
นางสาวอรสา จงวรกุล
นักวิชาการอาหารและยาชํานาญการ

กองอาหาร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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สาระสําคัญของประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที ่๔๒๐) พ.ศ. ๒๕๖๓ 
ออกตามความในพระราชบัญญัตอิาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ เรื่อง วิธีการผลิต 

เครื่องมือเครื่องใช2ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร



Good 

Manufacturing 

Practice

การผลิตอาหารให�ปลอดภัย
โดยบังคับใช� GMP เป�นกฎหมาย

เน�นการป�องกัน และขจัดความเสี่ยงที่ทําให�
อาหารเป�นพิษ  เป�น อันตราย  หรือทําให�เกิด
ความไม.ปลอดภัย

เกณฑ1หรือข�อกําหนดพื้นฐานที่จําเป�นในการผลิต 
& การควบคุมเพื่อให�ผู�ผลิตปฏิบัติตาม
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มาตรการและบทลงโทษ

การฝGาฝHนหรือไมJปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ซึ่งออกตามความใน
มาตรา 6(7) แหJงพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 มีโทษตามมาตรา 49 

ต�องระวางโทษ ปรับไม�เกินหนึ่งหมื่นบาท
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Timeline การออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
ว�าด�วย วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช�ในการผลิต และเก็บรักษาอาหาร

ที่บังคับใช�กับสถานที่ผลิตอาหารที่ผลิตและจําหน�ายในประเทศไทย 
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2543

GMP - ทั่วไป

2544 2549

GMP - นมพาสฯ

2555 2556

GMP-LACF/AF

GMP - น้ําบริโภค Primary GMP

2560

GMP –โรงคัดบรรจุ
ผักผลไม�สดบางชนิด
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หลักการและเหตุผลการปรับปรุงข�อกําหนด GMP กฎหมายหลักการและเหตุผลการปรับปรุงข�อกําหนด GMP กฎหมาย

GMP - ทั่วไป

GMP - นมพาสเจอไรซ1

GMP - น้ําบริโภค

Primary GMP GMP - LACF/AF • ตรวจประเมินซ้ําซ�อนและล.าช�า
      (กรณีสถานที่ผลิตผลิตอาหารหลายชนิด)

• บันทึกการตรวจหลายฉบับ เลือกใช�ผิดประเภท
• ข�อกําหนดไม.เท.าเทียมกัน 

สถานการณ1ปRจจุบัน

GMP ฉบับปรับปรุงใหม.

Add 2 – นมพร�อมดื่มพาสเจอร1ไรส1

Main – ข�อกําหนดพื้นฐาน (อาหารทุกประเภท)

Add 1 – น้ําบริโภค น้ําแร.ธรรมชาติ น้ําแข็งบริโภค

Add 3 – LACF/AF

• อาหารทุกชนิดใช�บันทึกการตรวจเดียวกัน 
(กลุ.มเสี่ยงใช�แบบประเมินเพิ่มเติม) เพื่อ Standardize ข�อกําหนดให�
เท.าเทียม

• ปรับปรุง Major Defects และข�อกําหนด เพื่อยกระดับมาตรฐานเพื่อ
แก�ปRญหาคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ1และเพื่อให�ทัดเทียมสากล

เพื่อลดความซ้ําซ�อน / ลดเวลา / ลดค�าใช�จ�าย
เพิ่มประสิทธิภาพการตรวจประเมิน

5 ฉบับ 



เอกสารอ2างอิง

1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๔๒๐) พ.ศ. 
๒๕๖๓ ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 
๒๕๒๒ เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช2ในการ
ผลิต และการเก็บรักษาอาหาร

2. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 
คําชี้แจงประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) 
พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร 
พ.ศ. ๒๕๒๒ เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช2ใน
การผลิต และการเก็บรักษาอาหาร
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GMP ประกาศกระทรวงสาธารณสุข

สุขลักษณะทั่วไป (1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ.2543 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช�ในการ
ผลิตและการเก็บรักษาอาหาร ลงวันที่ 19 กันยายน พ.ศ. 2543

(2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 239) พ.ศ.2544 เรื่อง แก�ไขเพิ่มเติมประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ.2543 ลงวันที่ 11 กันยายน พ.ศ. 2544

(3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง แก�ไขเพิ่มเติมประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) 
พ.ศ.2543 (ฉบับที่ 2) ลงวันที่ 26 กันยายน พ.ศ. 2553

น้ําบริโภคฯ (4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 220) พ.ศ. 2544 เรื่อง น้ําบริโภคในภาชนะบรรจุที่ป<ดสนิท 
(ฉบับที่ 3) ลงวันที่ 24 กรกฎาคม พ.ศ. 2544

(5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง แก�ไขเพิ่มเติมประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 220) 
พ.ศ.2544 ลงวันที่ 26 กรกฎาคม พ.ศ. 2553

ยกเลิกประกาศข2อกําหนด GMP ฉบับป[จจุบัน จํานวนรวม 9 ฉบับ 
(ข2อ 1 ของประกาศฯ)
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GMP ประกาศกระทรวงสาธารณสุข

นมพร2อมดื่มพาสเจอไรซ^ (6) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 298) พ.ศ.2549 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช�ในการ
ผลิต และการเก็บรักษาผลิตภัณฑ@นมพร�อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ�านกรรมวิธีฆ�าเชื้อด�วยความร�อน
โดยวิธีพาสเจอร@ไรส@ ลงวันที่ 18 สิงหาคม พ.ศ. 2549

(7) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง แก�ไขเพิ่มเติมประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 298) 
พ.ศ.2549 ลงวันที่ 26 กรกฎาคม พ.ศ. 2553

Primary GMP (8) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 342) พ.ศ. 2555 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช�ใน
การผลิต และการเก็บรักษาอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพร�อมจําหน�าย ลงวันที่ 17 เมษายน 
พ.ศ. 2555

LACF/AF (9) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 349) พ.ศ. 2556 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช�ในการ
ผลิตและการเก็บรักษาอาหารในภาชนะบรรจุที่ป<ดสนทิชนดิที่มีความเปDนกรดต่ํา และชนดิที่ปรับ
กรด

ยกเลิกประกาศข2อกําหนด GMP ฉบับป[จจุบัน จํานวนรวม 9 ฉบับ (ตJอ)
(ข2อ 1 ของรJางประกาศฯ)



ยังคงบังคับใช2 GMP 386 -ผักหรือผลไม2สดบางชนิด

• เนื่องจากประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 386 พ.ศ.2560 เรื่อง กําหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ
เครื่องใช2ในการผลิต และการเก็บรักษาผักหรอืผลไม2สดบางชนิดและการแสดงฉลาก เพิ่งเริ่มบังคับ
ใช2เมื่อวันที่ 25 สิงหาคม 2562 

• หากมีประเด็นป[ญหาในการปฏบิัติที่จาํเปfนต2องแก2ไข จะดําเนินการปรบัปรุงในโอกาสตJอไป
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ขอบขJายการบงัคบัใช2

การบังคับใช2ครอบคลุมสถานที่ผลิตอาหารเพื่อจําหนJายทุกแหJง ยกเว�น
1. สถานที่ปรุงจําหนJายอาหาร เชJน ร2านอาหาร ภัตตาคาร ห2องอาหาร สวนอาหาร โรงอาหาร ร2านปรุง

จําหนJายในตลาด โรงเรียน โรงพยาบาล เว�นแต� 
สถานที่ผลิตดังกลJาวจะผลิตอาหารควบคุมเฉพาะ อาหารกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐานอาหาร หรืออาหารที่
ต2องมีฉลาก ที่มีการใช2เครื่องจักรตั้งแตJ 5 แรงม2าขึ้นไป หรือใช2คนงานตั้งแตJ 7 คนขึ้นไป [กรณีนี้ยังคงต�องปฏิบัติ  
ป.สธ. (ฉบับที่ 420)]

2. สถานที่จําหนJายอาหาร ณ ที่หรือทางสาธารณะ เชJน หาบเรJ รถเรJ แผงลอยจําหนJายอาหาร 
3. สถานที่ผลิตเกลอืบรโิภค ให2ปฏิบัติตามกฎกระทรวง ฉบับที่ 1 เรื่อง การขอรับใบอนุญาตตั้ง

โรงงานผลิตอาหาร เพื่อจําหนJาย และประกาศกระทรวงสาธารณสุขวJาด2วย เกลือบรโิภค
4. สถานที่คัดและบรรจุผักและผลไม2สดบางชนิด ที่กําหนดไว2ในประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เลขที่ 386 

พ.ศ. 2560 เรื่อง กําหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใช2ในการผลติและการเก็บรักษาผักหรือผลไม2
สดบางชนิด และการแสดงฉลาก ให2ปฏิบัติตามประกาศฉบับดังกลJาว 
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มีการปรับระดับการควบคุม GMP ของอาหาร 3 ประเภท

1) น้ําแรJธรรมชาติ
2) น้ําแข็งบรโิภค 

3) นมเปรี้ยวพร2อมดื่มพาสเจอไรซ̂ ลดระดับการควบคุมจากการบังคับใช2 GMP 298 ซึ่ง
เปfน GMP เฉพาะผลิตภัณฑ^ มาบังคับใช2 ข2อกําหนดพื้นฐาน ของ GMP 420 

4) อาหารทั่วไปที่มไิด2บรรจุในภาชนะพร2อมจําหนJาย จากเดิมไมJเข2าขJายการบังคับใช2 
GMP 342  ป[จจุบันต2องปฏิบัติตามข2อกําหนดพื้นฐานของ GMP 420
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อาหารตามข�อ 1) และ 2) ได�เพิ่มระดับการควบคุมที่เข�มงวดขึ้นจากการบังคับใช� 
GMP 193 ซึ่งเป�น GMP ที่ว.าด�วยเรื่องสุขลักษณะการผลิตทั่วไป โดยมีการ
ยกระดับบังคับใช� GMP เฉพาะผลิตภัณฑ1 ในข�อกําหนดเฉพาะ 1 ของ GMP 420



จัดทําเปfนข2อกาํหนด GMP ฉบับเดียว (บัญชีแนบท2าย)

โดยแบJงข2อกําหนดออกเปfน 2 สJวน คือ
สJวนที่ 1 ข2อกําหนดพื้นฐาน บังคับใช2กับอาหารทุกประเภท
สJวนที่ 2 ข2อกําหนดเฉพาะ เปfนข2อกําหนดที่ต2องประเมินเพิ่มเติมในกรณีที่ผลิตอาหารที่มีกรรมวิธีเฉพาะ     
           ได2แกJ

1) น้ําบรโิภคในภาชนะบรรจุที่ปkดสนิท น้ําแรJธรรมชาติ และน้ําแข็งบริโภค ที่ผJานกรรมวิธีการกรองหรือฆJาเชื้อ

2) ผลิตภัณฑ̂นมพร2อมบรโิภคชนิดเหลว ที่ผJานกรรมวิธีการฆJาเชื้อด2วยความร2อนโดยวิธีพาสเจอไรซ̂ 

3) อาหารในภาชนะบรรจุที่ปkดสนิทชนิดที่มีความเปfนกรดต่ํา และชนิดที่ปรับกรด ที่ผJานกรรมวิธีการฆJาเชื้อด2วยความ
ร2อนโดยทําให2ปลอดเชื้อเชิงการค2า (Commercial Sterilization)
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ข2อกําหนดพื้นฐาน1
 เปfนข2อกําหนดสําหรับสถานที่ผลิตอาหารทุกประเภท 

 โดยมีวัตถุประสงค̂หลกัเพื่อให2ผู2ผลิตมีมาตรการปpองกนัการปนเปHqอน หรือ
ลด หรือขจัดอันตราย ทั้งทางด2านกายภาพ เคมี และจุลินทรีย̂ จาก
สิ่งแวดล2อม อาคารผลิต เครื่องมือเครือ่งจักร หรืออุปกรณ̂การผลิต ภาชนะ
บรรจุ ผู2ปฏิบัติงาน ในกระบวนการผลิตทุกขั้นตอน รวมทั้งการจดัการ
สุขาภิบาล และสุขลักษณะสJวนบุคคล 

 เพื่อให2มั่นใจได2วJาอาหารที่ผลิตมีมาตรฐานและมีความปลอดภัยตJอผู2บรโิภค



จัดหมวดข2อกําหนดให2กระชับ งJายตJอการตรวจประเมิน
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หมายเหตุ : 
 ยุบรวมหมวดการบํารุงรักษาและการทําความสะอาด โดยนําเนื้อหาไปรวมกับ หมวด 1 สถานที่ตั้งฯ และ หมวด 2 เครื่องมือฯ 
 ส�วนการจัดการสารเคมีและอุปกรณ@ในการบํารุงรักษาและทําความสะอาดนาํเนื้อหาไปรวมกับหมวด 4  ข�อกําหนดพื้นฐาน
 จึงเหลือเพียง 5 หมวด

รายละเอียดตาม บัญชีหมายเลข 1 แนบท2าย ปสธ.420 หน2า 2-7

(1)    สถานที่ตั้ง อาคารผลิต การทําความสะอาด และการบํารุงรักษา

(2)    เครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณ^การผลิต การทําความสะอาด และการบํารุงรักษา

(3)    การควบคุมกระบวนการผลิต

(4)    การสุขาภิบาล

(5)    บุคลากรและสุขลักษณะผู2ปฏิบัติงาน



ข2อกําหนดพื้นฐานที่ปรับเพิ่ม
6 

ข2อ • เพิ่มความชัดเจนของ
ข2อกําหนด เพื่อลด
ป[ญหาผลิตภัณฑ^ไมJได2
มาตรฐาน 

5 
ข2อ • เพิ่มข2อกําหนด เพื่อ

ยกระดับการกํากับดูแล
อาหารให2ปลอดภัย
และทัดเทียมสากล 

15



1. เพิ่มความชัดเจนของข2อกําหนด เพื่อลดป[ญหาผลิตภัณฑ^ไมJได2มาตรฐาน 

 ข2อ 1.8 อาคารผลิตมีห2องบรรจุ หรือมีมาตรการจัดการพืน้ที่บรรจ ุเพื่อปpองกันการปนเปHqอน
ซ้ําหลังการฆJาเชื้อผลิตภัณฑ̂แล2ว

 ข2อ 2.8 อุปกรณ̂การชั่งตวงวัด มีความเหมาะสม เพียงพอ มีความเที่ยงตรงแมJนยํา มีการสอบ
เทียบอยJางน2อยปsละ 1 ครั้ง และกรณีที่พบวJา ผลการสอบเทียบมีคJาความคลาดเคลื่อนเกิน
เกณฑ̂การยอมรบั ต2องมีวิธีการจดัการกับเครือ่งมือวัดนั้น ๆ

 ข2อ 3.3.1 กรณีที่มีการใช2วัตถุเจือปนอาหาร ต2องใช2ตามที่กฎหมายกาํหนด ชั่งตวงด2วยอุปกรณ̂
ที่เหมาะสม ผสมให2เข2ากันอยJางทั่วถึง และมีบันทึกผล กรณีมีการใช2สารชJวยในการผลิต 
(Processing Aid) ต2องใช2ตามข2อมูลด2านความปลอดภัยที่เชื่อถอืได2 และมีการควบคุมปรมิาณ
การใช2ตามที่ฉลากกาํหนด  รวมทั้งมีมาตรการหรอืกระบวนการกาํจัดออกให2อยูJในระดับ
ปลอดภัยตJอสุขภาพของผู2บรโิภค

16



 ข2อ 3.4 มีการควบคุมกระบวนการลดและขจัดอันตรายด2านจลุินทรยี̂ให2อยูJในระดับที่
ปลอดภัยตJอการบรโิภค และมีการตรวจสอบอยJางสม่ําเสมอ และบันทึกผล 

 ข2อ 3.5 กรณีการผลิตที่ไมJมีกระบวนการลดอันตรายและขจดัอันตรายด2านจลุินทรยี̂ให2อยูJใน
ระดับที่ปลอดภัยตJอการบรโิภค เชJน ผสม แบJงบรรจ ุตัดแตJงอาหารสด ต2องมีความเข2มงวดใน
การควบคุมการปนเปHqอนตลอดกระบวนการผลิตอยJางเข2มงวด เชJน การคัดเลือกวัตถุดิบ 
มาตรการปpองกนัการปนเปHqอนจากคน พื้นผิวสัมผัสอาหารสิ่งแวดล2อม ตามความเสี่ยงของ
อาหารนั้น ๆ 

 ข2อ 3.9.2 มีการเก็บรกัษาและขนสJงผลิตภัณฑ̂สุดท2ายเพื่อจําหนJายอยJางเหมาะสม มีอุปกรณ̂
หรือพาหนะขนสJงอาหารที่เหมาะสม โดยสามารถรกัษาคุณภาพของอาหารได2 สามารถล2างทํา
ความสะอาดบรเิวณหรอืพืน้ผิวในการจดัเก็บผลิตภัณฑ̂สุดท2ายได2งJาย ปpองกันการปนเปHqอน
ข2ามจากอุปกรณ̂หรือพาหนะขนสJง ผู2ปฏิบัติงาน และสิ่งแวดล2อม ได2อยJางมีประสิทธิภาพ
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1. เพิ่มความชัดเจนของข2อกําหนด เพื่อลดป[ญหาผลิตภัณฑ^ไมJได2มาตรฐาน 
(ตJอ) 



2. เพิ่มข2อกําหนด เพื่อยกระดับการกํากับดูแลอาหารให2ปลอดภัย
และทัดเทียมสากล 

 ข2อ 3.8 มีการบJงชี้ข2อมูลที่จําเปfนสําหรับการตามสอบย2อนกลับ เพื่อ
หาสาเหตุข2อบกพรJองหรือป[ญหาการปนเปHqอนได2อยJางมี
ประสิทธิภาพ เชJน ชนิด รุJนการผลิตและแหลJงที่มา ของวัตถุดิบ 
สJวนผสม ภาชนะบรรจุ วัตถุเจือปนอาหาร ผลิตภัณฑ̂สุดท2าย 
ผลิตภัณฑ̂ที่ไมJได2มาตรฐาน

 ข2อ 3.10 มีบันทึกเกี่ยวกับชนิด ปริมาณการผลิต และข2อมูลการจัด
จําหนJาย รวมทั้งมีวิธีการเรียกคืนสินค2า โดยเฉพาะกรณีการผลิต
ผลิตภัณฑ̂เสริมอาหาร

 ข2อ 3.12 มีการเก็บรักษาบันทึกและรายงาน หลังจากพ2นระยะเวลา
การวางจําหนJายที่แสดงในฉลากผลิตภัณฑ̂อยJางน2อย 1 ปs
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2. เพิ่มข2อกําหนด เพื่อยกระดับการกํากับดูแลอาหารให2ปลอดภัย
และทัดเทียมสากล (ตJอ) 

 ข2อ 3.11 มีการจัดการผลิตภัณฑ̂ที่ไมJได2มาตรฐานอยJางเหมาะสม 
โดยการคัดแยกหรือทําลาย เพื่อปpองกันการนําผลิตภัณฑ̂ที่ไมJได2
มาตรฐานไปใช2หรือบรโิภค

 

 ข2อ 3.13 มีการตรวจประเมินตนเองหรอืโดยหนJวยงานภายนอก 
ตามประกาศฯ ฉบับนี้ อยJางน2อยปsละ 1 ครั้ง และดําเนินการโดยผู2ที่
มีความรู2ความเข2าใจ
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20

ข2อกําหนดเฉพาะ2
 เปfนข2อกําหนดเพิ่มเติมที่กําหนดไว2เปfนการเฉพาะสําหรบัผู2ประกอบการที่มีการผลิตอาหารที่มี

กรรมวิธีการผลิตเฉพาะและมีความเสี่ยงสูง หากควบคุมการผลิตไมJเหมาะสม 
 โดยมีวัตถุประสงค̂เพื่อกําหนดแนวทางการควบคุมกระบวนการผลิตโดยเฉพาะจดุสําคัญที่ต2อง

ควบคุมเปfนพิเศษ เพื่อลดหรือขจัดอันตรายให2อยูJในระดับที่ยอมรบัได2 และเกิดความปลอดภัย 
 จํานวน 3 รายการ ได2แกJ



ข2อกําหนดเฉพาะ 1
น้ําบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปkดสนิท น้ําแรJธรรมชาติ และน้ําแข็งบริโภค 

ที่ผJานกรรมวิธีการกรอง

21
รายละเอียดตาม บัญชีแนบท2าย ปสธ.420 หน2า 8-9



ประเด็นที่เปลี่ยนแปลง

1. ขยายขอบขJายการบังคับใช2กับผลิตภัณฑ̂ น้ําแรJธรรมชาติ และน้ําแข็งบรโิภค เนื่องจากผJาน
กรรมวิธีการกรองที่ต2องควบคุมอยJางเข2มงวดเพื่อความปลอดภัยของผู2บรโิภค เชJนเดียวกัน
กับน้ําบรโิภคในภาชนะบรรจุที่ปkดสนิท

2. เพิ่มข2อกําหนดกรณีผลิตน้ําแข็งบรโิภค เน2นการปpองกันการปนเปHqอนซ้ําหลังการกรอง
3. กําหนดให2ต2องมีผู2ควบคุมการผลิต เชJนเดียวกับกรณีผลิตนมพาสเจอไรซ^ และ LACF/AF 

เนื่องจากพบป[ญหาขาดความรู2ความเข2าใจและละเลยหน2าที่ในการควบคุมการผลิต
– ต2องแตJงตั้ง + กําหนดหน2าที่ในการควบคุมการผลิต
– ต2องผJานการฝwกอบรมหลักสูตรผู2ควบคุมการผลิตฯ กับ อย. หรือหนJวยฝwกอบรมที่ขึ้นบัญชีกับ อย.
– ทําหน2าที่อยJางสม่ําเสมอ ควบคุมการผลิตอาหารทุกรุJนการผลิต ให2ปลอดภัยและเปfนไปตามกฎหมาย
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2 3

คุณภาพน้ําดิบ
การปรับปรุง
คุณภาพน้ํา

การปpองกันการ
ปนเปHqอนซ้ํา

1

การควบคุมการผลิต
น้ําบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปkดสนิท น้ําแรJธรรมชาติ  และน้ําแข็งบริโภค
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ข2อกําหนดเฉพาะ 2
ผลิตภัณฑ^นมพร2อมบริโภคชนิดเหลว ที่ผJานกรรมวิธีการฆJาเชื้อด2วย

ความร2อนโดยวิธีพาสเจอไรซ̂

24
รายละเอียดตาม บัญชีแนบท2าย ปสธ.420 หน2า 10-12



ปรับตัวสะกด

25

“ พาสเจอร@ไรส@ ” “ พาสเจอไรซ@ ” 

จัดทําโดย...คณะกรรมการจัดทําพจนานุกรม
ศํพท@วิทยาศาสตร@การอาหาร ม.ค.2563 
(เผยแพร�โดย สํานักงานราชบัณฑิตยสภา 24 
ก.ย.2563)



• นมโค
• นมปรุงแตJง 
• นมเปรี้ยว 
• ผลิตภัณฑ^ของนม 

และให2หมายความรวมถึง
ผลิตภัณฑ^ดังกลJาวที่ผลิตจากนม
ของสัตว̂อื่น

ที่นํามาบรโิภคในลักษณะที่เปfน
นมพร2อมบรโิภคชนิดเหลว

ที่ผJานกรรมวิธีฆJาเชื้อด2วย
ความร2อนโดยวิธีพาสเจอไรซ^

นม
จาก
แมJ
โค

ผลิตภัณฑ^นมพร2อมบริโภคชนิดเหลวที่ผJานกรรมวิธีการฆJาเชื้อด2วย
ความร2อนโดยวิธีพาสเจอไรซ̂

ทั้งนี้รวมถึงกรณีแชJเยือกแข็งหลงัการพาสเจอไรซ^
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ประเด็นที่เปลี่ยนแปลง

• ยกเลิก ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กําหนดคุณสมบัติและ
ความรู2ของผู2ควบคุมการผลิตผลิตภัณฑ^นมพร2อมบรโิภคชนิดเหลวที่ผJานกรรมวิธีฆJา
เชื้อด2วยความร2อนโดยวิธีพาสเจอร̂ไรส^ และกําหนดคุณสมบัตใิห2เทJาเทียมกับผู2ควบคุม
การผลิต LACF/AF
– ยกเลิกการกําหนดวุฒิการศกึษาและประสบการณ̂
– ต2องแตJงตั้ง + กําหนดหน2าที่ในการควบคุมการผลิต
– ต2องผJานการฝwกอบรมหลักสูตรผู2ควบคุมการผลิตฯ กับ อย. หรือหนJวยฝwกอบรมที่ขึ้นบัญชีกบั 

อย.
– ทําหน2าที่อยJางสม่ําเสมอ ควบคุมการผลิตอาหารทุกรุJนการผลิต ให2ปลอดภัยและเปfนไปตาม

กฎหมาย

27



การควบคมุการผลิต นมพร2อมดื่มพาสเจอไรซ̂

28

1. การรับน้ํานมดิบ 2. การควบคุมกระบวนการ   
พาสเจอไรซ̂ 

3. การปpองกันการ
ปนเปHqอนซ้ํา 



ข2อกําหนดเฉพาะ 3
สําหรับการผลิตดอาหารในภาชนะบรรจุที่ปkดสนิท

ชนิดที่มีความเปfนกรดต่ํา และชนิดที่ปรับกรด 
ที่ผJานกรรมวิธีการฆJาเชื้อด2วยความร2อนโดยทําให2ปลอดเชื้อเชิงการค2า 

(Commercial Sterilization)

29
รายละเอียดตาม บัญชีแนบท2ายรJางประกาศฯ หน2า 13-20



1.

4.

5.

3.

2.
มีความเปfนกรด
ต่ํา (pH > 4.6)

มีปริมาณน้ําอิสระใน
อาหารเหมาะสมตJอ
การเจริญของจุลินทรีย̂
กJอโรค (aw >0.85)

ผJานการฆJาเชื้อ
ด2วยความร2อน

(กJอนหรือหลังการบรรจุ)

บรรจุในภาชนะ
บรรจุที่ปkดสนิท

กันอากาศเข2าออกได2

เก็บรักษาได2ที่
อุณหภูมิห2องปกติ

หากมีข2อใดข2อหนึ่งไมJเปfนไปตามเกณฑ^ 
ถือวJาไมJต2องปฏิบัติตามกฎหมายฉบับนี้

หรือผJานการปรับ
สภาพให2เปfนกรด 
(pH≤ 4.6)

อาหารในภาชนะบรรจุที่ปkดสนิทชนิดที่มีความเปfนกรดต่ํา และชนิดที่ปรับกรดที่ผJานกรรมวิธีการฆJา
เชื้อด2วยความร2อนโดยทําให2ปลอดเชื้อเชิงการค2า (Commercial Sterilization)
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แยกข2อกําหนดตามกรรมวิธีการผลิต เพื่อความชัดเจนในการปฏิบัต ิและงJาย
ตJอการตรวจประเมิน ได2แกJ

1. การยืนยันความถูกต2อง (Validation)
2. การควบคุมการผลิต
3. กรรมวิธีทําลายสปอร̂

I. Retorted Method 
II. Aseptic System 

4. กรรมวิธียับยั้งการงอกของสปอร̂
I. Acidification
II. Water Activity Control Method

31

ประเด็นที่เปลี่ยนแปลง



- ต2องผJานการฝwกอบรมและทดสอบความรู2ความชํานาญทั้งภาคทฤษฎีและปฏิบัติโดยมี
เนื้อหาของหลักสูตรตามที่กําหนด จาก อย. หรือหนJวยฝwกอบรมที่ขึ้นบัญชี ได2แกJ

1) มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกล2าธนบุรี
2) จุฬาลงกรณ^มหาวิทยาลัย
3) มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร̂
4) มหาวิทยาลัยเชียงใหมJ 
5) สถาบันอาหาร
6) บริษัท ฟูpด เซอร̂วิส แอนด^ คอนชัลแตนท^ จํากัด

- และมีประสบการณ̂ในการปฏิบัติงานเกี่ยวกับประเภทอาหารที่ผลิตอยJางตJอเนื่อง
- แตJงตั้ง (เปfนลายลักษณ̂อักษร) + กําหนดหน2าที่

32

2.5  ผู2ควบคุมการผลิตอาหาร (Food process control supervisor) 
   หมายถึง ผู2ที่มีหน2าที่ดูแล ควบคุมการทํางาน (ภาพรวม) ของเครื่องฆJา

เชื้อ และกระบวนการฆJาเชื้อให2เปfนไปตามคJาวิกฤตตJางๆ ที่ต2องควบคุม
สําหรับอาหารในภาชนะบรรจทุี่ปkดสนิทประเภทที่มีความเปfนกรดต่ํา
และปรับสภาพให2เปfนกรด 

การขึ้นบัญชีหลักสูตรและ
หน�วยฝOกอบรมให�เปDนไป
ตามประกาศสํานักงาน
คณะกรรมการอาหาร
และยา เรื่อง หลักสูตร
ด�านหลักเกณฑ@ของ

กฎหมายอาหาร และการ
ขึ้นบัญชีหน�วยฝOกอบรม



สาระสําคัญอื่น ๆ ของ ปสธ. 420

 ผู2ผลิตอาหารดังตJอไปนี้ ต2องจัดให2มีผู2ควบคุมการผลิตอาหารที่ผJานการฝwกอบรม ตาม
หลักสูตรที่ได2รับการรับรองจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ข�อ 4 ของประกาศฯ)
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1) น้ําบรโิภคในภาชนะบรรจทุี่ปkด
สนิท น้ําแรJธรรมชาติ และน้ําแข็ง
บรโิภค ที่ผJานกรรมวิธีการกรอง

2) ผลิตภัณฑ̂นมพร2อม
บรโิภคชนิดเหลวที่ผJาน
กรรมวิธีฆJาเชื้อด2วยความ
ร2อนโดยวิธีพาสเจอไรซ^

3) อาหารในภาชนะบรรจทุี่ปkดสนิท
ชนิดที่มีความเปfนกรดต่ํา และ
ชนิดที่ปรับกรด



ฉ2-4, ฉ3-2.5 ผู2ควบคุมการผลิตอาหาร (Food Process Control Supervisor)
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ข2อกําหนดเดิม (GMP 298 และ GMP 349) ข2อกําหนดใหมJ (GMP 420)

1. กําหนดวุฒิการศึกษาในกรณีผลิตนมพาสเจอไรซ^ แตJ
ไมJได2กําหนดในกรณีผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปkด
สนิทชนิดที่มีความเปfนกรดต่ํา และชนิดที่ปรับกรด 
(LACF/AF)

ไมJกําหนดวุฒิการศึกษา เพื่อเปkดโอกาสให2ผู2ประกอบ
กิจการรายเล็กรายยJอยผลิตอาหารได2เปfนไปตามกฎหมาย

2. ต2องผJานการฝwกอบรมหลักสูตรผู2ควบคุมการผลิตฯ กับ 
อย. หรือหนJวยฝwกอบรมที่ขึ้นบัญชีกับ อย. สําหรับกรณี
ผลิตอาหาร LACF/AF ขณะที่กรณีผลิตนมพาสเจอไรซ^
อบรมจากหนJวยงานใดก็ได2

กําหนดให2ต2องผJานการฝwกอบรมหลักสูตรผู2ควบคุมการ
ผลิตฯ กับ อย. หรือหนJวยฝwกอบรมที่ขึ้นบัญชีกับ อย. ทุก
กรณี

3. มไิด2 กําหนดหน2าที่ความรับผิดชอบ กําหนดให2ต2องทําหน2าที่อยJางสม่ําเสมอ ควบคุมการผลิต
อาหารทุกรุJนการผลิต ให2ปลอดภัย และเปfนไปตาม
กฎหมาย

4. มไิด2 กําหนดให2ต2องมีการแตJงตั้งเปfนลายลักษณ^อักษร กําหนดให2ต2องมีการแตJงตั้งเปfนลายลักษณ^อักษร



ผู2ควบคุมการผลิตอาหาร 

คุณสมบัติ 
 มีความรู2เพียงพอในการควบคุมกระบวนการผลิต
 มีหลักฐานการสอบผJานและสําเรจ็หลักสตูรผู2ควบคุมการผลิตอาหาร ตามข2อกําหนดเฉพาะ 

1,2 หรือ 3 แล2วแตJกรณี
 จากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ
 หนJวยฝwกอบรมที่ได2ขึ้นบัญชไีว2กับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ทําหน2าที่ 
 ดูแลควบคุมการผลิตอยJางสม่ําเสมอ ทุกรุJนการผลิต ให2เปfนไปตามกฎหมาย รวมทั้งทวนสอบ

บันทึกการควบคุมกระบวนการผลิตประจาํ ณ สถานที่ผลิตอาหาร 

หลักสูตรผู�ควบคุมการผลิตน้ําบริโภคในภาชนะบรรจุที่ป<ดสนิท น้ําแร�ธรรมชาติ และน้ําแข็งบริโภค ที่ผ�านกรรมวิธีการกรอง35



ผู2ควบคุมการผลิตอาหาร (ตJอ)

เงื่อนไขการปฏิบัติงาน
 ต2องแตJงตั้งเปfนลายลักษณ̂อักษร มีข2อมูล ชื่อสกุล ตําแหนJง อํานาจหน2าที่และความรบัผิดชอบ

o ผู2ควบคุมการผลิตอาหาร 1 คน ประจํา ณ สถานที่ผลิต ได2เพียง 1 แหJงเทJานั้น (พิจารณาจากเลขที่
ใบอนุญาตผลิตอาหาร หรือเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไมJเข2าขJายโรงงาน)

o สถานที่ผลิตอาหาร 1 แหJง สามารถแตJงตั้งผู2ควบคุมการผลิตอาหารได2มากกวJา 1 คน 

 หากพนักงานเจ2าหน2าที่ หรือผู2ตรวจประเมิน ตรวจพบวJา สถานประกอบการไมJมีมาตรการ
ควบคุมคุณภาพ และความปลอดภัย อยJางสม่ําเสมอ ถึงแม2จะมีผู2ควบคุมการผลิตที่มี
คุณสมบัติครบ ก็ถือวJา “ไมJผJาน GMP 420” เชJนเดียวกันกับกรณไีมJมีผู2ควบคุมการผลิต หรือมี
ผู2ควบคุมการผลิตที่มีคุณสมบัตไิมJครบตามข2อกําหนด

หลักสูตรผู�ควบคุมการผลิตน้ําบริโภคในภาชนะบรรจุที่ป<ดสนิท น้ําแร�ธรรมชาติ และน้ําแข็งบริโภค ที่ผ�านกรรมวิธีการกรอง36



สาระสําคัญอื่น ๆ ของประกาศกระทรวงฯ ฉบับที่ 420

 ให2อํานาจเลขาธิการประกาศหลักเกณฑ^ วิธีการ และเงื่อนไขการตรวจประเมินสถานที่
ผลิตอาหาร (ข�อ 5 ของประกาศฯ)
 ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง 
วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช2ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร ลงวันที่ 31 มีนาคม พ.ศ.2564              
(มีรายละเอียดในหัวข2อบรรยายถัดไป)

 ผู2นําเข2าต2องมใีบรับรองมาตรฐานการผลิตของสถานที่ผลิตในตJางประเทศ เทียบเทJา
หรือไมJต่ํากวJาข2อกําหนด GMP 420  (ข�อ 6 ของประกาศฯ)
 ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง เอกสารหรือใบรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหาร

สําหรับการนําเข2าผลิตภัณฑ^อาหาร ลงวันที่ 19 เมษายน 2564

37



วันบังคับใช2กฎหมาย GMP ฉบับใหมJ 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร 

พ.ศ.2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช2ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 

รมว.สธ 
ลงนาม

ประกาศใช2บังคับ 60 วันถัด
จากวันลงราชกิจจานุเบกษา

เริ่มใช2ตั้งแตJวันที่

3 ธ.ค.63 9 ก.พ.64 11 เม.ย.64 7 ต.ค.64

ลงราชกิจจา
นุเบกษา

รายเกJาได2รับผJอนผัน 180 วัน
นับแตJประกาศใช2บังคับ
ต2องปฏิบัติภายในวันที่38



สาระสําคัญของการปรับปรุงบันทึกการตรวจ GMP กฎหมาย
ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เรื่อง วิธีการ
ผลิต เครื่องมือเครื่องใช2ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 

39



ปรับปรุงบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ให2สอดคล2องกับข2อกําหนดข2างต2นใน 1 ชุด 
ประกอบด2วย 3 สJวน ได2แกJ

(1)  แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร  ตส.1 (63)
(2)  บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข2อกําหนดพื้นฐาน  ตส.2 (63)
(3) บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารสJวนเพิ่ม ตามข2อกําหนดเฉพาะ 

 ตส.3 (63) น้ํา น้ําแรJ น้ําแข็ง ที่ผJานกรรมวิธีการกรอง
 ตส.4 (63)  นมพร2อมดื่ม ที่ผJานกรรมวิธีการพาสเจอไรซ̂
 ตส.5 (63)  LACF/AF ที่ผJานกรรมวิธี commercial sterilization
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สาระสําคัญ

ตองทําทุกครั้ง

เฉพาะกรณีที่มีการ
ผลิตอาหารนั้นๆ
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ตส.2 (63) 
บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร 

ตามข2อกําหนดพืน้ฐาน  
(
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ตัวอยJางหลักเกณฑ̂ เชJน เกณฑ̂ข2อ 1.6 กําหนด 
“อาคารผลิตสามารถปpองกันสัตว̂และแมลงเข2าสูJ
บริ เวณผลิต หรือปpองกันสัตว̂และแมลงสัมผัส
อาหาร” 
กรณีอาคารปkดไมJสนิท แตJมีการปกปkดเพื่อปpองกัน
สัตว̂และแมลงสัมผัสอาหาร เชJน ตู2กับข2าว ฝาชี เปfน
ต2น ที่สามารถปpองกันการปนเปHqอนในอาหาร ซึ่งยัง
ถือวJาเปfนไปตามข2อกําหนด

43

หลักเกณฑ^ยืดหยุJนพอสําหรับ
ผู2ผลิตรายเล็ก



คําถามที่ 1
สอดคล2องเปfนไปตามหลักเกณฑ^ที่
กําหนดทุกประการหรือไมJ

คําถามที่ 2 มีมาตรการอื่นที่สามารถปpองกันการ
ปนเปHqอนในอาหารหรือไมJ

ใชJ “ดี”
2 คะแนน

มีข2อบกพรJองบางสJวนหรือทั้งหมด

ไมJมี

มีผลกระทบตJอความปลอดภัย
โดยตรงกับอาหารที่ผลิตหรือไมJ

คําถามที่ 3

มี

มี

ไมJมี

“พอใช2”
1 คะแนน

“ปรับปรุง”
0 คะแนน

“พอใช2”
1 คะแนน44

บันทึกการตรวจตามข2อกาํหนดพื้นฐาน 
ระดับการตัดสินใจ = 3  ระดับ 



การคิดคะแนน

% คะแนนรวมทั้งหมวด     =  (คะแนนรวมทั้งหมด X 100)
คะแนนเต็มแตJละหมวด

สําหรับบางข2อกําหนดทีไ่มJมีการดําเนินการ/ไมJจําเปfน 
 ให2ข2ามการให2คะแนนในข2อนั้นไป 
 และการคิดคะแนนให2หักฐานคะแนนโดยเทียบบัญญัติไตรยางศ̂

เทJากับคะแนนเต็มในข2อนั้น ๆ

ปรับปรุงใหมJ  ไมJมีน้ําหนักคะแนน
ลดป[ญหาการคํานวณคะแนนที่ผิดพลาด โดยไมJเอาน้ําหนักคะแนนมาคิด 

(แตJละข2อมีคะแนนเต็มเทJากัน =2)

45



ข2อบกพรJองรุนแรง (Major Defect)

หมายถึง ข2อบกพรJองที่เปfนความเสี่ยงทําให2อาหารเกิดการปนเปHqอน
และไมJปลอดภัยตJอการบริโภค

M

46

ปรับจากเดิม 2-3 ข2อ  เปfน 9 ข2อ



1) ไมJมีห2องบรรจุ และไมJสามารถบริหารจัดการพื้นที่ เพื่อปpองกันการปนเปHqอนข2าม
และการปนเปHqอนซ้ําหลังการฆJาเชื้อแล2วในกระบวนการผลิตได2 เชJน ในกรณีที่
กระบวนการบรรจุมีผลิตภัณฑ̂เปkดสัมผัสกับสิ่งแวดล2อม และมีความเสี่ยงตJอการ
ปนเปHqอนภายหลังการฆJาเชื้อหรือผลิตภัณฑ̂ที่ไมJมีขั้นตอนตJอไปในการลดอันตราย 
หรือมีห2องบรรจุแตJไมJสามารถดูแลสุขลักษณะที่อาจกJอให2เกิดการปนเปHqอนข2ามได2 
หรือไมJบรรจุในห2องบรรจุ คือ ได2คะแนนระดับ “ปรับปรุง” ตามบันทึกการตรวจ
ประเมินตามข2อกําหนดพื้นฐาน ข2อ 1.8

2) มีการใช2วัตถุเจือปนอาหาร โดยใช2ชนิด หรือปริมาณไมJเปfนไปตามที่กฎหมาย
กําหนด ชั่งตวงด2วยอุปกรณ^ที่ไมJเหมาะสม หรือผสมไมJทั่วถึง หรือไมJมีบันทึกผล 
หรือมีการใช2สารชJวยในการผลิต (Processing Aid) ที่ไมJปลอดภัย คือ ได2คะแนน
ระดับ “ปรับปรุง” ตามบันทึกการตรวจประเมินตามข2อกําหนดพื้นฐาน ข2อ 3.3.1

47

ปรับปรุงข2อบกพรJองรุนแรง เพื่อลดป[ญหาผลิตภัณฑ^ไมJได2มาตรฐาน 
รวม 9 ข2อ 



ปรับปรุงข2อบกพรJองรุนแรง เพื่อลดป[ญหาผลิตภัณฑ̂ไมJได2มาตรฐาน รวม 9 ข2อ (ตJอ) 

3)  น้ําหรือน้ําแข็ง ที่เปfนสJวนผสมหรือที่สัมผัสกับอาหารที่พร2อมสําหรับการบรโิภค (Ready to 
eat) มีคุณภาพหรือมาตรฐานไมJสอดคล2องตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวJาด2วยเรื่อง     
น้ําบรโิภคในภาชนะบรรจุที่ปkดสนิท หรือวJาด2วยเรื่อง น้ําแข็ง เว2นแตJผู2ตรวจประเมินพิจารณา
แล2ววJา ไมJมีผลกระทบตJอความปลอดภัยของอาหาร หรือไมJมีผลการตรวจวิเคราะห̂คุณภาพ
หรือมาตรฐานอยJางน2อยปsละ 1 ครั้ง หรือมีการจัดเก็บในลักษณะที่กJอให2เกิดการปนเปHqอน คือ 
ได2คะแนนระดับ “ปรับปรุง” ตามบันทึกการตรวจประเมินตามข2อกําหนดพื้นฐาน ข2อ 3.3.3

4)  ไมJมีการควบคุมกระบวนการลดอันตรายด2านจุลินทรียใ̂ห2อยูJในระดับที่ปลอดภัยตJอการบรโิภค
อยJางสม่ําเสมอ หรือไมJมีบันทึกผล หรือใช2เครื่องมือในการควบคุมหรือตรวจวัดที่ไมJเหมาะสม 
คือ ได2คะแนนระดับ “ปรับปรุง” ตามบันทึกการตรวจประเมินตามข2อกําหนดพื้นฐาน ข2อ 3.4
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ประเด็นที่ปรับปรุงในข2อกาํหนดพืน้ฐาน



ปรับปรุงข2อบกพรJองรุนแรง เพื่อลดป[ญหาผลิตภัณฑ̂ไมJได2มาตรฐาน รวม 9 ข2อ (ตJอ)

5) ไมJมีมาตรการปpองกันการปนเปHqอนจากคน พื้นผิวสัมผัสอาหาร สิ่งแวดล2อม ในกรณีที่การ
ผลิตไมJมีกระบวนการลดอันตรายด2านจุลินทรีย^ เชJน ผสม แบJงบรรจุ ตัดแตJงอาหารสด คือ 
ได2คะแนนระดับ “ปรับปรุง” ตามบันทึกการตรวจประเมินตามข2อกําหนดพื้นฐาน ข2อ 3.5

6) ในกระบวนการผลิต มีการขนย2ายวัตถุดิบ สJวนผสม วัตถุเจือปนอาหาร และผลิตภัณฑ̂
สุดท2าย ในลักษณะที่กJอให2เกิดการปนเปHqอนข2าม คือ ได2คะแนนระดับ “ปรับปรุง” ตามบันทึก
การตรวจประเมินตามข2อกําหนดพื้นฐาน ข2อ 3.7
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ประเด็นที่ปรับปรุงในข2อกาํหนดพืน้ฐาน



ปรับปรุงข2อบกพรJองรุนแรง เพื่อลดป[ญหาผลิตภัณฑ^ไมJได2มาตรฐาน รวม 9 ข2อ (ตJอ)
7) ผลิตภัณฑ̂สุดท2ายมีคุณภาพหรือมาตรฐานไมJสอดคล2องตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

โดยไมJมีมาตรการแก2ไข หรือไมJมีผลการตรวจวิเคราะห̂ผลิตภัณฑ̂อยJางน2อยปsละ 1 ครั้ง คือ 
ได2คะแนนระดับ “ปรับปรุง” ตามบันทึกการตรวจประเมินตามข2อกําหนดพื้นฐาน ข2อ 3.9.1

8) กรณีผลิตผลิตภัณฑ̂เสริมอาหาร ไมJมีบันทึกเกี่ยวกับชนิด ปริมาณการผลิต หรือข2อมูลการ
จําหนJาย หรือไมJมีวิธีการเรียกคืนสินค2า หรือไมJมีการจัดการกับผลิตภัณฑ̂ที่ถูกเรียกคืน
เพื่อให2ผลิตภัณฑ̂นั้นมีความปลอดภัย คือ ได2คะแนนระดับ “ปรับปรุง” ตามบันทึกการตรวจ
ประเมินตามข2อกําหนดพื้นฐาน ข2อ 3.10.1

9) ข2อบกพรJองรุนแรงอื่น ๆ ที่คณะเจ2าหน2าที่ผู2ตรวจได2ประเมินแล2ววJาเปfนความเสี่ยง ซึ่งอาจ
ทําให2อาหารเกิดความไมJปลอดภัยตJอการบรโิภค
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ประเด็นที่ปรับปรุงในข2อกาํหนดพืน้ฐาน
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บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร 
ตามข2อกําหนดเฉพาะ

 ตส.3 (63)  สําหรับการผลิตน้ําบริโภคในภาชนะบรรจทุี่ปkดสนิท น้ําแรJธรรมชาติ และน้ําแข็งบริโภค      
ที่ผJานกรรมวิธีการกรอง

 ตส.4 (63)  สําหรับการผลิตนมพร2อมบริโภคชนิดเหลว                                                              
ที่ผJานกรรมวิธีการฆJาเชื้อด2วยความร2อนโดยวิธีพาสเจอร̂ไรส̂

 ตส.5 (63)  สําหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปkดสนิทชนิดที่มีความเปfนกรดต่ําและชนิดปรับกรด 
ที่ผJานกรรมวิธีการฆJาเชื้อด2วยความร2อนโดยทําให2ปลอดเชื้อเชิงการค2า
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ประเด็นหลักที่ปรับปรุง - ในข2อกําหนดเฉพาะ

• ข2อกําหนดระบุเฉพาะประเด็นที่วิเคราะห^แล2ววJาเปfน
จุดวิกฤตที่ต2องควบคุมอันตรายในขั้นตอนการผลิต
เทJานั้น 

• บันทึกการตรวจประเมิน มีระดับการตัดสินใจ 2 ระดับ
– ผJาน / ไมJผJาน โดยไมJมีคะแนน 

• ผJานเกณฑ̂ = ต2องผJานทุกหัวข2อ
หมายเหตุ : บางข2อของข2อกําหนดเฉพาะอาจมีประด็นซ้ํากับ

ข2อกําหนดพื้นฐาน
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แนวทางการตรวจสอบ กรณีขณะตรวจไมJพบการปฏิบัติงาน หรือยังไมJมีการปฏิบัติงาน
• ให2เจ2าหน2าที่ตรวจสอบให2ครบทุกหัวข2อ 
• สําหรับข2อที่ไมJพบหรือยังไมJมีการปฏิบัติงานให2ใช2การสังเกตจากสภาพแวดล2อมและการ

ซักถามถึงมาตรการเตรียมการหรือมาตรการเตรียมความพร2อม หรือหลักฐานอื่นๆ ที่ใช2
ประกอบในหัวข2อนั้นๆ เพื่อพิจารณาให2คะแนนตามศักยภาพหรือความพร2อมของสถาน
ประกอบการที่จะปฏิบัติตามหลักเกณฑ̂ข2อนั้นๆ วJาอยูJในระดับใด และบันทึกไว2ในหมายเหตุวJา
ไมJพบการปฏิบัติงานจริงแตJได2ข2อมูลจากหลักฐานอะไรบ2าง หรือจากการสัมภาษณ̂ใคร เปfน
ต2น 

• ตัวอยJางเชJน ในการตรวจสอบเพื่อประกอบการพิจารณาอนุญาตอาจยังไมJมีบันทึกรายงานที่
สายงานการผลิตแตJหากมีแบบฟอร̂มให2พิจารณาก็อาจใช2เปfนหลักฐานสําหรับเปfนข2อมูลการ
เตรียมความพร2อมของผู2ประกอบการและให2คะแนนในระดับ “ดี” ได2 เปfนต2น 
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ตรวจสอบให2ครบทุกหัวข2อ 
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ตรวจสอบให2ครบทุกหัวข2อ (ตJอ) 

• อยJางไรก็ตาม ในบางหัวข2อ หรือในบางกรณี ที่ไมJสามารถให2คะแนนได2 เชJน หลักฐานจากผลการ
ตรวจวิเคราะห̂ผลิตภณัฑ̂ หรือผลการตรวจสุขภาพ ที่ออกให2โดยหนJวยงานภายนอกที่
ผู2ประกอบการไมJสามารถดําเนินการได2เอง หรือไมJอาจจัดทําแบบฟอร̂มเตรียมการรองรับไว2ได2 
ซึ่งไมJสามารถนําผลมาแสดงขณะตรวจสอบ 

• ให2เจ2าหน2าที่ที่ตรวจสอบระบุเหตุผลไว2ในชJองหมายเหตุ และให2หักฐานคะแนนรวมทั้งคะแนนบาง
ข2อที่ไมJจําเปfนต2องมีในการผลิตนั้นๆ ออกจากคะแนนรวม 

• พร2อมทั้งจัดทําบันทึกคําให2การเพื่อให2ผู2ประกอบการรับทราบวJาในหัวข2อที่ยังไมJมีการปฏิบัติงาน
นั้น เจ2าหน2าที่จะมาตรวจสอบติดตามภายหลัง เพื่อยืนยันวJาสถานที่ผลิตนั้นสามารถปฏิบัตไิด2
ตามเกณฑ̂ที่กฎหมายกําหนด และหากพบวJาไมJเปfนไปตามหลักเกณฑ̂ดังกลJาวก็ยินยอมให2
พนักงานเจ2าหน2าที่ดําเนินการตามกฎหมายแล2วแตJกรณีตJอไป



การยอมรับผลการตรวจวJาผJานการประเมิน ต2องผJานตามเงื่อนไขทั้ง 2 ข2อ
ดังตJอไปนี้

1.  ข2อกําหนดพื้นฐาน
มีคะแนนที่ได2รวมแตJละหมวดไมJน2อยกวJาร2อยละ 60 และไมJพบข2อบกพรJองที่รนุแรงใน

บันทึกการตรวจตามข2อกาํหนดพืน้ฐาน

2. ข2อกําหนดเฉพาะ
ต2องผJานทุกข2อ
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เกณฑ̂ผJาน



แนวปฏิบัติในชJวงเปลี่ยนผJาน (transition period) กฎหมาย
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ผลการตรวจตามหลักเกณฑ^เดิมกJอนที่ GMP 420 จะมีผลบังคับใช2 
ให2ยังคงใช2ได2 1 ปs นับแตJวันที่มีผลการตรวจผJานตามเกณฑ^

(9 ก.พ.64)
ต.ค.64(11 เม.ย. 64) (7 ต.ค. 64) (6 ต.ค.65)(31 ธ.ค. 64)

ต�ออายุใบอนุญาตประจําป�
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