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คู่มือขัÊนตอนการปฏิบัติงาน 
เรืÉอง การขอหนังสือรับรองมาตรฐานระบบการผลติตามหลกัเกณฑ์ของกฎหมายอาหาร, ออกบันทึกการตรวจและขัÊนตอน
การประเมินสมรรถนะและปรับระดบัผู้ตรวจประเมิน 

1. วตัถุประสงค์ 
1.1 เพืÉอแสดงขัÊนตอนการตรวจประเมินใน 3 ขอบข่ายแก่ผูป้ระกอบการทีÉปฏิบติัตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบบั ทีÉ ś86) พ.ศ.Śŝ60 และ (ฉบบัทีÉ ŜŚŘ) พ.ศ. ŚŝŞś โดยมีรายละเอียด ดงันีÊ  

       (1) การตรวจเพืÉอประเมินและออกหนงัสือรับรองระบบคุณภาพตามหลกัเกณฑข์องกฏหมายอาหาร 

       (2) การตรวจประเมินเพืÉอใชเ้ป็นหลกัฐานประกอบการต่ออายใุบอนุญาตผลิตอาหารหรือใบสาํคญัการไดรั้บการ
รับเลขสถานทีÉผลิตอาหารทีÉไม่เขา้ข่ายโรงงาน 

                    (3) การตรวจประเมิน เพืÉอใชเ้ป็นหลกัฐานประกอบการพจิารณาอนุญาต เช่น การขออนุญาตตัÊงโรงงานผลิต    

            อาหารหรือการขอรับเลขสถานทีÉผลิตอาหารทีÉไม่เขา้ข่ายโรงงาน การขอแกไ้ขแบบแปลนแผนผงัและรายการ    

            เครืÉองมือเครืÉองจกัรในการผลิต การขอยา้ยสถานทีÉ เป็นตน้  

1.2 เพืÉอกาํหนดวิธีปฏิบติังานของกระบวนการยืÉนขอหนงัสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตตามหลกัเกณฑข์อง
กฎหมายอาหารและการออกบนัทึกการตรวจสถานทีÉผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย ใหเ้กิดความชดัเจนและเป็นไป
ในแนวทางเดียวกนั ระหวา่งหน่วยตรวจประเมินและรับรอง ผูป้ระกอบการและสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

1.3 เพืÉอใหเ้ป็นไปตามวตัถุประสงคที์Éกาํหนดไวต้าม ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง การขึÊน
บญัชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร พ.ศ.ŚŝŞŜ 

1.4 เพืÉอใหเ้ป็นไปตามวตัถุประสงคที์Éกาํหนดไวต้าม ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง 
หลกัเกณฑ ์วิธีการ เงืÉอนไข การตรวจประเมินสมรรถนะผูต้รวจประเมิน ณ สถานประกอบการอาหาร พ.ศ.ŚŝŞŜ 

1.5 เพืÉอใหเ้ป็นไปตามวตัถุประสงคที์Éกาํหนดไว ้ตามประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง การออก
หนงัสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย พ.ศ.ŚŝŞŜ 

1.6 เพืÉอใหเ้ป็นไปตามวตัถุประสงคที์Éกาํหนดไวต้าม  ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง 
หลกัเกณฑก์ารแสดงขอ้ความหรือเครืÉองหมายการไดรั้บการรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหาร (แกไ้ขจากฉบบั ลว.š 
มีนาคม ŚŝŞŜ) 

1.7  เพืÉอใหส้อดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดในการรับรองมาตรฐาน GMP ตามประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและ
ยา เรืÉอง การตรวจประเมินสถานทีÉผลิตอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัทีÉ ŜŚŘ) พ.ศ. ŚŝŞś  
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2. ขอบข่าย 
ครอบคลุมการทาํงานตัÊงแต่ขัÊนตอนการรับคาํขอพร้อมเอกสารหลกัฐาน การตรวจประเมินสถานทีÉผลิต การตรวจ

ประเมินเสนอลงนามหนงัสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตตามหลกัเกณฑข์องกฎหมายอาหาร พร้อมส่งมอบ  หนงัสือ
รับรองมาตรฐานระบบการผลิตตามหลกัเกณฑข์องกฎหมายอาหาร ใหแ้ก่ ผูป้ระกอบการ  และส่งต่อผลการตรวจและขอ้มูล
การใหก้ารรับรองต่อสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา รวมทัÊงสาํนกังานมาตรฐานสินคา้เกษตรและอาหารแห่งชาติ 

 

3. คํานิยาม 
3.1 ผูต้รวจประเมิน หมายถึง บุคคลทีÉมีคุณสมบติัในการตรวจประเมินสถานทีÉผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์อง

กฎหมาย 

3.2 การตรวจประเมิน หมายถึง กระบวนการทีÉเป็นอิสระ และจดัทาํเป็นเอกสาร เพืÉอใหไ้ดห้ลกัฐานการตรวจ
ประเมิน และมีการประเมินผลอยา่งตรงไปตรงมา เพืÉอพิจารณาความสอดคลอ้งกบัเกณฑก์ารประเมินสากล 

3.3 ผูป้ระกอบการ หมายถึง ลูกคา้ซึÉงเป็นผูด้าํเนินกิจการหรือผูรั้บมอบอาํนาจซึÉงมาดาํเนินการยืÉนคาํขอตรวจสถานทีÉ
ผลิตอาหาร 

3.4 ผูท้บทวนผลการตรวจ   หมายถึงผูที้Éมีความเป็นอิสระจากการตรวจครัÊ งนัÊนๆและไดรั้บการแต่งตัÊงจากองคก์ร 
เพืÉอทบทวนความสอดคลอ้งของการตรวจประเมินและมีอาํนาจในการอนุมติัผลการตรวจประเมิน 

 3.5 อย. หมายถึง สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
             3.6 มกอช หมายถึง สาํนกังานมาตรฐานสินคา้เกษตรและอาหารแห่งชาติ 
             3.7 ผูป้ระเมินสมรรถนะ หมายถึง หวัหนา้คณะผูต้รวจประเมินสถานทีÉผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมายทีÉ
ไดรั้บการแต่งตัÊงใหท้าํหนา้ทีÉประเมินสมรรถนะผูต้รวจประเมินฝึกหดั หรือผูต้รวจประเมิน 

4. เอกสารและแบบฟอร์มทีÉเกีÉยวข้อง 
4.1 สาํเนาใบอนุญาตผลิตอาหาร (อ.2) หรือ คาํขอรับเลขสถานทีÉผลิตอาหารทีÉไม่เขา้ข่ายโรงงาน(แบบ สบ 1) 

4.2 แบบการแกไ้ขสถานทีÉผลิตอาหารทีÉไม่เขา้ข่ายโรงงาน (แบบ สบ. 2) (ถา้มี) 
4.3 แปลนพืÊนอาคารผลิตทีÉแสดงรายละเอียดตาํแหน่งเครืÉองจกัรและอุปกรณ์ 

4.4 แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานทีÉผลิตอาหาร (Audit report) (ตส.ř(63)) 
 4.5 บนัทึกการตรวจประเมินสถานทีÉผลิตอาหาร ตามขอ้กาํหนดพืÊนฐาน (ตส2(63)) 

4.6 บนัทึกการตรวจประเมินสถานทีÉผลิตอาหาร ตามขอ้กาํหนดเฉพาะ řสาํหรับการผลิตนํÊาบริโภคในภาชนะบรรจุทีÉ
ปิดสนิท นํÊาแร่ธรรมชาติ หรือนํÊาแขง็บริโภค ทีÉผา่นกรรมวิธีการกรอง(ตส.3(63)) 

4.7 บนัทึกการตรวจประเมินสถานทีÉผลิตอาหาร ตามขอ้กาํหนดเฉพาะ Ś สาํหรับการผลิตผลิตภณัฑน์มพร้อมบริโภค
ชนิดเหลวทีÉผา่นกรรมวิธีฆ่าเชืÊอดว้ยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ (ตส.4(63)) 
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4.8 บนัทึกการตรวจประเมินสถานทีÉผลิตอาหาร ตามขอ้กาํหนดเฉพาะ śสาํหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุทีÉปิด
สนิทชนิดทีÉมีความเป็นกรดตํÉาและชนิดทีÉปรับกรด ทีÉผา่นกรรมวิธีการฆ่าเชืÊอดว้ยความร้อน โดยทาํใหป้ลอดเชืÊอเชิงการคา้ 
ตส.5(63)) 

 4.9 ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง หลกัเกณฑก์ารพิจารณาแบบแปลนแผนผงั เครืÉองมือ 
เครืÉองจกัร กรรมวิธีการผลิต และรายละเอียดการผลิตของสถานทีÉผลิตอาหาร 

4.10  ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉ อง การขึÊนบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถาน
ประกอบการอาหาร พ.ศ.ŚŝŞŜ 

4.11  ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง หลกัเกณฑ ์วิธีการ เงืÉอนไข การตรวจประเมินสมรรถนะ
ผูต้รวจประเมิน ณ สถานประกอบการอาหาร พ.ศ.ŚŝŞŜ 

4.12  ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง การออกหนงัสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหาร
ตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย พ.ศ.ŚŝŞŜ 

4.13  ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง หลกัเกณฑก์ารแสดงขอ้ความหรือเครืÉองหมายการไดรั้บ
การรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหาร (แกไ้ขจากฉบบั ลว.š มีนาคม ŚŝŞŜ) 

4.14  แบบประเมินสมรรถนะผูต้รวจประเมิน ณ สถานประกอบการ (Witness assessment) แบบ ตร.7 

 

5. เกณฑ์การพจิารณาผลการตรวจประเมิน 
ŝ.ř การออกบันทึกการตรวจประเมินสถานทีÉผลติเพืÉอใช้เป็นหลกัฐานประกอบการต่ออายุใบอนุญาตผลติอาหาร และ

เพืÉอใช้เป็นหลกัฐานประกอบการพจิารณาอนุญาตต่างๆ 
การออกบนัทึกการตรวจฯ และรายงานการตรวจ (audit report ) ใหก้บัผูป้ระกอบการผลิตอาหาร จะกระทาํไดก้็

ต่อเมืÉอผลการตรวจสถานทีÉผลิตอาหารผา่นตามเงืÉอนไขทัÊง 2 ขอ้ ดงัต่อไปนีÊ   
1. ขอ้กาํหนดพืÊนฐาน ตอ้งมีคะแนนรวมทีÉไดใ้นแต่ละหมวดไม่นอ้ยกวา่ร้อยละ 60 และไม่พบขอ้บกพร่องรุนแรง

ตามบนัทึกการตรวจสถานทีÉผลิตอาหาร ตามขอ้กาํหนดพืÊนฐาน (ตส.2(63)) 
2. ขอ้กาํหนดเฉพาะ (เฉพาะกรณีทีÉมีการผลิต) ตอ้งผา่นทุกขอ้ 

และการตรวจประเมินสถานทีÉผลิตผกัหรือผลไมส้ดบางชนิดตามประกาศกระทรวงฉบบั 386 คะแนนรายหมวดตอ้ง
ไม่นอ้ยกวา่ร้อยละ 60 และไม่พบขอ้บกพร่องรุนแรงตามบนัทึกการตรวจสถานทีÉผลิตอาหาร (ตส.13(60))  

5.2 การออกหนังสือรับรองจเีอม็พตีามกฏหมาย  
การออกหนงัสือรับรองฯใหก้บัผูป้ระกอบการผลิตอาหาร จะกระทาํไดก้ต่็อเมืÉอผลการตรวจประเมินสถานทีÉผลิต

อาหารเป็นไปตามหลกัเกณฑที์Éกฎหมายกาํหนดและ ไม่พบขอ้บกพร่องรุนแรง โดยเกณฑผ์า่นของแต่ละประเภทการตรวจ
เป็นไปตาม ขอ้ 5.1  
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กรณีทีÉผลการตรวจประเมินเป็นไปตามหลกัเกณฑที์Éกฎหมายกาํหนด และมีคะแนนรวมทุกหมวด ไม่นอ้ยกวา่ร้อยละ
แปดสิบหา้ใหอ้อกหนงัสือรับรองวา่ “ระดบัดีเยีÉยม” หรือ “Excellence Level” 

การออกบันทึกการตรวจประเมินสถานทีÉผลติอาหารและการออกหนังสือรับรองจีเอม็พตีามกฏหมาย 
มีหลกัเกณฑก์ารพิจารณาผลการตรวจสอบสถานทีÉผลิตฯ โดยมีระดบัการตดัสินใจในการใหค้ะแนน 

มี ś ระดบั ดงันีÊ  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 วธีิการคดิคะแนนเต็มรวม  
ให้นาํคะแนนเตม็ในทุกขอ้กาํหนดมารวมกนั จะไดค้ะแนนเต็มรวมในแต่ละหมวด สาํหรับขอ้กาํหนดทีÉไม่จาํเป็นตอ้งปฏิบติั
สําหรับสถานทีÉผลิตอาหารบางราย หรือการคิดคะแนนกรณีไม่มีการดาํเนินการในบางขอ้กาํหนด เช่น ไม่มีการใช้นํÊ าหรือ
นํÊ าแข็ง ให้หักคะแนนเต็มรวมออกสําหรับขอ้นัÊน ๆ  Ś คะแนน หากมีหลายขอ้ให้หักเพิÉมตามจาํนวนขอ้ ซึÉ งจะทาํให้คะแนนเต็ม
รวมของหมวดนัÊนลดลง 
วธีิการคดิร้อยละของคะแนนทีÉได้ในแต่ละหมวด     

ร้อยละของคะแนนทีÉไดใ้นแต่ละหมวด = คะแนนทีÉไดร้วมของหมวดนัÊน x 100 

                                       คะแนนเตม็รวมในหมวดนัÊน 

 

5.3 ขอบข่ายการรับรอง ตอ้งระบุประเภทอาหารตามทีÉไดรั้บอนุญาตและเป็นไปตามทีÉผลิตจริง 

5.4 หนงัสือรับรองฯ มีรูปแบบและเงืÉอนไขตามทีÉ อย. กาํหนด ซึÉงระบุใน ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหาร
และยา เรืÉอง การออกหนงัสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย พ.ศ.ŚŝŞŜ 

5.5 หนงัสือรับรองฯ มีอาย ุ3 ปี นบัตัÊงแต่วนัทีÉลงนามหนงัสือรับรองฯ และมีการตรวจติดตามผล (Surveillance 

Audit) เพืÉอตรวจติดตามการรักษาระบบ ในช่วงทีÉใบรับรองยงัไม่หมดอาย ุปีละ 1 ครัÊ ง เพืÉอใหเ้กิดความมัÉนใจวา่ระบบยงัคง
เป็นไปตามเกณฑที์Éกาํหนด หากผลตรวจติดตาม(Surveillance Audit) คะแนนรวมทุกหมวดนอ้ยกวา่ร้อยละ 85 จากเดิม ตอ้ง
มีการแกไ้ขความไม่สอดคลอ้งและพิจารณาผลการแกไ้ข ซึÉงหากพิจารณาผลการแกไ้ขแลว้พบวา่คะแนนรวมทุกหมวดยงัคง

“ปรับปรุง” 
Ř คะแนน 

คาํถามทีÉ ř 

คาํถามทีÉ Ś 

คาํถามทีÉ ś 

สอดคลอ้งเป็นไปตามหลกัเกณฑที์Éกาํหนดทุกประการหรือไม่ 

มีมาตรการอืÉนทีÉสามารถป้องกนัการปนเปืÊ อนในอาหารหรือไม่ 

มีผลกระทบต่อความปลอดภยัโดยตรงกบัอาหารทีÉผลิตหรือไม่ 

“ดี”  
Ś คะแนน 

“พอใช”้  
ř คะแนน 

“พอใช”้  
ř คะแนน 

มีขอ้บกพร่องบางส่วนหรือทัÊงหมด 

ไม่
มี 

ไม่มี 

ใช่ 

มี 

มี 
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นอ้ยกวา่ร้อยละ 85 ใหด้าํเนินการลดระดบัหนงัสือรับรองทีÉเคยใหไ้ว ้โดยไม่ระบุ “ระดบัดีเยีÉยม” หรือ “Excellence Level”ใน
หนงัสือรับรองใบใหม่  

5.6 การตรวจติดตามสถานทีÉผลิตอาหารทีÉไดรั้บหนงัสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตแลว้ หากไม่ผา่นเกณฑต์ามทีÉ
กฎหมายกาํหนด และไม่แกไ้ขภายในระยะเวลา จะถูกดาํเนินการเพิกถอนและเรียกคืนหนงัสือรับรองดงักล่าว และจะทาํการ
แจง้ขอ้มูลต่อสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาภายใน 7 วนัทาํการ 

5.7 บนัทึกการตรวจฯ ตอ้งมีรูปแบบและเงืÉอนไขตามทีÉสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาระบุในประกาศ
กระทรวงทีÉเกีÉยวขอ้ง 

6. รายละเอยีดการตรวจประเมิน 
    การตรวจประเมินแบ่งเป็น 3 ลกัษณะ ดังนีÊ 

  (1) การตรวจเพืÉอประเมินและออกหนงัสือรับรอง 

  (2) การตรวจประเมินเพืÉอใชเ้ป็นหลกัฐานประกอบการต่ออายใุบอนุญาตผลิตอาหารหรือใบสาํคญัการไดรั้บการรับ
เลขสถานทีÉผลิตอาหารทีÉไม่เขา้ข่ายโรงงาน 

  (3) การตรวจประเมิน เพืÉอใชเ้ป็นหลกัฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต เช่น การขออนุญาตตัÊงโรงงานผลิตอาหาร
หรือการขอรับเลขสถานทีÉผลิตอาหารทีÉไม่เขา้ข่ายโรงงาน การขอแกไ้ขแบบแปลนแผนผงัและรายการเครืÉองมือเครืÉองจกัรใน
การผลิต การขอยา้ยสถานทีÉ เป็นตน้ 

    ขัÊนตอนการดําเนินงาน  
ขัÊนตอนการพจิารณาตรวจประเมินตามหลกัเกณฑห์ลกัเกณฑก์ฎหมาย สามารถอธิบายไดด้งัต่อไปนีÊ  
6.1 ผูป้ระกอบการ ยืÉนคาํขอตรวจประเมินตามหลกัเกณฑก์ฎหมาย โดยยืÉนพร้อมเอกสาร/หลกัฐาน ต่อไปนีÊ  
- การตรวจประเมินตาม 6 (1) และ Ş (2) ให้ดาํเนินการแนบหลกัฐานดงันีÊ  
  (1) สาํเนาใบอนุญาตผลิตอาหาร (อ.2) หรือ คาํขอรับเลขสถานทีÉผลิตอาหารทีÉไม่เขา้ข่ายโรงงาน(แบบสบ. 1) 

  (2) แบบการแกไ้ขสถานทีÉผลิตอาหารทีÉไม่เขา้ข่ายโรงงาน (แบบ สบ. 2) (ถา้มี) 
  (3) แบบแปลนแผนผงั และกระบวนการผลิต ทีÉไดรั้บการรับรองจาก สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ        
สาํนกังานสาธารณสุขจงัหวดั 

  (4) รายการเครืÉองมือเครืÉองจกัร และกาํลงัแรงมา้เปรียบเทียบของเครืÉองจกัรทีÉใชผ้ลิตอาหาร 
- การตรวจประเมินตาม 6 (3) ให้ดาํเนินการแนบหลกัฐานดงันีÊ  
(1) สาํเนาทะเบียนบา้นของสถานทีÉผลิตและสถานทีÉเกบ็อาหาร 

(2)  แผนทีÉแสดงทีÉตัÊงสถานทีÉผลิตอาหารและเกบ็อาหาร 

(3)  แผนผงัแสดงสิÉงปลูกสร้างภายในบริเวณทีÉดินของสถานทีÉผลิตอาหารและเกบ็อาหาร (แลว้แต่กรณี) 
(4)  แบบแปลนแผนผงัของอาคารสถานทีÉผลิตและสถานทีÉเกบ็อาหาร ทีÉแสดงระยะและมาตราส่วนใหถู้กตอ้ง 

      # รูปดา้นหนา้ แสดงชนิดของวสัดุทีÉใชใ้นส่วนของผนงั พืÊน ประตู หนา้ต่าง และหลงัคา 
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     # รูปดา้นขา้ง แสดงชนิดของวสัดุทีÉใชใ้นส่วนของผนงั พืÊน ประตู หนา้ต่าง และหลงัคา 
     # รูปตดั (กรณีอาคารชัÊนเดียวไม่ตอ้งมี) 
     # แปลนพืÊนทุกชัÊน (ใหแ้สดงสัญลกัษณ์เครืÉองจกัรอุปกรณ์ทีÉติดตัÊงในพืÊนทีÉ สอดคลอ้งกบัรายการเครืÉองมือ

เครืÉองจกัรทีÉแนบ) 
(5)   รายการเครืÉองมือเครืÉองจกัร และจาํนวนแรงมา้ 
(6)   กรรมวิธีการผลิตอาหารแต่ละชนิด 

(7)   เอกสารทีÉเกีÉยวขอ้งกบักระบวนการผลิต 

      # ทีÉมาของนํÊาทีÉใชใ้นการผลิต 

      # ขอ้มูลผลิตภณัฑเ์พืÉอการจดัประเภทอาหาร 

      # ทีÉมาของวตัถุดิบทีÉใชใ้นสูตรส่วนประกอบ เช่น เลขสารบบอาหาร หรือ Specification หรือ COA หรืออืÉนๆ 

      # ปริมาณการผลิตอาหารแต่ละชนิด 

      # วิธีการทาํความสะอาดเครืÉองจกัรและอุปกรณ์การผลิตและ/หรือภาชนะบรรจุ และสารทีÉใชท้าํความสะอาด 

     # วิธีการกาํจดัขยะมูลฝอยและความถีÉ 
     # จาํนวนคนงานชาย-หญิง รูปแบบการแต่งกาย 

     # จาํนวนหอ้งส้วมและอ่างลา้งมือหนา้หอ้งส้วม 

     # อืÉนๆ เช่น มาตรการป้องกนัการปนเปืÊ อน หรือแผนการผลิตกรณีทีÉมีการผลิตอาหารหลายประเภทและใช้
เครืÉองมือเครืÉองจกัรร่วมกนั 

(8)   เอกสารเฉพาะผลิตภณัฑ ์

- นํÊาบริโภคในภาชนะบรรจุทีÉปิดสนิท 

    # สาํเนาผลวิเคราะห์นํÊาดิบ (ถา้มี) 
- อาหารในภาชนะบรรจุทีÉปิดสนิทชนิดทีÉมีความเป็นกรดตํÉา 
   # เอกสารวิชาการศึกษาการทดสอบการกระจายความร้อนในเครืÉองฆ่าเชืÊอ (Temperature Distribution) 

  # เอกสารวิชาการศึกษาอตัราการแทรกผา่นความร้อนในผลิตภณัฑอ์าหารแต่ละชนิด แต่ละขนาดบรรจุ 
(Temperature Penetration) 

  # กระบวนการฆ่าเชืÊอทีÉกาํหนด (Scheduled Process) 

  # หลกัฐานแสดงผูก้าํหนดกระบวนการฆ่าเชืÊอดว้ยความร้อน (Process Authority) 

 # หลกัฐานการฝึกอบรมของผูค้วบคุมการผลิต (Retort Supervisor) 

- อาหารในภาชนะบรรจุทีÉปิดสนิทชนิดทีÉปรับกรด 

 # เอกสารวิชาการศึกษาอุณหภูมิและเวลาทีÉเหมาะสมในการฆ่าเชืÊอผลิตภณัฑแ์ต่ละชนิด 

 # เอกสารแสดงรายละเอียดอุปกรณ์และวธีิการปรับกรด 



PP934 (BMS/Asia/Thailand/Food Delivery 001) 

Food Manufacturing Assessment Report 
Revision 7 (April/2021) 

 

  
 Page 10 of 23 

 

 # หลกัฐานแสดงคุณสมบติัของผูก้าํหนดกระบวนการฆ่าเชืÊอดว้ยความร้อน (Process Authority) 

 # หลกัฐานการฝึกอบรมของผูค้วบคุมการผลิต (Retort Supervisor) 

- นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวทีÉผา่นกรรมวิธีการฆ่าเชืÊอดว้ยความร้อนโดยวิธีพาสเจอร์ไรส์ 

# หลกัฐานแสดงคุณสมบติัของผูค้วบคุมการผลิต 

- การคดัและบรรจุผกัหรือผลไมส้ดบางชนิด 

# หลกัฐานแสดงวา่แหล่งเพาะปลูกมีระบบการควบคุมการใชส้ารเคมีในการเพาะปลูกทีÉปลอดภยั 

# ทะเบียนเกษตรกร 

# ทะเบียนผูร้วบรวมหรือผูจ้ดัหา (ถา้มี) 
# ภาพถ่ายหลกัฐานการแกไ้ขขอ้บกพร่อง (ถา้มี) 

หรือเอกสารอืÉนใดทีÉระบุตามบญัชีแนบทา้ยประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง หลกัเกณฑก์ารพจิารณาแบบ
แปลนแผนผงั เครืÉองมือ เครืÉองจกัร กรรมวธีิการผลิต และรายละเอียดการผลิตของสถานทีÉผลิตอาหาร 

6.2 ผูที้Éไดรั้บมอบหมายซึÉงผา่นการสอบและมี Code C 315 HACCP Sales Competence หรือ C308 or C882 ISO 

22000:2018 Sales Competence ในการทวนสอบเอกสาร รับเรืÉองตรวจสอบเอกสาร/หลกัฐานวา่ครบถว้นถูกตอ้งหรือไม่ 

              6.ś ผูที้Éไดรั้บมอบหมาย รับเรืÉองตรวจสอบเอกสาร/หลกัฐานวา่ครบถว้นถูกตอ้งหรือไม่ 

               (1) หากครบถว้นหรือถูกตอ้งใหด้าํเนินการแต่งตัÊงผูต้รวจประเมิน 

               (2) หากไม่ครบถว้นหรือไม่ถูกตอ้งทาํการส่งเรืÉองคืนใหผู้ป้ระกอบการดาํเนินการแกไ้ข 

6.4 Customer Care Advisor, Operations หรือผูที้Éไดรั้บมอบหมาย แต่งตัÊงทีมผูต้รวจประเมิน โดยพิจารณาจาก
ทะเบียนผูต้รวจประเมิน และตอ้งเหมาะสมตามประเภทอาหารทีÉผูต้รวจประเมินไดขึ้Êนทะเบียนไวก้บัสาํนกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

6.5 การดาํเนินการตรวจประเมิน 

Ş.ŝ.ř การตรวจสอบเอกสารเพืÉอการรับรองขัÊนตอนทีÉ ř (Stage 1)  
ผูต้รวจประเมินทีÉไดรั้บแต่งตัÊง ทาํการตรวจสอบเอกสารเพืÉอการรับรองขัÊนตอนทีÉ ř (Stage 1 audit) พร้อมทัÊง

ตรวจสอบความถูกตอ้งของแบบแปลนทัÊงหมด โดยทาํการทบทวนเอกสารอีกครัÊ ง พร้อมพิจารณาประกาศกระทรวงทีÉ
เกีÉยวขอ้งวา่สามารถตรวจสอบไดค้รบหรือไม่ ทัÊงนีÊการพจิารณาแบบแปลนหากตอ้งการเพิÉมเติมขอ้มูลหรือแบบแปลนไม่
ถูกตอ้ง ใหแ้จง้ลูกคา้เพืÉอดาํเนินการไดท้นัที  หากถูกตอ้งครบถว้นจึงจดัทาํแผนและเตรียมการตรวจประเมิน ในขัÊนตอนทีÉ 
2(Stage Ś) ซึÉงจะทาํการตรวจประเมิน ณ สถานทีÉผลิตเพืÉอประเมิน GMP ตามประกาศทีÉเกีÉยวขอ้ง  

6.5.2 การดาํเนินการตรวจประเมินเพืÉอการรับรองขัÊนตอนทีÉ 2 (Stage 2)  

การตรวจประเมิน จะทาํอยา่งมีมาตรฐานและคุณภาพโดยการนาํทีมโดยหวัหนา้ผูป้ระเมินทีÉมีคุณสมบติัครบถว้น 

ตามทีÉบริษทักาํหนดไวแ้ละขึÊนทะเบียนกบัสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา  ซึÉงขัÊนตอนในการดาํเนินการตรวจประเมิน
ระบบ ณ สถานประกอบการจะเป็นไปดงันีÊ  
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- สิÉงทีÉตอ้งปฏิบติัก่อนเปิดประชุม 

หวัหนา้คณะผูป้ระเมินจะตอ้งประชุมผูป้ระเมินทีÉร่วมทีมการตรวจประเมินในครัÊ งนัÊน เพืÉอซกัซอ้มและทาํความ
เขา้ใจของผูป้ระเมินทีÉมีต่อระบบคุณภาพของสถานประกอบการทีÉจะตรวจประเมินตามโปรแกรมการตรวจประเมิน 

- การเปิดประชุม 

การเปิดประชุมอยา่งเป็นทางการจะตอ้งกระทาํก่อนทีÉจะเริÉมการตรวจประเมินเพืÉอใหก้ารรับรอง โดยการเปิดประชุม
จะตอ้งประกอบไปดว้ยฝ่ายบริหารของสถานประกอบการและผูป้ระเมินทีÉร่วมตรวจประเมินทุกคน โดยหวัหนา้คณะผู ้
ประเมินจะเป็นผูด้าํเนินการเปิดประชุม ซึÉงวตัถุประสงคข์องการเปิดประชุมกเ็พืÉอแนะนาํคณะผูป้ระเมินทีÉจะตรวจประเมิน
ใหก้บัสถานประกอบการไดรั้บทราบ ซึÉงรายละเอียดการเปิดประชุมใหอ้า้งอิง ตาม APCF447 Entry and Exit Meeting 

Checklist 

- การดาํเนินการตรวจประเมิน 

ผูป้ระเมินตอ้งปฏิบติัการตรวจประเมินอยา่งผูช้าํนาญการ รวบรวมขอ้มูลหลกัฐานทีÉเกีÉยวกบัระบบของลูกคา้วา่
สอดคลอ้งกบัวตัถุประสงค ์ขอบข่าย เกณฑใ์นการตรวจประเมิน และเป็นมิตร โดยใชว้ิธีการสัมภาษณ์ สังเกต และ/หรือ
ทบทวนเอกสารและบนัทึกต่างๆ การตรวจประเมินควรตรวจตามแผนทีÉวางไวใ้นโปรแกรมการตรวจประเมิน โดยการตรวจ
ประเมินในแต่ละหวัขอ้และผูป้ระเมินแต่ละคนควรกรอกและบนัทึกกิจกรรมทีÉตวัเองตรวจ คณะผูป้ระเมินจะตอ้งคดัเลือกให้
เหมาะสมกบักิจกรรมหรือประเภทของสถานประกอบการ หวัหนา้คณะผูป้ระเมินตอ้งจดัผูป้ระเมินทีÉร่วมทีมการตรวจ
ประเมินทีÉมีคุณสมบติัถูกตอ้งเหมาะสม และหวัหนา้คณะผูป้ระเมินจะตอ้งควบคุมการตรวจประเมินใหใ้ชเ้วลาอยา่งเหมาะสม
และครอบคลุมทุกขอ้กาํหนดของมาตรฐานอยา่งครบถว้น ทัÊงนีÊ ใหใ้ช ้Checklist เป็นแนวทางในการบนัทึกการตรวจประเมิน        

- ขอ้กาํหนดทางกฎหมายทีÉเกีÉยวขอ้ง 

หากการขอรับรองระบบมาตรฐานของสถานประกอบการมีขอบข่ายการรับรองทีÉเกีÉยวขอ้งกบัขอ้กาํหนดของ
มาตรฐานหรือกฎหมายใดๆ ทีÉบงัคบัใชก้บัสินคา้หรือบริการนัÊน ผูป้ระเมินจะตอ้งตรวจประเมินความถูกตอ้งและสอดคลอ้ง
กบัสินคา้หรือบริการนัÊนๆดว้ย  

หวัหนา้คณะผูป้ระเมินจะตอ้งมัÉนใจวา่สถานประกอบการเขา้ใจและแสดงใหเ้ห็นวา่สถานประกอบการมีบนัทึกหรือ
หลกัฐานใดๆ ทีÉแสดงใหเ้ห็นถึงความถูกตอ้งและสอดคลอ้งกบักฎหมายหรือขอ้บงัคบันัÊน ๆ และมีวิธีการทีÉจะหาขอ้มูลวา่
กฎหมายหรือขอ้บงัคบันัÊน ทนัสมยัอยูเ่สมอ 

- การรายงานสิÉงทีÉไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด 

ในระหวา่งการตรวจประเมินถา้ผูป้ระเมินคนใดคนหนึÉงพบสิÉงทีÉอยูใ่นระบบจีเอม็พีของสถานประกอบการยงัปฏิบติั
ไม่ถูกตอ้งและไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดของมาตรฐานหรือเอกสารคู่มือของสถานประกอบการเองจะตอ้งเขียนรายงานสิÉงทีÉ
ไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดนีÊในรายงาน โดยตอ้งมีการพิจารณาจดักลุ่มวา่ เป็นขอ้บกพร่องรุนแรง (Major ) หรือไม่ หากมีจะยงั
ไม่สามารถใหก้ารรับรองได ้ตอ้งดาํเนินการตรวจซํÊาเสียก่อน แต่หากไม่มีขอ้บกพร่องรุนแรง (Major )  ใหร้วมคะเกณฑเ์พืÉอ
พิจารณาตามเกณฑที์ÉกฏหมายกาํหนดอีกครัÊ ง โดยจะตอ้งใหต้วัแทนของสถานประกอบการเซ็นตรั์บทราบในเอกสาร Z1 และ
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ยนืยนัรายละเอียดการออกหนงัสือรับรองใน TF-401/1-R1 Basic Certification Information Form ในการตรวจประเมินเพืÉอ
การรับรอง (Initial assessment) หรือการตรวจประเมินเพืÉอต่ออายกุารรับรอง (Re-certificate assessment) ก่อนออกจากสถาน
ประกอบการทุกครัÊ ง หากมีสิÉงทีÉตอ้งดาํเนินการแกไ้ข การเขียนรายงานขอ้บกพร่องใหร้ะบุในเอกสารชุด TH-413/1 Corretive 

Action Plan หรือใชแ้บบฟอร์มการแกไ้ขความไม่สอดคลอ้งของสถานประกอบกไ็ด ้ซึÉงการแกไ้ขขอ้บกพร่องจะตอ้งมีการ
วิเคราะห์หาเหตุของขอ้บกพร่องและลงบนัทึกไวใ้นรายงานขอ้บกพร่องใหช้ดัเจน หวัหนา้คณะผูป้ระเมินตอ้งมัÉนใจวา่
รายงานขอ้บกพร่องไดรั้บการยอมรับและเห็นดว้ยจากตวัแทนของสถานประกอบการ โดยทุกๆ วนัหวัหนา้คณะผูป้ระเมินจะ
เชิญตวัแทนของสถานประกอบการมารับฟังสรุป โดยทีÉผูป้ระเมินทุกคนตอ้งอยูด่ว้ยเพืÉอมัÉนใจวา่สถานประกอบการเขา้ใจสิÉง
ทีÉไม่เป็นไป ตามขอ้กาํหนดทุกๆความไม่สอดคลอ้งก่อนทีÉจะสิÊนสุดการตรวจประเมินในแต่ละวนั ทัÊงนีÊ ในการสรุปจะไม่มี
การบอกวิธีการหรือใหค้าํปรึกษาแก่สถานประกอบการในการทีÉจะแกไ้ข ขอ้บกพร่องเหล่านัÊน นอกจากนีÊในการตรวจ
ประเมินยงัมีลกัษณะรายงานทีÉตรวจพบอีก 1 ประเภทคือ 

 ขอ้สังเกตุ หมายถึง มีแนวโนม้ทีÉจะไม่สอดคลอ้ง ซึÉงประเดน็นีÊ เป็นขอ้สังเกตทีÉพบขณะทาํการตรวจประเมิน เป็นตน้
วา่องคก์รอาจจะมีระบบแต่การดาํเนินการยงัไม่ชดัเจนและมีแนวโนม้จะไม่สอดคลอ้งตามขอ้กาํหนด  

 - การทวนสอบการแกไ้ขขอ้บกพร่องของสถานประกอบการ (Verification of Corrective action) การทวนสอบการ
แกไ้ขขอ้บกพร่องของสถานประกอบการตามใบรายงานขอ้บกพร่องทีÉออกใหไ้วท้าํไดด้งันีÊ  

- ถา้เป็นการแกไ้ข On-site หมายถึง ในระหวา่งทีÉทาํการตรวจประเมินตวัแทนของสถานประกอบการ
จะตอ้งอธิบายและนาํเสนอหลกัฐานทีÉแสดงใหเ้ห็นวา่มีการแกไ้ขต่อผูป้ระเมิน ตอ้งตรวจทานสิÉงทีÉแกไ้ขสมบูรณ์และ
มีประสิทธิผลเพืÉอใหม้ัÉนใจวา่ปัญหานีÊจะไม่เกิดซํÊา อีก ทัÊงนีÊ ขึÊนอยูก่บัลกัษณะของปัญหาโดยหวัหนา้คณะผูป้ระเมิน
จะเป็นผูพ้จิารณาถึงความจาํเป็นในการ ติดตามผล (Follow – up) ในการตรวจประเมินครัÊ งถดัไปกไ็ด ้

- จดัส่งหลกัฐานการแกไ้ขใหก้บับริษทัภายหลงัจากการตรวจประเมินโดยจะจดัส่งทาง E-mail หรือวิธีอืÉนๆ 
ตามความเหมาะสม ซึÉงหวัหนา้คณะผูป้ระเมินจะเป็นผูรั้บหลกัฐานนัÊนๆ และตรวจทานเพืÉอปิดประเดน็ขอ้บกพร่อง
เหล่านีÊแต่ถา้เป็นขอ้บกพร่องรุนแรง (Major ) หรือคะแนนไม่ผา่นเกณฑก์ฏหมายกาํหนด วิธีการส่ง E-mail จะไม่
อนุญาตใหใ้ช ้

- ระยะเวลาการแกไ้ขขอ้บกพร่องของสถานประกอบการ 

ก) ขอ้บกพร่องทีÉเป็นขอ้บกพร่องรุนแรง (Major) ทีÉออกใหก้บัสถานประกอบการนัÊน ไม่อนุญาตใหส่้งเป็นแผนการ
แกไ้ข ตอ้งดาํเนินการตรวจซํÊา (verify major) ณ สถานประกอบการภายใน 3 เดือน ไม่วา่จะเป็นการตรวจประเมินเพืÉอการ
รับรอง (Initial assessment) การตรวจประเมินเพืÉอติดตามระบบ (Surveillance visit) หรือการตรวจประเมินเพืÉอต่ออายกุาร
รับรอง (Re-certificate assessment) ซึÉงหากสถานประกอบการไม่สามารถดาํเนินการแกไ้ขขอ้บกพร่องไดท้ัÊงหมด ให้
ดาํเนินการไม่ออกหนงัสือรับรองหรือเขา้สู่การปฏิบติัตาม ระเบียบการ APCP232 Cancellation or Licence Withdrawal and 

Suspension 

 ข) คะแนนรายหมวดหรือคะแนนรวมไม่ผา่นเกณฑก์ฏหมายกาํหนด ไม่อนุญาตใหส่้งเป็นแผนการแกไ้ข ตอ้ง



PP934 (BMS/Asia/Thailand/Food Delivery 001) 

Food Manufacturing Assessment Report 
Revision 7 (April/2021) 

 

  
 Page 13 of 23 

 

ดาํเนินการตรวจซํÊา (verify audit) ณ สถานประกอบการภายใน ś เดือน ไม่วา่จะเป็นการตรวจประเมินเพืÉอการรับรอง (Initial 

assessment) การตรวจประเมินเพืÉอติดตามระบบ (Surveillance visit) หรือการตรวจประเมินเพืÉอต่ออายกุารรับรอง (Re-

certificate assessment) ซึÉงหากสถานประกอบการไม่สามารถดาํเนินการแกไ้ขขอ้บกพร่องไดท้ัÊงหมด ใหด้าํเนินการไม่ออก
หนงัสือรับรองหรือเขา้สู่การปฏิบติัตาม ระเบียบการ APCP232 Cancellation or Licence Withdrawal and Suspension 

กรณีตรวจประเมินสถานทีÉผลิตอาหารตามประกาศกระทรวงธารณสุข  โดยใชบ้นัทึกการตรวจฯ ตามทีÉกฎหมาย
กาํหนด และเงืÉอนไข/ขอ้กาํหนดแลว้ผลตรวจเป็น 

     (1) ผลการตรวจในระดบั Major หมายถึง ขอ้บกพร่องรุนแรงตามทีÉประกาศกระทรวงแต่ละฉบบักาํหนด หรือ
ขอ้บกพร่องรุนแรงอืÉนๆทีÉผูต้รวจประเมินเห็นวา่มีผลกระทบต่อความปลอดภยัในอาหาร 

     (2) หากผลตรวจผา่น แบบไม่มีสิÉงตอ้งดาํเนินการแกไ้ข ในระดบั Major ใหด้าํเนินการในขอ้ถดัไป 

     (3) หากผลตรวจไม่ผา่น  
- มีสิÉงทีÉตอ้งดาํเนินการแกไ้ข ณ สถานประกอบการ ตอ้งดาํเนินการตรวจซํÊา (verify major) ณ สถานประกอบการ

ภายใน 3 เดือน นบัจากวนัตรวจและตอ้งไดรั้บการยอมรับจากผูต้รวจประเมิน  
- ไม่มีสิÉงทีÉตอ้งดาํเนินการแกไ้ข ณ สถานประกอบการ แต่ตอ้งการเพียงหลกัฐานการแกไ้ขเพิÉมเติม  ไม่จาํเป็นตอ้งเขา้

ตรวจ ณ สถานประกอบการเพิÉม รวมทัÊงไม่มีค่าใชจ่้ายเพิÉมเติม  
-เมืÉอแกไ้ขแลว้เสร็จจึงสามารถดาํเนินการในขอ้ถดัไปได ้

     (4) หากคะแนนรายหมวดหรือคะแนนรวมไม่ผา่นเกณฑก์ฏหมายกาํหนด ตอ้งดาํเนินการตรวจซํÊา ณ สถาน
ประกอบการภายใน ś เดือน นบัจากวนัตรวจและตอ้งไดรั้บการยอมรับจากผูต้รวจประเมิน จึงดาํเนินการในขอ้ถดัไป 

     (5) หากผลตรวจไม่ผา่นเกณฑข์อ้ 5.1,5.2 ใหด้าํเนินการตรวจซํÊา ณ สถานทีÉผลิตอาหาร จนกวา่ผลจะผา่นเกณฑ์
แต่ตอ้งไม่เกิน 3 ครัÊ ง และดาํเนินการในขอ้ถดัไป  

- การเตรียมการเพืÉอปิดประชุม 

หวัหนา้คณะผูป้ระเมินจะตอ้งรวบรวมขอ้มูลต่างๆ จากทีมผูป้ระเมินทุกคน เพืÉอเตรียมการสรุปโดยขอ้มูลทีÉตอ้งการ 
เช่น  จาํนวนของรายงานขอ้บกพร่อง ทีÉออกทัÊงหมด รายงานการตรวจประเมิน หวัหนา้คณะผูป้ระเมินจะตอ้งบนัทึกแลว้
ยนืยนัความถูกตอ้งวา่ทุกๆขอ้กาํหนดไดมี้การตรวจประเมินครบถว้นและสรุปจาํนวนของขอ้บกพร่อง โดยหวัหนา้คณะผู ้
ประเมินจดัเตรียมรายงานของคณะผูป้ระเมิน 

- รายงานผลการตรวจ 
หวัหนา้คณะผูป้ระเมินจะตอ้งจดัทาํรายงานของคณะผูป้ระเมิน โดยรายงานผลการตรวจประเมินภาพรวม พร้อมส่ง

บนัทึกผลในระบบ PG เพืÉอดาํเนินการในขัÊนตอนถดัไป และใหส้าํเนาผลการตรวจใหผู้ป้ระกอบการเพืÉอการปิดประชุมทีÉ
ตรงกนัและเพืÉอความโปร่งใส 

- การยนืยนัการขึÊนทะเบียนเพืÉอออกใบรับรองใหก้บัสถานประกอบการ เมืÉอสถานประกอบการไดแ้สดงหลกัฐาน
ของการแกไ้ขขอ้บกพร่องและไดก้ารยอมรับโดยผูป้ระเมินทีÉรายงานขอ้บกพร่องทีÉเป็นขอ้บกพร่องร้ายแรงนัÊน ๆ ไดห้มดแลว้ 
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หวัหนา้คณะผูป้ระเมินจะตอ้งตอบกลบัสถานประกอบการถึงการยอมรับการแกไ้ขความไม่สอดคลอ้งทีÉเกิดขึÊนผา่นทาง E-

mail หรือระบบอืÉน พร้อมเกบ็หลกัฐานในระบบ PG พร้อมกนันีÊ ใหมี้การออกเอกสาร APCF-532 A403 Certificate 

Validation Form – Thailand เพืÉอทวนสอบก่อนขึÊนทะเบียน  
- การปิดประชุม 

วตัถุประสงคข์องการปิดประชุมคือการทีÉหวัหนา้คณะผูป้ระเมินทาํการสรุปแลว้อธิบายสิÉงทีÉคณะผูป้ระเมินพบใน
ระหวา่งการตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการ และยนืยนัการตรวจประเมินนัÊนเป็นการสุ่มตวัอยา่ง ซึÉงการตรวจประเมิน
ในครัÊ งถดัไปกอ็าจพบประเดน็ได ้หวัหนา้คณะผูป้ระเมินจะสรุปภาพรวม จุดแขง็ในระบบของสถานประกอบการก่อน 
หลงัจากนัÊน จะอธิบายถึงจาํนวนและลกัษณะของขอ้บกพร่องทีÉออกใหก้บัสถานประกอบการ Grading ของขอ้บกพร่อง 
ระยะเวลาแกไ้ข และวิธีการตอบขอ้บกพร่อง รวมถึงการทบทวนปิดประเดน็ ถา้หากเป็นขอ้บกพร่องทีÉยงัไม่ปิดจะตอ้ง
กาํหนดวนัทีÉคาดวา่จะแกไ้ขเสร็จซึÉงกาํหนดโดยตวัแทนฝ่ายบริหารของสถานประกอบการ และหวัหนา้คณะผูป้ระเมินจะตอ้ง
เปิดโอกาสใหก้บัสถานประกอบการตัÊงคาํถามในสิÉงทีÉผูป้ระเมินพบ กิจกรรมหลงัจากการตรวจประเมิน ระบบการร้องเรียน
หรืออุทธรณ์ และการใชเ้ครืÉองหมายรับรองของสถานประกอบการ 

6.6 ผูต้รวจประเมินฯ จดัส่งผลตรวจใหต่้อคณะทบทวนหรือผูท้วนสอบ เพืÉอพิจารณาใหก้ารรับรอง  
     (1) ผูท้บทวน คือ ผูที้Éไดรั้บมอบหมายและมีคุณสมบติัตาม  C175 HACCP Certification Reviewer รวมทัÊงผา่น

การขึÊนทะเบียนโดย อย. 
     (2) คณะผูท้บทวน คือ กลุ่มบุคคลไดรั้บมอบหมายซึÉงประกอบไปดว้ยผูที้Éมีคุณสมบติัตาม C175 HACCP 

Certification Reviewer ทบทวนร่วมกบัผูที้Éผา่นการขึÊนทะเบียนโดย อย.  
6.7 ส่งผลการตรวจและหลกัฐานทัÊงหมดเขา้สู่กระบวนการทวนสอบผลการตรวจประเมิน 

     (ř) หากพิจารณารายละเอียดผลการตรวจครบถว้น ใหด้าํเนินการจดัทาํหนงัสือรับรองฯ ต่อไป 

     (2) การตรวจประเมินตาม 6 (3) หากผลการพิจาณาผา่น ใหด้าํเนินการประทบัตราบริษทั เพืÉอเป็นหลกัฐานการ
อนุมติัในแบบแปลนและเอกสารหลกัฐานตามทีÉยืÉนคาํขอทุกหนา้ พร้อมส่งเอกสารตวัจริง ř ชุด และสาํเนา ř ชุด ใหลู้กคา้
และเกบ็สาํเนา ř ชุด ไวที้Éบริษทั โดยฉบบัสาํเนาตอ้งประทบัตราบริษทัในทุกหนา้ดว้ย 

     (3) หากรายละเอียดและผลการตรวจไม่ถูกตอ้ง ใหผู้ต้รวจดาํเนินการแกไ้ข จนแลว้เสร็จ ก่อนดาํเนินการจดัทาํ
หนงัสือรับรองฯ ต่อไป 

6.8 Customer Care Advisor, Operations หรือผูที้Éไดรั้บมอบหมายจดัทาํหนงัสือรับรองฯ ตามรูปแบบทีÉระบุใน 
ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง การออกหนงัสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลกัเกณฑ์
ของกฎหมาย พ.ศ.ŚŝŞŜ  

6.9 จดัส่งหนงัสือรับรองหรือรายงานการตรวจประเมิน สถานทีÉผลิตอาหารตามหลกัเกณฑ ์GMP กฎหมาย แบบ ตร.
3 (Audit Report) และตอ้งส่งเอกสารหลกัฐานฉบบัจริงทีÉยืÉนคาํขอ พร้อมประทบัตราบริษทัทุกหนา้ จาํนวน 2 ชุด (ฉบบัจริง 1 

ชุด และฉบบัสาํเนา 1 ชุด) ใหแ้ก่ผูป้ระกอบการ ภายในระยะเวลาไม่เกิน 45 วนั นบัจากวนัพิจารณาแนวทางการแกไ้ขแลว้
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สามารถยอมรับได ้หรือนบัจากวนัตรวจประเมินหากไม่พบความไม่สอดคลอ้งในการตรวจ โดยมีรายละเอียดดงันีÊ  
       (1) การตรวจเพืÉอประเมินและออกหนงัสือรับรองใหด้าํเนินการส่งสาํเนาบนัทึกการตรวจภายในวนัตรวจ Stage 

2 และจดัส่งหนงัสือรับรองแบบอิเลค็ทรอนิคไฟล ์ผา่นอีเมลล ์และจดัส่งฉบบัจริงทางไปรษณีย ์

       (2) การตรวจประเมินเพืÉอใชเ้ป็นหลกัฐานประกอบการต่ออายใุบอนุญาตผลิตอาหารหรือใบสาํคญัการไดรั้บการ
รับเลขสถานทีÉผลิตอาหารทีÉไม่เขา้ข่ายโรงงานใหด้าํเนินการส่งสาํเนาบนัทึกการตรวจภายในวนัตรวจ Stage Ś และ
จดัส่งผา่นอีเมลลห์ากมีการแกไ้ขหลงัการทบทวน พร้อมกบัรายงานการตรวจประเมิน สถานทีÉผลิตอาหารตามแบบ
สรุปผลการตรวจประเมินสถานทีÉผลิตอาหาร (Audit report) (ตส.ř(Şś)) 

                    (3) การตรวจประเมิน เพืÉอใชเ้ป็นหลกัฐานประกอบการพจิารณาอนุญาต เช่น การขออนุญาตตัÊงโรงงานผลิต    

            อาหารหรือการขอรับเลขสถานทีÉผลิตอาหารทีÉไม่เขา้ข่ายโรงงาน การขอแกไ้ขแบบแปลนแผนผงัและรายการ    

            เครืÉองมือเครืÉองจกัรในการผลิต การขอยา้ยสถานทีÉ เป็นตน้ ใหด้าํเนินการส่งสาํเนาบนัทึกการตรวจภายในวนัตรวจ    
           Stage Ś และจดัส่งผา่นอีเมลลห์ากมีการแกไ้ขหลงัการทบทวน พร้อมกบัจดัส่งแบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานทีÉ
ผลิตอาหาร (Audit report) (ตส.ř(Şś)) และหลกัฐานทัÊงหมดฉบบัจริง ทีÉทางบริษทัรับรองแลว้ทุกหนา้จาํนวน 2 ชุด แก่
ผูป้ระกอบการ ผา่นทางไปรษณียห์รือรับทีÉสาํนกังานของบริษทั   

6.10 จดัส่งผลการตรวจประเมินและขอ้มูลการใหก้ารรับรอง ต่อสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาตามแบบ
รายงานผลการตรวจประเมินสถานประกอบการอาหาร รายเดือน แบบ ตร. ŝ 

6.11 ผูต้รวจประเมินดาํเนินการตรวจติดตามผล (Surveillance Audit) เมืÉอครบกาํหนด ปีละ 1 ครัÊ ง ในกรณีออก
หนงัสือรับรองตาม จีเอม็พี กฎหมาย 

     (1) หากผา่นเกณฑใ์หค้งไวซึ้Éงการรับรองต่อไป 
     (2) หากไม่ผา่นเกณฑที์Éรับรองไว ้และไม่แกไ้ขภายในระยะเวลาทีÉกาํหนด จะถูกดาํเนินการเพิกถอนและเรียกคืน

หนงัสือรับรองดงักล่าว และจะทาํการแจง้ขอ้มูลต่อสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาทนัที  

6.12 การตรวจประเมินเพืÉอการรับรองใหม่ (Recertification) 

การตรวจประเมินเพืÉอการรับรองใหม่ใหด้าํเนินการเช่นเดียวกบัการตรวจประเมินเพืÉอการรับรองจะตอ้งดาํเนินการ
ใหเ้สร็จสิÊนก่อนวนัหมดอายขุองหนงัสือรับรอง โดยลูกคา้ตอ้งยืÉนคาํขอ ฯ ล่วงหนา้ก่อนหนงัสือรับรองฉบบัเดิมหมดอายุ
อยา่งนอ้ย šŘ วนั 

6.13 การพกัใช ้เพิกถอน และการยกเลิกการรับรอง 

หากผูไ้ดรั้บการรับรองไม่สามารถรักษามาตรฐานระบบการผลิตตามหลกัเกณฑข์องกฎหมายอาหารทีÉไดรั้บ 

การรับรอง หรือไม่ปฏิบติัตามหลกัเกณฑแ์ละเงืÉอนไขต่าง ๆ ทีÉกาํหนดไว ้บริษทัจะตอ้งดาํเนินการดงัต่อไปนีÊ  ซึÉงบริษทั ตอ้ง
แจง้ใหส้าํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาทราบภายใน ş วนัทาํการ หากมีการพกัใช ้เพิกถอน หรือยกเลิกการรับรอง 

6.14.ř พกัใชก้ารรับรอง 

พกัใชก้ารรับรองเป็นระยะเวลาไม่นอ้ยกวา่ ŞŘ วนั และสามารถขอขยายไดแ้ต่ตอ้งไม่เกิน řŚŘ วนั 
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ในกรณีดงัต่อไปนีÊ  
- ผูไ้ดรั้บการรับรองไม่ปฏิบติัตามมาตรฐานระบบการผลิตตามหลกัเกณฑข์องกฎหมายอาหารทีÉไดรั้บการรับรอง 

-  ผูไ้ดรั้บการรับรองไม่สามารถแกไ้ขขอ้บกพร่องไดภ้ายในเวลาทีÉกาํหนด 

-  ผูไ้ดรั้บการรับรองไม่สามารถใหท้าํการตรวจประเมินเพืÉอคงสถานะการรับรองตามความถีÉทีÉกาํหนด 

-  ผูไ้ดรั้บการรับรองสมคัรใจทีÉจะพกัใชเ้อง 

6.14.2 เพิกถอนการรับรอง 

เพิกถอนการรับรองและยกเลิกขอ้ตกลงการรับรอง ในกรณีดงัต่อไปนีÊ  
-  ผูไ้ดรั้บการรับรองทีÉอยูใ่นระหวา่งการพกัใชก้ารรับรอง ไม่สามารถแกไ้ขขอ้บกพร่องและไม่สามารถทาํตาม

เงืÉอนไขทีÉ บริษทักาํหนดไว ้สาํหรับการพกัใชก้ารรับรองได ้ภายในเวลาทีÉกาํหนด 

- ไม่ปฏิบติัตามมาตรฐานระบบการผลิตตามหลกัเกณฑข์องกฎหมายอาหารทีÉไดรั้บการรับรอง 

- มีขอ้ร้องเรียนทีÉ บริษทัพิจารณาแลว้เห็นวา่อาจทาํใหเ้กิดความเสียหายต่อการรับรอง 

หมายเหตุ กรณีนีÊ  ผูไ้ดรั้บการรับรองจะตอ้งส่งคืนใบรับรองใหก้บั บริษทัทัÊงฉบบัภาษาไทยและภาษาองักฤษ ภายใน řŝ วนั
ทาํการ นบัจากวนัทีÉไดรั้บหนงัสือแจง้จากบริษทั 

6.14.ś การยกเลิกการรับรอง 

การรับรองจะถูกยกเลิกในกรณีดงัต่อไปนีÊ  
- ผูไ้ดรั้บการรับรองแจง้ขอยกเลิกการรับรองเป็นลายลกัษณ์อกัษร กรณีใบรับรองยงัไม่หมดอาย ุ

- ผูไ้ดรั้บการรับรองไม่ประสงคจ์ะขอต่ออายกุารรับรอง 

- ผูไ้ดรั้บการรับรองเลิกประกอบกิจการทีÉไดรั้บการรับรอง 

- ผูไ้ดรั้บการรับรองเป็นบุคคลลม้ละลาย หรือไม่ชาํระหนีÊ ทีÉคา้งชาํระต่อบริษทั 
- มีการเปลีÉยนแปลงในกฎระเบียบของระบบการรับรอง และผูไ้ดรั้บการรับรองไม่สามารถ หรือไม่มัÉนใจวา่จะปฏิบติั

ตามขอ้กาํหนดใหม่ได ้

หมายเหตุ กรณีนีÊ  หากใบรับรองยงัไม่หมดอาย ุผูไ้ดรั้บการรับรองจะตอ้งส่งคืนใบรับรองใหก้บับริษทั ทัÊงฉบบัภาษาไทยและ
ภาษาองักฤษ ภายใน řŝ วนัทาํการนบัจากวนัทีÉไดรั้บหนงัสือแจง้ 

6.14.4 กรณีไดรั้บเรืÉองร้องเรียนตอ้งดาํเนินการทวนสอบและแจง้ผลการดาํเนินการให้สาํนกังานคณะกรรมการ
อาหารและยาทราบ 
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7. การประเมินสมรรถนะและปรับระดบัผู้ตรวจประเมิน 
7.1. คุณลกัษณะและคุณสมบติัของผูต้รวจให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรืÉอง กาํหนดหลกัเกณฑ ์

วิธีการ และเงืÉอนไข ในการไดม้าซึÉ งองคก์รผูเ้ชีÉยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองคก์รเอกชนทัÊงในประเทศและต่างประเทศ 
เพืÉอทาํหนา้ทีÉในการตรวจสอบหรือตรวจสถานประกอบการผลิตภณัฑอ์าหาร พ.ศ. ŚŝŞř 

7.2 การประเมินสมรรถนะให้ประเมินตามแบบประเมินสมรรถนะผูต้รวจประเมิน ณ สถานประกอบการ (Witness 

assessment) แบบ ตร.ş และผลการประเมินสมรรถนะตอ้งผา่นตามเห็นชอบจากคณะกรรมการรับรองหน่วยตรวจหรือหน่วย
รับรอง (Accreditation Commmittee ) ของ อย. ก่อน 

โดยกาํหนดให้ผูมี้คุณสมบติัครบตามตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง หลกัเกณฑ์ วิธีการ 
เงืÉอนไข การตรวจประเมินสมรรถนะผูต้รวจประเมิน ณ สถานประกอบการอาหาร พ.ศ.ŚŝŞŜ และขึÊนทะเบียนไวก้ับ
สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาแต่ยงัไม่ผ่านการปลดล็อคความสามารถ(ปลด*) มีการร่วมสังเกตุการณ์ในการตรวจ
ประเมินจริงอย่างน้อย 1 ครัÊ ง และกาํหนดให้มีการตรวจประเมินสมรรถนะการปฏิบติังานจริง ณ สถานประกอบการตาม
ขอบข่ายทีÉขึÊนทะเบียนไว ้อยา่งนอ้ย 2 ครัÊ ง ทัÊงการตรวจสถานประกอบการตามมาตรฐานขอ้กาหนดพืÊนฐานและขอ้กาํหนด
เฉพาะ หรือมาตรฐานสุขลกัษณะเฉพาะผลิตภณัฑ์ หากผ่านการประเมินสมรรถนะ ณ สถานประกอบการ จากหน่วยงาน
สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา หรือหน่วยงานรับรองระบบงาน (Accreditation Body) สามารถใช้เป็นหลกัฐานการ
ผา่นการประเมินแทนได ้เกณฑก์ารผา่นการประเมินสมรรถนะตอ้งผา่นเกณฑท์ัÊง 2  ครัÊ ง  

7.3 ผูต้รวจประเมินทีÉจะปรับระดบัจากผูต้รวจฝึกหัดเป็นผูต้รวจประเมิน หรือผูต้รวจประเมินเป็นหัวหน้าผูต้รวจ
ประเมิน ตอ้งผา่นการพิจารณาคุณสมบติัและความสามารถอีกครัÊ ง ก่อนการประเมินสมรรถนะ ณ สถานประกอบการ จาํนวน 
1 ครัÊ งและผลตอ้งผา่นเกณฑ ์หากไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดดงักล่าว จะไม่สามารถปรับระดบัผูต้รวจประเมินได ้ 

7.4 การตรวจประเมินเพืÉอปลดล็อคความสามารถ(ปลด*)และการตรวจประเมินเพืÉอปรับระดับ ต้องส่งผลการ
ประเมินสมรรถนะและหลกัฐานทัÊงหมดให้แก่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณา ตอ้งผ่านตามเห็นชอบจาก
คณะกรรมการรับรองหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรอง (Accreditation Commmittee ) ของ อย. และตอ้งมีรายชืÉอในรายละเอียด
แนบทา้ยหนงัสือสาํคญัการขึÊนบญัชีหน่วยรับรอง จึงสามารถดาํเนินการจ่ายงานตรวจได ้

7.5 ผูป้ระเมินประเมินสมรรถนะและปรับระดบัผูต้รวจ ตอ้งเป็นผูที้Éผ่านการยอมรับความสามารถจากสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาและปัจจุบนัยงัมีรายชืÉอในรายละเอียดแนบทา้ยหนงัสือสาํคญัการขึÊนบญัชีหน่วยรับรอง รวมทัÊงมี
ประสบการณ์การตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย ไม่นอ้ยกวา่สามครัÊ ง เป็นเวลารวมไม่
นอ้ยกวา่สิบหา้วนั ภายในระยะเวลาสามปี  

7.6 การรักษาความสามารถของผูต้รวจประเมินจะจดัใหมี้การประเมินความสามารถของผูต้รวจประเมิน อยา่งนอ้ย ř 
ครัÊ ง ภายในระยะเวลา 3 ปี 
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8. จรรยาบรรณ 
ผูต้รวจประเมินฝึกหดั, ผูต้รวจประเมินและหวัหนา้ผูต้รวจประเมิน ตอ้งรักษาจรรยาบรรณและชืÉอเสียงในการตรวจ
ประเมินโดยใหค้ลอบคลุมถึง 

8.1 ปฏิบติัอยา่งมืออาชีพ เป็นกลาง เป็นธรรม และไม่ลาํเอียง 

8.2  ไม่ตรวจประเมิน นอกขอบข่าย ทีÉผ่านการประเมินความสามารถ หรือ ขอบข่ายทีÉไดรั้บการขึÊนทะเบียนหน่วย
ตรวจกบัสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
8.3 ตอ้งไม่ตรวจประเมิน ในกรณีทีÉตนเองมีความเกีÉยวขอ้งอนัจะนาํไปสู่การขดัแยง้หรือความไม่เป็นกลาง ซึÉ งอาจมี

อิทธิพลต่อการตดัสินใจ 

8.4 ตอ้งรักษาความลบัหรือไม่เปิดเผยขอ้มูลใดๆ ทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการตรวจใหผู้อื้Éน นอกจากจะไดรั้บการยนิยอมเป็น
ลายลกัษณ์อกัษรจากผูรั้บการตรวจ หรือสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

8.5 ตอ้งไม่รับทรัพยสิ์นหรือประโยชน์อืÉนใดจากผูรั้บการตรวจประเมิน ลูกจา้งหรือผูที้Éมีส่วนไดส่้วนเสียหรือเป็น
ใจใหเ้พืÉอนร่วมงานทาํเช่นนัÊน 

8.6 ไม่ปฏิบติัตนทีÉก่อใหเ้กิดความเสียหายกบัสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา และใหค้วามร่วมมืออยา่งเตม็ทีÉ
เมืÉอมีการประเมินสอบสวนขอ้กล่าวหา 
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8.ส่งเขา้กระบวนการทบทวน 

ขัÊนตอนการปฏิบัติงาน 
กรณกีรณีการตรวจตามหลกัเกณฑ์ของกฎหมายตามหัวข้อ 6(1),(2),(3) 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ř. ผูป้ระกอบการยืÉนคาํขอและเอกสารหลกัฐาน  

กบั หน่วยตรวจสอบหรือหน่วยรับรอง 

ś. ผูต้รวจประเมินทีÉมีคุณสมบติัในการตรวจสอบแบบแปลนแผนผงั  
ลงนามเพืÉอรับรองแบบแปลนแผนผงัและเอกสารหลกัฐานทีÉเกีÉยวขอ้ง  

Ś. ผูต้รวจประเมินทีÉมีคุณสมบติั* 

ในการตรวจสอบแบบแปลนแผนผงั ทาํการตรวจสอบ 

แบบแปลนแผนผงั และเอกสารหลกัฐานทีÉเกีÉยวขอ้ง 

4. CSO แต่งตัÊงคณะผูต้รวจประเมินทีÉมีรายชืÉอในบญัชีแนบทา้ยการขึÊนบญัชีของ อย.และนดัหมาย
ผูป้ระกอบการ 

ŝ. หวัหนา้ผูต้รวจประเมิน วางแผนและเตรียมการตรวจประเมิน 

Ş. ผูต้รวจประเมิน ตรวจประเมินสถานทีÉผลิต และตรวจสอบแบบ
แปลนแผนผงั พร้อมเอกสารหลกัฐาน วา่สอดคลอ้งตาม GMP 

กฎหมายหรือไม่ 

ş. ผูต้รวจประเมินฯ จดัทาํบนัทึกการตรวจ และ Audit Report  

2.ř ผูป้ระกอบการแกไ้ข 
ไม่ครบถว้น

6.ř ผูป้ระกอบการแกไ้ข และ
ส่งแบบแปลนฉบบัถูกตอ้ง 
ให้ผูต้รวจประเมินเพืÉอ

ตรวจสอบและ ลงนามเพืÉอ
รับรองแบบแปลนแผนผงั
และเอกสารหลกัฐานทีÉ

เกีÉยวขอ้ง 

ไม่ถูกตอ้ง 

9. CSO ส่งบนัทึกการตรวจและ Audit Report รวมทัÊง แบบแปลนแผนผงั กรรมวิธีการผลิต และเอกสาร
หลกัฐานอืÉนๆ (ตน้ฉบบัทีÉผา่นการรับรอง) ให้ผูป้ระกอบการและเก็บสาํเนาไว ้ในระบบ PG 

10. ส่งบนัทึกการตรวจและแบบสรุปผลการตรวจประเมิน (ฉบบัสาํเนา) 
ใหก้บั อย. ภายใน 30 วนั 

ครบถว้น 

ถูกตอง 

ระยะเวลาดาํเนินการ  

ไม่เกิน 45 วนัทาํการ) 

ถูกตอง 

8.1 ผูต้รวจประเมินหรือ
ผูป้ระกอบการแกไ้ข และส่ง
แบบแปลนฉบบัถูกตอ้ง ให้
ผูต้รวจประเมินเพืÉอลงนาม
รับรองแบบแปลนแผนผงั
และเอกสารหลกัฐานทีÉ

เกีÉยวขอ้ง 

ไม่ถูกตอ้ง 
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หมายเหตุ : * ผูต้รวจประเมินทีÉมีคุณสมบติั หมายถึง ผูต้รวจประเมินของบริษทัทีÉขึÊนบญัชีกบั อย. ทีÉมีคุณสมบติัเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรืÉอง 
ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง การขึÊนบญัชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร พ.ศ.2564 และตอ้งสอบ
ผา่นและสาํเร็จหลกัสูตร การตรวจประเมินแบบแปลนแผนผงั กรรมวิธีการผลิต และรายการเครืÉองจกัร เพืÉอประกอบการพิจารณาอนุญาต  

 

*** ในกรณีทีÉผูต้รวจประเมินไม่มัÉนใจในการสัÉงใหแ้กไ้ขแบบแปลนแผนผงั กรรมวิธีการผลิต และเอกสารอืÉนๆ ใหน้าํขอ้มูลปรึกษา อย.ก่อน 


