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สรุปขั้นตอนการนําเขาสหรัฐฯสินคาภายใตการควบคุมของ U.S. FDA 
 
หนวยงานรบัผิดชอบ 

 หนวยงานสหรัฐฯที่เก่ียวของกับการนําเขาสหรัฐฯสินคาที่อยูภายใตการควบคมุของ U.S 
FDA มีอยูสองหนวยงานดวยกันคือ 
 1. หนวยงานศุลกากรหรือ CBP (United States Customs and Border Protection) ทําหนาที่ 
     บังคับใชกฎหมายที่เก่ียวกับการนําเขา การสงออก และการเก็บภาษีอากร 
 2. หนวยงาน FDA (United States Food and Drug Administration) ทําหนาที่พิจารณา 

     ตัดสินวาสินคาที่ถูกเสนอขอนําเขาสหรัฐฯเปนสินคาที่มีการปฏิบตัิตามหรือฝาฝน  

     กฎหมายสหรัฐฯในสวนที่เปนความรับผดิชอบของ FDA หรือไม ตัดสินวาสินคาที่มกีาร 

     ฝาฝนกฎหมายสามารถที่จะไดรับการแกไขใหถูกตองตามกฎหมายไดหรือไม และมี   

     อํานาจสั่งการใหแกไขสินคาที่มีการฝาฝนกฎหมายเพื่อทําใหสินคานั้นเปนไปตามที ่  

     กฎหมายกําหนด 
 
 CBP และ FDA ทํางานรวมกันโดยการสงขอมูลระหวางระบบการสื่อสาร ACS (Automated 

Commercial system) ของ CBP และระบบ OASIS (Operational and Administrative System for 

Import Support) ของ FDA   
 
 โดยปกติแลวเมื่อ FDA ปฏิเสธการนาํเขาและสั่งใหสงสินคาออกกลับคืนไป CBP จะทาํ

หนาที่ดูแลใหเปนไปตามที่ FDA สั่งการ อยางไรก็ดีในบางทานําเขาอาจจะมีขอตกลงกันระหวาง 
FDA และ CBP วาในกรณีทีม่ีคําสั่งใหสงสินคาออกกลับคืนไปหรือในกรณีที่ใหมีการแกไขสินคาให

ถูกตองใหเปนหนาที่ของ FDA ที่จะดแูลใหมีการทําตามคําส่ังนั้นๆ ปกติแลวในทานําเขาที่มี

สํานักงาน FDA ตั้งอยูใกลๆจะเปนหนาที่ของ FDA แตในทานาํเขาที่อยูหางไกลไมมีสํานักงาน 

FDA ตั้งอยูใกลๆใหเปนหนาที่ของ CBP  เชนเดียวกัน หาก FDA ตองการทําการสุมตรวจสินคาใน

ทานําเขาที่ไมมีสํานักงาน FDA ตั้งอยู FDA อาจจะขอให CBP เปนผูทําการสุมตรวจสินคาแทน 
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ทางเลือกของการสงสินคาเขาไปยังสหรัฐฯ 
 การสงสินคาเขาไปยังประเทศสหรฐัสามารถกระทําไดสามทางเลือกดังนี้ 
 1.  การนําเขาอยางเปนทางการ สินคาที่สงเขาไปยังสหรัฐฯที่มีมูลคาเกินกวา 2,000  

      เหรียญฯ จะตองผานเขาสูขบวนการนําเขาอยางเปนทางการที่มีเงื่อนไขวา ตองมีการ   

      วางเงินประกัน (bond) และผูนําเขาจะตองสงสินคาใหแก CBP  เมื่อ CBP สั่งใหสง ที ่

      อาจจะเปนการสั่งเพ่ือสงใหแก FDA ตรวจอีกครั้ง ถาผูนําเขาไมปฏิบตัิตาม CBP และ    
      FDA อาจจะพิจารณารวมกันที่จะยึดเงนิประกนั 
 2.  การนําเขาอยางไมเปนทางการ  
  2.1  สินคาที่มีมูลคาต่ํากวา 2,000 เหรียญฯ ไมจําเปนตองวางเงนิประกัน ในกรณ ี

         ที่เปนสินคาภายใตการควบคุมของหนวยงานอ่ืนๆในสหรัฐฯก็จะตองเขาสู 

         ขบวนการตรวจของหนวยงานนั้นๆเชนเดยีวกันกับการนําเขาอยางเปน 

         ทางการ หากเปนสินคาภายใตการควบคุมของ FDA และถูกพบวามีการ 
         กระทําที่เปนการฝาฝนกฎหมาย FDA มีอํานาจที่จะสั่งให CBP เปล่ียนการ 
         นําเขานั้นใหเปนการนําเขาอยาง เปนทางการและใหวางเงนิประกัน  

  2.2  สินคาที่มีมูลคาไมเกิน 200 เหรียญฯ (ราคาขายปลีก) ตัดสินราคาจาก 
                         Bill of lading หรือเอกสารอื่นๆที่แนบมาดวย และเปนการนําเขาของบุคคล 
                         คนเดียว ครัง้เดยีวในการนําเขาวนัเดียว ไมตองเสียอากรและภาษี ความ 

         พยายามในการจัดสงสินคาที่มาจากการสั่งซ้ือเดียวกันโดยแยกจัดสงเปน 
                         หลายๆครั้งๆและจํากัดมูลคาสินคาไมใหเกิน 200 เหรียญฯ เพ่ือใชสิทธ ิ
                         ไมตองเสียอากรและภาษี ถือเปนการกระทําที่ผิดกฎหมาย 
 3. การนําเขาโดยผานทางไปรษณียหรือถือติดตวัเขาไปยังสหรัฐฯ  
  3.1  การนําเขาผานทางไปรษณีย จะถูกตรวจสอบโดยหนวยงานตางๆทีเ่ก่ียวของ 
                         ตามที่ไดมีการตกลงกันไวแลวระหวางหนวยงานในแตละดานนําเขา โดย 
                         ปกติแลวการตรวจสอบจะเริม่ตนที่ CBP  
  3.2  การถือติดตวัเขาไป เปนหนาที่ของ CBP ที่จะทําการตรวจและพิจารณาวา 
                         จําเปนจะตองสงตอใหแกหนวยงานอื่นใดที่เก่ียวของหรือไม    
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ขั้นตอนการนําสินคาเขาไปยังประเทศสหรัฐฯอยางเปนทางการ 
      ข้ันตอนที่ 1.  CBP ตรวจขอมูลการนําเขาที่ผูนําเขาตองแจงตอ CBP ขอมูลเหลานี้ไดแก 
  1.    หมายเลขการแจงนาํเขา - entry number  

  2.    วันที่แจงการนําเขา – entry date 

  3.    หมายเลขผูนําเขา – importer identification 

  4.    ชื่อดานนําเขา – port of entry 

  5.    ขอมูลการเดินทางสินคา/เรือบรรทุกสินคา – vessel/voyage information 

  6.    ขอมูลคนแจง – filer identification 

  7.    รหัสศุลการสําหรับสินคาที่ถูกระบุไวในเอกสารนําเขา – Harmonized Tariff  
            Schedule (HTS)/tariff code 

  8.    ขอมูลผูจัดสงสินคาในตางประเทศ – foreign shipper 

  9.    ประเทศแหลงกําเนิดสินคา – country of origin (ตัดสนิตามกฎระเบียบของ  
        CBP ที่อาจจะแตกตางจากกฎระเบียบของ FDA) 

  10.  ปริมาณสินคา – quantity 

  11.  มูลคาสินคา – value 
 
 จากขอมูลขางตนระบบ ACS ของ CBP จะระบวุาสินคาดังกลาวอยูภายใตความรบัผิดชอบ
ของหนวยงานใดของสหรัฐฯ การระบุกระทําในรปูของรหัส ในกรณีทีเ่ปนสินคาภายใตความ

รับผิดชอบของ FDA รหัสจะเปนดังนีค้ือ 
  1.   “FD0” คือ สินคาที่อยูภายใตการควบคุมของ FDA ที่กฎหมายยอมให CBP  

        ตรวจปลอยออกไปไดโดยไมจําเปนตองแจงหรือสงตอให FDA พิจารณา 

  2.   “FD1” คือ สินคาที่อาจจะอยูหรืออาจจะไมอยูภายใตการควบคมุของ FDA  

          เนื่องจากผูแจงนําเขาไดรับแจงจากผูนําเขาถึงวัตถุประสงคในการนําสินคา 
                        ไปใชที่ทําใหสินคานั้นไมตกอยูภายใตการควบคมุของ FDA อีกตอไป และ 
        ผูแจงนาํเขาไดระบุไวในการแจงนําเขาวาเปนการนําเขาแบบ “Disclaim”  

          หรือไดมีการแนบขอมูล/เอกสารตางๆตามที่กฎหมายกําหนดมาดวยเพ่ือ 

        พิสูจนวาเปนการนําเขาแบบ “Disclaim” อยางไรก็ด ีFDA จะสุมตรวจการ 

        นําเขาลักษณะนี้เปนครั้งคราวเพือ่ใหแนใจวาไมไดเปนการแจงเท็จ 
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  3.   “FD2” คือสินคาที่อยูภายใตการควบคมุของ FDA ที่ตองมีขอมูลตางๆที่  
         FDA กําหนดวาสินคาประเภทนั้นๆตองมี และเปนสินคาที่ FDA เปนผู                    

          ตรวจและตัดสินวาจะใหนําเขาไดหรือไม          

 
 ข้ันตอนที่ 2.   เมื่อ CBP ไดรับแจงวามีสินคาภายใตการควบคมุของ FDA กําลังเดินทาง 

เขาสูสหรัฐฯ CBP จะแจงให FDA ในพ้ืนที่ไดทราบโดยสงขอมูลการแจงนาํเขาไปยังระบบ OASIS 

หรือ PREDICT ของ FDA ขึ้นอยูกับประเภทของสินคา ในกรณีที่สนิคาเดนิทางมาถึงทานําเขาใน

เวลาที่ FDA ในพ้ืนที่ไมเปดทําการ ขอมูลของ CBP จะถูกสงตอให FDA ในพ้ืนที่อ่ืนทีเ่ปดทําการ
พิจารณาโดยอัตโนมัต ิ
  ก.  ในกรณทีี่ไมใชสินคาอาหาร ขอมูลจะถูกสงตรงเขาสูวธิีการตรวจแบบ   

       PREDICT   
  ข.  ในกรณทีี่เปนสินคาอาหาร ขอมูลจะถูกสงผานเขาระบบ OASIS ของ FDA  

         และจะถูกสกรีนดวยระบบอิเล็คโทรนิกสเปรียบเทียบกับเกณฑตางๆที ่FDA  

        ไดจัดทําไว  
     ขอมูลที่ FDA ตองการสําหรับการแจงนําเขาสินคาอาหาร คือ 
   1.  รหัสสินคา ที่เปนรหสัของ FDA ไมใชรหัสศุลกากรของ CBP 
   2.  หมายเลขMID (Manufacturer’s Identification) ของโรงงานผลิตใน 
        ตางประเทศทีป่ระกอบไปดวย 
    2.1  ตัวอักษรยออยางนอยสองตัวที่ระบุประเทศ  
    2.2  ชื่อโรงงานในตางประเทศ (ปกติแลวจะประกอบไปดวยอักษร 

           สามตัวแรกของคําแรกของชื่อโรงงานและของคําที่สองของชื่อ 

           โรงงาน) 
    2.3  ในกรณีทีม่ีการอางถึงหมายเลขที่อยูของบริษัท ใหระบตุัวเลขที ่
           อยูของบริษัท 4 หมายเลขแรก ในกรณทีี่อางถึงเมืองทีเ่ปน 

           ที่ตั้งบริษัท ใหระบตุัวอักษร 3 ตัวแรกของชือ่เมือง 
    2.4  ขอมูล MID ของผูสงสินคาในตางประเทศ (foreign shipper)  

           รวมถึงเมืองและประเทศ ที่อาจจะเหมือนกนัหรือแตกตางจาก 

           MID ของโรงงานผลิตในตางประเทศ (foreign factory) 
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    2.5  ประเทศแหลงกําเนิดสินคา (country of origin) ตามคําจํากัด 
          ความของ FDA ซึ่งอาจจะไมใชประเทศเดียวกันกับที่แจงตอ  
                 CBP และที่ตามคําจํากัดความตามกฎหมายของ CBP กําหนด 

           วาเปนประเทศทีม่าของสินคา 
 
    ขอมูลสินคาอาหารที่ผานเขา OASIS แลว อาจจะ  
    - ถูกระบบจัดทํา “Notice of FDA Action” แจงใหเจาของสินคาไดทราบ  

       ทางไปรษณีย โดยใหขอมูลที่เจาะจงลงไปวาไดมีการทําอยางไรกับสินคา 

       นัน้ๆ เชน เก็บตัวอยางขึ้นมา (Product Collected by FDA) หรือ ตั้งใจ 
       วาจะตองมีการสุมเก็บตัวอยาง (Intended for Sampling) กัก (Detained)  

       ปลอย (Released) หรือ ปฏิเสธการนําเขา (Refused) หลังจากที่ไดมีการ 

       ดําเนนิการตางๆที่ตองกระทําตามที่ถูกระบุไว “Notice of FDA Action”  

         แลว หาก FDA ยอมใหสินคาผานตอไปได ขอมูลการแจงนาํสินคาเขา 

               สหรัฐฯจะถูกสงเขา PREDICT เพ่ือตรวจสอบอีกครั้งหนึง่ หาก FDA ไม 

               ยอมใหสินคาผาน ถือวาการนําเขาสินคานั้นๆส้ินสุดลงทนัทีและสินคาไม 

      สามารถผานเขาสหรัฐฯได  
                   หรือ         

   -   ไมมี “Notice of FDA Action” ขอมูลตางๆจะถูกสงผานเขา PREDICT  

       ทันท ี

 
 ข้ันตอนที่ 3  ขอมูลการนําเขาสินคาที่ผานเขาสูวธิี PREDICT จะถูกพิจารณาวาขอมูล

ตางๆที่แจงเขามาจะตองถูกตรวจสอบดูอีกครั้งหรือไม    
  1.  ถาไมตองถูกตรวจสอบอีก ระบบจะระบุวาใหผานไดหรือ “may proceed”      
  2.  สินคาที่ถูกระบุวาตองมีการตรวจสอบขอมูลอีกจะถูกสงเขาไปยังเจาหนาที ่FDA 
      ที่รับผดิชอบ (entry reviewer) ที่อยูในพ้ืนที่เพ่ือทําการศึกษาขอมูลอีกครั้ง 

       หนึ่งดวยวิธ ี“manual”  
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 ข้ันตอนที่ 4   
  1.  หมายแจงที่เปน “may proceed” จะถูกแจงกลับไปยัง CBP เพ่ือดําเนนิการ 
       ตอไป ถือเปนการสิ้นสุดขบวนการนําเขาและสินคาสามารถผานเขาสหรัฐฯได 

       ที่เหลือเปนการดําเนนิการตามที่ CBP กําหนดเชน การจายคาธรรมเนยีมตางๆ  
 หรือ 
  2.  เจาหนาที่ FDA ที่รบัผิดชอบตรวจสอบขอมลูอีกครั้ง (entry reviewer) หลังจาก 

       นัน้ จะสงบนัทึกที่เรยีกวา “FDA review” ถึง CBP เพ่ือแจงวาจะตอง  

       ดําเนนิการอยางไรตอไปกับการนําเขารายการนัน้ๆ  

  
การทวบทวนขอมูลการนําเขาของเจาหนาที่ FDA  

 ในกรณทีี ่PREDICT สงตอการแจงนําเขารายการใดไปใหเจาหนาที่ FDA (entry reviewer)

พิจารณาอีกครั้ง ขัน้ตอนการทํางานของเจาหนาที่ FDA (entry reviewer) จะเปนดงันี้คอื 
 ข้ันตอนที่ 1    ขอเอกสารเพิ่มเติมจากผูแจงนําเขาเมื่อจําเปน 
 
 ข้ันตอนที่ 2    ตดัสินใจวาจะทําอยางไรกับการนาํเขารายการนั้นๆ 
   1.  ยอมใหผาน – may proceed 

                     หรือ 

   2.  กักสินคาโดยไมตองตรวจ -  detained without physical exam  
                หรือ 
   3.  สงเจาหนาที่ไปตรวจสินคา - field exam 

            หรือ 
   4.  สงตัวอยางไปวิเคราะหในหองทดลอง 
 
 ข้ันตอนที่ 3    
   1.  แจงผูยื่นขอนําเขาใหทราบวา FDA ยอมใหสินคาผาน 

       หรือ 
   2.  สงเรื่องตอใหแกเจาหนาที่ผูมีหนาที่ตรวจสอบวาไดมีการปฏิบัติตาม 

        กฎหมายหรือไม – Compliance Officer เพ่ือตรวจสอบขอมูลสินคาที่ 

        ถูกสั่งกักโดยไมตองมีการตรวจ(ในขัน้ตอนที ่2) 
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   ขั้นตอนที่ 4 
   1.  เจาหนาที่ผูมีหนาที่ตรวจสอบวาไดมีการปฏิบตัิตามกฎหมายหรือไม –  
        (Compliance Officer) จะตรวจสนิคาที่ถูกกักโดยไมตองมีการตรวจ 

        หรือ“Detain w/o physical exam” อีกครั้งแลวแจงผูแจงการนําเขาวา  
     1.1  กักสินคา 
     1.2  ปลอยออกไปโดยมีการระบขุอวิจารณของ FDA  - 

               Release with Comment (สินคาที่ถูกปลอยออกมาโดย 

            วิธี Release with Comment หมายความวาเปนสนิคาที่ 
            ไมไดมีการปฏิบัติตามกฎหมายอยางสมบูรณ แตการ 

            ฝาฝนนั้นไมรุนแรงพอที่ FDA จะถูกส่ังหามนําเขา การ 

            ปลอยสินคาผานออกมาพรอมดวย Release with  

               Comment นี้ถือเปนสัญญาณเตือนวามีความเปนไปได 

            สูงวาการนําเขาครัง้ตอไปอาจจะมีปญหาถายังไมแกไข 

            สินคาใหถูกตองอยางสมบูรณตามกฎหมาย 

     1.3  ปลอยอกไปโดยไมมีขอวิจารณ 
      หรือ 

   2.  เจาหนาที่เดนิทางไปตรวจสนิคา พิจารณาวา                                  

      2.1   มีการปฏิบัติตามกฎหมาย สั่งปลอยสินคา และแจงให 

             ผูนําเขาทราบ  
      2.2  ไมแนใจ สงผลตอไปยังหองทดลองเพื่อวิเคราะห 
      2.3  ไมปฏิบัติตามกฎหมาย สงตอใหเจาหนาที่ผูมีหนาที ่

             ตรวจสอบวาไดมีการปฏิบัติตามกฎหมายหรือไม –  
                Compliance Officer เพ่ือเขาสูขบวนการเหมือนกับใน 

             ขอ 1 ของขั้นตอนที่ 4 อีกครั้ง 
  หรือ 
   3.  ผลลัพทของการวิจัยสินคาในหองทดลองถูกสงตอใหแกเจาหนาที่ผูมี 
                                หนาที่ตรวจสอบวาไดมีการปฏิบัติตามกฎหมายหรือไม - Compliance  

         Officer พิจารณาอีกครั้งกอนที่จะเขาสูขบวนการเหมือนกับในขอ 1 ของ 

        ขั้นตอนที ่4 อีกครั้ง 
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              ถือเปนการสิ้นสุดการพิจารณา 
 
แหลงที่มา: หนวยงาน U.S. FDA 
  
     สํานักงานสงเสริมการคาในตางประเทศ นครลอสแอนเจลิส 
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