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Q&A 
ประชุมหน่วยตรวจและหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหารที่ขึ้นบัญชีกับ 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
วันที่ 31 มกราคม 2562  

ณ โรงแรมทับขวัญ รีสอร์ท แอนด์ สปา จ.นนทบุรี 
 
 

1. ค าถาม : ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะผ่องถ่ายภารกิจงานตรวจประเมินสถาน 
ประกอบการเพ่ือการอนุญาตบางส่วนให้หน่วยตรวจสอบด าเนินการเป็นผลิตภัณฑ์ประเภทใด 

ค าตอบ : ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะพิจารณาจากศักยภาพของหน่วยตรวจสอบ จ านวน 
สถานที่ผลิต ค่าใช้จ่ายประกอบกัน  

2. ค าถาม : อัตราค่าใช้จ่ายการประเมินสมรรถนะ (witeness) ของผู้ตรวจประเมิน มีอัตราค่าใช้จ่ายเท่าใด 
          ค าตอบ : ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ องค์กร
ผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ ที่ท าหน้าที่ในการประเมินเอกสาร
ทางวิชาการ การตรวจสถานประกอบการหรือการตรวจสอบผลิตภัณฑ์อาหาร พ.ศ.2561 อัตราค่าใช้จ่ายการ
ประเมินสมรรถนะ (witeness) ของผู้ตรวจประเมินพิจารณาต่อผู้ตรวจ 1 คน/ผลการ witeness 2ครั้ง เฉพาะที่มา
ขอการ witeness จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยผลการประเมินสมรรถนะผลการ witesness 
สามารถได้จากผลจากส านักงานมาตรฐานสินค้าเกษตรและอาหารแห่งชาติ (มกอช.) ณ สถานที่ผลิต หรือ  ผลการ 
witeness จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ ผลการ witeness จาก หัวหน้าผู้ประเมินตาม
หลักเกณฑ์ของกฎหมายของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตาม ข้อ 5(3)(ข)1) ต้องเป็นผู้ตรวจประเมินที่มี
ประสบการณ์ในบทบาทหัวหน้าผู้ตรวจประเมินส าหรับการตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑ์
ของกฎหมายในขอบข่ายที่ได้รับมอบหมายหรือขอบข่ายที่ยื่นค าขอขึ้นบัญชีหน่วยตรวจไว้กับส านักงานฯ ตาม
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องก าหนดหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขในการขึ้นทะเบียนหน่วย
ตรวจหรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร ประกาศ ณ วันที่ 19 มีนาคม 2561  

3. ค าถาม : การประเมินการประเมินสมรรถนะ (witeness) กรณีด าเนินการโดยส านักงานมาตรฐาน 
สินค้าเกษตรและอาหารแห่งชาติ (มกอช.) ต้องต้องมีเจ้าหน้าที่จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาร่วมด้วย
หรือไม ่

ค าตอบ : กรณีท่ี มกอช.ตรวจประเมินหน่วยตรวจสอบตาม GMP กฎหมาย จะมีผู้เชี่ยวชาญด้านการ 
ประเมินสถานประกอบการอาหารขอบข่าย GMP จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ส่งรายชื่อไว้ในบัญชี
ของมกอช. ร่วมตรวจประเมินด้วยทุกครั้ง 
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4. ค าถาม : การขอขึ้นบัญชีขอบข่ายการตรวจประเมินเพ่ือใช้เป็นหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต  
มีข้ันตอนการด าเนินงานอย่างไร 

ค าตอบ : การรับงานการตรวจประเมินเป็นเรื่องระหว่างหน่วยตรวจสอบกับผู้ประกอบการ (ลูกค้า) 
โดยผู้รับงานต้องมียืนยันกับผู้ประกอบการว่าวัตถุประสงค์ต้องการให้ตรวจประเมินเพ่ือน าหลักฐานไปประกอบการ
ออกใบอนุญาต ให้ผู้ประกอบจัดท าเอกสารจ านวน 2 ชุด จากนั้นหน่วยตรวจสอบฯจะต้องตรวจสอบแบบแปลน
แผนผัง รายการเครื่องมือ เครื่องจักร รวมทั้งรายละเอียดต่างๆ ที่กฎหมายก าหนดไว้ให้ครบถ้วน และจัดท าเอกสาร
ตามรายการเอกสารแนบ โดยผู้ตรวจฯที่ผ่านการฝึกอบรมหลักสูตรแบบแปลนแผนผังและพิจารณาจากหนังสือรับรอง
การขึ้นบัญชีหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหารโดยมีรายชื่อตามรายละเอียดบัญชีแนบท้ายบัญชีรายชื่อหน่วย
รับรองสถานประกอบการดังกล่าว จากนั้นตรวจสถานประกอบการตามหลักเกณฑ์ GMP กฎหมายพร้อมทั้ง
ตรวจสอบแบบแปลนว่าเป็นไปตามที่ยื่นไว้หรือไม่ หากไม่เป็นไปตามที่ยื่นให้ผู้ประกอบการปรับแก้ไขแบบแปลนให้
ถูกต้องตามจริง และผู้ตรวจสอบต้องตรวจสอบแบบแปลนแผนผังฉบับถูกต้องของเอกสารฉบับจริงพร้อมลงนาม
รับรองในเอกสารส่งคืนให้กับผู้ประกอบการ พร้อมทั้งแบบแปลนแผนผัง บันทึกตรวจ และ รายงานผลการตรวจ
ประเมิน(Audit report) แบบตร.3 1 ชุด และ ส่วนเอกสารต่างๆ อีก 1 ชุดหน่วยตรวจสอบจัดเก็บไว้เป็นหลักฐาน
เพ่ือการทวนสอบกลับ 
  ในส่วนของผู้ประกอบการจะน าหลักฐานที่ได้รับจากหน่วยตรวจสอบ 1 ชุด มาประกอบการยื่นค า
ขอกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาต่อไป  

5. ค าถาม : การจัดท ารายงานผลการตรวจประเมิน (Audit Retort) สถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์  
GMP กฎหมาย (แบบตร.3) ใช้กับขอบข่ายใด 

ค าตอบ : ให้จัดท ารายงานผลการตรวจประเมิน (Audit Retort) สถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ GMP  
กฎหมาย (แบบตร.3) ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การขึ้นทะเบียนหน่วยตรวจใช้กับ
การขออนุญาตผลิตอาหารและการต่ออายุใบอนุญาต 

6. ค าถาม : ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องหลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข  
การตรวจประเมินสมรรถนะผู้ตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการ พ.ศ.2562 ให้มีการประเมินสมรรถนะผู้ตรวจ
ประเมินโดยการตรวจประเมินการปฏิบัติงานจริง (witeness assessment) โดยใช้แบบประเมินสมรรถนะผู้ตรวจ
ประเมิน ณ สถานประกอบการ (witeness assessment) (ตร.7)  หน่วยตรวจสอบสามารถใช้แบบฟอร์มอ่ืนได้
หรือไม ่

ค าตอบ : ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา มิได้ก าหนดให้ใช้แบบฟอร์มแบบประเมินสมรรถนะ 
ผู้ตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการ (witeness assessment) (ตร.7) ตามประกาศฯ หากหน่วยตรวจสอบ
ประสงค์จะไม่ใช้แบบประเมินสมรรถนะผู้ตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการ (witeness assessment) (ตร.7) 
หน่วยตรวจสอบต้องท าเปรียบเทียบเกณฑ์การประเมินระหว่างแบบฟอร์มประเมินสมรรถนะ (ตร.7) ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยากับแบบของหน่วยตรวจสอบเพ่ือให้คณะกรรมการรับรองหน่วยตรวจหรือรับรอง
พิจารณาความสอดคล้องในรายละเอียดทั้งหมดก่อน 
 
 
 
 
 
 
 



 หน้า 3 

 

 
 

7. ค าถาม : เนื่องจากประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องก าหนดหลักเกณฑ์วิธีการและ 
เงื่อนไขในการขึ้นทะเบียนหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร ประกาศ ณ วันที่ 19 มีนาคม 
2561 มีการก าหนดหลักเกณฑ์และเงื่อนไขการออกหนังสือรับรองการตรวจประเมิน ว่า เมื่อผลการตรวจประเมิน
สถานประกอบการอาหารมีคะแนนรวมทุกหมวดไม่ร้อยกว่าร้อยละ 80 ให้ออกหนังสือรับรองว่า “ระดับดีเยี่ยม” 
หรือ “Excellence Level” หากในรอบการตรวจติดตาม ผลการตรวจประเมินสถานประกอบการมีคะแนน
เปลี่ยนแปลงหรือมีคะแนนน้อยกว่าร้อยละ 85 หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองต้องออกหนังสือรับรองฉบับใหม่ให้
หรือไม ่

ค าตอบ : โดยทั่วไปเมื่อไปตรวจประเมินสถานประกอบการหากผลการตรวจมีปัจจัยต่างๆ ที่เป็นข้อบกพร่อง
ซึ่งสถานประกอบการต้องปรับปรุงแก้ไข หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองต้องให้ผู้ประกอบการปรับปรุงแก้ไข เพ่ือคง
สภาพของผลการตรวจประเมินตามที่ได้เคยได้รับหนังสือรับรองไว้ หากไม่สามารถปรับปรุงแก้ไขได้ ให้สามารถออก
หนังสือรับรองฉบับใหม่แต่ให้คงวันที่หนังสือรับรองหมดอายุเดิมไว้เพ่ือด าเนินการตามเกณฑ์ท่ีก าหนดไว้ต่อไป  

ทั้งนี้ข้ึนอยู่กับเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงานที่ได้แจ้งไว้กับ มกอช.  
8. ค าถาม : หากใบอนุญาตผลิตอาหารสลักหลังประเภทอาหารไว้จ านวนมาก  การกรอกประเภทอาหาร 

ในบันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหารในส่วนของประเภทอาหารที่ขออนุญาต/ได้รับอนุญาต ต้องท าอย่างไร 
ค าตอบ : ให้กรอกประเภทอาหาร โดยอ้างอิงถึงเอกสารที่แนบมาเพ่ิมพร้อมแนบส าเนาใบอนุญาตผลิต 

อาหาร และในบันทึกให้ระบุในส่วนของสรุปผลการตรวจในขอบข่าย ประเภทอาหารที่ขอการรับรองให้ชัดเจน   
9. ค าถาม : การกรอกข้อมูลแรงม้าของเครื่องมือเครื่องจักร กรอกข้อมูลเฉพาะขอขยายขอบข่ายประเภท 

อาหาร ใช่หรือไม่ 
ค าตอบ : ต้องคิดแรงม้าของเครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์ต่างๆ ทั้งหมดท่ีมีการใช้ในการผลิต เนื่องจาก 

ค่าธรรมเนียมใบอนุญาตจะต้องคิดจากจ านวนแรงม้าทั้งหมดของสถานที่ผลิตนั้นๆ หากขอขยายขอบข่ายหรือเพ่ิมเติม
เปลี่ยนแปลงการผลิตที่มีผลต่อก าลังแรงม้าต้องขอข้อมูลรายการเครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต และ
จ านวนแรงม้าของรายการที่เพ่ิมเติมเปลี่ยนแปลงนั้นๆ ทั้งหมดด้วย  

หากไม่มีการเปลี่ยนแปลงจ านวนแรงม้า ให้บันทึกสรุปว่า ไม่มีการเปลี่ยนแปลงจ านวนแรงม้า 
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10. ค าถาม : หากสถานที่ผลิตได้รับอนุญาตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท แต่ 
เมื่อตรวจสถานที่ผลิตพบผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารประเภทเดียว  ผู้ประกอบการแจ้งว่าเคยผลิตเครื่องดื่มในภาชนะ
บรรจุที่ปิดสนิท ซึ่งปัจจุบันยังไม่มีการผลิต ไม่มีบันทึกให้ตรวจสอบได้ แต่เครื่องมือ เครื่องจักรชุดเดียวกับการผลิต
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร หรือ พบว่าอาหารบางประเภทยกเลิกการผลิตไปแล้ว จะพิจารณาการออกหนังสือรับรอง
เฉพาะที่มีการผลิตอยู่ได้หรือไม่อย่างไร เพ่ือน าประกอบการต่ออายุใบอนุญาต 

ค าตอบ : แบ่งเป็น 2 กรณี คือ 
1) การตรวจเพื่อออกหนังสือรับรองอย่างเดียว 

ให้ตรวจประเมินสถานที่ผลิตตามใบอนุญาต (อ.2) ต้องระบุข้อมูลอาหารที่ได้รับอนุญาตให้ 
ครบถ้วน แต่การออกรายงานผลการตรวจประเมิน (Audit report) เพ่ือออกให้การรับรองให้ระบุเฉพาะอาหารที่มี
การผลิตในขณะตรวจประเมินเท่านั้นตามหลักเกณฑ์การออกหนังสือรับรองของหน่วยตรวจสอบ หรือกรณีที่
ผู้ประกอบการต้องการให้ใบรับรองระบุประเภทอาหารมากกว่าที่มีการผลิตในขณะตรวจประเมิน ก็ควรหลักเกณฑ์
ตามข้อ 2 ประกอบการพิจารณา (หากไม่ขัดกับหลักเกณฑ์การออกใบรับรองของหน่วยตรวจสอบ) 

2) การตรวจเพื่อออกหนังสือรับรองและตรวจเพ่ือประกอบการต่ออายุ 
ให้ตรวจประเมินสถานที่ผลิตตามใบอนุญาต (อ.2) ต้องระบุข้อมูลประเภทอาหารที่ได้รับ 

อนุญาตให้ครบถ้วน ส าหรับประเภทอาหารที่ขณะตรวจไม่พบการผลิต หรือมีการผลิตบ้างเป็นบางช่วงเท่านั้น เช่น
ผลิตตามค าสั่งซื้อ หรือผลิตตามฤดูกาลของวัตถุดิบที่ต้องใช้ หรือปัจจัยอ่ืนๆ ให้ตรวจสอบกรรมวิธีการผลิต ความ
พร้อมของเครื่องมือ เครื่องจักรและอุปกรณ์ท่ีใช้ในการผลิตว่ามีสภาพอย่างไร สอดคล้องกับกรรมวิธีการผลิตเพียงใด 
มีความพร้อมในการผลิตหรือไม่ และมีการบันทึกการผลิต หรือสายงานอื่นๆ เพ่ือประกอบการพิจาณา ดังนี้ 

2.1) มีความพร้อมเพียงพอ ก็ระบุประเภทอาหาหารนั้นๆ ในรายงานผลการตรวจประเมิน  
(Audit Report) ให้ครบถ้วนตามสลักหลังใบอนุญาตผลิตอาหารได้ เพราะจะได้ไม่กระทบต่อเลขสารบบอาหารที่
ได้รับอนุญาตจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว 

2.2) ไม่มีความพร้อมและไม่พบหลักฐานการผลิตนานแล้ว เครื่องมือ เครื่องจักรอุปกรณ์การ 
ผลิตไม่ครบถ้วน หรือไม่อยู่ในสภาพใช้งานได้ตามกรรมวิธีการผลิตก็ไม่ต้องระบุประเภทอาหารให้ครบถ้วนตามสลัก
หลังใบอนุญาตผลิตอาหาร โดยใน Audtit report ให้สรุปประเภทอาหารตามที่ได้ตรวจสอบรวมทั้งอาหารที่ไม่พบ
การผลิต แต่มีหลักฐานต่างๆ ที่กล่าวไว้ข้างต้น ในข้อ 2.1) เท่านั้น 

ทั้งนี้ให้รวมถึงประเภทอาหารบางประเภทที่ผู้ประกอบการมีความประสงค์จะยกเลิก หรือไม่มีการ 
ผลิตเป็นเวลานานแล้ว โดยมีหลักฐานยืนยันชัดเจนจากผู้ประกอบการชัดเจน แล้วส่งหลักฐานนั้นไปให้ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาด าเนินการต่อไป 
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11. ค าถาม : ห้องปฏิบัติการ (Lab) มีประตูเปิดโดยตรงสู่บริเวณผลิตสามารถท าได้หรือไม่ 

ค าตอบ : ให้พิจารณาจาก กิจกรรมของกระบวนการผลิตอาหาร และประเภทอาหารขณะผลิตว่ามีโอกาส 
ที่จะท าให้เกิดการปนเปื้อนในระบบการผลิตในพ้ืนที่นั้นๆ สูงมากน้อยเพียงใดและควรมีข้อมูลจากการสอบถาม
พนักงานควบคุมคุณภาพ (QC) ว่าโรงงานมีข้อปฏิบัติด้านสุขลักษณะส่วนบุคคลที่ก าหนดไว้อย่างไรก่อนเข้าบริเวณ
หรือเข้าปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการ รวมทั้งมีกิจกรรมของห้องปฏิบัติการที่เก่ียวข้องอ่ืนๆ ในช่วงที่ท าการผลิตหรือไม่
มีการผลิตที่อาจท าให้เกิดปนเปื้อนได้ เช่น การท าลายอาหารเลี้ยงเชื้อจุลินทรีย์และการน าอาหารเลี้ยงเชื้อที่มีการ
เพาะเลี้ยงเชื้อไว้ออกจากห้องปฏิบัติการหรือการขนย้าย ขนถ่ายสารเคมีท่ีใช้ในห้องปฏิบัติการ เป็นต้น ถ้ามีมาตรการ 
ข้อก าหนดหรือการปฏิบัติของห้องปฏิบัติการที่ชัดเจน เพียงพอในการป้องกันการปนเปื้อน สามารถพิจารณาให้
คะแนน “พอใช้” ได้แต่หากไม่มีมาตรการหรือวิธีการจัดการใดๆ พิจารณาให้คะแนน “ปรับปรุง” 

12. ค าถาม : น้ าส าหรับใช้ล้างภาชนะอุปกรณ์การผลิต ต้องมีคุณภาพตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่องน้ าบริโภคหรือไม่ 

ค าตอบ : น้ าส าหรับใช้ล้างภาชนะอุปกรณ์เป็นน้ าที่ให้คะแนนหมวดสุขาภิบาล และเป็นน้ าที่ไม่สัมผัสกับ 
อาหาร แต่ควรมีการปรับสภาพตามความจ าเป็นตามสภาพการน าไปใช้ แต่หากน้ าที่ใช้ล้างภาชนะ เครื่องมือ อุปกรณ์
ต่างๆ ที่สัมผัสกับอาหารต้องมีการฆ่าเชื้อเพ่ิมเติมที่เหมาะสมเพ่ือป้องกันการการปนเปื้อนจากเชื้อจุลินทรีย์ตามความ
เสี่ยงที่เกิดขึ้น 

13. ค าถาม : กรณีสถานท่ีผลิต มีลูกชิ้นเป็นส่วนประกอบก่อนน ามาผสมน าลูกชิ้นมานึ่งก่อน น้ าที่ใช้ในการ 
นึ่งหรือน้ า condenses ต้องมีตรวจวิเคราะห์คุณภาพหรือไม่และต้องมีคุณภาพเทียบเท่าน้ าน้ าบริโภคหรือไม่ 

ค าตอบ : ตรวจประเมินตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ. 2543 เรื่องวิธีการผลิต  
เครื่องมือ เครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร ให้คะแนนในหมวดที่ 3 ข้อ 3.4 ไอน้ าที่น้ าสัมผัสกับอาหารใน
กระบวนการผลิต ซึ่งมีคุณภาพมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง น้ าบริโภค การเก็บตัวอย่าง
เพ่ือตรวจวิเคราะห์สามารถเก็บตัวอย่างน้ าที่ใช้ในการนึ่งเพ่ือตรวจวิเคราะห์ได้ แต่หากผู้ตรวจประเมินเห็นว่ามี ความ
เสี่ยงในข้ันตอนการผลิตอาจเก็บตัวอย่างลูกชิ้นเพ่ือตรวจวิเคราะห์ประกอบการพิจารณาเพ่ิมเติมได้ 

14. ค าถาม : สถานที่ผลิตใช้น้ าบาดาลเป็นแหล่งน้ าดิบ พิจารณาให้คะแนนอย่างไร 
ค าตอบ : น้ าบาดาล พิจารณาให้คะแนน “พอใช้” และควรพิจารณาว่ามีการปรับคุณภาพท่ีเหมาะสม 

กับการน าไปใช้งานในกระบวนการผลิตเพียงใดประกอบด้วย 
15. ค าถาม : สถานที่ผลิตตั้งอยู่ในนิคมอุตสาหกรรม มีผลตรวจวิเคราะห์คุณภาพน้ าจากการประปา แต่ไม่ 

ครบทุกรายการ และ บางรายการส่งตรวจวิเคราะห์ห้องปฏิบัติการภายนอก พิจารณาให้คะแนนอย่างไร 
ค าตอบ : แนวทางการพิจารณาให้คะแนนน้ าที่ใช้สัมผัสอาหารพิจารณารายละเอียดตามตารางที่ 1 ใน 

ภาคผนวก ของคู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ GMP สุขลักษณะทั่วไป  
- กรณีใช้น้ าประปาของการประปา ให้คะแนน “พอใช้”  
- กรณีใช้ผลตรวจวิเคราะห์จากห้องปฏิบัติการที่ได้รับรองมาตรฐาน พิจารณาให้คะแนน 

“ดี” 
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16. ค าถาม : กรณีตรวจสถานที่ผลิตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 220) พ.ศ.2544 เรื่องน้ าบริโภค 

ในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท การพิจารณาผลการตรวจวิเคราะห์น้ าบริโภคประจ าปี มีรายการที่ต้องตรวจวิเคราะห์มี
รายการใดบ้าง และมีการพิจารณาให้คะแนนอย่างไร 

ค าตอบ : รายการตรวจวิเคราะห์ ได้แก่ 
1) ทางเคมี : ปริมาณสารทั้งหมด (Total solid), ความกระด้างทั้งหมด (Total hardness), คลอ

ไรด์ (Chloride express as chlorine), ซัลเฟต (Sulfate), ฟลูออไรด์ (Fluoride express as 
Fluorine), ไนเตรท (Nitrate express as Nitrogen), เหล็ก (Iron) , ตะกัว่ (Lead) 

2) ทางฟิสิกส์ : ค่าความเป็นกรด-ด่าง (pH) 
3) ทางจุลินทรีย์ : MPN Coliform/100 ml , E.coli/100 ml, s.aureus/100 ml, salmonella 

spp./100 ml 
หากมีรายการตรวจวิเคราะห์ดังกล่าวข้างต้น พิจารณาให้คะแนน “ดี” แต่หากรายการอ่ืน นอกเหนือจาก 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ให้พิจารณาจากความเสี่ยงของการปนเปื้อนในแต่ละพ้ืนที่ตามความเหมาะสม  
17. ค าถาม : หากตรวจสอบสถานที่ผลิตอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่193) เครื่องชั่ง 

ส าหรับชั่งวัตถุเจือปนอาหาร ไม่พบหลักฐานการสอบเทียบพิจารณาให้คะแนนอย่างไร 
ค าตอบ : พิจาณาให้คะแนนในหมวดที่ 3 การควบคุมกระบวนการผลิต ข้อ 3.6 มีการควบคุมกระบวนการ 

ผลิตอย่างเหมาะสม และ หมวดที่ 5 การบ ารุงรักษาและการท าความสะอาด ข้อ 5.6 เครื่องมือ เครื่องจักรและ
อุปกรณ์การผลิต มีการดูแลรักษาให้อยู่ในสภาพใช้งานได้อย่างมีประสิทธิภาพสม่ าเสมอ เช่น   เครื่องชั่งที่มีการสอบ
เทียบ ไม่เป็นไปตามครบตามที่ก าหนด พิจารณาให้คะแนน “พอใช้” แต่ถ้าไม่เคยสอบเทียบเลยต้องให้แก้ไข และต้อง
ดูช่วงการสอบเทียบว่าช่วงที่สอบเทียบนั้นสอดคล้องกับการน าไปใช้งานด้วย 

18. ค าถาม : การผลิตขนมปัง อ้างอิงเกณฑ์การตรวจวิเคราะห์คุณภาพด้านจุลินทรีย์ใช้ของกรมวิทยาศาสตร์ 
การแพทย์หรือไม่ และ การเก็บตัวอย่างตรวจวิเคราะห์ใช้ Shelf life 10 วันหรือไม่ 

ค าตอบ : เกณฑ์การตรวจวิเคราะห์คุณภาพของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่ใช่เกณฑ์อ้างอิงตามกฎหมาย  
ผลิตภัณฑ์ขนมปัง อ้างอิงตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 224) พ.ศ.2544 เรื่อง ขนมปัง ซึ่งก าหนดเรื่อง
การแสดง ฉลาก ไม่มีก าหนดเรื่องคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์ โดยคุณภาพมาตรฐานด้านจุลินทรีย์ให้อ้างอิงตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 364) พ.ศ.2556 เรื่องมาตรฐานอาหารด้านจุลินทรีย์ที่ท าให้เกิดโรค ซึ่ง
คุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ตลอดอายุการเก็บของผลิตภัณฑ์ต้องเป็นไปตามกฎหมายก าหนด 
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19. ค าถาม : น้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทสามารถเติมโซดาไฟ (โซเดียมไฮดรอกไซด์) เพ่ือปรับค่า 
ความกรด-ด่างได้หรือไม ่

ค าตอบ : การใช้สารใดๆ เพ่ือคาดหวังผลทางด้านเทคโนโลยีการผลิตในกระบวนการผลิตอาหารซึ่งรวมถึงน้ า 
บริโภค ผู้ผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์จะต้องปฏิบัติตามประกาศว่าด้วยเรื่องวัตถุเจือปนอาหาร โดยมีหลักเกณฑ์และ
เงื่อนไข ดังนี้ 

1) ต้องควบคุมคุณภาพหรือมาตรฐาน (Specification) ของวัตถุเจือปนอาหารนั้นให้เป็นไป 
ตาม Codex Advisory Specification for the Identity and Purity of Food Additives ฉบับล่าสุด หรือ 
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยเรื่องการก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานของวัตถุเจือปนอาหาร  

2) ต้องมีข้อก าหนดเงื่อนไขการใช้วัตถุเจือปนอาหารนั้นเป็นไปตามประกาศกระทรวง 
สาธารณสุข (ฉบับที่ 381) พ.ศ. 2559 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 4) และประกาศกระทรวงสาธารณสุข (เลขที่ 
389) พ.ศ. 2561 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 5)  

           กรณีการใช้โซเดียมไฮกรอกไซด์เพ่ือปรับความเป็นกรดด่างในกระบวนการผลิตน้ าบริโภคในภาชนะ 
บรรจุที่ปิดสนิทนั้น เมื่อพิจารณาจากข้อก าหนดเงื่อนไขการใช้ตามบัญชีหมายเลข 1 แนบท้ายประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (เลขที่ 389) พ.ศ. 2561 เรื่อง วัตถุเจือปนอาหาร (ฉบับที่ 5) พบว่ายังไม่อนุญาตการใช้โซเดียมไฮดรอก
ไซด์ในน้ าบริโภค ตามหมวด 14.1.1.2 เนื่องจากยังไม่มีข้อก าหนดเงื่อนไขการใช้ตามประกาศฯ ดังนั้นหากมีความ
จ าเป็นทางเทคโนโลยีการผลิต ผู้ผลิตหรือน าเข้าสามารถยื่นขอประเมินเพ่ิมเงื่อนไขได้ตามคู่ประชาชน เรื่อง การขอ
ประเมินความปลอดภัยของวัตถุเจือปนอาหารเพ่ือก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานหรือเงื่อนไขการ ใช้ตามประกาศ
ก ร ะ ท ร ว ง ส า ธ า ร ณ สุ ข ว่ า ด้ ว ย เ รื่ อ ง วั ต ถุ เ จื อ ป น อ า ห า ร  ซึ่ ง ส า ม า ร ถ เ ข้ า ถึ ง ไ ด้ จ า ก 
http://www.fda.moph.go.th/sites/food/manual/9.1.3_FA.pdf  
 
 

 
 
 
 

 

http://www.fda.moph.go.th/sites/food/manual/9.1.3_FA.pdf


Q&A 
การประชุมหน่วยตรวจสอบและหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร 

ที่ข้ึนบัญชีกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประจ าปีงบประมาณ 2561 
วันที่ 26 กรกฎาคม 2561 เวลา 9.00 – 17.00 น. 

ณ โรงแรมทับขวัญ รีสอร์ท แอนด์ สปา จ.นนทบุรี 
 

ข้อ ค าถาม ค าตอบ 
การตรวจประเมินสมรรถนะ (Witness) 
1. ผู้ตรวจประเมิน ที่สามารถปลด * ให้คน

อ่ืนได้ หมายถึงอย่างไร 
ผู้ตรวจประเมินที่มี * ไม่สามารถตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์
ของกฎหมายได ้ต้องผ่านการประเมินสมรรถนะ (witness) ณ สถานประกอบการ
อาหาร จ านวน 2 ครั้ง ตามหลักเกณฑ์เงื่อนไขที่ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาประกาศก าหนด  

1. ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนด
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถาน
ประกอบการอาหาร ประกาศ ณ วันที่ 19 มีนาคม 2561 ระบุเงื่อนไขการปลด *  
โดยผู้ตรวจต้องผ่านการประเมินสมรรถนะ ณ สถานประกอบการอาหาร จ านวน 2 
ครั้ง คือ  

1.1 ต้องตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์ Primary GMP ตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 342) พ.ศ.2555 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ
เครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารแปรรูปในภาชนะพร้อมจ าหน่าย หรือ 
ตามหลักเกณฑ์ GMP สุขลักษณะทั่วไป ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 
193) พ.ศ.2543 เรื่องวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บ
รักษาอาหาร จ านวน 1 ครั้ง  

1.2 ต้องตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์ GMP เฉพาะ ได้แก่ ตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่  220) พ.ศ.2544 เรื่อง น้ าบริโภคในภาชนะบรรจุ
ที่ปิดสนิท (ฉบับที่ 3)  หรือ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 298) พ.ศ. 
2549 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษา
ผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธี
พาสเจอร์ไรส์ หรือ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 349) พ.ศ. 2556 
เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษา อาหารใน
ภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ า และชนิดที่ปรับกรด อย่างใดอย่าง
หนึ่ง จ านวน 1 ครั้ง  

2. โดยผลการประเมินสมรรถนะ ณ สถานประกอบการ จ านวน 2 ครั้ง อาจ
เป็นผลมาจาก 3 แหล่ง ดังนี้ 

2.1 ผลการ witness จาก มกอช. ณ สถานประกอบการอาหาร หรือ  
2.2 ผลการ witness จาก อย. หรือ  
2.3 ผลการ witness จาก หัวหน้าผู้ตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์ของ

กฎหมาย ที่มีคุณสมบัติ ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง
ก าหนดหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขในการขึ้นทะเบียนหน่วยตรวจหรือหน่วย
รับรองสถานประกอบการอาหาร ประกาศ ณ วันที่ 19 มีนาคม 2561 ข้อ 5(3)(
ข)1) คือ ต้องเป็นผู้ตรวจประเมินที่มีประสบการณ์ในบทบาทหัวหน้าผู้ตรวจ
ประเมินส าหรับการตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑ์ของ
กฎหมายในขอบข่ายที่ได้รับมอบหมายให้ไปตรวจ หรือขอบข่ายที่ยื่นค าขอขึ้นบัญชี
หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองไว้กับส านักงานฯ ไม่น้อยกว่า 3 ครั้ง เป็นเวลารวมไม่
น้อยกว่า 15 วัน 



ข้อ ค าถาม ค าตอบ 
2. กรณีที่ ให้ผู้ตรวจที่มีคุณสมบัติตามข้อ 

5(3)(ข)1) เป็นผู้ตรวจประเมินสมรรถนะ 
เพ่ือปลด * ผู้ตรวจประเมินภายในหน่วย
ตรวจหรือหน่วยรับรอง ต้องแจ้งหรือส่ง
ข้อมูลเกี่ยวกับผู้ประเมินสมรรถนะและผล
การประเมินสมรรถนะให้กับส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาหรือไม่ 

ต้องส่งผลการประเมินสมรรถนะพร้อมทั้งเอกสารหลักฐานให้ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือน าเสนอผลการประเมินให้คณะกรรมการรับรอง
หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรอง (Accreditation Committee) พิจารณาปลด * โดย
หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองต้องส่งหลักฐานประสบการณ์ของหัวหน้าผู้ตรวจ
ประเมินที่มีคุณสมบัติตามข้อ 5(3)(ข)1) ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ทราบด้วย 

3. จากกรณีที่มีการ witness หัวหน้า
ผู้ตรวจประเมินจากหน่วยตรวจหรือ
หน่วยรับรอง โดยส านักงานคณะกรรรม
การอาหารและยา แล้วพบว่า Lead 
Auditor มิได้ตรวจสอบกระบวนการ
หลัก และมิได้รับผิดชอบในการสรุปผล
การตรวจในทุกประเด็น  ซึ่ ง  Lead 
Auditor ไม่ควรมอบหมาย Auditor 
ตรวจกระบวนการหลัก และมอบหมาย
ตนเองรับผิดชอบเฉพาะส่วนสนับสนุน
รอบนอกอาคารนั้น 

ตามหลักการสากล การตรวจประเมินกระบวนหลัก ไม่จ าเป็นต้องเป็นหัวหน้า
ผู้ตรวจประเมินก็ได้ โดยมอบหมายผู้เชี่ยวชาญในเรื่องนั้นๆ แทน จึงไม่จ าเป็นที่
หัวหน้าผู้ตรวจต้องตรวจประเมินกระบวนงานหลักตามประเด็นดังกล่าว แต่
เนื่องจากเป็น witness เพ่ือขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรอง หรือเป็นการ 
witness เพ่ือปลด * ผู้ประเมินสมรรถนะจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา จึงเห็นควรให้ผู้ตรวจประเมินที่จะถูก witness ตรวจประเมินกระบวนหลัก แต่
ถ้าหากผ่านการขึ้นบัญชีแล้วและเป็นการตรวจโดยปกติของหน่วยตรวจก็สามารถ
มอบหมายงานได้ตามความเหมาะสมหรือความเชี่ยวชาญได้ 

4. ทางบริษัทมีหัวหน้าผู้ตรวจประเมินตาม
หลักเกณฑ์ของกฎหมายในขอบข่ายที่รับ
มอบหมายให้ไปตรวจหรือขอบข่ายที่ยื่น
ค าขอขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วย
รับรอง ที่มีประสบการณ์การตรวจครบ
เวลารวมไม่น้อยกว่า 15 วัน สามารถ
ด าเนินการประเมินสมรรถนะ (witness) 
ผู้ตรวจประเมิน เพ่ือปลด * ได้หรือไม่ 
เนื่องจากยังไม่ได้รับหนังสือแจ้งจากทาง
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

การประเมินสมรรถนะ (witness) เพ่ือปลด * ผู้ตรวจประเมินภายในบริษัท 
สามารถด าเนินการได้ เลยไม่ต้องรอหนังสือหรือการอนุมัติจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา แต่ขอความร่วมมือให้หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรอง
ส่งหนังสือและหลักฐานการการประเมินสมรรถนะ (witness) ผู้ตรวจประเมิน เพ่ือ
ปลด * ให้กับส านักงานฯด้วย 

5. ผู้ ตรวจประเมิ น ผ่ านการประเมิ น
สมรรถนะ (witness) ได้รับการปลด * 
จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาแล้ ว และมีประสบการณ์การ ใน
บทบาทหัวหน้าผู้ตรวจประเมินครบเป็น
เวลารวมไม่น้อยกว่า 15 วัน สามารถ
เป็ นหั วหน้ าผู้ ตรวจประเมิ นสถาน
ประกอบการอาหารตามหลักเกณฑ์ของ
กฎหมาย ได้ ถ้าหากจะปลด * ผู้ตรวจ
ประเมินภายในหน่วยตรวจของตนเอง
ต้อง witness จ านวนกี่ครั้ง 

ต้องผ่านประเมินสมรรถนะ จ านวน 2 ครั้ง โดยมีเงื่อนไขการปลด * คือ  
1) ผลการ witness จาก มกอช. ณ สถานที่ผลิต หรือ  
2) ผลการ witness จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ  
3) ผลการ witness จาก หัวหน้าผู้ประเมินตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตาม ข้อ 5(3)(ข)1) ต้องเป็นผู้ตรวจ
ประเมินที่มีประสบการณ์ในบทบาทหัวหน้าผู้ตรวจประเมินส าหรับการตรวจ
ประเมินสถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายในขอบข่ายที่ได้รับ
มอบหมายหรือขอบข่ายที่ยื่นค าขอขึ้นบัญชีหน่วยตรวจไว้กับส านักงานฯ ตาม
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องก าหนดหลักเกณฑ์วิธีการและ
เงื่อนไขในการขึ้นทะเบียนหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร 
ประกาศ ณ วันที่ 19 มีนาคม 2561 

 
 
 
 
 
 



ข้อ ค าถาม ค าตอบ 
6. ผู้ ตรวจประเมินที่ สามารถประเมิน

สมรรถนะเ พ่ือปลด * คนอ่ืนได้  ( มี
ประสบการณ์การตรวจ GMP กฎหมาย
ครบเวลารวมไม่น้อยกว่า 15 วัน) แต่
ไม่ ได้ ขึ้ นบัญชี ในขอบข่ าย GMP น้ า
บริโภค จะสามารถประเมินสมรรถนะ 
เ พ่ื อปลด*ผู้ ต รวจประ เมิ นภาย ใน
หน่วยงาน ที่ตรวจประเมินตาม GMP น้ า
บริโภค ได้หรือไม ่

สามารถประเมินสมรรถนะ (witness) เพ่ือปลด * ผู้ตรวจประเมินได้ เนื่องจากผ่าน 
witness มาแล้ว แต่หากบริษัทฯ มีผู้ตรวจประเมินที่มีคุณสมบัติสามารถปลด * คน
อ่ืนได้และเคยตรวจ GMP น้ าบริโภค ก็จะเหมาะสมกว่า หรือควรปลด * ในขอบข่าย
ที่ได้ขึ้นบัญชีกับ อย. จะท าให้ผู้ถูกปลด * ได้รับการ witness ที่มีประสิทธิภาพ
มากกว่า 

7. การมี ประสบการณ์ การตรวจตาม
หลักเกณฑ์ของกฎหมายไม่น้อยกว่า 15 
วัน ให้นับประสบการณ์ที่ถูกประเมิน
สมรรถนะ (witness) จ านวน 2 ครั้ ง 
ด้วยหรือไม ่

นับรวมการถูกประเมินสมรรถนะ (witness) จ านวน 2 ครั้งด้วย 

การออกหนังสือรับรองการตรวจประเมินสถานที่ตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย 
8. หนังสือรับรองการตรวจประเมินต้องส่ง

รูปแบบให้ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาอนุมัติก่อนหรือไม่ 

ไม่ต้องส่งหนังสือรับรองมาให้ส านักงานฯ เพ่ือพิจารณาอนุมัติ เนื่องจากตาม
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องก าหนดหลักเกณฑ์วิธีการและ
เงื่อนไขในการขึ้นทะเบียนหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร 
ประกาศก าหนด ณ วันที่ 19 มีนาคม 2561 ระบุว่า รูปแบบหนังสือรับรองให้
เป็นไปตามบริษัทฯ แต่ให้มีหัวข้ออย่างน้อยตามบัญชีหมายเลข 2 ข้อ 2  

ทั้ งนี้  ประกาศส านักงานฯ มีปรับเ พ่ิม เลขที่ ได้รับการอนุญาตของสถาน
ประกอบการที่ได้รับการรับรอง ซึ่งเพ่ิมเติมจากประกาศฉบับเดิม ดังนั้น แต่ละ
หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรอง ต้องปรับปรุงเอกสารขั้นตอนวิธีการปฏิบัติงาน 
(Procedure) ที่เก่ียวข้องให้สอดคล้องกับประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา เรื่องก าหนดหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขในการขึ้นทะเบียนหน่วยตรวจ
หรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร ประกาศ ณ วันที่ 19 มีนาคม 2561 
และให้หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองแจ้งให้ผู้ประกอบการทราบด้วย 

9. ประกาศส านักงานฯ ที่ก าหนดรูปแบบ
หนังสือรับรองการตรวจประเมิน ที่ให้
ระบุ “…เลขที่ได้รับการอนุญาตของ
สถานประกอบการ..” หมายถงึอะไร 

เลข 8 หลัก ในใบอนุญาตผลิตอาหาร 

10. กรณีถ้ ามี การตรวจประเมินสถาน
ประกอบการก่อน 19 มีนาคม 2561 
ที่ประกาศส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ 
วิธีการและเงื่อนไข ในการขึ้นทะเบียน
หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถาน
ประกอบการอาหาร มีผลบังคับใช้ และ
ได้ ออกหนั งสื อรั บรอง ไปแล้ วตาม
หลั ก เ กณฑ์ และ เ งื่ อน ไข เดิ ม  ต้ อ ง
ด าเนินการอย่างไร 

หากหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองได้ติดต่อท าสัญญาไว้กับผู้ประกอบการไว้ก่อน
วันที่ 19 มีนาคม 2561 ที่ประประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไข ในการขึ้นทะเบียนหน่วยตรวจหรือ
หน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร มีผลบังคับใช้  ให้ออกหนังสือรับรองตาม
หลักเกณฑ์และเงื่อนไขในประกาศฯฉบับเดิม แต่ถ้าท าการติดประสานงานท า
สัญญาไว้หลังวันที่ 19 มีนาคม 2561 ให้ออกหนังสือรับรองตามประกาศฯ ฉบับ
ใหม ่
 

 
 



ข้อ ค าถาม ค าตอบ 
11. หลักเกณฑ์และเงื่อนไขการออกหนังสือ

รับรองการตรวจประเมิน มีการก าหนดว่า 
เ มื่ อ ผ ล ก า ร ต ร ว จ ป ร ะ เ มิ น ส ถ า น
ประกอบการอาหารมีคะแนนรวมทุ ก
หมวดไม่น้อยกว่าร้อยละ 85 ในหนังสือ
รับรอง ต้องมีการระบุว่า “ระดับดีเยี่ยม”
หรือ “Excellence” ซึ่งประกาศฯ ฉบับ
เดิมไม่ได้ก าหนด หากในรอบการตรวจ
ติดตาม ผลการตรวจประเมินสถาน
ประกอบการมีคะแนนน้อยกว่าร้อยละ 
85 หน่วยรับรองต้องออกหนังสือรับรอง
ฉบับใหม่ให้หรือไม ่

โดยปกติเมื่อไปตรวจประเมินสถานประกอบการหากผลการตรวจมีสิ่งที่สถาน
ประกอบการต้องปรับปรุงแก้ไข หน่วยรับรองให้ผู้ประกอบการมีการปรับปรุงแก้ไข
อยู่แล้ว ก็สามารถให้ผู้ประกอบการด าเนินการปรับปรุงแก้ไขเพ่ือคงผลการตรวจ
ประเมินตามที่ได้เคยได้ออกหนังสือรับรองไว้ แต่ถ้าหากไม่สามารถปรับปรุงแก้ไข
ได้ ให้หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรอง ส่งเรื่องกร้อมเอกสารหลักฐานปรึกษา
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือขอข้อคิดเห็นต่อไป 

12. กรณี ที่ ผลการตรวจประเมิ นสถาน
ประกอบการอาหารมีคะแนนรวมทุ ก
หมวดน้อยกว่าร้อยละ 85 แต่คะแนน
เป็นไปตามกฎหมายก าหนด หน่วยรับรอง
ออกหนังสือรับรอง ไม่ต้องมีค าว่า “ระดับ
ดีเยี่ยม”หรือ “Excellence” แต่หากใน
รอบการตรวจติดตาม ผลการตรวจ
ประเมินสถานประกอบการมีคะแนน
มากกว่าร้อยละ 85 หน่วยรับรองต้อง
ออกหนังสือรับรองฉบับใหม่ให้หรือไม่ 

ไม่ต้องปรับหนังสือรับรอง 

13. การระบุชื่อขอบข่ายในหนังสือรับรอง
ส า ห รั บ ก า ร ต ร ว จ ปร ะ เ มิ น สถ า น
ประกอบการผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ที่มี
การผลิตทั้งแบบแคปซูล ผง เม็ด ต้อง
ระบุถึงผลิตภัณฑ์ย่อยหรือไม่ 

การระบุขอบข่ายของอาหารในหนังสือรับรอง ให้ระบุตามสลักหลังใบอนุญาตผลิต
อาหาร กรณีผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร สลักหลังใบอนุญาตมีทั้ง แบบ “ผลิตภัณฑ์
เสริมอาหาร” หรือ “ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (แคปซูล, เม็ด) ก็ให้ระบุขอบข่ายตาม
ใบอนุญาตผลิตอาหาร 

กรณีหากสลักหลังใบอนุญาตผลิตอาหาร ระบุ “ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (แคปซูล)” 
แต่ขณะตรวจพบการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารรูปแบบอ่ืน นอกเหนือจากที่สลัก
หลังในใบอนุญาต ต้องให้ผู้ประกอบการมาเพ่ิมเติมในอนุญาตก่อน 

14. หากมีผลิตภัณฑ์หลายประเภท การออก
หนังรับรองจะพิจารณาอย่างไร 

การออกหนังสือรับรองต้องระบุขอบข่ายให้ตรงกับการผลิตจริง หากมีการผลิต
หลายรายการ หลายประเภทอาหาร ต้องสอบถาม สัมภาษณ์กระบวนการผลิตให้
ครบทุกประเภทอาหารที่ได้รับอนุญาต พร้อมทั้งประเมินความสอดคล้องของ
กระบวนการผลิตและรายการเครื่องมือ เครื่องจักรที่ใช้ในการผลิตด้วย 

แต่ทั้งนี้ ต้องสอบถามความต้องการของลูกค้าตั้งแต่รับงานว่า ต้องการผลการตรวจ
ประเมินสถานที่เพ่ือวัตถุประสงค์อะไร  
1. เพื่อใช้ในการต่ออายุใบอนุญาต : การตรวจประเมินสถานที่ผลิตต้องครอบคลุม
ทุกประเภทอาหารที่ได้รับอนุญาตตามสลักหลังใบอนุญาต จึงจะสามารถน าผลการ
ตรวจสถานที่ไปใช้เป็นหลักฐานประกอบการต่ออายุใบอนุญาตได้ 
2. เพ่ือให้กับคู่ค้า : การตรวจประเมินสถานที่ผลิต ตรวจบางประเภทอาหารตาม
ความต้องการของคู่ค้า ซึ่งประเภทอาหารที่ผลิตนั้น ต้องมีตามสลักหลังใบอนุญาต
ด้วย 

 
 



ข้อ ค าถาม ค าตอบ 
การตรวจประเมินสถานประกอบการอาหาร 
15. กรณีสถานประกอบการผลิตอาหาร ตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 
342) พ.ศ.2555 เรื่อง วิธีการผลิต 
เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บ
รักษาอาหารแปรรูปในภาชนะพร้อม
จ าหน่าย ซึ่งต้องตรวจประเมินสถานที่
ตามหลักเกณฑ์ Primary GMP แต่
ผู้ประกอบการมีความประสงค์จะขอ
หนั งสือรับรองตามหลักเกณฑ์  GMP 
สุขลักษณะทั่วไป ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ.2543 
เรื่องวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ใน
การผลิตและการเก็บรักษาอาหาร จะ
สามารถท าได้หรือไม ่

- หากวัตถุประสงค์เพ่ือให้กับคู่ค้า ผู้ประกอบการสามารถขอหนังสือรับรองตาม
หลักเกณฑ์ GMP สุขลักษณะทั่วไป (ฉบับที่ 193) ได้  
- แตถ่้าหากมีวัตถุประสงค์เพ่ือน าหนังสือรับรอง ใช้ประกอบการต่ออายุใบอนุญาต
ผลิตอาหาร หรือน าผลการตรวจ ใช้ประกอบการขอใบอนุญาตผลิตอาหาร ต้องใช้
การตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์ GMP ที่ตรงตามประเภทอาหารที่สลักหลัง
ใบอนุญาต 

16. กิจกรรมการตรวจสถานประกอบการ
เพ่ือออกหนังสือรับรองทางส านักงาน
สาธารณสุขจั งหวัดยั งตรวจสถาน
ประกอบการอยู่หรือไม ่

จากเดิมกิจกรรมการตรวจสถานประกอบการเพ่ือออกหนังสือรับรอง การตรวจ
สถานประกอบการของแต่ละจังหวัด ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดจะเป็นผู้ตรวจ
สถานที่ และส่งผลการตรวจให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือออก
หนังสือรับรอง ส านักงานสาธารณสุขมิได้เป็นผู้ออกหนังสือรับรอง 

ปัจจุบันส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ออกประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การขอหนังสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิต
ตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายอาหาร (ฉบับที่ 2) พ.ศ.2557 แจ้งยุติการด าเนินงาน
การออกหนังสือรับรองในส่วนภูมิภาคไปเรียบร้อยแล้ว 

17. กรณีการตรวจสถานประกอบการนมพาส
เจอร์ ไ ร ส์ ต ามประกาศกร ะทร ว ง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 298) พ.ศ.25.... 
ก าหนดผลการตรวจต้องคะแนนร้อยละ 
85 ต้องมีคะแนนร้อยละ 85 ทุกหมวด
หรือไม ่จึงจะการออกหนังสือรับรองให้ 

ส าหรับกรณีนมโรงเรียนที่เข้าโครงการอาหารเสริมนมโรงเรียน มีหลักเกณฑ์
เงื่อนไขในการออกหนังสือรับรอง ตามประกาศคณะกรรมการโคนมและผลิตภัณฑ์
นม ระบุว่า ให้มีใบรับรองการผ่านหลักเกณฑ์และวิธีการผลิตที่ดี (GMP) จาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือหน่วยตรวจประเมินที่ขึ้นบัญชีกับ
ส านักงานคณะกรรมการอาหาและยา นั่นคือ ออกหนังสือรับรองการตรวจประเมิน 
เมื่อผลการตรวจประเมินเป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่กฎหมายก าหนด และไม่พบ
ข้อบกพร่องรุนแรง  

18 กรณีผู้ประกอบการยื่นขอรับบริการขอ
หนั งสื อรั บรอง  เ พ่ื อน า ไปต่ ออายุ
ใบอนุญาตผลิตอาหาร มีผลิ ตภัณฑ์
อาหาร 20 รายการ เมื่อเข้าตรวจสถาน
ประกอบการ ผู้ประกอบต้องทดลองผลิต
ทุกรายการหรือไม ่

ไม่ต้องมีการทดลองผลิตทุกรายการ ให้ใช้การสอบถาม สัมภาษณ์ของแต่ละ
สายการผลิตให้ครบถ้วน และตรวจสอบรายการเครื่องมือเครื่องจักรส าหรับการ
ผลิตนั้น ซึ่งต้องมีความพร้อมของเครื่องมือเครื่องจักรยังมีสภาพใช้งานได้ และ
บริษัทฯ มีหลักฐานที่มีการผลิตหรือจ าหน่ายอาหารประเภทที่ไม่มีการผลิตตอน
ตรวจประเมินด้วย 
 

19. การค านวณ Man-day เพ่ือตรวจ
ป ร ะ เ มิ น ส ถ า น ป ร ะก อบ ที่ บ ริ ษั ท
ด าเนินการอยู่ เป็นการค านวณตาม
หลักการสากล จึงมีราคาค่อนข้างสูง 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามี
หลักการค านวณอย่างไร 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาไม่ได้ค านวณอัตราค่าใช้จ่ายในการตรวจ
เป็น Man-day แต่หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองต้องด าเนินการตามหลักการสากล 
ซึ่ง AB จะตรวจประเมินตามที่ระบุที่เอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงาน ซึ่งต้องมีการ
อ้างอิงการก าหนด Man-day ที่น่าเชื่อถือและสมเหตุสมผล ซึ่งหากหน่วยตรวจ
หรือหน่วยรับรองต้องลดราคาลง ต้องมีแหล่งอ้างอิง AB ก็จะพิจารณาจากแหล่ง
อ้างอิงนั้นๆ เพ่ือพิจารณาความน่าเชื่อถือและการก าหนด Man-day ที่
สมเหตุสมผล 



ข้อ ค าถาม ค าตอบ 
20. สถานประกอบกา รจะขอต่ ออายุ

ใบอนุญาต แต่ยังไม่มีค าสั่งซื้อ สามารถ
ทดลองผลิตให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณา
ได้หรือไม ่

สามารถทดลองผลิตให้ผู้ตรวจประเมินตรวจสถานประกอบการได้ 

21. การพักใช้การขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือ
หน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร
ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์
วิธีการและเงื่อนไขในการขึ้นทะเบียน
หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถาน
ประกอบการอาหาร ที่ประกาศ ณ วันที่ 
19 มีนาคม 2561 “ข้อ 21 (2) กรณี
ผลการตรวจติดตามของหน่วยรับรอง
ระบบงานหรือส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา พบข้อบกพร่องและไม่
แก้ไขในเวลาที่ก าหนด…….” ความหมาย
ของค า ว่ า  “ เ ว ล าที่ ก า หนด ”  คื อ
ระยะเวลาเท่าใด 

คณะกร รมการ รั บ ร อ งหน่ ว ยตร ว จหรื อหน่ ว ย รั บ ร อ ง  ( Accreditation 
Committee)มีหน้าที่ในการพิจารณาคุณสมบัติของหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองที่
ขึ้นบัญชีกับ อย. กรณีพบว่าผลการตรวจติดตามมีข้อบกพร่อง ต้องได้รับการแก้ไข 
จะเป็นผู้ก าหนดระยะเวลาการแก้ไขตามความเหมาะสม หากหน่วยตรวจหรือ
หน่วยรับรองไม่สามารถแก้ไขข้อบกพร่องได้ตามเวลาที่ก าหนด อาจถูกพิจารณาพัก
ใช้การขึ้นบัญชี  

22. หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสามารถ
สร้างโปรแกรมในการลงข้อมูล การคิด
คะแนนได้เองหรือไม ่

สามารถใช้แบบฟอร์มแบบบันทึกการตรวจสอบสถานที่ผลิตของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา น าไปพิมพ์ลงบันทึกผลได้ แต่รูปแบบ ข้อความต้อง
เหมือนเดิม แล้วสามารถพิมพ์ออกมาเป็นหลักฐานได้ 

23. เ มื่ อ ไ ป ต ร ว จ ป ร ะ เ มิ น  ณ  ส ถ า น
ประกอบการ พบว่า ประเภทอาหารไม่
ตรงตามสลักหลังใบอนุญาต ท าอย่างไร 

- กรณีพบว่า สถานที่ผลิตยังไม่ได้ขออนุญาต ให้ ยุติการตรวจ 
- กรณีมีอาหารหลายประเภท ที่ไม่มีในใบอนุญาต หรือพบว่า จัดประเภทอาหาร
ผิด ให้สอบถาม อย. ถึงประเภทอาหาร และตรวจประเมินตามการผลิตจริง  
** ไม่ว่าจะพบกรณีใด ให้บันทึกและแจ้ง อย. ทันที 

24. หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองไม่ทราบว่า
แบบแปลนแผนผังฉบับใด เป็นฉบับที่
ไ ด้ รั บ อ นุ ญ า ต จ า ก ส า นั ก ง า น
คณะกรรมการอาหารและยา 

ฉบับที่ ได้รับอนุญาตจะถูกลงนามโดยเจ้าหน้าที่ผู้ พิจารณา แต่ โดยทั่ว ไป 
ผู้ประกอบการจะย่อแบบแปลนแผนผังใส่ในกระดาษ A4 ซึ่งจะไม่มีลายเซ็นผู้
พิจารณา แก้ปัญหาโดยให้ผู้ประกอบการถ่ายรูปแบบแปลนฉบับที่มีการลงนาม
และส่งให้พิจารณาก่อนไปตรวจ 

25. ในแบบบันทึกการตรวจสถานที่ผลิต 
(Checklist) ช่องหมายเหตุมีขนาดเล็ก
เกินไป ไม่เพียงพอในการเขียนบันทึก
ข้อบกพร่องที่พบ 

สามารถท าแบบฟอร์มเป็นรูปแบบไฟล์ โดยเนื้อหาและรูปแบบของฟอร์มต้องไม่
เปลี่ยนแปลงได้ 

26. หากเป็นสถานที่ผลิตเก่าไม่มีเอกสาร 
บันทึกไม่สามารถตรวจสอบได้ ต้อง
ด าเนินการอย่างไร 

ติดต่อขอใบอนุญาตตั้งแต่ก่อนจะรับงาน หากผู้ประกอบการไม่มีใบอนุญาต ให้
ผู้ประกอบการติดต่อขอใบแทนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก่อน 
หรือหากสถานที่อยู่ต่างจังหวัดให้ติดต่อสาธารณสุขจังหวัด 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



ข้อ ค าถาม ค าตอบ 
27. การสลักหลั ง ใบอนุญาต ประเภท

เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
พบว่าบางจังหวัด สลักหลัง “เครื่องดื่ม
ในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท (ปรับกรด) 
หรือ กรดต่ า” ท าให้ไม่แน่ใจว่าจะใช้
แบบบันทึกการตรวจสอบสถานที่ผลิต
ฉบับใด GMP 193 หรือ GMP 349 

- ให้ขอเอกสารเพิ่มเติมจากผู้ประกอบการก่อนรับงาน เพ่ือพิจารณาว่าผลิตภัณฑ์ที่
ผลิตเป็นประเภทอาหารอะไร เช่น แบบแปลนแผนผัง ขั้นตอนการผลิต ชนิด
ภาชนะบรรจุ สภาวะการเก็บรักษา อายุการเก็บรักษา เป็นต้น 
- ขอสูตรส่วนประกอบโดยประมาณตามรายละเอียดในฉลากผลิตภัณฑ์ 

28. กรณีหากไปตรวจสถานประกอบการ
แล้วพบว่ามีการปรับปรุงอาคารผลิตต้อง
ท าอย่างไร 

ตรวจสถานประกอบการโดยพิจารณาและประเมินจากอาคารผลิตตามสภาพจริง
ขณะนั้น  และเขียนระบุ ไว้ ในแบบ checklist พร้อมทั้ งแจ้ งให้ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาทราบ รวมถึงแจ้งให้ผู้ประกอบการแจ้งเปลี่ยนแปลง
แบบแปลนแผนผังกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัดด้วย (ควรระบุใบแบบตรวจสถานที่ ด้วยว่า ปรับปรุงอาหารผลิต
นั้น มีการเปลี่ยนแปลงในเรื่องใด เช่น พ้ืนที่ / เพ่ิมการผลิตอาหาร / เพ่ิม
สายการผลิตอาหาร ที่ได้รับอนุญาตไปแล้ว) 

 
ปัญหาที่พบและข้อเสนอแนะ 
 

ข้อ ข้อเสนอแนะ ข้อแนะน า 
29. ลูกค้าของหน่วยตรวจส่วนใหญ่เป็นราย

เล็กการเข้าถึงกฎหมายไม่เพียงพอ ไม่
ทราบข้อมูลที่เก่ียวข้องกับกฎหมาย การ
ขออนุญาต การรับรอง 

แนะน าให้เข้ามาอบรมในหลักสูตรที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจัด 
หรือสอบถามเจ้าหน้าที่ในส่วนกลางหรือส่วนภูมิภาค 

30. ผู้ประกอบการไม่ทราบเรื่องการจัด
ประเภทอาหาร เนื่องจากเมื่อมีกฎหมาย
ออกมาใหม่การปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ 
GMP จะเปลี่ยนไป ไม่เข้าใจ 

1. จัดท าหนังสือหารือประเภทอาหาร พร้อมแนบรายละเอียดผลิตภัณฑ์ตาม
แบบฟอร์มจัดประเภทอาหาร โดยเรียน เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
และส่งไปรษณีย์มาที่ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 88/24 ถ.ติวานนท์ 
ต.ท่าทราย อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
2. มาสอบถามด้วยตนเองได้ที่ คลินิกจัดประเภทอาหาร (กรณีไม่ซับซ้อน) ทุกวัน
อังคารและพฤหัสบดี เวลา 8.30 – 16.30 น. (รับบัตรคิวได้ถึง 15.30 น.) 
โปรดเตรียมเอกสาร 2 ชุดต่อ 1 ผลิตภัณฑ์ 
3. ติดต่อสอบถาม โทร. 0 2590 7211 

31. ควรมีโปรแกรมหรือ soft file เพ่ือให้ลง
ข้อมูลและคิดคะแนนของแบบบันทึก
การตรวจสอบสถานที่ผลิตอาหาร 

หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรอง สามารถท า soft file เพ่ือลงข้อมูลและคิดคะแนนใน
แบบบันทึกการตรวจสอบสถานที่ผลิตอาหารได้เอง แต่รูปแบบต้องตรงตาม
กฎหมาย 

32. เมื่อหน่วยตรวจรับเรื่องและเอกสาร
หลักฐานจากผู้ประกอบการ พบว่า
ใบอนุญาตจากจังหวัด ไม่ได้สลักหลัง
ประเภทอาหารในใบอนุญาต 

ให้รวมหลักฐาน อ.2 (ทั้งด้านหน้าและหลัง) ที่พบปัญหา อาหารที่ผลิตที่ได้รับเลข
สารบบอาหารแล้ว รวมถึงที่ยังไม่ได้เลขสารบบอาหารด้วย ว่ามีอะไรบ้าง และส่ง
ให้ อย. เพื่อแจ้งจังหวัดให้รับทราบและด าเนินการแก้ปัญหาต่อไป 
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