
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

คู่มือการใช้งานระบบสารสนเทศการบริการข้อมูลข่าวสารอันเกี่ยวกับ                       
อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพรูปแบบออนไลน์                                                                                          
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หน้าท่ี 1 

การบริการข้อมูลข่าวสารอันเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพรูปแบบออนไลน์                                                                                           
 

วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทางส าหรับหน่วยงานภาคเอกชนผู้ขอรับบริการข้อมูลข่าวสารอันเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์

จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

ข้อมูลทั่วไป 

ข้อมูลข่าวสารอันเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ AE service หมายถึงข้อมูล           
อันเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ที่ได้รับจากฐานข้อมูลการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทย (Thai vigibase) โดยผู้ขอรับบริการต้องระบุรายละเอียดดังต่อไปนี้ 

1. ชื่อผลิตภัณฑ์ คือ ชื่อการค้าผลิตภัณฑ์ หรือชื่อสามัญของผลิตภัณฑ์ ที่ต้องการขอข้อมูล ซ่ึงหากต้องการขอ
ข้อมูลชื่อการค้าผลิตภัณฑ์ ต้องระบุชื่อสามัญผลิตภัณฑ์ร่วมด้วย ส าหรับชื่อผลิตภัณฑ์นั้นต้องเป็นผลิตภัณฑ์
ที่ขึ้นทะเบียนโดยหน่วยงานผู้ขอข้อมูล หรือหน่วยงานผู้ขอข้อมูลมีอ านาจหน้าที่ในการน าเข้า กระจาย
สินค้า หรือติดตามเหตุกาณ์ไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์ดังกล่าว  

2. ข้อมูลตั้งแต่วันที่ คือ การระบุช่วงเวลาที่ต้องการข้อมูลฯ โดยระบุวันที่ เดือน และปี ที่ต้องการ  
3. รูปแบบข้อมูลรายปี (by Year) คือข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพตามช่วงเวลาที่

ขอข้อมูล จ าแนกข้อมูลตามปีที่ขอข้อมูล 
4. รูปแบบข้อมูลสรุป (by Summary) คือข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพตาม

ช่วงเวลาที่ขอข้อมูล  
5. รูปแบบข้อมูลรายละเอียดแต่ละฉบับ (Detailed Reports) คือข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์จากการ                    

ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพตามช่วงเวลาที่ขอข้อมูล โดยจ าแนกข้อมูลตามรายงานผู้ป่วยเฉพาะราย กล่าวคือตาม
เลข HPVC ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้รับ ซึ่งจะมีรายละเอียดข้อมูลเบื้องต้น ของรายงาน
แต่ละฉบับ เช่น ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ร่วม วันที่ได้รับรายงาน ความร้ายแรงของอาการไม่พึงประสงค์  เป็นต้น     
โดยการขอข้อมูลในรูปแบบนี้จ าเป็นต้องขอร่วมกับการขอข้อมูลรูปแบบรายปี หรือข้อมูลรูปแบบสรุปด้วย 

 

 

 

 

 

 

 



หน้าท่ี 2 

วิธีการใช้งานระบบสารสนเทศของศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในหัวข้อการบริการ
ข้อมูลข่าวสารอันเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ AE service 

การเข้าสู่ระบบสารสนเทศของศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้น ท่านจะต้องมี 
OpenID ก่อนเข้าสู่ระบบ โดยศึกษาได้จากคู่มือการใช้งานระบบสารสนเทศศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (http://thaihpvc.fda.moph.go.th/thaihvc/hpvc_1_2_0_100956.pdf) และจะต้อง
ได้รับสิทธิ์ในการเข้าถึงระบบสารสนเทศนั้นๆ (รายละเอียดบทที่ 3) ต่อไปเป็นการเข้าใช้งานในระบบ SKYNET        
โดยมีขั้นตอนดังนี้  

1. ไปที่ http://thaihpvc.fda.moph.go.th/thaihvc/index.jsf เลือก “AE Online Reporting (ระบบใหม่)” 
(รูปที่ 1) 

 
รูปที่ 1 หน้าจอแสดงการเข้าสู่ระบบสารสนเทศศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

 
2. เลือกประเภทของผู้เข้าใช้บริการ ได้แก่ ผู้ประกอบการ (รูปที่ 2)  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://thaihpvc.fda.moph.go.th/thaihvc/index.jsf
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รูปที่ 2 หน้าจอแสดงการเลือกประเภทของผู้เข้าใช้บริการ 
3. เลือกการบริการข้อมูลข่าวสารอันเก่ียวกับอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ AE service 

(รูปที่ 3) 

 
รูปที่ 3 หน้าจอแสดงการเลือกการบริการข้อมูลข่าวสารอันเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์จากการ

ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ AE service 
 



หน้าท่ี 4 

4. เลือกยื่นค าขอบริการข้อมูลข่าวสารอันเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(ผู้ประกอบการ) (รูปที่ 4) 

 
รูปที่ 4 หน้าจอแสดงการยื่นค าขอบริการข้อมูลข่าวสารอันเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์จากการ                         

ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ผู้ประกอบการ) 
 

5. เลือกยื่นค าขอบริการข้อมูลข่าวสารโดยกดยื่นค าขอบริการข้อมูล ด้านขวาบนของหน้าจอ (รูปที่ 5)  

 
รูปที่ 5 หน้าจอแสดงการยื่นค าขอบริการข้อมูล  



หน้าท่ี 5 

6. กรอกรายละเอียดค าขอรับบริการข้อมูลข่าวสารพร้อมแนบเอกสารที่ได้รับการรับรองส าเนาถูกต้องในช่อง
เลือกไฟล์ แล้วกดอัพโหลดไฟล์ที่เลือก กดเครื่องหมาย + เมื่อท่านต้องการเพ่ิมจ านวนผลิตภัณฑ์ ตรวจทาน
ความถูกต้องของค าขอ กดรีเซ็ตข้อมูลเมื่อท่านต้องการแก้ไขข้อมูลทั้งหมด กดบันทึกข้อมูลเมื่อกรอกข้อมูล
ค าขอรับบริการเสร็จเรียบร้อยตามต้องการ (รูปที่ 6) 

 
รูปที่ 6 หน้าจอแสดงการกรอกรายละเอียดค าขอรับบริการข้อมูลข่าวสารฯ 
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7. เมื่อกดบันทึกข้อมูล หน้าจอจะแสดงข้อความการบันทึกข้อมูลเรียบร้อย (รูปที่ 7) 

 
รูปที่ 7 หน้าจอแสดงข้อความการบันทึกข้อมูลเรียบร้อย 

 
8. หน้าจอจะแสดงการบันทึกข้อมูลมีข้อผิดพลาด เมื่อผู้ขอข้อมูลบันทึกข้อมูลไม่ถูกต้อง เช่นไม่ได้ใส่ชื่อสามัญ

ผลิตภัณฑ์ หรือไม่ได้ท าการกดอัพโหลดเอกสารแนบ (รูปที่ 8 และ 9) 

 
รูปที่ 8 หน้าจอแสดงการบันทึกข้อมูลมีข้อผิดพลาด 

 



หน้าท่ี 7 

 
รูปที่ 9 หน้าจอแสดงรายละเอียดการบันทึกข้อมูลที่เกิดความผิดพลาด 

 
9. หน้าจอหลักจะแสดงเลขที่ค าขอข้อมูล และรายละเอียดเบื้องต้นของค าขอนั้น พร้อมทั้งสถานะค าขอรับ

บริการ หากต้องการดูข้อมูลเพ่ิมเติมของค าขอสามารถเลือกเลขที่ค าขอบริการที่ต้องการ (รูปที่ 10) 

รูปที่ 10 หน้าจอแสดงเลขท่ีค าขอข้อมูล และรายละเอียดเบื้องต้นของค าขอรับบริการข้อมูล 
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10. เมื่อกดเลือกเลขที่ค าขอบริการข้อมูลที่ต้องการแล้ว จะแสดงหน้าจอรายละเอียดค าขอนั้นๆ หากสถานะ
บริการยังเป็นบันทึกค าขอบริการ ท่านสามารถแก้ไขค าขอข้อมูลได้โดยเลือกแก้ไขค าขอบริการข้อมูล  และ
กดบันทึกข้อมูลอีกครั้ง (รูปที่ 11) 

 
รูปที่ 11 หน้าจอแสดงการแก้ไขค าขอบริการข้อมูล  เมื่ออยู่ในสถานะบันทึกค าขอบริการ 

 
11. เมื่อค าขอรับบริการได้รับการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว จะอยู่ในสถานะอนุมัติค าขอบริการ ในขั้นตอนนี้ 

ผู้ขอข้อมูลจะไม่สามารถแก้ไขข้อมูลค าขอรับบริการได้ และค าขอรับบริการจะเปลี่ยนสถานะเป็นออกใบสั่ง
ช าระค่าบริการ เมื่อค าขอรับบริการได้รับการค านวณอัตราค่าบริการข้อมูลข่าวสารแล้ว (รูปที่ 12) 

รูปที่ 12 หน้าจอแสดงสถานะอนุมัติค าขอบริการ และออกใบสั่งช าระค่าบริการ 
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12. เมื่อสถานะออกใบสั่งช าระค่าบริการแล้ว ผู้ขอข้อมูลต้องด าเนินการช าระค่าบริการภายใน 30 วัน          
โดยเลือกค าขอข้อมูลที่แสดงสถานะออกใบสั่งช าระค่าบริการ และกดแจ้งการช าระค่าบริการ หน้าจอจะ
ปรากฏกล่องการช าระค่าบริการ โดยมีข้อมูลเลขที่ใบแจ้งการช าระ รหัสอ้างอิง 1 และ 2 และผู้ขอข้อมูล
ต้องแจ้งวันที่ช าระค่าบริการมายังศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (รูปที่ 13 และ 14) 

 
รูปที่ 13 หน้าจอแสดงช่องทางการแจ้งการช าระค่าบริการ 

 

 
รูปที่ 14 หน้าจอปรากฏกล่องการช าระค่าบริการ 
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13. หน้าจอจะแสดงสถานะแจ้งช าระค่าบริการ และเปลี่ยนสถานะเป็นรับช าระค่าบริการ เมื่อการช าระ
ค่าบริการได้รับการตรวจสอบแล้ว (รูปที่15 และ 16)  

 
รูปที่ 15 หน้าจอแสดงสถานะแจ้งช าระค่าบริการ 

 

 
รูปที่ 16 หน้าจอแสดงสถานะรับช าระค่าบริการ 
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14. เมื่อเอกสารเข้าสู่กระบวนการยื่นอนุมัติเพ่ือเผยแพร่ข้อมูลข่าวสาร จะเปลี่ยนสถานะเป็น เอกสารรออนุมัติ 
(รูปที่17) 

 
รูปที่ 17 หน้าจอแสดงสถานะเอกสารรออนุมัติ 

 
15. เมื่อเอกสารค าขอรับบริการ ได้รับการอนุมัติพร้อมหนังสือส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว 

สถานะจะเปลี่ยนเป็น หนังสืออนุมัติ เมื่อถึงสถานะนี้ ผู้ขอข้อมูลสามารถมาติดต่อรับเอกสารที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาการและยา กองยุทธศาสตร์และแผนงาน ห้อง 422 อาคาร 5 ชั้น 4 ได้ (รูปที่18) 

 

รูปที่ 18 หน้าจอแสดงสถานะหนังสืออนุมัติ 
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16. เมื่อมีผู้มาติดต่อรับหนังสือเรียบร้อยแล้ว สถานะค าขอจะเปลี่ยนเป็นรับหนังสือ (รูปที่19) 

 

รูปที่ 19 หน้าจอแสดงสถานะรับหนังสือ 

17. เมื่อเข้าสู่การยื่นค าขอข้อมูลอีกครั้ง สามารถค้นหาการยื่นค าขอบริการข้อมูลข่าวสารฯ ได้จากช่องค้นหา 
ค าขอบริการข้อมูล เลขที่ค าขอบริการข้อมูล วันที่ขอบริการข้อมูล และสถานะค าขอ (รูปที่ 20 และ 21) 

 

รูปที่ 20 หน้าจอแสดงการค้นหาการยื่นค าขอบริการข้อมูลข่าวสารฯ 
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รูปที่ 21 หน้าจอแสดงการค้นหาค าขอบริการข้อมูลข่าวสารฯ ด้วยสถานะค าขอ 
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การมอบหมายเพื่อเข้าใช้งานระบบสารสนเทศ 

ส าหรับผู้ด าเนินกิจการ  

กรณีท่ีผู้ด าเนินกิจการขอใช้งานระบบด้วยตนเอง  
1. ยื่นหนังสือแจ้งความประสงค์เข้าใช้ระบบงานสารสนเทศ ณ กองยุทธศาสตร์และแผนงาน อาคาร 5             

ชั้น 4 ตึกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยยื่นเอกสารดังนี้  
1.1 แบบค าขอสิทธิ์เพ่ือเข้าใช้งานระบบสารสนเทศศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

(HPVC Form – 8) (รูปที่ 21 และ 22)  
(ดาวน์โหลดเอกสารได้ที่เว็บไซต์http://164.115.28.179/AEINFO/NewsPublishView.aspx?ID=11394)          

1.2 ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชนของผู้ขอใช้งาน 1 ฉบับ  
1.3 ส าเนาใบอนุญาตที่ยังไม่หมดอายุ ในปีที่ยื่นเอกสาร 1 ฉบับ  

2. หลังจากยื่นหนังสือเรียบร้อยแล้ว ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพจะด า เนินการ 
ตรวจสอบความถูกต้อง และด าเนินการเพิ่มสิทธิ์ในการเข้าใช้งานระบบ ภายใน 3 วันท าการ  

3. ผู้ขอใช้งานมีสิทธิใช้งานระบบสารสนเทศ ได้ไม่เกิน 1 ปี นับแต่วันที่ยื่นเอกสาร ณ กองยุทธศาสตร์และแผนงาน  
 
กรณีที่ผู้รับมอบอ านาจขอใช้งานระบบ  

1. ยื่นหนังสือแจ้งความประสงค์เข้าใช้ระบบงานสารสนเทศ ณ กองยุทธศาสตร์และแผนงาน อาคาร 5  
ชั้น 4 ตึกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยยื่นเอกสารดังนี้  

1.1 หนังสือมอบอ านาจเข้าใช้ระบบสารสนเทศ ซึ่งระบุระยะเวลามอบอ านาจไม่เกิน 1 ปี พร้อมติด 
อากรแสตมป์ 30 บาท ต่อ ผู้รับมอบอ านาจ 1 คน [แนะน าให้จัดท า 1 ฉบับต่อผู้รับมอบอ านาจ]  

1.2 แบบค าขอสิทธิ์เพ่ือเข้าใช้งานระบบสารสนเทศศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(HPVC Form – 8) (รูปที่ 21 และ 22)  
(ดาวน์โหลดเอกสารได้ที่เว็บไซต์http://164.115.28.179/AEINFO/NewsPublishView.aspx?ID=11394) .  

1.3 ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชนของผู้มอบอ านาจ 1 ฉบับ  
1.4 ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชนของผู้รับมอบอ านาจ 1 ฉบับ  
1.5 ส าเนาใบอนุญาตที่ยังไม่หมดอายุ ในปีที่ยื่นเอกสาร 1 ฉบับ  

2. หลังจากยื่นหนังสือเรียบร้อยแล้ว ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพจะด า เนินการ 
ตรวจสอบความถูกต้อง และด าเนินการเพิ่มสิทธิ์ในการเข้าใช้งานระบบ ภายใน 3 วันท าการ  

3. ผู้ขอใช้งานมีสิทธิ์ใช้งานระบบสารสนเทศ ได้ไม่เกิน 1 ปี นับแต่วันที่ยื่นเอกสาร ณ กองยุทธศาสตร์และ 
แผนงาน ทั้งนี้ โปรดสอบทานความถูกต้อง ความครบถ้วน การรับรองส าเนา การเลือกและลงรายการต่าง ๆ ก่อน 
ยื่นเอกสาร และข้อความต้องครบถ้วนตามเนื้อหาของตัวอย่างเอกสาร หากพบข้อบกพร่องอาจไม่ได้รับความ  
สะดวกในการด าเนินการ 

4. กรณีที่ผู้ประสงค์จะขอข้อมูลได้รับสิทธิ์การเข้าใช้งานระบบสารสนเทศแล้ว ให้ส่งเพียงแบบค าขอสิทธิ์ฯ 
(HPVC Form-8) โดยระบุการขอเพ่ิมสิทธิ์ AE-Service ส่งมาเท่านั้น 
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รูปที่ 21 ตัวอย่างเอกสารแบบค าขอสิทธ์เพ่ือใช้งานระบบ โดยให้เลือก AE-service 
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รูปที่ 22 ตัวอย่างเอกสารมอบอ านาจ 
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ภาคผนวก 1 

อัตราค่าบริการข้อมูลข่าวสารตามระเบียนส านักงานคณะกรรมการอาการและยา 
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ภาคผนวก 2 

ตัวอย่างข้อมูลที่ผู้ขอรับบริการข้อมูลข่าวสารจะได้รับตามรูปแบบต่าง ๆ 

1. รูปแบบข้อมูลรายปี (by Year) 
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2. รูปแบบข้อมูลสรุป (by Summary)  
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3. รูปแบบข้อมูลรายละเอียดแต่ละฉบับ (Detailed Reports)  
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ภาคผนวก 3 

แผนภาพการใหบ้ริการข้อมูลข่าวสารอันเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ AE service        

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                         

    

       

       

 

ผู้ขอรับบริการข้อมูลข่าวสารฯ ยื่นค าขอบริการข้อมูลข่าวสาร 

ผู้ขอรับบริการแก้ไขค าขอ บันทึกค าขอบริการ 

HPVC ตรวจสอบค าขอบริการ 

 อนุมัติค าขอบริการข้อมูลข่าวสาร 

 HPVC ดึงข้อมูลเพื่อตรวจสอบ
เบื้องต้นและค านวณอัตราค่าบริการ 

 
ออกใบสั่งช าระค่าบริการ 

แจ้งช าระค่าบริการ 

ผู้ขอรับบริการช าระค่าบริการ 

 

HPVC ตรวจสอบการช าระค่าบริการ  

รับช าระค่าบริการ 

HPVC จัดท าข้อมูลตามค าขอรับ
บริการข้อมูลข่าวสารฯ และยื่นขอ
อนุมัติเอกสาร 

รออนุมัติเอกสาร 

เอกสารได้รับการอนุมัติ  

หนังสืออนุมัติ 

รับหนังสือ 

ผู้ขอรับบริการรับหนังสือส านักงานฯ 

ณ ห้อง 422 อาคาร 5 ชั้น 4 
ตึกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ยกเลิกค าขอบริการ 

 ค ำขอไม่ถูกต้อง 

ค ำขอถูกต้อง 


