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ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง การขอหนังสือรับรองมาตรฐานระบบการผลติตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายอาหาร 

-------------------------------------------------------- 
 

ด้วยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ทบทวนภารกิจของส่วนราชการ ตามมาตรา 33  
แห่งพระราชกฤษฎีกาว่าด้วยหลักเกณฑ์และวิธีการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี พ.ศ. 2546 และตามมติ
คณะรัฐมนตรีเมื่อวันที่ 11 พฤษภาคม 2553 เห็นควรถ่ายโอนภารกิจที่เป็นการส่งเสริมและสนับสนุน
ผู้ประกอบการผลิตอาหาร ในกรณีผู้ผลิตอาหารประสงค์จะขอรับการตรวจประเมินสถานที่ผลิต เพ่ือออกหนังสือ
รับรองมาตรฐานระบบการผลิตตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายอาหารให้แก่หน่วยตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร
ตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายที่ผ่านการประเมินความสามารถและได้รับการขึ้นทะเบียนกับสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาดําเนินการแทน  

ดังนั้น เพื่อให้พนักงานเจ้าหน้าท่ี  หน่วยตรวจประเมินและรับรองสถานที่ผลิตอาหารตาม
หลักเกณฑ์ของกฎหมาย และผู้ประกอบการผลิตอาหาร มีแนวทางปฏิบัติเดียวกัน สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา จึงออกประกาศไว้ดังต่อไปนี้ 

1. ให้ยกเลิก 
 1.1 ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การขอหนังสือรับรองมาตรฐาน

ระบบการผลิตตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายอาหาร ประกาศ ณ วันที่ 8 กรกฎาคม พ.ศ. 2557 
1.2 ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การขอหนังสือรับรองมาตรฐาน

ระบบการผลิตตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายอาหาร (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2557 ประกาศ ณ วันท่ี 26 ธันวาคม 
พ.ศ. 2557 

2.  ในประกาศฉบับนี้ “มาตรฐานระบบการผลิตตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย” หมายความว่า 
มาตรฐานเกี่ยวกับวิธีการผลิต เคร่ืองมือ เครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร ที่ออกโดยอาศัยอํานาจ
ตามความในมาตรา 6 (7) แห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 

3. ผู้ประสงค์จะขอหนังสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายอาหาร 
สําหรับสถานที่ผลิตอาหารที่มีท่ีตั้งอยู่ในกรุงเทพมหานคร ตั้งแต่วันที่ 1 ตุลาคม พ.ศ. 2557 เป็นต้นไป ให้ย่ืน
คําขอที่หน่วยตรวจประเมินและรับรองที่ได้รับการขึ้นทะเบียนกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

สําหรับผู้ประกอบการผลิตอาหารในส่วนภูมิภาคที่ประสงค์จะขอรับหนังสือรับรอง
มาตรฐานระบบการผลิตตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย ตั้งแต่ 1 ตุลาคม พ.ศ. 2557 จนถึง 30 กันยายน พ.ศ. 
2558 สามารถยื่นคําขอได้ที่สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดหรือหน่วยตรวจประเมินและรับรองที่ได้รับการขึ้น
ทะเบียนกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท้ังนี้ ตั้งแต่ 1 ตุลาคม พ.ศ. 2558 สํานักงานสาธารณสุข
จังหวัดทั่วประเทศจะยุติการดําเนินงานการออกหนังสือรับรองดังกล่าว โดยผู้ประกอบการผลิตอาหารในส่วน
ภูมิภาคสามารถยื่นคําขอได้ที่หน่วยตรวจประเมินและรับรองที่ได้รับการขึ้นทะเบียนกับสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

 
 
 

(สําเนา) (สําเนา) 
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4. การย่ืนคําขอหนังสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายกับ 
หน่วยตรวจประเมินและรับรองที่ได้รับการขึ้นทะเบียนกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามขอบข่ายที่
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ประกาศไว้ โดยให้ปฏิบัติดังนี้ 

4.1 ย่ืนแบบคําขอหนังสือรับรองฯ และเอกสารหลักฐาน ตามท่ีหน่วยตรวจประเมินและ
รับรองฯ ที่รับคําขอฯ กําหนด โดยย่ืนหลักฐานอย่างน้อยดังนี้ 
                     4.1.1 สําเนาใบอนุญาตผลิตอาหาร (อ.2) หรือ คําขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่
เข้าข่ายโรงงาน (แบบ สบ.1) 

          4.1.2 แบบการแก้ไขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน (แบบ สบ.2) (ถ้ามี) 
4.1.3 แปลนพ้ืนอาคารผลิตที่แสดงรายละเอียดตําแหน่งเครื่องจักรและอุปกรณ์ 

4.2 ขั้นตอนการขอหนังสือรับรองฯ ตามบัญชีหมายเลข 1 แนบท้ายประกาศ หรือเป็นไป
ตามที่หน่วยตรวจประเมินและรับรองฯ ที่รับคําขอฯ กําหนด  

4.3 เงื่อนไขการออกหนงัสือรับรองฯ มีดังนี้ 
4.3.1 ออกหนังสือรับรองฯ ให้กับผู้ประกอบการผลิตอาหาร เมื่อผลการตรวจ

ประเมินสถานที่ผลิตอาหารเป็นไปตามหลักเกณฑ์ท่ีกฎหมายกําหนดทุกหมวด ไม่พบข้อบกพร่องรุนแรง และมี
คะแนนรวมทุกหมวดไม่น้อยกว่าร้อยละ 85.00 

4.3.2 ขอบข่ายการรับรอง ให้ระบุประเภทอาหารตามที่ได้รับอนุญาตและเป็นไป
ตามการผลิตจริง 

4.3.3 หนังสือรับรองฯ มีรูปแบบตามเง่ือนไขที่กําหนดใน บัญชีหมายเลข 2 แนบ
ท้ายประกาศ 

4.3.4 หนังสือรับรองฯ มีอายุ 3 ปี นับตั้งแต่วันท่ีลงนามหนังสือรับรองฯ 
4.3.5 ผู้ย่ืนคําขอต้องยินยอมให้เจ้าหน้าที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เข้า

ร่วมสังเกตการณ์การตรวจประเมินของหน่วยตรวจประเมินและรับรองฯ ณ สถานประกอบการของผู้ย่ืนคําขอ 
ตามแผนการตรวจติดตามของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

4.4 ค่าใช้จ่ายในการตรวจประเมนิและรับรอง 
4.4.1 กรณีขอรับการตรวจประเมินสถานที่ผลิตเพื่อออกหนังสือรับรองฯ อัตรา

ค่าใช้จ่ายในการตรวจประเมินและรับรอง เป็นไปตามข้อตกลงระหว่างหน่วยตรวจประเมินและรับรองฯ และ 
ผู้ย่ืนคําขอหนังสือรับรองฯ  
  4.4.2 สําหรับค่าใช้จ่ายในการตรวจติดตามผลการรักษาระบบ (Surveillance 
Audit) และตรวจติดตามผล (Follow up Audit) ที่ดําเนินการในช่วงที่ใบรับรองยังไม่หมดอายุ ปีละ 1 คร้ัง 
เพื่อให้เกิดความมั่นใจว่าระบบยังคงเป็นไปตามเกณฑ์ที่กําหนด มีอัตราค่าใช้จ่ายเป็นไปตามข้อตกลงระหว่าง
หน่วยตรวจประเมินและรับรองฯ และผู้ย่ืนคําขอหนังสือรับรองฯ 

4.5 การตรวจติดตามสถานที่ผลิตอาหารที่ได้รับหนังสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิต
แล้ว ทั้งจากหน่วยตรวจประเมินฯ หากไม่ผ่านเกณฑ์ท่ีรับรองไว้ และไม่แก้ไขภายในระยะเวลาที่กําหนด ให้
หน่วยตรวจประเมินและรับรองฯ ท่ีออกหนังสือรับรองเพิกถอนและเรียกคืนหนังสือรับรองดังกล่าว และแจ้ง
ข้อมูลต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายใน 7 วัน นับจากวันที่พิจารณาเพิกถอนและเรียกคืน
หนังสือรับรองฯ ดังกล่าว 
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5. สําหรับพนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ใช้แบบฟอร์มคําขอ
หลักฐานประกอบ และปฏิบัติงานตามคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน เร่ือง การรับรองระบบ GMP ตามกฎหมาย  
(P-F5-50) จนกว่าจะยุติการดําเนินการออกหนังสือรับรองดังกล่าว 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงขอประกาศให้ทราบโดยทั่วกัน และหากมีข้อสงสัย
ประการใดติดต่อสอบถามได้ที่สํานักอาหาร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
โทรศัพท์ 0-2590-7257 หรือ 0-2590-7206 ในเวลาราชการ หรือส่งจดหมายอิเล็กโทรนิคส์มาที่ 
food@fda.moph.go.th หรือ qateam.food@gmail.com  

 
 

  ประกาศ ณ วันที่ 29 พฤษภาคม พ.ศ. 2558 
 

     บุญชัย  สมบูรณ์สุข 
                                             (นายบุญชัย  สมบูรณ์สุข) 
                                     เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

      รับรองสําเนาถูกต้อง 

       อรสุรางค์  ธีระวัฒน์ 
  (นางสาวอรสุรางค์  ธีระวัฒน์) 

นักวิชาการอาหารและยาชํานาญการพิเศษ 
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บัญชีหมายเลข 1 
ขั้นตอนการปฏิบัติงานการขอหนังสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายอาหาร 

 
 

 
 

 
 
 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 

2. หน่วยตรวจประเมินฯ ตรวจสอบเอกสารหลักฐาน 

เห็นชอบ 

1.  ผู้ประกอบการยื่นคําขอฯ กับหน่วยตรวจประเมินฯ 

ไม่ผ่าน 

ผ่าน 

9. คณะทบทวน/ผู้ทวนสอบ 
พจิารณาให้การรับรอง 

4. หน่วยตรวจประเมินฯ  
พิจารณาเอกสารและแบบแปลน 

5. หน่วยตรวจประเมินฯแต่งตั้งคณะ/ผู้ตรวจประเมิน 

6. คณะ/ผู้ตรวจประเมินวางแผนและเตรียมการตรวจประเมิน 

7. คณะ/ผู้ตรวจประเมินตรวจประเมิน ณ สถานท่ีผลิตอาหาร 
ตามกฎหมายและข้อกําหนดที่เกี่ยวข้อง 

ไม่เห็นชอบ 

ผ่าน 

8. คณะ/ผู้ตรวจประเมินจัดทํารายงานผลการตรวจประเมินต่อ 
คณะทบทวน/ผู้ทวนสอบ เพื่อพิจารณาให้การรับรอง 

11. ผู้ประกอบการรับหนังสือรับรองฯ 

12. หน่วยตรวจประเมินฯ ส่งผลการตรวจประเมินและข้อมูล 
การให้การรับรองต่อสํานักงานทุกเดือน 

13. หน่วยตรวจประเมินฯ ตรวจติดตามการให้การรับรอง 
ปีละ 1 ครั้ง กรณีท่ีผลการตรวจไม่ผ่านตามเกณฑ์ที่ให้การรับรองไว้
และไม่แก้ไขภายในระยะเวลาที่กําหนดให้หน่วยตรวจประเมินฯ ที่
ออกหนังสือรับรอง เพิกถอนและเรียกคืนหนังสือรับรองดังกล่าว

และแจ้งข้อมูลต่อสํานักงานทันที 

10. หน่วยตรวจประเมินฯ จัดทําหนังสือรับรองฯ  
ตามข้อกําหนด 

3. หน่วยตรวจประเมินฯ รับคําขอ 

ไม่ผ่าน 

กรณ ี1) 

กรณี 2) 

• กรณ ี1) ผู้ประกอบการแก้ไขเอกสาร/ส่งหลักฐานเพิ่มเติม 

• กรณ ี2) หน่วยตรวจประเมินฯต้องตรวจติดตามผลการแก้ไข  
  ณ สถานที่ผลิต 

2.1 ผู้ประกอบการแก้ไข/ เพิ่มเติมเอกสาร 
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บัญชีหมายเลข 2 
รูปแบบหนังสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายอาหาร 

ที่ออกโดยหน่วยตรวจประเมินและรับรองที่ได้รับการขึ้นทะเบียนกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

1. รูปแบบหนังสือรับรองให้เป็นไปตามรูปแบบที่หน่วยตรวจประเมินและรับรองฯ ผู้ออกหนังสือกําหนดขึ้น ทั้งน้ีให้
มีข้อความอย่างน้อย ดังต่อไปนี้ 

1.1  ชื่อหน่วยงานที่ให้การรับรอง 
1.2  ชื่อมาตรฐานระบบการผลิตตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายอาหารที่ให้การรับรอง โดยระบุขอบข่ายให้

ครอบคลุมทุกมาตรฐานที่ตรวจสอบตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
1.3  ชื่อและที่ตั้งสถานที่ผลิตที่ได้รับการรับรอง 
1.4  ประเภทอาหารที่ได้รับการรับรอง (ระบุประเภทอาหารตามที่ได้รับอนุญาตตามกฎหมาย) 
1.5  วันที่ลงนามหนังสือรับรอง  
1.6  วันที่หนังสือรับรองหมดอายุ 
1.7  เลขที่หนังสือรับรอง 
1.8 ลายมือชื่อผู้มีอํานาจลงนามให้การรับรองของหน่วยตรวจประเมินและรับรองฯ 
1.9 เครื่องหมายรับรองการขึ้นทะเบียนกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามรูปแบบและ

เง่ือนไขในข้อ 2 

2. รูปแบบและเงื่อนไขการแสดงเครื่องหมายรับรองการขึ้นทะเบียนกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2.1  เครื่องหมายรับรอง มีลักษณะดังภาพที่ 1 ขนาดของเครื่องหมายให้เป็นไปตามความเหมาะสม  

2.1.1  กรณีพ้ืนสีขาวและพื้นสีอ่อน ให้ใช้ตราสัญลักษณ์เป็นสีน้ําเงิน (FDA Blue - FDA 
PANTONE 661 และ FDA Light Blue - PANTONE 279 C) เท่านั้น  

2.1.2  กรณีพื้นสีเข้ม ให้ใช้ตราสัญลักษณ์เป็นสีขาว หรือ สีทอง โดยพื้นด้านในสัญลักษณ์เป็นสีพื้น
นั้น ๆ (โปร่ง) 

2.2  หน่วยตรวจประเมินและรับรองฯ ที่ได้รับการขึ้นทะเบียนกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เท่านั้น จึงจะมีสิทธิ์ใช้เคร่ืองหมายรับรองในหนังสือรับรอง 

2.3 ในการแสดงเครื่องหมายรับรอง ให้ระบุขอบข่ายมาตรฐานการตรวจประเมินที่ได้รับการขึ้นทะเบียน 
และเลขที่การขึ้นทะเบียนกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไว้กับเคร่ืองหมายรับรองด้วย โดยมีรูปแบบดังภาพ
ที่ 1 

2.4 ห้ามนําเครื่องหมายรับรองไปใช้ร่วมกับผลิตภัณฑ์หรือบริการใดๆ ของหน่วยงาน หากมีผลิตภัณฑ์
หรือบริการอ่ืนที่ร่วมอยู่ด้วย ต้องระบุให้ชัดเจนว่าไม่อยู่ในขอบข่ายที่ได้รับการรับรองน้ี 

2.5 การแสดงเครื่องหมายรับรอง ให้ใช้ได้เฉพาะการออกหนังสือรับรองเท่านั้น และต้องไม่ใช้
นอกเหนือจากขอบข่ายที่ได้รับการรับรอง หรือทําให้ผู้อ่ืนเข้าใจผิดในขอบข่ายที่ได้รับการรับรอง 

2.6 หน่วยตรวจประเมินและรับรองฯ จะต้องชี้แจงแก่ผู้ประกอบการว่าเคร่ืองหมายรับรองนี้ ไม่อนุญาต
ให้ระบุในฉลากผลิตภัณฑ์ 

2.7 การแสดงข้อความบนฉลากอาหารให้ดําเนินการตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง หลักเกณฑ์การแสดงข้อความบนฉลากอาหารเกี่ยวกับการได้รับการตรวจประเมินสถานที่ผลิต ลงวันที่ 30 
เมษายน 2550 
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ภาพที่ 1  เครือ่งหมายรับรองการขึ้นทะเบยีนกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

 

 

 

เลขที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ตาม
ขอบข่ายท่ีหน่วยตรวจประเมินและรับรอง
ฯ ได้รับการขึ้นทะเบียน 

เลขที่ทะเบียนหน่วยตรวจประเมินและรับรองฯ ช่ือหน่วยตรวจประเมินและรับรองฯ 
GMP xxx 

ABC Co.,LTd. yyy/zzzz 
Registered by Thai FDA 


