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กระบวนงาน

กระทรวง : กระทรวงสาธารณสุข
กรม : สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
หน่วยงาน : สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กองควบคุมเครืWองสําอางและวัตถุอันตราย

ชืWอกระบวนงาน : การขอหนังสือรับรองการขึYนทะเบียน (Certi cate of Product Registration) หนังสือรับรองการจําหน่าย
(Certi cate of Free Sale) และหนังสือรับรองการผลิต (Certi cate of Manufacturer) สําหรับผลิตภัณฑ์วัตถุ
อันตราย [N]

กลุ่มกระบวนงาน : -
กรณีกระบวนงาน : -
ชืWอเรียกทัWวไป : การขอหนังสือรับรองการขึYนทะเบียน หนังสือรับรองการจําหน่าย และหนังสือรับรองการผลิต
หมวดหมู่กระบวนงาน : อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง
ประเภทกระบวนงาน : กระบวนงานบริการทีWเบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว
ระดับผลกระทบ : บริการทีWมีความสําคัญด้านเศรษฐกิจ/สังคม
พืYนทีWให้บริการ : ส่วนกลาง

ลําดับการแสดงผล : 4511
สถานะ : เผยแพร่
ผู้สร้าง : ปารวี
วัน-เวลาทีWสร้าง : 28 ส.ค. 2566 09:05
ผู้ปรับปรุงล่าสุด : ปารวี
ปรับปรุงข้อมลูล่าสุด : 18 ก.ย. 2566 15:55

ข้อมูลทัWวไป

คู่มือฉบับทีW :  1

Infographic

รูปภาพ :

คู่มือประชาชน

การขอหนังสือรับรองการขึYนทะเบียน (Certi cate of Product Registration) หนังสือรับรองการจําหน่าย (Certi cate of Free Sale) และหนังสือรับรองการผลิต (Certi cate of Manufacturer) สําหรับผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย [N]

กฎหมาย : 1. ศักดิaกฎหมาย : กฎหมายลําดับรอง
ประเภทกฎหมาย : ประกาศ
กฎหมาย : ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรืWองค่าใช้จ่ายทีWจะจัดเก็บจากผู้ยืWนคําขอในกระบวนการพิจารณา

อนุญาตผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในความรับผิดชอบของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
2. ศักดิaกฎหมาย :
ประเภทกฎหมาย : พระราชบัญญัติ (พ.ร.บ.)
กฎหมาย : พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535

ปZายคํา : 1. หมวดหมู่บริการ :
2. กลุ่มผู้ใช้บริการ : ผู้ประกอบการ นักลงทุน,
3 ปZายคํา : รับรอง, การรับรองผลิตภัณฑ์
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ช่องทางการให้บริการ

หลักเกณฑ์ วิธีการ เงืWอนไขในการยืWนคําขอ และในการพิจารณาอนุญาต

รายละเอียด : ผู้รับบริการ วิธีการ และเงืWอนไขในการยืWนคําขอ 
       คู่มือสําหรับประชาชนฉบับนีYใช้กับการขอหนังสือรับรองการขึYนทะเบียนวัตถุอันตราย (Certi cate of Product 
Registration) หนังสือรับรองการจําหน่าย (Certi cate of Free Sale; CFS) และหนังสือรับรองการผลิต (Certi cate 
of Manufacturer) ซึWงต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงืWอนไข ดังต่อไปนีY 

       ผู้ยืWนคําขอต้องเปdนผู้ประกอบการวัตถุอันตรายทีWได้แจ้งข้อเท็จจริงเกีWยวกับวัตถุอันตรายชนิดทีW 1 หรือได้รับใบสําคัญ
การขึYนทะเบียนวัตถุอันตราย ใบรับแจ้งการดําเนินการเกีWยวกับวัตถุอันตรายชนิดทีW 2 หรือใบอนุญาตเกีWยวกับวัตถุอันตราย
ชนิดทีW 3 แล้ว และประสงค์จะขอให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาออกหนังสือรบัรองเปdนภาษาอังกฤษว่าผลิตภัณฑ์ได้
รับการขึYนทะเบียน (Certi cate of Product Registration) หรือมีการจําหน่ายในประเทศ (Certi cate of Free Sale) 
หรือรับรองว่าเปdนผู้ผลิต (Product of Manufacturer) ตามแต่กรณี 

       ผู้ยืWนคําขอต้องเปdนผู้รับมอบอํานาจ และผู้มีอํานาจต้องได้ยืWนหนังสือรับรองการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเงืWอนไขการ
อนุญาตไว้ต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว กรณีประสงค์จะส่งออกผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายด้วยชืWอการค้าอืWน
นอกเหนือจากชืWอการค้าตามทีWระบุในใบสําคัญการขึYนทะเบียนวัตถุอันตราย ใบแจ้งข้อเท็จจริงเกีWยวกับวัตถุอันตรายชนิดทีW 1 
ใบรับแจ้งการดําเนินการเกีWยวกับวัตถุอันตรายชนิดทีW 2 หรือใบอนุญาตวัตถุอันตรายชนิดทีW 3 ผู้ยืWนคําขอจะต้องยืWนขอเพิWมชืWอ
การค้าเพืWอการส่งออก (alternative names for export) ในเอกสารการอนุญาตต่าง ๆ ทีWเกีWยวข้องก่อนจึงจะสามารถขอ
หนังสือรับรองใหกั้บผลิตภัณฑ์ตามชืWอการค้าเพืWอการส่งออกนัYนได้ 
       
       การยืWนคําขอให้ยืWนคําขอผ่านระบบ e-Submission ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(https://privus.fda.moph.go.th/) โดยผู้ยืWนคําขอสามารถดาวน์โหลดและศึกษารายละเอียดขัYนตอนการยืWนคําขอผ่านระบบ 
e-Submission ได้จากคู่มือการใช้งานการขอ Certi cate of Free Sale/ Certi cate of Product Register/ 
Certi cate of Manufacturing (https://hazard.fda.moph.go.th/our-service/category/e-submission) 
       
       ผู้ยืWนคําขอต้องกรอกข้อมูลผ่านระบบให้ครบถ้วนและตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล ในการรับคําขอระบบจะออก
ใบสัWงชําระค่าพิจารณาตรวจสอบเอกสารให้ผู้ยืWนคําขอชําระเงินได้ทีWช่องทางต่าง ๆ ตามทีWระบุในใบสัWงชําระฯ มิฉะนัYนระบบจะไม่
สามารถดําเนินการต่อให้ได้ และขอให้ผู้ยืWนคําขอดําเนินการตามข้อแนะนําและขัYนตอนตามทีWแจ้งผ่านระบบ 

การพิจารณาอนุญาต 
     ระยะเวลาทีWใช้ในการพิจารณาตรวจสอบและออกหนังสือรับรองเปdนไปตามทีWระบุในคู่มือประชาชน การนับระยะเวลาเริWมนับ
ระยะเวลาตัYงแต่เจ้าหน้าทีWได้รับคําขอทีWกรอกข้อมูลถูกต้องครบถ้วนพร้อมหลักฐานการชําระค่าพิจารณาตรวจสอบเอกสาร ผู้
ยืWนคําขอสามารถขอรับหนังสือรับรองได้ทีWศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือรับการจัดส่งทางไปรษณีย์ ตามแต่กรณี 

หมายเหตุ 
     การชําระค่าพิจารณาตรวจสอบเอกสารเปdนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยค่าใช้จ่ายทีWจะจัดเก็บจากผู้ยืWนคําขอ
ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในความรับผิดชอบของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

คู่มือประชาชน

การขอหนังสือรับรองการขึYนทะเบียน (Certi cate of Product Registration) หนังสือรับรองการจําหน่าย (Certi cate of Free Sale) และหนังสือรับรองการผลิต (Certi cate of Manufacturer) สําหรับผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย [N]

1 ช่องทางการให้บริการ : เว็บไซต์/e-Service
รายละเอียด : e-submission (https://privus.fda.moph.go.th)
URL : https://privus.fda.moph.go.th
หมายเหตุ : (1) เปgดให้บริการยืWนคําขอได้ตลอด 24 ชัWวโมง แต่ระบบจะนับเวลาตามวันและเวลาราชการ 

(2) กรณีต้องการติดต่อเจ้าหน้าทีW: ติดต่อได้ในวันและเวลาราชการ ตัYงแต่เวลา 08:30 - 16:30 น. (มีพักเทีWยง) ทีWศูนย์
บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข โทร. 0 2590 7626 หรือทีWกลุ่มวัตถุอันตราย โทร. 0 2590 7303, 0 2590 7305-6, 0 
2590 7384
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ขัYนตอน ระยะเวลา และส่วนงานทีWรับผิดชอบ

ระยะเวลาดําเนินการรวม : 1 วันทําการ

รายการเอกสารหลักฐานประกอบ

ค่าธรรมเนียม

คู่มือประชาชน

การขอหนังสือรับรองการขึYนทะเบียน (Certi cate of Product Registration) หนังสือรับรองการจําหน่าย (Certi cate of Free Sale) และหนังสือรับรองการผลิต (Certi cate of Manufacturer) สําหรับผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย [N]

1 ขัYนตอน : การพิจารณา
ขัYนตอนย่อย : -
รายละเอียด : (1) เจ้าหน้าทีWตรวจสอบและพิจารณาคําขอและบันทึกผลผ่านระบบ 

(2) ออกหนังสือรับรองและลงนาม
ระยะเวลา : 1 วันทําการ
หน่วยงานทีWรับผิดชอบ : สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กองควบคุมเครืWองสําอางและวัตถุอันตราย
หมายเหตุ : - ผู้ยืWนคําขอสามารถขอรับหนังสือรับรองได้ทีWศูนย์ OSSC ตามวันทีWระบุในระบบ 

- ระยะเวลาไม่รวมเวลาทีWรอผู้ยืWนคําขอมารับหนังสือรับรอง 
- หากเปdนการขอหนังสือรับรองโดยขอระบุชืWอการค้าอืWนเพืWอการส่งออก คําขอดังกล่าวจะมีระยะเวลาดําเนินการ 5 
วันทาการ

1 หมวดหมู่เอกสาร : แบบฟอร์มคําขอ
เอกสาร : แบบฟอร์มสําหรับกรอกข้อมูลเพืWอขอหนังสือรับรอง ทีWกรอกข้อมูลครบถ้วน ผ่านระบบ e-Submission

(https://privus.fda.moph.go.th/)
รายละเอียด : -
ประเภทการใช้เอกสาร : ทุกกรณี
เอกสาร : ฉบับจริง 1 ฉบับ
ไฟล์เอกสารตัวอย่าง : -
หมายเหตุ : -

1 ชืWอค่าธรรมเนียม : ค่าใช้จ่ายในการพิจารณาหรือการตรวจสอบ
รายละเอียด : -
ช่องทางชําระค่าธรรมเนียม : ชําระทีWช่องทางใดช่องทางหนึWงตามทีWระบุในใบสัWงชําระ ได้แก่ (1) ชําระผ่านช่องทางต่าง ๆ ของ

ธนาคารไทยพาณิชย์ เช่น เคาน์เตอร์ธนาคาร ATM/CDM (2) ชําระผ่านช่องทางอิเล็กทรอนิกส์ของ
ธนาคารอืWนทีWให้บริการรับชําระบิลข้ามธนาคาร ตามรายชืWอธนาคารทีWระบุในใบสัWงชําระ เช่น Mobile
banking และ Internet banking (E-payment) (3) ชําระแคชเชียร์เช็ค สัWงจ่ายเข้าบัญชี
“สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (เพืWอรายได้จากการดําเนินงาน)” (4) ห้องการเงิน ศูนย์
บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา

ค่าธรรมเนียม : 200
ประเภทค่าธรรมเนียม : บาท
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ใบอนุญาต

ช่องทางการร้องเรียน

คู่มือประชาชน

การขอหนังสือรับรองการขึYนทะเบียน (Certi cate of Product Registration) หนังสือรับรองการจําหน่าย (Certi cate of Free Sale) และหนังสือรับรองการผลิต (Certi cate of Manufacturer) สําหรับผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย [N]

1 รายชืWอใบอนุญาต : CERTIFICATE OF PRODUCT REGISTRATION
หมวดหมู่เอกสารใบอนุญาต : เอกสารทีWหน่วยงานของรัฐออกให้
ประเภทใบอนุญาต : ใบอนุญาตกระดาษ
ช่องทางการรับใบอนุญาต : ผู้ยืWนคําขอสามารถขอรับหนังสือได้ทีWศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service

Center: OSSC) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือรับการจัดส่งทางไปรษณีย์ ตามแต่
กรณี

อายุใบอนุญาต : 2 ปi

2 รายชืWอใบอนุญาต : CERTIFICATE OF FREE SALE
หมวดหมู่เอกสารใบอนุญาต : เอกสารทีWหน่วยงานของรัฐออกให้
ประเภทใบอนุญาต : ใบอนุญาตกระดาษ
ช่องทางการรับใบอนุญาต : ผู้ยืWนคําขอสามารถขอรับหนังสือได้ทีWศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service

Center: OSSC) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือรับการจัดส่งทางไปรษณีย์ ตามแต่กร
อายุใบอนุญาต : 2 ปi

3 รายชืWอใบอนุญาต : CERTIFICATE OF MANUFACTURER
หมวดหมู่เอกสารใบอนุญาต : เอกสารทีWหน่วยงานของรัฐออกให้
ประเภทใบอนุญาต : ใบอนุญาตกระดาษ
ช่องทางการรับใบอนุญาต : ผู้ยืWนคําขอสามารถขอรับหนังสือได้ทีWศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service

Center: OSSC) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือรับการจัดส่งทางไปรษณีย์ ตามแต่กร
อายุใบอนุญาต : 2 ปi

1 ชืWอหน่วยงาน : ศูนย์บริการประชาชน สํานักงานปลัด สํานักนายกรัฐมนตรี
รายละเอียด : เลขทีW 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300

2 ชืWอหน่วยงาน : ศูนย์รับเรืWองร้องเรียนการทุจริตในภาครัฐ
รายละเอียด : สํานักงานคณะกรรมการปZองกันและปราบปรามการทุจริตในภาครัฐ (สํานักงาน ป.ป.ท.)

- 99 หมู่ 4 อาคารซอฟต์แวร์ปาร์ค ชัYน 2 ถนนแจ้งวัฒนะ ตําบลคลองเกลือ อําเภอปากเกร็ด จังหวัดนนทบุรี
11120
- สายด่วน 1206 / โทรศัพท์ 0 2502 6670-80 ต่อ 1900 , 1904- 7 / โทรสาร 0 2502 6132
- www.pacc.go.th

3 ชืWอหน่วยงาน : ศูนย์จัดการเรืWองร้องเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเกีWยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.)
รายละเอียด : - อาคาร 1 ชัYน 1 ตึกสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 88/24 ถนนติวานนท์ตําบลตลาด

ขวัญ อําเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 
- สายด่วน 1556 / โทรศัพท์0 2590 7354-55 โทรสาร 0 2590 1556 
- E-mail: 1556@fda.moph.go.th


