
กระบวนงาน

กระทรวง : กระทรวงสาธารณสุข
กรม : สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
หน่วยงาน : สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กองควบคุมเครื�องสําอางและวัตถุอันตราย

ชื�อกระบวนงาน : การขอรับการรับรอง/ต่ออายุ/เพิ�มขอบข่ายการรับรองตามหลักเกณฑ์วิธีการที�ดีในการผลิตวัตถุอันตราย (GMP) ที�
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ ในขั�นตอนการตรวจประเมินเอกสาร GMP วัตถุอันตราย [N]

กลุ่มกระบวนงาน : การขอรับการรับรอง/ต่ออายุ/เพิ�มขอบข่ายการรับรองตามหลักเกณฑ์วิธีการที�ดีในการผลิตวัตถุอันตราย (GMP) ที�
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ

กรณีกระบวนงาน : ขั�นตอนการตรวจประเมินเอกสาร GMP วัตถุอันตราย
ชื�อเรียกทั�วไป : -
หมวดหมู่กระบวนงาน : อื�นๆ (เช่น การออกผลการวิเคราะห์ / ให้ความเห็นชอบ)
ประเภทกระบวนงาน : กระบวนงานบริการที�เบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว
ระดับผลกระทบ : บริการที�มีความสําคัญด้านเศรษฐกิจ/สังคม
พื�นที�ให้บริการ : ส่วนกลาง, ส่วนภูมิภาค

ลําดับการแสดงผล : 80
สถานะ : เผยแพร่
ผู้สร้าง : -
วัน-เวลาที�สร้าง : 17 พ.ย. 2564 13:36
ผู้ปรับปรุงล่าสุด : เทวะ
ปรับปรุงข้อมูลล่าสุด : 31 ก.ค. 2565 15:37

ข้อมูลทั�วไป

คู่มือฉบับที� :   2

Infographic

รูปภาพ :

คู่มือประชาชน

การขอรับการรับรอง/ต่ออายุ/เพิ�มขอบข่ายการรับรองตามหลักเกณฑ์วิธีการที�ดีในการผลิตวัตถุอันตราย (GMP) ที�สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ ในขั�นตอนการตรวจประเมินเอกสาร GMP วัตถุอันตราย [N]

กฎหมาย : 1. ศักดิ�กฎหมาย :
  ประเภทกฎหมาย : ประกาศ
  กฎหมาย : ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื�องค่าใช้จ่ายที�จะจัดเก็บจากผู้ยื�นคําขอในกระบวนการพิจารณา
อนุญาตผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย ในความรับผิดชอบของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
2. ศักดิ�กฎหมาย :
  ประเภทกฎหมาย : ประกาศ
  กฎหมาย : ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื�อง หลักเกณฑ์วิธีการที�ดีในการผลิตวัตถุอันตรายที�
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาความรับผิดชอบ (GMP)

ป�ายคํา : 1. หมวดหมู่บริการ : -
2. กลุ่มผู้ใช้บริการ : -
3 ป�ายคํา : -
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ช่องทางการให้บริการ

หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื�อนไขในการยื�นคําขอ และในการพิจารณาอนุญาต

รายละเอียด : ผู้ที�มีความประสงค์จะขอรับการรับรอง/ต่ออายุการรับรอง/การเพิ�มขอบข่ายการรับรองตามหลักเกณฑ์วิธีการที�ดีในการผลิต
วัตถุอันตราย (GMP) ที�สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ 

ผู้ยื�นคําขอต้องมีคุณสมบัติและนําเอาหลักเกณฑ์วิธีการที�ดีในการผลิตวัตถุอันตรายที�สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารับ
ผิดชอบมาปฏิบัติ รวมทั�งมีการดําเนินกิจกรรมตรวจติดตามคุณภาพภายในและการทบทวนของฝ�ายบริหารแล้ว อันเป�นไปตาม
หลักเกณฑ์และเงื�อนไขว่าด้วยเรื�องการรับรอง GMP วัตถุอันตราย 
ขั�นตอนการขอรับการรับรอง/ต่ออายุการรับรอง/การเพิ�มขอบข่ายการรับรอง GMP วัตถุอันตราย จะประกอบด้วย 2 ขั�น
ตอนหลัก คือ  
ขั�นตอนที� 1 การประเมินเอกสารตามคําขอรับการรับรอง/ต่ออายุการรับรอง/การเพิ�มขอบข่ายการรับรอง GMP วัตถุอันตราย 
เมื�อผลการประเมินสอดคล้องกับข้อกําหนดตามหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตรายแล้ว จึงสามารถยื�นคําขอเพื�อตรวจประเมิน
สถานที�ผลิตได้  
ขั�นตอนที� 2 การตรวจประเมินสถานที�ผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที�ดีในการผลิตวัตถุอันตราย (GMP) โดยอัตราค่าใช้จ่ายที�จัด
เก็บจะเป�นไปตามขนาดแรงม้าเครื�องจักรและ/หรือคนงาน ที�ใช้ตามขอบข่ายที�ยื�นขอรับการรับรอง GMP วัตถุอันตราย และ
อาจต้องใช้ผู้เชี�ยวชาญในการร่วมตรวจประเมินห้องปฏิบัติการ ทั�งนี� การกําหนดวันเวลาที�ตรวจประเมิน ณ สถานที�ผลิต นั�น 
จะเป�นไปตามการนัดหมายของผู้ยื�นคําขอและเจ้าหน้าที�ผู้ตรวจประเมินที�สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย    

การยื�นคําขอให้ยื�นด้วยตนเอง ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทั�งนี� ผู้ยื�นคําขอต้องเป�นผู้รับมอบอํานาจและผู้มี
อํานาจได้ยื�นหนังสือรับรองการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเงื�อนไขการอนุญาตไว้ต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว    
ผู้ยื�นคําขอต้องจัดเตรียมและยื�นเอกสารหลักฐานประกอบรายละเอียดตาม
คําขอรับการรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย (F-CH4-21) หรือคําขอเพิ�มขอบข่ายการรับรอง
มาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย (F-CH4-23) หรือคําขอต่ออายุการรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลัก
เกณฑ์ด้าน GMP วัตถุอันตราย (F-CH4-22) แล้ว ผู้ยื�นคําขอต้องชําระค่าคําขอ แล้วนําหลักฐานการชําระค่าคําขอ พร้อม
คําขอและเอกสารหลักฐานประกอบคําขอยื�นต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หากเอกสารหลักฐานครบถ้วนและเจ้า
หน้าที�รับคําขอแล้ว ให้ผู้ยื�นคําขอชําระเงินค่าประเมินเอกสารตามคําขอรับการรับรอง GMP    การพิจารณาอนุญาต    ระยะ
เวลาที�ใช้ในการพิจารณาอนุญาตเป�นไปตามที�ระบุในคู่มือประชาชน การนับระยะเวลาเริ�มนับระยะเวลาตั�งแต่เจ้าหน้าที�ได้รับ
เอกสารครบถ้วน และ/หรือได้รับเอกสารที�แก้ไขข้อบกพร่องครบถ้วนแล้ว พร้อมหลักฐานการชําระค่าประเมินเอกสาร โดยเจ้า
หน้าที�จะแจ้งผลการพิจารณาแล้วเสร็จ หากผลการประเมินเอกสารประกอบคําขอการรับรอง GMP สอดคล้องกับข้อกําหนด
ตามหลักเกณฑ์ GMP วัตถุอันตราย จึงจะสามารถยื�นคําขอเพื�อตรวจประเมิน ณ สถานที�ผลิตได้    หมายเหตุ    การชําระค่า
คําขอและค่าประเมินเอกสารทางวิชาการเป�นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยค่าใช้จ่ายที�จะจัดเก็บจากผู้ยื�นคําขอใน
กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในความรับผิดชอบของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

คู่มือประชาชน

การขอรับการรับรอง/ต่ออายุ/เพิ�มขอบข่ายการรับรองตามหลักเกณฑ์วิธีการที�ดีในการผลิตวัตถุอันตราย (GMP) ที�สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ ในขั�นตอนการตรวจประเมินเอกสาร GMP วัตถุอันตราย [N]

1 ช่องทางการให้บริการ : ติดต่อด้วยตนเอง ณ หน่วยงาน
รายละเอียด : กลุ่มประเมินและอนุญาตสถานที� กองควบคุมเครื�องสําอางและวัตถุอันตราย ชั�น 5 อาคาร 4 ตึกสํานักงานคณะ

กรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ถนนติวานนท์ ตําบลตลาดขวัญ อําเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7341,  E-mail fda.inspector.ch@gmail.com

URL : -
หมายเหตุ : กรุณาโทรนัดหมายเจ้าหน้าที�ก่อนยื�นคําขอ
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ขั�นตอน ระยะเวลา และส่วนงานที�รับผิดชอบ

ระยะเวลาดําเนินการรวม : 45 วันทําการ

รายการเอกสารหลักฐานประกอบ

ไม่ระบุรายการเอกสารหลักฐานประกอบ

คู่มือประชาชน

การขอรับการรับรอง/ต่ออายุ/เพิ�มขอบข่ายการรับรองตามหลักเกณฑ์วิธีการที�ดีในการผลิตวัตถุอันตราย (GMP) ที�สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ ในขั�นตอนการตรวจประเมินเอกสาร GMP วัตถุอันตราย [N]

1 ขั�นตอน : การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร
ขั�นตอนย่อย : -
รายละเอียด : (1) ผู้ยื�นคําขอรับการรับรอง/คําขอต่ออาย/ุคําขอเพิ�มขอบข่ายการรับรอง GMP วัตถุอันตราย พร้อมเอกสาร

ประกอบคําขอและหลักฐานการชําระเงิน   (2) เจ้าหน้าที�ตรวจสอบหลักฐานและออกใบนัดเรื�อง
ระยะเวลา : 1.00 วันทําการ
หน่วยงานที�รับผิดชอบ : สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
หมายเหตุ : -

2 ขั�นตอน : การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร
ขั�นตอนย่อย : -
รายละเอียด : (1) พิจารณาคําขอและเอกสารหลักฐานประกอบคําขอ  (2) สรุปผลการประเมินความสอดคล้องกับข้อกําหนด 

GMP วัตถุอันตราย
ระยะเวลา : 43.00 วันทําการ
หน่วยงานที�รับผิดชอบ : สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
หมายเหตุ : -

3 ขั�นตอน : -
ขั�นตอนย่อย : -
รายละเอียด : แจ้งผลการตรวจประเมินเอกสารตามคําขอ
ระยะเวลา : 1.00 วันทําการ
หน่วยงานที�รับผิดชอบ : สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
หมายเหตุ : -
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ค่าธรรมเนียม

ใบอนุญาต

ไม่ระบุรายการใบอนุญาต

คู่มือประชาชน

การขอรับการรับรอง/ต่ออายุ/เพิ�มขอบข่ายการรับรองตามหลักเกณฑ์วิธีการที�ดีในการผลิตวัตถุอันตราย (GMP) ที�สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ ในขั�นตอนการตรวจประเมินเอกสาร GMP วัตถุอันตราย [N]

1 ชื�อค่าธรรมเนียม : ค่าใช้จ่ายในการพิจารณาคําขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร
รายละเอียด : -
ช่องทางชําระค่าธรรมเนียม : -
ค่าธรรมเนียม : 200
ประเภทค่าธรรมเนียม : บาท

2 ชื�อค่าธรรมเนียม : การประเมินเอกสารตามคําขอรับรองตามหลักเกณฑ์วิธีการที�ดีในการผลิตวัตถุอันตราย (GMP)
รายละเอียด : -
ช่องทางชําระค่าธรรมเนียม : -
ค่าธรรมเนียม : 3,000
ประเภทค่าธรรมเนียม : บาท

3 ชื�อค่าธรรมเนียม : การประเมินเอกสารตามคําขอต่ออายุตามหลักเกณฑ์วิธีการที�ดีในการผลิตวัตถุอันตราย (GMP)
รายละเอียด : -
ช่องทางชําระค่าธรรมเนียม : -
ค่าธรรมเนียม : 1,000
ประเภทค่าธรรมเนียม : บาท

4 ชื�อค่าธรรมเนียม : การประเมินเอกสารตามคําขอเพิ�มขอบข่ายการรับรองตามหลักเกณฑ์วิธีการที�ดีในการผลิตวัตถุอันตราย
(GMP)

รายละเอียด : -
ช่องทางชําระค่าธรรมเนียม : -
ค่าธรรมเนียม : 1,500
ประเภทค่าธรรมเนียม : บาท
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ช่องทางการร้องเรียน

คู่มือประชาชน

การขอรับการรับรอง/ต่ออายุ/เพิ�มขอบข่ายการรับรองตามหลักเกณฑ์วิธีการที�ดีในการผลิตวัตถุอันตราย (GMP) ที�สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ ในขั�นตอนการตรวจประเมินเอกสาร GMP วัตถุอันตราย [N]

1 ชื�อหน่วยงาน : ศูนย์บริการประชาชน สํานักงานปลัด สํานักนายกรัฐมนตรี
รายละเอียด : เลขที� 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300

2 ชื�อหน่วยงาน : ศูนย์รับเรื�องร้องเรียนการทุจริตในภาครัฐ
รายละเอียด : สํานักงานคณะกรรมการป�องกันและปราบปรามการทุจริตในภาครัฐ (สํานักงาน ป.ป.ท.)

- 99 หมู่ 4 อาคารซอฟต์แวร์ปาร์ค ชั�น 2 ถนนแจ้งวัฒนะ ตําบลคลองเกลือ อําเภอปากเกร็ด จังหวัดนนทบุรี
11120
- สายด่วน 1206 / โทรศัพท์ 0 2502 6670-80 ต่อ 1900 , 1904- 7 / โทรสาร 0 2502 6132
- www.pacc.go.th

3 ชื�อหน่วยงาน : กลุ่มประเมินและอนุญาตสถานที� กองควบคุมเครื�องสําอางและวัตถุอันตราย
รายละเอียด : ชั�น 5 อาคาร 4 ตึกสํา นักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ถนนติวานนท์ ตําบลตลาดขวัญ 

อําเภอเมือง
จังหวัดนนทบุรี 11000 โทรศัพท์ 0 2590 7341  E-mail fda.inspector.ch@gmail.com

4 ชื�อหน่วยงาน : ศูนย์จัดการเรื�องร้องเรียนและปราบปรามการกระทํา ผิดกฎหมายเกี�ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.)
รายละเอียด : ชั�น 1 อาคาร 5 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ถนนติวานนท์ ตําบลตลาดขวัญ อําเภอเมือง จังหวัด

นนทบุรี 11000 สาย
ด่วน 1556 โทรศัพท์ 02-590-1556 โทรสาร 02-590-1556 E- mail :1556@fda.moph.go.th

5 ชื�อหน่วยงาน : ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC)
รายละเอียด : อาคาร One Stop Service Center สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 88/24 ถนน

ติวานนท์ ตําบล
ตลาดขวัญ อําเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 โทรศัพท์ 0 2590 7000
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