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   หน้า   ๑ 
เล่ม   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๑๒๔   ง ราชกิจจานุเบกษา ๓๑   พฤษภาคม   ๒๕๖๑ 
 

 
 

ระเบียบกระทรวงสาธารณสุข 
ว่าด้วยการคุ้มครองและจัดการข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล  พ.ศ.  ๒๕๖๑ 

 
 

โดยที่กระทรวงสาธารณสุขมีนโยบายที่จะให้ประชาชนทุกคนสามารถเข้าถึงบริการด้านการให้
คําแนะนําด้านสุขภาพและวินิจฉัยโรคเบื้องต้น  โดยบูรณาการระบบประวัติสุขภาพผู้ป่วยอิเล็กทรอนิกส์
เชื่อมต่อกันทั้งประเทศที่ประชาชนสามารถเข้าถึงและบริหารจัดการข้อมูลสุขภาพของตนเองได้ 
เพื่ออํานวยความสะดวกในการเข้ารับการรักษาและเป็นข้อมูลสําคัญประกอบการรักษากรณีฉุกเฉิน 
นอกจากนี้ข้อมูลสุขภาพด้านบุคคลยังสามารถนําไปใช้ประโยชน์ในการพัฒนาระบบสุขภาพของประเทศต่อไป  
ดังนั้น  จึงมีความจําเป็นที่จะต้องมีการควบคุม  กํากับเพื่อให้การได้มา  การบริหารจัดการ  การใช้และ 
การคุ้มครองข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลมีความสะดวก  ปลอดภัย  เกิดประโยชน์สูงสุดแก่ประชาชน
เจ้าของข้อมูล  หน่วยบริการและระบบสุขภาพของประเทศไทย  จึงเป็นการสมควรมีระเบียบ  เร่ืองการคุ้มครอง
และจัดการข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล  เพื่อกําหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และแนวทางปฏิบัติให้เหมาะสม  
สอดคล้องกับพระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๕๐  พระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของราชการ  
พ.ศ.  ๒๕๔๐  พระราชบัญญัติว่าด้วยธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์  พ .ศ.  ๒๕๔๔  และกฎหมายอ่ืน 
ที่เก่ียวข้อง 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๒๐  แห่งพระราชบัญญัติระเบียบบริหารราชการแผ่นดิน  
พ.ศ.  ๒๕๓๔  และที่แก้ไขเพิ่มเติม  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขจึงวางระเบียบไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ระเบียบนี้เรียกว่า  “ระเบียบกระทรวงสาธารณสุข  ว่าด้วยการคุ้มครองและจัดการข้อมูล
ด้านสุขภาพของบุคคล  พ.ศ.  ๒๕๖๑” 

ข้อ ๒ ระเบียบนี้ให้ใช้บังคับเม่ือพ้นกําหนดหนึ่งร้อยย่ีสิบวัน  (๑๒๐  วัน)  นับจากวันประกาศ
ในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

ข้อ ๓ ในกรณีที่การดําเนินการใด ๆ  เก่ียวกับข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลที่ระเบียบนี้ 
ไม่ได้ กําหนดไว้ให้ปฏิ บัติตามกฎหมาย  กฎ  ระเบียบ  ข้อบังคับ  ประกาศหรือคําสั่ งที่ ออกตาม 
พระราชบัญญัติว่าด้วยธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์  พ.ศ.  ๒๕๔๔  และกฎหมายอื่นที่เก่ียวข้อง 

ข้อ ๔ ในระเบียบนี้   
“ข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล”  หมายความว่า  ข้อมูลหรือสิ่งใด ๆ  ที่แสดงออกมาในรูปเอกสาร  

แฟ้ม  รายงาน  หนังสือ  แผนผัง  แผนที่  ภาพวาด  ภาพถ่าย  ฟิล์ม  การบันทึกภาพหรือเสียงการบันทึก
โดยเคร่ืองมือทางอิเล็กทรอนิกส์  หรือวิธีอื่นใดที่ทําให้สิ่งที่ บันทึกไว้ปรากฏข้ึนในเร่ืองที่ เก่ียวกับ 
สุขภาพของบุคคลที่สามารถระบุตัวบุคคลได้และให้รวมถึงข้อมูลอื่น ๆ  ตามที่คณะกรรมการเปิดเผยข้อมูล
อิเล็กทรอนิกส์ประกาศกําหนด 

“ข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์”  หมายความว่า  ข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลที่เป็นเอกสารหรือ
ข้อความในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ 
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“ระเบียนสุขภาพ”  หมายความว่า  ทะเบียนหรือรายการ  ข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล 
ที่กระทรวงสาธารณสุข  หน่วยงานทั้งภาครัฐและเอกชน  นํามาเก็บ  จัดการ  ใช้และเปิดเผยเพื่อประโยชน์
ของเจ้าของข้อมูลตามระเบียบนี้ 

“เจ้าของข้อมูล”  หมายความว่า  บุคคลผู้เป็นเจ้าของข้อมูลด้านสุขภาพ 
“ผู้ควบคุมข้อมูล”  หมายความว่า  ส่วนราชการ  หน่วยงาน  โรงพยาบาล  โรงพยาบาล 

ส่งเสริมสุขภาพตําบล  สถานีอนามัยในสังกัดกระทรวงสาธารณสุขและหมายความรวมถึงสถานพยาบาล
ตามพระราชบัญญัติสถานพยาบาล  พ.ศ.  ๒๕๔๑  และหน่วยงานของรัฐอื่นที่ประสงค์เข้าร่วมใช้ข้อมูล
ด้านสุขภาพร่วมกับกระทรวงสาธารณสุขซึ่งเป็นผู้จัดทํา  เก็บรวบรวม  ใช้หรือเปิดเผยข้อมูลด้านสุขภาพ
ของบุคคล 

“ผู้บริหารจัดการข้อมูล”  หมายความว่า  กระทรวงสาธารณสุขรวมถึงบุคคลหรือหน่วยงาน 
ที่ได้รับมอบหมายจากกระทรวงสาธารณสุข 

“ผู้รับข้อมูล”  หมายความว่า  บุคคลหรือนิติบุคคลที่ได้รับข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลจาก 
ผู้ควบคุมข้อมูลและนําข้อมูลนั้นไปใชเ้พื่อประโยชน์ของเจ้าของข้อมูล 

“คณะกรรมการ”  หมายความว่า  คณะกรรมการคุ้มครองและจัดการข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล 
“เจ้าหน้าที่”  หมายความว่า  ข้าราชการ  พนักงานราชการ  พนักงานกระทรวงสาธารณสุข  

ลูกจ้างของกระทรวงสาธารณสุขที่ปฏิบัติงานเก่ียวกับข้อมูลด้านสุขภาพของกระทรวงสาธารณสุข 
ข้อ ๕   การจัดทําระเบียนสุขภาพ   การจัดการ  เก็บรวบรวม  ใช้หรือเปิดเผยข้อมูล   

ด้านสุขภาพของบุคคลต้องเป็นไปเพื่อประโยชน์ของเจ้าของข้อมูลหรือเพื่อดําเนินงานตามหน้าที่และ
อํานาจของผู้ควบคุมข้อมูล  หรือหน้าที่และอํานาจของกระทรวงสาธารณสุขตามที่ได้รับมอบหมาย 

หมวด  ๑ 
คณะกรรมการคุ้มครองและจัดการข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล 

 
 

ข้อ ๖ ให้มีคณะกรรมการคณะหน่ึง  เรียกว่า  “คณะกรรมการคุ้มครองและจัดการข้อมูล
ด้านสุขภาพของบุคคล”  ประกอบด้วย 

(๑) ปลัดกระทรวงสาธารณสุขเป็นประธานกรรมการ 
(๒) รองปลัดกระทรวงสาธารณสุขผู้ปฏิบัติหน้าที่ผู้บริหารเทคโนโลยีสารสนเทศระดับสูง 

ประจํากระทรวงสาธารณสุขเป็นรองประธานกรรมการ 
(๓) ผู้ปฏิบัติหน้าที่ผู้บริหารเทคโนโลยีสารสนเทศระดับสูงประจําสํานักงานปลัดกระทรวง

สาธารณสุข  ผู้แทนกรมควบคุมโรค  ผู้แทนกรมสุขภาพจิต  ผู้แทนกรมการแพทย์  ผู้แทนกรมสนับสนุน
บริการสุขภาพ  ผู้แทนนายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด  ผู้แทนโรงพยาบาลในสังกัดสํานักงานปลัดกระทรวง
สาธารณสุขและผู้ทรงคุณวุฒิหรือผู้เชี่ยวชาญที่ปลัดกระทรวงสาธารณสุขแต่งตั้งจากกระทรวงดิจิทัล 
เพื่อเศรษฐกิจและสังคม  สํานักงานคณะกรรมการข้อมูลข่าวสารของราชการ  สํานักงานคณะกรรมการ
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คุ้มครองผู้บริโภค  สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา  และสํานักงานคณะกรรมการสุขภาพแห่งชาติ
หน่วยงานละ  ๑  คน  เป็นกรรมการ 

(๔) นักวิชาการที่ปลัดกระทรวงสาธารณสุขแต่งตั้งจํานวน  ๒  คนเป็นกรรมการ 
(๕) ผู้อํานวยการกองบริหารการสาธารณสุข  สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขเป็นกรรมการ 
(๖) ผู้อํานวยการกองกฎหมาย  สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขเป็นกรรมการ 
(๗) ผู้อํานวยการกองยุทธศาสตร์และแผนงาน  สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขเป็นกรรมการ 
(๘) ผู้อํานวยการศูนย์เทคโนโลยีสารสนเทศและการส่ือสาร  สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข

เป็นกรรมการและเลขานุการ 
ให้เลขานุการแต่งตั้งเจ้าหน้าที่ของศูนย์เทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารจํานวนไม่เกิน  ๒  คน

เป็นผู้ช่วยเลขานุการ 
ข้อ ๗ ให้คณะกรรมการมีหน้าที่และอํานาจ  ดังต่อไปนี้ 
(๑) กําหนดข้อมูลที่จะต้องนําไปไว้ในระเบียนสุขภาพ 
(๒) กําหนดนโยบายการดําเนินการและการพัฒนาข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลและระเบียนสุขภาพ 
(๓) กําหนดข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลตามข้อ  ๑๑  (๕) 
(๔) ออกประกาศ  ข้อกําหนด  หลักเกณฑ์หรือแนวทางการปฏิบัติในการจัดการข้อมูลด้านสุขภาพ

ของบุคคลให้เกิดประโยชน์สูงสุดกับเจ้าของข้อมูลตามข้อ  ๒๙ 
(๕) ออกประกาศ  ข้อกําหนด  หลักเกณฑ์หรือแนวทางปฏิบัติตามข้อ  ๓๐  และข้อ  ๓๑ 
(๖) ออกประกาศ  ข้อกําหนด  หลักเกณฑ์เก่ียวกับทะเบียนผู้ควบคุมข้อมูลและผู้รับข้อมูล 

ตามข้อ  ๓๓ 
(๗) ดําเนินการต่าง ๆ  เพื่อให้เป็นไปตามวัตถุประสงค์ของระเบียนสุขภาพตามข้อ  ๒๗ 
(๘) ติดตาม  กํากับการดําเนินการจัดการข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล 
(๙) เสนอแนะหรือให้คําปรึกษาแก่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขหรือปลัดกระทรวง

สาธารณสุขในการดําเนินการเก่ียวกับข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลของกระทรวงสาธารณสุข 
(๑๐) แต่งตั้ งคณะอนุกรรมการหรือที่ป รึกษาเพื่อดําเนินการตามระเบียบนี้ห รือตามที่

คณะกรรมการมอบหมาย 
(๑๑) พิจารณาทบทวนระเบียบนี้ให้มีความเหมาะสมกับสถานการณ์  และเสนอแก้ไขระเบียบ 

ต่อรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
(๑๒) ปฏิบัติการอื่นใดเพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ของระเบียบนี้ 
ขอ้ ๘ การประชุมคณะกรรมการต้องมีกรรมการมาประชุมไม่น้อยกว่าก่ึงหนึ่งของจํานวน

กรรมการทั้งหมดจึงจะเป็นองค์ประชุม 
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ในการประชุมคณะกรรมการถ้าประธานกรรมการไม่มาประชุมหรือไม่อาจปฏิบัติหน้าที่ได้ 
ให้รองประธานกรรมการเป็นประธานในท่ีประชุม  ถ้ารองประธานกรรมการไม่มาหรือไม่อาจปฏิบัติหน้าที่ได้
ให้ที่ประชุมเลือกกรรมการคนหนึ่งทําหน้าที่ประธานในที่ประชุม 

การวินิจฉัยชี้ขาดของที่ประชุมให้ถือเสียงข้างมาก  กรรมการคนหน่ึงให้มีเสียงหนึ่งในการลงคะแนน  
ถ้าคะแนนเสียงในการลงคะแนนเท่ากันให้ประธานกรรมการออกเสียงเพิ่มอีกหนึ่งเสียงเป็นเสียงชี้ขาด 

ข้อ ๙ การประชุมคณะอนุกรรมการให้นําข้อ  ๘  มาบังคับใช้โดยอนุโลม 
ข้อ ๑๐ ให้ศูนย์เทคโนโลยีสารสนเทศและการส่ือสาร  สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

ทําหน้าที่สํานักงานเลขานุการคณะกรรมการ  เพื่อดําเนินการตามที่คณะกรรมการมอบหมายและ 
ตามที่กําหนดไว้ในระเบียบนี้ 

หมวด  ๒ 
การคุ้มครองข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล 

 
 

ข้อ ๑๑ ข้อมูลดังต่อไปนี้ถือเป็นข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล 
(๑) ประวัติสุขภาพเฉพาะของบุคคล  เช่น  ส่วนสูง  น้ําหนัก  หมู่เลือด  รูปร่าง  ลักษณะทั่วไป

ของร่างกายเป็นต้น 
(๒) ประวัติการรักษาพยาบาล  เช่น  เวชระเบียน  บันทึกการพยาบาล  การตรวจทางห้องปฏิบัติการ  

ฟิล์มเอ็กซ์เรย์  เป็นต้น 
(๓) เอกสารและวัตถุต่าง ๆ  ที่เก่ียวกับ  (๑)  และ  (๒) 
(๔) ภาพถ่ายการปฏิบัติงานรักษาพยาบาลผู้ป่วยของบุคลากรทางการแพทย์หรือเจ้าหน้าที่อื่น

ในการรักษาพยาบาล  รวมถึงการกระทําด้วยประการใด ๆ  ให้ปรากฏภาพ  เสียงของบุคคลดังกล่าว 
(๕) ข้อมูลที่คณะกรรมการกําหนด 
ข้อ ๑๒ ผู้ควบคุมข้อมูลมีหน้าที่ต้องจัดให้มีสถานที่เก็บรวบรวมข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล

ให้อยู่ในสภาพที่เหมาะสม  มีมาตรการด้านความปลอดภัยที่รัดกุม 
เจ้าหน้าที่ต้องเป็นผู้ที่มีความรู้ด้านการจัดการข้อมูลและด้านกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
ข้อ ๑๓ ข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลเป็นความลับส่วนบุคคล  จะเปิดเผยได้ต่อเม่ือได้รับ

ความยินยอมจากเจ้าของข้อมูลหรือผู้มีอํานาจกระทําการแทนตามข้อ  ๑๔  (๒) - (๕)  และตามที่
กฎหมายบัญญัติไว้เท่านั้น  และการเปิดเผยจะทําให้เกิดความเสียหายแก่เจ้าของข้อมูลและผู้ครอบครอง
ข้อมูลไม่ได้ 

ข้อ ๑๔ บุคคลดังต่อไปนี้  มีสิทธิขอให้เปิดเผยข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล 
(๑) ผู้เป็นเจ้าของข้อมูล 
(๒) ผู้ที่ได้รับมอบอํานาจจากผู้เป็นเจ้าของข้อมูล 
(๓) ผู้ที่ได้รับความยินยอมจากผู้เป็นเจ้าของข้อมูล 
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(๔) ผู้มีอํานาจกระทําการแทนเจ้าของข้อมูล  คือ  ผู้แทนโดยชอบธรรม  กรณีเจ้าของข้อมูลเป็นเด็ก
หรือผู้เยาว์  ผู้อนุบาล  กรณีเจ้าของข้อมูลเป็นคนไร้ความสามารถหรือผู้พิทักษ์  กรณีเจ้าของข้อมูลเป็น 
คนเสมือนไร้ความสามารถ  ทั้งนี้  ถ้าผู้เยาว์อายุ  ๑๕  ปีบริบูรณ์แล้วต้องได้รับความยินยอมจากผู้เยาว์นั้นก่อน 

(๕) ทายาท  ในกรณีผู้เป็นเจ้าของข้อมูลเสียชีวิต 
ทายาทตาม  (๕)  หมายถึง  สามีหรือภรรยาโดยชอบด้วยกฎหมาย  บุตรหรือผู้สืบสันดาน 

ตามความเป็นจริง  บุตรบุญธรรมตามกฎหมาย  บิดาหรือมารดาตามความเป็นจริง 
ข้อ ๑๕ บุคคลดังต่อไปนี้มีอํานาจขอให้ผู้ควบคุมข้อมูล  เปิดเผยข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล

โดยไม่จําต้องได้รับความยินยอมจากเจ้าของข้อมูลหรือผู้มีอํานาจกระทําการคือ  ศาล  พนักงานสอบสวน
เจ้าหน้าที่ตํารวจ  คณะกรรมาธิการ  คณะกรรมการ  คณะอนุกรรมการและเจ้าหน้าที่ที่มีกฎหมาย 
ให้อํานาจในการเรียกเอกสารข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลได้  ทั้งนี้  ต้องอยู่ภายใต้หลักการไม่เป็นการนําข้อมูล
ไปใช้ในทางให้เกิดความเสียหายแก่เจ้าของข้อมูลหรือทายาท 

ข้อ ๑๖ ผู้ขอข้อมูลจะต้องดําเนินการ  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ย่ืนคําขอเป็นหนังสือและลงลายมือชื่อผู้ขอ 
(๒) ระบุวัตถุประสงค์ของการขอข้อมูลว่าจะนําไปใช้ประโยชน์อย่างไร 
(๓) แนบเอกสารประกอบการขอข้อมูลตามที่กําหนดไว้ 
(๔) รับทราบเง่ือนไขที่ผู้ควบคุมขอ้มูลกําหนด 
ข้อ ๑๗ เอกสารประกอบคําขอตามข้อ  ๑๖  (๓)  มีดังนี้ 
(๑) สําเนาบัตรประจําตัวผู้ขอ 
(๒) กรณีเป็นผู้รับมอบอํานาจ  ต้องมีสําเนาบัตรประจําตัวผู้มอบอํานาจ  ผู้รับมอบอํานาจและ

หนังสือมอบอํานาจ  (ติดอากรแสตมป์)  ด้วย 
(๓) กรณีเจ้าของข้อมูลให้ความยินยอม  ต้องมีหนังสือแสดงความยินยอมที่ลงลายมือชื่อ 

เจ้าของข้อมูลมาแสดงด้วย  (ถ้าเป็นสําเนาควรขอดูตัวจริง) 
(๔) กรณีทายาท  ต้องมีใบมรณะบัตรและเอกสารแสดงการเป็นทายาท  เช่น  ใบทะเบียนสมรส  

สําเนาทะเบียนบ้าน  สูติบัตร  คําสั่งศาล  เป็นต้น 
(๕) กรณีเป็นทารก  เด็ก  ผู้เยาว์  หรือผู้ที่ไม่สามารถช่วยเหลือตนเองได้หรือเป็นผู้พิการ 

ไม่สามารถรับรู้การกระทําหรือเป็นคนไร้ความสามารถหรือคนเสมือนไร้ความสามารถ  ผู้แทนโดยชอบธรรม
คือบิดาหรือมารดาตามความเป็นจริง  ผู้ปกครองที่ศาลตั้ง  ผู้อนุบาลหรือผู้พิทักษ์ต้องแสดงคําสั่งศาลหรือ
หลักฐานที่แสดงการเป็นผู้ปกครอง  ผู้อนุบาล  ผู้พิทักษ์  หรือผู้แทนโดยชอบธรรม 

(๖) เอกสารอื่น ๆ  ตามที่ผู้ควบคุมข้อมูลกําหนด 
ข้อ ๑๘ เม่ือเจ้าหน้าที่ได้รับคําขอให้ตรวจคําขอและเอกสารที่เก่ียวข้องให้ถูกต้องครบถ้วนแล้ว

จึงเสนอคําขอพร้อมความเห็นไปให้ผู้มีอํานาจพิจารณาอนุมัติให้เปิดเผยข้อมูลดังกล่าวหรืออาจนําเสนอ
คณะกรรมการข้อมูลข่าวสารของผู้ควบคุมข้อมูลก่อนก็ได้ 



   หน้า   ๖ 
เล่ม   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๑๒๔   ง ราชกิจจานุเบกษา ๓๑   พฤษภาคม   ๒๕๖๑ 
 

 
 

ผู้ มีอํานาจกระทําการแทนผู้ควบคุมข้อมูลหรือผู้ที่ ได้ รับมอบหมายเป็นผู้ มีอํานาจอนุมัติ 
การเปิดเผยข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล 

ข้อ ๑๙ ในกรณีผู้ขอให้เปิดเผยข้อมูล  ขอสําเนาข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลให้กําหนดเง่ือนไข  
ดังนี้ 

(๑) ผู้ขอต้องใช้ข้อมูลตามวัตถุประสงค์ที่แจ้งไว้เท่านั้น 
(๒) ผู้ขอต้องไม่นําข้อมูลไปเผยแพร่  จําหน่าย  จ่าย  แจก  หรือกระทําโดยประการใด ๆ   

ในลักษณะเช่นว่านั้น 
(๓) ผู้ขอต้องไม่นําข้อมูลไปใช้ในทางที่อาจจะก่อให้เกิดความเสียหายแก่เจ้าของข้อมูลหรือ 

ผู้ควบคุมข้อมูล  หากมีความเสียหายเกิดขึ้น  ผู้ขอต้องรับผิดชอบทั้งสิ้น 
เม่ือผู้ขอข้อมูลลงนามรับทราบเง่ือนไขดังกล่าวแล้วจึงมอบสําเนาข้อมูลดังกล่าวแก่ผู้ขอต่อไป  

ในกรณีผู้ขอรับทราบเง่ือนไขแล้วไม่ยอมลงนามให้บันทึกไว้และเจ้าหน้าที่ลงนามกํากับพร้อมพยานและ
มอบสําเนาข้อมูลให้ผู้ขอ 

ข้อ ๒๐ ในกรณีผู้ขอข้อมูลไม่ใช่เจ้าของข้อมูล  และเจ้าหน้าที่เห็นว่า  ควรมีการขอความยินยอม
จากเจ้าของข้อมูลก่อน  ให้ผู้ขอดําเนินการขอความยินยอมจากเจ้าของข้อมูลก่อน 

ข้อ ๒๑ ผู้ควบคุมข้อมูล  อาจขอให้เจ้าของข้อมูลให้ความยินยอมล่วงหน้าในการเปิดเผยข้อมูล
ด้านสุขภาพของบุคคล  ในกรณีดังต่อไปนี้ 

(๑) ต่อบุคลากรทางการแพทย์ของผู้ควบคุมข้อมูลในการปฏิบัติงานในหน้าที่  หรือเพื่อประโยชน์
ของเจ้าของข้อมูล 

(๒) เพื่อประโยชน์ในการศึกษาวิจัยโดยไม่ระบุชื่อ  หรือส่วนที่ทําให้รู้ว่าเป็นข้อมูลด้านสุขภาพ
ของบุคคลใด 

(๓) เป็นการจําเป็นเพื่อการป้องกัน  หรือระงับอันตรายต่อชีวิต  หรือสุขภาพของบุคคล 
(๔) มีเหตจุําเป็นอื่น ๆ  เพื่อประโยชน์ของเจ้าของข้อมูล  (ถ้ามี) 
ในการดําเนินการตามวรรคหน่ึง  ต้องอธิบายให้เจ้าของข้อมูลทราบและเข้าใจด้วย 
ในกรณีเป็นการศึกษา  วิเคราะห์  วิจัยเพื่อการพัฒนางานด้านสุขภาพของผู้ควบคุมข้อมูล 

ถือเป็นการปฏิบัติงานในหน้าที่และอํานาจของผู้ควบคุมข้อมูลให้สามารถดําเนินการได้โดยไม่ต้อง 
ขอความยินยอมจากเจ้าของข้อมูล 

ข้อ ๒๒ เม่ือได้ดําเนินการจนเสร็จสิ้นแล้ว  ให้เก็บเอกสารต่าง ๆ  ไว้เป็นหลักฐานด้วย 
หมวด  ๓ 

การแก้ไขข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล 
 

 

ข้อ ๒๓ เจ้าของข้อมูลมีสิทธิที่จะขอให้แก้ไขข้อมูลด้านสุขภาพของตนเอง  โดยย่ืนคําขอ 
ต่อผู้ควบคุมข้อมูลพร้อมพยานหลักฐานแสดงข้อมูลที่ถูกต้องตามความเป็นจริงเม่ือเจ้าหน้าที่ได้ตรวจสอบแล้ว
เห็นว่าถูกต้องให้เสนอผู้มีอํานาจอนุมัติและทําการแก้ไขข้อมูลดังกล่าวแล้วแจ้งเจ้าของข้อมูลทราบต่อไป 



   หน้า   ๗ 
เล่ม   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๑๒๔   ง ราชกิจจานุเบกษา ๓๑   พฤษภาคม   ๒๕๖๑ 
 

 
 

ข้อ ๒๔ เจ้าหน้าที่ผู้เขียนข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลอาจแก้ไขข้อมูลได้  โดยอยู่ในเง่ือนไข  ดังนี้ 
(๑) ต้องแก้ไขตามความเป็นจริง 
(๒) ไม่ควรแก้ไข  โดยลบหรือขีดฆ่าโดยไม่จําเป็น  ถ้าต้องการแก้ไขโดยขีดฆ่าต้องเซ็นชื่อกํากับทุกคร้ัง 
(๓) การเพิ่มเติมแก้ไขทุกคร้ังให้เขียนเหตุผลไว้ด้วย  โดยอาจมีบันทึกติดไว้กับเวชระเบียน  หรือ

ทํารายการไว้ท้ายเวชระเบียนหน้านั้น ๆ 
(๔) เม่ือมีการแก้ไขให้มีหัวหน้าหน่วยและผู้ที่อยู่ในเหตุการณ์ลงชื่อเป็นพยานด้วย 
(๕) ไม่ควรแก้ไขเมื่อมีการร้องเรียนหรือฟ้องร้องคดีแล้ว   

หมวด  ๔ 
ข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์ 

 
 

ข้อ ๒๕ ผู้ควบคุมข้อมูลและผู้บริหารจัดการข้อมูลที่ ดํ าเนินการเก็บ  รวมรวม  ใช้และ 
เปิดเผยข้อมูลด้านสุขภาพส่วนบุคคลโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ต้องมีการกําหนดมาตรการเก่ียวกับ 
การรักษาความม่ันคงปลอดภัยของข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ซึ่งเป็นวิธีการที่เชื่อถือได้อย่างน้อยต้องครอบคลุม
หัวข้อ  ดังต่อไปนี้ 

(๑) การเข้าถึงและควบคุมการใช้งาน  โดยต้องมีองค์ประกอบ  ดังนี้ 
 (ก) การระบุตัวตน  (Identification) 
 (ข) การยืนยันตัวตน  (Authentication) 
 (ค) อนุญาตเฉพาะผู้มีสิทธิเข้าถึง  (Authorization) 
 (ง) ความรับผิดชอบต่อผลการกระทํา  (Accountability) 
ทั้งนี้  เพื่อให้สามารถยืนยันได้ว่าข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ที่มีการจัดทําหรือแปลงได้ดําเนินการ 

โดยผู้มีสิทธิเข้าถึงเท่านั้น  ผู้มีสิทธิในการเข้าถึงดังกล่าวให้หมายความรวมถึงผู้รับผิดชอบดําเนินงานจัดทํา
หรือแปลงเอกสารหรือข้อความและผู้มีสิทธิตรวจสอบซึ่งจะเป็นคนเดียวกันหรือไม่ก็ได้ 

(๒) จัดให้มีระบบการใช้งานและระบบสํารองซึ่งอยู่ในสภาพพร้อมใช้งานและจัดทําแผนเตรียม
ความพร้อมกรณีฉุกเฉินในกรณีที่ไม่สามารถดําเนินการด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ได้ตามปกติ 
อย่างต่อเนื่อง 

(๓) การตรวจสอบและประเมินความเสี่ยงของระบบที่ใช้อย่างสมํ่าเสมอ 
ข้อ ๒๖ ในการส่งต่อข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์  ผู้ควบคุมข้อมูล  และผู้บริหารข้อมูลต้องจัดให้

มีการบริหารจัดการเข้าถึงของผู้ใช้งาน  (user  access  management)  เพื่อควบคุมการเข้าถึงระบบ
การจัดการข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลเฉพาะผู้ที่ได้รับอนุญาตแล้วและต้องมีการดําเนินการ  ดังนี้ 

(๑) ฝึกอบรมสร้างความเข้าใจให้กับผู้ใช้งาน  เพื่อให้เกิดความตระหนักในผลกระทบที่อาจ 
เกิดจากการใช้งานระบบการจัดการข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล  รวมถึงการกําหนดให้มีมาตรการ 
เชิงป้องกันตามความเหมาะสม 



   หน้า   ๘ 
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(๒) การลงทะเบียนผู้ให้งาน  (user  registration)  โดยต้องกําหนดให้มีขั้นตอนทางปฏิบัติ
สําหรับการลงทะเบียนผู้ใช้งานเม่ือมีการอนุญาตให้เข้าถึงระบบแล้วและการตัดออกจากทะเบียนของ
ผู้ใช้งานเม่ือมีการยกเลิกเพิกถอนการอนุญาตดังกล่าว 

(๓) การบริหารจัดการสิทธิของผู้ใช้งาน  (user  management)  โดยต้องจัดให้มีการควบคุม
และจํากัดสิทธิเพื่อเข้าถึงและใช้งานระบบแต่ละชนิดตามความเหมาะสม  ทั้งนี้  รวมถึงสิทธิจําเพาะสิทธิพิเศษ
และสิทธิอื่น ๆ  ที่เก่ียวข้องกับการเข้าถึง 

(๔) การบริหารจัดการรหัสผ่านสําหรับผู้ใช้งาน  (user  password  management)  โดยต้อง
จัดให้มีกระบวนการบริหารจัดการรหัสผ่านสําหรับผู้ใช้งานอย่างรัดกุม 

(๕) การทบทวนสิทธิการเข้าถึงของผู้ใช้งาน  (review  of  user  access  right)  โดยต้องจัดให้ 
มีกระบวนการทบทวนการเข้าถึงสิทธิของผู้ใช้งานระบบการจัดการข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล 
ตามระยะเวลาที่กําหนดไว้ 

(๖) การป้องกันอุปกรณ์ในขณะที่ไม่มีผู้ใช้งานท่ีอุปกรณ์โดยต้องกําหนดข้อปฏิบัติที่เหมาะสม
เพื่อป้องกันไม่ให้ผู้ไม่มีสิทธิสามารถเข้าถึงอุปกรณ์ของหน่วยงานในขณะที่ไม่มีผู้ดูแล 

(๗) การควบคุมสินทรัพย์สารสนเทศและการใช้ งานระบบคอมพิวเตอร์โดยต้องควบคุม 
ไม่ให้สินทรัพย์  เช่น  เอกสารสื่อบันทึกข้อมูลคอมพิวเตอร์หรือสารสนเทศอยู่ในภาวะเสี่ยงต่อการเข้าถึง
โดยผู้ไม่มีสิทธิ 

(๘) การควบคุมเครือข่าย  (network  access  control) 
(๙) การควบคุมการเข้าถงึระบบปฏิบัติการ  (operating  system  access  control) 
ทั้งนี้  ให้เป็นไปตามประกาศนโยบายการรักษาความม่ันคงปลอดภัยของกระทรวงสาธารณสุข  

ประกาศคณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์  เร่ือง  แนวนโยบายและแนวปฏิบัติในการรักษาความม่ันคง
ปลอดภัยด้านสารสนเทศของหน่วยงานของรัฐ  ของกระทรวงดิจิทัลเพื่อเศรษฐกิจและสังคม  รวมทั้ง
มาตรการตามเอกสารหมายเลข  ๑  แนบท้ายระเบียบนี้ 

หมวด  ๕ 
ระเบียนสุขภาพ 

 
 

ข้อ ๒๗ ระเบียนสุขภาพจัดทําขึ้นเพื่อ 
(๑) รวบรวมข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลของประชาชน 
(๒) คุ้มครองข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล 
(๓) นําข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลไปใช้ประโยชน์ในการดูแลสุขภาพของเจ้าของข้อมูลนั้น 
(๔) นําไปศึกษา  วิเคราะห์  วิจัย  เพื่อพัฒนาระบบสุขภาพของประเทศ 
(๕) ให้หน่วยงานที่เก่ียวข้องสามารถนําข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลไปใช้เพื่อประโยชน์ของ

เจ้าของข้อมูล  และหน่วยงานนั้น 



   หน้า   ๙ 
เล่ม   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๑๒๔   ง ราชกิจจานุเบกษา ๓๑   พฤษภาคม   ๒๕๖๑ 
 

 
 

(๖) การอื่นที่คณะกรรมการกําหนด 
ข้อ ๒๘ ระเบียนสุขภาพ  ประกอบด้วยข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล  ทั้งนี้  ให้เป็นไป 

ตามเอกสารหมายเลข  ๒  แนบท้ายของระเบียบนี้ 
ข้อ ๒๙ ผู้บริหารจัดการข้อมูลเป็นผู้ดําเนินการบริหารจัดการข้อมูลเพื ่อประโยชน์ของ

เจ้าของข้อมูลและหน่วยงานที่เก่ียวข้องตามหลักเกณฑ์  เง่ือนไข  และวิธีการที่คณะกรรมการกําหนด 
ข้อ ๓๐ ผู้บริหารจัดการข้อมูลต้องจัดให้มีสถานที่จัดเก็บข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลท่ีเหมาะสม  

มีระบบการรักษาความปลอดภัยของการเก็บ  การรวบรวม  การใช้และการเปิดเผยข้อมูลตามที่
คณะกรรมการกําหนด 

ข้อ ๓๑ ผู้ควบคุมข้อมูลต้องเป็นผู้ดําเนินการส่งมอบข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลให้ผู้บริหาร
จัดการข้อมูลเพื่อจัดทําระเบียนสุขภาพรวมท้ังขอความยินยอมจากเจ้าของข้อมูลตามแบบท่ีกําหนด 
ท้ายระเบียบนี้หรือตามที่คณะกรรมการกําหนด 

ในกรณีเจ้าของข้อมูลไม่ยินยอมให้บันทึกไว้เป็นหลักฐานด้วย 
ข้อ ๓๒ ผู้ควบคุมข้อมูลมีหน้าที่ต้องตรวจสอบและบันทึกข้อมูลให้เป็นปัจจุบันเสมอและ 

ส่งมอบให้ผู้บริหารจัดการข้อมูลภายในเวลาที่กําหนด 
ข้อ ๓๓ ผู้บริหารจัดการข้อมูลต้องจัดให้มีทะเบียนผู้ควบคุมข้อมูลและผู้รับข้อมูลการจัดการ

ข้อมูลตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขการใช้งานข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลที่คณะกรรมการกําหนด 
ข้อ ๓๔ เม่ือผู้รับข้อมูลได้รับข้อมูลและใช้ประโยชน์แล้ว  ต้องส่งข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล

ที่เป็นปัจจุบันของเจ้าของข้อมูลไปให้ผู้บริหารจัดการข้อมูลเพื่อเก็บรวบรวม  และใช้ประโยชน์ตามท่ีระเบียบนี้
กําหนดไว้ต่อไป 

ข้อ ๓๕ ให้ปลัดกระทรวงสาธารณสุขเป็นผู้รักษาการตามระเบียบนี้ 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๘  มีนาคม  พ.ศ.  256๑ 
ปิยะสกล  สกลสัตยาทร 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 



 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

เอกสารหมายเลข ๑ 

แนบท้าย 

ระเบียบกระทรวงสาธารณสุข 

ว่าด้วย การคุม้ครองและจัดการข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล พ.ศ. ๒๕๖๑ 



 

เอกสารหมายเลข 1 



 

 
คําชี้แจง 

 

หนังสือแสดงความยินยอมให้เปิดเผยข้อมูลด้านสขุภาพของบุคคลทางอิเล็กทรอนิกส ์
 

วัตถุประสงค ์  
1. เพ่ือให้ประชาชนผู้รับบริการทุกพ้ืนที่สามารถเข้าถึงบริการด้านการให้คําแนะนําด้านสุขภาพ 

วินิจฉัยโรคเบ้ืองต้น ดูแลในกรณีฉุกเฉิน และดูแลในกรณีพิเศษ (ส่งต่อ)  
2. เพ่ือให้ประชาชนผู้รับบริการสามารถเข้าถึงและบริหารจัดการข้อมูลสุขภาพทางอิเล็กทรอนิกส์

ของตนได้ 
3. เพ่ือให้บุคลากรที่ได้รับอนุญาตในการรักษาพยาบาลสามารถนําข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์เพ่ือ

การบริการสุขภาพไปใช้สําหรับการเข้ารับการรักษาของผู้รับบริการ และเป็นข้อมูลสําคัญประกอบการรักษาในกรณี
ฉุกเฉิน หรือในกรณีพิเศษอ่ืนๆ 
 
กรณีตัวอย่าง 
 กรณีที่ 1 : นาย ก. ทําหนังสือแสดงความยินยอมให้เปิดเผยข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์เพ่ือการ
บริการสุขภาพ กับโรงพยาบาลยินยอมเปิดเผย จังหวัดนนทบุรี จากการไปพบแพทย์เพ่ือรักษาอาการต่อมนํ้าเหลือง
บริเวณคออักเสบ แพทย์ที่โรงพยาบาลยินยอมเปิดเผยให้ยาปฏิชีวนะในกลุ่มเพนนิซิลลิน ปรากฏว่านาย ก. เกิดภาวะ
แพ้ยาในกลุ่มเพนนิซิลลิน ทําให้ต้องเปลี่ยนกลุ่มยาในการรักษา ต่อมา นาย ก. ประสบอุบัติเหตุทางรถยนต์ ที่จังหวัด
เชียงใหม่ ผู้ป่วยไม่อยู่ในภาวะรู้สึกตัว แพทย์มีความเห็นต้องให้ยาฆ่าเช้ือแก้อักเสบในเบ้ืองต้น แต่เมื่อตรวจสอบ
ข้อมูลผู้ป่วยจากระบบคลังข้อมูลด้านการแพทย์และสุขภาพ (Health Data Center : HDC) พบว่าผู้ป่วยแพ้ยาใน
กลุ่มเพนนิซิลลินแพทย์จึงต้องปรับใช้ยาในกลุ่มอ่ืนแทน เป็นต้น 
 กรณีที่ 2 : นาง ข. ป่วยเป็นโรคความดันโลหิตสูง เบาหวาน และไขมันในเลือดสูง เข้ารับการรักษา
กับโรงพยาบาลยินยอมเปิดเผย จังหวัดนนทบุรี นาง ข. เดินทางไปเยี่ยมญาติที่จังหวัดอ่างทอง ระหว่างน้ันมีอาการ
แน่นหน้าอก หายใจหอบ ญาติพาส่งโรงพยาบาลได้ประโยชน์ จังหวัดอ่างทอง ผู้ป่วยอยู่ในห้องฉุกเฉินแต่ยังมีสติ รู้ตัว 
ซักประวัติจากญาติและผู้ป่วยพบว่ามีประวัติการรักษาตัวอยู่ที่โรงพยาบาลพระน่ังเกล้า เจ้าหน้าที่โรงพยาบาลได้
ประโยชน์ จังหวัดอ่างทองจึงให้ญาติผู้ ป่วยเซ็นช่ือในหนังสือแสดงความยินยอมให้เปิดเผยข้อมูลทางสื่อ
อิเล็กทรอนิกส์เพ่ือการบริการสุขภาพ เจ้าหน้าที่สามารถเรียกข้อมูลจากฐานข้อมูลดูประวัติการรักษาจาก
โรงพยาบาลยินยอมเปิดเผย จากระบบคลังข้อมูลด้านการแพทย์และสุขภาพ (Health Data Center : HDC) พบว่า
ผู้ป่วยมีความเสี่ยงเน่ืองจากเป็นโรคความดันโลหิตสูง เบาหวาน และไขมันในเลือดสูง จึงนําข้อมูลเหล่าน้ันมา
ประกอบการรักษาและประเมินความเสี่ยงในภาวะโรค เป็นต้น 
 
 
 
 
 
 
 
หมายเหตุ :  1) คําจํากัดความ 

•  การดูแลเบื้องต้น เป็นการดูแลขั้นพ้ืนฐานของการดูแลอ่ืนๆ และมักจะจัดขึ้นที่ศูนย์การดูแลสุขภาพเบื้องต้น 
•  การดูแลฉุกเฉิน เป็นการดูแลการเจ็บป่วยหรือการบาดเจ็บที่เกิดขึ้นอย่างปัจจุบันทันด่วน หรือเกิดเหตุการณ์ร้ายแรง 
•  การดูแลพิเศษ เป็นการดูแลที่จัดทําขึ้นในโรงพยาบาล และเป็นการดูแลรักษาในกรณีที่เกิดความเจ็บป่วยร้ายแรง หรือมีอาการหนัก  

   ที่มักส่งต่อมาจากศูนย์การดูแลเบื้องต้น 
2) เมื่อมีการเปล่ียนสถานพยาบาลให้มีการแสดงความยินยอมให้เปิดเผยข้อมูลเพ่ือการรักษาพยาบาลทางอิเล็กทรอนิกส์ 



 

 
หนังสือแสดงความยินยอมให้เปิดเผยข้อมูลด้านสขุภาพของบุคคลทางอิเล็กทรอนิกส ์

สถานที…่……………………………………………… 
วันที่............เดือน.......................พ.ศ. ............ 

เวลา......................น. 
 

1. ข้าพเจ้า นาย / นาง / นางสาว ...................................................................อายุ....................ปี 
  เลขประจําตัวประชาชน ---- 
  ใบสําคญัประจําตัวคนต่างด้าวเลขที ่………………………………………………………………………………………. 
  อ่ืนๆ เช่น หนังสือเดินทางเลขที่................................................................................................................ 
 วันออกบัตร ........./.........../............. วันบัตรหมดอายุ ........./.........../............. 
 ออกให้โดย......................................................................... 
 ในฐานะ  ผู้ป่วย 
   ผู้มีอํานาจกระทําแทนผู้ป่วยเกี่ยวข้องเป็น.............................ของผู้ป่วย 
  ช่ือ นาย/นาง/นางสาว/เด็กชาย/เด็กหญิง/อ่ืน ๆ............................................................  
  ช่ือ........................................................ สกุล.................................................................. 
2. ข้าพเจ้า ได้รับการอธิบายจากสถานพยาบาลที่อยู่ภายใต้โครงการพัฒนาระบบระเบียนสุขภาพส่วน

บุคคล (Personal Health Record : PHRs) (โรงพยาบาล...........................................) ให้ทราบถึงวัตถุประสงค์ใน
การให้คํายินยอมเพ่ือการแลกเปลี่ยนข้อมูลระหว่างสถานพยาบาล โดยสามารถนําข้อมูลระดับบุคคลไปใช้ประโยชน์
ในการบริการดูแลสุขภาพ อาทิการจัดเก็บข้อมูลการตรวจรักษา/การผ่าตัด/การใช้ยา/ตรวจรักษาทางรังสีและ
กระทําหัตถการ  ทั้งน้ี รวมถึงความเสี่ยงผลข้างเคียงและภาวะแทรกซ้อนไว้โดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์             
เพ่ือประโยชน์ในการดูแลสุขภาพของข้าพเจ้าแล้ว 

3.  ข้าพเจ้า  ยินยอมเข้าสู่โครงการพัฒนาระบบระเบียนสุขภาพส่วนบุคคล (PHRs) 
   ยินยอมให้สถานพยาบาลเปิดเผยข้อมูล/ส่งข้อมูล ทางอิเล็กทรอนิกส์ (สําเนาข้อมูล)    

เพ่ือการรักษาพยาบาลแก่ผู้ประกอบวิชาชีพด้านสาธารณสุข (บุคลากรที่ได้รับอนุญาตในการรักษาพยาบาล) และ
สถานพยาบาลที่ให้บริการรักษาได้ 

  ไม่ยินยอม* ให้สถานพยาบาลเปิดเผยข้อมูล/ส่งข้อมูล ทางอิเล็กทรอนิกส์ (สําเนาข้อมูล) 
เพ่ือการรักษาพยาบาลแก่ผู้ประกอบวิชาชีพด้านสาธารณสุข (บุคลากรที่ได้รับอนุญาตในการรักษาพยาบาล) และ 
สถานพยาบาลที่ให้บริการรักษาได้  

4. หากสถานพยาบาลนําข้อมูลสุขภาพส่วนบุคคลของข้าพเจ้าไปใช้เพ่ือการอ่ืนใดอันไม่เป็นประโยชน์ต่อการ
รักษาพยาบาล ต้องได้รับคํายินยอมจากข้าพเจ้าเว้นแต่การเปิดเผยตามท่ีกฎหมายบัญญัติหรือมีคําสั่งศาลให้เปิดเผย 

5. ข้าพเจ้า สามารถยกเลิกความยินยอมได้ แต่ไม่มีผลลบล้างความยินยอมและผลแห่งความยินยอม ซึ่งได้
กระทําไปแล้วก่อนหน้าน้ัน โดยการยกเลิกความยินยอมต้องมีหลักฐานเป็นลายลักษณ์อักษร 

 

 
ลงช่ือ.....................................................ผู้ป่วย/ผู้มีอํานาจกระทําแทน 

(...................................................) 
 

ลงช่ือ.....................................................ผู้แทนสถานพยาบาล 
(...................................................) 

 
ลงช่ือ.....................................................พยาน  ลงช่ือ.....................................................พยาน 
       (..................................................)           (....................................................)  
 

หมายเหตุ : ผู้มีอํานาจกระทําแทนผู้ป่วยได้แก่ 
1. ผู้ป่วยกรณีบรรลุนิติภาวะ และมีสติสัมปชัญญะสมบูรณ์ 
2. สามีหรือภรรยาตามกฎหมาย และฝ่ายใดฝ่ายหนึ่งไม่มีสติสัมปชัญญะ (ไม่รู้สึกตัว) 
3. ผู้แทนโดยชอบธรรม กรณีผู้ป่วยยังไม่บรรลุนิติภาวะ 
4. ผู้อนุบาล กรณีผู้ป่วยเป็นคนวิกลจริต หรือคนไร้ความสามารถ 
5. ผู้พิทักษ์ กรณีผู้ป่วยเป็นคนเสมือนไร้ความสามารถ 

ไม่ยินยอม* ผู้ป่วยจะได้รับการรักษาพยาบาล แต่ในกรณีที่ต้องใช้ข้อมูลระหว่างสถานพยาบาล (ส่งต่อ) เพ่ือการรักษา หรือกรณีฉุกเฉินหรือ
กรณีพิเศษ สถานพยาบาลต้องให้ผู้ป่วย/ผู้ให้คํายินยอมอนุญาตก่อน มีการส่งข้อมูลตามระบบปกติ 

(ร่าง) 



 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

เอกสารหมายเลข ๒ 

แนบท้าย 

ระเบียบกระทรวงสาธารณสุข 

ว่าด้วย การคุม้ครองและจัดการข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล พ.ศ. ๒๕๖๑ 
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มาตรฐานขอ้มูลระบบประวัติสขุภาพผู้ป่วยอิเลก็ทรอนิกส์ 

รูปแบบมาตรฐาน 3 กลุ่ม ตามลักษณะข้อมลู 

1.  ข้อมลูการตรวจสุขภาพ  

2.  ข้อมลูการส่งเสริมสุขภาพป้องกันโรค  

3.  ข้อมลูการรักษาพยาบาล 

1. ข้อมูลการตรวจสุขภาพ 

Part 1. การตรวจร่างกาย 

1. ช่ือ-นามสกลุ.................................................................   2. อายุ..................................................................... 
3. เพศ............................................................................... 4. วันที่ตรวจ............................................................ 

5. โรคประจําตัว.............................................................................. 

6. นํ้าหนัก.........................................................................     7. ส่วนสูง.............................................................. 
8. ดัชนีมวลกาย................................................................ 
    การแปลผล .................................................................ข้อแนะนํา....................................................................... 

9. รอบเอว................................................................... 
การแปลผล ..................................................................ข้อแนะนํา...................................................................... 

10. ความดันโลหิต..............................มม.ปรอท            ค่าปกติ....................มม.ปรอท    
11. ชีพจร........................................................... 
     การแปลผล .................................................................ข้อแนะนํา...................................................................... 

12. ผลการตรวจร่างกายโดยแพทย์ 
     ........................................................................................................................................................................... 
     ........................................................................................................................................................................... 
     ข้อแนะนํา.................................................................................. ....................................................................... 

 

 

 

เอกสารหมายเลข 2 
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Part 2. การตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

 ผลการตรวจเลอืด ปัสสาวะ อุจจาระ ฯลฯ  

 การแปลผล และ คําแนะนํา 

Part 3. สรุปผล 

1. สรุปผลการตรวจสุขภาพ           ปกติ        ผิดปกติเล็กน้อย       ผิดปกติควรพบแพทย์ 
     คําแนะนํา………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

2. ภาวะสุขภาพที่ต้องติดตาม…………………………………………………………………………………………………………………  

 แพทย์ผู้ตรวจ…………………………………………… 

2.  ข้อมูลการส่งเสริมสุขภาพป้องกันโรค  เริ่มให้บริการ 2 กลุม่ เป้าหมายหลัก 

 การฝากครรภ์  

 การให้วัคซีนและติดตามพัฒนาการเด็กแรกเกิด จนถึงอายุ 6 ปี 

 ข้อมูลตรวจครัง้แรก (ดําเนินการคร้ังเดียว) 

 LMP (กําหนดคลอด) 

 นํ้าหนักคร้ังแรก  

 ประวัติการได้รับวัคซีนบาดทะยัก 

 GPAL 

 ระดับความเสี่ยงของหญิงต้ังครรภ์ 

 BMI  

 ประวัติพ่อแม่พ่ีน้องเป็นเบาหวาน 

 ตรวจนํ้าตาลในปัสสาวะ 

 มีประวัติโรคเบาหวานขณะต้ังครรภ์ 

 เคยคลอดบุตรที่มีนํ้าหนักแรกเกิด มากกว่า 4,000 กรัม 

 ทารกเสียชีวิตในครรภ์ไม่ทราบสาเหตุ 

 โรคประจําตัว 
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 ผล Lab /คัดกรองก่อนการต้ังครรภ์  

 ประวัติการคลอดคร้ังที่แล้ว 

 ข้อมูลตรวจเพิม่เติม (ดําเนนิการทุกครั้งที่มา) 

 อายุครรภ์ปัจจุบัน 

 ประวัติเด็กด้ิน (ด้ิน/ไม่ด้ิน) 

 นํ้าหนักปัจจุบัน (แสดงแนวโน้ม) 

 ข้อมูลฉีดบาดทะยักในการฝากครรภ์ครั้งน้ี 

 สรุปผลการตรวจร่างกายทั่วไป  

  ปกติ    ผิดปกติ  ระบุ.......................... 

 ข้อมูลความดันโลหิต (แสดงแนวโน้ม) 

 ขนาดของมดลูก (ซม.) (แสดงแนวโน้ม) 

 เสียงหัวใจเด็ก (จํานวนคร้ัง)  

 ผลการตรวจอัลตร้าซาวด์ 

  ปกติ    ผิดปกติ  ระบุ.......................... 

 ผล Lab เช่น นํ้าตาลและอัลบูมินในปัสสาวะ  

  ปกติ    ผิดปกติ  ระบุ.......................... 

 ผลตรวจสุขภาพช่องปาก 

  ปกติ    ผิดปกติ  ระบุ.......................... 
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 ข้อมูลตรวจครั้งแรก (ดําเนนิการครั้งเดียว) 

 วันเกิด 

 อายุครรภ์ตอนคลอด 

 ผลการตรวจ Lab เมื่อแรกเกิด เช่น TSH,  

 ธาลัสซีเมีย 

 ข้อมูลตรวจเพิม่เติม (ดําเนนิการทุกครั้งที่มา) 

  ภาวะโภชนาการเด็ก (ส่วนสูง นํ้าหนัก) 

  อายุเด็กปัจจุบัน 

  การได้รับวัคซนี  

 พัฒนาการเด็ก 

 ผลคัดกรองโดยเจ้าหน้าที่สาธารณสุข   (4 ช่วงวัย : 9, 18, 30, 42 เดือน)  

 พัฒนาการตามคลินิกเด็กดี  

 สรุปแต่ละช่วงผลพัฒนาการเด็ก  

 (สมวัย/สงสัยลา่ช้า) 

 วัดเส้นรอบศีรษะเด็ก (แสดงแนวโน้ม) 

 ข้อมูลทันตกรรม  

 (ฟันขึ้น ฟันที่ผ ุหรือถอน ฟันหลุด อนามัยช่องปาก เคลือบฟลูออไรด์) 

3.  ข้อมูลการรักษาพยาบาล 

 วันและเวลาที่รับบริการ  

 สิทธิการรักษา 

 ช่ือสถานพยาบาล 

 เลข 13 หลัก  



5 
 

 HN/AN 

 นํ้าหนัก ส่วนสงู BMI 

 ผลการซักประวัติ (Medical History)  

 อาการสําคัญ 

 ประวัติปัจจุบัน 

 ประวัติเจ็บป่วยในอดีต 

 ประวัติครอบครัว 

 พฤติกรรมเสี่ยงต่อสุขภาพ เช่น สูบบุหรี่ ด่ืมสุรา 

 ผลการตรวจรา่งกาย 

  ปกติ  ผิดปกติ  ระบุ....................... 

 ผล LAB  

 ผลการตรวจเอ็กซเรย์ 

 คําวินิจฉัยโรค (ช่ือโรคห้ามใช้รหัส ICD-10) 

 การรักษา เช่น รายละเอียดยาที่ได้รับ  การทําผ่าตัดหรือหัตถการ  

 การติดตามผลการรักษา (วันที่นัดครั้งต่อไป) 

 คําแนะนํา 

 แพทย์/พยาบาล ผูใ้ห้การรักษา.......................... 

 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 
 

พระราชบัญญัติ 
หลักประกันสขุภาพแห่งชาติ 

พ.ศ. ๒๕๔๕ 
   

 
ภูมิพลอดุลยเดช ป.ร. 

ให้ไว้ ณ วันที ่๑๑ พฤศจิกายน พ.ศ. ๒๕๔๕ 
เป็นปีที่ ๕๗ ในรัชกาลปัจจุบัน 

 
พระบาทสมเด็จพระปรมินทรมหาภูมิพลอดุลยเดช มีพระบรมราชโองการโปรดเกล้าฯ 

ให้ประกาศว่า 
 
โดยที่เป็นการสมควรให้มีกฎหมายว่าด้วยหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 
 
พระราชบัญญัตินี้มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของ

บุคคล ซึ่งมาตรา ๒๙ ประกอบกับมาตรา ๓๕ และมาตรา ๔๘ ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย 
บัญญัติให้กระทําได้โดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย 

 
จึงทรงพระกรุณาโปรดเกล้าฯ ให้ตราพระราชบัญญัติขึ้นไว้โดยคําแนะนําและยินยอม

ของรัฐสภา ดังต่อไปนี้ 
 
มาตรา ๑  พระราชบัญญัตินี้เรียกว่า “พระราชบัญญัติหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 

พ.ศ. ๒๕๔๕” 
 
มาตรา ๒๑  พระราชบัญญัตินี้ให้ใช้บังคับต้ังแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา

เป็นต้นไป 
 
มาตรา ๓  ในพระราชบัญญัตินี้ 
“บริการสาธารณสุข” หมายความว่า บริการด้านการแพทย์และสาธารณสุขซึ่งให้

โดยตรงแก่บุคคลเพื่อการสร้างเสริมสุขภาพ การป้องกันโรค การตรวจวินิจฉัยโรค การรักษาพยาบาล 
และการฟื้นฟูสมรรถภาพ ที่จําเป็นต่อสุขภาพและการดํารงชีวิต  ทั้งนี้ ให้รวมถึงการบริการการแพทย์
แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ 

“สถานบริการ” หมายความว่า สถานบริการสาธารณสุขของรัฐ ของเอกชน และ
ของสภากาชาดไทย หน่วยบริการการประกอบโรคศิลปะสาขาต่าง ๆ และสถานบริการสาธารณสุขอื่น
ที่คณะกรรมการกําหนดเพิ่มเติม 

“หน่วยบริการ” หมายความว่า สถานบริการที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้ตามพระราชบัญญัตินี้ 

                                                 
๑ ราชกิจจานุเบกษา เล่ม ๑๑๙/ตอนที่ ๑๑๖ ก/หน้า ๑/๑๘ พฤศจิกายน ๒๕๔๕ 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 
 

“เครือข่ายหน่วยบริการ” หมายความว่า หน่วยบริการที่รวมตัวกันและขึ้นทะเบียน
เป็นเครือข่ายหน่วยบริการตามพระราชบัญญัตินี้ 

“ค่าบริการ” หมายความว่า เงินที่ผู้รับบริการจ่ายให้แก่หน่วยบริการในการรับ
บริการสาธารณสุขแต่ละครั้ง 

“ค่าใช้จ่ายเพ่ือบริการสาธารณสุข” หมายความว่า ค่าใช้จ่ายต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นจาก
การให้บริการสาธารณสุขของหน่วยบริการ ได้แก่ 

(๑) ค่าสร้างเสริมสุขภาพ และป้องกันโรค 
(๒) ค่าตรวจวินิจฉัยโรค 
(๓) ค่าตรวจและรับฝากครรภ์ 
(๔) ค่าบําบัดและบริการทางการแพทย์ 
(๕) ค่ายา ค่าเวชภัณฑ์ ค่าอวัยวะเทียม และค่าอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
(๖) ค่าทําคลอด 
(๗) ค่ากินอยู่ในหน่วยบริการ 
(๘) ค่าบริบาลทารกแรกเกิด 
(๙) ค่ารถพยาบาลหรือค่าพาหนะรับส่งผู้ป่วย 
(๑๐) ค่าพาหนะรับส่งผู้ทุพพลภาพ 
(๑๑) ค่าฟ้ืนฟูสมรรถภาพร่างกาย และจิตใจ 
(๑๒) ค่าใช้จ่ายอ่ืนที่จําเป็นเพื่อการบริการสาธารณสุขตามที่คณะกรรมการกําหนด 
“กองทุน” หมายความว่า กองทุนหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 
“คณะกรรมการ” หมายความว่า คณะกรรมการหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 
“คณะกรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐาน” หมายความว่า คณะกรรมการ

ควบคุมคุณภาพและมาตรฐานบริการสาธารณสุข 
“เลขาธิการ” หมายความว่า เลขาธิการสํานักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 
“สํานักงาน” หมายความว่า สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ หรือสํานักงาน

สาขา แล้วแต่กรณี 
“พนักงานเจ้าหน้าที่” หมายความว่า ผู้ซึ่งรัฐมนตรีแต่งต้ังโดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการหรือคณะกรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐาน แล้วแต่กรณี ให้ปฏิบัติการตาม
พระราชบัญญัตินี้ 

“รัฐมนตรี” หมายความว่า รัฐมนตรีผู้รักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ 
 
มาตรา ๔  ให้รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ 

และให้มีอํานาจแต่งต้ังพนักงานเจ้าหน้าที่ กับออกกฎกระทรวงและประกาศเพื่อปฏิบัติการตาม
พระราชบัญญัตินี้ 

กฎกระทรวงและประกาศนั้น เมื่อได้ประกาศในราชกิจจานุเบกษาแล้วให้ใช้บังคับได้ 
 

หมวด ๑ 
สิทธิการรับบริการสาธารณสุข 

   



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๓ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 
 

 
มาตรา ๕  บุคคลทุกคนมีสิทธิได้รับบริการสาธารณสุขที่มีมาตรฐานและมี

ประสิทธิภาพตามที่กําหนดโดยพระราชบัญญัตินี้ 
คณะกรรมการอาจกําหนดให้บุคคลท่ีเข้ารับการบริการสาธารณสุขต้องร่วมจ่าย

ค่าบริการในอัตราที่กําหนดให้แก่หน่วยบริการในแต่ละคร้ังที่เข้ารับการบริการ เว้นแต่ผู้ยากไร้หรือ
บุคคลอ่ืนที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดไม่ต้องจ่ายค่าบริการ 

ประเภทและขอบเขตของบริการสาธารณสุขที่บุคคลจะมีสิทธิได้รับให้เป็นไปตามที่
คณะกรรมการประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๖  บุคคลใดประสงค์จะใช้สิทธิตามมาตรา ๕ ให้ย่ืนคําขอลงทะเบียนต่อ

สํานักงานหรือหน่วยงานที่สํานักงานกําหนด เพื่อเลือกหน่วยบริการ เป็นหน่วยบริการประจํา 
การขอลงทะเบียนเลือกหน่วยบริการประจํา การขอเปลี่ยนแปลงหน่วยบริการ

ประจําและหน้าที่ของหน่วยบริการประจําที่พึงมีต่อผู้รับบริการ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขที่คณะกรรมการกําหนด โดยคํานึงถึงความสะดวกและความจําเป็นของบุคคลเป็นสําคัญ 

ในกรณีที่บุคคลใดมีสิทธิเลือกหน่วยบริการเป็นอย่างอื่นตามหลักเกณฑ์การได้รับ
สวัสดิการหรือตามสิทธิที่บุคคลนั้นได้รับอยู่ตามกฎหมาย กฎ ระเบียบ ประกาศ มติคณะรัฐมนตรี 
หรือคําสั่งอื่นใด ให้การใช้สิทธิเข้ารับการบริการสาธารณสุขในหน่วยบริการเป็นไปตามหลักเกณฑ์การ
ได้รับสวัสดิการหรือสิทธิของบุคคลนั้น 

 
มาตรา ๗  บุคคลที่ได้ลงทะเบียนแล้ว ให้ใช้สิทธิรับบริการสาธารณสุขได้จากหน่วย

บริการประจําของตนหรือหน่วยบริการปฐมภูมิในเครือข่ายหน่วยบริการที่เกี่ยวข้อง หรือจากหน่วย
บริการอื่นที่หน่วยบริการประจําของตนหรือเครือข่ายหน่วยบริการท่ีเกี่ยวข้องส่งต่อ เว้นแต่กรณีที่มี
เหตุสมควร หรือกรณีอุบัติเหตุหรือกรณีเจ็บป่วยฉุกเฉิน ให้บุคคลนั้นมีสิทธิเข้ารับบริการจากสถาน
บริการอื่นได้  ทั้งนี้ ตามท่ีคณะกรรมการกําหนด โดยคํานึงถึงความสะดวกและความจําเป็นของผู้ใช้
สิทธิรับบริการ และให้สถานบริการที่ให้บริการน้ันมีสิทธิได้รับค่าใช้จ่ายจากกองทุนตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการกําหนด 

 
มาตรา ๘  ผู้ซึ่งมีสิทธิตามมาตรา ๕ ที่ยังไม่ได้ลงทะเบียนตามมาตรา ๖ อาจเข้ารับ

บริการครั้งแรกที่หน่วยบริการใดก็ได้ และให้หน่วยบริการที่ให้บริการแก่บุคคลดังกล่าวจัดให้บุคคลนั้น
ลงทะเบียนเลือกหน่วยบริการประจําตามมาตรา ๖ และแจ้งให้สํานักงานทราบภายในสามสิบวันนับ
แต่ให้บริการ โดยหน่วยบริการดังกล่าวมีสิทธิได้รับค่าใช้จ่ายสําหรับการให้บริการครั้งนั้นจากกองทุน
ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการกําหนด 

 
มาตรา ๙  ขอบเขตของสิทธิรับบริการสาธารณสุขของบุคคล ดังต่อไปนี้ ให้เป็นไป

ตามกฎหมาย กฎ ระเบียบ ประกาศ มติคณะรัฐมนตรีหรือคําสั่งใด ๆ ที่กําหนดขึ้นสําหรับส่วนราชการ 
องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น รัฐวิสาหกิจ หรือหน่วยงานอื่นของรัฐ และให้ใช้สิทธิดังกล่าวตาม
พระราชบัญญัตินี้ 

(๑) ข้าราชการหรือลูกจ้างของส่วนราชการ 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๔ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 
 

(๒) พนักงานหรือลูกจ้างขององค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น 
(๓) พนักงานหรือลูกจ้างของรัฐวิสาหกิจ หรือผู้ซึ่งปฏิบัติงานให้แก่หน่วยงานอ่ืนของ

รัฐหรือบุคคลอ่ืนใดที่มีสิทธิได้รับการรักษาพยาบาลโดยใช้จ่ายจากเงินงบประมาณ 
(๔) บิดามารดา คู่สมรส บุตร หรือบุคคลอ่ืนใดที่ได้รับสวัสดิการการรักษาพยาบาล

โดยอาศัยสิทธิของบุคคลตาม (๑) (๒) หรือ (๓) 
ในการนี้ ให้คณะกรรมการมีหน้าที่จัดการให้บุคคลดังกล่าวสามารถได้รับบริการ

สาธารณสุขตามที่ได้ตกลงกันกับรัฐบาล องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น รัฐวิสาหกิจ หรือหน่วยงานอื่น
ของรัฐ แล้วแต่กรณี 

การกําหนดให้บุคคลตามวรรคหนึ่งประเภทใด หรือหน่วยงานใด ใช้สิทธิรับบริการ
สาธารณสุขตามพระราชบัญญัตินี้ได้เมื่อใด ให้เป็นไปตามที่กําหนดโดยพระราชกฤษฎีกา 

เมื่อมีพระราชกฤษฎีกาตามวรรคสามใช้บังคับแล้ว ให้รัฐบาล องค์กรปกครองส่วน
ท้องถิ่น รัฐวิสาหกิจ หรือหน่วยงานอื่นของรัฐ แล้วแต่กรณี ดําเนินการจัดสรรเงินในส่วนที่เป็น
ค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลสําหรับบุคคลตามที่กําหนดโดยพระราชกฤษฎีกานั้นให้แก่กองทุนตาม
หลักเกณฑ์ วิธีการ และระยะเวลาที่ตกลงกับคณะกรรมการ 

 
มาตรา ๑๐  ขอบเขตของสิทธิรับบริการสาธารณสุขของผู้มีสิทธิตามกฎหมายว่าด้วย

ประกันสังคมให้เป็นไปตามที่กําหนดในกฎหมายว่าด้วยประกันสังคม การขยายบริการสาธารณสุขตาม
พระราชบัญญัตินี้ไปยังผู้มีสิทธิตามกฎหมายว่าด้วยประกันสังคมให้เป็นไปตามที่คณะกรรมการและ
คณะกรรมการประกันสังคมตกลงกัน 

ให้คณะกรรมการจัดเตรียมความพร้อมในการให้บริการสาธารณสุขแก่ผู้มีสิทธิตาม
กฎหมายว่าด้วยประกันสังคม และเมื่อได้ตกลงกันเกี่ยวกับความพร้อมให้บริการสาธารณสุขกับ
คณะกรรมการประกันสังคมแล้ว ให้คณะกรรมการเสนอรัฐบาลเพื่อตราพระราชกฤษฎีกากําหนด
ระยะเวลาการเริ่มให้บริการสาธารณสุขจากหน่วยบริการตามพระราชบัญญัตินี้แก่ผู้มีสิทธิดังกล่าว 

เมื่อมีพระราชกฤษฎีกาตามวรรคสองใช้บังคับแล้ว ให้สํานักงานประกันสังคมส่งเงิน
ค่าใช้จ่ายเพ่ือบริการสาธารณสุขจากกองทุนประกันสังคมให้แก่กองทุนตามจํานวนที่คณะกรรมการ
และคณะกรรมการประกันสังคมตกลงกัน 

 
มาตรา ๑๑  ในกรณีที่ลูกจ้างซึ่งมีสิทธิได้รับการรักษาพยาบาลตามกฎหมายว่าด้วย

เงินทดแทนผู้ใดใช้สิทธิรับบริการสาธารณสุขจากหน่วยบริการตามพระราชบัญญัตินี้เมื่อใดแล้วให้
หน่วยบริการแจ้งการเข้ารับบริการนั้นต่อสํานักงานและให้สํานักงานมีสิทธิเรียกเก็บค่าใช้จ่ายเพื่อ
บริการสาธารณสุขจากกองทุนเงินทดแทน แต่ไม่เกินอัตราที่กําหนดตามกฎหมายว่าด้วยเงินทดแทน 
ส่งเข้ากองทุนเพื่อส่งต่อให้หน่วยบริการต่อไป 

ในกรณีที่ผู้เข้ารับการบริการสาธารณสุขตามพระราชบัญญัตินี้เป็นลูกจ้างของ
นายจ้างที่ไม่มีหน้าที่ต้องจ่ายเงินสมทบกองทุนเงินทดแทน ให้สํานักงานมีสิทธิย่ืนคําร้องขอรับเงิน
ทดแทนแทนลูกจ้างตามกฎหมายว่าด้วยเงินทดแทนเพื่อชําระค่าใช้จ่ายเพื่อบริการสาธารณสุข แต่ไม่
เกินอัตราที่กําหนดตามกฎหมายว่าด้วยเงินทดแทน ส่งเข้ากองทุนเพื่อส่งต่อให้หน่วยบริการต่อไป 

การจ่ายเงินค่าใช้จ่ายเพื่อบริการสาธารณสุขตามมาตรานี้ ให้ถือเป็นการจ่ายเงิน
ทดแทนในส่วนของค่ารักษาพยาบาลตามกฎหมายว่าด้วยเงินทดแทน 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๕ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 
 

 
มาตรา ๑๒  ในกรณีที่ผู้ประสบภัยจากรถตามกฎหมายว่าด้วยการคุ้มครอง

ผู้ประสบภัยจากรถผู้ใดใช้สิทธิรับบริการสาธารณสุขจากหน่วยบริการตามพระราชบัญญัตินี้เมื่อใดแล้ว 
ให้หน่วยบริการแจ้งการเข้ารับบริการนั้นต่อสํานักงานและให้สํานักงานมีสิทธิเรียกเก็บค่าใช้จ่ายเพื่อ
บริการสาธารณสุขจากกองทุนทดแทนผู้ประสบภัย แต่ไม่เกินจํานวนค่าสินไหมทดแทนตาม
ภาระหน้าที่ที่กองทุนทดแทนผู้ประสบภัยต้องจ่ายตามกฎหมายว่าด้วยการคุ้มครองผู้ประสบภัยจากรถ 
ส่งเข้ากองทุนเพื่อส่งต่อให้หน่วยบริการต่อไป 

ในกรณีที่บริษัทผู้รับประกันภัยรถหรือบริษัทกลางคุ้มครองผู้ประสบภัยจากรถจํากัด 
มีหน้าที่ต้องจ่ายค่าสินไหมทดแทนให้แก่ผู้ประสบภัยจากรถที่เข้ารับบริการสาธารณสุขตามวรรคหนึ่ง 
ให้สํานักงานมีอํานาจออกคําสั่งให้บริษัทดังกล่าวชําระค่าใช้จ่ายเพื่อบริการสาธารณสุข แต่ไม่เกินสิทธิ
ที่พึงได้รับตามเงื่อนไขในกรมธรรม์ประกันภัย ส่งเข้ากองทุนเพื่อส่งต่อให้หน่วยบริการต่อไป 

การจ่ายเงินค่าใช้จ่ายเพื่อบริการสาธารณสุขตามมาตรานี้ ให้ถือเป็นการจ่ายค่า
สินไหมทดแทนในส่วนของค่ารักษาพยาบาลตามกฎหมายว่าด้วยการคุ้มครองผู้ประสบภัยจากรถ 

 
หมวด ๒ 

คณะกรรมการหลักประกันสขุภาพแห่งชาติ 
   

 
มาตรา ๑๓  ให้มีคณะกรรมการคณะหนึ่ง เรียกว่า “คณะกรรมการหลักประกัน

สุขภาพแห่งชาติ” ประกอบด้วย 
(๑) รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขเป็นประธานกรรมการ 
(๒) ปลัดกระทรวงกลาโหม ปลัดกระทรวงการคลัง ปลัดกระทรวงพาณิชย์ 

ปลัดกระทรวงมหาดไทย ปลัดกระทรวงแรงงานและสวัสดิการสังคม ปลัดกระทรวงสาธารณสุข 
ปลัดกระทรวงศึกษาธิการ และผู้อํานวยการสํานักงบประมาณ 

(๓) ผู้แทนเทศบาลหนึ่งคน องค์การบริหารส่วนจังหวัดหนึ่งคน องค์การบริหารส่วน
ตําบลหนึ่งคน และองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นรูปแบบอื่นหนึ่งคน โดยให้ผู้บริหารองค์กรปกครองส่วน
ท้องถิ่นแต่ละประเภทคัดเลือกกันเอง 

(๔) ผู้แทนองค์กรเอกชนซึ่งมีวัตถุประสงค์ที่มิใช่เป็นการแสวงหาผลกําไรและดําเนิน
กิจกรรม ดังต่อไปนี้ องค์กรละหนึ่งคน โดยการคัดเลือกกันเองในแต่ละกลุ่มให้เหลือกลุ่มละหนึ่งคน 
และให้ผู้แทนดังกล่าวคัดเลือกกันเองให้เหลือจํานวนห้าคน 

(ก) งานด้านเด็กหรือเยาวชน 
(ข) งานด้านสตรี 
(ค) งานด้านผู้สูงอายุ 
(ง) งานด้านคนพิการหรือผู้ป่วยจิตเวช 
(จ) งานด้านผู้ติดเชื้อเอชไอวีหรือผู้ป่วยเรื้อรังอื่น 
(ฉ) งานด้านผู้ใช้แรงงาน 
(ช) งานด้านชุมชนแออัด 
(ซ) งานด้านเกษตรกร 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๖ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 
 

(ฌ) งานด้านชนกลุ่มน้อย 
(๕) ผู้แทน ผู้ประกอบอาชีพด้านสาธารณสุขจํานวนห้าคน ได้แก่ ผู้แทนแพทยสภา 

สภาการพยาบาล สภาเภสัชกรรม ทันตแพทยสภา และสมาคมโรงพยาบาลเอกชน ด้านละหนึ่งคน 
(๖) ผู้ทรงคุณวุฒิจํานวนเจ็ดคนซึ่งคณะรัฐมนตรีแต่งต้ังจากผู้มีความเช่ียวชาญ

ทางด้านประกันสุขภาพ การแพทย์และสาธารณสุข การแพทย์แผนไทย การแพทย์ทางเลือก การเงิน
การคลัง กฎหมายและสังคมศาสตร์ ด้านละหนึ่งคน 

องค์กรเอกชนตาม (๔) ต้องเป็นองค์กรที่ดําเนินกิจกรรมมาไม่น้อยกว่าหนึ่งปี และ
ได้มาขึ้นทะเบียนไว้กับสํานักงานก่อนครบกําหนดสิบห้าวันนับแต่วันที่มีเหตุให้มีการคัดเลือกกรรมการ 
ถ้าองค์กรใดดําเนินกิจกรรมหลายกลุ่ม ให้ขึ้นทะเบียนเพื่อใช้สิทธิคัดเลือกกรรมการในกลุ่มใดกลุ่มหนึ่ง
เท่านั้น 

หลักเกณฑ์และวิธีการคัดเลือกกรรมการตาม (๓) และ (๔) ให้เป็นไปตามที่รัฐมนตรี
ประกาศกําหนด 

ให้กรรมการตาม (๑) (๒) (๓) (๔) และ (๕) ดําเนินการสรรหาและพิจารณาคัดเลือก
ผู้ทรงคุณวุฒิเสนอให้คณะรัฐมนตรีแต่งต้ังเป็นกรรมการตาม (๖) 

หลักเกณฑ์และวิธีการสรรหาและพิจารณาคัดเลือกกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิตามวรรค
สี่ให้เป็นไปตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

ให้เลขาธิการเป็นเลขานุการของคณะกรรมการ 
 
มาตรา ๑๔  กรรมการตามมาตรา ๑๓ จะดํารงตําแหน่งกรรมการตามมาตรา ๔๘ 

ในขณะเดียวกันมิได้ 
 
มาตรา ๑๕  กรรมการตามมาตรา ๑๓ วรรคหนึ่ง (๓) (๔) (๕) และ (๖) มีวาระอยู่ใน

ตําแหน่งคราวละสี่ปี และอาจได้รับเลือกหรือแต่งต้ังใหม่อีกได้ แต่จะดํารงตําแหน่งเกินกว่าสองวาระ
ติดต่อกันไม่ได้ 

เมื่อครบกําหนดวาระตามวรรคหนึ่ง หากยังมิได้มีการคัดเลือกกรรมการตามมาตรา ๑๓ 
วรรคหนึ่ง (๓) (๔) และ (๕) หรือแต่งต้ังกรรมการตามมาตรา ๑๓ วรรคหนึ่ง (๖) ขึ้นใหม่ ให้กรรมการ
ซึ่งพ้นจากตําแหน่งตามวาระนั้น อยู่ในตําแหน่งเพื่อปฏิบัติหน้าที่ต่อไปจนกว่ากรรมการซึ่งได้รับ
คัดเลือกหรือได้รับแต่งต้ังใหม่เข้ารับหน้าที่ แต่ต้องไม่เกินเก้าสิบวันนับแต่วันที่กรรมการพ้นจาก
ตําแหน่งตามวาระนั้น 

ในกรณีที่กรรมการตามวรรคหนึ่งพ้นจากตําแหน่งก่อนครบวาระ ให้ดําเนินการ
คัดเลือกหรือแต่งต้ังกรรมการประเภทเดียวกันแทนภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ตําแหน่งกรรมการนั้น
ว่างลง และให้ผู้ได้รับคัดเลือกหรือได้รับแต่งต้ังให้ดํารงตําแหน่งแทนอยู่ในตําแหน่งเท่ากับวาระที่
เหลืออยู่ของกรรมการซึ่งตนแทน 

ในกรณีที่วาระของกรรมการที่พ้นจากตําแหน่งก่อนครบวาระเหลืออยู่ไม่ถึงเก้าสิบวัน
จะไม่ดําเนินการคัดเลือกหรือแต่งต้ังกรรมการแทนตําแหน่งที่ ว่างนั้นก็ได้ และในการนี้ ให้
คณะกรรมการประกอบด้วยกรรมการเท่าที่เหลืออยู่ 

 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๗ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 
 

มาตรา ๑๖  นอกจากการพ้นตําแหน่งตามวาระตามมาตรา ๑๕ วรรคหนึ่งแล้ว 
กรรมการตามมาตรา ๑๓ วรรคหนึ่ง (๓) (๔) (๕) และ (๖) พ้นจากตําแหน่ง เมื่อ 

(๑) ตาย 
(๒) ลาออก 
(๓) เป็นบุคคลล้มละลาย 
(๔) เป็นคนไร้ความสามารถหรือคนเสมือนไร้ความสามารถ 
(๕) ได้รับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงที่สุดให้จําคุก เว้นแต่โทษสําหรับความผิดที่ได้

กระทําโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 
(๖) คณะรัฐมนตรีให้ออกเพราะบกพร่องต่อหน้าที่ มีความประพฤติเสื่อมเสียหรือ

หย่อนความสามารถ 
 
มาตรา ๑๗  การประชุมคณะกรรมการ ต้องมีกรรมการมาประชุมไม่น้อยกว่าก่ึงหนึ่ง

ของจํานวนกรรมการทั้งหมด จึงจะเป็นองค์ประชุม 
ให้ประธานกรรมการเป็นประธานในที่ประชุม ถ้าประธานกรรมการไม่มาประชุม

หรือไม่อาจปฏิบัติหน้าที่ได้ ให้กรรมการที่มาประชุมเลือกกรรมการคนหนึ่งเป็นประธานในที่ประชุม 
การวินิจฉัยช้ีขาดของที่ประชุมให้ถือเสียงข้างมาก กรรมการคนหนึ่งให้มีเสียงหนึ่งใน

การลงคะแนน ถ้าคะแนนเสียงเท่ากัน ให้ประธานในที่ประชุมออกเสียงเพิ่มขึ้นอีกเสียงหนึ่งเป็นเสียงชี้
ขาด 

ในการประชุม ถ้ามีการพิจารณาเรื่องที่กรรมการผู้ใดมีส่วนได้เสีย กรรมการผู้นั้นมี
หน้าที่แจ้งให้คณะกรรมการทราบและมีสิทธิเข้าช้ีแจงข้อเท็จจริงหรือแสดงความคิดเห็นเกี่ยวกับเรื่อง
นั้นแต่ไม่มีสิทธิเข้าร่วมประชุมและลงคะแนนเสียง 

วิธีการประชุม การปฏิบัติงานของคณะกรรมการ และส่วนได้เสียซึ่งกรรมการมี
หน้าที่ต้องแจ้ง ให้เป็นไปตามระเบียบที่คณะกรรมการกําหนด 

 
มาตรา ๑๘  คณะกรรมการมีอํานาจหน้าที่ ดังต่อไปนี้ 
(๑) กําหนดมาตรฐานการให้บริการสาธารณสุขของหน่วยบริการ และเครือข่าย

หน่วยบริการ และกําหนดมาตรการในการดําเนินงานเกี่ยวกับหลักประกันสุขภาพแห่งชาติให้มี
ประสิทธิภาพ 

(๒) ให้คําแนะนําต่อรัฐมนตรีในการแต่งต้ังพนักงานเจ้าหน้าที่ ออกกฎกระทรวงและ
ประกาศเพื่อปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้ 

(๓) กําหนดประเภทและขอบเขตในการให้บริการสาธารณสุขที่จําเป็นต่อสุขภาพ
และการดํารงชีวิต และอัตราค่าบริการสาธารณสุขตามมาตรา ๕ 

(๔) กําหนดหลักเกณฑ์การดําเนินงานและการบริหารจัดการกองทุน 
(๕) กําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข ในการถอดถอนเลขาธิการตามมาตรา ๓๑ 

และกําหนดคุณสมบัติหรือลักษณะต้องห้ามของเลขาธิการตามมาตรา ๓๒ 
(๖) ออกระเบียบเกี่ยวกับการรับเงิน การจ่ายเงิน และการรักษาเงินกองทุน รวมทั้ง

การจัดหาผลประโยชน์ตามมาตรา ๔๐ 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๘ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 
 

(๗) กําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการจ่ายเงินช่วยเหลือเบื้องต้น ในกรณี
ที่ผู้รับบริการได้รับความเสียหายที่เกิดขึ้นจากการรักษาพยาบาลโดยหาผู้กระทําผิดมิได้ หรือหา
ผู้กระทําผิดได้แต่ผู้รับบริการไม่ได้รับค่าเสียหายภายในระยะเวลาอันสมควรตามมาตรา ๔๑ 

(๘) สนับสนุนและประสานกับองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นในการดําเนินงานและ
บริหารจัดการระบบหลักประกันสุขภาพในระดับท้องถิ่นหรือพื้นที่ได้ตามความพร้อม ความเหมาะสม
และความต้องการ เพื่อสร้างหลักประกันสุขภาพแห่งชาติให้แก่บุคคลในพื้นที่ตามมาตรา ๔๗ 

(๙) สนับสนุนและกําหนดหลักเกณฑ์ให้องค์กรชุมชน องค์กรเอกชนและภาคเอกชน
ที่ไม่มีวัตถุประสงค์เพื่อดําเนินการแสวงหาผลกําไร ดําเนินงานและบริหารจัดการเงินทุนในระดับ
ท้องถิ่นหรือพื้นที่ได้ตามความพร้อม ความเหมาะสม และความต้องการ โดยส่งเสริมกระบวนการมี
ส่วนร่วมเพื่อสร้างหลักประกันสุขภาพแห่งชาติให้แก่บุคคลในพื้นที่ตามมาตรา ๔๗ 

(๑๐) กําหนดหลักเกณฑ์เกี่ยวกับการรับฟังความคิดเห็นจากผู้ให้บริการและ
ผู้รับบริการเพื่อประโยชน์ในการปรับปรุงคุณภาพและมาตรฐานบริการสาธารณสุข 

(๑๑) กําหนดหลักเกณฑ์เกี่ยวกับการลงโทษปรับทางปกครองและการเพิกถอนการ
ขึ้นทะเบียน 

(๑๒) จัดทํารายงานเกี่ยวกับผลงานและอุปสรรคในการดําเนินงาน รวมท้ังบัญชีและ
การเงินทุกประเภทของคณะกรรมการ แล้วรายงานต่อคณะรัฐมนตรี สภาผู้แทนราษฎร และวุฒิสภา
เป็นประจําทุกปีภายในหกเดือนนับแต่วันสิ้นปีงบประมาณ 

(๑๓) จัดประชุมเพื่อให้คณะกรรมการรับฟังความคิดเห็นโดยทั่วไปจากผู้ให้บริการ
และผู้รับบริการเป็นประจําทุกปี 

(๑๔) ปฏิบัติหน้าที่อ่ืนตามที่พระราชบัญญัตินี้หรือกฎหมายอื่นกําหนดให้เป็นอํานาจ
หน้าที่ของคณะกรรมการหรือตามที่คณะรัฐมนตรีมอบหมาย 

 
มาตรา ๑๙  ให้คณะกรรมการมีอํานาจหน้าที่ควบคุมดูแลสํานักงานให้ดําเนินกิจการ

ให้เป็นไปตามวัตถุประสงค์ที่กําหนดไว้ อํานาจหน้าที่เช่นว่านี้ให้รวมถึง 
(๑) กําหนดนโยบายการบริหารงาน และให้ความเห็นชอบแผนการดําเนินงานของ

สํานักงาน 
(๒) อนุมัติแผนการเงินของสํานักงาน 
(๓) ควบคุมดูแลการดําเนินงานและการบริหารงานทั่วไป ตลอดจนออกระเบียบ 

ข้อบังคับ  ประกาศ  หรือข้อกําหนดเกี่ยวกับการบริหารงานทั่ วไป  การบริหารงานบุคคล 
การงบประมาณ การเงินและทรัพย์สิน การติดตามประเมินผล และการดําเนินการอื่นของสํานักงาน 

 
มาตรา ๒๐  คณะกรรมการมีอํานาจแต่งต้ังคณะอนุกรรมการเพื่อให้ปฏิบัติหน้าที่

ตามพระราชบัญญัตินี้ หรือตามที่คณะกรรมการมอบหมาย 
ให้นํามาตรา ๑๗ มาใช้บังคับกับการประชุม วิธีการประชุม และการปฏิบัติงานของ

คณะอนุกรรมการและอนุกรรมการโดยอนุโลม 
 
มาตรา ๒๑  ให้คณะกรรมการแต่งต้ังคณะอนุกรรมการตรวจสอบขึ้นคณะหนึ่งมี

อํานาจหน้าที่ตรวจสอบการบริหารเงินและการดําเนินงานของสํานักงาน เพื่อให้การดําเนินงานเป็นไป



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๙ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 
 

โดยถูกต้องตามกฎหมายและระเบียบแบบแผนที่เกี่ยวข้อง มีประสิทธิผลและประสิทธิภาพ มีความ
โปร่งใส และมีผู้รับผิดชอบ  ทั้งนี้ ตามระเบียบที่คณะกรรมการกําหนด 

อนุกรรมการตามวรรคหนึ่ง ให้ถือเป็นผู้ดํารงตําแหน่งซึ่งต้องห้ามมิให้ดําเนินกิจการที่
เป็นการขัดกันระหว่างประโยชน์ส่วนบุคคลและประโยชน์ส่วนรวมตามกฎหมายประกอบรัฐธรรมนูญ
ว่าด้วยการป้องกันและปราบปรามการทุจริตด้วย 

 
มาตรา ๒๒  ในการปฏิบัติหน้าที่ตามพระราชบัญญัตินี้ ให้คณะกรรมการ หรือ

คณะอนุกรรมการ แล้วแต่กรณี มีอํานาจขอให้หน่วยงานของรัฐหรือสั่งให้บุคคลใดที่เกี่ยวข้องมีหนังสือ
ช้ีแจงข้อเท็จจริง มาให้ถ้อยคําหรือส่งเอกสารหลักฐานเพื่อประกอบการพิจารณาได้ 

 
มาตรา ๒๓  ให้กรรมการและอนุกรรมการได้รับเบี้ยประชุม ค่าใช้จ่ายในการเดินทาง

และค่าใช้จ่ายอ่ืนในการปฏิบัติหน้าที่ ตามท่ีรัฐมนตรีกําหนด 
 

หมวด ๓ 
สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 

   
 

มาตรา ๒๔  ให้มีสํานักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ เป็นหน่วยงานของรัฐมี
ฐานะเป็นนิติบุคคล อยู่ภายใต้การกํากับดูแลของรัฐมนตรี 

กิจการของสํานักงานไม่อยู่ภายใต้บังคับแห่งกฎหมายว่าด้วยการคุ้มครองแรงงาน 
กฎหมายว่าด้วยแรงงานสัมพันธ์ กฎหมายว่าด้วยการประกันสังคม และกฎหมายว่าด้วยเงินทดแทน  
ทั้งนี้ เจ้าหน้าที่และลูกจ้างของสํานักงานต้องได้รับประโยชน์ตอบแทนไม่น้อยกว่าที่กําหนดไว้ใน
กฎหมายว่าด้วยการคุ้มครองแรงงาน กฎหมายว่าด้วยการประกันสังคม และกฎหมายว่าด้วยเงิน
ทดแทน 

 
มาตรา ๒๕  ให้สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติต้ังอยู่ที่กรุงเทพมหานคร หรือ

ในเขตจังหวัดใกล้เคียง 
ให้คณะกรรมการมีอํานาจจัดต้ัง รวม หรือยุบเลิกสํานักงานสาขาในเขตพื้นที่ โดย

ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
การจัดต้ังสํานักงานสาขาให้คํานึงถึงความจําเป็นและความคุ้มค่าในการดําเนินการ

เมื่อเปรียบเทียบกับค่าใช้จ่าย และให้คณะกรรมการมีอํานาจมอบหมายให้หน่วยงานของรัฐหรือ
เอกชนทําหน้าที่สํานักงานสาขาแทนก็ได้ โดยให้ได้รับค่าใช้จ่ายในการดําเนินการ  ทั้งนี้ ตาม
หลักเกณฑ์ที่คณะกรรมการกําหนด 

 
มาตรา ๒๖  ให้สํานักงานมีอํานาจหน้าที่ ดังต่อไปนี้ 
(๑) รับผิดชอบงานธุรการของคณะกรรมการ คณะกรรมการควบคุมคุณภาพและ

มาตรฐาน คณะอนุกรรมการของคณะกรรมการดังกล่าว และคณะกรรมการสอบสวน 
(๒) เก็บ รวบรวม วิเคราะห์ข้อมูลเกี่ยวกับการดําเนินงานการบริการสาธารณสุข 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๐ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 
 

(๓) จัดให้มีทะเบียนผู้รับบริการ หน่วยบริการ และเครือข่ายหน่วยบริการ 
(๔) บริหารกองทุนให้เป็นไปตามระเบียบที่คณะกรรมการกําหนด 
(๕) จ่ายค่าใช้จ่ายเพื่อบริการสาธารณสุขตามที่คณะกรรมการกําหนดให้แก่หน่วย

บริการและเครือข่ายหน่วยบริการตามมาตรา ๔๖ 
(๖) ตรวจสอบเอกสารหลักฐานการเรียกเก็บค่าใช้จ่ายเพ่ือบริการสาธารณสุขของ

หน่วยบริการ 
(๗) ดําเนินการเพื่อให้ประชาชนมีหน่วยบริการประจํา และการขอเปลี่ยนหน่วย

บริการประจํา รวมทั้งประชาสัมพันธ์เพื่อให้ประชาชนทราบข้อมูลของหน่วยบริการ 
(๘) กํากับดูแลหน่วยบริการและเครือข่ายหน่วยบริการในการให้บริการสาธารณสุข

ให้เป็นไปตามมาตรฐานที่คณะกรรมการกําหนด และอํานวยความสะดวกในการเสนอเรื่องร้องเรียน 
(๙) ถือกรรมสิทธ์ิ มีสิทธิครอบครอง และมีทรัพยสิทธิต่าง ๆ 
(๑๐) ก่อต้ังสิทธิและทํานิติกรรมสัญญาหรือข้อตกลงใด ๆ เกี่ยวกับทรัพย์สิน 
(๑๑) เรียกเก็บค่าธรรมเนียมหรือค่าบริการในการดําเนินกิจการของสํานักงาน 
(๑๒) มอบให้องค์กรอื่นหรือบุคคลอื่นทํากิจการที่อยู่ภายในอํานาจหน้าที่ของ

สํานักงาน 
(๑๓) จัดทํารายงานประจําปีเกี่ยวกับผลงานและอุปสรรคในการดําเนินงานของ

คณะกรรมการและคณะกรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐาน และเผยแพร่ต่อสาธารณชน 
(๑๔) ปฏิบัติหน้าที่อ่ืนตามที่พระราชบัญญัตินี้หรือกฎหมายอื่นบัญญัติให้เป็นอํานาจ

หน้าที่ของสํานักงานหรือตามที่คณะกรรมการหรือคณะกรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐาน
มอบหมาย 

 
มาตรา ๒๗  ทรัพย์สินของสํานักงานไม่อยู่ในความรับผิดแห่งการบังคับคดี 
 
มาตรา ๒๘  บรรดาอสังหาริมทรัพย์ที่สํานักงานได้มาโดยมีผู้บริจาคให้ หรือได้มา

โดยการซื้อหรือแลกเปลี่ยนจากรายได้ของสํานักงาน ให้เป็นกรรมสิทธ์ิของสํานักงาน 
ให้สํานักงานมีอํานาจในการปกครอง ดูแล บํารุงรักษา ใช้และจัดหาผลประโยชน์

จากทรัพย์สินของสํานักงาน 
 
มาตรา ๒๙  ให้คณะกรรมการเสนอขอรับงบประมาณรายจ่ายประจําปีต่อ

คณะรัฐมนตรี เพื่อเป็นค่าใช้จ่ายในการบริหารงานของสํานักงาน 
 
มาตรา ๓๐  การเก็บรักษาและการใช้จ่ายเงินของสํานักงานให้เป็นไปตามระเบียบที่

คณะกรรมการกําหนด 
การบัญชีของสํานักงาน ให้จัดทําตามหลักสากลตามแบบและหลักเกณฑ์ที่

คณะกรรมการกําหนด และต้องจัดให้มีการตรวจสอบภายในเกี่ยวกับการเงิน การบัญชี และการพัสดุ
ของสํานักงาน ตลอดจนรายงานผลการตรวจสอบให้คณะกรรมการทราบอย่างน้อยปีละครั้ง 

 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๑ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 
 

มาตรา ๓๑  ให้สํานักงานมีเลขาธิการเป็นผู้รับผิดชอบการบริหารกิจการของ
สํานักงานให้เป็นไปตามกฎหมาย ระเบียบ ข้อบังคับ ข้อกําหนด นโยบาย มติ และประกาศของ
คณะกรรมการ และเป็นผู้บังคับบัญชาเจ้าหน้าที่และลูกจ้างของสํานักงานทุกตําแหน่ง 

ให้คณะกรรมการเป็นผู้คัดเลือกเพื่อแต่งต้ังและถอดถอนเลขาธิการ 
ในการจ้างและแต่งต้ังเลขาธิการ ให้คณะกรรมการคัดเลือกคณะกรรมการสรรหา

จํานวนห้าคนซึ่งต้องมีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามมาตรา ๓๒ (๑) (๓) (๔) (๕) (๖) (๙) 
(๑๐) (๑๑) และ (๑๒) 

ให้คณะกรรมการสรรหาทําหน้าที่สรรหาบุคคลที่มีความรู้ความสามารถและ
ประสบการณ์เหมาะสมที่จะเป็นเลขาธิการซึ่งต้องมีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามมาตรา ๓๒ 
(๑) (๓) (๔) (๕) (๖) (๙) (๑๐) (๑๑) และ (๑๒) นอกจากนี้ จะต้องไม่เป็นกรรมการในคณะกรรมการ
และมีอายุไม่เกินหกสิบปีบริบูรณ์ในวันยื่นใบสมัครเพื่อเสนอให้คณะกรรมการพิจารณาทําสัญญาจ้าง
และแต่งต้ังเป็นเลขาธิการ  ทั้งนี้ โดยอาจเสนอชื่อผู้มีความเหมาะสมมากกว่าหนึ่งชื่อก็ได้ 

กรรมการสรรหาไม่มีสิทธิได้รับการเสนอชื่อเป็นเลขาธิการ 
ให้กรรมการสรรหาประชุมและเลือกกันเองให้คนหนึ่งเป็นประธานกรรมการสรรหา

และเลือกอีกคนหนึ่งเป็นเลขานุการคณะกรรมการสรรหา 
ให้สํานักงานทําหน้าที่เป็นหน่วยธุรการในการดําเนินการสรรหาและคัดเลือก

เลขาธิการ 
 
มาตรา ๓๒  เลขาธิการต้องมีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้าม ดังต่อไปนี้ 
(๑) มีสัญชาติไทย 
(๒) สามารถทํางานให้แก่สํานักงานได้เต็มเวลา 
(๓) ไม่เป็นบุคคลวิกลจริตหรือจิตฟ่ันเฟือน 
(๔) ไม่เป็นหรือเคยเป็นบุคคลล้มละลาย 
(๕) ไม่เคยได้รับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงที่สุดให้จําคุก เว้นแต่เป็นโทษสําหรับ

ความผิดที่ได้กระทําโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 
(๖) ไม่เคยต้องคําพิพากษาหรือคําสั่งของศาลให้ทรัพย์สินตกเป็นของแผ่นดินเพราะ

ร่ํารวยผิดปกติหรือมีทรัพย์สินเพิ่มขึ้นผิดปกติ 
(๗) ไม่เป็นผู้บริหารหรือพนักงานของรัฐวิสาหกิจอ่ืน หรือกิจการอื่นที่แสวงหากําไร 
(๘) ไม่เป็นข้าราชการ พนักงาน หรือลูกจ้าง ซึ่งมีตําแหน่งหรือเงินเดือนประจําของ

ราชการส่วนกลาง ราชการส่วนภูมิภาค ราชการส่วนท้องถิ่น หรือหน่วยงานอื่นของรัฐ 
(๙) ไม่เป็นข้าราชการการเมือง สมาชิกสภาผู้แทนราษฎร สมาชิกวุฒิสภา สมาชิก

สภาท้องถิ่น หรือผู้บริหารท้องถิ่น 
(๑๐) ไม่เป็นกรรมการหรือที่ปรึกษาพรรคการเมือง หรือเจ้าหน้าที่ในพรรคการเมือง 
(๑๑) ไม่เคยถูกไล่ออก ปลดออก หรือให้ออกจากหน่วยงานของรัฐ รัฐวิสาหกิจหรือ

บริษัทมหาชนจํากัด เพราะทุจริตต่อหน้าที่ 
(๑๒) ไม่เป็นหรือภายในระยะเวลาหนึ่งปีก่อนวันได้รับแต่งต้ัง ไม่เคยเป็นกรรมการ

หรือผู้บริหารหรือผู้มีอํานาจในการจัดการหรือมีส่วนได้เสียในนิติบุคคลซึ่งเป็นคู่สัญญา ผู้เข้าร่วมงาน 
หรือมีประโยชน์ได้เสียเกี่ยวข้องกับกิจการของสํานักงาน 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๒ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 
 

(๑๓) คุณสมบัติและลักษณะต้องห้ามอ่ืนตามที่คณะกรรมการกําหนด 
 
มาตรา ๓๓  เลขาธิการพ้นจากตําแหน่งเมื่อ 
(๑) ตาย 
(๒) ลาออก 
(๓) ขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะต้องห้ามตามมาตรา ๓๒ 
(๔) ต้องคําพิพากษาถึงที่สุดให้จําคุก เว้นแต่ในความผิดอันได้กระทําโดยประมาท 

หรือความผิดลหุโทษ 
(๕) ขาดการประชุมคณะกรรมการเกินสามครั้งติดต่อกันโดยไม่มีเหตุอันสมควร 
(๖) คณะกรรมการถอดถอนจากตําแหน่งเพราะบกพร่องต่อหน้าที่ มีความประพฤติ

เสื่อมเสียหรือหย่อนความสามารถ 
(๗) ถูกเลิกสัญญาจ้าง 
 
มาตรา ๓๔  ให้เลขาธิการมีวาระอยู่ในตําแหน่งคราวละสี่ปี และอาจได้รับแต่งต้ังอีก

ได้ แต่จะดํารงตําแหน่งเกินสองวาระติดต่อกันไม่ได้ 
เมื่อตําแหน่งเลขาธิการว่างลงและยังไม่มีการแต่งต้ังเลขาธิการคนใหม่ หรือในกรณี

เลขาธิการไม่อาจปฏิบัติหน้าที่ได้เป็นการชั่วคราว ให้คณะกรรมการแต่งต้ังเจ้าหน้าที่ของสํานักงานคน
หนึ่งเป็นผู้รักษาการแทนเลขาธิการ 

ให้ผู้รักษาการแทนมีอํานาจหน้าที่เช่นเดียวกับเลขาธิการ 
 
มาตรา ๓๕  ให้เลขาธิการเป็นเจ้าหน้าที่ของรัฐซึ่งเป็นผู้ดํารงตําแหน่งระดับสูงและ

ให้ถือเป็นผู้ดํารงตําแหน่งซึ่งต้องห้ามมิให้ดําเนินกิจการที่เป็นการขัดกันระหว่างประโยชน์ส่วนบุคคล
และประโยชน์ส่วนรวมตามกฎหมายประกอบรัฐธรรมนูญว่าด้วยการป้องกันและปราบปรามการทุจริต
ด้วย 

 
มาตรา ๓๖  เลขาธิการมีอํานาจหน้าที่ ดังต่อไปนี้ 
(๑) บรรจุ แต่งต้ัง เลื่อน ลด ตัดเงินเดือน หรือค่าจ้าง ลงโทษทางวินัยเจ้าหน้าที่และ

ลูกจ้างของสํานักงาน ตลอดจนให้เจ้าหน้าที่และลูกจ้างของสํานักงานออกจากตําแหน่ง  ทั้งนี้ ตาม
ข้อบังคับที่คณะกรรมการกําหนด และในกรณีของเจ้าหน้าที่หรือลูกจ้างที่ปฏิบัติงานในสํานัก
ตรวจสอบ ให้ฟังความเห็นของคณะอนุกรรมการตรวจสอบประกอบการพิจารณาด้วย 

(๒) ออกระเบียบหรือประกาศเกี่ยวกับการดําเนินงานของสํานักงานโดยไม่ขัดหรือ
แย้งกับระเบียบ ข้อบังคับ ประกาศ ข้อกําหนด นโยบาย หรือมติของคณะกรรมการ 

ในกิจการที่เกี่ยวกับบุคคลภายนอก ให้เลขาธิการเป็นผู้แทนของสํานักงาน  เพื่อการนี้ 
เลขาธิการจะมอบอํานาจให้เจ้าหน้าที่ใดของสํานักงานปฏิบัติงานเฉพาะอย่างแทนก็ได้  ทั้งนี้ ตาม
ข้อบังคับที่คณะกรรมการกําหนด 

 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๓ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 
 

มาตรา ๓๗  ให้มีสํานักตรวจสอบขึ้นในสํานักงานทําหน้าที่เป็นสํานักงานเลขานุการ
ของคณะอนุกรรมการตรวจสอบ และให้รับผิดชอบขึ้นตรงต่อคณะอนุกรรมการตรวจสอบและรายงาน
เลขาธิการตามระเบียบที่คณะกรรมการกําหนด 

 
หมวด ๔ 

กองทุนหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 
   

 
มาตรา ๓๘  ให้จัดต้ังกองทุนขึ้นกองทุนหนึ่งในสํานักงานหลักประกันสุขภาพ

แห่งชาติ เรียกว่า “กองทุนหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ” มีวัตถุประสงค์เพื่อเป็นค่าใช้จ่าย สนับสนุน 
และส่งเสริมการจัดบริการสาธารณสุขของหน่วยบริการ 

เพื่อเป็นการส่งเสริมให้บุคคลสามารถเข้าถึงการบริการสาธารณสุขได้อย่างทั่วถึงและ
มีประสิทธิภาพ ให้ใช้จ่ายเงินกองทุนโดยคํานึงถึงการพัฒนาการบริการสาธารณสุขในเขตพื้นที่ที่ไม่มี
หน่วยบริการเพียงพอหรือมีการกระจายหน่วยบริการอย่างไม่เหมาะสมประกอบด้วย 

 
มาตรา ๓๙  กองทุนประกอบด้วย 
(๑) เงินที่ได้รับจากงบประมาณรายจ่ายประจําปี 
(๒) เงินที่ได้รับจากองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นตามที่กฎหมายบัญญัติ 
(๓) เงินที่ได้รับจากการดําเนินการให้บริการสาธารณสุขตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๔) เงินค่าปรับทางปกครองตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๕) เงินหรือทรัพย์สินที่มีผู้บริจาคหรือมอบให้แก่กองทุน 
(๖) ดอกผลหรือผลประโยชน์ที่เกิดจากเงินหรือทรัพย์สินของกองทุน 
(๗) เงินหรือทรัพย์สินใด ๆ ที่กองทุนได้รับมาในกิจการของกองทุน 
(๘) เงินสมทบอื่นตามที่กฎหมายบัญญัติ 
เงินและทรัพย์สินที่เป็นของกองทุนไม่ต้องนําส่งกระทรวงการคลังเป็นรายได้แผ่นดิน

ตามกฎหมายว่าด้วยเงินคงคลังและกฎหมายว่าด้วยวิธีการงบประมาณ 
ในการเสนอขอรับงบประมาณตาม  (๑ )  ให้คณะกรรมการจัดทําคําขอต่อ

คณะรัฐมนตรีโดยพิจารณาประกอบกับรายงานความเห็นของคณะกรรมการควบคุมคุณภาพและ
มาตรฐาน ตลอดจนบัญชีการเงินและทรัพย์สินของกองทุนในขณะที่จัดทําคําขอดังกล่าว 

 
มาตรา ๔๐  การรับเงิน การจ่ายเงิน และการเก็บรักษาเงินกองทุน รวมทั้งการนํา

เงินกองทุนไปจัดหาผลประโยชน์ ให้เป็นไปตามระเบียบที่คณะกรรมการกําหนด 
 
มาตรา ๔๑  ให้คณะกรรมการกันเงินจํานวนไม่เกินร้อยละหนึ่งของเงินที่จะจ่ายให้

หน่วยบริการไว้เป็นเงินช่วยเหลือเบื้องต้นให้แก่ผู้รับบริการ ในกรณีที่ผู้รับบริการได้รับความเสียหายที่
เกิดขึ้นจากการรักษาพยาบาลของหน่วยบริการ โดยหาผู้กระทําผิดมิได้หรือหาผู้กระทําผิดได้ แต่ยัง
ไม่ได้รับค่าเสียหายภายในระยะเวลาอันสมควร  ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่
คณะกรรมการกําหนด 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๔ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 
 

 
มาตรา  ๔๒   ในกรณีที่ ผู้ รับบริการไ ด้รับความเสียหายที่ เกิดขึ้ นจากการ

รักษาพยาบาลของหน่วยบริการ โดยหาผู้กระทําผิดได้แต่ยังไม่ได้รับค่าเสียหายภายในระยะเวลาอัน
สมควรตามมาตรา ๔๑ เมื่อสํานักงานได้จ่ายเงินช่วยเหลือเบื้องต้นให้แก่ผู้รับบริการไปแล้ว สํานักงาน
มีสิทธิไล่เบี้ยเอาแก่ผู้กระทําผิดได้ 

 
มาตรา ๔๓  ภายในสามเดือนนับแต่วันสิ้นปีงบประมาณตามกฎหมายว่าด้วยวิธีการ

งบประมาณ ให้คณะกรรมการเสนองบดุลและรายงานการรับจ่ายเงินของกองทุนในปีที่ล่วงมา ซึ่ง
สํานักงานการตรวจเงินแผ่นดินตรวจสอบรับรองแล้วต่อคณะรัฐมนตรีเพื่อทราบ 

งบดุลและรายงานการรับจ่ายเงินดังกล่าว ให้รัฐมนตรีเสนอต่อนายกรัฐมนตรี เพื่อ
นําเสนอต่อสภาผู้แทนราษฎรและวุฒิสภาเพื่อทราบ และจัดให้มีการประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 
หมวด ๕ 

หน่วยบริการและมาตรฐานบริการสาธารณสุข 
   

 
มาตรา ๔๔  ให้สํานักงานจัดให้มีการขึ้นทะเบียนหน่วยบริการและเครือข่ายหน่วย

บริการแล้วประชาสัมพันธ์ให้ประชาชนทราบ เพื่อดําเนินการลงทะเบียนเลือกเป็นหน่วยบริการประจํา
ของตนตามมาตรา ๖ 

การขึ้นทะเบียนเป็นหน่วยบริการและเครือข่ายหน่วยบริการ รวมทั้งวิธีการ
ประชาสัมพันธ์ตามวรรคหนึ่งให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการกําหนด 

 
มาตรา ๔๕  ให้หน่วยบริการมีหน้าที่ ดังต่อไปนี้ 
(๑) ให้บริการสาธารณสุข รวมทั้งการใช้วัคซีน ยา เวชภัณฑ์ อุปกรณ์ในการรักษาที่

ได้มาตรฐานและมีคุณภาพ โดยให้ความเสมอภาคและอํานวยความสะดวกในการให้บริการ
สาธารณสุขที่จําเป็น ตลอดจนเคารพในสิทธิส่วนบุคคล ในศักด์ิศรีความเป็นมนุษย์และความเชื่อทาง
ศาสนา 

(๒) ให้ข้อมูลการบริการสาธารณสุขของผู้รับบริการตามที่ผู้รับบริการร้องขอและตาม
ประกาศที่มีการกําหนดเกี่ยวกับสิทธิของผู้ป่วยและผู้รับบริการโดยไม่บิดเบือน ทั้งในเรื่องผลการ
วินิจฉัย แนวทาง วิธีการ ทางเลือก และผลในการรักษา รวมทั้งผลข้างเคียงที่อาจเกิดขึ้น เพื่อให้
ผู้รับบริการตัดสินใจในการเลือกรับบริการหรือถูกส่งต่อ 

(๓) ให้ข้อมูลที่เกี่ยวกับช่ือแพทย์ เจ้าหน้าที่สาธารณสุข หรือผู้รับผิดชอบในการดูแล
อย่างต่อเนื่องทางด้านสุขภาพกายและสังคม แก่ญาติหรือผู้ที่ใกล้ชิดกับผู้รับบริการอย่างเพียงพอก่อน
จําหน่ายผู้รับบริการออกจากหน่วยบริการหรือเครือข่ายหน่วยบริการ 

(๔) รักษาความลับของผู้รับบริการจากการปฏิบัติหน้าที่ตาม (๑) และ (๒) อย่าง
เคร่งครัด เว้นแต่เป็นการเปิดเผยต่อเจ้าหน้าที่ของรัฐซึ่งปฏิบัติหน้าที่ตามกฎหมาย 

(๕) จัดทําระบบข้อมูลการให้บริการสาธารณสุข เพื่อสะดวกต่อการตรวจสอบ
คุณภาพและบริการ รวมทั้งการขอรับค่าใช้จ่ายเพื่อบริการสาธารณสุข 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๕ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 
 

ในการให้บริการสาธารณสุขแก่ผู้รับบริการและการจัดทําระบบข้อมูลการให้บริการ
สาธารณสุข ให้หน่วยบริการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ที่คณะกรรมการและคณะกรรมการควบคุมคุณภาพ
และมาตรฐานกําหนด 

 
มาตรา ๔๖  หน่วยบริการและเครือข่ายหน่วยบริการตามมาตรา ๔๔ และหน่วย

บริการที่รับการส่งต่อผู้รับบริการ มีสิทธิได้รับค่าใช้จ่ายเพื่อบริการสาธารณสุขจากกองทุนตาม
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการกําหนด 

หลักเกณฑ์การกําหนดค่าใช้จ่ายเพื่อบริการสาธารณสุขตามวรรคหนึ่ง ต้องผ่านการ
รับฟังความคิดเห็นตามมาตรา ๑๘ (๑๓) ก่อน และอย่างน้อยต้องอยู่ภายใต้เงื่อนไข ดังต่อไปนี้ 

(๑) อาศัยราคากลางที่เป็นจริงของโรคทุกโรคมาเป็นฐานตามข้อเสนอแนะของ
คณะกรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานตามมาตรา ๕๐ (๔) 

(๒) ครอบคลุมถึงค่าใช้จ่ายของหน่วยบริการในส่วนเงินเดือนและค่าตอบแทน
บุคลากร 

(๓) คํานึงถึงความแตกต่างในภารกิจของหน่วยบริการ 
(๔) คํานึงถึงความแตกต่างในกลุ่มผู้รับบริการและในขนาดของพื้นที่บริการที่หน่วย

บริการรับผิดชอบ 
 
มาตรา ๔๗  เพื่อสร้างหลักประกันสุขภาพแห่งชาติให้กับบุคคลในพื้นที่ โดยส่งเสริม

กระบวนการมีส่วนร่วมตามความพร้อม ความเหมาะสม และความต้องการของประชาชนในท้องถิ่น 
ให้คณะกรรมการสนับสนุนและประสานกับองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น กําหนดหลักเกณฑ์เพื่อให้
องค์กรดังกล่าวเป็นผู้ดําเนินงานและบริหารจัดการระบบหลักประกันสุขภาพในระดับท้องถิ่นหรือพื้นที่ 
โดยให้ได้รับค่าใช้จ่ายจากกองทุน 

 
หมวด ๖ 

คณะกรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานบริการสาธารณสุข 
   

 
มาตรา ๔๘  ให้มีคณะกรรมการคณะหนึ่ง เรียกว่า “คณะกรรมการควบคุมคุณภาพ

และมาตรฐานบริการสาธารณสุข” ประกอบด้วย 
(๑) อธิบดีกรมการแพทย์ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ประธานสถาบัน

พัฒนาและรับรองคุณภาพโรงพยาบาล และผู้อํานวยการกองการประกอบโรคศิลปะ 
(๒) ผู้แทนแพทยสภา ผู้แทนสภาการพยาบาล ผู้แทนทันตแพทยสภา ผู้แทนสภา

เภสัชกรรม และผู้แทนสภาทนายความ 
(๓) ผู้แทนโรงพยาบาลเอกชนที่เป็นสมาชิกของสมาคมโรงพยาบาลเอกชนหนึ่งคน 
(๔) ผู้แทนเทศบาลหนึ่งคน องค์การบริการส่วนจังหวัดหนึ่งคน องค์การบริหารส่วน

ตําบลหนึ่งคน และองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นรูปแบบอื่นหนึ่งคน โดยให้ผู้บริหารองค์กรปกครองส่วน
ท้องถิ่นแต่ละประเภทคัดเลือกกันเอง 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๖ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 
 

(๕) ผู้แทนผู้ประกอบวิชาชีพการพยาบาลและผดุงครรภ์ ทันตกรรม และเภสัชกรรม 
วิชาชีพละหนึ่งคน 

(๖) ผู้แทนราชวิทยาลัยแพทย์เฉพาะทางสาขาสูตินรีเวช สาขาศัลยกรรม สาขาอายุรกรรม 
และสาขากุมารเวชกรรม สาขาละหนึ่งคน 

(๗ )  ผู้แทนผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย์แผนไทยประยุกต์  สาขา
กายภาพบําบัด สาขาเทคนิคการแพทย์ สาขารังสีเทคนิค สาขากิจกรรมบําบัด สาขาเทคโนโลยีหัวใจ
และทรวงอก และสาขาการแก้ไขความผิดปกติของการสื่อความหมาย สาขาละหนึ่งคน และให้ผู้แทน
ดังกล่าวคัดเลือกกันเองให้เหลือจํานวนสามคน 

(๘) ผู้แทนองค์กรเอกชนซึ่งมีวัตถุประสงค์ที่มิใช่เป็นการแสวงหาผลกําไร และดําเนิน
กิจกรรม ดังต่อไปนี้ องค์กรละหนึ่งคน โดยการคัดเลือกกันเองในแต่ละกลุ่มให้เหลือกลุ่มละหนึ่งคน 
และให้ผู้แทนดังกล่าวคัดเลือกกันเองให้เหลือจํานวนห้าคน 

(ก) งานด้านเด็กหรือเยาวชน 
(ข) งานด้านสตรี 
(ค) งานด้านผู้สูงอายุ 
(ง) งานด้านคนพิการหรือผู้ป่วยจิตเวช 
(จ) งานด้านผู้ติดเชื้อเอชไอวีหรือผู้ป่วยเรื้อรังอื่น 
(ฉ) งานด้านผู้ใช้แรงงาน 
(ช) งานด้านชุมชนแออัด 
(ซ) งานด้านเกษตรกร 
(ฌ) งานด้านชนกลุ่มน้อย 

(๙) ผู้ทรงคุณวุฒิซึ่งคณะรัฐมนตรีแต่งต้ังจํานวนหกคน โดยในจํานวนนี้ให้เป็น
ผู้เชี่ยวชาญสาขาเวชศาสตร์ครอบครัว สาขาจิตเวช และสาขาการแพทย์แผนไทย สาขาละหนึ่งคน 

องค์กรเอกชนตาม (๘) ต้องเป็นองค์กรที่ดําเนินกิจกรรมมาไม่น้อยกว่าหนึ่งปี และ
ได้มาขึ้นทะเบียนไว้กับสํานักงานก่อนครบกําหนดสิบห้าวันนับแต่วันที่มีเหตุให้มีการคัดเลือกกรรมการ 
ถ้าองค์กรใดดําเนินกิจกรรมหลายกลุ่ม ให้ขึ้นทะเบียนเพื่อใช้สิทธิคัดเลือกกรรมการในกลุ่มใดกลุ่มหนึ่ง
เท่านั้น 

หลักเกณฑ์และวิธีการคัดเลือกกรรมการตาม (๓) (๔) (๕) (๖) (๗) และ (๘) ให้
เป็นไปตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

ให้กรรมการตาม (๑) (๒) (๓) (๔) (๕) (๖) (๗) และ (๘) ดําเนินการสรรหาและ
พิจารณาคัดเลือกผู้ทรงคุณวุฒิเสนอให้คณะรัฐมนตรีแต่งต้ังเป็นกรรมการตาม (๙) 

หลักเกณฑ์และวิธีการสรรหาและพิจารณาคัดเลือกกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิตามวรรค
สี่ให้เป็นไปตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

ให้กรรมการตามวรรคหนึ่งประชุม และเลือกกันเองให้คนหนึ่งเป็นประธานกรรมการ 
ให้เลขาธิการเป็นเลขานุการของคณะกรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐาน 
 
มาตรา ๔๙  การดํารงตําแหน่ง วาระการดํารงตําแหน่ง การพ้นจากตําแหน่งและ

การประชุมของคณะกรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐาน ให้นํามาตรา ๑๔ มาตรา ๑๕ มาตรา ๑๖ 
และมาตรา ๑๗ มาใช้บังคับโดยอนุโลม 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๗ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 
 

 
มาตรา ๕๐  คณะกรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานมีอํานาจหน้าที่ ดังต่อไปนี้ 
(๑) ควบคุมคุณภาพและมาตรฐานหน่วยบริการและเครือข่ายหน่วยบริการตาม 

มาตรา ๔๕ 
(๒) กํากับดูแลการให้บริการสาธารณสุขของหน่วยบริการให้มีคุณภาพและมาตรฐาน 

ในกรณีที่หน่วยบริการนั้น ๆ มีการให้บริการในส่วนที่สูงกว่าบริการสาธารณสุขตามมาตรา ๕ 
(๓) กําหนดมาตรการควบคุมและส่งเสริมคุณภาพและมาตรฐานหน่วยบริการและ

เครือข่ายหน่วยบริการ 
(๔) เสนอแนะอัตราราคากลางของโรคทุกโรคต่อคณะกรรมการเพื่อประกอบการวาง

หลักเกณฑ์กําหนดค่าใช้จ่ายเพื่อบริการสาธารณสุขให้แก่หน่วยบริการตามมาตรา ๔๖ 
(๕) กําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการร้องเรียนของผู้ซึ่งถูกละเมิดสิทธิ

จากการใช้บริการ และวิธีพิจารณาเรื่องร้องเรียนดังกล่าว รวมท้ังหลักเกณฑ์และวิธีการให้ความ
ช่วยเหลือแก่ผู้ซึ่งถูกละเมิดสิทธิจากการใช้บริการ และกําหนดหน่วยรับเรื่องร้องเรียนเพื่อให้ประชาชน
สามารถเสนอเรื่องร้องเรียนได้โดยสะดวกและเป็นอิสระจากผู้ถูกร้องเรียน 

(๖) รายงานผลการตรวจตราและการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานหน่วยบริการ
และเครือข่ายหน่วยบริการต่อคณะกรรมการ พร้อมทั้งแจ้งหน่วยบริการและหน่วยงานต้นสังกัดเพื่อ
ปรับปรุงแก้ไขและติดตามประเมินผลในเรื่องการปรับปรุงคุณภาพและมาตรฐาน 

(๗) สนับสนุนการมีส่วนร่วมของประชาชนในการตรวจตราและการควบคุมกํากับ
หน่วยบริการและเครือข่ายหน่วยบริการ 

(๘) จ่ายเงินช่วยเหลือเบื้องต้น ในกรณีที่ผู้รับบริการได้รับความเสียหายที่เกิดขึ้นจาก
การรักษาพยาบาลโดยหาผู้กระทําผิดมิได้ หรือหาผู้กระทําผิดได้แต่ผู้รับบริการไม่ได้รับค่าเสียหาย
ภายในระยะเวลาอันสมควรตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการกําหนด 

(๙ ) สนับสนุนให้มีการพัฒนาระบบการเผยแพร่ข้อมูลแก่ประชาชนเพื่อใช้
ประกอบการตัดสินใจในการเข้ารับบริการสาธารณสุข 

(๑๐) ปฏิบัติหน้าที่ อ่ืนตามที่พระราชบัญญัตินี้หรือกฎหมายอ่ืนกําหนด ให้เป็น
อํานาจหน้าที่ของคณะกรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานหรือตามที่คณะกรรมการมอบหมาย 

 
มาตรา ๕๑  คณะกรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานมีอํานาจแต่งต้ัง

คณะอนุกรรมการเพื่อพิจารณาหรือปฏิบัติตามที่คณะกรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐาน
มอบหมายได้ 

ให้นํามาตรา ๑๗ มาใช้บังคับกับการประชุม วิธีการประชุม และวิธีปฏิบัติงานของ
คณะอนุกรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานโดยอนุโลม 

 
มาตรา ๕๒  ให้คณะกรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐาน และคณะอนุกรรมการ

มีอํานาจขอให้หน่วยงานของรัฐหรือสั่งให้บุคคลใดที่เกี่ยวข้องมีหนังสือชี้แจงข้อเท็จจริง มาให้ถ้อยคํา
หรือส่งเอกสารหลักฐานเพื่อประกอบการพิจารณาได้ 

 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๘ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 
 

มาตรา ๕๓  ให้กรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานและอนุกรรมการได้รับค่า
เบี้ยประชุม ค่าใช้จ่ายในการเดินทางและค่าใช้จ่ายอ่ืน ในการปฏิบัติหน้าที่ตามท่ีรัฐมนตรีกําหนด 

 
หมวด ๗ 

พนักงานเจ้าหน้าที่ 
   

 
มาตรา ๕๔  ในการปฏิบัติหน้าที่ตามพระราชบัญญัตินี้ ให้พนักงานเจ้าหน้าที่มี

อํานาจเข้าไปในสถานที่ของหน่วยบริการ หรือของเครือข่ายหน่วยบริการ ในระหว่างเวลาทําการ เพื่อ
ตรวจสอบ สอบถามข้อเท็จจริง ตรวจสอบทรัพย์สินหรือเอกสารหลักฐาน ถ่ายภาพ ถ่ายสําเนา หรือนํา
เอกสารที่เกี่ยวข้องไปตรวจสอบ หรือกระทําการอย่างอื่นตามสมควรเพื่อให้ได้ข้อเท็จจริงอันที่จะ
ปฏิบัติการให้เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้ 

ในการดําเนินการตามวรรคหนึ่ง ถ้าพบการกระทําผิดให้พนักงานเจ้าหน้าที่มีอํานาจ
ยึดหรืออายัดเอกสารหลักฐาน ทรัพย์สิน หรือสิ่งของเพื่อใช้เป็นพยานหลักฐานในการพิจารณา
ดําเนินการต่อไป 

วิธีปฏิบัติงานของพนักงานเจ้าหน้าที่ ให้เป็นไปตามระเบียบที่คณะกรรมการหรือ
คณะกรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานกําหนด แล้วแต่กรณี 

 
มาตรา ๕๕  ในการปฏิบัติหน้าที่ พนักงานเจ้าหน้าที่ต้องแสดงบัตรประจําตัวแก่

บุคคลซึ่งเกี่ยวข้อง 
บัตรประจําตัวพนักงานเจ้าหน้าที่ให้เป็นไปตามแบบที่รัฐมนตรีกําหนด โดยประกาศ

ในราชกิจจานุเบกษา 
ในการปฏิบัติหน้าที่ของพนักงานเจ้าหน้าที่ ให้บุคคลซึ่งเกี่ยวข้องอํานวยความสะดวก

ตามสมควร 
 
มาตรา ๕๖  ในการปฏิบัติหน้าที่ตามพระราชบัญญัตินี้ ให้พนักงานเจ้าหน้าที่เป็นเจ้า

พนักงานตามประมวลกฎหมายอาญา 
 

หมวด ๘ 
การกํากับมาตรฐานหน่วยบริการ 

   
 

มาตรา ๕๗  ในกรณีที่สํานักงานตรวจสอบพบว่าหน่วยบริการใดไม่ปฏิบัติตาม
มาตรฐานการให้บริการสาธารณสุขที่กําหนด ให้รายงานต่อคณะกรรมการควบคุมคุณภาพและ
มาตรฐานเพื่อแต่งต้ังคณะกรรมการสอบสวนพิจารณา 

คณะกรรมการสอบสวนตามวรรคหนึ่ง ให้มีจํานวนตามความเหมาะสมประกอบด้วย
ผู้แทนหน่วยงานของรัฐที่ปฏิบัติงานในด้านการแพทย์ การสาธารณสุข และกฎหมาย ผู้แทนองค์กร



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๙ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 
 

เอกชนหรือผู้ทรงคุณวุฒิอ่ืนซึ่งไม่เป็นผู้มีส่วนได้เสียในเรื่องที่จะพิจารณา มีหน้าที่สอบสวนและเสนอ
ความเห็นต่อคณะกรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐาน 

ในการแต่งต้ังคณะกรรมการสอบสวน คณะกรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐาน
อาจแต่งต้ังไว้ล่วงหน้าเป็นจํานวนหลายคณะเพื่อให้ดําเนินการสอบสวนโดยเร็วได้ 

การสอบสวนต้องกระทําให้แล้วเสร็จภายในสามสิบวัน ถ้ายังดําเนินการไม่แล้วเสร็จ
ให้ขยายเวลาออกไปได้อีกไม่เกินสามสิบวัน และถ้ายังดําเนินการไม่แล้วเสร็จอีก ให้รายงาน
คณะกรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานเพื่อพิจารณามีคําสั่งให้ขยายเวลาได้เท่าที่จําเป็น 

ในการปฏิบัติหน้าที่ตามพระราชบัญญัตินี้ ให้คณะกรรมการสอบสวนเป็นเจ้า
พนักงานตามประมวลกฎหมายอาญา และให้มีอํานาจขอให้หน่วยบริการ เครือข่ายหน่วยบริการ ผู้
ร้องเรียน หรือบุคคลใดที่เกี่ยวข้องมีหนังสือชี้แจงข้อเท็จจริงมาให้ถ้อยคํา หรือส่งเอกสารหลักฐานเพื่อ
ประกอบการพิจารณาได้ 

เมื่อคณะกรรมการสอบสวนดําเนินการสอบสวนแล้วเสร็จ ให้เสนอเรื่องพร้อม
ความเห็นต่อคณะกรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานเพื่อพิจารณาต่อไป 

ให้คณะกรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานพิจารณาออกคําสั่งตามมาตรา ๕๘ 
หรือมาตรา ๕๙ แล้วแต่กรณี ภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ได้รับเรื่องจากคณะกรรมการสอบสวน 

 
มาตรา ๕๘  ในกรณีที่ผลการสอบสวนตามมาตรา ๕๗ ปรากฏว่าหน่วยบริการใดไม่

ปฏิบัติตามมาตรฐานที่กําหนด ให้คณะกรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานดําเนินการ ดังต่อไปนี้ 
(๑) ในกรณีที่เป็นการกระทําโดยไม่เจตนาให้มีคําสั่งเตือนให้ปฏิบัติโดยถูกต้อง 
(๒) ในกรณีที่มีเจตนากระทําผิด ให้มีคําสั่งให้หน่วยบริการนั้นชําระค่าปรับทาง

ปกครองเป็นจํานวนไม่เกินหนึ่งแสนบาท สําหรับการกระทําความผิดแต่ละครั้ง และให้นําบทบัญญัติ
เกี่ยวกับการบังคับทางปกครองตามกฎหมายว่าด้วยวิธีปฏิบัติราชการทางปกครองมาใช้บังคับ และใน
กรณีที่ไม่มีเจ้าหน้าที่ดําเนินการบังคับตามคําสั่ง ให้เลขาธิการมีอํานาจฟ้องคดีต่อศาลปกครองเพื่อ
บังคับชําระค่าปรับ  ในการนี้ ถ้าศาลปกครองเห็นว่าคําสั่งให้ชําระค่าปรับนั้นชอบด้วยกฎหมายก็ให้
ศาลปกครองมีอํานาจพิจารณาพิพากษาและบังคับคดีให้มีการยึดหรืออายัดทรัพย์สินขายทอดตลาด
เพื่อชําระค่าปรับได้ 

(๓) แจ้งต่อหน่วยงานที่เกี่ยวข้องเพื่อให้มีการสอบสวนและวินิจฉัยช้ีขาดข้อกล่าวหา
หรือข้อกล่าวโทษผู้ประกอบวิชาชีพทางด้านสาธารณสุขซึ่งอาจมีส่วนรับผิดชอบในการกระทําผิดของ
หน่วยบริการ และให้มีการดําเนินการทางวินัยในกรณีที่ผู้กระทําผิดเป็นเจ้าหน้าที่ของรัฐ 

 
มาตรา ๕๙  ในกรณีที่ผู้รับบริการผู้ใดไม่ได้รับความสะดวกตามสมควรหรือตามสิทธิ

ที่จะได้รับบริการสาธารณสุขที่กําหนดตามพระราชบัญญัตินี้จากหน่วยบริการหรือหน่วยบริการเรียก
เก็บค่าบริการจากตนโดยไม่มีสิทธิที่จะเก็บหรือเรียกเก็บเกินกว่าอัตราที่คณะกรรมการกําหนด หรือไม่
ได้รับค่าเสียหายที่เกิดขึ้นจากการรักษาพยาบาลของหน่วยบริการภายในระยะเวลาอันสมควร ให้ผู้นั้น
มีสิทธิร้องเรียนต่อสํานักงานเพื่อให้มีการสอบสวน และให้นําความในมาตรา ๕๗ มาใช้บังคับโดย
อนุโลม 

ถ้าผลการสอบสวนปรากฏว่า หน่วยบริการไม่ได้กระทําตามที่ถูกร้องเรียนให้
เลขาธิการแจ้งให้ผู้ร้องเรียนทราบภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่มีผลการสอบสวนดังกล่าว 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒๐ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 
 

ในกรณีที่ผลการสอบสวนปรากฏว่า หน่วยบริการมีการกระทําตามที่ถูกร้องเรียนให้
คณะกรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานมีอํานาจดําเนินการ ดังต่อไปนี้ 

(๑) ตักเตือนเป็นหนังสือให้หน่วยบริการนั้นปฏิบัติต่อผู้ร้องเรียนให้เหมาะสมหรือ
ถูกต้องตามสิทธิประโยชน์ของผู้ร้องเรียนนั้น สําหรับกรณีร้องเรียนว่าหน่วยบริการไม่อํานวยความ
สะดวก หรือไม่ปฏิบัติตามสิทธิประโยชน์ของผู้ร้องเรียน 

(๒) ออกคําสั่งเป็นหนังสือให้หน่วยบริการนั้นคืนเงินค่าบริการส่วนเกินหรือที่ไม่มี
สิทธิเรียกเก็บให้แก่ผู้ร้องเรียนพร้อมดอกเบี้ยร้อยละสิบห้าต่อปีนับแต่วันที่เก็บค่าบริการนั้นจนถึงวันที่
จ่ายเงินคืน และในกรณีที่ไม่มีการปฏิบัติตามคําสั่งให้นําความในมาตรา ๕๘ (๒) มาใช้บังคับโดย
อนุโลม 

 
มาตรา ๖๐  ในกรณีที่การกระทําผิดของหน่วยบริการตามมาตรา ๕๘ หรือมาตรา ๕๙ 

เป็นการกระทําผิดร้ายแรงหรือเกิดซ้ําหลายครั้ง ให้เลขาธิการรายงานต่อคณะกรรมการควบคุม
คุณภาพและมาตรฐานเพื่อพิจารณาดําเนินการ ดังต่อไปนี้ 

(๑) สั่งเพิกถอนการขึ้นทะเบียนของหน่วยบริการนั้น 
(๒) แจ้งต่อรัฐมนตรีผู้รักษาการตามกฎหมายว่าด้วยสถานพยาบาลเพื่อพิจารณา

ดําเนินการตามกฎหมายว่าด้วยการนั้น 
(๓) แจ้งต่อรัฐมนตรีผู้กํากับดูแลเพื่อให้มีการดําเนินการทางวินัยแก่ผู้บริหารของ

หน่วยบริการในกรณีที่เป็นสถานบริการสาธารณสุขของรัฐ 
(๔) แจ้งต่อหน่วยงานที่เกี่ยวข้องเพื่อให้มีการสอบสวนและวินิจฉัยช้ีขาดข้อกล่าวหา

หรือข้อกล่าวโทษผู้ประกอบวิชาชีพทางด้านสาธารณสุขซึ่งมีส่วนรับผิดชอบในการกระทําผิดของหน่วย
บริการ และให้มีการดําเนินการทางวินัยในกรณีที่ผู้กระทําผิดเป็นเจ้าหน้าที่ของรัฐ 

 
มาตรา ๖๑  ผู้ร้องเรียนหรือหน่วยบริการที่ได้รับคําสั่งจากคณะกรรมการควบคุม

คุณภาพและมาตรฐานตามหมวดนี้ ให้มีสิทธิอุทธรณ์ต่อคณะกรรมการภายในสามสิบวันนับแต่วันที่
ได้รับแจ้ง หรือวันที่ได้รับทราบคําสั่ง แล้วแต่กรณี 

คําวินิจฉัยอุทธรณ์ของคณะกรรมการให้เป็นที่สุด 
หลักเกณฑ์และวิธีการอุทธรณ์และวิธีพิจารณาวินิจฉัยอุทธรณ์ตามวรรคหนึ่ง ให้

เป็นไปตามที่คณะกรรมการกําหนด 
 
มาตรา ๖๒  เมื่อคณะกรรมการวินิจฉัยอุทธรณ์คําสั่งตามมาตรา ๖๑ ผลเป็นประการ

ใดแล้ว ให้เลขาธิการรายงานผลการดําเนินการหรือคําวินิจฉัยต่อคณะกรรมการควบคุมคุณภาพและ
มาตรฐานเพื่อทราบ 

 
หมวด ๙ 

บทกําหนดโทษ 
   

 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒๑ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 
 

มาตรา ๖๓  ผู้ใดฝ่าฝืนไม่ปฏิบัติตามคําสั่งของคณะกรรมการ คณะกรรมการควบคุม
คุณภาพและมาตรฐาน คณะอนุกรรมการของคณะกรรมการดังกล่าว คณะกรรมการสอบสวน หรือ
พนักงานเจ้าหน้าที่ตามมาตรา ๒๒ มาตรา ๕๒ มาตรา ๕๔ หรือมาตรา ๕๗ ต้องระวางโทษจําคุกไม่
เกินหกเดือน หรือปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

 
มาตรา ๖๔  ผู้ใดขัดขวางหรือไม่อํานวยความสะดวกตามสมควรแก่พนักงาน

เจ้าหน้าที่ในการปฏิบัติหน้าที่ตามมาตรา ๕๕ วรรคสาม ต้องระวางโทษจําคุกไม่เกินหกเดือน หรือ
ปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

 
บทเฉพาะกาล 

   
 

มาตรา ๖๕  ในวาระเริ่มแรก มิให้นําบทบัญญัติมาตรา ๖ มาตรา ๗ มาตรา ๘ 
มาตรา ๑๑ และมาตรา ๑๒ มาใช้บังคับ จนกว่าจะได้มีการจัดเตรียมความพร้อมเพื่อให้บริการ
สาธารณสุขตามบทบัญญัติดังกล่าว 

เมื่อได้มีการจัดเตรียมความพร้อมเพื่อให้บริการสาธารณสุขตามวรรคหนึ่งแล้ว ให้
รัฐมนตรีประกาศกําหนดระยะเวลาการเริ่มให้บริการสาธารณสุขในราชกิจจานุเบกษา ซึ่งต้องไม่เกิน
หนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ 

การจ่ายค่าใช้จ่ายเพ่ือบริการสาธารณสุขตามมาตรา ๔๖ สําหรับหน่วยบริการที่อยู่
ในความรับผิดชอบของกระทรวงสาธารณสุข ให้สํานักงานจ่ายให้กระทรวงสาธารณสุขก่อนเป็น
ระยะเวลาสามปีนับแต่วันเริ่มให้บริการสาธารณสุขตามวรรคสอง 

 
มาตรา ๖๖  ให้ตราพระราชกฤษฎีกาตามมาตรา ๙ และมาตรา ๑๐ ภายในหนึ่งปี

นับแต่วันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ และหากไม่แล้วเสร็จให้ขยายระยะเวลาได้ครั้งละหนึ่งปี โดยให้
สํานักงานหรือสํานักงานและสํานักงานประกันสังคม แล้วแต่กรณี รายงานเหตุผลที่ไม่อาจดําเนินการ
ได้ต่อคณะรัฐมนตรีเพื่อทราบ และจัดให้มีการเผยแพร่รายงานนั้นต่อสาธารณชน 

 
มาตรา ๖๗  ให้กระทรวงสาธารณสุขดําเนินการให้มีการคัดเลือกและแต่งต้ัง

กรรมการตามมาตรา ๑๓ (๓) (๔) (๕) และ (๖) รวมท้ังสรรหาและคัดเลือกเลขาธิการเพื่อให้ได้
คณะกรรมการหลักประกันสุขภาพแห่งชาติตามพระราชบัญญัตินี้ภายในหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่
วันที่พระราชบัญญัติฉบับนี้ใช้บังคับ 

ในระหว่างที่ยังไม่มีคณะกรรมการตามวรรคหนึ่ง ให้มีคณะกรรมการคณะหนึ่ง 
ประกอบด้วยรัฐมนตรีเป็นประธานกรรมการ ปลัดกระทรวงกลาโหม ปลัดกระทรวงการคลัง 
ปลัดกระทรวงพาณิชย์ ปลัดกระทรวงมหาดไทย ปลัดกระทรวงแรงงานและสวัสดิการสังคม ปลัด
ทบวงมหาวิทยาลัย ผู้อํานวยการสํานักงบประมาณ และผู้ทรงคุณวุฒิซึ่งคณะรัฐมนตรีแต่งต้ังจํานวน
ห้าคนโดยในจํานวนนี้ให้เป็นผู้แทนผู้บริโภคจํานวนสี่คนเป็นกรรมการ 

ให้รัฐมนตรีแต่งต้ังรองปลัดกระทรวงคนหนึ่งในกระทรวงสาธารณสุข เพื่อทําหน้าที่
เลขาธิการเป็นการชั่วคราวจนกว่าเลขาธิการซึ่งได้รับการแต่งต้ังตามพระราชบัญญัตินี้เข้ารับหน้าที่ 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒๒ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 
 

ให้ผู้ซึ่งได้รับแต่งต้ังให้ทําหน้าที่ เลขาธิการตามวรรคสามเป็นเลขานุการของ
คณะกรรมการตามวรรคสอง และให้รัฐมนตรีแต่งต้ังข้าราชการในกระทรวงสาธารณสุข จํานวนสอง
คนเป็นผู้ช่วยเลขานุการ 

 
มาตรา ๖๘  ให้กระทรวงสาธารณสุขดําเนินการให้มีการคัดเลือกและแต่งต้ัง

กรรมการตามมาตรา ๔๘ (๒) (๓) (๔) (๕) (๖) (๗) (๘) และ (๙) เพื่อให้ได้คณะกรรมการควบคุม
คุณภาพและมาตรฐานตามพระราชบัญญัตินี้ภายในหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้
บังคับ 

ในระหว่างที่ยังไม่มีคณะกรรมการตามวรรคหนึ่ง ให้มีคณะกรรมการคณะหนึ่ง
ประกอบด้วยอธิบดีกรมการแพทย์ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ประธานสถาบันพัฒนา
และรับรองคุณภาพโรงพยาบาล ผู้อํานวยการกองการประกอบโรคศิลปะ เลขาธิการทันตแพทยสภา 
เลขาธิการแพทยสภา เลขาธิการสภาการพยาบาล เลขาธิการสภาเภสัชกรรม นายกสภาทนายความ 
และผู้ทรงคุณวุฒิซึ่งคณะรัฐมนตรีแต่งต้ังจํานวนเจ็ดคน โดยให้เป็นผู้แทนองค์กรเอกชนที่ดําเนิน
กิจกรรมทางด้านคุ้มครองผู้บริโภคจํานวนสามคน และผู้ทรงคุณวุฒิด้านวิชาชีพการแพทย์และ
สาธารณสุขจํานวนสี่คนเป็นกรรมการ 

ให้กรรมการตามวรรคสองประชุมและเลือกกันเองให้คนหนึ่งเป็นประธานกรรมการ
และให้ประธานกรรมการแต่งต้ังผู้ช่วยเลขานุการคนใดคนหนึ่งตามมาตรา ๖๗ เป็นเลขานุการคนหนึ่ง 
และแต่งต้ังข้าราชการในกระทรวงสาธารณสุขจํานวนสองคนเป็นผู้ช่วยเลขานุการ 

 
มาตรา ๖๙  ให้โอนกิจการ ทรัพย์สิน สิทธิ หนี้ และความรับผิด รวมทั้งเงิน

งบประมาณของกระทรวงสาธารณสุข ในส่วนที่เกี่ยวกับงานประกันสุขภาพตามพระราชบัญญัตินี้ 
ตลอดจนเงินทุนหมุนเวียนบัตรประกันสุขภาพ ไปเป็นของสํานักงานในวันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ 

 
มาตรา ๗๐  ข้าราชการหรือลูกจ้างของส่วนราชการใดสมัครใจจะเปลี่ยนไปเป็น

เจ้าหน้าที่หรือลูกจ้างของสํานักงาน ให้แจ้งความจํานงเป็นหนังสือต่อผู้บังคับบัญชา และจะต้องผ่าน
การคัดเลือกหรือการประเมินตามหลักเกณฑ์ที่คณะกรรมการกําหนด 

ข้าราชการซึ่งเปลี่ยนไปเป็นเจ้าหน้าที่ของสํานักงานตามวรรคหนึ่ง ให้ถือว่าออกจาก
ราชการเพราะเลิกหรือยุบตําแหน่งตามกฎหมายว่าด้วยบําเหน็จบํานาญข้าราชการหรือกฎหมายว่า
ด้วยกองทุนบําเหน็จบํานาญข้าราชการ แล้วแต่กรณี 

ลูกจ้างซึ่งเปลี่ยนไปเป็นลูกจ้างของสํานักงานตามวรรคหนึ่ง ให้ถือว่าออกจาก
ราชการเพราะทางราชการยุบเลิกตําแหน่งหรือเลิกจ้างโดยไม่มีความผิด และให้ได้รับบําเหน็จตาม
ระเบียบกระทรวงการคลังว่าด้วยบําเหน็จลูกจ้าง 

เพื่อประโยชน์ในการนับเวลาทํางานสําหรับคํานวณสิทธิประโยชน์ตามข้อบังคับของ
สํานักงาน ข้าราชการหรือลูกจ้างส่วนราชการผู้ใดเปลี่ยนไปเป็นเจ้าหน้าที่หรือลูกจ้างของสํานักงาน
ตามมาตรานี้ประสงค์จะให้นับเวลาราชการหรือเวลาทํางานในขณะที่เป็นข้าราชการหรือลูกจ้าง
ต่อเนื่องกับเวลาทํางานของเจ้าหน้าที่หรือลูกจ้างของสํานักงาน แล้วแต่กรณี ก็ให้มีสิทธิกระทําได้โดย
แสดงความจํานงว่าไม่ขอรับบําเหน็จหรือบํานาญ 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒๓ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 
 

การไม่ขอรับบําเหน็จหรือบํานาญตามวรรคสี่ จะต้องกระทําภายในสามสิบวันนับแต่
วันที่โอน สําหรับกรณีของข้าราชการให้ดําเนินการตามกฎหมายว่าด้วยบําเหน็จบํานาญข้าราชการ
หรือกฎหมายว่าด้วยกองทุนบําเหน็จบํานาญข้าราชการ แล้วแต่กรณี สําหรับกรณีของลูกจ้างให้
กระทําเป็นหนังสือลงลายมือชื่อเป็นหลักฐานยื่นต่อผู้ว่าจ้างเพื่อส่งต่อไปให้กระทรวงการคลังทราบ 

 
 

ผู้รับสนองพระบรมราชโองการ 
พันตํารวจโท ทักษิณ  ชินวัตร 

นายกรัฐมนตร ี



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒๔ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 
 

หมายเหตุ :- เหตุผลในการประกาศใช้พระราชบัญญัติฉบับนี้ คือ โดยที่มาตรา ๕๒ ของรัฐธรรมนูญ
แห่งราชอาณาจักรไทยได้บัญญัติให้ชนชาวไทยย่อมมีสิทธิเสมอกันในการรับบริการสาธารณสุขที่ได้
มาตรฐาน และผู้ยากไร้มีสิทธิได้รับการรักษาพยาบาลจากสถานบริการสาธารณสุขของรัฐโดยไม่เสีย
ค่าใช้จ่ายตามท่ีกฎหมายบัญญัติ และการให้บริการสาธารณสุขของรัฐต้องเป็นไปอย่างทั่วถึงและมี
ประสิทธิภาพ โดยจะต้องส่งเสริมให้องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นและเอกชนมีส่วนร่วมเท่าที่จะกระทํา
ได้ และมาตรา ๘๒ ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย ได้บัญญัติให้รัฐต้องจัดและส่งเสริมการ
สาธารณสุขให้ประชาชนได้รับบริการที่ได้มาตรฐานและมีประสิทธิภาพอย่างทั่วถึง ด้วยเหตุนี้ จึงต้อง
จัดระบบการให้บริการสาธารณสุขที่จําเป็นต่อสุขภาพและการดํารงชีวิตให้มีการรักษาพยาบาลที่มี
มาตรฐาน โดยมีองค์กรกํากับดูแลซึ่งจะดําเนินการโดยการมีส่วนร่วมกันระหว่างภาครัฐและภาค
ประชาชนเพื่อจัดการให้มีระบบการรักษาพยาบาลที่มีประสิทธิภาพทั้งประเทศ และให้ประชาชนชาว
ไทยมีสิทธิได้รับการบริการสาธารณสุขที่มีมาตรฐานด้วยกันทุกคน นอกจากนี้เนื่องจากในปัจจุบัน
ระบบการให้ความช่วยเหลือในด้านการรักษาพยาบาลได้มีอยู่หลายระบบ ทําให้มีการเบิกจ่ายเงิน
ซ้ําซ้อนกัน จึงสมควรนําระบบการช่วยเหลือดังกล่าวมาจัดการรวมกันเพื่อลดค่าใช้จ่ายในภาพรวมใน
ด้านสาธารณสุขมิให้เกิดการซ้ําซ้อนกันดังกล่าว และจัดระบบใหม่ให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น  จึง
จําเป็นต้องตราพระราชบัญญัตินี้ 
 
       
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

กุมภาพันธ์ ๒๕๕๔ 
 

พจณัฏฐ์/ปรับปรุง 
๒๗ ตุลาคม ๒๕๖๐ 



หน้า   ๒๖ 
เล่ม   ๑๓๒   ตอนที่   ๘๖   ก ราชกิจจานุเบกษา ๘   กันยายน   ๒๕๕๘ 
 

 

	
 
 
 
 
 

พระราชบัญญัติ 
โรคติดต่อ 

พ.ศ.  ๒๕๕๘ 
 

 

ภูมิพลอดุลยเดช  ป.ร. 
ให้ไว้  ณ  วันที่  ๑๐  สิงหาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๘ 

เป็นปีที่  ๗๐  ในรัชกาลปัจจุบัน 

พระบาทสมเด็จพระปรมินทรมหาภูมิพลอดุลยเดช   มีพระบรมราชโองการโปรดเกล้าฯ   
ให้ประกาศว่า 

โดยที่เป็นการสมควรปรับปรุงกฎหมายว่าด้วยโรคติดต่อ 
จึงทรงพระกรุณาโปรดเกล้าฯ  ให้ตราพระราชบัญญัติขึ้นไว้โดยคําแนะนําและยินยอมของ 

สภานิติบัญญัติแห่งชาต ิ ดังต่อไปนี้ 
มาตรา ๑ พระราชบัญญัตินี้เรียกว่า  “พระราชบัญญัติโรคติดต่อ  พ.ศ.  ๒๕๕๘” 
มาตรา ๒ พระราชบัญญัตินี้ให้ใช้บังคับเม่ือพ้นกําหนดหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันประกาศ

ในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
มาตรา ๓ ให้ยกเลิกพระราชบัญญัติโรคติดต่อ  พ.ศ.  ๒๕๒๓ 
มาตรา ๔ ในพระราชบัญญัตินี้ 
“โรคติดต่อ”  หมายความว่า  โรคที่เกิดจากเชื้อโรคหรือพิษของเชื้อโรคซึ่งสามารถแพร่โดยทางตรง

หรือทางอ้อมมาสู่คน 
“โรคติดต่ออันตราย”  หมายความว่า  โรคติดต่อที่มีความรุนแรงสูงและสามารถแพร่ไปสู่ผู้อื่นได้

อย่างรวดเร็ว 
“โรคติดต่อที่ต้องเฝ้าระวัง”  หมายความว่า  โรคติดต่อที่ต้องมีการติดตาม  ตรวจสอบ  หรือจัดเก็บ

ข้อมูลอย่างต่อเนื่อง 



หน้า   ๒๗ 
เล่ม   ๑๓๒   ตอนที่   ๘๖   ก ราชกิจจานุเบกษา ๘   กันยายน   ๒๕๕๘ 
 

 

“โรคระบาด”  หมายความว่า  โรคติดต่อหรือโรคที่ยังไม่ทราบสาเหตุของการเกิดโรคแน่ชัด   
ซึ่งอาจแพร่ไปสู่ผู้อื่นได้อย่างรวดเร็วและกว้างขวาง  หรือมีภาวะของการเกิดโรคมากผิดปกติกว่าที่เคยเป็นมา 

“พาหะ”  หมายความว่า  คนหรือสัตว์ซึ่งไม่มีอาการของโรคติดต่อปรากฏแต่ร่างกายมีเชื้อโรคนั้น
ซึ่งอาจติดต่อถึงผู้อื่นได้ 

“ผู้สัมผัสโรค”  หมายความว่า  คนซึ่งได้เข้าใกล้ชิดคน  สัตว์  หรือสิ่งของติดโรค  จนเชื้อโรคนั้น
อาจติดต่อถึงผู้นั้นได้ 

“ระยะติดต่อของโรค”  หมายความว่า  ระยะเวลาที่เชื้อโรคสามารถแพร่จากคนหรือสัตว์ที่มีเชื้อโรค
ไปยังผู้อื่นได้โดยทางตรงหรือทางอ้อม 

“แยกกัก”  หมายความว่า  การแยกผู้สัมผัสโรคหรือพาหะไว้ต่างหากจากผู้อื่นในที่เอกเทศ   
เพื่อป้องกันมิให้เชื้อโรคแพร่โดยทางตรงหรือทางอ้อมไปยังผู้ซึ่งอาจได้รับเชื้อโรคนั้น ๆ  ได้  จนกว่าจะพ้น
ระยะติดต่อของโรค 

“กักกัน”  หมายความว่า  การควบคุมผู้สัมผัสโรคหรือพาหะให้อยู่ในที่เอกเทศ  เพื่อป้องกัน 
มิให้เชื้อโรคแพร่โดยทางตรงหรือทางอ้อมไปยังผู้ซึ่งอาจได้รับเชื้อโรคนั้น ๆ  ได้  จนกว่าจะพ้นระยะฟักตัวของโรค  
หรือจนกว่าจะพ้นความเป็นพาหะ 

“คุมไว้สังเกต”  หมายความว่า  การควบคุมดูแลผู้สัมผัสโรคหรือพาหะโดยไม่กักกัน  และอาจจะ
อนุญาตให้ผ่านไปในที่ใด ๆ  ก็ได้  โดยมีเง่ือนไขว่าเม่ือไปถึงท้องที่ใดที่กําหนดไว้  ผู้นั้นต้องแสดงตัวต่อ 
เจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อประจําท้องที่นั้นเพื่อรับการตรวจในทางแพทย์  เพื่อป้องกันมิให้เชื้อโรคแพร่
โดยทางตรงหรือทางอ้อมไปยังผู้ซึ่งอาจได้รับเชื้อโรคนั้น  ๆ  ได้ 

“ระยะฟักตัวของโรค”  หมายความว่า  ระยะเวลาตั้งแต่เชื้อโรคเข้าสู่ร่างกายจนถึงเวลาที่ผู้ติดโรค
แสดงอาการป่วยของโรคนั้น 

“เขตติดโรค”  หมายความว่า  ท้องที่หรือเมืองท่าใดนอกราชอาณาจักรที่มีโรคติดต่ออันตราย 
หรือโรคระบาดเกิดขึ้น 

“การสอบสวนโรค”  หมายความว่า  กระบวนการเพื่อหาสาเหตุ  แหล่งที่เกิดและแหล่งแพร่ของโรค  
เพื่อประโยชน์ในการควบคุมโรค 

“การเฝ้าระวัง”  หมายความว่า  การสังเกต  การเก็บรวบรวม  และการวิเคราะห์ข้อมูล  ตลอดจน
การรายงาน  และการติดตามผลของการแพร่ของโรคอย่างต่อเนื่องด้วยกระบวนการที่เป็นระบบ  เพื่อประโยชน์
ในการควบคุมโรค 

“พาหนะ”  หมายความว่า  ยานพาหนะ  สัตว์  หรือวัตถุ  ซึ่งใช้ในการขนส่งคน  สัตว์  หรือสิ่งของ  
โดยทางบก  ทางน้ํา  หรือทางอากาศ 

“เจ้าของพาหนะ”  หมายความรวมถึง  ตัวแทนเจ้าของ  ผู้เช่า  ตัวแทนผู้เช่า  หรือผู้ครอบครอง
พาหนะนั้น 



หน้า   ๒๘ 
เล่ม   ๑๓๒   ตอนที่   ๘๖   ก ราชกิจจานุเบกษา ๘   กันยายน   ๒๕๕๘ 
 

 

“ผู้ควบคุมพาหนะ”  หมายความว่า  ผู้รับผิดชอบในการควบคุมพาหนะ 
“ผู้เดินทาง”  หมายความว่า  คนซึ่งเดินทางเข้ามาในราชอาณาจักร  และให้หมายความรวมถึง 

ผู้ควบคุมพาหนะและคนประจําพาหนะ 
“การสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค”  หมายความว่า  การกระทําทางการแพทย์ต่อคน  หรือสัตว์ 

โดยวิธีการใด ๆ  เพื่อให้คนหรือสัตว์เกิดความต้านทานโรค 
“ที่เอกเทศ”  หมายความว่า  ที่ใด ๆ  ซึ่งเจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อกําหนดให้เป็นที่สําหรับแยกกัก

หรือกักกันคนหรือสัตว์ที่เป็นหรือมีเหตุสงสัยว่าเป็นโรคติดต่อใด ๆ  เพื่อป้องกันมิให้โรคนั้นแพร่โดยทางตรง
หรือทางอ้อมไปยังผู้ซึ่งอาจได้รับเชื้อโรคนั้น ๆ  ได้ 

“สุขาภิบาล”  หมายความว่า  การควบคุม  ป้องกัน  หรือรักษาสภาพส่ิงแวดล้อมและปัจจัยที่มีผล
ต่อการเกิดหรือการแพร่ของโรคติดต่อ 

“ช่องทางเข้าออก”  หมายความว่า  ช่องทางหรือสถานที่ใด ๆ  ที่ใช้สําหรับผ่านเข้าออกระหว่างประเทศ
ของผู้เดินทาง  พาหนะ  และสิ่งของต่าง ๆ  ทั้งนี้  ให้หมายความรวมถึงพื้นที่หรือบริเวณที่จัดไว้เพื่อให้บริการ
ดังกล่าว 

“คณะกรรมการ”  หมายความว่า  คณะกรรมการโรคติดต่อแห่งชาติ 
“คณะกรรมการโรคติดต่อจังหวัด”  หมายความว่า  คณะกรรมการป้องกันและควบคุมโรคติดต่อ

ประจําจังหวัด 
“คณะกรรมการโรคติดต่อกรุงเทพมหานคร”  หมายความว่า  คณะกรรมการป้องกันและควบคุม

โรคติดต่อประจํากรุงเทพมหานคร 
“หน่วยงานของรัฐ”  หมายความว่า  ราชการส่วนกลาง  ราชการส่วนภูมิภาค  ราชการส่วนท้องถิ่น  

รัฐวิสาหกิจ  องค์การมหาชน  และหน่วยงานอื่นของรัฐ 
“เจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อ”  หมายความว่า  ผู้ซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งให้ปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้ 
“อธิบดี”  หมายความว่า  อธิบดีกรมควบคุมโรค 
“รัฐมนตรี”  หมายความว่า  รัฐมนตรีผู้รักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ 
มาตรา ๕ ให้รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้  และให้มี

อํานาจแต่งตั้งเจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อ  ออกกฎกระทรวงกําหนดกิจการอื่น  ตลอดจนออกระเบียบ
หรือประกาศเพื่อปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้ 

กฎกระทรวง  ระเบียบ  และประกาศนั้น  เม่ือได้ประกาศในราชกิจจานุเบกษาแล้วให้ใช้บังคับได้ 

หมวด  ๑ 
บททั่วไป 

 
 

มาตรา ๖ เพื่อประโยชน์ในการป้องกันและควบคุมโรคติดต่อ  ให้รัฐมนตรีโดยคําแนะนํา
ของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศกําหนด  ดังต่อไปนี้ 



หน้า   ๒๙ 
เล่ม   ๑๓๒   ตอนที่   ๘๖   ก ราชกิจจานุเบกษา ๘   กันยายน   ๒๕๕๘ 
 

 

(๑) ชื่อและอาการสําคัญของโรคติดต่ออันตรายและโรคติดต่อที่ต้องเฝ้าระวัง 
(๒) ช่องทางเข้าออกแห่งใดในราชอาณาจักรให้เป็นด่านควบคุมโรคติดต่อระหว่างประเทศ  

และยกเลิกด่านควบคุมโรคติดต่อระหว่างประเทศ 
(๓) การสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค 
มาตรา ๗ เพื่อประโยชน์ในการป้องกันและควบคุมโรคติดต่อ  ให้รัฐมนตรีโดยความเห็นชอบ

ของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศกําหนด  ดังต่อไปนี้ 
(๑) หลักเกณฑ์และวิธีการแจ้งในกรณีที่ มีโรคติดต่ออันตราย  โรคติดต่อที่ต้องเฝ้าระวัง   

หรือโรคระบาดเกิดขึ้น 
(๒) หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขในการดําเนินการหรือออกคําสั่ง  และการสอบสวนโรค 
(๓) หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขเก่ียวกับการกําหนดค่าใช้จ่ายสําหรับเจ้าของพาหนะ 

หรือผู้ควบคุมพาหนะ 
(๔) หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขที่ผู้เดินทางต้องเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย 
มาตรา ๘ เพื่อประโยชน์ในการป้องกันและควบคุมโรคติดต่ออันตรายหรือโรคระบาด 

ที่อาจจะเข้ามาภายในราชอาณาจักร  ให้รัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการด้านวิชาการมีอํานาจประกาศ
ให้ท้องที่หรือเมืองท่าใดนอกราชอาณาจักรเป็นเขตติดโรค  และยกเลิกประกาศเม่ือสภาวการณ์ของโรคนั้น
สงบลงหรือกรณีมีเหตุอันสมควร 

มาตรา ๙ เพื่อประโยชน์ในการป้องกันและควบคุมโรคระบาด  ให้อธิบดีโดยคําแนะนําของ
คณะกรรมการด้านวิชาการมีอํานาจประกาศชื่อ  อาการสําคัญ  และสถานที่ที่มีโรคระบาด  และแจ้งให้ 
เจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อตามมาตรา  ๓๔  ทราบ  รวมทั้งประกาศยกเลิกเม่ือสภาวการณ์ของโรคนั้น
สงบลงหรือกรณีมีเหตุอันสมควร 

มาตรา ๑๐ ในกรณีที่ข้อมูลจากการเฝ้าระวัง  การสอบสวนโรค  หรือการแจ้งหรือรายงาน
ตามพระราชบัญญัตินี้  ซึ่งมีการพาดพิงถึงตัวบุคคลทั้งที่ระบุตัวได้หรือไม่สามารถระบุตัวได้  จะต้องเก็บ 
เป็นความลับและประมวลผลโดยไม่เปิดเผยชื่อ  ทั้งนี้  การประมวลผลดังกล่าวจะต้องเหมาะสมและตรงกับ
วัตถปุระสงค์ในการป้องกันและควบคุมโรค 

เจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่ออาจเปิดเผยข้อมูลตามวรรคหน่ึงบางส่วนที่เก่ียวกับการรักษา   
การป้องกัน  การควบคุมโรคติดต่ออันตราย  หรือการเกิดโรคระบาด  ซึ่งมีผลกระทบต่อสุขภาพของประชาชน  
โดยได้รับคํายินยอมจากเจ้าของข้อมูลหรือตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 

หมวด  ๒ 
คณะกรรมการโรคติดต่อแห่งชาติ   

 
 

มาตรา ๑๑ ให้มีคณะกรรมการคณะหนึ่ง  เรียกว่า  “คณะกรรมการโรคติดต่อแห่งชาติ”  
ประกอบด้วย 
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(๑) รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข  เป็นประธานกรรมการ 
(๒) ปลัดกระทรวงกลาโหม   ปลัดกระทรวงการต่างประเทศ   ปลัดกระทรวงคมนาคม  

ปลัดกระทรวงมหาดไทย  ปลัดกระทรวงแรงงาน  ปลัดกระทรวงศึกษาธิการ  ปลัดกระทรวงสาธารณสุข  
เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา  ผู้บัญชาการตํารวจแห่งชาติ  อธิบดีกรมการแพทย์  อธิบดีกรมประชาสัมพันธ์  
อธิบดีกรมปศุสัตว์  อธิบดีกรมป้องกันและบรรเทาสาธารณภัย  อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์   
อธิบดีกรมส่งเสริมการปกครองท้องถิ่น  อธิบดีกรมอนามัย  อธิบดีกรมอุทยานแห่งชาติ  สัตว์ป่า  และพันธุ์พืช  
และปลัดกรุงเทพมหานคร  เป็นกรรมการ 

(๓) กรรมการซึ่งมาจากผู้แทนแพทยสภา  ผู้แทนสภาการพยาบาล  ผู้แทนสภาเทคนิคการแพทย์  
และผู้แทนสมาคมโรงพยาบาลเอกชน  จํานวนแห่งละหนึ่งคน 

(๔) กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิ  ซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งจากผู้มีความรู้  ความเชี่ยวชาญ  และมีประสบการณ์
เป็นที่ประจักษ์ในด้านการสาธารณสุข  การควบคุมโรค  และด้านอื่นที่เป็นประโยชน์ในการป้องกันควบคุม
โรคติดต่อ  จํานวนสี่คน  โดยในจํานวนนี้ต้องแต่งตั้งจากองค์กรพัฒนาเอกชนซ่ึงมีวัตถุประสงค์ที่มิใช่เป็น 
การแสวงหาผลกําไรและดําเนินกิจกรรมด้านการสาธารณสุข  อย่างน้อยหนึ่งคน 

ให้อธิบดีกรมควบคุมโรคเป็นกรรมการและเลขานุการ  และให้ผู้อํานวยการสํานักโรคติดต่อทั่วไป
เป็นกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการคนที่หนึ่ง  และผู้อํานวยการสํานักระบาดวิทยาเป็นกรรมการและ
ผู้ช่วยเลขานุการคนที่สอง 

คุณสมบัติ  หลักเกณฑ์  และวิธกีารได้มาซึ่งกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิให้เป็นไปตามระเบียบที่รัฐมนตรี
ประกาศกําหนด 

มาตรา ๑๒ กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิมีวาระการดํารงตําแหน่งคราวละสามปี 
ในกรณีที่กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิพ้นจากตําแหน่งก่อนครบวาระ  ให้รัฐมนตรีแต่งตั้งกรรมการ

ผู้ทรงคุณวุฒิด้านเดียวกันแทนภายในสามสิบวันนับแต่วันที่พ้นจากตําแหน่ง  และให้ผู้ได้รับแต่งตั้งให้ 
ดํารงตําแหน่งแทนอยู่ในตําแหน่งเท่ากับวาระที่เหลืออยู่ของกรรมการซึ่งตนแทน  เว้นแต่วาระของกรรมการ
ผู้ทรงคุณวุฒิจะเหลืออยู่ไม่ถึงเก้าสิบวัน  รัฐมนตรีจะไม่ดําเนินการแต่งตั้งกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิแทนก็ได้  
และในการนี้ให้คณะกรรมการประกอบด้วยกรรมการเท่าที่เหลืออยู่ 

มาตรา ๑๓ นอกจากการพ้นจากตําแหน่งตามวาระ  กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิพ้นจากตําแหน่งเม่ือ 
(๑) ตาย 
(๒) ลาออก 
(๓) รัฐมนตรีให้ออก  เพราะมีพฤติกรรมเสื่อมเสีย  บกพร่องหรือไม่สุจริตต่อหน้าที่  หรือ 

หย่อนความสามารถ 
(๔) เป็นบุคคลล้มละลาย 
(๕) เป็นคนไร้ความสามารถหรือคนเสมือนไร้ความสามารถ 
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(๖) ได้รับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงที่สุดให้จําคุก  เว้นแต่เป็นโทษสําหรับความผิดที่ได้กระทํา
โดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 

มาตรา ๑๔ ให้คณะกรรมการมีอํานาจหน้าที่  ดังต่อไปนี้ 
(๑) กําหนดนโยบาย  วางระบบ  และแนวทางปฏิบัติในการเฝ้าระวัง  ป้องกัน  และควบคุมโรคติดต่อ  

เพื่อให้หน่วยงานของรัฐ  คณะกรรมการโรคติดต่อจังหวัด  และคณะกรรมการโรคติดต่อกรุงเทพมหานคร
ดําเนินการให้เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้ 

(๒) พิจารณาให้ความเห็นชอบแผนปฏิบัติการเฝ้าระวัง  ป้องกัน  และควบคุมโรคติดต่อ 
หรือโรคระบาด  และเสนอคณะรัฐมนตรีให้ความเห็นชอบ 

(๓) เสนอความเห็นต่อรัฐมนตรีในการออกกฎกระทรวง  ระเบียบ  ประกาศและแนวทางปฏิบัติ  
เพื่อปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้ 

(๔) ให้คําปรึกษา  แนะนํา  และประสานงานแก่หน่วยงานของรัฐและเอกชนเก่ียวกับการเฝ้าระวัง  
ป้องกัน  และควบคุมโรคติดต่อ 

(๕) ติดตาม  ประเมินผล  และตรวจสอบการดําเนินงานของหน่วยงานของรัฐ  คณะกรรมการ
โรคติดต่อจังหวัด  และคณะกรรมการโรคติดต่อกรุงเทพมหานคร  เพื่อให้ปฏิบัติตามแผนปฏิบัติการเฝ้าระวัง  
ป้องกัน  และควบคุมโรคติดต่อหรือโรคระบาดที่คณะรัฐมนตรีให้ความเห็นชอบตาม  (๒) 

(๖) พิจารณาให้ความเห็นชอบหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขเก่ียวกับการเบิกจ่ายค่าชดเชย  
ค่าทดแทน  ค่าตอบแทน  หรือค่าใช้จ่ายอื่นที่จําเป็นในการดําเนินการเฝ้าระวัง  การสอบสวนโรค  การป้องกัน  
หรือการควบคุมโรคติดต่อ 

(๗) แต่งตั้งคณะกรรมการด้านวิชาการหรือคณะอนุกรรมการ  เพื่อปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๘) ปฏิบัติการอื่นใดตามที่พระราชบัญญัตินี้หรือกฎหมายอื่นบัญญัติให้เป็นอํานาจหน้าที่ของ

คณะกรรมการ  หรือตามที่คณะรัฐมนตรีมอบหมาย 
มาตรา ๑๕ การประชุมของคณะกรรมการ  ต้องมีกรรมการมาประชุมไม่น้อยกว่าก่ึงหนึ่ง

ของจํานวนกรรมการทั้งหมดเท่าที่มีอยู่  จึงเป็นองค์ประชุม 
ให้ประธานกรรมการเป็นประธานในท่ีประชุม  ถ้าประธานกรรมการไม่มาประชุมหรือไม่อาจ

ปฏิบัติหน้าที่ได้  ให้กรรมการที่มาประชุมเลือกกรรมการคนหน่ึงเป็นประธานในที่ประชุม 
การวินิจฉัยชี้ขาดของที่ประชุมให้ถือเสียงข้างมาก 
กรรมการคนหนึ่งให้มีเสียงหน่ึงในการลงคะแนน  ถ้าคะแนนเสียงเท่ากัน  ให้ประธานในที่ประชุม

ออกเสียงเพิ่มขึ้นอีกเสียงหน่ึงเป็นเสียงชี้ขาด 
มาตรา ๑๖ ให้มีคณะกรรมการด้านวิชาการคณะหนึ่ง  ประกอบด้วยประธานกรรมการ 

ซึ่งแต่งตั้งจากกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิตามมาตรา  ๑๑  (๔)  และให้มีกรรมการซึ่งแต่งตั้งจากผู้มีความรู้  
ความเชี่ยวชาญ  และประสบการณ์ด้านโรคติดต่อ  อีกจํานวนไม่เกินเจ็ดคน 
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คณะกรรมการด้านวิชาการมีอํานาจหน้าที่  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ให้คําแนะนําแก่รัฐมนตรีในการประกาศเขตติดโรค 
(๒) ให้คําแนะนําแก่อธิบดีในการประกาศโรคระบาด 
(๓) ให้คําแนะนําแก่รัฐมนตรีหรืออธิบดีในการประกาศยกเลิกเม่ือสภาวการณ์ของโรคตาม  (๑)  

หรือ  (๒)  แล้วแต่กรณี  สงบลงหรือกรณีมีเหตุอันสมควร 
(๔) ปฏิบัติการตามที่คณะกรรมการมอบหมาย 
ให้นําความในมาตรา  ๑๒  และมาตรา  ๑๓  มาใช้บังคับแก่กรณีวาระการดํารงตําแหน่งและการพ้นจาก

ตําแหน่งของคณะกรรมการด้านวิชาการโดยอนุโลม 
มาตรา ๑๗ ให้นําความในมาตรา  ๑๕  มาใช้บังคับแก่การประชุมของคณะกรรมการด้านวิชาการ

และคณะอนุกรรมการโดยอนุโลม 
มาตรา ๑๘ ในการปฏิบัติหน้าที่ตามพระราชบัญญัตินี้ให้คณะกรรมการ  คณะกรรมการ 

ด้านวิชาการ  และคณะอนุกรรมการมีอํานาจออกคําสั่งเป็นหนังสือเรียกให้บุคคลใด ๆ  มาให้ข้อเท็จจริง 
หรือแสดงความคิดเห็น  หรือให้จัดส่งข้อมูล  หรือเอกสารใด ๆ  ที่จําเป็นหรือข้อคิดเห็นมาเพื่อใช้ประกอบ 
การพิจารณาได้ 

มาตรา ๑๙ ให้กรมควบคุมโรคเป็นสํานักงานเลขานุการของคณะกรรมการ  คณะกรรมการ
ด้านวิชาการ  และคณะอนุกรรมการ  รับผิดชอบงานธุรการ  โดยให้มีอํานาจหน้าที่  ดังต่อไปนี้ 

(๑) เป็นหน่วยงานกลางในการดําเนินการเก่ียวกับการพิจารณาเสนอนโยบาย  และวางระบบ 
ในการเฝ้าระวัง  ป้องกัน  และควบคุมโรคติดต่อ 

(๒) จัดทําระบบในการเฝ้าระวังโรคติดต่ออันตราย  โรคติดต่อที่ต้องเฝ้าระวัง  และโรคระบาด  
เพื่อเสนอต่อคณะกรรมการ 

(๓) จัดทําแผนปฏิบัติการเฝ้าระวัง  ป้องกัน  และควบคุมโรคติดต่อหรือโรคระบาดเพื่อเสนอต่อ
คณะกรรมการ 

(๔) เป็นศูนย์ข้อมูลกลางในการประชาสัมพันธ์หรือเผยแพร่ข้อมูลและข่าวสารเก่ียวกับการเฝ้าระวัง  
การป้องกัน  และการควบคุมสภาวการณ์ของโรคติดต่อและโรคระบาด 

(๕) เป็นหน่วยงานประสานงานในการติดตาม  ประเมินผล  และตรวจสอบการดําเนินการของ
คณะกรรมการโรคติดต่อจังหวัด  และคณะกรรมการโรคติดต่อกรุงเทพมหานครเก่ียวกับการดําเนินการ 
ตามแผนปฏิบัติการเฝ้าระวัง  ป้องกัน  และควบคุมโรคติดต่อหรือโรคระบาดท่ีคณะกรรมการให้ความเห็นชอบ
เพื่อเสนอต่อคณะกรรมการ 

(๖) ปฏิบัติการ  ประสานการปฏิบัติ  ให้การสนับสนุนและช่วยเหลือหน่วยงานของรัฐและเอกชน
ให้เกิดการปฏิบัติการตามนโยบายและแผนการเฝ้าระวัง  ป้องกัน  และควบคุมโรคติดต่อ 



หน้า   ๓๓ 
เล่ม   ๑๓๒   ตอนที่   ๘๖   ก ราชกิจจานุเบกษา ๘   กันยายน   ๒๕๕๘ 
 

 

(๗) ส่งเสริม  สนับสนุน  และประสานงานทางด้านวิชาการ  เวชภัณฑ์และวัสดุอุปกรณ์ในการเฝ้าระวัง  
ป้องกัน  ควบคุม  หรือวินิจฉัย  เก่ียวกับโรคติดต่อ 

(๘) ปฏิบัติการอื่นใดตามที่คณะกรรมการ  คณะกรรมการด้านวิชาการ  หรือคณะอนุกรรมการ
มอบหมาย 

หมวด  ๓ 
คณะกรรมการโรคติดต่อจังหวัด 

 
 

มาตรา ๒๐ ให้มีคณะกรรมการโรคติดต่อจังหวัด  ประกอบด้วย 
(๑) ผู้ว่าราชการจังหวัด  เป็นประธานกรรมการ 
(๒) ปลัดจังหวัด  ประชาสัมพันธ์จังหวัด  ปศุสัตว์จังหวัด  หัวหน้าสํานักงานป้องกันและบรรเทา

สาธารณภัยจังหวัด  ผู้อํานวยการสํานักงานป้องกันควบคุมโรคที่รับผิดชอบในเขตจังหวัด  และนายกองค์การ
บริหารส่วนจังหวัด  เป็นกรรมการ 

(๓) นายกเทศมนตรี  จํานวนหน่ึงคน  และนายกองค์การบริหารส่วนตําบล  จํานวนหน่ึงคน   
ซึ่งผู้ว่าราชการจังหวัดแต่งตั้ง  เป็นกรรมการ 

(๔) ผู้อํานวยการโรงพยาบาลศูนย์หรือผู้อํานวยการโรงพยาบาลทั่วไป  จํานวนหนึ่งคน  ผู้อํานวยการ
โรงพยาบาลชุมชน  จํานวนสองคน  และสาธารณสุขอําเภอ  จํานวนสองคน  ซึ่งผู้ว่าราชการจังหวัดแต่งตั้ง  
เป็นกรรมการ 

(๕) ผู้ดําเนินการสถานพยาบาลตามกฎหมายว่าด้วยสถานพยาบาล  จํานวนหน่ึงคน  ซึ่งผู้ว่า
ราชการจังหวัดแต่งตั้ง  เป็นกรรมการ 

ในกรณีที่จังหวัดใดมีโรงพยาบาลในสังกัดหน่วยงานของรัฐอื่นนอกจาก  (๔)  ให้ผู้ว่าราชการจังหวัด
แต่งตั้งผู้อํานวยการโรงพยาบาลในสงักัดหน่วยงานของรัฐนั้น  จํานวนไม่เกินสามคน  เป็นกรรมการด้วย 

ในกรณีที่จังหวัดใดมีด่านควบคุมโรคติดต่อระหว่างประเทศ  ให้ผู้ว่าราชการจังหวัดแต่งตั้ง 
เจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อซึ่งประจําด่านควบคุมโรคติดต่อระหว่างประเทศ  จํานวนแห่งละหนึ่งคน  
และแต่งตั้งผู้รับผิดชอบช่องทางเข้าออกประจําด่าน  จํานวนแห่งละหนึ่งคน  เป็นกรรมการด้วย 

ให้นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด  เป็นกรรมการและเลขานุการ  และให้ผู้ว่าราชการจังหวัดแต่งตั้ง
ข้าราชการในสังกัดสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดที่ดําเนินงานด้านการป้องกันควบคุมโรค  จํานวนไม่เกินสองคน  
เป็นกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 

มาตรา ๒๑ การแต่งตั้ง  วาระการดํารงตําแหน่ง  และการพ้นจากตําแหน่งของกรรมการ
ตามมาตรา  ๒๐  (๓)  (๔)  และ  (๕)  และกรรมการตามมาตรา  ๒๐  วรรคสอง  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  
วิธีการ  และเง่ือนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 



หน้า   ๓๔ 
เล่ม   ๑๓๒   ตอนที่   ๘๖   ก ราชกิจจานุเบกษา ๘   กันยายน   ๒๕๕๘ 
 

 

มาตรา ๒๒ ให้คณะกรรมการโรคติดต่อจังหวัดมีอํานาจหน้าที่  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ดําเนินการตามนโยบาย  ระบบ  และแนวทางปฏิบัติในการเฝ้าระวัง  ป้องกัน  และควบคุม

โรคติดต่อ  ที่คณะกรรมการกําหนด 
(๒) จัดทําแผนปฏิบัติการเฝ้าระวัง  ป้องกัน  และควบคุมโรคติดต่ออันตราย  โรคติดต่อที่ต้อง 

เฝ้าระวัง  หรือโรคระบาดในเขตพื้นที่จังหวัด 
(๓) รายงานสถานการณ์โรคติดต่อหรือโรคท่ียังไม่ทราบสาเหตุที่อาจเป็นโรคระบาดซึ่งเกิดขึ้น 

ในเขตพื้นที่จังหวัดต่ออธิบดี 
(๔) สนับสนุน  ส่งเสริม  ติดตาม  และประเมินผลการปฏิบัติของหน่วยงานที่เก่ียวข้องภายในจังหวัด  

แล้วรายงานต่อคณะกรรมการ 
(๕) แต่งตั้งคณะทํางานประจําช่องทางเข้าออกตามมาตรา  ๒๓  ในกรณีที่จังหวัดนั้นมีด่านควบคุม

โรคติดต่อระหว่างประเทศ 
(๖) เรียกให้บุคคลใด ๆ  มาให้ข้อเท็จจริงหรือแสดงความคิดเห็น  หรือให้จัดส่งข้อมูลหรือเอกสารใด ๆ  

ที่จําเป็นหรือข้อคิดเห็นมาเพื่อใช้ประกอบการพิจารณา 
(๗) ดําเนินการอื่นใดที่เก่ียวกับการควบคุมโรคติดต่อตามที่คณะกรรมการหรือผู้ว่าราชการจังหวัด

มอบหมาย  หรือตามที่บัญญัติไว้ในพระราชบัญญัตินี้ 
มาตรา ๒๓ คณะทํางานประจําช่องทางเข้าออก  ประกอบด้วย 
(๑) เจ้าหน้าที่ของหน่วยงานของรัฐซึ่งเป็นผู้รับผิดชอบช่องทางเข้าออกนั้น  เป็นประธานคณะทํางาน 
(๒) ผู้แทนกรมปศุสัตว์  ผู้แทนกรมวิชาการเกษตร  ผู้แทนกรมศุลกากร  ผู้แทนสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา  และผู้แทนสํานักงานตรวจคนเข้าเมืองผู้ซึ่งปฏิบัติหน้าที่ในช่องทางเข้าออกนั้น  
เป็นคณะทํางาน 

(๓) ผู้อํานวยการโรงพยาบาลในสังกัดหน่วยงานของรัฐที่ดูแลรับผิดชอบช่องทางเข้าออกนั้น  
เป็นคณะทํางาน 

(๔) เจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อซึ่งประจําด่านควบคุมโรคติดต่อระหว่างประเทศ  จํานวนหนึ่งคน  
เป็นคณะทํางานและเลขานกุาร 

ในกรณีที่ช่องทางเข้าออกใดมีผู้แทนจากหน่วยงานของรัฐปฏิบัติหน้าที่ในช่องทางเข้าออกน้อยกว่า
หน่วยงานตามที่กําหนดไว้ใน  (๒)  ในการนี้  ให้คณะทํางานประกอบด้วยผู้แทนจากหน่วยงานเท่าที่มีอยู่ 

ในกรณีที่ช่องทางเข้าออกใดมีผู้แทนจากหน่วยงานของรัฐปฏิบัติหน้าที่ในช่องทางเข้าออก
มากกว่าหน่วยงานตามที่กําหนดไว้ใน  (๒)  ให้คณะกรรมการมีอํานาจประกาศกําหนดเพิ่มเติมจากจํานวน 
ที่มีอยู่เดิม 

มาตรา ๒๔ ให้คณะทํางานประจําช่องทางเข้าออกมีอํานาจหน้าที่ในเขตพ้ืนที่รับผิดชอบ  
ดังต่อไปนี้ 



หน้า   ๓๕ 
เล่ม   ๑๓๒   ตอนที่   ๘๖   ก ราชกิจจานุเบกษา ๘   กันยายน   ๒๕๕๘ 
 

 

(๑) จัดทําแผนปฏิบัติการเฝ้าระวัง  ป้องกัน  ควบคุมโรคติดต่อระหว่างประเทศและแผนเตรียมพร้อม
รับสถานการณ์ฉุกเฉินด้านสาธารณสุข 

(๒) ประสาน  สนับสนุน  และติดตามประเมินผลการดําเนินงานตามแผนใน  (๑) 
(๓) จัดทําแผนการติดต่อสื่อสารกับหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องกับการเฝ้าระวัง  ป้องกัน  และควบคุม

โรคติดต่อระหว่างประเทศ 
(๔) ดําเนินการอื่นใดท่ีเก่ียวกับการเฝ้าระวัง  ป้องกัน  และควบคุมโรคติดต่อตามที่คณะกรรมการ

หรือคณะกรรมการโรคติดต่อจังหวัดมอบหมาย 
มาตรา ๒๕ ให้นําความในมาตรา  ๑๕  มาใช้บังคับแก่การประชุมของคณะกรรมการ

โรคติดต่อจังหวัดและคณะทํางานประจําช่องทางเข้าออกโดยอนุโลม 

หมวด  ๔ 
คณะกรรมการโรคติดต่อกรุงเทพมหานคร 

 
 

มาตรา ๒๖ ให้มีคณะกรรมการโรคติดต่อกรุงเทพมหานคร  ประกอบด้วย 
(๑) ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร  เป็นประธานกรรมการ 
(๒) ปลัดกรุงเทพมหานคร  ผู้แทนสํานักงานปลัดกระทรวงมหาดไทย  ผู้แทนกรมควบคุมโรค  

ผู้แทนกรมประชาสัมพันธ์  ผู้แทนกรมปศุสัตว์  ผู้แทนกรมสวัสดิการและคุ้มครองแรงงาน  ผู้อํานวยการ
สํานักการแพทย์กรุงเทพมหานคร  ผู้อํานวยการสํานักป้องกันและบรรเทาสาธารณภัยกรุงเทพมหานคร  
และผู้อํานวยการโรงพยาบาลสังกัดสภากาชาดไทยในเขตกรุงเทพมหานคร  เป็นกรรมการ 

(๓) ผู้อํานวยการโรงพยาบาลในสังกัดกรุงเทพมหานคร  จํานวนหนึ่งคน  ผู้อํานวยการโรงพยาบาล
ในสังกัดกรมการแพทย์  กระทรวงสาธารณสุข  จํานวนหนึ่งคน  และผู้อํานวยการสํานักงานเขตพื้นที่
การศึกษาในกรุงเทพมหานคร  จํานวนหนึ่งคน  ซึ่งผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานครแต่งตั้ง  เป็นกรรมการ 

(๔) ผู้อํานวยการโรงพยาบาลในสังกัดหนว่ยงานของรัฐนอกจาก  (๓)  ซึ่งผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร
แต่งตั้ง  จํานวนไม่เกินห้าคน  เป็นกรรมการ 

(๕) ผู้ดําเนินการสถานพยาบาลตามกฎหมายว่าด้วยสถานพยาบาลในเขตกรุงเทพมหานคร   
ซึ่งผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานครแต่งตั้ง  จํานวนหนึ่งคน  เป็นกรรมการ 

(๖) เจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อซึ่งประจําด่านควบคุมโรคติดต่อระหว่างประเทศใน 
เขตกรุงเทพมหานคร  จํานวนแห่งละหนึ่งคน  และแต่งตั้งผู้รับผิดชอบช่องทางเข้าออกประจําด่านควบคุม
โรคติดต่อระหว่างประเทศนั้น ๆ  จํานวนแห่งละหนึ่งคน  เป็นกรรมการ 

ให้ผู้อํานวยการสํานักอนามัยกรุงเทพมหานครเป็นกรรมการและเลขานุการ  และให้ผู้ว่าราชการ
กรุงเทพมหานครแต่งตั้งข้าราชการในสังกัดสํานักอนามัยกรุงเทพมหานครที่ดํารงตําแหน่งในระดับไม่ต่ํากว่า
ผู้อํานวยการกอง  จํานวนไม่เกินสองคน  เป็นกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 



หน้า   ๓๖ 
เล่ม   ๑๓๒   ตอนที่   ๘๖   ก ราชกิจจานุเบกษา ๘   กันยายน   ๒๕๕๘ 
 

 

มาตรา ๒๗ การแต่งตั้ง  วาระการดํารงตําแหน่ง  และการพ้นจากตําแหน่งของกรรมการ 
ตามมาตรา  ๒๖  (๓)  (๔)  และ  (๕)  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 

มาตรา ๒๘ ให้คณะกรรมการโรคติดต่อกรุงเทพมหานครมีอํานาจหน้าที่  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ดําเนินการตามนโยบาย  ระบบ  และแนวทางปฏิบัติในการเฝ้าระวัง  ป้องกัน  และควบคุม

โรคติดต่อ  ที่คณะกรรมการกําหนด 
(๒) จัดทําแผนปฏิบัติการเฝ้าระวัง  ป้องกัน  และควบคุมโรคติดต่ออันตราย  โรคติดต่อที่ต้องเฝ้าระวัง  

หรือโรคระบาดในเขตพื้นที่กรุงเทพมหานคร 
(๓) รายงานสถานการณ์โรคติดต่อหรือโรคท่ียังไม่ทราบสาเหตุที่อาจเป็นโรคระบาดซึ่งเกิดขึ้น 

ในเขตพื้นที่กรุงเทพมหานครต่ออธิบดี 
(๔) สนับสนุน  ส่งเสริม  ติดตาม  และประเมินผลการปฏิบัติของหน่วยงานที่เก่ียวข้องภายใน

กรุงเทพมหานคร  แล้วรายงานต่อคณะกรรมการ 
(๕) แต่งตั้งคณะทํางานประจําช่องทางเข้าออกตามมาตรา  ๒๓ 
(๖) เรียกให้บุคคลใด ๆ  มาให้ข้อเท็จจริงหรือแสดงความคิดเห็น  หรือให้จัดส่งข้อมูลหรือเอกสารใด ๆ  

ที่จําเป็นหรือข้อคิดเห็นมาเพื่อใช้ประกอบการพิจารณา 
(๗) ดําเนินการอื่นใดที่เก่ียวกับการควบคุมโรคติดต่อตามที่คณะกรรมการหรือผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานครมอบหมาย  หรือตามที่บัญญัติไว้ในพระราชบัญญัตินี้ 
มาตรา ๒๙ ให้นําความในมาตรา  ๑๕  มาใช้บังคับแก่การประชุมของคณะกรรมการโรคติดต่อ

กรุงเทพมหานครและคณะทํางานประจําช่องทางเข้าออกโดยอนุโลม 
มาตรา ๓๐ ให้นําความในมาตรา  ๒๓  และมาตรา  ๒๔  มาใช้บังคับแก่องค์ประกอบ 

และอํานาจหน้าที่ของคณะทํางานประจําช่องทางเข้าออกที่คณะกรรมการโรคติดต่อกรุงเทพมหานครแต่งตั้ง
โดยอนุโลม 

หมวด  ๕ 
การเฝ้าระวังโรคติดต่อ 

 
 

มาตรา ๓๑ ในกรณีที่มีโรคติดต่ออันตราย  โรคติดต่อที่ต้องเฝ้าระวัง  หรือโรคระบาดเกิดขึ้น  
ให้บุคคลดังต่อไปนี้แจ้งต่อเจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อ 

(๑) เจ้าบ้านหรือผู้ควบคุมดูแลบ้าน  หรือแพทย์ผู้ทําการรักษาพยาบาลในกรณีที่พบผู้ที่เป็น 
หรือมีเหตุอันควรสงสัยว่าเป็นโรคติดต่อดังกล่าวเกิดขึ้นในบ้าน 

(๒) ผู้รับผิดชอบในสถานพยาบาล  ในกรณีที่พบผู้ที่เป็นหรือมีเหตุอันควรสงสัยว่าเป็นโรคติดต่อ
ดังกล่าวเกิดขึ้นในสถานพยาบาล 



หน้า   ๓๗ 
เล่ม   ๑๓๒   ตอนที่   ๘๖   ก ราชกิจจานุเบกษา ๘   กันยายน   ๒๕๕๘ 
 

 

(๓) ผู้ทําการชันสูตรหรือผู้รับผิดชอบในสถานที่ที่ได้มีการชันสูตร  ในกรณีที่ได้มีการชันสูตร 
ทางการแพทย์หรือทางการสัตวแพทย์ตรวจพบว่าอาจมีเชื้ออันเป็นเหตุของโรคติดต่อดังกล่าว 

(๔) เจ้าของ  หรือผู้ควบคุมสถานประกอบการหรือสถานที่อื่นใด  ในกรณีที่พบผู้ที่เป็นหรือมีเหตุ
อันควรสงสัยว่าเป็นโรคติดต่อดังกล่าวเกิดขึ้นในสถานที่นั้น 

หลักเกณฑ์  และวิธีการแจ้งตามวรรคหนึ่ง  ให้เป็นไปตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดโดยความเห็นชอบ
ของคณะกรรมการ 

มาตรา ๓๒ เม่ือเจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อได้รับแจ้งตามมาตรา  ๓๑  ว่ามีเหตุสงสัย  มีข้อมูล  
หรือหลักฐานว่ามีโรคติดต่ออันตราย  โรคติดต่อที่ต้องเฝ้าระวัง  หรือโรคระบาด  ให้เจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อ
แจ้งคณะกรรมการโรคติดต่อจังหวัดหรือคณะกรรมการโรคติดต่อกรุงเทพมหานคร  แล้วแต่กรณี  และรายงาน
ข้อมูลนั้นให้กรมควบคุมโรคทราบโดยเร็ว 

มาตรา ๓๓ ในกรณีที่มีเหตุอันควรสงสัยว่ามีโรคติดต่ออันตราย  โรคติดต่อที่ต้องเฝ้าระวัง  
หรือโรคระบาดเกิดขึ้นในต่างประเทศ  ให้กรมควบคุมโรคประสานงานไปยังองค์การอนามัยโลกเพื่อขอข้อมูล
เก่ียวกับโรคดังกล่าว 

หมวด  ๖ 
การป้องกันและควบคุมโรคติดต่อ 

 
 

มาตรา ๓๔ เพื่อประโยชน์ในการป้องกันและควบคุมโรคติดต่อ  เม่ือเกิดโรคติดต่ออันตราย
หรือโรคระบาดหรือมีเหตุสงสัยว่าได้เกิดโรคติดต่ออันตรายหรือโรคระบาดในเขตพื้นที่ใด  ให้เจ้าพนักงาน
ควบคุมโรคติดต่อในพื้นที่นั้นมีอํานาจที่จะดําเนินการเองหรือออกคําสั่งเป็นหนังสือให้ผู้ใดดําเนินการ  ดังตอ่ไปนี้ 

(๑) ให้ผู้ที่เป็นหรือมีเหตุอันควรสงสัยว่าเป็นโรคติดต่ออันตรายหรือโรคระบาด  หรือผู้ที่เป็น 
ผู้สัมผัสโรคหรือเป็นพาหะ  มารับการตรวจหรือรักษา  หรือรับการชันสูตรทางการแพทย์  และเพื่อความปลอดภัย
อาจดําเนินการโดยการแยกกัก  กักกัน  หรือคุมไว้สังเกต  ณ  สถานที่ซึ่งเจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อกําหนด
จนกว่าจะได้รับการตรวจและการชันสูตรทางการแพทย์ว่าพ้นระยะติดต่อของโรคหรือสิ้นสุดเหตุอันควรสงสัย  
ทั้งนี้  หากเป็นสัตว์ให้เจ้าของหรือผู้ครอบครองสัตว์เป็นผู้นําสัตว์มารับการตรวจหรือรักษา  หรือรับการชันสูตร
ทางการแพทย์ 

(๒) ให้ผู้ที่มีความเสี่ยงที่จะติดโรคได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค  ตามวัน  เวลา  และสถานท่ี
ซึ่งเจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อกําหนด  เพื่อมิให้โรคติดต่ออันตรายหรือโรคระบาดแพร่ออกไป  ทั้งนี้   
หากเป็นสัตว์ให้เจ้าของหรือผู้ครอบครองสัตว์เป็นผู้นําสัตว์มารับการป้องกันโรค 

(๓) ให้นําศพหรือซากสัตว์ซึ่งตายหรือมีเหตุอันควรสงสัยว่าตายด้วยโรคติดต่ออันตราย 
หรือโรคระบาดไปรับการตรวจ  หรือจัดการทางการแพทย์  หรือจัดการด้วยประการอ่ืนใด  เพื่อป้องกัน 
การแพร่ของโรค 



หน้า   ๓๘ 
เล่ม   ๑๓๒   ตอนที่   ๘๖   ก ราชกิจจานุเบกษา ๘   กันยายน   ๒๕๕๘ 
 

 

(๔) ให้เจ้าของ  ผู้ครอบครอง  หรือผู้พักอาศัยในบ้าน  โรงเรือน  สถานที่  หรือพาหนะที่มี
โรคติดต่ออันตรายหรือโรคระบาดเกิดขึ้น  กําจัดความติดโรคหรือทําลายสิ่งใด ๆ  ที่มีเชื้อโรคติดต่อหรือมีเหตุ
อันควรสงสัยว่ามีเชื้อโรคติดต่อ  หรือแก้ไขปรับปรุงการสุขาภิบาลใหถู้กสุขลักษณะ  เพื่อการควบคุมและป้องกัน
การแพร่ของโรค  ทั้งนี้  ผู้ที่ได้รับคําสั่งต้องดําเนินการตามคําสั่งดังกล่าวจนกว่าเจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อ
จะมีคําสั่งยกเลิก 

(๕) ให้เจ้าของ  ผู้ครอบครอง  หรือผู้พักอาศัยในบ้าน  โรงเรือน  สถานที่  หรือพาหนะที่มี
โรคติดต่ออันตรายหรือโรคระบาดเกิดขึ้น  ดําเนินการเพื่อการป้องกันการแพร่ของโรคด้วยการกําจัดสัตว์  
แมลง  หรือตัวอ่อนของแมลงที่เป็นสาเหตุของการเกิดโรคติดต่ออันตรายหรือโรคระบาด 

(๖) ห้ามผู้ใดกระทําการหรือดําเนินการใด ๆ  ซึ่งอาจก่อให้เกิดสภาวะที่ไม่ถูกสุขลักษณะ   
ซึ่งอาจเป็นเหตุให้โรคติดต่ออันตรายหรือโรคระบาดแพร่ออกไป 

(๗) ห้ามผู้ใดเข้าไปหรือออกจากที่เอกเทศ  เว้นแต่ได้รับอนุญาตจากเจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อ 
(๘) เข้าไปในบ้าน  โรงเรือน  สถานที่  หรือพาหนะที่มีหรือสงสัยว่ามีโรคติดต่ออันตราย 

หรือโรคระบาดเกิดขึ้นเพื่อเฝ้าระวัง  ป้องกัน  และควบคุมมิให้มีการแพร่ของโรค 
ในการดําเนินการตามวรรคหนึ่ง  เจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อต้องทําการสอบสวนโรค   

และหากพบว่ามีโรคติดต่ออันตรายหรือโรคระบาดเกิดขึ้นในเขตพื้นที่ใด  ให้เจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อ
แจ้งต่อคณะกรรมการโรคติดต่อจังหวัดหรือคณะกรรมการโรคติดต่อกรุงเทพมหานคร  แล้วแต่กรณี   
และรายงานข้อมูลนั้นให้กรมควบคุมโรคทราบโดยเร็ว 

หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขในการดําเนินการหรือออกคําสั่งตามวรรคหน่ึง  และการสอบสวน
โรคตามวรรคสอง  ให้เป็นไปตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ 

มาตรา ๓๕ ในกรณีที่มีเหตุจําเป็นเร่งด่วนเพื่อเป็นการป้องกันการแพร่ของโรคติดต่ออันตราย
หรือโรคระบาด  ให้ผู้ว่าราชการจังหวัดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการโรคติดต่อจังหวัด  หรือผู้ว่าราชการ
กรุงเทพมหานครโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการโรคติดต่อกรุงเทพมหานคร  มีอํานาจในพื้นที่ 
ความรับผิดชอบของตน  ดังต่อไปนี้ 

(๑) สั่งปิดตลาด  สถานที่ประกอบหรือจําหน่ายอาหาร  สถานที่ผลิตหรือจําหน่ายเคร่ืองดื่ม  
โรงงาน  สถานที่ชุมนุมชน  โรงมหรสพ  สถานศึกษา  หรือสถานที่อื่นใดไว้เป็นการชั่วคราว 

(๒) สั่งให้ผู้ที่เป็นหรือมีเหตุอันควรสงสัยว่าเป็นโรคติดต่ออันตรายหรือโรคระบาดหยุดการประกอบ
อาชีพเป็นการชั่วคราว 

(๓) สั่งห้ามผู้ที่เป็นหรือมีเหตุอันควรสงสัยว่าเป็นโรคติดต่ออันตรายหรือโรคระบาดเข้าไป 
ในสถานที่ชุมนุมชน  โรงมหรสพ  สถานศึกษา  หรือสถานที่อื่นใด  เว้นแต่ได้รับอนุญาตจากเจ้าพนักงานควบคุม
โรคติดต่อ 

มาตรา ๓๖ ให้ผู้ว่าราชการจังหวัดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการโรคติดต่อจังหวัด  
หรือผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานครโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการโรคติดต่อกรุงเทพมหานคร  แล้วแต่กรณี  



หน้า   ๓๙ 
เล่ม   ๑๓๒   ตอนที่   ๘๖   ก ราชกิจจานุเบกษา ๘   กันยายน   ๒๕๕๘ 
 

 

จัดตั้งหน่วยปฏิบัติการควบคุมโรคติดต่อขึ้นในทุกอําเภอหรือทุกเขตอย่างน้อยหนึ่งหน่วย  เพื่อทําหน้าที่ 
ในการเฝ้าระวัง  สอบสวนโรค  ป้องกัน  และควบคุมโรคติดต่ออันตรายหรือโรคระบาด  ทั้งนี้  หลักเกณฑ์
การจัดตั้งหน่วยปฏิบัติการควบคุมโรคติดต่อให้เป็นไปตามที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 

หน่วยปฏิบัติการควบคุมโรคติดต่อตามวรรคหนึ่ง  อย่างน้อยต้องประกอบด้วยเจ้าพนักงานควบคุม
โรคติดต่อหนึ่งคน  เจ้าหน้าที่ทางการแพทย์และการสาธารณสุขสองคน  และอาจแต่งตั้งเจ้าหน้าที่ของหน่วยงานอื่น
ที่เก่ียวข้องหรือหน่วยงานภาคเอกชน  ตามจํานวนที่ผู้ว่าราชการจังหวัดหรือผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร
เห็นสมควรเป็นหน่วยปฏิบัติการควบคุมโรคติดต่อร่วมด้วยก็ได้ 

มาตรา ๓๗ ให้ผู้มีหน้าที่รับผิดชอบช่องทางเข้าออกปฏิบัติตามวิธีการเพื่อการเฝ้าระวัง  ป้องกัน  
และควบคุมโรคติดต่อระหว่างประเทศ  ในบริเวณช่องทางเข้าออก  ดังต่อไปนี้ 

(๑) จัดการสุขาภิบาลส่ิงแวดล้อมให้ถูกสุขลักษณะ  รวมทั้งกําจัดสิ่งอันอาจเป็นอันตรายต่อสุขภาพ 
(๒) จัดการสุขาภิบาลเก่ียวกับอาหารและน้ําให้ถูกสุขลักษณะ 
(๓) กําจัดยุง  และพาหะนําโรค 
(๔) ปฏิบัติการตามวิธีการอื่นใดตามที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 
มาตรา ๓๘ เม่ือมีเหตุอันสมควร  ให้เจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อประจําด่านควบคุม

โรคติดต่อระหว่างประเทศมีอํานาจตรวจตรา  ควบคุม  กํากับดูแลในพื้นที่นอกช่องทางเข้าออก  และแจ้งให้
เจ้าพนักงานท้องถ่ินดําเนินการกําจัดยุงและพาหะนําโรคในบริเวณรัศมีสี่ร้อยเมตรรอบช่องทางเข้าออก   
ในการน้ี  ให้เจ้าของหรือผู้อยู่ในบ้าน  โรงเรือน  หรือสถานที่ในบริเวณดังกล่าว  อํานวยความสะดวกแก่ 
เจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อประจําด่านควบคุมโรคติดต่อระหว่างประเทศและเจ้าพนักงานท้องถิ่น 
ตามสมควร 

มาตรา ๓๙ ในการป้องกันและควบคุมโรคติดต่อระหว่างประเทศ  เม่ือมีเหตุอันสมควร 
หรือมีเหตุสงสัยว่าพาหนะนั้นมาจากท้องที่หรือเมืองท่าใดนอกราชอาณาจักรที่มีโรคระบาด  ให้เจ้าพนักงาน
ควบคุมโรคติดต่อประจําด่านควบคุมโรคติดต่อระหว่างประเทศมีอํานาจหน้าที่  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ให้เจ้าของพาหนะหรือผู้ควบคุมพาหนะแจ้งกําหนดวัน  เวลา  และสถานท่ีที่พาหนะน้ัน ๆ  
จะเข้ามาถึงด่านควบคุมโรคติดต่อระหว่างประเทศต่อเจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อประจําด่านควบคุม
โรคติดต่อระหว่างประเทศ 

(๒) ให้เจ้าของพาหนะหรือผู้ควบคุมพาหนะที่เข้ามาในราชอาณาจักรย่ืนเอกสารต่อเจ้าพนักงาน
ควบคุมโรคติดต่อประจําด่านควบคุมโรคติดต่อระหว่างประเทศ 

(๓) ห้ามผู้ใดเข้าไปในหรือออกจากพาหนะที่เดินทางเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยังไม่ได้รับการตรวจ
จากเจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อประจําด่านควบคุมโรคติดต่อระหว่างประเทศ  และห้ามผู้ใดนําพาหนะอื่นใด
เข้าเทียบพาหนะนั้น  เว้นแต่ได้รับอนุญาตจากเจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อประจําด่านควบคุมโรคติดต่อ
ระหว่างประเทศ 
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(๔) เข้าไปในพาหนะและตรวจผู้เดินทาง  สิ่งของ  หรือสัตว์ที่มากับพาหนะ  ตรวจตราและควบคุม
ให้เจ้าของพาหนะหรือผู้ควบคุมพาหนะแก้ไขการสุขาภิบาลของพาหนะให้ถูกสุขลักษณะ  รวมทั้งกําจัด 
สิ่งอันอาจเป็นอันตรายต่อสุขภาพในพาหนะ  ในการนี้  ให้เจ้าของพาหนะหรือผู้ควบคุมพาหนะอํานวยความสะดวก
แก่เจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อประจําด่านควบคุมโรคติดต่อระหว่างประเทศ 

(๕) ห้ามเจ้าของพาหนะหรือผู้ควบคุมพาหนะนําผู้เดินทางซึ่งไม่ได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค
ตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดโดยคําแนะนําของคณะกรรมการเข้ามาในราชอาณาจักร 

การแจ้งและการย่ืนเอกสารของเจ้าของพาหนะหรือผู้ควบคุมพาหนะตาม  (๑)  และ  (๒)   
และการห้ามเจ้าของพาหนะหรือผู้ควบคุมพาหนะตาม  (๕)  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไข
ที่กําหนดในกฎกระทรวง 

มาตรา ๔๐ เม่ือรัฐมนตรีประกาศให้ท้องที่หรือเมืองท่าใดนอกราชอาณาจักรเป็นเขตติดโรค
ตามมาตรา  ๘  ให้เจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อประจําด่านควบคุมโรคติดต่อระหว่างประเทศ  มีอํานาจ
ดําเนินการเอง  หรือออกคําสั่งเป็นหนังสือให้เจ้าของพาหนะหรือผู้ควบคุมพาหนะที่เข้ามาในราชอาณาจักร
จากท้องที่หรือเมืองท่านั้น  ดําเนินการดังต่อไปนี้ 

(๑) กําจัดความติดโรค  เพื่อป้องกันและควบคุมการแพร่ของโรค 
(๒) จัดให้พาหนะจอดอยู่  ณ  สถานที่ที่กําหนดให้จนกว่าเจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อประจํา 

ด่านควบคุมโรคติดต่อระหว่างประเทศจะอนุญาตให้ไปได้ 
(๓) ให้ผู้เดินทางซึ่งมากับพาหนะนั้นรับการตรวจในทางแพทย์  และอาจให้แยกกัก  กักกัน   

คุมไว้สังเกต  หรือรับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค  ณ  สถานที่และระยะเวลาที่กําหนด 
(๔) ห้ามผู้ใดเข้าไปในหรือออกจากพาหนะนั้น  หรือที่เอกเทศ  เว้นแต่ได้รับอนุญาตจากเจ้าพนักงาน

ควบคุมโรคติดต่อประจําด่านควบคุมโรคติดต่อระหว่างประเทศ 
(๕) ห้ามผู้ใดนําวัตถุ  สิ่งของ  หรือเคร่ืองใช้ที่เป็นหรือมีเหตุสงสัยว่าเป็นสิ่งติดโรคเข้าไปใน 

หรือออกจากพาหนะนั้น  เว้นแต่ได้รับอนุญาตจากเจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อประจําด่านควบคุมโรคติดต่อ
ระหว่างประเทศ 

มาตรา ๔๑ ให้เจ้าของพาหนะหรือผู้ควบคุมพาหนะเป็นผู้ออกค่าใช้จ่ายในการขนส่งผู้เดินทาง
ซึ่งมากับพาหนะนั้น  เพื่อแยกกัก  กักกัน  คุมไว้สังเกต  หรือรับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค  ตลอดทั้ง 
ออกค่าใช้จ่ายในการเลี้ยงดู  การรักษาพยาบาล  การป้องกันและควบคุมโรคติดต่อระหว่างประเทศ 
ตามมาตรา  ๔๐  และค่าใช้จ่ายอื่น ๆ  ที่เก่ียวข้อง 

การกําหนดค่าใช้จ่ายที่เกิดจากการดําเนินการตามวรรคหน่ึง  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  
และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ 

มาตรา ๔๒ ในกรณีที่พบว่าผู้เดินทางเป็นหรือมีเหตุอันควรสงสัยว่าเป็นโรคติดต่ออันตราย  
โรคระบาด  หรือพาหะนําโรค  ให้เจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อประจําด่านควบคุมโรคติดต่อระหว่างประเทศ  
มีอํานาจสั่งให้บุคคลดังกล่าวถูกแยกกัก  กักกัน  คุมไว้สังเกต  หรือได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค 
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ค่าใช้จ่ายที่เกิดจากการดําเนินการตามวรรคหน่ึง  ให้ผู้เดินทางผู้นั้นเป็นผู้รับผิดชอบ  ทั้งนี้   
ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ 

มาตรา ๔๓ เพื่อประโยชน์ในการป้องกันโรคติดต่อระหว่างประเทศหรือโรคระบาด  ให้อธิบดี
หรือผู้ที่อธิบดีมอบหมายมีอํานาจออกหนังสือรับรองการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคหรือการได้รับยาป้องกัน
โรคติดต่อระหว่างประเทศ  หรือหนังสือรับรองอื่น ๆ  ให้แก่ผู้ร้องขอ  โดยผู้ร้องขอเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย 

การมอบหมาย  การเรียกเก็บหรือการยกเว้นการเรียกเก็บค่าใช้จ่าย  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  
และเง่ือนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 

มาตรา ๔๔ ในกรณีที่ เจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อได้ออกคําสั่งให้ผู้ ใดดําเนินการ 
ตามมาตรา  ๓๔  (๓)  (๔)  หรือ  (๕)  มาตรา  ๓๘  มาตรา  ๓๙  (๔)  หรือมาตรา  ๔๐  (๑)  (๒)  หรือ  (๓)  แล้ว  
ผู้นั้นละเลยไม่ดําเนินการตามคําสั่งภายในเวลาที่กําหนด  เจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อมีอํานาจดําเนินการ
แทนได้  โดยให้ผู้นั้นชดใช้ค่าใช้จ่ายในการดําเนินการนั้นตามจํานวนที่จ่ายจริง  ทั้งนี้  ตามระเบียบที่
กระทรวงสาธารณสุขกําหนด 

หมวด  ๗ 
เจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อ 

 
 

มาตรา ๔๕ เพื่อปฏิบัติการให้เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้  ให้เจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อ
มีอํานาจดังต่อไปนี้ 

(๑) มีหนังสือเรียกบุคคลใด ๆ  มาให้ถ้อยคําหรือแจ้งข้อเท็จจริงหรือทําคําชี้แจงเป็นหนังสือ  
หรือให้ส่งเอกสารหรือหลักฐานใดเพื่อตรวจสอบหรือเพื่อใช้ประกอบการพิจารณา 

(๒) เข้าไปในพาหนะ  อาคาร  หรือสถานที่ใด ๆ  ในเวลาระหว่างพระอาทิตย์ขึ้นและพระอาทิตย์ตก
หรือในเวลาทําการของอาคารหรือสถานที่นั้น  เพื่อตรวจสอบหรือควบคุมให้เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้  
และหากยังดําเนินการไม่แล้วเสร็จในเวลาดังกล่าวให้สามารถดําเนินการต่อไปได้จนกว่าจะแล้วเสร็จ 

การดําเนินการตาม  (๒)  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขที่อธิบดีกําหนด 
ในการปฏิบัติหน้าที่ของเจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อตาม  (๒)  ให้บุคคลที่เก่ียวข้องอํานวย 

ความสะดวกตามสมควร 
มาตรา ๔๖ ให้มีเคร่ืองแบบ  เคร่ืองหมาย  และบัตรประจําตัวสําหรับเจ้าพนักงานควบคุม

โรคติดต่อเพื่อแสดงตัวขณะปฏิบัติหน้าที่ต่อบุคคลที่เก่ียวข้อง 
เคร่ืองแบบ  เคร่ืองหมาย  และบัตรประจําตัวตามวรรคหน่ึง  ให้เป็นไปตามแบบที่กระทรวงสาธารณสุข

ประกาศกําหนด 
มาตรา ๔๗ ในการปฏิบัติหน้าที่ตามพระราชบัญญัตินี้  ให้เจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อ  

เป็นเจ้าพนักงานตามประมวลกฎหมายอาญา 
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หมวด  ๘ 
ค่าทดแทน 

 
 

มาตรา ๔๘ ในการดําเนินการของเจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อตามพระราชบัญญัตินี้  
หากเกิดความเสียหายแก่บุคคลหรือทรัพย์สินของบุคคลใดจากการเฝ้าระวัง  การป้องกัน  หรือการควบคุมโรค  
ให้ทางราชการชดเชยความเสียหายที่เกิดขึ้นให้แก่ผู้นั้นตามความจําเป็น 

การชดเชยความเสียหายตามวรรคหนึ่ง  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขที่กําหนด
ในกฎกระทรวง 

หมวด  ๙ 
บทกําหนดโทษ 

 
 

มาตรา ๔๙ ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามคําสั่งของคณะกรรมการ  คณะกรรมการด้านวิชาการ   
หรือคณะอนุกรรมการตามมาตรา  ๑๘  หรือคําสั่งของคณะกรรมการโรคติดต่อจังหวัดตามมาตรา  ๒๒  (๖)  
หรือคําสั่งของคณะกรรมการโรคติดต่อกรุงเทพมหานครตามมาตรา  ๒๘  (๖)  หรือคําสั่งของเจ้าพนักงาน
ควบคุมโรคติดต่อตามมาตรา  ๔๕  (๑)  ต้องระวางโทษจําคุกไม่เกินหนึ่งเดือน  หรือปรับไม่เกินหนึ่งหม่ืนบาท  
หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๕๐ ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการแจ้งตามมาตรา  ๓๑  ต้องระวางโทษปรับ
ไม่เกินสองหม่ืนบาท 

มาตรา ๕๑ ผู้ใดฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบัติตามคําสั่งของเจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อตามมาตรา  ๓๔  
(๑)  (๒)  (๕)  หรือ  (๖)  มาตรา  ๓๙  (๑)  (๒)  (๓)  หรือ  (๕)  มาตรา  ๔๐  (๕)  หรือไม่อํานวยความสะดวก
แก่เจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อตามมาตรา  ๓๙  (๔)  ต้องระวางโทษปรับไม่เกินสองหม่ืนบาท 

มาตรา ๕๒ ผู้ใดฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบัติตามคําสั่งของเจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อตามมาตรา  ๓๔  
(๓)  (๔)  (๗)  หรือ  (๘)  หรือมาตรา  ๔๐  (๓)  หรือ  (๔)  หรือผู้ว่าราชการจังหวัดหรือผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร
ตามมาตรา  ๓๕  ต้องระวางโทษจําคุกไม่เกินหนึ่งปี  หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๕๓ ผู้ใดไม่อํานวยความสะดวกแก่เจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อหรือเจ้าพนักงานท้องถิ่น
ตามมาตรา  ๓๘  ต้องระวางโทษปรับไม่เกินสองหม่ืนบาท 

มาตรา ๕๔ เจ้าของพาหนะหรือผู้ควบคุมพาหนะผู้ใดไม่ปฏิบัติตามคําสั่งของเจ้าพนักงาน
ควบคุมโรคติดต่อตามมาตรา  ๔๐  (๒)  ต้องระวางโทษจําคุกไม่เกินสองปี  หรือปรับไม่เกินห้าแสนบาท  
หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๕๕ ผู้ใดขัดขวางหรือไม่อํานวยความสะดวกแก่เจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อ 
ตามมาตรา  ๔๕  วรรคสาม  ต้องระวางโทษปรับไม่เกินสองหม่ืนบาท 



หน้า   ๔๓ 
เล่ม   ๑๓๒   ตอนที่   ๘๖   ก ราชกิจจานุเบกษา ๘   กันยายน   ๒๕๕๘ 
 

 

มาตรา ๕๖ ผู้ใดไม่มีสิทธิที่จะสวมเคร่ืองแบบหรือประดับเคร่ืองหมายของเจ้าพนักงานควบคุม
โรคติดต่อตามมาตรา  ๔๖  กระทําการเช่นนั้นเพื่อให้บุคคลอื่นเชื่อว่าตนมีสิทธิ  ต้องระวางโทษจําคุก 
ไม่เกินหกเดือน  หรือปรับไม่เกินห้าหม่ืนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๕๗ บรรดาความผิดตามพระราชบัญญัตินี้ที่มีโทษปรับสถานเดียวหรือมีโทษจําคุก
ไม่เกินหนึ่งปี  ให้อธิบดีหรือผู้ซึ่งอธิบดีมอบหมายมีอํานาจเปรียบเทียบได้  ทั้งนี้  ตามหลักเกณฑ์การเปรียบเทียบ
ที่คณะกรรมการกําหนด 

เม่ือผู้ต้องหาได้ชําระเงินค่าปรับตามจํานวนที่เปรียบเทียบภายในสามสิบวันนับแต่วันที่มี 
การเปรียบเทียบแล้ว  ให้ถือว่าคดีเลิกกันตามประมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความอาญา 

บทเฉพาะกาล 
 

 

มาตรา ๕๘ ให้เจ้าพนักงานสาธารณสุขตามพระราชบัญญัติโรคติดต่อ  พ.ศ.  ๒๕๒๓   
เป็นเจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อตามพระราชบัญญัตินี้จนกว่าจะมีการแต่งตั้งเจ้าพนักงานควบคุมโรคติดต่อ
ตามพระราชบัญญัตินี้ 

มาตรา ๕๙ ในวาระเริ่มแรก  ให้คณะกรรมการประกอบด้วยกรรมการตามมาตรา  ๑๑  ยกเว้น
กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิตามมาตรา  ๑๑  (๔)  ปฏิบัติหน้าที่คณะกรรมการตามพระราชบัญญัตินี้ไปพลางก่อน  
จนกว่าจะมีการแต่งตั้งกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิตามพระราชบัญญัตินี้  ทั้งนี้  ต้องไม่เกินหนึ่งร้อยแปดสิบวัน
นับแต่วันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ 

มาตรา ๖๐ บรรดากฎกระทรวง  ระเบียบ  ประกาศ  หรือคําสั่งใดท่ีออกตามพระราชบัญญัติ
โรคติดต่อ  พ.ศ.  ๒๕๒๓  ที่ใช้บังคับอยู่ในวันก่อนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ  ให้ใช้บังคับได้ต่อไปเท่าที่ 
ไม่ขัดหรือแย้งกับบทบัญญัติแห่งพระราชบัญญัตินี้  จนกว่าจะมีกฎกระทรวง  ระเบียบ  หรือประกาศ 
ตามพระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ 

การดําเนินการออกกฎกระทรวง  ระเบียบ  หรือประกาศตามวรรคหน่ึงให้ดําเนินการให้แล้วเสร็จ
ภายในหนึ่งปี  นับแต่วันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ  หากไม่สามารถดําเนินการได้  ให้รัฐมนตรีรายงานเหตุผล
ที่ไม่อาจดําเนินการได้ต่อคณะรัฐมนตรีเพื่อทราบ 

 
ผู้รับสนองพระบรมราชโองการ 
พลเอก  ประยุทธ์  จันทร์โอชา 

นายกรัฐมนตรี 
 
 
 



หน้า   ๔๔ 
เล่ม   ๑๓๒   ตอนที่   ๘๖   ก ราชกิจจานุเบกษา ๘   กันยายน   ๒๕๕๘ 
 

 

หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใช้พระราชบัญญัติฉบับน้ี  คือ  โดยที่พระราชบัญญัติโรคติดต่อ  พ.ศ.  ๒๕๒๓  
ได้ใช้บังคับมาเป็นเวลานานแล้ว  บทบัญญัติบางประการไม่เหมาะสมกับสถานการณ์ปัจจุบัน  ซึ่งมีการแพร่กระจาย
ของโรคติดต่อที่รุนแรงและก่อให้เกิดโรคระบาดมากผิดปกติกว่าที่เคยเป็นมา  ทั้งโรคติดต่อที่อุบัติใหม่และโรคติดต่อ 
ที่อุบัติซ้ํา  ประกอบกับประเทศไทยได้ให้การรับรองและดําเนินการตามข้อกําหนดของกฎอนามัยระหว่างประเทศ  
พ.ศ.  ๒๕๔๘  ในการน้ี  จึงต้องพัฒนาและปรับปรุงมาตรการทางกฎหมายท่ีเก่ียวกับการเฝ้าระวัง  การป้องกัน  
และการควบคุมโรคติดต่อให้สอดคล้องกับสถานการณ์ปัจจุบันและข้อกําหนดของกฎอนามัยระหว่างประเทศ   
จึงจําเป็นต้องตราพระราชบัญญัติน้ี 



 
พระราชบัญญัติ 
ระบบสุขภาพปฐมภูม ิ

พ.ศ.  ๒๕๖๒ 
 
 

สมเด็จพระเจ้าอยู่หัวมหาวชิราลงกรณ  บดินทรเทพยวรางกูร 
ให้ไว ้ ณ  วนัที่  ๒๖  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๖๒ 

เป็นปทีี่  ๔  ในรัชกาลปัจจบุัน 

สมเด็จพระเจ้าอยู่หัวมหาวชิราลงกรณ  บดินทรเทพยวรางกูร  มีพระราชโองการโปรดเกล้าฯ   
ให้ประกาศว่า 

โดยที่เป็นการสมควรมีกฎหมายว่าด้วยระบบสุขภาพปฐมภูมิ 

พระราชบัญญัตินี้มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจ ากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล   

ซึ่งมาตรา  ๒๖  ประกอบกบัมาตรา  ๓๒  มาตรา  ๓๓  และมาตรา  ๓๗  ของรัฐธรรมนญูแหง่ราชอาณาจกัรไทย  

บัญญัติให้กระท าได้โดยอาศัยอ านาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย 

เหตุผลและความจ าเป็นในการจ ากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคลตามพระราชบัญญัตินี้  เพ่ือก าหนด

กลไกการจัดระบบสุขภาพปฐมภูมิที่มีแพทย์เวชศาสตร์ครอบครัวและคณะผู้ให้บริการสุขภาพปฐมภูมิ 

ดูแลประชาชนในสัดส่วนที่เหมาะสม  รวมทั้งก าหนดหลักเกณฑ์การด าเนินการเพ่ือให้ประชาชนได้รับบริการ

สุขภาพปฐมภูมิที่มีประสิทธิภาพ  มีความเป็นธรรม  มีคุณภาพ  และมีมาตรฐาน  ซึ่งการตราพระราชบัญญัตินี้

สอดคล้องกับเงื่อนไขที่บัญญัติไว้ในมาตรา  ๒๖  ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทยแล้ว 

จึงทรงพระกรุณาโปรดเกล้าฯ  ให้ตราพระราชบัญญัติขึ้นไว้โดยค าแนะน าและยินยอมของ 

สภานิติบัญญัติแห่งชาติท าหน้าที่รัฐสภา  ดังต่อไปนี้ 

้หนา   ๑๖๕

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



มาตรา ๑ พระราชบัญญัตินี้เรียกว่า  “พระราชบัญญัติระบบสุขภาพปฐมภูมิ  พ.ศ.  ๒๕๖๒” 

มาตรา ๒ พระราชบัญญัตินี้ให้ใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนดเก้าสิบวันนับแต่วันประกาศใน

ราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

มาตรา ๓ ในพระราชบัญญัตินี้ 

“บริการสุขภาพปฐมภูมิ”  หมายความว่า  บริการทางการแพทย์และสาธารณสุขที่มุ่งหมาย 

ดูแลสุขภาพของบุคคลในเขตพ้ืนที่รับผิดชอบในลักษณะองค์รวม  ตั้ งแต่แรก  ต่อเนื่อง  และผสมผสาน  

ครอบคลุมทั้งการส่งเสริมสุขภาพ  การควบคุมโรค  การป้องกันโรค  การตรวจวินิจฉัยโรค  การรักษาพยาบาล  

และการฟ้ืนฟูสุขภาพ  โดยหน่วยบริการปฐมภูมิหรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิที่ประกอบด้วย 

แพทย์เวชศาสตร์ครอบครัวและคณะผู้ให้บริการสุขภาพปฐมภูมิ  รวมทั้งเชื่อมโยงกับครอบครัว  ชุมชน  

และบริการทางการแพทย์และสาธารณสุขระดับทุติยภูมิและตติยภูมิ 

“ระบบสุขภาพปฐมภูมิ”  หมายความว่า  กลไกและกระบวนการในการประสานความร่วมมือ

เพ่ือจัดบริการสุขภาพปฐมภูมิ  โดยการมีส่วนร่วมระหว่างภาครัฐ  องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น  ภาคเอกชน  

และภาคประชาชน  รวมทั้งการส่งต่อผู้รับบริการและการเชื่อมโยงข้อมูลระหว่างหน่วยบริการทั้งระดับ

ปฐมภูมิ  ทุติยภูมิ  และตติยภูมิ 

“หน่วยบริการ”  หมายความว่า 

(๑) สถานพยาบาลที่ด าเนินการโดยกระทรวง  ทบวง  กรม  องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่ น  

รัฐวิสาหกิจ  สถาบันการศึกษาของรัฐ  หน่วยงานอื่นของรัฐ  และสภากาชาดไทย 

(๒) สถานพยาบาลตามกฎหมายว่าด้วยสถานพยาบาล 

(๓) หน่วยบริการตามกฎหมายว่าด้วยหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 

(๔) หน่วยบริการอื่นตามที่คณะกรรมการประกาศก าหนด 

“หน่วยบริการปฐมภูมิ” หมายความว่า  หน่วยบริการที่ได้ขึ้นทะเบียนเพ่ือให้บริการสุขภาพปฐมภูมิ

ตามพระราชบัญญัตินี้ 

“เครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิ”  หมายความว่า  หน่วยบริการปฐมภูมิหรือหน่วยบริการที่รวมตัวกัน

และขึ้นทะเบียนเป็นเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิเพ่ือให้บริการสุขภาพปฐมภูมิตามพระราชบัญญัตินี้ 

“แพทย์เวชศาสตร์ครอบครัว”  หมายความว่า  แพทย์ที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตร 

เพื่อแสดงความรู้ความช านาญในการประกอบวิชาชีพเวชกรรมสาขาเวชศาสตร์ครอบครัว 

้หนา   ๑๖๖

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



“ผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข”  หมายความว่า  ผู้ประกอบโรคศิลปะ   

ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม  ผู้ประกอบวิชาชีพการพยาบาล  ผู้ประกอบวิชาชีพการพยาบาลและ 

การผดุงครรภ์  ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม  ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม  ผู้ประกอบวิชาชีพกายภาพบ าบัด  

ผู้ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์  ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทย  ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์

แผนไทยประยุกต์  ผู้ประกอบวิชาชีพการสาธารณสุขชุมชน  หรือผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์  

และสาธารณสุขอื่นตามกฎหมายว่าด้วยการนั้น  และให้หมายความรวมถึงบุคคลตามมาตรา  ๓๑  

แห่งพระราชบัญญัติการประกอบโรคศิลปะ  พ.ศ.  ๒๕๔๒ 

“คณะผู้ให้บริการสุขภาพปฐมภูมิ”  หมายความว่า  ผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสขุ

ซึ่งปฏิบัติงานร่วมกันกับแพทย์เวชศาสตร์ครอบครัวในการให้บริการสุขภาพปฐมภูมิ  และให้หมายความ

รวมถึงผู้ซึ่งผ่านการฝึกอบรมด้านสุขภาพปฐมภูมิเพ่ือเป็นผู้สนับสนุนการปฏิบัติหน้าที่ของแพทย์เวชศาสตร์

ครอบครัวและผู้ประกอบวิชาชีพดังกล่าว  ทั้งนี้  ตามที่คณะกรรมการประกาศก าหนด 

“คณะกรรมการ”  หมายความว่า  คณะกรรมการระบบสุขภาพปฐมภูมิ 

“ส านักงาน”  หมายความว่า  ส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

“พนักงานเจ้าหน้าที่”  หมายความว่า  ผู้ซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งโดยค าแนะน าของคณะกรรมการ 

ให้ปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้ 

“รัฐมนตรี”  หมายความว่า  รัฐมนตรีผู้รักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ 

มาตรา ๔ ให้รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้และ 

ให้มีอ านาจแต่งตั้งพนักงานเจ้าหน้าที่  กับออกประกาศเพื่อปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้ 

ประกาศนั้น  เมื่อได้ประกาศในราชกิจจานุเบกษาแล้วให้ใช้บังคับได้ 

หมวด  ๑ 
คณะกรรมการระบบสุขภาพปฐมภูม ิ

 
 

มาตรา ๕ ให้มีคณะกรรมการคณะหนึ่ง เรียกว่า “คณะกรรมการระบบสุขภาพปฐมภูมิ”  

ประกอบด้วย 

(๑) รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข  เป็นประธานกรรมการ 

้หนา   ๑๖๗

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



(๒) กรรมการโดยต าแหน่ง  ได้แก่   ปลัดกระทรวงกลาโหม  ปลัดกระทรวงมหาดไทย 

ปลัดกระทรวงสาธารณสุข  เลขาธิการคณะกรรมการการอุดมศึกษา  อธิบดีกรมบัญชีกลาง   เลขาธิการ

ส านักงานประกันสังคม  และเลขาธิการส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 

(๓) กรรมการซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งจากผู้บริหารองค์การบริหารส่วนจังหวัด  จ านวนหนึ่งคน  

ผู้บริหารเทศบาล  จ านวนหนึ่งคน  ผู้บริหารองค์การบริหารส่วนต าบล  จ านวนหนึ่งคน  และผู้บริหาร

องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นอื่นที่มีกฎหมายจัดตั้ง  จ านวนหนึ่งคน  โดยให้ผู้บริหารองค์กรปกครอง 

ส่วนท้องถิ่นแต่ละประเภทคัดเลือกกันเอง 

(๔) กรรมการซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งจากผู้อ านวยการโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพต าบลที่เป็น 

หน่วยบริการปฐมภูมิ  จ านวนหนึ่งคน  ผู้บริหารหน่วยบริการปฐมภูมิที่สังกัดกระทรวงสาธารณสุข  จ านวน

หนึ่งคน  และผู้บริหารหน่วยบริการปฐมภูมิของรัฐที่ไม่ได้สังกัดกระทรวงสาธารณสุข  จ านวนหนึ่งคน   

โดยให้ผู้อ านวยการหรือผู้บริหารหน่วยบริการปฐมภูมิแต่ละประเภทคัดเลือกกันเอง 

(๕) กรรมการซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งจากนายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด   จ านวนหนึ่งคน  และ

สาธารณสุขอ าเภอ  จ านวนหนึ่งคน  โดยให้นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัดและสาธารณสุขอ าเภอ   

แล้วแต่กรณี  คัดเลือกกันเอง 

(๖) กรรมการซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งจากผู้ด าเนินการของสถานพยาบาลตามกฎหมายว่าด้วย

สถานพยาบาลที่เป็นหน่วยบริการปฐมภูมิ  จ านวนหนึ่งคน  และแต่งตั้งจากอาสาสมัครสาธารณสุข 

ประจ าหมู่บ้าน  จ านวนหนึ่งคน  และอาสาสมัครสาธารณสุขกรุงเทพมหานคร  จ านวนหนึ่งคน  โดยให้

ผู้ด าเนินการของสถานพยาบาลตามกฎหมายว่าด้วยสถานพยาบาล  อาสาสมัครสาธารณสุขประจ าหมู่บ้าน  

และอาสาสมัครสาธารณสุขกรุงเทพมหานคร  แล้วแต่กรณี  คัดเลือกกันเอง 

(๗) กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิ  จ านวนสี่คน  ซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งจากผู้มีความรู้  ความเชี่ยวชาญ  

และมีประสบการณ์เป็นที่ประจักษ์ในด้านการสาธารณสุข  และด้านการแพทย์เวชศาสตร์ครอบครัว   

ด้านละหนึ่งคน  และแต่งตั้งจากผู้แทนองค์กรเอกชนซึ่งมีวัตถุประสงค์ที่มิใช่เป็นการแสวงหาผลก าไรและ

ด าเนินกิจกรรมที่เกี่ยวกับงานด้านสุขภาพ  โดยการคัดเลือกกันเองให้เหลือจ านวนสองคน 

้หนา   ๑๖๘

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



ให้รองปลัดกระทรวงสาธารณสุขซึ่งปลัดกระทรวงสาธารณสุขมอบหมาย  เป็นกรรมการและ

เลขานุการ  และให้ปลัดกระทรวงสาธารณสุขแต่งตั้งข้าราชการส านักงานซึ่งรับผิดชอบงานด้านระบบ

สุขภาพปฐมภูมิจ านวนสองคน  เป็นผู้ช่วยเลขานุการ 

การคัดเลือกและการแต่งตั้งกรรมการตามวรรคหนึ่ง  (๓)  (๔)  (๕)  (๖)  และ  (๗)  ให้เป็นไป

ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด 

มาตรา ๖ กรรมการตามมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  (๖)  และ  (๗)  ต้องมีคุณสมบัติและ 

ไม่มีลักษณะต้องห้าม  ดังต่อไปนี้ 

(๑) มีสัญชาติไทย 

(๒) ไม่เป็นบุคคลล้มละลายหรือเคยเป็นบุคคลล้มละลายทุจริต 

(๓) ไม่เป็นคนไร้ความสามารถหรือคนเสมือนไร้ความสามารถ 

(๔) ไม่เคยต้องค าพิพากษาอันถึงที่สุดให้ลงโทษจ าคุก  เว้นแต่เป็นโทษส าหรับความผิดที่ได้กระท า

โดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 

(๕) ไม่เคยต้องค าพิพากษาหรือค าสั่งของศาลอันถึงที่สุดให้ทรัพย์สินตกเป็นของแผ่นดินเพราะ

ร่ ารวยผิดปกติหรือมีทรัพย์สินเพิ่มขึ้นผิดปกติ 

(๖) ไม่เคยถูกไล่ออก  ปลดออก  หรือให้ออกจากราชการ  รัฐวิสาหกิจ  หรือหน่วยงานของรัฐ  

เพราะทุจริตต่อหน้าที่  ประพฤติชั่วอย่างร้ายแรง  หรือถือว่ากระท าการทุจริตและประพฤติมิชอบใน 

วงราชการ 

(๗) ไม่เป็นกรรมการหรือผู้ด ารงต าแหน่งซึ่งรับผิดชอบการบริหารพรรคการเมือง  ที่ปรึกษา

พรรคการเมือง หรือเจ้าหน้าที่พรรคการเมือง 

ในกรณีที่เป็นกรรมการตามมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  (๗)  ซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งจากผู้มีความรู้   

ความเชี่ยวชาญ  และมีประสบการณ์เป็นที่ประจักษ์ในด้านการสาธารณสุข  หรือด้านการแพทย์ 

เวชศาสตร์ครอบครัว  ต้องไม่เป็นผู้อยู่ระหว่างถูกพักใช้ใบอนุญาตหรือถูกเพิกถอนใบอนุญาตเป็น 

ผู้ประกอบวิชาชีพนั้น ๆ 

้หนา   ๑๖๙

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



มาตรา ๗ กรรมการตามมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  (๓)  (๔)  (๕)  (๖)  และ  (๗)  มีวาระ 

การด ารงต าแหน่งคราวละสี่ปีนับแต่วันที่ได้รับการแต่งตั้ง  ผู้ซึ่งพ้นจากต าแหน่งแล้วอาจได้รับการแต่งตั้งอีกได้  

แต่จะด ารงต าแหน่งติดต่อกันเกินสองวาระไม่ได้ 

เมื่อครบก าหนดตามวาระในวรรคหนึ่ง หากยังมิได้แต่งตั้งกรรมการขึ้นใหม่  ให้กรรมการซึ่งพ้นจาก

ต าแหน่งตามวาระนั้นอยู่ในต าแหน่งเพ่ือปฏิบัติหน้าที่ต่อไปก่อนจนกว่ากรรมการซึ่งได้รับแต่งตั้งใหม่  

เข้ารับหน้าที่ 

ในกรณีที่กรรมการตามวรรคหนึ่งพ้นจากต าแหน่งก่อนวาระ  ให้มีการคัดเลือกและแต่งตั้ง

กรรมการแทน  และให้ผู้ได้รับแต่งตั้งให้ด ารงต าแหน่งแทนอยู่ในต าแหน่งเท่ากับวาระที่เหลืออยู่ของกรรมการ

ซึ่งตนแทน  เว้นแต่วาระของกรรมการนั้นเหลือไม่ถึงเก้าสิบวันจะไม่ด าเนินการเพ่ือให้มีกรรมการแทนก็ได้  

และในการนี้ให้คณะกรรมการประกอบด้วยกรรมการเท่าที่เหลืออยู่ 

มาตรา ๘ นอกจากการพ้นจากต าแหน่งตามวาระ  กรรมการตามมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  (๓)  

(๔)  และ  (๕)  พ้นจากต าแหน่งเมื่อ 

(๑) ตาย 

(๒) ลาออก 

(๓) คณะกรรมการมีมติไม่น้อยกว่าสองในสามของจ านวนกรรมการทั้งหมดเท่าที่มีอยู่ให้ออก  

เพราะบกพร่องหรือไม่สุจริตต่อหน้าที่  มีความประพฤติเสื่อมเสีย  หรือหย่อนความสามารถ 

(๔) พ้นจากการเป็นผู้บริหารองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น  ผู้อ านวยการหรือผู้บริหารหน่วยบริการ

ปฐมภูมิ  นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด  หรือสาธารณสุขอ าเภอ  ในกรณีที่ได้รับแต่งตั้งให้เป็นกรรมการ

ในฐานะนั้น 

มาตรา ๙ นอกจากการพ้นจากต าแหน่งตามวาระ  กรรมการตามมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  

(๖)  และ  (๗)  พ้นจากต าแหน่งเมื่อเป็นกรณีตามมาตรา  ๘  (๑)  (๒)  หรือ  (๓)  ขาดคุณสมบัติหรือ 

มีลักษณะต้องห้ามตามมาตรา  ๖  หรือพ้นจากการเป็นผู้ด าเนินการของสถานพยาบาลตามกฎหมายว่าด้วย

สถานพยาบาล  อาสาสมัครสาธารณสุขประจ าหมู่บ้าน หรืออาสาสมัครสาธารณสุขกรุงเทพมหานคร   

ในกรณีที่ได้รับแต่งตั้งให้เป็นกรรมการในฐานะนั้น 

้หนา   ๑๗๐

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



มาตรา ๑๐ คณะกรรมการมีหน้าที่และอ านาจ  ดังต่อไปนี้ 

(๑) เสนอนโยบาย  ยุทธศาสตร์  และแผนเกี่ยวกับบริการสุขภาพปฐมภูมิและระบบสุขภาพ

ปฐมภูมิต่อคณะรัฐมนตรีเพ่ือพิจารณาให้ความเห็นชอบและให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้องรับไปปฏิบัติ 

(๒) ก ากับ  ติดตาม  และประเมินผลการด าเนินการตามพระราชบัญญัตินี้  และนโยบาย  

ยุทธศาสตร์  และแผนตาม  (๑)  รวมทั้งก าหนดมาตรการเพื่อแก้ไขปัญหาและอุปสรรคในการด าเนินการ

ดังกล่าว 

(๓) เสนอแนวทางแก้ไขปรับปรุงกฎหมายเกี่ยวกับบริการสุขภาพปฐมภูมิหรือระบบสุขภาพ

ปฐมภูมิ  และให้ค าแนะน าต่อรัฐมนตรีในการออกประกาศและการแต่งตั้งพนักงานเจ้าหน้าที่เพ่ือปฏิบัติการ

ตามพระราชบัญญัตินี้ 

(๔) ให้ค าแนะน าหรือให้ค าปรึกษาต่อรัฐมนตรี  หน่วยงานของรัฐ  และพนักงานเจ้าหน้าที่ 

ในการปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้ 

(๕) เสนอต่อคณะรัฐมนตรีเพ่ือพิจารณาให้มีการผลิตและพัฒนาแพทย์เวชศาสตร์ครอบครัว

และคณะผู้ให้บริการสุขภาพปฐมภูมิให้เพียงพอกับการปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้  รวมทั้งการวางแผน

ก าลังคน  และการพัฒนาระบบสารสนเทศส าหรับเชื่อมโยงข้อมูลเกี่ยวกับการบริหารจัดการระบบสุขภาพ

ปฐมภูมิ 

(๖) เสนอต่อคณะรัฐมนตรีเพ่ือพิจารณาให้มีการก าหนดค่าตอบแทนส าหรับแพทย์เวชศาสตร์

ครอบครัวและคณะผู้ให้บริการสุขภาพปฐมภูมิให้เหมาะสมกับการปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้   

(๗) เสนอต่อคณะรัฐมนตรีเพ่ือพิจารณาให้มีการก าหนดมาตรการที่เป็นประโยชน์ต่อการจัดระบบ

สุขภาพปฐมภูมิให้มีคุณภาพและมีมาตรฐานสูงขึ้นอย่างต่อเนื่อง 

(๘) ส่งเสริมให้ประชาชนมีศักยภาพและมีความรู้ในการจัดการสุขภาพของตนเองและครอบครัว 

(๙) ออกประกาศตามที่ก าหนดในพระราชบัญญัตินี้ 

(๑๐) ปฏิบัติการอื่นใดตามที่กฎหมายก าหนดให้เป็นหน้าที่และอ านาจของคณะกรรมการหรือ

ตามที่คณะรัฐมนตรีหรือรัฐมนตรีมอบหมาย 

ประกาศตามวรรคหนึ่ง  (๙)  เมื่อได้ประกาศในราชกิจจานุเบกษาแล้วให้ใช้บังคับได้ 

้หนา   ๑๗๑

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



มาตรา ๑๑ การประชุมคณะกรรมการต้องมีกรรมการมาประชุมไม่น้อยกว่ากึ่งหนึ่งของจ านวน

กรรมการทั้งหมด  จึงจะเป็นองค์ประชุม 

ในการประชุมคณะกรรมการ  ถ้าประธานกรรมการไม่มาประชุมหรือไม่อาจปฏิบัติหน้าที่ได้   

ให้ที่ประชุมเลือกกรรมการคนหนึ่งเป็นประธานในที่ประชุม 

การวินิจฉัยชี้ขาดของที่ประชุมให้ถือเสียงข้างมาก  กรรมการคนหนึ่งให้มีเสียงหนึ่งในการลงคะแนน  

ถ้าคะแนนเสียงเท่ากันให้ประธานในที่ประชุมออกเสียงเพิ่มขึ้นอีกเสียงหนึ่งเป็นเสียงชี้ขาด 

ให้มีการประชุมคณะกรรมการอย่างน้อยปีละสี่ครั้ง 

มาตรา ๑๒ คณะกรรมการจะแต่งตั้งคณะอนุกรรมการเพื่อพิจารณาหรือปฏิบัติการอย่างหนึ่ง

อย่างใดตามที่คณะกรรมการมอบหมายก็ได้ 

การประชุมคณะอนุกรรมการ  ให้น าความในมาตรา  ๑๑  มาใช้บังคับโดยอนุโลม 

มาตรา ๑๓ ในการปฏิบัติหน้าที่ตามพระราชบัญญัตินี้  ให้คณะกรรมการและคณะอนุกรรมการ

มีอ านาจออกค าสั่งเป็นหนังสือเรียกให้บุคคลใดมาให้ข้อเท็จจริงหรือแสดงความคิดเห็น  หรือให้ส่งค าชี้แจง  

เอกสาร  ข้อมูล  หรือหลักฐานที่เกี่ยวข้องมาเพื่อใช้ประกอบการพิจารณาได้ 

มาตรา ๑๔ ให้ส านักงานรับผิดชอบงานธุรการของคณะกรรมการ  และคณะอนุกรรมการ  

และให้มีหน้าที่และอ านาจ  ดังต่อไปนี้ 

(๑) จัดท านโยบาย  ยุทธศาสตร์  และแผนเกี่ยวกับบริการสุขภาพปฐมภูมิและระบบสุขภาพ

ปฐมภูมิ  เสนอต่อคณะกรรมการ  รวมทั้งด าเนินการตามนโยบาย  ยุทธศาสตร์  และแผนดังกล่าว  ทั้งนี้  

ต้องค านึงถึงหลักการมีส่วนร่วมของประชาชนด้วย 

(๒) ประสานงาน  สนับสนุน  และร่วมมือกับหน่วยบริการปฐมภูมิ  เครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิ  

หน่วยงานของรัฐ  องค์การระหว่างประเทศ  และองค์กรเอกชนที่เกี่ยวข้องในการด าเนินการให้เป็นไป 

ตามพระราชบัญญัตินี้  รวมทั้งนโยบาย  ยุทธศาสตร์  และแผนตามมาตรา  ๑๐  วรรคหนึ่ง  (๑)  และ

มาตรการตามมาตรา  ๑๐  วรรคหนึ่ง  (๒) 

(๓) เป็นศูนย์กลางฐานข้อมูลเกี่ยวกับบริการสุขภาพปฐมภูมิและระบบสุขภาพปฐมภูมิและ

ด าเนินการหรือสนับสนุนให้มีการศึกษาวิจัยในเรื่องดังกล่าว 

(๔) จัดให้มีทะเบียนผู้รับบริการ  หน่วยบริการปฐมภูมิ  และเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิ 

้หนา   ๑๗๒

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



(๕) พัฒนาระบบสารสนเทศส าหรับเชื่อมโยงข้อมูลเกี่ยวกับการบริหารจัดการระบบสุขภาพ

ปฐมภูมิให้มีประสิทธิภาพ 

(๖) ส่งเสริมให้ประชาชนมีศักยภาพและมีความรู้ในการจัดการสุขภาพของตนเองและครอบครัว 

(๗) ส่งเสริมและสนับสนุนให้มีการผลิตแพทย์เวชศาสตร์ครอบครัวและคณะผู้ให้บริการสุขภาพ

ปฐมภูมิให้เพียงพอกับการให้บริการสุขภาพปฐมภูมิ  และจัดให้มีการฝึกอบรมเพ่ือพัฒนาศักยภาพของ

แพทย์เวชศาสตร์ครอบครัวและคณะผู้ให้บริการสุขภาพปฐมภูมิให้มีคุณภาพและมีมาตรฐานสูงขึ้น 

อย่างต่อเนื่อง  รวมทั้งด าเนินการเกี่ยวกับแผนก าลังคน 

(๘) จัดท ามาตรการที่เป็นประโยชน์ต่อการจัดระบบสุขภาพปฐมภูมิเสนอต่อคณะกรรมการ 

(๙) ปฏิบัติการอื่นใดตามที่รัฐมนตรี  คณะกรรมการ  หรือคณะอนุกรรมการมอบหมาย  หรือ

ตามที่กฎหมายก าหนดให้เป็นหน้าที่และอ านาจของส านักงาน 

หมวด  ๒ 
การจดับรกิารสขุภาพปฐมภมูิ 

 
 

มาตรา ๑๕ บุคคลทุกคนมีสิทธิได้รับบริการสุขภาพปฐมภูมิโดยแพทย์เวชศาสตร์ครอบครัว

และคณะผู้ให้บริการสุขภาพปฐมภูมิเป็นผู้ให้บริการสุขภาพปฐมภูมิตามพระราชบัญญัตินี้  ทั้งนี้  บริการ

สุขภาพปฐมภูมิที่บุคคลมีสิทธิได้รับ  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่คณะกรรมการ

ประกาศก าหนด 

บริการสุขภาพปฐมภูมิตามวรรคหนึ่ง  ต้องจัดให้มีการบันทึกข้อมูลด้านสุขภาพตามหลักเกณฑ์  

วิธีการ  และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศก าหนดตามมาตรา  ๒๑ 

มาตรา ๑๖ บุคคลซึ่งมีสิทธิได้รับการรักษาพยาบาลหรือรับบริการสาธารณสุขตามสวัสดิการ

หรือตามสิทธิที่ได้รับตามกฎหมาย  บุคคลนั้นย่อมมีสิทธิได้รับบริการสุขภาพปฐมภูมิตามมาตรา  ๑๕  

วรรคหนึ่ง  ด้วย  และให้การใช้สิทธิเป็นไปตามหลักเกณฑ์การได้รับสวัสดิการหรือสิทธิของบุคคลนั้น 

ค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลหรือค่าใช้จ่ายเพ่ือบริการสาธารณสุขในการรับบริการสุขภาพปฐมภูมิ

ตามมาตรา  ๑๕  วรรคหนึ่ง  อาจขยายให้ได้รับนอกเหนือหรือเพ่ิมขึ้นจากที่ก าหนดไว้ส าหรับสวัสดิการ

หรือสิทธิในการรักษาพยาบาลหรือบริการสาธารณสุขก็ได้  ทั้งนี้  ตามที่กระทรวงการคลังก าหนด 

้หนา   ๑๗๓

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



โดยความเห็นชอบของคณะรัฐมนตรี หรือตามที่คณะกรรมการตกลงกับคณะกรรมการประกันสังคม  

คณะกรรมการหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ  องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นแต่ละประเภทที่มีกฎหมายจัดตั้ง  

หรือหน่วยงานของรัฐอื่นใดที่รับผิดชอบเกี่ยวกับสวัสดิการหรือสิทธิดังกล่าว  แล้วแต่กรณี  และให้หน่วยงาน

ที่เกี่ยวข้องด าเนินการเพ่ือให้ได้รับค่าใช้จ่ายดังกล่าว 

มาตรา ๑๗ ให้ส านักงานจัดให้มีการขึ้นทะเบียนหน่วยบริการ  เพ่ือเป็นหน่วยบริการปฐมภูมิ

หรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิในเขตพ้ืนที่ตามที่คณะกรรมการก าหนด  และประกาศให้ประชาชนทราบ 

หน่วยบริการที่ได้ขึ้นทะเบียนเป็นหน่วยบริการปฐมภูมิหรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิ  

ตามวรรคหนึ่ง  ให้ได้รับค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลหรือค่าใช้จ่ายเพ่ือบริการสาธารณสุขตามมาตรา  ๑๖  

ในการให้บริการสุขภาพปฐมภูมิ 

ลักษณะของหน่วยบริการและเครือข่ายหน่วยบริการที่จะขึ้นทะเบียน   การขึ้นทะเบียน   

การแบ่งเขตพ้ืนที่  และการประกาศตามวรรคหนึ่ง  รวมทั้งการรับเงิน  การจ่ายเงิน  การเก็บรักษาเงิน  

และการเรียกคืนเงินตามวรรคสอง  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่คณะกรรมการ

ประกาศก าหนด 

มาตรา ๑๘ ให้ส านักงาน  หน่วยบริการปฐมภูมิหรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิ   

กระทรวงมหาดไทย  และกรุงเทพมหานคร  ร่วมกันจัดท าบัญชีรายชื่อบุคคลซึ่งเป็นผู้รับบริการสุขภาพ

ปฐมภูมิในเขตพ้ืนที่ของหน่วยบริการปฐมภูมิหรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมินั้น 

ให้หน่วยบริการปฐมภูมิหรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิ  แจ้งให้ผู้รับบริการซึ่งมีรายชื่อ 

ตามวรรคหนึ่งทราบถึงการใช้สิทธิรับบริการสุขภาพปฐมภูมิและแพทย์เวชศาสตร์ครอบครัวซึ่งมีหน้าที่

ดูแลผู้รับบริการตามมาตรา  ๒๒ 

เพ่ือความสะดวกและความจ าเป็นในการรับบริการสุขภาพปฐมภูมิ  ผู้รับบริการอาจขอเปลี่ยนแปลง

หน่วยบริการปฐมภูมิหรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิซึ่งตนมีรายชื่อได้  ทั้งนี้  ให้น าความในวรรคสอง

มาใช้บังคับโดยอนุโลม 

การจัดท าบัญชีรายชื่อตามวรรคหนึ่ง  การแจ้งตามวรรคสอง  และการขอเปลี่ยนแปลงหน่วยบริการ

ปฐมภูมิหรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิตามวรรคสาม  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข

ที่คณะกรรมการประกาศก าหนด 

้หนา   ๑๗๔

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



มาตรา ๑๙ ให้หน่วยบริการปฐมภูมิหรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิมีสิทธิได้รับเงิน

ค่าใช้จ่ายที่จ าเป็นต่อการจัดบริการสุขภาพปฐมภูมิดังต่อไปนี้  จากส านักงาน 

(๑) ค่าใช้จ่ายประจ าเพื่อการจัดบริการสุขภาพปฐมภูมิและการพัฒนาบุคลากรที่เกี่ยวข้อง 

(๒) ค่าใช้จ่ายเพ่ือสนับสนุนสิ่งก่อสร้างและครุภัณฑ์ที่ใช้ในการจัดบริการสุขภาพปฐมภูมิ 

(๓) ค่าใช้จ่ายเพ่ือชดเชยค่าเสื่อมของสิ่งก่อสร้างและครุภัณฑ์ที่ใช้ในการจัดบริการสุขภาพปฐมภูมิ 

(๔) ค่าใช้จ่ายอื่นที่เกี่ยวข้องกับการจัดบริการสุขภาพปฐมภูมิตามที่คณะกรรมการประกาศก าหนด 

รายการของค่าใช้จ่ายตามวรรคหนึ่ง  การรับ  การจ่าย  และการเก็บรักษาเงินค่าใช้จ่ายของ

หน่วยบริการปฐมภูมิหรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิตามวรรคหนึ่ง  และการเรียกคืนเงินค่าใช้จ่าย

ดังกล่าว  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศก าหนดโดยความเห็นชอบ

ของกระทรวงการคลัง 

ในกรณีที่มีความจ าเป็น  คณะกรรมการอาจท าความตกลงกับกระทรวงการคลังโดยความเห็นชอบ

ของคณะรัฐมนตรี  คณะกรรมการประกันสังคม  คณะกรรมการหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ  องค์กรปกครอง

ส่วนท้องถิ่นแต่ละประเภทที่มีกฎหมายจัดตั้ง  หรือหน่วยงานของรัฐอื่นใดที่รับผิดชอบเกี่ยวกับการจัด

สวัสดิการรักษาพยาบาลหรือการจัดบริการสาธารณสุข  เพ่ือขอรับเงินสนับสนุนเป็นค่าใช้จ่ายที่จ าเป็นต่อ

การจัดบริการสุขภาพปฐมภูมิตามวรรคหนึ่งได้  และให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้องด าเนินการเพ่ือให้ได้รับค่าใช้จ่าย

ดังกล่าว 

มาตรา ๒๐ หน่วยบริการปฐมภูมิและเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิมีหน้าที่  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ให้บริการสุขภาพปฐมภูมิ  โดยให้ความเสมอภาคและอ านวยความสะดวกในการให้บริการ  

ตลอดจนเคารพสิทธิส่วนบุคคล  ศักดิ์ศรีความเป็นมนุษย์  และความเชื่อทางศาสนา 

(๒) ให้ข้อมูลการบริการสุขภาพปฐมภูมิและให้ข้อมูลเกี่ยวกับสิทธิของผู้รับบริการแก่ผู้รับบริการ

อย่างเพียงพอ  เพื่อให้ผู้รับบริการตัดสินใจในการเลือกรับบริการหรือเข้าสู่ระบบการส่งต่อ 

(๓) ให้ข้อมูลแก่ผู้รับบริการ  ญาติ  หรือผู้ซึ่งใกล้ชิดกับผู้รับบริการเกี่ยวกับแพทย์  บุคลากร

ด้านสาธารณสุข  หรือผู้รับผิดชอบในการดูแลต่อเนื่องทางด้านสุขภาพกาย  ด้านสุขภาพจิต  และด้านสังคม

ที่จะรับดูแลผู้รับบริการก่อนจ าหน่ายผู้รับบริการออกจากหน่วยบริการปฐมภูมิหรือเครือข่ายหน่วยบริการ

ปฐมภูมิ 

้หนา   ๑๗๕

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



(๔) รักษาความลับของผู้รับบริการจากการปฏิบัติหน้าที่ตาม  (๑)  และ  (๒)  อย่างเคร่งครัด  

เว้นแต่เป็นการเปิดเผยต่อเจ้าหน้าที่ของรัฐซึ่งปฏิบัติหน้าที่ตามกฎหมาย 

(๕) จัดท าระบบข้อมูลการให้บริการสุขภาพปฐมภูมิเพ่ือสะดวกต่อการตรวจสอบคุณภาพ  

มาตรฐาน  และบริการ  รวมทั้งการขอรับค่ารักษาพยาบาลหรือค่าใช้จ่ายเพ่ือบริการสาธารณสุข 

(๖) ปฏิบัติตามมาตรการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานในการให้บริการสุขภาพปฐมภูมิ  

ตามมาตรา  ๒๔ 

การให้บริการสุขภาพปฐมภูมิตาม  (๑)  การให้ข้อมูลตาม  (๒)  และ  (๓)  การจัดท าระบบข้อมูล

การให้บริการสุขภาพปฐมภูมิตาม  (๕)  และการปฏิบัติตามมาตรการควบคุมคุณภาพและมาตรฐาน 

ตาม  (๖)  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศก าหนด 

มาตรา ๒๑ เพ่ือประโยชน์ในการให้บริการสุขภาพปฐมภูมิ  ให้คณะกรรมการประกาศก าหนด

หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขการให้ข้อมูล  การคุ้มครองข้อมูล  การจัดการข้อมูลด้านสุขภาพของ

ผู้รับบริการ  และการเข้าถึงข้อมูลของแพทย์เวชศาสตร์ครอบครัว  รวมทั้งการส่งข้อมูลการใช้บริการสุขภาพ

ของผู้รับบริการในหน่วยบริการกลับไปยังหน่วยบริการปฐมภูมิหรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิที่

ผู้รับบริการมีรายชื่อตามมาตรา  ๑๘  ทั้งนี้  ประกาศดังกล่าวต้องสอดคล้องกับสิทธิและหน้าที่ด้านสุขภาพ

ตามกฎหมายว่าด้วยสุขภาพแห่งชาติ 

มาตรา ๒๒ ในการให้บริการสุขภาพปฐมภูมิตามมาตรา  ๒๐  วรรคหนึ่ง  (๑)  ให้หน่วยบริการ

ปฐมภูมิหรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิจัดให้มีแพทย์เวชศาสตร์ครอบครัวและคณะผู้ให้บริการสุขภาพ

ปฐมภูมิในจ านวนที่เหมาะสม  เพ่ือท าหน้าที่ดูแลผู้รับบริการซึ่งมีรายชื่อในเขตพ้ืนที่ของหน่วยบริการนั้น

ในสัดส่วนที่เหมาะสม 

ในกรณีที่มีความจ าเป็นต้องเปลี่ยนแปลงแพทย์เวชศาสตร์ครอบครัวตามวรรคหนึ่ง  ให้หน่วยบริการ

ปฐมภูมิหรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิแจ้งให้ผู้รับบริการและส านักงานทราบโดยเร็ว 

เพ่ือประโยชน์ในการส่งเสริมสุขภาพ  การควบคุมโรค  การป้องกันโรค  การตรวจวินิจฉัยโรค  

การรักษาพยาบาล  และการฟ้ืนฟูสุขภาพ  หน่วยบริการปฐมภูมิหรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิ  

อาจก าหนดสถานที่  วัน  และเวลาในการให้บริการสุขภาพปฐมภูมิตามความเหมาะสม  รวมทั้งแจ้งผู้รับบริการ

เพื่อรับบริการสุขภาพปฐมภูมิตามสถานที่  วัน  และเวลานั้นได้ 

้หนา   ๑๗๖

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



การด าเนินการตามวรรคหนึ่ง  วรรคสอง  และวรรคสาม  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  

และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศก าหนด 

มาตรา ๒๓ ในกรณีที่มีความจ าเป็นต้องส่งต่อผู้รับบริการเพ่ือให้ไปรับการรักษาพยาบาล 

ที่หน่วยบริการปฐมภูมิอื่น  เครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิ  หรือหน่วยบริการอื่นให้แพทย์เวชศาสตร์ครอบครวั

หรือคณะผู้ให้บริการสุขภาพปฐมภูมิซึ่งดูแลผู้รับบริการด าเนินการให้มีการส่งต่อผู้รับบริการดังกล่าว 

ให้หน่วยบริการปฐมภูมิ  เครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิ  หรือหน่วยบริการที่รับการส่งต่อ 

ตามวรรคหนึ่ง  ด าเนินการตามความเหมาะสมและจ าเป็น 

เพ่ือประโยชน์ในการส่งต่อผู้รับบริการ  ให้ส านักงานร่วมกับหน่วยบริการปฐมภูมิและเครือข่าย

หน่วยบริการปฐมภูมิจัดให้มีระบบข้อมูลด้านสุขภาพของผู้รับบริการและการเชื่อมโยงเพ่ือใช้ข้อมูล

ดังกล่าว  โดยต้องปฏิบัติตามมาตรา  ๒๐  วรรคหนึ่ง  (๔) 

การส่งต่อผู้รับบริการตามวรรคหนึ่ง  การด าเนินการตามวรรคสอง  และการจัดระบบและ 

การเชื่อมโยงเพ่ือใช้ข้อมูลด้านสุขภาพตามวรรคสาม  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข 

ที่คณะกรรมการประกาศก าหนด 

หมวด  ๓ 
การควบคมุคุณภาพและมาตรฐานของหนว่ยบรกิารปฐมภูมิ 

และเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูม ิ
 
 

มาตรา ๒๔ ให้คณะกรรมการก าหนดมาตรการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานในการให้บริการ

สุขภาพปฐมภูมิ  และจัดให้มีการตรวจสอบเพ่ือควบคุมคุณภาพและมาตรฐานของหน่วยบริการปฐมภูมิและ

เครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิอย่างสม่ าเสมอ  โดยสนับสนุนการมีส่วนร่วมของประชาชนในการตรวจสอบ

ดังกล่าว  ทั้งนี้  ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศก าหนด 

มาตรา ๒๕ ในกรณีที่พนักงานเจ้าหน้าที่พิจารณาแล้วเห็นว่า  หน่วยบริการปฐมภูมิหรือ

เครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิใดไม่ปฏิบัติตามมาตรการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานในการให้บริการ

สุขภาพปฐมภูมิตามที่คณะกรรมการประกาศก าหนด  ให้รายงานต่อปลัดกระทรวงสาธารณสุขเพ่ือพิจารณา

แต่งตั้งคณะกรรมการสอบสวน 

้หนา   ๑๗๗

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



ให้คณะกรรมการสอบสวนตามวรรคหนึ่ง  ประกอบด้วย  ผู้แทนหน่วยงานของรัฐที่ปฏิบัติงาน

ด้านการแพทย์หรือการสาธารณสุขจ านวนหนึ่งคน  ด้านกฎหมายหรือกระบวนการยุติธรรมจ านวนหนึ่งคน  

ด้านการเงินหรือการคลังจ านวนหนึ่งคน  ผู้แทนองค์กรเอกชนซึ่งมีวัตถุประสงค์ที่มิใช่เป็นการแสวงหา 

ผลก าไรและด าเนินกิจกรรมที่เกี่ยวกับงานด้านสุขภาพจ านวนหนึ่งคน  และผู้ทรงคุณวุฒิจ านวนหนึ่งคน  

เป็นกรรมการสอบสวน  มีหน้าที่สอบสวนและเสนอความเห็นต่อปลัดกระทรวงสาธารณสุข  ทั้งนี้   

ต้องเป็นผู้ไม่มีส่วนได้เสียในเรื่องที่พิจารณา  และให้ปลัดกระทรวงสาธารณสุขแต่งตั้งกรรมการสอบสวน

คนหนึ่งเป็นประธานกรรมการสอบสวนและแต่งตั้งข้าราชการส านักงานจ านวนไม่เกินสองคนเป็นเลขานุการ

และผู้ช่วยเลขานุการ 

การสอบสวนต้องกระท าให้แล้วเสร็จภายในหกสิบวันนับแต่วันแต่งตั้ง  ถ้ายังด าเนินการไม่แล้วเสร็จ

ให้ขยายเวลาออกไปได้อีกไม่เกินหกสิบวัน  ในกรณีที่คณะกรรมการสอบสวนมีเหตุผลและความจ าเป็น 

ไม่อาจด าเนินการให้แล้วเสร็จภายในก าหนดเวลาดังกล่าว  ให้ประธานกรรมการสอบสวนรายงานต่อ

ปลัดกระทรวงสาธารณสุขเพ่ือขอขยายเวลาตามความจ าเป็น  ในการนี้  ปลัดกระทรวงสาธารณสุขจะสั่ง 

ให้ด าเนินการต่อไปและขยายเวลาให้ตามที่เห็นสมควรก็ได้  ทั้งนี้  โดยต้องแสดงเหตุผลไว้ด้วย 

ในการปฏิบัติหน้าที่ตามพระราชบัญญัตินี้   ให้คณะกรรมการสอบสวนเป็นเจ้าพนักงาน 

ตามประมวลกฎหมายอาญา  และมีอ านาจออกค าสั่งเป็นหนังสือเรียกให้หน่วยบริการปฐมภูมิหรือเครือข่าย

หน่วยบริการปฐมภูมิ  ผู้ร้องเรียน  หรือบุคคลใดที่เกี่ยวข้องมาให้ถ้อยค า  หรือให้ส่งค าชี้แจง  เอกสาร  

ข้อมูล  หรือหลักฐานที่จ าเป็น  เพื่อประกอบการพิจารณาได้ 

เมื่อคณะกรรมการสอบสวนด าเนินการสอบสวนเสร็จแล้ว  ให้เสนอความเห็นต่อปลัดกระทรวง

สาธารณสุขเพื่อพิจารณาด าเนินการต่อไป 

ให้ปลัดกระทรวงสาธารณสุขพิจารณาออกค าสั่งตามมาตรา  ๒๖  ภายในสามสิบวันนับแต่วันที่

ได้รับเรื่องจากคณะกรรมการสอบสวน 

มาตรา ๒๖ ในกรณีที่ผลการสอบสวนตามมาตรา  ๒๕  ปรากฏว่าหน่วยบริการปฐมภูมิหรือ

เครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิไม่ปฏิบัติตามมาตรการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานในการให้บริการ

สุขภาพปฐมภูมิตามที่คณะกรรมการประกาศก าหนด  ให้ปลัดกระทรวงสาธารณสุขด าเนินการ  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ในกรณีที่เป็นการกระท าโดยไม่เจตนา  ให้มีค าสั่งแจ้งให้ปฏิบัติโดยถูกต้อง 

้หนา   ๑๗๘

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



(๒) ในกรณีที่เป็นการกระท าโดยมีเจตนา  ให้มีค าสั่งแจ้งให้ปฏิบัติโดยถูกต้องและมีค าสั่ง 

ให้หน่วยบริการปฐมภูมิหรือเครือขา่ยหน่วยบริการปฐมภูมินั้นช าระคา่ปรับทางปกครองตามความเสียหาย

ที่แท้จริง  และให้น าบทบัญญัติเกี่ยวกับการบังคับทางปกครองตามกฎหมายว่าด้วยวิธีปฏิบัติราชการ 

ทางปกครองมาใช้บังคับ 

(๓) แจ้งต่อหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง  เพ่ือให้มีการสอบสวนและวินิจฉัยชี้ขาดข้อกล่าวหาหรือ 

ข้อกล่าวโทษผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุขซึ่งอาจมีส่วนรับผิดชอบในการกระท าตาม  (๒)  

ของหน่วยบริการปฐมภูมิหรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมินั้น  และให้มีการด าเนินการทางวินัยในกรณี

ที่ผู้กระท าดังกล่าวเป็นเจ้าหน้าที่ของรัฐ 

มาตรา ๒๗ ในกรณีที่ผู้รับบริการผู้ใดไม่ได้รับบริการสุขภาพปฐมภูมิตามพระราชบัญญัตินี้

จากหน่วยบริการปฐมภูมิหรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิ  หรือหน่วยบริการปฐมภูมิหรือเครือข่าย

หน่วยบริการปฐมภูมิเรียกเก็บค่าบริการจากตนโดยไม่มีสิทธิ  ให้ผู้รับบริการนั้นหรือผู้ซึ่งคณะกรรมการ

ประกาศก าหนดมีสิทธิร้องเรียนต่อผู้บริหารหน่วยบริการปฐมภูมิหรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมินั้น

เพื่อให้ปฏิบัติต่อผู้รับบริการให้เหมาะสมและถูกต้องตามพระราชบัญญัตินี้ 

ในกรณีที่ผู้รับบริการไม่ได้รับการปฏิบัติที่เหมาะสมและถูกต้องตามวรรคหนึ่ง  ให้ผู้นั้นหรือผู้ซึ่ง

คณะกรรมการประกาศก าหนดมีสิทธิร้องเรียนต่อพนักงานเจ้าหน้าที่เพ่ือให้มีการสอบสวน  โดยให้น าความ

ในมาตรา  ๒๕  มาใช้บังคับโดยอนุโลม 

หากผลการสอบสวนปรากฏว่าหน่วยบริการปฐมภูมิหรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมินั้น 

ไม่ได้กระท าตามที่ถูกร้องเรียน  ให้ปลัดกระทรวงสาธารณสุขแจ้งให้ผู้รับบริการหรือผู้ซึ่งคณะกรรมการ

ประกาศก าหนดทราบภายในเจ็ดวันนับแต่วันที่มีผลการสอบสวนดังกล่าว 

ในกรณีที่ผลการสอบสวนปรากฏว่าหน่วยบริการปฐมภูมิหรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมินั้น 

มีการกระท าตามที่ถูกร้องเรียน  ให้ปลัดกระทรวงสาธารณสุขแจ้งเป็นหนังสือให้หน่วยบริการปฐมภูมิ  

หรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมินั้นทราบภายในเจ็ดวันนับแต่วันที่มีผลการสอบสวนดังกล่าว   

พร้อมมีค าสั่งแจ้งให้ปฏิบัติต่อผู้รับบริการให้เหมาะสมและถูกต้องตามพระราชบัญญัตินี้  หรือมีค าสั่ง  

ให้หน่วยบริการปฐมภูมิหรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมินั้นคืนเงินค่าบริการที่ไม่มีสิทธิเรียกเก็บให้แก่

ผู้รับบริการพร้อมดอกเบี้ยร้อยละสิบห้าต่อปีนับแต่วันที่เก็บค่าบริการนั้นจนถึงวันที่จ่ายเงินคืน  ทั้งนี้   

ในกรณีที่ไม่มีการปฏิบัติตามค าสั่งดังกล่าว  ให้น าความในมาตรา  ๒๖  มาใช้บังคับโดยอนุโลม 

้หนา   ๑๗๙

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



มาตรา ๒๘ ในกรณีที่การกระท าของหน่วยบริการปฐมภูมิหรือเครือข่ายหนว่ยบริการปฐมภมูิ

ตามมาตรา  ๒๖  หรือมาตรา  ๒๗  เป็นการกระท าที่ร้ายแรงหรือเกิดซ้ าหลายครั้ง  ให้ปลัดกระทรวง

สาธารณสุขพิจารณาด าเนินการ  ดังต่อไปนี้ 

(๑) สั่งเพิกถอนการขึ้นทะเบยีนของหน่วยบริการปฐมภูมิหรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมินั้น 

(๒) แจ้งต่อรัฐมนตรีผู้รักษาการตามกฎหมายว่าด้วยสถานพยาบาลเพ่ือพิจารณาด าเนิ นการ 

ตามกฎหมายว่าด้วยการนั้นในกรณีที่เป็นสถานพยาบาลตามกฎหมายดังกล่าว 

(๓) แจ้งต่อรัฐมนตรีผู้รับผิดชอบ  เพ่ือให้มีการด าเนินการทางวินัยแก่ผู้บริหารหน่วยบริการ

ปฐมภูมิหรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมินั้นในกรณีที่เป็นสถานพยาบาลของรัฐ 

(๔) แจ้งต่อหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง  เพ่ือให้มีการสอบสวนและวินิจฉัยชี้ขาดข้อกล่าวหาหรือ 

ข้อกล่าวโทษผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุขซึ่งมีส่วนรับผิดชอบในการกระท าของ 

หน่วยบริการปฐมภูมิหรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมินั้น  และให้มีการด าเนินการทางวินัยในกรณี  

ที่ผู้กระท าความผิดเป็นเจ้าหน้าที่ของรัฐ 

มาตรา ๒๙ หน่วยบริการปฐมภูมิ  เครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิ  ผู้ร้องเรียน  หรือผู้ซึ่ง

คณะกรรมการประกาศก าหนด  ซึ่งได้รับค าสั่งจากปลัดกระทรวงสาธารณสุขตามหมวดนี้  ให้มีสิทธิอุทธรณ์

ต่อคณะกรรมการภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ได้รับแจ้งหรือวันที่ได้รับทราบค าสั่ง  แล้วแต่กรณี 

ค าวินิจฉัยอุทธรณ์ของคณะกรรมการให้เป็นที่สุด 

การอุทธรณ์และวิธีพิจารณาวินิจฉัยอุทธรณ์ตามวรรคหนึ่ง  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  

และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศก าหนด 

หมวด  ๔ 
การส่งเสริมและพฒันาระบบสุขภาพปฐมภูม ิ

 
 

มาตรา ๓๐ เพื่อให้การบริการสุขภาพปฐมภูมิเป็นไปตามความต้องการของประชาชนในพ้ืนที่  

ให้คณะกรรมการประกาศก าหนดกลไกและหลักเกณฑ์ในการส่งเสริมและพัฒนาให้โรงพยาบาลส่งเสริม

สุขภาพต าบลมีความสามารถเปน็หนว่ยบรกิารปฐมภูมิหรือเครือขา่ยหนว่ยบรกิารปฐมภูมิตามพระราชบญัญตันิี้  

และส่งเสริมและพัฒนาการมีส่วนร่วมระหว่างภาครัฐ  องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น   ภาคเอกชน  และ 

ภาคประชาชนในพื้นที่  เพ่ือขับเคลื่อนนโยบาย  ยุทธศาสตร์  และแผนตามมาตรา  ๑๐  วรรคหนึ่ง  (๑)  

้หนา   ๑๘๐

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



โดยบูรณาการทรัพยากรในการจัดระบบสุขภาพปฐมภูมิและติดตามดูแลการด าเนินการของหน่วยบริการ

ปฐมภูมิและเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิในพ้ืนที่  รวมทั้งประสานให้เกิดเครือข่ายบริการรับส่งต่อกับ

หน่วยบริการปฐมภูมิและเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิอื่นในพ้ืนที่นั้นหรือพ้ืนที่อื่น  ให้เป็นไป 

ตามพระราชบัญญัตินี้หรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้ 

มาตรา ๓๑ หน่วยบริการปฐมภูมิและเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิอาจขอรับการสนับสนุน

ค่าใช้จ่ายจากส านักงาน  เพ่ือการส่งเสริมให้ประชาชนมีศักยภาพและมีความรู้ในการจัดการสุขภาพของ

ตนเองและครอบครัว 

รายการค่าใช้จ่ายตามวรรคหนึ่ง  การรับเงิน  การจ่ายเงิน  การเก็บรักษาเงิน  และการเรียกคืนเงิน

ค่าใช้จ่ายตามวรรคหนึ่ง  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศก าหนด

โดยความเห็นชอบของกระทรวงการคลัง 

มาตรา ๓๒ ให้คณะกรรมการจัดให้มีการรับฟังความคิดเห็นจากผู้รับบริการ  หน่วยบริการ

ปฐมภูมิ  เครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิ  และผู้เกี่ยวข้อง  เพ่ือส่งเสริม  ปรับปรุง  และพัฒนาการจัดบริการ

สุขภาพปฐมภูมิและระบบสุขภาพปฐมภูมิให้มีคุณภาพและมาตรฐานสูงขึ้นอย่างต่อเนื่อง 

การรับฟังความคิดเห็นตามวรรคหนึ่ง  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข 

ที่คณะกรรมการประกาศก าหนด 

หมวด  ๕ 
พนักงานเจ้าหน้าที ่

 
 

มาตรา ๓๓ เพ่ือปฏิบัติการให้เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้  ให้พนักงานเจ้าหน้าที่มีอ านาจ  

ดังต่อไปนี้ 

(๑) เข้าไปในสถานที่ของหน่วยบริการปฐมภูมิหรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิในเวลาระหว่าง

พระอาทิตย์ขึ้นถึงพระอาทิตย์ตกหรือในเวลาท าการของสถานที่นั้นในกรณีที่มีเหตุอันควรเชื่อว่ามีการไม่ปฏบิตัิ

ตามพระราชบัญญัตินี้  เพ่ือตรวจสอบ  สอบถามข้อเท็จจริง  ตรวจสอบทรัพย์สินหรือเอกสารหรือหลักฐาน  

ถ่ายภาพ  ถ่ายส าเนา  หรือน าเอกสารที่เกี่ยวข้องไปตรวจสอบ  หรือกระท าการอย่างอื่นตามสมควร  

เพื่อให้ได้ข้อเท็จจริงอันที่จะปฏิบัติการให้เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้ 

้หนา   ๑๘๑

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



(๒) ในการด าเนินการตาม  (๑)  ถ้าพบการกระท าเกี่ยวกับการไม่ปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้  

ให้พนักงานเจ้าหน้าที่มีอ านาจยึดหรืออายัดเอกสารหรือหลักฐาน  ทรัพย์สินหรือสิ่งของเพ่ือใช้เป็น

พยานหลักฐานในการพิจารณาด าเนินการต่อไป 

(๓) ออกค าสั่งเป็นหนังสือเรียกให้บุคคลใดมาให้ถ้อยค าหรือให้ส่งค าชี้แจง  เอกสาร  ข้อมูล  หรือ

หลักฐานที่จ าเป็นเพ่ือประกอบการพิจารณาของพนักงานเจ้าหน้าที่ได้ 

ในการปฏิบัติหน้าที่ตามวรรคหนึ่ง  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่รัฐมนตรี

ประกาศก าหนดโดยค าแนะน าของคณะกรรมการ   

มาตรา ๓๔ ให้บุคคลซึ่งเกี่ยวข้องอ านวยความสะดวกแก่พนักงานเจ้าหน้าที่ซึ่งปฏิบัติหน้าที่

ตามมาตรา  ๓๓  ตามสมควร 

มาตรา ๓๕ ในการปฏิบัติหน้าที่ตามพระราชบัญญัตินี้  ให้พนักงานเจ้าหน้าที่แสดง

บัตรประจ าตัวแก่บุคคลซึ่งเกี่ยวข้อง 

บัตรประจ าตัวพนักงานเจ้าหน้าที่  ให้เป็นไปตามแบบที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด 

มาตรา ๓๖ ในการปฏิบัติหน้าที่ตามพระราชบัญญัตินี้  ให้พนักงานเจ้าหน้าที่เป็นเจ้าพนักงาน

ตามประมวลกฎหมายอาญา 

หมวด  ๖ 
บทก าหนดโทษ 

 
 

มาตรา ๓๗ ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามค าสั่งของคณะกรรมการหรือคณะอนุกรรมการตามมาตรา  ๑๓  

ค าสั่งของคณะกรรมการสอบสวนตามมาตรา  ๒๕  วรรคสี่  หรือค าสั่งของพนักงานเจ้าหน้าที่ตามมาตรา  ๓๓  

วรรคหนึ่ง  (๓)  ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินหนึ่งเดือน  หรือปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท  หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

มาตรา ๓๘ ผู้ใดขัดขวางการปฏิบัติหนา้ที่ของพนักงานเจ้าหนา้ที่ตามมาตรา  ๓๓  วรรคหนึ่ง  (๑)  

หรือ  (๒)  หรือไม่อ านวยความสะดวกแก่พนักงานเจ้าหน้าที่ตามมาตรา  ๓๔  ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกนิ

หนึ่งเดือน  หรือปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท  หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

มาตรา ๓๙ ในกรณีที่ผู้กระท าความผิดเป็นนิติบุคคล  ถ้าการกระท าความผิดของนิติบุคคลนั้น

เกิดจากการสั่งการหรือการกระท าของกรรมการ  หรือผู้จัดการ  หรือบุคคลใดซึ่งรับผิดชอบในการด าเนินงาน

้หนา   ๑๘๒

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



ของนิติบุคคลนั้น  หรือในกรณีที่บุคคลดังกล่าวมีหน้าที่ต้องสั่งการหรือกระท าการและละเว้นไม่สั่งการ

หรือไม่กระท าการจนเป็นเหตุให้นิติบุคคลนั้นกระท าความผิด  ผู้นั้นต้องรับโทษตามที่บัญญัติไว้ส าหรับ

ความผิดนั้น ๆ  ด้วย 

มาตรา ๔๐ ความผิดตามมาตรา  ๓๗  หรือมาตรา  ๓๘  ให้ปลัดกระทรวงสาธารณสุขหรือ 

ผู้ซึ่งปลัดกระทรวงสาธารณสุขมอบหมายมีอ านาจเปรียบเทียบได้ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข  

ที่คณะกรรมการประกาศก าหนด 

เมื่อผู้ต้องหาได้ช าระเงินค่าปรับตามจ านวนที่เปรียบเทียบภายในระยะเวลาที่ก าหนดแล้ว  ให้ถือว่า

คดีเลิกกันตามประมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความอาญา 

บทเฉพาะกาล 
 
 

มาตรา ๔๑ ในวาระเริ่มแรก  ให้คณะกรรมการประกอบด้วยกรรมการตามมาตรา  ๕   

วรรคหนึ่ง  (๑)  และ  (๒)  โดยให้รองปลัดกระทรวงสาธารณสุขซึ่งปลัดกระทรวงสาธารณสุขมอบหมาย

เป็นกรรมการและเลขานุการ  ปฏิบัติหน้าที่คณะกรรมการไปพลางก่อนจนกว่าจะมีการแต่งตั้งกรรมการ

ตามมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  (๓)  (๔)  (๕)  (๖)  และ  (๗)  ซึ่งต้องไม่เกินหนึ่งร้อยยี่สิบวันนับแต่วันที่

พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ  ทั้งนี้  ให้ปลัดกระทรวงสาธารณสุขแต่งตั้งข้าราชการส านักงาน  ซึ่งรับผิดชอบ

งานด้านระบบสุขภาพปฐมภูมิจ านวนสองคนเป็นผู้ช่วยเลขานุการ 

มาตรา ๔๒ ให้ด าเนินการออกประกาศตามพระราชบัญญัตินี้ให้แล้วเสร็จภายในหนึ่งร้อย

แปดสิบวันนับแต่วันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ  เว้นแต่กรณีการออกประกาศเพื่อก าหนดบริการสุขภาพ

ปฐมภูมิตามมาตรา  ๑๕  วรรคหนึ่ง  ให้ด าเนินการให้แล้วเสร็จภายในหนึ่งร้อยห้าสิบวันนับแต่วันที่

พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ  ทั้งนี้  หากไม่สามารถด าเนินการได้ให้รัฐมนตรีรายงานเหตุผลที่ไม่อาจ

ด าเนินการได้ต่อคณะรัฐมนตรี  

เมื่อมีการออกประกาศเพ่ือก าหนดบริการสุขภาพปฐมภูมิตามมาตรา  ๑๕  วรรคหนึ่งแล้ว   

ในกรณีที่มีความจ าเป็นต้องขยายสวัสดิการหรือสิทธิของบุคคลซึ่งมีสิทธิได้รับการรักษาพยาบาลหรือ  

รับบริการสาธารณสุขตามสวัสดิการหรือตามสิทธิที่บุคคลนั้นได้รับอยู่ตามกฎหมาย  ให้คณะกรรมการ

ด าเนินการตามมาตรา  ๑๖  เพ่ือขยายสวัสดิการหรือสิทธิของบุคคลดังกล่าวให้แล้วเสร็จภายในหนึ่งปี 

นับแต่วันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ 

้หนา   ๑๘๓

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



มาตรา ๔๓ ภายในสิบปีนับแต่วันที่พระราชบัญญัตินี้ ใช้บังคับ  ให้ส านักงานจัดให้มี 

หน่วยบริการปฐมภูมิหรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิในสัดส่วนที่เหมาะสมกับจ านวนผู้รับบริการและ

พ้ืนที่  หากหน่วยบริการที่จะขึ้นทะเบียนเพ่ือเป็นหน่วยบริการปฐมภูมิหรือเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิ

ไม่มีหรือมีแพทย์เวชศาสตร์ครอบครัวไม่เพียงพอกับจ านวนผู้รับบริการ  ให้หน่วยบริการดังกล่าว 

จัดให้มีแพทย์อื่นซึ่งผ่านการอบรมด้านเวชศาสตร์ครอบครัว  ทั้งนี้  ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข

ที่คณะกรรมการประกาศก าหนด  เพ่ือท าหน้าที่ดูแลผู้รับบริการซึ่งมีรายชื่อในเขตพ้ืนที่ของหน่วยบริการ

ปฐมภูมินั้นตามมาตรา  ๒๒  รวมทั้งการเข้าถึงข้อมูลตามมาตรา  ๒๑ 

ภายในก าหนดระยะเวลาตามวรรคหนึ่ง  ให้กระทรวงสาธารณสุขร่วมกับกระทรวงศึกษาธิการและ

สถาบันอุดมศึกษาด าเนินการเพ่ือให้มีแพทย์เวชศาสตร์ครอบครัวและผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์  

และสาธารณสุขดูแลประชาชนในสัดส่วนที่เหมาะสม 

ในกรณีที่มีเหตุจ าเป็น  ให้คณะกรรมการเสนอคณะรัฐมนตรีเพ่ือให้มีการขยายระยะเวลา 

การใช้บังคับตามวรรคหนึ่ง  ออกไปอีกเป็นระยะเวลาตามที่ก าหนดในพระราชกฤษฎีกา 

 
ผู้รับสนองพระราชโองการ 

พลเอก  ประยุทธ์  จันทร์โอชา 
นายกรฐัมนตร ี
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

้หนา   ๑๘๔

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



หมายเหต ุ :-  เหตุผลในการประกาศใช้พระราชบัญญัติฉบับนี้  คือ  โดยที่มาตรา  ๔๗  วรรคหนึ่ง  ของรัฐธรรมนูญ
แห่งราชอาณาจักรไทย  บัญญัติให้บุคคลย่อมมีสิทธิได้รับบริการสาธารณสุขของรัฐ  และมาตรา  ๕๕  บัญญัติให้
รัฐต้องด าเนินการให้ประชาชนได้รับบริการสาธารณสุขที่มีประสิทธิภาพอย่างทั่วถึง  เสริมสร้างให้ประชาชน 
มีความรู้พ้ืนฐานเกี่ยวกับการส่งเสริมสุขภาพและการป้องกันโรค  โดยบริการสาธารณสุขดังกล่าวต้องครอบคลุม
การส่งเสริมสุขภาพ  การควบคุมและป้องกันโรค  การรักษาพยาบาล  และการฟ้ืนฟูสุขภาพ  รวมทั้งรัฐต้องพัฒนา 
การบริการสาธารณสุขให้มีคุณภาพและมีมาตรฐานสูงขึ้นอย่างต่อเนื่อง  ประกอบกับมาตรา  ๒๕๘  ช.  ด้านอ่ืน ๆ  (๕)  
บัญญัติให้ด าเนินการปฏิรูปประเทศโดยให้มีระบบการแพทย์ปฐมภูมิที่มีแพทย์เวชศาสตร์ครอบครัวดูแลประชาชน
ในสัดส่วนที่เหมาะสม  ดังนั้น  สมควรมีกฎหมายเพื่อให้เป็นไปตามบทบัญญัติดังกล่าว  โดยการจัดระบบสุขภาพ
ปฐมภูมิซึ่งมีคณะกรรมการระบบสุขภาพปฐมภูมิท าหน้าที่เป็นองค์กรก ากับดูแลที่ด าเนินการด้วยการมีส่วนร่วม
ระหว่างภาครัฐ  องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น  ภาคเอกชน  และภาคประชาชน  ทั้งนี้  เพื่อให้การบริหารจัดการ
ระบบสุขภาพปฐมภูมิมีประสิทธิภาพทั่วประเทศ  และให้ประชาชนชาวไทยมีสิทธิได้รับบริการสุขภาพปฐมภูมิ  
ที่เป็นธรรม  มีคุณภาพ  และมีมาตรฐาน  จึงจ าเป็นต้องตราพระราชบัญญัตินี้ 

้หนา   ๑๘๕

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



ข้อตกลงระดับการให้บริการ 
 

งานที่ให้บริการ 
การออกบัตรประจ าตัวคนพิการและการเปลีย่นสิทธิย่อยบตัรประกนัสุขภาพ            
เป็น “คนพิการ” 

หน่วยงานที่รับผิดชอบ 
ศูนย์บริการผู้ป่วยเด็กพิการแบบเบ็ดเสร็จ  
กลุ่มงานสังคมสงเคราะห์ทางการแพทย์ 

 

ขอบเขตการให้บริการ 
 

สถานที่ / ช่องทางการให้บริการ  ระยะเวลาเปิดให้บริการ 
๑. ศูนย์บริการผู้ป่วยเด็กพิการแบบเบ็ดเสร็จ        

ที่อยู่: ช้ัน ๓ อาคารมหิตลาธิเบศร 
โทรศัพท:์ ๑๔๑๕ ต่อ ๓๓๓๓ 

 วันจันทร์ – วันศุกร์ 
(ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด) 
ตั้งแต่เวลา ๐๘.๓๐ – ๑๒.๐๐ น. -   
๑๓.๐๐ – ๑๖.๓๐ น. 

๒. งานสังคมสงเคราะห์  
 ที่อยู่: ช้ัน ๓ อาคารมหิตลาธิเบศร 
 โทรศัพท:์ ๑๔๑๕ ต่อ ๓๓๒๗ 

 วันจันทร์ – วันศุกร์ 
(ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด) 
ตั้งแต่เวลา ๐๘.๐๐ –๑๖.๓๐ น. 

 
ข้อก าหนดการให้บริการ 

 

เอกสารหรือหลักฐานที่ต้องใช ้
 ๑. การออกบัตรประจ าตัวคนพิการ 

๑) แบบฟอร์มค าขอมีบัตรประจ าตัวคนพิการ    
๒) สูติบัตร/บตัรประชาชนคนพิการ ฉบับจริง   
๓) ทะเบียนบ้านคนพิการ ฉบับจริง   
๔) บัตรประจ าตัวประชาชนผูดู้แลคนพิการ ฉบับจริง   
๕) ทะเบียนบ้านผู้ดูแลคนพิการ ฉบับจริง   

๒. การเปลี่ยนสิทธิย่อยบัตรประกันสขุภาพเป็น “คนพิการ”   
๑) บัตรประจ าตัวคนพิการ ฉบับจริง   
๒) สูติบัตร/บตัรประชาชนคนพิการ ฉบับจริง   
๓) บัตรประจ าตัวประชาชนผูดู้แลคนพิการ ฉบับจริง   

 
ค่าธรรมเนียม 
ไม่มีค่าธรรมเนียม 
ระดับการให้บริการ 

 
ระยะเวลา 
ใช้ระยะเวลาทั้งสิ้น ไม่เกิน ๑-๒ วันท าการ โดยเริ่มนับระยะเวลาตั้งแต่การยื่นเอกสารที่ครบถ้วนจนถึง       การเปลี่ยน
สิทธิบัตรประกันสุขภาพถ้วนหน้า สิทธิย่อยเป็น “คนพิการ” 

 
คุณภาพ 
 ข้อมูลในบัตรประจ าตัวคนพิการมคีวามถูกต้องครบถ้วนสมบูรณ ์
 ผลการส ารวจความพึงพอใจผู้มารบับริการได้คะแนนความพึงพอใจดีเยี่ยมไม่น้อยกว่า  ๘๐ % 



 

ขั้นตอนการให้บริการ 
 

ขั้นตอน  หน่วยงานผู้รับผิดชอบ 
๑. ออกเอกสารรับรองความพิการ  แพทย ์

๒. ออกบัตรประจ าตัวคนพิการ  ศูนย์บริการผู้ป่วยเด็กพิการแบบเบ็ดเสร็จ    
๓. เปลี่ยนสิทธิย่อยบัตรประกันสุขภาพเป็น “คนพิการ”  งานสังคมสงเคราะห ์

 

การรับเร่ืองร้องเรียน 
 

ถ้าการให้บริการไมเ่ป็นไปตามข้อตกลงที่ระบไุว้ข้างต้นสามารถติดตอ่เพื่อร้องเรียนได้ที่  
๑. http://www.childrenhospital.go.th 
๒. ตู้รับข้อเสนอแนะ บริเวณหน้าห้องตรวจและภายในอาคาร ๘๐ ตู ้
๓. โทรศัพท์ ๑๔๑๕ ต่อหมายเลขภายใน ๓๓๓๓ 
๔. จดหมาย หัวหน้างานรับข้อเสนอแนะ สถาบันสุขภาพเด็กแห่งชาติมหาราชินี ถ.ราชวิถี  ราชเทวี   กทม. ๑๐๔๐๐ 
๕. Official line: โรงพยาบาลเด็ก 
๖. Facebook Webpage:  สถาบันสุขภาพเด็กแห่งชาติมหาราชินี  กรมการแพทย ์
๗. ผู้อ านวยการ อาคารเฉลิมพระเกียรติ ๘๐ พรรษามหาราชินี ช้ัน ๒๑ โทร. ๐-๒๓๕๔-๘๓๒๓  Fax ๐-๒๓๕๔-๘๓๒๖       
๘. สนง.งานรับข้อเสนอแนะ ตึกมหิตลาธิเบศร ช้ัน ๓ หรือ โทร1415 ต่อ ๓๓๓๓ หรือ Fax ๐ ๒๓๕๔ ๘๒๙๙ 

 
 



 

 

 
   คู่มือ 

ส าหรบัผูป้ระกอบการ 

ในการปฏิบัติและจดัเตรยีมสถานที่ผลิต  
สถานที่น าเข้า สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข 

ในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอางพ.ศ. 2561 

 

 
 

จัดท าโดย 
กลุ่มก ากับดูแลเครื่องส าอางหลังออกสู่ตลาด 
ส านักควบคุมเครื่องส าอางและวตัถุอันตราย 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข 
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 ด้วยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีนโยบายส่งเสริมให้ผู้ประกอบการผลิต 

หรือน าเข้าเครื่องส าอางที่มีคุณภาพมาตรฐาน มีความปลอดภัยนั้น สิ่งจ าเป็นอย่างยิ่งในการ

พัฒนาการและการน าเข้าเครื่องส าอาง คือ จะต้องมีกระบวนการตรวจสอบและควบคุมทุก

ขั้นตอนของการผลิต หรือการน าเข้า เริ่มตั้งแต่การควบคุมสถานที่ผลิต หรือสถานที่น าเข้าให้

เหมาะสม เช่น การคัดเลือกท าเลที่ตั้งส าหรับสถานที่ การก่อสร้างอาคารผลิตและเก็บรักษา

เครื่องส าอาง การคัดเลือกวัตถุดิบที่น ามาผลิต หรือคัดเลือกน าเข้าเครื่องส าอางที่มีคุณภาพ

การจัดเตรียมอุปกรณ์ต่างๆ ให้เหมาะสม  การจัดเตรียมมาตรการเพื่อความปลอดภัยต่อ

ผู้ปฏิบัติงานและไม่กอ่มลพิษต่อสิ่งแวดล้อม ตลอดจนการคัดเลือกและฝึกอบรมบุคลากรให้มี

ความรู้ มีทักษะที่ดีทั้งในการผลิตและควบคุมคุณภาพ หรือการน าเข้าเครื่องส าอาง 

 ดังนั้น  เพื่อเป็นการส่งเสริมผู้ประกอบการและพัฒนาอุตสาหกรรมการผลิตและ

น าเข้าเครื่องส าอางในประเทศไทยให้มีมาตรฐานเดียวกันและสอดคล้องกับระดับสากล  

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้จัดท าประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 โดยอาศัย

อ านาจตามมาตรา 6 (5) และ (6) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 ซึ่งประกาศฯ 

ดังกล่าวก าหนดหน้าที่ของผู้ผลิตเพื่อขาย ผู้น าเข้าเพื่อขาย หรือผู้รับจ้างผลิต  ข้อก าหนดที่

จ าเป็นส าหรับสถานที่ผลิต สถานที่น าเข้า และสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง บัดนี้ ประกาศ

กระทรวงฯ ได้มีผลใช้บังคับตั้งแต่ 24 พฤษภาคม 2561 แล้ว พร้อมกันนี้  กลุ่มก ากับดูแล

เครื่องส าอางหลังออกสู่ตลาด ส านักควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตรายได้จัดท าคู่มือ

ส าหรับผู้ประกอบการในการปฏิบัติและจัดเตรียมสถานที่ผลิต สถานที่น าเข้า สถานที่เก็บ

รักษาเครื่องส าอางตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ ดังกล่าว เพื่อให้ผู้ประกอบการและผู้ที่

เกี่ยวข้องมีความเข้าใจและสามารถปฏิบัติตามประกาศกระทรวงฯ ได้อย่างถูกต้อง และหวัง

เป็นอย่างยิ่งว่า คู่มือฉบับนี้จะเป็นประโยชน์และเป็นแนวทางในการปฏิบัติส าหรับ

ผู้ประกอบการเครื่องส าอาง และผู้ที่เกี่ยวข้องต่อไป 

  คณะผู้จัดท า 

      ธันวาคม  2561 
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 เครื่องส าอางเป็นผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความส าคัญซึ่งมนุษย์ใช้ในชีวิตประจ าวัน ท าให้มีการ
บริโภคกันอย่างแพร่หลาย จึงท าให้อุตสาหกรรมเครื่องส าอางมีการเติบโตอย่างรวดเร็วและต่อเนื่อง มีการผลิต
เพ่ือส่งออกไปจ าหน่ายยังต่างประเทศเพ่ิมมากขึ้น และท าให้ธุรกิจอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องกับเครื่องส าอางเติบโตไป
ด้วย เช่น  อุตสาหกรรมน าเข้าสารเคมีที่ใช้เป็นวัตถุดิบของเครื่องส าอาง อุตสาหกรรมการผลิตสมุนไพร 
อุตสาหกรรมการโฆษณาทางสื่อต่างๆ และสิ่งพิมพ์  ดังนั้น อุตสาหกรรมเครื่องส าอางจึงเป็นอุตสาหกรรมที่
ส าคัญมากส าหรับประเทศไทย  

 
 ในปี พ.ศ. 2546 ประเทศไทยได้เข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน กระทรวงสาธารณสุขจึงได้
ก าหนดยุทธศาสตร์ในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยมีเปูาหมายให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพมีความ
ปลอดภัย  รวมถึงการก ากับดูแลเครื่องส าอางที่ต้องด าเนินการตามยุทธศาสตร์ดังกล่าวด้วย แต่เนื่องจากการ
พัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องส าอางยังมีข้อจ ากัดหลายประการ เช่น สถานที่ผลิต สถานที่น าเข้า และสถานที่เก็บ
รักษาเครื่องส าอางส่วนใหญ่ไม่สามารถพัฒนาไปสู่แนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางอาเซียนได้ 
(ASEAN GUIDELINES FOR COSMETIC GOOD MANUFACTURING PRACTICE : ASEAN GMP) และยังไม่
มีระบบคุณภาพมาตรฐานขั้นพ้ืนฐานที่ใช้อ้างอิง วัตถุดิบที่ใช้ผลิตเครื่องส าอางส่วนใหญ่ถูกน าเข้ามาจาก
ต่างประเทศ การตรวจสอบคุณภาพของวัตถุดิบที่น าเข้าจึงด าเนินการได้ยาก การพิจารณาคุณภาพของวัตถุดิบ
จึงต้องพิจารณาจากเอกสารผลการวิเคราะห์วัตถุดิบ (certificate of analysis)  เนื่องจาก การน าวัตถุดิบมา
วิเคราะห์ซ้ า จะเสียค่าใช้จ่ายเพ่ิมขึ้น  ปัญหาคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้ามิได้
ทดสอบประสิทธิภาพว่ามีสรรพคุณตามท่ีกล่าวอ้างในฉลากและโฆษณา  การพัฒนาเครื่องส าอางที่ผสมสมุนไพร
ไปสู่อุตสาหกรรมขนาดใหญ่ยังมีจ านวนน้อย  ดังนั้น การลดข้อขัดข้องของอุตสาหกรรมเครื่องส าอาง สามารถ
ท าได้โดยเพ่ิมขีดความสามารถของอุตสาหกรรมเครื่องส าอางในประเทศไทย โดยส่งเสริมให้อุตสาหกรรม
เครื่องส าอางมีระบบคุณภาพมาตรฐาน เพ่ือให้เติบโตและสามารถแข่งขันในตลาดสากลได้  ซึ่งสอดคล้องกับ
บทบัญญัติแห่งอาเซียน (ASEAN COSMETIC DIRECTIVE : ACD)  ที่ประเทศไทยรับข้อตกลงมาในปี พ.ศ. 
2546  และเริ่มน ามาปฏิบัติในปี พ.ศ. 2551 คือ การลดบทบาทการก ากับดูแลเครื่องส าอางก่อนออกสู่ตลาด 
และเน้นการก ากับดูแลเครื่องส าอางหลังออกสู่ตลาด  โดยการตรวจเฝูาระวังและส่งเสริมให้สถานที่ผลิตน า
แนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางอาเซียน (ASEAN GMP) มาใช้ปฏิบัติ ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจึงได้ปรับปรุงกฎหมายที่ก ากับดูแลเครื่องส าอางและออกเป็นพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง  พ.ศ. 
2558   ซึ่งมีผลใช้บังคับเมื่อวันที่ 9 กันยายน พ.ศ. 2558  โดยสาระส าคัญของพระราชบัญญัติฉบับนี้ คือ เพิ่ม
มาตรการในการคุ้มครองผู้บริโภค เช่น การก าหนดกฎหมายเกี่ยวกับหลักเกณฑ์วิธีการผลิต วิธีการน าเข้า วิธีการ
เก็บรักษาเครื่องส าอาง ข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางที่ผู้ประกอบการต้องจัดเตรียมไว้พร้อมให้เจ้าหน้าที่
ของรัฐตรวจสอบในกรณีที่มีปัญหา (PRODUCTS INFORMATION FILE : PIF) ซึ่งการควบคุมเครื่องส าอางให้มี

บทน า 
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การผลิตและการควบคุมคุณภาพที่ดีตั้งแต่ต้นกระบวนการจะส่งผลให้เครื่องส าอางมีคุณภาพมาตรฐานตามที่
กฎหมายก าหนดไว้ได้  อย่างไรก็ตาม ในขณะนี้แนวทางวิธีการที่ ดีในการผลิตเครื่องส าอางอาเซียน (ASEAN 
GMP) ยังไม่ได้ใช้บังคับเป็นกฎหมาย  การจะผลักดันสถานที่ผลิตในประเทศไทยทั้งหมดให้มีมาตรฐานตาม 
ASEAN GMP ได้นั้น จึงจ าเป็นต้องเริ่มต้นโดยให้ผู้ผลิตปฏิบัติตามหลักเกณฑ์พ้ืนฐานที่เกี่ยวกับการผลิต เพื่อให้
ผู้ผลิตน าไปปฏิบัติจนเกิดความพร้อมและมีศักยภาพที่จะพัฒนาต่อไปให้ได้ตามแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิต
เครื่องส าอางอาเซียนได้ และส าหรับเครื่องส าอางทีน่ าเข้าต้องมีมาตรฐานสากลอ่ืนที่เทียบเท่าด้วย 
 
 จากเหตุผลที่กล่าวมาข้างต้น ในปี พ.ศ. 2561 กระทรวงสาธารณสุข โดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการเครื่องส าอาง จึงได้ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขใน
การผลิตหรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 ซึ่งถือเป็นหลักเกณฑ์พ้ืนฐานในการพัฒนาสถานที่ผลิต สถานที่
น าเข้า สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง (THAI COSMETIC GUIDELINE FOR MANUFACTURING, 
IMPORTING AND STORAGE PRACTICE : THAI COSMETIC GUIDELINE) ดังนั้น การยกพัฒนาระดับสถาน
ประกอบการให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์พ้ืนฐาน จะเป็นก้าวแรกของการพัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องส าอางให้ไปสู่
การพัฒนาสถานที่ผลิตตาม ASEAN GMP หรือมาตรฐานสากลอ่ืนที่เกี่ยวกับเครื่องส าอางได ้
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  ด้วยพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 (ภาคผนวก 1) ได้ก าหนดความหมายของ
เครื่องส าอางไว้ ดังนี้  
(1)   วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ทา  ถู  นวด  โรย  พ่น  หยอด  ใส่  อบ  หรือกระท าด้วยวิธีอ่ืนใด กับส่วน

ภายนอกของร่างกายมนุษย์ และให้หมายความรวมถึงการใช้กับฟันและเยื่อบุในช่องปาก  โดยมี
วัตถุประสงค์เพ่ือความสะอาด  ความสวยงาม หรือเปลี่ยนแปลงลักษณะที่ปรากฏ หรือระงับกลิ่นกาย หรือ
ปกปูองดูแลส่วนต่างๆ นั้นให้อยู่ในสภาพดี  และรวมตลอดทั้งเครื่องประทิ่นต่างๆ ส าหรับผิวด้วย แต่ไม่
รวมถึงเครื่องประดบัและเครื่องแต่งตัวซึ่งเป็นอุปกรณ์ภายนอกร่างกาย 

(2)   วัตถุท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส าอางโดยเฉพาะ   
(3)   วัตถุอ่ืนที่ก าหนดโดยกฎกระทรวงให้เป็นเครื่องส าอาง  
  ตัวอย่างเครื่องส าอาง เช่น ยาสีฟัน แชมพูสระผม ครีมนวดผม สบู่ (ทั้งรูปแบบก้อนและสบู่เหลว)  
เครื่องส าอางที่ใช้ทาผิวกาย เช่น โลชั่น ครีม เจล  เครื่องส าอางที่ใช้แต่งหน้า เช่น ลิปติก อายแชร์โดว์ ดินสอ
เขียนคิ้ว บรัชออน มาสคาร่า   

  การแบ่งประเภทของเครื่องส าอางสามารถแบ่งประเภทได้หลายแบบ เช่น การแบ่งเครื่องส าอาง
ตามวัตถุประสงค์การใช้ ซ่ึงจะแบ่งเป็น 4 กลุ่ม ดังนี้ 
   1. เครื่องส าอางท าความสะอาด (Cleansing cosmetic) เช่น ยาสีฟัน ไหมขัดฟันผสมฟลูออไรด์ 
แชมพูสระผม ครีมนวดผม โฟมหรือเจลล้างหน้า สครับขัดผิว ครีมโกนหนวด ครีมอาบน้ า ผลิตภัณฑ์ท าความ
สะอาดจุดซ่อนเร้น ผ้าเย็น กระดาษเย็น ผ้าอนามัย สเปรย์ระงับกลิ่นปาก เป็นต้น  
 

 

  2. เครื่องส าอางบ ารุงผิว ได้แก่ โลชั่นหรือครีมบ ารุงผิว ครีมบ ารุงตา ครีมกันแดด ซีรั่มบ ารุงผม
และหนังศรีษะ ลิปบาล์มที่ไม่มีสี  เป็นต้น  
 

บทที่ 1 
สิ่งที่ผูป้ระกอบการควรรูเ้มื่อประกอบธุรกิจเครื่องส าอาง 
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  3. เครื่องส าอางส าหรับตกแต่ง (Make up) เช่น ครีมรองพ้ืน ลิปสติก อายแชโดว์ บลัชออน 
ดินสอเขียนคิ้ว อามาสคาร่า  เจลหรือสเปรย์จัดแต่งทรงผม เป็นต้น    

 

  
 

  4. เครื่องส าอางอ่ืนที่นอกเหนือจากข้อ 1 ถึง 3 เช่น ยาย้อมผม ยาดัดผม ชุดท าเล็บเทียม ฟอกสี
ขน ก าจัดขน เป็นต้น 
 

 
 

  

  การแบ่งตามลักษณะทางกายภาพของเครื่องส าอางที่ผลิต สามารถแบง่ได้เป็น  10  ชนิด  ดังนี้ 

1. ครีม/เจล/ของเหลว/โลชั่น/น้ ามัน   
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2. ขี้ผึ้ง/พาราฟิน     

 
 

3. สเปรย์อัดก๊าซ 

 
 

4. แท่ง        
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5. แผ่น             

 

 
 

6. เพสต์ (paste)    

 
 

7. ผง/ฝุ่น/เกล็ด 
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8. ผงอัดแข็ง      

 
 

9. ก้อน         

 
    

10. ไหม (floss)    
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  ด ังนั้น  เมื่อผู้ประกอบการจะประกอบธุรกิจเครื่องส าอาง ควรต้องศึกษาข้อมูลต่างๆ  และ
กฎหมายที่เกี่ยวข้องทั้งหมด โดยมีขั้นตอนย่อๆ ตามล าดับดังนี้ 

1. ศึกษาหาความรู้ด้านต่างๆ ดังนี้ 
1.1 ความรู้ด้านวิชาการเกี่ยวกับเครื่องส าอางที่จะผลิต หรือน าเข้า เช่น ความรู้เรื่องวัตถุดิบ

และกระบวนการผลิต การควบคุมคุณภาพเครื่อส าอาง ภาชนะบรรจุที่เหมาะสม วิธีการและสภาวะการเก็บ
รักษาเครื่องส าอางให้มีอายุการใช้งานตามวัตถุประสงค์ การศึกษาความคงตัวของเครื่องส าอาง ตลอดจนการ
ท าลายของเสียที่เกิดจากการกระบวนการผลิต เช่น เศษเหลือของวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุที่ไม่ใช้แล้ว    

1.2 ความรู้ด้านกฎหมายและหน่วยงานที่เกี่ยวข้องในการประกอบธุรกิจเครื่องส าอาง ได้แก่ 
พระราชบัญญัติเครื่องส าอางและกฎหมายที่เกี่ยวข้อง เช่น  ผลิตภัณฑ์ใดบ้างที่จัดเป็นเครื่องส าอาง การผลิต
หรือแบ่งบรรจุเครื่องส าอางจัดเป็นการผลิตเครื่องส าอางตามพ.ร.บ. เครื่องส าอาง  วิธีการจดแจ้งเครื่องส าอาง 
วิธีการน าเข้าเครื่องส าอางการจัดท าฉลาก การโฆษณา การขออนุญาตตั้งโรงงานตามพระราชบัญญัติโรงงาน  
พ.ศ. 2535 และกฎหมายที่เก่ียวกับความรับผิดชอบในการประกอบธุรกิจ 

1.3 ความรู้ด้านการตลาด เพ่ือให้การประกอบธุรกิจมีการเติบโตตามวัตถุประสงค์ขององค์กร 
เช่น ช่องทางการจ าหน่าย ระบบการขนส่ง  (Logistic) 

 
 
 
 
 

2. ด าเนินการจดทะเบียนการค้ากับกระทรวงพาณิชย์เพ่ือให้การประกอบธุรกิจถูกต้องตาม
กฎหมาย เช่น กรณีเป็นบุคคลธรรมดา สามารถทะเบียนพาณิชย์ได้ 2 แบบ คือ ร้าน และบริษัท กรณีนิติบุคคล 
สามารถจดทะเบียนเป็น บริษัท ห้างหุ้นส่วนจ ากัด 
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3. จัดเตรียมสถานที่ บุคลาการ และเอกสารต่างๆ ให้สอคล้องตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข

เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 (ภาคผนวก 2)  
 
 
 
 
 

4. จัดเตรียมเอกสารข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องส าอาง  (PRODUCTS INFORMATION FILE : PIF) ซึ่ง
ผู้ประกอบการต้องจัดเตรียมเอกสารนี้ให้เสร็จสมบูรณ์ทันที่หลังจากที่ได้รับใบรับจดแจ้งเครื่องส าอางแล้ว  โดย
เอกสารต้องมีเนื้อหาเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขให้ผู้ผลิต
เพ่ือขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิตจัดเก็บข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องส าอางไว้เพ่ือการตรวจสอบ พ.ศ. 2560 
(ภาคผนวก 3) ซ่ึงประกอบด้วยเนื้อหาเก่ียวกับเรื่อง ดังนี้ 

(1) ข้อมูลทั่วไป (General  information) ประกอบด้วย  
(1.1) ส าเนาใบรับจดแจ้งเครื่องส าอาง ซึ่งต้องมีสถานะที่ไม่หมดอายุ และมีข้อมูลที่ถูกต้อง

ตรงตามที่ได้จดแจ้งกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   
(1.2) หนังสือยืนยันการเป็นเจ้าของเครื่องส าอาง  

  (2) ชื่อและปริมาณของสารทุกชนิดที่อยู่ในเครื่องส าอางรวมทั้งหน้าที่ของสารแต่ละชนิดในต ารับ 
  (3) รายละเอียดคุณลักษณะของสารที่เป็นวัตถุดิบและเครื่องส าอางส าเร็จรูป (specification) 
 (4) กรรมวิธีการผลิตจนได้เป็นเครื่องส าอางส าเร็จรูป  ซึ่งต้องสอดคล้องตามแนวทางวิธีการที่
ดีในการผลิตเครื่องส าอาง (ASEAN GUIDELINES FOR COSMETIC GOOD MANUFACTURING PRACTICE  
ASEAN COSMETIC GMP) หรือตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการ
ผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ .ศ.  2561 

(5) รายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง (adverse event report) กรณีมี
การเกิดอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางต้องรายงานต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
โดยวิธีการรายงานและแบบฟอร์มการรายงานให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง การรับ
แจ้งและการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง 
 (6) ข้อมูลสนับสนุนการอ้างประสิทธิภาพหรือสรรพคุณตามที่กล่าวอ้างบนฉลาก หรือโฆษณา 
 (efficacy assessment data) เช่น เอกสารแสดงผลทดสอบประสิทธิภาพการปูองกันแสงแดด 
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 (7) วิธีการทดสอบเครื่องส าอาง (cosmetic testing method) เพ่ือพิสูจน์หรือแสดงว่า 
เครื่องส าอางส าเร็จรูปมีลักษณะและคุณสมบัติเป็นไปตามข้อก าหนด (specification)  

ทั้งนี้ รายละเอียดการจัดท าข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องส าอางโปรดตรวจสอบข้อมูลในคู่มือแนวทางการ
จัดท าข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องส าอาง (GUIDELINE ON THE PREPARATION OF PRODUCTS INFORMATION 
FILE : PIF) โดยสามารถดาวน์โหลดได้ที่เว็บไซต์กลุ่มควบคุมเครื่องส าอาง  

 

 

 

5. ยื่นขอเปิดสิทธิ์การใช้ระบบการยื่นจดจดแจ้งเครื่องส าอางทางอินเทอร์เน็ตต่อกลุ่มควบคุม
เครื่องส าอางหรือส านักงานสาธารณสุขจังหวัด โดยยื่นหนังสือมอบอ านาจและเอกสารต่างๆ รายละเอียด
ขั้นตอนสามารถศึกษาได้จากเว็บไซต์กลุ่มควบคุมเครื่องส าอาง 

 

 

 

6. ยื่นขออนุมัติสถานที่ผลิตหรือน าเข้า และสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง โดยยื่นแบบค าขอผ่าน
ระบบ E-Submission ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่เมนู “จัดการสถานที่” รายละเอียดของ
เอกสาร โปรดดูได้ที่ภาคผนวก 4 

 

 
7. ด าเนินการจดแจ้งเครื่องส าอาง  เพ่ือให้ได้เลขที่ใบรับจดแจ้งเครื่องส าอาง ซึ่งต้องน ามาแสดง

บนฉลากของผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง 
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8. จัดท าฉลากให้เป็นไปตามทีก่ฎหมายก าหนดไว้ 
 
 
 
 
 

9. จัดเก็บข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องส าอางไว้เ พ่ือให้พนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติ
เครื่องส าอางตรวจสอบได้  โดยผู้ประกอบการสามารถจัดเก็บข้อมูลในรูปแบบของเอกสารที่เป็นกระดาษหรือ
เป็นเอกสารอิเล็กทรอนิกส์  และหลักฐานดังกล่าวต้องเป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ โดยให้เก็บไว้ ณ สถานที่
ผลิตหรือสถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง ซึ่งผู้ผลิตเพ่ือขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิตเครื่องส าอาง ต้องส่ง
มอบข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องส าอางให้แก่พนักงานเจ้าหน้าที่โดยมี 2 กรณี ดังนี้ 

        (1) กรณีท่ีมีการร้องขอเอกสารเพ่ิมเติม ต้องส่งมอบข้อมูลภายใน 30 วัน 
  (2) กรณีเร่งด่วนหรือกรณีที่อาจเป็นอันตรายถึงแก่ชีวิต ต้องส่งมอบข้อมูลภายใน 48 ชั่วโมง 

และส าหรับเครื่องส าอางที่ยกเลิกการวางจ าหน่ายในท้องตลาด  ผู้ประกอบการต้องเก็บรักษาข้อมูลเกี่ยวกับ
เครื่องส าอางที่ยกเลิกการวางจ าหน่ายต่อไปอีกอย่างน้อย 3 ปี  
 
 
 
 
 

10. กรณีมีการเกิดอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง (adverse event report) 
ต้องมีการรายงานต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยการวิธีการรายงานและแบบฟอร์มการรายงาน
ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง การรับแจ้งและการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จาก
การใช้เครื่องส าอาง 
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2.1 ใครบ้างที่ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ 

 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้า  
พ.ศ. 2561 ได้ก าหนดให้ผู้ที่เกี่ยวข้องต้องปฏิบัติ ดังนี้  
 1. ให้ผู้ผลิตเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิตเครื่องส าอาง ต้องปฏิบัติตามภาคผนวก ก ที่แนบท้าย
ประกาศฯ (ข้อก าหนดของสถานที่ผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์ ภาชนะบรรจุ วิธีการผลิต วิธีการเก็บรักษา
เครื่องส าอาง) 
 2. ให้ผู้น าเข้าเพ่ือขายเครื่องส าอาง ต้องปฏิบัติตามภาคผนวก ข ที่แนบท้ายประกาศฯ 
(ข้อก าหนดของสถานที่น าเข้า วิธีการน าเข้า และวิธีการเก็บรักษาเครื่องส าอาง)  
                  3. ผู้ผลิตเพื่อขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิตเครื่องส าอาง ที่ได้รับจดแจ้งการผลิต หรือ
จดแจ้งการน าเข้าเพ่ือขายเครื่องส าอาง ก่อนวันที่ประกาศใช้บังคับ ต้องปฏิบัติให้เป็นไปตามประกาศฯ ภายใน
สองปีนับตั้งแต่วันทีป่ระกาศฯ ใช้บังคับ 
                    4. ผู้ผลิตเพื่อขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิตเครื่องส าอาง ที่ได้รับจดแจ้งการผลิต หรือจด
แจ้งการน าเข้าเพ่ือขายเครื่องส าอาง  ตั้งแต่วันที่ประกาศนี้ใช้บังคับ ต้องปฏิบัติให้เป็นไปตามประกาศนี้ทันที 

 ทั้งนี้  รายละเอียดของข้อก าหนดในประกาศกระทรวงฯ โปรดตรวจสอบได้ที่ภาคผนวก 2 ประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 
   

2.2 ประโยชน์ทีไ่ด้รับจากการปฏิบัติตามประกาศกระทรวงฯ 

ผู้ผลิตเพื่อขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิต ทีป่ฏิบัติตามประกาศกระทรวงฯ จะได้รับ
ประโยชน์ ดังนี้ 

(1) องค์กรของผู้ประกอบการจะเป็นที่ยอมรับ เป็นที่น่าเชื่อถือ  
(2) ลูกค้าเกิดความเชื่อมั่นทั้งในด้านคุณภาพ ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์   

  (3) การสอบกลับสามารถตรวจสอบได้ตลอดทั้งกระบวนการผลิต การน าเข้าเครื่องส าอาง 
  (4) บุคลากรในองค์กรมีแนวทางในการปฏิบัติงานที่เป็นมาตรฐาน สามารถอ้างอิงได้  โดยการ

ก าหนดเอกสารไว้อย่างเป็นระบบจะช่วยให้เกิดการถ่ายทอดความรู้ไปสู่บุคลากรที่เข้ามารับผิดชอบงานใหม่ได้
อย่างมี ประสิทธิภาพ 

บทที่ 2 
การปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง หลักเกณฑ ์

วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 
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 (5) สถานทีผ่ลิต สถานที่น าเข้า  สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอางมีการปฏิบัติที่ถูกต้องตามกฎหมาย 
เป็นการช่วยลดภาระการก ากับดูแลของภาครัฐ ท าให้ภาครัฐมีโอกาสในการสนับสนุนงานวิชาการได้มากยิ่งข้ึน 

 

2.3 บทก าหนดโทษในกรณีที่ไม่ปฏิบัติตามประกาศกระทรวงฯ 
ในกรณีที่ผู้ผลิตเพ่ือขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิต ไม่ได้ปฏิบัติตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้า  พ.ศ. 2561 หรือไม่ได้จัดเก็บข้อมูล
เกี่ยวกับเครื่องส าอางให้ครบถ้วนถูกต้องตามที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขให้ผู้ผลิตเพ่ือขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิตจัดเก็บข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องส าอางไว้เพ่ือการ
ตรวจสอบ พ.ศ. 2560 ก าหนดไว้นั้น ตามพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 ได้ก าหนดบทลงโทษไว้ ดังนี้ 

(1) ถูกเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส าอางตามมาตรา 37 (1) เนื่องจาก ผู้จดแจ้งไม่ปฏิบัติตาม
มาตรา14 วรรคสาม แห่งพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 ซึ่งหมายถึง การไม่ปฏิบัติตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้า  พ.ศ. 2561 ซึ่งออกโดย
อ านาจตามมาตรา 6 (5) และ (6) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 หรือประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขให้ผู้ผลิตเพ่ือขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิตจัดเก็บ
ข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องส าอางไว้เพ่ือการตรวจสอบ พ.ศ. 2560 ซึ่งออกโดยอ านาจตามมาตรา 6 (8) แห่ง
พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 

(2) ต้องระวางโทษปรับตามมาตรา 63 เนื่องจาก ผู้จดแจ้งไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขตามมาตรา 14 วรรคสาม ดังนั้น จึงต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท 
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ในบทนี้จะอธิบายความหมายของข้อก าหนดตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์  

วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้า พ.ศ. 2561 ซึ่งประกอบด้วย 2 ส่วน คือ ภาคผนวก ก มีทั้งหมด 10 
หมวด และภาคผนวก ข มีทั้งหมด 6 หมวด โดยข้อก าหนดตามประกาศกระทรวงฯ จะแสดงอยู่ในกรอบ
สี่เหลี่ยม พร้อมทั้งแสดงค าอธิบายของข้อก าหนดและแนวทางการปฏิบัติ เพ่ือให้เกิดความชัดเจนและสามารถ
น าไปปฏิบัติได้ถูกต้อง 

  

3.1 ภาคผนวก ก ข้อก าหนดของสถานที่ผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์ ภาชนะบรรจุ  
     วิธีการผลิต วิธีการเก็บรักษาเครื่องส าอาง 
 
หมวด 1  ข้อมูลทั่วไป 

 ผู้ผลิตเครื่องส าอางต้องจัดให้มีเอกสารข้อมูลทั่วไปของสถานที่ผลิต ข้อมูลของเครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป วัตถุดิบ  ข้อมูลประวัติความเป็นมาหรือประวัติองค์กรข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง   

 
ค าอธิบาย  
 ผู้ผลิตเครื่องส าอางต้องจัดท าเอกสารแสดงข้อมูลทั่วไปโดยจัดท าหรือเตรียมเอกสารให้เป็นรูปเล่ม
หรือเป็นแฟูมเดียวกัน เอกสารข้อมูลทั่วไปเปรียบเหมือนสมุดพกประจ าตัวของสถานที่ผลิตเครื่องส าอางนั้น 
กรณีที่องค์กรมีการจัดท าระบบคุณภาพอ่ืน เช่น การจัดท าระบบการผลิตตามแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิต
เครื่องส าอางอาเซียน (ASEAN GUIDELINES FOR COSMETIC GOOD MANUFACTURING PRACTICE) หรือ 
ISO 22716 สามารถใช้คู่มือคุณภาพที่ใช้อยู่ได้ ทั้งนี้ เอกสารข้อมูลทั่วไปควรประกอบด้วยเนื้อหา ดังนี้ 

1. ข้อมูลทั่วไปของสถานที่ผลิต เช่น ข้อมูลแสดงประว ัติความเป็นมาหรือประวัติองค์กร การจัด
โครงสร้างองค์กรและข้อมูลเกี่ยวกับบุคลากรในองค์กร (ประกอบด้วยใครบ้าง และแต่ละคนมีหน้าที่หรือ
ต าแหน่งอะไร  เช่น เจ้าของกิจการ  พนักงานแผนกต่างๆ  ผู้จัดการ เจ้าหน้าที่ความปลอดภัย) ข้อมูลและรูป
ถ่ายเกี่ยวกับสถานที่ (ได้แก่ แผนที่แสดงท าเลที่ตั้ง  แผนผังภายในอาคาร การจัดแบ่งพ้ืนที่ส าหรับผลิต เก็บ

บทที่ 3 
ค าอธิบายขอ้ก าหนด แนวทางการปฏบิัติและจัดเตรียม

สถานที่ผลิต สถานที่น าเข้า สถานที่เกบ็รักษาเครื่องส าอาง
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ 
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รักษาเครื่องส าอาง) อุปกรณ์ที่ส าคัญในการผลิตและการควบคุมคุณภาพ  เอกสารแสดงขั้นตอนที่ส าคัญ (เช่น 
การผลิต-การบรรจุ) และวิธีการจัดการข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

2. ข้อมูลของเครื่องส าอางส าเร็จรูป ข้อมูลของวัตถุดิบ  เช่น ชื่อและประเภทเครื่องส าอางที่ผลิต 
(ตัวอย่าง เครื่องส าอางชื่อ “ยอดกุหลาบ” ประเภท โลชั่น เลขที่ใบรับจดแจ้ง 10-1-6199999999) 

3. ข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง  อาจจัดเก็บส าเนาใบรับจดแจ้งเครื่องส าอางในรูปแบบของ
เอกสารที่เป็นกระดาษหรือเป็นเอกสารอิเล็กทรอนิกส์   
 
สิ่งท่ีต้องท า/มี 

1. แฟูมเอกสาร หรือไฟล์แสดงข้อมูลทั่วไปของสถานที่ผลิต 
 

หมวด 2  บุคลากร 
2.1 บุคลากรทุกคนที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิตเครื่องส าอาง ต้องมีความรู้เกี่ยวกับ

วิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอาง ความรู้ทางด้านสุขอนามัยและข้อควรระวังในการปฏิบัติงาน 
2.2 บุคลากรที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง ต้องมีความรู้เรื่องกฎหมาย ระเบียบที่เกี่ยวข้อง 

เช่น การจดแจ้ง  การจัดท าฉลาก   
2.3 บุคลากรตามข้อ 2.1 และ 2.2 ต้องได้รับการฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเอง โดยมีการบันทึก

ไว้เป็นหลักฐาน 

 
ค าอธิบาย 

1. การจัดเตรียมบุคลากรตามข้อก าหนดข้อ 2.1 ให้ตรวจสอบว่าบุคลากรใดบ้างที่เกี่ยวข้องกับ
กระบวนการผลิต (manufacturing process) ซ่ึงต้องทราบความหมายของค าท่ีเกี่ยวข้อง ดังนี้ 

1.1 ความหมายของค าว่า “กระบวนการผลิต” (manufacturing process) ซ่ึงหมายถึง 
กระบวนการที่เป็นส่วนหนึ่งของวงจรการผลิต  เริ่มตั้งแต่การชั่งวัตถุดิบ  ผสม จนได้เป็นเครื่องส าอางรอการ
บรรจุ  

1.2 ความหมายของค าว่า  “เครื่องส าอางรอการบรรจุ” (bulk product) ซ่ึงหมายถึง
เครื่องส าอางที่ผ่านกระบวนการผลิตเรียบร้อยแล้ว เตรียมสู่ขั้นตอนการบรรจุ เพื่อให้เป็นเครื่องส าอางส าเร็จรูป
ต่อไป  

1.3 ความรู้เกี่ยวกับวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอาง เป็นความรู้เกี่ยวกับเรื่องวิธีการปฏิบัติ
ของบุคลากรที่เกี่ยวข้องในการผลิตเครื่องส าอาง เช่น ความรู้ในเรื่องการปฏิบัติตามแนวทางวิธีการที่ดีในการ
ผลิตเครื่องส าอางอาเซียน (ASEAN GUIDELINES FOR COSMETIC GOOD MANUFACTURING PRACTICE) 
หรือ ตามระบบคุณภาพ ISO 22716 หรือความรู้ตามประกาศฯ นี้ 

1.4 ความรู้ทางด้านสุขอนามัยเป็นความรู้เกี่ยวกับการรักษาความสะอาดของบุคลากรและ
สถานประกอบการ  การสวมชุดปฏิบัติงานที่เหมาะสม การปฏิบัติตัวของบุคลากรก่อนและหลังปฏิบัติงาน การ
จัดเตรียมสถานที่และสิ่งอ านวยความสะดวกให้เหมาะสมกับการปฏิบัติงาน  เช่น มีอ่างล้างมือ ห้องสุขา  
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1.5 ความรู้ทางด้านข้อควรระวังในการปฏิบัติงาน เช่น ปูายหรือสัญลักษณ์ค าเตือนต่างๆ
รูปภาพแสดงวิธีการใช้เครื่องดับเพลิงหรือการใช้เครื่องจักรอุปกรณ์การผลิต 

 
ดังนั้น บุคลากรใดก็ตามที่เกี่ยวข้องในขั้นตอนการเตรียมวัตถุดิบ การชั่งวัตถุดิบ ผสมวัตถุดิบ จน

ผลิตได้เป็นเครื่องส าอางรอการบรรจุและเครื่องส าอางส าเร็จรูป จ าเป็นต้องมีความรู้เกี่ยวกับวิธีการที่ดีในการ
ผลิตเครื่องส าอาง ความรู้ทางด้านสุขอนามัยและข้อควรระวังในการปฏิบัติงาน 

2. การจัดเตรียมบุคลากรตามข้อก าหนดข้อ 2.2 ให้ตรวจสอบว่าบุคลากรใดที่ปฏิบัติงาน
เกี่ยวขอ้งกับการจดแจ้ง ต้องมีความรู้เรื่องกฎหมายหรือระเบียบที่เกี่ยวข้อง เช่น ประกาศกระทรวงสาธารณสุข
ว่าด้วยกับการจดแจ้งและการต่ออายุการจดแจ้งเครื่องส าอาง  ประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอางว่าด้วยการ
จัดท าฉลาก  

3. บุคลากรตามข้อ 2.1 และ 2.2 ต้องได้รับการฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเอง โดยมีการบันทึก
ไว้เป็นหลักฐานโดยหลักฐานการฝึกอบรม เช่น ใบประกาศนียบัตร บันทึกการเข้ารับการฝึกอบรม  และหลักฐาน

การศึกษาด้วยตนเอง เช่น เอกสารสรุปย่อจากการศึกษาด้วยตนเองผ่านสื่อต่างๆ  เอกสารการท าข้อสอบ
หลักฐานอื่นๆ ที่แสดงให้เห็นว่าได้รับความรู้เกี่ยวกับกฎหมาย ระเบียบที่เก่ียวกับการจดแจ้ง  การจัดท าฉลาก   

สิ่งท่ีต้องท า/มี 
1. หลักฐานการได้รับการฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเอง  
2. ประวัติการฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเองของบุคลากรทุกคนตั้งแต่เข้ามาปฏิบัติงานในองค์กร

จนถึงปัจจุบัน 
 

หมวด 3  สถานที่ผลิต 
  3.1 ท าเลที่ตั้งไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน   
  3.2 สถานที่ผลิตต้องมั่นคงแข็งแรง  มีพ้ืนที่เพียงพอที่จะติดตั้งเครื่องมือ และอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิต 
ลักษณะของพ้ืน ฝาผนัง และเพดานของสถานที่ผลิตต้องท าด้วยวัสดุที่คงทน ถาวร และท าความสะอาดได้ง่าย 
  3.3 มีปูายท าด้วยวัสดุถาวรแสดงข้อความ “สถานทีผ่ลิตเครื่องส าอาง” แสดงไว้ให้บุคคลภายนอก 
เห็นได้ชัดเจน 
  3.4 จัดให้มีห้องที่เป็นสัดส่วน แยกออกจากกันอย่างน้อยสองห้อง โดยมีการจัดแบ่งเป็นห้อง
ส าหรับผลิต บรรจุเครื่องส าอาง และห้องส าหรับเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป  
  3.5  ให้แยกห้องที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิตเครื่องส าอางจากบริเวณพักอาศัย และไม่เป็น
ทางเดินผ่านไปสู่บริเวณอ่ืน   
  3.6  จัดให้มีแสงสว่างและมีการระบายอากาศเหมาะสมและเพียงพอส าหรับการปฏิบัติงาน 
  3.7  จัดให้มีการปูองกันสัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสู่บริเวณสถานที่ผลิต 
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ค าอธิบาย 
1. การจัดเตรียมสถานที่ผลิตตามข้อก าหนดข้อ 3.1 ควรมีลักษณะดังนี้ 

   1.1  สถานที่ผลิตต้องตั้งอยู่ในท าเลที่เหมาะสม เช่น  เขตนิคมอุตสาหกรรม เขตอุตสาหกรรม
ตามกฎหมายผังเมืองของจังหวัด เขตประกอบอุตสาหกรรมตามกฎหมายโรงงาน หากสถานที่ผลิตตั้งอยู่ในพ้ืนที่
ที่จัดสรรเพื่อการพักอาศัย ให้ถือว่าท าเลไม่เหมาะสม 

 1.2 ลักษณะของอาคารสถานที่ผลิตต้องมีลักษณะ ดังนี้ (ไม่อนุญาตกรณีเป็นห้องในอาคารชุด  
แฟลตคอนโดมิเนียม) 

                            - กรณีเข้าข่ายเป็นโรงงานตามพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535 ให้จัดเตรียม
สถานที่ตามท่ีพ.ร.บ. โรงงานฯ ก าหนดไว้ 

                           - กรณเีป็นอาคารในพื้นท่ีของตนเอง เช่น  อาคารโรงงาน หรือบ้านเดี่ยว   
                           - กรณเีป็นอาคารแถว เช่น ตึกแถว ทาวน์เฮ้าส์ ทาวน์โฮม อาคารมินิแฟคทอรี่   
 

 ตามพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535 ซ่ึงเป็นกฎหมายที่ใช้เพ่ือควบคุมดูแลการประกอบกิจการ
โรงงาน ปูองกันการเกิดเหตุเดือดร้อนร าคาญ ความเสียหาย และอันตรายที่จะมีผลกระทบต่อประชาชนและ
สิ่งแวดล้อม มีการก าหนดหลักเกณฑ์และวิธีการเก่ียวกับการประกอบกิจการให้ผู้ประกอบกิจการโรงงานต้องถือ
ปฏิบัติ โดยมีค านิยามและข้อกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการประกอบกิจการผลิตเครื่องส าอาง ดังนี้ (รายละเอียด
โปรดศึกษาเพ่ิมเติมในพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535) 
 “โรงงาน” หมายความว่า อาคารสถานที่หรือยานพาหนะที่ใช้เครื่องจักร มีก าลังรวมตั้งแต่ห้า
แรงม้า หรือก าลังเทียบเท่าตั้งแต่ห้าแรงม้าขึ้นไป หรือใช้คนงาน ตั้งแต่เจ็ดคนขึ้นไป โดยใช้เครื่องจักรหรือไม่ก็
ตาม ส าหรับท าผลิต ประกอบ บรรจุ ซ่อม ซ่อมบ ารุง ทดสอบ ปรับปรุรง แปรสภาพ ล าเลียง เก็บรักษา หรือ
ท าลาย สิ่งใดๆ ทั้งนี ้ตามประเภทหรือชนิดของโรงงานที่ก าหนดในกฎกระทรวง 

“ตั้งโรงงาน” หมายความว่า การก่อสร้างอาคาร เพ่ือติดตั้งเครื่องจักรส าหรับประกอบกิจการ
โรงงาน หรือน าเครื่องจักรส าหรับประกอบกิจการโรงงานมาติดตั้งในอาคารสถานที่หรือยานพาหนะที่จะ
ประกอบกิจการ 

“ประกอบกิจการโรงงาน” หมายความว่า การท า ผลิต ประกอบ บรรจุ ซ่อม ซ่อมบ ารุง ทดสอบ 
ปรับปรุง แปรสภาพ ล าเลียง เก็บรักษา หรือท าลายสิ่งใดๆ ตามลักษณะกิจการของโรงงานแต่ไม่รวมถึงการ
ทดลองเดินเครื่องจักร 
 มาตรา 7 ให้รัฐมนตรีมีอ านาจออกกฎกระทรวง ก าหนดให้โรงงานตามประเภทชนิดหรือขนาดใด 
เป็นโรงงานจ าพวกที่ 1 โรงงานจ าพวกที่ 2 หรือโรงงานจ าพวกที่ 3 แล้วแต่กรณี โดยค านึงถึงความจ าเป็นใน
การควบคุมดูแล การปูองกันเหตุเดือดร้อนร าคาญ การปูองกันความเสียหายและการปูองกันอันตรายตามระดับ 
ความรุนแรงของผลกระทบที่จะมีต่อประชาชนหรือสิ่งแวดล้อม โดยแบ่งออกเป็นดังนี้ 
 (1) โรงงานจ าพวกที่ 1 ได้แก่ โรงงานประเภทชนิดและขนาดที่สามารถประกอบกิจการโรงงานได้
ทันที ตามความประสงค์ของผู้ประกอบกิจการโรงงาน 
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(2) โรงงานจ าพวกที่ 2 ได้แก่ โรงงานประเภทชนิดและขนาดที่เมื่อจะประกอบกิจการโรงงานต้อง
แจ้งให้ผู้อนุญาตทราบก่อน 

(3) โรงงานจ าพวกที่ 3 ได้แก่โรงงานประเภทชนิดและขนาดที่การตั้งโรงงานจะต้องได้รับ
ใบอนุญาตก่อนจึงจะด าเนินการได้ 
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 ดังนั้น จากกฎกระทรวงจะเห็นว่า การประกอบกิจการผลิต แบ่งบรรจุเครื่องส าอางอาจเป็น
โรงงานจ าพวกที่ 1, 2 หรือ 3  จะขึ้นอยู่กับประเภทเครื่องส าอางที่ผลิต จ านวนคนงาน และจ านวนแรงม้าของ
เครื่องจักร 

 1.3 สภาพแวดล้อมภายนอกของสถานที่ผลิต ต้องมีมาตรการเพ่ือปูองกันการปนเปื้อนในกรณี
ทีส่ถานที่ผลิตอยู่ใกล้ถนนสาธารณะ  ใกล้แหล่งน้ าสาธารณะ ใกล้อาคารอ่ืนหรือติดกับอาคารอ่ืน หรืออยู่ติดกับ
โรงงานอื่น  หรือติดกับร้านรับซื้อของเก่า  

1.4 สภาพแวดล้อมภายในของสถานที่ผลิต ต้องมีการแบ่งก้ันบริเวณ/ห้องที่ใช้เป็นสถานที่ผลิต
กับบริเวณอ่ืนอย่างชัดเจนและเป็นสัดส่วนที่สามารถปูองกันการปนเปื้อนได ้ โดยการก้ันห้องด้วยวัสดุที่มั่นคง
ถาวร เช่น กั้นด้วยกระจก คอนกรีต 
 2. การจัดเตรียมสถานที่ผลิตตามข้อก าหนดข้อ 3.2  ลักษณะของตัวอาคารต้องไม่มีลักษณะทรุด
ตัว ไม่มีรอยแตกร้าว ไม่สั่นคลอน 
  2.1 การตรวจสอบขนาดพ้ืนทีท่ี่ใช้ในการผลิตว่า มีเพียงพอส าหรับการติดตั้งเครื่องมือ อุปกรณ์
ที่ใช้ในการผลิต หรือไม่ ให้พิจารณาจากขนาดของพ้ืนที่ทั้งหมดในบริเวณท่ีจะผลิตเครื่องส าอาง  
                          (โปรดดูนิยามค าว่า “ผลิต” คือ เริ่มตั้งแต่ชั่งวัตถุดิบจนถึงการบรรจุและปล่อยผ่านจนได้
เครื่องส าอางส าเร็จรูปพร้อมที่จะจ าหน่าย  และการแบ่งบรรจุถือเป็นการผลิตด้วย)  
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 2.2 วิธีการค านวณพ้ืนที่ผลิต  ควรพิจารณาให้เพียงพอส าหรับการปฏิบัติงานและการติดตั้ง
อุปกรณ์การผลิต โดยสามารถค านวณไดค้ร่าวๆ ดังนี้ 
 
                     
   
                          
  
                    ตัวอย่างเช่น  นางสาวการะเกด เป็นผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ชุมชน ที่ผลิตครีมทาผิวผสมมะกรูด เพ่ือ
จ าหน่ายเพียงอย่างเดียว  มีอุปกรณ์คือ ถังกวนผสมครีม ตั้งอยู่บนโต๊ะท างานในห้องผลิต  ดังนั้น นางสาว
การะเกด ต้องจัดเตรีมพ้ืนที่ในการผลิต ดังนี้ 
 พืน้ที่ผลิต (8.9 ต.ร.ม.) = พ้ืนที่ใช้ในการติดตั้งอุปกรณ์การผลิตทั้งหมด (1.5 เมตรx 0.60 เมตร) 
                                                + พ้ืนที่ที่ต้องใช้ในการปฏิบัติงาน ( 3 ตารางเมตร) + พ้ืนที่ที่ต้องใช้ใน 
                                               การเคลื่อนย้ายวัตถุดิบ/สิ่งของอ่ืนๆ ในการผลิต 5 ตารางเมตร) 

2.3  ลักษณะของพื้น ฝาผนัง และเพดานของสถานที่ผลิตต้องท าด้วยวัสดุที่คงทน ถาวร และท า
ความสะอาดได้ง่าย   โดยผิวของวัสดุมีลักษณะเรียบ ไม่มีรูพรุน ไม่มีร่องหรือหลุมที่ท าให้น้ าท่วมขังได้ เช่น พ้ืนที่
ท าดว้ยแกรนิต/หินขัด  พ้ืนคอนกรีต  พ้ืนที่ปูด้วยกระเบื้อง พ้ืนที่เคลือบด้วยลามิเนต 
  3. การจัดท าปูายตามข้อก าหนดข้อ 3.3 ให้ด าเนินการ ดังนี้ 
                     3.1  ให้ติดตั้งปูายเพ่ือแสดงให้บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน  โดยให้ติดที่ด้านนอกอาคาร
สถานที่ผลิต ตัวอย่าง กรณีสถานที่ผลิตมีอาคารที่สร้างขึ้นในพ้ืนที่ของตนเอง ให้ติดที่รั้วของสถานที่ในต าแหน่ง
ทีใ่กล้กับชื่อของสถานที่ผลิตซึ่งเห็นได้ชัดเจน  กรณีเป็นอาคารพาณิชย์ให้ติดที่หน้าอาคาร 
                    3.2  ปูายต้องท าด้วยวัสดุที่คงทนถาวร เช่น ท าด้วยพลาสติก ไม้ หินแกรนิต เหล็ก และมี
ข้อความว่า 
 
 
 
ทั้งนี้ ข้อแนะน าส าหรับการจัดท าปูาย มีดังนี ้

- พ้ืนของปูายควรเป็นสีเข้ม เช่น พ้ืนสีน้ าเงิน สีด า  
- ขนาดของปูาย ควรจะมีความกว้างไม่น้อยกว่า 15 เซ็นติเมตร และยาวไม่น้อยกว่า 45 

เซ็นติเมตร  
- สีของตัวอักษรควรเป็นสีที่ตัดกับสีพื้นของปูายและมองเห็นได้ชัดเจน  เช่น ปูายที่มีสีพื้น

ของปูายเป็นสีน้ าเงินและตัวอักษรควรเป็นสีอ่อน เช่น สีขาว  
- ขนาดของตัวอักษรควรมีขนาดที่เหมาะสม เช่น ความหนาไม่น้อยกว่า 1 เซ็นติเมตร 

และขนาดความสูงของตัวอักษรไม่น้อยกว่า 5 เซ็นติเมตร 
4. การจัดเตรียมห้องตามข้อก าหนดข้อ 3.4 และ 3.5   

พื้นที่ผลิต  = พ้ืนที่ใช้ในการติดตั้งอุปกรณ์การผลิตทั้งหมด + พ้ืนที่ที่ต้องใช้ในการปฏิบัติงาน (คนงาน 1 คน  
                   ควรใช้พ้ืนที่ในการปฏิบัติงานอย่างน้อย 3 ตารางเมตร) + พ้ืนที่ที่ต้องใช้ในการเคลื่อนย้าย 
                   วัตถุดิบ/สิ่งของอ่ืน  ๆในการผลิตด้วย (เช่น ถังแบ่งบรรจุ) 
 

สถานที่ผลิตเครือ่งส าอาง 
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 4.1 ให้ตรวจสอบว่าสิ่งที่มีอยู่เป็น “ห้อง” หรือ “บริเวณ” หากสิ่งที่พิจารณามีการก้ันให้เป็น
สัดส่วนด้วยวัสดุที่มั่นคงถาวร  การก้ันห้องผนังห้องทุกด้าน ต้องกั้นจากพ้ืนสูงจนจรดเพดาน  ซ่ึงต้องท าให้
อากาศไม่สามารถถ่ายเทไป - มาได้  จึงจะถือเป็นสิ่งที่พิจารณาเป็น “ห้อง” 

       

                                                                                                      

           

                                          

        
 

                                                                                                                                                                                                                                    
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4.2  ให้จัดท าห้องที่เป็นสัดส่วน แยกออกจากกันอย่างน้อยสองห้อง 

 (1) ห้องผลิตและบรรจุ คือ ห้องท่ีใช้ท ากิจกรรม “การด าเนินการผลิต” เริ่มตั้งแต่การชั่ง
วัตถุดิบ ผสม บรรจุ/แบ่งบรรจุ จนได้เครื่องส าอางส าเร็จรูป  โดยเฉพาะห้องที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิต 
ต้องแยกออกจากท่ีพักอาศัย (ห้องท่ีใช้ชั่งวัตถุดิบ ผสม จนได้เป็นเครื่องส าอางรอการบรรจุ)   

 
 

(2) ห้องเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป 

 
  
 5.  การจัดเตรียมสถานที่ตามข้อก าหนดข้อ 3.6  
                     5.1 การจัดเตรียมให้สถานที่ให้มีแสงสว่างและมีการระบายอากาศเหมาะสมและเพียงพอ
ส าหรับการปฏิบัติงาน  โดยเริ่มตั้งแตห่้องหรือบริเวณส าหรับการรับวัตถุดิบ การผสมตามกระบวนการผลิต การ
บรรจุหีบห่อจนไดเ้ป็นเครื่องส าอางส าเร็จรูป และการปล่อยผ่านเครื่องส าอางส าเร็จรูป เพ่ือการจ าหน่าย 

5.2 การจัดเตรียมสถานที่ให้มปีริมาณแสงสว่างที่เหมาะสมและเพียงพอส าหรับการ
ปฏิบัติงาน มีดังนี้ 

(1) กรณีท่ีไม่มีการตรวจวัดปริมาณแสงสว่าง อาจใช้วิธีการทดสอบบุคลากรที่เก่ียวข้องว่า
สามารถปฏิบัติงานได้ดี หยิบสิ่งของหรืออุปกรณ์ได้ถูกต้อง มองเห็นวัตถุได้ชัดเจนและไม่มีอาการเมื่อยล้าของ
ดวงตา รวมทั้งสังเกตความสว่างของแสงในบริเวณที่ปฏิบัติงาน 

(2) กรณีสถานที่ผลิตเข้าข่ายโรงงานตามพระราชบัญญัติโรงงาน ให้ด าเนินการตาม
กฎกระทรวงก าหนดมาตรฐานในการบริหารและการจัดการด้านความปลอดภัยอาชีวอ นามัยและ
สภาพแวดล้อมในการท างานเกี่ยวกับความร้อนแสงสว่างและเสียง พ.ศ. 2549 ที่ก าหนดให้เจ้าของกิจการต้อง
ด าเนินการตรวจวัดการท างานเกี่ยวกับความร้อนแสงสว่างและเสียงให้เป็นไปตามที่กฎหมายก าหนด อย่างน้อย
ปีละ 1 ครั้ง 
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5.3 การตรวจสอบการระบายอากาศที่เหมาะสมและเพียงพอส าหรับการปฏิบัติงาน มีดังนี้ 
(1) ให้ด าเนินการตามกฎหมายแรงงาน ซ่ึงก าหนดให้สถานประกอบการต้องควบคุม

อุณหภูมิภายในสถานประกอบการ ไม่เกินค่าเฉลี่ย 32 องศาเซลเซียส  
(2) ให้หมั่นตรวจสอบอุณหภูมิในห้อง/บริเวณท่ีท ากิจกรรมเก่ียวกับการผลิตไม่ให้เกิน

ค่าเฉลี่ย 32 องศาเซลเซียส โดยตรวจสอบทุก 1 เดือน  เช่น ห้องผลิต-บรรจุเครื่องส าอาง ห้องเก็บวัตถุดิบ วัสดุ
บรรจุ เครื่องส าอางรอบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป 

6. การปูองกันสัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสู่บริเวณสถานที่ผลิตสถานที่ผลิตตามข้อก าหนดข้อ 3.7 มี
ดังนี้ 

6.1 หมั่นตรวจสอบสภาพแวดล้อมภายนอกและภายในอาคารผลิตและเก็บรักษา
เครื่องส าอาง  ต้องไมพ่บสัตว์ แมลง ซากหรือมูลของของสัตว์และแมลง  
                         6.2 มีระบบ/วิธีการ/อุปกรณ์ปูองกันสัตว์และแมลง เช่น มุ้งลวด อุปกรณ์อ่ืนๆ ที่ไม่
ก่อให้เกิดการปนเปื้อนสู่ผลิตภัณฑ์ เช่น ไฟไล่แมลงสีเหลืองติดภายนอกอาคาร หรือไฟสีม่วงติดตั้งภายในอาคาร
ในต าแหน่งที่เหมาะสม  มีอุปกรณ์ดักจับแมลง หนู และสัตว์ที่อาจก่อให้เกิดการปนเปื้อน  

 
 
 
สิ่งท่ีต้องท า/มี 

1. อาคารสถานที่ผลิตที่มีลักษณะตามข้อก าหนดตามที่กล่าวมาแล้วข้างต้น 
2. ปูายข้อความว่า “สถานที่ผลิตเครื่องส าอาง” 
3. ห้องส าหรับใช้ผลิตและบรรจุ จ านวนอย่างน้อย 1 ห้อง 
4. ห้องส าหรับใช้เก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป จ านวนอย่างน้อย 1 ห้อง 
5. เอกสารแสดงวิธีการและบันทึกการตรวจสอบปริมาณแสงสว่างทีเหมาะสมในการปฏิบัติงาน  
6. เอกสารแสดงวิธีการและบันทึกการตรวจสอบการระบายอากาศทีเหมาะสมในการปฏิบัติงาน  
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7. เอกสารแสดงวิธีกาและบันทึกการตรวจสอบสัตว์และแมลง เพ่ือใช้เป็นเอกสารอ้างอิงในการ
ปฏิบัติงาน เช่น ผังการปฏิบัติงาน SOP  

หมวด 4  เครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณ์การผลิต 
     4.1  ต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน ซึ่งอาจจะเกิดขึ้นในระหว่างการด าเนินการผลิต เช่น จาก

น้ ามันหล่อลื่น น้ ามันเชื้อเพลิง ผงหรือเศษโลหะ 
 4.2 ท าด้วยวัสดุที่ไม่ท าปฏิกิริยากับเครื่องส าอาง  ไม่ดูดซึมและไม่หลุดลอกติดกับเครื่องส าอาง 

วัตถุดิบสารที่ใช้ท าความสะอาดหรือสารฆ่าเชื้อ 
 4.3 สามารถใช้งานและบ ารุงรักษาได้อย่างสะดวกและปลอดภัย 

 
ค าอธิบาย      
  การจัดเตรียมเครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณ์การผลิต  ให้พิจารณาและด าเนินการ ดังนี้  

1. การด าเนินการผลิต คือ กิจกรรมทีเ่ริ่มตั้งแต่ ชั่งวัตถุดิบ  ผสมบรรจุ จนได้เครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป 

2. อุปกรณ์การผลิต หมายรวมถึง อุปกรณ์ที่ใช้ในการด าเนินการผลิตและจัดเก็บเครื่องส าอางรอ
การบรรจุ/เครื่องส าอางส าเร็จรูป  

3. เครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิต ต้องมีลักษณะผิวเรียบ ไม่มีรอยต่อในส่วนต่างๆ ต้อง
ไม่กักขังฝุุนผง ไอ ละอองของของเหลว เช่น ท่อส่ง 

4.  คุณสมบัติของวัสดุที่ใช้เป็นอุปกรณ์การผลิต ต้องมีคุณสมบัติที่ไม่ท าปฏิกิริยา ไม่ดูดซึม และ
ไม่หลุดลอกติดกับเครื่องส าอาง วัตถุดิบ สารที่ใช้ท าความสะอาด และสารฆ่าเชื้อ  เช่น สแตนเลส  กรณีการ
ผลิตที่ต้องใช้ความร้อนสูงอาจมีโอกาสหลุดลอกได้ และต้องพิจารณาเรื่องเชื้อราที่อาจเกิดขึ้นกับวัสดุที่ท าจาก
ไม้ด้วย 

5. ปัจจัยที่อาจมีผลหรือท าปฏิกิริยา ท าให้เกิดการหลุดลอก เช่น เกิดสารอ่ืนในเครื่องส าอาง 
คุณสมบัติทางเคมีของวัตถุดิบที่ใช้ในการผลิต   คุณสมบัติของเครื่องส าอางที่ผลิตได้ สารที่ใช้ท าความสะอาด
หรือสารฆ่าเชื้อ กรณีท่ีวัตถุดิบมีความเป็นกรดมาก จะต้องเลือกวัสดุที่สามารถทนทานกรด ไม่ควรใช้วัสดุที่เป็น
เหล็ก  ทั้งนี้ การเลือกใช้เครื่องจักร เครื่องมือและอุปกรณ์ที่ใช้กระบวนการผลิตเครื่องส าอางขึ้นอยู่กับรูปแบบ
และลักษณะการผลิตเครื่องส าอางแต่ละชนิด เครื่องจักรในสายการผลิตของเครื่องส าอางหลายชนิดสามารถใช้
ร่วมกันได ้ ตัวอย่างเครื่องจักร เครื่องมือ และอุปกรณ์ในการผลิตเครื่องส าอาง เช่น  

1. ประเภทน้ าหอม : อุปกรณ์ที่ใช้ได้แก่ เครื่องผสม (Mixing tank) หรือ Glass bottles, เครื่อง
กวน (Stirrer), Compressed filtering machine (small size), ตู้เย็น (Freezing cabinets or 
Refrigerator) เป็นต้น 
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2. ประเภทแป้งฝุ่นโรยตัวและแป้งแต่งหน้า อุปกรณ์หลักท่ีใช้ผลิต ได้แก่ เครื่องผสมแบบผง 
(Powder mixing machine), Powder sifting machine (ordinary type), เครื่องบรรจุแปูงสุญญากาศ 
(Powder filling machine (vacuum type)) เป็นต้น 
 

 
 

3. ประเภทแป้งแข็ง : อุปกรณ์ท่ีใช้ได้แก่ เครื่องบด (Powder grinding machine for lakes), 
เครื่องผสมแบบผง (Powder mixing machine), เครื่องร่อน (Powder sifting machine (silk screen)), 
Powder compressing machine เป็นต้น 

4. ประเภทแป้งน้ าและครีมเหลว : อุปกรณ์ที่ใช้ ได้แก่ Mixing tank with mechanical stirrer 
filtering screen operated under pressure, distiller of preparing distilled water, Homogenizer 
(for foundation lotion) และ เครื่องบรรจุสุญญากาศ (filling machine (vacuum)) เป็นต้น 

5. ประเภทครีมกึ่งแข็ง : อุปกรณ์ท่ีใช้ ได้แก่ เครื่องผสม (Mixing tank), เครื่องกวน (Stirrer), 
เครื่องบด (Rolling mill) เป็นต้น 

6. ประเภทไขแข็งส าหรับตกแต่งริมฝีปากและแก้ม : อุปกรณ์ที่ใช้ ได้แก่ heaters (electrical), 
อ่างน้ าควบคุมอุณหภูมิ (water bath), เครื่องบด (rolling mill), casting moulds (stainless steel or 
aluminium spatulas), alcohol burners เป็นต้น   
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สิ่งท่ีต้องท า/มี 
 1. มีเครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณ์การผลิต  ที่มีคุณสมบัติที่เหมาะสมและเพียงพอ  รวมทั้ง
สามารถใช้งานได้ดี 

หมวด 5  สุขลักษณะและสุขอนามัย 
 5.1 บุคลากร 

 5.1.1 บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับการผลิตจะเข้าสู่บริเวณควบคุมความสะอาด เช่น ห้องผลิต 
บริเวณชั่งวัตถุดิบบริเวณบรรจุ ต้องเปลี่ยนหรือสวมทับด้วยชุดปฏิบัติงาน หมวกคลุมผม ใช้ที่ปิดปากและจมูก 
รองเท้าท่ีใช้ในบริเวณควบคุมความสะอาด ซึ่งอุปกรณ์ดังกล่าวจะต้องท าความสะอาดอย่างสม่ าเสมอและไม่สวม
ออกนอกบริเวณควบคุมความสะอาด ทั้งนี้ ส าหรับการสวมถุงมือให้พิจารณาตามความจ าเป็น 

5.1.2 บุคลากรที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับการด าเนินการผลิตเครื่องส าอาง ต้องไม่สวม
เครื่องประดับต่างๆ ในขณะปฏิบัติงาน รักษาความสะอาดมือและเล็บอยู่เสมอ และท าความสะอาดมือทุกครั้ง
ก่อนเข้าสู่ห้องผลิต 

5.1.3 ไม่กระท าการใด ๆ ที่ไม่ถูกสุขลักษณะในห้องผลิต เช่น รับประทานอาหาร สูบบุหรี่ 
เก็บอาหารหรือเครื่องดื่ม  

5.1.4 บุคลากรต้องมีสุขภาพอนามัยที่สมบูรณ์แข็งแรง  ไม่เป็นโรคติดต่อ โรคผิวหนัง หรือ
มีบาดแผลตามร่างกาย ต้องได้รับการตรวจสุขภาพ อย่างน้อยปีละหนึ่งครั้ง โดยมีเอกสารการตรวจสุขภาพเก็บ
ไว้เป็นหลักฐาน 

 
ค าอธิบาย 
 1. การจัดเตรียมบุคลากรให้มีการปฏิบัติที่เหมาะสมและมีสุขอนามัยตามข้อก าหนดข้อ 5.1 มีดังนี้ 
                         1.1  ก าหนดให้บุคลากรสวมชุดปฏิบัติงานที่สะอาดและอุปกรณ์ที่สะอาด ในบริเวณ
ควบคุมความสะอาด ดังนี้ 

(1)  ชุดปฏิบัติงาน  
(2)  หมวกคลุมผม  
(3)  รองเท้าที่ใช้ในบริเวณสะอาด 
(4)  ผ้าปิดปากและจมูก หรืออุปกรณ์ปูองกันความปลอดภัยส่วนบุคคล เช่น  หน้ากาก 
(5)  ถุงมือ (ตามความจ าเป็น)  

1.2  มีการตรวจสอบบุคลากร ดังนี้  
(1)  มีการท าความสะอาดมือทุกครั้งก่อนเข้าสู่ห้องผลิต 

      (2)  ไม่มีการสวมชุดปฏิบัติงานและอุปกรณ์ท่ีใช้ในบริเวณสะอาดออกไปนอกบริเวณ
ควบคุมความสะอาดในขณะปฏิบัติงาน   

1.3   มีการสื่อสารเพ่ือแจ้งให้บุคลากรที่เกี่ยวข้องทราบว่า  ต้องไม่กระท าการใด ๆ ที่ไม่ถูก
สุขลักษณะในห้องผลิต เช่น การรับประทานอาหาร การสูบบุหรี่ การเก็บอาหารหรือเครื่องดื่ม โดยการสื่อสาร
อาจท าเป็นรูปภาพ ข้อความ ประกาศค าเตือนติดปูายไว้ตามสถานที่ที่เก่ียวข้อง  
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                 1.4  มีเอกสารหลักฐานการตรวจสุขภาพของบุคลากร ดังนี้ 
                     (1) บุคลากรที่เข้าปฏิบัติงานใหม่ (ไม่เกิน 1 ปี)  ต้องมีใบรับรองแพทย์ก่อนรับเข้าท างาน 

                         (2) บุคลากรที่ปฏิบัติงานเกิน 1 ปี ต้องมีหลักฐานการตรวจสุขภาพอย่างน้อยปีละหนึ่งครั้ง 
อาจใช้ใบรับรองแพทย์ก็ได้ เช่น ใบรับรองแพทย ์หรือผลการตรวจสุขภาพประจ าปี 

              (3) ผลการตรวจสุขภาพของบุคลากรต้องแสดงว่า บุคลากรมีสุขภาพอนามัยที่แข็งแรง ไม่
เป็นคนที่ไร้ความสามารถ หรือคนที่มีจิตฟ่ันเฟือนไม่เป็นวัณโรคในระยะอันตราย โรคผิวหนังโรคเท้าช้าง โรคเรื้อน 
โรคติดยาเสพติด โรคผิวหนังที่น่ารังเกียจ โรควัณโรคในระยะอันตราย โรคพิษสุราเรื้อรัง 

 
สิ่งท่ีต้องท า/มี  

1.  ระเบียบการปฏิบัติงานขององค์กรที่เกี่ยวกับสุขลักษณะและสุขอนามัย 
2.  วิธีการตรวจสอบบุคลากรก่อนปฏิบัติงานและในขณะปฏิบัติงาน  เพ่ือให้มีสุขอนามัยที่ดี 

และไมมี่บุคลากรสวมชุดปฏิบัติงานหรืออุปกรณ์ที่ใช้ในบริเวณสะอาดออกไปนอกบริเวณควบคุมความสะอาด 
3. เอกสารแสดงวิธีการสวมชุดปฏิบัติงาน หรือรูปภาพแสดงวิธีการสวมชุดปฏิบัติงาน 
4. ผลการตรวจสุขภาพของบุคลากรทุกคนที่เกี่ยวข้อง 
 

5.2  สถานที่ 
       สถานที่ผลิตและบรรจุต้องมีวิธีการควบคุมดูแลรักษาความสะอาดอย่างถูกต้องและสม่ าเสมอ
ดังนี้ 
 5.2.1 สถานที่ผลิตและบรรจุต้องจัดให้เป็นระเบียบ สะอาด ไม่มีสิ่งของที่ไม่เก่ียวข้อง 
ไม่มีสิ่งสกปรก   

5.22 ห้องส้วมต้องถูกสุขลักษณะ มีอุปกรณ์ เครื่องใช้ส าหรับท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้ อตาม
ความจ าเป็น และไม่เปิดโดยตรงสู่ห้องผลิต 

5.2.3 มีวิธีการจัดการที่ดีในการควบคุมของเสียจากการด าเนินการผลิต รวมทั้งกากตะกอน
หรือสิ่งตกค้างต่าง ๆ  ที่ถูกปล่อยออกจากสถานที่ผลิตซึ่งก่อให้เกิดหรืออาจก่อให้เกิดผลกระทบต่อคุณภาพ
สิ่งแวดล้อม หรือภาวะที่เป็นอันตรายต่อสุขอนามัยของประชาชน  

5.2.4 จัดให้มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝาปิดในจ านวนที่เพียงพอและมีวิธีก าจัดขยะมูล
ฝอยที่เหมาะสม 

5.2.5 จัดให้มีระบบระบายน้ าทิ้งและการก าจัดของเสียที่เหมาะสมและมีประสิทธิภาพ 
5.2.6 จัดให้มีมาตรการเพ่ือความปลอดภัยตามความเหมาะสม อย่างน้อยต้องมีอุปกรณ์

ดับเพลิงและชุดปฐมพยาบาล 

 
              การจัดสถานที่ให้เหมาะสม ตามข้อก าหนดข้อ 5.2 มีดังนี ้
 1. ห้องผลิตและห้องบรรจุเครื่องส าอาง ต้องมีลักษณะ  
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 (1.1) พ้ืน ผนัง เพดาน สภาพแวดล้อมภายในห้อง ช่องระบายอากาศ พัดลมระบายอากาศ 
มีสภาพสะอาด ไม่มีสิ่งสกปรก ไม่มีน้ าขัง ที่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับกระบวนการผลิตและเครื่องส าอาง   ต้อง
ไม่พบสัตว์และแมลง รวมทั้งซากและมูลของสัตว์และแมลง 

 (1.2) ไม่มีสิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิต  
 (1.3) การจัดวางสิ่งของและอุปกรณ์ต่างๆ  เป็นระเบยีบ ไม่ขัดขวางเป็นอุปสรรคต่อการปฏิบัติงาน 

 2. ต าแหน่งที่ตั้งของห้องส้วม ต้องแยกออกจากห้องผลิตและไม่เปิดสู่ห้องผลิตโดยตรง รวมทั้งมี
จ านวนที่เพียงพอส าหรับบุคลากร มีสภาพสะอาด ถูกสุขลักษณะ มีอุปกรณ์ เครื่องใช้ส าหรับท าความสะอาด
หรือฆ่าเชื้อตามความจ าเป็น เช่น อ่างล้างมือ อุปกรณ์ท าให้มือแห้ง 
 3. ของเสียที่อาจเกิดข้ึนในการผลิตเครื่องส าอาง ได้แก่ น้ าเสีย (น้ าที่เกิดจากการผลิต การล้าง
อุปกรณ์ น้ าจากห้องส้วม) ถัง กล่อง ขวด+ถุงพลาสติก  ภาชนะบรรจุต่างๆ ที่ปนเปื้อนวัตถุดิบหรือเครื่องส าอาง 
ดังนั้น องค์กรต้องมีวิธีการจัดการที่ดีในการควบคุมของเสีย เช่น มีวิธีการท าลายที่เหมาะสมส าหรับภาชนะ
บรรจุหรือวัสดุบรรจุ วัตถุดิบเครื่องส าอาง รวมทั้งเศษเหลือ  และห้ามมิให้มีการท าลายสิ่งเหล่านั้นในบริเวณท่ี
อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อบุคคล สัตว์ พืช ทรัพย์สิน หรือสิ่งแวดล้อม   

4.  การก าจัดขยะมูลฝอยต้องเหมาะสมและไม่ใช้มือสัมผัสขยะมูลฝอย รวมทั้งมีการคัดแยกขยะ
ตามประเภทของขยะ เช่น ขยะทั่วไป ขยะอันตราย ขยะที่น ามารีไซเคิลได้ เช่น  ถังพลาสติก 
 5.  น้ าทิ้ง เป็นน้ าเสียที่เกิดขึ้นจากการใช้งานตามบ้านเรือนส านักงาน  และโรงงาน เช่น การล้าง
มือ การอาบน้ า การซักผ้า หรือการล้างภาชนะ อุปกรณ์ ดังนั้น องค์กรต้องวิธีการจัดการน้ าทิ้งที่มีประสิทธิภาพ 
               6. การจัดท ามาตรการเพ่ือความปลอดภัยนั้น เพ่ือให้บุคลากรที่ปฏิบัติงานมีความปลอดภัยในการ
ปฏิบัติงาน 

  
สิ่งท่ีต้องท า/มี 
 1. ห้องผลิตและห้องบรรจุเครื่องส าอางที่สะอาดและเหมาะสม 
 2. ห้องส้วมจ านวนเพียงพอ และมีสภาพสะอาด  ถูกสุขลักษณะ มีอุปกรณ์ เครื่องใช้ตามความ
จ าเป็น 
                3. เอกสารวิธีการปฏิบัติงานและบันทึกการจัดการของเสียเก็บไว้เป็นหลักฐาน 

 4.  ถังส าหรับกักเก็บของเสียเพ่ือน าไปบ าบัด หรือจัดสร้างระบบบ าบัดของเสียที่มีประสิทธิภาพ 
โดยสามารถบ าบัดของเสียให้มีลักษณะเป็นไปตามกฎหมาย 

5.  ภาชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝาปิดเพียงพอและมีเอกสารแสดงวิธีก าจัดขยะมูลฝอยที่
เหมาะสม 
 6. เอกสารวิธีการปฏิบัติงานและบันทึกการบ าบัดน้ าทิ้งเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
        7.  ระบบจัดการกับน้ าทิ้ง น้ าเสีย สารเคมีท่ีหกรั่วไหลที่เกิดขึ้นในสถานที่ผลิต ที่มีประสิทธิภาพ  
เพ่ือปูองกันมิให้ไหลออกสู่ภายนอกโดยมิได้รับการบ าบัด เช่น  มีคูดัก บ่อกักเก็บปูองกันน้ าล้น หรือมถีังหรือบ่อ
พักส าหรับกักเก็บน้ าทิ้ง  โดยให้บ าบัดน้ าทิ้งให้มีลักษณะเป็นไปตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับมาตรฐานคุณภาพ
น้ าทิ้ง ทั้งนี้ ต้องไม่ใช้วิธีท าให้เจือจาง 

https://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%99%E0%B9%89%E0%B8%B3%E0%B9%80%E0%B8%AA%E0%B8%B5%E0%B8%A2
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      8. ระบบปูองกันและก าจัดกลิ่น ไอ ละออง ไอระเหย ฝุุนผงของสารเคมีหรือเครื่องส าอางที่
เหมาะสม เช่น ระบบระบายอากาศเฉพาะที่ 
                   9. ปูายหรือสัญลักษณ์แสดงความเป็นอันตรายของสารเคมีตามความจ าเป็น เช่น สารไวไฟห้าม
สูบบุหรี่ ห้ามรับประทานอาหาร ดื่มเครื่องดื่มในบริเวณที่ผลิต ปูายแสดงอุปกรณ์ดับเพลิง และให้ใช้อุปกรณ์
ปูองกันอันตรายส่วนบุคคล 

        10. อุปกรณ์และสิ่งอ านวยความสะดวกอ่ืนๆ ส าหรับปูองกันควบคุมระงับหรือบรรเทาอุบัติเหตุ 
อุบัติภัยที่อาจเกิดขึ้นให้เพียงพอตามความจ าเป็นและเหมาะสม อย่างน้อยต้องมีถังดับเพลิง ค าแนะน าวิธีการ
ปฐมพยาบาล 

 

 5.3 เครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิต 
 5.3.1 เครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิต ต้องสะอาด และจัดเก็บอย่างเป็นสัดส่วน

ไว้ในที่ท่ีสะอาด 
 5.3.2 มีการท าความสะอาดที่เหมาะสมและไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนโดยต้องมีวิธีการท า

ความสะอาดที่เป็นลายลักษณ์อักษรและบุคลากรต้องได้รับการฝึกอบรมให้ปฏิบัติงานได้อย่างถูกต้อง 
     5.3.3  มีบันทึกการท าความสะอาดเป็นลายลักษณ์อักษร 

 
ค าอธิบาย 

1. บุคลากรต้องตรวจสอบอุปกรณ์เครื่องมือ เครื่องใช้ในการผลิต ก่อนที่จะน าไปใช้งานว่ามีความ
สะอาด พร้อมที่จะใช้งานต่อไปได้ และต้องจัดเตรียมสถานที่ที่ใช้เก็บอุปกรณ์ เครื่องมือ เครื่องใช้  ให้มีความ
สะอาด และเป็นสัดส่วน ไม่มีโอกาสที่จะอุปกรณ์เครื่องมือ เครื่องใช้ในการผลิต จะเกิดการปนเปื้อนได ้ 
 2. การท าความสะอาดอุปกรณ์ เครื่องมือ เครื่องใช้มีหลายวิธี เช่น  
                         (1) วิธีที่ใช้ระบบสุญญากาศ เช่น เครื่องดูดฝุุน 

                    (2) วิธีที่ใช้ระบบเปียก เช่น การใช้ผ้าสะอาดบิดหมาด  
   (3) การล้างอุปกรณ์ด้วยน้ าสะอาดและสารท าความสะอาด 

  (4) วิธีที่ใช้ลมเปุาหรือแปรงปัด ซึ่งต้องระมัดระวังหรือหลีกเลี่ยง เพราะมีโอกาสที่จะ
ปนเปื้อนมาก 

 3. บันทึกการท าความสะอาด  อาจจัดท าเป็นเอกสารหรือในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ก็ได้  ซึ่งต้อง
แสดงข้อมูลทีค่รบถ้วนและเป็นปัจจุบัน ได้แก่  
                        (1) วัน เดือน ปี และเวลาที่ท าความสะอาดอุปกรณ์เสร็จสิ้น 

(2) ชื่ออุปกรณ์ที่ได้รับการท าความสะอาด 
                    (3) ชื่อบุคลากรที่ท าความสะอาด 

                         (4) ชื่อบุคลากรที่ตรวจสอบการท าความสะอาด (ถ้ามี) 
สิ่งท่ีต้องท า/มี  
 1.  เครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิตทีส่ะอาดและเหมาะสม 
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 2.  ห้องหรือบริเวณหรือตู้ส าหรับเก็บเครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิต 
 3.  เอกสารแสดงวิธีการท าความสะอาด และบันทึกการท าความสะอาด 

 

หมวด 6  การด าเนินการผลิต  
6.1 วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ      

6.1.1  ต้องอยู่ในสภาพที่ดี ภาชนะบรรจุต้องไม่มีรอยแตก ร้าว ช ารุด หรือมีรอยสัตว์กัดแทะ 
6.1.2  ต้องจัดเก็บให้เป็นสัดส่วนเพื่อปูองกันการสับสนปนเป  
6.1.3  ต้องมีฉลากแสดงรายละเอียด บ่งชี้ที่ภาชนะบรรจุของวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ  
6.1.4  ต้องมีเอกสารผลการทดสอบคุณภาพหรือผลการตรวจสอบคุณลักษณะ หรือ

ใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ 
6.1.5 วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ ต้องมีการใช้ในลักษณะที่รับมาก่อนให้น าไปใช้ก่อน  หรือ

หมดอายุก่อนให้ใช้ก่อน 
6.1.6 คุณภาพของน้ าที่ใช้ในการผลิตเครื่องส าอางอย่างน้อยต้องมีคุณภาพเป็นไปตาม

มาตรฐานของน้ าบริโภคตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย เรื่องน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 

 
ค าอธิบาย 
 1. วัตถุดิบ (raw material) หมายถึง สาระส าคัญท่ีมีคุณภาพตามที่ก าหนด และเป็นสารที่
กฎหมายอนุญาตให้น ามาใช้เป็นส่วนประกอบในการผลิตเครื่องส าอาง ไม่มีสิ่งอ่ืนที่เป็นอันตรายต่อผู้บริโภคเจือ
ปนหรือปนเปื้อน 
  2. วัสดุบรรจุ (packaging material) หมายถึงวัสดุที่ใช้บรรจุหุ้มห่อเครื่องส าอางโดยตรง หรือหุ้ม
ห่อวัสดุที่ใช้บรรจุทุกชนิด รวมถึงฉลากและใบแทรก 
 3. สภาพของภาชนะที่บรรจุวัตถุดิบและของวัสดุบรรจุ ต้องอยู่ในสภาพที่ดี ไม่มีรอยแตก ร้าว 
ช ารุด หรือรอยสัตว์กัดแทะที่อาจก่อให้เกิดการปนเปื้อนได้ 

4.  ต้องแยกเก็บรักษาวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ แต่ละชนิดให้เป็นสัดส่วนและเหมาะสม โดยวาง
วัตถุดิบและวัสดุบรรจุบนยกพ้ืนหรือชั้นวางที่เหมาะสม  ไม่วางวัตถุดิบบนพื้นโดยตรง 

       5. วิธีการเก็บรักษาท่ีเหมาะสมและความปลอดภัยส าหรับเก็บวัตถุที่มีคุณสมบัติเสี่ยงต่อการเกิด
อันตราย เช่น วัตถุไวไฟ  คือ ต้องไม่ให้สารที่ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตเข้ามาปนเปื้อนกับวัตถุดิบ 

6. การแสดงฉลากที่ภาชนะบรรจุของวัตถุดิบ และวัสดุบรรจุ ต้องมขี้อมูลครบถ้วนถูกต้อง ดังนี้ 
(1)  ชื่อวัตถุดิบ หรือวัสดุบรรจุ 
(2)  เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 

 (3)  วันเดือนปีที่ผลิตหรือวันเดือนปีที่หมดอายุ 
                         (4)  มีการแสดงสถานะของวัตถุดิบ หรือวัสดุบรรจุที่ตรวจสอบได้ง่าย  อาจมีการใช้สีหรือ
ข้อความระบุสถานะให้เห็นแตกต่างกันไป เช่น ค าว่า “กักกัน” , “ตรวจสอบแล้ว” 
                        (5)  สัญลักษณ์ความเป็นอันตราย (ถ้ามี) เช่น แอลกอฮอล์ต้องมีปูายสญัลักษณ์ “ไวไฟ” 
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7. วัตถุดิบทุกชนิดต้องมีเอกสารผลการทดสอบคุณภาพหรือผลการตรวจสอบคุณลักษณะ หรือ
ใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ครบถ้วน ที่มขี้อมูลครบถ้วนถูกต้อง ดังนี้ 

(1)  ชื่อวัตถุดิบ  
(2)  เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 
 (3)   วันเดือนปีที่ผลิต หรือวันเดือนปีที่หมดอายุ 

8. การรับและการจ่ายวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ ต้องมีลักษณะที่รับมาก่อนต้องน าไปใช้ก่อน หรือ
หมดอายุก่อนใช้ก่อน 
 9. น้ าที่น ามาใช้เป็นวัตถุดิบ   
                        9.1 คุณสมบัติของน้ าที่ใช้ในการผลิต ควรใช้น้ าที่มีคุณภาพและลักษณะเป็นไปตาม
มาตรฐานประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย เรื่อง น้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท (โปรดตรวจสอบให้
ครบถ้วน เนื่องจาก มีประกาศกระทรวงฯ ที่เก่ียวข้องหลายฉบับ) ซึ่งมี 2 กรณี คือ 
                              ก. กรณีท่ีผลิตน้ าใช้ด้วยตนเอง ผู้ประกอบการต้องมีเอกสารแสดงผลวิเคราะห์คุณภาพ
น้ าบริโภคที่ออกหรือรับรองโดยห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการ (เช่น ISO/IEC 
17025) ทุก 1 ปี ซึ่งแสดงว่าน้ าที่ผลิตได้มีลักษณะเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยน้ าบริโภคใน
ภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท  
                        (1) วิธีที่ 1 การใช้น้ าประปาต้มให้เดือดแล้วรอให้น้ าเย็นลงจึงน าไปใช้เป็นวัตถุดิบในการ
ผลิตเครื่องส าอาง ทั้งนี้ น้ าดังกล่าวต้องใช้ภายใน 24 ชั่วโมงหลังจากต้มเดือดแล้ว 
                       (2) วิธีที่ 2 การใช้น้ าจากแหล่งอ่ืนๆ ที่ไม่ใช่น้ าประปา แล้วน าปรับปรุงคุณภาพของน้ าดิบให้
มีคุณภาพดี  สามารถกระท าได้หลายวิธี เช่น 
           (2.1) การต้ม (Boiling) เป็นวิธีการปรับปรุงคุณภาพน้ าที่ง่าย โดยมีวัตถุประสงค์
เพ่ือท าลายเชื้อจุลินทรีย์ในน้ าให้หมดไป  ซึ่งกระท าโดยการน าน้ ามาต้มให้เดือดแล้วรอให้น้ าเย็นลงจึงน าไปใช้
เป็นวัตถุดิบในการผลิตเครื่องส าอาง ทั้งนี้  น้ าดังกล่าวต้องใช้ภายใน 24 ชั่วโมงหลังจากต้มเดือดแล้ว 

   (2.2) การกลั่น (Distillation) เป็นวิธีการปรับปรุงคุณภาพน้ าทั้ง 3 ด้าน คือ 
ทางด้านกายภาพ ด้านเคมี และด้านแบคทีเรีย เป็นวิธีการปรับปรุงคุณภาพน้ าที่ดีที่สุด  แต่มีความยุ่งยากและ
ราคาแพง      

    (2.3) การใช้สารเคมี (Chemical Treatment) การปรับปรุงคุณภาพน้ า โดยใช้
สารเคมีเพ่ือท าาลายเชื้อจุลินทรีย์ในน้ านั้น  ทั้งนี้  มีสารเคมีหลายชนิดที่สามารถท าลายเชื้อโรคในน้ าได้  เช่น 
ด่างทับทิม (Potassium Permanganate) คลอรีน เป็นต้น  แต่ในการใช้สารเคมีดังกล่าวจะต้องค านึงถึงความ
เข้มข้น ระยะเวลาในการเติมสารเคมีให้มีความเหมาะสมกับสารเคมีแต่ละชนิด  

    (2.4) การกรอง (Filtration) เป็นกรรมวิธีการปรับปรุงคุณภาพน้ าที่แพร่หลาย
มากที่สุด การกรองมีหลักการ คือ การน าน้ าที่สกปรก หรือมีการปนเปื้อนผ่านวัสดุบางอย่างที่เป็นตัวกรอง 
(Filter Media) โดยวัสดุจะต้องมีคุณสมบัติที่จะสามารถกักเก็บหรือกันเอาสิ่งสกปรกที่ติดมากับน้ าไม่ให้ไหล
ออกไป  
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   ข. กรณีที่ซื้อหรือน าน้ ามาจากแหล่งอ่ืน น้ าที่ใช้ต้องซื้อมาจากแหล่งผลิตที่ได้รับการ
รับรองมาตรฐานจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
 9.2  การเก็บรักษาน้ า ต้องเก็บรักษาในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ไม่มีรอยแตกร้าว สามารถ
ปูองกันการปนเปื้อนได้ และถูกเก็บรักษาในสถานที่สะอาด ถูกสุขลักษณะ ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

 
สิ่งท่ีต้องท า/มี 
 1. สถานที่เก็บรักษาวัตถุดิบ และวัสดุบรรจุที่เหมาะสมและเป็นสัดส่วน  
 2. ฉลากภาชนะบรรจุของวัตถุดิบ และวัสดุบรรจุ ทุกรายการที่มีข้อมูลครบถ้วนถูกต้อง 

3. เอกสารผลการทดสอบคุณภาพหรือผลการตรวจสอบคุณลักษณะ หรือใบรับรองผลการตรวจ
วิเคราะห์ของวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ 

4. เอกสารแสดงวิธีการรับ-การจ่ายวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ และบันทึก วิธีการรับ-การจ่ายวัตถุดิบ
และวัสดุบรรจุ (เอกสารหลักฐานในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ก็ได้) 

5. เอกสารหรือหลักฐานแสดงผลการทดสอบคุณภาพมาตรฐานของน้ าที่ซื้อมาใช้ หรือผลิตใช้เอง 
 

6.2 วิธีปฏิบัติและกระบวนการผลิต 
6.2.1  กระบวนการผลิต  

                                  6.2.1.1 ก่อนและหลังน าวัตถุดิบไปใช้ในกระบวนการผลิต ต้องมั่นใจว่าวัตถุดิบ
บรรจุในภาชนะบรรจุที่สามารถปูองกันการปนเปื้อนได้  มีปูายแสดงชื่อวัตถุดิบและวันหมดอายุ ก่อนน าไปใช้
ผลิตเครื่องส าอางวัตถุดิบต้องไม่หมดอายุ 

6.2.1.2 เครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณ์การผลิต ทั้งก่อนและหลังการใช้ผลิต
เครื่องส าอางต้องท าความสะอาดเพ่ือปูองกันการปนเปื้อน 

6.2.1.3 ในระหว่างกระบวนการผลิต พ้ืนที่ในห้องผลิต ต้องไม่มีสิ่งที่ไม่เกี่ยวข้องใน
กระบวนการผลิต 

6.2.1.4 ในห้องผลิตเดียวกัน ถ้ามีการผลิตเครื่องส าอางหลายต ารับพร้อมกัน หรือมี
การผลิตเครื่องส าอางอ่ืนมาก่อน ต้องมีการปูองกันการปนเปื้อนที่อาจเกิดขึ้นในเครื่องส าอางแต่ละต ารับ 

6.2.1.5 ต้องมีการปฏิบัติตามขั้นตอนและวิธีการควบคุมกระบวนการผลิตให้เป็นไป
ตามข้อก าหนดของเอกสารแม่บทของเครื่องส าอางนั้นๆ  

6.2.1.6 ต้องมีการก าหนดเลขที่หรืออักษรครั้งที่ผลิตในการผลิตเครื่องส าอางแต่ละครั้ง 
6.2.1.7 เครื่องส าอางทีร่อการบรรจุ ต้องจัดเก็บในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทและมีปูาย

ชี้บ่งที่ชัดเจนในการแสดงชื่อ เลขท่ีหรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต เดือนปีที่ผลิต  
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ค าอธิบาย 
1. ก่อนและหลังน าวัตถุดิบไปใช้  ต้องตรวจสอบว่าวัตถุดิบบรรจุในภาชนะบรรจุที่สามารถ

ปูองกันการปนเปื้อนได้ และอยู่ในลักษณะใช้งานได้และยังไม่หมดอายุ รวมทั้งมีปูายบ่งชี้วัตถุดิบติดบนภาชนะ
บรรจุของวัตถุดิบ โดยปูายบ่งชี้ต้องแสดงข้อมูล ดังนี้ 

(1) ชื่อวัตถุดิบ  
(2) วันหมดอายุของวัตถุดิบ 

   (3) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 
 2. การผลิตเครื่องส าอาง ทั้งก่อนและหลังใช้เครื่องมือและอุปกรณ์การผลิต ต้องมีการท าความ
สะอาดเครื่องมือและอุปกรณ์การผลิตตามข้ันตอนและวิธีการที่ได้ก าหนดไว้ รวมทั้งต้องมีการบันทึกข้อมูลไว้
เป็นหลักฐาน 
  3. ให้มีการตรวจสอบว่า ในระหว่างกระบวนการผลิตพ้ืนที่ในห้องผลิตต้องไม่มีวัตถุอ่ืนใด หรืออุปกรณ์
อ่ืนที่ไม่เกี่ยวข้อง เพ่ือไม่ให้วัตถุอ่ืนใดกีดขวางการปฏิบัติงาน หรือเกิดการปนเปื้อนกับเครื่องส าอางที่จะผลิต 
               4.  ให้จัดท าเอกสารหลักฐานแสดงวิธีการตรวจสอบว่า ในระหว่างกระบวนการผลิตพ้ืนที่ในห้อง
ผลิตต้องไม่มีวัตถุอ่ืนใด หรืออุปกรณ์อ่ืนที่ไม่เกี่ยวข้อง  เช่น เอกสารคู่มือขั้นตอนหรือวิธีการตรวจสอบและ
บันทึกการตรวจสอบ 

5. กรณีมีการผลิตเครื่องส าอางหลายต ารับพร้อมกันในห้องเดียวกัน จะต้องมีวิธีการปูองกันการ
ปนเปื้อนที่อาจเกิดข้ึน เช่น วิธีการตรวจสอบความถูกต้องของวัตถุดิบก่อนที่จะผลิตเครื่องส าอางต ารับนั้นๆ เพ่ือ
ไม่มห้เกิดความสับสนน าวัตถุดิบอ่ืนมาผสมในต ารับ  หรือการตรวจสอบพื้นท่ีการผลิตก่อนการผลิตเครื่องส าอาง
แต่ละต ารับ 
  6. ผู้ประกอบการต้องผลิตเครื่องส าอางตามเอกสารวิธีการปฏิบัติงานที่ได้ก าหนดไว้ 
                7. การก าหนดเลขที่หรืออักษรครั้งที่ผลิตในการผลิตเครื่องส าอางแต่ละครั้ง เพ่ือใช้เป็นข้อมูลใน
การทวนสอบคุณภาพมาตรฐานของเครื่องส าอาง โดยเฉพาะที่เกิดกรณีการร้องเรียนของผู้บริโภค  โดยทั่วไป
มักจะก าหนดเป็น ตัวเลขหรือตัวอักษรที่ชี้บ่งเวลาที่ผลิตเครื่องส าอางนั้น ๆ เช่น ครั้งที่ผลิต 1/2561 
หมายความว่า ผลิตเป็นครั้งที่ 1 ในปี พ.ศ. 2561 

 8. เมื่อผสมวัตถุดิบทุกรายการจนได้เป็นเครื่องส าอางรอการบรรจุ (bulk) ให้เก็บไว้ในภาชนะ
บรรจุที่ปิดสนิท และต้องติดปูายบ่งชี้ที่ชัดเจน ซึ่งแสดงข้อมูลที่จ าเป็น ได้แก่  ชื่อเครื่องส าอางรอการบรรจุ วัน
เดือนปีที่ผลิต และ ครั้งที่ผลิต 

สิ่งท่ีต้องท า/มี 
1. บันทึกการท าความสะอาดเครื่องมือ และอุปกรณ์การผลิตทั้งก่อนและหลังใช้ในการผลิต

เครื่องส าอาง   
2. บันทึกการตรวจสอบว่าในระหว่างกระบวนการผลิตพ้ืนที่ในห้องผลิตต้องไม่มีวัตถุอ่ืนใด หรือ

อุปกรณ์อ่ืนที่ไม่เกี่ยวข้อง   
3. มีวิธีการตรวจสอบความถูกต้องของวัตถุดิบก่อนที่จะผลิตเครื่องส าอางต ารับนั้นๆ  
4. บันทึกการท าความสะอาดพ้ืนที่การผลิต  
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5. บันทึกการตรวจสอบพื้นที่การผลิตก่อนการผลิตเครื่องส าอางแต่ละต ารับ 
6. บันทึกการผลิต 
7. เอกสารแสดงวิธีการก าหนดเลขท่ีหรืออักษรครั้งที่ผลิตในการผลิตเครื่องส าอางแต่ละครั้ง เช่น 

คู่มือการปฏิบัติงาน 
8. ปูายบ่งชี้ของเครื่องส าอางรอการบรรจุ (bulk) ทีม่ีข้อมูลครบถ้วนและชัดเจน 

 

 6.2.2 การบรรจุ  
6.2.2.1 การบรรจุต้องเป็นไปตามข้ันตอนที่ระบุไว้ในสูตรแม่บท 

 6.2.2.2 วัสดุบรรจุเครื่องส าอางแต่ละชนิด ต้องมีปูายชี้บ่งและตรวจสอบความ
ถูกต้องก่อนน าไปใช้ 

 6.2.2.3 ฉลากที่แสดงไว้ที่ภาชนะบรรจุ หีบห่อ และกล่อง ต้องได้รับการตรวจสอบ
ความถูกต้องก่อนน าไปใช้ 

 6.2.2.4 เครือ่งส าอางต้องมกีารแสดงฉลากตามท่ีกฎหมายก าหนด 
 6.2.2.5  มีการตรวจสอบปริมาณสุทธิ 

 
ค าอธิบาย 

1. ในกระบวนการบรรจุแต่ละครั้ง ผู้ประกอบการต้องปฏิบัติตามวิธีการที่ก าหนดไว้  โดยเมื่อเสร็จ
สิ้นขั้นตอนการบรรจุ ต้องบันทึกข้อมูลปริมาณและจ านวนของเครื่องส าอางที่บรรจุได้จริง  แล ะน าไป
เปรียบเทียบกับปริมาณของเครื่องส าอางที่ผลิตได้ตามสูตรแม่บท (master formula)  เพ่ือทวนสอบข้อมูลว่ามี
ความผิดพลาดใดเกิดขึ้นหรือไม่ โดยทั่วไปเกณฑ์ค่าคลาดเคลื่อนในการบรรจุ มักจะก าหนดไว้ที่ร้อยละ + 10 
(10%)  ตัวอย่างเช่น สูตรแม่บทก าหนดไว้ว่า ในการผลิต 1 ครั้ง จะผลิตได้ 100 กิโลกรัม และสามารถบรรจุใส่
ภาชนะพลาสติกได้ปริมาณสุทธิ 500 กรัม ต่อกระปุก ดังนั้น จะต้องบรรจุได้จ านวน 200 กระปุก 
 2. ผู้ประกอบการต้องมีตรวสอบว่า ฉลากที่จะน าไปใช้ติดที่ภาชนะบรรจุ มีข้อความตรงตามที่จด
แจ้งไว้และเป็นไปตามที่กฎหมายก าหนดไว้ โดยผู้ประกอบการสามารถตรวจสอบข้อความที่ต้องแสดงได้ที่
ประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอาง พ.ศ. 2554 เรื่อง การระบุข้อความอันจ าเป็นที่ฉลากของเครื่องส าอาง 
สิ่งท่ีต้องท า/มี 

1. สูตรแม่บท (master formula)   
2. เอกสารวิธีการข้ันตอนการบรรจุ 
3. บันทึกการบรรจุและการตรวจสอบปริมาณสุทธิการบรรจุ 
4. ปูายชี้บ่งของวัสดุบรรจุเครื่องส าอางแต่ละชนิด 
5. เอกสารวิธีการตรวจสอบความถูกต้องของวัสดุบรรจุและฉลาก ก่อนน าไปใช้ 
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หมวด 7  การควบคุมคุณภาพ 
   7.1 ต้องมีการตรวจสอบคุณภาพของเครื่องส าอางรอการบรรจุ  เครื่องส าอางส าเร็จรูปและมีการ
บันทึกการตรวจสอบคุณภาพเป็นลายลักษณ์อักษร 
   7.2  ต้องเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป  ในปริมาณที่เพียงพอต่อการทวนสอบคุณภาพ  

 
ค าอธิบาย 

1. การตรวจสอบคุณภาพของเครื่องส าอางรอการบรรจุ และเครื่องส าอางส าเร็จรูป  คือ การ
ตรวจสอบว่าเครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูปที่ผลิตได้มีคุณสมบัติและลักษณะ (specification) 
เป็นไปตามท่ีก าหนดไว้  โดยผู้ประกอบการต้องมีเอกสารแสดงวิธีการตรวจสอบคุณภาพ  เช่น วิธีการวิเคราะห์  
เอกสารแสดงขั้นตอนวิเคราะห์เครื่องส าอางด้วยตนเองหรือส่งไปวิเคราะห์ที่ห้องปฏิบัติการภายนอก  รวมทั้ง
เอกสารแสดงคุณสมบัติและลักษณะ (specification) ของเครื่องส าอางรอการบรรจุและเครื่องส าอางส าเร็จรูป  
โดยทั่วไปจะตรวจลักษณะทางกายภาพและเคมี เช่น สี กลิ่น ความหนืด ค่า SPF ค่าความเป็น กรด – เบส 

2. ผู้ประกอบการต้องมีเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป  ในปริมาณที่ เพียงพอส าหรับการ
ตรวจสอบหรือวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ ได้อย่างน้อย 2 ครั้ง โดยปริมาณของเครื่องส าอางแต่ละชนิดผู้
น าเข้าสามารถตรวจสอบได้ที่เว็บไซต์ของส านักเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ ระยะเวลาที่จัดเก็บอย่างน้อยต้องเก็บจนถึงวันสิ้นอายุของเครื่องส าอาง    

3. กรณีเครื่องส าอางที่บรรจุในภาชนะบรรจุขนาดใหญ่ อนุโลมให้แบ่งบรรจุเก็บในภาชนะขนาด
เล็กลงตามความเหมาะสม โดยภาชนะบรรจุต้องมีคุณสมบัติเช่นเดียวกับท่ีบรรจุเครื่องส าอางส าเร็จรูป 
 
สิ่งท่ีต้องท า/มี 
 1. มีเอกสารหลักฐานที่แสดงวิธีการตรวจสอบคุณภาพ เช่น วิธีการวิเคราะห์  เอกสารแสดง
ขั้นตอนวิเคราะห์เครื่องส าอางด้วยตนเอง หรือส่งไปวิเคราะห์ที่ห้องปฏิบัติการภายนอก บันทึกการตรวจสอบ
คุณภาพมาตรฐานเครื่องส าอาง 
 2. ตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป  ในปริมาณที่เพียงพอต่อการทวนสอบคุณภาพ  
                3. จัดเตรียมสถานที่ส าหรับเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป ที่ลักษณะเป็นสัดส่วนและเหมาะสม   
 

หมวด 8  เอกสารการผลิต 
  8.1 ต้องจัดให้มีสูตรแม่บท ระบุสูตรส่วนประกอบของเครื่องส าอางทุกต ารับที่ผลิตตรงกับที่จด

แจ้งรายละเอียดเครื่องส าอางไว้ รวมทั้งต้องระบุขั้นตอนของการผลิตไว้ด้วย 
 8.2 ต้องจัดท าบันทึกการผลิตเครื่องส าอางทุกครั้งที่ผลิต โดยต้องบันทึกทุกขั้นตอนของการ

ด าเนินการผลิต ตั้งแต่การชั่งวัตถุดิบ การผสม การบรรจุเครื่องส าอางรอการบรรจุ  เครื่องส าอางส าเร็จรูป ซึ่ง
ต้องสอดคล้องกับสูตรแม่บท 
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ค าอธิบาย 
 1. เอกสารสูตรแม่บท คือ เอกสารที่มีรายละเอียดของเครือ่งส าอาง ซึ่งต้องตรงกับท่ีได้จดแจ้งไว้  
โดยมีข้อมูล ดังนี้ 

1.1 ชื่อวัตถุดิบทุกรายการ 
1.2 ปริมาณของวัตถุดิบทุกรายการ 

                    1.3 ขั้นตอนการผลิต ตั้งแต่ชั่งวัตถุดิบ ผสม และบรรจุ จนได้เครื่องส าอางส าเร็จรูป โดยระบุ
เวลาที่ใช้ในแต่ละขั้นตอนด้วย 

1.4  ข้อควรระวัง (ถ้ามี)  เช่น  การควบคุมอุณหภูมิ ในขณะผสม ความเร็วของอุปกรณ์
เครื่องมือที่ใช้ในการกวนผสม 

สิ่งท่ีต้องท า/มี 
1. เอกสารสูตรแม่บท (master formula) 
2. เอกสารคู่มือขั้นตอนการผลิต  (standard procedure for manufacturing process) 
3. เอกสารคู่มือขั้นตอนการบรรจุ (standard procedure for manufacturing process) 

อาจระบุรวมกันอยู่ในเอกสารคู่มือขั้นตอนการผลิตได้   
4. บันทึกการผลิตเครื่องส าอางทุกรายการที่ผลิต (batch processing record) 
5. บันทึกการบรรจุเครื่องส าอางทุกรายการทีผ่ลิตและบรรจุ (กรณีที่ผลิตแล้วไม่ได้บรรจุใส่

ภาชนะบรรจุทันที แต่ผลิตเป็นเครื่องส าอางรอบรรจุแล้วภายหลังน ามาบรรจุใส่ภาชนะบรรจุ ให้จัดท าบันทึก
การบรรจุแยกออกจากบันทึการผลิต) 

 

หมวด 9  การเก็บรักษา 
 ต้องจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป เครื่องมือเครื่องใช้ 
อุปกรณ์การผลิตที่เกี่ยวข้อง ให้เป็นสัดส่วนและเป็นระเบียบสะดวกในการหยิบใช้ง่ายต่อการท าความสะอาด
พร้อมทั้งติดปูายบ่งชี้ที่ชัดเจน มีการควบคุมอุณหภูมิความชื้นที่เหมาะสม หากมีวัตถุไวไฟให้มีการจัดเก็บอย่าง
เหมาะสม 

ค าอธิบาย 
1. การเก็บวัตถุดิบ ผู้ประกอบการต้องศึกษาข้อมูลคุณสมบัติของวัตถุดิบจากเอกสารแสดงข้อมูล

ความปลอดภัยของวัตถุดิบแต่ละชนิด โดยทั่วไปวัตถุดิบต้องจัดเก็บในสภาพแวดล้อม ดังนี้  
(1) เก็บไว้ในห้องที่ก าหนดไว้โดยเฉพาะ 
(2) การเก็บรักษาต้องเป็นระเบียบ สะดวกในการหยิบใช้  และง่ายต่อการท าความสะอาด 
(3) ติดปูายบ่งชี้ที่ชัดเจน  เช่น “ผ่าน” , “กักกัน(รอการตรวจสอบ)” , “ไม่ผ่าน” 
(4) มีการควบคุมอุณหภูมิ ความชื้นและแสงสว่างที่เหมาะสมตามความจ าเป็น  

               (5) กรณีมีการเก็บวัตถุไวไฟ ให้เก็บในที่เหมาะสม แยกเป็นสัดส่วน และมีปูายสัญลักษณ์ไวไฟ 
(ท่ีมีรูปแบบและสีตามระบบสากล) แสดงให้เห็นชัดเจน  
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2. การพิจารณาจากสภาพแวดล้อมการเก็บวัสดุบรรจุ  ให้พิจารณาเช่นเดียวกับ ข้อ 1 
3. การพิจารณาจากสภาพแวดล้อมการเก็บเครื่องส าอางรอการบรรจุเช่นเดียวกับ ข้อ 1 
4. การพิจารณาจากสภาพแวดล้อมการเก็บเครื่องส าอางส าเร็จรูป  เช่นเดียวกับ ข้อ 1 
5. การพิจารณาจากสภาพแวดล้อมการเก็บเครื่องมือ เครื่องใช้ ที่เก่ียวข้อง  โดยทั่วไปต้องจัดเก็บ

ในสภาพแวดล้อม ดังนี้  
(1) เก็บไว้ในห้อง หรือบริเวณที่ก าหนดไว้โดยเฉพาะ  เช่น เครื่องชั่งน้ าหนัก ต้องวางบนโต๊ะที่

มั่นคงแข็งแรง ในบริเวณที่ไม่มีลมหรืออากาศท่ีมีผลต่อการชั่งน้ าหนัก 
(2) เก็บรักษาอย่างเป็นระเบียบ สะดวกในการหยิบใช้  และง่ายต่อการท าความสะอาด 
(3) มีการติดปูายบ่งชี้ที่ชัดเจน กรณีเครื่องชั่ง ควรมีข้อมูลที่ปูายบ่งชี้ คือ รหัสเครื่องชั่ง วันที่

สอบเทียบครั้งสุดท้าย วันที่ต้องสอบเทียบครั้งถัดไป  
(4) มีการควบคุมอุณหภูมิ ความชื้น และแสงสว่างที่เหมาะสมตามความจ าเป็น เช่น เครื่องชั่ง

น้ าหนักดิจิตอล ตุ้มน้ าหนักมาตรฐาน 
 
สิ่งท่ีต้องท า/มี 

1. จัดเตรียมห้อง หรือบริเวณที่ก าหนดไว้โดยเฉพาะ  จัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส าอาง
รอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป เครื่องมือเครื่องใช้ อุปกรณ์การผลิตที่เกี่ยวข้อง 

2. แผนผังการจัดเก็บวัตถุดิบ 
3. ปูายบ่งชี้ส าหรับวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป 

เครื่องมือเครื่องใช้ อุปกรณ์การผลิตที่เกี่ยวข้อง 
4. เอกสารแสดงวิธีมีการควบคุมอุณหภูมิ ความชื้นและแสงสว่างที่เหมาะสมตามความจ าเป็น 
 

หมวด 10  ข้อร้องเรียน 
10.1 ต้องมีเอกสารแสดงขั้นตอนการจัดการข้อร้องเรียน โดยมีการจัดเก็บข้อร้องเรียนต่างๆ และ

ด าเนินการสืบสวนหาสาเหตุ วิธีการแก้ไขและปูองกัน  
10.2 ผลการด าเนินการแก้ไขข้อร้องเรียน  ต้องบันทึกไว้เป็นลายลักษณ์อักษร  
10.3 กรณีท่ีพบว่าเครื่องส าอางที่ตนผลิตมีอันตรายต่อผู้บริโภค ผู้ผลิตต้องรายงานอาการอันไม่พึง

ประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางนั้น ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบโดยเร็ว 
10.4  มีมาตรการในการเรียกคืนเครื่องส าอางตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการ

เรียกเก็บคืน การท าลาย และการส่งมอบเครื่องส าอางตามท่ีกระทรวงสาธารณสุขก าหนดไว้ 

 
ค าอธิบาย 

การจัดการข้อร้องเรียน  คือ การด าเนินการเพ่ือแก้ไขปัญหากรณีเกิดการร้องเรียนจากผู้บริโภค 
รวมทั้งปูองกันไม่ให้เกิดปัญหาซ้ าอีก 
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สิ่งท่ีต้องท า/มี 
1. เอกสาแสดงขั้นตอนการจัดการข้อร้องเรียน ซ่ึงมีวิธีการสืบสวนหาสาเหตุ และวิธีการแก้ไข   
2. กรณีมีข้อร้องเรียน ต้องมีหลักฐานที่แสดงว่ามีการจัดการข้อร้องเรียน โดยระยะเวลาการเก็บ

เอกสารหลักฐาน อย่างน้อยให้เท่ากับอายุของเครื่องส าอาง + 1 ปี 
3. รายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง  
4. เอกสารแสดงขั้นตอนการเรียกคืนเครื่องส าอาง 
5. แบบฟอร์การรายงานการเรียกคืนเครื่องส าอางตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับ

การเรียกเก็บคืน การท าลาย และการส่งมอบเครื่องส าอางตามท่ีกระทรวงสาธารณสุขก าหนดไว้ 
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3.2 ภาคผนวก ข :  ข้อก าหนดของสถานที่น าเข้า วิธีการน าเข้าและวิธีเก็บการรักษาเครื่องส าอาง 
 

หมวด 1 ข้อมูลทั่วไป 
ผู้น าเข้าเครื่องส าอางต้องจัดให้มีเอกสารข้อมูลทั่วไปของสถานที่น าเข้า ข้อมูลของเครื่องส าอาง 

ข้อมูลประวัติความเป็นมาหรือประวัติองค์กรข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง   

 
ค าอธิบาย 
  ผู้น าเข้าเครื่องส าอางต้องจัดท าเอกสารแสดงข้อมูลทั่วไปโดยจัดท าหรือเตรียมเอกสารให้เป็น
รูปเล่มหรือเป็นแฟูมเดียวกัน เอกสารข้อมูลทั่วไปเปรียบเหมือนสมุดพกประจ าตัวของสถานที่น าเข้า
เครื่องส าอางนั้น กรณีที่องค์กรมีการจัดท าระบบคุณภาพอ่ืน เช่น ISO 9001 สามารถใช้คู่มือคุณภาพที่ใช้อยู่ได้ 
ทั้งนี้ เอกสารข้อมูลทั่วไปควรประกอบด้วยเนื้อหา ดังนี้ 

1. ข้อมูลทั่วไปของสถานที่น าเข้า เช่น ข้อมูลแสดงประวัติความเป็นมาหรือประวัติองค์กร การจัด
องค์กรและข้อมูลเกี่ยวกับบุคลากรข้อมูลและรูปถ่ายเกี่ยวกับสถานที่ผู้น าเข้า เช่น แผนที่แสดงท าเลที่ตั้ง  
แผนผังภายในอาคาร การจัดแบ่งพ้ืนที่ส าหรับการน าเข้า อุปกรณ์ที่ส าคัญในการผลิตและการควบคุมคุณภาพ 
ระบบเอกสารขัน้ตอนและวิธีการจัดการข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

2. ข้อมูลของเครื่องส าอางส าเร็จรูป ข้อมูลของวัตถุดิบ   
3. ข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง  อาจจัดเก็บในรูปแบบของเอกสารที่เป็นกระดาษหรือเป็น

เอกสารอิเล็กทรอนิกส์   
สิ่งท่ีต้องท า/มี 

1. แฟูมเอกสาร หรือไฟล์แสดงข้อมูลทั่วไปของสถานทีน่ าเข้า 

หมวด 2 บุคลากร 
  2.1 บุคลากรที่ปฏิบัติงานในสถานที่น าเข้าและเก็บรักษาเครื่องส าอาง ต้องมีความรู้เกี่ยวกับ
หลักเกณฑ์การน าเข้าเครื่องส าอาง  ความรู้ทางด้านสุขอนามัยและข้อควรระวังในการปฏิบัติงาน 

 2.2 บุคลากรที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง ต้องมีความรู้เรื่องกฎหมาย ระเบียบที่เกี่ยวข้อง 
เช่น การจดแจ้ง  การจัดท าฉลาก   
  2.3 บุคลากรตามข้อ 2.1 และ 2.2 ต้องได้รับการฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเอง โดยมีการบันทึก
ไว้เป็นหลักฐาน 
  2.4  บุคลากรตามข้อ 2.1 ต้องมีสุขภาพอนามัยที่สมบูรณ์แข็งแรง  ไม่เป็นโรคติดต่อ โรคผิวหนัง 
หรือมีบาดแผลตามร่างกาย ต้องได้รับการตรวจสุขภาพ อย่างน้อยปีละหนึ่งครั้ง โดยมีเอกสารการตรวจสุขภาพ
เก็บไว้เป็นหลักฐาน 

 
ค าอธิบาย 

1. การจัดเตรียมบุคลากรตามข้อก าหนดข้อ 2.1 ให้ตรวจสอบว่าบุคลากรใดบ้างที่เกี่ยวข้องกับ
หลักเกณฑ์การน าเข้าเครื่องส าอาง ซึ่งต้องทราบความหมายของค าที่เก่ียวข้อง ดังนี้ 
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1.1 ความหมายของค าว่า “การน าเข้า”  (importing process) ซ่ึงหมายถึง กระบวนการน า
หรือสั่งเครื่องส าอางเข้ามาในราชอาณาจักร 

1.2 ความรู้ทางด้านสุขอนามัยเป็นความรู้เกี่ยวกับการรักษาความสะอาดของบุคลากรและสถาน
ประกอบการ  การสวมชุดปฏิบัติงานที่เหมาะสม การปฏิบัติตัวของบุคลากรก่อนและหลังปฏิบัติงาน การ
จัดเตรียมสถานที่และสิ่งอ านวยความสะดวกให้เหมาะสมกับการปฏิบัติงาน  เช่น มีอ่างล้างมือ ห้องสุขา  

1.3 ความรู้ทางด้านข้อควรระวังในการปฏิบัติงาน เช่น ปูายหรือสัญลักษณ์ค าเตือนต่างๆ รูปภาพ
แสดงวิธีการใช้เครื่องดับเพลิง หรือการใช้เครื่องชั่งน้ าหนัก 

2. การจัดเตรียมบุคลากรตามข้อก าหนดข้อ 2.1 ให้ตรวจสอบว่าบุคลากรใดที่ปฏิบัติงาน
เกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง ต้องมีความรู้เรื่องกฎหมายหรือระเบียบที่เกี่ยวข้อง เช่น ประกาศกระทรวงสาธารณสุข
ว่าด้วยกับการจดแจ้งการต่ออายุการจดแจ้งเครื่องส าอางประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอางว่าด้วการจัดท า
ฉลาก 

3. บุคลากรตามข้อ 2.1 และ 2.2 ต้องได้รับการฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเอง โดยมีการบันทึก
ไว้เป็นหลักฐานโดยหลักฐานการฝึกอบรม เช่น ใบประกาศนียบัตร บันทึกการเข้ารับการฝึกอบรม  และหลักฐาน

การศึกษาด้วยตนเอง เช่น เอกสารสรุปย่อจากการศึกษาด้วยตนเองผ่านสื่อต่างๆ เอกสารการท าข้อสอบ
หลักฐานอื่นๆ ที่แสดงให้เห็นว่าได้รับความรู้เกี่ยวกับกฎหมาย ระเบียบที่เก่ียวกับการจดแจ้งการจัดท าฉลาก   

4.  มีเอกสารหลักฐานการตรวจสุขภาพของบุคลากร ดังนี้ 
   (1) บุคลากรที่เข้าปฏิบัติงานใหม่ (ไม่เกิน 1 ปี)  ต้องมีใบรับรองแพทย์ก่อนรับเข้าท างาน 

                           (2) บุคลากรที่ปฏิบัติงานเกิน 1 ปี ตอ้งมีหลักฐานการตรวจสุขภาพอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 
                            (3) ผลการตรวจสุขภาพของบุคลากรต้องแสดงว่า บุคลากรมีสุขภาพอนามัยที่แข็งแรง ไม่
เป็นคนที่ไร้ความสามารถ หรือคนท่ีมีจิตฟ่ันเฟือนไม่เป็นวัณโรคในระยะอันตราย โรคผิวหนังโรคเท้าช้าง โรค
เรื้อน โรคติดยาเสพติด โรคผิวหนังที่น่ารังเกียจ โรควัณโรคในระยะอันตราย โรคพิษสุราเรื้อรัง 

 
สิ่งท่ีต้องท า/มี  
 1.  ระเบียบการปฏิบัติงานขององค์กรที่เกี่ยวกับสุขลักษณะและสุขอนามัย 

2.  วิธีการตรวจสอบบุคลากรก่อนปฏิบัติงานและในขณะปฏิบัติงาน  เพ่ือให้มีสุขอนามัยที่ดี                                     
3.  เอกสารแสดงวิธีการสวมชุดปฏิบัติงาน หรือรูปภาพแสดงวิธีการสวมชุดปฏิบัติงาน 

                4.  ผลการตรวจสุขภาพของบุคลากรทกุคนที่เกี่ยวข้อง 
5. หลักฐานการได้รับการฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเอง 
6. ประวัติการฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเองของบุคลากรทุกคนที่เก่ียวข้องแต่เข้ามาปฏิบัติงาน

ในองค์กรจนถึงปัจจุบัน 
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หมวด 3  สถานที่น าเข้าและสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง  
        3.1 สถานที่น าเข้า 
                          3.1.1 ให้แยกเป็นสัดส่วนออกจากห้องท่ีพักอาศัย 
                           3.1.2 มีปูายท าด้วยวัสดุถาวรแสดงข้อความ “สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง”แสดงไว้ให้
บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน 

 
ค าอธิบาย 

1. สถานที่ที่ใช้ท ากิจกรรมการน าเข้าเครื่องส าอาง ต้องแยกออกจากห้องที่พักอาศัย โดยมีการ
แบ่งก้ันบริเวณ/ห้องที่ใช้เป็นสถานที่น าเข้ากับบริเวณอ่ืนอย่างชัดเจนและเป็นสัดส่วนที่สามารถปูองกันการ
ปนเปื้อนได ้ โดยการกั้นห้องด้วยวัสดุที่มั่นคงถาวร เช่น กั้นด้วยกระจก/คอนกรีต/ไม้ 
        2. การจัดท าปูายตามข้อก าหนดข้อ 3.1.1 ให้ด าเนินการ ดังนี้ 
                         (1)  ให้ติดตั้งปูายเพ่ือแสดงให้บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน โดยให้ติดที่ด้านนอกอาคาร
สถานที่น าเข้า  
                         (2)  ปูายต้องท าด้วยวัสดุที่คงทนถาวร เช่น ท าด้วยพลาสติก ไม้ หินแกรนิต เหล็ก และมี
ข้อความว่า “สถานทีน่ าเข้าเครื่องส าอาง” ทั้งนี้ ข้อแนะน าส าหรับการจัดท าปูาย มีดังนี้ 

- พ้ืนของปูายควรเป็นสีเข้ม เช่น พ้ืนสีน้ าเงิน สีด า  
- ขนาดของปูาย ควรจะมีความกว้างไม่น้อยกว่า 15 เซ็นติเมตร และยาวไม่น้อยกว่า 

45 เซ็นติเมตร  
- สีของตัวอักษรควรเป็นสีที่ตัดกับสีพื้นของปูายและมองเห็นได้ชัดเจน  เช่น ปูายที่มีสี

พ้ืนของปูายเป็นสีน้ าเงินและตัวอักษรควรเป็นสีอ่อน เช่น สีขาว  
- ขนาดของตัวอักษรควรมีขนาดที่เหมาะสม เช่น ความหนาไม่น้อยกว่า 1 เซ็นติเมตร 

และขนาดความสูงของตัวอักษรไม่น้อยกว่า 5 เซ็นติเมตร 
 
สิ่งท่ีต้องท า/มี  

1. อาคารสถานที่น าเข้าท่ีมีลักษณะตามข้อก าหนดตามท่ีกล่าวมาแล้วข้างต้น 
2. ปูายข้อความว่า “สถานทีน่ าเข้าเครื่องส าอาง” 

 

3.2 สถานที่เก็บรักษาและวิธีเก็บรักษา 
3.2.1 ให้แยกเป็นสัดส่วนออกจากห้องท่ีพักอาศัย 
3.2.2 ปูายท าด้วยวัสดุถาวรแสดงข้อความ “สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง” แสดงไว้ให้

บุคคลภายนอกเห็นไดช้ัดเจน 
3.2.3 มีการจัดเก็บเครื่องส าอางที่น าเข้าให้เป็นสัดส่วนและติดปูายบ่งชี้อย่างชัดเจน 
3.2.4จัดให้มีบุคลากรควบคุมการเบิกจ่าย และจัดท าบันทึกการจัดส่งเครื่องส าอาง

ส าเร็จรูป เป็นหลักฐานที่สามารถตรวจสอบย้อนกลับได้ 
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3.2.5 จัดให้มีแสงสว่างและการระบายอากาศที่เพียงพอและเหมาะสมส าหรับการ
ปฏิบัติงาน 

3.2.6 จัดให้มีการปูองกันสัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสู่บริเวณสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง 
3.2.7 มีการควบคุมสิ่งแวดล้อมในการเก็บรักษาเครื่องส าอางตามข้อก าหนดเครื่องส าอาง 

เช่น อุณหภูมิ ความชื้นแสงแดด 
3.2.8 สถานที่ตอ้งจัดให้เป็นระเบียบสะอาดไม่มีสิ่งสกปรกและไม่มีสิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้องกับ

เครื่องส าอาง  
3.2.9 จัดให้มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝาปิดในจ านวนที่เพียงพอและมีวิธีก าจัดขยะ

มูลฝอยที่เหมาะสม 
3.2.10 มีมาตรการเพื่อความปลอดภัยตามความเหมาะสม โดยอย่างน้อยต้องมีอุปกรณ์

ดับเพลิงและอุปกรณ์ท่ีจ าเป็นส าหรับใช้ในการปฐมพยาบาล 

ค าอธิบาย 
1. สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง ต้องมีการแบ่งกั้นบริเวณ/ห้องท่ีใช้เป็นสถานที่เก็บรักษา

เครื่องส าอาง กับบริเวณอ่ืนอย่างชัดเจนและเป็นสัดส่วนที่สามารถปูองกันการปนเปื้อนได้  โดยการก้ันห้องด้วย
วัสดุที่มั่นคงถาวร เช่น  กั้นด้วยกระจก/คอนกรีต/ไม้ 
        2. การจัดท าปูายตามข้อก าหนดข้อ 3.2.2 ให้ด าเนินการ ดังนี้ 
                         (1)  ให้ติดตั้งปูายเพ่ือแสดงให้บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน โดยให้ติดที่ด้านนอกอาคาร
สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง  
                         (2)  ปูายต้องท าด้วยวัสดุที่คงทนถาวร เช่น ท าด้วยพลาสติก ไม้ หินแกรนิต เหล็ก และมี
ข้อความว่า “สถานทีเ่ก็บรักษาเครื่องส าอาง” ทั้งนี้ ข้อแนะน าส าหรับการจัดท าปูาย มีดังนี้ 

- พ้ืนของปูายควรเป็นสีเข้ม เช่น พ้ืนสีน้ าเงิน สีด า  
- ขนาดของปูาย ควรจะมีความกว้างไม่น้อยกว่า 15 เซ็นติเมตร และยาวไม่น้อยกว่า 

45 เซ็นติเมตร  
- สีของตัวอักษรควรเป็นสีที่ตัดกับสีพื้นของปูายและมองเห็นได้ชัดเจน  เช่น ปูายที่มีสี

พ้ืนของปูายเป็นสีน้ าเงินและตัวอักษรควรเป็นสีอ่อน เช่น สีขาว  
- ขนาดของตัวอักษรควรมีขนาดที่เหมาะสม เช่น ความหนาไม่น้อยกว่า 1 เซ็นติเมตร 

และขนาดความสูงของตัวอักษรไม่น้อยกว่า 5 เซ็นติเมตร 
 
สิ่งท่ีต้องท า/มี 

1. อาคารสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอางที่มีลักษณะตามข้อก าหนดตามที่กล่าวมาแล้วข้างต้น 
2. ปูายข้อความว่า “สถานทีเ่ก็บรักษาเครื่องส าอาง” 
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หมวด 4 การน าเข้า 
 4.1 วิธีการน าเข้า 

 4.1.1 ผู้น าเข้าจะต้องน าเข้าเครื่องส าอางที่ผลิตจากผู้ผลิตที่ได้รับการรับรองมาตรฐานตามท่ี
ก าหนดในภาคผนวก ก หรือมาตรฐานที่เทียบเท่าหรือไม่ต่ ากว่ามาตรฐาน ดังนี้ 

        (1) WHO Good manufacturing practices for pharmaceutical products. 
                             (2) Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme : PIC/S  
                             (3) Australian Good Manufacturing Practices for Pharmaceutical. 
                             (4) ISO 22716 Cosmetics-Good Manufacturing Practices (GMP) – Guideline  
for Good Manufacturing Practices.  
                             (5) CTFA Guideline for Cosmetic Good Manufacturing Practices, U.S.A. 
                             (6) Cosmetic Good Manufacturing Practices, COLIPA – The European 
Cosmetic Toiletry and Perfumery Association. 
                             (7) ASEAN Guideline for Cosmetic Good Manufacturing Practice. 

                     4.1.2 ผู้น าเข้าจะต้องได้รับหนังสือรับรองจากเจ้าของเครื่องส าอางหรือจากผู้ผลิตเครื่องส าอาง 
(Letter of Authorization from Trademarks owner or Manufacturer) 

4.1.3  ต้องเก็บใบขนสินค้าและเอกสารใบแสดงรายการสินค้า พร้อมหมายเลขครั้งที่ผลิตเป็น
ระยะเวลาห้าปี หลังจากวันที่น าเข้าเครื่องส าอาง    

4.1.4 ต้องเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางที่น าเข้าในปริมาณที่เพียงพอต่อการตรวจสอบไว้เป็น
ระยะเวลาอย่างน้อยจนถึงวันสิ้นอายุ  และสามารถส่งเอกสารที่เก่ียวข้อง เพ่ือการตรวจสอบย้อนกลับได้ 

 4.2 ฉลาก  
 เครื่องส าอางที่น าเข้าเพ่ือขายต้องแสดงฉลากตามที่กฎหมายก าหนด 

 
ค าอธิบาย 

1. ผู้น าเข้าจะต้องมีหลักฐานว่าเครื่องส าอางที่ตนเองน าเข้าผลิตจากผู้ผลิตที่ได้รับการรับรอง
มาตรฐานตามที่ก าหนดในภาคผนวก ก หรือมาตรฐานที่เทียบเท่าหรือไม่ต่ ากว่ามาตรฐานตามที่ระบุไว้ใน
ข้อก าหนด 4.1.1 

2. ผู้น าเข้าที่ได้รับการอนุมัติจากเจ้าของผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางในต่างประเทศต้องมีหลักฐาน
ยืนยัน คือ หนังสือรับรองจากเจ้าของเครื่องส าอางหรือจากผู้ผลิตเครื่องส าอาง (Letter of Authorization 
from Trademarks owner or Manufacturer) 

3. ผู้น าเข้าต้องเก็บใบขนสินค้า  เอกสารใบแสดงรายการสินค้า และหมายเลขครั้งที่ผลิตของ
เครื่องส าอางเป็นระยะเวลาห้าปี หลังจากวันที่น าเข้าเครื่องส าอาง    

4. การเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางท่ีน าเข้า  
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(1)  มีวัตถุประสงค์เพ่ือใช้เป็นตัวอย่างในการวิเคราะห์ทดสอบทางห้องปฏิบัติการ กรณีที่เกิด
ปัญหาข้อร้องเรียนต่อคุณภาพมาตรฐานเครื่องส าอางที่ตนเองผลิต ดังนั้น เพ่ือเป็นการรักษาผลประโยชน์ของ
ตนเอง   

(2) ผู้น าเข้าต้องเก็บเอกสารที่เกี่ยวข้องและตัวอย่างเครื่องส าอางให้มีปริมาณที่เพียงพอส าหรับ
การตรวจสอบหรือวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ ได้อย่างน้อย 2 ครั้ง โดยปริมาณของเครื่องส าอางแต่ละชนิดผู้
น าเข้าสามารถตรวจสอบได้ที่เว็บไซต์ของส านักเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ ระยะเวลาที่จัดเก็บอย่างน้อยต้องเก็บจนถึงวันสิ้นอายุของเครื่องส าอาง   

(3) กรณีเครื่องส าอางที่บรรจุในภาชนะบรรจุขนาดใหญ่ อนุโลมให้แบ่งบรรจุเก็บในภาชนะ
ขนาดเล็กลงตามความเหมาะสม โดยภาชนะบรรจุต้องมีคุณสมบัติเช่นเดียวกับท่ีบรรจุเครื่องส าอางส าเร็จรูป 

5. การจัดท าฉลากของเครื่องส าอางที่น าเข้า ต้องแสดงฉลากตามที่กฎหมายก าหนด  โดยโปรด
ดูราละเอียดของข้อความที่กฎหมายก าหนดไว้ได้ปะกาศคณะกรรมการเครื่องส าอางว่าด้วย เรื่องฉลากของ
เครื่องส าอางที่เว็บไซต์ของกลุ่มควบคุมเครื่องส าอาง 

 
สิ่งท่ีต้องท า/มี 

1. มีเอกสารหลักฐานที่แสดงหลักฐานว่าเครื่องส าอางที่ตนเองน าเข้าได้รับการรับรองมาตรฐาน
ตามท่ีก าหนดในภาคผนวก ก หรือมาตรฐานที่เทียบเท่าหรือไม่ต่ ากว่ามาตรฐานตามท่ีระบุไว้ในข้อก าหนด 4.1.1 

2. หนังสือรับรองจากเจ้าของเครื่องส าอางหรือจากผู้ผลิตเครื่องส าอาง 
 3.  ตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป  ในปริมาณท่ีเพียงพอต่อการทวนสอบคุณภาพ  
                4.  จัดเตรียมสถานที่ส าหรับเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป ที่ลักษณะเป็นสัดส่วนและ
เหมาะสม   
 5. ฉลากของเครื่องส าอางส าเร็จรูป 
 

หมวด 5  การควบคุมคุณภาพ 
เครื่องส าอางที่น าเข้าต้องมีเอกสารใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์หรือทดสอบคุณภาพ (Certificate 

of Analysis : COA) หรือเอกสารแสดงคุณลักษณะของเครื่องส าอางที่เป็นไปตามข้อก าหนดของเครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป (product conformance) หรือเทียบเท่ากันของเครื่องส าอางที่มีการน าเข้า เพ่ือการตรวจสอบเป็น
ระยะเวลาสามปีหลังจากวันสิ้นอายุหรือเป็นระยะเวลาห้าปี หลังจากวันที่ผลิตเครื่องส าอาง โดยเก็บรักษาไว้ใน
แฟูมเอกสารข้อมูลเครื่องส าอาง (Product Information File : PIF) รวมทั้งเอกสารความปลอดภัยของวัตถุดิบ 
(Safety Data Sheet : SDS)  

 
ค าอธิบาย 

1. ผู้น าเข้าต้องมีและจัดเก็บเอกสารใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์หรือทดสอบคุณภาพ หรือ
เอกสารแสดงคุณลักษณะของเครื่องส าอางที่เป็นไปตามข้อก าหนดของเครื่องส าอางส าเร็จรูป (product 
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conformance) หรือเทียบเท่ากันของเครื่องส าอางที่มีการน าเข้า เป็นระยะเวลาสามปีหลังจากวันสิ้นอายุหรือ
เป็นระยะเวลาห้าปี หลังจากวันที่ผลิตเครื่องส าอาง 

สิ่งท่ีต้องท า/มี 
1. ใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์หรือทดสอบคุณภาพ หรือเอกสารแสดงคุณลักษณะของ

เครื่องส าอางที่มีการน าเข้า 
2. ข้อก าหนดของเครื่องส าอางส าเร็จรูป (product conformance) 
3. แฟูมเอกสารข้อมูลเครื่องส าอาง (Product Information File : PIF)  
4. เอกสารความปลอดภัยของวัตถุดิบ (Safety Data Sheet : SDS)  

 

หมวด 6  ข้อร้องเรียน  
6.1 ต้องมีเอกสารแสดงขั้นตอนการจัดการข้อร้องเรียน โดยมีการจัดเก็บข้อร้องเรียนต่างๆ และ

ด าเนินการสืบสวนหาสาเหตุ วิธีการแก้ไขและปูองกัน  
6.2 ผลการด าเนินการแก้ไขข้อร้องเรียน  ต้องมีการบันทึกไว้เป็นลายลักษณ์อักษร  
6.3 กรณีท่ีพบว่าเครื่องส าอางที่ตนน าเข้ามีอันตรายต่อผู้บริโภค ผู้น าเข้าต้องรายงานอาการอันไม่

พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางนั้น ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบโดยเร็ว 
6.4 มีมาตรการในการเรียกคืนเครื่องส าอางตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการเรียก

เก็บคืน  
 

ค าอธิบาย 
การจัดการข้อร้องเรียน  คือ การด าเนินการเพ่ือแก้ไขปัญหากรณีเกิดการร้องเรียนจากผู้บริโภค 

รวมทั้งปูองกันไม่ให้เกิดปัญหาซ้ าอีก 
 
สิ่งท่ีต้องท า/มี 

1. เอกสารแสดงขั้นตอนการจัดการข้อร้องเรียน ซ่ึงมีวิธีการสืบสวนหาสาเหตุ และวิธีการแก้ไข   
2. กรณีมีข้อร้องเรียน ต้องมีหลักฐานที่แสดงว่ามีการจัดการข้อร้องเรียน โดยระยะเวลาการเก็บ

เอกสารหลักฐาน อย่างน้อยให้เท่ากับอายุของเครื่องส าอาง + 1 ปี 
3. รายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง  
4. เอกสารแสดงขั้นตอนการเรียกคืนเครื่องส าอาง 
5. แบบฟอร์การรายงานการเรียกคืนเครื่องส าอางตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับ

การเรียกเก็บคืน การท าลาย และการส่งมอบเครื่องส าอางตามท่ีกระทรวงสาธารณสุขก าหนดไว้ 
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บทที่ 4 
การขอการรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิต  สถานที่น าเข้า 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข 

ในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 
 ด้วยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีนโยบายส่งเสริมให้สถานที่ผลิต และสถานที่น าเข้าใน
ประเทศไทยมีระบบคุณภาพมาตรฐาน สามารถพัฒนาไปสู่มาตรฐานการผลิตตาม ASEAN GMP ได้โดยเร็ว 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงเปิดโอกาสให้ผู้ประสงค์จะผลิตเพ่ือขาย  น าเข้าเพ่ือขาย  รับจ้างผลิต
รายใดที่ยังไม่มีใบรับจดแจ้งเครื่องส าอาง หรือที่มีใบรับจดแจ้งเครื่องส าอางแล้ว และมีความประสงค์ที่จะให้
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือส านักงานสาธารณสุขจังหวัด ด าเนินการตรวจสอบสถานที่ผลิต 
หรือน าเข้าเครื่องส าอางของท่านว่ามีความสอดคล้องตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง  หลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561  หรือไม่  โดยผู้ประกอบการสามารถยื่น
แบบขอรับการรับรองสถานที่  และช าระค่าใช้จ่ายในการขอการรับรอง ได้แก่ ค่าค าขอรับการรับรอง  ค่า
ตรวจสอบสถานที่ และค่าหนังสือรับรอง   ซึ่งอัตราค่าใช้จ่ายในการตรวจประเมินจะเป็นไปตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์
เครื่องส าอาง พ.ศ. 2560 (ภาคผนวก 6)  และเมื่อสถานที่ผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอางผ่านตามเกณฑ์ที่ก าหนด 
ผู้ประกอบการจะได้รับหนังสือรับรองสถานที่ผลิต หรือสถานที่น าเข้าเครื่องส าอางที่มีอายุ 3 ปี นับจากวันที่
ออกหนังสือรับรองนั้น  รายละเอียดโปรดตรวจสอบในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การยื่นขอการ
รับรองและการออกหนังสือรับรองสถานที่ผลิต หรือสถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561  (ภาคผนวก 5) สิ่ง
ที่ส าคัญ คือ เมื่อผู้ประกอบการที่ได้รับหนังสือรับรองสถานที่ผลิต หรือหนังสือรับรองสถานที่น าเข้า
เครื่องส าอางแล้ว ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการ
ผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 ตลอดระยะเวลาที่ได้รับการรับรอง  ซึ่งขั้นตอนการขอรับบริการมี
ดังนี้ 
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แผนผังการขอหนังสือรับรองสถานที่ผลิต หรือหนังสือรับรองสถานทีน่ าเข้าเคร่ืองส าอาง  
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เร่ือง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเคร่ืองส าอาง พ.ศ. 2561 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                                                             
                                               
 
                                                          
                
                                                                                                         
        
 
 
                                      
 

                                                                                                                       
 
 

 

 

ผลการตรวจประเมินผ่าน 
แต่มขี้อบกพรอ่ง 

เจ้าหน้าทีส่รุปเสนอเรือ่งให้
คณะท างานพิจารณาสถานที ่

แจ้งให้ผู้ประกอบช าระเงนิค่าหนังสอื
รับรองภายในเวลาที่ก าหนด 

คณะท างานพิจารณาผลการตรวจและการแก้ไข 

ผู้ประกอบการย่ืนแบบค าขอสถานที่ผลิต/สถานทีน่ าเข้า/สถานที่เก็บเครือ่งส าอางและพิมพ์ใบสั่งช าระ 
ค่าค าขอจากระบบเครอืข่ายคอมพิวเตอร์ส านักงาน อย. และช าระเงินค่าค าขอผ่านทางธนาคาร 

เจ้าหน้าที่ธรุการฯตรวจสอบการช าระเงินคา่ค าขอและตรวจสอบความครบถ้วน 
ของค าขอและเอกสาร พรอ้มแจ้งวนัทีต่ิดตามเรือ่งผ่านระบบเครือข่ายคอมฯ 

 

เอกสารไมค่รบถว้น/ไมถ่กูตอ้ง เอกสารครบถ้วนถูกต้อง แจ้งผู้ประกอบการ 
ให้ย่ืนแบบค าขอใหม ่

เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ประกอบการช าระเงิน 
ค่าตรวจสถานที่และนัดวันที่ตรวจ

ประเมิน 

เจ้าหน้าที่ด าเนินการตรวจสถานที่  
ณ สถานที่ตั้งจริง 

ผลการตรวจประเมินไม่ผ่าน ผลการตรวจประเมินผ่าน 

หมายเหตุ : ระยะเวลาในการด าเนินการไม่เกิน 80 วัน  
               
 

เจ้าหน้าที่ประเมินความถกูตอ้งของค าขอและเอกสาร 
 

แจ้งผลการพิจารณาว่าไม่ผ่าน ไม่ผ่านตามเกณฑ์ที่ก าหนด ผ่านตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

แจง้ให้ผู้ประกอบการสง่เอกสาร
เพิ่มภายในเวลาที่ก าหนด 

ผู้ประกอบพิมพ์หนังสอืรับรองออกจาก 
ระบบเครอืข่ายคอมฯ 

 

ผู้ประกอบพิมพ์หนังสอืรับรองออกจาก 
ระบบเครอืข่ายคอมฯ 
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4. คู่มือการตรวจสถานที่ตามหลักเกณฑ์ GMP น้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. กรุงเทพมหานคร : ส านักงานกิจการโรงพิมพ์ องค์การสงเคราะห์
ทหารผ่านศึก, 2551 

5. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดลักษณะของเครื่องส าอางที่ห้ามผลิต  น าเข้า  หรือขาย  พ.ศ.  
2559 ประกาศ ณ วันที่  29 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2559 คัดจากราชกิจจานุเบกษา เล่ม 133 ตอนพิเศษ 72  ง  
วันที่ 28 มีนาคม  พ.ศ. 2559. 

6. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง  หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขให้ผู้ผลิตเพ่ือขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย 
หรือผู้รับจ้างผลิตจัดเก็บข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องส าอางไว้เพ่ือการตรวจสอบ พ.ศ. 2560 ประกาศ ณ วันที่  21  

         ตุลาคม พ.ศ. 2560  คัดจากราชกิจจานุเบกษา เล่ม 134 ตอนพิเศษ 288 ง วันที่ 23 พฤศจิกายน  
         พ.ศ.  2560. 
7.      ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง  หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง  
         พ.ศ. 2561 ประกาศ ณ วันที่  4 พฤษภาคม 2561  คัดจากราชกิจจานุเบกษา เล่ม 135 ตอนพิเศษ 117 ง  
         วันที่ 23 พฤษภาคม พ.ศ. 2561. 
8.      ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การยื่นขอการรับรองและการออกหนังสือรับรองสถานที่ผลิต หรือ 

สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561  ประกาศ ณ วันที่  16 พฤษภาคม 2561  คัดจากราชกิจจานุเบกษา 
เล่ม 135 ตอนพิเศษ 142 ง วันที่ 20 มิถุนายน พ.ศ. 2561. 

9. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การจดแจ้ง การออกใบรับจดแจ้ง การต่ออายุใบรับจดแจ้ง การ
แก้ไขรายการใบรับจดแจ้ง และการออกใบแทนใบรับจดแจ้งเครื่องสาอาง พ.ศ. 2561 ประกาศ ณ วันที่  
22 สิงหาคม 2561 คัดจากราชกิจจานุเบกษา เล่ม 135 ตอนพิเศษ พ 208 ง วันที่ 29 สิงหาคม พ.ศ. 2561. 

10.     พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558. 

11.    พระราชบัญญัตโิรงงาน พ.ศ.  2535. 

12.     ประกาศกรมสวัสดิการและคุ้มครองแรงงาน เรื่อง มาตรฐานความเข้มของแสงสว่าง คดัจากราชกิจจานเุบกษา  
         เล่ม 135 ตอนพิเศษ 39 ง วันที ่21 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2561. 
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ภาคผนวก 8 
แบบตรวจสอบสถานทีผ่ลิตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอืน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561  
ส าหรับผู้ประกอบการใช้ประมินด้วยตนเอง 
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 แบบตรวจสอบสถานที่ผลิตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลกัเกณฑ ์วิธกีาร และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 

ส าหรับผู้ประกอบการใช้ประมินด้วยตนเอง 
 
ข้อ 

 
รายละเอียดที่ตรวจสอบ 

ผลการตรวจสอบ 

  มี/ใช ่ ไม่มี/ไม่ใช่ 
 

1 ข้อมูลทั่วไป   
1.1 ผู้ผลติมขี้อมูลที่ครบถ้วนและเปน็ปัจจบุัน ตามรายการดังนี ้

(1)   ชื่อและที่อยู่สถานทีผ่ลติ ผังองค์กร จ านวนบคุลากรและบทบาทหนา้ที่  
(2)   ข้อมูลของวตัถุดบิ เชน่ ชื่อเคมี  
(3)   ข้อมลูของเครื่องส าอางส าเรจ็รูป  ชื่อเครื่องส าอาง 
(4)   ส าเนาใบรบัจดแจ้งเครื่องส าอาง   

  

2 บุคลากร   
2.1 บุคลากรที่ปฏบิัตงิานเกี่ยวข้องกบัการผลติ มีความรู้ ดังนี้  

(1) ด้านวิธีการที่ดีในการผลติเครื่องส าอาง  
(2) ด้านสุขอนามัย 
(3) ด้านข้อควรระวงัในการปฏบิัตงิาน  

  

2.2 บุคลากรที่ปฏบิัตงิานเกี่ยวข้องกบัการจดแจง้ มีความรู้ดังนี้   
(1)  ด้านกฎหมาย ระเบียบที่เกี่ยวข้อง  
(2)  ด้านการจดแจง้  การจัดท าฉลาก  

  

2.3 บุคลากรตามข้อ 2.1 และ 2.2 ไดร้ับการฝึกอบรม/ศึกษาดว้ยตนเอง  
(มีหลักฐานยนืยนั เชน่ ใบประกาศนียบัตร เอกสารที่ศึกษา  รปูถา่ย) 

  

3 สถานที่ผลติ   
3.1 ที่ตั้งของสถานทีผ่ลติไม่มีสิง่ที่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน   
3.2 สถานที่ผลิตมลีักษณะดังนี้    
 (1)  มัน่คงแข็งแรง    
 (2)  มีพืน้ที่เพยีงพอที่จะตดิตั้งเครือ่งมือ  อปุกรณ์ที่ใช้ในการผลิต    
 (3)  พืน้ ฝาผนงั เพดานของสถานที่ผลติท าด้วยวสัดุที่คงทนถาวร  และท าความสะอาด

ได้งา่ย 
  

3.3 (1) มีปูายท าด้วยวสัดุที่คงทนถาวร  แสดงข้อความ “สถานทีผ่ลติเครื่องส าอาง”  
(2) ต าแหน่งทีต่ิดตัง้ปาูยเหมาะสมและแสดงให้บุคคลภายนอกเหน็ได้ชดัเจน  

  

3.4 มีห้องที่เปน็สดัส่วน แยกออกจากกัน 2 ห้อง  
-ห้องที่ 1 ส าหรับผลติ-บรรจุเครื่องส าอาง 
-ห้องที่ 2 ส าหรับเกบ็วัตถุดบิ วสัดุบรรจ ุเครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอาง
ส าเร็จรปู  

  

3.5 มีการแยกห้องที่เกี่ยวกับการผลติเครื่องส าอางออกจากบริเวณพักอาศัย และไม่เป็น
ทางเดนิผา่นไปสูบ่ริเวณอืน่   

  

3.6 (1) มีแสงสวา่งที่เหมาะสมและเพยีงพอส าหรบัปฏิบัตงิาน    
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 แบบตรวจสอบสถานที่ผลิตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลกัเกณฑ ์วิธกีาร และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 

ส าหรับผู้ประกอบการใช้ประมินด้วยตนเอง 
 
ข้อ 

 
รายละเอียดที่ตรวจสอบ 

ผลการตรวจสอบ 

  มี/ใช ่ ไม่มี/ไม่ใช่ 
 

(2) มีการระบายอากาศที่เหมาะสมและเพียงพอส าหรบัปฏิบัตงิาน  
3.7 มีการปูองกนัสัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสูบ่ริเวณสถานทีผ่ลติ เช่น มุง้ลวด    
4 เครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณก์ารผลิต     
4.1 มีลักษณะเหมาะสม ไม่ท าให้เกิดการปนเปื้อน     
4.2 ท าดว้ยวสัดุทีไ่ม่ท าปฏิกิริยากับเครื่องส าอาง  ไม่ดดูซึม ไม่หลุดลอกติดกับเครื่องส าอาง 

วัตถุดิบ สารทีใ่ช้ท าความสะอาด/สารฆ่าเชื้อ  (ไม่ใชพ้ลาสติก  ไม)้ 
  

4.3 สามารถใชง้าน บ ารงุรักษาไดส้ะดวก ปลอดภัย    
5 สุขลักษณะและสขุอนามัย   
5.1 บุคลากร   
5.1.1 บุคลากรที่เกี่ยวกบัการผลิต เมื่อเข้าสูบ่ริเวณควบคุมความสะอาด มีการปฏิบัต ิดังนี้  

- เปลี่ยน/สวมทบัดว้ยชุดปฏิบตัิงาน หมวกคลุมผม  
- ใช้ทีป่ิดปากและจมูก รองเทา้ที่ใช้ในห้องผลิต+บรรจุ การสวมถุงมอืให้ใช้ตามความ
จ าเปน็ 
- สวมชุดปฏิบัตงิานและอปุกรณท์ี่ได้รบัการท าความสะอาด 
- ไม่มกีารสวมชดุปฏิบัตงิานและอปุกรณ์  ออกนอกห้องผลิต+บรรจ ุ

  

5.1.2 บุคลากรที่ปฏบิัตงิานเกี่ยวข้องกบัการผลติเครื่องส าอาง มีการปฏิบตัิ ดังนี ้
- ไมไ่ดส้วมเครื่องประดบัในขณะปฏิบัติงาน  
- รักษาความสะอาดมือและเลบ็อยู่เสมอ  
- มีการท าความสะอาดมือทุกครั้งก่อนเข้าสู่ห้อง ผลิต 

  

5.1.3 บุคลากรที่ปฏบิัตงิานเกี่ยวข้องกบัการด าเนนิการผลติไม่กระท าการที่ไม่ถูกสุขลักษณะ
ในห้องผลติ หรือไม ่(เชน่ สบูบุหรี่ รับประทานอาหาร เก็บอาหารหรอืเครื่องดื่ม) 

  

5.1.4 (1) บุคลากรมสีุขภาพอนามัยที่สมบูรณ์แข็งแรง  ไม่เปน็โรคตดิต่อ โรคผิวหนงั  
หรือมีบาดแผลตามรา่งกาย  
(2) บุคลากรได้รบัการตรวจสุขภาพอย่างน้อย ปีละ 1 ครั้ง มผีลการตรวจสุขภาพเก็บไว ้

  

5.2 สถานที่ผลติและบรรจ ุ   
5.2.1 สถานที่ผลิตและบรรจุ มลีักษณะเป็นระเบียบ สะอาด ไม่มีสิง่ของทีไ่ม่เกี่ยวข้อง ไม่มีสิง่

สกปรก   
  

5.2.2 (1)  ห้องส้วมมีถูกสุขลักษณะ มีอปุกรณ์ ส าหรับท าความสะอาด/ฆา่เชือ้ ตามความ
จ าเปน็  
(2)  ไม่เปิดโดยตรงสู่ห้องผลติ หรือไม ่

  

5.2.3 มีการจดัการที่เหมาะสม พื่อควบคุมของเสยีที่ถูกปล่อยออกจากสถานทีผ่ลิต    
5.2.4 (1) มีภาชนะรองรบัขยะมลูฝอยที่มฝีาปิดเพียงพอ   
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 แบบตรวจสอบสถานที่ผลิตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลกัเกณฑ ์วิธกีาร และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 

ส าหรับผู้ประกอบการใช้ประมินด้วยตนเอง 
 
ข้อ 

 
รายละเอียดที่ตรวจสอบ 

ผลการตรวจสอบ 

  มี/ใช ่ ไม่มี/ไม่ใช่ 
 

(2) มีวิธีก าจัดขยะมูลฝอยที่เหมาะสม  
5.2.5 มีวิธีการจดัการน้ าทิง้ที่มปีระสทิธภิาพ หรือไม ่   
5.2.6 มีมาตรการความปลอดภยั อยา่งนอ้ยต้องมีถังดับเพลงิ + ชุดปฐมพยาบาล    
5.3 อุปกรณ์และเครื่องมือ เครื่องใช ้   
5.3.1 (1) มีความสะอาด  

(2) จัดเก็บเป็นสัดส่วน + เกบ็ไว้ในทีท่ี่สะอาด  
  

5.3.2 (1) มีการท าความสะอาดที่เหมาะสม  
(2) มีวิธีการท าความสะอาดที่เปน็ลายลักษณ์อักษร  
(3) บุคลากรได้รบัการฝึกอบรมให้ปฏบิัติงานได้อยา่งถูกต้อง  

  

5.3.3 มีบันทึกการท าความสะอาด    
6 การด าเนินการผลิต   
6.1 วัตถุดบิและวัสดบุรรจ ุ   
6.1.1 (1) วัตถุดบิมสีภาพดี + บรรจุในภาชนะบรรจทุี่ไมแ่ตก รา้ว ช ารุด ไม่มีรอยสัตว์กดัแทะ  

(2) วัสดุบรรจุอยู่ในสภาพที่ด ีไม่มรีอยแตก ร้าว  ช ารุด  ไม่มีรอยสตัว์กัดแทะ  
  

6.1.2 (1) การเกบ็วัตถุดบิ + วัสดบุรรจ ุเปน็สัดสว่น  
(2) การเกบ็เหมาะสม เชน่ วางบนชัน้วาง ไม่มสีารทีไ่ม่เกี่ยวข้องมาปนเปื้อน/เกิด

อันตราย 

  

6.1.3 (1) วัตถุดบิ+ วสัดบุรรจ ุมีฉลากแสดงรายละเอียด 
(2)  ฉลากของวตัถุดบิ + วสัดบุรรจุมีข้อมูลที่ครบถ้วนถูกต้อง  

  

6.1.4 (1) มีผลการทดสอบคณุภาพ/ลักษณะ/ใบรบัรองผลตรวจวิเคราะห ์(ใบ COA)  
(2) ผลการทดสอบคณุภาพ/ผลการตรวจสอบ/ใบรับรองผลฯ มีข้อมูลครบถ้วนถูกต้อง  

  

6.1.5 (1) ใช้วตัถุดิบ วสัดบุรรจุ โดยของที่ที่รับมาก่อน ให้น าไปใช้ก่อน หรือ ที่จะหมดอายุ
ก่อน   ให้น าไปใช้กอ่น 
(2) มีหลักฐานแสดงการรบั - การจ่าย ตาม 6.1.5 (1)  

  

6.1.6 น้ าที่ใช้ในการผลติเครื่องส าอาง มคีุณภาพตามมาตรฐานของน้ าบริโภค   
6.2 วิธีปฏิบัติและกระบวนการผลติ   
6.2.1 กระบวนการผลติ   
6.2.1.1 การน าวตัถุดบิไปใช้ใน ให้ตรวจสอบวา่ 

(1) บรรจุอยู่ในภาชนะบรรจุที่ปูองกันการปนเปื้อนได้  
(2) มีปูายแสดงชื่อวตัถุดิบที่มีข้อมูลครบถ้วนถูกต้องม ่
(3) วัตถุดิบยงัใช้ได้ + ไม่หมดอายุ  

  

6.2.1.2 (1) เครื่องมือ เครื่องใช/้อุปกรณ์การผลิต  มีความสะอาดทั้งก่อนและหลงัการใช ้   
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 แบบตรวจสอบสถานที่ผลิตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลกัเกณฑ ์วิธกีาร และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 

ส าหรับผู้ประกอบการใช้ประมินด้วยตนเอง 
 
ข้อ 

 
รายละเอียดที่ตรวจสอบ 

ผลการตรวจสอบ 

  มี/ใช ่ ไม่มี/ไม่ใช่ 
 

(2) มีหลักฐานแสดงวา่เครื่องมือ เครื่องใช/้อุปกรณ์การผลติ มีการท าความสะอาด  
6.2.1.3  (1) ไม่มีสิง่ทีไ่ม่เกี่ยวข้องในระหวา่งการผลติ  

(2) มีหลักฐานแสดงวา่มีการตรวจสอบ ตามข้อ 6.2.1.3 (1) 
  

6.2.1.4   (1) มีวิธปีูองกันการปนเปื้อน เมือ่มีการผลิตเครื่องส าอางหลายต ารับพร้อมกนั      
 (2) มีการท าความสะอาดและตรวจสอบพืน้ที่ก่อนการผลิตเครื่องส าอางแต่ละต ารบั   

  

6.2.1.5  (1) มีวิธีการควบคุมผลิตให้เป็นไปตามข้อก าหนดของสูตรแมบ่ท   
 (2) มีหลักฐานแสดงการปฏบิัติตามวิธีการควบคุมการผลติที่ถูกต้อง  

  

6.2.1.6  (1) มีการก าหนดเลขที่/อักษรครั้งที่ผลติในการผลิตเครื่องส าอางแตล่ะครั้ง  
 (2) การก าหนดเลขที่/อักษรครั้งที่ผลติ  เปน็ไปตามที่ก าหนดไว้  

  

6.2.1.7  (1) มีการจัดเกบ็เครื่องส าอางที่รอการบรรจุ (bulk) ไว้ในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท  
 (2) เครื่องส าอางที่รอการบรรจุมปีูายชีบ้่งที่ชดัเจน ครบถ้วน ถูกตอ้ง  (มีชื่อ เลขที่หรือ
ครั้งที่ผลิต วนัเดือนปีทีผ่ลติ) 

  

6.2.2 กระบวนการบรรจ ุ   
6.2.2.1  (1) มีเอกสารแสดงการบรรจุที่เปน็ไปตามขัน้ตอนที่ระบไุว้ในสูตรแม่บท  

 (2) มีบนัทึก/หลักฐานแสดงวา่ปฏิบัติตามวิธีการและขัน้ตอนที่ก าหนดไว ้
  

6.2.2.2  (1 )วสัดบุรรจุเครื่องส าอางแตล่ะชนดิ มปีูายชีบ้่ง  
 (2) มีการตรวจสอบความถูกต้องก่อนน าไปใช ้   

  

6.2.2.3  (1) มีการตรวจสอบความถูกต้องของฉลากที่จะติดที่ภาชนะบรรจ ุหีบห่อ และกล่อง 
ก่อนน าไปใช ้ 

 (2) มีหลักฐานที่แสดงวา่ได้ปฏบิตัิตามขั้นตอนที่ก าหนดไว้  

  

6.2.2.4 เครื่องส าอางทุกรายการมีฉลากถูกต้องตามที่กฎหมายก าหนดไว ้   
6.2.2.  (1) มีวิธีการตรวจสอบปริมาณสุทธิ  

 (2) มีหลักฐานที่แสดงวา่ได้ปฏบิตัิตามขั้นตอนที่ก าหนดไว้  
  

7 การควบคุมคุณภาพ   
7.1  (1) มีวิธีการตรวจสอบคุณภาพเครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป หรือไม ่

 (2) มีหลักฐานแสดงวา่ปฏบิัติตามวิธีที่ก าหนดไว้  เชน่ บนัทกึการตรวจสอบคุณภาพเ  
  

7.2  (1) มีการเก็บตัวอยา่งเครื่องส าอางส าเร็จรปูทุกรุ่น  
 (2) ตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรปูมปีริมาณเพยีงพอต่อการทวนสอบคุณภาพ 

  

8 เอกสารการผลิต   
8.1 มีสูตรแมบ่ท ที่ระบสุูตรส่วนประกอบของเครื่องส าอางทุกต ารับและขั้นตอนของการ

ผลติ ซึ่งตรงกับทีจ่ดแจ้งเครื่องส าอางไว ้ 
  

8.2  (1)  มบีนัทึกการผลิตเครื่องส าอางทุกครั้งที่ผลิต     



104 
 

 

 แบบตรวจสอบสถานที่ผลิตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลกัเกณฑ ์วิธกีาร และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 

ส าหรับผู้ประกอบการใช้ประมินด้วยตนเอง 
 
ข้อ 

 
รายละเอียดที่ตรวจสอบ 

ผลการตรวจสอบ 

  มี/ใช ่ ไม่มี/ไม่ใช่ 
 

(2)  บนัทกึการผลิตเครื่องส าอาง ระบทุุกขั้นตอนของการผลติ (ตั้งแต่ชั่งวตัถุดิบ การ
ผสม  การบรรจุเครื่องส าอางรอการบรรจ ุ เครื่องส าอางส าเร็จรปู) ซึง่ต้องตรงกบั 
สูตรแมบ่ท  

9 การเกบ็รักษา   
 (1) การจดัเก็บวตัถุดิบ วสัดุบรรจุ เครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป   

      เครื่องมือเครื่องใช ้อุปกรณก์ารผลิต เปน็สดัสว่นและเป็นระเบยีบ สะดวกในการ 
      หยบิใช ้งา่ยต่อการท าความสะอาด  
(2) มีการควบคมุอุณหภูม ิความชืน้ ที่เหมาะสม และตดิปาูยชี้บง่ 
(3)  กรณีมีวัตถุไวไฟ มีการจัดเกบ็ที่เหมาะสม  

  

10 ข้อร้องเรียน (Complaints)   
10.1  (1) มีเอกสารแสดงการจัดการข้อร้องเรียน 

 (2) กรณีมีข้อร้องเรียน มกีารจัดเก็บข้อร้องเรียน  สืบสวนหาสาเหตุ 
     วิธีการแกไ้ขและปูองกนั  

  

10.2 มีการบนัทึกผลการด าเนนิการแกไ้ขข้อร้องเรียน  ไว้เปน็ลายลักษณอ์ักษร  หรือไม ่   
10.3 กรณีที่พบวา่เครื่องส าอางตนเองผลิตมีอันตรายต่อผู้บรโิภค มีการรายงานอาการอนัไม่พึง

ประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางนัน้ ให้ส านักงาน อย. ทราบโดยเร็ว  
  

10.4 มีมาตรการในการเรียกคนืเครื่องส าอางตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการ
เรียกเก็บคืน การท าลายและการสง่มอบเครื่องส าอางตามที่กระทรวงสาธารณสุขก าหนด
ไว้ หรือไม ่

  

ข้อบกพร่องที่พบ
................................................................................................................................................................................................................................................. 
................................................................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................................................................. 

ลายมือชื่อผู้ตรวจสอบ 1……………………………………….……..…   2……………………..……………………………….….. 
     (                                  )              (                                  )        
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ภาคผนวก 9 
แบบตรวจสอบสถานทีน่ าเข้าตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรือ่ง หลักเกณฑ์ วิธกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอืน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561  
ส าหรับผู้ประกอบการใช้ประมินด้วยตนเอง 
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แบบตรวจสอบสถานที่น าเข้าตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลกัเกณฑ ์วิธกีาร และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561  

ส าหรบัผู้ประกอบการใช้ประมินด้วยตนเอง 
 

ข้อ 
 

หัวข้อที่ตรวจสอบ 
ผลการตรวจสอบ 
มี/ใช ่ ไม่มี/ไม่ใช่ 

 
1 ข้อมูลทั่วไป   
1.1 ผู้น าเข้ามีเอกสารข้อมูลทั่วไปของสถานที่น าเข้า ดังนี้ หรือไม่  

- ข้อมูลขอเครื่องส าอางส าเร็จรูป  
- ข้อมูลประวัติขององค์กร  
- ข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง   

  

2 บุคลากร   
2.1 บุคลากรทุกคนทีป่ฏิบัตงิานเกี่ยวข้องกับสถานทีน่ าเข้าและการเก็บรักษา

เครื่องส าอางมีความรู้ดังนี้ หรือไม่ 
- ด้านหลักเกณฑ์การน าเข้าเครื่องส าอาง  
- ด้านสุขอนามัย 
- ด้านข้อควรระวังในการปฏบิัตงิาน  

  

2.2 บุคลากรที่ปฏบิัติงานเก่ียวข้องกับการจดแจ้ง มีความรู้ดงันี้  หรือไม่ 
- ด้านกฎหมาย ระเบียบที่เก่ียวข้อง  
- ด้านการจดแจง้  การจัดท าฉลาก  

  

2.3 - บุคลากรตามข้อ 2.1 และ 2.2 ได้รับการ ฝึกอบรม/ศึกษาด้วยตนเอง หรือไม่ 
- มีหลักฐานผลการศึกษา/การอบรมด้วยตนเอง หรือไม่ 

  

2.4  -  บุคลากรตามข้อ 2.1 มีสุขภาพอนามัยที่สมบูรณ์แข็งแรง ไม่เป็นโรคติดต่อ  
    โรคผิวหนัง/   มบีาดแผลตามร่างกาย หรือไม่ 
- ได้รับการตรวจสุขภาพ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง   หรือไม่ 
- มีเอกสารการตรวจสุขภาพเก็บไว้เปน็หลักฐาน  หรือไม่ 

  

3 สถานที่น าเข้าและสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง   
3.1 สถานที่น าเข้า   
3.1.1 - สถานทีน่ าเข้ามีการแยกเปน็สดัส่วนและแยกออกจากห้องที่พักอาศัย หรือไม่  

 
  

3.1.2 - มีปูายท าด้วยวสัดุที่คงทนถาวร หรือไม่ 
- ปูายนั้นแสดงข้อความ “สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง”  
- ต าแหน่งที่ติดตัง้ปาูยเหมาะสมและแสดงให้บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน 
หรือไม่ 

  

3.2 สถานที่เก็บรักษาและวิธีเกบ็รกัษา   
3.2.1 - สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอางมีการแยกเป็นสัดส่วนและแยกออกจากห้องที่

พักอาศัย หรือไม่  
  

3.2.2 - มีปูายท าด้วยวสัดุที่คงทนถาวร หรือไม่ 
- ปูายนั้นแสดงข้อความ “สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง”  ถูกต้องหรือไม่ 
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ข้อ 

 
หัวข้อที่ตรวจสอบ 

ผลการตรวจสอบ 
มี/ใช ่ ไม่มี/ไม่ใช่ 

 
- ต าแหน่งที่ติดตัง้ปาูยเหมาะสมและแสดงให้บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน 

หรือไม่  
3.2.3  มีการจัดเก็บเครื่องส าอางที่น าเข้าที่มีลักษณะ  ดังนี้ หรือไม่ 

- เป็นสัดสว่น ปูองกันการสบัสนปนเป  
- มีวิธีการเก็บที่เหมาะสม (วางบนชั้นวางที่เหมาะสม ไม่วางที่พื้นโดยตรง 
ไม่ให้สารที่ไม่เก่ียวข้องมาปนเปือ้น/เกิดอันตราย 

  

3.2.4 - มีบุคลากรที่ควบคุมการเบิกจ่ายและจัดท าบนัทึกการจัดสง่เคร่ืองส าอาง
ส าเร็จรูป หรือไม่ 

- การปฏิบัตงิานของบุคลากรปฏิบัติได้ครบถ้วนถูกต้อง และสามารถตรวจสอบ
ย้อนกลับได้ หรือไม ่

  

3.2.5 - มีแสงสว่างที่เหมาะสมและเพยีงพอส าหรับการปฏบิัติงาน หรือไม่ 
- มีการระบายอากาศที่เหมาะสมและเพียงพอ  ส าหรับการปฏบิัติงาน หรือไม่ 

  

3.2.6 มีการปูองกันสัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสู่บริเวณสถานที่เก็บรักษาเคร่ืองส าอาง  
หรือไม่ 

  

3.2.7 มีการควบคุมสิ่งแวดล้อมในการเก็บรักษาเครื่องส าอางตามข้อก าหนด
เครื่องส าอาง  หรือไม่(เช่น อุณหภูมิ ความชื้น แสงแดด) 

  

3.2.8 สถานที่จดัเป็นระเบยีบ สะอาด ไม่มีสิ่งสกปรกและไม่มสีิ่งของทีไ่ม่เก่ียวข้องกับ
เครื่องส าอาง หรือไม่ 

  

3.2.9 - มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยทีม่ีฝาปิดในจ านวนที่เพียงพอ หรือไม่ 
- มีระบบก าจดัขยะมูลฝอยที่เหมาะสม หรือไม ่

  

3.2.10 มีมาตรการเพื่อความปลอดภัยตามความเหมาะสม ได้แก่ อุปกรณ์ดับเพลิง 
อุปกรณ์ที่จ าเป็นส าหรับใช้ในการปฐมพยาบาล หรือไม่ 

  

4  การน าเข้า   
4.1 วิธีการน าเข้า   
4.1.1 ผู้น าเข้ามีการน าเข้าเครื่องส าอางที่ผลิตจากผู้ผลิตทีไ่ด้รับการรับรองมาตรฐาน

ตามที่ก าหนดในภาคผนวก ก หรือมาตรฐานที่เทียบเท่าหรือไม่ต่ ากว่า
มาตรฐาน ดังนี้ หรือไม ่
(1)   WHO Good  manufacturing  practices  for   pharmaceutical 
products. 
(2)   PIC/S  
(3)   Australian  Good  Manufacturing Practices  for   
Pharmaceutical. 
(4) ISO 22716 Cosmetics-Good Manufacturing  Practices  
(GMP) – Guideline for Good  Manufacturing Practices.  
(5) CTFA Guideline for Cosmetic Good   Manufacturing Practices, 
U.S.A. 
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ข้อ 

 
หัวข้อที่ตรวจสอบ 

ผลการตรวจสอบ 
มี/ใช ่ ไม่มี/ไม่ใช่ 

 
(6) Cosmetic Good Manufacturing Practices,  COLIPA – The 
European Cosmetic Toiletry    and Perfumery Association. 
(7) ASEAN Guideline for Cosmetic Good Manufacturing Practice. 

4.1.2 ผู้น าเข้าได้รับหนังสือรับรองจากเจ้าของเคร่ืองส าอาง/จากผูผ้ลิตเครื่องส าอาง 
(Letter of Authorization from Trademarks owner or 
Manufacturer) หรือไม่ 

  

4.1.3 มีการเก็บใบขนสินคา้ เอกสารใบแสดงรายการสินคา้ ที่ระบุหมายเลขคร้ังที่
ผลิต เป็นเวลา 5 ปี หลงัจากวนัที่น าเข้าเครื่องส าอาง  หรือไม ่

  

4.1.4 มีการเก็บตัวอย่างเคร่ืองส าอางที่น าเข้าในปริมาณที่เพียงพอต่อการตรวจสอบ
ไว้เป็นระยะเวลาอยา่งน้อยจนถงึวันสิน้อายุ  และสามารถส่งเอกสารที่เก่ียวข้อง 
เพื่อการตรวจสอบย้อนกลับได้  หรือไม่  

  

4.2 เครื่องส าอางที่น าเข้าเพื่อขาย มีการแสดงฉลากตามที่กฎหมายก าหนดไว้ 
หรือไม่ 

  

5 การควบคุมคุณภาพ   
 เครื่องส าอางที่น าเข้า  มีเอกสารหลักฐานแสดงดังนี้  หรือไม่ 

-   ใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ หรือทดสอบคุณภาพ (COA)   /เอกสาร
แสดงคุณลักษณะ ของเคร่ืองส าอางที่เป็นไปตามข้อก าหนดของเคร่ืองส าอาง
ส าเร็จรูป /เอกสารอ่ืนที่เทียบเท่ากันของเคร่ืองส าอาง  
-   เอกสารความปลอดภัยของวัตถุดิบ (Safety  Data Sheet :    SDS)  
- มีการเก็บเอกสารใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ หรือทดสอบคุณภาพ  
(COA) /เอกสารแสดงคุณลักษณะของ เคร่ืองส าอางไว้ในแฟูมเอกสารข้อมูล
เครื่องส าอาง (PIF) เพื่อการตรวจสอบเป็นเวลา 3 ปี หลังจากวนัสิ้นอายุเป็น 
เวลา 5 ปี หลังจากวันทีผ่ลิตเคร่ืองส าอาง หรือไม่  

  

6 ข้อร้องเรียน     
6.1 - มีเอกสารแสดงขั้นตอนการจัดการข้อร้องเรียน หรือไม่ 

- กรณีมีข้อร้องเรียน มีการจัดเก็บข้อร้องเรียนต่างๆ และด าเนินการสืบสวนหา
สาเหตุ วิธีการแก้ไขและปูองกัน หรือไม่ 

  

6.2 มีการบันทึกผลการด าเนนิการแก้ไขข้อร้องเรียนไว้เป็นลายลักษณ์อักษร  หรือไม่   
6.3 กรณีที่พบว่าเครื่องส าอางที่ตนน าเข้ามีอันตรายต่อผูบ้ริโภค ผู้น าเข้าได้

ด าเนินการรายงานอาการอันไมพ่ึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางนั้นให้
ส านักงานอย. ทราบโดยเร็ว หรือไม่ 
 

  

6.4 มีมาตรการในการเรียกคืนเครื่องส าอางตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข
เก่ียวกับการเรียกเก็บคืน การท าลายและการสง่มอบเครื่องส าอางตามที่
กระทรวงสาธารณสุขก าหนดไว้ หรือไม่ 
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ลายมือชื่อผู้ตรวจสอบ 1……………………………………….……..…   2……………………..……………………………….….. 
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ภาคผนวก 10 
คู่มือประชาชน  

เร่ือง การขอผลการตรวจสถานที่ผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง  

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้า
เครื่องส าอาง พ.ศ. 2561  กรณีสถานทีใหม่ หรือย้ายสถานที ่
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ภาคผนวก  11 
คู่มือประชาชน  

เร่ือง การขอหนังสือรับรองสถานที่ผลิตเครื่องส าอาง หนังสือรับรองสถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ 

และเงือ่นไขในการผลิต หรอืน าเข้า เครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



118 
 

 

 
 
 



119 
 

 

 
 
 



120 
 

 

 
 
 
 



121 
 

 

 
 
 



122 
 

 

 
 

 



123 
 

 

 
 



124 
 

 

 
 



125 
 

 

 

 
 
 
 
 
 
 



126 
 

 

 

 



127 
 

 

 
 
 
 

ภาคผนวก 12 

คู่มือส าหรับผู้ประกอบการ  

เรื่อง  

การใช้งานระบบขอหนังสือรับรอง 

สถานที่ผลิตเครื่องส าอาง หนังสือรับรองสถานที่น าเข้าเครื่องส าอางตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้า เครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 
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ภาคผนวก 13 
เอกสารและแบบฟอร์มที่เกี่ยวข้องกับ 

การปฏิบัติตามประกาศฯ 
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พื้นที่ส าหรับใช้รับ –ส่ง วัตถุดิบ/วัสดบุรรจุ 
 

 
การรับ-ส่งเคร่ืองส าอางและพื้นที่รับ-ส่งเคร่ืองส าอาง 
ต้องปูองกันเคร่ืองส าอางจากฝุุน สิ่งสกปรก และฝนได้ 

 

 
 

 
 

การออกแบบหน้าต่าง  
และการติดตั้งเข้ากับขอบวงกบ 

รอยเชื่อมต่อพื้นผิว 
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ประเภทของการระบายอากาศ 

ประเภทติดผนัง 

ระบบแอร์รวม 

พัดลมระบายอากาศพร้อมแผ่นกรองอากาศ 
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ห้องส าหรับพนักงานใช้เปลี่ยนชุดปฏบิัติงาน 
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 มีชั้นส าหรับเก็บรองเท้าที่ใช้ปฏิบัติงานแยกต่างหากจากรองเท้าที่ใส่ปกติ 
 มีตู้เก็บเสื้อคลุมที่ใช้ปฏิบตัิงาน เพ่ือปูองกันฝุุนและสิ่งสกปรก 
 ต้องมีสบู่ล้างมือใกล้กับอา่งล้างมือ มีกระดาษเช็ดมือหรืออุปกรณ์ที่ท าให้มือแห้งตาม

ความเหมาะสม 
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สถานที่/ห้องส าหรบัเก็บวัตถุดิบ หรือเครื่องส าอางส าเร็จรูป  

บริเวณที่ใชเ้ก็บวัตถุดิบ เครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
ต้องมีพื้นที่เพียงพอ และจัดเก็บให้เป็นสัดส่วนตามประเภทของสารเคมี หรือตาม
หมวดหมู่ของวัสดบุรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป โดยมีปูายบ่งชี้ที่ชัดเจน 
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สถานที่เก็บวัตถุอันตราย เช่น ตัวท าละลาย แอกอฮอล์ 

การสุ่มตัวอย่างต้องมีระบบปูองกันการปนเปื้อนข้าม 
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การชั่งและการจ่ายวัตถุดิบ 

วัตถุดิบต้องชั่งในบริเวณที่ถูกจัดให้แยกออกโดยเฉพาะ มีระบบการควบคุมฝุุนที่
สมบูรณ์แบบ (ที่ผนังเป็นช่องส าหรับดูดฝุุนที่ฟุูงเข้าไปเก็บในเครื่อง Dust Collector 
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การใส่ที่ครอบผมทีถู่กต้อง 

ถูก 

ผู้ชาย 

ผิด 

ผู้ชาย 

ผูห้ญิง 

ผูห้ญิง 
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ตัวอย่างข้อมูลทั่วไป 
(general information) 

1. ชื่อองค์กร 

   บริษัท สวยและรวยมาก จ ากัด (มหาชน)  

2. สถานที่ติดต่อ อยู่เลขท่ี 

    888/2444  ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี (11000)  
    โทร 0 2590 7000 โทรสาร 0 2590 7000       

3. สถานที่ผลิต อยู่เลขท่ี 

    888/2444  ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี     
     โทร 0 2590 7000 โทรสาร 0 2590 7000  

4. สถานที่เก็บรักษา อยู่เลขที่ 
    888/2444  ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุร ี  

5. สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง อยู่เลขที่ 
   888/2444  ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 
    โทร 0 2590 7000 โทรสาร 0 2590 7000  

6. ความเป็นมา 

    เริ่มก่อตั้งและจดทะเบียนบริษัท เมื่อวันที่ 3 มกราคม 2561 โดยนางสาว ชมพู่ มณีแสง และคณะ โดย
ประกอบกิจการเก่ียวกับการผลิต น าเข้า และจ าหน่ายเครื่องส าอางและอุปกรณ์ในสถานเสริมความงาม  
 

7. โครงสร้างองค์กรโดยย่อ 

    บริษัทประกอบด้วย    1. นางสาว ชมพู่ มณีแสง    ต าแหน่ง กรรมการผู้จัดการบริษัท 

                                   2.  นายมีเดช      มณีแสง   ต าแหน่ง กรรมการผู้จัดการบริษัทและผู้จัดการโรงงาน 
                               3. นายวินธนา    แจ้งเกิด   ต าแหน่ง  หัวหน้าฝุายผลิต 

                               4. นายระดมพล  พาฝัน     ต าแหน่ง  ผู้จัดการฝุายคลังสินค้า 

                               5. นางสาวจินนี่  เมธารัตน์  ต าแหน่ง  ผู้จัดการฝุายควบคุมคุณภาพ 

                               6. พนักงานในบริษัท จ านวน 20 คน 
8. ประกอบกิจการ :  การผลิต น าเข้า และจ าหน่ายเครื่องส าอาง ประเภท บ ารุงผิวกายและใช้กับเส้นผม 
9. ลักษณะของสถานที่ผลิต พื้นที่ 1 ไร่ 2 งาน   มีอาคารจ านวน    2    หลัง 

10. มีบุคลากร จ านวน   25 คน  ประกอบด้วย แผนก/ฝุายผลิตและน าเข้า 20 คน ฝุายบริหารทั่วไป 5 คน 
11. มีเครื่องจักร  4 แรงม้า  เครื่องจักรที่ส าคัญมี   เครื่องผสม เครื่องรรจุและเครื่องติดฉลาก 

12. ใบรับจดแจ้งเครื่องส าอาง  5  จ านวนฉบับ (รายละเอียดตามเอกสารแนบ) 
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เอกสารเกี่ยวกับวัตถุดิบ 
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ชื่อสถานประกอบการ   . 
ข้อก าหนดของวตัถุดบิ 

(Raw Material Specification) 
ชื่อวัตถุดิบ:             
รหัสสนิค้า:            
ผู้ผลิต:             
ผู้จ าหน่าย:           

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ลักษณะภายนอก (Appearances) 
- สถานะ (State) 
- ความใส (Clarity) 
- สี (Color) 
- ความเป็นเนื้อเดียวกัน 

(Homogeneity) 

สังเกตด้วยตา (Visual)  
ของแข็ง/ของกึ่งแข็ง/ของเหลว 

ใส/ขุ่น 
_________________________ 
เนื้อเดียวกัน/ไม่เป็นเนื้อเดียวกนั 

กลิ่น (Odor) ดมกลิ่น (Smell)  

เนื้อสัมผัส (Texture) สัมผัสด้วยมือ (Touch)  

ความเป็นกรด-เบส (pH) กระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเคเตอร์ 
(Universal indicator) 

 

ความหนืด (Viscosity) 
- ผลต่างระยะทางของสาร

มาตรฐานกับสารตัวอย่าง 

ระยะทางในการเคลื่อนที่เทียบกับ
สารมาตรฐาน 

 

   

   

   

เตรียมโดย 
 

(ผู้เตรียม) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี) 
 

(ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 
ข้อก าหนดของวตัถุดบิ 

Raw Material Specification 
ชื่อวัตถุดิบ: น้ ามันมะพร้าว (Coconut oil)        
รหัสสนิค้า:CO 001           
ผู้ผลิต: บริษัท น้ ามันมะพร้าวไทย จ ากัด 36/3 หมู่ 2 ต าบลโรงเข้ อ าเภอบ้านแพ้ว จังหวัดสมุทรสาคร 74120 
ผู้ขาย: บริษัท วันรัต (หน่ าเซียน) จ ากัด 233-5 ถนนจักรวรรดิ แขวงจักรวรรดิ เขตสัมพันธวงศ์ กทม. 10100  
 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ลักษณะภายนอก (Appearances) 
- สถานะ (State) 
- ความใส (Clarity) 
- สี (Color) 
- ความเป็นเนื้อเดียวกัน 

(Homogeneity) 

สังเกตด้วยตา (Visual) ของแข็ง/ของกึ่งแข็ง/ของเหลว 
ใส/ขุ่น 
ไม่มีสี 

เนื้อเดียวกัน/ไม่เป็นเนื้อเดียวกนั 

กลิ่น (Odor) ดมกลิ่น (Smell) กลิ่นเฉพาะตัว 

ความเป็นกรด-เบส (pH) กระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเคเตอร์ 
(Universal indicator) 

6-8 

ความหนืด (Viscosity) 
- ผลต่างระยะทางของสาร

มาตรฐานกับสารตัวอย่าง 

ระยะทางในการเคลื่อนที่เทียบกับ
สารมาตรฐาน 

 
ไม่เกิน 1 ซม. 

   

   

เตรียมโดย 
ณพดนัย 
(ผู้เตรียม) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี)  
สมยศ 

(ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม  
11/05/60 
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ข้อมูลทีค่วรก าหนดใน 
บันทึกการตรวจสอบวัตถุดิบ  

(Raw material inspection or testing report) 
 

1. ชื่อองค์กร  : เพ่ือให้ทราบวา่เปน็เอกสารของใครเช่น  ชื่อบริษัท ห้างหุ้นส่วน  ร้าน 
2. ชื่อวัตถุดิบ: เพ่ือให้ทราบว่าเป็นวัตถุดิบชนิดใด 
1. รหัสวัตถุดิบ (Code): เปน็การก าหนดชื่อที่ใช้เรียกแทนชื่อวัตถุดิบ เพ่ือให้ง่ายในการบันทึกข้อมูล การ

ค้นหาและหยิบใช้ โดยทั่วไปมักก าหนดเป็น ตัวเลข  หรือตวัอักษร  หรือทั้งตัวเลขหรือตัวอักษรผสมกัน  
เช่น  R001  หมายถึง Sodium lauryl sulfate 

3. หมายเลขควบคุม (Control Number)  : ระบุหมายเลขควบคุมวัตถุดิบ เพ่ือใช้ในการทวนสอบคุณภาพ
วัตถุดิบ  (ฝุายควบคุมคุณภาพก าหนดเอง) 

4. ชื่อผู้ผลิต: เพ่ือให้ทราบแหล่งผลิต ซึ่งในกรณีท่ีวัตถุดิบมีปัญหา/ข้อร้องเรียนจะได้ขอข้อมูลเพ่ิมเติมได้ 
5. ชื่อผู้จัดจ าหน่าย : เพ่ือให้ทราบแหล่งจ าหน่าย ซึ่งในกรณีท่ีวตัถุดิบมีปัญหา/ข้อร้องเรียนจะได้ขอข้อมลู

เพ่ิมเติมได้ 
6. หมายเลขรุ่นที่ผลิต(LotNumber): ในกรณีท่ีวัตถุดิบมีปัญหาจะได้ทราบว่ารุน่การผลิต(lot No.) ใดที่มี

ปัญหา  กรณีท่ีวัตถุดิบที่รับเข้ามาชนิดเดยีวกันแต่มีหลายรุ่นการผลติ การระบุรุ่นการผลิต จะท าให้ทราบ
ข้อมูลที่ถูกต้อง 

7. ปริมาณที่รับเข้า: ระบุปริมาณวัตถุดิบที่รับเข้ามาแต่ละรุ่นการผลิต 
8. วันที่รับเข้า: ระบุเวลาในการรบัเพ่ือสามารถทวนสอบย้อนหลงัได้ 
9. รายการที่ตรวจสอบ : เพ่ือเป็นสิ่งที่ยืนยันวัตถุดิบที่ซื้อ/ได้รับมามีคุณสมบัติเป็นไปตามข้อก าหนดที่ก าหนด

ไว้หรือไม่  เชน่ ลักษณะภายนอก (Appearance) สี(Color) กลิน่ (Odor) 
10. วิธีการตรวจสอบ : อาจใช้การพิจารณาจากลักษณะทางกายภาพของวัตถุดิบเปรียบเทียบกับวัตถุดิบ

มาตรฐานที่มีอยู่  หรือพิจารณาเปรียบเทียบกับเอกสาร (COA)  เช่น ดูด้วยตา (Visual) ดมกลิน่ 
(Organoleptic) 

11. ข้อก าหนด: เป็นการก าหนดเกณฑ์มาตรฐานของวัตถุดิบที่ก าหนดไว้ เช่น ค่าความเข้มข้น (concentration) 
50 % min ดังนั้น  เมื่อตรวจรบัวัตถุดิบต้องพิจารณาว่าเป็นไปตามข้อก าหนดหรือไม่ 

12. ผลการตรวจสอบ: เป็นการสรุปผลการตรวจสอบว่าวัตถุดิบบนัน้เป็นไปตามคุณสมบัติที่ก าหนดไว้ หรือไม่ 
เช่น “ผ่าน” หรือ “ไม่ผ่าน” หรอื  “รอการตรวจสอบซ้ า” 

13. จัดท าเอกสารโดย (ผู้จัดท า): เป็นการระบุชื่อ/ต าแหน่งผู้ที่มีหน้าที่รับผิดชอบในการบันทึกข้อมูลในเอกสาร 
14. อนุมัติโดย (ผู้รับผิดชอบ): เป็นการระบุชื่อ/ต าแหน่งผู้ที่มีหนา้ที่รับผิดชอบในการอนุมัติให้ใช้วัตถุดิบ 
15. วันที่จัดท าเอกสาร: ใหร้ะบุวันเวลาที่บันทึกข้อมูลในเอกสาร เพ่ือใช้ในการทวนสอบคุณภาพได้ 

 
หมายเหตุ: ส าหรบับันทึกรายละเอียดที่เกี่ยวข้องเพ่ิมเติมในกรณีต่าง ๆ เช่น สารใน lot นั้นมสีีที่ต่างจาก lot. อ่ืน 
เนื่องจากรับมาจากคนละที่เป็นต้น 
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ชื่อสถานประกอบการ . 
บันทกึการตรวจสอบวตัถดุบิ 

(Raw material testing report) 
ชื่อวัตถุดิบ:       รหัสสนิค้า:    
เลขรุ่นการผลิตจากผู้ขาย :     ปริมาณที่รับเข้า:    
ผู้ผลิต:        วันที่รับเข้า:    
ผู้ขาย:             

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ลักษณะภายนอก (Appearances) 
- สถานะ (State) 
- ความใส (Clarity) 
- ส ี(Color) 
- ความเป็นเนือ้เดียวกัน 

(Homogeneity) 

สังเกตด้วยตา (Visual)  
ของแข็ง/ของกึ่งแข็ง/ของเหลว 

ใส/ขุ่น 
_________________________ 
เนื้อเดียวกัน/ไมเ่ป็นเนื้อเดียวกัน 

 
ของแข็ง/ของกึ่ง
แข็ง/ของเหลว 

ใส/ขุ่น 
_____________

__________ 
เนื้อเดียวกัน/ไม่
เป็นเนื้อเดียวกัน 

กลิ่น (Odor) ดมกลิน่ (Smell)   

เนื้อสมัผัส (Texture) สัมผสัด้วยมือ (Touch)   

ความเป็นกรด-เบส (pH) กระดาษยูนเิวอร์ซลัอินดิเคเตอร์ 
(Universal indicator) 

  

ความหนดื (Viscosity) 
- ผลต่างระยะทางของ

สารมาตรฐานกับสาร
ตัวอย่าง 

ระยะทางในการเคลื่อนที่เทียบกับสาร
มาตรฐาน 

  

ผลการตรวจสอบ             ( ) ผา่น                 ( ) ไม่ผ่าน                  วนัที่ 

หมายเหตุ:  
 
เตรียมโดย 
 

(ผู้เตรียม) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี) 
 

(ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึการตรวจสอบวตัถดุบิ 
(Raw material testingreport) 

ชื่อวัตถุดิบ: น้ ามันมะพร้าว (Coconut oil)   รหัสสนิค้า: CO 001   
เลขรุ่นการผลิตจากผู้ขาย : CO 1002   ปริมาณที่รับเข้า: 20 kg   
ผู้ผลิต: บริษัท น้ ามันมะพร้าวไทย จ ากัด    วันที่รับเข้า: 10/05/60  
ผู้ขาย: บริษัท วันรัต (หน่ าเซียน) จ ากดั        

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 
ลักษณะภายนอก (Appearances) 

- สถานะ (State) 
- ความใส (Clarity) 
- ส ี(Color) 
- ความเป็นเนื้อเดียวกัน 

(Homogeneity) 

สังเกตด้วยตา (Visual)  
ของแข็ง/ของกึ่งแข็ง/ของเหลว 

ใส/ขุ่น 
ไมม่ีส ี

เนื้อเดียวกัน/ไมเ่ป็นเนื้อเดียวกัน 

 
ของแข็ง/ของกึ่งแข็ง/ของเหลว 

ใส/ขุ่น 
ไมม่ีส ี

เนื้อเดียวกัน/ไมเ่ป็นเนื้อ
เดยีวกัน 

กลิ่น (Odor) ดมกลิน่ (Smell) กลิ่นเฉพาะตัว กลิ่นเฉพาะตัว 

ความเป็นกรด-เบส (pH) กระดาษยูนเิวอร์ซลัอินดิ
เคเตอร์ (Universal 
indicator) 

pH =7 pH =6-8 

ความหนดื (Viscosity) 
- ผลต่างระยะทางของสาร

มาตรฐานกับสารตัวอย่าง 

ระยะทางในการเคลื่อนที่
เทียบกบัสารมาตรฐาน 

 
0.2 ซม. 

 

 
ไมเ่กิน 1 ซม. 

ผลการตรวจสอบ             () ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วันที่ 11/05/60 

หมายเหตุ:  
 
ตรวจสอบโดย 

ณพดนัย 
 (ผู้ตรวจสอบ) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี)  
สมยศ 

 (ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม  
11/05/60 
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ข้อมูลที่ควรก าหนดในเอกสาร 
บันทึกการรบัวัตถุดบิ  

(Raw materials receiving record) 
 

1. วันที่รับ:  ให้บันทึกวันที่รับวตัถุดิบ เพ่ือยืนยันวันเวลาที่รับและท าให้สามารถทวนสอบได้ 
2. รหัสการรับ: เป็นการก าหนดรหัสการรับและบันทึกรหัสของวตัถุดิบ  เพ่ือความสะดวกในการทวนสอบ

ย้อนหลังได้ 
3. ชื่อวัตถุดิบ: เป็นการระบุชื่อของวัตถุดิบที่รับเข้าเพ่ือให้สามารถทวนสอบกลับได้ 
4. รหัสวัตถุดิบ: เปน็การก าหนดรหัสของวัตถุดิบที่รับเข้าและบันทึกรหัสดังกล่าวเพ่ือความสะดวกในการทวน

สอบย้อนหลังได ้
5. จ านวน: ให้บันทึกจ านวนของวตัถุดิบในแต่ละภาชนะ เพ่ือให้ทราบจ านวนที่รับเข้ามาในคลังสนิค้า 
6. หมายเลขรุน่การผลิตวัตถุดิบ: ให้บันทึกหมายเลขรุ่นการผลิตเพ่ือให้สามารถตรวจสอบกลับไดอ้ย่างถูกต้อง  

กรณีท่ีพบปัญหากับวัตถุดิบในรุน่การผลิตนั้นๆ  สามารถทวนสอบไปยังเครื่องส าอางส าเรจ็รูปรุ่นการผลิต
อ่ืนที่ใช้วัตถุดิบรุ่นการผลิตเดียวกันกับที่เป็นปัญหาได ้

7. หมายเลขใบส่งสินค้า: ให้บันทึกเลขที่ของใบส่งสินค้าเพ่ือท าให้ทวนสอบกลับได้สะดวกรวดเรว็  
8. ชื่อผู้ผลิต/ผู้จัดจ าหน่าย : ให้บนัทึกชื่อผู้ผลิตและชื่อผู้จัดจ าหน่าย ซึ่งในกรณีท่ีวัสดุบรรจุมีปัญหา/ข้อ

รอ้งเรียนจะได้ขอข้อมูลเพ่ิมเติมได้ 
9. ชื่อผู้ตรวจรับ/วันที่รับ : ให้บันทึกชื่อผู้ตรวจรับและวนัที่รับเพ่ือเป็นหลักฐานในการรับและท าให้สามารถ

ตรวจสอบกลับได ้
10. ต าแหน่งจดัเก็บวัตถุดิบ : เพ่ือความสะดวก รวดเรว็ในการเบิกจ่าย  เก็บรักษาวัตถุดิบ และการตรวจสอบว่า

วัตถุดิบที่ยังเหลือในคลังสนิค้ามีจ านวนเท่าใด เพ่ือประกอบการพิจารณาสั่งซื้อครั้งต่อไป 
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ชื่อสถานประกอบการ . 
บันทกึการรับวัตถดุิบ 

(Raw materials receiving record) 
วันที่
รับ 

ชื่อวัตถุดิบ รหัส
วัตถุดิบ 

จ านวน
ภาชนะ
บรรจ ุ

ปริมาณ
ต่อ

หน่วย
บรรจ ุ

เลขที่รุ่น
การผลิต

ของ
วัตถุดิบ 

เลขที่
ใบส่ง
สินค้า 

ผู้ผลิต/ 
ผู้น าส่ง 

ผู้ตรวจ
รับ 

ต าแหน่ง
จัดเก็บ 
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(ตัวอย่าง) 
 ชื่อสถานประกอบการ . 
บันทกึการรับวัตถดุิบ 

(Raw materials receiving record) 

วันที่รับ ชื่อวัตถุดิบ 
รหัส

วัตถุดิบ 

จ านวน
ภาชนะ
บรรจ ุ

ปริมาณ
ต่อ

หน่วย
บรรจ ุ

เลขที่
รุ่นการ
ผลิต
ของ

วัตถุดิบ 

เลขที่ใบ
ส่งสินค้า 

ผู้ผลิต/ 
ผู้น าส่ง 

ผู้ตรวจ
รับ 

ต าแหน่ง
จัดเก็บ 

10/05/60 น้ ามันมะกอก OO 001 5 ถัง 20 kg 
O 

10/2560 
BM 

225645 

LPK 
group/ 
ณเดชน์ 

ณพดนัย/
10/05/60 

ห้อง A1 
แถว 2 

12/05/60 น้ ามันมะพรา้ว CO 001 3 ถัง 20 kg 
C 

4852265 
CC 

58489912 

Chaipat 
Co.,Ltd./ 
ณภทัร 

ณพดนัย/
12/05/60 

ห้อง A1 
แถว 2 

13/05/60 โซดาไฟ SH 001 2 ถุง 10 kg 12/2560 11488952 
เคมภีณัฑ/์ 
ณัฐพงศ ์

ณพดนัย/
13/05/60 

ห้อง A1 
แถว 1 
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ข้อมูลที่ควรก าหนดในเอกสาร 

บันทึกการชัง่วัตถุดบิ  
(Raw materials receiving record) 

 
1. วันที่ช่ัง: ให้บันทึกวันที่ชั่งวัตถุดิบเพ่ือยืนยันวัน-เวลาทีชั่งวตัถุดิบท าให้สามารถตรวจสอบกลบัได้  
2. ชื่อวัตถุดิบ: ให้บันทึกชื่อวัตถุดิบที่ท าการชั่งเพ่ือยืนยันสารที่ชัง่และท าให้สามารถตรวจสอบกลับได้  
3. รหัสวัตถุดิบ: ให้บันทึกรหัสวัตถุดิบที่ท าการชั่งเพ่ือยืนยันสิ่งที่ชั่งและท าให้สามารถตรวจสอบกลับได้ 
4. น้ าหนักของภาชนะบรรจุ : เปน็ใช้เป็นข้อมูลในการค านวณหาน้ าหนักวัตถุดิบ  
5. น้ าหนักรวม (ภาชนะ + วัตถุดบิ): เปน็ใช้เปน็ข้อมูลในการค านวณหาน้ าหนักวัตถุดิบที่ได้จริง 
6. น้ าหนักของวัตถุดิบ: เพ่ือเป็นหลักฐานการชัง่และเป็นข้อมูลที่ใช้ในการผลิต  ซึ่งน้ าหนักของวัตถุดิบ

อาจเป็นตัวเลขที่ได้จากการชั่งจริง  หรือได้จากการค านวณโดยการน า  
น้ าหนักรวม (ภาชนะ + วัตถุดบิ) - น้ าหนกัของภาชนะบรรจ=ุ น้ าหนักของวัตถุดิบ 

7. หมายเหต:ุ ส าหรับบันทึกรายละเอียดที่เกี่ยวข้องกับการชั่งวัตถุดิบ เพ่ิมเติมจากข้อมูลปกติ 
8. ผู้ชั่งวัตถุดิบ:  เป็นการระบุยืนยันว่าใครเป็นผู้ชั่ง ท าให้สามารถตรวจสอบกลับได้ 
9. ผู้ตรวจสอบการชั่งวัตถุดิบ: เปน็การตรวจสอบความถูกต้องของการชั่งและยืนยันวา่ใครเป็นผู้

ตรวจสอบผลการชั่งวตัถุดิบ 
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ชื่อสถานประกอบการ . 
บันทกึการชัง่วัตถุดิบ 

(Raw Materials receiving report) 
วันที่
ชั่ง 

ชื่อวัตถุดิบ 
รหัส

วัตถุดิบ 
น้ าหนัก
ภาชนะ 

น้ าหนัก
รวม 

น้ าหนัก
วัตถุดิบ 

ผู้ชั่ง หมายเหต ุ

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

 เมื่อ  น้ าหนักรวม = น้ าหนักภาชนะ + น้ าหนักวัตถุดิบ 
น้ าหนักวัตถุดิบ = น้ าหนักรวม - น้ าหนักภาชนะ 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 
บันทกึการชัง่วัตถุดิบ 

(Raw Materials receiving report) 
 

วันที่ช่ัง ชื่อวัตถุดิบ 
รหัส

วัตถุดิบ 
น้ าหนัก
ภาชนะ 

น้ าหนัก
รวม 

น้ าหนัก
วัตถุดิบ 

ผู้ชั่ง 
หมาย
เหต ุ

20/05/60 น้ ามันมะกอก OO 001 0.50kg 3.91 kg 3.41 kg สมชาย - 

20/05/60 น้ ามันมะพร้าว CO 001 0.48 kg 2.53 kg 2.05 kg สมชาย - 

20/05/60 โซดาไฟ SH 001 0.02 kg 0.98 kg 0.96 kg สมชาย - 

        

        

        

  
                 เมื่อน้ าหนักรวม = น้ าหนักภาชนะ + น้ าหนักวัตถดุิบ 
                 น้ าหนักวัตถุดิบ = น้ าหนักรวม - น้ าหนักภาชนะ 
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ตัวอย่างรายชื่อสารเคม ี
 

ชื่อสารเคมี 
ตัวอย่างชื่อการค้า/ 

ชื่ออ่ืน ๆ 
ชื่อทั่วไป หน้าที ่

โซเดียม ลอรลิ ซลัเฟต 
(Sodium lauryl sulfate,SLS หรือ 
Sodium dodecyl sulfate, SDS) 

Texapon N70L ผงฟอง สารช าระล้าง 
สารเพ่ิมฟอง 

โซเดียม ลอรลิ อีเทอร์ ซลัเฟต 
(Sodium lauryl ether sulfate,SLES) 
  

N28 
N70 
N8000 
Texapon N28 
Texapon N70 
Texapon N8000 

ผงฟอง 
หัวแชมพู 
หัวสบู ่

สารช าระล้างอย่างอ่อน 
สารเพ่ิมฟอง 

Sodium lauryl ether sulfate + 
Pearlescent agent 

Texapon BS หัวแชมพูมุก สารช าระล้างอย่างอ่อน 
สารเพ่ิมฟอง 

แอมโมเนียม ลอริล ซัลเฟต 
(Ammonium lauryl sulfate,ALS) 

AD25 
Emal AD25 

ผงฟอง สารช าระล้าง 
สารเพ่ิมฟอง 

โคคามิโดโพรพิล บีเทน 
(Cocamidopropyl betaine,CAPB) 

Dehyton KT ผงฟอง 
หัวแชมพู 
หัวสบู ่
หัวครีมนวดผม 

สารช าระล้างอย่างอ่อน 

ลอริล กลโูคไซด์ (Lauryl glucoside) Plantacare 120 ผงฟอง สารช าระล้างอย่างอ่อน 

Coconut fatty acid diethanolamide 

(Cocamide DEA) 
KD 

Comperlan KDT 
หัวครีมนวดผม สารเพ่ิมฟอง 

สารเพ่ิมความหนืด 

Cetyl alcohol + Cetrimonium chloride 
+ Glyceryl stearate + Cocamide MEA 
+ Cocamide DEA 

Dehydag wax AB หัวครีมนวดผม สารเพ่ิมความชุ่มชืน้แก่เส้น
ผม 

Cetrimonium chloride + 
Cocamidopropyl betaine 

Dehyquart AC หัวครีมนวดผม สารเพ่ิมความชุ่มชืน้แก่เส้น
ผม 

โซเดียมคลอไรด์  
(Sodium chloride) 

  ผงข้น 
เกลือแกง 

สารเพ่ิมความหนืดในแชมพู 

โซเดียมไฮดรอกไซด ์   โซดาไฟ ปรับความเป็นกรดเบส 
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ชื่อสารเคมี 
ตัวอย่างชื่อการค้า/ 

ชื่ออ่ืน ๆ 
ชื่อทั่วไป หน้าที ่

(Sodium hydroxide)   (เบสแก่) 

โพแทสเซียมไฮดรอกไซด ์
(Potassium hydroxide) 

  เบสคล ี ปรับความเป็นกรดเบส 
(เบสแก่) 

โซเดียมไบคาร์บอเนต 
(Sodium bicarbonate)  

  ผงฟู 
เบกกิ้งโซดา 

ปรับความเป็นกรดเบส 
(เบสอ่อน) 

โซเดียมคาร์บอเนต 
(Sodium carbonate) 

  โซดาแอช ปรับความเป็นกรดเบส 
(เบสอ่อน) 

ไตรเอทานอลามีน 
(Triethanolamine,TEA) 

  ไตรเอทานอลามีน 
ทีอีเอ 

ปรับความเป็นกรดเบส 
(เบสอ่อน) 

กรดไฮโดรคลอริค  
(Hydrochloric acid) 

  กรดเกลือ ปรับความเป็นกรดเบส 
(กรดแก่) 

กรดซิตริก 
(Citric acid) 

  กรดมะนาว ปรับความเป็นกรดเบส 
(กรดอ่อน) 

เมทิลพาราเบน 
(Methylparaben) 

  สารกันเสยี 
สารกันบูด 

สารกันเสยี 

โพรพิลพาราเบน 
(Propylparaben) 

  สารกันเสยี 
สารกันบูด 

สารกันเสยี 

โซเดียมเบนโซเอท(Sodium benzoate)   สารกันเสยี สารกันเสยี 

DMDM hydantoin Glydant สารกันเสยี 
สารกันบูด 

สารกันเสยี 

1,2 propylene glycol + 5-bromo-5-
nitro-1,3-dioxane 

Bronidox L สารกันเสยี 
สารกันบูด 

สารกันเสยีในแชมพูและ
ครีมนวด 

บีแวกซ์ (Beeswax) White wax 
White beeswax 

ไขผึ้ง สารเพ่ิมความหนืด 

ปิโตรลาตุม  
(Petrolatum) 

Hard paraffin วาสลีน 
ปิโตรเลียม เจลลี ่

สารเพ่ิมความหนืด 
ให้ความชุ่มชื้น 

มิเนอรัลออยล์ (Mineral oil) Liquid paraffin น้ ามันแร่ สารให้ความชุ่มชื้น 
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ชื่อสารเคมี 
ตัวอย่างชื่อการค้า/ 

ชื่ออ่ืน ๆ 
ชื่อทั่วไป หน้าที ่

กลีเซอริน (Glycerin)   กลีเซอริน สารเพ่ิมความชุ่มชืน้ 

ทวีน 
(Tween) 

Polysorbate สารประสานน้ ากับ
น้ ามัน 

สารลดแรงตึงผิว 

สแปน 
(Span) 

Sorbitan ester 
Arlacel 

สารประสานน้ ากับ
น้ ามัน 

สารลดแรงตึงผิว 

Glycerin soap chip/bar   สบู่กลีเซอริน 
เกล็ดสบู ่
สบู่ก้อนใส 

เนื้อเบสสบู่ก้อน 

Potassium soap base NNP หัวสบู่เนื้อมุก เนื้อเบสสบู่ก้อน 

สไตรีน 
(Styrene/Acrylate copolymer) 

  ตัวขุ่น 
(Opacifier) 

สารท าให้ขุ่น 

แอสคอร์บิค แอซิด 
(Ascorbic acid) 

  วิตามินซ ี แอนติออกซิแดนท์ 
(Antioxidant) 

Fragrance   หัวน้ าหอม สารแต่งกลิน่ 
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มาตรฐานวิธีการสุ่มตัวอย่าง 
การสุ่มตัวอย่างวัตถดุิบ 

 

วัตถุประสงค์: การสุ่มตวัอย่างวตัถุดิบ เพ่ือน ามาตรวจสอบ และตัดสินใจยอมรับหรือปฏิเสธ 

 
เมื่อ n = จ านวนตัวอย่างที่สุ่ม 

N = จ านวนของวัตถุดิบทั้งหมด 
ตารางแผนการสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบ 

จ านวนของ
วัตถุดิบ 

จ านวนตัวอย่าง 
ที่สุ่ม 

จ านวนของ
วัตถุดิบ 

จ านวนตัวอย่างที่
สุ่ม 

จ านวนของ
วัตถุดิบ 

จ านวนตัวอย่างที่
สุ่ม 

1 1 81-99 10 361-399 20 

2 2 100-120 11 400-440 21 

3 3 121-143 12 441-483 22 

4-8 3 144-168 13 484-528 23 

9-15 4 169-195 14 529-571 24 

16-24 5 196-224 15 572-624 25 

25-35 6 225-255 16 625-675 26 

36-48 7 256-288 17 676-728 27 

49-63 8 289-323 18 729-783 28 

64-80 9 324-360 19 784-840 29 

 
วิธีปฏิบัต ิ
1. พิจารณาจ านวนของวัตถุดิบที่ได้รับ 
2. เลือกจ านวนตัวอย่างที่สุ่มตามตาราง เช่น จ านวนของวัตถุดิบ 10 กล่อง จะสุ่มตัวอย่างจ านวน 4 กล่อง 
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เอกสารเกี่ยวกับวัสดุบรรจุ 
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ข้อมูลที่ควรก าหนดในเอกสาร 

ข้อก าหนดของวสัดบุรรจ ุ 
(Packaging material specification) 

 
1. ชื่อองค์กร  : เพ่ือให้ทราบวา่เปน็เอกสารของใครเช่น  ชื่อบริษัท ห้างหุ้นส่วน  ร้าน 
2. ชื่อเอกสาร: เพ่ือให้ทราบว่าเป็นเอกสารเรื่องอะไร 
3. ชื่อวัสดุบรรจุ: เพ่ือให้ทราบว่าเป็นวัสดุบรรจชุนิดใดเช่น กล่อง ตลับ กระปุก 
4. รหัสสินค้า (Code): เปน็การก าหนดตวัแทนในการเรยีกชื่อวัสดุบรรจ ุเพ่ือให้ง่ายต่อการบันทึกข้อมูล การ

ค้นหาและหยิบใช้ โดยการก าหนดเป็น ตัวเลข  หรือ  ตวัอักษร  หรือทั้งตัวเลขหรือตัวอักษรผสมกัน  เช่น  
R001  หมายถึง Sodium lauryl sulfate 

5. ชื่อผู้ผลิต: เพ่ือให้ทราบแหล่งผลิต ซึ่งในกรณีท่ีวัสดุบรรจุมีปัญหา/ข้อร้องเรียนจะได้ขอข้อมูลเพ่ิมเติมได้ 
6. ชื่อผู้จัดจ าหน่าย : เพ่ือให้ทราบแหล่งจ าหน่าย ซึ่งในกรณีท่ีวสัดุบรรจุมีปัญหา/ข้อร้องเรียนจะได้ขอข้อมูล

เพ่ิมเติมได้ 
7. รายการที่ตรวจสอบ : เพ่ือเป็นสิ่งที่ยืนยันวสัดุบรรจุที่ซื้อ/ได้รบัมามีคุณสมบัติเป็นไปตามคุณสมบัติเฉพาะที่

ก าหนดไว้หรือไม่  เช่น ลักษณะภายนอก (Appearance) สี(Color)  
8. วิธีการตรวจสอบ : อาจใช้การพิจารณาจากลักษณะทางกายภาพของวัตถุดิบเปรียบเทียบกับวัตถุดิบ

มาตรฐานที่มีอยู่  หรือพิจารณาเปรียบเทียบกับเอกสาร (COA)  เช่น ดูด้วยตา (Visual) วัดขนาด ชั่งน้ าหนัก 
9. ข้อก าหนด: เป็นการก าหนดเกณฑ์มาตรฐานของวสัดุบรรจ ุ เช่น ค่าน้ าหนัก ขนาดกว้าง ยาว สูง 
10. จัดท าเอกสารโดย (ผู้จัดท า): เป็นการระบุชื่อ/ต าแหน่งผู้ที่มีหน้าที่รับผิดชอบในการจัดท าเอกสาร 
11. อนุมัติโดย (ผู้รับผิดชอบ): เป็นการระบุชื่อ/ต าแหน่งผู้ที่มีหนา้ที่รับผิดชอบในการอนุมัติให้ใช้เอกสาร 
12. วันที่จัดท าเอกสาร: ใหร้ะบุวันเวลาที่จัดท าเอกสาร เพ่ือให้สามารถระบุก าหนดเวลาที่ควรทบทวนเอกสารให้

เป็นปัจจุบัน 
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ชื่อสถานประกอบการ   . 
ข้อก าหนดของวัสดุบรรจุ 

(Packaging material specification) 
 

ชื่อวัสดุบรรจ:ุ             
รหัสสนิค้า:             
ผู้ผลิต:             
:             
 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ชนิดวสัดุที่ใช ้ สังเกตด้วยตา (Visual) กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืนๆ โปรดระบ_ุ_________ 

ลักษณะภายนอก (Appearance) 
- รูปร่าง (shape) 
- สี (Color) 
- ความทึบแสง (Opacity) 

สังเกตด้วยตา (Visual)  
_____________________________ 
_____________________________ 

โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 
ลักษณะของพ้ืนผิว (Texture) สัมผัสด้วยมือ (Touch) เรียบ/ขรุขระ 

ปริมาตรบรรจเุฉลี่ย (ถ้าจ าเป็น) ตวงดว้ยกระบอกตวง หรือวิธีทีร่ะบุ
ในภาคผนวก 

 

ขนาดวสัดุบรรจ ุ(เช่น กว้าง ยาว สงู 
เส้นผ่านศูนย์กลาง) (ถ้าจ าเป็น) 

วัดด้วยไม้บรรทัด สายวัด หรืออ่ืนๆ 
 

 

น้ าหนักเฉลี่ย (ถ้าจ าเป็น) ชั่งด้วยเครื่องชั่ง (Weighing)  

รอยรั่ว แช่วัสดุบรรจุในน้ า มี/ไม่มี 

ผลการตรวจสอบ           ( ) ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วันที่ 
หมายเหตุ:  
 
เตรียมโดย 
 

(ผู้เตรียม) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี) 
 

(ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

. 
ข้อก าหนดของวัสดุบรรจุ 

(Packaging material specification) 
 

ชื่อวัสดุบรรจ:ุ  กล่องกระดาษ          
รหัสสนิค้า:  BO 002           
ผู้ผลิต: บริษัท ทรงเกียรติ ์การพิมพ์ จ ากัด         
ผู้ขาย: บริษัท ทรงเกียรติ ์การพิมพ์ จ ากัด         
 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ชนิดวสัดุที่ใช ้ สังเกตด้วยตา (Visual) กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืนๆ โปรดระบ_ุ_______________ 

ลักษณะภายนอก (Appearance) 
- รูปร่าง (shape) 
- สี (Color) 
- ความทึบแสง (Opacity) 

สังเกตด้วยตา (Visual)  
ปริซึมสี่เหลีย่ม 

สีขาว 
โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 

ลักษณะของพ้ืนผิว (Texture) สัมผัสด้วยมือ (Touch) เรียบ/ขรุขระ 

ขนาดวสัดุบรรจ ุ วัดด้วยไม้บรรทัด  8 ซม. x 6 ซม. x 3 ซม. 
(กว้าง x ยาว x สูง) 

น้ าหนักเฉลี่ย  ชั่งด้วยเครื่องชั่ง (Weighing) 4.7 กรมั 

   

   

   

   

เตรียมโดย 
ณพดนัย 

(ผู้เตรียม) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี) 
สมยศ 

(ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม 
11/05/60 

 
 
 
 



183 
 

 

(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

. 
ข้อก าหนดของวัสดุบรรจุ 

(Packaging material specification) 
ชื่อวัสดุบรรจ:ุ  กระดาษแก้ว          
รหัสสนิค้า:  PP 001           
ผู้ผลิต: บริษัท อุตสาหกรรมกระดาษศิรศิักดิ์ จ ากัด        
ผู้ขาย: บริษัท อุตสาหกรรมกระดาษศิรศิักดิ์ จ ากัด        
 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ชนิดวสัดุที่ใช ้ สังเกตด้วยตา (Visual) กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืนๆ โปรดระบ_ุ_______________ 

ลักษณะภายนอก (Appearance) 
- รูปร่าง (shape) 
- สี (Color) 
- ความทึบแสง (Opacity) 

สังเกตด้วยตา (Visual)  
สี่เหลี่ยมจัตุรสั 

สีเหลือง 
โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 

ลักษณะของพ้ืนผิว (Texture) สัมผัสด้วยมือ (Touch) เรียบ/ขรุขระ 

ขนาดวสัดุบรรจ ุ วัดด้วยไม้บรรทัด สายวัด หรือ
อ่ืนๆ 

20 ซม. x 20 ซม. 
(กว้าง x ยาว) 

น้ าหนักเฉลี่ย  ชั่งด้วยเครื่องชั่ง (Weighing) 0.3กรัม 

   

   

   

   

เตรียมโดย 
ณพดนัย 

(ผู้เตรียม) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี) 
สมยศ 

(ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม 
11/05/60 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

. 
ข้อก าหนดของวัสดุบรรจุ 

(Packaging material specification) 
ชื่อวัสดุบรรจ:ุ  ขวดแก้ว           
รหัสสนิค้า:  BT 003           
ผู้ผลิต: บริษัท ทรงเกียรติ ์การพิมพ์ จ ากัด         
ผู้ขาย: บริษัท ทรงเกียรติ ์การพิมพ์ จ ากัด         
 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ชนิดวสัดุที่ใช ้ สังเกตด้วยตา (Visual) กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืนๆ โปรดระบ_ุ_______________ 

ลักษณะภายนอก (Appearance) 
- รูปร่าง (shape) 
- สี (Color) 
- ความทึบแสง (Opacity) 

สังเกตด้วยตา (Visual)  
ขวดทรงกระบอกปากแคบ 

ไม่มีสี 
โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 

ลักษณะของพ้ืนผิว (Texture) สัมผัสด้วยมือ (Touch) เรียบ/ขรุขระ 

ปริมาตรบรรจเุฉลี่ย  ตวงดว้ยกระบอกตวง 60 มล. 

ขนาดวสัดุบรรจ ุ วัดด้วยไม้บรรทัด  4 ซม. x 12 ซม. 
(เส้นผ่านศูนย์กลาง x สูง) 

น้ าหนักเฉลี่ย  ชั่งด้วยเครื่องชั่ง (Weighing) 50 กรัม 

รอยรั่ว แช่วัสดุบรรจุในน้ า มี/ไม่มี 

   

   

   

เตรียมโดย 
ณพดนัย 

(ผู้เตรียม) 

อนุมัติโดย(ถ้ามี) 
สมยศ 

(ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม 
11/05/60 
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ข้อมูลที่ควรก าหนดในเอกสาร 

บันทึกการรบัวัสดบุรรจุ  
(Packaging materials receiving record) 

 
1. วันที่รับ:  ให้บันทึกวันที่รับวสัดุบรรจุเพ่ือยืนยันวนัเวลาที่รับและท าให้สามารถทวนสอบได ้
2. รหัสการรับ: เป็นการก าหนดรหัสการรับและบันทึกรหัสดังกลา่วเพ่ือความสะดวกในการทวนสอบย้อนหลัง

ได้ 
3. ชื่อวัสดุบรรจุ: เปน็การระบุชื่อของวัสดุบรรจุที่รับเข้าเพ่ือให้สามารถทวนสอบกลบัได้ 
4. รหัสวัสดุบรรจุ: เป็นการก าหนดรหัสของวสัดุบรรจุที่รับเข้าและบันทึกรหัสดังกล่าวเพ่ือความสะดวกในการ

ทวนสอบย้อนหลังได ้
5. จ านวน: ให้บันทึกจ านวนของวตัถุดิบในแต่ละภาชนะ เพ่ือให้ทราบจ านวนที่รับเข้าในคลังสนิค้า 
6. หมายเลขรุน่การผลิตวัสดุบรรจุ: ให้บนัทึกหมายเลขรุ่นการผลิตเพ่ือให้สามารถตรวจสอบกลบัไปยังวัสดุ

บรรจุได้อย่างถูกต้อง  กรณีท่ีพบปัญหากับวสัดุบรรจุในรุ่นการผลิตนั้นๆ  สามารถทวนสอบไปยัง
เครื่องส าอางส าเรจ็รูปรุ่นการผลิตอ่ืนที่ใช้วัสดุบรรจุรุ่นการผลติเดียวกันกับที่เป็นปัญหาได้ 

7. หมายเลขของใบส่งสินคา้: ใหบ้ันทึกเลขที่ของใบส่งสินค้าเพ่ือท าให้ทวนสอบกลับได้สะดวกรวดเรว็  
8. ชื่อผู้ผลิต/ผู้จัดจ าหน่าย : ให้บนัทึกชื่อผู้ผลิตและชื่อผู้จัดจ าหน่าย ซึ่งในกรณีท่ีวัสดุบรรจุมีปัญหา/ข้อ

ร้องเรียนจะได้ขอข้อมูลเพ่ิมเติมได้ 
9. ชื่อผู้ตรวจรับ/วันที่รับ : ให้บันทึกชื่อผู้ตรวจรับและวนัที่รับเพ่ือเป็นหลักฐานในการรับและท าให้สามารถ

ตรวจสอบกลับได ้
10. ต าแหน่งจดัเก็บวัสดุบรรจุ: เพ่ือความสะดวก รวดเร็วในการเบกิจ่ายและเก็บรักษาวสัดุบรรจุ และการ

ตรวจสอบว่าวสัดุบรรจุที่ยังเหลอืในคลังสินค้ามีจ านวนเท่าใด เพ่ือประกอบการพิจารณาสั่งซื้อครั้งต่อไป 
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บริษัท มินาโมนา จ ากัด 
บันทกึการรับวัสดบุรรจุ 

(Packaging materials receiving report) 
 

วันที่รับ 
ชื่อวัสดุ
บรรจ ุ

รหัส
วัสดุ
บรรจ ุ

จ านวน 
ปริมาณ

ต่อ
หน่วย 

เลขที่รุ่น
การผลิต

ของ
วัตถุดิบ 

เลขที่
ใบส่ง
สินค้า 

ผู้ผลิต/
ผู้

น าส่ง 

ผู้ตรวจรับ/
วันที ่

ต าแหน่ง
จัดเก็บ 

10/05/2560 กล่อง
กระดาษ  
8 cm x 
6 cm x 
3 cm 

BO 
002 

10 
แพ็ค 

100 
กล่อง 

B 
22/2560 

BM 
225845 

LPK 
group/ 
ณเดชน ์

ณพดนัย/ 
10/05/2560 

ห้อง A2 
แถว 1 

20/05/2560 กระดาษ
แก้ว  

20 cm 
x 20 
cm 

PP 
001 

1 
กล่อง 

1000 
แผ่น 

P 
11/2560 

BM 
225896 

LPK 
group/ 
ณเดชน ์

ณพดนัย/ 
20/05/2560 

ห้อง A2 
แถว 2 
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ชื่อสถานประกอบการ . 
บันทกึการรับวัสดบุรรจุ 

(Packaging materials receiving report) 
 

วันที่
รับ 

ชื่อวัสดุบรรจุ 
รหัส
วัสดุ
บรรจ ุ

จ านวน 
ปริมาณ

ต่อ
หน่วย 

เลขที่
รุ่นการ
ผลิต
ของ

วัตถุดิบ 

เลขที่
ใบส่ง
สินค้า 

ผู้ผลิต/ผู้
น าส่ง 

ผู้ตรวจ
รับ/วันที ่

ต าแหน่ง
จัดเก็บ 
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ข้อมูลที่ควรก าหนดในเอกสาร 

บันทึกการตรวจสอบวัสดุบรรจ ุ 
(Packaging material inspection or testing report) 

 
1. ชื่อองค์กร  : เพ่ือให้ทราบวา่เปน็เอกสารของใครเช่น  ชื่อบริษัท ห้างหุ้นส่วน  ร้าน 
2. ชื่อวัสดุบรรจุ: เพ่ือให้ทราบว่าเป็นวัสดุบรรจชุนิดใด 
3. รหัสสินค้า (Code):  เป็นการก าหนดชื่อที่ใช้เรียกแทนชื่อวสัดุบรรจุเพ่ือให้ง่ายต่อการบันทึกข้อมูล การ

ค้นหาและหยิบใช้ โดยการก าหนดเป็นตวัเลข  หรือตัวอักษร  หรือทั้งตัวเลขหรือตัวอักษรผสมกัน  เช่น  
P001  หมายถึง ตลับสีขาวฝาสเีงิน เบอร์1 

4. หมายเลขควบคุม (Control Number)  : ระบุหมายเลขควบคุมวัสดุบรรจ ุเพ่ือใช้ในการทวนสอบคุณภาพ
วัสดุบรรจุ (ฝุายควบคุมคุณภาพก าหนดเอง) 

5. ชื่อผู้ผลิต:  เพ่ือให้ทราบแหล่งผลิต ซึ่งในกรณีท่ีวัสดุบรรจุมีปัญหา/ข้อร้องเรียนจะได้ขอข้อมูลเพ่ิมเติมได้ 
6. ชื่อผู้จัดจ าหน่าย :  เพ่ือให้ทราบแหล่งจ าหน่าย ซึ่งในกรณีท่ีวสัดุบรรจุมีปัญหา/ข้อร้องเรียนจะได้ขอข้อมูล

เพ่ิมเติมได้ 
7. หมายเลขรุ่นที่ผลิตวัสดุบรรจ(ุLot Number): ในกรณีท่ีวัสดุบรรจุมีปัญหาจะได้ทราบว่ารุน่การผลิต(lot 

No.) ใดที่มีปัญหา  กรณีท่ีวัสดบุรรจุที่รับเข้ามาชนิดเดยีวกันแต่มีหลายรุ่นการผลิต การระบุรุน่การผลิต จะ
ท าให้ทราบข้อมูลที่ถูกต้อง 

8. ปริมาณที่รับเข้า: ระบุปริมาณวัสดุบรรจุที่รับเข้ามาแตล่ะรุ่นการผลติ 
9. วันที่รับเข้า: ระบุเวลาในการรบัเพ่ือให้ทวนสอบย้อนหลังได ้
13. รายการที่ตรวจสอบ : เพ่ือเป็นสิ่งที่ยืนยันวสัดุบรรจุที่ซื้อ/ได้รบัมา มีคุณสมบัติเป็นไปตามคณุสมบัติ

เฉพาะที่ก าหนดไว้หรือไม่  เช่น ลักษณะภายนอก (Appearance) สี(Color) รูปแบบ เช่น หวัฉดีสเปรย์ 
14. วิธีการตรวจสอบ : อาจใช้การพิจารณาจากลักษณะทางกายภาพของวัสดุบรรจุเปรียบเทียบกบัวัสดุบรรจุ 

มาตรฐานที่มีอยู่  หรือพิจารณาเปรียบเทียบกับเอกสาร (COA)  เช่น ดูด้วยตา (Visual)  
10. ข้อก าหนด: เป็นการก าหนดเกณฑ์มาตรฐานของวัสดุบรรจุที่ก าหนดไว้ เช่น  น้ าหนักกล่อง/ลัง คลาดเคลื่อน

ไม่เกิน ร้อยละ 10  ดังนั้น  เมื่อตรวจรับวสัดุบรรจุต้องพิจารณาว่าเป็นไปตามข้อก าหนดหรือไม่ 
11. ผลการตรวจสอบ: เป็นการสรุปผลการตรวจสอบว่าวัสดุบรรจุนัน้เป็นไปตามคุณสมบัติที่ก าหนดไว้ หรือไม่ 

เช่น “ผ่าน” หรือ “ไม่ผ่าน” หรอื  “รอการตรวจสอบซ้ า” 
12. จัดท าเอกสารโดย (ผู้จัดท า): เป็นการระบุชื่อ/ต าแหน่งผู้ที่มีหน้าที่รับผิดชอบในการบันทึกข้อมูลในเอกสาร 
13. อนุมัติโดย (ผู้รับผิดชอบ): เป็นการระบุชื่อ/ต าแหน่งผู้ที่มีหนา้ที่รับผิดชอบในการอนุมัติให้ใช้ 
14. วันที่จัดท าเอกสาร: ใหร้ะบุวันเวลาที่บันทึกข้อมูลในเอกสาร เพ่ือใช้ในการทวนสอบคุณภาพได้ 

 
หมายเหตุ: ส าหรบับันทึกรายละเอียดที่เกี่ยวข้องเพ่ิมเติม เช่น กรณีท่ีวัสดุบรรจุมีลักษณะแตกต่างจาก lot. อ่ืน 
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ชื่อสถานประกอบการ 
แบบบนัทกึการตรวจสอบวัสดุบรรจุ 

(Packaging material analytical report) 
ชื่อวัสดุบรรจ:ุ        รหัสสนิค้า:    
เลขที่รุ่นการผลิตจากผู้ขาย:     ปริมาณที่รับเข้า:    
ผู้ผลิต:        วันที่รับเข้า:    
ผู้ขาย:             

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ชนิดวสัดุที่ใช ้ สังเกตด้วยตา 
(Visual) 

กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืนๆ โปรดระบ_ุ________ 

กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืนๆ โปรดระบ_ุ_________ 

ลักษณะภายนอก (Appearance) 
- รูปร่าง (shape) 
- ส ี(Color) 
- ความทึบแสง (Opacity) 

สังเกตด้วยตา 
(Visual) 

 
_________________ 
_________________ 

โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 

 
____________________ 
___________________
โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 

ลักษณะของพ้ืนผิว (Texture) สัมผัสด้วยมือ 
(Touch) 

เรียบ/ขรุขระ เรียบ/ขรุขระ 

ปริมาตรบรรจเุฉลี่ย (ถ้าจ าเป็น) ตวงดว้ยกระบอกตวง 
หรือวิธีที่ระบุใน
ภาคผนวก 

 
 

ขนาดวสัดุบรรจ ุ(ถ้าจ าเปน็) วัดด้วยไม้บรรทัด 
สายวดั หรืออ่ืนๆ 

  

น้ าหนักเฉลี่ย (ถ้าจ าเป็น) ชั่งด้วยเครื่องชั่ง 
(Weighing) 

  

รอยรั่ว แช่วัสดุบรรจุในน้ า มี/ไม่มี มี/ไม่มี 

ผลการตรวจสอบ           ( ) ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วันที่ 
หมายเหตุ:  
ตรวจสอบโดย 
 

(ผู้ตรวจสอบ) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี) 
 

(ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึการตรวจสอบวสัดบุรรจุ 
(Packaging material inspectionreport) 

ชื่อวัสดุบรรจ:ุ  กล่องกระดาษ     รหัสสนิค้า: PP 001   
เลขที่รุ่นการผลิตจากผู้ขาย: PP 001    ปริมาณที่รับเข้า: 100 กล่อง  
ผู้ผลิต: บริษัท อุตสาหกรรมกระดาษศิรศิักดิ์ จ ากัด   วันที่รับเข้า: 10/05/60  
ผู้ขาย: บริษัท อุตสาหกรรมกระดาษศิรศิักดิ์ จ ากัด       

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ชนิดวสัดุที่ใช ้ สังเกตด้วยตา 
(Visual) 

กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืนๆ โปรด

ระบุ________________ 

กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืนๆ โปรด

ระบุ________________ 
ลักษณะภายนอก (Appearance) 

- รูปร่าง (shape) 
- ส ี(Color) 
- ความทึบแสง (Opacity) 

สังเกตด้วยตา 
(Visual) 

 
สี่เหลี่ยมจัตุรสั 

สีเหลือง 
โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 

 
สี่เหลี่ยมจัตุรสั 

สีเหลือง 
โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 

ลักษณะของพ้ืนผิว (Texture) สัมผัสด้วยมือ 
(Touch) 

เรียบ/ขรุขระ เรียบ/ขรุขระ 

ขนาดวสัดุบรรจ ุ วัดด้วยไม้บรรทัด  8 ซม. x 6 ซม. x 3 ซม. 
(กว้าง x ยาว x สูง) 

8 ซม. x 6.1 ซม. x 3 ซม. 
(กว้าง x ยาว x สูง) 

น้ าหนักเฉลี่ย  ชั่งด้วยเครื่องชั่ง 
(Weighing) 

4.71 กรมั 4.70 กรมั 

    

    

ผลการตรวจสอบ           () ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วนัที่ 11/05/60 
หมายเหตุ:  
 
ตรวจสอบโดย 

ณพดนัย 
(ผู้ตรวจสอบ) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี) 
สมยศ 

 (ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม 
11/05/60 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึการตรวจสอบวสัดบุรรจุ 
(Packaging material inspectionreport) 

ชื่อวัสดุบรรจ:ุ  กระดาษแกว้     รหัสสนิค้า: PP 002   
เลขที่รุ่นการผลิตจากผู้ขาย: PP 002    ปริมาณที่รับเข้า: 1,000 แผ่น  
ผู้ผลิต: บริษัท อุตสาหกรรมกระดาษศิรศิักดิ์ จ ากัด   วันที่รับเข้า: 10/05/60  
ผู้ขาย: บริษัท อุตสาหกรรมกระดาษศิรศิักดิ์ จ ากัด       

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ชนิดวสัดุที่ใช ้ สังเกตด้วยตา 
(Visual) 

กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืนๆ โปรด

ระบุ________________ 

กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืนๆ โปรด

ระบุ________________ 
ลักษณะภายนอก (Appearance) 

- รูปร่าง (shape) 
- ส ี(Color) 
- ความทึบแสง (Opacity) 

สังเกตด้วยตา 
(Visual) 

 
สี่เหลี่ยมจัตุรสั 

สีเหลือง 
โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 

 
สี่เหลี่ยมจัตุรสั 

สีเหลือง 
โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 

ลักษณะของพ้ืนผิว (Texture) สัมผัสด้วยมือ 
(Touch) 

เรียบ/ขรุขระ เรียบ/ขรุขระ 

ขนาดวสัดุบรรจ ุ วัดด้วยไม้บรรทัด 
สายวดั หรืออ่ืนๆ 

20 ซม. x 20 ซม. 
(กว้าง x ยาว) 

20 ซม. x 20 ซม. 
(กว้าง x ยาว) 

น้ าหนักเฉลี่ย  ชั่งด้วยเครื่องชั่ง 
(Weighing) 

0.3กรัม 0.3 กรัม 

    

    

ผลการตรวจสอบ           () ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วนัที่ 11/05/60 
หมายเหตุ:  
 
ตรวจสอบโดย 

ณพดนัย 
(ผู้ตรวจสอบ) 

อนุมัตโิดย (ถ้ามี) 
สมยศ 

 (ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม 
11/05/60 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึการตรวจสอบวสัดบุรรจุ 
(Packaging material inspectionreport) 

ชื่อวัสดุบรรจ:ุ  ขวดแก้ว      รหัสสนิค้า: BT 003   
เลขที่รุ่นการผลิตจากผู้ขาย: BT 003    ปริมาณทีร่ับเข้า: 100 ขวด  
ผู้ผลิต: บริษัท อุตสาหกรรมศิริศักดิ์ จ ากัด   วันที่รับเข้า:  10/05/60  
ผู้ขาย: บริษัท อุตสาหกรรมศิริศักดิ์ จ ากัด         

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ชนิดวสัดุที่ใช ้ สังเกตด้วยตา 
(Visual) 

กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืนๆ โปรด

ระบุ________________ 

กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืนๆ โปรด

ระบุ________________ 
ลักษณะภายนอก (Appearance) 

- รูปร่าง (shape) 
- ส ี(Color) 
- ความทึบแสง (Opacity) 

สังเกตด้วยตา 
(Visual) 

 
สี่เหลี่ยมจัตุรสั 

สีเหลือง 
โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 

 
สี่เหลี่ยมจัตุรสั 

สีเหลือง 
โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 

ลักษณะของพ้ืนผิว (Texture) สัมผัสด้วยมือ 
(Touch) 

เรียบ/ขรุขระ เรียบ/ขรุขระ 

ปริมาตรบรรจเุฉลี่ย  ตวงดว้ยกระบอกตวง 60 มล. 60 มล. 

ขนาดวสัดุบรรจ ุ วัดด้วยไม้บรรทัด  4 ซม. x 12 ซม. 
(เส้นผ่านศูนย์กลาง x สูง) 

4 ซม. x 12 ซม. 
(เส้นผ่านศูนย์กลาง x สูง) 

น้ าหนักเฉลี่ย  ชั่งด้วยเครื่องชั่ง 
(Weighing) 

50 กรัม 50 กรัม 

รอยรั่ว แช่วัสดุบรรจุในน้ า มี/ไม่มี มี/ไม่มี 

ผลการตรวจสอบ           () ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วนัที่ 11/05/60 
หมายเหตุ:  
 
ตรวจสอบโดย    ณพดนัย 

(ผู้ตรวจสอบ) 
อนุมัติโดย    สมยศ 

 (ผู้รับผิดชอบ) 
วันที่เตรียม  11/05/60 
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ข้อมูลที่ควรก าหนดใน 
ใบเบิกวัสดบุรรจ ุ

 
การจัดการวัสดุบรรจุในคลังอย่างเป็นระบบ จ าเป็นต้องมีเอกสารยืนยันปริมาณวัสดุบรรจุที่รับเข้ามาและ

เบิกจ่ายออกจากคลังสินค้า  เพ่ือให้ใช้เป็นข้อมูลส าหรับการบริหารจ านวนวัสดุบรรจุให้มีประสิทธิภาพ ไม่ท าให้เกิด
ค่าใช้จ่ายในการเก็บวัสดุบรรจุจ านวนมากเกินไป  หรือวัสดุบรรจุไม่เพียงพอส าหรับการผลิต โดยรายละเอียดในใบ
เบิกวัสดุบรรจุ จะต้องมีหัวข้อดังต่อไปนี้ 

1. หมายเลขของใบเบิกวัสดุบรรจุ: ให้ระบุเลขล าดับของเอกสารที่ใช้ในการเบิก- จ่ายวัสดุบรรจุ เพ่ือให้
สามารถตรวจสอบได้สะดวกและง่าย 

2. วัน/เดือน/ปี ที่เบิกวัสดุบรรจุ: แสดงช่วงเวลาที่มีการเบิกจ่ายวัสดุบรรจุออกจากคลัง เก็บเป็นประวัติเพ่ือ
การตรวจสอบในภายหลัง 

3. ชื่อหรือรหัสเครื่องส าอางส าเร็จรูปที่ใช้วัสดุบรรจุ: เพ่ือใช้ตรวจสอบว่าวัสดุบรรจุที่ใช้มีความสอดคล้องกับ
เครื่องส าอางส าเร็จรูป 

4. หมายเลขครั้งที่ผลิต: เครื่องส าอางส าเร็จรูปที่มีการผลิตซ้ าหลายครั้งต้องแสดงเลขที่ครั้งที่ผลิตเพ่ือใช้เป็น
ข้อมูลส าหรับใช้ในการทวนสอบย้อนหลัง 

5. ปริมาณที่เบิก: ให้ระบุจ านวนวัสดุบรรจุที่ต้องใช้ในการบรรจุในครั้งที่ผลิตนั้น ๆ 
6. ปริมาณที่จ่าย: ให้ระบุจ านวนวัสดุบรรจุที่สามารถจ่ายออกไปใช้ในการบรรจุได้จริง 
7. ชื่อผู้จ่าย: ระบุผู้ส่งมอบวัสดุบรรจุผลิตเพ่ือใช้เป็นข้อมูลส าหรับใช้ในการทวนสอบย้อนหลัง 
8. ชื่อผู้ตรวจรับ: ระบุผู้รับมอบวัสดุบรรจุผลิตเพ่ือใช้เป็นข้อมูลส าหรับใช้ในการทวนสอบย้อนหลัง 
9. ลายมือชื่อหัวหน้าฝุายคลังวัสดุบรรจุ: ให้ผู้รับผิดชอบลงนามรับรองการเบิกจ่ายวัสดุบรรจุเพ่ือให้มีการ

เบิกจ่ายวัสดุบรรจุได้อย่างถูกต้อง 
10. ลายมือชื่อหัวหน้าฝุายบรรจุ: ให้ผู้รับผิดชอบลงนามรับรองการเบิกจ่ายวัสดุบรรจุเพ่ือให้มีการเบิกจ่ายวัสดุ

บรรจุได้อย่างถูกต้อง 
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ชื่อสถานประกอบการ 
ใบเบกิวัสดบุรรจุ 

 
วัน/เดือน/ปี ที่เบิก :     

ชื่อผลิตภัณฑ์ :            
รหัสผลิตภัณฑ์ :      เลขที่รุ่นการผลิต :    
ปริมาณที่ผลิต :      ขนาดบรรจุ :     
 

รหัส 
วัสดุบรรจ ุ

วัสดุบรรจ ุ
ปริมาณ 
ที่เบิก 

ปริมาณ 
ที่จ่าย 

ชื่อ 
ผู้จ่าย 

ชื่อ 
ผู้ตรวจรับ 

      

      

      

      

      

      

 
ลงชื่อ    (หัวหน้าฝุายคลังวัสดุบรรจุ) วันที่      
    (หัวหน้าฝุายบรรจุ)  วันที่      
 
หมายเหตุ :       (ชี้แจงเหตุผลในกรณีท่ีปริมาณจ่ายน้อยกว่าปริมาณเบิก)    . 
             . 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

ใบเบกิวัสดบุรรจุ 

 
วัน/เดือน/ปี ที่เบิก : 26/05/60  

ชื่อผลิตภัณฑ์ :  สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”      
รหัสผลิตภัณฑ์ :  CS75001   เลขที่รุ่นการผลิต : MF007   
ปริมาณที่ผลิต :   10 kg    ขนาดบรรจุ  :  100 g   
 

รหัส 
วัสดุบรรจ ุ

วัสดุบรรจ ุ
ปริมาณ 
ที่เบิก 

ปริมาณ 
ที่จ่าย 

ชื่อ 
ผู้จ่าย 

ชื่อ 
ผู้ตรวจรับ 

PP001 กระดาษแก้วขนาด 
20 cm x 20 cm 

110 110 ศริน สาริน ี

BX002 กล่องกระดาษขนาด 
8 cm x 6 cm x 3 cm  

110 110 ศริน สาริน ี

 
ลงชื่อ  สมศร ี  (หัวหน้าฝุายคลังวัสดุบรรจุ) วันที่  18/05/60   
  สมใจ  (หัวหน้าฝุายบรรจุ)  วันที่  18/05/60   
 
หมายเหตุ :            . 
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ชื่อสถานประกอบการ   
วิธีปฏบิัติงานมาตรฐาน เรือ่ง การบรรจุ 

 
วัน/เดือน/ปี ที่เขียน :   . 

ชื่อผลิตภัณฑ์ :            
รหัสผลิตภัณฑ์ :       เลขทีสู่ตรในการผลิต :    
 
แผนผังกระบวนการ 
 
 

(แสดงขั้นตอนการบรรจุด้วยข้อความที่กระชับและเข้าใจได้ง่ายในรูปแบบแผนผงั 
เพ่ือให้เห็นภาพรวมในการบรรจ)ุ 

 
 
 
สัญลักษณ์ 

รูปสี่เหลีย่ม แสดง กิจกรรมหรือขั้นตอน 
 ลูกศร แสดง ทิศทางการไหลของกิจกรรม 

 
วิธีปฏิบัติงาน 

1.             
2.             
3.             
4.             
5.             

(อธิบายวธิีการบรรจุในแต่ละขั้นตอนโดยละเอียด และใช้ภาษาที่ผู้บรรจสุามารถเข้าใจและปฏบิัติตามได้อย่างถูกต้อง
ตรงกัน) 
 
 
ลงชื่อ ____________________________ (ผู้เขียน)  วันที่ _________________________ 
 ____________________________ (ผู้ตรวจสอบ)  วันที่ _________________________ 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

วิธีปฏบิัติงานมาตรฐาน เรือ่ง การบรรจุ 

 
วัน/เดือน/ปี ที่เขียน 25/06/60 

ชื่อผลิตภัณฑ ์ สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”      
รหัสผลิตภัณฑ ์ CS75001   .  เลขที่สูตรในการผลิต 01  
 
แผนผังกระบวนการ 

 
 

 
 
 
 

 
สัญลักษณ์ 

รูปสี่เหลีย่ม แสดง กิจกรรมหรือขั้นตอน 
 ลูกศร แสดง ทิศทางการไหลของกิจกรรม 

 
วิธีปฏิบัติงาน 

1. ผู้มีหน้าที่ในการบรรจุ จะต้องแต่งกายด้วยเสื้อผ้าที่สะอาด สวมหมวกตาข่ายเก็บผมให้เรียบร้อย 
2. ล้างมือให้สะอาดด้วยสบู่และน้ าสะอาด เช็ดมือให้แห้งด้วยกระดาษหรือผ้าสะอาด จากนั้นจึงสวมถุงมือยาง

ทั้งสองมือให้เรียบร้อย 
3. น าสบู่ก้อนที่เย็นตัวแล้วออกจากแม่พิมพ์ น ามาเรียงลงบนถาดให้เต็ม 
4. น าสบู่ก้อนวางลงกึ่งกลางของกระดาษแก้ว พับเก็บกระดาษแก้วแต่ละมุมเข้าหาก้อนสบู่ทีละมุม 
5. น ากล่องกระดาษที่พร้อมบรรจุมาประกอบให้เป็นทรงสี่เหลี่ยม 
6. น าสบู่ก้อนที่ห่อด้วยกระดาษแก้วแล้วใส่ลงในกล่องกระดาษที่พับไว้ 
7. ปิดกล่องกระดาษให้เรียบร้อย  

ลงชื่อ  มินทิตา อ่ิมใจ   (ผู้เขียน)  วันที่  25/06/60   
  อรพรรณ แซ่ตั้ง   (ผู้ตรวจสอบ)  วันที่  25/06/60   

 
 

น าสบู่ก้อนออกจากแม่พิมพ์ 

ห่อสบู่ก้อนด้วยกระดาษแก้ว 

บรรจุสบู่ก้อนที่ห่อแล้วลงในกล่อง
กระดาษ 
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ชื่อสถานประกอบการ    
บันทกึการบรรจุ 

 
1. การตรวจสอบกระบวนการบรรจ ุ
ชื่อผลิตภัณฑ์ :            
รหัสผลิตภัณฑ์:      เลขที่สูตรในการผลิต:    
ปริมาณที่ผลิต:      เลขที่ครั้งที่ผลิต:     
วัน/เดือน/ปี ที่เริ่มบรรจ:ุ     วัน/เดือน/ปี ที่บรรจุสรจ็:    
 
ห้องบรรจ ุ__________________ 
เครื่องบรรจ_ุ_________________ 
 
ขั้นตอนการบรรจ ุ

1. ตรวจสอบสถานที่บรรจ ุ
1.1 ตรวจสอบสถานที่บรรจุและเครือ่งบรรจุมีความสะอาดและปราศจากวัสดุกรบรรจุของผลิตภัณฑ์ครั้ง

ก่อนหลงเหลืออยู่ 
ตรวจสอบโดย______________________วัน/เดือน/ป ีที่ตรวจสอบ__________________ 

2. ตรวจสอบการพิมพ์ 
2.1 ตรวจสอบการตั้งค่าการพิมพ์ เลขที่ครั้งที่ผลิตและวันที่ผลิต ที่ขวดและที่กล่อง 

เลขที่ครั้งที่ผลิต__________________ 
วันที่ผลิต_______________________ 
ตรวจสอบโดย__________________วันที่________________เวลา________________ 

3. ท าการบรรจ ุ
3.1 ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ท่ีจะบรรจวุ่ามีลักษณะที่ถูกต้อง 
3.2 ตรวจสอบโดย__________________วันที่________________เวลา________________ท าการ

บรรจผุลิตภัณฑ์ตามวิธีที่ก าหนด 

ให้ส่งผลิตภัณฑ์ท่ีบรรจุเสร็จไปยังคลังสินค้าส าเรจ็รูป 
การรับรองการผลิต (Product certification) 
ได้รับการบรรจุตามวธิีการในบนัทึกการบรรจ ุเป็นไปตามมาตรฐานที่ก าหนด 
ลงชื่อ______________________________________(หัวหน้าฝุายผลิต)  วนัที่__________________ 
การปล่อยผ่าน (Batch release) 
ได้ท าการสุ่มตัวอย่างและทดสอบ__________________________________________(ชื่อผลิตภัณฑ์) 
ผลการทดสอบ__________________ และได้ทบทวนเอกสารทั้งหมด อนุมัติให้ปล่อยผ่านเพ่ือจ าหน่ายได ้
ลงชื่อ_____________________________.หัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพ  วันที_่_________________ 
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ชื่อสถานประกอบการ    
บันทกึการบรรจุ 

 
2. การตรวจสอบปริมาณวัสดบุรรจุที่ใช้ในกระบวนการผลิต 
ชื่อผลิตภัณฑ ์:       รหัสผลิตภัณฑ ์:      
เลขที่สูตรในการผลิต :      เลขที่รุ่นการผลิต :     
ปริมาณที่ผลิต :       ขนาดบรรจ ุ:      
วัน/เดือน/ปี ที่เริ่มบรรจ ุ:      วัน/เดือน/ปี ที่บรรจุเสร็จ :    
 

ล าดับที ่ รหัสวัสดุบรรจ ุ รายการวัสดุบรรจ ุ
ปริมาณ 

ผู้ตรวจสอบ ได้รับ ใช้ไป ส่งคืน เสีย 

        

        

        

        

        

        

 
ปริมาณผลิตภัณฑ์ส าเร็จรปูที่คาดว่าจะได้รับ     
ปริมาณผลิตภัณฑ์ส าเร็จรปูที่ได้จริง      
 
 
 
 
หัวหน้าฝุายบรรจ ุ     
วัน/เดือน/ปี       
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึการบรรจุ 
 

1. การตรวจสอบกระบวนการบรรจ ุ
ชื่อผลิตภัณฑ์ : สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”      
รหัสผลิตภัณฑ์: CS75001    เลขที่สูตรในการผลิต: 01   
ปริมาณที่ผลิต: 10 กก.     เลขที่ครั้งที่ผลิต:  MF007   
วัน/เดือน/ปี ที่เริ่มบรรจ:ุ 26/05/60   วัน/เดือน/ปี ที่บรรจุสรจ็: 26/05/60  
 

ห้องบรรจ ุ_________02_________                            เครื่องบรรจ_ุ________05_________ 
ขั้นตอนการบรรจ ุ

1. ตรวจสอบสถานที่บรรจ ุ
1.1 ตรวจสอบสถานที่บรรจุและเครือ่งบรรจุมีความสะอาดและปราศจากวัสดุกรบรรจุของผลิตภัณฑ์ครั้ง

ก่อนหลงเหลืออยู่ 
ตรวจสอบโดย___ทวี เพ่ิมพูน_____วันที่____26/05/60___เวลา___14.30 น______ 

2. ตรวจสอบการพิมพ์ 
2.1 ตรวจสอบการตั้งค่าการพิมพ์ เลขที่ครั้งที่ผลิตและวันที่ผลิต ที่ขวดและที่กล่อง 

เลขที่ครั้งที่ผลิต___ MF007_______ 
วันที่ผลิต____26/05/60__________ 
ตรวจสอบโดย__ทวี เพ่ิมพูน_____วันที_่___26/05/60___เวลา___14.37 น______ 

3. ท าการบรรจ ุ
3.1 ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ท่ีจะบรรจวุ่ามีลักษณะที่ถูกต้อง 
3.2 ตรวจสอบโดย_____ทวี เพ่ิมพูน___วันที่___26/05/60____เวลา___14.50 น______ 

ท าการบรรจผุลิตภัณฑ์ตามวิธีทีก่ าหนด 

ให้ส่งผลิตภัณฑ์ท่ีบรรจุเสร็จไปยังคลังสินค้าส าเรจ็รูป 
การรับรองการผลิต (Product certification) 
ได้รับการบรรจุตามวธิีการในบนัทึกการบรรจ ุเป็นไปตามมาตรฐานที่ก าหนด 
ลงชื่อ_______กัปตัน คงกระพัน_______________(หัวหนา้ฝุายผลติ)  วันที_่___26/05/60____ 
 
การปล่อยผ่าน (Batch release) 
ได้ท าการสุ่มตัวอย่างและทดสอบ____สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอรค์ิวมินา (Curcumina)”______ 
ผลการทดสอบ_______ผ่าน_______ และได้ทบทวนเอกสารทั้งหมด อนุมัติให้ปล่อยผา่นเพ่ือจ าหน่ายได ้
ลงชื่อ____จุฑารัตน์ นุ่มนวล_______.หัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพ  วันที_่___28/05/60______ 
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(ตัวอย่าง) 

บริษัท มินาโมนา จ ากัด 
บันทกึการบรรจุ 

 
2. การตรวจสอบปริมาณวัสดบุรรจุที่ใช้ในกระบวนการผลิต 
ชื่อผลิตภัณฑ ์: สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”รหัสผลิตภัณฑ ์:   CS75001  
.เลขที่สูตรในการผลติ :   01   เลขที่รุ่นการผลิต :  MF007   
ปริมาณทีผ่ลิต :   10 กก.    ขนาดบรรจ ุ:  100 กรัม   
วัน/เดือน/ปี ที่เริ่มบรรจ ุ:   26/05/60  วัน/เดือน/ปี ที่บรรจุเสร็จ : 26/05/60  
 

ล าดับที ่ รหัสวัสดุบรรจ ุ รายการวัสดุบรรจ ุ
ปริมาณ 

ผู้ตรวจสอบ ได้รับ ใช้ไป ส่งคืน เสีย 

1 PP001 กระดาษแก้วขนาด 
20 cm x 20 cm 

110 100 10 0 สาริน ี

2 BX002 กล่องกระดาษขนาด 
8cm x 6 cm x 3 cm 

110 100 2 8 สาริน ี

        

        

        

        

 
ปริมาณผลิตภัณฑ์ส าเร็จรปูที่คาดว่าจะได้รับ  100 ก้อน  
ปริมาณผลิตภัณฑ์ส าเร็จรปูที่ได้จริง  100 ก้อน   
 
 
 
 
หัวหน้าฝุายบรรจ ุ มานี มีชัย   
วัน/เดือน/ปี   26/05/60   
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ชื่อสถานประกอบการ 
บันทกึการตรวจสอบการบรรจุ 

 
วัน/เดือน/ปี ที่ตรวจสอบ :   

ชื่อผลิตภัณฑ ์:             
รหัสผลิตภัณฑ ์:       หมายเลขเครื่องบรรจ ุ:     
เลขที่รุ่นการผลิต :      ปริมาณที่ผลิต :      
ขนาดบรรจ ุ:       น้ าหนักบรรจุภัณฑ์เฉลี่ย :    
ปริมาณที่สุ่ม :       สุ่มตัวอย่างทุก:    นาที 
 
ล าดับที ่ เวลา น้ าหนักผลิตภัณฑ์ที่ช่ังได้ (g) ผู้ชั่ง หมายเหต ุ

     

     

     

     

     

     

 
หมายเหตุ: ปริมาณการสุ่มขึ้นกับปริมาณที่ผลิตโดยค านวณจากสูตร 
 

n = 1 +  
 

เมื่อ  n คือ ปริมาณของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่ต้องสุ่ม 
   N คือ ปริมาณของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปทั้งหมดทีผ่ลิตได ้

ความถี่ในการสุ่มจะขึ้นกับความเหมาะสมของแต่ละกระบวนการผลิต เช่น ขนาดการผลิต ความเร็วในการบรรจุ 
ความส าคัญของน้ าหนักต่อผลิตภัณฑ์ เป็นต้น 
 
น้ าหนักเฉลี่ย     
น้ าหนักสูงสุด     
น้ าหนักต่ าสุด     
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(ตัวอย่าง) 
  ชื่อสถานประกอบการ 

บันทกึการตรวจสอบการบรรจุ 
 

วัน/เดือน/ปี ที่ตรวจสอบ : 26/05/60  
ชื่อผลิตภัณฑ ์:  สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”      
รหัสผลิตภัณฑ ์:   CS75001   หมายเลขเครื่องบรรจ ุ:  05   
เลขที่รุ่นการผลิต :  MF007    ปริมาณที่ผลิต :   10 กก.   
ขนาดบรรจ ุ:   100 กรัม   น้ าหนักบรรจุภัณฑ์เฉลี่ย : 5 กรมั   
ปริมาณที่สุ่ม :   11 ชิ้น    สุ่มตัวอย่างทุก:   5 นาที 
 
ล าดับที ่ เวลา น้ าหนักผลิตภัณฑ์ท่ีชั่งได้ (g) ผู้ชั่ง หมายเหตุ 

1 11.00 น. 105.01 ชูใจ - 
2 11.05 น. 105.02 ชูใจ - 
3 11.10 น. 105.03 ชูใจ - 
4 11.15 น. 105.04 ชูใจ - 
5 11.20 น. 105.05 ชูใจ - 
6 11.25 น. 105.06 ชูใจ - 
7 11.30 น. 105.07 ชูใจ - 
8 11.35 น. 105.08 ชูใจ - 
9 11.40 น. 105.09 ชูใจ - 
10 11.45 น. 105.10 ชูใจ - 
11 11.50 น. 105.11 ชูใจ - 

 
 
น้ าหนักเฉลี่ย 105.06 กรัม   
น้ าหนักสูงสุด 105.11 กรัม   
น้ าหนักต่ าสุด 105.01 กรัม   
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การสุม่ตัวอย่างภาชนะบรรจุ 
 

วัตถุประสงค์: การสุ่มตวัอย่างภาชนะบรรจุ เพ่ือน ามาตรวจสอบ และตัดสินใจยอมรับหรือปฏิเสธ 
ตารางแผนการสุ่มตัวอย่างภาชนะบรรจ ุ

จ านวนของภาชนะบรรจุทั้งหมด จ านวนภาชนะบรรจุที่สุ่ม 
จ านวนภาชนะบรรจุที่พบข้อบกพร่อง 

ยอมรับ ปฏิเสธ 

2-8 3 1 2 

9-15 5 1 2 

16-25 8 2 3 

26-50 13 3 4 

51-90 20 5 6 

91-150 32 7 8 

151-280 50 10 11 

281-500 80 14 15 

501-1,200 125 21 22 

1,201-3,200 200 21 22 

3,201-10,000 315 21 22 

10,001-35,000 500 21 22 

35,001-150,000 800 21 22 

150,001-500,000 1,250 21 22 

500,001 ขึ้นไป 2,000 21 22 

 
วิธีปฏิบัต ิ

1. พิจารณาจ านวนภาชนะบรรจุที่ได้รับ แล้วเลือกจ านวนที่สุ่มตัวอย่างตามตาราง 
2. ในการตรวจสอบ หากมจี านวนภาชนะบรรจุที่พบข้อบกพร่องไม่เกินจ านวนที่ยอมรับได ้จะสามารถปล่อยผ่าน

ภาชนะบรรจุทั้งหมดได้ แตห่ากเกินจ านวนที่ยอมรับได้จะไม่ปล่อยผ่านภาชนะบรรจุทั้งหมดเชน่ หากมีจ านวน
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ภาชนะบรรจุ 100 ชิ้น จะท าการสุ่ม 32 ชิ้น หากตรวจสอบแลว้พบว่ามีจ านวนภาชนะบรรจุที่มขี้อบกพร่อง 0-7 
ชิ้น จะสามารถปล่อยผ่านภาชนะบรรจุทั้ง 100 ชิน้ได้ แต่หากพบภาชนะบรรจุที่มีข้อบกพร่องตั้งแต่ 8 ชิ้นขึ้นไป 
จะไม่ปล่อยผ่านภาชนะบรรจุทั้งหมด และติดต่อผู้ผลิตหรือผู้ขายภาชนะบรรจุเพ่ือด าเนินการแก้ไขต่อไป 
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วิธีปฏบิัติงานมาตรฐาน เรือ่ง การตัง้รหสัครั้งที่ผลติ 
 

วัตถุประสงค์ เพ่ือให้การตั้งรหสัครั้งที่ผลิตเป็นระบบ และเป็นแนวทางเดียวกัน 
 
ขอบเขต มาตรฐานวธิีปฏิบัติฉบับนี้สามารถใช้ได้กับการตั้งรหสัครั้งที่ผลิต ส าหรับผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางทุกชนิด 
 
วิธีปฏิบัต ิ
 ก าหนดให้ครั้งที่ผลิตเป็นรูปแบบรหัส “AA YYMMXXX” 
โดยรหัสแตล่ะตัวมีความหมายดังนี้ 

1. AA แทนตัวย่อภาษาอังกฤษของประเภทเครื่องส าอางที่ผลติ ในรูปแบบตวัพิมพ์ใหญ่ เช่น 
สบู่ก้อน (Soap bar) ใช้ตัวย่อ SB 
สบู่เหลว รูปแบบครีม (Shower cream) ใช้ตวัย่อ SC 
สบู่เหลว รูปแบบเจล (Shower gel) ใช้ตัวย่อ SG 
แชมพู (Shampoo) ใช้ตวัย่อ SH 
ครีมนวดผม (Conditioner) ใชต้ัวย่อ CO 
ครีมหมักผม (Deep conditioner) ใช้ตัวย่อ DC 
ครีมทาหน้า (Face cream) ใชต้ัวย่อ FC 
ครีมทาตัว (Body cream) ใช้ตวัย่อ BC 
ครีมทามือ (Hand cream) ใช้ตัวย่อ HC 

โลชันทาหน้า (Face lotion) ใชต้ัวย่อ FL 
โลชันทาตวั (Body lotion) ใช้ตัวย่อ BL 
สครับขัดผิวหน้า (Face scrub) ใช้ตัวย่อ FS 
สครับขัดผิวกาย (Body scrub) ใช้ตัวย่อ BS 
เกลือสปา (Spa salt) ใช้ตวัย่อ SS 
มาสก์ส าหรับผิวหน้า (Face mask) ใช้ตวัย่อ FM 
ยาสีฟัน (Toothpaste) ใช้ตวัยอ่ TP 
ลิปสติก (Lipstick) ใช้ตัวย่อ LS 
ลิปบาล์ม (Lip balm) ใช้ตัวย่อ LB 

2. YY แทนปีพุทธศักราช 2 ตัวหลงั ของปีที่ผลิต เช่น ปี 2560 แทนด้วย 60 
3. MM แทนเดือนที่ผลิต (มกราคม = 01, กุมภาพันธ์ = 02, = มีนาคม 03, ….. , ธันวาคม = 12)  
4. XXX แทนครั้งที่ผลิตผลิตภัณฑ์ชนิดนั้นในเดือนนั้น ๆ  

 

ตัวอย่าง 
 สบู่ก้อนขมิ้นชัน ที่ผลิตในเดือนมิถุนายน ปี 2560 ซึ่งเปน็การผลิตสบู่ขมิ้นชัน ครั้งที่ 15 ของเดอืน 
สบู่ขมิ้นชันที่ผลติในครั้งนี้ก็จะมีเลขที่การผลิตเป็น SB 6006015  
 
หมายเหต ุวธิีการตั้งรหัสครั้งทีผ่ลิตนี้ไม่มีข้อก าหนดตายตัว อาจปรับเปลี่ยนได้ตามความเหมาะสมของแต่ละสถานที่ผลิต 
แต่จะต้องมีวิธีการตั้งที่เป็นระบบ เพ่ือให้เกิดความเข้าใจที่ตรงกนัในการสื่อสารภายในองค์กร และสามารถสืบย้อนกลับได้
หากเกิดปัญหา และควรเขียนวธิีการตั้งรหสัครั้งที่ผลิตให้เป็นลายลักษณ์อักษรอย่างละเอียดและชัดเจน 
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เอกสารเกี่ยวกับฉลาก 
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ข้อมูลที่ควรก าหนดในปูายบ่งชี ้
(Label) 

 
 ฉลากหรือปูายบ่งชี้ต้องชัดเจน เข้าใจง่าย  มีรูปแบบของเอกสารที่ตรวจสอบได้ง่าย  อาจมีการใช้สี

หรือข้อความระบุสถานะให้เห็นแตกต่างกันไป เช่น ค าว่า “กักกัน” , “ตรวจสอบแล้ว”โดยทั่วไปควรมี 3 แบบ 
เพ่ือให้เห็นได้ชัดเจนว่า วัตถุดิบ หรือวัสดุบรรจุนั้น ๆ อยู่ในสถานะใด ซึ่งท าให้สะดวกและง่ายในการจัดเก็บ เบิกจ่าย และ
ตรวจสอบโดยทั่วไปมัข้อมูล ดังนี้ 

1. ชื่อของวัตถุดิบหรือวัสดุบรรจ ุเพ่ือให้ทราบว่าสิ่งนั้นเป็นวัตถุดบิ หรือวสัดุบรรจุ จะได้น าไปใชแ้ละด าเนินการได้
ถูกต้อง  เช่น  น าไปตรวจสอบซ้ า หรือน าไปเก็บรักษาเครื่องส าอาง 

2. รหัสของสาร (ถ้ามี)  คือ รหสัที่ก าหนดเฉพาะส าหรบัวัตถุดิบหรือวัสดุบรรจุแต่ละชนดิ เพ่ือความสะดวกในการ
ทวนสอบย้อนหลังได ้

3. รหัสการรับ เพ่ือเป็นรหัสส าหรบัอ้างอิง ว่าเป็นรายการรับล าดบัที่เท่าใด 
4. ครั้งที่ผลิต เพ่ือประโยชน์ในการจัดเก็บ การจดัส่ง และการทวนสอบกลับได้กรณีเกิดปัญหา 
5. ระบุจ านวนของวัตถุดิบหรือวสัดุบรรจ ุเพ่ือให้ตรวจสอบความครบถ้วนถูกต้องได้ในการเบิกจา่ย 
6. วัน เดือน ปี ทีผ่ลิต เพ่ือให้ทราบว่าวัตถุดิบหรือวัสดุบรรจุมีอายุการใช้งานเท่าใด หากวัตถุดิบหรือวัสดุบรรจใด

ผลิตขึ้นมากก่อน ให้น าไปใช้ก่อน 
7. วัน เดือน ปี ที่หมดอายุ (ถ้ามี) เพ่ือให้ทราบถึงวันที่หมดอายุของวัตถุดิบหรือวัสดบุรรจ ุจะได้น าไปใช้ก่อนวันที่

จะหมดอายุ และไม่น าวัตถุดิบหรือวัสดุบรรจุที่หมดอายุแลว้ไปใช้ 
8. ชื่อผู้ตรวจสอบ และวันที่ตรวจสอบ เป็นการยืนยันวา่ใครเปน็ผูต้รวจสอบ และด าเนนิการในวันเวลาใด  เพ่ือใช้

เป็นข้อมูลในการทวนสอบย้อนหลังได้ 
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ฉลากวัตถุดบิที่ชั่งแลว้ 
 

ฉลากวัตถุดิบ ภาชนะที่.....ของ........ 
วัตถุดิบ ส าหรับการผลิต 

ชื่อ/รหัสวัตถุดิบ ชื่อผลิตภัณฑ์  
รหัสการรับ หมายเลขรุ่นการผลิต  
 ขนาดรุ่นการผลิต  
น้ าหนักรวม  ชั่งโดย  
น้ าหนักภาชนะ  ตรวจสอบโดย  
น้ าหนักวัตถุดิบ  วันที่ชั่ง  

 
 

 
ฉลากแบ่งชั่งวัตถุดิบ 

ชื่อ/รหัสวัตถุดิบ  
หมายเลขการรับ  
น้ าหนักวัตถุดิบ  
ชั่งโดย 
ตรวจสอบโดย 
วันที่ชั่ง 

 
 

 
(ตัวอย่าง) 

ฉลากวัตถุดบิที่ชั่งแลว้ 
ฉลากวัตถุดิบ ภาชนะที่ 3 ของ 20 

วัตถุดิบ ส าหรับการผลิต 
ชื่อ/รหัสวัตถุดิบ น้ ามันมะกอก/ OO 001 ชื่อผลิตภัณฑ์ สบู่ก้อนขมิ้นชัน เคอร์คิวมินา 
รหัสการรับ RM 158/2560 หมายเลขรุ่นการผลิต CS 17019 
 ขนาดรุ่นการผลิต 100 ก้อน 
น้ าหนักรวม 3.91kg ชั่งโดย สมชาย 
น้ าหนักภาชนะ 0.50kg ตรวจสอบโดย จุฑารัตน ์
น้ าหนักวัตถุดิบ 3.41kg วันที่ชั่ง 20/05/60 
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ฉลากแบ่งชั่งวัตถุดิบ 
ชื่อ/รหัสวัตถุดิบ น้ ามันมะกอก/ OO 001 
หมายเลขการรับ RM 158/2560 
น้ าหนักวัตถุดิบ 1 kg 
ชั่งโดย สมชาย 
ตรวจสอบโดย จุฑารัตน ์
วันที่ชั่ง 22/05/60 
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ฉลาก 3 สี 
ชนิด  [] วัตถุดิบ [ ] วัสดุบรรจ ุ
 [ ] เครื่องส าอารอบรรจ ุ [ ] เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
ชื่อ  
รหัส  รหัสการรับ 
จ านวน  เลขที่รุ่นการผลิต  
วัน/เดือน/ปีที่ผลิต  วัน/เดือน/ปีที่หมดอายุ  
ตรวจสอบโดย  วันที่  
อนุมัติโดย  วันที่  

กักกัน 
 

ชนิด  [] วัตถุดิบ [ ] วัสดุบรรจ ุ
 [ ] เครื่องส าอารอบรรจ ุ [ ] เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
ชื่อ  
รหัส  รหัสการรับ  
จ านวน  เลขที่รุ่นการผลิต  
วัน/เดือน/ปีที่ผลิต  วัน/เดือน/ปีที่หมดอายุ  
ตรวจสอบโดย  วันที่  
อนุมัติโดย  วันที่ 

ไม่ผ่าน 

ชนิด  [] วัตถุดิบ [] วสัดุบรรจ ุ
 [ ] เครื่องส าอารอบรรจ ุ [ ] เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
ชื่อ  
รหัส  รหัสการรบั  
จ านวน  เลขที่รุ่นการผลิต  
วัน/เดือน/ปีที่ผลิต  วัน/เดือน/ปีที่หมดอายุ  
ตรวจสอบโดย  วันที่  
อนุมัติโดย วันที่  

ผ่าน 
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(ตัวอย่าง) ฉลาก 3 ส ี
ชนิด  [√] วัตถุดิบ [ ] วัสดุบรรจ ุ
       [ ] เครื่องส าอารอบรรจ ุ [ ] เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
ชื่อ น้ ามันมะกอก 
รหัส OO 001 รหัสการรับ RM 158/2560 
จ านวน 20 kg เลขที่รุ่นการผลิต O 10/2560 
วัน/เดือน/ปีที่ผลิต 05/02/60 วัน/เดือน/ปีที่หมดอายุ 05/02/63 
ตรวจสอบโดย สมยศ วันที่ 15/05/60 
อนุมัติโดย จุฑารัตน ์ วันที่ 18/05/60 

กักกัน 

ชนิด  [√] วัตถุดิบ [ ] วัสดุบรรจ ุ
[ ] เครื่องส าอารอบรรจ ุ [ ] เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
ชื่อ น้ ามันมะกอก 
รหัส OO 001 รหัสการรับ RM 158/2560 
จ านวน 20 kg เลขที่รุ่นการผลิต O 10/2560 
วัน/เดือน/ปีที่ผลิต 05/02/60 วัน/เดือน/ปีที่หมดอายุ 05/02/63 
ตรวจสอบโดย สมยศ วันที่ 15/05/60 
อนุมัติโดย จุฑารัตน ์ วันที่ 18/05/60 

ไม่ผ่าน 

ชนิด  [√] วัตถุดิบ [ ] วัสดุบรรจ ุ
   [] เครื่องส าอารอบรรจ ุ [ ] เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
ชื่อ น้ ามันมะกอก 
รหัส OO 001 รหัสการรับ RM 158/2560 
จ านวน 20 kg เลขที่รุ่นการผลิต O 10/2560 
วัน/เดือน/ปีที่ผลิต 05/02/60 วัน/เดือน/ปีที่หมดอายุ 05/02/63 
ตรวจสอบโดย สมยศ วันที่ 15/05/60 
อนุมัติโดย จุฑารัตน ์ วันที่ 18/05/60 

ผ่าน 
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เอกสารเกี่ยวกับสูตรแมบ่ท 
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ข้อมูลที่ควรก าหนดใน 
สูตรแม่บท 

(Master formula) 
 

1. ชื่อเครื่องส าอางส าเร็จรูป :ให้ระบุชื่อเครื่องส าอางส าเร็จรปูที่ตรงกับใบจดแจง้เครื่องส าอาง 
2. รหัสเครื่องส าอางส าเร็จรูป : เป็นการก าหนดตวัแทนในการเรยีกชื่อเครื่องส าอางส าเร็จรูป เพ่ือให้ง่ายต่อการ

บันทึกข้อมูล การค้นหาและหยบิใช้ โดยการก าหนดเป็น ตัวเลข  หรือ  ตวัอักษร  หรือทั้งตัวเลขหรือตัวอักษร
ผสมกัน  เพ่ือบ่งชี้ผลติภัณฑ์และจัดหมวดหมู่ผลิตภัณฑ์เพ่ือให้ง่ายต่อการตรวจสอบกลับ 
เช่น  FG001  หมายถึง โลชัน่บิวตี ้

3. หมายเลขรุน่การผลิต(LotNumber): ให้ระบุครั้งที่ผลติของเครื่องส าอางส าเร็จรปู  เพ่ือให้ง่ายต่อการ
ตรวจสอบกลับได ้ 

4. วันที่ผลิต :  ให้ระบุวนัที่ที่ผลิตเครื่องส าอางส าเรจ็รูป  และใช้เป็นข้อมูลในการก าหนดวันหมดอายุของ
เครื่องส าอางส าเรจ็รูป 

3. ปริมาณที่ผลิต :ให้ก าหนดปริมาณของเครื่องส าอางทั้งหมดที่จะผลิตในแตล่ะครั้ง เชน่ 500 กิโลกกรัม 
4. สูตรส่วนประกอบ: 

4.1 ให้ระบุชื่อและอัตราสว่นของวัตถุดิบแต่ละชนิดที่ใชใ้นการผลิต (สูตรต ารับ 100%)โดยให้ระบุชื่อ 
     วัตถุดิบตาม INCI Name กรณีไม่มีชื่อตาม INCI Name สามารถใช้ชื่อตามระบบสากลอ่ืน เช่น ชื่อเคมี   
(chemical name) หรือชื่อสามัญ (common name)และอาจระบุชื่อเป็นภาษาไทยหรือ 
ภาษาอังกฤษเพ่ือใช้เป็นข้อมูลในการตรวจสอบความถูกต้องของวัตถุดิบที่น ามาใช้  
4.1 ให้ระบุชื่อและอัตราสว่นของวัตถุดิบแต่ละชนิดที่ใช้ในการผลติจริง  
4.2 ให้ลงชื่อผู้รับผิดชอบและผู้ตรวจสอบการผลิต  

5. อุปกรณ์ที่ส าคัญที่ใช้ในการผลิตและบรรจุ :เป็นการระบุรายชื่อและจ านวนของอุปกรณ์ท่ีจ าเป็นต้องใช้  เพ่ือ
ใช้เป็นข้อมูลในการตรวจสอบขอ้มูลก่อนเริ่มการผลิตและบรรจุจริง 

6. วิธีและขั้นตอนการการผลิต:  ให้ระบุรายละเอียดขั้นตอนการผลิตและวิธีการผลิต  รวมทั้งผู้รบัผิดชอบและผู้
ตรวจสอบการผลติในขั้นตอนตา่งๆ เพ่ือตรวจสอบความถูกต้องในการก ากับกระบวนการผลิตเช่น  เทวตัถุดิบ 
ชนิดที่ 1 ลงในถังผสม  แล้วเทวตัถุดิบชนิดที่ 2 ลงไปในถังผสมอย่างช้าๆแลว้กวนผสมให้เข้ากันเป็นเวลา 10 
นาท ี

7. ข้อควระวัง/ค าเตือน (ถ้ามี) :  ให้ระบุรายละเอียดข้อควรระวังที่จ าเป็นต้องให้ข้อมูลผู้ที่เกี่ยวข้องทราบก่อน  
เพ่ือไม่เกิดผลกระทบต่อคุณภาพมาตรฐานของเครื่องส าอางส าเร็จรูป  หรือเกิดอันตรายต่อบุคลากรที่ปฎิบัติงาน  
เช่น ระวังความร้อนที่เกิดจาการท าปฏิกิริยาของสารเคมี,  ต้องใส่อุปกรณ์ปูองกันไอละอองของสารเคม ี
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8. ชนิด ขนาด และปริมาณของภาชนะบรรจุและวัสดุบรรจุ:เป็นการระบุรายชื่อและจ านวนของภาชนะบรรจุ
และวัสดุบรรจุที่จ าเป็นต้องใช้  เพ่ือใช้เป็นข้อมูลในการตรวจสอบข้อมูลก่อนเริ่มการผลิตและบรรจุจริง 

9. ลักษณะท่ีปรากฏ:ให้ระบุลักษณะของเครื่องส าอางที่คววรได้  เช่น ของเหลวใส สีเหลืออ่อน มีความหนืด
เล็กน้อย 

10. ผลผลิตที่ควรได้ตามทฤษฎี : ให้ระบุปริมาณท่ีควรผลิตได้ตามสูตรต ารับที่ได้ก าหนดไว้  
11. ผลผลิตที่ควรผลิตได้จริงและเกณฑ์การยอมรับ:ให้ระบุปริมาณที่ผลิตได้จริงและค่าท่ียอมรับได้ เช่น 

ผลผลิตจริง ก าหนดไว้ 500 กิโลกรัมต่อการผลิต 1 ครั้ง เกณฑ์ที่ยอมรับได้ที่ก าหนดไว้ คือ  490 –510 
กิโลกรัมต่อการผลิต 1 ครั้ง หากในการผลิตพบว่า เครื่องส าอางที่ผลิตได้มีปริมาณที่มากกว่าหรือน้อยกว่า
เกณฑ์การยอมรับที่ก าหนดไว้ ต้องทวนสอบข้อมูลที่เกี่ยวข้องย้อนหลังทั้งหมด 

12. การท าความสะอาดอุปกรณ์และสายการผลิต : ให้ระบุวิธีการท าความสะอาดอุปกรณ์และสายการผลิต 
(ถ้ามี)  เช่น ถังผสม ใช้วิธีการล้างด้วยผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด สายการผลิต/ห้องที่ใช้ผลิต  ใช้วิธีการดูด
ฝุุนและเช็ดถูด้วยผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด 

13. การควบคุมระหว่างการผลิตและการบรรจุ  :ให้ระบุวิธีการผลิตและการบรรจุ  เพ่ือให้ผลิตภัณฑ์มี
คุณสมบัติเป็นไปตามข้อก าหนดของเครื่องส าอางส าเร็จรูป  เช่น การควบคุมความร้อนในการผลิต ไม่ให้
เกิน 50 องศาเซลเซียส 
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ชื่อสถานประกอบการ. 
สูตรแมบ่ท (Master formula) 

 
ชื่อผลิตภัณฑ ์:        รหัสผลิตภัณฑ ์:     
วันที่ผลิต :        ปริมาณที่ผลติ :     
ส่วนประกอบ 

ล าดับที ่
ชื่อวิทยาศาสตร์/ 
ชื่อภาษาอังกฤษ 

ชื่อภาษาไทย ปริมาณ (%) 
ปริมาณที่ใช้จริง 

(กก.) 

     

     

     

     

     

     

     

     

 
อุปกรณ์ท่ีใช้ในการผลิตและบรรจุ __________________________________________________________ 
___________________________________________________________________________________ 
วัสดุที่ใช้ในการบรรจุ ___________________________________________________________________ 
วิธีการผลิตและบรรจ ุ

1. ____________________________________________________________________________ 
2. ____________________________________________________________________________ 
3. ____________________________________________________________________________ 

 
ลงชื่อ _____________________________ (ผู้รับผิดชอบ) วันที่ ___________________________ 
 _____________________________ (ผู้อนุมัติ)  วันที่ ___________________________ 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

สูตรแมบ่ท (Master formula) 

 
ชื่อผลิตภัณฑ ์: สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”  รหัสผลิตภัณฑ ์:SOC0001  
วันที่ผลิต : 18 พ.ค. 2560       ปริมาณที่ผลิต : 100 ก้อน  
ส่วนประกอบ 
ล าดับ
ที ่

ชื่อวิทยาศาสตร์/ชื่อภาษาอังกฤษ ชื่อภาษาไทย ปริมาณทั้งหมด(%) ปริมาณที่ใช้จริง
(กก.) 

1 Coconut oil น้ ามันมะพร้าว 20 2.0 
2 Palm oil น้ ามันปาล์ม 13 1.3 
3 Olive oil น้ ามันมะกอก 33 3.3 
4 Sodium hydroxide โซดาไฟ 9 0.9 
5 Water น้ า 21 2.1 
6 Dried Curcuminextract powder ผงขมิ้นชัน 4 0.4 
 รวม  100 10 

 
อุปกรณ์ที่ใช้ในการผลติ : แมพิ่มพ์ ถังสแตนเลส ไม้พายสแตนเลส เทอร์มอมิเตอร์ 
 
วิธีการผลิต 

1. เตรียมแม่พิมพ์สบู่รูปสี่เหลีย่ม 
2. ค่อยๆ เทโซดาไฟลงในน้ า ผสมให้เข้ากัน ตั้งทิ้งไว้ให้อุณหภูมิเหลือ 40๐C 
3. ผสมน้ ามันมะพร้าวและน้ ามันปาล์ม แลว้ค่อยผสมลงในน้ ามันมะกอก ตั้งภาชนะบนอ่างอังไอน้ า คนให้เข้ากันจน

ได้อุณหภูมิ 40๐C แลว้ยกลง 
4. เทสารละลายโซดาไฟข้อ 2 ลงในน้ ามันข้อ 3 คนให้เข้ากัน  
5. เติมผงขมิ้นชันลงไป คนให้เข้ากนั 
6. คนต่อไปเรื่อยๆ จนสบู่จับตวัเหนียวข้นแลว้จึงเทในแม่แบบที่เตรียมไว้ 
7. ทั้งไว้ 1-2 วัน สบูจ่ะจับตัวเป็นก้อน ทิ้งไว้ 1-2 สัปดาห์จึงน าออกจากแบบ 

 
ลงชื่อ  สมศร ี   (ผู้รับผิดชอบ) วันที่  18/05/60  
  สมใจ   (ผู้อนุมัติ) วันที่  18/05/60  
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เอกสารเกี่ยวกับเครื่องส าอางรอบรรจ ุ
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ชื่อสถานประกอบการ. 
ข้อก าหนดของเครื่องส าอางรอบรรจุ 

(Bulk specification) 
 
ชื่อผลิตภัณฑ ์:            
รหัสผลิตภัณฑ ์:            
 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ลักษณะภายนอก (Appearance) 
- ความใส (Clarity) 
- สี (Color) 
- ความเป็นเนื้อเดียวกัน 

(Homogeneity) 

ดูด้วยตา (Visual) ของแข็ง/ของกึ่งแข็ง/ของเหลว 
ใส/ขุ่น 

________________________ 
_________________________ 

กลิ่น (Odor) ดมกลิ่น (Smell)  

เนื้อสัมผัส (Texture) สัมผัสด้วยมือ (Touch)  

ความเป็นกรด-เบส (pH) กระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเคเตอร์ 
(Universal indicator) 

 

ความหนืด (Viscosity) 
- ผลต่างระยะทางของสาร

มาตรฐานกับสารตัวอย่าง 

ระยะทางในการเคลื่อนที่เทียบกับ
สารมาตรฐาน 

 

น้ าหนัก (Weight) ชั่งน้ าหนัก (Weighing)  

   

   

   

ตรวจสอบโดย 
 

(ผู้ตรวจสอบ)  

อนุมัติโดย (ถ้าม)ี 
 

(ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม 
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ข้อมูลที่ควรก าหนดใน 
ข้อก าหนดของเครือ่งส าอางรอบรรจ ุ

(Bulk specification) 
 

1. ชื่อองค์กร  :  ใหร้ะบุว่าเปน็เอกสารของใครเช่น  ชื่อบริษัท ห้างหุ้นส่วน  ร้าน 
2. ชื่อเอกสาร: ให้ระบุว่าเป็นเอกสารเรื่องอะไร 
3. ชื่อเครื่องส าอางรอบรรจ:ุ ให้ระบุว่าเป็นเครื่องส าอางรอบรรจชุนิดใดเช่นแปูงฟูาใส 
4. รหัสสินค้า (Code): เปน็การก าหนดชื่อที่ใชเ้รียกแทนชื่อเครื่องส าอางรอบรรจุ เพ่ือให้ง่ายในการบันทึกข้อมูล 

การค้นหาและหยิบใช ้โดยทั่วไปมักก าหนดเป็น ตวัเลข  หรือตวัอักษร  หรือทั้งตัวเลขหรือตัวอักษรผสมกัน  เช่น  
R001  หมายถึง Sodium lauryl sulfate 

5. รายการที่ตรวจสอบ : เพ่ือเป็นรายการที่ใชต้รวจสอบว่าเครื่องส าอางรอบรรจุที่ผลิตได้มีคุณสมบัติเป็นไปตาม
คุณสมบัติเฉพาะที่ก าหนดไว้หรอืไม่  เช่น ลักษณะภายนอก (Appearance) สี(Color) กลิ่น (Odor) 

6. วิธีการตรวจสอบ : อาจใช้การพิจารณาจากลักษณะทางกายภาพของเครื่องส าอางรอบรรจุเปรียบเทียบกับ
เครื่องส าอางรอบรรจุมาตรฐานที่มีอยู่  หรือพิจารณาเปรยีบเทยีบกับเอกสาร (COA)  เชน่ ดูดว้ยตา (Visual) ดม
กลิ่น (Organoleptic) 

7. ข้อก าหนด: เพ่ือก าหนดเกณฑ์มาตรฐานของเครื่องส าอางรอบรรจุ เช่น ค่าความเข้มข้น (concentration)90 % 
min 

8. จัดท าเอกสารโดย (ผู้จัดท า): เป็นการระบุชื่อ/ต าแหน่งผู้ที่มีหน้าที่รับผิดชอบในการจัดท าเอกสาร 
9. อนุมัติโดย (ผู้รับผิดชอบ): เป็นการระบุชื่อ/ต าแหน่งผู้ที่มีหนา้ที่รับผิดชอบในการอนุมัติให้ใช้เอกสาร 
10. วันที่จัดท าเอกสาร: ใหร้ะบุวันเวลาที่จัดท าเอกสาร เพ่ือให้สามารถระบุก าหนดเวลาที่ควรทบทวนเอกสารให้เปน็

ปัจจุบัน 
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บันทึกการตรวจสอบเครือ่งส าอางรอบรรจ ุ
(Bulk inspection or testing record) 

 
1. ชื่อองค์กร  : ให้ระบุว่าเป็นเอกสารของใครเช่น  ชื่อบริษัท ห้างหุ้นส่วน  ร้าน 
2. ชื่อเครื่องส าอางรอบรรจ:ุ ให้ระบุว่าเป็นเครื่องส าอางรอบรรจชุนิดใด 
3. รหัสสินค้า (Code): เปน็การก าหนดชื่อที่ใชเ้รียกแทนชื่อเครื่องส าอางรอบรรจุ เพ่ือให้ง่ายในการบันทึกข้อมูล 

การค้นหาและหยิบใช ้โดยทั่วไปมักก าหนดเป็น ตวัเลข  หรือตวัอักษร  หรือทั้งตัวเลขหรือตัวอักษรผสมกัน  เช่น  
R001  หมายถึง Sodium lauryl sulfate 

3. หมายเลขควบคุม (Control Number)  : ระบุหมายเลขควบคุมเครื่องส าอางรอบรรจ ุเพ่ือใชใ้นการทวนสอบ
คุณภาพเครื่องส าอางรอบรรจุ (ฝุายควบคุมคุณภาพก าหนดเอง) 

4. หมายเลขรุ่นที่ผลิต(LotNumber): ในกรณีท่ีเครื่องส าอางรอบรรจุมีปัญหาจะได้ทราบวา่รุ่นการผลิต(lot No.) 
ใดที่มีปัญหา  กรณีท่ีเครื่องส าอางรอบรรจุที่รับเข้ามาชนดิเดียวกันแต่มีหลายรุ่นการผลติ การระบุรุ่นการผลิต 
จะท าให้ทราบข้อมูลที่ถูกต้อง 

5. ปริมาณที่ผลิต: ระบุปริมาณเครื่องส าอางรอบรรจุที่ผลิตได ้
6. วันที่ผลิต : ใหร้ะบุเวลาในการรบัเพ่ือสามารถทวนสอบย้อนหลงัได้ 
7. รายการที่ตรวจสอบ :  เป็นรายการที่ใช้ตรวจสอบว่าเครื่องส าอางรอบรรจุที่ผลิตได้มีคุณสมบัติเป็นไปตาม

คุณสมบัติเฉพาะที่ก าหนดไว้หรอืไม่  เช่น ลักษณะภายนอก (Appearance) สี(Color) กลิ่น (Odor) 
8. วิธีการตรวจสอบ :อาจใช้การพิจารณาจากลักษณะทางกายภาพของเครื่องส าอางรอบรรจเุปรยีบเทียบกับ

วัตถุดิบมาตรฐานที่มีอยู่  หรือพิจารณาเปรียบเทียบกับเอกสาร (COA)  เชน่ ดูดว้ยตา (Visual) ดมกลิ่น 
(Organoleptic)หรือการทดสอบทางเคมี  เช่น การวัดค่าความเป็นกรด – เบส  โดยใช้เครื่องวดั พีเอชมิเตอร์ (pH 
Meter) 

9. วันที่ผลิต: ให้ระบุวันเวลาที่ผลติ เพ่ือสามารถทวนสอบย้อนหลงัได้และน าไปใช้ก าหนดวันหมดอายุของ
เครื่องส าอางส าเรจ็รูป 

10. ปริมาณที่ผลิต: ให้ระบุปริมาณที่ผลิตในแต่ละรุน่ เพ่ือก าหนดปริมาณที่ต้องสุ่มตัวอย่าง 
11. วันที่สุ่มตัวอย่าง: ให้ระบุวันเวลาที่สุ่มตัวอย่างในแต่ละรุ่นการผลิต 
12. ข้อก าหนด: ให้ระบุเกณฑ์มาตรฐานของเครื่องส าอางรอบรรจ ุ
13. ผลการตรวจสอบ: เป็นการสรุปผลการตรวจสอบว่าเครื่องส าอางรอบรรจุนัน้มีคุณสมบัติเป็นไปตามที่ก าหนดไว้ 

หรือไม่ เช่น “ผ่าน” หรือ “ไม่ผ่าน” หรือ  “รอการตรวจสอบซ้ า” 
14. จัดท าเอกสารโดย (ผู้จัดท า): เป็นการระบุชื่อ/ต าแหน่งผู้ที่มีหน้าที่รับผิดชอบในการบันทึกข้อมูลในเอกสาร 
15. อนุมัติโดย (ผู้รับผิดชอบ): เป็นการระบุชื่อ/ต าแหน่งผู้ที่มีหนา้ที่รับผิดชอบในการอนุมัติให้ใช้เครื่องส าอางรอ

บรรจ ุ
16. วันที่จัดท าเอกสาร: ใหร้ะบุวันเวลาที่บันทึกข้อมูลในเอกสาร เพ่ือใช้ในการทวนสอบคุณภาพได้ 

หมายเหตุ:ส าหรับบันทึกรายละเอียดที่เกี่ยวข้องเพ่ิมเติมในกรณีต่าง ๆ  เช่น สารใน lot นั้นมีความแตกต่างจาก lot. อ่ืน 
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ชื่อสถานประกอบการ  
บันทกึการตรวจสอบเครื่องส าอางรอบรรจุ 

(Bulk cosmetic testing report) 
 

ชื่อผลิตภัณฑ ์:        รหสัผลิตภัณฑ ์:    
เลขที่รุ่นการผลิต :   ปริมาณที่ผลิต :   วันที่ผลิต :   
ปริมาณที่สุ่ม:    วันที่สุ่มตัวอย่าง:        

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ลักษณะภายนอก 
(Appearance) 
- ความใส (Clarity) 
- ส ี(Color) 
- ความเป็นเนื้อเดียวกัน 

(Homogeneity) 

ดูด้วยตา (Visual) ของแข็ง/ของกึ่งแข็ง/ 
ของเหลว 
ใส/ขุ่น 

__________________ 
__________________ 

 

ของแข็ง/ของกึ่งแข็ง/ 
ของเหลว 
ใส/ขุ่น 

__________________ 
__________________ 

กลิ่น (Odor) ดมกลิน่ (Smell)   

เนื้อสมัผัส (Texture) สัมผสัด้วยมือ (Touch)   

ความเป็นกรด-เบส (pH) กระดาษยูนเิวอร์ซลัอินดิ
เคเตอร์ (Universal 
indicator) 

  

ความหนดื (Viscosity) 
- ผลตา่งระยะทาง

ของสารมาตรฐาน
กับสารตัวอย่าง 

ระยะทางในการเคลื่อนที่
เทียบกบัสารมาตรฐาน 

  

น้ าหนัก (Weight) ช่ังน้ าหนัก (Weighing)   

ผลการตรวจสอบ           ( ) ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วันที่  

หมายเหตุ :  

ตรวจสอบโดย 
(ผู้ตรวจสอบ) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี) 
(ผู้รับผิดชอบ) 
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เอกสารเกี่ยวกับเครื่องส าอางส าเร็จรูป 
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ชื่อสถานประกอบการ 
ข้อก าหนดของผลติภัณฑ์ส าเร็จรูป 

(Finished product specification) 

 
ชื่อผลิตภัณฑ ์:             
รหัสผลิตภัณฑ์ :             
 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ข้อก าหนด 
ทางกายภาพ 
ลักษณะปรากฏ (เช่น ส ีสถานะ 
เรียบ/ขรุขระ ใส/ขุ่น ความเปน็เนื้อ
เดียวกัน ความเงาวาว/ด้าน เปน็ต้น) 

สังเกตด้วยตา  

ความหนืด (Viscosity) 
- ผลต่างระยะทางของสาร

มาตรฐานกับสารตัวอย่าง 

ระยะทางในการเคลื่อนที่เทียบกับ
สารมาตรฐาน 

 

ความเป็นกรด-เบส pH paper  
กลิ่น ดมด้วยจมูก  
ทางเคมี (ถ้ามี) 
(ขึ้นกับผลิตภัณฑ์)   
ทางจุลชีพ 
ทดสอบหาเชื้อก่อโรค ได้แก่ 
Pseudomonas aeruginosa, 
Staphylococcus aureus, 
Candida albicans และ 
Clostridium spp. 

ส่งตรวจใหห้น่วยงานที่มีความ
น่าเชื่อถือ เช่น 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เปน็ต้น 

ไม่พบเชื้อก่อโรคทั้ง 4 ชนิด 

ทดสอบหาจ านวนรวมของแบคทีเรีย 
ยีสต์ และรา ที่เจริญเติบโตโดยใช้
อากาศ  (Total  aerobic  plate  
count)   

ส่งตรวจใหห้น่วยงานที่มีความ
น่าเชื่อถือ เช่น 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เปน็ต้น 

≤1,000 โคโลนีต่อกรัม หรือ
ลูกบาศก์เซนติเมตร 

ผู้เขยีน 
 

  

ผู้อนุมัต ิ
 

 (หัวหนา้แผนก QC) 

วันที่อนุมัต ิ
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(ตัวอย่าง) 

บริษัท มินาโมนา จ ากัด 
ข้อก าหนดของเครื่องส าอางส าเร็จรูป 
(Finished product specification) 

 
ชื่อผลิตภัณฑ ์:  สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”      
รหัสผลิตภัณฑ ์:   CS75001         

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ข้อก าหนด 
ทางกายภาพ 
ลักษณะปรากฏ (เช่น สี สถานะ เรยีบ/
ขรุขระ ใส/ขุน่ ความเปน็เนื้อเดยีวกนั 
ความเงาวาว/ดา้น เป็นต้น) 

สังเกตด้วยตา ของแข็งสเีหลืองอ่อน ขุ่นทึบ  
ผิวเรียบ เงาวาว เป็นเนื้อเดยีวกัน  

ความเป็นกรด-เบส pH paper 5.5-7.0 
ทางเคมี  
ไขมนัทั้งหมด ใช้วิธีการทดสอบตาม 

มาตรฐานผลติภณัฑ์อตุสาหกรรมเรือ่ง 
สบู่ถูตัว 

≥76.5% w/w 

ไฮดรอกไซด์อิสระ ใช้วิธีการทดสอบตาม 
มาตรฐานผลติภณัฑ์อตุสาหกรรมเรือ่ง 
สบู่ถูตัว 

≤0.05% w/w 

คลอไรด ์ ใช้วิธีการทดสอบตาม 
มาตรฐานผลติภณัฑ์อตุสาหกรรมเรือ่ง 
สบู่ถูตัว 

≤0.8% w/w 

ทางจลุชพี 
ทดสอบหาเช้ือก่อโรค ไดแ้ก่ 
Pseudomonas aeruginosa, 
Staphylococcus aureus, Candida 
albicans และ Clostridium spp. 

ส่งตรวจใหห้น่วยงานที่มคีวามนา่เช่ือถือ 
เช่น กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เปน็ต้น 

ไม่พบเช้ือก่อโรคทัง้ 4 ชนิด 

ทดสอบหาจ านวนรวมของแบคทเีรยี ยีสต์ 
และรา ทีเ่จริญเติบโตโดยใช้อากาศ  
(Total  aerobic  plate  count)   

ส่งตรวจใหห้น่วยงานที่มคีวามนา่เช่ือถือ 
เช่น กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เปน็ต้น 

≤1,000 โคโลนีตอ่กรมั หรือลูกบาศก์
เซนตเิมตร 

ผู้เขยีน 
จอมพล คุ้มครอง 

  

ผู้อนุมัต ิ
จุฑารัตน์ นุม่นวล 

(หัวหนา้แผนก QC) 

วันที่อนุมัต ิ
25/05/2560 
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ชื่อสถานประกอบการ 
บันทกึการตรวจสอบเครื่องส าอางส าเร็จรูป 

(Finished product testing record) 

 
ผลิตภัณฑ ์:       เลขที่รุ่นการผลิต :     
รหัสผลิตภัณฑ:์    วัน/เดือน/ปี ที่ผลติ :   ปริมาณที่ผลิต:     
 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 
ทางกายภาพ 
ลักษณะปรากฏ (เช่น สี สถานะ เรยีบ/ขรุขระ 
ใส/ขุ่น ความเป็นเนื้อเดียวกัน ความเงาวาว/
ด้าน เป็นต้น) 

สังเกตด้วยตา   

ความหนดื (Viscosity) 
- ผลต่างระยะทางของสาร

มาตรฐานกับสารตัวอย่าง 

ระยะทางในการเคลื่อนที่เทียบกับสาร
มาตรฐาน 

  

ความเป็นกรด-เบส กระดาษยูนเิวอร์ซลัอินดิเคเตอร์ 
(Universal indicator) 

  

กลิ่น ดมด้วยจมกู   
ทางเคมี (ถ้ามี) 
(ขึ้นกับผลติภณัฑ)์    
ทางจุลชีพ 
ทดสอบหาเช้ือก่อโรค ไดแ้ก่ Pseudomonas 
aeruginosa, Staphylococcus aureus, 
Candida albicans และ Clostridium spp. 

ส่งตรวจใหห้น่วยงานที่มคีวาม
น่าเช่ือถือ เช่น 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็นต้น 

 ไม่พบเช้ือก่อโรค
ทั้ง 4 ชนิด 

ทดสอบหาจ านวนรวมของแบคทเีรยี ยีสต์ 
และรา ทีเ่จริญเติบโตโดยใช้อากาศ (Total  
aerobic plate count)   

ส่งตรวจใหห้น่วยงานที่มคีวาม
น่าเช่ือถือ เช่น 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็นต้น 

 ≤1,000 โคโลนีตอ่
กรัม หรอืลูกบาศก์
เซนตเิมตร 

ผลการตรวจสอบ           ( ) ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วันที่ 

หมายเหตุ : 

 
ตรวจสอบโดย 
 

(ผู้ตรวจสอบ) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี) 
 

(หัวหน้าแผนก QC) 

วันที่ตรวจสอบ 

 



227 
 

 

 
(ตัวอย่าง) 

บริษัท มินาโมนา จ ากัด  
บันทกึการตรวจสอบเครื่องส าอางส าเร็จรูป 

(Finished product testing record) 
 

ผลิตภัณฑ ์:  สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”เลขที่รุ่นการผลติ :  MF007   
รหัสผลิตภัณฑ:์  CS75001 วัน/เดือน/ปี ที่ผลติ: 26/05/60 ปริมาณที่ผลิต:  10 kg   
 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 
ทางกายภาพ 
ลักษณะปรากฏ (เช่น ส ีสถานะ 
เรียบ/ขรุขระ ใส/ขุ่น ความเปน็เนื้อ
เดียวกัน ความเงาวาว/ด้าน เปน็ต้น) 

สังเกตด้วยตา ของแข็งสีเหลือง
อ่อน  
ขุ่นทึบ ผิวเรียบ เงา
วาว เปน็เนื้อ
เดียวกัน 

ของแข็งสีเหลือง
อ่อน ขุ่นทึบ ผิว
เรียบ  
เงาวาว  
เป็นเนื้อเดียวกัน 

ความเป็นกรด-เบส กระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเค
เตอร์ (Universal indicator) 

6.0 5.5-7.0 

ทางเคมี (ถ้ามี) 
ไขมันทั้งหมด ใช้วิธีการทดสอบตาม 

มาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมเรื่อง 
สบู่ถูตวั 

95.50% w/w ≥76.5% w/w 

ไฮดรอกไซด์อิสระ ใช้วิธีการทดสอบตาม 
มาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมเรื่อง 
สบู่ถูตัว 

0.002% w/w ≤0.05% w/w 

คลอไรด ์ ใช้วิธีการทดสอบตาม 
มาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมเรื่อง 
สบู่ถูตัว 

0.009% w/w ≤0.8% w/w 
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(ตัวอย่าง) 

บริษัท มินาโมนา จ ากัด  
บันทกึการตรวจสอบเครื่องส าอางส าเร็จรูป 

(Finished product testing record) 
 

ผลิตภัณฑ ์:  สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”เลขที่รุ่นการผลติ :  MF007   
รหัสผลิตภัณฑ:์  CS75001 วัน/เดือน/ปี ที่ผลติ: 26/05/60 ปริมาณที่ผลิต:  10 kg   
 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 
ทางจุลชีพ 
ทดสอบหาเชื้อก่อโรค ได้แก่ 
Pseudomonas aeruginosa, 
Staphylococcus aureus, Candida 
albicans และ Clostridium spp. 

ส่งตรวจใหห้น่วยงานที่มีความ
น่าเชื่อถือ เช่น 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
เป็นต้น 

ไม่พบเชื้อก่อโรคทั้ง 
4 ชนิด 

ไม่พบเชื้อก่อโรค
ทั้ง 4 ชนิด 

ทดสอบหาจ านวนรวมของแบคทีเรีย 
ยีสต์ และรา ที่เจริญเติบโตโดยใช้
อากาศ (Total  aerobic plate 
count)   

ส่งตรวจใหห้น่วยงานที่มีความ
น่าเชื่อถือ เช่น 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
เป็นต้น 

152 โคโลนีต่อกรัม 
หรือลูกบาศก์
เซนติเมตร 

≤1,000 โคโลนีต่อ
กรัม หรือลูกบาศก์
เซนติเมตร 

ผลการตรวจสอบ           () ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วนัที่ 

หมายเหตุ : 

 
ตรวจสอบโดย 

ธีรภัทร ขุนเดช 
(ผู้ตรวจสอบ) 

อนุมัตโิดย 
จุฑารัตน์ นุม่นวล. 

(หัวหนา้แผนก QC) 

วันที่ตรวจสอบ 
28/05/60 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



229 
 

 

 

 

ตารางสรุปหวัข้อการตรวจสอบเครื่องส าอางส าเร็จรูป 
 

หัวข้อตรวจสอบ 

ของแข็ง ของกึ่งแข็ง ของเหลว 

ผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป 

ความคง
สภาพ 

ผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป 

ความคง
สภาพ 

ผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป 

ความคง
สภาพ 

ลักษณะภายนอก (Appearances)  

- ความใส (Clarity)       

- สี (Color)       

- ความเป็นเนื้อเดียวกัน 
(Homogeneity) 

      

- วัตถุแปลกปลอม  -  -  - 

กลิ่น (Odor)       

เนื้อสัมผัส (Texture)       

ความเป็นกรด-เบส (pH)       

ความหนืด (Viscosity) - -     

น้ าหนัก (Weight)       

การตรวจเชื้อจุลินทรีย ์(ตรวจเฉพาะ
การผลิตครัง้แรก หรือมีการ
เปลี่ยนแปลงวัตถุดิบหรือกระบวนการ
ผลิต) 

 -  -  - 

เมื่อทดสอบความคงสภาพ แลว้พบความไม่คงสภาพของผลิตภณัฑ์เกิดขึ้นให้หาสาเหต ุและแกไ้ขข้อบกพร่อง
จากสาเหต ุเช่น ความไม่คงสภาพที่เกิดจากความบกพร่องของภาชนะบรรจุให้เปลี่ยนภาชนะบรรจุที่เหมาะสมแทน 
เป็นต้น 
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ชื่อสถานประกอบการ 
บันทกึการทดสอบความคงสภาพของเครื่องส าอางส าเร็จรูป เดือนที ่  

(Finished product stability record) 

 
ผลิตภัณฑ ์:       เลขที่รุ่นการผลิต :     
รหัสผลิตภัณฑ:์    วัน/เดือน/ปี ที่ผลติ :   ปริมาณทีผ่ลิต:     

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ทางกายภาพ 
ลักษณะปรากฏ (เช่น สี สถานะ เรียบ/
ขรุขระ ใส/ขุน่ ความเป็นเนื้อเดียวกัน 
ความเงาวาว/ด้าน เปน็ตน้) 

สังเกตด้วยตา   

ความหนดื เอียงภาชนะ แล้วจบัเวลาที่
ผลติภัณฑไ์หล 

  

ความเปน็กรด-เบส กระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเค
เตอร์ 

  

กลิ่น ดมด้วยจมูก   
ทางเคมี (ถ้าม)ี 
(ขึ้นกบัผลิตภณัฑ)์    
ทางจุลชีพ 
ทดสอบหาเชื้อก่อโรค ได้แก่ 
Pseudomonas aeruginosa, 
Staphylococcus aureus, Candida 
albicans และ Clostridium spp. 

ส่งตรวจให้หน่วยงานที่มี
ความนา่เชื่อถือ เชน่ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
เป็นตน้ 

 ไม่พบเชื้อก่อโรคทัง้ 4 
ชนดิ 

ทดสอบหาจ านวนรวมของแบคทีเรีย 
ยีสต์ และรา ที่เจริญเตบิโตโดยใช้
อากาศ (Total  aerobic plate count)   

ส่งตรวจให้หน่วยงานที่มี
ความนา่เชื่อถือ เชน่ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
เป็นตน้ 

 ≤1,000 โคโลนีต่อกรัม 
หรือลูกบาศก์
เซนติเมตร 

ผลการตรวจสอบ           ( ) ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วันที่ 

 
ตรวจสอบโดย 

(ผู้ตรวจสอบ) 
ตรวจสอบโดย 

(ผู้ตรวจสอบ) 
วันที่ตรวจสอบ 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด  

แบบบนัทกึความคงสภาพของเครื่องส าอางส าเร็จรูป เดือนที ่ 3  
(Finished product stability record) 

 
ผลิตภัณฑ ์:  สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”เลขที่รุ่นการผลติ :  MF007   
รหัสผลิตภัณฑ:์  CS75001 วัน/เดือน/ปี ที่ผลติ: 26/05/60 ปริมาณที่ผลิต:  10 kg   
 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 
ทางกายภาพ 
ลักษณะปรากฏ (เช่น ส ีสถานะ 
เรียบ/ขรุขระ ใส/ขุ่น ความเปน็เนื้อ
เดียวกัน ความเงาวาว/ด้าน เปน็ต้น) 

สังเกตด้วยตา ของแข็งสีเหลือง
อ่อน  
ขุ่นทึบ ผิวเรียบ 
เงาวาว เป็นเนื้อ
เดียวกัน 

ของแข็งสีเหลืองอ่อน 
ขุ่นทึบ ผิวเรียบ  
เงาวาว  
เป็นเนื้อเดียวกัน 

ความเป็นกรด-เบส กระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเค
เตอร์ 

6.0 5.5-7.0 

ทางเคมี (ถ้ามี) 
ไขมันทั้งหมด ใช้วิธีการทดสอบตาม 

มาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมเรื่อง 
สบู่ถูตัว 

95.50% w/w ≥76.5% w/w 

ไฮดรอกไซด์อิสระ ใช้วิธีการทดสอบตาม 
มาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมเรื่อง 
สบู่ถูตัว 

0.002% w/w ≤0.05% w/w 

คลอไรด ์ ใช้วิธีการทดสอบตาม 
มาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมเรื่อง 
สบู่ถูตัว 

0.009% w/w ≤0.8% w/w 

ทางจุลชีพ 
ทดสอบหาเชื้อก่อโรค ได้แก่ 
Pseudomonas aeruginosa, 
Staphylococcus aureus, 

ส่งตรวจใหห้น่วยงานที่มี
ความน่าเชื่อถือ เช่น 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

ไม่พบเชื้อก่อโรค
ทั้ง 4 ชนิด 

ไม่พบเชื้อก่อโรคทั้ง 
4 ชนิด 
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หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 
Candida albicans และ 
Clostridium spp. 

เป็นต้น 

ทดสอบหาจ านวนรวมของแบคทีเรีย 
ยีสต์ และรา ที่เจริญเติบโตโดยใช้
อากาศ (Total  aerobic plate 
count)   

ส่งตรวจใหห้น่วยงานที่มี
ความน่าเชื่อถือ เช่น 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
เป็นต้น 

152 โคโลนีต่อกรัม 
หรือลูกบาศก์
เซนติเมตร 

≤1,000 โคโลนีต่อ
กรัม หรือลูกบาศก์
เซนติเมตร 

ผลการตรวจสอบ           () ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วนัที่ 

หมายเหตุ : 

 
ตรวจสอบโดย 

ธีรภัทร ขุนเดช 
(ผู้ตรวจสอบ) 

ตรวจสอบโดย 
ธีรภัทร ขุนเดช 

(ผู้ตรวจสอบ) 

วันที่ตรวจสอบ 
28/08/60 
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เอกสารเกี่ยวกับอุปกรณ์ เครื่องจักร 
เครื่องมือ เครื่องใช ้
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ชื่อสถานประกอบการ 
บันทกึประวัตกิารบ ารุงรักษาและซอ่มแซมอุปกรณ์เครื่องจักร 

 
ชื่ออุปกรณ์ :        ยี่ห้อ/รุ่น :      
รหัสเครื่อง :        วันที่เริ่มใช้งาน :      
 

วัน/เดือน/ป ี
รายละเอียดการบ ารุงรักษาและ

ซ่อมบ ารุง 
ซ่อมบ ารุงโดย ผู้ตรวจสอบ หมายเหต ุ
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด  

ประวัตกิารบ ารุงรกัษาและซ่อมแซมอุปกรณ์เครื่องจักร 
 

ชื่ออุปกรณ์ :  เครื่องชั่ง    ยี่ห้อ/รุ่น : New York Digital/SF 400  
รหัสเครื่อง :  W001    วันที่เริ่มใช้งาน :   10/05/60  
 

วัน/เดือน/ป ี
รายละเอียดการบ ารุงรักษาและ

ซ่อมบ ารุง 
ซ่อมบ ารุงโดย ผู้ตรวจสอบ หมายเหต ุ

30/05/2560 เปลี่ยนแบตเตอรี่ สมยศ สมศักดิ ์  
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ชื่อสถานประกอบการ 
วิธีปฏบิัติงานมาตรฐาน เรือ่ง การท าความสะอาดอุปกรณ์เครื่องจักร 

 
วิธีการปฏิบัติเลขที ่     
วิธีการปฏิบัติ  เรื่อง      
ชื่ออุปกรณ์ :       ยี่ห้อ/รุ่น :       
รหัสเครื่อง :      สถานที่ตั้ง :       
เครื่องหรืออุปกรณ์ท่ีใช้ในการท าความสะอาด      
สารที่ใช้ในการท าความสะอาดและ / หรือฆ่าเชื้อโรค      
ช่วงเวลาในการท าความสะอาด         
วิธีท าความสะอาด           
             
             
             
             
ข้อควรระวังในการท าความสะอาด :          
             
             
 
 
อนุมัติโดย   (ผู้รับผิดชอบ)   วันที่     
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(ตัวอย่าง) 
ชื่อสถานประกอบการ 

วิธีปฏบิัติงานมาตรฐาน เรือ่ง การท าความสะอาดอุปกรณ์เครื่องจักร 
 

วิธีการปฏิบัติเลขที ่ WI-C-001   
วิธีการปฏิบัติ  เรื่อง การท าความสะอาดเครื่องผลติ   
ชื่ออุปกรณ์ :  เครื่องปั่นผสม  ยี่ห้อ/รุ่น :  M-001     
รหัสเครื่อง :   M-001   สถานที่ตั้ง :  ห้องผลิต    
เครื่องหรืออุปกรณ์ท่ีใช้ในการท าความสะอาด ผ้าเช็ดเครื่อง,แปรงปัดฝุนุ   
สารที่ใช้ในการท าความสะอาดและ / หรือฆ่าเชื้อโรค  น้ ายาท าความสะอาดทีโพ 1 %  
ช่วงเวลาในการท าความสะอาด  ทุกครั้งเมื่อใช้เครื่องเสร็จ     
วิธีท าความสะอาด 
1. ถอดชิ้นส่วนต่าง ๆ ของเครื่อง 
2. ใช้น้ าประปาชะล้างเบื้องต้น 
3. ใช้ผ้าชุบน้ ายาท าความสะอาดเช็ดชิ้นส่วนต่าง ๆ ให้ทั่ว 
4. ชะล้างให้สะอาดโดยใช้น้ าประปา 
5. ชะล้างขั้นสุดท้ายด้วยน้ าดื่มที่สะอาด 
6. ใช้ผ้าสะอาดเช็ดให้สะอาดและน าไปผึ่งให้แห้ง 
7. ประกอบชิ้นส่วนให้เรียบร้อย แล้วติดปูายแสดงสถานะท าความสะอาดแล้ว 
8. ตรวจสอบความสะอาดเมื่อท าความสะอาดเสร็จและลงบันทึกไว้ 
ข้อควรระวังในการท าความสะอาด 

ให้ท าความสะอาดทันทีเมื่อใช้เครื่องเสร็จข้อควรระวังในการท าความสะอาด :  
 

เตรียมโดย ณพดนัย  (ผู้เตรียม) 
อนุมัติโดย สมยศ  (ผู้รับผิดชอบ)  วันที่  10/05/2560   
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ปูายแสดงสถานการณ์ท าความสะอาด 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

(ตัวอย่าง) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 

ป้ายแสดงสถานะการท าความสะอาด 
[ ] เครื่องผลิต 
[ ] เครื่องบรรจุ 
[ ] ภาชนะบรรจุ 
วิธีท าความสะอาด 
ผลิตภัณฑ์เดิม 

ครั้งที่ผลิต 
ผลิตภัณฑ์ใหม่ 
เลขที่รุ่นการผลิต 
ท าความสะอาดโดย   .วันที่ 
ตรวจสอบโดย    วันที่ 

ปูายแสดงสถานะการท าความสะอาด 
 [] เครื่องผลิต  สบู่ก้อนขมิ้นชัน เคอร์คิวมินา  
 [ ] เครื่องบรรจุ       
[ ] ภาชนะบรรจุ       
วิธีท าความสะอาด.ท าตามวิธีการปฏิบัติเลขที่ WI-C-001  
ผลิตภัณฑ์เดิม สบู่ก้อนขมิ้นชัน เคอร์คิวมินา   
เลขที่รุ่นการผลิต MF007     
ผลิตภัณฑ์ใหม่  -     
ครั้งที่ผลิต  -     
ท าความสะอาดโดย สมยศ  วันที่ 10/05/60 
ตรวจสอบโดย  สมศักดิ์  วันที่ 10/05/60 
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ชื่อสถานประกอบการ 
บันทกึการท าความสะอาดอุปกรณ์การผลิต 

 
ชื่ออุปกรณ์การผลิต           
ท าความสะอาดตามวิธีการปฏบิัติเลขที่          
 
วัน เดือน ป ี เวลา ท าความสะอาดหลังจากใช้ในการผลิตยา ผู้ท าความ

สะอาด 
ผู้ตรวจสอบ
ความสะอาด 

หมายเหต ุ
ชื่อ รุ่นที่ผลิต 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด  

บันทกึการท าความสะอาดอุปกรณ์การผลิต 
 

ชื่ออุปกรณ์การผลิต หม้อผสม         
ท าความสะอาดตามวิธีการปฏบิัติเลขที่   WI-C-001      
 
วัน เดือน ป ี เวลา ท าความสะอาดหลังจากใช้ในการผลิต

เครื่องส าอาง 
ผู้ท าความ
สะอาด 

ผู้ตรวจสอบ
ความสะอาด 

หมายเหต ุ

ชื่อ เลขที่รุ่นการผลิต 
10/05/2560 16.00 น. สบู่กอ้นขมิ้นชัน 

เคอร์คิวมินา 
MF007 สมศักดิ ์ สมยศ  
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึการท าความสะอาดสถานที่ผลติเครื่องส าอาง 
 

บริเวณที่ท าความสะอาด   บริเวณรอบอาคารสถานที่ผลิต      
ท าความสะอาดตามวิธีการปฏิบัติเลขที่  SOP-CP-001      
 

วัน/เดือน/ป ี เวลา ผู้ท าความสะอาด ผู้ตรวจสอบ หมายเหต ุ
10/05/2560 16.00 น. ณพดนัย สมศักดิ ์ - 
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เอกสารเกี่ยวกับบันทึกฝึกอบรม 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



243 
 

 

ชื่อสถานประกอบการ 
บันทกึการฝกึอบรม 

 
วัน/เดือน/ปี ที่บันทึก      
ระยะเวลาการฝึกอบรม      

หัวข้อการฝึกอบรม           
      

รายชื่อผู้รบัการฝึกอบรม วิธีการวดัประสิทธิผลการฝึกอบรม 
ผลการ
ประเมิน 

ผู้
ประเมิน 

ล าดับ ชื่อ-สกุล 
ลงชื่อ

ผู้รับการ
อบรม 

การตอบ
ค าถาม
หลัง

ฝึกอบรม 

การทดสอบ
โดยท า

แบบทดสอบ 

สังเกตการ
ปฏิบัติงาน

จริง 

วิธีอ่ืน ๆ 
(โปรด
ระบุ) 

ผ่าน 
ไม่

ผ่าน 

          
          
          
          
          
          
 

ลงชื่อ…………………………………………………….  
     (………………………………………….………..) 

    ผู้รบัผิดชอบการฝึกอบรม  
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึการฝกึอบรม 
 

วัน/เดือน/ปี ที่บันทึก  19/06/60   
ระยะเวลาการฝึกอบรม  12 ชัว่โมง   

หัวข้อการฝึกอบรม  ความรู้พื้นฐานในการผลิตสบู่ก้อนขมิ้นชัน เคอร์คิวมินา   
      
 

รายชื่อผู้รบัการฝึกอบรม วิธีการวดัประสิทธิผลการฝึกอบรม 
ผลการ
ประเมิน 

ผู้
ประเมิน 

ล าดับ ชื่อ-สกุล 

ลงชื่อ
ผู้รับ
การ

อบรม 

การตอบ
ค าถาม
หลัง

ฝึกอบรม 

การทดสอบ
โดยท า

แบบทดสอบ 

สังเกตการ
ปฏิบัติงาน

จริง 

วิธีอ่ืน 
ๆ 

(โปรด
ระบุ) 

ผ่าน 
ไม่

ผ่าน 

1 ทอม ครูซ ทอม       ไอริน 
2 ฮันกึล ริโคก ิ ฮันกึล       ธนา 
3 นิศา อรุณ

พิบูลย์ 
นิศา       ธนา 

4 ชาย มหา
ทักษา 

ชาย       ไอริน 

5 สายชล กลิ่น
ดิน 

สายชล       ธนา 

 
 

ลงชื่อ  ทรงพล อภิมหาชยั   
(นายทรงพล อภิมหาชัย)   

                                                                                          ผู้รับผิดชอบการฝึกอบรม 
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เอกสารเกี่ยวกับการตรวจสุขภาพ 
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ข้อก าหนดเรื่องการตรวจสุขภาพเบื้องต้นในการผลิตเครื่องส าอางในชุมชน 
ส าหรับบุคลากรผู้ปฏิบัติงาน  

 
1. มีสุขภาพอนามัยที่สมบูรณ์ แข็งแรงทั้งร่างกายและจิตใจ     
2. ไม่เป็นโรคติดต่อตามพระราชบญัญัติโรคติดต่อ พ.ศ. 2523  

2.1 อหิวาตกโรค     
2.2 กาฬโรค 
2.3 ไข้ทรพิษ     
2.4 ไข้เหลือง 
2.5 ไข้กาฬหลังแอ่น    
2.6 คอตีบ 
2.7 โรคบาดทะยักในทารกแรกเกิด   
2.8 โปลิโอ 
2.9 ไข้หวัดใหญ ่     
2.10 ไข้สมองอักเสบ 
2.11 โรคพิษสุนัขบ้า    
2.12 ไข้รากสาดใหญ ่
2.13 วัณโรค     
2.14 แอนแทร็กซ์ 
2.15 โรคทริคิโนซสิ    
2.16 โรคคุดทะราด เฉพาะในระยะติดต่อ 
2.17 โรคอัมพาตกล้ามเนื้ออ่อนปวกเปียกอย่างเฉยีบพลันในเดก็   
2.18 โรคทางเดินหายใจเฉียบพลันรุนแรง 
2.19. โรคไข้ปวดข้อยุงลาย    
2.20. ไข้เลือดออก  
2.21. โรคติดเชื้อไวรสัอีโบลา    
2.22. โรคเมอร์ส (MERS)  
2.23. โรคติดเชื้อไวรสัซิกา 

3. ไม่เป็นโรคผวิหนัง ผวิหนังอักเสบ ติดเชื้อรา แบคทีเรีย หรือไวรสั 
4. ไม่มีบาดแผลตามรา่งกาย  
5. ตรวจสุขภาพสม่ าเสมออย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง  
6. บันทึกการตรวจสุขภาพ ต้องเกบ็ไว้เป็นหลักฐาน 
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บันทึกผลการตรวจสุขภาพเบือ้งต้นในการผลิตเครื่องส าอางในชุมชนส าหรับบคุลากรผู้ปฏบิัติงาน 
 

ล าดับ 
วัน/เดือน/ปี 

ที่ตรวจ 
ชื่อ-นามสกุล อายุ 

เพศ ผลการตรวจ 
หมายเหตุ 

ชาย หญิง ปกต ิ เป็นโรค (ระบุ) 

         

         

         

         

         

         

         

         
         
         
         
 

ลงชื่อ…………………………………………………….ผู้บันทึก 
       (………………………………………….…………..)  

          วันที่บันทึก............................................................... 
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(ตัวอย่าง) 
ใบรับรองแพทย ์

 
สถานที่ตรวจ.............……................................. 
วันที่.........เดือน........................….พ.ศ.............. 

ข้าพเจ้า นายแพทย/์แพทย์หญงิ............................................................................………….....……........... 
ใบอนุญาตประกอบวชิาชีพเวชกรรมเลขที.่...................................สถานที่ประกอบวชิาชีพเวชกรรม หรือสถานที่
ปฏิบัติงานประจ าหรืออยู่ที่.....................................……......................................................................................... 
ได้ตรวจรา่งกาย นาย/นาง/นางสาว...................................................................................................................... 
สถานที่อยู่ (ที่สามารถติดต่อได้)............................................................................................................................ 
บัตรประจ าตวัเลขที ่(ระบุประเภทของบัตร)......................................................................................................... 
เมื่อวันที่.......เดือน.................พ.ศ...........ขอรับรองว่า นาย/นาง/นางสาว............….............................................  
ไม่เป็นบุคคลวิกลจรติ หรือมีจิตฟ่ันเฟือนไม่สมประกอบ ไม่เป็นผู้เจ็บปุวยด้วยโรคเรื้อน วัณโรค ในระยะอันตราย โรค
เท้าช้างในระยะที่ปรากฏอาการอันเป็นที่รังเกียจแก่สังคม โรคตดิยาเสพติดให้โทษอย่างร้ายแรง หรือโรคพิษสุราเรื้อรัง 
และโรคซิฟิลิส ในระยะที่ 3  
 

สรุปความเห็นและข้อแนะน าของแพทย์............................................................................................................... 
.............................................................................................................................................................................. 
.............................................................................................................................................................................................................
............................................................................................................................................... 
 

ลงชื่อ……………………….……….แพทย์ผู้ตรวจ 
     (……………………………………….)   

  
หมายเหต ุ (1)  ต้องเป็นแพทย์ซึ่งได้ขึ้นทะเบียนรับใบอนุญาตประกอบวชิาชีพเวชกรรม 

(2) ให้แสดงวา่เป็นผู้มีร่างกายสมบรูณ์เพียงใด หรือหายจากโรคที่เป็นเหตุต้องให้ออก 
       จากราชการ ใบรับรองแพทย์ฉบับนี้ให้ใช้ได้ 1 เดือน นบัแต่วันที่ตรวจร่างกาย 
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เอกสารเกี่ยวกับการร้องเรียน 
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(ตัวอย่าง) 
วิธีปฏบิัติงานมาตรฐาน เรือ่ง การจัดการข้อร้องเรียน 

 
วัตถุประสงค์ เพ่ือก าหนดวธิีการจัดการข้อร้องเรียน ในกรณีท่ีผลิตภัณฑ์มีปัญหา  
ขอบเขต มาตรฐานวธิีปฏิบัตินีส้ามารถใช้ได้กับข้อร้องเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ท้ังหมดที่ผลิตโดย 
  บริษัท มินาโมนา จ ากัด  
วิธีปฏิบัต ิ
1. ก าหนดผู้มีหน้าที่จัดการข้อร้องเรียน ซึ่งมีหน้าที่ในการรบัและตรวจสอบข้อร้องเรียนจากช่องทางต่าง ๆ เชน่ 

โทรศัพท์ หนังสือ/จดหมาย เว็บบอร์ด/อีเมลของบริษัท โดยตวับุคคลหรือช่องทางอ่ืน ๆ 
2. ผู้มีหน้าที่จัดการขอ้ร้องเรียนตอ้งบันทึกข้อร้องเรียนลงบนแบบฟอร์มบันทึกข้อร้องเรียนทุกครั้ง 
3. สอบถามชื่อ-สกุล หมายเลขติดต่อกลับของผู้ร้องเรียน เพ่ือเป็นหลักฐานยืนยัน และปูองกันการกลั่นแกล้ง 

รวมทั้งเป็นประโยชนใ์นการแจง้ข้อมูลการด าเนินงานแก้ไข/ปรบัปรุงแก่ผู้ร้องเรียน 

หลักเกณฑ์การพิจารณากลัน่กรองข้อร้องเรียนเบื้องต้น (ถามพ่ีอีกที) 

1. การร้องเรียนที่มีข้อมูลไม่ชัดเจน ไม่เพียงพอ หรือไม่สามารถหาแหล่งข้อมูลเพ่ิมเติมได้ ให้ยุติเรื่อง เก็บเป็น
ข้อมูล และแจ้งผู้ร้องเรียนทราบถึงเหตุผล กรณีติดต่อผู้ร้องเรยีนได้  

2. การร้องเรียนที่เกิดจากความเข้าใจผิดของผู้ร้องเรยีน หรือเป็นข้อร้องเรียนที่สามารถให้ข้อมูล/ไกล่เกลี่ยได้ ให้
ยุติเรื่อง และเก็บเป็นข้อมูล  

3. กรณีผู้ร้องเรียนให้ข้อมูลที่มีเนื้อหาในเชิง “ข้อแนะน า การเสนอแนะ” ไม่จัดว่าเป็นข้อร้องเรียนที่ต้อง
ด าเนินการภายในระยะเวลาที่ก าหนด ควรบันทึกเก็บไว้เป็นข้อมูล 

 



251 
 

 

ชื่อสถานประกอบการ   
บันทกึข้อร้องเรียน 

 
วัน/เดือน/ปี   เวลา   
เลขที่ข้อร้องเรียน      

ช่องทางการรับข้อร้องเรียน  ร้องเรียนด้วยตนเอง   โทรศพัท์   อินเตอร์เน็ต   จดหมาย   
 อ่ืน ๆ          

ชื่อผู้ร้องเรียน       โทรศัพท ์   
ที่อยู่ที่ติดต่อได้ (ถา้มี)           
รายละเอียดข้อร้องเรียน           
             
             

      ลงชื่อ………………………….........………ผู้รบัข้อร้องเรียน  
         วันที ่   

การด าเนินการแก้ไข 
สาเหต ุ             
             
การแก้ไข            
            
การปูองกัน            
            

           ลงชื่อ………………………….........………ผู้ด าเนินการ 
         วันที ่   

การติดต่อกลับผู้ร้องเรียน 
ผู้ร้องเรียน   ยอมรับ  ไม่ยอมรับ 
หมายเหตุ            

      ลงชื่อ………………………….........………ผู้ติดต่อ 
         วันที ่    
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(ตัวอย่าง) 
   บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึข้อร้องเรียน 
 

วัน/เดือน/ปี 10/05/60 เวลา    14.00 น. 
เลขที่ข้อร้องเรียน  CP5/60-001 
ช่องทางการรับข้อร้องเรียน  ร้องเรียนด้วยตนเอง   โทรศพัท์   อินเตอร์เน็ต   จดหมาย   

 อ่ืน ๆ          
ชื่อผู้ร้องเรียน  ศรัณย์ ชอบร้องเพลง   โทรศัพท ์   081-234-5678  
ที่อยู่ที่ติดต่อได้ (ถ้ามี) 4/57 ต.ตลาดขวัญ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000     
รายละเอียดข้อร้องเรียน วันที่ 9 พ.ค. 2560 พบสบู่ก้อนขมิ้นชัน เคอร์คิวมินา เลขที่ผลติ SB 6002012         มี
ปีกแมลงปนติดกับก้อนสบู ่ต้องการให้ด าเนินการแก้ไขและต้องการให้ผู้ผลิตแสดงความรบัผิดชอบ  

      ลงชื่อ…………วภิาวดี รังสติ…..………ผู้รับข้อร้องเรียน  
         วันที ่10/05/60  

การด าเนินการแก้ไข 
สาเหต ุมุ้งลวดหนา้ต่างของบริเวณผลติมีรอยขาด         
             
การแก้ไข เปลี่ยนมุ้งลวดที่ขาด          
            
การปูองกัน มีการก าหนดแผนการบ ารุงรักษาและด าเนินการตามแผนการดังกลา่ว     
           

         ลงชื่อ…………พหล โยธิน.....………ผู้ด าเนนิการ 
         วันที ่13/05/60  

การติดต่อกลับผู้ร้องเรียน 
ผู้ร้องเรียน   ยอมรับ  ไม่ยอมรับ 
หมายเหตุ -           

      ลงชื่อ……………วิภาวดี รังสติ..………ผู้ติดต่อ 
         วันที ่13/05/60   
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(ตัวอย่าง) 
วิธีปฏบิัติงานมาตรฐาน เรือ่ง การเรียกคืนผลติภัณฑ์ 

 
วัตถุประสงค์ เพ่ือก าหนดวธิีการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ส าเรจ็รูปทีร่วดเร็วและมีประสิทธภิาพ ในกรณีท่ีผลิตภัณฑ์มีปัญหา 
หรือมีข้อสงสัยว่าอาจมีปัญหา 
 
ขอบเขต มาตรฐานวธิีปฏิบัตินีส้ามารถใช้ได้กับการเรียกคืนผลติภัณฑ์ท้ังหมดที่ผลิตโดย บริษัท มินาโมนา จ ากัด  

 เมื่อได้รับข้อร้องเรียนใด ๆ เกี่ยวกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ ไม่ว่าจะเป็นเรื่องประสิทธภิาพ ความปลอดภัย ความ
บริสุทธิ์ รวมถึงลักษณะทางกายภาพของผลิตภัณฑ์ บรรจุภัณฑ ์ฉลาก ฯลฯ จะต้องมีการสืบหาสาเหตุของปัญหา
ดังกล่าวทุกครั้ง และต้องมีการเรียกคืนผลิตภัณฑ์เมื่อจ าเป็น 

 การเรียกคืนผลิตภัณฑ์อาจเป็นไปโดยสมัครใจ หรือตามข้อบังคับ 
การเรียกคืนผลิตภัณฑ์โดยสมัครใจ อาจเกิดขึ้นเมื่อผู้ผลิตได้รับข้อร้องเรียนโดยตรง หรือเมื่อผูผ้ลิตตระหนักถึง
ปัญหาเกีย่วกับคุณภาพ ความปลอดภัย หรือความคงสภาพของผลิตภัณฑ ์
การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ตามข้อบังคับ จะเกิดขึ้นภายใต้ค าแนะน าของผู้ที่มีอ านาจหน้าที่ตามกฎหมาย เมื่อมี
รายงานเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์ หรืออุบัติการณ์ใด ๆ ที่เกดิขึ้นเนื่องจากการใช้ผลิตภัณฑ์ แล้วถูกรายงาน
โดยสาธารณชน โรงพยาบาล แพทย์ หรือห้องปฏิบัติการ 
 

วิธีปฏิบัต ิ
1. ผู้รับผิดชอบการเรยีกคืนผลิตภณัฑ์กรอกแบบฟอร์มการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
2. ติดต่อกับผู้ที่เกี่ยวข้องทั้งหมดโดยเรว็ที่สุด (ไม่ควรเกิน 72 ชั่วโมง) ซึ่งการติดต่ออาจท าได้โดยการโทรศัพท์ โทรสาร 

อีเมล หรือช่องทางการสื่อสารใด ๆ ที่รวดเร็วกว่าก็ได้ 
3. ปรึกษาฝุายจัดสง่/กระจายสินคา้เพ่ือตรวจสอบบันทึกการขนสง่ และระบุผู้รับสินค้า รวมถึงจ านวนสินค้าทั้งหมดใน

รุ่นการผลิตนั้น ๆ พร้อมระงับการกระจายสินค้า และการขายสนิค้าทั้งหมดในรุ่นการผลตินั้น 
4. จ านวนผลติภัณฑ์ท่ีเรียกคืนทั้งหมดจะต้องใกล้เคียงกับจ านวนที่กระจายออกไปมากที่สุด หากไม่สามารถเรียกคืน

ผลิตภัณฑ์ได้ จะต้องมีการสืบหาสาเหตุ 
5. ผลิตภัณฑ์ท่ีเรียกคืนจะต้องถูกกักกันไว้ในพ้ืนที่เฉพาะ ไม่ปะปนกับผลิตภัณฑ์อ่ืน ๆ ระหว่างการสืบหาสาเหตุของ

ปัญหา 
6. หลังการสบืหาสาเหตุของปัญหา จะต้องน าผลติภัณฑ์ท่ีเรียกคืนมาทั้งหมดไปท าลายตามวิธีที่ระบุไว้ 
7. ผู้ที่เกี่ยวข้องจะต้องจัดเก็บบันทึกทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ไว้อย่างเหมาะสม และมีการทวนสอบ

เพ่ือความถูกต้อง 
8. เก็บรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวข้องทั้งหมดเป็นรายงานการเรยีกคืนผลิตภัณฑ์ 
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เอกสารเกี่ยวกับการผลิต 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



255 
 

 

บันทกึการผลิต 
(Batch Manufacturing Record) 

 
การค านวณจากปริมาณทั้งหมดเป็นปริมาณที่ใช้จริง 
 

ปริมาณทั้งหมดในสตูรแม่บท คือ ปริมาณเป็นหน่วยเปอร์เซ็นต ์(%) ของสว่นประกอบทุกชนิดในสูตรต ารบั เมื่อ
ค านวณบวกรวมอัตราสว่นของแต่ละชนิดในต ารับแลว้ จะเท่ากับ 100 % 
 

  ปริมาณที่ใช้ผลิต  คือ ปริมาณเป็นหนว่ยกิโลกรัมของส่วนประกอบทุกชนิดตัวในสูตรต ารับ ซึ่งจะได้มาจากการ
น้ าหนักของวัตถุดิบที่ชั่งได้จริงที่ใช้ในการผลิตจริงสามารถค านวณได้ดังนี้ 

1. ตั้งจ านวนผลิตภัณฑ์ท้ังหมดที่จะผลิต  
2. ตั้งน้ าหนักผลิตภัณฑ์ต่อชิ้น 
3. ค านวณน้ าหนักผลิตภัณฑ์ท้ังหมด (หากมีหนว่ยเปน็กรัมให้เปลี่ยนหนว่ยน้ าหนักผลติภัณฑ์ท้ังหมดให้เป็นหน่วย

กิโลกรัม โดย 1,000 กรัม = 1 กิโลกรัม) 
เช่น สบู่ 100 ก้อน น้ าหนักก้อนละ 100 กรัม  

น้ าหนักผลิตภัณฑ์ท้ังหมด 100 x 100 = 10,000 กรัม = 10 กิโลกรัม 
4. ค านวณหาตวัคูณโดยใช้สูตร  

 
ตัวคูน      =         น้ าหนักผลติภัณฑ์ทั้งหมด (กิโลกรัม) 
                                            100 
ตารางตัวอย่างตัวคูณ 

ปริมาณที่ใช้ผลิต (กิโลกรัม) ตัวคูณ 
1 0.01 
2 0.02 
10 0.1 
100 1 

1,000 10 
 

5. น าปริมาณเปอร์เซ็นต์แตล่ะตัวมาคูณด้วยตัวคูณ จะได้เป็นปรมิาณที่ใช้จริงของส่วนประกอบแต่ละชนิด เช่น 
ต้องการผลิตผลิตภัณฑ์ท้ังหมด 10 กิโลกรัม 

ตัวคูณ  =10= 0.1 
100 
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ส่วนประกอบ ปริมาณทั้งหมดในสตูรแม่บท (%) ปริมาณที่ใช้ผลิต(กก.) 
น้ ามันมะพร้าว 20 20 x 0.1 = 2.0 
น้ ามันปาล์ม 13 13 x 0.1 = 1.3 
น้ ามันมะกอก 33 33 x 0.1 = 3.3 

โซดาไฟ 9 9 x 0.1 = 0.9 
น้ า 21 21 x 0.1 = 2.1 

ผงขมิ้นชัน 4 4 x 0.1 = 0.4 
รวม 100 10.0 

 ปริมาณที่ใช้ผลิต = ปริมาณทั้งหมดในสูตรแม่บทx ตัวคูณ 
 
การค านวณเปอรเ์ซ็นต์ผลผลิต (% yield) 
 

เปอร์เซ็นต์ผลผลติ คือ ปริมาณเป็นหน่วยเปอร์เซ็นต ์(%) ของผลิตภัณฑ์ท้ังหมดที่สามารถผลิตได้ในแต่ละครั้ง 
เนื่องจากการผลิตในแตล่ะครั้งอาจไม่ได้ผลิตในปริมาณเท่ากันทุกครั้ง จึงต้องน ามาค านวณ ให้อยู่ในหน่วย % เหมือนกัน
เพ่ือให้สามารถน ามาเปรียบเทียบกันได้ ซึ่งสามารถค านวณได้จากสูตร  

 
 
เช่น ต้องการผลติสบู่ก้อน 10 กิโลกรัม แต่ผลติสบู่ก้อนได้จริง 9.5 กโิลกรัม 

 
ต้องการผลิตสบู่ก้อน 100 ก้อน แต่ผลิตสบู่ก้อนได้จริง 83 ก้อน 
 
เปอร์เซ็นต์ของผลผลิตสบู่ก้อน =83x 100  = 83 
                                           100 
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ชื่อสถานประกอบการ. 
บันทกึการผลิต (Batch Manufacturing Record) 

 
ชื่อผลิตภัณฑ์ :            รหัสผลิตภัณฑ์ :       
เลขที่รุ่นการผลิต       วันที่ผลิต :      ปริมาณที่ผลิต :       
ส่วนประกอบ 

ล าดับที ่ รหัสวัตถุดิบ 
ชื่อวิทยาศาสตร์/ 
ชื่อภาษาอังกฤษ 

ชื่อภาษาไทย 
ปริมาณ 

ทั้งหมด (%) 
ปริมาณที ่

ใช้ผลิต (กก.) 
ปริมาณที ่

ชั่งจริง (กก.) 
ชั่งโดย 

ตรวจสอบ
โดย 

         

         

         

         

         

         

         

 
ลงชื่อ     (ผู้รับผิดชอบ)  วันที่เตรียม     
     (ผู้อนุมัติ)  วันที่อนุมัติ     
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ชื่อสถานประกอบการ. 

บันทกึการผลิต (Batch Manufacturing Record) 
 

ชื่อผลิตภัณฑ์ :            รหัสผลิตภัณฑ์ :       
เลขที่รุ่นการผลิต :      วันที่ผลิต :      ปริมาณที่ผลิต :       
ขั้นตอนการผลิต 

ล าดับที ่ วิธีการผลิต ผู้รับผิดชอบ ผู้ตรวจสอบ 

1    

2    

3    

4    

5    

6    

7    

 
ลงชื่อ     (ผู้รับผิดชอบ)  วันที่เตรียม     
     (ผู้อนุมัติ)  วันที่อนุมัติ     
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึการผลิต (Batch manufacturing record) 
 

ชื่อผลิตภัณฑ์ : สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”            รหัสผลิตภัณฑ ์:  SOC0001   
เลขที่รุ่นการผลิต :  18SOC/001           วันที่ผลิต :  18/05/60  ปริมาณที่ผลิต :   100 ก้อน   
ส่วนประกอบ 

ล าดับที ่ รหัสวัตถุดิบ 
ชื่อวิทยาศาสตร์/ชื่อ

ภาษาอังกฤษ 
ชื่อภาษาไทย 

ปริมาณ 
ทั้งหมด(%) 

ปริมาณที ่
ใช้จริง(กก.) 

ปริมาณที ่
ชั่งจริง (กก.) 

ชั่งโดย 
ตรวจสอบ

โดย 
1 CO 001 Coconut oil น้ ามันมะพร้าว 20 2.0 2.02   
2 PO 001 Palm oil น้ ามันปาล์ม 13 1.3 1.31   
3 OO 001 Olive oil น้ ามันมะกอก 33 3.3 3.30   
4 SH 001 Sodium hydroxide โซดาไฟ 9 0.9 0.91   
5  Water น้ า 21 2.1 2.10   

6 CP 001 
Dried Curcuminextract 
powder 

ผงขมิ้นชัน 4 0.4 0.40   

 
ลงชื่อ  สมศร ี   (ผู้รับผิดชอบ) วันที่  18/05/60  
  สมใจ   (ผู้อนุมัติ) วันที่  18/05/60  
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึการผลิต (Batch manufacturing record) 
 

ชื่อผลิตภัณฑ์ :  สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”            รหัสผลิตภัณฑ ์: SOC0001   
เลขที่รุ่นการผลิต :  18SOC/001           วันที่ผลิต :  18/05/60  ปริมาณที่ผลิต :  100 ก้อน   
ขั้นตอนการผลิต 

ล าดับที ่ วิธีการผลิต ผู้รับผิดชอบ ผู้ตรวจสอบ 

1 เตรียมแม่พิมพ์สบู่รูปสี่เหลีย่ม   

2 ค่อยๆ เทโซดาไฟลงในน้ า ผสมให้เข้ากัน ตั้งทิ้งไว้ให้อุณหภูมิเหลือ 40๐C   

3 
ผสมน้ ามันมะพร้าวและน้ ามันปาล์ม แลว้ค่อยผสมลงในน้ ามันมะกอก ตั้งภาชนะบนอ่างอังไอน้ า คนให้เข้ากันจนได้
อุณหภูมิ 40๐C แล้วยกลง 

  

4 เทสารละลายโซดาไฟข้อ 2 ลงในน้ ามันข้อ 3 คนให้เข้ากัน    

5 เติมผงขมิ้นชันลงไป คนให้เข้ากนั   

6 คนต่อไปเรื่อยๆ จนสบู่จับตวัเหนียวข้นแลว้จึงเทในแม่แบบที่เตรียมไว ้   

7 ทั้งไว้ 1-2 วัน สบูจ่ะจับตัวเป็นก้อน ทิ้งไว้ 1-2 สัปดาห์จึงน าออกจากแบบ   
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เอกสารเกี่ยวกับการทดสอบ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



262 
 

 

 
การทดสอบวตัถุดบิและผลติภัณฑ์ส าเร็จรูป 

1. คุณลักษณะ/ลักษณะปรากฏ (appearance) เช่น สี สถานะ ความใส/ขุ่น ความเป็นเนื้อเดยีวกัน วัตถุ
แปลกปลอม เปน็ต้น 

วิธีทดสอบ: สังเกตดว้ยตาเปล่า (visual) 
1) สี: เมื่อสังเกตโดยใช้แสงจากหลอดฟลูออเรสเซนต ์(แสงขาว) หรือจากแสงอาทิตย์ 
2) สถานะ: แบ่งเปน็ 3 ประเภท ได้แก่ ของแข็ง ของกึ่งแข็ง และของเหลว 
3) ความใส/ขุ่น: สังเกตเทียบกับฉากทึบสีขาวหรือด า 
4) ความเป็นเนื้อเดียวกัน: สังเกตลกัษณะของเนื้อของวัตถุดิบ/ผลิตภัณฑ์ 
5) วัตถุแปลกปลอม: สังเกตเทียบกับฉากทึบสีขาวหรือด า 

2. กลิ่น (odor) 
วิธีทดสอบ: ดมด้วยจมูก โดยถือผลิตภัณฑ์ให้อยู่ห่างจากปลายจมูกเป็นระยะประมาณ 1 ก ามือ ดมสาร
ตัวอย่างเทียบกับสารมาตรฐาน 

3. ความข้น/ความหนดื (viscosity) 
วิธีทดสอบ: ใช้ส าหรับทดสอบของกึ่งแข็งหรือของเหลว 
1. เตรียมวสัดุผิวเรียบและสะอาด ได้แก่ แผ่นกระเบื้องเคลือบ หรอืกระจก หรือแผ่นแกว้ 
2. วางวสัดุผวิเรียบในแนวระนาบกับพ้ืน 
3. ตัก/ตวงวตัถุดิบ/ผลติภัณฑ์ปริมาณ 1 ช้อนชา ใสบ่นผวิวสัดุผิวเรียบที่ขอบบนสุด 
4. ตั้งวัสดุผวิเรียบเป็นมุมฉากกับพ้ืนราบหรือโต๊ะ สังเกตการไหลภายในเวลาไม่เกิน 10 วนิาที เทยีบกับ

วัตถุดิบ/ผลติภัณฑ์มาตรฐาน เช่น วัตถุดิบ/ผลติภัณฑ์ในครั้งทีผ่ลิตก่อนหน้า หรือสารที่มีความหนืด
ตามที่ต้องการ เป็นต้น 

4. ความหนาแน่น/ความถ่วงจ าเพาะ (density) 
วิธีทดสอบ: ใช้ส าหรับทดสอบวัตถุดิบ/ผลิตภัณฑ์ท่ีเป็นของเหลว 
ตัวอย่างการหาความหนาแนน่ของวัตถุดิบ/ผลิตภัณฑ์ โดยเทียบกับน้ า 
1) ชั่งแก้วพลาสติกบนเครื่องชัง่ จดบันทึกน้ าหนักแก้วพลาสติก (น้ าหนักแก้ว) 
2) เติมน้ าสะอาดลงในแก้วพลาสตกิ 20 กรัม (จะได้ปริมาตรน้ า 20 มิลลิลิตร) 
3) ขีดเส้นระดับน้ าที่ผวิแก้วพลาสติกด้านนอก 
4) เทน้ าออกจากแก้วพลาสติก เชด็ให้แห้งด้วยกระดาษทิชชูส่ะอาด 
5) วางแก้วพลาสติกบนเครื่องชั่ง แล้วใส่วตัถุดิบ/ผลติภัณฑ์ท่ีต้องการหาความหนาแน่น ให้มีความสูง

เท่ากับเส้นที่ขีดไว้ (จะมีปริมาตรเท่ากับ 20 มิลลิลิตร) 
6) จดบันทึกน้ าหนักที่เครื่องอ่านค่าได้ จะได้เป็นน้ าหนักรวมของแก้วพลาสติกและวัตถุดิบ/ผลิตภณัฑ์ 

(น้ าหนักรวมของแก้วและสาร) 
7) หาน้ าหนักของวัตถุดิบ/ผลิตภณัฑ์ท่ีแท้จริง (น้ าหนักสาร) โดยน าน้ าหนักรวมของแก้วพลาสตกิและ

วัตถุดิบ/ผลติภัณฑ์ ลบด้วยน้ าหนักแก้วพลาสติก (น้ าหนักสาร = น้ าหนักแก้วและสาร - น้ าหนักแก้ว) 
8) ค านวณความหนาแนน่หรือความถ่วงจ าเพาะของสาร โดยน าน้ าหนักสารหารด้วยปริมาตรสาร (ความ

หนาแน่นหรือความถว่งจ าเพาะ = น้ าหนักสาร ÷ ปริมาตรสาร) 
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ตัวอย่างตารางบันทึกการหาความหนาแนน่หรือความถว่งจ าเพาะของวัตถุดิบ/ผลิตภัณฑ์ 

ล าดบั รายการวตัถุดบิ/ผลติภณัฑ ์
น้ าหนักแก้ว 

(กรมั) 
น้ าหนักรวมของแก้ว

และสาร (กรมั) 
น้ าหนักสาร 

(กรมั) 
ความหนาแน่นหรือความ

ถ่วงจ าเพาะ (กรัม/มลิลลิิตร) 
1 น้ ามันมะพรา้ว 30 48.5 48.5-30 = 18.5 18.5/20 = 0.925 
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การตรวจสอบความคงสภาพของเครื่องส าอาง 

 
 ผู้ผลิตจะต้องท าการทดสอบความคงสภาพของเครื่องส าอางที่ผลิตขึ้นเพ่ือก าหนดวันสิ้นอายุของ
ผลิตภัณฑ์ซึ่งควรจะท าในการผลิตครั้งแรกเป็นอย่างน้อย การทดสอบจะท าตามความเหมาะสมของชนิดผลิตภณัฑ์ 
โดยในช่วงเวลาของการเก็บผลิตภัณฑ์อาจเกิดความไม่คงสภาพของผลิตภัณฑ์ต่าง ๆ ดังตารางข้างล่างนี้ 
 
ตารางแสดงตวัอย่างความไม่คงสภาพของเครื่องส าอาง 

สถานะผลิตภณัฑ์ เครื่องส าอาง ความไม่คงสภาพ 

ของแข็ง  
(solid) 

สบู่ก้อน  
แปูงตลับ  

ลิปสติก/ลปิมันแบบแท่ง  

- อ่อนนุ่มเกินไป หรือเเห้ง เเข็งและแตกแม้มีแรงกดอ่อน ๆ 
- เกาะกันเป็นก้อน 
- เปลี่ยนส ี

ของกึ่งแข็ง  
(semi-solid) 

ครีม  
เจล 

ยาสีฟนั  
ลิปมันตลับ 

- เกิดการแยกชั้นของเนื้อผลิตภณัฑ์ 
- เกิดการแห้งหรือข้นแข็งของเนื้อผลิตภัณฑ์ 
- การหดตวัของเนื้อผลิตภัณฑ์เนื่องจากการระเหยของน้ า  
- เกิดการเจริญของเชื้อจุลินทรยี์ที่สังเกตได้ด้วยตาเปล่า 

ของเหลว  
(liquid) 

โลชัน  
แชมพู  

สบู่เหลว 

น้ าหอม 

- เกิดการแยกชั้นของเนื้อผลิตภณัฑ์ 
- เกิดการเปลีย่นแปลงของสี/กลิ่น 
- เกิดการตกตะกอนในผลิตภัณฑ์ 
- เกิดการเจริญของเชื้อจุลินทรยี์ที่สังเกตได้ด้วยตาเปล่า 

  
การเก็บรักษาเครื่องส าอาง 

 ผู้ผลิตจะต้องเก็บรักษาเครื่องส าอางที่ผลิตเสร็จแล้วไว้ในบริเวณที่เหมาะสม คือบริเวณที่ไม่ถูกแสงแดด
ส่องถึงโดยตรงระหว่างวัน และมีอุณหภูมิห้อง (25-30 องศาเซลเซียส) และไม่ควรเก็บในที่ที่มีอุณหภูมิสูง เพราะ
ความร้อนสามารถเร่งการเสื่อมสภาพของเครื่องส าอางได้ เช่น ลิปสติกแท่งอาจเกิดโค้งงอ หรือหลอมจนเสียรูป 
ครีมอาจเกิดการแยกชั้น หรือหากผลิตภัณฑ์มีส่วนผสมของสารสกัดจากธรรมชาติก็อาจจะเสื่อมสลายได้ง่ายเมื่อ
โดนความร้อน น้ าหอมอาจระเหยแล้วส่งผลให้สีและกลิ่นเปลี่ยนแปลง 
จ านวนตัวอย่างที่จัดเก็บ 
 ผู้ผลิตจะต้องจัดเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูปไว้ส าหรับการตรวจสอบความคงสภาพ จ านวน 2 เท่า
ของจ านวนที่ใช้ตรวจวิเคราะห์ โดยเก็บไว้ในภาชนะบรรจุเดียวกันกับที่จ าหน่าย 
  
ระยะเวลาในการตรวจสอบความคงสภาพของเครื่องส าอาง 
 ศึกษาความคงสภาพโดยเก็บผลิตภัณฑ์ในสภาวะที่ก าหนดเป็นเวลา 12-24 เดือน จากวันผลิตที่ระบุไว้
บนฉลาก 
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การทดสอบความเป็นกรด-เบส 
 

การทดสอบความเป็นกรด-เบส สามารถทดสอบได้หลายวิธี ซึ่งวิธีที่สามารถท าได้ง่าย ไม่ซับซ้อนและมี
ค่าใช้จ่ายต่ า คือ การใช้กระดาษลิตมัสและกระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเคเตอร์ 

 
การวัดความเป็นกรด-เบสดว้ยกระดาษลิตมัสจะสามารถบอกได้แค่เพียงว่าสารละลายใดเปน็กรดหรือเบส

หรือกลางเท่านั้น ไม่สามารถแสดงการเปรยีบเทียบว่าสารชนิดใดมีความเป็นกรดหรือเบสมากกว่ากัน หากต้องการ
เปรียบเทียบความเป็นกรด-เบสหรือต้องการทราบค่าพีเอช (pH) ต้องใช้กระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเคเตอร์ซึ่งมีทั้งชนิดที่
บอกค่า pH ได้ในช่วงแคบและชนิดที่บอกค่า pH ในช่วงกวา้ง (pH1-14)    

 หลักการของกระดาษลิตมัสและกระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเคเตอร์ในการวัดค่าความเป็นกรด-เบส คือ อินดิเค
เตอร์ที่เคลือบบนกระดาษเกิดการเปลี่ยนสีเมื่อสัมผัสกับสารละลายทดสอบ ดังนั้นหากต้องการวัดค่าความเป็นกรด-
เบสของสารที่ไม่อยู่ในรูปสารละลาย จ าเป็นต้องละลายหรือเจือจางให้เป็นสารละลายก่อนการวัดนั่นเอง   

การเตรียมสารละลายของสารเพื่อทดสอบความเป็นกรด-เบส (กรณีท่ีสารเป็นของแข็งหรือกึ่งแข็ง)  
เตรียมโดยน าสารที่ต้องการทดสอบมาละลายหรือเจือจางด้วยน้ าสะอาดในปริมาณที่น้อยที่สุดที่ท าให้เกิด

เป็นสารละลายของสารที่ต้องการทดสอบได้ จากนั้นน าสารละลายของสารไปทดสอบความเป็นกรด-เบสต่อไป 
 การทดสอบความเป็นกรด-เบส 
1. กระดาษลิตมัส 

กระดาษลิตมัสมี 2 สี คือ สีแดงและสีน้ าเงิน ดังภาพ  

 
วิธีการทดสอบความเป็นกรด-เบสด้วยกระดาษลิตมัส 
1. เตรียมสารละลายของสารที่ต้องการทดสอบ  
2. บรรจุสารละลายลงในภาชนะปากกว้างประมาณ 10 ml 
3. น ากระดาษลิตมัสสีน้ าเงินและสีแดงจุ่มลงไปในสารละลาย ประมาณ 1/2 ของกระดาษ 

   
 
4. สังเกตสีของกระดาษลิตมัส เปรียบเทียบสีกับผลความเป็นกรด-เบสดังตารางด้านล่าง พร้อมทั้งสรุปและ
บันทึกผลการทดสอบ 
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 สีของกระดาษลิตมัสบริเวณที่สมัผัสสารทดสอบ 
กระดาษลิตมัสสีน้ าเงิน แดง น้ าเงิน น้ าเงิน 
กระดาษลิตมัสสีแดง แดง น้ าเงิน แดง 
ผลความเป็นกรด-เบส กรด เบส กลาง 

 
2. กระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเคเตอร์ 
 กระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเคเตอร์สามารถบอกค่า pH ของสารละลายได้ กระดาษชนิดนี้มีทั้งรูปแบบที่เป็น
แถบกระดาษพร้อมใช้และชนิดม้วนบรรจุในกล่องพลาสติกทรงกลม ดังภาพ  

 
วิธีการทดสอบความเป็นกรด-เบสด้วยกระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเคเตอร์ 
1. เตรียมสารละลายของสารที่ต้องการทดสอบ  
2. บรรจุสารละลายลงในภาชนะปากกว้างประมาณ 10 ml 
3. น ากระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเคเตอร์จุ่มลงไปในสารละลาย ประมาณ 1/2 ของกระดาษ 
4. สังเกตสีของกระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเคเตอร์แล้วน าไปเปรียบเทียบกับแถบสีบนภาชนะบรรจุกระดาษที่
ระบุค่า pH ของแต่ละสี พร้อมทั้งสรุปและบันทึกค่า pH ของสารละลายที่ต้องการทดสอบ 
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ตัวอย่างผู้จ าหน่ายกระดาษวัดความเปน็กรด-เบส 

 

กระดาษวัดความเปน็กรด-เบส 
ราคา 
(บาท) 

ผู้จ าหน่าย 

แถบกระดาษวัดค่า pH 1-14 (80 แถบ) 
กระดาษวัดค่า pH 1-14 แบบมว้น (5 เมตร) 

ไม่ระบุ 
ศึกษาภัณฑ์ออนไลน์ 
http://www.suksapanpanit.com/ 

CE-057 กระดาษลติมัสสีแดง (100 ชิ้น) 
CE-058 กระดาษลิตมัสสีน้ าเงิน (100 ชิ้น) 
CE-063 กระดาษ pH 1-14 แบบม้วน 
CE-064 กระดาษ pH 1-14 (100 แถบ) 
CE-065 กระดาษ pH 1-14 เยอรมัน (100 แถบ) 

60 
60 
120 
150 
380 

บริษัท ไซ เทรดเดอร ์จ ากัด 
โทร 083-0494100 
http://www.scitrader.co.th/ 
 

แถบกระดาษวัดค่า pH 1-14 (80 แถบ) 
กระดาษวัดค่า pH 1-14 แบบมว้น (5 เมตร) 
กระดาษวัดค่า pH 1-14 แบบมว้น (5 เมตร)  
ยี่ห้อ Johnson  

280 
540 
700 

บริษัท นีโอนิคส ์จ ากัด  
http://www.tools.in.th/ 
โทร 02-077-7602,061-8268939  
E-mail: sale@tools.in.th 

แถบกระดาษวัดค่า pH 1-14 (80 แถบ) 
กระดาษวัดค่า pH 1-14 แบบมว้น (5 เมตร) 

250 
250 

https://www.lazada.co.th/ 
 

แถบกระดาษวัดค่า pH 1-14 (80 แถบ) 50 http://www.sawangha.com/product/47 
แถบกระดาษวัดค่า pH 1-14 (80 แถบ) 
กระดาษวัดค่า pH 1-14 แบบมว้น (5 เมตร) 

150 
200 

http://www.priceza.com/ 
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การตรวจเชื้อและลักษณะทางเคมี (ถ้าสามารถตรวจสอบได้) 
สามารถสง่ตรวจได้ที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์หรือศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย ์
1.การทดสอบคุณสมบัติทางจลุทางชีววิทยา 
 
เครื่องส าอางทุกประเภท 
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2.การทดสอบทางเคม ี

 

 
 
 
 



270 
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ข้อมูลการติดต่อ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข  
88/7 บ าราศนราดูร ถนนตวิานนท์ ต าบลตลาดขวัญ อ าเภอเมอืง จังหวดันนทบุร ี11000  
โทรศัพท ์02-9510000, 02-5899850-8  
โทรสาร 02-5915974, 02-5915449  
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การทดสอบวัสดุบรรจุ ยกตัวอย่างตามรูปแบบ เช่น ขวด/กล่อง/กระปุก/หลอด 

1. ลักษณะปรากฏ (appearance) เช่น รูปทรง สี ใส/ขุ่น เป็นต้น 
2. ขนาด (size) 
3. น้ าหนัก (weight) 
4. ปริมาตรบรรจ ุ(volume) 
5. รอยรั่ว (leakage) 
6. ความถูกต้องของฉลาก (label) (ถ้ามี) 

วิธีทดสอบลักษณะปรากฏ 
 สังเกตลักษณะวัสดุบรรจุดว้ยตา โดยใช้แสงจากหลอดฟลูออเรสเซนต ์(แสงขาว) หรือจากแสงอาทิตย์ 
วิธีทดสอบขนาด 

วัดส่วนต่าง ๆ ของวสัดุบรรจุตามที่ก าหนดในตาราง โดยใช้เครือ่งมือในการวัด เช่น ไม่บรรทัด สายวดั ตลับ
เมตร เป็นต้น ซึ่งการบอกขนาดจะต้องแสดงในหน่วยเดียวกันทั้งหมด โดยการแสดงขนาดอาจเปลี่ยนแปลงไปตาม
ความเหมาะสอของลักษณะวัสดุบรรจ ุ

 

หลอด 
เส้นผ่านศูนย์กลางด้านนอก x สูง 

 

กระปุก 
เส้นผ่านศูนย์กลางด้านนอก x สูง 

 

ขวด 
เส้นผ่านศูนย์กลางด้านยาว x เส้นผ่านศูนย์กลางด้านสัน้ x สูง 

 

กล่องสี่เหลี่ยม 
ความกว้าง x ยาว x สูง 
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วิธีทดสอบน้ าหนัก 
 ชั่งน้ าหนักของภาชนะบรรจุทีส่ะอาดและแห้ง โดยใช้เครื่องชั่งที่มีมาตรฐาน 
 
วิธีทดสอบปริมาตรบรรจ ุ
 
 
 
 
 
 
 
 
 

          1  2   3   4,5 
1. ชั่งน้ าหนักภาชนะบรรจ ุ
2. ใส่น้ าลงในภาชนะบรรจจุนเต็ม 
3. ชั่งน้ าหนักภาชนะบรรจุที่มีน้ า 
4. น าน้ าหนักของน้ าในข้อ 3 ลบดว้ยน้ าหนักในข้อ 1 เพ่ือค านวณหาน้ าหนักของน้ าที่อยู่ในภาชนะบรรจุ 
5. ปริมาตรของน้ าที่อยู่ในภาชนะบรรจจุะเท่ากับน้ าหนักของน้ าที่อยู่ในภาชนะบรรจ ุ(เนื่องจากน้ ามีความ

หนาแน่นเป็น 1)โดยจะถือว่าปรมิาตรของน้ าที่อยู่ในภาชนะบรรจุเป็นปริมาตรบรรจุของภาชนะบรรจุนั้น 

วิธีทดสอบรอยรั่ว 
1. เติมน้ าลงในถังที่มีขนาดใหญ่เพียงพอในการแชภ่าชนะบรรจุ 
2. ประกอบวัสดุบรรจุจนได้ภาชนะบรรจุส าหรับใช้ในการบรรจผุลิตภัณฑ์ส าเร็จรปู 
3. แช่ภาชนะบรรจุที่ประกอบเสร็จลงในถังน้ าในข้อ 1 แลว้กดภาชนะบรรจุใหจ้มลงในน้ าทั้งหมดเป็นระยะเวลา 

1 นาท ี
4. สังเกตฟองอากาศที่อาจเกิดขึ้นหากภาชนะบรรจุมีรอยรัว่จะมฟีองอากาศผุดออกมาให้เห็นที่ผิวน้ า ให้หมุน

ภาชนะบรรจุในถังน้ าไปเรื่อย ๆ เพ่ือหาบริเวณของภาชนะบรรจุที่มีฟองอากาศผุดออกมา และจะถือว่า
บริเวณดังกล่าวเปน็บริเวณที่เกิดรอยรั่ว 

5. เมื่อครบ 1 นาที ใหย้กภาชนะบรรจุออกจากถังน้ าและสังเกตภาชนะบรรจุด้านใน หากภาชนะบรรจุไม่เกิด
รอยรั่ว บริเวณด้านในของภาชนะบรรจจุะแห้งและไม่พบน้ าซึมเข้าไปด้านใน 
 

วิธีทดสอบความถูกต้องของฉลาก (ถ้ามี) 
ตรวจสอบรายละเอียดของข้อความบนฉลากให้ตรงตามที่ก าหนด 
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ข้อความที่ปรากฎบนฉลาก 

รายละเอียดบนฉลากจะต้องใชข้้อความที่ไม่ก่อให้เกิดความเข้าใจผิดในสาระส าคัญของเครื่องส าอาง ไม่ขัด
ต่อศีลธรรม วัฒนธรรมอันดีงามของไทย และมีขนาดที่สามารถอ่านได้ชัดเจน 

1. ชื่อการค้าและชื่อเครื่องส าอาง ต้องจัดให้มีขนาดใหญ่กว่าข้อความอ่ืน 
2. ประเภทหรือชนิดเครื่องส าอาง 
3. ส่วนประกอบ แสดงรายละเอียดของสารทุกชนิดที่ใช้เป็นสว่นผสมในเครื่องส าอาง โดยเรียงล าดับตาม

ปริมาณของสารจากมากไปหานอ้ย 
4. วิธีใช ้
5. ค าเตือน (ถ้ามี) 
6. ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิต 
7. ปริมาณสุทธ ิ
8. เลขที่แสดงครั้งทีผ่ลิต 
9. เดือนปีที่ผลิต 
10. เดือนปีที่หมดอายุ ก าหนดตามผลการทดสอบความคงตวั 
11. เลขใบรับจดแจ้ง จ านวน10 หรอื 13 หลัก 
12. ข้อความอันจ าเป็นอ่ืน ๆ (ถ้ามี) 

ส าหรับภาชนะบรรจุที่มีขนาดเล็กซึ่งมีพ้ืนที่แสดงฉลากน้อยกวา่ 20 ตารางเซนติเมตร ต้องแสดงข้อความ
อย่างน้อย ได้แก่ ชื่อเครื่องส าอางเลขที่แสดงครั้งที่ผลิตเดือนปีที่ผลิตเดือนปีที่หมดอายุ และเลขที่ใบรับจดแจ้ง ส่วน
ข้อความอ่ืน ๆ ให้แสดงในใบแทรกหรือเอกสารคู่มือที่ใช้ประกอบบเครื่องส าอาง 
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แบบตรวจสอบเอกสาร/หลักฐานที่ใชใ้นสถานที่ผลิตเครือ่งส าอาง 
ส าหรับผู้ประกอบการประเมินด้วยตนเอง 

 
โปรดท าเครื่องหมาย   ในช่องผลการตรวจสอบกรณีที่ปฏบิัติได้ หรือเครื่องหมาย   ในกรณีที่ปฏิบัตไิม่ได ้
 
ล าดับ หมวด/

ข้อก าหนด 
เอกสารคู่มือ-วิธีการ/

หลักฐาน 
ผลการ

ตรวจสอบ 
บันทึก ผลการ

ตรวจสอบ 
หมายเหตุ 

1 ข้อมูลทั่วไป 
 

     

 1 ข้อมูลทั่วไปของสถานทีผ่ลติ 
 

    

2 บุคลากร 
 

     

 2.3 ประวัติการฝึกอบรม/ศึกษา
ด้วยตนเองของบุคลากรที่
ปฏิบัตงิานเกี่ยวข้องกบั
กระบวนการผลติ
เครื่องส าอาง  

 บันทึก/หลักฐานการ
ได้รบัการฝึกอบรม/
ศึกษาดว้ยตนเอง  

 

  

 2.3 ประวัติการฝึกอบรม/ศึกษา
ด้วยตนเองของบุคลากรที่
ปฏิบัตงิานเกี่ยวข้องกบั
กฎหมายเครื่องส าอาง เช่น 
การจดแจง้ การท าฉลาก 

 บันทึก/หลักฐานการ
ได้รบัการฝึกอบรม/
ศึกษาดว้ยตนเอง  

 

  

3 สถานที่ผลติ  
 

    

 3.3 ปูายท าด้วยวสัดุถาวรแสดง
ข้อความ “สถานที่ผลิต
เครื่องส าอาง 

    

 3.6 1. วิธีการตรวจสอบปรมิาณ
แสงสวา่งทีเหมาะสมในการ
ปฏิบัตงิาน (ถ้าม)ี 
2. วิธีการและบนัทึกการ
ตรวจสอบการระบายอากาศ
ที่เหมาะสมในการ
ปฏิบัตงิาน (ถา้ม)ี 

 1. บนัทึกการตรวจสอบ
ปริมาณแสงสว่างที่
เหมาะสมในการ
ปฏิบัตงิาน  
2. บนัทึกการตรวจสอบ
การระบายอากาศที่
เหมาะสมในการ
ปฏิบัตงิาน (ถา้ม)ี 
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ล าดับ หมวด/
ข้อก าหนด 

เอกสารคู่มือ-วิธีการ/
หลักฐาน 

ผลการ
ตรวจสอบ 

บันทึก ผลการ
ตรวจสอบ 

หมายเหตุ 

 3.7 วิธีการตรวจสอบสัตว์และ
แมลง  (ถา้มี) 

 บันทึกการตรวจสอบ
สัตว์และแมลง 

  

4 เครื่องมือ 
เครื่องใช้และ
อุปกรณก์าร
ผลิต 

     

 - - 
 

 -   

5 สุขลักษณะและ
สุขอนามัย 

     

 5.1.1, 5.12, 
5.13 

1. ระเบียบการปฏิบัตงิาน
ขององค์กรที่เกีย่วกบั
สุขลักษณะและสุขอนามยั 
2. วิธีการตรวจสอบบุคลากร
ก่อนปฏบิัติงานและในขณะ
ปฏิบัตงิาน  เพื่อให้มี
สุขอนามยัที่ดี และไม่มี
บุคลากรสวมชดุปฏิบัตงิาน
หรืออุปกรณ์ที่ใช้ในบริเวณ
สะอาดออกไปนอกบริเวณ
ควบคมุความสะอาด 
3. เอกสาร/รูปภาพ/
สัญลักษณ์แสดงวิธีการสวม
ชุดปฏิบัตงิาน หรือรูปภาพ
แสดงวิธีการสวมชดุ
ปฏิบัตงิาน 

 บันทึกการตรวจสอบ
บุคลากรก่อนปฏิบัตงิาน
และในขณะปฏิบัตงิาน 

(ถ้าม)ี 
   

  

 5.1.4 ผลการตรวจสุขภาพของ
บุคลากรที่เกี่ยวข้อง 

    

 5.2.3 วิธีการจดัการของเสีย   บันทึกการจัดการของ
เสียที่เกิดจากการผลิต 
(ถ้าม)ี 

  

 5.2.5 เอกสาร/วิธกีารบ าบดั 
น้ าทิ้ง (ถา้มี) 
 

 บันทึกการบ าบดัน้ าทิง้ 
(ถ้าม)ี  
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ล าดับ หมวด/
ข้อก าหนด 

เอกสารคู่มือ-วิธีการ/
หลักฐาน 

ผลการ
ตรวจสอบ 

บันทึก ผลการ
ตรวจสอบ 

หมายเหตุ 

 5.2.6 1. ปาูย/สญัลักษณ์แสดง
ความเปน็อนัตรายของ
สารเคมีตามความจ าเป็น 
เช่น สารไวไฟ หา้มสบูบุหรี่ 
ห้ามรับประทานอาหาร ดืม่
เครื่องดื่มในบริเวณทีผ่ลิต 
ปูายแสดงอุปกรณด์ับเพลงิ 
และให้ใช้อุปกรณ์ปูองกัน
อันตรายส่วนบคุคล 
2. วิธีการใช้ถงัดบัเพลงิ  
(ถ้าม)ี 
3. ค าแนะน าวธิีการปฐม
พยาบาล (ถา้มี) 
4. ข้อควรปฏิบัติเมื่อเกิด
เหตุฉุกเฉิน (ถ้าม)ี 

    

 5.3.2 เครื่องมือ 
เครื่องใช้ และ
อุปกรณ์การ
ผลติ 

 วิธีการท าความสะอาดที่
เหมาะสมและไม่ก่อให้เกิด
การปนเปื้อน 
 

    

 5.3.3 บนัทึก
การท าความ
สะอาด 

   บันทึกการท าความ
สะอาดเครื่องมือ 
เครื่องใช้ และอุปกรณ์
การผลติ 

  

6 การด าเนินการ
ผลิต 

     

 6.1.1 วิธีการตรวจสอบวตัถุดิบว่า
พร้อมใชง้าน มีสภาพด ี

 บันทึกการตรวจสอบ
วัตถุดิบ (ถา้มี) 

  

 6.1.3 1. ฉลากบนภาชนะบรรจุ
ของวัตถุดบิ  
2. ฉลากของวสัดบุรรจุ  
 

 1. บนัทึกการตรวจสอบ
ฉลากของวัตถุดบิ (ถ้าม)ี  
2. บนัทึกการตรวจสอบ
ฉลากของวัสดบุรรจ ุ 
(ถ้าม)ี 

  

 6.1.4 1.เอกสารผลการทดสอบ
คุณภาพหรือคุณลักษณะ /
ใบรับรองผลการตรวจ
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ล าดับ หมวด/
ข้อก าหนด 

เอกสารคู่มือ-วิธีการ/
หลักฐาน 

ผลการ
ตรวจสอบ 

บันทึก ผลการ
ตรวจสอบ 

หมายเหตุ 

วิเคราะหข์องวตัถุดิบ 
2. เอกสารผลการทดสอบ
คุณภาพหรือคุณลักษณะ /
ใบรับรองผลการตรวจ
วิเคราะหข์องวสัดบุรรจ ุ

 6.1.5 1. วิธีการรับ-จ่ายวตัถุดิบ 
2. วิธีการรับ -จ่ายวสัดบุรรจ ุ

 1.บันทึกการรับ -จ่าย
วัตถุดิบ 
2.บันทึกการรับ-จ่าย
วัสดบุรรจ ุ

  

 6.1.6 1. วิธีการตรวจสอบคุณภาพ
น้ าที่ใช้เป็นส่วนผสมใน
ต ารบัเครื่องส าอาง 
(กรณีท าน้ าใช้เอง) 

 1.บันทึกการตรวจสอบ
คุณภาพน้ า  
(กรณีท าน้ าใช้เอง) 

  

 6.2.1.1 1.วิธีการตรวจสอบความ
ถูกต้องของวตัถุดิบก่อนที่
จะผลติเครื่องส าอางต ารับ 
2. ปาูยบ่งชี้วัตถุดบิตดิบน
ภาชนะบรรจุของวตัถุดิบ 

 บันทึกตรวจสอบความ
ถูกต้องของวตัถุดิบ
ก่อนที่จะผลิต 

  

 6.2.1.2 วิธีการท าความสะอาด 
อุปกรณ ์เครื่องมือ เครื่องใช้  

 บันทึกการท าความ
สะอาด อุปกรณ์ 
เครื่องมือ เครื่องใช ้

  

 6.2.1.3 1. วิธีการตรวจสอบห้อง
ผลติให้พร้อมใชง้านก่อน
และระหวา่งการผลิต  
2. วิธีการท าความสะอาด
พื้นที่การผลติ  
(สามารถใช้เอกสารร่วมกบั
ข้อ 5.3.2 , 5.3.3) 

 บันทึกการตรวจสอบ
ห้องผลติให้พร้อมใชง้าน
ก่อนและระหวา่งการ
ผลติ 
2. . บนัทกึการท าความ
สะอาดพืน้ที่การผลิต 

  

 6.2.1.4 วิธีการปูองกนัการปนเปื้อน
ที่อาจเกดิขึ้นกรณีมีการผลิต
เครื่องส าอางหลายต ารับ
พรอ้มกันในห้องเดยีวกนั 
(ถ้าม)ี 
 

 บันทึกการตรวจสอบ
การปูองกนัการปนเปื้อน
ที่อาจเกดิขึ้น (ถา้มี) 
 

  



283 
 

 

ล าดับ หมวด/
ข้อก าหนด 

เอกสารคู่มือ-วิธีการ/
หลักฐาน 

ผลการ
ตรวจสอบ 

บันทึก ผลการ
ตรวจสอบ 

หมายเหตุ 

 6.2.1.5 1.  สตูรแมบ่ท  
(master formula)   
2. วิธีการผลิตเครื่องส าอาง 

 บันทึกการผลิต 
 

  

 6.2.1.6 วิธีการก าหนดเลขที/่อักษร
ครั้งที่ผลิตเครื่องส าอาง 

    

 6.2.1.7 ปูายบง่ชี้ของเครื่องส าอาง
รอการบรรจุ (bulk) ที่มี
ข้อมูลครบถ้วนและชัดเจน 

    

 6.2.2.1 1. สูตรแม่บท  
(master formula)   
2. วิธีการบรรจ ุ

 บันทึกการบรรจ ุ   

 6.2.2.2 1. วิธีการตรวจสอบความ
ถูกต้องของปูายบง่ชีข้อง
วัสดบุรรจ ุ
2. ปาูยบ่งชี้ของวัสดบุรรจ ุ

 บันทึกการตรวจสอบ
ความถูกต้องของปาูยชี้
บ่งของวสัดุบรรจ ุ

  

 6.2.2.3 วิธีการตรวจสอบความ
ถูกต้องของฉลาก 

 บันทึกการตรวจสอบ
ความถูกต้องของฉลาก 

  

 6.2.2.4 ฉลากเครื่องส าอาง     
 6.2.2.5 วิธีการตรวจสอบความ

ถูกต้องของปริมาณสุทธ ิ
 บันทึกการตรวจสอบ

ความถูกต้องของ
ปริมาณสุทธ ิ

  

7 การควบคุม
คุณภาพ 

     

 7.1 วิธีการตรวจสอบคุณภาพ 
หรือวิธีการสง่เครื่องส าอาง
ไปทดสอบวิเคราะห์
ภายนอกและการพจิารณา
ผลการทดสอบ/วิเคราะห ์

 บันทึกการตรวจสอบ
คุณภาพ หรือผลการ
ทดสอบ/วิเคราะห ์

  

 7.2 1.วิธีการเกบ็ตวัอย่าง
เครื่องส าอางส าเร็จรปู  
(retain sample) (ถ้าม)ี 
2. ปาูยบ่งชี้ตัวอยา่ง
เครื่องส าอางส าเร็จรปู  
 

 บันทึกการเก็บตวัอยา่ง
เครื่องส าอางส าเร็จรปู  
(retain sample) 
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ล าดับ หมวด/
ข้อก าหนด 

เอกสารคู่มือ-วิธีการ/
หลักฐาน 

ผลการ
ตรวจสอบ 

บันทึก ผลการ
ตรวจสอบ 

หมายเหตุ 

3. ตัวอยา่งเครื่องส าอาง
ส าเร็จรปู  (retain sample) 

8 เอกสารการ
ผลิต 

     

 8.1 สูตรแมบ่ท  
(master formula)   
 

 -   

 8.2 -  บันทึกการผลิต   
9 การเกบ็รกัษา      
  1. วิธีการเกบ็รักษา  

วัตถุดิบ วัสดุบรรจุ  
2. ปูายบง่ชี ้
3.  วิธีการควบคุมอุณหภูมิ 
ความชืน้ แสงสวา่ง  

 บันทึกการตรวจสอบ
การควบคมุอุณหภูมิ 
ความชืน้ แสงสวา่ง 

  

10 ข้อร้องเรียน  
 

    

 10.1 วิธีการจดัการข้อร้องเรียน  บันทึก/แบบฟอร์ม
จัดการข้อร้องเรียน 

  

 10.2 -  บันทึก/แบบฟอร์ม
แสดงผลการจดัการ 
ข้อร้องเรียน (ถ้ามี) 

  

 10.3 วิธีการรายงานอาการอันไม่
พึงประสงค์จากการใช้
เครื่องส าอาง 

 บันทึกรายงานอาการ
อันไม่พงึประสงค์จาก
การใช้เครื่องส าอาง  
(ถ้าม)ี 

  

 10.4 วิธีการเรียกคนืเครื่องส าอาง
ตามที่กระทรวงสาธารณสุข
ก าหนดไว ้

 บันทึกการเรียกคนื
เครื่องส าอาง 
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แบบตรวจสอบเอกสาร/หลักฐานที่ใชใ้นสถานทีน่ าเข้าและเก็บรักษาเครือ่งส าอาง 
ส าหรับผูป้ระกอบการประเมินด้วยตนเอง 

 
โปรดท าเครื่องหมาย   ในช่องผลการตรวจสอบกรณีที่ปฏบิัติได้ หรือเครื่องหมาย   ในกรณีที่ปฏิบัตไิม่ได ้

 
ล าดับ หมวด/

ข้อก าหนด 
เอกสารคู่มือ-วิธีการ/หลักฐาน ผลการ

ตรวจสอบ 
บันทึก ผลการ

ตรวจสอบ 
หมายเหตุ 

1 ข้อมูลทั่วไป 
 

     

 1 ข้อมูลทั่วไปของสถานทีน่ าเขา้
และเก็บรักษา 

    

2 บุคลากร 
 

     

 2.3 ประวัติการฝึกอบรม/ศึกษาด้วย
ตนเองของบุคลากรทีป่ฏิบัตงิาน
เกี่ยวข้องกับน าเข้าและเก็บ
รักษาเครื่องส าอาง  

 บันทึก/หลักฐานการ
ได้รบัการฝึกอบรม/
ศึกษาดว้ยตนเอง  

 

  

 2.3 ประวัติการฝึกอบรม/ศึกษาด้วย
ตนเองของบุคลากรทีป่ฏิบัตงิาน
เกี่ยวข้องกับกฎหมาย
เครื่องส าอาง เชน่ การจดแจง้ 
การท าฉลาก 

 บันทึก/หลักฐานการ
ได้รบัการฝึกอบรม/
ศึกษาดว้ยตนเอง  

 

  

 2.4 ผลการตรวจสุขภาพของ
บุคลากรที่เกี่ยวข้อง 

    

3 สถานที่
น าเขา้ 

 
 

    

 3.1 ปูายท าด้วยวสัดุถาวรแสดง
ข้อความ  
“สถานที่น าเขา้เครื่องส าอาง” 

    

 3.2.2 ปูายท าด้วยวสัดุถาวรแสดง
ข้อความ  
“สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง ” 

    

 3.2.3 1. วิธีการเกบ็รักษาเครื่องส าอาง  
2.  ปาูยบ่งชี ้

 บันทึกการเก็บรักษา
เครื่องส าอาง วัสดบุรรจ ุ

  

 3.2.4 วิธีการควบคุมการเบิกจ่าย และ
จัดท าบนัทึกการจดัสง่

1.  2. บันทึกการควบคุม
การเบกิจ่าย 
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ล าดับ หมวด/
ข้อก าหนด 

เอกสารคู่มือ-วิธีการ/หลักฐาน ผลการ
ตรวจสอบ 

บันทึก ผลการ
ตรวจสอบ 

หมายเหตุ 

เครื่องส าอางส าเร็จรปู  3. บันทึกการจัดส่ง
เครื่องส าอางส าเร็จรปู  

 3.2.5 1. วิธีการตรวจสอบปรมิาณแสง
สวา่งทีเหมาะสมในการ
ปฏิบัตงิาน (ถ้าม)ี 
2. วิธีการตรวจสอบการระบาย
อากาศที่เหมาะสมในการ
ปฏิบัตงิาน (ถ้าม)ี 
 

 1. บนัทึกการตรวจสอบ
ปริมาณแสงสว่างที่
เหมาะสมในการ
ปฏิบัตงิาน (ถ้าม)ี 
2. บนัทึกการตรวจสอบ
การระบายอากาศที่
เหมาะสมในการ
ปฏิบัตงิาน (ถา้ม)ี 

  

 3.2.6 วิธีการตรวจสอบสัตว์และแมลง 
(ถ้าม)ี 

 บันทึกการตรวจสอบ
สัตว์และแมลง (ถ้ามี) 

  

 3.2.7 วิธีการควบคุมสิง่แวดล้อมตาม
ข้อก าหนดเครื่องส าอาง (ถา้ม)ี 
 

 บันทึกการควบคุม 
สิงแวดล้อมตาม
ข้อก าหนดเครื่องส าอาง 
(ถ้าม)ี 

  

 3.2.9 วิธีการก าจัดขยะ/จดัการขยะ 
(ถ้าม)ี 

 บันทึกการวิธีการก าจัด
ขยะ/จัดการขยะ (ถ้าม)ี 

  

 3.2.10 1. ปาูย/สญัลักษณ์แสดงความ
เป็นอนัตรายของสารเคมีตาม
ความจ าเปน็ เชน่ สารไวไฟ ห้าม
สูบบุหรี่ ห้ามรับประทานอาหาร 
ดื่มเครื่องดื่มในบริเวณทีผ่ลิต 
ปูายแสดงอุปกรณด์ับเพลงิ และ
ให้ใช้อุปกรณป์ูองกนัอันตราย
ส่วนบุคคล 
2. วิธีการใช้ถงัดบัเพลงิ (ถ้าม)ี 
3. ค าแนะน าวธิีการปฐม
พยาบาล (ถา้มี) 
4. ข้อควรปฏิบัติเมื่อเกิดเหตุ
ฉุกเฉิน (ถ้าม)ี 

    

4 การน าเข้า 
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ล าดับ หมวด/
ข้อก าหนด 

เอกสารคู่มือ-วิธีการ/หลักฐาน ผลการ
ตรวจสอบ 

บันทึก ผลการ
ตรวจสอบ 

หมายเหตุ 

 4.1.1 หลักฐานว่าเครื่องส าอางที่
ตนเองน าเขา้ผลิตจากผูผ้ลิตที่
ได้รบัการรับรองมาตรฐานตามที่
ก าหนดในภาคผนวก ก /
มาตรฐานที่เทยีบเทา่/ไม่ต่ ากวา่
มาตรฐานตามข้อก าหนด 4.1.1 

 -   

 4.1.2 หนังสือรบัรองจากเจา้ของ
เครื่องส าอางหรือจากผูผ้ลติ
เครื่องส าอาง (Letter of 
Authorization from 
Trademarks owner or 
Manufacturer) 

    

 4.1.3 1. ใบขนสนิค้า   
2. เอกสารใบแสดงรายการสนิค้า  
3. เอกสารแสดงหมายเลขครั้งที่
ผลติของเครื่องส าอางทีน่ าเข้า 

    

 4.1.4 1.วิธีการเกบ็ตวัอย่าง
เครื่องส าอาง  (retain sample) 
(ถ้าม)ี 
2. ปาูยบ่งชี้ตัวอยา่ง
เครื่องส าอางส าเร็จรปู   
3. ตัวอยา่งเครื่องส าอาง  
(retain sample) 

 บันทึกการเก็บตวัอยา่ง
เครื่องส าอาง   
(retain sample) (ถ้าม)ี 
 

  

 4.2 1. วิธีการตรวจสอบความ
ถูกต้องของฉลาก  (ถ้ามี) 
2. ฉลากเครื่องส าอาง 

 บันทึกการตรวจสอบ
ความถูกต้องของฉลาก
(ถ้าม)ี 

  

5 การควบคุม
คุณภาพ 

     

 5 1. ใบรับรองผลการตรวจ
วิเคราะห์หรือทดสอบคุณภาพ 
หรือเอกสารแสดงคณุลักษณะ
ของเครื่องส าอางที่มีการน าเขา้ 
2. ข้อก าหนดของเครื่องส าอาง
ส าเร็จรปู (product 
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ล าดับ หมวด/
ข้อก าหนด 

เอกสารคู่มือ-วิธีการ/หลักฐาน ผลการ
ตรวจสอบ 

บันทึก ผลการ
ตรวจสอบ 

หมายเหตุ 

conformance) 
3. แฟูมเอกสารข้อมลู
เครื่องส าอาง (Product 
Information File : PIF)  
4. เอกสารความปลอดภยัของ
วัตถุดิบ (Safety Data Sheet : 
SDS)  

6 ข้อร้องเรียน  
 

    

 6.1 วิธีการจดัการข้อร้องเรียน  บันทึก/แบบฟอร์ม
จัดการข้อร้องเรียน 

  

 6.2 -  บันทึก/แบบฟอร์ม
แสดงผลการจดัการ 
ข้อร้องเรยีน (ถ้ามี) 

  

 6.3 วิธีการรายงานอาการอันไม่พงึ
ประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง 

 บันทึกรายงานอาการ
อันไม่พงึประสงค์จาก
การใช้เครื่องส าอาง  
(ถ้าม)ี 

  

 6.4 วิธีการเรียกคนืเครื่องส าอาง
ตามที่กระทรวงสาธารณสุข
ก าหนดไว ้

 บันทึกการเรียกคนื
เครื่องส าอาง 

  

 



 
  

1. ศึกษารายละเอียดในคู่มือส าหรับประชาชน 
(ตามกลุ่มผลิตภัณฑ์หรือการขออนุญาตท่ีเกี่ยวข้อง) 

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

 

2. กรอกค าขอ & เตรียมเอกสารหลักฐาน  
(ตามท่ีระบุในคู่มือส าหรับประชาชน) 

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

3. ตรวจสอบเอกสารหลักฐานของตนเองด้วยบันทึกตรวจสอบค าขอ (Checklist) 
http://iodinethailand.fda.moph.go.th/food_54/checklist.php 

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

4. นัดหมายล่วงหน้า เพ่ือยื่นค าขออนุญาต 
http://203.157.72.105/foodbooking/ 

 

5. รายงานตัวที่ช่องบริการที่ระบุตามใบนัด ก่อนเวลานัดหมาย 15 นาที 

6. ยื่นค าขอ&เอกสารที่ช่องบริการ ตามเวลานัดหมาย 

7. เจ้าหน้าที่
ตรวจสอบ 
ค าขอ & 
เอกสาร 

7.2 ออกใบรับค าขอ 

7.2.1 เจ้าหน้าที่พิจารณา
อนุญาต/ไม่อนุญาต 

7.2.2 แจ้งผลเมื่อพิจารณาแล้ว
เสร็จ ภายใน 7 วัน หากล่าช้ากว่า
ก าหนดจะแจ้งเหตุแห่งความล่าช้า
ทุก 7 วัน จนกว่าจะพิจารณาแลว้

เสร็จ ทาง e-mail  
(ตามท่ีระบุในบันทึกตรวจสอบค าขอ)

(Checklist) 

7.1 เจ้าหน้าที่บันทึกข้อบกพร่อง+
ก าหนดระยะเวลาการแก้ไข พร้อม

ลงนามรับทราบร่วมกัน  
(ผู้ยื่น&จนท.) 

7.1.1 ออกใบรับค าขอ (สถานะรอแก้ไข) 

7.1.2 ผู้ยื่นค าขอแก้ไขข้อบกพร่อง
ภายในระยะเวลาที่ก าหนด 

7.1.3  
เจ้าหน้าทีต่รวจสอบ 

การแก้ไข 

7.1.4 ส่งคืนค าขอ 

แก้ไขครบถ้วนถูกต้องตาม
บันทึกข้อบกพร่อง ภายใน

ระยะเวลาที่ก าหนด 

 แก้ไขไม่ครบถ้วนถูกต้อง 
 เกินระยะเวลาที่ก าหนด 

ครบถ้วนถูกต้อง 
ตาม Checklist 

ไม่ครบถ้วน 
/ไม่ถูกต้อง 

ตาม Checklist 

ระยะเวลาการพิจารณา
ตามที่ก าหนดในคู่มือ
ส าหรับประชาชนส าหรับ
ค าขอน้ันๆ 

วิธกีารย่ืนค าขออนุญาตด้านอาหารตั้งแต่วันที่ 1 มิถุนายน 2558 เป็นต้นไป 
 

http://iodinethailand.fda.moph.go.th/food_54/manual.php
http://iodinethailand.fda.moph.go.th/food_54/manual.php
http://iodinethailand.fda.moph.go.th/food_54/downloadForm.php
http://iodinethailand.fda.moph.go.th/food_54/downloadForm.php
http://iodinethailand.fda.moph.go.th/food_54/checklist.php
http://iodinethailand.fda.moph.go.th/food_54/checklist.php
http://iodinethailand.fda.moph.go.th/food_54/checklist.php
http://iodinethailand.fda.moph.go.th/food_54/checklist.php
http://203.157.72.105/foodbooking/
http://203.157.72.105/foodbooking/


 

 

 

 
 
 

ค ำแนะน ำ 
กำรขออนุญำตสถำนที่ประกอบธุรกจิเก่ียวกับยำส ำหรับ 

 
 
 
 

  ใบอนุญำตขำยยำแผนปัจจุบัน 
 
 
 
 

ตำมกฎกระทรวงกำรขออนุญำต  
และกำรออกใบอนุญำตขำยยำแผนปัจจุบนั 

พ.ศ.2556 
 
 
 
 

งำนใบอนุญำต 
กลุ่มก ำกับดูแลหลังออกสู่ตลำด ส ำนักยำ 
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

โทร. 0 2590 7200 

                                                     http://www.fda.moph.go.th 
 

http://ww.fda.moph.go.th/


 

 

กำรขออนุญำตขำยยำแผนปัจจุบัน 
1. เอกสำรท่ีผู้ขออนุญำตหรือผู้ด ำเนินกิจกำรต้องเตรียม 

                [  ]   บุคคลธรรมดำ 
[  ]   ค ำขออนญุำต ( ข.ย.1) 
[  ]   รูปถ่ำยของผู้ขออนญุำต ขนำด 3 x 4 ซม. 3 รูป   
      (รูปถ่ำยไมเ่กิน 6 เดือน) 
[  ]   ส ำเนำทะเบียนบ้ำนของผู้ขออนญุำตพร้อมตวัจริง 

-  หนงัสอืขออนญุำตท ำงำนท่ีออกโดยกระทรวง                    
    แรงงำนฯและหนงัสอืเดินทำง (บคุคลตำ่งด้ำว) 

[  ]   ส ำเนำบตัรประชำชนของผู้ขออนญุำตพร้อมตวัจริง 
[  ]   ใบรับรองแพทย์ของผู้ขออนญุำต 

(ต้องระบโุรคต้องห้ำมตำมกฎกระทรวง ได้แก่ โรคเรือ้น,  
วณัโรคในระยะอนัตรำย, โรคเท้ำช้ำงในระยะปรำกฏ 
อำกำรเป็นท่ีรังเกียจแก่สงัคม, โรคติดยำเสพตดิให้โทษ 
อยำ่งร้ำยแรง, โรคพิษสรุำเรือ้รัง) 

[  ]   สญัญำระหวำ่งผู้ขออนญุำตและผู้มีหน้ำที่ปฏิบตัิกำร  
        จ ำนวน 3  ชดุ 
[  ]   หลกัทรัพย์ (สมดุเงินฝำก / โฉนดที่ดิน)  จ ำนวนเงินตัง้แต ่
 10,000 บำทขึน้ไป 

- หนงัสอืรับรองเงินฝำกจำกสถำบนักำรเงิน ไมน่ำน 
เกิน 3 เดือน หรือ 

- ส ำเนำโฉนดที่ดินที่ไมต่ดิภำระผกูพนัพร้อมตวัจริง 
[  ]   สญัญำเชำ่ (กรณีที่เชำ่สถำนท่ี) หรือหนงัสอืยินยอม 
[  ]   ส ำเนำทะเบียนบ้ำนของสถำนท่ีที่ขออนญุำต 

       [  ]  บริษัท / ห้ำงหุ้นส่วนจ ำกัด 

[  ]   ค ำขออนญุำต (ข.ย.1) 
[  ]   รูปถ่ำยของผู้ด ำเนินกิจกำร ขนำด 3 x 4 ซม. 3 รูป 
       (รูปถ่ำยไมเ่กิน 6 เดือน) 
[  ]   ส ำเนำทะเบียนบ้ำนของผู้ด ำเนินกิจกำรพร้อมตวัจริง 

-   หนงัสอืขออนญุำตท ำงำนท่ีออกโดยกระทรวง 
   แรงงำนฯและหนงัสอืเดินทำง (บคุคลตำ่งด้ำว) 

[  ]   ส ำเนำบตัรประจ ำตวัประชำชนของผู้ด ำเนินกิจกำรพร้อมตวัจริง 
[  ]   ใบรับรองแพทย์ของผู้ด ำเนนิกิจกำร 

         (ต้องระบโุรคต้องห้ำมตำมกฎกระทรวง ได้แก่ โรคเรือ้น, 
         วณัโรคในระยะอนัตรำย, โรคเท้ำช้ำงในระยะปรำกฏ 
         อำกำรเป็นท่ีรังเกียจแก่สงัคม, โรคติดยำเสพตดิให้โทษ 

อยำ่งร้ำยแรง, โรคพิษสรุำเรือ้รัง) 
[  ]   สญัญำระหวำ่งผู้ขออนญุำตและผู้มีหน้ำที่ปฏิบตัิกำร 

 จ ำนวน  3  ชดุ 
[  ]   หนงัสอืรับรองจดทะเบียนพร้อมวตัถปุระสงค์ 
[  ]   หนงัสอืมอบอ ำนำจและแตง่ตัง้ผู้ด ำเนินกิจกำร 
  (ตำมแบบ) ติดอำกรแสตมป์ 30 บำท 
[  ]   ส ำเนำทะเบียนบ้ำน/ส ำเนำบตัรประชำชนของ 

กรรมกำรผู้ลงนำมแตง่ตัง้ฯ 
 

[  ]   ส ำเนำบตัรประชำชนของเจ้ำของสถำนท่ีที่ให้เช่ำ /  
ยินยอม ฯ 

[  ]  ส ำเนำทะเบียนบ้ำนของสถำนท่ีที่ขออนญุำต 
    -   กรณีทะเบียนบ้ำนไมม่ีผู้อำศยั (ทะเบียนบ้ำนลอย) 
   [  ]   ส ำเนำสญัญำซือ้-ขำยสิง่ปลกูสร้ำงฯ 
หรือ  [  ]   ส ำเนำใบอนญุำตก่อสร้ำงฯ 
หรือ   [  ]  ส ำเนำเอกสำรอ้ำงกรรมสทิธ์ิ 

[  ]  หนงัสอืมอบอ ำนำจ ถ้ำผู้ขออนญุำตหรือผู้ด ำเนินกิจกำร 
      ไมส่ำมำรถมำตดิตอ่ด้วยตนเอง พร้อมอำกรแสตมป์ 10 บำท 

 
 
 
 



 

 

 
2.   เอกสำรที่ ผู้มีหน้ำที่ปฏิบตักิำรต้องเตรียม 

[  ]   ค ำรับรอง (แบบ ข.ย. 11) ต้องมำเซ็นช่ือตอ่หน้ำเจ้ำหน้ำที่ 
[  ]   ใบประกอบโรคศิลปะพร้อมส ำเนำ  และต้องผำ่นกำรรับรองจำกสภำเภสชักรรม 
[  ]   ส ำเนำทะเบียนบ้ำน  และส ำเนำบตัรประชำชน 

3.   อื่น ๆ  
[  ]   รูปถ่ำย  แผนท่ี  แผนผงั ของสถำนท่ีที่ขออนญุำต จ ำนวน 1  ชดุ (ตำมแบบ) 
[  ]   คำ่ธรรมเนยีมใบอนญุำต จ ำนวน 2,000  บำท ช ำระเงินในวนัท่ีรับใบอนญุำต 

 
  กรณีเช่ำสถำนที่ของหน่วยงำนของทำงรำชกำรหรือเอกชน เช่น 

- กำรเคหะแหง่ชำต ิ
- ที่ทรัพย์สนิสว่นพระมหำกษัตริย์                                 หนว่ยงำนของรำชกำร 
- สถำนท่ีของวดั 
- ฯลฯ 

 
- ห้ำงสรรพสนิค้ำ 
- คอนโดมิเนียม           เอกชน 
- อำคำรชดุ 
- ฯลฯ 

 

ให้ใช้หลักฐำนของผู้มีอ ำนำจหรือผู้ที่ได้รับมอบหมำยกระท ำกำรแทน 
และประทบัตรำรับรองของหน่วยงำนนัน้ๆ  กรณีที่มีใบเสร็จช ำระเงนิค่ำเช่ำ 
ให้แนบหลักฐำนมำด้วย 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

หมำยเหตุ  1.     กรณีที่ผู้ขออนญุำต   หรือ  ผู้ด ำเนินกิจกำรเป็นคนตำ่งชำติ  เอกสำรท่ีใช้ประกอบในกำรยื่นค ำขอ 
            จะต้องมีหนงัสอืขออนญุำตท ำงำนท่ีออกโดยกระทรวงแรงงำนฯ  และหนงัสอืเดินทำง 

2. เพื่อสะดวกในกำรตรวจสอบเอกสำรและน ำเสนอขออนมุตัิ โปรดจดัเรียงเอกสำรให้เรียบร้อย 
        และกรอกรำยละเอียดทีต่ัง้ หมำยเลขโทรศพัท์ รหสัไปรษณีย์ ให้ชดัเจน อำ่นง่ำยเพื่อตดิตอ่กลบั 



 

 

ข้อควำมที่แสดงในป้ำย     สีพืน้  สีตัวอักษร   ขนำดป้ำย  ควำมสูงของตัวอักษร 

1.   สถำนท่ีขำยยำแผนปัจจบุนั น ำ้เงิน ขำว 
ไมต่ ่ำกวำ่   

20x70 ซม. 
ไมต่ ่ำกวำ่ 3 ซม. 

2.   สถำนท่ีขำยยำแผนปัจจบุนั
เฉพำะยำบรรจเุสร็จที่ไมใ่ชย่ำ
อนัตรำยหรือยำควบคมุพเิศษ 

เขียว ขำว “ “ 

3.   สถำนท่ีขำยยำแผนปัจจบุนั
เฉพำะยำบรรจเุสร็จส ำหรับสตัว์ 

แดง ขำว “ “ 

4.   สถำนท่ีขำยยำแผนโบรำณ เขียว ขำว “ “ 
5.   สถำนท่ีผลติยำแผนปัจจบุนั เขียว ขำว “ “ 
6.   สถำนท่ีผลติยำแผนโบรำณ เขียว ขำว “ “ 
7.   สถำนท่ีน ำหรือสัง่ยำแผน
โบรำณเข้ำมำในรำชอำณำจกัร 

เขียว ขำว “ “ 

8.   สถำนท่ีน ำหรือสัง่ยำแผน
ปัจจบุนัเข้ำมำในรำชอำณำจกัร 

เขียว ขำว “ “ 

9.   ช่ือตวั ช่ือสกลุ วิทยฐำนะ 
และเวลำปฏิบตัิกำรของผู้มี
หน้ำที่ปฏิบตัิกำร 

ตำมประเภท
ใบอนญุำตนัน้ๆ  

ตำมประเภท
ใบอนญุำตนัน้ๆ  

ไมต่ ่ำกวำ่   
20x70  ซม. 

“ 

 
 
ตัวอย่ำง  แบบป้ำยแสดงสถำนที่ขำยยำแผนปัจจุบัน 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 

สถำนที่ขำยยำแผนปัจจุบัน 

นางสาวเภสชั   เขียวมะกอก ภ.บ. 
เวลาปฏิบตัิการ 09.00-20.00 น. 

 
 

ภ.99999 

 

 



 

 
 

ตัวอย่าง 
ค าขออนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน 
เฉพาะยาบรรจุเสร็จส าหรับสัตว์ 

 
 
 
 
 
 
 
 

กลุ่มงานใบอนุญาต 
กลุ่มก ากับดูแลหลังออกสู้ตลาด 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
โทร. 02-5907200 

 
 
 
 
 
 

                                                   
          http://drug.fda.moph.go.th 
 
 
 

http://drug.fda.moph.go.th/


เอกสารที่ ผู้ขออนุญาตหรือผู้ด าเนินกิจการต้องเตรียม 
                [  ]   บุคคลธรรมดา 
[  ]   ค ำขออนญุำต ( ข.ย.3) 
[  ]   รูปถ่ำยของผู้ขออนญุำต ขนำด 3 x 4 ซม. 3 รูป   
      (รูปถ่ำยไมเ่กิน 6 เดือน) 
[  ]   ส ำเนำทะเบียนบ้ำนของผู้ขออนญุำตพร้อมตวัจริง 

-  หนงัสอืขออนญุำตท ำงำนท่ีออกโดยกระทรวง                    
    แรงงำนฯและหนงัสอืเดินทำง (บคุคลตำ่งด้ำว) 

[  ]   ส ำเนำบตัรประชำชนของผู้ขออนญุำตพร้อมตวัจริง 
[  ]   ใบรับรองแพทย์ของผู้ขออนญุำต 

(ระบโุรคต้องห้ำมตำมกฎกระทรวง ได้แก่ โรคเรือ้น,  
วณัโรคในระยะอนัตรำย, โรคเท้ำช้ำงในระยะปรำกฏ 
อำกำรเป็นท่ีรังเกียจแก่สงัคม, โรคติดยำเสพตดิให้โทษ 
อยำ่งร้ำยแรง, โรคพิษสรุำเรือ้รัง) 

[  ]   สญัญำระหวำ่งผู้ขออนญุำตและผู้มีหน้ำที่ปฏิบตัิกำร  
        จ ำนวน 3  ชดุ 
[  ]   หลกัทรัพย์ (สมดุเงินฝำกหรือโฉนดที่ดิน)  สมดุเงินฝำก 
จ ำนวนเงินตัง้แต1่0,000 บำทขึน้ไป หรือ 

- หนงัสอืรับรองเงินฝำกจำกสถำบนักำรเงิน ไมน่ำน 
เกิน 3 เดือน หรือ 

- ส ำเนำโฉนดที่ดินที่ไมต่ดิภำระผกูพนัพร้อมตวัจริง 
[  ]   สญัญำเชำ่ (กรณีที่เชำ่สถำนท่ี) หรือหนงัสอืยินยอมให้ใช้  

สถำนท่ี 

       [  ]  บริษัทหรือห้างหุ้นส่วนจ ากดั 

[  ]   ค ำขออนญุำต (ข.ย.3) 
[  ]   รูปถ่ำยของผู้ด ำเนินกิจกำร ขนำด 3 x 4 ซม. 3 รูป 
       (รูปถ่ำยไมเ่กิน 6 เดือน) 
[  ]   ส ำเนำทะเบียนบ้ำนของผู้ด ำเนินกิจกำรพร้อมตวัจริง 

-   หนงัสอืขออนญุำตท ำงำนท่ีออกโดยกระทรวง 
   แรงงำนฯและหนงัสอืเดินทำง (บคุคลตำ่งด้ำว) 

[  ]   ส ำเนำบตัรประจ ำตวัประชำชนของผู้ด ำเนินกิจกำรพร้อมตวัจริง 
[  ]   ใบรับรองแพทย์ของผู้ด ำเนนิกิจกำร 

         (ระบโุรคต้องห้ำมตำมกฎกระทรวง ได้แก่ โรคเรือ้น, 
         วณัโรคในระยะอนัตรำย, โรคเท้ำช้ำงในระยะปรำกฏ 
         อำกำรเป็นท่ีรังเกียจแก่สงัคม, โรคติดยำเสพตดิให้โทษ 

อยำ่งร้ำยแรง, โรคพิษสรุำเรือ้รัง) 
[  ]   สญัญำระหวำ่งผู้ขออนญุำตและผู้มีหน้ำที่ปฏิบตัิกำร 

 จ ำนวน  3  ชดุ 
[  ]   หนงัสอืรับรองจดทะเบียนพร้อมวตัถปุระสงค์ 
[  ]   หนงัสอืมอบอ ำนำจและแตง่ตัง้ผู้ด ำเนินกิจกำร 
  (ตำมแบบ) ติดอำกรแสตมป์ 30 บำท 
[  ]   ส ำเนำทะเบียนบ้ำนและส ำเนำบตัรประชำชนของ 

กรรมกำรผู้ลงนำมแตง่ตัง้ฯ 
[  ]  ส ำเนำทะเบียนบ้ำนของสถำนท่ีที่ขออนญุำต 
 

[  ]   ส ำเนำบตัรประชำชนของเจ้ำของสถำนท่ีที่ให้เช่ำหรือ 
 ยินยอม ฯ 

[  ]  ส ำเนำทะเบียนบ้ำนของสถำนท่ีที่ขออนญุำต 
    -   กรณีทะเบียนบ้ำนไมม่ีผู้อำศยั (ทะเบียนบ้ำนลอย) 
   [  ]   ส ำเนำสญัญำซือ้-ขำยสิง่ปลกูสร้ำงฯ 
หรือ  [  ]   ส ำเนำใบอนญุำตก่อสร้ำงฯ 
หรือ   [  ]  ส ำเนำเอกสำรอ้ำงกรรมสทิธ์ิ 

[  ]  หนงัสอืมอบอ ำนำจ ถ้ำผู้ขออนญุำตหรือผู้ด ำเนินกิจกำร 
      ไมส่ำมำรถมำตดิตอ่ด้วยตนเอง พร้อมอำกรแสตมป์ 10 บำท 
2.   เอกสารที่ ผู้มีหน้าที่ปฏิบตักิารต้องเตรียม 

[  ]   ค ำรับรอง (แบบ ข.ย. 14) ต้องมำเซ็นช่ือตอ่หน้ำเจ้ำหน้ำที่ 
[  ]   ใบประกอบโรคศิลปะพร้อมส ำเนำ  และต้องผำ่นกำรรับรองจำกสภำเภสชักรรม 
[  ]   ส ำเนำทะเบียนบ้ำน  และส ำเนำบตัรประชำชน 

3.   อื่น ๆ  
[  ]   รูปถ่ำย  แผนท่ี  แผนผงั ของสถำนท่ีที่ขออนญุำต จ ำนวน 2  ชดุ (ตำมแบบ) 
[  ]   คำ่ธรรมเนยีมใบอนญุำต จ ำนวน 1,000  บำท ช ำระเงินในวนัท่ีรับใบอนญุำต 

 



  กรณีเช่าสถานที่ของหน่วยงานของทางราชการหรือเอกชน เช่น 
- กำรเคหะแหง่ชำต ิ
- ทีท่รัพย์สนิสว่นพระมหำกษัตริย์                                 หนว่ยงำนของรำชกำร 
- สถำนท่ีของวดั 
- ฯลฯ 

 
- ห้ำงสรรพสนิค้ำ 
- คอนโดมิเนียม           เอกชน 
- อำคำรชดุ 
- ฯลฯ 

 

ให้ใช้หลักฐานของผู้มีอ านาจหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายกระท าการแทน 
และประทบัตรารับรองของหน่วยงานนัน้ๆ  กรณีที่มีใบเสร็จช าระเงนิค่าเช่า 
ให้แนบหลักฐานมาด้วย 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

หมายเหตุ  1.     กรณีที่ผู้ขออนญุำต   หรือ  ผู้ด ำเนินกิจกำรเป็นคนตำ่งชำติ  เอกสำรท่ีใช้ประกอบในกำรยื่นค ำขอ 
            จะต้องมีหนงัสอืขออนญุำตท ำงำนท่ีออกโดยกระทรวงแรงงำนฯ  และหนงัสอืเดินทำง 

2. เพื่อสะดวกในกำรตรวจสอบเอกสำรและน ำเสนอขออนมุตัิ โปรดจดัเรียงเอกสำรให้เรียบร้อย 
        และกรอกรำยละเอียดทีต่ัง้ หมำยเลขโทรศพัท์ รหสัไปรษณีย์ ให้ชดัเจน อำ่นง่ำยเพื่อตดิตอ่กลบั 
3. ห้ามใช้ตู้คอนเทนเนอร์ในการขออนุญาตเพื่อประกอบธุรกจิเกี่ยวกับยา 
4. รูปถ่ายสถานที่ให้ใช้เป็นกระดาษโฟโต้เท่านัน้ 
5.  



ข้อความที่แสดงในป้าย     สีพืน้  สีตัวอักษร   ขนาดป้าย  ความสูงของตัวอักษร 

1.   สถำนท่ีขำยยำแผนปัจจบุนั น ำ้เงิน ขำว 
ไมต่ ่ำกวำ่   

20x70 ซม. 
ไมต่ ่ำกวำ่ 3 ซม. 

2. สถำนท่ีขำยสง่ยำแผนปัจจบุนั น ำ้เงิน ขำว “ “ 
3.   สถำนท่ีขำยยำแผนปัจจบุนั
เฉพำะยำบรรจเุสร็จที่ไมใ่ชย่ำ
อนัตรำยหรือยำควบคมุพเิศษ 

เขียว ขำว “ “ 

4.   สถำนท่ีขำยยำแผนปัจจบุนั
เฉพำะยำบรรจเุสร็จส ำหรับสตัว์ 

แดง ขำว “ “ 

5.   สถำนท่ีขำยยำแผนโบรำณ เขียว ขำว “ “ 
6.   สถำนท่ีผลติยำแผนปัจจบุนั เขียว ขำว “ “ 
7.   สถำนท่ีผลติยำแผนโบรำณ เขียว ขำว “ “ 
8.   สถำนท่ีน ำหรือสัง่ยำแผน
โบรำณเข้ำมำในรำชอำณำจกัร 

เขียว ขำว “ “ 

9.   สถำนท่ีน ำหรือสัง่ยำแผน
ปัจจบุนัเข้ำมำในรำชอำณำจกัร 

เขียว ขำว “ “ 

10.   ช่ือตวั ช่ือสกลุ วิทยฐำนะ 
และเวลำปฏิบตัิกำรของผู้มีหน้ำที่
ปฏิบตัิกำร 

ตำมประเภท
ใบอนญุำต
นัน้ๆ  

ตำมประเภท
ใบอนญุำตนัน้ๆ  

ไมต่ ่ำกวำ่   
20x70  ซม. 

“ 

 
ตัวอย่าง  แบบป้ายแสดงสถานที่ขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จส าหรับสัตว์ 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
หรือ 

 
 

สถานที่ขายยาแผนปัจจุบัน 
เฉพาะยาบรรจุเสร็จส าหรับสัตว์ 

นางสาวเภสชั   เขียวมะกอก สพ.บ. 
เวลาปฏิบตัิการ 09.00-20.00 น. 

 
 

01-1234/2555 
 

นางสาวเภสชั   เขียวมะกอก ภ.บ. 
เวลาปฏิบตักิาร 09.00-20.00 น. 
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1

แบบตรวจสอบเอกสารคําขอใบอนุญาต : บุคคลธรรมดา

แบบตรวจสอบเอกสารคําขออนุญาต (ขอใหม) (แนบเอกสารตั้งแตขอ1.5 เปนตนไป)

แบบตรวจสอบเอกสารคําขอเปลี่ยนผูรับอนุญาต (แนบเอกสารตั้งแตขอ1.1 เปนตนไป)

แบบฟอรมท่ีตองใชตามกําหนดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา คือ แบบคําขอทุกประเภท/ คําขอฯ /คํารับรองฯ /หนังสือมอบอํานาจกระทํา
การแทน / หนังสือมอบอํานาจแตงตั้งผูดําเนินกิจการ

ขอใหผูย่ืนคําขอ จัดเรียงเอกสารตามบัญชีรายการเอกสารขางลาง และ ตรวจสอบดวยตนเอง พรอมท้ังทําเคร่ืองหมาย

กรณีถูกตองครบถวนตามขอกําหนด หรือทําเครื่องหมาย กรณไีมถูกตองหรือไมครบถวนตามขอกําหนด หรือเครื่องหมาย—กรณไีมจําเปนตองมี

ลําดับ
ที่

รายการตรวจสอบเอกสารบุคคลธรรมดา ผูยื่นคําขอ
ตรวจสอบ

เจาหนาที่
ตรวจสอบ

บันทึกขอบกพรอง

1.เอกสารท่ี ผูขออนุญาตตองเตรียม
1.1 แบบคําขอเปลี่ยนผูรับอนุญาต
1.2 สําเนาบตัรประชาชนรับรองจริง (เจาของเดิม)
1.3 สําเนาทะเบียนบานรับรองจริง (เจาของเดิม)
1.4 ใบอนุญาต (ฉบับจริง)
1.5 แบบคําขออนุญาต (ตามประเภท) เจาของใหมกรอก* ( สิ่งท่ีตองการ

เปลี่ยนแปลงใหแจงในแบบคําขอน้ี )
1.6 รูปถายของผูรับอนุญาต (เจาของใหม/ผูขออนุญาต)ขนาด 3*4 ซม. ( 3รูป )

ถายไมเกิน 6 เดือน
1.7 สําเนาบตัรประชาชนรับรองจริง (เจาของใหม /ผูขออนุญาต)
1.8 สําเนาทะเบียนบานรับรองจริง (เจาของใหม /ผูขออนุญาต)
1.9 สําเนาหนังสือขออนุญาตทํางานท่ีออกโดยกระทรวงแรงงานฯและหนังสือ

เดินทาง(กรณีบุคคลตางดาว)
1.10 ใบรับรองแพทยตัวจริงของผูขออนุญาต(ตองไมเกิน 3 เดือน)

พรอมระบุ5โรคตองหามเปน ของผูรับอนุญาตเก่ียวกับยา ดังตอไปน้ี
(1) โรคเรื้อน
(2) วัณโรคในระยะอันตราย
(3) โรคเทาชางในระยะปรากฏอาการเปนท่ีรังเกียจแกสังคม
(4) โรคตดิยาเสพตดิใหโทษอยางรายแรง
(5) โรคพิษสรุาเรื้อรัง

1.11 หลักทรัพย(สาํเนาสมุดบญัชีอัพเดตลาสุด) หรือหนังสือรับรองจากธนาคาร
จํานวนเงินตั้งแต 10,000 บาทข้ึนไป / สําเนาโฉนดท่ีดินไมตดิภาระผูกพัน

1.12 กรณีท่ีเชาสถานท่ีใหแนบ สําเนาสัญญาเชาท่ีผูรบัอนุญาตลงช่ือรับรองจริง
หรือหนังสือยินยอมใหใชสถานท่ี (กรณีนามสกุลเดยีวกัน)

ชื่อ-สกุล ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ............................................................................................................................

โทรศัพท............................................. E-mail………………………………………………………………………………………………….

ชื่อสถานที่ขาย/ผลิต/นําส่ัง……………………………………………………………………………......................................................

เลขที่ใบอนุญาตขาย/ผลิต/นําส่ัง …………………………………………………………………………………………………………………..

*โปรดนําเอกสารนี้ และใบรับคําขอ

แนบมาพรอมการแกไขขอบกพรอง

(ถามี) ในครั้งตอไป*

admin
Typewritten Text
                 F-D2-198 (02-29/08/60) หน้าที่...../.....



2

2

ลําดับ
ที่

รายการตรวจสอบเอกสารบุคคลธรรมดา ผูยื่นคําขอ
ตรวจสอบ

เจาหนาที่
ตรวจสอบ

บันทึกขอบกพรอง

1.13 สําเนาทะเบียนบานของสถานท่ีท่ีขออนุญาต
- กรณีสําเนาทะเบียนบานไมมีผูอยูอาศัย(ทะเบียนบานลอย)

ใชเอกสารอ่ืนประกอบ อยางใดอยางหน่ึง** ดังตอไปน้ี
[ ] สําเนาสัญญาซื้อ-ขาย สิ่งปลูกสรางฯ
[ ] สําเนาใบอนุญาตกอสราง
[ ] สําเนาเอกสารอางกรรมสิทธ์ิ

- กรณีสําเนาทะเบียนบาน มีผูอยูอาศัย
คนท่ีทําสัญญาเชา ตองมีสภาพเปนเจาบานเทาน้ัน

1.14 สําเนาบตัรประชาชนรับรองจริง ของเจาของสถานท่ีท่ีใหเชา/ยินยอม
1.15 หนังสือมอบอํานาจกระทําการแทนผูขออนุญาต

(กรณีไมสามารถติดตอดวยตนเอง) ติดอากรแสตมป 10 บาท
1.16 สําเนาบตัรประชาชนของ ผูมอบอํานาจ และ ผูรับมอบอํานาจ (รับรองจริง)

ลําดับ
ที่

รายการตรวจสอบเอกสารบุคคลธรรมดา ผูยื่นคําขอ
ตรวจสอบ

เจาหนาที่
ตรวจสอบ

บันทึกขอบกพรอง

2.เอกสาร ท่ีผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตองเตรียม
2.1 คํารับรองผูมีหนาท่ีปฏิบตัิการ(ตามประเภท)ตองมารับรองตอหนาเจาหนาท่ี

2.2 คํารับรองการปฏิบัติงานจากหนวยงาน***(กรณีใบอนุญาตขายยา)***
ตามแบบฟอรมท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด ( แบบ ข..ย. 14หนา3 )

2.3 สัญญาระหวางเจาของคนใหม/ผูขออนุญาตและผูมหีนาท่ีปฏิบัติการ
จํานวน 3 ชุด

2.4 ใบรับรองแพทยตัวจริง (ตองไมเกิน3 เดือน)
พรอมระบุ5โรคตองหามเปน ของผูรับอนุญาตเก่ียวกับยา ดังตอไปน้ี

(1) โรคเรื้อน
(2) วัณโรคในระยะอันตราย
(3) โรคเทาชางในระยะปรากฏอาการเปนท่ีรังเกียจแกสังคม
(4) โรคตดิยาเสพตดิใหโทษอยางรายแรง
(5) โรคพิษสรุาเรื้อรัง

2.5 สําเนาใบประกอบโรคศิลปะ หรือสําเนาใบประกอบวิชาชีพ
2.6 สําเนาหนังสือรับรองการอบรมการประชุมเชิงปฏิบัติการ หรือสําเนา

ใบเสร็จรับเงินเขารวมการอบรม
2.7 สําเนาผลการคนหา รายช่ือผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม จากเว็บไซตสภา

เภสัชกรรม( http://www.pharmacycouncil.org/index.php )
2.8 สําเนาบตัรประชาชน

2.9 สําเนาทะเบียนบาน
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ลําดับ
ที่

รายการตรวจสอบเอกสารบุคคลธรรมดา ผูยื่นคําขอ
ตรวจสอบ

เจาหนาที่
ตรวจสอบ

บันทึกขอบกพรอง

3. เอกสารอื่นๆ
รูปถาย, แผนท่ี, แผนผัง ของสถานท่ีท่ีขออนุญาตจํานวน 1 ชุด
(ตามแบบฟอรมประเภทคําขอ)
กรณี ขอใบอนุญาตผลิตฯ
ตองแนบสําเนาแบบแปลนท่ีไดรับการอนุมัติแลว
และ บันทึกผลการตรวจสถานท่ี

***** เอกสารในลําดับท่ี 2.5 – 2.9 ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการลงนามรับรองสําเนาถูกตองทุกแผน*****

สําหรับผูย่ืนคําขอฯ สําหรับ
เจาหนาท่ี

ออกใบรับคําขอเลขท่ี………………………………………………………………………….......

คร้ังท่ี 1 (ย่ืนคําขอคร้ังแรก)

ลงช่ือ..................................................(ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ)
(..............................................................)

วันท่ี........................................................

รับทราบขอบกพรอง และจะแกไขใหแลวเสร็จภายใน...........วันทําการ
นับแตวันถัดจากวันท่ีรับคําขอ (ถาม)ี
ลงช่ือ..................................................(ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ)
(..............................................................)

วันท่ี........................................................

คร้ังท่ี 1 (ย่ืนคําขอคร้ังแรก)
 รับคําขอเพราะเอกสารครบถวนถูกตอง
 รับคําขอแตมีเง่ือนไข เพราะเอกสารไมครบถวนถูกตองพบขอบกพรอง
ตามท่ีระบุไวขางตน ตองแกไขใหแลวเสร็จภายใน.........วันทําการ นับแตวัน
ถัดจากวันท่ีรับคําขอ หากพนกําหนดจะยกเลกิและสงคืนคําขอตอไป
(ใหผูยื่นคําขอลงนามรับทราบและรับสําเนาบันทึกขอบกพรอง)

ลงช่ือเจาหนาท่ีตรวจสอบเบื้องตน.........................................................................

วันท่ี..............................................................................
ลงช่ือพนักงานเจาหนาท่ีผูพิจารณา.......................................................................

วันท่ี..............................................................................

คร้ังท่ี 2 (การแกไขขอบกพรอง)

ขาพเจาไดยื่นเอกสารการแกไขขอบกพรอง ไวจํานวน............
รายการตามท่ีระบุในบันทึกขอบกพรอง
ลงช่ือ..................................................(ผูยื่นเอกสารแกไขขอบกพรอง
/ผูรบัมอบอํานาจ)

(..............................................................)

วันท่ี........................................................

คร้ังท่ี 2 (การแกไขขอบกพรอง)

 แกไขขอบกพรองครบถวน

ลงช่ือเจาหนาท่ีเจาของเรื่อง...................................................................................

วันท่ี.......................................................................
 ขอสงคืนคําขอและเอกสารประกอบท้ังหมด เน่ืองจาก
 ไมมาแกไขขอบกพรองภายในระยะเวลาท่ีกําหนด
 การแกไขขอบกพรองไมครบถวน/ไมถูกตอง

ทานมีสิทธ์ิยื่นคําขอใหม โดยจัดเตรียมเอกสารใหถูกตองครบถวนและสอดคลอง
ตามกฎหมาย หรือจะอุทธรณการคืนคําขอครั้งน้ีก็ไดขอใหยื่นคาํอุทธรณเปน
หนังสือตอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาไดภายใน 15 วันทําการ นับ
แตวันท่ีไดรบัแจง

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ

ลงช่ือเจาหนาท่ีเจาของเรื่อง................................................................................
วันท่ี.........................................................................

รับคืนคําขอ

ลงช่ือ..................................................(ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ)

(..............................................................)

วันท่ี........................................................
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แบบตรวจสอบเอกสารคําขอใบอนุญาต : นิติบุคคล :แบบตรวจสอบเอกสารคําขออนุญาตขอใหมตั้งแตขอ1.5 เปนตนไป
และแบบตรวจสอบเอกสารคําขอเปลี่ยนผูรับอนุญาต ตั้งแตขอ1.1 เปนตนไป

แบบฟอรมท่ีตองใชตามกําหนดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา คือ แบบคําขอทุกประเภท / คําขอฯ / คํารับรองฯ /หนังสือมอบอํานาจกระทํา
การแทน / หนังสือมอบอํานาจแตงตั้งผูดําเนินกิจการ

ขอใหผูย่ืนคําขอจัดเรียงเอกสารตามบัญชีรายการเอกสารขางลาง และตรวจสอบดวยตนเองพรอมท้ังทําเคร่ืองหมาย

กรณีถูกตองครบถวนตามขอกําหนด หรือทําเครื่องหมาย กรณไีมถูกตองหรือไมครบถวนตามขอกําหนด หรือเครื่องหมาย—กรณไีมจาํเปนตองมี

ลําดับ
ที่

รายการตรวจสอบเอกสารนิติบุคคล ผูยื่นคําขอ
ตรวจสอบ

เจาหนาที่
ตรวจสอบ

บันทึกขอบกพรอง

1.เอกสารท่ีผูขออนุญาตตองเตรียม (นิติบุคคล)
1.1 แบบคําขอเปลี่ยนผูรับอนุญาต

1.2 สําเนาบตัรประชาชนรับรองจริง (ผูดําเนินกิจการคนเดิม )
1.3 สําเนาทะเบียนบานรับรองจริง (ผูดําเนินกิจการคนเดมิ )
1.4 ใบอนุญาต (ฉบับจริง)
1.5 แบบคําขออนุญาต(ตามประเภท) ผูดําเนินกิจการคนใหมกรอก*

( สิ่งท่ีตองการเปลี่ยนแปลงใหแจงในแบบคําขอน้ี )

1.6 รูปถายของผูรับอนุญาต (ผูดําเนินกิจการคนใหม)
ขนาด 3*4 ซม.(3รูป) ถายไมเกิน 6 เดือน

1.7 สําเนาบตัรประชาชนรับรองจริง ( ผูดําเนินกิจการคนใหม )

1.8 สําเนาทะเบียนบานรับรองจริง ( ผูดําเนินกิจการคนใหม )

1.9 สําเนาหนังสือขออนุญาตทํางานท่ีออกโดยกระทรวงแรงงานฯและหนังสือ
เดินทาง(กรณีบุคคลตางดาว)

1.10 ใบรับรองแพทยตัวจริง ของผูดําเนินกิจการคนใหม
(ตองไมเกิน 3 เดือน) พรอมระบุ5โรคตองหามเปนของผูรับอนุญาตเก่ียวกับยา
ดังตอไปน้ี

1. โรคเรื้อน
2. วัณโรคในระยะอันตราย
3. โรคเทาชางในระยะปรากฏอาการเปนท่ีรังเกียจแกสังคม
4. โรคตดิยาเสพตดิใหโทษอยางรายแรง
5. โรคพิษสรุาเรื้อรัง

ชื่อ-สกุล ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ............................................................................................................................

โทรศัพท............................................. E-mail………………………………………………………………………………………………….

ชื่อสถานที่ขาย/ผลิต/นําส่ัง……………………………………………………………………………......................................................

เลขที่ใบอนุญาตขาย/ผลิต/นําส่ัง …………………………………………………………………………………………………………………..

*โปรดนําเอกสารนี้ และใบรับคําขอ

แนบมาพรอมการแกไขขอบกพรอง

(ถามี) ในครั้งตอไป*
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ลําดับ
ที่

รายการตรวจสอบเอกสารนิติบุคคล ผูยื่นคําขอ
ตรวจสอบ

เจาหนาที่
ตรวจสอบ

บันทึกขอบกพรอง

1.11 หนังสือรับรองบริษัท พรอมแนบวัตถุประสงคของนิติบุคคล( ตองมรีะบุ
วัตถุประสงคเก่ียวกับการประกอบธุรกิจ/กิจการดานยา ) ******

- ตองจดเลขท่ีตั้งสถานท่ีขออนุญาตในหนังสือรับรองบริษัท
- กรณสีถานท่ีเก็บยาท่ีอยูคนละแหงกับสสานท่ีท่ีขออนุญาต
กรณีเปนสถานท่ีเก็บยาหากจดเลขท่ีตั้งสถานท่ีขออนุญาตใน

หนังสือรับรองบริษัทแลว ไมตองแนบสัญญาเชา (ขอกําหนดอ่ืนๆ อยูหนาถัดไป)
กรณีเปนสถานท่ีเก็บยา หากไมไดจดเลขท่ีตั้งสถานท่ีขออนุญาตใน

หนังสือรับรองบริษัท ตองแนบสญัญาเชา
***หากมีระบใุหลงลายมือชื่อ พรอมประทับตราสําคัญของบริษัท***
ตองมีประทบัตราฯแลว จึงจะถือวาเอกสารน้ันสมบูรณ

1.12 หนังสือมอบอํานาจแตงตั้งผูดําเนินกิจการ
(พรอมอากรแสตมป 30 บาท)

1.13 สําเนาทะเบียนบานของสถานท่ีท่ีขออนุญาตและสถานท่ีเก็บยา
- กรณีสําเนาทะเบียนบานไมมีผูอยูอาศัย(ทะเบียนบานลอย)

ใชเอกสารอ่ืนประกอบ อยางใดอยางหน่ึง** ดังตอไปน้ี
[ ] สําเนาสัญญาซื้อ-ขาย สิ่งปลูกสรางฯ
[ ] สําเนาใบอนุญาตกอสราง
[ ] สําเนาเอกสารอางกรรมสิทธ์ิ

- กรณีสําเนาทะเบียนบาน มีผูอยูอาศัย
คนท่ีลงนามเปนผูใหเชา ตองมสีภาพเปนเจาบานเทาน้ัน

1.15 สําเนาบัตรประชาชนรับรองจริง ของเจาของสถานท่ีท่ีใหเชา / ยินยอม
(กรณีเชาสถานท่ี)

1.16 สําเนาบตัรประชาชนรับรองจริง ของกรรมการท่ีมีอํานาจ
1.17 หนังสือมอบอํานาจกระทําการแทนผูดําเนินกิจการ

(กรณผีูดําเนินกิจการ ไมสามารถตดิตอดวยตนเอง) ติดอากรแสตมป 10 บาท
1.17 สําเนาบตัรประชาชนของ ผูมอบอํานาจ

และ ผูรับมอบอํานาจรับรองจริง

ลําดับ
ที่

รายการตรวจสอบเอกสารนิติบุคคล ผูยื่นคําขอ
ตรวจสอบ

เจาหนาที่
ตรวจสอบ

บันทึกขอบกพรอง

2.เอกสาร ท่ีผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตองเตรียม
2.1 คํารับรองผูมีหนาท่ีปฏิบตัิการ(ตามประเภท)

ตองมารับรองตอหนาเจาหนาท่ี

2.2 คํารับรองการปฏิบัติงานจากหนวยงาน***(กรณีใบอนุญาตขายยา)***
ตามแบบฟอรมท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด ( แบบ ข..ย. 14หนา3 )

2.3 สัญญาระหวางเจาของคนใหม/ผูขออนุญาต
และผูมีหนาท่ีปฏิบตัิการ จํานวน 3 ชุด
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ลําดับ
ที่

รายการตรวจสอบเอกสารนิติบุคคล ผูยื่นคําขอ
ตรวจสอบ

เจาหนาที่
ตรวจสอบ

บันทึกขอบกพรอง

2.4 ใบรับรองแพทยตัวจริง (ตองไมเกิน3 เดือน)
พรอมระบุ 5โรคตองหามเปน ของผูรับอนุญาตเก่ียวกับยา ดังตอไปน้ี

(1) โรคเรื้อน
(2) วัณโรคในระยะอันตราย
(3) โรคเทาชางในระยะปรากฏอาการเปนท่ีรังเกียจแกสังคม
(4) โรคตดิยาเสพตดิใหโทษอยางรายแรง
(5) โรคพิษสรุาเรื้อรัง

2.5 สําเนาใบประกอบโรคศิลปะ หรือสําเนาใบประกอบวิชาชีพ
2.6 สําเนาหนังสือรับรองการอบรมการประชุมเชิงปฏิบัติการ หรือสําเนา

ใบเสร็จรับเงินเขารวมการอบรม
2.7 สําเนาผลการคนหา รายช่ือผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม จากเว็บไซตสภาเภสัช

กรรม( http://www.pharmacycouncil.org/index.php )
2.8 สําเนาบตัรประชาชน
2.9 สําเนาทะเบียนบาน
***** เอกสารในลําดับท่ี 2.5 – 2.9 ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการลงนามรับรองสําเนาถูกตองทุกแผน*****

ลําดับ
ที่

รายการตรวจสอบเอกสารนิติบุคคล ผูยื่นคําขอ
ตรวจสอบ

เจาหนาที่
ตรวจสอบ

บันทึกขอบกพรอง

3. เอกสารอื่นๆ
รูปถาย, แผนท่ี, แผนผัง ของสถานท่ีท่ีขออนุญาตจํานวน 1 ชุด
(ตามแบบฟอรมประเภทคําขอ)
กรณี ขอใบอนุญาตผลิตฯ
ตองแนบสําเนาแบบแปลนท่ีไดรับการอนุมัติแลว
และ บันทึกผลการตรวจสถานท่ี
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สําหรับผูย่ืนคําขอฯ สําหรับ
เจาหนาท่ี

ออกใบรับคําขอเลขท่ี………………………………………………………………………….......

คร้ังท่ี 1 (ย่ืนคําขอคร้ังแรก)

ลงช่ือ..................................................(ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ)

(..............................................................)

วันท่ี........................................................

รับทราบขอบกพรอง และจะแกไขใหแลวเสร็จภายใน...........วันทําการ
นับแตวันถัดจากวันท่ีรับคําขอ (ถาม)ี
ลงช่ือ..................................................(ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ)

(..............................................................)

วันท่ี........................................................

คร้ังท่ี 1 (ย่ืนคําขอคร้ังแรก)
 รับคําขอเพราะเอกสารครบถวนถูกตอง
 รับคําขอแตมีเง่ือนไข เพราะเอกสารไมครบถวนถูกตองพบขอบกพรอง
ตามท่ีระบุไวขางตน ตองแกไขใหแลวเสร็จภายใน.........วันทําการ นับแตวัน
ถัดจากวันท่ีรับคําขอ หากพนกําหนดจะยกเลกิและสงคืนคําขอตอไป
(ใหผูยื่นคําขอลงนามรับทราบและรับสําเนาบันทึกขอบกพรอง)

ลงช่ือเจาหนาท่ีตรวจสอบเบื้องตน.........................................................................

วันท่ี..............................................................................

ลงช่ือพนักงานเจาหนาท่ีผูพิจารณา.......................................................................

วันท่ี..............................................................................

คร้ังท่ี 2 (การแกไขขอบกพรอง)

ขาพเจาไดยื่นเอกสารการแกไขขอบกพรอง ไวจํานวน............
รายการตามท่ีระบุในบันทึกขอบกพรอง
ลงช่ือ..................................................(ผูยื่นเอกสารแกไขขอบกพรอง
/ผูรบัมอบอํานาจ)

(..............................................................)

วันท่ี........................................................

คร้ังท่ี 2 (การแกไขขอบกพรอง)

 แกไขขอบกพรองครบถวน

ลงช่ือเจาหนาท่ีเจาของเรื่อง...................................................................................

วันท่ี.......................................................................

 ขอสงคืนคําขอและเอกสารประกอบท้ังหมด เน่ืองจาก
 ไมมาแกไขขอบกพรองภายในระยะเวลาท่ีกําหนด
 การแกไขขอบกพรองไมครบถวน/ไมถูกตอง

ทานมีสิทธ์ิยื่นคําขอใหม โดยจัดเตรียมเอกสารใหถูกตองครบถวนและสอดคลอง
ตามกฎหมาย หรือจะอุทธรณการคืนคําขอครั้งน้ีก็ไดขอใหยื่นคาํอุทธรณเปน
หนังสือตอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาไดภายใน 15 วันทําการ นับ
แตวันท่ีไดรบัแจง

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ

ลงช่ือเจาหนาท่ีเจาของเรื่อง................................................................................

วันท่ี.........................................................................

รับคืนคําขอ
ลงช่ือ..................................................(ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจ)

(..............................................................)

วันท่ี........................................................
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ตัวอยาง : รูปถายเภสัชกร สวมเส้ือกาวน มีตราสภาเภสัชกรรม พรอมปายแสดงตนวาเปนเภสัชกร  

ยืนถายคูกับปายช่ือผูมีหนาทีป่ฏบิัตกิาร ในรานขายยา 

**ตัวอักษรทุกตัวสูงไมนอยกวา 3 เซนติเมตร** 

 แนบรปูถายเพ่ิมเตมิในการยื่นขอเปลีย่นผูมีหนาที่ปฏิบตัิการ  

(รูปถายสี อัด Photo จากรานอัดรูป ขนาด 4 x 6 น้ิว) 
70 เซนติเมตร 

20 เซนติเมตร 

นางสาวจุฑามาศ สมเกยีรติเจริญ ภ.บ. 

เวลาปฏิบัติการ 08.00-21.00 น. 

รูปถายของผูมีหนาที่ปฏิบัติการบนปาย เปนรูปถายสี หนาเต็ม ไมสวมหมวกหรือแวนตาดํา ถายไวไมเกิน 5 ป  

รูปถายขนาด 4 x 6 นิ้ว(10 x 15 เซนติเมตร) อักษรแสดงเลขที่ใบประกอบวิชาชีพขนาดอักษรสูงไมนอยกวา 3 เซนติเมตร 

รูปท่ี 1 

รูปท่ี 2 
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แบบตรวจสอบเอกสารค าขอ : แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต บุคคลธรรมดา / นิติบุคคล  

 1.กรณีเปลี่ยน/ เพิ่ม/ ถอน /แจ้งเปลี่ยนหน้าท่ี ผูม้ีหน้าที่ปฏิบตัิการ  

 2.กรณีย้ายสถานท่ี/ เพิ่มสถานท่ี/ ลดขยายสถานท่ี      

 3. กรณีเปลี่ยนผูด้ าเนินกิจการ (นติิบุคคล)  

 4.กรณีเปลี่ยน เวลาท าการ/ เบอรโ์ทรศัพท์ /ยกเลกิหมวดยา  

 5.กรณีเปลี่ยนหมายเลขบ้าน /รายละเอียดของสถานท่ีตั้ง / ค าน าหนา้/ช่ือตัว / ช่ือสกุล ของผู้รับอนญุาต / เภสัชกร / ผูด้ าเนินกิจการ  

 6. กรณีเปลี่ยนช่ือร้าน / ช่ือสถานที่ขายฯ / น าสั่งฯ / ผลิต ฯ (บุคคลธรรมดา / นติิบุคคล / แปรสภาพ)  

 7.กรณีสืบสิทธิ์แทนผู้รับอนุญาตที่เสียชีวิต แต่ไม่เกิน30วัน*** ( บุคคลธรรมดา )   8. เพ่ิมหมวดการผลิตยา (สถานที่ผลิต)  

ชื่อ-สกุลผู้ยื่นค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ......................................................................................................................... 

โทรศัพท์มือถือ.............................................E-mail……………………………………………………………………………………… 

ชื่อสถานที่ขาย/ผลิต/น ำสั่ง……………………………………………………………………………..................................................   
เลขที่ใบอนุญาตขาย/ผลิต/น าสั่ง …………………………………………………………………………………………………………………. 

*เจ้าหน้าท่ีรับเอกสารเม่ือครบถ้วนและถูกต้อง*โปรด
อ่าน เอกสารนี้  และ เตรี ยม เอกสาร
เ รี ย ง ล า ดั บ ต า ม ร า ย ก า ร  แ ล ะ ท า
เครื่องหมายในช่อง ผู้ยื่นค าขอตรวจสอบ *  
(มายื่นเรื่องแก้ไขฯ ที่อย.เท่านั้น ไม่รับยื่นทางไปรษณีย์ ) 

แบบฟอร์มที่ต้องใช้ตามก าหนดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา คือ แบบค าขอทุกประเภท / ค าขอฯ /ค ารับรองฯ /หนังสือมอบอ านาจ
กระท าการแทน /หนังสือมอบอ านาจแต่งตั้งผู้ด าเนินกิจการ  สอบถามเพิ่มเติม ( 02-590-7200 ห้อง318 งานใบอนุญาต ส านักยา อย. ) 
**ดาวน์โหลดแบบฟอรม์เอกสาร/ฟอร์มรูปถ่าย /แผนที่ /แผนผัง ได้ที่เว็ปไซต์ส านักยา ➡➡ข้อมลู➡ ➡การบริการอนุญาตและคู่มือ➡➡แบบฟอร์ม/ค า

แนะน าฯ➡➡เลอืกข้อตามประเภทใบอนุญาต http://www.fda.moph.go.th/sites/drug/SitePages/ApprovalDrugFormPage.aspx 
 ขอให้ผู้ยื่นค าขอ จัดเรียงเอกสาร ตามบัญชีรายการเอกสารข้างล่าง และตรวจสอบด้วยตนเอง  พร้อมทั้งท าเคร่ืองหมาย  

กรณีถกูต้องครบถ้วนตามข้อก าหนด หรือท าเคร่ืองหมาย    กรณีไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วนตามขอ้ก าหนด หรือเคร่ืองหมาย  —  กรณีไม่จ าเปน็ต้องม ี

ล าดับ 
ที่  

รายการตรวจสอบเอกสาร  
บุคคลธรรมดา / นิติบุคคล  

ผู้ยื่นค าขอ 
ตรวจสอบ  

เจ้าหน้าที ่
ตรวจสอบ  

บันทึกข้อบกพร่อง  

1.  กรณีเปลี่ยนผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ , เพ่ิม , ถอน/แจ้งเปลี่ยนหน้าท่ี      

1.1  ค าขอแก้ไขเปลีย่นแปลง (ตามประเภทใบอนุญาต)        
1.2  ค ารับรองผูม้ีหน้าที่ปฏิบตัิการ (ตามประเภทใบอนุญาต)       
1.3  ค ารับรองการปฏิบัติงานจากหน่วยงาน 

***(กรณีใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบนั /ขายยาบรรจุเสรจ็ฯ/ขายส่ง/ขายยาฯสัตว์) *** 
ตามแบบฟอร์ม ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด ( แบบ ข.ย. 14 หน้า3 ) 

      

1.4  สัญญาระหว่างผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการกับผู้รบัอนุญาต ( 3 ชุด )        
1.5  ส าเนาใบประกอบโรคศลิปะ หรือส าเนาใบประกอบวิชาชีพ เซ็นตร์ับรองส าเนาถูกต้อง       

1.6  

ส าเนาหนังสือรับรองการอบรมการประชุมเชิงปฏิบัติการ 
(ติดต่อขออบรมที่สภาเภสัชกรรม) หรือส าเนาใบเสร็จรับเงินเข้าร่วมการอบรม  
เซ็นต์รับรองส าเนาถูกต้อง ***(กรณีใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน)*** 

    
 

 

  

http://www.fda.moph.go.th/sites/drug/SitePages/ApprovalDrugFormPage.aspx
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1.7  ส าเนาผลการค้นหา รายช่ือผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมจากเว็บไซต์สภาเภสัช
กรรม(http://www.pharmacycouncil.org/index.php ) เซ็นต์รับรองส าเนาถูกต้อง 
  

      

ล าดับ 
ที่  

รายการตรวจสอบเอกสาร บุคคลธรรมดา 
/ นิติบุคคล  

ผู้ยื่นค าขอ 
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที ่
ตรวจสอบ  

บันทึกข้อบกพร่อง  

1.8  ใบรับรองแพทยต์ัวจริงของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ (ท่ียังไม่หมดอายุ1หรือ3 เดือน) 
พร้อมระบุ 5โรคต้องห้ามเป็น ของผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับยา ดังต่อไปนี ้ 

(1) โรคเรื้อน  
(2) วัณโรคในระยะอันตราย  
(3) โรคเท้าช้างในระยะปรากฏอาการเป็นท่ีรังเกียจแก่สงั คม  
(4) โรคตดิยาเสพตดิให้โทษอย่างร้ายแรง  
(5) โรคพิษสรุาเรื้อรัง  

      

1.9  ส าเนาบตัรประชาชนของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ เซ็นต์รับรองส าเนาถูกต้อง       
1.9  ส าเนาทะเบียนบ้านของผู้มหีน้าท่ีปฏิบัติการ เซ็นตร์ับรองส าเนาถูกต้อง       

1.10  
หนังสือมอบอ านาจกระท าการแทน   
กรณี ผู้ขออนุญาตไม่สามารถติดตอ่ด้วยตนเอง(พร้อมอากรแสตมป์ 10 บาท)  

      

1.11  ส าเนาบตัรประชาชนของ ผู้มอบอ านาจ และผูร้ับมอบอ านาจ เซ็นตร์ับรองส าเนาถูกต้อง       
1.12  ใบอนุญาตฉบับจริง  

  
      

1.13  *** กรณีเปลี่ยนเภสัชกร ให้เพ่ิมรูป 
ถ่ายเภสัชกรตัวจริง กับป้ายผู้มหีนา้ที่ปฏิบัติการที่ช่ือตรงกัน  ในสถานท่ีจริงที่
ได้รับอนญุาต** ( อัดกระดาษโฟโต้ จากร้านอัดรูป ขนาด4*6นิ้ว )  

      

          
ล าดับ 
ที่ 

รายการตรวจสอบเอกสาร  
บุคคลธรรมดา / นิติบุคคล  

ผู้ยื่นค าขอ 
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที ่
ตรวจสอบ  

บันทึกข้อบกพร่อง  

2.  กรณีย้ายสถานที่ , เพ่ิมสถานที่ , ลดขยายสถานที ่
  

   

  บุคคลธรรมดา        

2.1  ค าขอย้ายสถานท่ี / ค าขอแกไ้ขเปลี่ยนแปลง (ตามประเภทใบอนุญาต)       

2.2  สัญญาเช่า (กรณีทีเ่ช่าสถานท่ี) คนท่ีลงนามเป็นผู้ใหเ้ช่า** ต้องมีสภาพเป็นเจ้า
บ้านในทะเบียนบ้าน หรือกรณีทะเบียนบ้านลอย ต้องมีเอกสารแสดงกรรมสิทธ์ิ
ตามข้อ 2..3 เท่านั้น   
หรือหนังสือยินยอม (กรณีนามสกลุเดียวกัน)  

      

2.3  

ส าเนาทะเบียนบ้านของสถานที่ทีข่ออนุญาตและสถานที่เก็บยา  
- กรณีส าเนาทะเบียนบ้านไม่มีผู้อยู่อาศัย(ทะเบียนบ้านลอย)  ใช้

เอกสารอื่นประกอบ อย่างใดอย่างหนึ่ง** ดังต่อไปนี้ท่ี ที่ต้ังตรงกับทะเบียนบ้าน 
เพื่อแสดงกรรมสิทธ์ิ 
[ ] ส าเนาสัญญาซื้อ-ขาย สิ่งปลูกสร้างฯ  
[ ] ส าเนาใบอนุญาตก่อสรา้ง  
[ ] ส าเนาเอกสารอ้างกรรมสิทธ์ิ เช่น ใบเสร็จช าระคา่น้ า ค่าไฟ 

      

http://www.pharmacycouncil.org/index.php
http://www.pharmacycouncil.org/index.php
http://www.pharmacycouncil.org/index.php
http://www.pharmacycouncil.org/index.php
http://www.pharmacycouncil.org/index.php
http://www.pharmacycouncil.org/index.php
http://www.pharmacycouncil.org/index.php
http://www.pharmacycouncil.org/index.php
http://www.pharmacycouncil.org/index.php
http://www.pharmacycouncil.org/index.php
http://www.pharmacycouncil.org/index.php
http://www.pharmacycouncil.org/index.php
http://www.pharmacycouncil.org/index.php
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- กรณีส าเนาทะเบียนบ้าน มีผู้อยู่อาศัย คนท่ีลงนามเป็นผู้ให้เช่า** 
ต้องมีสภาพเป็นเจ้าบ้านในทะเบียนบ้านเท่านั้น   

2.4  ส าเนาบตัรประชาชนของเจ้าของสถานที่ท่ีให้เช่า/ยินยอม เซ็นต์รับรองส าเนาถูกต้อง       
2.5  รูปถ่าย อัดกระดาษโฟโต้ขนาด4*6นิ้ว จากร้านอัดรูปเท่านั้น, แผนที ่, แผนผัง 

ของสถานท่ี (แบบฟอร์มรูป ใช้ตามประเภทใบอนุญาต)  
      

2.6  
หนังสือมอบอ านาจกระท าการแทน กรณีผู้ขออนุญาตไม่สามารถติดต่อด้วย
ตนเอง พร้อมอากรแสตมป์ 10 บาท  

      

2.7  ส าเนาบตัรประชาชนของ ผู้มอบอ านาจ และผูร้ับมอบอ านาจ เซ็นตร์ับรองส าเนาถูกต้อง       

2.8  ใบอนุญาตฉบับจริง        
2  นิติบุคคล     

ล าดับ 
ที่  

รายการตรวจสอบเอกสาร บุคคลธรรมดา 
/ นิติบุคคล  

ผู้ยื่นค าขอ 
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที ่
ตรวจสอบ  

บันทึกข้อบกพร่อง  

2.1  ค าขอย้ายสถานท่ี  / ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  (ตามประเภทใบอนุญาต)        

2.2  ส าเนาทะเบียนบ้านของสถานท่ีใหม่         

2.3  
ส าเนาหนังสือรับรองบริษัทสถานที่ฯใหม่ ที่ออกมาแล้วไม่เกิน 6 เดอืน  
(ต้องได้รับรองการจดทะเบียน สถานท่ีใหม่กับกระทรวงพาณิชย์เรียบร้อยแล้ว 
ถ้ากรณีเพิม่สถานท่ีก็เช่นกัน)   

      

2.4  รูปถ่าย อัดกระดาษโฟโต้ขนาด4*6 นิ้ว จากร้านอัดรูปเท่านั้น , แผนที ่, แผนผัง 
ของสถานท่ี (ตามประเภทใบอนุญาต)  

      

2.5  
หนังสือมอบอ านาจกระท าการแทน กรณีผู้ขออนุญาตไม่สามารถติดต่อด้วย
ตนเอง (พร้อมอากรแสตมป์ 10 บาท)  

      

2.6  ส าเนาบตัรประชาชนของ ผู้มอบอ านาจ และผูร้ับมอบอ านาจ เซ็นตร์ับรองส าเนาถูกต้อง       
2.7   ใบอนุญาตฉบับจริง        

          
ล าดับ 
ที่ 

รายการตรวจสอบเอกสาร บุคคลธรรมดา / นิติ
บุคคล  

ผู้ยื่นค าขอ 
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที ่
ตรวจสอบ  

บันทึกข้อบกพร่อง  

3. กรณีเปลีย่นผู้ด าเนินกิจการ (นิติบุคคล)    

3.1 ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ตามประเภทใบอนุญาต) ลงนามผู้ขอแก้ไขฯ โดย 
ผู้ด าเนินกิจการคนเดิม* หรือกรรมการผู้มีอ านาจลงนาม ตามเง่ือนไขของหนังสือ
รับรองบริษัทท่ีออกมาแล้วไม่เกิน 6 เดือน 

   

3.2 ค าขออนุญาต (ตามประเภทใบอนุญาต) ผู้ด าเนินกิจการคนใหม่ลงนาม*    

3.3 รูปถ่ายของผู้ด าเนินกิจการคนใหม ่ 
รูปสี หน้าตรง ขนาด 3*4 ซม. ( 3รูป ) ถ่ายไม่เกิน 6 เดือน*** 

   

3.4 ใบรับรองแพทย์ตัวจริงของผู้ขอด าเนินกิจการ (ที่ยังไม่หมดอายุ 1เ ดอืน หรือ3 เดือน 
) พร้อมระบุ 5โรคต้องห้ามเป็น ของผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับยา ดังต่อไปนี้  
(1) โรคเรื้อน  
(2) วัณโรคในระยะอันตราย  
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(3) โรคเท้าช้างในระยะปรากฏอาการเป็นท่ีรังเกียจแก่สังคม  
(4) โรคตดิยาเสพตดิให้โทษอย่างร้ายแรง  
(5) โรคพิษสรุาเรื้อรัง 

3.5 ส าเนาบตัรประชาชน เซ็นต์รับรองส าเนาถูกต้อง(ผูด้ าเนินกิจการคนใหม่)    

3.6 ส าเนาทะเบียนบ้าน เซ็นต์รับรองส าเนาถูกต้อง(ผู้ด าเนินกิจการคนใหม่)    

3.7 ส าเนาหนังสือขออนุญาตท างาน ที่ออกโดยกระทรวงแรงงานฯ และหนังสือ เดินทาง 
(กรณีบุคคลต่างด้าว)  

   

3.8 หนังสือรับรองบริษัท พรอ้มแนบวตัถุประสงค์ของนติิบุคคลที่ออกมาแล้วไมเ่กิน  
6 เดือน ( ต้องมีระบุ วัตถุประสงค์เกี่ยวกับการประกอบธุรกิจ/กจิการด้านยา ) ****** - 
ต้องจดเลขท่ีตั้งสถานท่ีขออนุญาตในหนังสือรับรองบริษัท  
***หากมีระบุให้ลงลายมือชื่อพร้อมประทับตราส าคัญของบริษัท*** ต้องมปีระทับตราฯแล้ว จงึ
จะถือว่าเอกสารนั้นสมบูรณ์   

   

3.9 หนังสือมอบอ านาจแต่งตั้งผู้ด าเนนิกิจการ (พร้อมอากรแสตมป์ 30 บาท) (กรรมการผู้
มีอ านาจลงนามเป็นผู้แต่งตั้ง*** และการประทับตราบริษัท เป็นไปตามเง่ือนไขของ
หนังสือรับรองบริษัทที่ออกมาแลว้ไมเ่กิน 6 เดอืน) 

   

3.10 ส าเนาบตัรประชาชนของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจ เซ็นตร์ับรองส าเนาถูกต้อง    

3.11 สัญญาระหว่างผู้ด าเนินกิจการคนใหม่/ผู้ขออนุญาต  
กับผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ( จ านวน 3 ชุด ต่อผู้มีหน้าที่ปฏิบตัิการ 1 คน ) 

      

3.12 ใบอนุญาตฉบับจริง        

3.13 หนังสือมอบอ านาจกระท าการแทนผู้ด าเนินกจิการคนใหม ่
กรณไีม่สามารถติดต่อ ด้วยตนเอง (พร้อมอากรแสตมป์ 10 บาท)  

      

3.14 ส าเนาบตัรประชาชนของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจ เซ็นตร์ับรองส าเนาถูกต้อง 
  

      

ล าดับ 
ที่ 

รายการตรวจสอบเอกสาร บุคคลธรรมดา / นิติ
บุคคล  

ผู้ยื่นค าขอ 
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที ่
ตรวจสอบ  

บันทึกข้อบกพร่อง  

4 กรณีเปลี่ยน เวลาท าการ , เบอร์โทรศัพท์ , ยกเลิกหมวดยา , E-mail  
  

   

4.1 ค าาขอแก้ไขเปลีย่นแปลง  (ตามประเภทใบอนุญาต)        

4.2 
หนังสือมอบอ านาจกระท าการแทน กรณีผู้ขออนุญาตไม่สามารถติดต่อด้วยตนเอง 
(พร้อมอากรแสตมป์ 10 บาท) 

      

4.3 ส าเนาบตัรประชาชนของผู้มอบอ านาจ และผูร้ับมอบอ านาจ เซ็นตร์ับรองส าเนาถูกต้อง       
4.4 ใบอนุญาตฉบับจริง        
4.5 *** กรณีเปลี่ยนเวลาท าการ ให้เพ่ิมรูปถ่าย 

ถ่ายป้ายผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ทีเ่ปลี่ยนเวลาแล้ว  ในสถานที่จริงที่ได้รับอนุญาต 
** ( อัดกระดาษโฟโต้ จากร้านอัดรูป ขนาด4*6นิ้ว จ านวน 1 รูป ) 
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ล าดับ 
ที ่ 

รายการตรวจสอบเอกสาร  
บุคคลธรรมดา / นิติบุคคล  

ผู้ยื่นค าขอ 
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที ่
ตรวจสอบ  

บันทึกข้อบกพร่อง  

5.  กรณีเปลี่ยนหมายเลขบ้าน,รายละเอียดของสถานที่ตั้ง ,  
ค าน าหน้า/ชื่อตัว /ชื่อสกุล  
ของผู้รับอนุญาต , ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ , ผู้ด าเนินกิจการ  

   

5.1  ค าขอแก้ไขเปลีย่นแปลง (ตามประเภทใบอนุญาต)       

5.2  หลักฐานการเปลีย่นแปลงช่ือตัว/ชือ่สกุล หรือส าเนาทะเบียนสมรส  
(กรณีสมรส) /ส าเนา ทะเบยีนหยา่ ( กรณีหย่า )  

      

5.3  หลักฐานการเปลีย่นแปลงหมายเลขบ้าน /รายละเอียดของสถานทีต้ั่ง/ค าน าหน้า/
ชื่อตัว/ชื่อสกลุจากหน่วยงานราชการ  
และใบประกอบวิชชาชีพเภสัชกรรมที่เปลี่ยนแปลงรายละเอียดแล้ว 

      

5.4  ส าเนาทะเบียนบ้านของสถานท่ีตั้ง พร้อมเซ็นตร์ับรองส าเนาถูกต้อง       
5.5  ส าเนาบัตรประชาชนของช่ือตัว-สกุลของบุคคล ที่เปลี่ยนรายละเอียดแล้ว  

พร้อมเซ็นต์รับรองส าเนาถูกต้อง 
      

5.6  หนังสือมอบอ านาจกระท าการแทน   
(กรณีผูร้ับอนุญาตไม่สามารถมาตดิต่อด้วยตนเอง) 
 (พร้อมอากรแสตมป์ 10 บาท)  

      

5.7  ส าเนาบตัรประชาชนของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจ เซ็นตร์ับรองส าเนาถูกต้อง       

5.8  ใบอนุญาตฉบับจริง  
 

      

5.9 *** กรณีเปลี่ยนค าน าหน้า/ชื่อตัว/ ชื่อสกุล ให้เพ่ิมรูปถ่าย 
ถ่ายป้ายผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ที่เปลี่ยนค าน าหน้า/ช่ือตัว /ช่ือสกุล ในสถานที่จริงที่ได้รับ
อนุญาต    ** ( อัดกระดาษโฟโต้ จากร้านอัดรูป ขนาด4*6นิ้ว จ านวน 1 รูป ) 

   

 
6  กรณีเปลี่ยนชื่อร้าน ,ชื่อสถานทีข่ายฯ ,น าสั่งฯ ,ผลิต ฯ (บุคคลธรรมดา , นิติบุคคล , แปรสภาพ/ควบรวมนิติบุคคล)  

  
ล าดับ 
ที ่

รายการตรวจสอบเอกสาร บุคคล
ธรรมดา / นิติบุคคล  

ผู้ยื่นค าขอ 
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที ่
ตรวจสอบ  

บันทึกข้อบกพร่อง  

6.1  ค าขอแก้ไขเปลีย่นแปลง  (ตามประเภทใบอนุญาต)        

6.2  หนังสือรับรองบริษัทที่แก้ไขรายละเอียดจากกระทรวงพาณิชยเ์รยีบร้อยแล้ว  
ที่ออกมาแล้วไม่เกิน6 เดือน (กรณีนติิบุคคล)  

      

6.3  
หนังสือมอบอ านาจกระท าการแทน (กรณีผูร้ับอนุญาตไมส่ามารถตดิต่อด้วยตนเอง) 
(พร้อมอากรแสตมป์ 10 บาท)  

      

6.4  ส าเนาบตัรประชาชนของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจ เซ็นตร์ับรองส าเนาถูกต้อง       
6.5  ใบอนุญาตฉบับจริง        
6.6  รูปถ่ายเปลี่ยนชื่อร้าน ,ชื่อสถานที่ขายฯ ,น าสั่งฯ ,ผลิต ฯ ที่เปลี่ยนใหม่ในสถานที่จริง 

ที่ไดร้ับอนญุาต ( รูปถ่ายขนาด 4*6 นิ้ว อัดด้วยกระดาษโฟโต้ จากรา้นอัดรูปเท่านั้น ) 
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7  กรณีสืบสิทธิ์แทนผู้รับอนุญาตที่เสียชีวติ แต่ไม่เกิน 30 วัน (บุคคลธรรมดาเท่านั้น)  
  

7.1  ค าขอแก้ไขเปลีย่นแปลง (ตามประเภทใบอนุญาต)        
7.2  แบบค าขออนุญาต (ตามประเภท) เจ้าของคนใหม่        
7.3  รูปถ่ายของผู้รับอนญุาต (เจ้าของคนใหม่/ผู้ขออนุญาต)  

ขนาด 3*4 ซม. (3 รูป) ถ่ายไม่เกิน 6 เดือน  
      

7.4  ส าเนาบตัรประชาชนรับรองจรงิ (เจ้าของคนใหม่/ผู้ขออนุญาต)        
7.5  ส าเนาทะเบียนบ้านรับรองจรงิ (เจา้ของใหม่/ผู้ขออนุญาต)        
7.6  ส าเนาหนังสือขออนุญาตท างานที่ออกโดยกระทรวงแรงงานฯ และหนังสือ

เดินทาง (กรณีบุคคลต่างด้าว)  
      

7.7  ใบรับรองแพทยต์ัวจริง ของผู้ขออนุญาต (ท่ียังไมห่มดอายุ 1 หรือ 3 เดือน) พร้อม
ระบุ 5โรคต้องห้ามเป็น ของผู้รบัอนุญาตเกี่ยวกับยา ดังต่อไปนี้  

(1) โรคเรื้อน  
(2) วัณโรคในระยะอันตราย  
(3) โรคเท้าช้างในระยะปรากฏอาการเป็นท่ีรังเกียจแก่สงั คม  
(4) โรคตดิยาเสพตดิให้โทษอย่างร้ายแรง  
(5) โรคพิษสรุาเรื้อรัง  

      

7.8  หนังสือยินยอมจากทายาททุกคนท่ีมีสิทธ์ิ       
7.9  ส าเนาบัตรประชาชนและส าเนาทะเบียนบ้านของทายาททุกคนที่มีสิทธิ์ (เซ็นต์รับรองส าเนา

ถูกต้อง)  
      

7.10  

สัญญาเช่า (กรณีทีเ่ช่าสถานท่ี) คนที่ลงนามเป็นผู้ใหเ้ช่า** ต้องมสีภาพเป็นเจา้บ้านใน
ทะเบียนบ้าน หรอืกรณีทะเบียนบ้านลอย ตอ้งมเีอกสารแสดงกรรมสิทธิต์ามข้อ 7.11 
เท่านั้น   
หรือหนังสือยินยอม (กรณีนามสกลุเดียวกัน) 

      

7.11  

ส าเนาทะเบียนบ้านของสถานที่ทีข่ออนุญาตและสถานที่เก็บยา  
- กรณีส าเนาทะเบียนบ้านไม่มีผู้อยู่อาศัย(ทะเบียนบ้านลอย)  ใช้เอกสารอื่น

ประกอบ อย่างใดอย่างหน่ึง** ดังต่อไปนี้ท่ี ที่ต้ังตรงกับทะเบยีนบ้าน เพื่อแสดงกรรมสิทธ์ิ 
[ ] ส าเนาสัญญาซื้อ-ขาย สิ่งปลูกสร้างฯ  
[ ] ส าเนาใบอนุญาตก่อสรา้ง  
[ ] ส าเนาเอกสารอ้างกรรมสิทธ์ิ เช่น ใบเสร็จช าระคา่น้ า ค่าไฟ 

- กรณีส าเนาทะเบียนบ้าน มีผู้อยู่อาศัย คนท่ีลงนามเป็นผู้ให้เช่า** 
ต้องมีสภาพเป็นเจ้าบ้านในทะเบียนบ้านเท่านั้น   

      

7.12  ส าเนาบตัรประชาชนของเจ้าของสถานท่ีที่ให้เช่า / ยินยอม เซ็นตร์ับรองส าเนาถูกต้อง       
7.13  ค ารับรองผูม้ีหน้าที่ปฏิบตัิการ ( ตามประเภท )         
7.14  ค ารับรองการปฏิบัติงานจากหน่วยงานของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

 ***(กรณีใบอนญุาตขายยาแผนปัจจบุัน /ขายยาบรรจุเสร็จฯ/ขายส่ง/ขายยาฯสตัว์) *** 
*** ตามแบบฟอร์มที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด ( แบบ ข.ย. 14 หนา้3 )  

      

7.15  สัญญาระหว่างเจ้าของคนใหม่ / ผูข้ออนุญาตกับผู้มหีน้าท่ีปฏิบตัิการจ านวน 3 ชุด ต่อ
เภสัชกร 1 คน  
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7.16  ใบรับรองแพทยต์ัวจริง ของผู้มีหนา้ที่ปฏิบัติการ (ท่ียังไม่หมดอายุ 1 หรือ3 เดือน) 
พร้อมระบุ 5โรคต้องห้ามเป็น ของผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับยา ดังต่อไปนี ้ 

(1) โรคเรื้อน  
(2) วัณโรคในระยะอันตราย  
(3) โรคเท้าช้างในระยะปรากฏอาการเป็นท่ีรังเกียจแก่สงั คม  
(4) โรคตดิยาเสพตดิให้โทษอย่างร้ายแรง  
(5) โรคพิษสรุาเรื้อรัง   

      

7.17  ส าเนาใบประกอบโรคศิลปะ หรือส าเนาใบประกอบวิชาชีพ เซ็นต์รบัรองส าเนาถูกต้อง       
7.18  ส าเนาหนังสือรับรองการอบรมการประชุมเชิงปฏิบัติการ (ตดิต่อขออบรมที่สภาเภสัช

กรรม) 
หรือส าเนาใบเสร็จรับเงินเข้าร่วมการอบรม รบัรองจริง 
***(กรณีใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน)***  

      

7.19  ส าเนาบตัรประชาชนของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ เซ็นต์รับรองส าเนาถูกต้อง        
7.20  ส าเนาใบมรณบตัรของผูร้ับอนุญาตเดิม เซ็นตร์ับรองส าเนาถูกต้อง       
7.21  ส าเนาหลักทรัพย์(ส าเนาสมุดบญัชอีัพเดตล่าสุด) หรือ หนังสือรบัรองจากธนาคาร

จ านวนเงินตั้งแต่ 10,000 บาทขึ้นไป / ส าเนาโฉนดที่ดินไม่ตดิภาระผูกพัน  
      

7.22  ส าเนาทะเบียนบ้านของผู้มหีน้าท่ีปฏิบัติการ เซ็นตร์ับรองส าเนาถูกต้อง       
7.23  ส าเนาผลการค้นหา รายชื่อผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม จากเว็บไซต์สภาเภสัชกรรม 

(http://www.pharmacycouncil.org/index.php ) เซ็นตร์ับรองส าเนาถูกต้อง **  
      

7.24  หนังสือมอบอ านาจกระท าการแทนผู้ขออนุญาต (กรณีผูร้ับอนุญาตใหม่ ไมส่ามารถมา 
ติดต่อด้วยตนเอง) พร้อมอากรแสตมป์ 10 บาท  

      

7.25  ส าเนาบตัรประชาชนของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจ เซ็นตร์ับรองส าเนาถูกต้อง       
7.26  ใบอนุญาตฉบับจริง  

  
      

8.  เพ่ิมหมวดการผลิตยา (กรณีสถานที่ผลิตปัจจุบนั/ผลิตโบราณ)   
  

ล าดับ 
ที ่

รายการตรวจสอบเอกสาร  
บุคคลธรรมดา / นิติบุคคล  

ผู้ยื่นค าขอ 
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที ่
ตรวจสอบ  

บันทึกข้อบกพร่อง  

8.1  ค ำขอต ำมประเภท   

(แบบผ.ย. 11 ( สถำนท่ีผลติแผนปจัจุบัน) / แบบย.บ. 16 ( สถำนท่ีผลิตแผนโบรำณ)  

)  

      

8.2  บันทึกผลการตรวจสถานท่ีที่มีหมวดยาที่ต้องการเพิ่มระบุชัดเจน 
 และ ส าเนาแบบแปลนที่ออกให้โดยอย.ที่ได้รับการอนุมัติหมวดยาที่ต้องการเพิ่มแล้ว   

      

8.3  สถานท่ีผลติแผนโบราณ** ให้แนบรูปภาพ ตามแบบรูปภาพ 5 รูป แผนที่ แผนผัง  
(ขอรับแบบรูปภาพ 5 รูป ได้จากงานใบอนุญาต ส านักยา อย.) 

      

8.4  หนังสือมอบอ านาจการกระท าแทน   
กรณผีู้ขออนุญาตไมส่ามารถติดต่อด้วยตนเอง (พร้อมอากรแสตมป์ 10 บาท)  
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ส าหรับผู้ยื่นค าขอฯ  ส าหรับ 

เจ้าหน้าที ่ 
ออกใบรับค าขอ
เลขท่ี………………………………………………………………………….......  

คร้ังท่ี 1 (ยื่นค าขอคร้ังแรก)  
 ลงช่ือ..................................................(ผู้ยื่นค าขอ/ผูร้ับมอบอ านาจ)   
(..............................................................)  
วันท่ี........................................................  
  
รับทราบขอ้บกพร่อง และจะแก้ไขให้แล้วเสร็จภายใน...........วันท าการ 
นับแต่วันถัดจากวันที่รับค าขอ (ถ้ามี)  

ลงช่ือ..................................................(ผู้ยื่นค าขอ/ผูร้ับมอบอ านาจ) 
(..............................................................) 

วันท่ี........................................................ 

คร้ังท่ี 1 (ยื่นค าขอคร้ังแรก)  
 รับค าขอเพราะเอกสารครบถ้วนถูกต้อง  
 รับค าขอแต่มีเงื่อนไข เพราะเอกสารไม่ครบถ้วนถูกต้องพบ

ข้อบกพร่อง ตามที่ระบุไว้ข้างต้น ต้องแก้ไขให้แล้วเสร็จภายใน.........วันท า
การ นับแต่วัน ถัดจากวันที่รับค าขอ หากพ้นก าหนดจะยกเลิกและส่งคืนค า
ขอต่อไป (ให้ผู้ยื่นค าขอลงนามรับทราบและรับส าเนาบันทึกข้อบกพร่อง)   
 ลงช่ือเจ้าหน้าที่ตรวจสอบเบื้องตน้
.......................................................................                                    

วันท่ี
.........................................................................ลงช่ือพนักงานเจ้าหนา้ที่ผู้
พิจารณา....................................................................... 

วันท่ี
.........................................................................                                          

คร้ังท่ี 2 (การแก้ไขข้อบกพร่อง)  
  
ข้าพเจ้าไดย้ื่นเอกสารการแกไ้ขข้อบกพร่อง ไว้จ านวน............ 
รายการตามที่ระบุในบันทึกข้อบกพร่อง  
ลงช่ือ..................................................(ผู้ยื่นเอกสารแกไ้ขข้อบกพร่อง 
/ผู้รบัมอบอ านาจ)  
 (..............................................................)        

 วันท่ี........................................................  
  

คร้ังท่ี 2 (การแก้ไขข้อบกพร่อง)  
 แก้ไขข้อบกพร่องครบถ้วน  

 ลงช่ือเจ้าหน้าที่เจ้าของเรื่อง.......................................................................  

                                   วันท่ี
.......................................................................  

  
 ขอส่งคืนค าขอและเอกสารประกอบทั้งหมด เนื่องจาก  

 ไม่มาแกไ้ขข้อบกพร่องภายในระยะเวลาที่ก าหนด  
 การแก้ไขข้อบกพร่องไมค่รบถ้วน/ไม่ถูกต้อง  

  
ท่านมีสิทธิ์ยื่นค าขอใหม่ โดยจัดเตรียมเอกสารให้ถูกต้องครบถ้วนและ
สอดคล้อง ตามกฎหมาย หรือจะอุทธรณ์การคืนค าขอครั้งนี้ก็ได้ขอให้ยื่นค า 
อุทธรณ์เป็น หนังสือต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาได้ภายใน 15 
วันท าการ นับ แต่วันท่ีได้รับแจ้ง   
                                                         จึงเรียนมาเพื่อโปรดทราบ  
  ลงช่ือเจ้าหน้าที่เจา้ของเรื่อง.......................................................................                                     
  
                                     วันท่ี........................................................................  
  
  
  

รับคืนค าขอ  
ลงช่ือ..................................................(ผู้ยื่นค าขอ/ผูร้ับมอบอ านาจ)  
 (..............................................................)   
วันที่........................................................   
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แบบตรวจสอบเอกสารค าขอ : แก้ไขเปลี่ยนแปลง บุคคลธรรมดา/นิติบุคคล 

 1.กรณีเปลี่ยนผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ/เพ่ิม/ถอน (จ าหน่ายยาเสพติดประเภท3, ขายวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท3 , 4) 

 2.กรณีเปลี่ยนผู้ด าเนินกิจการ     3.กรณีเปลี่ยนแปลงอื่นๆ 

 

 

 

 

แบบฟอร์มที่ต้องใช้ตามก าหนดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา คือ แบบค าขอทุกประเภท / ค าขอฯ / ค ารับรองฯ /หนังสือมอบอ านาจกระท า
การแทน / หนังสือมอบอ านาจแต่งตั้งผู้ด าเนินกิจการ  

➢➢➢➢ขอให้ผู้ยื่นค าขอจัดเรียงเอกสารตามบัญชีรายการเอกสารข้างล่าง และตรวจสอบด้วยตนเองพร้อมทั้งท าเคร่ืองหมาย 

 ✓กรณีถูกต้องครบถ้วนตามข้อก าหนด หรือท าเครื่องหมาย กรณไีม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วนตามข้อก าหนด หรือเครื่องหมาย —กรณไีม่จ าเป็นต้องมี 

1.กรณีเปลี่ยนผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ/เพ่ิม/ถอน (จ าหน่ายยาเสพติดประเภท3, ขายวัตถุออกฤทธิ์ต่อจติและประสาทประเภท3 , 4) 

ล าดั
บท่ี 

รายการตรวจสอบเอกสารบุคคลธรรมดา/นิติบุคคล ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าท่ี
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

1.1 ค าขอแก้ไขเปลีย่นแปลง 
 

   

1.2 ค ารับรองของผู้รับอนญุาต และผูม้ีหน้าที่ปฏิบัติการ (ตามประเภท)    
1.3 ส าเนาใบอนุญาตขาย, น าสั่ง, ผลติ (กรณีที่แก้ไขเรียบร้อยแล้ว)    
1.4 ใบอนุญาตฉบับจริง    
1.5 หนังสือมอบอ านาจกระท าการแทนผู้ขออนุญาต 

(กรณีไม่สามารถติดต่อด้วยตนเอง) ติดอากรแสตมป์ 10 บาท 
   

1.6 ส าเนาบตัรประชาชนของ ผู้มอบอ านาจ และ ผูร้ับมอบอ านาจ  
(รับรองจริง) 

   

2.กรณีเปลี่ยนผู้ด าเนินกจิการ (นติิบุคคล) 

ล าดั
บท่ี 

รายการตรวจสอบเอกสารบุคคลธรรมดา/นิติบุคคล ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าท่ี
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

2.1 ค าขอแก้ไขเปลีย่นแปลง 
 

   

2.2 ค าขออนุญาต (ตามประเภทใบอนุญาต) ผูด้ าเนินกิจการคนใหม่    
2.3 รูปถ่ายของผู้รับอนญุาต (ผูด้ าเนินกิจการคนใหม่)ขนาด 3*4 ซม.(3รปู) 

ถ่ายไม่เกิน 6 เดือน 
   

2.4 ใบรับรองแพทย์ของผู้ขอด าเนินกิจการ (ต้องไม่เกิน 3 เดือนแล้วแต่กรณี)    
2.5 ส าเนาทะเบียนบ้านรับรองจริง    
2.6 ส าเนาหนังสือขออนุญาตท างานท่ีออกโดยกระทรวงแรงงานฯและหนังสือ

เดินทาง(กรณีบุคคลต่างด้าว) 
   

*โปรดน ำเอกสำรนี้ และใบรับค ำขอ 

แนบมำพร้อมกำรแก้ไขข้อบกพร่อง 

(ถ้ำมี) ในครั้งต่อไป* 

ชื่อ-สกุล ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้รับมอบอ ำนำจ............................................................................................................................ 

โทรศัพท์............................................. E-mail…………………………………………………………………………………………………. 

ชื่อสถำนที่ขำย/ผลิต/น ำสั่ง……………………………………………………………………………...................................................... 

เลขที่ใบอนุญำตขำย/ผลิต/น ำสั่ง ………………………………………………………………………………………………………………….. 
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2.7 ส าเนาบตัรประชาชนรับรองจริง (ผู้ด าเนินกิจการคนใหม่)    
2.8 ส าเนาใบอนุญาตของยาแผนปัจจบุัน (ตามประเภท) 

ที่ได้รับการแก้ไขเรียบร้อยแล้ว 
   

2.9 ใบอนุญาตฉบับจริง    
2.10 หนังสือมอบอ านาจกระท าการแทนผู้ขออนุญาต 

(กรณีไม่สามารถติดต่อด้วยตนเอง) ติดอากรแสตมป์ 10 บาท 
   

2.11 ส าเนาบตัรประชาชนของ ผู้มอบอ านาจ และ ผูร้ับมอบอ านาจ 
 (รับรองจริง) 

   

3.กรณีเปลี่ยนแปลงอื่นๆ 

ล าดับ
ที ่

รายการตรวจสอบเอกสารบุคคลธรรมดา/นิติบุคคล ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าท่ี
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

3.1 ค าขอแก้ไขเปลีย่นแปลง 
 

   

3.2 ส าเนาใบอนุญาตของยาแผนปัจจุบัน (ตามประเภท) 
ที่ได้รับการแก้ไขเรียบร้อยแล้ว 

   

3.3 ส าเนาใบอนุญาตยาแผนปัจจุบัน (ตามประเภท)    
2.10 หนังสือมอบอ านาจกระท าการแทนผู้ขออนุญาต 

(กรณีไม่สามารถติดต่อด้วยตนเอง) ติดอากรแสตมป์ 10 บาท 
   

2.11 ส าเนาบตัรประชาชนของ ผู้มอบอ านาจ และ ผูร้ับมอบอ านาจ  
(รับรองจริง) 
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ส าหรับผู้ยื่นค าขอฯ ส าหรับ
เจ้าหน้าที ่

ออกใบรับค าขอเลขท่ี…………………………………………………………………………....... 

คร้ังท่ี 1 (ยื่นค าขอคร้ังแรก) 
 
ลงช่ือ..................................................(ผู้ยื่นค าขอ/ผูร้ับมอบอ านาจ) 
  
(..............................................................) 
 
วันท่ี........................................................ 
 
รับทราบขอ้บกพร่อง และจะแก้ไขให้แล้วเสร็จภายใน...........วันท าการ 
นับแต่วันถัดจากวันที่รับค าขอ (ถ้ามี)  
ลงช่ือ..................................................(ผู้ยื่นค าขอ/ผูร้ับมอบอ านาจ) 
 
(..............................................................) 
 
วันท่ี........................................................ 
 

คร้ังท่ี 1 (ยื่นค าขอคร้ังแรก) 
 รับค าขอเพราะเอกสารครบถ้วนถูกต้อง 
 รับค าขอแต่มีเงื่อนไข เพราะเอกสารไม่ครบถ้วนถูกต้องพบข้อบกพร่อง
ตามที่ระบุไว้ข้างต้น ต้องแก้ไขให้แล้วเสร็จภายใน.........วันท าการ นับแต่วัน
ถัดจากวันที่รับค าขอ หากพ้นก าหนดจะยกเลกิและส่งคืนค าขอต่อไป 
(ให้ผู้ยื่นค าขอลงนามรับทราบและรับส าเนาบันทึกข้อบกพร่อง)  
 
ลงช่ือเจ้าหน้าที่ตรวจสอบเบื้องต้น......................................................................... 
                                   

วันท่ี.............................................................................. 
 
ลงช่ือพนักงานเจ้าหน้าที่ผู้พิจารณา....................................................................... 
                                   

วันท่ี.............................................................................. 
 

คร้ังท่ี 2 (การแก้ไขข้อบกพร่อง) 
 
ข้าพเจ้าไดย้ื่นเอกสารการแกไ้ขข้อบกพร่อง ไว้จ านวน............
รายการตามที่ระบุในบันทึกข้อบกพร่อง 
ลงช่ือ..................................................(ผู้ยื่นเอกสารแกไ้ขข้อบกพร่อง 
/ผู้รบัมอบอ านาจ) 
   (..............................................................) 
 
   วันท่ี........................................................ 
 

คร้ังท่ี 2 (การแก้ไขข้อบกพร่อง) 
 แกไ้ขข้อบกพร่องครบถ้วน 
 
ลงช่ือเจ้าหน้าที่เจ้าของเรื่อง................................................................................... 
                                   

วันท่ี....................................................................... 
 
 ขอส่งคืนค าขอและเอกสารประกอบท้ังหมด เนื่องจาก 

     ไม่มาแก้ไขข้อบกพร่องภายในระยะเวลาที่ก าหนด 

     การแก้ไขข้อบกพร่องไมค่รบถ้วน/ไม่ถูกต้อง 
 
ท่านมีสิทธ์ิยื่นค าขอใหม่ โดยจัดเตรียมเอกสารให้ถูกต้องครบถ้วนและสอดคล้อง
ตามกฎหมาย หรือจะอุทธรณ์การคืนค าขอครั้งนี้ก็ได้ขอให้ยื่นค าอุทธรณ์เป็น
หนังสือต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาไดภ้ายใน 15 วันท าการ นับ
แต่วันท่ีได้รบัแจ้ง  
                                                         จึงเรียนมาเพื่อโปรดทราบ 
 
ลงช่ือเจ้าหน้าที่เจ้าของเรื่อง................................................................................ 
                                   

วันท่ี......................................................................... 
 
 

รับคืนค าขอ 

ลงช่ือ..................................................(ผู้ยื่นค าขอ/ผูร้ับมอบอ านาจ) 
 
(..............................................................) 
 
วันท่ี........................................................ 
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แบบตรวจสอบเอกสารค าขออนญุาต(ขอใหม่) : บุคคลธรรมดา /  นิตบิุคคล** 

 1.ประเภทจ าหน่ายยาเสพติดประเภท 3  , ขายวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 3, 4 

 2.ประเภท ผลิต, น าเข้า, ส่งออก ยาเสพติดประเภท 3 / ผลิต,น าเข้า, ส่งออก วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 3, 4 

 3.ประเภทจ าหน่ายวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 3, 4โดยการส่งตรง 

 

 

 

 

แบบฟอร์มที่ต้องใช้ตามก าหนดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา คือ แบบค าขอทุกประเภท / ค าขอฯ / ค ารับรองฯ /หนังสือมอบอ านาจกระท า
การแทน / หนังสือมอบอ านาจแต่งตั้งผู้ด าเนินกิจการ  

➢➢➢➢ขอให้ผู้ยื่นค าขอจัดเรียงเอกสารตามบัญชีรายการเอกสารข้างล่าง และตรวจสอบด้วยตนเองพร้อมทั้งท าเคร่ืองหมาย 

 ✓กรณีถูกต้องครบถ้วนตามข้อก าหนด หรือท าเครื่องหมาย กรณไีม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วนตามข้อก าหนด หรือเครื่องหมาย —กรณไีม่จ าเป็นต้องมี 

1.ประเภทจ าหน่ายยาเสพติดประเภท 3 , ขายวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 3, 4 

ล าดับ
ที่ 

รายการตรวจสอบเอกสารบุคคลธรรมดา ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

1 แบบค าขออนุญาต (ตามประเภท) เจ้าของใหม่    

2 รูปถ่ายของผู้รับอนญุาต (เจ้าของใหม่/ผู้ขออนุญาต)ขนาด 3*4 ซม.(3รูป) ถ่ายไมเ่กิน 6 เดือน    

3 ส าเนาใบอนุญาตยาแผนปัจจุบัน (ตามประเภท)    

4 ค ารับรองของผู้รับอนญุาต และผูม้ีหน้าที่ปฏิบัติการ (ตามประเภท)    

5 ส าเนาบตัรประชาชนรับรองจริงของผู้ขออนุญาต    

6 ส าเนาทะเบียนบ้านรับรองจริงของผู้ขออนุญาต    

7 หนังสือมอบอ านาจกระท าการแทนผู้ขออนุญาต 
(กรณีไม่สามารถติดต่อด้วยตนเอง) ติดอากรแสตมป์ 10 บาท 

   

8 ส าเนาบตัรประชาชนของ ผู้มอบอ านาจ และ ผูร้ับมอบอ านาจ (รับรองจริง)    

2.ประเภท ผลิต, น าเข้า, ส่งออก ยาเสพติดประเภท 3 / ผลิต,น าเข้า, ส่งออก วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 3, 4 

ล าดับ
ที่ 

รายการตรวจสอบเอกสารบุคคลธรรมดา ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

1 แบบค าขออนุญาต (ตามประเภท) เจ้าของใหม่    

2 รูปถ่ายของผู้รับอนญุาต (เจ้าของใหม่/ผู้ขออนุญาต)ขนาด 3*4 ซม.(3รูป) ถ่ายไมเ่กิน 6 เดือน    

3 ส าเนาใบอนุญาตยาแผนปัจจุบัน (ตามประเภท)    

4 ค ารับรองของผู้รับอนญุาต และผูม้ีหน้าที่ปฏิบัติการ (ตามประเภท)    

5 ส าเนาบตัรประชาชนรับรองจริงของผู้ขออนุญาต    

6 ส าเนาทะเบียนบ้านรับรองจริงของผู้ขออนุญาต    

7 หนังสือมอบอ านาจกระท าการแทนผู้ขออนุญาต    

*โปรดน ำเอกสำรนี้และใบรับค ำขอ 

แนบมำพร้อมกำรแก้ไขข้อบกพร่อง 

(ถ้ำมี) ในครั้งต่อไป* 

ชื่อ-สกุล ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้รับมอบอ ำนำจ............................................................................................................................ 

โทรศัพท์............................................. E-mail…………………………………………………………………………………………………. 

ชื่อสถำนที่ขำย/ผลิต/น ำสั่ง……………………………………………………………………………...................................................... 

เลขที่ใบอนุญำตขำย/ผลิต/น ำสั่ง ………………………………………………………………………………………………………………….. 
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(กรณีไม่สามารถติดต่อด้วยตนเอง) ติดอากรแสตมป์ 10 บาท 
8 ส าเนาบตัรประชาชนของ ผู้มอบอ านาจ และ ผูร้ับมอบอ านาจ (รับรองจริง)    

3.ประเภทจ าหน่ายวัตถุออกฤทธิต่์อจิตและประสาทประเภท 3, 4โดยการส่งตรง 

ล าดับ
ที่ 

รายการตรวจสอบเอกสารบุคคลธรรมดา ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

1 แบบค าขออนุญาต (ตามประเภท) เจ้าของใหม่    

2 รูปถ่ายของผู้รับอนญุาต (เจ้าของใหม่/ผู้ขออนุญาต)ขนาด 3*4 ซม.(3รูป) ถ่ายไมเ่กิน 6 เดือน    

3 ส าเนาใบอนุญาตยาแผนปัจจุบัน (ตามประเภท)    

4 ค ารับรองของผู้รับอนญุาต และผูม้ีหน้าที่ปฏิบัติการ (ตามประเภท)    

5 ส าเนาบตัรประชาชนรับรองจริงของผู้ขออนุญาต    

6 ส าเนาทะเบียนบ้านรับรองจริงของผู้ขออนุญาต    

7 หนังสือมอบอ านาจกระท าการแทนผู้ขออนุญาต 
(กรณีไม่สามารถติดต่อด้วยตนเอง) ติดอากรแสตมป์ 10 บาท 

   

8 ส าเนาบตัรประชาชนของ ผู้มอบอ านาจ และ ผูร้ับมอบอ านาจ  
(รับรองจริง) 
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ส าหรับผู้ยื่นค าขอฯ ส าหรับ
เจ้าหน้าที ่

ออกใบรับค าขอเลขท่ี…………………………………………………………………………....... 

คร้ังท่ี 1 (ยื่นค าขอคร้ังแรก) 
 
ลงช่ือ..................................................(ผู้ยื่นค าขอ/ผูร้ับมอบอ านาจ) 
  
(..............................................................) 
วันท่ี........................................................ 
 
รับทราบขอ้บกพร่อง และจะแก้ไขให้แล้วเสร็จภายใน...........วันท าการ 
นับแต่วันถัดจากวันที่รับค าขอ (ถ้ามี)  
ลงช่ือ..................................................(ผู้ยื่นค าขอ/ผูร้ับมอบอ านาจ) 
 
(..............................................................) 
วันท่ี........................................................ 
 

คร้ังท่ี 1 (ยื่นค าขอคร้ังแรก) 
 รับค าขอเพราะเอกสารครบถ้วนถูกต้อง 
 รับค าขอแต่มีเงื่อนไข เพราะเอกสารไม่ครบถ้วนถูกต้องพบข้อบกพร่อง
ตามที่ระบุไว้ข้างต้น ต้องแก้ไขให้แล้วเสร็จภายใน.........วันท าการ นับแต่วัน
ถัดจากวันที่รับค าขอ หากพ้นก าหนดจะยกเลกิและส่งคืนค าขอต่อไป 
(ให้ผู้ยื่นค าขอลงนามรับทราบและรับส าเนาบันทึกข้อบกพร่อง)  
 
ลงช่ือเจ้าหน้าที่ตรวจสอบเบื้องต้น......................................................................... 
                                   

วันท่ี.............................................................................. 
 
ลงช่ือพนักงานเจ้าหน้าที่ผู้พิจารณา....................................................................... 
                                   

วันท่ี.............................................................................. 
คร้ังท่ี 2 (การแก้ไขข้อบกพร่อง) 
 
ข้าพเจ้าไดย้ื่นเอกสารการแกไ้ขข้อบกพร่อง ไว้จ านวน............
รายการตามที่ระบุในบันทึกข้อบกพร่อง 
ลงช่ือ..................................................(ผู้ยื่นเอกสารแกไ้ขข้อบกพร่อง 
/ผู้รบัมอบอ านาจ) 
   (..............................................................) 
   วันท่ี........................................................ 
 

คร้ังท่ี 2 (การแก้ไขข้อบกพร่อง) 
 แกไ้ขข้อบกพร่องครบถ้วน 

ลงช่ือเจ้าหน้าที่เจ้าของเรื่อง................................................................................... 
                              

วันท่ี....................................................................... 
 ขอส่งคืนค าขอและเอกสารประกอบท้ังหมด เนื่องจาก 

     ไม่มาแก้ไขข้อบกพร่องภายในระยะเวลาที่ก าหนด 

     การแก้ไขข้อบกพร่องไมค่รบถ้วน/ไม่ถูกต้อง 

ท่านมีสิทธ์ิยื่นค าขอใหม่ โดยจัดเตรียมเอกสารให้ถูกต้องครบถ้วนและสอดคล้อง
ตามกฎหมาย หรือจะอุทธรณ์การคืนค าขอครั้งนี้ก็ได้ขอให้ยื่นค าอุทธรณ์เป็น
หนังสือต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาไดภ้ายใน 15 วันท าการ นับ
แต่วันท่ีได้รบัแจ้ง  
                                                         จึงเรียนมาเพื่อโปรดทราบ 
 
ลงช่ือเจ้าหน้าที่เจ้าของเรื่อง................................................................................ 

วันท่ี......................................................................... 
 

รับคืนค าขอ 

ลงช่ือ..................................................(ผู้ยื่นค าขอ/ผูร้ับมอบอ านาจ) 
 
(..............................................................) 
 
วันท่ี........................................................ 
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แบบตรวจสอบเอกสารค าขออนญุาต(ขอใหม่)  นิตบิุคคล**  

 1.ประเภทจ าหน่ายยาเสพติดประเภท 3, ขายวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 3, 4 

 2.ประเภท ผลิต, น าเข้า, ส่งออก ยาเสพติดประเภท 3 / ผลิต,น าเข้า, ส่งออก วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 3, 4 

 3.ประเภทจ าหน่ายวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 3, 4 โดยการส่งตรง 

➢ขอให้ผู้ยื่นค าขอจัดเรียงเอกสารตามบัญชีรายการเอกสารข้างล่าง และตรวจสอบด้วยตนเองพร้อมทั้งท าเคร่ืองหมาย 

 ✓กรณีถูกต้องครบถ้วนตามข้อก าหนด หรือท าเครื่องหมาย กรณไีม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วนตามข้อก าหนด หรือเครื่องหมาย —กรณไีม่จ าเป็นต้องมี 

1.ประเภทจ าหน่ายยาเสพติดประเภท 3 , ขายวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 3, 4 

แบบฟอร์มที่ต้องใช้ตามก าหนดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา คือ แบบค าขอทุกประเภท / ค าขอฯ / ค ารับรองฯ /หนังสือมอบอ านาจกระท า
การแทน / หนังสือมอบอ านาจแต่งตั้งผู้ด าเนินกิจการ  

➢➢➢➢ขอให้ผู้ยื่นค าขอจัดเรียงเอกสารตามบัญชีรายการเอกสารข้างล่าง และตรวจสอบด้วยตนเองพร้อมทั้งท าเคร่ืองหมาย 

 ✓กรณีถูกต้องครบถ้วนตามข้อก าหนด หรือท าเครื่องหมาย กรณไีม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วนตามข้อก าหนด หรือเครื่องหมาย —กรณไีม่จ าเป็นต้องมี 

1.ประเภทจ าหน่ายยาเสพติดประเภท 3 , ขายวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 3, 4 

ล าดับ
ที่ 

รายการตรวจสอบเอกสารนิตบิุคคล ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

1 แบบค าขออนุญาต (ตามประเภท) ผู้ด าเนินกิจการคนใหม ่    

2 รูปถ่ายของผู้รับอนญุาต (ผูด้ าเนินกิจการคนใหม/่ผู้ขออนุญาต) 
ขนาด 3*4 ซม.(3รูป) ถ่ายไม่เกิน 6 เดือน 

   

3 ส าเนาใบอนุญาตยาแผนปัจจุบัน (ตามประเภท)    

4 ค ารับรองของผู้รับอนญุาต และผูม้ีหน้าที่ปฏิบัติการ (ตามประเภท)    

5 ส าเนาบตัรประชาชนรับรองจริงของผู้ขออนุญาต    

6 ส าเนาทะเบียนบ้านรับรองจริงของผู้ขออนุญาต    

7 หนังสือมอบอ านาจกระท าการแทนผู้ขออนุญาต 
(กรณีไม่สามารถติดต่อด้วยตนเอง) ติดอากรแสตมป์ 10 บาท 

   

8 ส าเนาบตัรประชาชนของ ผู้มอบอ านาจ และ ผูร้ับมอบอ านาจ (รับรองจริง)    
 

2.ประเภท ผลิต, น าเข้า, ส่งออก ยาเสพติดประเภท 3 / ผลิต,น าเข้า, ส่งออก วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 3, 4 

ล าดับ
ที่ 

รายการตรวจสอบเอกสารนิตบิุคคล ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

1 แบบค าขออนุญาต (ตามประเภท) ผู้ด าเนินกิจการคนใหม ่    

2 รูปถ่ายของผู้รับอนญุาต (ผูด้ าเนินกิจการคนใหม/่ผู้ขออนุญาต) 
ขนาด 3*4 ซม.(3รูป) ถ่ายไม่เกิน 6 เดือน 

   

3 ส าเนาใบอนุญาตยาแผนปัจจุบัน (ตามประเภท)    

4 ค ารับรองของผู้รับอนญุาต และผูม้ีหน้าที่ปฏิบัติการ (ตามประเภท)    

5 ส าเนาบตัรประชาชนรับรองจริงของผู้ขออนุญาต    

*โปรดน ำเอกสำรนี้ และใบรับค ำขอ 

แนบมำพร้อมกำรแก้ไขข้อบกพร่อง 

(ถ้ำมี) ในครั้งต่อไป* 

ชื่อ-สกุล ผูย้ื่นค ำขอ/ผู้รับมอบอ ำนำจ............................................................................................................................ 

โทรศัพท์............................................. E-mail…………………………………………………………………………………………………. 

ชื่อสถำนที่ขำย/ผลิต/น ำสั่ง……………………………………………………………………………...................................................... 

เลขที่ใบอนุญำตขำย/ผลิต/น ำสั่ง ………………………………………………………………………………………………………………….. 
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6 ส าเนาทะเบียนบ้านรับรองจริงของผู้ขออนุญาต    

7 หนังสือมอบอ านาจกระท าการแทนผู้ขออนุญาต 
(กรณีไม่สามารถติดต่อด้วยตนเอง) ติดอากรแสตมป์ 10 บาท 

   

8 ส าเนาบตัรประชาชนของ ผู้มอบอ านาจ และ ผูร้ับมอบอ านาจ (รับรองจริง)    

3.ประเภทจ าหน่ายวัตถุออกฤทธิต่์อจิตและประสาทประเภท 3, 4โดยการส่งตรง 

ล าดับ
ที่ 

รายการตรวจสอบเอกสารนิตบิุคคล ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

1 แบบค าขออนุญาต (ตามประเภท) ผู้ด าเนินกิจการคนใหม ่    

2 รูปถ่ายของผู้รับอนญุาต (ผูด้ าเนินกิจการคนใหม/่ผู้ขออนุญาต) 
ขนาด 3*4 ซม.(3รูป) ถ่ายไม่เกิน 6 เดือน 

   

3 ส าเนาใบอนุญาตยาแผนปัจจุบัน (ตามประเภท)    

4 ค ารับรองของผู้รับอนญุาต และผูม้ีหน้าที่ปฏิบัติการ (ตามประเภท)    

5 ส าเนาบตัรประชาชนรับรองจริงของผู้ขออนุญาต    

6 ส าเนาทะเบียนบ้านรับรองจริงของผู้ขออนุญาต    

7 หนังสือมอบอ านาจกระท าการแทนผู้ขออนุญาต 
(กรณีไม่สามารถติดต่อด้วยตนเอง) ติดอากรแสตมป์ 10 บาท 

   

8 ส าเนาบตัรประชาชนของ ผู้มอบอ านาจ และ ผูร้ับมอบอ านาจ (รับรองจริง)    
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F-D2-208 (02-29/08/60) หน้าที่ …../…....  
 
 

 

 

ส าหรับผู้ยื่นค าขอฯ ส าหรับ
เจ้าหน้าที ่

ออกใบรับค าขอเลขท่ี…………………………………………………………………………....... 

คร้ังท่ี 1 (ยื่นค าขอคร้ังแรก) 
 
ลงช่ือ..................................................(ผู้ยื่นค าขอ/ผูร้ับมอบอ านาจ) 
  
(..............................................................) 
วันท่ี........................................................ 
 
รับทราบขอ้บกพร่อง และจะแก้ไขให้แล้วเสร็จภายใน...........วันท าการ 
นับแต่วันถัดจากวันที่รับค าขอ (ถ้ามี)  
ลงช่ือ..................................................(ผู้ยื่นค าขอ/ผูร้ับมอบอ านาจ) 
 
(..............................................................) 
วันท่ี........................................................ 
 

คร้ังท่ี 1 (ยื่นค าขอคร้ังแรก) 
 รับค าขอเพราะเอกสารครบถ้วนถูกต้อง 
 รับค าขอแต่มีเงื่อนไข เพราะเอกสารไม่ครบถ้วนถูกต้องพบข้อบกพร่อง
ตามที่ระบุไว้ข้างต้น ต้องแก้ไขให้แล้วเสร็จภายใน.........วันท าการ นับแต่วัน
ถัดจากวันที่รับค าขอ หากพ้นก าหนดจะยกเลกิและส่งคืนค าขอต่อไป 
(ให้ผู้ยื่นค าขอลงนามรับทราบและรับส าเนาบันทึกข้อบกพร่อง)  
 
ลงช่ือเจ้าหน้าที่ตรวจสอบเบื้องต้น......................................................................... 
                                   

วันท่ี.............................................................................. 
 
ลงช่ือพนักงานเจ้าหน้าที่ผู้พิจารณา....................................................................... 
                                   

วันท่ี.............................................................................. 
คร้ังท่ี 2 (การแก้ไขข้อบกพร่อง) 
 
ข้าพเจ้าไดย้ื่นเอกสารการแกไ้ขข้อบกพร่อง ไว้จ านวน............
รายการตามที่ระบุในบันทึกข้อบกพร่อง 
ลงช่ือ..................................................(ผู้ยื่นเอกสารแกไ้ขข้อบกพร่อง 
/ผู้รบัมอบอ านาจ) 
   (..............................................................) 
   วันท่ี........................................................ 
 

คร้ังท่ี 2 (การแก้ไขข้อบกพร่อง) 
 แกไ้ขข้อบกพร่องครบถ้วน 

ลงช่ือเจ้าหน้าที่เจ้าของเรื่อง................................................................................... 
                                  

 
วันท่ี....................................................................... 

 
 
 
 
 ขอส่งคืนค าขอและเอกสารประกอบท้ังหมด เนื่องจาก 

     ไม่มาแก้ไขข้อบกพร่องภายในระยะเวลาที่ก าหนด 

     การแก้ไขข้อบกพร่องไมค่รบถ้วน/ไม่ถูกต้อง 

ท่านมีสิทธ์ิยื่นค าขอใหม่ โดยจัดเตรียมเอกสารให้ถูกต้องครบถ้วนและสอดคล้อง
ตามกฎหมาย หรือจะอุทธรณ์การคืนค าขอครั้งนี้ก็ได้ขอให้ยื่นค าอุทธรณ์เป็น
หนังสือต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาไดภ้ายใน 15 วันท าการ นับ
แต่วันท่ีได้รบัแจ้ง  
                                                         จึงเรียนมาเพื่อโปรดทราบ 
 
ลงช่ือเจ้าหน้าที่เจ้าของเรื่อง................................................................................ 
                                  

วันท่ี........................................................................ 
. 

รับคืนค าขอ 

ลงช่ือ..................................................(ผู้ยื่นค าขอ/ผูร้ับมอบอ านาจ) 
 
(..............................................................) 
 
วันท่ี........................................................ 
 
 
 

 



 

 
 
 

ค ำแนะน ำ 
 

กำรขออนุญำตสถำนที่ประกอบธุรกจิเก่ียวกับยำส ำหรับ 

 
 
 

ใบอนุญำตน ำหรือส่ังยำแผนปัจจุบันเข้ำมำในรำชอำณำจักร 
 
 
 
 
 

งำนใบอนุญำต 
กลุ่มก ำกับดูแลหลังออกสู่ตลำด 

 ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
โทร. 0 2590 7200 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://drug.fda.moph.go.th 
 
 
 

http://drug.fda.moph.go.th/


กำรขออนุญำตน ำหรือส่ังยำแผนปัจจุบนัเข้ำมำในรำชอำณำจกัร 

1. เอกสำรที่ผู้ขออนุญำตหรือผู้ด ำเนินกจิกำรต้องเตรียม 
                   บุคคลธรรมดำ 
[  ]   ค ำขออนุญำต (แบบ นย.1) 
[  ]   รูปถ่ำยของผูข้ออนุญำต ขนำด 3 x 4 ซม. 3 รูป  
      (รูปถ่ำยไม่เกิน 6 เดือน) 
[  ]   ส ำเนำทะเบียนบำ้นของผูข้ออนุญำตพร้อมตวัจริง 
[  ]   ส ำเนำบตัรประชำชนของผูข้ออนุญำตพร้อมตวัจริง 
[  ]   ใบรับรองแพทยข์องผูข้ออนุญำต  
      (ตอ้งระบุโรคตอ้งหำ้มตำมกฎกระทรวง ไดแ้ก่ โรคเร้ือน,  
      วณัโรคในระยะอนัตรำย, โรคเทำ้ชำ้งในระยะ 
      ปรำกฏอำกำรเป็นท่ีรังเกียจแก่สงัคม, โรคติดยำ 
      เสพติดใหโ้ทษอยำ่งร้ำยแรง, โรคพิษสุรำเร้ือรัง) 
[  ]   สญัญำระหวำ่งผูข้ออนุญำตและผูมี้หนำ้ท่ีปฏิบติักำร  
      จ ำนวน 3  ชุด 
[  ]   หลกัทรัพย ์(สมุดเงินฝำก / โฉนดท่ีดิน) 

- หนงัสือรับรองเงินฝำกจำกสถำบนักำรเงิน ไม่นำน  
        เกิน  3 เดือน หรือ 
- ส ำเนำโฉนดท่ีดินท่ีไม่ติดภำระผกูพนัพร้อมตวัจริง 

[  ]   สญัญำเช่ำ (กรณีท่ีเช่ำสถำนท่ี) หรือหนงัสือยนิยอม 
[  ]   ส ำเนำทะเบียนบำ้นของสถำนท่ีท่ีขออนุญำต 
[  ]   ส ำเนำบตัรประชำชนของเจำ้ของสถำนท่ีท่ีใหเ้ช่ำ/ยนิยอมฯ 

- กรณีทะเบียนบำ้นไม่มีผูอ้ำศยั (ทะเบียนบำ้นลอย) 
               

นิตบุิคคล (บริษัท / ห้างหุ้นส่วนจ ากดั)  
[  ]   ค ำขออนุญำต (แบบ นย. 1) 
[  ]   รูปถ่ำยของผูด้  ำเนินกิจกำร ขนำด 3 x 4 ซม. 3 รูป  
      (รูปถ่ำยไม่เกิน 6 เดือน) 
[  ]   ส ำเนำทะเบียนบำ้นของผูด้  ำเนินกิจกำรพร้อมตวัจริง 
[  ]   ส ำเนำบตัรประจ ำตวัประชำชนของผูด้  ำเนินกิจกำรพร้อมตวัจริง 
[  ]   ใบรับรองแพทยข์องผูด้  ำเนินกิจกำร  
       (ตอ้งระบุโรคตอ้งหำ้มตำมกฎกระทรวง ไดแ้ก่ โรคเร้ือน,  
       วณัโรคในระยะอนัตรำย, โรคเทำ้ชำ้งในระยะ 
       ปรำกฏอำกำรเป็นท่ีรังเกียจแก่สงัคม, โรคติดยำ 
       เสพติดใหโ้ทษอยำ่งร้ำยแรง, โรคพิษสุรำเร้ือรัง 
[  ]   สญัญำระหวำ่งผูข้ออนุญำตและผูมี้หนำ้ท่ีปฏิบติักำร  
      จ ำนวน  3  ชุด 
[  ]   หนงัสือรับรองจดทะเบียนพร้อมวตัถุประสงค ์
[  ]   หนงัสือมอบอ ำนำจและแต่งตั้งผูด้  ำเนินกิจกำร 
  (ตำมแบบ) ติดอำกรแสตมป์ 30 บำท (พร้อมส ำเนำ) 
[  ]   ส ำเนำทะเบียนบำ้น / ส ำเนำบตัรประชำชนของ 
       กรรมกำรผูล้งนำมแต่งตั้งฯ 
[  ]  ส ำเนำทะเบียนบำ้นของสถำนท่ีท่ีขออนุญำต 
 
 
  

    [  ]   ส ำเนำสญัญำซ้ือ-ขำยส่ิงปลูกสร้ำงฯ 
     หรือ   [  ]   ส ำเนำใบอนุญำตก่อสร้ำง 
     หรือ   [  ]   ส ำเนำเอกสำรอำ้งกรรมสิทธ์ิ 

[  ]   หนงัสือมอบอ ำนำจ ถำ้ผูข้ออนุญำตหรือผูด้  ำเนินกิจกำรไม่สำมำรถมำติดต่อดว้ยตนเอง พร้อมอำกรแสตมป์ 10  บำท 
2.   เอกสารทีผู้่มหีน้าทีป่ฏิบัตกิารต้องเตรียม 

[  ]   ค ำรับรอง (แบบ นย. 7) ตอ้งมำเซ็นช่ือต่อหนำ้เจำ้หนำ้ท่ี 
[  ]   ใบประกอบโรคศิลปะพร้อมส ำเนำ  และตอ้งผำ่นกำรรับรองจำกสภำเภสชักรรม 
[  ]   ส ำเนำทะเบียนบำ้น  และส ำเนำบตัรประชำชน 
[  ]   ใบรับรองแพทยข์องผูมี้หนำ้ท่ีปฏิบติักำร (ตอ้งระบุโรคตอ้งหำ้มตำมกฎกระทรวงฯ) 

3.   อ่ืน ๆ  
[  ]   รูปถ่ำย  แผนท่ี   แผนผงั ของสถำนท่ีท่ีขออนุญำต จ ำนวน 1  ชุด (ตำมแบบ) 
[  ]   ค่ำธรรมเนียมใบอนุญำต จ ำนวน 10,000  บำท ช ำระเงินในวนัท่ีรับใบอนุญำต 

 
 
 
 
 
 

หมำยเหตุ  1. กรณีที่ผู้ขออนญุาต หรือผู้ด าเนินกิจการเป็นคนตา่งชาติ เอกสารที่ใช้ประกอบในการยื่นค าขอจะต้องมีหนงัสือขออนญุาตท างาน 

       ที่ออกโดยกระทรวงแรงงานฯ และหนงัสือเดินทาง 
     2. เพ่ือสะดวกในการตรวจสอบเอกสารและน าเสนอขออนมุตัิ โปรดจดัเรียงเอกสารให้เรียบร้อยและกรอกรายละเอียดที่ตัง้ หมายเลข     
         โทรศพัท์ รหสัไปรษณีย์ ให้ชดัเจน อา่นงา่ยเพ่ือติดตอ่กลบั 

               3. ห้ำมใช้ตู้คอนเทนเนอร์ในกำรขออนุญำตเพื่อประกอบธุรกิจเก่ียวกับยำ 
                  4. รูปถ่ำยสถำนที่ให้ใช้เป็นกระดำษโฟโต้เท่ำนัน้ 
 



ข้อควำมที่แสดงในป้ำย     สีพืน้  สีตัวอักษร   ขนำดป้ำย  ควำมสูงของตัวอักษร 

1.   สถานท่ีขายยาแผนปัจจบุนั น า้เงิน ขาว 
ไมต่ ่ากวา่   

20x70 ซม. 
ไมต่ ่ากวา่ 3 ซม. 

2. สถานท่ีขายสง่ยาแผนปัจจบุนั น า้เงิน ขาว “ “ 
3.   สถานท่ีขายยาแผนปัจจบุนั
เฉพาะยาบรรจเุสร็จที่ไมใ่ชย่า
อนัตรายหรือยาควบคมุพเิศษ 

เขียว ขาว “ “ 

4.   สถานท่ีขายยาแผนปัจจบุนั
เฉพาะยาบรรจเุสร็จส าหรับสตัว์ 

แดง ขาว “ “ 

5.   สถานท่ีขายยาแผนโบราณ เขียว ขาว “ “ 
6.   สถานท่ีผลติยาแผนปัจจบุนั เขียว ขาว “ “ 
7.   สถานท่ีผลติยาแผนโบราณ เขียว ขาว “ “ 
8.   สถานท่ีน าหรือสัง่ยาแผน
โบราณเข้ามาในราชอาณาจกัร 

เขียว ขาว “ “ 

9.   สถานท่ีน าหรือสัง่ยาแผน
ปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 

เขียว ขาว “ “ 

10.   ช่ือตวั ช่ือสกลุ วิทยฐานะ 
และเวลาปฏิบตัิการของผู้มีหน้าที่
ปฏิบตัิการ 

ตามประเภท
ใบอนญุาต
นัน้ๆ  

ตามประเภท
ใบอนญุาตนัน้ๆ  

ไมต่ ่ากวา่   
20x50  ซม. 

“ 

 
ตัวอย่ำง  แบบป้ำยแสดงสถำนที่น ำหรือสั่ งยำแผนปัจจุบันเข้ำมำในรำชอำณำจักร 

 
 
 

 
 
 
 
 

 
สถำนที่น ำหรือส่ังยำแผนปัจจุบันเข้ำมำในรำชอำณำจักร 

นำงสำวหรรษำ   ดวงด ี ภ.บ. 
เวลำปฏิบัตกิำร  09.00 – 20.00น.  

น. 

 20x70



ค าแนะน าในการจัดสถานที่น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
 

1. สถานที่เก็บยาต้องมีระบบการรักษาความสะอาด การถ่ายเทอากาศและความปลอดภัยตามความจ าเป็นและต้องใช้
เก็บยาเท่านั้น 

2. สถานที่เก็บยาที่เป็นวัตถุดิบหรือยาบรรจุเสร็จ ต้องเก็บแยกจากกันเป็นส่วนสัดและแยกจากยาหรือวัตถุอ่ืนๆ ทุก
ชนิด ต้องมีเนื้อที่แต่ละส่วนไม่น้อยกว่า 6 ตารางเมตร  

3. อุปกรณ์ที่ใช้ในการรักษาคุณภาพยาที่เก็บไว้  ต้องมีจ านวนเพียงพอส าหรับการรัษาคุณภาพของยานั้น โดยอุปกรณ์
ที่ใช้ในการรักษาคุณภาพยา ได้แก่ อุปกรณ์ดังต่อไปนี้ 

1) ชั้นวางยา ,อุปกรณ์รองรับยา หรือ พาเลท(Palette) ซึ่งท าจากวัสดุที่แข็งแรง ไม่เกิดการสะสม
ของความชื้น หรือแตกยุ่ยได้ง่าย 

2) เครื่องปรับอากาศ เพ่ือรักษาอุณหภูมิในการเก็บรักษายา 
3) อุปกรณ์ป้องกันแสงแดดจากภายนอกอาคาร  โดยใช้วัสดุที่ถาวรไม่ช ารุดได้ง่าย และไม่กักเก็บ

ฝุ่นละออง (ถ้ามี แสงแดดจากภายนอกอาคารส่องถึงภายในห้องเก็บยา) 
4. สถานที่เก็บยา ต้องไม่มีแหล่งของความชื้น ทีม่ีผลต่อการเก็บรักษาเพ่ือคงคุณภาพของยา 
5. สถานที่เก็บยา ต้องมีป้ายระบุด้านหน้าห้องเก็บยาว่า “ห้องเก็บยา” ซึ่งต้องเป็นป้ายถาวรและไม่ช ารุดได้ง่าย 

 
ค าแนะน าในการจัดท าป้ายสถานที่และป้ายผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

 

การจัดท าป้าย ในสถานทีน่ าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร ต้องให้เป็นไปตามความในข้อ 5(1) -5(2) 
ของกฎกระทรวงฉบับที่ 16 (พ.ศ. 2525) โดยมีรูปแบบดังนี้ 

จัดท าป้ายด้วยวัตถุถาวรสีเขียว ขนาดกว้างและยาวไม่น้อยกว่า 20 x 70 เซนติเมตร และมีข้อความเป็นตัว
อักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า 3 เซนติเมตรว่า “สถานที่น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร” 

 
 

 
 
 
 

  
 
 
 
 
 

 
 

 

 สถานที่น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร   20 เซนติเมตร 

70 เซนติเมตร 

70 เซนติเมตร 

20 เซนติเมตร 

“ ป้ายสีเขียว ” 

“ ป้ายสีเขียว” 
นางสาวเภสัช   เขียวมะกอก ภ.บ. 
เวลาปฏิบัติการ 09.00 - 20.00 น. 

 



 ชื่อร้าน / บริษัท……………………………………………….……………………………………………. 
 ที่อยู่…………………………………………………………….……………………………………………. 
 ……………………………………………………………….………….…………………………………… 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1. ภาพลักษณะของอาคารสถานที่ขออนุญาต 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2. ด้านหน้าสถานที่ (ป้าย, เลขที)่ 
 

รับรองว่าถ่ายจากสถานที่จริง 
ลงชื่อ…………………………. 



ชื่อร้าน / บริษัท……………………………………………….……………………………………………. 
  ที่อยู่…………….……………………………………………….……………………………………………. 

 ……………………………………………………………….………….…………………………………… 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 

3.        ขายยาแผนปัจจุบัน : โต๊ะปรุงยา และ ถาดนับเม็ดยา(กลุ่มยาเพนนิซิลิน,กลุ่มยาทั่วไป) 
            ขายส่งและน าสั่งยา : บริเวณส านักงาน    

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

4.        ขายยาแผนปัจจุบัน : ตู้วางยาด้านซ้ายของสถานที่ขออนุญาต (ถ่ายจากหน้าร้าน) 
            ขายส่งและน าสั่งยา : ห้องเก็บยาที่ติดป้ายระบุว่า “ห้องเก็บยา”    

รับรองว่าถ่ายจากสถานที่จริง 
ลงชื่อ…………………………. 



ชื่อร้าน / บริษัท……………………………………………….……………………………………………. 
  ที่อยู่…………………………………………………………….……………………………………………. 

 ……………………………………………………………….………….…………………………………… 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 

 
 
  
 
 

5.        ขายยาแผนปัจจุบัน : ตู้วางยาด้านขวาของสถานที่ขออนุญาต (ถ่ายจากหน้าร้าน) 
            ขายส่งและน าสั่งยา : สภาพภายในห้องเก็บยา (ชั้นวางยา)    

 
 
 
 
 
 

  
 

 
 

 
  
 
 
 

6. ป้ายแสดงสถานที่ประกอบการและป้ายผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 
 

รับรองว่าถ่ายจากสถานที่จริง 
ลงชื่อ…………………………. 



แผนผังภายในของสถานที่……………………………………..…………………………………………. 
………………………………………………………………………….…………….……………………… 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 

หมายเหตุ  ระบุความกว้าง ลึกของร้าน      
            ระบุการจัดวางยาและโต๊ะปรุงยา               
   หากวาดต้องลงหมึก           รับรองว่าเป็นความจริง    
          ลงชื่อ……………...…… 



 
แผนที่ตั้งของสถานที่……………………………………..………………….…..…………………………. 
………………………………………………………………………….…………...………………………… 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

หมายเหตุ  หากวาดต้องลงหมึก             
           รับรองว่าเป็นความจริง   
                    ลงชื่อ……..………...…                                                                                                                                                                                                                                                                           



 

 
 
 

ค ำแนะน ำ 
 

กำรขออนุญำตสถำนที่ประกอบธุรกจิเก่ียวกับยำส ำหรับ 

 
 
 

ใบอนุญำต ผลิต ขำย น ำหรือส่ังยำแผนโบรำณเข้ำมำในรำชอำณำจกัร 
 
 
 
 
 

งำนใบอนุญำต 
กลุ่มก ำกับดูแลหลังออกสู่ตลำด 

 ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
โทร. 0 2590 7200 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://drug.fda.moph.go.th 
 
 
 

http://drug.fda.moph.go.th/


การขออนุญาตขายยาแผนโบราณ  และ  นําหรือสั่งยาแผนโบราณเขามาในราชอาณาจักร
1. เอกสารที่ผูขออนุญาตหรือผูดําเนินกิจการตองเตรียม

                 [  ]     บุคคลธรรมดา

[  ]   คําขออนุญาต ( แบบ ย.บ.1)

[  ]   รูปถายของผูขออนุญาต ขนาด 3 x 4 ซม. 3 รูป

      (รูปถายไมเกิน 6 เดือน)

[  ]   สําเนาทะเบียนบานของผูรับอนุญาตพรอมตัวจริง

- หนังสือขออนุญาตทํางานที่ออกโดยกระทรวง

         แรงงานฯและหนังสือเดินทาง (บุคคลตางดาว)

[  ]   สําเนาบัตรประชาชนของผูขออนุญาตพรอมตัวจริง

[  ]   ใบรับรองแพทยของผูขออนุญาต

      (ตองระบุโรคตองหามตามกฎกระทรวง ไดแก โรคเรื้อน, วัณ

โรคในระยะอันตราย, โรคเทาชางในระยะปรากฏอาการเปน

ที่รังเกียจแกสังคม, โรคติดยาเสพติดใหโทษอยางรายแรง,

โรคพิษสุราเร้ือรัง)

[  ]   สัญญาระหวางผูขออนุญาตและผูมีหนาที่ปฏิบัติการ

จํานวน 3  ชุด

[  ]   หลักทรัพย (สมุดเงินฝาก / โฉนดที่ดิน) จํานวนเงินต้ังแต

10,000 บาทขึ้นไป

- หนังสือรับรองเงินฝากจากสถาบันการเงิน ไมนานเกิน

3 เดือน หรือ

- สําเนาโฉนดที่ดินที่ไมติดภาระผูกพันพรอมตัวจริง

[  ]   สัญญาเชา (กรณีที่เชาสถานที่) หรือหนังสือยินยอม

[  ]   สําเนาทะเบียนบานของสถานที่ที่ขออนุญาต

[  ]   สําเนาบัตรประชาชนของเจาของสถานที่ที่ใหเชา/ยินยอมฯ

            กรณีทะเบียนบานไมมีผูอาศัย  (ทะเบียนบานลอย)

          [  ]   นิติบุคคล
  (บริษัท / หางหุนสวนจํากัด)

[  ]  คําขออนุญาต (ย.บ. 1)

[  ]  รูปถายของผูดําเนินกิจการ ขนาด 3 x 4 ซม. 3 รูป (รูปถายไม

เกิน 6 เดือน)

[  ]   สําเนาทะเบียนบานของผูดําเนินกิจการพรอมตัวจริง

-  หนังสือขออนุญาตทํางานที่ออกโดยกระทรวงแรงงานฯ

        และหนังสือเดินทาง (บุคคลตางดาว)

[  ]   สําเนาบัตรประชาชนของผูดําเนินกิจการ พรอมตัวจริง

[  ]  ใบรับรองแพทยของผูดําเนินกิจการ ตองระบุโรค

       ตองหามตามกฎกระทรวง ไดแก โรคเรื้อน, วัณโรคในระยะ

อันตราย, โรคเทาชางในระยะปรากฏอาการเปนที่รังเกียจแก

สังคม, โรคติดยาเสพติดใหโทษอยางรายแรง, โรคพิษสุราเร้ือรัง

[  ]  สัญญาระหวางผูขออนุญาตและผูมีหนาที่ปฏิบัติการ จํานวน

3  ชุด

[  ]   หนังสือรับรองจดทะเบียนพรอมวัตถุประสงค

[  ]   หนังสือมอบอํานาจและแตงต้ังผูดําเนินกิจการ (ตามแบบ)

       ติดอาการแสตมป  30  บาท

[  ]   สําเนาทะเบียนบาน/สําเนาบัตรประชาชนของกรรมการผูลง

นามแตงต้ังฯ

[  ]   สําเนาสัญญาซื้อ-ขายสิ่งปลูกสรางฯ

หรือ         [  ]  สําเนาใบอนุญาตกอสรางฯ

หรือ         [  ]  สําเนาเอกสารอางกรรมสิทธิ์

   [  ]   หนังสือมอบอํานาจ ถาผูขออนุญาตหรือผูดําเนินกิจการไมสามารถติดตอดวยตนเอง  พรอมอากรแสตมป 10 บาท

2.   เอกสารที่ผูมีหนาที่ปฏิบัติการตองเตรียม
[  ]   คํารับรอง (แบบ ย.บ. 9) ตองมาเซ็นชื่อตอหนาเจาหนาที่

[  ]   สําเนา ใบประกอบโรคศิลปะ

[  ]   สําเนาทะเบียนบาน และสําเนาบัตรประชาชน

3.   อื่น ๆ
[  ]   รูปถาย แผนที่ แผนผัง ของสถานที่ที่ขออนุญาต จํานวน 1  ชุด (ตามแบบ)

[  ]   คาธรรมเนียมใบอนุญาต ขายยาแผนโบราณ จํานวน 300  บาท  และใบอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนโบราณเขามาในราชอาณา

จักร จํานวน 5,000 บาท ชําระเงินในวันที่รับใบอนุญาต



กรณีเชาสถานที่ของหนวยงานของทางราชการหรือเอกชน เชน
-  การเคหะแหงชาติ

-  ที่ทรัพยสินของพระมหากษัตริย                               หนวยงานของราชการ

-  สถานที่ของวัด

-  ฯลฯ

-  หางสรรพสินคา

-  คอนโดมิเนียม                               เอกชน

-  ฯลฯ

ใหใชหลักฐานของผูมีอํานาจหรือผูที่ไดรับมอบหมายกระทําการแทนและประทับตรา
รับรองของหนวยงานนั้น ๆ กรณีที่มีใบเสร็จชําระเงินคาเชาใหแนบหลักฐานมาดวย

หมายเหตุ         1.     กรณีที่ผูขออนุญาต  หรือ  ผูดําเนินกิจการเปนคนตางชาติ  เอกสารที่ใชประกอบในการยื่นคําขอ

                            จะตองมีหนังสือขออนุญาตทํางานที่ออกโดยกระทรวงแรงงานฯ  และหนังสือเดินทาง

2. เพื่อสะดวกในการตรวจสอบเอกสารและนําเสนอขออนุมัติ โปรดจัดเรียงเอกสารใหเรียบรอยและ

      กรอกรายละเอียดที่ตั้ง หมายเลขโทรศัพท รหัสไปรษณีย ใหชัดเจน อานงายเพื่อติดตอกลับ



ขอความที่แสดงในปาย     สีพื้น  สีตัวอักษร   ขนาดปาย  ความสูงของตัวอักษร

1.   สถานที่ขายยาแผนปจจุบัน น้ําเงิน ขาว
ไมต่ํากวา

20x70 ซม.
ไมต่ํากวา 3 ซม.

2.   สถานที่ขายยาแผนปจจุบัน

เฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยา

อันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ

เขียว ขาว “ “

3.   สถานที่ขายยาแผนปจจุบัน

เฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว
แดง ขาว “ “

4.  สถานที่ขายยาแผนโบราณ เขียว ขาว “ “

5.  สถานที่ผลิตยาแผนปจจุบัน เขียว ขาว “ “

6.   สถานที่ผลิตยาแผนโบราณ เขียว ขาว “ “

7  สถานที่นําหรือส่ังยาแผน

โบราณเขามาในราชอาณาจักร
เขียว ขาว “ “

8.   สถานที่นําหรือส่ังยาแผน

ปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร
เขียว ขาว “ “

9.   ชื่อตัว ชื่อสกุล วิทยฐานะ

และเวลาปฏิบัติการของผูมีหนา

ที่ปฏิบัติการ

ตามประเภทใบ

อนุญาตนั้นๆ

ตามประเภทใบ

อนุญาตนั้นๆ

ไมต่ํากวา

20x50  ซม.
“

ตัวอยาง  แบบปายแสดงสถานที่ขายยาแผนโบราณ และนําหรือสั่งยาแผนโบราณเขามา
      ในราชอาณาจักร

สถานที่ขายยาแผนโบราณ

นางสาวหรรษา  ดวงดี  บ.ภ.
เวลาปฏิบัติการ  09.00 – 20.00  น.

สถานที่นําหรือสั่งยาแผนโบราณเขามาในราชอาณาจักร

20x70 ซม.
20x70 ซม.



ช่ือร้าน / บริษัท................................................................................................................................................................... 

ที่อยู.่.................................................................................................................................................................................. 

......................................................................................................................................................................................... 

1.ภาพลกัษณะของอาคารสถานท่ีขออนญุาต  

2.ด้านหน้าสถานท่ี (ปา้ย,เลขท่ี) 

 

ขอรับรองวา่ถ่ายจากสถานท่ีจริง 

ลงช่ือ......................................... 



ช่ือร้าน / บริษัท............................................................................................................................................................... 

ท่ีอยู.่................................................................................................................................................................................ 

......................................................................................................................................................................................... 

 

3.ขายยาแผนโบราณ                ตู้วางยาของสถานท่ีขออนญุาต (ถ่ายจากหน้าร้าน) 

   ขายสง่,น าสัง่แผนโบราณ          บริเวณส านกังาน 

 
4.ขายยาแผนโบราณ                  ด้านซ้ายของสถานท่ีขออนญุาต 

   ขายสง่,น าสัง่แผนโบราณ         หน้าห้องเก็บยา ขอรับรองวา่ถ่ายจากสถานท่ีจริง 

ลงช่ือ......................................... 



ช่ือร้าน / บริษัท........................................................................................................................................... 

ท่ีอยู.่.......................................................................................................................................................... 

.................................................................................................................................................................. 

 
5.ขายยาแผนโบราณ                 ด้านขวาของสถานท่ีขออนญุาต 

   ขายสง่,น าสัง่แผนโบราณ        สภาพภายในห้องเก็บยา(ชัน้รองรับยา) 

 
6.ปา้ยแสดงสถานท่ีประกอบการ และปา้ยผู้ มีหน้าท่ีปฏิบตักิาร 

 

ขอรับรองวา่ถ่ายจากสถานท่ีจริง 

ลงช่ือ......................................... 



แผนผงัภายในของสถานท่ี............................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................. 

หมายเหต ุ ระบคุวามกว้าง ลึกของร้าน 

                 ระบกุารจดัวางยา บริเวณให้ค าปรึกษาแนะน า 

                 หากวาด ต้องลงหมกึ 

ขอรับรองวา่ถ่ายจากสถานท่ีจริง 

ลงช่ือ......................................... 



แผนท่ีตัง้ของสถานท่ี................................................................................................................................... 

................................................................................................................................................................. 

หมายเหต ุ  หากวาด ต้องลงหมกึ 

ขอรับรองวา่ถ่ายจากสถานท่ีจริง 

ลงช่ือ......................................... 




