Propanoic acid 0 1 0 

พืชและผลิตภัณฑ (แปรรูป แชอ่ิม) 

หมากฝรั่งและลูกอม/วุนสําเร็จรูป และขนมเยลลี่ 

(2563) 

Saccharin 4 1 5 

พืชและผลิตภัณฑ (อบแหง แปรรูป) 

หมากฝรั่งและลูกอม/วุนสําเร็จรูป และขนมเยลลี่ 

Sodium 

cyclamate 

18 11 8 

     

     

ประเภทผลิตภัณฑ วัตถุเจือปน ป 2561 ป 2562 ป 2563 

สัตวและผลิตภัณฑ (แปรรูป) 

อาหารสําเร็จรูปท่ีพรอมบริโภคทันที 

(อาหารกระปอง) 

Sodium nitrate 2 2 1 

แปงและผลิตภัณฑ (แปงแปรรูป เม็ดไขมุก) 

(2561-2563) 

ผลิตภัณฑสําหรับปรุงแตง (2563) 

Sorbic acid 1 1 2 

พืชและผลิตภัณฑ (อบแหง แปรรูป) 

สัตวและผลิตภัณฑ (แปรรูป ตากแหง อบแหง) 

แปงและผลิตภัณฑ (2563) 

Sulfer dioxide 10 4 18 
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พืชและผลิตภัณฑ (อบแหง แปรรูป) 

หมากฝรั่งและลูกอม/วุนสําเร็จรูป และขนมเยลลี่ 

Synthetic 

colour 

; Amaranth 

4 0 1 

พืชและผลิตภัณฑ (อบแหง แปรรูป) Synthetic 

colour 

; Allura red 

1 0 2 

พืชและผลิตภัณฑ (อบแหง แปรรูป) 

สัตวและผลิตภัณฑ (แปรรูป แชแข็ง) 

Synthetic 

colour 

; Ponceau 4R 

2 0 3 

พืชและผลิตภัณฑ (แปรรูป หมักดอง) Synthetic 

colour 

; Acid Red 

1 0 1 

พืชและผลิตภัณฑ (อบแหง แปรรูป) (2561) 

สัตวและผลิตภัณฑ (แปรรูป แชแข็ง)(2562) 

Synthetic 

colour 

; Sunset yellow 

FCF 

1 2 0 

พืชและผลิตภัณฑ (แปรรูป แชแข็ง) (2561) 

ผลิตภัณฑสําหรับปรุงแตง (2562) 

Synthetic 

colour 

; Brilliant Blue 

FCF 

3 1 0 

พืชและผลิตภัณฑ (แปรรูป แชแข็ง อบแหง) 

ผลิตภัณฑ สําหรับปรุงแตง  

Synthetic 

colour 

 ; TarTrazine 

7 1 1 

พืชและผลิตภัณฑ (อบแหง แปรรูป) Synthetic 

colour 

 ; Quinoline 

yellow 

1 0 0 

เครื่องดื่ม (ป 2561) 

พืชและผลิตภัณฑ (แปรรูป หมักดอง) (ป 2562) 

Synthetic 

colour 

 ; ไมทราบชนิดสี 

1 1 0 

นมและผลิตภัณฑ 

สัตวและผลิตภัณฑ (แปรรูป แชแข็ง) 

หมากฝรั่งและลูกอม/วุนสําเร็จรูป และขนมเยลลี่ 

Synthetic 

colour ;  

Erythrosine 

0 5 3 
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พืชและผลิตภัณฑ (แปรรูป หมักดอง) Synthetic 

colour ; Rose 

Bengal 

0 1 0 

แปงและผลิตภัณฑ  Synthetic 

colour ; 

Azorubine 

0 0 1 

รวม 63 33 51 

หมายเหตุ  วัตถุเจือปน  คือ  วัตถุเจือปนท่ีตรวจพบและไมเปนไปตามมาตรฐานกําหนด 

   ประเภทผลิตภัณฑ  คือ ประเภทผลิตภัณฑอาหารท่ีตรวจพบสารปนเปอนท่ีไมเปนไปตามมาตรฐานกําหนด 

ขอมูลป 2561 พบวา ในรายการเก็บตัวอยาง 1 รายการ พบสีอินทรียสังเคราะห มากกวา 1 ตัว ไดแก 

1.  เลขท่ีตัวอยาง PAT-F-00220 พบสีอินทรียสังเคราะห 3 รายการ ไดแก Allura red , Sunset yellow 

FCF , Ponceau 4R 

2. เลขท่ีตัวอยาง PAT-F-00294 , PAT-F-00932 , PAT-F-00951 พบสีอินทรียสังเคราะห 2 รายการ 

ไดแก TarTrazine , Brilliant Blue FCF 

ขอมูลป 2563 พบวา ขอมูลไมสอดคลอง ไดแก 

1. เลขท่ีตัวอยาง 63-LFC-F-00433 พบการลงขอมูลไม ถูกตอง คือ  "พบโซเดียมซัยคลาเมต  

840 มก./กก. และ โซเดียมซัยคลาเมต 718 มก./กก". 
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การตรวจพบสารปนเปอนในผลิตภัณฑอาหารท่ีไมเปนไปตามมาตรฐานกําหนดในผลิตภัณฑอาหารท่ี

มักผานการแปรรูปแลว ใน ไดแก หอย พริกแหง ใบเฉากวยอบแหง/ผง เห็ดหอมตากแหง/อบแหง เครื่องดื่ม

บางชนิด เชน กาแฟ(กระปอง) ช็อกโกแลต(ผง) เปนตน 
 

ตารางท่ี 8  แสดงขอมูลสารปนเปอนท่ีตรวจพบและไมเปนไปตามมาตรฐานกําหนดในผลิตภัณฑอาหาร 

ปงบประมาณ 2561-2563 แยกประเภทผลิตภัณฑ ของกลุมปราบปรามและประสานการนําเขา-สงออก 

ประเภทผลิตภัณฑ สารปนเปอน ป 2561 ป 2562 ป 2563 

พืชและผลิตภัณฑ (พริกแหง) 

ถ่ัว นัท และผลิตภัณฑ 

Aflatoxin 0 0 3 

สัตวและผลิตภัณฑ (หอย) 

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร (เครื่องดื่ม)(2562) 

Cadmium (Cd) 0 7 7 

พืชและผลิตภัณฑ (แปรรูป อบแหง) Inorganic Arsenic (As) 0 0 1 

พืชและผลิตภัณฑ (เฉากวย เห็ดหอม) 

สัตวและผลิตภัณฑ (แปรรูป ตากแหง)(2563) 

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร (เครื่องดื่ม)(2561) 

Lead (Pb) 3 0 14 

พืชและผลิตภัณฑ (แปรรูป อบแหง)(2563) 

สัตวและผลิตภัณฑ (แปรรูป ตากแหง)(2562) 

ช็อกโกแลต (2561) 

Mercury (Hg) 10 2 1 

รวม 13 9 26 

หมายเหตุ  สารปนเปอน  คือ  สารปนเปอนท่ีตรวจพบและไมเปนไปตามมาตรฐานกําหนด 

   ประเภทผลิตภัณฑ  คือ ประเภทผลิตภัณฑอาหารท่ีตรวจพบสารปนเปอนท่ีไมเปนไปตามมาตรฐาน

กําหนด 
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บทท่ี 5 

บทสรุปและขอเสนอแนะ 

บทสรุป 

จากการศึกษาสถานการณการดําเนินคดีการนําเขาอาหารท่ีฝาฝนกฎหมาย งบประมาณ 2561 – 

2563 ทําใหทราบถึงสาเหตุการอายัดผลิตภัณฑอาหารท่ีไมเปนไปตามกฎหมายกําหนด พบวาถูกอายัดดวยสาเหตุ

คือ ฉลากไมถูกตอง/ไมเปนไปตามท่ีกฎหมายกําหนด คิดเปนรอยละ 61.7 ไมมีเอกสาร/หนังสือรับรองคุณภาพ

มาตรฐานแสดงขณะนําเขา(GMP) คิดเปนรอยละ 21.4 ผลวิเคราะหไมเปนไปตามท่ีกฎหมายกําหนด คิดเปน

รอยละ 6.6   

ปญหาสวนหนึ่งอาจะเกิดจากผูนําเขาฯขาดความรู ความเขาใจ เก่ียวกับการนําเขาผลิตภัณฑอาหาร

ประกอบกับกฎหมายท่ีมีการปรับปรุงอยางสมํ่าเสมอ รวมถึงข้ันตอนในการนําเขาสินคาเพ่ือจําหนาย ในกรณีท่ี

อายัดสินคาจะทําใหสินคานั้นยังไมสามารถจําหนายไดจนกวาจะมีการถอนอายัดโดยพนักงานเจาหนาท่ี ทําให

เกิดชวงเวลาท่ีสินคานั้นถูกกักไว/เก็บไว เปนชวงระยะเวลาหนึ่ง ซ่ึงทําใหผูประกอบการมีภาระคาใชจายท่ีอาจะ

เกิดข้ึน ไดแก คาเชาพ้ืนท่ี ณ ดานตรวจปลอยอาหาร การเสียโอกาสและขาดรายไดหรือเสียคาปรับในการสง

สินคาท่ีไมทันเวลา คาปรับท่ีสูงข้ึนในแตละครั้ง เปนตน 

จํานวนของผูนําเขาผลิตภัณฑอาหารเขามาในราชอาราจักร ตั้งแต เดือนตุลาคม 2560 – 30 กันยายน 

2563 พบวามีจํานวน 345 รายท่ีถูกอายัดสิคา โดยมีผูนําเขาฯ จํานวน 12 รายท่ีถูกดําเนินคดีมากกวา 4 ครั้ง 

คิดเปนรอยละ 3.47  มีผูนําเขาฯ จํานวน 7 รายท่ีถูกดําเนินคดี 3 ครั้ง คิดเปนรอยละ 2.03  มีผูนําเขาฯ 

จํานวน 30 รายท่ีถูกดําเนินคดี 2 ครั้ง คิดเปนรอยละ 8.70  มีผูนําเขาฯ จํานวน 185 รายท่ีถูกดําเนินคดีเพียง

ครั้งเดียว คิดเปนรอยละ 53.62  และมีผูนําเขาฯ จํานวน 111 รายท่ีไมถูกดําเนินคดี คิดเปนรอยละ 32.18  
 

แผนภูมิท่ี 2 แสดงจํานวนของผูนําเขาผลิตภัณฑอาหารเขามาในราชอาราจักร ตั้งแต เดือนตุลาคม 2560 

– 30 กันยายน 2563 พบวามีจํานวน 345 รายท่ีถูกอายัดสิคา 
 

 

12 7

30

185

111

แสดงจํานวนของผูนําเขาผลิตภัณฑอาหารเขามาในราชอารา

จักร ตั้งแต เดือนตุลาคม 2560 – 30 กันยายน 2563 พบวามี

จํานวน 345 รายที่ถูกอายัดสิคา

ถกูดาํเนินคดีมากกวา่ 4 ครัง้

ถกูดาํเนินคดี 3 ครัง้ 

ถกูดาํเนินคดี 2 ครัง้ 

ถกูดาํเนินคดี 1 ครัง้

ไมถ่กูดาํเนินคดี
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กรรีฉลากไมถูกตอง/ไมเปนไปตามท่ีกฎหมายกําหนด พบวาเปนสาเหตุของการอายัดผลิตภัณฑอาหารมาก

ท่ีสุด เชน การไมแสดงฉลากภาษาไทย และอาจแสดงภาษาตางประเทศดวยก็ได และอยางนอยตองมีขอความ 

แสดงรายละเอียดอาหารตามขอ (๑) - (๑๕) ของประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบับท่ี ๓๖๗) พ.ศ. ๒๕๕๗ เรื่อง การ

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

ฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ (ฉบับท่ี ๒) โดยขอมูลท่ีตรวจสอบตองตรงกับเอกสารท่ีใชประกอบการยื่นในการ

ตรวจปลอยขณะนําเขา ปญหาท่ีพบคือ ไมมีฉลากโภชนาการ ฉลากโภชนาการแบบ จีดีเอ การแสดงขอความ "พรี

เมียม" บนฉลากอาหาร การแสดงฉลากอาหารท่ีไดจากเทคนิคการดัดแปรพันธุกรรมหรือพันธุวิศวกรรม และการแสดง

ฉลากอาหารไมมีกลูเตน และฉลากอาหารขณะนําเขาไมแสดงฉลากภาษาไทย หรือแสดงขอความไมครบถวนตาม

ประกาศฯ 

กรณีไมมีเอกสาร/หนังสือรับรองคุณภาพมาตรฐานแสดงขณะนําเขา (GMP) มักพบวาเปนสาเหตุของการ

อายัดผลิตภัณฑอาหารรองลงมาอันดับสอง เนื่องจากไมมีเอกสาร/หนังสือรับรองคุณภาพมาตรฐานแสดงขณะนําเขา 

เชน หนังสือรับรองหมดอายุกอนวันนําเขาหรือ ไมกําหนดอายุของเอกสาร และเอกสาร/หนังสือรับรองคุณภาพ

มาตรฐานระบุขอความไมควบถวน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 193) พ.ศ.2543 เรื่อง วิธีการผลิต 

เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร ท่ีนําเขานั้นถูกอายัดเพ่ือรอการแกไขเรื่องเอกสาร ซ่ึง

เจาหนาท่ีกลุมปราบปรามฯ จะตรวจสอบขอมูลจากเอกสาร หลักฐานท่ีถูกสงเขามาจากกลุมกํากับดานอาหารและยา 

โดยจะตรวจสอบเพ่ิมเติม และอาจะพบความผิดอ่ืนๆ ในภายหลังจากท่ีมีการอายัดสินคานั้นๆ แลวแตกรณี  เชน  

กรณีไมมีเอกสาร/หนังสือรับรองคุณภาพมาตรฐานแสดงขณะนําเขา (GMP) และฉลากไมถูกตอง/ไมเปนไปตามท่ี

กฎหมายกําหนด  

ขอมูลผลวิเคราะหท่ีพบวาไมเปนไปตามกฎหมายกําหนดของกองดานอาหารและยา พบวามีขอมูลหัวขอ 

การวิเคราะหหลากหลายครอบคลุมการคุมครองผูบริโภค โดยเนนการตรวจวิเคราะหในหัวขอสารพิษตกคางกําจัด

ศัตรูพืช วัตถุเจือปน และสารปนเปอนตามลําดับ เม่ือพบวาผลวิเคราะหท่ีพบวาไมเปนไปตามกฎหมายกําหนด  

ผูนําเขาฯ จะถูกเปรียบเทียบปรับกรณีผลการตรวจวิเคราะหอาหารนําเขา ซ่ึงมีรายละเอียดดังนี้ 

1.  กรณีนําเขาอาหารท่ีมีสารพิษตกคาง จัดเปนการฝาฝนมาตรา 25 (3) แหงพระราชบัญญัติอาหาร 

พ.ศ. 2522 บทกําหนดโทษตามมาตรา 60 ตองระวางโทษปรับไมเกินหาหม่ืนบาท 

2.  กรณีนําเขาอาหารท่ีเปนวัตถุเจือปนอาหาร จัดเปนการฝาฝนมาตรา 6 (5) มีบทกําหนดโทษตาม

มาตรา 47 ตองระวางโทษปรับไมเกินสองหม่ืนบาท 

3.  กรณีนําเขาอาหารท่ีมีสารปนเปอน จัดเปนการฝาฝนมาตรา 25 (3) แหงพระราชบัญญัติอาหาร 

พ.ศ. 2522 บทกําหนดโทษตามมาตรา 60 ตองระวางโทษปรับไมเกินหาหม่ืนบาท 

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีผลวิเคราะหท่ีพบวาไมเปนไปตามกฎหมายกําหนด หลังจากการสงเรื่องดําเนินคดี

พรอมท้ังทําหนังสือแจงขอกลาวหาไปยังผูรับอนุญาตนําเขา ผานผูบังคับบัญชาสูงสุดเรียบรอยแลว ผลิตภัณฑ

ดังกลาวจะถูกนําเขาสูระบบกักกัน ซ่ึงเปนบัญชีสินคาท่ีตองตรวจสอบการนําเขาอยางเขมงวด นําไปสูการอายัด

สินคาในครั้งถัดไป โดยระบุสาเหตุแหงการอายัดคือ “สงสัยในคุณภาพและมาตรฐานของผลิตภัณฑ”  และหาก
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พบวาผลวิเคราะหของสินคาท่ีถูกอายัดนั้น เปนไปตามท่ีกฎหมายกําหนด กลุมปราบปรามและประสานการ

นําเขา-สงออกจะดําเนินการถอนอายัด และบันทึกขอมูลลงฐานขอมูลผลวิเคราะห และปรับปรุงระบบกักกัน

ตอไป ซ่ึงสอดคลองกับผลการศึกษาท่ีพบวา มีผูนําเขาอาหารและถูกอายัดจํานวน 111 ราย แตไมถูกดําเนินคดี  

สําหรับการถูกอายัดสินคาแลวไมถูกดําเนินคดีมี 2 กรณี คือ  

1. สินคาอยูในระบบกักกัน เม่ือมีการนําเขาจะถูกอายัด และนําไปเก็บรักษาไว ณ สถานท่ีเก็บอาหาร

ของผูนําเขา โดยผูอายัดและเก็บตัวอยางคือ ดานอาหารและยา เพ่ือรอผลวิเคราะห หากเปนไปตามท่ีกฎหมาย

กําหนดไว กลุมปราบปรามฯ จะเปนผูถอนอายัดสินคา หากพบวาในการนําเขาสินคาชนิดเดียวกัน (คนละรุน

การผลิต) สถานท่ีผลิตเดียวกัน ผลวิเคราะหในหัวขอเดียวกัน/สารเดียวกัน ผานติดตอกัน3 ครั้ง สินคานั้นจะถูก

นําออกจากระบบกักกัน  

2. สินคานั้นเปนสินคาสงคืน/นํากลับคืน ซ่ึงมีผูผลิตเปนผูประกอบการในประเทศไทย โดยมี

วัตถุประสงคตางๆ ดังนี้  

2.1 จําหนายในประเทศ 

2.2 นํากลับมาแลวสงออก 

2.3 นํามาปรับปรุงคุณภาพ แลว สงออก 

2.4 นํามาปรับปรุงคุณภาพ จําหนายในประเทศ 

2.5 นํากลับมาทําลาย 

ดานอาหารและยา จะอายัดและเก็บตัวอยาง กรณีท่ีสินคานั้นผูนําเขาในความประสงคตามขอ 2.1 

และ 2.4 เทานั้น เพ่ือรอผลวิเคราะห หากเปนไปตามท่ีกฎหมายกําหนดไว กลุมปราบปรามฯ จะเปนผูถอน

อายัดสินคา หากพบวาผลวิเคราะหไมเปนไปตามมาตรฐาน จะถูกบันทึกขอมูลลงในฐานขอมูล ผลวิเคราะห 

รวบรวมเพ่ือประมวลหลักฐานและสงดําเนินคดีตามกฎหมาย รวมถึงถูกเพ่ิมในระบบกักกัน  

สําหรับบทลงโทษสําหรับผูกระทําการฝาฝนกฎหมาย ตามมาตรา 75 แหงพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 

2522 บรรดาความผิดตามพระราชบัญญัตินี้ท่ีมีโทษปรับสถานเดียว ใหเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

หรือผูซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมายมีอํานาจเปรียบเทียบปรับได และระเบียบสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาวาดวยการพิจารณาทางคดี พ.ศ.๒๕๖๒ ลงวันท่ี ๑๒ กุมภาพันธ ๒๕๖๒ ขอ ๑๑ 

(๑) กําหนดใหในกรณีเปนความผิดท่ีมีโทษปรับสถานเดียว หรือโทษอ่ืนท่ีเลขาธิการมีอํานาจเปรียบเทียบปรับ

ได ใหเสนอเลขาธิการเพ่ือมอบหมายใหกลุมกฎหมายอาหารและยาดําเนินการเปรียบเทียบ ตามระเบียบวาดวย

การเปรียบเทียบ กลุมกฎหมายอาหารและยาจะทําการตามหลักเกณฑการเปรียบเทียบปรับตาม

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 พ.ศ. 2563 ภาคผนวก ฉ  ซ่ึงหากพบวาเปนการกระทําความผิดครั้งแรกจะ

มีอัตราคาปรับท่ีกําหนดใหเปรียบเทียบ ท่ีนอยกวาหรือเทากับคาสูงสุดท่ีกําหนดตามอัตราโทษของ

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 นั้น อาจเปนไปไดวาบทลงโทษสําหรับผูกระทําความผิดตามพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522 อาจไมเพียงพอ จึงควรใชรวมกันมาตรการอ่ืนๆ รวมดวย เชน มาตรการทางปกครอง การ

พักใชใบอนุญาต การระงับการนําเขาชั่วคราวกรณีท่ีเปนปญหาเรงดวนและรายแรงและอาจเปนอันตรายตอ

ผูบริโภคในวงกวาง การเพ่ิมบทลงโทษท่ีมากข้ึน 
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 การท่ีกองดานอาหารและยามีการลงโทษผูกระทําการฝาฝนกฎหมายกรณีผลวิเคราะหไมเปนไปตามท่ี

กฎหมายกําหนด กรณีนําเขาอาหารท่ีมีสารพิษตกคาง รวมกับการจัดทําระบบกักกัน (สวนท่ีเปนผักผลไมสด) ทําให

เปนวา ผูประกอบการมีความกระตือรือรนท่ีจะนําสินคาออกจากระบบกักกันอยางเห็นไดชัดเจน จากขอมูลผล

วิเคราะหของกลุมปราบปรามและประสานการนําเขาสงออกในชวงปงบประมาณ พ.ศ. 2563 

นอกจากนี้จากในการศึกษาครั้งทําใหสามารถจัดทําประวัติการดําเนินคดีของผูนําเขาอาหารเขามาใน

ราชอาณาจักร ซ่ึงสามรถนําไปใชประกอบการตัดสินใจในการดําเนินการของกองดานอาหารและยาในการเฝาระวัง

ผลิตภัณฑอาหาร (Black List) ได รวมถึงนําไปสูการจัดทําการประเมินความเสี่ยง (Risk Assessment) ซ่ึงขอมูลท่ี

ไดมาจัดเปนขอมูลท่ีแสดงถึงความเสี่ยงของผูประกอบการท่ีนําเขาอาหาร (Risk Profile) เนื่องจากการนําเขา

ผลิตภัณฑอาหารของผูประกอบการในระยะเวลา ชวงเวลาหนึ่งพบวามีการฝาฝนกฎหมายหลายครั้งทําใหสามารถ

นํามาใชเปนเครื่องประกอบการตัดสินใจในการตรวจสอบเฝาระวังได  

การจัดกลุมประเภทผลิตภัณฑท่ีพบวาผลวิเคราะหนําเขาไมเปนไปตามกฎหมาย ในชวงเดือนตุลาคม 2560 

– 30 กันยายน 2563 ทําใหสามารถจัดกลุมของประเภทอาหารท่ีพบปญหาผลวิเคราะหตก/ไมเปนไปตามท่ีกฎหมาย

กําหนดได ดังนี้  

1. พืชและผลิตภัณฑ (แปรรูป เชน อบแหง หมักดอง แชอ่ิม) มักพบวัตถุเจือปนท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐาน 

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

2. หมากฝรั่งและลูกอม/วุนสําเร็จรูป และขนมเยลลี่ มักพบวัตถุเจือปนท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐาน 

คือ Sodium cyclamate , Potassium acesulfame , Saccharin และ  Synthetic colour 

3. สัตวและผลิตภัณฑ (แปรรูป เชน แชแข็ง ตากแหง) มักพบวัตถุเจือปนท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐาน 

คือ Sodium nitrate , Sulfer dioxide และ  Synthetic colour 

4. อาหารสําเร็จรูปท่ีพรอมบริโภคทันที (อาหารกระปอง) มักพบวัตถุเจือปนท่ีพบไมเปนไปตาม

มาตรฐาน คือ Sodium nitrate 

5. แปงและผลิตภัณฑ มักพบวัตถุเจือปนท่ีพบไม เปนไปตามมาตรฐาน คือ Benzoic acid , 

Propanoic acid , Sorbic acid , Sulfer dioxide และ  Synthetic colour 

6. นมและผลิตภัณฑ มักพบวัตถุเจือปนท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐาน คือ Synthetic colour 

7. เครื่องดื่ม มักพบวัตถุเจือปนท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐาน คือ Synthetic colour 

8. ผลิตภัณฑ สําหรับปรุงแตง มักพบวัตถุเจือปนท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐาน คือ Sorbic acid และ  

Synthetic colour 

9. พืชและผลิตภัณฑ (พริกแหง) / ถ่ัว นัท และผลิตภัณฑ มักพบสารปนเปอนท่ีพบไมเปนไปตาม

มาตรฐาน คือ Aflatoxin 

10. สัตวและผลิตภัณฑ (หอย) มักพบสารปนเปอนท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐาน คือ Cadmium (Cd) 

11. ผลิตภัณฑเสริมอาหาร (เครื่องดื่ม) มักพบสารปนเปอนท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐาน คือ 

Cadmium (Cd) , Lead (Pb) 
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12. พืชและผลิตภัณฑ (แปรรูป อบแหง) มักพบสารปนเปอนท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐาน คือ 

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

13. พืชและผลิตภัณฑ (เฉากวย เห็ดหอม) มักพบสารปนเปอนท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐาน คือ Lead (Pb) 

14. สัตวและผลิตภัณฑ (แปรรูป ตากแหง) มักพบสารปนเปอนท่ีพบไมเปนไปตามมาตรฐาน คือ 

Mercury (Hg) 

ทําใหสามารถนําไปใชรวมกับประสบการณประกอบกับการตัดสินใจดําเนินการในการตรวจสอบเฝา

ระวังผลิตภัณฑอาหารนําเขาไดอยางมีประสิทธิภาพ 
 

ขอเสนอแนะ  

1. เพ่ือใหเปนแนวทางในการพิจารณาบทลงโทษของผูกระทําความผิด ฝาฝนกฎหมาย ท่ีชัดเจนและเด็ดขาด

มากข้ึน เชน มาตรการทางปกครอง การพักใชใบอนุญาต การระงับการนําเขาชั่วคราวกรณีท่ีเปนปญหา

เรงดวนและรายแรงและอาจเปนอันตรายตอผูบริโภคในวงกวาง การเพ่ิมบทลงโทษท่ีมากข้ึน หรือมีมาตรา

รวมกันกับมาตรการท่ีมีอยูเดิม 

2. เพ่ือเปนแนวทางการสื่อสารใหความรู ความเขาใจกับผูประกอบ และผูท่ีมาติดตอ เรื่องการนําเขา

ผลิตภัณฑอาหาร เชน จัดทําเอกสารแนะนําการเตรียมตัวการนําเขาผลิตภัณพอาหารในหัวขอตางๆ เชน 

เรื่อง ฉลากสินคานําเขา การจัดเตรียมเอกสารสําหรับการนําเขา เอกสารหลักฐานท่ีตองเตรียม

ประกอบการนําเขา เปนตน นอกจากนี้ควรเพ่ิมสิทธิพิเศษของผูเขารวมโครงการหลักเกณฑวิธีการท่ีดีใน

การนําหรือสั่งผลิตภัณฑสุขภาพเขามาในราชอาณาจักร พ.ศ. 2560 (27) (28) เพ่ือใหผูประกอบการเกิดความ

สนใจและใหความสําคัญกับการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ  
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บรรณานุกรม 

1. พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522  

2. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 193) พ.ศ.2543 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการ

ผลิต และการเก็บรักษาอาหาร  ราชกิจจานุเบกษาฉบับประกาศท่ัวไป เลม 118 ตอนพิเศษ 6 ง. ลง

วันท่ี 24 มกราคม พ.ศ.2544 

3. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับท่ี 239) พ.ศ.2544 เรื่อง แกไขเพ่ิมเติมประกาศกระทรวง

สาธารณสุข (ฉบับท่ี 193) พ.ศ.2543 ราชกิจจานุเบกษาฉบับประกาศท่ัวไป เลม 118 ตอนพิเศษ 90 

ง. ลงวันท่ี 14 กันยายน พ.ศ.2544 

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

ท่ัวไป เลม 118 ตอนพิเศษ 6 ง. ลงวันท่ี 24 มกราคม พ.ศ.2544 

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

ฉบับประกาศท่ัวไป เลม 119 ตอนพิเศษ 54 ง. ลงวันท่ี 18 มิถุนายน พ.ศ.2545 

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

หนา  32-39  เลม 131  ตอนพิเศษ  102 ง  ราชกิจจานเุบกษา  6 มิถุนายน  2557 

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

(ฉบับท่ี 2) หนา 24  เลน 134  ตอนพิเศษ  97 ง  ราชกิจจานเุบกษา  4 เมษายน 2560 

8. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับท่ี 237  พ.ศ. 2544  เรื่อง การแสดงฉลากของอาหารพรอมปรุงและ

อาหารสําเร็จรูปท่ีพรอมบริโภคทันที ราชกิจจานุเบกษาฉบับประกาศท่ัวไปเลม 118 ตอนพิเศษ 82 ง. ลง

วันท่ี 22 สิงหาคม พ.ศ. 2544 

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

ฉบับท่ัวไป เลม 115  ตอนท่ี 47 ง.  ลงวันท่ี 11 มิถุนายน พ.ศ.2541)  

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

(ราชกิจจานุเบกษาฉบับประกาศท่ัวไป เลม 118 ตอนพิเศษ 70 ง. ลงวันท่ี 26 กรกฎาคม พ.ศ.2544) 

11. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 365) พ.ศ. 2556 เรื่อง การแสดงขอความ "พรีเมียม" บนฉลาก

อาหาร หนา 29-30 เลม 130 ตอนพิเศษ 167 ง ราชกิจจานุเบกษา 27 พฤศจิกายน 2556 

12. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 251)  พ. ศ. 2545  เรื่องการแสดงฉลากอาหารท่ีไดจาก

เทคนิคการดัดแปรพันธุกรรมหรือพันธุวิศวกรรม ราชกิจจานุเบกษาฉบับประกาศท่ัวไป เลม 119  

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

13. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี  384)  พ.ศ.  2560  เรื่อง การแสดงฉลากอาหารไมมีกลูเตน

หนา 29  เลม 134  ตอนพิเศษ  97 ง  ราชกิจจานุเบกษา  4 เมษายน 2560 

14. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 98 (พ.ศ.2529) เรื่อง  มาตรฐานอาหารท่ีมีสารปนเปอน  ราช

กิจจานุเบกษาฉบับพิเศษ เลมท่ี 103 ตอนท่ี 23 ลงวันท่ี 16 กุมภาพันธ พ.ศ.2529 



15. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 273) พ.ศ.2546 เรื่อง มาตรฐานอาหารท่ีมีสารปนเปอน (ฉบับ

ท่ี 2) ราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศท่ัวไป เลม 120 ตอนพิเศษ 77 ง. ลงวันท่ี 16 กรกฎาคม 

พ.ศ.2546 

16. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเลขท่ี 387 (พ. ศ. 2560) เรื่อง อาหารท่ีมีสารพิษตกคาง  

ราชกิจจานุเบกษาเลม 134 ตอนพิเศษ 228 ง.  18 กันยายน 2560 หนา 8-10 

17. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเลขท่ี 393 (พ. ศ. 2561) เรื่อง อาหารท่ีมีสารพิษตกคาง (ฉบับท่ี 2)  

ราชกิจจานุเบกษาเลม 135 ตอนพิเศษ 264 ง.  22 ตุลาคม 2561 หนา 10-11 

18. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 268) พ. ศ. 2546  เรื่องมาตรฐานอาหารท่ีมีการปนเปอน

สารเคมีบางชนิด  คัดจากราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศท่ัวไปเลม 120 ตอนพิเศษ 47 ง. ลงวันท่ี 

23 เมษายน พ.ศ. 2546 

19. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 299) พ.ศ 2549  เรื่อง มาตรฐานอาหารท่ีมีการปนเปอน

สารเคมีบางชนิด ( ฉบับท่ี 2 )  คัดจากราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศและงานท่ัวไป เลม 123 ตอน

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

20. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ เง่ือนไขและวิธีการตรวจวิเคราะห

การปนเปอนสารเคมีบางชนิดในอาหาร  คัดจากราชกิจจานุเบกษาฉบับประกาศและงานท่ัวไปเลมท่ี 

123 ตอนพิเศษ 97 ลงวันท่ี 18 กันยายน พ.ศ. 2549 

21. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ผลิตภัณฑปรุงรสท่ีไดจากการยอยโปรตีนของถ่ัวเหลือง   

ราชกิจจานุเบกษา เลม 127 ตอนพิเศษ 74 ง ลงวันท่ี 14 มิถุนายน 2553 หนา 46 - 48 

22. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 281) พ.ศ 2547 วัตถุเจือปนอาหาร  ราชกิจจานุเบกษาเลม 

121 ตอนพิเศษ 97 ง.  6 กันยายน 2547  หนา 31-38  

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

ราชกิจจานุเบกษาเลม 133 ตอนพิเศษ 298 ง.  20 ธันวาคม 2559  หนา 3-4 

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

ราชกิจจานุเบกษาเลม 135 ตอนพิเศษ 178 ง.  25 กรกฎาคม 2561  หนา 1 

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

ฉบับประกาศท่ัวไป เลม 118  ตอนพิเศษ 6 ง. ลงวันท่ี 24 มกราคม พ.ศ. 2544 

26. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เกลือบริโภค()  ราชกิจจานุเบกษา เลม 218 ตอนพิเศษ 41 ง.  ลงวันท่ี 7 

เมษายน พ.ศ. 2554  หนา 33-34 
27. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการนําหรือสั่งผลิตภัณฑ

สุขภาพเขามาในราชอาณาจักร พ.ศ. 2560 



28. คูมือการตรวจประเมินสถานท่ีนําหรือสั่งผลิตภัณฑสุขภาพเขามาในราชอาณาจักรตามประกาศ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลกัเกณฑวิธีการท่ีดีในการนําหรือสั่งผลิตภัณฑสุขภาพ

เขามาในราชอาณาจักร พ.ศ. 2560 ฉบับปรับปรุง 

29. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การตรวจสอบอาหารท่ีนําหรือสั่งเขามาใน

ราชอาณาจักร 

30. คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน การตรวจสอบการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (P-I3-1) วันท่ีประกาศใช 10 

กันยายน 2561 

31. คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการพิจารณาการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (P-I3-3) วันท่ีประกาศใช 11 

กรกฎาคม 2560 

32. คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการเก็บตัวอยาง ( P-I3-4) วันท่ีประกาศใช 1 กันยายน 2560 

33. คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการอายัด ( P-I3-5) วันท่ีประกาศใช 1 มิถุนายน 2562 

34. คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการตรวจสอบสินคานําเขารวมกับกรมศุลกากรผานระบบ NSW วันท่ี

ประกาศใช 5 พฤษภาคม 2563 

35. คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการถอนอายัด ( P-I5-2) วันท่ีประกาศใช 24 กันยายน 2561 

36. เอกสารวิธีการปฏิบัติงานการตรวจสอบอาหารท่ีนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร W-I8-1 วันท่ี

ประกาศใช 1 กันยายน 2560 

37. เอกสารวิธีการปฏิบัติงานการพิจารณาอนุญาตนําเขาอาหาร W-I8-4 วันท่ีประกาศใช 15 มิถุนายน 

2560 

38. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง คําชี้แจงประกาศกระทรวงสาธารสุข (ฉบับท่ี 

377) พ.ศ.2559  เรื่อง กําหนดหลักเกณฑและเง่ือนไขการนําเขาอาหารท่ีมีความเสี่ยงจากโรควัวบา 

ลงวันท่ี 3 สิงหาคม พ.ศ.2559  

39. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 341) พ.ศ.2555 เรื่อง กําหนดเง่ือนไขการนําเขาอาหารท่ีมี

ความเสี่ยงจากการปนเปอนสารกัมมันตรังสี  

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

2560 

 



ภาคผนวก 

ภาคผนวก ก ตัวอยางการตรวจสอบความถูกตองของขอมูลในฐานขอมูลอายัด-ถอนอายัด 

ภาคผนวก ข ข้ันตอนการตรวจสอบความซํ้าซอนของขอมูล 

ภาคผนวก ค ข้ันตอนการตรวจสอบความไมสอดคลองของขอมูล กรณีการลงขอมูลไม

ถูกตอง 

ภาคผนวก ง ตัวอยางการตรวจสอบความไมสอดคลองของขอมูล กรณีการลงขอมูลไม

ครบถวน 

ภาคผนวก จ ข้ันตอนการตรวจสอบความไมสอดคลองของขอมูล กรณีการลงขอมูลไม

ครบถวน 

ภาคผนวก ฉ บัญชีกําหนดคาปรับสําหรับการเปรียบเทียบปรับสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารแลยาวาดวยหลักเกณฑการเปรียบเทียบปรับตามพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522 พ.ศ. 2563 

ภาคผนวก ช คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน การตรวจสอบการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (P-I3-1) 

ภาคผนวก ซ คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการพิจารณาการนําเขาผลิตภัณฑสขุภาพ (P-I3-3) 

ภาคผนวก ฌ คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการเก็บตัวอยาง (P-I3-4) 

ภาคผนวก ญ คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการอายัด ( P-I3-5) 

ภาคผนวก ฎ คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการตรวจสอบสินคานําเขารวมกับกรมศุลกากร

ผานระบบ NSW 

ภาคผนวก ฏ การปฏิบัติงานการถอนอายัด ( P-I5-2) 

ภาคผนวก ฐ เอกสารวิธีการปฏิบัติงานการตรวจสอบอาหารท่ีนําหรือสั่งเขามาใน

ราชอาณาจักร W-I8-1 

ภาคผนวก ฑ เอกสารวิธีการปฏิบัติงานการพิจารณาอนุญาตนําเขาอาหาร W-I8-4 

ภาคผนวก ฒ เอกสารวธิีการปฏิบัติงานการรบัและพิจารณาผลวเิคราะห (W-I3-9) 

 

 

 

 

 

 

 
 



 

 

 

 
 



ภาคผนวก ก 

ตัวอยางการตรวจสอบความถูกตองของขอมูลในฐานขอมูลอายัด-ถอนอายัด 

 
 



ภาคผนวก ข 

ข้ันตอนการตรวจสอบความซํ้าซอนของขอมูล 

1. ตรวจสอบเลขเก็บตัวอยาง 

 
2. หากพบวามีขอมูลซํ้ากัน ใหตรวจสอบความครบถวนและความถูกตองกับผูปฏิบัติงาน 

 
3. ทําสัญลักษณ เพ่ือแสดงสถานะใหตองมีการตรวจสอบขอมูลกรณีขอมูลซํ้าซอน เม่ือดําเนินการเรียบรอยใหลบแถวท่ีซํ้าออก 

 
 

 

 
 



ภาคผนวก ค 

ข้ันตอนการตรวจสอบความไมสอดคลองของขอมูล กรณีการลงขอมูลไมถูกตอง 

1. ตรวจสอบเลขเก็บตัวอยาง และตรวจสอบขอมูลท่ีเกี่ยวของ 

 
2. หากพบวาเปนการลงขอมูลซํ้าซอนใหดําเนินการตามภาคผนวก ข 

 
3. กรณีเปนขอความท่ีสามารถตรวจสอบยอนกลับแลวดําเนินการแกไขไดทันที 

 
 

 



ภาคผนวก ง 

ตัวอยางการตรวจสอบความไมสอดคลองของขอมูล กรณีการลงขอมูลไมครบถวน 

 
 

 

 

 

 
 



 

ภาคผนวก ง (ตอ) 

ตัวอยางการตรวจสอบความไมสอดคลองของขอมูล กรณีการลงขอมูลไมครบถวน 

 
 

 
 



ภาคผนวก จ  

ข้ันตอนการตรวจสอบความไมสอดคลองของขอมูล กรณีการลงขอมูลไมครบถวน 

1. แจงใหผูปฏิบัติงานทราบและใหลงขอมูลใหม หากพบวาถูกตองแลว ใหสามารถนําขอมูลมาดําเนินการในสวนท่ีเกี่ยวของตอไปได 

 
 

 

 

 

 
 



ภาคผนวก ฉ 

บัญชีกําหนดคาปรับสําหรับการเปรียบเทียบปรับสํานักงานคณะกรรมการอาหารแลยาวาดวยหลักเกณฑ

การเปรียบเทียบปรับตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 พ.ศ. 2563 

 
 

 
 



ภาคผนวก ช 

คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน การตรวจสอบการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (P-I3-1) วันท่ีประกาศใช 10 กันยายน 

2561(30) 

รายละเอียดข้ันตอนการปฏิบัติงาน 

1. เจาหนาทีรับเอกสารประกอบการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (ถามี) จากผูรับบริการ ดังนี ้

1) คําขอใหพนักงานเจาหนาท่ี ณ ดานนําเขาตรวจสอบ (กรณีเปนยา) / บันทึกการควบคุมการตรวจสอบการ

นําเขาวัตถุเสพติด (กรณียาเสพติดฯ) /แบบการตรวจสอบวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 ประเภท 2 

ประเภท 3 หรือประเภท 4 ท่ีนาํเขาสงออกหรือนําผาน ณ ดานตรวจสอบวัตถุออกฤทธิ์ (กรณีวัตถุออก

ฤทธิ์ตอจิตประสาท)  

2) ใบขนสนิคาขาเขา พรอมสําเนา 1 ฉบับ 

3) สําเนาบัญชรีาคาสินคา (Invoice) 

4) สําเนาใบตราสง (Ari Waybill : AWB / Bill of Lading : BL) (ถามี)  

5) สําเนาใบอนุญาต (ถามี)  

6) สําเนาคุณลักษณะของผลิตภณัฑ (Specification)(ถามี)  

7) สําเนารายละเอียดบัญชีสินคา (Packing list) (ถามี) 

8) ผลติภัณฑสุขภาพหรือฉลาก (ถามี)  

2 เจาหนาท่ีพิจารณาวาเปนผลติภัณฑสุขภาพหรือไม ตามเอกสารสนับสนนุ (SD-I3-1) 

 2.1 กรณีไมสามรถระบุประเภทไดชัดเจน  

1) แจงผูรับบริการใหติดตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือพิจารณาประเภทผลิตภัณฑ 

2) กรอกขอมูลลงใน “บันทึกการพิจารณาผลิตภัณฑสุขภาพ”(F-I3-3) โดยขอพิจารณาของเจาหนาท่ีใหทํา

เครือ่งหมาย √ ชองสี่เหลี่ยมหนาขอความ “ขอมูลผลิตภัณฑไมเพียงพอในการจัดประเภทผลิตภัณฑ...”

และประทับตราประจําดานอาหารและยา ดวยหมึกสีแดง พรอมลงลายมือชื่อเจาหนาท่ี ตําแหนงและ

วันตรวจสอบ แลวสาํเนา 1 ฉบบั ใหผูรับบริการ ลงนามบันทึกฯ  

3) มอบ “บันทึกการพิจารณาผลิตภัณฑสุขภาพ” (F-I3-3) ท่ีลงรายละเอียดแลว ปละผลิตภัณฑสุขภาพ

หรือ ฉลาก (ถามี) ใหผูรบับริการ เพ่ือดําเนินการติดตอกับสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาตอไป 

4) จัดเก็บสําเนา “บันทึกการพิจารณาผลิตภัณฑสุขภาพ”  (F-I3-3) และสําเนาเอกสารประกอบการนําเขา 

 2.2 กรณีไมเปนผลิตภัณฑสุขภาพ 

 
 



1) ประทับตรา  ไมควบคุม ดวยหมึกสีนําเงิน บนหนาใบขนสนิคาขาเขา พรอมลงลายมือชื่อเจาหนาท่ี 

ตําแหนง และวันท่ีตรวจสอบ แลวมอบเอกสารประกอบการนําเขา และผลติภัณฑสุขภาพหรือฉลาก 

(ถามี) คืนแกผูรับบริการ 

 2) กรอกขอมูลการตรวจสอบใน สําเนาสินคาขาเขา ดังนี้  

 เลขท่ีตรวจสอบ วนัท่ีตรวจ ชื่อผูตรวจ พรอมท้ังจัดเก็บสําเนาเอกสารประกอบการนาํเขา 

 (รายละเอียดการกําหนด เลขท่ีตรวจสอบ ตามภาคผนวก 1)  

 3) กรอกขอมูลการตรวจสอบใน “บันทึกขอมูลการตรวจสอบผลิตภัณฑ” (F-I3-1) 

 โดยแยกตามประเภทผลิตภัณฑสุขภาพ (ตวัอยาง ตามภาคผนวก 2)  

2.3 กรณีจัดเปนผลติภัณฑสุขภาพ ใหดําเนินตอใน ขอ 3  

3 เจาหนาท่ีตรวจสอบ เอกสารประกอบการนําเขา และผลิตภัณฑสุขภาพ หรือฉลาก (ถามี) วาถูกตองตาม

กฎหมาย และหลักเกณฑท่ีเก่ียวของดังนี้  

ตารางท่ี 2  แสดงประเภทผลิตภัณฑสุขภาพ และแสดงรายการเอกสารวิธีปฏิบัติงานในการพิจารณา

ตรวจสอบผลิตภณัฑสุขภาพ 

 

ผลิตภัณฑ กฎหมายและหลกัเกณฑท่ีเกี่ยวของ 

(เอกสารวิธกีารปฏบัิติงาน) (รหัสเอกสาร)  

ยา การตรวจสอบ ยา ท่ีนําหรือสัง่เขามาในราชอาณาจักร (W-I7-1) 

อาหาร การตรวจสอบ อาหาร ท่ีนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร (W-I8-1) 

เครื่องมือแพทย การตรวจสอบ เครื่องมอืแพทย ท่ีนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร (W-I9-1) 

เครื่องสาํอาง การตรวจสอบ เครื่องสําอาง ท่ีนําหรอืสั่งเขามาในราชอาณาจักร (W-I10-1) 

ยาเสพตดิใหโทษ การตรวจสอบ ยาเสพตดิ ท่ีนําหรือสัง่เขามาในราชอาณาจักร (W-I11-1) 

วัตถุออกฤทธ์ิตอจติและ

ประสาท 

การตรวจสอบ วัตถุออกฤทธ์ิ ท่ีนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจกัร(W-I12-1) 

วัตถุอันตราย การตรวจสอบ วัตถุอันตราย ท่ีนําหรอืสั่งเขามาในราชอาณาจักร (W-I13-1)  

3.1 กรณีตรวจสอบแลววาถูกตองตามหลักเกณฑท่ีเก่ียวของ ใหปฏิบัติดังนี้  

1) ทําการตรวจสอบวาอยูในบัญชีระบบกักกันหรือไม  

  1.1) กรณี มีขอมูลในบัญชีระบบกักกัน ใหเก็บตัวอยางตามคูมือฯ (P-I3-4) และอายดัตามคูมือฯ (P-I3-5)  

1.2) กรณี ไมมีขอมูลในบัญชีระบบกักกัน แตตองทดสอบเบื้องตนใหสุมตัวอยาง ทดสอบเบื้องตน  

(Test kit) และรายงานผลตามคูมือฯ ของหองปฏิบัติการดานอาหารและยาท่ีเก่ียวของ 

 
 



1.3) กรณี ไมมีขอมูลในบัญชีระบบกักกัน แตผลิตภัณฑสุขภาพดังกลาวอยูในแผนการเก็บตัวอยาง หรือ

สงสัยในคุณภาพและความปลอดภัย หรือผลการทดสอบเบื้องตนไมผาน ใหเก็บตัวอยางสง

วิเคราะหทางหองปฏิบัติการ ตามคูมือฯ (P-I3-4)  

 2) ประทับตรา “ผานดานได” ดวยหมึกสีน้ําเงิน บนหนาใบขนสินคาขาเขา พรอมลงลายมือชื่อเจาหนาท่ี 

ตําแหนง และวันท่ีตรวจสอบ แลวมอบเอกสารประกอบการนําเขา และผลิตภัณฑสุขภาพ หรือฉาก(ถามี)

คืนแกผูรับบริการ    

 3) กรอกขอมูลการตรวจสอบใน สําเนาใบขนสินคาขาเขา ดังนี้  

 เลขการตรวจสอบ วันท่ีตรวจ ชื่อผูตรวจ พรอมท้ังจัดเก็บสําเนาเอกสารประกอบการนําเขา 

 (รายละเอียด การกําหนดเลขท่ีตรวจสอบ ตามภาคผนวก 1)  

4) กรอกขอมูลผลการตรวจใน “บันทึกขอมูลการตรวจสอบผลิตภัณฑ” (F-I3-1)  

 โดยแยกตามประเภทผลิตภัณฑสุขภาพ (ตัวอยาง ตามภาคผนวก 2 )  

3.2 กรณีตรวจสอบแลววาไมถูกตองตามหลักเกณฑ ใหพิจารณาวา ผลิตภัณฑสุขภาพ ดังกลาว หามนําเขา 

หรือ นําเขาไดแบบมีเง่ือนไข และ ปฏิบัติดังนี้ 

1) กรณีหามนําเขา 

1.1) ใหทําบันทึกขอความถึงศุลกากร เพ่ือแจงรายการสินคาหามนําเขา โดยระบุรายละเอียดตางๆ

ใหครบถวน พรอมลงลายมือชื่อเจาหนาท่ีตําแหนง และวันท่ีตรวจสอบ สําเนา 1 ฉบับ 

ใหกับผูรับบริการลงนามบันทึก  

1.2) มอบ บันทึกขอความถึงศุลกากร ท่ีลงรายละเอียดแลว เอกสารประกอบการนําเขา และ

ผลิตภัณฑสุขภาพ (ถามี) ใหผูรับบริการ  

1.3) ประทับตรา “หามนําเขา” ดวยหมึกสีแดง บนหนาใบขนสินคาขาเขา พรอมลงลายมือชื่อ

เจาหนาท่ีตําแหนงและวันท่ีตรวจสอบ แลวมอบเอกสารประกอบการนําเขาและผลิตภัณฑ

สุขภาพ หรือฉลาก (ถามี) คืนแกผูรับบริการ 

1.4) กรอกขอมูลการตรวจสอบใน สําเนาใบขนสินคาขาเขา ดังนี้  

เลขท่ีตรวจสอบ วันท่ีตรวจ ชื่อผูตรวจ จํานวนรายการท่ีหามนําเขา สาเหตุการหามนําเขา 

พรอมท้ังจัดเก็บสําเนาบันทึกขอความถึงศุลกากร และสําเนาเอกสารประกอบการนําเขา  

(รายละเอียดการกําหนด เลขท่ีตรวจสอบ ตามภาคผนวก 1) 

3.3 กรอกขอมูลผลการตรวจใน “บันทึกขอมูลการตรวจสอบผลิตภัณฑ”(F-I3-1)  

 โดยแยกตามประเภทผลิตภัณฑสุขภาพ (ตัวอยาง ตามภาคผนวก 2)  

2) กรณีนําเขาไดแบบมีเง่ือนไข  เชน ฉลากไมถูกตอง หรือ เอกสารไมครบถวน 

 
 



2.1) ใหทํา บันทึกการอายัด ตาม คูมือฯ การอายัด (P-I3-5)  

2.2) ทําการตรวจสอบวาอยูในบัญชีระบบกักกันหรือไม  

1) กรณี มีขอมูลในบัญชีระบบกักกัน ใหเก็บตัวอยางตามคูมือฯ (P-I3-4) และอายัดคูมือฯ (P-I3-5) 

2) กรณี ไมมีขอมูลในระบบกักกัน แตตองการทดสอบเบื้องตนใหสุมตัวอยาง ทดสอบเบื้องตน 

(Test kit) และรายงานผลตามคูมือฯ ของหองปฏิบัติการดานอาหารและยาท่ีเก่ียวของ  

3) กรณี ไมมีขอมูลในบัญชีระบบกักกัน แตผลิตภัณฑสุขภาพดังกลาวอยูในแผนการเก็บตัวอยาง 

หรือสงสัยในคุณภาพและความปลอดภัย หรือผลการทดสอบเบื้องตนไมผานใหเก็บตัวอยาง

สงผลวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ ตามคูมือฯ (P-I3-4)  

4) กรณี ไมมีขอมูลในระบบกักกัน ไมตองการทดสอบเบื้องตน และไมเก็บตัวอยางสงตรวจ

วิเคราะห ใหดําเนินการตามขอ 2.3) ถึง ขอ 2.7  

2.3) ทําหนังสือถึงศุลกากร เพ่ือแจงรายการสินคาท่ีนําเขาไมถูกตอง ระบุรายละเอียดใหครบถวน

พรอมลงลายมือชื่อเจาหนาท่ี ตําแหนงและวันท่ีตรวจสอบ สําเนา 1 ฉบับ ใหผูรับบริการลงนาม

รับหนังสือฯ(เก็บสําเนาดังกลาวไวท่ีดานฯ) สงหนังสือฯดังกลาวใหศุลกากรเพ่ือดําเนินคดีตอไป  

2.4) อายัดผลิตภัณฑ ตามคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การอายัด (P-I3-5)  

2.5) เม่ือศุลกากรดําเนินคดีแลว จึงประทับตรา ผานดานได ดวยหมึกสีนําเงินบนหนาใบขนสินคาขา

เขา พรอมลงลายมือชื่อเจาหนาท่ี ตําแหนง และวันท่ีตรวจสอบแลวมอบเอกสารประกอบการ

นําเขา และผลิตภัณฑสุขภาพ หรือ ฉลาก (ถามี) คืนแกผูรับบริการ  

2.6) กรอกขอมูลการตรวจสอบใน สําเนาใบขนสินคาขาเขา ดังนี้  

เลขท่ีตรวจสอบ วันท่ีตรวจ ชื่อผูตรวจ พรอมท้ังจัดเก็บสําเนาเอกสารประกอบการนําเขา  

(รายละเอียดการกําหนด เลขท่ีตรวจสอบ ตามภาคผนวก 1)  

2.7) กรอกขอมูลผลการตรวจใน “บันทึกขอมูลการตรวจสอบผลิตภัณฑ” (F-I3-1)  โดยแยกตาม

ประเภทผลิตภัณฑสขุภาพ (ตัวอยาง ตามภาคผนวก 2) 

หมายเหตุ 

1) กรณีไมสงศุลกากรดําเนินคดี ไมตองทําหนังสือถึงศุลกากร ใหอายัด เพ่ือดําเนินการแกไข

ตามเง่ือนไขท่ีไมถูกตองแลว จึงประทับตรา ผานดานได  ดวยหมึกสีน้ําเงิน บนหนาใบ 

ขนสินคาขาเขา พรอมลงลายมือชื่อเจาหนาท่ีตําแหนง และวันท่ีตรวจสอบ แลวมอบเอกสาร

ประกอบการนําเขา และผลิตภัณฑฯหรือฉลาก (ถามี) คืนแกผูรับบริการ จากนั้นดําเนินตอ

ตามขอ 2.6) และ 2.7)  

 
 



2) กรณีท่ีตรวจสอบแลว ไมถูกตองในเรื่องอ่ืนท่ีไมเก่ียวของกับผลิตภัณฑ เชน ยายสถานท่ี

นําเขาโดยไมไดรับอนุญาตใหเจาหนาท่ีทําบันทึกคําใหการเพ่ิมเติม และสงเอกสารประกอบ

การนําเขาใหผูรับบริการลงลายมือชื่อรับรอง แลวนําเสนอสํานักดานอาหารและยาเพ่ือ

ดําเนินการตอไป  
 

 
 



ภาคผนวก ซ 

คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการพิจารณาการนาํเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (P-I3-3) วันท่ีประกาศใช 11 กรกฎาคม 

2560(31) 

รายละเอียดข้ันตอนการปฏิบัติงาน 

1 เจาหนาท่ีรับเอกสารประกอบการนําเขาและผลิตภัณฑสุขภาพหรือฉลาก (ถามี) จากผูรับบริการ ดังตอไปนี้  

(1) คําขอนําเขา แบบแจง หรือแบบคําขอนําเขา 

(2) ใบขนสินคาขาเขา พรอมสําเนา 1 ฉบับ  

(3) สําเนาบัญชีราคาสินคา (Invoice) 

(4) สําเนาใบตราสง (Ari Waybill: AWB /Bill of Lading : BL) (ถามี)  

(5) สําเนาใบอนุญาต (ถามี)  

(6) สําเนาคุณลักษณะของผลิตภัณฑ (Specification)  

(7) สําเนารายละเอียดบัญชีสินคา (Packing list) (ถามี)  

(8) ผลิตภัณฑสุขภาพหรือฉลาก  

2 เจาหนาท่ีพิจารณาวาเปนผลิตภัณฑสุขภาพหรือไม ตามเอกสารสนับสนุนเรื่อง การพิจารณาประเภท

ผลิตภัณฑสุขภาพ (SD-I3-1)  

2.1 กรณีไมสามารถระบุประเภทไดชัดเจน 

(1) แจงผูรับบริการใหติดตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือพิจารณาประเภทผลิตภัณฑ  

(2) กรอกขอมูลลงใน “บันทึกการพิจารณาผลิตภัณฑสุขภาพ” (F-I3-3) โดยขอพิจารณาของเจาหนาท่ี

ใหทําเครื่องหมาย √ ในชองสี่เหลี่ยมหนาขอความ “ขอมูลผลิตภัณฑไมเพียงพอในการจัดประเภท

ผลิตภัณฑ....” และประทับตราประจําดานอาหารและยาดวยหมึกสีแดง พรอมลงรายมือชื่อ

เจาหนาท่ีตําแหนง และวันท่ีพิจารณา แลวสําเนา 1 ฉบับ  ใหผูรับบริการเซ็นบันทึก   

(3) มอบ “บันทึกการพิจารณาผลิตภัณฑสุขภาพ”(F-I3-3)ท่ีลงรายละเอียดแลวผลิตภัณฑสุขภาพหรือ

ฉลาก (ถามี) ใหผูรับบริการเพ่ือดําเนินการติดตอกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตอไป  

(4) จัดเก็บสําเนา “บันทึกการพิจารณาประเภทผลิตภัณฑสุขภาพ”(F-I3-3) และสําเนาเอกสาร

ประกอบการนําเขา  

2.2 กรณีไมเปนผลิตภัณฑสุขภาพ ใหแจงผูรับบริการวาไมเปนผลิตภณัฑสุขภาพ และคืนเรื่องใหผูรับบริการ 

2.3 กรณีจัดเปนผลิตภัณฑสุขภาพ ใหดําเนินตอในขอ 7.3  

3 เจาหนาท่ีพิจารณาเอกสารประกอบการนําเขาและผลิตภัณฑสุขภาพหรือฉลาก (ถามี) วาถูกตองตามกฎหมาย

และหลักเกณฑท่ีเก่ียวของดังนี้  

 
 



 

 

 

 

ตารางท่ี 3  แสดงประเภทผลิตภัณฑสุขภาพ และแสดงรายการเอกสารวิธีปฏิบัติงานในการพิจารณา

ตรวจสอบผลิตภณัฑสุขภาพ 
 

ผลิตภัณฑ กฎหมายและหลักเกณฑท่ีเก่ียวของ 

ยา เอกสารวธิีการปฏิบตัิงาน เรื่อง การพิจารณาการนาํเขายา (W-I7-2)   

อาหาร   เอกสารวธิีการปฏิบตัิงาน เรื่อง การพิจารณาการนาํเขาอาหาร (W-I8-4) หรือ  

เอกสารวธิีการปฏิบัติงาน เรื่อง การพิจารณาอนุญาตการนําเขาซ่ึงอาหารเพ่ือเปนตัวอยาง

สําหรับข้ึนทะเบียนตํารับอาหารหรือเพท่ือพิจารณาในการสั่งซ้ือ (อ.16) (กรณีไมไดยื่นผาน)

ระบบ e-logistic) (W-I8-3) หรอื  

ระเบียบหลักเกณฑเง่ือนไข เรื่อง การพิจารณาอนุญาตนําเขาซ่ึงอาหารเพ่ือเปนตัวอยาง

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

เครื่องมือแพทย  เอกสารวธิีปฏิบัติงาน เรื่อง การพิจาณาการนําเขาเครื่องมือแพทย  (W-I9-2)  

เครือ่งสําอาง   เอกสารวธิีการปฏิบัติงาน เรื่อง การพิจารณาการนาํเขาเครื่องสาํอาง (W-I10-2)  

วัตถุอันตราย  เอกสารวีการปฏิบัติงาน เรื่อง การพิจารณานําเขาวัตถุอันตราย  
 

3.1 กรณีพิจารณาแลววาถูกตองตามหลักเกณฑท่ีเก่ียวของ ใหปฏิบัติ ดังนี ้

(1) กําหนดการออกเลขท่ีในคําขอนําเขาดังนี้  

เลขท่ี  FDA   -  XX  -  TNNN  

  

 

 

 

 

 

(2) ลงเลขท่ีตามท่ีกําหนดในขอ 7.3 (1) และวัน เดือน ป ท่ีรับ 

- กรณีท่ีผูรับบริการ ยังไมไดผานพิธีการศุลกากร ใหลงเลขท่ี และ วัน เดือน ป ท่ีรับ พรอม

รายมือชื่อเจาหนาท่ีในกรอบสี่เหลี่ยมมุมขวาดานบนของคําขอนําเขาหรือแบบแจง แลวลงเลข

พิจารณาตามเลขท่ีในคําขอนําเขา ลายมือชื่อและตําแหนงของเจาหนาท่ี วัน เดือน ป ท่ีพิจารณา 

อักษรยอแทนรายชือ่ผลิตภัณฑสุขภาพ และตัวเลขขอแสดงลําดับที ่

ตรวจสอบในแตละเดือน โดยใชตัวเลขเร่ิมจาก 001 ตามเอกสาร 

สนับสนุนเร่ืองรายชื่อผลิตภัณฑสุขภาพ และอักษรยอ (SD-I1-1)  

 

อักษรยอแทนรายชือ่เจาหนาที่ตามเอกสารสนับสนุน  

เร่ืองรายชื่อเจาหนาทีแ่ละอกัษรยอ (SD-I3-3) 

 

อักษรยอแทนชื่อดานอาหารและยาที่พจิารณาตามเอกสาร 

ั ื่ ื่   ั   ( )  

 
 



ปริมาณและชนิดผลิตภัณฑสุขภาพท่ีอนุญาตนําเขา วัตถุประสงคท่ีนําเขา พรอมท้ังประทับตรา

ประจําดานอาหารและยาดวยหมึกสีแดง ตรงตําแหนงท่ีลงลายมือชื่อ ใน “บันทึกการพิจารณา

การนําหรือสั่งผลิตภัณฑสุขภาพเขามาในราชอาณาจักร” (F-I3-2) มอบบันทึกลงละเอียดแลว

และผลิตภัณฑสุขภาพหรือฉลาก (ถามี) ใหแกผูรับบริการ  

- กรณีท่ีผูรับบริการ ไดผานพิธีการศุลกากรแลว (มีใบขนสินคา) ใหดําเนินการตามคูมือ

ข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจสอบการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (P-I3-1) แลวมอบ

“บันทึกการพิจารณาการนําหรือสั่งผลิตภัณฑสุขภาพเขามาในราชอาณาจักร”(F-I3-2) ท่ีลง

รายละเอียดแลวและผลิตภัณฑสุขภาพหรือฉลาก(ถามี) ใหแกผูรับบริการ (ถาผูไดรับบริการ

ตองการ)  

- กรณีเปนแบบ อ.16 ใหลงเลขท่ี และ วัน เดือน ป ท่ีรับ ในกรอบสี่เหลีย่มมุมขวาดานบน

ของ แบบ อ.16 พรอม ระบุวัตถุประสงคการนําเขา ปริมาณท่ีนําเขา แลวลงรายมือชื่อเจาหนาท่ี 

ตําแหนงท่ีดานหลังของ แบบ อ.16  พรอมประทับตราดานอาหารและยาดวยหมึกสีแดง แลว

มอบเอกสารดังกลาวและผลิตภณัฑสุขภาพหรือฉลาก (ถามี) ใหแกผูรับบริการ  

(3) บันทึกผลการพิจารณาใน “บันทึกขอมูลการพิจารณาผลิตภัณฑ”(F-I3-14 ถึง     F-I3-18) แยก

ตามประเภทผลติภัณฑสุขภาพท่ีนําเขา พรอมท้ังระบุชื่อดานอาหารและยาและชื่อผูพิจารณา 

โดยระบุรายละเอียดในตารางใหครบถวน  

 (4) จัดเก็บคําขอนําเขาหรือแบบ บ.น.ท.2 หรือ สําเนา แบบ อ.16 และสําเนาเอกสารประกอบการนําเขา 

3.2 กรณีพิจารณาแลววาไมเปนไปตามหลักเกณฑใหพิจารณาวาผลิตภัณฑสุขภาพดังกลาวหามนําเขา หรือ 

ไมสามารถ 

(1)  กรอกขอมูลลงใน “บันทึกการพิจารณาผลิตภัณฑสุขภาพ” (F-I3-3) พรอมสําเนาโดยขอพิจารณา

ของเจาหนาท่ีระบุดังนี้  

- กรณีหามนําเขา ให  

ทําเครื่องหมาย √ ในชองสี่เหลี่ยมหนาขอความ “ไมอนุญาต” และระบุเหตุผลท่ีไมอนุญาตใหนําเขา

ตอจาดขอความ เชน “เนื่องจากตองขออนุญาตท่ีศูนยผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา..” หรือ “เนื่องจากนําเขามากกวาปริมาณท่ีสามารถอนุญาตได” เปน

ตน แลวใหผูรับบริการและเจาหนาท่ีลงลายมือชื่อ ตําแหนง และวันท่ีพิจารณา พรอมท้ัง

ประทับตราประจําดานอาหารและยาดวยหมึกสีแดง ตรงตําแหนงท่ีลงลายมือชื่อ  

- กรณีนําเขาได แตเอกสารไมครบถวน ให  

 
 



ทําเครื่องหมาย √ ในชองสีเ่หลีย่มหนาขอความ “ขอมูลไมเพียงพอในการพิจารณาอนุญาต/เอกสาร

ไมครบถวน ใหยืน่เอกสารเพ่ิมเติม ดังนี้ 1.1 ....” และระบุเอกสารท่ีตองการเพ่ิมเติม แลวให

ผูรับบริการและเจาหนาท่ีลงลายมือชื่อ 

(2)  มอบ “บันทึกการพิจารณาผลติภัณฑสุขภาพ” (F-I3-3) ท่ีลงรายละเอียดแลวและผลิตภัณฑสขุภาพ

หรือฉลาก (ถามี) ใหแกผูรับบรกิาร  

(3) จัดเก็บคําขอนําเขา สําเนา “บันทึกการพิจารณาผลิตภัณฑสุขภาพ”(F-I3-3) และสําเนาเอกสาร

ประกอบการนําเขา  
 

 
 



ภาคผนวก ฌ 

คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการเก็บตัวอยาง (P-I3-4) วันท่ีประกาศใช 1 กนัยายน 2560(32) 

รายละเอียดข้ันตอนการปฏิบัติงาน  

1 แจงผูเก็บตัวอยางถึงตัวอยางท่ีจะเก็บและหัวขอตองการวิเคราะห  

2 เตรียมอุปกรณท่ีใชในการเก็บตัวอยาง ใหเหมาะสมกับคุณสมบัติของตัวอยางท่ีจะเก็บ เชน ชอนตัก ถุงพลาสติก 

ขวดสีชาเพ่ือปองกันแสง กระติกเก็บความเย็นท่ีสามารถควบคุมอุณหภูมิของตัวอยางได เปนตน  

3 สุมเก็บตัวอยางตอหนาผูรับบริการ โดยตัวอยางท่ีสุมตองมีปริมาณเพียงพอตอการตรวจวิเคราะหตามแผนการ

เก็บตัวอยาง หรือตามจํานวนท่ีหนวยงานวิเคราะหกําหนด หากมีการทดสอบเบื้องตนท่ีหองปฏิบัติการดานอาหาร

และยาแลว ปริมาณตัวอยางตองเพียงพอตอการสงวิเคราะหท่ีหองปฏิบัติการของหนวยงานท่ีรับวิเคราะหยืนยันผล  

กรณีพืช ผัก ผลไม ใหนําตัวอยางท่ีไดจากการสุมแบงออกเปน 2 ชุด ชุดละประมาณ 1 กิโลกรัม หรือ

ปริมาณท่ีเหมาะสมตามความจําเปน หรือ ตาม Hand book GT-Pesticide test kit (Invented by Gobthong 

Thoophom) 

เอกสารเรียบเรียงใหมครั้งท่ี 7 (2556) (ED-I3-1), เอกสารวิธีการปฏิบัติงานการทดสอบเบื้องตน หาสารกําจัดแมลง 

โดยชุดทดสอบ TM 2 (GPO-TM 2 test kit) (W-I8-14) โดยใชสําหรับการทดสอบเบื้องตน 1 ชุด และใชสําหรับสง

หองปฏิบัติการหนวยงานรับวิเคราะห อีก 1 ชุด เพ่ือยืนยันผลการทดสอบเบื้องตน กรณีทดสอบพบยาฆาแมลงใน

ระดับท่ีไมปลอดภัย หรือ ตามความเหมาะสม  

4 ฉลากท่ีภาชนะบรรจุ ตองมีขอความใหครบถวน ดังนี้  

4.1 กรณีตัวอยางเปน ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไมมีฉลาก เชน ผัก ผลไมสด ใหทํา “ฉลากตัวอยางท่ีเก็บ”  

(F-I3-33) แลวปดผนึกท่ีภาชนะบรรจุท่ีใสตัวอยาง เชน ถุงพลาสติก  

4.2 กรณีตัวอยางเปน ผลิตภัณฑสุขภาพ ท่ีตองมีฉลากตามกฎหมายกําหนด ใหผูรับบริการทําฉลากให

ครบถวน และติดท่ีภาชนะบรรจุของตัวอยางผลิตภัณฑ โดยไมตองจัดทํา “ฉลากตัวอยางท่ีเก็บ”  

(F-I3-33) อีก 

5 กรอขอมูลลงใน “บันทึกการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ” (F-I3-6)  

5.1 การกรอกรหสัตัวอยาง ใหเปนไปตามท่ีกําหนด ดังนี ้

YY – FDA – T – NNNNN 

รูปภาพท่ี 1  แสดงการกรอกรหัสตัวอยาง 

YY เลข 2 ตัวทายของป พ.ศ. เชน ป 2560 เปน 60  

 
 



FDA อักษรยอแทนชื่อดานอาหารและยาท่ีพิจารณา ตามเอกสารสนบัสนุน เรื่อง รายชื่อดาน

อาหารและยา และอักษรยอ (SD-I1-2) 

T  อักษรยอแทนรายชื่อผลติภัณฑสุขภาพ ตามเอกสารสนับสนุน เรื่อง รายชื่อผลิตภัณฑ

สุขภาพ และอักษรยอ (SD-I1-1)  

NNNNN เลขลําดับตัวอยาง เริ่มจาก 00001 (เริ่มรหัสท่ีตัวอยางแรกของแตละผลิตภัณฑสุขภาพ

ของป พ.ศ.นั้น)  

 เชน ในเดือนกรกฎาคม 2560 ดานทาเรือกรุงเทพฯ มีการเก็บตัวอยางอาหารเพ่ือวิเคราะหเบื้องตน 

และสงหองปฏิบั ติการกรมวิทยฯ ในวันท่ี 2 มกราคม 2560 จํานวน 1 ตัวอยาง รหัสคือ  

60-PAT-F-00001 และในวันท่ี 5 มกราคม เก็บตัวอยางเครื่องสําอาง จํานวน 1 ตัวอยาง รหัสคือ  

60-PAT-C-00001  

 5.2 ระบุประเภทตัวอยาง โดยทําเครื่องหมาย √ ในชองสี่เหลี่ยม โดย  

- กรณีเปนยา ใหระบุวาเปนยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณ ในกรณีท่ีเปนยาแผนปจจุบันใหระบุ

สารออกฤทธิ์ (Active ingredient) ในชองสวนประกอบ  

 - กรณีเปนอาหาร ใหระบุประเภทของอาหารตามแผนเก็บตัวอยาง 

- กรณีเปนวัตถุออกฤทธิ์หรือยาเสพติดใหโทษ ใหระบุความแรงของสารออกฤทธิ์ และใหแนบสําเนา

ใบรับรองผลการวิเคราะหของตัวอยางท่ีเก็บนั้นดวย  

5.3 ทําเครื่องหมาย √ ในชองสี่เหลี่ยม เพ่ือระบุวัตถุประสงคในการเก็บตัวอยาง เชน แผนงานสงกลับ หรือ

อ่ืนๆ (เชน สินคาถูกอายัด ฯลฯ) และใหระบุวาวิเคราะหสารอะไร หาปริมาณหรือตรวจเอกลักษณ  

5.4 ทําสาํเนา “บันทึกการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ” (F-I3-6)  

ในกรณีท่ีเจาหนาท่ีไมอยู ใหทํา “บันทึกการมอบตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา ณ ดานอหารและ

ยา”(F-I3-12) แทน  

- กรณีสงผลวิเคราะหท่ีหองปฏิบัติการหนวยรับวิเคราะห ใหสําเนาอยางนอย 4 ฉบับ  

- กรณีสงวิเคราะหท่ีหองปฏิบัติการดานอาหารและยา ใหสําเนาอยางนอย 2 ฉบับ  

5.5 ผูรับบริการและเจาหนาท่ีอยางนอย 2 คน ลงลายมือชื่อใน “บันทึกการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ”

(F-I3-6)  

 - กรณีท่ีดานอาหารและยามีเจาหนาท่ี 1 คน ควรมีพยานอยางนอย 1 คน  ลงลายมือชื่อ 

 - กรณีท่ีดานอาหารและยาไมมีเจาหนาท่ีอยู ใหเก็บตัวอยางลงลายมือชื่อ และมีพยานอยางนอย 1 คน 

ลงลายมือชื่อ  

 - กรณีท่ีมีผูชวยเจาหนาท่ีเก็บตัวอยาง ใหลงลายมือชื่อในชองพยาน  

6 กรอกขอมูลลงในแบบฟอรม “การออกรหัสตัวอยางผลิตภัณฑ”(F-I3-32) และทําเครื่องหมาย √ เพ่ือระบุ

หนวยงานวิเคราะหท่ีจะสงตรวจ หากสง 2 หนวยวิเคราะหใหทําเครื่องหมาย √ ท้ังสองท่ีโดยมีรหัสตัวอยางเดียวกัน  

 
 



7 บรรจุตัวอยาง ในภาชนะบรรจุตัวอยางท่ีเขียนรายละเอียดไวแลว อาจบรรจุสําเนา “บันทึกการเก็บตัวอยาง

ผลิตภัณฑสุขภาพ” (F-I3-6) ลงในภาชนะบรรจุตัวอยางหรือติดบนซองใสตัวอยาง ปดผนึกตัวอยางดวยกระดาษกาว 

และบนผนึกของภาชนะบรรจุตัวอยาง ใหเจาหนาท่ีและผูรับบริการลงลายมือชื่อท่ีกระดาษกาวท่ีจุดท่ีปดผนึก 

กรณีผูรับบริการคือตัวแทน ใหผูท่ีนําเขาทําหนังสือมอบอํานาจใหตัวแทน พรอมแนบหลักฐานประกอบการ

มอบอํานาจ คือ สําเนาบัตรประจําตัวผูมอบอํานาจและผูรับมอบ สําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัท ซ่ึงลง

ลายมือชื่อรับรองสําเนาแลว   

8 มอบสําเนา “บันทึกการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ”(F-I3-6) หรือ สําเนา “บันทึกการมอบตัวอยาง

ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา ณ ดานอาหารและยา” (F-I3-21) ใหแกผูรับบริการ 1 ฉบับ  

9 จัดเก็บสําเนา “บันทึกการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ” (F-I3-6) หรือ สําเนา “บันทึกการมอบตัวอยาง

ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา ณ ดานอาหารและยา” (F-I3-21) ไวท่ีดานอาหารและยา 1 ฉบับ 

10 นําสงตัวอยางโดย  

10.1 กรณีท่ีสงตัวอยางใหหองปฏิบัติการหนวยงานรับวิเคราะห ใหสงตัวอยางพรอมเอกสาร ดังตอไปนี้  

(1) สําเนา “บันทึกการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ” (F-I3-6) หรือ สําเนา “บันทึกการมอบตัวอยาง

ผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา ณ ดานอาหารและยา” (F-I3-21)  

(2) สําเนาใบรับรองผลการวิเคราะหจากผูผลิตฉบับภาษาอังกฤษ (กรณีท่ีเปนยาแผนปจจุบัน) 

10.2 กรณีท่ีสงตัวอยางใหหองปฏิบัติการดานอาหารและยา ใหนําสงตัวอยางพรอมสําเนา “บันทึกการเก็บ

ตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ” (F-I3-6) หรือ สําเนา “บันทึกการมอบตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพนําเขา ณ 

ดานอาหารและยา”(F-I3-21) ใหผูทดสอบดําเนินการตอไป  

11 ในกรณีท่ีสงตัวอยางใหหองปฏิบัติการหนวยงานรับวิเคราะห ใหนําสงเอกสารใหสํานักดานอาหารและยา หรือ

หนวยงานตนสังกัด (กรณีท่ีเปนดานอาหารและยาสังกัดสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด) ดังตอไปนี้  

(1) “บันทึกการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ” (F-I3-6) หรือ “บันทึกการมอบตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ 

นําเขา ณ ดานอาหารและยา” (F-I3-21)  

(2) สําเนาใบขนสนิคาขาเขา  

(3) สําเนาใบบัญชีราคาสินคา (Invoice)  

(4) สําเนาใบรับรองผลการวิเคราะห (กรณีท่ีเปนผลิตภัณฑสุขภาพท่ีตองแสดง)  

(5) หนังสือมอบอํานาจหรือสําเนา (ในกรณีท่ีมีการมอบอํานาจท่ีกระทําการแทนหลายครั้ง)  
 

 
 



ภาคผนวก ญ 

คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการอายัด ( P-I3-5) วันท่ีประกาศใช 1 มิถุนายน 2562(33) 

รายละเอียดข้ันตอนการปฏิบัติงาน  

1 เจาหนาท่ีตรวจสอบรายละเอียดผลิตภัณฑสุขภาพท่ีจะอายัด 

2 กรณีท่ีตองเก็บตัวอยาง  

2.1 เพ่ือตรวจวิเคราะหใหทํา “บันทึกการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ” (F-I3-6) และเก็บตัวอยางตาม คูมือ

ข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การเก็บตัวอยาง (P-I3-4) โดยใหผูรับบริการลงลายมือชื่อบนผลิตภัณฑ

สุขภาพพรอมวันท่ี 

2.2 เพ่ือประกอบการพิจารณา หรือ อ่ืนๆ ใหทํา “บันทึกการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ”(F-I3-6) และเก็บ

ตัวอยางตามความเหมาะสม 

3 เจาหนาท่ีบันทึกภาพถายท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑสุขภาพท่ีจะอายัด โดยบันทึกภาพถาย ตูคอนเทนเนอร / 

โกดังเก็บสินคา ภาชนะบรรจุ ฉลาก และผลิตภัณฑสุขภาพ  

4 เจาหนาท่ีกรอกขอมูลลงใน “บันทึกการอายัดผลิตภัณฑ” (F-I3-7) ใหตรงกับผลิตภัณฑสุขภาพท่ีอายัด และ

ระบุสิ่งท่ีตรวจพบท่ีไมเปนไปตามกฎหมาย หรือ ระบุสาเหตุของการอายัด แลวลงลายมือชื่อ จากนั้นให

ผูรับบริการลงลายมือชื่อ พรอมทําสําเนา แลวมอบสําเนา “บันทึกการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ (F-I3-7) 

และสําเนา “บันทึกการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ” (F-I3-6) (ถามี) ใหผูรับบริการ  

5 เจาหนาท่ีสง “บันทึกการอายัดผลิตภัณฑสุขภาพ” (F-I3-67) และ “บันทึกการเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ” 

(F-I3-6) พรอมตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ (ถามี) ใหสํานักดานอาหารและยาภายใน 7 วัน ทําการ  

หมายเหตุ กรณีผูรับบริการคือตัวแทน ใหผูท่ีนําเขาหนังสือมอบอํานาจการอายัดใหตัวแทนโดยระบุเลขท่ีใบขน

สินคาท่ีถูกอายัด พรอมแนบหลักฐานประกอบ  
 

 
 



ภาคผนวก ฎ 

คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานการตรวจสอบสินคานําเขารวมกับกรมศุลกากรผานระบบ NSW วันท่ี

ประกาศใช 5 พฤษภาคม 2563(34) 

รายละเอียดวิธีการปฏิบัติงาน 

 1 เจาหนาท่ีรับเอกสารประกอบการนําเขาสินคาจากผูรับบริการ ดังนี้  

(1) แบบฟอรมตามขอ 5.1-5.6 ตามแตกรณีสินคาท่ีนําเขา 

(2) สําเนาใบขนสินคาขาเขา  

(3) สําเนาบัญชีราคาสินคา (Invoice)  

(4) สําเนาใบตราสง (Air Waybill : AWB/Bill of Lading : BL) (ถามี)  

(5) ใบรับแจงการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (License per Invoice : LPI) 

(6) สําเนาใบอนุญาต (ถามี) 

(7) สําเนาขอกําหนดคุณลักษณะของสินคา (Specification) (ถามี) 

(8) สําเนารายละเอียดบัญชีสินคา (Packing List) (ถามี) 

(9) ผลิตภัณฑสุขภาพหรือฉลาก (ถามี) 

2 เจาหนาท่ีตรวจสอบความถูกตองแตละรายการสินคา ซ่ึงมีสถานะ Inspection level 3 ในระบบ

เชื่อมโยงขอมูลใบอนุญาตนําเขา-สงออก ผานชองทาง NSW โดยเทียบกับเอกสารใบรับแจงการนําเขา

ผลิตภัณฑสุขภาพ (License per Invoice : LPI), ใบขนสินคาขาเขา, บัญชีราคาสินคา (Invoice) และ

ตรวจสอบสินคาหรือฉลากและเอกสารท่ีเก่ียวของตามประเภทผลิตภัณฑสุขภาพท่ีกําหนดในเอกสาร

วิธีการปฏิบัติงานวาถูกตองตามกฎหมายและหลักเกณฑท่ีเก่ียวของ ดังนี้  

ตารางท่ี 4  แสดงประเภทสินคา และแสดงรายการเอกสารวิธีปฏิบัติงานในการพิจารณาตรวจสอบผลิตภัณฑ

สุขภาพ 
 

สินคา กฎหมายและหลักเกณฑท่ีเกี่ยวของ 

ยา เอกสารวิธีการปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจสอบยาท่ีนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร 

(W-I7-1)  

อาหาร  เอกสารวิธีการปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจสอบอาหารท่ีนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร 

(W-I8-1) 

เครื่องมือแพทย   เอกสารวิธีการปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจสอบเครื่องมือแพทยท่ีนําหรือสั่งเขามาใน

ราชอาณาจักร (W-I9-1)  

เครื่องสําอาง เอกสารวิธีการปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจสอบเครื่องสําอางท่ีนําหรือสั่งเขามาใน

ราชอาณาจักร (W-I10-1) 

ยาเสพติดใหโทษ  เอกสารวิธีการปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจสอบยาเสพติดใหโทษท่ีนําหรือสั่งเขามาใน

ราชอาณาจักร (W-I11-1)  

 
 



วัตถุออกฤทธิ์ตอจิต

และประสาท 

เอกสารวิธีการปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจสอบวัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทท่ีนําหรือ

สั่งเขามาในราชอาณาจักร (W-I12-1)  

วัตถุอันตราย  เอกสารวิธีการปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจสอบวัตถุอันตรายท่ีนําหรือสั่งเขามาใน

ราชอาณาจักร (W-I13-1) 

3 กรณีตรวจสอบแลววาถูกตองตามหลักเกณฑท่ีเก่ียวของใหปฏิบัติ ดังนี้  

3.1 ทําการตรวจสอบวาอยูในระบบกักกัน และหรือตองเก็บตัวอยางเพ่ือทดสอบเบื้องตน (Test Kit) 

หรือวิเคราะหทางหองปฏิบัติการหรือไม ใหดําเนินการดังตอไปนี้แลวแตกรณี  

 (1) กรณีอยูในบัญชีระบบกักกันใหเก็บตัวอยางตามคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การเก็บ

ตัวอยาง (P-I3-4) แลวดําเนินการ ดังนี้ 

(1.1) กรณีไมรอผลการตรวจวิเคราะหใหอายัดสินคาท่ีนาํเขาตามคูมือข้ันตอนการ

ปฏิบัติงานเรื่องการอายัด (P-I3-5) แลวบันทึกผลในระบบเชื่อมโยงขอมูลใบอนุญาต

นําเขา-สงออกผานชองทาง NSW เปน “ผาน” พรอมบันทึกในชองเง่ือนไข/เหตุผล  

(1.2) กรณีรอผลการตรวจวิเคราะห “ผลผาน”  ใหบันทึกผลในระบบเชื่อมโยงขอมูลใบอนุญาต

นําเขา-สงออก ผานชองทาง NSW เปน “ผาน”  

(1.3) กรณีรอผลวิเคราะห “ผลไมผาน” ใหบันทึกผลในระบบเชื่อมโยงขอมูลใบอนุญาตนําเขา-

สงออก ผานชองทาง NSW เปน “ไมผาน” พรอมบันทึกในชองเง่ือนไข/เหตุผล  

 (2) กรณีไมอยูในบัญชีระบบกักกันแตตองทดสอบเบื้องตนใหสุมตัวอยางทดสอบเบื้องตน (Test Kit) 

โดยรายงานผลการทดสอบเบื้องตน (F-I3-13) ตามเอกสารวิธีการปฏิบัติงานการรายงานผลการ

ทดสอบเบื้องตน(W-I3-7) และบันทึกผลในระบบเชื่อมโยงขอมูลใบอนุญาตนําเขา-สงออก ผาน

ชองทาง NSW เปน “ผาน”  

(3) กรณีไมอยูในบัญชีระบบกักกันแตสินคาดังกลาวอยูในแผนการเก็บตัวอยางหรือสงสัยในคุณภาพ

และความปลอดภัยหรือผลการทดสอบเบื้องตนไมผาน ใหเก็บตัวอยางวิเคราะหทาง

หองปฏิบัติการตามคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การเก็บตัวอยาง (P-I3-4) และบันทึกผลใน

ระบบเชื่อมโยงขอมูลใบอนุญาตนําเขา-สงออก ผานชองทาง NSW เปน “ผาน”  

(4) กรณีไมอยูในบัญชีระบบกักกัน ไมทดสอบเบื้องตน และไมเก็บตัวอยางสงตรวจวิเคราะห

หองปฏิบัติการให บันทึกผลในระบบเชื่อมโยงขอมูลใบอนุญาตนําเขา-สงออก ผานชองทาง 

NSW เปน “ผาน”  

3.2 กรอกขอมูลการตรวจสอบใน “บันทึกขอมูลการตรวจสอบผลิตภัณฑ (F-I3-1)” พรอมระบุรายละเอียด

ขอมูลการตรวจสอบในสําเนาใบขนสินคาขาเขาโดยการออกเลขท่ีตรวจสอบใหเปนไปตามท่ีกําหนดไว

ในคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจสอบการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (P-I3-1) แลวจัดเก็บ

เอกสารประกอบการนําเขา 

 
 



4 กรณีตรวจสอบแลวพบไมถูกตองตามหลักเกณฑท่ีกําหนด ใหพิจารณาสินคาดังกลาววานําเขาไดแบบมี

เง่ือนไขหรือหามนําเขาตามหลักเกณฑการดําเนินการกับผลิตภัณฑสุขภาพท่ีไมถูกตอง กองงานดาน

อาหารและยา ลงวันท่ี 28 มีนาคม 2548  ดังนี้    

4.1 กรณีนําเขาไดแบบมีเง่ือนไขตามกรณีความจําเปน   

 4.1.1 ทําการตรวจสอบวาอยูในบัญชีระบบกักกัน และหรือตองเก็บตัวอยางเพ่ือทดสอบเบื้องตน

หรือวิเคราะหทางหองปฏิบัติการหรือไม ใหดําเนินการดังกรณีตอไปนี้แลวแตกรณี แลวจึง

ดําเนินการตามขอ 4.1.2  

 (1)  กรณีอยูในบัญชีระบบกักกันใหเก็บตัวอยางตามคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การ

เก็บตัวอยาง (P-I3-4)   

 (2)  กรณีไมอยูในบัญชีระบบกักกันแตตองการทดสอบเบื้องตนใหสุมตัวอยางทดสอบ

เบื้องตน (Test Kit) และรายงานผลการทดสอบเบื้องตน (F-I3-13) ตามเอกสารวิธีการ

ปฏิบัติงานการรายงานผลการทดสอบเบื้องตน (W-I3-7)  

(3)  กรณีไมอยูในบัญชีระบบกักกันแตสินคาดังกลาวอยูในแผนการเก็บตัวอยางหรือสงสัยใน

คุณภาพและความปลอดภัยหรือผลการทดสอบเบื้องตนไมผาน ใหเก็บตัวอยางสง

วิเคราะหทางหองปฏิบัติการ ตามคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การเก็บตัวอยาง 

(P-I3-4)  

(4) กรณีไมอยูในบัญชีระบบกักกัน ไมทดสอบเบื้องตน และไมเก็บตัวอยางสงตรวจวิเคราะหให

ดําเนินการตามขอ 4.1.2  

4.1.2 กรณีนําเขาไดแบบมีเง่ือนไขการไมอายัดหรือการอายัด  

(1) กรณีไมอายัดสินคา ใหดําเนินการเปรียบเทียบปรับท่ีศุลกากรและจัดทําหนังสือ หรือบันทึก

ขอความถึงศุลกากรฯ เพ่ือแจงรายการสินคาท่ีนําเขาไมถูกตอง โดยระบุรายละเอียดตางๆ 

ใหครบถวน ลงลายมือชื่อเจาหนาท่ี ตําแหนง และวันท่ีตรวจสอบ แลวจัดเก็บสําเนาคูฉบับ

ใหดานอาหารและยา จากนั้นจัดสงหนังสือหรือบันทึกขอความดังกลาวใหศุลกากร เม่ือ

ศุลกากรดําเนินคดีแลวใหดําเนินการตามขอ 4.1.3  

(2) กรณีอายัดสินคา ใหอายัดสินคาตามคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การอายัด (P-I3-5) 

และพิจารณาวาจะดําเนินคดีท่ีศุลกากรหรือไม  

- กรณีดําเนินคดีท่ีศุลกากร ใหดําเนินการเปรียบเทียบปรับท่ีศุลกากรและจัดทํา

หนังสือหรือบันทึกขอความถึงศุลกากรฯ เพ่ือแจงรายการสินคาท่ีนําเขาไมถูกตอง โดยระบุ

รายละเอียดตางๆ ใหครบถวน ลงลายมือชื่อเจาหนาท่ี ตําแหนง และวันท่ีตรวจสอบ แลว

จัดเก็บสําเนาคูฉบับไวท่ีดานอาหารและยา จากนั้นจัดสงหนังสือหรือบันทึกขอความ 

ดังกลาวใหศุลกากร เม่ือศุลกากรดําเนินคดีแลวใหดําเนินตามขอ 4.1.3  

- กรณีไมดําเนินคดีท่ีศุลกากร ใหรวบรวมหลักฐานสงดําเนินคดีท่ีสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาแลวใหดําเนินการตามขอ 4.1.3  

 
 



4.1.3 บันทึกผลในระบบเชื่อมโยงขอมูลใบอนุญาตนําเขา-สงออก ผานชองทาง NSW เปน 

“ผาน” พรอมบันทึกเง่ือนไข/เหตุผล 

4.1.4 กรอกขอมูลการตรวจสอบใน “บันทึกขอมูลการตรวจสอบผลิตภัณฑ (F-I3-1)” พรอมระบุ

รายละเอียดขอมูลการตรวจสอบในสําเนาใบขนสินคาขาเขาโดยการออกเลขท่ีตรวจสอบให

เปนไปตามท่ีกําหนดไวในคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจสอบการนําเขาผลิตภัณฑ

สุขภาพ (P-I3-1) แลวจัดเก็บเอกสารประกอบการนําเขา 

4.2 กรณี หามนําเขา ใหดําเนินการ ดังนี้  

(1) ทําหนังสือ หรือบันทึกขอความถึงศุลกากรฯ เพ่ือแจงรายการสินคาท่ีนาํเขาไมได/ 

ไมถูกตอง โดยระบุรายละเอียดตางๆ ใหครบถวน และลงลายมือเจาหนาท่ี ตําแหนง และวันท่ี

ตรวจสอบ แลวเก็บสําเนาคูฉบับไวท่ีดานอาหารและยา จากนนั้นจัดสงหนังสือดังกลาวให

ศุลกากรเพ่ือดําเนินคดี  

(2) บันทึกผลในระบบเชื่อมโยงขอมูลใบอนุญาตนําเขา-สงออก ผานชองทาง NSW เปน “ไมผาน” 

พรอมบันทึกเง่ือนไข/เหตุผล และการดําเนินการหลังการตรวจสอบพบวาไมผาน  

(3) กรอกขอมูลการตรวจสอบใน “บันทึกขอมูลการตรวจสอบผลิตภัณฑ (F-I3-1)” พรอมระบุ

รายละเอียดขอมูลการตรวจสอบในสําเนาใบขนสินคาขาเขาโดยการออกเลขท่ีตรวจสอบให

เปนไปตามท่ีกําหนดไวในคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจสอบการนําเขาผลิตภัณฑ

สุขภาพ (P-I3-1) แลวจัดเก็บเอกสารประกอบการนําเขา 

 

หมายเหตุ  กรณีมีเหตุขัดของไมสามารถเขาใชงานระบบเชื่อมโยงขอมูลใบอนุญาตนําเขา-สงออกผาน

ชองทาง NSW เกินกวา 30 นาที ใหเจาหนาท่ีนําคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจสอบ

การนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (P-I3-1) มาปฏิบัติแทน   
 

 
 



ภาคผนวก ฏ 

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

รายละเอียดข้ันตอนการปฏิบัติงาน 

1 เจาหนาท่ีรับหนังสือขอถอนอายัดจากผูรับบริการ 

2 เจาหนาท่ีพิจารณาสาเหตุแหงการอายัดวาผูรับบริการ สามารถใชเฉพาะเอกสารแสดงถึงการแกไข

สาเหตุแหงการอายัดแลวไดหรือไม 

1) กรณีผูรับบริการ สามารถใชเฉพาะเอกสารแสดงถึงการแกไขสาเหตุแหงการอายัดได เจาหนาท่ีจะ

พิจารณาวาเอกสารถูกตองหรือไม 

-  กรณีเอกสารถูกตองครบถวน เจาหนาท่ีจัดทําบันทึกเสนอผูอํานวยการสํานักดานอาหารและยา 

พิจารณาอนุมัติใหถอนอายัด แลวทําบันทึกการถอนอายัดผลิตภัณฑสุขภาพ (F-I5-1) ลงนามโดย

เจาหนาท่ี มอบใหผูรับบริการ 1 ฉบับ พรอมแนบไวในเรื่อง 1 ฉบับ 

- กรณีเอกสารไมถูกตอง เจาหนาท่ีคืนเอกสารใหกับผูรับบริการกลับไปแกไขใหถูกตอง และให

เจาหนาท่ีพิจารณาความถูกตองของเอกสารอีกครั้ง 

2) กรณี ผูรับบริการไมสามารถใชเฉพาะเอกสารแสดงถึงการแกไขสาเหตุแหงการอายัดได เจาหนาท่ี

จะตรวจสอบรายละเอียดพรอมท้ังหลักฐานวาเหตุแหงการอายัดไดรับการแกไขแลวหรือไม  

- กรณีเหตุแหงการอายัดไดรับการแกไขแลว สถานท่ีเก็บรักษาผลิตภัณฑสุขภาพอยูในกรุงเทพฯ 

หรือในเขตปริมณฑล เจาหนาท่ีพิจารณาจุดประสงคการขอถอนอายัดตามขอ 7.3 และกําหนดวัน

เวลาในการตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพท่ีขอถอนอายัด แจงใหผูรับบริการทราบ  

- กรณีเหตุแหงการอายัดไดรับการแกไขแลว สถานท่ีเก็บรักษาผลิตภัณฑสุขภาพอยูตางจังหวัด หรือ

นอกเขตปริมณฑล เจาหนาท่ีทําหนังสือสงเรื่องใหสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจารณา

ดําเนินการ  

- กรณีเหตุแหงการอายัดยังแกไขไมถูกตอง เจาหนาท่ีแจงผูรับบริการ ดําเนินการแกไขใหถูกตอง 

และใหเจาหนาท่ีพิจารณาความถูกตองของหลักฐานอีกครั้ง 

3 เจาหนาท่ีดําเนินการตามกรณี ดังนี้ 

1) การขอถอนอายัดเพ่ือทําลาย เจาหนาท่ีทําบันทึกเสนอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

พิจารณาอนุมัติหลักการใหถอนอายัดเพ่ือทําลาย พรอมท้ังทําบันทึกแตงตั้งเจาหนาท่ีอยางนอย  

2 คน ไปตรวจสอบ ณ สถานท่ีเก็บผลิตภัณฑสุขภาพ (กรณีดานอาหารและยาท่ีมีเจาหนาท่ี

ปฏิบัติงาน 1 คน ใหทําบันทึกแตงต้ังเจาหนาท่ีท่ีมีอยู  ไปตรวจสอบ) เม่ือผลการตรวจสอบ  

ณ สถานท่ีเก็บผลิตภัณฑสุขภาพพบวา เปนไปตามบันทึกการอายัดผลิตภัณฑสุขภาพ (F-I3-7) ให

ควบคุมการทําลายตามวิธีการท่ีเหมาะสม ทําบันทึกการตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพท่ีขอถอนอายัด 

(F-I3-20) บันทึกคําใหการ (กรณีท่ีตองมีคําใหการเพ่ิมเติม) และถายภาพเพ่ือเปนหลักฐานการ

ทําลาย จากนั้นทําบันทึกการถอนอายัดผลิตภัณฑสุขภาพ (F-I5-1)  ลงนามโดยเจาหนาท่ีและสําเนา

มอบใหผูรับบริการ 1 ฉบับ พรอมแนบไวในเรื่อง 1 ฉบับ 

 
 



2) การถอนอายัดเพ่ือนําไปปรับปรุงคุณภาพ เจาหนาท่ีทําบันทึกเสนอสํานักดานอาหารและยา

พิจารณาอนุมัติหลักการใหถอนอายัดเพ่ือปรับปรุงคุณภาพ เม่ือผลการตรวจสอบ ณ สถานท่ีเก็บ

ผลิตภัณฑสุขภาพพบวา เปนไปตามบันทึกการอายัดผลิตภัณฑสุขภาพ (F-I3-7) ใหควบคุมการนําไป

ปรับปรุงคุณภาพตามวิธีการท่ีเหมาะสม ทําบันทึกการตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพท่ีขอถอนอายัด 

(F-I3-20) บันทึกคําใหการ (กรณีท่ีตองมีคําใหการเพ่ิมเติม) และถายภาพเพ่ือเปนหลักฐาน จากนั้น

ทําบันทึกการถอนอายัดผลิตภัณฑสุขภาพ (F-I5-1)  ลงนามโดยเจาหนาท่ีและสําเนามอบให

ผูรับบริการ 1 ฉบบั พรอมแนบไวในเรื่อง 1 ฉบับ 

3) การขอถอนอายัดเพ่ือนําไปใชประโยชน เจาหนาท่ีไปตรวจสอบ ณ สถานท่ีเก็บผลิตภัณฑสุขภาพ

พบวาเปนไปตามบันทึกการอายัดผลิตภัณฑสุขภาพ (F-I3-7) เหตุแหงการอายัดไดรับการแกไขแลว 

ใหทําบันทึกการตรวจสอบผลิตภัณฑสุขภาพท่ีขอถอนอายัด (F-I3-20) บันทึกคําใหการ (กรณีท่ีตองมี

คําใหการเพ่ิมเติม) และถายภาพเพ่ือเปนหลักฐานการแกไข จากนั้น ทําบันทึกการถอนอายัด 

ผลิตภัณฑสุขภาพ (F-I5-1)  ลงนามโดยเจาหนาท่ีและสําเนามอบใหผูรับบริการ 1 ฉบับ พรอมแนบไว

ในเรื่อง 1 ฉบับ 

- กรณีผลการตรวจสอบ ณ สถานท่ีเก็บพบวาเปนไปตามบันทึกการอายัดผลิตภัณฑสุขภาพ 

(F-I3-7) แตตรวจพบขอบกพรอง หรือเหตุแหงการอายัดยังไมไดรับการแกไขใหลงนาม

บันทึกขอบกพรองไวใหผูรับบริการรับทราบ รอนัดตรวจซํ้า  

- กรณีผลการตรวจสอบ ณ สถานท่ีเก็บผลิตสุขภาพพบวา ไมเปนไปตามบันทึกการอายัด

ผลิตภัณฑสุขภาพ (F-I3-7) ใหรวบรวมหลักฐานและดําเนินการตาขอกฎหมายตอไป  
 

หมายเหตุ กรณีเปนการอายัดท่ีมีสาเหตุจากสงสัยในคุณภาพใหดําเนินการถอนอายัดไดทันทีเม่ือไดรับ

รายงานการตรวจวิเคราะหท่ีมีคุณภาพมาตรฐานเปนไปตามขอกําหนด  โดยไมตองใหผูรับบริการทํา

หนังสือขอถอนอายัด เนื่องจากเหตุแหงการอายัดสิ้นสุดลง หากผลการตรวจวิเคราะหไมเปนไปตาม

ขอกําหนด ใหทําหนังสือแจงผลใหผูรับบริการทราบ พรอมท้ังกําชับใหเก็บรักษาสินคาท่ีอายัดไว รอการ

พิจารณาดําเนินการทางกฎหมาย 
 

 
 



ภาคผนวก ฐ 

เอกสารวิธีการปฏิบัติงานการตรวจสอบอาหารท่ีนําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร W-I8-1 วันท่ี

ประกาศใช 1 กันยายน 2560(36) 

รายละเอียดวิธีการปฏิบัติงาน 

หลังจากผูรับบริการทําใบรับแจงการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (LPI) แจงขอเท็จจริงท่ีเก่ียวกับการนําเขา

ผลิตภัณฑสุขภาพผานระบบ National Window (NSW) และสงขอมูลในใบขนสินคาแลว ใหเจาหนาท่ีพิจารณา

วัตถุประสงคในการนําเขาวาเปนการนําอาหารเขามาเพ่ือจําหนายในราชอาณาจักรหรือไม  

1 กรณีเปนการนําอาหารเขามาเพ่ือจําหนายในราชอาณาจักรใหเจาหนาท่ีตรวจสอบรายละเอียดในระบบ 

LPI ตรวจสอบอาหารท่ีนําเขา เอกสารอ่ืนๆท่ีเก่ียวของดังนี้  

1) ในระบบ LPI ตรวจสอบรายละเอียด ดังนี้  

 - ชื่อและท่ีอยูผูนําเขา  

 - ชื่อและท่ีอยูผูผลิต  

 - ประเภทผลิตภัณฑ / ชื่อผลิตภัณฑ / จํานวนนี่นําเขา / รุนการผลิต (ถามี) 

 - เลขทะเบียน/เลขสารบบอาหาร  

2) ตัวอยางอาหารท่ีนําเขา ตรวจสอบฉลากตามรายละเอียด ดังนี้  

 - ชื่ออาหาร  

 - เลขทะเบียนตํารับอาหาร/เลขสารบบอาหาร 

 - ชนิดและขนาดภาชนะบรรจุ 

- ชื่อและท่ีอยูผูผลิต ครั้งท่ีผลิต วันผลิต และวันหมดอายุ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข

เรื่องการแสดงฉลากของอาหารประเภทนั้นๆ  

ในกรณี เปนแบบ สบ. 3 ใหตรวจสอบลักษณะอาหาร ลักษณะของภาชนะบรรจุ ขนาด

ภาชนะบรรจุ และสวนประกอบของอาหารดวย   

ในกรณี เปนแบบ สบ. 5 หรือ สบ. 7 ใหตรวจสอบลักษณะของอาหาร ลักษณะภาชนะบรรจุ 

วายื่นจดแจงตามประเภทของอาหารท่ีนําเขาหรือไม และ ตรวจสอบฉลากอาหารตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข  

กรณีอาหารท่ัวไปใหตรวจสอบวาจัดประเภทถูกตองหรือไม  

3) เอกสารอ่ืนๆ เชนใบรับรองสถานท่ีผลิต ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 193) พ.ศ.2543 

เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใชในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร หรือ Primary GMP (กรณี

เปนอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 342) พ.ศ. 2555 เรื่องวิธีการผลิต เครื่องมือ

เครื่องใชในการผลิตและเก็บรักษาอาหารแปรรูปท่ีบรรจุในภาชนะพรอมสําหนาย) เปนตน  

หากมีขอสงสัยในรายละเอียดใหขอเอกสารเพ่ิมเติมจากผูรับบริการดังนี้  

1) กรณีเปนอาหารควบคุมเฉพาะ  

 
 



- สําเนาใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับอาหาร (แบบ อ.18) ท่ีผูรับอนุญาตรับรองความถูกตองแลว 

(หรือ ตนฉบับ กรณีท่ีพบปญหามีการแกไขสาระสําคัญ) 

 2) กรณีเปนอาหารท่ีกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน หรืออาหารท่ีตองมีฉลาก 

 - สําเนาคําขออนุญาตใชฉลากอาหาร (แบบ สบ.3) กรณีท่ีมีการแกไขแนบ แบบ สบ.4 มาดวย หรือ  

 - สําเนาใบจดทะเบียนอาหาร/แจงรายละเอียดอาหาร (แบบ สบ.5) กรณีท่ีมีการแกไขใหแนบ แบบ 

สบ.6 มาดวย หรือ  

 - สําเนาใบจดทะเบียนอาหาร/แจงรายละเอียดอาหารผานระบบ E-submission (แบบ สบ.7) กรณีท่ี

มีการแกไขใหแนบ แบบ สบ.8 มาดวย  

ท้ังนี้เอกสารดังกลาวตองไดรับการรับรองความถูกตองจากผูรับอนุญาตแลว (หรือ ตนฉบับกรณี

ท่ีพบปญหามีการแกไขสาระสําคัญ)  

3) กรณีเปนอาหารท่ัวไป 

3.1 ใบจดประเภทสินคา กรณีเปนอาหารคายเก่ียวกับอาหารกลุมอ่ืน เชน วัตถุเจือปนอาหาร 

(Modified starch)  

3.2 สําเนาใบจดทะเบียนอาหาร/แจงรายละเอียดอาหาร (แบบ สบ.5) กรณีท่ีมีการแกไขใหแนบ 

แบบ สบ.6 มาดวย หรือ สําเนาใบจดทะเบียนอาหาร/แจงรายละเอียดผานระบบ E-submission 

(แบบ สบ.7) กรณีท่ีมีการแกไขใหแนบ สบ.8 มาดวย (กรณีเปนอาหารท่ัวไปท่ียื่นขอ สบ.5 หรือ 

สบ.7) (ฉบับจริง หรือ ฉบับสําเนาท่ีมีการลงลายมือชื่อของพนักงานเจาหนาท่ี) เปนตน  

ท้ังนี้เอกสารดังกลาวตองไดรับการรับรองความถูกตองจากผูรับอนุญาตแลว (หรือตนฉบับกรณี

ท่ีพบปญหาท่ีมีการแกไขสาระสําคัญ)  

หมายเหตุ  ในกรณีท่ีผูรับบริการไมแจง LPI ใหเจาหนาท่ีตรวจสอบเอกสารดังนี้  

1. กรณีเปนอาหารควบคุมเฉพาะ  

1.1 สําเนาใบอนุญาตนําหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักร (แบบ อ.7) ท่ีผูรับอนุญาตรับรอง

ความถูกตองแลว เพ่ือตรวจสอบชื่อและท่ีอยูของผูรับอนุญาตและประเภทของอาหารท่ี

ไดรับอนุญาต 

1.2  สําเนาใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับอาหาร (แบบ อ.18) ท่ีผูรับอนุญาตรับรองความ

ถูกตองแลว(หรือ ตนฉบับ กรณีพบปญหามีการแกไขสาระสําคัญ)  

1.3 เอกสารอ่ืนๆ เชน ใบรับรองสถานท่ีผลิต ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 193) 

พ.ศ.2543 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใชในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร หรือ 

Primary GMP (กรณีเปนอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 342) พ.ศ.

2555 เรื่องวิธีการผลิตเครื่องมือ เครื่องใชในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารแปรรูปท่ี

บรรจุในภาชนะพรอมจําหนาย) เปนตน  

2. กรณีเปนอาหารท่ีกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน หรืออาหารท่ีตองมีฉลาก  

 
 



2.1 สําเนาใบอนุญาตนําหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักร (แบบ อ.7) ท่ีผูรับอนุญาต

รับรอง ความถูกตองแลว เพ่ือตรวจสอบชื่อและท่ีอยูของผูรับอนุญาตและประเภทของ

อาหารท่ีไดรับอนุญาต 

2.2 สําเนาเอกสารแสดงการไดรับเลขสารบบของอาหารท่ีนําเขา ท่ีผูรับอนุญาตรับรองความ

ถูกตองแลว (หรือ ตนฉบับ กรณีท่ีพบปญหามีการแกไขสาระสําคัญ) ไดแก   

- สําเนาคําขออนุญาตใชฉลากอาหาร (แบบ สบ.3) กรณีท่ีมีการแกไขใหแนบ แบบ สบ.4 

มาดวย หรือ  

- สําเนาใบจดทะเบียนอาหาร/แจงรายละเอียดอาหาร (แบบ สบ.5) กรณีท่ีมีการแกไขให

แนบ สบ.6 มาดวย หรือ  

- สําเนาใบจดทะเบียนอาหาร/แจงรายละเอียดอาหารผานระบบ E-submission 

(แบบ สบ.7) กรณีท่ีมีการแกไขใหแนบ แบบ สบ.8 มาดวย    

2.3 เอกสารอ่ืนๆ เชน ใบรับรองสถานท่ีผลิต ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 193) 

พ.ศ.2543 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใชในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร หรือ 

Primary GMP (กรณีเปนอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 342)  

พ.ศ.2555 เรื่องวิธีการผลิตเครื่องมือ เครื่องใชในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารแปรรูป

ท่ีบรรจุในภาชนะพรอมจําหนาย) เปนตน  

3. กรณีเปนอาหารท่ัวไป  

3.1 สําเนาใบอนุญาตนําหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักร (แบบ อ.7) ท่ีผูรับอนุญาตรับรอง

ความถูกตองแลว เพ่ือตรวจสอบชื่อและท่ีอยูของผูรับอนุญาตและประเภทของอาหารท่ีได

อนุญาต 

3.2 สําเนาใบจดทะเบียนอาหาร/แจงรายละเอียดอาหาร (แบบ สบ.5) กรณีท่ีมีการแกไขให

แนบ สบ.6 มาดวย หรอื  

3.3 สําเนาใบจดทะเบียนอาหาร/แจงรายละเอียดอาหารผานระบบ E-submission  

(แบบ สบ.7) กรณีท่ีมีการแกไขใหแนบ แบบ สบ.8 มาดวย (กรณีเปนอาหารท่ัวไปท่ียื่นขอ 

สบ.5 หรือ สบ.7) (ฉบับจริง หรือ ฉบับสําเนาท่ีมีการลงลายมือชื่อของพนักงานเจาหนาท่ี) 

เปนตน 

3.4 เอกสารอ่ืนๆ เชนใบรับรองสถานท่ีผลิต ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 193) 

พ.ศ.2543 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใชในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร หรือ 

Primary GMP (กรณีเปนอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 342) พ.ศ.

2555 เรื่องวิธีการผลิตเครื่องมือ เครื่องใชในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารแปรรูปท่ี

บรรจุในภาชนะพรอมจําหนาย) เปนตน  

2 กรณีเปนการนําอาหารเขามาโดยไมจําหนายในราชอาณาจักร ใหพิจารณาวัตถุประสงคการนําเขาและขอ

เอกสารเพ่ิมเติมจากผูรับบริการตามแตละกรณี ดังนี้  

 
 



 2.1 การนําเขาอาหาร เพ่ือเปนตัวอยางสําหรับข้ึนทะเบียนตํารับอาหารหรือเพทชื่อพิจารณาในการสั่งซ้ือ ให

เจาหนาท่ีขอ คําขออนุญาตนําเขาซ่ึงอาหารเพ่ือเปนตัวอยางสําหรับการข้ึนทะเบียนตํารับยาอาหาร หรือ

เพ่ือการพิจารณาในการสั่งซ้ือ (แบบ อ.16) ท่ีไดรับการอนุญาตจากพนักงานเจาหนาท่ีแลว เพ่ิมเติมจาก

ผูรับบริการ และทําการตรวจสอบเอกสารและอาหารท่ีนําเขาวาตรงตามท่ีไดรับอนุญาตไวใน แบบ อ.16 

และ LPI หรือไม โดยดูรายละเอียด ดังนี้ 

 1) ชื่อและท่ีอยูผูรับอนุญาต ในแบบ อ.16 และ LPI  

 2) เลขรับของ แบบ อ.16  

 3) ชื่อและปริมาณของอาหาร  

หมายเหตุ กรณีผูรับบริการนําเขาสินคาเขาทางดานอาหารและยาไปรษณีย ใหเจาหนาท่ีปฏิบัติตาม

เอกสารวิธีการปฏิบัติงาน เรื่อง การพิจารณาอนุญาตการนําเขาซ่ึงอาหารเพ่ือเปนตัวอยาง

สําหรับการข้ึนทะเบียนตํารับอาหารหรือเพ่ือพิจารณาในการสั่งซ้ือ (อ.16) (กรณีไมไดยื่น

ผานระบบ e-logistic) (W-I8-3)  

2.2 การนําเขาอาหาร เพ่ือเปนวัตถุดิบในการผลิตอาหาร ใหเจาหนาท่ีตรวจสอบรายละเอียดสินคาในระบบ 

LPI และการตรวจสอบหลักฐานเพ่ิมเติม หากมีขอสงสัย ดังนี้  

1) ใบอนุญาตผลิตอาหาร  

2) สูตรสวนประกอบของอาหารท่ีผลิตซ่ึงสามารถแสดงอัตราสวนวัตถุดิบอาหารท่ีนําเขาตอ

สวนประกอบท้ังหมด  

3) หนังสืออนุมัติสูตร หรือหลักฐานท่ีแสดงวาสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดใหความ

เห็นชอบ กรณีท่ีมีการใชวัตถุเจือปนอาหารนอกเหนือจากประกาศฯ เรื่องวัตถุเจือปนอาหาร  

 หมายเหตุ  1. กรณีผลิตเพ่ือการสงออก ไมตองขอหลักฐานขางตน แตใหสงสําเนาใบขนขาออก หรือ

สําเนาใบสั่งซ้ือผลิตภัณฑท่ีผลิตจากคูคาตางประเทศมาประกอบการพิจารณา  

2. กรณีท่ีนําเขาอาหาร เพ่ือเปนวัตถุดิบในการผลิตในโรงงานของตัวเอง หากผูรับบริการ

ดําเนินการสมัครและผานการประเมินตามโครงการ (Good Importing Practice GIP) 

ท่ีสํานักดานอาหาร   และยาแลว สารมารถนําเขาไดโดยไมตองผานการตรวจสอบท่ีดาน

อาหารและยาอีก  

2.3 การนําเขาอาหาร เพ่ือ  

 - จําหนายในรานคาปลอดอากร / บนเครื่องบิน / บริการบนเครื่องบิน หรือ  

- เขาเขตปลอดอากร คลังสินคาทัณฑบน เขตประกอบการเสรี เพ่ือสงออกนอกราชอาณาจักร

ท้ังหมด หรือ  

 - แสดงสินคาของเอกชน นิติบุคคล และองคกรตางๆ หรือ  

 - แสดงสินคาหรือเพ่ือจําหนายเปนสาธารณกุศลโดยสถานทูต หรือ  

- ผูผลิตเปนผูนําเขาผลิตภัณฑสําเร็จรูปท่ีอยู ในสภาพพรอมจําหนายตอผูบริโภค เพ่ือใช

ประกอบการผลิตสําหรับการสงออก หรือ  

 
 



 - การศึกษาวิจัยทางวิชาการ  

ใหผูรับบริการดําเนินการสมัคร Good Importing Practice (GIP) ท่ีสํานักดานอาหารและยา เม่ือผาน

การประเมินแลว สามารถนําเขาได โดยไมตองผานการตรวจสอบท่ีดานอาหารและยาอีก  

2.4 การนําเขาอาหาร เพ่ือ  

- เปนตัวอยางในการพิจารรารูปลักษณะผลิตภัณฑ ท่ีมิใชเพ่ือการข้ึนทะเบียนตํารับยาอาหารหรือ

เพ่ือพิจารณาสั่งซ้ือ หรือ  

- เปนสวนประกอบในการปรุงหรือเตรียมอาหารในโรงแรมหรือภัตตาคาร หรือ  

- ทดลองผลิต หรือ  

- การทดสอบความคงสภาพ (Stability) หรือการทดสอบทางหองปฏิบัติการท่ีมิใชเพ่ือการข้ึน

ทะเบียนตํารับอาหาร หรือ  

- ใชกิจกรรมของสถานเอกอัครราชทูต สถานกงสุล และองคการระหวางประเทศ โดยมิใช

ประโยชนทางการคา หรือ  

- ใชในพิธีกรรมทางศาสนา หรือ  

- เปนของขวัญแจกพนักงานหรือ ใชในการจัดประชุมของผูนําเขา หรือ  

- บริโภคเฉพาะตน หรือ  

- บริจาค หรือ  

- ใชในอุตสาหกรรมอ่ืนๆ ท่ีมิใชอาหาร (ยกเวนอุตสาหกรรมยา เพราะจะเขาขายเปน 

เภสัชเคมีภัณฑ)  

ใหเจาหนาท่ีขอ “บันทึกการพิจารณาการนําหรือสั่งผลิตภัณฑสุขภาพเขามาในราชอาณาจักร”(F-I3-2) 

ท่ีไดรับอนุญาตจากพนักงานเจาหนาท่ีแลว เพ่ิมเติมจากผูรับบริการ แลวทําการตรวจสอบเอกสารและ

อาหารท่ีนําเขาวาตรงตามท่ีไดรับอนุญาตไว หรือไม โดยดูรายละเอียด ดังนี้  

1)  ชื่อผูรับอนุญาต  

2)  เลขท่ีบันทึกการพิจารณาการนําหรือสั่งผลิตภัณฑสุขภาพเขามาในราชอาณาจักร 

3)  ชื่อและปริมาณของอาหาร   
 

 
 



ภาคผนวก ฑ 

เอกสารวิธีการปฏิบัติงานการพิจารณาอนุญาตนําเขาอาหาร W-I8-4 วันท่ีประกาศใช 15 มิถุนายน 

2560(37) 

รายละเอียดวิธีการปฏิบัติงาน 

1  เจาหนาท่ีพิจารณาคําขอนําเขาอาหาร (F-I8-1) เอกสารแนบ ฉลากสินคา และตัวอยางสินคา(ถามี) โดยพิจารณา

สวนประกอบของสินคาท่ีนําเขา วามีสารตองหามนําเขาหรือมีสารท่ีตองมีใบรับรองประกอบ หรือไม 

1.1 กรณีเปนเปนอาหารหามนําเขา ใหพิจารณาเปน  หามนําเขา 

1.2 กรณีเปนอาหารท่ีตองมีหลักฐานหรือหนังสือรับรอง เชน อาหารท่ีมีความเสี่ยงจากโรควัวบา 

Bovine Spongiform Encephalopathy (Mad Cow Disease): BSE) ผูนําเขาตองแสดงหลักฐาน

หรือหนังสือรับรองดานความปกติของ BSE (37) หรือ อาหารท่ีมีความเสี่ยงจากการปนเปอนสาร

กัมมันตรังสี (Radioactive element) ผูนําเขาตองแสดงหลักฐานระบุประเภท ชนิดอาหาร 

ปริมาณกัมมันตรังสีและพ้ืนทีท่ีผลิตอาหาร(38) เปนตน แตหากยังไมมีหลักฐานหรือหนังสือรับรอง

มาแสดง ณ ดานนําเขา ใหเจาหนาท่ีแจงผูนําเขาใหจัดหาหลักฐานหรือหนังสือรับรองดังกลาวมา

เพ่ิม และเม่ือไดหลักฐานหรือหนังสือรับรองแลวพิจารณาในเบื้องตนวา-“ยืนยันคําขอได”  

1.3 กรณีไมเขาขายเปนอาหารตาม 7.1.1 และ 7.1.2 พิจารณาเบื้องตนวา “ย่ืนคําขอได”  

2 เม่ือพิจารณาเบื้องตนแลววา “ย่ืนคําขอได” ใหตรวจสอบเอกสารประเภทอ่ืนๆ ซ่ึงในท่ีนี้เอกสารท่ีใช

ประกอบการนําเขาจะข้ึนอยูกับวัตถุประสงค (รายละเอียดตามหลักเกณฑและเง่ือนไข “RL-I8-1”) 

ดังตอไปนี้ 

1) ใชในอุตสาหกรรมอาหาร 

2) เปนตัวอยางในการพิจารณารูปลักษณะผลิตภัณฑ ท่ีมิใชเพ่ือการข้ึนทะเบียนตํารับอาหารหรือเพ่ือ

พิจารณาในการสั่งซ้ือ เชน นําเขาเปนตัวอยางในการผลิต/วาจางผลิตในประเทศ เปนตน โดย

ปริมาณการนําเขาใหเปนปริมาณเทาท่ีจําเปนตามวัตถุประสงค ซ่ึงเจาหนาท่ีสามารถนําเกณฑตาม

บัญชีแนบทายระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือเปนตัวอยางในการข้ึนทะเบียน

ตํารับอาหารหรือเพ่ือพิจารณาในการสั่งซ้ือ (อ.16) มาปรับใชได  

3) เปนสวนประกอบในการปรุงหรือเตรียมอาหารในโรงแรมหรือภัตตาคาร ซ่ึงสถานท่ีดังกลาวตองมี

เอกสารทางราชการวาเปนสถานท่ีปรุงอาหารจําหนายเปนสําคัญ  

4) ทดลองผลิต เชน ทดลองเครื่องจักรท่ีใชผลิตอาหาร การพัฒนาผลิตภัณฑของผูผลิต เปนตน   

5) การควบคุมความคงสภาพ (Stability) หรือการทดสอบทางหองปฏิบัติการท่ีมิใชเพ่ือการข้ึนทะเบียน

ตํารับอาหารเชน การทดสอบการขนสง การทดสอบบรรจุภัณฑ เปนตน  หากเปนกรณีการนําเขา

ตัวอยางการวิเคราะหทางหองปฏิบัติการเพ่ือประโยชนในการข้ึนทะเบียนตํารับอาหาร/การแสดง

ฉลากใหดําเนินการตามระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาวาดวยการนําเขาอาหารเพ่ือ

เปนตัวอยางในการข้ึนทะเบียนตํารับอาหารหรือเพ่ือพิจารณาในการสั่งซ้ือ (อ.16)  

 
 



6) ใชในกิจการของสถานเอกอัครราชทูต สถานกงสุล และองคการระหวางประเทศ โดยมิใชประโยชน

ทางการคา 

7) ใชในพิธีกรรมทางศาสนา  

8) เปนของขวัญแจกพนักงานหรือใชในการจัดประชุมของผูนําเขา เปนกรณีการนําเขาอาหารเพ่ืองาน

ประชุมท่ีทราบจํานวนและรายชื่อผู เขารวมประชุม กรณีดังกลาวไมรวมถึงการแสดงสินคา 

(Exposition หรือ Trade show) หรือการประชุมท่ีมีการแสดงสินคา (Convention : meetings 

and showing product (s) or workmanship) ซ่ึงตองปฏิบัติตามหลักเกณฑและเง่ือนไขการ

พิจาณาอนุญาตนําหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักรเปนการเฉพาะคราว (อ.12)  

9) บริโภคเฉพาะตน ใหพิจารณาจํานวนไมเกินจํานวนท่ีบริโภคได 30 วันเปนสําคัญ และไมเกิน 10 

กิโลกรัม หรือ 10 ลิตร แลวแตกรณี ท้ังนี้ พนักงานเจาหนาท่ีท่ีเก่ียวชองจะพิจารณาตามลักษณะของ

ผลิตภัณฑ ประกอบกับขอเท็จจริงในการนําเขา   

10) บริจาค  

11) ใชในอุตสาหกรรมอ่ืน ๆ ท่ีมิใชอาหาร (ยกเวนอุตสาหกรรมยา)  

12) อ่ืนๆ นอกเหนือจาก 11 ขอ ขางตน ท้ังนี้ตองไมใชการนําเขาเพ่ือเปนตัวอยางสําหรับการข้ึน

ทะเบียนตํารับอาหาร หรือเพ่ือพิจารณาในการสั่งซ้ือ ตามคูมือวิธีการปฏิบัติงาน เรื่อง การพิจารณา

อนุญาตนําเขาซ่ึงอาหารเปนตัวอยางสําหรับการข้ึนทะเบียนตํารับอาหาร หรือเพ่ือพิจารณาในการ

สั่งซ้ือ (อ.16) (W-I8-3) และคูมือวิธีการปฏิบัติงาน เรื่อง การอนุญาตนําหรือสั่งอาหารเขามาในราช

อาราจักรเปนการเฉพาะคราว (W-I8-2)  

3 พิจารณาเอกสารท้ังหมดท่ียื่นเพ่ือขอนําเขา  

3.1 กรณีเอกสาร/หลักฐานครบถวน ถูกตอง ใหพิจารณา “นําเขาได” 

3.2 กรณีเอกสารไมครบ หรือ ครบแตกรอกรายละเอียดไมครบถวนถูกตองใหแจงผูนําเขาจัดหาเอกสาร

นั้นๆ มาเพ่ิม หรือกรอกรายละเอียดใหถูกตอง เม่ือผูนําเขาดําเนินการครบถวนแลวจึงพิจารณา     

“นําเขาได” แลวใหดําเนินการตาม คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การพิจารณาการนําเขา

ผลิตภัณฑสุขภาพ (P-I3-3)  
 

 
 



ภาคผนวก ฒ 

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

รายละเอียดวิธีการปฏิบัติงาน 

1 เจาหนาท่ีดานอาหารและยาเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพตามแผนการเก็บตัวอยาง ขอมูลระบบกักกัน 

หรือขอมูลเตือนภัย (Alert information) โดยปฏิบัติตามคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานเรื่อง การเก็บ

ตัวอยาง (P-I3-4) 

2 ทําบันทึกสงตัวอยางและนําสงตัวอยางไปยังหองปฏิบัติการ  

3 นําสงเอกสารหลักฐานการเก็บตัวอยางท่ีสงตรวจวิเคราะหตอผูอํานวยการ  

4 เม่ือผูอํานวยการไดรับเอกสารหลักฐานการเก็บตัวอยางแลว มอบหมายเจาหนาท่ีดําเนินการติดตาม

และประเมินวิเคราะหท่ีจะสงมาภายหลัง  

5 เม่ือไดรับผลวิเคราะหจากหองปฏิบัติการ  

 5.1 กรณีไดรับผลวิเคราะหภายใน 45 วันทําการ ใหปฏิบัติตาม 6  

5.2 กรณียังไมไดรับผลวิเคราะหภายใน 45 วันทําการ ใหเจาหนาท่ีผูท่ีไดรับมอบหมายทําบันทึก

ติดตามผลการวิเคราะหไปยังหองปฏิบัติการท่ีเก่ียวของเปนระยะๆ จนไดรับผลวิเคราะห จึง

ปฏิบัติตาม 6  

6 เจาหนาท่ีผูไดรับมอบหมายประเมินผลการวิเคราะหตามขอกําหนดไวและบันทึกผลการประเมินลงใน

ระบบสารสนเทศ  

7 ตรวจสอบสถานะวาเปนสินคาท่ีอยูในระบบกักกันหรือไม  

7.1 กรณีท่ีเปนสินคาอยูในระบบกักกัน มีผลวิเคราะหผานมาตรฐาน ใหเจาหนาท่ีผูท่ีไดรับมอบหมาย

บันทึกขอมูลในระบบสารสนเทศ หากสินคาถูกอายัดไวใหเจาหนาท่ีดําเนินการถอนอายัดตาม

คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การถอนอายัด (P-I5-2) และนําขอมูลดังกลาวบันทึกในระบบ

กักกันเพ่ือประโยชนในการประเมินสถานะสินคานั้นวายังคงอยูตอหรือถอนจากระบบกักกัน  

7.2  กรณีท่ีสินคาไมอยูในระบบกักกัน มีผลวิเคราะหผานมาตรฐาน ใหเจาหนาท่ีผูไดรับมอบหมายเก็บ

รวบรวมขอมูลรายงานใหดานอาหารและยาทราบเปนระยะๆ 

7.3  กรณีเปนผลวิเคราะหตกมาตรฐาน ใหเจาหนาท่ีผูท่ีไดรับมอบหมายบันทึกขอมูลในระบบ

สารสนเทศ ประมวลขอมูลท้ังหมดเสนอเลขาธิการเพ่ือมอบหมายใหกลุมกฎหมายอาหารและ

ยาดําเนินคดี กรณีสินคานั้นไมไดอยูในระบบกักกันสินคา ใหนําขอมูลสินคานั้นเขาระบบกักกัน

เพ่ือเก็บตัวอยางวิเคราะหในการนําเขาครั้งถัดไป 

8  เจาหนาท่ีผูไดรับมอบหมายรายงานผลวิเคราะหท่ีไมเขามาตรฐานใหกองผลิตภัณฑ กองแผนงานและ

วิชาการ และกองสงเสริมงานคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและทองถ่ินทราบ เพ่ือเฝา

ระวังสินคาตกมาตรฐานดังกลาว ตามแตกรณี  
 

 

 
 



 

 
 


