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1. วัตถุประสงค และ ขอบเขต 

1.1 เพ่ือเปนการกำหนดนิยาม คุณสมบัติของผูรับบริการ วิธีการเพื่อขึ้นบัญชีหนวยตรวจประเมินและรับรองสถาน

ประกอบการอาหารกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือทำหนาที่ดำเนินงานดานการตรวจประเมินหรือรับรองมาตรฐาน

สถานประกอบการอาหารตามที่กฏหมายกำหนด 

1.2 เพ่ือเปนการกำหนดนิยาม ขั้นตอน วิธีการ คุณสมบัติของผูรับบริการ รวมทั้งผูรับผิดชอบในกระบวนการตรวจประเมินให

การรับรองสถานประกอบการอาหารทั้งเพื่อออกเฉพาะรายงานการตรวจ (Audit Report) หรือออกหนังสือรับรอง (Certificate) 

มาตรฐานระบบการผลิตตามหลักเกณฑของกฎหมาย (Initial Assessment) และการตออายุการรับรองสถานประกอบการอาหาร

ตามหลักเกณฑของกฎหมาย (Renewal Assessment) และการตรวจติดตามระหวางการรับรอง (Surveillance visit) มาตรฐาน 

GMP ของผูประกอบกิจการ  

1.3 เพ่ือใชเปนแนวทางการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑของกฏหมาย ในการตออายุใบอนุญาตผลิต

อาหาร 

1.4 เพ่ือใชเปนแนวทางการตรวจประเมนิสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑของกฏหมาย ในการขออนุญาตผลิตอาหาร เชน 

การขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหารหรือการขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหารกรณีไมเขาขายโรงงาน การขอแกไขรายการเครื่องมือ

เครื่องจักร และแบบแปลนแผนผัง การขอยายสถานที่ เปนตน 

คูมือข้ันตอนการดำเนินงานฉบับนี้ ครอบคลุม การรับคำขอ การตรวจสอบแบบแปลน การวางแผนการตรวจประเมิน การกำหนด

คุณสมบัติของผูตรวจประเมิน การเตรียมการตรวจประเมิน การตรวจประเมิน การจัดทำรายงานการตรวจ การทบทวนและออก

หนังสือรับรอง (Certificate) การติดตามการแกไขความไมสอดคลอง การนำเสนอผลการตรวจและขอมูลการในการรับรอง

มาตรฐานระบบการผลิตตามหลักเกณฑ GMP กฎหมายตอสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา รวมถึงการดำเนินการตรวจ

ติดตามระหวางการรับรอง GMP ของผูประกอบกิจการ 

 

2. คำจำกัดความ 

2.1 หนวยตรวจประเมินและรับรอง หมายถึง SGS (Thailand) Limited ซึ่งผานการประเมินสมรรถนะและไดรับการขึ้นบัญชี

กับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เปนหนวยรับรอง (Certification Body) ซึ่งมีหนาที่ดำเนินงานดานการตรวจประเมิน

หรอืรับรองมาตรฐานสถานประกอบการอาหารตามที่กฏหมายกำหนด 

2.2 การตรวจประเมิน (Audit) หมายถึง กระบวนการที่เปนระบบ เปนอิสระและจัดทำเปนเอกสาร เพื่อใหไดหลักฐานการ

ตรวจประเมินและเพื่อประเมิน ตัดสินวาผูรับบริการ ไดมีการปฏิบัติตามหลักเกณฑของกฎหมาย 

2.2.1 การตรวจประเมินและรับรองสถานประกอบการอาหารในครั้งแรก (Initial Audit) หมายถึง การตรวจประเมิน ณ 

สถานประกอบการอาหาร ตามที่ผูรับบริการ ประสงคจะขอรับการรับรอง GMP ตามกฎหมายในครั้งแรก รวมถึงการขออนุญาตตั้ง

โรงงานผลิตอาหาร หรือการขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหารกรณีท่ีไมเขาขายโรงงาน การขอแกไขรายการเครื่องมือเครื่องจักร และ

แบบแปลนแผนผัง การขอยายสถานที่ เปนตน 

ในกรณีที่เปนการตรวจเพ่ือขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร หรือการขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหารกรณีท่ีไมเขาขาย

โรงงาน การขอแกไขรายการเครื่องมือเครื่องจักร และแบบแปลนแผนผัง การขอยายสถานที่ จะมีขั้นตอนการดำเนินการตาม

รายละเอียด ดังน้ี  
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2.2.1.1 Stage 1: การตรวจแบบแปลนแผนผัง กรรมวิธีการผลิต รายการเครื่องจักร และเอกสารหลักฐานที่

เก่ียวของ เพื่อประกอบการพิจารณาอนุญาต 

2.2.1.2 Stage 2: การตรวจประเมินสถานที่ประกอบการผลิตอาหาร และ/หรือสถานท่ีจัดเก็บอาหาร 

 

2.2.2 การตรวจติดตามระหวางการรับรอง (Surveillance Audit) หมายถึง การตรวจตดิตาม ณ สถานประกอบการ

อาหาร หลังจากทีไ่ดผานการตรวจประเมินและรับรองไปแลว เพื่อเฝาระวังและตดิตามการดำเนินงานของผูผลิตอาหารตามรอบที่

กำหนด 

2.2.3 การตรวจประเมินและรับรองในรอบการตออายุใบรับรอง (Re-certification Audit) หมายถึง การตรวจติดตาม 

ณ สถานประกอบการอาหารหลังจากที่ไดผานการตรวจประเมนิและรับรองไปแลว และครบกำหนดตออายุใบรับรอง 

2.2.4 การตรวจติดตามการแกไขขอบกพรอง (Follow up Nonconformity Audit) หมายถึง การตรวจติดตามผลการ

แกไขขอบกพรองท่ีพบหรือขอหลกัฐานการแกไขตามแนวทางที่เสนอตามความเหมาะสม  

2.3 การรับรอง หมายถึง การยอมรับวาองคกรมีการจัดทำและปฏิบัติตามขอกำหนด หลักเกณฑ และวิธีปฏิบัติที่ดีในการผลิต

อาหาร (GMP) ที่กำหนดไว  

2.4 มาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลักเกณฑของกฎหมาย หมายถึง มาตรฐานเกี่ยวกับวิธีการผลิต เคร่ืองมือเครื่องใช

ในการผลิต และการเก็บรกัษาอาหาร ที่ออกโดยอาศัยอำนาจตามความในมาตรา 6 (7) แหงพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

2.5 GMP หมายถึง ระบบการจัดการตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร ซึ่งเปนขอกำหนดเก่ียวกับมาตรการดาน

สุขลักษณะทั่วไป รวมทั้งมาตรการในการปองกันอาหารจากการถูกปนเปอน เนื่องจากสภาวะท่ีไมถูกสุขลักษณะ 

2.6 GMP ตามมาตรฐานสากล หมายถึง GMP ตามมาตรฐาน Codex Alimentarius, Recommended International 

Code of Practice – General Principles of Food Hygiene 

2.7 GMP ตามกฎหมาย แบงเปน 

2.7.1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (เลขที่ 386) พ.ศ. 2560 เรื่อง กำหนดวิธีการผลิต เครื่องมือเคร่ืองใชในการผลิต 

และการเก็บรักษาอาหาร ผักหรือผลไมสดบางชนิด และการแสดงฉลาก 

2.7.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 420) พ.ศ. 2563 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และ

การเก็บรักษาอาหาร ไดกำหนดคำนิยาม และการประยุกตใช ประกอบดวย 2 สวน 

 

สวนที่  1 ขอกำหนดพื้นฐาน เปนขอกำหนดสำหรับสถานที่ผลิตอาหารทุกประเภท โดยมีวัตถุประสงคหลักเพื่อให

ผูผลิตมีมาตรการปองกันการปนเปอน หรือลด หรือขจัดอันตราย ทั้งทางดานกายภาพ เคมี และจุลินทรีย จาก

สิ่งแวดลอม อาคารผลิต เครื่องมือเครื่องจักร หรืออุปกรณการผลิต ภาชนะบรรจุ ผูปฏิบัติงาน ในกระบวนการผลิต

ทุกข้ันตอน รวมทั้งการจัดการสุขาภิบาล และสุขลักษณะสวนบุคคล เพ่ือใหมั่นใจไดวาอาหารที่ผลิตมีมาตรฐานและ

มีความปลอดภัยตอผูบริโภค  

สวนท่ี 2 ขอกำหนดเฉพาะ  เปนขอกำหนดเพ่ิมเติมท่ีกำหนดไวเปนการเฉพาะสำหรับผูประกอบการท่ีการผลิต

อาหารท่ีมีกรรมวิธีการผลิตเฉพาะและมีความเสี่ยงสูงหากควบคุมการผลิตไมเหมาะสม โดยมีวัตถุประสงคเพื่อ

กำหนดแนวทางการควบคุมกระบวนการผลิตโดยเฉพาะจุดสำคัญท่ีตองควบคุมเปนพิเศษเพื่อลดหรือขจัดอันตราย

ใหอยูในระดับที่ยอมรับได และเกิดความปลอดภัย จำนวน 3 รายการ ดังน้ี 
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2.1) การผลิตน้ำบรโิภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภคที่ผานกรรมวิธีการ

กรอง 

2.2) การผลิตผลติภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวทีผ่านกรรมวิธีฆาเช้ือดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ 

ไดแก นมโค นมปรุงแตง ผลิตภัณฑของนม ตามกฎหมายวาดวยการนั้น และใหหมายความรวมถึง

ผลิตภัณฑดังกลาวทีผ่ลติจากนมของสัตวอื่นท่ีผานกรรมวิธีฆาเชื้อดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ 

ทั้งนี้รวมถึงกรณีที่มีกระบวนการแชเยือกแข็งภายหลังการพาสเจอไรซ 

2.3) การผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทชนิดที่มีความเปนกรดต่ำและชนิดที่ปรับกรดท่ีผาน

กรรมวิธีการฆาเช้ือดวยความรอนโดยทำใหปลอดเช้ือเชิงการคา ไดแก อาหารที่ผานกรรมวิธีที่ใช

ทำลายหรือยับยั้งการขยายพันธุของจุลินทรียดวยความรอนภายหลงัหรือกอนบรรจุหรือปดผนึก 

และใหหมายความรวมถึงอาหารอ่ืนท่ีมีกระบวนการผลิตในทำนองเดียวกันนี้ ที่มีคาพีเอช มากกวา 

4.6 และมีคาวอเตอร แอคติวิตี ้(Water activity) มากกวา 0.85 ซึ่งเก็บรักษาไวในภาชนะบรรจุที่

ปดสนิทที่เปนโลหะหรือวัตถุอื่นท่ีคงรูป หรือก่ึงคงรูป หรือไมคงรูป ที่สามารถปองกันมิใหอากาศ

ภายนอกเขาไปในภาชนะบรรจุได และสามารถเก็บรักษาไวไดในอุณหภูมิปกต ิ

 

ขอบขายการบังคับใช  

การบังคบัใชครอบคลุมสถานท่ีผลติอาหารเพ่ือจำหนายทุกแหง ยกเวน 

1. สถานที่ปรุงจำหนายอาหาร เชน รานอาหาร ภัตตคาร หองอาหาร สวนอาหาร โรงงานอาหาร รานปรุงจำหนายใน

ตลาด โรงเรียน โรงพยาบาล เวนแตสถานที่ผลิตดังกลาวจะผลิตอาหารควบคุมเฉพาะ อาหารกำหนดคุณภาพหรือ

มาตรฐานอาหาร หรืออาหารที่ตองมีฉลาก ที่ใชเครื่องจักรมีกำลังรวมตั้งแต 5 แรงมาขึ้นไป หรือใชคนงานตั้งแต 7 

คนขึ้นไป กรณีนี้ยังคงตองปฏิบัติประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ. 2563  

2. สถานที่จำหนายอาหาร ณ ที่หรือทางสาธารณะ เชน หาบเร รถเร แผงลอยจำหนายอาหาร 

3. สถานที่ผลิตเกลือบริโภค ใหปฏิบัติตามกฏกระทรวง ฉบับท่ี1 เรื่องการขอรับใบอนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร เพ่ือ

จำหนาย และประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวย เกลือบริโภค 

4. สถานที่คัดและบรรจุผักและผลไมสดบางชนิด ที่มีประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 386) พ.ศ. 2560 เรื่อง 

กำหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษาผักหรือผลไมสดบางชนดิ และการแสดงฉลาก 

ใหปฏิบัติตามประกาศฉบับดังกลาว 

 

2.8 ผูรับบริการ หมายถึง ผูผลิต หรือผูนำเขาอาหารเพื่อจำหนายท่ีขอใชบริการหนวยตรวจหรือหนวยรับรอง เพ่ือทำการ

ตรวจประเมินสถานประกอบการอาหาร 

2.9 ผูไดรับการรับรอง หมายถึง ผูรับบริการ ท่ีผานการตรวจประเมิน และไดรับการรับรอง GMP ตามกฎหมายจากหนวย

ตรวจประเมินและรับรอง 

2.10 หนังสือรับรอง GMP หมายถึง Certificate of GMP หรือหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิต โดยกำหนดให

หนังสือรับรองมีอายุ 3 ป 
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2.11  รายงานการตรวจประเมิน GMP หมายถึง แบบแปลนแผนผัง, กรรมวิธีการผลิต, Audit Report (ตส.) และเอกสาร

หลักฐานอื่นๆ จากการตรวจประเมิน GMP ตามกฎหมาย ท่ีสามารถใหเปนหลักฐานประกอบการย่ืนขออนุญาตผลิตอาหาร ขอตอ

อายใุบอนุญาตผลิตอาหารกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกำหนดใหรายงานการตรวจมีอายุ 1 ป 

2.12  หัวหนาผูตรวจประเมิน (Lead Auditor) หมายถึง ผูที่ไดรบัการขึ้นบัญชีจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดย

มีคุณสมบัติเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข และตองสอบผาน และสำเร็จหลักสูตร ตามเงื่อนไขที่ประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข ในการไดมาซึ่งองคกรผูเช่ียวชาญ หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชน 

ทั้งในประเทศและตางประเทศ เพื่อทำหนาที่ในการตรวจสอบ หรือตรวจสถานประกอบการผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ. 2561 เพื่อทำ

หนาที่หัวหนาคณะผูตรวจประเมนิตามระเบียบนี้ และทำหนาที่ประสานงานรวบรวมผลการตรวจ ประเมินจากผูตรวจประเมินเพื่อ

จัดทำรายงานการตรวจประเมิน  

2.13 ผูตรวจประเมิน (Auditor) หมายถึง ผูที่ไดรับการขึ้นบัญชีจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยมีคุณสมบัติ

เปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข และตองสอบผาน และสำเร็จหลักสูตร ตามเงื่อนไขที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 

กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข ในการไดมาซึ่งองคกรผูเช่ียวชาญ หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชน ทั้งในประเทศและ

ตางประเทศ เพ่ือทำหนาที่ในการตรวจสอบ หรือตรวจสถานประกอบการผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ. 2561 เพ่ือทำหนาที่ตรวจประเมิน

ตามระเบียบนี้ และประสานงานกับหัวหนาคณะผูตรวจประเมินเพื่อจัดทำรายงานการตรวจประเมิน 

2.14 ผูประเมินสมรรถนะ (Witness Auditor) หมายถึง หัวหนาผูตรวจประเมินท่ีมีประสบการณการตรวจประเมินที่ไดรับ

การรับรองสมรรถนะ ณ สถานประกอบการแลว และมีประสบการณการตรวจประเมินสถานประกอบการตามหลักเกณฑของ

กฎหมาย ไมนอยกวา 3 คร้ัง เปนเวลารวมไมนอย 15 วัน ภายในระยะเวลา 3 ป และทำหนาที่ประเมินสมรรถนะของผูตรวจ

ประเมิน 

2.15 ผูทวนสอบรายงาน หรือทีมทวนสอบรายงาน (Technical Reviewer) หมายถึง ผูซึ่งหนวยตรวจประเมินและรับรอง

แตงตัง้ เพื่อทำหนาที่ทบทวน ประกันความถูกตองของรายงานการตรวจ GMP ตามกฎหมาย 

2.16 ผูจัดการทางดานอาหาร (Food Product Manager) หมายถึง ผูซึง่ไดรบัการแตงตั้งจากหนวยตรวจประเมินและรับรอง

เพ่ือทำหนาที่รับรองผูตรวจประเมินตามสมรรถนะ ความรูความสามารถในแตละตำแหนงงาน 

2.17 ผูจัดการการตรวจสอบและรับรองระบบทางดานอาหาร (Food Certification Manager) หมายถึง ผูซึ่งไดรับการ

แตงตั้งจากหนวยตรวจประเมินและรับรองเพ่ือทำหนาที่ดำเนินการจัดการ รับรองและพัฒนาประสิทธิภาพของระบบงานการ

ตรวจสอบและรับรองระบบทางดานอาหาร 

2.18  ฝายขาย (Sales/CRM) หมายถึง พนักงานที่ไดรับมอบหมายเพ่ือใหดำเนินการประสานงานกับผูรับบริการ ทีมผูตรวจ

ประเมิน และสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

2.19 ฝายจัดตาราง (Scheduler Team) หมายถึง พนักงานธุรการผูท่ีไดรับมอบหมายจากผูจัดการฝายปฏิบัติการของหนวย

ตรวจประเมินและรับรองเพื่อใหดำเนินการจัดผูตรวจประเมินที่มีคุณสมบัติครบถวนตามที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ประกาศ และนัดหมายประสานงานกับผูรับบริการ เพื่อกำหนดวันตรวจประเมิน 

2.20 ฝายออกใบรับรอง (Certificate Coordination) หมายถึง พนักงานธุรการผู ท่ีไดรับมอบหมายจากผูจัดการฝาย

ปฏิบัติการของหนวยตรวจประเมินและรับรองเพ่ือใหดำเนินการออกหนังสือรับรอง (Certificate) และรายงานการตรวจ (Audit 

Report) ฉบับสมบูรณ รวมทั้งจัดทำรูปแบบรายงานผลการตรวจประเมินสถานประกอบอาหารรายเดือน (แบบ ตร.5) 

2.21  อาหาร หมายถึง ของกินหรือเครื่องค้ำจุนชีวิต ไดแก 
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2.21.1 วัตถุทุกชนิดที่คนกิน ดื่ม อม หรือนำเขาสูรางกายไมวาดวยวิธีใดๆ หรือในรูปลักษณะใดๆ แตไมรวมถึงยา วัตถุ

ออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท หรือยาเสพติดใหโทษตามกฎหมายวาดวยการนั้น แลวแตกรณี 

2.21.2 วัตถุที่มุงหมายสำหรับใชหรือเปนสวนผสมในการผลิตอาหาร รวมถึงวัตถุเจือปนอาหาร สี และเครื่องปรุงแตง

กลิ่นรส 

2.22 ผลิต  หมายถึง ทำ ผสม ปรุงแตงและหมายความรวมถึงแบงบรรจุดวย 

2.23 อย. หมายถึง  สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

2.24 สถานประกอบการอาหาร หมายถึง สถานที่ผลิต หรอืสถานท่ีนำเขาอาหารเพื่อจำหนายตามพระราชบัญญัติอาหารพ.ศ. 

2522 

2.25   สถานประกอบการอาหารเขาขายโรงงาน หมายถึง โรงงานที่เขาขายตามพระราชบัญญัติโรงงาน (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 

2562 คือ อาคาร สถานที่ หรือยานพาหนะ ที่ใชเครื่องจักรมีกำลังรวมตั้งแต 50 แรงมาหรือกำลังเทียบเทาตั้งแต 50 แรงมาขึ้นไป 

หรือใชคนงานตั้งแต 50 คนขึ้นไป โดยใชเครื่องจักรหรือไมก็ตามเพ่ือประกอบกิจการโรงงาน และ  

 สถานประกอบการอาหารไมเขาขายโรงงาน หมายถึง สถานที่ผลิตอาหารที่ไมเขาขายตามพระราชบัญญัติโรงงาน 

(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 กลาวคือ สถานที่ผลิตอาหารที่ใชเครื่องจักรมีกำลังแรงมาหรือกำลังแรงมาเปรียบเทียบรวมต่ำกวา 50 

แรงมา และใชคนงานรวมต่ำกวา 50 คน โดยใชเครื่องจักรหรือไมก็ตาม  

2.26 ขอบกพรองที่รุนแรง (Major defect) หมายถึง ขอบกพรองจากการตรวจประเมิน GMP ตามกฎหมาย ที่เปนความ

เสี่ยงซึ่งอาจทำใหอาหารเกิดการปนเปอนและไมปลอดภัยตอการบริโภค  

 

3. ขอบขายการใหบริการ 

3.1 การดำเนินการเพ่ือขอใหตรวจสถานประกอบการอาหารจะครอบคลุมตามขอยอยเหลานี้  

3.1.1 การตรวจประเมินและรับรอง ตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑของกฏหมาย เพ่ือเปน

หลักฐานประกอบการขออนุญาตผลิตอาหาร เชน การขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร หรือการขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหารกรณี

ไมเขาขายโรงงาน การขอแกไขรายการเครื่องมือเครื่องจักร และแบบแปลนแผนผัง การขอยายสถานที่  

3.1.2 การตรวจประเมินและรับรอง ตรวจสอบ และออกรายงานการตรวจ (Audit Report) สถานประกอบการอาหาร

ตามหลักเกณฑของกฎหมาย เพ่ือเปนหลักฐานประกอบการยื่นขอตออายุใบอนุญาตผลิตอาหารกับ อย.  

3.1.3 การตรวจประเมินและรับรอง ตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑของกฎหมาย เพ่ือขอการ

รับรอง (Certification) เปนหลักฐานประกอบการย่ืนขอตออายุใบอนุญาตผลิตอาหารกับ อย. หรือ เพื่อรับรองสถานประกอบการ

อาหาร 
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4. การรับคำขอ 

4.1 สำหรับผูรบับริการ 

ใหผูรับบริการยื่นคำขอและเอกสารหลักฐานกับหนวยตรวจประเมินและรับรอง ดังน้ี  

4.1.1 กรณีการขอตรวจประเมินตามขอ 3.1.2 และขอ 3.1.3 ใหดำเนินการแนบหลักฐาน ดังนี้ 

(1) สำเนาใบอนุญาตผลิตอาหาร (อ.2) หรือ คำขอรับเลขสถานประกอบการอาหารที่ไมเขาขายโรงงาน (แบบ สบ.

1), สำเนาใบสำคญัเลขสถานประกอบการอาหารที่ไมเขาขายโรงงาน (สบ.1/1) หรือ สำเนาใบอนุญาตนำหรือ

สั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักร (อ.7) 

(2) แบบการแกไขสถานประกอบการอาหารที่ไมเขาขายโรงงาน (แบบ สบ.2) (ถามี) 

(3) แปลนพื้นอาคารผลิตทีแ่สดงรายละเอียดตำแหนงเครื่องจักรและอุปกรณ 

(4) อ่ืนๆ 

- กรรมวิธีการผลิต 

- สวนประกอบ 

- ใบจดทะเบียนอาหาร/แจงรายละเอียดอาหาร (สบ.5, สบ.5/1) หรือใบจดทะเบียน/แจงรายละเอียด 

อาหาร (สบ.7, สบ. 7/1)  (ถามี) 

- เอกสารแสดงตนตางๆ 

- หลักฐานอ่ืนๆ เพ่ิมเติม เชน แผนที่        

 

4.1.2 กรณีการขอตรวจประเมินตามขอ 3.1.1 ใหดำเนินการแนบหลักฐาน ดังนี้  
(1) สำเนาทะเบียนบานของสถานที่ผลิต และสถานที่เก็บอาหาร 

(2) แผนที่แสดงท่ีตั้งสถานท่ีผลิต และสถานที่เก็บอาหาร 

(3) แผนผังแสดงสิ่งปลูกสรางภายในบริเวณที่ดินของสถานที่ผลิต และสถานท่ีเก็บอาหาร (แลวแตกรณี) 

(4) แบบแปลนแผนผังของอาคารสถานที่ผลิต และสถานท่ีเก็บอาหาร ที่แสดงระยะและมาตรสวนใหถูกตอง 

- รูปดานหนา แสดงชนิดของวัสดุที่ใชในสวนของผนัง พื้น ประตู หนาตาง และหลังคา 

- รูปดานขาง แสดงชนิดของวัสดุทีใ่ชในสวนของผนัง พื้น ประตู หนาตาง และหลังคา 

- รูปตัด (กรณีอาคารช้ันเดียวไมตองมี) 

- แปลนพื้นทุกชั้น (ใหแสดงสัญลักษณเครื่องจักรอุปกรณที่ติดตั้งในพ้ืนท่ี สอดคลองกับรายการเครื่องมือ 

เครื่องจักรท่ีแนบ) 

(5) รายการเครื่องมอืเครื่องจักร และจำนวนแรงมา 

(6) กรรมวิธีการผลิตอาหารแตละชนิด 

(7) เอกสารที่เก่ียวของกับกระบวนการผลิต 

- ที่มาของน้ำที่ใชในการผลิต 

- ขอมลูผลิตภัณฑเพ่ือการจัดประเภทอาหาร 

- ที่มาของวัตถุดิบที่ใชในสูตรสวนประกอบ เชน เลขสารบบอาหาร หรือ Specification หรือ COA หรือ

อื่นๆ 
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- ปริมาณการผลิตอาหารแตละชนิด 

- วิธีการทำความสะอาดเครื่องจักร และอุปกรณการผลิตและ/หรือภาชนะบรรจุ และสารเคมีที่ใชในการทำ

ความสะอาด 

- วิธีการกำจัดขยะมูลฝอย และความถี่ 

- จำนวนคนงานชาย-หญิง รูปแบบการแตงกาย 

- จำนวนหองสวมและอางลางมือหนาหองสวม 

- อื่นๆ เชน มาตรการปองการปนเปอน หรือแผนการผลิตกรณีท่ีมีการผลิตอาหารหลายประเภท และใช

เครื่องมือเครื่องจักรรวมกัน 

(8) เอกสารเฉพาะผลิตภัณฑ 

 นำ้บรโิภคในภาชนะบรรจุทีป่ดสนทิ 

o เอกสารแหลงท่ีมาของน้ำดิบ และสำเนาผลวิเคราะหนำ้ดิบ ตามประกาศน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ี

ปดสนทิ  

o หลักฐานผูควบคมุกระบวนการผลติน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็ง

บริโภคท่ีผานกรรมวิธีการกรอง และเอกสารแตงตั้งผูควบคมุการผลิต 

 น้ำแรธรรมชาติ 

o สำเนาผลวิเคราะหนำ้ดิบ ตามประกาศน้ำแรธรรมชาต ิ

o สำเนาผลวิเคราะหปรมิาณแรธาตสุำคัญที่เปนคุณสมบตัิของแหลงน้ำนั้นๆ 

o รายงานการตรวจสอบแหลงน้ำบาดาล ตองจัดทำโดยนักธรณีที่ทำงานสังกัดภาครัฐ หรือตรวจสอบ

รายช่ือนักธรณีวิทยาไดจากเว็บไซดกรมทรัพยากรน้ำบาดาล 

o สำเนาใบอนุญาตขุดเจาะน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรนำ้บาดาล 

o สำเนาใบอนุญาตใชนำ้บาดาล จากกรมทรัพยากรนำ้บาดาล ตองระบุวัตถุประสงคเพื่อธุรกิจ (การคา) 

o หลักฐานผูควบคุมกระบวนการผลติน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็ง

บริโภคท่ีผานกรรมวิธีการกรอง และเอกสารแตงตั้งผูควบคมุการผลติ 

 น้ำแข็งบริโภค 

o สำเนาผลวิเคราะหนำ้ที่ใชผลติ ตามประกาศน้ำแข็ง 

o หลักฐานผูควบคุมกระบวนการผลติน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็ง

บรโิภคที่ผานกรรมวิธีการกรอง และเอกสารแตงตั้งผูควบคมุการผลติ 

 อาหารในภาชนะบรรจุทีป่ดสนิทชนดิที่มีความเปนกรดต่ำ 

o เอกสารวิชาการศกึษาการทดสอบการกระจายความรอนในเครือ่งฆาเชือ้  (Temperature 

Distribution) 

o เอกสารวิชาการศกึษาอัตราการแทรกผานความรอนในผลิตภณัฑอาหารแตละชนดิ  แตละขนาดบรรจุ 

เพ่ือกำหนดอุณหภูมิและเวลาในการฆาเชื้อ (Heat Penetration) 

o กระบวนการฆาเช้ือที่กำหนด (Scheduled Process) 

o หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 
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o หลักฐานการฝกอบรมของผูควบคมการผลิต (Retort Supervisor) 

o กรณีที่ใชการผลิตแบบปลอดเช้ือ (Aseptic system) เชน UHT ตองแนบหลักฐานประกอบการ

พิจารณาสอดคลองตาม Inspection Guideline for Aseptic system 

o เอกสารแตงต้ังผูควบคมุกระบวนการผลิตโดยสถานประกอบการ 

 อาหารในภาชนะบรรจุทีป่ดสนิทชนดิที่ปรับกรด 

o เอกสารวิชาการศกึษาอุณหภูมแิละเวลาทีเ่หมาะสมในการฆาเช้ือผลติภัณฑแตละชนดิ (Schedule 

Process) 

o เอกสารแสดงรายละเอียดอุปกรณและวิธีการปรบักรด 

o หลกัฐานแสดงคณุสมบตัิของผูกำหนดกระบวนการฆาเชือ้ดวยความรอน  (Process Authority) 

o หลกัฐานการฝกอบรมของผูควบคมุการผลิต (Retort Supervisor) 

o กรณทีี่ใชการผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic system) เชน UHT ตองแนบหลักฐานประกอบการ

พิจารณาสอดคลองตาม Inspection Guideline for Aseptic system 

o เอกสารแตงตั้งผูควบคมุกระบวนการผลิตโดยสถานประกอบการ 

 นมพรอมบริโภคชนิดเหลวที่ผานกรรมวิธีการฆาเชื้อดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอรไรซ 

o หลกัฐานแสดงคณุสมบตัิของผูควบคุมการผลติ 

o เอกสารแตงตั้งผูควบคมุกระบวนการผลิตโดยสถานประกอบการ 

 การคัดและบรรจผุกัหรือผลไมสดบางชนิด 

o หลกัฐานแสดงวาแหลงเพาะปลูกมรีะบบการควบคมุการใชสารเคมีในการเพาะปลกูที่ปลอดภัย 

o ทะเบยีนเกษตรกร 

o ทะเบยีนผูรวบรวมหรือผูจัดหา (ถามี) 

 ผลิตภัณฑที่ใหใชกระบวนการพาสเจอรไรส ดวยการใชความดันสูง (High Pressure Processing 

(HPP)) 

o เอกสารวิชาการศึกษา Inoculated Pack/Challenge study ประเภท Pathogen Inactivation 

study หรือ ประเภท Combined growth and inactivation study แสดงรายละเอียดคณุภาพ

มาตรฐานของผลิตภัณฑที่ใชทดสอบ การออกแบบการศึกษา ผลการศึกษาและสรุปผล 

o ผลการทดสอบอายุการเก็บรักษา (Shelf-life study) 

o เอกสารการรับรองหองปฏิบัติการตรวจวิเคราะหการตรวจวิเคราะหจุลินทรียกอใหเกิดโรค (ถามี) 

 กรณีผลิตเมล็ดกัญชง น้ำมนัจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง และผลิตภัณฑอาหารที่มี

สวนประกอบของเมล็ดกัญชง นำ้มันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง 

o หลักฐานบันทึกการรับ-จายเมล็ดกัญชง (กรณีใชเมล็ดกญัชงเปนวัตถดิุบ) 

o หลักฐานแสดงแหลงที่มาของวัตถุดิบเมล็ดกัญชงท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต ไดรบั

อนุญาตถูกตองตามกฎหมาย (กรณีใชเมลด็กัญชงเปนวัตถุดิบ) 
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o หลักฐานการขึ้นทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงที่มาของวัตถุดิบ

น้ำมันจากเมล็ดกัญชง หรือโปรตนีจากเมลด็กัญชง หรือผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของ

เมลด็กัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมลด็กัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารที่มีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกญัชง 

o หลักฐานบันทึกการรับ-จายสวนของกัญชาหรือกัญชงท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

o หลักฐานแสดงแหลงที่มาของสวนของกัญชาหรือกัญชง ที่จะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต ไดรับ

อนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

o หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงที่มาของผลิตภัณฑ

อาหารที่มีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ 

o หลักฐานบันทึกการรับ-จายสารสกัดแคนนาบิไดออล 

o หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสารสกัดแคนนาบิไดออล ที่จะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลติ 

ไดรับอนญุาตถูกตองตามกฏหมาย 

o ขอกำหนดเฉพาะ (Specification) หรือ COA ของวัตถุดิบสารสกัดแคนนาบิไดออล 

o หลักฐานการขึ้นทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของผลิตภัณฑ

อาหารที่มีสารสกัดแคนนาบไิดออลเปนสวนประกอบ (กรณีแบงบรรจุ) 

 ภาพถาย (ภาพสี) ตองระบุชื่อและท่ีตั้งทุกแผน และลงนามรับรองเอกสารทุกแผน 

แสดงใหเห็นพ้ืนที่และเครื่องมือเครื่องจักรตางๆ ทั้งภายใน-ภายนอกอาคารผลิตเปนไปตามลำดับสายงาน

ผลิตที่จะขออนุญาต ตั้งแตรับวัตถดุิบไปจนถึงการจัดเก็บผลติภณัฑสำเร็จรปู 

 

4.2 สำหรับหนวยตรวจประเมินและรับรอง 

4.2.1 ฝายขาย (Sales/CRM) จะดำเนินการตรวจสอบขอมูลผูรับบริการ และดำเนินการจัดทำเอกสารที่เก่ียวของกับ

กิจกรรมการตรวจประเมินใหกับผูรับบริการ ตามขอ 4.1.1 และ/หรือ 4.1.2  

4.2.2 ฝายจัดตาราง (Scheduler Team) จะดำเนินการจัดทำเอกสารที่เก่ียวของกับกิจกรรมการตรวจประเมินใหกับ

ผูรับบริการ เชน Schedule Confirmation, แผนงานรายละเอียดการตรวจประเมิน (Audit Plan) 
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5. การประเมินจำนวนผูตรวจประเมิน 

5.1 จำนวนผูตรวจประเมินสำหรับคำขอการตรวจประเมินเพ่ือขอการรับรอง การตรวจประเมินเพื่อขอใบอนุญาตผลิตอาหาร 

เพ่ือตออายุการรับรองใหพิจารณาจากจำนวนพนักงานของหนวยงานที่ขอการรับรอง (เปนขั้นต่ำ) ดังนี้ 

 

No of employee Manday 

1-49 1.0 

50-199 1.5 

200-499 2.0 

500-899 2.5 

900-1299 3.0 

1300-1699 3.5 

1700-2999 4.0 

3000-5000 4.5 

more than 5000 4.5 

 

5.2 กรณีสถานประกอบการอาหารที่มีการใช ประกาศกระทรวงสาธารณสุข มากกวา 1 ฉบับ หรือมีการใชขอกำหนดเฉพาะ 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 420 พ.ศ. 2563 มากกวา 1 ขอกำหนดเฉพาะ จะเพ่ิมระยะเวลาการตรวจประเมินอีก 

อยางนอย 0.5 Manday ตอ 1 ประกาศฯ หรือ ตอ 1 ขอกำหนดเฉพาะที่เพ่ิมขึ้นมา  

 

ทั้งน้ี ระยะเวลาการตรวจประเมนิ สามารถเพ่ิมหรือลดจากตารางอางอิงตามขอ 5.1 ไดตามลักษณะอุตสาหกรรม ความซับซอนของ

กระบวนการ และจำนวนความไมสอดคลองท่ีตรวจพบครั้งท่ีผานมา (ถามี) 

หมายเหตุ :  

1) ผูตรวจประเมิน ตองมีคุณสมบัติตรงตามขอกำหนด และสอดคลองตามบัญชีแนบทายประกาศ อย. เรื่อง ทะเบียน

รายชื่อหนวยตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑของกฎหมาย และผูตรวจประเมินจะตองไมเคยเปน

ที่ปรึกษาในการจัดทำระบบหรือเคยทำงานในหนวยงานที่ขอการรับรองภายในระยะเวลา  2  ป (อางอิง ทะเบียนรายชื่อ

หนวยตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑของกฎหมาย ท่ีข้ึนบัญชีกับ อย. ตามประกาศรายชื่อ

ผูตรวจประเมินที่เปนปจจุบันท่ีเว็บไซตกองอาหาร http://food.fda.moph.go.th/  

2) กรณีการตรวจประเมินเพ่ือนำหลกัฐานไปยื่นขอใบอนุญาตผลิตอาหารจาก อย. หรือ สสจ. จะตองมีการตรวจ 2 ข้ันตอน 

ตามขอ 2.2.1.1 และขอ 2.2.1.2 โดยมีรายละเอียดการคำนวณระยะเวลาการตรวจประเมิน และรูปแบบดังตอไปนี้ 

ก) ข้ันตอนท่ี 1 (Stage 1): เปนการทบทวนเอกสาร ตามขอ 4.1.2 เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาต โดยผูตรวจ

ประเมินท่ีไดรับการขึ้นบัญชีจาก อย. และมีคุณสมบัติในการตรวจสอบแบบแปลนแผนผัง  
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ข) ข้ันตอนที่ 2 (Stage 2): เปนการตรวจประเมินสถานที่ประกอบการผลติอาหาร และ/หรือสถานท่ีจัดเก็บอาหาร 

ใชระยะเวลาการตรวจประเมินตามขอ 5.1-5.2 

5.3  จำนวนพนักงานในหนวยงานที่รับการตรวจ จะพิจารณาจากการนับรวมพนักงานประจำ และ/หรือ พนักงานชั่วคราว 

และผูรับเหมาที่ทำงานอยูประจำ และ/หรือ พนักงานผูรับเหมาชั่วคราว ที่มีผลกระทบกับระบบคณุภาพ 

5.4 พิจารณาจัดขอบขายของมาตรฐานท่ีสามารถตรวจประเมินได โดยดูจากขอบขายที่ SGS ไดข้ึนบญัชีหนวยตรวจประเมิน

และรับรองไวกับ อย. เพ่ือจะใชเปนแนวทางในการกำหนดหรือแตงตั้งคณะผูตรวจประเมิน 

 

6. การวางแผนการตรวจประเมิน 

6.1  การวางแผนการตรวจประเมินสำหรับผูประกอบการที่ยื่นคำขอใหม (Initial Audit)  

ทั้งท่ีเปนการตรวจสถานประกอบการอาหารครอบคลมุทั้งขอ 3.1.1 – 3.1.3 เพ่ือเปนหลักฐานประกอบการยื่นขออนญุาต

ผลิตอาหาร หรือขอตออายุใบอนุญาตผลิตอาหารกับ อย. 

6.1.1 คัดเลือกจำนวนผูตรวจประเมินใหสอดคลองกับระยะเวลาตรวจประเมินในขอ 5.1 และ 5.2 

6.1.2 คณะผูตรวจประเมินจะตองประกอบไปดวยอยางนอยหัวหนาผูตรวจประเมิน 1 คน และผูตรวจประเมินตาม 

จำนวนที่กำหนด (ถามี) 

6.1.3 สงจดหมายยืนยันกำหนดการตรวจประเมิน และ แผนงานรายละเอียดการตรวจประเมิน (Audit plan) ใหผูขอ

การรับรองกอนวันตรวจประเมิน  

6.2 การวางแผนเพ่ือการตรวจติดตามระหวางการรับรอง (Surveillance Audit) 

6.2.1 คัดเลือกจำนวนผูตรวจประเมินใหสอดคลองกับระยะเวลาตรวจประเมินในขอ 5.1 และ 5.2 

6.2.2 คณะผูตรวจประเมินจะตองประกอบไปดวยอยางนอยหัวหนาผูตรวจประเมิน 1 คน และผูตรวจประเมินตาม 

จำนวนที่กำหนด (ถามี) 

6.2.3 สงจดหมายยืนยันกำหนดการตรวจประเมิน และ แผนงานรายละเอียดการตรวจประเมิน (Audit plan) ใหผูขอ

การรับรองกอนวันตรวจประเมิน  

6.2.4 การตรวจตดิตาม (Surveillance) จะดำเนินการภายใน 12 ± 2 เดือน โดยนับจากวันตรวจประเมินวันลาสุด 

6.3 การวางแผนเพ่ือการตออายุใบรับรอง ทุกๆ 3 ป (Re-certification Audit) 

6.3.1 คดัเลือกจำนวนผูตรวจประเมินใหสอดคลองกับระยะเวลาตรวจประเมินในขอ 5.1 และ 5.2 

6.3.2 คณะผูตรวจประเมินจะตองประกอบไปดวยอยางนอยหัวหนาผูตรวจประเมิน 1 คน และผูตรวจประเมินตาม 

จำนวนที่กำหนด (ถามี) 

6.3.3 สงจดหมายยืนยันกำหนดการตรวจประเมิน และแผนรายละเอียดการตรวจประเมิน (Audit plan) ใหผูขอการ

รับรองกอนวันตรวจประเมิน  

6.3.4 วันท่ีตรวจประเมินเพ่ือตออายุใบรับรองควรตองตรวจประเมินกอนวันหมดอายุใบรับรองไมนอยกวา 45 - 60     

วัน เพ่ือใหกระบวนการตัดสินการตออายุใบรับรองสามารถดำเนินการกอนใบรับรองหมดอายุ (อายุการรับรอง 3 ป) 
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7 การตรวจประเมินเพื่อการรับรองและการออกหลักฐานการตรวจประเมิน 

7.1 การตรวจประเมินและรับรองสถานประกอบการอาหารในคร้ังแรก (Initial Audit)  

7.1.1     การตรวจประเมินเพ่ือใชเปนหลักฐานประกอบการพิจารณาขออนุญาตผลิตอาหาร เชน การขออนุญาตตั้ง

โรงงานผลิตอาหาร หรือการขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหารกรณีไมเขาขายโรงงาน การขอแกไขรายการเครื่องมือ

เครื่องจักร และแบบแปลนแผนผัง การขอยายสถานที่ โดยการตรวจประเมินจะถูกแบงเปน 2 ข้ันตอน คือ 

ขั้นตอนที่ 1 (Stage 1) และขั้นตอนท่ี 2 (Stage 2) โดยรายละเอียดขั้นตอนการดำเนินการมีดังน้ี  

7.1.1.1 ข้ันตอนท่ี 1 (Stage 1) กำหนดผูตรวจประเมินตามรายละเอียดแนบทายหนังสอืสำคัญการข้ึนบัญชีหนวย

รับรอง สถานประกอบการอาหาร เพื่อตรวจสอบแบบแปลนแผนผัง และเอกสารที่เก่ียวของตามขอ 

3.2.2 หากเอกสารตางๆ ที่ผูขอรับบริการสงมอบใหมีความครบถวน ถูกตองและสอดคลองตาม

ขอกำหนด GMP กฎหมาย ผูตรวจประเมินจะใหการอนุมัติเบื้องตน ทั้งนี้การพิจารณาแบบแปลน หาก

ตองการเพิ่มเติมขอมูล หรือแกไขแบบแปลนใหถูกตอง ผูตรวจประเมินทำการแจงผูรับบริการ เพื่อ

ดำเนินการแกไขทันที พรอมบันทึกผลการพิจารณาตรวจสอบในแบบฟอรมรายงานการทวนสอบแบบ

แปลนแผนผัง (THLPP.0803 TH GMP FDA PRE-MARKETING REVIEW REPORT)  

7.1.1.2 หากครบถวน และถูกตอง ใหจัดทำแผน และตรวจประเมินในขั้นตอนที่ 2 (stage2) การตรวจประเมิน 

ณ สถานท่ีผลิตอาหารตามประกาศ GMP กฎหมายที่เก่ียวของ 

7.1.1.3 การตรวจประเมินขั้นตอนที่ 2 (stage2) สามารถดำเนินการตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตเพ่ือออกเฉพาะ

รายงานการตรวจ (Audit Report) ใหกับผูรับบริการ โดยคณะผูตรวจประเมินตามรายละเอียดแนบทาย

หนังสอืสำคัญการขึ้นบัญชีหนวยรับรองสถานประกอบการอาหาร ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานท่ี

ผลิตอาหารตามที่กฎหมายกำหนด ทั้งนี้หัวหนาผูตรวจประเมินแจงผลตรวจประเมินเบื้องตนใหกับ

ผูรับบริการ และฝายออกใบรับรอง (Certificate Coordination) จะจัดสงรายงานฉบับสมบรูณให

ผูรับบริการหลังผานการทบทวน  

 

7.1.2     การตรวจสถานประกอบการอาหารเพ่ือออกหนังสือรับรอง (Certificate) มาตรฐานระบบการผลิตตามหลักเกณฑ

ของกฎหมายอาหาร หรือเพื่อออกเฉพาะรายงานการตรวจ (Audit Report) สถานประกอบการอาหารตาม

หลักเกณฑของกฎหมาย เพ่ือเปนหลักฐานประกอบการยื่นขอตออายุใบอนุญาตผลิตอาหารกับ อย.  

7.1.2.1 กำหนดคณะผูตรวจประเมินตามรายละเอียดแนบทายหนังสือสำคัญการขึ้นบัญชีหนวยรับรอง สถาน

ประกอบการอาหาร 

7.1.2.2 หัวหนาผูตรวจประเมิน และ/หรือผูตรวจประเมิน ตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารโดยใช

บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามที่กฎหมายกำหนด  

7.1.2.3 หัวหนาผูตรวจประเมินแจงผลตรวจประเมินเบื้องตนใหกับผูรับบริการ และฝายออกใบรับรอง 

(Certificate Coordination) จะจัดสงรายงานฉบับสมบรูณใหผูรับบริการหลังผานการทบทวน  
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7.2 การตรวจประเมินและรับรองในรอบการตออายุใบรับรอง (Re-certification Audit) 

7.2.1 กำหนดคณะผูตรวจประเมินตามรายละเอียดแนบทายหนังสือสำคัญการขึ้นบัญชีหนวยรับรอง สถานประกอบการ

อาหาร  

7.2.2 หัวหนาผูตรวจประเมิน และ/หรือผูตรวจประเมิน ตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารโดยใชบันทึกการตรวจ

ประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตามที่กฎหมายกำหนด 

7.2.3 หัวหนาผูตรวจประเมินแจงผลตรวจประเมินเบื้องตนใหกับผูรับบริการ และฝายออกใบรับรอง (Certificate 

Coordination) จะจัดสงรายงานฉบับสมบรูณใหผูรับบริการหลังผานการทบทวน  

 

7.3 การตรวจติดตามระหวางการรับรอง (Surveillance Audit) 

7.3.1 กำหนดคณะผูตรวจประเมินตามรายละเอียดแนบทายหนังสือสำคัญการขึ้นบัญชีหนวยรับรอง สถานประกอบการ

อาหาร 

7.3.2 หัวหนาผูตรวจประเมิน และ/หรือผูตรวจประเมิน ตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารโดยใชบันทึกการตรวจ

ประเมินสถานท่ีผลติอาหารตามที่กฎหมายกำหนด 

ทั้งนี้เพ่ือใหเปนการมั่นใจวาผูที่ไดรับการรับรองสามารถคงไวซึ่งการรับรองใหผูตรวจวางแผน และพิจารณา

ขอกำหนดท่ีเกี่ยวของเปนไปตาม ISO 17021-1 ดังน้ี 

1) การตรวจประเมินภายใน และการทบทวนฝายบริหาร 

2) ทบทวนประสิทธิผลของการดำเนินการเชิงปองกันจากประเด็นความไมสอดคลองกอนหนา 

3) การจัดการขอรองเรียน 

4) ประสิทธิภาพของการจัดการวัตถุประสงค และผลการดำเนินการ ใหบรรลุตามเปาหมายที่กำหนด  

5) แผนการปรับปรุงอยางตอเนื่อง 

6) การควบคมุการปฏิบัติงานอยางตอเนื่อง 

7) การทบทวน กรณีมีการเปลี่ยนแปลงท่ีอาจสงผลกระทบตอองคกร 

8) การใชเครื่องหมายการรับรอง 

7.3.3 หัวหนาผูตรวจประเมินแจงผลตรวจประเมินเบื้องตนใหกับผูรับบริการ และฝายออกใบรับรอง (Certificate 

Coordination) จะจัดสงรายงานฉบับสมบรูณใหผูรับบริการหลังผานการทบทวน 

 

7.4 การตรวจติดตามการแกไขขอบกพรอง (Follow up Nonconformity Audit) 

7.4.1 กำหนดคณะผูตรวจประเมินตามรายละเอียดแนบทายหนังสือสำคัญการขึ้นบัญชีหนวยรับรอง สถานประกอบการ

อาหาร  

7.4.2 หัวหนาผูตรวจประเมิน และ/หรือผูตรวจประเมิน ตรวจประเมนิสถานประกอบการอาหารโดยใชบนัทึกการตรวจ

ประเมินสถานท่ีผลติอาหารตามที่กฎหมายกำหนด  

7.4.3 หัวหนาผูตรวจประเมินแจงผลตรวจประเมินเบื้องตนใหกับผูรับบริการ และฝายออกใบรับรอง (Certificate 

Coordination) จะจัดสงรายงานฉบับสมบรูณใหผูรับบริการหลังผานการทบทวน 
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7.5 ในกรณีท่ีผลการตรวจประเมินไมผานมาตรฐาน GMP ตามเกณฑที่ระบุในประกาศกระทรวงสาธารณสุขหรือไมปฏิบัติตาม

พระราชบัญญัติอาหาร ผูตรวจประเมินจะระบุในแบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร (ตส. 1) และแจงกอง

อาหาร ภายใน 7 วัน หรือ กรณีพบขอบกพรองที่อาจสงผลเปนอันตรายตอสุขภาพผูบริโภคอยางรายแรงตองแจงใหทราบ

ทนัที (E-mail: qateam2.food@gmail.com) 

7.6 ในวันตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการอาหารผูตรวจประเมินจะตองทวนสอบสถานที่ผลิตและกระบวนการผลิตจริง

ภายใตขอบขายท่ีขอการรับรองตามแผนการตรวจที่ไดนัดหมายไว ทั้งนี้หากพบวาสถานประกอบการอาหารลมเหลวใน

กระบวนการจัดการ การควบคุมกระบวนการผลิต และสุขลักษณะจนสงผลกระทบตอความปลอดภัยของอาหาร สถาน

ประกอบการอาหารไมมีความพรอม หรือไมสามารถแสดงกระบวนการผลิตใหผูตรวจประเมินทวนสอบได ผูตรวจประเมิน

สามารถพิจารณาหยุดตรวจประเมินได และแจงกลับเจาหนาท่ีที่เกี่ยวของ ไดแก ฝายจัดตาราง และฝายขาย เพ่ือนัด

หมายการตรวจประเมินใหม 

7.7 การตรวจติดตามการแกไขขอบกพรองในกรณีที่คะแนนบางหมวด ไมผานเกณฑตามเงื่อนไขของมาตรฐาน GMP ตามท่ี

กฎหมายกำหนด หรือพบขอบกพรองรุนแรงในบันทึกการตรวจตามขอกำหนดพ้ืนฐาน หรือผลการประเมินไมผานใน

บนัทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามขอกำหนดเฉพาะ โดยมีขั้นตอนดังน้ี 

7.7.1 ผูรับบริการ กำหนดแนวทางแกไขและปองกัน และกำหนดระยะเวลาแลวเสร็จ และจัดสงใหกับคณะผูตรวจ

ประเมินภายใน 7 วันปฏิทิน นับจากวันท่ีออกรายงาน (วันสุดทายของการตรวจ)  

7.7.2 ผูรับบริการดำเนนิการนัดหมายกับหนวยตรวจและรับรอง เพื่อตรวจติดตามผลการแกไขปองกันขอบกพรองท่ีพบ 

หรือขอหลักฐานการแกไขตามแนวทางท่ีเสนอตามความเหมาะสม  

7.7.3 การตรวจติดตามผลการแกไขปองกันขอบกพรอง กรณีรอบ Surveillance ตองดำเนินการใหแลวเสร็จภายใน 3 

เดือน หรือกรณีรอบ Re-certification ตองดำเนินการใหแลวเสร็จภายใน 3 เดือนหรือ กอนวันที่หมดอายุท่ีระบุ

บนหนังสือรับรอง หรือกรณีรอบ Initial ตองดำเนินการใหแลวเสร็จภายใน 6 เดือน โดยนับจากวันที่ออกรายงาน 

(วันสุดทายของการตรวจ) 

หมายเหตุ: กรณีรอบ Initial หากไมแกไขขอบกพรองภายในระยะเวลาที่กำหนด จะถือวาไมผานเกณฑ จะ

ดำเนินการตรวจประเมินใหม 

7.8 หัวหนาผูตรวจประเมิน และ/หรือผูตรวจประเมิน จัดทำบันทึกการตรวจประเมินและแบบสรุปผลการตรวจประเมิน

สถานที่ผลิตอาหาร (Audit Report) สงใหผูทวนสอบ หรือทีมทวนสอบรายงาน เพ่ือพิจารณาทบทวนประกันความถูกตอง

ของรายงานการตรวจ GMP ตามกฏหมาย 

7.9 กรณีที่ผลการทบทวนผาน ฝายออกใบรับรอง (Certificate Coordination) จัดทำหนังสือรับรองโดยมีรูปแบบเปนไปตาม

เงื่อนไขที่ อย. กำหนด และจัดสงหนังสือรับรองพรอมกับรายงานการตรวจ (Audit Report) ฉบับสมบูรณใหผูรับบริการ 

ที่ไดรับการรับรอง 

สำหรับกรณีการตรวจเพ่ือออกเฉพาะรายงานการตรวจ (Audit Report) หลังจากผลการทบทวนผาน ฝายออกใบรับรอง 

(Certificate Coordination) จะจัดสงรายงานฉบับสมบูรณใหผูรับบริการ 
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7.10 กรณีท่ีมีการแกไขรายละเอียดในรายงาน (Audit Report) หลังจากที่ไดจัดสงรายงานใหกับผูรับบริการ และกองอาหาร

แลว  กำหนดใหใชวิธีการขีดฆาขอความเดิม เขียนขอความใหมที่ถูกตอง พรอมลงชื่อผูแกไขรายงานกำกับ จากนั้นใหมี

การสื่อสาร ระบุสาเหตุของการแกไข และจัดสงรายงานฉบับใหมใหกับผูรับบริการ และกองอาหารทราบ  รวมทั้งจัดเก็บ

รายงานฉบับแกไขในฐานขอมูลตอไป 

7.11 ฝายออกใบรับรอง (Certificate Coordination) สงสรุปแบบรายงานผลการตรวจประเมนิสถานประกอบอาหารรายเดือน 

(แบบ ตร.5) และขอมูลการใหการรบัรอง ตอ อย. ทุกเดือน  

7.12 การพักใชหรือเพิกถอนการรับรอง ในกรณีท่ีขอบกพรองท่ีเกิดขึ้นไมถูกแกไขภายในระยะเวลาที่กำหนด 

7.12.1 ในกรณีการตรวจประเมินในรอบ Surveillance หรือ Re-certification เมื่อครบกำหนด 3 เดือนแลว (โดยยังไม

เกินวันท่ีหมดอายุท่ีระบุบนหนังสอืรับรอง) แตขอบกพรองที่เกิดขึ้นไมถูกแกไข ใหดำเนินการดังน้ี 

1) หัวหนาผูตรวจประเมินดำเนินการแจงบุคคลท่ีเก่ียวของ ไดแก Sales, CRM, Scheduler, Food 

Product Manager และ Food Certification Manager ทันที เพื่อเขาสูกระบวนการพักใชหนังสือ

รับรอง (Suspended Certification)  

2) Sales หรือ Scheduler หรือ CRM  จัดทำเอกสาร SU1 เพื่อพักใชหนังสือรับรองเปนระยะเวลาไมเกิน 

6 เดอืน 

7.12.2 กรณีท่ีไมมีการดำเนินการแกไขหลังจากพักใชหนังสอืรับรองเปนระยะเวลา 6 เดือนแลว ใหดำเนินการดังน้ี 

1) หัวหนาผูตรวจประเมินดำเนินการแจงบุคคลท่ีเก่ียวของ ไดแก Sales, CRM, Scheduler, Food 

Product Manager และ Food Certification Manager ทันที เพ่ือเขาสูกระบวนการเพิกถอนและ

เรียกคืนหนังสือรับรอง   

2) Sales หรือ Scheduler หรือ CRM  จัดทำเอกสาร SU9 เพ่ือเพิกถอนและเรียกคืนหนังสือรับรอง 

3) Certification co-ordinator แจงขอมูลตอกองอาหารภายใน 7 วัน นับจากวันท่ีอนุมัติการเพิกถอน

และเรียกคืนหนังสือรับรอง  

7.13 ฝายออกใบรับรอง (Certificate Coordination) สงขอมูลสรุปผลการพักใช และ/หรือ การเพิกถอนและเรียกคืนหนังสือ

รับรองตอ อย. ทุกเดือน พรอมกับรายละเอียดในขอ 7.11 
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8 เกณฑการพิจารณาผลการตรวจประเมิน 

8.1 หลักเกณฑการพิจารณาผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตฯ โดยมีระดับการตัดสินใจในการใหคะแนน  มี 3 ระดับ ไดแก 

ดี พอใช และปรับปรุง โดยมี 2 , 1 และ 0 คะแนน ตามลำดับ โดยใชผังการตัดสินใจ ดังน้ี 

 

 
 

8.2  วิธีการคิดคะแนนรวม  

ขอท่ีไมจำเปนตองปฏิบัติสำหรับสถานประกอบการอาหารบางราย หรือการคิดคะแนนกรณไีมมีการดำเนินการในบางขอ (ท่ีไม

จำเปนตองประยุกตใชขอนั้นๆ) ไมตองพิจารณาใหคะแนนสำหรับขอนั้น และใหหักคะแนนเตม็รวมออกสำหรับขอนั้นๆ ทำให

คะแนนรวมของหมวดนั้นลดลง 

 

8.3 วิธีการคิดรอยละของคะแนนที่ไดในแตละหมวด  

                                  รอยละของคะแนนที่ไดในแตละหมวด   =      คะแนนที่ไดรวมของหมวดน้ัน x 100 

                                                                                          คะแนนเต็มรวมในหมวดนั้น 

หมายเหตุ: กรณีขอกำหนดเฉพาะ (ตส. 3, ตส. 4 และตส. 5) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัที่ 420) พ.ศ. 2563 

หลักเกณฑการประเมินจะเปนแบบ ผาน/ไมผาน เทานั้น ไมมีการใหคะแนน 

 

8.4 หลักเกณฑ เงื่อนไขการออกหลักฐานการตรวจประเมิน 

8.4.1 การยอมรับผลการตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตองเปนไป ตามหลักเกณฑที่กฎหมายกำหนด 

แบงเปน 2 กลุม 

8.4.1.1 สำหรับประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 386 ใชหลักการพิจารณาดังน้ี 

- คะแนนของแตละหมวดและคะแนนรวมของทุกหมวด ไมนอยกวารอยละ 60 

- ตองไมพบขอบกพรองรุนแรง ตามเง่ือนไขของมาตรฐาน GMP ตามที่กฎหมายกำหนด 
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8.4.1.2 สำหรับประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 420) พ.ศ. 2563 ใชหลักการพิจารณาดังน้ี 

- ขอกำหนดพื้นฐาน: คะแนนของแตละหมวด ไมนอยกวารอยละ 60 และตองไมพบขอบกพรอง

รนุแรง (Major Defect) 

- ขอกำหนดเฉพาะ: คะแนนของทุกหัวขอตอง “ผาน” ทั้งหมด (แลวแตกรณี) 

   

8.4.2 การออกหลักฐานรายงานการตรวจประเมิ น (Audit Report) หรือหนั งสือรับรองมาตรฐาน GMP 

(Certification) โดยมีรายละเอียดและเงื่อนไขดังน้ี 

1) รายงานการตรวจประเมิน (Audit Report)   

- ผลการตรวจประเมนิตองเปนไปตามหลักเกณฑที่กฎหมายกำหนด 

- ใชเปนหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาตกับ อย. 

- อายุรายงาน 1 ป 

2) หนังสือรับรองมาตรฐาน GMP (Certification) 

- ผลการตรวจประเมนิตองเปนไปตามหลักเกณฑที่กฎหมายกำหนด 

- ใชเปนหลักฐานการพิจารณาอนุญาตกับ อย. และเปนการใหการรับรองระบบมาตรฐาน GMP ตาม

กฎหมาย 

- อายุหนังสือรับรอง 3 ป โดยจะตองมกีารตรวจติดตามระบบ ทุก 1 ป 

3) หนังสือรับรองมาตรฐาน GMP (Certification) - ระดับดีเย่ียม (Excellence)  

- ผลการตรวจประเมินตองเปนไปตามหลักเกณฑท่ีกฎหมายกำหนด และ มีคะแนนรวมทุกหมวดไม

นอยกวารอยละ 85 

- ใชเปนหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาตกับ อย. และเปนการใหการรับรองระบบมาตรฐาน 

GMP ตามกฎหมาย โดยหนั งสือรับรองจะมีการระบุขอความวา  “ระดับดี เย่ียม” หรือ 

“Excellence” 

- อายุหนังสือรับรอง 3 ป โดยจะตองมีการตรวจติดตามระบบ ทุก 1 ป 

 

9 คุณสมบัติของหัวหนาผูตรวจประเมินและผูตรวจประเมิน ใหเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนด

หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข ในการไดมาซึ่งองคกรผูเช่ียวชาญ หนวยงานรัฐ หรือองคกรเอกชนทั้งในประเทศ และ

ตางประเทศ เพ่ือทำหนาที่ในการตรวจสอบ หรือตรวจสถานประกอบการผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ. 2561  

9.1 การรักษาความสามารถของผูตรวจประเมนิ หนวยตรวจประเมินและรับรองจะตองมีผลการประเมินสมรรถนะของผูตรวจ

ประเมินตามมาตรฐาน GMP กฎหมาย อยางนอย 1 ครั้ง ภายในระยะเวลา 3 ป โดยการตรวจประเมินสมรรถนะการ

ปฏิบัติงานจริง ณ สถานประกอบการอาหารตามขอบขายที่ยื่นคำขอ ซึ่งประเมินโดยหัวหนาผูตรวจประเมินที่ไดรับการ

รบัรองสมรรถนะ (ตามบัญชีรายช่ือหวัหนาผูตรวจประเมินที่ทำหนาที่ประเมินสมรรถนะ ตามที่ยื่นขออนุมตัิจากอย.) และ

รายงานผลในแบบประเมินสมรรถนะผูตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการ (Witness assessment) (ตร.7) 
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9.2 กรณีมีการเปลี่ยนแปลงที่สงผลกระทบตอความสามารถของหนวยตรวจหรือหนวยรับรองตองแจงให อย. ทราบ ภายใน 

15 วัน 

 

10 เอกสารอางองิ  

10.1 พระราชบัญญตัโิรงงาน (ฉบับที่ 2) พ.ศ.2562 เรื่อง เพิ่มเติมกฏหมายวาดวยโรงงาน  

10.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข ในการไดมาซึ่งองคกรผูเช่ียวชาญ 

หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชนทั้งในประเทศและตางประเทศ เพื่อทำหนาที่ในการตรวจสอบหรอืตรวจสถาน

ประกอบการผลติภณัฑอาหาร พ.ศ. 2561  

10.3 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง คาขึ้นบัญชทีี่จะจัดเก็บจากผูเช่ียวชาญ องคกรผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรัฐ หรือ

องคกรเอกชนทั้งในประเทศและตางประเทศ ที่ทำหนาที่ในการประเมนิเอกสารวิชาการ การตรวจสถานประกอบการ 

หรือการตรวจสอบผลติภณัฑ พ.ศ. 2561 

10.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 420 พ.ศ. 2563 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลติ และการเก็บ

รักษาอาหาร 

10.5 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การขึ้นบัญชีหนวยตรวจหรือหนวยรบัรองสถานประกอบการ

อาหาร พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 19 เมษายน 2564 

10.6 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไขการตรวจประเมินสมรรถนะผูตรวจ

ประเมิน ณ สถานประกอบการอาหาร พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 19 เมษายน 2564 

10.7 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การออกหนังสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตตามหลักเกณฑ

ของกฎหมาย พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 19 เมษายน 2564 

10.8 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง คำชี้แจงประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที ่420)  พ.ศ. 2563 

ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง วิธีการผลติ เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บรกัษา

อาหาร ลงวันที่ 8 มีนาคม 2564 

10.9 เอกสารอางอิงท่ีเก่ียวของ : พ.ร.บ. อาหาร พ.ศ. 2522 (https://food.fda.moph.go.th/food-law/category/the-

law-is-organized-by-food-type)   

 


