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ค าน า 
สบืเน่ืองจากนโยบายให้สมุนไพรไทยสร้างเศรษฐกิจชาติ ตามแผนแม่บทแห่งชาติว่าด้วยการ

พฒันาสมนุไพรไทยฉบบัที ่๑ พ.ศ.๒๕๖๐-๒๕๖๔1 ทีม่วีตัถุประสงคเ์พือ่วางรากฐานใหป้ระเทศไทยเป็นประเทศ
ทีส่ง่ออกวตัถุดบิสมนุไพรคณุภาพและผลติภณัฑส์มนุไพรชัน้น าของภูมภิาคอาเซยีน และการถอืก าเนิดขึน้ของ
กองผลติภณัฑส์มนุไพร และ พ.ร.บ.ผลติภณัฑส์มนุไพร พ.ศ.๒๕๖๒2 เพือ่ก ากบัดแูลผลติภณัฑส์มุนไพรทีใ่ช้ใน
การรกัษา ป้องกนัโรค สง่เสรมิสขุภาพ ลดความเสีย่งจากโรค ใหม้รีะบบและหลกัเกณฑก์ารอนุญาตทีเ่หมาะสม 
เป็นสากลและสรา้งความเชื่อมัน่ในผลติภณัฑส์มนุไพรไทย ท าใหม้ปีระชาชนและผูป้ระกอบการเป็นจ านวนมาก
ใหค้วามสนใจในการพฒันาผลติภณัฑท์ีม่สีว่นประกอบของสมนุไพร แต่เน่ืองจากเป็นพระราชบญัญตัผิลติภณัฑ์
สมนุไพร พ.ศ.๒๕๖๒ ถอืเป็น พ.ร.บ.ทีค่วบคุมผลติภณัฑป์ระเภทใหม่ ซึ่งแต่เดมิอยู่ภายใตก้ารก ากบัดแูลจาก
หลายหน่วยงาน และมกีฎหมายเฉพาะของผลติภณัฑน์ัน้ ๆ ก ากบัอยู่ เช่น ยา อาหาร เครื่องส าอาง จงึท าให ้
พ.ร.บ.ผลติภณัฑส์มนุไพร มขีอบเขตทีก่วา้งขวาง และมหีลกัในการก ากบัดแูลในแต่ละผลติภณัฑท์ีแ่ตกต่างกนั
ขึ้นกบัวตัถุประสงค์ ท าให้ในการขออนุญาตผลิตภัณฑ์มีข ัน้ตอนและเอกสารที่ผู้ประกอบการต้องยื่นเพื่อ
ประกอบการขออนุญาตผลิตภัณฑ์ มีปจัจัยและข้อก าหนดที่เกี่ยวข้องเป็นจ านวนมาก ประชาชนและ
ผูป้ระกอบการ จึงมกัมขีอ้สอบถามเกี่ยวกบัการขออนุญาตเพื่อขึ้นทะเบยีน ในการน้ี กองผลติภณัฑ์สุขภาพ
นวตักรรมและการบรกิาร (สนบ.) อนัเป็นหน่วยงานภายใต้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามหีน้าที่
รบัผดิชอบหลกัในการใหค้ าปรกึษา แนะน าด้านกฎ ระเบียบ หลกัเกณฑ์      ขอ้ปฏิบตั ิและดา้นวชิาการที่
เกีย่วขอ้งกบัการอนุญาตผลติภณัฑส์ขุภาพ จงึมหีน้าทีใ่นการอ านวยความสะดวกใหผู้ป้ระกอบการใหไ้ดร้บัการ
บรกิารใหค้ าปรกึษา โดยมบีรกิารรบัค าปรกึษาจากระบบ Consultation E-service ซึ่งใหบ้รกิารในการตอบ
ค าถามทีเ่กีย่วขอ้งกบัการขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑต์่าง ๆ รวมถงึจ าแนกชนิดของผลติภณัฑ ์เพือ่ใหป้ระชาชนและ
ผูป้ระกอบการสามารถเตรยีมเอกสารเพื่อการขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑไ์ดอ้ย่างเหมาะสมและมปีระสทิธภิาพ จาก
สถานการณ์และภารกิจขององค์กรดงักล่าว คณะผู้บริหารของกองผลิตภัณฑ์สมุนไพรและกองผลิตภัณฑ์
สุขภาพนวตักรรมและการบรกิาร จงึมดี ารใิหจ้ดัตัง้คลนิิกจดัประเภทผลติภณัฑ์สมุนไพรขึน้ เพื่อใหบ้รกิารแก่
ประชาชนและผู้ประกอบการ ที่ต้องการสอบถามข้อมูลอันเกี่ยวกับการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
นอกจากน้ียงัมกีารด าเนินการเกี่ยวกบัการจดัเก็บข้อมูลค าถามและผลการให้ค าปรกึษา อยู่ในลกัษณะของ
ฐานขอ้มูล เพื่อใช้ในการทวนสอบผลการใหค้ าปรกึษาและเป็นแหล่งคน้ควา้ขอ้มูลทีจ่ าเป็นต่อการน าไปใช้ใน
อนาคต  

ผูจ้ดัท าจงึไดจ้ดัท าแนวทาง “การด าเนินการจดัการเกี่ยวกบัคลนิิกจดัประเภทผลติภณัฑส์มุนไพร” เพื่อ
เป็นแนวทางในการด าเนินงานในคลินิกจดัประเภทผลติภณัฑ์สมุนไพรใหส้ามารถด าเนินการไดอ้ย่างราบรื่น 
และเป็นไปตามวตัถุประสงคข์องการจดัตัง้ในการอ านวยความสะดวกใหแ้ก่ประชาชนผูป้ระกอบการใหส้ามารถ
จดัเตรยีมเอกสารเพือ่การขึน้ทะเบยีนไดอ้ย่างถกูตอ้งและมปีระสทิธภิาพ   
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บทสรปุผูบ้ริหาร 
 ผลติภณัฑส์มุนไพรในปจัจุบนัถอืเป็นกลุ่มผลติภณัฑใ์หม่ทีถู่กจบัตามองจากทางภาครฐัและเอกชน 
และจากนิยามการเป็นผลติภณัฑภ์ายใต้การก ากบัดูแลของ พระราชบญัญตัผิลติภณัฑส์มุนไพร พ.ศ.๒๕๖๒ 
จะเห็นได้ว่าผลิตภณัฑ์ดงักล่าวเป็นกลุ่มผลติภณัฑ์ที่มคีวามหลากหลายทัง้ในเรื่องของการตัง้สูตรต ารบั 
สรรพคุณ ข้อบ่งใช้       องค์ความรูใ้นการพฒันา และกรรมวธิีการผลติ การพจิารณาอนุญาตผลติภณัฑ์
สมุนไพรจงึมคีวามจ าเป็นอย่างยิง่ที่จะต้องอาศยัข้อมูลการสนับสนุนทัง้ด้านคุณภาพ ประสทิธภิาพ และ
ความปลอดภัย กองผลิตภัณฑ์สมุนไพรจึงได้มีการจัดท าแนวทางการเตรียมเอกสารเพื่อขออนุญาต
ผลิตภณัฑ์สมุนไพรขึ้น เพื่อให้การพจิารณาข้อมูลในการอนุญาตผลิตภณัฑ์เป็นไปอย่างมีประสิทธภิาพ 
แนวทางดงักล่าวได้มกีารจดัแบ่งประเภทผลติภณัฑส์มุนไพรออกเป็นหลายประเภท โดยแต่ละประเภทจะมี
รายละเอยีดในการจดัเตรยีมเอกสารทีแ่ตกต่างกนั ท าใหม้ผีูป้ระกอบการเป็นจ านวนมากทีย่งัไม่เขา้ใจถงึแนว
ทางการจดัแบ่งประเภทผลติภณัฑ์สมุนไพรดงักล่าว จงึเป็นที่มาของความร่วมมอืระหว่างกองผลติภณัฑ์
สุขภาพนวตักรรมและการบรกิาร และกองผลิตภณัฑ์สมุนไพร ในการจดัตัง้คลนิิกจดัประเภทผลติภณัฑ์
สมุนไพรขึน้ เพื่อเป็นส่วนงานบรกิารใหแ้ก่ประชาชนและผูป้ระกอบการทีส่นใจจะพฒันาผลติภณัฑส์มุนไพร
ใหม้คีวามรูค้วามเขา้ใจเกี่ยวกบัแนวทางในการก ากบัดูแล และขัน้ตอนรวมถงึเอกสารทีใ่ชใ้นการขึน้ทะเบยีน
ตามแต่ละประเภทผลติภณัฑ ์
 เอกสารฉบบัน้ีจงึมวีตัถุประสงคจ์ดัท าขึน้เพื่อเป็นแนวทางในการด าเนินการภายในคลนิิกจดัประเภท
ผลติภณัฑส์มุนไพร โดยผูว้จิยัได้ท าการทบทวนแนวทางการจดัการกระบวนงานวนิิจฉัยผลติภณัฑ์สุขภาพ
ต่าง ๆ ของกองผลติภณัฑท์ีอ่ยู่ภายใต้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หลงัจากนัน้จงึน าส่วนส าคญัที่
ไดจ้ากการทบทวนร่วมกบัแนวทางดา้นการพฒันาระบบคุณภาพในการปรบัปรุงกระบวนงานมาประยุกต์ใช ้
และจดัท าเอกสารการด าเนินการจดัการเกี่ยวกบัคลนิิกจดัประเภทผลติภณัฑ์สมุนไพรออกมาในรูปแบบ 
Work instruction เพื่อเป็นแบบแผนการด าเนินงานให้ผูป้ฏบิตังิานที่เกี่ยวขอ้งสามารถด าเนินการในแต่ละ
ขัน้ตอนไดอ้ย่างถูกต้อง เหมาะสม ครอบคลุมกระบวนการในทุกจุดตดัสนิใจจดัประเภทผลติภณัฑส์มุนไพร 
รวมถึงแสดงการประสานความร่วมมอืระหว่างหน่วยงานเพื่อให้การด าเนินงานที่เกี่ยวข้องกับคลินิกจดั
ประเภทผลติภณัฑส์มุนไพรสามารถด าเนินการได้อย่างราบรื่น รวดเรว็ ถูกต้องและมปีระสทิธภิาพ และตัง้
ตน้เป็นรากฐานเพื่อต่อยอดใหเ้กดิการพฒันาระบบงานต่อไป  
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บทท่ี 1 บทน า 
ความเป็นมา 

สบืเนื่องจากนโยบายให้สมุนไพรไทยสรา้งเศรษฐกจิชาต ิตามแผนแม่บทแห่งชาตวิ่าด้วยการ
พฒันาสมุนไพรไทยฉบบัที ่๑ พ.ศ.๒๕๖๐-๒๕๖๔1 ทีม่วีตัถุประสงคเ์พื่อส่งเสรมิและรกัษาภูมปิญัญาอนั
ทรงคุณค่าที่เกี่ยวกบัสมุนไพรไทยแล้ว ยงัมเีป้าหมายเพื่อพฒันาการผลติและใช้ประโยชน์สมุนไพรไทย
อย่างมคีุณค่า เต็มประสทิธภิาพ และครบวงจร ซึ่งจะส่งผลต่อความมัน่คง มัง่คัง่และยัง่ยนืของสมุนไพร
ไทย และการสรา้งมลูค่าเพิม่ทางเศรษฐกจิของไทย โดยแผนแม่บทดงักล่าวไดก้ าหนดยุทธศาสตรใ์นการ
บรรลุเป้าหมาย 4 ยุทธศาสตร ์คอื ยุทธศาสตรท์ี ่1 ส่งเสรมิผลติผลของสมุนไพรทีม่ศีกัยภาพตามความ
ตอ้งการของตลาดทัง้ในและต่างประเทศ ยุทธศาสตรท์ี ่2 พฒันาอุตสาหกรรมและการตลาดสมุนไพรใหม้ี
คุณภาพระดบัสากล ยุทธศาสตรท์ี ่3 ส่งเสรมิการใชส้มุนไพรเพื่อการรกัษาโรคและการสรา้งเสรมิสุขภาพ 
และยุทธศาสตรท์ี่ 4 สรา้งความเขม้แขง็ของการบรหิารและนโยบายภาครฐัเพื่อการขบัเคลื่อนสมุนไพร
ไทยอย่างยัง่ยนื ซึ่งยุทธศาสตรท์ี่ 1-3 นัน้มเีป้าหมายในการด าเนินการเพื่อส่งเสรมิให้เกดิการพฒันา
สมุนไพรให้ครบวงจรเริม่ตัง้แต่ การผลติวตัถุดบิ และสารสกดัสมุนไพรที่ตรงตามความต้องการและมี
คุณภาพ (เป็นการส่งเสรมิการพฒันาสมุนไพรไทยในช่วงต้นทาง) การผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพรด้วย
กระบวนการผลิตที่มคีุณภาพ และได้รบัการรบัรองมาตรฐานต่าง ๆ เพื่อพฒันาความสามารถในการ
แข่งขนัของผูป้ระกอบการและสรา้งความมัน่ใจแก่ผูบ้รโิภค (เป็นการส่งเสรมิการพฒันาสมุนไพรไทยช่วง
กลางทาง) และการส่งเสรมิการขายผลติภณัฑส์มนุไพรรวมทัง้ผลกัดนัใหเ้กดิการใชส้มุนไพรเพื่อการรกัษา
โรคและการส่งเสรมิคุณภาพ เพื่อเป็นทางเลอืกในการสรา้งความมัง่คงทางสุขภาพของประชาชนร่วมกบั
การแพทย์แผนปจัจุบนัในระบบสาธารณสุข (เป็นการส่งเสรมิและพฒันาสมุนไพรไทยในช่วงปลายน ้า) 
และยทุธศาสตรท์ี ่4 มเีป้าหมายในการสรา้งกลไกเพื่อสนับสนุนใหเ้กดิการด าเนินการพฒันาสมุนไพรไทย
อยา่งต่อเนื่องและเป็นรปูธรรม ทัง้ดา้นกลไกเชงินโยบายทีม่ ัน่คง กลไกการก าหนดทศิทางในการวจิยัและ
พัฒนาสมุนไพรและกลไกการสนับสนุนที่จะเอื้อให้เกิดผลสัมฤทธิท์ี่ช ัดแจนและแก้ไขอุปสรรคด้าน
กฎระเบยีบ โดยทัง้หมดจะเป็นกลไกการขบัเคลื่อนให้เกดิการพฒันาสมุนไพรไทยแบบครบวงจร ทัง้นี้
ในช่วงทีม่กีารด าเนินการตามแผนแมบ่ทแห่งชาตวิ่าดว้ยการพฒันาสมุนไพรไทยฉบบัที ่๑ กองผลติภณัฑ์
สมุนไพร (สมพ.) และ พ.ร.บ.ผลติภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ.๒๕๖๒ ก็ได้ถือก าเนิดขึ้นภายใต้การแบ่งส่วน
ราชการของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) โดยทัง้หน่วยงานกองผลติภณัฑส์มุนไพร และ 
พ.ร.บ. ผลติภณัฑส์มุนไพร พ.ศ.๒๕๖๒ มขีึน้เพื่อก ากบัดูแลผลติภณัฑส์มุนไพรทีใ่ชใ้นการรกัษา ป้องกนั
โรค ส่งเสรมิสุขภาพ ลดความเสีย่งจากโรค ใหม้รีะบบและหลกัเกณฑก์ารอนุญาตทีเ่หมาะสม เป็นสากล
และสรา้งความเชื่อมัน่ในผลติภณัฑส์มนุไพรไทย โดยเนื้อหาของพ.ร.บ. ผลติภณัฑส์มุนไพร พ.ศ.๒๕๖๒2  
ได้ระบุขอบเขตผลติภณัฑท์ี่อยู่ภายใต้การก ากบัดูแลของผลติภณัฑน์ี้ตามมาตรา ๔ ในพระราชบญัญตัินี้ 
ดงันี้ 
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“สมุนไพร” หมายความว่า ผลติผลธรรมชาตทิีไ่ดจ้ากพชื สตัว ์จุลชพี หรอืแร่ ทีใ่ช ้ผสม ปรุง 
หรอืแปรสภาพ เป็นผลติภณัฑส์มนุไพร  

“ผลติภณัฑส์มนุไพร” หมายความว่า  
(๑) ยาจากสมุนไพร และให้หมายความรวมถึงยาแผนไทย ยาพฒันาจากสมุนไพร ยาแผน

โบราณทีใ่ชก้บัมนุษยต์ามกฎหมายว่าดว้ยยา หรอืยาตามองคค์วามรู้ การแพทยท์างเลอืกตามทีร่ฐัมนตรี
โดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนด เพื่อการบ าบดั รกัษา และบรรเทาความเจบ็ป่วยของ
มนุษย ์หรอืการป้องกนัโรค  

(๒) ผลติภณัฑจ์ากสมุนไพรหรอืผลติภณัฑท์ี่มสี่วนประกอบส าคญัที่เป็นหรอื แปรสภาพจาก
สมุนไพร ซึ่งพรอ้มทีจ่ะน าไปใช้แก่มนุษยเ์พื่อให้เกดิผลต่อสุขภาพหรอื การท างานของร่างกายให้ดขีึน้ 
เสรมิสรา้งโครงสรา้งหรอืการท างานของร่างกาย หรอื ลดปจัจยัเสีย่งของการเกดิโรค  

(๓) วตัถุทีมุ่ง่หมายส าหรบัใชเ้ป็นส่วนผสมในการผลติผลติภณัฑส์มุนไพร  
(๔) วตัถุอื่นตามทีร่ฐัมนตรโีดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนด ใหเ้ป็นผลติภณัฑ์

สมนุไพร 
จากนิยามของ พ.ร.บ.ผลติภณัฑส์มุนไพร พ.ศ.๒๕๖๒ จะพบว่าผลติภณัฑท์ี่เข้าข่ายจดัเป็น

ผลติภณัฑส์มุนไพรนัน้มหีลายประเภท และมคีวามจ าเป็นอย่างยิง่ทีจ่ะต้องมกีารก ากบัดูแลที่แตกต่างกนั
ตามระดบัความเสีย่งของผลติภณัฑ ์กองผลติภณัฑส์มุนไพร จงึไดม้กีารจดัท าแนวทางการเตรยีมเอกสาร
เพื่อขออนุญาตผลติภณัฑส์มุนไพร3 เพื่อใหป้ระชาชนและผูป้ระกอบการทีส่นใจอยากจะพฒันาผลติภณัฑ ์
หรอืมผีลติภณัฑท์ีพ่รอ้มจะขึน้ทะเบยีนแลว้ ไดศ้กึษาถงึขอบเขตของผลติภณัฑส์มุนไพรทีอ่ยู่ในการก ากบั
ดูแลของกองผลติภณัฑส์มุนไพร เนื่องจากผลติภณัฑท์ีม่สี่วนประกอบของสมุนไพรกอ็าจเขา้ข่ายจดัเป็น
ผลติภณัฑ์สุขภาพอื่น ๆ ได้ เช่น ยา อาหาร เครื่องมอืแพทย์ วตัถุยาเสพติด เครื่องส าอาง หรอืวตัถุ
อนัตราย ซึง่ผลติภณัฑท์ี่แตกต่างกนันี้จะไดร้บัการก ากบัดูแลภายใต้พระราชบญัญตัขิองแต่ละผลติภณัฑ์
แตกต่างกนัออกไป นอกจากนี้แนวทางดงักล่าวยงัแนะน าใหผู้ป้ระกอบการไดเ้ขา้ใจแนวคดิในการจดัแบ่ง
ประเภทผลติภณัฑ์และขอ้มูลเบื้องต้นเพื่อที่จะสามารถจดัเตรยีมเอกสารเพื่อการขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑ์
สมุนไพรได้ แต่เนื่องจากแนวทางดงักล่าวมรีายละเอยีดที่มาก และประชาชนรวมถงึผู้ประกอบการส่วน
ใหญ่ยงัไม่สามารถเข้าใจแนวทางการจดัแบ่งผลติภณัฑไ์ด้อย่างชดัเจน หรอื เขา้ใจผดิ รวมถงึยงัเกดิข้อ
สงสัยที่เกี่ยวกับการขึ้นทะเบียนในประเด็นต่าง ๆ เช่น การก าหนดมาตรฐานสถานที่ ช่องทางการ
จ าหน่ายผลติภณัฑ์หลงัจากได้รบัอนุมตัิผลติภณัฑ ์หรอืยงัมขีอ้สงสยัในเรื่องเอกสารที่ประกอบการขึ้น
ทะเบียนผลิตภณัฑ์ จงึท าให้พบว่ามปีระชาชนและผู้ประกอบการที่สนใจจะพัฒนาผลิตภณัฑ์เพื่อขึ้น
ทะเบยีนเป็นผลติภณัฑส์มนุไพร มคี าถามทีเ่กีย่วกบัประเดน็การขึน้ทะเบยีนดงักล่าวเป็นจ านวนมาก  

จากการก่อตัง้กองผลติภณัฑส์ุขภาพนวตักรรมและการบรกิาร (สนบ.) อนัเป็นหน่วยงานภายใต้
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาด้วยเช่นกนั มหีน้าที่รบัผดิชอบหลกัในการให้ค าปรกึษา แนะน า
ดา้นกฎ ระเบยีบ หลกัเกณฑ ์ขอ้ปฏบิตั ิและดา้นวชิาการทีเ่กี่ยวขอ้งกบัการอนุญาตผลติภณัฑส์ุขภาพ จงึ
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มหีน้าที่ในการอ านวยความสะดวกให้ผู้ประกอบการให้ได้รบัการบรกิารให้ค าปรกึษา โดยมบีรกิารรบั
ค าปรกึษาจากระบบ E-consult ซึง่ใหบ้รกิารในการตอบค าถามทีเ่กี่ยวขอ้งกบัการขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑ์
ต่าง ๆ เพื่อใหป้ระชาชนและผูป้ระกอบการสามารถเตรยีมเอกสารเพื่อการขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑไ์ดอ้ย่าง
เหมาะสมและมปีระสทิธภิาพ โดยทัว่ไปการรบัค าปรกึษาจากระบบ E-consult นัน้ จะมกีารจดัประเภทค า
ขอออกเป็น 3 ประเภท ตามความเหน็ของผู้เชี่ยวชาญกองผลติภณัฑส์ุขภาพนวตักรรมและการบรกิาร 
โดยค าขอ Type A หมายถงึค าขอทีเ่จา้หน้าทีก่องสนบ. หรอืเจา้หน้าที ่OSSC สามารถให้ค าตอบแก่
ผูร้บับรกิารไดโ้ดยไม่ต้องขอความเหน็จากผูเ้ชีย่วชาญในกองผลติภณัฑอ์ื่น ๆ หรอืเป็นค าถามในประเดน็
ทีส่อดคล้องกบัแนวทางหรอืกฎหมายระดบัเบือ้งต้น ค าขอ Type B เป็นค าขอทีท่ราบกองผลติภณัฑท์ี่
เกี่ยวขอ้งหรอืมหีน้าทีก่ ากบัดูแล และค าขอประเภทสุดทา้ยคอื ค าขอ Type C โดยอาจเป็นค าขอของ
ผลติภณัฑท์ีอ่ยูใ่นระหว่างการวจิยั หรอืเป็นผลติภณัฑม์ลีกัษณะหรอืค ากล่าวอ้างสรรพคุณทีค่าบเกี่ยวกัน
ระหว่างกองผลติภณัฑ ์ซึง่ยงัไมส่ามารถใหก้ารวนิิจฉัยไดใ้นทนัท ีต้องอาศยัการหารอืร่วมกนัระหว่างกอง
ผลติภณัฑก่์อนการวนิิจฉัย จงึจะทราบกองผลติภณัฑท์ี่ก ากบัดูแลได้ โดยตัง้แต่ด าเนินการให้บรกิารแก่
ผู้รบับริการ เจ้าหน้าที่พบว่ามีประเด็นค าถามที่เกี่ยวเนื่องกับการขออนุญาตขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์
สมนุไพรเป็นจ านวนมากขึน้ ภายหลงัจากการประกาศใช ้พ.ร.บ.ผลติภณัฑส์มุนไพร พ.ศ.๒๕๖๒ และการ
ประกาศแนวทางการเตรยีมเอกสารเพื่อขออนุญาตผลติภณัฑส์มุนไพร คณะผูบ้รหิารของกองผลติภณัฑ์
สมุนไพรและกองผลติภณัฑส์ุขภาพนวตักรรมและการบรกิาร จงึมดี ารใิห้ทัง้สองหน่วยงานจดัตัง้ “คลนิิก
วนิิจฉยัจดัประเภทผลติภณัฑส์มนุไพร” ขึน้ โดยเป็นการด าเนินงานร่วมกนัระหว่างทัง้สองหน่วยงาน เพื่อ
ใหบ้รกิารแก่ประชาชนและผูป้ระกอบการทีต่้องการสอบถามขอ้มูลอนัเกี่ยวกบัการขออนุญาตผลติภณัฑ์
สมนุไพร ทัง้การจดัประเภทผลติภณัฑส์มนุไพร และการสอบถามขอ้มลูเอกสารทีใ่ชป้ระกอบการพจิารณา
ขึน้ทะเบยีน ซึง่คลนิิกดงักล่าวไดเ้ริม่จดัตัง้ขึน้ เมื่อช่วงเดอืนกุมภาพนัธ์ พ.ศ.๒๕๖๔ โดยในช่วงแรกเป็น
ความร่วมมอืกนัระหว่างทัง้กองผลติภณัฑส์มุนไพร และกองผลติภณัฑส์ุขภาพนวตักรรมและการบรกิาร 
ในทุกขัน้ตอนตัง้แต่การวินิจฉัยและชี้แจงผลการวินิจฉัยแก่ผู้ประกอบการที่สอบถาม ภายหลังการ
ด าเนินงานระยะแรกพบว่าสามารถคดักรองระดบัของค าถามออกเป็นสองส่วน คอื ค าถามเฉพาะในส่วน
การวนิิจฉัย และค าถามทีเ่กี่ยวขอ้งกบัการเตรยีมเอกสาร กองผลติภณัฑส์มุนไพรจงึได้รเิริม่แบ่งส่วนงาน
ทีเ่กีย่วกบัการวนิิจฉยัประเภทผลติภณัฑส์มนุไพรบางส่วน ใหแ้ก่กองผลติภณัฑส์ุขภาพนวตักรรมและการ
บรกิารเป็นผู้ด าเนินการดูแลและท าหน้าที่ในการเก็บรวบรวมข้อมูลทัง้ค าถามและค าแนะน า ให้อยู่ใน
ลกัษณะของฐานขอ้มลู เพื่อใหส้ามารถสบืคน้และทวนสอบผลการใหค้ าปรกึษา รวมทัง้เป็นแหล่งความรูท้ี่
สามารถสบืคน้น าไปใชไ้ดใ้นอนาคต 

ดงันัน้ เพื่อใหก้ารด าเนินการที่เกี่ยวขอ้งกบัการวนิิจฉัยประเภทผลติภณัฑส์มุนไพรมปีระสทิธภิาพ 
และสามารถบรหิารจดัการงานต่าง ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการใหบ้รกิารซึง่มทีรพัยากรเจา้หน้าทีอ่ย่างจ ากดั ผูว้จิยั
จงึไดจ้ดัท า แนวทาง “การด าเนินการจดัการเกี่ยวกบัคลนิิกจดัประเภทผลติภณัฑส์มุนไพร” เพื่อใหส้ามารถ
ด าเนินการ ไดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพ และสามารถเตรยีมความพรอ้มใหแ้ก่ผูป้ระกอบการ เพื่อใหม้คีวามเขา้ใจ
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ทีต่่อขอ้ก าหนดและสามารถด าเนินการขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑส์มุนไพรได้อย่างสอดคล้องตามขอ้ก าหนดที่
เกีย่วขอ้ง ต่อไป 
วตัถปุระสงค ์

เพื่อจดัท าเอกสารวธิกีารปฏบิตังิาน Work instruction (WI) ในการก าหนดขัน้ตอนการปฏบิตังิาน
และการให้บรกิารภายในคลินิกจดัประเภทผลิตภณัฑ์สมุนไพร ซึ่งจะเป็นแนวทางในการด าเนินงานให้
เจา้หน้าที่ปฏบิตัิงานได้อย่างมแีบบแผน มปีระสทิธภิาพคุณภาพ และสามารถตอบสนองต่อความต้องการ
ของผูร้บับรกิาร  

 
ขอบเขตการศึกษาวิจยั 
  เอกสารวธิกีารปฏบิตังิาน Work instruction (WI) ซึง่จะเป็นแนวทางการด าเนินการจดัการเกี่ยวกบั
คลนิิกจดัประเภทผลติภณัฑส์มุนไพรทีจ่ดัท า จะระบุขัน้ตอนการด าเนินการนับแต่ทีค่ าขอรบัค าปรกึษาไดร้บั
การจดัประเภทโดยเจ้าหน้าที่กองผลติภณัฑ์สุขภาพนวตักรรมและการบรกิารให้เป็นค าขอรบัค าปรกึษา
ประเภท “คลนิิกจดัประเภทผลติภณัฑส์มนุไพร” จนจบกระบวนการของระบบจดัประเภทผลติภณัฑ์สมุนไพร
เท่านัน้ โดยไม่ได้กล่าวถึงขัน้ตอนก่อนการจดัประเภทค าขอรบัค าปรกึษา และขัน้ตอนการด าเนินการ
เกี่ยวกบัค าขอรบัค าปรกึษา “Type B คลนิิกวนิิจฉัยผลติภณัฑส์มุนไพร” ทีป่รบัเปลี่ยนประเภทค าขอรบั
ค าปรกึษา ทัง้นี้เอกสารฉบบัน้ีจะเป็นแนวทางในการด าเนินการเฉพาะขัน้ตอนของการวนิิจฉัยว่าผลติภณัฑท์ี่
มสีมนุไพรเป็นส่วนประกอบนัน้จดัเป็นผลติภณัฑส์มนุไพรหรอืไม ่และรวมถงึด าเนินการวนิิจฉัยว่าผลติภณัฑ์
ดงักล่าวจดัเป็นยาจากสมุนไพรหรอืผลติภณัฑส์มุนไพรเพื่อสุขภาพประเภทใด อย่างไรก็ตามไม่ครอบคลุม
ถงึการด าเนินการในส่วนของการจดัประเภทผลติภณัฑส์ุขภาพประเภทอื่น ๆ   
 
นิยามศพัท ์

งานวจิยันี้ยดึนิยามศพัทท์ัว่ไปตาม พระราชบญัญตัผิลติภณัฑส์มุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒2  แนวทางการ
เตรยีมเอกสารเพื่อขออนุญาตผลติภณัฑส์มนุไพร3 และแมแ่บบการจดัท า Work instruction (WI) ดงันี้ 
กองผลติภณัฑ ์ หมายถงึ หน่วยงานที่มีหน้าที่ในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์

สุขภาพ ที่ อย.ก ากบัดูแล ม ี8 ประเภท ได้แก่ อาหาร 
ยา เครื่องมอืแพทย ์เครื่องส าอาง วตัถุอนัตราย (ที่ใช้
ในบา้นเรอืนหรอืทางการสาธารณสุข) วตัถุที่ออกฤทธิ ์
ต่อจติและประสาท ยาเสพตดิใหโ้ทษและสารระเหย 

ระบบ E-consult หมายถงึ ระบบบริการให้ค าแนะน าการอนุญาตผลิตภัณฑ์
สุขภาพ และบรกิารวนิิจฉัยผลติภณัฑ์สุขภาพส าหรบั
ผูป้ระกอบการ โดยวธิทีางอเิลก็ทรอนิกส ์
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คลนิิกจดัประเภทผลติภณัฑส์มนุไพร หมายถงึ การบรกิารจดัประเภทผลติภณัฑส์มุนไพรที่อยู่ภายใต้
การก ากบัดูแลของพระราชบญัญตัผิลติภณัฑส์มุนไพร 
พ.ศ. 2562 

ผูร้บับรกิาร หมายถงึ ประชาชนทัว่ไป นักวิจ ัย ผู้แทนรับจ้างจดทะเบียน 
เจา้หน้าที ่อย. เจา้หน้าที่ส านักงานสาธารณสุขจงัหวดั
(สสจ.) หน่วยงานของรฐั หน่วยงานของเอกชน 

สนผ. หมายถงึ สถาบนัส่งเสรมินวตักรรมผลติภณัฑส์ุขภาพ 
สนบ. หมายถงึ กองผลติภณัฑส์ุขภาพนวตักรรมและการบรกิาร 
สมพ. หมายถงึ กองผลติภณัฑส์มนุไพร 
อย. หมายถงึ ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
OSSC หมายถงึ ศูนยบ์รกิารผลติภณัฑส์ุขภาพเบด็เสรจ็ (One stop 

service center) 
WI หมายถงึ เอกสารวธิปีฏบิตังิาน (Work instruction) 

 
 
ประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้รบั 

ได้เอกสารวธิกีารปฏบิตังิาน Work instruction (WI) ซึ่งก าหนดขัน้ตอนการปฏบิตังิานและการ
ให้บรกิารภายในคลนิิกจดัประเภทผลติภณัฑส์มุนไพร เพื่อเป็นแนวทางในการพฒันาบุคลากรให้สามารถ
ปฏบิตังิานภายในคลนิิกวนิิจฉยัประเภทผลติภณัฑส์มุนไพรไดอ้ย่างมปีระสทิธภิาพ  
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บทท่ี 2 การทบทวนวรรณกรรม 
ส่วนท่ี 1 พนัธกิจในการด าเนินการให้ค าปรึกษาของกองผลิตภณัฑส์ขุภาพนวตักรรมและการบริการ
ต่อการจดัตัง้คลินิกจดัประเภทผลิตภณัฑส์ขุภาพ 
 จากประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา4 เรื่องการขอค าแนะน าการอนุญาตผลติภณัฑ์
สุขภาพ ซึง่ประกาศ ณ วนัที ่๙ มถุินายน ๒๕๖๐ ทีม่กีารกล่าวถงึทีม่าในการจดัตัง้สถาบนัส่งเสรมินวตักรรม
ผลติภณัฑส์ุขภาพ (สนผ.) เผื่อส่งเสรมิการวจิยัและพฒันาผลติภณัฑส์ุขภาพทีเ่ป็นนวตักรรมในประเทศ โดย
เป็นหน่วยงานทีช่่วยใหค้ าแนะน า ปรกึษา แก่ผูป้ระกอบการหรอืผูว้จิยัทราบถงึหลกัเกณฑแ์ละขอ้ก าหนดที่
ต้องด าเนินการในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เป็นนวัตกรรม ดังนัน้ เพื่อให้
ผูป้ระกอบการและผูท้ีเ่กีย่วขอ้งทีป่ระสงคจ์ะขอค าแนะน าจาก สนผ. ไดร้บัความสะดวกและเขา้ใจขัน้ตอนการ
ด าเนินการของ สนผ. ตามหน้าทีค่วามรบัผดิชอบ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจงึไดอ้อกประกาศ 
ดงันี้ 

1. ผู้ที่ประสงค์ขอรบัค าแนะน าให้แจ้งความประสงค์ โดยยื่นหนังสอืพร้อมเอกสารประกอบการ
พจิารณา ได้ที่สถาบนัส่งเสรมินวตักรรมผลติภณัฑ์สุขภาพ อาคาร ๔ ชัน้ ๖ ตกึส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา หรอืยืน่ผ่านอเีมล hpi2017@fda.moph.go.th 

2. สนผ. จะให้ค าแนะน าทางวทิยาศาสตร ์(scientific advice) หรอืค าแนะน าดา้นอื่น ๆ เฉพาะ
ค าถามทีไ่ดแ้จง้ความประสงคพ์รอ้มขอ้มลูล่วงหน้าเท่านัน้ โดยเฉพาะประเดน็การพฒันาผลติภณัฑท์ีย่งัไม่มี
แนวทางทีช่ดัเจน หรอืไมส่ามารถปฏบิตัติามแนวทางในปจัจบุนัได ้เช่น  

- การใหค้ าแนะน าเพื่อจดัประเภทผลติภณัฑ ์(Product classification) 
- การใหค้ าแนะน าในการเตรยีมค าขอขึน้ทะเบยีนต ารบัยา (pre-application consultation) 
- การประเมนิก่อนการยืน่ค าขอขึน้ทะเบยีนต ารบัยา (Prior assessment consultation) 

การใหค้ าแนะน าดงักล่าวครอบคลุมการพฒันาผลติภณัฑ ์(Product development) จนถงึการขอขึน้
ทะเบยีนหรอืการขออนุญาต ทัง้นี้ไม่รวมถงึผลติภณัฑท์ี่อยู่ระหว่างการพจิารณาขอขึน้ทะเบยีนหรอืการขอ
อนุญาต 

3. ขัน้ตอนการด าเนินการใหค้ าแนะน า ส าหรบัการรกัษาความลบัและการมสี่วนไดเ้สยี เป็นไปตาม
ระบบคุณภาพของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  

จะให้ได้ว่าจากประกาศดงักล่าวสถาบนัส่งเสริมนวตักรรมผลิตภัณฑ์สุขภาพ (สนผ.) ภายหลัง
เปลี่ยนเป็นกองส่งเสรมิผลติภณัฑ์สุขภาพ (สนบ.) มหีน้าที่หลกัในการให้ค าแนะน าเพื่อการจัดประเภท
ผลติภณัฑส์ุขภาพ (Product classification) ให้มคีวามถูกต้องและเหมาะสม พร้อมทัง้ให้บรกิารในการ
แนะน าเพื่อการจดัประเภทและการเตรยีมค าขอส าหรบัการขอขึน้ทะเบยีนต ารบัยาร่วมดว้ย โดยไดร้บัความ
รว่มมอืจากกองผลติภณัฑส์มุนไพรในการจดัตัง้คลนิิกจดัประเภทผลติภณัฑส์มุนไพร ซึง่พนักงานเจา้หน้าที่
กองผลติภณัฑส์มนุไพรเป็นผูช้่วยในการการตรวจสอบความถูกตอ้งของการจดัประเภทผลติภณัฑส์มนุไพร  

mailto:hpi2017@fda.moph.go.th
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กระบวนการวนิิจฉยัเพื่อจดัประเภทผลติภณัฑส์ุขภาพ เป็นกระบวนส าคญัทีท่ าให้การก ากบัดูแลและ
ควบคุมผลติภณัฑใ์ห้เป็นไปตามขอ้ก าหนดและหลกัเกณฑท์างกฎหมาย เนื่องจากผลติภณัฑส์ุขภาพมทีัง้
ประโยชน์และความเสีย่งควบคู่กนัเสมอ ดงันัน้กองผลติภณัฑต่์าง ๆ ซึง่มหีน้าทีใ่นการก ากบัดูแลผลติภณัฑ์
สุขภาพภายใต้การดูแลของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จงึได้จดัให้มกีระบวนงานเพื่อวนิิจฉัย
ประเภทผลติภณัฑ ์ก่อนการขึน้ทะเบยีน เพื่อใหผ้ลติภณัฑไ์ดถู้กจ าแนกออกเป็นประเภททีแ่ตกต่างกนัตาม
ระดบัของความเสีย่ง ซึง่จะมคีวามเขม้งวดในการแสดงขอ้มลูประสทิธภิาพและความปลอดภยัทีแ่ตกต่างกนั 
รวมถงึขอ้ก าหนดในการแสดงฉลากและสถานทีจ่ าหน่ายทีแ่ตกต่างกนัไปออกไป 
ส่วนท่ี 2 การด าเนินการวินิจฉัยจดัประเภทผลิตภณัฑข์องกองผลิตภณัฑต่์าง ๆ ในก ากบัส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
กองยา 
คู่มือประชาชน : การวินิจฉัยประเภทผลิตภณัฑ์5 
ช่องทางการให้บริการ : ส านกัยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา/ตดิต่อดว้ยตนเอง ณ หน่วยงาน  
ระยะเวลาเปิดให้บริการ : เปิดใหบ้รกิารวนั จนัทร ์ถงึ วนัศุกร ์(ยกเวน้วนัหยดุทีท่างราชการก าหนด) 
ตัง้แต่เวลา 8.30 – 16.30 น. (มพีกัเทีย่ง 
ขัน้ตอนการให้บริการ  

1. เจา้หน้าทีต่รวจสอบเอกสารตามแบบตรวจเอกสารค าขอหารอืวนิิจฉยัประเภทผลติภณัฑ์ 
2. เจา้หน้าทีร่วบรวม สบืคน้ขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้ง และวเิคราะหข์อ้มลู 
3. เจา้หน้าทีส่รปุขอ้มลูเพื่อจดัท าบนัทกึ/หนงัสอืหารอืกองผลติภณัฑท์ีเ่กีย่วขอ้ง/หารอืผูเ้ชีย่วชาญ

ภายนอก 
4. ด าเนินการจดัประชุมคณะท างานวนิิจฉยัประเภทผลติภณัฑ ์
5. เจา้หน้าทีจ่ดัท าบนัทกึ/หนงัสอืตอบผลการวนิิจฉยัประเภทผลติภณัฑ ์พรอ้มเสนอลงนามหนงัสอืแจง้

ผูย้ ืน่ค าขอ 

เอกสารและหลกัฐานประกอบ  

1. ค าขอหารอืวนิิจฉยัประเภทผลติภณัฑ ์
2. ฉลากผลติภณัฑ ์
3. กรรมวธิกีารผลติผลติภณัฑ ์
4. เอกสารแสดงกลไกการออกฤทธิ/์หลกัการท างาน ตามขอ้บ่งใชข้องผลติภณัฑ์ 
5. หนงัสอืมอบอ านาจ ทีร่ะบุอ านาจใหย้ืน่ค าขอรวมถงึเอกสาร หลกัฐาน แกไ้ขเพิม่เตมิ รบัทราบ 

ตดิตามผลการพจิารณา และยกเลกิค าขอพรอ้มรบัค าขอและเอกสารหลกัฐานคนื ส าเนาบตัร
ประชาชนผูม้อบและผูร้บัมอบอ านาจ พรอ้มตดิอาการแสตมป์ 30 บาท 

6. เอกสารก ากบัผลติภณัฑ ์
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7. เอกสารรายละเอยีดของสาร/พชื /สตัวใ์นสตูรส่วนประกอบ 
8. เอกสารแสดงคุณภาพมาตรฐานของผลติภณัฑ ์(Product specification) 
9. เอกสารแสดงความปลอดภยั (เช่น ผลการศกึษาในสตัวท์ดลอง / ทางคลนิิก เป็นตน้) 
10. เอกสารแสดงการจดัประเภทผลติภณัฑใ์นประเทศผูผ้ลติ 
11. แบบตรวจสอบเอกสารค าขอหารอืวนิิจฉัยประเภทผลติภณัฑ์ 

ช่องทางการร้องเรียนและแนะน าบริการ :  

1. ศูนยบ์รกิารประชาชน ส านกัปลดัส านกันายกรฐัมนตร ี: เลขที ่1 ถ.พษิณุโลก เขตดุสติ กทม. 
10300 / สายด่วน 1111 / www.1111.go.th / ตู ้ปณ.1111 เลขที ่1 ถ.พษิณุโลก เขตดุสติ กทม. 
10300 

2. ศูนยร์บัเรือ่งรอ้งเรยีนการทุจรติในภาครฐั ส านกังานคณะกรรมการป้องกนัและปราบปรามการ
ทุจรติในภาครฐั (ส านกังาน ป.ป.ท.) 

a. 99 หมู ่4 อาคารซอฟตแ์วรป์ารค์ ชัน้ 2 ถนนแจง้วฒันะ ต าบลคลองเกลอื อ าเภอปาก
เกรด็ จงัหวดันนทบุร ี11120 

b. สายด่วน 1206 / โทรศพัท ์025026670-80 ต่อ 1900 , 1904- 7 / โทรสาร 0 2502 
6132 

c. www.pacc.go.th /  
3. ศูนยร์บัเรือ่งรอ้งเรยีนส าหรบันกัลงทุนต่างชาต ิ(The Anti-Corruption Operation center) 

Tel : +66 92 668 0777 / Line : Fad.pacc / Facebook : The Anti-Corruption Operation 
Center / Email : Fad.pacc@gmail.com 

แบบฟอรม์ตวัอย่างและคู่มือการกรอก 

1. ค าขอหารอืวนิิจฉยัประเภทผลติภณัฑ ์
2. แบบตรวจสอบเอกสารค าขอหารอืวนิิจฉัยประเภทผลติภณัฑ์ 

 
 
 
 
 
 
 
 

mailto:Fad.pacc@gmail.com
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คู่มือประชาชน : การวินิจฉัยประเภทยาท่ีขอขึ้นทะเบียนยา6  
ช่องทางการให้บริการ : ส านกัยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา/ตดิต่อดว้ยตนเอง ณ หน่วยงาน 
ระยะเวลาเปิดให้บริการ : เปิดใหบ้รกิารวนั จนัทร ์ถงึ วนัศุกร ์(ยกเวน้วนัหยดุทีท่างราชการก าหนด) 
ตัง้แต่เวลา 08:30 - 16:30 น. (มพีกัเทีย่ง) 
ขัน้ตอนการให้บริการ  

1. เจา้หน้าทีต่รวจสอบเอกสารค าขอหารอืวนิิจฉยัประเภทยาทีข่อขึน้ทะเบยีนยา 
2. เจา้หน้าทีร่วบรวม สบืคน้ขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้ง และวเิคราะหข์อ้มลู 
3. ด าเนินการประชุมคณะท างานวนิิจฉยัประเภทยา 
4. เจา้หน้าทีจ่ดัท าบนัทกึ/หนงัสอืตอบผลการวนิิจฉยัประเภทผลติภณัฑ ์พรอ้มเสนอลงนามหนงัสอื

แจง้ผูย้ ื่นค าขอ 

เอกสารและหลกัฐานประกอบ  

1. ค าขอหารอืวนิิจฉยัประเภทยาทีข่อขึน้ทะเบยีนยา 
2. ฉลากผลติภณัฑ ์
3. หนงัสอืมอบอ านาจ ทีร่ะบุอ านาจใหย้ืน่ค าขอรวมถงึเอกสาร หลกัฐาน แกไ้ขเพิม่เตมิ รบัทราบ 

ตดิตามผลการพจิารณา และยกเลกิค าขอพรอ้มรบัค าขอและเอกสารหลกัฐานคนื ส าเนาบตัร
ประชาชนผูม้อบและผูร้บัมอบอ านาจ พรอ้มตดิอาการแสตมป์ 30 บาท 

4. เอกสารก ากบัผลติภณัฑ ์
5. เอกสารรายละเอยีดของสาร/พชื /สตัวใ์นสตูรส่วนประกอบ 
6. เอกสารแสดงคุณภาพมาตรฐานของผลติภณัฑ ์(Product specification) 
7. กรรมวธิกีารผลติผลติภณัฑ ์
8. แบบตรวจสอบเอกสารค าขอหารอืวนิิจฉัยประเภทยาทีข่อขึน้ทะเบยีนยา 

ช่องทางการร้องเรียนและแนะน าบริการ :  

1. ศูนยบ์รกิารประชาชน ส านกัปลดัส านกันายกรฐัมนตร ี: เลขที ่1 ถ.พษิณุโลก เขตดุสติ กทม. 
10300 / สายด่วน 1111 / www.1111.go.th / ตู ้ปณ.1111 เลขที ่1 ถ.พษิณุโลก เขตดุสติ กทม. 
10300 

2. ศูนยร์บัเรือ่งรอ้งเรยีนการทุจรติในภาครฐั ส านกังานคณะกรรมการป้องกนัและปราบปรามการ
ทุจรติในภาครฐั (ส านกังาน ป.ป.ท.) 
a. 99 หมู ่4 อาคารซอฟตแ์วรป์ารค์ ชัน้ 2 ถนนแจง้วฒันะ ต าบลคลองเกลอื อ าเภอปากเกรด็ 

จงัหวดันนทบุร ี11120 
b. สายด่วน 1206 / โทรศพัท ์025026670-80 ต่อ 1900 , 1904- 7 / โทรสาร 0 2502 6132 
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c. www.pacc.go.th /  
3. ศูนยร์บัเรือ่งรอ้งเรยีนส าหรบันกัลงทุนต่างชาต ิ(The Anti-Corruption Operation center) 

Tel : +66 92 668 0777 / Line : Fad.pacc / Facebook : The Anti-Corruption Operation 
Center / Email : Fad.pacc@gmail.com 

แบบฟอรม์ตวัอย่างและคู่มือการกรอก 

1. ค าขอหารอืวนิิจฉยัประเภทยาทีข่อขึน้ทะเบยีนยา 
2. แบบตรวจสอบเอกสารค าขอหารอืวนิิจฉัยประเภทยาทีข่อขึน้ทะเบยีนยา 
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กองควบคมุวตัถเุสพติด 
คู่มือส าหรบัประชาชน : การแจ้งผลการวินิจฉัยผลิตภณัฑว์ตัถเุสพติด7   
ช่องทางให้บริการ : กองควบคุมวตัถุเสพตดิ ชัน้ 5 อาคาร 7 (อาคารเงนิทุน หมุนเวยีนยาเสพตดิ) 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข จงัหวดันนทบุร ีโทรศพัท ์0 2590 7761 0 
2590 7338 0 2590 7314 หรอื ตดิต่อดว้ยตวัเอง 
ระยะเวลาเปิดให้บริการ : เปิดให้บรกิารวนั จนัทร ์ถงึ วนัศุกร ์(ยกเวน้วนัหยุดที่ทางราชการ ก าหนด) 
ตัง้แต่เวลา 08:30 - 16:30 น. 
ขัน้ตอนการให้บริการ : 

1. ผูป้ระกอบการยืน่หนงัสอืขอใหพ้จิารณาวนิิจฉัยผลติภณัฑ ์และแจง้ส่วนประกอบทุกชนิดทีผ่สม
อยู่ในผลติภณัฑ ์และใหแ้จง้ รายละเอยีดของส่วนประกอบดงักล่าวใหค้รบถ้วน เช่น ชื่อสามญั 
ชื่อทางเคม ีสูตรโมเลกุล โครงสรา้งทางเคม ีCAS Number (กรณีเครื่องมอืแพทยใ์ห้ยื่นแบบ
สรุปขอ้มูลผลติภณัฑท์ี่ขอให้วนิิจฉัย) และเอกสารประกอบผู้ยื่นหนังสอืขอให้พจิารณาวนิิจฉัย
ผลติภณัฑ ์และเอกสารประกอบต่อเจา้หน้าที ่

2. เจา้หน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของหนังสอืฯ และเอกสารประกอบ หากเอกสารครบถ้วน
ถูกต้อง เจา้หน้าทีจ่ะออกใบสัง่ช าระค่าจดัเกบ็ฯ และพมิพ์ใบสัง่ช าระฯ จากระบบออนไลน์ ให้ผู้
ยื่นหนังสือน าไปช าระเงนิที่ช่องทางตามใบสัง่ช าระ และรบัเอกสารใบนัดรบัหนังสือตอบข้อ
วนิิจฉยัผลติภณัฑ ์

3. เจา้หน้าทีพ่จิารณาเอกสารโดยละเอยีดและจดัท าหนังสอื ตอบขอ้วนิิจฉัยผลติภณัฑ ์และเสนอ
เลขาธกิารฯ หรอืผูไ้ดร้บัมอบหมายเพื่อลงนาม 

4. เลขาธกิารฯ หรอืผูไ้ดร้บัมอบหมายพจิารณาขอ้วนิิจฉยัผลติภณัฑ ์และลงนามในหนังสอืตอบขอ้
วนิิจฉยัผลติภณัฑ ์

5. เจา้หน้าทีแ่จง้ผลการพจิารณา 

เอกสารและหลกัฐานประกอบ : 

1. หนงัสอืขอใหพ้จิารณาวนิิจฉยัผลติภณัฑ ์ 
2. เอกสารแสดงรายละเอยีดผลติภณัฑ ์หรอื เอกสารวชิาการ 
3. แบบตรวจสอบเอกสารประกอบการวนิิจฉยัผลติภณัฑ ์(F-N5-142) 
4. แบบสรปุขอ้มลูผลติภณัฑท์ีข่อใหว้นิิจฉยั (เฉพาะกรณเีครือ่งมอืแพทย)์ (F-N5-143) 
5. หนังสอืมอบอ านาจ พร้อมส าเนาหนังสอืรบัรองแสดงการจดทะเบียนเป็นนิติบุคคล ซึ่งนาย

ทะเบียนออไว้ไม่เกิน 6 เดือน รบัรองส าเนา ประทบัตรานิติบุคคล ส าเนาบตัรประจ าตัว
ประชาชนของ ผูข้ออนุญาตและผูไ้ดร้บัมอบอ านาจฉบบัจรงิ  
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ช่องทางการร้องเรียนและแนะน าบริการ : 

1. ศูนยจ์ดัการเรือ่งรอ้งเรยีนและปราบปรามการกระท าผดิกฎหมายเกี่ยวกบัผลติภณัฑส์ุขภาพ (ศรป.) 
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ถนนตวิานนท ์ต าบลตลาดขวญั อ าเภอเมอืง จงัหวดันนทบุร ี
11000 

2. สายด่วน 1556 
3. โทรศพัทห์มาเลข 02 590 7354-55 
4. โทรสาร 0 2590 1556 
5. Email : 1556@fda.moph.go.th 
6. ศูนยบ์รกิารประชาชน ส านกัปลดั ส านกันายกรฐัมนตร ี(หมายเหตุ: ( เลขที ่1 ถ.พษิณุโลก เขตดุสติ 

กทม. 10300 / สายด่วน 1111 / www.1111.go.th / ตู ้ปณ.1111 เลขที ่1 ถ.พษิณุโลก เขตดุสติ 
กทม. 10300)) 

7. ศูนยร์บัเรือ่งรอ้งเรยีนการทุจรติในภาครฐั ส านกังานคณะกรรมการป้องกนัและปราบปรามการทุจรติ
ในภาครฐั (ส านกังาน ป.ป.ท.) 

a. 99 หมู ่4 อาคารซอฟตแ์วรป์ารค์ ชัน้ 2 ถนนแจง้วฒันะ ต าบลคลองเกลอื อ าเภอปากเกรด็ 
จงัหวดันนทบุร ี11120 

b. สายด่วน 1206 / โทรศพัท ์025026670-80 ต่อ 1900 , 1904- 7 / โทรสาร 0 2502 6132 
c. www.pacc.go.th /  

8. ศูนยร์บัเรือ่งรอ้งเรยีนส าหรบันกัลงทุนต่างชาต ิ(The Anti-Corruption Operation center) 
Tel : +66 92 668 0777 / Line : Fad.pacc / Facebook : The Anti-Corruption Operation Center 
/ Email : Fad.pacc@gmail.com 

แบบฟอรม์ตวัอย่างและคู่มือการกรอก : 

1. ตวัอยา่งการกรอก 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

mailto:1556@fda.moph.go.th
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13 
 

กองอาหาร  
คู่มือส าหรบัประชาชน : การขอประเมินความปลอดภยัอาหาร8  
ช่องทางให้บริการ :  

1. https://privus.fda.moph.go.th// เวบ็ไซต ์และช่องทางออนไลน์ เปิดใหบ้รกิารตลอด 24 ชัว่โมง  
2. กลุ่มก าหนดมาตรฐาน กองอาหาร ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา หอ้ง 324 ชัน้ 3 อาคาร 

3 ตกึส านกังาน คณะกรรมการอาหารและยา 88/24 กระทรวง สาธารณสุข ถ.ตวิานนท ์จ.นนทบุร ี
11000  (หมายเหตุ: ยืน่รายงานหรอืเอกสาร ประกอบการประเมนิความปลอดภยัตามที่ แจง้ผ่าน
ระบบ e-submission) เปิดใหบ้รกิาร วนัจนัทร-์ศุกร ์(ยกเวน้วนัหยดุทีท่างราชการก าหนด) ตัง้แต่
เวลา 8.30 -16.30 น. (มพีกัเทีย่ง) 

ขัน้ตอนการให้บริการ  

1. ภายหลงัจากผูย้ ื่นค าขอ ยืน่ค าขอเขา้เวบ็ไซต ์http://privus.fda.moph.go.th ช าระเงนิเรยีบรอ้ย
แลว้ เจา้หน้าทีจ่ะพจิารณาตรวจสอบความครบถว้นของรายละเอยีด ในแบบค าขอฯ และเอกสาร
หลกัฐานประกอบตามทีก่ าหนดไว ้หากเอกสารครบถว้น เจา้หน้าทีล่งรบัค าขอฯ (กรณพีบ
ขอ้บกพรอ่ง หรอืขอค าชีแ้จงเพิม่เตมิใหผู้ย้ ื่นค าขอฯ ด าเนินการแกไ้ขขอ้บกพรอ่งหรอืชีแ้จง 
เพิม่เตมิภายในวนัทีก่ าหนด) 

2. เจา้หน้าทีพ่จิารณาและสรุปขอ้มลูผลการประเมนิความปลอดภยั 
3. เจา้หน้าทีเ่สนอเอกสารหลกัฐาน ขอ้มลูประกอบการประเมนิความปลอดภยั และผลการประเมนิ

จากหน่วยประเมนิ ความปลอดภยัฯ ต่อเลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา หรอื 
คณะอนุกรรมการและ/หรอืคณะท างานทีเ่กีย่วขอ้งกบัการใหค้ าวนิิจฉยัดา้นการประเมนิความ
ปลอดภยัอาหาร แลว้แต่กรณี เพื่อพจิารณาเหน็ชอบผลการประเมนิ 

4. เสนอผลการพจิารณาต่อผูม้อี านาจเพื่อลงนามอนุมตักิารแจง้ ผลการประเมนิความปลอดภยั 
5. ระบบ e-submission จะแจง้ผลการพจิารณาใหผู้ย้ ื่นค าขอ ทราบทางe-mail ในทนัททีีผู่ม้อี านาจ

พจิารณาและบนัทกึผลในระบบ 

หมายเหตุ  

1. อาหารใหม ่(Novel food) และอาหารทีไ่มเ่ขา้ข่ายอาหารใหม ่ตอ้งเสนอต่อคณะอนุกรรมการที่
เกีย่วขอ้งกบัการให ้ค าวนิิจฉยัดา้นการประเมนิความปลอดภยัอาหาร ส าหรบักรณีทีอ่าจไมต่อ้งเสนอต่อ
คณะอนุกรรมการ ฯ เช่น ปรมิาณหรอืสรรพคุณของสารเขา้ข่ายเป็นยา หรอื มสีาร ทีส่่งผลกระทบต่อสุขภาพ 
เช่น ฮอรโ์มน หรอืสารก่อมะเรง็ หรอื มขีอ้มลูท านองเดยีวกนักบัมตจิากคณะอนุกรรมการ ฯ มาก่อนแลว้  

2. ผูย้ ืน่ค าขอฯ สามารถแจง้ความประสงคใ์นการรบัหนงัสอืแจง้ผลการพจิารณาฉบบัจรงิ โดยมารบั
ดว้ยตนเองหรอื จดัส่งทางไปรษณยี ์
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เอกสารและหลกัฐานประกอบ  
กรณีท่ี 1 อาหารใหม่ (Novel food)  
1. แบบค าขอทวนสอบการเป็นอาหารใหม ่หรอื แบบค าขอยืน่ผลการประเมนิความปลอดภยัอาหาร

ใหม ่(Novel food) อเิลก็ทรอนิกส ์ 
2. ขอ้มลูประกอบการพจิารณาตามทีก่ าหนดในแบบตรวจสอบเอกสารเบือ้งตน้ (Checklist) หรอื

รายงานผลการ ประเมนิความปลอดภยัจากหน่วยประเมนิความปลอดภยัทีส่ านกังานคณะกรรมการอาหาร
และยาใหก้ารยอมรบั แลว้แต่กรณ ี 

กรณีท่ี 2 อาหารท่ีไม่เข้าข่ายอาหารใหม่  
1. แบบค าขอยืน่ผลการประเมนิความปลอดภยัอาหารทีไ่มเ่ขา้ขา่ยอาหารใหม ่หรอื แบบค าขอยื่นผล

การ ประเมนิการใชจ้ลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิในอาหารทีน่อกเหนือจากบญัชแีนบทา้ยประกาศกระทรวง
สาธารณสุข ว่าดว้ยการใชจุ้ลนิทรยีโ์พรไบโอตกิในอาหาร อเิลก็ทรอนิกส ์ 

2. รายงานผลการประเมนิความปลอดภยัจากหน่วยประเมนิความปลอดภยัทีส่ านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยาใหก้ารยอมรบั พรอ้มเอกสารประกอบการประเมนิความปลอดภยัตามทีก่ าหนด
ในแบบตรวจสอบ เอกสารเบือ้งตน้ (Checklist) 
ช่องทางการร้องเรียนและแนะน าบริการ  
 1. ศูนยจ์ดัการเรือ่งรอ้งเรยีนและปราบปรามการกระท าผดิกฎหมายเกี่ยวกบัผลติภณัฑส์ุขภาพ 
(ศรป.)ส านกังาน คณะกรรมการอาหารและยา ชัน้ 1 อาคาร 1 ถนนตวิานนท ์ต าบลตลาดขวญั อ าเภอเมอืง 
จงัหวดันนทบุร ี11000  

2. สายด่วน 1556  
3. โทรศพัทห์มายเลข 0 2590 7354 -55  
4. โทรสาร 0 2590 1556  
5. E-mail : 1556@fda.moph.go.th  
6. กองผลติภณัฑ ์: กองอาหาร กลุ่มก าหนดมาตรฐาน  
7. โทรศพัทห์มายเลข 02-590 7178, 02-590 7185 โทรสาร 0 2591 8476  
8. E-mail : p2food@fda.moph.go.th 

แบบฟอรม์ตวัอย่างและคู่มือการกรอก  
ภาคผนวก 1  

1. การขอประเมนิความปลอดภยัอาหารใหม ่(Novel food)  
1.1 แบบค าขอทวนสอบการเป็นอาหารใหม ่(Novel food) พรอ้มแบบตรวจสอบเอกสาร

เบือ้งตน้ (Checklist)  
1.2 แบบค าขอยื่นผลการประเมนิความปลอดภยัอาหารใหม ่(Novel food)  

2. การขอประเมนิความปลอดภยัอาหารทีไ่มเ่ขา้ข่ายอาหารใหม่  

mailto:1556@fda.moph.go.th
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2.1 แบบค าขอยื่นผลการประเมนิความปลอดภยัอาหารทีไ่มเ่ขา้ขา่ยอาหารใหม่  
2.2 แบบค าขอยื่นผลการประเมนิการใชจ้ลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิในอาหารทีน่อกเหนือจาก

บญัชแีนบทา้ย ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าดว้ย การใชจ้ลุนิทรยีโ์พรไบโอตกิในอาหาร พรอ้ม
แบบตรวจสอบเอกสาร เบือ้งตน้ (Checklist)  

ภาคผนวก 2 ค าอธบิายเพิม่เตมิเกีย่วกบัขอ้มลูประกอบการยื่นขอประเมนิความปลอดภยัอาหาร  
ภาคผนวก 3 สรปุกระบวนการขอประเมนิความปลอดภยัอาหาร 
 
ช่องทางการปรึกษาการจดัประเภทอาหาร  

1. หนงัสอืหารอืประเภทอาหาร พรอ้มแนบรายละเอยีดผลติภณัฑต์ามเอกสาร “รายละเอยีดผลติภณัฑ์
ส าหรบัการพจิารณาประเภทอาหาร” (สบืคน้ไดท้ีเ่วบ็ไซตก์องอาหาร หวัขอ้ “ดาวน์โหลด” ขอ้ 29.1) 
โดย 

1.1) ยืน่หนงัสอืดว้ยตนเอง ถงึ เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยาที ่อาคาร 3 ชัน้ 2 หอ้ง 
218 หรอื  

1.2)ส่งไปรษณยีถ์งึ เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา มาที ่ส านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา 88/24 ถนนตวิานนท ์ต าบลตลาดขวญั อ าเภอเมอืง จงัหวดันนทบุร ี11000  

2. สอบถามผ่านระบบ Consultation e-service ศกึษาวธิกีารไดท้ีเ่วบ็ไซต ์Consultation e-service 
หรอืโทร 02-5907614 

3. ตดิต่อสอบถามงานจดัประเภทอาหาร โทร 02-5907211 
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กองควบคมุเครื่องมือแพทย ์
คู่มือประชาชน : การวินิจฉัยผลิตภณัฑเ์คร่ืองมือแพทย์9 
ช่องทางการให้บริการ : ศูนยผ์ลติภณัฑส์ุขภาพเบด็เสรจ็ (OSSC) อาคาร 6 ชัน้ 5 ส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ถ.ตวิานนทต์.ตลาดขวญั อ.เมอืง จ.นนทบุร1ี1000 หรอื
โทรสอบถาม 0 2590 7250 /ตดิต่อดว้ยตนเอง ณ หน่วยงาน 
ระยะเวลาเปิดให้บริการ : เปิดใหบ้รกิารวนัจนัทรถ์งึวนั ศุกร ์(ยกเวน้วนัหยดุทีท่างราชการก าหนด) ตัง้แต่
เวลา 08:30 - 15:30 น. (มพีกัเทีย่ง) 
ขัน้ตอนการให้บริการ  

1. เจา้หน้าทีธุ่รการกลุ่มบนัทกึขอ้มลูค าขอในระบบสารสนเทศแลว้ ส่งต่อใหน้กัวชิาการตรวจสอบ
เอกสารค าขอ  

2. นกัวชิาการตรวจสอบความถูกตอ้งครบถ้วนของเอกสาร  
a. กรณเีอกสารถูกตอ้งครบถ้วน - เจา้หน้าที ่ธุรการกลุ่มแจง้ผลการตรวจสอบค าขอและออก

ใบสัง่ช าระค่า ธรรมเนียมการพจิารณาวนิิจฉยัผลติภณัฑว์่าเป็น เครือ่งมอืแพทยห์รอืไม่  
จากนัน้ผูย้ ืน่ค าขอตดิต่อขอรบัใบสัง่ช าระค่าธรรมเนียมฯ แลว้น าไปช าระเงนิพรอ้มน าส าเนา
ใบเสรจ็มอบใหเ้จา้หน้าทีธุ่รการกอง เพื่ออกใบนดัพบเจา้หน้าที่ 

b. กรณเีอกสารไมถู่กตอ้งครบถ้วน - นกัวชิาการระบุขอ้บกพรอ่งหรอืแกไ้ขลงในบนัทกึความ
บกพรอ่ง – เจา้หน้าทีธุ่รการกลุ่มแจง้ผูย้ ืน่ค าขอลงชื่อรบัทราบขอ้บกพรอ่งแลว้มอบส าเนา
ดงักล่าวใหผู้ย้ ืน่ค าขอเพื่อด าเนินการแกไ้ขตามระยะเวลาทีก่ าหนด  

3. นกัวชิาการพจิารณาค าขอและออกหนงัสอื รบัรองการวนิิจฉยั ผลติภณัฑพ์รอ้มเสนอลงนาม ทัง้กรณี
ส่งและไมส่่งผูเ้ชีย่วชาญคณะท างานหรอืคณะอนุกรรมการ  

4. เจา้หน้าทีต่รวจสอบผลการวนิิจฉยัและลงนามในหนงัสอืรบัรองการวนิิจฉยัผลติภณัฑ ์
5. เจา้หน้าทีธุ่รการกลุ่มแจง้ผูย้ ื่นค าขอเพื่อทราบผลการพจิารณาแลว้เสรจ็  

a. ผูย้ ืน่ค าขอน าใบนดัรบัผลมาแสดงต่อเจา้หน้าธุรการกลุ่ม  
b. เจา้หน้าทีธุ่รการกลุ่มออกใบสัง่ช าระค่าธรรมเนียมหนงัสอืรบัรอง ฯ ใหผู้ย้ ืน่ค าขอตดิต่อช าระ

ค่าธรรมเนียม ฯ แลว้ส าเนาใบเสรจ็มอบใหเ้จา้หน้าทีธุ่รการกอง เพื่อรบัหนงัสอืรบัรอง ฯ  

เอกสารและหลกัฐานประกอบ :  

1. ใบควบคุมกระบวนงานการพจิารณาวนิิจฉยัผลติภณัฑเ์ครือ่งมอืแพทย ์
2. แบบตรวจรบัค าขอพจิารณาวนิิจฉยัผลติภณัฑเ์ครือ่งมอืแพทย์ 
3. หนงัสอืขอใหพ้จิารณาวนิิจฉัยผลติภณัฑเ์ครือ่งมอืแพทย ์ 
4. เอกสารประกอบการพจิารณาวนิิจฉัยผลติภณัฑ ์
5. หนงัสอืรบัรองนิตบิุคคล 
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6. หนงัสอืมอบอ านาจใหก้ระท าการแทนพรอ้มส าเนาบตัรประชาชนของผูม้อบอ านาจ (กรณทีีใ่หผู้อ้ ื่น
ด าเนินการแทน) 

ช่องทางการร้องเรียนและแนะน าบริการ :  

1. ศูนยจ์ดัการเรือ่งรอ้งเรยีนและปราบปรามการกระท าผดิกฎหมายเกี่ยวกบัผลติภณัฑส์ุขภาพ (ศรป.) 
อาคาร 1 ชัน้ 1 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ถ.ตวิานนท ์ต.ตลาดขวญั อ.เมอืงจ.นนทบุร ี
11000 โทรศพัท ์025907354- 55 

2. สายด่วน 1556 E-mail : 1556@fda.moph.go.th โทรสาร 0 2590 1556 
3. กองควบคุมเครือ่งมอืแพทยอ์าคาร 6 ชัน้ 3 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ถ.ตวิานนท ์ต.

ตลาดขวญั อ.เมอืง   จ.นนทบุร ี11000 โทรศพัท0์ 2590 7250 โทรสาร 0 2591 8445 E-mail : 
md_standard@fda.moph.go.th 

4. ศูนยบ์รกิารประชาชนส านกัปลดั ส านกันายกรฐัมนตร ี(หมายเหตุ: ( เลขที ่1 ถ.พษิณุโลกเขตดุสต ิ
กทม. 10300 / สายด่วน 1111 / www.1111.go.th / ตู ้ปณ.1111 เลขที ่1 ถ.พษิณุโลกเขตดสุ ต ิ
กทม. 10300)) 

5. ศูนยร์บัเรือ่งรอ้งเรยีนการทุจรติในภาครฐั (หมายเหตุ: (ส านกังานคณะกรรมการป้องกนัและ
ปราบปรามการทุจรติ ในภาครฐั (ส านกังาน ป.ป.ท.) - 99 หมู ่4 อาคารซอฟตแ์วรป์ารค์  ชัน้ 2 
ถนนแจง้วฒันะ ต.คลองเกลอื อ.ปากเกรด็ จ.นนทบุร ี11120 - สายด่วน 1206 / โทรศพัท0์ 2502 
6670-80 ต่อ 1900 , 1904- 7 / โทรสาร 0 2502 6132 - www.pacc.go.th / 
www.facebook.com/PACC.GO.TH  

6. ศูนยร์บัเรือ่งรอ้งเรยีนส าหรบันกัลงทุนต่างชาต ิ(The Anti-Corruption Operation center) Tel : +66 
92 668 0777 

แบบฟอรม์ตวัอย่างและคู่มือการกรอก 

1. ใบควบคุมกระบวนงานการพจิารณาวนิิจฉยัผลติภณัฑเ์ครือ่งมอืแพทย 
2. แบบตรวจรบัค าขอพจิารณาวนิิจฉยัผลติภณัฑเ์ครือ่งมอืแพทย์ 
3. หนงัสอืขอใหพ้จิารณาวนิิจฉัยผลติภณัฑเ์ครือ่งมอืแพทย ์ 
4. เอกสารแสดงรายละเอยีดของผลติภณัฑ ์
5. หนงัสอืมอบอ านาจ 
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กลุ่มควบคมุเคร่ืองส าอาง กองควบคมุเคร่ืองส าอางและวตัถอุนัตราย 
คู่มือประชาชน : การขอให้พิจารณาวินิจฉัยประเภทผลิตภณัฑ์10 
ช่องทางการให้บริการ :  

1. ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

ศูนยบ์รกิารผลติภณัฑส์ุขภาพเบด็เสรจ็ (One Stop Service Center: OSSC) ชัน้ 5 อาคาร 6 ตกึ 

ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  

88/24 กระทรวงสาธารณสุข ถ.ตวิานนท ์จ.นนทบุร ี11000/ ตดิต่อดว้ยตนเอง ณ หน่วยงาน 

ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดใหบ้รกิารวนั จนัทร ์ถงึ วนัศุกร ์(ยกเวน้วนัหยดุทีท่างราชการก าหนด) 

ตัง้แต่เวลา 08:30 - 16:30 น. (มพีกัเทีย่ง) 

2. www.fda.moph.co.th/เวบ็ไซทแ์ละช่องทางออนไลน์  

ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดใหบ้รกิารตลอด 24 ชัว่โมง 

ขัน้ตอนการให้บริการ  

1. ผูป้ระกอบการยืน่ค าขอใหพ้จิารณาวนิิจฉยัประเภทผลติภณัฑพ์รอ้มเอกสารประกอบให้
เจา้หน้าทีต่รวจสอบความครบถว้น พรอ้มช าระค่าธรรมเนียมค าขอ 

2. ผูต้รวจประเมนิเอกสารพจิารณาความถูกตอ้งของค าขอใหพ้จิารณาวนิิจฉยัประเภทผลติภณัฑ์
และเอกสารและน าเรือ่งเขา้ประชุมคณะท างานพจิารณาการก ากบัดแูลเครือ่งส าอางก่อนออกสู่
ตลาด 

3. เจา้หน้าทีท่ าบนัทกึและหนงัสอืแจง้ผลการพจิารณาเสนอผูอ้ านวยการส านกัควบคุมเครือ่งส าอาง
และวตัถุอนัตรายลงนาม 

4. แจง้ผลการพจิารณา และใหผู้ป้ระกอบการทีย่ ื่นค าขอลงนามรบัเรือ่ง 

เอกสารและหลกัฐานประกอบ  

1. บนัทกึขอ้ความใบควบคุมกระบวนการ (F-C2-1) 
2. ใบตรวจรบัเอกสารค าขอใหพ้จิารณาวนิิจฉยัประเภทผลติภณัฑ ์(F-C2-30) 
3. ค าขอใหพ้จิารณาวนิิจฉัยประเภทผลติภณัฑ ์(F-C2-29) 
4. หนงัสอืมอบอ านาจ ทีผ่่านการประทบัตรารบัรอง (F-C2-11) 

5. เอกสารหลกัฐาน หรอืรายละเอยีดเพิม่เตมิของผลติภณัฑ ์
 

http://www.fda.moph.co.th/เว็บไซท์และช่องทางออนไลน์
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ช่องทางการร้องเรียนและแนะน าบริการ :  

1. ศูนยจ์ดัการเรือ่งรอ้งเรยีนและปราบปรามการกระท าผดิกฎหมายเกี่ยวกบั ผลติภณัฑส์ุขภาพ (ศรป.)

ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ชัน้ 1 อาคาร A ถนนตวิานนท ์ ต าบลตลาดขวญั อ าเภอ

เมอืง จงัหวดันนทบุร ี11000 

2. เบอรส์ายด่วน อย. 1556 

3. โทรศพัทร์อ้งเรยีนผลติภณัฑ ์0 2590 7354 -55 

4. E-mail :1556@fda.moph.go.th 

5. โทรสารศูนยร์อ้งเรยีน 0 2590 1556 

6. กลุ่มควบคุมเครือ่งส าอาง 02-590-7275 

7. ศูนยบ์รกิารประชาชน ส านกัปลดัส านกันายกรฐัมนตร ีเลขที ่1 ถ.พษิณุโลก เขตดุสติ กทม. 10300 / 

สายด่วน 1111 / www.1111.go.th / ตู ้ปณ.1111 เลขที ่1 ถ.พษิณุโลก เขตดุสติ กทม. 10300 

8. ศูนยร์บัเรือ่งรอ้งเรยีนการทุจรติในภาครฐั ส านกังานคณะกรรมการป้องกนัและปราบปรามการทุจรติ

ในภาครฐั (ส านกังาน ป.ป.ท.) 

- 99 หมู ่4 อาคารซอฟตแ์วรป์ารค์ ชัน้ 2 ถนนแจง้วฒันะ ต าบลคลองเกลอื อ าเภอปากเกรด็ จงัหวดั

นนทบุร ี11120 

- สายด่วน 1206 / โทรศพัท ์0 2502 6670-80 ต่อ 1900 , 1904- 7 / โทรสาร 0 2502 6132 

- www.pacc.go.th / www.facebook.com/PACC.GO.TH  

9. ศูนยร์บัเรือ่งรอ้งเรยีนส าหรบันกัลงทุนต่างชาต ิ(The Anti-Corruption Operation center) 

Tel : +66 92 668 0777 / Line : Fad.pacc / Facebook : The Anti-Corruption Operation Center 

/ Email : Fad.pacc@gmail.com))   

แบบฟอรม์ตวัอย่างและคู่มือการกรอก 

1. บนัทกึขอ้ความใบควบคุมกระบวนการ (F-C2-1) 

 

 

 

 

http://www.facebook.com/PACC.GO.TH
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กลุ่มควบคมุวตัถอุนัตราย กองควบคมุเครื่องส าอางและวตัถอุนัตราย 
คู่มือประชาชน : การขอหนังสือวินิจฉัยผลิตภณัฑว์ตัถอุนัตรายท่ีอยู่ในความรบัผิดชอบของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา11 
ช่องทางการให้บริการ :  

1. ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
ศูนยบ์รกิารผลติภณัฑส์ุขภาพเบด็เสรจ็ (One Stop Service Center: OSSC) ชัน้ 4 อาคาร 6 ตกึ 
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  
88/24 กระทรวงสาธารณสุข ถ.ตวิานนท ์จ.นนทบุร ี11000 โทรศพัท ์025907612 

2. ยืน่ออนไลน์ผ่านระบบสารสนเทศของส านกังาน คณะกรรมการอาหารและยา (e-submission) ที ่
https://privus.fda.moph.go.th/  
ระยะเวลาเปิดให้บริการ วนัจนัทร-์ วนัศุกร ์(เวน้วนัหยุดราชการ) ตัง้แต่เวลา 08.30 – 16.30 น. 

3. ยืน่ดว้ยตนเอง (walk-in) ณ ศูนยบ์รกิารสุขภาพ เบด็เสรจ็ (One Stop Service Center: OSSC) ชัน้ 
5 อาคาร 6 ตกึส า านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 88/24 กระทรวงสาธารณสุข ถ.ตวิานนท ์ต.
ตลาดขวญั อ.เมอืงนนทบุร ีจ.นนทบุร ี11000 โทรศพัท0์ 2590 7626 
ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดใหบ้รกิารวนั จนัทร ์ถงึ วนัศุกร ์(เวน้วนัหยดุราชการ) ตัง้แต่เวลา 

08:30 - 15:00 น. (มพีกัเทีย่ง) 

ขัน้ตอนการให้บริการ  
กรณยีื่นออนไลน์ผ่านระบบสารสนเทศของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (e-submission) 

1. การตรวจสอบความครบถว้นถูกตอ้งของค าขอและ เอกสารหลกัฐานผ่านระบบสารสนเทศดา้นวตัถุ
อนัตราย  

a. กรณเีอกสารครบถว้นถูกตอ้ง เจา้หน้าทีจ่ะเลอืก สถานะ “ตรวจสอบเอกสารและ/ช าระเงนิ” 
เพื่อใหผู้ย้ ืน่ ค าขอช าระค่าใชจ้า่ย  

b. กรณเีอกสารไมค่รบถว้น/ถูกตอ้ง เจา้หน้าทีจ่ะเลอืก สถานะ “คนืค าขอ” พรอ้มกบัระบุ
เหตุผลการคนืค าขอ 

2. การพจิารณาวนิิจฉยัผลติภณัฑว์ตัถุอนัตราย 
3. การลงนาม 
4. การรบัหนงัสอืตอบขอ้วนิิจฉยัผลติภณัฑ์  

a. กรณผีูย้ ื่นค าขอประสงคจ์ะรบัหนงัสอืฯ ทาง ไปรษณยี ์เจา้หน้าทีจ่ะจดัส่งหนงัสอืฯ ทาง
ไปรษณยี ์ลงทะเบยีน  

b. กรณผีูย้ ื่นค าขอประสงคจ์ะรบัหนงัสอืฯ ดว้ยตนเอง ณ ศูนยบ์รกิารสุขภาพเบด็เสรจ็  
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i. กดบตัรควิ  
ii. น าใบนดัรบัเรือ่งมารบัหนงัสอืฯ จากเจา้หน้าที่ 

กรณยีื่นดว้ยตนเอง (walk-in) ณ ศูนยบ์รกิารสุขภาพเบด็เสรจ็ (One Stop Service Center: OSSC) 

1. การตรวจสอบความครบถว้นถูกตอ้งของค าขอและ เอกสารหลกัฐาน  
a. กรณเีอกสารครบถว้นถูกตอ้ง เจา้หน้าทีจ่ะออกใบสัง่ ช าระค่าใชจ้่ายใหแ้ก่ผูย้ ื่นค าขอ  
b. กรณเีอกสารไมค่รบถว้น/ถูกตอ้ง เจา้หน้าทีจ่ะ บนัทกึขอ้บกพรอ่งและแจง้ใหผู้ย้ ืน่ค าขอ

ทราบเพื่อ ด าเนินการแกไ้ข 
2. การพจิารณาวนิิจฉยัผลติภณัฑว์ตัถุอนัตราย 
3. การลงนาม 
4. การรบัหนงัสอืตอบขอ้วนิิจฉยัผลติภณัฑ์  

a. กรณผีูย้ ื่นค าขอประสงคจ์ะรบัหนงัสอืฯ ทาง ไปรษณยี ์เจา้หน้าทีจ่ะจดัส่งหนงัสอืฯ ทาง
ไปรษณยี ์ลงทะเบยีน  

b. กรณผีูย้ ื่นค าขอประสงคจ์ะรบัหนังสอื ฯ ดว้ยตนเอง ณ ศูนยบ์รกิารสุขภาพเบด็เสรจ็  
i. กดบตัรควิ  
ii. น าใบนดัรบัเรือ่งมารบัหนงัสอืฯ จากเจา้หน้าที่ 

เอกสารและหลกัฐานประกอบ  

1. บนัทกึการตรวจสอบค าขอและเอกสารประกอบค าขอการขอหนงัสอื วนิิจฉัยผลติภณัฑว์ตัถุอนัตราย 
(Checklist) ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั กรณยีืน่ดว้ยตนเอง (walk-in) 

2. หนงัสอืขอวนิิจฉยัผลติภณัฑว์ตัถุอนัตราย ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั กรณยีื่นดว้ยตนเอง (walk-in) 
3. ตวัอยา่งฉลากผลติภณัฑท์ีร่ะบุประโยชน์/วธิกีารใชฉ้บบัจรงิ 1 ฉบบั 
4. เอกสารแสดงสตูรส่วนประกอบ 100 % พรอ้มระบุหน้าทีข่องสารทุกตวั ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 
5. เอกสารแสดงขอ้มลูความปลอดภยั (SDS) ของผลติภณัฑห์รอืสารทุกตวัในผลติภณัฑ ์ยกเวน้ น ้า 

ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 
6. เอกสารแสดงลกัษณะภาชนะบรรจแุละขนาดความจุของภาชนะ เช่น รปูถ่ายผลติภณัฑฉ์บบัจรงิ 1 

ฉบบั 
7. หนงัสอืมอบอ านาจและแต่งตัง้ผูด้ าเนินการส าเนา 1 ฉบบั หมายเหตุกรณยีื่นดว้ยตนเอง (walk-in) 

ขอแบบฟอรม์ไดท้ี ่OSSC กลุ่มควบคุมวตัถุอนัตราย หรอืดาวน์โหลดไดท้ี่ 
http://www.fda.moph.go.th/psiond/download.htm หวัขอ้ “บนัทกึการตรวจสอบหลกัฐานของผูข้อ
อนุญาต” และ “แบบฟอรม์ หนงัสอืมอบอ านาจและแต่งตัง้ผูด้ าเนินการ” 

8. เอกสารอื่นทีเ่กีย่วชอ้ง เช่น หนงัสอืชีแ้จงเพิม่เตมิ คู่มอืประกอบการใช้ ผลติภณัฑฉ์บบัจรงิ 1 ฉบบั 
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ช่องทางการร้องเรียนและแนะน าบริการ :  

1. ศูนยจ์ดัการเรือ่งรอ้งเรยีนและปราบปรามการกระท าผดิกฎหมายเกี่ยวกบั ผลติภณัฑส์ุขภาพ (ศรป.) 
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ชัน้ 1 อาคาร A ถนนตวิานนท ์ ต าบลตลาดขวญั อ าเภอ
เมอืง จงัหวดันนทบุร ี11000 โทรศพัทร์อ้งเรยีนผลติภณัฑ ์0 2590 7354 -55 เบอรส์ายด่วน อย. 
1556 E-mail :1556@fda.moph.go.th 

2. ศูนยบ์รกิารผลติภณัฑส์ุขภาพเบด็เสรจ็ (One Stop Service Center: OSSC) ทีอ่ยู ่ชัน้ 5 อาคาร 6 
ตกึส านกังานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข 88/24 ถนนตวิานนท ์ต าบลตลาด
ขวญั อ าเภอเมอืง จงัหวดันนทบุร ี11000 โทรศพัท ์0 2590 7626 หมายเหตุกรณตีดิตามการ
พจิารณาค าขอ 

3. กลุ่มควบคุมวตัถุอนัตราย กองควบคุมเครือ่งส าอางและวตัถุอนัตราย ทีอ่ยู ่ชัน้ 5 อาคาร 2 
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ถนนตวิานนท ์ต าบลตลาดขวญั อ าเภอเมอืง จงัหวดันนทบุร ี
11000 โทรศพัท ์0 2590 7298 โทรสาร 0 2591 8482 อเีมล ์toxic@fda.moph.go.th หมายเหตุ
กรณตีดิตามการพจิารณาค าขอ 

4. ศูนยบ์รกิารประชาชน ส านกัปลดั ส านกันายกรฐัมนตร ีทีอ่ยู ่เลขที ่1 ถนนพษิณุโลก เขตดุสติ 
กรงุเทพมหานคร 10300 หรอื สายด่วน 1111 หรอื www.1111.go.th หรอื ตู ้ปณ. 1111 เลขที ่1 
ถนนพษิณุโลก เขตดุสติ กรงุเทพมหานคร 10300 

5. ศูนยร์บัเรือ่งรอ้งเรยีนการทุจรติในภาครฐั หมายเหตุ: ส านกังานคณะกรรมการป้องกนัและ
ปราบปรามการทุจรติในภาครฐั (ส านกังาน ป.ป.ท.) ทีอ่ยู ่99 หมู ่4 อาคารซอฟตแ์วรป์ารค์ ชัน้ 2 
ถนนแจง้วฒันะ ต าบลคลองเกลอื อ าเภอปากเกรด็ จงัหวดันนทบุร ี11120 สายด่วน 1206 โทรศพัท ์
0 2502 6670-80 ต่อ 1900, 1904-7 โทรสาร 0 2502 6132 www.pace.go.th / 
www.facebook.com/PACC.GO.TH  

6. ศูนยร์บัเรือ่งรอ้งเรยีนส าหรบันกัลงทุนต่างชาต ิ(The Anti-Corruption Operation Center) Tel: +66 
92 668 0777/ Line: Fad.pacc / Facebook: The Anti-Corruption Operation Center/ Email: 
Fad.pacc@gmail.com) 

แบบฟอรม์ตวัอย่างและคู่มือการกรอก 
1. แบบบนัทกึการตรวจสอบค าขอและเอกสารประกอบค าขอ (Checklist) การขอหนังสอืวนิิจฉยั 

ผลติภณัฑว์ตัถุอนัตราย 
2. ตวัอยา่งหนงัสอืขอวนิิจฉัยผลติภณัฑว์ตัถุอนัตราย 
3. ตวัอยา่งเอกสารแสดงสตูรส่วนประกอบ 100% พรอ้มระบุหน้าทีข่องสารทุกรายการ 

  

mailto:Fad.pacc@gmail.com
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ส่วนท่ี 3 ทบทวนกฎหมายและแนวทางท่ีเก่ียวข้องในการจดัประเภทผลิตภณัฑส์มุนไพร 

1. พระราชบญัญติัผลิตภณัฑส์มนุไพร พ.ศ.๒๕๖๒2 
มาตรา ๔ ในพระราชบญัญตันิี้  
“สมุนไพร” หมายความว่า ผลติผลธรรมชาตทิีไ่ดจ้ากพชื สตัว ์จุลชพี หรอืแร่ ทีใ่ช ้ผสม ปรุง หรอื

แปรสภาพ เป็นผลติภณัฑส์มนุไพร  
“ผลติภณัฑส์มนุไพร” หมายความว่า  
(๑) ยาจากสมนุไพร และใหห้มายความรวมถงึยาแผนไทย ยาพฒันาจาก สมุนไพร ยาแผนโบราณที่

ใช้กับมนุษย์ตามกฎหมายว่าด้วยยา หรอืยาตามองค์ความรู้ การแพทย์ทางเลือกตามที่รฐัมนตรโีดย
ค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนด เพื่อการบ าบดั รกัษา และบรรเทาความเจบ็ป่วยของมนุษย ์
หรอืการป้องกนัโรค  

(๒) ผลติภณัฑ์จากสมุนไพรหรอืผลิตภณัฑ์ที่มสี่วนประกอบส าคญัที่เป็นหรอื  แปรสภาพจาก
สมุนไพร ซึ่งพรอ้มที่จะน า ไปใช้แก่มนุษย์เพื่อให้เกิดผลต่อสุขภาพหรอื  การท างานของร่างกายให้ดขีึ้น 
เสรมิสรา้งโครงสรา้งหรอืการท างานของร่างกาย หรอื ลดปจัจยัเสีย่งของการเกดิโรค  

(๓) วตัถุทีมุ่ง่หมายส าหรบัใชเ้ป็นส่วนผสมในการผลติผลติภณัฑส์มุนไพร  
(๔) วตัถุอื่นตามที่รฐัมนตรโีดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนด  ให้เป็นผลติภณัฑ์

สมนุไพร  
ความตาม (๑) (๒) หรอื (๓) ไมห่มายความรวมถงึ  
(ก) วตัถุที่มุ่งหมายส าหรบัใช้ในการเกษตร การอุตสาหกรรม หรอืการอื่น ตามที่รฐัมนตรโีดย

ค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนด  
(ข) วตัถุที่จดัเป็นยาแผนปจัจุบนั ยาแผนโบราณส าหรบัสตัว ์อาหารส าหรบัมนุษยห์รอืสตัว์ เครื่อง

กฬีา เครื่องมอืเครื่องใช้ในการส่งเสรมิสุขภาพ เครื่องส าอาง เครื่องมอืแพทย ์วตัถุที่ออกฤทธิต่์อจติและ
ประสาท ยาเสพติดให้โทษ วตัถุอันตราย หรอืวตัถุอื่นตามที่รฐัมนตรโีดยค าแนะน าของคณะกรรมการ
ประกาศก าหนด  

“ยาแผนไทย” หมายความว่า ยาทีไ่ด้จากสมุนไพรโดยตรง หรอืทีไ่ดจ้าก การผสม ปรุง หรอืแปร
สภาพสมุนไพร ทีมุ่่งหมายส า หรบัใชต้ามศาสตรอ์งคค์วามรู้ การแพทยแ์ผนไทยหรอืยาทีร่ฐัมนตรปีระกาศ
ก าหนดใหเ้ป็นยาแผนไทย  

“ยาพฒันาจากสมุนไพร” หมายความว่า ยาทีไ่ดจ้ากสมุนไพรโดยตรง หรอืที่ ได้จากการผสม ปรุง 
หรอืแปรสภาพสมนุไพร ทีไ่มใ่ช่ยาแผนไทยและยาตามองคค์วามรู ้การแพทยท์างเลอืก 

2. แนวทางการขึ้นทะเบียนผลิตภณัฑส์มุนไพร3  

1.ค าจ ากดัความท่ีเก่ียวข้องกบัผลิตภณัฑส์มนุไพร  
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สมนุไพร หมายถงึ ผลติผลธรรมชาตทิีไ่ดจ้ากพชื สตัว ์จุลชพี หรอืแร่ ทีใ่ชผ้สม ปรุง หรอืแปรสภาพ 
เป็นผลติภณัฑส์มนุไพร  

ผลติภณัฑส์มุนไพรตามเอกสารนี้ หมายถงึ ผลติภณัฑส์มุนไพรตามความใน (1) (2) และ (4) ของ
นิยาม ตามมาตรา 4 แห่งพระราชบญัญตัผิลติภณัฑส์มนุไพร พ.ศ. 2562 ไดแ้ก่  

1. ยาจากสมุนไพร หมายถงึ ยาแผนไทย ยาพฒันาจากสมุนไพร ยาแผนโบราณทีใ่ชก้บัมนุษยต์าม
กฎหมายว่าด้วยยา หรือยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือกตามที่ร ัฐมนตรีโดยค าแนะน าของ
คณะกรรมการ ประกาศก าหนด เพื่อการบ าบดั รกัษา และบรรเทาความเจบ็ป่วยของมนุษย ์หรอืการป้องกนั
โรค  

2. ผลติภณัฑส์มนุไพรเพื่อสุขภาพ หมายถงึ ผลติภณัฑจ์ากสมนุไพรหรอืผลติภณัฑท์ีม่สี่วนประกอบ 
ส าคญัที่เป็นหรอืแปรสภาพจากสมุนไพร ซึง่พรอ้มที่จะน าไปใช้แก่มนุษยเ์พื่อใหเ้กดิผลต่อสุขภาพ หรอืการ  
ท างานของรา่งกายใหด้ขีึน้ เสรมิสรา้งโครงสรา้งหรอืการท างานของรา่งกาย หรอืลดปจัจยัเสีย่งของการเกดิ
โรค  

3. วตัถุอื่นตามที่รฐัมนตรโีดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนดให้เป็นผลิตภณัฑ์
สมนุไพร 

ทัง้นี้ ผลติภณัฑส์มนุไพร มสีารส าคญัทีไ่ดม้าจากสมุนไพร ไดแ้ก่  

1. พชื ส่วนของพชื วติามนิแรธ่าตุทีไ่ดจ้ากพชื หรอืสิง่ทีไ่ดจ้ากพชื  

2. สตัว ์ส่วนของสตัวห์รอืเภสชัวตัถุ (เครือ่งยา) ทีไ่ดจ้ากสตัว ์ทีไ่มใ่ช่มนุษย์  

3. แร ่ทีอ่ยูใ่นต าราทีใ่ชใ้นยาตามองคค์วามรูด้ ัง้เดมิ ตามรฐัมนตรปีระกาศ  

4. สารสงัเคราะห์เลยีนแบบสิง่ที่ได้จากธรรมชาติตามหลกัเกณฑท์ี่ประกาศก าหนดตาม
มาตรา 4(4) เช่น สารที่เคยมปีระวตักิารอนุญาตเป็นยาแผนโบราณ หรอื สารที่อ้างองิการใช้ตาม
องคค์วามรูด้ ัง้เดมิ เช่น พมิเสน การบรู น ้ามนัระก า  

5. สารสกดัจากสมุนไพร รวมถงึสารสกดัที่ผ่านกระบวนการท าให้บรสิุทธิข์ ึ้น (Refined 
extract) ทัง้น้ีไม่รวมถึง  

1. ผลติภณัฑส์มุนไพรที่มกีารวจิยัพฒันาสมุนไพรด้วยกระบวนการทางวทิยาศาสตร ์จนได้ตวัยา  
สมุนไพรหรอืสารส าคญัจากสมุนไพร ทีอ่ยู่ในลกัษณะเป็นสารบรสิุทธิ ์(purified substance) หรอื
อนุพนัธ ์ซึง่ ทราบสตูรโครงสรา้งแน่ชดั  

2. ผลติภณัฑท์ีใ่ชเ้ป็นอาหารในรปูแบบปกต ิ(conventional food) เช่น เครื่องดื่มไม่จ ากดัปรมิาณ
การบรโิภค 



25 
 

2.แนวทางการก ากบัดแูลผลิตภณัฑส์มุนไพร 

แบ่งการก ากบัดูแลตามหลกัการจดัการความเสี่ยงของผลติภณัฑ์ โดยแบ่งประเภทผลติภณัฑ์ออกเป็น 2 
ประเภท ดงันี้  

1) ผลติภณัฑท์ีม่คีวามเสีย่งสงู (high risk product category) หมายถงึ ผลติภณัฑส์มุนไพรทีม่ขีอ้บ่ง
ใช ้เพื่อบ าบดั รกัษา และการบรรเทา หรอืการป้องกนัโรค ในกรณดีงัต่อไปน้ี  

1.1) ผลติภณัฑท์ีบ่ าบดั รกัษา และการบรรเทา หรอืการป้องกนัโรค ความเจบ็ป่วยหรอืโรค
ชนิดที ่รา้ยแรง (serious form)  

1.2) ผลติภณัฑท์ีอ่าจน าไปใชใ้นทางทีผ่ดิ  

1.3) ผลติภณัฑท์ีต่อ้งมกีารควบคุมการใชเ้ป็นพเิศษ เพื่อความปลอดภยัของผูบ้รโิภค  

1.4) ผลติภณัฑป์ราศจากเชือ้ชนิดฉีดเขา้สู่ร่างกาย (sterile injections) หรอืชนิดใชส้ าหรบั
ดวงตา  

1.5) ผลติภณัฑท์ีม่รีปูแบบและวธิใีชซ้บัซอ้นหรอืยากในการบรหิารผลติภณัฑเ์ขา้สู่รา่งกาย  

1.6) ผลิตภณัฑ์ที่อาจเกิดผลข้างเคยีงที่ร้ายแรงหรอืมคีวามส าคญัที่ต้องควบคุมความ
ปลอดภยั  

ความเจบ็ป่วยหรอืโรคชนิดที่รา้ยแรง (serious form) หมายถงึ อาการ โรค หรอืความ
เจบ็ป่วยทีก่าร วนิิจฉัยหรอืรกัษาจ าเป็นต้องใชบุ้คลากรทางการแพทยท์ีม่คีุณสมบตัเิหมาะสม หรอื
อยู่นอกเหนือความสามารถ ของผู้บรโิภคที่จะรกัษาไดด้้วยตวัเอง หรอืประเมนิอย่างถูกต้องด้วย
ตวัเองได้โดยปราศจากการปรกึษาอย่าง สม ่าเสมอจากบุคลากรทางการแพทย์ที่มคีุณสมบตัิ
เหมาะสม ซึ่งความเจบ็ป่วยหรอืโรคชนิดทีร่า้ยแรง เช่น alcoholism, anxiety state, infectious 
respiratory syndromes, psychotic conditions, inflammatory and debilitating arthritis, addiction 
(ยกเว้น nicotine addiction), arteriosclerosis, asthma, cancer, congestive heart failure, 
convulsions, dementia, depression, diabetes, gangrene, glaucoma, hematologic bleeding 
disorders, hepatitis, hypertension, nausea and vomiting of pregnancy, obesity, rheumatic 
fever, septicemia, sexually transmitted diseases, strangulated hernia, thrombotic and 
embolic disorders, thyroid disease, ulcer of the gastro-intestinal tract  

2) ผลติภณัฑท์ีไ่ม่ใช่ความเสีย่งสูง (non-high risk product category) หมายถงึ ผลติภณัฑท์ีไ่ม่ใช่ 
ผลิตภณัฑ์ที่มีความเสี่ยงสูง รวมถึงผลิตภณัฑ์ที่มคีวามเสี่ยงต่อสุขภาพอยู่ในระดบัต ่า และมชี่วงความ
ปลอดภยั ในการใชก้วา้ง (wide safety margins) โดยขอ้บ่งใช ้วตัถุประสงคก์ารใช ้สรรพคุณ หรอืขอ้ความ
กล่าวอา้งทาง สุขภาพ เกี่ยวขอ้งกบัการเสรมิสรา้งสุขภาพ การบ ารุงสุขภาพ การป้องกนัการขาดอาหาร ลด
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ความเสีย่งในการ เกดิโรค รวมทัง้การบ าบดั บรรเทา รกัษาโรค ป้องกนั อาการผดิปกต ิหรอืความเจบ็ป่วย
ชนิดทีไ่มร่า้ยแรง (non-serious form)  

ความเจบ็ป่วยหรือโรคชนิดท่ีไม่ร้ายแรง (non-serious form) หมายถงึ อาการ โรค หรอืความ 
เจบ็ป่วยที่นอกเหนือจากอาการ โรค หรอืความเจบ็ป่วยชนิดที่ร้ายแรง ซึ่งรวมถึงอาการ โรค หรอืความ
เจบ็ปว่ยทีห่ายไดเ้อง เมื่อทิง้ไวร้ะยะเวลาหน่ึงกจ็ะหายไปไดเ้องตามธรรมชาต ิหรอืหากปล่อยทิง้ไวแ้ลว้คาด
ว่าอาการจะ ดขีึน้น้อยกว่าผลลพัธท์ีไ่ดจ้ากการใชผ้ลติภณัฑ ์

3.การแบ่งประเภทและค านิยามของผลิตภณัฑส์มุนไพร 

ก.ยาตามองคค์วามรู้ดัง้เดิม  

ยาจากสมุนไพรตามองค์ความรู้ดัง้เดมิ ที่ใช้เพื่อการบ าบดั รกัษา และบรรเทาความเจบ็ป่วยของ
มนุษย ์หรอืการป้องกนัโรค ซึง่ประกอบดว้ย ยาตามองคค์วามรูด้ ัง้เดมิตามต าราแผนไทย หรอืต าราแผนจนี 
หรอืยาที่ ปรุงตามการประกอบโรคศลิปะสาขาการแพทยแ์ผนไทยหรอืแผนจนีซึ่งการผสม ปรุง หรอืแปร
สภาพสมุนไพร ทีเ่ป็นไปตามองคค์วามรูด้ ัง้เดมิมขีอ้มลูที่มากเพยีงพอ และเชื่อถอืไดใ้นความปลอดภยัและ
สรรพคุณ โดยไม่ จ าเป็นต้องท าการศกึษาด้านความปลอดภยัหรอืประสทิธภิาพเพิม่เตมิ ซึ่งยาตามองค์
ความรูด้ ัง้เดมิ แบ่งเป็น 2 ประเภท ดงันี้  

(1) ยาแผนไทย (ก1) หมายถงึ ยาทีไ่ดจ้ากสมุนไพรโดยตรง หรอืทีไ่ดจ้ากการผสม ปรุง หรอืแปร 
สภาพสมุนไพร ที่มุ่งหมายส าหรบัใช้ตามศาสตร์องค์ความรูก้ารแพทยแ์ผนไทยหรอืยาที่รฐัมนตรปีระกาศ 
ก าหนดใหเ้ป็นยาแผนไทย รวมถงึ ยาที่บรรจุในต ารายาทีเ่ป็นที่ยอมรบัในระดบัชาต ิและต ารบัยาที่ตัง้ตาม  
ศาสตรอ์งคค์วามรูก้ารแพทยแ์ผนไทย  

(2) ยาแผนจีน (ก2) หมายถงึ ยาที่ไดจ้ากสมุนไพรโดยตรง หรอืทีไ่ดจ้ากการผสม ปรุง หรือแปร
สภาพ สมนุไพร ทีมุ่ง่หมายส าหรบัใชต้ามศาสตรอ์งคค์วามรูก้ารแพทยแ์ผนจนีหรอืยาตามทีร่ฐัมนตรปีระกาศ 
ก าหนดให้เป็นยาแผนจนี รวมถงึ ยาที่บรรจุในต ารายาที่เป็นที่ยอมรบัในระดบัชาติ และต ารบัยาที่ตัง้ตาม  
ศาสตรอ์งคค์วามรูก้ารแพทยแ์ผนจนี  

ข. ยาพฒันาจากสมนุไพร  

ยาทีไ่ดจ้ากสมนุไพรโดยตรง หรอืทีไ่ดจ้ากการผสม ปรงุ หรอืแปรสภาพสมุนไพร ทีไ่ม่ใช่ยาแผนไทย 
หรอืยาตามองค์ความรูก้ารแพทยท์างเลอืกตามทีร่ฐัมนตรโีดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนด  
และใช้เพื่อการบ าบดั รกัษา และบรรเทาความเจบ็ป่วยของมนุษย์ หรอืการป้องกนัโรค กล่าวคอื เป็นยา 
สมุนไพรทีม่กีารพฒันาจากองค์ความรูด้ ัง้เดมิ ยาจากสมุนไพรที่ยอมรบัทัว่ไป หรอืยาจากสมุนไพรใหม่ ซึ่ง
ต้อง ใช้เอกสารหลกัฐานทางวทิยาศาสตรเ์พื่อสนับสนุนคุณภาพ ความปลอดภยั และประสทิธภิาพ ใน
แลว้แต่ละ กรณ ีโดยยาพฒันาจากสมนุไพร แบ่งเป็น 4 ประเภท ดงันี้  
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(1) ยาจากสมุนไพรท่ีพฒันาการผลิต (modified formulation) (ข1) หมายถงึ ยาจากสมุนไพรที่ 
มกีารพฒันากรรมวธิกีารผลติที่แตกต่างจากองค์ความรูด้ ัง้เดมิในด้านรูปแบบยา โดยนอกเหนือจากการตัง้
ตาม ศาสตรอ์งคค์วามรูก้ารแพทยแ์ผนไทยหรอืแผนจนี ซึง่มตีวัยาส าคญั ความแรง ขนาดการใชย้า ลักษณะ
การ ปลดปล่อยยา (release characteristics) และสรรพคุณสอดคลอ้งกบัต ารบัเดมิ 

(2) ยาจากสมุนไพรท่ียอมรบัทัว่ไป (well-established herbal medicines) (ข2) หมายถงึ ยา
จากสมุนไพรที่มขีอ้มูลปรากฏในเอกสารทางวชิาการ (bibliographical evidence) ซึ่งเพยีงพอและเป็นที่
ยอมรบัในทางการแพทย ์(well-established medicinal use) และเอกสารไดร้บัการยอมรบัจากหน่วยงาน
ก ากบัดูแลด้านยา หรอืเป็นยาในบญัชยีาหลกัแห่งชาตดิ้านสมุนไพร หรอืเป็นยาในมอโนกราฟที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเหน็ชอบ โดยค าแนะน าของคณะกรรมการผลติภณัฑส์มุนไพร ซึง่การยื่นค าขอ
ตอ้งผ่านกระบวนการขอค าแนะน าจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นรายกรณไีป  

(3) ยาจากสมุนไพรท่ีวิจยัพฒันา (scientifically established herbal medicines) (ข3) 
หมายถงึ ยาจากสมุนไพร ยาตามองคค์วามรูก้ารแพทยท์างเลอืกอื่นทีน่อกเหนือจากประกาศก าหนด ทีต่้อง
อาศยัขอ้มลูทางวทิยาศาสตรม์าสนับสนุน เช่น ขอ้มลูทีไ่ม่ใช่การศกึษาทางคลนิิก การศกึษาวจิยัทางคลนิิก  
ขอ้มลูจากวารสารทางวชิาการ รว่มกบัขอ้มลูตามองคค์วามรูท้ีส่บืทอดต่อกนัมา  

(4) ยาจากสมนุไพรใหม่ (ข4) หมายถงึ ยาจากสมนุไพรทีไ่ดจ้ากสมุนไพรชนิดใหม่ ไม่มกีารใชต้าม
องคค์วามรูด้ ัง้เดมิ ซึง่ต้องอาศยัขอ้มลูทางวทิยาศาสตรม์าสนับสนุน เช่น ขอ้มลูทีไ่ม่ใช่การศกึษาทางคลนิิก
และการศกึษาวจิยัทางคลนิิก ขอ้มลูจากวารสารทางวชิาการ  

ค. ผลิตภณัฑส์มนุไพรเพ่ือสขุภาพ  

ผลติภณัฑจ์ากสมนุไพรหรอืผลติภณัฑท์ีม่สี่วนประกอบส าคญัทีเ่ป็นหรอืแปรสภาพจากสมุนไพร ซึง่
พร้อมที่จะน าไปใช้แก่มนุษย์เพื่อให้เกิดผลต่อสุขภาพ หรอืการท างานของร่างกายให้ดีขึ้น เสริมสร้าง
โครงสรา้งหรอื การท างานของรา่งกาย หรอืลดปจัจยัเสีย่งของการเกดิโรค ทัง้น้ีไม่รวมถงึผลติภณัฑส์มุนไพร
ทีใ่ชเ้พื่อการบ าบดั รกัษา และบรรเทาความเจบ็ป่วยของมนุษยห์รอืการป้องกนัโรค โดยผลติภณัฑส์มุนไพร
เพื่อสุขภาพแบ่งเป็น 4 ประเภท ดงันี้  

(1) ผลิตภณัฑส์มุนไพรเพ่ือสุขภาพท่ีเป็นไปตามองคค์วามรู้ดัง้เดิม (ค1) หมายถงึ ผลติภณัฑ์
สมนุไพรเพื่อสุขภาพทีม่ปีระวตักิารใชต้ามองคค์วามรูด้ ัง้เดมิตามแผนไทยหรอืแผนจนี ดงันี้  

1.1 สูตรส่วนประกอบ และสารทีอ่อกฤทธิ ์(active ingredients) เป็นไปตามองคค์วามรู้
ดัง้เดมิ  

1.2 มวีตัถุประสงคก์ารใชอ้า้งองิตามองคค์วามรูด้ ัง้เดมิ  

1.3 ขนาดความแรง (strength) และขนาดทีใ่ชเ้ป็นไปตามองคค์วามรูด้ ัง้เดมิ  
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1.4 ช่องทางการบรหิารผลติภณัฑ ์(route of administration) เป็นไปตามองคค์วามรูด้ ัง้เดมิ  

(2) ผลิตภณัฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพท่ีพฒันาไปจากองค์ความรู้ดัง้เดิม (ค2) หมายถึง 
ผลติภณัฑ ์ สมุนไพรเพื่อสุขภาพทีม่ปีระวตักิารใชต้ามองคค์วามรูด้ ัง้เดมิตามแผนไทยหรอืแผนจนี แต่มกีาร
พฒันากรรมวธิีการผลิตที่แตกต่างจากองค์ความรู้ดัง้เดมิในด้านรูปแบบ โดยนอกเหนือจากการตัง้ตาม
ศาสตรอ์งคค์วามรูก้ารแพทยแ์ผนไทยหรอืแผนจนี ซึง่มสี่วนประกอบส าคญั ความแรง ขนาดการใช ้ลกัษณะ
การปลดปล่อย ส่วนประกอบส าคญั (release characteristics) และขอ้ความกล่าวอ้างทางสุขภาพสอดคลอ้ง
กบัต ารบัเดมิ ดงันี้  

2.1 สูตรส่วนประกอบและสารที่ออกฤทธิ ์(active ingredients) เป็นไปตามองค์ความรู้
ดัง้เดมิ  

2.2 มวีตัถุประสงค์การใช้อ้างองิตามองค์ความรูด้ ัง้เดมิ หรอืเทยีบเคยีงได้กบัองค์ความรู้
ดัง้เดมิ  

2.3 ขนาดความแรง (strength) และขนาดที่ใช้ เป็นไปตามองค์ความรู้ดัง้เดมิ หรอื
เทยีบเคยีงไดก้บัองคค์วามรูด้ ัง้เดมิ  

2.4 ช่องทางการบรหิารผลติภณัฑ ์(route of administration) เป็นไปตามองคค์วามรูด้ ัง้เดมิ 
หรอืเทยีบเคยีงไดก้บัองคค์วามรูด้ ัง้เดมิ  

(3) ผลิตภณัฑส์มนุไพรเพ่ือสุขภาพท่ีอ้างอิงความรู้ทางวิทยาศาสตร ์(ค3) หมายถงึ ผลติภณัฑ์
สมุนไพรเพื่อสุขภาพทีต่้องใชเ้อกสารหลกัฐานทางวทิยาศาสตรเ์พื่อสนับสนุนคุณภาพ ความปลอดภยั และ
ประสทิธภิาพในแลว้แต่ละกรณ ีโดยแบ่งไดเ้ป็น 2 กรณ ีดงันี้  

3.1 ผลติภณัฑป์ระกอบดว้ยสมนุไพรหรอืส่วนประกอบส าคญัอื่น ทีม่ปีระวตักิารใชต้ัง้แต่ 15 
ปีขึน้ไป  

3.2 ผลติภณัฑป์ระกอบดว้ยสมุนไพรหรอืส่วนประกอบส าคญัอื่น ทีม่ปีระวตักิารใชน้้อยกว่า 
15 ปี  

(4) เวชส าอางสมุนไพร (ค4) หมายถงึ ผลติภณัฑจ์ากสมุนไพร ทีมุ่่งหมายส าหรบัใช้ทา ถู นวด 
โรย พ่น หยอด ใส่ อบ หรอืกระท าดว้ยวธิอีื่นใดกบัส่วนภายนอกของร่างกายมนุษย ์รวมถงึฟนัและเยื่อบุช่อง
ปาก เพื่อใหเ้กดิผลต่อสุขภาพหรอืการท างานของร่างกายใหด้ขีึน้ เสรมิสรา้งการท างานของร่างกายใหอ้ยู่ใน
สภาพด ีโดยมตีวัอยา่งผลติภณัฑ ์ดงันี้  

1) กลุ่มผลติภณัฑป์ลูกผม หรอืลดการหลุดร่วงของเส้นผม (anti-hair loss products) 
ยกเวน้ ขอ้ความกล่าวอ้าง ค าว่า “anti-hair loss products” และ “ลดการขาดร่วงของเสน้ผม” จาก
การใชผ้ลติภณัฑท์ีท่ าใหผ้มนุ่มลื่น และเสน้ผมไมพ่นักนั  
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2) กลุ่มผลติภณัฑท์นัตกรรม ยกเว้น ยาสฟีนั น ้ายาบ้วนปาก สเปรยร์ะงบักลิน่ปาก และ
ผลติภณัฑ ์ฟอกสฟีนัทีแ่สดงสรรพคุณป้องกนัฟนัผุ ใหฟ้นัแขง็แรง และลดกลิน่ปาก  

3) ผลติภณัฑล์ดการคนัของหนังศรีษะ ยกเวน้ ลดอาการคนัจากผลติภณัฑส์ระผมทีช่่วยลด
ความ มนัของหนงัศรีษะ  

4) กลุ่มผลติภณัฑก์ าจดัไฝ ฝ้า  

5) ผลติภณัฑฝ้์า กระ และท าใหผ้วิขาวกระจ่างใส ยกเวน้ ผลติภณัฑท์ี่ท าให้ผวิทีม่ปีญัหา
หมอง คล ้าแลดกูระจา่งใสขึน้  

6) กลุ่มผลติภณัฑ ์anti-sunburn ยกเวน้ ผลติภณัฑท์ีใ่ชท้าหลงัจากการออกแดด (after sun 
product)  

7) กลุ่มผลติภณัฑร์กัษาหรอืลดการเกดิสวิ ยกเวน้ ผลติภณัฑท์ี่ใช้ลดความมนับนใบหน้า 
เพื่อลด การเกดิสวิ  

8) กลุ่มผลติภณัฑป้์องกนัการแหง้แตก หรอืเพิม่ความเรยีบเนียนของผวิ ยกเวน้ ผลติภณัฑ์
ทีป้่องกนั การแห้งแตกโดยการเพิม่ความชุ่มชื้น หรอืผลติภณัฑท์ี่ให้ความเรยีบเนียนของผวิทาง
กายภาพ  

9) กลุ่มผลติภณัฑท์ีเ่พิม่ความกระจา่งใสของผวิโดยป้องกนัการสรา้งของเมลานิน  

10) กลุ่มผลติภณัฑท์ีเ่พิม่ความกระจา่งใสของผวิโดยเร่งการสลายตวัของเมลานิน  

11) กลุ่มผลติภณัฑล์บริว้รอย ยกเวน้ ผลติภณัฑท์ีล่บริว้รอยจากการใหค้วามชุ่มชืน้  

12) กลุ่มผลติภณัฑล์ดการคนัของผวิหนงัทีม่สีาเหตุจากผวิแหง้ (atopic prone skin)  

13) กลุ่มผลติภณัฑล์ดผวิหนงัแตกลาย ยกเวน้ ผลติภณัฑท์ีป้่องกนัการแตกลาย จากการให้
ความ ชุ่มชืน้ 

4.การจดัแบ่งข้อบ่งใช้ สรรพคณุ และข้อความกล่าวอ้างทางสขุภาพ  

4.1 ยาจากสมนุไพร  

แบ่งขอ้บ่งใช ้หรอืสรรพคุณ เป็น 3 ประเภท ดงันี้  

(1) ขอ้บ่งใช้หรอืสรรพคุณด้านสุขภาพตามองค์ความรูด้ ัง้เดมิ ( traditional health use) 
หมายถงึ ขอ้บ่งใชห้รอืสรรพคุณทีม่กีารใชเ้พื่อใหม้สีุขภาพดตีามปกตโิดยทัว่ไป หรอืส่งเสรมิสุขภาพ
ใหด้ขีึน้ โดยเป็นการ ใชต้ามศาสตรอ์งคค์วามรูด้ ัง้เดมิ ทีม่พีืน้ฐานการใชจ้ากการสัง่สมประสบการณ์ 
และอยูบ่นพืน้ฐานของกรอบ แนวคดิดา้นองคค์วามรูด้ ัง้เดมิอยา่งเฉพาะเจาะจง  
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(2) ขอ้บ่งใช้หรอืสรรพคุณด้านการรกัษาตามองค์ความรูด้ ัง้เดมิ ( traditional treatment) 
หมายถึง ข้อบ่งใช้หรอืสรรพคุณที่ใช้เพื่อการบ าบดั รกัษา หรอืบรรเทาความเจบ็ป่วย หรอืการ
ป้องกนัโรค โดยอา้งองิตาม ศาสตรอ์งคค์วามรูด้ ัง้เดมิ  

(3) ขอ้บ่งใชห้รอืสรรพคุณดา้นการรกัษาตามขอ้มลูวทิยาศาสตร ์(scientifically established 
treatment) แบ่งเป็น 2 ประเภท ดงันี้  

1.1 ข้อบ่งใช้หรือสรรพคุณด้านการรักษาตามข้อมูลวิทยาศาสตร์ ที่มีความ
เกี่ยวขอ้งกบัศาสตร ์ องคค์วามรูด้ ัง้เดมิ หมายถงึ ขอ้บ่งใชห้รอืสรรพคุณดา้นการบ าบดั รกัษา หรอื
บรรเทาความเจบ็ป่วยของมนุษย ์ หรอืการป้องกนัโรค ทีอ่้างองิเอกสารหลกัฐานทางวทิยาศาสตร ์
โดยขอ้บ่งใชห้รอืสรรพคุณมทีี่มาหรอืมคีวาม สอดคลอ้งกบัศาสตรอ์งคค์วามรูก้ารแพทยแ์ผนไทย
หรอืองคค์วามรูก้ารแพทยท์างเลอืกตามทีร่ฐัมนตรโีดย ค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนด 

1.2 ขอ้บ่งใชห้รอืสรรพคุณด้านการรกัษาตามขอ้มลูวทิยาศาสตร ์ไม่สอดคล้องกบั
ศาสตรอ์งค์ ความรูด้ ัง้เดมิ หมายถงึ ขอ้บ่งใชห้รอืสรรพคุณดา้นการบ าบดั รกัษา หรอืบรรเทาความ
เจบ็ปว่ยของมนุษย ์หรอืการป้องกนัโรค ทีอ่้างองิเอกสารหลกัฐานทางวทิยาศาสตรโ์ดยขอ้บ่งใชห้รอื
สรรพคุณนัน้ ไม่สอดคล้องกบั ศาสตรอ์งค์ความรูก้ารแพทยแ์ผนไทยหรอืองค์ความรูก้ารแพทย์
ทางเลอืกตามทีร่ฐัมนตรโีดยค าแนะน าของ คณะกรรมการประกาศก าหนด  
4.2 ผลติภณัฑส์มนุไพรเพื่อสุขภาพ  

แบ่งขอ้บ่งใช ้หรอืขอ้ความกล่าวอา้งทางสุขภาพ เป็น 4 ประเภท ดงันี้  

(1) การกล่าวอ้างทางสุขภาพทัว่ไปหรอืหน้าที่ของสารอาหาร (general or nutritional 
claim) หมายถงึ การกล่าวอ้างทางสุขภาพดา้นการเสรมิสารอาหาร หรอืเพื่อใหม้สีุขภาพดตีามปกติ
โดยทัว่ไป ซึง่ คุณประโยชน์จากการเสรมิสารอาหารควรมากกว่าปรมิาณสารอาหารทีไ่ดร้บัต่อวนั  

ตวัอยา่ง  

- เป็นแหล่งสารตัง้ตน้ของวติามนิเอในรา่งกาย ทีม่สี่วนช่วยคงสภาพปกตขิองการมองเหน็  

- เป็นแหล่งของสารตา้นอนุมลูอสิระ  

- บ ารงุรา่งกาย 

- ช่วยลดอาการอ่อนเพลยี  

- เพิม่ความแขง็แรงของรา่งกาย  

(2) การกล่าวอ้างหน้าที ่(functional claim) หมายถงึ การกล่าวอ้างทางสุขภาพทีส่อดคลอ้ง
กบัผลต่อสุขภาพเชงิบวก เพื่อคงสภาพหรอืเสรมิสรา้งโครงสรา้งของร่างกาย หรอืปรบัการท างาน
ของร่างกาย เพื่อให้ ร่างกายท าหน้าที่ตามปกต ิโดยแบ่งเป็นกรณีทีก่ารกล่าวอ้างทางสุขภาพไม่
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สมัพนัธ์กบัโรค และกรณีที่ระบุความสมัพนัธ์กบัโรค ทัง้นี้มวีตัถุประสงค์เพื่อส่งเสรมิสุขภาพ ผ่อน
คลายความไม่สบายเลก็น้อยของร่างกายจากบางกระบวนการทางสรรีวทิยา รวมถงึภาวะความไม่
สบายเลก็น้อยทีอ่าจพบไดใ้นกลุ่มประชากรผูส้งูอาย ุหญงิ วยัหลงัหมดประจ าเดอืน หญงิตัง้ครรภ ์ 

ตวัอยา่ง  

- บ ารงุ/เสรมิสุขภาพของขอ้  

- มสี่วนช่วยเสรมิสรา้งภมูคิุม้กนั  

- มสี่วนช่วยเพิม่การเจรญิเตบิโตของจลุนิทรยีท์ีม่คีุณภาพในล าไสแ้ละทางเดนิอาหาร  

- เสรมิการท าหน้าทีแ่ละสุขภาพของตบั  

- เสรมิ/ช่วยใหส้ดชื่น กระปรีก้ระเปรา่ หรอืมชีวีติชวีา  

- ช่วยลดความไมส่บายของรา่งกาย จากภาวะหมดประจ าเดอืน  

- ช่วยยอ่ยอาหารเพื่อลดอาการอาหารไมย่อ่ย  

– เสรมิสุขภาพในวยัสงูอาย  

– เสรมิสุขภาพในภาวะหมดประจ าเดอืน  

(3) การกล่าวอ้างลดความเสีย่งในการเกดิโรค (disease risk reduction claim) หมายถงึ 
การกล่าวอ้างทางสุขภาพที่มกีารเปลี่ยนแปลงอย่างมนีัยส าคญั หรอืลดปจัจยัเสี่ยงในการเกิดโรค 
หรอืภาวะสุขภาพทีเ่กีย่วขอ้ง  

ตวัอยา่ง  

- ช่วยลดปจัจยัเสีย่งของการเกดิโรคกระดกูพรุนโดยท าใหก้ระดกูแขง็แรง  

- ช่วยลดปจัจยัเสีย่งของการเกดิภาวะไขมนัผดิปกต ิ 

(4) การกล่าวอ้างเวชส าอางสมุนไพร หมายถงึ การกล่าวอ้างทางสุขภาพทีม่คีวามมุ่งหมาย
ส าหรบัใชท้า ถู นวด โรย พ่น หยอด ใส่ อบ หรอืกระท าดว้ยวธิอีื่นใดกบัส่วนภายนอกของร่างกาย
มนุษย ์รวมถงึฟนัและเยื่อบุช่องปาก เพื่อให้เกดิผลต่อสุขภาพหรอืการท างานของร่างกายให้ดขีึ้น 
เสรมิสรา้งการท างานของรา่งกายใหอ้ยูใ่นสภาพด ี 

ตวัอยา่ง  

- ส่งเสรมิใหร้ากผมหรอืเสน้ผมมสีุขภาพด ี 

- กระตุน้หรอืคงสภาพการเจรญิเตบิโตของเสน้ผม  
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- ลดความรนุแรงของการเกดิสวิ  

- เพิม่ความยดืหยุน่ของผวิ  

- ท าใหผ้วิมสีุขภาพด ี 

- ซ่อมแซมผวิหนงัจากการแหง้แตก  

- ท าใหผ้วิขาวหรอืผวิกระจ่างใส นอกจากนี้ขอ้บ่งใช ้สรรพคุณ และขอ้ความกล่าวอ้างของ
ผลติภณัฑส์มนุไพรบางประเภท ยงัแบ่งตาม ความเฉพาะเจาะจงของขอ้ความ ดงันี้  

1. ขอ้บ่งใช ้สรรพคุณ ขอ้ความกล่าวอ้างโดยทัว่ไปแบบไม่เฉพาะเจาะจง (non-specific or 
general indications) หมายถงึ  

1.1 การคงสภาวะปกตทิางดา้นสุขภาพในดา้นการเจรญิเตบิโต การพฒันา และการ
ท างานตามปกต ิของรา่งกาย  

1.2 การส่งเสรมิการท างานร่างกายให้ดขีึน้ (health enhancement) ที่ไม่ระบุ
ความสมัพนัธก์บัชื่อ สภาวะ อาการ หรอืชื่อโรค  

1.3 การเสรมิวติามนิ แร่ธาตุ หรอืเพิม่โภชนาการของสารอาหาร ทีส่่งผลต่อการคง
สภาวะสุขภาพดตีามปกต ิในปรมิาณทีแ่นะน าต่อวนั  

1.4 การบรรเทาสภาวะที่ เกิดจากความไม่สบายของร่างกาย โดยไม่ระบุ
ความสมัพนัธก์บัชื่อของโรค 

2. ข้อบ่งใช้ สรรพคุณ ข้อความกล่าวอ้าง แบบเฉพาะเจาะจง (specific indications) 
หมายถงึ  

 2.1 การส่งเสรมิการท างานร่างกายให้ดีขึ้น (health enhancement) โดยระบุ
ความสมัพนัธก์บัชื่อ สภาวะ อาการ หรอืชื่อโรค  
 2.2 การลดความเสีย่งหรอืความถีข่องชื่อสภาวะ อาการ หรอืชื่อโรค  
 2.3 การกล่าวอ้างทางสุขภาพของการเสรมิสรา้งสารอาหารที่เกี่ยวข้องกบัประโยชน์
ทางการรกัษาแบบเฉพาะเจาะจงกบัชื่อโรค  
 2.4 การบ าบดั บรรเทา รกัษา และป้องกนัอาการทีเ่กี่ยวขอ้งกบัชื่อสภาวะ อาการ หรอื
ชื่อโรค 

 
นอกจากนี้ผู้วจิยัยงัได้สบืค้นถงึแนวทางการจดัท า Work instruction12 โดยกองยุทธศาสตรแ์ละ

แผนงาน ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อประกอบการจดัท าแนวทางการด าเนินงานดงักล่าว ฯ  
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จากการรวบรวมคู่มอืประชาชนจากกองผลติภณัฑต่์าง ๆ ทีไ่ด้มกีารประกาศกระบวนการท างานที่
เกี่ยวขอ้งกบัการวนิิจฉัยประเภทผลติภณัฑ์และแบบฟอร์มการจดัท า WI  ผู้วจิยัจงึรวบรวมแนวคดิและ
จดัเตรยีมเนื้อหาเพื่อจดัท า แนวทาง “การด าเนินการจดัการเกี่ยวกบัคลนิิกจดัประเภทผลติภณัฑส์มุนไพร” 
ในรปูแบบของ work instruction (WI) ขึน้ เพื่อช่วยใหก้ารวางแนวทางการจดัการเป็นไปตามแนวคดิของการ
น าระบบคุณภาพมาปรบัใช้ในกระบวนการท างาน เพื่อให้บรรลุตามนโยบายคุณภาพ13 ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ทีม่นีโยบายคุณภาพ ดงันี้ 

“ปฏบิตังิานดว้ยความเชีย่วชาญ ส่งมอบงานทีม่คีุณภาพ มุ่งพฒันาอย่างต่อเนื่อง เพื่อความพงึพอใน
ของผูร้บับรกิาร” 

เพื่อให้การด าเนินงานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นไปตามนโยบายคุณภาพ 
สอดคล้องกบัการวางแผนคุณภาพ และบรรลุซึ่งขอ้ก าหนดที่เกี่ยวขอ้ง จงึก าหนดวตัถุประสงค์คุณภาพไว ้
ดงันี้  

1. มุ่งมัน่พฒันากระบวนการท างานใหร้วดเรว็และทนัสมยั เพื่อปรบัปรุงกระบวนการท างานทีม่ผีล
ต่อระบบคุณภาพอยา่งต่อเนื่อง  

2. มุ่งสู่ประสทิธผิลของกระบวนการจดัการแก้ไขขอ้รอ้งเรยีนภายในระยะเวลาที่ก าหนด เพื่อเพิม่
ความไวในการรบัรูป้ญัหาและเกดิการตอบสนองทีร่วดเรว็  

3. มุง่เน้นการใหบ้รกิารทีม่คีุณภาพ เพื่อใหผู้ร้บับรกิารมคีวามพงึพอใจในการใชบ้รกิาร  

จากนโยบายคุณภาพ และวตัถุประสงค์คุณภาพ ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา การ
จดัท าแนวทางฯ ดงักล่าวจะเป็นการพฒันาระบบการท างานวนิิจฉัยคลนิิกจดัประเภทผลติภณัฑส์มุนไพร ให้
เป็นพฒันาต่อเนื่องไปอย่างมคีุณภาพ กระบวนการท างานรวดเรว็ยิง่ขึ้นและสามารถตอบสนองต่อความ
ตอ้งการของผูร้บับรกิารต่อไป  
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แม่แบบการจดัท า Work instruction13

รปูภาพท่ี 1 แมแ่บบการจดัท า Work instruction โดยกองยุทธศาสตรแ์ละแผนงาน ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาหน้าที ่1 
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รปูภาพท่ี 2 แมแ่บบการจดัท า Work instruction โดยกองยุทธศาสตรแ์ละแผนงาน ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  

หน้าที ่2 
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บทท่ี 3 วิธีการศึกษา 
เป็นการศกึษาเชงิพรรณนา โดยการทบทวนกระบวนการท างานในงานวนิิจฉัยประเภทผลติภณัฑ์

ของกองผลติภณัฑต่์าง ๆ ทีอ่ยูภ่ายใตห้น่วยงานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทบทวนหวัขอ้ที่
จ าเป็นเพื่อการวางแผนใหค้รอบคลุมในทุกส่วนของกระบวนการ และออกแบบกระบวนการท างานของคลนิิก
วนิิจฉัยประเภทผลติภณัฑส์มุนไพร พรอ้มทัง้เอกสารที่เกี่ยวขอ้ง เพื่อเสนอแนวทาง “การด าเนินการจดัการ
เกี่ยวกบัคลนิิกจดัประเภทผลติภณัฑส์มุนไพร” ในรปูแบบของ work instruction (WI) เพื่อใหผู้ป้ฏบิตังิาน
สามารถน าไปเป็นแนวทางในการปฏบิตังิานรวมถงึ เพื่อใหห้น่วยงานบรรลุวตัถุประสงคข์องการพฒันางาน
ตามนโยบายดา้นคุณภาพ ของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาโดยขัน้ตอนการศกึษามดีงันี้ 

1. สบืคน้ รวบรวมขอ้มลูต่าง ๆ ทีเ่กี่ยวขอ้งในการปฏบิตังิาน เช่น ขอ้กฎหมาย แนวทางในการ
วนิิจฉัยประเภทผลติภณัฑ์สมุนไพร และองค์ประกอบที่จ าเป็นต่อการให้บรกิารในคลนิิกวนิิจฉัยประเภท
ผลติภณัฑส์มนุไพร  

2. ศกึษาแนวทางการจดัท า work instruction ใหส้อดคลอ้งกบัแนวทางของหน่วยงาน  
3. จดัท า work instruction “การด าเนินการจดัการเกี่ยวกบัคลนิิกจดัประเภทผลิตภณัฑ์

สมนุไพร”  
4. เสนอ work instruction และสรปุผลการศกึษา 
5. จดัท ารปูเล่ม 
6. เผยแพรผ่ลการศกึษา ใหแ้ก่ ผูป้ฏบิตังิานและเจา้หน้าทีท่ีเ่กีย่วขอ้ง  

ระยะเวลาด าเนินการ  
เกบ็ขอ้มลูและปรบัปรงุกระบวนงานระหว่างการใหบ้รกิารตัง้แต่ช่วงเดอืนกุมภาพนัธ ์2564 ถงึเดอืน

กุมภาพนัธ ์2565 หลงัจากนัน้ร่างแนวทางการด าเนินงานและจดัท า work instruction ตัง้แต่เดอืนมนีาคม 
2565 ถงึเดอืนกรกฎาคม 2565  
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บทท่ี 4 ผลการศึกษา 
จากการรวบรวมและวเิคราะหข์อ้มลูทีไ่ดท้ าการศกึษาทัง้คู่มอืประชาชนในการด าเนินงานของกอง

ผลติภณัฑต่์าง ๆ และแนวทางการจดัประเภทผลติภณัฑส์มนุไพร ผูว้จิยัจงึสามารถสงัเคราะหเ์ป็นเอกสาร
วธิกีารปฏบิตังิาน Work Instruction (WI) แนวทางการด าเนินการจดัการเกี่ยวกบัคลนิิกจดัประเภท
ผลติภณัฑส์มุนไพร ดงันี้ 

 

เอกสารวิธีการปฏิบติังาน  
Work Instruction (WI) 

 

 

ช่ือเอกสาร แนวทางการด าเนินการจดัการเกีย่วกบัคลนิิกจดัประเภทผลติภณัฑส์มุนไพร 

รหสัเอกสาร   

ครัง้ท่ีแก้ไข  0 

วนัท่ีประกาศใช้   

ผูจ้ดัท า 1. นายกฤดพิล จนัทรานนัต์ เภสชักรปฏบิตักิาร 

 2. นางสาวปณติา พนัธท์อง นกัวทิยาศาสตร ์

 

ผูต้รวจสอบ 

 

 

 

 

ผูอ้นุมติั  นายอาทติย ์  พนัเดช   ผูอ้ านวยการกองผลติภณัฑส์ุขภาพ

นวตักรรมและการบรกิาร 
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1. วตัถปุระสงค ์
เพื่อก าหนดแนวปฏบิตัแิละก าหนดผูร้บัผดิชอบในการใหค้ าปรกึษาและจดัประเภทผลติภณัฑ์

สมนุไพร ผ่านระบบ E-Consult เพื่อใหเ้จา้หน้าทีใ่หก้ารบรกิารไดอ้ย่างมปีระสทิธภิาพ โดยก าหนด

ผูร้บัผดิชอบและหน้าที ่รวมถงึวธิปีฏบิตัอิยา่งเหมาะสมในแต่ละขัน้ตอน 

2. ผูป้ฏิบติังาน 

1.1. เจา้หน้าทีก่องผลติภณัฑส์ุขภาพนวตักรรมและการบรกิาร 
1.2. Focal point กองผลติภณัฑส์ุขภาพนวตักรรมและการบรกิาร 
1.3. พนกังานเจา้หน้าทีก่องผลติภณัฑส์ุขภาพนวตักรรมและการบรกิาร 
1.4. พนกังานเจา้หน้าทีก่องผลติภณัฑส์มนุไพร  
1.5. ผูเ้ชีย่วชาญกองผลติภณัฑส์ุขภาพนวตักรรมและการบรกิาร 

3. เครื่องมือ/อปุกรณ์ท่ีเก่ียวข้อง 
 - 

4. ค าศพัทแ์ละค านิยาม 
4.1 “คลินิกจดัประเภทผลติภณัฑ์สมุนไพร” หมายถึง การบรกิารจดัประเภทผลติภณัฑ์สมุนไพรที่อยู่

ภายใตก้ารก ากบัดแูลของพระราชบญัญตัผิลติภณัฑส์มนุไพร พ.ศ. 2562 
4.2 “ค าขอจดัประเภทผลิตภัณฑ์” หมายถึง ค าถามที่ผู้ยื่นค าถามต้องการให้เจ้าหน้าที่จดัประเภท

ผลติภณัฑ ์
4.3 “ระบบ E-Consult” หมายถงึ ระบบบรกิารให้ค าแนะน าการอนุญาตผลติภณัฑส์ุขภาพ และบรกิาร        

จดัประเภทผลติภณัฑส์ุขภาพส าหรบัผูป้ระกอบการ โดยวธิทีางอเิลก็ทรอนิกส์ 
4.4 “ผู้รบับรกิาร” หมายถึง  ผู้ยื่นค าขอผ่านระบบ E-Consult เช่น ประชาชน นักวจิยั ผู้แทนรบัจ้าง              

จดทะเบียน เจ้าหน้าที่ อย. เจ้าหน้าที่ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด  (สสจ.) หน่วยงานของรัฐ 
หน่วยงานของเอกชน 

4.5 “เจา้หน้าที”่(จนท.) หมายถงึ เจา้หน้าที ่OSSC หรอื เจา้หน้าทีส่นบ. ทีไ่ดร้บัมอบหมายจากกองสนบ.
ให้ตรวจสอบค าขอ ออกใบสัง่ช าระ หรอืบรหิารจดัการค าขอฯ ที่ได้รบัจากระบบ Consultation E–
Service  

4.6 “Focal point” หมายถงึ พนกังานเจา้หน้าทีผู่ท้ ีไ่ดร้บัมอบหมายจากกองผลติภณัฑใ์หท้ าหน้าทีบ่รหิาร
จดัการค าขอฯ ทีก่องไดร้บัจากระบบ E-Consult  

4.7 “พนกังานเจา้หน้าทีก่องผลติภณัฑส์ุขภาพนวตักรรมและการบรกิาร” (พนง.จนท.สนบ.) หมายถงึ ผูท้ี่
ไดร้บัมอบหมายจากกองผลติภณัฑส์ุขภาพนวตักรรมและการบรกิาร ใหพ้จิารณาค าขอฯ ทีก่องไดร้บั
จากระบบ E-Consult และด าเนินการจนแลว้เสรจ็  
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4.8 “พนักงานเจา้หน้าที่กองผลติภณัฑส์มุนไพร” (พนง.จนท.สมพ.)  หมายถงึ ผู้ที่ได้รบัมอบหมายจาก
กองผลติภณัฑส์มุนไพรใหพ้จิารณาค าขอฯ ทีก่องไดร้บัจากระบบ E-Consult และด าเนินการจนแลว้
เสรจ็  

4.9 “ผูเ้ชีย่วชาญ”(ผชช.) หมายถงึ บุคคลทีม่คีวามเชีย่วชาญเฉพาะเรื่อง ทัง้จากภายในและภายนอกอย.
ที่ได้รบัคดัเลือกเพื่อให้พิจารณาและให้ความเห็นที่เป็นประโยชน์ในการให้บรกิารผ่านระบบ E-
consult 

ทัง้นี้  ความหมายของค าหรือข้อความอื่นๆ ที่ระบุในเอกสารนี้ ให้เป็นไปตามระเบียบ 
หลกัเกณฑ ์หรอืเงื่อนไขอื่นใดทีส่ านกังานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 

5. เอกสารอ้างอิง 

- พระราชบญัญตั ิผลติภณัฑส์มนุไพร พ.ศ.๒๕๖๒ 
- แนวทางการเตรยีมเอกสารเพื่อขออนุญาตผลติภณัฑส์มนุไพร. 

6. แบบฟอรม์ท่ีใช้ 

6.1 แบบฟอรม์วนิิจฉยัผลติภณัฑส์มนุไพร 
6.2 Checklist แบบตรวจสอบการยืน่เอกสารดว้ยตนเองส าหรบัค าขอขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑส์มุนไพร 
6.3 แบบ ก.1 และ ก.2 : แบบตรวจฯ ค าขอขึน้ทะเบยีนต ารบัยาตามองคค์วามรูด้ ัง้เดมิ   
6.4 แบบ ข.1 : แบบตรวจฯ ค าขอขึน้ทะเบยีนต ารบัยาพฒันาจากสมุนไพรทีพ่ฒันาการผลติ  
6.5 แบบ ข.2 : แบบตรวจฯ ค าขอขึน้ทะเบยีนต ารบัยาพฒันาจากสมุนไพร ทีย่อมรบัทัว่ไป  
6.6 แบบ ข.3 : แบบตรวจฯ ค าขอขึน้ทะเบยีนต ารบัยาพฒันาจากสมุนไพร ทีว่จิยัพฒันา   
6.7 แบบ ข.4 : แบบตรวจฯ ค าขอขึน้ทะเบยีนต ารบัยาพฒันาจากสมุนไพรใหม ่(ข4)   
6.8 แบบ ข.2 เสี่ยงสูง : แบบตรวจฯ ค าขอขึน้ทะเบยีนต ารบัยาพฒันาจากสมุนไพรที่ยอมรบัทัว่ไป          

“ทีม่คีวามเสีย่งสงู”   
6.9 แบบ ข.3 เสี่ยงสูง : แบบตรวจฯ ค าขอขึ้นทะเบียนต ารบัยาพฒันาจากสมุนไพรที่วิจยัพฒันา             

“ทีม่คีวามเสีย่งสงู”   
6.10 แบบ ข.4 เสี่ยงสูง :  แบบตรวจฯ ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาพัฒนาจากสมุนไพรใหม ่                         

“ทีม่คีวามเสีย่งสงู”  
6.11 แบบ ค.1 : แบบตรวจ ฯ ค าขึ้นทะเบยีนต ารบัผลติภณัฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ ที่เป็นไปตาม               

องคค์วามรูด้ ัง้เดมิ   
6.12 แบบ ค.2 : แบบตรวจ ฯ ค าขึ้นทะเบยีนต ารบัผลติภณัฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพที่พฒันาไปจาก            

องคค์วามรูด้ ัง้เดมิ   
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6.13 แบบ ค.3 : แบบตรวจ ฯ ค าขึน้ทะเบยีนต ารบัผลติภณัฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ ที่อ้างอิงความรู้
วทิยาศาสตร ์   

6.14 แบบ ค.4 : แบบตรวจ ฯ ค าขึน้ทะเบยีนต ารบั เวชส าอางสมนุไพร 
6.15 แบบฟอรม์สญัญารกัษาความลบั 
6.16 ตารางสรุปภาพรวมรายการผลติภณัฑน์วตักรรม 
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7. ผงังาน 
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8. รายละเอียดวิธีการปฏิบติังาน 

8.1 เจา้หน้าทีแ่ยกประเภทค าถามที่เขา้มาใหม่ในระบบ E-consult ตามความเหน็ของผูเ้ชีย่วชาญกอง
ผลติภณัฑส์ุขภาพนวตักรรมและการบรกิาร 

8.2 เจา้หน้าที่สรุปจ านวนค าขอเฉพาะที่เกี่ยวขอ้งกบัการจดัประเภทผลติภณัฑส์มุนไพรที่ได้รบัตลอด
สปัดาหแ์ละแจง้เตอืน focal point ผ่านช่องทางไลน์ 

8.3 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความเพียงพอของเอกสารที่ผู้ประกอบการส่งมาในระบบ E-consult โดย
ผู้รบับรกิารต้องมขีอ้มูลส าหรบัการจดัประเภทผลติภณัฑ์สมุนไพร อย่างน้อยต้องมขี้อมูลพื้นฐาน
สอดคล้องตามแบบฟอร์มวนิิจฉัยผลิตภณัฑ์สมุนไพร หากผู้ประกอบการไม่ส่งข้อมูลแบบฟอร์ม
วนิิจฉยัผลติภณัฑส์มนุไพร หรอืส่งขอ้มลูไม่เพยีงพอต่อการจดัประเภท ใหเ้จา้หน้าทีแ่จง้ผูร้บับรกิาร
ส่งขอ้มลูเพิม่เตมิ แลว้จงึด าเนินการขัน้ต่อไป หากครบระยะเวลารอคอยค าตอบแต่ยงัไดร้บัขอ้มลูไม่
เพยีงพอต่อการจดัประเภท ใหด้ าเนินการปิดเรือ่ง  

8.4 เจา้หน้าที่ส่งค าขอจดัประเภทผลติภณัฑผ์่านระบบ E-consult ใหแ้ก่ focal point เพื่อตรวจสอบ
ขอ้มลู   

8.5 เจา้หน้าทีด่งึขอ้มลูเอกสารของผูร้บับรกิารจากระบบ E-consult ลงใน google drive เพื่อเกบ็เป็น
ฐานขอ้มลูและเป็นเอกสารส าหรบัเตรยีมการประชุมรว่มกบักองผลติภณัฑส์มนุไพร  

8.6 Focal point รา่งขอ้มลูและจดัประเภทผลติภณัฑส์มุนไพรเบือ้งต้นลงในตารางสรุปคลนิิกจดัประเภท
ผลติภณัฑส์มนุไพร โดยระบุค าถามทีต่้องสอบถามผูป้ระกอบการเพิม่เตมิเพื่อการตดัสนิใจ ประเดน็
ทีใ่ชใ้นการตดัสนิใจ และรา่งผลวนิิจฉยั  

8.7 พนักงานเจา้หน้าทีก่องผลติภณัฑส์ุขภาพนวตักรรมและการบรกิาร ตรวจสอบร่างขอ้มลูและผลการ
จดัประเภทผลติภณัฑ์สมุนไพร ที่อยู่ในตารางสรุปคลนิิกจดัประเภทผลติภณัฑ์สมุนไพร และนัด
หมาย พนกังานเจา้หน้าทีก่องผลติภณัฑส์มุนไพร เพื่อใหก้ารยนืยนัผลการจดัประเภท 

8.8 พนักงานเจ้าหน้าที่กองผลติภณัฑ์สุขภาพนวตักรรมและการบรกิาร น าผลการจดัประเภทหารอื
รว่มกบั พนกังานเจา้หน้าทีก่องผลติภณัฑส์มนุไพรเพื่อยนืยนัผลการจดัประเภท ซึง่แบ่งผลลพัธอ์อก
ได ้2 กรณ ี

1. กรณีผลิตภัณฑ์ดงักล่าวไม่จดัเป็นผลิตภณัฑ์สมุนไพร หรอื พนักงานเจ้าหน้าที่กอง
ผลติภณัฑส์มนุไพรพจิารณาแลว้ว่าอาจเป็นผลติภณัฑค์าบเกี่ยวกบั พ.ร.บ.ผลติภณัฑอ์ื่น 
ๆ ใหพ้นกังานเจา้หน้าทีก่องผลติภณัฑส์ุขภาพนวตักรรมและการบรกิารแจง้เจา้หน้าทีส่่ง
ค าขอจดัประเภทดงักล่าวกลบัไปแยกประเภทค าถามใหม ่ 

2. กรณีผลิตภัณฑ์ดังกล่าวจัดเป็นผลิตภัณฑ์ที่อยู่ภายใต้การก ากับดูแลตาม พ.ร.บ.
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้พนักงานเจ้าหน้าที่กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวตักรรมและการ
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บรกิารบนัทกึผล      การประชุมลงในตารางสรุปคลนิิกจดัประเภทผลติภณัฑส์มุนไพร 
แลว้ด าเนินการต่อในขอ้ 8.9 

8.9 พนักงานเจ้าหน้าที่กองผลิตภณัฑ์สุขภาพนวตักรรมและการบริการ แจ้งเจ้าหน้าที่ให้นัดหมาย
ผูร้บับรกิารเพื่อรบัค าปรกึษาในคลนิิกจดัประเภทผลติภณัฑส์มนุไพร  

8.10 พนกังานเจา้หน้าทีก่องผลติภณัฑส์ุขภาพนวตักรรมและการบรกิาร, Focal point และเจา้หน้าที่ ให้
ค าปรกึษาในคลนิิกจดัประเภทผลติภณัฑส์มุนไพร และแจง้ผลการจดัประเภทตามตารางสรุปคลนิิก
จดัประเภทผลิตภณัฑ์สมุนไพร โดยประชุมร่วมกับผู้รบับรกิารตามล าดบัคิวที่นัดหมายไว้ หาก
ผู้รบับรกิารประสงค์จะให้แจ้งข้อมูลทางโทรศัพท์ ให้พนักงานเจ้าหน้าที่กองผลิตภัณฑ์สุขภาพ
นวตักรรมและการบรกิาร หรอื Focal point แจง้ผลการวนิิจฉยัผ่านทางโทรศพัท ์

8.11 เจ้าหน้าที่และพนักงานเจ้าหน้าที่กองผลติภณัฑ์สุขภาพนวตักรรมและการบรกิารน าผลการจดั
ประเภทผลติภณัฑต์อบในระบบ E-consult จากนัน้ปิดค าขอ และบนัทกึขอ้มลูไวใ้นฐานขอ้มลู  
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บทท่ี 5 บทสรปุและข้อเสนอแนะ 
การพฒันาแนวทางการด าเนินการจดัการเกี่ยวกบัคลนิิกจดัประเภทผลติภณัฑส์มุนไพร ถอืเป็น

ส่วนส าคญัในการวางรากฐานการบรกิารเพื่อใหส้ามารถต่อยอดการพฒันากระบวนงานใหม้ปีระสทิธภิาพ
และสอดคลอ้งกบัการจดัการระบบคุณภาพขององคก์ร การมแีนวทางในการปฏบิตังิานทีช่ดัเจนย่อมท า
ใหเ้จา้หน้าที่สามารถปฏบิตังิานไดอ้ย่างราบรื่น ช่วยบรหิารจดัการความเสีย่งในการเกดิความผดิพลาด
ต่างๆ ทัง้ยงัเพิม่ประสทิธภิาพในการท างาน ท าให้เจา้หน้าทีล่ดกระบวนการในการตดัสนิใจด าเนินการ
ต่างๆ ลง และสามารถบรหิารจดัการงานอื่นๆ ที่มปีรมิาณมากต่อไปได้ ทัง้ยงัท าให้หวัหน้าหน่วยงาน
เหน็ภาพรวมของการปฏบิตังิาน และบรหิารการจดัการก าลงัคนใหม้ปีระสทิธภิาพมากยิง่ขึน้ 

การศกึษานี้เป็นการศกึษาเชงิพรรณนา โดยผู้วจิยัได้รวบรวมแนวทางในการจดัการระบบการ
วินิจฉัยประเภทผลิตภัณฑ์จากกองผลิตภัณฑ์ต่างๆ ที่อยู่ภายใต้การก ากับดูแลของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เพื่อสงัเคราะห์สิง่ทีจ่ าเป็นต้องมใีนระบบการด าเนินงาน และน ามาปรบัใช้
ร่วมกับการพิจารณาองค์ประกอบของคู่มอืปฏิบตัิงาน (work instruction) จนได้ แนวทางการการ
ด าเนินการจดัการเกี่ยวกบัคลนิิกจดัประเภทผลติภณัฑส์มุนไพรขึน้ ซึง่ก าหนดขัน้ตอนในการปฏบิตังิาน
ต่างๆ โดยวางขัน้ตอนให้มกีารติดต่อประสานงานกันระหว่างหน่วยงานคือ กองผลิตภัณฑ์สุขภาพ
นวตักรรมและการบรกิาร และ กองผลิตภณัฑ์สมุนไพร เพื่อให้เกิดกระบวนการท างานร่วมกันและ
ประสานความร่วมมอืเพื่อเป็นแบบอย่างของการท างานร่วมกนัระหว่างกองผลติภณัฑ ์ที่อยู่ภายใต้การ
ก ากบัดูแลของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา นอกจากนี้ยงัแนวทางดงักล่าวยงัมกีารเพิม่เติม
กระบวนการตรวจสอบการตดัสนิใจจดัประเภทของเจ้าหน้าที่ เพื่อให้เกิดการเรยีนรู้แนวคดิในการจดั
ประเภทผลติภณัฑร์ว่มกนัระหว่างทัง้สองหน่วยงาน ซึง่หากพนักงานเจา้หน้าที่มแีนวคดิในการพจิารณา
ทีแ่ตกต่างกนั กส็ามารถแลกเปลีย่นความเหน็ระหว่างกนั เพื่อหาประเดน็ส าหรบัการตดัสนิใจได ้เพื่อให้
ไดค้ าตอบทีถู่กตอ้งชดัเจน 

 ทัง้นี้แนวทางการด าเนินงานที่พฒันาแล้วเสร็จนัน้ ผู้วจิยัเห็นสมควรอย่างยิง่ที่แนวทางทาง
ดงักล่าวจะไดร้บัการพฒันาอยา่งต่อเนื่อง เพื่อใหส้ามารถปรบัปรงุการใหบ้รกิารใหม้ปีระสทิธภิาพเพิม่ขึน้
ในอนาคต โดยเสนอให้หน่วยงานน าเทคโนโลยทีี่เกี่ยวขอ้งกบัการจดัการฐานขอ้มลู และเทคโนโลยใีน
การให้การบรกิาร เข้ามาปรบัใช้เพื่อเพิ่มสมรรถนะการให้การบรกิารในคลินิกจดัประเภทผลติภณัฑ์
สมุนไพร เช่น การใชเ้ทคโนโลยใีนการส่งเสรมิการเรยีนรูด้้วยตนเองของผู้รบับรกิาร เพื่อลดปรมิาณค า
ขอจดัประเภท ให้ผูร้บับรกิารสามารถเรยีนรูแ้นวทางการก ากบัดูแลไดด้้วยตวัเอง และเป็นการคดักรอง
ค าถามอย่างง่ายออกจากระบบ หรอืการน าเทคโนโลยทีี่ช่วยในการตดัสนิใจจดัประเภทผลติภณัฑ์โดย
การใชเ้ทคโนโลย ีmachine learning เป็นต้น เพื่อใหส้ามารถน าส่งการบรกิารทีม่คีุณภาพ ประสทิธภิาพ 
และลดความเสีย่งในการด าเนินการใหแ้ก่ผูร้บับรกิาร เพื่อใหผู้้รบับรกิารเกดิความพงึพอใจสูงสุดในการ
รบับรกิาร ต่อไป   
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