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	4.1.8 กรณีใบรับคำขอการรับรอง (FSC-02-01) และเอกสารประกอบการยื่นคำขอ (N/A) ยังไม่ครบถ้วนจะส่งกลับไปที่ผู้ยื่นคำขอ เพื่อดำเนินการแก้ไขให้ครบถ้วน ภายในระยะเวลา 90 วันนับจากวันที่รับคำขอ หากเกินกำหนดระยะเวลาดังกล่าว จะดำเนินการยกเลิกเอกสารคำขอทั้งหมด โดยพ...
	4.1.9 กรณีใบรับคำขอการรับรอง (FSC-02-01) และเอกสารประกอบการยื่นคำขอ (N/A) ของผู้ยื่นคำขอครบถ้วน พนักงานหน่วยบริหารงานทั่วไปดำเนินการจัดส่งใบรับคำขอการรับรอง (FSC-02-01) และเอกสารประกอบการยื่นคำขอ (N/A) ของผู้ยื่นคำขอให้กับผู้ควบคุมรูปแบบการตรวจ เพื่อด...
	4.1.10 ผู้ควบคุมรูปแบบการตรวจทบทวนคำขอการรับรอง โดยพิจารณาจากรูปแบบการตรวจ (Scheme Rule) (SSC-07) กับข้อมูลในใบรับคำขอการรับรอง (FSC-02-01) และเอกสารประกอบการยื่นคำขอ (N/A) เพื่อทำการประเมินคำขอการรับรองตามมาตรฐานและขอบข่ายที่ยื่นคำขอ ว่าสามารถดำเนินก...
	- กรณีที่ศูนย์ฯ ไม่สามารถดำเนินการตรวจประเมินและรับรองได้ ผู้ควบคุมรูปแบบการตรวจต้องแจ้งให้ผู้ยื่นคำขอทราบผ่านทาง โทรศัพท์ หรืออีเมล เพื่อขอเอกสารเพิ่มเติมหรือยกเลิกคำขอ
	- กรณีที่ศูนย์ฯ สามารถดำเนินการตรวจประเมินและรับรองได้ และเอกสารครบถ้วนตามขอบข่ายที่ผู้ยื่นคำขอ ยื่นขอการรับรอง ผู้ควบคุมรูปแบบการตรวจ ดำเนินการลงนามเพื่อยืนยันข้อมูลความครบถ้วนลงในใบรับคำขอการรับรอง (FSC-02-01) และส่งข้อมูลให้พนักงานหน่วยบริหารงานทั่...

	4.1.11 พนักงานหน่วยบริหารงานทั่วไปจัดทำใบเสนอราคา (N/A) โดยพิจารณาจากข้อมูลตามข้อ 4.1.1 จากนั้นส่งให้หัวหน้าหน่วยรับรองระบบบริหาร ตรวจสอบความถูกต้องของใบเสนอราคา(N/A) และจำนวน Man Day และนำเสนอใบเสนอราคาให้หัวหน้าศูนย์ฯ หรือผู้ที่ได้รับมอบหมายทำการอนุ...
	4.1.12 พนักงานหน่วยบริหารงานทั่วไปจัดส่งใบเสนอราคาให้กับผู้ยื่นคำขอผ่านทางจดหมาย โทรสาร หรืออีเมล เพื่อตรวจสอบความถูกต้องและพิจารณายืนยันในการตรวจประเมิน
	4.1.13 เมื่อผู้ยื่นคำขอส่งคำขอรับการตรวจประเมินพร้อมทั้งเอกสารประกอบการรับคำขอครบถ้วนเรียบร้อยแล้ว พนักงานหน่วยบริหารงานทั่วไปนำข้อมูลใบรับคำขอการรับรอง (FSC-02-01) และเอกสารประกอบการยื่นคำขอ (N/A) ส่งต่อให้หัวหน้าหน่วยรับรองระบบบริหาร เพื่อดำเนินการว...

	4.2 การวางแผนการตรวจประเมิน
	4.2.1 หัวหน้าหน่วยรับรองระบบบริหารรับข้อมูลใบรับคำขอการรับรอง (FSC-02-01) และเอกสารประกอบการยื่นคำขอ (N/A) จากพนักงานบริหารงานทั่วไป เพื่อดำเนินการแต่งตั้งคณะผู้ตรวจประเมิน
	4.2.2 แต่งตั้งคณะผู้ตรวจประเมิน
	4.2.2.1 หัวหน้าหน่วยรับรองระบบบริหารแต่งตั้งคณะผู้ตรวจประเมินโดยพิจารณาความรู้ ความสามารถจากคุณสมบัติของผู้ตรวจประเมินแต่ละกลุ่มอุตสาหกรรม (FSC-03-01) คุณสมบัติของผู้ตรวจประเมินแต่ละมาตรฐาน (FSC-03-02) บัญชีรายชื่อผู้ตรวจประเมินและผู้เชี่ยวชาญ (FSC-03...
	4.2.2.2 หัวหน้าหน่วยรับรองระบบบริหารหรือผู้ที่ได้รับมอบหมาย ส่งข้อมูลใบรับคำขอการรับรอง (FSC-02-01) และเอกสารประกอบการยื่นคำขอ (N/A) ให้หัวหน้าผู้ตรวจประเมินผ่านทางโทรศัพท์หรืออีเมล หรือช่องทางอื่นๆ เพื่อดำเนินการวางแผนการตรวจประเมิน

	4.2.3 วางแผนการตรวจประเมิน และจัดทำโปรแกรมการตรวจประเมิน
	4.2.3.1 หัวหน้าผู้ตรวจประเมินจัดทำโปรแกรมการตรวจประเมิน ในโปรแกรมการตรวจประเมิน (FSC-01-07) ให้ครอบคลุมจำนวนสถานที่ตั้งของผู้รับการรับรอง รอบการตรวจประเมินครั้งที่ 1 (Stage 1) การตรวจประเมินครั้งที่ 2 (Stage 2) จำนวนรอบการตรวจติดตาม รอบการตรวจต่ออายุก...
	4.2.3.2 หัวหน้าผู้ตรวจประเมินหรือผู้ที่ได้รับมอบหมาย นัดหมายวันที่และเวลาสำหรับการตรวจประเมินกับผู้ยื่นคำขอและผู้ตรวจประเมินผ่านทาง โทรศัพท์ หรืออีเมล
	4.2.3.3 หัวหน้าผู้ตรวจประเมินจัดทำแผนการตรวจประเมิน (FSC-01-01) ตามรอบการตรวจประเมิน โดยพิจารณาแผนการตรวจประเมินจาก รูปแบบการตรวจตามมาตรฐานที่ขอการรับรอง, ใบรับคำขอการรับรอง (FSC-02-01), เอกสารประกอบการยื่นคำขอตามมาตรฐานที่ขอการรับรอง (N/A), โปรแกรมกา...
	4.2.3.4 หัวหน้าผู้ตรวจประเมินตรวจสอบข้อมูลให้ถูกต้องและครบถ้วนก่อนส่งแผนการตรวจประเมิน (FSC-01-01) ให้แก่ผู้ยื่นคำขอผ่านทางอีเมล หรือช่องทางอื่นๆ เพื่อดำเนินการตรวจสอบความถูกต้อง
	4.2.3.5 ผู้ยื่นคำขอตรวจสอบความถูกต้อง ครบถ้วน ของแผนการตรวจประเมิน (FSC-01-01) กรณีที่แผนการตรวจประเมินไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วน ต้องดำเนินการส่งกลับไปที่หัวหน้าผู้ตรวจประเมินเพื่อดำเนินการแก้ไขให้ถูกต้อง
	4.2.3.6 หากแผนการตรวจประเมิน (FSC-01-01) ของผู้ยื่นคำขอถูกต้องและครบถ้วนแล้ว ผู้ยื่นคำขอต้องแจ้งยืนยันข้อมูลในแผนการตรวจประเมินผ่านทางโทรศัพท์ หรืออีเมล
	4.2.3.7 หัวหน้าผู้ตรวจประเมินส่งแผนการตรวจประเมิน (FSC-01-01) เอกสารประกอบการยื่นคำขอตามมาตรฐานที่ขอการรับรอง (N/A) และประสานงานกับผู้ตรวจประเมินผ่านทางโทรศัพท์ หรืออีเมล เพื่อเตรียมความพร้อมในการดำเนินการ
	4.2.3.8 สำหรับวันตรวจประเมินให้หัวหน้าผู้ตรวจประเมินหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายจัดเตรียมเอกสารสำหรับกระบวนการตรวจประเมิน ดังต่อไปนี้


	4.3 การตรวจประเมินเพื่อการรับรองและการออกหลักฐานการตรวจประเมิน
	4.3.1 การตรวจประเมินขั้นตอนที่ 1 (Stage 1) เป็นการตรวจประเมินทบทวนเอกสาร คำขอการรับรองฯ และเอกสารประกอบว่ามีความครบถ้วนสมบูรณ์และสอดคล้องตามหลักเกณฑ์ของ อย.
	4.3.2 การตรวจประเมินขั้นตอนที่ 2 (Stage 2)
	4.3.2.1 คณะผู้ตรวจประเมินเมื่อเดินทางถึงสถานประกอบการ หัวหน้าผู้ตรวจประเมินดำเนินการเปิดประชุมก่อนเริ่มการตรวจประเมิน เพื่อชี้แจงรายละเอียดในการตรวจประเมิน รูปแบบและวิธีการที่ใช้ในการตรวจประเมิน การรักษาความลับ ต่อผู้บริหารระดับสูงของบริษัทหรือผู้แทนผ...
	4.3.2.2 คณะผู้ตรวจประเมินดำเนินการตรวจประเมินตามข้อกำหนดทั้งหมดในการตรวจประเมิน ตามข้อกำหนดคู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร ของอย. ในขอบข่ายที่ผู้ยื่นคำขอแจ้งความประสงค์ โดยการตรวจประเมินอาจประกอบด้วยการสัมภาษณ์ การตรวจเอกสารและบันทึก การสังเกตกิจกรรมการ...
	4.3.2.3 เมื่อการตรวจประเมินแล้วเสร็จคณะผู้ตรวจประเมินจะดำเนินการพิจารณาผลการตรวจประเมินเพื่อหา จุดแข็ง จุดอ่อน และข้อสังเกต กรณีที่มีหลักฐานบ่งชี้ว่าผู้ยื่นคำขอไม่สามารถบรรลุวัตถุประสงค์การตรวจประเมินและหรือมีสิ่งบ่งบอกถึงความเสี่ยงที่มีนัยสำคัญ รวมทั...
	4.3.2.4 หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน ผู้ตรวจประเมิน จัดทำแบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิต (Audit report) ตามแบบ ตส. 1(63) ทุกครั้งที่ตรวจประเมิน เพื่อสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร พร้อมแนบบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดพื้นฐาน ตามแบ...
	4.3.2.5 หัวหน้าคณะผู้ตรวจประเมินแจ้งผลการตรวจประเมินผลตรวจประเมินเบื้องต้น ให้ผู้ยื่นคำขอ หรือผู้แทนรับทราบในการประชุมปิดการตรวจประเมิน รวมทั้งแจ้งสิ่งที่คณะผู้ตรวจประเมินจะดำเนินการต่อไปและสิ่งที่ผู้ยื่นคำขอต้องดำเนินการ ตามวิธีปฏิบัติงานเรื่องการเปิ...


	4.4 เกณฑ์การพิจารณาผลการตรวจประเมิน
	4.4.1 หลักเกณฑ์การพิจารณาผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดพื้นฐาน
	1. การตรวจประเมินแต่ละข้อกำหนด มีระดับการตัดสินใจ 3 ระดับ ได้แก่ ดี พอใช้ และปรับปรุง โดยมี 2 คะแนน 1 คะแนน และ 0 คะแนน ตามลำดับ โดยใช้ผังการตัดสินใจ ดังนี้

	4.4.2 การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดเฉพาะ กำหนดระดับการตัดสินใจไว้ 2 ระดับ ได้แก่
	- ผ่าน คือ มีการปฏิบัติที่สอดคล้องเป็นไปตามข้อกำหนด หรือมีมาตรการอื่นในการป้องกันการปนเปื้อนอันตรายในอาหาร และ
	- ไม่ผ่าน คือ มีการปฏิบัติที่ไม่สอดคล้องตามข้อกำหนด โดยไม่มีมาตรการอื่นในการป้องกันการปนเปื้อนอันตรายในอาหารทั้งนี้ หากข้อกำหนดใดไม่จำเป็นต้องปฏิบัติสำหรับสถานที่ผลิตอาหารบางประเภทหรือบางกรรมวิธี ไม่ต้องตรวจประเมินในข้อนั้น พร้อมทั้งระบุเหตุผลไว้ในช่อ...

	4.4.3 เกณฑ์การยอมรับผลการตรวจว่าผ่านการประเมิน ต้องเป็นไปตามเงื่อนไขต่อไปนี้
	4.4.4 การดำเนินการกรณีไม่ผ่านเกณฑ์

	4.5 การรวบรวมและทบทวนรายงานผลการตรวจประเมิน
	4.5.1 หัวหน้าผู้ตรวจประเมินรวบรวมผลการตรวจประเมิน ได้แก่ ใบคำร้องขอให้ดำเนินการแก้ไข (FSC-01-03) พร้อมหลักฐานการแก้ไข รายงานการตรวจประเมิน GMP ตามที่คำจำกัดความกำหนด และโปรแกรมการตรวจประเมิน (FSC-01-07) มาดำเนินการจัดทำใบทบทวนรายงานสรุปผลการตรวจประเมิ...
	4.5.2 หัวหน้าผู้ตรวจประเมินส่งใบคำร้องขอให้ดำเนินการแก้ไข (FSC-01-03) พร้อมหลักฐานการแก้ไข รายงานการตรวจประเมิน GMP ตามที่คำจำกัดความกำหนด และโปรแกรมการตรวจประเมิน (FSC-01-07)  และใบทบทวนรายงานสรุปผลการตรวจประเมิน (FSC-01-06) ให้กับผู้ตรวจประเมินท่านอ...
	4.5.3 ผู้ตรวจประเมินท่านอื่นที่ไม่เกี่ยวข้องกับกระบวนการประเมินผล ทบทวนรายงานสรุปผลการตรวจประเมินใบคำร้องขอให้ดำเนินการแก้ไข (FSC-01-03) พร้อมหลักฐานการแก้ไข รายงานการตรวจประเมิน GMP ตามที่คำจำกัดความกำหนด และโปรแกรมการตรวจประเมิน (FSC-01-07)
	- กรณีรายงานสรุปผลการตรวจประเมิน ถูกต้องและครบถ้วน ผู้ตรวจประเมินท่านอื่นที่ไม่เกี่ยวข้องกับกระบวนการประเมินผล ต้องลงนามเป็นผู้ทบทวนในใบทบทวนรายงานสรุปผลการตรวจประเมิน (FSC-01-06) และให้เจ้าหน้าที่ควบคุมเอกสารจัดเก็บรายงานการตรวจประเมิน GMP ดังกล่าว
	- กรณีรายงานการตรวจประเมิน GMP และโปรแกรมการตรวจประเมิน (FSC-01-07) ไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วน ผู้ตรวจประเมินท่านอื่น ต้องส่งใบทบทวนรายงานสรุปผลการตรวจประเมิน (FSC-01-06) และบันทึกที่เกี่ยวข้อง กลับไปที่หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน เพื่อแก้ไขให้ถูกต้องครบถ้วนก...
	- กรณีต้องแก้ไขหรือเพิ่มเติมข้อมูลเพื่อประกอบการรับรอง ผู้ตรวจประเมินท่านอื่น ต้องส่งใบทบทวนรายงานสรุปผลการตรวจประเมิน (FSC-01-06) และบันทึกที่เกี่ยวข้อง ให้หัวหน้าหน่วยรับรองระบบบริหารเพื่อพิจารณาดำเนินการตรวจกรณีพิเศษ (Special Audit) ทั้งนี้การตรวจต...

	4.5.4 การทวนสอบรายงานการตรวจประเมิน เนื่องจาก ณ ปัจจุบัน ศูนย์ฯ ยังไม่มีผู้เชี่ยวชาญการตรวจประเมินตามมาตรฐานกฎหมาย จึงกำหนดให้มีการเชิญผู้เชี่ยวชาญภายนอกที่มีประสบการณ์การตรวจประเมินมาตรฐานสากลหรือมาตรฐานกฎหมาย (GMP 420) มาร่วมทวนสอบรายงานการตรวจ ประเ...

	4.6 การตัดสินให้การรับรอง
	4.6.1 หัวหน้าหน่วยรับรองระบบบริหารรับผิดชอบตรวจสอบคุณสมบัติและคัดเลือกในการแต่งตั้งคณะกรรมการตัดสินการรับรองหรือผู้ตัดสินการรับรอง โดยต้องมีคุณสมบัติดังนี้
	4.6.2 หัวหน้าผู้ตรวจประเมินหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายรวบรวมข้อมูลส่งให้คณะกรรมการตัดสินการรับรองหรือผู้ตัดสินการรับรอง ดังข้อมูลต่อไปนี้
	4.6.3 ทั้งนี้ต้องไม่มีผู้ใดในคณะกรรมการตัดสินการรับรองหรือผู้ตัดสินการรับรองเข้าร่วมในการตรวจประเมิน หรือมีส่วนได้ส่วนเสียกับผู้ขอรับการรับรอง โดยคณะกรรมการตัดสินการรับรองหรือผู้ตัดสินการรับรองต้องลงนามในหนังสือการรักษาความลับ (FSC-17-01) และหนังสือแส...
	4.6.4 เมื่อคณะกรรมการตัดสินการรับรองหรือผู้ตัดสินการรับรอง ตัดสินให้การรับรองกับหน่วยงานผู้ยื่นขอการรับรอง ต้องลงลายมือชื่อในช่อง “ผู้ตัดสินให้การรับรอง” ในหนังสือพิจารณาผลการรับรอง ลดเพิ่มขอบข่าย พักใช้เพิกถอน และยกเลิกการรับรอง (N/A)

	4.7 การออกหลักฐานรายงานการตรวจประเมินและการจัดทำหนังสือรับรอง
	4.7.1 การออกหลักฐานรายงานแบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตส.1 (63) หรือหนังสือรับรอง (Certification) มีรายละเอียดและเงื่อนไขดังนี้
	4.7.1.1 รายงานการตรวจประเมิน GMP
	4.7.1.2 หนังสือรับรองมาตรฐาน GMP (Certification)
	4.7.1.3 หนังสือรับรองมาตรฐาน GMP (Certification) - ระดับดีเยี่ยม (Excellence)

	4.7.2 การจัดทำหนังสือรับรอง
	4.7.2.1 พนักงานหน่วยบริหารงานทวนสอบความถูกต้องของขอบข่ายที่ขอการรับรอง และข้อมูลของผู้ยื่นคำขอจากเอกสารยืนยันข้อมูลที่ใช้ออกใบรับรอง (FSC-14-01) โดยการออกหนังสือรับรองการตรวจประเมินจะออกได้ เมื่อผลการตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารเป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่ก...
	4.7.2.2 พนักงานหน่วยบริหารงานทั่วไปจัดทำหนังสือรับรอง ตามระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง เรื่องการจัดทำใบรับรอง (PSC-14) และให้มีรูปแบบเป็นไปตามเงื่อนไขที่ อย.กำหนด และการออกใบรับรองให้ผู้ที่เกี่ยวข้องดำเนินการระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง การรับรอง การลดขอบข่าย ...
	4.7.2.3 พนักงานหน่วยบริหารงานทั่วไปทำสำเนาจากต้นฉบับหนังสือรับรอง โดยให้มีรูปแบบเหมือนหนังสือรับรองต้นฉบับ และประทับตราสำเนาด้านหน้าหนังสือรับรอง และจัดเก็บสำเนาหนังสือรับรองเข้าแฟ้มประวัติผู้ได้รับการรับรอง
	4.7.2.4 พนักงานหน่วยบริหารงานทั่วไปจัดทำ ปรับปรุงรายชื่อผู้ได้รับการรับรองลงในทะเบียนรายชื่อผู้ประกอบการที่ได้รับการรับรอง (FSC-14-02) ให้เป็นปัจจุบันเพื่อเผยแพร่ข้อมูลต่อไป


	4.8 การส่งรายงานการตรวจประเมิน GMP ให้กับผู้ได้รับการรับรองและกองอาหาร อย.
	4.8.1 หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน หรือผู้ที่ได้รับมอบหมายรับผิดชอบในการจัดทำรายงานสถานะผลการตรวจประเมินและรับรอง รวมทั้งรายชื่อผู้ได้รับการรับรองของบริษัท เสนอคณะกรรมการอาหารและยาทุกเดือน โดยส่งแบบรายงานผลการตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารรายเดือน  แบบ ตร. 5 ...
	4.8.2 พนักงานหน่วยบริหารงานทั่วไปจัดส่งต้นฉบับหนังสือรับรองพร้อมกับสำเนาแบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิต ตส.1(63) บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามข้อกำหนดพื้นฐาน แบบ ตส.2 (63) จำนวน 1 ชุด และบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดเฉพ...
	4.8.3 สำหรับกรณีใช้เป็นหลักฐานการต่ออายุใบอนุญาตสถานที่ผลิตอาหาร พนักงานหน่วยบริหารงานทั่วไปจัดส่งสำเนาแบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตส.1 (63) สำเนาบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดพื้นฐาน แบบ ตส.2 (63) จำนวน 1 ชุด และบันทึกกา...
	4.8.4 กรณีที่มีการแก้ไขรายละเอียดในรายงานการตรวจประเมิน GMP ไม่ว่าจะก่อนหรือหลังจัดส่งรายงานให้ผู้ได้รับการรับรองหรือกองอาหารแล้ว ต้องแก้ไขโดยวิธีการขีดฆ่าข้อความเดิม เขียนข้อความใหม่ที่ถูกต้อง พร้อมลงชื่อผู้แก้ไขรายงานกำกับเสมอ จากนั้นให้มีการสื่อสาร...
	4.8.5 การส่งรายงานการตรวจประเมิน GMP ให้ดำเนินการตามแนวทางปฏิบัติในการรายงานผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารของหน่วยตรวจและหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหารที่ขึ้นบัญชีกับ อย. ในภาคผนวกเอกสารอ้างอิง

	4.9 การตรวจประเมินเพื่อคงสถานการณ์รับรอง (Surveillance Audit)
	4.9.1 การตรวจประเมินเพื่อคงสถานะการรับรองดำเนินการอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง ภายในช่วงระยะเวลา 3 ปี ของการรับรองเพื่อให้เกิดความมั่นใจว่าสถานที่ผลิตอาหารยังคงมีระบบการควบคุมเป็นไปตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายอาหารที่กำหนดอย่างต่อเนื่อง โดยให้ดำเนินการเช่นเดียวกันก...
	4.9.2 ในกรณี ที่พบข้อบกพร่อง ผู้ได้รับการรับรองจะต้องดำเนินการแก้ไข ปรับปรุงข้อบกพร่องที่พบ และหัวหน้าผู้ตรวจประเมิน หรือผู้ตรวจประเมินได้รับมอบหมายต้องดำเนินการตรวจติดตามผลการแก้ไข/ปรับปรุงข้อบกพร่องให้แล้วเสร็จโดยให้ดำเนินการเช่นเดียวกันกับการดำเนิน...
	4.9.3 ในกรณีที่ผลการตรวจประเมินเป็นไปตามที่กำหนดให้ดำเนินการตามข้อ 4.5 และพนักงานบริหารงานทั่วไปรวบรวมข้อมูลตามข้อ 4.6.2 นำเสนอต่อคณะกรรมการตัดสินการรับรองหรือผู้ตัดสินการรับรอง เพื่อทราบและคงสถานะการรับรอง โดยเมื่อคณะกรรมการตัดสินการรับรองหรือผู้ตัดส...
	4.9.3.1 กรณีผู้ได้รับการรับรองซึ่งมีหนังสือรับรองที่ระบุว่า “ระดับดีเยี่ยม” หรือ “Excellence Level” ได้ดำเนินการแก้ไขข้อบกพร่องในรอบการตรวจติดตามแล้วผ่านตามเกณฑ์ และได้คะแนนรวมทั้งหมดตั้งแต่ 85% สามารถคงหนังสือรับรองในระดับ“ระดับดีเยี่ยม” หรือ “Excell...
	4.9.3.2 กรณีผู้ได้รับการรับรองซึ่งมีหนังสือรับรองที่ระบุว่า “ระดับดีเยี่ยม” หรือ “Excellence Level” ได้ดำเนินการแก้ไขข้อบกพร่องในรอบการตรวจติดตามแล้วผ่านตามเกณฑ์ แต่ได้คะแนนรวมทั้งหมดน้อยกว่า 85% จะมีการแก้ไขใบรับรอง โดยไม่ระบุว่า “ระดับดีเยี่ยม" หรือ...
	4.9.3.3 กรณีผู้ได้รับการรับรองซึ่งมีหนังสือรับรองที่ไม่ได้ระบุว่า “ระดับดีเยี่ยม” หรือ “Excellence Level” ได้ดำเนินการแก้ไขข้อบกพร่องในรอบการตรวจติดตามแล้วผ่านตามเกณฑ์ และได้คะแนนรวมทั้งหมดตั้งแต่ 85% หากผู้ได้รับการรับรองประสงค์จะได้รับหนังสือรับรองต...

	4.9.4 ในกรณีที่ผลการตรวจประเมินเพื่อคงสถานะการรับรองพบข้อบกพร่อง และผู้ประกอบการไม่สามารถแก้ไข/ปรับปรุงข้อบกพร่องให้แล้วเสร็จภายในระยะเวลาที่กำหนด หรือการแก้ไขปรับปรุงไม่มีประสิทธิผลเพียงพอและไม่สามารถยอมรับได้ ผู้ตรวจประเมินจะสรุปผลการตรวจประเมินและเ...
	4.9.5 หัวหน้าผู้ตรวจประเมินรับผิดชอบแจ้งข้อมูลการพักใช้ หรือเพิกถอนข้อมูลการรับรองผู้ประกอบการให้อย. ทราบภายใน 7 วันทำการ นับจากวันที่พิจารณาพักใช้ หรือเพิกถอนและเรียกคืนหนังสือรับรองดังกล่าว
	4.9.6 ในช่วงระยะเวลา 3 ปี ของการให้การรับรอง หากผู้ได้รับการรับรองมีการเปลี่ยนแปลงใดๆ ที่สำคัญ เช่น การเปลี่ยนแปลงกระบวนการผลิต หรือต้องการขยายขอบข่ายการรับรอง ผู้ได้รับการรับรองต้องศูนย์ฯ ทราบ เพื่อประสานงานดำเนินการทบทวนข้อตกลงกับผู้ได้รับการรับรองใ...

	4.10 การตรวจประเมินเพื่อการรับรองใหม่ (Recertification)
	4.10.1 ก่อนครบอายุการรับรอง 3 ปี ศูนย์ฯ จะดำเนินการตรวจประเมินใหม่ทั้งระบบเพื่อต่ออายุการรับรองสำหรับผู้ได้รับการรับรอง โดยศูนย์ฯ จะแจ้งให้ผู้ได้รับการรับรองทราบล่วงหน้าอย่างน้อย 90 วันผ่านทางอีเมล หรือโทรศัพท์ก่อนใบรับรองสิ้นอายุ เพื่อให้ผู้ได้รับการ...
	4.10.2 เมื่อผู้ได้รับการรับรองแจ้งยืนยันการต่ออายุการรับรอง ให้ดำเนินการยื่นคำขอตามข้อ 4.1 โดยศูนย์ฯ จะดำเนินการนัดหมายและตรวจประเมินใหม่ทั้งระบบตามข้อ 4.2- 4.8 ก่อนใบรับรองสิ้นอายุ โดยขั้นตอนการตรวจประเมินใหม่จะเหมือนกับการตรวจประเมินเพื่อการรับรองคร...
	4.10.3 การกำหนดวันที่มีผลให้การรับรอง กรณีที่ผู้ได้รับการรับรองมีการตรวจประเมินใหม่ก่อนใบรับรองสิ้นอายุ รวมถึงผู้ได้รับการรับรองได้ดำเนินการแก้ไขและป้องกันข้อบกพร่องได้อย่างมีประสิทธิผลก่อนใบรับรองสิ้นอายุ (กรณีพบข้อบกพร่อง) ศูนย์ฯ จะกำหนดวันที่มีผลให...

	4.11 การตรวจประเมินและออกบันทึกเพื่อต่ออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร ตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายอาหาร
	4.11.1 ขั้นตอนในการดำเนินการตรวจประเมินและออกบันทึกเพื่อต่ออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร ตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายอาหารให้เป็นไปตามขั้นตอนดังต่อไปนี้
	4.11.1.1 ขั้นตอนการรับคำขอตรวจประเมินเพื่อใช้ประกอบการต่ออายุใบอนุญาตผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายอาหาร ให้ดำเนินการตามข้อ 4.1
	4.11.1.2 การแต่งตั้งคณะผู้ตรวจประเมิน และการวางแผนการตรวจประเมิน ให้ดำเนินการตามข้อ 4.2
	4.11.1.3 การเข้าตรวจประเมินให้ดำเนินการตามข้อ 4.3
	4.11.1.4 การพิจารณาผลการตรวจประเมินเพื่อใช้เป็นหลักฐานขอต่ออายุใบอนุญาตผลิตอาหารและการยอมรับผลการตรวจประเมินว่าผ่านการประเมิน เมื่อผลการตรวจประเมินเป็นไปตามเกณฑ์ในข้อ 4.4 ทั้งนี้หัวหน้าผู้ตรวจประเมินส่งสำเนาผลการตรวจประเมินให้ผู้ผ่านการตรวจประเมินตามข...
	4.11.1.5 ในกรณีผลการตรวจประเมินพบข้อบกพร่องรุนแรง และ/หรือมีคะแนนรวมแต่ละหมวดน้อยกว่าร้อยละ 60 และ/หรือได้คะแนน "ไม่ผ่าน" ในข้อกำหนดเฉพาะ ให้ผู้ยื่นคำขอดำเนินการยื่นคำขอตรวจประเมินใหม่ และดำเนินการตรวจประเมินใหม่ทั้งหมดให้แล้วเสร็จก่อนวันที่ใบอนุญาตผล...
	4.11.1.6 เมื่อการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารเพื่อใช้เป็นหลักฐานขอต่ออายุใบอนุญาตผลิตอาหารเสร็จสิ้นแล้ว ศูนย์ฯ จะดำเนินการส่งรายงานผลการตรวจ ประเมินสถานที่ผลิตอาหารให้อย. ตามข้อ4.8



	5 การพักใช้ เพิกถอน การยกเลิกการรับรอง การร้องเรียนและการอุทธรณ์
	5.1 พักใช้การรับรอง
	5.1.1 หากศูนย์ฯ ได้รับทราบว่า ผู้ได้รับการรับรองไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่ศูนย์ฯ กำหนดและ /หรือ ไม่ปฏิบัติตามขอบข่ายที่ได้รับการรับรอง และ /หรือ ไม่แก้ไขปรับปรุงข้อบกพร่องภายในระยะเวลาที่กำหนด ศูนย์ฯ จะมีการพิจารณารายละเอียดและการดำเนินการต่อไป
	5.1.2 ศูนย์ฯ เมื่อพิจารณารายละเอียดแล้วเห็นว่ามีเหตุอันสมควรที่จะต้องทำการพักใช้การรับรอง จะมีการจัดทำหนังสือแจ้งระงับใช้การรับรองให้ผู้ได้รับการรับรอง พร้อมทั้งแจ้งให้แก้ไขปรับปรุงให้แล้วเสร็จภายในระยะเวลาที่กำหนด โดยผู้ได้รับการรับรองต้องแจ้งแนวทางก...
	5.1.3 เมื่อครบกำหนดเวลาแก้ไขหรือมีการแก้ไขแล้วเสร็จ คณะผู้ตรวจประเมินของศูนย์ฯ ทำการตรวจติดตามผลการแก้ไขปรับปรุงอีกครั้ง (หากจำเป็น) ทั้งนี้ จะมีการตรวจสอบความครบถ้วน และความถูกต้องของข้อมูล เพื่อดำเนินการจัดการประชุมให้คณะกรรมการให้การรับรองพิจารณากา...
	5.1.4 คณะกรรมการให้การรับรองพิจารณาพักใช้ใบรับรอง กรณีผลการแก้ไขมีความถูกต้องครบถ้วนให้แจ้ง การยกเลิกการระงับใช้การรับรองแก่ผู้ได้รับการรับรอง หากกรณีผู้ได้รับการรับรองถูกพิจารณาพักใช้ การรับรอง ศูนย์ฯ จะทำหนังสือแจ้งผู้ได้รับการรับรองหยุดการแสดงเครื่...
	5.1.5 ก่อนครบกำหนดระยะเวลาพักใช้ ให้คณะผู้ตรวจประเมินของศูนย์ฯ ตรวจติดตามผลการปฏิบัติตาม ระบบที่ได้รับการรับรองอีกครั้ง (หากจำเป็น) หากยังไม่สามารถแก้ไขปรับปรุงจัดทำระบบที่ได้รับการ รับรองได้มีประสิทธิภาพ จะต้องดำเนินการพิจารณาการเพิกถอนการรับรองต่อไป
	5.1.6 เมื่อครบกำหนดระยะเวลาพักใช้ ให้คณะผู้ตรวจประเมินของศูนย์ฯ ตรวจติดตามผลการปฏิบัติตาม ระบบที่ได้รับการรับรองอีกครั้ง (หากจำเป็น) หากสถานประกอบการสามารถแก้ไขปรับปรุง จัดทำ ระบบที่ได้รับการรับรองได้มีประสิทธิภาพ ให้คณะผู้ตรวจประเมินของศูนย์ฯ ทำการยก...

	5.2 การเพิกถอนการรับรอง
	5.2.1 จะใช้ในกรณีใด กรณีหนึ่ง หรือหลายกรณี ดังนี้
	5.2.2 ศูนย์ฯ จะรวบรวมข้อมูลที่เกี่ยวข้อง เสนอคณะกรรมการเพิกถอนการรับรอง ที่ซึ่งแต่งตั้งขึ้นจากบุคคลผู้ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับการพิจารณาเพิกถอนการรับรอง
	5.2.3 ศูนย์ฯ จะทำบันทึกสรุปรายละเอียดข้อเท็จจริงที่พบและพิจารณาดำเนินการ กรณีผู้ได้รับการรับรองถูกเพิกถอนการรับรอง ให้ศูนย์ฯ แจ้งผู้ได้รับการรับรองงดใช้หรืออ้างถึงการใช้ใบรับรอง เครื่องหมายรับรองบนเอกสารอ้างอิงที่เกี่ยวข้อง เช่น แผ่นพับ ใบปลิว เป็นต้น...

	5.3 การยกเลิกการรับรอง
	5.3.1 จะใช้ในกรณีใด กรณีหนึ่ง หรือหลายกรณี ดังนี้
	5.3.2 ในทุกกรณี ศูนย์ฯ จะรวบรวมข้อมูลที่เกี่ยวข้อง เสนอคณะกรรมการเพิกถอนการรับรอง ที่ซึ่งแต่งตั้งขึ้นจากบุคคลผู้ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับการพิจารณายกเลิกการรับรอง เพื่อดำเนินการประชุมพิจารณายกเลิกการรับรอง
	5.3.3 หากมีมติให้ยกเลิกการรับรอง ศูนย์ฯ จะดำเนินการชี้แจงเหตุผลให้ผู้ได้รับการรับรองทราบเรื่องในการขอยกเลิกการรับรอง และจัดทำหนังสือแจ้งการยกเลิกการรับรองเสนอหัวหน้าศูนย์ฯ ลงนาม และจัดส่งให้กับผู้ได้รับการรับรองเพื่อเรียกคืนใบรับรองฉบับเดิมคืนภายใน 30...

	5.4 การร้องเรียน
	5.4.1 การยื่นข้อร้องเรียนที่เกี่ยวข้องกับศูนย์ฯ พร้อมหลักฐานการพิจารณา (ถ้ามี) ผ่านช่องทางต่างๆ  ที่ศูนย์ฯ กำหนด
	5.4.2 ศูนย์ฯ จะดำเนินการตรวจสอบรายละเอียด แก้ไข ทบทวนการแก้ไข ตามกระบวนการที่กำหนด และ แจ้งการแก้ไขข้อร้องเรียนพร้อมเหตุผล ให้กับผู้ร้องเรียนทราบ

	5.5 การอุทธรณ์
	5.5.1 หากผู้ยื่นคำขอ หรือผู้ได้รับการรับรองไม่เห็นด้วยต่อผลการพิจารณาข้อร้องเรียนของศูนย์ฯ สามารถยื่นอุทธรณ์ได้ ภายใน 30 วัน นับตั้งแต่คณะผู้ตรวจประเมินฯ แจ้งผลการตรวจ ประเมินให้ทราบ
	5.5.2 ศูนย์ฯ จะดำเนินการตามกระบวนการที่กำหนด และแจ้งผลให้ทราบ โดยในระหว่างการพิจารณา ให้ ถือว่าผลการพิจารณาเดิมยังมีผลบังคับใช้อยู่
	5.5.3 ผลการพิจารณาตัดสินของศูนย์ฯ ถือเป็นที่สิ้นสุด และผู้ยื่นคำอุทธรณ์ต้องเป็นผู้รับภาระค่าใช้จ่ายต่าง ๆ ในการพิจารณาอุทธรณ์ทั้งหมด


	6 คุณสมบัติของหัวหน้าผู้ตรวจประเมินและผู้ตรวจประเมิน
	7 การรักษาความสามารถของผู้ตรวจประเมิน และการประเมินสมรรถนะผู้ตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการอาหาร
	7.1 การตรวจประเมินสมรรถนะผู้ตรวจประเมินและระบบขององค์กรตามที่ได้รับการขึ้นบัญชีกับ อย.
	7.1.1 เพื่อติดตามผลการดำเนินงานและระบบงานของหน่วยรับรอง ศูนย์ฯต้องให้ความร่วมมือกับอย.  ในการตรวจประเมินสมรรถนะผู้ตรวจประเมินและระบบขององค์กรตามที่ได้รับการขึ้นบัญชี เพื่อติดตามผลการดำเนินงานอย่างน้อย 1 ครั้งภายใน 3 ปี โดยอย.อาจสุ่มตรวจ หรือร่วมกับหน่...
	7.1.2 กรณีผลการตรวจประเมินสมรรถนะผู้ตรวจประเมิน หรือระบบของศูนย์ฯ ที่ได้รับการขึ้นบัญชี ไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไขที่ประกาศนี้กำหนด ศูนย์ฯ ต้องแจ้งแนวทางการแก้ไขภายใน 30 วัน และดำเนินการแก้ไขภายใน 60 วันนับแต่วันที่ได้รับแจ้งจากอย.

	7.2 การตรวจประเมินสมรรถนะผู้ตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการอาหาร (Witness Assessment)
	7.2.1 การตรวจประเมินสมรรถนะการปฏิบัติงานจริง ณ สถานประกอบการอาหารตามขอบข่ายที่ยื่นคำขอ จะดำเนินการตามแนวทางการตรวจประเมินระบบการจัดการ ISO 19011 (Guideline for Auditing Management System) อย่างน้อย 2 ครั้ง กรณีที่ขอขึ้นบัญชีมากกว่าหนึ่งมาตรฐาน สำนักงา...
	7.2.2 ผู้ตรวจประเมิน หรือ หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน สามารถใช้หลักฐานการผ่านการประเมินสมรรถนะ  ณ สถานประกอบการ จากหน่วยงานดังต่อไปนี้
	7.2.2.1 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
	7.2.2.2 หน่วยรับรองระบบงาน (Accreditation Body)
	7.2.2.3 หน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองต้นสังกัด ซึ่งประเมินโดยหัวหน้าผู้ตรวจประเมินที่ได้รับการรับรองสมรรถนะ ณ สถานประกอบการแล้ว และมีประสบการณ์การตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย ไม่น้อยกว่าสามครั้ง เป็นเวลารวมไม่น้อยกว่าสิบห้าวัน ภายในระ...

	7.2.3 ผลการประเมินสมรรถนะ ณ สถานประกอบการ ต้องผ่านความเห็นชอบจากคณะกรรมการรับรองหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรอง (Accreditation Committee)
	7.2.4 การขอรับการประเมินสมรรถนะจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ต้องดำเนินการตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขดังนี้
	7.2.4.1 ยื่นคำขอรับการประเมินสมรรถนะของผู้ตรวจประเมินโดยการตรวจประเมินการปฏิบัติงานจริง ตามแบบ ตร.6 โดยแจ้งรายชื่อผู้ได้รับการรับรองในขอบข่ายที่ขอขึ้นบัญชีทั้งหมดล่วงหน้าอย่างน้อยยี่สิบวันก่อนการปฏิบัติงานจริง เพื่อให้สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เลือ...
	7.2.4.2 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะเลือกตัวอย่างผู้ได้รับการรับรองเพื่อประเมินสมรรถนะผู้ตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการ และจะแจ้งให้ศูนย์ฯ ทราบ โดยศูนย์ฯ ต้องแจ้งรายละเอียดองค์ประกอบคณะผู้ตรวจประเมิน ขอบข่าย และกำหนดการตรวจประเมิน ให้สำนักงานคณะกรรมการ...
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