
แบบตรวจสอบค ำขอและบันทึกข้อบกพร่องส ำหรับค ำขอจดทะเบียนอำหำร (สบ.5) ประเภท ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร 

ชื่อ-สกุล ผู้ยื่นค ำขอ/ผู้รับมอบอ ำนำจ.................................................................................................................................
โทรศัพท์..................................................................E-mail................................................................................................ 
ชื่อสถำนที่ผลิต/น ำเข้ำ........................................................................................................................................................ 
เลขที่ใบอนุญำตผลิต/น ำเข้ำ/สถำนที่ผลิต.......................................................................................................................... 
ชื่ออำหำร (ภำษำไทย)........................................................................................................................................................ 
ชื่ออำหำร (ภำษำอังกฤษ)................................................................................................................................................... 

*โปรดน ำเอกสำรนี้และใบรับค ำขอ 
แนบมำพร้อมกำรแก้ไขข้อบกพร่อง 

(ถ้ำม)ี ในครั้งต่อไป* 

 ขอให้ผู้ยื่นค ำขอจัดเรียงเอกสำรตำมบัญชีรำยกำรเอกสำรข้ำงล่ำงนี้ และตรวจสอบด้วยตนเองพร้อมทั้งท ำเคร่ืองหมำย                  

 กรณีถูกต้องครบถ้วนตำมข้อก ำหนด หรือท ำเคร่ืองหมำย  กรณีไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วน หรือท ำเคร่ืองหมำย – กรณีไม่จ ำเป็นต้องม ี

กรณี    O มีส่วนประกอบส ำคัญเป็นไปตำมบัญชีรำยชือ่ที่สนง.อย.ประกำศ (ขณะนี้มีเพียงประกำศ สนงฯ เร่ืองวิตำมนิ, แร่ธำตุ และกรดอะมิโนเท่ำนั้น) / ส่วนประกอบ  

              ส ำคัญทั้งหมดตรงตำมต ำรับที่เคยได้รับอนุญำต   
O แบ่งบรรจุ/อ้ำงอิงสูตรเลขสำรบบเดิม (เตรียมเอกสำรเฉพำะ แบบสบ.5+ เอกสำรตำมหัวขอ้“กรณีแบ่งบรรจุ/อ้ำงอิงสูตร”(แล้วแต่กรณี)+ส ำเนำใบอนุญำต)              
   (เลขสำรบบทีแ่บ่งบรรจุหรืออำ้งอิงสูตร............................................................................................) 
O ผลิตเพื่อส่งออกเท่ำนั้น (เตรียมเอกสำรเฉพำะ แบบสบ.5+ เอกสำรตำมหวัขอ้“กรณีส่งออกเท่ำนั้น”+ส ำเนำใบอนุญำต) 

รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำร ผู้ยื่นค ำขอ 
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที ่
ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

 แบบสบ.5 กรอกข้อควำมครบถ้วนจ ำนวน 2 ฉบับ พมิพ์เท่ำน้ัน    

 เลือก  ขอจดทะเบยีนอำหำร กรณี  ผลิต หรือ  น ำเข้ำ    

 ชื่ออำหำรต้องมีกำรก ำกับด้วยค ำว่ำ “ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร” หรือเป็นส่วนของชื่ออำหำร(1)    
 ประเภทอำหำร ระบุ ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร ฉบับที ่293 (พ.ศ.2548), 309 (พ.ศ2550)    
   และ 294 (พ.ศ.2548) ในกรณีเป็นรอยัลเยลลีและผลิตภัณฑ์รอยัลเยลล ี

   

 ระบุผู้รับอนุญำตผลิต ตำม สบ.1/ อ.2 (2)    
 ระบุผู้รับอนุญำตน ำเข้ำ (กรณีน ำเข้ำ) ตำม อ.7    
 กำรกรอกรำยละเอียดในกำรรับรอง ให้ระบุข้อควำมต่อไปนี้    

- 1. กำรผลิตอำหำรดังกล่ำวขำ้งต้นเป็นไปตำม........เรื่อง “วิธีกำรผลิต เครื่องมือ    
  เครื่องใช้ในกำรผลิต และกำรเกบ็รักษำอำหำร” หรือ “วิธกีำรผลิต เครื่องมือ 
  เครื่องใช้ในกำรผลิตและกำรเก็บรักษำอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดทีม่ี 
  ควำมเป็นกรดต่ ำและชนิดที่ปรับกรด” แล้วแต่กรณ ี

   

- มีคุณภำพหรือมำตรฐำน.....……เร่ือง ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร และ ระบุ“รอยัลเยลล ี
          และผลิตภณัฑ์รอยัลเยลล”ี เพิ่มกรณีที่เป็นผลิตภัณฑ์ตำมประกำศสธฯ 294 

   

- กำรแสดงฉลำกอำหำรตำม.....……เร่ือง ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร    
- ระบุ อื่นๆ... ผลิตเพื่อกำรส่งออกเท่ำนัน้ (กรณีส่งออกเท่ำนั้น)        
- ระบุ อื่นๆ... แบ่งบรรจุ/อ้ำงอิงสูตร จำกเลขสำรบบที่..…… (กรณีแบ่งบรรจุหรืออ้ำงอิงสูตร)    

 ลงชื่อผู้ยื่นค ำขอฯ (ผู้ด ำเนินกิจกำร/กรรมกำรผูม้ีอ ำนำจลงนำม(3))    

 สูตรส่วนประกอบ จำกผู้ผลิต (ฉบับจริง(4)+ส ำเนำ)    

 แจ้งชื่ออำหำรสอดคล้องกับแบบ สบ.5    
 แจ้งสูตรส่วนประกอบต่อหนว่ย(5) โดยแยกสว่นประกอบส ำคัญ และส่วนประกอบไม่ส ำคัญ     
 แจ้งชื่อสำมัญหรอืชื่อทำงเคมีของส่วนประกอบ/วัตถุเจือปนอำหำร 

 (กรณีเป็นวัตถุเจือปนอำหำรลักษณะผสมให้แจ้งเลขสำรบบอำหำรหรือสูตรย่อย) 
   

 แจ้งชื่อสำมัญของกลิ่น และชนิด (ธรรมชำติ/เลียนธรรมชำติ/สังเครำะห์) ของวัตถุแต่งกลิ่นรส    
 แจ้งสูตรแคปซูล (ในกรณีที่บรรจุในแคปซูล)    
 แจ้งขนำดรับประทำนต่อวัน/ วธิีรับประทำน (ถ้ำมี)    
 แจ้งอำยุกำรเกบ็รักษำ    
กรณีที่มีวัตถุดบิจำกโค (เช่น เจลำติน, คอลลำเจน) หำกเขำ้ข่ำยตำมประกำศ กระทรวง

สำธำรณสุข ฉบับที่ 296 พ.ศ. 2549 ใหป้ฏิบัติตำมประกำศฯฉบับที ่296 พ.ศ. 2549 ด้วย                                                                                  
   

กรณีมีส่วนประกอบหรือปริมำณนอกเหนือจำกบัญชีรำยชื่อที่สนง.อย.ประกำศก ำหนดให้
แจ้งเลขสำรบบอ้ำงอิง 

   

หมำยเหต ุ(1) กรณีผลิตเพือ่ส่งออกเท่ำนัน้และกรณนี ำเข้ำแบบไม่จ ำหน่ำยโดยตรงต่อผู้บริโภคจะมีชื่ออำหำรภำษำไทยหรอืไม่ก็ได้ (2) กรณีน ำเข้ำให้ระบุสถำนที่ผลิตเป็นภำษำอังกฤษ ตำมใบรับรองสถำนที่ผลิต (3) กรรมกำรผู้มีอ ำนำจลงนำมเป็นผู้ลงชื่อ ต้องแนบหนังสือรับรองกำรจดทะเบียนนิติบุคคล อำยุไม่เกิน 6 เดือนนับจำกวันที่ออกหนังสือรับรองและส่งส ำเนำบัตรประชำชน (4) หลักฐำนจำกผู้ผลิตฉบับจริง คือหัวกระดำษของผู้ผลิต และมลีำยเซ็นจริงพร้อมแจ้งชื่อ/ต ำแหน่ง  (5) สูตรส่วนประกอบต่อหนว่ย เช่น แคปซูล, เม็ด, ซอง, ช้อนตวง, ช้อนโต๊ะ เป็นต้น โดยแจ้งเป็น มิลลิกรัม หรอื กรัม เป็นหลัก หำกผลิตภัณฑ์เป็นน้ ำ และแจ้งสูตรส่วนประกอบเป็นปริมำตร ต้องแจ้งควำมหนำแนน่ของผลิตภัณฑ์ (Density – g/ml) เพิ่มเติม 
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รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำร ผู้ยื่นค ำขอ 
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที ่
ตรวจสอบ บันทึกข้อบกพร่อง 

 ข้อก ำหนดคุณภำพมำตรฐำนของวัตถุดิบที่เป็นส่วนประกอบส ำคัญทุกตวั                                     
      (Active raw material specification)  (รำยละเอียดวตัถุดบิ ดูที่ * หมำยเหตุ) 

   

 หนังสือรับรองคุณภำพหรือมำตรฐำนอ้ำงอิงของส่วนประกอบที่ไม่ส ำคญั (Inactive                           
      ingredient) ฉบับจริง หรือแจ้งที่สตูรส่วนประกอบ (รำยละเอียดดทูี ่*หมำยเหตุ ข้อ1.3) 

   

*หมำยเหตุ  :  รำยละเอียดของวัตถุดิบทีเ่ป็นส่วนประกอบส ำคัญ (Active Ingredient) 
1*.คุณภำพมำตรฐำนของวัตถุดิบ 1.1  ชื่อวัตถุดิบ 1.2  อำยุกำรเก็บรักษำ   1.3. มำตรฐำนของวัตถุดิบ เช่น USP,FCC (หรือ food grade/จุดประสงคก์ำรใช้สำมำรถใช้ใน

อำหำรได้ กรณทีี่สำรนั้นไมม่ีมำตรฐำนรับรอง)   1.4. เอกสำรที่เป็นปัจจุบัน 
2*.กรณีเปน็พืช (เพ่ิมข้อมูลจำกข้อ1*) 2.1 ชื่อวทิยำศำสตร์  2.2 สว่นที่ใช้  2.3 ลกัษณะของวัตถุดิบ  2.4 วิธกีำรควบคุมควำมสม่ ำเสมอของคุณภำพ  2.5 วิธกีำรตรวจเอกลักษณ์ 
3*.กรณีเปน็สำรสกัด 
(เพ่ิมข้อมูลจำกข้อ1*และ2*) 

3.1 ชนิดและควำมเข้มข้นตัวท ำละลำย 3.2 อัตรำส่วนระหว่ำงปริมำณวัตถุดิบที่น ำมำใช้ต่อสำรสกัดที่ได้  3.3 ชนิดสำรส ำคัญหรือกลุ่มสำร    
ที่ได้จำกกำรสกัดและปริมำณสำรส ำคัญ 3.4 ระบุ สถำนะทำงกฎหมำยของวัตถุดิบ เช่น ในประเทศผู้ผลิตสำมำรถใช้สำรสกัดนี้ในผลิตภัณฑ์                
เสริมอำหำรและยำ (กรณีมีข้อสงสัย) 

 

ใบรับรองสถำนที่ผลิตมีรำยละเอียดเปน็ไปตำมประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
เรื่อง ใบรับรองสถำนที่ผลิตส ำหรับกำรน ำเข้ำอำหำร 

   

 ใบรับรองสถำนที่ผลิต (กรณีน ำเขำ้) (ฉบับจริง+ส ำเนำ)(6),(7)    
 หน่วยงำนที่ออกใบรับรอง (Certification Bodies)    
 ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิต    
 ระบบที่ใช้รับรอง เช่น HACCP, ISO 9001,9002,22000    
 ขอบขำ่ยของผลิตภัณฑ์ (scope of product)    
 สถำนภำพของใบรับรอง (กรณีไม่ระบุวันหมดอำยุ ให้ใช้ได้ 1 ปีนบัจำกวันทีอ่อกใบรับรอง)    
 Accreditation Bodies(8)    

กรณีที่ไม่ใช่เอกสำรต้นฉบับจะต้องรับรองส ำเนำหรือข้อควำม โดยหน่วยงำนใด
หน่วยงำนหนึ่ง ดังนี ้

- ผู้ออกใบรับรอง 
- หนว่ยงำนรัฐบำลของประเทศผู้ผลิต 
- หนว่ยงำนเอกชนที่รัฐบำลรับรอง เช่น  Notary public 
- สถำนทูตของผู้ผลิตในประเทศไทย 

   

หมำยเหต ุ(6) กรณีใช้ใบรับรองร่วมกนัหลำยผลิตภัณฑ์ให้เขียนแจ้งว่ำต้นฉบับหรือส ำเนำทีร่ับรองแล้ว อยู่ที่ผลิตภณัฑ์ใดด้วย 
(7) กรณีใบรับรองที่ใชเ้ป็นภำษำอื่นที่มิใช่ภำษำอังกฤษให้แนบค ำแปลเปน็ภำษำไทยหรืออังกฤษที่ผ่ำนกำรรับรองค ำแปลจำกสถำนทตูไทย ในประเทศผู้ผลิตหรือสถำนฑูตของผูผ้ลิตในประเทศ
ไทย หรือหนว่ยงำนของรฐั หรอืเอกชนที่ด ำเนินธุรกิจกำรแปลเอกสำรทีเ่ป็นมำตรฐำนสำกลพรอ้มใบรับรองด้วย 
 (8) สำมำรถศึกษำวธิีกำรตรวจสอบ Accreditation Bodies ได้ทีh่ttp://newsser.fda.moph.go.th/food/file/Links/01.LinksPermissionFindAB.pdf 
[ ] กรณีแบ่งบรรจ ุ    
 แนบส ำเนำสบ.3 หรือสบ.5 ของเลขสำรบบอำหำรที่แบ่งบรรจ ุ    
 หนังสือยินยอมให้แบ่งบรรจุจำกผู้ได้รับอนุญำต ฉบบัจริง    
 ผูแ้บ่งบรรจุส่งสูตรส่วนประกอบ พร้อมระบ ุรำยละเอยีดผลิตภัณฑ ์ตำมข้อ  (ฉบบัจริง+ ส ำเนำ)    

[ ] กรณีอ้ำงอิงสูตร (อ้ำงอิงสูตรได้เฉพำะกรณีผู้ผลิตเป็นรำยเดยีวกันเท่ำน้ัน)    
 แนบส ำเนำสบ.3/สบ.5 พร้อมสูตรส่วนประกอบที่ได้รับอนุญำต    
 เอกสำรสูตรส่วนประกอบใหม่ ซ่ึงตรงกับผลิตภัณฑ์ที่อ้ำงอิงสูตร พร้อมระบุรำยละเอียด   
   ผลิตภัณฑ์ ตำมข้อ  (ฉบับจริง + ส ำเนำ) 

   

 หนังสือชี้แจงจำกผู้ผลิตฉบบัจริงรับรองว่ำเป็นผลิตภัณฑ์เดียวกัน (กรณีน ำเขำ้)    

[ ] กรณีส่งออกเท่ำน้ัน    

 เอกสำรจำกผู้สั่งซื้อฉบบัจริง ระบุเนื้อหำดังต่อไปนี้    
- ชื่ออำหำรสอดคล้องกับแบบสบ.5                                                                                              
- สูตรส่วนประกอบ     

 ข้อก ำหนดคุณภำพหรือมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์ (ฉบับจรงิ)     
 เอกสำรรับรองว่ำผลิตภัณฑ์ดังกล่ำวสำมำรถจ ำหนำ่ยเป็นผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรในประเทศผู้สั่งซ้ือได ้    
 เอกสำรสูตรส่วนประกอบที่ออกโดยผู้ผลิต (ฉบับจริง+ส ำเนำ) ที่มีรำยละเอียดของสูตร   
   สว่นประกอบต่อหนว่ย(5) โดยแยกส่วนประกอบส ำคัญ และสว่นประกอบไม่ส ำคัญ  
   สอดคล้องตำมเอกสำรของผู้ส่ังซ้ือ  

   

 บันทึกค ำให้กำรกรณีผลิตเพื่อส่งออก    

 ส ำเนำใบอนุญำตผลิต (อ.2/สบ.1) / ใบอนุญำตน ำเข้ำ (อ.7)                                                   

 สถำนภำพใบอนุญำต ยังไม่หมดอำย ุ    
 ประเภทอำหำร (ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรหรือรอยัลเยลลีและผลิตภัณฑ์รอยัลเยลลีแล้วแต่กรณ)ี    

 ส ำเนำหนังสือรบัมอบอ ำนำจ (กรณีผู้อ่ืนมำกระท ำแทนผู้ด ำเนินกิจกำร)    

http://newsser.fda.moph.go.th/food/file/Links/01.LinksPermissionFindAB.pdf
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ส ำหรับผู้ยื่นค ำขอฯ ส ำหรับ
เจ้ำหน้ำที ่ ออกใบรับค ำขอเลขที่......................................... 

ครั้งที่ 1 (ยื่นค ำขอครั้งแรก)  ครั้งที่ 1 (ยื่นค ำขอครั้งแรก) 

ลงชื่อ............................................................................................(ผู้ยื่นค ำขอ/ผู้รับมอบอ ำนำจ) 

(............................................................................................) 

วันที่....................................................................................... 

       รับทรำบข้อบกพร่อง และจะแก้ไขให้แล้วเสร็จภำยใน 10 วันท ำกำร นับแต่วันถัดจำก                                
วันที่รับค ำขอ (ถ้ำมี) 

ลงชื่อ...............................................................................................(ผู้ยื่นค ำขอ/ผู้รับมอบอ ำนำจ) 

(...............................................................................................) 

       วันที่.......................................................................................... 

 รับค ำขอเพรำะเอกสำรครบถ้วนถกูต้อง 

 รับค ำขอแต่มีเงื่อนไข เพรำะเอกสำรไม่ครบถ้วนถูกต้องพบข้อบกพร่อง 
ตำมที่ระบุไว้ข้ำงต้น ต้องแก้ไขให้แล้วเสร็จภำยใน 10 วันท ำกำร นับแต่
วันถัดจำกวันที่รับค ำขอ หำกพ้นก ำหนดจะยกเลิกและส่งคืนค ำขอ
ต่อไป (ให้ผู้ยื่นค ำขอลงนำมรับทรำบและรับส ำเนำบันทึกข้อบกพร่อง) 

ลงชื่อเจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบเบื้องต้น................................................................ 

วันที่....................................................................................... 

ลงชื่อพนักงำนเจ้ำหนำ้ที่ผู้พิจำรณำ.............................................................. 

วันที่........................................................................................ 

ครั้งที่ 2 (กำรแก้ไขข้อบกพร่อง)  ครั้งที่ 2 (กำรแก้ไขข้อบกพร่อง) 

 ข้ำพเจำ้ได้ยื่นเอกสำรกำรแก้ไขข้อบกพร่อง ไว้จ ำนวน..................รำยกำรตำมที่ระบใุน
บันทึกข้อบกพร่อง 

ลงชื่อ.................................................................(ผู้ยื่นเอกสำรแก้ไขข้อบกพร่อง/ผู้รับมอบอ ำนำจ) 

(..........................................................................) 

       วันที่.................................................................... 
 

 แก้ไขข้อบกพร่องครบถ้วนถูกต้อง 

ลงชื่อเจ้ำหน้ำที่เจ้ำของเรื่อง......................................................................... 

วันที่........................................................................................ 

 ขอส่งคืนค ำขอและเอกสำรประกอบทั้งหมด เนื่องจำก 

 ไม่มำแก้ไขข้อบกพร่องภำยในระยะเวลำที่ก ำหนด 

 กำรแก้ไขข้อบกพร่องไม่ครบถ้วนถูกต้อง 

ท่ำนมีสิทธิ์ยื่นค ำขอใหม่ โดยจัดเตรียมเอกสำรให้ถูกต้องครบถ้วน 
และสอดคล้องเป็นไปตำมกฎหมำย หรือจะอุทธรณ์กำรคืนค ำขอครั้งนี้ก็ได้ 
ขอให้ยื่นค ำอุทธรณ์เป็นหนังสือต่อเลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
ได้ภำยใน 15 วันท ำกำร นับแต่วันที่ได้รับแจ้ง 

จึงเรียนมำเพื่อโปรดทรำบ 

ลงชื่อเจ้ำหน้ำที่เจ้ำของเรื่อง......................................................................... 

วันที่........................................................................................ 

 

รับคืนค ำขอ  

ลงชื่อ...............................................................................................(ผู้ยื่นค ำขอ/ผู้รับมอบอ ำนำจ) 

(..............................................................................................) 

       วันที่......................................................................................... 

 
 


