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ประวัติการแกไข 

ครั้งท่ีแกไข วันท่ีประกาศใช รายละเอียดการแกไข 

0 

 

เดือนมีนาคม พ.ศ. 2568 จัดทำคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานใหมเพ่ือเปนแนวทางการปฏิบัติงาน

ของเจาหนาท่ี 

   

 

วันที่ 12 
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1. วัตถุประสงค 

1. เพ่ือกำหนดข้ันตอนการปฏิบัติงานสำหรับการอนุญาตสถานท่ีผลิตอาหาร/สถานท่ีนำหรือสั่ง

อาหารเขามาในราชอาณาจักร การแกไขรายการการอนุญาต และการตออายุ  

2. เพ่ือใหผูปฏิบัติงานสามารถมีแนวทางในการปฏิบัติท่ีเปนมาตรฐาน ลดขอผิดพลาดในการทำงาน 

2. ขอบขาย 

คูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานฉบับนี้ครอบคลุมการรับคำขอ การประเมินเอกสารหลักฐาน การทวนสอบ 

การอนุญาตหรือไมอนุญาต การบันทึกขอมูล และการสงมอบใบอนุญาตผลิตอาหาร ใบสำคัญเลขสถานท่ีผลิต

อาหารที่ไมเขาขายโรงงาน ใบอนุญาตนำหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักร เพื่อการอนุญาตสถานที่ผลิต

อาหาร สถานที่เก็บอาหาร สถานที่นำหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักร สำหรับผูประกอบการรายใหม 

รวมถึงการอนุญาตใหแกไขเปลี่ยนแปลงรายการเดิมท่ีเคยไดรับอนุญาตไว และการตออายุใบอนุญาต   

3. คำศัพทและคำนิยาม 

3.1  สถานประกอบการดานอาหาร หมายถึง สถานท่ีผลิตอาหาร สถานท่ีเก็บอาหาร หรือสถานท่ีนำเขาอาหาร  

3.2  การอนุญาต หมายถึง การอนุญาตสถานประกอบการดานอาหารสำหรับผูประกอบการรายใหม  

การอนุญาตใหแกไขเปลี่ยนแปลงรายการเดิมท่ีเคยไดรับอนุญาต หรือการอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต 

3.3  ระบบ หมายถึง ระบบสารสนเทศการพิจารณาอนุญาตดานผลิตภัณฑสุขภาพ และระบบการบริหาร

จัดการสำนักงาน สำหรับเจาหนาท่ี (https://privus.fda.moph.go.th)  

3.4  คำขอ หมายถึง คำขออนุญาตสถานประกอบการดานอาหาร แกไขเปลี่ยนแปลงรายการเดิมท่ีเคย

ไดรับอนุญาต หรือตออายุใบอนุญาต  

3.5  ผูประเมิน หมายถึง ผูประเมินเอกสารวิชาการและการพิจารณาอนุญาตดานอาหาร ซ่ึงเปนบุคคลท่ีมี

คุณสมบัติและความสามารถในการประเมินเอกสารคำขออนุญาตดานอาหาร ซ่ึงเปนพนักงานเจาหนาท่ี

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวย แตงตั้งพนักงานเจาหนาท่ีเพ่ือปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522 หรือพนักงานเจาหนาท่ีท่ีไดรับการแตงตั้งจากหนวยงานผูอนุญาต   

3.6  ผูมีอำนาจ หมายถึง ผูมีอำนาจในการอนุญาตคำขอ ซ่ึงเปนพนักงานเจาหนาท่ีตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุขวาดวย แตงตั้งพนักงานเจาหนาท่ีเพ่ือปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 และ

คำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาวาดวย มอบอำนาจเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

ตามกฎหมายวาดวยอาหารใหผูวาราชการจังหวัดและมอบหมายใหเจาหนาท่ีเปนผูอนุญาต  

4. เอกสารอางอิง 

4.1 พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

4.2 กฎกระทรวง ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

4.3  ประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวย แตงตั้งพนักงานเจาหนาท่ีเพ่ือปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 
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4.4  ประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวย คาใชจายท่ีจะจัดเก็บจากผูยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑอาหาร  

4.5 ระเบียบสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา วาดวยการดำเนินการเก่ียวกับเลขสารบบอาหาร 

4.6  คำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาวาดวย มอบอำนาจเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

ตามกฎหมายวาดวยอาหารใหผูวาราชการจังหวัดและมอบหมายใหเจาหนาท่ีเปนผูอนุญาต  

4.7 คูมือสำหรับประชาชน เรื่อง การขออนุญาตผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข    

4.8 คูมือสำหรับประชาชน เรื่อง การขออนุญาตผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข    

4.9  คูมือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอแกไขเปลี่ยนแปลงการผลิตอาหาร กรณีตรวจประเมินสถานท่ี 

เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข    

4.10  คูมือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอแกไขเปลี่ยนแปลงการผลิตอาหาร กรณีตรวจประเมินสถานท่ี  

ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข    

4.11 คูมือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอแกไขเปลี่ยนแปลงการผลิตอาหาร กรณีไมตรวจประเมินสถานท่ี  

เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข    

4.12  คูมือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอแกไขเปลี่ยนแปลงการผลิตอาหาร กรณีไมตรวจประเมินสถานท่ี  

ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข    

4.13 คูมือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอยายสถานท่ีผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข 

4.14 คูมือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอยายสถานท่ีผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข 

4.15  คูมือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอตออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข    

4.16 คูมือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอตออายุใบอนญุาตผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑ และเง่ือนไข    

4.17  คูมือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอปรับสถานะสถานท่ีผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข    

4.18  คูมือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอปรับสถานะสถานท่ีผลิตอาหาร ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข    

4.19 คูมือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอใบแทนหรือคัดสำเนาสถานท่ีผลิตอาหาร เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข 

4.20 คู มือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอผลิตอาหารเปนการเฉพาะคราว หรือ เพ่ือเปนตัวอยาง 

ข้ึนทะเบียน หรือพิจารณาการสั่งซ้ือ เปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข    

4.21 คู มือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอผลิตอาหารเปนการเฉพาะคราว หรือ เพ่ือเปนตัวอยาง 

ข้ึนทะเบียน หรือพิจารณาการสั่งซ้ือ ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข    

4.22 คูมือสำหรับประชาชน เรื่อง การขออนุญาตนำเขาอาหาร และตออาย ุเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข    

4.23 คูมือสำหรับประชาชน เรื่อง การขออนุญาตนำเขาอาหาร และตออาย ุไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข    

4.24 คูมือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอแกไขเปลี่ยนแปลง ยาย การนำเขาอาหาร หรือขอใบแทน เปนไป

ตามหลักเกณฑและเง่ือนไข    
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4.25 คู มือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอแกไขเปลี่ยนแปลง ยาย การนำเขาอาหาร หรือขอใบแทน  

ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข    

4.26  คูมือการใชงานระบบสารสนเทศดานอาหาร 

5.  แบบฟอรมท่ีใช 

5.1  การขออนุญาตสถานท่ีผลิตอาหาร (รายใหม) 

5.1.1 คำขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร (แบบ อ.1) สำหรับสถานท่ีผลิตอาหารท่ีเขาขายโรงงาน 

5.1.2 คำขอรับเลขสถานท่ีผลิตอาหารท่ีไมเขาขายโรงงาน (แบบ สบ.1) สำหรับสถานท่ีผลิตอาหารท่ี 

ไมเขาขายโรงงาน 

5.2 การขอแกไขเปลี่ยนแปลงการผลิตอาหาร กรณีตรวจประเมินสถานท่ี  

5.2.1 คำขอเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตผลิตอาหาร (แบบ ส.4) สำหรับสถานท่ีผลิตอาหาร 

ท่ีเขาขายโรงงาน 

5.2.2 แบบการแกไขสถานท่ีผลิตอาหารท่ีไมเขาขายโรงงาน (แบบ สบ.2) สำหรับสถานท่ีผลิตอาหารท่ี

ไมเขาขายโรงงาน 

5.3 การขอแกไขเปลี่ยนแปลงการผลิตอาหาร กรณีไมตรวจประเมินสถานท่ี  

5.3.1 คำขอเปลี ่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตผลิตอาหาร (แบบ ส.4) สำหรับสถานที่ผลิต

อาหารท่ีเขาขายโรงงาน 

5.3.2 แบบการแกไขสถานที่ผลิตอาหารที่ไมเขาขายโรงงาน (แบบ สบ.2) สำหรับสถานที่ผลิต

อาหารท่ีไมเขาขายโรงงาน 

5.3.3 แบบฟอรมประสงคเปลี่ยนแปลงท่ีอยูสถานท่ีผลิตหรือสถานท่ีเก็บอาหาร (ตามกรมการ

ปกครอง) สำหรับท้ังสถานท่ีผลิตอาหารท่ีเขาขาย และไมเขาขายโรงงาน 

5.4 การขอยายสถานท่ีผลิตอาหาร 

5.4.1 คำขออนุญาตยายสถานท่ีผลิตหรือสถานท่ีเก็บอาหาร (แบบ อ.5) สำหรับสถานท่ีผลิตอาหาร 

ท่ีเขาขายโรงงาน 

5.4.2 แบบการแกไขสถานท่ีผลิตอาหารท่ีไมเขาขายโรงงาน (แบบ สบ.2) สำหรับสถานท่ีผลิตอาหาร

ท่ีไมเขาขายโรงงาน 

5.5 การตออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร 

คำขอตออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร (แบบ อ.3) 

      5.6 การขอปรับสถานะสถานท่ีผลิตอาหาร 

5.6.1 คำขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร (แบบ อ.1) สำหรับสถานท่ีผลิตอาหารท่ีเปลี่ยนจาก

สถานท่ีผลิตอาหารท่ีไมเขาขายเปนเขาขายโรงงาน  

 5.6.2  คำขอรับเลขสถานท่ีผลิตอาหารท่ีไมเขาขายโรงงาน (แบบ สบ.1) สำหรับสถานท่ีผลิตอาหาร 

ท่ีเปลี่ยนจากสถานท่ีผลิตอาหารท่ีเขาขายเปนไมเขาขายโรงงาน  
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5.7 การขอใบแทนหรือคัดสำเนาสถานท่ีผลิตอาหาร 

5.7.1 คำขอใบแทนใบอนุญาตผลิตอาหาร (แบบ อ.4) สำหรับสถานท่ีผลิตท่ีเขาขายโรงงาน 

            5.7.2 คำขอคัดสำเนาใบสำคัญเลขสถานท่ีผลิตอาหารท่ีไมเขาขายโรงงาน/คำขอรับเลขสถานท่ี 

ผลิตอาหารท่ีไมเขาขายโรงงาน สำหรับสถานท่ีผลิตท่ีไมเขาขายโรงงาน 

5.8 การขอผลิตอาหารเปนการเฉพาะคราว หรือ เพ่ือเปนตัวอยางข้ึนทะเบียน หรือพิจารณาการสั่งซ้ือ 

5.8.1 คำขออนุญาตผลิตอาหารเปนการเฉพาะคราว (แบบ อ.11) 

5.8.2 คำขออนุญาตผลิตอาหารหรือสงออกอาหารเพ่ือเปนตัวอยางสำหรับการข้ึนทะเบียนตำรับ

อาหารหรือเพ่ือพิจารณาในการสั่งซ้ือ (แบบ อ.15) 

5.9 การขออนุญาตนำเขาอาหาร (รายใหม) และตออายุ   

5.9.1 คำขออนุญาตนำหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักร (แบบ อ.6)      

5.9.2  คำขอตออายุใบอนุญาตนำหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักร (แบบ อ.8)     

5.10 การขอแกไขเปลี่ยนแปลง ยาย การนำเขาอาหาร หรือขอใบแทน 

5.10.1 คำขอเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตนำหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักร (แบบ ส.5) 

5.10.2 คำขอยายสถานท่ีนำเขาหรือสถานท่ีเก็บอาหาร (แบบ อ.10) 

5.10.3 คำขอใบแทนใบอนุญาตนำหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักร (แบบ อ.9) 

5.10.4 แบบฟอรมประสงคเปลี่ยนแปลงท่ีอยูสถานท่ีนำเขาหรือสถานท่ีเก็บ (ตามกรมการปกครอง)  

5.11 เอกสารประกอบการพิจารณาอ่ืน ๆ แลวแตกรณี (ถามี) ไดแก 

5.11.1 แบบฟอรมหนังสือมอบอำนาจและแตงตั้งผูดำเนินกิจการ  

5.11.2 แบบฟอรมหนังสือมอบอำนาจ 

5.11.3 แบบฟอรมการขอเปดสิทธิ์เขาใชระบบยื่นคำขอดานอาหารทางอินเทอรเน็ต (e-Submission) 

5.11.4 คำรับรองประกอบการขออนุญาตนำหรือสั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักร  

5.11.5 แบบตรวจสอบคำขอและบนัทึกขอบกพรอง 

5.11.6 บันทึกคำใหการ (ST-F-KB-CP-02) 

5.11.7 หนังสือแจงความประสงค หรือหนังสือหารือของผูยื่นคำขอ  
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6. ผังข้ันตอนปฏิบัติงาน 
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7. รายละเอียดการปฏิบัติงาน 

      7.1 ผูยื่นคำขอดำเนินการยื่นคำขอและเอกสารหลักฐานตามท่ีระบุในคูมือประชาชนสำหรับการอนุญาต

สถานที่ผลิตหรือนำเขาอาหาร การแกไขรายการการอนุญาตและการตออายุ (แลวแตกรณี) ผานระบบ         

e-Submission และชำระเงินคาคำขอ 

  กรณีมีเหตุอันจำเปน เชน ผูยื่นคำขอไมสามารถเขาใชงานระบบได สามารถยื่นเอกสารหลักฐานตาง ๆ   

ตามแบบตรวจสอบคำขอและบันทึกขอบกพรอง (แลวแตกรณี) กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดได แลวจึงดำเนินการยื่นคำขอ พรอมกับเอกสารหลักฐานผานระบบในภายหลัง 

      7.2 ผูประเมินตรวจสอบความถูกตองและครบถวนของคำขอและเอกสารหลักฐานโดยพิจารณาจาก

เอกสารท่ีระบุตามคูมือสำหรับประชาชน 

  7.2.1 กรณีเอกสารครบถวนและผลการประเมินสอดคลองเปนไปตามกฎหมายใหผูประเมิน 

เสนอผูมีอำนาจลงนาม 

  7.2.2 กรณีคำขอ/เอกสารไมถูกตองหรือไมสอดคลองตามกฎหมาย เชน การยื่นคำขอไมสอดคลอง

กับวัตถุประสงค หรือไมสอดคลองกับหนวยงานผูอนุญาต ใหผูประเมินเสนอพิจารณาไมอนุญาตตอผูมีอำนาจ  

7.2.3 กรณีผูประเมินตรวจสอบความครบถวนของเอกสารหลักฐานและประเมินความสอดคลอง 

ตามกฎหมายแลวพบวาไมครบถวนหรือไมสอดคลอง ใหผูประเมินบันทึกขอบกพรองในระบบแลวสงคำขอชี้แจง      

แจงตอผูยื่นคำขอ 

7.2.4 กรณีผูยื่นคำขอชี้แจงและแกไขขอบกพรองกลับมาแลว ใหผูประเมินตรวจสอบความสอดคลอง

ของคำขอและดำเนินการดังนี้ 

(1) กรณีเอกสารครบถวน และสอดคลองตามกฎหมายตามคำขอชี้แจงใหผูประเมินดำเนินการ

ตามขอท่ี 7.2.1 

(2) กรณีเอกสารหลักฐานยังไมครบถวน หรือไมสอดคลองใหผูประเมินดำเนินการตามขอท่ี 7.2.3  

(3) กรณีท่ีผูยื่นคำขอไมสงคำชี้แจงและแกไขขอบกพรองภายในระยะเวลาท่ีกำหนดระบบ

สงคืนคำขออัตโนมัติ  

7.2.5 กรณีคำขอมีความซับซอน ไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไข หรือมีความคาบเก่ียว 

ของการปฏิบัติตามกฎหมายหลายฉบับ หรือผูยื่นคำขอมีขอโตแยงตอผลการพิจารณาในการขอคำชี้แจง  

ผูประเมินจะเสนอใหเขาคณะทำงาน/คณะกรรมการ/หรือผูเชี่ยวชาญ เพ่ือดำเนินการประเมินความสอดคลอง

ตามกฎหมาย หรือใหขอคิดเห็นดานความปลอดภัย หรือดานตาง ๆ 

  7.2.6 ผูประเมินรวบรวม/ตรวจสอบ/สรุปผลการหารือ และใหดำเนินการตามขอท่ี 7.2.1 หรือ 7.2.2 

หรือ 7.2.3 (แลวแตกรณี) 
  7.3 ผูมีอำนาจลงนามพิจารณาตัดสินการอนุญาต/ ไมอนุญาต /คืนคำขอ/ สงคำขอใหผูประเมิน/ ผูยื่นคำ

ขอทบทวนแกไขเพ่ิมเติม 
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7.3.1 กรณีอนุญาต ผูยื่นคำขอชำระคาธรรมเนียม (ถามี) โดยสามารถตรวจสอบหรือพิมพใบอนุญาต/

ใบสำคัญ/แบบคำขอ/เอกสารหลักฐานไดจากระบบ 

             ยกเวนกรณีสถานประกอบการดานอาหาร ท่ีจดทะเบียน หรือตั้งอยู ณ ตางจังหวัด หากยังไมสามารถ

ออกใบอนุญาต/ใบสำคัญผานระบบได ใหดำเนินการออกเปนรูปแบบกระดาษแทน ภายหลังการอนุญาตและชำระ

เงินคาธรรมเนียม (ถามี) ผูประเมินแจงใหผูยื่นคำขอทราบและติดตอรับใบอนุญาต/ใบสำคัญ ท่ีไดรับอนุญาต

แลวท่ีกองอาหาร /กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสตูล 

หรือจัดสงทางไปรษณีย 

7.3.2 กรณีไมอนุญาต เชน สถานท่ีผลิต/นำเขาไมเปนไปตามหลักเกณฑและเง่ือนไขการอนุญาตหรือ

มีการผลิต/นำเขาวัตถุท่ีหามใชในอาหาร เปนตน ผูยื่นคำขอสามารถตรวจสอบสาเหตุการพิจารณาไมอนุญาต 

ไดจากระบบ 

7.3.3 กรณีคืนคำขอ เชน ผูยื่นคำขอไมแกไขขอบกพรองตามกำหนด หรือเอกสารหลักฐาน 

ไมสอดคลองกัน และไมตรงตามขอเท็จจริง เปนตน ผูยื่นคำขอสามารถตรวจสอบสาเหตุการพิจารณาคืนคำขอ

ไดจากระบบ 

7.3.4 กรณีผูมีอำนาจสงคำขอใหผูประเมิน/ผูยื่นคำขอแกไขเพ่ิมเติม และดำเนินการตามขอท่ี 7.2 

หมายเหตุ : การอนุญาตท้ังกระบวนการตองดำเนินการใหแลวเสร็จภายในกำหนดเวลาท่ีระบุไวในคูมือสำหรับ

ประชาชน  

8.  บันทึกคุณภาพ 

ชื่อเอกสาร รหัสเอกสาร ระยะเวลาจัดเก็บ ผูจัดเก็บ 

แฟมขอมูลสถานประกอบการ

อนุญาตสถานท่ีผลิต/นำเขา

อาหาร (ถามี) 

- ตลอดอายุการอนุญาต เปนไป

ตามระเบียบงานสารบรรณและ

การจัด เก็บ เอกสาร ท้ั งนี้ ให

ร ว ม ถึ ง การจั ด เก็ บ เอกสาร

อิเล็กทรอนิกสดวย 

ก ลุ ม ง า น คุ ม ค ร อ ง

ผู บ ริ โภ คและ เภ สั ช

สาธารณสุข 
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