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คู่มือขั้นตอนการปฏบิัติงาน  
Procedure Manual (P) 

ชื่อเอกสาร การตรวจสอบสถานที่และผลิตภัณฑ์สมุนไพร หลังออกสู่ตลาด 

รหัสเอกสาร  P-H-01 

ครั้งท่ีแก้ไข  0 

วันท่ีประกาศใช้  10 มีนาคม 2568 

ผู้จัดทำ นายราชัน คงชุม นายราชัน คงชุม 
   
   
   

ผู้ตรวจสอบ   
 นายณัษฐ์พงษ์  พัฒนพงศ์ ผู้บังคับบญัชาช้ันต้น/ หัวหน้างาน/ หัวหน้ากลุ่ม 
ผู้อนุมัติ  นายกวิน กลับคุณ นายแพทย์ชำนาญการพิเศษ (ด้านเวชกรรม) รกัษาการในตำแหนง่ 

นายแพทย์เช่ียวชาญ (ด้านเวชกรรมป้องกัน) 
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ประวัติการแก้ไข 
 

ครั้งที่แก้ไข วันที่ประกาศใช้ รายละเอียดการแก้ไข 
0 

 
10 มีนาคม พ.ศ. 2568 จัดทำคู่มือข้ันตอนการปฏิบัตงิานใหมเ่พื่อเป็นแนวทางการปฏิบัติงาน

ของเจ้าหน้าที ่
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1. วัตถุประสงค์ 
 (1) เพื่อกำหนดข้ันตอนการตรวจสอบสถานที่และผลิตภัณฑ์สมุนไพร หลังออกสู่ตลาด  
 (2) เพื่อให้ผู้ปฏิบัติงานสามารถมีแนวทางในการปฏิบัติที่เป็นมาตรฐาน ลดข้อผิดพลาดในการทำงาน 

2. ขอบขา่ย 
คู่มือข้ันตอนการปฏิบัติงานฉบับนี้ครอบคลุมข้ันตอนการตรวจสอบสถานที่และผลิตภัณฑ์สมุนไพร รวมทั้ง

การดำเนินการหากพบการกระทำที่ฝ่าฝืนพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562  

3. คำศัพท์และคำนิยาม 
ความหมายของคำที่ใช้ในเอกสารนี้ให้เป็นไปตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 

4. เอกสารอ้างอิง 
 พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 

5. แบบฟอร์มท่ีใช้ 
บันทึกตรวจสถานที ่(F-H4-01) 
บันทึกการยึดผลิตภัณฑ์สมุนไพร (F-H5-01) 
บันทึกการอายัดผลิตภัณฑ์สมุนไพร( F-H5-02) 
บันทึกคำใหก้าร (F-H5-03) 
บันทึกเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สมุนไพร (F-H5-04) 
บันทึกการรบัเรื่องร้องเรียน (F-H5-05) 
บันทึกการถอนอายัดผลิตภัณฑ์สมุนไพร (F-H5-06) 
รายงานการดำเนินการเรื่องร้องเรียน (F-H6-01) 
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6. ผังงาน 

6.1 ขั้นตอนการตรวจสอบสถานท่ี 
ผู้รับผิดชอบ ขั้นตอน เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

เจ้าหน้าที่กลุ่มงาน  บันทึกการรับเร่ืองร้องเรียน 
(F-H6-07) 

 
 
เจ้าหน้าที่กลุ่มงาน 
 
 
 

 

 

 

- บันทึกข้อความประมวลพยานหลักฐาน 
- หนังสือถึง อย. หรือ สสจ. 
 

 
เจ้าหน้าที่กลุ่มงาน 

 
 

 

 

 

 
- บันทึกข้อความประมวลพยานหลักฐาน 
- หนังสือถึงหน่วยงานที่เก่ียวข้อง 
 

 
เจ้าหน้าที่กลุ่มงาน 

 

 

บันทึกข้อความขออนุมัต ิ
ไปปฏิบัติราชการ 

 

 
พนักงานเจ้าหน้าที่ 
 
 
 
 
 
 
 
พนักงานเจ้าหน้าที่ 

 

 

 

- บันทึกคำให้การ (F-H5-03)/ 
- บันทึกตรวจสถานที่ (F-H4-01)/ 
- บันทึกเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
  (F-H5-04) 
- บันทึกการยึดผลติภัณฑ์สมุนไพร F-H5-01)/ 
- บันทึกการอายัดผลติภัณฑ์สมุนไพร 
  (F-H5-02)/ 
- บันทึกการถอนอายัดผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
  (F-H5-06) 
 
 

 
 
พนักงานเจ้าหน้าที่ 
คกก.พิจารณาคดี
และอุทธรณ์ทางคด ี

 

 

 
 
บันทึกข้อความประมวลพยานหลักฐาน 

 
 
เจ้าหน้าที่กลุ่มงาน 
 
 
 
เจ้าหน้าที่กลุ่มงาน 

 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
บันทึกข้อความรายงานผลการตรวจสอบ 
 
 
รายงานผลการดำเนินงานเร่ืองร้องเรียน 
(F-H6-07) 
 

สถานที่นั้นตัง้อยู่ใน 
พ้ืนที่ที่รับผิดชอบหรือไม่ 

ใช ่

เสนอนายแพทย์ สสจ. 
ทราบผลการตรวจสอบ 

ไม่ 

ได้รับมอบหมายให้ตรวจสอบสถานที่/ 
ได้รับบันทึกการรับเร่ืองร้องเรียนสถานที่เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

เป็นสถานที่ที่ได้รับอนุญาตหรือไม่ 
ไม่ 

ใช ่

รายงานผลการตรวจสอบ เสนอนายแพทย์ สสจ. และขอ
อนุมัติ ดังนี ้
1. ดำเนินคดีกับผู้กระทำผิด 
2. มอบพยานหลักฐานให้ กลุ่มกฎหมาย ส่งพนักงาน
สอบสวนดำเนินคด ี

บันทึกผลการดำเนินการในระบบ 
ส่งรายงานการดำเนินการเรื่องร้องเรียนให้ 

ผู้ร้องเรียนและหน่วยงานที่เก่ียวข้อง 

ดำเนนิการตรวจสอบตามประเด็นปัญหา 
และจัดทำบันทึกที่เก่ียวข้อง 

พบการฝ่าฝืน พ.ร.บ.  
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร หรือไม ่

ใช่ 

ไม่ 

เสนอ นายแพทย์ สสจ. ลงนาม
ในหนังสือส่งเรื่องถึง อย./สสจ. 
ไปยังพื้นที่รบัผิดชอบดำเนินการ 

เสนอ ผู้ว่าราชการจังหวัด  
(นายแพทย์ สสจ. ปฎิบัติราชการแทน)

ขออนุมัติไปปฏิบัติราชการ 
 

เสนอนายแพทย์ สสจ. 
ลงนามในหนังสือส่งเรื่อง 

ไปยังหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง
ร่วมดำเนินการ 
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6.2 ขั้นตอนการตรวจสอบผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ผู้รับผิดชอบ ขั้นตอน เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

เจ้าหน้าที่กลุ่มงาน  บันทึกการรับเร่ือง
ร้องเรียน (F-H5-05) 

 
 
เจ้าหน้าที่กลุ่มงาน 
 
 

 

 

 
 
บันทึกข้อความวินิจฉัย
ผลิตภัณฑ์ 

เจ้าหน้าที่กลุ่มงาน 
 
 

 

 

 

 

 
เจ้าหน้าที่กลุ่มงาน 

 

 

 

 
 
 
 
 

พนักงานเจ้าหน้าที่  

 

 

 

 
พนักงานเจ้าหน้าที่ 
 
 

พนักงานเจ้าหน้าที่ 
คกก.พิจารณาคดี
และอุทธรณ์ทางคด ี

 

 

 
 
 

 

บันทึกข้อความประมวล
พยานหลักฐาน 

 
 
เจ้าหน้าที่กลุ่มงาน 
 
 
 
เจ้าหน้าที่กลุม่งาน 

  
 - บันทึกข้อความประมวล 
   พยานหลักฐาน 
 - หนังสือถึงหน่วยงาน 
   ที่เก่ียวข้อง 
 
บันทึกข้อความรายงานผล
การตรวจสอบ 
 

 
เจ้าหน้าที่กลุ่มงาน 

 รายงานการดำเนินการเรื่อง
ร้องเรียน (F-H6-07) 

ใช ่

ใช ่

เสนอเลขาธิการฯ/นายแพทย์ สสจ.  
ทราบผลการตรวจสอบ 

ไม่ 

เฝ้าระวัง/ได้รับบันทึกการรับเร่ืองร้องเรียน 
เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ว่า 
เข้าข่ายเป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรหรือไม่ 

เสนอนายแพทย์ สสจ. 
ส่งเร่ืองต่อหน่วยงานที่

เก่ียวข้อง 

ฉลากผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้น 
แสดงเลขผลิตภัณฑ์สมุนไพรหรือไม่ 

ไม่ 

ตรวจสอบเลขผลิตภัณฑ์ 
ตรงกับผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตหรือไม่ 

เสนอนายแพทย์ สสจ. 
ลงนามในหนังสือ หน่วยงานที่เก่ียวข้อง 

รายงานผลการตรวจสอบ เสนอ 
นายแพทย์ สสจ. และขออนุมัติ ดังนี ้
1. ดำเนินคดีกับผู้กระทำผิด 
2. มอบพยานหลักฐานให้  กลุ่มงกฎหมาย ส่ง
พนักงานสอบสวนดำเนนิคดี 
 

ใช ่

ไม่ 

บันทึกผลการดำเนินการในระบบ 
ส่งรายงานการดำเนินการเรื่องร้องเรียนให้  

ผู้ร้องเรียนและหน่วยงานที่เก่ียวข้อง 

ดำเนินการตรวจสอบตามประเด็นปัญหา 
(หากต้องตรวจสอบสถานที่ให้ดำเนินการ 

ตามข้อ 6.1) 

ใช ่
ใช่ 

ไม่ ไม่ 
สืบหาผู้กระทำความผิด 

ได้หรือไม่ 
พบการฝ่าฝืน พ.ร.บ.  

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร หรือไม่ 
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7. รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
 7.1 การตรวจสอบสถานท่ี 

7.1.1 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุขได้รับมอบหมายให้ตรวจสอบสถานที่ หรือ 
ได้รับบันทึกการรับเรื่องร้องเรียนสถานที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามบันทึกการรับเรื่องร้องเรียน (F-H5-05) 

7.1.2 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ตรวจสอบว่า สถานที่นั้นตั้งอยู่ในพื้นที่ 
ที่รับผิดชอบหรือไม่ 

- กรณีเป็นสถานที่ที่ไม่ได้ตั้งอยู่ในพื้นที่ที่รับผิดชอบ ทำบันทึกข้อความประมวลพยานหลักฐานเสนอ 
นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด ลงนามในหนังสือถึง สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) หรือ สำนักงาน
สาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) ที่สถานที่นั้นต้ังอยู่ เพื่อขอความอนุเคราะห์ตรวจสอบสถานที่ และดำเนินการตามข้อ 7.1.7 

- กรณีเป็นสถานที่ที่ตั้งอยู่ในพื้นที่ที่รับผิดชอบ ให้ดำเนินการตามข้อ 7.1.3 
7.1.3 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ตรวจสอบจากฐานข้อมูลว่า เป็นสถานที่ที่ได้รับ

อนุญาตหรือไม่ 
- กรณีเป็นสถานที่ที่ไม่ได้รับอนุญาต ทำบันทึกข้อความประมวลพยานหลักฐาน เสนอนายแพทย์

สาธารณสุขจังหวัด ลงนามในหนังสือส่งเรื่องไปยังหน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้องร่วมดำเนินการ และดำเนินการตามข้อ 7.1.7 
- กรณีเป็นสถานที่ที่ได้รับอนุญาต ให้ดำเนินการตามข้อ 7.1.4 

7.1.4 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผูบ้รโิภคและเภสัชสาธารณสขุ ทำบันทึกข้อความขออนุมัติไปปฏิบัติราชการ 
เสนอผู้ว่าราชการจังหวัด เมื่อผู้ว่าราชการจังหวัดอนุมัติแล้วให้ดำเนินการตามข้อ 7.1.5 

7.1.5 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข เดินทางไปสถานที่นั้น ดำเนินการตรวจสอบ
ตามประเด็นปัญหา และจัดทำบันทึกที่เกี่ยวข้อง เช่น บันทึกการยึดผลิตภัณฑ์สมุนไพร (F-H5-01), บันทึกการอายัด
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (F-H5-02), บันทึกคำให้การ (F-H5-03), บันทึกตรวจสถานที่ (F-H4-01), บันทึกเก็บตัวอย่าง
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (F-H5-04)  

7.1.6 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข นำบันทึกที่จัดทำพร้อมพยานหลักฐาน
กลับมาสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด และพิจารณาว่า พบการฝ่าฝืนพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพรหรือไม่ 

- กรณีไม่พบการฝ่าฝืน เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุขทำบันทึกข้อความ
รายงานผลการตรวจสอบ เสนอนายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด เพื่อทราบผลการตรวจสอบ และดำเนินการตามข้อ 7.1.7 

- กรณีพบการฝ่าฝืน เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ทำบันทึกข้อความ
ประมวลพยานหลักฐาน เสนอนายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด ดังนี ้

7.1.6.1 ขออนุมัติดำเนินคดกีับผู้กระทำผิด 
7.1.6.2 กลุ่มกฎหมายส่งพนักงานสอบสวนดำเนินคดี 

และดำเนินการตามข้อ 7.1.7 
7.1.7 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข บันทึกผลการดำเนินการลงในระบบจัดเก็บ

ข้อมูล ส่งรายงานการดำเนินการเรื่องร้องเรียน (F-H6-07) ให้ผู้ร้องเรียนและหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 
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 7.2 การตรวจสอบผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
 7.2.1 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข เฝ้าระวังหรือได้รับมอบหมายให้ตรวจสอบ
เรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามบันทึกการรับเรื่องร้องเรียน (F-H5-05) 
 7.2.2 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ว่าเข้าข่ายเป็น
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรหรือไม่ 
 - กรณีไม่เข้าข่ายเป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร ทำบันทึกข้อความวินิจฉัยผลิตภัณฑ์เสนอนายแพทย์
สาธารณสุขจังหวัด เพื่อส่งต่อหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง และดำเนินการตามข้อ 7.2.7 
 - กรณีเข้าข่ายเป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้ดำเนินการตามข้อ 7.2.3 
 7.2.3 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผูบ้รโิภคและเภสัชสาธารณสขุ ตรวจสอบฉลากผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้น มีการ
แสดงเลขผลิตภัณฑ์สมุนไพร หรือไม่ 
  - กรณีตรวจสอบแล้วพบว่า มีการแสดงเลขผลิตภัณฑ์สมุนไพร และเลขผลิตภัณฑ์สมุนไพรตรงกับ
ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาต ให้ดำเนินการตามข้อ 7.2.5 
  - กรณีตรวจสอบแล้วพบว่า มีการแสดงเลขผลิตภัณฑ์สมุนไพร และเลขผลิตภัณฑ์สมุนไพรไม่ตรงกับ
ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาต ให้ดำเนินการตามข้อ 7.2.4 
  - กรณีตรวจสอบแล้วพบว่า ไม่มีการแสดงเลขผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้ดำเนินการตามข้อ 7.2.4 
 7.2.4 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ดำเนินการสืบหาผู้กระทำความผิด 
 - กรณีไม่สามารถสืบหาผู้กระทำความผิดได้ เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 
ทำบันทึกข้อความประมวลพยานหลักฐาน เสนอนายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด ลงนามในหนังสือถึงหน่วยงานอื่นที่
เกี่ยวข้อง สืบหาผู้กระทำความผิด และดำเนินการตามข้อ 7.2.7 
 - กรณีสามารถสืบหาผู้กระทำความผิดได้ ให้ดำเนินการตามข้อ 7.2.6 
 7.2.5 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ดำเนินการตรวจสอบตามประเด็นปัญหา หาก
ต้องตรวจสอบสถานที่เพื่อประกอบการพิจารณาให้ดำเนินการตามผงังาน ข้อ 6.1 ข้ันตอนการตรวจสอบสถานที่ จากนั้น
พิจารณาว่า พบการฝ่าฝืนพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพรหรือไม่ 
 - กรณี ไม่ พบ ก ารฝ่ าฝื น  เจ้ าห น้ าที่ ก ลุ่ ม ง าน คุ้ ม ค รอ งผู้ บ ริ โภ คแ ล ะ เภ สั ช ส าธ ารณ สุ ข 
ทำบันทึกข้อความรายงานผลการตรวจสอบ เสนอนายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด เพื่อทราบผลการตรวจสอบ และ
ดำเนินการตามข้อ 7.2.7 
 - กรณีพบการฝ่าฝืน ให้ดำเนินการตามข้อ 7.2.6 
 7.2.6 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ทำบันทึกข้อความประมวลพยานหลักฐาน 
เสนอนายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด ดังนี้ 
 7.2.6.1 ขออนุมัติดำเนินคดีกับผู้กระทำผิด 
 7.2.6.2 มอบกลุ่มกฎหมาย ส่งพนักงานสอบสวนดำเนินคดีและดำเนินการตามข้อ 7.2.7 
 7.2.7 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข บันทึกผลการดำเนินการลงในระบบจัดเก็บ
ข้อมูล ส่งรายงานการดำเนินการเรื่องร้องเรียน (F-H6-07) ให้ผู้ร้องเรียนและหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 
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8. บันทึกคุณภาพ 
ช่ือเอกสาร รหสัเอกสาร ระยะเวลาจัดเก็บ ผู้จัดเก็บ 

บันทึกข้อความประมวลพยานหลักฐาน - อย่างน้อย 10 ปี เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

บันทึกข้อความขออนุมัติไปปฏิบัติราชการ - อย่างน้อย 10 ปี เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

บันทึกการยึดผลิตภัณฑ์สมุนไพร  F-H5-01 อย่างน้อย 10 ปี เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

บันทึกการอายัดผลิตภัณฑ์สมุนไพร  F-H5-02 อย่างน้อย 10 ปี เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

บันทึกคำให้การ F-H5-03 อย่างน้อย 10 ปี เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

บันทึกตรวจสถานที่  F-H4-01 อย่างน้อย 10 ปี เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

บันทึกเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สมุนไพร  F-H5-04 อย่างน้อย 10 ปี เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

บันทึกข้อความวินิจฉัยผลิตภัณฑ์ - อย่างน้อย 10 ปี เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

บันทึกข้อความรายงานผลการตรวจสอบ - อย่างน้อย 10 ปี เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

หนังสือถึงหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง - อย่างน้อย 10 ปี เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

9. ภาคผนวก (ถ้ามี) 
 - 


