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1 เก่ียวกับโปรแกรม 

1.1 ที่มาของการจัดทําระบบ 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีนโยบายที่จะพัฒนาระบบองค์กรอิเล็กทรอนิกส์เพ่ือรองรับการ
ปฏิบัติงานในบริบทของประชาคมอาเซียน   ตามแนวทางดังกล่าวสํานักงานฯ ต้องพัฒนา และปรับปรุงระบบ
สารสนเทศโลจิสติกส์ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (e-Logistics) เดิม ให้สามารถใช้งานและให้บริการได้สะดวกและราบร่ืน 
รวมท้ังเพ่ิมประสิทธิภาพการให้บริการและรองรับการใช้งานระบบที่เพ่ิมขึ้น รวมท้ังเพ่ิมความสะดวกในการให้บริการ 
ในกรณีเกิดเหตุการณ์ภัยพิบัติหรือการจลาจล ตลอดจนรองรับการจัดทําระบบ NSW e-LICENSING ของสํานักงานฯ 
เพ่ือสนับสนุนระบบคําขอกลาง (NSW Single Submission) ของประเทศไทยที่เป็นการอํานวยความสะดวกทาง
การค้าระหว่างประเทศ 

นอกจากน้ี โครงการพัฒนาระบบสารสนเทศโดยทั่วไป เป็นโครงการที่ใช้เงินงบประมาณสูง   ดังน้ัน สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงมีนโยบายที่จะพัฒนาระบบสารสนเทศโดยใช้เงินงบประมาณให้คุ้มค่า โดยส่วนหน่ึงคือ
การลดค่าใช้จ่ายในการลงทุนด้านฮาร์ดแวร์โดยเฉพาะอย่างย่ิงการจัดซื้อจัดหาเครื่องคอมพิวเตอร์แม่ข่ายและการ
พัฒนาระบบเครือข่ายที่เปิดให้ผู้ใช้สามารถเข้าถึงระบบสารสนเทศได้อย่างรวดเร็วผ่านเครือข่ายอินเทอร์เน็ตจาก
ภายนอก   สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงมีนโยบายที่จะย้ายระบบสารสนเทศของสํานักงานฯ ให้ทํางานบน
ระบบคลาวด์คอมพิวเตอร์ภาครัฐ (Government Cloud Service: G-Cloud) ของสํานักงานรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์  

ระบบสารสนเทศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของสํานักงานฯ ได้รับการพัฒนาและใช้งานบนฐานข้อมูล Informix 
อย่างต่อเน่ืองมานานกว่า 20 ปีจึงเป็นระบบที่เก่าแก่และปัจจุบันจํานวนผู้ดูแลระบบฐานข้อมูลน้ีในประเทศไทยนับวัน
มีแต่จะน้อยลงไป   รวมท้ังระบบสารสนเทศบนฐานข้อมูล Informix ดังกล่าวได้รับการออกแบบอย่างไม่เหมาะสม 
เห็นได้จากการที่ระบบไม่มีเสถียรภาพอย่างที่ควร จนต้องประสบปัญหาระบบหยุดทํางานเป็นประจํา   นอกจากน้ี 
ระบบคลาวด์คอมพิวเตอร์ภาครัฐปัจจุบันรองรับการทํางานของระบบฐานข้อมูล MS SQL Server เป็นระบบหลัก 

เพ่ือให้การดําเนินการ ดังกล่าวข้างต้นสามารถพัฒนาไปได้สําเร็จ ระบบต่าง ๆ ที่มีอยู่โดยเฉพาะอย่างย่ิง 
ระบบสารสนเทศโลจิสติกส์ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (e-Logistics) สมควรได้รับการปรับปรุงเพ่ือเพ่ิมความถูกต้องเช่ือถือ
ได้ให้ข้อมูลในระบบดังกล่าว รวมท้ัง สามารถให้บริการข้อมูลกับหน่วยงานทั้งภายใน และ ภายนอกสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาได้อย่างราบร่ืน 

1.2 วัตถุประสงค์ 

เพ่ือปรับปรุงเครื่องมือและระบบงานต่างๆ ให้รองรับการทํางานของเจ้าหน้าที่ทั้งในส่วนกลาง ส่วนภูมิภาค
และประชาชนทั่วไป 

1.3 ความหมายของคํา 
คําศัพท์ที่ใช้ในเอกสารน้ี เพ่ือช่วยให้เกิดความเข้าใจเก่ียวกับคําศัพท์  ตัวย่อที่ใช้ในเอกสาร  และให้เกิดความ

เข้าใจที่ตรงกันในการสื่อสาร  
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Sn Term Description 
1  NSW ย่อมาจาก National Single Window ซึง่เปน็โครงการ Gateway สําหรับหน่วยงาน

ราชการทัง้หมดที่สามารถใช้เปน็ช่องทางในการแลกเปล่ียนขอ้มูลระหว่างกัน 
2  Application ซอฟต์แวร์ประยุกต์ต่างๆ ที่ออกแบบขึ้นเพ่ือสนองความต้องการของผู้ใช้ 
3  e-Logistics ระบบสารสนเทศโลจิสติกส์ด้านผลิตภัณฑ์สขุภาพ 
4  e-Submission ระบบการย่ืนจดแจ้งแบบอิเลคทรอนิค 
5  FDA ย่อมาจาก Food and Drug Administration หรือ สํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา 
6  Fusion Fusion solution Co.,Ltd. 
7  Fusion Fusion solution Ltd. 
8  G-Cloud โครงสร้างพ้ืนฐานบนอินเทอร์เน็ตแบบใช้ทรัพยากรร่วมกัน โดยสํานักงาน

รัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์ (องค์การมหาชน) (สรอ.) หรือ อีจีเอ ให้บริการแก่
หน่วยงานภาครัฐด้วยเทคโนโลยี Cloud ซึ่งเก็บทรัพยากรไว้บนอินเทอร์เน็ต 
สามารถเรียกใช้งานผ่านเครือข่ายได้ตลอดเวลาจากระยะไกล 

9  G-Clound โครงการบรกิารคลาวด์ภาค รูปแบบของการเขา้ถึงระบบเพื่อใช้งานที่สะดวกและ
หลากหลายตามความต้องการของ ผู้ใช้งาน ในรูปแบบของการแชร์ทรัพยากร 

10  GIN ย่อมาจาก Government Information Network ซึ่งเป็นโครงสร้างทางด้านระบบ
เครือข่ายที่สร้างขึ้นเพื่อใช้ในการเชื่อมโยงข้อมลูของหนว่ยงานภาครัฐ 

11  Informix เป็นระบบฐานข้อมูล หน่ึงในผลิตภัณฑ์ของ IBM 
12  Module กระบวนการทํางาน 
13  MS SQL Server ระบบจัดการฐานข้อมูลเชิงสัมพันธ์ (RDBMS: Relational Database 

Management System) 
14  OpenID ระบบยืนยันตัวบุคคลภายใต้การดูแลของ สาํนักงานอิเล็กทรอนิกส ์
15  PRIVUS ระบบสิทธิผู้ใช้ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
16  XML Extensible Markup Language คือ ไฟล์ทีอ่อกแบบมาเพ่ือเก็บทั้งข้อมูลและ

โครงสร้างของข้อมูลน้ันๆ ไว้ด้วยกัน 
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2 การเข้าใช้งานระบบ 

2.1 ข้อกําหนดการเขา้ใช้งานระบบ e-Submission  

2.1.1 สร้างบัญชีผู้ใช้งานระบบผ่าน Open ID  
สร้างขึ้นบัญชีผู้ใช้งานระบบ Open ID ผ่านระบบของสํานักงานรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์ (องค์การมหาชน) 

(สรอ.) www.egov.go.th (หากมีปัญหาในการสมัครเพ่ือสร้างบัญชีผู้ใช้งาน โปรดติดต่อ contact@ega.or.th หรือ 
โทร 0 2612 6000 
2.1.2 ย่ืนหนังสือมอบอํานาจและหลักฐานประกอบเพื่อขอสิทธิ์เข้าใช้งานระบบ 

ย่ืนหนังสือมอบอํานาจ (ตามแบบฟอร์ม) และหลักฐานประกอบเพ่ือขอสิทธ์ิเข้าใช้ระบบงานระบบของแต่
ละหน่วยงานแต่ละผลิตภัณฑ์ ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดในพ้ืนที่ที่
สถานที่ผลิตหรือสถานที่นําเข้าต้ังอยู่ (ย่ืนแค่ครั้งเดียว จนกว่าหนังสือมอบอานาจจะหมดอายุ)  
2.1.3 การใช้งานโดยเข้าจากลิงค์ด้านบน URL http://privus.fda.moph.go.th/  

2.2 การเขา้ระบบ 

2.2.1 เลือกส่วนบริการ  
สามารถเลือกส่วนบริการได้จาก ตัวเลือกทางด้านบน หรือ ส่วนบริการด้านล่าง ตัวอย่าง 

“ผู้ประกอบการ” 
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2.2.2 เลือกกลุ่มสิทธิ์ที่ได้รับมอบหมาย 

 
2.2.3 เลือกระบบท่ีต้องการดําเนินการ 
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3 การใช้งานระบบ e-Submission 

3.1 เงื่อนไขการใชง้านระบบ 

1) ติดต่อเจ้าหน้าที่เพ่ือเปิดสิทธ์ิการใช้งานผู้ประกอบการ ย่ืนหนังสือมอบอํานาจ (ตามแบบฟอร์ม) 
2) สมัครใช้งานระบบ OpenID 
3) ส่งคําขออนุมัติสถานที่ผ่านระบบ 
4) เพ่ิมผู้ว่าจ้างผลิต ในกรณีที่เป็นผู้รับจ้างผลิต 
5) เพ่ิมผู้ผลิตต่างประเทศ ในกรณีที่เป็นผู้นําเขา้ 
6) ขอสิทธ์ิอ้างอิงเลขที่ใบรับจดแจ้ง ในกรณีที่ต้องการแบ่งบรรจุหรือรวมบรรจุผลิตภัณฑ์ต่างบริษัท (สามารถ

นํามาอ้างอิงได้เมื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์ยืนยันผ่านระบบแล้ว) 
7) จดแจ้งเคร่ืองสําอาง ตามรูปแบบผลิตภัณฑ์ที่ต้องการ โดยมีลําดับการย่ืนดังต่อไปน้ี 
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3.2 คําอธบิายหนา้จอระบบ 

 
 

1) คําขอจดแจ้งเคร่ืองสําอาง เพ่ือย่ืนแบบจดแจ้งเคร่ืองสําอางประเภทต่างๆ ตามรูปแบบของผลิตภัณฑ์ 
2) คําขอต่ออายุใบรับจดแจ้ง (เปิดใช้งานในอนาคต) เพ่ือขอต่ออายุใบรับจดแจ้ง 
3) คําขอแก้ไขใบรับจดแจ้ง (เปิดใช้งานในอนาคต) เพ่ือขอแก้ไขใบรับจดแจ้ง 
4) คําขอใบแทนใบรับจดแจ้ง (เปิดใช้งานในอนาคต) เพ่ือย่ืนขอใบแทนใบรับจดแจ้ง 
5) คําขอนําเข้าเฉพาะคร้ัง (เปิดใช้งานในอนาคต) เพ่ือย่ืนคําขอนําเข้าเฉพาะคร้ัง 
6) จัดการสถานที่ เพ่ือย่ืนขออนุมัติสถานที่ต่างๆ  
7) คําขอเพ่ิมผู้ผลิตต่างประเทศ เพ่ือขอเพ่ิมผู้ผลิตต่างประเทศในกรณีที่เป็นผู้นําเข้า 
8) คําขอเพ่ิมสาร (เปิดใช้งานในอนาคต) 
9) รายการจดแจ้งทั้งหมด เพ่ือค้นหาข้อมูลการจดแจ้ง 
10) ชําระเงิน เพ่ือออกใบสั่งชําระในการยื่นคําขอจดแจ้งประเภทต่างๆ  
11) มอบสิทธ์ิอ้างอิงเลขที่ใบรับจดแจ้ง เพ่ือจัดการสิทธ์ิอ้างอิงใบรับจดแจ้งในกรณีที่ต้องการแบ่งบรรจุหรือ

รวมบรรจุผลิตภัณฑ์ต่างบริษัท (สามารถนํามาอ้างอิงได้เมื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์ยืนยันผ่านระบบแล้ว) 
12) ค้นหาสารทั้งหมดในระบบ เพ่ือค้นหาข้อมูลสารทั้งหมดในระบบ 
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3.3 กระบวนการ จัดการสถานที่ 
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3.4 กระบวนการ คําขอเพิ่มผู้ผลิตต่างประเทศ 
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3.5 กระบวนการมอบสิทธิ์อ้างอิงเลขที่ใบรับจดแจ้ง 
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3.6 กระบวนการย่ืน คําขอจดแจ้งเครื่องสาํอาง 

3.6.1 ผลิตภัณฑ์เด่ียว 

 

 

 

 

 

 



 

Project ID: FDACMT            Page 23 of 76 
Doc. ID: F-SWD-USM-CMT-D001  All Right Reserved © Fusion Solution 

 

 

 

 
 

 

 



 

Project ID: FDACMT            Page 24 of 76 
Doc. ID: F-SWD-USM-CMT-D001  All Right Reserved © Fusion Solution 

 

 

 

 

 

 
 



 

Project ID: FDACMT            Page 25 of 76 
Doc. ID: F-SWD-USM-CMT-D001  All Right Reserved © Fusion Solution 

 
 

 
 

 

 



 

Project ID: FDACMT            Page 26 of 76 
Doc. ID: F-SWD-USM-CMT-D001  All Right Reserved © Fusion Solution 

 

 

 

 



 

Project ID: FDACMT            Page 27 of 76 
Doc. ID: F-SWD-USM-CMT-D001  All Right Reserved © Fusion Solution 

 

 

 

 
 



 

Project ID: FDACMT            Page 28 of 76 
Doc. ID: F-SWD-USM-CMT-D001  All Right Reserved © Fusion Solution 

หมายเหตุ กรณีที่ต้องชําระค่าธรรมเนียม ระบบจะแสดงปุ่ม “รอออกใบสั่งชําระ” ให้ดําเนิการออกใบสั่งชําระตาม
กระบวนการชําระเงิน เมื่อชําระเงินเรียบร้อยแล้วถึงจะสามารถดําเนินการต่อไปได้ 

 
 
3.6.2 ผลิตภัณฑ์เด่ียวชนิดเดียวกันที่มีส่วนประกอบและการใช้เหมือนกันแต่ต่างกันที่สี/กลิ่น 
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- กรณีต้องการเพ่ิมรายการจดแจ้ง ให้เลือกเมนู  “+แจ้งรายละเอียดคําขอ”  
- กรณีต้องการปรับปรุงเอกสารคําขอจดแจ้งที่เคยบันทึกข้อมูลไว้แล้ว เลือก “ปรับปรุงข้อมูล” 
- กรณีต้องการอัพโหลดเอกสารคําขอที่เคยบันทึกข้อมูลไว้แล้ว เลือก “อัพโหลด” 
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- กรณีผลิตเองเลือกผลิต  
- กรณีรับจ้างผลิตให้เลือกรับจา้งผลิต และระบุผู้ว่าจ้าง 
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หมายเหตุ กรณีที่ต้องชําระค่าธรรมเนียม ระบบจะแสดงปุ่ม “รอออกใบสั่งชําระ” ให้ดําเนิการออกใบสั่งชําระตาม
กระบวนการชําระเงิน เมื่อชําระเงินเรียบร้อยแล้วถึงจะสามารถดําเนินการต่อไปได้  
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3.6.3 ผลิตภัณฑ์ชนิดเดียวกันที่ประกอบด้วยหลายเฉดสีบรรจุรวมในบรรจุภัณฑ์เดียวกันไม่สามารถแยก

จําหน่ายได้ 
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หมายเหตุ กรณีที่ต้องชําระค่าธรรมเนียม ระบบจะแสดงปุ่ม “รอออกใบสั่งชําระ” ให้ดําเนิการออกใบสั่งชําระตาม
กระบวนการชําระเงิน เมื่อชําระเงินเรียบร้อยแล้วถึงจะสามารถดําเนินการต่อไปได้ 
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3.6.4 ผลิตภัณฑ์ต่างชนิดกันบรรจุรวมในบรรจุภัณฑ์เดียวกันไม่สามารถแยกจําหน่ายได้ 
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หมายเหตุ กรณีที่ต้องชําระค่าธรรมเนียม ระบบจะแสดงปุ่ม “รอออกใบสั่งชําระ” ให้ดําเนิการออกใบสั่งชําระตาม
กระบวนการชําระเงิน เมื่อชําระเงินเรียบร้อยแล้วถึงจะสามารถดําเนินการต่อไปได้ 
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3.6.5 ชุดผลิตภัณฑ์ที่ใน 1 ชุด ประกอบด้วยผลิตภัณฑ์เด่ียวประเภทเดียวกันบรรจุรวมในบรรจุภัณฑ์เดียวกัน 
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หมายเหตุ กรณีที่ต้องชําระค่าธรรมเนียม ระบบจะแสดงปุ่ม “รอออกใบสั่งชําระ” ให้ดําเนิการออกใบสั่งชําระตาม
กระบวนการชําระเงิน เมื่อชําระเงินเรียบร้อยแล้วถึงจะสามารถดําเนินการต่อไปได้  
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3.6.6 ชุดผลิตภัณฑ์ที่ใน 1 ชุด ประกอบด้วยผลิตภัณฑ์เด่ียวหลายประเภทบรรจุรวมในบรรจุภัณฑ์เดียวกัน 
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หมายเหตุ กรณีที่ต้องชําระค่าธรรมเนียม ระบบจะแสดงปุ่ม “รอออกใบสั่งชําระ” ให้ดําเนิการออกใบสั่งชําระตาม
กระบวนการชําระเงิน เมื่อชําระเงินเรียบร้อยแล้วถึงจะสามารถดําเนินการต่อไปได้  
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3.7 กระบวนการชาํระเงิน 

3.7.1 ชําระค่าคําขอ 
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3.7.2 ชําระค่าใบจดแจ้ง 
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