
 
 
 
 
 

ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร 

                        

โดยที่เป็นการสมควรก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการขึ้นบัญชีหน่วยตรวจและ 
หน่วยรับรองสถานประกอบการอาหารเพ่ือท าหน้าที่ในการตรวจสถานประกอบการอาหารหรือรับรอง เพ่ือ
สนับสนุนกระบวนการพิจารณาอนุญาตสถานประกอบการและพัฒนาการด าเนินงานขึ้นบัญชีให้มีแนวปฏิบัติ
เดียวกัน สอดคล้องกับหลักการสากลส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงออกประกาศไว้ ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้ยกเลิก 
(1) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข

ในการขึ้นทะเบียนหน่วยตรวจประเมินและรับรองสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย ลงวันที่ 29
พฤษภาคม พ.ศ. 2558 

(2) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์และเงื่อนไขว่าด้วย
คุณสมบัติและประสบการณ์ส าหรับผู้ตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย ลงวันที่ 29 
พฤษภาคม พ.ศ. 2558 

ข้อ 2  ในประกาศนี้ 
“คณะกรรมการพิจารณาอุทธรณ์ (Appeal Committee)” หมายถึง คณะบุคคลที่ได้รับ

การแต่งตั้งโดยเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาให้ท าหน้าที่พิจารณาและวินิจฉัยค าอุทธรณ์ 
“คณะกรรมการรับรองหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรอง (Accreditation Committee)” 

หมายถึง คณะบุคคลที่ได้รับการแต่งตั้งโดยเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาให้ท าหน้าที่พิจารณา
คุณสมบัติของผู้ยื่นค าขอขึ้นบัญชีเป็นหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร รวมถึงการเพ่ิมหรือ
การลดขอบข่ายการพักใช้และการเพิกถอนการขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร 

“ผู้ตรวจประเมิน (Auditor)”หมายถึง ผู้ปฏิบัติงานของหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองที่ 
ท าหน้าที่ในการตรวจประเมินสถานประกอบการอาหาร 

“ผู้รับบริการ (Food Entrepreneur)” หมายถึง ผู้ผลิต หรือผู้น าเข้าอาหารเพ่ือจ าหน่าย 
ที่ขอใช้บริการหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรอง เพ่ือท าการตรวจประเมินสถานประกอบการอาหาร 

“สถานประกอบการอาหาร (Food Premises)” หมายถึง สถานที่ผลิต หรือสถานที่น าเข้า
อาหารเพื่อจ าหน่ายตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

“หน่วยตรวจ (Inspection Body)” หมายถึง หน่วยงานที่ด าเนินงานด้านการตรวจประเมิน
มาตรฐานสถานประกอบการอาหารตามที่กฎหมายก าหนด 

“หน่วยรับรอง (Certification Body)” หมายถึงหน่วยงานที่ด าเนินงานด้านการตรวจประเมิน
หรือรับรองมาตรฐานสถานประกอบการอาหารตามที่กฎหมายก าหนด 

“ขอบข่ายการขึ้นบัญชี (Scope of Registration)” หมายถึง ความสามารถของหน่วยตรวจ
หรือหน่วยรับรองในการตรวจสถานประกอบการอาหารที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ
เพ่ือขึน้บัญชีตามมาตรฐานทีก่ฎหมายก าหนด 
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ข้อ 3 ขอบข่ายการตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารที่ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาจะด าเนินการขึ้นบัญชีให้หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรอง ได้แก่ 

(1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่  193) พ.ศ. 2543 เรื่อง วิธีการผลิต 
เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 

(2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 220) พ.ศ. 2544 เรื่อง น้ าบริโภคในภาชนะ
บรรจุที่ปิดสนิท (ฉบับที่ 3) 

(3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 298) พ.ศ. 2549 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ
เครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลว ที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อน
โดยวิธีพาสเจอร์ไรส์ 

(4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 342) พ.ศ. 2555 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ
เครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพร้อมจ าหน่าย 

(5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 349) พ.ศ. 2556 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ
เครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ าและชนิดที่
ปรับกรด 

(6) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง อาหารฉายรังสี 
(7) ค าสั่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ 428/2553 เรื่อง การตรวจประเมิน

สถานที่ผลิตเกลือบริโภคประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เกลือบริโภค 
(8) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 386 พ.ศ. 2560 เรื่อง ก าหนดวิธีการผลิต 

เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร ผักหรือผลไม้สดบางชนิดและการแสดงฉลาก 
(9) หลักเกณฑ์การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารอ่ืน ๆ ที่เป็นปัจจุบันตามกฎหมายที่

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
 

หมวดที่ 1 
คุณสมบัติมาตรฐาน หน้าที่ ความรับผิดชอบ และเงื่อนไขการด าเนินงานของหน่วยตรวจ หน่วยรับรอง และ

ผู้ตรวจประเมินสถานประกอบการอาหาร 
 

ส่วนที่ 1 
คุณสมบัติและมาตรฐานของหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรอง 

 
ข้อ 4 ผู้ใดประสงค์จะขอขึ้นบัญชีเป็นหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองต้องยื่นค าขอขึ้นบัญชีพร้อม

หลักฐานตามแบบ ตร.1 ท้ายประกาศนี้ 
ผู้ยื่นค าขอตามวรรคหนึ่งต้องมีคุณสมบัติ ดังนี้ 
(1) เป็นนิติบุคคลที่จดทะเบียนในประเทศไทยในกรณีเป็นนิติบุคคลต่างด้าวจะต้องได้รับ

ใบอนุญาตให้ประกอบธุรกิจตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าวจากกรมพัฒนาธุรกิจการค้า 
กระทรวงพาณิชย์ 

(2) เป็นหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองที่ได้รับการรับรองระบบงานจากหน่วยงานของรัฐที่มี
อ านาจหน้าที่ในการรับรองระบบงานตามมาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับการตรวจประเมินหรือรับรองสถานประกอบการ
อาหาร หรือหน่วยรับรองระบบงานที่เป็นสมาชิกและได้รับการยอมรับจากหน่วยงานสากลว่าด้วยการรับรอง
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ระบบงาน (International Accreditation Forum; IAF/ International Laboratory Accreditation Council; 
ILAC) ตามหลักเกณฑ์ของสากลหรือกฎหมายที่เกี่ยวข้องดังนี้ 

(ก) หน่วยตรวจ (Inspection Body) ต้องได้รับการรับรองระบบงานตามมาตรฐาน
ISO/IEC 17020 Conformity assessment - Requirements for the operation of various types of 
bodies performing inspection สาขาการตรวจตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (Good Manufacturing 
Practice; GMP) และระบบการวิเคราะห์อันตรายและจุดวิกฤตที่ต้องควบคุม (Hazard Analysis and Critical 
Control Point System; HACCP) ที่ก าหนดโดยคณะกรรมาธิการมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศของ
โครงการมาตรฐานอาหาร เอฟ เอ โอ/ดับบริวเอช โอ (Codex Alimentarius Commission, Joint FAO/WHO 
Food Standard Programme; Codex) หรือมาตรฐานที่เกี่ยวกับความปลอดภัยอาหารอ่ืน ๆ ที่เทียบเท่าที่
ยอมรับในระดับสากลหรือกฎหมายที่เก่ียวข้อง 

(ข) หน่วยรับรอง (Certification Body) ต้องได้รับการรับรองระบบงานตามมาตรฐาน 
ISO/IEC17021-1Conformity assessment - Requirements for bodies providing audit and certification 
of management systems, Part 1: Requirementsห รื อ  ISO/IEC 17065Conformity assessment –
Requirements for bodies certifying products, processes and services สาขาการตรวจตามหลักเกณฑ์
วิธีการที่ดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice; GMP) และระบบวิเคราะห์อันตรายและจุดวิกฤตที่
ต้องควบคุมในการผลิตผลิตภัณฑ์ (Hazard Analysis and Critical Control Point System; HACCP) ที่ก าหนด
โดยคณะกรรมาธิการมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศของโครงการมาตรฐานอาหาร เอฟ เอ โอ/ดับบริวเอช โอ 
(Codex Alimentarius Commission, Joint FAO/WHO Food Standard Programme; Codex) ห รื อ
มาตรฐานที่เก่ียวกับความปลอดภัยอาหารอื่น ๆ ที่เทียบเท่าที่ยอมรับในระดับสากลหรือกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

(3) มีการก าหนดนโยบายและการบริหารจัดการที่เป็นธรรม ไม่เลือกปฏิบัติ มีการแยก
กิจกรรมที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนออกจากกันอย่างชัดเจนและมีโครงสร้างองค์กรที่จะท าให้เกิดความเชื่อมั่น 
ในการตรวจประเมินหรือให้การรับรอง 

(4) ไม่เป็นผู้ถูกเพิกถอนการขึ้นบัญชีจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เว้นแต่
พ้นระยะเวลาหกเดือนนับแต่วันที่ถูกเพิกถอนการข้ึนบัญชี 

(5) ไม่เป็นผู้ถูกด าเนินคดี หรือเป็นผู้ที่มีตัวแทนที่อยู่ระหว่างถูกด าเนินคดีในความผิดฐาน 
ปลอมแปลงเอกสารที่จะน ามาใช้ประกอบการยื่นขอขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรอง เว้นแต่คดีจะยุติว่า  
ผู้ยื่นค าขอหรือตัวแทนไม่มีความผิดตามข้อกล่าวหานั้น และในกรณีที่ศาลมีค าพิพากษาถึงที่สุดว่ามีความผิด  
ผู้ยื่นค าขอหรือตัวแทนสามารถยื่นค าขอได้เมื่อพ้นก าหนดสองปี นับแต่วันที่ศาลมีค าพิพากษาถึงที่สุดในคดี
ดังกล่าว 

(6) ไม่เป็นผู้อยู่ระหว่างการถูกตรวจสอบเพ่ือรับรองความถูกต้องแท้จริงของเอกสารฉบับ
ใดฉบับหนึ่งอันเนื่องมาจากมีพฤติการณ์ หรือมีมูลเหตุอันควรเชื่อถือได้ว่าผู้ยื่นค าขอหรือตัวแทนกระท าการ
ปลอมแปลงเอกสารของทางราชการที่เกี่ยวข้องกับการตรวจประเมินหรือการรับรอง หรือมีส่วนเกี่ยวข้อง หรือ 
รู้เห็นเป็นใจในการกระท าผิดดังกล่าว 

(๗)  ต้องมีผู้ตรวจประเมินเพียงพอในการให้บริการตรวจประเมินตามจ านวนผู้ขอรับ
บริการอย่างน้อยขอบข่ายละสองคน  
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ส่วนที่ ๒ 
คุณสมบัติและมาตรฐานของผู้ตรวจประเมิน 

 
ข้อ 5 ผู้ตรวจประเมินของหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองต้องมีคุณสมบัติดังนี้ 

(1)   ด้านความรู้ 
(ก) ส าเร็จการศึกษาตั้งแต่ระดับปริญญาตรีขึ้นไป ในสาขาวิทยาศาสตร์การอาหาร 

หรือสาขาวิทยาศาสตร์อ่ืนที่เกี่ยวข้อง เช่น วิศวกรรมอาหาร เทคโนโลยีทางอาหาร เทคโนโลยีอุตสาหกรรม
เกษตร อุตสาหกรรมเกษตร เทคโนโลยีชีวภาพ และเภสัชศาสตร์ เป็นต้น และมีหลักฐานแสดงวุฒิการศึกษา 

(ข) ส าเร็จหลักสูตรการฝึกอบรมจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ
จากหน่วยงานอื่นที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด อย่างน้อยดังต่อไปนี้ 

1)  หลักสูตรกฎหมายอาหารและการขออนุญาต 
2) หลักสูตรการตรวจประเมินสถานประกอบการตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย

ตามขอบข่ายที่ยื่นค าขอขึ้นบัญชี ซึ่งต้องผ่านการฝึกอบรมหลักสูตร 1) ก่อน  
3) หลักสูตรแนวทางการตรวจประเมินตามมาตรฐานข้อก าหนดแนวทางการ

ตรวจประเมินระบบการจัดการ (Guideline for Auditing Management System; ISO19011) ระยะเวลา
การฝึกอบรมอย่างน้อยสี่สิบชั่วโมงหรือผ่านการฝึกอบรมหลักสูตรผู้ตรวจประเมินและหัวหน้าผู้ตรวจประเมิน
ระบบการบริหารงานคุณภาพหรือระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร (Auditor/Lead Auditor ISO 
9001หรือ ISO22000) ที่ได้ขึ้นทะเบียนจาก International Register of Certificated Auditors; IRCA หรือ
หลักสูตรการฝึกอบรมผู้ประเมินระบบการวิเคราะห์อันตรายและจุดวิกฤติที่ต้องควบคุมในอุตสาหกรรมอาหาร
จากหน่วยงานราชการหรือหน่วยงานที่ ได้ขึ้นทะเบียนจาก International Register of Certificated 
Auditors; IRCA (ถ้ามี) ระยะเวลาการฝึกอบรมอย่างน้อยสี่สิบชั่วโมง 

(2) ประสบการณ์การท างาน 
(ก) ผู้ตรวจประเมิน (Auditor) ต้องมีประสบการณ์การท างานที่ เกี่ยวข้องกับ

อุตสาหกรรมอาหารอย่างน้อยสองปี  
(ข)  หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน (Lead Auditor) ต้องมีประสบการณ์การท างานที่

เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมอาหารอย่างน้อยสี่ปี  
(3) ประสบการณ์การตรวจประเมิน 

(ก) ผู้ตรวจประเมิน 
1) ต้องมีประสบการณ์การตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตาม

หลักเกณฑ์ของกฎหมายในขอบข่ายที่ได้รับมอบหมาย หรือขอบข่ายที่ยื่นค าขอขึ้นบัญชีของหน่วยตรวจหรือ
หน่วยรับรองไว้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไม่น้อยกว่าสี่ครั้ง เป็นเวลารวมไม่น้อยกว่ายี่สิบวัน
ภายในระยะเวลาสามปี โดยอยู่ภายใต้การดูแลของหัวหน้าผู้ตรวจประเมินที่มีความสามารถ หรือ 

2) มีประสบการณ์การตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์ว่าด้วยสุขลักษณะที่ดี 
(Recommended Code of Practice General Principles of Food Hygiene) หรือระบบการวิเคราะห์
อันตรายและจุดวิกฤตที่ต้องควบคุม (Hazard Analysis and Critical Control Point System; HACCP) ที่
ก าหนดโดยคณะกรรมาธิการมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศของโครงการมาตรฐานอาหาร เอฟ เอ โอ/
ดับบริวเอช โอ (Codex Alimentarius Commission, Joint FAO/WHO Food Standard Programme; 
Codex) หรือระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร (Food Safety Management System; ISO22000) 
หรือมาตรฐานอ่ืนที่เทียบเท่าและเป็นที่ยอมรับในระดับสากล ต้องไม่น้อยกว่าสี่ครั้ง เป็นเวลารวมไม่น้อยกว่า
ยี่สิบวัน ภายในระยะเวลาสามปี  
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(ข) หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน 
1) ต้องเป็นผู้ตรวจประเมินที่มีประสบการณ์ในบทบาทหัวหน้าผู้ตรวจประเมิน 

ส าหรับการตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายในขอบข่ายที่ได้รับมอบหมาย
ให้ไปตรวจ หรือขอบข่ายที่ยื่นค าขอขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองไว้กับส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาไม่น้อยกว่าสามครั้ง เป็นเวลารวมไม่น้อยกว่าสิบห้าวัน หรือ 

2) มีประสบการณ์ในบทบาทหัวหน้าผู้ตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์ว่าด้วย
สุขลักษณะที่ดี (Recommended Code of Practice General Principles of Food Hygiene) หรือระบบ
การวิเคราะห์อันตรายและจุดวิกฤตที่ต้องควบคุม (Hazard Analysis and Critical Control Point System; 
HACCP) ที่ก าหนดโดยคณะกรรมาธิการมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศของโครงการมาตรฐานอาหาร  
เอฟ เอ โอ/ ดับบริว เอช โอ (Codex Alimentarius Commission, Joint FAO/WHO Food Standard 
Programme; Codex) หรือระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร  (Food Safety Management 
System; ISO22000) หรือมาตรฐานอ่ืนที่เทียบเท่าและเป็นที่ยอมรับในระดับสากล ต้องไม่น้อยกว่าสามครั้ง 
รวมเป็นเวลาไมน่้อยกว่าสิบห้าวัน ภายในระยะเวลาสามปี  

(4) กรณีผู้ตรวจประเมินหรือหัวหน้าผู้ตรวจประเมินมีการเปลี่ยนแปลงต้นสังกัดไปอยู่
หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองแห่งใหม่ จะนับระยะเวลาของประสบการณ์การตรวจประเมินต่อเนื่องรวมใน
ระยะเวลาสามปีที่ก าหนดไว้ 

(5) ต้องแสดงหลักฐานประสบการณ์การท างานและการตรวจประเมินที่รับรองจาก
หัวหน้างานหรือหน่วยงานที่ให้ท าการตรวจประเมินหรือหลักฐานการได้รับการจดทะเบียนผู้ประเมินจาก
หน่วยงานที่น่าเชื่อถือ  

หลักฐานประสบการณ์การตรวจประเมินตามวรรคหนึ่งต้องมีรายละเอียดอย่างน้อย
ดังนี้ 

(ก) เป็นการตรวจประเมินเต็มรูปแบบและครบทุกขั้นตอนตามแนวทางการตรวจ
ประเมินระบบการจัดการ (Guidelines for auditing management systems; ISO 19011) 

(ข) ชื่อและสถานที่ติดต่อของผู้รับบริการ 
(ค) ชื่อและสถานที่ติดต่อของหน่วยงานที่ให้ท าการตรวจประเมิน 
(ง)  วันเดือนปีเริ่มต้นและสิ้นสุดของการตรวจประเมินแต่ละครั้ง 
(จ) ระยะเวลาที่ใช้ส าหรับการตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการอาหาร แต่ละครั้ง 

และเวลารวมทั้งหมดต้องแสดงให้แยกจากกัน  
(ฉ) บทบาทในคณะผู้ตรวจประเมิน ได้แก่ หัวหน้าผู้ตรวจประเมินหรือผู้ตรวจประเมิน 
(ช) ประเภทของการตรวจประเมิน เช่น Third party audit, Second party audit

และ Surveillance audit เป็นต้น 
(ซ)  มาตรฐานหรือหลักเกณฑ์ท่ีใช้ในการตรวจประเมินสถานประกอบการ 
(ฌ) จ านวนสมาชิกในคณะผู้ตรวจประเมิน 

ข้อ 6 ผู้ตรวจประเมินที่มีคุณสมบัติตามข้อ 5 (1) ข้อ 5 (2) และข้อ 5 (3) ต้องผ่านการตรวจ
ประเมินสมรรถนะการปฏิบัติงานจริง ณ สถานประกอบการอาหารตามขอบข่ายที่ยื่นค าขอ โดยเจ้าหน้าที่ตรวจ
ประเมินสมรรถนะทีส่ านักงานคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย หรือหน่วยรับรองระบบงาน 

การตรวจประเมินสมรรถนะตามวรรคหนึ่งให้ใช้หลักเกณฑ์ตามบัญชีหมายเลข 1 และแบบ
ประเมินสมรรถนะผู้ตรวจประเมินตามแบบ ตร.2 ท้ายประกาศนี้ 
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กรณีเคยเป็นพนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 และมีหลักฐาน
การปฏิบัติหน้าที่ตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายมาแล้วไม่น้อยกว่า 5 ปี ไม่ต้อง
ผ่านการฝึกอบรมตามหลักสูตรข้อ 5 (1) (ข) 1) และการตรวจประเมินสมรรถนะตามวรรคหนึ่ง  

ส่วนที่ 3 
หน้าที่ ความรับผิดชอบและเงื่อนไขการด าเนินงานของหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรอง 

   
ข้อ 7 หนว่ยตรวจหรือหน่วยรับรองมีหน้าที่และความรับผิดชอบดังต่อไปนี้ 

(๑)  ตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารเพ่ือน าผลการตรวจมาประกอบการพิจารณา
อนุญาต 

(ก) ตามหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขซึ่งออกตามมาตรา 14 มาตรา 15 และ
มาตรา 21 แห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

(ข) ตามหลักเกณฑ์วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข
ประกาศก าหนดว่าด้วยเรื่อง วิธีการผลิตเครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารตามมาตรา 6(7)
แห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

(ค) ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขอ่ืน ๆ ที่กฎหมายก าหนด 
(๒)  ออกหลักฐานหรือหนังสือรับรองการตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์ เงื่อนไข รูปแบบ 

และการแสดงเครื่องหมายในการออกหนังสือรับรองการตรวจประเมินที่ก าหนดไว้ตามบัญชีหมายเลข 2 ท้าย
ประกาศนี ้

ข้อ 8 หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรอง ต้องปฏิบัติตามเงื่อนไขการด าเนินงาน ดังนี้ 
(๑) ปฏิบัติหน้าที่ตามหลักเกณฑ์วิธีการหรือเงื่อนไขตามข้อ 7 
(2) ต้องรายงานผลการตรวจประเมินสถานประกอบการพร้อมหลักฐานตามแบบตร.3

ท้ายประกาศนี้ ให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาทราบทุกเดือน 
การจัดส่งรายงานและบันทึกการตรวจตามวรรคหนึ่งให้ยื่น ณ ส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา หรือแจ้งผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ 
(3) ต้องแจ้งผลการตรวจประเมินในกรณีที่ผลการตรวจประเมินไม่ผ่านตามเกณฑ์ที่

กฎหมายก าหนด หรือพบการไม่ปฏิบัติตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 หรือไม่ปฏิบัติตามกฎกระทรวง
และประกาศแห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ของผู้รับบริการให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
หรือส านักงานสาธารณสุขจังหวัดที่สถานประกอบการอาหารนั้นตั้งอยู่ทราบ ภายในเจ็ดวันนับแต่วันที่ตรวจพบ
การปฏิบัติที่ไม่สอดคล้องตามกฎหมาย และในกรณีที่พบข้อบกพร่องที่อาจส่งผลเป็นอันตรายต่อสุขภาพ
ผู้บริโภคอย่างร้ายแรงต้องแจ้งให้ทราบในทันท ี

(4) ต้องแจ้งผลการแก้ไขปรับปรุงการด าเนินงานที่มีข้อบกพร่องหรือไม่สมบูรณ์ หรือ มี
การเปลี่ยนแปลงข้อมูลตามที่ได้ขึ้นบัญชีไว้หรือตามหลักฐานประกอบค าขอขึ้นบัญชี หรือการเปลี่ยนแปลงอ่ืน ๆ 
ที่จะกระทบต่อความสามารถของหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรอง เช่น การเปลี่ยนแปลงผู้ตรวจประเมิน  
การยกเลิก เพิกถอน หรือพักใช้การรับรองระบบงานให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ ภายใน 
สิบห้าวัน นับแต่วันที่พบข้อบกพร่องหรือไม่สมบูรณ์ หรือมีการเปลี่ยนแปลงข้อมูลหรือได้รับแจ้งจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

(5) ต้องรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจประเมิน หรือการออกเอกสารรับรองใหม่ในกรณี
ที่เกิดข้อผิดพลาดจากการด าเนินงานของตนเอง 
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(6) ต้องรับผิดชอบผลการตรวจประเมินการตัดสินให้การรับรอง การรักษาสภาพ การขยาย
ขอบข่าย การลดขอบข่าย การพักใช้หรือการเพิกถอนการรับรองของผู้ขอรับบริการ  

(7) ต้องไม่น าการขึ้นบัญชีไปใช้ หรืออ้างถึงในทางที่ท าให้เกิดความเสียหายหรือเข้าใจผิด 
(8) ต้องไม่มีส่วนได้ส่วนเสียหรือเกี่ยวข้องกับธุรกิจอ่ืนใด อันจะมีผลต่อการด ารงไว้ซึ่ง

ความเป็นกลางและความซื่อตรงในการด าเนินกิจกรรมของหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรอง ได้แก่ 
(ก) หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองและส่วนงานต่างๆ ที่อยู่ภายใต้นิติบุคคลเดียวกัน 

ต้องไม่เสนอหรือให้บริการค าปรึกษาระบบการจัดการที่เกี่ยวข้องกับอาหาร 
(ข)  ต้องไม่ท าการตลาดหรือเสนอกิจกรรมของตนเชื่อมโยงกับกิจกรรมของ

หน่วยงานที่ปรึกษาระบบการจัดการที่เกี่ยวข้องกับอาหาร 
(ค) ต้องไม่ใช้บุคลากรที่ให้บริการค าปรึกษาระบบการจัดการที่เกี่ยวข้องกับอาหาร

ในการตรวจประเมินและกิจกรรมการรับรองอ่ืนส าหรับผู้รับบริการรายนั้นอย่างน้อยสองปี หลังจากสิ้นสุดการ
ให้บริการค าปรึกษาดังกล่าว  

(ง) หากมีการเสนอการตรวจประเมินภายในให้องค์กรใด ต้องไม่ตรวจประเมินและ
รับรององค์กรนั้นภายในสองปี นับจากการสิ้นสุดการตรวจประเมินภายใน  

(จ) ต้องไม่จ้างองค์กรหรือหน่วยงานอ่ืนเพ่ือด าเนินการตรวจประเมินใด ๆ ตามที่ 
ขึ้นบัญชีไว้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(9)  ต้องมีจรรยาบรรณในการตรวจประเมิน ได้แก่ 
(ก) ปฏิบัติงานอย่างมืออาชีพ เป็นกลาง เป็นธรรม และไม่ล าเอียง 
(ข)  ไม่ตรวจประเมินนอกขอบข่ายที่ผ่านการประเมินความสามารถ หรือนอก

ขอบข่ายที่ได้รับการขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองไว้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(ค) ต้องไม่ตรวจประเมินในกรณีที่ผู้ตรวจประเมินมีความเกี่ยวข้องอันจะน าไปสู่

ความขัดแย้งหรือไม่เป็นกลางซึ่งอาจส่งผลกระทบต่อผลการตรวจประเมิน 
(ง)  ต้องไม่รับทรัพย์สินหรือประโยชน์อ่ืนใดจากผู้รับการตรวจประเมิน ลูกจ้างหรือ 

ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียหรือเป็นใจให้ผู้ร่วมงานท าเช่นนั้น 
(จ) ต้องรักษาความลับ และไม่เปิดเผยข้อมูลของผู้รับบริการโดยไม่ได้รับการยินยอม

จากผู้รับบริการเป็นลายลักษณ์อักษร กรณีที่มีความจ าเป็นต้องเปิดเผยข้อมูลไปยังบุคคลอ่ืน ต้องได้รับการ
ยินยอมจากผู้รับบริการหรือส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา แล้วแต่กรณี 

(ฉ) ไม่ปฏิบัติตนที่ก่อให้เกิดความเสียหายกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
และให้ความร่วมมืออย่างเต็มที่เม่ือมีการสอบสวนข้อกล่าวหา 

ข้อ 9 หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสามารถปรับระดับผู้ตรวจประเมินตามคู่มือปฏิบัติงานที่
เกี่ยวข้องที่ได้ยื่นไว้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยก าหนดให้หัวหน้าผู้ตรวจประเมินที่มี
คุณสมบัติ และประสบการณ์ตรวจประเมินตามข้อ 5 (3) (ข) 1) เป็นผู้ตรวจประเมินสมรรถนะเพ่ือปรับระดับ
ให้กับผู้ตรวจประเมิน และต้องเสนอผลการตรวจพร้อมด้วยหลักเกณฑ์การตรวจประเมินสมรรถนะต่อส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือพิจารณาให้ความเห็นชอบในการข้ึนบัญชี 

ข้อ 10 หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองต้องมีหลักฐานแสดงถึงการรักษาความสามารถของผู้ตรวจ
ประเมิน ได้แก่ ผลการประเมินความสามารถของผู้ตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการอาหารามที่ได้ขึ้นบัญชี
ไว้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่เป็นไปตามแผนงานที่หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองก าหนด 
อย่างน้อยหนึ่งครั้งภายในระยะเวลาสามปี 
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ข้อ 11 หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองต้องมีแผนงานและหลักฐานการสั่งสมหรือเพ่ิมเติมความรู้
ใหม่เกี่ยวกับกฎหมายที่เกี่ยวข้อง การตรวจประเมินสถานประกอบการอาหาร หรือเทคโนโลยีการผลิตอาหาร
อย่างต่อเนื่องทุกปี 

ข้อ 12 หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองต้องให้ความร่วมมือกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาในการตรวจประเมินสมรรถนะผู้ตรวจประเมินและระบบขององค์กรตามที่ได้รับการขึ้นบัญชีเพ่ือติดตามผล
การด าเนินงาน อย่างน้อยหนึ่งครั้งภายในสามปี โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจสุ่มตรวจหรือ
ร่วมกับหน่วยรับรองระบบงาน หรือพิจารณาจากผลการตรวจติดตามการด าเนินงานจากหน่วยรับรองระบบงาน
รวมทั้งส่งมอบเอกสารหลักฐานต่าง ๆ ให้แก่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเมื่อได้รับการร้องขอ 

กรณีผลการตรวจประเมินสมรรถนะผู้ตรวจประเมินและระบบองค์กรที่ได้รับการขึ้นบัญชี
ตามวรรคหนึ่ง ไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไขที่ประกาศนี้ก าหนด หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองต้อง
แจ้งแนวทางการแก้ไขภายในสามสิบวัน และด าเนินการแก้ไขภายในหกสิบวันนับแต่วันที่ได้รับแจ้งจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทั้งนี้ อาจขยายระยะเวลาได้แล้วแต่กรณี 

 
หมวด 2 

การขึ้นบัญชี การต่ออายุ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงการลดขอบข่าย การยกเลิก การพักใช้ การเพิกถอน 
   

ส่วนที่ 1 
การขึ้นบัญชี 

 
ข้อ 13 การขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองที่ผ่านการประเมินตามหมวดที่ 1 ส่วนที่ 1 

และ 2 ให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาออกเป็นหนังสือการขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรอง
สถานประกอบการอาหารให้แก่ผู้ยื่นค าขอตามแบบ ตร.4 ท้ายประกาศนี้ 

การข้ึนบัญชีตามวรรคหนึ่งให้มีอายุสามปีนับตั้งแต่วันที่ได้รับการขึ้นบัญชี 
ข้อ 14 ให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเผยแพร่การขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือ 

หน่วยรับรองที่ผ่านการประเมิน เพ่ือท าหน้าที่ตรวจประเมินหรือรับรองสถานประกอบการอาหารตาม
หลักเกณฑ์กฎหมาย   

ส่วนที่ 2 
การต่ออายุ 

 
ข้อ 15 หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองใดประสงค์จะขอต่ออายุการขึ้นบัญชีให้ยื่นค าขอต่ออายุ

ก่อนการข้ึนบัญชีสิ้นอายุตามแบบ ตร.5 ท้ายประกาศนี้ 
หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรอง เมื่อได้ยื่นค าขอต่ออายุการขึ้นบัญชีตามวรรคหนึ่งแล้ว ให้

ด าเนินกิจกรรมการตรวจประเมินหรือรับรองสถานประกอบการอาหารต่อไปก็ได้จนกว่าเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยาจะมีค าสั่งไม่ต่ออายุ 

การพิจารณาต่ออายุการขึ้นบัญชีตามวรรคหนึ่ง ให้น าความในข้อ 4 ข้อ 5 ข้อ 6 ข้อ 7 
และข้อ 8 มาใช้บังคับโดยอนุโลม ทั้งนี้ ให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเผยแพร่การขึ้นบัญชีเป็น
หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองที่ผ่านการประเมินที่มีการต่ออายุการขึ้นบัญชีด้วย 
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ส่วนที่ 3 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

 
ข้อ 16 หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองใดประสงค์จะเปลี่ยนแปลงขอบข่ายการขึ้นบัญชีจ านวน

ผู้ตรวจประเมินหรือแก้ไขรายละเอียดในค าขอขึ้นบัญชี ให้ยื่นค าขอเปลี่ยนแปลงหรือแก้ไขรายละเอียดการ 
ขึ้นบัญชีพร้อมหลักฐานตามแบบ ตร.6 ท้ายประกาศนี ้

ทั้งนี้ ให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเผยแพร่การขึ้นบัญชีเป็นหน่วยตรวจหรือ
หน่วยรับรองที่ผ่านการประเมินที่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อมูลที่ขึ้นบัญชีด้วย 

ส่วนที่ 4 
   การลดขอบข่าย  

 
ข้อ 17 ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีอ านาจสั่งลดขอบข่ายการขึ้นบัญชีในกรณีใด

กรณีหนึ่ง ดังนี้ 
(1)  ไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขตามที่ประกาศนี้ก าหนด หรือมีจ านวน

ผู้ตรวจประเมินไม่เพียงพอในการให้บริการตรวจประเมินตามข้อ 4 (7) หรือไม่ปรับปรุงแก้ไขภายในระยะเวลา
ที่ก าหนดนับจากวันที่รับทราบหนังสือการแจ้งเตือนเกี่ยวกับการไม่ปฏิบัติตามขอบข่ายที่ได้รับการขึ้นบัญชี
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

(2)  ตรวจพบการเปลี่ยนแปลงส าคัญใด ๆ เกี่ยวกับขอบข่ายภายในหน่วยตรวจหรือ
หน่วยรับรองที่มีผลกระทบต่อความสามารถในการด าเนินการตรวจประเมินและรับรองในขอบข่ายนั้น 

(3)  แจ้งความประสงค์จะขอลดขอบข่ายที่ขึ้นบัญชี 
(4)  ผลการตรวจติดตามเกี่ยวกับขอบข่ายจากหน่วยรับรองระบบงานหรือส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา พบข้อบกพร่องและไม่แก้ไขภายในระยะเวลาที่ก าหนด ซึ่งส่งผลเสียหายร้ายแรง
ต่อการรับรองความสามารถของผู้ตรวจประเมินและไม่สามารถสร้างความน่าเชื่อถือในผลการตรวจประเมินและ
รับรองได้ หรือส่งกระทบต่อการด าเนินงานของผู้เกี่ยวข้องในขอบข่ายนั้น 

เมื่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีค าสั่งลดขอบข่ายการขึ้นบัญชีหน่วยตรวจ
หรอืหน่วยรับรองต้อง 

(1)  ไม่แสดงเครื่องหมายการรับรองความสามารถหรือการขึ้นบัญชีในขอบข่ายนั้น 
(2)  ไม่ให้บริการตรวจประเมินหรือรับรองสถานประกอบการอาหารในขอบข่ายนั้น 
(3)  ยุติการใช้สิ่งพิมพ์ สื่อโฆษณาใด ๆ ที่ได้มีการอ้างอิงถึงขอบข่ายนั้น 
ทั้งนี้ นับตั้งแต่วันที่รับทราบค าสั่งแจ้งลดขอบข่ายจากส านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา 
ข้อ 18 ให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเผยแพร่การขึ้นบัญชีเป็นหน่วยตรวจหรือ 

หน่วยรับรองที่ลดขอบข่ายการขึ้นบัญชีภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาสั่งให้
ลดขอบข่ายการขึ้นบัญชี 

ส่วนที่ 5 
การยกเลิก 

 
ข้อ 19 หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรอง ที่ประสงค์จะขอยกเลิกการขึ้นบัญชีเป็นหน่วยตรวจหรือ

หน่วยรับรองสถานประกอบการอาหารให้มีหนังสือแจ้งให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบล่วงหน้า
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ไม่น้อยกว่าสามสิบวัน ทั้งนี้ต้องจัดท ารายงานผลการตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารพร้อมหลักฐาน 
ตามข้อ 8 (2) ให้แล้วเสร็จและส่งมอบให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก่อนวันที่ยกเลิกการขึ้นบัญชี 
ตามวรรคหนึ่งเป็นระยะเวลาไม่น้อยกว่าสิบห้าวัน 

ข้อ 20 ให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเผยแพร่การยกเลิกการขึ้นบัญชีเป็นหน่วยตรวจ
หรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร ซึ่งผลของการยกเลิกการขึ้นบัญชีจะไม่มีผลกระทบต่อการกระท าใด ๆ 
ที่หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองได้ด าเนินการไปแล้ว ทั้งนี้ให้อยู่ในการพิจารณาของเลขาธิการคณะกรรมการ 
อาหารและยา 

ส่วนที่ 6 
การพักใช้ 

 
ข้อ 21 ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีอ านาจสั่งพักใช้การขึ้นบัญชี ในกรณีใดกรณี

หนึ่ง ดังนี้   
(1)  ไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขตามประกาศนี้หรือประกาศส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาที่ออกตามประกาศนี้ หรือไม่ปรับปรุงแก้ไขภายในระยะเวลาที่ก าหนดนับจากวันที่
รับทราบหนังสือการแจ้งเตือนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(2)  ผลการตรวจติดตามของหน่วยรับรองระบบงานหรือส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา พบข้อบกพร่องและไม่แก้ไขภายในระยะเวลาที่ก าหนด ซึ่งส่งผลเสียหายร้ายแรงที่กระทบต่อ
ความสามารถของผู้ตรวจประเมินและไม่สามารถสร้างความน่าเชื่อถือในผลการตรวจประเมินหรือรับรองได้ 
หรือส่งผลกระทบต่อการด าเนินงานของผู้เกี่ยวข้องในภาพรวมทั้งหมด 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีค าสั่งพักใช้การขึ้นบัญชีเป็นระยะเวลาไม่เกิน
หนึ่งร้อยยี่สิบวันนับตั้งแต่วันที่รับทราบค าสั่งพักใช้การข้ึนบัญชี 

ในระหว่างถูกพักใช้การขึ้นบัญชี หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองต้องไม่แสดงเครื่องหมาย
การรับรองความสามารถหรือการขึ้นบัญชีไม่ให้บริการตรวจประเมินหรือรับรองสถานประกอบการอาหาร  และ
ระงับใช้สิ่งพิมพ์ สื่อโฆษณาใด ๆ ที่ได้มีการอ้างอิงถึงการข้ึนบัญชี 

ข้อ 22 ให้ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเผยแพร่การขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือ 
หน่วยรับรองที่ถูกพักใช้การขึ้นบัญชีภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาสั่งให้พัก
ใช้การข้ึนบัญชี 

ส่วนที่ 7 
การเพิกถอน 

 
ข้อ 23 ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีอ านาจสั่งเพิกถอนการขึ้นบัญชี ในกรณีใด

กรณีหนึ่ง ดังนี้ 
(1) ขาดคุณสมบัติ 
(2) ฝ่าฝืนค าสั่งพักใช้การขึ้นบัญชี หรือไม่แก้ไขข้อบกพร่องตามระยะเวลาที่ก าหนดใน

ค าสั่งพักใช้การข้ึนบัญชีตามประกาศนี้ 
(2)  เคยถูกพักใช้การข้ึนบัญชีมาแล้ว2 ครั้งในสองรอบการขึ้นบัญชีนั้น 
(3)  ผลการตรวจติดตามของหน่วยรับรองระบบงานหรือส านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาที่แสดงว่าหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองได้กระท าผิดตามประกาศนี้หรือประกาศส านักงานคณะกรรมการ
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บัญชีหมายเลข 1 
ท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการขึ้นบัญชี

หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร 
หลักเกณฑ์ และเงื่อนไขการประเมินสมรรถนะผู้ตรวจประเมิน 

 

1. หลักเกณฑ์และเงื่อนไขการประเมินสมรรถนะผู้ตรวจประเมิน (Witness assessment) 
(ก) กรณีผู้ที่ประสงค์ขอขึ้นบัญชีเป็นหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหารตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือ 
หน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร ต้องด าเนินการดังต่อไปนี้ 

1) แสดงหลักฐานการผ่านการประเมินสมรรถนะจากหน่วยรับรองระบบงาน หรือ 
2) ขอรับการประเมินสมรรถนะจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามหลักเกณฑ์และ

เงื่อนไขตามข้อ (ข) 
(ข) กรณีที่หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองที่ขึ้นทะเบียนไว้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ก่อนวันที่ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการ   
ขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหารใช้บังคับ ต้องด าเนินการดังต่อไปนี้ 

1) แจ้งขอรับการประเมินสมรรถนะผู้ตรวจประเมินแต่ละคนตามขอบข่ายที่ได้ขอขึ้นบัญชีไว้กับ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยพนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ที่ได้รับ
การแต่งตั้งเป็นผู้ประเมินสมรรถนะจากส านักงานคณะคณะกรรมการอาหารและยา จ านวน 2 ครั้ง หรือ
หัวหน้าผู้ตรวจประเมินที่มีคุณสมบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขในการขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหารข้อ 5 (1) ข้อ 5 (2)(ข) และ ข้อ 5 
(3)(ข) 1) ภายใน 20 วัน ก่อนการประเมินสมรรถนะ ณ สถานประกอบการ 

2) กรณีผู้ตรวจประเมินที่ขอขึ้นทะเบียนมากกว่า 1 ขอบข่าย ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาจะเลือกประเมินสมรรถนะในขอบข่าย ดังนี้ 

2.1) ขอบข่ายตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขในการขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหารข้อ 3 (1) หรือข้อ 3 (4) จ านวน 
1 ครั้ง  

2.2) ขอบข่ายตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขในการขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหารข้อ 3 (2) หรือ ข้อ 3 (3) หรือ
ข้อ 3 (5) หรือ ข้อ 3 (6) หรือ ข้อ 3 (7) หรือ ข้อ 3 (8) จ านวน 1 ครั้ง 

3) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะประเมินสมรรถนะตามแบบประเมินสมรรถนะ
ผู้ตรวจประเมินตามแบบ ตร.2 และผลการประเมินสมรรถนะต้องเป็นที่ยอมรับหรือสอดคล้องทั้งหมดทุกหัวข้อ 
จึงถือว่าผ่านการประเมินสมรรถนะ 

4) กรณีผู้ตรวจประเมินผ่านการประเมินครั้งที่ 1 แต่ไม่ผ่านการประเมินครั้งที่ 2 ต้องมี
หลักฐานประสบการณ์การตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายเพ่ิมเติม จ านวน 10 ราย 
พร้อมส าเนาบันทึกผลการตรวจประเมินสมรรถนะจากหัวหน้าผู้ตรวจประเมินที่ขึ้นบัญชีกับส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาของสถานประกอบการรายที่ 9 และ 10 รวมทั้งต้องอบรมและสอบผ่านหลักสูตร
กฎหมายอาหารเพิ่มเติม 

5)  กรณีผู้ตรวจประเมินไม่ผ่านการประเมินทั้ง 2 ครั้ง ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะ
ไม่รับรองการขึ้นบัญชีผู้ตรวจประเมินรายนั้น หากประสงค์จะขอขึ้นบัญชีใหม่ให้เว้นระยะเวลาหกเดือนนับตั้งแต่
ได้รับแจ้งจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

- ย
กเลิ

ก -



-13- 
 

บัญชีหมายเลข 2 
ท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการขึ้นบัญชี

หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร 
หลักเกณฑ์ เงื่อนไขรูปแบบ และการแสดงเครื่องหมายในการออกหนังสือรับรองการตรวจประเมิน 

 
1. หลักเกณฑ์และเงื่อนไขการออกหนังสือรับรองการตรวจประเมิน มีดังต่อไปนี้ 

(1) การออกหนังสือรับรองการตรวจประเมินจะออกได้ เมื่อผลการตรวจประเมินสถานประกอบการ
อาหารเป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่กฎหมายก าหนด 

กรณีที่ผลการตรวจประเมินเป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่กฎหมายก าหนด และมีคะแนนรวมทุกหมวด 
ไม่น้อยกว่าร้อยละแปดสิบห้าให้ออกหนังสือรับรองว่า “ระดับดีเยี่ยม” หรือ “Excellence”  

(2) ขอบข่ายการรับรองให้ระบุประเภทอาหารตามที่ได้รับอนุญาตและเป็นไปตามการผลิตจริง 
(3) หนังสือรับรองการตรวจประเมินมีอายุสามปี นับตั้งแต่วันที่ลงนามหนังสือรับรอง 
(4) ค่าใช้จ่ายในการตรวจประเมินและรับรองเป็นไปตามข้อตกลงระหว่างหน่วยรับรองและ

ผู้รับบริการซึ่งรวมถึงค่าใช้จ่ายในการตรวจติดตามผลการรักษาระบบ (Surveillance Audit) และตรวจติดตาม
ผล (Follow up Audit) ที่ด าเนินการในช่วงที่หนังสือรับรองยังไม่หมดอายุปีละครั้ง เพ่ือให้เกิดความมั่นใจว่า
ระบบยังคงเป็นไปตามเกณฑ์ท่ีก าหนด 

(5) การตรวจติดตามสถานประกอบการอาหารที่ได้รับหนังสือรับรองการตรวจประเมินแล้วหากผล
การตรวจติดตามไม่ผ่านเกณฑ์ที่รับรองไว้และไม่แก้ไขข้อบกพร่องภายในระยะเวลาที่ก าหนดให้หน่วยรับรองที่
ออกหนังสือรับรองเพิกถอนและเรียกคืนหนังสือรับรองดังกล่าว  และแจ้งข้อมูลต่อส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาภายในเจ็ดวัน นับจากวันที่พิจารณาเพิกถอนและเรียกคืนหนังสือรับรองฯ ดังกล่าว 

(6)  กรณีได้รับเรื่องร้องเรียนต้องด าเนินการทวนสอบและแจ้งผลการด าเนินการให้ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาทราบโดยเร็ว  
2. รูปแบบการออกหนังสือรับรองการตรวจประเมินให้เป็นไปตามรูปแบบที่หน่วยรับรองก าหนดขึ้น โดยมี
องค์ประกอบอย่างน้อย ดังต่อไปนี้ 

(1) ชื่อหน่วยงานที่ให้การรับรอง 
(2)  ชื่อมาตรฐานระบบการผลิตตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายอาหารที่ให้การรับรองโดยระบุขอบข่าย

ให้ครอบคลุมทุกมาตรฐานที่ตรวจสอบตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายที่เก่ียวข้อง  
(3)  ชื่อที่ตั้งและเลขที่ได้รับการอนุญาตของสถานประกอบการที่ได้รับการรับรอง 
(4)  ประเภทอาหารที่ได้รับการรับรอง (ระบุประเภทอาหารตามท่ีได้รับอนุญาตตามกฎหมาย) 
(5)  วันที่ลงนามหนังสือรับรอง 
(6)  วันที่หนังสือรับรองหมดอายุ 
(7)  เลขที่หนังสือรับรอง 
(8) ลายมือชื่อผู้มีอ านาจลงนามให้การรับรองของหน่วยรับรอง 

3. การแสดงเครื่องหมายการขึ้นบัญชี มีดังต่อไปนี้ 
(1)  เครื่องหมายรับรอง มีลักษณะดังภาพที่ 1 ขนาดของเครื่องหมายให้เป็นไปตามความเหมาะสม  

(1.1) กรณีพ้ืนสีขาวและพ้ืนสีอ่อน ให้ใช้ตราสัญลักษณ์เป็นสีน้ าเงิน (FDA Blue-FDA PANTONE 
661 และ FDA Light Blue- PANTONE 279C)  

(1.2) กรณีพ้ืนสีเข้ม ให้ใช้ตราสัญลักษณ์เป็นสีขาวหรือสีทอง โดยพ้ืนด้านในสัญลักษณ์เป็นสีพื้น
นั้น ๆ (โปร่ง) 
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(2)  หน่วยรับรองที่ได้รับการขึ้นบัญชีไว้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเท่านั้น จึงจะมี
สิทธิ์ใช้เครื่องหมายรับรองในหนังสือรับรอง 

(3) ในการแสดงเครื่องหมายรับรอง ให้ระบุขอบข่ายการตรวจประเมินที่ได้รับการขึ้นบัญชี  และ
เลขที่ได้รับการขึ้นบัญชีกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาไว้กับเครื่องหมายรับรองด้วย โดยมีรูปแบบ  
ดังภาพที่ 1 

(4) ห้ามน าเครื่องหมายรับรองไปใช้ร่วมกับผลิตภัณฑ์หรือบริการใดๆ ของหน่วยงาน หากมี
ผลิตภัณฑ์หรือบริการอ่ืนที่ร่วมอยู่ด้วย ต้องระบุให้ชัดเจนว่าไม่อยู่ในขอบข่ายที่ได้รับการรับรองนี้ 

(5) การแสดงเครื่องหมายรับรอง ให้ใช้ได้เฉพาะการออกหนังสือรับรองเท่านั้น และต้องไม่ใช้
นอกเหนือจากขอบข่ายที่ได้รับการรับรอง หรือท าให้ผู้อ่ืนเข้าใจผิดในขอบข่ายที่ได้รับการรับรอง 

(6) หน่วยรับรองจะต้องชี้แจงแก่ผู้รับบริการว่าเครื่องหมายรับรองนี้ ไม่อนุญาตให้ระบุในฉลาก
ผลิตภัณฑ์ 

(7) การแสดงข้อความบนฉลากอาหารให้ด าเนินการตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา เรื่อง หลักเกณฑ์การแสดงข้อความบนฉลากอาหารเกี่ยวกับการได้รับการตรวจประเมินสถานที่ผลิต            
ลงวันที่ 30 เมษายน 2550 

 

 

 

 

 

 

ภาพที่ 1  เครื่องหมายรับรองการขึ้นบัญชีกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

เลขท่ีประกาศกระทรวงสาธารณสขุ  
ตามขอบข่ายท่ีหน่วยตรวจรับรอง 
ได้รับการขึ้นบัญช ี

เลขท่ีบัญชหีน่วยรับรอง ช่ือหน่วยรับรอง 
GMP xxx 

ช่ือบริษัท (ภาษาไทยและ/หรือภาษาอังกฤษ) yyy/zzzz 

ขึ้นบัญชีโดย อย. และ/หรือ Registered by Thai FDA 
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แบบ ตร.1 

แนบท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร 

ค ำขอข้ึนบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถำนประกอบกำรอำหำร 
 

ส่วนที่ 1 ควำมประสงค ์
 ขอขึ้นบัญชเีป็นหน่วยตรวจ                           ขอขึ้นบัญชเีป็นหน่วยรับรอง  
 ขอบข่าย ................................................................................................................................. 

............................................................................................................................................... 

............................................................................................................................................... 

............................................................................................................................................... 

............................................................................................................................................... 

............................................................................................................................................... 

............................................................................................................................................... 
 

ส ำหรับเจ้ำหน้ำที ่

เลขทีร่ับ ……………………………..…….. 

วันที ่................................................ 

ผู้รับค าขอ ........................................ 

ส่วนที่ 2 ข้อมูลทั่วไป 

1. ข้าพเจ้า ..............................................................................................อายุ ............................. สัญชาติ ................................... 
    เลขประจ าตัวประชาชน/ ผู้เสยีภาษี ---- 
    ในนามห้างหุ้นส่วนจ ากัดหรือบริษัทช่ือ ..................................................................................................................................... 
2. ท่ีตั้งส านักงานใหญ ่
    เลขท่ี ............................ ตรอก/ซอย ...........................................................ถนน .....................................................................    
    หมู่ที่ ...........ต าบล/แขวง ....................................... อ าเภอ/เขต ........................................ จังหวัด ........................................ 
    รหัสไปรษณีย์ ..................................โทรศัพท์........................................................... โทรสาร................................................... 
    e-mail …………..………………………………………………………………………………………………………………………………………………..……. 
3. ที่ตั้งส านักงานแห่งอื่นหรือสาขา (ถ้ามี) 
    เลขท่ี ............................ ตรอก/ซอย ...........................................................ถนน .....................................................................    
    หมู่ที่ ...........ต าบล/แขวง ....................................... อ าเภอ/เขต ........................................ จังหวัด ........................................ 
    รหัสไปรษณีย์ ..................................โทรศัพท์........................................................... โทรสาร................................................... 
    e-mail …………..……………………………………………………………………………………………………………………………………………….….…. 
4. วันท่ีจดทะเบยีนเป็นนิติบคุคล …………………………………………………………………………………………………………………………….……. 
5. ทะเบียนนติิบุคคลเลขท่ี …………………………………………………………………………………………………..………………………………….…… 
6. ผู้แทนหน่วยงานที่ได้รับมอบอ านาจในการติดต่อกับส านักงาน 

 ช่ือ ........................................................................................................ ต าแหน่ง ..................................................................... 
    โทรศัพท์........................................... โทรสาร....................................... e-mail …..………………………..…….....……...….…...…….. 

ส่วนที่ 3 ข้อมูลเฉพำะ 
1. ไดร้ับการรับรองระบบงาน 
    จากหน่วยงาน ........................................................................................................................................................................... 

  .................................................................................................................................................................................................. 
    ตามมาตรฐาน ........................................................................................................................................................................... 
    ................................................................................................................................................................................................... 
    สาขา/ขอบข่ายทีไ่ดร้ับการรับรอง ............................................................................................................................................. 
    ................................................................................................................................................................................................... 
    ................................................................................................................................................................................................... 
    หมายเลขใบรับรอง............................................ ออกวันท่ี ...................................... หมดอายุวันท่ี ......................................... 
2. บุคลากรองค์กร จ านวนรวมทั้งสิ้น ............................... คน 
    หัวหน้าผูต้รวจประเมิน    จ านวน ............................... คน     ผู้ตรวจประเมิน  จ านวน .................................คน 
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พร้อมกับค ำขอน้ี ได้แนบหลักฐำนประกอบค ำขอ ดังน้ี 
1. ส าเนาหนงัสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคลที่ออกมาแล้วไม่เกิน 6 เดือน กรณีเป็นนิติบุคคลต่างด้าวจะต้องได้รับใบอนุญาต

ให้ประกอบธุรกิจตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าวจากกรมพัฒนาธุรกิจการค้า กระทรวงพาณิชย์ 
2. กรณีผู้มีอ านาจลงนามผูกพันนิติบุคคล มิได้ยื่นค าขอด้วยตนเองให้เพิ่มเติมเอกสาร ดังนี้ 

(1) หนังสือมอบอ านาจ (พร้อมอากรแสตมป์ 30 บาท) 
(2) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชนของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจ หรือเอกสารอื่นท่ีเทียบเท่า เป็นท่ียอมรับของ 

หน่วยราชการ เช่น ส าเนาหนังสือเดินทาง ส าเนาใบอนุญาตขับรถ ส าเนาใบอนุญาตประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว 
เป็นต้น 

3. ส าเนาแผนท่ีตั้งส านักงานใหญ่หรือส านักงานแห่งอื่นหรือสาขาในประเทศไทย 
4. โครงสร้างการบริหารองค์กรที่แสดงสายการบริหาร อ านาจหน้าท่ีของแต่ละหน่วยงาน และบุคลากรที่เกี่ยวข้อง 
5. ส าเนาใบรับรองระบบงานจากหน่วยงานรับรองระบบงานของประเทศไทย หรือองค์กรที่ได้รับการยอมรับในระดับสากล  
6. ส าเนาหลักฐานคุณสมบัติและประสบการณ์ส าหรับผู้ตรวจประเมิน ได้แก่ 

(1) วุฒิการศึกษา 
(2) การฝึกอบรม(ใบประกาศนียบัตรหรือวุฒิบัตรการฝึกอบรม) 
(3) ส าเนาประสบการณ์การท างานและการตรวจประเมินของบุคลากรผู้ตรวจประเมิน (Audit Log) ที่รับรองโดยหัวหน้า

งานหรือหน่วยงานท่ีได้รับการตรวจประเมิน 
7. ส าเนาเอกสารคู่มือคุณภาพ (Quality Manual) หรือเทียบเท่า 
8. ส าเนาเอกสารขั้นตอนวิธีการปฏิบัติงาน (Procedure) ที่เกี่ยวข้องทั้งหมดที่ครอบคลุมตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไข

ที่เกี่ยวข้อง พร้อมทั้งเกณฑ์การประเมินจ านวนผู้ตรวจประเมิน (Man-day) 
9. อัตราค่าธรรมเนียมและค่าใช้จ่ายในการให้บริการตรวจประเมนิตามหลักเกณฑ์กฎหมาย โดยแสดงรายละเอียดค่าใช้จ่าย

ทั้งหมด 
10. เอกสารเผยแพร่ประชาสัมพันธ์แนะน าองค์กร/หน่วยงาน (ถ้ามี) 
 

ข้ำพเจ้ำขอรับรองว่ำ  
1.  ผู้ที่ลงนามเป็นผู้ที่รับมอบหมายให้กระท าการใด ๆ ในฐานะตัวแทนขององค์กร/หน่วยงาน  
2.  ข้อมูลตามที่ระบุไว้ในค าขอฯ รวมทั้งหลักฐานที่แนบประกอบการพิจารณาทั้งหมดเป็นความจริงและเป็นปัจจุบัน หาก

เอกสารไม่สมบูรณ์ ข้าพเจ้าจะจัดหาเอกสารที่ถูกต้องสมบูรณ์ของหน่วยงานส่งมาให้ครบถ้วนสมบูรณ์ตามเง่ือนไขการขอรับ
การรับรอง 

3. จะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการขึ้นบัญชีหน่วยตรวจและหน่วยรับรองที่ก าหนด รวมทั้งที่เกี่ยวข้องหรือที่
อาจมีการแก้ไขหรือเพิ่มเติมภายหลัง 

ลงช่ือ ..................................................................... ผู้ยื่นค าขอ 

       (………………………….……….…………………………) 

ต าแหน่ง …………………………………………………………. 
วันที่ ......................................................................... 

ประทับตรา 
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แบบ ตร.2 

แนบท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร 

แบบประเมินสมรรถนะผู้ตรวจประเมิน 

ส่วนที่ 1 ข้อมูลผู้ตรวจประเมิน 

ผู้รับการประเมิน: หน่วยงาน : 

สถานะ:  หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน   ผู้ตรวจประเมิน สถานะการขึ้นบัญช:ี  หน่วยตรวจ    หน่วยรับรอง 

ประเภทของการประเมิน : 

 ขึ้นบัญชี   ตรวจติดตาม  ต่ออายุ   ......................... 

วันที่ประเมิน : คร้ังที่: 

ขอบข่ายมาตรฐานที่ประเมิน: 
 GMP-สุขลักษณะทั่วไป        Primary GMP            GMP-น้้าบริโภค                 GMP-นมพาสเจอรไ์รส์  
GMP-LACF/AF                 GMP-อาหารฉายรังสี      GMP-เกลือบริโภค             GMP-ผักหรือผลไม้สดบางชนิด 
ชื่อสถานประกอบการ : 
ที่ตั้ง: 

ส่วนที่ 2 ผลการประเมิน 
หัวข้อการประเมิน ผล* ความเห็น กรณี** 

1. ประสิทธิภาพการวางแผน การเตรียมตัวและ
ข้อมูลในการตรวจประเมิน 

  1, 2 

2. การเปิดประชุม 
2.1 การแนะน าตัวและคณะผู้ตรวจประเมิน 
2.2 การยืนยนัวัตถุประสงค์ ขอบข่าย และ

เกณฑ์การตรวจประเมิน 
2.3 การสื่อสาร 
2.4 การยืนยนัเก่ียวกับทรัพยากรที่จ าเป็น 

และความปลอดภัยของข้อมูลและคณะผูต้รวจ
ประเมิน 

2.5 การยืนยนัแผนการตรวจประเมิน เวลา
และสถานที่ปดิประชุม 

2.6 การเปิดโอกาสให้ซักถาม 

  1 

3. ทักษะและเทคนิคการตรวจประเมิน 
3.1 การตรวจประเมินอยู่ในขอบข่าย 
1.2 การตรวจประเมินเปน็ไปตาม

วัตถุประสงค์และไม่มีอคต ิ
3.3 ความกระตือรือร้น 
3.4 การมีจรรยาบรรณ 
3.5 การสรุปผลตามหลักฐานเชงิประจักษ์ 
3.6 การตั้งค าถาม การทวนสอบ รวบรวม-

ข้อมูลเชิงลึก และความหนักแนน่ 

  1, 2 

ส่วนที่ 2… 
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ส่วนที่ 2 ผลการประเมิน (ต่อ) 
หัวข้อการประเมิน ผล* ความเห็น กรณี** 

4. การประชุมคณะผูต้รวจประเมิน 
4.1 การเก็บข้อมูลเชิงบวก 
4.2 การรวบรวมสิ่งที่ตรวจพบ 
4.3 ความเห็นพ้องกันในความไม่สอดคล้อง 
4.4 การตรวจครอบคลุมขอบข่าย 
4.5 การอภิปรายแนวทางการปดิประชุม 

  1, 2 

5. การปิดประชุม 
5.1 น าเสนอและอธิบายสิง่ที่ตรวจพบไดช้ัดเจน 
5.2 นัยส าคัญของการอธิบายสิง่ที่ตรวจพบ 
5.3 ประสทิธิผลของระบบคุณภาพใน

วัตถุประสงค์การประชุม 

  1 

6. การด าเนินการตามคู่มือการปฏิบัติงาน   1, 2 
7. ความชัดเจนและกระชับของการรายงาน 

7.1 การพูดและการเขียนรายงาน 
  1, 2 

8. ความสัมพันธ์กับคณะผู้ตรวจประเมิน   1, 2 
9. ความสัมพันธ์กับลูกค้า   1, 2 
10. ทักษะสว่นบุคคล 

10.1 รับฟังความคิดเห็น 
10.2 มีวุฒิภาวะ 
10.3 สามารถเข้าใจความซับซอ้นของ

กระบวนการด้วยมุมมองที่กวา้ง 

  1, 2 

11. ความครอบคลุมและการตคีวามข้อก าหนด
ของมาตรฐานที่ตรวจประเมิน 

  1, 2 

สรุปผลการประเมิน:   ผ่าน      ไม่ผ่าน     อ่ืน ๆ ………………………………………………………………………………………….. 

ข้อเสนอแนะ ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

หมายเหตุ : * ผล หมายถึง ผลการประเมิน โดยเลือกระบุตวัอักษร ได้แก่ 
                  Y คือ ยอมรับหรือสอดคล้อง    N คือ ไม่ยอมรับหรือไม่สอดคล้อง   OFI คือ ข้อสังเกต/โอกาสการปรบัปรุง 

 A คือ มีค าแนะน า                 N/A คือ ไม่มีการประเมิน 
** กรณี หมายถึง หัวข้อการประเมินของผู้รับการประเมิน ได้แก่ 

 1 คือ หัวข้อการประเมินของหัวหน้าผู้ตรวจประเมิน   2 คือ หัวข้อการประเมินของผู้ตรวจประเมิน   

ผู้ประเมิน 1 :  
                 (………………………………….....................………) 

ผู้ประเมิน 2 : 
                 (……………………………….....................…………) 

ผู้รับการประเมิน :  
                     (………………………...……………...................) 

ผู้เห็นชอบ :  
                 (………………………………….....................………) 
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แนบท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการขึ้นบัญชีหน่วยตรวจและหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร
แบบรายงานผลการตรวจประเมินหรือรับรองสถานประกอบการอาหาร

หน่วยงาน :  …………………………………………………………………..

ล า ว/ด/ป ประเภท สถานที่ กิจกรรมการให้บริการ หลักเกณฑ์ของกฎหมายที่ตรวจประเมิน/ให้การรับรอง

ดบั ตรวจ รายชื่อผู้รับบริการ จังหวัด ผลิตภณัฑ์ ผลิต น าเข้า ออกหลักฐาน ออก ป.สธ.ฉ. 193 ป.สธ.ฉ. 220 ป.สธ.ฉ.342 ป.สธ.ฉ 298 ป.สธ.ฉ 349 สถานะ หมายเหตุ

ประเมิน เพ่ือการอนุญาต หนังสือรับรอง (General 
GMP)

(GMP น  าบริโภค) (Primary GMP) (GMP นมพาสเจอร์ไรส์) (GMP น  าบริโภค)

หมายเหตุ ทั้งนี้ หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองต้องแนบบันทึกตรวจและส่ิงที่ตรวจพบจากการตรวจประเมิน (Audit Finding) มาพร้อมกับแบบรายงานนี้

แบบ ตร.3
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แบบ ตร.4 

แนบท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

หนังสือการข้ึนบัญชีหน่วย............ สถานประกอบการอาหาร 
 

เลขที่ ....../ ......... 
 

หนังสือฉบับนี้ให้ไว้แก่ 
 

ชื่อหน่วยงาน ……………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………..…… 
 
สถานที่ตั้ง ………………………………………………………………………………………………….……… 
…………………………………………………………………………………………………..……………… 
……………………………………………………………………………………………………..…………… 
………………………………………………………………………………………………….………………. 
 
 

ขึ้นบัญชีเป็นหน่วย…………..สถานประกอบการอาหาร 
โดยมีรายละเอียดตามเอกสารแนบท้าย 

 

วันที่ข้ึนบัญชี 

ให้ใช้ได้ถึงวันที่ 

การแก้ไขครั้งท่ี     ออกให้ ณ วันที่ 

ออกให้ครั้งแรกเม่ือวันที่ 
 

ลงช่ือ 

 ( ..................................................... ) 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
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แบบ ตร.4 

 
รายละเอียดแนบท้ายการขึ้นบัญชีหน่วย…………….สถานประกอบการอาหาร 

เลขที่ ........./ .......... 

หน่วย………………… : 

ขอบข่ายท่ีขึ้นบัญชี: 

(1) 

รายช่ือผู้ตรวจประเมิน  

(1.1) 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

แนบท้ายแบบ ตร.4 
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แบบ ตร.5 

แนบท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร 

ค ำขอต่ออำยุกำรขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถำนประกอบกำรอำหำร 
 

ส่วนที่ 1 ควำมประสงค ์
 ขอต่ออายบุัญชเีป็นหน่วยตรวจ                    ขอต่ออายบุัญชเีป็นหน่วยรับรอง  
 ขอบข่าย ................................................................................................................................. 

............................................................................................................................................... 

............................................................................................................................................... 

............................................................................................................................................... 

............................................................................................................................................... 

............................................................................................................................................... 

............................................................................................................................................... 

............................................................................................................................................... 

ส ำหรบัเจ้ำหน้ำที ่

เลขทีร่ับ ……………………………..…….. 

วันที ่................................................ 

ผู้รับค าขอ ........................................ 

ส่วนที่ 2 ข้อมูลทั่วไป 

1. ข้าพเจ้า ..............................................................................................อายุ ............................. สัญชาติ ................................... 
    เลขประจ าตัวประชาชน/ ผู้เสยีภาษี ---- 
    ในนามห้างหุ้นส่วนจ ากัดหรือบริษัทช่ือ .................................................................................................................................... 
2. ท่ีตั้งส านักงานใหญ ่
    เลขท่ี ............................ ตรอก/ซอย ...........................................................ถนน .....................................................................    
    หมู่ที่ ...........ต าบล/แขวง ....................................... อ าเภอ/เขต ........................................ จังหวัด ........................................ 
    รหัสไปรษณีย์ ..................................โทรศัพท์........................................................... โทรสาร................................................... 
    e-mail …………..………………………..……………………………………………………………………………………………………………………………. 
3. ที่ตั้งส านักงานแห่งอื่นหรือสาขา (ถ้ามี) 
    เลขท่ี ............................ ตรอก/ซอย ...........................................................ถนน .....................................................................    
    หมู่ที่ ...........ต าบล/แขวง ....................................... อ าเภอ/เขต ........................................ จังหวัด ........................................ 
    รหัสไปรษณีย์ ..................................โทรศัพท์........................................................... โทรสาร................................................... 
    e-mail …………..…………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………. 
4. วันท่ีจดทะเบยีนเป็นนิติบคุคล …………………………………………………………………………………………………………………………….……. 
5. ทะเบียนนติิบุคคลเลขท่ี …………………………………………………………………………………………………..………………………………….…… 
6. ผู้แทนหน่วยงานที่ได้รับมอบอ านาจในการติดต่อกับส านักงาน 

 ช่ือ ........................................................................................................ ต าแหน่ง ..................................................................... 
    โทรศัพท์........................................... โทรสาร....................................... e-mail …..………………………..…….....……...….…...…….. 

ส่วนที่ 3 ข้อมูลเฉพำะ 
1. ไดร้ับการรับรองระบบงาน 
    จากหน่วยงาน .......................................................................................................................................................................... 

  .................................................................................................................................................................................................. 
 ตามมาตรฐาน ........................................................................................................................................................................... 
 .................................................................................................................................................................................................. 
สาขา/ขอบข่ายทีไ่ด้รบัการรบัรอง .......................................................................................................................................... 
.................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................. 
 หมายเลขใบรับรอง............................................ ออกวันท่ี ...................................... หมดอายุวันที่ ......................................... 

2. บุคลากรองค์กร จ านวนรวมทั้งสิ้น .............................. คน 
หัวหน้าผู้ตรวจประเมินจ านวน .............................คน ผู้ตรวจประเมนิ  จ านวน .................................คน 
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พร้อมกับค ำขอน้ี ได้แนบหลักฐำนประกอบค ำขอ ดังน้ี 
1. ส าเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคลที่ออกมาแล้วไม่เกิน 6 เดือน กรณีเป็นนิติบุคคลต่างด้าวจะต้องได้รับใบอนุญาต

ให้ประกอบธุรกิจตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าวจากกรมพัฒนาธุรกิจการค้า กระทรวงพาณิชย์ 
2. กรณีผู้มีอ านาจลงนามผูกพันนิติบุคคล มิได้ยื่นค าขอด้วยตนเองให้เพิ่มเติมเอกสาร ดังนี้ 

(1) หนังสือมอบอ านาจ (พร้อมอากรแสตมป์ 30 บาท) 
(2) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชนของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจ หรือเอกสารอื่นท่ีเทียบเท่า เป็นท่ียอมรับของ 

หน่วยราชการ เช่น ส าเนาหนังสือเดินทาง ส าเนาใบอนุญาตขับรถ ส าเนาใบอนุญาตประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว 
เป็นต้น 

3. ส าเนาแผนท่ีตั้งส านักงานใหญ่หรือส านักงานแห่งอื่นหรือสาขาในประเทศไทย 
4. โครงสร้างการบริหารองค์กรที่แสดงสายการบริหาร อ านาจหน้าที่ของแต่ละหน่วยงาน และบุคลากรที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามีการ

เปลี่ยนแปลง) 
5. ส าเนาใบรับรองระบบงานจากหน่วยงานรับรองระบบงานของประเทศไทย หรือองค์กรที่ได้รับการยอมรับในระดับสากล

(ถ้ามีการเปลี่ยนแปลง) 
6. แบบตร.4 หนังสือการขึ้นบัญชีหน่วยตรวจ/หน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร 
7. ส าเนาเอกสารคู่มือคุณภาพ (Quality Manual) หรือเทียบเท่า (ถ้ามีการเปลี่ยนแปลง) 
8. ส าเนาเอกสารขั้นตอนวิธีการปฏิบัติงาน (Procedure) ที่เกี่ยวข้องทั้งหมดที่ครอบคลุมตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไข

ที่เกี่ยวข้อง พร้อมทั้งเกณฑ์การประเมินจ านวนผู้ตรวจประเมิน (Man-day) (ถ้ามีการเปลี่ยนแปลง) 
9. อัตราค่าธรรมเนียมและค่าใช้จ่ายในการให้บริการตรวจประเมนิตามหลักเกณฑ์กฎหมาย โดยแสดงรายละเอียดค่าใช้จ่าย

ทั้งหมด (ถ้ามีการเปลี่ยนแปลง) 
10. เอกสารเผยแพร่ประชาสัมพันธ์แนะน าองค์กร/หน่วยงาน (ถ้ามีการเปลี่ยนแปลง) 

ข้ำพเจ้ำขอรับรองว่ำ  
1. ผู้ที่ลงนามเป็นผู้ที่รับมอบหมายให้กระท าการใดๆ ในฐานะตัวแทนขององค์กร/ หน่วยงาน  
2. ข้อมูลตามที่ระบุไว้ในค าขอฯ รวมทั้งหลักฐานที่แนบประกอบการพิจารณาทั้งหมดเป็นความจริงและเป็นปัจจุบัน หาก

เอกสารไมส่มบูรณ์ ข้าพเจ้าจะจดัหาเอกสารที่ถูกต้องสมบรูณ์ของหน่วยงานส่งมาให้ครบถ้วนสมบูรณต์ามเงื่อนไขการขอรับ
การรับรอง 

3. จะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการขึ้นบัญชีหน่วยตรวจและหน่วยรับรองทีก่ าหนด รวมทั้งที่เกี่ยวข้องหรือท่ี
อาจมีการแกไ้ขหรือเพิ่มเติมภายหลัง 

ลงช่ือ ..................................................................... ผู้ยื่นค าขอ 

       (………………………….……….…………………………) 

ต าแหน่ง …………………………………………………………. 
วันที่ ......................................................................... 

ประทับตรา 
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แบบ ตร.6 

แนบท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร 

ค ำขอเปลี่ยนแปลงหรือแก้ไขรำยละเอียดกำรขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถำนประกอบกำรอำหำร 
 

ส่วนที่ 1 ควำมประสงค ์
 ขอขยายขอบข่าย จ านวน..........ขอบข่าย   
 ขอยกเลิกขอบข่าย จ านวน........ขอบข่าย    
 ขอเปลี่ยนแปลงหรือแก้ไขข้อมลูอื่น ๆ 

 
 ขอเพิ่มหัวหน้าผู้ตรวจประเมิน จ านวน.......คน 
 ขอเพิ่มผู้ตรวจประเมิน         จ านวน........คน 
 

ส ำหรบัเจ้ำหน้ำที ่
เลขทีร่ับ ………………………...…….. 
วันที ่........................................... 
ผู้รับค าขอ .................................. 

ส่วนที่ 2 ผู้ยื่นค ำขอ 
ช่ือหน่วยงาน ................................................................................................................................................................................. 
 หน่วยตรวจ   เลขท่ี ............./.................      หน่วยรับรอง     เลขท่ี ............./................. 

ส่วนที่ 3 รำยกำรที่ขอเปลี่ยนแปลงหรือแก้ไข 
1. ผู้ยื่นค าขอ...........................................................................................อายุ ............................. สัญชาติ ................................... 
    เลขประจ าตัวประชาชน/ผู้เสียภาษี ---- 
2. ท่ีตั้งส านักงานใหญ่  
    เลขท่ี .......................... ตรอก/ซอย .............................................................ถนน ....................................................................  
    หมู่ที่ ...........ต าบล/แขวง ................................... อ าเภอ/เขต ............................................ จังหวัด ....................................... 
    รหัสไปรษณีย์ ........................................ โทรศัพท์.................................................. โทรสาร ................................................... 
    e-mail …………..…………………………………………………………………………………...…………………………………………………….…..….…. 
3. ที่ตั้งส านักงานแห่งอื่นหรือสาขา (ถ้ามี) 
    เลขท่ี .......................... ตรอก/ซอย .............................................................ถนน ....................................................................  
    หมู่ที่ ...........ต าบล/แขวง ................................... อ าเภอ/เขต ............................................ จังหวัด ....................................... 
    รหัสไปรษณีย์ ........................................ โทรศัพท์.................................................. โทรสาร ................................................... 
    e-mail …………..…………………………………………………………………………………...…………………………………………………….…..….…. 
4. วันท่ีจดทะเบยีนเป็นนิติบคุคล ………………………………………………………………………………………………………….……….….…………. 
5. ทะเบียนนติิบุคคลเลขท่ี …………………………………………………………………………………………………………………...……………….….… 
6. ผู้แทนหน่วยงานที่ได้รับมอบอ านาจในการติดต่อกับส านักงาน 
    ช่ือ ........................................................................................................... ต าแหน่ง ................................................................. 
    โทรศัพท์........................................ โทรสาร.............................................. e-mail ……………………………..…………….….………… 
7. เปลี่ยนแปลงหรือแก้ไขข้อมูลการรับรองระบบงาน 
    หน่วยงาน ................................................................................................................................................................................. 
    ตามมาตรฐาน ........................................................................................................................................................................... 

  ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………................... 
  สาขา/ขอบข่ายทีไ่ด้รับการรับรอง ............................................................................................................................................ 

    .................................................................................................................................................................................................. 
    หมายเลขใบรับรอง............................................ ออกวันท่ี ................................... หมดอายุวันที่ ........................................... 
8. ขอบข่ายเดิม ............................................................................................................................................................................. 
    ……………………………………………………………………………………………………………………………………….………….……………...………… 
    ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…...…….… 
9. เพิ่มขอบข่าย ............................................................................................................................................................................. 
    ………………………………………………………………………………………….…………………………………………….……………………………...…… 
    ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….………....… 
10. ยกเลิกขอบข่าย ...................................................................................................................................................................... 
    ……………………………………………………………………………………………………………………………………….…………………….………...…… 
    …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….……...…….… 
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ส่วนที่ 3 รำยกำรที่ขอเปลี่ยนแปลงหรือแก้ไข (ต่อ) 
12.บุคลากรองค์กร   เดิมรวมทั้งสิ้น  จ านวน .............................. คน  เปลี่ยนแปลงจ านวน รวมทั้งสิน้ .......................... คน 
 เพิ่ม  ลด หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน    จ านวน ........................ คน  
 เพิ่ม  ลด ผูต้รวจประเมิน             จ านวน ........................ คน 

1) …………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………..……….……... 
2) ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….……... 
3) …………………………………………………………………………………………….…………………………………………………………………………. 

พร้อมกับค ำขอน้ี ได้แนบหลักฐำนประกอบค ำขอ ดังน้ี 
1. ส าเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคลที่ออกมาแล้วไม่เกิน 6 เดือน กรณีเป็นนิติบุคคลต่างด้าวจะต้องได้รับใบอนุญาต

ให้ประกอบธุรกิจตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าวจากกรมพัฒนาธุรกิจการค้า กระทรวงพาณิชย์ 
2. กรณีผู้มีอ านาจลงนามผูกพันนิติบุคคล มิได้ยื่นค าขอด้วยตนเองให้เพิ่มเติมเอกสาร ดังนี้ 

(1) หนังสือมอบอ านาจ (พร้อมอากรแสตมป์ 30 บาท) 
(2) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชนของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจ หรือเอกสารอื่นท่ีเทียบเท่า เป็นท่ียอมรับของ 

หน่วยราชการ เช่น ส าเนาหนังสือเดินทาง ส าเนาใบอนุญาตขับรถ ส าเนาใบอนุญาตประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว 
เป็นต้น 

3. ส าเนาแผนท่ีตั้งส านักงานใหญ่หรือส านักงานแห่งอื่นหรือสาขาในประเทศไทย 
4. โครงสร้างการบริหารองค์กรที่แสดงสายการบริหาร อ านาจหน้าท่ีของแต่ละหน่วยงาน และบุคลากรที่เกี่ยวข้อง 
5. ส าเนาใบรับรองระบบงานจากหน่วยงานรับรองระบบงานของประเทศไทย หรือองค์กรที่ได้รับการยอมรับในระดับสากล  
6. ส าเนาหลักฐานคุณสมบัติและประสบการณ์ส าหรับผู้ตรวจประเมิน ได้แก่ 

(1) วุฒิการศึกษา 
(2) การฝึกอบรม(ใบประกาศนียบัตรหรือวุฒิบัตรการฝึกอบรม) 
(3) ส าเนาประสบการณ์การท างานและการตรวจประเมินของบุคลากรผู้ตรวจประเมิน (Audit Log) ที่รับรองโดยหัวหน้า

งานหรือหน่วยงานท่ีได้รับการตรวจประเมิน 
7. ส าเนาเอกสารคู่มือคุณภาพ (Quality Manual) หรือเทียบเท่า 
8. ส าเนาเอกสารขั้นตอนวิธีการปฏิบัติงาน (Procedure) ที่เกี่ยวข้องทั้งหมดที่ครอบคลุมตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไข

ที่เกี่ยวข้อง พร้อมทั้งเกณฑ์การประเมินจ านวนผู้ตรวจประเมิน (Man-day) 
9. อัตราค่าธรรมเนียมและค่าใช้จ่ายในการให้บริการตรวจประเมนิตามหลักเกณฑ์กฎหมาย โดยแสดงรายละเอียดค่าใช้จ่าย

ทั้งหมด 
10. เอกสารเผยแพร่ประชาสัมพันธ์แนะน าองค์กร/หน่วยงาน (ถ้ามี) 
11. อื่น ๆ (ระบุ) …………………………………………………………………………………………………..……………………………… 
                     ..………………………………………………………………………………………………………………………………... 
ข้ำพเจ้ำขอรับรองว่ำ  
1.  ผู้ที่ลงนามเป็นผู้ที่รับมอบหมายให้กระท าการใดๆ ในฐานะตัวแทนขององค์กร/หน่วยงาน  
2.  ข้อมูลตามที่ระบุไว้ในค าขอฯ รวมทั้งหลักฐานที่แนบประกอบการพิจารณาทั้งหมดเป็นความจริงและเป็นปัจจุบัน หาก

เอกสารไม่สมบูรณ์ ข้าพเจ้าจะจัดหาเอกสารที่ถูกต้องสมบูรณ์ของหน่วยงานส่งมาให้ครบถ้วนสมบูรณ์ตามเง่ือนไขการขอรับ
การรับรอง 

3.  จะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการขึ้นบัญชีหน่วยตรวจและหน่วยรับรองทีก่ าหนด รวมทั้งที่เกี่ยวข้องหรือท่ี
อาจมีการแกไ้ขหรือเพิ่มเติมภายหลัง 

ลงช่ือ ..................................................................... ผู้ยื่นค าขอ 

       (………………………….……….…………………………) 

ต าแหน่ง …………………………………………………………. 
วันที่ ......................................................................... 

ประทับตรา 
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