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1. บทน า  
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ (อย.) ได้จัดท ำแผนยุทธศำสตร์ พ.ศ. 2562-2566  

เพ่ือใช้เป็นกรอบแนวทำงกำรพัฒนำงำนให้มีควำมสอดคล้องเชื่อมโยงกับแผนพัฒนำเศรษฐกิจและสังคม
แห่งชำติ กรอบยุทธศำสตร์ชำติ (พ.ศ.2561-2580) นโยบำยรัฐบำล แผนปฏิรูปประเทศ รวมถึงนโยบำย
ประเทศไทย 4.0 และยุทธศำสตร์กระทรวงสำธำรณสุข ซึ่งเป็นเครื่องมือส ำคัญในกำรน ำประเทศไปสู่  
กำรเป็นประเทศที่มีควำมมั่งคั่งและยั่งยืน โดยก ำหนดให้มีประเด็นยุทธศำสตร์ของส ำนักงำนคณะกรรมกำร
อำหำรและยำ ในส่วนของกำรพัฒนำระบบและกลไกกำรควบคุม ก ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภำพเชิงรุก และเป็น
มำตรฐำนสำกล (Smart Regulation) รวมถึงด้ำนกำรพัฒนำและยกระดับองค์กรให้มีสมรรถนะสูง (Smart 
Organization)  

กำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร เป็นภำรกิจที่ส ำคัญอย่ำงหนึ่งของกลุ่มก ำกับดูแล  
ก่อนออกสู่ตลำด เ พ่ือให้สถำนที่ผลิตอำหำรที่ ได้รับอนุญำตนั้นเป็นไปตำมหลักเกณฑ์วิธีกำรที่ดีใน 
กำรผลิตอำหำร (Good Manufacturing Practice หรือ GMP) ถูกสุขลักษณะส ำหรับกำรผลิตอำหำร ซึ่งเป็น 
กำรคุ้มครองควำมปลอดภัยและสร้ำงควำมเชื่อมั่นให้แก่ผู้บริโภค สอดคล้องกับพันธกิจเพ่ือกำรขับเคลื่อน  
แผนยุทธศำสตร์ของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ในกำรควบคุมก ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภำพให้มี
คุณภำพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล  

เพ่ือให้ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำเป็นองค์กรที่มีกำรพัฒนำและยกระดับองค์กร
ให้มีสมรรถนะสูง (Smart Organization) พัฒนำระบบและกลไกกำรควบคุม ก ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภำพ 
เชิงรุก และเป็นมำตรฐำนสำกล (Smart Regulation) และเพ่ือเพ่ิมประสิทธิภำพกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิต
อำหำรให้สำมำรถรองรับทั้งในสถำนกำรณ์ปกติและในสถำนกำรณ์ฉุกเฉิน ช่วยอ ำนวยควำมสะดวกและ  
ควำมรวดเร็วในกำรให้บริกำรประชำชน ลดระยะเวลำเดินทำงไปตรวจประเมิน ท ำให้จ ำนวนสถำนที่ผลิต
อำหำรที่ตรวจประเมินได้ต่อวันเพ่ิมขึ้น รวมถึงลดภำระค่ำใช้จ่ำยในกำรเดินทำง เช่น ค่ำน้ ำมันเชื้อเพลิง  
ค่ำซ่อมแซมยำนพำหนะ เป็นต้น ประกอบกับสถำนกำรณ์กำรแพร่ระบำดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนำ 2019 
(COVID-19) ท ำให้เจ้ำหน้ำที่ผู้ตรวจประเมินและบุคลำกรที่เกี่ยวข้องภำยในองค์กรมีควำมเสี่ยงจำกกำรแพร่
ระบำดของเชื้อไวรัสดังกล่ำว จำกกำรเดินทำงไปตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร ดังนั้น เพ่ือลดควำมเสี่ยง
และยังคงด ำเนินกิจกรรมกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรต่อไปได้ภำยใต้สถำนกำรณ์กำรแพร่ระบำดของ
โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนำ 2019 ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ โดยกองอำหำร จึงได้มีกำรพัฒนำ
รูปแบบกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรแบบทำงไกล (Remote Audit) โดยน ำเทคโนโลยีดิจิทัลมำ
ประยุกต์ใช้ทดแทนกำรตรวจประเมิน ณ สถำนที่ผลิตจริง (On-site Audit) และน ำร่องกำรตรวจประเมินจำก
สถำนที่ผลิตอำหำรภำยในกรุงเทพมหำนคร ที่มีแบบแปลนแผนผัง รำยกำรเครื่องมือเครื่องจักรและอุปกรณ์  
ที่ใช้ในกำรผลิต รวมถึงกระบวนกำรผลิตอำหำรที่มีควำมซับซ้อนน้อย และมีกำรพัฒนำวิธีกำรตรวจประเมินให้
สำมำรถใช้งำนได้จริง พร้อมน ำไปสู่กำรถ่ำยทอดวิธีกำรให้ผู้ตรวจประเมินน ำไปใช้งำน ดังนั้น ส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ โดยกองอำหำร จึงเห็นควรจัดท ำคู่มือกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรแบบ
ทำงไกล ภำยใต้โครงกำรพัฒนำรูปแบบและหลักเกณฑ์กำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรแบบทำงไกลขึ้น 
เพ่ือใช้เป็นแนวทำงปฏิบัติส ำหรับผู้ตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรในกรณีที่มีกำรตรวจประเมินแบบทำงไกล 
ให้แก่เจ้ำหน้ำที่ผู้เกี่ยวข้องทั้งในส่วนกลำงและส่วนภูมิภำคน ำไปใช้ได้อย่ำงเหมำะสม มีประสิทธิภำพ และ
เป็นไปในทิศทำงเดียวกันทั้งประเทศ 
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2. ขอบข่าย 
 กำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรแบบทำงไกล (Remote Audit) นี้น ำไปใช้กับกำรพิจำรณำอนุญำต
สถำนที่ผลิตอำหำร ส ำหรับกำรขออนุญำตตั้งโรงงำนผลิตอำหำรหรือกำรขอรับเลขสถำนที่ผลิตอำหำร  
ที่ไม่เข้ำข่ำยโรงงำน กำรขอเปลี่ยนแปลงแก้ไขรำยกำรที่เคยได้รับอนุญำตไว้แล้ว กำรขอย้ำยสถำนที่ผลิตและ 
เกบ็อำหำร กำรขอต่ออำยุใบอนุญำตผลิตอำหำร และกำรตรวจติดตำมผลกำรแก้ไข (Follow-up Audit)  

3. นิยาม  
3.1 กำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรแบบทำงไกล (Remote Audit) หมำยถึง กำรตรวจประเมิน

สถำนที่ผลิตอำหำร ครอบคลุมถึงกำรทบทวนเอกสำรและบันทึกข้อมูลแบบเสมือนจริง (Virtual) ก่อน 
กำรอนุญำต โดยใช้โปรแกรมกำรสนทนำ หรือโปรแกรมประชุมออนไลน์ต่ำง ๆ เช่น Line, Zoom Meeting, 
Cisco webex หรือจดหมำยอิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) เป็นต้น ผ่ำนสมำร์ทโฟน แท็บแล็ต หรือคอมพิวเตอร์ของ
ผู้ตรวจประเมิน (Auditor) และผู้ถูกตรวจประเมิน (Auditee) ทดแทนกำรตรวจประเมินด้วยผู้ตรวจประเมิน 
ณ สถำนที่ผลิตจริง (On-site Audit)   

3.2 ผู้ตรวจประเมิน (Auditor) หมำยถึง พนักงำนเจ้ำหน้ำที่ที่มีอ ำนำจตรวจประเมินสถำนที่ผลิตและ 
เก็บอำหำร ตำมพระรำชบัญญัติอำหำร พ.ศ. 2522 

3.3 ผู้ถูกตรวจประเมิน (Auditee) หมำยถึง ผู้ขออนุญำตหรือผู้รับอนุญำตสถำนที่ผลิตและเก็บอำหำร  
ที่ต้องปฏิบัติตำมตำมพระรำชบัญญัติอำหำร พ.ศ. 2522 

4. บันทึกการตรวจประเมินที่เกี่ยวข้อง  
4.1 แบบสรุปผลกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร (Audit Report) แบบ ตส. 1(63) บันทึกกำรตรวจ

ประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร ตำมข้อก ำหนดพ้ืนฐำน แบบ ตส. 2(63) และบันทึกกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิต
อำหำร ตำมข้อก ำหนดเฉพำะ แบบ ตส. 3(63) แบบ ตส. 4(63) หรือแบบ ตส. 5(63) แนบท้ำยประกำศ
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เรื่อง กำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรตำมประกำศกระทรวง
สำธำรณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ. 2563 ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติอำหำร พ.ศ. 2522 เรื่อง วิธีกำรผลิต 
เครื่องมือเครื่องใช้ในกำรผลิต และกำรเก็บรักษำอำหำร  

4.2 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เลขที่ 386 พ.ศ. 2560 เรื่อง ก ำหนดวิธีกำรผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ใน
กำรผลิตและกำรเก็บรักษำผักหรือผลไม้สดบำงชนิด และกำรแสดงฉลำก  

4.3 เอกสำรแนบท้ำย ค ำสั่งส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ที่ 428/2553 เรื่อง กำรตรวจประเมิน
สถำนที่ผลิตเกลือบริโภคตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง เกลือบริโภค  

4.4 บันทึกกำรตรวจโรงงำนผลิตอำหำร (แบบ ส.2)  
4.5 บันทึกค ำให้กำร ค ำรับรองกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรแบบทำงไกล (Remote Audit)  

ดังแสดงในภำคผนวกท่ี 1  

5. หน้าที่ความรับผิดชอบ  
5.1 หัวหน้ำทีมตรวจประเมิน มีหน้ำที่ประเมินควำมเหมำะสมและตัดสินใจใช้กำรตรวจประเมินแบบ

ทำงไกลส ำหรับแต่ละสถำนที่ผลิตอำหำร พร้อมวำงแผนกำรตรวจประเมิน ด ำเนินกำรเปิดประชุม  
ตรวจประเมิน รำยงำนผลกำรตรวจประเมิน และปิดกำรประชุม  

5.2 ผู้ตรวจประเมิน มีหน้ำที่นัดหมำยและแจ้งแผนกำรตรวจให้ผู้ถูกตรวจประเมินได้รับทรำบ ร่วมตรวจ
ประเมิน เขียนรำยงำนและติดตำมกำรแก้ไขของผู้ถูกตรวจประเมินภำยหลังกำรตรวจประเมิน รวมถึง
ปฏิบัติงำนอื่น ๆ ตำมที่ได้รับมอบหมำยจำกหัวหน้ำทีมตรวจประเมิน    
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6. เงื่อนไขของการตรวจประเมิน  

6.1 ผู้ถูกตรวจประเมิน ต้องมีคุณสมบัติและเตรียมควำมพร้อม ดังนี้ 
6.1.1 ต้องมีเครื่องมือหรืออุปกรณ์สื่อสำรที่เหมำะสม และรองรับโปรแกรมที่ใช้ในกำรตรวจประเมินได้ 

เช่น Line, Zoom Meeting, Cisco Webex หรือแอปพลิเคชันอ่ืน ๆ ที่สำมำรถรองรับกำรตรวจประเมินได้ 
รวมถึงมีกำรรับส่งข้อมูลผ่ำนเครือข่ำยอินเทอร์เน็ตที่มีควำมเร็วและเสถียรเพียงพอ เพ่ือให้สำมำรถด ำเนินกำร
ตรวจประเมินได้อย่ำงสะดวก รำบรื่น และมีประสิทธิภำพ  

6.1.2 ต้องมอบหมำยบุคลำกรที่มีควำมรู้ด้ำนเทคโนโลยีสำรสนเทศและสำมำรถให้ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับ
สถำนที่ผลิตอำหำรมำด ำเนินกำรตลอดกำรตรวจประเมิน  

6.1.3 ต้องยินยอมให้สิทธิ์ผู้ตรวจประเมินบันทึกกำรสนทนำในรูปแบบภำพและเสียง เพ่ือเก็บไว้เป็น
ข้อมูล รวมถึงเข้ำถึงข้อมูลและบันทึกต่ำง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับกิจกรรมกำรตรวจประเมินแบบทำงไกล  

6.1.4 ต้องส่งเอกสำรหลักฐำนกำรขอตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรตำมที่ระบุไว้ในคู่มือประชำชน
รวมถึงหลักฐำนภำพถ่ำยสถำนที่ผลิตอำหำร เช่น ภำพถ่ำยด้ำนหน้ำและด้ำนข้ำง สภำพแวดล้อมโดยรอบของ
สถำนที่ผลิตอำหำร บริเวณหรือห้องแต่งกำยของพนักงำน บริเวณหรือห้องที่เกี่ยวข้องกับกำรผลิตอำหำร 
หอ้งน้ ำของพนักงำน และจุดจัดเก็บสำรเคมี เป็นต้น กรณีสถำนท่ีผลิตอำหำรที่มีอำคำรเดียวกับที่พักอำศัยหรือ
สถำนที่ผลิตผลิตภัณฑ์อ่ืนที่มิใช่อำหำรตำมพระรำชบัญญัติอำหำร จะต้องส่งภำพถ่ำยเพ่ือยืนยันว่ำสถำนที่ผลิต
อำหำรแยกเป็นสัดส่วนเป็นกับสถำนที่ที่ไม่เกี่ยวข้องดังกล่ำว โดยจัดส่งเอกสำรหลักฐำนให้ผู้ตรวจประเมินก่อน
ล่วงหน้ำอย่ำงน้อย 20 วันก่อนกำรตรวจประเมิน  

6.1.5 ต้องเตรียมเอกสำรหลักฐำน ข้อมูล และบันทึกต่ำง ๆ ตำมที่ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข
ก ำหนด ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ และสำมำรถส่งให้เจ้ำหน้ำที่ผู้ตรวจประเมินพิจำรณำได้ก่อนหรือใน
ระหว่ำงกำรตรวจประเมิน  

6.1.6 ต้องให้ควำมร่วมมือกับผู้ตรวจประเมินตลอดระยะเวลำที่ตรวจประเมินแบบทำงไกล กรณี
สถำนที่ผลิตอำหำรที่มีอำคำรเดียวกับท่ีพักอำศัยหรือสถำนที่ผลิตผลิตภัณฑ์อ่ืนที่มิใช่อำหำรตำมพระรำชบัญญัติ
อำหำร จะต้องยินยอมให้ผู้ตรวจประเมินเข้ำตรวจประเมินอำคำรนั้น ๆ ได้ทั้งหมด และต้องยินยอมส่งหลักฐำน
ข้อมูลเพ่ิมเติม เมื่อหลักฐำนที่ปรำกฏในกำรตรวจประเมินแบบทำงไกลไม่ชัดเจน รวมถึงยินยอมให้มีกำรเข้ำ
ตรวจประเมินซ้ ำ ณ สถำนที่ผลิตอำหำรจริง หำกพบว่ำ หลักฐำนของสถำนที่ผลิตอำหำรตำมที่ได้ยื่นไว้ไม่เป็นไป
ตำมหลักเกณฑ์วิธีกำรที่ดีในกำรผลิตอำหำร หรือไม่สอดคล้องกับข้อเท็จจริงที่แจ้งไว้กับผู้ตรวจประเมิน 

6.2 ผู้ตรวจประเมิน ต้องเตรียมควำมพร้อม ดังนี้  
6.2.1 เตรียมแผนการตรวจประเมิน เอกสารและบันทึกการตรวจประเมิน จัดล าดับการตรวจประเมิน

ตามแบบแปลนแผนผัง กระบวนการผลิตและรายการเครื่องมือเครื่องจักรที่แนบมากับค าขออนุญาต  
    6.2.2 ยืนยันการตรวจประเมินและแอปพลิเคชันที่ใช้ในกำรตรวจประเมินแบบทำงไกลกับผู้ถูกตรวจ

ประเมิน รวมถึงแจ้งให้ส่งเอกสารหลักฐานประกอบการตรวจประเมิน (ถ้ามี) และเตรียมอุปกรณ์ที่ช่วยอ านวย
ความสะดวกส าหรับการส่องสว่างในต าแหน่งที่เป็นซอกมุม หรือที่อับแสง  

6.2.3 ทดสอบกำรเชื่อมต่ออุปกรณ์รับ-ส่งข้อมูลกับผู้ถูกตรวจประเมินก่อนกำรตรวจประเมิน  
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6.3 เครื่องมือ อุปกรณ์ และเทคโนโลยีสารสนเทศที่ใช้ในการตรวจประเมิน  

อุปกรณท์ี่ใช้  คอมพิวเตอร์โน้ตบุ๊ก สมำร์ทโฟน หรือแท็บแล็ต ที่ติดตั้ง
รหัส (Password) เพ่ือจ ำกัดผู้ใช้งำนโดยเฉพำะ  

เทคโนโลยีที่ใช้ในกำรรับ-ส่งข้อมูล   ระบบ LAN หรือ WiFi ของหน่วยงำน 
กำรทดสอบควำมเร็วของอินเทอร์ เน็ตของ
อุปกรณ์ท่ีใช้ก่อนกำรตรวจประเมิน  

สำมำรถตรวจสอบได้ที่  www.speedtest.net หรือ 
ผู้ให้บริกำรอ่ืน ๆ เช่น  
https://speedtest.3bb.co.th/ 
http://speedtest1.totbroadband.com:8080/ 
ข้อมูลเพิ่มเติมแสดงในภำคผนวกท่ี 2  

กำรติดตั้งโปรแกรม  Line, Zoom Meeting, Cisco Webex หรือโปรแกรม
อ่ืน ๆ ที่สำมำรถรองรับกำรตรวจประเมินได้ 

โปรแกรมส ำหรับบันทึกกำรตรวจประเมิน  บันทึกข้อมูลกำรตรวจประเมินในรูปแบบภำพเคลื่อนไหว 
กรณีที่โปรแกรมที่ใช้ในกำรตรวจประเมินรองรับ หรือ
กำรบันทึกในรูปแบบภำพนิ่ง กำรบันทึกภำพจำกหน้ำจอ 
(Capture) กรณีที่ โปรแกรมที่ ใช้ ไม่สำมำรถรองรับ 
กำรบันทึกภำพเคลื่อนไหวได้   

กำรเก็บรักษำข้อมูลกำรตรวจประเมิน   จัดเก็บไฟล์ข้อมูลในอุปกรณ์ที่ใช้ หรือ External Hard 
disk  

บันทึกตรวจประเมินที่เกี่ยวข้อง  อ้ำงอิงตำมข้อ 4  

6.4 กรอบเวลาการเตรียมการของผู้ตรวจประเมิน    

ระยะเวลา  การด าเนินการ  
ไม่น้อยกว่ำ 2 วัน ก่อนกำรตรวจ
ประเมิน  

ยืนยันกำรตรวจประเมิน และแจ้งผู้ถูกตรวจประเมินเตรียมควำมพร้อม
ก่อนกำรตรวจประเมิน เช่น ล ำดับกำรตรวจประเมิน กำรติดตั้ง       
แอปพลิเคชัน กำรส่งเอกสำรหลักฐำนประกอบกำรตรวจประเมิน (ถ้ำมี) 
และเตรียมอุปกรณ์ส่องสว่ำง เป็นต้น 

ไม่น้อยกว่ำ 1 วัน ก่อนกำรตรวจ
ประเมิน  

1. เตรียมเอกสำรบันทึก ล ำดับกำรตรวจประเมิน  
2. ทดสอบกำรเชื่อมต่ออุปกรณ์รับ-ส่งข้อมูล และเตรียมควำมพร้อม
ก่อนกำรตรวจประเมิน  

วันที่ตรวจประเมิน  1. กำรเปิดประชุม  
2. กำรตรวจประเมินสถำนที่ตำมท่ีได้แจ้งไว้ 
3. กำรบันทึกข้อมูลกำรตรวจประเมิน  
4. กำรรำยงำนผลกำรตรวจประเมิน แจ้งข้อบกพร่องที่พบ และก ำหนด
ระยะเวลำในกำรแก้ไข  
5. กำรปิดประชุม  
6. ส่งบันทึกกำรตรวจประเมินและค ำรับรองกำรตรวจประเมินให้ผู้ถูก
ตรวจประเมิน ลงนำมรับรอง 

https://speedtest.3bb.co.th/
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7. เทคนิคและแนวทางการตรวจประเมิน 

7.1 การเตรียมตัวก่อนการตรวจประเมิน  
7.1.1 ก ำหนดแผนกำรตรวจประเมินกับผู้ร่วมตรวจประเมิน และนัดหมำยแจ้งรำยละเอียดกำรตรวจ

ประเมินให้ผู้ถูกตรวจประเมินรับทรำบ  
7.1.2 ศึกษำข้อมูลที่ เกี่ยวข้องกับสถำนที่ที่จะตรวจประเมินโดยละเอียด ได้แก่ สถำนที่ตั้ ง  

แบบแปลนแผนผัง รำยกำรเครื่องมือเครื่องจักร รำยละเอียดกรรมวิธีกำรผลิตอำหำร กฎหมำยและประกำศ
กระทรวงฯ ที่เก่ียวข้องทั้งหมด ส ำหรับผลิตภัณฑ์อำหำรที่จะท ำกำรตรวจประเมิน   

7.1.3 เตรียมเอกสำร เครื่องมือ อุปกรณ์ และสถำนที่ท่ีใช้ในกำรตรวจประเมิน ได้แก่  
- ศึกษำคู่มือกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรตำมหลักเกณฑ์ GMP ที่จะใช้ในกำรตรวจ

ประเมิน  
- บันทึกกำรตรวจประเมินตำมหลักเกณฑ์ GMP  
- บันทึกอ่ืน ๆ เช่น บันทึกค ำให้กำรค ำรับรองกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรแบบทำงไกล 

(Remote Audit)   
- เอกสำรหลักฐำนค ำขอและบันทึกต่ำง ๆ ของผู้ถูกตรวจประเมิน   
- เครื่องมือที่ใช้ในกำรตรวจประเมิน เช่น คอมพิวเตอร์โน้ตบุ๊ก สมำร์ทโฟน หรือแท็บแล็ต ที่มี  

กำรติดตั้งแอปพลิเคชันที่ใช้ในกำรตรวจประเมิน  
- สถำนที่ที่ใช้ในกำรตรวจประเมินจะต้องไม่มีเสียงรบกวน มีควำมเป็นส่วนตัว และไม่มีผู้ที่ 

ไม่เก่ียวข้องเข้ำมำรบกวนในระหว่ำงกำรตรวจประเมิน ทั้งนี้ เพ่ือเป็นกำรรักษำควำมลับของกำรตรวจประเมิน       
7.1.4 ก่อนกำรเปิดประชุมไม่น้อยกว่ำ 30 นำที ผู้ตรวจประเมินจะต้องทดสอบกำรเชื่อมต่อสัญญำณ

กับผู้ถูกตรวจประเมินเพ่ือประเมินควำมเสถียรของสัญญำณ ควำมคมชัดของภำพและเสียง รวมถึงควำมพร้อม
ก่อนกำรตรวจประเมิน   

7.2 การด าเนินการเมื่อตรวจประเมิน  
     7.2.1 กำรเปิดประชุม หัวหน้ำทีมผู้ตรวจประเมินด ำเนินกำร ดังนี้  

       (1) แนะน ำทีมผู้ตรวจประเมิน พร้อมแสดงบัตรประจ ำตัวพนักงำน และแจ้งวัตถุประสงค์ของ 
กำรตรวจประเมิน   

       (2) แจ้งเงื่อนไขและข้อตกลงยินยอมให้สิทธิ์ผู้ตรวจประเมินบันทึกกำรสนทนำในรูปแบบภำพและ
เสียง เพ่ือเก็บไว้เป็นข้อมูล รวมถึงเข้ำถึงข้อมูลและบันทึกต่ำง ๆ ที่เก่ียวข้องกับกิจกรรมกำรตรวจประเมินแบบ
ทำงไกล และให้ผู้ถูกตรวจประเมินรับรองเงื่อนไขข้อตกลงดังกล่ำว  

       (3) แจ้งให้ผู้ถูกตรวจประเมินยืนยันตนเอง โดยแจ้งชื่อ-สกุล และต าแหน่ง พร้อมระบุต าแหน่งพิกัด
ของสถานที่ที่จะตรวจประเมิน และผู้ตรวจประเมินตรวจสอบความถูกต้องของต าแหน่งพิกัดสถานที่ 

       (4) แจ้งหลักเกณฑ์กำรตรวจประเมินตำมบันทึกกำรตรวจประเมินในข้อ 4 และล ำดับกำรตรวจ
ประเมิน 

  7.2.2 ตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรตำมแผนที่ก ำหนดไว้ โดยเริ่มต้นจำกกำรประเมินภำยนอก
อำคำรและสภำพแวดล้อม เปรียบเทียบกับภำพถ่ำยและแบบแปลนที่ยื่นขออนุญำต บริเวณรับวัตถุดิบ บริเวณ
รวบรวมขยะ จำกนั้นจึงประเมินกำรจัดวำงแบบแปลนแผนผังภำยในจำกพ้ืนที่ที่ต้องได้รับกำรควบคุมดูแลสูง 
(High Care Area) ไปยังพ้ืนที่ที่มีกำรควบคุมดูแลต่ ำ (Low Care Area) เพ่ือป้องกันกำรเกิดกำรปนเปื้อนข้ำม 
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ไปพร้อมกับกำรประเมินรำยกำรเครื่องมือเครื่องจักรและอุปกรณ์ที่ใช้ในกำรผลิต จำกนั้นจึงตรวจประเมิน
ห้องน้ ำพนักงำน และบริเวณจัดเก็บสำรเคมี  

7.2.3 กรณีผู้ตรวจประเมินพบว่ำ ภำพที่ปรำกฏในระหว่ำงตรวจประเมินไม่ชัดเจน จะต้องแจ้งให้ 
ผู้ถูกตรวจประเมินส่งหลักฐำนภำพถ่ำยในต ำแหน่งนั้น ๆ เพ่ิมเติม ผ่ำนทำงโปรแกรมกำรสนทนำ หรือจดหมำย
อิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) ตำมควำมเหมำะสม และหำกเสียงสนทนำในระหว่ำงกำรตรวจประเมินไม่ชัดเจน 
ผู้ตรวจประเมินจะต้องสื่อสำรซ้ ำด้วยเสียงหรือส่งข้อควำมเป็นลำยลักษณ์อักษรผ่ำนทำงโปรแกรมกำรสนทนำ
กับผู้ถูกตรวจประเมิน จนมั่นใจได้ว่ำเกิดควำมเข้ำใจตรงกัน  

7.2.4 กรณีต้องพิจำรณำเอกสำรหลักฐำนที่เกี่ยวข้องของสถำนที่ผลิต เช่น บันทึกที่เกี่ยวข้องกับ 
กำรผลิต ข้อมูลกำรจ ำหน่ำย กำรเรียกคืนสินค้ำ ผลกำรวิเครำะห์คุณภำพมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์ ผลกำรตรวจ
สุขภำพพนักงำน และหลักฐำนกำรฝึกอบรมพนักงำน เป็นต้น ผู้ตรวจประเมินสำมำรถแจ้งให้ผู้ถูกตรวจประเมิน
ส่งเอกสำรหลักฐำนให้พิจำรณำก่อนในเบื้องต้น และอำจแจ้งให้ส่งเอกสำรหลักฐำนเพ่ิมเติมได้ หำกพบ
ข้อสังเกตในระหว่ำงกำรตรวจประเมิน  

7.3 การด าเนินการภายหลังตรวจประเมิน  
 ภำยหลังกำรตรวจประเมินและพิจำรณำเอกสำรหลักฐำนเสร็จสิ้น ในระหว่ำงกำรปรึกษำและเขียน

รำยงำนสรุปผลกำรตรวจประเมิน ผู้ตรวจประเมินควรแจ้งพักกำรตรวจประเมินชั่วครำว และปิดกำรสื่อสำรกับ
ผู้ถูกตรวจประเมินก่อน จึงเชื่อมต่อสัญญำณสื่อสำรกับผู้ถูกตรวจประเมินอีกครั้งเมื่อเขียนสรุปรำยงำนผลกำร
ตรวจประเมินเรียบร้อยแล้ว  

7.3.1 ผู้ตรวจประเมินจะต้องจัดท ำรำยงำนผลและข้อบกพร่องที่พบจำกกำรตรวจประเมิน ตำมท่ีก ำหนด
ไว้ในบันทึกที่เกี่ยวข้องกับกำรตรวจประเมินนั้น ๆ โดยกำรเขียนรำยงำนสรุปผลกำรตรวจประเมิน จะต้องมี
ควำมกระชับ ครอบคลุมประเด็นข้อบกพร่องที่ต้องกำรให้ผู้ถูกตรวจประเมินแก้ไข เขียนด้วยภำษำและลำยมือ
ที่ อ่ำนเข้ำใจได้ง่ ำย  และอำจบันทึกในประเด็นข้อสั งเกตจำกกำรตรวจประเมินเ พ่ือเป็นข้ อมูลใน 
กำรติดตำมในครั้งต่อไป หรือเมื่อมีโอกำสไปตรวจสอบ ณ สถำนที่ผลิตจริง   

7.3.2 กำรแจ้งรำยงำนผลและข้อบกพร่องจำกกำรตรวจประเมินให้แก่ผู้ถูกตรวจประเมินทรำบ จะต้อง
ชัดเจน อำจให้ผู้ถูกตรวจประเมินกล่ำวย้ ำข้อชี้แจงหรือบ่งชี้ต ำแหน่งที่จ ำเป็นต้องด ำเนินกำรแก้ไข เพ่ือให้เกิด
ควำมเข้ำใจตรงกันทั้งสองฝ่ำย และก ำหนดระยะเวลำกำรแก้ไขแล้วเสร็จ พร้อมเปิดโอกำสให้ผู้ถูกตรวจประเมิน
ได้ซักถำมในประเด็นข้อสงสัย กรณีท่ีผู้ตรวจประเมินไม่สำมำรถเข้ำถึงหลักฐำนกำรตรวจประเมินตำมข้อ 7.2.3 
จะต้องระบุให้ผู้ถูกตรวจประเมินส่งหลักฐำนเพิ่มเติมไว้ในบันทึกกำรตรวจประเมิน 

7.3.3 กำรปิดประชุม หัวหน้ำทีมผู้ตรวจประเมินอำจมีกำรกล่ำวถึงจุดแข็งหรือโอกำสในกำรปรับปรุง
ของสถำนที่ผลิตอำหำรที่ตรวจประเมิน รวมถึงกล่ำวขอบคุณองค์กรและทีมงำนของผู้ถูกตรวจประเมินที่ให้
ควำมร่วมมือในกำรตรวจประเมิน ก่อนกำรปิดกำรประชุม    

7.4 การส่งเอกสารหลักฐานภายหลังการตรวจประเมิน  
ผู้ตรวจประเมินจะต้องส่งบันทึกกำรตรวจประเมินและค ำรับรองกำรตรวจประเมินให้ผู้ถูกตรวจประเมิน

ทรำบและลงนำมรับรองผ่ำนทำงจดหมำยอิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) หรือเข้ำมำด ำเนินกำรติดต่อกับเจ้ำหน้ำที่ที่
หน่วยงำนตำมควำมเหมำะสม  
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8. การยุติการตรวจประเมิน ผู้ตรวจประเมินมีสิทธิ์ในกำรยุติกำรตรวจประเมินในกรณี ดังนี้  
8.1 พบปัญหำด้ำนสัญญำณที่ใช้ในกำรสื่อสำร ท ำให้ภำพหรือเสียงไม่ชัดเจน และผู้ตรวจประเมินพิจำรณำ

แล้วว่ำ ไม่สำมำรถตรวจประเมินต่อไปได้  
8.2 หลักฐำนของสถำนที่ผลิตอำหำรตำมที่ได้ยื่นไว้ไม่เป็นไปตำมหลักเกณฑ์วิธีกำรที่ดีในกำรผลิตอำหำร 

หรือไม่สอดคล้องกับข้อเท็จจริงที่แจ้งไว้กับผู้ตรวจประเมิน 
ทั้งนี้ ผู้ตรวจประเมินจะต้องแจ้งสำเหตุปัญหำของกำรยุติกำรตรวจประเมินให้ผู้ถูกตรวจประเมินได้รับทรำบ 

และบันทึกไว้ในบันทึกกำรตรวจประเมิน พร้อมแจ้งกำรตรวจประเมินซ้ ำในครั้งถัดไป  

9. การเก็บรักษาความลับของข้อมูล  
กำรเก็บรักษำควำมลับของข้อมูลกำรตรวจประเมินจะต้องด ำเนินกำรภำยใต้นโยบำยกำรรักษำควำมลับ 

และต้องไม่เปิดเผย หรือเผยแพร่ข้อมูลให้บุคคลอ่ืนทรำบ ตำมแนวปฏิบัติในกำรรักษำควำมม่ันคงปลอดภัยด้ำน
สำรสนเทศของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ หรือตำมท่ีหน่วยงำนก ำหนด   
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10. ข้อจ ากัดของการตรวจประเมินและแนวทางการด าเนินการ  

ล ำดับที่ รำยละเอียดข้อจ ำกัด แนวทำงกำรด ำเนินกำร 
1 ไม่สำมำรถประเมินพ้ืนที่ที่ต้องอำศัยควำม

ละเอียดสูง เช่น ช่องรู ซอกมุม รวมถึงบริเวณ
พ้ืนผิวของเครื่องมือและอุปกรณ์กำรผลิตได้ 

แจ้งให้ผู้ถูกตรวจประเมินส่งหลักฐำนภำพถ่ำย
หรือภำพเคลื่อนไหวในจุดนั้น ๆ เพ่ิมเติม ผ่ำน
ทำงโปรแกรมกำรสนทนำ หรือจดหมำย
อิ เ ล็ ก ท ร อนิ ก ส์  ต ำ ม ค ว ำ ม เ ห ม ำ ะ ส ม 
นอกจำกนี้ อ ำ จ ใช้ ไ ฟส่ อ งสว่ ำ งช่ ว ย ใน 
กำรประเมินพ้ืนที่ที่มีแสงสว่ำงน้อย เช่น  
กำรประเมินภำยในพ้ืนผิวของเครื่องมือและ
อุปกรณ์กำรผลิต  

2 ไม่สำมำรถประเมินในประเด็นของกลิ่นและกำร
ระบำยอำกำศภำยในสถำนที่ผลิตได้ 

พิ จ ำ ร ณ ำ ก ำ ร ติ ด ตั้ ง อุ ป ก ร ณ์ ที่ ช่ ว ย ใ น 
กำรระบำยอำกำศประกอบกำรตรวจประเมิน 
เช่น หน้ำต่ำงหรือช่องระบำยอำกำศที่ติดตั้ง
มุ้งลวด เครื่องปรับอำกำศ และพัดลมระบำย
อำกำศ  เป็ นต้ น  รวมถึ งอำจจะสั ง เ กต
พฤติกรรมของผู้ถูกตรวจประเมินที่ตอบสนอง
ต่อสภำพอำกำศภำยในสถำนที่ ที่ ตรวจ
ประเมินร่วมด้วย เช่น มีเหงื่อ มีกำรใช้อุปกรณ์
ช่วยลดอุณหภูมิ เป็นต้น   

3 ไม่สำมำรถประเมินในประเด็นของฝุ่นละออง
ภำยในสถำนที่ผลิตได้ 

พิจำรณำให้ผู้ถูกตรวจประเมินใช้กระดำษ
ช ำระเช็ดตรงบริเวณที่จะประเมิน และสังเกต
จำกสิ่งที่ติดอยู่บนพื้นผิวกระดำษนั้น  

4 สัญญาณภาพและเสียงในระหว่างการตรวจ
ประเมินไม่ชัดเจน  

1.  ก่อนเริ่มกำรตรวจประเมินผู้ถูกตรวจ
ประ เ มิ น จ ะต้ อ งทดสอบ สัญญำ ณ เ ป็ น 
กำรภำยในก่อนและแจ้งให้ผู้ตรวจประเมิน
ทรำบ เพ่ือประเมินว่ำสำมำรถใช้กำรตรวจ
ประเมินแบบทำงไกลได้หรือไม่  
2. กรณีสัญญำณภำพและเสียงในระหว่ำง 
กำรตรวจประเมินไม่ชัดเจน ในบำงส่ วน 
จะต้องแจ้งให้ผู้ถูกตรวจประเมินส่งหลักฐำน
ภำพถ่ำยหรือภำพเคลื่อนไหวในจุดนั้น ๆ 
เพ่ิมเติม ผ่ำนทำงโปรแกรมกำรสนทนำ หรือ
จดหมำยอิเล็กทรอนิกส์ ตำมควำมเหมำะสม  
3. กรณีสัญญำณภำพและเสียงตลอดระหว่ำง
กำรตรวจประเมินไม่ชัด เจน จะต้องยุติ 
กำรตรวจประเมิน และจัดท ำหลักฐำนบันทึก
กำรตรวจประเมิน รวมถึงพิจำรณำเข้ำตรวจ
ประเมิน ณ สถำนที่ผลิตจริง  
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11. แนวทางการเก็บหลักฐานภาพประกอบการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารแบบทางไกล  

กำรเก็บหลักฐำนประกอบกำรตรวจประเมินถือว่ำเป็นสิ่งส ำคัญที่ช่วยให้ผู้ตรวจประเมินสำมำรถน ำมำ
ทบทวนข้อมูลที่ได้ตรวจประเมินไป กำรพิจำรณำกำรแก้ไขข้อบกพร่องของสถำนที่ผลิตอำหำรภำยหลัง 
กำรตรวจประเมิน กำรน ำใช้เป็นหลักฐำนในกำรตรวจติดตำมครั้งต่อไปได้ รวมถึงกำรน ำไปใช้เป็น
พยำนหลักฐำนในกรณีที่มีกำรด ำเนินคดีทำงกฎหมำย ทั้งนี้ กรณีที่โปรแกรมที่ใช้ในกำรตรวจประเมินไม่
สำมำรถบันทึกในรูปแบบภำพเคลื่อนไหวได้ ผู้ตรวจประเมินควรบันทึกภำพจำกหน้ำจอ (Capture) ในระหว่ำง
กำรตรวจประเมิน โดยเฉพำะประเด็นข้อบกพร่องที่ไม่เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ GMP เพ่ือใช้เป็นหลักฐำน
ประกอบกำรพิจำรณำของผู้ตรวจประเมินก่อนพิจำรณำอนุญำต ส ำหรับแนวทำงกำรเก็บหลักฐำนภำพ
ประกอบกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรแบบทำงไกล มีดังนี้  

ล ำดับที่ หลักฐำนภำพ รำยละเอียดของภำพ 
1 ผู้น ำตรวจประเมิน หรือผู้ด ำเนินกิจกำร แสดงภำพหน้ำตรงของผู้น ำตรวจประเมิน หรือ

ผู้ด ำเนินกิจกำร 
2 ด้ำนหน้ำหรือด้ำนข้ำงของสถำนที่ผลิตอำหำร   แสดงป้ำยเลขท่ีอำคำร ชื่อสถำนที่ผลิตอำหำร 

รวมถึงสภำพแวดล้อมโดยรอบ  
3 ห้องหรือบริเวณแต่งกำยของพนักงำน  แสดงต ำแหน่งเปลี่ยนเสื้อผ้ำ อ่ำงล้ำงมือ และ

อุปกรณ์ล้ำงมือ 
4 ห้องหรือบริเวณเก็บวัตถุดิบ แสดงอุปกรณ์ท่ีใช้ในกำรจัดเก็บ 
5 ห้องหรือบริเวณเก็บบรรจุภัณฑ์ แสดงอุปกรณ์ท่ีใช้ในกำรจัดเก็บ 
6 ห้องหรือบริเวณเก็บสินค้ำส ำเร็จรูป แสดงอุปกรณ์ท่ีใช้ในกำรจัดเก็บ 
7 ห้องหรือบริเวณเตรียมวัตถุดิบ ชั่งส่วนผสม  แสดงอุปกรณ์หรือเครื่องมือเครื่องจักรที่ใช้ใน

กำรผลิต เช่น เครื่องชั่งน้ ำหนัก เป็นต้น  
8 ห้องหรือบริเวณปรุงผสม  แสดงอุปกรณ์หรือเครื่องมือเครื่องจักรที่ใช้ใน

กำรผลิต  
9  ห้องหรือบริเวณบรรจุ  แสดงอุปกรณ์หรือเครื่องมือเครื่องจักรที่ใช้ใน

กำรผลิต  
10 ห้องหรือบริเวณพักส่วนผสม ผลิตภัณฑ์ที่อยู่

ระหว่ำงกำรผลิต หรือผลิตภัณฑ์รอบรรจุ (ถ้ำมี) 
แสดงพื้นท่ีหรืออุปกรณ์ที่ใช้ในกำรป้องกันกำร
ปนเปื้อน 

11 อุปกรณ์ เครื่องมือเครื่องจักรที่ ใช้ในกำรผลิต
เฉพำะผลิตภัณฑ์  

กรณีผลิตน  าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 
- แสดงเครื่องมือ อุปกรณ์ที่ใช้ในกำรปรับ

คุณภำพน้ ำ  
-  แสดงเครื่องมือที่ใช้ในกำรบรรจุ  

กรณีผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  
-  แสดงเครื่องมือที่ใช้ในกำรผสม  
-  แสดงเครื่องมือที่ใช้ในกำรขึ้นรูป เช่น ตอก

เม็ด อัดแคปซูล และเครื่องบรรจุ (ผง) แล้วแต่
กรณี  
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ล ำดับที่ หลักฐำนภำพ รำยละเอียดของภำพ 
กรณีผลิตผลิตภัณฑ์อาหารชนิดเหลวที่ผ่าน
การพาสเจอไรซ์  

-  แสดงเครื่องมือที่ใช้ในกำรฆ่ำเชื้อ  
-  แสดงเครื่องมือทีใ่ช้ในกำรบรรจุ ปิดฝำ และ

ท ำให้เย็น  
กรณีผลิตผลิตภัณฑ์อาหารชนิดผง  

-  แสดงเครื่องมือที่ใช้ในกำรผสม  
-  แสดงเครื่องมือที่ใช้ในกำรบรรจุ  

12 ห้องหรือบริเวณล้ำงอุปกรณ์  แสดงบริเวณหรืออ่ำงล้ำงอุปกรณ์และจุดจัดเก็บ
อุปกรณ์ที่ท ำควำมสะอำดแล้ว  

13 บริเวณจัดเก็บสำรเคมีที่ใช้ในกำรผลิต  แสดงอุปกรณ์ท่ีใช้จัดเก็บสำรเคมีและป้ำยบ่งชี้ 
14 พ้ืนที่รวมขยะ  แสดงบริเวณรวมขยะและภำชนะท่ีใช้ใน 

กำรเก็บขยะ  
15 ห้องน้ ำของพนักงำน  แสดงห้องน้ ำ อ่ำงล้ำงมือ และอุปกรณ์ล้ำงมือ 
16 ข้อบกพร่องในประเด็นที่ต้องมีกำรแก้ไข  แสดงหลักฐำนข้อบกพร่องในประเด็นที่ต้องมี

กำรแก้ไข  
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ภาคผนวกที่ 1 

บันทึกค าให้การ 
ค ารับรองการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารแบบทางไกล (Remote Audit)   

 
วันท่ี          . เดือน                  . พ.ศ.              . 

 
ค ำให้กำรของ                                              .บัตรประชำชนเลขท่ี                         หมดอำยุ                         .               
เรื่อง กำรตรวจประเมินสถำนท่ีผลิตอำหำรแบบทำงไกล 
ต่อหน้ำ                                                                                                                                           .                                        
 
ข้อ 1 ข้ำพเจ้ำ                                                                          . อำยุ        ปี เช้ือชำติ            สัญชำติ           .     
เป็น                                .ของสถำนท่ีผลิตอำหำร ช่ือ                                                                              .  
ตั้งอยู่ ณ เลขท่ี                ตรอก/ซอย                                         ถนน                                          หมู่ที ่       .                                                      
แขวง/ต ำบล                             เขต/อ ำเภอ                           จังหวัด                          รหัสไปรษณีย์                  .         
โทรศัพท์                         โทรสำร                          .  
 
ข้อ 2 ข้ำพเจ้ำยินยอมให้พนักงำนเจ้ำหน้ำที่และเจ้ำหน้ำที่ผู้ตรวจประเมินดังรำยนำมข้ำงต้น ตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร
แบบทำงไกลด้วยโปรแกรมส ำหรับกำรประชุมทำงวิดีโอ ทดแทนกำรตรวจประเมิน ณ สถำนที่ผลิตอำหำรจริง พร้อมบันทึก
ข้อมูลในระหว่ำงกำรตรวจประเมินสถำนท่ีทั้งในรูปแบบภำพนิ่ง ภำพเคลื่อนไหว และเสียง กรณีที่พบว่ำ หลักฐำนที่ปรำกฏผ่ำน
ทำงโปรแกรมส ำหรับกำรประชุมทำงวิดี โอไม่ ชัดเจน และไม่สำมำรถพิจำรณำควำมเหมำะสมตำมหลักเกณฑ์ 
กำรตรวจประเมินได้ ข้ำพเจ้ำยินยอมท่ีจะส่งหลักฐำนภำพนิ่งหรือภำพเคลือ่นไหว ให้เจ้ำหน้ำที่พิจำรณำอีกครั้งในภำยหลัง หรือ
นัดหมำยให้เจ้ำหน้ำที่เข้ำตรวจประเมิน ณ สถำนท่ีผลิตจริง  
 
ข้อ 3 ข้ำพเจ้ำขอให้กำรว่ำ วันนี้เวลำประมำณ                น. ได้มีกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรแบบทำงไกลด้วย
โปรแกรมส ำหรับกำรประชุมทำงวิดีโอ โดยพนักงำนเจ้ำหน้ำที่และเจ้ำหน้ำที่ผู้ตรวจประเมิน ดังรำยนำมข้ำงต้น เพื่อตรวจสอบ
สถำนท่ีผลิตอำหำร ตำมวัตถุประสงค์                                                                                                                                           .                                                                                                             
ขณะตรวจมีข้ำพเจ้ำเป็นผู้ให้ข้อมูลโดยตลอด  
 
ข้อ 4 ข้ำพเจ้ำขอรับรองว่ำ ต ำแหน่งที่ตั้ง อำคำรสถำนที่ผลิตอำหำร เครื่องมือเครื่องจักรและอุปกรณ์ที่ใช้ในกำรผลิตอำหำร
รวมทั้งเอกสำรหลักฐำนที่เกี่ยวข้อง ซึ่งปรำกฏต่อพนักงำนเจ้ำหน้ำที่ในขณะกำรตรวจประเมินในรูปแบบทำงไกลเป็นควำมจริง
ทุกประกำร และสอดคล้องกับสถำนท่ีผลิตอำหำรจริงที่จะด ำเนินกำรขออนุญำตกับส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำหรือ
ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัด          
 
ข้อ 5 ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำหรือส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัด สงวนสิทธ์ิที่จะยกเลิกผลกำรตรวจประเมินครั้ง
นี้ หำกมีกำรตรวจสอบและปรำกฏว่ำหลักฐำนของสถำนท่ีผลิตอำหำรตำมที่รับรองไว้ในข้อท่ี 4 ไม่เป็นไปตำมหลักเกณฑ์วิธีกำร
ที่ดีในกำรผลิตอำหำร หรือไม่สอดคล้องตำมข้อเท็จจริงที่แจ้งไว้กับส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำหรือส ำนักงำน
สำธำรณสุขจังหวัด    
 
ข้อ 6 ข้ำพเจ้ำรับทรำบและยอมรับว่ำ กรณีเกิดสถำนกำรณ์ฉุกเฉินภำยในประเทศ และมีกำรใช้วิธีตรวจประเมินสถำนที่ผลิต
อำหำรแบบทำงไกลนี้ ทดแทนกำรตรวจประเมิน ณ สถำนท่ีผลิตจริง ทั้งนี้ เมื่อสำมำรถควบคุมสถำนกำรณ์ดังกล่ำวให้เป็นปกติ
ได้แล้ว ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำหรือส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัด สำมำรถเข้ำตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร
ของท่ำนได้ เพื่อสงวนสิทธิ์ในเรื่องกำรเป็นสถำนท่ีผลิตอำหำรตำมหลักเกณฑ์วิธีกำรที่ดีในกำรผลิตอำหำร  
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ข้อ 7 ข้ำพเจ้ำขอรับรองว่ำค ำให้กำรของข้ำพเจ้ำให้กำรด้วยควำมสมัครใจและเป็นควำมสัตย์จริงทุกประกำร 
  
ข้อ 8 ข้ำพเจ้ำขอรับรองว่ำจะปฏิบัติตำมที่ได้ให้ถ้อยค ำไว้แล้วทุกประกำร จึงลงลำยมือช่ือไว้เป็นส ำคัญต่อหน้ำพนักงำน
เจ้ำหน้ำท่ี  
 

 ลงช่ือ ............................................................. ผู้ให้ถ้อยค ำ  

        (...............................................................) 

 ลงช่ือ ..................................................... พนักงำนเจ้ำหน้ำที่  

 ลงช่ือ ..................................................... พนักงำนเจ้ำหน้ำที่  

 ลงช่ือ ..................................................... พนักงำนเจ้ำหน้ำที่  

 ลงช่ือ ..................................................... พนักงำนเจ้ำหน้ำท่ี  
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ภาคผนวกที่ 2 

การทดสอบความเร็วของอินเทอร์เน็ตก่อนการตรวจประเมิน 

กำรทดสอบควำมเร็วของอินเทอร์เน็ต (Internet Speed) จะช่วยให้ทรำบประสิทธิภำพใน
กำรอัปโหลดและดำวน์โหลดข้อมูลบนพ้ืนที่ออนไลน์เพ่ือที่เรำจะได้พิจำรณำว่ำเหมำะกับกำรใช้งำนหรือไม่ โดย
ก่อนเช็คควำมเร็วของอินเทอร์เน็ตควรปิดหน้ำต่ำงเว็บไซต์ แอปพลิเคชันทั้งหมด โปรแกรมที่ใช้ Stream วิดีโอ
หรือเพลง รวมทั้งอุปกรณ์อ่ืน ๆ ที่ใช้งำนอินเทอร์เน็ต 

1. การทดสอบความเร็วของอินเทอร์เน็ตของอุปกรณ์ที่ใช้ 
เข้ำเว็บไซต์ www.speedtest.net คลิกท่ี GO  
 
 
 
 
 

 

 

 

 

  

2. การรายงานผล  

เมื่อทดสอบควำมเร็วของอินเทอร์เน็ต จะปรำกฏค่ำต่ำง ๆ ขึ้นมำ โดยแต่ละค่ำแสดง
ประสิทธิภำพกำรท ำงำนของอินเทอร์เน็ตที่ใช้ ดังนี้ 

 

 

 

 

 

 

• Ping คือ ระยะเวลำที่ใช้ในกำรจัดส่งข้อมูลจำกอุปกรณ์ที่ใช้งำนไปยังเซิร์ฟเวอร์และรวม
เวลำที่ตอบกลับมำ มีหน่วยเป็น Millisecond (ms) ถ้ำค่ำ Ping น้อย แสดงว่ำเซิร์ฟเวอร์ส่งข้อมูลกลับมำหำได้
เร็ว นั่นหมำยควำมว่ำ ถ้ำใช้เวลำน้อยกำรในติดต่อสื่อสำร แสดงว่ำเครือข่ำยอินเทอร์เน็ตมีประสิทธิภำพมำก  
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• Download Speed คือ ค่ำวัดระดับควำมเร็วในกำรรับข้อมูลมำเก็บใน Server ของตัวเอง 
ไม่ว่ำจะเป็นไฟล์ข้อมูล ภำพ วิดีโอ หรือแม้แต่กำรโหลดหน้ำเว็บไซต์ เครือข่ำยอินเทอร์เน็ตส่วนใหญ่จึงถูกสร้ำง
ขึ้นมำ เพ่ือให้รองรับกำรดำวน์โหลดเร็วกว่ำอัปโหลด โดยหน่วยวัดของกำรดำวน์โหลดเรียกว่ำ Megabits per 
Second หรือ Mbps ถ้ำค่ำ Download มำก แสดงว่ำ สำมำรถรับข้อมูลได้ครั้งละมำก ๆ ถ้ำมีค่ำมำกก็ยิ่ง
ดำวน์โหลดได้เร็ว  

• Upload Speed คือ ค่ำวัดระดับควำมเร็วในกำรส่งข้อมูล ไม่ว่ำจะเป็นกำรส่งไฟล์ทำงอีเมล 
หรือส่งวิดีโอทำงแชท โดยมีหน่วยวัดเป็น Megabits per Second หรือ Mbps ถ้ำค่ำ Upload มำก แสดงว่ำ
ในแต่ละวินำทีสำมำรถส่งข้อมูลได้มำก ถ้ำมีค่ำมำกยิ่งส่งได้เร็ว 

3. ค่า Download และ Upload ที่เหมาะสมกับการประชุมออนไลน์ 

ข้อมูลจำกเว็บไซต์ https://fitsmallbusiness.com/voip-speed-test/ ซึ่งเป็นเว็บไซต์ที่
อธิบำยเกี่ยวกับกำรทดสอบควำมเร็วอินเทอร์เน็ต ระบุว่ำ คุณภำพวิดีโอของกำรสนทนำแบบ 1 ต่อ 1 ผ่ำน 
แอปพลิเคชัน นั้น จ ำเป็นต้องใช้ควำมเร็วอัปโหลด อยู่ที่ 500 Kbps แต่หำกต้องกำรสนทนำมำกกว่ำนั้น ก็ต้อง
ใช้ควำมเร็วที่ 1Mbps แทน ยกตัวอย่ำงเช่น Skype ซึ่งเป็นเครื่องมือติดต่อสื่อสำรที่ใช้กันอย่ำงแพร่หลำย ได้
แนะน ำควำมเร็วอินเทอร์เน็ตส ำหรับกำรสนทนำแบบ 1 ต่อ 1 และกำรใช้งำนแชร์หน้ำจอไว้อยู่ที่ 300 Kbps 
ส ำหรับอัปโหลด และ 300 Kbps ส ำหรับดำวน์โหลด แต่หำกต้องกำรวิดีโอคอลที่ภำพคมชัดแบบ HD ก็จะต้อง
ใช้ควำมเร็วที่ 1.5 Mbps หรือหำกต้องกำรสนทนำพร้อมกันมำกกว่ำ 5 คน ก็อำจจะต้องใช้ควำมเร็ว
อินเทอร์เน็ตเพ่ิมขึ้นเป็น 4 Mbps ส ำหรับดำวน์โหลด และ 512 Kbps ส ำหรับอัปโหลด ส ำหรับควำมเร็วของ
อินเทอร์เน็ตขั้นต่ ำที่แนะน ำส ำหรับกำรประชุมออนไลน์ ดังนี้  

จ านวนคน ความเร็วของอินเทอร์เน็ตขั นต่ า   
Download Upload 

1 คน 300 Kbps 300 Kbps 
1 คน (คุณภำพสูง) 500 Kbps 500 Kbps 

1 คน (HD) 1.5 Mbps 1.5 Mbps 
3 คน 2 Mbps 512 Kbps 
5 คน 4 Mbps 512 Kbps 
7 คน 8 Mbps 512 Kbps 

https://noc.rmutp.ac.th/prepare-to-use-the-online-meeting-program/ 

 
 
 
 
 

 
 
 
 

https://noc.rmutp.ac.th/prepare-to-use-the-online-meeting-program/
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ภาคผนวกที่ 3 
ประเด็นถาม-ตอบ 

 

ค าถามข้อที่ 1  การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารแบบทางไกล (Remote Audit) จ าเป็นต้องใช้
อะไรบ้าง  

ค าตอบ  กำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรแบบทำงไกลจะต้องมีกำรเตรียมควำมพร้อม ดังนี้  
1. คอมพิวเตอร์  หรืออุปกรณ์สื่อสำร เช่น แท็บแล็ต หรือโทรศัพท์เคลื่อนที่ที่รองรับ
ระบบปฏิบัติกำร ios ตั้งแต่Version 10.0 ขึ้นไป หรือระบบปฏิบัติกำร android ตั้งแต่ 
Version 6.0 Marshmallow ขึ้นไป 
2. กำรติดตั้งโปรแกรมที่ใช้ในกำรตรวจประเมินทำงไกล (Remote Audit) เช่น Line, Zoom 
Meeting หรือ Cisco Webex เป็นต้น 
3. ระบบสัญญำณอินเทอร์เน็ต ส ำหรับเชื่อมต่อเครือข่ำยระหว่ำงผู้ตรวจประเมินและผู้ถูก
ตรวจประเมิน 
4. อุปกรณ์เสริมอ่ืน ๆ เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภำพในกำรสื่อสำร เช่น กล้อง ไมโครโฟน และล ำโพง
ส ำหรับขยำยสัญญำณเสียง เป็นต้น    

ค าถามข้อที่ 2  การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารแบบทางไกล (Remote Audit) เป็นแค่
ทางเลือกท่ีจะปฏิบัติ ไม่ใช่การบังคับใช่หรือไม่  

ค าตอบ  กำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรแบบทำงไกล (Remote Audit) เป็นวิธีกำรตรวจ
ประเมินแบบทำงเลือกส ำหรับพนักงำนเจ้ำหน้ำที่ผู้ตรวจประเมินสำมำรถน ำไปใช้ อำจจะ
มีทั้งกำรตรวจประเมินแบบทำงไกล หรือกำรตรวจประเมิน ณ สถำนที่จริง (On-site 
Audit) ได้ตำมควำมเหมำะสม ซึ่งกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรแบบทำงไกล 
จะต้องด ำเนินกำรโดยควำมสมัครใจร่วมกันระหว่ำงผู้ตรวจประเมินและผู้ถูกตรวจ
ประเมิน ทั้งนี้ เจ้ำหน้ำที่ผู้ตรวจประเมินมีสิทธิ์พิจำรณำไม่ใช้กำรตรวจประเมินแบบ
ทำงไกล หำกผู้ถูกตรวจประเมินมีประวัติได้รับข้อบกพร่องจ ำนวนมำกในกำรตรวจ
ประเมิน ณ สถำนที่ผลิตอำหำรจริงในกำรตรวจประเมินครั้งที่ผ่ำน หรือพิจำรณำจำก
ประสบกำรณ์ท่ีตรวจประเมินครั้งที่ผ่ำนมำแล้วว่ำสถำนที่ผลิตอำหำรดังกล่ำวไม่เหมำะสม
กับกำรตรวจประเมินแบบทำงไกล   

ค าถามข้อที่ 3 การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารแบบทางไกล (Remote Audit) สามารถน ามาใช้
ในการพิจารณาอนุญาตสถานที่ผลิตอาหารตาม GMP กฎหมายได้หรือไม่ อย่างไร  

ค าตอบ  สถำนที่ผลิตอำหำรที่ได้รับกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรแบบทำงไกล และมีผล
กำรตรวจประเมินว่ำผ่ำนตำมเกณฑ์ที่ก ำหนดไว้ใน GMP นั้น ๆ และมีกำรแก้ไข
ข้อบกพร่องครบถ้วน สอดคล้องตำมที่เจ้ำหน้ำที่ผู้ตรวจประเมินแนะน ำไว้ สำมำรถน ำผล
กำรตรวจประเมินนั้นมำประกอบกำรพิจำรณำอนุญำตต่อไปได้   
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ค าถามข้อที่ 4  การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารแบบทางไกล (Remote Audit) สามารถน ามาใช้
ในการตรวจประเมินสถานที่ส าหรับผลิตอาหารทุกประเภทได้หรือไม่  

ค าตอบ  กำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรแบบทำงไกล (Remote Audit) สำมำรถน ำมำใช้ใน 
กำรตรวจประเมินสถำนที่ส ำหรับผลิตอำหำรได้ทุกประเภท ทั้งนี้ ผู้ถูกตรวจประเมิน
จะต้องส่งเอกสำรหลักฐำนกำรขอตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรตำมที่ระบุไว้ในคู่มือ
ประชำชนและหลักฐำนภำพถ่ำยสถำนที่ผลิตอำหำรให้ผู้ตรวจประเมินก่อนล่วงหน้ำอย่ำง
น้อย 20 วันก่อนวันที่ท ำกำรตรวจประเมิน และจะต้องทดสอบสัญญำณกำรใช้งำน
โปรแกรมกำรตรวจประเมินแบบทำงไกลเป็นกำรภำยในก่อนและแจ้งให้ผู้ตรวจประเมิน
ทรำบ เพื่อประเมินว่ำสำมำรถใช้กำรตรวจประเมินแบบทำงไกลได้หรือไม่  

ค าถามข้อที่ 5  ขอบข่ายการอนุญาตที่สามารถใช้การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารแบบทางไกล 
(Remote Audit) 

ค าตอบ  เจ้ำหน้ำที่ผู้ตรวจประเมินสำมำรถใช้วิธีกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรแบบทำงไกล
(Remote Audit) ประกอบกำรพิจำรณำอนุญำตส ำหรับกำรขออนุญำตสถำนที่ผลิตอำหำร 
(ขอใหม่) กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงสถำนที่ผลิตอำหำรที่ได้เคยรับอนุญำตไว้แล้ว กำรต่ออำยุ
ใบอนุญำตผลิตอำหำร กำรย้ำยสถำนที่ผลิตและเก็บอำหำร กำรตรวจประเมินสถำนที่เก็บ
อำหำร ซึ่งเป็นกำรตรวจประเมินทั้งในสถำนกำรณ์ปกติและสถำนกำรณ์ฉุกเฉิน  

ค าถามข้อที่ 6 เงื่อนไขการพิจารณาใช้การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารแบบทางไกล (Remote 
Audit)    

ค าตอบ  กำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรแบบทำงไกล (Remote Audit) ต้องด ำเนินกำรโดย
ควำมสมัครใจร่วมกันระหว่ำงผู้ตรวจประเมินและผู้ถูกตรวจประเมิน โดยผู้ถูกตรวจ
ประเมินจะต้องมีควำมพร้อมและศักยภำพเพียงพอที่จะรองรับกำรตรวจประเมินแบบ
ทำงไกล เช่น มีเครื่องมืออุปกรณ์สื่อสำรที่เพียงพอและรองรับโปรแกรมที่ใช้ในกำรตรวจ
ประเมินได้ มีระบบเทคโนโลยีสำรสนเทศที่ใช้ส ำหรับกำรสื่อสำรที่ดี มีบุคลำกรที่มีควำมรู้
ด้ำนเทคโนโลยีและสำมำรถให้ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับสถำนที่ผลิตอำหำรตลอดระยะที่ตรวจ
ประเมิน รวมทั้งต้องยินยอมให้สิทธิ์ผู้ตรวจประเมินบันทึกภำพและเสียงระหว่ำงตรวจ
ประเมิน เข้ำถึงข้อมูลและบันทึกต่ำง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับกิจกรรมกำรตรวจประเมินแบบ
ทำงไกล ตลอดจนให้ควำมร่วมมือตลอดระยะเวลำตรวจประเมินแบบทำงไกล (Remote 
Audit )   

ทั้งนี้ เจ้ำหน้ำที่สำมำรถพิจำรณำตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรแบบทำงไกลได้ทั้งใน
สถำนกำรณ์ปกติและในสถำนกำรณ์ฉุกเฉิน เช่น มีเหตุผลด้ำนควำมปลอดภัย ข้อจ ำกัดใน
กำรเดินทำง มีสถำนกำรณ์กำรระบำดของโรคติดเชื้อ เป็นต้น แต่อำจจะไม่พิจำรณำใช้
กำรตรวจประเมินแบบทำงไกล หำกผู้ถูกตรวจประเมินมีประวัติได้รับข้อบกพร่องจ ำนวน
มำกในกำรตรวจประเมิน ณ สถำนที่ผลิตอำหำรจริงในกำรตรวจประเมินครั้งที่ผ่ำนมำ 
หรือ มีกำรด ำเนินกำรฝ่ำฝืนข้อกฎหมำย 
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ค าถามข้อที่ 7 สามารถใช้โปรแกรมประชุมออนไลน์ใดบ้างในการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร
แบบทางไกล (Remote Audit) และจ าเป็นต้องมีการทดสอบสัญญานก่อนตรวจ
ประเมินหรือไม่ อย่างไร  

ค าตอบ  ปัจจุบันมีโปรแกรมกำรประชุมออนไลน์ที่หลำกหลำยเป็นทำงเลือกให้ผู้ตรวจประเมิน
สำมำรถน ำมำประยุกต์ใช้ในกำรตรวจประเมินแบบทำงไกล (Remote Audit) ได้ เช่น  
Line, Zoom Meeting และ Cisco Webex เป็นต้น ทั้งนี้อำจต้องพิจำรณำปัจจัยต่ำง ๆ 
ประกอบ เช่น ควำมพร้อมในกำรใช้งำนของทั้งผู้ตรวจและผู้ถูกตรวจประเมิน ระยะเวลำ
ในกำรใช้งำนโดยไม่เสียค่ำใช้จ่ำย กำรบันทึกข้อมูลกำรใช้งำน เป็นต้น  
เพ่ือให้กำรตรวจประเมินเป็นไปอย่ำงมีประสิทธิภำพ และรักษำระยะเวลำให้เป็นไปตำมที่
ก ำหนด จึงต้องทดสอบสัญญำณเครือข่ำยก่อนกำรตรวจประเมิน 2 วัน เป็นอย่ำงน้อย 
รวมทั้งผู้ถูกตรวจประเมินจะต้องทดสอบกำรใช้งำนโปรแกรมที่จะใช้ในกำรตรวจประเมิน
กันภำยในองค์กรก่อน เช่น ควำมเสถียรของสัญญำณ ควำมคมชัดของภำพ และเสียงใน
ทุกบริเวณที่เกี่ยวข้องกับกำรผลิตอำหำร และก่อนกำรตรวจประเมินจริงไม่น้อยกว่ำ 30 
นำที และผู้ตรวจประเมินจะต้องทดสอบกำรเชื่อมต่อสัญญำณกับผู้ถูกตรวจประเมิน ณ 
สถำนที่จริง เพ่ือประเมินควำมเสถียรของสัญญำณ ควำมคมชัดของภำพและเสียง รวมถึง
ควำมพร้อมก่อนกำรตรวจประเมิน    

ค าถามขอ้ที่ 8 กองอาหาร มีการจัดท ารายการตรวจสอบ (Checklist) แยกตามประเภทอาหาร 
ให้แก่ผู้ประกอบการใช้เป็นแนวทางในการเตรียมเอกสารต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการ
ผลิตอาหาร เพื่อให้เจ้าหน้าที่ผู้ตรวจประเมินพิจารณาในขั นตอนการตรวจประเมิน
สถานที่ผลิตอาหารแบบทางไกลหรือไม่  

ค าตอบ  กองอำหำร ได้จัดท ำแบบตรวจสอบค ำขอและบันทึกข้อบกพร่องเพ่ือเป็นข้อมูลให้
ผู้ประกอบกำรจัดเตรียมเอกสำรที่ เกี่ยวข้องกับกำรผลิตอำหำร สำมำรถศึกษำ
ร ำ ย ล ะ เ อี ย ด ไ ด้ ใ น คู่ มื อ ส ำ ห รั บ ป ร ะ ช ำ ช น  เ ผ ย แ พ ร่ บ น เ ว็ บ ไ ซ ต์  
https://www.fda.moph.go.th/sites/food/SitePages/Manual.aspx นอกจำกนี้  
ผู้ประกอบกำรสำมำรถศึกษำรำยละเอียดกำรจัดเตรียมเอกสำรหลักฐำนที่เกี่ยวข้องกับ
กำรผลิตอำหำรตำมบันทึกกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำร เผยแพร่บนเว็บไซต์ 
http://food.fda.moph.go.th/law/data/announ_fda/P420.pdf  

ค าถามข้อที่ 9 ผู้ประกอบการสามารถส่งเอกสารหลักฐานการขอตรวจประเมินให้เจ้าหน้าที่ผู้ตรวจ
ประเมินพิจารณาล่วงหน้าน้อยกว่า 20 วันได้หรือไม่  

ค าตอบ  เจ้ำหน้ำที่ผู้ตรวจประเมินสำมำรถก ำหนดระยะเวลำให้ผู้ประกอบกำรส่งเอกสำรหลักฐำนกำรขอ
ตรวจประเมินล่วงหน้ำน้อยกว่ำ 20 วันท ำกำรได้ หำกพิจำรณำแล้วว่ำสำมำรถประเมินเอกสำร
หลักฐำนดังกล่ำวแล้วเสร็จ ก่อนกำรนัดหมำยเพ่ือตรวจประเมิน  

https://www.fda.moph.go.th/sites/food/SitePages/Manual.aspx
http://food.fda.moph.go.th/law/data/announ_fda/P420.pdf
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ค าถามข้อที่ 10  การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารแบบทางไกล (Remote Audit ) ทางเจ้าหน้าที่
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดต้องแจ้งให้คณะกรรมการประสานงานสาธารณสุขระดับ
อ าเภอ (คปสอ.) เข้าร่วมตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารแบบทางไกลด้วยได้หรือไม่  

ค าตอบ  เจ้ำหน้ำที่สำธำรณสุขจังหวัดสำมำรถพิจำรณำและแจ้งให้ทำงคณะกรรมกำรประสำนงำน
สำธำรณสุขระดับอ ำเภอ (คปสอ.) เข้ำร่วมตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรแบบทำงไกล
(Remote Audit) ได้ตำมควำมเหมำะสม  

ค าถามข้อที่ 11  การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารแบบทางไกล (Remote Audit) ทางกองอาหาร
ใช้โปรแกรม Zoom Meeting รูปแบบที่มีการเสียหรือไม่เสียค่าธรรมเนียม เนื่องจาก
หากใช้โปรแกรมที่ไม่มีการจ่ายค่าธรรมเนียมจะมีก าหนดเวลาการใช้งานประมาณ 
40-60 นาที จะมีแนวทางการด าเนินการอย่างไร  

ค าตอบ  กองอำหำร  ได้ รั บสิทธิ์ กำร ใช้ งำนโปรแกรม Zoom Meeting จำกส ำนั กงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ ซึ่งรองรับผู้เข้ำร่วมประชุมได้ครั้งละ 300 คน และประชุม
ต่อเนื่องได้มำกกว่ำ 30 ชั่วโมง จึงสำมำรถใช้ในกำรตรวจประเมินแบบทำงไกลได้ ทั้งนี้ 
กำรใช้โปรแกรม Zoom Meeting ที่ไม่มีกำรเสียค่ำธรรมเนียม จะมีกำรจ ำกัดกำรใช้งำน
ประมำณ 40-60 นำทีต่อครั้ง ดังนั้น ผู้ใช้งำนจะต้องพิจำรณำควำมเหมำะสมของ
ระยะเวลำกำรใช้งำนให้อยู่ในช่วงเวลำที่ก ำหนด หรือพิจำรณำใช้งำนโปรแกรมอ่ืนที่ไม่
ต้องเสียค่ำใช้จ่ำยและมีระยะเวลำใช้งำนไม่จ ำกัด เช่น Google Meet เป็นต้น  

ค าถามข้อที่ 12 กรณีที่พบว่า สัญญาณภาพและเสียงในระหว่างการตรวจประเมินไม่ชัดเจน จะมี
แนวทางในการด าเนินการแก้ไขอย่างไร  

ค าตอบ 1. ก่อนเริ่มกำรตรวจประเมินผู้ถูกตรวจประเมินจะต้องทดสอบสัญญำณเป็นกำรภำยใน
ก่อนและแจ้งให้ผู้ตรวจประเมินทรำบ เพ่ือประเมินว่ำสำมำรถใช้กำรตรวจประเมินแบบ 
ทำงไกลได้หรือไม่  
2. กรณีสัญญำณภำพและเสียงในระหว่ำงกำรตรวจประเมินไม่ชัดเจนในบำงส่วน จะต้อง
แจ้งให้ผู้ถูกตรวจประเมินส่งหลักฐำนภำพถ่ำยหรือภำพเคลื่อนไหวในจุดนั้น ๆ เพ่ิมเติม 
ผ่ำนทำงโปรแกรมกำรสนทนำ หรือจดหมำยอิเล็กทรอนิกส์ ตำมควำมเหมำะสม  
3. กรณีสัญญำณภำพและเสียงตลอดระหว่ำงกำรตรวจประเมินไม่ชัดเจน จะต้องยุติกำร
ตรวจประเมิน และจัดท ำหลักฐำนบันทึกกำรตรวจประเมิน รวมถึงพิจำรณำเข้ำตรวจ
ประเมิน ณ สถำนที่ผลิตจริง (On-site Audit) 
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ค าถามข้อที่ 13 ผู้ประกอบการสามารถถ่ายทอดสด ในระหว่างการตรวจประเมินแบบทางไกล
(Remote Audit) ได้หรือไม่ อย่างไร 

ค าตอบ  กำรถ่ำยทอดสดในขณะตรวจประเมิน หำกมีวัตถุประสงค์เพ่ือเป็นกำรสื่อสำรให้ผู้บริหำร 
หรือพนักงำนภำยในองค์กรรับทรำบข้อมูลกำรตรวจประเมินนั้น สำมำรถกระท ำได้ตำม
สมควร และต้องได้รับควำมยินยอมจำกผู้มีอ ำนำจตัดสินใจภำยในองค์กร รวมถึงแจ้งให้
เจ้ำหน้ำที่ผู้ตรวจประเมินทรำบก่อนกำรตรวจประเมิน แต่หำกเป็นกำรถ่ำยทอดสดโดยมีวัตุ
ประสงค์เพ่ือเป็นกำรเผยแพร่สู่สำธำรณชน กำรโฆษณำหวังผลประโยชน์นั้น ผู้ประกอบกำร
จะต้องพิจำรณำถึงหลักเกณฑ์กำรรักษำควำมลับข้อมูลของตนเองให้ถี่ถ้วนก่อน และจะต้อง
ได้รับควำมยินยอมจำกผู้มีอ ำนำจตัดสินใจภำยในองค์กรเป็นลำยลักษณ์อักษร รวมถึงแสดง
หลักฐำนกำรยินยอมดังกล่ำวให้เจ้ำหน้ำที่ผู้ตรวจประเมินทรำบก่อนกำรตรวจประเมิน    

ค าถามข้อที่ 14 เจ้าหน้าที่ผู้ตรวจประเมินจะต้องเก็บหลักฐานอะไรบ้าง ภายหลังเสร็จสิ นการตรวจ
ประเมินสถานที่ผลิตอาหารแบบทางไกล  

ค าตอบ  1. หลักฐำนกำรตรวจประเมินในรูปแบบภำพเคลื่อนไหว กรณีที่โปรแกรมกำรตรวจ
ประเมินสำมำรถบันทึกไว้ได้ หรือในรูปแบบภำพนิ่ง กรณีท่ีโปรแกรมกำรตรวจประเมินไม่
สำมำรถบันทึกข้อมูลในรูปแบบภำพเคลื่อนไหวได้ โดยกำรบันทึกภำพจำกหน้ำจอ 
(Capture) ในระหว่ำงกำรตรวจประเมิน  
2. หลักฐำนข้อบกพร่องที่ไม่เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ GMP กฎหมำย 
3. เอกสำรหลักฐำน ข้อมูล และบันทึกต่ำง ๆ ตำมท่ีประกำศกระทรวงสำธำรณสุขก ำหนด 
ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์  
ทั้งนี้ ผู้ตรวจประเมินจะต้องเก็บรักษำควำมลับของข้อมูลภำยใต้นโยบำยกำรรักษำ
ควำมลับ และต้องไม่เปิดเผย หรือเผยแพร่ข้อมูลให้บุคคลอ่ืนที่ไม่มีส่วนเกี่ยวข้องและ
ไมไ่ด้รับควำมยินยอมจำกผู้ถูกตรวจประเมินนั้นทรำบ  

ค าถามข้อที่ 15 ข้อมูลภาพและวิดีโอที่บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารแบบทางไกลจะต้อง
จัดเก็บไวเ้ป็นเวลาอย่างน้อยกี่ปี และมีแนวทางในการจัดเก็บข้อมูลอย่างไร  

ค าตอบ  หน่วยงำนสำมำรถก ำหนดระยะเวลำกำรจัดเก็บข้อมูลหลักฐำนกำรตรวจประเมินได้ตำม
ควำมเหมำะสมและสอดคล้องกับข้อก ำหนดกฎหมำย ซึ่งตำมคู่มือขั้นตอนกำรปฏิบัติงำน 
(Procedure Manual) กลุ่มก ำกับดูแลก่อนออกสู่ตลำด กองอำหำร ก ำหนดระยะเวลำ
กำรจัดเก็บข้อมูลหลักฐำนกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตและเก็บอำหำรไว้ไม่น้อยกว่ำ 3 
ปี กลุ่มก ำกับดูแลหลังออกสู่ตลำด กองอำหำร ก ำหนดระยะเวลำจัดเก็บหลักฐำนกำร
ตรวจสถำนประกอบกำร กรณีพบควำมผิดส ำหรับโทษปรับและจ ำคุกไว้ 6 และ 15 ปี 
ตำมล ำดับ ซึ่งกำรจัดเก็บข้อมูลสำมำรถท ำได้โดยกำรส ำรองไว้ในอุปกรณ์คอมพิวเตอร์ที่
ใช้งำน หรืออุปกรณ์เสริม เช่น ฮำร์ดดิสก์พกพำ (External Harddisk) ทั้งนี้ จะต้องเก็บ
รักษำควำมลับของข้อมูลภำยใต้นโยบำยกำรรักษำควำมลับ และต้องไม่เปิดเผย หรือ
เผยแพร่ข้อมูลให้บุคคลอ่ืนทรำบ  
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ค าถามข้อที่ 16 การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารแบบทางไกล (Remote Audit) มีหลักฐานใดบ้าง
ที่จะมีผลผูกพันต่อผู้ประกอบการทางกฎหมาย หรือสามารถใช้ในการด าเนินคดีได้ 
เช่น หากสถานที่ผลิตอาหารไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์ GMP จะไม่อนุญาต หรือต้องมี
การด าเนินคดีตามกฎหมาย   

ค าตอบ  กำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรแบบทำงไกล (Remote Audit) ผู้ตรวจประเมิน
จะต้องจัดท ำบันทึกค ำให้กำรค ำรับรองกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตอำหำรแบบทำงไกล
และให้ผู้ประกอบกำรลงนำมรับรอง และมีกำรบันทึกข้อมูลกำรตรวจประเมินไว้ใน
รูปแบบภำพและเสียง หรือกำรบันทึกภำพจำกหน้ำจอ (Capture) ในระหว่ำงกำรตรวจ
ประเมินทุกครั้ง ซึ่งสำมำรถใช้ข้อมูลหลักฐำนดังกล่ำวในกำรด ำเนินคดีตำมกฎหมำยได้ 
และในกรณีที่สถำนที่ผลิตอำหำรที่ตรวจประเมินไม่เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ GMP ผู้ตรวจ
ประเมินจะต้องจัดท ำและบันทึกกำรตรวจประเมินพร้อมแจ้งข้อแก้ไขและระยะเวลำใน
กำรปรับปรุงแก้ไขที่เหมำะสม รวมถึงจัดท ำหนังสือออกเป็นค ำสั่งแจ้งให้ผู้ประกอบกำร
แก้ไขสถำนที่ผลิตอำหำรให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ GMP กฎหมำย ตำมมำตรำ 30(1) 
เสนอต่อผู้มีอ ำนำจลงนำม   

ค าถามข้อที่ 17 การคิดค่าใช้จ่ายในการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารแบบทางไกล  

ค าตอบ  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผู้ถูกตรวจประเมินจะต้องช ำระค่ำใช้จ่ำยในกำรตรวจประเมิน ตำมที่ก ำหนไว้ในประกำศกระทรวง
สำธำรณสุข เรื่อง ค่ำใช้จ่ำยที่จะจัดเก็บจำกผู้ยื่นค ำขอในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตผลิตภัณฑ์
อำหำร พ.ศ. 2560 โดยจะต้องช ำระเงินงวดแรกก่อน 3,000 บำท พร้อมยื่นค ำขอตรวจประเมิน 
ส่วนที่เหลือจะเรียกช ำระใน งวดที่ 2 ภำยหลังจำกกำรตรวจสถำนที่ผลิต และทรำบแรงม้ำ
เครื่องจักรและจ ำนวนคนงำนที่แน่นอน โดยคิดค่ำใช้จ่ำย ดังนี้  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


