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โครงสร้างหน่วยงาน อย. 
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การดําเนินการวิจัยของ สวทช. มักเกี่ยวข้องกับของกับหน่วยงานนี้
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พรบ. ภายใต้การก ากับดูแลของ อย.พรบ. ภายใต้การก ากับดูแลของ อย.

สิ่งท่ีควรทราบสิ่งที่ควรทราบก่อนขึ้นทะเบียน

พรบ. ภายใต้การก ากับดูแลของ อย.ติดต่อหน่วยงาน อย.

พรบ. ภายใต้การก ากับดูแลของ อย.ขอบเขตผลิตภัณฑ์ที่ขึ้นทะเบียนกับ อย.

แนวทางการสนับสนุนการขึ้นทะเบียนใน สวทช. (เฉพาะ สวทช.)

สิ่งท่ีควรทราบการจ าแนกประเภทผลิตภัณฑ์ โดยคร่าว

http://porta.fda.moph.go.th/FDA_SEARCH_ALL/MAIN/SEARCH_CENTER_MAIN.aspx
http://porta.fda.moph.go.th/FDA_SEARCH_ALL/MAIN/SEARCH_CENTER_MAIN.aspx


กฎหมายในความรับผิดชอบ

• พรบ. ยา พ.ศ. 2510
• พรบ. อาหาร พ.ศ. 2522
• พรบ. เคร่ืองส าอาง พ.ศ. 2558
• พรบ. วัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 
• พรบ. เคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2562
• พรบ. ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2562
• พรบ. วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559
• พรบ. ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562
• พรก. ป้องกันการใช้สารระเหย พ.ศ.2533 

• พรบ. คณะกรรมการอาหารแหงชาติ พ.ศ. 2551
• ระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีวาดวยคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ พ.ศ. 2551

เชิงควบคุม

เชิงพัฒนา

Go to M E N U



สิ่งที่ควรทราบก่อนขอข้ึนทะเบียนฯ

5

มีความรู ความเขาใจ ทราบขอมูลรายละเอียดเอกสารหลักฐานและขอก าหนดตามกฎหมาย
ที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ์

(ตอง) จัดท า จัดเตรียมเอกสารหลักฐาน ตรวจสอบเอกสาร และใหขอมูลรายละเอียดของผลิตภัณฑ์
ที่ประสงค์ จะยื่นตามขอก าหนด

(สามารถ) ชี้แจงใหขอมูลรายละเอียดเอกสารหลักฐานที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ์ทีป่ระสงคจะยื่นค าขอ
ตอเจาหนาที่ ไดอยางเขาใจ ชัดเจน ครบถวน

 ความปลอดภัย (Safety)
 คุณภาพ (Quality)
 ประสิทธิภาพ (Efficacy)
 การกล่าวอ้าง (Claim)

วัตถุประสงค์
การขึ้นทะเบียน 

เพ่ือสร้างความมั่นใจ

สิ่งที่ท่านต้องทราบและปฏิบัติ

Go to M E N U



ประเภทผลิตภัณฑ์ หน่วยงานที่รับผิดชอบ เลขใบส าคัญ/เลข • พรบ. ที่เกี่ยวข้อง

อาหาร ส านักอาหาร XX-X-XXXXX-Y-YYYY • พรบ. อาหาร 2522

ยา ส านักยา
Gx/xx

1A 234/56XX
• พรบ. ยา 2510

วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือน X/YYYY • พรบ. วัตถุอันตราย 2535

เครื่องส าอาง X-XX-XXXXXXX • พรบ. เคร่ืองส าอาง 2558

วัตถุเสพติด
ที่ใช้ทางการแพทย์ 

กองควบคุมวัตถุเสพติด xx xx/xx
• พรบ. ยาเสพติดให้โทษ 2562
• พรบ. วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 2559
• พรก. ป้องกันการใช้สารระเหย 2533 

เครื่องมือแพทย์
กองควมคุมเคร่ือง

มือแพทย์
ผ.1/2559 • พรบ. เคร่ืองมือแพทย์ 2562

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร - •  พรบ. ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 2562

ผลิตภัณฑ์นวัตกรรม กองส่งเสริมการประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพ (สสผ.) 

กองควบคุมเคร่ืองส าอาง
และวัตถุอันตราย

อ่านต่อ

อ่านต่อ

อ่านต่อ

อ่านต่อ

อ่านต่อ

อ่านต่อ

อ่านต่อ

อ่านต่อ

ผลิตภัณฑ์ที่ข้ึนทะเบียน อย.

Go to M E N U



ส านักอาหาร

“อาหาร” หมายความว่า ของกินหรือเครื่องค้ าจุนชีวิต ได้แก่

(1) วัตถุทุกชนิดที่คนกิน ดื่ม อม หรือนําเข้าสู่ร่างกายไม่ว่าด้วยวธิีใด ๆ หรือในรูปลักษณะใด ๆ 
แต่ไม่รวมถึงยา วัตถุออกฤทธิ์ต่อจติและประสาท หรือยาเสพติดให้โทษ ตามกฎหมายว่า
ด้วยการนั้น แล้วแต่กรณี

(2) วัตถุทีมุ่่งหมายสําหรับใช้หรือใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตอาหารรวมถึงวัตถุเจือปนอาหาร 
สี และเครื่องปรุงแต่งกลิ่นรส

“อาหารควบคุมเฉพาะ” หมายความว่า อาหารที่รัฐมนตรีประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษาให้เป็นอาหารที่อยู่ในความควบคุมคุณภาพหรือมาตรฐาน

หน่วยงานภายในส านักอาหาร
• กลุ่มกํากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด
• กลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด
• กลุ่มกําหนดมาตรฐาน 
• กลุ่มพัฒนาระบบ
• กลุ่มคณะกรรมการอาหารแห่งชาติ
• กลุ่มหน่วยเคลื่อนที่เพื่อความปลอดภัย

ด้านอาหาร

> ดาวน์โหลดฉบับเต็ม

< BACK

พระราชบัญญัติ อาหาร (พ.ศ. 2522)

http://food.fda.moph.go.th/law/data/act/E_FoodAct2522.pdf


ส านักยา

“ยา” หมายความว่า

(1) วัตถุที่รับรองไว้ในตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศ

(2) วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับใช้ในการวินิจฉัย บ าบัด บรรเทา รักษา หรือ

ป้องกันโรคหรือความเจ็บป่วยของมนุษย์หรือสัตว์

(3) วัตถุที่เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสําเร็จรูป หรือ

(4) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้าง หรือการกระท า

หน้าที่ใดๆ ของร่างกายของมนุษย์หรือสัตว์

หน่วยงานภายในส านักยา
• กลุ่มกําหนดมาตรฐาน 
• กลุ่มกํากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด

- งานบริการด้านยา 
(ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพแบบเบ็ดเสร็จ) 

- งานยาวิจัยทางคลินิก
- งานยาเคมี
- งานยาชีววัตถุ
- งานยาสัตว์และเภสัชเคมีภัณฑ์ 
- งานกํากับดูแลควบคุมโฆษณายา

• กลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด 
- งานใบอนุญาต
- งานตรวจสอบ

• กลุ่มนโยบายแห่งชาติด้านยา  
• กลุ่มยาแผนไทยและยาจากสมุนไพร

> ดาวน์โหลดฉบับเต็ม

< BACK

พระราชบัญญัติ ยา (พ.ศ. 2510)

https://www.nstda.or.th/rqm/images/PoliciesRegGuidelines/FDA/Drug-act-2510.pdf


ส านักควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย : กลุ่มควบคุมเคร่ืองส าอาง 

“เคร่ืองส าอาง” หมายความว่า

(1) วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับใช้ทา ถู นวด โรย พ่น หยอด ใส่ อบ หรือกระทําด้วยวิธีอืน่ใดกับส่วน
ภายนอกของร่างกายมนุษย์ และให้หมายความรวมถึงการใช้กบัฟันและเยือ่บุในช่องปากโดย
มีวัตถุประสงค์เพื่อความสะอาด ความสวยงาม หรือเปลี่ยนแปลงลักษณะที่ปรากฏ หรือ
ระงับกลิ่นกาย หรือปกป้องดูแลส่วนต่าง ๆ นั้น ให้อยู่ในสภาพดี และรวมตลอดทั้งเครื่อง
ประทิ่นต่าง ๆ สําหรับผิวด้วย 
แต่ไม่รวมถึงเครื่องประดับและเครื่องแต่งตัวซ่ึงเป็นอุปกรณ์ภายนอกร่างกาย

(2) วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องสําอางโดยเฉพาะ หรือ

(3) วัตถุอื่นที่กําหนดโดยกฎกระทรวงให้เป็นเครื่องสําอาง

หน่วยงานภายในส านักควบคุม
เครื่องส าอางและวัตถุอันตราย
กลุ่มควบคุมเคร่ืองส าอาง 
• งานกํากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด
• งานกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด
• งานพัฒนาระบบ
• งานกําหนดมาตรฐาน 

> ดาวน์โหลดฉบับเต็ม

< BACK

พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง (พ.ศ. 2558)

https://www.nstda.or.th/rqm/images/PoliciesRegGuidelines/FDA/Cosme-act-2558.pdf


วัตถุอันตราย หมายถึง 
(1) วัตถุระเบิดได้ (2) วัตถุไวไฟ 
(3) วัตถุออกซิไดซ์และวัตถุเปอร์ออกไซด์ (4) วัตถุมีพิษ 
(5) วัตถุที่ทําให้เกิดโรค (6) วัตถุกัมมันตรังสี 

วัตถุอันตรายแบงออกตามการควบคุม ดังนี้
 วัตถุอันตรายชนิดที่ 1 ไดแกวัตถุอันตรายที่การผลิต การนําเขา การสงออกหรือการมีไวในครอบครองตองปฏิบัติตามหลักเกณฑและวิธกีารทีก่ําหนด
 วัตถุอันตรายชนิดที่ 2 ไดแกวัตถุอันตรายที่การผลิต การนําเขา การสงออกหรือการมีไวในครอบครองตองแจงใหพนักงานเจาหนาทีท่ราบกอนและ

ตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ และวธิีการที่กาํหนดดวย
 วัตถุอันตรายชนิดที่ 3 ไดแกวัตถุอันตรายที่การผลิต การนําเขา การสงออกหรือการมีไวในครอบครองตองไดรับใบอนุญาต
 วัตถุอันตรายชนิดที่ 4 ไดแกวัตถุอันตรายที่หามมใิหมีการผลิต การนําเขาการสงออก หรือการมีไวในครอบครอง

หน่วยงานภายในส านักควบคุม
เครื่องส าอางและวัตถุอันตราย
กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย
• กลุ่มกํากับดูแลวัตถุอันตรายก่อนออกสู่ตลาด
• กลุ่มกํากับดูแลวัตถุอันตรายหลังออกสู่ตลาด
• กลุ่มพัฒนาระบบวัตถุอันตราย
• กลุ่มกําหนดมาตรฐานวัตถุอันตราย

> ดาวน์โหลดฉบับเต็ม

ส านักควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย : กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย 

< BACK

พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (พ.ศ. 2535)

http://food.fda.moph.go.th/law/data/act/E_FoodAct2522.pdf


กองควบคุมวัตถุเสพติด

การยื่น
ค าขออนุญาต

• ด้านยาเสพติดให้โทษ แบ่งเป็น 5 ประเภท (ตามการควบคุม)
• ด้านวัตถุออกฤทธิ์ แบ่งเป็น 4 ประเภท (ตามการควบคุม)

ศึกษาประเภทของยาเสพติดให้โทษ
และวัตถุออกฤทธิ์ คลิกที่นี่

หน่วยงานภายในกองควบคุมวัตถุเสพติด
• กลุ่มกํากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด
• กลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด
• กลุ่มกําหนดมาตรฐาน
• กลุ่มพัฒนาระบบ
• กลุ่มควบคุมของกลางวัตถุเสพติด
• กลุ่มแผนงานและสารสนเทศ

> อ่านเพิ่มเติม

กฎหมายที่เกี่ยวข้อง

พรบ. ยาเสพติดให้โทษ (พ.ศ. 2562)

> อ่านเพิ่มเติมพรบ. วัตถุออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท (พ.ศ. 2559)

พรก. ป้องกันสารระเหย (พ.ศ. 2533) > อ่านเพิ่มเติม

< BACK

http://www.fda.moph.go.th/sites/Narcotics/SitePages/Main_law.aspx


พรบ. ยาเสพติดให้โทษ (พ.ศ. 2562)

“ยาเสพติดให้โทษ” หมายความว่า สารเคมีหรือวัตถุชนิดใดๆ ซึ่งเมื่อเสพเข้าสูร่่างกาย ไม่ว่าจะโดย รับประทาน
ดม สูบ ฉีด หรือด้วยประการใดๆ แล้ว ทําให้เกิดผลต่อร่างกายและจิตใจในลักษณะสําคญั เช่น ต้องเพิ่มขนาดการ
เสพเรื่อยๆ มีอาการถอนยาเมื่อขาดยา มีความต้องการเสพท้ังร่างกายและจิตใจอย่างรนุแรง อยู่ตลอดเวลา และ
สุขภาพโดยทั่วไปจะทรุดโทรมลง กับให้รวมตลอดถึงพืชหรือส่วนของพืช ท่ีเป็นหรือให้ผลผลิตเป็นยาเสพติดให้โทษ
หรืออาจใช้ผลิตเป็นยาเสพติดให้โทษ และสารเคมีที่ใช้ในการผลติยาเสพติดให้โทษ

> ดาวน์โหลดฉบับเต็ม
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พรบ. วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท (พ.ศ. 2559)

ประกาศควบคุมตามกฎหมายสารระเหยที่รวม 23 ชนิด

 ผลิตภัณฑ์ที่มีสารระเหยเป็นส่วนประกอบ 5 ชนิด

 สารระเหยที่เป็นสารเคมี 18 ชนิด

“วัตถุออกฤทธิ์” หมายความว่า วัตถุท่ีออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาทท่ีเป็นสิ่งธรรมชาติหรือท่ีไดจ้ากสิง่ธรรมชาติ 
หรือวัตถุท่ีออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาทท่ีเป็นวัตถุสงัเคราะห์ ทั้งนี้ ตามทีร่ัฐมนตรีประกาศกําหนด

> ดาวน์โหลดฉบับเต็ม

< BACK

> อ่านต่อ

http://narcotic.fda.moph.go.th/welcome/?p=6444
https://www.nstda.or.th/rqm/images/PoliciesRegGuidelines/FDA/_act-2559.pdf
http://narcotic.fda.moph.go.th/welcome/?p=6444


พรก. ป้องกันสารระเหย (พ.ศ. 2533)

“สารระเหย” หมายความว่า สารเคมี หรือผลิตภัณฑ์ที่รัฐมนตรีประกาศว่าเป็นสารระเหย

“ผู้ติดสารระเหย” หมายความว่า ผู้ซึ่งต้องใช้สารระเหยบําบัดความต้องการของร่างกายหรือจิตใจเป็นประจํา 
โดยสามารถตรวจพบสภาพเช่นว่าน้ันได้ตามหลกัวิชาการ

“การบ าบัดรักษา” หมายความว่า การบําบัดรักษาผู้ติดสารระเหย ซึ่งรวมตลอดถึงการฟื้นฟูสมรรถภาพ 
และการติดตามผลภายหลงัการบําบัดรกัษาด้วย

> ดาวน์โหลดฉบับเต็ม
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หน่วยงานภายในกองฯ
• กลุ่มงานกํากับดูแลเครื่องมือแพทย์ก่อน

ออกสู่ท้องตลาด
• กลุ่มงานกํากับดูแลเครื่องมือแพทย์หลัง

ออกสู่ท้องตลาด
• กลุ่มงานพัฒนาระบบ
• กลุ่มงานกําหนดมาตรฐาน

> ดาวน์โหลดฉบับเต็ม

(ก) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บําบัด บรรเทา หรือรักษาโรค
ข) วินิจฉัย ติดตาม บําบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บ
(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค้ํา หรือจุนด้านกายวิภาคหรือกระบวนการทางสรีระของร่างกาย
(ง) ประคับประคองหรือช่วยชีวิต
(จ) คุมกําเนิดหรือช่วยการเจริญพันธุ์
(ฉ) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการ
(ช) ให้ข้อมูลจากการตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกาย เพื่อวัตถุประสงค์ทางการแพทย์หรือการวินิจฉัย
(ซ) ทําลายหรือฆ่าเชื้อสําหรับเครื่องมือแพทย์

พรบ. เครื่องมือแพทย์ (พ.ศ. 2562)

กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์

< BACK

“เคร่ืองมือแพทย์” หมายความว่า
(1) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกาย น้ํายาที่ใช้ตรวจในหรือนอกห้องปฏิบตัิการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์

หรือวัตถุอื่นใด ที่ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะสําหรับใช้อย่างหนึ่งอย่างใดกบัมนุษย์หรือสัตว์ดังต่อไปนี้ ไม่ว่า
จะใชโ้ดยลําพัง ใช้ร่วมกัน หรือใชป้ระกอบกับสิ่งอื่นใด

(2) อุปกรณ์เสริมสําหรับใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์ตาม (1)
(3) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอื่นที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ 

*** ผลสัมฤทธิ์ตามความมุ่งหมายของสิ่งที่กล่าวถึงตาม (1) ซึ่งเกิดขึ้นในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์
ต้องไม่เกิดจากกระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมิคุ้มกัน หรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิดพลังงานเป็นหลัก

https://www.nstda.or.th/rqm/images/PoliciesRegGuidelines/FDA/MedicalDevices-ACT2562.pdf


“ผลิตภัณฑ์สมุนไพร” หมายความว่า
(1) ยาจากสมุนไพร และให้หมายความรวมถึง ยาแผนไทย ยาพัฒนาจากสมุนไพร ยาแผนโบราณ ที่ใช้กับมนุษย์ตามกฎหมายว่าด้วยยา หรือ

ยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือกตามที่รัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการประกาศกําหนด เพื่อการบําบัด รักษา และบรรเทา
ความเจ็บป่วยของมนุษย์ หรือการป้องกันโรค 

(2) ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรหรือผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบสําคัญที่เป็นหรือแปรสภาพจากสมุนไพร ซึ่งพร้อมที่จะนําไปใช้แก่มนุษย์ เพื่อให้
เกิดผลต่อสุขภาพหรือการทํางานของร่างกายให้ดีขึ้น เสริมสร้างโครงสร้างหรือการทํางานของร่างกาย หรือลดปัจจัยเสี่ยงของการเกิดโรค

(3) วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตผลิตภัณฑส์มุนไพร
(4) วัตถุอื่นตามที่รัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการประกาศกําหนดให้เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร

หมายเหตุ ความตาม (1) (2) หรือ (3) ไม่หมายความรวมถึง

> ดาวน์โหลดฉบับเต็ม

(ก) วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับใช้ในการเกษตร การอุตสาหกรรม หรือการอื่นตามที่รัฐมนตรีโดยคําแนะนาํของคณะกรรมการประกาศกําหนด
(ข) วัตถุที่จัดเป็นยาแผนปัจจุบัน ยาแผนโบราณสําหรับสัตว์ อาหารสําหรับมนุษย์หรือสัตว์ เครื่องกีฬา เครื่องมือเครื่องใช้ในการส่งเสริม

สุขภาพ เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย์ วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ยาเสพติดให้โทษ วัตถุอันตราย หรือวัตถุอื่นตามที่รฐัมนตรีโดย
คําแนะนําของคณะกรรมการประกาศกําหนด 

พรบ. ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (พ.ศ. 2562)

กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร

< BACK
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น าเข้าสู่ร่างกาย

การจ าแนกประเภทผลิตภัณฑ์สุขภาพภายใต้การก ากับดูแลของ อย. (โดยคร่าว)

ใช่ไม่ใช่

ใช้เพื่อการวินิจฉัย 
บ าบัด บรรเทา หรือ

รักษาโรค

ใช่

ไม่ใช่ อาหาร

เกิดการออกฤทธิ์
ทางเภสัชวิทยา

เคร่ืองมือแพทย์

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
: อาหาร ยา เครื่องมือแพทย์ เครื่องส าอาง

ไม่ใช่

เคร่ืองส าอาง

ยา

ใช่

START
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ให้ค าแนะน า ปรึกษาเบื้องต้นในการด าเนินการเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์อาหาร ยา เคร่ืองมือแพทย์ เคร่ืองส าอางและ
วัตถุอันตราย ผู้มาติดต่อจะรับทราบวิธีการขออนุญาตต่าง ๆ 
เช่น สถานที่ ผลิตภัณฑ์ รายละเอียดเอกสารหลักฐานที่ต้องใช้ 
และจะได้รับแบบฟอร์มต่างๆ ที่จ าเป็น

 ดาวน์โหลดแบบสอบถามนวัตกรรมผลิตภัณฑ์สุขภาพเพื่อขอรับ
ค าปรึกษาผลิตภัณฑ์นวัตกรรมสุขภาพ คลิก

ส่งแบบสอบถามเพ่ือประสานงาน อย. ที่ rqm@nstda.or.th

< BACK

กองส่งเสริมการประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพ (สสผ.)

https://www.nstda.or.th/rqm/fda-regulations.html
mailto:rqm@nstda.or.th
mailto:rqm@nstda.or.th
mailto:rqm@nstda.or.th


ติดต่อหน่วยงาน อย.

 สืบค้นข้อมูลผลิตภัณฑ์ คลิก  

 ศึกษาคู่มือประชาชน คลิก  

 สายด่วน อย. 1556
 ส านักยา 0 2590 7060, 0 2590 7162 
 ส านักอาหาร 0 2590 7175, 0 2590 7186 
 ส านักควบคุมเคร่ืองส าอางและวัตถุอันตราย 0 2590 7272, 0 2590 7279 
 กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ 0 2590 7245 
 กองควบคุมวัตถุเสพติด 0 2590 7332 
 กองส่งเสริมการประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพ 0 2590 7628, 0 2590 7630 
 กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร 0 2590 7341

 ติดต่อหน่วยงาน อย. 

Go to M E N U
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แนวทางการสนับสนุนการขึ้นทะเบียน กับ อย. 
เฉพาะภายใน สวทช.

rqm@nstda.or.th
#6934

NEXT

โดย ฝ่ายพัฒนาคุณภาพการวิจัย (RQM)
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 คณะท างานวิชาการพิจารณาก าหนดหลักเกณฑ์ด้านคุณภาพ 
สําหรับประกอบการพิจารณาอนุญาตอาหาร สําหรับผู้สูงอายุและ
ผู้ที่มีปัญหาด้านการเค้ียวและการกลืน 
(คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 365/2560)

ความร่วมมือ/คณะท างานฯ อย. – สวทช.

ดร.วรรณพ ดร.อศิรา ดร.ชัยวุฒิ

 การจัดตั้งสภาความร่วมมือด้านผลิตภัณฑ์ทางการแพทยแ์ห่งประเทศไทย 
(The Medical Products Consortium of Thailand : MPCT)

คุณเฉลิมพลคุณสุวิภา

เพื่อยกระดับการขับเคลื่อนผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์สู่ระบบสากลให้มีความเป็นรูปธรรม 
เป็นการปฏิรูปกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ 
โดยอาศัยบูรณาการร่วมกันทุกภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง 

สวทช. ร่วมเป็นคณะทํางาน และรับหาแนวทางในการทดสอบและรับรองผลเบื้องต้น
โดยได้หารือกับ ศูนย์บริการวิเคราะห์ทดสอบ สวทช. (NCTC) 
ในการออกแบบอุปกรณ์กําหนดวิธีทดสอบ เพื่อให้ทวนสอบผลการจ าแนกระดับอาหาร

สวทช. มีผู้แทนร่วมในสภา MPCT



(1) การประชุมประจ าระหว่าง สวทช. และ อย. (Regular Meeting)
วัตถุประสงค์ เป็นเวทีสร้างความร่วมมือในระดับนโยบาย ระหว่างผู้บริหาร
เพื่อลดข้อจํากัดในการขึ้นทะเบียน ผลิตภัณฑ์นวัตกรรมจากงานวิจัย
.

(2) การประชุมกลุ่มย่อยรายผลิตภัณฑ์ (Focus Group Meeting)
วัตถุประสงค์ เป็นเวทีปรึกษาหารือการขึ้นทะเบียนรายผลิตภัณฑ์ สําหรับนักวิจัย 
เพื่อให้คําปรึกษาเกี่ยวกับหลักเกณฑ์/กระบวนการ ของ อย. ที่ตรงจุดในแต่ละ(กลุ่ม)ผลิตภัณฑ์ 

(3) การแลกเปลี่ยนเรียนรู้และส่งเสริมความเข้าใจ
วัตถุประสงค์ เป็นเวทีถ่ายทอดความรู้ด้านเทคโนโลยตี่างๆ ของ สวทช. และหลักเกณฑ์ของ อย.
ผ่านการจัดสัมมนา FDA Sharing กิจกรรมการเย่ียมชม สวทช. เย่ียมชมโครงการ/ห้องปฏิบัติการวิจัย
พร้อมรับคําแนะนําจากผู้เชี่ยวชาญ อย.

(4) พัฒนาเคร่ืองมือออนไลน์ร่วมกับ อย.
วัตถุประสงค์ เป็นเครื่องมือออนไลน์ ให้ความรู้เกี่ยวกับหลักเกณฑ์ ขั้นตอน และเอกสารสําหรับการขึ้นทะเบียน
เช่น แนวทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์กับ อย. (ภาพรวม) , แนวทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์เครือ่งมอืแพทย์, 
แนวทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์อาหาร และแนวทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์อืน่ๆ (เร็วๆนี้)

รูปแบบความร่วมมือระหว่าง สวทช. และ อย. (ด าเนินการ/ประสานงานโดย RQM)



ขั้นตอนการด าเนินงานร่วมกับ อย. (ด าเนินการ/ประสานงานโดย RQM)

น าส่งข้อมูลขอค าปรึกษา

• หารือเชิงนโยบายระหวา่งผู้บริหาร อย. และ สวทช.
• นําเสนอความก้าวหน้าการประชุมกลุ่มย่อย
• รายงานผลการจัดเวทีสื่อสารความรู้ความเข้าใจ
• อ่ืนๆ

Regular Meeting

การประชุมกลุ่มย่อยรายผลิตภัณฑ์
รายงานความก้าวหน้า

ทีมวิจัยน าข้อมูลไปปรับใช้

ขอข้อมูล
เพิ่มเติม

พิจารณา
ข้อมูลเบื้องต้นและ

จัดการประชุม

RQM

RQM

ทีมวิจัย/ผู้ประสานงานโครงการ

RQM

ทีมวิจัย/ผู้ประสานงานโครงการ



แนวทางการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์ กับ อย. 
(ภาพรวม) ปี 2562

แนวทางการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์ เคร่ืองมือแพทย์
ปี 2561

แนวทางการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์ อาหาร
ปี 2562
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เครื่องมือออนไลน์ : แนวทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ กับ อย. 
วัตถุประสงค์: เป็นเครื่องมือออนไลน์อย่างง่าย ให้ความรู้เกี่ยวกับหลักเกณฑ์การพิจารณา ของ อย. 
สิ่งที่ได้รับ: สามารถจําแนกประเภทผลิตภัณฑ์ในเบื้องต้น ทราบขั้นตอนและเอกสารสําหรับการขึ้นทะเบียน

> ดาวน์โหลด> ดาวน์โหลด > ดาวน์โหลด

https://drive.google.com/file/d/1FhdrBmUhgP5Q00WOXhgOYxgdaX85Fwh1/view
https://www.nstda.or.th/rqm/fda-regulations.html


END
Thank you


