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1.  ขอบข่าย 
เอกสารข้อกำหนดทั่วไปฉบับนี้กล่าวถึงสิ่งซึ่งต้องปฏิบัติของผู้รับบริการ ในที่นี้หมายถึงผู้รับบริการของสำนัก
รับรองระบบคุณภาพ (สรร.) สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งประเทศไทย (วว.) ที่ยื่นคำขอรับบริการ
การตรวจประเมินสถานประกอบการ เพื่อออก  
1) แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit Report) (ตส.1(63))  
2) บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดพื้นฐาน และข้อกำหนดเฉพาะ 1, 2 หรือ 3 (ถ้ามี) 
3) รายงานผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย กรณีผลิตอาหารอื่น ที่ไมไ่ด้
บังคับใช้ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ.2563 (เช่น บันทึกการตรวจสถานที่คัดและบรรจุ
ผักหรือผลไม้สดบางชนิด (ตส.13(60)) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 386 พ.ศ. 2560 เป็นต้น) เพื่อ
นำไปใช้เป็นหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต กรณีขออนุญาตผลิตอาหาร สำหรับผู้รับบริการรายใหม ่กรณี
เพิ่มประเภทอาหาร/กรรมวิธีการผลิต กรณีเพิ่ม-ลด สถานที่ผลิตอาหาร/เปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผังและ
รายการเครื ่องจักร กรณีการย้ายสถานที่ผลิตและที่เก็บอาหาร และกรณีต่ออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร กับ
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)/สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) ภายใต้ขอบข่ายที่ สรร. ข้ึน
บัญชีหน่วยรับรองสถานประกอบอาหารกับ อย. ได้แก่  
1.1 การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ.2563 ออกตาม

ความในพระราชบญัญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชใ้นการผลิต และการเก็บ
รกัษาอาหาร 

1.2 การตรวจประเมินสถานที่ผลติอาหาร ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัที่ 386 พ.ศ. 2560 ออกตาม
ความในพระราชบญัญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใชใ้นการผลิต และการเก็บ
รกัษาผกัหรือผลไมส้ดบางชนิด และการแสดงฉลาก 

1.3 การตรวจประเมินแบบแปลนแผนผัง กรรมวิธีการผลิต และรายการเครื่องจักร เพื่อประกอบการพิจารณา

อนุญาต 
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2.  เอกสารอ้างอิง 

2.1 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื ่อง การขึ ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรอง                 
สถานประกอบการอาหาร พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 19 เมษายน 2564  

2.2 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดหลักฐานการขอต่ออายุใบอนุญาตผลิต
อาหารแทนการตรวจประเมินว่าได้ปฏิบัติตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนดวิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ใน
การผลิต และการเก็บรักษาอาหาร ตามมาตร 6 (7) ลงวันที่ 13 กันยายน 2565 

2.3 หลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขซึ่งออกตามมาตรา 14 มาตรา 15 และ มาตรา 21 แห่งพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ. 2522 

2.4 หลักเกณฑ์วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข ประกาศกำหนดว่าด้วยเรื่อง วิธีการ
ผลิตเครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารตามมาตรา 6(7) แห่งพระราชบัญญัตอิาหาร 
พ.ศ. 2522 

2.5 คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามขอบข่ายที่สำนักรับรอง
ระบบคุณภาพได้รับการข้ึนบัญชีหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหารกับ อย. 

2.6 บันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร ตามขอบข่ายที ่สำนักรับรองระบบคุณภาพ ได้รับการขึ ้นบัญชี                 
หน่วยรับรองสถานประกอบการอาหารกับ อย. 

2.7 แบบตรวจสอบคำขอและบันทึกข้อบกพร่องการขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตและเก็บอาหาร ของ
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามขอบข่ายที่สำนักรับรองระบบคุณภาพได้รับการข้ึนบัญชีหน่วย
รับรองสถานประกอบการอาหารกับ อย. 
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3.  นิยาม 

3.1 มาตรฐานระบบการผลิตตามหลกัเกณฑ์ของกฎหมาย หมายความว่า มาตรฐานเกี่ยวกับการผลิต เครื่องมือ 
เครื่องใช้ ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร ที่ออกโดยอาศัยอำนาจตามความในมาตรา 6 (7) แห่ง
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ในที ่นี ้จะเรียกว่า GMP กฎหมาย หมายถึง GMP ตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข รายละเอียดตามข้อ 1 ภายใต้ขอบข่ายที่ สรร. ขึ้นทะเบียนหน่วยรับรองสถาน
ประกอบการอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

3.2 ผู ้ร ับบริการ (Food Entrepreneur) หมายถึง ผู ้ผลิตหรือผู ้นำเข้าอาหารเพื ่อจำหน่ายที ่ขอใช้บริการ            
สำนักรับรองระบบคุณภาพ (สรร.) เพื่อทำการตรวจประเมินสถานประกอบการอาหาร 

3.3 สถานประกอบการอาหาร (Food Premises) หมายถึง สถานที่ผลิต หรือ สถานที่นำเข้าอาหารเพื่อ
จำหน่ายตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

3.4 หัวหน้าคณะผู้ตรวจประเมิน/ผู้ตรวจประเมิน (Lead Assessor/Assessor) หมายถึง ผู้ตรวจประเมินที่
ได้รับการข้ึนทะเบียนกับ อย. และข้ึนบัญชีเป็นผู้ตรวจประเมินของ สรร.  

3.5 ผู้ตรวจประเมินที่ทำหน้าที่ประสานงาน หมายถึง ผู้ตรวจประเมินของ สรร. ที่ได้รับมอบหมายให้ทำหน้าที่
ประสานงานกับผู ้รับบริการแต่ละราย เพื ่อให้การตรวจประเมินและรับรองสถานที่ผลิตอาหารตาม
หลักเกณฑ์ของกฎหมายเป็นไปตามขั้นตอนการปฏิบัติงานที่กำหนดไว้ ซึ่งต่อไปในเอกสารนี้จะเรียกว่า  
“Assessor-in-charge” 

3.6 ข้อบกพร่องที่รุนแรง (Major defect) หมายถึง ข้อบกพร่องที่เป็นความเสี่ยง ซึ่งอาจทำให้อาหารเกิดการ
ปนเปื้อนไม่ปลอดภัยต่อผู้บริโภค 

3.7 ข้อบกพร่องอื่น ๆ หมายถึงข้อบกพร่องอื่น ที่คณะผู้ตรวจประเมินได้ประเมินแล้วว่าเป็นความเสี่ยง ซึ่งอาจ
ส่งผลกระทบที่ทำให้อาหารเกิดความไม่ปลอดภัยต่อการบริโภค 

3.8 การตรวจติดตามผลการแก้ไข/ปรับปรุงข้อบกพร่อง (Follow up audit) หมายถึง การตรวจติดตามผล
การแก้ไข/ปรับปรุงข้อบกพร่องที่พบจากการตรวจประเมิน โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบผลการแก้ไข
หรือปรับปรุงข้อบกพร่องที่ผู้รับบริการดำเนินการ เพื่อให้มั่นใจว่ามีประสิทธิผลเพียงพอและยอมรับได้ 
ทั้งนี้ การตรวจติดตามผลการแก้ไข/ปรับปรุงข้อบกพร่องสามารถดำเนินการได้ทั้งในรูปแบบของการตรวจ
ติดตามผลการแก้ไข/ปรับปรุงโดยไม่ต้องไปตรวจ ณ สถานที่ผลิต (Off-site follow up) หรือ การตรวจ
ติดตามผลการแก้ไข/ปรับปรุง ณ สถานที่ผลิต (On-site follow up)   
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3.9 เจ้าหน้าที่การตลาด หมายถึง บุคคลซึ่งได้รับแต่งตั ้งโดยผู้อำนวยการ สรร. ให้รับผิดชอบต่อกิจกรรม                   

ทางการตลาด รวมถึงการประสานงานกับผู้รับบริการ 
3.10 เวลาผู ้ตรวจประเมิน (Auditor time) หมายถึง เวลาที ่คณะผู ้ตรวจประเมินใช้ในการวางแผน รวมถึง                      

การทบทวนเอกสาร การตรวจประเมิน ณ จุดปฏิบัติงาน และการจัดทำรายงานเป็นลายลักษณ์อักษร ซึ่งจะ
กำหนดเป็น Man-day  

 
 

4. ความรับผิดชอบ 

4.1 ผู ้ว ่าการสถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งประเทศไทย (วว.) ร ับผ ิดชอบในการอนุมัติ
ค่าธรรมเนียมในการตรวจประเมินเพื่ออกบันทึกการตรวจฯ  

4.2 ผู้อำนวยการสำนักรับรองระบบคุณภาพ รับผิดชอบในการแต่งตั้งเจ้าหน้าที่การตลาด เพื่อการดำเนิน
กิจกรรมทางการตลาด 

4.3 ผู้อำนวยการกองจัดการและบริหารงาน หรือ ผู้มีอำนาจลงนามในการทบทวนข้อตกลง รับผิดชอบในการ
อนุมัติใบเสนอราคาซึ่งจัดทำโดยเจ้าหน้าที่การตลาด 

4.4 เจ้าหน้าที ่การตลาด รับผิดชอบการประสานงานหรือเข้าพบผู้รับบริการที่คาดหวัง ตามขั ้นตอนการ
ปฏิบัติงาน เรื่อง การรับคำขอการตรวจประเมินและรับรองมาตรฐานระบบการผลิต ตามหลักเกณฑ์ของ
กฎหมาย (P.13.02) ซึ่งเป็นกระบวนการในการยื่นคำขอรับการตรวจประเมินฯ และจัดทำใบเสนอราคา  

4.5 ผู้อำนวยการกองประเมนิและรบัรองระบบคุณภาพ รับผิดชอบในการทบทวนคำขอรับการตรวจประเมิน ฯ 
แต่งตั้งเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจประเมิน รวมทั้งรับผิดชอบในการทบทวนรายงานผลการตรวจ 

4.6 หัวหน้าผู้ตรวจประเมนิ / ผู้ตรวจประเมิน รับผิดชอบการประสานงานการตรวจประเมิน วางแผนการตรวจ
ประเมิน และดำเนินการตรวจประเมิน รวมถึงจัดทำบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิต และรายงานผล
การตรวจประเมิน  
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5.  การทบทวนข้อตกลง 

5.1 เจ้าหน้าที่การตลาดจะให้ข้อมูลทั่วไปในการให้บริการ และการสมัครขอรบับรกิารของ สรร. ต่อผู้รับบรกิาร 
โดยการเข้าพบ (ถ้าจำเป็น) การโทรศัพท์ โทรสาร หรือช่องทางอื่น ๆ  ข้อมูลที่ให้ประกอบด้วยเอกสาร
ประชาสัมพันธ์ เช่น Brochure ของ สรร. อัตราค่าบริการตรวจประเมินเพื่อออกบันทึกการตรวจสถานที่
ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายอาหาร และแบบฟอร์มข้อมูลทั่วไปสำหรับทำใบเสนอราคา (งาน
ตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายอาหาร ) (FS.13.02.03) ซึ่งผู้รับบริการต้องกรอกข้อมูลให้
ครบถ้วน เพื่อใช้ในการจัดทำใบเสนอราคา/ใบสั่งซื้อ (FS.13.04) และประกอบการพิจารณาการรับคำขอ
การตรวจประเมินฯ  

 

5.2 ข้อมูลทั ่วไปสำหร ับทำใบเสนอราคา (งานตรวจประเมินตามหล ักเกณฑ์ของกฎหมายอาหาร ) 
(FS.13.02.03) ต้องประกอบด้วย  
5.2.1 ข้อมูลทั่วไปของสถานประกอบการ และข้อมูลสำหรับออกใบเสร็จรับเงิน 
5.2.2 ข้อมูลการได้รับอนุญาตผลิตอาหาร  
5.2.3 ข้อมูลประกอบวัตถุประสงค์การขอรับบริการ และขอบข่ายการขอรับการตรวจประเมิน  
5.2.4 ข้อมูลรายการเอกสารประกอบการขอรับบริการ 
5.2.5 ข้อมูลสำหรับการติดต่อกลับ 

 

5.3 จากข้อมูลทั ่วไป ฯ และรายการเอกสารประกอบการขอรับบริการทั ้งหมดที่ได้ร ับจากผู ้ร ับบริการ 
เจ้าหน้าที่การตลาด ต้องทำการทบทวนข้อมูลของผู้รับบริการก่อนรับงาน ตามแบบตรวจสอบคำขอและ
บันทึกข้อบกพร่องการขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตและเก็บอาหาร ของสำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา และส่งแบบรายการทวนสอบเอกสารและหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต (แบบ ตร.3) ให้
ผู้รับบริการเตรียมความพร้อมในการให้ข้อมูลผลิตภัณฑ์เพื่อการจัดประเภทอาหาร โดยข้อมูลที่ทบทวน
ต้องมั่นใจว่าครบถ้วน รวมถึงมีการรับรองสำเนาถูกต้องโดยผู้ดำเนินกิจการหรือกรรมการที่มีอำนาจลง
นามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคลหรือผู้รับมอบอำนาจทั่วไปที่มีอำนาจลงนามรับรองสำเนาเอกสาร 
กรณีข้อมูลและ/หรือเอกสารไม่ถูกต้องครบถ้วน สรร.ขอสงวนสิทธ์ิในการปฏิเสธไม่รับคำขอฯ  
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5.4 เจ้าหน้าที่การตลาดบันทึกผลการทบทวนข้อมูลของผู้รับบริการก่อนรบังาน ตามแบบตรวจสอบคำขอและ

บันทึกข้อบกพร่องการขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตและเก็บอาหาร ของสำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา โดยมีรายละเอียดดังนี้ 
5.4.1 ถ้าข้อมูลที่ได้รับครบถ้วนตามข้อ 5.3 ให้ตกลงรับงานได้ และนำเสนอให้ผู้อำนวยการกองจัดการ

และบริหารงาน หรือผู้อำนวยการสำนักรับรองระบบคุณภาพพิจารณา ก่อนจัดทำใบเสนอราคา/
ใบสั่งซื้อต่อไป 

5.4.2 ในกรณีที่ข้อมูลที่ได้รับตามข้อ 5.3 ไม่ครบถ้วน หรือไม่เป็นไปตามที่กำหนดไว้ ให้ปฏิเสธไม่รับงาน 
พร้อมระบุเหตุผล และนำเสนอให้ผู้อำนวยการกองจัดการและบริหารงาน หรือผู้อำนวยการสำนัก
รับรองระบบคุณภาพพิจารณา ก่อนแจ้งให้ผู้ขอรับบริการทราบต่อไป 

 

5.5 กรณีที ่ตกลงรับงานได้ เจ้าหน้าที ่การตลาดนำข้อมูลที ่ได้จากตามแบบตรวจสอบคำขอและบันทึก
ข้อบกพร่องการขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตและเก็บอาหาร ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
มาจัดทำใบเสนอราคา/ใบสั่งซื้อ (Quotation/Purchase Order) (FS.13.04) เพื่อจัดส่งให้ผู้รับบริการ 
โดยจำนวน Man-days ในใบเสนอราคา ฯ ต้องสอดคล้องกับจำนวนวันตรวจประเมินในแบบฟอร์มการ
คำนวณ Minimum Auditor time ของระบบ GMP (กฎหมาย) (FS.13.25) ทั้งนี้ เมื่อมีเหตุผลอันควร 
จำนวน วันตรวจประเมิน (Auditor time) อาจมากหรือน้อยกว่าที่กำหนดไว้ในแบบฟอร์มดังกล่าว ข้ึนอยู่
กับปัจจัยต่าง ๆ  รวมทั้ง ขนาด ขอบข่ายการตรวจประเมิน ความซับซ้อนขององค์กร และความพร้อมใน
การตรวจประเมิน ซึ่งในกรณีนี้ต้องมีการบันทึกเหตุผลของการเพิ่มหรือลดจำนวนวันตรวจประเมินไว้ใน
บันทึกการทบทวนข้อตกลง (FS.13.09) 

 

5.6 เมื่อผู้ขอรับบริการยอมรับใบเสนอราคา/ใบสั่งซื้อ (FS.13.04) ผู้มีอำนาจลงนามขององค์กรต้องลงนาม
อนุมัติการสั่งซื้อในใบเสนอราคา/ใบสั่งซื้อ (FS.13.04) และจัดส่งใบเสนอราคา/ใบสั่งซื้อ (FS.13.04) ที่
ผ่านการอนุมัติแล้วให้ สรร. (โดยทางโทรสาร หรือ ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ (e-mail)  หรือช่องทางอื่น ๆ) 

 

5.7 เมื่อเจ้าหน้าที่การตลาดได้รับใบเสนอราคา/ใบสั่งซื้อ (FS.13.04) ที่ลงนามอนุมัติการสั่งซื้อแล้ว เจ้าหน้าที่
การตลาดต้องเตรียม และส่งแบบฟอร์มคำขอรับการตรวจประเมินเพื่อออกบันทึกการตรวจสถานที่ผลิต
ตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย (FS.13.22) ให้กับผู้รับบริการ และแจ้งผู้รับบริการให้ลงนามยื่นคำขอพร้อม
เอกสารประกอบคำขอ ฯ กลับคืน สรร. ก่อนการนัดหมายการตรวจประเมิน และ/หรือภายใน 30 วันนับ
จากวันที่ผู้รับบริการลงนามอนุมัติการสั่งซื้อในใบเสนอราคา/ใบสั่งซื้อ ทั้งนี้ สรร. ขอสงวนสิทธิ์ที่จะไม่
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รับคำขอรับการตรวจประเมิน ฯ ตามราคาค่าบริการที่เสนอในใบเสนอราคา/ใบสั่งซื้อ หากผู้รับบริการไม่
ยื่นคำขอพร้อมเอกสารประกอบคำขอฯ ภายในระยะเวลาที่กำหนด 

 

5.8 เมื่อผู้รับบริการส่งคำขอรับการตรวจประเมิน ฯ พร้อมเอกสารประกอบคำขอ ฯ ครบเรียบร้อย เจ้าหน้าที่
การตลาดจะนำแฟ้มเอกสารส่งต่อให้ก ับผ ู ้อำนวยการกองประเมินและรับรองระบบคุณภาพ                             
เพื่อดำเนินการแต่งตั้งคณะผู้ตรวจประเมิน และเจ้าหน้าที่ประสานงานตรวจประเมินนัดวันตรวจประเมิน
ภายใต้เงื่อนไขของความพร้อมของผู้รับบริการต่อไป 

   

6.  การแต่งตั้งคณะผู้ตรวจประเมิน และการตรวจประเมิน 
6.1 เมื ่อผู ้อำนวยการกองประเมินและรับรองระบบคุณภาพ (ผอ. กปร.) ได้รับแฟ้มคำขอรับบริการของ

ผู้รับบริการจากเจ้าหน้าที่การตลาด ผอ. กปร.จะทบทวนคำขอบริการฯ ในส่วนของขอบข่ายการตรวจ
ประเมิน และจำนวน man-days หากไม่มีการเปลี ่ยนแปลงแก้ไข จะมอบหมายให้เจ้าหน้าที่ที่ได้รับ
มอบหมายประสานกับผู้รบับริการเพือ่นัดวันตรวจประเมนิ เมื่อทราบกำหนดวันนัดตรวจประเมิน ผอ.กปร. 
จะแต่งตั้งผู้ตรวจประเมิน หรือคณะผู้ตรวจประเมินที่ ได้รับการขึ้นทะเบียนกับ อย. และขึ้นบัญชีผู้ตรวจ
ประเมินของ สรร. รวมถึงแต่งตั ้ง  Assessor-in-charge เพื ่อรับผิดชอบในการประสานงานการตรวจ
ประเมินกับผู้รับบริการและทีมผู้ตรวจประเมิน 

6.2 หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน ตรวจสอบความครบถ้วนถูกต้องและความสอดคล้องตามกฎหมายด้านเอกสาร 
และแจ้งให้ผู้รับบริการปรับแก้ไข (ถ้ามี) 

6.3 เมื่อทราบกำหนดวันนัดตรวจประเมิน หัวหน้าผู้ตรวจประเมินจัดทำแผนการตรวจประเมิน (Assessment 

plan) (FS.14.01) และลงนามในช่อง “ผู้จัดทำ” ก่อนส่งให้ผู้ดำเนินกิจการหรือผู้แทนลงนามในช่อง “ผู้

ยืนยัน” ล่วงหน้าก่อนการตรวจประเมิน ทั้งนี้ ระยะเวลาต้องเพียงพอเพื่อให้ผู้รับบริการพิจารณาในการ

ยอมรับผู้ตรวจประเมิน / คณะผู้ตรวจประเมิน และแผนการตรวจประเมิน 

6.3.1 ในกรณีที่ไม่เห็นด้วยกับแผนการตรวจประเมินในประเด็นใด ๆ ผู้ยื่นคำขอ ฯ ต้องแจ้งเป็นลาย

ลักษณ์อักษรให้ สรร. ทราบล่วงหน้าก่อนวันที่จะตรวจประเมินอย่างน้อย 3 วันทำการ หากไม่แจ้ง

ภายในระยะเวลาที่กำหนด สรร. ขอสงวนสิทธ์ิดำเนินการตามแผนการตรวจประเมินที่ได้แจ้งไว้ 

6.3.2 สรร. มีการเตรียมข้อมูลประวัติของผู้ตรวจประเมินและผู้เชี่ยวชาญด้านเทคนิค หากผู้รับบริการ
ร้องขอ  
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7.  การตรวจประเมินเพื่อออกบันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร 

7.1 หัวหน้าผู ้ตรวจประเมินดำเนินการเปิดประชุม และให้ผู้เข้าร่วมประชุมลงนามในแบบฟอร์มรายช่ือ
ผู้เข้าร่วมประชุม (Attendance List) (FS.14.02) 

7.2 หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน / ผู้ตรวจประเมิน ดำเนินการตรวจประเมินตามรายการสิ่งที่ต้องตรวจสอบทัง้หมด 
ตามที่กำหนดไว้ในคู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ตาม
ขอบข่ายที่ขอรับการตรวจประเมิน 

7.3 หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน / ผู้ตรวจประเมิน รวบรวมหลักฐานและเอกสารการตรวจประเมินทั้งหมด และ
บันทึกสิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน ทั้งจุดแข็ง จุดอ่อน ข้อบกพร่อง รวมทั้งข้อสังเกตต่าง ๆ  ในบันทึกการ
ตรวจสถานที่ผลิตอาหาร ตามขอบข่ายที่ขอรับการตรวจประเมิน พร้อมทั้งบันทึกผลคะแนนการตรวจ ของ 
“สิ่งที่ต้องตรวจสอบ” แต่ละรายการในระดับ “ดี” หรือ “พอใช้” หรือ “ปรับปรุง” โดยใช้หลักเกณฑ์การ
ตัดสินใจในข้อ 8 เป็นแนวทาง 

7.4 สำหรับอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ.2563 กรณีขออนุญาตผลิตอาหาร 
สำหรับผู้รับบริการรายใหม่ กับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)/สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 
(สสจ.) หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน / ผู้ตรวจประเมิน ต้องจัดทำเอกสารฉบับจริง รายการละ 3 ฉบับ เพื่อใช้
เป็นหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต ดังนี ้
7.4.1. บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดพื้นฐาน และข้อกำหนดเฉพาะ 1 , 2 

หรือ 3 (ถ้ามี) 
7.4.2. แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit Report) 
7.4.3. แบบรายงานการทวนสอบและหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต (แบบ ตร.3) 
7.4.4. เอกสารตามแบบรายการทวนสอบเอกสารและหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต (แบบ ตร.3) 

7.5 สำหรับอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ.2563 กรณีเพิ่มประเภทอาหาร/
กรรมวิธีการผลิต กับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)/สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) 
หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน / ผู้ตรวจประเมิน ต้องจัดทำเอกสารฉบับจริง รายการละ 3 ฉบับ เพื่อใช้เป็น
หลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต ดังนี ้
7.5.1. บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดพื้นฐาน และข้อกำหนดเฉพาะ 1 , 2 

หรือ 3 (ถ้ามี) 



 สำนักรับรองระบบคุณภาพ  
(สรร.) 

ข้อก ำหนดท่ัวไป เร่ือง 
หลักเกณฑ์และเงือ่นไขการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร 
ตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย เพื่อใช้เป็นหลักฐาน

ประกอบการพิจารณาอนุญาตและต่ออายุใบอนุญาต
ผลิตอาหาร 
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7.5.2. แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit Report) 
7.5.3. แบบรายงานการทวนสอบและหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต (แบบ ตร.3) 
7.5.4. เอกสารตามแบบรายการทวนสอบเอกสารและหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต (แบบ ตร.3) 

7.6 สำหรับอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ.2563 กรณีเพิ่ม-ลด สถานที่ผลิต
อาหาร/เปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผังและรายการเครื่องจักร กับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(อย.)/สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน / ผู้ตรวจประเมิน ต้องจัดทำเอกสาร
ฉบับจริง รายการละ 3 ฉบับ เพื่อใช้เป็นหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต ดังนี้ 
7.6.1. บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดพื้นฐาน และข้อกำหนดเฉพาะ 1 , 2 

หรือ 3 (ถ้ามี) 
7.6.2. แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit Report) 
7.6.3. แบบรายงานการทวนสอบและหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต (แบบ ตร.3) 
7.6.4. เอกสารตามแบบรายการทวนสอบเอกสารและหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต (แบบ ตร.3) 

7.7 สำหรับอาหารตาม ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ.2563 กรณีการย้ายสถานที่ผลิตและ
ที่เก็บอาหาร กับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)/สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) 
หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน / ผู้ตรวจประเมิน ต้องจัดทำเอกสารฉบับจริง รายการละ 3 ฉบับ เพื่อใช้เป็น
หลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต ดังนี ้
7.7.1. บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดพื้นฐาน และข้อกำหนดเฉพาะ 1 , 2 

หรือ 3 (ถ้ามี) 
7.7.2. แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit Report) 
7.7.3. แบบรายงานการทวนสอบและหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต (แบบ ตร.3) 
7.7.4. เอกสารตามแบบรายการทวนสอบเอกสารและหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต (แบบ ตร.3) 

7.8 สำหรับอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ.2563 กรณีต่ออายุใบอนุญาตผลิต
อาหาร กับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)/สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) หัวหน้า
ผู้ตรวจประเมิน / ผู้ตรวจประเมิน ต้องจัดทำเอกสารฉบับจริง รายการละ 3 ฉบับ เพื่อใช้เป็นหลักฐาน
ประกอบการพิจารณาอนุญาต ดังนี ้
7.8.1. บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดพื้นฐาน และข้อกำหนดเฉพาะ 1 , 2 

หรือ 3 (ถ้ามี) 



 สำนักรับรองระบบคุณภาพ  
(สรร.) 

ข้อก ำหนดท่ัวไป เร่ือง 
หลักเกณฑ์และเงือ่นไขการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร 
ตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย เพื่อใช้เป็นหลักฐาน

ประกอบการพิจารณาอนุญาตและต่ออายุใบอนุญาต
ผลิตอาหาร 
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7.8.2. แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit Report) 
7.8.3. แบบรายงานการทวนสอบและหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต (แบบ ตร.3) 
7.8.4. เอกสารตามแบบรายการทวนสอบเอกสารและหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต (แบบ ตร.3) 

(ใช้เอกสารตามข้อ 7.8.3 และ 7.8.4 เฉพาะกรณีมีการเปลี่ยนแปลง แก้ไขประเภทอาหาร กรรมวิธี
การผลิตอาหาร แบบแปลนแผนผัง และรายการเครื่องมือเครื่องจักร) 

7.9 สำหรับสถานที่ผลิตอาหารประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 386 พ.ศ. 2560 กรณีขออนุญาตผลิต
อาหาร สำหรับผู้รับบริการรายใหม ่กับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)/สำนักงานสาธารณสขุ
จังหวัด (สสจ.) หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน / ผู้ตรวจประเมิน ต้องจัดทำเอกสารฉบับจริง รายการละ 3 ฉบับ 
เพื่อใช้เป็นหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต ดังนี้ 
7.9.1. บันทึกการตรวจสถานที่คัดและบรรจุผักหรือผลไม้สดบางชนิด (ตส.13(60)) 
7.9.2. แบบรายงานการทวนสอบและหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต (แบบ ตร.3) 
7.9.3. เอกสารตามแบบรายการทวนสอบเอกสารและหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต (แบบ ตร.3) 

7.10 สำหรับสถานที่ผลิตอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 386 พ.ศ. 2560 กรณีเพิ่มประเภท
อาหาร/กรรมวิธีการผลิต กับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)/สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 
(สสจ.) หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน / ผู้ตรวจประเมิน ต้องจัดทำเอกสารฉบับจริง รายการละ 3 ฉบับ เพื่อใช้
เป็นหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต ดังนี ้
7.10.1. บันทึกการตรวจสถานที่คัดและบรรจุผักหรือผลไม้สดบางชนิด (ตส.13(60)) 
7.10.2. แบบรายงานการทวนสอบและหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต (แบบ ตร.3) 
7.10.3. เอกสารตามแบบรายการทวนสอบเอกสารและหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต (แบบ ตร.

3) 
7.11 สำหรับสถานที่ผลิตอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที ่ 386 พ.ศ. 2560 กรณีเพิ่ม-ลด 

สถานที่ผลิตอาหาร/เปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผังและรายการเครื่องจักร กับสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.)/สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน / ผู้ตรวจประเมิน ต้อง
จัดทำเอกสารฉบับจริง รายการละ 3 ฉบับ เพื่อใช้เป็นหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต ดังนี้ 
7.11.1. บันทึกการตรวจสถานที่คัดและบรรจุผักหรือผลไม้สดบางชนิด (ตส.13(60)) 
7.11.2. แบบรายงานการทวนสอบและหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต (แบบ ตร.3) 



 สำนักรับรองระบบคุณภาพ  
(สรร.) 

ข้อก ำหนดท่ัวไป เร่ือง 
หลักเกณฑ์และเงือ่นไขการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร 
ตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย เพื่อใช้เป็นหลักฐาน

ประกอบการพิจารณาอนุญาตและต่ออายุใบอนุญาต
ผลิตอาหาร 
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7.11.3. เอกสารตามแบบรายการทวนสอบเอกสารและหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต (แบบ ตร.

3)  
7.12 สำหรับสถานที่ผลิตอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 386 พ.ศ. 2560 กรณีการย้าย

สถานที่ผลิตและที่เก็บอาหาร กับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) /สำนักงานสาธารณสุข
จังหวัด (สสจ.) หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน / ผู้ตรวจประเมิน ต้องจัดทำเอกสารฉบับจริง รายการละ 3 ฉบับ 
เพื่อใช้เป็นหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต ดังนี้ 
7.12.1. บันทึกการตรวจสถานที่คัดและบรรจุผักหรือผลไม้สดบางชนิด (ตส.13(60)) 
7.12.2. แบบรายงานการทวนสอบและหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต (แบบ ตร.3) 
7.12.3. เอกสารตามแบบรายการทวนสอบเอกสารและหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต (แบบ ตร.

3)  
7.13 สำหรับสถานที่ผลิตอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที ่ 386 พ.ศ. 2560กรณีต่ออายุ

ใบอนุญาตผลิตอาหาร กับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) /สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 
(สสจ.) หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน / ผู้ตรวจประเมิน ต้องจัดทำเอกสารฉบับจริง รายการละ 3 ฉบับ เพื่อใช้
เป็นหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต ดังนี ้
7.13.1. บันทึกการตรวจสถานที่คัดและบรรจุผักหรือผลไม้สดบางชนิด (ตส.13(60)) 
7.13.2. แบบรายงานการทวนสอบและหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต (แบบ ตร.3) 
7.13.3. เอกสารตามแบบรายการทวนสอบเอกสารและหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต (แบบ ตร.

3) (ใช้เอกสารตามข้อ 7.13.2 และ 7.13.3 เฉพาะกรณีมีการเปลี่ยนแปลง แก้ไขประเภทอาหาร 
กรรมวิธีการผลิตอาหาร แบบแปลนแผนผัง และรายการเครื่องมือเครื่องจักร) 

7.14 กรณีผู้รับบริการ มีสถานที่ผลิตอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ.2563 และ
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 386 พ.ศ. 2560 ให้หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน / ผู้ตรวจประเมินจัดทำ
แบบรายงานการทวนสอบและหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต (แบบ ตร.3)  ร่วมกัน โดยระบุ
จำนวนของบันทึกตรวจ (เช่น 1. บันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร จำนวน 3 ฉบับ ได้แก่ ตส. 1(63)) 
ตส. 2(63)) และ (ตส.13(60)) เป็นต้น) เพื่อใช้เป็นหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต โดยหัวหน้า
ผู้ตรวจประเมินลงนามด้านล่างของแบบรายงานการทวนสอบและหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต 
(แบบ ตร.3) ฉบับจริง จำนวน 3 ฉบับ ทุกหน้า และลงนามในเอกสารตามแบบรายการทวนสอบเอกสาร
และหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต (แบบ ตร.3) จำนวน 3 ชุด ทุกหน้า 
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7.15 หัวหน้าผู้ตรวจประเมินดำเนินการปิดประชุม โดยให้ผู้เข้าร่วมประชุมลงนามในแบบฟอร์มรายช่ือผู้เข้าร่วม

ประชุม (FS.14.02)   
7.16 หัวหน้าผู้ตรวจประเมินดำเนินการปิดประชุมรายงานผลการตรวจให้ผู้รับบริการทราบ พร้อมร้องขอให้มี

การปรับปรุงแก้ไข (ถ้ามี) และสามารถชี้แจงเพิ่มเติมได้หากผู้รับบริการมีข้อสงสัยในรายละเอียดของผล
การตรวจประเมิน จากนั้นให้ผู้รับบริการลงนามในช่อง “ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน” ของแบบ
สรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit report) (ตส. 1(63)) และ/หรือ บันทึกการตรวจ
สถานที่ผลิตอาหาร ตามขอบข่ายที่ขอรับการตรวจประเมินให้แล้วเสร็จหลังการตรวจประเมิน พร้อมทั้งลง
นามในเอกสารตามแบบรายการทวนสอบเอกสารและหลกัฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต (แบบ ตร.3) 
ตามขอบข่ายที่ขอรับการตรวจประเมิน ทุกหน้า  

7.17 หัวหน้าผู้ตรวจประเมนิดำเนินการส่งมอบเอกสารแบบสรุปผลการตรวจประเมนิสถานที่ผลิตอาหาร (Audit 
report) (ตส. 1(63)) และ/หรือ บันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร ตามขอบข่ายที่ขอการรับรอง พร้อม
ทั้งแบบรายงานการทวนสอบและหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต (แบบ ตร.3)  และเอกสารตาม
เอกสารตามแบบรายการทวนสอบเอกสารและหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต (แบบ ตร.3) ตาม
ขอบข่ายที่ขอรับการตรวจประเมิน ฉบับจริง จำนวน 2 ชุด ให้ผู้รับบริการ เพื่อนำไปใช้เป็นหลักฐาน
ประกอบการพิจารณาอนุญาตกบั อย./สสจ. ต่อไป และจัดเก็บไว้ที่สำนักรับรองระบบคุณภาพ สถาบันวิจัย
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งประเทศไทย จำนวน 1 ชุด 

7.18 หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน/ผู้ตรวจประเมิน/ Assessor-in-charge ส่งมอบแบบสรุปผลการตรวจประเมิน
สถานที่ผลิตอาหาร (Audit report) (ตส. 1(63)) และ/หรือ บันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร ตาม
ขอบข่ายที่ขอรับการตรวจประเมนิ พร้อมทั้งแบบรายงานการทวนสอบและหลกัฐานประกอบการพิจารณา
อนุญาต (แบบ ตร.3) และเอกสารตามแบบรายการทวนสอบเอกสารและหลักฐานประกอบการพิจารณา
อนุญาต (แบบ ตร.3) ตามขอบข่ายที่ขอรับการตรวจประเมิน ฉบับจริง จำนวน 1 ชุด ให้ผู้อำนวยการกอง
ประเมินและรับรองระบบคุณภาพ และเจ้าหน้าที่ประสานงานของ สรร. ทราบภายหลังการตรวจประเมิน 
เพื่อรายงานผลการตรวจ ฯ ให้ อย. ทราบต่อไป 
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8.  เกณฑ์การพิจารณาเพื่อออกบันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหารฯ 

8.1 บันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย ต้องเป็นไปตามประเภทอาหารที่สลัก

หลังในใบอนุญาต และชนิดอาหารที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุขกำหนดไว้ ได้แก่ 

 8.1.1 แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามแบบ ตส. 1 (63) สำหรับบันทึกรายละเอียด

การตรวจประเมินและสรุปผลการตรวจประเมินทุกครั้งที่ทำการตรวจประเมินณ สถานที่ผลิตอาหาร 

(ยกเว้นสถานที่ผลิตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 386 พ.ศ.2560) 

 8.1.2 บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดพื้นฐาน ตามแบบ ตส. 2 (63) ใช้บันทึก

ผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารทุกชนิด (ยกเว้นสถานที่ผลิตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เลขที่ 386 พ.ศ. 2560) 

 8.1.3 บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดเฉพาะ ใช้บันทึกผลการตรวจประเมิน

สถานที่ผลิตเพิ่มเติมจากบันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดพื้นฐานที่ระบุในข้อ 8.1.2 ใน

กรณีที่สถานที่นั้นๆ มีการผลิตอาหารที่มีกรรมวิธีการผลิตเฉพาะที่กำหนดดังต่อไปนี้ 

  8. 1.3.1  บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดเฉพาะ สำหรับการผลิตน้ำ

บริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท น้ำแร่ธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง ตามแบบ 

ตส. 3 (63) 

  8.1.3.2 บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดเฉพาะ สำหรับการผลิตนม

พร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเช้ือด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอร์ไรส์ ตามแบบ ตส. 4 (63) 

  8.1.3.3 บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดเฉพาะ สำหรับการผลิตอาหาร

ในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเปน็กรดต่ำ และชนิดที่ปรับกรดที่ผา่นกรรมวิธีการฆ่าเช้ือด้วยความ

ร้อนโดยทำให้ปลอดเช้ือเชิงการค้า ตามแบบตส. 5 (63) 

  8.1.3.4 บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามแบบ ตส. 13 (60) ซึ่งเป็นสถานที่ผลิตตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 386 พ.ศ. 2560 เรื่อง กำหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ในการ

ผลิตและการเก็บรักษาผักหรือผลไม้สดบางชนิด และการแสดงฉลาก 
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8.2  การประเมินผลการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร ต้องพิจารณาให้คะแนนตามเกณฑ์การยอมรับและเงื่อนไขที่

กำหนดในคู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย 

(GMP 420) และคู่มือการตรวจสถานที่ผลิต (คัดและบรรจุ) ผักและผลไม้สด ตามหลักเกณฑ์วิธีการผลิต 

เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาผักหรือผลไม้สดบางชนิด ฉบับปัจจุบัน ดังนี้ 

 8.2.1  หลกัเกณฑก์ารพิจารณาผลการตรวจสถานที่ผลิตตามหลกัเกณฑ ์GMP กฎหมาย เป็นไปตาม 
  ขอ้กาํหนดพืน้ฐาน ตามแบบ ตส. 2 (63) หรือบันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร ตามแบบ ตส. 
  13 (60) โดยประกอบดว้ย  
  8.2.1.1  เกณฑก์ารตดัสินใจใหค้ะแนนในบนัทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร  
   (1) ระดบั “ดี” เมื่อสอดคลอ้งเป็นไปตามหลกัเกณฑท์ี่กาํหนดทุกประการ  
   (2)  ระดบั “พอใช”้ เมื่อมีขอ้บกพร่องบางส่วนหรือทัง้หมด แต่มีมาตรการอ่ืนที่  
    สามารถ ป้องกันการปนเปื้อนในอาหาร หรือขอ้บกพร่องนั้นไม่มีผลกระทบต่อ 
    ความปลอดภยั โดยตรงกบัอาหารที่ผลิต  
   (3)  ระดับ “ปรบัปรุง” เมื่อมีขอ้บกพร่องบางส่วนหรือทัง้หมด แต่ไม่มีมาตรการอ่ืนที่
    สามารถ ป้องกนัการปนเปื้อนในอาหาร และมีผลกระทบต่อความปลอดภยั  
    โดยตรงกบัอาหารที่ผลิต  
  8.2.1.2 ผลการตรวจประเมินในบนัทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารเป็นไปตามเกณฑ ์ 
   ดงันี ้ 
   (1) คะแนนที่ไดร้วมแต่ละหมวด ไม่นอ้ยกว่ารอ้ยละ 60 และ  
   (2) ไม่พบขอ้บกพร่องที่รุนแรง (Major defect) หรือขอ้บกพร่องอ่ืนๆ ที่คณะผูต้รวจ
    ประเมินไดป้ระเมินแลว้ว่าเป็นความเสี่ยง ซึ่งอาจทาํใหอ้าหารเกิดความ ไม่ 
    ปลอดภยัต่อการบริโภค  
 8.2.2 หลกัเกณฑก์ารพิจารณาผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามขอ้กาํหนดเฉพาะ ตามแบบ  
  ตส. 3 (63) หรือ ตส. 4 (63) หรือ ตส. 5 (63) จะมีการตดัสินใจ 2 ระดบั คือ ผ่าน และไม่ผ่าน โดย
  ไม่มีคะแนน หากบางขอ้กาํหนดเฉพาะมีประเด็นซํา้กบัขอ้กาํหนดพืน้ฐาน ใหป้ระเมินตาม 
  ขอ้กาํหนดทัง้ 2 ส่วน  
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  8.2.2.1  ระดบั “ผ่าน” กรณีที่พบว่ามีการปฏิบตัิที่สอดลอ้งเป็นไปตามขอ้กาํหนด หรือมี  
  มาตรการอ่ืนในการป้องกนัการปนเปื้อนอนัตรายในอาหาร  
  8.2.5.2  ระดบั “ไม่ผ่าน” กรณีที่พบว่าไม่สอดลอ้งตามขอ้กาํหนด โดยไม่มีมาตรการอ่ืนในการ 
  ป้องกนัการปนเปื้อนในอาหาร 
  ทัง้นี ้หากรายการตรวจประเมินใดไม่จาํเป็น ตอ้งปฏิบตัิสาํหรบัสถานที่ผลิตอาหารบางประเภท  
  หรือบางกรรมวิธีไม่ตอ้งตรวจประเมินในขอ้นัน้ พรอ้มทัง้ระบุเหตผุลในช่องหมายเหต ุ 

 
 

9. กำรด ำเนินกำรกรณีท่ีไม่ผ่ำนเกณฑ ์
 

9.1 ในกรณีที่ผลการตรวจประเมินไม่ผ่านตามเกณฑ ์หวัหนา้ผูต้รวจประเมนิ / ผูต้รวจประเมิน ตอ้งแจง้ 
 ผูร้บับริการใหส้ง่แนวทางการแกไ้ขขอ้บกพร่องภายใน 30 วนั และ/ หรือ ส่งหลกัฐานการแกไ้ขภายใน   
 90 วนันบัจากวนัสดุทา้ยของการตรวจประเมนิ และติดตามผลการแกไ้ข/ปรบัปรุงขอ้บกพร่องทีพ่บ 
 (Follow up audit) ใหแ้ลว้เสร็จตามระยะเวลาที่กาํหนด และมั่นใจว่าการแกไ้ข/ปรบัปรุงมีประสิทธิผล 
 เพียงพอและยอมรบัได ้จึงจะนาํเสนอใหก้ารรบัรอง (อนุญาต)/ คงไว/้ ต่ออายุการรบัรอง (ใบอนญุาต) 
 โดยการตรวจติดตามผลการแกไ้ข/ปรบัปรุงขอ้บกพร่อง สามารถดาํเนนิการไดด้งันี ้ 
 9.1.1  การตรวจติดตามผลการแกไ้ข/ปรบัปรุงโดยไม่ตอ้งตรวจ ณ สถานที่ผลิต  

9.1.1.1  การตรวจติดตามผลการแกไ้ข/ปรบัปรุงโดยไม่ตอ้งตรวจ ณ สถานที่ผลิต เป็นการตรวจ 
ติดตามประเด็นการแกไ้ข/ปรบัปรุงที่ผูร้บับริการสามารถสง่เอกสาร/หลกัฐานใหห้วัหนา้
ผูต้รวจประเมนิ/ ผูต้รวจประเมิน พจิารณาหลกัฐานการแกไ้ขได ้โดยไม่ตอ้งไปตรวจ ณ 
สถานที่ผลิต หรือไม่มีผลกระทบดา้นโครงสรา้งอาคารสถานที่ผลิตหรือเก็บอาหารอนั
อาจส่งผลกระทบกบัความปลอดภยัอาหาร เช่น การเพิ่มเครื่องชั่ง การติดอ่างลา้งมือ 
การเพิ่มเครื่องปิดผนกึ รายงานผล การวิเคราะหน์ํา้สมัผสัอาหาร หนงัสือรบัรองการ
ฝึกอบรม เป็นตน้  

  9.1.1.2 หวัหนา้ผูต้รวจประเมนิตอ้งมอบหมาย Assessor-in-charge ติดตามหลกัฐานการ  
   แกไ้ข/ปรบัปรุงจากผูร้บับริการ เพื่อเสนอหวัหนา้ผูต้รวจประเมิน / ผูต้รวจประเมนิ  
   พิจารณาผลการแกไ้ข/ปรบัปรุง  



 สำนักรับรองระบบคุณภาพ  
(สรร.) 

ข้อก ำหนดท่ัวไป เร่ือง 
หลักเกณฑ์และเงือ่นไขการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร 
ตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย เพื่อใช้เป็นหลักฐาน

ประกอบการพิจารณาอนุญาตและต่ออายุใบอนุญาต
ผลิตอาหาร 
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  9.1.1.3  หวัหนา้ผูต้รวจประเมนิ / ผูต้รวจประเมิน ตอ้งทาํการตรวจติดตามผลการแกไ้ข/  
   ปรบัปรุงขอ้บกพร่องใหแ้ลว้เสร็จภายในเวลาทีก่าํหนด  
  9.1.1.4  หวัหนา้ผูต้รวจประเมนิพบความไม่ปลอดภยัหรือความเสีย่งจากขอ้มลู / หลกัฐาน การ
   ปรบัปรุงแกไ้ข หวัหนา้ผูต้รวจประเมินจะตอ้งประเมินตามสถานการณ ์และ หากเห็นควร
   ตอ้งทาํการตรวจติดตามเพิ่มเติม ณ สถานที่ผลิตจะตอ้งแจง้ใหผู้ร้บับริการ และ 
   ผูเ้กี่ยวขอ้งทราบ  
  9.1.1.5  การตรวจติดตามผลการแกไ้ข/ปรบัปรุงโดยไม่ตอ้งตรวจ ณ สถานที่ผลิต แบ่งออกเป็น  
   2 กรณี คือ  
   (1) ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข (ฉบบัท่ี 420) พ.ศ.2563 เร่ือง วิธีกำรผลิต  
    เคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ในกำรผลติ และกำรเกบ็รักษำอำหำร  
    ในกรณีที่ผลการตรวจประเมินไม่ผ่านตามเกณฑ ์และผูร้บับริการไดแ้กไ้ข  
    ขอ้บกพร่องแลว้เสร็จ ผูต้รวจประเมนิสามารถใชช้ดุเอกสารฉบบัเดิมดงักล่าว ใน
    การติดตามผลการแกไ้ขขอ้บกพร่อง โดยบนัทกึในช่องผลการแกไ้ขครัง้ที่ 1 และ
    ครัง้ที่ 2 โดยใหบ้นัทกึระดบัการตดัสินใจ สาํหรบับนัทึกการตรวจ สถานที่ผลิต
    อาหารตามขอ้กาํหนดพืน้ฐาน ใหบ้นัทึก 2 คะแนน 1 คะแนน หรือ 0 คะแนน  
    ส่วนกรณีบนัทึกการตรวจตามขอ้กาํหนดเฉพาะ ใหบ้นัทึกระดบัการตดัสนิใจ  
    “ผ่าน” หรือ “ไม่ผ่าน” ทัง้นี ้สามารถประเมินเฉพาะขอ้ที่พบขอ้บกพร่อง หรือ  
    ตอ้งการแกไ้ขปรบัปรุง หรือ ประเมินในทกุหวัขอ้ หากตอ้งการเปรียบเทยีบ ผล
    การประเมินกบัครัง้ก่อน รวมทัง้สรุปผลการแกไ้ขใน แบบ ตส.1 (63) ในขอ้ 6. 
    ผลการแกไ้ขครัง้ที่ 1 หรือ ขอ้ 7. ผลการแกไ้ขครัง้ที่ 2 ดว้ย พรอ้ม ลงวนัที่และลง
    ชื่อผูต้รวจติดตามการแกไ้ข ในแบบสรุปดงักล่าว โดยไม่ตอ้งให ้ผูข้ออนุญาต/ 
    ผูร้บัอนุญาต/ ผูแ้ทน ลงนามใหม่  

(2) ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ฉบับท่ี 386 พ.ศ. 2560 เร่ือง วิธีกำรผลิต 
เคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ในกำรผลติ และกำรเกบ็รักษำผักหรือผลไม้สดบำง
ชนิด และกำรแสดงฉลำก  



 สำนักรับรองระบบคุณภาพ  
(สรร.) 

ข้อก ำหนดท่ัวไป เร่ือง 
หลักเกณฑ์และเงือ่นไขการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร 
ตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย เพื่อใช้เป็นหลักฐาน

ประกอบการพิจารณาอนุญาตและต่ออายุใบอนุญาต
ผลิตอาหาร 
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กรณีการตรวจติดตามผลการแกไ้ข/ปรบัปรุงโดยไม่ตอ้งตรวจ ณ สถานที่ผลิต 
หวัหนา้ผูต้รวจประเมนิ / ผูต้รวจประเมินสามารถอา้งอิงคะแนนการตรวจ 
ประเมินครัง้ก่อนได ้หากมกีารแกไ้ขคะแนนหรือผลการแกไ้ข ใหบ้นัทกึผล การ
แกไ้ขในส่วนของสรุป ในใบบนัทึกเดิม ไม่ใหแ้กใ้นตารางการใหค้ะแนน และ 
ตอ้งลงลายมือชื่อและวนัเดือนปีกาํกบัใหช้ดัเจน หรือ ทาํเป็นบนัทึกการแกไ้ข ใน
เอกสารแนบที่สามารถอา้งอิงบนัทกึการตรวจสถานที่ผลิตอาหารฉบบัเดิมได ้ 

9.1.1.6 หวัหนา้ผูต้รวจประเมนิ ตอ้งแจง้ผลการตรวจประเมินที่ไดม้ีการแกไ้ขใหผู้ร้บับรกิาร ทราบ 
(อาจเป็นทางโทรสาร e-mail หรือ อ่ืน ๆ ตามความเหมาะสม) และตอ้งไดร้บั หลกัฐาน
การยืนยนัการรบัทราบจากผูร้บับริการเป็นลายลกัษณอ์กัษร  

9.1.1.7 กรณีที่ผูร้บับริการสามารถแกไ้ข/ปรบัปรุงขอ้บกพรอ่งใหแ้ลว้เสร็จอย่าง มีประสิทธิผล
ภายในระยะเวลาที่กาํหนด หวัหนา้ผูต้รวจประเมนิจะจดัทาํรายงานผล การตรวจ
ประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามหลกัเกณฑ ์GMP กฎหมาย เพื่อเสนอ  อย.ต่อไป 

9.1.1.8 กรณีที่ผูร้บับริการไม่สามารถแกไ้ข/ปรบัปรุงขอ้บกพร่องใหแ้ลว้เสร็จ อย่างมีประสิทธิผล
ภายในระยะเวลาที่กาํหนด หวัหนา้ผูต้รวจประเมนิแจง้ให ้ผูร้บับริการทราบเพื่อยื่นคาํขอ
ตรวจประเมนิใหม่  

9.1.2 การตรวจติดตามผลการแกไ้ข/ปรบัปรุง ณ สถานที่ผลิต  
9.1.2.1 การตรวจติดตามผลการแกไ้ข/ปรบัปรุง ณ สถานที่ผลิต เป็นการตรวจติดตามประเด็น 

การแกไ้ข/ปรบัปรุงที่ผูต้รวจประเมินตอ้งไปตรวจประเมนิ ณ สถานที่ผลิตอีกครัง้ เช่น การ
ตรวจพบประเด็นที่ตอ้งมีการปรบัปรุงดา้นโครงสรา้ง และความไม่ปลอดภยัหรือ การผลิต
อาหารไม่เป็นไปตามกฎหมาย หรือไม่สอดคลอ้งตามหลกัเกณฑพ์จิารณา ซึง่ไม่ สามารถ
อา้งอิงคะแนนจากการตรวจประเมินครัง้ก่อนได ้ 

9.1.2.2 หวัหนา้ผูต้รวจประเมิน หรือ Assessor-in-charge ตอ้งแจง้ผูร้บับริการในวนัสดุทา้ย 
ของ การตรวจประเมนิว่าจะตอ้งมกีารตรวจติดตามผลการแกไ้ข/ปรบัปรุง ณ สถานที่ 
ผลิต จาํนวนกี่ man-days ซึ่งจะตอ้งมีค่าใชจ้่าย หลงัจากนี ้จะแจง้เจา้หนา้ที่การตลาด 
เพื่อจดัทาํใบเสนอราคาใหต้่อไป  



 สำนักรับรองระบบคุณภาพ  
(สรร.) 

ข้อก ำหนดท่ัวไป เร่ือง 
หลักเกณฑ์และเงือ่นไขการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร 
ตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย เพื่อใช้เป็นหลักฐาน

ประกอบการพิจารณาอนุญาตและต่ออายุใบอนุญาต
ผลิตอาหาร 
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9.1.2.3 หวัหนา้ผูต้รวจประเมิน หรือ Assessor-in-charge ตอ้งระบุในบนัทึกการทบทวน 

ขอ้ตกลง Contract Review Form (FS.13.09) เพื่อเสนอขออนุมตัิการตรวจติดตาม ผล
การแกไ้ข/ปรบัปรุง ณ สถานที่ผลิต ภายในระยะเวลา 15 วนันบัจากวนัสดุทา้ยของ การ
ตรวจประเมนิ เพื่อใหเ้จา้หนา้ที่การตลาดจดัทาํใบเสนอราคาค่าบริการการตรวจ ติดตาม
ผลการแกไ้ข/ปรบัปรุง ณ สถานที่ผลิตใหก้บัผูร้บับริการเพือ่ลงนามยืนยนัการ รบับริการ  

9.1.2.4 ผูอ้าํนวยการกองประเมนิและรบัรองระบบคณุภาพมอบหมายใหเ้จา้หนา้ที่ธุรการของ 
กองประเมนิและรบัรองระบบคณุภาพ ดาํเนนิการประสานกบัผูร้บับริการเพื่อนดัวนั การ
ตรวจติดตามผลการแกไ้ข/ปรบัปรุง ณ สถานที่ผลิต และมอบหมายใหห้วัหนา้ ผูต้รวจ
ประเมิน / ผูต้รวจประเมนิดาํเนินการตรวจติดตามผลการแกไ้ข/ปรบัปรุง ณ สถานที่ผลิต
เพื่อตรวจสอบ / ทวนสอบผลการแกไ้ข/ปรบัปรุงขอ้บกพร่องที่พบ และ มั่นใจว่าการแกไ้ข/
ปรบัปรุงมีประสิทธิผลเพยีงพอและยอมรบัได ้ 

9.1.2.5 หวัหนา้ผูต้รวจประเมิน / ผูต้รวจประเมิน ตอ้งทาํการตรวจติดตามผลการแกไ้ข/ ปรบัปรุง
ขอ้บกพร่องใหแ้ลว้เสร็จภายใน 90 วนันบัจากวนัสดุทา้ยของการตรวจประเมนิ กรณมีี
การเปลี่ยนแปลงหรือแกไ้ขรายละเอียดเกี่ยวกบัแบบแปลนแผนผงัรายการเครื่องมือ
เครื่องจกัรที่กระทบกบัอาคารผลิตและกรรมวิธีการผลิต หวัหนา้ผูต้รวจประเมินตอ้ง
พิจารณาความถกูตอ้งและครบถว้นพรอ้มประทบัตราอนุมตัิแบบแปลนแผนผงัใหม่อีก
ครัง้  

9.1.2.6 กรณีการตรวจติดตามผลการแกไ้ข/ปรบัปรุง ณ สถานที่ผลิต หวัหนา้ผูต้รวจประเมิน/ 
ผูต้รวจประเมนิตอ้งบนัทึกผลการตรวจในบนัทึกผลการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตาม 
ขอบข่ายที่ขอรบัการตรวจประเมินฉบบัใหม่เท่านัน้ พรอ้มทัง้สรุปความเห็นของคณะ 
ผูต้รวจประเมนิ และใหผู้ร้บับริการลงนามในช่อง “ผูข้ออนญุาต/ ผูร้บัอนุญาต/ ผูแ้ทน” 
ของบนัทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหารฉบบัใหมทุ่กหนา้  
(1) กรณทีี่ผูร้บับริการสามารถแกไ้ข/ปรบัปรุงขอ้บกพร่องใหแ้ลว้เสร็จอย่างมี ประสิทธิผล

ภายในระยะเวลาที่กาํหนด หวัหนา้ผูต้รวจประเมนิจะจดัทาํรายงาน ผลการตรวจ
ประเมินเพื่อเสนอคณะกรรมการทบทวนการรบัรองต่อไป  



 สำนักรับรองระบบคุณภาพ  
(สรร.) 

ข้อก ำหนดท่ัวไป เร่ือง 
หลักเกณฑ์และเงือ่นไขการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร 
ตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย เพื่อใช้เป็นหลักฐาน

ประกอบการพิจารณาอนุญาตและต่ออายุใบอนุญาต
ผลิตอาหาร 
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(2) กรณทีี่ผูร้บับริการไม่สามารถแกไ้ข/ปรบัปรุงขอ้บกพร่องใหแ้ลว้เสร็จภายใน 

ระยะเวลาที่กาํหนด หรือการแกไ้ข/ปรบัปรุงไม่มีประสทิธิผลเพียงพอและไม่ สามารถ
ยอมรบัได ้หวัหนา้ผูต้รวจประเมนิ/ ผูต้รวจประเมินแจง้ใหผู้ร้บับริการ ทราบ เพื่อทาํ
การยื่นคาํขอตรวจประเมนิใหม ่

 
10. กำรรำยงำนผลกำรตรวจประเมินสถำนท่ีผลิตอำหำรให้กับ อย. 
 

10. การรายงานผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารให้กับ อย. 
10.1 สำนักรับรองระบบคุณภาพต้องรายงานผลการตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารรายเดือนตามแบบ 

ตร.5 เสนอต่อ อย. ทุกเดือนผ่านทางระบบอิเล็กทรอนิกส์/ ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) 
10.2 สำนักรับรองระบบคุณภาพต้องแจ้ง อย. ทราบพร้อมหลกัฐาน ภายใน 7 วัน ผ่านทางระบบอิเลก็ทรอนกิส์/ 

ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) นับจากวันที่ตรวจประเมินพบว่า ผลคะแนนรวมทุกหมวดไม่ผ่านตาม
เกณฑ์ที่กฎหมายกำหนด หรือพบการไม่ปฏิบัติตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 หรือ ไม่ปฏิบัติตาม
กฎกระทรวงและประกาศแห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ของผู้รับบริการ 

10.3 สำนักรับรองระบบคุณภาพต้องแจ้ง อย. ทราบในทันที กรณีที่พบข้อบกพร่องที่อาจส่งผลเป็นอันตรายต่อ
สุขภาพผู้บริโภคอย่างร้ายแรง 


