
 

 

 
 
 

 
คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 

Standard Operating Procedure : SOP 
 
 

กลมุงานคมุครองผบูริโภคและเภสัชสาธารณสุข 
 

 
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดอ่างทอง 

กระทรวงสาธารณสุข 

 

 



 

 

 

คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน  

  เรื่อง การขออนุญาตผลิตอาหาร



 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดอ่างทอง 

คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
การขออนุญาตผลิตอาหาร 

รหัส 
หนา 
จัดทำเมื่อ 

 
1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนการกำหนดขั้นตอน วิธีการ เพ่ือใชปฏิบัติงานการอนุญาตสถานที่ผลิตอาหารควบคุมเฉพาะ อาหาร 
ที่กำหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน อาหารที่ตองมีฉลาก และอาหารทั่วไป เพ ื่อใหสอดคลองและเปนไปในทิศทาง 
เดียวกัน 

2. ขอบขาย 
ครอบคลุมการทำงานเกี่ยวกับการอนุญาตสถานที่ผลิตอาหารทั้งการอนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร และ 

สถานที่ผลิตที่ไมเขาขายโรงงาน ผลิตอาหารควบคุมเฉพาะ อาหารท่ีกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน อาหารที่ตองมี 
ฉลาก และอาหารทั่วไป 

3. คำนิยาม 
3.1 สถานที่ผลิตอาหาร หมายถึง สถานที่ ทำ ผสม ปรุง แตง และหมายความรวมถึงแบงบรรจุ ที่ไดรับ 

อนุญาต 
3.2 สถานท่ีผลิตอาหารท่ีเขาขายโรงงาน หมายถึง สถานท่ี ทำ ผสม ปรุง แตง และหมายความรวมถึงแบง 

บรรจุ ที่มีการใชเครื่องจักรมีกำลังรวมตั้งแต 50 แรงมาหรือใชคนงานตั้งแต 50 คนข้ึนไป 
3.3 สถานที่ผลิตที่ไมเขาขายโรงงาน หมายถึง สถานที่ ทำ ผสม ปรุง แตง และหมายความรวมถึงแบงบรรจุ 

ที่มีการใชเครื่องจักรมีกำลังรวมต่ำกวา 50 แรงมาและมีคนงานนอยกวา 50 คน 
3.4 ผูอนุญาต หมายถึง ผูมีอำนาจลงนาม 
3.5 พนักงานเจาหนาที่ หมายถึงผูซึ่งที่รัฐมนตรีแตงตั้งใหปฏิบัติตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 
3.6 เจาหนาที่ หมายถึง เจาหนาที่ท่ีไดรับมอบหมายใหปฎิบัติหนาที่ในสวนที่เกี่ยวของกับการขออนุญาต 

4. เอกสารที่เกี่ยวของ 
4.1 แบบคำขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร (อ.1) 
4.2 แบบคำขอรับสถานที่ผลิตอาหารที่ไมเขาขายโรงงาน (แบบ สบ.1) 
4.3 แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (ตส.1) 
4.4 บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดพ้ืนฐาน (แบบ ตส.2) 
4.5 บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดเฉพาะ 1  

สำหรับการผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท (แบบ ตส.3) 
4.6 บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดเฉพาะ 2  

สำหรับการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ 
(ตส.4) 

4.7 บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดเฉพาะ 3 
 สำหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ำและชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธี 

การฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยทำให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า (ตส.5)



 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดอ่างทอง 

คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
การขออนุญาตผลิตอาหาร 

รหัส 
หนา 
จัดทำเมื่อ 

 
5. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

ผูรับผิดชอบ ขั้นตอน เอกสารที่เกี่ยวของ 
 

พนักงานเจาหนาที่/เจาหนาที่ 
 
 

พนักงานเจาหนาที่/เจาหนาที่ 

ย่ืนคําขออนุญาต 
 
 
 

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ

คำขอ 

- แบบ อ.1 

- แบบ สบ.1 

 
 
 

แก้ไขคําขอ จัดเตรียมเอกสารใหม่ 
 
 

  ลงเลขรับหนังสือของสํานักงาน           ไม่ครบถ้วนถูกต้อง คืนคําขอ 
 
 

ลงรับคําขอในระบบ 
 
 
 
 
 

- แบบ ตส.1 

- แบบ ตส.2 

- แบบ ตส.3 

- แบบ ตส.4 

- แบบ ตส.5 

 

ตรวจสถานที่ผลติ    

ผลการตรวจประเมินไม่ผ่านเกณฑ์มาตฐาน 

แก้ไข ปรับปรุงตามคําแนะนํา 

เสนอลงนาม ไม่อนุญาต 

ขออนุมัติออกตรวจสถานที่ผลิตอาหาร 

แจ้งผู้ประกอบการ 

ครบถ้วนถูกต้อง รับคําขอ 



 

 

ผลการตรวจประเมินผ่าน 
เกณฑ์มาตรฐาน 

พิมพ์ใบอนุญาตผลิตอาหาร 

 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดอ่างทอง 

คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
การขออนุญาตผลิตอาหาร 

รหัส 
หนา 
จัดทำเมื่อ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 
 
 

แจ้งผู้ประกอบการรับใบอนุญาต 

ชําระค่าธรรมเนียม 

ลงข้อมูลในระบบสารสนเทศ 

ตรวจสอบความถูกต้องใน 

ใบอนุญาตที่ลงนามแล้ว 

ลงนาม 

เสนอลงนาม 
ใบอนุญาตผลิตอาหาร 

 
ผู้ประกอบการรับใบอนุญาต 

และลงรายมือช่ือ 

ในใบทะเบียนคุม 



 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดอ่างทอง 

คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
การขออนุญาตผลิตอาหาร 

รหัส 
หนา 
จัดทำเมื่อ 

 
6. รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

6.1 ผูประกอบการยื่นคำขออนุญาตพรอมเอกสารหลักฐาน ดังนี้ 
6.1.1 แบบคำขออนุญาตผลิตอาหาร (อ.1 หรือ สบ.1) จำนวน 2 ฉบับ 
6.1.2 กรณีบุคคลธรรมดา : 

- สำเนาบัตรประชาชนและสำเนาทะเบียนบาน อยางละ 2 ฉบับ 
- สำเนาใบทะเบียนการคาหรือใบทะเบียนพาณิชย 2 ฉบับ 

6.1.3 กรณีนิติบุคคล : 
- สำเนาบัตรประชาชนและสำเนาทะเบียนบานของผูดำเนินกิจการ 2 ฉบับ (กรณีเปน 

บุคคลตางดาวตองยื่นสำเนาหนังสือเดินทางและสำเนาหนังสืออนุญาตใหทำงานในประเทศไทย (work permit)) 
- สำเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล พรอมลายเซ็นและตราประทับของบริษัท 

จำนวน 2 ฉบับ 
 
 

 
จำนวนคนงาน 

 
6.1.4 สำเนาทะเบียนบานของสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บอาหาร จำนวน 2 ฉบับ 
6.1.5 แบบแปลนแผนผังสถานที่ผลิต จำนวน 2 ฉบับ 
6.1.6 แผนที่แสดงที่ตั้งของสถานที่ผลิตอาหาร จำนวน 2 ฉบับ 
6.1.7 รายการเครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณการผลิตภายในสถานที่ผลิตโดยระบุแรงมาและ 

6.1.8 หนังสือมอบอำนาจ กรณีผูดำเนินกิจการไมไดมาดวยตัวเอง พรอมติดอากรแสตมป 30 บาท
   จำนวน 1 ฉบับ 

6.2 เจาหนาที่ตรวจสอบการกรอกขอความในแบบคำขออนุญาต และเอกสารประกอบการพิจารณาวา 
ถูกตองครบถวนหรือไม 

6.2.1 กรณีไมครบถวน/ไมถูกตอง : เจาหนาที่จะชี้แจง และแนะนำการแกไข พรอมทั้งคืนแบบคำ 
ขออนุญาต และเอกสารทั้งหมดแกผูประกอบการเพ่ือแกไขใหถูกตอง 

6.2.2 กรณีครบถวนถูกตอง : ใหดำเนินการตามขอ 6.3 
6.3 เจาหนาที่ลงเลขที่รับคำขอของสำนักงานฯ และของกลุมงานฯ ตามลำดับ 
6.4 เจาหนาที่ลงขอมูลรับคำขอในระบบสารสนเทศ 
6.5 เจาหนาที่จัดทำบันทึกชออนุมัติออกตรวจสถานที่ 
6.6 เจาหนาที่ตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร  

6.6.1 กรณีผลการตรวจประเมินไมผานเกณฑมาตรฐาน : เจาหนาที ่จะชี ้แจง แนะนำให 
ผูประกอบการดำเนินการปรับปรุงแกไข และเสนอผลการตรวจประเมินใหนายแพทยสาธารณสุขทราบ พรอทั้งทำ 
หนังสื่อชี้แจงพรอมคำแนะนำในการปรับปรุงแกไขใหผูประกอบการทราบ เมื่อดำเนินการปรับปรุงแกไขแลวให 
เจาหนาที่ดำเนินการตรวจประเมินสถานที่ใหมอีกครั้ง 



6.6.2 กรณีผลการตรวจประเมินผานเกณฑมาตรฐาน : ใหดำเนินการตามขอ 6.6 
6.7 เจาหนาที่จัดทำบันทึกพรอมเอกสารใบอนุญาตเสนอผูอนุญาต 
6.8 ผูอนุญาต ลงนาม อนุญาตในใบอนุญาต (กรณีเขาขายโรงงาน) หรือแบบ สบ.1 (กรณีไมเขาขายโรงงาน) 
6.9 เจาหนาที่ตรวจสอบความถูกตองในใบอนุญาตที่ลงนามแลว 
6.10 เจาหนาที่บันทึกขอมูลในระบบสารสนเทศและทะเบียนคุมใบอนุญาตของกลุมงานฯ 
6.11 แจงผูประกอบการมารับใบอนุญาต 
6.12 ชำระคาธรรมเนียม เฉพาะกรณีโรงงานผลิตอาหารโดยเจาหนาที่จะออกใบเสร็จรับเงินคาธรรมเนยีม 

ใบอนุญาตใหแกผูประกอบการ 
6.13 ผูประกอบการรับใบอนุญาตและลงรายมือชื่อในใบทะเบียนคุมใบอนุญาตเพ่ือเปนหลักฐานในการรับ 

ใบอนุญาต 



 

 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดอ่างทอง 

คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
การขออนุญาตขายยาแผน 

ปจจุบัน/แผนปจจุบันบรรจุเสร็จ 
สำหรับสัตว/ขายยาแผนโบราณ/ 

ผลิตยาแผนโบราณ 

รหัส 
หนา 
จัดทำเมื่อ 

1. วัตถุประสงค 
เพ่ือใหการพิจารณาออกใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน/แผนปจจุบันบรรจุเสร็จสำหรับสตัว/ขายยาแผน 

โบราณ/ผลิตยาแผนโบราณ มีประสิทธิภาพรวดเร็ว และอยูในแนวทางเดียวกัน 
2.ขอบขาย 

เพ่ือพิจารณาอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน/แผนปจจุบันบรรจุเสร็จสำหรับสัตว/ขายยาแผนโบราณ/ผลิตยา 
แผนโบราณ 
3. คำนิยาม 

3.1 ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน หมายถึง ใบสำคัญการไดรับอนุญาตใหขายยาแผนปจจุบัน ณ สถานที่ท่ี 
ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 

3.2 ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จสำหรับสัตว หมายถึง ใบสำคัญการไดรับอนุญาตใหขายยา 
แผนปจจุบันบรรจุเสร็จสำหรับสัตว ณ สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 

3.3 ใบอนุญาตขายยาแผนโบราณ หมายถึง ใบสำคัญการไดรับอนุญาตใหขายยาแผนโบราณ ณ สถานที่ท่ี 
ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 

3.4 ใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ หมายถึง ใบสำคัญการไดรับอนุญาตใหผลิตยาแผนโบราณ ณ สถานที่ท่ี 
ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 

3.5 ผูอนุญาต หมายถึง ผูมีอำนาจลงนาม 
3.6 ผูประกอบการ หมายถึง ผูยื่นคำขออนุญาตขายยาแผนปจจุบัน/แผนปจจุบันบรรจุเสร็จสำหรับสัตว/ 

ขายยาแผนโบราณ/ผลิตยาแผนโบราณ 
3.7 เจาหนาที่  หมายถึง  ผูที่ไดรับมอบหมายใหปฏิบัติหนาที่ในสวนที่เกี่ยวของกับการขออนุญาต 

4. เอกสารแบบฟอรมที่เกี่ยวของ 
4.1 แบบ ข.ย.1 แบบคำขออนุญาตขายยาแผนปจจุบัน 
4.2 แบบ ข.ย.3 แบบคำขออนุญาตขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จสำหรับสัตว 
4.3 แบบ ย.บ.1 แบบคำขออนุญาตขายยาแผนโบราณ/ผลิตยาแผนโบราณ 
4.4 แบบ ข.ย.14 แบบคำรับรองของผมีหนาที่ปฏิบัติการ (ขายยาแผนปจจุบัน/บรรจุเสร็จสำหรับสัตว) 
4.5 แบบ ย.บ.12 แบบคำรับรองของผูมีหนาที่ปฏิบัติการ (ขายยาแผนโบราณ/ผลิตยาแผนโบราณ) 
4.6 รูปถายของผูขออนุญาต ขนาด 3 x 4 ซม. 3 รูป (รูปถายไมเกิน 6 เดือน) 
4.7 สำเนาทะเบียนบาน (ผูประกอบการ,ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ,สถานที่ท่ีขออนุญาต) 
4.8 สำเนาบัตรประชาชน (ผูประกอบการ,ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ,เจาของสถานที่ที่ใหเชา) 
4.9 ใบรับรองแพทยของผูขออนุญาต ไมเกิน 3 เดือน 

(ตองระบุโรคตองหามตามกฎกระทรวง ไดแก โรคเรื้อน,วัณโรคในระยะอันตราย, โรคเทาชางในระยะ 
ปรากฏอาการเปนที่รังเกียจแกสังคม, โรคติดยาเสพติดใหโทษอยางรายแรง, โรคพิษสุราเรื้อรัง) 

4.10 สัญญาระหวางผูขออนุญาตและผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 
4.11 หลักทรัพย (สมุดเงินฝาก / โฉนดที่ดิน) จานวนเงินตั้งแต10,000 บาทข้ึนไป 
4.12 ใบทะเบียนพาณิชย 
4.13 แผนที่, แผนผัง ของสถานที่ที่ 



 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดอ่างทอง 

คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
การขออนุญาตขายยาแผน 

ปจจุบัน/แผนปจจุบันบรรจุเสร็จ 
สำหรับสัตว/ขายยาแผนโบราณ/ 

ผลิตยาแผนโบราณ 

รหัส 
หนา 
จัดทำเมื่อ 

 
 

เอกสารที่เกี่ยวของ 
แบบ ข.ย. ๑ แบบ 
ข.ย. ๓ แบบ ย.บ. 
๑ แบบ ข.ย. ๑๔ 
แบบ ย.บ. ๑๒ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
สรุป รวมระยะเวลาดําเนินการประมาณ ๑๐ วัน 

๕. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
ยื่นคำขอพร้อม
เอกสารหลักฐาน 

เจ้าหน้าท่ี 
ตรวจสอบ 

ไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง 

ลงเลขรับหนังสือของสํานักงานและกลุม่งาน/ 
ลงข้อมูลระบบสารสนเทศ 

ชี้แจง/แนะนํา 

ส่งคืนคําขอ 

ขออนุมัติออกตรวจสถานที ่

ออก 
ตรวจสอบ 

ถูกต้อง 

ทําบันทกึเสนอผู้อนุญาต ชี้แจง/แนะนํา/แก้ไข 

-ตรวจสอบความถูกต้องในใบอนุญาตท่ีลงนามแล้ว 

-แจ้งผู้ประกอบการให้มารับใบอนุญาตและชําระ 

เงินค่าธรรมเนียม 

ตรวจสอบสถานที่ใหม 

ลงข้อมูลในระบบสารสนเทศ/ 
ทะเบียนคุมใบอนุญาต 

ชําระเงิน 
ค่าธรรมเนียม 

ครบถ้วน/ถูกต้อง 

 

แก้ไขครบถ้วน 

ถูกต้อง 



 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดอ่างทอง 

คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
การขออนุญาตขายยาแผน 

ปจจุบัน/แผนปจจุบันบรรจุเสร็จ 
สำหรับสัตว/ขายยาแผนโบราณ/ 

ผลิตยาแผนโบราณ 

รหัส 
หนา 
จัดทำเมื่อ 

 
6.รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
6.1 ผูประกอบการยื่นคำขออนุญาต พรอมเอกสารหลักฐาน 
6.2 เจาหนาที่ตรวจสอบการกรอกขอความในแบบคำขออนุญาต และเอกสารประกอบการพิจารณาวาถูกตอง 
ครบถวนหรือไม 
6.2.1 ในกรณีที่ไมครบถวน/ไมถูกตอง : เจาหนาที่จะชี้แจง และแนะนำ พรอมทั้งคืนแบบคำขออนุญาต และ 
เอกสารทั้งหมดแกผูประกอบการเพ่ือแกไขใหถูกตอง 

6.2.2 ในกรณีที่ครบถวนใหดำเนินการตามขอ 3 
6.3 เจาหนาที่ ลงเลขท่ีรับคำขอของสำนักงานฯ และของกลุมงานฯตามลำดับ พรอมลงขอมูลในระบบ 
สารสนเทศ 
6.4 เจาหนาที่จัดทำบันทึกขออนุมัติออกตรวจสถานที่ 
6.4.1 ในกรณีที่ ไมถูกตอง : เจาหนาที่จะชี้แจง และแนะนำ ใหผูประกอบการดำเนินการแกไขใหถูกตอง 
เพ่ือใหเจาหนาที่ดำเนินการตรวจสอบสถานที่ใหมอีกครั้งเพ่ือประกอบการพิจารณา 
6.4.2 ในกรณีที่ถูกตองใหดำเนินการตามขอ6 
6.5 เจาหนาที่จัดทำบันทึกพรอมเอกสารใบอนุญาตเสนอผูอนุญาต 
6.6 เจาหนาที่ตรวจสอบความถูกตองในใบอนุญาตที่ลงนามแลว และแจงผูประกอบการใหมารับใบอนุญาต 
พรอมชำระคาธรรมเนียม 
6.7 เจาหนาที่บันทึกขอมูลในระบบสารสนเทศ และทะเบียนคุมใบอนุญาตของกลุมงานฯ 
6.8 เจาหนาที่ออกใบเสร็จรับเงินคาธรรมเนียมใบอนุญาต ใหแกผูประกอบการ และใหผูประกอบการ 
ลงลายมือชื่อ ในทะเบียนคุมใบอนุญาตเพื่อเปนหลักฐานการรับใบอนุญาตกอนจายใบอนุญาต 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดอ่างทอง 

คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
การขออนุญาตการประกอบ 
กิจการและดำเนินการ 
สถานพยาบาลประเภทที่ไมรับ 
ผูปวยไวคางคืน (คลินิก) 

รหัส 
หนา 
จัดทำเมื่อ 

1. วัตถุประสงค 
เพ่ือใหการพิจารณาออกใบอนุญาตใหประกอบกิจการสถานพยาบาลและใบอนุญาตใหดำเนินการ 

สถานพยาบาลประเภทที่ไมรับผูปวยไวคางคืน (คลินิก) มีประสิทธิภาพรวดเร็ว  และอยูในแนวทางเดียวกัน 

2. ขอบขาย 
เพ่ือพิจารณาอนุญาตใหประกอบกิจการสถานพยาบาลและอนุญาตใหดำเนินการสถานพยาบาลประเภทที่ไม 

รับผูปวยไวคางคืน (คลินิก) 

3.คำนิยาม 
3.1 สถานพยาบาล หมายความวา สถานที่รวมตลอดถึงยานพาหนะซึ่งจัดไวเพ่ือการประกอบโรคศิลปะตาม 

กฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ  การประกอบวิชาชีพเวชกรรมตามกฎหมายวาดวยวิชาชีพเวชกรรม 
การประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภตามกฎหมายวาดวยวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ 
การประกอบวิชาชีพทันตกรรมตามกฎหมายวาดวยวิชาชีพทันตกรรม การประกอบวิชาชีพกายภาพบำบัดตาม 
กฎหมายวาดวยวิชาชีพกายภาพบำบัด การประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยตามกฎหมายวาดวยวิชาชีพ 
เทคนิคการแพทยหรือการประกอบวิชาชีพการแพทยแผนไทยและการประกอบวิชาชีพการแพทยแผนไทย  
ประยุกตตามกฎหมายวาดวยวิชาชีพการแพทยแผนไทย ทั้งนี้ โดยกระทำเปนปกติธุระ ไมวาจะไดรับประโยชน 
ตอบแทนหรือไม แตไมรวมถึงสถานที่ขายยาตามกฎหมายวาดวยยา ซึ่งประกอบธุรกิจการขายยาโดยเฉพาะ” 

3.2 คลินิก หมายถึง สถานพยาบาลที่ไมไดรับผูปวยไวคางคืนในสถานพยาบาล ตามพระราชบัญญัติ 
สถานพยาบาล พ.ศ. 2541 มาตรา 14 (2) 

3.3 ใบอนุญาต หมายถึง ใบอนุญาตใหประกอบกิจการสถานพยาบาลหรือใบอนุญาตใหดำเนินการ 
สถานพยาบาล ณ สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 

3.4 ผูอนุญาต  หมายถึง  ปลัดกระทรวงสาธารณสุขหรือผูที่ปลัดกระทรวงสาธารณสุขมอบหมาย 
3.5 ผูรับอนุญาต หมายถึง ผูไดรับใบอนุญาตใหประกอบกิจการสถานพยาบาล 
3.6 ผูดำเนินการ หมายถึง ผูไดรับใบอนุญาตใหดำเนินการสถานพยาบาล 
3.7 ผูประกอบวิชาชีพ หมายถึง ผูประกอบโรคศิลปะ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม 

การพยาบาลและการผดุง ครรภ ทันตกรรม เภสัชกรรม กายภาพบำบัด เทคนิคการแพทย การแพทยแผนไทย 
การแพทยแผนไทย ประยุกต หรือผูประกอบวิชาชีพอ่ืนตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด 

3.8 พนักงานเจาหนาที่ หมายถึง ผูซึ่งรัฐมนตรีแตงตั้งใหเปนปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติสถานพยาบาล 
พ.ศ. 2541 



 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดอ่างทอง 

คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
การขออนุญาตการประกอบ 

กิจการและดำเนินการ 
สถานพยาบาลประเภทที่ไมรับ 

ผูปวยไวคางคืน (คลินิก) 

รหัส 
หนา 
จัดทำเมื่อ 

 
4. เอกสารแบบฟอรมที่เก่ียวของ 

4.1 คำขออนุมัติแผนงานการจัดตั้งสถานพยาบาลประเภทที่ไมรับผูปวยไวคางคืน (แบบ ส.พ. 1) 
4.2 แผนงานการจัดตั้งสถานพยาบาลประเภทที่ไมรับผูปวยไวคางคืน (แบบ ส.พ. 2) 
4.3 คำขออนุญาตใหประกอบกิจการสถานพยาบาล (แบบ ส.พ. 5) 
4.4 หนังสือแสดงเจตจำนงเปนปฏิบัติงานในสถานพยาบาลของผูประกอบวิชาชีพ (แบบ ส.พ. 6) 
4.5 คำขอรับใบอนุญาตใหดำเนินการสถานพยาบาล / คำขออนุญาตเปลี่ยนตัวผูดำเนินการสถานพยาบาล 

(แบบ ส.พ. 18) 
4.6 รูปถายของผูขออนุญาต ขนาด 2.5 x 3 ซม. 3 รูป (รูปถายไมเกิน 6 เดือน) 
4.7 รูปถายของผูขออนุญาต ขนาด 8 x 13 ซม. 1 รูป (รูปถายไมเกิน 6 เดือน) 
4.8 สำเนาทะเบียนบาน (ผูขอประกอบกิจการ และผูดำเนินการ) 
4.9 สำเนาบัตรประชาชน (กรณีมอบอำนาจ) 
4.10 ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพ/การประกอบโรคศิลปะ 
4.11 ใ บ ร ั บ ร อ ง แ พท ย ข อ ง ผู ข อป ร ะก อบ ก ิ จ ก า ร  แ ล ะผู ด ำ เ น ิ น ก า ร  ไ ม เ ก ิ น  6  เ ด ื อ น 

(ตองระบุโรคตองหามตามกฎกระทรวง ไดแก โรคเรื้อน,วัณโรคในระยะอันตราย, โรคเทาชางใน 
ระยะปรากฏอาการเปนที่รังเกียจแกสังคม, โรคติดยาเสพติดใหโทษอยางรายแรง, โรคพิษสุราเรื้อรัง) 

4.12 แผนผังในสถานพยาบาล 
4.13 แผนที่แสดงที่ตั้งสถานพยาบาล 
4.14 เอกสารแสดงกรรมสิทธิ์ (โฉนดที่ดิน หรือสัญญาเชา สำเนาบัตรประชาชนและสำเนาทะเบียนบาน 

ของผูใหเชา) 
4.15 ทะเบียนบานที่ตั้งสถานพยาบาล 
4.16 สำเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียน วัตถุประสงค และผูมีอำนาจลงชื่อแทนนิติบุคคล (กรณีผูยื่น 

คำขอเปนนิติบุคคล) 
4.17 หนังสือตอบรับจากหนวยงาน  ที่กำจัดขยะติดเชื้อ หรือหนวยงานที่เกี่ยวของ 
4.18 เอกสาร/หนังสือรับการตรวจสอบเครื่องเอกซเรย ในกรณีที่มีเครื่องเอกซเรย 
4.19 หนังสือประสานงานโรงพยาบาลที่จะสงตอและโรงพยาบาลที่จะสงตอ 
4.20 แผนแสดงระบบการควบคุมทำความสะอาดเครื่องมือเครื่องใชในคลินิก 
4.21 หากมีเครื่องมือพิเศษ  เชนเครื่องมือแพทย  ตองมีเอกสารรับรองจาก อย. 



 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดอ่างทอง 

คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
การขออนุญาตการประกอบ 

กิจการและดำเนินการ 
สถานพยาบาลประเภทที่ไมรับ 

ผูปวยไวคางคืน (คลินิก) 

รหัส 
หนา 
จัดทำเมื่อ 

 

๕. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน  
เอกสารที่เกี่ยวของ 
แบบ ส.พ. ๑ 
แบบ ส.พ. 2 
แบบ ส.พ. 5 
แบบ ส.พ. 6 
แบบ ส.พ. ๑8 

ย่ืนคำขอพรอม 
เอกสารหลักฐาน 

เจ้าหน้าท่ี 
ตรวจสอบ 

ไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง 

ลงเลขรับหนังสือของสํานักงานและ 
ลงข้อมูลในระบบสารสนเทศ 

ชี้แจง/แนะนํา 

ส่งคืนคําขอ 

ขออนุมัติออกตรวจสถานที่ 

ออกตรวจสอบ 
สถานที่ 

ถูกต้อง 

ชี้แจง/แนะนํา/แก้ไข 

-ตรวจสอบความถูกต้องในใบอนุญาตท่ีลงนามแล้ว 

-แจ้งผู้รับอนุญาตและผู้ดําเนินการให้มารับ 

ใบอนญาตและชําระเงินค่าธรรมเนียม 

ตรวจสอบสถานที่ใหม ่

ลงข้อมูลในระบบสารสนเทศ/ 
ทะเบียนคุมใบอนุญาต 

ชําระเงิน 
ค่าธรรมเนียม 

ครบถ้วน/ถกูต้อง 

ทําบันทึกเสนอคณะอนุกรรมการ 
เห็นชอบและเสนอผู้อนุญาตลงนาม 

ไม่ถูกต้อง 

แก้ไขครบถ้วน 
ถูกตอ้ง 

สรุป รวมระยะเวลาดำเนินการประมาณ 2๐ วัน 



 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดอ่างทอง 

คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
การขออนุญาตการประกอบ 

กิจการและดำเนินการ 
สถานพยาบาลประเภทที่ไมรับ 

ผูปวยไวคางคืน (คลินิก) 

รหัส 
หนา 
จัดทำเมื่อ 

6.รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
6.1 ผรูับอนุญาตและผูดำเนินการสถานพยาบาลยื่นคำขออนุญาต พรอมเอกสารหลักฐาน 
6.2 เจาหนาที่ตรวจสอบการกรอกขอความในแบบคำขออนุญาต และเอกสารประกอบการพิจารณาวา 

ถูกตองครบถวนหรือไม 
6.2.1 ในกรณีที่ไมครบถวน/ไมถูกตอง : เจาหนาที่จะชี้แจง และแนะนำ พรอมทั้งคืนแบบคำขออนุญาต 

และเอกสารทั้งหมดแกผูประกอบการเพ่ือแกไขใหถูกตอง 
6.2.2 ในกรณีที่ครบถวนใหดำเนินการตามขอ 6.3 

6.3 เจาหนาที่ ลงเลขท่ีรับคำขอของสำนักงานฯ พรอมลงขอมูลในระบบสารสนเทศ 
6.4 เจาหนาที่จัดทำบันทึกขออนุมัติออกตรวจสถานที่ 

6.4.1 ในกรณีที่ ไมถูกตอง : เจาหนาที่จะชี้แจง และแนะนำ ใหผูประกอบการดำเนินการแกไขใหถูกตอง 
เพ่ือใหเจาหนาที่ดำเนินการตรวจสอบสถานที่ใหมอีกครั้งเพ่ือประกอบการพิจารณา 

6.4.2 ในกรณีที่ถูกตองใหดำเนินการตามขอ 6.5 
6.5 เจาหนาที่จัดทำบันทึกพรอมเอกสารเสนอคณะอนุกรรมการสถานพยาบาลประเภทที่ไมรับผูปวยไวคา

ง คืนพิจารณาเห็นชอบการประกอบกิจการสถานพยาบาลและการดำเนินการสถานพยาบาล 
6.6 เสนอผูอนุญาตลงนามในใบอนุญาตใหประกอบกิจการและใบอนุญาตใหดำเนินการสถานพยาบาล 
6.7 เจาหนาที่ตรวจสอบความถูกตองในใบอนุญาตที่ลงนามแลว และแจงผูรับอนุญาตและผูดำเนินการ 

สถานพยาบาลใหมารับใบอนุญาต พรอมชำระคาธรรมเนียม 
6.8 เจาหนาที่บันทึกขอมูลในระบบสารสนเทศ และทะเบียนคุมใบอนุญาตของกลุมงานฯ 
6.9 เจาหนาที่ออกใบเสร็จรับเงินคาธรรมเนียมใบอนุญาต ใหแกผูรับอนุญาตและผูดำเนินการสถานพยาบาล 

และใหลงลายมือชื่อ ในทะเบียนคุมใบอนุญาตเพื่อเปนหลักฐานการรับใบอนุญาตกอนจายใบอนุญาต 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 

 

 
 

คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 

เรื่อง การขอจดแจงรายละเอียดการผลิตเพื่อขาย 

หรือนำเขาเพื่อขายเครื่องสำอางควบคุม 



 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดอ่างทอง 

คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
การขอจดแจงรายละเอียดการผลิต 

เพื่อขายหรือนำเขาเพื่อขาย 
เครื่องสำอางควบคุม 

รหัส 
หนา 
จัดทำเมื่อ 

 
1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนการกำหนดขั้นตอน วิธีการ เพื่อใชปฏิบัติงานการขอจดแจงรายละเอียดการผลิตเพ่ือขายหรือนำเขา 
เพ่ือขายเครื่องสำอางควบคุมเพ่ือใหสอดคลองและเปนไปในทิศทางเดียวกัน 

2. ขอบขาย 

ครอบคลุมการทำงานเกี่ยวกับการพิจารณาการการขอจดแจงรายละเอียดการผลิตเพื่อขายหรือนำเขาเพ่ือ 
ขายเครื่องสำอางควบคุม เริ ่มตนตั้งแตขั ้นตอนการรับคำขอและเอกสารหลักฐาน ตรวจสอบและเสนอลงนาม 
พรอมสงแบบจดแจงใหกับผูประกอบการ 

3. คำนิยาม 

3.1 เครื่องสำอาง หมายถึง วัตถุที่มุงหมายสำหรับใชทา ถู นวด โรย พน หยอด ใส อบ หรือกระทำดวยวิธี 
อื ่นใดกับสวนภายนอกของรางกายมนุษย และใหหมายความรวมถึงการใชกับฟนและเยื ่อบุในชองปากโดยมี 
วัตถุประสงคเพื่อความสะอาด ความสวยงาม หรือเปลี่ยนแปลงลักษณะที่ปรากฏ หรือระงับกลิ่นกายหรือปกปอง 
ดูแลสวนตางๆ นั ้น ใหอยูในสภาพดี และรวมตลอดทั ้งเครื ่องประทิ ่นตางๆ สำหรับผิวดวยแตไมรวมถึง 
เครื่องประดับและเครื่องแตงตัวซึ่งเปนอุปกรณภายนอกรางกาย 

3.2 ใบรับจดแจง หมายถึง ใบแสดงรายละเอียดของเครื่องสำอางแตละผลิตภัณฑที่ผูรับจดแจงออกใหแกผู 
จดแจง 

3.3 ผูจดแจง หมายถึง ผูไดรับใบรับจดแจงการผลิตเพื่อขาย การนำเขาเพ่ือขาย หรือการรับจางผลิต 
เครื่องสำอางตามพระราชบัญญัตินี้ 

3.4 ผูรับจดแจง หมายถึง เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผูซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร 
และยามอบหมาย 

4. เอกสารที่เกี่ยวของ 
4.8 แบบแจงรายละเอียดการผลิตเพ่ือขายหรือนำเขาเพ่ือขายเครื่องสำอางควบคุม (แบบจ.ค.) 



 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดอ่างทอง 

คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
การขอจดแจงรายละเอียดการผลิต 

เพื่อขายหรือนำเขาเพื่อขาย 
เครื่องสำอางควบคุม 

รหัส 
หนา 
จัดทำเมื่อ 

 
5. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

ผูรับผิดชอบ ขั้นตอน เอกสารที่เกี่ยวของ 

พนักงานเจาหนาที่/เจาหนาที่                ยื่นแบบจดแจ้งพร้อม - แบบ จค. 

เอกสารหลักฐาน 

ไม่ครบถ้ว
น 

คืนคําขอ 

ลงเลขรับหนังสือของสํานักงาน แก้ไขคําขอ 
จัดเตรียมเอกสารใหม่ 

พิจารณาความถูกต้องของ 
รายละเอียดในแบบแจ้งและ 

เอกสารประกอบ 

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ 

คำขอ 

รับคําขอ 

ครบถ้วน 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

แก้ไขเอกสารคําขอและแบบจดแจ้ง 

หรือส่งเอกสารเพ่ิมเติม 

บันทึกผลการพิจารณาและ 
รายละเอียดการแจงในระบบ 

สารสนเทศฯ 



 

 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดอ่างทอง 

คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
การขอจดแจงรายละเอียดการผลิต 

เพื่อขายหรือนำเขาเพื่อขาย 
เครื่องสำอางควบคุม 

รหัส 
หนา 
จัดทำเมื่อ 

 

 

ระยะเวลาดำเนินการรวม 3 วันทำการ 

 
6. รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

6.1 ผูประกอบการยื่นคำขออนุญาตพรอมเอกสารหลักฐาน ดังนี้ 
6.1.1 แบบแจงรายละเอียดการผลิตเพ่ือขายหรือนำเขาเพ่ือขายเครื่องสำอางควบคุม (แบบจ.ค) 

จำนวน 2 ฉบับ  
6.1.2 กรณีบุคคลธรรมดา : 

- สำเนาบัตรประชาชนและสำเนาทะเบียนบาน อยางละ 2 ฉบับ 
- สำเนาใบทะเบียนการคาหรือใบทะเบียนพาณิชย 2 ฉบับ 

6.1.3 กรณีนิติบุคคล : 
- สำเนาบัตรประชาชนและสำเนาทะเบียนบานของผดำเนินกิจการ 2 ฉบับ (กรณีเปน 

บุคคลตางดาวตองยื่นสำเนาหนังสือเดินทางและสำเนาหนังสืออนุญาตใหทำงานในประเทศไทย (work permit)) 
- สำเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล พรอมลายเซ็นและตราประทับของบริษัท 

จำนวน 2 ฉบับ 
6.1.4 สำเนาทะเบียนบานของสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บอาหาร จำนวน 2 ฉบับ 
6.1.5 แบบแปลนแผนผังสถานท่ีผลิต จำนวน 2 ฉบับ 

 

 

 

 

ส่งหนังสือแจ้งผู้ประกอบการ 

ลงนามอนุญาต 

บันทึกเสนอผู้อนุญาต 

เจาหนาที่ออกเลขท่ีใบรับแจง 
และบันทึกลงในแบบแจง 



 

 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดอ่างทอง 

คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
การขอจดแจงรายละเอียดการผลิต 

เพื่อขายหรือนำเขาเพื่อขาย 
เครื่องสำอางควบคุม 

รหัส 
หนา 
จัดทำเมื่อ 

6.1.6 แผนที่แสดงที่ตั้งของสถานที่ผลิต จำนวน 2 ฉบับ 
6.1.7 หนังสือมอบอำนาจ กรณีผูดำเนินกิจการไมไดมาดวยตัวเอง พรอมติดอากรแสตมป 30 
บาท  

จำนวน 1 ฉบับ 
6.1.8 ฉลาก จำนวน 2 ฉบับ 

6.2 เจาหนาที่ตรวจสอบการกรอกขอความในแบบคำขออนุญาต 
และเอกสารประกอบการพิจารณาวา ครบถวนหรือไม 

6.2.1 กรณีไมครบถวน: เจาหนาที่จะชี้แจง และแนะนำการแกไข 
พรอมทั้งคืนแบบคำขออนุญาต และเอกสารทั้งหมดแกผูประกอบการเพ่ือแกไขใหถูกตอง 

6.2.2 กรณีครบถวนถูกตอง : ใหดำเนินการตามขอ 6.3 
6.3 เจาหนาที่พิจารณาความถูกตองของรายละเอียดในแบบแจงและเอกสารประกอบ 

6.3.1 กรณีเอกสารไมถูกตอง : เจาหนาที่จะชี้แจง 
แนะนำใหผูประกอบการดำเนินการปรับปรุง แกไขหรือสงเอกสารเพิ่มเติม 

6.3.2 กรณีเอกสารถูกตอง : ใหดำเนินการตามขอ 6.4 
6.4 เจาหนาท่ีบันทึกผลการพิจารณาและรายละเอียดการแจงในระบบสารสนเทศฯ 

และออกเลขท่ีใบรับ แจงและบันทึกลงในแบบแจง 
6.5 เจาหนาที่จัดทำบันทึกพรอมเอกสารและแนบใบรับจดแจงเสนอผูอนุญาต 
6.6 ผูอนุญาต ลงนาม อนุญาต 
6.7 แจงผูประกอบการมารับใบรับแจง 
6.8 ผูประกอบการรับใบรับแจงและลงรายมือชื่อในใบทะเบียนคุมใบรับแจงเพ่ือเปนหลักฐานในการรับ 

ใบรับแจง 
 


