
 
แบบตรวจสอบค ำขอและบนัทึกข้อบกพร่อง 

กำรขอตรวจประเมินสถำนที่ผลิตและเก็บอำหำร เพ่ือกำรอนุญำตผลิตอำหำร   
ค ำขออนุญำตต้ังโรงงำนผลิตอำหำร (แบบ อ.1) หรือค ำขอรับเลขสถำนที่ผลิตอำหำรที่ไม่เข้ำข่ำยโรงงำน (แบบ สบ.1) 

******** 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 ยื่นรำยละเอียดให้เจ้ำหน้ำที่จัดท ำฐำนข้อมูลหลกั (Master Data) (เฉพำะกรณีที่ผ่ำนกำรตรวจประเมินกับหน่วยตรวจประเมินที่ขึน้
ทะเบียนกับ อย.) ผู้ประกอบกำรที่จัดท ำ Master Data ในขัน้ตอนยื่นค ำขอตรวจประเมนิแล้ว ให้เตรียมเฉพำะเอกสำรในขั้นตอนที่ 2  

รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำร ผู้ยื่นค ำขอ
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

1. กรณีบุคคลธรรมดำ เตรียมเอกสำรอย่ำงละ 1 ฉบับ ดังนี้     
1.1 ส ำเนำบัตรประชำชนของผู้ด ำเนินกิจกำร (กรณีไม่ได้ยื่นเอกสำรด้วยตนเอง)     
1.2 ส ำเนำใบทะเบียนกำรค้ำหรือใบทะเบียนพำณิชย์    

2. กรณีนิติบุคคล เตรียมเอกสำรอย่ำงละ 1 ฉบับ ดังนี้    
2.1 ส ำเนำบัตรประชำชนของผู้ด ำเนินกิจกำร (กรณีไม่ได้ยื่นเอกสำรด้วยตนเอง)    
2.2 กรณีเป็นบุคคลต่ำงด้ำวต้องย่ืนส ำเนำหนังสือเดินทำงและส ำเนำหนังสืออนุญำตให้

ท ำงำนในประเทศไทย (Work Permit) 
   

2.3 กรณีที่มีจ ำนวนหุ้นต่ำงชำติของบริษัทตั้งแต่ร้อยละ 50 ขึ้นไป ต้องย่ืนหนังสือรับรองกำร
ประกอบธุรกิจนิติบุคคลต่ำงด้ำวจำกกระทรวงพำณิชย์ว่ำไม่ขัดพระรำชบัญญัติกำรประกอบ
ธุรกิจคนต่ำงด้ำว พ.ศ.2542 เพิ่มเติมด้วย หรือหนังสือได้รับกำรส่งเสริมกำรลงทุน (BOI) 

   

2.4 หนังสือมอบอ ำนำจแต่งตั้งผู้ด ำเนินกิจกำร (ติดอำกรแสตมป์ 30 บำทต่อผู้ด ำเนินกิจกำร 
1 คน) และแจ้งเลขนิติบุคคลในเอกสำรให้ถูกต้อง สำมำรถดำวน์โหลดแบบฟอร์มได้ที่ : 
https://food.fda.moph.go.th/download/  

   

   2.5 ส ำเนำบัตรประชำชนของกรรมกำรผู้มีอ ำนำจลงนำมของนิติบุคคล ที่ลงนำมในหนังสือ
มอบอ ำนำจแต่งตั้งฯ (กรณีเป็นบุคคลต่ำงด้ำวต้องย่ืนส ำเนำหนังสือเดินทำง) (กรณีผู้ด ำเนิน
กิจกำรกับกรรมกำรผู้มีอ ำนำจลงนำมฯ เป็นบุคคลเดียวกันไม่ต้องแนบส ำเนำบัตรประจ ำตัว
ประชำชน)  

   

ค ำอธิบำย กรณีนิติบุคคล ผู้มอบอ ำนำจและผู้รับมอบอ ำนำจเป็นบุคคลเดียวกัน ต้องท ำหนังสือมอบอ ำนำจและแต่งต้ังผู้ด ำเนินกิจกำรด้วยเช่นกัน เ น่ืองจำกมี
หน้ำที่ในฐำนะต่ำงกัน คือ (1) หน้ำที่กรรมกำรนิติบุคคลผู้มีอ ำนำจลงนำมผูกพันในฐำนะผู้มอบอ ำนำจ และ (2) หน้ำที่ผู้ด ำเนินกิจกำรของใบอนุญำตผลิตอำหำร
ในฐำนะผู้รับมอบอ ำนำจ 
หมำยเหตุ หลักฐำนหนังสือรับรองจดทะเบียนนิติบุคคล (ต้องมีวัตถุประสงค์เกี่ยวกับกำรผลิตอำหำร) และบัญชีรำยชื่อผู้ถือหุ้น (บอจ.5) สำมำรถเชื่อมโยงกับ
ฐำนข้อมูลภำครัฐและระบบสำรสนเทศของ อย. 
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รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำร ผู้ยื่นค ำขอ
ตรวจสอบ 

เจ้ำหน้ำที่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

3. เอกสำรที่เกี่ยวข้องของสถำนทีผ่ลิตและเก็บอำหำร อย่ำงละ 1 ฉบับ ดังนี้    
3.1 ส ำเนำทะเบียนบ้ำนของสถำนท่ีผลิตและเก็บอำหำร     
 3.2 หนังสือยินยอมให้ใช้สถำนที่ (ฉบับจริง) หรือ ส ำเนำสัญญำเช่ำสถำนที่ผลิตและสถำนที่

เก็บอำหำร (กรณีที่ผู้ด ำเนินกิจกำรไม่ได้เป็นเจ้ำของกรรมสิทธิ์) 
1) กรณีผู้ยินยอมให้ใช้สถำนที่หรือผู้ให้เช่ำเป็นบุคคลธรรมดำ ให้แนบส ำเนำบัตร

ประจ ำตัวประชำชนของผู้ให้เช่ำ  
2) กรณีผู้ยินยอมให้ใช้สถำนที่หรือผู้ให้เช่ำเป็นนิติบุคคล ให้แนบหนังสือรับรองกำร                       

จดทะเบียนนิติบุคคล พร้อมส ำเนำบัตรประชำชนกรรมกำรผู้มีอ ำนำจตำมหนังสือรับรอง 

   

ขั้นตอนที่ 2 เปิดสิทธิเข้ำใช้งำนผำ่นระบบ e-submission  
สำมำรถดำวโหลดแบบฟอร์ม และศึกษำรำยละเอียดหลักฐำนและเงื่อนไขต่ำง ๆ ได้ทีเ่ว็บไซต ์https://food.fda.moph.go.th/e-submission-
system/ 
1. เอกสำรผลกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร    
 1.1 กรณีสถำนที่ผลิตอำหำรต้ังอยู่ที่กรุงเทพมหำนคร หรือส่วนภูมิภำคซ่ึงผลิตอำหำรที่
ได้รับมอบอ ำนำจจำก อย.  

   

      1) แบบสรุปผลกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร (Audit Report) โดยขอบข่ำย
ของประเภทอำหำรที่ระบุในรำยงำนผลกำรตรวจประเมินสถำนที่ต้ องครอบคลุมประเภท
อำหำรที่จะขออนุญำต และ Audit report มีอำยุไม่เกิน 1 ปี นับจำกวันที่ออกเอกสำรรับรอง 
หรือยังไม่หมดอำยุ 

   

   2) รำยงำนผลกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรตำมหลักเกณฑ์ GMP กฎหมำย 
(Audit Report) กรณผีลติอำหำรอื่น ที่ไม่ได้บังคับใช้ตำม ป.สธ. ฉบับท่ี 420  

   

 1.2 กรณีสถำนที่ผลิตอำหำรต้ังอยู่ท่ีส่วนภูมภิำคซ่ึงผลิตอำหำรที่ยังไม่ได้รับมอบอ ำนำจ
จำก อย. หรือสถำนที่ผลิตอำหำรที่ผ่ำนกำรตรวจจำกหน่วยตรวจรับรองท่ีขึ้นทะเบียนกบั 
อย. 

   

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

   

2) บันทึกกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร ตำมข้อก ำหนดพื้นฐำน และข้อก ำหนด
เฉพำะ 1, 2 หรือ 3 (ถ้ำมี) 

   

       3) รำยงำนผลกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรตำมหลักเกณฑ์ GMP กฎหมำย 
(Audit Report) กรณีผลิตอำหำรอื่น ที่ไม่ได้บังคับใช้ตำม ป.สธ. ฉบับท่ี 420 

   

2. แผนที่ แผนผัง แบบแปลน ต่อไปนี้ อย่ำงละ 1 ฉบับ ต้องระบุชื่อและที่ต้ังทุกแผ่น และลงนำมรับรองเอกสำรทุกแผ่น 
2.1 แผนที่สังเขปแสดงที่ตั้งของสถำนที่ผลิตและสิ่งปลูกสร้ำงบริเวณใกล้เคียง แสดงช่ือถนน

และจุดสังเกตของสถำนท่ีขออนุญำต เช่น หน่วยรำชกำร วัด โรงเรียน 
   

2.2 แผนผังแสดงต ำแหน่งพร้อมประโยชน์ใช้สอยของอำคำรต่ำง ๆ ในบริเวณที่ตั้งของ
สถำนที่ผลิตและบริเวณใกล้เคียงโดยรอบ รวมทั้งระบบกำรบ ำบัดน้ ำเสียหรือน้ ำทิ้ง และบ่อ
บำดำล (ถ้ำมี) 

   

2.3 ภำพถ่ำยแสดงด้ำนหน้ำอำคำรผลิต     
2.4 ภำพถ่ำยแสดงด้ำนข้ำงอำคำรผลิต    
2.5 แบบแปลนพ้ืนทุกชั้น (ท้ังที่ใช้และไม่ใช้ในกำรผลิต) ต้องแสดงระยะและมำตรำส่วนให้

ถูกต้อง โดยแสดงสัญลักษณ์ เช่น ผนัง ประตู หน้ำต่ำง ลิฟท์ บันได เส้นทำงเข้ำ-ออกพนักงำน, 
ทำงเข้ำวัตถุดิบและบรรจุภัณฑ์ และทำงออกผลิตภัณฑ์ รวมทั้งแสดงรำยละเอียดเพิ่มเติม ดังนี้ 
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รำยละเอียดกำรตรวจสอบเอกสำร ผู้ยื่นค ำขอ

ตรวจสอบ 
เจ้ำหน้ำที่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 

1) แสดงต ำแหน่งกำรวำงเครื่องจักรอุปกรณ์กำรผลิต ที่สอดคล้องกับรำยกำรเครื่องจักร 
2) มีกำรแบ่งกั้นห้องหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ เตรียมวัตถุดิบ 
3) มีกำรแบ่งกั้นห้องหรือบริเวณเก็บภำชนะบรรจุ 
4) มีกำรแบ่งกั้นห้องหรือบริเวณเก็บผลิตภัณฑ์ 
5) มีกำรแบ่งกั้นห้องหรือบริเวณผลิตเป็นไปตำมสำยงำนกำรผลิต 
6) มีกำรแบ่งกั้นห้องบรรจุหรือมีมำตรกกำรจัดกำรพื้นที่บรรจุ (กรณีผลิตน้ ำบริโภคใน

ภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท, น้ ำแร่ธรรมชำติ และน้ ำแข็งยูนิตเพื่อกำรบริโภค ต้องมีห้องบรรจุ
โดยเฉพำะ) 

7) มีพื้นที่เฉพำะ (Restricted Area) ส ำหรับจัดเก็บอำหำรกระป๋องที่ผ่ำนกำรฆ่ำเชื้อแล้ว  
8) มีกำรแบ่งกั้นห้องหรือบริเวณท ำควำมสะอำดอุปกรณ์ หรือภำชนะบรรจุ แยกพื้นที่

เป็นสัดส่วนออกจำกบริเวณเก็บวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ 
9) มีห้องหรือตู้ส ำหรับเก็บสำรเคมีท ำควำมสะอำดหรือวัตถุมีพิษ แยกเก็บออกจำก

บริเวณเก็บวัตถุดิบ ภำชนะบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ 
10) แสดงต ำแหน่งอ่ำงล้ำงมือบริเวณผลิต และบริเวณเปลี่ยนชุด รองเท้ำพนักงำน 
11) แสดงต ำแหน่งห้องส้วม อ่ำงล้ำงมือ ท่ีเหมำะสม และไม่เปิดสู่บริเวณผลิตโดยตรง 
12) แสดงต ำแหน่งบันไดหรือลิฟท์ (ถ้ำมี) 
13) แสดงต ำแหน่งท่อหรือทำงระบำยน้ ำ 

       14) แสดงมำตรกำรหรือวิธีกำรในกำรป้องกันสัตว์และแมลงเข้ำสู่บริเวณสถำนท่ีผลิต เช่น 
ม่ำนกันแมลง เครื่องดักแมลง เป็นต้น 

   

3. เอกสำรที่เกี่ยวข้องกับกำรผลิตอื่นๆ      
3.1 รำยกำรเคร่ืองจักร เคร่ืองใช้ไฟฟ้ำ อุปกรณ์กำรผลิต ที่ใช้ไฟฟ้ำหรือใช้ควำมร้อนจำก

เช้ือเพลิงต่ำงๆ เช่น แก๊ส โดยระบุแรงม้ำเปรียบเทียบแต่ละรำยกำร และแสดงแรงม้ำรวม 
   

3.2 กรรมวิธีกำรผลิตอำหำรทุกประเภทที่ยื่นขอโดยละเอียด เช่น แสดงอุณภูมิและเวลำ 
ที่ใช้ เป็นต้น และแผนภูมิกรรมวิธีกำรผลิตที่สอดคล้องกับเครื่องจักรที่แสดงไว้ในแปลนพ้ืนและ
ในรำยกำรเครื่องมือเครื่องจักร โดยต้องระบุหมำยเลขเครื่องจักรในกระบวนกำรผลิตด้วย  
พร้อมทั้งระบุชนิดภำชนะบรรจุ และวิธีกำรบริโภคหรือวิธีกำรใช้ 

   

3.3 ที่มำของน้ ำที่ใช้ในกำรผลิต เช่น น้ ำที่ใช้เป็นส่วนผสมในอำหำรหรือน้ ำที่ใช้ผลิต/ 
น้ ำแข็งที่ใช้ผสมหรือสัมผัสอำหำร/ น้ ำที่ใช้ล้ำงภำชนะบรรจุ อุปกรณ์ และเครื่องจักรต่ำงๆ 
(แจ้งกรรมวิธีกำรปรับคุณภำพของน้ ำ) (กรณีใช้น้ ำหรือน้ ำแข็งเป็นส่วนผสมหรือสัมผัสกับ
อำหำรที่พร้อมบริโภคได้ทันที ต้องมีผลวิเครำะห์คุณภำพมำตรฐำนตำมประกำศน้ ำหรือน้ ำแข็ง) 

   

3.4 สูตรส่วนประกอบของอำหำรเป็นร้อยละของน้ ำหนัก (สูตรคิดเป็น 100%) และแสดง
ที่มำของวัตถุดิบแต่ละรำยกำร เช่น เลขสำรบบอำหำร (เลข อย.) กรณีที่วัตถุดิบไม่มีเลข อย. 
สำมำรถใช้ COA หรือจัดท ำรำยละเอียด Specification หรือวิธีกำรคัดเลือกวัตถุดิบนั้นๆ 

   

3.5 ปริมำณกำรผลิตอำหำรแตล่ะประเภท ต่อวัน ต่อสัปดำห์ หรือตอ่เดือนแล้วแต่กรณ ี    
3.6 วิธีกำรท ำควำมสะอำดเครื่องจักรและอุปกรณ์กำรผลิต รวมถึงภำชนะบรรจุ (ถ้ำมี) พร้อม

แจ้งสำรที่ใช้ในกำรล้ำงท ำควำมสะอำดด้วย 
- หำกใช้เครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณ์กำรผลิตร่วมกันส ำหรับกำรผลิตอำหำรหลำยชนิด ต้องมี

มำตรกำรป้องกันกำรปนเปื้อนที่เหมำะสมเพิ่มเติม เช่น คู่มือกำรท ำควำมสะอำด กำรทดสอบ
ควำมสะอำด (Swap Test/ Rinse Test) กำรทดสอบกำรตกค้ำงของสำรเคมีที่ใช้ท ำควำมสะอำด
บรรจุ เช่น COA ที่แสดงคุณภำพและควำมปลอดภัย และวิธีกำรตรวจสอบสภำพและควำม
สมบูรณ์ 
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    3.7 วิธีกำรก ำจัดขยะมลูฝอย (ควำมถี่)    
3.8 จ ำนวนคนงำนชำย-หญิง กำรแต่งกำย จ ำนวนห้องน้ ำ และจ ำนวนอ่ำงล้ำงมือหน้ำหรือ

ในห้องส้วม 
   

4. เอกสำรตำมที่ก ำหนดในหลักเกณฑ์ GMP หรือตำมที่ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข
ก ำหนดไว้ ต้องแนบเพ่ิมเติม 

   

4.1 กรณีผลิตน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท    
  1) ส ำเนำผลวิเครำะห์น้ ำดิบ ตำมประกำศน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท    
  2) หลักฐำนผู้ควบคุมกำรผลิตน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท น้ ำแร่ธรรมชำติ และน้ ำแข็ง

บริโภค ที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรกรอง 
   

  3) หลักฐำนกำรแต่งตั้งผู้ควบคุมกำรผลิตน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท ประจ ำ
สถำนท่ีผลิต 

   

4.2 กรณีผลิตน้ ำแร่ธรรมชำติ    
1) ส ำเนำผลวิเครำะห์น้ ำดิบ ตำมประกำศน้ ำแร่ธรรมชำต ิ    
2) ส ำเนำผลวิเครำะห์ปริมำณแร่ธำตุส ำคัญที่เป็นคุณสมบัติของแหล่งน้ ำนั้นๆ    
3) รำยงำนกำรตรวจสอบแหล่งน้ ำบำดำล ต้องจัดท ำโดยนักธรณีที่ท ำงำนสังกัดภำครัฐ หรือ

ตรวจสอบรำยช่ือนักธรณีวิทยำได้จำกเว็บไซต์กรมทรัพยำกรน้ ำบำดำล 
   

4) ส ำเนำใบอนุญำตขุดเจำะน้ ำบำดำล จำกกรมทรัพยำกรน้ ำบำดำล    
5) ส ำเนำใบอนุญำตใช้น้ ำบำดำล จำกกรมทรัพยำกรน้ ำบำดำล ต้องระบุวัตถุประสงค์เพื่อ

ธุรกิจ (กำรค้ำ) 
   

6) หลักฐำนผู้ควบคุมกำรผลิตน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท น้ ำแร่ธรรมชำติ และน้ ำแข็ง
บริโภค ที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรกรอง 

   

7) หลักฐำนกำรแต่งตั้งผู้ควบคุมกำรผลิตน้ ำแร่ธรรมชำติ ประจ ำสถำนท่ีผลิต    
4.3 กรณีผลิตน้ ำแข็งบริโภค    
1) ส ำเนำผลวิเครำะห์น้ ำที่ใช้ผลิต ตำมประกำศน้ ำแข็ง    
2) หลักฐำนผู้ควบคุมกำรผลิตน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท น้ ำแร่ธรรมชำติ และน้ ำแข็ง

บริโภค ที่ผ่ำนกรรมวิธีกำรกรอง 
   

3) หลักฐำนกำรแต่งตั้งผู้ควบคุมกำรผลิตน้ ำแข็ง ประจ ำสถำนท่ีผลิต    
4.4 กรณีผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่ำนกรรมวิธีฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน

โดยวิธีพำสเจอไรซ์  
   

1) มำตรกำรกำรในกำรควบคุมหรือลดอันตรำยจำกยำปฏิชีวนะ    
2) มำตรกำรกำรในกำรควบคุมจ ำนวนเช้ือจุลินทรีย์เริ่มต้นในน้ ำนมดิบ    
3) หลักฐำนผู้ควบคุมกำรผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวท่ีผ่ำนกรรมวิธีฆ่ำเชื้อด้วย

ควำมร้อนโดยวิธีพำสเจอไรซ์ 
   

4) หลักฐำนกำรแต่งตั้งผู้ควบคุมกำรผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวท่ีผ่ำนกรรมวิธี
ฆ่ำเช้ือด้วยควำมร้อนโดยวิธีพำสเจอไรซ์ ประจ ำสถำนที่ผลิต 

   

4.5 กรณีผลิตอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีควำมเป็นกรดต่ ำ    
1) เอกสำรวิชำกำรศึกษำกำรทดสอบกำรกระจำยควำมร้อนในเครื่องฆ่ำเชื้อ (Temperature 

Distribution) 
   

2) เอกสำรวิชำกำรศึกษำอัตรำกำรแทรกผ่ำนควำมร้อนในผลิตภัณฑ์อำหำรแต่ละชนิด แต่ละ
ขนำดบรรจุ เพื่อก ำหนดอุณหภูมิและเวลำในกำรฆ่ำเชื้อ (Heat Penetration) 
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3) หลักฐำนแสดงกรรมวิธีที่ก ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเช้ือด้วยควำมร้อน (Schedule Process)    
4) หลักฐำนแสดงผู้ก ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน (Process Authority)    
5) หลักฐำนกำรฝึกอบรมหลักสูตรผู้ควบคุมกำรผลิต (Retort Supervisor)    
6) หลักฐำนกำรแต่งตั้งผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท ชนิดที่มีควำมเป็น

กรดต่ ำ ประจ ำสถำนท่ีผลิต 
   

4.6 กรณีผลิตอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดทีป่รับกรด    
1) เอกสำรกำรศึกษำกระจำยควำมร้อนในเครื่องฆ่ำเช้ือและกำรแทรกผ่ำนควำมร้อนในผลิตภัณฑ ์

รวมทั้งวิธีที่ก ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเช้ือด้วยควำมร้อน หรือ เอกสำรวิชำกำรที่ใช้อ้ำงอิงอุณหภูมิ
และเวลำที่เหมำะสมในกำรฆ่ำเช้ือผลิตภัณฑ์แต่ละชนิด 

   

2) เอกสำรแสดงวิธีกำรปรับสภำพอำหำรให้เป็นกรด และปัจจัยวิกฤตที่ต้องควบคุมให้ค่ำควำม
เป็นกรด-ด่ำงเข้ำสู่สมดุล (Equilibrium pH) ไม่เกิน 4.6 

   

3) เอกสำรแสดงวิธีกำรเก็บตัวอย่ำงและวัดค่ำควำมเป็นกรด-ด่ำง ตำมควำมถี่ที่เหมำะสม 
พร้อมท้ังระบุเครื่องมือท่ีใช้และค่ำ pH เป้ำหมำย 

   

4) หลักฐำนแสดงผู้ก ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน (Process Authority)     
5) หลักฐำนกำรฝึกอบรมหลักสูตรผู้ควบคุมกำรผลิต (Retort Supervisor)    
6) หลักฐำนกำรแต่งตั้งผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท ชนิดที่ปรับกรด 

ประจ ำสถำนท่ีผลิต 
   

4.7 กรณีผลิตอำหำรในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิทที่มีควำมเป็นกรดต่ ำหรืออำหำรปรับกรด 
โดยใช้กรรมวิธีผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic System)  

   

1) Aseptic Machine Diagram (แผนภูมิกำรผลิต) ที่แสดงเครื่องจักร อุปกรณ์ และท่อต่ำงๆ 
โดยระบุต ำแหน่ งอุปกรณ์ ใน diagram ดั งนี้  อุปกรณ์ที่ ใช้ ในกำรควบคุมอัตรำกำรไหล 
(Metering/Timing Pump), อุปกรณ์วัดอัตรำกำรไหล (Flow Meter), เครื่องวัดอุณหภูมิ (TID), 
เครื่องบันทึกอุณหภูมิ (TRC), ท่อคงอุณหภูมิ (Holding Tube), อุปกรณ์กำรเปลี่ยนทิศทำงกำร
ไหล (FDD), อุปกรณ์สร้ำงควำมดัน (Backpressure Valve), แผ่นกรองอำกำศ (Sterile Filter) 

   

2) Approval Thermal Process ปั จจัยวิกฤตที่ ต้ องควบคุมต้ องก ำหนดโดย Process 
Authority (PA) ดังนี้ ค่ำ F0 , อุณหภูมิและระยะเวลำในกำรฆ่ำเช้ือ, อัตรำกำรไหลของผลิตภัณฑ์, 
ค่ำควำมข้นหนืดหรือค่ำควำมถ่วงจ ำเพำะหรอืค่ำปริมำณของแข็งในน้ ำ, ค่ำ pH (กรณีปรับกรด)  

   

3) Aseptic Process Inspection แจ้งอุณหภูมิและเวลำในกำรฆ่ำเชื้ออุปกรณ์ก่อนกำรผลิต 
(Pre-sterilization) ต้ องก ำหนด โดย Process Authority (PA) หรื อผู้ ผลิ ต เครื่ อ งจั กร , 
ก ำหนดกำรฆ่ำเชื้อบรรจุภัณฑ์ก่อนกำรบรรจุ  

   

4) หลักฐำนแสดงผู้ก ำหนดกระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน (Process Authority)    
5) หลักฐำนกำรฝึกอบรมหลักสูตรผู้ควบคุมกำรผลิต (Retort Supervisor)    
6) หลักฐำนกำรแต่งตั้งผู้ควบคุมกำรผลิตอำหำรโดยใช้กรรมวิธีผลิตแบบปลอดเช้ือ ประจ ำ

สถำนท่ีผลิต 
   

4.8 กรณีผลิตกำรคัดและบรรจุผักหรือผลไม้สดบำงชนิด    
1) หลักฐำนแสดงว่ำแหล่งเพำะปลูกมีระบบควบคุมกำรใช้สำรเคมีในกำรเพำะปลูกที่ปลอดภัย     
2) ทะเบียนเกษตรกร    
3) ทะเบียนผู้รวบรวม หรือผู้จัดหำ (ถ้ำมี)    
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4.9 กรณีผลิตผลิตภัณฑ์ที่ ให้ ใช้กระบวนกำรพำสเจอร์ไรส์ ด้วยกำรใช้ควำมดันสู ง  
(High-Pressure Processing (HPP)) 

   

1) รำยงำนผลกำรศึ กษำ Inoculated Pack/Challenge Study ประเภท Pathogen 
Inactivation Study ห รือ  ประเภท Combined Growth and Inactivation Study ต้ อ ง
แสดงรำยละเอียดคุณภำพมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ทดสอบ กำรออกแบบกำรศึกษำ  
ผลกำรศึกษำ และสรุปผลกำรศึกษำ 

   

2) ผลกำรทดสอบอำยุกำรเก็บรักษำ (Shelf-life Study)    
4.10 กรณีผลิตเมล็ดกัญชง น้ ำมันจำกเมล็ดกัญชง โปรตีนจำกเมล็ดกัญชง และ

ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีส่วนประกอบของเมล็ดกัญชง น้ ำมันจำกเมล็ดกัญชง โปรตีนจำกเมล็ด
กัญชง 

   

1) หลักฐำนกำรบันทึกรับ-จ่ำยเมล็ดกัญชง (กรณีใช้เมล็ดกัญชงเป็นวัตถุดิบ)    
2) หลักฐำนแสดงแหล่งที่มำของวัตถุดิบเมล็ดกัญชงที่จะน ำมำใช้ในกำรผลิต ได้รับอนุญำต

ถูกต้องตำมกฎหมำย (กรณีใช้เมล็ดกัญชงเป็นวัตถุดิบ) 
   

3) หลักฐำนกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหล่งที่มำของวัตถุดิบ
น้ ำมันจำกเมล็ดกัญชง หรือ โปรตีนจำกเมล็ดกัญชง หรือ ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีส่วนประกอบ
ของเมล็ดกัญชง น้ ำมันจำกเมล็ดกัญชง โปรตีนจำกเมล็ดกัญชง (กรณีแบ่งบรรจุ) 

   

4.11 กรณีผลิตผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีส่วนประกอบของส่วนของกัญชำหรือกัญชง    
1) หลักฐำนบันทึกกำรรับ-จ่ำยส่วนของกัญชำหรือกัญชงที่ใช้เป็นวัตถุดิบ    
2) หลักฐำนแสดงแหล่งที่มำของส่วนของกัญชำหรือกัญชง ที่จะน ำมำใช้เป็นวัตถุดิบใน 

กำรผลิต ได้รับอนุญำตถูกต้องตำมกฎหมำย  
   

3) หลักฐำนกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหล่งที่มำของ
ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีส่วนประกอบของส่วนของกัญชำหรือกัญชง (กรณีแบ่งบรรจุ) 

   

4.12 กรณีผลิตผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีสำรสกัดแคนนำบิไดออลเป็นส่วนประกอบ    
1) หลักฐำนบันทึกกำรรับ-จ่ำยสำรสกัดแคนนำบิไดออล    
2) หลักฐำนแสดงแหล่งที่มำของสำรสกัดแคนนำบิไดออล ที่จะน ำมำใช้เป็นวัตถุดิบใน 

กำรผลิต ได้รับอนุญำตถูกต้องตำมกฎหมำย 
   

3) ข้อก ำหนดเฉพำะ (Specification) หรือ COA ของวัตถุดิบสำรสกัดแคนนำบิไดออล    
4) หลักฐำนกำรขึ้นทะเบียนต ำรับอำหำร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหล่งที่มำของ

ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีสำรสกัดแคนนำบิไดออลเป็นส่วนประกอบ (กรณีแบ่งบรรจุ) 
   

5. ภำพถ่ำย (ภำพสี) ต้องระบุชื่อและที่ต้ังทุกแผ่น และลงนำมรับรองเอกสำรทุกแผ่น 
แสดงให้เห็นพื้นที่และเครื่องมือเครื่องจักรต่ำง ๆ ทั้งภำยใน-ภำยนอกอำคำรผลิตเป็นไป

ตำมล ำดับสำยงำนผลติที่จะขออนุญำต ตั้งแต่รับวัตถุดิบไปจนถึงกำรจัดเก็บผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป 

   

6. เอกสำรหลักฐำนมอบอ ำนำจท่ัวไป (กรณีผู้ด ำเนินกิจกำรไม่ได้มำย่ืนเอกสำรด้วยตัวเอง เฉพำะ
สถำนที่ผลิตอำหำรตั้งอยู่ที่ส่วนภูมิภำคซ่ึงผลิตอำหำรที่ยังไม่ได้รับมอบอ ำนำจจำก อย . หรือ
สถำนที่ผลิตอำหำรที่ผ่ำนกำรตรวจจำกหน่วยตรวจรับรองที่ขึ้นทะเบียนกับ อย.) จ ำนวน 1 ฉบับ  
1. กรณียื่นหนังสือมอบอ ำนำจฉบับจริง และผู้มอบอ ำนำจเป็นบุคคลธรรมดำ ต้องแนบส ำเนำบัตร
ประชำชนผู้มอบอ ำนำจและส ำเนำบัตรประชำชนผู้รับมอบอ ำนำจ (กรณีไม่ได้ย่ืนเอกสำรด้วยตนเอง) 
2. กรณียื่นหนังสือมอบอ ำนำจฉบับจริง และมอบอ ำนำจเป็นนิติบุคคล จ ำนวนผู้มอบอ ำนำจต้องครบถ้วน
ตำมหนังสือ รับรองกำรจดทะเบียน และต้องแนบหนังสือรับรองของนิติบุคคล พร้อมส ำเนำบัตรประชำชน
กรรมกำรผู้มีอ ำนำจลงนำมตำมหนังสือรับรองของนิติบุคคลและส ำเนำบัตรประชำชนผู้รับมอบอ ำนำจ (กรณี
ไม่ได้ย่ืนเอกสำรด้วยตนเอง) 
3. กรณียื่นส ำเนำหนังสือมอบอ ำนำจ ต้องเป็นฉบับที่ได้รับกำรตรวจสอบและรับรองจำกเจ้ำหน้ำที่ผู้มี
อ ำนำจแล้ว พร้อมรับรองส ำเนำถูกตอ้ง 
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หมำยเหตุ 1. เอกสำรที่เป็นส ำเนำทั้งหมดต้องลงลำยมือช่ือรับรองส ำเนำโดยผู้ด ำเนินกิจกำรหรือกรรมกำรที่มีอ ำนำจลงนำมตำมหนังสือรับรองของ 
นิติบุคคลหรือผู้รับมอบอ ำนำจทั่วไปที่มีอ ำนำจลงนำมรับรองส ำเนำเอกสำรได้  และแปลงข้อมูลเป็น PDF (ส ำหรับน ำเข้ำข้อมูลในระบบ 
 e-Submission) 

2. กำรยื่นค ำขอของสถำนที่ผลิตอำหำรให้ด ำเนินกำร ดังนี้  
    2.1 ต้ังอยู่ที่กรุงเทพมหำนคร หรือส่วนภูมิภำคที่ไม่ต้องมำด ำเนินกำรขออนุญำตต่อกับ อย. ให้จัดเตรียมเอกสำรเฉพำะขั้นตอนที่ 2 และยื่นค ำขอ

ผ่ำนระบบ e-Submission  
    2.2 ต้ังอยู่ที่ส่วนภูมิภำคและต้องมำด ำเนินกำรขออนุญำตต่อกับ อย. ให้จัดเตรียมเอกสำรเฉพำะขั้นตอนที่ 2 และยื่นค ำขอที่ศูนย์รับเรื่องเข้ำ-ออก

ด้ำนกำรบริกำรผลิตภัณฑ์สุขภำพเบ็ดเสร็จ (OSSC) อำคำร 8 ช้ัน 4 อย. (ติดต่อนัดหมำยเพ่ือยื่นเอกสำรที่เบอร์โทร. 0 2590 7000 ต่อ 
79929) 

    2.3 ผ่ำนกำรตรวจประเมินกับหน่วยตรวจประเมินที่ขึ้นทะเบียนกับ อย. จะต้องยื่นเอกสำรจัดท ำฐำนข้อมูลหลัก (Master Data) และเอกสำร
ประกอบกำรขอตรวจประเมิน (ขั้นตอนที่ 1 และ 2) 

         1) กรณีต้ังอยู่ที่กรุงเทพมหำนคร หรือส่วนภูมิภำคที่ต้องมำด ำเนินกำรขออนุญำตต่อกับ อย. ให้ยื่นค ำขอที่ศูนย์รับเรื่องเข้ำ-ออกด้ำน 
กำรบริกำรผลิตภัณฑ์สุขภำพเบ็ดเสร็จ (OSSC) อำคำร 8 ช้ัน 4 อย. (ติดต่อนัดหมำยเพ่ือยื่นเอกสำรที่เบอร์โทร. 0 2590 7000 ต่อ 79929) 

         2) กรณีต้ังอยู่ที่ส่วนภูมิภำคและไม่ต้องมำด ำเนินกำรขออนุญำตต่อกับ อย. ให้ยื่นค ำขอท่ีส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดที่ตั้งสถำนที่ผลิต
อำหำร 

 3. วันที่นัดหมำยเพื่อฟังผลกำรพิจำรณำเป็นไปตำมใบนัดรับฟังผลกำรพิจำรณำควำมครบถ้วนของเอกสำรค ำขอ (เฉพำะข้อ 2.2 และ 2.3) 
4. หำกพบข้อบกพร่องต้องแก้ไขให้แล้วเสร็จภำยใน 10 วันท ำกำร นับแต่วันถัดจำกวันที่รับฟังผลกำรพิจำรณำเอกสำร หำกพ้นก ำหนดจะ 

ยกเลิกและส่งคืนค ำขอต่อไป (เฉพำะข้อ 2.2 และ 2.3) 

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

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............................................พนักงำนเจ้ำหน้ำท่ีผู้พิจำรณำ 
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............................................พนักงำนเจ้ำหน้ำที่ผู้พิจำรณำ 
วันท่ี..............................................  
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