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1. วัตถุประสงค์ 
เพื่อเป็นการก าหนดคุณสมบตัิ การศึกษา ประสบการณ์ ของผู้ตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร เพื่อให้การด าเนินการ
การตรวจเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพและในทิศทางเดียวกัน  
 

2. ขอบข่าย 
คู่มือขั้นตอนการด าเนินการนีเ้ป็นการก าหนด ระดับผู้ตรวจประเมิน คุณลักษณะผู้ตรวจประเมิน และจรรยาบรรณและ
อื่น ๆ ของผู้ตรวจประเมินภายใน (Internal auditor)  ที่เกี่ยวข้องในการยอมรับความสามารถในฐานะผู้ตรวจประเมิน
สถานท่ีผลติอาหารตามหลักเกณฑข์องกฎหมายของผู้ตรวจประเมินที่ได้รับการขึ้นบัญชจีากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  
 

3. ค านิยาม 
ความหมายของค าที่ใช้ในเอกสารนี้ให้เป็นไปตามระเบียบ หลักเกณฑ์ และเง่ือนไขท่ีก าหนด 
3.1 หน่วยรับรอง (Certification Body) หมายถึง องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐหรือองค์กรเอกชน ที่ได้รับการ

ขึ้นบัญชีจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อท าหน้าท่ีตรวจสอบ ตรวจประเมินและรับรองมาตรฐาน
สถานประกอบการอาหารตามที่กฎหมายก าหนด 

3.2 ผู้ตรวจประเมิน (Auditor) หมายถึง ผู้ปฏิบัติงานของหน่วยตรวจหรอืหน่วยรับรองที่ท าหน้าท่ีในการตรวจสอบ 
ตรวจประเมินสถานประกอบการอาหาร 

3.3 หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน (Lead Auditor) หมายถึง ประเมินท่ีท าหน้าที่เป็นผู้น าในการตรวจสอบ ตรวจประเมิน
สถานประกอบการอาหาร 

3.4 ผู้ตรวจประเมินอาวุโส (Senior Auditor) หมายถึง ผู้ตรวจประเมินที่เป็นพนักงานประจ า ที่ได้รับการแต่งตั้งจาก
บริษัท เพื่อท าหน้าท่ีประเมินผลการปฏิบัติงานของผูต้รวจประเมิน บริษัท ทูฟ นอร์ด (ประเทศไทย) จ ากัด 

3.5 การตรวจประเมิน หมายถึง กระบวนการที่ ผู้ตรวจระบบเป็นอิสระ และจัดท าเป็นเอกสาร เพื่อให้ได้หลักฐานการ
ตรวจประเมิน และมีการประเมินผลอย่างตรงไปตรงมาเพื่อพิจารณาความสอดคล้องกับเกณฑ์การประเมินตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  ฉบับท่ี 420 พ.ศ. 2563 และ เลขท่ี 386 พ.ศ. 2560 
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4. เอกสารที่เกีย่วข้อง 
4.1 Requirements for and appointment of TÜV NORD CERT Auditors for food standards (ISO22000, 

FSSC 22000, HACCP) (A22VA01A03e)  
4.2 Declaration of Obligation of Auditors/Experts/Inspectors/Translators/Interpreters of TUV NORD 

CERT GmbH (CERT-340-F-001)   
4.3 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไข ในการได้มาซึ่งองค์กรผู้เชีย่วชาญ  
      หน่วยงานของรัฐหรือองค์กรเอกชนท้ังในประเทศและต่างประเทศ เพื่อท าหน้าท่ีในการตรวจสอบหรือตรวจสถาน 

                  ประกอบการผลิตภัณฑ์อาหาร พ.ศ. 2561 
              4.4 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องการออกหนังสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตตามหลักเกณฑ์ 
                   ของกฎหมาย พ.ศ. 2564 
            4.5 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองประกอบการ 

      อาหาร พ.ศ. 2564 
            4.6 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องหลักเกณฑ์ วิธีการ เง่ือนไข การตรวจประเมินสมรรถนะ          
                  ผู้ตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการอาหาร พ.ศ. 2564 

4.7 บัญชีหน่วยรับรองสถานประกอบการ จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
4.8 แบบ ตร. 7 แบบประเมินสมรรถนะผู้ตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการ (Witness assessment) 

 
5 ระดับผู้ตรวจประเมิน 

5.1 ผู้ตรวจประเมินฝึกหัด (Trainee) 
5.2 ผู้ตรวจประเมิน (Auditor) 
5.3 หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน (Lead Auditor) 
 

6 คุณลักษณะและคณุสมบัตผิู้ตรวจประเมิน 
6.1 ผู้ตรวจประเมินตามข้อ  5.1 - 5.3 ต้องแสดงคุณลักษณะส่วนบุคคล ดังนี้ 
(1) มีจริยธรรม  เช่น มีความยุติธรรม พูดความจริง จริงใจ ซื่อสัตย์ และสุขุม 
(2) เปิดใจกว้าง เต็มใจท่ีพิจารณาความเห็นหรือมุมมองที่แตกตา่งกัน 
(3) ช่างสังเกต เช่น ใส่ใจสังเกตสิ่งแวดล้อมและกิจกรรมต่าง  ๆ อย่างกระตือรือร้น 
(4) มีความสามารถในการรับรู้และเข้าใจ มีความตระหนักและสามารถเข้าใจความต้องการในการเปลี่ยนแปลงและ

การปรับปรุง 
(5) มีความสามารถในการปรับตัว สามารถปรับใหเ้ข้ากับสถานการณ์ทีแ่ตกต่างกัน ตระหนักถึงวัฒนธรรมและ

คุณค่าของหน่วยงาน 
(6) มีความมุ่งมั่นในการท างานให้ส าเรจ็ เช่น ยืนหยัดและจดจ่อท่ีจะบรรลุผลส าเร็จใหไ้ด้ตามวัตถุประสงค์ 
(7) มีความเช่ือมั่นในตนเอง สามารถปฏิบัติและท าหน้าท่ีอย่างเป็นอสิระ ในขณะเดียวกันกส็ามารถท างานร่วมกับ

ผู้อื่นได้อยา่งมีประสิทธิภาพ 
(8) มีความสามารถในการตัดสินใจ สามารถหาข้อสรุปในเวลาอันควร โดยใช้ตรรกะแห่งเหตผุลและการวิเคราะห์ 
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(9) มีความสามารถในการสื่อสารและศิลปะในการเจรจา เช่น สามารถสือ่สารให้ผูร้ับสารเข้าใจ และรบัฟังอย่าง
เต็มใจและสร้างสรรค์ ทันเวลา และมีไหวพริบในการตดิต่อสื่อสารกบับุคคลต่าง ๆ ทุกระดับ 

(10)  ปฏิบัติหน้าท่ีด้วยความรับผิดชอบและมีจริยธรรม บริหารจดัการเวลาอย่างมีประสิทธิผล 
(11)  สามารถท างานร่วมกับผู้อื่นได้อยา่งมีประสิทธิภาพ และมีความสามารถในการเป็นผู้น า 

 
6.2 ผู้ตรวจประเมินตามข้อ 5.1 - 5.3 ต้องมีคุณสมบัตดิ้านความรู้ดังต่อไปนี้ 
(1) ด้านความรู ้

(ก) ส าเรจ็การศึกษาตั้งแต่ระดับปรญิญาตรีขึ้นไป ในสาขาวิทยาศาสตรก์ารอาหารหรือสาขาวิทยาศาสตร ์
อื่นที่เกี่ยวข้อง เช่น วิศวกรรมอาหาร เทคโนโลยีทางอาหาร เทคโนโลยีอุตสาหกรรมเกษตร อุตสาหกรรม
เกษตร เทคโนโลยีชีวภาพ เภสัชศาสตร์ เป็นต้น และมีหลักฐานแสดงวุฒิการศึกษา 

(ข) ส าเรจ็หลักสูตรการฝึกอบรมจากส านักงาน หรือจากหน่วยงานอ่ืนท่ีเลขาธิการประกาศก าหนดอย่าง 
น้อยดังต่อไปนี ้

        1) หลักสูตรกฎหมายอาหารและการขออนุญาต 
        2) หลักสูตรการตรวจประเมินสถานประกอบการตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายตามขอบข่ายท่ียืน่ค า 
            ขอขึ้นบัญชี 

                                3) หลักสูตรใดหลักสูตรหนึ่งต่อไปนี ้
3.1) หลักสูตรแนวทางการตรวจประเมินตามมาตรฐานข้อก าหนดแนวทางการตรวจประเมิน 
      ระบบการจัดการ (Guideline for Auditing Management System; ISO 19011) ที่เป็น 
      ปัจจุบัน ระยะเวลาการฝึกอบรมอย่างน้อยสีส่ิบช่ัวโมง หรือ 
3.2) หลักสูตรผู้ตรวจประเมินและหัวหน้าผู้ตรวจประเมินระบบการบริหารงานคณุภาพหรือระบบ     
      การจัดการความปลอดภัยของอาหาร (Auditor/Lead Auditor ISO 9001 หรือ  

      (ISO 22000) ที่ได้ขึ้นทะเบียนจาก International Register of Certificated Auditors;  
      IRCA หรือ 
3.3) หลักสูตรผู้ตรวจประเมินและหัวหน้าผู้ตรวจประเมินมาตรฐานที่เกี่ยวกับความปลอดภัย 
      อาหารอื่น ๆ ที่เทียบเท่าที่ยอมรับในระดับสากลหรือกฎหมายทีเ่กี่ยวข้อง และส านักงานให้  
      ความเห็นชอบ ระยะเวลาการฝึกอบรมอย่างน้อยสีส่ิบช่ัวโมง 
   
      กรณีที่เคยเป็นผู้ปฏิบัติหนา้ที่ตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑ์ของ 
      กฎหมายมาแล้วไม่น้อยกว่าหา้ปี ไม่ต้องผ่านการฝึกอบรมตามหลักสูตรข้างต้น 
 

(2) ประสบการณ์ท างาน 
(ก) ผู้ตรวจประเมิน ต้องมีประสบการณ์การท างานท่ีเกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมอาหารอย่างน้อยสองปี 
(ข) หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน ต้องมีประสบการณ์การท างานท่ีเกี่ยวข้องกบัอุตสาหกรรมอาหารอย่างน้อยสีป่ี 
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                   (3) ประสบการณก์ารตรวจประเมิน 
(ก) ผู้ตรวจประเมิน   
      1) ต้องมีประสบการณ์การตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายใน 
          ขอบข่ายท่ีได้รับมอบหมาย หรือขอบข่ายท่ียื่นค าขอขึ้นบัญชีของหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองไว้กับ 
           ส านักงาน ไม่น้อยกว่าสี่ครั้ง เป็นเวลารวมไม่น้อยกว่ายีส่ิบวนัภายในระยะเวลาสามปี หรือ                            

                               2) มีประสบการณ์การตรวจประเมินตามมาตรฐานต่อไปนี้ 
             2.1) หลักเกณฑ์ว่าด้วยสุขลักษณะที่ดี (Recommended Code of Practice General  
                   Principles of Food Hygiene) หรือระบบการวิเคราะห์อันตรายและจุดวิกฤตทีต่้องควบคุม  
                   (Hazard Analysis and Critical Control Point System; HACCP) ที่ก าหนดโดย 
                   คณะกรรมาธิการมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศของโครงการมาตรฐานอาหาร เอฟ เอ โอ/ 
                   ดับบริว เอช โอ (Codex Alimentarius Commission, Joint FAO/WHO Food Standard  
                   Programme; Codex) หรือ 
            2.2) ระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร (Food Safety Management System;  
                  ISO 22000) หรือ 
            2.3) มาตรฐานอื่นท่ีเทียบเท่าเป็นที่ยอมรับในระดับสากล และได้รับความเห็นชอบจากส านักงาน 

                                          ทั้งนี ้ประสบการณ์ตามข้อ 2) ตอ้งไม่น้อยกว่าสี่ครั้ง เป็นเวลารวมไม่น้อยกว่ายี่สิบวันภายใน 
                                          ระยะเวลาสามปี โดยอยู่ภายใต้การดูแลของหัวหน้าผู้ตรวจประเมินที่มีความสามารถ 
                        ข)  หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน 
                              1) ต้องเป็นผู้ตรวจประเมินท่ีมีประสบการณ์ในบทบาทหัวหน้าผูต้รวจประเมนิส าหรับการตรวจประเมิน 
                                  สถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายในขอบข่ายท่ีไดร้บัมอบหมายใหไ้ปตรวจ หรือ 
                                  ขอบข่ายท่ียื่นค าขอขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองไว้กับส านักงาน ไม่น้อยกว่าสามครั้ง เป็น 
                                  เวลารวมไม่น้อยกว่าสิบหา้วัน ภายในระยะเวลาสามปี หรือ 
                              2) มีประสบการณ์การตรวจประเมินตามมาตรฐานต่อไปนี้ 
                                  2.1) หลักเกณฑ์ว่าด้วยสุขลักษณะที่ดี (Recommended Code of Practice General Principles  
                                        of Food Hygiene) หรือระบบการวิเคราะห์อันตรายและจุดวิกฤตที่ต้องควบคุม (Hazard  
                                        Analysis and Critical Control Point System; HACCP) ที่ก าหนดโดยคณะกรรมาธิการ 
                                        มาตรฐานอาหารระหว่างประเทศของโครงการมาตรฐานอาหาร เอฟ เอ โอ/ดับบริว เอช โอ 
                                        (Codex Alimentarius  Commission, Joint FAO/WHO Food Standard Programme;  
                                        Codex) หรือ 
                                  2.2) ระบบการจัดการความปลอดภยัของอาหาร (Food Safety Management System;  

                                         ISO 22000 หรือ 
                                  2.3) มาตรฐานอื่นท่ีเทียบเท่าเป็นท่ียอมรับในระดับสากล และได้รับความเห็นชอบจากส านักงาน 
                                        ทั้งนี ้ประสบการณ์ตามข้อ 2) ต้องไม่น้อยกว่าสี่ครั้ง เป็นเวลารวมไมน่้อยกว่ายี่สิบวันภายใน 
                                        ระยะเวลาสามปี  
 



PTHA-FS-05 
 

 หลักเกณฑ์และเงื่อนไข ว่าด้วยคุณสมบัติและประสบการณ์ส าหรับผู้ตรวจประเมิน 

 ณ สถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย 

 
 
 

 

 

PTHA-FS-05                                                                                                 Page 5 of 9                                                                                          Rev.02/11.22 

 

                      (4) กรณีผู้ตรวจประเมินหรือหัวหน้าผู้ตรวจประเมนิมีการเปลี่ยนแปลงต้นสังกัดไปอยู่หน่วยตรวจหรือหน่วย 
                            รับรองแห่งใหม่ จะนับระยะเวลาของประสบการณ์การตรวจประเมินต่อเนื่อง รวมในระยะเวลาสามปีที ่
                            ก าหนดไว้ 
                      (5) ต้องแสดงหลักฐานประสบการณ์การท างานและการตรวจประเมินที่รับรองจากหัวหน้างานหรือหน่วยงานท่ี 
                            ใหท้ าการตรวจประเมินหรือหลักฐานการไดร้ับการจดทะเบียนผู้ประเมินจากหน่วยงานท่ีน่าเชื่อถือ 
                            
                            หลักฐานประสบการณ์การตรวจประเมินต้องเป็นการตรวจประเมินเต็มรูปแบบและครบทุกข้ันตอนตาม 
                            แนวทางการตรวจประเมินระบบการจัดการ (Guidelines for auditing management systems;  
                            ISO 19011) มีรายละเอยีดอย่างน้อย ดังนี ้
 
                        (ก) ช่ือและสถานท่ีติดต่อของผูร้ับบริการ 
                        (ข) ช่ือและสถานท่ีติดต่อของหน่วยงานที่ให้ทาการตรวจประเมิน 
                        (ค) วันเดือนปีเริ่มต้นและสิ้นสุดของการตรวจประเมินแตล่ะครั้ง 

           (ง) ระยะเวลาที่ใช้ส าหรับการตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการอาหารแตล่ะครั้ง และเวลารวมทั้งหมด 
                ต้องแสดงให้แยกจากกัน 

                        (จ) บทบาทในคณะผู้ตรวจประเมนิ ได้แก่ หัวหน้าผูต้รวจประเมินหรือผู้ตรวจประเมิน 
                        (ฉ) ประเภทของการตรวจประเมิน เช่น Third party audit, Second party audit และ Surveillance  
                            audit เปน็ต้น 
                        (ช) มาตรฐานหรือหลักเกณฑ์ที่ใช้ในการตรวจประเมินสถานประกอบการ 
                        (ซ) จ านวนสมาชิกในคณะผู้ตรวจประเมิน 
 
                      ผู้ตรวจประเมินที่มีคุณสมบัตติามข้อ 6.2 (1) ข้อ 6.2 (2) และข้อ 6.2 (3) ต้องผ่านการตรวจประเมิน 
                      สมรรถนะการปฏิบัติงานจริง ณ สถานประกอบการอาหารตามขอบข่ายท่ียื่นค าขอ 
 
                      การตรวจประเมินสมรรถนะ ให้ใช้หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข รวมทั้งใช้แบบประเมินสมรรถนะผู้ตรวจ               
                      ประเมินสถานประกอบการผลติภณัฑ์อาหาร (Witness Assessment Form) ตามประกาศส านักงาน 
                      คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ เง่ือนไข การตรวจประเมินสมรรถนะผู้ตรวจประเมิน ณ  
                      สถานประกอบการอาหาร พ.ศ. 2564 
 
                  6.3     การปรับระดับผู้ตรวจประเมินของ บริษัท ทูฟ นอร์ด (ประเทศไทย) จ ากัด 

6.3.1   การปรับระดับผู้ตรวจประเมินฝึกหดัเป็นผู้ตรวจประเมิน 
                            เมื่อผู้ตรวจประเมินฝึกหดั มีคณุสมบัติครบถว้นตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่ก าหนดไว้ ได้แก่ คุณสมบตัิ 
                            ด้านการศกึษา ประสบการณ์ท างาน ประสบการณ์การตรวจประเมินและการฝกึอบรม 
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ให้หัวหน้าผู้ตรวจประเมินทีไ่ด้รบัมอบหมายท าการประเมินสมรรถนะ โดยการสังเกตการณ์พฤติกรรมการ
ตรวจประเมิน ณ สถานท่ีผลติ เมือ่ครบวันท่ี 20 ของวันตรวจประเมินเพื่อการรับรองและ/ หรือการตรวจ
ต่ออายุการรับรอง หากผลการประเมินพบข้อบกพร่องของผู้ตรวจประเมิน ใหด้ าเนินการแจ้งให้ผู้ถูก
ประเมินทราบเพื่อปรบัปรุง และเพื่อรับการทบทวนสมรรถนะในครัง้ต่อไปจนกว่าจะไม่พบข้อบกพร่อง 

 
การมอบหมายผู้ประเมินสมรรถนะ สามารถก าหนดให้หัวหน้าผูต้รวจประเมินของคณะผู้ตรวจประเมนิใน
ครั้งนั้น มีการมอบหมายหัวหน้าผูต้รวจประเมินทีไ่มไ่ด้มสี่วนร่วมในการตรวจครั้งนั้น ท าหน้าที่ประเมนิ
สมรรถนะได ้

   
     6.3.2  การปรับระดับผู้ตรวจประเมินเป็นหัวหน้าผู้ตรวจประเมนิ 

  เมื่อผู้ตรวจประเมินมคีุณสมบัตคิรบถ้วนตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขท่ีก าหนดไว้ ได้แก่ คุณสมบัตดิ้าน 
                          การศึกษา ประสบการณ์การท างาน ประสบการณ์การตรวจประเมินและการฝกึอบรม ในการท างานเป็น 
                      หัวหน้าผู้ตรวจประเมินภายใต้การก ากับดูแลของหัวหน้าผู้ตรวจประเมิน ให้หัวหน้าผู้ตรวจประเมินท่ีได้รับ 
                               
                          มอบหมายท าการประเมินสมรรถนะ โดยการสังเกตการณ์พฤติกรรมการตรวจประเมิน ณ สถานท่ีผลติ  
                          เมื่อครบก าหนด 15 ของวันตรวจประเมินเพือ่การรับรองและ/หรือการตรวจตอ่อายุการรับรอง หากผล 
                          การประเมินพบข้อบกพร่องของผู้ตรวจประเมนิให้ด าเนินการ/แจ้งให้ผู้ถูกประเมนิทราบเพื่อปรับปรุง  
                          และเพื่อรับการทบทวนสมรรถนะในครั้งต่อไปจนกว่าจะไม่พบข้อบกพร่อง 

 
                          การมอบหมายผู้ประเมินสมรรถนะ สามารถก าหนดให้หัวหน้าผู้ตรวจประเมินท่านอ่ืนท่ีท าหน้าที่เป็น 
                          ผู้ตรวจประเมิน ร่วมไปกับคณะผู้ตรวจประเมนิในครั้งนั้น  อาจมีการมอบหมายหัวหน้าผู้ตรวจประเมินที ่
                          ไม่ได้มีส่วนรว่มในการตรวจครั้งนั้น ท าหน้าที่ประเมินสมรรถนะเพื่อปรับระดับของผู้ตรวจประเมิน 

     ของหน่วยตรวจประเมินและรบัรองได้  
 

                 6.4   การรักษาความสามารถของผู้ตรวจประเมิน    
               6.4.1 การประเมินสมรรถนะหัวหน้าผู้ตรวจประเมินและผู้ตรวจประเมินทุก 3 ปี 

        หน่วยตรวจประเมินและรับรองจะมีการประเมินความสามารถของผูต้รวจประเมิน อย่างน้อย 1 ครั้งใน      

            ระยะเวลา 3 ปี โดยเจ้าหน้าท่ีธุรการเป็นผู้ประสานงานจดัให้มีการประเมินสมรรถนะ โดยใหผู้้ตรวจประเมิน 
อาวุโส (Senior Auditor) ท าหน้าท่ีสังเกตการณ์พฤติกรรมการตรวจประเมินของผูต้รวจประเมิน ณ สถานท่ี
ผลิตของผูป้ระกอบการ โดยคุณสมบัติของผู้ตรวจประเมินอาวุโส ตอ้งเป็นพนักงานประจ าและได้รับการแต่งตั้ง
อย่างเป็นทางการโดยบริษัท ทูฟ นอร์ด (ประเทศไทย) จ ากัด โดยมคีวามรู้, ความสามารถ,ประสบการณ์ท างาน  
ทีเ่กี่ยวข้องกับหลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย หรือ มาตรฐานทางด้านความปลอดภัยอาหาร (Food Safety) เช่น 
มาตรฐาน ISO 22000, BRC, FSSC, IFS เป็นต้น 
 

   หมายเหตุ หากมีการประเมินสมรรถนะจากหน่วยงานภายนอกสามารถใช้ผลการตรวจประเมินครั้งนั้นแทน    
   การประเมินสมรรถนะได้ 
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                          6.4.1.1 ผู้ประเมินสมรรถนะ จดัท ารายงานผลการประเมินสมรรถนะหัวหน้าผูต้รวจประเมินและผู้ตรวจ   
               ประเมิน  ลงในใบรายการประเมินสมรรถนะผู้ตรวจประเมิน แบบ ตร. 7 กรณีที่หัวหน้าผู้ตรวจ 
               ประเมินและ/หรือผู้ตรวจประเมินรายใดที่รับการตรวจประเมิน ณ สถานท่ีผลติหรือผลการทวนสอบ 
               จากข้อร้องเรียน หรือผลการทวนสอบจากรายงานผลการตรวจประเมิน และผลการตรวจประเมินไม่ 
               พบข้อบกพร่องใด ๆ ท่ีเกี่ยวข้องกับการตรวจประเมินให้น าผลประเมินสมรรถนะเสนอแก่ Quality  
               Manager เพื่อพิจารณาอนุมัต ิ
 

กรณีที่ผลการตรวจประเมินหัวหน้าคณะผู้ตรวจประเมิน ผู้ตรวจประเมิน หรือผูต้รวจประเมิน   
ฝกึหัดท่านใด พบว่ามีข้อสังเกต/ขอ้บกพร่อง ให้ด าเนินการ/แจ้งใหผู้ถู้กประเมินทราบเพื่อ 
ด าเนินการแกไ้ขปรับปรุง ข้อบกพร่องที่พบอย่างมีประสิทธิผล และด าเนินการประเมินสมรรถนะ 
จนกว่าไม่พบข้อบกพร่อง จากน้ันน าเสนอต่อ Quality Manager พิจารณาอนุมัติต่อไป 
 

             6.4.1.2 กรณีรักษาความสามารถของผู้ตรวจประเมินหัวหน้าผู้ตรวจประเมิน/ผู้ตรวจประเมนิ เจ้าหน้าท่ีธุรการ  
                        ท าการรวบรวมผลการประเมินสมรรถนะ และจดัส่งให้กับ Quality  Manager  จัดท าค าสั่งแต่งตั้ง 
                        หัวหน้าผู้ตรวจประเมินและผูต้รวจประเมิน  จากนั้นเจ้าหน้าท่ีธุรการ ท าการปรับปรุง  แก้ไข   
                        เปลี่ยนแปลงทะเบียนรายชื่อผู้ตรวจประเมินใหม้ีความเป็นปัจจุบัน 
 
                        ท าการเก็บหลักฐานการประเมินสมรรถนะผูต้รวจประเมิน ณ สถานประกอบการ (Witness  

assessment) แบบ ตร. 7 เพื่อเปน็การแสดงถึงการรักษาความสามารถผู้ตรวจประเมินของ                        
หน่วยตรวจประเมินและรับรอง ซึ่งมีการก าหนดอย่างน้อย 1 ครั้งในระยะเวลา 3 ปี     

 
                6.4.2 การเพิ่มเติมความรู้ใหม่แกผู่้ตรวจประเมินปลีะหนึ่งครั้ง 
                        หน่วยตรวจประเมินและรับรอง ได้มีการวางแผนงานในการสั่งสมหรือเพิ่มเติมความรู้ใหม่เกีย่วข้องกับกฎหมาย 
                        ที่เกี่ยวข้อง การตรวจประเมินสถานประกอบการอาหาร หรือ เทคโนโลยีการผลิตอาหารให้กับผูต้รวจประเมิน  
                        อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง เพ่ือเปน็การเพิ่มพูนความรู้ใหท้ันสมยั เพื่อใช้เป็นประโยชน์ในการตรวจประเมิน 

 
           6.5   การประเมินสมรรถนะผู้ตรวจประเมินเพื่อข้ึนบัญชีตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย  
                  โดยมีเกณฑ์การตรวจประเมินดังต่อไปนี ้

ก) การตรวจประเมินสมรรถนะผูต้รวจประเมิน ณ สถานประกอบการ (Witness assessment) มีวตัถุประสงค์
เพื่อประเมินการปฏิบัติงานของผู้ตรวจประเมินของหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรอง ซึ่งส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจะพิจารณาความเหมาะสมในด้านต่าง ๆ ได้แก ่
1) ผู้ตรวจประเมินสามารถด าเนินการไดต้ามขั้นตอนการปฏิบตัิงาน และวิธีการปฏิบตัิที่หน่วยตรวจหรือ 

หน่วยรับรองได้แจ้งไว้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2) ผู้ตรวจประเมินใช้ความเชี่ยวชาญเฉพาะด้านในการตรวจประเมินเหมาะสมกับสถานการณ์ทีเ่กิดขี้น 
3) ผู้ตรวจประเมินด าเนินการตรวจประเมินได้อยา่งมีประสิทธิภาพ 
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ข) การตรวจประเมินสมรรถนะการปฏิบัติงานจริง ณ สถานประกอบการอาหารตามขอบข่ายท่ียื่นค าขอจะด าเนิน          
การตามแนวทางการตรวจประเมนิระบบการจัดการ ISO 19001 (Guideline for Auditing Management 
System) อย่างน้อยสองครั้ง กรณทีี่ขอข้ึนบัญชีมากกว่าหน่ึงมาตรฐาน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
จะประเมินสมรรถนะ ทั้งการตรวจสถานประกอบการตามมาตรฐานข้อก าหนดพื้นฐานและข้อก าหนดเฉพาะ 
หรือมาตรฐานสุขลักษณะเฉพาะผลิตภณัฑ์ ท้ังนี้ในกรณไีมส่ามารถตรวจไดส้ านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาอาจพิจารณารับรองผลการประเมินสมรรถนะ ณ ประกอบการเฉพาะมาตรฐานท่ีผ่านการประเมิน
สมรรถนะ 

ค) ผู้ตรวจประเมิน หรือ หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน สามารถใช้หลักฐานการผ่านการประเมินสมรรถนะ ณ สถาน     
        ประกอบการ จากหน่วยงานดังต่อไปนี ้

  1.    ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

                         2.   หน่วยรับรองระบบงาน (Accreditation Body) 
3. หน่วยตรวจประเมินหรือหน่วยรับรองต้นสังกัด ซึ่งประเมินโดยหัวหน้าผู้ตรวจประเมินท่ีได้รับการรับรอง

สมรรถนะ ณ สถานประกอบการแล้ว และมปีระสบการณ์การตรวจประเมินสถานประกอบการอาหาร
ตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย ไม่นอ้ยกว่าสามครั้ง เป็นเวลารวมไม่นอ้ยกว่าสิบห้าวัน ภายในระยะเวลา
สามปี ท้ังนี้ต้องยื่นประสบการณ์การตรวจประเมินของหัวหน้าผูต้รวจประเมินที่จะท าหน้าท่ีประเมิน
สมรรถนะ ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบก่อนด าเนนิการตรวจประเมินสมรรถนะครั้ง
แรก โดยด าเนินการตามเอกสารขัน้ตอนวิธีการปฏิบัติงานท่ีได้ยื่นไวก้ับส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 

ง) ผลจากการประเมินสมรรถนะ ณ สถานประกอบการ ต้องผ่านความเห็นชอบจากคณะกรรมการรับรองหน่วย
ตรวจหรือหน่วยรับรอง (Accreditation Committee) 

จ) การขอรับการรับรองประเมินสมรรถนะจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ต้องด าเนินการตาม
หลักเกณฑ์และเง่ือนไขดังนี้  
1) ยื่นค าขอรับการประเมินสมรรถนะของผู้ตรวจโดยการตรวจประเมินการปฏิบัติงานจริง ตามแบบ ตร. 6 

โดยแจ้งรายชื่อผู้รับบริการในขอบข่ายท่ีขอขึ้นบัญชีท้ังหมดล่วงหน้าอย่างน้อยยี่สิบวันก่อนการปฏิบัติงาน
จริง เพื่อให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเลือกตัวอย่างเพื่อเข้าประเมินสมรรถนะต่อไป 

2) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะเลือกตัวอย่างผูร้ับบริการเพื่อประเมินสมรรถนะผู้ตรวจประเมิน 
ณ สถานประกอบการ และจะแจ้งให้หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองทราบ หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรอง
ต้องแจ้งรายละเอียดองค์ประกอบคณะผู้ตรวจประเมิน ขอบข่าย และก าหนดการตรวจประเมิน ให้
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบก่อนการตรวจประเมินแต่ละครั้งในเวลาที่เหมาะสม 

3) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะด าเนินการประเมินสมรรถนะผู้ตรวจประเมิน ณ สถาน
ประกอบการ โดยใช้แบบ ตร. 7 โดยจะมเีกณฑ์การประเมินดังต่อไปนี้ 

 
            โดยหัวข้อที่มีเครื่องหมาย * หัวข้อประเมินท่ีส าคัญ หากไดค้ะแนนเท่ากับ 0 ซึ่งต้องปรับปรุง อาจไมผ่่าน   
            เกณฑ์การประเมิน โดยหัวหน้าผู้ตรวจประเมินต้องผ่านเกณฑ์การประเมินของส านักงานคณะกรรมการ 
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            อาหารและยามากกว่ารอ้ยละ 80 และส าหรับผู้ตรวจประเมินมากกว่าร้อยละ 70 โดยความเห็นชอบจาก 
            คณะท างานประเมินเพือ่รับรองความสามารถหน่วยตรวจประเมินและรับรอง  
 

               6.6 จรรยาบรรณ 
                   ผู้ตรวจประเมินตามข้อ 5.1-5.3 ต้องรักษาจรรยาบรรณและชื่อเสยีงในการตรวจประเมิน  โดยให้ครอบคลุมถึง  
                   6.6.1    ปฏิบัติอย่างมืออาชีพ เป็นกลาง เป็นธรรม และไม่ล าเอียง 
                   6.6.2    ไม่ตรวจประเมินนอกขอบข่ายท่ีผ่านการประเมินความสามารถ หรือนอกขอบข่ายท่ีไดร้ับการขึ้นบญัช ี

      หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองไว้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
       6.6.3    ต้องไม่ตรวจประเมนิในกรณีที่ผูต้รวจประเมินมีความเกี่ยวข้องอันจะน าไปสู่ความขัดแย้งหรือไมเ่ป็นกลาง 
                  ซึ่งอาจจะส่งผลกระทบต่อผลการตรวจประเมิน 
 
       6.6.4    ต้องไม่รับทรัพย์สินหรือประโยชน์อ่ืนใดจากผูร้ับการตรวจประเมิน ลูกจ้างหรือผูม้ีส่วนได้ส่วนเสียหรือเป็น 
                  ใจหรือผู้ร่วมงานท าเช่นน้ัน 

                   6.6.5    ต้องรักษาความลับ และไม่เปดิเผยข้อมูลของผู้รับบริการโดยไมไ่ดร้ับการยินยอมจากผูร้ับบริการเป็นลาย 
                              ลักษณ์อักษร กรณีที่มีความจ าเป็นต้องเปิดเผยข้อมลูไปยังบุคคลอื่น ๆ ต้องได้รับการยินยอมจาก 
                               ผู้รับบริการหรือส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา แล้วแต่กรณี  
                    6.6.6    ไม่ปฏิบัติตนท่ีก่อให้เกิดความเสยีหายกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และใหค้วามร่วมมือ 

       อย่างเต็มที่เมื่อมีการสอบสวนข้อกล่าวหา  
 

 

 

  


