
 
คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ท่ี     112 /2547 
เรื่อง   มอบอาํนาจเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  ตามกฎหมายเฉพาะใหผูวาราชการจังหวัด 

-------------------------- 

  โดยท่ีเปนการสมควรปรับปรุง แกไขคําสั่งการมอบอาํนาจใหผูวาราชการจังหวัด และ 
นายแพทยสาธารณสุขจังหวัดเปนผูอนุญาต ใหมีความเหมาะสม และรวดเร็ว  เปนไปตามพระราชกฤษฎีกา  
วาดวยหลักเกณฑและวิธีการบริหารกิจการบานเมืองท่ีดี พ.ศ.2546   และระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีวาดวย
การมอบอํานาจ พ.ศ.2546  เก่ียวกับพระราชบัญญัติหรือประกาศท่ีกําหนดใหเปนอํานาจของเลขาธิการ- 
คณะกรรมการอาหารและยา  สําหรับการใชอํานาจในเขตจังหวัดอื่นใด  นอกจากกรุงเทพมหานคร 

  ฉะน้ัน  อาศัยอํานาจตามความในมาตรา 4 แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ซึ่งแกไขเพ่ิมเติม
โดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2522 มาตรา 4 แหงพระราชบัญญัติวัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท 
พ.ศ.2518   มาตรา 4 แหงพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ.2522  มาตรา 4 แหงพระราชบัญญัติอาหาร 
พ.ศ.2522 และมาตรา 3 แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ.2531   มาตรา 27 แหงพระราชบัญญัติ- 
วัตถุอันตราย พ.ศ.2535   ประกอบมาตรา 32 วรรคสอง  มาตรา 38(7) และมาตรา 39 แหงพระราชบัญญัติ-
ระเบียบบริหารราชการแผนดิน พ.ศ.2534 ซึ่งแกไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติระเบียบบริหารราชการ- 
แผนดิน (ฉบับท่ี 5) พ.ศ.2545  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  จึงออกคําสั่งดังตอไปน้ี 

ขอ 1 ใหยกเลิก   
1.1 คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 111/2537 เรื่อง  มอบอํานาจให 

ผูวาราชการจังหวัดสั่งใหงดผลิตหรืองดนําเขาและประกาศผลการตรวจพิสูจนอาหาร ลงวันท่ี 29 มีนาคม 
2537 

1.2 คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 146/2539 เรื่อง  การมอบ 
อํานาจให นายแพทยสาธารณสุขจังหวัด และหัวหนากลุมงานคุมครองผูบริโภค และเภสัชสาธารณสุข-
จังหวัด เปนผูอนุญาต ลงวันท่ี 27 พฤษภาคม 2539 

1.3 คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 232/2541 เรื่อง  มอบอํานาจให 
ผูวาราชการจังหวัดในการตออายุใบอนุญาตตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ.2535  ลงวันท่ี 10  
กรกฎาคม 2541 
 

/ 1.4  คําสั่งสาํนักงาน… 
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1.4 คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 379/2545 เรื่อง มอบอํานาจ 

ใหผูวาราชการจังหวัดและนายแพทยสาธารณสุขจังหวัดเปนผูอนุญาต ลงวันท่ี 4 กรกฎาคม 2545 
ขอ 2  เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา มอบอํานาจใหผูวาราชการจังหวัด เปนผูมี 

อํานาจตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ซึ่งแกไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ.2530  
พระราชบัญญัติวัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ.2518 ซึ่งแกไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติวัตถุ- 
ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท (ฉบับท่ี 4) พ.ศ.2543   พระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ.2522 ซึ่งแกไข
เพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ (ฉบับท่ี 5) พ.ศ.2545   พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522    
พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ.2531    และพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ.2535 ซึ่งแกไขเพ่ิมเติม 
โดยพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2544   ภายในเขตจังหวัดท่ีอยูในหนาท่ีรับผิดชอบ 
ตามท่ีระบุไวดังตอไปนี้ 

2.1 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 
2.1.1 การขออนุญาต  และออกใบอนุญาต 

2.1.1.1 ยาแผนปจจุบัน 
(1)  การอนุญาตนํายาเขามาในราชอาณาจักรตามมาตรา 12 
(2)  การอนุญาตตออายุใบอนุญาตนํายาเขามาในราชอาณาจักร 

 ตามมาตรา 17 
(3)  การออกใบแทนใบอนุญาตนํายาเขามาในราชอาณาจักร 

 ตามมาตรา 28 
(4)  การอนุญาตใหยายสถานท่ีเก็บยาสําหรับสถานท่ีนํายาเขามา 

ในราชอาณาจักรตามมาตรา 30 
(5) การรับแจงและการอนุญาตเก่ียวกับการเปลี่ยนผูมีหนาท่ี 

ปฏิบัติการ สําหรับใบอนุญาตนํายาเขามาในราชอาณาจักร ตามมาตรา 33 
(6) การรับแจงการจัดใหผูปฏิบัติหนาที่แทนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ  

สําหรับใบอนุญาตนํายาเขามาในราชอาณาจักร ตามมาตรา 33 ทวิ 
(7) การรับแจงการพนหนาท่ีของผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ  สําหรับ 

ใบอนุญาตนํายาเขามาในราชอาณาจักร ตามมาตรา 34 
(8) การแจงการเลิกกิจการ  สําหรับใบอนุญาตนํายาเขามา 

ในราชอาณาจักร ตามมาตรา 35 
(9) การผอนผันขยายระยะเวลาใหขายยาท่ีเหลือ สําหรับใบอนุญาต 

นํายาเขามาในราชอาณาจักร ตามมาตรา 36 
 

/  (10)  รับแจงการแสดงความจํานง… 
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(10)  รับแจงการแสดงความจํานงประกอบกิจการตอจากผูตาย และ 

การพิจารณาดําเนินการ  สาํหรับใบอนุญาตนํายาเขามาในราชอาณาจักร  ตามมาตรา 37 
(11)  รับรายงานการนําเขายาเขามาในราชอาณาจักร ตามมาตรา 85  

และจัดสงใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ 
(12) การใหแกไขเปลี่ยนแปลงรายการตามท่ีกําหนดใน 

กฎกระทรวงท่ีออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ของสถานที่นําสั่งยาแผนปจจุบัน เฉพาะใน
กรณีดังตอไปน้ี 

(ก) การเพ่ิมผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ 
(ข) การเปลี่ยนแปลงผูดําเนินกิจการ 
(ค) การเปลี่ยนเวลาทําการ 
(ง) การเปลี่ยนชื่อตัว ชื่อสกุลของผูรับอนุญาต  ผูดําเนินกิจการ  หรือผูมีหนาท่ี 

ปฏิบัติการ 
(จ) การเปลี่ยนแปลงเลขหมายประจําสถานท่ี 
(ฉ) การเปลี่ยนชื่อถนน ตําบลหรือแขวง อําเภอหรือเขตจังหวัด 

(13)  การขยายหรือลดสถานท่ี หรือเน้ือท่ีของสถานท่ีนําสั่งยาแผน 
ปจจุบัน  ตามท่ีกําหนดในกฎกระทรวงท่ีออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 

(14)  การเพ่ิมสถานท่ีเก็บยาของสถานที่นําสั่งยาแผนปจจุบัน ตามท่ี 
กําหนดในกฎกระทรวงท่ีออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 

2.1.1.2  ยาแผนโบราณ 
(1) การอนุญาตผลิตยา และการอนุญาตนํายาเขามาในราชอาณาจักร  

ตามมาตรา 46  
(2) การอนุญาตตออายุใบอนุญาตผลิตยา หรือใบอนุญาตนํายา 

เขามาในราชอาณาจักร ตามมาตรา 51             
(3) การออกใบแทนใบอนุญาตผลิตยา หรือใบอนุญาตนํายา 

เขามาในราชอาณาจักร  ตามมาตรา 60 
(4) การอนุญาตใหยายสถานท่ีผลิตยา สถานท่ีเก็บยาแผนโบราณ  

ตามมาตรา 62 
(5) การรับแจงและการอนุญาตเก่ียวกับการเปลี่ยนผูมีหนาท่ี 

ปฏิบัติการ สําหรับใบอนุญาตผลิตยา หรือใบอนุญาตนําสั่งยา ตามมาตรา 63 
 

/  (6)  การรับแจงการจัดให… 
 



- 4 - 
(6) การรับแจงการจัดใหผูปฏิบัติหนาที่แทนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ  

สําหรับใบอนุญาตผลิตยา หรือใบอนุญาตนําสั่งยา ตามมาตรา 63 ทวิ 
(7) การรับแจงการพนหนาท่ีของผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ สําหรับ 

ใบอนุญาตผลิตยา หรือใบอนุญาตนําสั่งยา ตามมาตรา 64 
(8) การแจงการเลิกกิจการ สําหรับใบอนุญาตผลิตยา หรือ 

ใบอนุญาตนําสั่งยา ตามมาตรา 65 
(9) การผอนผันขยายระยะเวลาใหขายยาท่ีเหลือ สําหรับใบอนุญาต 

ผลิตยา หรือใบอนุญาตนําสั่งยา ตามมาตรา 66 
(10)  รับแจงการแสดงความจํานงประกอบกิจการตอจากผูตาย 

และการพิจารณาดําเนินการ สําหรับใบอนุญาตผลิตยา หรือใบอนุญาตนําสั่งยา ตามมาตรา 67 
(11)  รับรายงานการผลิตหรือนําเขายาเขามาในราชอาณาจักร  

ตามมาตรา 85 และจัดสงใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ 
(12)   การใหแกไขเปลี่ยนแปลงรายการตามท่ีกําหนดในกฎ 

กระทรวงท่ีออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ของสถานท่ีผลิตยาแผนโบราณ หรือสถานที่นําสั่ง
ยาแผนโบราณ เฉพาะในกรณีดังตอไปน้ี 

(ก) การเพ่ิมผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ 
(ข) การเปลี่ยนแปลงผูดําเนินกิจการ 
(ค) การเปลี่ยนแปลง แกไข  หรือเพ่ิมเติมชื่อสถานที่ 
(ง) การเปลี่ยนเวลาทําการ 
(จ) การเปลี่ยนชื่อตัว ชื่อสกุลของผูรับอนุญาต  ผูดําเนินกิจการ  หรือผูมีหนาท่ี 

ปฏิบัติการ 
(ฉ) การเปลี่ยนแปลงเลขหมายประจําสถานท่ี 
(ช) การเปลี่ยนชื่อถนน ตําบลหรือแขวง อําเภอหรือเขตจังหวัด 

(13)  การขยายหรือลดสถานท่ี หรือเน้ือท่ีของสถานท่ีผลิตยาแผน 
โบราณ หรือสถานที่นําสั่งยาแผนโบราณ  ตามท่ีกําหนดในกฎกระทรวงท่ีออกตามความในพระราชบัญญัติ
ยา พ.ศ.2510 

(14)  การเพ่ิมสถานท่ีเก็บยาของสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ หรือ 
สถานท่ีนําสั่งยาแผนโบราณ ตามท่ีกําหนดในกฎกระทรวงท่ีออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 

2.1.2 การข้ึนทะเบียนตํารับยา 
ยาแผนโบราณ 

(1) การอนุญาตใหผลิต หรือนําสั่งยาตัวอยาง เพ่ือขอขึ้นทะเบียน 
/  ตํารับยา  เฉพาะท่ีตํารับ… 
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ตํารับยา  เฉพาะท่ีตํารับยาสมุนไพรเด่ียว ไดแก ขมิ้นชัน  ฟาทะลายโจร  มะระขี้นก  ขิง  และชุมเห็ดเทศ 
และท่ีเปนยาสามัญประจําบานท่ีมีชื่อ  สวนประกอบ วิธีทํา  สรรพคุณ  ขนาดรับประทาน  คําเตือน ตามขอ 3 
ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรือ่ง ยาสามัญประจําบานแผนโบราณ ลงวันท่ี 26 มิถุนายน 2542 จํานวน 
27 ตํารับยา 

(2)  การอนุญาตขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ ตามมาตรา 79  
และการแกไขรายการในทะเบียนตํารับยาตามมาตรา 81 เฉพาะสมุนไพรเด่ียว ไดแก ขมิ้นชัน   ฟาทะลายโจร  
มะระขี้นก  ขิง  และชุมเห็ดเทศ  และท่ีเปนยาสามัญประจําบานท่ีมีชื่อ  สวนประกอบ วิธีทํา  สรรพคุณ  
ขนาดรับประทาน  คําเตือน ตามขอ 3 ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรือ่ง ยาสามัญประจําบานแผน
โบราณ ลงวันท่ี 26 มิถุนายน 2542  จํานวน  27  ตํารับยา 

(3) การออกใบแทนใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา ตาม 
มาตรา 87 เฉพาะท่ีจังหวัดเปนผูอนุญาต 

2.1.3  การโฆษณา เฉพาะในเขตพ้ืนท่ีท่ีสื่อน้ันต้ังอยูในเขตรับผิดชอบ  ยกเวน 
การโฆษณาทางสื่อโทรทัศน 

ยาแผนปจจุบัน และยาแผนโบราณ 
(1) การอนุญาตใหโฆษณาขายยา ตามมาตรา 88 ทวิ 

          เมื่อมีการอนุญาตใหโฆษณาใน (1)  ถาการอนุญาตนั้นเปนการ 
อนุญาตใหโฆษณาทางวิทยุกระจายเสียง เครื่องขยายเสียง หรือทางสิ่งพิมพ อันเปนท่ีเห็นไดวาสื่อดังกลาว 
มีการกระจายเผยแพรขามเขตรับผิดชอบไดโดยสภาพ ใหถือวาการอนุญาตดังกลาวเปนการอนุญาต 
ครอบคลุมในเขตพ้ืนท่ีท่ีสื่อการโฆษณานั้นเผยแพรไปถึงดวย 

(2) การสั่งใหระงับการโฆษณาขายยาท่ีเห็นวาเปนการโฆษณาฝาฝน 
ตามมาตรา 90 ทวิ 

2.1.4   การพักใชใบอนุญาต และการเพิกถอนใบอนุญาต 
(1) การสั่งพักใช เพิกถอนใบอนุญาตยา โดยคําแนะนําของ 

คณะกรรมการยา ตามมาตรา 95 และมาตรา 96 
(2) การผอนผันขยายระยะเวลาใหขายยาท่ีเหลือหลังจาก 

ถูกเพิกถอนใบอนุญาต ตามมาตรา 100 
(3) การสั่งถอนคาํสั่งพักใชใบอนุญาตกอนกําหนด โดยคําแนะนํา 

ของคณะกรรมการยา ตามมาตรา 98 
2.1.5   กิจการใดๆ นอกจากท่ีกลาวถึงแลวท่ีผูวาราชการจังหวัด หรือผูไดรับมอบ- 

อํานาจจากผูวาราชการจังหวัดเปนผูอนุญาต  และตอมาเมื่อมีกิจการท่ีเก่ียวของกับการดําเนินการไมวาจะเปน 
/  แกไข  ปรับปรุง  เปลี่ยนแปลง… 
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แกไข ปรับปรุง เปลี่ยนแปลง เพ่ิมเติม หรือดําเนินการอื่นในเรื่องน้ันๆ ใหเปนอํานาจหนาท่ีของผูวาราชการ- 
จังหวัด หรือผูไดรับมอบอํานาจน้ันท่ีจะดําเนินการ 

สําหรับการอ่ืนใดที่ไมไดมอบอํานาจ และการใดที่เปนอํานาจของผูวาราชการจังหวัด ใหการ 
น้ันเปนไปตามที่กําหนดในบทบัญญัติของพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับที่แกไขเพิ่มเติม 

2.2  พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท พ.ศ.2518 
2.2.1 การอนุญาตใหมีไวในครอบครองหรือใชประโยชนซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ ใน 

ประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4  เฉพาะสถานพยาบาลเอกชน ตามมาตรา 62  
2.2.2 การตออายุและออกใบแทนใบอนุญาตตามมาตรา 21 และมาตรา 30 เฉพาะ 

ใบอนุญาตตาม ขอ 2.2.1 
2.2.3   การใหแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตเฉพาะใบอนุญาต  

ตามขอ 2.2.1 
     2.2.4   การสั่งพักใช  เพิกถอนใบอนุญาตวัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท  

ตามขอ 2.2.1 โดยความเห็นหรือคําแนะนําของคณะกรรมการวัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท  
ตามมาตรา 53 และมาตรา 54  

2.2.5 การยกเลิกใบอนุญาตท่ีไดรับอนุญาตตามขอ 2.2.1 
สําหรับการอื่นใดท่ีไมไดมอบอํานาจ และการใดท่ีเปนอํานาจของผูวาราชการจังหวัด ใหการ 

น้ันเปนไปตามท่ีกําหนดในบทบัญญัติของพระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ.2518 และ 
ฉบับท่ีแกไขเพ่ิมเติม 

2.3  พระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ.2522 
2.3.1  การอนุญาตใหจําหนาย หรือมีไวในครอบครองซึ่งยาเสพติดใหโทษ 

ในประเภท 2 ตามมาตรา 17 เฉพาะสถานพยาบาลของรัฐ 
2.3.2  การอนุญาตใหจําหนายซึ่งยาเสพติดใหโทษประเภท 3 ตามมาตรา 20 
2.3.3  การตออายุใบอนุญาตจําหนาย หรือมีไวในครอบครองซึ่งยาเสพติดใหโทษใน 

ประเภท 2 เฉพาะใบอนุญาตตามขอ  2.3.1 และใบอนุญาตผลิต จําหนาย หรือนําเขา หรอืสงออกซึ่งยาเสพติด
ใหโทษในประเภท 3 ตามมาตรา 23 

             2.3.4  การออกใบแทนใบอนุญาต ใบอนุญาตจําหนาย หรือมีไวในครอบครองซึ่ง 
ยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 เฉพาะใบอนุญาตตามขอ  2.3.1 และใบอนุญาต ผลิต จําหนาย นําเขา หรือ 
สงออกซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 3 ตามมาตรา 35 

2.3.5 การใหแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตเฉพาะใบอนุญาตตาม  
ขอ 2.3.1 

/  2.3.6  การใหแกไข… 
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             2.3.6  การใหแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตเฉพาะ ใบอนุญาตตาม 

ขอ  2.3.2 ใหสอดคลองกับใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน 
2.3.7 การสั่งพักใช  เพิกถอนใบอนุญาตยาเสพติดใหโทษ ตามขอ 2.3.1 และ 

ขอ 2.3.2 โดยความเห็นหรือคําแนะนําของคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ ตามมาตรา 52 และ 
มาตรา 53  

2.3.8 การยกเลิกใบอนุญาตท่ีไดรับอนุญาตตามขอ 2.3.1 และ ขอ 2.3.2 

2.4  พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 
2.4.1  การขออนุญาตและการออกใบอนุญาต 

2.4.1.1  การอนุญาตผลิตอาหารเพ่ือจําหนาย ตามมาตรา 14 ดังตอไปนี้ 
(1) อาหารควบคุมเฉพาะ ไดแก 

(ก) สีผสมอาหารเฉพาะที่ผลิตโดยวิธีแบงบรรจุ 
(ข) ไอศกรีมทุกชนิดยกเวนไอศกรีมชนิดผง 
(ค) นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท 
(ง) เครื่องด่ืมในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท และเครื่องด่ืมชนิดแหง  

เฉพาะ กระเจ๊ียบ เก็กฮวย หลอฮังกวย มะตูม ขิง ขา บัวบก ตะไคร ใบเตย ใบหมอน  มะนาว ลําไย ลิ้นจ่ี 
มะขาม  มะขามปอม และเคร่ืองด่ืมท่ีทําจากธัญพืช ไดแก ขาวสาล ีขาวฟาง ขาวโพด ลูกเดือย เม็ดบัว ถั่วแดง 
ถั่วเหลือง ถั่วลิสง  ยกเวนเคร่ืองด่ืมท่ีมีกาซคารบอนไดออกไซค หรือออกซเิจนผสมอยูดวย และเครื่องด่ืม
ชนิดแหงอื่นท่ีมิไดมอบอํานาจ 

      (จ)  นํ้าแข็ง 
(2) อาหารท่ีกาํหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน ตามท่ีกําหนดในประกาศ 

กระทรวงสาธารณสุข  ยกเวนประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรือ่ง รอยัลเยลลีและผลิตภัณฑรอยัลเยลลี 
(3) อาหารท่ีตองมีฉลาก  ตามท่ีกําหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข   

ยกเวนประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรือ่ง อาหารท่ีมวัีตถุประสงคพิเศษ 
(4) อาหารอื่นท่ีมิใช   อาหารควบคุมเฉพาะ    อาหารท่ีกําหนดคุณภาพ 

หรือมาตรฐาน  หรืออาหารท่ีตองมีฉลาก  
      2.4.1.2  การอนุญาตนําหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักร เพ่ือจําหนาย 

ตามมาตรา 15 
      2.4.1.3  การอนุญาตใหยายสถานท่ีผลิตอาหาร  เฉพาะอาหารในขอ 2.4.1.1  

และสถานที่นําเขาหรือสถานท่ีเก็บอาหารสําหรับอาหารทุกประเภท ตามมาตรา 21 
             2.4.1.4  การอนุญาตใหแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตท่ีได 

/  อนุญาตไว เชน… 
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อนุญาตไว เชน 

(ก) ขยาย ตอเติม แกไขสถานท่ีผลิตและสถานท่ีเก็บอาหาร 
(ข) ขยาย เปลี่ยนแปลง เคลื่อนยาย ติดต้ังเครื่องจักร 
(ค) เปลี่ยนชื่อสถานท่ี ชื่อตัว ชื่อสกุลผูรับอนุญาต หรือผูดําเนิน 

กิจการท่ีมิใชเปนการเปลี่ยนแปลงตัวบุคคลหรือนิติบุคคลผูรับอนุญาต 
(ง) เปลี่ยน เพ่ิม หรือลดผูดําเนินกิจการของนิติบุคคลผูรับอนุญาต 
(จ) เปลี่ยนนิติบุคคลผูรับอนุญาตท่ีแปรสภาพมาเปน  

บริษัท มหาชนตามกฎหมายวาดวยบริษัทมหาชน 
(ฉ) เปลี่ยนแปลง แกไข เพ่ิมเติมเลขท่ีต้ังของสถานท่ีท่ีไดรับอนุญาต 
(ช) อนุญาตใหผลิตเพ่ิมหรือยกเลิกประเภทอาหารเฉพาะ  อาหาร 

ในขอ 2.4.1.1 และการเพ่ิมหรือยกเลิกประเภทอาหารนําเขาทุกประเภทในกรณีสถานท่ีผลิต หรือสถานที่ 
นําเขาท่ีรับอนุญาตต้ังอยูในเขตจังหวัด 

        2.4.1.5  การอนุญาตใหแกไขรายละเอียดเก่ียวกับสถานท่ีผลิตอาหารใน 
ขอ 2.4.1.1 (2) (3) ท่ีไมเขาขายโรงงาน เชน 

(ก) ขยาย ตอเติม แกไขสถานท่ีผลิตและสถานท่ีเก็บอาหาร 
(ข) ยายสถานท่ีผลิตอาหาร 

                                                   (ค) ขยาย เปลี่ยนแปลง เคลื่อนยาย ติดต้ังเครื่องจักร 
            (ง)  เปลี่ยนชื่อสถานที่ ชื่อตัว ชื่อสกุลของผูรับอนุญาต หรือผูดําเนิน 

กิจการท่ีมิใชเปนการเปลี่ยนแปลงตัวบุคคล หรือนิติบุคคลผูรับอนุญาต 
                                              (จ) เปลี่ยน เพ่ิม หรือลดผูดําเนินกิจการของนิติบุคคลผูรับอนุญาต 
                                                   (ฉ) เปลี่ยนนิติบุคคลผูรับอนุญาตท่ีแปรสภาพมาเปนบริษัทมหาชนตาม
กฎหมายวาดวยบริษัทมหาชน 

                  (ช) เปลี่ยนแปลง แกไข เพ่ิมเติมเลขท่ีต้ังของสถานที่ท่ีไดรับอนุญาต 
                                                   (ซ) อนุญาตใหผลิตเพ่ิมหรือยกเลิกประเภทอาหาร เฉพาะอาหารใน 
ขอ 2.4.1.1 

2.4.1.6  การตออายุใบอนุญาตผลิตและนําเขาอาหารเพ่ือจําหนายตาม 
มาตรา 18 

              2.4.1.7  การออกใบแทนใบอนุญาต ตามมาตรา 22 
            2.4.1.8  การสั่งผอนผันใหผูผลิตอาหาร กอนประกาศใหอาหารที่ผลิต 

เปนอาหารควบคุมเฉพาะ ทําการผลิตเปนการชั่วคราวภายในกําหนดเวลา ตามมาตรา 32 
            2.4.1.9  การสั่งผอนผันขยายระยะเวลานําเขาอาหารกอนท่ีประกาศเปน 

/  อาหารควบคุมเฉพาะ… 
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อาหารควบคุมเฉพาะ ตองมาขอขึ้นทะเบียนตํารับอาหารภายใน 60 วัน ตามมาตรา 33 

 2.4.1.10  การอนุญาตใหสงอาหารออกไปจําหนายนอกราชอาณาจักร 
เปนการเฉพาะคราว ตามมาตรา 24 

2.4.2  ทะเบียนตํารับอาหาร และฉลากอาหาร 
 2.4.2.1 การอนุญาตขึ้นทะเบียนตํารับอาหาร ตามมาตรา 31 เฉพาะอาหาร 

ควบคุมเฉพาะในขอ 2.4.1.1 (1) 
          2.4.2.2  การอนุญาตใหใชฉลากตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่องฉลาก สาํหรับอาหารควบคุมเฉพาะอาหารในขอ 2.4.1.1 (1) เฉพาะกรณีสถานท่ีผลิตท่ีไมเขาขายโรงงาน 
  2.4.2.3 การอนุญาตเลขสถานท่ีผลิตอาหารท่ีไมเขาขายโรงงานเฉพาะอาหาร 

ในขอ 2.4.1.1 (1) (2) (3) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข วาดวยเร่ืองฉลาก และระเบียบสํานักงาน- 
คณะกรรมการอาหารและยา เก่ียวกับเลขสารบบอาหาร 

 2.4.2.4  การอนุญาตใหเพ่ิมฉลากเพ่ือการสงออก  เฉพาะอาหารควบคุม 
เฉพาะในขอ 2.4.1.1 (1) 

  2.4.2.5  การอนุญาตใหแกไขทะเบียนตํารับอาหาร ตามมาตรา 36 เฉพาะท่ี 
จังหวัดเปนผูอนุญาต 

   2.4.2.6  การสั่งใหแกไขทะเบียนตํารับอาหาร ตามมาตรา 38 เฉพาะท่ี 
จังหวัดเปนผูอนุญาต 

2.4.2.7 การออกใบแทนใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับอาหาร ตาม- 
มาตรา 22 เฉพาะท่ีจังหวัดเปนผูอนุญาต 

2.4.2.8 การออกเลขในการรับจดทะเบียนอาหาร หรือแจงรายละเอียด 
อาหารของอาหารในขอ 2.4.1.1 (2) (3) 

             2.4.2.9  การอนุญาตใหแกไขรายละเอียดของอาหารท่ีไดรับอนุญาตใช 
ฉลากอาหาร เฉพาะท่ีจังหวัดเปนผูอนุญาต 

               2.4.2.10  การรับแจงการแกไขรายละเอียดของอาหารท่ีจดทะเบียนอาหาร 
หรือแจงรายละเอียดอาหารของอาหารในขอ 2.4.1.1 (2) (3) 
                                 2.4.3  การโฆษณา  เฉพาะในเขตพ้ืนท่ีท่ีสื่อน้ันต้ังอยูในเขตรับผิดชอบ  ยกเวนการ
โฆษณาทางสื่อโทรทัศน 
                                                    2.4.3.1  การอนุญาตใหโฆษณาคุณประโยชน คุณภาพ หรือสรรพคุณอาหาร 
ตามมาตรา 41 

                     เมื่อมีการอนุญาตใหโฆษณาในขอ 2.4.3.1 ถาการอนุญาตนั้นเปนการอนุญาต 
/  ใหโฆษณาทางวิทยุ… 
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ใหโฆษณาทางวิทยุกระจายเสียง เครื่องขยายเสียง  หรอืทางสิ่งพิมพ อันเปนท่ีเห็นไดวาสื่อดังกลาวมีการ
กระจายเผยแพรขามเขตรับผิดชอบไดโดยสภาพ ใหถือวาการอนุญาตดังกลาวเปนการอนุญาตครอบคลุมใน
เขตพ้ืนท่ีท่ีสื่อการโฆษณานั้นเผยแพรไปถึงดวย 

2.4.3.2 การสั่งใหระงับการโฆษณาอาหารท่ีเห็นวาเปนการโฆษณาโดย 
ฝาฝนมาตรา 42 (1) หรือการโฆษณาอาหารท่ีคณะกรรมการอาหารเห็นวาอาหารดังกลาวไมมีคุณประโยชน 
คุณภาพ หรือสรรพคุณตามท่ีโฆษณา มาตรา 42 (2) 
          2.4.4  การควบคุมอาหาร  การพักใชใบอนุญาต หรือการเพิกถอนใบอนุญาต 

           2.4.4.1  การสั่งทําลาย หรือปฏิบัติอยางหน่ึงอยางใดเก่ียวกับอาหาร  
หรือภาชนะบรรจุ  การพักใช เพิกถอนใบอนุญาตอาหาร โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการอาหาร  
ตามมาตรา 44 และมาตรา 46 

                        2.4.4.2  ออกคําสั่งเปนหนังสือใหผูรับอนุญาตผลิต หรือนําเขาซึ่ง 
อาหาร  ดัดแปลง แกไขสถานท่ีผลิต สถานท่ีเก็บอาหาร หรือสั่งใหงดผลิตหรืองดนําเขาซึ่งอาหารท่ีผลิตโดย
ไมไดรับอนุญาต หรืออาหารท่ีปรากฏจากการตรวจพิสูจนวาเปนอาหารท่ีไมควรบริโภค ตามมาตรา 30(1) 
และมาตรา 30(2) 

            2.4.4.3  ประกาศผลการตรวจพิสูจนอาหารใหประชาชนทราบ ตาม 
มาตรา 30(3) ในกรณีท่ีปรากฏผลจากการตรวจพิสูจนอาหารรายใดเปนอาหารไมบริสุทธิ์ตามมาตรา 26 หรือ
เปนอาหารปลอมตามมาตรา 27 หรือเปนอาหารผิดมาตรฐานตามมาตรา 28 หรือเปนอาหารท่ีนาจะเปน
อันตรายตอสุขภาพ หรืออนามัยของประชาชน หรือภาชนะบรรจุรายใดประกอบดวยวัตถุท่ีอาจเปนอันตราย
เมื่อใชบรรจุอาหาร โดยใหระบุขอความดังกลาวตอไปนี้ดวย 

(ก) ในกรณีท่ีปรากฏตัวผูผลิตโดยแนชัด ใหระบุชื่อผูผลิตพรอมท้ัง 
ชนิดและลักษณะของอาหาร หรือภาชนะบรรจุน้ัน  และถาอาหารหรือภาชนะบรรจุดังกลาวมีชื่อทางการคา 
หรือลําดับครั้งท่ีผลิตหรือนําเขาก็ใหระบุชื่อทางการคา และลําดับครั้งท่ีผลิต หรือนําเขาน้ันดวยแลวแตกรณี 

(ข) ในกรณีท่ีไมปรากฏตัวผูผลิตโดยแนชัด แตปรากฏตัวผูจําหนาย  
ใหระบุชื่อผูจําหนาย และสถานที่จําหนาย พรอมท้ังชนิดและลักษณะของอาหาร หรือภาชนะบรรจุน้ัน 

     2.4.5  กิจการใดๆ ท่ีผูวาราชการจังหวัดหรือผูไดรับมอบอํานาจจากผูวาราชการ- 
จังหวัด เปนผูอนุญาตตามคําสั่งน้ี และตอมาเมื่อมีการขอ  แกไข  ปรบัปรุง  เปลี่ยนแปลง  เพ่ิมเติม หรือ
ดําเนินการอื่นใดในกิจการน้ันๆ ใหเปนอํานาจหนาท่ีของผูวาราชการจังหวัดหรือผูไดรับมอบอํานาจน้ันท่ีจะ
เปนผู 
ดําเนินการ 

2.5  พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ.2531 
        2.5.1  การสั่งพักใช  เพิกถอนใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทยโดยความเห็นชอบ 

ของคณะกรรมการเครื่องมอืแพทย ตามมาตรา 50 และมาตรา 52 



/ 2.5.2  การสั่งถอน… 
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2.5.2  การสั่งถอนคําสั่งพักใชใบอนุญาตขายเครื่องมอืแพทยกอนกําหนดเวลา   
ตามมาตรา 51 

        2.5.3  การอนุญาตขายเครื่องมือแพทยท่ีไดประกาศเปนเครื่องมือแพทยท่ีตอง 
ขออนุญาต ตามาตรา 13 

        2.5.4  การรับแจงการผลิต นําเขา หรือขายเครื่องมือแพทยท่ีไดประกาศเปน 
เครื่องมือแพทยท่ีตองแจงรายละเอียด ตามมาตรา 16 
                                  2.5.5  การอนุญาตใหตอใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย ตามมาตรา 22 

        2.5.6  การอนุญาตใหยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานท่ีขายเครื่องมอืแพทยท่ีตอง 
ขออนุญาต ตามมาตรา 23 

        2.5.7  รับแจงการยายสถานท่ีผลิต นําเขา ขาย และเก็บตามมาตรา 24  
           2.5.8  การออกใบแทนใบอนุญาตขายเครื่องมอืแพทย ตามมาตรา 25 

                     2.5.9  การรับแจงการเลิกกิจการท่ีไดรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย  
ตามมาตรา 26 
                                  2.5.10  การผอนผนัขยายระยะเวลาจําหนายเครื่องมือแพทยท่ีเหลือหลังจากเลิก 
กิจการ ตามมาตรา 27 เฉพาะที่จังหวัดเปนผูอนุญาตขาย 
                                  2.5.11  การรับการแสดงจํานงของทายาท เพ่ือตรวจสอบคุณสมบัติใหประกอบ 
กิจการขายเครื่องมือแพทยตอไป ตามมาตรา 28 
                                   2.5.12  การอนุญาตใหโฆษณาเคร่ืองมือแพทย ตามมาตรา 42  เฉพาะในเขตพ้ืนท่ี 
ท่ีสื่อน้ันต้ังอยูในเขตรับผิดชอบ  ยกเวนการโฆษณาทางสื่อโทรทัศน 

    เมื่อมีการอนุญาตใหโฆษณาในขอ 2.5.12 ถาการอนุญาตนั้นเปนการอนุญาต 
ใหโฆษณาทางวิทยุกระจายเสียง เครือ่งขยายเสียง หรือทางสิ่งพิมพ อันเปนท่ีเห็นไดวาสื่อดังกลาวมีการ
กระจายเผยแพรขามเขตรับผิดชอบไดโดยสภาพ ใหถือวาการอนุญาตดังกลาวเปนการอนุญาตครอบคลุมใน
เขตพ้ืนท่ีท่ีสื่อการโฆษณานั้นเผยแพรไปถึงดวย 

          2.5.13  การสั่งระงับโฆษณาเครื่องมือแพทยท่ีเห็นวาเปนการโฆษณาฝาฝน  
ตามมาตรา 43 
                                    2.5.14  การผอนผันใหขยายเวลาจําหนายเกิน 180 วัน สําหรับเครื่องมือแพทย 
ท่ีเหลืออยูหลังถูกเพิกถอนใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย ตามมาตรา 54 

          2.5.15  การอนุญาตใหแกไขเปลี่ยนแปลงรายการท่ีไดรับอนุญาตขายเครื่องมือ- 
แพทย ตามกําหนดในกฎกระทรวง ฉบับท่ี 3 (พ.ศ.2533) ออกตามความพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย  
พ.ศ.2531 

/  2.5  พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย… 
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2.6  พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ.2535 
  การตออายุใบอนุญาตผลิต นําเขา สงออก หรือมีไวในครอบครอง 

ซึ่งวัตถุอันตราย ท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีอํานาจรับผิดชอบ เฉพาะการตอใบอนุญาต 
ท่ีสถานท่ีประกอบการต้ังอยูในเขตจังหวัดน้ันๆ 
 ขอ 3  ใหมีอํานาจถอนการอายัด ในกรณีท่ีเจาหนาท่ีดานอาหารและยา ไดสั่งอายัดรายการวัตถุนําเขา
ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510   พระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ.2518   พระราช-
บัญญัติอาหาร พ.ศ.2522  พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ.2531  พระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ.2535 
และพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ.2535  แตวัตถุท่ีอายัดมีการเก็บรักษาในจังหวัดอื่นท่ีมิใชดานอาหาร
และยา ท่ีนําเขามา  เมื่อจังหวัดท่ีเปนท่ีต้ังของสถานท่ีเก็บรักษาวัตถุท่ีตองอายัดไว  ไดตรวจสอบแลวพบวา 
ผูนําเขาไดมีการแกไขขอบกพรอง เหตุแหงการสั่งอายัดเรียบรอยแลว 
  เมื่อมีการสั่งถอนการอายัดตามวรรคหน่ึงแลว ใหจังหวัดท่ีสั่งถอนอายัดแจงผลการ- 
ดําเนินการไปยังดานอาหารและยา ของจังหวัดท่ีมีการนําเขาวัตถุดังกลาวน้ัน 
 ขอ 4  ใหมีอํานาจถอนการยึด หรือถอนการอายัด ท่ีพนักงานเจาหนาท่ีในเขตจังหวัด สั่งยึด หรืออายัด 
โดยจะอนุมัติใหถอนการยึดหรืออายัดไดตอเมื่อสาเหตุแหงการถูกยึดหรือถูกอายัดน้ัน  เปนเรื่องไมรายแรง
และไมนาจะกระทบกระเทือนสงผลรายตอประชาชน ท้ังสาเหตุแหงการน้ันไดรับการแกไขใหถูกตองตาม
กฎหมายแลว 
 ขอ 5  การมอบอํานาจการเปรียบเทียบปรับ ของเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ตามท่ี
กฎหมายในความรับผิดชอบกําหนด ใหเปนไปตามระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา วาดวยการ
เปรียบเทียบปรับ 
 ขอ 6  กรณีที่ผูวาราชการจังหวัดเห็นสมควร   เพื่ออํานวยความสะดวกแกประชาชน ความรวดเร็ว 
มีประสิทธิภาพ และมีความรับผิดชอบ  ควรมอบอํานาจตอใหกับนายแพทยสาธารณสุขจังหวัด และหากมี
การมอบอํานาจตอใหกับนายแพทยสาธารณสุขจังหวัด  ใหถือวาไดรับความเห็นชอบจากเลขาธิการ- 
คณะกรรมการอาหารและยาแลว 

ขอ 7  การพิจารณาดําเนินการอนุญาตและดําเนินการตามท่ีไดรับมอบหมายตามคําสั่งน้ีใหปฏิบัติตาม 
ขอกําหนด หลักเกณฑ และเง่ือนไขท่ีบัญญัติไวตามกฎหมายในเร่ืองน้ันๆ ดวย 
 ขอ 8  ในกรณีท่ีเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ออกระเบียบ  ขอกําหนด หรือแนวทางการ 
ปฏิบัติงานไวเปนการเฉพาะกรณีไว    การพิจารณาดําเนินการอนุญาตและดําเนินการตามท่ีไดรับมอบหมาย 
ตามคําสั่งน้ีตองปฏิบัติใหเปนไปตาม ระเบียบ  ขอกําหนด หรือแนวทางการปฏิบัติงานน้ันดวย 
 ขอ 9  กรณีผูรับมอบอํานาจไดพิจารณาดําเนินการอนุญาตและดําเนินการตามท่ีไดรับมอบอํานาจใดๆ
ไปแลว  ตอมาเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา พิจารณาเห็นวาไมถูกตอง หรือไมเหมาะสม  
 

/  สามารถสั่งให… 
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สามารถสั่งใหผูรับมอบอํานาจแกไขใหถูกตองและเหมาะสมได 
 ขอ 10  เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา หรือเจาหนาท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ผูรับมอบอํานาจ  มีอํานาจ แนะนํา ติดตาม ประเมินผลการใชอํานาจของผูรับมอบอํานาจ  

ขอ 11  ใหผูรับมอบอํานาจจัดเก็บขอมูลรายการการดําเนินงานตามคําสั่งฉบับน้ีทุกสิ้นเดือน  เก็บไวท่ี 
สํานักงาน  โดยขอใหรวบรวมรายงานตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ตามกําหนดเวลาดังน้ี 

(1) การใชอํานาจตาม ขอ 2.2 พระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ.2518  
และ ขอ 2.3 พระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ.2522 ใหรายงานทุก 3 เดือน ดังน้ี 
  การดําเนินการระหวางวันท่ี 1 ตุลาคม – 31 ธันวาคม ใหรายงานภายในวันท่ี 31 มกราคม  
ของปถัดไป 

การดําเนินการระหวางวันท่ี 1 มกราคม – 31 มีนาคม ใหรายงานภายในวันท่ี 30 เมษายน 
การดําเนินการระหวางวันท่ี 1 เมษายน – 30 มิถุนายน ใหรายงานภายในวันท่ี 31 กรกฎาคม 
การดําเนินการระหวางวันท่ี 1 กรกฎาคม – 30 กันยายน ใหรายงานภายในวันท่ี 31 ตุลาคม 
(2)  การใชอาํนาจนอกจาก (1) ใหรายงานทุก 6 เดือน ดังน้ี 
การดําเนินการระหวางวันท่ี 1 ตุลาคม – 31 มีนาคม ของปถัดไป ใหรายงานภายใน 

วันท่ี 30 เมษายน  
  การดําเนินการระหวางวันท่ี 1 เมษายน – 30 กันยายน ใหรายงานภายในวันท่ี 31 ตุลาคม 
 
  ท้ังน้ี  ต้ังแตวันท่ี  1  เมษายน  พ.ศ.2547 เปนตนไป 

    สั่ง ณ วันท่ี   23    กุมภาพันธ  พ.ศ.2547 

        (ลงชื่อ)  ศุภชัย  คุณารัตนพฤกษ 
          (นายศุภชัย  คุณารัตนพฤกษ) 
             เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 
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