
 

แบบตรวจสอบค ำขอและบนัทึกข้อบกพร่อง 

ค ำขออนุญำตย้ำยสถำนที่ผลิตหรือสถำนที่เก็บอำหำร (แบบ อ.5) หรือ  

แบบกำรแก้ไขสถำนที่ผลิตอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยโรงงำน (แบบ สบ.2) กรณี กำรขอย้ำยสถำนที่ผลิตอำหำรและสถำนที่เก็บอำหำร 

******** ตอ้งน ำเอกสำรนี้และใบรับค ำขอ แนบมำพร้อมกำรแก้ไขขอ้บกพร่อง (ถ้ำมี) ในครั้งต่อไป ******** 

ส ำหรับผู้ประกอบกำร ส ำหรับเจ้ำหน้ำที ่
1. ตรวจสอบช่องทำงกำรยื่น ดูรำยละเอียดเพ่ิมที่เว็บไซต์กองอำหำร  
 ยื่น ท่ี OSSC ส ำนักงำนคณะกรรมอำหำรและยำ 
 ยื่น ท่ี กลุ่มงำนคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสำธำรณสุข ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวดั 

  

2. กรอกรำยละเอียดข้อมูลเบ้ืองต้น 
ช่ือ-สกุลผู้ยื่นค ำขอ/ผูร้ับมอบอ ำนำจ..................................................................................... 
โทรศัพท์...................................................... E-mail :........................................................... 
ช่ือสถำนท่ีผลิต....................................................................................................................... 

 

3. ผู้ยื่นค ำขอต้องจัดเรียงเอกสำรตำมบัญชีรำยกำรเอกสำรข้ำงล่ำงนี้และตรวจสอบตนเอง 
โดยท ำเคร่ืองหมำย  กรณีครบถว้นตำมข้อก ำหนด     
หรือท ำเคร่ืองหมำย  กรณีไม่ครบถ้วน   
หรือท ำเคร่ืองหมำย  -   กรณีไม่จ ำเป็นต้องมี 

1. ตรวจสอบเอกสำร 
ตำมรำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำร  

ขั้นตอนที่ 1 เปดสิทธิเขำใชงำนผำนระบบ e-submission  
สำมำรถดำวโหลดแบบฟอรม และศึกษำรำยละเอียดหลักฐำนและเงื่อนไขตำงๆ ไดที่เว็บไซต http://food.fda.moph.go.th/ESub/ 
ขั้นตอนที่ 2 ผู้ยื่นค ำขอต้องจัดเรียงเอกสำรตำมบัญชีรำยกำรเอกสำรข้ำงล่ำงนี้และตรวจสอบตนเอง 

รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำร ผู้ยื่นค ำขอ
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

1. ผลกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร 
   1.1 กรณีสถำนที่ผลิตที่ต้ังในกรุงเทพมหำนคร หรือจังหวัดในส่วนภูมิภำคซ่ึงผลิต
อำหำรที่ได้รับมอบอ ำนำจจำก อย.  

   

     1) แบบสรุปผลกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร (Audit report) โดยขอบข่ำย
ของประเภทอำหำรที่ระบุในรำยงำนผลกำรตรวจประเมินสถำนที่ต้องครอบคลุมประเภท
อำหำรที่จะขออนุญำต และ Audit report มีอำยุไม่เกิน 1 ปี นับจำกวันที่ออกเอกสำรรับรอง 
หรือยังไม่หมดอำยุ 

   

     2) รำยงำนผลกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรตำมหลักเกณฑ GMP กฎหมำย 
(Audit Report) กรณีผลิตอำหำรที่ไมไดบังคับใชตำม ป.สธ. ฉบับที่ 420 

   

   1.2 กรณีสถำนที่ผลิตอำหำรต้ังอยทูี่สวนภูมิภำคซ่ึงผลิตอำหำรที่ยังไมไดรับมอบอ ำนำจ 
จำกอย. หรือสถำนที่ผลิตอำหำรที่ผำนกำรตรวจจำกหนวยตรวจรับรองที่ขึ้นทะเบียนกับ อย. 

   

     1) แบบสรุปผลกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร (Audit Report) โดยขอบขำย 
ของประเภทอำหำรที่ระบุในรำยงำนผลกำรตรวจประเมินสถำนที่ตองครอบคลุมประเภท 
อำหำรที่จะขออนุญำต และ Audit Report มีอำยุไมเกิน 1 ป นับจำกวันที่ออกเอกสำร 
รับรอง หรือยังไมหมดอำย ุ 

   

     2) บันทึกกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร ตำมขอก ำหนดพื้นฐำน และ ขอก ำหนด
เฉพำะ 1, 2 หรือ 3 (ถำมี) 

   

     3) รำยงำนผลกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรตำมหลักเกณฑ GMP กฎหมำย 
(Audit Report) กรณีผลิตอำหำรที่ไมไดบังคับใชตำม ป.สธ. ฉบับที่ 420 

   

2. ส ำเนำทะเบียนบ้ำนของสถำนทีผ่ลิตและเก็บอำหำร (แล้วแต่กรณี)    
3. หนังสือยินยอมให้ใช้สถำนที่  (ฉบับจริง) หรือ ส ำเนำสัญญำเช่ำสถำนที่ผลิตและ
สถำนที่เก็บอำหำร (กรณีที่ผู้ด ำเนินกิจกำรไม่ได้เป็นเจ้ำของกรรมสิทธิ์) 
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รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำร ผู้ยื่นค ำขอ

ตรวจสอบ 
เจ้ำหน้ำที่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

1) กรณีผู้ยินยอมให้ใช้สถำนที่หรือผู้ให้เช่ำเป็นบุคคลธรรมดำ ให้แนบส ำเนำบัตรประจ ำตัว
ประชำชนของผู้ให้เช่ำ  
2) กรณีผู้ยินยอมให้ใช้สถำนท่ีหรือผู้ให้เช่ำเป็นนิติบุคคล ให้แนบหนังสือรับรองกำรจดทะเบียน
นิติบุคคล พร้อมส ำเนำบัตรประชำชนกรรมกำรผู้มีอ ำนำจตำมหนังสือรับรอง 

   

กรณีย้ำยสถำนที่ผลิตและเก็บอำหำร  (แนบเอกสำรเพิ่มข้อ 4 -7)    
4. แผนที่ แผนผัง แบบแปลน ที่ได้รับกำรอนุมัติและประทับตรำจำกหน่วยงำนที่ตรวจประเมินสถำนที่ผลิตและเก็บอำหำร พร้อมระบุช่ือและที่ตั้ง และลงนำม
รับรองเอกสำรทุกแผ่น รำยกำรดังนี ้ 
    4.1 แผนที่สังเขปแสดงท่ีต้ังของสถำนที่ผลิตและสิ่งปลูกสร้ำงบริเวณใกล้เคียง แสดงช่ือ
ถนนและจุดสังเกตของสถำนท่ีขออนุญำต เช่น หน่วยรำชกำร วัด โรงเรียน 

   

    4.2 แผนผังแสดงต ำแหน่งพร้อมประโยชน์ใช้สอยของอำคำรต่ำงๆ ในบริเวณที่ตั้งของ
สถำนที่ผลิตและบริเวณใกล้เคียงโดยรอบ รวมทั้งระบบกำรบ ำบัดน้ ำเสียหรือน้ ำทิ้ง และบ่อ
บำดำล (ถ้ำมี 

   

    4.3 แบบแปลนพื้นทุกชั้น (ท้ังที่ใชและไมใชในกำรผลิต) ตองแสดงระยะและมำตรำสวนให
ถูกตองโดยแสดงสัญลักษณ เชน ผนัง ประตู หนำตำง ลิฟท บันได เสนทำงเขำ-ออกพนักงำน, 
ทำงเขำวัตถุดิบและบรรจุภัณฑและทำงออกผลิตภัณฑ รวมทั้งแสดงรำยละเอียดเพิ่มเติม ดังนี้ 

1) แสดงต ำแหนงกำรวำงเครื่องจักรอุปกรณกำรผลิต ที่สอดคลองกับรำยกำรเครื่องจักร 
2) มีกำรแบงกั้นหองหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 
3) มีกำรแบงกั้นหองหรือบริเวณเก็บภำชนะบรรจุ 
4) มีกำรแบงกั้นหองหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ 
5) มีกำรแบงกั้นหองหรือบริเวณผลิตเปนไปตำมสำยงำนกำรผลิต 
6) มีกำรแบงกั้นหองบรรจุหรือมีมำตรกกำรจัดกำรพื้นที่บรรจุ (กรณีผลิตน้ ำบริโภคใน 

ภำชนะบรรจุที่ปดสนิท, น้ ำแรธรรมชำติ และน้ ำแข็งยูนิต เพื่อกำรบริโภค ตองมีหองบรรจุโดยเฉพำะ) 
7) มีพื้นท่ีเฉพำะ (restricted area) ส ำหรับจัดเก็บอำหำรกระปองที่ผำนกำรฆำเชื้อแลว 
8) มีกำรแบงกั้นหองหรือบริเวณท ำควำมสะอำดอุปกรณหรือภำชนะบรรจุ แยกพื้นที่ 

เปนสัดสวนออกจำกบริเวณเก็บวัตถุดิบและผลิตภัณฑ 
9) มีหองหรือตูส ำหรับเก็บสำรเคมีท ำควำมสะอำดหรือวัตถุมีพิษ แยกเก็บออกจำก 

บริเวณเก็บวัตถุดิบ ภำชนะบรรจุ หรือผลิตภัณฑ 
10) แสดงต ำแหนงอำงลำงมือบริเวณผลิต และบริเวณเปลี่ยนชุด รองเทำพนักงำน 
11) แสดงต ำแหนงหองสวม อำงลำงมือ ท่ีเหมำะสม และไมเปดสูบริเวณผลิตโดยตรง 
12) แสดงต ำแหนงบันไดหรือลิฟท (ถำมี) 
13) แสดงต ำแหนงทอหรือทำงระบำยน้ ำ 
14) แสดงมำตรกำรหรือวิธีกำรในกำรปองกันสัตวและแมลงเขำสูบริเวณสถำนท่ีผลิต เชน 

มำนกันแมลง เครื่องดักแมลง เปนตน  

   

5. เอกสำรที่เกี่ยวข้องกับกำรผลิตอื่นๆ   
5.1 รำยกำรเคร่ืองจักร เคร่ืองใช้ไฟฟ้ำ อุปกรณ์กำรผลิต ที่ใช้ไฟฟ้ำหรือใช้ควำมร้อนจำก

เช้ือเพลิงต่ำงๆ เช่น แก๊ส โดยระบุแรงม้ำเปรียบเทียบแต่ละรำยกำร และแสดงแรงม้ำรวม 
   

5.2 กรรมวิธีกำรผลิตอำหำรทุกประเภทที่ยื่นขอโดยละเอียด และแสดงปัจจัยกำรควบคุม
เช่น แสดงอุณภูมิและเวลำที่ใช้ เป็นต้น โดยแผนภูมิกรรมวิธีกำรผลิตต้องแสดงสอดคล้องกับ
เครื่องจักรที่แสดงไว้ในแปลนพื้นและในรำยกำรเครื่องมือเครื่องจักร โดยต้องระบุหมำยเลข
เคร่ืองจักรในกระบวนกำรผลิตด้วย 

   

5.3 ที่มำของน้ ำที่ใชในกำรผลิต เชน น้ ำที่ใชเปนสวนผสมในอำหำรหรือน้ ำที่ใชผลิต/ 
น้ ำแข็งที่ใชผสมหรือสัมผัสอำหำร/ น้ ำที่ใชลำงภำชนะบรรจุ อุปกรณและเครื่องจักรตำงๆ    
(แจงกรรมวิธีกำรปรับคุณภำพของน้ ำ) (กรณีใชน้ ำหรือน้ ำแข็งเปนสวนผสมหรือสัมผัสกับ 
อำหำรที่พรอมบริโภคไดทันทีตองมีผลวิเครำะหคุณภำพมำตรฐำนตำมประกำศน้ ำหรือน้ ำแข็ง) 
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รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำร ผู้ยื่นค ำขอ

ตรวจสอบ 
เจ้ำหน้ำที่
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บันทึกข้อบกพร่อง 

     5.4 สูตรสวนประกอบของอำหำรที่ขออนุญำตเพ่ิมเปนรอยละของน้ ำหนัก (สูตรคิดเปน 
100%) และแสดงที่มำของวัตถุดิบแตละรำยกำร เชน เลขสำรบบอำหำร (เลข อย.) กรณีที่วัตถุดิบไมมี 
เลข อย.สำมำรถใช COA หรือจัดท ำรำยละเอียดSpecification หรือวิธีกำรคัดเลือกวัตถุดิบนั้นๆ 

   

     5.5 วิธีกำรท ำควำมสะอำดเคร่ืองจักรและอุปกรณ์กำรผลิต รวมถึงภำชนะบรรจุ (ถ้ำมี) 
พร้อมแจ้งสำรที่ใช้ในกำรล้ำงท ำควำมสะอำดด้วย 
- หำกใช้เครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณ์กำรผลิตร่วมกันส ำหรับกำรผลิตอำหำรหลำยชนิด ต้องมี
มำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนที่เหมำะสมเพิ่มเติม เช่น คู่มือกำรท ำควำมสะอำด กำรทดสอบ
ควำมสะอำด (Swap Test/ Rinse Test) กำรทดสอบกำรตกค้ำงของสำรเคมีที่ใช้ท ำควำม
สะอำดบรรจุ เช่น COA ที่แสดงคุณภำพและควำมปลอดภัย และวิธีกำรตรวจสอบสภำพและควำมสมบูรณ์ 

   

    5.6 กรณีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรต้องมีวิธีกำรเรียกคืนสินค้ำ    
    5.7 ระบุชนิดภำชนะบรรจุ (ชนิด,ขนำด,สี) แจ้งชนิดและสีของฝำ (ถ้ำมี) รวมทั้งวิธีกำรตรวจ
รับภำชนะ บรรจุ เช่น COA ที่แสดงคุณภำพและควำมปลอดภัย และวิธีกำรตรวจสอบสภำพและควำมสมบูรณ์ 

   

    5.8 ประเภทและชนิดของอำหำรที่จะผลิต วิธีกำรบริโภคและวิธีกำรใช้ ปริมำณกำรผลิต
อำหำรแต่ละชนิด ต่อวัน ต่อสัปดำห์ หรือต่อเดือนแล้วแต่กรณี 

   

   5.9 วิธีกำรก ำจัดขยะมลูฝอย (ควำมถี)่    
    5.10 จ ำนวนคนงำนชำย-หญิง (กำรแต่งกำย, จ ำนวนห้องน้ ำ, จ ำนวนอำ่งล้ำงมือบริเวณ
ผลิตหรือหน้ำห้องน้ ำ) 

   

6. เอกสำรตำมที่ก ำหนดในหลักเกณฑ์ GMP หรือตำมที่ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขก ำหนดไว้ ต้องแนบเพ่ิมเติม 
6.1 กรณีผลิตน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
   1) ส ำเนำผลวิเครำะห์น้ ำดิบ ตำมประกำศน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท    
   2) หลักฐำนผูควบคุมกำรผลติน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปดสนิท น้ ำแรธรรมชำติ และ
น้ ำแข็งบริโภค ที่ผำนกรรมวิธีกำรกรอง 

   

   3) หลักฐำนกำรแตงตั้งผคูวบคมุกำรผลิตน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุทีป่ดสนิท ประจ ำสถำนทีผ่ลิต    
6.2 กรณีผลิตน้ ำแร่ธรรมชำติ 
   1) ส ำเนำผลวิเครำะห์น้ ำดิบ ตำมประกำศน้ ำแร่ธรรมชำต ิ    
   2) ส ำเนำผลวิเครำะหป์ริมำณแร่ธำตุส ำคัญที่เป็นคณุสมบัติของแหล่งน้ ำนั้นๆ    
   3) รำยงำนกำรตรวจสอบแหล่งน้ ำบำดำล ต้องจัดท ำโดยนักธรณทีี่ท ำงำนสังกัดภำครัฐ หรือ
ตรวจสอบรำยชื่อนักธรณีวิทยำไดจ้ำกเว็บไซตก์รมทรัพยำกรน้ ำบำดำล 

   

   4) ส ำเนำใบอนุญำตขุดเจำะน้ ำบำดำล จำกกรมทรัพยำกรน้ ำบำดำล    
    5) ส ำเนำใบอนุญำตใช้น้ ำบำดำล จำกกรมทรัพยำกรน้ ำบำดำล ต้องระบุวัตถุประสงค์เพื่อธุรกิจ (กำรค้ำ)    
   6) หลักฐำนผูควบคุมกำรผลติน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปดสนิท น้ ำแรธรรมชำติ และ
น้ ำแข็งบริโภค ที่ผำนกรรมวิธีกำรกรอง 

   

   7) หลักฐำนกำรแตงตั้งผูควบคุมกำรผลิตน้ ำแรธรรมชำติประจ ำสถำนท่ีผลิต    
6.3 กรณีผลิตน้ ำแข็งบริโภค 
   1) ส ำเนำผลวิเครำะห์น้ ำที่ใช้ผลติ ตำมประกำศน้ ำแข็ง    
   2) หลักฐำนผูควบคุมกำรผลติน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปดสนิท น้ ำแรธรรมชำติ และ
น้ ำแข็งบริโภค ที่ผำนกรรมวิธีกำรกรอง 

   

   3) หลักฐำนกำรแตงตั้งผูควบคุมกำรผลิตน้ ำแข็ง ประจ ำสถำนท่ีผลิต    
6.4 กรณีผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผำนกรรมวิธฆีำเชื้อดวยควำมรอนโดยวิธีพำสเจอไรซ 
   1) มำตรกำรปองกันหรือลดอันตรำยจำกยำปฏิชีวนะ    
   2) มำตรกำรในกำรควบคุมจ ำนวนเช้ือจุลินทรียเริ่มตนในน้ ำนมดบิ    
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     3) หลักฐำนผูควบคุมกำรผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวที่ผำนกรรมวิธีฆำเช้ือ        
ดวยควำมรอนโดยวิธีพำสเจอไรซ 

   

     4) หลักฐำนกำรแตงตั้งผูควบคุมกำรผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวที่ผำน 
กรรมวิธี  ฆำเชื้อดวยควำมรอนโดยวิธีพำสเจอไรซ ประจ ำสถำนท่ีผลิต 

   

6.5 กรณีผลิตอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปดสนิทชนิดที่มีควำมเปนกรดต่ ำ 
   1) เอกสำรวิชำกำรศึกษำกำรทดสอบกำรกระจำยควำมรอนในเครื่องฆำเชื้อ (Temperature 
Distribution) 

   

   2) เอกสำรวิชำกำรศึกษำอัตรำกำรแทรกผำนควำมรอนในผลิตภัณฑอำหำรแตละชนิด แตละ
ขนำดบรรจุ เพื่อก ำหนดอุณหภูมิและเวลำในกำรฆำเชื้อ (Heat Penetration) 

   

   3) หลักฐำนแสดงกรรมวิธีท่ีก ำหนดกระบวนกำรฆำเชื้อดวยควำมรอน (Schedule Process)    
   4) หลักฐำนแสดงผูก ำหนดกระบวนกำรฆำเชื้อดวยควำมรอน (Process Authority)    
   5) หลักฐำนกำรฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมกำรผลิต (Retort Supervisor)    
   6) หลักฐำนกำรแตงตั้งผูควบคุมกำรผลิตอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปดสนิท ชนิดที่มีควำม    
เปนกรดต่ ำ ประจ ำสถำนท่ีผลิต 

   

   7) กรณี ใชวิธีกำรควบคุมคำวอเตอรแอคติวิตี้ของอำหำร (Water activity control 
method) เพื่อยับยั้งกำรงอกของสปอรคลอสตริเดียม โบทูลินั่ม โดยควบคุมใหผลิตภัณฑมีคำ 
ไมเกิน 0 .92 ใหแนบเอกสำรขั้นตอนวิธีกำรควบคุมคำวอเตอรแอคติวิตี้ของอำหำร พรอมทั้ง
ระบุปจจัย วิกฤตที่เกี่ยวของ กำรสุมตัวอยำง กำรตรวจสอบ และบันทึกผลกำรตรวจสอบ   
คำวอเตอรแอคติวิต้ีของอำหำร 

   

6.6 กรณีผลิตอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปดสนิทชนิดที่ปรับกรด 
   1) เอกสำรกำรศึกษำกระจำยควำมรอนในเครื่องฆำเชื้อและกำรแทรกผำนควำมรอนใน ผลิต
ภัณฑรวมทั้งวิธีที่ก ำหนดกระบวนกำรฆำเช้ือดวยควำมรอน หรือ เอกสำรวิชำกำรที่ใชอำงอิง
อุณหภูมิและเวลำที่เหมำะสมในกำรฆำเชื้อผลิตภัณฑแตละชนิด 

   

   2) เอกสำรแสดงวิธีกำรปรับสภำพอำหำรใหเปนกรด และปจจัยวิกฤตที่ตองควบคุมใหคำ 
ควำมเปนกรด-ดำงเขำสูสมดุล (equilibrium pH) ไมเกิน 4.6 

   

   3) เอกสำรแสดงวิธีกำรเก็บตัวอยำงและวัดคำควำมเปนกรด-ดำง ตำมควำมถี่ที่เหมำะสม  
พรอมท้ังระบุเครื่องมือท่ีใชและคำ pH เปำหมำย 

   

   4) หลักฐำนแสดงผูก ำหนดกระบวนกำรฆำเชื้อดวยควำมรอน (Process Authority)    
   5) หลักฐำนกำรฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมกำรผลิต (Retort Supervisor)    
   6) หลักฐำนกำรแตงตั้งผูควบคุมกำรผลิตอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปดสนิท ชนิดที่ปรับกรด 
ประจ ำสถำนท่ีผลิต 

   

6.7 กรณีผลิตอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปดสนิทท่ีมีควำมเปนกรดต่ ำหรืออำหำรปรับกรด โดยใชกรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ (aseptic system) 
   1) Aseptic machine diagram (แผนภูมิกำรผลิต) ที่แสดงเครื่องจักร อุปกรณ และทอ    
ตำงๆ โดยระบุต ำแหนงอุปกรณใน diagram ดังนี้ อุปกรณที่ใชในกำรควบคุมอัตรำกำรไหล 
(metering/timing pump), อุปกรณวัดอัตรำกำรไหล (flow meter), เครื่องวัดอุณหภูมิ 
(TID), เครื่องบันทึกอุณหภูมิ (TRC), ทอคงอุณหภูมิ (holding tube),อุปกรณกำรเปลี่ยนทิศ
ทำงกำรไหล (FDD),อุปกรณสรำงควำมดัน (backpressure valve), แผนกรองอำกำศ (sterile filter) 

   

   2) Approval thermal process ปจจัยวิกฤตที่ตองควบคุมตองก ำหนดโดย Process 
Authority (PA)ดังนี้ คำ F0 , อุณหภูมิและระยะเวลำในกำรฆำเช้ือ, อัตรำกำรไหลของผลิตภัณฑ,   
คำควำมขนหนืดหรือคำควำมถวงจ ำเพำะหรอืคำปริมำณของแข็งในน้ ำ, คำ pH (กรณีปรับกรด) 
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3) Aseptic Process Inspection แจงอุณหภูมิและเวลำในกำรฆำเชื้ออุปกรณกอนกำรผลิต  
(Pre-sterilization) ตองก ำหนดโดย Process Authority(PA) หรือผูผลิตเครื่องจักร, ก ำหนด
กำรฆำเชื้อ บรรจุภัณฑกอนกำรบรรจ ุ

   

4) หลักฐำนแสดงผูก ำหนดกระบวนกำรฆำเชื้อดวยควำมรอน (Process Authority)    
5) หลักฐำนกำรฝกอบรมหลักสูตรผูควบคุมกำรผลิต (Retort Supervisor)    
6) หลักฐำนกำรแตงตั้งผูควบคุมกำรผลิตอำหำรโดยใชกรรมวิธีผลิตแบบปลอดเช้ือ ประจ ำ 

สถำนท่ีผลิต 
   

6.8 กรณีผลิตกำรคัดและบรรจุผักหรือผลไมสดบำงชนิด 
1) หลักฐำนแสดงวำแหลงเพำะปลูกมีระบบควบคุมกำรใชสำรเคมีในกำรเพำะปลูกที่ปลอดภัย    
2) ทะเบียนเกษตรกร    
3) ทะเบียนผูรวบรวม หรือผูจัดหำ (ถำมี)    

6.9 กรณีผลิตผลิตภัณฑ์ที่ให้ใช้กระบวนกำรพำสเจอร์ไรส์ด้วยกำรใช้ควำมดันสูง  (High-Pressure Processing (HPP) 
1) รำยงำนผลกำรศึ กษำ Inoculated Pack/Challenge Study ประ เภท Pathogen 

Inactivation Study ห รือ  ประเภท Combined Growth and Inactivation Study ต้ อ ง
แสดงรำยละเอียดคุณภำพมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ทดสอบ กำรออกแบบกำรศึกษำ  
ผลกำรศึกษำ และสรุปผลกำรศึกษำ 

   

2) ผลกำรทดสอบอำยุกำรเก็บรักษำ (Shelf-life Study)    
6.10 กรณีผลิตเมล็ดกัญชง น้ ำมันจำกเมล็ดกัญชง โปรตีนจำกเมล็ดกัญชงและผลิตภัณฑอำหำรที่มีสวนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ ำมันจำกเมล็ด  
กัญชง โปรตีนจำกเมล็ดกัญชง 
  1) หลักฐำนกำรบันทึกรับ-จำยเมล็ดกัญชง (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ)    
  2) หลักฐำนแสดงแหลงที่มำของวัตถุดิบเมล็ดกัญชงที่จะน ำมำใชในกำรผลิต ไดรับอนุญำต 
ถูกตองตำมกฎหมำย (กรณีใชเมล็ดกัญชงเปนวัตถุดิบ) 

   

  3) หลักฐำนกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงที่มำของ 
วัตถุดิบน้ ำมันจำกเมล็ดกัญชง หรือโปรตีนจำกเมล็ดกัญชง หรือ ผลิตภัณฑอำหำรที่มีสวน
ประกอบของเมล็ดกัญชง น้ ำมันจำกเมล็ดกัญชง โปรตีนจำกเมล็ดกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

   

6.11 กรณีผลิตผลิตภัณฑอำหำรที่มีสวนประกอบของสวนของกญัชำหรือกัญชง 
  1) หลักฐำนกำรบันทึกรับ-จำยสวนของกัญชำหรือกัญชงที่ใชเปนวัตถุดิบ    
  2) หลักฐำนแสดงแหลงที่มำของสวนของกัญชำหรือกัญชง ที่จะน ำมำใชเปนวัตถุดิบในกำร 
ผลิต ไดรับอนุญำตถูกตองตำมกฎหมำย 

   

  3) หลักฐำนกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงที่มำของ 
ผลิตภัณฑอำหำรที่มีสวนประกอบของสวนของกัญชำหรือกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

   

6.12 กรณีผลิตผลิตภัณฑอำหำรที่มีสำรสกัดแคนนำบิไดออลเปนสวนประกอบ    
  1) หลักฐำนบันทึกกำรรับ-จำยสำรสกัดแคนนำบิไดออล    
  2) หลักฐำนแสดงแหลงที่มำของสำรสกัดแคนนำบิไดออล ที่จะน ำมำใชเปนวัตถุดิบในกำร 
ผลิต ไดรับอนุญำตถูกตองตำมกฎหมำย 

   

  3) ขอก ำหนดเฉพำะ (Specification) หรือ COA ของวัตถุดิบสำรสกัดแคนนำบิไดออล    
  4) หลักฐำนกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงที่มำของ 
ผลิตภัณฑอำหำรที่มีสำรสกัดแคนนำบไิดออลเปนสวนประกอบ (กรณีแบงบรรจุ) 

   

7. ภำพถ่ำย (ภำพสี) สถำนท่ีผลิตและสถำนที่เก็บอำหำรต้องระบุช่ือและที่ตั้งทุกแผ่น และลง
นำมรับรองเอกสำรทุกแผ่น 
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ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

1) สถำนท่ีผลิต  
- รูปถ่ำยแสดงด้ำนหน้ำ และด้ำนข้ำงอำคำรผลิต  
- รูปถ่ำยภำยในสถำนที่ผลิตแสดงให้เห็นกำรแบ่งก้ันพ้ืนท่ีผลิตและเครื่องมือเครื่องจักร ต่ำงๆ 

เป็นไปตำมล ำดับสำยงำนผลิตที่จะขออนุญำต ตั้งแต่รับวัตถุดิบไปจนถึงกำรจัดเก็บผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป 
2) สถำนท่ีเก็บอำหำร  
- รูปถ่ำยแสดงด้ำนหน้ำ และด้ำนข้ำงอำคำรเก็บอำหำร  
- รูปถ่ำยภำยในสถำนที่เก็บอำหำรแสดงให้เห็นพื้นที่เก็บอำหำร ซึ่งมีช้ันหรือพำเลทส ำหรับ

จัดเก็บอำหำร รวมทั้งอุปกรณ์กำรเก็บรักษำคุณภำพอำหำร ป้ำยแสดงสถำนท่ีเก็บอำหำร   

   

กรณีย้ำยเฉพำะสถำนทีเ่ก็บอำหำร (แนบเอกสำรเพิ่มข้อ 8-9) 
8. แผนที่ แผนผัง แบบแปลน ที่ได้รับกำรอนุมัติและประทับตรำจำกหน่วยงำนที่ตรวจประเมินสถำนที่ผลิตและเก็บอำหำร พร้อมระบุชือ่และที่ตั้ง และลง
นำมรับรองเอกสำรทุกแผ่น รำยกำรดังนี ้
    8.1 แผนที่สังเขปแสดงที่ต้ังของสถำนที่ เก็บอำหำรและสิ่งปลูกสร้ำงบริเวณใกล้เคียง 
แสดงช่ือถนนและจุดสังเกตของสถำนท่ีขออนุญำต เช่น หน่วยรำชกำร วัด โรงเรียน 

   

    8.2 แผนผังแสดงต ำแหน่งพร้อมประโยชน์ใช้สอยของอำคำรต่ำงๆ ในบริเวณที่ตั้งของ
สถำนท่ีเก็บอำหำรและบริเวณใกล้เคียงโดยรอบ  

   

    8.3 แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น (ทั้งที่ใช้และไม่ใช้ในกำรเก็บอำหำร) ต้องแสดงระยะและ
มำตรำส่วนให้ถูกต้อง โดยแสดงสัญลักษณ์ เช่น ผนัง ประตู หน้ำต่ำง ลิฟท์ บันได เส้นทำงเข้ำ-
ออกพนักงำน ทำงเข้ำ-ออกผลิตภัณฑ์ รวมทั้งแสดงรำยละเอียดเพิ่มเติม ดังนี้ 
1) แสดงต ำแหน่งกำรจัดเก็บ โดยจัดเก็บอำหำรเป็นสัดส่วน แสดงรำยละเอียดในแบบแปลน 
2) แสดงอุปกรณ์ที่ใช้ในกำรเก็บรักษำคุณภำพของอำหำรให้คงสภำพตำมควำมจ ำเป็น เช่น     
ตู้แช่เย็น ห้องแช่แข็ง เป็นต้น 

   

9. ภำพถ่ำย (ภำพสี) สถำนที่เก็บอำหำรต้องระบุช่ือและที่ตั้งทุกแผ่น และลงนำมรับรองเอกสำรทุกแผ่น 
    - รูปถ่ำยแสดงด้ำนหน้ำ และด้ำนข้ำงอำคำรเก็บอำหำร  
    - รูปถ่ำยภำยในสถำนที่เก็บอำหำรแสดงให้เห็นพื้นที่เก็บอำหำร ซึ่งมีช้ันหรือพำเลทส ำหรับจัดเก็บ
อำหำร รวมทั้งอุปกรณ์กำรเก็บรักษำคุณภำพอำหำร ป้ำยแสดงสถำนที่เก็บอำหำร   

   

10. หนังสือมอบอ ำนำจทั่วไป (กรณผีู้ด ำเนินกจิกำรไมไ่ด้มำยื่นเอกสำรด้วยตัวเอง เฉพำะ
สถำนท่ีผลติอำหำรตั้งอยู่ท่ีส่วนภมูภิำคซึ่งผลิตอำหำรที่ยังไมไ่ดร้ับมอบอ ำนำจจำก อย. หรือ
สถำนท่ีผลติอำหำรที่ผ่ำนกำรตรวจจำกหน่วยตรวจรับรองที่ข้ึนทะเบียนกับ อย.) จ ำนวน 1 
ฉบับ สำมำรถดำวน์โหลดแบบฟอร์มได้ที่ : 
https://www.fda.moph.go.th/sites/food/downloadForm/32-proxy_rev_05.pdf 
โดยต้องระบุอ ำนำจให้ชัดเจน เช่น มอบให้ยื่นค ำขอ/แก้ไขเพิม่เตมิ/ลงช่ือรับทรำบข้อบกพร่อง 
และตดิอำกรแสตมป์ 30 บำท ต่อผู้รับมอบอ ำนำจ 1 คน  
1) กรณียื่นหนังสือมอบอ ำนำจฉบับจริง และผู้มอบอ ำนำจเป็นบุคคลธรรมดำ  ต้องแนบ
ส ำเนำบัตรประชำชนผู้มอบอ ำนำจและส ำเนำบัตรประชำชนผู้รับมอบอ ำนำจ 
2) กรณียื่นหนังสือมอบอ ำนำจฉบับจริง และมอบอ ำนำจเป็นนิติบุคคล จ ำนวนผู้มอบอ ำนำจ
ต้องครบถ้วนตำมหนังสือรับรองกำรจดทะเบียน และต้องแนบหนังสือรับรองของนิติบุคคล 
พร้อมส ำเนำบัตรประชำชนกรรมกำรผู้มีอ ำนำจลงนำมตำมหนังสือรับรองของนิติบุคคลและ
ส ำเนำบัตรประชำชนผู้รับมอบอ ำนำจ  
3) กรณียื่นส ำเนำหนังสือมอบอ ำนำจ ต้องเป็นฉบับที่ได้รับกำรตรวจสอบและรับรองจำก
เจ้ำหน้ำท่ีผู้มีอ ำนำจแล้ว พร้อมรับรองส ำเนำถูกต้อง 
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หมำยเหตุ 1. เอกสำรที่เปนส ำเนำท้ังหมดตองลงลำยมือช่ือรับรองส ำเนำโดยผูด ำเนินกิจกำรหรือกรรมกำรที่มีอ ำนำจลงนำมตำมหนังสือรับรองของ          
                        นิติบุคคลหรือผูรับมอบอ ำนำจทั่วไปที่มีอ ำนำจลงนำมรับรองส ำเนำเอกสำรไดและแปลงขอมูลเปน PDF (ส ำหรับน ำเขำขอมูลในระบบ e-submission) 
                   2.  กำรยื่นค ำขอของสถำนที่ผลิตอำหำรใหด ำเนินกำร ดังนี ้
                           2.1 ต้ังอยทูี่กรุงเทพมหำนคร หรือสวนภูมิภำคที่ไมตองมำด ำเนินกำรขออนุญำตตอกับ อย. ใหจัดเตรียมเอกสำรเฉพำะขั้นตอนที่ 2 และยื่นค ำ  
                      ขอผำนระบบ e-submission 

 2.2 ต้ังอยูที่สวนภูมิภำคและตองมำด ำเนินกำรขออนุญำตตอกับ อย. ใหจัดเตรียมเอกสำร และยื่นค ำขอที่ศูนยรับเรื่องเขำ-ออก ดำนกำร   
      บริกำรผลิตภัณฑสุขภำพเบ็ดเสร็จ (OSSC) อำคำร 6 ชั้น 4 อย. (ติดตอนัดหมำยเพ่ือยื่นเอกสำรที่เบอรโทร. 0 2590 7606-7) 
 2.3  ผำนกำรตรวจประเมินกับหนวยตรวจประเมินที่ขึ้นทะเบียนกับ อย.  
        1) กรณีต้ังอยทูี่กรุงเทพมหำนคร หรือสวนภูมิภำคที่ตองมำด ำเนินกำรขออนุญำตตอกับ อย. ใหยื่นค ำขอที่ศูนยรับเรื่องเขำ-ออก ดำน  
            กำรบริกำรผลิตภัณฑสุขภำพเบ็ดเสร็จ (OSSC) อำคำร 6 ชั้น 4 อย. (ติดตอนัดหมำยเพ่ือยื่นเอกสำรที่เบอรโทร. 0 2590 7606-7) 
        2) กรณีต้ังอยูที่สวนภูมิภำคและไมตองมำด ำเนินกำรขออนุญำตตอกับ อย. ใหยื่นค ำขอที่ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดที่ตั้งสถำนท่ี 
            ผลิตอำหำร 
3. วันท่ีนัดหมำยเพื่อฟงผลกำรพิจำรณำเปนไปตำมใบนัดรับฟงผลกำรพิจำรณำควำมครบถวนของเอกสำรค ำขอ  
4. หำกพบขอบกพรองตองแกไขใหแลวเสร็จภำยใน 10วันท ำกำร นับแตวันถัดจำกวันที่รับฟงผลกำรพิจำรณำเอกสำร หำกพนก ำหนดจะ
ยกเลิก และสงคืนค ำขอตอไป 

 
 (ส ำหรับผู้ประกอบกำร)  (ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่)  

ขั้นตอนที่ 4  ลงลำยมือชื่อรับทรำบผลกำรรับค ำขอ 
คร้ังท่ี 1 (ยื่นค ำขอคร้ังแรก) 
ลงช่ือ............................................................ (ผู้ยื่นค ำขอ/ผูร้ับมอบอ ำนำจ) 
       (..............................................................) 
       วันที่................................................................ 
 

ขั้นตอนที่ 2 สรุปผลกำรรับค ำขอ 
คร้ังท่ี 1 (ยื่นค ำขอคร้ังแรก) 
 รับค ำขอเพรำะเอกสำรครบถ้วน   
 รับค ำขอแต่มีเง่ือนไข เพรำะเอกสำรไม่ครบถ้วน  
พบข้อบกพร่องตำมที่ระบุข้ำงต้น ต้องแก้ไขให้แล้วเสร็จภำยใน 10 วันท ำกำร 
นับแต่วันถัดจำกวันที่รับค ำขอ หำกพ้นก ำหนดจะยกเลิกและส่งคืนค ำขอ
ต่อไป 
ลงช่ือ..........................................................เจ้ำหน้ำที่ผู้พิจำรณำ 
วันท่ี........................................................... 

คร้ังท่ี 2 (กำรแก้ไขข้อบกพร่อง) 
ข้ำพเจ้ำได้ยื่นเอกสำรกำรแก้ไขข้อบกพร่อง จ ำนวน....…...รำยกำร ตำมที่
ระบุในบันทึกข้อบกพร่องแล้ว  
ลงช่ือ............................................................ (ผู้ยื่นค ำขอ/ผูร้ับมอบอ ำนำจ) 
     (..............................................................) 
       วันท่ี................................................................ 

คร้ังท่ี 2 (กำรแก้ไขข้อบกพร่อง) 
 แก้ไขข้อบกพร่องครบถ้วน 
 
ลงช่ือ............................................พนักงำนเจ้ำหน้ำที่ผู้พิจำรณำ 
วันท่ี.............................................. 

รับคืนค ำขอ 
ลงช่ือ............................................................ (ผู้ยื่นค ำขอ/ผูร้ับมอบอ ำนำจ) 
             (..............................................................) 
       วันท่ี................................................................ 
 

ส่งคืนค ำขอ 
ขอส่งคืนค ำขอและเอกสำรประกอบท้ังหมด เนื่องจำก   
 ไม่มำแก้ไขข้อบกพร่องภำยในระยะเวลำที่ก ำหนด  
 กำรแก้ไขข้อบกพร่อง ไม่ครบถ้วน  

ท่ำนมีสิทธิ์ยื่นค ำขอใหม่โดยจัดเตรียมเอกสำรให้ครบถ้วนและสอดคล้อง
เป็นไปตำมกฎหมำย หรือจะอุทธรณ์กำรคืนค ำขอครั้งนี้ก็ได้  

ขอให้ยื่นค ำอุทธรณ์เป็นหนังสือต่อเลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำ
ได้ ภำยใน 15 วันท ำกำร นับแต่วันที่ได้รับแจ้ง 
ลงช่ือ............................................พนักงำนเจ้ำหน้ำท่ีผู้พิจำรณำ 
วันท่ี..............................................  
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