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1. วัตถุประสงค และ ขอบเขต 

1.1 เพ่ือเปนการกำหนดนิยาม คุณสมบัติของผูรับบริการ วิธีการเพื่อขึ้นบัญชีหนวยตรวจประเมินและรับรองสถาน

ประกอบการอาหารกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือทำหนาที่ดำเนินงานดานการตรวจประเมินหรือรับรองมาตรฐาน

สถานประกอบการอาหารตามที่กฏหมายกำหนด 

1.2 เพ่ือเปนการกำหนดนิยาม ขั้นตอน วิธีการ คุณสมบัติของผูรับบริการ รวมทั้งผูรับผิดชอบในกระบวนการตรวจประเมินให

การรับรองสถานประกอบการอาหารทั้งเพื่อออกเฉพาะรายงานการตรวจ (Audit Report) หรือออกหนังสือรับรอง (Certificate) 

มาตรฐานระบบการผลิตตามหลักเกณฑของกฎหมาย (Initial Assessment) และการตออายุการรับรองสถานประกอบการอาหาร

ตามหลักเกณฑของกฎหมาย (Renewal Assessment) และการตรวจติดตามระหวางการรับรอง (Surveillance visit) มาตรฐาน 

GMP ของผูประกอบกิจการ  

1.3 เพ่ือใชเปนแนวทางการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑของกฏหมาย ในการตออายุใบอนุญาตผลิต

อาหาร 

1.4 เพ่ือใชเปนแนวทางการตรวจประเมนิสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑของกฏหมาย ในการขออนุญาตผลิตอาหาร เชน 

การขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหารหรือการขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหารกรณีไมเขาขายโรงงาน การขอแกไขรายการเครื่องมือ

เครื่องจักร และแบบแปลนแผนผัง การขอยายสถานที่ เปนตน 

คูมือข้ันตอนการดำเนินงานฉบับนี้ ครอบคลุม การรับคำขอ การตรวจสอบแบบแปลน การวางแผนการตรวจประเมิน การกำหนด

คุณสมบัติของผูตรวจประเมิน การเตรียมการตรวจประเมิน การตรวจประเมิน การจัดทำรายงานการตรวจ การทบทวนและออก

หนังสือรับรอง (Certificate) การติดตามการแกไขความไมสอดคลอง การนำเสนอผลการตรวจและขอมูลการในการรับรอง

มาตรฐานระบบการผลิตตามหลักเกณฑ GMP กฎหมายตอสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา รวมถึงการดำเนินการตรวจ

ติดตามระหวางการรับรอง GMP ของผูประกอบกิจการ 

 

2. คำจำกัดความ 

2.1 หนวยตรวจประเมินและรับรอง หมายถึง SGS (Thailand) Limited ซึ่งผานการประเมินสมรรถนะและไดรับการขึ้นบัญชี

กับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เปนหนวยรับรอง (Certification Body) ซึ่งมีหนาที่ดำเนินงานดานการตรวจประเมิน

หรอืรับรองมาตรฐานสถานประกอบการอาหารตามที่กฏหมายกำหนด 

2.2 การตรวจประเมิน (Audit) หมายถึง กระบวนการที่เปนระบบ เปนอิสระและจัดทำเปนเอกสาร เพื่อใหไดหลักฐานการ

ตรวจประเมินและเพื่อประเมิน ตัดสินวาผูรับบริการ ไดมีการปฏิบัติตามหลักเกณฑของกฎหมาย 

2.2.1 การตรวจประเมินและรับรองสถานประกอบการอาหารในครั้งแรก (Initial Audit) หมายถึง การตรวจประเมิน ณ 

สถานประกอบการอาหาร ตามที่ผูรับบริการ ประสงคจะขอรับการรับรอง GMP ตามกฎหมายในครั้งแรก รวมถึงการขออนุญาตตั้ง

โรงงานผลิตอาหาร หรือการขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหารกรณีท่ีไมเขาขายโรงงาน การขอแกไขรายการเครื่องมือเครื่องจักร และ

แบบแปลนแผนผัง การขอยายสถานที่ เปนตน 

ในกรณีที่เปนการตรวจเพ่ือขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร หรือการขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหารกรณีท่ีไมเขาขาย

โรงงาน การขอแกไขรายการเครื่องมือเครื่องจักร และแบบแปลนแผนผัง การขอยายสถานที่ จะมีขั้นตอนการดำเนินการตาม

รายละเอียด ดังน้ี  
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2.2.1.1 Stage 1: การตรวจแบบแปลนแผนผัง กรรมวิธีการผลิต รายการเครื่องจักร และเอกสารหลักฐานที่

เก่ียวของ เพื่อประกอบการพิจารณาอนุญาต 

2.2.1.2 Stage 2: การตรวจประเมินสถานที่ประกอบการผลิตอาหาร และ/หรือสถานท่ีจัดเก็บอาหาร 

 

2.2.2 การตรวจติดตามระหวางการรับรอง (Surveillance Audit) หมายถึง การตรวจตดิตาม ณ สถานประกอบการ

อาหาร หลังจากทีไ่ดผานการตรวจประเมินและรับรองไปแลว เพื่อเฝาระวังและตดิตามการดำเนินงานของผูผลิตอาหารตามรอบที่

กำหนด 

2.2.3 การตรวจประเมินและรับรองในรอบการตออายุใบรับรอง (Re-certification Audit) หมายถึง การตรวจติดตาม 

ณ สถานประกอบการอาหารหลังจากที่ไดผานการตรวจประเมนิและรับรองไปแลว และครบกำหนดตออายุใบรับรอง 

2.2.4 การตรวจติดตามการแกไขขอบกพรอง (Follow up Nonconformity Audit) หมายถึง การตรวจติดตามผลการ

แกไขขอบกพรองท่ีพบหรือขอหลกัฐานการแกไขตามแนวทางที่เสนอตามความเหมาะสม  

2.3 การรับรอง หมายถึง การยอมรับวาองคกรมีการจัดทำและปฏิบัติตามขอกำหนด หลักเกณฑ และวิธีปฏิบัติที่ดีในการผลิต

อาหาร (GMP) ที่กำหนดไว  

2.4 มาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลักเกณฑของกฎหมาย หมายถึง มาตรฐานเกี่ยวกับวิธีการผลิต เคร่ืองมือเครื่องใช

ในการผลิต และการเก็บรกัษาอาหาร ที่ออกโดยอาศัยอำนาจตามความในมาตรา 6 (7) แหงพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

2.5 GMP หมายถึง ระบบการจัดการตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร ซึ่งเปนขอกำหนดเก่ียวกับมาตรการดาน

สุขลักษณะทั่วไป รวมทั้งมาตรการในการปองกันอาหารจากการถูกปนเปอน เนื่องจากสภาวะท่ีไมถูกสุขลักษณะ 

2.6 GMP ตามมาตรฐานสากล หมายถึง GMP ตามมาตรฐาน Codex Alimentarius, Recommended International 

Code of Practice – General Principles of Food Hygiene 

2.7 GMP ตามกฎหมาย แบงเปน 

2.7.1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (เลขที่ 386) พ.ศ. 2560 เรื่อง กำหนดวิธีการผลิต เครื่องมือเคร่ืองใชในการผลิต 

และการเก็บรักษาอาหาร ผักหรือผลไมสดบางชนิด และการแสดงฉลาก 

2.7.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 420) พ.ศ. 2563 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และ

การเก็บรักษาอาหาร ไดกำหนดคำนิยาม และการประยุกตใช ประกอบดวย 2 สวน 

 

สวนที่  1 ขอกำหนดพื้นฐาน เปนขอกำหนดสำหรับสถานที่ผลิตอาหารทุกประเภท โดยมีวัตถุประสงคหลักเพื่อให

ผูผลิตมีมาตรการปองกันการปนเปอน หรือลด หรือขจัดอันตราย ทั้งทางดานกายภาพ เคมี และจุลินทรีย จาก

สิ่งแวดลอม อาคารผลิต เครื่องมือเครื่องจักร หรืออุปกรณการผลิต ภาชนะบรรจุ ผูปฏิบัติงาน ในกระบวนการผลิต

ทุกข้ันตอน รวมทั้งการจัดการสุขาภิบาล และสุขลักษณะสวนบุคคล เพ่ือใหมั่นใจไดวาอาหารที่ผลิตมีมาตรฐานและ

มีความปลอดภัยตอผูบริโภค  

สวนท่ี 2 ขอกำหนดเฉพาะ  เปนขอกำหนดเพ่ิมเติมท่ีกำหนดไวเปนการเฉพาะสำหรับผูประกอบการท่ีการผลิต

อาหารท่ีมีกรรมวิธีการผลิตเฉพาะและมีความเสี่ยงสูงหากควบคุมการผลิตไมเหมาะสม โดยมีวัตถุประสงคเพื่อ

กำหนดแนวทางการควบคุมกระบวนการผลิตโดยเฉพาะจุดสำคัญท่ีตองควบคุมเปนพิเศษเพื่อลดหรือขจัดอันตราย

ใหอยูในระดับที่ยอมรับได และเกิดความปลอดภัย จำนวน 3 รายการ ดังน้ี 
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2.1) การผลิตน้ำบรโิภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภคที่ผานกรรมวิธีการ

กรอง 

2.2) การผลิตผลติภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวทีผ่านกรรมวิธีฆาเช้ือดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ 

ไดแก นมโค นมปรุงแตง ผลิตภัณฑของนม ตามกฎหมายวาดวยการนั้น และใหหมายความรวมถึง

ผลิตภัณฑดังกลาวทีผ่ลติจากนมของสัตวอื่นท่ีผานกรรมวิธีฆาเชื้อดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ 

ทั้งนี้รวมถึงกรณีที่มีกระบวนการแชเยือกแข็งภายหลังการพาสเจอไรซ 

2.3) การผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทชนิดที่มีความเปนกรดต่ำและชนิดที่ปรับกรดท่ีผาน

กรรมวิธีการฆาเช้ือดวยความรอนโดยทำใหปลอดเช้ือเชิงการคา ไดแก อาหารที่ผานกรรมวิธีที่ใช

ทำลายหรือยับยั้งการขยายพันธุของจุลินทรียดวยความรอนภายหลงัหรือกอนบรรจุหรือปดผนึก 

และใหหมายความรวมถึงอาหารอ่ืนท่ีมีกระบวนการผลิตในทำนองเดียวกันนี้ ที่มีคาพีเอช มากกวา 

4.6 และมีคาวอเตอร แอคติวิตี ้(Water activity) มากกวา 0.85 ซึ่งเก็บรักษาไวในภาชนะบรรจุที่

ปดสนิทที่เปนโลหะหรือวัตถุอื่นท่ีคงรูป หรือก่ึงคงรูป หรือไมคงรูป ที่สามารถปองกันมิใหอากาศ

ภายนอกเขาไปในภาชนะบรรจุได และสามารถเก็บรักษาไวไดในอุณหภูมิปกต ิ

 

ขอบขายการบังคับใช  

การบังคบัใชครอบคลุมสถานท่ีผลติอาหารเพ่ือจำหนายทุกแหง ยกเวน 

1. สถานที่ปรุงจำหนายอาหาร เชน รานอาหาร ภัตตคาร หองอาหาร สวนอาหาร โรงงานอาหาร รานปรุงจำหนายใน

ตลาด โรงเรียน โรงพยาบาล เวนแตสถานที่ผลิตดังกลาวจะผลิตอาหารควบคุมเฉพาะ อาหารกำหนดคุณภาพหรือ

มาตรฐานอาหาร หรืออาหารที่ตองมีฉลาก ที่ใชเครื่องจักรมีกำลังรวมตั้งแต 5 แรงมาขึ้นไป หรือใชคนงานตั้งแต 7 

คนขึ้นไป กรณีนี้ยังคงตองปฏิบัติประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ. 2563  

2. สถานที่จำหนายอาหาร ณ ที่หรือทางสาธารณะ เชน หาบเร รถเร แผงลอยจำหนายอาหาร 

3. สถานที่ผลิตเกลือบริโภค ใหปฏิบัติตามกฏกระทรวง ฉบับท่ี1 เรื่องการขอรับใบอนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร เพ่ือ

จำหนาย และประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวย เกลือบริโภค 

4. สถานที่คัดและบรรจุผักและผลไมสดบางชนิด ที่มีประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 386) พ.ศ. 2560 เรื่อง 

กำหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษาผักหรือผลไมสดบางชนดิ และการแสดงฉลาก 

ใหปฏิบัติตามประกาศฉบับดังกลาว 

 

2.8 ผูรับบริการ หมายถึง ผูผลิต หรือผูนำเขาอาหารเพื่อจำหนายท่ีขอใชบริการหนวยตรวจหรือหนวยรับรอง เพ่ือทำการ

ตรวจประเมินสถานประกอบการอาหาร 

2.9 ผูไดรับการรับรอง หมายถึง ผูรับบริการ ท่ีผานการตรวจประเมิน และไดรับการรับรอง GMP ตามกฎหมายจากหนวย

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 ท่ีสามารถใหเปนหลักฐานประกอบการย่ืนขออนุญาตผลิตอาหาร ขอตอ

อายใุบอนุญาตผลิตอาหารกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกำหนดใหรายงานการตรวจมีอายุ 1 ป 

2.12  หัวหนาผูตรวจประเมิน (Lead Auditor) หมายถึง ผูที่ไดรบัการขึ้นบัญชีจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดย

มีคุณสมบัติเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข และตองสอบผาน และสำเร็จหลักสูตร ตามเงื่อนไขที่ประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข ในการไดมาซึ่งองคกรผูเช่ียวชาญ หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชน 

ทั้งในประเทศและตางประเทศ เพื่อทำหนาที่ในการตรวจสอบ หรือตรวจสถานประกอบการผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ. 2561 เพื่อทำ

หนาที่หัวหนาคณะผูตรวจประเมนิตามระเบียบนี้ และทำหนาที่ประสานงานรวบรวมผลการตรวจ ประเมินจากผูตรวจประเมินเพื่อ

จัดทำรายงานการตรวจประเมิน  

2.13 ผูตรวจประเมิน (Auditor) หมายถึง ผูที่ไดรับการขึ้นบัญชีจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยมีคุณสมบัติ

เปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข และตองสอบผาน และสำเร็จหลักสูตร ตามเงื่อนไขที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 

กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข ในการไดมาซึ่งองคกรผูเช่ียวชาญ หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชน ทั้งในประเทศและ

ตางประเทศ เพ่ือทำหนาที่ในการตรวจสอบ หรือตรวจสถานประกอบการผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ. 2561 เพ่ือทำหนาที่ตรวจประเมิน

ตามระเบียบนี้ และประสานงานกับหัวหนาคณะผูตรวจประเมินเพื่อจัดทำรายงานการตรวจประเมิน 

2.14 ผูประเมินสมรรถนะ (Witness Auditor) หมายถึง หัวหนาผูตรวจประเมินท่ีมีประสบการณการตรวจประเมินที่ไดรับ

การรับรองสมรรถนะ ณ สถานประกอบการแลว และมีประสบการณการตรวจประเมินสถานประกอบการตามหลักเกณฑของ

กฎหมาย ไมนอยกวา 3 คร้ัง เปนเวลารวมไมนอย 15 วัน ภายในระยะเวลา 3 ป และทำหนาที่ประเมินสมรรถนะของผูตรวจ

ประเมิน 

2.15 ผูทวนสอบรายงาน หรือทีมทวนสอบรายงาน (Technical Reviewer) หมายถึง ผูซึ่งหนวยตรวจประเมินและรับรอง

แตงตัง้ เพื่อทำหนาที่ทบทวน ประกันความถูกตองของรายงานการตรวจ GMP ตามกฎหมาย 

2.16 ผูจัดการทางดานอาหาร (Food Product Manager) หมายถึง ผูซึง่ไดรบัการแตงตั้งจากหนวยตรวจประเมินและรับรอง

เพ่ือทำหนาที่รับรองผูตรวจประเมินตามสมรรถนะ ความรูความสามารถในแตละตำแหนงงาน 

2.17 ผูจัดการการตรวจสอบและรับรองระบบทางดานอาหาร (Food Certification Manager) หมายถึง ผูซึ่งไดรับการ

แตงตั้งจากหนวยตรวจประเมินและรับรองเพ่ือทำหนาที่ดำเนินการจัดการ รับรองและพัฒนาประสิทธิภาพของระบบงานการ

ตรวจสอบและรับรองระบบทางดานอาหาร 

2.18  ฝายขาย (Sales/CRM) หมายถึง พนักงานที่ไดรับมอบหมายเพ่ือใหดำเนินการประสานงานกับผูรับบริการ ทีมผูตรวจ

ประเมิน และสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

2.19 ฝายจัดตาราง (Scheduler Team) หมายถึง พนักงานธุรการผูท่ีไดรับมอบหมายจากผูจัดการฝายปฏิบัติการของหนวย

ตรวจประเมินและรับรองเพื่อใหดำเนินการจัดผูตรวจประเมินที่มีคุณสมบัติครบถวนตามที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ประกาศ และนัดหมายประสานงานกับผูรับบริการ เพื่อกำหนดวันตรวจประเมิน 

2.20 ฝายออกใบรับรอง (Certificate Coordination) หมายถึง พนักงานธุรการผู ท่ีไดรับมอบหมายจากผูจัดการฝาย

ปฏิบัติการของหนวยตรวจประเมินและรับรองเพ่ือใหดำเนินการออกหนังสือรับรอง (Certificate) และรายงานการตรวจ (Audit 

Report) ฉบับสมบูรณ รวมทั้งจัดทำรูปแบบรายงานผลการตรวจประเมินสถานประกอบอาหารรายเดือน (แบบ ตร.5) 

2.21  อาหาร หมายถึง ของกินหรือเครื่องค้ำจุนชีวิต ไดแก 



SGS Knowledge 
Author: Rattiya 
Sangsumlee 

Customized Audit Procedure Issue 024 

Approval:Boonchawee 
Chuasiriwat 

THLPP.08 

กระบวนการตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตาม

หลักเกณฑของกฎหมาย 

 (สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา) 

Page 5 of 18 
Effective: 25/08/2023 

 
2.21.1 วัตถุทุกชนิดที่คนกิน ดื่ม อม หรือนำเขาสูรางกายไมวาดวยวิธีใดๆ หรือในรูปลักษณะใดๆ แตไมรวมถึงยา วัตถุ

ออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท หรือยาเสพติดใหโทษตามกฎหมายวาดวยการนั้น แลวแตกรณี 

2.21.2 วัตถุที่มุงหมายสำหรับใชหรือเปนสวนผสมในการผลิตอาหาร รวมถึงวัตถุเจือปนอาหาร สี และเครื่องปรุงแตง

กลิ่นรส 

2.22 ผลิต  หมายถึง ทำ ผสม ปรุงแตงและหมายความรวมถึงแบงบรรจุดวย 

2.23 อย. หมายถึง  สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

2.24 สถานประกอบการอาหาร หมายถึง สถานที่ผลิต หรอืสถานท่ีนำเขาอาหารเพื่อจำหนายตามพระราชบัญญัติอาหารพ.ศ. 

2522 

2.25   สถานประกอบการอาหารเขาขายโรงงาน หมายถึง โรงงานที่เขาขายตามพระราชบัญญัติโรงงาน (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 

2562 คือ อาคาร สถานที่ หรือยานพาหนะ ที่ใชเครื่องจักรมีกำลังรวมตั้งแต 50 แรงมาหรือกำลังเทียบเทาตั้งแต 50 แรงมาขึ้นไป 

หรือใชคนงานตั้งแต 50 คนขึ้นไป โดยใชเครื่องจักรหรือไมก็ตามเพ่ือประกอบกิจการโรงงาน และ  

 สถานประกอบการอาหารไมเขาขายโรงงาน หมายถึง สถานที่ผลิตอาหารที่ไมเขาขายตามพระราชบัญญัติโรงงาน 

(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 กลาวคือ สถานที่ผลิตอาหารที่ใชเครื่องจักรมีกำลังแรงมาหรือกำลังแรงมาเปรียบเทียบรวมต่ำกวา 50 

แรงมา และใชคนงานรวมต่ำกวา 50 คน โดยใชเครื่องจักรหรือไมก็ตาม  

2.26 ขอบกพรองที่รุนแรง (Major defect) หมายถึง ขอบกพรองจากการตรวจประเมิน GMP ตามกฎหมาย ที่เปนความ

เสี่ยงซึ่งอาจทำใหอาหารเกิดการปนเปอนและไมปลอดภัยตอการบริโภค  

 

3. ขอบขายการใหบริการ 

3.1 การดำเนินการเพ่ือขอใหตรวจสถานประกอบการอาหารจะครอบคลุมตามขอยอยเหลานี้  

3.1.1 การตรวจประเมินและรับรอง ตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑของกฏหมาย เพ่ือเปน

หลักฐานประกอบการขออนุญาตผลิตอาหาร เชน การขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร หรือการขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหารกรณี

ไมเขาขายโรงงาน การขอแกไขรายการเครื่องมือเครื่องจักร และแบบแปลนแผนผัง การขอยายสถานที่  

3.1.2 การตรวจประเมินและรับรอง ตรวจสอบ และออกรายงานการตรวจ (Audit Report) สถานประกอบการอาหาร

ตามหลักเกณฑของกฎหมาย เพ่ือเปนหลักฐานประกอบการยื่นขอตออายุใบอนุญาตผลิตอาหารกับ อย.  

3.1.3 การตรวจประเมินและรับรอง ตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑของกฎหมาย เพ่ือขอการ

รับรอง (Certification) เปนหลักฐานประกอบการย่ืนขอตออายุใบอนุญาตผลิตอาหารกับ อย. หรือ เพื่อรับรองสถานประกอบการ

อาหาร 
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4. การรับคำขอ 

4.1 สำหรับผูรบับริการ 

ใหผูรับบริการยื่นคำขอและเอกสารหลักฐานกับหนวยตรวจประเมินและรับรอง ดังน้ี  

4.1.1 กรณีการขอตรวจประเมินตามขอ 3.1.2 และขอ 3.1.3 ใหดำเนินการแนบหลักฐาน ดังนี้ 

(1) สำเนาใบอนุญาตผลิตอาหาร (อ.2) หรือ คำขอรับเลขสถานประกอบการอาหารที่ไมเขาขายโรงงาน (แบบ สบ.

1), สำเนาใบสำคญัเลขสถานประกอบการอาหารที่ไมเขาขายโรงงาน (สบ.1/1) หรือ สำเนาใบอนุญาตนำหรือ

สั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักร (อ.7) 

(2) แบบการแกไขสถานประกอบการอาหารที่ไมเขาขายโรงงาน (แบบ สบ.2) (ถามี) 

(3) แปลนพื้นอาคารผลิตทีแ่สดงรายละเอียดตำแหนงเครื่องจักรและอุปกรณ 

(4) อ่ืนๆ 

- กรรมวิธีการผลิต 

- สวนประกอบ 

- ใบจดทะเบียนอาหาร/แจงรายละเอียดอาหาร (สบ.5, สบ.5/1) หรือใบจดทะเบียน/แจงรายละเอียด 

อาหาร (สบ.7, สบ. 7/1)  (ถามี) 

- เอกสารแสดงตนตางๆ 

- หลักฐานอ่ืนๆ เพ่ิมเติม เชน แผนที่        

 

4.1.2 กรณีการขอตรวจประเมินตามขอ 3.1.1 ใหดำเนินการแนบหลักฐาน ดังนี้  
(1) สำเนาทะเบียนบานของสถานที่ผลิต และสถานที่เก็บอาหาร 

(2) แผนที่แสดงท่ีตั้งสถานท่ีผลิต และสถานที่เก็บอาหาร 

(3) แผนผังแสดงสิ่งปลูกสรางภายในบริเวณที่ดินของสถานที่ผลิต และสถานท่ีเก็บอาหาร (แลวแตกรณี) 

(4) แบบแปลนแผนผังของอาคารสถานที่ผลิต และสถานท่ีเก็บอาหาร ที่แสดงระยะและมาตรสวนใหถูกตอง 

- รูปดานหนา แสดงชนิดของวัสดุที่ใชในสวนของผนัง พื้น ประตู หนาตาง และหลังคา 

- รูปดานขาง แสดงชนิดของวัสดุทีใ่ชในสวนของผนัง พื้น ประตู หนาตาง และหลังคา 

- รูปตัด (กรณีอาคารช้ันเดียวไมตองมี) 

- แปลนพื้นทุกชั้น (ใหแสดงสัญลักษณเครื่องจักรอุปกรณที่ติดตั้งในพ้ืนท่ี สอดคลองกับรายการเครื่องมือ 

เครื่องจักรท่ีแนบ) 

(5) รายการเครื่องมอืเครื่องจักร และจำนวนแรงมา 

(6) กรรมวิธีการผลิตอาหารแตละชนิด 

(7) เอกสารที่เก่ียวของกับกระบวนการผลิต 

- ที่มาของน้ำที่ใชในการผลิต 

- ขอมลูผลิตภัณฑเพ่ือการจัดประเภทอาหาร 

- ที่มาของวัตถุดิบที่ใชในสูตรสวนประกอบ เชน เลขสารบบอาหาร หรือ Specification หรือ COA หรือ

อื่นๆ 
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- ปริมาณการผลิตอาหารแตละชนิด 

- วิธีการทำความสะอาดเครื่องจักร และอุปกรณการผลิตและ/หรือภาชนะบรรจุ และสารเคมีที่ใชในการทำ

ความสะอาด 

- วิธีการกำจัดขยะมูลฝอย และความถี่ 

- จำนวนคนงานชาย-หญิง รูปแบบการแตงกาย 

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

- อื่นๆ เชน มาตรการปองการปนเปอน หรือแผนการผลิตกรณีท่ีมีการผลิตอาหารหลายประเภท และใช

เครื่องมือเครื่องจักรรวมกัน 

(8) เอกสารเฉพาะผลิตภัณฑ 

 นำ้บรโิภคในภาชนะบรรจุทีป่ดสนทิ 

o เอกสารแหลงท่ีมาของน้ำดิบ และสำเนาผลวิเคราะหนำ้ดิบ ตามประกาศน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ี

ปดสนทิ  

o หลักฐานผูควบคมุกระบวนการผลติน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็ง

บริโภคท่ีผานกรรมวิธีการกรอง และเอกสารแตงตั้งผูควบคมุการผลิต 

 น้ำแรธรรมชาติ 

o สำเนาผลวิเคราะหนำ้ดิบ ตามประกาศน้ำแรธรรมชาต ิ

o สำเนาผลวิเคราะหปรมิาณแรธาตสุำคัญที่เปนคุณสมบตัิของแหลงน้ำนั้นๆ 

o รายงานการตรวจสอบแหลงน้ำบาดาล ตองจัดทำโดยนักธรณีที่ทำงานสังกัดภาครัฐ หรือตรวจสอบ

รายช่ือนักธรณีวิทยาไดจากเว็บไซดกรมทรัพยากรน้ำบาดาล 

o สำเนาใบอนุญาตขุดเจาะน้ำบาดาล จากกรมทรัพยากรนำ้บาดาล 

o สำเนาใบอนุญาตใชนำ้บาดาล จากกรมทรัพยากรนำ้บาดาล ตองระบุวัตถุประสงคเพื่อธุรกิจ (การคา) 

o หลักฐานผูควบคุมกระบวนการผลติน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็ง

บริโภคท่ีผานกรรมวิธีการกรอง และเอกสารแตงตั้งผูควบคมุการผลติ 

 น้ำแข็งบริโภค 

o สำเนาผลวิเคราะหนำ้ที่ใชผลติ ตามประกาศน้ำแข็ง 

o หลักฐานผูควบคุมกระบวนการผลติน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็ง

บรโิภคที่ผานกรรมวิธีการกรอง และเอกสารแตงตั้งผูควบคมุการผลติ 

 อาหารในภาชนะบรรจุทีป่ดสนิทชนดิที่มีความเปนกรดต่ำ 

o เอกสารวิชาการศกึษาการทดสอบการกระจายความรอนในเครือ่งฆาเชือ้  (Temperature 

Distribution) 

o เอกสารวิชาการศกึษาอัตราการแทรกผานความรอนในผลิตภณัฑอาหารแตละชนดิ  แตละขนาดบรรจุ 

เพ่ือกำหนดอุณหภูมิและเวลาในการฆาเชื้อ (Heat Penetration) 

o กระบวนการฆาเช้ือที่กำหนด (Scheduled Process) 

o หลักฐานแสดงผูกำหนดกระบวนการฆาเช้ือดวยความรอน (Process Authority) 
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o หลักฐานการฝกอบรมของผูควบคมการผลิต (Retort Supervisor) 

o กรณีที่ใชการผลิตแบบปลอดเช้ือ (Aseptic system) เชน UHT ตองแนบหลักฐานประกอบการ

พิจารณาสอดคลองตาม Inspection Guideline for Aseptic system 

o เอกสารแตงต้ังผูควบคมุกระบวนการผลิตโดยสถานประกอบการ 

 อาหารในภาชนะบรรจุทีป่ดสนิทชนดิที่ปรับกรด 

o เอกสารวิชาการศกึษาอุณหภูมแิละเวลาทีเ่หมาะสมในการฆาเช้ือผลติภัณฑแตละชนดิ (Schedule 

Process) 

o เอกสารแสดงรายละเอียดอุปกรณและวิธีการปรบักรด 

o หลกัฐานแสดงคณุสมบตัิของผูกำหนดกระบวนการฆาเชือ้ดวยความรอน  (Process Authority) 

o หลกัฐานการฝกอบรมของผูควบคมุการผลิต (Retort Supervisor) 

o กรณทีี่ใชการผลิตแบบปลอดเชื้อ (Aseptic system) เชน UHT ตองแนบหลักฐานประกอบการ

พิจารณาสอดคลองตาม Inspection Guideline for Aseptic system 

o เอกสารแตงตั้งผูควบคมุกระบวนการผลิตโดยสถานประกอบการ 

 นมพรอมบริโภคชนิดเหลวที่ผานกรรมวิธีการฆาเชื้อดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอรไรซ 

o หลกัฐานแสดงคณุสมบตัิของผูควบคุมการผลติ 

o เอกสารแตงตั้งผูควบคมุกระบวนการผลิตโดยสถานประกอบการ 

 การคัดและบรรจผุกัหรือผลไมสดบางชนิด 

o หลกัฐานแสดงวาแหลงเพาะปลูกมรีะบบการควบคมุการใชสารเคมีในการเพาะปลกูที่ปลอดภัย 

o ทะเบยีนเกษตรกร 

o ทะเบยีนผูรวบรวมหรือผูจัดหา (ถามี) 

 ผลิตภัณฑที่ใหใชกระบวนการพาสเจอรไรส ดวยการใชความดันสูง (High Pressure Processing 

(HPP)) 

o เอกสารวิชาการศึกษา Inoculated Pack/Challenge study ประเภท Pathogen Inactivation 

study หรือ ประเภท Combined growth and inactivation study แสดงรายละเอียดคณุภาพ

มาตรฐานของผลิตภัณฑที่ใชทดสอบ การออกแบบการศึกษา ผลการศึกษาและสรุปผล 

o ผลการทดสอบอายุการเก็บรักษา (Shelf-life study) 

o เอกสารการรับรองหองปฏิบัติการตรวจวิเคราะหการตรวจวิเคราะหจุลินทรียกอใหเกิดโรค (ถามี) 

 กรณีผลิตเมล็ดกัญชง น้ำมนัจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง และผลิตภัณฑอาหารที่มี

สวนประกอบของเมล็ดกัญชง นำ้มันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมล็ดกัญชง 

o หลักฐานบันทึกการรับ-จายเมล็ดกัญชง (กรณีใชเมล็ดกญัชงเปนวัตถดิุบ) 

o หลักฐานแสดงแหลงที่มาของวัตถุดิบเมล็ดกัญชงท่ีจะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต ไดรบั

อนุญาตถูกตองตามกฎหมาย (กรณีใชเมลด็กัญชงเปนวัตถุดิบ) 



SGS Knowledge 
Author: Rattiya 
Sangsumlee 

Customized Audit Procedure Issue 024 

Approval:Boonchawee 
Chuasiriwat 

THLPP.08 

กระบวนการตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตาม

หลักเกณฑของกฎหมาย 

 (สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา) 

Page 9 of 18 
Effective: 25/08/2023 

 
o หลักฐานการขึ้นทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงที่มาของวัตถุดิบ

น้ำมันจากเมล็ดกัญชง หรือโปรตนีจากเมลด็กัญชง หรือผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสวนประกอบของ

เมลด็กัญชง น้ำมันจากเมล็ดกัญชง โปรตีนจากเมลด็กัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารที่มีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกญัชง 

o หลักฐานบันทึกการรับ-จายสวนของกัญชาหรือกัญชงท่ีใชเปนวัตถุดิบ 

o หลักฐานแสดงแหลงที่มาของสวนของกัญชาหรือกัญชง ที่จะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลิต ไดรับ

อนุญาตถูกตองตามกฎหมาย 

o หลักฐานการข้ึนทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงที่มาของผลิตภัณฑ

อาหารที่มีสวนประกอบของสวนของกัญชาหรือกัญชง (กรณีแบงบรรจุ) 

 กรณีผลิตผลิตภัณฑอาหารท่ีมีสารสกัดแคนนาบิไดออลเปนสวนประกอบ 

o หลักฐานบันทึกการรับ-จายสารสกัดแคนนาบิไดออล 

o หลักฐานแสดงแหลงท่ีมาของสารสกัดแคนนาบิไดออล ที่จะนำมาใชเปนวัตถุดิบในการผลติ 

ไดรับอนญุาตถูกตองตามกฏหมาย 

o ขอกำหนดเฉพาะ (Specification) หรือ COA ของวัตถุดิบสารสกัดแคนนาบิไดออล 

o หลักฐานการขึ้นทะเบียนตำรับอาหาร (แบบ อ.18 หรือ สบ.3/1) แสดงแหลงท่ีมาของผลิตภัณฑ

อาหารที่มีสารสกัดแคนนาบไิดออลเปนสวนประกอบ (กรณีแบงบรรจุ) 

 ภาพถาย (ภาพสี) ตองระบุชื่อและท่ีตั้งทุกแผน และลงนามรับรองเอกสารทุกแผน 

แสดงใหเห็นพ้ืนที่และเครื่องมือเครื่องจักรตางๆ ทั้งภายใน-ภายนอกอาคารผลิตเปนไปตามลำดับสายงาน

ผลิตที่จะขออนุญาต ตั้งแตรับวัตถดุิบไปจนถึงการจัดเก็บผลติภณัฑสำเร็จรปู 

 

4.2 สำหรับหนวยตรวจประเมินและรับรอง 

4.2.1 ฝายขาย (Sales/CRM) จะดำเนินการตรวจสอบขอมูลผูรับบริการ และดำเนินการจัดทำเอกสารที่เก่ียวของกับ

กิจกรรมการตรวจประเมินใหกับผูรับบริการ ตามขอ 4.1.1 และ/หรือ 4.1.2  

4.2.2 ฝายจัดตาราง (Scheduler Team) จะดำเนินการจัดทำเอกสารที่เก่ียวของกับกิจกรรมการตรวจประเมินใหกับ

ผูรับบริการ เชน Schedule Confirmation, แผนงานรายละเอียดการตรวจประเมิน (Audit Plan) 
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5. การประเมินจำนวนผูตรวจประเมิน 

5.1 จำนวนผูตรวจประเมินสำหรับคำขอการตรวจประเมินเพ่ือขอการรับรอง การตรวจประเมินเพื่อขอใบอนุญาตผลิตอาหาร 

เพ่ือตออายุการรับรองใหพิจารณาจากจำนวนพนักงานของหนวยงานที่ขอการรับรอง (เปนขั้นต่ำ) 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 มากกวา 1 ฉบับ หรือมีการใชขอกำหนดเฉพาะ 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 420 พ.ศ. 2563 มากกวา 1 ขอกำหนดเฉพาะ จะเพ่ิมระยะเวลาการตรวจประเมินอีก 

อยางนอย 0.5 Manday ตอ 1 ประกาศฯ หรือ ตอ 1 ขอกำหนดเฉพาะที่เพ่ิมขึ้นมา  

 

ทั้งน้ี ระยะเวลาการตรวจประเมนิ สามารถเพ่ิมหรือลดจากตารางอางอิงตามขอ 5.1 ไดตามลักษณะอุตสาหกรรม ความซับซอนของ

กระบวนการ และจำนวนความไมสอดคลองท่ีตรวจพบครั้งท่ีผานมา (ถามี) 

หมายเหตุ :  

1) ผูตรวจประเมิน ตองมีคุณสมบัติตรงตามขอกำหนด และสอดคลองตามบัญชีแนบทายประกาศ อย. เรื่อง ทะเบียน

รายชื่อหนวยตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑของกฎหมาย และผูตรวจประเมินจะตองไมเคยเปน

ที่ปรึกษาในการจัดทำระบบหรือเคยทำงานในหนวยงานที่ขอการรับรองภายในระยะเวลา  2  ป (อางอิง ทะเบียนรายชื่อ

หนวยตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑของกฎหมาย ท่ีข้ึนบัญชีกับ อย. ตามประกาศรายชื่อ

ผูตรวจประเมินที่เปนปจจุบันท่ีเว็บไซตกองอาหาร http://food.fda.moph.go.th/  

2) กรณีการตรวจประเมินเพ่ือนำหลกัฐานไปยื่นขอใบอนุญาตผลิตอาหารจาก อย. หรือ สสจ. จะตองมีการตรวจ 2 ข้ันตอน 

ตามขอ 2.2.1.1 และขอ 2.2.1.2 โดยมีรายละเอียดการคำนวณระยะเวลาการตรวจประเมิน และรูปแบบดังตอไปนี้ 

ก) ข้ันตอนท่ี 1 (Stage 1): เปนการทบทวนเอกสาร ตามขอ 4.1.2 เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาต โดยผูตรวจ

ประเมินท่ีไดรับการขึ้นบัญชีจาก อย. และมีคุณสมบัติในการตรวจสอบแบบแปลนแผนผัง  
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ข) ข้ันตอนที่ 2 (Stage 2): เปนการตรวจประเมินสถานที่ประกอบการผลติอาหาร และ/หรือสถานท่ีจัดเก็บอาหาร 

ใชระยะเวลาการตรวจประเมินตามขอ 5.1-5.2 

5.3  จำนวนพนักงานในหนวยงานที่รับการตรวจ จะพิจารณาจากการนับรวมพนักงานประจำ และ/หรือ พนักงานชั่วคราว 

และผูรับเหมาที่ทำงานอยูประจำ และ/หรือ พนักงานผูรับเหมาชั่วคราว ที่มีผลกระทบกับระบบคณุภาพ 

5.4 พิจารณาจัดขอบขายของมาตรฐานท่ีสามารถตรวจประเมินได โดยดูจากขอบขายที่ SGS ไดข้ึนบญัชีหนวยตรวจประเมิน

และรับรองไวกับ อย. เพ่ือจะใชเปนแนวทางในการกำหนดหรือแตงตั้งคณะผูตรวจประเมิน 

 

6. การวางแผนการตรวจประเมิน 

6.1  การวางแผนการตรวจประเมินสำหรับผูประกอบการที่ยื่นคำขอใหม (Initial Audit)  

ทั้งท่ีเปนการตรวจสถานประกอบการอาหารครอบคลมุทั้งขอ 3.1.1 – 3.1.3 เพ่ือเปนหลักฐานประกอบการยื่นขออนญุาต

ผลิตอาหาร หรือขอตออายุใบอนุญาตผลิตอาหารกับ อย. 

6.1.1 คัดเลือกจำนวนผูตรวจประเมินใหสอดคลองกับระยะเวลาตรวจประเมินในขอ 5.1 และ 5.2 

6.1.2 คณะผูตรวจประเมินจะตองประกอบไปดวยอยางนอยหัวหนาผูตรวจประเมิน 1 คน และผูตรวจประเมินตาม 

จำนวนที่กำหนด (ถามี) 

6.1.3 สงจดหมายยืนยันกำหนดการตรวจประเมิน และ แผนงานรายละเอียดการตรวจประเมิน (Audit plan) ใหผูขอ

การรับรองกอนวันตรวจประเมิน  

6.2 การวางแผนเพ่ือการตรวจติดตามระหวางการรับรอง (Surveillance Audit) 

6.2.1 คัดเลือกจำนวนผูตรวจประเมินใหสอดคลองกับระยะเวลาตรวจประเมินในขอ 5.1 และ 5.2 

6.2.2 คณะผูตรวจประเมินจะตองประกอบไปดวยอยางนอยหัวหนาผูตรวจประเมิน 1 คน และผูตรวจประเมินตาม 

จำนวนที่กำหนด (ถามี) 

6.2.3 สงจดหมายยืนยันกำหนดการตรวจประเมิน และ แผนงานรายละเอียดการตรวจประเมิน (Audit plan) ใหผูขอ

การรับรองกอนวันตรวจประเมิน  

6.2.4 การตรวจตดิตาม (Surveillance) จะดำเนินการภายใน 12 ± 2 เดือน โดยนับจากวันตรวจประเมินวันลาสุด 

6.3 การวางแผนเพ่ือการตออายุใบรับรอง ทุกๆ 3 ป (Re-certification Audit) 

6.3.1 คดัเลือกจำนวนผูตรวจประเมินใหสอดคลองกับระยะเวลาตรวจประเมินในขอ 5.1 และ 5.2 

6.3.2 คณะผูตรวจประเมินจะตองประกอบไปดวยอยางนอยหัวหนาผูตรวจประเมิน 1 คน และผูตรวจประเมินตาม 

จำนวนที่กำหนด (ถามี) 

6.3.3 สงจดหมายยืนยันกำหนดการตรวจประเมิน และแผนรายละเอียดการตรวจประเมิน (Audit plan) ใหผูขอการ

รับรองกอนวันตรวจประเมิน  

6.3.4 วันท่ีตรวจประเมินเพ่ือตออายุใบรับรองควรตองตรวจประเมินกอนวันหมดอายุใบรับรองไมนอยกวา 45 - 60     

วัน เพ่ือใหกระบวนการตัดสินการตออายุใบรับรองสามารถดำเนินการกอนใบรับรองหมดอายุ (อายุการรับรอง 3 ป) 
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7 การตรวจประเมินเพื่อการรับรองและการออกหลักฐานการตรวจประเมิน 

7.1 การตรวจประเมินและรับรองสถานประกอบการอาหารในคร้ังแรก (Initial Audit)  

7.1.1     การตรวจประเมินเพ่ือใชเปนหลักฐานประกอบการพิจารณาขออนุญาตผลิตอาหาร เชน การขออนุญาตตั้ง

โรงงานผลิตอาหาร หรือการขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหารกรณีไมเขาขายโรงงาน การขอแกไขรายการเครื่องมือ

เครื่องจักร และแบบแปลนแผนผัง การขอยายสถานที่ โดยการตรวจประเมินจะถูกแบงเปน 2 ข้ันตอน คือ 

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

7.1.1.1 ข้ันตอนท่ี 1 (Stage 1) กำหนดผูตรวจประเมินตามรายละเอียดแนบทายหนังสอืสำคัญการข้ึนบัญชีหนวย

รับรอง สถานประกอบการอาหาร เพื่อตรวจสอบแบบแปลนแผนผัง และเอกสารที่เก่ียวของตามขอ 

3.2.2 หากเอกสารตางๆ ที่ผูขอรับบริการสงมอบใหมีความครบถวน ถูกตองและสอดคลองตาม

ขอกำหนด GMP กฎหมาย ผูตรวจประเมินจะใหการอนุมัติเบื้องตน ทั้งนี้การพิจารณาแบบแปลน หาก

ตองการเพิ่มเติมขอมูล หรือแกไขแบบแปลนใหถูกตอง ผูตรวจประเมินทำการแจงผูรับบริการ เพื่อ

ดำเนินการแกไขทันที พรอมบันทึกผลการพิจารณาตรวจสอบในแบบฟอรมรายงานการทวนสอบแบบ

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

7.1.1.2 หากครบถวน และถูกตอง ใหจัดทำแผน และตรวจประเมินในขั้นตอนที่ 2 (stage2) การตรวจประเมิน 

ณ สถานท่ีผลิตอาหารตามประกาศ GMP กฎหมายที่เก่ียวของ 

7.1.1.3 การตรวจประเมินขั้นตอนที่ 2 (stage2) สามารถดำเนินการตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตเพ่ือออกเฉพาะ

รายงานการตรวจ (Audit Report) ใหกับผูรับบริการ โดยคณะผูตรวจประเมินตามรายละเอียดแนบทาย

หนังสอืสำคัญการขึ้นบัญชีหนวยรับรองสถานประกอบการอาหาร ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานท่ี

ผลิตอาหารตามที่กฎหมายกำหนด ทั้งนี้หัวหนาผูตรวจประเมินแจงผลตรวจประเมินเบื้องตนใหกับ

ผูรับบริการ และฝายออกใบรับรอง (Certificate Coordination) จะจัดสงรายงานฉบับสมบรูณให

ผูรับบริการหลังผานการทบทวน  

 

7.1.2     การตรวจสถานประกอบการอาหารเพ่ือออกหนังสือรับรอง (Certificate) มาตรฐานระบบการผลิตตามหลักเกณฑ

ของกฎหมายอาหาร หรือเพื่อออกเฉพาะรายงานการตรวจ (Audit Report) สถานประกอบการอาหารตาม

หลักเกณฑของกฎหมาย เพ่ือเปนหลักฐานประกอบการยื่นขอตออายุใบอนุญาตผลิตอาหารกับ อย.  

7.1.2.1 กำหนดคณะผูตรวจประเมินตามรายละเอียดแนบทายหนังสือสำคัญการขึ้นบัญชีหนวยรับรอง สถาน

ประกอบการอาหาร 

7.1.2.2 หัวหนาผูตรวจประเมิน และ/หรือผูตรวจประเมิน ตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารโดยใช

บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามที่กฎหมายกำหนด  

7.1.2.3 หัวหนาผูตรวจประเมินแจงผลตรวจประเมินเบื้องตนใหกับผูรับบริการ และฝายออกใบรับรอง 

(Certificate Coordination) จะจัดสงรายงานฉบับสมบรูณใหผูรับบริการหลังผานการทบทวน  
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7.2 การตรวจประเมินและรับรองในรอบการตออายุใบรับรอง (Re-certification Audit) 

7.2.1 กำหนดคณะผูตรวจประเมินตามรายละเอียดแนบทายหนังสือสำคัญการขึ้นบัญชีหนวยรับรอง สถานประกอบการ

อาหาร  

7.2.2 หัวหนาผูตรวจประเมิน และ/หรือผูตรวจประเมิน ตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารโดยใชบันทึกการตรวจ

ประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตามที่กฎหมายกำหนด 

7.2.3 หัวหนาผูตรวจประเมินแจงผลตรวจประเมินเบื้องตนใหกับผูรับบริการ และฝายออกใบรับรอง (Certificate 

Coordination) จะจัดสงรายงานฉบับสมบรูณใหผูรับบริการหลังผานการทบทวน  

 

7.3 การตรวจติดตามระหวางการรับรอง (Surveillance Audit) 

7.3.1 กำหนดคณะผูตรวจประเมินตามรายละเอียดแนบทายหนังสือสำคัญการขึ้นบัญชีหนวยรับรอง สถานประกอบการ

อาหาร 

7.3.2 หัวหนาผูตรวจประเมิน และ/หรือผูตรวจประเมิน ตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารโดยใชบันทึกการตรวจ

ประเมินสถานท่ีผลติอาหารตามที่กฎหมายกำหนด 

ทั้งนี้เพ่ือใหเปนการมั่นใจวาผูที่ไดรับการรับรองสามารถคงไวซึ่งการรับรองใหผูตรวจวางแผน และพิจารณา

ขอกำหนดท่ีเกี่ยวของเปนไปตาม ISO 17021-1 ดังน้ี 

1) การตรวจประเมินภายใน และการทบทวนฝายบริหาร 

2) ทบทวนประสิทธิผลของการดำเนินการเชิงปองกันจากประเด็นความไมสอดคลองกอนหนา 

3) การจัดการขอรองเรียน 

4) ประสิทธิภาพของการจัดการวัตถุประสงค และผลการดำเนินการ ใหบรรลุตามเปาหมายที่กำหนด  

5) แผนการปรับปรุงอยางตอเนื่อง 

6) การควบคมุการปฏิบัติงานอยางตอเนื่อง 

7) การทบทวน กรณีมีการเปลี่ยนแปลงท่ีอาจสงผลกระทบตอองคกร 

8) การใชเครื่องหมายการรับรอง 

7.3.3 หัวหนาผูตรวจประเมินแจงผลตรวจประเมินเบื้องตนใหกับผูรับบริการ และฝายออกใบรับรอง (Certificate 

Coordination) จะจัดสงรายงานฉบับสมบรูณใหผูรับบริการหลังผานการทบทวน 

 

7.4 การตรวจติดตามการแกไขขอบกพรอง (Follow up Nonconformity Audit) 

7.4.1 กำหนดคณะผูตรวจประเมินตามรายละเอียดแนบทายหนังสือสำคัญการขึ้นบัญชีหนวยรับรอง สถานประกอบการ

อาหาร  

7.4.2 หัวหนาผูตรวจประเมิน และ/หรือผูตรวจประเมิน ตรวจประเมนิสถานประกอบการอาหารโดยใชบนัทึกการตรวจ

ประเมินสถานท่ีผลติอาหารตามที่กฎหมายกำหนด  

7.4.3 หัวหนาผูตรวจประเมินแจงผลตรวจประเมินเบื้องตนใหกับผูรับบริการ และฝายออกใบรับรอง (Certificate 

Coordination) จะจัดสงรายงานฉบับสมบรูณใหผูรับบริการหลังผานการทบทวน 
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7.5 ในกรณีท่ีผลการตรวจประเมินไมผานมาตรฐาน GMP ตามเกณฑที่ระบุในประกาศกระทรวงสาธารณสุขหรือไมปฏิบัติตาม

พระราชบัญญัติอาหาร ผูตรวจประเมินจะระบุในแบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร (ตส. 1) และแจงกอง

อาหาร ภายใน 7 วัน หรือ กรณีพบขอบกพรองที่อาจสงผลเปนอันตรายตอสุขภาพผูบริโภคอยางรายแรงตองแจงใหทราบ

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

7.6 ในวันตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการอาหารผูตรวจประเมินจะตองทวนสอบสถานที่ผลิตและกระบวนการผลิตจริง

ภายใตขอบขายท่ีขอการรับรองตามแผนการตรวจที่ไดนัดหมายไว ทั้งนี้หากพบวาสถานประกอบการอาหารลมเหลวใน

กระบวนการจัดการ การควบคุมกระบวนการผลิต และสุขลักษณะจนสงผลกระทบตอความปลอดภัยของอาหาร สถาน

ประกอบการอาหารไมมีความพรอม หรือไมสามารถแสดงกระบวนการผลิตใหผูตรวจประเมินทวนสอบได ผูตรวจประเมิน

สามารถพิจารณาหยุดตรวจประเมินได และแจงกลับเจาหนาท่ีที่เกี่ยวของ ไดแก ฝายจัดตาราง และฝายขาย เพ่ือนัด

หมายการตรวจประเมินใหม 

7.7 การตรวจติดตามการแกไขขอบกพรองในกรณีที่คะแนนบางหมวด ไมผานเกณฑตามเงื่อนไขของมาตรฐาน GMP ตามท่ี

กฎหมายกำหนด หรือพบขอบกพรองรุนแรงในบันทึกการตรวจตามขอกำหนดพ้ืนฐาน หรือผลการประเมินไมผานใน

บนัทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามขอกำหนดเฉพาะ โดยมีขั้นตอนดังน้ี 

7.7.1 ผูรับบริการ กำหนดแนวทางแกไขและปองกัน และกำหนดระยะเวลาแลวเสร็จ และจัดสงใหกับคณะผูตรวจ

ประเมินภายใน 7 วันปฏิทิน นับจากวันท่ีออกรายงาน (วันสุดทายของการตรวจ)  

7.7.2 ผูรับบริการดำเนนิการนัดหมายกับหนวยตรวจและรับรอง เพื่อตรวจติดตามผลการแกไขปองกันขอบกพรองท่ีพบ 

หรือขอหลักฐานการแกไขตามแนวทางท่ีเสนอตามความเหมาะสม  

7.7.3 การตรวจติดตามผลการแกไขปองกันขอบกพรอง กรณีรอบ Surveillance ตองดำเนินการใหแลวเสร็จภายใน 3 

เดือน หรือกรณีรอบ Re-certification ตองดำเนินการใหแลวเสร็จภายใน 3 เดือนหรือ กอนวันที่หมดอายุท่ีระบุ

บนหนังสือรับรอง หรือกรณีรอบ Initial ตองดำเนินการใหแลวเสร็จภายใน 6 เดือน โดยนับจากวันที่ออกรายงาน 

(วันสุดทายของการตรวจ) 

หมายเหตุ: กรณีรอบ Initial หากไมแกไขขอบกพรองภายในระยะเวลาที่กำหนด จะถือวาไมผานเกณฑ จะ

ดำเนินการตรวจประเมินใหม 

7.8 หัวหนาผูตรวจประเมิน และ/หรือผูตรวจประเมิน จัดทำบันทึกการตรวจประเมินและแบบสรุปผลการตรวจประเมิน

สถานที่ผลิตอาหาร (Audit Report) สงใหผูทวนสอบ หรือทีมทวนสอบรายงาน เพ่ือพิจารณาทบทวนประกันความถูกตอง

ของรายงานการตรวจ GMP ตามกฏหมาย 

7.9 กรณีที่ผลการทบทวนผาน ฝายออกใบรับรอง (Certificate Coordination) จัดทำหนังสือรับรองโดยมีรูปแบบเปนไปตาม

เงื่อนไขที่ อย. กำหนด และจัดสงหนังสือรับรองพรอมกับรายงานการตรวจ (Audit Report) ฉบับสมบูรณใหผูรับบริการ 

ที่ไดรับการรับรอง 

สำหรับกรณีการตรวจเพ่ือออกเฉพาะรายงานการตรวจ (Audit Report) หลังจากผลการทบทวนผาน ฝายออกใบรับรอง 

(Certificate Coordination) จะจัดสงรายงานฉบับสมบูรณใหผูรับบริการ 
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7.10 กรณีท่ีมีการแกไขรายละเอียดในรายงาน (Audit Report) หลังจากที่ไดจัดสงรายงานใหกับผูรับบริการ และกองอาหาร

แลว  กำหนดใหใชวิธีการขีดฆาขอความเดิม เขียนขอความใหมที่ถูกตอง พรอมลงชื่อผูแกไขรายงานกำกับ จากนั้นใหมี

การสื่อสาร ระบุสาเหตุของการแกไข และจัดสงรายงานฉบับใหมใหกับผูรับบริการ และกองอาหารทราบ  รวมทั้งจัดเก็บ

รายงานฉบับแกไขในฐานขอมูลตอไป 

7.11 ฝายออกใบรับรอง (Certificate Coordination) สงสรุปแบบรายงานผลการตรวจประเมนิสถานประกอบอาหารรายเดือน 

(แบบ ตร.5) และขอมูลการใหการรบัรอง ตอ อย. ทุกเดือน  

7.12 การพักใชหรือเพิกถอนการรับรอง ในกรณีท่ีขอบกพรองท่ีเกิดขึ้นไมถูกแกไขภายในระยะเวลาที่กำหนด 

7.12.1 ในกรณีการตรวจประเมินในรอบ Surveillance หรือ Re-certification เมื่อครบกำหนด 3 เดือนแลว (โดยยังไม

เกินวันท่ีหมดอายุท่ีระบุบนหนังสอืรับรอง) แตขอบกพรองที่เกิดขึ้นไมถูกแกไข ใหดำเนินการดังน้ี 

1) หัวหนาผูตรวจประเมินดำเนินการแจงบุคคลท่ีเก่ียวของ ไดแก Sales, CRM, Scheduler, Food 

Product Manager และ Food Certification Manager ทันที เพื่อเขาสูกระบวนการพักใชหนังสือ

รับรอง (Suspended Certification)  

2) Sales หรือ Scheduler หรือ CRM  จัดทำเอกสาร SU1 เพื่อพักใชหนังสือรับรองเปนระยะเวลาไมเกิน 

6 เดอืน 

7.12.2 กรณีท่ีไมมีการดำเนินการแกไขหลังจากพักใชหนังสอืรับรองเปนระยะเวลา 6 เดือนแลว ใหดำเนินการดังน้ี 

1) หัวหนาผูตรวจประเมินดำเนินการแจงบุคคลท่ีเก่ียวของ ไดแก Sales, CRM, Scheduler, Food 

Product Manager และ Food Certification Manager ทันที เพ่ือเขาสูกระบวนการเพิกถอนและ

เรียกคืนหนังสือรับรอง   

2) Sales หรือ Scheduler หรือ CRM  จัดทำเอกสาร SU9 เพ่ือเพิกถอนและเรียกคืนหนังสือรับรอง 

3) Certification co-ordinator แจงขอมูลตอกองอาหารภายใน 7 วัน นับจากวันท่ีอนุมัติการเพิกถอน

และเรียกคืนหนังสือรับรอง  

7.13 ฝายออกใบรับรอง (Certificate Coordination) สงขอมูลสรุปผลการพักใช และ/หรือ การเพิกถอนและเรียกคืนหนังสือ

รับรองตอ อย. ทุกเดือน พรอมกับรายละเอียดในขอ 7.11 
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8 เกณฑการพิจารณาผลการตรวจประเมิน 

8.1 หลักเกณฑการพิจารณาผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตฯ โดยมีระดับการตัดสินใจในการใหคะแนน  มี 3 ระดับ ไดแก 

ดี พอใช และปรับปรุง โดยมี 2 , 1 และ 0 คะแนน ตามลำดับ โดยใชผังการตัดสินใจ ดังน้ี 

 

 
 

8.2  วิธีการคิดคะแนนรวม  

ขอท่ีไมจำเปนตองปฏิบัติสำหรับสถานประกอบการอาหารบางราย หรือการคิดคะแนนกรณไีมมีการดำเนินการในบางขอ (ท่ีไม

จำเปนตองประยุกตใชขอนั้นๆ) ไมตองพิจารณาใหคะแนนสำหรับขอนั้น และใหหักคะแนนเตม็รวมออกสำหรับขอนั้นๆ ทำให

คะแนนรวมของหมวดนั้นลดลง 

 

8.3 วิธีการคิดรอยละของคะแนนที่ไดในแตละหมวด  

                                  รอยละของคะแนนที่ไดในแตละหมวด   =      คะแนนที่ไดรวมของหมวดน้ัน x 100 

                                                                                          คะแนนเต็มรวมในหมวดนั้น 

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

หลักเกณฑการประเมินจะเปนแบบ ผาน/ไมผาน เทานั้น ไมมีการใหคะแนน 

 

8.4 หลักเกณฑ เงื่อนไขการออกหลักฐานการตรวจประเมิน 

8.4.1 การยอมรับผลการตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตองเปนไป ตามหลักเกณฑที่กฎหมายกำหนด 

แบงเปน 2 กลุม 

8.4.1.1 สำหรับประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 386 ใชหลักการพิจารณาดังน้ี 

- คะแนนของแตละหมวดและคะแนนรวมของทุกหมวด ไมนอยกวารอยละ 60 

- ตองไมพบขอบกพรองรุนแรง ตามเง่ือนไขของมาตรฐาน GMP ตามที่กฎหมายกำหนด 
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8.4.1.2 สำหรับประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 420) พ.ศ. 2563 ใชหลักการพิจารณาดังน้ี 

- ขอกำหนดพื้นฐาน: คะแนนของแตละหมวด ไมนอยกวารอยละ 60 และตองไมพบขอบกพรอง

รนุแรง (Major Defect) 

- ขอกำหนดเฉพาะ: คะแนนของทุกหัวขอตอง “ผาน” ทั้งหมด (แลวแตกรณี) 

   

8.4.2 การออกหลักฐานรายงานการตรวจประเมิ น (Audit Report) หรือหนั งสือรับรองมาตรฐาน GMP 

(Certification) โดยมีรายละเอียดและเงื่อนไขดังน้ี 

1) รายงานการตรวจประเมิน (Audit Report)   

- ผลการตรวจประเมนิตองเปนไปตามหลักเกณฑที่กฎหมายกำหนด 

- ใชเปนหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาตกับ อย. 

- อายุรายงาน 1 ป 

2) หนังสือรับรองมาตรฐาน GMP (Certification) 

- ผลการตรวจประเมนิตองเปนไปตามหลักเกณฑที่กฎหมายกำหนด 

- ใชเปนหลักฐานการพิจารณาอนุญาตกับ อย. และเปนการใหการรับรองระบบมาตรฐาน GMP ตาม

กฎหมาย 

- อายุหนังสือรับรอง 3 ป โดยจะตองมกีารตรวจติดตามระบบ ทุก 1 ป 

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

- ผลการตรวจประเมินตองเปนไปตามหลักเกณฑท่ีกฎหมายกำหนด และ มีคะแนนรวมทุกหมวดไม

นอยกวารอยละ 85 

- ใชเปนหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาตกับ อย. และเปนการใหการรับรองระบบมาตรฐาน 

GMP ตามกฎหมาย โดยหนั งสือรับรองจะมีการระบุขอความวา  “ระดับดี เย่ียม” หรือ 

“Excellence” 

- อายุหนังสือรับรอง 3 ป โดยจะตองมีการตรวจติดตามระบบ ทุก 1 ป 

 

9 คุณสมบัติของหัวหนาผูตรวจประเมินและผูตรวจประเมิน ใหเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนด

หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข ในการไดมาซึ่งองคกรผูเช่ียวชาญ หนวยงานรัฐ หรือองคกรเอกชนทั้งในประเทศ และ

ตางประเทศ เพ่ือทำหนาที่ในการตรวจสอบ หรือตรวจสถานประกอบการผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ. 2561  

9.1 การรักษาความสามารถของผูตรวจประเมนิ หนวยตรวจประเมินและรับรองจะตองมีผลการประเมินสมรรถนะของผูตรวจ

ประเมินตามมาตรฐาน GMP กฎหมาย อยางนอย 1 ครั้ง ภายในระยะเวลา 3 ป โดยการตรวจประเมินสมรรถนะการ

ปฏิบัติงานจริง ณ สถานประกอบการอาหารตามขอบขายที่ยื่นคำขอ ซึ่งประเมินโดยหัวหนาผูตรวจประเมินที่ไดรับการ

รบัรองสมรรถนะ (ตามบัญชีรายช่ือหวัหนาผูตรวจประเมินที่ทำหนาที่ประเมินสมรรถนะ ตามที่ยื่นขออนุมตัิจากอย.) และ

รายงานผลในแบบประเมินสมรรถนะผูตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการ (Witness assessment) (ตร.7) 
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9.2 กรณีมีการเปลี่ยนแปลงที่สงผลกระทบตอความสามารถของหนวยตรวจหรือหนวยรับรองตองแจงให อย. ทราบ ภายใน 

15 วัน 

 

10 เอกสารอางองิ  

10.1 พระราชบัญญตัโิรงงาน (ฉบับที่ 2) พ.ศ.2562 เรื่อง เพิ่มเติมกฏหมายวาดวยโรงงาน  

10.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข ในการไดมาซึ่งองคกรผูเช่ียวชาญ 

หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชนทั้งในประเทศและตางประเทศ เพื่อทำหนาที่ในการตรวจสอบหรอืตรวจสถาน

ประกอบการผลติภณัฑอาหาร พ.ศ. 2561  

10.3 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง คาขึ้นบัญชทีี่จะจัดเก็บจากผูเช่ียวชาญ องคกรผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรัฐ หรือ

องคกรเอกชนทั้งในประเทศและตางประเทศ ที่ทำหนาที่ในการประเมนิเอกสารวิชาการ การตรวจสถานประกอบการ 

หรือการตรวจสอบผลติภณัฑ พ.ศ. 2561 

10.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 420 พ.ศ. 2563 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลติ และการเก็บ

รักษาอาหาร 

10.5 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การขึ้นบัญชีหนวยตรวจหรือหนวยรบัรองสถานประกอบการ

อาหาร พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 19 เมษายน 2564 

10.6 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไขการตรวจประเมินสมรรถนะผูตรวจ

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 เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บรกัษา

อาหาร ลงวันที่ 8 มีนาคม 2564 

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

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

 


