
 

 

ส่วนที่ 1 

หน่วยงานที่สังกัด 

ชื่อกระบวนงาน * การขอหนังสือรับรองเพื่อประกอบการขออนุญาตเกี่ยวกับสารคาเฟอีน 
(Caffeine) ตามประกาศกรมการค้าภายใน พ.ศ. 2546 (ยา) 

กลุ่มกระบวนงาน การขอหนังสือรับรองเพื่อประกอบการขออนุญาตเกี่ยวกับสารคาเฟอีน 
(Caffeine) ตามประกาศกรมการค้าภายใน พ.ศ. 2546 (ยา) 

กรณีกระบวนงาน - 
ชื่อเรียกท่ัวไป - 
กระทรวง * กระทรวงสาธารณสุข 
กรม * สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
หน่วยงาน * กองยา 
สถานะ * เผยแพร่ 
สถานะตาม *  อยู่ใน พรบ. อำนวยความสะดวก 

☐ อยู่นอก พรบ. อำนวยความสะดวก 
หมวดหมู่กระบวนงาน *  อนุญาต / ออกใบอนุญาต / รับรอง 

☐ อนุมัติ 

☐ จดทะเบียน 

☐ ขึ้นทะเบียน 

☐ รับแจ้ง 

☐ ให้ประทานบัตร 

☐ ให้อาญาบัตร 

☐ อ่ืน ๆ (เช่น การออกผลการวิเคราะห์ / ให้ความเห็นชอบ) 
ประเภทกระบวนงาน * ☐ กระบวนงานที่เชื่อมโยงหลายหน่วยงาน 

☐ กระบวนงานบริการที่ต่อเนื่องจากหน่วยงานอ่ืน 
 กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว 

☐ กระบวนงานบริการที่ใช้บริการในส่วนภูมิภาคและส่วนท้องถิ่น 
(กระบวนงานที่เชื่อโยงหลายหน่วยงาน) 

☐ กระบวนงานบริการที่ใช้บริการในส่วนภูมิภาคและส่วนท้องถิ่น 
(กระบวนงานบริการที่ต่อเนื่องจากหน่วยงานอื่น) 



 

 

ส่วนที่ 1 

☐ กระบวนงานบริการที่ใช้บริการในส่วนภูมิภาคและส่วนท้องถิ่น 
(กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว) 

ประเภทรูปแบบบริการ * 
(สามารถเลือกได้หลายข้อ) 

 ขอรับบริการสำหรับรายใหม่ 

☐ ต่ออายุใบอนุญาต 

☐ แก้ไข/เปลี่ยนแปลงใบอนุญาต 

☐ ยกเลิกใบอนุญาต 

☐ ขอรับใบแทนใบอนุญาต 

☐ อ่ืน ๆ(ระบุ) 
ระดับผลกระทบ * ☐ บริการทั่วไป 

 บริการที่มีความสำคัญด้านเศรษฐกิจ/สังคม 
พื้นที่ให้บริการ *  ส่วนกลาง 

☐ ส่วนภูมิภาค 

☐ ท้องถิ่น 

☐ ส่วนกลางที่ตั้งอยู่ในภูมิภาค (ตามกฎกระทรวง) 

☐ ส่วนกลางที่ตั้งอยู่ในภูมิภาค (นอกกฎกระทรวง) 

☐ ต่างประเทศ 

☐ สถาบันการศึกษา 
  



 

 

ตารางท่ี 1 : กฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

ตารางท่ี 1 : กฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

ลำดับ ชื่อกฎหมาย URL 
1 พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 (ฉบับปรับปรุงล่าสุด) https://drug.fda.moph.go.th/med

ia.php?id=475898096858046464&
name=drug2510-krisdika-
v2020.pdf 

กฎกระทรวง 
1 กฎกระทรวงว่าด้วยการขึ้นทะเบียนตำรับยา พ.ศ. 2555 https://drug.fda.moph.go.th/med

ia.php?id=524121267952033792&
name=ministerial-medical-
registration.pdf 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ

จากผู ้ย ื ่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอน ุญาตยา  
พ.ศ.2566 

https://drug.fda.moph.go.th/med
ia.php?id=571353721120890880&
name=ratchakitcha01122566.pdf 

ระเบียบสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
1 ระเบียบสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วย

การออกหนังสือร ับรองเพื ่อประกอบการขออนุญาต
เกี่ยวกับสารกาเฟอีน (Caffeine) ตามประกาศกรมการค้า
ภายใน พ.ศ. 2546 

หมายเหตุ: แนบไฟล์ (ไม่มี URL) 

ประกาศกรมการค้าภายใน 
1 ระเบียบสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วย

การออกหนังสือร ับรองเพื ่อประกอบการขออนุญาต
เกี่ยวกับสารกาเฟอีน (Caffeine) ตามประกาศกรมการค้า
ภายใน พ.ศ. 2546 

หมายเหตุ: แนบไฟล์ (ไม่มี URL) 

หมายเหตุ : ท่านสามารถตรวจสอบหรือค้นหารายละเอียดเพ่ิมเติมให้เป็นปัจจุบัน ได้ที่เว็บไซต์กองยา   

  



 

 

ส่วนที่ 2 

กระบวนงาน 

กระทรวง กระทรวงสาธารณสุข 
กรม สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ชื่อกระบวนงาน การขอหนังสือรับรองเพื่อประกอบการขออนุญาตเกี่ยวกับสารคาเฟอีน 

(Caffeine) ตามประกาศกรมการค้าภายใน พ.ศ. 2546 
ชื่อเรียกท่ัวไป - 
ลำดับการแสดงผล - 
สถานะ  
หมวดหมู่กระบวนงาน อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง 
ประเภทกระบวนงาน กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว 
ระดับผลกระทบ บริการที่มีความสำคัญด้านเศรษฐกิจ/สังคม 
พื้นที่ให้บริการ ส่วนกลาง 
กฎหมาย สอดคล้องกับกฎหมายส่วนที่ 1 
ป้ายคำ - 
ผู้สร้าง - 
วัน-เวลาที่สร้าง  
ผู้ปรับปรุงล่าสุด  
ปรับปรุงข้อมูลล่าสุด  

 

ตารางท่ี 2 : ช่องทางการให้บริการ 

ลำดับ ช่องทางการให้บริการ รายละเอียด URL 
1 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา/

ติดต่อด้วยตนเอง ณ หน่วยงาน 
ระยะเวลาเปิดให้บริการ  
เปิดให้บริการวัน จันทร์ ถึง ว ันศุกร์ 
(ยกเว้นวันหยุดที ่ทางราชการกำหนด) 
ตั ้งแต่เวลา 08:30 - 16:30 น. (มีพัก
เที่ยง) 

- 

  



 

 

ตารางท่ี 3 : หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไขในการยื่นคำขอ และในการพิจารณาอนุญาต 

ตารางที่ 3 : หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไขในการยื่นคำขอ และในการพิจารณาอนุญาต 
รายละเอียด หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไขในการยื่นคำขอ และในการพิจารณาอนุญาต 

1.ยื่นคำขอและชำระเงินค่าใช้จ่ายฯ ณ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2.ยื่นหลักฐานการชำระเงินพร้อมคำขอฯ และเอกสารประกอบการพิจารณา ตามที่ระบุใน 
หัวข้อ รายการและเอกสารประกอบ โดยตรวจสอบเอกสารให้ครบถ้วนและถูกต้องตามแบบ
ตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเอง ณ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
3. เจ้าหน้าที่ตรวจสอบคำขอฯ และแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้ยื่นคำขอทราบ 
 
เงื่อนไข: 
1. ผู้ดำเนินกิจการหรือผู้รับมอบอำนาจที่มายื่นคำขอฯ ต้องสามารถให้ข้อมูลรายละเอียด
เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นคำขอฯ ได้อย่างถูกต้องครบถ้วน และมีอำนาจตัดสินใจและลงนาม
รับทราบข้อบกพร่องได้ (กรณีไม่ใช่ผู้ดำเนินกิจการหรือกรรมการผู้มีอำนาจของนิติบุคคลให้
แนบหนังสือมอบอำนาจให้มีอำนาจดำเนินการแทนด้วย) 
2. ให้ตรวจสอบเอกสารสำหรับยื่นคำขอฯ ตามแบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเอง
สำหรับคำขอฯ ให้ครบถ้วนถูกต้องในทุกรายการและลงนามรับรอง 
3. ขั้นตอนการดำเนินงานตามคู่มือจะเริ่มนับระยะเวลาตั้งแต่เจ้าหน้าที่ตรวจสอบเอกสาร
ครบถ้วนตามที่ระบุไว้ในคู่มือประชาชนเรียบร้อยแล้ว 
 
ทั้งนี้ในกรณีที่คำขอหรือเอกสารหลักฐานไม่ครบถ้วน และ/หรือมีความบกพร่องไม่สมบูรณ์ 
เป็นเหตุให้ไม่สามารถพิจารณาได้ เจ้าหน้าที่จะจัดทำบันทึกความบกพร่องของรายการ
เอกสารหรือเอกสารหลักฐานที่ต้องยื่นเพิ่มเติม โดยผู้ยื่นคำขอจะต้องดำเนินการแก้ไขและ/
หรือยื่นเอกสารเพิ่มเติมภายในระยะเวลาที่กำหนดในบันทึกดังกล่าว มิเช่นนั้นจะถือว่าผู้ยื่น
คำขอละทิ้งคำขอ โดยเจ้าหน้าที่และผู้ยื่นคำขอหรือผู้ที่ได้รับมอบอำนาจจะลงนามบันทึก
ดังกล่าว และมอบสำเนาบันทึกความบกพร่องดังกล่าวให้ผู้ยื่นคำขอหรือผู้ได้รับมอบอำนาจ
ไว้เป็นหลักฐาน 
 
หมายเหตุ 
การชำระค่าใช้จ่ายในการพิจารณาคำขอและการตรวจสอบความถูกต้องและค่าใช้จ่ายในการ
ประเมินเอกสารทางวิชาการเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยค่าใช้จ่ายที่จะ



 

 

ตารางที่ 3 : หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไขในการยื่นคำขอ และในการพิจารณาอนุญาต 
จัดเก็บจากผู้ยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาในความรับผิดชอบของ
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 

 

ตารางท่ี 4 : ขั้นตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รับผิดชอบ 

ตารางที่ 4 : ขั้นตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รับผิดชอบ 
ลำดับ ขั้นตอน ระยะเวลา (วันทำการ) 

1 ผู้ประกอบการยื่นคำขอ และชำระเงินบัญชี 1 
ยื ่นเอกสารที ่ศ ูนย์บริการผลิตภ ัณฑ์ส ุขภาพ
เบ็ดเสร็จ (OSSC) และตรวจเอกสารตามแบบ
ตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเอง 
 

เริ่มนับระยะเวลา 

2 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 
โดยเจ้าหน้าที่ 
ตรวจเอกสารตามแบบตรวจสอบการยื่นเอกสาร
ด้วยตนเอง และออกเลขรับ 
 

30 นาที 

3 การพิจารณาเอกสาร 
โดยเจ้าหน้าที่ 
พิจารณาคำขอฯ และจัดทำหนังสือรับรอง 
 

4 ชั่วโมง 

4 การลงนาม 
พิจารณาอนุญาต และลงนามหนังสือรับรอง 
 

2 ชั่วโมง 30 นาท ี
 

หมายเหตุ : ระยะเวลาที่ระบุในคู่มือฉบับนี้ ไม่ได้นับระยะเวลาที่ผู้ประกอบการแก้ไขเอกสาร  หากผู้ประกอบการ 

มีการแก้ไขเอกสารหรือชี้แจงข้อมูล และต้องการเวลาเพิ่มให้แจ้งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทราบ  

โดยยอมรับการขยายเวลาเพิ่มจากคู่มือประชาชน 



 

 

ในทุกกรณีท่ีผู้ประกอบการไม่มีการติดต่อเกิน 30 วันปฏิทิน ให้ถือว่าละทิ้งคำขอ และระบบจะทำการคืนคำขอ ถือ

เป็นการสิ้นสุดกระบวนการ 

 

ตารางท่ี 5 : ระยะเวลาดำเนินการรวม : ระยะเวลาการขอหนังสือรับรองเพ่ือประกอบการขออนุญาตเกี่ยวกับสาร

คาเฟอีน (Caffeine) ตามประกาศกรมการค้าภายใน พ.ศ. 2546  ของเจ้าหน้าที่ 1 วันทำการ 

 

ตารางท่ี 6 : รายการเอกสารหลักฐานประกอบ 

รายการเอกสารหลักฐานประกอบ 

ลำดับ ประเภทเอกสาร เอกสาร ประเภทการใช้เอกสาร 
1 แบบฟอร์ม แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเอง สำหรับ

การขอหนังส ือร ับรองเพ ื ่อประกอบการขอ
อนุญาตเกี่ยวกับสารคาเฟอีน (Caffeine) ตาม
ประกาศกรมการค้าภายใน พ.ศ. ๒๕๔๖ 

ทุกกรณี 

2 แบบฟอร์ม คำขอหนังสือรับรองเพื่อประกอบการขออนุญาต
เกี ่ยวกับสารคาเฟอีน ตามประกาศกรมการค้า
ภายใน พ.ศ. ๒๕๔๖ 

ทุกกรณี 

3 เอกสารประกอบการ
พิจารณา 

ใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน กรณีเป็นผู้รับอนุญาต
ผลิตยาแผนปัจจุบัน 

4 เอกสารประกอบการ
พิจารณา 

ใบสำค ัญการข ึ ้นทะเบ ียนตำร ับยา ท ี ่ม ีสาร
คาเฟอีนเป็นส่วนประกอบ หรือ หลักฐานการ
อนุญาตให้ผลิตยาตัวอย่างเพื ่อขอขึ ้นทะเบียน
ตำรับยาที่มีสารคาเฟอีน เป็นส่วนประกอบ 

กรณีเป็นผู้รับอนุญาต
ผลิตยาแผนปัจจุบัน 

5 เอกสารประกอบการ
พิจารณา 

หนังสือแสดงเหตุผลความจำเป็นต้องใช้สาร
คาเฟอีนหรือเกลือของสารคาเฟอีนในการทดลอง 

กรณีใช้เพ่ือการทดลอง 

 

  



 

 

ตารางท่ี 7 : ค่าธรรมเนียม 

7.1 อัตราค่าใช้จ่ายเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นคำขอใน

กระบวนการพิจารณาอนุญาตยา พ.ศ. 2566  

อัตราค่าธรรมเนียมเป็นไปตามกฎกระทรวง กำหนดค่าธรรมเนียมเกี่ยวกับยา พ.ศ. 2566 
ลำดับ รายการ หน่วยนับ อัตราค่าใช้จ่าย 

(บาท) 

1 การพิจารณาคำขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารคำขออ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการอนุญาต 

 คำขอหนังสือรับรองเพ่ือประกอบการขออนุญาตเกี่ยวกับสารคาเฟอีน 
ตามประกาศกรมการค้าภายใน (ตามประกาศฯ ข้อ 4.4) 

คำขอ 100 

 

 

ตารางท่ี 8 : ช่องทางการร้องเรียน 

ช่องทางการร้องเรียน 

ลำดับ ชื่อหน่วยงาน รายละเอียด 
1 ศ ู นย ์ จ ั ดกา ร เร ื ่ อ ง ร ้ อ ง เร ี ยนและ

ปราบปรามการกระทำผ ิดกฎหมาย
เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ถนนติวานนท์ 
ตำบลตลาดขวัญ อำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000  
สายด่วน 1556 โทรศัพท์ 02-590-7354-55 
โทรสาร 02-590-1556 
E- mail :1556@fda.moph.go.th 

 


