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แบบ ตร.1 
คําขอข้ึนบัญชีหนวยตรวจหรือหนวยรับรองสถานประกอบการอาหาร 

สวนท่ี 1 ความประสงค 
 

       ขอข้ึนบัญชีเปนหนวยตรวจ (Inspection Body)      ขอข้ึนบัญชีเปนหนวยรับรอง (Certification Body) 

ขอข้ึนบัญชีในขอบขายการใหบริการ ดังน้ี 
1.1 ขอบขายการใหบริการ 

 (1) การตรวจประเมินและออกหนังสือรับรอง 
 (2) การตรวจประเมิน เพื่อใชเปนหลักฐานประกอบการตออายุ ใบอนุญาตผลิตอาหาร หรือใบสําคัญการไดรับเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไมเขาขาย

โรงงาน 
 (3) การตรวจประเมิน เพื่อใชเปนหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต 

1.2 มาตรฐานท่ีสามารถตรวจประเมินได 
 (1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ. 2543 เร่ือง วิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใชในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 
 (2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 220) พ.ศ. 2544 เร่ือง น้ําบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท (ฉบับที่ 3) 
 (3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 298) พ.ศ. 2549 เร่ือง วิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใชในการผลิต และการเก็บรักษาผลิตภัณฑนม

พรอมบริโภคชนิดเหลว ที่ผานกรรมวิธีฆาเชื้อดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอรไรส 
 (4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 342) พ.ศ. 2555 เร่ือง วิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใชในการผลิต และการเก็บรักษาอาหารแปรรูปที่

บรรจุในภาชนะพรอมจําหนาย 
 (5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 349) พ.ศ. 2556 เร่ือง วิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใชในการผลิต และการเก็บรักษาอาหารในภาชนะ

บรรจุที่ปดสนิทชนิดที่มีความเปนกรดตํ่าและชนิดที่ปรับกรด 
 (6) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง อาหารฉายรังสี 
 (7) คําส่ังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ 428/2553 เร่ือง การตรวจประเมินสถานที่ผลิตเกลือบริโภคตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เร่ือง เกลือบริโภค 
 (8) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 386 พ.ศ. 2560 เร่ือง กําหนดวิธีการผลิตเคร่ืองมือในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร ผักหรือผลไม

สดบางชนิดและการแสดงฉลาก 
 (9) การตรวจประเมินแบบแปลนแผนผัง กรรมวิธีการผลิต และรายการเคร่ืองจักร เพื่อประกอบการพิจารณาอนุญาต 
 (10)  มาตรฐานการตรวจประเมินอื่นๆ ที่เปนปจจุบัน เกี่ยวกับวิธีการผลิต เคร่ืองมือ เคร่ืองใชในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร ที่ออกโดยอาศัย

อํานาจตามความในมาตรา 6(7) แหงพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ไดแก ................................................................................................ 
................................................................................................................................................................................................................................. 
 

สวนท่ี 2 ขอมูลผูย่ืนคําขอ 
1. ขาพเจา ..................................................................................................อายุ ................................... สัญชาติ ........................................ 

    เลขประจําตัวประชาชน/ผูเสียภาษี ---- 
    ในนามหางหุนสวนจํากัดหรือบริษัทช่ือ ....................................................................................................................................................

เลขทะเบียนนิติบุคคล ----- 
2. ท่ีตั้งสํานักงานใหญ  

เลขท่ี......................... ตรอก/ซอย...................................................... ถนน............................................................. หมูท่ี....................... 
ตําบล/แขวง......................................... อําเภอ/เขต.............................................. จังหวัด................................รหสัไปรษณีย….............. 
โทรศัพท.................................................... โทรสาร.............................................. E-mail…………..…….………………………………………… 

3.  ท่ีตั้งสํานักงานแหงอ่ืนหรือสาขา (ถามี) 
เลขท่ี............................ ตรอก/ซอย.................................................... ถนน............................................................. หมูท่ี...................... 
ตําบล/แขวง...................................... อําเภอ/เขต....................................... จังหวัด...................................รหัสไปรษณยี........................ 
โทรศัพท.................................................... โทรสาร......................................... E-mail……………..…….……………………………………………. 

 

สวนท่ี 3 ขอมูลการขอขึ้นบัญช ี
1. ไดรับการรับรองระบบงานจากหนวยงาน (Accreditation Body) ช่ือ..................................................................................................... 

  ตามมาตรฐาน ................................................................................................................................................................................ .......... 
  สาขา/ขอบขายท่ีไดรับการรับรอง ........................................................................................................................................................... 
  หมายเลขใบรับรอง................................................. ออกวันท่ี............................................. หมดอายุวันท่ี.............................................. 

2.  บุคลากรองคกร จํานวนรวมท้ังสิ้น .............................. คน ขอข้ึนบัญชีกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยมีหัวหนาผูตรวจ
ประเมิน จํานวน .............................คน   และผูตรวจประเมิน จํานวน .................................คน 
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3. ผูดูแลระบบงานคุณภาพขององคกร  (Quality Management Representative) 

  ช่ือ ...................................................................................................... ตําแหนง .................................................................................... 
    โทรศัพท.................................................... โทรสาร............................................ E-mail…………..…….…………….………………………………. 
4.  ผูตดิตอประสานงานการขอข้ึนบัญชี 

  ช่ือ ...................................................................................................... ตําแหนง .................................................................................... 
โทรศัพท.................................................... โทรสาร........................................... E-mail…………..…….……………….……………………………. 

 

สวนท่ี 4 หลักฐานท่ีไดแนบประกอบคําขอ  
  1. สําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคลท่ีออกมาแลวไมเกิน 6 เดือน กรณีเปนนิติบุคคลตางดาวจะตองไดรับใบอนุญาต 

ใหประกอบธุรกิจตามกฎหมายวาดวยการประกอบธุรกิจของคนตางดาวจากกรมพัฒนาธุรกิจการคา กระทรวงพาณิชย 
  2. กรณีผูมีอํานาจลงนามผูกพันนิติบุคคล มิไดยื่นคําขอดวยตนเองใหเพ่ิมเติมเอกสาร ดังน้ี 

(1) หนังสือมอบอํานาจ (พรอมอากรแสตมป30 บาท) 
(2) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชนของผูมอบอํานาจและผูรับมอบอํานาจ หรือเอกสารอ่ืนท่ีเทียบเทา เปนท่ียอมรับของ 

หนวยราชการ เชน สําเนาหนังสือเดินทาง สําเนาใบอนุญาตขับรถ สําเนาใบอนุญาตประกอบธุรกิจของคนตางดาว เปนตน 
  3. สําเนาแผนท่ีตั้งสํานักงานใหญ และสํานักงานแหงอ่ืนหรือสาขาในประเทศไทย (ถามี) 
  4. โครงสรางการบริหารองคกรท่ีแสดงสายการบริหาร อํานาจหนาท่ีของแตละหนวยงาน และระบุช่ือบุคลากรท่ีเก่ียวของ 
  5. สําเนาใบรับรองระบบงานจากหนวยงานรับรองระบบงานของประเทศไทย หรือองคกรท่ีไดรับการยอมรับในระดับสากล  
  6. สําเนาหลักฐานคุณสมบัติและประสบการณสําหรับหัวหนาผูตรวจประเมินและผูตรวจประเมิน ไดแก 

(1) วุฒิการศึกษา 
(2) หลักฐานการฝกอบรม (ใบประกาศนียบัตรหรือวุฒิบัตรการฝกอบรม) 
(3) หลักฐานแสดงประสบการณการทํางานและการตรวจประเมินของผูตรวจประเมิน (Audit Log) ท่ีรับรองโดยหัวหนางานหรือ

หนวยงานท่ีไดรับการตรวจประเมิน หรือหลักฐานการไดรับการจดทะเบียนผูประเมินจากหนวยงานท่ีนาเช่ือถือ 
  7. สําเนาเอกสารคูมือคุณภาพ (Quality Manual) หรือเทียบเทา 
  8. สําเนาเอกสารข้ันตอนวิธีการปฏิบัติงาน (Procedure) ท่ีเก่ียวของท้ังหมด ท่ีครอบคลุมตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ี

เก่ียวของ เชน 
(1) เอกสารข้ันตอนวิธีการปฏิบัติงานเก่ียวกับการรับคําขอ การตรวจประเมิน การรายงานผลการตรวจหรือการออกใบรับรอง 

ครอบคลุมตามขอบขายการใหบริการท่ีขอข้ึนบัญชี 
(2) เอกสารข้ันตอนวิธีการปฏิบัติงานเก่ียวกับการประเมินสมรรถนะผูตรวจประเมินตามหลักเกณฑของกฎหมาย และการปรับ

ระดับผูตรวจประเมิน 
(3) เอกสารข้ันตอนวิธีการปฏิบัติงานเก่ียวกับการกํากับดูแลผูตรวจประเมินภายในและภายนอกองคกร  
(4) เกณฑการประเมินจํานวนผูตรวจประเมิน (Man-day)  

  9. อัตราคาธรรมเนียมและคาใชจายในการใหบริการตรวจประเมินตามหลักเกณฑกฎหมาย โดยแสดงรายละเอียดคาใชจายท้ังหมด 
  10. เอกสารเผยแพรประชาสัมพันธแนะนําองคกร/ หนวยงาน (ถามี) 
  11. อ่ืนๆ (ระบุ)..................................................................................................................................................................................... 
 

ขาพเจาขอรับรองวา  
1.  เปนผูท่ีรบัมอบหมายใหกระทําการใดๆ ในฐานะตัวแทนขององคกร/ หนวยงาน  
2.  ขอมูลตามท่ีระบุไวในคําขอฯ รวมท้ังหลักฐานท่ีแนบประกอบการพิจารณาท้ังหมดเปนความจริงและเปนปจจุบัน หากเอกสารไม

สมบูรณ ขาพเจาจะจัดหาเอกสารท่ีถูกตองสมบูรณของหนวยงานสงมาใหครบถวนสมบูรณตามเง่ือนไขการข้ึนบัญชี 
3.  จะปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขการข้ึนบัญชีหนวยตรวจและหนวยรับรองท่ีกําหนด รวมท้ังท่ีเก่ียวของหรือท่ีอาจมีการ

แกไขหรือเพ่ิมเติมภายหลัง 
 
 
ลงชื่อ................................................................. ผูยื่นคําขอ 
      (……………………….……….………………………) 
ตําแหนง………………………………………………………. 
วันท่ี .................................................................... 
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แบบ ตร.2 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

หนังสือสําคัญการข้ึนบัญชีหนวย...... สถานประกอบการอาหาร 
 

เลขบัญชีหนวยงานท่ี ....................... 
 
 

หนังสือฉบับนี้ใหไวแก 
 

ชื่อหนวยงาน ……………………………………………………………………… 
 

สถานท่ีตั้ง ………………………………………………………………………………………………….……… 
…………………………………………………………………………………………………..……………………. 
……………………………………………………………………………………………………..…………………. 

 
ข้ึนบัญชีเปนหนวย……………สถานประกอบการอาหาร 

โดยมีขอบขายการใหบริการท่ีข้ึนบัญชีรายละเอียดตาม QR Code นี้ 
 
 
 
 
 

มีผลตั้งแตวันท่ี ........................... 

ใหใชไดถึงวันท่ี ............................ 

แกไขครั้งท่ี ......... ณ วันท่ี ......................... 

ข้ึนบัญชีครั้งแรกเม่ือวันท่ี ................................. 
 
 
 

ลงช่ือ 
  (......................................................) 
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

                                                      วันท่ี  ................................................................ 
 
 
 

QR Code 
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รายละเอียดแนบทายหนังสือสําคัญการข้ึนบัญชีหนวย............... สถานประกอบการอาหาร 

เลขบัญชีหนวยงานท่ี ........./ .......... 
ช่ือหนวยงาน .............................................................................. 

 

ขอมูลการติดตอ  

ท่ีตั้งสํานักงาน  
โทรศัพท  
โทรสาร  
E-mail  
Website  

 

ขอบขายการใหบริการท่ีไดรับการข้ึนบัญชี  
1. ........................................ 
2. ........................................ 
3. ........................................ 

 
มาตรฐานท่ีสามารถตรวจประเมินได 

1. ............................ชื่อมาตรฐาน................................ 

1)  ...............ช่ือ-นามสกุล....................... หัวหนาผูตรวจประเมิน/ผูตรวจประเมิน * 
  

2. .............................ชื่อมาตรฐาน................................ 

1)  ...............ช่ือ-นามสกุล....................... หัวหนาผูตรวจประเมิน/ผูตรวจประเมิน * 

 
 

หมายเหตุ:   *  หมายความวา ผูตรวจประเมินตามรายช่ือดังกลาวอยูระหวางการประเมินสมรรถนะ ณ สถาน
ประกอบการ ตามหลักเกณฑท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด จําเปนตองมีหัวหนา
ผูตรวจประเมินท่ีผานการประเมินสมรรถนะฯแลว ดําเนินการตรวจประเมินดวยทุกครั้ง 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ลงช่ือ ................................................ วันท่ี............................................  หนา .../... 

ยก
เลิก



 

(ตัวอยาง) รายละเอียดแนบทายหนังสือสําคัญการข้ึนบัญชีหนวย...... สถานประกอบการอาหาร 
เลขบัญชีหนวยงานท่ี ........./ .......... 

ช่ือหนวยงาน .............................................................................. 
 

ขอมูลการติดตอ  

ท่ีตั้งสํานักงาน  
โทรศัพท  
โทรสาร  
E-mail  
Website  

 

ขอบขายการใหบริการท่ีไดรับการข้ึนบัญชี  
1. การตรวจประเมินและออกหนังสือรับรอง  
2. การตรวจประเมิน เพ่ือใชเปนหลักฐานประกอบการตออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร หรือใบสําคัญการ

ไดรับเลขสถานท่ีผลิตอาหารท่ีไมเขาขายโรงงาน 
3. การตรวจประเมิน เพ่ือใชเปนหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต เชน การขออนุญาตต้ัง

โรงงานผลิตอาหารหรือการขอรับเลขสถานท่ีผลิตอาหารท่ีไมเขาขายโรงงาน การขอแกไขแบบ
แปลนแผนผังและรายการเครื่องมือเครื่องจักรในการผลิต การขอยายสถานท่ี เปนตน 

มาตรฐานท่ีสามารถตรวจประเมินได 
1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี .....) พ.ศ.........  เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการ

ผลิต และการเก็บรักษาอาหาร .............. 
1)  ...............ช่ือ-นามสกุล....................... หัวหนาผูตรวจประเมิน/ผูตรวจประเมิน 
2)  ...............ช่ือ-นามสกุล....................... ผูตรวจประเมิน (อยูระหวางการประเมินสมรรถนะ)* 

2. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี .....) พ.ศ.........  เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการ
ผลิต และการเก็บรักษาอาหาร .............. 

1)  ...............ช่ือ-นามสกุล....................... หัวหนาผูตรวจประเมิน/ผูตรวจประเมิน  
(อยูระหวางการประเมินสมรรถนะ)* 

2)  ...............ช่ือ-นามสกุล....................... ผูตรวจประเมิน (อยูระหวางการประเมินสมรรถนะ)* 

3. การตรวจสอบแบบแปลนแผนผัง กรรมวิธีการผลิต และรายการเครื่องจักร เพ่ือประกอบการ
พิจารณาอนุญาต 

1)  ...............ช่ือ-นามสกุล....................... หัวหนาผูตรวจประเมิน/ผูตรวจประเมิน 
2)  ...............ช่ือ-นามสกุล....................... ผูตรวจประเมิน 

 

หมายเหตุ:   *  หมายความวา ผูตรวจประเมินตามรายช่ือดังกลาวอยูระหวางการประเมินสมรรถนะ ณ สถาน
ประกอบการ ตามหลักเกณฑท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด จําเปนตองมีหัวหนา
ผูตรวจประเมินท่ีผานการประเมินสมรรถนะฯ ดําเนินการตรวจประเมินดวยทุกครั้ง 

 
 
 
 
 
 

ลงช่ือ ................................................ วันท่ี...........................................  หนา .../... 

ยก
เลิก



แบบ ตร.3 
 

Logo  ชื่อหนวยตรวจสอบหรือหนวยรบัรอง 
รายงานเลขที ่     -   -      

 

ใชไดถึงวันที ่   -   -     
 

 

รายงานผลการตรวจประเมิน (Audit Report) 

สถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ GMP กฎหมาย  
 

1. ขอมูลสถานท่ีท่ีไดรับการตรวจประเมิน 
 

 เลขท่ีใบอนุญาตผลิตอาหาร / เลขสถานท่ีผลิตอาหารท่ีไมเขาขายโรงงาน (ถามี)     
 

  -  -      

ชื่อสถานท่ีผลิต                  

ชื่อผูขอรับการตรวจประเมิน                 

  ท่ีอยูสถานท่ีผลิต  

 รหัสประจําบาน (1)......................................................เลขท่ี    อาคาร/ตึก                                         ชั้น   
หอง    ตรอก/ซอย    ถนน    หมูท่ี   ตําบล/แขวง     
อําเภอ/เขต    จังหวัด     รหัสไปรษณีย     โทรศัพท      
E-mail     

+   รหัสประจําบาน (2)   

... 
 

 มี สถานท่ีเก็บอาหารอยูในสถานท่ีเดียวกับสถานท่ีผลติ 

 สถานท่ีเก็บอาหารไมไดอยูในสถานท่ีเดียวกับสถานท่ีผลิต 

สถานท่ีเก็บอาหารแหงท่ี 1  

รหัสประจําบาน (1)..................................................เลขท่ี   อาคาร/ตึก                       ชั้น     
หอง    ตรอก/ซอย    ถนน    หมูท่ี  ตําบล/แขวง     
อําเภอ/เขต    จังหวัด     รหัสไปรษณีย     โทรศัพท    
 

  +    สถานท่ีเก็บอาหารแหงท่ี 2  

... 

 

2. ผลการตรวจประเมิน 
 

2.1 วันท่ีตรวจประเมิน                   เวลา      

2.2 ผูตรวจประเมิน 

      (1) ช่ือ           ตําแหนง  หัวหนาผูตรวจประเมิน 

      (2) ช่ือ          ตําแหนง  ผูตรวจประเมิน 

2.3 หนวยงานตนสังกัดของผูตรวจประเมิน                เลขบัญชีหนวยงานท่ี    

2.4 กําลังแรงมาของเคร่ืองจักรหรืออุปกรณและจํานวนคนงานจากการตรวจประเมิน 

เครื่องจักร/อุปกรณ         แรงมา คนงาน      คน 

เครื่องจักร/อุปกรณ เดิมท่ีเคยไดรบัอนุญาต (ถามี)      แรงมา คนงาน      คน 

2.5 ผลการตรวจประเมินตามหลกัเกณฑ GMP กฎหมาย 

 หลักเกณฑท่ี 1 การตรวจประเมินสถานท่ีผลติอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี193) พ.ศ.2543 เรื่อง วิธีการผลิต

เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษา 
 

ถามีมากกวา 1 แหงใหระบุเลขท่ีตัง้เพ่ิมเติม ใหตรงตามหลักฐานการไดรับ

อนุญาตจาก อย. หรือกรณีขอใหมหรือขอเพ่ิมใหระบุเพ่ิมเติมในรายงานน้ี 

ถามีมากกวา 1 แหงใหระบุรหสัประจําบานและเลขท่ีตั้งเพ่ิมเติม ใหตรงตามทะเบียนบาน 

ยก
เลิก



 

หนา .... / .....  

 ผานเกณฑ    คะแนนรวม (ทุกหัวขอ) =     คะแนน คิดเปน     % 

 ไมผานเกณฑ ดังน้ี  

      ไมผานเกณฑคะแนนรวมในหัวขอ ดังน้ี           

                

                

                

       พบขอบกพรองรุนแรง ไดแก            

               

                
 

+ หลักเกณฑท่ี 2 .. 

     

ความเห็นเพ่ิมเติม 

 

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

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

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

 

3. ขอบขายการนําผลการตรวจประเมินไปใช 

3.1 ประเภทอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ท่ีมีความพรอมในการผลิต เปนไปตามหลักเกณฑ GMP กฎหมาย 

ลําดับ ประเภทอาหาร 

1  

+  

 

3.2 ผลการตรวจประเมินนี้สามารถใชเปนหลักฐานประกอบการพิจารณาย่ืนคําขอตอไปนี้ 

           ขออนุญาตผลติอาหาร (รายใหม) 

           ขออนุญาตเพ่ิมประเภทอาหาร 

           เพ่ิม-ลด สถานท่ีผลติอาหาร, เปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผังและรายการเครื่องจักร 

           ยกเลิกประเภทอาหาร ในกรณีท่ีมผีลกระทบกับการเปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผังและรายการเครื่องจักร 

           ยายสถานท่ีเก็บอาหาร (กรณสีถานท่ีเก็บไมไดอยูท่ีเดียวกับสถานท่ีผลิต) 

           เพ่ิมสถานท่ีเก็บ (เฉพาะสถานท่ีเก็บผลติภณัฑสําเรจ็รูป) 

           แกไขเปลี่ยนแปลงสถานท่ีเก็บอาหาร 

           ยายสถานท่ีผลิต และท่ีเก็บอาหาร 

           ตออายุใบอนุญาตผลติอาหาร / หนังสือสําคญัการไดรบัเลขสถานท่ีผลติอาหารท่ีไมเขาขายโรงงาน 

           อ่ืนๆ ไดแก ............................................................................................................................................................................................... ..... 
    

 โดยมีรายละเอียดตามบันทึกตรวจฯ / เอกสารแนบ จํานวน .............................รายการ  
 

เจาหนาท่ีผูเสนอ ผูรับรองรายงาน ผูอนุมัต ิ

 
 

  

ตําแหนง....................................................... 

วันท่ี ……………………………………………………. 

ตําแหนง. .......หัวหนาผูตรวจประเมิน............. 

วันท่ี……………………………………………………. 

ตําแหนง....................................................... 

วันท่ี……………………………………………………. 

ถาตรวจมากกวา 1 หลักเกณฑ ใหสรุปผลการตรวจแยกรายการเชนเดียวกับหลักเกณฑท่ี 1 

การตรวจใหพจิารณาประเภทอาหารใหครบทุกรายการท่ีไดรับอนุญาตหรือประสงคจะขออนุญาต โดย Audit Report นีใ้หระบุ

เฉพาะประเภทอาหารที่มีความพรอมในการผลิต เปนไปตามหลักเกณฑ GMP กฎหมาย 

ยก
เลิก



 

หนา .... / .....  

รายการเอกสารแนบ 

 บันทึกการตรวจสถานท่ีผลิตอาหาร จํานวน ...............ฉบับ 

 สําเนาทะเบียนบานของสถานท่ีผลติและสถานท่ีเก็บอาหาร 

 แผนท่ีแสดงท่ีตั้งสถานท่ีผลติอาหารและเก็บอาหาร 

 แผนผังแสดงสิ่งปลูกสรางภายในบริเวณท่ีดินของสถานท่ีผลติอาหารและเก็บอาหาร (แลวแตกรณี) 

 แบบแปลนแผนผังของอาคารสถานท่ีผลิตและสถานท่ีเก็บอาหาร ท่ีแสดงระยะและมาตราสวนใหถูกตอง 

o รูปดานหนา แสดงชนิดของวัสดุท่ีใชในสวนของผนัง พ้ืน ประตู หนาตาง และหลังคา  

o รูปดานขาง แสดงชนิดของวัสดุท่ีใชในสวนของผนัง พ้ืน ประตู หนาตาง และหลังคา 

o รูปตัด (กรณีอาคารช้ันเดียวไมตองมี)  

o แปลนพ้ืนทุกช้ัน (ใหแสดงสัญลักษณเครื่องจักรอุปกรณท่ีติดตั้งในพ้ืนท่ี สอดคลองกับรายการเครื่องมือเครื่องจักรท่ีแนบ)  

 รายการเครื่องมือเครื่องจักร และจํานวนแรงมา 

 กรรมวิธีการผลิตอาหารแตละชนิด 

 เอกสารท่ีเก่ียวของกับกระบวนการผลิต 

o ท่ีมาของนํ้าท่ีใชในการผลิต 

o ขอมูลผลิตภัณฑเพ่ือการจัดประเภทอาหาร 

o ท่ีมาของวัตถุดิบท่ีใชในสูตรสวนประกอบ เชน เลขสารบบอาหาร หรือ Specification หรือ COA หรอือ่ืนๆ  

o ปริมาณการผลติอาหารแตละชนิด 

o วิธีการทําความสะอาดเครื่องจักรและอุปกรณการผลติและ/หรือภาชนะบรรจุ และสารท่ีใชทําความสะอาด 

o วิธีการกําจัดขยะมูลฝอยและความถ่ี 

o จํานวนคนงานชาย-หญิง รูปแบบการแตงกาย 

o จํานวนหองสวมและอางลางมือหนาหองสวม 

o อ่ืนๆ เชน มาตรการปองกันการปนเปอน หรือแผนการผลิตกรณีท่ีมกีารผลิตอาหารหลายประเภทและใชเครื่องมือเครื่องจักรรวมกัน  

 เอกสารเฉพาะผลิตภัณฑ 

o นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท 

 สําเนาผลวิเคราะหนํ้าดิบ (ถามี) 

o อาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดท่ีมีความเปนกรดต่ํา 

 เอกสารวิชาการศึกษาการทดสอบการกระจายความรอนในเครื่องฆาเช้ือ (Temperature Distribution) 

 เอกสารวิชาการศึกษาอัตราการแทรกผานความรอนในผลิตภณัฑอาหารแตละชนิด แตละขนาดบรรจ ุ(Temperature 

Penetration) 

 กระบวนการฆาเช้ือท่ีกําหนด (Scheduled Process) 

 หลักฐานแสดงผูกําหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

 หลักฐานการฝกอบรมของผูควบคมุการผลิต (Retort Supervisor) 

o อาหารในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิทชนิดท่ีปรับกรด 

 เอกสารวิชาการศึกษาอุณหภูมิและเวลาท่ีเหมาะสมในการฆาเช้ือผลติภัณฑแตละชนิด 

 เอกสารแสดงรายละเอียดอุปกรณและวิธีการปรับกรด 

 หลักฐานแสดงคุณสมบัติของผูกําหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 

 หลักฐานการฝกอบรมของผูควบคมุการผลิต (Retort Supervisor) 

o นมพรอมบรโิภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีการฆาเช้ือดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอรไรส 

 หลักฐานแสดงคุณสมบัติของผูควบคุมการผลติ 

o การคัดและบรรจผุักหรือผลไมสดบางชนิด  

 หลักฐานแสดงวาแหลงเพาะปลูกมรีะบบการควบคุมการใชสารเคมีในการเพาะปลูกท่ีปลอดภัย  

 ทะเบียนเกษตรกร  

 ทะเบียนผูรวบรวมหรือผูจัดหา (ถามี)   

 ภาพถายหลักฐานการแกไขขอบกพรอง (ถามี) 

ยก
เลิก



 

หนา .... / .....  

ขอมูลผลิตภัณฑเพ่ือการจัดประเภทอาหาร 
(หรือเปนเอกสารอ่ืนท่ีมีขอมูลตามรายการท่ีระบุดานลาง) 

 

1. ชื่อผลิตภัณฑ......................................................................................................................................................................................... 

2. ลักษณะอาหาร  

[ ] ของเหลว สี………………………....................….…….… [ ] ของก่ึงแข็งก่ึงเหลว สี………..............................………….….…............. 

[ ] ผง สี ………………….........................…………......…... [ ] เม็ด สี………………..........................…….……...……….. [ ] แคปซูล 

[ ] ลักษณะอ่ืนๆ (ระบุ) ……..……………….................……….............................… [ ] ภาพถาย (ถามี)……… 

3. สูตรสวนประกอบ (คิดเปนรอยละของน้ําหนัก)  

……………………………………………………………………..……………………………………………………………………………………….....………………………

……………………………………………..………………………………………………………………………………………...…………………….....……………………… 

……………………………………………………………………..……………………………………………………………………………………….....……………………… 

……………………………………………………………………..……………………………………………………………………………………….....……………………… 

……………………………………………………………………..……………………………………………………………………………………….....……………………… 

4. จุดประสงคการจําหนาย  

[ ]  จําหนายโดยตรงตอผูบริโภคภายในประเทศ  

[ ]  จําหนายสงออกตางประเทศเทานั้น 

[ ]  จําหนายเปนวัตถุดิบใหผูปรุง/ผูจําหนาย/โรงงานอุตสาหกรรมอาหาร  

5. วัตถุประสงคในการใช คือ  

[ ]  บริโภคเปนอาหารท่ัวไป  

[ ]  เปนวัตถุดิบในการผลิตอาหารอ่ืน ไดแก ....................................................................................................……………………… 

หนาท่ีวัตถุดิบในอาหารดังกลาว ไดแก ................................................................................................…………………… 

ปริมาณท่ีใชในอาหารดังกลาว..............................................................................................................…………………… 

6. วิธีการใชหรือวิธีเตรียม  

[ ]  บริโภคไดทันที วิธีบริโภค (ถามี).................................................................................................................……………………… 

[ ]  กอนบริโภคตองผานการเตรียม/ปรุง คือ ............................................................................................................................. 

(กรณีตองเจือจางหรือละลายกอนบริโภค ใชผลิตภัณฑ..........................กรัม ตอ ของเหลว/น้ํา............................มิลลลิติร)  

7. ภาชนะบรรจุ  

[ ] ขวดแกว ฝาปดชนิด…………………………..…..........………  [ ] กระปองโลหะ (ปดสนิท/ปดดวยฝา ……...................……….)  

[ ] ถุงอะลูมิเนียมฟอยล/Retort pouch              [ ] ขวดพลาสติกชนิด…………...........................…………………………………. 

[ ] ถุงพลาสติกชนิด……………………………………...........……  [ ] อ่ืนๆ (ระบุ)………………............……….………………………....... 

8. ขนาดบรรจุ.............................................................................................................................................................…………………....... 

9. การเก็บรักษาผลิตภัณฑ   [ ] แชเย็นเทานั้น  [ ] แชแข็งเทานั้น     [ ] เก็บท่ีอุณหภูมิหอง (ambient temperature) 

10. อายุการเก็บรักษา................................................................................................................................................…………………....... 

 

11. สรุปผลการจัดประเภทอาหารเบ้ืองตน.......................................................................................................…………………....... 

ยก
เลิก



แบบ ตร.4 
คําขอแกไขเปล่ียนแปลง ขยายหรือลดขอบขาย  

การข้ึนบัญชีหนวยตรวจหรือหนวยรับรองสถานประกอบการอาหาร 
 

สวนท่ี 1 ความประสงค 
 

1.1  ขอลด  ขอขยาย ขอบขายการใหบริการ ดังน้ี 
 (1) การตรวจประเมินและออกหนังสือรับรอง 
 (2) การตรวจประเมิน เพื่อใชเปนหลักฐานประกอบการตออายุ ใบอนุญาตผลิตอาหาร หรือใบสําคัญการไดรับเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไมเขา

ขายโรงงาน 
 (3) การตรวจประเมิน เพื่อใชเปนหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต 

1.2  ขอลด  ขอขยาย มาตรฐานท่ีสามารถตรวจได ดังน้ี 
 (1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ. 2543 เร่ือง วิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใชในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 
 (2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 220) พ.ศ. 2544 เร่ือง น้ําบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท (ฉบับที่ 3) 
 (3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 298) พ.ศ. 2549 เร่ือง วิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใชในการผลิต และการเก็บรักษาผลิตภัณฑนม

พรอมบริโภคชนิดเหลว ที่ผานกรรมวิธีฆาเชื้อดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอรไรส 
 (4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 342) พ.ศ. 2555 เร่ือง วิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใชในการผลิต และการเก็บรักษาอาหารแปรรูป

ที่บรรจุในภาชนะพรอมจําหนาย 
 (5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 349) พ.ศ. 2556 เร่ือง วิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใชในการผลิต และการเก็บรักษาอาหารใน

ภาชนะบรรจุที่ปดสนิทชนิดที่มีความเปนกรดตํ่าและชนิดที่ปรับกรด 
 (6) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง อาหารฉายรังสี 
 (7) คําส่ังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ 428/2553 เร่ือง การตรวจประเมินสถานที่ผลิตเกลือบริโภคตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เร่ือง เกลือบริโภค 
 (8) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 386 พ.ศ. 2560 เร่ือง กําหนดวิธีการผลิตเคร่ืองมือในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร ผักหรือ

ผลไมสดบางชนิดและการแสดงฉลาก 
 (9) การตรวจประเมินแบบแปลนแผนผัง กรรมวิธีการผลิต และรายการเคร่ืองจักร เพื่อประกอบการพิจารณาอนุญาต 
 (10)  มาตรฐานการตรวจประเมินอื่นๆ ที่เปนปจจุบัน เกีย่วกับวธิีการผลิต เคร่ืองมือ เคร่ืองใชในการผลิตและการเกบ็รักษาอาหาร ที่ออกโดย

อาศัยอาํนาจตามความในมาตรา 6(7) แหงพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ไดแก ........................................................................... 
.............................................................................................................................................................................................................. 

1.3  ขอลด  ขอเพ่ิม   ขอแกไข รายช่ือหัวหนาผูตรวจประเมิน/ผูตรวจประเมิน โดยมีรายละเอียดดังน้ี 
.......................................................................................................................................................................................................  
.......................................................................................................................................................................................................  
.......................................................................................................................................................................................................  
.......................................................................................................................................................................................................  
.......................................................................................................................................................................................................  
.......................................................................................................................................................................................................  
.......................................................................................................................................................................................................  

1.4 ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายละเอียดการข้ึนบัญชีอ่ืนๆ ดังน้ี 
.......................................................................................................................................................................................................  
....................................................................................................................................................................................................... 
.......................................................................................................................................................................................................  
.......................................................................................................................................................................................................  
.......................................................................................................................................................................................................  
.......................................................................................................................................................................................................  

 

สวนท่ี 2 ขอมูลผูย่ืนคําขอ 

1. ขาพเจา ..................................................................................................อายุ ................................... สัญชาติ ........................................ 

    เลขประจําตัวประชาชน/ผูเสียภาษี ---- 

    ในนามหางหุนสวนจํากัดหรือบริษัทช่ือ ...................................................................................................................................................

เลขทะเบียนนิติบุคคล ----- 

2. เลขบัญชีหนวยตรวจหรือหนวยรับรองสถานประกอบการอาหารท่ี .............................................................................................. 
 
 
 
 

ยก
เลิก



-2-  
 
สวนท่ี 3 หลักฐานท่ีไดแนบประกอบคําขอ  
  1. สําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคลท่ีออกมาแลวไมเกิน 6 เดือน กรณีเปนนิติบุคคลตางดาวจะตองไดรับใบอนุญาต 

ใหประกอบธุรกิจตามกฎหมายวาดวยการประกอบธุรกิจของคนตางดาวจากกรมพัฒนาธุรกิจการคา กระทรวงพาณิชย 
  2. กรณีผูมีอํานาจลงนามผูกพันนิติบุคคล มิไดยื่นคําขอดวยตนเองใหเพ่ิมเติมเอกสาร ดังน้ี 

(1) หนังสือมอบอํานาจ (พรอมอากรแสตมป30 บาท) 
(2) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชนของผูมอบอํานาจและผูรับมอบอํานาจ หรือเอกสารอ่ืนท่ีเทียบเทา เปนท่ียอมรับของ 

หนวยราชการ เชน สําเนาหนังสือเดินทาง สําเนาใบอนุญาตขับรถ สําเนาใบอนุญาตประกอบธุรกิจของคนตางดาว เปนตน 
  3. สําเนาแผนท่ีตั้งสํานักงานใหญ และสํานักงานแหงอ่ืนหรือสาขาในประเทศไทย (กรณีเปลี่ยนแปลง) 
  4. โครงสรางการบริหารองคกรท่ีแสดงสายการบริหาร อํานาจหนาท่ีของแตละหนวยงาน และระบุช่ือบุคลากรท่ีเก่ียวของ (กรณี

เปลี่ยนแปลง) 
  5. สําเนาใบรับรองระบบงานจากหนวยงานรับรองระบบงานของประเทศไทย หรือองคกรท่ีไดรับการยอมรับในระดับสากล (กรณี

เปลี่ยนแปลง) 
  6. สําเนาหลักฐานคุณสมบัติและประสบการณสําหรับหัวหนาผูตรวจประเมินและผูตรวจประเมิน (กรณีขอเพ่ิมหัวหนาผูตรวจ

ประเมิน/ผูตรวจประเมิน) ไดแก 
(1) วุฒิการศึกษา 
(2) หลักฐานการฝกอบรม (ใบประกาศนียบัตรหรือวุฒิบัตรการฝกอบรม) 
(3) หลักฐานแสดงประสบการณการทํางานและการตรวจประเมินของผูตรวจประเมิน (Audit Log) ท่ีรับรองโดยหัวหนางานหรือ

หนวยงานท่ีไดรับการตรวจประเมิน หรือหลักฐานการไดรับการจดทะเบียนผูประเมินจากหนวยงานท่ีนาเช่ือถือ 
  7. สําเนาเอกสารคูมือคุณภาพ (Quality Manual) หรือเทียบเทา (กรณีเปลี่ยนแปลง) 
  8. สําเนาเอกสารข้ันตอนวิธีการปฏิบัติงาน (Procedure) ท่ีเก่ียวของท้ังหมด ท่ีครอบคลุมตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ี

เก่ียวของ (กรณีเปลี่ยนแปลง) เชน 
(1) เอกสารข้ันตอนวิธีการปฏิบัติงานเก่ียวกับการรับคําขอ การตรวจประเมิน การรายงานผลการตรวจหรือการออกใบรับรอง 

ครอบคลุมตามขอบขายการใหบริการท่ีขอข้ึนบัญชี 
(2) เอกสารข้ันตอนวิธีการปฏิบัติงานเก่ียวกับการประเมินสมรรถนะผูตรวจประเมินตามหลักเกณฑของกฎหมาย และการปรับ

ระดับผูตรวจประเมิน 
(3) เอกสารข้ันตอนวิธีการปฏิบัติงานเก่ียวกับการกํากับดูแลผูตรวจประเมินภายในและภายนอกองคกร  
(4) เกณฑการประเมินจํานวนผูตรวจประเมิน (Man-day)  

  9. อัตราคาธรรมเนียมและคาใชจายในการใหบริการตรวจประเมินตามหลักเกณฑกฎหมาย โดยแสดงรายละเอียดคาใชจายท้ังหมด 
(กรณีเปลี่ยนแปลง) 

  10. เอกสารเผยแพรประชาสัมพันธแนะนําองคกร/ หนวยงาน (กรณีเปลี่ยนแปลง) 
  11. อ่ืน ๆ (ระบุ) ……………………………………………………………….................................…………………………………………………………………. 
           …………….....................................................…………………………………………………………………………………………………………………….. 
           …………….....................................................…………………………………………………………………………………………………………………….. 
 

ขาพเจาขอรับรองวา  
1.  เปนผูท่ีรบัมอบหมายใหกระทําการใดๆ ในฐานะตัวแทนขององคกร/ หนวยงาน  
2.  ขอมูลตามท่ีระบุไวในคําขอฯ รวมท้ังหลักฐานท่ีแนบประกอบการพิจารณาท้ังหมดเปนความจริงและเปนปจจุบัน หากเอกสารไม

สมบูรณ ขาพเจาจะจัดหาเอกสารท่ีถูกตองสมบูรณของหนวยงานสงมาใหครบถวนสมบูรณตามเง่ือนไขการข้ึนบัญชี 
3.  จะปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขการข้ึนบัญชีหนวยตรวจและหนวยรับรองท่ีกําหนด รวมท้ังท่ีเก่ียวของหรือท่ีอาจมีการ

แกไขหรือเพ่ิมเติมภายหลัง 
 
 

ลงชื่อ................................................................. ผูยื่นคําขอ 
      (……………………….……….………………………) 
ตําแหนง………………………………………………………. 
วันท่ี .................................................................... 

ยก
เลิก



ลํา ว/ด/ป

ดับ ตรวจ รายชื่อผูรับบริการ ออก ออกหลักฐาน ออกหลักฐาน ป.สธ.ฉ 193 ป.สธ.ฉ 220 ป.สธ.ฉ 298 ป.สธ.ฉ 342 ป.สธ.ฉ 349 ป.สธ.ฉ 386

ประเมิน หนังสือรับรอง เพื่อตออายุใบอนุญาต เพื่อการขอใบอนุญาต (General GMP) (GMP น้ําบริโภค) (GMP นมพาสเจอรไรส) (Primary GMP) (GMP LACF&AF) (GMP ผักหรือผลไม)

หมายเหตุ ทั้งนี้ หนวยตรวจหรือหนวยรับรองตองแนบบันทึกตรวจและสิ่งที่ตรวจพบจากการตรวจประเมิน (Audit Finding) มาพรอมกับแบบรายงานนี้

            * หมายถึง ใหกรอกเลข 1 ในชองที่ดําเนินการ

แบบรายงานผลการตรวจประเมินสถานประกอบการอาหาร รายเดือน 

หนวยงาน :  ………………………………………………...............................…………………..

ขอบขายการใหบริการ* หลักเกณฑของกฎหมายที่ตรวจประเมิน/ใหการรับรอง*

ที่อยูของ
ผูรับบริการ

กรรมวิธี
การผลิต

ประเภท
อาหาร

หัวหนา
ผูตรวจ/
ผูตรวจ

หมายเหตุ
ผลการตรวจ 
(ผาน/ไมผาน)

วัตถุประสงค
ในการตรวจ/
ครั้งที่ตรวจ

แบบ ตร.5

ยก
เลิก
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