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ประวัติการแก้ไข 

ครั้งที่แก้ไข วันที่ประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไข 
0 

 
14 มีนาคม 2568 

 
จัดท าคู่มอืขั้นตอนการปฏิบัติงานใหม่เพื่อเป็นแนวทางการปฏิบัติงาน
ของเจ้าหน้าที่ 
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1. วัตถุประสงค์ 
1.1 เพื่อก าหนดขั้นตอนการตรวจสอบสถานที่และผลิตภัณฑ์สมุนไพร หลังออกสู่ตลาด  
1.2 เพื่อให้ผู้ปฏิบัติงานสามารถมีแนวทางในการปฏิบัติที่เป็นมาตรฐาน ลดข้อผิดพลาดในการท างาน 

2. ขอบข่าย 
คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานฉบับนี้ครอบคลุมขั้นตอนการตรวจสอบสถานที่และผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

รวมทั้งการด าเนินการหากพบการกระท าที่ฝ่าฝืนพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562  

3. ค าศัพท์และค านิยาม 
ความหมายของค าที่ใช้ในเอกสารนี้ให้เป็นไปตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 

4. เอกสารอ้างอิง 
 พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 

5. แบบฟอร์มที่ใช้ 
บันทึกการยึดผลติภัณฑส์มุนไพร (XXXX) 
บันทึกการอายดัผลิตภณัฑ์สมุนไพร (XXXX) 
บันทึกค าให้การ (XXXX) 
บันทึกตรวจสถานที ่(XXXX) 
บันทึกเก็บตัวอย่างผลิตภณัฑ์สมุนไพร (XXXX) 
บันทึกการรับเรื่องรอ้งเรยีน (XXXX) 
รายงานการด าเนินการเรือ่งร้องเรียน (XXXX) 
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6. ผังงาน 
6.1 ขั้นตอนการตรวจสอบสถานที่ 

 

 



  

P-FDAKORAT-08-02-01: Rev. No. 00: 14/03/2568 : หน้า 5 จาก 8 

6.2 ขั้นตอนการตรวจสอบผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
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7. รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
7.1 การตรวจสอบสถานที่ 

7.1.1 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุขได้รับมอบหมายให้ตรวจสอบสถานที่ 
หรือ ได้รับบันทึกการรับเรื่องร้องเรียนสถานที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามบันทึกการรับเรื่องร้องเรียน (XXXXX) 

7.1.2 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ตรวจสอบว่า สถานที่นั้นตั้งอยู่
ในพื้นทีท่ี่รับผิดชอบหรือไม่ 

- กรณี เป็นสถานที่ที่ ไม่ได้ตั้งอยู่ ในพื้นที่ที่ รับผิดชอบ ท าบันทึกข้อความประมวล
พยานหลักฐานเสนอนายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด ลงนามในหนังสือถึง ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
หรือ ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) ที่สถานที่นั้นตั้งอยู่ เพื่อขอความอนุเคราะห์ตรวจสอบสถานที่ และ
ด าเนินการตามข้อ 7.1.7 

- กรณีเป็นสถานที่ที่ตั้งอยู่ในพื้นที่ที่รับผิดชอบ ให้ด าเนินการตามข้อ 7.1.3 
7.1.3 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ตรวจสอบจากฐานข้อมูลว่า  

เป็นสถานที่ที่ได้รับอนุญาตหรือไม่ 
- กรณีเป็นสถานที่ที่ไม่ได้รับอนุญาต ท าบันทึกข้อความประมวลพยานหลักฐาน เสนอ

นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด ลงนามในหนังสือส่งเรื่องไปยังหน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้องร่วมด าเนินการ และ
ด าเนินการตามข้อ 7.1.7 

- กรณีเป็นสถานที่ที่ได้รับอนุญาต ให้ด าเนินการตามข้อ 7.1.4 
7.1.4 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ท าบันทึกข้อความขออนุมัติ 

ไปปฏิบัติราชการ เสนอผู้ว่าราชการจังหวัด เมื่อผู้ว่าราชการจังหวัดอนุมัติแล้วให้ด าเนินการตามข้อ 7.1.5 
7.1.5 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข เดินทางไปสถานที่นั้น ด าเนินการ

ตรวจสอบตามประเด็นปัญหา และจัดท าบันทึกที่เกี่ยวข้อง เช่น บันทึกการยึดผลิตภัณฑ์สมุนไพร (XXXXX), 
บันทึกการอายัดผลิตภัณฑ์สมุนไพร (XXXXX), บันทึกค าให้การ (XXXXX), บันทึกตรวจสถานที่ (XXXXX), 
บันทึกเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สมุนไพร (XXXXX)  

7.1.6 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข น าบันทึกที่จัดท าพร้อม
พยานหลักฐานกลับมาส านักงานสาธารณสุขจังหวัด และพิจารณาว่า พบการฝ่าฝืนพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์
สมุนไพรหรือไม่ 

- กรณีไม่พบการฝ่าฝืน เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 
ท าบันทึกข้อความรายงานผลการตรวจสอบ เสนอนายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด เพื่อทราบผลการตรวจสอบ 
และด าเนินการตามข้อ 7.1.7 

- กรณีพบการฝ่าฝืน เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 
ท าบันทึกข้อความประมวลพยานหลักฐาน เสนอนายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด ดังนี้ 

7.1.6.1 ขออนุมัติด าเนินคดีกับผู้กระท าผิด 
7.1.6.2 มอบกองกฎหมาย/กลุ่มงานนิติการ ส่งพนักงานสอบสวนด าเนินคดีและ

ด าเนินการตามข้อ 7.1.7 
7.1.7 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข บันทึกผลการด าเนินการลงในระบบ

จัดเก็บข้อมูล ส่งรายงานการด าเนินการเรื่องร้องเรียน (XXXXX) ให้ผู้ร้องเรียนและหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 
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7.2 การตรวจสอบผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
7.2.1 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข เฝ้าระวังหรือได้รับมอบหมายให้

ตรวจสอบเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามบันทึกการรับเรื่องร้องเรียน (XXXXX) 
7.2.2 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ว่าเข้าข่าย

เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรหรือไม่ 
- กรณีไม่เข้าข่ายเป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร ท าบันทึกข้อความวินิจฉัยผลิตภัณฑ์เสนอ

นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด เพื่อส่งตอ่หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง และด าเนินการตามข้อ 7.2.7 
- กรณีเข้าข่ายเป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้ด าเนินการตามข้อ 7.2.3 

7.2.3 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ตรวจสอบฉลากผลิตภัณฑ์
สมุนไพรนั้น มีการแสดงเลขผลิตภัณฑ์สมุนไพร หรือไม่ 

- กรณีตรวจสอบแล้วพบว่า มีการแสดงเลขผลิตภัณฑ์สมุนไพร และเลขผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ตรงกับผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาต ใหด้ าเนินการตามข้อ 7.2.5 

- กรณีตรวจสอบแล้วพบว่า มีการแสดงเลขผลิตภัณฑ์สมุนไพร และเลขผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ไม่ตรงกับผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาต ให้ด าเนินการตามข้อ 7.2.4 

- กรณีตรวจสอบแล้วพบว่า ไม่มีการแสดงเลขผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้ด าเนินการตามข้อ 
7.2.4 

7.2.4 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ด าเนินการสืบหาผู้กระท าความผิด 
- กรณีไม่สามารถสืบหาผู้กระท าความผิดได้ เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ 

เภสัชสาธารณสุข ท าบันทึกข้อความประมวลพยานหลักฐาน เสนอนายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด ลงนามใน
หนังสือถึงหน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้อง สืบหาผู้กระท าความผิด และด าเนินการตามข้อ 7.2.7 

- กรณีสามารถสืบหาผู้กระท าความผิดได้ ให้ด าเนินการตามข้อ 7.2.6 
7.2.5 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ด าเนินการตรวจสอบตาม

ประเด็นปัญหา หากต้องตรวจสอบสถานที่เพื่อประกอบการพิจารณาให้ด าเนินการตามผังงาน ข้อ 6.1 ขั้นตอน
การตรวจสอบสถานที่ จากนั้นพิจารณาว่า พบการฝ่าฝืนพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพรหรือไม่ 

- กรณีไม่พบการฝ่าฝืน เจ้าหน้าที่ กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 
ท าบันทึกข้อความรายงานผลการตรวจสอบ เสนอนายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด เพื่อทราบผลการตรวจสอบ และ
ด าเนินการตามข้อ 7.2.7 

- กรณีพบการฝ่าฝืน ให้ด าเนินการตามข้อ 7.2.6 
7.2.6 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ท าบันทึกข้อความประมวล

พยานหลักฐาน เสนอนายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด ดังนี้ 
7.2.6.1 ขออนุมัติด าเนินคดีกับผู้กระท าผิด 
7.2.6.2 มอบกองกฎหมาย/กลุ่มงานนิติการ ส่งพนักงานสอบสวนด าเนินคดีและด าเนินการ

ตามข้อ 7.2.7 
7.2.7 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข บันทึกผลการด าเนินการลงในระบบ

จัดเก็บข้อมูล ส่งรายงานการด าเนินการเรื่องร้องเรียน (XXXXX) ใหผู้้ร้องเรียนและหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 
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8. บันทึกคุณภาพ 

ชื่อเอกสาร 
รหัส

เอกสาร 
ระยะเวลา
จัดเก็บ 

ผู้จัดเก็บ 

บันทึกข้อความประมวลพยานหลักฐาน - อย่างน้อย 10 ป ี เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภค
และเภสัชสาธารณสุข 

บันทึกข้อความขออนุมัติไปปฏิบัติราชการ - อย่างน้อย 10 ป ี เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภค
และเภสัชสาธารณสุข 

บันทึกการยึดผลิตภัณฑ์สมุนไพร  XXXXX อย่างน้อย 10 ป ี เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภค
และเภสัชสาธารณสุข 

บันทึกการอายัดผลิตภัณฑ์สมุนไพร  XXXXX อย่างน้อย 10 ป ี เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภค
และเภสัชสาธารณสุข 

บันทึกค าให้การ XXXXX อย่างน้อย 10 ป ี เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภค
และเภสัชสาธารณสุข 

บันทึกตรวจสถานที่  XXXXX อย่างน้อย 10 ป ี เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภค
และเภสัชสาธารณสุข 

บันทึกเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สมุนไพร  XXXXX อยา่งน้อย 10 ป ี เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภค
และเภสัชสาธารณสุข 

บันทึกข้อความวินิจฉัยผลิตภัณฑ์ - อย่างน้อย 10 ป ี เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภค
และเภสัชสาธารณสุข 

บันทึกข้อความรายงานผลการตรวจสอบ - อย่างน้อย 10 ป ี เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภค
และเภสัชสาธารณสุข 

หนังสือถึงหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง - อย่างน้อย 10 ป ี เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภค
และเภสัชสาธารณสุข 

9. ภาคผนวก (ถ้ามี) 
 - 



กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดนครราชสีมา
255 ม.11 ต.โคกกรวด อ.เมืองนครราชสีมา 
จ.นครราชสีมา 30000
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