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1 วัตถุประสงค 

1.1 เพื่อเปนการกำหนดนิยาม คุณสมบัติ และวิธีการเพื่อขึ้นบัญชีหนวยตรวจประเมินและรับรองสถาน

ประกอบการอาหารกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อทำหนาท่ีดำเนินงานดานการตรวจ

ประเมินหรือรับรองมาตรฐาน สถานประกอบการอาหารตามท่ีกฎหมายกำหนด 

1.2 เพ่ือเปนการกำหนดนิยาม ข้ันตอน วิธีการ คุณสมบัติ รวมท้ังผูรับผิดชอบในกระบวนการตรวจประเมินให

การรับรองสถานประกอบการอาหารทั้งเพื่อใชเปนหลักฐานประกอบการตออายุใบอนุญาตอาหาร หรือ

ออกหนังสือรับรอง (Certificate) มาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลักเกณฑของกฎหมาย และการ

ตรวจติดตามระหวางการรับรอง (Surveillance Audit) มาตรฐาน GMP ของผูประกอบกิจการ  

1.3 เพื่อใชเปนแนวทางการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑของกฎหมายในการตออายุ

ใบอนุญาตผลิตอาหาร 

2 ขอบขาย 

2.1 การดำเนินการเพ่ือขอใหตรวจสถานประกอบการอาหารจะครอบคลุมท้ังขอเหลานี ้  

2.1.1 การตรวจประเมินและรับรอง ตรวจสอบ และออกสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร 

แบบ ตส.1 (Audit Report) บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามขอกำหนดพื้นฐาน 

แบบ ตส.2 (63) และบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามขอกำหนดเฉพาะ แบบ 

ตส.3 (63) หรือ แบบ ตส.4 (63) หรือ แบบ ตส.5 (63) (แลวแตกรณี) ตามหลักเกณฑของ

กฎหมาย เพ่ือเปนหลักฐานประกอบการยื่นขอตออายุใบอนุญาตผลิตอาหารกับ อย. 

2.1.2 การตรวจประเมินและรับรองสถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑของกฎหมาย เพ่ือขอการ

รับรอง (Certification) เปนหลักฐานประกอบการยื่นขอตออายุใบอนุญาตผลิตอาหารกับ อย. 

หรือเพ่ือรับรองสถานประกอบการอาหาร  

2.2 การบังคับใชครอบคลุมสถานท่ีผลิตอาหารเพ่ือจำหนายทุกแหง ยกเวน  

2.2.1 สถานท่ีปรุงจำหนายอาหาร เชน รานอาหาร ภัตตาคาร หองอาหาร สวนอาหาร โรงอาหาร ราน

ปรุงจำหนายในตลาด โรงเรียน โรงพยาบาล เวนแตสถานที่ผลิตดังกลาวจะผลิตอาหารควบคุม

เฉพาะ อาหารกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐานอาหาร หรืออาหารท่ีตองมีฉลากท่ีใชเครื่องจักรท่ีมี

กำลังรวมตั้งแต 5 แรงมาข้ึนไป หรือใชคนงานตั้งแต 7 คนข้ึนไป กรณีนี้ยังคงตองปฏิบัติประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 420) พ.ศ. 2563  

2.2.2 สถานท่ีจำหนายอาหาร ณ ท่ีหรือทางสาธารณะ เชน หาบเร รถเร แผงลอยจำหนายอาหาร  

2.2.3 สถานที่ผลิตเกลือบริโภค ใหปฏิบัติตามกฎกระทรวง ฉบับที่1 เรื ่องการขอรับใบอนุญาตต้ัง

โรงงานผลิตอาหาร เพ่ือจำหนาย และประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวย เกลือบริโภค  
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2.2.4 สถานที่คัดและบรรจุผักและผลไมสดบางชนิด ที่มีประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 386) 

พ.ศ. 2560 เรื่อง กำหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษาผักหรือ

ผลไมสดบางชนิด และการแสดงฉลาก ใหปฏิบัติตามประกาศฉบับดังกลาว 

3 คำจำกัดความ 

3.1 ศูนยฯ หมายถึง ศูนยรับรองระบบมาตรฐานนานาชาติ ซ่ึงไดรับการข้ึนบัญชี กับสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา เปนหนวยรับรอง (Certification Body) ซ่ึงมีหนาท่ีดำเนินงานดานการตรวจประเมินหรือ

รับรองมาตรฐานสถานประกอบการอาหารตามท่ีกฎหมายกำหนด  

3.2 การตรวจประเมิน (Audit) หมายถึง กระบวนการท่ีเปนระบบ เปนอิสระและจัดทำเปนเอกสาร เพ่ือใหได

หลักฐานการตรวจประเมินและเพื่อประเมินตัดสินวาผูยื่นคำขอ ไดมีการปฏิบัติตามหลักเกณฑของ

กฎหมาย  

3.2.1 การตรวจประเมินและรับรองสถานประกอบการอาหารในครั้งแรก (Initial Audit) หมายถึง การ

ตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการอาหาร ตามท่ีผูยื่นคำขอประสงคจะขอรับการรับรอง GMP 

ตามกฎหมายในครั้งแรก โดยมีข้ันตอนการดำเนินการ ตามรายละเอียดดังนี้  

 Stage 1: การทวนสอบแบบแปลนแผนผัง กรรมวิธีการผลิต รายการเครื ่องจักร และ

เอกสารหลักฐานท่ีเก่ียวของ 

 Stage 2: การตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร และ/หรือสถานท่ีจัดเก็บอาหาร 

3.2.2 การตรวจติดตามระหวางการรับรอง (Surveillance Audit) หมายถึง การตรวจติดตาม ณ 

สถานประกอบการอาหาร หลังจากที่ไดผานการตรวจประเมินและรับรองไปแลว เพื่อเฝาระวัง

และติดตามการดำเนินงานของผูผลิตอาหารตามรอบท่ีกำหนด  

3.2.3 การตรวจประเมินและรับรองในรอบการตออายุใบรับรอง (Re-certification Audit) หมายถึง 

การตรวจติดตาม ณ สถานประกอบการอาหารหลังจากท่ีไดผานการตรวจประเมินและรับรองไป

แลว และครบกำหนดตออายุใบรบัรอง  

3.2.4 การตรวจกรณีพิเศษ (Special Audit) หมายถึง การตรวจประเมินเพิ่มเติมบางขอกำหนดของ

มาตรฐานหรือในทุกขอกำหนด ซึ่งขึ้นอยูกับกรณีที่ตองดำเนินการ เชน เพิ่มเติมขอมูลในการ

ประกอบการรับรอง การจัดการขอรองเรียนและการอุทธรณ กรณีที่สถานประกอบการเปลี่ยน

หนวยตรวจประเมิน มาตรวจประเมินกับทางศูนยฯ หรือกรณีอื่นๆ ที่เกี่ยวของกับกระบวนการ

รับรอง 

3.2.5 การตรวจติดตามการแกไขขอบกพรอง (Follow up Audit) หมายถึง การตรวจติดตามผลการ

แกไขขอบกพรองท่ีพบ หรือขอหลักฐานการแกไขตามแนวทางท่ีเสนอตามความเหมาะสม  
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3.3 การรับรอง หมายถึง การยอมรับวาองคกรมีการจัดทำและปฏิบัติตามขอกำหนด หลักเกณฑ และวิธี

ปฏิบัติท่ีดีในการผลิตอาหาร (GMP) ท่ีกำหนดไว 

3.4 GMP หมายถึง ระบบการจัดการตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร ซึ่งเปนขอกำหนดเกี่ยวกับ

มาตรการดาน สุขลักษณะทั่วไป รวมทั้งมาตรการในการปองกันอาหารจากการถูกปนเปอน เนื่องจาก

สภาวะท่ีไมถูกสุขลักษณะ  

3.5 GMP ตามกฎหมาย อางอิงตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 420) พ.ศ. 2563 ออกตามความ

ในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษา

อาหาร ไดกำหนดคำนิยาม และการประยุกตใช ประกอบดวย 2 สวน  

 สวนท่ี 1 ขอกำหนดพื้นฐาน เปนขอกำหนดสำหรับสถานที่ผลิตอาหารทุกประเภท โดยมี

วัตถุประสงคหลักเพื่อใหผูผลิตมีมาตรการปองกันการปนเปอน หรือลด หรือขจัดอันตราย 

ทั้งทางดานกายภาพ เคมี และจุลินทรีย จากสิ่งแวดลอม อาคารผลิต เครื่องมือเครื่องจักร 

หรืออุปกรณการผลิต ภาชนะบรรจุ ผูปฏิบัติงาน ในกระบวนการผลิต ทุกขั้นตอน รวมท้ัง

การจัดการสุขาภิบาล และสุขลักษณะสวนบุคคล เพื ่อใหมั ่นใจไดว าอาหารที ่ผลิตมี

มาตรฐานและ มีความปลอดภัยตอผูบริโภค  

 สวนท่ี 2 ขอกำหนดเฉพาะ เปนขอกำหนดเพิ่มเติม ที่กำหนดไวเปนการเฉพาะสำหรับ

ผูประกอบการท่ีการผลิตอาหารท่ีมีกรรมวิธีการผลิตเฉพาะและมีความเสี่ยงสูงหากควบคุม

การผลิตไมเหมาะสม โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือ กำหนดแนวทางการควบคุมกระบวนการผลิต

โดยเฉพาะจุดสำคัญที่ตองควบคุมเปนพิเศษเพื่อลดหรือขจัดอันตราย ใหอยูในระดับท่ี

ยอมรับไดและเกิดความปลอดภัย จำนวน 3 รายการ ดังนี้  

1. การผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ และน้ำแข็งบริโภคท่ี

ผานกรรมวิธีการกรอง  

2. การผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวท่ีผานกรรมวิธีฆาเชื้อดวยความรอนโดย

วิธีพาสเจอไรซ ไดแก นมโค นมปรุงแตง ผลิตภัณฑของนม ตามกฎหมายวาดวยการ

นั้น และใหหมายความรวมถึง ผลิตภัณฑดังกลาวที่ผลิตจากนมของสัตวอื่นที่ผาน

กรรมวิธีฆาเชื้อดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ ท้ังนี้รวมถึงกรณีท่ีมีกระบวนการแช

เยือกแข็งภายหลังการพาสเจอไรซ 

3. การผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทชนิดที่มีความเปนกรดต่ำและชนิดที่ปรับ

กรดที่ผานกรรมวิธีการฆาเชื ้อดวยความรอนโดยทำใหปลอดเชื ้อเชิงการคา นั้น 

อาหารท่ีเขาขาย จะตองเปนอาหารท่ีเขาขายเง่ือนไขครบท้ัง 5 ขอ ดังตอไปนี้ 
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- เปนอาหารท่ีผานกรรมวิธีท่ีใชทำลายหรือยับยั้งการขยายพันธุของจุลนิทรียดวย

ความรอนภายหลัง หรือกอนบรรจุหรือปดผนึก 

- เปนอาหารที่มีความเปนกรดต่ำ (low acid food) คือ มีคาความเปนกรด-ดาง

มากกวา 4.6 (pH > 4.6) หรือเปนอาหารที ่มีการปรับสภาพใหเปนกรด 

(acidified food) จนมีคาความเปนกรด-ดาง ไมเกิน 4.6 (pH ≤ 4.6) 

- มีคาวอเตอรแอคติวิตี้ (water activity) มากกวา 0.85 (aw> 0.85) 

- เก็บรักษาไวในภาชนะบรรจุที ่ปดผนึกสนิท ที่เปนโลหะหรือวัตถุอื ่นที่คงรูป

หรือไมคงรูปท่ีสามารถปองกันมีใหอากาศภายนอกเขาไปในภาชนะบรรจุได 

- สามารถเก็บรักษาไวไดในอุณหภูมิปกติ 

3.6 ผูยื่นคำขอ หมายถึง ผูผลิต หรือผูนำเขาอาหารเพื่อจำหนายที่ขอใชบริการกับศูนยฯ เพื่อทำการตรวจ

ประเมินสถานประกอบการอาหาร 

3.7 ผูไดรับการรับรอง หมายถึง ผูยื่นคำขอท่ีผานการตรวจประเมิน และไดรับการรับรอง GMP ตามกฎหมาย

จากศูนยฯ 

3.8 หนังสือรับรอง (Certificate) หมายถึง Certificate of GMP หรือหนังสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิต

อาหารตามหลักเกณฑของกฎหมายโดยกำหนดใหหนังสือรับรองมีอายุ 3 ป 

3.9 รายงานการตรวจประเมิน GMP หมายถึง แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิต ตส.1(63) บันทึก

การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามขอกำหนดพื้นฐาน แบบ ตส.2 (63) และบันทึกการตรวจ

ประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามขอกำหนดเฉพาะ แบบ ตส.3 (63) หรือ แบบ ตส.4 (63) หรือ แบบ ตส.

5 (63) (แลวแตกรณี) และเอกสารหลักฐานอ่ืนๆ จากการตรวจประเมิน GMP ตามกฎหมาย ท่ีสามารถให

เปนหลักฐานประกอบการยื่นขอตออายุใบอนุญาตผลิตอาหารกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

โดยกำหนดใหรายงานการตรวจมีอายุ 1 ป 

3.10 หัวหนาผูตรวจประเมิน (Lead Auditor) หมายถึง ผูที่ไดรับการขึ้นบัญชีจากสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา โดยมีคุณสมบัติเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข และตองสอบผาน และสำเร็จ

หลักสูตรตามเง่ือนไขท่ีประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องกำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไข ในการ

ไดมาซึ่งองคกรผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชน ทั้งในประเทศและตางประเทศ เพื่อทำ

หนาที่ในการตรวจสอบ หรือตรวจสถานประกอบการผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ. 2561 เพื่อทำหนาที่หัวหนา

คณะผูตรวจประเมินตามระเบียบนี้ และทำหนาที่ประสานงานรวบรวมผลการตรวจประเมินจากผูตรวจ

ประเมินเพ่ือจัดทำรายงานการตรวจประเมิน 

3.11 ผูตรวจประเมิน (Auditor) หมายถึง ผูที่ไดรับการขึ้นบัญชีจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

โดยมีคุณสมบัติเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข และตองสอบผาน และสำเร็จหลักสูตร ตาม
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เงื่อนไขที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข ในการไดมาซ่ึง

องคกรผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรฐั หรือองคกรเอกชน ท้ังในประเทศและ ตางประเทศ เพ่ือทำหนาท่ีใน

การตรวจสอบ หรือตรวจสถานประกอบการผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ. 2561 เพื่อทำหนาที่ตรวจประเมิน 

ตามระเบียบนี้ และประสานงานกับหัวหนาคณะผูตรวจประเมินเพ่ือจัดทำรายงานการตรวจประเมิน 

3.12 ผูประเมินสมรรถนะ (Witness Auditor) หมายถึง หัวหนาผูตรวจประเมินที่มีประสบการณการตรวจ

ประเมินที่ไดรับการรับรองสมรรถนะ ณ สถานประกอบการแลว ตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไข การตรวจประเมินสมรรถนะผูตรวจประเมิน ณ สถาน

ประกอบการอาหาร พ.ศ. 2564 และมีประสบการณการตรวจประเมินสถานประกอบการตามหลักเกณฑ

ของกฎหมายไมนอยกวา 3 ครั ้ง เปนเวลารวมไมนอย 15 วัน ภายในระยะเวลา 3 ป และทำหนาท่ี

ประเมินสมรรถนะของผูตรวจประเมิน  

3.13 คณะกรรมการตัดสินการรับรองหรือผูตัดสินการรับรอง หมายถึง ผูซึ ่งศูนยฯ แตงตั้งเพื่อทำหนาท่ี

พิจารณาตัดสินใหการรับรอง ทั้งนี้ตองเปนผูที่เคยเขารวมอบรมหลักสูตรการตรวจ GMP 420 แลวอยาง

นอยจำนวน 1 คน ในการพิจารณา/ประชุมทุกครั้ง 

3.14 พนักงานหนวยบริหารงานท่ัวไป หมายถึง พนักงานท่ีไดรับมอบหมายเพ่ือใหดำเนินการประสานงานกับผู

ยื่นคำขอหรือผูไดรับการรับรอง คณะผูตรวจประเมิน และสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ

ไดรับมอบหมายจากหัวหนาหนวยรับรองระบบบรหิารเพ่ือใหดำเนินการออกหนังสือรับรอง (Certificate) 

รวมทั ้งจัดทำรูปแบบรายงานการตรวจประเมิน GMP ฉบับสมบูรณ ตามที ่กำหนดคำจำกัดความ 

“รายงานการตรวจประเมิน GMP” กำหนดไวแลว 

3.15 อาหาร หมายถึง ของกินหรือเครื่องค้ำจุนชีวิต ไดแก  

1. วัตถุทุกชนิดที่คนกิน ดื่ม อม หรือนำเขาสูรางกายไมวาดวยวิธีใดๆ หรือในรูปลักษณะใดๆ แตไม

รวมถึงยา วัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท หรือยาเสพติดใหโทษตามกฎหมายวาดวยการนั้น 

แลวแตกรณี  

2. วัตถุที่มุงหมายสำหรับใชหรือใชเปนสวนผสมในการผลิตอาหาร รวมถึงวัตถุเจือปนอาหาร สี และ

เครื่องปรุงแตงกลิ่นรส 

3.16 ผลิต หมายถึง ทำ ผสม ปรุงแตงและหมายความรวมถึงแบงบรรจุดวย  

3.17 อย. หมายถึง สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

3.18 สถานที่ผลิตอาหาร หมายถึง สถานที่ผลิต หรือสถานที่นำเขาอาหารเพื่อจำหนายตามพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ. 2522 
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3.19 สถานประกอบการอาหารเขาขายโรงงาน หมายถึง โรงงานที่เขาขายตามพระราชบัญญัติโรงงาน (ฉบับท่ี 

2) พ.ศ. 2562 คือ อาคาร สถานท่ี หรือยานพาหนะ ท่ีใชเครื่องจักรมีกำลังรวมตั้งแต 50 แรงมาหรือกำลัง

เทียบเทาตั้งแต 50 แรงมาขึ้นไป หรือใชคนงานตั้งแต 50 คนขึ้นไป โดยใชเครื่องจักรหรือไมก็ตามเพ่ือ

ประกอบกิจการโรงงาน และ สถานประกอบการอาหารไมเขาขายโรงงาน หมายถึง สถานท่ีผลิตอาหารท่ี

ไมเขาขายตามพระราชบัญญัติโรงงาน (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2562 กลาวคือ สถานท่ีผลิตอาหารท่ีใชเครื่องจักร

มีกำลังแรงมาหรือกำลังแรงมาเปรียบเทียบรวมต่ำกวา 50 แรงมา หรือใชคนงานรวมตำ่กวา 50 คน โดย

ใชเครื่องจักรหรือไมก็ตาม  

3.20 ขอบกพรองรุนแรง (Major defect) หมายถึง ขอบกพรองจากการตรวจประเมิน GMP ตามกฎหมาย ท่ี

เปนความเสี่ยงซ่ึงอาจทำใหอาหารเกิดการปนเปอนและไมปลอดภัยตอการบริโภค 

4 การดำเนินการ 

4.1 การรับคำขอ 

4.1.1 พนักงานหนวยบริหารงานท่ัวไปจัดเตรียมเอกสารประกอบการรับคำขอการรับรองใหกับผูยื่นคำขอท่ี

มีความประสงคขอการรับรอง โดยเอกสารประกอบการรับคำขอการรับรอง ประกอบดวยรายการ

ดังนี้  

1. ใบรับคำขอการรับรอง (FSC-02-01)  

2. เอกสารประกอบการยื่นคำขอ (N/A) ตามมาตรฐานท่ีขอการรับรอง ซ่ึงประกอบดวย 

- สำเนาทะเบียนบานและบัตรประจำตัวประชาชนของผูยื่นคำขอหรือผูมีอำนาจลงนาม 

- สำเนาใบทะเบียนการคาหรือใบทะเบียนพาณิชย 

- สำเนาใบอนุญาตผลิตอาหาร หรือ ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับอาหาร/คำขออนุญาต

ใชฉลากอาหาร/ใบจดทะเบียนอาหารใบแจงทะเบียนอาหาร (เฉพาะผลิตภัณฑอาหารท่ี

ขอการรับรอง) หรือ ใบอนุญาตประกอบกิจการโรงงาน (รง.) หรือ ใบอนุญาตผลิตอาหาร 

(อ.2/สบ.1/สบ.1/1)  

- แผนท่ีตั้งสถานท่ีผลิตท่ีขอรับการรับรอง 

- สำเนาหนังสือรับรองของสำนักงานทะเบียนหุนสวนบริษัทฯ ท่ีมีอายุไมเกิน 6 เดือน หรือ

สำเนาหนังสือการรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล 

- สำเนาหนังสือบัญชีรายชื่อผูถือหุน (บอจ. 5) กรณีที่มีจำนวนหุนตางชาติของบริษัทฯ 

ตั้งแตรอยละ 50 ข้ึนไปจากกระทรวงพาณิชย ท่ีมีอายุไมเกิน 6 เดือน 

- หนังสือมอบอำนาจแตงตั้งผูยื่นคำขอการรับรอง และสำเนาบัตรประจำตัวประชาชนของ

ผูมอบอำนาจ และผูรับมอบอำนาจพรอมรับรองสำเนาถูกตอง (กรณีที่ผู ยื ่นคำขอขอ
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รับรองไมใชผูมีอำนาจลงนามผูกพันนิติบุคคลตามที่ระบุในเอกสารจดทะเบียนนิติบุคคล) 

พรอมติดอากรแสตมป พรอมติดอากรแสตมป ฉบับละ 30 บาท 

- สำเนาทะเบียนบานของสถานท่ีผลิตและสถานท่ีเก็บอาหาร/หนังสือยินยอมใหใชสถานท่ี/

สัญญาเชาสถานท่ี (ถามี) 

- แผนท่ีตั้งสถานท่ีผลิต 

- แผนผังแสดงสิ่งปลูกสรางภายในบริเวณโรงงาน รวมท้ังระบบบำบัดน้ำเสีย (ถามี) 

- แบบแปลนแผนผังของอาคารผลิตอาหาร รูปดานหนา รูปดานขาง และรูปตัด แสดง

ระยะและมาตราสวนใหถูกตอง 

- รายการเครื่องจักร พรอมระบุแรงมา 

- ผังกระบวนการผลิตแตละชนิด 

- สูตรสวนประกอบของอาหารเปนรอยละของน้ำหนัก 

- ผังโครงสรางองคกร(ระบุชื่อพรอมตำแหนงในระดับบริหาร) 

- สำเนาหนังสือรับรองจากหนวยรับรองอื่น (ถามี) พรอมรายงานการตรวจประเมินครั้ง

ลาสุด(กรณีท่ีเคยไดรับการรับรองจากหนวยงานอ่ืนมาแลว) 

3. มาตรฐานท่ีผูยื่นคำขอมีความประสงคขอการรับรอง (N/A)  

4. หลักเกณฑและเง่ือนไขการตรวจประเมิน (SSC-01)  

5. หลักเกณฑและเง่ือนไขการรับรอง (SSC-02)  

6. รูปแบบการตรวจ (Scheme Rule) (SSC-07)  

7. ใบกำหนดขอบขายความสามารถในการรับรอง (N/A)  
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4.1.2 พนักงานหนวยบริหารงานทั่วไปจัดสงเอกสารประกอบการรับคำขอการรับรองใหกับผูยื่นคำขอที่มี

ความประสงคขอการรับรอง ผานชองทาง จดหมาย อีเมล โทรสาร หรืออ่ืน ๆ ตามความเหมาะสม  

4.1.3 ผูยื่นคำขอกรอกขอมูลเอกสารใหครบถวนพรอมท้ังลงนามยืนยันรับรองขอมูล  

4.1.4 ผูยื่นคำขอจัดสงเอกสารประกอบการรับคำขอการรับรองผานทาง จดหมาย อีเมล โทรสาร หรืออ่ืนๆ 

ตามความเหมาะสม  

4.1.5 พนักงานหนวยบริหารงานทั่วไปรับเอกสารพรอมยืนยันการรับเอกสาร โดยลงเลขที่คำขอตามท่ี

กำหนดดังนี้ (AA-BB-CCC) โดย AA = ป พ.ศ. ท่ีรับคำขอการรับรอง, BB = มาตรฐาน CCC = ลำดับ

เลขที่คำขอการรับรอง (BB ใหกำหนดรหัสตามมาตรฐานที่ผูยื่นคำขอตองการขอการรับรองอางอิง

รหัสมาตรฐานท่ีศูนยฯ กำหนดไวในระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง การรับคำขอการรบัรอง (PSC-02)) 

4.1.6 จากนั้นพนักงานหนวยบริหารงานทั่วไปกรอกรหัสมาตรฐาน ลงวันที่รับคำขอ และตรวจสอบการลง

นามผูรับคำขอ เพ่ือตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 

4.1.7 พนักงานหนวยบริหารงานทั่วไปตรวจสอบความครบถวนของขอมูลตามใบรับคำขอการรับรอง  

(FSC-02-01) และเอกสารประกอบการยื่นคำขอตามมาตรฐานท่ีขอการรับรอง  

4.1.8 กรณีใบรับคำขอการรับรอง (FSC-02-01) และเอกสารประกอบการยื่นคำขอ (N/A) ยังไมครบถวน

จะสงกลับไปที่ผูยื่นคำขอ เพื่อดำเนินการแกไขใหครบถวน ภายในระยะเวลา 90 วันนับจากวันท่ี

รับคำขอ หากเกินกำหนดระยะเวลาดังกลาว จะดำเนินการยกเลิกเอกสารคำขอท้ังหมด โดยพนักงาน

หนวยบริหารงานทั่วไปตองดำเนินการจัดทำหนังสือแจงการยกเลกิคำขอ (N/A) สงกลับไปที่ผูยื่นคำ

ขอเพ่ือรับทราบ  

4.1.9 กรณีใบรับคำขอการรับรอง (FSC-02-01) และเอกสารประกอบการยื่นคำขอ (N/A) ของผูยื่นคำขอ

ครบถวน พนักงานหนวยบริหารงานท่ัวไปดำเนินการจัดสงใบรับคำขอการรับรอง (FSC-02-01) และ

เอกสารประกอบการยื่นคำขอ (N/A) ของผูยื่นคำขอใหกับผูควบคุมรูปแบบการตรวจ เพ่ือดำเนินการ

ทบทวนคำขอการรบัรอง 

4.1.10 ผูควบคุมรูปแบบการตรวจทบทวนคำขอการรับรอง โดยพิจารณาจากรูปแบบการตรวจ (Scheme 

Rule) (SSC-07) กับขอมูลในใบรับคำขอการรับรอง (FSC-02-01) และเอกสารประกอบการยื่นคำขอ 

(N/A) เพื ่อทำการประเมินคำขอการรับรองตามมาตรฐานและขอบขายที ่ยื ่นคำขอ วาสามารถ

ดำเนินการตรวจประเมินเพ่ือใหการรับรองไดหรือไม 
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- กรณีที่ศูนยฯ ไมสามารถดำเนินการตรวจประเมินและรับรองได ผูควบคุมรูปแบบการตรวจ

ตองแจงใหผูยื่นคำขอทราบผานทาง โทรศัพท หรืออีเมล เพ่ือขอเอกสารเพ่ิมเติมหรือยกเลิกคำ

ขอ 

- กรณีที่ศูนยฯ สามารถดำเนินการตรวจประเมินและรับรองได และเอกสารครบถวนตาม

ขอบขายที่ผูยื่นคำขอ ยื่นขอการรับรอง ผูควบคุมรูปแบบการตรวจ ดำเนินการลงนามเพ่ือ

ยืนยันขอมูลความครบถวนลงในใบรับคำขอการรับรอง (FSC-02-01) และสงขอมูลให

พนักงานหนวยบริหารงานท่ัวไปจัดทำใบเสนอราคา  

4.1.11 พนักงานหนวยบริหารงานทั่วไปจัดทำใบเสนอราคา (N/A) โดยพิจารณาจากขอมูลตามขอ 4.1.1 

จากนั้นสงใหหัวหนาหนวยรับรองระบบบริหาร ตรวจสอบความถูกตองของใบเสนอราคา(N/A) และ

จำนวน Man Day และนำเสนอใบเสนอราคาใหหัวหนาศูนยฯ หรือผูท่ีไดรับมอบหมายทำการอนุมัติ

ใบเสนอราคา โดยจำนวน Manday ในใบเสนอราคาใหสอดคลองกับตารางดังตอไปนี้ 

            ตารางแสดงจำนวน Manday ตามรอบการตรวจประเมิน 

 จำนวนพนักงาน 
ผูขอรับบริการใหม ผูขอรับบริการท่ีตออายุการรับรอง 

Stage1 Stage2 Sur1 Sur2 Recert Sur1 Sur2 

1-49 1 1 1 1 1 1 1 

50-199 1 2 1 1 2 1 1 

200-499 2 2 2 2 2 2 2 

500-899 2 3 2 2 3 2 2 

900-1299 2 3 2 2 3 2 2 

1300-1699 3 3 2 2 4 2 2 

1700-2999 3 3 2 2 4 2 2 

3000-5000 3 4 3 3 4 3 3 

more than 5000 3 4 3 3 4 3 3 

หมายเหตุ  

1. จำนวน manday อาจมากหรือนอยกวาวันที่กำหนดไวขึ้นอยูกับปจจัยตางๆ เชน ขนาดโรงงาน ขอบขายการตรวจ

ประเมิน ความซับซอนขององคกร และความพรอมในการตรวจประเมิน เปนตัน กรณีน้ีตองมีการบันทึกเหตุผลของการเพ่ิม 

หรือลดจำนวนในวันตรวจประเมินใบเสนอราคา 

2. กรณีสถานประกอบการอาหารมีการใชประกาศกระทรวงสาธารณสุข มากกวา 1 ฉบับ หรือมีการใชขอกำหนดเฉพาะ 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 420 พ.ศ. 2563 มากกวา 1 ขอกำหนดเฉพาะ จะเพิ่มระยะเวลาการตรวจ

ประเมินอีก อยางนอย 0.5 Manday ตอ 1 ประกาศฯ หรือ ตอ 1 ขอกำหนดเฉพาะท่ีเพ่ิมข้ึนมา 
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4.1.12 พนักงานหนวยบริหารงานทั่วไปจัดสงใบเสนอราคาใหกับผูยื่นคำขอผานทางจดหมาย โทรสาร หรือ

อีเมล เพ่ือตรวจสอบความถูกตองและพิจารณายืนยันในการตรวจประเมิน 

- กรณีผูยื่นคำขอไมอนุมัติใบเสนอราคา หรือไมมีการติดตอกลับมาภายใน 30 วัน พนักงานหนวย

บริหารงานท่ัวไป ตองดำเนินการติดตอประสานงานกับผูยื่นคำขอ เพ่ือสอบถามขอมูลสำหรับ

การดำเนินการปรับเปลีย่นหรือแกไขใบเสนอราคา หากผูขอรับการรับรองไมประสงคตรวจ

ประเมินกับศูนยฯ พนักงานหนวยบริหารงานท่ัวไปตองดำเนินการจัดทำหนังสือแจงการยกเลิก

คำขอ (N/A) สงกลับไปท่ีผูยื่นคำขอเพ่ือรับทราบ 

- กรณีผูยื่นคำขออนุมัติใบเสนอราคา พนักงานหนวยบริหารงานท่ัวไปสงขอมูลใบรับคำขอการ

รับรอง (FSC-02-01) และเอกสารประกอบการยื่นคำขอ (N/A) ใหกับหัวหนาหนวยรบัรองระบบ

บริหารเพ่ือดำเนินการวางแผนการตรวจประเมิน 

4.1.13 เมื ่อผู ยื ่นคำขอสงคำขอรับการตรวจประเมินพรอมทั ้งเอกสารประกอบการรับคำขอครบถวน

เรียบรอยแลว พนักงานหนวยบริหารงานทั่วไปนำขอมูลใบรับคำขอการรับรอง (FSC-02-01) และ

เอกสารประกอบการยื่นคำขอ (N/A) สงตอใหหัวหนาหนวยรับรองระบบบริหาร เพื่อดำเนินการวาง

แผนการตรวจประเมิน 
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4.2 การวางแผนการตรวจประเมิน 

4.2.1 หัวหนาหนวยรับรองระบบบริหารรับขอมูลใบรับคำขอการรับรอง (FSC-02-01) และเอกสาร

ประกอบการยื่นคำขอ (N/A) จากพนักงานบริหารงานทั่วไป เพื่อดำเนินการแตงตั้งคณะผูตรวจ

ประเมิน 

4.2.2 แตงตั้งคณะผูตรวจประเมิน 

4.2.2.1 หัวหนาหนวยรับรองระบบบริหารแตงตั ้งคณะผู ตรวจประเมินโดยพิจารณาความรู 

ความสามารถจากคุณสมบัติของผูตรวจประเมินแตละกลุมอุตสาหกรรม (FSC-03-01) 

คุณสมบัติของผูตรวจประเมินแตละมาตรฐาน (FSC-03-02) บัญชีรายชื่อผูตรวจประเมิน

และผูเชี ่ยวชาญ (FSC-03-03) ทั้งนี้ผู ตรวจประเมิน ตองมีคุณสมบัติตรงตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไข ในการไดมาซ่ึงองคกร

ผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชนทั้งในประเทศและตางประเทศ เพื่อทำ

หนาที่ในการตรวจสอบหรือตรวจสถานประกอบการผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ. 2561 และ

สอดคลองตามรายละเอียดแนบทายหนังสือสำคัญการขึ ้นบัญชีหนวยรับรองสถาน

ประกอบการ และผูตรวจประเมินจะตองไมเคยเปนที่ปรึกษาในการจัดทำระบบหรือเคย

ทำงานในหนวยงานท่ีขอการรับรองภายในระยะเวลา 2 ป (อางอิง ทะเบียนรายชื่อ หนวย

ตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑของกฎหมาย ที่ขึ้นบัญชีกับ อย. 

ตามประกาศรายช ื ่ อผ ู  ตรวจประเม ินท ี ่ เป นป  จจ ุบ ันท ี ่ เ ว ็ บ ไซต กองอาหาร 

https://food.fda.moph.go.th/ และพิจารณาจำนวนคณะผูตรวจประเมินจากตาราง

แสดงจำนวน Manday ตามรอบการตรวจประเมิน ขอ 4.1.11 

4.2.2.2 หัวหนาหนวยรับรองระบบบริหารหรือผูท่ีไดรับมอบหมาย สงขอมูลใบรับคำขอการรับรอง 

(FSC-02-01) และเอกสารประกอบการยื่นคำขอ (N/A) ใหหัวหนาผูตรวจประเมินผานทาง

โทรศัพทหรืออีเมล หรือชองทางอ่ืนๆ เพ่ือดำเนินการวางแผนการตรวจประเมิน 

4.2.3 วางแผนการตรวจประเมิน และจัดทำโปรแกรมการตรวจประเมิน 

4.2.3.1 หัวหนาผูตรวจประเมินจัดทำโปรแกรมการตรวจประเมิน ในโปรแกรมการตรวจประเมิน 

(FSC-01-07) ใหครอบคลุมจำนวนสถานที่ตั้งของผูรับการรับรอง รอบการตรวจประเมิน

ครั้งที่ 1 (Stage 1) การตรวจประเมินครั้งที่ 2 (Stage 2) จำนวนรอบการตรวจติดตาม 

รอบการตรวจตออายุการรับรอง ขอกำหนดตามมาตรฐานที่เกี่ยวของทั้งหมดของระบบ

บริหารงานและกระบวนการ รวมถึงผลการตรวจครั้งกอน (ถามี) โดยพิจารณาจากขอมูล

ใบรับคำขอการรับรอง (FSC-02-01) และเอกสารประกอบการยื่นคำขอ (N/A) 

         หมายเหตุ:  

https://food.fda.moph.go.th/
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1. รอบการตรวจประเมินครั้งท่ี2 (Stage 2) ตองดำเนินการภายใน 6 เดือน

หลังจากการตรวจประเมินครั้งท่ี 1 (Stage 1) 

2. การตรวจติดตามครั้งท่ี 1 ตองไมเกิน 12 เดือนหลังจากใหการรับรอง 

3. สำหรับผูขอการรับรองท่ีมีมากกวา 1 สาขา (Site) ใหจัดทำโปรแกรมการ

ตรวจประเมินใหครอบคลุมทุกสาขาภายในระยะเวลาการรับรอง 

4.2.3.2 หัวหนาผูตรวจประเมินหรือผูที่ไดรับมอบหมาย นัดหมายวันที่และเวลาสำหรับการตรวจ

ประเมินกับผูยื่นคำขอและผูตรวจประเมินผานทาง โทรศัพท หรืออีเมล 

4.2.3.3 หัวหนาผูตรวจประเมินจัดทำแผนการตรวจประเมิน (FSC-01-01) ตามรอบการตรวจ

ประเมิน โดยพิจารณาแผนการตรวจประเมินจาก รูปแบบการตรวจตามมาตรฐานที่ขอ

การรับรอง, ใบรับคำขอการรับรอง (FSC-02-01), เอกสารประกอบการยื ่นคำขอตาม

มาตรฐานที่ขอการรับรอง (N/A), โปรแกรมการตรวจประเมิน (FSC-01-07), และความ

พรอมของผูขอรับการรับรอง (สามารถตรวจระยะไกลไดในกรณีที่มีเหตุผลจำเปน ทั้งนี้

หากตองดำเนินการตรวจประเมินแบบระยะไกล ใหดำเนินการตามวิธีปฏิบัติงานการตรวจ

ประเมินระยะไกล (Remote Assessment)  (WSC-02-01) ทั้งนี้การวางแผนการตรวจ

ประเมินใหพิจารณาเง่ือนไข ดังนี้ 

หมายเหตุ 

1. การคำนวณ Man day ตอวันคำนวณจากการตรวจประเมิน 8 ชั่วโมงใน 1 วันและ

ไมรวมระยะเวลาในการเดินทาง โดยการกำหนดเวลาการตรวจประเมินใหนับเฉพาะ

หัวหนาผู ตรวจประเมินและผู ตรวจประเมินเทานั ้น ทั ้งนี ้ไมนับรวมเวลาของ

ผูเชี่ยวชาญ ลาม ผูสังเกตการณ และผูตรวจประเมินฝกหัด โดยการคำนวณ Man 

day ใหสอดคลองกับตารางจำนวน Man Day ขอ 4.1.11 

2. การพิจารณากำหนดเวลาการตรวจประเมินจากขอมูลดานขอกำหนดมาตรฐานการ

จัดการที่เกี่ยวของ, ขนาดและความซับซอน, เทคโนโลยีและขอบังคับ, กิจกรรมการ

จางเหมาชวงซึ่งอยูในขอบขายการรับรอง, ผลการตรวจประเมินครั้งกอน, จำนวน 

site และ multi-site, ความเสี ่ยงที ่ เก ี ่ยวของกับผลิตภัณฑ, กระบวนการหรือ

กิจกรรมขององคกร, การตรวจประเมินแบบ combined joint หรือ integrated 

audit (ถามี) 

3. การพิจารณาเพิ่มระยะเวลาตรวจประเมิน ใหพิจารณาจากขอ 4.1.11 ไดไมเกิน 

30% สำหรับกรณี เชนกิจกรรมที่ตรวจประเมินมีกระบวนการผลิตที่มีความซับซอน, 

ตองใชลามเพื่อแปลภาษาในการตรวจประเมิน, การคนหาขอมูล บันทึก เอกสาร 

หรือการตอบขอซักถามจากผูประกอบการซ่ึงใชระยะเวลามากกวาปกติ 
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4. การพิจารณาลดระยะเวลาตรวจประเมิน ใหพิจารณาจากขอ 4.1.11 ไดไมเกิน 30% 

สำหรับกรณี เชน กิจกรรมท่ีตรวจประเมินมีกระบวนการผลิตท่ีไมซับซอนหรือมีเพียง

กิจกรรมเดียว, ไดรับการรับรองจากหนวยรับรองอื่นที่เปนที่ยอมรับในมาตรฐานท่ี

เทียบเทา  

4.2.3.4 หัวหนาผูตรวจประเมินตรวจสอบขอมูลใหถูกตองและครบถวนกอนสงแผนการตรวจ

ประเมิน (FSC-01-01) ใหแกผูยื่นคำขอผานทางอีเมล หรือชองทางอื่นๆ เพื่อดำเนินการ

ตรวจสอบความถูกตอง 

4.2.3.5 ผูยื ่นคำขอตรวจสอบความถูกตอง ครบถวน ของแผนการตรวจประเมิน (FSC-01-01) 

กรณีท่ีแผนการตรวจประเมินไมถูกตองหรือไมครบถวน ตองดำเนินการสงกลับไปท่ีหัวหนา

ผูตรวจประเมินเพ่ือดำเนินการแกไขใหถูกตอง 

4.2.3.6 หากแผนการตรวจประเมิน (FSC-01-01) ของผูยื่นคำขอถูกตองและครบถวนแลว ผูยื่นคำ

ขอตองแจงยืนยันขอมูลในแผนการตรวจประเมินผานทางโทรศัพท หรืออีเมล 

4.2.3.7 หัวหนาผูตรวจประเมินสงแผนการตรวจประเมิน (FSC-01-01) เอกสารประกอบการยื่นคำ

ขอตามมาตรฐานที่ขอการรับรอง (N/A) และประสานงานกับผูตรวจประเมินผานทาง

โทรศัพท หรืออีเมล เพ่ือเตรียมความพรอมในการดำเนินการ 

4.2.3.8 สำหรับวันตรวจประเมินใหหัวหนาผูตรวจประเมินหรือผูที ่ไดรับมอบหมายจัดเตรียม

เอกสารสำหรับกระบวนการตรวจประเมิน ดังตอไปนี้ 

1. แผนการตรวจประเมิน (FSC-01-01) 
2. ใบลงนามเปด-ปดประชุม (FSC-01-02)  

3. ใบคำรองขอใหดำเนินการแกไข (FSC-01-03) 

4. แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตส.1 (63) 

5. หนังสือรักษาความลับ (FSC-17-01)  

6. หนังสือแสดงความไมมีสวนไดสวนเสีย (FSC-17-02)  

7. เอกสารยืนยันขอมูลท่ีใชออกใบรับรอง (FSC-14-01)  

8. โปรแกรมการตรวจประเมิน (FSC-01-07) 

9. หลักเกณฑและเง่ือนไขการตรวจประเมิน (SSC-01) 

10. บันทึกการตรวจประเมินตามมาตรฐานระบบการผลิตตามหลักเกณฑของกฎหมาย

อาหาร อย. กระทรวงสาธารณสุข แลวแตกรณี ดังนี้  

- บันทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตามขอกำหนดพ้ืนฐาน ตส.2 (63) 
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- บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามขอกำหนดเฉพาะ 1 สำหรับ

การผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ำแรธรรมชาติ หรือน้ำแข็งบริโภค

ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง ตส.3 (63) 

- บันทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตามขอกำหนดเฉพาะ 2 สำหรับการ

ผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวที่ผานกรรมวิธีฆาเชื้อดวยความรอน

โดยวิธีพาสเจอไรซ ตส.4 (63) 

- บันทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตามขอกำหนดเฉพาะ 3 สำหรับการ

ผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทชนิดที่มีความเปนกรดต่ำและชนิดที่ปรับ

กรด ท่ีผานกรรมวิธีการฆาเชื้อดวยความรอน โดยทำใหปลอดเชื้อเชิงการคา ตส.

5 (63) 

4.3 การตรวจประเมินเพ่ือการรับรองและการออกหลักฐานการตรวจประเมิน  

4.3.1 การตรวจประเมินขั้นตอนที่ 1 (Stage 1) เปนการตรวจประเมินทบทวนเอกสาร คำขอการรับรองฯ 

และเอกสารประกอบวามีความครบถวนสมบูรณและสอดคลองตามหลักเกณฑของ อย. 

- กรณีพบความไมสอดคลองตามหลักเกณฑของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ใหทำการ

บันทึกในใบคำรองขอใหดำเนินการแกไข (FSC-01-03) หรือใบรายงานขอสังเกตและ

ขอเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุง (FSC-01-04)  และจัดทำรายงานการตรวจประเมิน (FSC-01-08) 

เพ่ือแจงใหผูยื่นคำขอทราบและดำเนินการแกไขกอนท่ีจะดำเนินการตรวจประเมินเพ่ือการ

รับรองในข้ันตอนท่ี 2 ตอไป  

- ผูยื่นคำขอตองแจงใหศูนยฯ ทราบถึงแนวทางการแกไขปรับปรุงพรอมสงหลักฐาน (ถามี) กอนท่ี

จะมีการตรวจใน Stage 2 และระยะหางระหวาง Stage 1 กับ Stage 2 ตองไมเกิน 6 เดือน 

กรณีท่ีเกิน 6 เดือน จะตองทำการตรวจประเมินข้ันตอนท่ี 1 ใหม 

- กรณีผูยื่นคำขอไมดำเนินการแกไขกรณีพบความไมสอดคลองตามหลักเกณฑของสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาภายในระยะเวลาท่ีกำหนดหรือการแกไข/ปรับปรุงไมมี

ประสิทธิภาพเพียงพอ และไมสามารถยอมรับได หัวหนาผูตรวจประเมินตองบันทึกเหตุผลและ

แจงใหผูประกอบการทราบเพ่ือทำการยื่นคำขอตรวจประเมินใหม 
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4.3.2 การตรวจประเมินข้ันตอนท่ี 2 (Stage 2) 

4.3.2.1 คณะผูตรวจประเมินเมื่อเดินทางถึงสถานประกอบการ หัวหนาผูตรวจประเมินดำเนินการ

เปดประชุมกอนเริ่มการตรวจประเมิน เพ่ือชี้แจงรายละเอียดในการตรวจประเมิน รูปแบบ

และวิธีการที่ใชในการตรวจประเมิน การรักษาความลับ ตอผูบริหารระดับสูงของบริษัท

หรือผูแทนผูบริหารของผูยื่นคำขอ ยืนยันวันและเวลาในการปดประชุมการตรวจประเมิน 

ตามวิธีปฏิบัติงานเรื่องการเปด-ปดประชุม (WSC-01-01) และใหผูเขารวมประชุมลงนาม

ในใบลงนามเปด-ปดประชุม (FSC-01-02)  
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4.3.2.2 คณะผูตรวจประเมินดำเนินการตรวจประเมินตามขอกำหนดทั้งหมดในการตรวจประเมิน 

ตามขอกำหนดคูมือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร ของอย. ในขอบขายที่ผูยื่นคำขอแจง

ความประสงค โดยการตรวจประเมินอาจประกอบดวยการสัมภาษณ การตรวจเอกสาร

และบันทึก การสังเกตกิจกรรมการทำงาน และสภาวะของพื้นที่ที ่ตรวจเพื่อหาขอมูล

หลักฐาน จากนั้นใหบันทึกสิ่งที่พบจากการตรวจประเมินในแบบประเมินตามบันทึกการ

ตรวจสถานที่แตละประเภทพรอมทั้งแจงรายละเอียดขอบกพรองที่ตรวจพบวาไมเปนไป

ตามกฎหมายอาหารใหผูยื่นคำขอทราบ 

4.3.2.3 เมื่อการตรวจประเมินแลวเสร็จคณะผูตรวจประเมินจะดำเนินการพิจารณาผลการตรวจ

ประเมินเพื่อหา จุดแข็ง จุดออน และขอสังเกต กรณีที่มีหลักฐานบงชี้วาผู ยื ่นคำขอไม

สามารถบรรลุวัตถุประสงคการตรวจประเมินและหรือมีสิ ่งบงบอกถึงความเสี ่ยงที่มี

นัยสำคัญ รวมทั้งขอสังเกตตางๆ ที่ตรวจพบตามขอกำหนดกฎหมายอาหารในบันทึกการ

ตรวจสถานที่ผลิตอาหาร ตามขอบขายที่ขอรับการตรวจประเมิน พรอมทั้งบันทึกผลของ

การตรวจสอบแตละรายการ โดยใชหลักเกณฑการตัดสิน ในขอ 4.4 เปนแนวทางกอนแจง

ใหผูประกอบการทราบตอไป 

4.3.2.4 หัวหนาผูตรวจประเมิน ผูตรวจประเมิน จัดทำแบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิต 

(Audit report) ตามแบบ ตส. 1(63) ทุกครั ้งที ่ตรวจประเมิน เพื ่อสรุปผลการตรวจ

ประเมินสถานที่ผลิตอาหาร พรอมแนบบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตาม

ขอกำหนดพื้นฐาน ตามแบบ ตส.2 (63) และบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร 

ตามขอกำหนดเฉพาะ 1 ตส.3 (63) ขอกำหนดเฉพาะ 2 ตส.4 (63) หรือ ขอกำหนดเฉพาะ

3 ตส.5 (63.) (แลวแตกรณี) 

4.3.2.5 หัวหนาคณะผูตรวจประเมินแจงผลการตรวจประเมินผลตรวจประเมินเบื้องตน ใหผูยื่นคำ

ขอ หรือผูแทนรับทราบในการประชุมปดการตรวจประเมิน รวมทั้งแจงสิ่งที่คณะผูตรวจ

ประเมินจะดำเนินการตอไปและสิ่งท่ีผูยื่นคำขอตองดำเนินการ ตามวิธีปฏิบัติงานเรื่องการ

เปด-ปดประชุม (WSC-01-01) พรอมทั้งใหผูยื่นคำขอหรือผูแทนลงนามในแบบสรุปผล

การตรวจประเมินสถานท่ีผลิต ตส.1(63) แบบบันทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร

ตามขอกำหนดพื้นฐาน ตส.2 (63) และบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตาม

ขอกำหนดเฉพาะ.1.ตส.3.(63).ขอกำหนดเฉพาะ 2.ตส.4(6.3).หรือ.ขอกำหนดเฉพาะ 3 

ตส.5.(63.(แลวแตกรณี) และเอกสารยืนยันขอมูลที่ใชออกใบรับรอง (FSC-14-01) พรอม

ทั้งใหผูเขารวมประชุมลงนามปดประชุม ในใบลงนามเปด-ปดประชุม (FSC-01-02) อีก

ครั้ง ทั้งนี้พนักงานหนวยบริหารงานทั่วไปจะจัดสงรายงานฉบับสมบูรณใหผูยื่นคำขอหลัง

ผานการตัดสินใหการรับรอง  
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4.4 เกณฑการพิจารณาผลการตรวจประเมิน 

4.4.1 หลักเกณฑการพิจารณาผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามขอกำหนดพ้ืนฐาน 

1. การตรวจประเมินแตละขอกำหนด มีระดับการตัดสินใจ 3 ระดับ ไดแก ดี พอใช และ

ปรับปรุง โดยมี 2 คะแนน 1 คะแนน และ 0 คะแนน ตามลำดับ โดยใชผังการตัดสินใจ ดังนี้ 

2. วิธีการคิดคะแนนรวม ใหนำคะแนนเต็มในทุกขอกำหนดมารวมกัน จะไดคะแนนเต็มรวมใน

แตละหมวดสำหรับขอกำหนดท่ีไมจำเปนตองปฏิบัติสำหรับสถานท่ีผลิตอาหารบางราย หรือ

การคิดคะแนนกรณีไมมีการดำเนินการในบางขอกำหนด เชน ไมมีการใชน้ำหรอืนำ้แข็ง ให

หักคะแนนเต็มรวมออกสำหรับขอนั้น ๆ 2 คะแนน หากมีหลายขอใหหักเพ่ิมตามจำนวนขอ 

ซ่ึงจะทำใหคะแนนเต็มรวมของหมวดนั้นลดลง 

3. วิธีการคิดรอยละของคะแนนท่ีไดในแตละหมวด  

                         รอยละของคะแนนท่ีไดในแตละหมวด = 
คะแนนที่ไดรวมของหมวดนั้น x 100 

คะแนนเต็มรวมในหมวดนั้น 
 

 
4. ขอบกพรองรุนแรง (Major defect; M) หมายถึง  ขอบกพรองท่ีเปนความเสี่ยงซ่ึงอาจทำให

อาหารเกิดการปนเปอน ไมปลอดภัยตอการบริโภค ไดแก 

- ไมมีหองบรรจุ และไมสามารถบริหารจัดการพื้นที่ เพื่อปองกันการปนเปอนขามและการ

ปนเปอนช้ำหลังการฆาเชื้อแลวในกระบวนการผลิตได เชน ในกรณีที่กระบวนการบรรจุมี

ผลิตภัณฑที่เปดสัมผัสกับสิ่งแวดลอม และมีความเสี่ยงตอการปนเปอนภายหลังการฆาเชื้อ

หรือผลิตภัณฑที่ไมมีขั้นตอนตอไปในการลดอันตราย หรือมีหองบรรจุแตไมสามารถดูแล

สุขลักษณะที่อาจกอใหเกิดการปนเปอนขามได หรือไมบรรจุในหองบรรจุ คือ ไดคะแนน

ระดับ "ปรับปรุง"ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามขอกำหนดพื้นฐาน 

ขอ 1.8 
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- มีการใชวัตถุเจือปนอาหาร โดยใชชนิดหรือปริมาณไมเปนไปตามที่กฎหมายกำหนด ชั่งตวง

ดวยอุปกรณที่ไมเหมาะสม หรือผสมไมทั่วถึง หรือไมบันทึกผล หรือมีการใชสารชวยในการ

ผลิต (processing  aid) ที่ไมปลอดภัย คือ ไดคะแนนระดับ "ปรับปรุง" ตามบันทึกการ

ตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามขอกำหนดพ้ืนฐาน ขอ 3.3.1 

- น้ำหรือน้ำแข็ง ท่ีเปนสวนผสมหรือท่ีสัมผัสกับอาหารท่ีพรอมสำหรับการบริโภค (ready  to 

eat) มีคุณภาพหรือมาตรฐานไมเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยน้ำบริโภค

ในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท หรือวาดวย น้ำแข็ง  หรือไมมีผลการตรวจวิเคราะหคุณภาพ

มาตรฐานอยางนอยปละ ๑ ครั้ง หรือมีการจัดเก็บในลักษณะที่กอใหเกิดการปนเปอน เวน

แตผูตรวจประเมินพิจารณาแลววา ไมมีผลกระทบตอความปลอดภัยของอาหาร คือ ได

คะแนนระดับ "ปรับปรุง"ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามขอกำหนด

พ้ืนฐาน ขอ 3.3.3 

- ไมมีวิธีการควบคุมกระบวนการลดอันตรายดานจุลินทรียใหอยูในระดับที่ปลอดภัยตอการ

บริโภค หรือไมมีการตรวจสอบอยางสม่ำเสมอ หรือไมมีบันทึกผล หรือใชเครื่องมือวัดเกณฑ

ไมเหมาะสม คือ ไดคะแนนระดับ "ปรับปรุง" ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิต

อาหารตามขอกำหนดพ้ืนฐาน ขอ 3.4 

- ไมมีมาตรการปองกันการปนเปอนจากคน พื้นผิวสัมผัสอาหารสิ่งแวดลอม ในกรณีการผลิต

ที่ไมมีกระบวนการลดอันตรายดานจุลินทรียใหอยูในระดับที่ปลอดภัยตอการบริโภค เชน 

ผสม แบงบรรจุ ตัดแตงอาหารสด คือ ไดคะแนนระดับ "ปรับปรุง" ตามบันทึกการตรวจ

ประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามขอกำหนดพ้ืนฐาน ขอ 3.5 

- ในกระบวนการผลิต มีการขนยายวัตถุดิบ สวนผสม วัตถุเจือปนอาหารหรือผลิตภัณฑ

สุดทาย ที่กอใหเกิดการปนเปอนขาม คือ ไดคะแนนระดับ "ปรับปรุง" ตามบันทึกการตรวจ

ประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามขอกำหนดพ้ืนฐาน ขอ 3.7 

- ผลิตภัณฑสุดทายมีคุณภาพหรือมาตรฐานไมเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข โดย

ไมมีมาตรการแกไข หรือไมมีผลการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑอยางนอยปละ ๑ ครั้ง คือ ได

คะแนนระดับ "ปรับปรุง " ตามบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามขอกำหนด

พ้ืนฐาน ขอ 3.9.1 

- กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหาร ไมมีบันทึกเกี่ยวกับชนิด ปริมาณการผลิต หรือขอมูลการ

จำหนาย หรือไมมีวิธีการเรียกคืนสินคา หรือไมมีการจัดการกับผลิตภัณฑที่ถูกเรียกคืน

เพื่อใหผลิตภัณฑนั้นมีความปลอดภัย คือ ไดคะแนนระดับ "ปรับปรุง"ตามบันทึกการตรวจ

ประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามขอกำหนดพ้ืนฐาน ขอ 3.10.1 

- ขอบกพรองรุนแรงอื่น ๆ ที่คณะเจาหนาที่ผูตรวจไดประเมินแลววาเปนความเสี่ยง ซึ่งอาจ

ทำใหอาหารเกิดความไมปลอดภัยตอการบริโภค  
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4.4.2 การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามขอกำหนดเฉพาะ กำหนดระดับการตัดสินใจไว 2 ระดับ 

ไดแก 

- ผาน คือ มีการปฏิบัติที่สอดคลองเปนไปตามขอกำหนด หรือมีมาตรการอื่นในการปองกันการ

ปนเปอนอันตรายในอาหาร และ 

- ไมผาน คือ มีการปฏิบัติที่ไมสอดคลองตามขอกำหนด โดยไมมีมาตรการอื่นในการปองกันการ

ปนเปอนอันตรายในอาหารทั้งนี้ หากขอกำหนดใดไมจำเปนตองปฏิบัติสำหรับสถานที่ผลิต

อาหารบางประเภทหรือบางกรรมวิธี ไมตองตรวจประเมินในขอนั้น พรอมทั้งระบุเหตุผลไวใน

ชองหมายเหตุ เชนการตรวจประเมินสถานที่ผลิตที่มีการผลิตเฉพาะน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ี

ปดสนิท ใหขามการตรวจประเมินขอกำหนด "กรณีผลิตน้ำแข็งบริโภค" แลวระบุในชองหมาย

เหตุวา "ไมมีการผลิตน้ำแข็งบริโภค" 

4.4.3 เกณฑการยอมรับผลการตรวจวาผานการประเมิน ตองเปนไปตามเง่ือนไขตอไปนี้ 

- สถานท่ีผลิตอาหารทุกแหง ตองมีคะแนนท่ีไดรวมแตละหมวดในบันทึกการตรวจประเมินสถานท่ี

ผลิตอาหาร ตามขอกำหนดพ้ืนฐาน ไมนอยกวารอยละ 60 และไมพบขอบกพรองรุนแรง 

- สถานท่ีผลิตอาหารท่ีมีกรรมวิธีการผลิตตามขอกำหนดเฉพาะ 1 หรือขอกำหนดเฉพาะ 2 หรือ

ขอกำหนดเฉพาะ 3 (แลวแตกรณี) ตองมีผลการตรวจประเมิน “ผาน” ทุกขอในบันทึกการตรวจ

ประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามขอกำหนดเฉพาะนั้น ๆ 

4.4.4 การดำเนินการกรณีไมผานเกณฑ 

1. กรณีที่ผลการตรวจประเมินไมผานตามเกณฑที่กำหนด ผูตรวจประเมินจะตองระบุในแบบ

สรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (ตส. 1) ทั้งนี้กรณีที่ผลการตรวจประเมินไมผาน

ตามเกณฑที่กฎหมายกำหนดหรือพบการไมปฏิบัติตามพระราชบัญญัติอาหาร ตองแจงให อย.

ทราบภายใน 7 วัน และกรณีพบขอบกพรองรุนแรง (Major Defect) ที่อาจสงผลเปนอันตราย

ตอสุขภาพผู บร ิโภคอยางร ายแรงตองแจงใหทราบในทันที โดยสงขอมูลทางจดหมาย

อิเล็กทรอนิกสตามที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กำหนด และแนวทางการ

ปฏิบัติใหเปนไปตามแนวทางปฏิบัติในการรายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารของ

หนวยตรวจและหนวยรับรองสถานประกอบการอาหารท่ีข้ึนบัญชีกับ อย.  

2. หัวหน าผ ู ตรวจประเม ินบ ันท ึกข อบกพร อง ลงในใบคำร องขอให ดำเน ินการแก  ไข 

 (FSC-01-03) ซึ่งผูยื่นคำขอตองดำเนินการแกไข ขอบกพรองจากการตรวจประเมินใหแลว

เสร็จ ภายในระยะเวลา 30 วัน นับจากวันท่ีรายงานสิ่งท่ีตรวจพบ 

3. หัวหนาผูตรวจประเมิน/ ผูตรวจประเมิน ตองตรวจติดตามผลการแกไข/ ปรับปรุงขอบกพรองท่ี

ตรวจพบ (Follow up audit) ใหแลวเสร็จตามระยะเวลาที่กำหนด และมั่นใจไดวาการแกไข/ 
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ปรับปรุงมีประสิทธิภาพเพียงพอและยอมรับวาไมเปนอันตรายกับอาหาร จึงจะนำเสนอใหการ

รับรอง(อนุญาต) / คงไว/ ตออายุการรับรองใบอนุญาต โดยการตรวจติดตามผลการแกไข/

ปรับปรุงขอบกพรอง สามารถดำเนินการไดดังนี้ 

 การตรวจติดตามผลการแกไขปรับปรุงการแกไข โดยไมตองเขาตรวจประเมิน ณ 

สถานที ่ผลิตอาหาร (Off site Follow up)  คือ การตรวจติดตามผลการแกไข/

ปรับปรุง โดยพิจารณาจากแผนการแกไขและหลักฐานการแกไข ซึ่งขอบกพรองที่ตรวจ

พบ ตองไมมีผลกระทบดานโครงสรางอยางรุนแรงและความปลอดภัยดานอาหาร เชน 

ชองเปดขนาดเล็ก ผลตรวจวิเคราะหทางเคมี/จุลินทรีย ผลตรวจสุขภาพพนักงาน ผล

การอบรมพนักงาน เปนตน 

- หัวหนาผูตรวจประเมินเปนผูรับผิดชอบผูยื่นคำขอรายนั้นๆ ติดตามหลักฐานการ

แกไข ปรับปรุงจากผูประกอบการ โดยหัวหนาผูตรวจประเมินตองทำการตรวจ

ติดตามและพิจารณาผลการแกไข ปรับปรุงขอบกพรองใหแลวเสร็จภายใน

ระยะเวลา 30 วันทำการ นับจากวันที่ตรวจประเมิน กรณีการแกไขขอบกพรอง 

เชน ผลการวิเคราะหทางเคมีและจุลินทรีย ผลการอบรมพนักงาน เปนตน ไม

สามารถแกไขใหแลวเสร็จไดภายในระยะเวลา 30 วัน และจำเปนตองขยาย

ระยะเวลาการแกไขขอบกพรองใหเปนดุลยพินิจของหัวหนาผูตรวจประเมิน ถา

พิจารณาแลวเห็นควรขยายระยะเวลาการแกไข ใหหัวหนาผูตรวจประเมินทำ

บันทึก โดยระยะเวลาการแกไขตองไมเกิน 90 วันนับจากวันท่ีตรวจประเมิน 

- หากหัวหนาผูตรวจประเมินพิจารณาแลว พบความไมปลอดภัยหรือความเสี่ยงจาก

ขอมูล/หลักฐานการปรับปรุงการแกไข หัวหนาผูตรวจประเมินตองประเมินตาม

สถานการณ และหากเห็นควรเขาตรวจติดตามเพิ่มเติม ณ สถานที่ผลิตอาหาร 

จะตองแจงให ผูยื่นคำขอและผูท่ีเก่ียวของทราบตอไป 

- กรณี ตรวจติดตามผลการแกไขปรับปรุงการแกไข โดยไมตองเขาตรวจประเมิน ณ 

สถานท่ีผลิตอาหาร หัวหนาผูตรวจประเมิน/ผูตรวจประเมินสามารถอางอิงคะแนน

การตรวจครั้งกอนได โดยลงบันทึกผลการแกไขลงในบันทึกการตรวจสถานที่ผลิต

อาหารฉบับเดิมไดและตองลงลายมือชื่อ และวัน เดือน ป กำกับใหชัดเจน หรือทำ

บันทึกการแกไขในเอกสารแนบท่ีสามารถอางอิงผลการตรวจฉบับเดิมได 

- ในกรณีที ่ผลการตรวจประเมินไมผานตามเกณฑ และผู ประกอบการไดแกไข

ขอบกพรองแลวเสร็จ ผูตรวจประเมินสามารถใชชุดเอกสารฉบับเดิมดังกลาวในการ
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ติดตามการแกไขขอบกพรอง โดยลงบันทึกในชองผลการแกไข ครั้งที่ 1 และครั้งท่ี 

2 โดยใหบันทึกระดับการตัดสินใจ สำหรับบันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตาม

ขอกำหนดพื้นฐานใหบันทึก 2 คะแนน 1 คะแนน หรือ 0 คะแนน กรณีบันทึกการ

ตรวจตามขอกำหนดเฉพาะใหบันทึกระดับการตัดสินใจ "ผาน" หรือ "ไมผาน" ทั้งนี้

สามารถประเมินเฉพาะขอที่พบขอบกพรองหรือตองการการแกไขปรับปรุง หรือ

ประเมินในทุกหัวขอ หากตองการเปรียบเทียบผลการประเมินกับครั้งกอน รวมท้ัง

สรุปผลการแกไขในแบบ ตส.1 (63) ในขอ 6 ผลการแกไขครั้งที่ 1 หรือขอ 7 ผล

การแกไขครั้งท่ี 2 ดวย พรอมลงวันท่ีและลงชื่อผูตรวจติดตามการแกไขในแบบสรุป

ดังกลาวโดยไมตองใหผูยื่นคำขอหรือผูแทนลงนามใหม 

- กรณี ผ ู ย ื ่นคำขอสามารถแกไขปรับปรุงขอบกพรองใหแลวเสร็จไดอยางมี

ประสิทธิภาพภายในระยะเวลาที่กำหนด หัวหนาผูตรวจประเมินจะจัดทำรายงาน

ผลการตรวจประเมินเพื่อเสนอคณะกรรมการตัดสินการรับรองหรือผูตัดสินการ

รับรอง เพ่ือพิจารณาใหการรับรองตอไป 

- กรณีที ่ผ ู ย ื ่นคำขอไมสามารถแกไขปรับปรุงขอบกพรองใหแลวเสร็จภายใน

ระยะเวลาที่กำหนดหรือการแกไข/ปรับปรุงไมมีประสิทธิภาพเพียงพอ และไม

สามารถยอมร ับได หัวหนาผ ู ตรวจประเม ินตองบันทึกเหตุผลและแจงให

ผูประกอบการทราบเพ่ือทำการยื่นคำขอตรวจประเมินใหม 

 การตรวจติดตามผลการแกไข/ ปรับปรุงการแกไข ณ สถานที ่ผลิต (On-site 

follow up) เปนการตรวจติดตามประเด็นการแกไข/ปรับปรุงท่ีผูตรวจประเมินตองไป

ตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตซ้ำอีกครั ้ง เชน การตรวจที ่พบประเด็นที่ตองมีการ

ปรับปรุงดานโครงสราง และความไมปลอดภัย หรือการผลิตอาหารที่ไมเปนไปตาม

กฎหมายกำหนด ซ่ึงไมสามารถอางอิงคะแนนจากการตรวจครั้งกอนได 

- หัวหนาผูตรวจประเมินตองแจงใหเจาหนาที่ประสานงานทราบเพื่อใหพนักงาน

บริหารงานทั่วไปจัดทำใบเสนอราคาคาบริการตรวจติดตามผลการแกไข/ ปรับปรุง 

ณ สถานท่ีผลิต ใหกับผูยื่นคำขอเพ่ือลงนามยืนยันการรับบริการ 

- หัวหนาผูตรวจประเมิน หรือ ผูตรวจประเมินในการดูแลรับผิดชอบผูยื่นคำขอราย

นั้นๆ จะตองระบุในบันทึกการทบทวนขอตกลงเพื่อเสนออนุมัติ ติดตามการแกไข/

ปรับปรุง ณ สถานที่ผลิตอาหารภายในระยะเวลาไมเกิน 30 วัน นับจากวันที่ตรวจ

ประเมิน 
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- หัวหนาผูตรวจประเมิน ใหเจาหนาที่ประสานงานดำเนินการแจงผูยื่นคำขอเพื่อนัด

วันตรวจติดตามการแกไข ณ สถานที่ผลิต และหัวหนาผูตรวจประเมิน หรือ คณะ

ผูตรวจประเมินดำเนินการตรวจติดตามการแกไข/การปรับปรุง ณ สถานที่ผลิต

อาหารเพื่อตรวจสอบและทบทวนผลการแกไข/ปรับปรุงขอบกพรองที่ตรวจพบ 

และม่ันใจวาการแกไขปรับปรุงมีประสิทธิภาพเพียงพอและยอมรับได 

- หัวหนาผูตรวจประเมิน หรือผูตรวจประเมินตองทำการตรวจติดตามผลการแกไข/

ปรับปรุงขอบกพรองใหแลวเสร็จภายในระยะเวลา 90 วัน นับจากวันที ่ตรวจ

ประเมิน 

- กรณี On-site follow up หัวหนาผูตรวจประเมิน/ผูตรวจประเมิน ตองบันทึกผล

การตรวจ ในบันทึกผลการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร ตามขอบขายที่ขอการตรวจ

ประเมินฉบับใหม พรอมทั้งสรุปความเห็นของคณะผูตรวจประเมิน และใหผูยื่นคำ

ขอลงนามในชองผูขออนุญาต/ผูรับอนุญาต/ผูแทน ของบันทึกการตรวจสถานท่ี

ผลิตอาหารฉบับใหมทุกหนา หรือใชชุดเอกสารฉบับเดิมในการติดตามการแกไขขอ

บุกพรอง โดยลงบันทึกในชองผลการแกไข ครั้งที่ 1 และครั้งท่ี 2 โดยใหบันทึก

ระดับการตัดสินใจ สำหรับบันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามขอกำหนด

พื้นฐานใหบันทึก 2 คะแนน 1 คะแนน หรือ 0 คะแนน สวนกรณีบันทึกการตรวจ

ตามขอกำหนดเฉพาะใหบันทึกระดับการตัดสินใจ “ผาน” หรือ “ไมผาน” ทั้งนี้ 

สามารถประเมินเฉพาะขอที่พบขอบกพรอง หรือตองการการแกไขปรับปรุงหรือ

ประเมินในทุกหัวขอ หากตองการเปรียบเทียบผลการประเมินกับครั้งกอน รวมท้ัง

สรุปผลการแกไขในแบบ ตส. 1 (63) ในขอ 6. ผลการแกไขครั้งที่1 หรือขอ 7. ผล

การแกไขครั้งท่ี 2 ดวย พรอมลงวันท่ีและลงชื่อผูตรวจติดตามการแกไขในแบบสรุป

ดังกลาว โดยไมตองใหผูยื่นคำขอหรือผูแทนลงนามใหม  

- กรณีผูยื่นคำขอ สามารถปรับปรุงแกไขขอบกพรองไดแลวเสร็จอยางมีประสิทธิภาพ

ภายในระยะเวลาที่กำหนดหัวหนาผูตรวจประเมินจะจัดทำรายงานผลการตรวจ

ประเมินเพื่อเสนอคณะกรรมการตัดสินการรับรองหรือผูตัดสินการรับรอง เพ่ือ

พิจารณาใหการรับรองตอไป 

- กรณีผูยื่นคำขอไมสามารถแกไข/ปรับปรุงขอบกพรองใหแลวเสร็จภายในระยะเวลา

ท่ีกำหนดหรือการแกไข/ปรับปรุงไมมีประสิทธิผลเพียงพอและไมสามารถยอมรับได 
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หัวหนาผู ตรวจประเมินหรือ ผู ตรวจประเมินตองบันทึกเหตุผลและแจงให 

ผูประกอบการทราบ เพ่ือยืนยันคำขอตรวจประเมินใหมได 

4.5 การรวบรวมและทบทวนรายงานผลการตรวจประเมิน 

4.5.1 หัวหนาผูตรวจประเมินรวบรวมผลการตรวจประเมิน ไดแก ใบคำรองขอใหดำเนินการแกไข (FSC-

01-03) พรอมหลักฐานการแกไข รายงานการตรวจประเมิน GMP ตามที่คำจำกัดความกำหนด และ

โปรแกรมการตรวจประเมิน (FSC-01-07) มาดำเนินการจัดทำใบทบทวนรายงานสรุปผลการตรวจ

ประเมิน (FSC-01-06) พรอมลงนามเปนผูจัดทำรายงาน  

4.5.2 หัวหนาผูตรวจประเมินสงใบคำรองขอใหดำเนินการแกไข (FSC-01-03) พรอมหลักฐานการแกไข 

รายงานการตรวจประเมิน GMP ตามท่ีคำจำกัดความกำหนด และโปรแกรมการตรวจประเมิน (FSC-

01-07)  และใบทบทวนรายงานสรุปผลการตรวจประเมิน (FSC-01-06) ใหกับผูตรวจประเมินทาน

อ่ืนเพ่ือดำเนินการทบทวน  

4.5.3 ผูตรวจประเมินทานอื่นที่ไมเกี่ยวของกับกระบวนการประเมินผล ทบทวนรายงานสรุปผลการตรวจ

ประเมินใบคำรองขอใหดำเนินการแกไข (FSC-01-03) พรอมหลักฐานการแกไข รายงานการตรวจ

ประเมิน GMP ตามท่ีคำจำกัดความกำหนด และโปรแกรมการตรวจประเมิน (FSC-01-07)  

- กรณีรายงานสรุปผลการตรวจประเมิน ถูกตองและครบถวน ผู ตรวจประเมินทานอื่นที่ไม

เก่ียวของกับกระบวนการประเมินผล ตองลงนามเปนผูทบทวนในใบทบทวนรายงานสรุปผลการ

ตรวจประเมิน (FSC-01-06) และใหเจาหนาที่ควบคุมเอกสารจัดเก็บรายงานการตรวจประเมิน 

GMP ดังกลาว  

- กรณีรายงานการตรวจประเมิน GMP และโปรแกรมการตรวจประเมิน (FSC-01-07) ไมถูกตอง

หรือไมครบถวน ผูตรวจประเมินทานอื่น ตองสงใบทบทวนรายงานสรุปผลการตรวจประเมิน 

(FSC-01-06) และบันทึกที่เกี ่ยวของ กลับไปที่หัวหนาผูตรวจประเมิน เพื่อแกไขใหถูกตอง

ครบถวนกอนและสงกลับมาเพ่ือดำเนินการทบทวนอีกครั้ง  

- กรณีตองแกไขหรือเพิ่มเติมขอมูลเพื่อประกอบการรับรอง ผูตรวจประเมินทานอื่น ตองสงใบ

ทบทวนรายงานสรุปผลการตรวจประเมิน (FSC-01-06) และบันทึกท่ีเก่ียวของ ใหหัวหนาหนวย

รับรองระบบบริหารเพื่อพิจารณาดำเนินการตรวจกรณีพิเศษ (Special Audit) ทั้งนี้การตรวจ

ตรวจกรณีพิเศษ (Special Audit) ใหดำเนินการตามที่ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง กระบวนการ

ตรวจ (PSC-01) กำหนด 

หมายเหตุ: กรณีผูตรวจประเมินทานอ่ืน มีสวนเก่ียวของกับกระบวนการประเมินผล ใหหัวหนาศูนยฯ 

ทำหนาท่ีในการทบทวนแทน 
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4.5.4 การทวนสอบรายงานการตรวจประเมิน เนื่องจาก ณ ปจจุบัน ศูนยฯ ยังไมมีผูเชี่ยวชาญการตรวจ

ประเมินตามมาตรฐานกฎหมาย จึงกำหนดใหมีการเชิญผูเชี่ยวชาญภายนอกที่มีประสบการณการ

ตรวจประเมินมาตรฐานสากลหรือมาตรฐานกฎหมาย (GMP 420) มารวมทวนสอบรายงานการตรวจ 

ประเมินอยางนอยปละ 2 ครั้ง  

4.6 การตัดสินใหการรับรอง 

4.6.1 หัวหนาหนวยรับรองระบบบริหารรับผิดชอบตรวจสอบคุณสมบัติและคัดเลือกในการแตงต้ัง

คณะกรรมการตัดสินการรับรองหรือผูตัดสินการรับรอง โดยตองมีคุณสมบัติดังนี้ 

1. ตองเปนผูท่ีเคยเขารวมอบรมหลักสูตรการตรวจ GMP 420 แลวอยางนอยจำนวน 1 คน ในการ

พิจารณา/ประชุมทุกครั้ง 

2. มีประสบการณทำงานท่ีเก่ียวของกับระบบการผลิตอาหาร (ดานการผลิต/ดานการจัดการระบบ

การผลิตอาหาร) 

3. มีความรูและทักษะในกระบวนการผลิตอาหารและการควบคุมคุณภาพในโรงงานอุตสาหกรรม

อาหาร และสามารถประเมินความพอเพียงของการควบคุมกระบวนการและบันทึกตาง ๆ 

4. มีความรูดานกฎหมาย กฎระเบียบ มาตรฐาน หลักปฏิบัติ (Code of Practice) ท่ีเก่ียวของ หรือ

มาตรฐานเทียบเทาและไดรับการยอมรับ 

4.6.2 หัวหนาผูตรวจประเมินหรือผูที่ไดรับมอบหมายรวบรวมขอมูลสงใหคณะกรรมการตัดสินการรับรอง

หรือผูตัดสินการรับรอง ดังขอมูลตอไปนี้  

1. ใบลงนามเปด-ปดประชุม (FSC-01-02)  

2. ใบคำรองขอใหดำเนินการแกไข (FSC-01-03)  

3. ใบรายงานขอสังเกตและขอเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุง (FSC-01-04)  

4. เอกสารยืนยันขอมูลท่ีใชออกใบรับรอง (FSC-14-01)  

5. โปรแกรมการตรวจประเมิน (FSC-01-07)  

6. บันทึกการตรวจประเมินตามมาตรฐานระบบการผลิตตามหลักเกณฑของกฎหมายอาหาร 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

7. แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตส.1 (63) 

8. ใบทบทวนรายงานสรุปผลการตรวจประเมิน (FSC-01-06)  

9. หนังสือพิจารณาผลการรับรอง ลดเพ่ิมขอบขาย พักใชเพิกถอน และยกเลิกการรับรอง (N/A)  
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4.6.3 ทั้งนี้ตองไมมีผูใดในคณะกรรมการตัดสินการรับรองหรือผูตัดสินการรับรองเขารวมในการตรวจ

ประเมิน หรือมีสวนไดสวนเสียกับผูขอรับการรับรอง โดยคณะกรรมการตัดสินการรับรองหรือผู

ตัดสินการรับรองตองลงนามในหนังสือการรักษาความลับ (FSC-17-01) และหนังสือแสดงความไมมี

สวนไดสวนเสีย (FSC-17-02) ทุกครั้งของการประชุมพิจารณาตัดสินผล และใหปฏิบัติตามระเบียบ

ปฏิบัติงาน เรื่อง การพิจารณาความเปนกลาง (PSC-16) และระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง การรับรอง 

การลดขอบขาย การพักใช การเพิกถอน และการยกเลิกการรับรอง (PSC-05) 

4.6.4 เม่ือคณะกรรมการตัดสินการรับรองหรือผูตัดสินการรับรอง ตัดสินใหการรับรองกับหนวยงานผูยื่นขอ

การรับรอง ตองลงลายมือชื่อในชอง “ผูตัดสินใหการรับรอง” ในหนังสือพิจารณาผลการรับรอง ลด

เพ่ิมขอบขาย พักใชเพิกถอน และยกเลิกการรับรอง (N/A) 

4.7 การออกหลักฐานรายงานการตรวจประเมินและการจัดทำหนังสือรับรอง 

4.7.1 การออกหลักฐานรายงานแบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตส.1 (63) หรือหนังสือ

รับรอง (Certification) มีรายละเอียดและเง่ือนไขดังนี้ 

4.7.1.1 รายงานการตรวจประเมิน GMP 

- ผลการตรวจประเมินตองเปนไปตามหลักเกณฑท่ีกฎหมายกำหนด 

- ใชเปนหลักฐานประกอบการพิจารณาตออายุใบอนุญาตผลิตอาหารกับ อย. 

- อายุรายงาน 1 ป 

4.7.1.2 หนังสือรับรองมาตรฐาน GMP (Certification) 

- ผลการตรวจประเมินตองเปนไปตามหลักเกณฑท่ีกฎหมายกำหนด 

- ใชเปนหลักฐานการพิจารณาตออายุใบอนุญาตผลิตอาหารกับ อย. และเปนการให

การรับรองระบบมาตรฐาน GMP ตามกฎหมาย 

- อายุหนังสือรับรอง 3 ป โดยจะตองมีการตรวจติดตามระบบ ทุก 1 ป 

4.7.1.3 หนังสือรับรองมาตรฐาน GMP (Certification) - ระดับดีเยี่ยม (Excellence) 

- ผลการตรวจประเมินตองเปนไปตามหลักเกณฑท่ีกฎหมายกำหนด 

- การใชเครื่องหมายรับรองการข้ึนบัญชีกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ให

เปนไปตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การออกหนังสือ

รับรองมาตรฐานระบบการผลิตตามหลักเกณฑของกฎหมาย พ.ศ. 2564 ลงวันท่ี 19 

เมษายน 2564 
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- กรณีผลการตรวจประเมินเปนไปตามหลักเกณฑท่ีกฎหมายกำหนด และมีคะแนน

รวมทุกหมวดไมนอยกวารอยละ 85 หนังสือรับรองจะมีการระบุขอความวา “ระดับดี

เยี่ยม” หรือ “Excellence” 

- ใชเปนหลกัฐานประกอบการพิจารณาตออายุใบอนุญาตผลิตอาหารกับ อย. และเปน

การใหการรับรองระบบมาตรฐาน GMP ตามกฎหมาย 

- อายุหนังสือรับรอง 3 ป โดยจะตองมีการตรวจติดตามระบบ ทุก 1 ป 

4.7.2 การจัดทำหนังสือรับรอง 

4.7.2.1 พนักงานหนวยบริหารงานทวนสอบความถูกตองของขอบขายที่ขอการรับรอง และขอมูล

ของผูยื ่นคำขอจากเอกสารยืนยันขอมูลที่ใชออกใบรับรอง (FSC-14-01) โดยการออก

หนังสือรับรองการตรวจประเมินจะออกได เมื่อผลการตรวจประเมินสถานประกอบการ

อาหารเปนไปตามหลักเกณฑท่ีกฎหมายกำหนด  

4.7.2.2 พนักงานหนวยบริหารงานทั่วไปจัดทำหนังสือรับรอง ตามระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง เรื่อง

การจัดทำใบรับรอง (PSC-14) และใหมีรูปแบบเปนไปตามเงื่อนไขที่ อย.กำหนด และการ

ออกใบรับรองใหผูที่เกี ่ยวของดำเนินการระเบียบปฏิบัติงาน เรื ่อง การรับรอง การลด

ขอบขาย การพักใช การเพิกถอน และการยกเลิกการรับรอง (PSC-05) 

4.7.2.3 พนักงานหนวยบริหารงานทั่วไปทำสำเนาจากตนฉบับหนังสือรับรอง โดยใหมีรูปแบบ

เหมือนหนังสือรับรองตนฉบับ และประทับตราสำเนาดานหนาหนังสือรับรอง และจัดเก็บ

สำเนาหนังสือรับรองเขาแฟมประวัติผูไดรับการรับรอง 

4.7.2.4 พนักงานหนวยบริหารงานทั่วไปจัดทำ ปรับปรุงรายชื่อผูไดรับการรับรองลงในทะเบียน

รายชื่อผูประกอบการที่ไดรับการรับรอง (FSC-14-02) ใหเปนปจจุบันเพื่อเผยแพรขอมูล

ตอไป 

4.8 การสงรายงานการตรวจประเมิน GMP ใหกับผูไดรับการรับรองและกองอาหาร อย. 

4.8.1 หัวหนาผูตรวจประเมิน หรือผูที่ไดรับมอบหมายรับผิดชอบในการจัดทำรายงานสถานะผลการตรวจ

ประเมินและรับรอง รวมทั้งรายชื่อผูไดรับการรับรองของบริษัท เสนอคณะกรรมการอาหารและยา

ท ุกเด ือน โดยส งแบบรายงานผลการตรวจประเม ินสถานประกอบการอาหารรายเด ือน  

แบบ ตร. 5 และสำเนารายงานการตรวจประเมิน GMP ตามที่คำจำกัดความกำหนด จำนวน 1 ชุด 

โดยสงขอมูลทางจดหมายอิเล็กทรอนิกสตามท่ีสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กำหนด 
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4.8.2 พนักงานหนวยบริหารงานทั่วไปจัดสงตนฉบับหนังสือรับรองพรอมกับสำเนาแบบสรุปผลการตรวจ

ประเมินสถานที่ผลิต ตส.1(63) บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามขอกำหนดพื้นฐาน 

แบบ ตส.2 (63) จำนวน 1 ชุด และบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามขอกำหนด

เฉพาะ แบบ ตส.3 (63) หรือแบบ ตส.4 (63) หรือแบบ ตส.5 (63) (แลวแตกรณี) จำนวน 1 ชุดใหผู

ไดรับการรับรอง  

4.8.3 สำหรับกรณีใชเปนหลักฐานการตออายุใบอนุญาตสถานที่ผลิตอาหาร พนักงานหนวยบริหารงาน

ทั่วไปจัดสงสำเนาแบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตส.1 (63) สำเนาบันทึกการ

ตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามขอกำหนดพื้นฐาน แบบ ตส.2 (63) จำนวน 1 ชุด และบันทึก

การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามขอกำหนดเฉพาะ แบบ ตส.3 (63) หรือ แบบ ตส.4 (63) 

หรือ แบบ ตส.5 (63) (แลวแตกรณี) จำนวน 1 ชดุ ใหผูไดรับการรับรอง  

4.8.4 กรณีท่ีมีการแกไขรายละเอียดในรายงานการตรวจประเมิน GMP ไมวาจะกอนหรือหลังจัดสงรายงาน

ใหผูไดรับการรับรองหรือกองอาหารแลว ตองแกไขโดยวิธีการขีดฆาขอความเดิม เขียนขอความใหม

ที่ถูกตอง พรอมลงชื่อผูแกไขรายงานกำกับเสมอ จากนั้นใหมีการสื่อสาร ระบุสาเหตุของการแกไข 

และจัดสงรายงานฉบับใหมใหกับผูไดรับการรับรองและกองอาหารทราบ รวมท้ังจัดเก็บรายงานฉบับ

แกไขในฐานขอมูลตอไป 

4.8.5 การสงรายงานการตรวจประเมิน GMP ใหดำเนินการตามแนวทางปฏิบัติในการรายงานผลการตรวจ

ประเมินสถานท่ีผลิตอาหารของหนวยตรวจและหนวยรับรองสถานประกอบการอาหารท่ีข้ึนบัญชีกับ 

อย. ในภาคผนวกเอกสารอางอิง 
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4.9 การตรวจประเมินเพ่ือคงสถานการณรับรอง (Surveillance Audit) 

4.9.1 การตรวจประเมินเพ่ือคงสถานะการรับรองดำเนินการอยางนอยปละ 1 ครั้ง ภายในชวงระยะเวลา 3 

ป ของการรับรองเพื่อใหเกิดความมั่นใจวาสถานที่ผลิตอาหารยังคงมีระบบการควบคุมเปนไปตาม

หลักเกณฑของกฎหมายอาหารที่กำหนดอยางตอเนื่อง โดยใหดำเนินการเชนเดียวกันกับการตรวจ

ประเมินเพ่ือการรับรองตามขอ 4.2-4.5 โดยไมตองตรวจประเมิน Stage 1 

4.9.2 ในกรณี ที่พบขอบกพรอง ผูไดรับการรับรองจะตองดำเนินการแกไข ปรับปรุงขอบกพรองที่พบ และ

หัวหนาผูตรวจประเมิน หรือผูตรวจประเมินไดรับมอบหมายตองดำเนินการตรวจติดตามผลการ

แกไข/ปรับปรุงขอบกพรองใหแลวเสร็จโดยใหดำเนินการเชนเดียวกันกับการดำเนินการกรณีพบ

ขอบกพรองตามขอ 4.4.4 

4.9.3 ในกรณีที ่ผลการตรวจประเมินเปนไปตามที ่กำหนดใหดำเนินการตามขอ 4.5 และพนักงาน

บริหารงานทั่วไปรวบรวมขอมูลตามขอ 4.6.2 นำเสนอตอคณะกรรมการตัดสินการรับรองหรือผู

ตัดสินการรับรอง เพ่ือทราบและคงสถานะการรับรอง โดยเม่ือคณะกรรมการตัดสินการรับรองหรือผู

ตัดสินการรับรอง พิจารณาคงสถานะการรับรอง ตองลงลายมือชื่อในชอง “ผูตัดสินใหการรับรอง” 

ในหนังสือพิจารณาผลการรับรอง ลดเพ่ิมขอบขาย พักใชเพิกถอน และยกเลิกการรับรอง (N/A) 
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4.9.3.1 กรณีผูไดรับการรับรองซึ่งมีหนังสือรับรองท่ีระบุวา “ระดับดีเยี่ยม” หรือ “Excellence 

Level” ไดดำเนินการแกไขขอบกพรองในรอบการตรวจติดตามแลวผานตามเกณฑ และ

ไดคะแนนรวมท้ังหมดตั้งแต 85% สามารถคงหนังสือรับรองในระดับ“ระดับดีเยี่ยม” หรือ 

“Excellence Level” ไวได 

4.9.3.2 กรณีผูไดรับการรับรองซึ่งมีหนังสือรับรองที่ระบุวา “ระดับดีเยี่ยม” หรือ “Excellence 

Level” ไดดำเนินการแกไขขอบกพรองในรอบการตรวจติดตามแลวผานตามเกณฑ แตได

คะแนนรวมทั้งหมดนอยกวา 85% จะมีการแกไขใบรับรอง โดยไมระบุวา “ระดับดีเยี่ยม" 

หรือ “Excellence Level” และอาจมีคาใชจายในการออกใบรับรองใหม 

4.9.3.3 กรณีผ ู ได ร ับการรับรองซึ ่งม ีหน ังส ือรับรองที ่ไม ได ระบุว า “ระดับดีเย ี ่ยม” หรือ 

“Excellence Level” ไดดำเนินการแกไขขอบกพรองในรอบการตรวจติดตามแลวผาน

ตามเกณฑ และไดคะแนนรวมท้ังหมดตั้งแต 85% หากผูไดรบัการรับรองประสงคจะไดรับ

หนังสือรับรองตามระดับคะแนนที่ได และระบุวา “ระดับดีเยี ่ยม" หรือ “Excellence 

Level”   หนวยรับรองฯ จะดำเนินการแกไขใบรับรอง โดยระบุ “ระดับดีเยี ่ยม" หรือ 

“Excellence Level” และอาจมีคาใชจายในการออกใบรับรองใหม 

4.9.4 ในกรณีที ่ผลการตรวจประเมินเพื่อคงสถานะการรับรองพบขอบกพรอง และผู ประกอบการไม

สามารถแกไข/ปรับปรุงขอบกพรองใหแลวเสร็จภายในระยะเวลาท่ีกำหนด หรือการแกไขปรับปรุงไม

มีประสิทธิผลเพียงพอและไมสามารถยอมรับได ผูตรวจประเมินจะสรุปผลการตรวจประเมินและ

เสนอตอคณะกรรมการตัดสินการรับรองหรือผูตัดสินการรับรอง เพ่ือพิจารณาพักใช หรือเพิกถอนใน

ลำดับตอไป 

4.9.5 หัวหนาผูตรวจประเมินรับผิดชอบแจงขอมูลการพักใช หรือเพิกถอนขอมูลการรับรองผูประกอบการ

ใหอย. ทราบภายใน 7 วันทำการ นับจากวันที่พิจารณาพักใช หรือเพิกถอนและเรียกคืนหนังสือ

รับรองดังกลาว 

4.9.6 ในชวงระยะเวลา 3 ป ของการใหการรับรอง หากผูไดรับการรับรองมีการเปลี่ยนแปลงใดๆ ที่สำคัญ 

เชน การเปลี่ยนแปลงกระบวนการผลิต หรือตองการขยายขอบขายการรับรอง ผูไดรับการรับรอง

ตองศูนยฯ ทราบ เพ่ือประสานงานดำเนินการทบทวนขอตกลงกับผูไดรับการรับรองใหม หรือหากไม

ประสงคตรวจติดตามเพื่อคงสถานะการรับรองระบบ (Surveillance Audit) ศูนยฯ จะดำเนินการ

เรียกคืนเรียกคืนหนังสือรับรองฯ ดังกลาว และดำเนินการตามระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง การรับรอง 

การลดขอบขาย การพักใช การเพิกถอน และการยกเลิกการรับรอง (PSC-05) 

4.10 การตรวจประเมินเพ่ือการรับรองใหม (Recertification) 
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4.10.1 กอนครบอายุการรับรอง 3 ป ศูนยฯ จะดำเนินการตรวจประเมินใหมท้ังระบบเพ่ือตออายุการรับรอง

สำหรับผูไดรับการรับรอง โดยศูนยฯ จะแจงใหผูไดรับการรับรองทราบลวงหนาอยางนอย 90 วัน

ผานทางอีเมล หรือโทรศัพทกอนใบรับรองสิ้นอายุ เพื่อใหผูไดรับการรับรองแจงยืนยันตออายุการ

รับรองไมนอยกวา 60 วัน กอนใบรับรองสิ้นอายุ 

4.10.2 เม่ือผูไดรับการรับรองแจงยืนยันการตออายุการรับรอง ใหดำเนินการยื่นคำขอตามขอ 4.1 โดยศูนยฯ 

จะดำเนินการนัดหมายและตรวจประเมินใหมทั้งระบบตามขอ 4.2- 4.8 กอนใบรับรองสิ้นอายุ โดย

ขั้นตอนการตรวจประเมินใหมจะเหมือนกับการตรวจประเมินเพื่อการรับรองครั้งแรก กรณีที่ผูขอรับ

การรับรองมีการเปลี่ยนแปลงที่สำคัญตอระบบงาน เชน การเปลี่ยนแปลงขอกำหนดกฎหมายและ

กฎระเบียบ เปนตน ใหตรวจประเมินทั้งStage 1 และ Stage 2 กรณีผูขอรับการรับรองไมไดมีการ

เปลี่ยนแปลงท่ีสำคัญตอระบบงาน สามารถอนุโลมใหดำเนินการตรวจประเมินเพียง Stage 2 ซ่ึงการ

ดำเนินดังกลาวศูนยฯ จะมีการพิจารณาเปนกรณีๆ  

4.10.3 การกำหนดวันที่มีผลใหการรับรอง กรณีที่ผูไดรับการรับรองมีการตรวจประเมินใหมกอนใบรับรอง

สิ้นอายุ รวมถึงผูไดรับการรับรองไดดำเนินการแกไขและปองกันขอบกพรองไดอยางมีประสิทธิผล

กอนใบรับรองสิ้นอายุ (กรณีพบขอบกพรอง) ศูนยฯ จะกำหนดวันที่มีผลใหการรับรองตอเนื่องจาก

ใบรับรองฉบับเดิมสำหรับผูไดรับการรับรองแลว หากผูไดรับการรับรองไมสามารถดำเนินการเพ่ือตอ

อายุการรับรองไดตามเกณฑที่กำหนดขางตน ใหถือวาการตรวจประเมินดังกลาวเปนการตรวจ

ประเมินครั้งใหม โดยกำหนดวันที่มีผลใหการรับรองเปนวันท่ีคณะกรรมการตัดสินการรับรองหรือผู

ตัดสินการรับรอง มีมติใหการรับรองตอไป 

4.11 การตรวจประเมินและออกบันทึกเพ่ือตออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร ตามหลักเกณฑของกฎหมายอาหาร 

4.11.1 ขั้นตอนในการดำเนินการตรวจประเมินและออกบันทึกเพื่อตออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร ตาม

หลักเกณฑของกฎหมายอาหารใหเปนไปตามข้ันตอนดังตอไปนี้ 

4.11.1.1 ขั้นตอนการรับคำขอตรวจประเมินเพื่อใชประกอบการตออายุใบอนุญาตผลิตอาหารตาม

หลักเกณฑของกฎหมายอาหาร ใหดำเนินการตามขอ 4.1 

4.11.1.2 การแตงตั้งคณะผูตรวจประเมิน และการวางแผนการตรวจประเมิน ใหดำเนินการตามขอ 

4.2 

4.11.1.3 การเขาตรวจประเมินใหดำเนินการตามขอ 4.3 

4.11.1.4 การพิจารณาผลการตรวจประเมินเพื่อใชเปนหลักฐานขอตออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร

และการยอมรับผลการตรวจประเมินวาผานการประเมิน เมื่อผลการตรวจประเมินเปนไป

ตามเกณฑในขอ 4.4 ทั้งนี้หัวหนาผูตรวจประเมินสงสำเนาผลการตรวจประเมินใหผูผาน

การตรวจประเมินตามขอ 4.8 
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4.11.1.5 ในกรณีผลการตรวจประเมินพบขอบกพรองรุนแรง และ/หรือมีคะแนนรวมแตละหมวด

นอยกวารอยละ 60 และ/หรือไดคะแนน "ไมผาน" ในขอกำหนดเฉพาะ ใหผู ยื ่นคำขอ

ดำเนินการยื่นคำขอตรวจประเมินใหม และดำเนินการตรวจประเมินใหมทั้งหมดใหแลว

เสร็จกอนวันที่ใบอนุญาตผลิตอาหาร (อ.2) จะหมดอายุ เพื่อใหผูยื่นคำขอใชเปนหลักฐาน

ประกอบการยื่นตออายุใบอนุญาตผลิตอาหารกอนวันท่ี 31 ธันวาคม ตามปท่ีหมดอายุ  

 

4.11.1.6 เมื่อการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารเพื่อใชเปนหลักฐานขอตออายุใบอนุญาตผลิต

อาหารเสร็จสิ้นแลว ศูนยฯ จะดำเนินการสงรายงานผลการตรวจ ประเมินสถานที่ผลิต

อาหารใหอย. ตามขอ4.8 

5 การพักใช เพิกถอน การยกเลิกการรับรอง การรองเรียนและการอุทธรณ 

หากผูไดรับการรับรองไมสามารถรักษามาตรฐานระบบการผลิตตามหลักเกณฑของกฎหมายอาหารในขอบขายท่ี

ไดรับการรับรอง หรือไมปฏิบัติตามหลักเกณฑและเง่ือนไขตางๆ ท่ีกำหนดไวได ศูนยฯ ตองแจงใหอย. ทราบภายใน 7 

วันทำการ ท้ังนี้ในดานของการพักใช เพิกถอน และการยกเลิกการรับรองใหดำเนินการตามหลักเกณฑและเง่ือนไขการ

รับรอง (SSC-02) โดยใหพิจารณากรณีที่จะนำเขาพิจารณาการพักใช เพิกถอน และการยกเลิกการรับรองดังเงื่อนไข

ตอไปนี้ 
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5.1 พักใชการรับรอง 

5.1.1 หากศูนยฯ ไดรับทราบวา ผูไดรับการรับรองไมปฏิบัติตามหลักเกณฑและเงื่อนไขที่ศูนยฯ กำหนด

และ /หรือ ไมปฏิบัติตามขอบขายท่ีไดรับการรับรอง และ /หรือ ไมแกไขปรับปรุงขอบกพรองภายใน

ระยะเวลาท่ีกำหนด ศูนยฯ จะมีการพิจารณารายละเอียดและการดำเนินการตอไป 

5.1.2 ศูนยฯ เมื่อพิจารณารายละเอียดแลวเห็นวามีเหตุอันสมควรที่จะตองทำการพักใชการรับรอง จะมี

การจัดทำหนังสือแจงระงับใชการรับรองใหผูไดรับการรับรอง พรอมทั้งแจงใหแกไขปรับปรุงใหแลว

เสร็จภายในระยะเวลาที่กำหนด โดยผูไดรับการรับรองตองแจงแนวทางการแกไขขอบกพรอง และ

กำหนดวันแลวเสร็จใหศูนยฯ รับทราบ 

5.1.3 เมื่อครบกำหนดเวลาแกไขหรือมีการแกไขแลวเสร็จ คณะผูตรวจประเมินของศูนยฯ ทำการตรวจ

ติดตามผลการแกไขปรับปรุงอีกครั้ง (หากจำเปน) ทั้งนี ้ จะมีการตรวจสอบความครบถวน และ

ความถูกตองของขอมูล เพ่ือดำเนินการจัดการประชุมใหคณะกรรมการใหการรับรองพิจารณาการพัก 

ใชตอไป 

5.1.4 คณะกรรมการใหการรับรองพิจารณาพักใชใบรับรอง กรณีผลการแกไขมีความถูกตองครบถวนให

แจง การยกเลิกการระงับใชการรับรองแกผูไดรับการรับรอง หากกรณีผูไดรับการรับรองถูกพิจารณา

พักใช การรับรอง ศูนยฯ จะทำหนังสือแจงผูไดรับการรับรองหยุดการแสดงเครื่องหมายรับรอง 

ในชวงท่ีถูก พักใช ผูไดรับการรับรองตองแจงแนวทางการแกไขขอบกพรอง และกำหนดวันแลวเสร็จ

ของการ แกไข สงใหศูนยฯ ท้ังนี้การแกไขตองแลวเสร็จกอนครบกำหนดระยะเวลาพักใชการรับรอง  

5.1.5 กอนครบกำหนดระยะเวลาพักใช ใหคณะผูตรวจประเมินของศูนยฯ ตรวจติดตามผลการปฏิบัตติาม 

ระบบท่ีไดรับการรับรองอีกครั้ง (หากจำเปน) หากยังไมสามารถแกไขปรับปรุงจัดทำระบบท่ีไดรับการ 

รับรองไดมีประสิทธิภาพ จะตองดำเนินการพิจารณาการเพิกถอนการรับรองตอไป  

 

5.1.6 เมื่อครบกำหนดระยะเวลาพักใช ใหคณะผูตรวจประเมินของศูนยฯ ตรวจติดตามผลการปฏิบัติตาม 

ระบบที่ไดรับการรับรองอีกครั้ง (หากจำเปน) หากสถานประกอบการสามารถแกไขปรับปรุง จัดทำ 

ระบบท่ีไดรับการรับรองไดมีประสิทธิภาพ ใหคณะผูตรวจประเมินของศูนยฯ ทำการยกเลิกการพักใช 

ใบรับรอง และคืนสิทธิ์การรับรองใหแกสถานประกอบการ 
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5.2 การเพิกถอนการรับรอง 

5.2.1 จะใชในกรณีใด กรณีหนึ่ง หรือหลายกรณี ดังนี้ 

- ผูไดรับการรับรองไมปฏิบัติตามหลักเกณฑและเง่ือนไขท่ีศูนยฯ กำหนด 

- ผูไดรับการรับรองไมปฏิบัติตามเกณฑมาตรฐานที่ไดรับการรับรอง หลังจากถูกพักใชการรับรอง

แลว 

- ผูไดรับการรับรองขาดคุณสมบัติตามมาตรฐานท่ีไดรับการรับรอง 

- ผูไดรับการรับรองมีเหตุหรือขอรองเรียนท่ีศูนยฯ เห็นวา อาจทำใหเกิดความเสียหาย หรือสงผล

กระทบรายแรงตอการรับรอง 

5.2.2 ศูนยฯ จะรวบรวมขอมูลที่เกี่ยวของ เสนอคณะกรรมการเพิกถอนการรับรอง ที่ซึ่งแตงตั้งขึ้นจาก

บุคคลผูไมมีสวนไดสวนเสียกับการพิจารณาเพิกถอนการรับรอง 

5.2.3 ศูนยฯ จะทำบันทึกสรุปรายละเอียดขอเท็จจริงท่ีพบและพิจารณาดำเนินการ กรณีผูไดรับการรับรอง

ถูกเพิกถอนการรับรอง ใหศูนยฯ แจงผูไดรับการรับรองงดใชหรืออางถึงการใชใบรับรอง เครื่องหมาย

รับรองบนเอกสารอางอิงที่เกี่ยวของ เชน แผนพับ ใบปลิว เปนตน และชี้แจงเหตุผลใหผูไดรับการ

รับรองทราบในเรื่องถูกเพิกถอนการรับรอง และจัดทำหนังสือแจงการเพิกถอนการรับรอง เสนอ

หัวหนาศูนยฯ ลงนาม และจัดสงใหกับผูไดรับการรับรอง เพื่อเรียกคืนใบรับรองฉบับเดิมคืนภายใน 

30 วันนับจากวันออกหนังสือแจงถึงผูไดรับการรับรอง 

5.3 การยกเลิกการรับรอง 

5.3.1 จะใชในกรณีใด กรณีหนึ่ง หรือหลายกรณี ดังนี้ 

- เม่ือผูไดรับการรับรองแจงขอยกเลิกการรับรองเปนลายลักษณอักษร หรือเลิกประกอบกิจการท่ี

ไดรับการรับรอง หรือเปนบุคคลลมละลาย 

- เมื่อศูนยฯ ไดรับทราบ และ/หรือ มีการสืบหาขอเท็จจริง มีหลักฐานประกอบ จากหนวยงาน

ราชการ หรือขอมูลขาวสาร หรือการโฆษณา ประชาสัมพันธจากสื่อตาง ๆ วาผูไดรับการรับรอง

ไดเลิกกิจการท่ีไดรับการรับรองแลว หรือเปนบุคคลลมละลาย หรือโอนกิจการใหบุคคลอ่ืน 

- มีการประกาศแกไข หรือยกเลิกมาตรฐาน หรือขอกำหนดท่ีใชในการรับรอง 

- มีการเปลี่ยนแปลงมาตรฐานที่ไดรับการรับรอง และผูไดรับการรับรองไมสามารถปฏิบัติตาม

ขอกำหนดใหมได 

- กรณีตรวจพบความไมสอดคลองตามขอกำหนดในการรับรองเปนจำนวนมาก ทั้งที่เปนผลจาก

การตรวจติดตามผลหรือจากอยางอ่ืน และไมมีการดำเนินการแกไข 
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5.3.2 ในทุกกรณี ศูนยฯ จะรวบรวมขอมูลท่ีเก่ียวของ เสนอคณะกรรมการเพิกถอนการรับรอง ท่ีซ่ึงแตงตั้ง

ข้ึนจากบุคคลผูไมมีสวนไดสวนเสียกับการพิจารณายกเลิกการรับรอง เพ่ือดำเนินการประชุมพิจารณา

ยกเลิกการรับรอง 

5.3.3 หากมีมติใหยกเลิกการรับรอง ศูนยฯ จะดำเนินการชี้แจงเหตุผลใหผูไดรับการรับรองทราบเรื่องใน

การขอยกเลิกการรับรอง และจัดทำหนังสือแจงการยกเลิกการรับรองเสนอหัวหนาศูนยฯ ลงนาม 

และจัดสงใหกับผูไดรับการรับรองเพื่อเรียกคืนใบรับรองฉบับเดิมคืนภายใน 30 วันนับจากวันออก

หนังสือแจงถึงผูไดรับการรับรอง 

5.4 การรองเรียน  

5.4.1 การยื่นขอรองเรียนที่เกี ่ยวของกับศูนยฯ พรอมหลักฐานการพิจารณา (ถามี) ผานชองทางตางๆ  

ท่ีศูนยฯ กำหนด  

5.4.2 ศูนยฯ จะดำเนินการตรวจสอบรายละเอียด แกไข ทบทวนการแกไข ตามกระบวนการท่ีกำหนด และ 

แจงการแกไขขอรองเรียนพรอมเหตุผล ใหกับผูรองเรียนทราบ 

5.5 การอุทธรณ  

5.5.1 หากผูยื่นคำขอ หรือผูไดรับการรับรองไมเห็นดวยตอผลการพิจารณาขอรองเรียนของศูนยฯ สามารถ

ยื่นอุทธรณได ภายใน 30 วัน นับตั้งแตคณะผูตรวจประเมินฯ แจงผลการตรวจ ประเมินใหทราบ 

5.5.2 ศูนยฯ จะดำเนินการตามกระบวนการท่ีกำหนด และแจงผลใหทราบ โดยในระหวางการพิจารณา ให 

ถือวาผลการพิจารณาเดิมยังมีผลบังคับใชอยู  

5.5.3 ผลการพิจารณาตัดสินของศูนยฯ ถือเปนที่สิ้นสุด และผูยื่นคำอุทธรณตองเปนผูรับภาระคาใชจาย

ตาง ๆ ในการพิจารณาอุทธรณท้ังหมด  

6 คุณสมบัติของหัวหนาผูตรวจประเมินและผูตรวจประเมิน  

คุณสมบัติผูตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารในการตรวจประเมินตามหลักเกณฑของกฎหมายอาหารใหเปนไป

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข ในการไดมาซึ่งองคกรผูเชี่ยวชาญ

หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชนทั้งในประเทศและตางประเทศ เพื่อทำหนาที่ในการตรวจสอบหรือตรวจสถาน

ประกอบการผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ. 2561 
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7 การรักษาความสามารถของผูตรวจประเมิน และการประเมินสมรรถนะผูตรวจประเมิน ณ สถาน

ประกอบการอาหาร 

7.1 การตรวจประเมินสมรรถนะผูตรวจประเมินและระบบขององคกรตามท่ีไดรับการข้ึนบัญชีกับ อย.  

7.1.1 เพื่อติดตามผลการดำเนินงานและระบบงานของหนวยรับรอง ศูนยฯตองใหความรวมมือกับอย.  

ในการตรวจประเมินสมรรถนะผูตรวจประเมินและระบบขององคกรตามที่ไดรับการขึ้นบัญชี เพ่ือ

ติดตามผลการดำเนินงานอยางนอย 1 ครั้งภายใน 3 ป โดยอย.อาจสุมตรวจ หรือรวมกับหนวยรับรอง

ระบบงาน หรือพิจารณาจากผลการตรวจติดตามการดำเนินงานจากหนวยรับรองระบบงาน รวมท้ังสง

มอบเอกสารหลักฐานตางๆ ใหแกอย. เมื่อไดรับการรองขอ โดยใหปฏิบัติตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื ่อง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื ่อนไข ในการไดมาซึ ่งองคกรผู เชี ่ยวชาญ 

หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชนทั้งในประเทศและตางประเทศ เพื่อทำหนาที่ในการตรวจสอบ

หรือตรวจสถานประกอบการผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ. 2561 

7.1.2 กรณีผลการตรวจประเมินสมรรถนะผูตรวจประเมิน หรือระบบของศูนยฯ ที่ไดรับการขึ้นบัญชี ไม

เปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไขที่ประกาศนี้กำหนด ศูนยฯ ตองแจงแนวทางการแกไขภายใน 

30 วัน และดำเนินการแกไขภายใน 60 วันนับแตวันท่ีไดรับแจงจากอย. 

7.2 การตรวจประเมินสมรรถนะผูตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการอาหาร (Witness Assessment)  

เปนการตรวจประเมินสมรรถนะผูตรวจประเมินเพ่ือปรับระดับผูตรวจประเมิน ใหดำเนินการตามประกาศ

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไข การตรวจประเมินสมรรถนะผูตรวจประเมิน 

ณ สถานประกอบการอาหาร พ.ศ. 2564 ดังนี้  
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7.2.1 การตรวจประเมินสมรรถนะการปฏบิัติงานจริง ณ สถานประกอบการอาหารตามขอบขายท่ียื่นคำขอ 

จะดำเนินการตามแนวทางการตรวจประเมินระบบการจัดการ ISO 19011 (Guideline for 

Auditing Management System) อยางนอย 2 ครั้ง กรณีที่ขอขึ้นบัญชีมากกวาหนึ ่งมาตรฐาน 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะประเมินสมรรถนะ ทั้งการตรวจสถานประกอบการตาม

มาตรฐานขอกำหนดพื้นฐานและขอกำหนดเฉพาะ หรือมาตรฐานสุขลักษณะเฉพาะผลิตภัณฑ ทั้งนี้

ในกรณีที่ไมสามารถตรวจไดสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจพิจารณารับรองผลการ

ประเมินสมรรถนะ ณ สถานประกอบการเฉพาะมาตรฐานท่ีผานการประเมินสมรรถนะ 

7.2.2 ผูตรวจประเมิน หรือ หัวหนาผูตรวจประเมิน สามารถใชหลักฐานการผานการประเมินสมรรถนะ  

ณ สถานประกอบการ จากหนวยงานดังตอไปนี้ 

7.2.2.1 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

7.2.2.2 หนวยรับรองระบบงาน (Accreditation Body) 

 



                            กระบวนการตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑของ 

                    สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 

Doc No. WSC-01-02 Rev: 04    Date: 27/03/24 Page 38 of 39 

 

7.2.2.3 หนวยตรวจหรือหนวยรับรองตนสังกัด ซึ่งประเมินโดยหัวหนาผูตรวจประเมินที่ไดรับการ

รับรองสมรรถนะ ณ สถานประกอบการแลว และมีประสบการณการตรวจประเมินสถาน

ประกอบการอาหารตามหลักเกณฑของกฎหมาย ไมนอยกวาสามครั้ง เปนเวลารวมไม

นอยกวาสิบหาวัน ภายในระยะเวลาสามป ทั้งนี้ ตองยื่นประสบการณการตรวจประเมิน

ของหัวหนาผูตรวจประเมินที่จะทำหนาที่ประเมินสมรรถนะ ใหสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาทราบ กอนดำเนินการตรวจประเมินสมรรถนะในครั้งแรก โดยดำเนินการ

ตามเอกสารข้ันตอนวิธีการปฏิบัติงานท่ีไดยื่นไวกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

7.2.3 ผลการประเมินสมรรถนะ ณ สถานประกอบการ ตองผานความเห็นชอบจากคณะกรรมการรับรอง

หนวยตรวจหรือหนวยรับรอง (Accreditation Committee) 

7.2.4 การขอรับการประเมินสมรรถนะจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตองดำเนินการตาม

หลักเกณฑและเง่ือนไขดังนี้ 

7.2.4.1 ยื ่นคำขอรับการประเมินสมรรถนะของผู ตรวจประเมินโดยการตรวจประเมินการ

ปฏิบัติงานจริง ตามแบบ ตร.6 โดยแจงรายชื่อผูไดรับการรับรองในขอบขายที่ขอขึ้นบัญชี

ท้ังหมดลวงหนาอยางนอยยี่สิบวันกอนการปฏิบัติงานจริง เพ่ือใหสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา เลือกตัวอยางเพ่ือเขาประเมินสมรรถนะตอไป 

7.2.4.2 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะเลือกตัวอยางผูไดรับการรับรองเพื่อประเมิน

สมรรถนะผูตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการ และจะแจงใหศูนยฯ ทราบ โดยศูนยฯ 

ตองแจงรายละเอียดองคประกอบคณะผูตรวจประเมิน ขอบขาย และกำหนดการตรวจ

ประเมิน ใหสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบกอนการตรวจประเมินแตละครั้ง

ในเวลาท่ีเหมาะสม 

7.3 ศูนยฯ ตองแจงผลการแกไขปรับปรุงการดำเนินงานที่มีขอบกพรองหรือไมสมบูรณ หรือมีการเปลี่ยนแปลง

ขอมูลตามท่ีไดข้ึนบัญชีไวหรือตามหลักฐานประกอบคำขอข้ึนบัญชี หรือการเปลี่ยนแปลงอ่ืน ๆ ท่ีจะกระทบตอ

ความสามารถของศูนยฯ เชน การเปลี่ยนแปลงผูตรวจประเมิน การยกเลิก การเพิกถอน หรือพักใชการรับรอง

ระบบงาน ใหสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบภายใน 15 วันนับแตวันที่พบขอบกพรองหรือไม

สมบูรณ หรือมีการเปลี่ยนแปลงขอมูลหรือไดรับแจงจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

7.4 ศูนยฯ ตองมีแผนงานและหลักฐานการสั่งสมหรือเพิ่มเติมความรูใหมเกี่ยวกับกฎหมายที่เกี่ยวของกับการตรวจ

ประเมินสถานประกอบการอาหาร หรือเทคโนโลยีการผลิตอาหารอยางตอเนื่องทุกป 
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8 เอกสารอางอิง 

8.1 พระราชบัญญัติโรงงาน (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2562  

8.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไข ในการไดมาซ่ึงองคกร

ผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของรฐั หรือองคกรเอกชนท้ังในประเทศและตางประเทศ เพ่ือทำหนาท่ีในการ

ตรวจสอบหรือตรวจสถานประกอบการผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ. 2561  

8.3 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาข้ึนบัญชีท่ีจะจัดเก็บจากผูเชี่ยวชาญ องคกรผูเชี่ยวชาญ หนวยงานของ

รัฐ หรือ องคกรเอกชนท้ังในประเทศและตางประเทศ ท่ีทำหนาท่ีในการประเมินเอกสารวิชาการ การตรวจ

สถานประกอบการ หรือการตรวจสอบผลิตภัณฑ พ.ศ. 2561  

8.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 420 พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 

8.5 ประกาศสำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การข้ึนบัญชีหนวยตรวจหรือหนวยรับรองสถาน

ประกอบการอาหาร พ.ศ. 2564 ลงวันท่ี 19 เมษายน 2564 

8.6 ประกาศสำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไขการตรวจประเมินสมรรถนะ

ผูตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการอาหาร พ.ศ. 2564 ลงวันท่ี 19 เมษายน 2564 

8.7 ประกาศสำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การออกหนังสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตตาม

หลักเกณฑของกฎหมาย พ.ศ. 2564 ลงวันท่ี 19 เมษายน 2564 

8.8 ประกาศสำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง คำชี้แจงประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 420) 

พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการ

ผลิต และการเก็บรักษาอาหาร ลงวันท่ี 8 มีนาคม 2564 

8.9 แนวทางปฏิบัติในการรายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ของหนวยตรวจและหนวยรับรอง

สถานประกอบการอาหารท่ีข้ึนบัญชีกับ อย.  
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	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
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	6 คุณสมบัติของหัวหน้าผู้ตรวจประเมินและผู้ตรวจประเมิน
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	7.1.2 กรณีผลการตรวจประเมินสมรรถนะผู้ตรวจประเมิน หรือระบบของศูนย์ฯ ที่ได้รับการขึ้นบัญชี ไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไขที่ประกาศนี้กำหนด ศูนย์ฯ ต้องแจ้งแนวทางการแก้ไขภายใน 30 วัน และดำเนินการแก้ไขภายใน 60 วันนับแต่วันที่ได้รับแจ้งจากอย.
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	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...
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	7.3 ศูนย์ฯ ต้องแจ้งผลการแก้ไขปรับปรุงการดำเนินงานที่มีข้อบกพร่องหรือไม่สมบูรณ์ หรือมีการเปลี่ยนแปลงข้อมูลตามที่ได้ขึ้นบัญชีไว้หรือตามหลักฐานประกอบคำขอขึ้นบัญชี หรือการเปลี่ยนแปลงอื่น ๆ ที่จะกระทบต่อความสามารถของศูนย์ฯ เช่น การเปลี่ยนแปลงผู้ตรวจประเมิน...
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