
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  ก าหนดหลักเกณฑ์และวธิีการยืน่ค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 

และการส่งบัญชหีรือรายงาน  เกี่ยวกับผลติภัณฑ์สุขภาพด้วยวธิีการทางอิเล็กทรอนกิส์ 
 
 

ด้วยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้เปิดให้บริการยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนญุาต
และการส่งบัญชีหรือรายงาน  เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์  ทุกประเภทค าขอ  
เพ่ืออ านวยความสะดวกแก่ผู้ใช้บริการ  ไม่ต้องเสียเวลาเดินทาง  ยื่นค าขอได้ตลอด  ๒๔  ชั่วโมง  ไม่เว้น
วันหยุดราชการ  มีระบบตรวจสอบสถานะของค าขอ  มีการเชื่อมโยงขอ้มูลบุคคลและนิตบิุคคลกับหนว่ยงานรฐั
ที่เกี่ยวข้อง  เพ่ือลดเอกสาร  ลดขั้นตอนการปฏิบัติงานที่ไม่จ าเป็น  อันจะเป็นการเพ่ิมความรวดเร็ว 
ในการพิจารณาค าขอต่าง ๆ  ส่งผลถึงการเพ่ิมศักยภาพการแข่งขันของภาคธุรกิจและของประเทศ   

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๓๒  แห่งพระราชบัญญัติระเบียบบริหารราชการแผ่นดิน  
พ.ศ.  ๒๕๓๔  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติระเบียบบริหารราชการแผ่นดิน  (ฉบับที่  ๕)  พ.ศ.  ๒๕๔๕  
และมาตรา  ๓6  แห่งพระราชบัญญัติระเบียบบริหารราชการแผ่นดิน  พ.ศ.  ๒๕๓๔  เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยา  จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ในประกาศนี้ 
“ผู้ยื่นค าขอ”  หมายความว่า  ผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต  หรือผู้ส่งบัญชีหรือ

รายงาน  ตามกฎหมายว่าด้วยอาหาร  กฎหมายว่าด้วยยา  กฎหมายว่าด้วยเครื่องส าอาง  กฎหมายว่าด้วย
วัตถุอันตราย  กฎหมายว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  กฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ  
กฎหมายว่าด้วยเครื่องมือแพทย์  และกฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้อง  โดยที่ต้องเป็นผู้มีอ านาจในการยื่นค าขอ 
ต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  หรือหน่วยงานที่รับมอบหมายให้ด าเนินการนั้น 

“การยื่นค าขอ”  หมายความว่า  การยื่นค าขอด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ผ่านระบบสารสนเทศ 
ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  หรือระบบเชื่อมโยงแลกเปลี่ยนข้อมูลระหว่างหน่วยงาน   
เช่น  ระบบ  National  Single  Window  (NSW)  เป็นต้น 

“กระบวนการพิจารณาอนุญาต”  หมายความว่า  การพิจารณาค าขอ  การตรวจสอบความถูกต้อง
ของเอกสาร  การประเมินเอกสารทางวิชาการ  การตรวจวิเคราะห์  การตรวจสถานประกอบการ 
หรือการตรวจสอบ  เพ่ือออกหนังสือรับรอง  ใบอนุญาต  ใบรับจดแจ้ง  ใบจดทะเบียน  ใบแจ้งรายละเอียด   
ใบรับแจ้งรายการละเอียด  ใบส าคัญการขึ้นทะเบียน  หรือใบรับรองการประเมิน  ตลอดจนการพิจารณาใด ๆ  
เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพตามกฎหมายว่าด้วยการนั้น 

“ผู้รับอนุญาต”  หมายความว่า  ผู้ได้รับใบอนุญาตตามกฎหมายว่าด้วยอาหาร  กฎหมายว่าด้วยยา  
กฎหมายว่าด้วยเครื่องส าอาง  กฎหมายว่าด้วยวัตถุอันตราย  กฎหมายว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ 
ประสาท  กฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ  กฎหมายว่าด้วยเครื่องมือแพทย์  และกฎหมายอื่นที่เกี่ยวขอ้ง  
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และในกรณีนิติบุคคลเป็นผู้ได้รับใบอนุญาตให้หมายความรวมถึงผู้จัดการหรือผู้แทนของนิติบุคคลซึ่งเป็น 
ผู้ด าเนินกิจการด้วย 

“ผลิตภัณฑ์สุขภาพ”  หมายความว่า  ยา  อาหาร  เครื่องมือแพทย์  เครื่องส าอาง  วัตถุออกฤทธิ์  
ยาเสพติดให้โทษ  หรือวัตถุอันตราย  ทั้งนี้  ตามกฎหมายว่าด้วยการนั้น   

“ใบส าคัญอิเล็กทรอนิกส์”  หมายความว่า  ใบส าคัญต่าง ๆ  ที่ออกโดยระบบสารสนเทศ 
ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ได้แก่  หนังสือรับรอง  ใบอนุญาต  ใบรับจดแจ้ง  ใบจดทะเบียน  
ใบแจ้งรายละเอียด  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  ใบส าคัญการขึ้นทะเบียน  หรือใบรับรองการประเมิน  
ตลอดจนเอกสารแจ้งผลการพิจารณาใด ๆ  เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพตามกฎหมายว่าด้วยการนั้น 

“การส่งบัญชีหรือรายงาน”  หมายความว่า  การส่งบัญชีหรือรายงานของผู้รับอนุญาตต่อเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยาด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ผ่านระบบสารสนเทศของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  หรือระบบเชื่อมโยงแลกเปลี่ยนข้อมูลระหว่างหน่วยงาน  เช่น  ระบบ  National  Single  
Window  (NSW)  เป็นต้น   

ข้อ ๒ เพ่ือประโยชน์ในการยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต  และการส่งบัญชีหรือ
รายงานเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ก าหนดให้ด าเนินการ  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ในการยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต  และการส่งบัญชีหรือรายงานด้วยวิธีการ 
ทางอิเล็กทรอนิกส์ให้สามารถกระท าได้แบบไร้เอกสารกระดาษ  ผ่านระบบสารสนเทศของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  โดยใช้บัญชีชื่อผู้ใช ้ (User  account)  ในระบบ  OpenID  ของส านักงาน
พัฒนารัฐบาลดิจิทัล  (องค์การมหาชน)  แทนการจัดท า  ยื่น  ส่ง  รับเอกสาร  และการลงลายมือชื่อ 
ในกระดาษ  ผู้ยื่นค าขอต้องปฏิบัติตามข้อตกลงและเงื่อนไขในการใช้งานระบบสารสนเทศตามที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 

ทั้งนี้  ในการยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต  และการส่งบัญชีหรือรายงานด้วย 
วิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ผ่านระบบเชื่อมโยงแลกเปลี่ยนข้อมูลระหว่างหน่วยงาน  ให้เป็นไปตามข้อก าหนด 
ของการจัดท าระบบเชื่อมโยงแลกเปลี่ยนข้อมูลระหว่างหน่วยงานนั้น 

(๒) การด าเนินการตาม  (๑)  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ทางกฎหมายวา่ดว้ยธรุกรรมทางอิเล็กทรอนกิส์  
ดังนี้ 

 (๒.๑) ห้ามมิให้ปฏิเสธความมีผลผูกพันและการบังคับใช้ทางกฎหมายของข้อความใด 
เพียงเพราะเหตุที่ข้อความนั้นอยู่ในรูปของข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ 

 (๒.๒) ในกรณีที่กฎหมายก าหนดให้การใดต้องท าเป็นหนังสือ  มีหลักฐานเป็นหนังสือ  
หรือมีเอกสารมาแสดง  ถ้าได้มีการจัดท าข้อความขึ้นเป็นข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ที่สามารถเข้าถึงและ 
น ากลับมาใช้ได้โดยความหมายไม่เปลี่ยนแปลง  ให้ถือว่าข้อความนั้นได้ท าเป็นหนังสือ  มีหลักฐานเป็นหนังสือ  
หรือมีเอกสารมาแสดงแล้ว 
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 (๒.๓) ในกรณีที่ต้องลงลายมือชื่อในหนังสือให้ถือว่าข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์นั้นมีการ 
ลงลายมือชื่อแล้ว   

(๓) การส่งข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ของผู้ยื่นค าขอเข้าสู่ระบบสารสนเทศของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาทดแทนเอกสารใด ๆ  หากระบบสารสนเทศของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ได้ตอบรับข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์แล้ว  ถือเป็นการยื่นเอกสารนั้น ๆ  ตามกฎหมาย 

(๔) การลงลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เป็นวิธีการที่ใช้ 
ระบบ  OpenID  ของส านักงานพัฒนารัฐบาลดิจิทัล  (องค์การมหาชน)  และสามารถระบุตัวผู้รับรองข้อความ
ในระบบสารสนเทศของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้  สิ่งพิมพ์ที่จัดพิมพ์จากต้นฉบับหลักฐาน
การอนุญาตแบบอิเล็กทรอนิกส์มีความถูกต้องครบถ้วนตรงกับเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ดังกล่าว   สามารถ 
ใช้แทนต้นฉบับอิเล็กทรอนิกส์ได้  โดยไม่ต้องมีลายมือชื่อของผู้มีอ านาจ  จึงสามารถตรวจสอบความถูกต้อง
และตรวจสอบย้อนกลับถึงที่มาของเอกสารได้ตามมาตรา  ๘  และมาตรา  ๙  แห่งพระราชบัญญัติว่าด้วย
ธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์  พ.ศ.  ๒๕๔๔  และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม  (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

ข้อ ๓ กรณีผู้ยื่นค าขอยื่นค าขอทางอิเล็กทรอนิกส์   ให้เจ้าหน้าที่พิจารณาค าขอของผู้ยื่น   
หากพบว่าถูกต้อง  ครบถ้วน  ให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการตามคู่มือประชาชนเพ่ือออกหนังสือรับรอง  ใบอนุญาต  
ใบรับจดแจ้ง  ใบจดทะเบียน  ใบแจ้งรายละเอียด  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  ใบส าคัญการขึ้นทะเบียน  
หรือใบรับรองการประเมิน  ตลอดจนเอกสารแจ้งผลการพิจารณาใด ๆ  เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ตามกฎหมายว่าด้วยการนั้น  แก่ผู้ยื่นค าขอ  โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะออกเป็นใบส าคัญ
อิเล็กทรอนิกส์ 

ข้อ ๔ การเปิดรับค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต  และการส่งบัญชีหรือรายงาน  เกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ให้เป็นไปตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 

ข้อ 5 ให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเป็นผู้รักษาการตามประกาศนี้  รวมทั้งมีอ านาจ
วินิจฉัยกรณีมีปัญหาจากการด าเนินการประกาศนี้ 

ข้อ 6 ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วนัที่  ๙  กรกฎาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๑ 
วันชัย  สัตยาวฒุิพงศ ์

เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 
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