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คู่มือข้ันตอนการปฏิบัติงาน  
Procedure Manual (P) 

 
 

ช่ือเอกสาร การอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร 
และการแก้ไขรายการอนุญาต 

รหัสเอกสาร  WI-OSSC-01-1 

ครั้งทีแ่ก้ไข  2 

วันที่ประกา
ศใช้  

 

ผู้จัดท า 1. นางสาวพรนภัส 
นิมมาศุภวงศ์รัฐ 

ต าแหน่ง เภสัชกรช านาญการ 

 2. นางสาววีรยา 
ลิยี่เก  

ต าแหน่ง เภสัชกรช านาญการ 

 3. นายชญานิน 
ศรีชมภู 

ต าแหน่ง เภสัชกรช านาญการ 

 4. นางสาวหงส์นภา 
โออิน   

ต าแหน่ง เภสัชกรช านาญการ 

ผู้ตรวจสอบ นางสาวณัฐยาภรณ์ 
วงศ์บุญเก้ือกูล 

หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริ
โภค               
และเภสัชสาธารณสุข 
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ผู้อนุมัติ  นายประภาส ผูกดวง นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด

สมุทรปราการ 



  

WI-OSSC-01-1 : หนา้ 3 จาก 9 

 

ประวัติการแก้ไข 
 

คร้ังท่ีแ
ก้ไข 

วันท่ีประกาศใ
ช้ 

รายละเอียดการแก้ไข 

0 8 เมษายน 
2564 

จัดท าคู่มือคร้ังแรก 

1 17 กรกฎาคม 
2567 

แก้ไขค าส่ังมอบอ านาจเป็น 
ค าส่ังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาท่ี 
425/2564 ลงวันท่ี 18 ตุลาคม 2564 เรื่อง 
การมอบอ านาจเลขาธิการคณะกรรมการอาห
ารและยา 
ตามกฎหมายว่าด้วยอาหารให้ผู้ว่าราชการจัง
หวัดและมอบหมายพนักงานเจ้าหน้าท่ีเป็นผู้อ
นุญาต 

2 13 มีนาคม 
2568 

ปรับปรุงรูปแบบให้เป็นไปตามท่ีส านักงานคณ
ะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
โดยรวมวิธีปฏิบัติงานเลขท่ี WI - OSSC– 01 – 
3 ,  
WI - OSSC– 01 – 4 และ WI - OSSC– 01 – 5 
ฉบับแก้ไขคร้ังท่ี 1 วันท่ี 17/7/67 
เป็นเอกสารเดียวกัน  
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1. วัตถุประสงค์ 

1.1 เพื่อก าหนดข้ันตอนการปฏิบัติงานส าหรับการอนุญาตผลิตภัณฑ์อา
หารและการแก้ไขรายการ 
การอนุญาต  
1.2 เพื่อให้ผู้ปฏิบัติงานสามารถมีแนวทางในการปฏิบัติท่ีเป็นมาตรฐาน 
ลดข้อผิดพลาดในการท างาน 

2. ขอบข่าย 

คู่มือข้ันตอนการปฏิบัติงานฉบับนี้ครอบคลุมการรับค าขอ การประเมิน 
การทวนสอบ การลงนามและ    ออกเลขสารบบอาหาร การบันทึกข้อมูล 
และการส่งมอบให้กับผู้ยื่นค าขอ 
ส าหรับการอนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารทุกชนิดท่ีต้องยื่นขออนุญาต 
และการแก้ไขรายการท่ีเคยได้รับอนุญาตไปแล้ว  

กรณีเฉพาะผลิตภัณฑ์ท่ีส านักงานสาธารณสุขจังหวัดท่ีได้รับการมอบอ าน
าจจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
3. ค าศพัท์และค านิยามความหมายของค าท่ีใช้ในเอกสารนี้ 
มีดังต่อไปนี้ 
3.1 ค าขอ หมายถึง ค าขออนุญาตขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร 
ขออนุญาตใช้ฉลากอาหาร ใบจดทะเบียนอาหาร 
ใบจดทะเบียนอาหาร/แจ้งรายละเอียดอาหาร หรือ 
แบบ/ค าขอแก้ไขรายการการอนุญาต 
3.2 ผู้ประเมินเอกสาร หมายถึง 
ผู้ประเมินเอกสารค าขออนุญาตด้านอาหาร 
ซึ่งเป็นบุคคลท่ีมีคุณสมบัติและความสามารถในการประเมินเอกสารค าข
ออนุญาตด้านอาหาร ในขอบข่ายตามประเภทค าขอ 
ท่ีได้รับการขึ้นทะเบียนไว้ 
3.3 ความหมายของค าอ่ืนท่ีใช้ในเอกสารนี้ 
ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายอาหาร 

4. เอกสารอ้างอิง 
4.1 พ.ร.บ.อาหาร พ.ศ.2522  
4.2 ระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ว่าด้วยการด าเนินการเก่ียวกับเลขสารบบอาหาร 
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4.3 ประกาศ ระเบียบ ค าส่ัง ท่ีออกตามอ านาจแห่ง พรบ.อาหาร 
พ.ศ.2522 และท่ีเก่ียวข้อง 
4.4 คู่มือส าหรับประชาชน เร่ือง 
การอนุญาตผลิตภัณฑ์และการแก้ไขรายการการอนุญาต 
ส าหรับผลิตภัณฑ์ประเภทต่างๆ ได้แก่  
4.4.1 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร รอยัลเยลลี และผลิตภัณฑ์รอยัลเยลลี 
4.4.2 วัตถุเจือปนอาหาร 
4.4.3 วัตถุท่ีใช้รักษาคุณภาพของอาหาร 
4.4.4 เอนไซม์ส าหรับใช้ในการผลิตอาหาร 
4.4.5 ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือสารฆ่าเชื้อท่ีใช้ส าหรับอาหาร 
4.4.6 เมล็ดกัญชง น้ามันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง 
และผลิตภัณฑ์อาหารท่ีมีส่วนประกอบของเมล็ดกัญชง 
น้ามันจากเมล็ดกัญชงหรือโปรตีนจากเมล็ดกัญชง  
4.4.7 ผลิตภัณฑ์อาหารท่ีมีส่วนประกอบของส่วนของกัญชาหรือกัญชง  
4.4.8 ผลิตภัณฑ์อาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเป็นส่วนประกอบ 
4.4.9 ผลิตภัณฑ์อาหารประเภท นมโค, นมปรุงแต่ง, นมเปรี้ยว, 
ผลิตภัณฑ์ของนม, ไอศกรีม, เครื่องด่ืมในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท, 
อาหารในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท, กาแฟผสม, กาแฟส าเร็จรูปผสม, 
กาแฟปรุงส าเร็จและเครื่องด่ืมเกลือแร่ 
4.4.10 อาหารอ่ืน 
นอกเหนือจากอาหารควบคุมเฉพาะ,ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร รอยัลเยลลี 
และผลิตภัณฑ์รอยัลเยลลี, เคร่ืองด่ืมในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท, 
อาหารในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท, อาหารวัตถุประสงค์พิเศษ, นมโค, 
นมปรุงแต่ง, นมเปร้ียว, ไอศกรีม, ผลิตภัณฑ์ของนม, กาแฟผสม, 
กาแฟส าเร็จรูปผสม, กาแฟปรุงส าเร็จ, เคร่ืองด่ืมเกลือแร่ 
4.5 คู่มือการใช้งานระบบ E-submission 
ผลิตภัณฑ์อาหารของผู้ปฏิบัติงาน 
4.6 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง 
ค่าใช้จ่ายท่ีจะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิต
อาหาร พ.ศ. 2560  และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 
 
5. แบบฟอรม์ทีใ่ช้ 
       -
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เกินก าหนด 
 

6. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

  

 

   
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

1. ผูป้ระเมินลงชื่อเขา้ใชง้านในบญัชีรายชื่อผูใ้ชง้าน/รหสัผ่านเขา้สู่ระบบ e-
submission 

 และเลือกกลุ่มสิทธิการเขา้ใชง้านระบบตามที่ไดร้บัมอบหมาย  
 

 ผูป้ระเมินบนัทึกขอ้บกพรอ่ง 
ในระบบฯ  

 

ไม่ครบถว้น/ไม่สอดคลอ้ง 
 

ค ำขอทีซ่บัซอ้น/มคีวำมคำบเกีย่
ว/ไม่เป็นไปตำมหลกัเกณฑแ์ละเ

งื่อนไข 
 

ครบถว้น/ 
สอดคลอ้ง 
 

 
 

 

 

2. ผูป้ระเมิน  
ตรวจสอบความครบถว้นของเอกสารหลกัฐาน 

และประเมินความสอดคลอ้ง 
 

ผูป้ระเมนิ/ 
ผูย้ื่นค ำขอทบ

ทวน 
 

 

ผูป้ระเมินรบัเรื่องที่ผูย้ื่นค าขอชี ้
แจงและแกไ้ขขอ้บกพรอ่ง 

 
 

 ครบถว้น 

และไม่เกินก าหนด 
 

 
คณะประเมนิ/คณะท ำงำน/ผูเ้

ชีย่วชำญหรอืหน่วยงำนทีเ่กีย่
วขอ้ง 

ด ำเนินกำรประเมนิควำมสอด
คลอ้งตำมกฎหมำย 
หรอืใหข้อ้คดิเหน็ 

 

กรณีไม่ส่งค าชีแ้จงและ 
แกไ้ขขอ้บกพรอ่ง  

ภายในระยะเวลาที่ก าหนด    
ส่งคืนค าขออตัโนมตัิ โดยระบบ   

e-submission 
 

ผูป้ระเมินรวบรวม/ตรวจสอ
บ/สรุปผลการหารือ 

 ทบทวน/แกไ้ขเพ่ิมเติม 
 

 
 
 

3. ผูม้ีอ  านาจ พิจารณาตดัสิน 
อนญุาต/ไม่อนญุาต/คืนค าขอ/ส่งค าขอ 

ใหผู้ป้ระเมิน/ผูย้ื่นค าขอทบทวนแกไ้ขเพิ่มเติม 
 

 

อนญุาต 
 

 4. ระบบ e-submission ออกเลขสารบบอาหาร 
เมื่อจดัเก็บค่าธรรมเนียมใบส าคญัการขึน้ทะเบยีนต ารบัอาหาร(เ

ฉพาะกรณียื่นแบบ อ.17) 
 

 

ไม่อนญุาต/คืนค าขอ 
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7. รายละเอียดการปฏิบัติงาน 

7.1 ผู้ประเมินลงชื่อเข้าใช้งานในบัญชีผู้ใช้งาน/รหัสผ่านเข้าสู่ระบบ e-submission 
และเลือกกลุ่มสิทธิ 
การเข้าใช้งานระบบตามที่ได้รับมอบหมาย 
7.2 ผู้ประเมินตรวจสอบความถูกต้องครบถ้วนของค าขอและเอกสารหลักฐาน 
7.2.1 
กรณีเอกสารครบถว้นและผลการประเมินสอดคลอ้งเป็นไปตามกฎหมายใหผู้ป้ระเมินเสนอผูม้ีอ  านาจอนมุติั
และระบบ E-submission ออกเลขสารบบอาหาร 
7.2.2 กรณีเอกสารครบถว้นแต่ผลการประเมินไม่สอดคลอ้งตามกฎหมายหรือกรณีของค าขอตามขอ้ 7.2.4 
(2) ใหผู้ป้ระเมินเสนอผูม้ีอ  านาจพิจารณาสง่คืนค าขอ ตามเงื่อนไขที่ระบใุนคู่มือประชาชน 
ที่เก่ียวขอ้ง 
7.2.3 กรณีผูป้ระเมินตรวจสอบความครบถว้นของเอกสารหลกัฐานและประเมินความสอดคลอ้ง 
ตามกฎหมายแลว้พบว่าไม่ครบถว้น/ไม่สอดคลอ้ง ใหผู้ป้ระเมินบนัทกึขอ้บกพร่องในระบบแลว้ 
สง่ค าขอชีแ้จง แจง้ต่อผูย้ื่นค าขอ 
7.2.4 กรณีผูย้ื่นค าขอชีแ้จงและแกไ้ขขอ้บกพร่องกลบัมาแลว้ 
ใหผู้ป้ระเมินตรวจสอบความสอดคลอ้งของค าขอและด าเนินการดงันี ้
(1) กรณีเอกสารครบถว้น 
และสอดคลอ้งเป็นไปตามกฎหมายตามค าขอชีแ้จงใหผู้ป้ระเมินด าเนินการตามขอ้ที่ 7.2.1 
(2) 
กรณีเอกสารครบถว้นแต่ไม่สอดคลอ้งเป็นไปตามกฎหมายหรือเอกสารไม่ครบถว้นตามค าขอชีแ้จงใหผู้ป้ระเ
มินด าเนินการตามขอ้ที่ 7.2.2  
(3) กรณีที่ผูย้ื่นค าขอไม่สง่ค าชีแ้จงและแกไ้ขขอ้บกพร่องภายในระยะเวลาที่ก าหนด สง่คืนค าขออตัโนมติั 
โดยระบบ e-submission 
7.2.5 กรณีค าขอมีความซบัซอ้น หรือมีความคาบเก่ียวของการปฏิบติัตามกฎหมาย หรือ 
ไม่เป็นไปตามหลกัเกณฑแ์ละเงื่อนไขตามกฎหมาย เช่น ผลิตภณัฑค์าบเก่ียว การแสดงฉลากอาหาร เป็นตน้ 
ใหผู้ป้ระเมินน าเรื่องหารือคณะประเมิน คณะท างาน ผูเ้ชี่ยวชาญ 
หรือหน่วยงานที่เก่ียวขอ้งเพื่อด าเนินการประเมินความสอดคลอ้งตามกฎหมาย 
หรือใหข้อ้คิดเห็นดา้นความปลอดภยั หรือดา้นต่างๆ  
7.2.6 ผูป้ระเมินรวบรวม/ตรวจสอบ/สรุปผลการหารือ และใหด้ าเนินการตามขอ้ที่ 7.2.1 หรือ 7.2.2 หรือ 
7.2.3 (แลว้แต่กรณี) 
7.3 ผู้มีอ านาจลงนาม พิจารณาตัดสิน อนุญาต/ไม่อนุญาต/คืนค าขอ/ส่งค าขอให้ผู้ประเมิน/ 
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ผู้ย่ืนค าขอทบทวนแก้ไขเพ่ิมเติม  
7.3.1 กรณีอนญุาต ครบถว้น สอดคลอ้ง เป็นไปตามกฎหมายที่เก่ียวขอ้ง 
7.3.2 กรณีไม่อนญุาต เช่น ผลิตภณัฑม์ีสตูรสว่นประกอบที่ไม่ปลอดภยั หรือมีชนิด/ปรมิาณของ 
วตัถเุจือปนอาหารไม่เป็นไปตามกฎหมาย เป็นตน้  
7.3.3 กรณีคืนค าขอ เช่น ผูย้ื่นค าขอไม่แกไ้ขขอ้บกพรอ่ง 
เอกสารหลกัฐานไม่สอดคลอ้งกนัและไม่ตรงตามขอ้เท็จจริง เป็นตน้  
7.3.4 กรณีผูม้ีอ  านาจสง่ค าขอใหผู้ป้ระเมิน/ผูย้ื่นค าขอแกไ้ขเพิ่มเติม และด าเนินการตามขอ้ที่ 7.2 
7.4 ระบบ e-submission ออกเลขสารบบอาหารเมื่อจัดเก็บค่าธรรมเนียมใบส าคัญการขึน้ทะเบียน 
ต ารับอาหาร (เฉพาะกรณีย่ืนแบบ อ.17)
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หมายเหต ุ:  

- กรณีที่ผูย้ื่นค าขอไดจ้ดัท าค าขอถกูตอ้งและแนบเอกสารหรือหลกัฐานครบถว้นตามที่ระบใุนคู่มือ
ส าหรบัประชาชนแลว้ 
หรือไดแ้กไ้ขหรือยื่นเอกสารหรือหลกัฐานเพิ่มเติมครบถว้นตามที่พนกังานเจา้หนา้ที่แนะน าหรือตามที่ปราก
ฏในบนัทกึขอ้พบพรอ่งแลว้ พนกังานเจา้หนา้ที่จะเรียกเอกสารหรือหลกัฐานเพิ่มเติม อ่ืนใดอีกไม่ได ้
และจะปฏิเสธการพิจารณาค าขอนัน้โดยอาศยัเหตแุห่งความไม่สมบรูณข์องค าขอหรือ 
ความไม่ครบถว้นของเอกสารหรือหลกัฐานไม่ได ้ 

- เวน้แต่เป็นกรณีที่ความไม่สมบรูณห์รือความไม่ครบถว้นนัน้เกิดจากความประมาทเลินเลอ่หรือทจุ
รติของพนกังานเจา้หนา้ที่ และเป็นผลใหไ้ม่อาจอนญุาตได ้ ในกรณีนีใ้หผู้อ้นญุาตสั่งการตามที่สมควรและ         
ใหด้  าเนินการทางวินยัหรือด าเนินคดีกบัพนกังานเจา้หนา้ที่ที่เก่ียวขอ้งโดยไม่ชกัชา้  
 
8. บันทกึคุณภาพ  
 

ชื่อเอกสาร รหัสเอกสาร 
ระยะเวลา 

ในการจัดเก็บ 
ผู้จัดเก็บ 

คู่ฉบบัใบอนญุาตแลว้แต่
กรณี 
(รูปแบบกระดาษและอิเล็
กทรอนิกส)์ 

- ตลอดอายกุารอนญุาต 
ทัง้นีใ้หร้วมถึงการจดัเก็บเอก
สารอิเล็กทรอนิกสด์ว้ย 

งานอาหาร 
กลุม่งานคุม้ครองผูบ้รโิภคและ
เภสชัสาธารณสขุ 

                                                                                                                               


