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ประวตักิารเปลีÉยนแปลงเอกสาร                                                         

SUMMARY OF CHANGE Issue Date 

จดัทาํระเบียบปฏิบติัการตรวจสอบมาตรฐานระบบการผลิตตาม

หลกัเกณฑข์องกฎหมายอาหารสาํหรับต่ออายใุบอนุญาตผลิตอาหาร 

25 August 2014 

แกไ้ขลาํดบัเอกสารจาก LPP-22 เป็น LPP-20 27 March 2015 

แกไ้ข ตามประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง การขอ

หนงัสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิต ตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย

อาหาร ประกาศ ณ วนัทีÉ 29 พฤษภาคม 2558 

07 August 2015 

แกไ้ข คาํผิด และระบุrevision เอกสารอา้งอิง  28 September 2015 

เพิÉมเติมรายละเอียดใหส้อดคลอ้งกบัประกาศสาํนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา ฉบบัปัจจุบนั 

2 December 2019 

แกไ้ข คาํผิด และระบุrevision เอกสารอา้งอิง 27 August 2020 

แกไ้ขคาํผิดและตดัขอ้มลูการออก NCR ออก 24 September 2020 

แกไ้ขเนืÊอหาใหส้อดคลอ้งกบัประกาศฉบบัใหม่ 27 October 2021 
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1. วตัถุประสงค์ 
ตามทีÉสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาไดท้บทวนภารกิจของส่วนราชการ ตามมาตรา 33 แห่ง

พระราชกฤษฎีกาว่าด้วยหลักเกณฑ์และวิธีการบริหารกิจการบ้านเมืองทีÉดี พ.ศ. 2546 และตามมติของ

คณะรัฐมนตรีเมืÉอวนัทีÉ  11 พฤษภาคม 2553 เห็นควรถ่ายโอนภารกิจทีÉ เป็นการส่งเสริมและสนับสนุน

ผูป้ระกอบการผลิตอาหาร ในกรณีผูผ้ลิตอาหารประสงคจ์ะขอรับการตรวจประเมินสถานทีÉผลิต เพืÉอใชผ้ล

การตรวจประเมินสถานทีÉผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายเพืÉอใช้เป็นหลักฐานในการต่ออายุ

ใบอนุญาตผลิตอาหารกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ให้แก่หน่วยตรวจประเมินและรับรอง

สถานทีÉผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย ทีÉผ่านการประเมินความสามารถและไดรั้บการขึÊนบญัชีกบั

สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาใหด้าํเนินการแทน 

 

บริษทั บูโร เวอริทัส เซอทิฟิเคชัÉน (ประเทศไทย) จาํกดั เป็นหน่วยตรวจสอบทีÉได้รับการรับรอง

ระบบงานจากหน่วยรับรองระบบงาน สอดค ล้องกับ ISO/IEC 17021 : Conformity assessment – 

Requirements for bodies providing audit and certification of management system แล ะเป็นไป

ตามหลกัเกณฑ์/ เงืÉอนไข ในการยอมรับความสามารถของหน่วยรับรองสินคา้เกษตรและอาหารขอบข่าย 

GMP/ HACCP (ACFS-CSSA-R-SD-01) สาํนกังานมาตรฐานสินคา้เกษตรและอาหารแห่งชาติ 

 

บริษทัฯมีผูต้รวจประเมินทีÉมีความรู้ ความสามารถ มีประสบการณ์การทาํงานและมีคุณสมบติัใน

การตรวจประเมินสถานทีÉผลิตอาหารตาม “ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรืÉองกาํหนดหลกัเกณฑ์ วิธีการ 

และเงืÉอนไข ในการได้มาซึÉ งองค์กรผูเ้ชีÉ ยวชาญ หน่วยงานของรัฐหรือองค์กรเอกชนทัÊ งในประเทศและ

ต่างประเทศ เพืÉอทาํหนา้ทีÉตรวจสอบหรือตรวจสถานประกอบการผลิตภณัฑ์อาหาร พ.ศ.2561” ซึÉ งบริษทัฯ 

ได้ดําเนินการเป็นไปตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉ อง การออกหนังสือรับรอง

มาตรฐานระบบการผลิตตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย พ.ศ.2564 
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2. ขอบข่าย 

เอกสารระเบียบวิธีปฏิบติัฉบบันีÊจดัทาํเพืÉอเป็นแนวทางปฏิบติัของบริษทั บูโร เวอริทสั เซอทิฟิเคชัÉน

(ประเทศไทย) จาํกัด เพืÉอตรวจประเมินทีÉผลิตอาหารตามมาตรฐานระบบการผลิตตามหลักเกณฑ์ของ

กฎหมายอาหารสาํหรับผูป้ระกอบการผลิตอาหารทีÉทาํรายงานการตรวจประเมินเพืÉอใชเ้ป็นหลกัฐานการขอ

ต่ออายใุบอนุญาตผลิตอาหารของผูป้ระกอบการทีÉยืÉนคาํขอ 

3. นยิาม 

3.1 อย. หมายถึง สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

3.2 บริษทั บูโร เวอริทสั เซอทิฟิเคชัÉน (ประเทศไทย) จาํกดั  หมายถึง นิติบุคลลทีÉดาํเนินงานเป็นหน่วย

รับรอง (Certification Body) สถานทีÉผลิตอาหารตามมาตรฐานระบบการผลิตตามหลกัเกณฑ์ของ

กฎหมายอาหารตามขอบข่ายทีÉสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยากาํหนดใหขึ้Êนบญัชี ไดแ้ก่ 

3.2.1 การตรวจประเมินและออกหนงัสือรับรอง 

3.2.2 การตรวจประเมิน เพืÉอใช้เป็นหลักฐานประกอบการต่ออายุใบอนุญาตผลิตอาหารหรือ

ใบสาํคญัการไดรั้บเลขสถานทีÉผลิตอาหารทีÉไม่เขา้ข่ายโรงงาน 

3.3 ผูย้ืÉนคาํขอหรือผูป้ระกอบการ หมายถึง ผูที้Éประสงค์ขอรับการตรวจประเมินสถานทีÉผลิตเพืÉอใช้

รายงานการตรวจประเมินมาตรฐานระบบการผลิตตามหลกัเกณฑข์องกฎหมายอาหารเป็นหลกัฐาน

ในการต่ออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร 

3.4 ผู ้ตรวจป ระเมิน  (Auditor) ห มายถึง ผู ้ป ฏิบัติ งานขอ งบริษัท  บูโร เวอ ริทัส  เซอทิ ฟิ เค ชัÉน        

(ประเทศไทย) จาํกดั ทีÉได้รับมอบหมายให้ทําหน้าทีÉตรวจประเมินตามขอบข่ายของหน่วยตรวจ

ประเมินทีÉไดรั้บการขึÊนบญัชีจากสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาและเป็นบุคคลทีÉมีคุณสมบติั

ในการตรวจประเมินสถานทีÉผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย 

3.5 หวัหนา้ผูต้รวจประเมิน (Lead Auditor) หมายถึง ผูป้ฏิบติังานของบริษทั บูโร เวอริทสั เซอทิฟิเคชัÉน   

(ประเทศไทย) จาํกดั ทีÉได้รับมอบหมายให้ทําหน้าทีÉตรวจประเมินตามขอบข่ายของหน่วยตรวจ

ประเมินทีÉได้รับการขึÊ นบัญชีจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และเป็นบุคคลทีÉ มี

คุณสมบัติในการตรวจประเมินสถานทีÉผลิตอาหารตามหลกัเกณฑ์ของกฎหมายในบทบาทของ

หวัหนา้ผูต้รวจประเมิน 

3.6 การตรวจประเมิน หมายถึง กิจกรรมทีÉบริษทั บูโร เวอริทัส เซอทิฟิเคชัÉน (ประเทศไทย) จาํกัด 

ดาํเนินการตามทีÉ  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย เช่น กิจกรรมตรวจประเมิน

สถานทีÉผลิตเพืÉอออกรายงานการตรวจประเมินมาตรฐานระบบการผลิตตามหลักเกณฑ์ของ
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กฎหมายอาหารเพืÉอใช้เป็นหลกัฐาน การต่ออายุใบอนุญาตผลิตอาหารของผูป้ระกอบการทีÉยืÉนคาํขอ 

และกิจกรรมอืÉน ๆ ทีÉเกีÉยวขอ้ง 

3.6  มาตรฐาน หมายถึง หลกัเกณฑเ์งืÉอนไขทีÉเกีÉยวขอ้งกบัสถานทีÉผลิตตามประกาศกระทรวง    

สาธารณสุข 

3.7 มาตรฐานระบบการผลิตตามหลกัเกณฑก์ฎหมาย หมายถึง มาตรฐานทีÉเกีÉยวกบัวิธีการผลิต     

เครืÉองมือ เครืÉองใชใ้นการผลิตและการเกบ็รักษาอาหาร 

3.8 รายงานการตรวจประเมิน หมายถึง เอกสารการตรวจประเมินสถานทีÉผลิตตามมาตรฐานระบบการ

ผลิตตามหลกัเกณฑข์องกฎหมายอาหารในขอบข่ายทีÉหน่วยตรวจประเมินฯไดรั้บการขึÊนบญัชีจาก

สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาและหน่วยตรวจประเมินฯไดท้าํหนา้ทีÉตรวจประเมินสถานทีÉ

ผลิตใหก้บัผูป้ระกอบการทีÉยืÉนคาํขอกบัหน่วยตรวจประเมินฯ 

 

3.9 หนังสือรับรอง หมายถึง หนังสือทีÉออกเพืÉอรับรองมาตรฐานระบบการผลิตตามหลกัเกณฑ์ของ

กฎหมายอาหารในขอบข่ายทีÉหน่วยตรวจประเมินฯไดรั้บการขึÊนบญัชีจากสํานกังานคณะกรรมการ

อาหารและยาและหน่วยตรวจประเมินฯไดท้าํหน้าทีÉตรวจประเมินสถานทีÉผลิตให้กบัผูป้ระกอบการ

ทีÉยืÉนคาํขอกบัหน่วยตรวจประเมินฯ 

 

4. เอกสารอ้างอิง 

4.1. พระราชบญัญติัอาหาร พ.ศ.2522  

4.2. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรืÉอง กาํหนดหลกัเกณฑ ์วิธีการ และเงืÉอนไข ในการไดม้าซึÉ งองคก์ร

ผูเ้ชีÉยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชนทัÊงในประเทศและต่างประเทศ เพืÉอทาํหน้าทีÉใน

การตรวจสอบหรือสถานประกอบการผลิตภณัฑอ์าหาร พ.ศ.2561 

4.3. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรืÉอง ค่าขึÊนบญัชีทีÉจะจดัเก็บจากผูเ้ชีÉยวชาญ หน่วงงานของรัฐ หรือ

องค์กรเอกชนทัÊงในประเทศและต่างประเทศ ทีÉทาํหน้าทีÉในการประเมินเอกสารทางวิชาการการ

ตรวจสถานประกอบการ หรือการตรวจสอบผลิตภณัฑอ์าหาร พ.ศ. 2561 

4.4. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับทีÉ 420) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบญัญติัอาหาร 

พ.ศ.2522 เรืÉอง วธีิการผลิตเครืÉองมือ เครืÉองใชใ้นการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 

4.5. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง การขึÊนบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรอง

สถานประกอบการอาหาร พ.ศ. 2564 
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4.6. ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง หลกัเกณฑ ์วธีิการ เงืÉอนไข การตรวจประเมิน

สมรรถนะผูต้รวจประเมิน ณ.สถานประกอบการอาหาร พ.ศ.2564 

4.7. ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉองการออกหนังสือรับรองมาตรฐานระบบการ

ผลิตตามหลกัเกณฑข์องกฏหมาย พ.ศ.2564 

4.8. ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง การตรวจประเมินสถานทีÉผลิตอาหารตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับทีÉ  420) พ.ศ.2563 ออกตามความในพระราชบญัญัติอาหาร 

พ.ศ.2522 เรืÉองวธีิการผลิต เครืÉองมือเครืÉองใชใ้นการผลิต และการเกบ็รักษาอาหาร 

4.9. มอก.řşŘŚř การตรวจสอบและรับรอง-ขอ้กาํหนดสําหรับหน่วยตรวจประเมินและให้การรับรอง

ระบ บการจัดการ (ISO/IEC 17021 : Conformity assessment-requirements for bodies providing 

audit and certification of management systems) 
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5. แผนภูมิขัÊนตอน 

 

ผูรั้บผิดชอบ    กิจกรรม / กระบวนการ   สิÉงทีÉเกีÉยวขอ้ง 

 

5.2 หน่วยตรวจประเมินฯ       Audit Planning 

           

 

 

        

5.3 หน่วยตรวจประเมินฯ       แบบตรวจสถานทีÉผลิต 

          

 

 

 

5.4 หน่วยตรวจประเมินฯ                    แบบตรวจสถานทีÉผลิต

   

       

          

           

 

 

 

 

5.5 หน่วยตรวจประเมินฯ                                                                                         แบบตรวจสถานทีÉผลิต 

 

        

           

           

 

      

การเตรียมการตรวจประเมิน 

 แตง่ตัÊงผูต้รวจประเมิน/ คณะผูต้รวจประเมิน 

 จดัเตรียมแผนตรวจประเมิน 

การตรวจประเมิน 

 การตรวประเมินสถานทีÉผลิต 

 ระบุความไม่สอดคลอ้งจากการตรวจประเมิน 

การจัดทํารายงานการตรวจประเมินและการประเมินผล 

 การจดัทาํรายงานการตรวจประเมิน 

 กรณีพบความไม่สอดคลอ้งใหร้ะบุในแบบตรวจสถานทีÉ

ผลิตตามส่วนของขอ้กาํหนดพืÊนฐาน 

 กรณีผลการตรวจประเมินตามส่วนขอ้กาํหนดเฉพาะไม่

ผา่นในขอ้ใดขอ้หนึÉงสามารถนดัตรวจติดตามไดไ้ม่เกิน 

2 ครัÊ ง ภายใน 90 วนั 

 

การออกใบรับรอง 

 สรุปรายงานฉบบัสมบรูณเ์สนอผูท้วนสอบ เพืÉอพจิารณา

ใหก้ารรับรอง 

 จดัทาํหนงัสือรับรองตามรูปแบบทีÉ อย. กาํหนด 

 ส่งหนงัสือรับรองใหผู้ป้ระกอบการ 4-6 สปัดาห์นบัจาก

หวัหนา้ผูต้รวจประเมินยอมรับหลกัฐาน 

 กรณีผูป้ระกอบการถูกเพิกถอนหนงัสือรับรอง ใหเ้รียก

คืนหนังสือรับรองจากผูป้ระกอบการและแจง้ อย.  

A 
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ผูรั้บผิดชอบ    กิจกรรม / กระบวนการ   สิÉงทีÉเกีÉยวขอ้ง 

 

 

 

        

5.6 หน่วยตรวจประเมินฯ                                                                                      แบบรายชืÉอ 

    ผูป้ระกอบการ 

  

 

                       

5.7 หน่วยตรวจประเมินฯ                 ร าย งาน ต ร ว จ ป ร ะ เมิ น

  

           

 

 

      

           

การตรวจติดตาม (Surveillance Audit) 

 ตรวจติดตามเพืÉอรักษาระบบอยา่งนอ้ยปีละ 1 ครัÊ ง 

การแจ้งข้อมูลต่อ อย. 

 ส่งผลตรวจและขอ้มลูการรับรองต่อ อย. ตามเงืÉอนไขทีÉ

ระบุในขอ้ 6.6 

A 
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6.    รายละเอยีดขัÊนตอนการดําเนินงาน 

บริษทัฯ ซึÉ งเป็นหน่วยตรวจประเมินฯดําเนินงานตามกระบวนการตรวจประเมินสถานทีÉผลิต ตาม

ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง กาํหนดหลกัฐานการขอต่ออายใุบอนุญาตผลิตอาหารทีÉ

รัฐมนตรีประกาศกําหนดวิธีการผลิต เครืÉ องมือ เครืÉ องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารโดยมีการ

ดาํเนินการตามขัÊนตอนต่าง ๆ ดงัต่อไปนีÊ    

6.1 การรับคาํขอ 

ผูป้ระกอบการผลิตอาหารทีÉมีความประสงคจ์ะขอรับการตรวจประเมินสถานทีÉผลิตเพืÉอใชร้ายงาน

การตรวจประเมินเป็นหลกัฐานประกอบการต่ออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร ใหท้าํการยืÉนเอกสาร Application 

Form (SF-01) พร้อมหลกัฐานประกอบคาํขอ เช่น หลกัฐานทีÉระบุในประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหาร

และยา เรืÉอง การขอหนงัสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย เอกสารเกีÉยวกบัการ

จดทะเบียนของผูป้ระกอบการหรือผูย้ืÉนคาํขอ กระบวนการผลิตและกรรมวิธีในการผลิต แบบแปลนแผนผงั

ทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการผลิต เป็นตน้ ต่อเจา้หนา้ทีÉการตลาดของหน่วยตรวจประเมินฯ 

หมายเหตุ : หากผูป้ระกอบการตอ้งการหนังสือรับรองในการตรวจประเมินต่ออายุให้ ดาํเนินการ

ตาม LPP-19 ระเบียบปฏิบติัการตรวจประเมินสาํหรับหนงัสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตตามหลกัเกณฑ์

ของกฎหมายอาหารและขณะยืÉนคาํขอหนงัสือรับรองฉบบัปัจจุบนั 

  เจา้หน้าทีÉการตลาดตรวจสอบขอ้มูลคาํขอใน SF-01 พร้อมหลกัฐานและรวบรวมเพืÉอให้ฝ่ายเทคนิค

พจิารณา 

การทบทวนเอกสาร 

  ฝ่ายเทคนิคทบทวน ประเมินความถูกต้องของ SF-01 เอกสารประกอบคําขอและบันทึกผลการ

ทบทวน ใน Application Review  หากเอกสารไม่ครบถ้วนสมบูรณ์ให้แจ้งเจ้าหน้าทีÉการตลาดติดต่อ

ผูป้ระกอบการใหแ้กไ้ขถูกตอ้ง 

6.2 การเตรียมการตรวจประเมิน 

  (1) เจา้หน้าทีÉเทคนิค พิจารณาสถานะของผูต้รวจประเมินซึÉ งมีคุณสมบัติตามประกาศสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง หลักเกณฑ์ และเงืÉอนไขว่าด้วยคุณสมบัติและประสบการณ์ สําหรับ

ผูต้รวจประเมินสถานทีÉผลิตอาหารตามหลกัเกณฑ์ของกฎหมาย ในขอบข่ายมาตรฐานระบบการผลิตตาม

หลักเกณฑ์ของกฎหมายทีÉได้รับการขึÊนบัญชีจาก อย. จากฐานขอ้มูลผูต้รวจประเมิน (Siebel/ Resources/ 

Auditor’s Qualification) เพืÉอแต่งตัÊงหวัหนา้ผูต้รวจประเมิน ผูต้รวจประเมิน 
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 (2) เจา้หนา้ทีÉบริการลูกคา้จดัตารางการตรวจประเมินใหผู้ต้รวจประเมินทีÉไดรั้บการแต่งตัÊงและแจง้

ผูป้ระกอบการทีÉยืÉนคาํขอ เพืÉอนดัหมายกบัผูป้ระกอบการเบืÊองตน้สําหรับวนัตรวจประเมินและจดัส่งตาราง

การตรวจประเมินทีÉหวัหนา้ผูต้รวจประเมินไดจ้ดัทาํให้กบัผูป้ระกอบการก่อนวนัตรวจประเมินทีÉนดัหมายไว ้

6.3 การตรวจประเมนิ 

 ผูต้รวจประเมินหรือคณะผูต้รวจประเมิน ดาํเนินการดงันีÊ  

 ตรวจประเมินสถานทีÉผลิตตามมาตรฐานระบบการผลิตตามหลกัเกณฑ์ของกฏหมายเพืÉอประเมิน

ความสอดคลอ้งของมาตรฐานของผูป้ระกอบการเกีÉยวกบัวิธีการผลิต เครืÉองมือ เครืÉองใชใ้นการผลิตและการ

เก็บรักษาอาหารและบนัทึกขอ้มลูใน แบบตรวจสถานทีÉผลิตตามหลกัเกณฑข์องกฎหมายในขอบข่ายทีÉหน่วย

ตรวจประเมินฯไดรั้บการขึÊนบญัชีจาก อย.  

 หากพบความไม่สอดคลอ้งหรือขอ้บกพร่องให้แจง้ผูป้ระกอบการทราบและรายงานในแบบการ

ตรวจประเมิน 

 สาํเนาการตรวจตามหลกัเกณฑก์ฎหมายทีÉผา่นตามเกณฑส์ามารถนาํไปใชเ้ป็นหลกัฐานการขอต่อายุ 

มีอายไุม่เกิน 1 ปี  ตามหลกัเกณฑใ์นประกาศ 

6.4 การจดัทาํรายงาน และการประเมินผล 

หัวหน้าผูต้รวจประเมินจดัทํารายงาน เพืÉอรายงานผลการตรวจประเมิน และประเด็นความไม่สอดคลอ้ง 

ภายใน 7 วนั นบัจาก เสร็จสิÊนการตรวจประเมิน  

หากผลการตรวจประเมินไม่ผ่านเกณฑ์ทีÉ กฎหมายกาํหนด (ของเกณฑแ์บบตรวจสถานทีÉผลิตตาม

หลักเกณฑ์ของกฎหมายในขอบข่ายทีÉหน่วยตรวจประเมินฯ ได้รับการขึÊ นบัญชีจาก อย.) หน่วยตรวจ

ประเมินฯ แจง้ผูป้ระกอบการเพืÉอดาํเนินการยืÉนคาํขอเพืÉอตรวจประเมินใหม่ และแจง้ข้อมูลให้ อย. ตาม

ขัÊนตอนการแจง้ขอ้มลูต่อ อย. 

เกณฑก์ารตดัสินใจสาํหรับขอ้กาํหนดพืÊนฐานและขอ้กาํหนดเฉพาะ ใหอ้า้งอิงตามประกาศ

สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรืÉอง การตรวจประเมินสถานทีÉผลิตอาหารตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข (ฉบบัทีÉ 420) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบญัญติัอาหาร พ.ศ. 2522 เรืÉอง วิธีการผลิต 

เครืÉองมือเครืÉองใชใ้นการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 

กรณีเกิดการไม่สอดคลอ้งในขอ้กาํหนดพืÊนฐานใหบ้นัทึกไวใ้นแบบตรวจสถานทีÉผลิต ส่วนกรณี

ตรวจพบ “ไม่ผา่น” ในขอ้กาํหนดเฉพาะ ใหต้รวจติดตามไม่เกิน 2 ครัÊ ง ภายใน 90 วนั 
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6.5 การจดัส่งรายงานการตรวจประเมิน 

ผูท้วนสอบพิจารณารายงานฉบบัสมบูรณ์จากหวัหนา้ผูต้รวจประเมิน เพืÉอพิจารณาให้ความถูกตอ้ง

ของรายงานและผลการตรวจประเมินโดยใชห้ลกัเกณฑ์เช่นเดียวกบัเงืÉอนไขการออกหนังสือรับรองตาม

ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง การออกหนงัสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหาร

ตามหลกัเกณฑ์ของกฎหมาย พ.ศ.2564  ซึÉ งรายงานมีอายุไม่เกิน 1 ปี นบัจากวนัทีÉทาํการตรวจประเมินเสร็จ

สิÊน โดยรายงานฉบับสมบูรณ์จะนําส่งให้ผูป้ระกอบการภายใน 2 สัปดาห์นับจากวนัทีÉหัวหน้าผูต้รวจ

ประเมินยอมรับแนวทาง หลกัฐานการแกไ้ขและปิดประเดน็ความไม่สอดคลอ้งในรายงานฉบบัสมบูรณ์ 

 กรณีพบผูป้ระกอบการถูกเพิกถอนใบอนุญาตผลิตอาหาร ให้แจง้ อย.  เพืÉอระงบัการอา้งอิงโดยใช้

รายงานซึÉงออกโดยหน่วยตรวจประเมินฯใหก้บัผูป้ระกอบการทีÉถูกถอนใบอนุญาตผลิตอาหาร 

6.6 การแจ้งข้อมูลต่อ อย. 

หน่วยตรวจประเมินฯต้องนําส่งข้อมูลของผูป้ระกอบการทีÉยืÉนคําขอดังต่อไปนีÊ ให้กับ อย. ตาม

แนวทางการปฏิบติัดงันีÊ  

6.6.1 การรายงานผลการดาํเนินงานต่อ อย. รายเดือน  

ตามขอ้ 8 (2) ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรืÉอง กาํหนดหลกัเกณฑ์ วิธีการ และเงืÉอนไข ใน

การไดม้าซึÉ งองค์กรผูเ้ชีÉยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชนทัÊงในประเทศและต่างประเทศ เพืÉอทาํ

หนา้ทีÉในการตรวจสอบหรือตรวจสถานประกอบการผลิตภณัฑอ์าหาร พ.ศ.2561 กาํหนดใหห้น่วยตรวจและ

หน่วยรับรองทีÉขึÊ นบัญชีกบั อย. ต้องรายงานผลการตรวจประเมินตามแบบ ตร.5 ทา้ยประกาศสํานักงาน

คณะกรรมการรอาหารและยา เรืÉอง การขึÊนบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร 

พ.ศ.2564 พร้อมหลกัฐานบนัทึกการตรวจประเมินใหเ้ลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาทราบ 

6.6.2 การรายงานผลงานการดาํเนินงานทีÉตอ้งรายงานต่อ อย. ภายใน 7 วนั  

ตามขอ้ 8 (3) ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรืÉอง กาํหนดหลกัเกณฑ ์วิธีการ และเงืÉอนไข ใน

การไดม้าซึÉงองคก์รผูเ้ชีÉยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองคก์รเอกชนทัÊงในประเทศและต่างประเทศ เพืÉอทาํ

หนา้ทีÉในการตรวจสอบหรือตรวจสถานประกอบการผลิตภณัฑอ์าหาร พ.ศ.2561 กาํหนดใหก้รณีทีÉผลการ

ตรวจประเมินไม่ผา่นตามเกณฑที์Éกฎหมายกาํหนดหรือพบการไม่ปฏิบติัตามพระราชบญัญติัอาหารตอ้งแจง้

ให ้อย.ทราบภายใน 7 วนั  

ทางบริษทัฯจะส่งแจง้ทาง อย. ในกรณีต่อไปนีÊ ใหร้ายงานผลงานการดาํเนินงานทีÉตอ้งรายงานต่อ 

อย. ภายใน 7 วนั ไดแ้ก่  
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1. ตรวจพบ การผลิตอาหาร โดยยงัไม่ไดรั้บหลกัฐานการอนุญาต (การอนุญาตสถานทีÉ) หรือพบการ

ผลิตอาหารประเภททีÉยงัไม่ไดรั้บการสลกัหลงัใบอนุญาต ยกเวน้ กรณีตรวจประเมินเพืÉอเป็นหลกัฐาน

ประกอบการพิจารณาอนุญาต หรือตรวจประเมินเพืÉอประสงคเ์พิÉมประเภทอาหารกบั อย. หรือ สสจ.  

2. ตรวจพบ การผลิตอาหาร ทีÉประเภทของอาหารไมต่รงตามทีÉไดรั้บอนุมติั/อนุญาตใชเ้ลขสารบบ

อาหารจากผูอ้นุญาต (การอนุญาตผลิตภณัฑ)์  

3. ตรวจพบ สถานทีÉผลิตอาหารมีการเปลีÉยนแปลงจนเขา้ข่ายเป็นโรงงาน โดยไมไ่ดข้อรับ

ใบอนุญาตผลิตอาหาร  

4. ตรวจพบ การผลิตหรือจาหน่ายอาหารโดยยงัไม่ขอเลขสารบบอาหาร ยกเวน้ ประเภทอาหารทีÉ

กฎหมายไม่ไดก้าํหนดใหข้อเลขสารบบอาหาร  

5. ตรวจพบ การผลิต หรือการเก็บวตัถุดิบ ทีÉเป็นยา วตัถุทีÉออกฤทธิÍ ต่อจิตและประสาท ยาเสพติดให้

โทษ เครืÉองสาอาง หรือเครืÉองมือแพทย ์ในสถานทีÉผลิตอาหาร  

6. ตรวจพบ ฉลาก หรือเอกสารกากบัผลิตภณัฑที์Éแสดงสรรพคุณ คุณประโยชน ์ทีÉเป็นยา วตัถุทีÉออก

ฤทธิÍ ต่อจิตและประสาท ยาเสพติดใหโ้ทษ เครืÉองสาอาง หรือเครืÉองมือแพทย ์ในสถานทีÉผลิตอาหาร  

 7. ตรวจพบ การแสดงฉลากไม่ถูกตอ้งหรือไมเ่ป็นไปตามทีÉกฎหมายกาํหนดตามประกาศฯวา่ดว้ย

เรืÉองการแสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจุ 

 8. ตรวจพบ การผลิตอาหารใหม่ (Novel Food) ทีÉยงัไมไ่ดผ่้านการประเมินความปลอดภยัและไม่ได้

ส่งมอบฉลากใหส้าํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาอนุมติัก่อน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวา่ดว้ย

เรืÉอง อาหารใหม่  

9. ตรวจพบ ส่วนประกอบทีÉไม่อนุญาตให้ใช้ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข หรือกรรมวิธีการ

ผลิตไม่สอดคลอ้งกบัประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

 6.6.3 ตามขอ้ 8 (3) ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรืÉอง กาํหนดหลกัเกณฑ ์วิธีการ และเงืÉอนไข 

ในการไดม้าซึÉงองคก์รผูเ้ชีÉยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองคก์รเอกชนทัÊงในประเทศและต่างประเทศ เพืÉอ

ทาํหนา้ทีÉในการตรวจสอบหรือตรวจสถานประกอบการผลิตภณัฑอ์าหาร พ.ศ.2561 กาํหนดใหก้รณีพบ

ขอ้บกพร่องรุนแรงทีÉอาจส่งผลเป็นอนัตรายต่อสุขภาพผูบ้ริโภคอยา่งร้ายแรงตอ้งแจง้ใหท้ราบในทนัที  
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7.    การรักษาจรรยาบรรณ  
บริษทัฯ ในฐานะหน่วยตรวจประเมินฯ และผูต้รวจประเมิน ให้บริการตรวจประเมินสถานทีÉผลิต

อาหารจะรักษาจรรยาบรรณ ดงันีÊ     

(1)  ตรวจประเมินตามขอบข่ายครบถ้วนถูกต้องตามหลกัเกณฑ์ หลักวิชาการและมาตรฐานทีÉ

เกีÉยวขอ้งอย่างมีระบบแบบแผน เพืÉอใหบ้รรลุผลสาํเร็จตามหนา้ทีÉทีÉไดร้ับมอบหมายอยา่งครบถว้นสมบูรณ์ 

(2)  มีความศรัทธาในการเป็นผูต้รวจประเมิน ตระหนักในความรับผิดชอบ เอาใจใส่และเสียสละ

ปฏิบติัหนา้ทีÉอยา่งเต็มความสามารถทัÊงในและนอกเวลาทีÉไดร้ับมอบหมาย   

(3)  มีความเทีÉยงตรง เป็นกลาง  ละเอียดรอบคอบ และรายงานสิÉงทีÉตรวจพบตามความเป็นจริงทีÉมี

หลกัฐานเชิงประจกัษส์นบัสนุน รวมทัÊงสืÉอสารใหผู้ที้ÉเกีÉยวขอ้งทุกฝ่ายรับรู้อย่างชดัเจนและเปิดเผย 

(4)  พัฒนาศักยภาพตามคุณลักษณะทีÉจาํเป็นในบทบาทของหน่วยตรวจประเมินฯ และผูต้รวจ

ประเมิน  

(5)  ไม่นาํผลการตรวจสอบหรือความสมัพนัธ์จากการเป็นผูต้รวจประเมินไปแสวงหาผลประโยชน์

ใดๆ ทัÊงทางตรงและทางออ้มจากผูย้ืÉนคาํขอกบัหน่วยตรวจประเมินฯ 

(6)  ไม่เรียกร้องใหจ้ดัอาํนวยความสะดวกในเรืÉองส่วนตวัและสิÉงอืÉนใดทีÉไม่เกีÉยวขอ้งกบัการปฏิบติั

หนา้ทีÉใหบ้รรลุตามเป้าหมายจากผูย้ืÉนคาํขอกบัหน่วยตรวจประเมินฯ 

(7)  ข้อมูลทีÉเกีÉยวขอ้งกับการปฏิบัติหน้าทีÉเป็นผูต้รวจประเมิน ถือเป็นความลบัทางราชการอย่าง

เคร่งครัด  ตอ้งไม่นาํมาเปิดเผย  เวน้แต่ไดร้ับความยินยอมจากผูย้ืÉนคาํกับหน่วยตรวจประเมินฯ และ/หรือ 

สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

(8)  ไม่ประพฤติตนใดๆ ทีÉก่อใหเ้กิดความเสียหายทัÊงแก่ตนเอง และ/หรือ สํานกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา 
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ภาคผนวก ก: แบบฟอร์สําหรับบันทึก 

แบบฟอร์ม  

1. Application Form       SF-01 

2. Application Review Form 

3. ฐานขอ้มลูผูต้รวจประเมิน (Siebel/ Resources/ Auditor’s Qualification) 

4. Audit Plan 

5. แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานทีÉผลิตอาหาร (Audit Report) 

6. บนัทึกการตรวจประเมินสถานทีÉผลิตอาหารตามขอ้กาํหนดพืÊนฐาน 

7. บนัทึกการตรวจประเมินสถานทีÉผลิตอาหาร ตามขอ้กาํหนดเฉพาะ 1สาํหรับการผลิตนํÊาบริโภคใน

ภาชนะบรรจุทีÉปิดสนิท นํÊาแร่ธรรมชาติ หรือนํÊาแขง็บริโภคทีÉผา่นกรรมวธีิการกรอง 

8. บนัทึกการตรวจประเมินสถานทีÉผลิตอาหาร ตามขอ้กาํหนดเฉพาะ 2 สาํหรับการผลิตผลิตภณัฑน์ม

พร้อมบริโภคชนิดเหลวทีÉผา่นกรรมวิธีฆ่าเชืÊอดว้ยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ 

9. บนัทึกการตรวจประเมินสถานทีÉผลิตอาหาร ตามขอ้กาํหนดเฉพาะ 3 สาํหรับการผลิตอาหารใน

ภาชนะบรรจุทีÉปิดสนิทชนิดทีÉมีความเป็นกรดตํÉาและชนิดทีÉปรับกรดทีÉผา่นกรรมวิธีการฆ่าเชืÊอดว้ย

ความร้อน โดยทาํใหป้ลอดเชืÊอเชิงการคา้ 

10. แบบรายชืÉอผูป้ระกอบการทีÉไดรั้บการรับรองระบบงานของ อย. 

 

 


