
บันทึกขอความ 

สวนราชการ  สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดลำปาง  กลุมงานคุมครองผูบริโภคฯ  โทร. 0 54๒2 ๕๒๗ ตอ ๑๒๑ 

ที่  ลป 003๓.004 / ๑๒๘๐    วันที ่    ๑๗ ธันวาคม 256๗ 

เรื่อง ขออนุมัติเผยแพรการดำเนินงานประเมินคุณธรรมและความโปรงใส หัวขอ MOIT ๒ 

เรียน  นายแพทยสาธารณสุขจังหวัดลำปาง 

  ตามที่สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดลำปางไดดำเนินงานประเมินคุณธรรมและความโปรงใส
ประจำปงบประมาณ 2567 โดยกลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุขไดรับผิดชอบหัวขอ MOIT 2 
ประเด็น “คูมือขั้นตอนการใหบริการประชาชนตามพระราชบัญญัติการอำนวยความสะดวก ในการพิจารณา
อนุญาตของทางราชการ พ.ศ.2558” นั้น  

  ในการนี้ กลุมงานคุมครองผูบริโภคฯ ไดจัดทำเอกสารท่ีเก่ียวของเรียบรอยแลว ไดแก ๑) คูมือ
ขั้นตอนการใหบริการประชาชนตามพระราชบัญญัติการอำนวยความสะดวก ในการพิจารณาอนุญาตของ     
ทางราชการ พ.ศ.2558 ของกลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข และ ๒) แบบฟอรมการเผยแพร
ขอมูลตอสาธารณะผานเว็บไซตของหนวยงาน รายละเอียดตามเอกสารที่แนบมาพรอมนี ้ 

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ และพิจารณาอนุมัติ 
 
 
 
         (นายศราวุธ มณีวงศ) 

           หัวหนากลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข 
 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

เรียน นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัดลำปาง
         เห็นควรอนุมัติให้เผยแพร่ข้อมูลผ่านเว็บไซต์ของหน่วยงาน
         จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาอนุมัติ







คำ�นำ�
	 สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�	 (อย.)	

มีภ�รกิจหลักในก�รดำ�เนินง�นคุ้มครองผู้บริโภคด้�น

ผลติภณัฑ์สขุภ�พ	แต่เจ�้หน�้ทีม่อีตัร�จำ�กัด	ก�รตรวจสอบ

ผลติภณัฑ์ไมอ่�จทำ�ได้อย่�งท่ัวถึง	จงึจำ�เป็นต้องอ�ศยัระบบ

บริก�รรับเรื่องร้องเรียน	เพื่อให้ประช�ชนช่วยเป็นหูเป็นต�

ให้กับท�งร�ชก�ร	โดยก�รแจง้ตอ่เจ�้หน�้ทีเ่มือ่พบเห็นก�ร 

กระทำ�ผดิเก่ียวกับผลติภณัฑ์สขุภ�พ	หรอืกรณทีีไ่ด้รับคว�ม

เสียห�ยจ�กก�รบริโภค	 ซ่ึงก�รท่ีจะให้ประช�ชนช่วยเป็น 

หูเป็นต�ได้อย่�งมีประสิทธิภ�พ	 จำ�เป็นอย่�งย่ิงที่จะต้องมี

ก�รสร้�งคว�มรูค้ว�มเข้�ใจให้กับประช�ชนเก่ียวกับก�รรบั

เรื่องร้องเรียนว่�	 ห�กต้องก�รแจ้งร้องเรียน/แจ้งเบ�ะแส

เพื่อให้เจ้�หน้�ที่ส�ม�รถตรวจสอบในเร่ืองดังกล่�วได้นั้น	 

จะต้องมีคว�มรู้เร่ืองใดบ้�ง	 และมีวิธีก�รหรือเทคนิคก�ร 

ร้องเรียนอย่�งไร	จงึจะไดผ้ลต�มท่ีตอ้งก�ร	ท�งผูจ้ดัทำ�จงึได้

มแีนวคิดในก�รจดัทำ�คู่มอืก�รรอ้งเรยีน	(ฉบบัประช�ชน)	ข้ึน 

	 คู่มือก�รร้องเรียน	 (ฉบับประช�ชน)	นี้	 ประกอบ

ด้วยเนือ้ห�ทีป่ระช�ชนควรทร�บว่�	ห�กต้องก�รรอ้งเรียน/

แจ้งเบ�ะแส	ให้เกิดประสิทธิผล	ประสิทธิภ�พ	ผู้ร้องเรียน

จะต้องร้องเรียนให้ตรงประเด็นที่อยู่ในคว�มรับผิดชอบ

ของสำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�	 โดยส�ม�รถ 

ร้องเรียนได้ทุกช่องท�งเลขหม�ยเดียวกันคือ	 1556	 และ

ห�กต้องก�รติดต�มผลก�รดำ�เนนิก�รจะต้องติดต�มอย่�งไร	

รวมถึงเคล็ดลับในก�รแจ้งข้อมูล	 ประกอบก�รร้องเรียน/ 

แจ้งเบ�ะแส	ให้ครบถ้วนอีกด้วย	

	 ผูจ้ดัทำ�หวังว่�คู่มอืก�รร้องเรยีน	(ฉบับประช�ชน)	นี ้

จะช่วยให้ประช�ชนที่สนใจจะร้องเรียน/แจ้งเบ�ะแส 

มีคว�มรู้	 คว�มเข้�ใจเก่ียวกับก�รวิธีก�รแจ้งร้องเรียน

ของสำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�และเร่ืองอื่นๆ 

ที่เกี่ยวข้อง	และส�ม�รถนำ�ม�ใช้เป็นแนวท�งประกอบก�ร

ตัดสนิใจรอ้งเรยีน/แจง้เบ�ะแส	ในเรือ่งทีต้่องก�รได้อย่�งมี

ประสทิธผิล	ประสทิธภิ�พ	อกีท้ังจะช่วยสง่เสริมก�รทำ�ง�น

ของหน่วยง�นที่ดำ�เนินก�รเร่ืองร้องเรียนหรือที่เก่ียวข้อง 

อื่นๆ	ต่อไป	



ส�รบัญ
ร้องเรียนเรื่องอะไร

ช่องท�งก�รร้องเรียน

ขั้นตอนก�รร้องเรียน

ติดต�มผลอย่�งไร

แจ้งร้องเรียนอย่�งไร

หน้�

1

2

3

5

6



ร้องเรียนเรืองอะไร่

เห็น
ไม่ชัดเจน

ไม่ได้รับ
อนุญ�ต

มีส�ร
ต้องห้�ม

พบ
ก�รทุจริต

โอ้อวด
หลอกลวง

ของ
ปลอม!

ได้รับ
อันตร�ย

ปัญห�
ก�รทำ�ง�น

พบคว�มบกพร่องของผลิตภัณฑ์
ที่เห็นได้ชัดเจน	เช่น	เสียก่อน
หมดอ�ยุ	ไม่มีฉล�กภ�ษ�ไทย	
ก�รแสดงฉล�กไม่ครบถ้วน	
เป็นต้น

พบก�รผลิต	นำ�เข้�	หรือข�ยย�	
และวัตถุเสพติด	โดยไม่ได้ 
รับอนุญ�ต	เช่น	ร้�นชำ�ข�ยย� 
โดยไม่ได้ขออนุญ�ต	เป็นต้น

พบก�รผลิต	หรือข�ยผลิตภัณฑ์
ที่ห้�ม	หรือมีส�รที่ห้�มใช้	เช่น	
ย�ชุด	ครีมท�ฝ้�	ที่มีส�รปรอท-
แอมโมเนีย	หรือไฮโดรควิโนน	
หรือกรดวิต�มินเอ	อ�ห�รที่
ผสมส�รบอแรกซ์	ส�รฟอกข�ว	
หรือ	กรดซ�ลิซิลิค	เป็นต้น

พบก�รทุจริต	และประพฤติ 
มิชอบของเจ้�หน้�ที่และหน่วย
ง�นภ�ยใน	อย.

พบโฆษณ�โอ้อวด	หลอกลวง	
หรือทำ�ให้เข้�ใจผิด	ไม่ว่�จะเป็น
โฆษณ�โดยวิธีใด	เช่น	โฆษณ�
เครื่องดื่มสมุนไพรผ่�นสื่อ
โทรทัศน์ด�วเทียมว่�	 
ส�ม�รถรักษ�มะเร็ง	เบ�หว�น	
คว�มดันโลหิตสูง		เป็นต้น

พบก�รผลิต	นำ�เข้�	หรือ 
ข�ยผลิตภัณฑ์สุขภ�พปลอม	
เช่น	พบแหล่งผลิตน้ำ�ปล�ปลอม 
นำ�เข้�เครื่องสำ�อ�งปลอม	
เป็นต้น	

ได้รับอันตร�ยจ�กก�รบริโภค	
หรือใช้ผลิตภัณฑ์สุขภ�พ	ทั้งที่
ได้ปฏิบัติต�มวิธีใช้	คำ�แนะนำ�	
หรือข้อควรระวังต�มที่ระบุบน
ฉล�กแล้ว

พบปัญห�เกี่ยวกับก�ร 
ดำ�เนินง�นของ	อย.	เช่น	 
ก�รให้บริก�รล่�ช้�	เป็นต้น	

1



ช่องท�งก�รรอ้งเรยีน
ร้องเรียนผ่�นทุกช่องท�งเลขหม�ยเดียวกัน คือ 1556 

ส�ยด่วย อย.

ตู้ ปณ. 1556  ปณฝ. กระทรวง
ส�ธ�รณสุข จ.นนทบุรี 11004 

ม�ร้องเรียนด้วยตนเอง
(หรอืกรณทีมีตีวัอย�่งผลติภณัฑ์ม�มอบให)้

โทรศัพท์

อีเมล์

1556 0 2590 1556

1556@fda.moph.go.th

กรุงเทพฯ

ต่�งจังหวัด

ผู้บริโภคที่อยู่ในเขตกรุงเทพฯ	

ส�ม�รถร้องเรียนได้ที่

ศูนย์จัดก�รเรื่องร้องเรียน

และปร�บปร�มก�ร 

กระทำ�ผิดกฎหม�ยเกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑ์สุขภ�พ

อ�ค�ร	5	ชั้น	1	สำ�นักง�น

คณะกรรมก�รอ�ห�รและย�

ผู้บริโภคที่อยู่ในต่�งจังหวัด	

แจ้งร้องเรียนที่สำ�นักง�น

ส�ธ�รณสุขจังหวัดในพื้นที่

2



ขัันตอนหลักๆ ในก�รดำ�เนินง�นเรืองร้องเรียน มี 4 ขัันตอน คือ้ ้่

ขันตอนก�รรอ้งเรยีน้

1. รับเรือง และ
แจ้งตอบรับเบืองต้น

2. ตรวจสอบข้อเท็จจริง
เบืองต้น และส่งต่อหน่วยง�น
ดำ�เนินก�ร

่

้

ภ�ยใน

วันทำ�ก�ร
1-2

ภ�ยใน

วันทำ�ก�ร
3-5

33



4. แจ้งผลดำ�เนินก�ร
ภ�ยใน

วันทำ�ก�ร
5

โดยหน่วยง�นที่รับผิดชอบภ�ยในเวล�ทีกำ�หนด
แบ่งออกเป็น 3 กลุ่ม คือ

่่

ไดแ้ก่	เร่ืองร้องเรียนท่ีมข้ีอมลู

ครบถ้วน	 ส�ม�รถตรวจสอบ

ข้อเท็จจริงจ�กฐ�นข้อมูล

ของสำ�นักง�นคณะกรรมก�ร

อ�ห�รและย�ได้	 และไม่ต้อง

ตรวจสถ�นประกอบก�ร	

ทั้งนี้	เกณฑ์ระยะเวล�ก�รแก้ไขปัญห�ก�รร้องเรียนของผู้บริโภคนี้ไม่รวม	กรณีต้องส่งตัวอย่�งตรวจห้องปฏิบัติก�ร	และก�ร

ดำ�เนินง�นที่ต้องดำ�เนินก�รร่วมกับหน่วยง�นอื่น	อ�ทิ	สสจ.	บก.ปคบ.	กสทช.	ฯลฯ

ได้แก่	เร่ืองร้องเรยีนทีม่ข้ีอมลู

ไม่ครบถ้วน	ส�ม�รถรวบรวม

ข้อเท็ จจ ริงโดยไม่ ต้องทำ � 

หลักฐ�นเพิ่มเติม	และไม่ต้อง

ตรวจสถ�นประกอบก�ร

ได้แก่	 เรื่ อง ร้องเรียนที่มี

ข้อมูลไม่ครบถ้วน	 ต้องสืบห� 

ข้อเท็จจริงรวมถึงต้องตรวจ

สถ�นประกอบก�ร

่3. ดำ�เนินก�รตรวจสอบเรืองร้องเรียน

ภ�ยใน ภ�ยใน ภ�ยใน

วันทำ�ก�ร วันทำ�ก�ร วันทำ�ก�ร
10 30 60

4



ติดต�มผลอย่�งไร
ก�รติดต�มผลดำ�เนินก�รเรืองร้องเรียน ส�ม�รถติดต�มได้ผ่�นช่องท�งส�ยด่วน 
อย. 1556 โทรศัพท์  0 2590 1556 อีเมล์ 1556@fda.moph.go.th เฟซบุ๊ก 
FDA Thai โดยอ้�งเลขรับเรืองร้องเรียนทีเจ้�หน้�ทีแจ้งไว้ในก�รตอบรับเบืองต้น 
เช่น ร.555/65 เป็นต้น

่

่

้

5



แจง้รอ้งเรยีนอย่�งไร
ก�รแจ้งร้องเรียน / แจ้งเบ�ะแส ทีมีประสิทธิภ�พ จะทำ�ให้เจ้�หน้�ทีส�ม�รถ 
ดำ�เนนิก�รตรวจสอบไดอ้ย่�งรวดเรว็ โดยมเีคลด็ลบัในก�รแจ้ง “รอ้งเรยีนอย่�งไร
ให้ได้ผล” ดังนี 

่

่

้

่

TIP
1

เพื่อช่วยลดระยะเวล�ในก�รส่งต่อข้อมูลไปยังหน่วยง�นที่รับผิดชอบ	และส�ม�รถแก้ไขข้อร้องเรียนได้อย่�งรวดเร็ว

ร้องเรียนให้ตรงหน่วยง�นทีรับผิดชอบ

สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย� (อย.) 
หรือ สำ�นักง�นส�ธ�รณสุขจังหวัด (สสจ.)

ได้รับอนัตร�ยจ�กก�รบรโิภคหรอืใช้ผลติภณัฑ์สขุภ�พ**	

ทั้งๆ	ที่ได้ปฏิบัติต�มวิธีใช้	คำ�แนะนำ�	หรือข้อควรระวัง	

ต�มที่ระบุบนฉล�กแล้ว

พบเห็นสถ�นที่ผลิตอ�ห�รที่ดูแล้วน่�จะไม่ปลอดภัย 

แก่ผู้บริโภค

สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�	(อย.)

แจ้งร้องเรียนได้ที่	

ศูนย์จัดก�รเร่ืองร้องเรียนและปร�บปร�มก�รกระทำ�ผิดกฎหม�ยเก่ียวกับ

ผลิตภัณฑ์สุขภ�พ	อ�ค�ร	5	ชั้น	1	

-ส�ยด่วน	อย.	1556

-โทรศัพท์	0	2590	1556

-อีเมล์	1556@fda.moph.go.th

-ตู้	ปณ.	1556	ปณฝ.กระทรวงส�ธ�รณสุข	11004	

สำ�นักง�นส�ธ�รณสุขจังหวัด	(สสจ.)	ทุกแห่ง	

แจ้งที่	กลุ่มง�นคุ้มครองผู้บริโภค

พบโฆษณ�โออ้วด	หลอกลวงหรือทำ�ให้เข้�ใจผดิเก่ียวกับ

ผลิตภัณฑ์สุขภ�พ

พบคว�มพบพรอ่งของผลติภณัฑ์สขุภ�พ	ทีเ่ห็นไดชั้ดเจน	

เช่นไม่แสดงฉล�กภ�ษ�ไทย	 แสดงฉล�กไม่ครบถ้วน	

เป็นต้น

พบก�รผลิตนำ�เข้�หรือข�ยย�	 และวัตถุเสพติด 

โดยไม่ได้รับอนุญ�ต

พบก�รผลิตนำ�เข้�	หรือข�ยผลิตภัณฑ์สุขภ�พปลอม

พบก�รผลิตหรือข�ยผลิตภัณฑ์ที่ห้�ม	หรือมีส�รห้�มใช้	

เช่น	 ย�ชุด	 ครีมท�ฝ้�ที่มีไฮโดรควิโนน	 หรืออ�ห�รที่

ผสมส�รบอแรกซ์	เป็นต้น
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สำ�นักง�นเขตทุกเขต  หรือ 
สำ�นักง�นส�ธ�รณสุขจังหวัด (สสจ.)

สำ�นักง�นคณะกรรมก�รคุ้มครองผู้บริโภค 
(สคบ.) 

ร้องเรียนกรณีสถ�นที่ปรุงหรือจำ�หน่�ยอ�ห�รสด	

อ�ห�รพร้อมบริโภค	 เช่น	 ร้�นค้�	 ซูเปอร์ม�ร์เก็ต 

ปั๊มน้ำ�มัน	จำ�หน่�ยอ�ห�รไม่มีคุณภ�พ	สกปรก	เป็นต้น

ร้องเรียนกรณีไม่ได้รับคว�มเป็นธรรม	 จ�กสินค้�หรือ

บริก�ร	 เช่น	 ถูกหลอกให้ซื้อเครื่องกรองน้ำ�	 เครื่องทำ�

น้ำ�แข็ง	ตู้เย็น	โทรทัศน์	หรือบ้�นจัดสรรไม่ได้คุณภ�พ		

ร้องเรียนกรณีได้รับคว�มเดือดร้อนจ�กเพื่อนบ้�น/

สิ่งแวดล้อม	 เช่น	 โรงง�นผลิตอ�ห�รส่งกลิ่นรบกวน	

เป็นต้น

ก�รข�ยตรงหรือก�รตล�ดแบบตรงโดยไม่ได้รับอนุญ�ต

กทม.	แจ้งที่กรุงเทพมห�นคร	

หม�ยเลขโทรศัพท์	1555	

หรือสำ�นักง�นเขตทุกเขต	

ต่�งจังหวัด	แจ้งที่	สำ�นักง�นส�ธ�รณสุขจังหวัด	(สสจ.)

สำ�นักง�นคณะกรรมก�รคุ้มครองผู้บริโภค	(สคบ.)	

หม�ยเลขโทรศัพท์	1166

กรมก�รค้�ภ�ยใน 
กระทรวงพ�ณิชย์

ข�ยสินค้�ร�ค�แพง	 ไม่แสดงร�ค�	 ร�ค�จำ�หน่�ย 

ไม่ตรง	 ปฏิเสธก�รจำ�หน่�ย	 เครื่องช่ังไม่ตรง	 กักตุน

สินค้�	ปริม�ณไม่ตรงต�มที่แสดง

หม�ยเลขโทรศัพท์	1569

แพทยสภ� แพทย์ไม่มีจรรย�บรรณหลอกลวงทำ�ให้ได้รับอันตร�ย

หรือเสียห�ย

หม�ยเลขโทรศัพท์	0	2590	1881,1886

กรมสนับสนุนบริก�รสุขภ�พ (สบส.) คลินิกหรือสถ�นพย�บ�ลไม่ได้รับอนุญ�ต

/ไม่ได้ม�ตรฐ�น
หม�ยเลขโทรศัพท์	0	2193	7999

สำ�นักง�นประกันสังคม เก่ียวกับสิทธิประกันสังคม	 ตรวจสอบสิทธิก�รรักษ�

พย�บ�ล	/	โรงพย�บ�ลต�มสิทธิฯ	ก�รนำ�ส่งเงินสมทบ	

ถ�มยอดเงินออม	ปัญห�ระหว่�งลูกจ้�ง-น�ยจ้�งหม�ยเลข	1506

สำ�นักง�นหลักประกันสุขภ�พแห่งช�ติ (สปสช.) สทิธิหลกัประกันสขุภ�พ	(สทิธบัิตรทอง)	ตรวจสอบสทิธิ

ก�รรักษ�พย�บ�ล
หม�ยเลขโทรศัพท์	1330

กรมควบคุมโรค สูบบุหรี่ในที่ห้�มสูบ	/	

จำ�หน่�ยสุร�ให้แก่เด็กอ�ยุน้อยกว่�ที่กฎหม�ยกำ�หนด
หม�ยเลขโทรศัพท์	0	2590	3342



่ ่
TIP
2 เพื่อเป็นประโยชน์ในก�รตรวจสอบข้อมูลเบ้ืองต้นของเจ้�หน้�ที่	 และส่งต่อเรื่องร้องเรียนไปยังหน่วยง�นที่รับผิดชอบ 

ดำ�เนินก�รแก้ไขข้อร้องเรียน

เช่น	 ร้องเรียนผลิตภัณฑ์เคร่ืองสำ�อ�งใช้แล้วเกิดอ�ก�ร
แพ,้	สงสยัผลติภณัฑ์อ�ห�รว่�อ�จไมป่ลอดภยั	ปนเป้ือนย� 
แผนปัจจุบัน	 รับประท�นแล้วเกิดอ�ก�รไม่พึงประสงค์,	 
พบวัตถุแปลกปลอมในผลิตภัณฑ์อ�ห�ร,	 ผลิตภัณฑ์เสีย 
ก่อนหมดอ�ยุ	 ไม่แสดงฉล�กภ�ษ�ไทย	 แสดงฉล�กไม่ 
ครบถ้วน

เช่น	 พบโฆษณ�โอ้อวด	 หลอกลวง	 หรือทำ�ให้เข้�ใจผิด 
เ ก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภ�พ	 ไม่ว่�จะเป็นโฆษณ�โดย 
วิธีใด	เช่น	โฆษณ�ผลิตภัณฑ์เสริมอ�ห�รว่�ส�ม�รถบำ�บัด	
บรรเท�	 รักษ�โรคได้	 โฆษณ�ผลิตภัณฑ์เคร่ืองสำ�อ�ง
ว่�ส�ม�รถเปลี่ยนแปลงสีผิวได้อย่�งถ�วร	 กระตุ้นหรือ 
สร้�งก�รเปลี่ยนแปลงของอวัยวะในร่�งก�ย

1.	ชื่อผลิตภัณฑ์
2.	เลขส�รบบอ�ห�ร/เลขที่จดแจ้ง/เลขทะเบียนย�
3.	แหล่งที่พบก�รโฆษณ�	(แล้วแต่กรณี)
	 3.1	อินเทอร์เน็ต	ระบุ	ลิงก์	URL	และชื่อเฟซบุ๊กเพจ	
ช่ือบัญชีผูใ้ช้ง�น	หรือแพลตฟอรม์ร้�นค้�ออนไลน	์ระบุช่ือร้�นค้�	
หรือ	Line	ระบุชื่อบัญชีผู้ใช้ง�น	Line	ID	หรือ	Instagram	ระบุ
ชื่อบัญชีผู้ใช้ง�น			
	 3.2	โทรทัศน์	ระบุ	ช่อง	วันและเวล�ที่พบก�รโฆษณ�	
จ�นรับสัญญ�ณด�วเทียม
	 3.3	วิทยุ	ระบุ	คลื่นคว�มถี่	FM/AM	วันและเวล�ที่พบ	
พื้นที่ที่รับฟังได้
	 3.4	สิ่งพิมพ์	ระบุ	ชื่อหนังสือ/ว�รส�ร	ร�ยปักษ์/เดือน	
ชื่อบรรณ�ธิก�ร	เลขหน้�	พร้อมหลักฐ�น
	 3.5	สถ�นที่ตั้ง	เช่น	ห้�งสรรพสินค้�	(ระบุส�ข�/พื้นที่)	
แผ่นป้�ยโฆษณ�	 (Bill	 Board)	 ระบุ	 ที่ต้ัง/จุดสังเกตที่ชัดเจน	
เช่น	บริเวณซอย	ถนน	อ�ค�ร	ตำ�บล/เขต	อำ�เภอ/แขวง	จังหวัด	
เป็นต้น

ขอ้มูลรอ้งเรยีน/เบ�ะแสทเีพยีงพอตอ่ก�รดำ�เนนิง�นของเจ�้หน�้ที่

ผลิตภัณฑ์

โฆษณ�

1.	ชื่อผลิตภัณฑ์
2.	เลขส�รบบอ�ห�ร/เลขที่จดแจ้ง/เลขทะเบียนย�
3.	ชื่อและที่ตั้ง	ผู้ผลิต	และ/หรือผู้จำ�หน่�ย
4.	เลขที่รุ่นก�รผลิต	Lot	No.
5.	วันเดือนปีที่ผลิต	และ/หรือวันเดือนปีที่หมดอ�ยุ
6.	ภ�พถ่�ยผลิตภัณฑ์ที่ชัดเจนโดยรอบ
7.	ประเด็นที่ผู้ร้องเรียนสงสัย/ได้รับผลกระทบจ�กก�รบริโภค/ใช้
8.	ข้อมลูแหลง่ทีจ่ำ�หน�่ยผลติภณัฑ์ดงักล�่ว	โปรดระบุ	ช่ือร�้นค�้	
สถ�นที่ตั้ง	(อธิบ�ยจุดสังเกตที่ชัดเจน)/URL	ชื่อเฟซบุ๊กเพจ	ชื่อ
บัญชีผู้ใช้ง�น	เว็บไซต์ที่พบข้อมูล
9.	หลักฐ�นก�รซื้อผลิตภัณฑ์	เช่น	ใบเสร็จ	หลักฐ�นก�รโอนเงิน	
ชื่อ/ที่อยู่ผู้ข�ยที่ปร�กฏหน้�กล่องพัสดุ

หลักฐ�นอื่นๆ	 เช่น	 หลักฐ�นก�รเข้�รับก�รรักษ�/หลักฐ�น
ประกอบท�งก�รแพทย์	เช่น	ใบรับรองแพทย์
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เช่น	 ร้องเรียนเก่ียวกับพฤติกรรมก�รให้บริก�รของ 
เจ้�หน้�ที่ในด้�นง�นบริก�รต่�งๆ,	 ก�รให้บริก�รล่�ช้�, 
ก�รได้ รับคว�มไม่สะดวกในก�รติดต่อ	 เข้�ถึงก�ร 
รับบริก�รยุ่งย�ก	 ซับซ้อน,	 ก�รให้ข้อมูลของเจ้�หน้�ที่
ไม่เป็นม�ตรฐ�นเดียวกัน,	 ก�รให้บริก�รของเจ้�หน้�ที่ 
ส�ยด่วน	อย.	กระบวนก�รอนุญ�ตผลิตภัณฑ์สุขภ�พ	และ 
สถ�นประกอบก�รล่�ช้�	เป็นต้น

เช่น	 ร้องเรียนเจ้�หน้�ท่ีทุจริตในก�รเบิกจ่�ยเงินงบ
ประม�ณต่�งๆ,	 ร้องเรียนก�รบริห�รง�นบุคคล	 ก�รโอน	
ย้�ย	 บรรจุเจ้�หน้�ท่ี	 ก�รพิจ�รณ�ก�รเลื่อนข้ันตำ�แหน่ง
หรือเงินเดือน,	 ร้องเรียนด้�นวินัยต่�งๆ,	 ร้องเรียนด้�น
พฤติกรรมฉันท์ชู้ส�ว	 ของเจ้�หน้�ท่ี,	 คว�มไม่โปร่งใสใน
ก�ร	ซื้อ-จ้�ง	เป็นต้น

เช่น	พบก�รผลิต	นำ�เข้�	หรือข�ยย�	และวัตถุเสพติดโดย 
ไม่ได้รับอนุญ�ต	 เช่น	 ร้�นชำ�ข�ยย�โดยไม่ได้รับอนุญ�ต	
ร้�นข�ยย�ไม่มีเภสัชกร	 ข�ยย�ชุด,	 พบก�รผลิต	 นำ�เข้�	
หรือจำ�หน่�ยผลิตภัณฑ์สุขภ�พปลอม	 เช่น	 พบแหล่งผลิต
น้ำ�ปล�ปลอม	นำ�เข้�เครื่องสำ�อ�งปลอม	 ร้�นค้�จำ�หน่�ย
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอม,	พบก�รผลิต	หรือข�ยผลิตภัณฑ์
ที่ห้�ม	หรือมีส�รห้�มใช้	เช่น	ครีมท�หน้�หรือ	โลชั่นที่มี
ส�รประกอบของปรอท	หรือส�รไฮโดรควิโนน	หรืออ�ห�ร
ลกัลอบใสส่�รไซบูทร�มนี	ผสมส�รบอแรกซ์	ส�รฟอกข�ว, 
พบเห็นสถ�นที่ผลิตอ�ห�ร	 สถ�นที่นำ�เข้�เครื่องมือแพทย์	
สถ�นท่ีผลิตเคร่ืองสำ�อ�ง	 ท่ีดูแล้วไม่น่�ปลอดภัยแก่ 
ผู้บริโภค	เป็นต้น

1.	ประเด็นที่ร้องเรียน	
2.	ชื่อเจ้�หน้�ที่	(ถ้�ทร�บ)
3.	ช่องท�งที่ติดต่อกับเจ้�หน้�ที่คนดังกล่�ว	เช่น	เบอร์โทรศัพท์	
ช่องท�งที่เข้�รับบริก�ร	ณ	กองผลิตภัณฑ์	หรือ	OSSC
4.	วัน	และเวล�ที่เข้�รับบริก�ร
5.	ข้อมูลสังกัดหน่วยง�น	(ถ้�ทร�บ)

1.ประเด็นที่ร้องเรียน
2.ชื่อเจ้�หน้�ที่	(ถ้�ทร�บ)
3.ช่องท�งท่ีติดต่อกับเจ้�หน้�ท่ีคนดังกล่�ว	 เช่น	 เบอร์โทรศัพท์	
ช่องท�งที่เข้�รับบริก�ร	ณ	กองผลิตภัณฑ์	หรือ	OSSC
4.วัน	และเวล�ที่เข้�รับบริก�ร
5.ข้อมูลสังกัดหน่วยง�น	(ถ้�ทร�บ)

1.	 ที่ต้ังของสถ�นประกอบก�ร	 โปรดระบุ	 เลขที่ต้ัง	 จุดสังเกต	
ซอย/ถนน	ตำ�บล/เขต	อำ�เภอ/แขวง	จังหวัด
2.	ประเภทผลิตภัณฑ์
3.	ช่วงเวล�ที่พบพฤติก�รณ์
4.	พฤติก�รณ์/มูลเหตุคว�มสงสัย

ก�รบริก�รของ อย.

ร้องเรียนเจ้�หน้�ทีหรือหน่วยง�น่

สถ�นประกอบก�ร
(สถ�นทีผลติ/นำ�เข�้/จำ�หน�่ย)่
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เช่น	 ก�รเสนอแนะหรือแสดงคว�มเห็นเก่ียวกับก�ร
พิจ�รณ�อนุญ�ตผลิตภัณฑ์หน้�ก�กอน�มัยท�งก�รแพทย์	
ชุดตรวจโควิด	 ชุดป้องกันโรค	 (PPE)	 วัคซีนป้องกันเช้ือ
ไวรัสโควิด	2019,	ก�รนำ�เข้�	ชุดตรวจ	โควิด-19	เพื่อใช้ 
ส่วนตัว,	 ก�รนำ�กัญช�ม�ใช้ในท�งก�รแพทย์,	 ก�รเสนอ
แนะหรือแสดงคว�มคิดเห็นเก่ียวกับพระร�ชบัญญัติ	
เป็นต้น

ระบุร�ยละเอียดข้อเสนอแนะ	 ข้อคิดเห็น	 และคำ�ชมเชย	 ทั้งนี้	
ห�กเป็นกรณทีีไ่ดรั้บทร�บข้อมลูม�	ขอให้ระบุแหลง่ทีม่�ของข้อมลู
ดังกล่�ว	เพื่อเจ้�หน้�ที่จะได้ดำ�เนินก�รตรวจสอบได้ต่อไป

ข้อเสนอแนะ ข้อคิดเห็น 
และคำ�ชมเชย

TIP
3

เพื่อเป็นประโยชน์ในก�รแจ้งผลดำ�เนินก�รให้ทร�บ	และสำ�หรับกรณีที่เจ้�หน้�ที่ต้องก�รขอข้อมูลเพิ่มเติมในภ�ยหลัง

แจ้งข้อมูลติดต่อกลับ

 จ�กทกีล�่วม�แลว้ข�้งต้นสำ�นกัง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย� หวงัเปน็อย�่งยิง 
ว�่จะได้รบัคว�มรว่มมอืจ�กผูบ้รโิภคในก�รรอ้งเรยีน/แจง้เบ�ะแส  ใหก้บัท�งร�ชก�ร 
ซึงคู่มือก�รร้องเรียน(ภ�คประช�ชน)นี จะเป็นแนวท�งสำ�หรับผู้บริโภคใช้ในก�ร
ประกอบก�รตดัสนิใจว�่ ห�กจะตอ้งรอ้งเรยีน/แจง้เบ�ะแสให้เกดิผลต�มทมีุง่หวงัควร
ปฏิบัติอย่�งไร  ซึงห�กปฏิบัติต�มแนวท�งดังกล่�วแล้ว ย่อมจะทำ�ให้ก�รดำ�เนินก�ร 
เรืองร้องเรียนเป็นไปอย่�งมีประสิทธิภ�พต่อไป 
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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

ชื�อกระบวนงาน : การขออนุญาตขายยาแผนป�จจุบัน[N]
กลุ่มกระบวนงาน : การขออนุญาตขายยาแผนป�จจุบัน
กรณีกระบวนงาน : -
ชื�อเรียกทั�วไป : -
หมวดหมู่กระบวนงาน : อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง
ประเภทกระบวนงาน : กระบวนงานบริการที�เบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว
ระดับผลกระทบ : บริการทั�วไป
พื�นที�ให้บริการ : ส่วนกลาง

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

ข้อมูลทั�วไป

คู่มือฉบับที� :   2

Infographic

รูปภาพ :

ช่องทางการให้บริการ

คู่มือประชาชน

การขออนุญาตขายยาแผนป�จจุบัน[N]

กฎหมาย : 1. ศักดิ�กฎหมาย :
  ประเภทกฎหมาย : กฎกระทรวง
  กฎหมาย : กฎกระทรวงการขออนุญาต และการออกใบอนุญาตขายยาแผนป�จจุบัน พ.ศ.2556

ป�ายคํา : 1. หมวดหมู่บริการ : -
2. กลุ่มผู้ใช้บริการ : -
3 ป�ายคํา : -

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



หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื�อนไขในการยื�นคําขอ และในการพิจารณาอนุญาต

รายละเอียด : หลักเกณฑ์       
- ผู้ประสงค์ยื�นคําขออนุญาตต้องจัดเตรียมสถานที� และปฏิบัติให้สอดคล้องตามกฎกระทรวงการขออนุญาต และการออกใบอนุญาตขายยา
แผนป�จจุบัน พ.ศ.2556 และ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื�อง การกําหนดเกี�ยวกับสถานที� อุปกรณ์ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนใน
สถานที�ขายยาแผนป�จจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2557.   
- กรณีขอใบอนุญาตใหม่ ผู้ขออนุญาต/ผู้ดําเนินกิจการ หรือผู้ได้รับมอบอํานาจ ( มีหนังสือมอบอํานาจและหลักฐานการมอบอํานาจแนบถูก
ต้อง )และเภสัชกรที�จะเป�นผู้มีหน้าที�ปฏิบัติการต้องมาแสดงตนต่อเจ้าหน้าที�ในวันที�ตรวจสถานที� โดยพร้อมกัน   
  
- อายุของผู้ขออนุญาต/ผู้ดําเนินกิจการ ต้องไม่ตํ�ากว่า 20 ป�บริบูรณ์ 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 เพื�อเป�นหลักฐาน   
- ผู้ขออนุญาต เตรียมและตรวจสอบเอกสารสําหรับยื�นคําขอฯตามแบบตรวจสอบเอกสารคําขอฯ https://drug.fda.moph.go.th/form-
home/category/pharmaceutical-form  ให้ครบถ้วนถูกต้องในทุกรายการก่อนการยื�นคําขอ ( จะรับคําขอเมื�อรายการเอกสารครบถ้วน
และถูกต้อง )กรณีที�เอกสารไม่ถูกต้องครบถ้วนตามแบบตรวจสอบเอกสารคําขอฯ ให้ยื�นแก้ไขหรือแนบเอกสารให้ถูกต้องครบถ้วนตามรายระ
เอียดและระยะเวลาที�เจ้าหน้าที�แจ้งผ่านระบบ หากเกินระยะเวลาดังกล่าวระบบจะคืนคําขอดังกล่าว   
- ผู้ขออนุญาต/ผู้ดําเนินกิจการ หรือผู้รับมอบอํานาจที�มายื�นคําขอฯ ต้องสามารถให้ข้อมูลรายละเอียดเกี�ยวกับคําขอฯ ได้อย่างถูกต้องครบ
ถ้วน และมีอํานาจตัดสินใจและลงนามรับทราบข้อบกพร่องได้ (กรณีไม่ใช่ผู้ดําเนินกิจการหรือกรรมการผู้มีอํานาจของนิติบุคคลให้มีหนังสือ
มอบอํานาจให้มีอํานาจดําเนินการแทนแนบด้วย)          
 วิธีการ         
-การยื�นขออนุญาตขายยาแผนป�จจุบัน     
 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 และแบบฟอร์มที�ต้องใช้ตามกําหนดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา คือ แบบคําขอทุกประเภท / คําขอฯ /คํารับรองฯ /
หนังสือมอบอํานาจกระทําการแทน /หนังสือมอบอํานาจแต่งตั�งผู้ดําเนินกิจการ ดาวน์โหลดแบบฟอร์มเอกสาร/ฟอร์มรูปถ่าย /แผนที� /แผนผัง 
ได้ที�เว็ปไซด์กองยา  เลือก: สถานประกอบการด้านยา เลือก: แบบฟอร์ม แล้วเลือกเอกสารตามประเภทใบอนุญาต
https://drug.fda.moph.go.th/form-home/category/pharmaceutical-form
  สอบถามเพิ�มเติม (  02 590 7000 ต่อ 70927-31  งานใบอนุญาต)  
เงื�อนไข   
 1.ผู้ยื�นคําขอต้องเป�นผู้มีอํานาจหรือผู้ได้รับมอบอํานาจให้ดําเนินการยื�นคําขอ รับทราบข้อบกพร่อง และส่งคําชี�แจง ข้อมูล รายละเอียดเกี�ยว
กับสถานที� ที�ยื�นคําขอได้ (สามารถดาวน์โหลด แบบฟอร์ม และศึกษารายละอียดหลักฐานและเงื�อนไขต่างๆ ได้ที� เว็บไซด์ กองยา)    ยื�นได้ 2 
ช่องทาง ดังนี�    
1.1 กรณีสถานประกอบการตั�งอยู่ที� กทม. ยื�นคําขอผ่านระบบสารสนเทศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา( SKYNET)      
1.2 กรณีสถานประกอบการตั�งอยู่ที� ตจว. ให้ยื�นได้ที� สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด นั�นๆ

คู่มือประชาชน

การขออนุญาตขายยาแผนป�จจุบัน[N]



ขั�นตอน ระยะเวลา และส่วนงานที�รับผิดชอบ

ระยะเวลาดําเนินการรวม : 30 วันทําการ

รายการเอกสารหลักฐานประกอบ

คู่มือประชาชน

การขออนุญาตขายยาแผนป�จจุบัน[N]

1 ขั�นตอน : การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร
ขั�นตอนย่อย : -
รายละเอียด : 1. ผู้ยื�นคําขอเข้าเว็บไซด์กองยา แล้วดําเนินการเตรียมเอกสารที�ใช้จากแบบตรวจสอบเอกสารคําขอใบอนุญาตขายยาแผนป�จจุบัน

บุคคลธรรมดา และ แบบตรวจสอบเอกสารคําขอใบอนุญาตขายยาแผนป�จจุบันนิติบุคคล (สามารถดาวน์โหลดแบบตรวจสอบ
เอกสารคําขอ และแบบฟอร์มต่างๆ ได้ที�เวปไซด์ กองยา) และตรวจเอกสารตามแบบตรวจสอบเอกสารคําขอฯ (Checklist) ให้
ถูกต้องและครบถ้วน download แบบฟอร์มต่างๆที�ต้องใช้จาก เวปไซด ์กองยา กรอกรายละเอียดลงในแบบฟอร์มให้ครบถ้วน 
แล้ว upload เข้าระบบ เรียงไฟล์เอกสาร แยกตามรายการ พร้อมทั�งทําความเข้าใจเอกสารก่อนยื�นคําขอ 2. ผู้ยื�นคําขอ(ผู้ขอ
อนุญาต/ผู้รับมอบอํานาจ) เข้าเว็บไซตh์ttp://privus.fda.moph.go.th เพื�อยื�นคําขอผ่านระบบ e-Submission ของ อย. โดย
ใช้ บัญชีผู้ใช้งาน (User ID) และรหัสผ่าน (Password) ที�ได้ จากการสมัคร Open ID เพื�อเข้าระบบสถานที�ด้านยา เลือกเมนู
ข้อมูลสถานที�ตั�งที�ลงทะเบียน (ขออนุญาตใหม่)แล้วดําเนินการยื�นคําขอ (สามารถดาวน์โหลดคู่มือการใช้งาน e-Submission 
จากคู่มือผู้ประกอบการ ระบบสถานที�ด้านยา ได้ที�เว็บไซต์กองยา) 3.เมื�อเจ้าหน้าที�ตรวจสอบเอกสารหลักฐานแล้วครบถ้วนและถูก
ต้อง ตามแบบตรวจสอบเอกสารคําขอ จะให้ผู้ยื�นคําขอชําระเงินค่าคําขอ โดยผู้ยื�นคําขอพิมพ์ใบสั�งชําระค่าพิจารณาคําขอจาก
ระบบ e-Submission และชําระเงินตาม จํานวนและช่องทางที�ระบุในใบสั�งชําระ

ระยะเวลา : 5.00 วันทําการ
หน่วยงานที�รับผิดชอบ : กองยา
หมายเหตุ : ไม่นับรวมระยะเวลาการแก้ไขจากผู้ยื�นคําขอ

2 ขั�นตอน : การตรวจพิจารณาเอกสาร
ขั�นตอนย่อย : -
รายละเอียด : เจ้าหน้าที� (งานใบอนุญาต) ตรวจสอบข้อมูล ประวัต ิเงื�อนไข สถานที�และคุณสมบัติที�กฎหมายกําหนด ลงข้อมูลในระบบ

คอมพิวเตอร ์และจัดทําร่างใบอนุญาต พร้อมเอกสารที�เกี�ยวข้อง เสนอ 
ผู้ซึ�งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย พิจารณา

ระยะเวลา : 20.00 วันทําการ
หน่วยงานที�รับผิดชอบ : กองยา
หมายเหตุ : ไม่นับรวมระยะเวลาการแก้ไขจากผู้ยื�นคําขอ

3 ขั�นตอน : การลงนาม/คณะกรรมการมีมติ
ขั�นตอนย่อย : -
รายละเอียด : เสนอผู้ซึ�งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย ลงนาม
ระยะเวลา : 5.00 วันทําการ
หน่วยงานที�รับผิดชอบ : กองยา
หมายเหตุ : ไม่นับรวมระยะเวลาการแก้ไขจากผู้ยื�นคําขอ

1 หมวดหมู่เอกสาร : เอกสารเพิ�มเติม
เอกสาร : เอกสารอื�น ๆ สําหรับยื�นเพิ�มเติม
รายละเอียด : ดูรายการเอกสารที�ใช้ยื�น จากแบบตรวจสอบเอกสารคําขอฯได้ที�เวปไซด์กองยา https://drug.fda.moph.go.th/form-

home/category/pharmaceutical-form ) 
(สอบถามเพิ�มเติมที� หมายเลขโทรศัพท์ 02-590-7461 )

ประเภทการใช้เอกสาร : ทุกกรณี
เอกสาร : สําเนา 1 ชุด
ไฟล์เอกสารตัวอย่าง : -
หมายเหตุ : ใบรับรองแพทย์ใช้ตัวจริงในการยื�น



ค่าธรรมเนียม

ใบอนุญาต

ช่องทางการร้องเรียน

คู่มือประชาชน

การขออนุญาตขายยาแผนป�จจุบัน[N]

1 ชื�อค่าธรรมเนียม : ค่าใช้จ่ายที�จะจัดเก็บจากผู้ยื�นคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา พ.ศ. 2566
รายละเอียด : เมื�อเจ้าหน้าที�ตรวจสอบเอกสารหลักฐานแล้วครบถ้วนและถูกต้อง ตามแบบตรวจสอบเอกสารคําขอ จะให้ผู้ยื�นคําขอชําระเงินค่า

คําขอ โดยผู้ยื�นคําขอพิมพ์ใบสั�งชําระค่าพิจารณาคําขอจากระบบ e-Submission และชําระเงินตาม จํานวนและช่องทางที�ระบุใน
ใบสั�งชําระ

ช่องทางชําระค่าธรรมเนียม : ผู้ยื�นคําขอพิมพ์ใบสั�งชําระจากระบบ e-Submission และชําระเงินตาม จํานวนและช่องทางที�ระบุในใบสั�งชําระ
ค่าธรรมเนียม : 500
ประเภทค่าธรรมเนียม : บาท

2 ชื�อค่าธรรมเนียม : ค่าธรรมเนียมใบอนุญาตขายยาแผนป�จจุบัน
รายละเอียด : เมื�อสถานะคําขอได้รับการอนุมัติแล้ว ให้ผู้ยื�นคําขอชําระค่าธรรมเนียมใบอนุญาต
ช่องทางชําระค่าธรรมเนียม : ผู้ยื�นคําขอพิมพ์ใบสั�งชําระจากระบบ e-Submission และชําระเงินตาม จํานวนและช่องทางที�ระบุในใบสั�งชําระ
ค่าธรรมเนียม : 2,000
ประเภทค่าธรรมเนียม : บาท

1 รายชื�อใบอนุญาต : ใบอนุญาตขายยาแผนป�จจุบัน
หมวดหมู่เอกสารใบอนุญาต : เอกสารที�หน่วยงานของรัฐออกให้
ประเภทใบอนุญาต : ใบอนุญาตกระดาษ
ช่องทางการรับใบอนุญาต : รับใบอนุญาตฉบับจริงที� ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One stop Service Center) -
อายุใบอนุญาต : - นาที

1 ชื�อหน่วยงาน : ศูนย์บริการประชาชน สํานักงานปลัด สํานักนายกรัฐมนตรี
รายละเอียด : เลขที� 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300

2 ชื�อหน่วยงาน : ศูนย์รับเรื�องร้องเรียนการทุจริตในภาครัฐ
รายละเอียด : สํานักงานคณะกรรมการป�องกันและปราบปรามการทุจริตในภาครัฐ (สํานักงาน ป.ป.ท.)

- 99 หมู่ 4 อาคารซอฟต์แวร์ปาร์ค ชั�น 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



คูมือสำหรับประชาชน : การยื่นคำขอจดแจงเคร่ืองสำอาง [N] 
หนวยงานท่ีใหบริการ : สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  

 

หลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไข (ถามี) ในการย่ืนคำขอ และในการพิจารณาอนุญาต 

1.การจดแจงเปนไปตามหลักเกณฑการพิจารณาการจดแจงเครื่องสำอาง 

2.ผูใดประสงคจะผลติเพ่ือขาย หรอืนำเขาเพ่ือขาย หรือรับจางผลติเครื่องสำอางตองจดแจงรายละเอียดของเครื่องสำอางตอผูรบัจดแจง และ

เมื่อผูรบัจดแจงออกใบรับจดแจงใหแลว จึงจะผลิตหรือนำเขาเครื่องสำอางนั้นได 

3.ผูผลิต นำเขา หรือรับจางผลิตเพื่อขายตองมีคุณสมบัตดัิงนี ้

  3.1กรณีเปนบุคคลธรรมดาตองมีสัญชาติไทยที่อายไุมตำ่กวายี่สิบปบริบูรณ 

  3.2กรณีเปนนิติบุคคลจะตองจดทะเบียนในประเทศไทย 

4.ยื่นจดแจงตามแบบ จ.ค.๑ 

5.การจดแจงเครื่องสำอางตองไมใชชือ่การคา หรือชื่อเครื่องสำอางไปในทำนองโออวดไมสุภาพ หรืออาจทำใหเขาใจผิดจากความจริง ไมใชชื่อ

การคาหรือชื่อเครื่องสำอางที่ไมเหมาะสมกับวัฒนธรรมอันดีงามของไทย หรือสื่อไปในทางทำลายคณุคาของภาษาไทย 

6.การใชชื่อ หรือลักษณะของเครื่องสำอาง ตองไมเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขดังนี ้

  6.1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเรื่อง กำหนดช่ือเครื่องสำอางที่หามผลติ นำเขา หรือขาย 

  6.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเรื่อง กำหนดลักษณะเครื่องสำอางท่ีหามผลิต นำเขา หรือขาย 

7.สูตรสวนผสมมสีารที่เปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเกี่ยวกับรายการสารดานเครื่องสำอาง 

8.กรณีการจดแจงเฉพาะเพ่ือการสงออกเทานั้น จะตองมีคุณภาพมาตรฐาน ฉลาก หรือรายละเอียดอ่ืน ๆ ตามผูสั่งซื้อกำหนด 

 

ชองทางการใหบริการ 

 

สถานที่ใหบริการ 
สามารถยื่นคำขอผานเวบ็ไซต privus.fda.moph.go.th/เวบ็ไซตและ
ชองทางออนไลน 
(หมายเหต:ุ )  

ระยะเวลาเปดใหบริการ เปดใหบริการตลอด 24 ชั่วโมง 
(หมายเหต:ุ เปดใหบริการวันจันทร (08.30 น) ถึง วันศุกร 
(16.30 น.) (ยกเวนวนัหยุดท่ีทางราชการกำหนด) ในกรณีที่
ขอยื่นจดแจงเครื่องสำอางหลัง16.30 น. ระบบจะถือวาเปน
การยื่นคำขอในวันถัดไป) 
 

สถานที่ใหบริการ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบด็เสร็จ (One Stop Service Center: 
OSSC) ชั้น 5 อาคาร 6 ตึกสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
88/24 กระทรวงสาธารณสุข ถ.ตวิานนท จ.นนทบุรี 11000/ติดตอดวย
ตนเอง ณ หนวยงาน 
(หมายเหต:ุ ปดรับบัตรคิวเวลา 15.30 น.)  
 

ระยะเวลาเปดใหบริการ เปดใหบริการวันจันทร ถึง วันศุกร 
(ยกเวนวนัหยุดที่ทางราชการกำหนด) ตั้งแตเวลา 08:30 - 
16:30 น. (มีพักเท่ียง) 

สถานที่ใหบริการ 
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 
สถานที่ข้ึนอยูกับแตละจังหวัด/ติดตอดวยตนเอง ณ หนวยงาน 
(หมายเหต:ุ เงื่อนไขเพ่ิมเติมใหเปนไปตามขอกำหนดของสำนักงาน
สาธารณสุขจังหวดั) 

ระยะเวลาเปดใหบริการ เปดใหบริการวัน จันทร ถึง วันศุกร 
(ยกเวนวนัหยุดที่ทางราชการกำหนด) ตั้งแตเวลา 08:30 - 
16:30 น. (มีพักเท่ียง) 
(หมายเหต:ุ วันและเวลาทำการ ใหเปนไปตามขอกำหนดของ
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด) 

 สถานที่ใหบริการ ระยะเวลาเปดใหบริการ เปดใหบริการตลอด 24 ชั่วโมง 



https://www.fda.moph.go.th/sites/Cosmetic/Pages/Main.aspx /
เว็บไซตและชองทางออนไลน 
(หมายเหต:ุ สืบคนขอมลู และดาวนโหลดเอกสาร)  
 

ขั้นตอน ระยะเวลา และสวนงานที่รับผิดชอบ 

ระยะเวลาในการดำเนินการรวม : 3 วันทำการ 

ลำดบั ขั้นตอน ระยะเวลา สวนที่รับผิดชอบ 

1) การพิจารณา 
เจาหนาที่ตรวจสอบเอกสารและขอมูลคำขอจดแจงผานระบบ 
(หมายเหต:ุ กรณียื่นท่ี OSSC  ชำระเงินคาคำขอ คาบันทึกขอมลู คาใบรับจดแจง
และรับใบรับจดแจงท่ี OSSC 
กรณียื่นคำขอผานเครือขายคอมพวิเตอรของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
พิมพใบสั่งชำระคาคำขอ คาใบรับจดแจงผานระบบ ชำระเงนิผานธนาคารที่ระบุใน
ใบส่ังชำระ และพิมพใบรับจดแจงผานระบบ)  

2 วนัทำการ จุดรับคำขอ 
 

2) การพิจารณา 
บันทึกผลการพิจารณา และแจงผลการพิจารณาผานระบบ 
(หมายเหต:ุ -)  

1 วันทำการ จุดรับคำขอ 
 

 

รายการเอกสาร หลักฐานประกอบ 

ลำดบั ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐผูออกเอกสาร 
1) 

 
แบบฟอรม จ.ค.๑ ที่กรอกขอความครบถวน 
ฉบบัจริง 1 ฉบับ 
สำเนา 0 ฉบับ 
หมายเหต ุ(กรณียื่นคำขอ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา หรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวดัเทานัน้ และสำเนา
ตองลงนามรับรองสำเนาถูกตอง) 

กองควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุ
อันตราย 

2) 
 

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

กองควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุ
อันตราย 

3) 
 

ใบตรวจรับเอกสารการขอจดแจงเคร่ืองสำอาง(F-C2-2 (2-20/06/61)) 
ฉบบัจริง 1 ฉบับ 
สำเนา 0 ฉบับ 
หมายเหต ุ(กรณียื่นคำขอ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา) 

กองควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุ
อันตราย 

4) 
 

ใบเสร็จรับเงินคาบันทึกขอมูลคำขอในระบบ E-submission 
ฉบบัจริง 0 ฉบับ 
สำเนา 1 ฉบับ 
หมายเหต ุ(กรณียื่นคำขอ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา หรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดเทานัน้) 

จุดรับคำขอ 

5) 
 

ใบเสร็จรับเงินคาธรรมเนียมคำขอจดแจง 
ฉบบัจริง 0 ฉบับ 

จุดรับคำขอ 



ลำดบั ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐผูออกเอกสาร 
สำเนา 1 ฉบับ 
หมายเหต ุ(กรณียื่นคำขอ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา หรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดเทานัน้) 

6) 
 

ใบเสร็จรับเงินคาธรรมเนียมใบรับจดแจง 
ฉบบัจริง 0 ฉบับ 
สำเนา 1 ฉบับ 
หมายเหต ุ(กรณียื่นคำขอ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา หรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดเทานัน้) 

จุดรับคำขอ 

7) 
 

หนังสือมอบอำนาจ (F-C2-11 (0-28/04/58)) ท่ีผานการรับรอง 
ฉบบัจริง 0 ฉบับ 
สำเนา 1 ฉบับ 
หมายเหต ุ(กรณียื่นคำขอ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา หรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดเทานัน้ และสำเนา
ตองลงนามรับรองสำเนาถูกตอง) 

จุดรับคำขอ 

8) 
 

เอกสารสูตรเคร่ืองสำอางซึ่งออกโดยผูผลิต 
ฉบบัจริง 1 ฉบับ 
สำเนา 0 ฉบับ 
หมายเหต ุ(กรณียื่นคำขอ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา หรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดเทานัน้ และสำเนา
ตองลงนามรับรองสำเนาถูกตอง) 

- 

9) 
 

LETTER OF AUTHORIZATION 
ฉบบัจริง 0 ฉบับ 
สำเนา 1 ฉบับ 
หมายเหต ุ(กรณีผลิตภัณฑที่เปนการนำเขาเครื่องสำอาง) 

- 

10) 
 

หนังสือยินยอมใหแบงบรรจุซ่ึงออกโดยผูผลิตหรือผูนำเขาเคร่ืองสำอาง 
ฉบบัจริง 1 ฉบับ 
สำเนา 0 ฉบับ 
หมายเหต ุ(กรณผูียื่นคำขอเปนผูผลิต หรือผูรับจางผลติประเภทแบงบรรจุเฉพาะผลติภณัฑเดีย่ว) 

- 

11) 
 

หนังสือยินยอมใหรวมบรรจุซึ่งออกโดยผูผลิตหรือผูนำเขาเคร่ืองสำอาง 
ฉบบัจริง 1 ฉบับ 
สำเนา 0 ฉบับ 
หมายเหต ุ(กรณีผูยื่นคำขอเปนผูผลิต หรือผูรับจางผลติประเภทรวมบรรจุ) 

- 

12) 
 

อื่นๆ(ถามี) 
ฉบบัจริง 0 ฉบับ 
สำเนา 1 ฉบับ 
หมายเหต ุ(กรณีที่ตองแนบเอกสารชี้แจงเพิ่มเติม สำเนาตองลงนามรับรองสำเนาถูกตอง) 

- 

คาธรรมเนียม 

ลำดบั รายละเอียดคาธรรมเนียม คาธรรมเนียม (บาท / รอยละ) 
1) คาใชจายในการบันทึกขอมูลคำขอในระบบ E-submission 

คำขอผลิตภัณฑที่ประกอบดวยสูตร  1-5 สูตร /คำขอ 
(หมายเหต:ุ กรณีที่เปนวิสาหกิจชุมชนท่ีไดจดทะเบียนตามกฏหมายวาดวย การ

 คาธรรมเนียม 500 บาท 
  
 



ลำดบั รายละเอียดคาธรรมเนียม คาธรรมเนียม (บาท / รอยละ) 
สงเสริมวิสาหกิจชุมชน ไดรับการยกเวนคาใชจาย)  

2) คาใชจายในการบันทึกขอมูลคำขอในระบบ E-submission 
คำขอผลิตภัณฑที่ประกอบดวยสูตร  6-10 สูตร /คำขอ 
(หมายเหต:ุ กรณีที่เปนวิสาหกิจชุมชนท่ีไดจดทะเบียนตามกฏหมายวาดวย การ
สงเสริมวิสาหกิจชุมชน ไดรับการยกเวนคาใชจาย)  

 คาธรรมเนียม 1,000 บาท 
  
 

3) คาใชจายในการบันทึกขอมูลคำขอในระบบ E-submission 
คำขอผลิตภัณฑที่ประกอบดวยสูตร  11-15 สูตร /คำขอ 
(หมายเหต:ุ กรณีที่เปนวิสาหกิจชุมชนท่ีไดจดทะเบียนตามกฏหมายวาดวย การ
สงเสริมวิสาหกิจชุมชน ไดรับการยกเวนคาใชจาย)  

 คาธรรมเนียม 1,500 บาท 
  
 

4) คาใชจายในการบันทึกขอมูลคำขอในระบบ E-submission 
คำขอผลิตภัณฑที่ประกอบดวยสูตร  16สูตรขึ้นไป /คำขอ 
(หมายเหต:ุ กรณีที่เปนวิสาหกิจชุมชนท่ีไดจดทะเบียนตามกฏหมายวาดวยการ
สงเสริมวิสาหกิจชุมชน ไดรับการยกเวนคาใชจาย)  

 คาธรรมเนียม 2,000 บาท 
  
 

5) คาบันทึกเอกสารแนบ(ถาม)ี 
(หมายเหต:ุ 1. การคิดคาใชจายในการบันทึกขอมูลของคำขอผลิตภณัฑที่ตองแนบ
เอกสาร จะคิดคาธรรมเนียม หนาละ 50 บาท และ รวมแลวตองไมเกิน 4,000 บาท/ฉบับ/คำขอ 
2.กรณีที่เปนวสิาหกิจชุมชนท่ีไดจดทะเบียนตามกฏหมายวาดวยการสงเสริมวสิาหกิจ
ชุมชน ไดรับการยกเวนคาใชจาย)  

 คาธรรมเนียม 4,000 บาท 
  
 

6) คาธรรมเนียมคำขอจดแจง 
(หมายเหต:ุ -)  

 คาธรรมเนียม 100 บาท 
  

7) คาธรรมเนียมใบรับจดแจง 
(หมายเหต:ุ กรณีที่เปนวิสาหกิจชุมชนท่ีไดจดทะเบียนตามกฏหมายวาดวย การ
สงเสริมวิสาหกิจชุมชน คาธรรมเนยีม 500 บาท)  

 คาธรรมเนียม 900 บาท 
  
 

 

ชองทางการรองเรียน แนะนำบริการ 

ลำดบั ชองทางการรองเรียน / แนะนำบริการ 
1) ศูนยจัดการเรื่องรองเรยีนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเก่ียวกับผลติภัณฑสุขภาพ (ศรป.) สำนักงานคณะกรรมการ

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

2) เบอรสายดวน อย. 1556 
(หมายเหต:ุ -)  

3) โทรศพัทรองเรียนผลติภณัฑ 0 2590 7354 -55 
(หมายเหต:ุ -)  

4) โทรสารศูนยจดัการเรื่องรองเรียนฯ 0 2590 1556 
(หมายเหต:ุ -)  

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

6) กลุมควบคุมเครื่องสำอาง กองควบคุมเครื่องสำอางและวตัถุอันตราย 02-590-7275 
(หมายเหต:ุ -)  

7) ศูนยบริการประชาชน สำนักปลัดสำนักนายกรัฐมนตร ี
(หมายเหต:ุ เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสติ กทม. 10300 / สายดวน 1111 / www.1111.go.th / ตู ปณ.1111 เลขที่ 1 ถ.
พิษณุโลก เขตดสุิต กทม. 10300)  



ลำดบั ชองทางการรองเรียน / แนะนำบริการ 
8) ศูนยรับเรื่องรองเรียนการทุจรติในภาครัฐ 

(หมายเหต:ุ สำนักงานคณะกรรมการปองกันและปราบปรามการทุจรติในภาครัฐ (สำนักงาน ป.ป.ท.) 
- 99 หมู 4 อาคารซอฟตแวรปารค ชั้น 2 ถนนแจงวัฒนะ ตำบลคลองเกลือ อำเภอปากเกรด็ จังหวัดนนทบุรี 11120 
- สายดวน 1206 / โทรศัพท 0 2502 6670-80 ตอ 1900 , 1904- 7 / โทรสาร 0 2502 6132 
- www.pacc.go.th / www.facebook.com/PACC.GO.TH 
ศนูยรับเรื่องรองเรียนสำหรบันักลงทุนตางชาติ (The Anti-Corruption Operation center) 
Tel : +66 92 668 0777 / Line : Fad.pacc / Facebook : The Anti-Corruption Operation Center / Email : 
Fad.pacc@gmail.com)  

 

 

 

 

แบบฟอรม ตัวอยางและคูมือการกรอก 

ลำดบั ชื่อแบบฟอรม 
1) แบบฟอรม จ.ค.๑ 

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

(หมายเหต:ุ -)  
3) ใบตรวจรับเอกสารการขอจดแจงเครื่องสำอาง (F-C2-2 (2-20/06/61)) 

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

(หมายเหต:ุ -)  
5) LETTER OF AUTHORIZATION 

(หมายเหต:ุ -)  
6) คูมือการใชงานระบบสำหรับผูประกอบการ 

(หมายเหต:ุ -)  
7) การยื่นคำขอจดแจงเครื่องสำอาง (VDO) 

(หมายเหต:ุ -)  
8) คูมือการยื่นคำขอจดแจงเครื่องสำอาง (PDF) 

(หมายเหต:ุ -)  
9) คูมือจดแจงเครื่องสำอางระบบอัตโนมัติ 

(หมายเหต:ุ -)  
10) คูมือจดแจงพาเลตระบบอัตโนมัต ิ

(หมายเหต:ุ -)  
11) คูมือจดแจง ตางสตีางกลิ่น ระบบอัตโนมัต ิ

(หมายเหต:ุ -)  
 

หมายเหตุ 

1.ระยะเวลาที่เเจงเปนระยะเวลาพิจารณา 1 คำขอ 
2.ผูประกอบการสามารถติดตามผลการพิจารณาผานระบบเครือขายคอมพิวเตอรของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือโทร
สอบถามที่หมายเลข 02-590-7275 
3.การนับระยะเวลาจะนับตาม พ.ร.บ.วธิปีฏิบัตริาชการทางปกครอง พ.ศ. 2539 มาตรา 64 กําหนดเวลาเปนวัน สัปดาห เดือน หรือปนัน้ มิ



ใหนับวันแรกแหงระยะเวลานั้นรวมเขาดวย เวนแตจะไดเริ่มการในวันนั้นหรือมีการกําหนดไวเปนอยางอื่นโดยเจาหนาที่ ซึ่งจะนับวันถัดจาก
การยื่นเรื่องเปนวันแรก 
4.กรณีสถานท่ีผลติ/นำเขาเครื่องสำอางอยูในเขตจังหวัดใด ใหติดตอสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดนั้น โดยเงื่อนไขการดำเนินการใหเปนไป
ตามท่ีสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดนั้นกำหนด 
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คูมือสำหรับประชาชน : การขอตรวจประเมนิสถานท่ีผลิตอาหาร เปนไปตามหลกัเกณฑและเง่ือนไข 

หนวยงานท่ีใหบริการ : สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข/สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 

 

1. หลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไข (ถามี) ในการย่ืนคำขอ และในการพิจารณาอนุญาต 

    1.1 หลักเกณฑ  

1.1.1  สถานท่ีผลิตอาหารท่ีไมเขาขายโรงงาน หมายถึง สถานท่ีผลิตอาหารท่ีมีการใชเครื่องจักรกำลังแรงมาหรือกำลังแรงมาเปรียบเทียบ                 

         รวมไมถึง 50 แรงมา และใชคนงานรวมไมถึง 50 คน โดยใชเครื่องจักรหรือไมก็ตาม   

1.1.2   สถานท่ีผลิตอาหารท่ีเขาขายโรงงาน หมายถึง โรงงานตามพระราชบัญญัติโรงงาน (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2562 ท่ีมีการใชเครื่องจักร 

         กำลังแรงมาและกำลังแรงมาเปรียบเทียบรวมตั้งแต 50 แรงมาข้ึนไป หรือใชคนงานตั้งแต 50 คนข้ึนไป โดยใชเครื่องจักรหรือไมก็ตาม  

1.1.3  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 436) พ.ศ. 2565 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง แตงตั้งพนักงาน

เจาหนาท่ีเพ่ือปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

1.2 กรณีท่ีตองตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและสถานท่ีเก็บอาหาร ไดแก 

1.2.1 การขออนุญาตผลิตอาหาร (รายใหม)  

1.2.2 การเพ่ิมประเภท หรือกรรมวิธีการผลิตอาหาร 

1.2.3 การเพ่ิม-ลดสถานท่ีผลิตอาหาร, เปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผัง, เพ่ิม-ลดเครื่องมือเครื่องจักรท่ีใชในการผลิตอาหาร 

1.2.4 การยายสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร 

1.2.5 การยายสถานท่ีเก็บอาหาร หรือเพ่ิมสถานท่ีเก็บอาหาร หรือเปลี่ยนแปลงสถานท่ีเก็บอาหาร 

1.2.6 การตออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร กรณีท่ีไมมีผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตจากพนักงานเจาหนาท่ีตามพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522 หรือ ผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิต หรือ หนังสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามเกณฑ GMP 

กฎหมายจากหนวยตรวจประเมินท่ีข้ึนทะเบียนกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ ใบรับรองระบบมาตรฐานสากล

ดานความปลอดภัยอาหารท่ีเทียบเทาหรือสูงกวา GMP กฎหมาย เชน GHP หรือ HACCP หรือ ISO 22000 ตามมาตรฐานสากลจาก

หนวยรับรอง (Certification Body; CB) ท่ีไดรับการรับรองจากสำนักงานมาตรฐานสินคาเกษตรและอาหารแหงชาติ (มกอช) 

หรือ จากหนวยตรวจสอบและรับรองท่ีไดรับการรับรองจากหนวยรับรองระบบงาน (Accreditation Body: AB) ท่ีเปนสมาชิก

และไดรับการยอมรับจากองคการระหวางประเทศวาดวยการรับรองระบบงาน (International Accreditation Forum; IAF) 

ขอบขายไมครอบคลุมประเภทอาหารท่ีไดรับการอนุญาตตามใบอนุญาตผลิตอาหารท่ีผูอนุญาตออกให หรือ หมดอายุ 

1.2.7 การขอปรับสถานะสถานท่ีผลิตอาหาร 

1.3 สถานท่ีผลิตอาหารตองปฏิบัติใหสอดคลองตามขอกฎหมายแลวแตกรณี ดังนี้ 

1.3.1 กรณีเปนสถานท่ีเก็บอาหาร ตองเปนไปตามกฎกระทรวงฉบับท่ี 1 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 

1.3.2 กรณีเปนสถานท่ีผลิตเกลือบริโภค ตองเปนไปตามกฎกระทรวงฉบับท่ี 1 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 

ตามบันทึกการตรวจสถานท่ีผลิตเกลือบริโภคในเอกสารแนบทาย คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 428/2553       

เรื่อง การตรวจประเมินสถานท่ีผลิตเกลือบริโภคตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เกลือบริโภค 

1.3.3 กรณีเปนสถานท่ีฉายรังสีอาหาร ตองเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง อาหารฉายรังสี ประกาศ ณ วันท่ี  

14 กันยายน 2553 

1.3.4 กรณีเปนสถานท่ีคัดและบรรจุผักหรือผลไมสดบางชนิด ตองเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขท่ี 386 พ.ศ.2560 

เรื่อง กําหนดวิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิตและการเก็บรักษาผักหรือผลไมสดบางชนิด และการแสดงฉลาก  

1.3.5 กรณีเปนสถานท่ีผลิตอาหารอ่ืน นอกเหนือจาก 1.3.1 - 1.3.4 ตองเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 420) 

พ.ศ.2563 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร แบงขอกำหนดเปน 2 สวน คือ 

 สวนท่ี 1 ขอกำหนดพ้ืนฐาน สำหรับสถานท่ีผลิตอาหารสำหรับอาหารทุกประเภท ยกเวน 1.3.1 - 1.3.4 

 สวนท่ี 2 ขอกำหนดเฉพาะ เพ่ิมเติมจากขอกำหนดพ้ืนฐานสำหรับผูผลิตอาหารท่ีมีกรรมวิธีการผลิตเฉพาะและมีความเสี่ยงสูง  

จำนวน 3 รายการ ดังน้ี 
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  (1) การผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ หรือ น้ำแข็งบริโภค ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

  (2) การผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานวิธีฆาเช้ือดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ 

  (3) การผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดท่ีมีความเปนกรดต่ำและชนิดท่ีปรับกรดท่ีผานกรรมวิธีการฆาเช้ือดวยความ 

รอนโดยทำใหปลอดเช้ือเชิงการคา 

1.4 เง่ือนไข 

1.4.1 ผูยื่นคำขอ ตองเปนผูไดรับอนุญาตตามใบทะเบียนพาณิชย หรือผูดำเนินกิจการหรือกรรมการผูมีอำนาจลงนามผูกพัน 

นิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ีมีองคความรูดานกฎหมายอาหาร ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ประกาศสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา และ/หรือระเบียบท่ีเก่ียวของ ตองสามารถใหขอมูลรายละเอียดเก่ียวกับสถานท่ีผลิตและ

ผลิตภัณฑท่ียื่นคำขอได และมีอำนาจ หรือไดรับมอบอำนาจใหตัดสินใจลงนามรับทราบเพ่ือแกไขขอบกพรองตามกฎหมาย 

ระเบียบ แนวทางหรือวิธีปฏิบัติตามท่ีหนวยงานผูอนุญาตกำหนดเพ่ือมาตรฐานความปลอดภัยสำหรับการผลิตอาหารน้ัน ได 

(กรณีไมใชผูดำเนินกิจการหรือกรรมการผูมีอำนาจลงนามผูกพันนิติบุคคลใหมีหนังสือมอบอำนาจใหดำเนินการแทนดวย) 

1.4.2 ผูยื่นคำขอ ตองมี Open ID โดยสามารถสมัครไดกับสำนักงานพัฒนารัฐบาลดิจิทัล (องคกรมหาชน) ทางเว็บไซต www.egov.go.th 

(หากมีปญหาในการสมัครเพ่ือสรางบัญชีผูใชงานโปรดติดตอ contact@ega.or.th หรือโทร (+66) 0 2612 6000) ท้ังน้ี ผูยื่นคำขอ

จะตองรักษาช่ือบัญชีผูใชงาน (User ID) และรหัสผาน (Password) ไวเปนความลับ หากปรากฏวามีผูอ่ืนสามารถใชงานผาน

บัญชีของทานไดสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด จะไมรับผิดชอบตอความเสียหายท่ี

เกิดข้ึนและถือเปนความรับผิดชอบของทาน หากเปนเหตุใหสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสำนักงานสาธารณสุข

จังหวัดเสียหาย 

1.4.3 ผูยื่นคำขอ ตองเปนผูมีอำนาจหรือผูไดรับมอบอำนาจใหดำเนินการยื่นคำขอ รับทราบขอบกพรอง และสงคำช้ีแจงขอมูล

รายละเอียดเก่ียวกับสถานท่ีผลิตและผลิตภัณฑท่ียื่นคำขอได โดยตองยื่นหลักฐานเพ่ือขอเปดสิทธ์ิเขาใชระบบอาหาร 

 (สามารถดาวน โหลดแบบฟอรมและศึกษารายละเอียดหลักฐานและเง่ือนไขต าง ๆ ได ท่ี เว็บ ไซตกองอาหาร 

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

 

1) กรณีสถานประกอบการตั้งอยูท่ีกรุงเทพมหานคร ยื่นไดท่ีศูนยบริการผลิตภณัฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service 

Center) สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                              

2) กรณีสถานประกอบการตั้งอยูท่ีตางจังหวัดใหยื่นท่ีสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดน้ัน ๆ 

1.4.4 ผูยื่นคำขอ ตองเตรียมเอกสารใหครบถวนถูกตองตามแบบตรวจสอบคำขอและบันทึกขอบกพรอง (Checklist) 

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

 

1.4.5 ผูยื่นคำขอ ตองยื่นคำขอผานระบบ e-Submission ของ อย. โดยเขาเว็บไซต http://privus.fda.moph.go.th โดยใชบัญชี

ผูใชงาน (User ID) และรหัสผาน (Password) ท่ีไดจากการสมัคร Open ID เพ่ือเขาดำเนินการยื่นคำขอและเอกสารหลักฐาน 

และตองทวนสอบรายละเอียดของขอมูลผูรับอนุญาตใหถูกตองและครบถวนทุกครั้งกอนยืนยันขอมูล  
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1.4.6 ผูยื่นคำขอ ตองตรวจสอบขอมูลในคำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหารใหถูกตอง ไดแก ขอมูลผูยื่นคำขอ ผูขอรับ

การตรวจประเมิน รายละเอียดสถานท่ีผลิต และสถานท่ีเก็บอาหาร และตองระบุขอมูลเก่ียวกับวัตถุประสงคท่ีจะดำเนินการ

ตรวจประเมิน ประเภทอาหาร กรรมวิธีการผลิตท่ีขออนุญาต กำลังแรงมาของเครื่องจักร และจำนวนคนงาน และตองจัดเตรียม

เอกสารหลักฐานประกอบการตรวจประเมินใหครบถวนกอนวันตรวจประเมิน กรณีการคำนวณกำลังแรงมาของเครื่องจักร ผูยื่น

คำขอสามารถศึกษารายละเอียดเพ่ิมเติมไดท่ี https://food.fda.moph.go.th/download/ หัวขอท่ี 84 

1.4.7 การขออนุญาตผลิตอาหารท่ีเปนผลิตภัณฑท่ีมีการใชสารอาหารหรือสารเคมีชนิดใหม (Novel Ingredients) ท่ียังไมไดกำหนด 

คุณภาพหรือมาตรฐาน หรือเปนผลิตภัณฑอาหารใหม (Novel Food) ตองผานการประเมินความปลอดภัยโดยผูเช่ียวชาญ และ

รับรองโดยคณะอนุกรรมการอาหารกอนจึงจะขออนุญาตผลิตอาหารได (ศึกษารายละเอียดเพ่ิมเติมท่ีคูมือสำหรับประชาชน 

เรื่องการขอประเมินความปลอดภัยของอาหาร) 

1.4.8 ผูขออนุญาต จะตองจัดสงเอกสารแบบแปลนแผนผัง หรือเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวกับการผลิต ตามแบบตรวจสอบคำขอและ

บันทึกขอบกพรอง (Checklist) โดยตองจัดเตรียมสถานท่ีผลิต ติดตั้งเครื่องมือเครื่องจักรอุปกรณการผลิตใหพรอม รวมท้ังตอง

นัดหมายวันตรวจประเมินกับเจาหนาท่ีภายในระยะเวลาไมเกิน 20 วันทำการ หลังจากการยื่นคำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิต 

มิเชนน้ันจะถือวาผูยื่นคำขอน้ัน ละท้ิงคำขอ และผูอนุญาตจะคืนคำขอดังกลาว โดยไมคืนคาใชจาย กรณีขอเลื่อนนัดหมายตรวจ

ประเมินสามารถทำได 1 ครั้ง แตตองอยูในชวงเวลาภายใน 20 วันทำการ หลงัจากการยื่นคำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลติเทาน้ัน  

1.4.9 ผูขออนุญาต จะตองสงหลักฐานการแกไขขอบกพรองหลังการตรวจประเมินสถานท่ีผลิต ตามรายละเอียดขอแกไข และตอง

แกไขในชวงระยะเวลาท่ีระบุไวในแบบสรปุผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร (Audit Report) โดยใหระยะเวลาการแกไข

สูงสุดไดไมเกิน 30 วันทำการ หลังจากวันท่ีตรวจประเมินสถานท่ีผลิต มิเชนน้ันจะถือวาผูยื่นคำขอน้ัน ละท้ิงคำขอ และผู

อนุญาตจะคืนคำขอดังกลาว โดยไมคืนคาใชจาย 

1.4.10 กรณีคำขอหรือเอกสารหลักฐานไมครบถวน และ/หรือมีความบกพรองไมสมบูรณเปนเหตุใหไมสามารถพิจารณาได เจาหนาท่ี 

จะขอคำช้ีแจง โดยผูยื่นคำขอจะตองตอบคำช้ีแจง หรือแนบไฟลเอกสาร หรือยื่นเอกสารหลักฐานเพ่ิมเติมภายใน 10 วันทำการ 

หลังจากการสงหลกัฐานการแกไขขอบกพรองจากการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตตามขอ 1.4.9 มิเชนน้ันจะถือวาผูยื่นคำขอน้ัน 

ละท้ิงคำขอ และผูอนุญาตจะคืนคำขอดังกลาว โดยไมคืนคาใชจาย   

1.4.11 วิธีการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร แบงเปน 2 ลักษณะ ไดแก 

         1.4.11.1 การตรวจประเมินดวยผูตรวจประเมนิ ณ สถานท่ีผลิตจริง (On-site Audit) 

  1.4.11.2 การตรวจประเมินดวยวิธีแบบทางไกล (Remote Audit) โดยวิธีดังกลาวทางผูตรวจประเมินจะเปนผูประเมินวา

สถานท่ีผลิตน้ัน สามารถใชวิธีการดังกลาวไดหรือไม รวมท้ังข้ึนอยูกับความพรอมของผูยื่นคำขอในการใชเทคโนโลยีสารสนเทศ 

สัญญาณอุปกรณสื่อสาร และการจัดเตรียมเอกสารหลักฐานประกอบการพิจารณา ซึ่งทานสามารถศึกษาเพ่ิมเติม ไดท่ีเว็บไซต 

https://food.fda.moph.go.th/public-guide/audit-re โดยสามารถศึกษารายละเอียดวีดีโอแนะนำการตรวจประเมินดวย

วิธีแบบทางไกล ขอแนะนำ และคำถาม-คำตอบท่ีพบบอยได 

 

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 กรณีดังตอไปน้ี สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดจะคืนคำขอและไมคืนเงินคาใชจาย  

(1) ยื่นคำขอผิดประเภท หรือรายละเอียดของขอมูลผูรับอนุญาตท่ีปรากฏในระบบไมสอดคลองกับขอเท็จจริง  

(2) ยื่นเอกสารหลักฐานอันเปนเท็จ หรือมีการปลอมแปลงเอกสารหลักฐาน   

(3) ไมจัดสงแบบแปลน รายละเอียดเก่ียวกับสถานท่ีผลิต หรือสถานท่ีผลิตไมพรอมใหตรวจประเมินตามระยะเวลาท่ีกำหนด   

(4) ตอบคำช้ีแจง หรือแนบไฟล หรือสงเอกสารหลักฐานการแกไขหลังการตรวจประเมินไมเปนไปตามระยะเวลาท่ีกำหนด 

(5) ตอบคำช้ีแจง หรือแนบไฟลเอกสารหลักฐานไมครบถวน ภายใน 10 วันทำการ หลังจากสงเอกสารหลักฐานการแกไขหลัง

การตรวจประเมิน 

1.4.13 การไมอนุญาตคำขอ : สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดจะพิจารณาไมอนุญาตคำขอ    

          ในกรณีตางๆ ดังตอไปน้ี  

1)  กรณีผลการตรวจสอบเอกสารหลักฐานแลวพบวาไมสมบูรณหรือไมถูกตองตามหลักกฎหมาย หรือหลักวิชาการ หรือไม

เปนไปตามหลักเกณฑ GMP กฎหมาย หรือไมสอดคลองตามรายละเอียดท่ีระบุไวในคูมือสำหรับประชาชนฉบับน้ี  

2)  กรณีไมสามารถดำเนินการแกไขขอบกพรองจากการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหารตามท่ีเจาหนาท่ี/คณะผูตรวจ

ประเมินไดแจงรายละเอียดไว ภายในระยะเวลาท่ีกำหนด   

หมายเหตุ: 1. ข้ันตอนการดำเนินงานตามคูมือจะเริม่นับระยะเวลาตัง้แตวันท่ียื่นคำขอและชำระเงินคาคำขอเปนท่ีเรียบรอยแลว การสงเอกสาร

แบบแปลนแผนผังและรายละเอียดการผลิตอ่ืน ๆ กับเจาหนาท่ีผูพิจารณา รวมถึงข้ันตอนการนัดหมายและตรวจประเมินสถานท่ี และแกไข

ขอบกพรองหลังการตรวจประเมิน โดยเมื่อดำเนินการเสร็จสิ้นจะแจงผลการพิจารณาใหผูยื่นคำขอทราบ           

 2. กรณีมีเหตุจำเปน หรือเหตุฉุกเฉินท่ีทำใหไมสามารถเขาตรวจประเมินตามวันนัดตรวจได ผูยื่นคำขอสามารถขอเลื่อนวันตรวจ

ประเมินได 1 ครั้ง โดยตองแจงความประสงค และสาเหตุในการขอเลือ่นวันตรวจกับผูตรวจประเมินลวงหนาอยางนอย 1 วัน และตองอยูในชวง

ระยะเวลา 20 วันทำการหลังการยื่นคำขอตรวจประเมินสถานท่ี  มิเชนน้ันจะถือวาผูยื่นคำขอน้ัน ละท้ิงคำขอ และผูอนุญาตจะคืนคำขอ

ดังกลาว โดยไมคืนคาใชจาย   

   3. กรณพีบวาการขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไขท่ีกำหนด ใหผูยื่นคำขอศึกษารายละเอียด

เพ่ิมเติม และปฏิบัติตาม “คูมือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข” 

 . 

2. ชองทางการใหบริการ 

ชองทางใหบริการ 

 https://privus.fda.moph.go.th// เว็บไซตและชองทางออนไลน  

 

ระยะเวลาเปดใหบริการ  

เปดใหบริการตลอด 24 ช่ัวโมง 

3. ขั้นตอน ระยะเวลา และสวนงานท่ีรับผิดชอบ 

   ระยะเวลาในการดำเนินการรวม: 70 วันทำการ เปนการนับรวมระยะเวลาท่ีเจาหนาท่ีพิจารณาอนุญาตหรือไมอนุญาต (10 วันทำการ) และ

ระยะเวลาท่ีผูยื่นคำขอดำเนินการจัดเตรียมสถานท่ีผลิต จัดสงเอกสารหลักฐาน นัดหมายวันตรวจประเมิน และแกไขขอบกพรอง หรือช้ีแจง

เพ่ิมเติม (สูงสุด 60 วันทำการ) 
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ลำดับ ขั้นตอน ระยะเวลา สวนท่ี

รับผิดชอบ 

1. การย่ืนคำขอ และชำระคาคำขอผานระบบ e-Submission / การสงเอกสารเกี่ยวกับ

การผลิต และนัดหมายวันตรวจประเมินสถานท่ีผลิต 

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

e-Submission ของ อย. โดยใช บัญชีผูใชงาน (User ID) และรหัสผาน (Password) ท่ีได

จากการสมัคร Open ID เพ่ือเขาระบบแลวดำเนินการ download แบบฟอรมคำขอจาก

ระบบอาหาร กรอกรายละเอียดลงในแบบฟอรมคำขอใหครบถวน แลว upload เขาระบบ 

(สามารถดาวนโหลดคูมือการใชงาน e-Submission ระบบอาหารไดท่ีเว็บไซตกองอาหาร) 

- ผูยื่นคำขอพิมพใบสั่งชำระคาพิจารณาคำขอจากระบบ e-Submission และชำระเงินตาม

จำนวนและชองทางท่ีระบุในใบสั่งชำระ  

(หมายเหตุ: ดูรายละเอียดตามบัญชีแนบทายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาใชจาย

ท่ีจะจัดเก็บจากผูยื่นคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ.2560 

บัญชีท่ี 1) 

- ผูยื่นคำขอจัดสงเอกสารแบบแปลนแผนผัง หรือเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวกับการผลิต ตาม

แบบตรวจสอบคำขอและบันทึกขอบกพรอง (Checklist) โดยตองจัดเตรียมสถานท่ีผลิต 

ติดตั้งเครื่องมือเครื่องจักรอุปกรณการผลิตใหพรอม รวมท้ังนัดหมายวันท่ีตองการตรวจ

ประเมินสถานท่ีกับทางเจาหนาท่ี 

(หมายเหตุ: ผูยื่นคำขอสามารถขอเลื่อนวันตรวจประเมินได 1 ครั้ง โดยตองแจงความ

ประสงค และสาเหตุในการขอเลื่อนวันตรวจกับผูตรวจประเมินลวงหนาอยางนอย 1 วัน 

และตองอยูในชวงระยะเวลา 20 วันทำการหลังการยื่นคำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิต     

มิเชนน้ันจะถือวาผูยื่นคำขอน้ัน ละท้ิงคำขอ และผูอนุญาตจะคืนคำขอดังกลาว โดยไมคืน

คาใชจาย)   

20 วันทำการ ผูยื่นคำขอ 

 

2. การพิจารณาคำขอ เอกสารหลักฐาน และการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร  

เจาหนาท่ีผูพิจารณา/เจาหนาท่ีผูตรวจประเมิน/คณะผูตรวจประเมิน/ผูเช่ียวชาญท่ี

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหการรับรอง ดำเนินการ ประเมินความความ

ถูกตอง ครบถวน และสอดคลองตามกฎหมายดานเอกสาร รวมท้ังดำเนินการตรวจประเมิน

สถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร ( โดยอาจใชวิธีการตรวจ ณ สถานท่ีผลิตจริง On-site Audit  หรือ 

ตรวจโดยวิธีการทางไกล Remote Audit  ผานโปรแกรม Application  และอุปกรณการสื่อสารแลวแตกรณี)   

7 วันทำการ  กองอาหาร  /

สำนักงาน

สาธารณสุข

จังหวัด  

3.  การแกไขขอบกพรองจากการตรวจประเมินสถานท่ีผลิต 

ผูยื่นคำขอ ดำเนินการแกไขขอบกพรองจากการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตตามท่ีเจาหนาท่ี

ผูตรวจประเมินระบุไวในแบบสรุปรายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร (Audit 

Report ใหถูกตองและครบถวน) 

30 วันทำการ ผูยื่นคำขอ 

4. การแกไขหลังการตรวจประเมินกรณีเอกสารหลักฐานการแกไขไมครบถวนหรือถูกตอง  

หลังจากเจาหนาท่ีผูพิจารณาเอกสารหลักฐานการแกไขหลังการตรวจประเมินจากผูยื่นคำ

ขอแลว หากเอกสารหลักฐานน้ันยังไมถูกตอง หรือครบถวน ตามขอบกพรองท่ีใหแกไข 

หรือตามท่ีระบุไวในคูมือประชาชน ผูยื่นคำขอจะสามารถดำเนินการช้ีแจง แกไข หรือสง

เอกสารหลักฐานเพ่ิมเติมได ภายใน 10 วันทำการ 

10 วันทำการ ผูยื่นคำขอ 

5. การอนุมัติ/ลงนาม 

ผูมีอำนาจลงนาม อนุมัติในแบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตาม

3 วันทำการ กองอาหาร  /

สำนักงาน
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ลำดับ ขั้นตอน ระยะเวลา สวนท่ี

รับผิดชอบ 

หลักเกณฑ GMP กฎหมาย (Audit Report) สาธารณสุข

จังหวัด  

6. การพิมพ / ดาวนโหลด รายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตามหลักเกณฑ 

GMP กฎหมาย (Audit Report) รูปแบบอิเล็กทรอนิกส  

ผูยื่นคำขอสามารถพิมพ / ดาวนโหลด Audit Report จากระบบ e-Submission ได 

(หมายเหตุ: 1. กรณีมีคาใชจายสวนตางจากการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร  

ผูยื่นคำขอตองชำระคาใชจายกอนการพิมพ / ดาวนโหลด Audit Report) 

0 นาที ผูยื่นคำขอ 

4. รายการเอกสาร หลักฐานประกอบ 

4.1 เอกสารเปดสิทธิ์ และจัดทำฐานขอมลูหลัก (Master Data) เฉพาะกรณีขอใหม และยายสถานท่ีผลิตอาหารและเก็บอาหาร  

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

กรณีบุคคลธรรมดา 

1. ใบทะเบียนการคาหรือใบทะเบียนพาณิชย (ระบุขอบขายการจดทะเบียนเก่ียวกับการผลิตอาหาร) 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหต:ุ ลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการ) 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา 

2. หนังสือมอบอำนาจท่ัวไป (กรณีผูดำเนินกิจการไมไดมาดำเนินการดวยตนเอง) 

ฉบับจริง 1 ฉบับ   

(หมายเหตุ : โดยตองระบุอำนาจใหชัดเจน เชน มอบใหยื่นคำขอ/แกไขเพ่ิมเติม/ลงช่ือรับทราบ

ขอบกพรอง และติดอากรแสตมป 30 บาท ตอผูรับมอบอำนาจ 1 คน  

1. ตองแนบสำเนาบัตรประจำตัวประชาชนผูมอบอำนาจและสำเนาบัตรประจำตัวประชาชนผูรับ

มอบอำนาจ (กรณีไมไดมายื่นเอกสารดวยตนเอง) 

2. กรณียื่นสำเนาหนังสือมอบอำนาจ ตองเปนฉบับท่ีไดรับการตรวจสอบและรับรองจากเจาหนาท่ี

กองอาหาร/สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดแลว พรอมรับรองสําเนาถูกตอง) 

กองอาหาร 

https://food.fda.moph

.go.th/download/ 

 

กรณีนิติบุคคล 

1. สำเนาหนังสือเดินทาง (passport) และสำเนาหนังสืออนุญาตใหทำงานในประเทศ (work 

permit) ท่ียังไมหมดอายุ (กรณีผูดำเนินกิจการเปนชาวตางชาติ) 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหต:ุ ลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการ) 

กรมการปกครอง 

กรมการจดัหางาน 

หรือผูวาราชการจังหวัด 

2. หนังสือรับรองการประกอบธุรกิจนิติบุคคลตางดาววาไมขัดพระราชบัญญัติการประกอบธุรกิจ

คนตางดาว พ.ศ.2542 หรือหนังสือไดรับการสงเสริมการลงทุน (BOI) (เฉพาะกรณีท่ีมีจำนวน

หุนตางชาติของบริษัทต้ังแตรอยละ 50 ขึ้นไป)  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองมีครบทุกหนา และลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจ ลงนามรับรองเอกสาร

ทุกแผน) 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา 

https://food.fda.moph.go.th/download/
https://food.fda.moph.go.th/download/
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3. หนังสือมอบอํานาจและแตงต้ังผูดําเนินกิจการ และแจงเลขทะเบียนนิติบุคคลใหถูกตอง 

ฉบับจริง 1 ฉบับ   

(หมายเหต ุ:  

1. กรณีนิติบุคคลผูมอบอํานาจและผูรับมอบอํานาจเปนบุคคลเดียวกัน ตองทําหนังสือมอบอํานาจ

และแตงตั้งผูดําเนินกิจการดวยเชนกัน เน่ืองจากมีหนาท่ีในฐานะตางกัน คือ (1) หนาท่ีกรรมการ

นิติบุคคลผูมีอํานาจลงนามผูกพันในฐานะผูมอบอํานาจ และ (2) หนาท่ีผูดําเนินกิจการของ

ใบอนุญาตผลิตอาหารในฐานะผูรับมอบอํานาจ 

2. ติดอากรแสตมป 30 บาท (ตอผูดำเนินกิจการ 1 คน) อาจตองประทับตราสำคัญของบริษัท ใน

กรณีท่ีระบุไวในหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล  

3. แนบสำเนาบัตรประจำตัวประชาชน หรือสำเนาหนังสือเดินทาง (กรณีตางดาว) ของกรรมการผู

มีอำนาจลงนามของนิติบุคคลท่ีลงนามในหนังสือมอบอำนาจแตงตั้งฯ (กรณีผูดำเนินกิจการกับ

กรรมการผูมีอำนาจลงนามฯ เปนบุคคลเดียวกันไมตองแนบสำเนาบัตรประจำตัวประชาชน) 

4. ขอมูลการจดทะเบียนนิติบุคคลตองมีวัตถุประสงคเก่ียวกับการผลิตอาหาร) 

กองอาหาร 

https://food.fda.moph

.go.th/download/ 

 

4. หนังสือมอบอำนาจท่ัวไป (กรณีผูดำเนินกิจการไมไดมาดำเนินการดวยตนเอง) 

ฉบับจริง 1 ฉบับ   

(หมายเหตุ: โดยตองระบุอำนาจใหชัดเจน เชน มอบใหยื่นคำขอ/แกไขเพ่ิมเติม/ลงช่ือรับทราบ

ขอบกพรอง และติดอากรแสตมป 30 บาท ตอผูรับมอบอำนาจ 1 คน  

1. จำนวนผูมอบอำนาจตองครบถวนตามหนังสือรับรองการจดทะเบียน และตองแนบสำเนาบัตร

ประจำตัวประชาชนกรรมการผูมีอำนาจลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลและสำเนาบัตร

ประจำตัวประชาชนผูรับมอบอำนาจ (กรณีไมไดมายื่นเอกสารดวยตนเอง) 

2. กรณียื่นสำเนาหนังสือมอบอำนาจ ตองเปนฉบับท่ีไดรับการตรวจสอบและรับรองจากเจาหนาท่ี

กองอาหาร/สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดแลว พรอมรับรองสําเนาถูกตอง) 

กองอาหาร 

https://food.fda.moph

.go.th/download/ 

 

เอกสารท่ีเกี่ยวของกับสถานท่ีผลติอาหารและเก็บอาหาร  

1. หมายเลขประจำบานของสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร  

 (หมายเหต:ุ แจงหมายเลขประจำบานฯ ตอเจาหนาท่ีหรือแสดงหลกัฐานทะเบียนบานของสถานท่ี

ผลิตและเก็บอาหาร) 

กรมการปกครอง 

2. หนังสือยินยอมใหใชสถานท่ี  หรือสัญญาเชาสถานท่ีผลิตและสถานท่ีเก็บอาหาร (กรณีท่ีผู

ดำเนินกิจการไมไดเปนเจาของกรรมสิทธิ์) ระบุขอบขายวาเชาใชเปนสถานท่ีผลิตอาหาร และอยู

ในชวงเวลาท่ีมีผลตอการยินยอมหรือเชาใชสถานท่ี พรอมสำเนาทะเบียนบานสถานท่ีผลิตและเก็บ

อาหาร 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: 1. กรณีผูยินยอมใหใชสถานท่ีหรือผูใหเชาเปนบุคคลธรรมดา ตองแนบสำเนาบัตร

ประจำตัวประชาชน 

2. กรณีผูยินยอมใหใชสถานท่ีหรือผูใหเชาเปนนิติบุคคล ตองแนบสำเนาหนังสือรับรองการจด

ทะเบียนนิติบุคคล พรอมสำเนาบัตรประจำตัวประชาชนของกรรมการผูมีอำนาจตามหนังสือรับรอง

ของนิติบุคคล) 
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4.2 คำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร ท่ีตองยื่นผานระบบ e-Submission  

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

1. คำขออิเล็กทรอนิกส คำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร ระบุวัตถุประสงคการตรวจ

ประเมิน (แลวแตกรณี)  ประเภทและกรรมวิธีการผลิตอาหาร กำลังเครื่องจักร และจำนวนคนงานใหครบถวน 

ฉบับจริง: 1 ฉบับ 

(หมายเหต:ุ 1. วัตถุประสงคการตรวจประเมิน ไดแก การขออนุญาต (รายใหม) / การเพ่ิมประเภท

อาหารหรือกรรมวิธีผลติอาหาร / การเปลีย่นแปลงแบบแปลนแผนผงัและรายการเครื่องจักร / การ

ยายสถานท่ีผลติและสถานท่ีเก็บอาหาร / การยายสถานท่ีเก็บอาหาร เพ่ิมสถานท่ีเก็บอาหาร หรือ

เปลี่ยนแปลงสถานท่ีเก็บอาหาร และการตออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร 

2. หลักฐานหนังสือรับรองจดทะเบียนนิติบุคคล (ตองมีวัตถุประสงคเก่ียวกับการผลติอาหาร) และ

บัญชีรายช่ือผูถือหุน (บอจ.5) สามารถเช่ือมโยงกับฐานขอมลูภาครัฐและระบบสารสนเทศของ อย.) 

สำนักงาน

คณะกรรมการ

อาหารและยา 

 

4.3 รายการเอกสาร หลักฐานประกอบ (แลวแตกรณี) ซึ่งตองจัดเตรียมไวเพ่ือใหเจาหนาท่ีผูพิจารณาเอกสารหลักฐานใชประกอบการ

พิจารณาการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

4.3.1 การขออนุญาตผลิตอาหาร (รายใหม) 

1. แผนท่ีต้ังของสถานท่ีผลิตและเกบ็อาหาร  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหต:ุ 1. แสดงช่ือถนนและจดุสังเกตของสถานท่ีท่ีขออนุญาต เชน หนวยราชการ วัด โรงเรียน 

เปนตน 2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรบัมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรบัรองเอกสารทุกแผน) 

 

2. แผนผังแสดงตำแหนงพรอมประโยชนใชสอยของอาคารตาง ๆ ในบริเวณท่ีต้ังของสถานท่ีผลิต

และเก็บอาหารและบริเวณขางเคียง รวมท้ังระบบกำจัดน้ำเสียและบอบาดาล (ถามี)  

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: 1. แสดงสิ่งปลูกสรางบริเวณขางเคียง เชน โรงอาหาร อาคารสำนักงาน หองน้ำ เปนตน 

2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนาม

ตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจ ลงนามรับรองเอกสาร       

ทุกแผน) 

 

3. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

และหมายเลขเคร่ืองจักรชัดเจน 

แสดงระยะและระบุมาตราสวนใหถูกตอง, แสดงสัญลักษณ เชน ผนัง บริเวณ ประตู เสนทางเขา-ออก

พนักงาน, ทางเขาวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ และทางออกผลิตภัณฑ เปนตน แสดงการแบงก้ันหองหรือ 

เน้ือท่ีหรือบริเวณ โดยแยกเปนสัดสวนสำหรับการผลิต อาหารแตละประเภท และเปนไปตามสายงาน 

การผลิต แลวแตกรณีและความเหมาะสมของแตละผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเตมิ ดังน้ี 

1. แสดงตำแหนงการวางเครื่องจักรอุปกรณการผลิต ท่ีสอดคลองกับรายการเครื่องจักร 

2. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 

3. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บภาชนะบรรจุ 
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

4. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ 

5. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณปรุงผสม 

6. มีบริเวณหรือหองฆาเช้ือหรือวิธีการอ่ืน ๆ เชน ผานความรอน หรือแชเย็น หรือแชแข็ง หรือทำให

แหงแลวแตกรณ ี

7. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณบรรจุ (กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทตองมีหองบรรจุ

โดยเฉพาะ และกรณีการผลิตอาหารอ่ืน ๆ พิจารณาตามความจำเปนข้ึนกับปจจัยเสี่ยง และโอกาส

การปนเปอนหรือเกิดอันตรายทางกายภาพ เคมี หรือจุลินทรียในระหวางการผลิตอาหารน้ัน) 

8. มีการแบงบริเวณกอนฆาเช้ือและหลังการฆาเช้ืออยางชัดเจน (กรณีการผลิตอาหารในภาชนะ

บรรจุท่ีปดสนิทตามประกาศ สธ ฉบับท่ี 420 ขอกำหนดเฉพาะ 3) 

9. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณ ปดฉลาก 

10. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณลางทำความสะอาดอุปกรณหรือภาชนะ และหองหรือบริเวณเก็บ

อุปกรณหรือภาชนะกอนและหลังใช 

11. มีหองหรือตูสำหรับเก็บสารเคมีทำความสะอาดหรือวัตถุมีพิษ 

12. แสดงตำแหนงอางลางมือบริเวณผลิต และบริเวณเปลี่ยนชุด รองเทาพนักงาน 

13. แสดงตำแหนงหองสวม อางลางมือ ท่ีเหมาะสม และไมเปดสูบริเวณผลิตโดยตรง 

14. แสดงตำแหนงบันไดหรือลิฟท (ถามี) 

15. ตำแหนงทอหรือทางระบายน้ำ 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

4. เอกสารท่ีเกี่ยวของกับการผลิตอ่ืนๆ  ไดแก 

1. รายการเครื่องจักร เครื่องใชไฟฟา อุปกรณการผลิตท้ังหมด ท่ีใชไฟฟาหรือใชความรอนจากเช้ือเพลิง

ตางๆ เชน แกส โดยระบุแรงมาเปรียบเทียบแตละรายการ และแสดงแรงมารวม 

2. กรรมวิธีการผลิตอาหารทุกประเภทท่ียื่นขอโดยละเอียด เชน แสดงอุณหภูมิและเวลาท่ีใช เปนตน 

และแผนภูมิกรรมวิธีการผลิตท่ีสอดคลองกับเครื่องจักรท่ีแสดงไวในแปลนพ้ืนและในรายการเครื่องมือ

เครื่องจักร โดยตองระบุหมายเลขเครื่องจักรในกระบวนการผลิตดวย (กรณีไมแนใจในประเภท

อาหารอาจใชบริการจัดประเภทอาหารมากอน) 

3. ท่ีมาของน้ำท่ีใชในการผลิต เชน น้ำท่ีใชเปนสวนผสมในอาหารน้ำท่ีใชผลิต/ น้ำท่ีใชผลิตไอน้ำหรือ

ไอน้ำท่ีสัมผัสอาหาร/ น้ำแข็งท่ีใชผสมหรือสัมผัสอาหาร/ น้ำท่ีใชลางภาชนะบรรจุ อุปกรณ และ

เครื่องจักรตางๆ (แจงกรรมวิธีการปรับคุณภาพของน้ำ)   

4. สูตรสวนประกอบของอาหารเปนรอยละของน้ำหนัก (สูตรคิดเปน 100%) และแสดงท่ีมาของ

วัตถุดิบแตละรายการ เชน เลขสารบบอาหาร (เลข อย.) หรือ Specification หรือ COA หรืออ่ืนๆ 

กรณีท่ีวัตถุดิบไมมีเลข อย.หรือ Specification หรือ COA ตองจัดทำรายละเอียดวิธีการคัดเลือก

วัตถุดิบน้ันๆ 

5. ประเภทและชนิดของอาหารท่ีจะผลิต  

6. ชนิดภาชนะบรรจุ (ชนิด, ขนาด, สี) แจงชนิดและสีของฝา (ถามี) 

7. วิธีการบริโภคและวิธีการใช 

8. ปริมาณการผลิตอาหารแตละชนิด ตอวัน ตอสัปดาห หรือตอเดือนแลวแตกรณี 

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 10 จาก 37 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

9. กรรมวิธีการลางเครื่องจักรและอุปกรณการผลิต รวมถึงภาชนะบรรจุ (ถามี) พรอมแจงชนิดและ

รายละเอียดของสาร วิธีการใช รวมท้ังข้ันตอนในการลางทำความสะอาดดวย หากใชเครื่องมือ 

เครื่องจักร อุปกรณการผลิตรวมกันสำหรับการผลิตอาหารหลายชนิด ตองมีมาตรการปองกันการ

ปนเปอนท่ีเหมาะสมเพ่ิมเติม เชน คูมือการทำความสะอาด การทดสอบความสะอาด (Swap Test/ 

Rinse Test) การทดสอบการตกคางของสารเคมีท่ีใชทำความสะอาด เปนตน 

10. หากมีผลิตอาหารแหงหรือผง ท่ีมีคา aw ต่ำ ตองมีเอกสารมาตรการปองกันความช้ืนหรือสภาวะ

ของหองบรรจุ (ตามความจำเปน) 

11. วิธีการกำจัดขยะมูลฝอย (ความถ่ี) 

12. จำนวนคนงานชาย-หญิง (การแตงกาย, จำนวนหองน้ำ, จำนวนอางลางมือหนาหรือในหองสวม)  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ     

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

5. เอกสารตามท่ีกำหนดในหลักเกณฑ GMP ตองแนบเพ่ิมเติม โดยแยกเปนกรณี ดังน้ี 

5.1 กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท  

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท 

     (2) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.2 กรณีผลิตน้ำแรตามธรรมชาติ  

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำแรธรรมชาติ 

     (2) สำเนาผลวิเคราะหปริมาณแรธาตุสำคัญท่ีเปนคุณสมบัติของแหลงน้ำน้ัน ๆ 

     (3) รายงานการตรวจสอบแหลงน้ำบาดาล ตองจัดทำโดยนักธรณีท่ีทำงานสังกัดภาครัฐ หรือ

ตรวจสอบรายช่ือนักธรณีวิทยาไดจากเว็บไซตกรมทรัพยากรน้ำบาดาล หรือ นักธรณีผูมีคุณวุฒิ 

ความรูและประสบการณเก่ียวกับแหลงน้ำบาดาลท่ีนาเช่ือถือ  

     (4) สำเนาใบอนุญาตขุดเจาะน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล 

     (5) สำเนาใบอนุญาตใชน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล ตองระบุวัตถุประสงคเพ่ือธุรกิจ (การคา) 

     (6) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (7) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.3 กรณีผลิตน้ำแข็งบริโภค  

    (1)  สำเนาผลวิเคราะหน้ำท่ีใชผลิต ตามประกาศน้ำแข็ง 

    (2) หลักฐานผูควบคุมการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

    (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.4 กรณีผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเชื้อดวยความรอนโดยวิธี

พาสเจอไรซ 

    (1) มาตรการการในการควบคุมหรือลดอันตรายจากยาปฏิชีวนะ 

    (2) มาตรการการในการควบคุมจำนวนเช้ือจุลินทรียเริ่มตนในน้ำนมดิบ 

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 11 จาก 37 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

    (3) หลักฐานผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือดวย

ความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ 

   (4) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือ

ดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.5 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท (อาหารท่ีมีความเปนกรดต่ำ)  

(1) เอกสารวิชาการศึกษาการทดสอบการกระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือ (Temperature 

Distribution) 

(2) เอกสารวิชาการศึกษาอัตราการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑอาหารแตละชนิด แตละ

ขนาดบรรจุเพ่ือกำหนดอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ือ (Heat Penetration) 

(3) การกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Schedule Process) 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

(7) กรณีใชวิธีการควบคุมคาวอเตอรแอคติวิตี้ (aw) ของอาหาร โดยควบคุมคา aw ไมเกิน 0.92 

ตองแนบเอกสารข้ันตอนการควบคุมคา aw ของอาหาร พรอมท้ังระบุปจจัยวิกฤติท่ีเก่ียวของ การสุม

ตัวอยาง การตรวจสอบ และบันทึกผลการตรวจสอบคา aw 

5.6 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดท่ีปรับกรด  

(1) เอกสารการศึกษากระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือและการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑ 

รวมท้ังวิธีท่ีกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน หรือ เอกสารวิชาการท่ีใชอางอิงอุณหภูมิและ

เวลาท่ีเหมาะสมในการฆาเช้ือผลิตภัณฑแตละชนิด 

(2) เอกสารแสดงวิธีการปรับสภาพอาหารใหเปนกรด และปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมใหคาความเปน

กรด-ดางเขาสูสมดุล (Equilibrium pH) ไมเกิน 4.6 

(3) เอกสารแสดงวิธีการเก็บตัวอยางและวัดคาความเปนกรด-ดาง ตามความถ่ีท่ีเหมาะสม พรอม

ท้ังระบุเครื่องมือท่ีใชและคา pH เปาหมาย 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

5.7 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทท่ีมีความเปนกรดต่ำหรืออาหารปรับกรด โดยใช

กรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic System) 

(1) Aseptic Machine Diagram (แผนภูมิการผลิต) ท่ีแสดงเครื่องจักร อุปกรณ และทอตางๆ โดย

ระบุตำแหนงอุปกรณใน diagram 

(2) Approval Thermal Process ปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมตองกำหนดโดย Process Authority 

(PA) ดังน้ี คา F0, อุณหภูมิและระยะเวลาในการฆาเช้ือ, อัตราการไหลของผลิตภัณฑ, คาความขนหนืด

หรือคาความถวงจำเพาะหรือคาปริมาณของแข็งในน้ำ, คา pH (กรณีปรับกรด) 

(3) Aseptic Process Inspection แจงอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ืออุปกรณกอนการผลิต 

(Pre-sterilization) ตองกำหนดโดย Process Authority (PA) หรือผูผลิตเครื่องจักร, กำหนดการฆา

เช้ือบรรจุภัณฑกอนการบรรจุ 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 12 จาก 37 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

5.8 กรณีการคัดและบรรจุผักหรือผลไมสดบางชนิด  

(1) หลักฐานแสดงวาแหลงเพาะปลูกมีระบบควบคุมการใชสารเคมีในการเพาะปลูกท่ีปลอดภัย 

(2) ทะเบียนเกษตรกร 

(3) ทะเบียนผูรวบรวม หรือผูจัดหา (ถามี) 

5.9 กรณีผลิตผลิตภัณฑท่ีใหใชกระบวนการพาสเจอรไรส ดวยการใชความดันสูง (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 ตองแสดง

รายละเอียดคุณภาพมาตรฐานของผลติภัณฑท่ีใชทดสอบ การออกแบบการศึกษา ผลการศึกษา และ

สรุปผลการศึกษา 

   (2) ผลการทดสอบอายุการเก็บรักษา (Shelf-life study)   

5.10 กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหาร  

    (1) วิธีการเรียกคืนสินคา 

    (2) มาตรการปองกันการปนเปอนกรณีผลิตรวมกับการผลิตอาหารหลายชนิด เชน แผนการผลิต

แยกวัน การแยกเครื่องมือ เครื่องจักรอุปกรณการผลิต วิธีการลางทำความสะอาดและการทวนสอบ

ประสิทธิภาพการทำความสะอาด เปนตน 

    (3) กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีมีพืชกระทอม/สารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ  

        (3.1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอมท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

        (3.2) หลักฐานแสดงท่ีมาของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอม และเกณฑการคัดเลือกวัตถุดิบ 

5.11 กรณีผลิตเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง และผลิตภัณฑอาหาร

ท่ีมีสวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง 

          (1) หลักฐานการบันทึกรับ-จายเมล็ดกัญชง (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของวัตถุดิบเมล็ดกัญชงท่ีจะนำมาใชในการผลิต ไดรับอนุญาต

ถูกตองตามกฎหมาย (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

วัตถุดิบน้ำมันจากเมล็ดกัญชง หรือ โปรตีนจากเมล็ดกัญชง หรือ ผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

สวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

5.12 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง 

       (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสวนของกัญชาหรือกัญชงท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

      (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสวนของกัญชาหรือกัญชง ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

5.13 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ 

      (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสารสกัดแคนนาบิไดออล 

       (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสารสกัดแคนนาบิไดออล ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 13 จาก 37 
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ผูออกเอกสาร 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) ขอกำหนดเฉพาะ (Specification) หรือ COA ของวัตถุดิบสารสกัดแคนนาบิไดออล 

      (4) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ (กรณีแบงบรรจุ)  

5.14 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปนสวนประกอบเพ่ือการสงออกเทานั้น ตอง

ปฎิบัติเปนไปตามแนวทางการยื่นขออนุญาตสถานท่ีผลิตและผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปน

สวนประกอบเพ่ือการสงออก 

    (1) หลักฐานคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑท่ีสอดคลองกับกฎหมายอาหารหรือผลิตภัณฑเสริม

อาหารของประเทศคูคา หรือขอกำหนดของประเทศคูคา หรือหลักฐานการยอมรับจากประเทศคูคา 

แลวแตกรณี 

    (2) หลักฐานการสั่งซื้อจากประเทศคูคา โดยระบุวาผลิตภัณฑท่ีขออนุญาตมีคุณภาพหรือ 

มาตรฐาน สูตรสวนประกอบ ฉลากอาหาร เปนไปตามกฎหมายหรือขอกำหนดเรื่องอาหารหรือ

ผลิตภัณฑเสริมอาหารของประเทศผูสั่งซื้อ (ถามี) 

    (3) ขอมูลการผลิตของผลิตภัณฑอาหารอ่ืน ๆ กรณีท่ีใชสายการผลิตรวมกับผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

พืช หรือสารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ 

    (4) คำรับรองจากผูผลิตวาจะไมมีการผลิตเพ่ือจำหนายภายในประเทศ  

    (5) หลักฐานแสดงท่ีมาของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอมท่ีจะนำมาใชในการ

ผลิต รวมท้ังตองกำหนดมาตรการคัดเลือกวัตถุดิบอยางเหมาะสมตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการ

ผลิตอาหาร 

    (6) หลักฐานการบันทึกการรับ-จายสวนของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอม 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติ บุ คคลหรือผู รับมอบอำนาจท่ั วไปท่ีมี อำนาจลงนามรับรอง                              

เอกสารทุกแผน) 

6. ภาพถาย (ภาพสี)  

6.1 ภาพถายดานนอกอาคารผลิต โดยแสดงดานหนาและดานขางของอาคารผลิตและเก็บอาหาร 

แสดงใหเห็นถึงลักษณะอาคารผลิต วัสดุการกอสราง โครงสรางตาง ๆ เชน หลังคา ประตู เปนตน 

6.2 ภาพถายภายในอาคารผลิตและเก็บอาหารแสดงใหเห็นพ้ืนท่ีและเครื่องมือเครื่องจักร ตางๆ 

ภายในอาคารผลิตเปนไปตามลำดบัสายงานผลติท่ีจะขออนุญาต ตั้งแตรับวัตถุดิบไปจนถึงการจัดเก็บ

ผลิตภัณฑสำเร็จรูป 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ : ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมี

อำนาจลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรบัมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ัง

ระบุขอความวาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

7 แบบฟอรม/บันทึกตางๆ  

ตองจัดทำเตรียมไวรองรับการผลิตอาหาร หลังการไดรับอนุญาต เชน บันทึกการรับวัตถุดิบ บันทึก

การช่ังและผสม บันทึกรายงานการผลิต บันทึกการทำความสะอาด บันทึกการควบคุมสัตวแมลง 

แผนการฝกอบรมพนักงาน แผนการสอบเทียบเครื่องมืออุปกรณ แผนการสงตัวอยางวิเคราะห

     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/
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

ประจำป วิธีการเรียกคืนสินคา วิธีการตรวจประเมินภายใน ฯลฯ ซึ่งทานสามารถศึกษารายละเอียด

ไดท่ีเว็บไซตกองอาหาร  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ : ตองระบุช่ือบริษัท ท่ีหัวกระดาษแบบฟอรม/บันทึก และหลังไดรับการอนุญาตจะตอง

ดำเนินการบันทึกแบบฟอรมตาง ๆ หรือ ปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติงานท่ีไดจัดทำไวอยางตอเน่ือง) 

 

4.3.2 การเพ่ิมประเภท หรือกรรมวิธีการผลิตอาหาร 

1. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

และหมายเลขเคร่ืองจักรชัดเจน 

แสดงระยะและระบุมาตราสวนใหถูกตอง, แสดงสัญลักษณ เชน ผนัง บริเวณ ประตู เสนทางเขา-ออก

พนักงาน, ทางเขาวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ และทางออกผลิตภัณฑ เปนตน แสดงการแบงก้ันหองหรือ 

เน้ือท่ีหรือบริเวณ โดยแยกเปนสัดสวนสำหรับการผลิต อาหารแตละประเภท และเปนไปตามสายงาน 

การผลิต แลวแตกรณีและความเหมาะสมของแตละผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเตมิ ดังน้ี 

1. แสดงตำแหนงการวางเครื่องจักรอุปกรณการผลิต ท่ีสอดคลองกับรายการเครื่องจักร 

2. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 

3. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บภาชนะบรรจุ 

4. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ 

5. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณปรุงผสม 

6. มีบริเวณหรือหองฆาเช้ือหรือวิธีการอ่ืน ๆ เชน ผานความรอน หรือแชเย็น หรือแชแข็ง หรือทำให

แหงแลวแตกรณ ี

7. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณบรรจุ (กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทตองมีหองบรรจุ

โดยเฉพาะ และกรณีการผลิตอาหาร อ่ืน ๆ พิจารณาตามความจำเปนข้ึนกับปจจัยเสี่ยง และโอกาสการ

ปนเปอนหรือเกิดอันตรายทางกายภาพ เคมี หรือจุลินทรียในระหวางการผลิตอาหารน้ัน) 

8. มีการแบงบริเวณกอนฆาเช้ือและหลังการฆาเช้ืออยางชัดเจน (กรณีการผลิตอาหารในภาชนะ

บรรจุท่ีปดสนิทตามประกาศ สธ ฉบับท่ี 420 ขอกำหนดเฉพาะ 3) 

9. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณ ปดฉลาก 

10. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณลางทำความสะอาดอุปกรณหรือภาชนะ และหองหรือบริเวณเก็บ

อุปกรณหรือภาชนะกอนและหลังใช 

11. มีหองหรือตูสำหรับเก็บสารเคมีทำความสะอาดหรือวัตถุมีพิษ 

12. แสดงตำแหนงอางลางมือบริเวณผลิต และบริเวณเปลี่ยนชุด รองเทาพนักงาน 

13. แสดงตำแหนงหองสวม อางลางมือ ท่ีเหมาะสม และไมเปดสูบริเวณผลิตโดยตรง 

14. แสดงตำแหนงบันไดหรือลิฟท (ถามี) 

15. ตำแหนงทอหรือทางระบายน้ำ 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหต:ุ 1. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

              2. กรณีเพ่ิมอาคารผลิตหรือขยายตอเติมอาคารผลิตจากเดิมท่ีไดรับอนุญาตไว ตอง

แนบแบบแปลนแผนผังแสดงตำแหนงพรอมประโยชนใชสอยของอาคารตาง ๆ รูปดานหนา และ

ดานขางของอาคารผลิต) 
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

2. เอกสารท่ีเกี่ยวของกับการผลิตอ่ืนๆ  ไดแก 

1. รายการเครื่องจักร เครื่องใชไฟฟา อุปกรณการผลิตท้ังหมด ท่ีใชไฟฟาหรือใชความรอนจากเช้ือเพลิง

ตางๆ เชน แกส โดยระบุแรงมาเปรียบเทียบแตละรายการ และแสดงแรงมารวม 

2. กรรมวิธีการผลิตอาหารทุกประเภทท่ียื่นขอโดยละเอียด เชน แสดงอุณหภูมิและเวลาท่ีใช เปนตน 

และแผนภูมิกรรมวิธีการผลิตท่ีสอดคลองกับเครื่องจักรท่ีแสดงไวในแปลนพ้ืนและในรายการเครื่องมือ

เครื่องจักร โดยตองระบุหมายเลขเครื่องจักรในกระบวนการผลิตดวย (กรณีไมแนใจในประเภท

อาหารอาจใชบริการจัดประเภทอาหารมากอน) 

3. ท่ีมาของน้ำท่ีใชในการผลิต เชน น้ำท่ีใชเปนสวนผสมในอาหารน้ำท่ีใชผลิต/ น้ำท่ีใชผลิตไอน้ำหรือ

ไอน้ำท่ีสัมผัสอาหาร/ น้ำแข็งท่ีใชผสมหรือสัมผัสอาหาร/ น้ำท่ีใชลางภาชนะบรรจุ อุปกรณ และ

เครื่องจักรตางๆ (แจงกรรมวิธีการปรับคุณภาพของน้ำ)   

4. สูตรสวนประกอบของอาหารเปนรอยละของน้ำหนัก (สูตรคิดเปน 100%) และแสดงท่ีมาของ

วัตถุดิบแตละรายการ เชน เลขสารบบอาหาร (เลข อย.) หรือ Specification หรือ COA หรืออ่ืนๆ 

กรณีท่ีวัตถุดิบไมมีเลข อย.หรือ Specification หรือ COA ตองจัดทำรายละเอียดวิธีการคัดเลือก

วัตถุดิบน้ันๆ 

5. ประเภทและชนิดของอาหารท่ีจะผลิต  

6. ชนิดภาชนะบรรจุ (ชนิด, ขนาด, สี) แจงชนิดและสีของฝา (ถามี) 

7. วิธีการบริโภคและวิธีการใช 

8. ปริมาณการผลิตอาหารแตละชนิด ตอวัน ตอสัปดาห หรือตอเดือนแลวแตกรณี 

9. กรรมวิธีการลางเครื่องจักรและอุปกรณการผลิต รวมถึงภาชนะบรรจุ (ถามี) พรอมแจงชนิดและ

รายละเอียดของสาร วิธีการใช รวมท้ังข้ันตอนในการลางทำความสะอาดดวย หากใชเครื่องมือ 

เครื่องจักร อุปกรณการผลิตรวมกันสำหรับการผลิตอาหารหลายชนิด ตองมีมาตรการปองกันการ

ปนเปอนท่ีเหมาะสมเพ่ิมเติม เชน คูมือการทำความสะอาด การทดสอบความสะอาด (Swap Test/ 

Rinse Test) การทดสอบการตกคางของสารเคมีท่ีใชทำความสะอาด เปนตน 

10. หากมีผลิตอาหารแหงหรือผง ท่ีมีคา aw ต่ำ ตองมีเอกสารมาตรการปองกันความช้ืนหรือสภาวะ

ของหองบรรจุ (ตามความจำเปน) 

11. วิธีการกำจัดขยะมูลฝอย (ความถ่ี) 

12. จำนวนคนงานชาย-หญิง (การแตงกาย, จำนวนหองน้ำ, จำนวนอางลางมือหนาหรือในหองสวม)  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร

ทุกแผน) 

 

3. เอกสารตามท่ีกำหนดในหลักเกณฑ GMP ตองแนบเพ่ิมเติม โดยแยกเปนกรณี ดังน้ี 

3.1 กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท  

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท 

     (2) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

3.2 กรณีผลิตน้ำแรตามธรรมชาติ  

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 16 จาก 37 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำแรธรรมชาติ 

     (2) สำเนาผลวิเคราะหปริมาณแรธาตุสำคัญท่ีเปนคุณสมบัติของแหลงน้ำน้ัน ๆ 

     (3) รายงานการตรวจสอบแหลงน้ำบาดาล ตองจัดทำโดยนักธรณีท่ีทำงานสังกัดภาครัฐ หรือ

ตรวจสอบรายช่ือนักธรณีวิทยาไดจากเว็บไซตกรมทรัพยากรน้ำบาดาล หรือ นักธรณีผูมีคุณวุฒิ 

ความรูและประสบการณเก่ียวกับแหลงน้ำบาดาลท่ีนาเช่ือถือ 

     (4) สำเนาใบอนุญาตขุดเจาะน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล 

     (5) สำเนาใบอนุญาตใชน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล ตองระบุวัตถุประสงคเพ่ือธุรกิจ (การคา) 

     (6) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (7) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

3.3 กรณีผลิตน้ำแข็งบริโภค  

    (1)  สำเนาผลวิเคราะหน้ำท่ีใชผลิต ตามประกาศน้ำแข็ง 

    (2) หลักฐานผูควบคุมการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

    (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

3.4 กรณีผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเชื้อดวยความรอนโดยวิธี

พาสเจอไรซ 

    (1) มาตรการการในการควบคุมหรือลดอันตรายจากยาปฏิชีวนะ 

    (2) มาตรการการในการควบคุมจำนวนเช้ือจุลินทรียเริ่มตนในน้ำนมดิบ 

    (3) หลักฐานผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือดวย

ความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ 

   (4) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือ

ดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ ประจำสถานท่ีผลิต 

3.5 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท (อาหารท่ีมีความเปนกรดต่ำ)  

(1) เอกสารวิชาการศึกษาการทดสอบการกระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือ (Temperature 

Distribution) 

(2) เอกสารวิชาการศึกษาอัตราการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑอาหารแตละชนิด แตละ

ขนาดบรรจุเพ่ือกำหนดอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ือ (Heat Penetration) 

(3) การกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Schedule Process) 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

(7) กรณีใชวิธีการควบคุมคาวอเตอรแอคติวิตี้ (aw) ของอาหาร โดยควบคุมคา aw ไมเกิน 0.92 

ตองแนบเอกสารข้ันตอนการควบคุมคา aw ของอาหาร พรอมท้ังระบุปจจัยวิกฤติท่ีเก่ียวของ การสุม

ตัวอยาง การตรวจสอบ และบันทึกผลการตรวจสอบคา aw 

3.6 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดท่ีปรับกรด  

(1) เอกสารการศึกษากระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือและการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑ 

รวมท้ังวิธีท่ีกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน หรือ เอกสารวิชาการท่ีใชอางอิงอุณหภมูิและ
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

เวลาท่ีเหมาะสมในการฆาเช้ือผลิตภัณฑแตละชนิด 

(2) เอกสารแสดงวิธีการปรับสภาพอาหารใหเปนกรด และปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมใหคาความเปน

กรด-ดางเขาสูสมดุล (Equilibrium pH) ไมเกิน 4.6 

(3) เอกสารแสดงวิธีการเก็บตัวอยางและวัดคาความเปนกรด-ดาง ตามความถ่ีท่ีเหมาะสม พรอม

ท้ังระบุเครื่องมือท่ีใชและคา pH เปาหมาย 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

3.7 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทท่ีมีความเปนกรดต่ำหรืออาหารปรับกรด โดยใช

กรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic System) 

(1) Aseptic Machine Diagram (แผนภูมิการผลิต) ท่ีแสดงเครื่องจักร อุปกรณ และทอตางๆ โดย

ระบุตำแหนงอุปกรณใน diagram 

(2) Approval Thermal Process ปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมตองกำหนดโดย Process Authority 

(PA) ดังน้ี คา F0, อุณหภูมิและระยะเวลาในการฆาเช้ือ, อัตราการไหลของผลิตภัณฑ, คาความขนหนืด

หรือคาความถวงจำเพาะหรือคาปริมาณของแข็งในน้ำ, คา pH (กรณีปรับกรด) 

(3) Aseptic Process Inspection แจงอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ืออุปกรณกอนการผลิต 

(Pre-sterilization) ตองกำหนดโดย Process Authority (PA) หรือผูผลิตเครื่องจักร, กำหนดการฆา

เช้ือบรรจุภัณฑกอนการบรรจุ 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

3.8 กรณีการคัดและบรรจุผักหรือผลไมสดบางชนิด  

(1) หลักฐานแสดงวาแหลงเพาะปลูกมีระบบควบคุมการใชสารเคมีในการเพาะปลูกท่ีปลอดภัย 

(2) ทะเบียนเกษตรกร 

(3) ทะเบียนผูรวบรวม หรือผูจัดหา (ถามี) 

3.9 กรณีผลิตผลิตภัณฑท่ีใหใชกระบวนการพาสเจอรไรส ดวยการใชความดันสูง (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 ตองแสดง

รายละเอียดคุณภาพมาตรฐานของผลติภัณฑท่ีใชทดสอบ การออกแบบการศึกษา ผลการศึกษา และ

สรุปผลการศึกษา 

   (2) ผลการทดสอบอายุการเก็บรักษา (Shelf-life study)   

3.10 กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหาร  

    (1) วิธีการเรียกคืนสินคา 

    (2) มาตรการปองกันการปนเปอนกรณีผลิตรวมกับการผลิตอาหารหลายชนิด เชน แผนการผลิต

แยกวัน การแยกเครื่องมือ เครื่องจักรอุปกรณการผลิต วิธีการลางทำความสะอาดและการทวนสอบ

ประสิทธิภาพการทำความสะอาด เปนตน 

    (3) กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีมีพืชกระทอม/สารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ  
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

        (3.1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอมท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

         (3.2) หลักฐานแสดงท่ีมาของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอม และเกณฑการคัดเลือกวัตถุดิบ 

3.11 กรณีผลิตเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง และผลิตภัณฑอาหาร

ท่ีมีสวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง 

          (1) หลักฐานการบันทึกรับ-จายเมล็ดกัญชง (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของวัตถุดิบเมล็ดกัญชงท่ีจะนำมาใชในการผลิต ไดรับอนุญาต

ถูกตองตามกฎหมาย (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

วัตถุดิบน้ำมันจากเมล็ดกัญชง หรือ โปรตีนจากเมล็ดกัญชง หรือ ผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

สวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

3.12 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง 

       (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสวนของกัญชาหรือกัญชงท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

      (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสวนของกัญชาหรือกัญชง ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

3.13 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ 

      (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสารสกัดแคนนาบิไดออล 

       (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสารสกัดแคนนาบิไดออล ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) ขอกำหนดเฉพาะ (Specification) หรือ COA ของวัตถุดิบสารสกัดแคนนาบิไดออล 

      (4) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ (กรณีแบงบรรจุ)  

3.14 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปนสวนประกอบเพ่ือการสงออกเทานั้น ตอง

ปฎิบัติเปนไปตามแนวทางการยื่นขออนุญาตสถานท่ีผลิตและผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปน

สวนประกอบเพ่ือการสงออก 

    (1) หลักฐานคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑท่ีสอดคลองกับกฎหมายอาหารหรือผลิตภัณฑเสริม

อาหารของประเทศคูคา หรือขอกำหนดของประเทศคูคา หรือหลักฐานการยอมรับจากประเทศคูคา 

แลวแตกรณี 

    (2) หลักฐานการสั่งซื้อจากประเทศคูคา โดยระบุวาผลิตภัณฑท่ีขออนุญาตมีคุณภาพหรือ 

มาตรฐาน สูตรสวนประกอบ ฉลากอาหาร เปนไปตามกฎหมายหรือขอกำหนดเรื่องอาหารหรือ

ผลิตภัณฑเสริมอาหารของประเทศผูสั่งซื้อ (ถามี) 

    (3) ขอมูลการผลิตของผลิตภัณฑอาหารอ่ืน ๆ กรณีท่ีใชสายการผลิตรวมกับผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

พืช หรือสารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ 

    (4) คำรับรองจากผูผลิตวาจะไมมีการผลิตเพ่ือจำหนายภายในประเทศ  

    (5) หลักฐานแสดงท่ีมาของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอมท่ีจะนำมาใชในการ

ผลิต รวมท้ังตองกำหนดมาตรการคัดเลือกวัตถุดิบอยางเหมาะสมตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการ

ผลิตอาหาร 
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

    (6) หลักฐานการบันทึกการรับ-จายสวนของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอม 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

4. ภาพถาย (ภาพสี)  

4.1 ภาพถายดานนอกอาคารผลิต โดยแสดงดานหนาและดานขางอาคารผลิต (เฉพาะกรณีเพ่ิม

อาคารผลิตอาหาร)  

4.2  ภาพถายภายในอาคารผลิตและเก็บอาหารแสดงใหเห็นพ้ืนท่ีและเครื่องมือเครื่องจักร ตางๆ 

ภายในอาคารผลิตเปนไปตามลำดบัสายงานผลติท่ีจะขออนุญาต ตั้งแตรับวัตถุดิบไปจนถึงการจัดเก็บ

ผลิตภัณฑสำเร็จรูป 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ังระบุ

ขอความวาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

4.3.3 การเพ่ิม-ลดสถานท่ีผลิตอาหาร, เปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผัง, เพ่ิม-ลดเคร่ืองมือเคร่ืองจักรท่ีใชในการผลิตอหาร 

1. แผนผังแสดงตำแหนงพรอมประโยชนใชสอยของอาคารตาง ๆ ในบริเวณท่ีต้ังของสถานท่ีผลิต

และเก็บอาหารและบริเวณขางเคียง รวมท้ังระบบกำจัดน้ำเสียและบอบาดาล (ถาม)ี เฉพาะกรณี

เพ่ิมอาคารผลติอาหาร  

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร

ทุกแผน) 

 

2. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

และหมายเลขเคร่ืองจักรชัดเจน 

แสดงระยะและระบุมาตราสวนใหถูกตอง, แสดงสัญลักษณ เชน ผนัง บริเวณ ประตู เสนทางเขา-

ออกพนักงาน, ทางเขาวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ และทางออกผลิตภัณฑ เปนตน แสดงการแบงก้ันหอง

หรือ เน้ือท่ีหรือบริเวณ โดยแยกเปนสัดสวนสำหรับการผลิต อาหารแตละประเภท และเปนไปตาม

สายงาน การผลิต แลวแตกรณีและความเหมาะสมของแตละผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเติม ดังน้ี 

1. แสดงตำแหนงการวางเครื่องจักรอุปกรณการผลิต ท่ีสอดคลองกับรายการเครื่องจักร 

2. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 

3. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บภาชนะบรรจ ุ

4. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บผลติภณัฑ 

5. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณปรุงผสม 

6. มีบริเวณหรือหองฆาเช้ือหรือวิธีการอ่ืน ๆ เชน ผานความรอน หรอืแชเย็น หรือแชแข็ง หรือทำให

แหงแลวแตกรณ ี

7. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณบรรจุ (กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทตองมหีองบรรจุ

โดยเฉพาะ และกรณีการผลิตอาหาร อ่ืน ๆ พิจารณาตามความจำเปนข้ึนกับปจจัยเสีย่ง และโอกาส

การปนเปอนหรือเกิดอันตรายทางกายภาพ เคมี หรือจุลินทรียในระหวางการผลิตอาหารน้ัน) 
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

8. มีการแบงบริเวณกอนฆาเช้ือและหลังการฆาเช้ืออยางชัดเจน (กรณีการผลติอาหารในภาชนะ

บรรจุท่ีปดสนิทตามประกาศ สธ ฉบับท่ี 420 ขอกำหนดเฉพาะ 3) 

9. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณ ปดฉลาก 

10. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณลางทำความสะอาดอุปกรณหรือภาชนะ และหองหรือบริเวณเก็บ

อุปกรณหรือภาชนะกอนและหลังใช 

11. มีหองหรือตูสำหรับเก็บสารเคมีทำความสะอาดหรือวัตถุมีพิษ 

12. แสดงตำแหนงอางลางมือบรเิวณผลิต และบรเิวณเปลี่ยนชุด รองเทาพนักงาน 

13. แสดงตำแหนงหองสวม อางลางมือ ท่ีเหมาะสม และไมเปดสูบรเิวณผลิตโดยตรง 

14. แสดงตำแหนงบันไดหรือลิฟท (ถามี) 

15. ตำแหนงทอหรือทางระบายน้ำ 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรบัรองเอกสารทุกแผน) 

3. เอกสารท่ีเกี่ยวของกับการผลิตอ่ืนๆ  ไดแก 

1. รายการเครื่องจักร เครื่องใชไฟฟา อุปกรณการผลิตท้ังหมด ท่ีใชไฟฟาหรือใชความรอนจากเช้ือเพลิง

ตางๆ เชน แกส โดยระบุแรงมาเปรียบเทียบแตละรายการ และแสดงแรงมารวม 

2. กรรมวิธีการผลิตอาหารโดยละเอียด (เฉพาะผลิตภัณฑอาหารท่ีเก่ียวของกับเครื่องจักรท่ี

เปลี่ยนแปลง) เชน แสดงอุณหภูมิและเวลาท่ีใช เปนตน และแผนภูมิกรรมวิธีการผลิตท่ีสอดคลองกับ

เครื่องจักรท่ีแสดงไวในแปลนพ้ืนและในรายการเครื่องมือเครื่องจักร โดยตองระบุหมายเลขเครื่องจักร

ในกระบวนการผลิตดวย  

3. ชนิดภาชนะบรรจุ (ชนิด, ขนาด, สี) แจงชนิดและสีของฝา (ถามี) 

4. วิธีการบริโภคและวิธีการใช 

5. ปริมาณการผลิตอาหารแตละชนิด ตอวัน ตอสัปดาห หรือตอเดือนแลวแตกรณี 

6. กรรมวิธีการลางเครื่องจักรและอุปกรณการผลิต รวมถึงภาชนะบรรจุ (ถามี) พรอมแจงชนิดและ

รายละเอียดของสาร วิธีการใช รวมท้ังข้ันตอนในการลางทำความสะอาดดวย หากใชเครื่องมือ 

เครื่องจักร อุปกรณการผลิตรวมกันสำหรับการผลิตอาหารหลายชนิด ตองมีมาตรการปองกันการ

ปนเปอนท่ีเหมาะสมเพ่ิมเติม เชน คูมือการทำความสะอาด การทดสอบความสะอาด (Swap Test/ 

Rinse Test) การทดสอบการตกคางของสารเคมีท่ีใชทำความสะอาด เปนตน  

7. จำนวนคนงานชาย-หญิง  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ : ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้ง และลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ 

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

4. เอกสารท่ีกำหนดตามหลักเกณฑ GMP ตองแนบเพ่ิมเติม (เฉพาะกรณีท่ีมีผลกระทบตอการผลิต

อาหารตามขอกำหนดเฉพาะ 3 ของ GMP 420 ซึ่งตองศึกษากระบวนการฆาเช้ือใหม) 

4.1 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท (อาหารท่ีมีความเปนกรดต่ำ)  

(1) เอกสารวิชาการศึกษาการทดสอบการกระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือ (Temperature 

Distribution) 

(2) เอกสารวิชาการศึกษาอัตราการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑอาหารแตละชนิด แตละ

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 21 จาก 37 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

ขนาดบรรจุเพ่ือกำหนดอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ือ (Heat Penetration) 

(3) การกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Schedule Process) 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

(7) กรณีใชวิธีการควบคุมคาวอเตอรแอคติวิตี้ (aw) ของอาหาร โดยควบคุมคา aw ไมเกิน 0.92 

ตองแนบเอกสารข้ันตอนการควบคุมคา aw ของอาหาร พรอมท้ังระบุปจจัยวิกฤติท่ีเก่ียวของ การสุม

ตัวอยาง การตรวจสอบ และบันทึกผลการตรวจสอบคา aw 

4.2 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดท่ีปรับกรด  

(1) เอกสารการศึกษากระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือและการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑ 

รวมท้ังวิธีท่ีกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน หรือ เอกสารวิชาการท่ีใชอางอิงอุณหภูมิและ

เวลาท่ีเหมาะสมในการฆาเช้ือผลิตภัณฑแตละชนิด 

(2) เอกสารแสดงวิธีการปรับสภาพอาหารใหเปนกรด และปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมใหคาความเปน

กรด-ดางเขาสูสมดุล (Equilibrium pH) ไมเกิน 4.6 

(3) เอกสารแสดงวิธีการเก็บตัวอยางและวัดคาความเปนกรด-ดาง ตามความถ่ีท่ีเหมาะสม พรอม

ท้ังระบุเครื่องมือท่ีใชและคา pH เปาหมาย 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

4.3 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทท่ีมีความเปนกรดต่ำหรืออาหารปรับกรด โดยใช

กรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic System) 

(1) Aseptic Machine Diagram (แผนภูมิการผลิต) ท่ีแสดงเครื่องจักร อุปกรณ และทอตางๆ โดย

ระบุตำแหนงอุปกรณใน diagram 

(2) Approval Thermal Process ปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมตองกำหนดโดย Process Authority 

(PA) ดังน้ี คา F0, อุณหภูมิและระยะเวลาในการฆาเช้ือ, อัตราการไหลของผลิตภัณฑ, คาความขนหนืด

หรือคาความถวงจำเพาะหรือคาปริมาณของแข็งในน้ำ, คา pH (กรณีปรับกรด) 

(3) Aseptic Process Inspection แจงอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ืออุปกรณกอนการผลิต 

(Pre-sterilization) ตองกำหนดโดย Process Authority (PA) หรือผูผลิตเครื่องจักร, กำหนดการฆา

เช้ือบรรจุภัณฑกอนการบรรจุ 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรบัรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

5. ภาพถาย (ภาพสี)  

5.1 ภาพถายภายนอกอาคารผลิต แสดงดานหนาและดานขางอาคารผลิต (เฉพาะกรณีเพ่ิมอาคาร

ผลิตอาหาร)  
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

5.2  ภาพถายภายในอาคารผลิตและเก็บอาหาร แสดงใหเห็นพ้ืนท่ีและเครื่องมือเครื่องจักร ตางๆ 

ภายในอาคารผลิตเปนไปตามลำดบัสายงานผลติท่ีจะขออนุญาต ตั้งแตรับวัตถุดิบไปจนถึงการจัดเก็บ

ผลิตภัณฑสำเร็จรูป 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ังระบุ

ขอความวาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

4.3.4 การยายสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร 

1. แผนท่ีต้ังของสถานท่ีผลิตและเกบ็อาหาร  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: 1. แสดงช่ือถนนและจุดสังเกตของสถานท่ีท่ีขออนุญาต เชน หนวยราชการ วัด โรงเรียน 

เปนตน 2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผู รับมอบอำนาจทั่ว ไปที่มีอำนาจลงนาม

รับรองเอกสารทุกแผน) 

 

2. แผนผังแสดงตำแหนงพรอมประโยชนใชสอยของอาคารตาง ๆ ในบริเวณท่ีต้ังของสถานท่ีผลิต

และเก็บอาหารและบริเวณขางเคียง รวมท้ังระบบกำจัดน้ำเสียและบอบาดาล (ถาม)ี  

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: 1. แสดงสิ่งปลูกสรางบริเวณขางเคียง เชน โรงอาหาร อาคารสำนักงาน หองน้ำ เปนตน 

2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนาม

ตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจ ลงนามรับรองเอกสาร       

ทุกแผน) 

 

3. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

และหมายเลขเคร่ืองจักรชัดเจน 

แสดงระยะและระบุมาตราสวนใหถูกตอง, แสดงสัญลักษณ เชน ผนัง บริเวณ ประตู เสนทางเขา-ออก

พนักงาน, ทางเขาวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ และทางออกผลิตภัณฑ เปนตน แสดงการแบงก้ันหองหรือ 

เน้ือท่ีหรือบริเวณ โดยแยกเปนสัดสวนสำหรับการผลิต อาหารแตละประเภท และเปนไปตามสายงาน 

การผลิต แลวแตกรณีและความเหมาะสมของแตละผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเตมิ ดังน้ี 

1. แสดงตำแหนงการวางเครื่องจักรอุปกรณการผลิต ท่ีสอดคลองกับรายการเครื่องจักร 

2. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 

3. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บภาชนะบรรจุ 

4. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ 

5. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณปรุงผสม 

6. มีบริเวณหรือหองฆาเช้ือหรือวิธีการอ่ืน ๆ เชน ผานความรอน หรือแชเย็น หรือแชแข็ง หรือทำให

แหงแลวแตกรณ ี

7. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณบรรจุ (กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทตองมีหองบรรจุ

โดยเฉพาะ และกรณีการผลิตอาหาร อ่ืน ๆ พิจารณาตามความจำเปนข้ึนกับปจจัยเสี่ยง และโอกาส

การปนเปอนหรือเกิดอันตรายทางกายภาพ เคมี หรือจุลินทรียในระหวางการผลิตอาหารน้ัน) 

8. มีการแบงบริเวณกอนฆาเช้ือและหลังการฆาเช้ืออยางชัดเจน (กรณีการผลิตอาหารในภาชนะ
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

บรรจุท่ีปดสนิทตามประกาศ สธ ฉบับท่ี 420 ขอกำหนดเฉพาะ 3) 

9. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณ ปดฉลาก 

10. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณลางทำความสะอาดอุปกรณหรือภาชนะ และหองหรือบริเวณเก็บ

อุปกรณหรือภาชนะกอนและหลังใช 

11. มีหองหรือตูสำหรับเก็บสารเคมีทำความสะอาดหรือวัตถุมีพิษ 

12. แสดงตำแหนงอางลางมือบริเวณผลิต และบริเวณเปลี่ยนชุด รองเทาพนักงาน 

13. แสดงตำแหนงหองสวม อางลางมือ ท่ีเหมาะสม และไมเปดสูบริเวณผลิตโดยตรง 

14. แสดงตำแหนงบันไดหรือลิฟท (ถามี) 

15. ตำแหนงทอหรือทางระบายน้ำ 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร            

ทุกแผน) 

4. เอกสารท่ีเกี่ยวของกับการผลิตอ่ืนๆ  ไดแก 

1. รายการเครื่องจักร เครื่องใชไฟฟา อุปกรณการผลิตท้ังหมด ท่ีใชไฟฟาหรือใชความรอนจากเช้ือเพลิง

ตางๆ เชน แกส โดยระบุแรงมาเปรียบเทียบแตละรายการ และแสดงแรงมารวม 

2. กรรมวิธีการผลิตอาหารทุกประเภทท่ีเคยไดรับอนุญาตโดยละเอียด เชน แสดงอุณหภูมิและเวลาท่ี

ใช เปนตน และแผนภูมิกรรมวิธีการผลิตท่ีสอดคลองกับเครื่องจักรท่ีแสดงไวในแปลนพ้ืนและใน

รายการเครื่องมือเครื่องจักร โดยตองระบุหมายเลขเครื่องจักรในกระบวนการผลิตดวย  

3. ท่ีมาของน้ำท่ีใชในการผลิต เชน น้ำท่ีใชเปนสวนผสมในอาหารน้ำท่ีใชผลิต/ น้ำท่ีใชผลิตไอน้ำหรือ

ไอน้ำท่ีสัมผัสอาหาร/ น้ำแข็งท่ีใชผสมหรือสัมผัสอาหาร/ น้ำท่ีใชลางภาชนะบรรจุ อุปกรณ และ

เครื่องจักรตางๆ (แจงกรรมวิธีการปรับคุณภาพของน้ำ)   

4. ชนิดภาชนะบรรจุ (ชนิด, ขนาด, สี) แจงชนิดและสีของฝา (ถามี) 

5. วิธีการบริโภคและวิธีการใช 

6. ปริมาณการผลิตอาหารแตละชนิด ตอวัน ตอสัปดาห หรือตอเดือนแลวแตกรณี 

7. กรรมวิธีการลางเครื่องจักรและอุปกรณการผลิต รวมถึงภาชนะบรรจุ (ถามี) พรอมแจงชนิดและ

รายละเอียดของสาร วิธีการใช รวมท้ังข้ันตอนในการลางทำความสะอาดดวย หากใชเครื่องมือ 

เครื่องจักร อุปกรณการผลิตรวมกันสำหรับการผลิตอาหารหลายชนิด ตองมีมาตรการปองกันการ

ปนเปอนท่ีเหมาะสมเพ่ิมเติม เชน คูมือการทำความสะอาด การทดสอบความสะอาด (Swap Test/ 

Rinse Test) การทดสอบการตกคางของสารเคมีท่ีใชทำความสะอาด เปนตน  

8. จำนวนคนงานชาย-หญิง (การแตงกาย, จำนวนหองน้ำ, จำนวนอางลางมือหนาหรือในหองสวม)  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร         

ทุกแผน) 

 

5. เอกสารตามท่ีกำหนดในหลักเกณฑ GMP ตองแนบเพ่ิมเติม โดยแยกเปนกรณี ดังน้ี 

5.1 กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท  

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท 

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 24 จาก 37 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

     (2) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.2 กรณีผลิตน้ำแรตามธรรมชาติ  

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำแรธรรมชาติ 

     (2) สำเนาผลวิเคราะหปริมาณแรธาตุสำคัญท่ีเปนคุณสมบัติของแหลงน้ำน้ัน ๆ 

     (3) รายงานการตรวจสอบแหลงน้ำบาดาล ตองจัดทำโดยนักธรณีท่ีทำงานสังกัดภาครัฐ หรือตรวจสอบ

รายช่ือนักธรณีวิทยาไดจากเว็บไซตกรมทรัพยากรน้ำบาดาล บาดาล หรือ  นักธรณีผูมีคุณวุฒิ ความรูและ

ประสบการณเก่ียวกับแหลงน้ำบาดาลท่ีนาเช่ือถือ  

     (4) สำเนาใบอนุญาตขุดเจาะน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล 

     (5) สำเนาใบอนุญาตใชน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล ตองระบุวัตถุประสงคเพ่ือธุรกิจ (การคา) 

     (6) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (7) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.3 กรณีผลิตน้ำแข็งบริโภค  

    (1)  สำเนาผลวิเคราะหน้ำท่ีใชผลิต ตามประกาศน้ำแข็ง 

    (2) หลักฐานผูควบคุมการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

    (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.4 กรณีผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเชื้อดวยความรอนโดยวิธี

พาสเจอไรซ 

    (1) มาตรการการในการควบคุมหรือลดอันตรายจากยาปฏิชีวนะ 

    (2) มาตรการการในการควบคุมจำนวนเช้ือจุลินทรียเริ่มตนในน้ำนมดิบ 

    (3) หลักฐานผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือดวย

ความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ 

   (4) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือ

ดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.5 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท (อาหารท่ีมีความเปนกรดต่ำ)  

(1) เอกสารวิชาการศึกษาการทดสอบการกระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือ (Temperature 

Distribution) 

(2) เอกสารวิชาการศึกษาอัตราการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑอาหารแตละชนิด แตละ

ขนาดบรรจุเพ่ือกำหนดอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ือ (Heat Penetration) 

(3) การกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Schedule Process) 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

(7) กรณีใชวิธีการควบคุมคาวอเตอรแอคติวิตี้ (aw) ของอาหาร โดยควบคุมคา aw ไมเกิน 0.92 

ตองแนบเอกสารข้ันตอนการควบคุมคา aw ของอาหาร พรอมท้ังระบุปจจัยวิกฤติท่ีเก่ียวของ การสุม



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 25 จาก 37 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

ตัวอยาง การตรวจสอบ และบันทึกผลการตรวจสอบคา aw 

5.6 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดท่ีปรับกรด  

(1) เอกสารการศึกษากระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือและการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑ 

รวมท้ังวิธีท่ีกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน หรือ เอกสารวิชาการท่ีใชอางอิงอุณหภูมิและ

เวลาท่ีเหมาะสมในการฆาเช้ือผลิตภัณฑแตละชนิด 

(2) เอกสารแสดงวิธีการปรับสภาพอาหารใหเปนกรด และปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมใหคาความเปน

กรด-ดางเขาสูสมดุล (Equilibrium pH) ไมเกิน 4.6 

(3) เอกสารแสดงวิธีการเก็บตัวอยางและวัดคาความเปนกรด-ดาง ตามความถ่ีท่ีเหมาะสม พรอม

ท้ังระบุเครื่องมือท่ีใชและคา pH เปาหมาย 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

5.7 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทท่ีมีความเปนกรดต่ำหรืออาหารปรับกรด โดยใช

กรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic System) 

(1) Aseptic Machine Diagram (แผนภูมิการผลิต) ท่ีแสดงเครื่องจักร อุปกรณ และทอตางๆ โดย

ระบุตำแหนงอุปกรณใน diagram 

(2) Approval Thermal Process ปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมตองกำหนดโดย Process Authority 

(PA) ดังน้ี คา F0, อุณหภูมิและระยะเวลาในการฆาเช้ือ, อัตราการไหลของผลิตภัณฑ, คาความขนหนืด

หรือคาความถวงจำเพาะหรือคาปริมาณของแข็งในน้ำ, คา pH (กรณีปรับกรด) 

(3) Aseptic Process Inspection แจงอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ืออุปกรณกอนการผลิต 

(Pre-sterilization) ตองกำหนดโดย Process Authority (PA) หรือผูผลิตเครื่องจักร, กำหนดการฆา

เช้ือบรรจุภัณฑกอนการบรรจุ 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

5.8 กรณีการคัดและบรรจุผักหรือผลไมสดบางชนิด  

(1) หลักฐานแสดงวาแหลงเพาะปลูกมีระบบควบคุมการใชสารเคมีในการเพาะปลูกท่ีปลอดภัย 

(2) ทะเบียนเกษตรกร 

(3) ทะเบียนผูรวบรวม หรือผูจัดหา (ถามี) 

5.9 กรณีผลิตผลิตภัณฑท่ีใหใชกระบวนการพาสเจอรไรส ดวยการใชความดันสูง (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 ตองแสดง

รายละเอียดคุณภาพมาตรฐานของผลติภัณฑท่ีใชทดสอบ การออกแบบการศึกษา ผลการศึกษา และ

สรุปผลการศึกษา 

   (2) ผลการทดสอบอายุการเก็บรักษา (Shelf-life study)   

5.10 กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหาร  

    (1) วิธีการเรียกคืนสินคา 
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

    (2) มาตรการปองกันการปนเปอนกรณีผลิตรวมกับการผลิตอาหารหลายชนิด เชน แผนการผลิต

แยกวัน การแยกเครื่องมือ เครื่องจักรอุปกรณการผลิต วิธีการลางทำความสะอาดและการทวนสอบ

ประสิทธิภาพการทำความสะอาด เปนตน 

    (3) กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีมีพืชกระทอม/สารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ  

        (3.1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอมท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

         (3.2) หลักฐานแสดงท่ีมาของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอม และเกณฑการคัดเลือกวัตถุดิบ 

5.11 กรณีผลิตเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง และผลิตภัณฑอาหาร

ท่ีมีสวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง 

          (1) หลักฐานการบันทึกรับ-จายเมล็ดกัญชง (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของวัตถุดิบเมล็ดกัญชงท่ีจะนำมาใชในการผลิต ไดรับอนุญาต

ถูกตองตามกฎหมาย (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

วัตถุดิบน้ำมันจากเมล็ดกัญชง หรือ โปรตีนจากเมล็ดกัญชง หรือ ผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

สวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

5.12 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง 

       (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสวนของกัญชาหรือกัญชงท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

      (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสวนของกัญชาหรือกัญชง ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

5.13 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ 

      (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสารสกัดแคนนาบิไดออล 

       (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสารสกัดแคนนาบิไดออล ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) ขอกำหนดเฉพาะ (Specification) หรือ COA ของวัตถุดิบสารสกัดแคนนาบิไดออล 

      (4) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ (กรณีแบงบรรจุ)  

5.14 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปนสวนประกอบเพ่ือการสงออกเทานั้น ตอง

ปฎิบัติเปนไปตามแนวทางการยื่นขออนุญาตสถานท่ีผลิตและผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปน

สวนประกอบเพ่ือการสงออก 

    (1) หลักฐานคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑท่ีสอดคลองกับกฎหมายอาหารหรือผลิตภัณฑเสริม

อาหารของประเทศคูคา หรือขอกำหนดของประเทศคูคา หรือหลักฐานการยอมรับจากประเทศคูคา 

แลวแตกรณี 

    (2) หลักฐานการสั่งซื้อจากประเทศคูคา โดยระบุวาผลิตภัณฑท่ีขออนุญาตมีคุณภาพหรือ 

มาตรฐาน สูตรสวนประกอบ ฉลากอาหาร เปนไปตามกฎหมายหรือขอกำหนดเรื่องอาหารหรือ

ผลิตภัณฑเสริมอาหารของประเทศผูสั่งซื้อ (ถามี) 

    (3) ขอมูลการผลิตของผลิตภัณฑอาหารอ่ืน ๆ กรณีท่ีใชสายการผลิตรวมกับผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

พืช หรือสารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 27 จาก 37 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

    (4) คำรับรองจากผูผลิตวาจะไมมีการผลิตเพ่ือจำหนายภายในประเทศ  

    (5) หลักฐานแสดงท่ีมาของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอมท่ีจะนำมาใชในการ

ผลิต รวมท้ังตองกำหนดมาตรการคัดเลือกวัตถุดิบอยางเหมาะสมตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการ

ผลิตอาหาร 

    (6) หลักฐานการบันทึกการรับ-จายสวนของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอม 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุก

แผน) 

6. ภาพถาย (ภาพสี)  

6.1 ภาพถายดานนอกอาคารผลิต โดยแสดงดานหนาและดานขางของอาคารผลิตและเก็บอาหาร 

แสดงใหเห็นถึงลักษณะอาคารผลิต วัสดุการกอสราง โครงสรางตาง ๆ เชน หลังคา ประตู เปนตน 

6.2 ภาพถายภายในอาคารผลิตและเก็บอาหารแสดงใหเห็นพ้ืนท่ีและเครื่องมือเครื่องจักร ตางๆ 

ภายในอาคารผลิตเปนไปตามลำดบัสายงานผลติท่ีจะขออนุญาต ตั้งแตรับวัตถุดิบไปจนถึงการจัดเก็บ

ผลิตภัณฑสำเร็จรูป 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ังระบุ

ขอความวาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

4.3.5 การยายสถานท่ีเก็บอาหาร หรือเพ่ิมสถานท่ีเก็บอาหาร หรือเปลี่ยนแปลงสถานท่ีเก็บอาหาร 

4.3.5.1 การยายสถานท่ีเก็บอาหาร หรือ เพ่ิมสถานท่ีเก็บอาหาร 

1. แจงหมายเลขประจำบานสถานท่ีเก็บอาหาร  

 (หมายเหต:ุ แจงหมายเลขประจำบานฯ ในคำขอหรือแสดงหลักฐานทะเบียนบานของสถานท่ีเก็บ

อาหาร) 

กรมการปกครอง 

2. หนังสือยินยอมใหใชสถานท่ี หรือ สัญญาเชาสถานท่ีเก็บอาหาร (กรณีท่ีผูดำเนินกิจการไมไดเปน

เจาของกรรมสิทธิ์) ระบุขอบขายวาเชาใชเปนสถานท่ีเก็บอาหาร และอยูในชวงเวลาท่ีมีผลตอการ

ยินยอมหรือเชาใชสถานท่ี พรอมสำเนาทะเบียนบานสถานท่ีเก็บอาหาร 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหต:ุ  

1. กรณีผูยินยอมใหใชสถานท่ีหรือผูใหเชาเปนบุคคลธรรมดา ตองแนบสำเนาบัตรประจำตัว

ประชาชน 

2. กรณีผูยินยอมใหใชสถานท่ีหรือผูใหเชาเปนนิติบุคคล ตองแนบสำเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียน

นิติบุคคล พรอมสำเนาบัตรประจำตัวประชาชนของกรรมการผูมีอำนาจตามหนังสือรับรองของนิติบุคคล) 

 

3. แผนท่ีต้ังของสถานท่ีเก็บอาหาร  

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหต:ุ 1. แสดงช่ือถนนและจดุสังเกตของสถานท่ีท่ีขออนุญาต เชน หนวยราชการ วัด โรงเรียน 

เปนตน 2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 28 จาก 37 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

ทุกแผน) 

4. แผนผังแสดงตำแหนงพรอมประโยชนใชสอยของอาคารตาง ๆ ในบริเวณท่ีต้ังของสถานท่ีเก็บ

อาหารและบริเวณขางเคียง รวมท้ังระบบกำจัดน้ำเสียและบอบาดาล (ถามี)  

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: 1. แสดงสิ่งปลูกสรางบริเวณขางเคียง เชน โรงอาหาร อาคารสำนักงาน หองน้ำ เปนตน 

2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนาม

ตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรบัมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจ ลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

5. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้นของสถานท่ีเก็บอาหาร  โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็น

รายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

ตองแสดงระยะและมาตราสวนใหถูกตอง โดยแสดงสัญลกัษณ เชน ผนัง ประตู หนาตาง ลิฟท บันได 

เสนทางเขา-ออกพนักงาน, ทางเขา-ออกผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเติม ดังน้ี 

1) แสดงตำแหนงการจัดเก็บ โดยจัดเก็บอาหารเปนสัดเปนสวน กรณีเก็บรวมกับภาชนะบรรจุตอง

แยกบริเวณจัดเก็บ และมีการบงช้ีท่ีชัดเจน 

2) แสดงอุปกรณท่ีใชในการเก็บรักษาคุณภาพของอาหารใหคงสภาพตามความจำเปน เชน 

ตูแชเย็น หองแชแข็ง เปนตน 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

6. ภาพถาย (ภาพสี)  

6.1 ภาพถายภายนอกอาคารเก็บอาหาร แสดงดานหนาและดานขางอาคารเก็บอาหาร  

6.2 ภาพถายภายในอาคารเก็บอาหาร แสดงใหเห็นบริเวณท่ีจัดเก็บอาหาร และอุปกรณสำหรับ

จัดเก็บอาหาร เชน ช้ันวาง หรือพาเลท หรืออุปกรณแสดงการรักษาคุณภาพอาหาร เปนตน  

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ังระบุ

ขอความวาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

4.3.5.2 การเปลี่ยนแปลงสถานท่ีเก็บอาหาร 

1. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้นของสถานท่ีเก็บอาหารท่ีเปลี่ยนแปลง โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด 

เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

ตองแสดงระยะและมาตราสวนใหถูกตอง โดยแสดงสัญลกัษณ เชน ผนัง ประตู หนาตาง ลิฟท บันได 

เสนทางเขา-ออกพนักงาน, ทางเขา-ออกผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเติม ดังน้ี 

1) แสดงตำแหนงการจัดเก็บ โดยจัดเก็บอาหารเปนสัดเปนสวน กรณีเก็บรวมกับภาชนะบรรจุตอง

แยกบริเวณจัดเก็บ และมีการบงช้ีท่ีชัดเจน 

2) แสดงอุปกรณท่ีใชในการเก็บรักษาคุณภาพของอาหารใหคงสภาพตามความจำเปน เชน 

ตูแชเย็น หองแชแข็ง เปนตน 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 29 จาก 37 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

2. ภาพถาย (ภาพสี)  

2.1 ภาพถายภายนอกอาคารเก็บอาหาร แสดงดานหนาและดานขางอาคารเก็บอาหาร  

2.2 ภาพถายภายในอาคารเก็บอาหาร แสดงใหเห็นบริเวณท่ีจัดเก็บอาหาร และอุปกรณสำหรับ

จัดเก็บอาหาร เชน ช้ันวาง หรือพาเลท หรืออุปกรณแสดงการรักษาคุณภาพอาหาร เปนตน  

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ังระบุ

ขอความวาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

4.3.6 การตออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร  

1. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

และหมายเลขเคร่ืองจักรชัดเจน 

แสดงระยะและระบุมาตราสวนใหถูกตอง, แสดงสัญลักษณ เชน ผนัง บริเวณ ประตู เสนทางเขา-ออก

พนักงาน, ทางเขาวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ และทางออกผลิตภัณฑ เปนตน แสดงการแบงก้ันหองหรือ 

เน้ือท่ีหรือบริเวณ โดยแยกเปนสัดสวนสำหรับการผลิต อาหารแตละประเภท และเปนไปตามสายงาน 

การผลิต แลวแตกรณีและความเหมาะสมของแตละผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเตมิ ดังน้ี 

1. แสดงตำแหนงการวางเครื่องจักรอุปกรณการผลิต ท่ีสอดคลองกับรายการเครื่องจักร 

2. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 

3. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บภาชนะบรรจุ 

4. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ 

5. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณปรุงผสม 

6. มีบริเวณหรือหองฆาเช้ือหรือวิธีการอ่ืน ๆ เชน ผานความรอน หรือแชเย็น หรือแชแข็ง หรือทำให

แหงแลวแตกรณ ี

7. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณบรรจุ (กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทตองมีหองบรรจุ

โดยเฉพาะ และกรณีการผลิตอาหาร อ่ืน ๆ พิจารณาตามความจำเปนข้ึนกับปจจัยเสี่ยง และโอกาส

การปนเปอนหรือเกิดอันตรายทางกายภาพ เคมี หรือจุลินทรียในระหวางการผลิตอาหารน้ัน) 

8. มีการแบงบริเวณกอนฆาเช้ือและหลังการฆาเช้ืออยางชัดเจน (กรณีการผลิตอาหารในภาชนะ

บรรจุท่ีปดสนิทตามประกาศ สธ ฉบับท่ี 420 ขอกำหนดเฉพาะ 3) 

9. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณ ปดฉลาก 

10. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณลางทำความสะอาดอุปกรณหรือภาชนะ และหองหรือบริเวณเก็บ

อุปกรณหรือภาชนะกอนและหลังใช 

11. มีหองหรือตูสำหรับเก็บสารเคมีทำความสะอาดหรือวัตถุมีพิษ 

12. แสดงตำแหนงอางลางมือบริเวณผลิต และบริเวณเปลี่ยนชุด รองเทาพนักงาน 

13. แสดงตำแหนงหองสวม อางลางมือ ท่ีเหมาะสม และไมเปดสูบริเวณผลิตโดยตรง 

14. แสดงตำแหนงบันไดหรือลิฟท (ถามี) 

15. ตำแหนงทอหรือทางระบายน้ำ 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรบัรองเอกสารทุกแผน) 

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 30 จาก 37 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

2. เอกสารท่ีเกี่ยวของกับการผลิตอ่ืนๆ  ไดแก 

1. รายการเครื่องจักร เครื่องใชไฟฟา อุปกรณการผลิตท้ังหมด ท่ีใชไฟฟาหรือใชความรอนจากเช้ือเพลิง

ตางๆ เชน แกส โดยระบุแรงมาเปรียบเทียบแตละรายการ และแสดงแรงมารวม 

2. กรรมวิธีการผลิตอาหารโดยละเอียด เชน แสดงอุณหภูมิและเวลาท่ีใช เปนตน และแผนภูมิ

กรรมวิธีการผลิตท่ีสอดคลองกับเครื่องจักรท่ีแสดงไวในแปลนพ้ืนและในรายการเครื่องมือเครื่องจักร 

โดยตองระบุหมายเลขเครื่องจักรในกระบวนการผลิตดวย  

3. รายละเอียดอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของกับการผลิต (แลวแตกรณี) 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ : ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้ง และลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนาม

ตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

4.3.7 การขอปรับสถานะสถานท่ีผลิตอาหาร 

1. ใบอนุญาตผลิตอาหาร (แบบ อ.2) หรือ ใบสำคัญเลขสถานท่ีผลติอาหารท่ีไมเขาขายโรงงาน 

(แบบ สบ.1/1) ครบทุกหนา 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนามตามหนังสือรับรองของ

นิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

สำนักงาน

คณะกรรมการ

อาหารและยา/

สำนักงาน

สาธารณสุขจังหวัด 

2. แผนผังแสดงตำแหนงพรอมประโยชนใชสอยของอาคารตาง ๆ ในบริเวณท่ีต้ังของสถานท่ีผลิต

และเก็บอาหารและบริเวณขางเคียง รวมท้ังระบบกำจัดน้ำเสียและบอบาดาล (ถามี) เฉพาะกรณี

เพ่ิมอาคารผลิตอาหาร หรือเปลี่ยนแปลงตำแหนงอาคารผลิต 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ: 1. แสดงสิ่งปลูกสรางบริเวณขางเคียง เชน โรงอาหาร อาคารสำนักงาน หองน้ำ เปนตน 

2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนาม

ตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจ ลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

3. แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น โดยแบบแปลนพ้ืนตองมีความคมชัด เห็นรายละเอียดของสัญลักษณตาง ๆ 

และหมายเลขเคร่ืองจักรชัดเจน 

แสดงระยะและระบุมาตราสวนใหถูกตอง, แสดงสัญลักษณ เชน ผนัง บริเวณ ประตู เสนทางเขา-ออก

พนักงาน, ทางเขาวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ และทางออกผลิตภัณฑ เปนตน แสดงการแบงก้ันหองหรือ 

เน้ือท่ีหรือบริเวณ โดยแยกเปนสัดสวนสำหรับการผลิต อาหารแตละประเภท และเปนไปตามสายงาน 

การผลิต แลวแตกรณีและความเหมาะสมของแตละผลิตภัณฑ รวมท้ังแสดงรายละเอียดเพ่ิมเตมิ ดังน้ี 

1. แสดงตำแหนงการวางเครื่องจักรอุปกรณการผลิต ท่ีสอดคลองกับรายการเครื่องจักร 

2. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 

3. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บภาชนะบรรจุ 

4. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ 

5. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณปรุงผสม 

6. มีบริเวณหรือหองฆาเช้ือหรือวิธีการอ่ืน ๆ เชน ผานความรอน หรือแชเย็น หรือแชแข็ง หรือทำให

แหงแลวแตกรณ ี

7. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณบรรจุ (กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทตองมีหองบรรจุ

โดยเฉพาะ และกรณีการผลิตอาหาร อ่ืน ๆ พิจารณาตามความจำเปนข้ึนกับปจจัยเสี่ยง และโอกาส

 



การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข  หนา 31 จาก 37 

 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

การปนเปอนหรือเกิดอันตรายทางกายภาพ เคมี หรือจุลินทรียในระหวางการผลิตอาหารน้ัน) 

8. มีการแบงบริเวณกอนฆาเช้ือและหลังการฆาเช้ืออยางชัดเจน (กรณีการผลิตอาหารในภาชนะ

บรรจุท่ีปดสนิทตามประกาศ สธ ฉบับท่ี 420 ขอกำหนดเฉพาะ 3) 

9. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณ ปดฉลาก 

10. มีการแบงก้ันหองหรือบริเวณลางทำความสะอาดอุปกรณหรือภาชนะ และหองหรือบริเวณเก็บ

อุปกรณหรือภาชนะกอนและหลังใช 

11. มีหองหรือตูสำหรับเก็บสารเคมีทำความสะอาดหรือวัตถุมีพิษ 

12. แสดงตำแหนงอางลางมือบริเวณผลิต และบริเวณเปลี่ยนชุด รองเทาพนักงาน 

13. แสดงตำแหนงหองสวม อางลางมือ ท่ีเหมาะสม และไมเปดสูบริเวณผลิตโดยตรง 

14. แสดงตำแหนงบันไดหรือลิฟท (ถามี) 

15. ตำแหนงทอหรือทางระบายน้ำ 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจ

ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสาร          

ทุกแผน) 

4. เอกสารท่ีเกี่ยวของกับการผลิตอ่ืน ๆ  ไดแก 

1. รายการเครื่องจักร เครื่องใชไฟฟา อุปกรณการผลิตท้ังหมด ท่ีใชไฟฟาหรือใชความรอนจาก

เช้ือเพลิงตางๆ เชน แกส โดยระบุแรงมาเปรียบเทียบแตละรายการ และแสดงแรงมารวม 

2. กรรมวิธีการผลิตอาหารทุกประเภทท่ียื่นขอโดยละเอียด เชน แสดงอุณภูมิและเวลาท่ีใช เปนตน 

และแผนภูมิกรรมวิธีการผลิตท่ีสอดคลองกับเครื่องจักรท่ีแสดงไวในแปลนพ้ืนและในรายการ

เครื่องมือเครื่องจักร โดยตองระบุหมายเลขเครื่องจักรในกระบวนการผลิตดวย (กรณีไมแนใจใน

ประเภทอาหารอาจใชบริการจัดประเภทอาหารมากอน) 

3. ชนิดภาชนะบรรจุ (ชนิด, ขนาด, สี) แจงชนิดและสีของฝา (ถามี) 

4. วิธีการบริโภคและวิธีการใช 

5. ปริมาณการผลิตอาหารแตละชนิด ตอวัน ตอสัปดาห หรือตอเดือนแลวแตกรณี 

6. กรรมวิธีการลางเครื่องจักรและอุปกรณการผลิต รวมถึงภาชนะบรรจุ (ถามี) พรอมแจงชนิดและ

รายละเอียดของสาร วิธีการใช รวมท้ังข้ันตอนในการลางทำความสะอาดดวย หากใชเครื่องมือ 

เครื่องจักร อุปกรณการผลิตรวมกันสำหรับการผลิตอาหารหลายชนิด ตองมีมาตรการปองกันการ

ปนเปอนท่ีเหมาะสมเพ่ิมเติม เชน คูมือการทำความสะอาด การทดสอบความสะอาด (Swap Test/ 

Rinse Test) การทดสอบการตกคางของสารเคมีท่ีใชทำความสะอาด เปนตน  

7. จำนวนคนงานชาย-หญิง  

กรณีท่ีมีการผลิตอาหารเพ่ิมประเภท / กรรมวิธี ใหเพ่ิมรายการเอกสารดังนี้ (นอกเหนือขอ 1-7) 

8. สูตรสวนประกอบของประเภทอาหารท่ีเพ่ิมเปนรอยละของน้ำหนัก (สูตรคิดเปน 100%) และ

แสดงท่ีมาของวัตถุดิบแตละรายการ เชน เลขสารบบอาหาร (เลข อย.) หรือ Specification หรือ 

COA หรืออ่ืนๆ กรณีท่ีวัตถุดิบไมมีเลข อย.หรือ Specification หรือ COA ตองจัดทำรายละเอียด

วิธีการคัดเลือกวัตถุดิบน้ันๆ 

9. ประเภทและชนิดของประเภทอาหารท่ีเพ่ิม  

สำเนา: 1 ชุด 
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้ง และลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน)  

5. เอกสารตามท่ีกำหนดในหลักเกณฑ GMP ตองแนบเพ่ิมเติม โดยแบงเปน 

5.1 กรณืท่ีเปนการเพ่ิมประเภทอาหาร / กรรมวิธีผลิตอาหาร ใหเพ่ิมเติมเอกสารแลวแตกรณี ดังน้ี  

5.1.1 กรณีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท  

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท 

     (2) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.1.2 กรณีผลิตน้ำแรตามธรรมชาติ  

     (1) สำเนาผลวิเคราะหน้ำดิบ ตามประกาศน้ำแรธรรมชาติ 

     (2) สำเนาผลวิเคราะหปริมาณแรธาตุสำคัญท่ีเปนคุณสมบัติของแหลงน้ำน้ัน ๆ 

     (3) รายงานการตรวจสอบแหลงน้ำบาดาล ตองจัดทำโดยนักธรณีท่ีทำงานสังกัดภาครัฐ หรือตรวจสอบ

รายช่ือนักธรณีวิทยาไดจากเว็บไซตกรมทรัพยากรน้ำบาดาล หรือ นักธรณีผูมีคุณวุฒิ ความรูและ

ประสบการณเก่ียวกับแหลงน้ำบาดาลท่ีนาเช่ือถือ 

     (4) สำเนาใบอนุญาตขุดเจาะน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล 

     (5) สำเนาใบอนุญาตใชน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรน้ำบาดาล ตองระบุวัตถุประสงคเพ่ือธุรกิจ (การคา) 

     (6) หลักฐานผูควบคมุการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

     (7) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.1.3 กรณีผลิตน้ำแข็งบริโภค  

    (1)  สำเนาผลวิเคราะหน้ำท่ีใชผลิต ตามประกาศน้ำแข็ง 

    (2) หลักฐานผูควบคุมการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค 

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

    (3) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตฯ ประจำสถานท่ีผลิต 

 

5.1.4 กรณีผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเชื้อดวยความรอนโดยวิธี

พาสเจอไรซ 

    (1) มาตรการการในการควบคุมหรือลดอันตรายจากยาปฏิชีวนะ 

    (2) มาตรการการในการควบคุมจำนวนเช้ือจุลินทรียเริ่มตนในน้ำนมดิบ 

    (3) หลักฐานผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือดวย

ความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ 

   (4) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเช้ือ

ดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ ประจำสถานท่ีผลิต 

5.1.5 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท (อาหารท่ีมีความเปนกรดต่ำ)  

(1) เอกสารวิชาการศึกษาการทดสอบการกระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือ (Temperature 

Distribution) 

(2) เอกสารวิชาการศึกษาอัตราการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑอาหารแตละชนิด แตละ
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

ขนาดบรรจุเพ่ือกำหนดอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ือ (Heat Penetration) 

(3) การกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Schedule Process) 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

(7) กรณีใชวิธีการควบคุมคาวอเตอรแอคติวิตี้ (aw) ของอาหาร โดยควบคุมคา aw ไมเกิน 0.92 

ตองแนบเอกสารข้ันตอนการควบคุมคา aw ของอาหาร พรอมท้ังระบุปจจัยวิกฤติท่ีเก่ียวของ การสุม

ตัวอยาง การตรวจสอบ และบันทึกผลการตรวจสอบคา aw 

5.1.6 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดท่ีปรับกรด  

(1) เอกสารการศึกษากระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือและการแทรกผานความรอนในผลิตภัณฑ 

รวมท้ังวิธีท่ีกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน หรือ เอกสารวิชาการท่ีใชอางอิงอุณหภูมิและ

เวลาท่ีเหมาะสมในการฆาเช้ือผลิตภัณฑแตละชนิด 

(2) เอกสารแสดงวิธีการปรับสภาพอาหารใหเปนกรด และปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมใหคาความเปน

กรด-ดางเขาสูสมดุล (Equilibrium pH) ไมเกิน 4.6 

(3) เอกสารแสดงวิธีการเก็บตัวอยางและวัดคาความเปนกรด-ดาง ตามความถ่ีท่ีเหมาะสม พรอม

ท้ังระบุเครื่องมือท่ีใชและคา pH เปาหมาย 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

5.1.7 กรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทท่ีมีความเปนกรดต่ำหรืออาหารปรับกรด โดยใช

กรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic System) 

(1) Aseptic Machine Diagram (แผนภูมิการผลิต) ท่ีแสดงเครื่องจักร อุปกรณ และทอตางๆ โดย

ระบุตำแหนงอุปกรณใน diagram 

(2) Approval Thermal Process ปจจัยวิกฤตท่ีตองควบคุมตองกำหนดโดย Process Authority 

(PA) ดังน้ี คา F0, อุณหภูมิและระยะเวลาในการฆาเช้ือ, อัตราการไหลของผลิตภัณฑ, คาความขนหนืด

หรือคาความถวงจำเพาะหรือคาปริมาณของแข็งในน้ำ, คา pH (กรณีปรับกรด) 

(3) Aseptic Process Inspection แจงอุณหภูมิและเวลาในการฆาเช้ืออุปกรณกอนการผลิต 

(Pre-sterilization) ตองกำหนดโดย Process Authority (PA) หรือผูผลิตเครื่องจักร, กำหนดการฆา

เช้ือบรรจุภัณฑกอนการบรรจุ 

(4) หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

(5) หลักฐานการฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมการผลิต (Food Process Control Supervisor) 

(6) หลักฐานการแตงตั้งผูควบคุมการผลิต ประจำสถานท่ีผลิต 

5.1.8 กรณีการคัดและบรรจุผักหรือผลไมสดบางชนิด  

(1) หลักฐานแสดงวาแหลงเพาะปลูกมีระบบควบคุมการใชสารเคมีในการเพาะปลูกท่ีปลอดภัย 

(2) ทะเบียนเกษตรกร 

(3) ทะเบียนผูรวบรวม หรือผูจัดหา (ถามี) 

5.1.9 กรณีผลิตผลิตภัณฑท่ีใหใชกระบวนการพาสเจอรไรส ดวยการใชความดันสูง (High-

Pressure Processing (HPP)) 
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

   (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 ตองแสดง

รายละเอียดคุณภาพมาตรฐานของผลติภัณฑท่ีใชทดสอบ การออกแบบการศึกษา ผลการศึกษา และ

สรุปผลการศึกษา 

   (2) ผลการทดสอบอายุการเก็บรักษา (Shelf-life study)   

5.1.10 กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหาร  

    (1) วิธีการเรียกคืนสินคา 

    (2) มาตรการปองกันการปนเปอนกรณีผลิตรวมกับการผลิตอาหารหลายชนิด เชน แผนการผลิต

แยกวัน การแยกเครื่องมือ เครื่องจักรอุปกรณการผลิต วิธีการลางทำความสะอาดและการทวนสอบ

ประสิทธิภาพการทำความสะอาด เปนตน 

    (3) กรณผีลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารท่ีมีพืชกระทอม/สารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ  

        3.1 หลักฐานบันทึกการรับ-จายพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอมท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

         3.2 หลักฐานแสดงท่ีมาของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากกระทอม และเกณฑการคัดเลือกวัตถุดิบ 

5.1.11 กรณีผลิตเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง และผลิตภัณฑ

อาหารท่ีมีสวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง 

          (1) หลักฐานการบันทึกรับ-จายเมล็ดกัญชง (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของวัตถุดิบเมล็ดกัญชงท่ีจะนำมาใชในการผลิต ไดรับอนุญาต

ถูกตองตามกฎหมาย (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

         (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

วัตถุดิบน้ำมันจากเมล็ดกัญชง หรือ โปรตีนจากเมล็ดกัญชง หรือ ผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

สวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

5.1.12 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง 

       (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสวนของกัญชาหรือกัญชงท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

      (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสวนของกัญชาหรือกัญชง ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

5.1.13 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ 

      (1) หลักฐานบันทึกการรับ-จายสารสกัดแคนนาบิไดออล 

       (2) หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสารสกัดแคนนาบิไดออล ท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต 

ไดรับอนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

      (3) ขอกำหนดเฉพาะ (Specification) หรือ COA ของวัตถุดิบสารสกัดแคนนาบิไดออล 

      (4) หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของ

ผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ (กรณีแบงบรรจุ)  

5.1.14 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปนสวนประกอบเพ่ือการสงออกเทานั้น ตอง

ปฎิบัติเปนไปตามแนวทางการยื่นขออนุญาตสถานท่ีผลิตและผลิตภัณฑอาหารท่ีมีพืชกระทอมเปน

สวนประกอบเพ่ือการสงออก 

    (1) หลักฐานคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑท่ีสอดคลองกับกฎหมายอาหารหรือผลิตภัณฑเสริม
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ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐ 

ผูออกเอกสาร 

อาหารของประเทศคูคา หรือขอกำหนดของประเทศคูคา หรือหลักฐานการยอมรับจากประเทศคูคา 

แลวแตกรณ ี

    (2) หลักฐานการสั่งซื้อจากประเทศคูคา โดยระบุวาผลิตภัณฑท่ีขออนุญาตมีคุณภาพหรือ 

มาตรฐาน สูตรสวนประกอบ ฉลากอาหาร เปนไปตามกฎหมายหรือขอกำหนดเรื่องอาหารหรือ

ผลิตภัณฑเสริมอาหารของประเทศผูสั่งซื้อ (ถามี) 

    (3) ขอมูลการผลิตของผลิตภัณฑอาหารอ่ืน ๆ กรณีท่ีใชสายการผลิตรวมกับผลิตภัณฑอาหารท่ีมี

พืช หรือสารสกัดจากกระทอมเปนสวนประกอบ 

    (4) คำรับรองจากผูผลิตวาจะไมมีการผลิตเพ่ือจำหนายภายในประเทศ  

    (5) หลักฐานแสดงท่ีมาของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอมท่ีจะนำมาใชในการ

ผลิต รวมท้ังตองกำหนดมาตรการคัดเลือกวัตถุดิบอยางเหมาะสมตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการ

ผลิตอาหาร 

    (6) หลักฐานการบันทึกการรับ-จายสวนของสวนของพืชกระทอมหรือสารสกัดจากพืชกระทอม 

5.2 กรณืท่ีเปนการเพ่ิม-ลดสถานท่ีผลิตอาหาร, เปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผัง, เพ่ิม-ลดเคร่ืองมือ

เคร่ืองจักรท่ีใชในการผลิตอาหาร (ไมใชการเพ่ิมประเภทอาหาร / กรรมวิธีผลิตอาหาร)  

เฉพาะกรณีท่ีมีผลกระทบตอการผลิตอาหารตามขอกำหนดเฉพาะ 3 ของ GMP 420 ซึ่งตองศึกษา

กระบวนการฆาเช้ือใหม หรือเปนการยื่นคำขอผานระบบ e-Submission ในครั้งแรก ใหเพ่ิมเติมเอกสาร

เฉพาะขอ 5.1.5 หรือ 5.1.6 หรือ 5.1.7 แลวแตกรณี 

สำเนา: 1 ชุด 

(หมายเหตุ: ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลง

นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารทุกแผน) 

6. ภาพถาย (ภาพสี)  

6.1 ภาพถายดานนอกอาคารผลิต โดยแสดงดานหนาและดานขางของอาคารผลิตและเก็บอาหาร 

แสดงใหเห็นถึงลักษณะอาคารผลิต วัสดุการกอสราง โครงสรางตาง ๆ เชน หลังคา ประตู เปนตน 

6.2  ภาพถายภายในอาคารผลิตและเก็บอาหารแสดงใหเห็นพ้ืนท่ีและเครื่องมือเครื่องจักร ตางๆ 

ภายในอาคารผลิตเปนไปตามลำดบัสายงานผลติท่ีจะขออนุญาต ตั้งแตรับวัตถุดิบไปจนถึงการจัดเก็บ

ผลิตภัณฑสำเร็จรูป 

สำเนา:  1 ชุด 

(หมายเหตุ : 1. หากไมมีการเปลี่ยนแปลงอาคารผลิตไปจากเดิมท่ีเคยไดรับอนุญาต หรือ ไมไดมีการ

เพ่ิมอาคารผลิต ไมตองแนบเอกสารขอ 6.1 

2. ตองระบุช่ือบริษัท เลขท่ีตั้งและลงลายมือช่ือโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนาม

ตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนาม พรอมท้ังระบุขอความ

วาเปนภาพถาย ณ สถานท่ีจริง ไมไดมีการตกแตงภาพแตอยางใด โดยรับรองเอกสารทุกแผน) 

 

5. คาพิจารณาคำขอและการตรวจสอบความถกูตองของเอกสาร* 

ลำดับ รายละเอียดคาใชจาย  คาใชจาย (บาท)   

1. คาใชจายการตรวจสถานสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร , 

 (1) ไมเกิน 5 แรงมา และคนงาน 1-6 คน 3,000 

 (2) มากกวา 5 แรงมาแตไมเกิน 20 แรงมา หรือคนงาน 7-50 คน 5,000 
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 (3) มากกวา 20 แรงมาแตไมเกิน 50 แรงมา หรือคนงาน 51-100 คน 10,000 

 (4) มากกวา 50 แรงมาแตไมเกิน 100 แรงมา หรือคนงาน 101-200 คน 15,000 

 (5) มากกวา 100 แรงมา หรือคนงานมากกวา 200 คน 20,000 

2. คาใชจายการตรวจประเมินเฉพาะสถานท่ีเก็บอาหาร 3,000 

หมายเหตุ: *1) ดวยคำสั่งหัวหนารักษาความสงบแหงชาติฉบับท่ี 77/2559 เรื่อง การเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑสุขภาพ ตามความในมาตรา 44 ของของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย สงผลใหผูประกอบการดานอาหารตอง

ชำระคาใชจายในการยื่นคำขอดานอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาใชจายท่ีจะจัดเก็บจากผูยื่นคําขอใน

กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ. 2560 ลงวันท่ี 26 กรกฎาคม 2560 

 2) อัตราคาใชจายน้ีเฉพาะกรณีขอรับการพิจารณาและตรวจสถานประกอบการดานอาหารจาก สำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา หรือ สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด เทาน้ัน 

 3) ผูยื่นคำขอชำระคาใชจายงวดแรกกอนเปนเงิน 3,000 บาท พรอมกับยื่นคำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร 

สวนท่ีเหลือจะเรียกชำระงวดท่ี 2 ภายหลังจากตรวจสถานท่ีผานเกณฑแลว ในข้ันตอนการรับรายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิต

อาหารตามหลักเกณฑ GMP กฎหมาย (Audit report) ผานระบบ e-Submission เพ่ือใหทราบจำนวนแรงมาและคนงานท่ีแนนอน 

 4) กรณีขอรับการพิจารณาและตรวจสถานประกอบการดานอาหาร จากหนวยตรวจและหนวยรับรองสถานประกอบการ 

อาหารท่ีข้ึนบัญชีกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ใหอัตราคาใชจายใหเปนไปตามขอตกลงระหวางหนวยตรวจ และหนวย

รับรองสถานประกอบการอาหารกับผูยื่นคำขอ (สามารถตรวจสอบรายช่ือหนวยตรวจและหนวยรับรองสถานประกอบการอาหารท่ีข้ึน

บัญชีกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดทางเว็บไซดกองอาหาร หัวขอ “หนวยตรวจหรือหนวยรับรองสถานท่ีผลิตอาหาร” หรือ

ศึกษารายละเอียดไดตามลิงค https://food.fda.moph.go.th/for-entrepreneurs/category/unit1 

 5) กรณีตรวจครั้งแรก พบขอบกพรองท่ีจำเปนตองตรวจติดตามการแกไขขอบกพรอง (Follow-up Audit) ณ สถาน 

ประกอบการ ตองชำระคาตรวจประเมินฯ เพ่ิมในอัตรารอยละ 50 ของอัตราเรียกเก็บปกต ิ

6. ชองทางการรองเรียน แนะนำบริการ 

ลำดับ ชองทางการรองเรียน / แนะนำบริการ 

1. ศูนยบริการประชาชน สำนักงานปลัด สำนักนายกรัฐมนตร ี

- เลขท่ี 1 ถ.พิษณุ โลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สายดวน 1111 / www.1111.go.th / ตู  ปณ .1111 เลขท่ี  1           

ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 

2. ศูนยรับเรื่องรองเรียนการทุจริตในภาครัฐ สำนักงานคณะกรรมการปองกันและปราบปรามการทุจริตในภาครัฐ 

(สำนักงาน ป.ป.ท.) 

- เลขท่ี 99 หมู 4 อาคารซอฟตแวรปารค ช้ัน 2 ถนนแจงวัฒนะ 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. ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเก่ียวกับ ผลิตภัณฑสุขภาพ (ศรป.) 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

- เลขท่ี 88/24 (อาคาร 5 ช้ัน 1) ถ. ติวานนท ต.ตลาดขวัญ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000  

หมายเหตุ: โทรศัพทหมายเลข 0 2590 7354 -55 โทรสาร 0 2590 1556 E-mail :1556@fda.moph.go.th สายดวน 1556 
 

4. สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 

- ติดตอสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดท่ีสถานประกอบการตั้งอยู 

 

 

https://www.pacc.go.th/
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7. แบบฟอรม / คำขอ และคูมือการย่ืนคำขอ 

ท่ี ชื่อแบบฟอรม / คำขอ 

1. แบบตรวจสอบคำขอและบันทึกขอบกพรอง 

(หมายเหตุ: -) 

2. คำขออิเล็กทรอนิกส คำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร  

(หมายเหต:ุ -) 

 

ท่ี ชื่อคูมือการกรอกคำขอ 

1. เอกสารคูมือการใชงานสำหรับผูประกอบการ (User Manual) ระบบ e-Submission สถานท่ีผลติอาหาร การย่ืน

คำขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร สามารถดาวนโหลดคูมือไดท่ีเว็บไซตกองอาหาร 

https://food.fda.moph.go.th/public-information/manaul-e-sub-request-01 

    
 

 

8. หมายเหตุ 

8.1 การขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตและเก็บอาหาร เริ่มนับระยะเวลาตั้งแตวันท่ียื่นคำขอและชำระเงินคาคำขอเปนท่ีเรียบรอยแลว     

การสงเอกสารแบบแปลนแผนผงัและรายละเอียดการผลติอ่ืน ๆ กับเจาหนาท่ีผูพิจารณา รวมถึงข้ันตอนการนัดหมายและตรวจประเมิน

สถานท่ี และแกไขขอบกพรองหลังการตรวจประเมิน จนถึงการอนุญาตรายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตามหลักเกณฑ 

GMP กฎหมาย (Audit Report) ใชระยะเวลารวมท้ังสิ้นภายใน 70 วันทำการ  

8.2 เอกสารท่ีเปนสำเนาท้ังหมดตองลงลายมือช่ือรับรองสำเนาโดยผูดำเนินกิจการหรือกรรมการท่ีมีอำนาจลงนามตามหนังสือรับรองของ

นิติบุคคลหรือผูรับมอบอำนาจท่ัวไปท่ีมีอำนาจลงนามรับรองเอกสารได 

8.3 ศึกษาขอมูลเพ่ิมเติมท่ีเว็บไซตกองอาหาร 

 



แบบฟอรมการขอเผยแพรขอมูลผานเว็บไซตของหนวยงานในราชการบริหารสวนภูมิภาค 
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดลำปาง 

คูมือขั้นตอนการใหบริการประชาชนตามพระราชบัญญตัิการอำนวยความสะดวก  
ในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ พ.ศ.2558 กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

 

แบบฟอรมการเผยแพรขอมูลผานเว็บไซตของหนวยงานในสังกัดสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 
 

ชื่อหนวยงาน : สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดลำปาง 

วัน/เดือน/ป :           ธันวาคม 256๗ 

หัวขอ : คูมือขั้นตอนการใหบริการประชาชนตามพระราชบัญญัติการอำนวยความสะดวก ในการพิจารณา

อนุญาตของทางราชการ พ.ศ.2558 ของกลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

รายละเอียดขอมูล (โดยสรุป) 

1. คูมอืประชาชน ขอผลิตอาหาร (การขออนุญาตผลิตภัณฑอาหาร) 

๒. คูมือประชาชน ขอเปดรานยา (การขออนุญาตขายยาแผนปจจุบัน) 

๓. คูมือประชาชน ขอเปดคลินิก (การขออนุญาตประกอบกิจการและดำเนินการสถานพยาบาล) 

๔. คูมือประชาชน ขอเปดรานนวด/สปาเพ่ือสุขภาพ (การขออนุญาตประกอบกิจการสถานประกอบการ     

    เพ่ือสุขภาพ) 

๕. คูมือประชาชน ขอผลิตเครื่องสำอาง (การยื่นคำขอจดแจงเครื่องสำอาง) 

๖. คูมือประชาชน การรองเรียน 

 

Link ภายนอก : ไมมี 

หมายเหตุ : ................................................................................................................................................. 
 

                     ผูรับผิดชอบ                                                 ผูอนุมัติรับรอง 

 

                ...................................................                        ................................................... 

                      นายศราวุธ มณีวงศ                                                     นายสุวรรณ เพ็ชรรุง 

            ตำแหนง  เภสัชกรชำนาญการพิเศษ                              ตำแหนง  นายแพทยสาธารณสุขจังหวัดลำปาง 

         วันท่ี        เดือน ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๖๗                            วันที่        เดือน ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๖๗ 
 

 

ผูรับผิดชอบการนำขอมูลขึ้นเผยแพร 

 

................................................... 

.......................................... 

วันท่ี ...........เดือน ................ พ.ศ. ๒๕๖๗ 

 

๑๗๑๘


	05_1. การขออนุญาตการประกอบกิจการและดำเนินการคลินิก

