
บันทึกขอความ 

สวนราชการ  สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดลำปาง  กลุมงานคุมครองผูบริโภคฯ  โทร. 0 54๒2 ๕๒๗ ตอ ๑๒๑ 

ที่  ลป 003๓.004 / ๑๒๘๐    วันที ่    ๑๗ ธันวาคม 256๗ 

เรื่อง ขออนุมัติเผยแพรการดำเนินงานประเมินคุณธรรมและความโปรงใส หัวขอ MOIT ๒ 

เรียน  นายแพทยสาธารณสุขจังหวัดลำปาง 

  ตามที่สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดลำปางไดดำเนินงานประเมินคุณธรรมและความโปรงใส
ประจำปงบประมาณ 2567 โดยกลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุขไดรับผิดชอบหัวขอ MOIT 2 
ประเด็น “คูมือขั้นตอนการใหบริการประชาชนตามพระราชบัญญัติการอำนวยความสะดวก ในการพิจารณา
อนุญาตของทางราชการ พ.ศ.2558” นั้น  

  ในการนี้ กลุมงานคุมครองผูบริโภคฯ ไดจัดทำเอกสารท่ีเก่ียวของเรียบรอยแลว ไดแก ๑) คูมือ
ขั้นตอนการใหบริการประชาชนตามพระราชบัญญัติการอำนวยความสะดวก ในการพิจารณาอนุญาตของ     
ทางราชการ พ.ศ.2558 ของกลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข และ ๒) แบบฟอรมการเผยแพร
ขอมูลตอสาธารณะผานเว็บไซตของหนวยงาน รายละเอียดตามเอกสารที่แนบมาพรอมนี ้ 

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ และพิจารณาอนุมัติ 
 
 
 
         (นายศราวุธ มณีวงศ) 

           หัวหนากลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข 
 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

เรียน นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัดลำปาง
         เห็นควรอนุมัติให้เผยแพร่ข้อมูลผ่านเว็บไซต์ของหน่วยงาน
         จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาอนุมัติ







คำ�นำ�
	 สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา  (อย.) 

มีภารกิจหลักในการดำ�เนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน

ผลติภณัฑ์สขุภาพ แต่เจา้หนา้ทีม่อีตัราจำ�กัด การตรวจสอบ

ผลติภณัฑ์ไมอ่าจทำ�ได้อย่างท่ัวถึง จงึจำ�เป็นต้องอาศยัระบบ

บริการรับเรื่องร้องเรียน เพื่อให้ประชาชนช่วยเป็นหูเป็นตา

ให้กับทางราชการ โดยการแจง้ตอ่เจา้หนา้ทีเ่มือ่พบเห็นการ 

กระทำ�ผดิเก่ียวกับผลติภณัฑ์สขุภาพ หรอืกรณทีีไ่ด้รับความ

เสียหายจากการบริโภค ซ่ึงการท่ีจะให้ประชาชนช่วยเป็น 

หูเป็นตาได้อย่างมีประสิทธิภาพ จำ�เป็นอย่างย่ิงที่จะต้องมี

การสร้างความรูค้วามเข้าใจให้กับประชาชนเก่ียวกับการรบั

เรื่องร้องเรียนว่า  หากต้องการแจ้งร้องเรียน/แจ้งเบาะแส

เพื่อให้เจ้าหน้าที่สามารถตรวจสอบในเร่ืองดังกล่าวได้นั้น  

จะต้องมีความรู้เร่ืองใดบ้าง และมีวิธีการหรือเทคนิคการ 

ร้องเรียนอย่างไร จงึจะไดผ้ลตามท่ีตอ้งการ ทางผูจ้ดัทำ�จงึได้

มแีนวคิดในการจดัทำ�คู่มอืการรอ้งเรยีน (ฉบบัประชาชน) ข้ึน 

	 คู่มือการร้องเรียน (ฉบับประชาชน) นี้ ประกอบ

ด้วยเนือ้หาทีป่ระชาชนควรทราบว่า หากต้องการรอ้งเรียน/

แจ้งเบาะแส ให้เกิดประสิทธิผล ประสิทธิภาพ ผู้ร้องเรียน

จะต้องร้องเรียนให้ตรงประเด็นที่อยู่ในความรับผิดชอบ

ของสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา  โดยสามารถ 

ร้องเรียนได้ทุกช่องทางเลขหมายเดียวกันคือ 1556 และ

หากต้องการติดตามผลการดำ�เนนิการจะต้องติดตามอย่างไร 

รวมถึงเคล็ดลับในการแจ้งข้อมูล ประกอบการร้องเรียน/ 

แจ้งเบาะแส ให้ครบถ้วนอีกด้วย 

	 ผูจ้ดัทำ�หวังว่าคู่มอืการร้องเรยีน (ฉบับประชาชน) นี ้

จะช่วยให้ประชาชนที่สนใจจะร้องเรียน/แจ้งเบาะแส 

มีความรู้ ความเข้าใจเก่ียวกับการวิธีการแจ้งร้องเรียน

ของสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาและเร่ืองอื่นๆ 

ที่เกี่ยวข้อง และสามารถนำ�มาใช้เป็นแนวทางประกอบการ

ตัดสนิใจรอ้งเรยีน/แจง้เบาะแส ในเรือ่งทีต้่องการได้อย่างมี

ประสทิธผิล ประสทิธภิาพ อกีท้ังจะช่วยสง่เสริมการทำ�งาน

ของหน่วยงานที่ดำ�เนินการเร่ืองร้องเรียนหรือที่เก่ียวข้อง 

อื่นๆ ต่อไป 



สารบัญ
ร้องเรียนเรื่องอะไร

ช่องทางการร้องเรียน

ขั้นตอนการร้องเรียน

ติดตามผลอย่างไร

แจ้งร้องเรียนอย่างไร

หน้า

1

2

3

5

6



ร้องเรียนเรืองอะไร่

เห็น
ไม่ชัดเจน

ไม่ได้รับ
อนุญาต

มีสาร
ต้องห้าม

พบ
การทุจริต

โอ้อวด
หลอกลวง

ของ
ปลอม!

ได้รับ
อันตราย

ปัญหา
การทำ�งาน

พบความบกพร่องของผลิตภัณฑ์
ที่เห็นได้ชัดเจน เช่น เสียก่อน
หมดอายุ ไม่มีฉลากภาษาไทย 
การแสดงฉลากไม่ครบถ้วน 
เป็นต้น

พบการผลิต นำ�เข้า หรือขายยา 
และวัตถุเสพติด โดยไม่ได้ 
รับอนุญาต เช่น ร้านชำ�ขายยา 
โดยไม่ได้ขออนุญาต เป็นต้น

พบการผลิต หรือขายผลิตภัณฑ์
ที่ห้าม หรือมีสารที่ห้ามใช้ เช่น 
ยาชุด ครีมทาฝ้า ที่มีสารปรอท-
แอมโมเนีย หรือไฮโดรควิโนน 
หรือกรดวิตามินเอ อาหารที่
ผสมสารบอแรกซ์ สารฟอกขาว 
หรือ กรดซาลิซิลิค เป็นต้น

พบการทุจริต และประพฤติ 
มิชอบของเจ้าหน้าที่และหน่วย
งานภายใน อย.

พบโฆษณาโอ้อวด หลอกลวง 
หรือทำ�ให้เข้าใจผิด ไม่ว่าจะเป็น
โฆษณาโดยวิธีใด เช่น โฆษณา
เครื่องดื่มสมุนไพรผ่านสื่อ
โทรทัศน์ดาวเทียมว่า  
สามารถรักษามะเร็ง เบาหวาน 
ความดันโลหิตสูง  เป็นต้น

พบการผลิต นำ�เข้า หรือ 
ขายผลิตภัณฑ์สุขภาพปลอม 
เช่น พบแหล่งผลิตน้ำ�ปลาปลอม 
นำ�เข้าเครื่องสำ�อางปลอม 
เป็นต้น 

ได้รับอันตรายจากการบริโภค 
หรือใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ทั้งที่
ได้ปฏิบัติตามวิธีใช้ คำ�แนะนำ� 
หรือข้อควรระวังตามที่ระบุบน
ฉลากแล้ว

พบปัญหาเกี่ยวกับการ 
ดำ�เนินงานของ อย. เช่น  
การให้บริการล่าช้า เป็นต้น 

1



ช่องทางการรอ้งเรยีน
ร้องเรียนผ่านทุกช่องทางเลขหมายเดียวกัน คือ 1556 

สายด่วย อย.

ตู้ ปณ. 1556  ปณฝ. กระทรวง
สาธารณสุข จ.นนทบุรี 11004 

มาร้องเรียนด้วยตนเอง
(หรอืกรณทีมีตีวัอยา่งผลติภณัฑ์มามอบให)้

โทรศัพท์

อีเมล์

1556 0 2590 1556

1556@fda.moph.go.th

กรุงเทพฯ

ต่างจังหวัด

ผู้บริโภคที่อยู่ในเขตกรุงเทพฯ 

สามารถร้องเรียนได้ที่

ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียน

และปราบปรามการ 

กระทำ�ผิดกฎหมายเกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

อาคาร 5 ชั้น 1 สำ�นักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา

ผู้บริโภคที่อยู่ในต่างจังหวัด 

แจ้งร้องเรียนที่สำ�นักงาน

สาธารณสุขจังหวัดในพื้นที่

2



ขัันตอนหลักๆ ในการดำ�เนินงานเรืองร้องเรียน มี 4 ขัันตอน คือ้ ้่

ขันตอนการรอ้งเรยีน้

1. รับเรือง และ
แจ้งตอบรับเบืองต้น

2. ตรวจสอบข้อเท็จจริง
เบืองต้น และส่งต่อหน่วยงาน
ดำ�เนินการ

่

้

ภายใน

วันทำ�การ
1-2

ภายใน

วันทำ�การ
3-5

33



4. แจ้งผลดำ�เนินการ
ภายใน

วันทำ�การ
5

โดยหน่วยงานที่รับผิดชอบภายในเวลาทีกำ�หนด
แบ่งออกเป็น 3 กลุ่ม คือ

่่

ไดแ้ก่ เร่ืองร้องเรียนท่ีมข้ีอมลู

ครบถ้วน สามารถตรวจสอบ

ข้อเท็จจริงจากฐานข้อมูล

ของสำ�นักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาได้ และไม่ต้อง

ตรวจสถานประกอบการ 

ทั้งนี้ เกณฑ์ระยะเวลาการแก้ไขปัญหาการร้องเรียนของผู้บริโภคนี้ไม่รวม กรณีต้องส่งตัวอย่างตรวจห้องปฏิบัติการ และการ

ดำ�เนินงานที่ต้องดำ�เนินการร่วมกับหน่วยงานอื่น อาทิ สสจ. บก.ปคบ. กสทช. ฯลฯ

ได้แก่ เร่ืองร้องเรยีนทีม่ข้ีอมลู

ไม่ครบถ้วน สามารถรวบรวม

ข้อเท็ จจ ริงโดยไม่ ต้องทำ � 

หลักฐานเพิ่มเติม และไม่ต้อง

ตรวจสถานประกอบการ

ได้แก่ เรื่ อง ร้องเรียนที่มี

ข้อมูลไม่ครบถ้วน ต้องสืบหา 

ข้อเท็จจริงรวมถึงต้องตรวจ

สถานประกอบการ

่3. ดำ�เนินการตรวจสอบเรืองร้องเรียน

ภายใน ภายใน ภายใน

วันทำ�การ วันทำ�การ วันทำ�การ
10 30 60

4



ติดตามผลอย่างไร
การติดตามผลดำ�เนินการเรืองร้องเรียน สามารถติดตามได้ผ่านช่องทางสายด่วน 
อย. 1556 โทรศัพท์  0 2590 1556 อีเมล์ 1556@fda.moph.go.th เฟซบุ๊ก 
FDA Thai โดยอ้างเลขรับเรืองร้องเรียนทีเจ้าหน้าทีแจ้งไว้ในการตอบรับเบืองต้น 
เช่น ร.555/65 เป็นต้น

่

่

้

5



แจง้รอ้งเรยีนอย่างไร
การแจ้งร้องเรียน / แจ้งเบาะแส ทีมีประสิทธิภาพ จะทำ�ให้เจ้าหน้าทีสามารถ 
ดำ�เนนิการตรวจสอบไดอ้ย่างรวดเรว็ โดยมเีคลด็ลบัในการแจ้ง “รอ้งเรยีนอย่างไร
ให้ได้ผล” ดังนี 

่

่

้

่

TIP
1

เพื่อช่วยลดระยะเวลาในการส่งต่อข้อมูลไปยังหน่วยงานที่รับผิดชอบ และสามารถแก้ไขข้อร้องเรียนได้อย่างรวดเร็ว

ร้องเรียนให้ตรงหน่วยงานทีรับผิดชอบ

สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
หรือ สำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.)

ได้รับอนัตรายจากการบรโิภคหรอืใช้ผลติภณัฑ์สขุภาพ** 

ทั้งๆ ที่ได้ปฏิบัติตามวิธีใช้ คำ�แนะนำ� หรือข้อควรระวัง 

ตามที่ระบุบนฉลากแล้ว

พบเห็นสถานที่ผลิตอาหารที่ดูแล้วน่าจะไม่ปลอดภัย 

แก่ผู้บริโภค

สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)

แจ้งร้องเรียนได้ที่ 

ศูนย์จัดการเร่ืองร้องเรียนและปราบปรามการกระทำ�ผิดกฎหมายเก่ียวกับ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ อาคาร 5 ชั้น 1 

-สายด่วน อย. 1556

-โทรศัพท์ 0 2590 1556

-อีเมล์ 1556@fda.moph.go.th

-ตู้ ปณ. 1556 ปณฝ.กระทรวงสาธารณสุข 11004 

สำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) ทุกแห่ง 

แจ้งที่ กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภค

พบโฆษณาโออ้วด หลอกลวงหรือทำ�ให้เข้าใจผดิเก่ียวกับ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

พบความพบพรอ่งของผลติภณัฑ์สขุภาพ ทีเ่ห็นไดชั้ดเจน 

เช่นไม่แสดงฉลากภาษาไทย แสดงฉลากไม่ครบถ้วน 

เป็นต้น

พบการผลิตนำ�เข้าหรือขายยา  และวัตถุเสพติด 

โดยไม่ได้รับอนุญาต

พบการผลิตนำ�เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สุขภาพปลอม

พบการผลิตหรือขายผลิตภัณฑ์ที่ห้าม หรือมีสารห้ามใช้ 

เช่น ยาชุด ครีมทาฝ้าที่มีไฮโดรควิโนน หรืออาหารที่

ผสมสารบอแรกซ์ เป็นต้น
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สำ�นักงานเขตทุกเขต  หรือ 
สำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.)

สำ�นักงานคณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภค 
(สคบ.) 

ร้องเรียนกรณีสถานที่ปรุงหรือจำ�หน่ายอาหารสด 

อาหารพร้อมบริโภค เช่น ร้านค้า  ซูเปอร์มาร์เก็ต 

ปั๊มน้ำ�มัน จำ�หน่ายอาหารไม่มีคุณภาพ สกปรก เป็นต้น

ร้องเรียนกรณีไม่ได้รับความเป็นธรรม จากสินค้าหรือ

บริการ เช่น ถูกหลอกให้ซื้อเครื่องกรองน้ำ� เครื่องทำ�

น้ำ�แข็ง ตู้เย็น โทรทัศน์ หรือบ้านจัดสรรไม่ได้คุณภาพ  

ร้องเรียนกรณีได้รับความเดือดร้อนจากเพื่อนบ้าน/

สิ่งแวดล้อม เช่น โรงงานผลิตอาหารส่งกลิ่นรบกวน 

เป็นต้น

การขายตรงหรือการตลาดแบบตรงโดยไม่ได้รับอนุญาต

กทม. แจ้งที่กรุงเทพมหานคร 

หมายเลขโทรศัพท์ 1555 

หรือสำ�นักงานเขตทุกเขต 

ต่างจังหวัด แจ้งที่ สำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.)

สำ�นักงานคณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภค (สคบ.) 

หมายเลขโทรศัพท์ 1166

กรมการค้าภายใน 
กระทรวงพาณิชย์

ขายสินค้าราคาแพง ไม่แสดงราคา  ราคาจำ�หน่าย 

ไม่ตรง ปฏิเสธการจำ�หน่าย เครื่องช่ังไม่ตรง กักตุน

สินค้า ปริมาณไม่ตรงตามที่แสดง

หมายเลขโทรศัพท์ 1569

แพทยสภา แพทย์ไม่มีจรรยาบรรณหลอกลวงทำ�ให้ได้รับอันตราย

หรือเสียหาย

หมายเลขโทรศัพท์ 0 2590 1881,1886

กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ (สบส.) คลินิกหรือสถานพยาบาลไม่ได้รับอนุญาต

/ไม่ได้มาตรฐาน
หมายเลขโทรศัพท์ 0 2193 7999

สำ�นักงานประกันสังคม เก่ียวกับสิทธิประกันสังคม ตรวจสอบสิทธิการรักษา

พยาบาล / โรงพยาบาลตามสิทธิฯ การนำ�ส่งเงินสมทบ 

ถามยอดเงินออม ปัญหาระหว่างลูกจ้าง-นายจ้างหมายเลข 1506

สำ�นักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) สทิธิหลกัประกันสขุภาพ (สทิธบัิตรทอง) ตรวจสอบสทิธิ

การรักษาพยาบาล
หมายเลขโทรศัพท์ 1330

กรมควบคุมโรค สูบบุหรี่ในที่ห้ามสูบ / 

จำ�หน่ายสุราให้แก่เด็กอายุน้อยกว่าที่กฎหมายกำ�หนด
หมายเลขโทรศัพท์ 0 2590 3342



่ ่
TIP
2 เพื่อเป็นประโยชน์ในการตรวจสอบข้อมูลเบ้ืองต้นของเจ้าหน้าที่ และส่งต่อเรื่องร้องเรียนไปยังหน่วยงานที่รับผิดชอบ 

ดำ�เนินการแก้ไขข้อร้องเรียน

เช่น ร้องเรียนผลิตภัณฑ์เคร่ืองสำ�อางใช้แล้วเกิดอาการ
แพ,้ สงสยัผลติภณัฑ์อาหารว่าอาจไมป่ลอดภยั ปนเป้ือนยา 
แผนปัจจุบัน รับประทานแล้วเกิดอาการไม่พึงประสงค์,  
พบวัตถุแปลกปลอมในผลิตภัณฑ์อาหาร, ผลิตภัณฑ์เสีย 
ก่อนหมดอายุ ไม่แสดงฉลากภาษาไทย แสดงฉลากไม่ 
ครบถ้วน

เช่น พบโฆษณาโอ้อวด หลอกลวง หรือทำ�ให้เข้าใจผิด 
เ ก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ ไม่ว่าจะเป็นโฆษณาโดย 
วิธีใด เช่น โฆษณาผลิตภัณฑ์เสริมอาหารว่าสามารถบำ�บัด 
บรรเทา  รักษาโรคได้ โฆษณาผลิตภัณฑ์เคร่ืองสำ�อาง
ว่าสามารถเปลี่ยนแปลงสีผิวได้อย่างถาวร กระตุ้นหรือ 
สร้างการเปลี่ยนแปลงของอวัยวะในร่างกาย

1. ชื่อผลิตภัณฑ์
2. เลขสารบบอาหาร/เลขที่จดแจ้ง/เลขทะเบียนยา
3. แหล่งที่พบการโฆษณา (แล้วแต่กรณี)
	 3.1 อินเทอร์เน็ต ระบุ ลิงก์ URL และชื่อเฟซบุ๊กเพจ 
ช่ือบัญชีผูใ้ช้งาน หรือแพลตฟอรม์ร้านค้าออนไลน ์ระบุช่ือร้านค้า 
หรือ Line ระบุชื่อบัญชีผู้ใช้งาน Line ID หรือ Instagram ระบุ
ชื่อบัญชีผู้ใช้งาน   
	 3.2 โทรทัศน์ ระบุ ช่อง วันและเวลาที่พบการโฆษณา 
จานรับสัญญาณดาวเทียม
	 3.3 วิทยุ ระบุ คลื่นความถี่ FM/AM วันและเวลาที่พบ 
พื้นที่ที่รับฟังได้
	 3.4 สิ่งพิมพ์ ระบุ ชื่อหนังสือ/วารสาร รายปักษ์/เดือน 
ชื่อบรรณาธิการ เลขหน้า พร้อมหลักฐาน
	 3.5 สถานที่ตั้ง เช่น ห้างสรรพสินค้า (ระบุสาขา/พื้นที่) 
แผ่นป้ายโฆษณา  (Bill Board) ระบุ ที่ต้ัง/จุดสังเกตที่ชัดเจน 
เช่น บริเวณซอย ถนน อาคาร ตำ�บล/เขต อำ�เภอ/แขวง จังหวัด 
เป็นต้น

ขอ้มูลรอ้งเรยีน/เบาะแสทเีพยีงพอตอ่การดำ�เนนิงานของเจา้หนา้ที่

ผลิตภัณฑ์

โฆษณา

1. ชื่อผลิตภัณฑ์
2. เลขสารบบอาหาร/เลขที่จดแจ้ง/เลขทะเบียนยา
3. ชื่อและที่ตั้ง ผู้ผลิต และ/หรือผู้จำ�หน่าย
4. เลขที่รุ่นการผลิต Lot No.
5. วันเดือนปีที่ผลิต และ/หรือวันเดือนปีที่หมดอายุ
6. ภาพถ่ายผลิตภัณฑ์ที่ชัดเจนโดยรอบ
7. ประเด็นที่ผู้ร้องเรียนสงสัย/ได้รับผลกระทบจากการบริโภค/ใช้
8. ข้อมลูแหลง่ทีจ่ำ�หนา่ยผลติภณัฑ์ดงักลา่ว โปรดระบุ ช่ือรา้นคา้ 
สถานที่ตั้ง (อธิบายจุดสังเกตที่ชัดเจน)/URL ชื่อเฟซบุ๊กเพจ ชื่อ
บัญชีผู้ใช้งาน เว็บไซต์ที่พบข้อมูล
9. หลักฐานการซื้อผลิตภัณฑ์ เช่น ใบเสร็จ หลักฐานการโอนเงิน 
ชื่อ/ที่อยู่ผู้ขายที่ปรากฏหน้ากล่องพัสดุ

หลักฐานอื่นๆ เช่น หลักฐานการเข้ารับการรักษา/หลักฐาน
ประกอบทางการแพทย์ เช่น ใบรับรองแพทย์
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เช่น ร้องเรียนเก่ียวกับพฤติกรรมการให้บริการของ 
เจ้าหน้าที่ในด้านงานบริการต่างๆ, การให้บริการล่าช้า, 
การได้ รับความไม่สะดวกในการติดต่อ เข้าถึงการ 
รับบริการยุ่งยาก ซับซ้อน, การให้ข้อมูลของเจ้าหน้าที่
ไม่เป็นมาตรฐานเดียวกัน, การให้บริการของเจ้าหน้าที่ 
สายด่วน อย. กระบวนการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ และ 
สถานประกอบการล่าช้า เป็นต้น

เช่น ร้องเรียนเจ้าหน้าท่ีทุจริตในการเบิกจ่ายเงินงบ
ประมาณต่างๆ, ร้องเรียนการบริหารงานบุคคล การโอน 
ย้าย บรรจุเจ้าหน้าท่ี การพิจารณาการเลื่อนข้ันตำ�แหน่ง
หรือเงินเดือน, ร้องเรียนด้านวินัยต่างๆ, ร้องเรียนด้าน
พฤติกรรมฉันท์ชู้สาว ของเจ้าหน้าท่ี, ความไม่โปร่งใสใน
การ ซื้อ-จ้าง เป็นต้น

เช่น พบการผลิต นำ�เข้า หรือขายยา และวัตถุเสพติดโดย 
ไม่ได้รับอนุญาต เช่น ร้านชำ�ขายยาโดยไม่ได้รับอนุญาต 
ร้านขายยาไม่มีเภสัชกร ขายยาชุด, พบการผลิต นำ�เข้า 
หรือจำ�หน่ายผลิตภัณฑ์สุขภาพปลอม เช่น พบแหล่งผลิต
น้ำ�ปลาปลอม นำ�เข้าเครื่องสำ�อางปลอม ร้านค้าจำ�หน่าย
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอม, พบการผลิต หรือขายผลิตภัณฑ์
ที่ห้าม หรือมีสารห้ามใช้ เช่น ครีมทาหน้าหรือ โลชั่นที่มี
สารประกอบของปรอท หรือสารไฮโดรควิโนน หรืออาหาร
ลกัลอบใสส่ารไซบูทรามนี ผสมสารบอแรกซ์ สารฟอกขาว, 
พบเห็นสถานที่ผลิตอาหาร สถานที่นำ�เข้าเครื่องมือแพทย์ 
สถานท่ีผลิตเคร่ืองสำ�อาง ท่ีดูแล้วไม่น่าปลอดภัยแก่ 
ผู้บริโภค เป็นต้น

1. ประเด็นที่ร้องเรียน 
2. ชื่อเจ้าหน้าที่ (ถ้าทราบ)
3. ช่องทางที่ติดต่อกับเจ้าหน้าที่คนดังกล่าว เช่น เบอร์โทรศัพท์ 
ช่องทางที่เข้ารับบริการ ณ กองผลิตภัณฑ์ หรือ OSSC
4. วัน และเวลาที่เข้ารับบริการ
5. ข้อมูลสังกัดหน่วยงาน (ถ้าทราบ)

1.ประเด็นที่ร้องเรียน
2.ชื่อเจ้าหน้าที่ (ถ้าทราบ)
3.ช่องทางท่ีติดต่อกับเจ้าหน้าท่ีคนดังกล่าว เช่น เบอร์โทรศัพท์ 
ช่องทางที่เข้ารับบริการ ณ กองผลิตภัณฑ์ หรือ OSSC
4.วัน และเวลาที่เข้ารับบริการ
5.ข้อมูลสังกัดหน่วยงาน (ถ้าทราบ)

1. ที่ต้ังของสถานประกอบการ โปรดระบุ เลขที่ต้ัง จุดสังเกต 
ซอย/ถนน ตำ�บล/เขต อำ�เภอ/แขวง จังหวัด
2. ประเภทผลิตภัณฑ์
3. ช่วงเวลาที่พบพฤติการณ์
4. พฤติการณ์/มูลเหตุความสงสัย

การบริการของ อย.

ร้องเรียนเจ้าหน้าทีหรือหน่วยงาน่

สถานประกอบการ
(สถานทีผลติ/นำ�เขา้/จำ�หนา่ย)่
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เช่น การเสนอแนะหรือแสดงความเห็นเก่ียวกับการ
พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์หน้ากากอนามัยทางการแพทย์ 
ชุดตรวจโควิด ชุดป้องกันโรค (PPE) วัคซีนป้องกันเช้ือ
ไวรัสโควิด 2019, การนำ�เข้า ชุดตรวจ โควิด-19 เพื่อใช้ 
ส่วนตัว, การนำ�กัญชามาใช้ในทางการแพทย์, การเสนอ
แนะหรือแสดงความคิดเห็นเก่ียวกับพระราชบัญญัติ 
เป็นต้น

ระบุรายละเอียดข้อเสนอแนะ ข้อคิดเห็น และคำ�ชมเชย ทั้งนี้ 
หากเป็นกรณทีีไ่ดรั้บทราบข้อมลูมา ขอให้ระบุแหลง่ทีม่าของข้อมลู
ดังกล่าว เพื่อเจ้าหน้าที่จะได้ดำ�เนินการตรวจสอบได้ต่อไป

ข้อเสนอแนะ ข้อคิดเห็น 
และคำ�ชมเชย

TIP
3

เพื่อเป็นประโยชน์ในการแจ้งผลดำ�เนินการให้ทราบ และสำ�หรับกรณีที่เจ้าหน้าที่ต้องการขอข้อมูลเพิ่มเติมในภายหลัง

แจ้งข้อมูลติดต่อกลับ

	 จากทกีลา่วมาแลว้ขา้งต้นสำ�นกังานคณะกรรมการอาหารและยา หวงัเปน็อยา่งยิง 
วา่จะได้รบัความรว่มมอืจากผูบ้รโิภคในการรอ้งเรยีน/แจง้เบาะแส  ใหก้บัทางราชการ 
ซึงคู่มือการร้องเรียน(ภาคประชาชน)นี จะเป็นแนวทางสำ�หรับผู้บริโภคใช้ในการ
ประกอบการตดัสนิใจวา่ หากจะตอ้งรอ้งเรยีน/แจง้เบาะแสให้เกดิผลตามทมีุง่หวงัควร
ปฏิบัติอย่างไร  ซึงหากปฏิบัติตามแนวทางดังกล่าวแล้ว ย่อมจะทำ�ให้การดำ�เนินการ 
เรืองร้องเรียนเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพต่อไป 
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คู่มือส าหรับประชาชน : การขออนญุาตการประกอบกิจการและด าเนนิการคลินิก 
หน่วยงานที่ให้บริการ : ส ำนักสถำนพยำบำลและกำรประกอบโรคศิลปะ กระทรวงสำธำรณสุข  

 

หลักเกณฑ์ วธิีการ เงื่อนไข (ถา้มี) ในการยื่นค าขอ และในการพิจารณาอนุญาต 

1.หลักเกณฑ์ 

   มำตรำ 16 ห้ำมมิให้บคุคลใดประกอบกิจกำรสถำนพยำบำล เว้นแต่ได้รับใบอนุญำตจำกผู้อนุญำต  

   กำรขอ กำรออกใบอนุญำต และกำรประกอบกิจกำรสถำนพยำบำลประเภทใดให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่
ก ำหนดในกฎกระทรวง 

   มำตรำ 24 ห้ำมมิให้บคุคลใดด ำเนินกำรสถำนพยำบำล เว้นแต่ ได้รับใบอนุญำตจำกผู้อนุญำต  

   กำรขอและกำรออกใบอนุญำตให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่ก ำหนดในกฎกระทรวง 

2.เง่ือนไข 

   1) กำรนับระยะเวลำ 67 วันท ำกำร ในกรณีที่ค ำขอหรือเอกสำรหลักฐำนไม่ครบถ้วน และ/หรือมีควำมบกพร่องไม่สมบูรณ์     
เป็นต้นเหตุให้ไม่สำมำรถพิจำรณำได้ เจ้ำหน้ำที่จะจัดท ำบันทึกควำมบกพร่องของรำยกำรเอกสำรหรือหลักฐำนที่ต้องยื่นเพ่ิมเติม 
โดยผู้รับบริกำรจะต้องด ำเนินกำรแก้ไข หรือยื่นเอกสำรเพิ่มเติมภำยในระยะเวลำที่ก ำหนดในบันทึก มิฉะนั้นจะถือว่ำผู้รับบริกำร 
ละทิ้งค ำขอ 

   2) กรณีมอบอ ำนำจให้บุคคลอื่นมำด ำเนินกำรหรือรับเอกสำรแทน ต้องท ำเป็นหนังสือมอบอ ำนำจและติดอำกรแสตมป์      
พร้อมแนบส ำเนำบัตรประจ ำตัวประชำชนของผู้มอบอ ำนำจและผู้รับมอบอ ำนำจและต้องมีข้อควำมในใบมอบอ ำนำจว่ำ          
ผู้รับมอบอ ำนำจสำมำรถลงนำมแทนผู้มอบอ ำนำจในบันทึกให้แก้ไขของหน่วยงำนได้ (บันทึกสองฝ่ำย) 

3.วิธีกำร 

   ในกำรพิจำรณำออกใบอนุญำตให้ประกอบกิจกำรสถำนพยำบำลของผู้อนุญำต จะต้องปรำกฏว่ำผู้ขอรับใบอนุญำตได้จัดให้มี
กรณี ดังต่อไปน้ีโดยถูกต้องครบถ้วนแล้ว 

   1) มีแผนงำนกำรจัดตั้งสถำนพยำบำลประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้ำงคืนที่ได้รับอนุมัติแล้วตำม หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไข 
ที่ก ำหนดในกฎกระทรวง 

   2) มีสถำนพยำบำลตำมลักษณะที่ก ำหนดในกฎกระทรวงที่ออก ตำมมำตรำ 14 

   3) มีเครื่องมือ เครื่องใช้ เวชภัณฑ์หรือยำนพำหนะที่จ ำเป็นประจ ำสถำนพยำบำลนั้น ตำมชนิดและจ ำนวนที่ก ำหนดใน
กฎกระทรวง 

   4) มีผู้ประกอบวิชำชีพในสถำนพยำบำลตำมวิชำชีพและจ ำนวนที่ก ำหนดในกฎกระทรวง 

   5) ชื่อสถำนพยำบำลต้องเป็นไปตำมที่ก ำหนดในกฎกระทรวง 

4.คุณสมบัติผู้ประกอบกิจกำรสถำนพยำบำล 

   1) มีอำยุไม่ต่ ำกว่ำยี่สิบปีบริบูรณ์ 

   2) มีถิ่นที่อยู่ในประเทศไทย 

   3) ไม่เคยได้รับโทษจ ำคุกโดยค ำพิพำกษำหรือค ำสั่งทีช่อบดว้ยกฎหมำยถึงทีส่ดุใหจ้ ำคกุ เว้นแต่เป็นโทษส ำหรับควำมผิดที่ได้
กระท ำโดยประมำท หรือควำมผิดลหุโทษ 

   4) ไม่เป็นโรคตำมที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนดในรำชกิจจำนุเบกษำ 

   5) ไม่เป็นบุคคลล้มละลำย 
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   6) ไม่เป็นบุคคลวิกลจริต คนไร้ควำมสำมำรถ หรือคนเสมือนไร้ควำมสำมำรถในกรณีที่นิติบุคคลเป็นผู้ขอรับอนุญำต ผู้จัดกำร
หรือผู้แทนของนิติบุคคลนั้นต้องมีคุณสมบัติตำมคุณสมบัติข้ำงต้น 

คุณสมบัติผู้ด าเนินการสถานพยาบาล 

   1) ผู้ประกอบวิชำชีพ/เป็นผู้ประกอบโรคศิลปะ 

   2) ไม่เป็นผู้ด ำเนินกำรอยู่ก่อนแล้วสองแห่งกรณีที่เป็นผู้ด ำเนินกำรประเภทที่รับผู้ป่วยไว้ค้ำงคืนอยู่แล้วแห่งหนึ่ง จะอนุญำตให้
เป็นผู้ด ำเนินกำรประเภทที่รับผู้ป่วยไว้ค้ำงคืนอีกแห่งหนึ่งไม่ได้ 

   3) เป็นผู้ที่สำมำรถควบคุมดูแลกิจกำรสถำนพยำบำลได้โดยใกล้ชิดหมำยเหตุ: ขั้นตอนกำรด ำเนินงำนตำมคู่มือจะเริ่มนับ
ระยะเวลำตั้งแต่เจ้ำหน้ำทีไ่ด้รับเอกสำรครบถ้วนตำมทีร่ะบุไว้ในคูม่ือประชำชนเรียบรอ้ยแลว้ และแจ้งผลกำรพิจำรณำภำยใน 7 วัน
นับแต่วันพิจำรณำแล้วเสร็จ  

ช่องทางการให้บริการ 

 

 สถานที่ให้บรกิาร 
ศูนย์บริกำรธุรกจิสุขภำพ ชั้น 1 อำคำรกรมสนบัสนุนบริกำรสขุภำพ 
ถนนสำธำรณสขุ 8 กระทรวงสำธำรณสุข  
โทรศัพท์ 0 2193 7059/ติดตอ่ด้วยตนเอง ณ หน่วยงำน 
 

ระยะเวลาเปดิให้บริการ  
เปิดให้บริกำรวนัจันทร์ ถึง วันศุกร์ (ยกเว้นวันหยุดทีท่ำง
รำชกำรก ำหนด)  
ตั้งแต่เวลำ 08:30 - 16:30 น. (มีพักเที่ยง) 

 

ขั้นตอน ระยะเวลา และสว่นงานทีร่ับผิดชอบ 

ระยะเวลาในการด าเนินการรวม : 67 วันท ำกำร 
 

ล าดับ ขั้นตอน ระยะเวลา ส่วนที่รบัผดิชอบ 

1) การตรวจสอบเอกสาร 
1.ยื่นค ำขออนุมัติแผนงำนกำรจัดตั้งสถำนพยำบำลประเภทที่ไม่
รับผู้ป่วยไว้คำ้งคืน/ 
2. พนักงำนเจ้ำหน้ำทีร่ับค ำขอและรับเอกสำรแผนงำนกำรจดัตั้ง
สถำนพยำบำล/ลงนัดตรวจสถำนที่  (ตรวจสอบผู้ขออนุมัติ
แผนกำรจัดตั้งไม่มีลักษณะต้องห้ำมตำมมำตรำ 17 สถำนที่
เป็นไปตำมลักษณะที่ก ำหนดในกฎกระทรวงตำมมำตรำ 14  
วรรคสอง และมีผู้ประกอบวิชำชีพตำมกฎกระทรวง  18 (4))                                                               
หมำยเหตุ : มีระยะเวลำรอกำรตรวจสถำนที ่

1 วันท ำกำร ส ำนักสถำนพยำบำลและ
กำรประกอบโรคศิลปะ 

 

2) การพิจารณา 
1.พนักงำนเจ้ำหน้ำทีต่รวจสอบค ำขออนุมัติแผนงำนกำรจัดตัง้
สถำนพยำบำล     
2.พนักงำนเจ้ำหน้ำที่ประสำนวันนัดตรวจสถำนที ่
3.พนักงำนเจ้ำหน้ำที่ไปตรวจสถำนที ่
4.สรุปผล/ให้แก้ไขปรับปรุง   
 
5.เสนอคณะอนุกรรมกำรสถำนพยำบำลประเภทที่ไมร่ับผู้ป่วยไว้
ค้ำงคืนพิจำรณำเห็นชอบกำรประกอบกิจกำรสถำนพยำบำลและ
กำรด ำเนินกำรสถำนพยำบำล                                   
6.คณะกรรมกำรสถำนพยำบำลพิจำรณำอนุมตัิกำรอนุญำตกำร
ประกอบกิจกำรสถำนพยำบำลและกำรด ำเนินกำรสถำนพยำบำล 

60 วันท ำกำร ส ำนักสถำนพยำบำลและ
กำรประกอบโรคศิลปะ 

 

3) การลงนาม/คณะกรรมการมีมต ิ
เสนอผู้อนุญำตลงนำมในใบอนญุำตประกอบกิจกำรและ
ด ำเนินกำรสถำนพยำบำล 
 

5 วันท ำกำร ส ำนักสถำนพยำบำลและ
กำรประกอบโรคศิลปะ 
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ล าดับ ขั้นตอน ระยะเวลา ส่วนที่รบัผดิชอบ 

4) - 
แจ้งผลกำรพิจำรณำไปยังผู้ยืน่ค ำขออนุญำต 
 

1 วันท ำกำร ส ำนักสถำนพยำบำลและ
กำรประกอบโรคศิลปะ 

 

รายการเอกสาร หลักฐานประกอบ 

ล าดับ ชื่อเอกสาร จ านวน และรายละเอียดเพิ่มเติม (ถ้าม)ี หน่วยงานภาครัฐผู้ออกเอกสาร 

1) 
 

บัตรประจ าตวัประชาชน  
ฉบับจริง 0 ฉบบั 
ส าเนา 1 ฉบับ 
หมายเหตุ ลงนำมรับรองส ำเนำถูกต้อง กรณีมอบอ ำนำจ ต้องมีหนังสือ
รับมอบอ ำนำจพร้อมติดอำกรแสตมป์ และส ำเนำบัตรประชำชนผูร้ับมอบ
อ ำนำจกรณีเป็นนิติบุคคล รับรองส ำเนำบัตรประชำชนผู้มสีิทธิ์ลงนำม 
ทุกคน 

กรมกำรปกครอง 

2) 
 

หนังสือเดินทาง 
ฉบับจริง 1 ฉบบั 
ส าเนา 1 ฉบับ 
หมายเหตุ กรณีเป็นชำวต่ำงชำติ   ลงนำมรบัรองส ำเนำถูกต้อง 

กรมกำรกงสลุ 

3) 
 

ใบส าคญัการเปลี่ยนชื่อ / ช่ือสกุล 
ฉบับจริง 1 ฉบบั 
ส าเนา 1 ฉบับ 
หมายเหตุ กรณีกำรเปลี่ยนชือ่หรือสกุล   ลงนำมรับรองส ำเนำถูกต้อง 

กรมกำรปกครอง 

4) 
 

หนังสือรับรองนิติบุคคล และผู้มีอ านาจลงชื่อแทนนิตบิคุคล  
(กรณผีู้ยื่นค าขอเป็นนิตบิุคคล) 
ฉบับจริง 0 ฉบบั 
ส าเนา 1 ฉบับ 
หมายเหตุ ใหป้ระทบัตรำนิตบิุคคล และผู้มอี ำนำจลงนำมรบัรองส ำเนำ
ถูกต้อง 

กรมพัฒนำธรุกจิกำรค้ำ 

5) 
 

ทะเบียนสมรส 
ฉบับจริง 1 ฉบบั 
ส าเนา 1 ฉบับ 
หมายเหตุ กรณีมีกำรสมรสหรือมีกำรเปลี่ยนแปลงค ำน ำหนำ้นำม   
ลงนำมรับรองส ำเนำถูกต้อง 

กรมกำรปกครอง 

6) 
 

ค าขออนุมัติแผนงานการจดัตั้งสถานพยาบาลประเภทที่ไม่รบั
ผู้ป่วยไว้คา้งคนื (แบบ สพ.1) 
ฉบับจริง 1 ฉบบั 
ส าเนา 0 ฉบับ 

กรมสนับสนุนบริกำรสุขภำพ 

7) 
 

แผนงานการจัดตั้งสถานพยาบาลประเภทที่ไมร่ับผู้ปว่ยไว้ค้างคืน 
(แบบ สพ.2) 
ฉบับจริง 1 ฉบบั 
ส าเนา 0 ฉบับ 

กรมสนับสนุนบริกำรสุขภำพ 
 
 
 

8) 
 

ค าขออนุญาตให้ประกอบกจิการสถานพยาบาล (แบบ สพ.5) 
ฉบับจริง 1 ฉบบั 
ส าเนา 0 ฉบับ 

กรมสนับสนุนบริกำรสุขภำพ 
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ล าดับ ชื่อเอกสาร จ านวน และรายละเอียดเพิ่มเติม (ถ้าม)ี หน่วยงานภาครัฐผู้ออกเอกสาร 

9) 

 

หนังสือแสดงเจตจ านงเป็นปฏิบัติงานในสถานพยาบาลของ 

ผู้ประกอบวิชาชีพ (แบบ สพ.6) 

ฉบับจริง 1 ฉบบั 

ส าเนา 0 ฉบับ 

หมายเหตุ กรณีเป็นผู้ด ำเนินกำร ต้องเซ็นชือ่ต่อหน้ำพนักงำนเจ้ำหน้ำที ่

กรมสนับสนุนบริกำรสุขภำพ 

10) 

 

ค าขอรบัใบอนุญาตให้ด าเนินการสถานพยาบาล / ค าขออนุญาต

เปลี่ยนตัวผูด้ าเนินการสถานพยาบาล  (แบบ สพ.18) 

ฉบับจริง 1 ฉบบั 

ส าเนา 0 ฉบับ 

หมายเหตุ กรณีเป็นผู้ด ำเนินกำร ต้องเซ็นชือ่ต่อหน้ำพนักงำนเจ้ำหน้ำที ่

กรมสนับสนุนบริกำรสุขภำพ 

11) 

 

ทะเบียนบา้น (ผู้ขอประกอบกิจการ  และผู้ด าเนินการ) 

ฉบับจริง 0 ฉบบั 

ส าเนา 1 ฉบับ 

หมายเหตุ ลงนำมรับรองส ำเนำถูกต้อง กรณีมอบอ ำนำจ ต้องมีหนังสือ

รับมอบอ ำนำจพร้อมติดอำกรแสตมป์ และส ำเนำทะเบียนบ้ำนผู้รับมอบ

อ ำนำจ กรณีเป็นนิติบุคคล รับรองส ำเนำทะเบียนบ้ำนผู้มสีทิธิ์ลงนำมทุกคน 

กรมกำรปกครอง 

12) 

 

ใบอนุญาตประกอบวิชาชพี/การประกอบการประกอบโรคศิลปะ 

ฉบับจริง 1 ฉบบั 

ส าเนา 1 ฉบับ 

หมายเหตุ หำกเป็นเฉพำะทำง  ต้องลงนำมส ำเนำถูกต้องใบอนุมัติบตัร/

อนุบัตร  

- 

13) 

 

ใบรับรองแพทย์ผูข้อประกอบกิจการ  และผู้ด าเนินการ 

ฉบับจริง 1 ฉบบั 

ส าเนา 0 ฉบับ 

หมายเหตุ ใบรบัรองแพทย์ไมเ่ป็นโรคต้องห้ำมและออกไว้ไม่เกิน  

6 เดือนนับแต่วนัยื่นค ำขอ 

- 

14) 

 

รูปถ่ายขนาด   2.5 x 3 ซม. จ านวน 3  รูป 

ฉบับจริง 1 ฉบบั 

ส าเนา 0 ฉบับ 

หมายเหตุ กรณีเป็นผู้ด ำเนินกำร 

- 

15) 

 

รูปถ่ายขนาด 8 x 13 ซม. จ านวน  1  รูป 
ฉบับจริง 1 ฉบบั 
ส าเนา 0 ฉบับ 
หมายเหตุ กรณีเป็นผู้ด ำเนินกำร 

- 

16) 

 

แผนผังในสถานพยาบาล 

ฉบับจริง 1 ฉบบั 

ส าเนา 0 ฉบับ 

หมายเหตุ ต้องแสดงต ำแหนง่ตำมแผนกำรจดัตั้ง (ตำมมำตรำสว่น) 

- 

17) 

 

แผนผังแสดงที่ตั้งสถานพยาบาลต้องชัดเจน 

ฉบับจริง 1 ฉบบั 

ส าเนา 0 ฉบับ 

หมายเหตุ ต้องแสดงจุดที่ใกล้เคียงโดยให้มจีุดสังเกตทุีส่ ำคัญ 

- 
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ล าดับ ชื่อเอกสาร จ านวน และรายละเอียดเพิ่มเติม (ถ้าม)ี หน่วยงานภาครัฐผู้ออกเอกสาร 

18) 

 

เอกสารแสดงกรรมสิทธิ์ (โฉนดที่ดิน) 

ฉบับจริง 0 ฉบบั 

ส าเนา 1 ฉบับ 

หมายเหตุ ลงนำมรับรองส ำเนำถูกต้อง หำกไม่ใช้เจ้ำของกรรมสิทธิ์ 

ต้องมีเอกสำรดงันี ้

1. สัญญำเช่ำ โดยผู้ประกอบกิจกำรสถำนพยำบำลต้องเป็นผู้เช่ำ 

2. ส ำเนำบตัรประชำชนและส ำเนำทะเบียนบ้ำนของผู้ให้เช่ำ  

- 

19) 

 

ทะเบียนบา้นที่ตั้งสถานพยาบาล 

ฉบับจริง 0 ฉบบั 

ส าเนา 1 ฉบับ 

หมายเหตุ ลงนำมรับรองส ำเนำถูกต้อง 

กรมกำรปกครอง 

20) 

 

1.มีการเกบ็และก าจัดขยะติดเชื้อ โดยมหีนังสือตอบรบัจาก

หน่วยงานที่ก าจัดขยะ หรือหน่วยงานที่เกีย่วขอ้ง   

2.ต้องมีเอกสาร/หนังสือรับการตรวจสอบมาตฐานครื่องเอกซเรย์ 

และต้องมีใบอนุญาตการครอบครองรงัสีจากหน่วยงานที่

รับผดิชอบ  

3.ต้องไดร้ับความยินยอมให้ใช้ชื่อสถานพยาบาลจากผู้ได้รับ

ใบอนุญาตก่อน  หากชือ่สถานพยาบาลในเขตเดียวกันมีชื่อซ้ ากัน  

4.แสดงอัตราค่าบรกิารและค่ารกัษาพยาบาลใหค้รอบคลุมลักษณะ

ให้บริการ  

5.มีเบอร์โทรศัพท์ฉุกเฉินตดิต่อโรงพยาบาลหรอืสถานพยาบาลที่

มีศักยภาพสูงกวา่ในการชว่ยฟื้นคืนชีพ ตดิไว้ในที่เห็นได้ชัดเจน 

และมีแผนและขั้นตอนการช่วยชีวติเบือ้งต้นที่ได้มาตรฐาน และ

ขั้นตอนการสง่ต่อผู้ปว่ย 

ฉบับจริง 0 ฉบบั 

ส าเนา 1 ฉบับ 

- 

21) 

 

หากมีเครื่องมอืพิเศษ  เช่นเครื่องมอืแพทย์  ต้องมีเอกสารรับรอง

จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

ฉบับจริง 0 ฉบบั 

ส าเนา 1 ฉบับ 

หมายเหตุ ลงนำมรับรองส ำเนำถูกต้อง 

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

22) 
 

มีแผนแสดงระบบการควบคุมท าความสะอาดเครือ่งมอืเครือ่งใช้ใน
คลินิกที่เหมาะสม 
ฉบับจริง 1 ฉบบั 
ส าเนา 1 ฉบับ 

- 

ค่าธรรมเนียม 

ล าดับ รายละเอียดคา่ธรรมเนียม ค่าธรรมเนียม (บาท / ร้อยละ) 

1) ค่าธรรมเนียมใบอนุญาตใหป้ระกอบกิจการสถานพยาบาลประเภท

ที่ไม่รบัผู้ปว่ยไว้ค้างคืน  1,000 บาท 

 ค่าธรรมเนียม 1,000 บำท  

2) ใบอนุญาตใหด้ าเนินการสถานพยาบาลสถานพยาบาลประเภทที่ไม่

รับผูป้่วยไว้คา้งคืน  250 บาท 

 ค่าธรรมเนียม 250 บำท  
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ช่องทางการรอ้งเรียน แนะน าบรกิาร 

ล าดับ ช่องทางการรอ้งเรียน / แนะน าบรกิาร 

1) หน่วยงำน ณ จดุยื่นค ำขอ ส ำนกัสถำนพยำบำลและกำรประกอบโรคศิลปะ กรมสนับสนุนบรกิำรสุขภำพ   
กระทรวงสำธำรณสุข ถนนติวำนนท์ อ ำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 

2) กองกฎหมำย กรมสนับสนุนบรกิำรสุขภำพ กระทรวงสำธำรณสุข ถนนติวำนนท์ อ ำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 
11000 

3) ไปรษณีย์  ส ำนกัสถำนพยำบำลและกำรประกอบโรคศิลปะ กรมสนับสนุนบรกิำรสุขภำพ กระทรวงสำธำรณสุข  
ถนนติวำนนท์ อ ำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 

4) ไปรษณีย์  กองกฎหมำย กรมสนับสนุนบริกำรสุขภำพ กระทรวงสำธำรณสุข ถนนติวำนนท์ อ ำเภอเมือง         
จังหวัดนนทบรุี 11000 

5) อีเมล์ mrdonline2014@gmail.com 

6) โทรศัพท์ 0 2193 7999 7  

7) facebook : สำรวัตรสถำนพยำบำล Online 

8) ศูนย์บริกำรประชำชน ส ำนักปลัดส ำนักนำยกรัฐมนตรี 

หมำยเหต:ุ เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสติ กทม. 10300 / สำยด่วน 1111 / www.1111.go.th / ตู้ ปณ.1111 
เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสติ กทม. 10300 

9) ศูนย์รับเรื่องร้องเรียนกำรทุจรติในภำครฐั 

หมำยเหต:ุ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรป้องกันและปรำบปรำมกำรทจุรติในภำครัฐ  (ส ำนักงำน ป.ป.ท.) 
- 99 หมู่ 4 อำคำรซอฟตแ์วรป์ำร์ค ชั้น 2 ถนนแจ้งวฒันะ ต ำบลคลองเกลือ อ ำเภอปำกเกร็ด จังหวดันนทบุรี 11120 
- สำยด่วน 1206 / โทรศัพท์ 0 2502 6670-80 ต่อ 1900 , 1904- 7 / โทรสำร 0 2502 6132 
- www.pacc.go.th / www.facebook.com/PACC.GO.TH 
 
ศูนย์รับเรื่องร้องเรียนส ำหรับนกัลงทุนต่ำงชำติ (The Anti-Corruption Operation center) 
Tel : +66 92 668 0777 / Line : Fad.pacc / Facebook : The Anti-Corruption Operation Center /  
Email : Fad.pacc@gmail.com  

 
 

แบบฟอรม์ ตวัอย่างและคูม่ือการกรอก 

ล าดับ ชื่อแบบฟอร์ม 

1) ค ำขออนุมัติแผนงำนกำรจัดตั้งสถำนพยำบำลประเภทที่ไมร่ับผู้ป่วยไวค้้ำงคนื (แบบ สพ.1) 

2) แผนงำนกำรจดัตั้งสถำนพยำบำลประเภทที่ไมร่ับผู้ป่วยไว้คำ้งคืน (แบบ สพ.2) 

3) ค ำขออนุญำตให้ประกอบกิจกำรสถำนพยำบำล (แบบ สพ.5) 

4) หนังสือแสดงเจตจ ำนงเป็นปฏบิัติงำนในสถำนพยำบำลของผู้ประกอบวชิำชีพ (แบบ สพ.6)  

5) ค ำขอรับใบอนญุำตให้ด ำเนินกำรสถำนพยำบำล / ค ำขออนุญำตเปลีย่นตวั ผู้ด ำเนินกำรสถำนพยำบำล  (ส.พ18) 

 

หมายเหต ุ

- 
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ชื่อกระบวนงาน: กำรขออนุญำตกำรประกอบกิจกำรและด ำเนินกำรคลินิก  
หน่วยงานกลางเจ้าของกระบวนงาน: ส ำนกัสถำนพยำบำลและกำรประกอบโรคศิลปะ กรมสนับสนุนบรกิำรสุขภำพ  
ประเภทของงานบรกิาร: กระบวนงำนบริกำรที่เบ็ดเสร็จในหน่วยเดยีว 
หมวดหมู่ของงานบริการ: อนุญำต/ออกใบอนุญำต/รับรอง 
กฎหมายที่ใหอ้ านาจการอนญุาต หรือที่เกีย่วขอ้ง: 

 
1) พ.ร.บ.สถำนพยำบำล พ.ศ.2541และแก้ไขเพิ่มเติม (ฉบบัที่ 4) พ.ศ.2559 และกฎกระทรวง ประกำศ ระเบียบ ที่ออก 
   ตำม พ.ร.บ.สถำนพยำบำล พ.ศ.2541 และที่แก้ไขเพิ่มเติม  
 
ระดับผลกระทบ: บริกำรทั่วไป 

พื้นที่ให้บริการ: ส่วนกลำง, ส่วนภมูิภำค 

กฎหมายข้อบงัคับ/ข้อตกลงทีก่ าหนดระยะเวลา: ไม่มีก ำหนดระยะเวลำไว้ตำมกฎหมำย 
ระยะเวลาทีก่ าหนดตามกฎหมาย / ข้อก าหนด ฯลฯ: 0.0 
 

ข้อมูลสถติิของกระบวนงาน:  

 จ ำนวนเฉลีย่ต่อเดือน 60 

 จ ำนวนค ำขอทีม่ำกทีสุ่ด 80 

 จ ำนวนค ำขอทีน่้อยทีสุ่ด 40 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ข้อมูลส าหรับเจ้าหนา้ที ่
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คู่มือส าหรับประชาชน: การขออนุญาตประกอบกิจการสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ 
หน่วยงานที่รับผิดชอบ : กองสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ  

          : ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด 
 

1. หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข (ถ้ามี) ในการยื่นค าขอ และในการพิจารณาอนุญาต 
1.1 แนวทางการขอรับใบอนุญาตประกอบกิจการสถานประกอบการเพื่อสุขภาพในเขตกรุงเทพมหานคร 

   เพ่ือให้การพิจารณาการขอรับใบอนุญาตฯ มีแนวทางปฏิบัติที่ สอดคล้องเป็นไปในทิศทางเดียวกัน          
ผู้อนุญาตจึงได้มีการแต่งตั้งคณะกรรมการขึ้นคณะหนึ่ง ชื่อ คณะกรรมการพิจารณาการขอรับใบอนุญาตประกอบกิจการสถาน
ประกอบการเพื่อสุขภาพ เพื่อก าหนดแนวทางปฏิบัติของพนักงานเจ้าหน้าที่  ก่อนเสนอความเห็นให้ผู้อนุญาตพิจารณา
ออกใบอนุญาตประกอบกิจการสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ ทั้งนี้ เพ่ือลดระยะเวลาการอนุญาตและเป็นการอ านวยความสะดวก
ให้กับผู้ขอรับใบอนุญาตฯ โดยไม่ต้องเสียเวลาในการนัดตรวจสถานที่ ซึ่งต้องใช้เวลาในการรอนานหลายเดือน ผู้อนุญาตจึงได้
ก าหนดแนวทาง    การพิจารณาอนุญาต พิจารณาจากการตรวจมาตรฐานสถานประกอบการก่อนออกใบอนุญาต (ใช้แบบ
ตรวจประเมินมาตรฐานสถานประกอบกอบการเพ่ือสุขภาพเพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตประกอบกิจการ)  

 
1.2 หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไขในการยื่นค าขอรับใบอนุญาตฯ  

 1. เมื่อผู้ขอรับใบอนุญาตฯ ยื่นค าขอรับใบอนุญาตประกอบกิจการสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ (สพส. 
1) ณ ศูนย์บริการธุรกิจสุขภาพ (one stop service) ชั้น 1 อาคารกรมสนับสนุนบริกรสุขภาพหรือส านักงานสาธารณสุข
จังหวัดโดยเจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารตามแบบตรวจสอบเอกสารค าขอรับใบอนุญาตประกอบกิจการ
สถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ (แบบฟอร์ม 1)  

 2. ตรวจสอบหลักฐานคุณสมบัติและการรับรองว่าไม่มีลักษณะต้องห้ามของผู้ประกอบการ ผู้ให้บริการ 
และผู้ด าเนินการ แล้วแต่กรณี  

 3. ตรวจสอบเลขที่ตั้งของสถานประกอบการ เวลาเปิด-ปิดบริการ ที่ชัดเจนถูกต้องตามประเภทของ
กิจการ และผู้ให้บริการมีใบรับรองการขึ้นทะเบียนเป็นผู้ให้บริการในสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ (สพส. 14) 

4. กรณีเป็นกิจการสปา ต้องมีผู้ด าเนินการที่มีใบอนุญาตเป็นผู้ด าเนินการในสถานประกอบการเพ่ือ
สุขภาพ (สพส. 9)   
   5. เมื่อเอกสารหลักฐานตามแบบค าขอรับใบอนุญาตฯ ครบถ้วน เจ้าหน้าที่ออกใบรับค าขออนุญาต
ประกอบกิจการสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ (สพส. 2) ให้แก่ผู้ขอรับใบอนุญาต หากเอกสารและหลักฐานไม่ครบถ้วน ผู้รับค าขอ
ฯ ให้ค าแนะน าแก่ผู้ขอรับใบอนุญาต เพ่ือจัดเตรียมเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมให้ครบและน ามายื่นอีกครั้ง 

6. เมื่อเอกสารครบถ้วน ผู้รับค าขอฯจึงออกใบรับค าขอฯ ให้ผู้ขอรับใบอนุญาต และลงบันทึกการตรวจ
เอกสารครบในแบบตรวจสอบเอกสารค าขอรับใบอนุญาตประกอบกิจการสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ (แบบฟอร์ม 1) 

7. ผู้รับค าขอฯ ณ ศูนย์บริการธุรกิจสุขภาพหรือส านักงานสาธารณสุขจังหวัด แจ้งแนวทางการตรวจ
ประเมินมาตรฐานสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ ให้ผู้ขอรับใบอนุญาตและให้ค าแนะน าข้อควรปฏิบัติให้เป็นไปตาม
มาตรฐานที่ก าหนด  

8. ผู้รับผิดชอบที่ได้รับมอบหมายในการตรวจประเมินตรวจสอบความถูกต้องครบถ้วนของเอกสารค าขอ
ตามแบบฟอร์ม 1 ในขั้นตอนนี้หากพบว่าต้องเพ่ิมเติมเอกสารหรือปรับปรุงแก้ไข ต้องมีหนังสือแจ้งผู้ขอรับใบอนุญาตภายใน 15 
วัน นับจากวันที่ได้รับค าขอฯ ถ้าผู้ขอรับใบอนุญาตไม่ส่งเอกสารเพ่ิมเติม หรือไม่แก้ไขภายใน 30 วัน ให้จ าหน่ายเรื่องออก
จากสารบบ 

    ๙.เมื่อตรวจสอบเอกสารหลักฐานครบถ้วน ผู้รับผิดชอบที่ได้รับมอบหมายลงชื่อและวันเดือนปีที่ตรวจ
รับเอกสารครบในแบบฟอร์ม 1 ซึ่งจะเป็นวันเริ่มต้นนับหนึ่งในกระบวนการพิจารณาค าขอรับใบอนุญาตฯ    
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1.3 แนวทางในการพิจารณาอนุญาต 

1. เมื่อผู้รับผิดชอบงาน ตรวจสอบเอกสารครบถ้วนถูกต้องตามแบบฟอร์ม 1 แล้วจะนัดหมายวัน เวลาที่
จะเข้าตรวจสถานประกอบการ 

2. เมื่อถึงวันตรวจ เจ้าหน้าที่ตรวจประเมินลักษณะและมาตรฐานของสถานประกอบการและบันทึก 
ภาพถ่าย  ในแต่ละมาตรฐาน หากไม่เป็นไปตามมาตรฐานที่ก าหนด เจ้าหน้าที่ให้ค าแนะน าหรือแจ้งให้ ผู้ขอรับใบอนุญาต
แก้ไข (ซึ่งอาจก าหนดระยะเวลาให้แก้ไข ภายในกรอบเวลาของกระบวนการพิจารณาอนุญาต) (กรอบเวลาอนุญาต 60 วัน) 

3. ผู้ตรวจประเมินสรุปผลการตรวจ เสนอคณะกรรมการฯ ดังกล่าวข้างต้นพิจารณาให้ความเห็น        
4. คณะกรรมการฯ พิจารณาให้ความเห็นและข้อเสนอแนะแก่ผู้อนุญาตเพ่ือพิจารณาออกใบอนุญาต

ประกอบกิจการฯ หากผู้อนุญาตเห็นชอบให้ผู้ขอรับใบอนุญาตประกอบกิจการสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ เจ้าหน้าที่
จะแจ้งผลการพิจารณาเป็นหนังสือให้ผู้ขอรับใบอนุญาตฯ ทราบ เพ่ือช าระค่าธรรมเนียมการประกอบกิจการฯ 

5. กรณีที่คณะกรรมการฯ เห็นว่าไม่อาจพิจารณาให้แล้วเสร็จได้ภายในระยะเวลา 60 วัน อาจขยาย
ระยะเวลาออกไปได้อีกไม่เกิน 2 ครั้ง ครั้งละไม่เกิน 30 วัน และมีหนังสือแจ้งเหตุผลให้ผู้ขอรับใบอนุญาต ทราบก่อนครบ
ก าหนดระยะเวลาดังกล่าว 

 
1.4 การแจ้งผลการพิจารณาและการช าระค่าธรรมเนียม 

1) กรณีผู้อนุญาตมีค าสั่งอนุญาต  
1. เจ้าหน้าที่แจ้งผลการพิจารณาเป็นหนังสือให้ผู้ขอรับใบอนุญาตฯ ทราบ และให้มาช าระค่าธรรมเนียม

ใบอนุญาตตามอัตราที่ก าหนดในกฎกระทรวงก าหนดค่าธรรมเนียมและการช าระค่าธรรมเนียมเกี่ยวกับการประกอบกิจการ
สถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ พ.ศ. 2560 ภายใน 60 วัน นับแต่วันที่ได้รับหนังสือ  

2. เมื่อผู้ขอรับใบอนุญาตฯช าระค่าธรรมเนียม ผู้รับผิดชอบงานออกหลักฐานการช าระค่าธรรมเนียม 
(สพส. 18) และนัดให้ผู้ขอรับใบฯ มารับใบอนุญาตฯภายใน 7 วัน 

3. เจ้าหน้าที่จัดท าใบอนุญาตและส าเนาใบอนุญาตประกอบกิจการสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ (ตาม
แบบที่ก าหนดท้ายกฎกระทรวงการอนุญาตประกอบกิจการสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ พ.ศ. 2560) เสนอผู้อนุญาตลง
นาม ภายใน 7 วัน นับแต่วันที่ช าระค่าธรรมเนียม พร้อมทั้งบันทึกทะเบียนประวัติสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพและลง
ข้อมูลสถิติในสมุดทะเบียน เพ่ือเป็นฐานข้อมูลของหน่วยงาน  

4. ผู้ขอรับใบอนุญาตติดต่อขอรับใบอนุญาตที่ศูนย์บริการธุรกิจสุขภาพ 
5. กรณีผู้ขอรับใบอนุญาตไม่มาช าระค่าธรรมเนียมเมื่อครบก าหนด 60 วัน ผู้รับผิดชอบงานเสนอ

ความเห็นต่อผู้อนุญาต เพ่ือจ าหน่ายเรื่องออกจากสารบบ  
2) กรณีผู้อนุญาตมีค าสั่งไม่อนุญาต   

1. เจ้าหน้าที่แจ้งผลการพิจารณาเป็นหนังสือให้ผู้ขอรับใบอนุญาตทราบพร้อมทั้งเหตุผลและสิทธิอุทธรณ์  
ภายใน 7 วัน ผู้ขอรับใบอนุญาตมีสิทธิอุทธรณ์เป็นหนังสือต่อปลัดกระทรวง ภายใน 30 วัน นับแต่วันที่ได้รับแจ้งว่าไม่อนุญาต  

2. หากผู้ขอรับใบอนุญาตยื่นอุทธรณ์ ปลัดกระทรวงจะพิจารณาอุทธรณ์ภายใน 30 วันนับแต่วันที่ได้รับค า
อุทธรณ์  

3. หากพิจารณาไม่แล้วเสร็จ จะมีหนังสือแจ้งผู้อุทธรณ์ทราบและขยายระยะเวลาพิจารณาอุทธรณ์ออกไป
ไม่เกิน 30 วัน นับแต่วันที่ครบก าหนดระยะเวลาดังกล่าว 

4. ค าวินิจฉัยของปลัดกระทรวงถือเป็นที่สุด 
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2. ช่องทางการให้บริการ 
ล าดับ สถานที่/ช่องทางการให้บริการ ระยะเวลาเปิดให้บริการ 

1. ศูนย์บริการธุรกิจสุขภาพ ชั้น 1 อาคารกรมสนับสนุนบริการสขุภาพ ถนน
สาธารณสุข 8 กระทรวงสาธารณสุข โทร 0 2193 7000 ต่อ 
18226 หรอื 18106 

เปิดให้บริการวันจันทร-์ศุกร์  
(ยกเว้นวันหยุดราชการหรือนักขัตฤษ์) 

เวลา 08.30 – 16.30 น. 
(พัก 12.00 น. – 13.00 น.) 

2. ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดทุกจังหวัด  เปิดให้บริการวันจันทร-์ศุกร์  
(ยกเว้นวันหยุดราชการหรือนักขัตฤษ์) 

เวลา 08.30 – 16.30 น. 
(พัก 12.00 น. – 13.00 น.) 

 
๓.ขั้นตอน ระยะเวลาและส่วนงานที่รับผิดชอบ 
ล าดับ ขั้นตอน ระยะเวลา หน่วยงานผู้รับผิดชอบ 

1. การยื่นค าขอรับใบอนุญาตประกอบกิจการสถานประกอบการ
เพ่ือสุขภาพ (สพส.1 ) หากเอกสารครบถ้วน เจ้าหน้าที่ที่
รับค าขอ ออกใบรับค าขอให้แก่ผู้ขออนุญาต 

1 วัน 
 
 

ศูนย์บริการธุรกิจสุขภาพ/ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัดทุกจังหวัด 
 

2. การตรวจสอบความครบถ้วน ถูกต้องของเอกสารหรือ
หลักฐานประกอบค าขอรับใบอนุญาตฯ (สพส.1) ที่ได้รับ
จากศูนย์บริการธุรกิจสุขภาพ  
  - กรณีเอกสารหรือหลักฐานไม่ครบถ้วน ท าหนังสือแจ้ง
ให้ผู้ประกอบการด าเนินการแก้ไขให้เสร็จ 

15 วันนับแต่
วันที่รับค าขอ 

30 วัน 
นับแต่ได้ตรวจสอบ
เอกสาร/หลักฐาน 

กองสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ/
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดทุก
จังหวัด 
 
 

3. การพิจารณาอนุญาตประกอบกิจการฯ 
1) พนักงานเจ้าหน้าที่ตรวจและประเมินมาตรฐาน

โดยนัดตรวจสถานที่กรณีสถานประกอบการไม่
เป็นไปตามมาตรฐาน พนักงานเจ้าหน้าที่ให้ค า
แนะเพ่ือปรับปรุงแก้ไขให้เป็นไปตามมาตรฐาน 

2) น าเสนอผลการตรวจประเมินแก่คณะกรรมการฯ 
เพ่ือเสนอความเห็นต่อผู้อนุญาต  

53 วันนับแต่
วันที่ได้รับค าขอ 

 

กองสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ/
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดทุก
จังหวัด 
 
 

4. 1) กรณีผู้อนุญาตเห็นชอบให้อนุญาตฯ เจา้หน้าที่
แจ้งผลการพิจารณาต่อผู้ขอรับใบอนุญาตฯ 
เพ่ือให้มาช าระค่าธรรมเนียม ภายใน 60 วัน
นับแต่วันที่ได้รับหนังสือแจ้ง 

2) กรณีมีค าสั่งไม่อนุญาต  ผู้รับผิดชอบงานท า
หนังสือแจ้งผู้ขอรับใบอนุญาตทราบพร้อมแจ้ง
สิทธิอุทธรณ์ 

7 วัน 
 
 
 

7 วันนับแต่มี
ค าสั่ง 

กองสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ/
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดทุก
จังหวัด 
 
 

5. หรือกรณีพิจารณาไม่แล้วเสร็จอาจขยายระยะเวลาการ
พิจารณาออกไปได้อีกไม่เกิน 2 ครั้งๆ ละไม่เกิน 30 วัน 

60 วัน กองสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ/
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดทุก
จังหวัด 
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ล าดับ ขั้นตอน ระยะเวลา หน่วยงานผู้รับผิดชอบ 
6. การช าระค่าธรรมเนียมฯ 

1) ผู้ขออนุญาต ยื่นค าร้องช าระค่าธรรมเนียม
อนุญาตประกอบกิจการฯ และค่าธรรมเนียม
รายปี ตามแบบฟอร์ม (สพส.17)  

2) เจ้าหน้าที่รับแบบค าขอช าระค่าธรรมเนียมฯ 
(สพส.17) พร้อมทั้งออกหลักฐานการช าระ
ค่าธรรมเนียมฯ (สพส.18) ให้ผูข้อรับใบอนุญาต  

3) ผู้ขอรับใบอนุญาตช าระค่าธรรมเนียม  
4) ผู้ขอช าระค่าธรรมเนียมน าหลักฐานการช าระ

เงินมาติดต่อรับใบนัดรับใบอนุญาต ซึ่งจะนัดมา
รับภายใน 7 วัน หลังช าระเงิน 

 
 
 
 
 

1 วัน 

 
ศูนย์บริการธุรกิจสุขภาพ/ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัดทุกจังหวัด 
 
 
 
 
ศูนย์บริการธุรกิจสุขภาพ 
งานสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ/
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดทุก
จังหวัด 
 

7. ผู้ขอรับใบอนุญาตฯรับใบอนุญาตประกอบกิจการสถาน
ประกอบการเพ่ือสุขภาพ และสติ๊กเกอร์มาตรฐาน สบส 

1 วัน ศูนย์บริการธุรกิจสุขภาพ/ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัดทุกจังหวัด 
 

 
๔.รายการเอกสาร หลักฐานประกอบ 
ล าดับ ชื่อเอกสาร หน่วยงานภาครัฐผู้ออกเอกสาร 
1.เอกสารหลักฐานผู้ประกอบการ(กรณีนิติบุคคล ต้องเป็นผู้มีอ านาจจัดการแทนนิติบุคคลตามท่ีระบุในหนังสือบริคนห์สนธิ) 
1.1 ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน                                             กรมการปกครอง 
1.2 ส าเนาทะเบียนบ้าน                                                          กรมการปกครอง 
1.3 ใบรับรองแพทย์ (ฉบับจริง ซึ่งออกไม่เกินหกเดือน และต้องมีการประทับตรา

จากหนว่ยงาน/คลินิกที่รับรอง) 
สถานพยาบาลภาครัฐ หรือ

สถานพยาบาลภาคเอกชนที่ถูกต้อง
ตามกฎหมาย 

1.4 ส าเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนจัดตั้งบริษัท(หนังสือบริคนห์สนธิ) 
พร้อมส าเนาบัญชีผู้ถือหุ้น วัตถุประสงค์และผู้มีอ านาจท าการแทนนิติบุคคล 
(กรณียื่นในนามนิติบุคคล) และวัตถุประสงค์การจัดตั้งบริษัทต้องระบุ
กิจการนวดเพ่ือสุขภาพหรือสปา) 

กรมพัฒนาธุรกิจการค้า 

1.5 ใบมอบอ านาจ(กรณีผู้ประกอบการหรือนิติบุคคลมอบหมายให้บุคคลอ่ืนท าแทนตน 
- ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชนผู้มอบอ านาจ 
- ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชนผู้รับมอบ        

 

2. เอกสารหลักฐานสถานที่ที่ตั้งสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ 
2.1 แผนที่แสดงบริเวณท่ีตั้งสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ  
2.2 แบบแปลนหรือแผนผังสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพที่ยื่นค าขอฯที่

สามารถค านวณพ้ืนที่ได้ 
 

2.3 เอกสารแสดงความเป็นเจ้าของอาคาร กรณีผู้ยื่นค าขอไม่ใช่เจ้าของอาคาร
หรือสถานที่ตั้ง ต้องมีสัญญาเช่าหรือหนังสือยินยอมให้ใช้อาคารจากเจ้าของ
อาคารหรือหนังสือแสดงกรรมสิทธิ์ (สัญญาเช่าที่ยังไม่หมดอายุ/หนังสือ
ยินยอมให้ใช้สถานที่) 
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3. เอกสารหลักฐานผู้ให้บริการ  
3.1 บัญชีรายชื่อผู้ให้บริการ  
3.2 ส าเนาใบรับรองการข้ึนทะเบียนเป็นผู้ให้บริการ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ/

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดทุก
จังหวัด 

3.3 ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชนผู้ให้บริการ         กรมการปกครอง 
3.4 หลักฐานอ่ืนๆ (ถ้ามี) เช่น ใบส าคัญการเปลี่ยนชื่อ-สกุล ทะเบยีนสมรส เป็นต้น กรมการปกครอง 

4. เอกสารหลักฐานผู้ด าเนินการสปา (กรณีขอใบอนุญาตประกอบกิจการสปา) 
4.1 แบบแสดงความจ านงเป็นผู้ด าเนินการกิจการสปา  กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 
4.2 ส าเนาใบอนุญาตเป็นผู้ด าเนินการ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ/

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดทุก
จังหวัด 

4.3 ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชนผู้ด าเนินการ กรมการปกครอง 
4.4 หลักฐานอ่ืนๆ (ถ้ามี) เช่น ใบส าคัญการเปลี่ยนชื่อ-สกุล ทะเบยีนสมรส เป็นต้น กรมการปกครอง 

 

5. ค่าธรรมเนียม 
ล าดับ รายละเอียดค่าธรรมเนียม ค่าธรรมเนียม (บาท) 

1. ใบอนุญาต/ต่ออายุ ประกอบกิจการสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ 
ประเภทกิจการ นวดเพ่ือสุขภาพ ส าหรับพื้นที่การให้บริการ 

1) ไม่เกิน 100 ตร.ม. 

 
 

500 
2) ไม่เกิน 200 ตร.ม. 
3) ไม่เกิน 400 ตร.ม. 
4) เกิน 400 ตร.ม. 

1,500 
3,000 
5,000 

2. ใบอนุญาต/ต่ออายุ ประกอบกิจการสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ 
ประเภทกิจการ สปา ส าหรับพื้นที่การให้บริการ 

1) ไม่เกิน 100 ตร.ม. 

 
 

1,000 
2) ไม่เกิน 200 ตร.ม. 3,000 
3) ไม่เกิน 400 ตร.ม. 6,000 
4) เกิน 400 ตร.ม. 10,000 

3 ใบอนุญาต/ต่ออายุ ประกอบกิจการสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ 
ประเภทกิจการ นวดเพ่ือเสริมความงาม ส าหรับพื้นที่การให้บริการ 

5) ไม่เกิน 100 ตร.ม. 

 
 

500 
6) ไม่เกิน 200 ตร.ม. 1,500 
7) ไม่เกิน 400 ตร.ม. 3,000 
8) เกิน 400 ตร.ม. 5,000 

4. ใบแทนใบอนุญาต 300 
5. เปลี่ยนแปลงแก้ไขรายการในใบอนุญาต 300 
6. การช าระค่าธรรมเนียมรายปี ประเภท กิจการนวดเพ่ือสุขภาพหรือเสริม

ความงาม 
500 

7. การช าระค่าธรรมเนียมรายปี ประเภท กิจการสปา 1,000 
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6.ช่องทางการร้องเรียน 
ล าดับ ช่องทางการร้องเรียน 

1. กล่องรับเรื่องเรียนศูนย์บริการธุรกิจสุขภาพ ชั้น 1 กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 88/44  
ซอยสาธารณสุข 8 ถ.ติวานนท์ ต.ตลาดขวัญ อ.เมือง จ.นนทบุรี  11000 โทรศัพท์ 0 2193 7000 ต่อ 
18226 หรอื 18106 

2. กล่องรับเรื่องเรียนกองสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ ชั้น 4 กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข 
เลขที่ 88/44 ซอยสาธารณสุข 8 ถ.ติวานนท์ ต.ตลาดขวัญ อ.เมือง จ.นนทบุรี  11000 โทรศัพท์ 0 2193 
7080 
 

4. www.thaispa.go.th หรือ http://m.facebook.com/Departmentofhealthservicesupport/ 
5. ศูนย์บริการประชาชน ส านักปลัดส านักนายกรัฐมนตรี เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300/สายด่วน 

1111/www.1111.go.th/ตู้ ปณ. 1111 เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 
 

6. ศูนย์รับเรื่องร้องเรียนการทุจริตในภาครัฐ 
ส านักงานคณะกรรมการป้องกันและปราบปรามการทุจริตในภาครัฐ (ส านักงาน ป.ป.ท.) 

9) 99 ม.4 อาคารซอฟต์แวร์ปาร์ค ชั้น 2 ถ.แจ้งวัฒนะ ต.คลองเกลือ อ.ปากเกร็ด นนทบุรี 11120 
10) สายด่วน 1206/โทรศัพท์ 0 2502 6670-80 ต่อ 1900,1904-7/โทรสาร 0 2502 6132 
11) www.pacc.go.th/www.facebook.com/PACC.GOTH 

ศูนย์รับเรื่องร้องเรียนส าหรับนักลงทุนต่างชาติ (The Anti-Corruption Operation center) 
Tel: +66 92 668 0777/Line :Fad.pacc/Facebook: The Anti-Corruption Operation Center/E-
mail: Fad.pacc@gmail.com 

 

http://www.pacc.go.th/www.facebook.com/PACC.GOTH


กระบวนงาน

กระทรวง : กระทรวงสาธารณสุข
กรม : สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
หน่วยงาน : กองยา

ชื่อกระบวนงาน : การขออนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน[N]
กลุ่มกระบวนงาน : การขออนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน
กรณีกระบวนงาน : -
ชื่อเรียกทั่วไป : -
หมวดหมู่กระบวนงาน : อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง
ประเภทกระบวนงาน : กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว
ระดับผลกระทบ : บริการทั่วไป
พื้นที่ให้บริการ : ส่วนกลาง

ลำดับการแสดงผล : 30
สถานะ : เผยแพร่
ผู้สร้าง : -
วัน-เวลาที่สร้าง : 17 พ.ย. 2564 13:36
ผู้ปรับปรุงล่าสุด : เทวะ
ปรับปรุงข้อมูลล่าสุด : 30 มี.ค. 2565 17:28

ข้อมูลทั่วไป

คู่มือฉบับที่ :   2

Infographic

รูปภาพ :

ช่องทางการให้บริการ

คู่มือประชาชน

การขออนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน[N]

กฎหมาย : 1. ศักดิ์กฎหมาย :
  ประเภทกฎหมาย : กฎกระทรวง
  กฎหมาย : กฎกระทรวงการขออนุญาต และการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.2556

ป้ายคำ : 1. หมวดหมู่บริการ : -
2. กลุ่มผู้ใช้บริการ : -
3 ป้ายคำ : -

1 ช่องทางการให้บริการ : เว็บไซต์/e-Service
รายละเอียด : ยื่นคำขอผ่านระบบสารสนเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา( SKYNET)
URL : https://privus.fda.moph.go.th/
หมายเหตุ : 02 590 7000 ต่อ 70927-31  งานใบอนุญาต



หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไขในการยื่นคำขอ และในการพิจารณาอนุญาต

รายละเอียด : หลักเกณฑ์       
- ผู้ประสงค์ยื่นคำขออนุญาตต้องจัดเตรียมสถานที่ และปฏิบัติให้สอดคล้องตามกฎกระทรวงการขออนุญาต และการออกใบอนุญาตขายยา
แผนปัจจุบัน พ.ศ.2556 และ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกำหนดเกี่ยวกับสถานที่ อุปกรณ์ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนใน
สถานที่ขายยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2557.   
- กรณีขอใบอนุญาตใหม่ ผู้ขออนุญาต/ผู้ดำเนินกิจการ หรือผู้ได้รับมอบอำนาจ ( มีหนังสือมอบอำนาจและหลักฐานการมอบอำนาจแนบถูก
ต้อง )และเภสัชกรที่จะเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการต้องมาแสดงตนต่อเจ้าหน้าที่ในวันที่ตรวจสถานที่ โดยพร้อมกัน   
  
- อายุของผู้ขออนุญาต/ผู้ดำเนินกิจการ ต้องไม่ต่ำกว่า 20 ปีบริบูรณ์ และต้องมิใช่บุคคลต่างด้าว เว้นแต่ได้รับอนุญาตให้ทำงาน /ประกอบ
กิจการได้ตามกฎหมาย  
 - (สำหรับคนต่างด้าวต้องได้รับใบอนุญาตสำหรับการประกอบธุรกิจตามบัญชีสาม(14) และ(15) หรือหนังสือรับรองตามมาตรา 11 หรือ
มาตรา12 แห่งพระราชบัญญัติการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว พ.ศ.2542 โดยแสดงใบอนุญาตสำหรับธุรกิจบัญชีสาม หรือหนังสือรับรอง
ตามมาตรา 11 หรือมาตรา 12 แห่ง พ.ร.บ.การประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว พ.ศ.2542 เพื่อเป็นหลักฐาน   
- ผู้ขออนุญาต เตรียมและตรวจสอบเอกสารสำหรับยื่นคำขอฯตามแบบตรวจสอบเอกสารคำขอฯ https://drug.fda.moph.go.th/form-
home/category/pharmaceutical-form  ให้ครบถ้วนถูกต้องในทุกรายการก่อนการยื่นคำขอ ( จะรับคำขอเมื่อรายการเอกสารครบถ้วน
และถูกต้อง )กรณีที่เอกสารไม่ถูกต้องครบถ้วนตามแบบตรวจสอบเอกสารคำขอฯ ให้ยื่นแก้ไขหรือแนบเอกสารให้ถูกต้องครบถ้วนตามรายระ
เอียดและระยะเวลาที่เจ้าหน้าที่แจ้งผ่านระบบ หากเกินระยะเวลาดังกล่าวระบบจะคืนคำขอดังกล่าว   
- ผู้ขออนุญาต/ผู้ดำเนินกิจการ หรือผู้รับมอบอำนาจที่มายื่นคำขอฯ ต้องสามารถให้ข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับคำขอฯ ได้อย่างถูกต้องครบ
ถ้วน และมีอำนาจตัดสินใจและลงนามรับทราบข้อบกพร่องได้ (กรณีไม่ใช่ผู้ดำเนินกิจการหรือกรรมการผู้มีอำนาจของนิติบุคคลให้มีหนังสือ
มอบอำนาจให้มีอำนาจดำเนินการแทนแนบด้วย)          
 วิธีการ         
-การยื่นขออนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน     
 1.1 กรณีบุคคลธรรมดา ใช้ แบบตรวจสอบเอกสารคำขอใบอนุญาตบุคคลธรรมดา  https://drug.fda.moph.go.th/form-
home/category/pharmaceutical-form 
 1.2 กรณีนิติบุคคล ใช้ แบบตรวจสอบเอกสารคำขอใบอนุญาตนิติบุคคล 
 https://drug.fda.moph.go.th/form-home/category/pharmaceutical-form 
   คำแนะนำ และแบบฟอร์มที่ต้องใช้ตามกำหนดของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา คือ แบบคำขอทุกประเภท / คำขอฯ /คำรับรองฯ /
หนังสือมอบอำนาจกระทำการแทน /หนังสือมอบอำนาจแต่งตั้งผู้ดำเนินกิจการ ดาวน์โหลดแบบฟอร์มเอกสาร/ฟอร์มรูปถ่าย /แผนที่ /แผนผัง 
ได้ที่เว็ปไซด์กองยา  เลือก: สถานประกอบการด้านยา เลือก: แบบฟอร์ม แล้วเลือกเอกสารตามประเภทใบอนุญาต
https://drug.fda.moph.go.th/form-home/category/pharmaceutical-form
  สอบถามเพิ่มเติม (  02 590 7000 ต่อ 70927-31  งานใบอนุญาต)  
เงื่อนไข   
 1.ผู้ยื่นคำขอต้องเป็นผู้มีอำนาจหรือผู้ได้รับมอบอำนาจให้ดำเนินการยื่นคำขอ รับทราบข้อบกพร่อง และส่งคำชี้แจง ข้อมูล รายละเอียดเกี่ยว
กับสถานที่ ที่ยื่นคำขอได้ (สามารถดาวน์โหลด แบบฟอร์ม และศึกษารายละอียดหลักฐานและเงื่อนไขต่างๆ ได้ที่ เว็บไซด์ กองยา)    ยื่นได้ 2 
ช่องทาง ดังนี้    
1.1 กรณีสถานประกอบการตั้งอยู่ที่ กทม. ยื่นคำขอผ่านระบบสารสนเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา( SKYNET)      
1.2 กรณีสถานประกอบการตั้งอยู่ที่ ตจว. ให้ยื่นได้ที่ สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด นั้นๆ

คู่มือประชาชน

การขออนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน[N]



ขั้นตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รับผิดชอบ

ระยะเวลาดำเนินการรวม : 30 วันทำการ

รายการเอกสารหลักฐานประกอบ

คู่มือประชาชน

การขออนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน[N]

1 ขั้นตอน : การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร
ขั้นตอนย่อย : -
รายละเอียด : 1. ผู้ยื่นคำขอเข้าเว็บไซด์กองยา แล้วดำเนินการเตรียมเอกสารที่ใช้จากแบบตรวจสอบเอกสารคำขอใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน

บุคคลธรรมดา และ แบบตรวจสอบเอกสารคำขอใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันนิติบุคคล (สามารถดาวน์โหลดแบบตรวจสอบ
เอกสารคำขอ และแบบฟอร์มต่างๆ ได้ที่เวปไซด์ กองยา) และตรวจเอกสารตามแบบตรวจสอบเอกสารคำขอฯ (Checklist) ให้
ถูกต้องและครบถ้วน download แบบฟอร์มต่างๆที่ต้องใช้จาก เวปไซด์ กองยา กรอกรายละเอียดลงในแบบฟอร์มให้ครบถ้วน 
แล้ว upload เข้าระบบ เรียงไฟล์เอกสาร แยกตามรายการ พร้อมทั้งทำความเข้าใจเอกสารก่อนยื่นคำขอ 2. ผู้ยื่นคำขอ(ผู้ขอ
อนุญาต/ผู้รับมอบอำนาจ) เข้าเว็บไซต์http://privus.fda.moph.go.th เพื่อยื่นคำขอผ่านระบบ e-Submission ของ อย. โดย
ใช้ บัญชีผู้ใช้งาน (User ID) และรหัสผ่าน (Password) ที่ได้ จากการสมัคร Open ID เพื่อเข้าระบบสถานที่ด้านยา เลือกเมนู
ข้อมูลสถานที่ตั้งที่ลงทะเบียน (ขออนุญาตใหม่)แล้วดำเนินการยื่นคำขอ (สามารถดาวน์โหลดคู่มือการใช้งาน e-Submission 
จากคู่มือผู้ประกอบการ ระบบสถานที่ด้านยา ได้ที่เว็บไซต์กองยา) 3.เมื่อเจ้าหน้าที่ตรวจสอบเอกสารหลักฐานแล้วครบถ้วนและถูก
ต้อง ตามแบบตรวจสอบเอกสารคำขอ จะให้ผู้ยื่นคำขอชำระเงินค่าคำขอ โดยผู้ยื่นคำขอพิมพ์ใบสั่งชำระค่าพิจารณาคำขอจาก
ระบบ e-Submission และชำระเงินตาม จำนวนและช่องทางที่ระบุในใบสั่งชำระ

ระยะเวลา : 5.00 วันทำการ
หน่วยงานที่รับผิดชอบ : กองยา
หมายเหตุ : ไม่นับรวมระยะเวลาการแก้ไขจากผู้ยื่นคำขอ

2 ขั้นตอน : การตรวจพิจารณาเอกสาร
ขั้นตอนย่อย : -
รายละเอียด : เจ้าหน้าที่ (งานใบอนุญาต) ตรวจสอบข้อมูล ประวัติ เงื่อนไข สถานที่และคุณสมบัติที่กฎหมายกำหนด ลงข้อมูลในระบบ

คอมพิวเตอร์ และจัดทำร่างใบอนุญาต พร้อมเอกสารที่เกี่ยวข้อง เสนอ 
ผู้ซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย พิจารณา

ระยะเวลา : 20.00 วันทำการ
หน่วยงานที่รับผิดชอบ : กองยา
หมายเหตุ : ไม่นับรวมระยะเวลาการแก้ไขจากผู้ยื่นคำขอ

3 ขั้นตอน : การลงนาม/คณะกรรมการมีมติ
ขั้นตอนย่อย : -
รายละเอียด : เสนอผู้ซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย ลงนาม
ระยะเวลา : 5.00 วันทำการ
หน่วยงานที่รับผิดชอบ : กองยา
หมายเหตุ : ไม่นับรวมระยะเวลาการแก้ไขจากผู้ยื่นคำขอ

1 หมวดหมู่เอกสาร : เอกสารเพิ่มเติม
เอกสาร : เอกสารอื่น ๆ สำหรับยื่นเพิ่มเติม
รายละเอียด : ดูรายการเอกสารที่ใช้ยื่น จากแบบตรวจสอบเอกสารคำขอฯได้ที่เวปไซด์กองยา https://drug.fda.moph.go.th/form-

home/category/pharmaceutical-form ) 
(สอบถามเพิ่มเติมที่ หมายเลขโทรศัพท์ 02-590-7461 )

ประเภทการใช้เอกสาร : ทุกกรณี
เอกสาร : สำเนา 1 ชุด
ไฟล์เอกสารตัวอย่าง : -
หมายเหตุ : ใบรับรองแพทย์ใช้ตัวจริงในการยื่น



ค่าธรรมเนียม

ใบอนุญาต

ช่องทางการร้องเรียน

คู่มือประชาชน

การขออนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน[N]

1 ชื่อค่าธรรมเนียม : ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา พ.ศ. 2566
รายละเอียด : เมื่อเจ้าหน้าที่ตรวจสอบเอกสารหลักฐานแล้วครบถ้วนและถูกต้อง ตามแบบตรวจสอบเอกสารคำขอ จะให้ผู้ยื่นคำขอชำระเงินค่า

คำขอ โดยผู้ยื่นคำขอพิมพ์ใบสั่งชำระค่าพิจารณาคำขอจากระบบ e-Submission และชำระเงินตาม จำนวนและช่องทางที่ระบุใน
ใบสั่งชำระ

ช่องทางชำระค่าธรรมเนียม : ผู้ยื่นคำขอพิมพ์ใบสั่งชำระจากระบบ e-Submission และชำระเงินตาม จำนวนและช่องทางที่ระบุในใบสั่งชำระ
ค่าธรรมเนียม : 500
ประเภทค่าธรรมเนียม : บาท

2 ชื่อค่าธรรมเนียม : ค่าธรรมเนียมใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน
รายละเอียด : เมื่อสถานะคำขอได้รับการอนุมัติแล้ว ให้ผู้ยื่นคำขอชำระค่าธรรมเนียมใบอนุญาต
ช่องทางชำระค่าธรรมเนียม : ผู้ยื่นคำขอพิมพ์ใบสั่งชำระจากระบบ e-Submission และชำระเงินตาม จำนวนและช่องทางที่ระบุในใบสั่งชำระ
ค่าธรรมเนียม : 2,000
ประเภทค่าธรรมเนียม : บาท

1 รายชื่อใบอนุญาต : ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน
หมวดหมู่เอกสารใบอนุญาต : เอกสารที่หน่วยงานของรัฐออกให้
ประเภทใบอนุญาต : ใบอนุญาตกระดาษ
ช่องทางการรับใบอนุญาต : รับใบอนุญาตฉบับจริงที่ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One stop Service Center) -
อายุใบอนุญาต : - นาที

1 ชื่อหน่วยงาน : ศูนย์บริการประชาชน สำนักงานปลัด สำนักนายกรัฐมนตรี
รายละเอียด : เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300

2 ชื่อหน่วยงาน : ศูนย์รับเรื่องร้องเรียนการทุจริตในภาครัฐ
รายละเอียด : สำนักงานคณะกรรมการป้องกันและปราบปรามการทุจริตในภาครัฐ (สำนักงาน ป.ป.ท.)

- 99 หมู่ 4 อาคารซอฟต์แวร์ปาร์ค ชั้น 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



คูมือสำหรับประชาชน : การยื่นคำขอจดแจงเคร่ืองสำอาง [N] 
หนวยงานท่ีใหบริการ : สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  

 

หลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไข (ถามี) ในการย่ืนคำขอ และในการพิจารณาอนุญาต 

1.การจดแจงเปนไปตามหลักเกณฑการพิจารณาการจดแจงเครื่องสำอาง 

2.ผูใดประสงคจะผลติเพ่ือขาย หรอืนำเขาเพ่ือขาย หรือรับจางผลติเครื่องสำอางตองจดแจงรายละเอียดของเครื่องสำอางตอผูรบัจดแจง และ

เมื่อผูรบัจดแจงออกใบรับจดแจงใหแลว จึงจะผลิตหรือนำเขาเครื่องสำอางนั้นได 

3.ผูผลิต นำเขา หรือรับจางผลิตเพื่อขายตองมีคุณสมบัตดัิงนี ้

  3.1กรณีเปนบุคคลธรรมดาตองมีสัญชาติไทยที่อายไุมตำ่กวายี่สิบปบริบูรณ 

  3.2กรณีเปนนิติบุคคลจะตองจดทะเบียนในประเทศไทย 

4.ยื่นจดแจงตามแบบ จ.ค.๑ 

5.การจดแจงเครื่องสำอางตองไมใชชือ่การคา หรือชื่อเครื่องสำอางไปในทำนองโออวดไมสุภาพ หรืออาจทำใหเขาใจผิดจากความจริง ไมใชชื่อ

การคาหรือชื่อเครื่องสำอางที่ไมเหมาะสมกับวัฒนธรรมอันดีงามของไทย หรือสื่อไปในทางทำลายคณุคาของภาษาไทย 

6.การใชชื่อ หรือลักษณะของเครื่องสำอาง ตองไมเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขดังนี ้

  6.1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเรื่อง กำหนดช่ือเครื่องสำอางที่หามผลติ นำเขา หรือขาย 

  6.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเรื่อง กำหนดลักษณะเครื่องสำอางท่ีหามผลิต นำเขา หรือขาย 

7.สูตรสวนผสมมสีารที่เปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเกี่ยวกับรายการสารดานเครื่องสำอาง 

8.กรณีการจดแจงเฉพาะเพ่ือการสงออกเทานั้น จะตองมีคุณภาพมาตรฐาน ฉลาก หรือรายละเอียดอ่ืน ๆ ตามผูสั่งซื้อกำหนด 

 

ชองทางการใหบริการ 

 

สถานที่ใหบริการ 
สามารถยื่นคำขอผานเวบ็ไซต privus.fda.moph.go.th/เวบ็ไซตและ
ชองทางออนไลน 
(หมายเหต:ุ )  

ระยะเวลาเปดใหบริการ เปดใหบริการตลอด 24 ชั่วโมง 
(หมายเหต:ุ เปดใหบริการวันจันทร (08.30 น) ถึง วันศุกร 
(16.30 น.) (ยกเวนวนัหยุดท่ีทางราชการกำหนด) ในกรณีที่
ขอยื่นจดแจงเครื่องสำอางหลัง16.30 น. ระบบจะถือวาเปน
การยื่นคำขอในวันถัดไป) 
 

สถานที่ใหบริการ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบด็เสร็จ (One Stop Service Center: 
OSSC) ชั้น 5 อาคาร 6 ตึกสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
88/24 กระทรวงสาธารณสุข ถ.ตวิานนท จ.นนทบุรี 11000/ติดตอดวย
ตนเอง ณ หนวยงาน 
(หมายเหต:ุ ปดรับบัตรคิวเวลา 15.30 น.)  
 

ระยะเวลาเปดใหบริการ เปดใหบริการวันจันทร ถึง วันศุกร 
(ยกเวนวนัหยุดที่ทางราชการกำหนด) ตั้งแตเวลา 08:30 - 
16:30 น. (มีพักเท่ียง) 

สถานที่ใหบริการ 
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 
สถานที่ข้ึนอยูกับแตละจังหวัด/ติดตอดวยตนเอง ณ หนวยงาน 
(หมายเหต:ุ เงื่อนไขเพ่ิมเติมใหเปนไปตามขอกำหนดของสำนักงาน
สาธารณสุขจังหวดั) 

ระยะเวลาเปดใหบริการ เปดใหบริการวัน จันทร ถึง วันศุกร 
(ยกเวนวนัหยุดที่ทางราชการกำหนด) ตั้งแตเวลา 08:30 - 
16:30 น. (มีพักเท่ียง) 
(หมายเหต:ุ วันและเวลาทำการ ใหเปนไปตามขอกำหนดของ
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด) 

 สถานที่ใหบริการ ระยะเวลาเปดใหบริการ เปดใหบริการตลอด 24 ชั่วโมง 



https://www.fda.moph.go.th/sites/Cosmetic/Pages/Main.aspx /
เว็บไซตและชองทางออนไลน 
(หมายเหต:ุ สืบคนขอมลู และดาวนโหลดเอกสาร)  
 

ขั้นตอน ระยะเวลา และสวนงานที่รับผิดชอบ 

ระยะเวลาในการดำเนินการรวม : 3 วันทำการ 

ลำดบั ขั้นตอน ระยะเวลา สวนที่รับผิดชอบ 

1) การพิจารณา 
เจาหนาที่ตรวจสอบเอกสารและขอมูลคำขอจดแจงผานระบบ 
(หมายเหต:ุ กรณียื่นท่ี OSSC  ชำระเงินคาคำขอ คาบันทึกขอมลู คาใบรับจดแจง
และรับใบรับจดแจงท่ี OSSC 
กรณียื่นคำขอผานเครือขายคอมพวิเตอรของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
พิมพใบสั่งชำระคาคำขอ คาใบรับจดแจงผานระบบ ชำระเงนิผานธนาคารที่ระบุใน
ใบส่ังชำระ และพิมพใบรับจดแจงผานระบบ)  

2 วนัทำการ จุดรับคำขอ 
 

2) การพิจารณา 
บันทึกผลการพิจารณา และแจงผลการพิจารณาผานระบบ 
(หมายเหต:ุ -)  

1 วันทำการ จุดรับคำขอ 
 

 

รายการเอกสาร หลักฐานประกอบ 

ลำดบั ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐผูออกเอกสาร 
1) 

 
แบบฟอรม จ.ค.๑ ที่กรอกขอความครบถวน 
ฉบบัจริง 1 ฉบับ 
สำเนา 0 ฉบับ 
หมายเหต ุ(กรณียื่นคำขอ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา หรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวดัเทานัน้ และสำเนา
ตองลงนามรับรองสำเนาถูกตอง) 

กองควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุ
อันตราย 

2) 
 

ใบควบคุมกระบวนการ (F-C2-1 (1-31/08/63)) 
ฉบบัจริง 1 ฉบับ 
สำเนา 0 ฉบับ 
หมายเหต ุ(กรณียื่นคำขอ ณ ศนูยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา) 

กองควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุ
อันตราย 

3) 
 

ใบตรวจรับเอกสารการขอจดแจงเคร่ืองสำอาง(F-C2-2 (2-20/06/61)) 
ฉบบัจริง 1 ฉบับ 
สำเนา 0 ฉบับ 
หมายเหต ุ(กรณียื่นคำขอ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา) 

กองควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุ
อันตราย 

4) 
 

ใบเสร็จรับเงินคาบันทึกขอมูลคำขอในระบบ E-submission 
ฉบบัจริง 0 ฉบับ 
สำเนา 1 ฉบับ 
หมายเหต ุ(กรณียื่นคำขอ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา หรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดเทานัน้) 

จุดรับคำขอ 

5) 
 

ใบเสร็จรับเงินคาธรรมเนียมคำขอจดแจง 
ฉบบัจริง 0 ฉบับ 

จุดรับคำขอ 



ลำดบั ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐผูออกเอกสาร 
สำเนา 1 ฉบับ 
หมายเหต ุ(กรณียื่นคำขอ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา หรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดเทานัน้) 

6) 
 

ใบเสร็จรับเงินคาธรรมเนียมใบรับจดแจง 
ฉบบัจริง 0 ฉบับ 
สำเนา 1 ฉบับ 
หมายเหต ุ(กรณียื่นคำขอ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา หรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดเทานัน้) 

จุดรับคำขอ 

7) 
 

หนังสือมอบอำนาจ (F-C2-11 (0-28/04/58)) ท่ีผานการรับรอง 
ฉบบัจริง 0 ฉบับ 
สำเนา 1 ฉบับ 
หมายเหต ุ(กรณียื่นคำขอ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา หรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดเทานัน้ และสำเนา
ตองลงนามรับรองสำเนาถูกตอง) 

จุดรับคำขอ 

8) 
 

เอกสารสูตรเคร่ืองสำอางซึ่งออกโดยผูผลิต 
ฉบบัจริง 1 ฉบับ 
สำเนา 0 ฉบับ 
หมายเหต ุ(กรณียื่นคำขอ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา หรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดเทานัน้ และสำเนา
ตองลงนามรับรองสำเนาถูกตอง) 

- 

9) 
 

LETTER OF AUTHORIZATION 
ฉบบัจริง 0 ฉบับ 
สำเนา 1 ฉบับ 
หมายเหต ุ(กรณีผลิตภัณฑที่เปนการนำเขาเครื่องสำอาง) 

- 

10) 
 

หนังสือยินยอมใหแบงบรรจุซ่ึงออกโดยผูผลิตหรือผูนำเขาเคร่ืองสำอาง 
ฉบบัจริง 1 ฉบับ 
สำเนา 0 ฉบับ 
หมายเหต ุ(กรณผูียื่นคำขอเปนผูผลิต หรือผูรับจางผลติประเภทแบงบรรจุเฉพาะผลติภณัฑเดีย่ว) 

- 

11) 
 

หนังสือยินยอมใหรวมบรรจุซึ่งออกโดยผูผลิตหรือผูนำเขาเคร่ืองสำอาง 
ฉบบัจริง 1 ฉบับ 
สำเนา 0 ฉบับ 
หมายเหต ุ(กรณีผูยื่นคำขอเปนผูผลิต หรือผูรับจางผลติประเภทรวมบรรจุ) 

- 

12) 
 

อื่นๆ(ถามี) 
ฉบบัจริง 0 ฉบับ 
สำเนา 1 ฉบับ 
หมายเหต ุ(กรณีที่ตองแนบเอกสารชี้แจงเพิ่มเติม สำเนาตองลงนามรับรองสำเนาถูกตอง) 

- 

คาธรรมเนียม 

ลำดบั รายละเอียดคาธรรมเนียม คาธรรมเนียม (บาท / รอยละ) 
1) คาใชจายในการบันทึกขอมูลคำขอในระบบ E-submission 

คำขอผลิตภัณฑที่ประกอบดวยสูตร  1-5 สูตร /คำขอ 
(หมายเหต:ุ กรณีที่เปนวิสาหกิจชุมชนท่ีไดจดทะเบียนตามกฏหมายวาดวย การ

 คาธรรมเนียม 500 บาท 
  
 



ลำดบั รายละเอียดคาธรรมเนียม คาธรรมเนียม (บาท / รอยละ) 
สงเสริมวิสาหกิจชุมชน ไดรับการยกเวนคาใชจาย)  

2) คาใชจายในการบันทึกขอมูลคำขอในระบบ E-submission 
คำขอผลิตภัณฑที่ประกอบดวยสูตร  6-10 สูตร /คำขอ 
(หมายเหต:ุ กรณีที่เปนวิสาหกิจชุมชนท่ีไดจดทะเบียนตามกฏหมายวาดวย การ
สงเสริมวิสาหกิจชุมชน ไดรับการยกเวนคาใชจาย)  

 คาธรรมเนียม 1,000 บาท 
  
 

3) คาใชจายในการบันทึกขอมูลคำขอในระบบ E-submission 
คำขอผลิตภัณฑที่ประกอบดวยสูตร  11-15 สูตร /คำขอ 
(หมายเหต:ุ กรณีที่เปนวิสาหกิจชุมชนท่ีไดจดทะเบียนตามกฏหมายวาดวย การ
สงเสริมวิสาหกิจชุมชน ไดรับการยกเวนคาใชจาย)  

 คาธรรมเนียม 1,500 บาท 
  
 

4) คาใชจายในการบันทึกขอมูลคำขอในระบบ E-submission 
คำขอผลิตภัณฑที่ประกอบดวยสูตร  16สูตรขึ้นไป /คำขอ 
(หมายเหต:ุ กรณีที่เปนวิสาหกิจชุมชนท่ีไดจดทะเบียนตามกฏหมายวาดวยการ
สงเสริมวิสาหกิจชุมชน ไดรับการยกเวนคาใชจาย)  

 คาธรรมเนียม 2,000 บาท 
  
 

5) คาบันทึกเอกสารแนบ(ถาม)ี 
(หมายเหต:ุ 1. การคิดคาใชจายในการบันทึกขอมูลของคำขอผลิตภณัฑที่ตองแนบ
เอกสาร จะคิดคาธรรมเนียม หนาละ 50 บาท และ รวมแลวตองไมเกิน 4,000 บาท/ฉบับ/คำขอ 
2.กรณีที่เปนวสิาหกิจชุมชนท่ีไดจดทะเบียนตามกฏหมายวาดวยการสงเสริมวสิาหกิจ
ชุมชน ไดรับการยกเวนคาใชจาย)  

 คาธรรมเนียม 4,000 บาท 
  
 

6) คาธรรมเนียมคำขอจดแจง 
(หมายเหต:ุ -)  

 คาธรรมเนียม 100 บาท 
  

7) คาธรรมเนียมใบรับจดแจง 
(หมายเหต:ุ กรณีที่เปนวิสาหกิจชุมชนท่ีไดจดทะเบียนตามกฏหมายวาดวย การ
สงเสริมวิสาหกิจชุมชน คาธรรมเนยีม 500 บาท)  

 คาธรรมเนียม 900 บาท 
  
 

 

ชองทางการรองเรียน แนะนำบริการ 

ลำดบั ชองทางการรองเรียน / แนะนำบริการ 
1) ศูนยจัดการเรื่องรองเรยีนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเก่ียวกับผลติภัณฑสุขภาพ (ศรป.) สำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ชั้น 1 อาคาร 5 ถนนติวานนท  ตำบลตลาดขวญั อำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 
(หมายเหต:ุ -)  

2) เบอรสายดวน อย. 1556 
(หมายเหต:ุ -)  

3) โทรศพัทรองเรียนผลติภณัฑ 0 2590 7354 -55 
(หมายเหต:ุ -)  

4) โทรสารศูนยจดัการเรื่องรองเรียนฯ 0 2590 1556 
(หมายเหต:ุ -)  

5) E-mail :1556@fda.moph.go.th 
(หมายเหต:ุ -)  

6) กลุมควบคุมเครื่องสำอาง กองควบคุมเครื่องสำอางและวตัถุอันตราย 02-590-7275 
(หมายเหต:ุ -)  

7) ศูนยบริการประชาชน สำนักปลัดสำนักนายกรัฐมนตร ี
(หมายเหต:ุ เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสติ กทม. 10300 / สายดวน 1111 / www.1111.go.th / ตู ปณ.1111 เลขที่ 1 ถ.
พิษณุโลก เขตดสุิต กทม. 10300)  



ลำดบั ชองทางการรองเรียน / แนะนำบริการ 
8) ศูนยรับเรื่องรองเรียนการทุจรติในภาครัฐ 

(หมายเหต:ุ สำนักงานคณะกรรมการปองกันและปราบปรามการทุจรติในภาครัฐ (สำนักงาน ป.ป.ท.) 
- 99 หมู 4 อาคารซอฟตแวรปารค ชั้น 2 ถนนแจงวัฒนะ ตำบลคลองเกลือ อำเภอปากเกรด็ จังหวัดนนทบุรี 11120 
- สายดวน 1206 / โทรศัพท 0 2502 6670-80 ตอ 1900 , 1904- 7 / โทรสาร 0 2502 6132 
- www.pacc.go.th / www.facebook.com/PACC.GO.TH 
ศนูยรับเรื่องรองเรียนสำหรบันักลงทุนตางชาติ (The Anti-Corruption Operation center) 
Tel : +66 92 668 0777 / Line : Fad.pacc / Facebook : The Anti-Corruption Operation Center / Email : 
Fad.pacc@gmail.com)  

 

 

 

 

แบบฟอรม ตัวอยางและคูมือการกรอก 

ลำดบั ชื่อแบบฟอรม 
1) แบบฟอรม จ.ค.๑ 

(หมายเหต:ุ -)  
2) ใบควบคุมกระบวนการ (F-C2-1 (1-31/08/63)) 

(หมายเหต:ุ -)  
3) ใบตรวจรับเอกสารการขอจดแจงเครื่องสำอาง (F-C2-2 (2-20/06/61)) 

(หมายเหต:ุ -)  
4) หนังสือมอบอำนาจ (F-C2-11 (0-28/04/58)) 

(หมายเหต:ุ -)  
5) LETTER OF AUTHORIZATION 

(หมายเหต:ุ -)  
6) คูมือการใชงานระบบสำหรับผูประกอบการ 

(หมายเหต:ุ -)  
7) การยื่นคำขอจดแจงเครื่องสำอาง (VDO) 

(หมายเหต:ุ -)  
8) คูมือการยื่นคำขอจดแจงเครื่องสำอาง (PDF) 

(หมายเหต:ุ -)  
9) คูมือจดแจงเครื่องสำอางระบบอัตโนมัติ 

(หมายเหต:ุ -)  
10) คูมือจดแจงพาเลตระบบอัตโนมัต ิ

(หมายเหต:ุ -)  
11) คูมือจดแจง ตางสตีางกลิ่น ระบบอัตโนมัต ิ

(หมายเหต:ุ -)  
 

หมายเหตุ 

1.ระยะเวลาที่เเจงเปนระยะเวลาพิจารณา 1 คำขอ 
2.ผูประกอบการสามารถติดตามผลการพิจารณาผานระบบเครือขายคอมพิวเตอรของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือโทร
สอบถามที่หมายเลข 02-590-7275 
3.การนับระยะเวลาจะนับตาม พ.ร.บ.วธิปีฏิบัตริาชการทางปกครอง พ.ศ. 2539 มาตรา 64 กําหนดเวลาเปนวัน สัปดาห เดือน หรือปนัน้ มิ



ใหนับวันแรกแหงระยะเวลานั้นรวมเขาดวย เวนแตจะไดเริ่มการในวันนั้นหรือมีการกําหนดไวเปนอยางอื่นโดยเจาหนาที่ ซึ่งจะนับวันถัดจาก
การยื่นเรื่องเปนวันแรก 
4.กรณีสถานท่ีผลติ/นำเขาเครื่องสำอางอยูในเขตจังหวัดใด ใหติดตอสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดนั้น โดยเงื่อนไขการดำเนินการใหเปนไป
ตามท่ีสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดนั้นกำหนด 
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คูมือสำหรับประชาชน : การขอตรวจประเมนิสถานท่ีผลิตอาหาร เปนไปตามหลกัเกณฑและเง่ือนไข 

หนวยงานท่ีใหบริการ : สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข/สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 

 

1. หลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไข (ถามี) ในการย่ืนคำขอ และในการพิจารณาอนุญาต 

    1.1 หลักเกณฑ  

1.1.1  สถานท่ีผลิตอาหารท่ีไมเขาขายโรงงาน หมายถึง สถานท่ีผลิตอาหารท่ีมีการใชเครื่องจักรกำลังแรงมาหรือกำลังแรงมาเปรียบเทียบ                 

         รวมไมถึง 50 แรงมา และใชคนงานรวมไมถึง 50 คน โดยใชเครื่องจักรหรือไมก็ตาม   

1.1.2   สถานท่ีผลิตอาหารท่ีเขาขายโรงงาน หมายถึง โรงงานตามพระราชบัญญัติโรงงาน (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2562 ท่ีมีการใชเครื่องจักร 

         กำลังแรงมาและกำลังแรงมาเปรียบเทียบรวมตั้งแต 50 แรงมาข้ึนไป หรือใชคนงานตั้งแต 50 คนข้ึนไป โดยใชเครื่องจักรหรือไมก็ตาม  

1.1.3  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 436) พ.ศ. 2565 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง แตงตั้งพนักงาน

เจาหนาท่ีเพ่ือปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

1.2 กรณีท่ีตองตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและสถานท่ีเก็บอาหาร ไดแก 

1.2.1 การขออนุญาตผลิตอาหาร (รายใหม)  

1.2.2 การเพ่ิมประเภท หรือกรรมวิธีการผลิตอาหาร 

1.2.3 การเพ่ิม-ลดสถานท่ีผลิตอาหาร, เปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผัง, เพ่ิม-ลดเครื่องมือเครื่องจักรท่ีใชในการผลิตอาหาร 

1.2.4 การยายสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร 

1.2.5 การยายสถานท่ีเก็บอาหาร หรือเพ่ิมสถานท่ีเก็บอาหาร หรือเปลี่ยนแปลงสถานท่ีเก็บอาหาร 

1.2.6 การตออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร กรณีท่ีไมมีผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตจากพนักงานเจาหนาท่ีตามพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522 หรือ ผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิต หรือ หนังสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามเกณฑ GMP 

กฎหมายจากหนวยตรวจประเมินท่ีข้ึนทะเบียนกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ ใบรับรองระบบมาตรฐานสากล

ดานความปลอดภัยอาหารท่ีเทียบเทาหรือสูงกวา GMP กฎหมาย เชน GHP หรือ HACCP หรือ ISO 22000 ตามมาตรฐานสากลจาก

หนวยรับรอง (Certification Body; CB) ท่ีไดรับการรับรองจากสำนักงานมาตรฐานสินคาเกษตรและอาหารแหงชาติ (มกอช) 

หรือ จากหนวยตรวจสอบและรับรองท่ีไดรับการรับรองจากหนวยรับรองระบบงาน (Accreditation Body: AB) ท่ีเปนสมาชิก

และไดรับการยอมรับจากองคการระหวางประเทศวาดวยการรับรองระบบงาน (International Accreditation Forum; IAF) 

ขอบขายไมครอบคลุมประเภทอาหารท่ีไดรับการอนุญาตตามใบอนุญาตผลิตอาหารท่ีผูอนุญาตออกให หรือ หมดอายุ 

1.2.7 การขอปรับสถานะสถานท่ีผลิตอาหาร 

1.3 สถานท่ีผลิตอาหารตองปฏิบัติใหสอดคลองตามขอกฎหมายแลวแตกรณี ดังนี้ 

1.3.1 กรณีเปนสถานท่ีเก็บอาหาร ตองเปนไปตามกฎกระทรวงฉบับท่ี 1 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 

1.3.2 กรณีเปนสถานท่ีผลิตเกลือบริโภค ตองเปนไปตามกฎกระทรวงฉบับท่ี 1 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 

ตามบันทึกการตรวจสถานท่ีผลิตเกลือบริโภคในเอกสารแนบทาย คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 428/2553       

เรื่อง การตรวจประเมินสถานท่ีผลิตเกลือบริโภคตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เกลือบริโภค 

1.3.3 กรณีเปนสถานท่ีฉายรังสีอาหาร ตองเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง อาหารฉายรังสี ประกาศ ณ วันท่ี  

14 กันยายน 2553 

1.3.4 กรณีเปนสถานท่ีคัดและบรรจุผักหรือผลไมสดบางชนิด ตองเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขท่ี 386 พ.ศ.2560 

เรื่อง กําหนดวิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิตและการเก็บรักษาผักหรือผลไมสดบางชนิด และการแสดงฉลาก  

1.3.5 กรณีเปนสถานท่ีผลิตอาหารอ่ืน นอกเหนือจาก 1.3.1 - 1.3.4 ตองเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 420) 

พ.ศ.2563 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร แบงขอกำหนดเปน 2 สวน คือ 

 สวนท่ี 1 ขอกำหนดพ้ืนฐาน สำหรับสถานท่ีผลิตอาหารสำหรับอาหารทุกประเภท ยกเวน 1.3.1 - 1.3.4 

 สวนท่ี 2 ขอกำหนดเฉพาะ เพ่ิมเติมจากขอกำหนดพ้ืนฐานสำหรับผูผลิตอาหารท่ีมีกรรมวิธีการผลิตเฉพาะและมีความเสี่ยงสูง  

จำนวน 3 รายการ ดังน้ี 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 2 จาก 37 

 

  (1) การผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ หรือ น้ำแข็งบริโภค ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

  (2) การผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานวิธีฆาเช้ือดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ 

  (3) การผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดท่ีมีความเปนกรดต่ำและชนิดท่ีปรับกรดท่ีผานกรรมวิธีการฆาเช้ือดวยความ 

รอนโดยทำใหปลอดเช้ือเชิงการคา 

1.4 เง่ือนไข 

1.4.1 ผูยื่นคำขอ ตองเปนผูไดรับอนุญาตตามใบทะเบียนพาณิชย หรือผูดำเนินกิจการหรือกรรมการผูมีอำนาจลงนามผูกพัน 

นิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ีมีองคความรูดานกฎหมายอาหาร ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ประกาศสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา และ/หรือระเบียบท่ีเก่ียวของ ตองสามารถใหขอมูลรายละเอียดเก่ียวกับสถานท่ีผลิตและ

ผลิตภัณฑท่ียื่นคำขอได และมีอำนาจ หรือไดรับมอบอำนาจใหตัดสินใจลงนามรับทราบเพ่ือแกไขขอบกพรองตามกฎหมาย 

ระเบียบ แนวทางหรือวิธีปฏิบัติตามท่ีหนวยงานผูอนุญาตกำหนดเพ่ือมาตรฐานความปลอดภัยสำหรับการผลิตอาหารน้ัน ได 

(กรณีไมใชผูดำเนินกิจการหรือกรรมการผูมีอำนาจลงนามผูกพันนิติบุคคลใหมีหนังสือมอบอำนาจใหดำเนินการแทนดวย) 

1.4.2 ผูยื่นคำขอ ตองมี Open ID โดยสามารถสมัครไดกับสำนักงานพัฒนารัฐบาลดิจิทัล (องคกรมหาชน) ทางเว็บไซต www.egov.go.th 

(หากมีปญหาในการสมัครเพ่ือสรางบัญชีผูใชงานโปรดติดตอ contact@ega.or.th หรือโทร (+66) 0 2612 6000) ท้ังน้ี ผูยื่นคำขอ

จะตองรักษาช่ือบัญชีผูใชงาน (User ID) และรหัสผาน (Password) ไวเปนความลับ หากปรากฏวามีผูอ่ืนสามารถใชงานผาน

บัญชีของทานไดสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด จะไมรับผิดชอบตอความเสียหายท่ี

เกิดข้ึนและถือเปนความรับผิดชอบของทาน หากเปนเหตุใหสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสำนักงานสาธารณสุข

จังหวัดเสียหาย 

1.4.3 ผูยื่นคำขอ ตองเปนผูมีอำนาจหรือผูไดรับมอบอำนาจใหดำเนินการยื่นคำขอ รับทราบขอบกพรอง และสงคำช้ีแจงขอมูล

รายละเอียดเก่ียวกับสถานท่ีผลิตและผลิตภัณฑท่ียื่นคำขอได โดยตองยื่นหลักฐานเพ่ือขอเปดสิทธ์ิเขาใชระบบอาหาร 

 (สามารถดาวน โหลดแบบฟอรมและศึกษารายละเอียดหลักฐานและเง่ือนไขต าง ๆ ได ท่ี เว็บ ไซตกองอาหาร 

https://food.fda.moph.go.th/public-information/%20e-sub-manual) สามารถยื่นได 2 ชองทาง ดังน้ี  

 

1) กรณีสถานประกอบการตั้งอยูท่ีกรุงเทพมหานคร ยื่นไดท่ีศูนยบริการผลิตภณัฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service 

Center) สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                              

2) กรณีสถานประกอบการตั้งอยูท่ีตางจังหวัดใหยื่นท่ีสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดน้ัน ๆ 

1.4.4 ผูยื่นคำขอ ตองเตรียมเอกสารใหครบถวนถูกตองตามแบบตรวจสอบคำขอและบันทึกขอบกพรอง (Checklist) 

(https://food.fda.moph.go.th/public-guide/category/request-a-site-assessment) 

 

1.4.5 ผูยื่นคำขอ ตองยื่นคำขอผานระบบ e-Submission ของ อย. โดยเขาเว็บไซต http://privus.fda.moph.go.th โดยใชบัญชี

ผูใชงาน (User ID) และรหัสผาน (Password) ท่ีไดจากการสมัคร Open ID เพ่ือเขาดำเนินการยื่นคำขอและเอกสารหลักฐาน 

และตองทวนสอบรายละเอียดของขอมูลผูรับอนุญาตใหถูกตองและครบถวนทุกครั้งกอนยืนยันขอมูล  
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1.4.6 ผูยื่นคำขอ ตองตรวจสอบขอมูลในคำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหารใหถูกตอง ไดแก ขอมูลผูยื่นคำขอ ผูขอรับ

การตรวจประเมิน รายละเอียดสถานท่ีผลิต และสถานท่ีเก็บอาหาร และตองระบุขอมูลเก่ียวกับวัตถุประสงคท่ีจะดำเนินการ

ตรวจประเมิน ประเภทอาหาร กรรมวิธีการผลิตท่ีขออนุญาต กำลังแรงมาของเครื่องจักร และจำนวนคนงาน และตองจัดเตรียม

เอกสารหลักฐานประกอบการตรวจประเมินใหครบถวนกอนวันตรวจประเมิน กรณีการคำนวณกำลังแรงมาของเครื่องจักร ผูยื่น

คำขอสามารถศึกษารายละเอียดเพ่ิมเติมไดท่ี https://food.fda.moph.go.th/download/ หัวขอท่ี 84 

1.4.7 การขออนุญาตผลิตอาหารท่ีเปนผลิตภัณฑท่ีมีการใชสารอาหารหรือสารเคมีชนิดใหม (Novel Ingredients) ท่ียังไมไดกำหนด 

คุณภาพหรือมาตรฐาน หรือเปนผลิตภัณฑอาหารใหม (Novel Food) ตองผานการประเมินความปลอดภัยโดยผูเช่ียวชาญ และ

รับรองโดยคณะอนุกรรมการอาหารกอนจึงจะขออนุญาตผลิตอาหารได (ศึกษารายละเอียดเพ่ิมเติมท่ีคูมือสำหรับประชาชน 

เรื่องการขอประเมินความปลอดภัยของอาหาร) 

1.4.8 ผูขออนุญาต จะตองจัดสงเอกสารแบบแปลนแผนผัง หรือเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวกับการผลิต ตามแบบตรวจสอบคำขอและ

บันทึกขอบกพรอง (Checklist) โดยตองจัดเตรียมสถานท่ีผลิต ติดตั้งเครื่องมือเครื่องจักรอุปกรณการผลิตใหพรอม รวมท้ังตอง

นัดหมายวันตรวจประเมินกับเจาหนาท่ีภายในระยะเวลาไมเกิน 20 วันทำการ หลังจากการยื่นคำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิต 

มิเชนน้ันจะถือวาผูยื่นคำขอน้ัน ละท้ิงคำขอ และผูอนุญาตจะคืนคำขอดังกลาว โดยไมคืนคาใชจาย กรณีขอเลื่อนนัดหมายตรวจ

ประเมินสามารถทำได 1 ครั้ง แตตองอยูในชวงเวลาภายใน 20 วันทำการ หลงัจากการยื่นคำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลติเทาน้ัน  

1.4.9 ผูขออนุญาต จะตองสงหลักฐานการแกไขขอบกพรองหลังการตรวจประเมินสถานท่ีผลิต ตามรายละเอียดขอแกไข และตอง

แกไขในชวงระยะเวลาท่ีระบุไวในแบบสรปุผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร (Audit Report) โดยใหระยะเวลาการแกไข

สูงสุดไดไมเกิน 30 วันทำการ หลังจากวันท่ีตรวจประเมินสถานท่ีผลิต มิเชนน้ันจะถือวาผูยื่นคำขอน้ัน ละท้ิงคำขอ และผู

อนุญาตจะคืนคำขอดังกลาว โดยไมคืนคาใชจาย 

1.4.10 กรณีคำขอหรือเอกสารหลักฐานไมครบถวน และ/หรือมีความบกพรองไมสมบูรณเปนเหตุใหไมสามารถพิจารณาได เจาหนาท่ี 

จะขอคำช้ีแจง โดยผูยื่นคำขอจะตองตอบคำช้ีแจง หรือแนบไฟลเอกสาร หรือยื่นเอกสารหลักฐานเพ่ิมเติมภายใน 10 วันทำการ 

หลังจากการสงหลกัฐานการแกไขขอบกพรองจากการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตตามขอ 1.4.9 มิเชนน้ันจะถือวาผูยื่นคำขอน้ัน 

ละท้ิงคำขอ และผูอนุญาตจะคืนคำขอดังกลาว โดยไมคืนคาใชจาย   

1.4.11 วิธีการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร แบงเปน 2 ลักษณะ ไดแก 

         1.4.11.1 การตรวจประเมินดวยผูตรวจประเมนิ ณ สถานท่ีผลิตจริง (On-site Audit) 

  1.4.11.2 การตรวจประเมินดวยวิธีแบบทางไกล (Remote Audit) โดยวิธีดังกลาวทางผูตรวจประเมินจะเปนผูประเมินวา

สถานท่ีผลิตน้ัน สามารถใชวิธีการดังกลาวไดหรือไม รวมท้ังข้ึนอยูกับความพรอมของผูยื่นคำขอในการใชเทคโนโลยีสารสนเทศ 

สัญญาณอุปกรณสื่อสาร และการจัดเตรียมเอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณา ซึ่งทานสามารถศึกษาเพ่ิมเติม ไดท่ีเว็บไซต 

https://food.fda.moph.go.th/public-guide/audit-re โดยสามารถศึกษารายละเอียดวีดีโอแนะนำการตรวจประเมินดวย

วิธีแบบทางไกล ขอแนะนำ และคำถาม-คำตอบท่ีพบบอยได 

 

https://food.fda.moph.go.th/download/%20%E0%B8%AB%E0%B8%B1%E0%B8%A7%E0%B8%82%E0%B9%89%E0%B8%AD
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1.4.12 กรณีดังตอไปน้ี สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดจะคืนคำขอและไมคืนเงินคาใชจาย  

(1) ยื่นคำขอผิดประเภท หรือรายละเอียดของขอมูลผูรับอนุญาตท่ีปรากฏในระบบไมสอดคลองกับขอเท็จจริง  

(2) ยื่นเอกสารหลักฐานอันเปนเท็จ หรือมีการปลอมแปลงเอกสารหลักฐาน   

(3) ไมจัดสงแบบแปลน รายละเอียดเก่ียวกับสถานท่ีผลิต หรือสถานท่ีผลิตไมพรอมใหตรวจประเมินตามระยะเวลาท่ีกำหนด   

(4) ตอบคำช้ีแจง หรือแนบไฟล หรือสงเอกสารหลักฐานการแกไขหลังการตรวจประเมินไมเปนไปตามระยะเวลาท่ีกำหนด 

(5) ตอบคำช้ีแจง หรือแนบไฟลเอกสารหลักฐานไมครบถวน ภายใน 10 วันทำการ หลังจากสงเอกสารหลักฐานการแกไขหลัง

การตรวจประเมิน 

1.4.13 การไมอนุญาตคำขอ : สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดจะพิจารณาไมอนุญาตคำขอ    

          ในกรณีตางๆ ดังตอไปน้ี  

1)  กรณีผลการตรวจสอบเอกสารหลักฐานแลวพบวาไมสมบูรณหรือไมถูกตองตามหลักกฎหมาย หรือหลักวิชาการ หรือไม

เปนไปตามหลักเกณฑ GMP กฎหมาย หรือไมสอดคลองตามรายละเอียดท่ีระบุไวในคูมือสำหรับประชาชนฉบับน้ี  

2)  กรณีไมสามารถดำเนินการแกไขขอบกพรองจากการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหารตามท่ีเจาหนาท่ี/คณะผูตรวจ

ประเมินไดแจงรายละเอียดไว ภายในระยะเวลาท่ีกำหนด   

หมายเหตุ: 1. ข้ันตอนการดำเนินงานตามคูมือจะเริม่นับระยะเวลาตัง้แตวันท่ียื่นคำขอและชำระเงินคาคำขอเปนท่ีเรียบรอยแลว การสงเอกสาร

แบบแปลนแผนผังและรายละเอียดการผลิตอ่ืน ๆ กับเจาหนาท่ีผูพิจารณา รวมถึงข้ันตอนการนัดหมายและตรวจประเมินสถานท่ี และแกไข

ขอบกพรองหลังการตรวจประเมิน โดยเมื่อดำเนินการเสร็จสิ้นจะแจงผลการพิจารณาใหผูยื่นคำขอทราบ           

 2. กรณีมีเหตุจำเปน หรือเหตุฉุกเฉินท่ีทำใหไมสามารถเขาตรวจประเมินตามวันนัดตรวจได ผูยื่นคำขอสามารถขอเลื่อนวันตรวจ

ประเมินได 1 ครั้ง โดยตองแจงความประสงค และสาเหตุในการขอเลือ่นวันตรวจกับผูตรวจประเมินลวงหนาอยางนอย 1 วัน และตองอยูในชวง

ระยะเวลา 20 วันทำการหลังการยื่นคำขอตรวจประเมินสถานท่ี  มิเชนน้ันจะถือวาผูยื่นคำขอน้ัน ละท้ิงคำขอ และผูอนุญาตจะคืนคำขอ

ดังกลาว โดยไมคืนคาใชจาย   

   3. กรณพีบวาการขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไขท่ีกำหนด ใหผูยื่นคำขอศึกษารายละเอียด

เพ่ิมเติม และปฏิบัติตาม “คูมือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข” 

 . 

2. ชองทางการใหบริการ 

ชองทางใหบริการ 

 https://privus.fda.moph.go.th// เว็บไซตและชองทางออนไลน  

 

ระยะเวลาเปดใหบริการ  

เปดใหบริการตลอด 24 ช่ัวโมง 

3. ขั้นตอน ระยะเวลา และสวนงานท่ีรับผิดชอบ 

   ระยะเวลาในการดำเนินการรวม: 70 วันทำการ เปนการนับรวมระยะเวลาท่ีเจาหนาท่ีพิจารณาอนุญาตหรือไมอนุญาต (10 วันทำการ) และ

ระยะเวลาท่ีผูยื่นคำขอดำเนินการจัดเตรียมสถานท่ีผลิต จัดสงเอกสารหลักฐาน นัดหมายวันตรวจประเมิน และแกไขขอบกพรอง หรือช้ีแจง

เพ่ิมเติม (สูงสุด 60 วันทำการ) 
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ลำดับ ขั้นตอน ระยะเวลา สวนท่ี

รับผิดชอบ 

1. การย่ืนคำขอ และชำระคาคำขอผานระบบ e-Submission / การสงเอกสารเกี่ยวกับ

การผลิต และนัดหมายวันตรวจประเมินสถานท่ีผลิต 

- ผู ยื่นคำขอเข า เว็บ ไซต  http://privus.fda.moph.go.th เพ่ือยื่ นคำขอผ านระบบ 

e-Submission ของ อย. โดยใช บัญชีผูใชงาน (User ID) และรหัสผาน (Password) ท่ีได

จากการสมัคร Open ID เพ่ือเขาระบบแลวดำเนินการ download แบบฟอรมคำขอจาก

ระบบอาหาร กรอกรายละเอียดลงในแบบฟอรมคำขอใหครบถวน แลว upload เขาระบบ 

(สามารถดาวนโหลดคูมือการใชงาน e-Submission ระบบอาหารไดท่ีเว็บไซตกองอาหาร) 

- ผูยื่นคำขอพิมพใบสั่งชำระคาพิจารณาคำขอจากระบบ e-Submission และชำระเงินตาม

จำนวนและชองทางท่ีระบุในใบสั่งชำระ  

(หมายเหตุ: ดูรายละเอียดตามบัญชีแนบทายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาใชจาย

ท่ีจะจัดเก็บจากผูยื่นคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ.2560 

บัญชีท่ี 1) 

- ผูยื่นคำขอจัดสงเอกสารแบบแปลนแผนผัง หรือเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวกับการผลิต ตาม

แบบตรวจสอบคำขอและบันทึกขอบกพรอง (Checklist) โดยตองจัดเตรียมสถานท่ีผลิต 

ติดตั้งเครื่องมือเครื่องจักรอุปกรณการผลิตใหพรอม รวมท้ังนัดหมายวันท่ีตองการตรวจ

ประเมินสถานท่ีกับทางเจาหนาท่ี 

(หมายเหตุ: ผูยื่นคำขอสามารถขอเลื่อนวันตรวจประเมินได 1 ครั้ง โดยตองแจงความ

ประสงค และสาเหตุในการขอเลื่อนวันตรวจกับผูตรวจประเมินลวงหนาอยางนอย 1 วัน 

และตองอยูในชวงระยะเวลา 20 วันทำการหลังการยื่นคำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิต     

มิเชนน้ันจะถือวาผูยื่นคำขอน้ัน ละท้ิงคำขอ และผูอนุญาตจะคืนคำขอดังกลาว โดยไมคืน

คาใชจาย)   

20 วันทำการ ผูยื่นคำขอ 

 

2. การพิจารณาคำขอ เอกสารหลักฐาน และการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร  

เจาหนาท่ีผูพิจารณา/เจาหนาท่ีผูตรวจประเมิน/คณะผูตรวจประเมิน/ผูเช่ียวชาญท่ี

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหการรับรอง ดำเนินการ ประเมินความความ

ถูกตอง ครบถวน และสอดคลองตามกฎหมายดานเอกสาร รวมท้ังดำเนินการตรวจประเมิน

สถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร ( โดยอาจใชวิธีการตรวจ ณ สถานท่ีผลิตจริง On-site Audit  หรือ 

ตรวจโดยวิธีการทางไกล Remote Audit  ผานโปรแกรม Application  และอุปกรณการสื่อสารแลวแตกรณี)   

7 วันทำการ  กองอาหาร  /

สำนักงาน

สาธารณสุข

จังหวัด  

3.  การแกไขขอบกพรองจากการตรวจประเมินสถานท่ีผลิต 

ผูยื่นคำขอ ดำเนินการแกไขขอบกพรองจากการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตตามท่ีเจาหนาท่ี

ผูตรวจประเมินระบุไวในแบบสรุปรายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร (Audit 

Report ใหถูกตองและครบถวน) 

30 วันทำการ ผูยื่นคำขอ 

4. การแกไขหลังการตรวจประเมินกรณีเอกสารหลักฐานการแกไขไมครบถวนหรือถูกตอง  

หลังจากเจาหนาท่ีผูพิจารณาเอกสารหลักฐานการแกไขหลังการตรวจประเมินจากผูยื่นคำ

ขอแลว หากเอกสารหลักฐานน้ันยังไมถูกตอง หรือครบถวน ตามขอบกพรองท่ีใหแกไข 

หรือตามท่ีระบุไวในคูมือประชาชน ผูยื่นคำขอจะสามารถดำเนินการช้ีแจง แกไข หรือสง

เอกสารหลักฐานเพ่ิมเติมได ภายใน 10 วันทำการ 

10 วันทำการ ผูยื่นคำขอ 

5. การอนุมัติ/ลงนาม 

ผูมีอำนาจลงนาม อนุมัติในแบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตาม

3 วันทำการ กองอาหาร  /

สำนักงาน
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ลำดับ ขั้นตอน ระยะเวลา สวนท่ี

รับผิดชอบ 

หลักเกณฑ GMP กฎหมาย (Audit Report) สาธารณสุข

จังหวัด  

6. การพิมพ / ดาวนโหลด รายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตามหลักเกณฑ 

GMP กฎหมาย (Audit Report) รูปแบบอิเล็กทรอนิกส  

ผูยื่นคำขอสามารถพิมพ / ดาวนโหลด Audit Report จากระบบ e-Submission ได 

(หมายเหตุ: 1. กรณีมีคาใชจายสวนตางจากการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร  

ผูยื่นคำขอตองชำระคาใชจายกอนการพิมพ / ดาวนโหลด Audit Report) 

0 นาที ผูยื่นคำขอ 

4. รายการเอกสาร หลักฐานประกอบ 

4.1 เอกสารเปดสิทธิ์ และจัดทำฐานขอมลูหลัก (Master Data) เฉพาะกรณีขอใหม และยายสถานท่ีผลิตอาหารและเก็บอาหาร  

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

กรณีบุคคลธรรมดา 

1. ใบทะเบียนการคาหรือใบทะเบียนพาณิชย (ระบุขอบขายการจดทะเบียนเก่ียวกับการผลิตอาหาร) 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหต:ุ ลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการ) 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา 

2. หนังสือมอบอำนาจท่ัวไป (กรณีผูดำเนินกิจการไมไดมาดำเนินการดวยตนเอง) 

ฉบับจริง 1 ฉบับ   

(หมายเหตุ : โดยตองระบุอำนาจใหชัดเจน เชน มอบใหยื่นคำขอ/แกไขเพ่ิมเติม/ลงช่ือรับทราบ

ขอบกพรอง และติดอากรแสตมป 30 บาท ตอผูรับมอบอำนาจ 1 คน  

1. ตองแนบสำเนาบัตรประจำตัวประชาชนผูมอบอำนาจและสำเนาบัตรประจำตัวประชาชนผูรับ

มอบอำนาจ (กรณีไมไดมายื่นเอกสารดวยตนเอง) 

2. กรณียื่นสำเนาหนังสือมอบอำนาจ ตองเปนฉบับท่ีไดรับการตรวจสอบและรับรองจากเจาหนาท่ี

กองอาหาร/สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดแลว พรอมรับรองสําเนาถูกตอง) 

กองอาหาร 

https://food.fda.moph

.go.th/download/ 

 

กรณีนิติบุคคล 

1. สำเนาหนังสือเดินทาง (passport) และสำเนาหนังสืออนุญาตใหทำงานในประเทศ (work 

permit) ท่ียังไมหมดอายุ (กรณีผูดำเนินกิจการเปนชาวตางชาติ) 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหต:ุ ลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการ) 

กรมการปกครอง 

กรมการจดัหางาน 

หรือผูวาราชการจังหวัด 

2. หนังสือรับรองการประกอบธุรกิจนิติบุคคลตางดาววาไมขัดพระราชบัญญัติการประกอบธุรกิจ

คนตางดาว พ.ศ.2542 หรือหนังสือไดรับการสงเสริมการลงทุน (BOI) (เฉพาะกรณีท่ีมีจำนวน

หุนตางชาติของบริษัทต้ังแตรอยละ 50 ขึ้นไป)  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองมีครบทุกหนา และลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจ ลงนามรับรองเอกสาร

ทุกแผน) 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา 

https://food.fda.moph.go.th/download/
https://food.fda.moph.go.th/download/
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3. หนังสือมอบอํานาจและแตงต้ังผูดําเนินกิจการ และแจงเลขทะเบียนนิติบุคคลใหถูกตอง 

ฉบับจริง 1 ฉบับ   

(หมายเหต ุ:  

1. กรณีนิติบุคคลผูมอบอํานาจและผูรับมอบอํานาจเปนบุคคลเดียวกัน ตองทําหนังสือมอบอํานาจ

และแตงตั้งผูดําเนินกิจการดวยเชนกัน เน่ืองจากมีหนาท่ีในฐานะตางกัน คือ (1) หนาท่ีกรรมการ

นิติบุคคลผูมีอํานาจลงนามผูกพันในฐานะผูมอบอํานาจ และ (2) หนาท่ีผูดําเนินกิจการของ

ใบอนุญาตผลิตอาหารในฐานะผูรับมอบอํานาจ 

2. ติดอากรแสตมป 30 บาท (ตอผูดำเนินกิจการ 1 คน) อาจตองประทับตราสำคัญของบริษัท ใน

กรณีท่ีระบุไวในหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล  

3. แนบสำเนาบัตรประจำตัวประชาชน หรือสำเนาหนังสือเดินทาง (กรณีตางดาว) ของกรรมการผู

มีอำนาจลงนามของนิติบุคคลท่ีลงนามในหนังสือมอบอำนาจแตงตั้งฯ (กรณีผูดำเนินกิจการกับ

กรรมการผูมีอำนาจลงนามฯ เปนบุคคลเดียวกันไมตองแนบสำเนาบัตรประจำตัวประชาชน) 

4. ขอมูลการจดทะเบียนนิติบุคคลตองมีวัตถุประสงคเก่ียวกับการผลิตอาหาร) 

กองอาหาร 

https://food.fda.moph

.go.th/download/ 

 

4. หนังสือมอบอำนาจท่ัวไป (กรณีผูดำเนินกิจการไมไดมาดำเนินการดวยตนเอง) 

ฉบับจริง 1 ฉบับ   

(หมายเหตุ: โดยตองระบุอำนาจใหชัดเจน เชน มอบใหยื่นคำขอ/แกไขเพ่ิมเติม/ลงช่ือรับทราบ

ขอบกพรอง และติดอากรแสตมป 30 บาท ตอผูรับมอบอำนาจ 1 คน  

1. จำนวนผูมอบอำนาจตองครบถวนตามหนังสือรับรองการจดทะเบียน และตองแนบสำเนาบัตร

ประจำตัวประชาชนกรรมการผูมีอำนาจลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลและสำเนาบัตร

ประจำตัวประชาชนผูรับมอบอำนาจ (กรณีไมไดมายื่นเอกสารดวยตนเอง) 

2. กรณียื่นสำเนาหนังสือมอบอำนาจ ตองเปนฉบับท่ีไดรับการตรวจสอบและรับรองจากเจาหนาท่ี

กองอาหาร/สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดแลว พรอมรับรองสําเนาถูกตอง) 

กองอาหาร 

https://food.fda.moph

.go.th/download/ 

 

เอกสารท่ีเกี่ยวของกับสถานท่ีผลติอาหารและเก็บอาหาร  

1. หมายเลขประจำบานของสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร  

 (หมายเหต:ุ แจงหมายเลขประจำบานฯ ตอเจาหนาท่ีหรือแสดงหลกัฐานทะเบียนบานของสถานท่ี

ผลิตและเก็บอาหาร) 

กรมการปกครอง 

2. หนังสือยินยอมใหใชสถานท่ี  หรือสัญญาเชาสถานท่ีผลิตและสถานท่ีเก็บอาหาร (กรณีท่ีผู

ดำเนินกิจการไมไดเปนเจาของกรรมสิทธิ์) ระบุขอบขายวาเชาใชเปนสถานท่ีผลิตอาหาร และอยู

ในชวงเวลาท่ีมีผลตอการยินยอมหรือเชาใชสถานท่ี พรอมสำเนาทะเบียนบานสถานท่ีผลิตและเก็บ

อาหาร 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: 1. กรณีผูยินยอมใหใชสถานท่ีหรือผูใหเชาเปนบุคคลธรรมดา ตองแนบสำเนาบัตร

ประจำตัวประชาชน 

2. กรณีผูยินยอมใหใชสถานท่ีหรือผูใหเชาเปนนิติบุคคล ตองแนบสำเนาหนังสือรับรองการจด

ทะเบียนนิติบุคคล พรอมสำเนาบัตรประจำตัวประชาชนของกรรมการผูมีอำนาจตามหนังสือรับรอง

ของนิติบุคคล) 

 

 

 

 

https://food.fda.moph.go.th/download/
https://food.fda.moph.go.th/download/
https://food.fda.moph.go.th/download/
https://food.fda.moph.go.th/download/
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4.2 คำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร ท่ีตองยื่นผานระบบ e-Submission  

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

1. คำขออิเล็กทรอนิกส คำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร ระบุวัตถุประสงคการตรวจ

ประเมิน (แลวแตกรณี)  ประเภทและกรรมวิธีการผลิตอาหาร กำลังเครื่องจักร และจำนวนคนงานใหครบถวน 

ฉบับจริง: 1 ฉบับ 

(หมายเหต:ุ 1. วัตถุประสงคการตรวจประเมิน ไดแก การขออนุญาต (รายใหม) / การเพ่ิมประเภท

อาหารหรือกรรมวิธีผลติอาหาร / การเปลีย่นแปลงแบบแปลนแผนผงัและรายการเครื่องจักร / การ

ยายสถานท่ีผลติและสถานท่ีเก็บอาหาร / การยายสถานท่ีเก็บอาหาร เพ่ิมสถานท่ีเก็บอาหาร หรือ

เปลี่ยนแปลงสถานท่ีเก็บอาหาร และการตออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร 

2. หลักฐานหนังสือรับรองจดทะเบียนนิติบุคคล (ตองมีวัตถุประสงคเก่ียวกับการผลติอาหาร) และ

บัญชีรายช่ือผูถือหุน (บอจ.5) สามารถเช่ือมโยงกับฐานขอมลูภาครัฐและระบบสารสนเทศของ อย.) 

สำนักงาน

คณะกรรมการ

อาหารและยา 

 

4.3 รายการเอกสาร หลักฐานประกอบ (แลวแตกรณี) ซึ่งตองจัดเตรียมไวเพ่ือใหเจาหนาท่ีผูพิจารณาเอกสารหลักฐานใชประกอบการ

พิจารณาการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

4.3.1 การขออนุญาตผลิตอาหาร (รายใหม) 

1. แผนท่ีต้ังของสถานท่ีผลิตและเกบ็อาหาร  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหต:ุ 1. แสดงช่ือถนนและจดุสังเกตของสถานท่ีท่ีขออนุญาต เชน หนวยราชการ วัด โรงเรียน 

เปนตน 2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรบัมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรบัรองเอกสารทุกแผน) 

 

2. แผนผังแสดงตำแหนงพรอมประโยชนใชสอยของอาคารตาง ๆ ในบริเวณท่ีต้ังของสถานท่ีผลิต

และเก็บอาหารและบริเวณขางเคียง รวมท้ังระบบกำจัดน้ำเสียและบอบาดาล (ถามี)  

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: 1. แสดงสิ่งปลูกสรางบริเวณขางเคียง เชน โรงอาหาร อาคารสำนักงาน หองน้ำ เปนตน 

2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนาม

ตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจ ลงนามรับรองเอกสาร       

ทุกแผน) 

 

3. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

และหมายเลขเคร่ืองจักรชัดเจน 

แสดงระยะและระบุมาตราสวนใหถูกตอง, แสดงสัญลักษณ เชน ผนัง บริเวณ ประตู เสนทางเขา-ออก

พนักงาน, ทางเขาวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ และทางออกผลิตภัณฑ เปนตน แสดงการแบงก้ันหองหรือ 

เน้ือท่ีหรือบริเวณ โดยแยกเปนสัดสวนสำหรับการผลิต อาหารแตละประเภท และเปนไปตามสายงาน 

การผลิต แลวแตกรณีและความเหมาะสมของแตละผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเตมิ ดังน้ี 

1. แสดงตำแหนงการวางเครื่องจักรอุปกรณการผลิต ท่ีสอดคลองกับรายการเครื่องจักร 

2. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 

3. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บภาชนะบรรจุ 
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

4. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ 

5. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณปรุงผสม 

6. มีบริเวณหรือหองฆาเช้ือหรือวิธีการอ่ืน ๆ เชน ผานความรอน หรือแชเย็น หรือแชแข็ง หรือทำให

แหงแลวแตกรณ ี

7. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณบรรจุ (กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทตองมีหองบรรจุ

โดยเฉพาะ และกรณีการผลิตอาหารอ่ืน ๆ พิจารณาตามความจำเปนข้ึนกับปจจัยเสี่ยง และโอกาส

การปนเปอนหรือเกิดอันตรายทางกายภาพ เคมี หรือจุลินทรียในระหวางการผลิตอาหารน้ัน) 

8. มีการแบงบริเวณกอนฆาเช้ือและหลังการฆาเช้ืออยางชัดเจน (กรณีการผลิตอาหารในภาชนะ

บรรจุท่ีปดสนิทตามประกาศ สธ ฉบับท่ี 420 ขอกำหนดเฉพาะ 3) 

9. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณ ปดฉลาก 

10. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณลางทำความสะอาดอุปกรณหรือภาชนะ และหองหรือบริเวณเก็บ

อุปกรณหรือภาชนะกอนและหลังใช 

11. มีหองหรือตูสำหรับเก็บสารเคมีทำความสะอาดหรือวัตถุมีพิษ 

12. แสดงตำแหนงอางลางมือบริเวณผลิต และบริเวณเปลี่ยนชุด รองเทาพนักงาน 

13. แสดงตำแหนงหองสวม อางลางมือ ท่ีเหมาะสม และไมเปดสูบริเวณผลิตโดยตรง 

14. แสดงตำแหนงบันไดหรือลิฟท (ถามี) 

15. ตำแหนงทอหรือทางระบายน้ำ 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

4. เอกสารท่ีเกี่ยวของกับการผลิตอ่ืนๆ  ไดแก 

1. รายการเครื่องจักร เครื่องใชไฟฟา อุปกรณการผลิตท้ังหมด ท่ีใชไฟฟาหรือใชความรอนจากเช้ือเพลิง

ตางๆ เชน แกส โดยระบุแรงมาเปรียบเทียบแตละรายการ และแสดงแรงมารวม 

2. กรรมวิธีการผลิตอาหารทุกประเภทท่ียื่นขอโดยละเอียด เชน แสดงอุณหภูมิและเวลาท่ีใช เปนตน 

และแผนภูมิกรรมวิธีการผลิตท่ีสอดคลองกับเครื่องจักรท่ีแสดงไวในแปลนพ้ืนและในรายการเครื่องมือ

เครื่องจักร โดยตองระบุหมายเลขเครื่องจักรในกระบวนการผลิตดวย (กรณีไมแนใจในประเภท

อาหารอาจใชบริการจัดประเภทอาหารมากอน) 

3. ท่ีมาของน้ำท่ีใชในการผลิต เชน น้ำท่ีใชเปนสวนผสมในอาหารน้ำท่ีใชผลิต/ น้ำท่ีใชผลิตไอน้ำหรือ

ไอน้ำท่ีสัมผัสอาหาร/ น้ำแข็งท่ีใชผสมหรือสัมผัสอาหาร/ น้ำท่ีใชลางภาชนะบรรจุ อุปกรณ และ

เครื่องจักรตางๆ (แจงกรรมวิธีการปรับคุณภาพของน้ำ)   

4. สูตรสวนประกอบของอาหารเปนรอยละของน้ำหนัก (สูตรคิดเปน 100%) และแสดงท่ีมาของ

วัตถุดิบแตละรายการ เชน เลขสารบบอาหาร (เลข อย.) หรือ Specification หรือ COA หรืออ่ืนๆ 

กรณีท่ีวัตถุดิบไมมีเลข อย.หรือ Specification หรือ COA ตองจัดทำรายละเอียดวิธีการคัดเลือก

วัตถุดิบน้ันๆ 

5. ประเภทและชนิดของอาหารท่ีจะผลิต  

6. ชนิดภาชนะบรรจุ (ชนิด, ขนาด, สี) แจงชนิดและสีของฝา (ถามี) 

7. วิธีการบริโภคและวิธีการใช 

8. ปริมาณการผลิตอาหารแตละชนิด ตอวัน ตอสัปดาห หรือตอเดือนแลวแตกรณี 

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 10 จาก 37 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

9. กรรมวิธีการลางเครื่องจักรและอุปกรณการผลิต รวมถึงภาชนะบรรจุ (ถามี) พรอมแจงชนิดและ

รายละเอียดของสาร วิธีการใช รวมท้ังข้ันตอนในการลางทำความสะอาดดวย หากใชเครื่องมือ 

เครื่องจักร อุปกรณการผลิตรวมกันสำหรับการผลิตอาหารหลายชนิด ตองมีมาตรการปองกันการ

ปนเปอนท่ีเหมาะสมเพ่ิมเติม เชน คูมือการทำความสะอาด การทดสอบความสะอาด (Swap Test/ 

Rinse Test) การทดสอบการตกคางของสารเคมีท่ีใชทำความสะอาด เปนตน 

10. หากมีผลิตอาหารแหงหรือผง ท่ีมีคา aw ต่ำ ตองมีเอกสารมาตรการปองกันความช้ืนหรือสภาวะ

ของหองบรรจุ (ตามความจำเปน) 

11. วิธีการกำจัดขยะมูลฝอย (ความถ่ี) 

12. จำนวนคนงานชาย-หญิง (การแตงกาย, จำนวนหองน้ำ, จำนวนอางลางมือหนาหรือในหองสวม)  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ     

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

5. เอกสารตามท่ีกำหนดในหลักเกณฑ GMP ตองแนบเพ่ิมเติม โดยแยกเปนกรณี ดังน้ี 

5.1 กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท  

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท 

     (2) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.2 กรณีผลิตน้ำแรตามธรรมชาติ  

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำแรธรรมชาติ 

     (2) สำเนาผลวิเคราะหปริมาณแรธาตุสำคัญท่ีเปนคุณสมบัติของแหลงน้ำน้ัน ๆ 

     (3) รายงานการตรวจสอบแหลงน้ำบาดาล ตองจัดทำโดยนักธรณีท่ีทำงานสังกัดภาครัฐ หรือ

ตรวจสอบรายช่ือนักธรณีวิทยาไดจากเว็บไซตกรมทรัพยากรน้ำบาดาล หรือ นักธรณีผูมีคุณวุฒิ 

ความรูและประสบการณเก่ียวกับแหลงน้ำบาดาลท่ีนาเช่ือถือ  

     (4) สำเนาใบอนุญาตขุดเจาะน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล 

     (5) สำเนาใบอนุญาตใชน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล ตองระบุวัตถุประสงคเพ่ือธุรกิจ (การคา) 

     (6) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (7) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.3 กรณีผลิตน้ำแข็งบริโภค  

    (1)  สำเนาผลวิเคราะหน้ำท่ีใชผลิต ตามประกาศน้ำแข็ง 

    (2) หลักฐานผูควบคุมการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

    (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.4 กรณีผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเชื้อดวยความรอนโดยวิธี

พาสเจอไรซ 

    (1) มาตรการการในการควบคุมหรือลดอันตรายจากยาปฏิชีวนะ 

    (2) มาตรการการในการควบคุมจำนวนเช้ือจุลินทรียเริ่มตนในน้ำนมดิบ 
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    (3) หลักฐานผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือดวย

ความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ 

   (4) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือ

ดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.5 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท (อาหารท่ีมีความเปนกรดต่ำ)  

(1) เอกสารวิชาการศึกษาการทดสอบการกระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือ (Temperature 

Distribution) 

(2) เอกสารวิชาการศึกษาอัตราการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑอาหารแตละชนิด แตละ

ขนาดบรรจุเพ่ือกำหนดอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ือ (Heat Penetration) 

(3) การกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Schedule Process) 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

(7) กรณีใชวิธีการควบคุมคาวอเตอรแอคติวิตี้ (aw) ของอาหาร โดยควบคุมคา aw ไมเกิน 0.92 

ตองแนบเอกสารข้ันตอนการควบคุมคา aw ของอาหาร พรอมท้ังระบุปจจัยวิกฤติท่ีเก่ียวของ การสุม

ตัวอยาง การตรวจสอบ และบันทึกผลการตรวจสอบคา aw 

5.6 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดท่ีปรับกรด  

(1) เอกสารการศึกษากระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือและการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑ 

รวมท้ังวิธีท่ีกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน หรือ เอกสารวิชาการท่ีใชอางอิงอุณหภูมิและ

เวลาท่ีเหมาะสมในการฆาเช้ือผลิตภัณฑแตละชนิด 

(2) เอกสารแสดงวิธีการปรับสภาพอาหารใหเปนกรด และปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมใหคาความเปน

กรด-ดางเขาสูสมดุล (Equilibrium pH) ไมเกิน 4.6 

(3) เอกสารแสดงวิธีการเก็บตัวอยางและวัดคาความเปนกรด-ดาง ตามความถ่ีท่ีเหมาะสม พรอม

ท้ังระบุเครื่องมือท่ีใชและคา pH เปาหมาย 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

5.7 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทท่ีมีความเปนกรดต่ำหรืออาหารปรับกรด โดยใช

กรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic System) 

(1) Aseptic Machine Diagram (แผนภูมิการผลิต) ท่ีแสดงเครื่องจักร อุปกรณ และทอตางๆ โดย

ระบุตำแหนงอุปกรณใน diagram 

(2) Approval Thermal Process ปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมตองกำหนดโดย Process Authority 

(PA) ดังน้ี คา F0, อุณหภูมิและระยะเวลาในการฆาเช้ือ, อัตราการไหลของผลิตภัณฑ, คาความขนหนืด

หรือคาความถวงจำเพาะหรือคาปริมาณของแข็งในน้ำ, คา pH (กรณีปรับกรด) 

(3) Aseptic Process Inspection แจงอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ืออุปกรณกอนการผลิต 

(Pre-sterilization) ตองกำหนดโดย Process Authority (PA) หรือผูผลิตเครื่องจักร, กำหนดการฆา

เช้ือบรรจุภัณฑกอนการบรรจุ 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 
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(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

5.8 กรณีการคัดและบรรจุผักหรือผลไมสดบางชนิด  

(1) หลักฐานแสดงวาแหลงเพาะปลูกมีระบบควบคุมการใชสารเคมีในการเพาะปลูกท่ีปลอดภัย 

(2) ทะเบียนเกษตรกร 

(3) ทะเบียนผูรวบรวม หรือผูจัดหา (ถามี) 

5.9 กรณีผลิตผลิตภัณฑท่ีใหใชกระบวนการพาสเจอรไรส ดวยการใชความดันสูง (High-

Pressure Processing (HPP)) 

   (1 ) ร า ย งาน ผ ล ก า รศึ ก ษ า  Inoculated Pack/Challenge study ป ร ะ เภ ท  Pathogen 

Inactivation study หรือ ประเภท Combined growth and inactivation study ตองแสดง

รายละเอียดคุณภาพมาตรฐานของผลติภัณฑท่ีใชทดสอบ การออกแบบการศึกษา ผลการศึกษา และ

สรุปผลการศึกษา 

   (2) ผลการทดสอบอายุการเก็บรักษา (Shelf-life study)   

5.10 กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหาร  

    (1) วิธีการเรียกคืนสินคา 

    (2) มาตรการปองกันการปนเปอนกรณีผลิตรวมกับการผลิตอาหารหลายชนิด เชน แผนการผลิต

แยกวัน การแยกเครื่องมือ เครื่องจักรอุปกรณการผลิต วิธีการลางทำความสะอาดและการทวนสอบ

ประสิทธิภาพการทำความสะอาด เปนตน 

    (3) กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีมีพืชกระทอม/สารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ  

        (3.1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอมท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

        (3.2) หลักฐานแสดงท่ีมาของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอม และเกณฑการคัดเลือกวัตถุดิบ 

5.11 กรณีผลิตเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง และผลิตภัณฑอาหาร

ท่ีมีสวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง 

          (1) หลักฐานการบันทึกรับ-จายเมล็ดกัญชง (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของวัตถุดิบเมล็ดกัญชงท่ีจะนำมาใชในการผลิต ไดรับอนุญาต

ถูกตองตามกฎหมาย (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

วัตถุดิบน้ำมันจากเมล็ดกัญชง หรือ โปรตีนจากเมล็ดกัญชง หรือ ผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

สวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

5.12 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง 

       (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสวนของกัญชาหรือกัญชงท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

      (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสวนของกัญชาหรือกัญชง ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

5.13 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ 

      (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสารสกัดแคนนาบิไดออล 

       (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสารสกัดแคนนาบิไดออล ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 13 จาก 37 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) ขอกำหนดเฉพาะ (Specification) หรือ COA ของวัตถุดิบสารสกัดแคนนาบิไดออล 

      (4) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ (กรณีแบงบรรจุ)  

5.14 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปนสวนประกอบเพ่ือการสงออกเทานั้น ตอง

ปฎิบัติเปนไปตามแนวทางการยื่นขออนุญาตสถานท่ีผลิตและผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปน

สวนประกอบเพ่ือการสงออก 

    (1) หลักฐานคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑท่ีสอดคลองกับกฎหมายอาหารหรือผลิตภัณฑเสริม

อาหารของประเทศคูคา หรือขอกำหนดของประเทศคูคา หรือหลักฐานการยอมรับจากประเทศคูคา 

แลวแตกรณี 

    (2) หลักฐานการสั่งซื้อจากประเทศคูคา โดยระบุวาผลิตภัณฑท่ีขออนุญาตมีคุณภาพหรือ 

มาตรฐาน สูตรสวนประกอบ ฉลากอาหาร เปนไปตามกฎหมายหรือขอกำหนดเรื่องอาหารหรือ

ผลิตภัณฑเสริมอาหารของประเทศผูสั่งซื้อ (ถามี) 

    (3) ขอมูลการผลิตของผลิตภัณฑอาหารอ่ืน ๆ กรณีท่ีใชสายการผลิตรวมกับผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

พืช หรือสารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ 

    (4) คำรับรองจากผูผลิตวาจะไมมีการผลิตเพ่ือจำหนายภายในประเทศ  

    (5) หลักฐานแสดงท่ีมาของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอมท่ีจะนำมาใชในการ

ผลิต รวมท้ังตองกำหนดมาตรการคัดเลือกวัตถุดิบอยางเหมาะสมตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการ

ผลิตอาหาร 

    (6) หลักฐานการบันทึกการรับ-จายสวนของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอม 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติ บุ คคลหรือผู รับมอบอำนาจท่ั วไปท่ีมี อำนาจลงนามรับรอง                              

เอกสารทุกแผน) 

6. ภาพถาย (ภาพสี)  

6.1 ภาพถายดานนอกอาคารผลิต โดยแสดงดานหนาและดานขางของอาคารผลิตและเก็บอาหาร 

แสดงใหเห็นถึงลักษณะอาคารผลิต วัสดุการกอสราง โครงสรางตาง ๆ เชน หลังคา ประตู เปนตน 

6.2 ภาพถายภายในอาคารผลิตและเก็บอาหารแสดงใหเห็นพ้ืนท่ีและเครื่องมือเครื่องจักร ตางๆ 

ภายในอาคารผลิตเปนไปตามลำดบัสายงานผลติท่ีจะขออนุญาต ตั้งแตรับวัตถุดิบไปจนถึงการจัดเก็บ

ผลิตภัณฑสำเร็จรูป 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ : ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมี

อำนาจลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรบัมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ัง

ระบุขอความวาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

7 แบบฟอรม/บันทึกตางๆ  

ตองจัดทำเตรียมไวรองรับการผลิตอาหาร หลังการไดรับอนุญาต เชน บันทึกการรับวัตถุดิบ บันทึก

การช่ังและผสม บันทึกรายงานการผลิต บันทึกการทำความสะอาด บันทึกการควบคุมสัตวแมลง 

แผนการฝกอบรมพนักงาน แผนการสอบเทียบเครื่องมืออุปกรณ แผนการสงตัวอยางวิเคราะห

     กองอาหาร 

https://food.fda.

moph.go.th/dow

nload/ 

https://food.fda.moph.go.th/download/
https://food.fda.moph.go.th/download/
https://food.fda.moph.go.th/download/


การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 14 จาก 37 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

ประจำป วิธีการเรียกคืนสินคา วิธีการตรวจประเมินภายใน ฯลฯ ซึ่งทานสามารถศึกษารายละเอียด

ไดท่ีเว็บไซตกองอาหาร  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ : ตองระบุช่ือบริษัท ท่ีหัวกระดาษแบบฟอรม/บันทึก และหลังไดรับการอนุญาตจะตอง

ดำเนินการบันทึกแบบฟอรมตาง ๆ หรือ ปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติงานท่ีไดจัดทำไวอยางตอเน่ือง) 

 

4.3.2 การเพ่ิมประเภท หรือกรรมวิธีการผลิตอาหาร 

1. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

และหมายเลขเคร่ืองจักรชัดเจน 

แสดงระยะและระบุมาตราสวนใหถูกตอง, แสดงสัญลักษณ เชน ผนัง บริเวณ ประตู เสนทางเขา-ออก

พนักงาน, ทางเขาวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ และทางออกผลิตภัณฑ เปนตน แสดงการแบงก้ันหองหรือ 

เน้ือท่ีหรือบริเวณ โดยแยกเปนสัดสวนสำหรับการผลิต อาหารแตละประเภท และเปนไปตามสายงาน 

การผลิต แลวแตกรณีและความเหมาะสมของแตละผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเตมิ ดังน้ี 

1. แสดงตำแหนงการวางเครื่องจักรอุปกรณการผลิต ท่ีสอดคลองกับรายการเครื่องจักร 

2. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 

3. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บภาชนะบรรจุ 

4. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ 

5. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณปรุงผสม 

6. มีบริเวณหรือหองฆาเช้ือหรือวิธีการอ่ืน ๆ เชน ผานความรอน หรือแชเย็น หรือแชแข็ง หรือทำให

แหงแลวแตกรณ ี

7. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณบรรจุ (กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทตองมีหองบรรจุ

โดยเฉพาะ และกรณีการผลิตอาหาร อ่ืน ๆ พิจารณาตามความจำเปนข้ึนกับปจจัยเสี่ยง และโอกาสการ

ปนเปอนหรือเกิดอันตรายทางกายภาพ เคมี หรือจุลินทรียในระหวางการผลิตอาหารน้ัน) 

8. มีการแบงบริเวณกอนฆาเช้ือและหลังการฆาเช้ืออยางชัดเจน (กรณีการผลิตอาหารในภาชนะ

บรรจุท่ีปดสนิทตามประกาศ สธ ฉบับท่ี 420 ขอกำหนดเฉพาะ 3) 

9. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณ ปดฉลาก 

10. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณลางทำความสะอาดอุปกรณหรือภาชนะ และหองหรือบริเวณเก็บ

อุปกรณหรือภาชนะกอนและหลังใช 

11. มีหองหรือตูสำหรับเก็บสารเคมีทำความสะอาดหรือวัตถุมีพิษ 

12. แสดงตำแหนงอางลางมือบริเวณผลิต และบริเวณเปลี่ยนชุด รองเทาพนักงาน 

13. แสดงตำแหนงหองสวม อางลางมือ ท่ีเหมาะสม และไมเปดสูบริเวณผลิตโดยตรง 

14. แสดงตำแหนงบันไดหรือลิฟท (ถามี) 

15. ตำแหนงทอหรือทางระบายน้ำ 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหต:ุ 1. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

              2. กรณีเพ่ิมอาคารผลิตหรือขยายตอเติมอาคารผลิตจากเดิมท่ีไดรับอนุญาตไว ตอง

แนบแบบแปลนแผนผังแสดงตำแหนงพรอมประโยชนใชสอยของอาคารตาง ๆ รูปดานหนา และ

ดานขางของอาคารผลิต) 

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 15 จาก 37 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

2. เอกสารท่ีเกี่ยวของกับการผลิตอ่ืนๆ  ไดแก 

1. รายการเครื่องจักร เครื่องใชไฟฟา อุปกรณการผลิตท้ังหมด ท่ีใชไฟฟาหรือใชความรอนจากเช้ือเพลิง

ตางๆ เชน แกส โดยระบุแรงมาเปรียบเทียบแตละรายการ และแสดงแรงมารวม 

2. กรรมวิธีการผลิตอาหารทุกประเภทท่ียื่นขอโดยละเอียด เชน แสดงอุณหภูมิและเวลาท่ีใช เปนตน 

และแผนภูมิกรรมวิธีการผลิตท่ีสอดคลองกับเครื่องจักรท่ีแสดงไวในแปลนพ้ืนและในรายการเครื่องมือ

เครื่องจักร โดยตองระบุหมายเลขเครื่องจักรในกระบวนการผลิตดวย (กรณีไมแนใจในประเภท

อาหารอาจใชบริการจัดประเภทอาหารมากอน) 

3. ท่ีมาของน้ำท่ีใชในการผลิต เชน น้ำท่ีใชเปนสวนผสมในอาหารน้ำท่ีใชผลิต/ น้ำท่ีใชผลิตไอน้ำหรือ

ไอน้ำท่ีสัมผัสอาหาร/ น้ำแข็งท่ีใชผสมหรือสัมผัสอาหาร/ น้ำท่ีใชลางภาชนะบรรจุ อุปกรณ และ

เครื่องจักรตางๆ (แจงกรรมวิธีการปรับคุณภาพของน้ำ)   

4. สูตรสวนประกอบของอาหารเปนรอยละของน้ำหนัก (สูตรคิดเปน 100%) และแสดงท่ีมาของ

วัตถุดิบแตละรายการ เชน เลขสารบบอาหาร (เลข อย.) หรือ Specification หรือ COA หรืออ่ืนๆ 

กรณีท่ีวัตถุดิบไมมีเลข อย.หรือ Specification หรือ COA ตองจัดทำรายละเอียดวิธีการคัดเลือก

วัตถุดิบน้ันๆ 

5. ประเภทและชนิดของอาหารท่ีจะผลิต  

6. ชนิดภาชนะบรรจุ (ชนิด, ขนาด, สี) แจงชนิดและสีของฝา (ถามี) 

7. วิธีการบริโภคและวิธีการใช 

8. ปริมาณการผลิตอาหารแตละชนิด ตอวัน ตอสัปดาห หรือตอเดือนแลวแตกรณี 

9. กรรมวิธีการลางเครื่องจักรและอุปกรณการผลิต รวมถึงภาชนะบรรจุ (ถามี) พรอมแจงชนิดและ

รายละเอียดของสาร วิธีการใช รวมท้ังข้ันตอนในการลางทำความสะอาดดวย หากใชเครื่องมือ 

เครื่องจักร อุปกรณการผลิตรวมกันสำหรับการผลิตอาหารหลายชนิด ตองมีมาตรการปองกันการ

ปนเปอนท่ีเหมาะสมเพ่ิมเติม เชน คูมือการทำความสะอาด การทดสอบความสะอาด (Swap Test/ 

Rinse Test) การทดสอบการตกคางของสารเคมีท่ีใชทำความสะอาด เปนตน 

10. หากมีผลิตอาหารแหงหรือผง ท่ีมีคา aw ต่ำ ตองมีเอกสารมาตรการปองกันความช้ืนหรือสภาวะ

ของหองบรรจุ (ตามความจำเปน) 

11. วิธีการกำจัดขยะมูลฝอย (ความถ่ี) 

12. จำนวนคนงานชาย-หญิง (การแตงกาย, จำนวนหองน้ำ, จำนวนอางลางมือหนาหรือในหองสวม)  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร

ทุกแผน) 

 

3. เอกสารตามท่ีกำหนดในหลักเกณฑ GMP ตองแนบเพ่ิมเติม โดยแยกเปนกรณี ดังน้ี 

3.1 กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท  

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท 

     (2) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

3.2 กรณีผลิตน้ำแรตามธรรมชาติ  
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำแรธรรมชาติ 

     (2) สำเนาผลวิเคราะหปริมาณแรธาตุสำคัญท่ีเปนคุณสมบัติของแหลงน้ำน้ัน ๆ 

     (3) รายงานการตรวจสอบแหลงน้ำบาดาล ตองจัดทำโดยนักธรณีท่ีทำงานสังกัดภาครัฐ หรือ

ตรวจสอบรายช่ือนักธรณีวิทยาไดจากเว็บไซตกรมทรัพยากรน้ำบาดาล หรือ นักธรณีผูมีคุณวุฒิ 

ความรูและประสบการณเก่ียวกับแหลงน้ำบาดาลท่ีนาเช่ือถือ 

     (4) สำเนาใบอนุญาตขุดเจาะน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล 

     (5) สำเนาใบอนุญาตใชน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล ตองระบุวัตถุประสงคเพ่ือธุรกิจ (การคา) 

     (6) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (7) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

3.3 กรณีผลิตน้ำแข็งบริโภค  

    (1)  สำเนาผลวิเคราะหน้ำท่ีใชผลิต ตามประกาศน้ำแข็ง 

    (2) หลักฐานผูควบคุมการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

    (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

3.4 กรณีผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเชื้อดวยความรอนโดยวิธี

พาสเจอไรซ 

    (1) มาตรการการในการควบคุมหรือลดอันตรายจากยาปฏิชีวนะ 

    (2) มาตรการการในการควบคุมจำนวนเช้ือจุลินทรียเริ่มตนในน้ำนมดิบ 

    (3) หลักฐานผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือดวย

ความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ 

   (4) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือ

ดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ ประจำสถานท่ีผลิต 

3.5 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท (อาหารท่ีมีความเปนกรดต่ำ)  

(1) เอกสารวิชาการศึกษาการทดสอบการกระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือ (Temperature 

Distribution) 

(2) เอกสารวิชาการศึกษาอัตราการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑอาหารแตละชนิด แตละ

ขนาดบรรจุเพ่ือกำหนดอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ือ (Heat Penetration) 

(3) การกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Schedule Process) 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

(7) กรณีใชวิธีการควบคุมคาวอเตอรแอคติวิตี้ (aw) ของอาหาร โดยควบคุมคา aw ไมเกิน 0.92 

ตองแนบเอกสารข้ันตอนการควบคุมคา aw ของอาหาร พรอมท้ังระบุปจจัยวิกฤติท่ีเก่ียวของ การสุม

ตัวอยาง การตรวจสอบ และบันทึกผลการตรวจสอบคา aw 

3.6 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดท่ีปรับกรด  

(1) เอกสารการศึกษากระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือและการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑ 

รวมท้ังวิธีท่ีกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน หรือ เอกสารวิชาการท่ีใชอางอิงอุณหภมูิและ
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

เวลาท่ีเหมาะสมในการฆาเช้ือผลิตภัณฑแตละชนิด 

(2) เอกสารแสดงวิธีการปรับสภาพอาหารใหเปนกรด และปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมใหคาความเปน

กรด-ดางเขาสูสมดุล (Equilibrium pH) ไมเกิน 4.6 

(3) เอกสารแสดงวิธีการเก็บตัวอยางและวัดคาความเปนกรด-ดาง ตามความถ่ีท่ีเหมาะสม พรอม

ท้ังระบุเครื่องมือท่ีใชและคา pH เปาหมาย 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

3.7 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทท่ีมีความเปนกรดต่ำหรืออาหารปรับกรด โดยใช

กรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic System) 

(1) Aseptic Machine Diagram (แผนภูมิการผลิต) ท่ีแสดงเครื่องจักร อุปกรณ และทอตางๆ โดย

ระบุตำแหนงอุปกรณใน diagram 

(2) Approval Thermal Process ปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมตองกำหนดโดย Process Authority 

(PA) ดังน้ี คา F0, อุณหภูมิและระยะเวลาในการฆาเช้ือ, อัตราการไหลของผลิตภัณฑ, คาความขนหนืด

หรือคาความถวงจำเพาะหรือคาปริมาณของแข็งในน้ำ, คา pH (กรณีปรับกรด) 

(3) Aseptic Process Inspection แจงอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ืออุปกรณกอนการผลิต 

(Pre-sterilization) ตองกำหนดโดย Process Authority (PA) หรือผูผลิตเครื่องจักร, กำหนดการฆา

เช้ือบรรจุภัณฑกอนการบรรจุ 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

3.8 กรณีการคัดและบรรจุผักหรือผลไมสดบางชนิด  

(1) หลักฐานแสดงวาแหลงเพาะปลูกมีระบบควบคุมการใชสารเคมีในการเพาะปลูกท่ีปลอดภัย 

(2) ทะเบียนเกษตรกร 

(3) ทะเบียนผูรวบรวม หรือผูจัดหา (ถามี) 

3.9 กรณีผลิตผลิตภัณฑท่ีใหใชกระบวนการพาสเจอรไรส ดวยการใชความดันสูง (High-

Pressure Processing (HPP)) 

   (1 ) ร า ย งาน ผ ล ก า รศึ ก ษ า  Inoculated Pack/Challenge study ป ร ะ เภ ท  Pathogen 

Inactivation study หรือ ประเภท Combined growth and inactivation study ตองแสดง

รายละเอียดคุณภาพมาตรฐานของผลติภัณฑท่ีใชทดสอบ การออกแบบการศึกษา ผลการศึกษา และ

สรุปผลการศึกษา 

   (2) ผลการทดสอบอายุการเก็บรักษา (Shelf-life study)   

3.10 กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหาร  

    (1) วิธีการเรียกคืนสินคา 

    (2) มาตรการปองกันการปนเปอนกรณีผลิตรวมกับการผลิตอาหารหลายชนิด เชน แผนการผลิต

แยกวัน การแยกเครื่องมือ เครื่องจักรอุปกรณการผลิต วิธีการลางทำความสะอาดและการทวนสอบ

ประสิทธิภาพการทำความสะอาด เปนตน 

    (3) กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีมีพืชกระทอม/สารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ  
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

        (3.1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอมท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

         (3.2) หลักฐานแสดงท่ีมาของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอม และเกณฑการคัดเลือกวัตถุดิบ 

3.11 กรณีผลิตเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง และผลิตภัณฑอาหาร

ท่ีมีสวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง 

          (1) หลักฐานการบันทึกรับ-จายเมล็ดกัญชง (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของวัตถุดิบเมล็ดกัญชงท่ีจะนำมาใชในการผลิต ไดรับอนุญาต

ถูกตองตามกฎหมาย (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

วัตถุดิบน้ำมันจากเมล็ดกัญชง หรือ โปรตีนจากเมล็ดกัญชง หรือ ผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

สวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

3.12 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง 

       (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสวนของกัญชาหรือกัญชงท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

      (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสวนของกัญชาหรือกัญชง ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

3.13 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ 

      (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสารสกัดแคนนาบิไดออล 

       (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสารสกัดแคนนาบิไดออล ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) ขอกำหนดเฉพาะ (Specification) หรือ COA ของวัตถุดิบสารสกัดแคนนาบิไดออล 

      (4) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ (กรณีแบงบรรจุ)  

3.14 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปนสวนประกอบเพ่ือการสงออกเทานั้น ตอง

ปฎิบัติเปนไปตามแนวทางการยื่นขออนุญาตสถานท่ีผลิตและผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปน

สวนประกอบเพ่ือการสงออก 

    (1) หลักฐานคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑท่ีสอดคลองกับกฎหมายอาหารหรือผลิตภัณฑเสริม

อาหารของประเทศคูคา หรือขอกำหนดของประเทศคูคา หรือหลักฐานการยอมรับจากประเทศคูคา 

แลวแตกรณี 

    (2) หลักฐานการสั่งซื้อจากประเทศคูคา โดยระบุวาผลิตภัณฑท่ีขออนุญาตมีคุณภาพหรือ 

มาตรฐาน สูตรสวนประกอบ ฉลากอาหาร เปนไปตามกฎหมายหรือขอกำหนดเรื่องอาหารหรือ

ผลิตภัณฑเสริมอาหารของประเทศผูสั่งซื้อ (ถามี) 

    (3) ขอมูลการผลิตของผลิตภัณฑอาหารอ่ืน ๆ กรณีท่ีใชสายการผลิตรวมกับผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

พืช หรือสารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ 

    (4) คำรับรองจากผูผลิตวาจะไมมีการผลิตเพ่ือจำหนายภายในประเทศ  

    (5) หลักฐานแสดงท่ีมาของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอมท่ีจะนำมาใชในการ

ผลิต รวมท้ังตองกำหนดมาตรการคัดเลือกวัตถุดิบอยางเหมาะสมตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการ

ผลิตอาหาร 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 19 จาก 37 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

    (6) หลักฐานการบันทึกการรับ-จายสวนของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอม 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

4. ภาพถาย (ภาพสี)  

4.1 ภาพถายดานนอกอาคารผลิต โดยแสดงดานหนาและดานขางอาคารผลิต (เฉพาะกรณีเพ่ิม

อาคารผลิตอาหาร)  

4.2  ภาพถายภายในอาคารผลิตและเก็บอาหารแสดงใหเห็นพ้ืนท่ีและเครื่องมือเครื่องจักร ตางๆ 

ภายในอาคารผลิตเปนไปตามลำดบัสายงานผลติท่ีจะขออนุญาต ตั้งแตรับวัตถุดิบไปจนถึงการจัดเก็บ

ผลิตภัณฑสำเร็จรูป 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ังระบุ

ขอความวาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

4.3.3 การเพ่ิม-ลดสถานท่ีผลิตอาหาร, เปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผัง, เพ่ิม-ลดเคร่ืองมือเคร่ืองจักรท่ีใชในการผลิตอหาร 

1. แผนผังแสดงตำแหนงพรอมประโยชนใชสอยของอาคารตาง ๆ ในบริเวณท่ีต้ังของสถานท่ีผลิต

และเก็บอาหารและบริเวณขางเคียง รวมท้ังระบบกำจัดน้ำเสียและบอบาดาล (ถาม)ี เฉพาะกรณี

เพ่ิมอาคารผลติอาหาร  

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร

ทุกแผน) 

 

2. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

และหมายเลขเคร่ืองจักรชัดเจน 

แสดงระยะและระบุมาตราสวนใหถูกตอง, แสดงสัญลักษณ เชน ผนัง บริเวณ ประตู เสนทางเขา-

ออกพนักงาน, ทางเขาวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ และทางออกผลิตภัณฑ เปนตน แสดงการแบงก้ันหอง

หรือ เน้ือท่ีหรือบริเวณ โดยแยกเปนสัดสวนสำหรับการผลิต อาหารแตละประเภท และเปนไปตาม

สายงาน การผลิต แลวแตกรณีและความเหมาะสมของแตละผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเติม ดังน้ี 

1. แสดงตำแหนงการวางเครื่องจักรอุปกรณการผลิต ท่ีสอดคลองกับรายการเครื่องจักร 

2. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 

3. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บภาชนะบรรจ ุ

4. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บผลติภณัฑ 

5. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณปรุงผสม 

6. มีบริเวณหรือหองฆาเช้ือหรือวิธีการอ่ืน ๆ เชน ผานความรอน หรอืแชเย็น หรือแชแข็ง หรือทำให

แหงแลวแตกรณ ี

7. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณบรรจุ (กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทตองมหีองบรรจุ

โดยเฉพาะ และกรณีการผลิตอาหาร อ่ืน ๆ พิจารณาตามความจำเปนข้ึนกับปจจัยเสีย่ง และโอกาส

การปนเปอนหรือเกิดอันตรายทางกายภาพ เคมี หรือจุลินทรียในระหวางการผลิตอาหารน้ัน) 

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 20 จาก 37 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

8. มีการแบงบริเวณกอนฆาเช้ือและหลังการฆาเช้ืออยางชัดเจน (กรณีการผลติอาหารในภาชนะ

บรรจุท่ีปดสนิทตามประกาศ สธ ฉบับท่ี 420 ขอกำหนดเฉพาะ 3) 

9. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณ ปดฉลาก 

10. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณลางทำความสะอาดอุปกรณหรือภาชนะ และหองหรือบริเวณเก็บ

อุปกรณหรือภาชนะกอนและหลังใช 

11. มีหองหรือตูสำหรับเก็บสารเคมีทำความสะอาดหรือวัตถุมีพิษ 

12. แสดงตำแหนงอางลางมือบรเิวณผลิต และบรเิวณเปลี่ยนชุด รองเทาพนักงาน 

13. แสดงตำแหนงหองสวม อางลางมือ ท่ีเหมาะสม และไมเปดสูบรเิวณผลิตโดยตรง 

14. แสดงตำแหนงบันไดหรือลิฟท (ถามี) 

15. ตำแหนงทอหรือทางระบายน้ำ 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรบัรองเอกสารทุกแผน) 

3. เอกสารท่ีเกี่ยวของกับการผลิตอ่ืนๆ  ไดแก 

1. รายการเครื่องจักร เครื่องใชไฟฟา อุปกรณการผลิตท้ังหมด ท่ีใชไฟฟาหรือใชความรอนจากเช้ือเพลิง

ตางๆ เชน แกส โดยระบุแรงมาเปรียบเทียบแตละรายการ และแสดงแรงมารวม 

2. กรรมวิธีการผลิตอาหารโดยละเอียด (เฉพาะผลิตภัณฑอาหารท่ีเก่ียวของกับเครื่องจักรท่ี

เปลี่ยนแปลง) เชน แสดงอุณหภูมิและเวลาท่ีใช เปนตน และแผนภูมิกรรมวิธีการผลิตท่ีสอดคลองกับ

เครื่องจักรท่ีแสดงไวในแปลนพ้ืนและในรายการเครื่องมือเครื่องจักร โดยตองระบุหมายเลขเครื่องจักร

ในกระบวนการผลิตดวย  

3. ชนิดภาชนะบรรจุ (ชนิด, ขนาด, สี) แจงชนิดและสีของฝา (ถามี) 

4. วิธีการบริโภคและวิธีการใช 

5. ปริมาณการผลิตอาหารแตละชนิด ตอวัน ตอสัปดาห หรือตอเดือนแลวแตกรณี 

6. กรรมวิธีการลางเครื่องจักรและอุปกรณการผลิต รวมถึงภาชนะบรรจุ (ถามี) พรอมแจงชนิดและ

รายละเอียดของสาร วิธีการใช รวมท้ังข้ันตอนในการลางทำความสะอาดดวย หากใชเครื่องมือ 

เครื่องจักร อุปกรณการผลิตรวมกันสำหรับการผลิตอาหารหลายชนิด ตองมีมาตรการปองกันการ

ปนเปอนท่ีเหมาะสมเพ่ิมเติม เชน คูมือการทำความสะอาด การทดสอบความสะอาด (Swap Test/ 

Rinse Test) การทดสอบการตกคางของสารเคมีท่ีใชทำความสะอาด เปนตน  

7. จำนวนคนงานชาย-หญิง  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ : ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้ง และลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ 

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

4. เอกสารท่ีกำหนดตามหลักเกณฑ GMP ตองแนบเพ่ิมเติม (เฉพาะกรณีท่ีมีผลกระทบตอการผลิต

อาหารตามขอกำหนดเฉพาะ 3 ของ GMP 420 ซึ่งตองศึกษากระบวนการฆาเช้ือใหม) 

4.1 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท (อาหารท่ีมีความเปนกรดต่ำ)  

(1) เอกสารวิชาการศึกษาการทดสอบการกระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือ (Temperature 

Distribution) 

(2) เอกสารวิชาการศึกษาอัตราการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑอาหารแตละชนิด แตละ
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ขนาดบรรจุเพ่ือกำหนดอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ือ (Heat Penetration) 

(3) การกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Schedule Process) 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

(7) กรณีใชวิธีการควบคุมคาวอเตอรแอคติวิตี้ (aw) ของอาหาร โดยควบคุมคา aw ไมเกิน 0.92 

ตองแนบเอกสารข้ันตอนการควบคุมคา aw ของอาหาร พรอมท้ังระบุปจจัยวิกฤติท่ีเก่ียวของ การสุม

ตัวอยาง การตรวจสอบ และบันทึกผลการตรวจสอบคา aw 

4.2 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดท่ีปรับกรด  

(1) เอกสารการศึกษากระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือและการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑ 

รวมท้ังวิธีท่ีกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน หรือ เอกสารวิชาการท่ีใชอางอิงอุณหภูมิและ

เวลาท่ีเหมาะสมในการฆาเช้ือผลิตภัณฑแตละชนิด 

(2) เอกสารแสดงวิธีการปรับสภาพอาหารใหเปนกรด และปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมใหคาความเปน

กรด-ดางเขาสูสมดุล (Equilibrium pH) ไมเกิน 4.6 

(3) เอกสารแสดงวิธีการเก็บตัวอยางและวัดคาความเปนกรด-ดาง ตามความถ่ีท่ีเหมาะสม พรอม

ท้ังระบุเครื่องมือท่ีใชและคา pH เปาหมาย 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

4.3 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทท่ีมีความเปนกรดต่ำหรืออาหารปรับกรด โดยใช

กรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic System) 

(1) Aseptic Machine Diagram (แผนภูมิการผลิต) ท่ีแสดงเครื่องจักร อุปกรณ และทอตางๆ โดย

ระบุตำแหนงอุปกรณใน diagram 

(2) Approval Thermal Process ปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมตองกำหนดโดย Process Authority 

(PA) ดังน้ี คา F0, อุณหภูมิและระยะเวลาในการฆาเช้ือ, อัตราการไหลของผลิตภัณฑ, คาความขนหนืด

หรือคาความถวงจำเพาะหรือคาปริมาณของแข็งในน้ำ, คา pH (กรณีปรับกรด) 

(3) Aseptic Process Inspection แจงอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ืออุปกรณกอนการผลิต 

(Pre-sterilization) ตองกำหนดโดย Process Authority (PA) หรือผูผลิตเครื่องจักร, กำหนดการฆา

เช้ือบรรจุภัณฑกอนการบรรจุ 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรบัรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

5. ภาพถาย (ภาพสี)  

5.1 ภาพถายภายนอกอาคารผลิต แสดงดานหนาและดานขางอาคารผลิต (เฉพาะกรณีเพ่ิมอาคาร

ผลิตอาหาร)  
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

5.2  ภาพถายภายในอาคารผลิตและเก็บอาหาร แสดงใหเห็นพ้ืนท่ีและเครื่องมือเครื่องจักร ตางๆ 

ภายในอาคารผลิตเปนไปตามลำดบัสายงานผลติท่ีจะขออนุญาต ตั้งแตรับวัตถุดิบไปจนถึงการจัดเก็บ

ผลิตภัณฑสำเร็จรูป 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ังระบุ

ขอความวาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

4.3.4 การยายสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร 

1. แผนท่ีต้ังของสถานท่ีผลิตและเกบ็อาหาร  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: 1. แสดงช่ือถนนและจุดสังเกตของสถานท่ีท่ีขออนุญาต เชน หนวยราชการ วัด โรงเรียน 

เปนตน 2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผู รับมอบอำนาจทั่ว ไปที่มีอำนาจลงนาม

รับรองเอกสารทุกแผน) 

 

2. แผนผังแสดงตำแหนงพรอมประโยชนใชสอยของอาคารตาง ๆ ในบริเวณท่ีต้ังของสถานท่ีผลิต

และเก็บอาหารและบริเวณขางเคียง รวมท้ังระบบกำจัดน้ำเสียและบอบาดาล (ถาม)ี  

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: 1. แสดงสิ่งปลูกสรางบริเวณขางเคียง เชน โรงอาหาร อาคารสำนักงาน หองน้ำ เปนตน 

2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนาม

ตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจ ลงนามรับรองเอกสาร       

ทุกแผน) 

 

3. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

และหมายเลขเคร่ืองจักรชัดเจน 

แสดงระยะและระบุมาตราสวนใหถูกตอง, แสดงสัญลักษณ เชน ผนัง บริเวณ ประตู เสนทางเขา-ออก

พนักงาน, ทางเขาวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ และทางออกผลิตภัณฑ เปนตน แสดงการแบงก้ันหองหรือ 

เน้ือท่ีหรือบริเวณ โดยแยกเปนสัดสวนสำหรับการผลิต อาหารแตละประเภท และเปนไปตามสายงาน 

การผลิต แลวแตกรณีและความเหมาะสมของแตละผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเตมิ ดังน้ี 

1. แสดงตำแหนงการวางเครื่องจักรอุปกรณการผลิต ท่ีสอดคลองกับรายการเครื่องจักร 

2. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 

3. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บภาชนะบรรจุ 

4. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ 

5. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณปรุงผสม 

6. มีบริเวณหรือหองฆาเช้ือหรือวิธีการอ่ืน ๆ เชน ผานความรอน หรือแชเย็น หรือแชแข็ง หรือทำให

แหงแลวแตกรณ ี

7. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณบรรจุ (กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทตองมีหองบรรจุ

โดยเฉพาะ และกรณีการผลิตอาหาร อ่ืน ๆ พิจารณาตามความจำเปนข้ึนกับปจจัยเสี่ยง และโอกาส

การปนเปอนหรือเกิดอันตรายทางกายภาพ เคมี หรือจุลินทรียในระหวางการผลิตอาหารน้ัน) 

8. มีการแบงบริเวณกอนฆาเช้ือและหลังการฆาเช้ืออยางชัดเจน (กรณีการผลิตอาหารในภาชนะ
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

บรรจุท่ีปดสนิทตามประกาศ สธ ฉบับท่ี 420 ขอกำหนดเฉพาะ 3) 

9. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณ ปดฉลาก 

10. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณลางทำความสะอาดอุปกรณหรือภาชนะ และหองหรือบริเวณเก็บ

อุปกรณหรือภาชนะกอนและหลังใช 

11. มีหองหรือตูสำหรับเก็บสารเคมีทำความสะอาดหรือวัตถุมีพิษ 

12. แสดงตำแหนงอางลางมือบริเวณผลิต และบริเวณเปลี่ยนชุด รองเทาพนักงาน 

13. แสดงตำแหนงหองสวม อางลางมือ ท่ีเหมาะสม และไมเปดสูบริเวณผลิตโดยตรง 

14. แสดงตำแหนงบันไดหรือลิฟท (ถามี) 

15. ตำแหนงทอหรือทางระบายน้ำ 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร            

ทุกแผน) 

4. เอกสารท่ีเกี่ยวของกับการผลิตอ่ืนๆ  ไดแก 

1. รายการเครื่องจักร เครื่องใชไฟฟา อุปกรณการผลิตท้ังหมด ท่ีใชไฟฟาหรือใชความรอนจากเช้ือเพลิง

ตางๆ เชน แกส โดยระบุแรงมาเปรียบเทียบแตละรายการ และแสดงแรงมารวม 

2. กรรมวิธีการผลิตอาหารทุกประเภทท่ีเคยไดรับอนุญาตโดยละเอียด เชน แสดงอุณหภูมิและเวลาท่ี

ใช เปนตน และแผนภูมิกรรมวิธีการผลิตท่ีสอดคลองกับเครื่องจักรท่ีแสดงไวในแปลนพ้ืนและใน

รายการเครื่องมือเครื่องจักร โดยตองระบุหมายเลขเครื่องจักรในกระบวนการผลิตดวย  

3. ท่ีมาของน้ำท่ีใชในการผลิต เชน น้ำท่ีใชเปนสวนผสมในอาหารน้ำท่ีใชผลิต/ น้ำท่ีใชผลิตไอน้ำหรือ

ไอน้ำท่ีสัมผัสอาหาร/ น้ำแข็งท่ีใชผสมหรือสัมผัสอาหาร/ น้ำท่ีใชลางภาชนะบรรจุ อุปกรณ และ

เครื่องจักรตางๆ (แจงกรรมวิธีการปรับคุณภาพของน้ำ)   

4. ชนิดภาชนะบรรจุ (ชนิด, ขนาด, สี) แจงชนิดและสีของฝา (ถามี) 

5. วิธีการบริโภคและวิธีการใช 

6. ปริมาณการผลิตอาหารแตละชนิด ตอวัน ตอสัปดาห หรือตอเดือนแลวแตกรณี 

7. กรรมวิธีการลางเครื่องจักรและอุปกรณการผลิต รวมถึงภาชนะบรรจุ (ถามี) พรอมแจงชนิดและ

รายละเอียดของสาร วิธีการใช รวมท้ังข้ันตอนในการลางทำความสะอาดดวย หากใชเครื่องมือ 

เครื่องจักร อุปกรณการผลิตรวมกันสำหรับการผลิตอาหารหลายชนิด ตองมีมาตรการปองกันการ

ปนเปอนท่ีเหมาะสมเพ่ิมเติม เชน คูมือการทำความสะอาด การทดสอบความสะอาด (Swap Test/ 

Rinse Test) การทดสอบการตกคางของสารเคมีท่ีใชทำความสะอาด เปนตน  

8. จำนวนคนงานชาย-หญิง (การแตงกาย, จำนวนหองน้ำ, จำนวนอางลางมือหนาหรือในหองสวม)  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร         

ทุกแผน) 

 

5. เอกสารตามท่ีกำหนดในหลักเกณฑ GMP ตองแนบเพ่ิมเติม โดยแยกเปนกรณี ดังน้ี 

5.1 กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท  

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท 
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ผูออกเอกสาร 

     (2) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.2 กรณีผลิตน้ำแรตามธรรมชาติ  

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำแรธรรมชาติ 

     (2) สำเนาผลวิเคราะหปริมาณแรธาตุสำคัญท่ีเปนคุณสมบัติของแหลงน้ำน้ัน ๆ 

     (3) รายงานการตรวจสอบแหลงน้ำบาดาล ตองจัดทำโดยนักธรณีท่ีทำงานสังกัดภาครัฐ หรือตรวจสอบ

รายช่ือนักธรณีวิทยาไดจากเว็บไซตกรมทรัพยากรน้ำบาดาล บาดาล หรือ  นักธรณีผูมีคุณวุฒิ ความรูและ

ประสบการณเก่ียวกับแหลงน้ำบาดาลท่ีนาเช่ือถือ  

     (4) สำเนาใบอนุญาตขุดเจาะน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล 

     (5) สำเนาใบอนุญาตใชน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล ตองระบุวัตถุประสงคเพ่ือธุรกิจ (การคา) 

     (6) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (7) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.3 กรณีผลิตน้ำแข็งบริโภค  

    (1)  สำเนาผลวิเคราะหน้ำท่ีใชผลิต ตามประกาศน้ำแข็ง 

    (2) หลักฐานผูควบคุมการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

    (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.4 กรณีผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเชื้อดวยความรอนโดยวิธี

พาสเจอไรซ 

    (1) มาตรการการในการควบคุมหรือลดอันตรายจากยาปฏิชีวนะ 

    (2) มาตรการการในการควบคุมจำนวนเช้ือจุลินทรียเริ่มตนในน้ำนมดิบ 

    (3) หลักฐานผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือดวย

ความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ 

   (4) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือ

ดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.5 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท (อาหารท่ีมีความเปนกรดต่ำ)  

(1) เอกสารวิชาการศึกษาการทดสอบการกระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือ (Temperature 

Distribution) 

(2) เอกสารวิชาการศึกษาอัตราการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑอาหารแตละชนิด แตละ

ขนาดบรรจุเพ่ือกำหนดอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ือ (Heat Penetration) 

(3) การกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Schedule Process) 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

(7) กรณีใชวิธีการควบคุมคาวอเตอรแอคติวิตี้ (aw) ของอาหาร โดยควบคุมคา aw ไมเกิน 0.92 

ตองแนบเอกสารข้ันตอนการควบคุมคา aw ของอาหาร พรอมท้ังระบุปจจัยวิกฤติท่ีเก่ียวของ การสุม
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

ตัวอยาง การตรวจสอบ และบันทึกผลการตรวจสอบคา aw 

5.6 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดท่ีปรับกรด  

(1) เอกสารการศึกษากระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือและการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑ 

รวมท้ังวิธีท่ีกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน หรือ เอกสารวิชาการท่ีใชอางอิงอุณหภูมิและ

เวลาท่ีเหมาะสมในการฆาเช้ือผลิตภัณฑแตละชนิด 

(2) เอกสารแสดงวิธีการปรับสภาพอาหารใหเปนกรด และปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมใหคาความเปน

กรด-ดางเขาสูสมดุล (Equilibrium pH) ไมเกิน 4.6 

(3) เอกสารแสดงวิธีการเก็บตัวอยางและวัดคาความเปนกรด-ดาง ตามความถ่ีท่ีเหมาะสม พรอม

ท้ังระบุเครื่องมือท่ีใชและคา pH เปาหมาย 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

5.7 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทท่ีมีความเปนกรดต่ำหรืออาหารปรับกรด โดยใช

กรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic System) 

(1) Aseptic Machine Diagram (แผนภูมิการผลิต) ท่ีแสดงเครื่องจักร อุปกรณ และทอตางๆ โดย

ระบุตำแหนงอุปกรณใน diagram 

(2) Approval Thermal Process ปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมตองกำหนดโดย Process Authority 

(PA) ดังน้ี คา F0, อุณหภูมิและระยะเวลาในการฆาเช้ือ, อัตราการไหลของผลิตภัณฑ, คาความขนหนืด

หรือคาความถวงจำเพาะหรือคาปริมาณของแข็งในน้ำ, คา pH (กรณีปรับกรด) 

(3) Aseptic Process Inspection แจงอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ืออุปกรณกอนการผลิต 

(Pre-sterilization) ตองกำหนดโดย Process Authority (PA) หรือผูผลิตเครื่องจักร, กำหนดการฆา

เช้ือบรรจุภัณฑกอนการบรรจุ 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

5.8 กรณีการคัดและบรรจุผักหรือผลไมสดบางชนิด  

(1) หลักฐานแสดงวาแหลงเพาะปลูกมีระบบควบคุมการใชสารเคมีในการเพาะปลูกท่ีปลอดภัย 

(2) ทะเบียนเกษตรกร 

(3) ทะเบียนผูรวบรวม หรือผูจัดหา (ถามี) 

5.9 กรณีผลิตผลิตภัณฑท่ีใหใชกระบวนการพาสเจอรไรส ดวยการใชความดันสูง (High-

Pressure Processing (HPP)) 

   (1 ) ร า ย งาน ผ ล ก า รศึ ก ษ า  Inoculated Pack/Challenge study ป ร ะ เภ ท  Pathogen 

Inactivation study หรือ ประเภท Combined growth and inactivation study ตองแสดง

รายละเอียดคุณภาพมาตรฐานของผลติภัณฑท่ีใชทดสอบ การออกแบบการศึกษา ผลการศึกษา และ

สรุปผลการศึกษา 

   (2) ผลการทดสอบอายุการเก็บรักษา (Shelf-life study)   

5.10 กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหาร  

    (1) วิธีการเรียกคืนสินคา 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 26 จาก 37 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

    (2) มาตรการปองกันการปนเปอนกรณีผลิตรวมกับการผลิตอาหารหลายชนิด เชน แผนการผลิต

แยกวัน การแยกเครื่องมือ เครื่องจักรอุปกรณการผลิต วิธีการลางทำความสะอาดและการทวนสอบ

ประสิทธิภาพการทำความสะอาด เปนตน 

    (3) กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีมีพืชกระทอม/สารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ  

        (3.1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอมท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

         (3.2) หลักฐานแสดงท่ีมาของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอม และเกณฑการคัดเลือกวัตถุดิบ 

5.11 กรณีผลิตเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง และผลิตภัณฑอาหาร

ท่ีมีสวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง 

          (1) หลักฐานการบันทึกรับ-จายเมล็ดกัญชง (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของวัตถุดิบเมล็ดกัญชงท่ีจะนำมาใชในการผลิต ไดรับอนุญาต

ถูกตองตามกฎหมาย (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

วัตถุดิบน้ำมันจากเมล็ดกัญชง หรือ โปรตีนจากเมล็ดกัญชง หรือ ผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

สวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

5.12 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง 

       (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสวนของกัญชาหรือกัญชงท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

      (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสวนของกัญชาหรือกัญชง ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

5.13 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ 

      (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสารสกัดแคนนาบิไดออล 

       (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสารสกัดแคนนาบิไดออล ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) ขอกำหนดเฉพาะ (Specification) หรือ COA ของวัตถุดิบสารสกัดแคนนาบิไดออล 

      (4) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ (กรณีแบงบรรจุ)  

5.14 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปนสวนประกอบเพ่ือการสงออกเทานั้น ตอง

ปฎิบัติเปนไปตามแนวทางการยื่นขออนุญาตสถานท่ีผลิตและผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปน

สวนประกอบเพ่ือการสงออก 

    (1) หลักฐานคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑท่ีสอดคลองกับกฎหมายอาหารหรือผลิตภัณฑเสริม

อาหารของประเทศคูคา หรือขอกำหนดของประเทศคูคา หรือหลักฐานการยอมรับจากประเทศคูคา 

แลวแตกรณี 

    (2) หลักฐานการสั่งซื้อจากประเทศคูคา โดยระบุวาผลิตภัณฑท่ีขออนุญาตมีคุณภาพหรือ 

มาตรฐาน สูตรสวนประกอบ ฉลากอาหาร เปนไปตามกฎหมายหรือขอกำหนดเรื่องอาหารหรือ

ผลิตภัณฑเสริมอาหารของประเทศผูสั่งซื้อ (ถามี) 

    (3) ขอมูลการผลิตของผลิตภัณฑอาหารอ่ืน ๆ กรณีท่ีใชสายการผลิตรวมกับผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

พืช หรือสารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ 
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

    (4) คำรับรองจากผูผลิตวาจะไมมีการผลิตเพ่ือจำหนายภายในประเทศ  

    (5) หลักฐานแสดงท่ีมาของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอมท่ีจะนำมาใชในการ

ผลิต รวมท้ังตองกำหนดมาตรการคัดเลือกวัตถุดิบอยางเหมาะสมตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการ

ผลิตอาหาร 

    (6) หลักฐานการบันทึกการรับ-จายสวนของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอม 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุก

แผน) 

6. ภาพถาย (ภาพสี)  

6.1 ภาพถายดานนอกอาคารผลิต โดยแสดงดานหนาและดานขางของอาคารผลิตและเก็บอาหาร 

แสดงใหเห็นถึงลักษณะอาคารผลิต วัสดุการกอสราง โครงสรางตาง ๆ เชน หลังคา ประตู เปนตน 

6.2 ภาพถายภายในอาคารผลิตและเก็บอาหารแสดงใหเห็นพ้ืนท่ีและเครื่องมือเครื่องจักร ตางๆ 

ภายในอาคารผลิตเปนไปตามลำดบัสายงานผลติท่ีจะขออนุญาต ตั้งแตรับวัตถุดิบไปจนถึงการจัดเก็บ

ผลิตภัณฑสำเร็จรูป 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ังระบุ

ขอความวาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

4.3.5 การยายสถานท่ีเก็บอาหาร หรือเพ่ิมสถานท่ีเก็บอาหาร หรือเปลี่ยนแปลงสถานท่ีเก็บอาหาร 

4.3.5.1 การยายสถานท่ีเก็บอาหาร หรือ เพ่ิมสถานท่ีเก็บอาหาร 

1. แจงหมายเลขประจำบานสถานท่ีเก็บอาหาร  

 (หมายเหต:ุ แจงหมายเลขประจำบานฯ ในคำขอหรือแสดงหลักฐานทะเบียนบานของสถานท่ีเก็บ

อาหาร) 

กรมการปกครอง 

2. หนังสือยินยอมใหใชสถานท่ี หรือ สัญญาเชาสถานท่ีเก็บอาหาร (กรณีท่ีผูดำเนินกิจการไมไดเปน

เจาของกรรมสิทธิ์) ระบุขอบขายวาเชาใชเปนสถานท่ีเก็บอาหาร และอยูในชวงเวลาท่ีมีผลตอการ

ยินยอมหรือเชาใชสถานท่ี พรอมสำเนาทะเบียนบานสถานท่ีเก็บอาหาร 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหต:ุ  

1. กรณีผูยินยอมใหใชสถานท่ีหรือผูใหเชาเปนบุคคลธรรมดา ตองแนบสำเนาบัตรประจำตัว

ประชาชน 

2. กรณีผูยินยอมใหใชสถานท่ีหรือผูใหเชาเปนนิติบุคคล ตองแนบสำเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียน

นิติบุคคล พรอมสำเนาบัตรประจำตัวประชาชนของกรรมการผูมีอำนาจตามหนังสือรับรองของนิติบุคคล) 

 

3. แผนท่ีต้ังของสถานท่ีเก็บอาหาร  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหต:ุ 1. แสดงช่ือถนนและจดุสังเกตของสถานท่ีท่ีขออนุญาต เชน หนวยราชการ วัด โรงเรียน 

เปนตน 2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

ทุกแผน) 

4. แผนผังแสดงตำแหนงพรอมประโยชนใชสอยของอาคารตาง ๆ ในบริเวณท่ีต้ังของสถานท่ีเก็บ

อาหารและบริเวณขางเคียง รวมท้ังระบบกำจัดน้ำเสียและบอบาดาล (ถามี)  

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: 1. แสดงสิ่งปลูกสรางบริเวณขางเคียง เชน โรงอาหาร อาคารสำนักงาน หองน้ำ เปนตน 

2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนาม

ตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรบัมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจ ลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

5. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้นของสถานท่ีเก็บอาหาร  โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็น

รายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

ตองแสดงระยะและมาตราสวนใหถูกตอง โดยแสดงสัญลกัษณ เชน ผนัง ประตู หนาตาง ลิฟท บันได 

เสนทางเขา-ออกพนักงาน, ทางเขา-ออกผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเติม ดังน้ี 

1) แสดงตำแหนงการจัดเก็บ โดยจัดเก็บอาหารเปนสัดเปนสวน กรณีเก็บรวมกับภาชนะบรรจุตอง

แยกบริเวณจัดเก็บ และมีการบงช้ีท่ีชัดเจน 

2) แสดงอุปกรณท่ีใชในการเก็บรักษาคุณภาพของอาหารใหคงสภาพตามความจำเปน เชน 

ตูแชเย็น หองแชแข็ง เปนตน 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

6. ภาพถาย (ภาพสี)  

6.1 ภาพถายภายนอกอาคารเก็บอาหาร แสดงดานหนาและดานขางอาคารเก็บอาหาร  

6.2 ภาพถายภายในอาคารเก็บอาหาร แสดงใหเห็นบริเวณท่ีจัดเก็บอาหาร และอุปกรณสำหรับ

จัดเก็บอาหาร เชน ช้ันวาง หรือพาเลท หรืออุปกรณแสดงการรักษาคุณภาพอาหาร เปนตน  

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ังระบุ

ขอความวาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

4.3.5.2 การเปลี่ยนแปลงสถานท่ีเก็บอาหาร 

1. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้นของสถานท่ีเก็บอาหารท่ีเปลี่ยนแปลง โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด 

เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

ตองแสดงระยะและมาตราสวนใหถูกตอง โดยแสดงสัญลกัษณ เชน ผนัง ประตู หนาตาง ลิฟท บันได 

เสนทางเขา-ออกพนักงาน, ทางเขา-ออกผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเติม ดังน้ี 

1) แสดงตำแหนงการจัดเก็บ โดยจัดเก็บอาหารเปนสัดเปนสวน กรณีเก็บรวมกับภาชนะบรรจุตอง

แยกบริเวณจัดเก็บ และมีการบงช้ีท่ีชัดเจน 

2) แสดงอุปกรณท่ีใชในการเก็บรักษาคุณภาพของอาหารใหคงสภาพตามความจำเปน เชน 

ตูแชเย็น หองแชแข็ง เปนตน 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 29 จาก 37 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

2. ภาพถาย (ภาพสี)  

2.1 ภาพถายภายนอกอาคารเก็บอาหาร แสดงดานหนาและดานขางอาคารเก็บอาหาร  

2.2 ภาพถายภายในอาคารเก็บอาหาร แสดงใหเห็นบริเวณท่ีจัดเก็บอาหาร และอุปกรณสำหรับ

จัดเก็บอาหาร เชน ช้ันวาง หรือพาเลท หรืออุปกรณแสดงการรักษาคุณภาพอาหาร เปนตน  

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ังระบุ

ขอความวาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

4.3.6 การตออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร  

1. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

และหมายเลขเคร่ืองจักรชัดเจน 

แสดงระยะและระบุมาตราสวนใหถูกตอง, แสดงสัญลักษณ เชน ผนัง บริเวณ ประตู เสนทางเขา-ออก

พนักงาน, ทางเขาวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ และทางออกผลิตภัณฑ เปนตน แสดงการแบงก้ันหองหรือ 

เน้ือท่ีหรือบริเวณ โดยแยกเปนสัดสวนสำหรับการผลิต อาหารแตละประเภท และเปนไปตามสายงาน 

การผลิต แลวแตกรณีและความเหมาะสมของแตละผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเตมิ ดังน้ี 

1. แสดงตำแหนงการวางเครื่องจักรอุปกรณการผลิต ท่ีสอดคลองกับรายการเครื่องจักร 

2. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 

3. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บภาชนะบรรจุ 

4. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ 

5. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณปรุงผสม 

6. มีบริเวณหรือหองฆาเช้ือหรือวิธีการอ่ืน ๆ เชน ผานความรอน หรือแชเย็น หรือแชแข็ง หรือทำให

แหงแลวแตกรณ ี

7. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณบรรจุ (กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทตองมีหองบรรจุ

โดยเฉพาะ และกรณีการผลิตอาหาร อ่ืน ๆ พิจารณาตามความจำเปนข้ึนกับปจจัยเสี่ยง และโอกาส

การปนเปอนหรือเกิดอันตรายทางกายภาพ เคมี หรือจุลินทรียในระหวางการผลิตอาหารน้ัน) 

8. มีการแบงบริเวณกอนฆาเช้ือและหลังการฆาเช้ืออยางชัดเจน (กรณีการผลิตอาหารในภาชนะ

บรรจุท่ีปดสนิทตามประกาศ สธ ฉบับท่ี 420 ขอกำหนดเฉพาะ 3) 

9. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณ ปดฉลาก 

10. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณลางทำความสะอาดอุปกรณหรือภาชนะ และหองหรือบริเวณเก็บ

อุปกรณหรือภาชนะกอนและหลังใช 

11. มีหองหรือตูสำหรับเก็บสารเคมีทำความสะอาดหรือวัตถุมีพิษ 

12. แสดงตำแหนงอางลางมือบริเวณผลิต และบริเวณเปลี่ยนชุด รองเทาพนักงาน 

13. แสดงตำแหนงหองสวม อางลางมือ ท่ีเหมาะสม และไมเปดสูบริเวณผลิตโดยตรง 

14. แสดงตำแหนงบันไดหรือลิฟท (ถามี) 

15. ตำแหนงทอหรือทางระบายน้ำ 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรบัรองเอกสารทุกแผน) 

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 30 จาก 37 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

2. เอกสารท่ีเกี่ยวของกับการผลิตอ่ืนๆ  ไดแก 

1. รายการเครื่องจักร เครื่องใชไฟฟา อุปกรณการผลิตท้ังหมด ท่ีใชไฟฟาหรือใชความรอนจากเช้ือเพลิง

ตางๆ เชน แกส โดยระบุแรงมาเปรียบเทียบแตละรายการ และแสดงแรงมารวม 

2. กรรมวิธีการผลิตอาหารโดยละเอียด เชน แสดงอุณหภูมิและเวลาท่ีใช เปนตน และแผนภูมิ

กรรมวิธีการผลิตท่ีสอดคลองกับเครื่องจักรท่ีแสดงไวในแปลนพ้ืนและในรายการเครื่องมือเครื่องจักร 

โดยตองระบุหมายเลขเครื่องจักรในกระบวนการผลิตดวย  

3. รายละเอียดอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของกับการผลิต (แลวแตกรณี) 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ : ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้ง และลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนาม

ตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

4.3.7 การขอปรับสถานะสถานท่ีผลิตอาหาร 

1. ใบอนุญาตผลิตอาหาร (แบบ อ.2) หรือ ใบสำคัญเลขสถานท่ีผลติอาหารท่ีไมเขาขายโรงงาน 

(แบบ สบ.1/1) ครบทุกหนา 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนามตามหนังสือรับรองของ

นิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

สำนักงาน

คณะกรรมการ

อาหารและยา/

สำนักงาน

สาธารณสุขจังหวัด 

2. แผนผังแสดงตำแหนงพรอมประโยชนใชสอยของอาคารตาง ๆ ในบริเวณท่ีต้ังของสถานท่ีผลิต

และเก็บอาหารและบริเวณขางเคียง รวมท้ังระบบกำจัดน้ำเสียและบอบาดาล (ถามี) เฉพาะกรณี

เพ่ิมอาคารผลิตอาหาร หรือเปลี่ยนแปลงตำแหนงอาคารผลิต 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: 1. แสดงสิ่งปลูกสรางบริเวณขางเคียง เชน โรงอาหาร อาคารสำนักงาน หองน้ำ เปนตน 

2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนาม

ตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจ ลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

3. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

และหมายเลขเคร่ืองจักรชัดเจน 

แสดงระยะและระบุมาตราสวนใหถูกตอง, แสดงสัญลักษณ เชน ผนัง บริเวณ ประตู เสนทางเขา-ออก

พนักงาน, ทางเขาวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ และทางออกผลิตภัณฑ เปนตน แสดงการแบงก้ันหองหรือ 

เน้ือท่ีหรือบริเวณ โดยแยกเปนสัดสวนสำหรับการผลิต อาหารแตละประเภท และเปนไปตามสายงาน 

การผลิต แลวแตกรณีและความเหมาะสมของแตละผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเตมิ ดังน้ี 

1. แสดงตำแหนงการวางเครื่องจักรอุปกรณการผลิต ท่ีสอดคลองกับรายการเครื่องจักร 

2. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 

3. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บภาชนะบรรจุ 

4. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ 

5. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณปรุงผสม 

6. มีบริเวณหรือหองฆาเช้ือหรือวิธีการอ่ืน ๆ เชน ผานความรอน หรือแชเย็น หรือแชแข็ง หรือทำให

แหงแลวแตกรณ ี

7. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณบรรจุ (กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทตองมีหองบรรจุ

โดยเฉพาะ และกรณีการผลิตอาหาร อ่ืน ๆ พิจารณาตามความจำเปนข้ึนกับปจจัยเสี่ยง และโอกาส

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 31 จาก 37 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

การปนเปอนหรือเกิดอันตรายทางกายภาพ เคมี หรือจุลินทรียในระหวางการผลิตอาหารน้ัน) 

8. มีการแบงบริเวณกอนฆาเช้ือและหลังการฆาเช้ืออยางชัดเจน (กรณีการผลิตอาหารในภาชนะ

บรรจุท่ีปดสนิทตามประกาศ สธ ฉบับท่ี 420 ขอกำหนดเฉพาะ 3) 

9. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณ ปดฉลาก 

10. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณลางทำความสะอาดอุปกรณหรือภาชนะ และหองหรือบริเวณเก็บ

อุปกรณหรือภาชนะกอนและหลังใช 

11. มีหองหรือตูสำหรับเก็บสารเคมีทำความสะอาดหรือวัตถุมีพิษ 

12. แสดงตำแหนงอางลางมือบริเวณผลิต และบริเวณเปลี่ยนชุด รองเทาพนักงาน 

13. แสดงตำแหนงหองสวม อางลางมือ ท่ีเหมาะสม และไมเปดสูบริเวณผลิตโดยตรง 

14. แสดงตำแหนงบันไดหรือลิฟท (ถามี) 

15. ตำแหนงทอหรือทางระบายน้ำ 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร          

ทุกแผน) 

4. เอกสารท่ีเกี่ยวของกับการผลิตอ่ืน ๆ  ไดแก 

1. รายการเครื่องจักร เครื่องใชไฟฟา อุปกรณการผลิตท้ังหมด ท่ีใชไฟฟาหรือใชความรอนจาก

เช้ือเพลิงตางๆ เชน แกส โดยระบุแรงมาเปรียบเทียบแตละรายการ และแสดงแรงมารวม 

2. กรรมวิธีการผลิตอาหารทุกประเภทท่ียื่นขอโดยละเอียด เชน แสดงอุณภูมิและเวลาท่ีใช เปนตน 

และแผนภูมิกรรมวิธีการผลิตท่ีสอดคลองกับเครื่องจักรท่ีแสดงไวในแปลนพ้ืนและในรายการ

เครื่องมือเครื่องจักร โดยตองระบุหมายเลขเครื่องจักรในกระบวนการผลิตดวย (กรณีไมแนใจใน

ประเภทอาหารอาจใชบริการจัดประเภทอาหารมากอน) 

3. ชนิดภาชนะบรรจุ (ชนิด, ขนาด, สี) แจงชนิดและสีของฝา (ถามี) 

4. วิธีการบริโภคและวิธีการใช 

5. ปริมาณการผลิตอาหารแตละชนิด ตอวัน ตอสัปดาห หรือตอเดือนแลวแตกรณี 

6. กรรมวิธีการลางเครื่องจักรและอุปกรณการผลิต รวมถึงภาชนะบรรจุ (ถามี) พรอมแจงชนิดและ

รายละเอียดของสาร วิธีการใช รวมท้ังข้ันตอนในการลางทำความสะอาดดวย หากใชเครื่องมือ 

เครื่องจักร อุปกรณการผลิตรวมกันสำหรับการผลิตอาหารหลายชนิด ตองมีมาตรการปองกันการ

ปนเปอนท่ีเหมาะสมเพ่ิมเติม เชน คูมือการทำความสะอาด การทดสอบความสะอาด (Swap Test/ 

Rinse Test) การทดสอบการตกคางของสารเคมีท่ีใชทำความสะอาด เปนตน  

7. จำนวนคนงานชาย-หญิง  

กรณีท่ีมีการผลิตอาหารเพ่ิมประเภท / กรรมวิธี ใหเพ่ิมรายการเอกสารดังนี้ (นอกเหนือขอ 1-7) 

8. สูตรสวนประกอบของประเภทอาหารท่ีเพ่ิมเปนรอยละของน้ำหนัก (สูตรคิดเปน 100%) และ

แสดงท่ีมาของวัตถุดิบแตละรายการ เชน เลขสารบบอาหาร (เลข อย.) หรือ Specification หรือ 

COA หรืออ่ืนๆ กรณีท่ีวัตถุดิบไมมีเลข อย.หรือ Specification หรือ COA ตองจัดทำรายละเอียด

วิธีการคัดเลือกวัตถุดิบน้ันๆ 

9. ประเภทและชนิดของประเภทอาหารท่ีเพ่ิม  

สำเนา: 1 ชุด 
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้ง และลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน)  

5. เอกสารตามท่ีกำหนดในหลักเกณฑ GMP ตองแนบเพ่ิมเติม โดยแบงเปน 

5.1 กรณืท่ีเปนการเพ่ิมประเภทอาหาร / กรรมวิธีผลิตอาหาร ใหเพ่ิมเติมเอกสารแลวแตกรณี ดังน้ี  

5.1.1 กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท  

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท 

     (2) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.1.2 กรณีผลิตน้ำแรตามธรรมชาติ  

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำแรธรรมชาติ 

     (2) สำเนาผลวิเคราะหปริมาณแรธาตุสำคัญท่ีเปนคุณสมบัติของแหลงน้ำน้ัน ๆ 

     (3) รายงานการตรวจสอบแหลงน้ำบาดาล ตองจัดทำโดยนักธรณีท่ีทำงานสังกัดภาครัฐ หรือตรวจสอบ

รายช่ือนักธรณีวิทยาไดจากเว็บไซตกรมทรัพยากรน้ำบาดาล หรือ นักธรณีผูมีคุณวุฒิ ความรูและ

ประสบการณเก่ียวกับแหลงน้ำบาดาลท่ีนาเช่ือถือ 

     (4) สำเนาใบอนุญาตขุดเจาะน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล 

     (5) สำเนาใบอนุญาตใชน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล ตองระบุวัตถุประสงคเพ่ือธุรกิจ (การคา) 

     (6) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (7) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.1.3 กรณีผลิตน้ำแข็งบริโภค  

    (1)  สำเนาผลวิเคราะหน้ำท่ีใชผลิต ตามประกาศน้ำแข็ง 

    (2) หลักฐานผูควบคุมการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

    (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

 

5.1.4 กรณีผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเชื้อดวยความรอนโดยวิธี

พาสเจอไรซ 

    (1) มาตรการการในการควบคุมหรือลดอันตรายจากยาปฏิชีวนะ 

    (2) มาตรการการในการควบคุมจำนวนเช้ือจุลินทรียเริ่มตนในน้ำนมดิบ 

    (3) หลักฐานผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือดวย

ความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ 

   (4) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือ

ดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.1.5 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท (อาหารท่ีมีความเปนกรดต่ำ)  

(1) เอกสารวิชาการศึกษาการทดสอบการกระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือ (Temperature 

Distribution) 

(2) เอกสารวิชาการศึกษาอัตราการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑอาหารแตละชนิด แตละ
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

ขนาดบรรจุเพ่ือกำหนดอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ือ (Heat Penetration) 

(3) การกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Schedule Process) 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

(7) กรณีใชวิธีการควบคุมคาวอเตอรแอคติวิตี้ (aw) ของอาหาร โดยควบคุมคา aw ไมเกิน 0.92 

ตองแนบเอกสารข้ันตอนการควบคุมคา aw ของอาหาร พรอมท้ังระบุปจจัยวิกฤติท่ีเก่ียวของ การสุม

ตัวอยาง การตรวจสอบ และบันทึกผลการตรวจสอบคา aw 

5.1.6 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดท่ีปรับกรด  

(1) เอกสารการศึกษากระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือและการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑ 

รวมท้ังวิธีท่ีกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน หรือ เอกสารวิชาการท่ีใชอางอิงอุณหภูมิและ

เวลาท่ีเหมาะสมในการฆาเช้ือผลิตภัณฑแตละชนิด 

(2) เอกสารแสดงวิธีการปรับสภาพอาหารใหเปนกรด และปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมใหคาความเปน

กรด-ดางเขาสูสมดุล (Equilibrium pH) ไมเกิน 4.6 

(3) เอกสารแสดงวิธีการเก็บตัวอยางและวัดคาความเปนกรด-ดาง ตามความถ่ีท่ีเหมาะสม พรอม

ท้ังระบุเครื่องมือท่ีใชและคา pH เปาหมาย 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

5.1.7 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทท่ีมีความเปนกรดต่ำหรืออาหารปรับกรด โดยใช

กรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic System) 

(1) Aseptic Machine Diagram (แผนภูมิการผลิต) ท่ีแสดงเครื่องจักร อุปกรณ และทอตางๆ โดย

ระบุตำแหนงอุปกรณใน diagram 

(2) Approval Thermal Process ปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมตองกำหนดโดย Process Authority 

(PA) ดังน้ี คา F0, อุณหภูมิและระยะเวลาในการฆาเช้ือ, อัตราการไหลของผลิตภัณฑ, คาความขนหนืด

หรือคาความถวงจำเพาะหรือคาปริมาณของแข็งในน้ำ, คา pH (กรณีปรับกรด) 

(3) Aseptic Process Inspection แจงอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ืออุปกรณกอนการผลิต 

(Pre-sterilization) ตองกำหนดโดย Process Authority (PA) หรือผูผลิตเครื่องจักร, กำหนดการฆา

เช้ือบรรจุภัณฑกอนการบรรจุ 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

5.1.8 กรณีการคัดและบรรจุผักหรือผลไมสดบางชนิด  

(1) หลักฐานแสดงวาแหลงเพาะปลูกมีระบบควบคุมการใชสารเคมีในการเพาะปลูกท่ีปลอดภัย 

(2) ทะเบียนเกษตรกร 

(3) ทะเบียนผูรวบรวม หรือผูจัดหา (ถามี) 

5.1.9 กรณีผลิตผลิตภัณฑท่ีใหใชกระบวนการพาสเจอรไรส ดวยการใชความดันสูง (High-

Pressure Processing (HPP)) 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 34 จาก 37 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

   (1 ) ร า ย งาน ผ ล ก า รศึ ก ษ า  Inoculated Pack/Challenge study ป ร ะ เภ ท  Pathogen 

Inactivation study หรือ ประเภท Combined growth and inactivation study ตองแสดง

รายละเอียดคุณภาพมาตรฐานของผลติภัณฑท่ีใชทดสอบ การออกแบบการศึกษา ผลการศึกษา และ

สรุปผลการศึกษา 

   (2) ผลการทดสอบอายุการเก็บรักษา (Shelf-life study)   

5.1.10 กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหาร  

    (1) วิธีการเรียกคืนสินคา 

    (2) มาตรการปองกันการปนเปอนกรณีผลิตรวมกับการผลิตอาหารหลายชนิด เชน แผนการผลิต

แยกวัน การแยกเครื่องมือ เครื่องจักรอุปกรณการผลิต วิธีการลางทำความสะอาดและการทวนสอบ

ประสิทธิภาพการทำความสะอาด เปนตน 

    (3) กรณผีลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีมีพืชกระทอม/สารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ  

        3.1 หลักฐานบันทึกการรับ-จายพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอมท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

         3.2 หลักฐานแสดงท่ีมาของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอม และเกณฑการคัดเลือกวัตถุดิบ 

5.1.11 กรณีผลิตเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง และผลิตภัณฑ

อาหารท่ีมีสวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง 

          (1) หลักฐานการบันทึกรับ-จายเมล็ดกัญชง (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของวัตถุดิบเมล็ดกัญชงท่ีจะนำมาใชในการผลิต ไดรับอนุญาต

ถูกตองตามกฎหมาย (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

วัตถุดิบน้ำมันจากเมล็ดกัญชง หรือ โปรตีนจากเมล็ดกัญชง หรือ ผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

สวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

5.1.12 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง 

       (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสวนของกัญชาหรือกัญชงท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

      (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสวนของกัญชาหรือกัญชง ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

5.1.13 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ 

      (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสารสกัดแคนนาบิไดออล 

       (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสารสกัดแคนนาบิไดออล ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) ขอกำหนดเฉพาะ (Specification) หรือ COA ของวัตถุดิบสารสกัดแคนนาบิไดออล 

      (4) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ (กรณีแบงบรรจุ)  

5.1.14 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปนสวนประกอบเพ่ือการสงออกเทานั้น ตอง

ปฎิบัติเปนไปตามแนวทางการยื่นขออนุญาตสถานท่ีผลิตและผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปน

สวนประกอบเพ่ือการสงออก 

    (1) หลักฐานคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑท่ีสอดคลองกับกฎหมายอาหารหรือผลิตภัณฑเสริม



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 35 จาก 37 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

อาหารของประเทศคูคา หรือขอกำหนดของประเทศคูคา หรือหลักฐานการยอมรับจากประเทศคูคา 

แลวแตกรณ ี

    (2) หลักฐานการสั่งซื้อจากประเทศคูคา โดยระบุวาผลิตภัณฑท่ีขออนุญาตมีคุณภาพหรือ 

มาตรฐาน สูตรสวนประกอบ ฉลากอาหาร เปนไปตามกฎหมายหรือขอกำหนดเรื่องอาหารหรือ

ผลิตภัณฑเสริมอาหารของประเทศผูสั่งซื้อ (ถามี) 

    (3) ขอมูลการผลิตของผลิตภัณฑอาหารอ่ืน ๆ กรณีท่ีใชสายการผลิตรวมกับผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

พืช หรือสารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ 

    (4) คำรับรองจากผูผลิตวาจะไมมีการผลิตเพ่ือจำหนายภายในประเทศ  

    (5) หลักฐานแสดงท่ีมาของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอมท่ีจะนำมาใชในการ

ผลิต รวมท้ังตองกำหนดมาตรการคัดเลือกวัตถุดิบอยางเหมาะสมตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการ

ผลิตอาหาร 

    (6) หลักฐานการบันทึกการรับ-จายสวนของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอม 

5.2 กรณืท่ีเปนการเพ่ิม-ลดสถานท่ีผลิตอาหาร, เปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผัง, เพ่ิม-ลดเคร่ืองมือ

เคร่ืองจักรท่ีใชในการผลิตอาหาร (ไมใชการเพ่ิมประเภทอาหาร / กรรมวิธีผลิตอาหาร)  

เฉพาะกรณีท่ีมีผลกระทบตอการผลิตอาหารตามขอกำหนดเฉพาะ 3 ของ GMP 420 ซึ่งตองศึกษา

กระบวนการฆาเช้ือใหม หรือเปนการยื่นคำขอผานระบบ e-Submission ในครั้งแรก ใหเพ่ิมเติมเอกสาร

เฉพาะขอ 5.1.5 หรือ 5.1.6 หรือ 5.1.7 แลวแตกรณี 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

6. ภาพถาย (ภาพสี)  

6.1 ภาพถายดานนอกอาคารผลิต โดยแสดงดานหนาและดานขางของอาคารผลิตและเก็บอาหาร 

แสดงใหเห็นถึงลักษณะอาคารผลิต วัสดุการกอสราง โครงสรางตาง ๆ เชน หลังคา ประตู เปนตน 

6.2  ภาพถายภายในอาคารผลิตและเก็บอาหารแสดงใหเห็นพ้ืนท่ีและเครื่องมือเครื่องจักร ตางๆ 

ภายในอาคารผลิตเปนไปตามลำดบัสายงานผลติท่ีจะขออนุญาต ตั้งแตรับวัตถุดิบไปจนถึงการจัดเก็บ

ผลิตภัณฑสำเร็จรูป 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ : 1. หากไมมีการเปลี่ยนแปลงอาคารผลิตไปจากเดิมท่ีเคยไดรับอนุญาต หรือ ไมไดมีการ

เพ่ิมอาคารผลิต ไมตองแนบเอกสารขอ 6.1 

2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนาม

ตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ังระบุขอความ

วาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

5. คาพิจารณาคำขอและการตรวจสอบความถกูตองของเอกสาร* 

ลำดับ รายละเอียดคาใชจาย  คาใชจาย (บาท)   

1. คาใชจายการตรวจสถานสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร , 

 (1) ไมเกิน 5 แรงมา และคนงาน 1-6 คน 3,000 

 (2) มากกวา 5 แรงมาแตไมเกิน 20 แรงมา หรือคนงาน 7-50 คน 5,000 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 36 จาก 37 

 

 (3) มากกวา 20 แรงมาแตไมเกิน 50 แรงมา หรือคนงาน 51-100 คน 10,000 

 (4) มากกวา 50 แรงมาแตไมเกิน 100 แรงมา หรือคนงาน 101-200 คน 15,000 

 (5) มากกวา 100 แรงมา หรือคนงานมากกวา 200 คน 20,000 

2. คาใชจายการตรวจประเมินเฉพาะสถานท่ีเก็บอาหาร 3,000 

หมายเหตุ: *1) ดวยคำสั่งหัวหนารักษาความสงบแหงชาติฉบับท่ี 77/2559 เรื่อง การเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑสุขภาพ ตามความในมาตรา 44 ของของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย สงผลใหผูประกอบการดานอาหารตอง

ชำระคาใชจายในการยื่นคำขอดานอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาใชจายท่ีจะจัดเก็บจากผูยื่นคําขอใน

กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ. 2560 ลงวันท่ี 26 กรกฎาคม 2560 

 2) อัตราคาใชจายน้ีเฉพาะกรณีขอรับการพิจารณาและตรวจสถานประกอบการดานอาหารจาก สำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา หรือ สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด เทาน้ัน 

 3) ผูยื่นคำขอชำระคาใชจายงวดแรกกอนเปนเงิน 3,000 บาท พรอมกับยื่นคำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร 

สวนท่ีเหลือจะเรียกชำระงวดท่ี 2 ภายหลังจากตรวจสถานท่ีผานเกณฑแลว ในข้ันตอนการรับรายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิต

อาหารตามหลักเกณฑ GMP กฎหมาย (Audit report) ผานระบบ e-Submission เพ่ือใหทราบจำนวนแรงมาและคนงานท่ีแนนอน 

 4) กรณีขอรับการพิจารณาและตรวจสถานประกอบการดานอาหาร จากหนวยตรวจและหนวยรับรองสถานประกอบการ 

อาหารท่ีข้ึนบัญชีกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ใหอัตราคาใชจายใหเปนไปตามขอตกลงระหวางหนวยตรวจ และหนวย

รับรองสถานประกอบการอาหารกับผูยื่นคำขอ (สามารถตรวจสอบรายช่ือหนวยตรวจและหนวยรับรองสถานประกอบการอาหารท่ีข้ึน

บัญชีกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดทางเว็บไซดกองอาหาร หัวขอ “หนวยตรวจหรือหนวยรับรองสถานท่ีผลิตอาหาร” หรือ

ศึกษารายละเอียดไดตามลิงค https://food.fda.moph.go.th/for-entrepreneurs/category/unit1 

 5) กรณีตรวจครั้งแรก พบขอบกพรองท่ีจำเปนตองตรวจติดตามการแกไขขอบกพรอง (Follow-up Audit) ณ สถาน 

ประกอบการ ตองชำระคาตรวจประเมินฯ เพ่ิมในอัตรารอยละ 50 ของอัตราเรียกเก็บปกต ิ

6. ชองทางการรองเรียน แนะนำบริการ 

ลำดับ ชองทางการรองเรียน / แนะนำบริการ 

1. ศูนยบริการประชาชน สำนักงานปลัด สำนักนายกรัฐมนตร ี

- เลขท่ี 1 ถ.พิษณุ โลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สายดวน 1111 / www.1111.go.th / ตู  ปณ .1111 เลขท่ี  1           

ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 

2. ศูนยรับเรื่องรองเรียนการทุจริตในภาครัฐ สำนักงานคณะกรรมการปองกันและปราบปรามการทุจริตในภาครัฐ 

(สำนักงาน ป.ป.ท.) 

- เลขท่ี 99 หมู 4 อาคารซอฟตแวรปารค ช้ัน 2 ถนนแจงวัฒนะ ตำบลคลองเกลือ อำเภอปากเกร็ด จังหวัดนนทบุรี 

11120 / ส า ย ด ว น  1206 / โท ร ศั พ ท  0 2502 6670-80 ต อ  1900 , 1904- 7 / โท ร ส า ร  0 2502 6132 / 

www.pacc.go.th 

3. ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเก่ียวกับ ผลิตภัณฑสุขภาพ (ศรป.) 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

- เลขท่ี 88/24 (อาคาร 5 ช้ัน 1) ถ. ติวานนท ต.ตลาดขวัญ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000  

หมายเหตุ: โทรศัพทหมายเลข 0 2590 7354 -55 โทรสาร 0 2590 1556 E-mail :1556@fda.moph.go.th สายดวน 1556 
 

4. สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 

- ติดตอสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดท่ีสถานประกอบการตั้งอยู 

 

 

https://www.pacc.go.th/


การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 37 จาก 37 

 

7. แบบฟอรม / คำขอ และคูมือการย่ืนคำขอ 

ท่ี ชื่อแบบฟอรม / คำขอ 

1. แบบตรวจสอบคำขอและบันทึกขอบกพรอง 

(หมายเหตุ: -) 

2. คำขออิเล็กทรอนิกส คำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร  

(หมายเหต:ุ -) 

 

ท่ี ชื่อคูมือการกรอกคำขอ 

1. เอกสารคูมือการใชงานสำหรับผูประกอบการ (User Manual) ระบบ e-Submission สถานท่ีผลติอาหาร การย่ืน

คำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร สามารถดาวนโหลดคูมือไดท่ีเว็บไซตกองอาหาร 

https://food.fda.moph.go.th/public-information/manaul-e-sub-request-01 

    
 

 

8. หมายเหตุ 

8.1 การขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร เริ่มนับระยะเวลาตั้งแตวันท่ียื่นคำขอและชำระเงินคาคำขอเปนท่ีเรียบรอยแลว     

การสงเอกสารแบบแปลนแผนผงัและรายละเอียดการผลติอ่ืน ๆ กับเจาหนาท่ีผูพิจารณา รวมถึงข้ันตอนการนัดหมายและตรวจประเมิน

สถานท่ี และแกไขขอบกพรองหลังการตรวจประเมิน จนถึงการอนุญาตรายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตามหลักเกณฑ 

GMP กฎหมาย (Audit Report) ใชระยะเวลารวมท้ังสิ้นภายใน 70 วันทำการ  

8.2 เอกสารท่ีเปนสำเนาท้ังหมดตองลงลายมือช่ือรับรองสำเนาโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนามตามหนังสือรับรองของ

นิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารได 

8.3 ศึกษาขอมูลเพ่ิมเติมท่ีเว็บไซตกองอาหาร 

 



แบบฟอรมการขอเผยแพรขอมูลผานเว็บไซตของหนวยงานในราชการบริหารสวนภูมิภาค 
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดลำปาง 

คูมือขั้นตอนการใหบริการประชาชนตามพระราชบัญญตัิการอำนวยความสะดวก  
ในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ พ.ศ.2558 กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

 

แบบฟอรมการเผยแพรขอมูลผานเว็บไซตของหนวยงานในสังกัดสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 
 

ชื่อหนวยงาน : สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดลำปาง 

วัน/เดือน/ป :           ธันวาคม 256๗ 

หัวขอ : คูมือขั้นตอนการใหบริการประชาชนตามพระราชบัญญัติการอำนวยความสะดวก ในการพิจารณา

อนุญาตของทางราชการ พ.ศ.2558 ของกลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

รายละเอียดขอมูล (โดยสรุป) 

1. คูมอืประชาชน ขอผลิตอาหาร (การขออนุญาตผลิตภัณฑอาหาร) 

๒. คูมือประชาชน ขอเปดรานยา (การขออนุญาตขายยาแผนปจจุบัน) 

๓. คูมือประชาชน ขอเปดคลินิก (การขออนุญาตประกอบกิจการและดำเนินการสถานพยาบาล) 

๔. คูมือประชาชน ขอเปดรานนวด/สปาเพ่ือสุขภาพ (การขออนุญาตประกอบกิจการสถานประกอบการ     

    เพ่ือสุขภาพ) 

๕. คูมือประชาชน ขอผลิตเครื่องสำอาง (การยื่นคำขอจดแจงเครื่องสำอาง) 

๖. คูมือประชาชน การรองเรียน 

 

Link ภายนอก : ไมมี 

หมายเหตุ : ................................................................................................................................................. 
 

                     ผูรับผิดชอบ                                                 ผูอนุมัติรับรอง 

 

                ...................................................                        ................................................... 

                      นายศราวุธ มณีวงศ                                                     นายสุวรรณ เพ็ชรรุง 

            ตำแหนง  เภสัชกรชำนาญการพิเศษ                              ตำแหนง  นายแพทยสาธารณสุขจังหวัดลำปาง 

         วันท่ี        เดือน ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๖๗                            วันที่        เดือน ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๖๗ 
 

 

ผูรับผิดชอบการนำขอมูลขึ้นเผยแพร 

 

................................................... 

.......................................... 

วันท่ี ...........เดือน ................ พ.ศ. ๒๕๖๗ 

 

๑๗๑๘


	05_1. การขออนุญาตการประกอบกิจการและดำเนินการคลินิก

