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1) วัตถุประสงค์ 
เพื่อเป็นการก าหนดขั้นตอนวิธีการ รวมทั้งผู้รับผิดชอบในการให้บริการตรวจประเมินเพื่อการรับรอง, ทบทวนค าขอการ
ตรวจประเมินเพื่อการรับรอง,             วางแผนการตรวจประเมินเพื่อการรับรอง, การตรวจประเมินเพื่อการรับรอง, 
การออกรายงานผลการตรวจประเมิน, การตรวจประเมินแบบทางไกล เพื่อใช้เป็นหลักฐานประกอบการพิจารณาต่ออายุ
ใบอนุญาต, การออกหนังสือรับรองระบบมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย , การตรวจติดตาม
(Surveillance), การตรวจเพื่อต่ออายุการรับรอง    (Re-Certification), การประชุมคณะท างานตัดสินให้การรับรอง 
ตามหลักเกณฑ์กฎหมายส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)  
 

2) ขอบข่าย 
คู่มือขั้นตอนการด าเนินการนี้ครอบคลุมถึงกระบวนการในการให้บรกิารตรวจประเมินเพื่อการรับรอง, ทบทวนค าขอการ
ตรวจประเมินเพื่อการรับรอง, วางแผนการตรวจประเมิน, การตรวจประเมินเพื่อการรับรอง, การออกรายงานผลการ
ตรวจประเมิน, การตรวจประเมนิแบบทางไกล เพื่อใช้เป็นหลักฐานประกอบการพิจารณาต่ออายุใบอนุญาต, การออก
หนังสือรับรองระบบมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย, การตรวจติดตามผล (Surveillance) ,  การตรวจ
เพื่อต่ออายุการรับรอง (Re-Certification), การประชุมคณะท างานตัดสินให้การรับรอง ส าหรับหนว่ยตรวจหรือหน่วย
รับรองสถานท่ีประกอบการอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายที่ข้ึนทะเบียนกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(อย.) ภายใต้ขอบข่ายท่ีขึ้นบัญชี ได้แก่  
- ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที ่386 พ.ศ. 2560 เรื่อง ก าหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ในการผลิต และ

การเก็บรักษาผักหรือผลไม้สดบางชนิด และการแสดงฉลาก 
- ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 420 พ.ศ. 2563 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บ

รักษาอาหาร 
 

3) ค านิยาม 
ความหมายของค าที่ใช้ในเอกสารฉบับน้ี ให้เป็นไปตามระเบียบ หลักเกณฑ์ และเง่ือนไขท่ีก าหนด 

3.1 ผู้ตรวจประเมิน (Auditor) หมายถึง ผู้ปฏิบัติงานของหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองที่ท าหน้าที่ในการตรวจสอบ         
ตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย 

3.2 หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน (Lead Auditor) หมายถึง ผู้ตรวจประเมินที่ท าหน้าที่เป็นผู้น าในการตรวจสอบ ตรวจประเมิน
สถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย 
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3.3 การตัดสินให้การรับรอง หมายถึง ผู้ตัดสินให้การรับรอง ซึ่งประกอบ Review person และ Veto person เป็นผู้ที่มี
อ านาจในการตัดสินใจให้การรับรอง และต้องไม่มีส่วนได้ส่วนเสียในเรื่องที่จะพิจารณานั้น  และอย่างน้อย 1 คน ต้องมี
ความรู้ ความสามารถในสาขาเฉพาะทางที่เกี่ยวกับเรื่องที่จะพิจารณา และได้รับการแต่งตั้งจาก Quality Manager      
มีหน้าที่ในการตัดสินให้การรับรองระบบมาตรฐาน 

3.4 Quality Manager หมายถึง ผู้จัดการคุณภาพ ที่มีหน้าที่ควบคุมดูแลระบบบริหารงานคุณภาพของบริษัท ทูฟ นอร์ด 
(ประเทศไทย) จ ากัด  และรับผิดชอบในการด าเนินการให้เกิดความมั่นใจได้ว่ามีการปฏิบัติงานสอดคล้องตามระบบ
บริหารจัดการคุณภาพ 

3.5 Assistance Quality Manager หมายถึง ผู้ช่วยผู้จัดการคุณภาพในการด าเนินการปฏิบัติงานให้สอดคล้องตามระบบ
บริหารจัดการคุณภาพ 

3.6 ข้อบกพร่องรุนแรง (Major defect) หมายถึง ข้อบกพร่องที่เป็นความเสี่ยงซึ่งอาจท าให้อาหารเกิดการปนเปื้อนไม่
ปลอดภัยต่อการบริโภค  

3.7 อย. หมายถึง ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

4) เอกสารที่เกีย่วข้อง 
4.1 Management System Certification (A00VA02) 
4.2 Audit – effort for Marketing & Sales (FTHA-QM-27) 
4.3 Questionnaire for preparation for a certification procedure (A00F100e) Annex Food 
4.4 Release of audit effort and team (A00F030) 
4.5 Participation (A00F203e) 
4.6 Declaration (A00F202e) 
4.7 Note hw (A00F211e)  
4.8 Audit plan-2 (A00F206e) 
4.9 Management of nonconformities (A00F241e) 
4.10  Release Protocol Food/Feed (A22F234e) 
4.11  Audit Appointment Form (FTHA-QM-12) 
4.12  TH Veto – Reviewer list 
4.13 FTHA-QM-51 Waiver Request and Justification 
4.14  PTHA-FS-05 “หลักเกณฑ์และเง่ือนไข ว่าด้วยคุณสมบัติและประสบการณ์ ส าหรับผู้ตรวจประเมิน ณ สถาน

ประกอบการอาหาร” 
4.15  หลักเกณฑ์/เ ง่ือนไขการใช้เครื่องหมายรับรองระบบงาน TUV NORD CERT, Thai NSC, ACFS, FDA 

Thailand 
4.16  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไข ในการได้มาซึ่งองค์กร

ผู้เช่ียวชาญ   หน่วยงานของรัฐหรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ เพื่อท าหน้าที่ในการ
ตรวจสอบหรือตรวจสถานประกอบการผลิตภัณฑ์อาหาร พ.ศ. 2561 
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4.17  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 420 พ .ศ . 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ .ศ.  2522 
เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 

4.18  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 386 พ.ศ. 2560 เรื่อง ก าหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ในการ
ผลิต และการเก็บรักษาผักหรือผลไม้สดบางชนิด และการแสดงฉลาก 

4.19  ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องการออกหนังสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตตาม 
หลักเกณฑ์ของกฎหมาย พ.ศ. 2564 

4.20  ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การขึ้นบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถาน               
ประกอบการอาหาร พ.ศ. 2564 

4.21  ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ เง่ือนไข การตรวจประเมิน   
สมรรถนะผู้ตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการอาหาร พ.ศ.2564 

4.22  ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์การแสดงข้อความหรือเครื่องหมายการ
ได้รับการรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหาร (แก้ไขจากฉบับ ลว.9 มีนาคม 2564) 

4.23  ตส.1 (63) แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร (Audit report) 
4.24  ตส.2 (63) บันทึกการตรวจสถานท่ีผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดพื้นฐาน 
4.25  ตส.3 (63) บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดเฉพาะ 1 ส าหรับการผลิตน้ าบริโภค 

ในภาชนะท่ีบรรจุที่ปิดสนิท น้ าแร่ธรรมชาติ หรือน้ าแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง 
4.26  ตส.4 (63) บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดเฉพาะ 2 ส าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์ 

นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวท่ีผ่านกรรมวิธีฆ่าเช้ือด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอร์ไรซ์ 
4.27  ตส.5 (63) บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดเฉพาะ 3 ส าหรับการผลิตอาหารใน

ภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทที่มีความเป็นกรดต่ าและชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดย
ท าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า 

4.28  ตส.13 (60) บันทึกการตรวจสถานท่ีคัดและบรรจผุักหรือผลไมส้ดบางชนิด 

4.29  ตส.14 (60) หลักเกณฑ์การพิจารณาผลการตรวจสอบสถานท่ีคดัและบรรจผุักหรือผลไมส้ดบางชนิด 
4.30 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์   

ของกฎหมายเพื่อใช้เป็นหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต หรอืต่ออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร หรือออก  
หนังสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหาร ภายใต้สถานการณ์การแพร่ระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา   
2019 (โควิด-19) พ.ศ. 2565 
 

5) รายละเอียดขั้นตอนการด าเนินงาน 
5.1 การรับ และการทบทวนค าขอการตรวจประเมินเพื่อการรับรอง 
5.1.1 เมื่อผู้ประกอบการมีค าขอการตรวจประเมนิเพื่อการรบัรองสถานประกอบการ   เจ้าหน้าท่ีฝ่ายขายท าการส่งเอกสาร

แบบสอบถาม Questionnaire for preparation for a certification procedure (A00F100e Annex Food) 
ให้กับผู้ประกอบการเพื่อกรอกรายละเอียด โดยแบบสอบถามดังกล่าวจะมีการสอบถามถึงรายละเอียดของบริษัท 
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เช่น ช่ือบริษัท ที่อยู่ จ านวนพนักงาน ขอบข่ายที่ต้องการยื่นขอ พร้อมร้องขอเอกสารที่จะต้องใช้ด าเนินการตรวจ
รับรอง  เพื่อใช้เป็นข้อมูลในการค านวณเกี่ยวกับค่าใช้จ่ายและระยะเวลาในการตรวจประเมิน 
การตรวจประเมินตามตามหลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย แนบเอกสารดังนี ้

1.) ส าเนาใบอนุญาตผลิตอาหาร (อ.2) หรือค าขอรับเลขสถานท่ีผลิตอาหารที่ไมเ่ข้าข่ายโรงงาน  
(แบบสบ. 1) 

2.) แบบแปลนสถานท่ีผลติอาหาร 
3.) ผังกระบวนการผลิต (Process Flow) 
4.) รายการวตัถุดิบ และส่วนผสมที่เกีย่วข้องกับการผลติ 
5.) คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน หรือคู่มือการควบคุมกระบวนการผลิต (SOP) 
6.) ส าเนาหนังสือรับรองการจดทะเบยีนนิติบุคคล หรือส าเนาใบทะเบยีนพาณิชย ์
7.) ส าเนาใบอนุญาตประกอบกิจการโรงงาน (รง.4) 

 
5.1.2 Assistance Quality Manager ท าการทบทวนขอบข่ายและความสามารถในการตรวจประเมิน จากนั้นท าการแจ้ง

ให้เจ้าหน้าทีฝ่่ายขายท าการค านวณวันท่ีใช้ในการตรวจประเมิน (Man-day) โดยใช้แบบฟอร์ม Release of audit 
effort and team (A00F030), ตารางค านวณ Man-day (A22VA02A3TH-FDA) เอกสารแนบท้าย 1 และส่งใบ
เสนอราคาส่งให้กับผู้ประกอบการพิจารณา 
 

5.2 การวางแผนการตรวจและการคัดเลือกผู้ตรวจประเมิน 
5.2.1 เมื่อผู้ประกอบการยืนยันการตรวจประเมิน จากนั้นเจ้าหน้าท่ีฝ่ายขายท าการสร้างโฟลเดอร์ใน Server เพือ่เป็น

ฐานข้อมูลของผู้ประกอบการ และบันทึกข้อมูลของผู้ประกอบการลงในแบบฟอร์ม Audit – effort for 
Marketing & Sales (FTHA-QM-27) และแจ้งให้เจ้าหน้าที่วางแผนท าการบันทึกลงในตารางการตรวจประเมนิ 

5.2.2 เจ้าหน้าที่วางแผนท าการพิจารณาคุณสมบัติของหัวหน้าผู้ตรวจประเมินและผู้ตรวจประเมินจากบัญชี
ความสามารถผู้ตรวจประเมิน (Auditor Data Base) ที่แสดงขอบข่ายความสามารถของผู้ตรวจประเมิน ซึ่ง
พิจารณาจาก ประวัติการศึกษา ประสบการณ์ท างานในสาขาที่เกี่ยวข้อง การฝึกอบรม ประสบการณ์การตรวจ
ประเมินที่น่าเช่ือถือ รวมถึงคุณสมบัติที่เป็นไปตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไข เรื่องคุณสมบัติ และประสบการณ์
ส าหรับหัวหน้าผู้ตรวจประเมินและผู้ตรวจประเมิน ดังเอกสารขั้นตอนการด าเนินการ หมายเลข  PTHA-FS-05  
“หลักเกณฑ์และเง่ือนไขว่าด้วยคุณสมบัติและประสบการณ์ ส าหรับผู้ตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการ
อาหาร” 

5.2.3 จากนั้นเจ้าหน้าที่วางแผนท าการเสนอช่ือหัวหน้าผู้ตรวจประเมินและผู้ตรวจประเมินให้กับ  Assistance 
Quality Manager เพื่อท าการอนุมัติคณะผู้ตรวจประเมิน ลงในแบบฟอร์ม Release of audit effort and 
team (A00F030)  

5.2.4 เจ้าหน้าท่ีวางแผน ด าเนินการจัดท าแผนการตรวจประเมิน และแจ้งผู้เกี่ยวข้องให้ทราบแผนการตรวจประเมิน  
และท าการยืนยันที่พักและการเดนิทางลงในแบบฟอร์ม Audit Appointment Form (FTHA-QM-12) จากนั้น
ใหผู้้ประกอบการลงนามยืนยันลงในเอกสารดังกล่าว  
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5.2.5 กรณีมีการเปลี่ยนแปลง เช่น ผู้ประกอบการขอเปลี่ยนแปลงวันในการตรวจประเมิน การเปลี่ยนแปลงขอบข่าย 
การตรวจประเมิน หรือการเปลี่ยนแปลงคณะผู้ตรวจประเมิน เจ้าหน้าที่วางแผนท าการแจ้งการเปลี่ยนแปลง
แผนการปฏิบัติงานให้กับผู้ที่เกี่ยวข้องทราบ 
 

5.3 การตรวจประเมินเพื่อการรับรอง 
5.3.1 หัวหน้าผู้ตรวจประเมินพิจารณามอบหมายคณะผู้ตรวจประเมิน โดยพิจารณาจากความเป็นอิสระจากกิจกรรม

ที่ตรวจประเมิน เช่น ไม่เป็นเครือญาติ หรือผู้คุ้นเคยใกล้ชิด เป็นต้น เพื่อให้เกิดความเป็นกลางในการตรวจ
ประเมิน  จากนั้นแจ้งคณะผู้ตรวจประเมินให้รับทราบแผนการตรวจ (Audit plan) 

5.3.2 มอบหมายให้หัวหน้าผู้ตรวจประเมินท าการเตรียมข้อมูลและเตรียมเอกสารประกอบการตรวจประเมนิ   
         (Audit Package) ซึ่งมีรายละเอยีดดังนี้  

ก) Audit plan-2 (A00F206e) 
ข) Participation (A00F203e) 
ค) Declaration (A00F202e) 
ง) Note hw (A00F211e) 
จ) Management of nonconformities (A00F241e) 
ฉ) ตส 2 (63) บันทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดพื้นฐาน 
ช) ตส 3 (63) บันทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดเฉพาะ 1  

ส าหรับการตรวจสถานที่ผลิตน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท หรือ น้ าแร่ธรรมชาติ หรือน้ าแข็ง
บริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง 

ซ) ตส. 4 (63) บันทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดเฉพาะ 2  
ส าหรับการตรวจสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเช้ือด้วยความ
ร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ 

ฌ) ตส. 5 (63) บันทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดเฉพาะ 3  
สถานที่ผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ าและชนิดที่ปรับกรดที่ผ่าน
กรรมวิธีการฆ่าเช้ือด้วยความร้อน โดยท าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า 

ญ) ตส. 13 (60) บันทึกการตรวจสถานท่ีคัดและบรรจุผักหรือผลไม้สดบางชนิด 
 
กรณีที่สถานประกอบการตรวจตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 420 หัวหน้าผู้ตรวจประเมินจะต้อง
เตรียมเอกสารข้อ ก) ถึง ฉ) และถ้าสถานประกอบการที่มีการผลิตตามข้อก าหนดเฉพาะ 1) หรือ 2) หรือ 3) 
จะต้องมีการเตรียมเอกสารเพิ่มเติม ข้อ ช) หรือ ซ) หรือ ฌ) ตามล าดับ 
 
ถ้าสถานประกอบการตรวจตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 386 หัวหน้าผู้ตรวจประเมินจะต้อง
เตรียมเอกสารข้อ ก) ถึง จ) และ ญ) 
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5.3.3 หัวหน้าผู้ตรวจประเมินท าการเตรียมและน าเสนอก าหนดการตรวจประเมิน  Audit plan (A00F206e) ถึง
เจ้าหน้าท่ีธุรการและคณะผู้ตรวจประเมิน จากนั้นเจ้าหน้าท่ีธุรการท าการส่งก าหนดการตรวจประเมินถึงสถาน    
ประกอบการและประสานงานเกี่ยวกับการเดินทางและที่พักระหว่างคณะผู้ตรวจประเมิน โดยจะท าการส่ง
ให้กับผู้ประกอบการก่อนการตรวจประเมิน 

5.3.4 การตรวจประเมิน 
คณะผู้ตรวจประเมินด าเนินการตรวจประเมินเพื่อการรับรองให้สอดคล้องและเป็นไปตามข้อก าหนดการตรวจ
ประเมิน ตามประเภทอาหารที่สลักหลังในใบอนุญาต (อ.2) และชนิดอาหารที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุข
ก าหนดไว้ ได้แก่ 

1) ตส.1 (63) แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ส าหรับบันทึกรายละเอียดการตรวจ
ประเมินและสรุปผลการตรวจประเมินทุกครั้งที่ท าการตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตอาหาร (ยกเว้น
ที่ผลิตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขท่ี 386 พ.ศ. 2560) 

2) ตส.2 (63) บันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดพื้นฐาน ส าหรับบันทึกผลการตรวจ
ประเมินสถานที่ผลิตอาหารทุกชนิด (ยกเว้นที่ผลิตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 386 
พ.ศ. 2560) 

3) ตส.3 (63) บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดเฉพาะ  ส าหรับการผลิตน้ า
บริโภคในภาชนะที่บรรจุที่ปิดสนิท น้ าแร่ธรรมชาติ หรือน้ าแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง 

4) ตส.4 (63) บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดเฉพาะ ส าหรับการผลิต
ผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวท่ีผ่านกรรมวิธีฆ่าเช้ือด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอร์ไรซ์ 

5) ตส. 5 (63) บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดเฉพาะ ส าหรับการผลิต
อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทที่มีความเป็นกรดต่ าและชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเช้ือ
ด้วยความร้อนโดยท าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า 

6) ตส.13 (60) บันทึกการตรวจสถานท่ีคัดและบรรจุผักหรือผลไม้สดบางชนิด 
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5.3.5 หลักเกณฑ์การพิจารณาผลการตรวจสถานท่ีผลิตตามหลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย                                      
5.3.5.1 หลักเกณฑ์การพิจารณาผลการตรวจสถานท่ีผลิตตามหลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย ฉบับท่ี 420  

5.3.5.1.1 การตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดพื้นฐาน 
เป็นไปตามข้อก าหนดพื้นฐาน ตามแบบ ตส. 2 (63) ประกอบด้วย 

 
1)  ระดับ “ด”ี เมื่อสอดคล้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่ก าหนดทุกประการ (2 คะแนน) 
2)  ระดับ “พอใช้” เมื่อมีข้อบกพร่องบางส่วนหรือท้ังหมด แต่มีมาตรการอื่นที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนในอาหาร  
     หรือข้อบกพร่องนั้นไม่มีผลกระทบต่อความปลอดภัยโดยตรงกับอาหารที่ผลิต (1 คะแนน) 
3)  ระดับ “ปรับปรุง” เมื่อมีข้อกพร่องบางส่วนหรือท้ังหมด แต่ไม่มีมาตรการอื่นที่สามารถป้องกัน การปนเปื้อนใน 
     อาหาร และมีผลกระทบต่อความปลอดภัยโดยตรงกับอาหารที่ผลิต (0 คะแนน) 
 
วิธีการคิดคะแนนเต็มรวม 
ให้น าคะแนนเต็มในทุกข้อก าหนดมารวมกัน จะได้คะแนนเต็มรวมในแต่ละหมวด ส าหรับข้อก าหนดที่ไม่จ าเป็นต้อง
ปฏิบัติส าหรับสถานที่ผลิตอาหารบางราย หรือการคิดคะแนนกรณีไม่มีการด าเนินการในบางข้อก าหนด เช่น ไม่มีการใช้
น้ าหรือน้ าแข็ง ให้หักคะแนนเต็มรวมออกส าหรับข้อนั้น 2 คะแนน หากมีหลายข้อให้หักเพิ่มตามจ านวนข้อ ซึ่งจะท าให้
คะแนนเต็มรวมของหมวดนั้นลดลง 

 
วิธีการคิดร้อยละของคะแนนที่ได้ในแต่ละหมวด 

ร้อยละของคะแนนท่ีได้ในแตล่ะหมวด = คะแนนท่ีได้รวมของหมวดนัน้ x 100 
                                                                             คะแนนเต็มรวมในหมวดนั้น 
 

5.3.5.1.2 การตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดเฉพาะ 
โดยการใช้บันทึกผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตเพิ่มเติมจากบันทึกตามข้อก าหนดพื้นฐาน ในกรณีที่สถานท่ี
ผลิตนั้น ๆ มีการผลิตอาหารที่มีกรรมวิธีการผลิตเฉพาะที่ก าหนด ดังต่อไปนี้ 
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1) บันทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดเฉพาะ 1 ส าหรับการผลิตน้ าบริโภคในภาชนะ
บรรจุที่ปิดสนิท น้ าแร่ธรรมชาติ หรือน้ าแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง ตามแบบ ตส.3 (63) 

2) บันทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดเฉพาะ 2 ส าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อม
บริโภคชนิดเหลวท่ีผ่านกรรมวิธีฆ่าเช้ือด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ ตามแบบ ตส.4 (63) 

3) บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดเฉพาะ 3 ส าหรับการผลิตอาหารในภาชนะ
บรรจุที่ปิดสนิทชนิดทีม่ีความเป็นกรดต่ า และชนิดที่ปรับกรด ที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเช้ือด้วยความร้อนโดย
ท าให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า ตามแบบ ตส.5 (63) 

 
การตรวจประเมินแต่ละข้อก าหนด มีระดับการตัดสินใจ 2 ระดับ ได้แก่ “ผ่าน” คือ มีการปฏิบัติที่สอดคล้อง
เป็นไปตามข้อก าหนด หรือมีมาตรการอื่นในการป้องกันการปนเปื้อนอันตรายในอาหาร และ “ไม่ผ่าน” คือ    
มีการปฏิบัติที่ไม่สอดคล้องตามก าหนด โดยไม่มีมาตรการอื่นในการป้องกันการปนเปื้อนอันตรายในอาหาร 
 
ทั้งนี้ หากข้อก าหนดใดไม่จ าเป็นต้องปฏิบัติส าหรับสถานที่ผลิตอาหารบางประเภท หรือบางกรรมวิธี ไม่ต้อง
ตรวจประเมินในข้อนั้น พร้อมท้ังระบุเหตุผลไว้ในช่องหมายเหตุ เช่น การตรวจประเมินสถานท่ีผลิตที่มีการผลติ
เฉพาะน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ให้ห้ามการตรวจประเมินข้อก าหนด “กรณีผลิตน้ าแข็งบริโภค” 
แล้วระบุในช่องหมายเหตุว่า “ไม่มีการผลิตน้ าแข็งบริโภค” 
 

ผลการตรวจประเมินในบันทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารเป็นไปตามเกณฑ์ดังนี้ 
1) คะแนนที่ได้รวมแต่ละหมวด ไม่น้อยกว่าร้อยละ 60 และไม่พบข้อบกพร่องที่รุนแรง (Major defect) หรือ

ข้อบกพร่องอื่น ที่คณะผู้ตรวจประเมินได้ประเมินแล้วว่าเป็นความเสี่ยง ซึ่งอาจท าให้อาหารเกิดความไม่
ปลอดภัยต่อการบริโภค 

2) สถานท่ีผลิตอาหารที่มีกรรมวิธีการผลิตตามข้อก าหนดเฉพาะ 1 หรือข้อก าหนดเฉพาะ 2 หรือข้อก าหนดเฉพาะ 
3 (แล้วแต่กรณี) ต้องมีผลการตรวจประเมิน "ผ่าน" ทุกข้อ ในบันทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตาม
ข้อก าหนดเฉพาะนั้น  

หลักเกณฑ์การพิจารณาผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามข้อก าหนดเฉพาะ ตามแบบ ตส. 3 
(63) หรือ ตส. 4 (63) หรือ ตส. 5 (63) จะมีการตัดสินใจ 2 ระดับ คือ ผ่าน และไม่ผ่าน โดยไม่มีคะแนน 
หากบางข้อของข้อก าหนดเฉพาะมีประเด็นซ้ ากับข้อก าหนดพื้นฐานให้ประเมินตามข้อก าหนดทั้ง 2 ส่วน 
1.) ระดับ “ผ่าน” กรณีที่พบว่ามีการปฏิบัติที่สอดคล้องเป็นไปตามข้อก าหนด หรือมีมาตรการอื่นในการ

ป้องกันการปนเปื้อนอันตรายในอาหาร 
2.) ระดับ “ไม่ผ่าน” กรณีที่พบว่าไม่สอดคล้องตามข้อก าหนด โดยไม่มีมาตรการอื่นในการป้องกันการ

ปนเปื้อนในอาหาร 
ทั้งนี้ หากรายการตรวจประเมินใดไม่จ าเป็นต้องปฏิบัติส าหรับสถานที่ผลิตอาหารบางประเภทหรือ
บางกรรมวิธีไม่ต้องตรวจประเมินในข้อนั้น พร้อมท้ังระบบเหตุในช่องหมายเหตุ 
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5.3.5.2 หลักเกณฑ์การพิจารณาผลการตรวจสถานท่ีผลิตตามหลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย ฉบับท่ี 386  
เป็นไปตามข้อก าหนดพื้นฐาน ตามแบบ ตส. 14 (60) ประกอบด้วย 

 
        5.3.5.2.1 ระดับการตัดสินใจในการให้คะแนน มี 3 ระดับ ดังนี ้  
  

ระดับ นิยาม คะแนนประเมนิ 

ด ี เป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่ก าหนดในบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวง เลขท่ี 
386 พ.ศ. 2560 เรื่องก าหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ในการผลิต
และการเก็บรักษาผักหรือผลไม้สดบางชนิด และการแสดงฉลาก 

2 

พอใช้ เป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่ก าหนดในบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวง เลขท่ี 
386 พ.ศ. 2560 เรื่องก าหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ในการผลิต 
และการเก็บรักษาผักหรือผลไม้สดบางชนิด และการแสดงฉลาก แต่ยังพบ 
ข้อบกพร่องซึ่งยอมรับได้ เนื่องจากมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนใน 
อาหาร หรือข้อบกพร่องนั้นไม่มีผลกระทบต่อความปลอดภัยโดยตรงกับ
ผักหรือผลไม้สดบางชนิด 

1 

ปรับปรุง ไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่ก าหนดในบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวง 
เลขท่ี 386 พ.ศ. 2560เรื่องก าหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ใน 
การผลิตและการเก็บรักษาผักหรือผลไม้สดบางชนิด และการแสดงฉลาก 

0 

 
1)  ระดับ “ด”ี เมื่อสอดคล้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่ก าหนดทุกประการ 
2)  ระดับ “พอใช้” เมื่อมีข้อบกพร่องบางส่วนหรือท้ังหมด แต่มีมาตรการอื่นที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนใน     
     อาหาร หรือข้อบกพร่องนั้นไม่มีผลกระทบต่อความปลอดภัยโดยตรงกับอาหารที่ผลิต 
3)  ระดับ “ปรับปรุง” เมื่อมีข้อกพร่องบางส่วนหรือท้ังหมด แต่ไม่มีมาตรการอื่นที่สามารถป้องกัน  
     การปนเปื้อนในอาหาร และมีผลกระทบต่อความปลอดภัยโดยตรงกับอาหารที่ผลิต 
 
การค านวณคะแนน  
1) วิธีการค านวณคะแนนในแต่ละหัวข้อมีสูตรดังนี ้
 
  คะแนนท่ีได้ = น้ าหนักคะแนนในแต่ละข้อ x คะแนนท่ีประเมินได ้
 
  ร้อยละของคะแนนท่ีได้ในแตล่ะหวัข้อ = คะแนนท่ีได้รวม x 100  
      คะแนนรวมในแตล่ะหัวข้อ 
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2) ข้อท่ีไม่จ าเป็นต้องปฏิบัติตามส าหรับสถานท่ีคัดและบรรจผุักหรือผลไม้สดบางชนิด หรือการคิดคะแนน 
กรณไีม่มีการด าเนินการในบางข้อ เช่น ไม่มีการใช้น้ าหรือน้ าแข็งในการล้างท าความสะอาดหรือสัมผัส 
กับผักหรือผลไมส้ด จึงไมต่้องพิจารณาให้คะแนนส าหรับข้อนั้น ท าให้คะแนนรวมของหัวข้อลดลง  
ซึ่งค านวณโดยน าคะแนนเต็มของข้อดังกล่าวคูณน้ าหนักของข้อนั้น แล้วน าผลคูณทีไ่ดม้าหักจากคะแนน 
รวมเดมิของหัวข้อนั้น ๆ ผลลัพธ์ที่ได้คือคะแนนรวมที่ใช้ในการคิดคะแนนของหัวข้อน้ัน 

3) ช่องหมายเหตุในบันทึกการตรวจ (Checklist) มีไว้เพื่อผู้ตรวจประเมินสามารถลงข้อมูลและ 
ลักษณะของสิ่งที่สังเกตเห็นตามนั้น โดยเฉพาะข้อมูลหรือสิ่งท่ีเห็นว่า “พอใช้” และ “ปรับปรุง” ให ้
หมายเหตุว่าท าไมถึงได้คะแนนตามนั้น และเมื่อตรวจครบท้ัง 6 หัวข้อแล้ว ช่องหมายเหตุจะช่วยเตือน 
และช่วยในการให้ระดับคะแนนได้อย่างเป็นธรรม รวมทั้งจะเป็นข้อมูลในการตรวจติดตามครั้งต่อไป 
นอกจากน้ียังสามารถน าข้อมูลในช่องหมายเหตุมาใช้ในการให้ค าแนะน า หรือข้อเสนอแนะแก่ 
ผู้ประกอบการ หรือแสดงความช่ืนชมแก่สถานประกอบการ ซึ่งจะสร้างความรู้สึกเป็นเจ้าหน้าที่ผู้ให้ 
ค าแนะน าและปรึกษามากกว่าเป็นเจ้าหน้าที่เข้าตรวจสอบเพื่อด าเนินการตามกฎหมาย 

                               
                              5.3.5.2.2 ข้อบกพร่องที่รุนแรง (Major Defect) หมายถึง ข้อบกพร่องที่เป็นความเสี่ยง ซึ่งอาจท าให้ผัก 

        หรือผลไม้สดบางชนิดเกิดการปนเปื้อน ไม่ปลอดภัยต่อการบริโภค ได้แก่ 
1) การคัดเลือกวัตถุดิบผักหรือผลไม้สดบางชนิดที่มีคุณภาพและความปลอดภัยตาม

หลักเกณฑ์ที่ก าหนดดังนี ้
1.1 ผักและผลไม้ต้องมาจากแหล่งเพาะปลูกหรือมาจากแปลงที่มีระบบการควบคุมการใช้

สารเคมีในการเพาะปลูกตามบันทึกการตรวจแบบ ตส.13 (60) ข้อ 3.1.1  
1.2 จัดท าทะเบียนเกษตรกรผู้จัดส่งวัตถุดิบตามบันทึกการตรวจตามแบบ ตส.13 (60)  

ข้อ 3.1.2  
2) การใช้วัตถุเจือปนอาหารและสารเคมีในการล้างท าความสะอาดผักหรือผลไม้สด เป็นไป

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง วัตถเุจือปนอาหาร ตามบันทึกการตรวจแบบ  
ตส.13 (60) ข้อ 3.3.3  

3) มีการบ่งช้ีหรือระบุรุ่นการผลิต หรือวันที่ผลิต เพื่อการตามสอบย้อนกลับ (Traceability) 
ตามบันทึกการตรวจแบบ ตส.13 (60) ข้อ 3.6.1  

4) ข้อบกพร่องอื่น ๆ ที่คณะผู้ตรวจประเมินได้ประเมินแล้วว่าเป็นความเสี่ยง ซึ่งอาจท าให้ผัก
และผลไม้สดเกิดความไม่ปลอดภัยต่อการบริโภค 

      5.3.5.2.3   การยอมรับผลการตรวจ  
   การยอมรับผลการตรวจว่าผ่านการประเมิน ต้องมีคะแนนท่ีไดร้วมแต่ละหัวข้อและคะแนน     
   รวมทั้งหมดไม่น้อยกว่าร้อยละ 60 และต้องไม่พบข้อบกพร่องที่รนุแรง 
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5.3.6 เกณฑ์การพิจารณาผลการตรวจประเมิน 
5.3.6.1 การออกรายงานผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตเพื่อใช้เป็นหลักฐานประกอบการต่ออายุใบอนุญาต       

ผลิตอาหาร (อ.2) 
การออกรายงานผลการตรวจประเมิน (Audit report) ให้กับผู้ประกอบการผลิตอาหาร จะกระท าได้ก็
ต่อเมื่อผลการตรวจสถานท่ีผลิตอาหารผ่านตามเงื่อนไข ดังต่อไปนี้ 
 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 420 พ.ศ. 2563 

                          1) ข้อก าหนดพื้นฐาน ต้องมีคะแนนรวมทีไ่ด้ในแต่ละหมวดไม่น้อยกว่าร้อยละ 60 และไม่พบ 
                             ข้อบกพร่องรุนแรงตามบันทึกการตรวจสถานท่ีผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดพืน้ฐาน (ตส.2 (63)) 

2) ข้อก าหนดเฉพาะ โดยข้อก าหนดเฉพาะ 1 หรือข้อก าหนดเฉพาะ 2 หรือข้อก าหนดเฉพาะ 3  (แล้วแต่  
    กรณี) ต้องมีผลการตรวจประเมิน “ผ่าน” ทุกข้อ ในบันทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตาม   
    ข้อก าหนดเฉพาะนั้น ๆ ดังบันทึกดังต่อไปนี ้

1) ตส. 3 (63) ตามข้อก าหนดเฉพาะ 1 
2) ตส. 4 (63) ตามข้อก าหนดเฉพาะ 2 
3) ตส. 5 (63) ตามข้อก าหนดเฉพาะ 3 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 386 พ.ศ. 2560 
     การตรวจสถานท่ีคัดและบรรจุผักหรือผลไมส้ดบางชนิดตามประกาศกระทรวงเลขท่ี 386 การยอมรับผล    
     การตรวจว่าผ่านการประเมิน ต้องมีคะแนนที่ได้รวมแต่ละหัวข้อและคะแนนรวมทั้งหมดไม่น้อยกว่าร้อย 
     ละ 60 และต้องไม่พบข้อบกพร่องรุนแรงตามบันทึกการตรวจสถานท่ีผลิตอาหาร ตส.13 (60) 
 

5.3.6.2 การออกหนังสือรับรอง GMP ตามกฎหมาย 
การออกหนังสือรับรองฯ ให้กับผู้ประกอบการผลิตอาหาร จะกระท าได้ก็ต่อเมื่อผลการตรวจประเมิน  
สถานที่ผลิตอาหารเป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่กฎหมายก าหนดและไม่พบข้อบกพร่องรุนแรง โดยเกณฑ์ผ่าน
ของแต่ละประเภทการตรวจเป็นไปตาม ข้อ 5.3.6.1  
กรณีที่ผลการตรวจประเมินเป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่กฎหมายก าหนด และมีคะแนนรวมทุกหมวด ไม่น้อย
กว่าร้อยละ 85 ให้ออกหนังสือรับรองว่า “ระดับดีเยี่ยม” หรือ “Excellence Level” 
 

5.3.7 การปิดประชุม 
คณะผู้ตรวจประเมินท าการตรวจประเมินตามแผนที่ก าหนด เมื่อท าการตรวจประเมินแล้วเสร็จ ทางหัวหน้า
ผู้ตรวจประเมินจะท าการปิดประชุม (Closed meeting) พร้อมทั้งแจ้งผลการตรวจประเมินให้กับ
ผู้ประกอบการได้รับทราบและลงนามในเอกสารบันทึกการตรวจประเมิน ซึ่งเป็นแบบฟอร์มของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
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5.3.8 ข้อบกพร่องและการตรวจติดตามผลการแก้ไขข้อบกพร่อง 
ถ้าพบข้อบกพร่องจากการตรวจประเมิน ผู้ตรวจประเมินจะท าการบันทึกข้อบกพร่องระหว่างการตรวจประเมนิ
ลงในแบบฟอร์มของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ผู้ประกอบการจะมีระยะเวลาในก าหนดแนว
ทางการแก้ไขข้อบกพร่องภายใน 30 วัน หัวหน้าคณะผู้ตรวจประเมินเมื่อได้รับแนวทางแก้ไข ให้ท าการทวน
สอบแนวทางการแก้ไข เพื่อตรวจสอบประสิทธิผลของแนวทางการแก้ไข กรณีที่แนวทางแก้ไขไม่เหมาะสม
หรือไม่มีประสิทธิผล ซึ่งไม่สามารถปิดประเด็นได้ ให้แจ้งผู้ประกอบการ ด าเนินการเสนอแนวทางการแก้ไขใหม่
และหลักฐานการแก้ไขข้อบกพร่อง ในระยะเวลาต้องไม่เกิน 90 วัน นับแต่วันที่ออกเอกสารบันทึกการตรวจ
ประเมิน 

5.3.8.1 การตรวจติดตามผลการแก้ไขข้อบกพร่อง โดยไม่ต้องตรวจ ณ สถานท่ีผลิต 
5.3.8.1.1 การตรวจติดตามแก้ไขข้อบกพร่องโดยไม่ต้องตรวจ ณ สถานที่ผลิต โดยผู้ประกอบการสามารถ

ส่งเอกสาร / หลักฐานการแก้ไขบกพร่องให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาได้ โดยข้อบกพร่องที่พบไม่
มีผลกระทบด้านโครงสร้างอาคารสถานที่ผลิตหรือการเก็บอาหารที่อาจมีผลกระทบกับความ 
ปลอดภัยของอาหาร เช่น การติดตั้งอ่างล้างมือเพิ่ม การอบรมพนักงาน เป็นต้น 

5.3.8.1.2 หัวหน้าผู้ตรวจประเมินท าการพิจารณาหลักฐานการแก้ไขข้อบกพร่องให้แล้วเสร็จภายใน
ระยะเวลาที่ก าหนด 

5.3.8.1.3 ถ้ากรณีหลักฐานการแก้ไขข้อบกพร่องไม่เพียงพอ หรือพบว่ามีความเสี่ยง หากหัวหน้าผู้ตรวจ 
ประเมินเห็นควรต้องท าการตรวจติดตามเพิ่มเติม ณ สถานที่ผลิตจะต้องแจ้งให้ผู้ประกอบการ
และผู้ที่เกี่ยวข้องทราบ 

 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 420 พ.ศ. 2563 เรื่องวิธีการผลิตเครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการ
เก็บรักษาอาหาร 
เมื่อผู้ประกอบการได้แก้ไขข้อบกพร่องแล้วเสร็จ ผู้ตรวจประเมินใช้เอกสารชุดเดิม ในการบันทึกการติดตามผล
การแก้ไขข้อบกพร่อง  

 แบบฟอร์ม ตส. 2 (63) บันทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดพื้นฐานให้ท าการ
บันทึกในช่องผลการแก้ไข ครั้งที่ 1 และครั้งที่ 2 โดยบันทึกผลการประเมิน 2 คะแนน, 1 คะแนน 
และ 0 คะแนน 

 แบบฟอร์ม ตส. 3 (63) หรือ ตส. 4 (63) หรือ ตส. 5 (63): ให้ท าการบันทึกการตรวจประเมินสถานที่
ผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดเฉพาะ ให้ท าการบันทึกในช่องผลการแก้ไข ครั้งที่ 1 และครั้งที่ 2 โดย
บันทึกผลการประเมินผ่าน, ไม่ผ่าน 
 
ในการกรอกแบบฟอร์มดังกล่าวสามารถประเมินเฉพาะข้อที่พบข้อบกพร่อง โดยมีการลงวันท่ีและลง
นามก ากับให้ชัดเจนในแบบฟอร์มฉบับเดิม หรือประเมินทุกหัวข้อในแบบฟอร์มใหม่ หากต้ องการ
เปรียบเทียบผลการประเมินครั้งก่อน รวมทั้งสรุปผลการแก้ไขในแบบ ตส. 1 (63) ในข้อ 6 ผลการ
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แก้ไขครั้งท่ี 1 หรือ ข้อ 7 ผลการแก้ไขครั้งท่ี 2 ด้วย จากนั้นลงวันท่ีและลงช่ือผู้ตรวจติดตามการแกไ้ข
ในแบบสรุปดังกล่าว โดยไม่ต้องให้ผู้ประกอบการลงนามใหม่ 

 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 386 พ.ศ. 2560 เรื่อง ก าหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้
ในการผลิต และการเก็บรักษาผักหรือผลไม้สดบางชนิด และการแสดงฉลาก 
เมื่อผู้ประกอบการได้แก้ไขข้อบกพร่องแล้วเสร็จ ผู้ตรวจประเมินสามารถอ้างอิงคะแนนการตรวจ
ประเมินครั้งก่อนได้ หากมีการแก้ไขคะแนนหรือผลการแก้ไขให้บันทึกผลการแก้ไขในส่วนของสรุปใน
ใบบันทึกเดิม โดยไม่ให้แก้ในตารางคะแนน จากนั้นลงลายมือช่ือและวันเดือนปีก ากับให้ชัดเจน หรือ
สามารถท าเป็นบันทึกการแก้ไขในเอกสารแนบท่ีสามารถอ้างอิงบันทึกการตรวจฉบับเดิมได้ 

 
5.3.8.2 การตรวจติดตามผลการแก้ไขข้อบกพร่อง ณ สถานท่ีผลิต 

เป็นการตรวจติดตามแก้ไขข้อบกพร่อง ณ สถานที่ผลิตอีกครั้ง เช่น การตรวจพบประเด็นที่ต้องมีการ
ปรับปรุงโครงสร้างอาคารสถานท่ีผลิตหรือการเก็บอาหารที่อาจมีผลกระทบกับความปลอดภัยของอาหาร
หรือการผลิตอาหารไม่เป็นไปตามกฎหมาย หรือไม่สอดคล้องตามหลักเกณฑ์พิจารณา ซึ่งไม่สามารถ
อ้างอิงคะแนนจากการตรวจประเมินครั้งก่อนได้ 
 
โดยทางหัวหน้าผู้ตรวจประเมินท าการแจ้งแก่ผู้ประกอบการว่า ข้อบกพร่องดังกล่าวต้องเป็นการตรวจ
ติดตามแก้ไขข้อบกพร่อง ณ สถานที่ผลิตอีกครั้ง  
 
จากนั้นเจ้าหน้าที่ฝ่ายขาย จัดท าใบเสนอราคาให้ผู้ประกอบการพิจารณาลงนาม  และเจ้าหน้าที่วางแผน
ด าเนินการจัดท าตารางการตรวจประเมิน จากนั้นแจ้งผู้เกี่ยวข้องให้ทราบ และท าการยืนยันที่พักและการ
เดินทาง จากนั้นให้ผู้ประกอบการลงนามเพื่อยืนยันการรับการตรวจประเมิน 
 
คณะผู้ตรวจประเมิน ต้องท าการตรวจติดตามผลการแก้ข้อบกพร่องให้แล้วเสร็จภายใน 90 วัน นับจากวัน
สุดท้ายของการตรวจประเมิน คณะผู้ตรวจประเมินต้องบันทึกผลการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตาม
ขอบข่ายที่ขอรับการตรวจประเมินฉบับใหม่เท่านั้น พร้อมทั้งสรุปความเห็นของคณะผู้ตรวจประเมิน 
จากนั้นให้ผู้ประกอบการลงนามในช่อง “ผู้ขออนุญาต / ผู้รับอนุญาต / ผู้แทน” ของบันทึกการตรวจ
สถานท่ีผลิตอาหารฉบับใหม่ทุกหน้า 
 
กรณีที่ผู้ประกอบการไม่สามารถแก้ไขข้อบกพร่องให้แล้วเสร็จภายในระยะเวลาที่ก าหนด หรือการแก้ไขไม่
มีประสิทธิผลเพียงพอและไม่สามารถยอมรับได้ หัวหน้าผู้ตรวจประเมินต้องบันทึกเหตุผลและแจ้งให้
ผู้ประกอบการทราบ เพื่อท าการยื่นค าขอตรวจประเมินใหม่ 
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5.3.9 เอกสารการตรวจประเมิน 
                        กรณีที่ทางผู้ประกอบการต้องการเอกสารบันทึกการตรวจประเมิน เพื่อใช้เป็นหลักฐานประกอบการพิจารณา 
                        ต่ออายุใบอนุญาต) ให้ท าการส่งเอกสารแบบฟอร์มของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาต้นฉบับให้กับ 
                        ผู้ประกอบการ และหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองเก็บเอกสารฉบับส าเนาไว้ท่ีหน่วยงาน ดังรายละเอียดข้อ 5.5 
 

กรณีที่ทางผู้ประกอบการต้องการหนังสือรับรองระบบมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย ที่ออก
โดยบริษัท ทูฟ นอร์ด (ประเทศไทย) จ ากัด ถ้าการตรวจประเมินไม่พบข้อบกพร่องทางผู้ตรวจประเมินจะท า
การส่งเอกสารการตรวจประเมิน (Audit Package ดังแสดงตามข้อ 5.3.2) ให้กับเจ้าหน้าที่ธุรการ ภายใน 10 
วัน ถ้าเกิดข้อบกพร่อง  เมื่อการแก้ไขได้รับการยอมรับแล้วคณะผูต้รวจประเมินต้องท าการส่งรายงานการตรวจ
ประเมินให้กับผู้ประกอบการภายใน 10 วันหลังจากการได้การตอบกลับจากผู้ประกอบการโดยเจ้าหน้าที่
ธุรการและท าการบันทึกลงในฐานข้อมูล 
กรณีเกินระยะเวลาหรือแนวทางไม่ไดร้ับการยอมรับ และถ้าข้อบกพร่องไม่สามารถปดิได้ตามระยะเวลาที่ 

            ก าหนดการออกหนังสือรับรอง (Certificate) จะถูกระงับหรือกระบวนการออกหนังสือรับรอง จะมีการเริม่ 
กระบวนใหม่ ในกรณีมีปัญหาในการตัดสินใจควรท าการแจ้ง Quality Manager เพื่อท าการแก้ไขปัญหา 
 
หัวหน้าผู้ตรวจประเมินรับผิดชอบส าหรับการพิจารณาแนวทางและหลักฐานเพื่อปิดข้อบกพร่อง โดยการ 
ประสานงานกับคณะผู้ตรวจประเมินและเจ้าหน้าท่ีธุรการที่ได้รับการมอบหมาย 

 
5.4 การออกหนังสือรับรองระบบมาตรฐานการผลติตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย 

5.4.1 เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบเตรียมเอกสารประกอบการตรวจประเมิน (Audit Package) เพื่อให้ผู้ตัดสินให้การ
รับรองพิจารณา ภายใน 30 วันหลังจากที่เอกสารประกอบการตรวจประเมินครบถ้วน โดยผู้ตัดสินให้การ
รับรองต้องมีขอบข่ายนั้น โดยระบุไว้ในเอกสาร TH Veto – Reviewer list ซึ่งผู้ตัดสินให้การรับรอง 
ประกอบด้วยบุคคลอย่างน้อยจ านวน 2 คน คือ Reviewer person และ Veto person เป็นผู้ที่มีอ านาจใน
การตัดสินใจให้การรับรอง ซึ่งผู้ตัดสินให้การรับรองที่ท าการพิจารณาในแต่ละรอบการตรวจประเมิน  จะต้อง
ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียในเรื่องที่จะพิจารณา เช่น ไม่เป็นคณะผู้ตรวจประเมินสถานประกอบการนั้น ๆ และอย่าง
น้อย 1 คน ต้องมีความรู้ ความสามารถในสาขาเฉพาะทางที่เกี่ยวกับเรื่องที่จะพิจารณา และได้รับการแต่งตั้ง
จาก Quality Manager โดยผู้ตัดสินให้การรับรองพิจารณาตรวจสอบเอกสารภายใน 7 วัน หลังจากได้รับ
เอกสารครบถ้วน 

5.4.2 เง่ือนไขในการออกหนังสือรับรอง ฯ ให้กับผู้ประกอบการผลิตอาหาร เมื่อผลการตรวจสอบสถานท่ีผลิตอาหาร
เป็นไปตามหลักเกณฑ์ก าหนดทุกหมวด ไม่พบข้อบกพร่องรุนแรง (Major defect) โดยเกณฑ์ดังข้อ 5.3.6.2 

5.4.3 กรณีต้องมีการแก้ไขเอกสาร หัวหน้าผู้ตรวจประเมินท าการแก้ไขเอกสารประกอบการตรวจ ประเมิน    
(Audit Package) ตามทีผู่้ตัดสินใจให้การรับรองแนะน า 

5.4.4 เมื่อมีการแก้ ไขเสร็จแล้ว  หัวหน้าผู้ตรวจประเมินท าการ ช้ีแจงถึงการแก้ ไขให้กับผู้ตัดสินให้การ 
รับรองพิจารณา และต้องแจ้งผลการเปลี่ยนแปลงดังกล่าวให้ผู้ประกอบการทราบ 
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5.4.5 ผู้ตัดสินให้การรับรอง ท าการอนุมัติการออกหนังสือรับรอง โดยท าการลงนามในเอกสาร Release Protocol 
Food/Feed (A22F234e)  

5.4.6 เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบด าเนินการออกหนังสือรับรอง ภายใน 2-3 สัปดาห์ โดยรูปแบบการออกหนังสือรับรอง 
ให้เป็นไปตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การออกหนังสือรับรองมาตรฐานระบบการ
ผลิตตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย พ.ศ. 2564 โดยขอบข่ายการรับรอง ต้องระบุประเภทอาหารตามที่ ได้รับ
อนุญาตและเป็นไปตามที่ผลิตจริงจากนั้นท าการบันทึกข้อมูลลงในฐานข้อมูล 

5.4.7 หนังสือรับรองจะมีการส่งให้กับผู้ประกอบการภายใน 1 สัปดาห์ หลังจากออกหนังสือรับรอง เรียบร้อยแล้ว 
ระยะเวลาทั้งสิ้น ตั้งแต่การตรวจประเมินแล้วเสร็จ จนถึงการออกหนังสือรับรอง ให้กับผู้ประกอบการ ไม่ควร
เกิน 105 วัน 

5.4.8 หนังสือรับรองฯ มีอายุ 3 ปี นับตั้งแต่วันที่ออกหนังสือรับรอง และมีการตรวจติดตามผล (Surveillance 
Audit) เพื่อตรวจติดตามการรักษาระบบ ในช่วงที่หนังสือรับรองยังไม่หมดอายุ ปีละ 1 ครั้ง เพื่อให้เกิดความ
มั่นใจว่าระบบยังคงเป็นไปตามเกณฑ์ที่ก าหนด หากผลตรวจติดตาม (Surveillance Audit) คะแนนรวมทุก
หมวดน้อยกว่าร้อยละ 85 จากเดิม ต้องมีการแก้ไขความไม่สอดคล้องและพิจารณาผลการแก้ไข ซึ่ งหาก
พิจารณาผลการแก้ไขแล้วพบว่าคะแนนรวมทุกหมวดยังคงน้อยกว่าร้อยละ 85 ให้ด าเนินการลดระดับหนังสือ
รับรองทีเ่คยให้ไว้ โดยไม่ระบุ “ระดับดีเยี่ยม” หรือ “Excellence Level” ในหนังสือรับรองใบใหม่ 

5.4.9 เจ้าหน้าท่ีผูร้ับผดิชอบด าเนินการลงข้อมูลในฐานข้อมูลของผู้ประกอบการ 
 

5.5 การออกรายงานผลการตรวจประเมินการตรวจ ณ สถานท่ีผลิต 
5.5.1 ในกรณีที่ทางบริษัท ทูฟ นอร์ด (ประเทศไทย) จ ากัด ไม่ได้ท าการออกหนังสือรับรองแก่ผู้ประกอบการแต่ออก

เฉพาะผลการตรวจเพื่อให้ผู้ประกอบการไว้เป็นหลักฐานในการต่ออายุใบอนุญาตกับส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาตามเกณฑ์ดังข้อ 5.3.6 โดยทางหน่วยตรวจประเมินและรับรอง ท าการส่งผลการตรวจ ณ 
สถานท่ีผลิต ต้นฉบับ ให้กับผู้ประกอบการ และหน่วยตรวจฯ เก็บฉบับส าเนาไว้ 

5.5.2 การส่งผลการตรวจให้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ให้ท าการส่งเป็นเอกสารรูปแบบ PDF  และให้
ท าการระบุวันที่ส่งงานให้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบทุก 1 เดือน  

5.5.3 ต้องรายงานผลการตรวจประเมินสถานประกอบการพร้อมหลักฐานตามที่เลขาธิการประกาศก าหนดให้
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบทุกเดือน โดยยื่น ณ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือ
แจ้งผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ 
ในกรณีการออกหนังสือรับรอง และการออกรายงานผลการตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิต ต้องแจ้งผลการ
ตรวจประเมินในกรณีที่ผลการตรวจประเมินไม่ผ่านตามเกณฑ์ที่กฎหมายก าหนดหรือพบการไม่ปฏิบัติตาม
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 และไม่ปฏิบัติตามกฎกระทรวงและประกาศแห่งประราชบัญญัติอาหาร 
พ.ศ. 2522 ของผู้ประกอบการให้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือส านักงานสาธารณสุขจังหวัดที่
สถานประกอบการนั้นอยู่ภายใน 7 วัน นับแต่วันที่ตรวจสอบพบการปฏิบัติที่ไม่สอดคล้องตามกฎหมาย และใน
กรณีพบข้อบกพร่องที่อาจจะส่งผลเป็นอันตรายต่อสุขภาพผู้บริโภคอย่างร้ายแรง ต้องแจ้งให้ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาทราบในทันที 
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ต้องแจ้งผลการแก้ไขปรับปรุงการด าเนินงานท่ีมีข้อบกพร่องหรือไม่สมบูรณ์ หรือมีการเปลี่ยนแปลงข้อมูลตามที่ 
ได้ขึ้นบัญชีไว้หรือตามหลักฐานประกอบค าขอขึ้นบัญชี หรือการเปลี่ยนแปลงอื่น ๆ ที่จะกระทบต่อ
ความสามารถของหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรอง เช่น การเปลี่ยนแปลงผู้ตรวจประเมิน การยกเลิก เพิกถอน 
หรือพักใช้หนังสือรับรอง ระบบงาน ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบภายใน 7 วันนับแต่วันที่
พบข้อบกพร่องหรือไม่สมบูรณ์ หรือมีการเปลี่ยนแปลงข้อมูลหรือได้รับแจ้งจากส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ส่งผลการตรวจให้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ให้ท าการส่งเป็นเอกสารรูปแบบ PDF 
และให้ท าการระบุวันท่ีส่งงาน  ให้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบทุก 1 เดือน ต้องรายงานผล
การตรวจประเมินสถานประกอบการพร้อมหลักฐานตามที่ เลขาธิการประกาศก าหนดให้ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาทราบทุกเดือน โดยยื่น ณ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือแจ้งผ่าน
ระบบอิเล็กทรอนิกส์ 
 

5.6 การตรวจติดตามผล (Surveillance) 
5.6.1 การวางแผน 

5.6.1.1 เจ้าหน้าที่วางแผน จัดท าแผนการตรวจติดตามโดยดูข้อมูลจากแฟ้มประวัติการรับรองของผู้ประกอบการ
แต่ละราย โดยก าหนดให้มีการตรวจติดตามผลการรักษาระบบ  (Surveillance Audit) และตรวจติดตาม
ผล (Follow up  Audit) ผู้ที่ได้รับการรับรองอย่างน้อยปีละ  1 ครั้ง เพื่อให้มั่นใจว่าระบบยังคงเป็นไป
ตามเกณฑ์ที่ก าหนด และท าการก าหนดคณะผู้ตรวจประเมิน โดยพิจารณาจาก ความเป็นอิสระจาก
กิจกรรมที่ตรวจประเมิน เช่น ไม่เป็นเครือญาติ หรือผู้คุ้นเคยใกล้ชิด เป็นต้น เพื่อให้เกิดความเป็นกลาง 
โดยจะมีการแจ้งผู้ประกอบการล่วงหน้าก่อนการตรวจประเมินอย่างน้อย  1-2 เดือน  

5.6.1.2 เจ้าหน้าท่ีธุรการเตรียมเอกสาร Release of audit effort and team (A00F030) เพื่อให้ Assistance 
Quality Manager และ Quality manager  โดยทั้ง 2 ท่าน จะท าการอนุมัติก่อนการตรวจประเมิน 

5.6.1.3 หัวหน้าผู้ตรวจประเมินท าการเตรียมและน าเสนอก าหนดการตรวจประเมิน  Audit plan-2  
(A00F206e) ถึงเจ้าหน้าที่ธุรการและคณะผู้ตรวจประเมิน จากนั้นเจ้าหน้าที่ธุรการท าการส่ง 
ก าหนดการตรวจประเมินถึงผู้ประกอบการและประสานงาน เกี่ยวกับการเดินทางและที่พัก 
ระหว่างคณะผู้ตรวจประเมิน โดยจะท าการส่งให้กับผู้ประกอบการก่อนการตรวจประเมิน 

5.6.1.4 การตรวจประเมินเพื่อเฝ้าระวังควรจะมีการทบทวนการแก้ไขข้อบกพร่องที่ เกิดขึ้นจากการ 
ตรวจประเมินครั้งที่แล้ว  รายงานการตรวจประเมิน และ กระบวนการที่ เกี่ยวข้องควรจะแล้ว 
เสร็จภายใน 3 เดือน จากวันท่ีการตรวจประเมินเพื่อเฝ้าระวัง 

5.6.2 การตรวจประเมิน 
5.6.2.1 คณะผู้ตรวจประเมินที่ประกอบด้วย หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน ผู้ตรวจประเมิน และ/หรือ ผู้ตรวจประเมิน

ฝึกหัด เตรียมการตรวจประเมินโดยการศึกษาค าขอและเอกสารประกอบ และผลการตรวจประเมินครั้งที่
ผ่านมารวมทั้งข้อบกพร่องที่พบ (ถ้ามี)  และการทบทวนมาตรฐานท่ีใช้ในการตรวจประเมิน  จากนั้นจัดท า
ก าหนดการตรวจประเมินให้สอดคล้องกับระยะเวลาในการตรวจประเมิน (Man-day) ได้แก่ ขอบข่ายที่
ขอรับการรับรองขนาดพื้นท่ี วันและสถานท่ีประเมิน ภาษาที่ใช้ในการประเมิน  บทบาทหน้าท่ีของสมาชิก
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ในคณะผู้ตรวจประเมิน การทวนสอบการด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่องที่พบจากการตรวจประเมินครั้งกอ่น 
การด าเนินการต่อข้อร้องเรียน การทบทวนการเปลี่ยนแปลง  

5.6.2.2 คณะผู้ตรวจประเมินท าการตรวจประเมินตามแผนที่ก าหนด และบันทึกผลการตรวจประเมินในเอกสาร 
อ้างอิงถึงข้อ 5.3.2  

5.6.2.3 ด าเนินการตรวจความคงไว้ซึ่งประสิทธิภาพของการรักษาระบบ อ้างอิงถึงข้อก าหนด ISO/IEC 17021-1 
ข้อ 9.6.2.2 a)-h) เช่น การตรวจในหัวข้อการตรวจประเมินภายใน (Internal audit), การประชุมทบทวน
ระบบคุณภาพของฝ่ายบริหาร (Quality management review) หรือการทวนสอบระบบการรับรอง
คุณภาพ (Verification) ของบริษัทนั้น โดยการตรวจประเมินประกอบด้วย การสัมภาษณ์ การตรวจ
เอกสาร/บันทึก การตรวจพินิจ/การสังเกตกิจกรรม และสภาวะของพื้นที่ที่ตรวจ จากนั้นให้บันทึกสิ่งที่
ตรวจพบในเอกสารบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (ตส.) โดยกรณีที่บางหัวข้อหัวข้อการ
ตรวจประเมิน เช่น การตรวจประเมินภายใน  (Internal  audit), การประชุมทบทวนระบบคุณภาพของ

ฝ่ายบริหาร (Quality management review) หรือการทวนสอบระบบการรับรองคุณภาพ (Verification) 

ไม่มีในเอกสารบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (ตส.) ให้ผู้ตรวจประเมินด าเนินการบันทึก
ข้อมูลผลของการตรวจลงในเอกสาร Note hw (A00F211e) ซึ่งรายงานการตรวจประเมิน และ
กระบวนการที่เกี่ยวข้องควรจะแล้วเสร็จภายใน 3 เดือน จากการตรวจประเมินเฝ้าระวัง เมื่อรายงานแล้ว
เสร็จ  ท าการส่งรายงานให้กับผู้ประกอบการ โดยเจ้าหน้าท่ีธุรการจากนั้นท าการบันทึกลงในฐานข้อมูล    

5.6.2.4 ต้องแจ้งผลการตรวจประเมินในกรณีที่ผลการตรวจประเมินไม่ผ่านตามเกณฑ์ที่กฎหมายก าหนดหรือพบ
การไม่ปฏิบัติตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 หรือไม่ปฏิบัติตามกฎกระทรวงและประกาศแห่ง
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ของผู้ประกอบการบริการให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
หรือส านักงานสาธารณสุขจังหวัดที่สถานประกอบการนั้นต้องอยู่ทราบภายใน 7 วัน นับแต่วันที่ตรวจสอบ
พบการปฏิบัติที่ไม่สอดคล้องตามกฎหมาย และในกรณีพบข้อบกพร่องที่อาจจส่งผลเป็นอันตรายต่อ
สุขภาพผู้บริโภคอย่างร้ายแรง ต้องแจ้งใหส้ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบในทันที 

5.6.2.5 หัวหน้าผู้ตรวจประเมินรับผดิชอบส าหรับการพิจารณาแนวทางและหลักฐานเพื่อปิดข้อบกพร่อง โดยการ
ประสานงานกับคณะผู้ตรวจประเมินและเจ้าหน้าท่ีธุรการที่ได้รับการมอบหมาย 

5.6.2.6 กรณีไม่สามารถปิดข้อบกพร่องได้ภายใน 90 วัน ทางบริษัท ทูฟ นอร์ด (ประเทศไทย) จ ากัด จะ
ด าเนินการพักใช้หนังสือรับรอง  ถ้าไม่สามารถปิดข้อบกพร่องได้ ทางบริษัท ทูฟ นอร์ด (ประเทศไทย) 
จ ากัด จะด าเนินการเพิกถอนหนังสือรับรอง นั้น โดยทางบริษัท ทูฟ นอร์ด (ประเทศไทย) จ ากัด จะท า
การแจ้งข้อมูลต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายใน 7 วัน นับจากวันที่พิจารณาเพิกถอนและ
เรียกคืนหนังสือรับรองดังกล่าว และถ้ามีการเปลี่ยนแปลงข้อมูลตามที่ได้ขึ้นบัญชีไว้หรือตามหลักฐาน
ประกอบค าขอขึ้นบัญชี หรือการเปลี่ยนแปลงอื่น ๆ ที่จะกระทบต่อความสามารถของหน่วยตรวจหรือ
หน่วยรับรอง เช่น การเปลี่ยนแปลงผู้ตรวจประเมิน การยกเลิก เพิกถอน หรือพักใช้การรับรองระบบงาน 
ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบภายใน 7 วันนับแต่วันที่มีการเปลี่ยนแปลงข้อมูลหรือ
ได้รับแจ้งจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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5.7 การตรวจต่ออายุการรับรอง (Re-Certification) 
5.7.1 เจ้าหน้าที่ฝ่ายขายท าการเตรียมข้อมูลและจัดส่งแบบสอบถามให้กับผู้ประกอบการล่วงหน้าอย่างน้อย 6 เดือน

ก่อนหนังสือรับรองจะหมดอายุ 
5.7.2 เจ้าหน้าที่วางแผนการตรวจท าการวางแผนการตรวจประเมินเพื่อต่ออายุการรับรองโดยท าการแจ้ง

ผู้ประกอบการล่วงหน้าอย่างน้อย 3  เดือนหนังสือรับรอง หมดอายุ 
5.7.3 การตรวจต่ออายุการรับรองจากมีกระบวนการ ดังข้อ 5.3, 5.4, และ 5.5 
 

5.8 การตรวจประเมินแบบทางไกล 
     เพื่อใช้เป็นแนวทางปฏิบัติส าหรับการตรวจประเมินแบบทางไกล         และสร้างความมั่นใจในกระบวนการรับรองระบบ 

มาตรฐานของ บริษัท ทูฟ นอร์ด (ประเทศไทย) จ ากัด รผ่านการณ์ตรวจประเมินโดยตรงที่ด าเนินกาโดยการสังเกต
ตัวกลางอิเล็กทรอนิกส์อย่างมีประสิทธิภาพ มีความปลอดภัย มีการจัดการเวลาที่ดีขึ้น รวมถึงบุคลากรของผู้ประกอบการ
ที่สามารถเข้าถึงได้ง่าย และหลีกเลี่ยงความล่าช้าและข้อจ ากัดต่าง ๆ ในการเดินทาง  
 
5.8.1 การพิจารณาใช้การตรวจประเมินโดยวิธีการตรวจประเมินแบบทางไกล 

การตรวจประเมินแบบทางไกล      ต้องด าเนินการโดยความสมัครใจร่วมกันระหว่าง      บริษัท     ทูฟ    นอร์ด 
(ประเทศไทย)  จ ากดั  และผู้ประกอบการ    โดยผูป้ระกอบการต้องมีศักยภาพเพียงพอที่จะรองรบัการตรวจ
ประเมินแบบทางไกล     เช่น สามารถประชุมผ่าน  Application  แบบ real time  มเีครื่องมือสื่อสารที่เพียงพอ   
มีระบบเทคโนโลยีที่ใช้ส าหรับการสื่อสารที่ดี มีทรัพยากรเพียงพอ รวมถึงเอกสารและข้อมลูทั้งหมดของ
ผู้ประกอบการ  เช่น  บันทึก เอกสาร และข้อมลูตา่ง ๆ ที่เกี่ยวข้องต้องมีความพร้อมในรูปแบบของ
อิเล็กทรอนิกสไ์ฟล์ในระหว่างการตรวจประเมิน  นอกจากน้ี  บริษทั  ทูฟ นอร์ด (ประเทศไทย) จ ากัด และ
ผู้ประกอบการ ต้องด าเนินมาตรการที่เหมาะสมในการรักษาความลบัของข้อมูลในทุกรูปแบบ 

 
5.8.2 เงื่อนไขการตรวจประเมินโดยวิธีการตรวจประเมินแบบทางไกล  

5.8.2.1 การเดินทางไปตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการหรือสถานท่ีใดสถานท่ีหนึ่งที่อยู่ภายใต้ขอบข่ายการ
ขอรับการรับรองระบบมาตรฐานไม่สามารถกระท าได้ เช่น เหตผุลด้านความปลอดภัย ข้อจ ากัดในการ
เดินทางมีการระบาดของโรคตดิเช้ือ เป็นต้น  

5.8.2.2 กรณีมีการเปลี่ยนแปลงที่ไมส่ามารถเลื่อนการตรวจประเมินได้ ทั้งผู้ตรวจประเมิน หรือผู้ประกอบการ เช่น
ประเด็นที่มีผลกระทบต่อธุรกิจของผู้ประกอบการ เป็นต้น 

5.8.2.3 บริษัท ทูฟ นอร์ด (ประเทศไทย) จ ากัด สามารถใช้การตรวจประเมนิแบบทางไกลได้ ในกรณตี่อไปนี้  
(1) การตรวจประเมินเพื่อการรับรอง (Initial Audit)   

กรณลีูกค้ารายใหม่ที่อาจจะเคยไดร้ับการรบัรองจากหน่วยรับรอง แต่หนังสือรับรอง หมดอาย ุ
หรือโอนย้ายการรับรองจากหน่วยรับรองอื่น ซึ่งหนังสือรับรอง หมดอายุไม่เกิน 1 ปี สามารถท า
การตรวจประเมิน / การตรวจโดยใช้วิธีการตรวจประเมินแบบทางไกลได้ และหากสถานการณ์
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กลับสูภ่าวะปกติ หน่วยรับรอง/หน่วยตรวจ จะต้องด าเนินการตรวจประเมิน ณ สถาน
ประกอบการของลูกค้าทันที 
กรณไีม่เคยได้รับการรับรองจากหน่วยรับรองอื่น การตรวจประเมินเพื่อการรับรอง (Initial 
audit) สามารถท าการตรวจประเมิน/การตรวจโดยใช้วิธีการตรวจประเมินแบบทางไกลได้ โดย
ให้ท าการทบทวนเอกสารและบันทึก (Document and Record Review) ที่เกี่ยวข้องร่วมด้วย 
และหากสถานการณ์กลบัสู่ภาวะปกติ หน่วยรับรอง/หน่วยตรวจ จะต้องด าเนินการตรวจ
ประเมิน ณ สถานประกอบการของลูกค้าทันที 

 
(2) การตรวจประเมินเพื่อการต่ออายหุนังสือรับรอง (ขอบข่ายเดิม)   
(3) การตรวจประเมินเพื่อการขยายขอบข่ายการรับรองส าหรบัขอบข่ายย่อย 
(4) การตรวจประเมินเพื่อการตรวจตดิตามผล (Surveillance audit)  
(5) การตรวจประเมินเพื่อการตรวจตดิตามการแก้ไขข้อบกพร่อง (Follow up audit) 

   
ทางบริษัท ทูฟ นอร์ด (ประเทศไทย) จ ากัด จะไม่พิจารณาใช้การตรวจประเมินแบบทางไกล กรณี
ผู้ประกอบการ มีประวัติได้รับข้อบกพร่องจ านวนมากในการตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการที ่

                           จะตรวจประเมินในการตรวจประเมินครั้งที่ผ่านมา  
 

5.8.3 การวางแผนและการจัดท าก าหนดการตรวจประเมินแบบทางไกล 
5.8.3.1   บริษัท ทูฟ นอร์ด (ประเทศไทย) จ ากัด ด าเนินการส่งเอกสาร “FTHA-QM-51 Waiver Request  

and Justification” ให้ทางผู้ประกอบการท าการกรอกข้อมูล เพื่อเป็นข้อมูลในการจัดท าการตรวจ
ประเมินแบบทางไกล จากนั้นทางบริษัท ทูฟ นอร์ด (ประเทศไทย) จ ากัด จะด าเนินการแต่งตั้งคณะ
ผู้ตรวจประเมินตามขั้นตอนข้อ 5.2 โดยพิจารณาว่า ผู้ตรวจประเมิน ต้องมีความรู้ความสามารถมี
ความเข้าใจการใช้ข้อมูลและการสื่อสารผ่านเทคโนโลยีที่ใช้เพื่อให้ได้ผลการตรวจประเมินที่ต้องการ 

5.8.3.2 ผู้ประกอบการต้องส่งเอกสารและข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการตรวจประเมินตามที่ บริษัท ทูฟ นอร์ด  
(ประเทศไทย) จ ากัด ร้องขอให้คณะผู้ตรวจประเมินล่วงหน้าก่อนวันตรวจประเมินอย่างน้อย 1 
สัปดาห์ และเอกสารและข้อมูลทั้งหมดของผู้ประกอบการ เช่น บันทึก เอกสาร และข้อมูลต่าง ๆ ที่
เกี่ยวข้องต้องมีความพร้อมในรูปแบบของอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ ในระหว่างการตรวจประเมิน  

5.8.3.3 การวางแผนก าหนด Application ที่ใช้ในการตรวจประเมินแบบทางไกล เช่น Web-Ex, Microsoft, 
Zoom Meeting เป็นต้น) ส าหรบัการเป็น Hosting ใหพ้ิจารณาให้ บริษัท ทูฟ นอร์ด (ประเทศไทย) 
จ ากัด เป็น hosting จัดเป็นล าดับแรก แต่อาจจะมีการเปลี่ยนแปลง เนื่องจากผู้ประกอบการร้องขอ  

               5.8.3.4  การจัดท าก าหนดการตรวจประเมนิแบบทางไกล ตามขั้นตอนข้อ 5.3, 5.4, 5.5, 5.6, 5.7  
                             และมีรายละเอยีดเพิม่เติมดังต่อไปนี ้
                         (1) ขอบข่ายการตรวจประเมินที่ตอ้งการ  
                        (2) บัญชีรายชื่อของกิจกรรม พื้นที ่ข้อมูล และบุคลากร ที่เกี่ยวข้องกับการตรวจประเมินแบบทางไกล  
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                         (3) บัญชีรายชื่อสิ่งที่จะตรวจ  
                         (4) ระยะเวลาที่ใช้ในการตรวจประเมินแตล่ะหัวข้อ  
                         (5) ระบุกรณีมีข้อมูลที่ไม่สามารถเข้าถึงได้จากการตรวจประเมินแบบทางไกลได้ บริษัท ทูฟ นอร์ด  

                                        (ประเทศไทย) จ ากัด จะะด าเนินการตรวจเพิ่มเติม โดยวิธีการใด เชน่ ตรวจประเมิน ณ สถาน 
    ประกอบการภายใน 6 เดือน หรือออกเป็นข้อบกพร่อง เป็นต้น จากนั้นส่งให้ผู้ประกอบการทราบ 
    และเห็นชอบก่อนการตรวจประเมิน 

5.8.3.5   คณะผู้ตรวจประเมิน อาจทดสอบความพร้อมของระบบก่อนท่ีจะเริ่มการตรวจประเมินแบบทางไกล   
เพื่อสร้างความมั่นใจว่าระบบเทคโนโลยีที่ใช้ส าหรับการสื่อสารของทั้งสองฝ่ายสามารถใช้งานไดจ้ริง
รวมถึงยืนยันความเป็นปัจจุบันของเอกสารและความพร้อมด้านต่าง ๆ ในการตรวจประเมิน เช่น  

                        (1) เจ้าหน้าท่ีของผู้ประกอบการตรวจสอบรับรองที่จะให้ข้อมูลในหัวข้อการตรวจประเมินแต่ละข้อ  
                        (2) สิ่งอ านวยความสะดวกอื่น ๆ ที่สนับสนุนในการตรวจประเมิน  
                        (3) เครื่องมือและสถานท่ีทีต่้องการให้แสดงผ่านสื่อในการตรวจประเมิน  
                        (4) ช่องทางการรักษาความลับระหว่างการตรวจประเมินระหว่างบริษัท ทูฟ นอร์ด (ประเทศไทย) จ ากัด  

และผูป้ระกอบการ 
5.8.4 การด าเนินการตรวจประเมนิแบบทางไกล  

5.8.4.1   ผู้ประกอบการ ต้องจัดเจ้าหน้าที่ท่ีปฏิบัติงานและที่เกี่ยวข้องในกิจกรรมที่จะถูกประเมิน โดยต้องจัด 
                   ให้มีความพร้อมท่ีจะให้ข้อมูลแก่คณะผู้ตรวจประเมิน รวมทั้งต้องเข้าร่วมประชุมเปิดและปิดด้วย  
              5.8.4.2   คณะผู้ตรวจประเมินต้องด าเนินการตรวจประเมินแบบทางไกลตามก าหนดการตรวจประเมิน โดยให้    
                  ด าเนินการตามขั้นตอน 5.3, 5.6, 5.7       

ทั้งนี้ ระหว่างการตรวจประเมินแบบทางไกล คณะผู้ตรวจประเมินและผู้ประกอบการต้องยืนยัน
ข้อมูลหรือสิ่งที่พบในระหว่างการตรวจประเมิน กรณีที่คณะผู้ตรวจประเมินไม่สามารถทวนสอบ
กิจกรรมตามก าหนดการตรวจประเมินได้ หรือผู้ประกอบการไม่สามารถสนับสนุนการตรวจประเมิน
แบบทางไกลให้คณะผู้ตรวจประเมินได้อย่างมีประสิทธิผล ต้องบันทึกไว้ในรายงานการตรวจประเมิน
ด้วย ซึ่งคณะผู้ตรวจประเมินอาจพิจารณาตรวจประเมินกิจกรรมดังกล่าว ณ สถานประกอบการของ
ผู้ประกอบการ  

    5.8.4.3   กรณีระบบการเชื่อมต่อเพื่อการตรวจประเมินแบบทางไกล ไม่มีประสิทธิภาพหรือมีอุปสรรคจาก 
สภาพแวดล้อม ซึ่งอาจส่งผลใหไ้มส่ามารถตรวจประเมินแบบทางไกลไดต้ามก าหนดการตรวจ 
ประเมินหัวหน้าผูต้รวจประเมินสามารถตดัสินยตุิการตรวจประเมินแบบทางไกลได้ และต้องบันทึกไว ้
ในรายงานการตรวจประเมินด้วย 

5.8.4.4  คณะผู้ตรวจประเมินสามารถบันทึกภาพหน้าจอขณะท าการตรวจประเมิน หรือท าการส่งเอกสาร                    
           Participation (A00F203e) ให้ผู้ประกอบการลงนาม และท าการส่งเอกสารดังกล่าว ผ่านทาง  
           Electronic mail ถึงคณะผู้ตรวจประเมินเพื่อเป็นหลักฐานการเข้าร่วมการตรวจประเมิน 
5.8.4.5   ภายหลังการเสร็จสิ้นการตรวจในแตล่ะวัน คณะผู้ตรวจประเมินต้องสรุปและรายงานสิ่งที่พบจากการ 

                            ตรวจประเมินใหผู้้ประกอบการทราบ และต้องสรุปสิ่งท่ีพบทั้งหมดในการประชุม 
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5.8.5 การด าเนินการหลังการตรวจประเมินแบบทางไกล 
กรณีพบข้อบกพร่อง/ข้อสังเกต ให้คณะผู้ตรวจประเมินจัดท ารายงานข้อบกพร่อง/ข้อสังเกต และสรุป 
รายงานข้อบกพร่อง / ข้อสังเกตระหว่างการตรวจประเมินลงในเอกสารบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิต
อาหาร (ตส.) แล้วแจ้งให้ผู้ประกอบการทราบและลงนามในรูปแบบของอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ และด าเนินการ
แก้ไขข้อบกพร่อง ดังข้อ 5.3.8 
 
ในแบบฟอร์ม ตส. 1 (63) แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit report) หัวข้อที่ 3: 
วัตถุประสงค์ในการตรวจ ทางคณะผู้ตรวจประเมินต้องมีการระบุว่าเป็น “การตรวจประเมินแบบทางไกล”  

 
5.9 การส่งแบบรายงานผลการตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารรายเดือน (แบบ ตส. 5) 

ทางบริษัท ทูฟ นอร์ด (ประเทศไทย) จ ากัด จะด าเนินการส่งแบบรายงานผลการตรวจประเมินสถานประกอบการอาหาร
รายเดือน (แบบ ตส. 5) ให้กับทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เดือนละ 1 ครั้ง ซึ่งในกรณีที่มีการตรวจประเมิน
แบบทางไกล ทางบริษัทฯ จะด าเนินการแยกเอกสารเป็นการเฉพาะ ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ 
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ตาราง: การค านวณระยะเวลาการตรวจประเมิน (Man-day) 

เอกสารแนบท้าย 1 
 
 
 

ประกาศกระทรวง
สาธารณสุข 

(ปสธ.) 

(D) 
จ านวน 

วันตรวจประเมิน 
พื้นฐาน 

(S) 
จ านวน 

วันตรวจประเมิน 
ส าหรับข้อก าหนดเฉพาะ 

(FTE) 
จ านวนพนักงาน 

420 1 1*       1 ถึง 500                     0 

386 1 1*       501 ถึง 1000               1.0 

            1001 ถึง ≥  2500          2.0 

 
*  ข้อก าหนดเฉพาะ 1 ส าหรับการผลิตน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท น้ าแร่ธรรมชาติ หรือน้ าแข็งบริโภค ท่ีผ่านกรรมวิธีการกรอง 
    ข้อก าหนดเฉพาะ 2 ส าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวท่ีผ่านกรรมวิธีฆ่าเช้ือด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ 
    ข้อก าหนดเฉพาะ 3 ส าหรับการผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิทชนิดท่ีมีความเป็นกรดต่ าและชนิดท่ีปรับกรดท่ีผ่านกรรมวิธีการฆ่าเช้ือด้วยความร้อน โดยท าให้         
                            ปลอดเช้ือเชิงการค้า 

 

จ านวนวันตรวจประเมนิ (Man-day) = D + S + FTE 
 

หมายเหตุ: 
หากต้องการตรวจประเมินตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 420 และ 386 ผู้ตรวจประเมินสามารถใช้ระยะเวลาอย่าง
น้อยจ านวน 1 Man-day  ในการตรวจประเมินได้ เนื่องจากข้อก าหนดของ ปสธ. 420 จะครอบคลุมถึงข้อก าหนด ปสธ. 386    
 
หากลูกค้ามีผลิตภัณฑ์ตามข้อก าหนดเฉพาะ สามารถเพิ่มระยะเวลาอย่างน้อย 1 Man-day ในการตรวจประเมิน 
 
การค านวณจ านวน Man-day การตรวจติดตามและการตรวจต่ออายุการรับรองควรจะใช้ตารางดังกลา่ว โดยมีจ านวนวันตรวจ
ประเมินอย่างน้อย 1 วัน 
 
กรณีมีการเพ่ิมไซต์* (Site) 
 
ตารางด้านบนได้กล่าวถึงส าหรับสถานประกอบการไซตเ์ดียว หากบริษัทมีไซต์งานมากกว่าหนึ่งแห่ง การค านวณวันตรวจประเมิน 
ควรค านวณส าหรับไซตอ์ื่นด้วย แต่สามารถลดลงได้ตามความเหมาะสม 
  การลดระยะเวลาในการตรวจประเมินไดสู้งสดุ 30% หากระบบความปลอดภัยด้านอาหารของทั้งสองไซต์เหมือนกัน 
  การลดระยะเวลาในการตรวจประเมินไดสู้งสดุ 30% หากระบบคณุภาพของทั้งสองไซต์และกลุ่มผลติภัณฑ์ทั้งสองไซต์เหมือนกัน 
  การลดลงระยะเวลาในการตรวจประเมิน   10-30% หากมกีระบวนการนั้น ๆ ไมไ่ดด้ าเนินการในสถานท่ีที่ต้องการตรวจสอบ  
   เช่น การจัดซื้อ การขาย การพฒันาผลติภณัฑ ์
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การค านวณ Man-day ในการตรวจประเมิน สามารถพิจารณาปัจจัยดังต่อไปนี้เพ่ิมเติมจากรายการที่ระบุในตาราง  

 รายละเอียดของประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

 จ านวนพนักงาน Full Time 

 ขนาดและความซับซ้อนขององค์กร 

 เทคโนโลยีที่น ามาใช้ 

 ข้อก าหนด หลักเกณฑ์ตา่ง ๆ ที่บังคับใช้ 

 การจ้างเหมาช่วงการในผลติผลิตภัณฑ์หรือกระบวนการ 

 จ านวนไซต ์

 ผลการตรวจประเมินครั้งก่อน 

 การตรวจประเมินอื่น ๆ ที่อยู่ในขอบเขตขอบการรับรองนี้ 

 ปัจจัยอื่น ๆ ที่อาจจ าเป็นต้องเพิ่มระยะเวลาในการตรวจสอบ เช่น จ านวนชนิดของผลิตภัณฑ์, จ านวนสายการผลิต,   
การพัฒนาผลิตภัณฑ์, จ านวน CCPs, พื้นที่อาคาร, โครงสร้างพื้นฐาน, การทดสอบในห้องปฏิบัติการ, ความต้องการล่าม
ในการสื่อสาร 
 

หมายเหตุ : * ไซต์ หมายถึง สาขาของสถานประกอบการ 
 
สถานประกอบการที่มหีลายไซต์ หมายถึง สถานประกอบการที่ครอบคลุมโดยระบบการจัดการเดียว  ที่ประกอบด้วยส่วนกลาง     
(ไม่จ าเป็นต้องเป็นส านักงานใหญ่) ที่มีหน้าท่ีวางแผนและควบคุมกระบวนการหรือกิจกรรมบางอย่างรว่มกันทั้งหมดหรือบางส่วน 
 
สถานประกอบการที่มีหลายไซต์ ไม่จ าเป็นต้องเป็นนิติบุคคลที่มลีักษณะเฉพาะ แต่ไซต์ทั้งหมดจะตอ้งมีการเชื่อมโยงทางกฎหมาย
หรือตามสัญญากับส่วนกลางขององค์กร และอยูภ่ายใต้ระบบการจัดการเดียวกัน และมีการเฝ้าระวังอย่างต่อเนื่องโดยการ
ตรวจสอบของฝ่ายบริหารและการตรวจสอบภายในโดยหน่วยงานส่วนกลาง  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


