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สถาบนัรบัรองมาตรฐานไอเอสโอ  โดยคณะอนุกรรมการรบัรองระบบในการประชุมครั้งท่ี  120-4/2558  

เม่ือวนัท่ี 26 สิงหาคม 2558 ครั้งท่ี 124-3/2559 เม่ือวนัท่ี 12 พฤษภาคม 2559 มติคณะอนุกรรมการรบัรอง

ระบบ เม่ือวนัท่ี 30 พฤศจิกายน 2561 มติคณะอนุกรรมการรบัรองระบบ เม่ือวนัท่ี 13 กนัยายน 2562  และการ

ประชุมครั้งท่ี 145-3/2564 เม่ือวันท่ี 19 สิงหาคม 2564 ไดก้ าหนดขอ้ก าหนดทัว่ไปว่าดว้ยหลักเกณฑ์และ

เง่ือนไขในการรบัรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย เพ่ือใชเ้ป็นหลักเกณฑ์ในการ

ด าเนินการใหก้ารรบัรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย ของสถาบนัต่อไป    
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ขอ้ก าหนดทัว่ไปว่าดว้ยหลกัเกณฑแ์ละเง่ือนไข 

ในการรบัรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย 

 

1. ขอบข่าย 

1.1  ขอ้ก าหนดน้ี ก าหนดนิยาม คุณสมบัติของผูย้ื่นค าขอ การรบัรอง เง่ือนไขส าหรบัผูไ้ดร้บัการรบัรอง การ

ตรวจติดตามผลและการตรวจประเมินใหม่ การลดขอบข่าย การพักใชแ้ละการคืนสิทธ์ิ และการเพิกถอน

การรบัรอง การอุทธรณ์และการรอ้งเรียน การยกเลิกการรบัรอง การรกัษาความลบั และอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง

ในการรบัรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย ดงัต่อไปน้ี  

-    ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขท่ี 386 พ.ศ. 2560 เร่ือง ก าหนดวิธีการผลิต เคร่ืองมือ เคร่ืองใชใ้น

การผลิตและการเก็บรกัษาผักหรือผลไมส้ดบางชนิด และการแสดงฉลาก ซ่ึงต่อไปน้ีจะเรียกว่า “ปสธ.

386” 

-    ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 420) พ.ศ. 2563 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชใ้น

การผลิต และการเก็บรกัษาอาหาร ซ่ึงตอ่ไปน้ีจะเรียกว่า “ปสธ.420” 

- มาตรฐานระบบการผลิตอาหารอ่ืน  ๆตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย ท่ีสถาบนัไดร้บัการขึ้ นบญัชีหน่วย

รบัรองสถานประกอบการอาหารจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

1.2 ขอ้ก าหนดน้ีใชส้ าหรับการรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย ตาม

ขอบข่ายการใหบ้ริการท่ีสถาบันไดร้บัการขึ้ นบัญชีหน่วยรบัรองสถานประกอบการอาหารจากส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ดงัน้ี 

1) การตรวจประเมินและออกหนังสือรบัรอง (ใบรบัรอง) 

2) การตรวจประเมิน เพ่ือใชเ้ป็นหลกัฐานประกอบการต่อใบอนุญาตการผลิตอาหาร 

 

2. นิยาม 

 ความหมายของค าท่ีใชใ้นขอ้ก าหนดน้ี มีดงัต่อไปน้ี 

2.1 ส านักงาน หมายถึง ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

2.2 สถาบนั หมายถึง สถาบนัรบัรองมาตรฐานไอเอสโอ อุตสาหกรรมพฒันามลูนิธิ 

2.3   มาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย ซ่ึงต่อไปน้ีจะเรียกว่า “ระบบ GMP/FDA”

หมายถึง มาตรฐานเก่ียวกับวิธีการผลิต เคร่ืองมือ เคร่ืองใชใ้นการผลิตและการเก็บรกัษาอาหาร ท่ีออก

โดยอาศยัอ านาจตามความในมาตรา 6(7) แหง่พระราชบญัญติัอาหาร พ.ศ. 2522  

2.4  การรบัรองระบบ GMP/FDA หมายถึง การใหก้ารยอมรบัความสามารถขององคก์รในการปฏิบติัตามระบบ 

GMP/FDA  

2.5 การตรวจประเมิน หมายถึง กระบวนการท่ีเป็นระบบ เป็นอิสระ และจดัท าเป็นเอกสาร เพ่ือใหไ้ดห้ลกัฐาน

การตรวจประเมิน และมีการประเมินผลอย่างตรงไปตรงมาเพ่ือพิจารณาความสอดคลอ้งกับเกณฑ์การ

ประเมินตามพระราชบญัญติัอาหาร พ.ศ. 2522 กฎกระทรวงท่ีเก่ียวขอ้ง และเกณฑก์ารตรวจประเมินของ

ส านักงานและหน่วยรบัรองระบบงาน 

2.6 ผูย้ืน่ค าขอ หมายถึง ผูป้ระสงคท่ี์จะขอรบัการรบัรอง 

2.7 ผูไ้ดร้บัการรบัรอง หมายถึง ผูย้ืน่ค าขอท่ีผ่านการตรวจประเมิน และไดร้บัการรบัรองจากสถาบนั 

2.8 คณะกรรมการ หมายถึง คณะกรรมการสถาบนัรบัรองมาตรฐานไอเอสโอ 

2.9 คณะอนุกรรมการ หมายถึง คณะอนุกรรมการรับรองระบบท่ีไดร้ับการแต่งตั้งจากคณะกรรมการ เพ่ือ

ก าหนดหลกัเกณฑแ์ละเง่ือนไขในการรบัรอง เสนอแนะนโยบายในเร่ืองท่ีเก่ียวกบัการรบัรอง ตดัสินการพกั

ใช ้การคืนสิทธ์ิ และเพิกถอนการรบัรองระบบการจดัการ แต่งตั้งคณะท างานทบทวนเพ่ือท าหน้าท่ีตัดสิน

ใหก้ารรบัรอง เพ่ิม/ลดขอบข่าย และยกเลิกการรบัรองระบบการจดัการท่ีเก่ียวขอ้ง ท าใหม้ัน่ใจในความ
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เป็นกลางในการใหก้ารรบัรองระบบการจดัการและเป็นคณะกรรมการความเป็นกลาง และด าเนินการ

เร่ืองอ่ืนๆ ท่ีไดร้บัมอบหมายจากคณะกรรมการ 

2.10 คณะท างานทบทวน หมายถึง คณะบุคคลท่ีไดร้บัการแต่งตั้งจากคณะอนุกรรมการ เพ่ือพิจารณาตัดสินให้

การรบัรอง เพ่ิม/ลดขอบขา่ย และยกเลิกการรบัรองระบบการจดัการท่ีเก่ียวขอ้ง และด าเนินการเร่ืองอ่ืนๆ 

ท่ีไดร้บัมอบหมายจากคณะอนุกรรมการ 

2.11 คณะพิจารณาอุทธรณ์ หมายถึง คณะบุคคลท่ีแต่งตั้งโดยประธานกรรมการ เพ่ือพิจารณาค าอุทธรณ์ และ

เสนอแนะการด าเนินการต่อคณะกรรมการ 

2.12 การอุทธรณ์  หมายถึง การไม่เห็นด้วยต่อผลการพิจารณาหรือมาตรการใดๆ ท่ีคณะกรรมการ /

คณะอนุกรรมการ/คณะท างานทบทวน ได้พิจารณาตัดสินแลว้ หรือมีปัญหาในผลการพิจารณาหรือ

มาตรการน้ันๆ และตอ้งการใหค้ณะกรรมการ/คณะอนุกรรมการ/คณะท างานทบทวน ท าการทบทวน 

2.13 การร้องเรียน  หมายถึง การร้องเรียนเก่ียวกับข้อบกพร่องในการปฏิบัติงานของคณะกรรมการ 

คณะอนุกรรมการ คณะท างานทบทวน คณะพิจารณาอุทธรณ์ ผูไ้ด้รบัการรับรอง ผูต้รวจประเมินของ

สถาบนั หรือบุคลากรของสถาบนั 

2.14 หน่วยรบัรองระบบงาน หมายถึง หน่วยงานท่ีใหก้ารรบัรองระบบงานของหน่วยรบัรอง เช่น  

- หน่วยรบัรองระบบบริหารงานคุณภาพ หน่วยรบัรองระบบการจดัการส่ิงแวดลอ้ม หน่วยรบัรองระบบ

การจดัการอาชีวอนามัยและความปลอดภัย หน่วยรบัรองระบบการบริหารความต่อเน่ืองทางธุรกิจ 

หน่วยรบัรองระบบการบริหารความมัน่คงปลอดภัยในโซ่อุปทาน หน่วยรบัรองระบบการบริหารงาน

คุณภาพส าหรบัเคร่ืองมือแพทย ์หน่วยรบัรองระบบการจดัการความปลอดภยัของอาหาร หน่วยรบัรอง

ระบบการจดัการสุขลกัษณะท่ีดีในสถานประกอบการ หน่วยรบัรองระบบการวเิคราะหอ์นัตรายและจุด

วกิฤตท่ีตอ้งควบคุมในการผลิตอาหาร  หน่วยรบัรองระบบบริหารการจดังานอยา่งยัง่ยนื หน่วยรบัรอง

ระบบการจดัการความรู ้หน่วยรบัรองระบบการจดัการความปลอดภยัการจราจรทางถนน  หน่วย

รบัรองการจดัการสวนป่าไมเ้ศรษฐกิจอยา่งยัง่ยืน ตาม ISO/IEC 17021-1  

- หน่วยรบัรองระบบการจดัการพลงังาน ตาม ISO/IEC 17021-1 และ ISO 50003 

- หน่วยรบัรองระบบการจัดการความมัน่คงปลอดภัยดา้นสารสนเทศ ตาม ISO/IEC 17021-1 และ 

ISO/IEC 27006  

- หน่วยรับรองระบบการจัดการตามมาตรฐานแรงงานไทย ตาม ISO/IEC 17021-1 ระเบียบกรม

สวสัดิการและคุม้ครองแรงงานวา่ดว้ยหลกัเกณฑ ์วิธีการและเง่ือนไขการเป็นหน่วยรบัรอง หน่วยตรวจ 

การประเมินและการรับรองมาตรฐานแรงงานไทย พ.ศ. 2559 และประกาศกรมสวัสดิการและ

คุม้ครองแรงงาน เร่ือง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการอนุญาตเป็นหน่วยรบัรองและหน่วยตรวจ

มาตรฐานแรงงานไทย ประกาศ ณ วนัท่ี 15 กุมภาพนัธ ์2559  

- หน่วยรบัรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย ตาม ISO/IEC 17021-1 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไข ในการไดม้าซ่ึงองค์กร

ผูเ้ช่ียวชาญ หน่วยงานของรฐั หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ เพ่ือท าหน้าท่ีในการ

ตรวจสอบ หรือตรวจสถานประกอบการผลิตภณัฑอ์าหาร พ.ศ. 2561 ประกาศ ณ วนัท่ี 26 กนัยายน 

2561 และประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง การขึ้ นบัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วย

รบัรองสถานประกอบการอาหาร พ.ศ. 2564 ประกาศ ณ วนัท่ี 19 เมษายน 2564 

 

3. คุณสมบติัของผูย้ื่นค าขอ 

ผูย้ืน่ค าขอตอ้งมีคุณสมบติั ดงัน้ี 

3.1 เป็นผูป้ระกอบกิจการท่ีขอรบัการรบัรอง 

3.2 ไม่เป็นผูถ้กูเพิกถอนการรบัรองจากสถาบนั เวน้แต่พน้ระยะเวลา 6 เดือนมาแลว้ 
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3.3   อยูใ่นขอบขา่ยและพ้ืนท่ีตามประกาศสถาบนั เร่ือง ขอบขา่ยและพ้ืนท่ีท่ีใหก้ารรบัรอง 

สถาบันสงวนสิทธ์ิในการยกเลิกค าขอรับการรับรอง ในกรณีท่ีผู้ยื่นค าขอไม่พรอ้มท่ีจะรับการตรวจประเมิน 

หรือไม่ด าเนินการใดๆ ท่ีเก่ียวขอ้งภายในระยะเวลา 2 ปี นับจากวนัยื่นค าขอรับการรับรอง และหลังจากท่ี

สถาบนัไดมี้การด าเนินการติดตามความคืบหน้าจากผูท่ี้ยืน่ค าขอแลว้ 

       

4. การรบัรอง 

4.1 สถาบนัด าเนินการใหก้ารรบัรองระบบ GMP/FDA ซ่ึงไดแ้ก่ การตรวจประเมินระบบ GMP/FDA ตาม ปสธ.

386, ปสธ.420 และหลักเกณฑ์การตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารอ่ืนๆ ตามกฎหมายท่ีส านักงาน

ก าหนด และสถาบนัไดร้บัการขึ้ นบญัชีหน่วยรบัรองสถานประกอบการอาหารจากส านักงาน 

4.2 การขอรบัการรบัรอง ใหย้ื่นค าขอต่อสถาบนัพรอ้มหลกัฐานและเอกสารต่างๆ ท่ีเป็นปัจจุบนั ท่ีเก่ียวขอ้งกบั

ระบบ GMP/FDA ท่ีขอรบัการรบัรอง ตามแบบค าขอรบัการรบัรองท่ีสถาบนัก าหนด 

4.3 เม่ือไดร้บัค าขอตามขอ้ 4.2 แลว้ สถาบนัจะด าเนินการดงัน้ี 

(1) พิจารณาค าขอและรายละเอียดต่างๆ ของผูย้ื่นค าขอ หากมีรายละเอียดท่ีจ าเป็นตอ้งปรบัปรุงแกไ้ข 

จะแจง้ใหผู้ย้ืน่ค าขอทราบ 

(2) ตรวจประเมินเพ่ือการรบัรองสถานท่ีผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายอาหาร ตามขั้นตอนท่ี

ก าหนดในเอกสาร R-502 : การตรวจประเมินเพ่ือการรบัรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตาม

หลกัเกณฑข์องกฎหมาย  

 ภาษาท่ี ใช้ในการตรวจประเมิน ใช้ภาษาไทยเป็นหลัก  หากผู้ยื่น ค าขอประสงค์ จะให้ใช้

ภาษาต่างประเทศในการตรวจประเมิน สถาบนัสงวนสิทธิท่ีจะใหมี้การตกลงเป็นแต่ละกรณีไป 

(3) สรุปขอ้คิดเห็นน าเสนอคณะท างานทบทวนเพ่ือพิจารณาตดัสินใหก้ารรบัรองหรือปฏิเสธการรบัรอง  

4.4 ผูย้ืน่ค าขอตอ้งยนิยอมใหส้ านักงานและ/หรือหน่วยรบัรองระบบงานเขา้รว่มสงัเกตการณ์การตรวจประเมิน

ของผูต้รวจประเมินของสถาบนั ณ สถานประกอบการของผูย้ื่นค าขอภายใตข้อบขา่ยท่ีสถาบนัขอ/ไดร้บัการ

ขึ้ นบญัชีหน่วยรบัรองสถานประกอบการอาหารจากส านักงาน และภายใตข้อบข่ายท่ีสถาบนัขอ/ไดร้บัการ

รบัรองระบบงานแลว้ไดต้ลอดเวลาเม่ือถกูเลือกจากสถาบนั  ส านักงานและ/หรือหน่วยรบัรองระบบงาน 

4.5 กรณีท่ีผลการตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารผ่านเกณฑก์ารยอมรบัผลการตรวจประเมินระบบ 

GMP/FDA ตาม ปสธ. 386 และ/หรือ ปสธ.420 ท่ีขอรบัการรบัรอง สถาบันจะน าเสนอคณะท างาน

ทบทวนพิจารณาให้การรับรอง เม่ือคณะท างานทบทวนได้อนุมัติใหก้ารรับรองแลว้ สถาบันจะออก

ใบรบัรองใหแ้ก่ผูไ้ดร้บัการรบัรองระบบ GMP/FDA ตาม ปสธ. 386 และ/หรือ ปสธ.420 ท่ีขอรบัการ

รบัรอง โดยมีผลตั้งแต่วนัท่ีคณะท างานทบทวนอนุมัติใหก้ารรบัรอง ใบรบัรองมีอายุคราวละ 3 ปี และไม่

สามารถโอนใบรบัรองใหแ้ก่ผูอ่ื้นได ้  

 กรณีท่ีผลการตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารผ่านเกณฑก์ารยอมรบัผลการตรวจประเมินระบบ 

GMP/FDA ตาม ปสธ. 386 และ/หรือ ปสธ.420 ท่ีขอรบัการรบัรอง และมีคะแนนรวมทุกหมวดไม่น้อย

กวา่รอ้ยละแปดสิบหา้ สถาบนัจะน าเสนอคณะท างานทบทวนพิจารณาใหก้ารรบัรอง พรอ้มกบัใหมี้การระบุ

ข้อความ “ระดับดีเยี่ยม” ในใบรับรองฉบับภาษาไทย และ “Excellence Level” ในใบรับรองฉบับ

ภาษาองักฤษ   

การออกใบรับรองส าหรับผู้ได้รับการรับรองระบบ GMP/FDA ในขอบข่ายท่ีสถาบันได้รับการรับรอง

ระบบงานจากหน่วยรบัรองระบบงาน จะมีการแสดงเคร่ืองหมายรบัรองของสถาบนัควบคู่กบัเคร่ืองหมาย

รบัรองระบบงานของหน่วยรบัรองระบบงานท่ีเก่ียวขอ้ง ในกรณีท่ีขอบข่ายการรบัรองของผูไ้ดร้บัการรบัรอง

จากสถาบันไม่อยู่ภายใตข้อบข่ายท่ีสถาบันไดร้ับการรับรองระบบงาน สถาบันจะออกใบรบัรองท่ีแสดง

เฉพาะเคร่ืองหมายรบัรองของสถาบนั 
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ผูไ้ดร้ับการรบัรองสามารถใชช่ื้อสถาบันในการอา้งอิงถึงการไดร้บัการรบัรองระบบ GMP/FDA ไดต้ามท่ี

ก าหนดในภาคผนวก ก. 

ผูไ้ดร้บัการรบัรองสามารถแสดงเคร่ืองหมายรบัรองเฉพาะระบบ GMP/FDA ท่ีไดร้บัการรบัรอง และแสดง

เครื่องหมายรบัรองระบบงานไดใ้นขอบขา่ยและระบบ GMP/FDA ท่ีสถาบนัไดร้บัการรบัรองระบบงาน 

การแสดงเคร่ืองหมายรบัรองและ/หรือเคร่ืองหมายรับรองระบบงานใหเ้ป็นไปตามรูปแบบและวิธีแสดง

เครื่องหมายรบัรองและเครื่องหมายรบัรองระบบงานท่ีก าหนดในภาคผนวก ข. 

กรณีผูไ้ดร้บัการรบัรองมีการขอยกเลิกการรบัรองระบบ GMP/FDA ท่ีไดร้บัการรบัรองจากสถาบัน หรือผู้

ไดร้บัการรบัรองไม่ปฏิบัติตามระเบียบหลักเกณฑ์และเง่ือนไขท่ีสถาบนัก าหนด และส่งผลถึงการเพิกถอน

การรับรอง ผูไ้ด้รบัการรับรองต้องส่งคืนใบรับรองใหแ้ก่สถาบัน และหา้มผูไ้ด้รบัการรับรองดังกล่าวน า

เครื่องหมายรบัรองและ/หรือเคร่ืองหมายรบัรองระบบงานไปใชห้รือแสดง ณ ท่ีใดๆ  

4.6 การเปล่ียนแปลงขอบข่ายการรบัรอง ใหด้ าเนินการแจง้สถาบนัพิจารณาเป็นลายลกัษณ์อกัษร หากสถาบนั

พิจารณาแลว้ไม่มีผลกระทบต่อระบบ GMP/FDA ท่ีไดร้บัการรบัรองท่ีไม่จ าเป็นตอ้งตรวจประเมินเพ่ิมเติม

แต่อย่างใด (เช่น การลดขอบข่ายการรับรอง) สถาบันจะน าเสนอคณะท างานทบทวนพิจารณา เม่ือ

คณะท างานทบทวนอนุมติัการเปล่ียนแปลงขอบข่ายการรบัรองแลว้ สถาบนัจะออกใบรบัรองฉบบัใหม่แทน

ใบรบัรองฉบับเดิม โดยมีอายุเท่ากับอายุใบรบัรองฉบับเดิมท่ีเหลืออยู่ ทั้งน้ีผูไ้ดร้บัการรบัรองตอ้งส่งคืน

ใบรบัรองฉบบัเดิมใหแ้ก่สถาบนั 

หากสถาบันพิจารณาแลว้วา่การเปล่ียนแปลงดังกล่าวมีผลกระทบต่อระบบ GMP/FDA ท่ีไดร้บัการรบัรอง 

(เช่น การขยายขอบขา่ยการรบัรอง หรือการเปล่ียนแปลง/ยา้ยสถานท่ีผลิตอาหาร) สถาบนัจะด าเนินการ

ตรวจประเมินเป็นกรณีพิเศษ (Special audit) ส าหรบักิจกรรมท่ีมีการขยายขอบข่ายการรบัรองหรือมีการ

เปล่ียนแปลง/ยา้ยสถานท่ีผลิตอาหารดงักล่าว โดยด าเนินการตรวจประเมินเช่นเดียวกบัการตรวจประเมิน

ตามท่ีก าหนดใน R-502 โดยอนุโลม หรืออาจด าเนินการตรวจประเมินพรอ้มกับการตรวจติดตาม

ผลการรกัษาระบบ และน าเสนอคณะท างานทบทวนพิจารณา เม่ือคณะท างานทบทวนอนุมัติการขยาย

ขอบขา่ยการรบัรองหรือการเปล่ียนแปลงสถานประกอบการดงักล่าวแลว้ สถาบนัจะออกใบรบัรองฉบบัใหม่

แทนใบรบัรองฉบับเดิม โดยมีอายุเท่ากับอายุใบรบัรองฉบับเดิมท่ีเหลืออยู่ ทั้งน้ีผูไ้ดร้บัการรับรองตอ้ง

ส่งคืนใบรบัรองฉบบัเดิมใหแ้ก่สถาบนั 

4.7 สถาบันยุติการใหก้ารรับรองระบบ GMP/FDA ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 193) 

พ.ศ. 2543 และ/หรือ (ฉบบัท่ี 220) พ.ศ. 2544 และ/หรือ (ฉบบัท่ี 298) พ.ศ. 2549 และ/หรือ 

(ฉบบัท่ี 342) พ.ศ. 2555 และ/หรือ (ฉบับท่ี 349) พ.ศ. 2556  ตั้งแต่วันท่ี 11 เมษายน 2564 

เป็นตน้ไป ส าหรบัผูย้ื่นค าขอรายใหม่   และตั้งแต่วันท่ี 7 ตุลาคม 2564 เป็นตน้ไป ส าหรบัผูไ้ดร้บั

การรบัรองระบบ GMP/FDA ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบบัดงักล่าวจากสถาบนั (ประกาศ

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ค าช้ีแจงประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัท่ี 420) 

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

เครื่องใชใ้นการผลิต และการเก็บรกัษาอาหาร ลงวนัท่ี 8 มีนาคม 2564  ขอ้ 4.)   

4.8 ใบรบัรองระบบ GMP/FDA ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัท่ี 193) พ.ศ. 2543 และ/หรือ 

(ฉบับท่ี 220) พ.ศ. 2544 และ/หรือ (ฉบับท่ี 298) พ.ศ. 2549 และ/หรือ (ฉบับท่ี 342) พ.ศ. 

2555 และ/หรือ (ฉบับท่ี 349) พ.ศ. 2556 ในแต่ละฉบับท่ีออกโดยสถาบัน ใหผ้ลการตรวจ

ประเมินยังคงใชไ้ดห้น่ึงปี  นับแต่วันท่ีมีผลการตรวจประเมินผ่านตามหลักเกณฑ์ท่ีก าหนดตาม 

ปสธ. นั้นๆ หากพน้ก าหนดระยะเวลาดงักล่าว การตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารใหเ้ป็นไปตาม

หลักเกณฑ์ท่ีก าหนดตาม ปสธ.420  (ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การ

ตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 420) พ.ศ. 2563 
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ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชใ้นการ

ผลิต และการเก็บรกัษาอาหาร ลงวนัท่ี 31 มีนาคม 2564  ขอ้ 9.) 

4.9 ผูไ้ดร้บัการรบัรองระบบ GMP/FDA ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัท่ี 193) พ.ศ. 2543 

และ/หรือ (ฉบับท่ี 220) พ.ศ. 2544 และ/หรือ (ฉบับท่ี 298) พ.ศ. 2549 และ/หรือ (ฉบับท่ี 

342) พ.ศ. 2555 และ/หรือ (ฉบับท่ี 349) พ.ศ. 2556 จากสถาบัน และใบรบัรองยงัไม่ส้ินอายุ

การรับรอง  สถาบันจะด าเนินการตรวจติดตามผลการรกัษาระบบตาม ปสธ.420  กรณีท่ีผลการ

ตรวจประเมินผ่านเกณฑก์ารยอมรบัผลการตรวจประเมินระบบ GMP/FDA ตาม ปสธ.420 สถาบัน

จะออกใบรับรองฉบับใหม่แทนใบรับรองฉบับเดิม โดยมีอายุเท่ากับอายุใบรับรองฉบับเดิมท่ี

เหลืออยู่ ทั้งน้ีผูไ้ดร้ับการรบัรองตอ้งส่งคืนใบรบัรองฉบับเดิมใหแ้ก่สถาบัน (ประกาศส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การออกหนังสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตาม

หลกัเกณฑข์องกฎหมาย พ.ศ. 2564 ลงวนัท่ี 19 เมษายน 2564  ขอ้ 3.6 (2)) 

4.10 ผูไ้ดร้บัการรบัรองระบบ GMP/FDA ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัท่ี 193) พ.ศ. 2543 

และ/หรือ (ฉบับท่ี 220) พ.ศ. 2544 และ/หรือ (ฉบับท่ี 298) พ.ศ. 2549 และ/หรือ (ฉบับท่ี 

342) พ.ศ. 2555 และ/หรือ (ฉบับท่ี 349) พ.ศ. 2556  จากสถาบัน  ท่ีมีการยื่นค าขอต่อ

ใบอนุญาตผลิตอาหาร (แบบ อ.2) ต่อส านักงานหรือส านักงานสาธารณสุขจังหวัด ก่อนวันท่ี 7 

ตุลาคม 2564 ผูไ้ดร้ับการรับรองสามารถใชใ้บรับรองระบบ GMP/FDA ตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุขฉบับท่ีไดร้บัการรบัรองจากสถาบันในการยื่นขอต่อใบอนุญาตผลิตอาหารได ้กรณีท่ีผู ้

ไดร้บัการรบัรองมีการยื่นค าขอต่อใบอนุญาตผลิตอาหาร  ตั้งแต่วันท่ี 7 ตุลาคม 2564 ถึงวันท่ี 31 

ธนัวาคม 2564 และผูไ้ดร้บัการรบัรองยงัไม่ไดร้บัการรบัรองระบบ GMP/FDA ตาม ปสธ.420 จาก

สถาบัน  ผูไ้ดร้บัการรบัรองสามารถแจง้ความประสงค์ใหส้ถาบันออกหนังสือรบัรองการไดร้บัรอง

การรบัรองตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขท่ีไดร้บัการรบัรองขา้งตน้ได ้ หากผูไ้ดร้บัการรบัรอง

นั้นไดร้ับการตรวจประเมินครั้งล่าสุดไม่เกิน 1 ปีนับจากวันท่ียื่นค าขอต่อใบอนุญาตการผลิตต่อ

ส านักงานหรือส านักงานสาธารณสุขจงัหวัด และผลการตรวจประเมินผ่านเกณฑก์ารยอมรบัผลการ

ตรวจประเมินระบบ GMP/FDA ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับนั้นๆ  โดยสถาบันจะออก

หนังสือรบัรองตามรูปแบบท่ีส านักงานก าหนด พรอ้มทั้งแนบรายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ี

ผลิต (Audit report) และบันทึกผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร (ตส .) ตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัท่ี 193) พ.ศ. 2543 และ/หรือ (ฉบบัท่ี 220) พ.ศ. 2544 และ/หรือ 

(ฉบับท่ี 298) พ.ศ. 2549 และ/หรือ (ฉบับท่ี 342) พ.ศ. 2555 และ/หรือ (ฉบับท่ี 349) พ.ศ. 

2556  ท่ีไดร้บัการรบัรองจากสถาบัน  เพื่อใชเ้ป็นหลักฐานประกอบการยื่นขอต่ออายุใบอนุญาต

ผลิตอาหาร (ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การออกหนังสือรบัรองมาตรฐาน

ระบบการผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย พ .ศ . 2564 ลงวันท่ี 19 เมษายน 2564             

ขอ้ 3.6 (1)) 

 

5. เง่ือนไขส าหรบัผูไ้ดร้บัการรบัรอง 

ผูไ้ดร้บัการรบัรอง ตอ้งปฏิบติัตามเง่ือนไขดงัต่อไปน้ี 

5.1 รกัษาไวซ่ึ้งระบบ GMP/FDA ท่ีไดร้บัการรบัรองและจรรยาบรรณในการผลิตอาหารตลอดระยะเวลาท่ีไดร้บั

การรบัรอง 

5.2 อา้งถึงการรบัรอง/ช่ือสถาบันเฉพาะในกิจการ ขอบข่าย และระบบ GMP/FDA ท่ีไดร้บัอนุมัติการรบัรอง

และ/หรือการรับรองภายใต้ขอบข่ายท่ีสถาบันได้รับการรับรองระบบงานเท่าน้ัน และหา้มท าหรือใช้

ขอ้ความใดๆ ท่ีส่งผลใหเ้กิดการเขา้ใจผิดเก่ียวกบัสถาบนั/การไดร้บัการรบัรอง 
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5.3 การแสดงขอ้ความบนฉลากอาหารใหด้ าเนินการตามประกาศส านักงานว่าดว้ยเรื่อง หลักเกณฑก์าร

แสดงขอ้ความหรือเครื่องหมายการไดร้บัการรบัรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหาร   

5.4 การแสดงเครื่องหมายรบัรอง 

5.4.1 หา้มผูไ้ดร้บัการรบัรองน าเครื่องหมายรบัรองของส านักงานไประบุท่ีฉลากผลิตภณัฑแ์ละท่ีอ่ืนใด 

5.4.2 ผูไ้ดร้บัการรบัรองสามารถน าเคร่ืองหมายรบัรองของสถาบนัและเคร่ืองหมายรบัรองระบบงานไป

ใชห้รือแสดงได ้แต่ตอ้งเป็นไปตามรปูแบบและวธีิแสดงเคร่ืองหมายรบัรองและเคร่ืองหมายรบัรอง

ระบบงาน ตามภาคผนวก ข. 

5.5 ไม่น า ช่ือสถาบัน/การรับรอง/ใบรับรอง/เคร่ืองหมายรับรองของสถาบัน/เคร่ืองหมายรับรองของ

ส านักงาน/เคร่ืองหมายรบัรองระบบงานไปใชใ้นทางท่ีท าใหเ้กิดความเส่ือมเสียต่อสถาบนั หรืออา้งถึงช่ือ

สถาบัน/การรับรอง/การรับรองภายใต้ขอบข่ายท่ีสถาบันได้รับการขึ้ นบัญชีหน่วยรับรองสถาน

ประกอบการอาหารจากส านักงาน และ/หรือการรับรองภายใต้ขอบข่ายท่ีสถาบันได้รับการรับรอง

ระบบงาน ซ่ึงสถาบนัอาจพิจารณาไดว้า่ท าใหเ้กิดความเขา้ใจผิด 

5.6 ยุติการใชส่ิ้งพิมพส่ื์อโฆษณาท่ีมีการอา้งอิงถึงช่ือสถาบนั/การไดร้บัการรบัรอง/การรบัรองภายใตข้อบข่าย

ท่ีสถาบันไดร้บัการขึ้ นบัญชีหน่วยรบัรองสถานประกอบการอาหารจากส านักงาน และ/หรือการรบัรอง

ภายใตข้อบข่ายท่ีสถาบนัไดร้บัการรบัรองระบบงานทั้งหมด เม่ือมีการลดขอบข่าย พกัใช ้เพิกถอน ยกเลิก

การรบัรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารไม่วา่ดว้ยสาเหตุใด 

5.7 ระบุใหช้ัดเจนในการติดต่อส่ือสารกับลูกคา้ ว่าใบรับรองหรือการได้รบัการรับรองและ/หรือการรับรอง

ภายใตข้อบข่ายท่ีไดร้ับการขึ้ นบัญชีหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร และ/หรือการรับรองภายใต้

ขอบข่ายท่ีไดร้บัการรบัรองระบบงาน รวมทั้งการใชช่ื้อสถาบันในการอา้งอิงถึงการไดร้บัการรบัรองระบบ 

GMP/FDA ไม่สามารถน าไปใชใ้นนัยว่าสถาบัน และ/หรือส านักงาน และ/หรือหน่วยรับรองระบบงานให้

ความเห็นชอบต่อผลิตภัณฑ์/บริการ ผลการตรวจ (Inspection) ผลการวิเคราะห ์ผลการทดสอบ หรือผล

การสอบเทียบ 

ในกรณีท่ีไดร้บัการรบัรองระบบ GMP/FDA ภายใตข้อบข่ายท่ีสถาบันไดร้บัการรบัรองระบบงาน ตอ้งไม่น า

ช่ือสถาบนั/การรบัรองดงักล่าวไปใชใ้นนัยวา่สถาบนัไดใ้หก้ารรบัรองระบบการจดัการอ่ืนๆ ภายใตข้อบขา่ยท่ี

สถาบนัไดร้บัการรบัรองระบบงาน 

5.8 ไม่น าเคร่ืองหมายรบัรองและ/หรือเคร่ืองหมายรบัรองระบบงานไปใชท่ี้ท าใหเ้กิดความเขา้ใจผิดหรือเป็นนัย

วา่สถาบนั และ/หรือส านักงาน และ/หรือหน่วยรบัรองระบบงานใหค้วามเห็นชอบต่อผลิตภณัฑน้ั์น 

5.9 ยินยอมใหส้ านักงานและ/หรือหน่วยรับรองระบบงานเขา้ร่วมสังเกตการณ์การตรวจประเมินของผูต้รวจ 

ประเมินของสถาบนั ณ สถานประกอบการของผูไ้ดร้บัการรบัรองระบบ GMP/FDA ไดต้ลอดเวลา   

5.10 หากมีการเปล่ียนแปลงแกไ้ขระบบ GMP/FDA ใดๆ ท่ีไดร้บัการรบัรองจากสถาบนัในสาระส าคญั เช่น การ

เปล่ียนแปลงสถานะทางกฎหมาย ทางการคา้ องค์กรหรือเจา้ของ ฝ่ายบริหาร ท่ีอยู่และสถานท่ีติดต่อ 

ขอบข่ายท่ีไดร้บัการรบัรอง การเปล่ียนแปลงท่ีส าคัญของระบบการผลิต กระบวนการผลิต เป็นตน้ ใหผู้ ้

ไดร้บัการรบัรองแจง้สถาบนัโดยทันที เพ่ือสถาบนัจะไดพิ้จารณาด าเนินการต่อไป ซ่ึงหากสถาบนัพิจารณา

แลว้เห็นวา่การเปล่ียนแปลงดังกล่าวอาจมีผลกระทบต่อระบบ GMP/FDA ท่ีไดร้บัการรบัรอง รวมถึงความ

ปลอดภยัของผลิตภณัฑ์ท่ีมีการเปล่ียนแปลงดังกล่าว สถาบนัอาจพิจารณาใหผู้ไ้ดร้บัการรบัรองระงบัการ

จ าหน่าย จ่าย แจกผลิตภัณฑ์ดังกล่าวสู่ผูบ้ริโภคไวก้่อนได ้จนผลการตรวจสอบพบว่าการเปล่ียนแปลง

ดงักล่าวไม่มีผลกระทบต่อระบบ GMP/FDA รวมถึงความปลอดภยัของผลิตภณัฑด์งักล่าว 

5.11 ใหค้วามรว่มมือแก่สถาบนัในการตรวจประเมินทุกครั้ง 

5.12 ส่งมอบเอกสารหลกัฐานต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการรบัรองท่ีเป็นปัจจุบนัใหแ้ก่สถาบนั เม่ือไดร้บัการรอ้งขอ 

5.13 ช าระค่าธรรมเนียมและค่าใชจ้า่ยต่างๆ ตามอตัราท่ีสถาบนัก าหนด ภายใน 15 วนั นับตั้งแต่วนัท่ีสถาบนั

ไดแ้จง้ใหท้ราบ ค่าธรรมเนียมและค่าใชจ้า่ยต่างๆ ท่ีช าระแลว้ ไม่สามารถเรียกคืนได ้
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5.14 หากประสงคจ์ะยกเลิกการรบัรอง ใหแ้จง้เป็นลายลกัษณ์อกัษรใหส้ถาบนัทราบล่วงหน้าไม่น้อยกวา่ 90 วนั 

5.15 หากประสงคจ์ะใหมี้การรบัรองต่อเน่ือง ใหย้ื่นค าขอใหม่ (โดยไดร้บัการยกเวน้ค่าธรรมเนียมในการยื่นค า

ขอ) ต่อสถาบนั ล่วงหน้าไม่น้อยกวา่ 90 วนั ก่อนวนัท่ีใบรบัรองส้ินอายุ 

5.16 จดัใหมี้มาตรการและจดัหาอุปกรณ์ป้องกนัอุบติัภยัท่ีจ าเป็นแก่พนักงานสถาบนั/เจา้หน้าท่ีส านักงานและ

เจา้หน้าท่ีหน่วยรบัรองระบบงานในการตรวจประเมินทุกครั้ง เพ่ือใหเ้กิดความปลอดภัยในการปฏิบัติ

หน้าท่ี 

5.17 จดัท าและเก็บรกัษาบนัทึกขอ้รอ้งเรียนและผลการด าเนินการกบัขอ้รอ้งเรียนทั้งหมดท่ีเก่ียวขอ้งกบักิจการ

และขอบข่ายท่ีไดร้บัการรบัรองไว ้และตอ้งมอบบันทึกขอ้รอ้งเรียนและผลการด าเนินการใหแ้ก่สถาบัน 

เม่ือไดร้บัการรอ้งขอ 

5.18 หากสถาบนัพบวา่ผูไ้ดร้บัการรบัรองมีการน าช่ือสถาบัน/การรบัรองไปใชไ้ม่ถูกตอ้ง เช่น มีการอา้งอิงช่ือ

สถาบนั/สถานะการรบัรองไม่ถูกตอ้ง หรือมีการใชเ้อกสารการรบัรอง เคร่ืองหมายรบัรอง หรือรายงานท่ี

ส่งผลท าใหเ้กิดการเขา้ใจผิดเร่ืองการรับรอง สถาบันจะด าเนินการแจง้เตือนเพ่ือใหมี้การแกไ้ขและ

ปฏิบัติการแกไ้ขใหถู้กตอ้ง หากผูไ้ดร้ับการรับรองยงัไม่มีการด าเนินการใดๆ ตามระยะเวลาท่ีก าหนด 

สถาบนัจะด าเนินการตามระเบียบหลกัเกณฑแ์ละเง่ือนไขท่ีคณะอนุกรรมการก าหนด เร่ือง การพกัใชก้าร

รบัรอง และ/หรือการเพิกถอนการรบัรองต่อไป 

 

6. การตรวจติดตามผล และการตรวจประเมินใหม่ 

6.1 สถาบนัจะตรวจติดตามผลเพ่ือติดตามการรกัษาระบบ GMP/FDA ท่ีไดร้บัการรบัรองอยา่งน้อยปีละ 1 ครั้ง 

นับจากวนัตัดสินการรบัรอง โดยในการตรวจติดตามผล อาจตรวจประเมินระบบ GMP/FDA ท่ีไดร้บัการ

รบัรองแลว้ทั้งหมดหรือเพียงบางส่วนตามความเหมาะสม ตามขั้นตอนท่ีก าหนดใน R-502 โดยอนุโลม 

6.2 ก่อนการตรวจติดตามผลการรักษาระบบ GMP/FDA สถาบันจะด าเนินการตรวจสอบขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้ง

ระบบ GMP/FDA ท่ีได้รับการรับรอง รวมถึงผลิตภัณฑ์ของผูไ้ด้รับการรับรองจากหน่วยงานและ/หรือ

แหล่งขอ้มูลต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง เช่น หน่วยงานท่ีออกกฎหมายท่ีเก่ียวขอ้งกับผลิตภัณฑ์ ขอ้รอ้งเรียนท่ี

สถาบันได้รับ ขอ้มูลข่าวสารต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกับระบบ GMP/FDA รวมถึงผลิตภัณฑ์ และอ่ืนๆ เพ่ือใช้

ประกอบการพิจารณาการตรวจติดตามผลการรกัษาระบบ GMP/FDA ของผูไ้ดร้บัการรบัรอง 

6.3 การตรวจประเมินใหม่ จะด าเนินการทุก 3 ปีก่อนใบรบัรองหมดอายุ โดยตรวจประเมินระบบทั้งหมด ตาม

ขั้นตอนท่ีก าหนดใน R-502 โดยอนุโลม 

6.4 สถาบันสงวนสิทธ์ิท่ีจะด าเนินการตรวจติดตามผลเพ่ิมเติม หรือตรวจประเมินใหม่โดยไม่แจง้ใหท้ราบ

ล่วงหน้า ในกรณีต่อไปน้ี 

(1) มีเหตุอนัท าใหส้งสยัวา่สมรรถนะลดหยอ่นลง 

(2) เม่ือมีการวิเคราะหข์อ้รอ้งเรียนหรือขอ้มลูแลว้เห็นวา่ ผูไ้ดร้บัการรบัรองไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดของ

สถาบนั 

(3) ผลการตรวจประเมินครั้งก่อนในบางส่วนไม่เพียงพอ 

6.5 สถาบนัสงวนสิทธ์ิในการด าเนินการตรวจประเมินเป็นกรณีพิเศษ โดยแจง้ใหท้ราบล่วงหน้าในระยะเวลา

อนัสั้น (Short notice audit) ส าหรบัผูไ้ดร้บัการรบัรองในบางกรณีท่ีมีความจ าเป็น เช่น 

(1) ตอ้งมีการสืบสวนขอ้รอ้งเรียนของผูไ้ดร้บัการรบัรอง 

(2) ทบทวนหรือติดตามผลกระทบท่ีเกิดจากการเปล่ียนแปลงแกไ้ขระบบ GMP/FDA ใดๆ ท่ีไดร้บัการ

รบัรองจากสถาบันในสาระท่ีส าคัญ เช่น การเปล่ียนแปลงสถานะทางกฎหมาย ทางการคา้ องค์กร

หรือเจา้ของ ฝ่ายบริหาร ช่ือ ท่ีอยูส่ถานประกอบการ ขอบข่ายท่ีไดร้บัการรบัรอง การเปล่ียนแปลงท่ี

ส าคญัของระบบการควบคุมและกระบวนการ เป็นตน้ 

(3) ติดตามผลการพกัใชก้ารรบัรอง 
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7. การลดขอบข่าย การพกัใชแ้ละการคืนสิทธ์ิ และการเพิกถอนการรบัรอง 

7.1 การลดขอบข่ายการรบัรอง 

กรณีท่ีผูไ้ดร้บัการรบัรองไม่สามารถรกัษาระบบ GMP/FDA ตามท่ีไดร้บัการรบัรองในบางส่วนของขอบขา่ยท่ี

ไดร้บัการรบัรอง หรือไม่ปฏิบัติตามระบบ GMP/FDA ท่ีไดร้บัการรบัรองหลงัจากถูกพกัใชก้ารรบัรองแลว้ 2 

ครั้ง ภายในระยะเวลา 3 ปี ส าหรับบางส่วนของขอบข่ายท่ีได้รับการรับรอง หรือผู้ได้รับการรับรองเลิก

ประกอบกิจการในบางส่วนของขอบข่ายท่ีไดร้บัการรบัรอง หรือผูไ้ดร้บัการรบัรองแจง้ความประสงค์ขอลด

ขอบข่ายท่ีไดร้บัการรบัรอง สถาบนัจะน าเสนอคณะท างานทบทวนพิจารณาลดขอบข่ายการรบัรอง และออก

ใบรบัรองฉบบัใหม่แทนฉบับเดิมตามขอบข่ายท่ีเหลือ และมีอายุเท่ากบัใบรบัรองฉบับเดิมท่ีเหลืออยู ่ทั้งน้ี ผู ้

ไดร้บัการรบัรองตอ้งส่งคืนใบรบัรองฉบบัเดิมใหแ้ก่สถาบนั  

7.2 การพกัใชก้ารรบัรองและการคืนสิทธ์ิการรบัรอง 

กรณีท่ีผูไ้ดร้บัการรบัรองไม่ปฏิบติัตามหลกัเกณฑแ์ละเง่ือนไขท่ีคณะอนุกรรมการก าหนด และ/หรือไม่ปฏิบติั

ตามระบบ GMP/FDA ท่ีได้รับการรับรอง และไม่แกไ้ขปรับปรุงขอ้บกพร่องและ/หรือการไม่ปฏิบัติตาม

หลกัเกณฑแ์ละเง่ือนไขและ/หรือการไม่ปฏิบติัตามระบบ GMP/FDA ท่ีไดร้บัการรบัรอง ภายในระยะเวลาท่ี

ก าหนด และ/หรือไม่ช าระค่าธรรมเนียมหรือค่าใชจ้า่ยต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการตรวจประเมินหรือการรบัรอง 

หรือไม่ยินยอมใหส้ถาบันด าเนินการตรวจติดตามผลหรือตรวจประเมินใหม่ตามความถ่ีท่ีก าหนด หรือผู้

ไดร้บัการรบัรองแจง้ความประสงค์ขอพกัใชก้ารรบัรอง สถาบันจะน าเสนอคณะอนุกรรมการพิจารณาพักใช้

การรับรอง โดยก าหนดระยะเวลาไม่เกิน 180 วัน และสถาบันจะด าเนินการเสนอคณะอนุกรรมการ

พิจารณาอนุมติัการยุติการพกัใชแ้ละการคืนสิทธ์ิการรบัรองหากพบวา่ผูท่ี้ไดร้บัการพกัใชก้ารรบัรองน้ันไดมี้

การปฏิบติัตามมติคณะอนุกรรมการ และระเบียบหลกัเกณฑแ์ละเง่ือนไขท่ีคณะอนุกรรมการก าหนดแลว้ 

7.3 การเพิกถอนการรบัรอง 

กรณีท่ีผูไ้ดร้บัการรบัรองเป็นไปตามกรณีใดกรณีหน่ึงหรือหลายกรณีดงัน้ี 

(1) ไม่ปฏิบติัตามหลกัเกณฑแ์ละเง่ือนไขท่ีคณะอนุกรรมการก าหนด และส่งผลกระทบรา้ยแรงต่อการรบัรอง 

(2) ไม่ปฏิบติัตามระบบ GMP/FDA ท่ีไดร้บัการรบัรองในสาระส าคญั 

(3) ไม่ปฏิบติัตามระบบ GMP/FDA ส าหรบัทุกขอบข่ายท่ีไดร้บัการรบัรองหลงัจากถูกพกัใชก้ารรบัรองแลว้ 2 

ครั้ง ภายในระยะเวลา 3 ปี 

(4) การตรวจติดตามสถานท่ีผลิตอาหารท่ีไดร้บัการรบัรองระบบ GMP/FDA จากสถาบนั หรือจากพนักงาน

เจา้หน้าท่ีตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ไม่ผ่านเกณฑ์ท่ีได้รับการรับรองไว  ้และไม่แกไ้ข

ภายในระยะเวลาท่ีก าหนด 

(5) มีขอ้รอ้งเรียนท่ีคณะอนุกรรมการพิจารณาแลว้เห็นวา่ อาจท าใหเ้กิดความเสียหายต่อการรบัรอง 

(6) ยกเลิกการประกอบกิจการส าหรบักิจกรรม/ขอบข่ายท่ีไดร้บัการรบัรอง และไม่มีการแจง้สถาบนัเพ่ือขอ

ยกเลิกการรบัรอง หรือสถาบนัไม่สามารถติดต่อผูไ้ดร้บัการรบัรองใหด้ าเนินการตามระเบียบหลกัเกณฑ์

และเง่ือนไขท่ีคณะอนุกรรมการก าหนดได ้

สถาบนัจะน าเสนอคณะอนุกรรมการพิจารณาเพิกถอนการรบัรอง ทั้งน้ีผูไ้ดร้บัการรบัรองตอ้งส่งคืนใบรบัรอง

ใหแ้ก่สถาบนั  

  

8. การอุทธรณ ์และการรอ้งเรียน  

8.1 การอุทธรณ ์

8.1.1 ผูย้ื่นค าขอรบัการรบัรองระบบ GMP/FDA ตามขอ้ 4. หรือผูไ้ดร้บัการรบัรองท่ีถูกด าเนินการตามขอ้ 

7. สามารถยืน่อุทธรณ์ไดภ้ายใน 30 วนั นับตั้งแต่วนัท่ีสถาบนัมีหนังสือแจง้ผลการพิจารณาหรือการ

ด าเนินการใหท้ราบ โดยการยื่นอุทธรณ์ต้องท าเป็นลายลักษณ์อักษรยื่นต่อสถาบัน หากส่งทาง

ไปรษณียต์อ้งลงทะเบียน 
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8.1.2 คณะพิจารณาอุทธรณ์จะพิจารณาค าอุทธรณ์ และแจง้ผลการพิจารณาใหท้ราบภายใน 60 วัน 

นับตั้งแต่วนัท่ีสถาบนัไดร้บัค าอุทธรณ์ 

8.1.3 ระหวา่งการพิจารณาค าอุทธรณ์ยงัไม่ส้ินสุด ใหถื้อวา่ผลการพิจารณาเดิมมีผลบงัคบัใชอ้ยู ่

8.1.4 ผลการพิจารณาของคณะพิจารณาอุทธรณ์ใหถื้อเป็นท่ีส้ินสุด 

8.1.5 ผูย้ืน่ค าอุทธรณ์เป็นผูร้บัภาระค่าใชจ้า่ยในการพิจารณาอุทธรณ์ทั้งหมด ยกเวน้กรณีท่ีค าอุทธรณ์เป็น

ผล 

8.2 การรอ้งเรียน 

การยื่นขอ้รอ้งเรียน ใหย้ื่นเป็นลายลักษณ์อักษรหรือดว้ยวาจาต่อสถาบัน  ทั้งน้ีใหร้วมถึงการรอ้งเรียนทาง

โทรศัพท์ท่ีสามารถตรวจสอบหรือยืนยนัไดด้ว้ย แต่ไม่รวมถึงขอ้รอ้งเรียนท่ีไดจ้ากการไดย้ินมา กรณีท่ีการ

รอ้งเรียนเป็นเร่ืองเก่ียวกบัผูไ้ดร้บัการรบัรอง ตอ้งยื่นเป็นลายลกัษณ์อกัษร มีหลกัฐานเพียงพอท่ีจะสนับสนุน

ขอ้รอ้งเรียน  และใหเ้จา้หน้าท่ีท่ีรบัผิดชอบสามารถพิจารณาด าเนินการต่อไปได ้

ในกรณีการรอ้งเรียนผูอ้ านวยการสถาบนั ใหย้ืน่ต่อประธานคณะกรรมการเพ่ือพิจารณาด าเนินการ 

เม่ือสถาบันไดร้บัขอ้รอ้งเรียนดังกล่าวแลว้ สถาบันจะพิจารณาขอ้มูลท่ีไดร้บัและอาจมีการด าเนินการหา

หลกัฐานขอ้มลูเพ่ิมเติมเพ่ือประกอบการพิจารณาวา่จดัเป็นขอ้รอ้งเรียนหรือไม่ และแจง้ผลการพิจารณาใหผู้ ้

รอ้งเรียนทราบอย่างเป็นทางการ โดยในกรณีท่ีจดัเป็นขอ้รอ้งเรียน สถาบันจะด าเนินการแกไ้ขและป้องกัน

ตามคู่มือขั้นตอนการด าเนินการของสถาบนัและแจง้ผลการด าเนินการใหผู้ร้อ้งเรียนทราบอย่างเป็นทางการ  

กรณีท่ีการรอ้งเรียนเป็นเร่ืองเก่ียวกบัผูย้ืน่ค าขอหรือผูไ้ดร้บัการรบัรอง สถาบนัจะพิจารณาร่วมกบัผูย้ื่นค าขอ

หรือผูไ้ดร้บัการรบัรองและผูร้อ้งเรียนเก่ียวกับขอบเขตเน้ือหาของขอ้รอ้งเรียน และผลการด าเนินการ ก่อน

แจง้ใหส้าธารณชนทราบ 

 

 9. การยกเลิกการรบัรอง 

สถาบนัจะพิจารณาน าเสนอคณะท างานทบทวนพิจารณายกเลิกการรบัรองระบบ GMP/FDA ในกรณีดงัต่อไปน้ี 

9.1 ผูไ้ดร้บัการรบัรองเลิกประกอบกิจการท่ีไดร้บัการรบัรอง 

9.2 ผูไ้ดร้บัการรบัรองเป็นบุคคลลม้ละลาย 

9.3 ผูไ้ดร้บัการรบัรองแจง้ขอยกเลิกการรบัรองเป็นลายลกัษณ์อกัษร ตามขอ้ 5.14 

9.4 มีการเปล่ียนแปลงมาตรฐานท่ีไดร้บัการรบัรอง และผูไ้ดร้บัการรบัรองไม่สามารถหรือไม่มัน่ใจวา่จะปฏิบติั

ตามขอ้ก าหนดใหม่ได ้

 

10. การรกัษาความลบั 

สถาบนัจะเก็บรกัษาขอ้มลูและเอกสารต่างๆ ท่ีไดร้บัจากผูย้ื่นค าขอ และ/หรือผูไ้ดร้บัการรบัรองไวเ้ป็นความลับ 

รวมถึงขอ้มลูท่ีเป็นความลบัท่ีสถาบนัไดจ้ากแหล่งอ่ืนดว้ย แต่จะไม่รบัผิดชอบต่อความเสียหายใดๆ ท่ีเกิดขึ้ นกบัผู้

ยืน่ค าขอ และ/หรือผูไ้ดร้บัการรบัรอง อนัเน่ืองมาจากการเปิดเผยความลบัโดยบุคคลอ่ืนเวน้แต่จะเกิดขึ้ นจากการ

กระท าของสถาบนั 

ในกรณีของส านักงาน หน่วยรับรองระบบงาน หรือกลุ่มขอ้ตกลงเพ่ือการตรวจประเมินความเท่าเทียมกัน 

(Agreement group of a peer assessment scheme) ท่ีสถาบันขอรบัการรบัรองระบบงานหรือไดร้บัการรบัรอง

ระบบงาน ซ่ึงสามารถเขา้ถึงขอ้มูลท่ีเป็นความลับของผู้ยื่นค าขอและ/หรือผู้ได้รับการรับรอง สถาบันจะ

ด าเนินการในการใหอ้งคก์รดังกล่าวมีการปฏิบติัเช่นเดียวกนักับสถาบันในเร่ืองการเก็บรกัษาความลบัของผูย้ื่น

ค าขอและ/หรือผูไ้ดร้บัการรบัรอง  
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ในกรณีท่ีสถาบนัตอ้งเปิดเผยขอ้มลูของผูย้ื่นค าขอและ/หรือผูไ้ดร้บัการรบัรองตามค าสัง่กฎหมาย สถาบนัจะแจง้

ผูย้ื่นค าขอและ/หรือผูไ้ดร้บัการรบัรองทราบ ส าหรบักรณีองคก์รอ่ืนๆ สถาบนัจะแจง้ผูย้ื่นค าขอและ/หรือผูไ้ดร้บั

การรบัรองเป็นแต่ละกรณีไป 

 

11. อ่ืนๆ 

11.1 ในกรณีท่ีมีการแกไ้ขหลักเกณฑ์และเง่ือนไขใดๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกับการรบัรองระบบ GMP/FDA ท่ีสถาบันให้

การรบัรอง สถาบนัจะแจง้ใหผู้ย้ืน่ค าขอ/ผูไ้ดร้บัการรบัรอง/ส านักงานและหน่วยรบัรองระบบงานทราบ 

11.2 ผูไ้ดร้บัการรบัรองตอ้งปรบัปรุงแกไ้ขตามหลกัเกณฑแ์ละเง่ือนไขใหม่ขอ้ 11.1 ใหถู้กตอ้งภายในระยะเวลา

ท่ีก าหนด จากน้ันสถาบนัจะท าการตรวจสอบการปรบัปรุงแกไ้ขของผูไ้ดร้บัการรบัรอง 

11.3 สถาบันไม่รบัผิดชอบในการกระท าใดๆ ของผูไ้ดร้บัการรบัรองท่ีไดก้ระท าไปโดยไม่สุจริต หรือไม่ปฏิบัติ

ตาม หรือฝ่าฝืนหลกัเกณฑแ์ละเง่ือนไขท่ีก าหนด 

11.4 สถาบันจะพิจารณาน าเสนอคณะท างานทบทวนเพ่ือออกใบรบัรองใหม่ใหแ้ก่ผูไ้ดร้บัการรบัรอง ในกรณี

ดงัต่อไปน้ี 

(1) ใบรบัรองฉบบัเดิมส้ินอายุและไดด้ าเนินการตามขอ้ 5.15 รวมทั้งตรวจประเมินใหม่แลว้ 

(2) ใบรบัรองฉบบัเดิมช ารุด หรือสญูหาย 

(3) ผูไ้ดร้บัการรบัรองจดทะเบียนเปล่ียนแปลงช่ือใหม่และไม่มีผลกระทบต่อระบบ GMP/FDA ท่ีไดร้บัการ

รบัรอง 

ใบรบัรองท่ีออกใหม่ตามขอ้ (2) ถึง (3) มีอายุเท่ากบัอายุใบรบัรองฉบบัเดิมท่ียงัเหลืออยู ่

ทั้งน้ีในกรณีขอ้ (3) ผูไ้ดร้บัการรบัรองตอ้งส่งคืนใบรบัรองฉบบัเดิมใหแ้ก่สถาบนั 

11.5 สถาบันจะจดัส่งรายช่ือองค์กรในเร่ืองท่ีเก่ียวกับการไดร้บัการรบัรอง การพักใชก้ารรบัรอง การเพิกถอน

การรบัรอง การยกเลิกการรบัรอง การเปล่ียนแปลงขอบขา่ยการรบัรอง ช่ือ และ/หรือท่ีอยู ่ให้ส านักงาน/

หน่วยรบัรองระบบงานทราบ และส าหรบัผูท่ี้รอ้งขอขอ้มลูเก่ียวกบัสถานการณ์การรบัรองของผูไ้ดร้บัการ

รบัรองของสถาบนั สถาบนัจะมีการพิจารณาเป็นกรณีๆ ไป (ทั้งน้ีเพ่ือความปลอดภยัดา้นขอ้มลูของผูไ้ดร้บั

การรบัรอง) 
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ภาคผนวก ก. 

การใชช่ื้อสถาบนัในการอา้งอิงถึง 

การไดร้บัการรบัรองระบบ GMP/FDA 
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การใชช่ื้อสถาบนัในการอา้งอิงถึงการไดร้บัการรบัรองระบบ GMP/FDA  

1. ผูไ้ดร้บัการรบัรองสามารถใชช่ื้อสถาบนัในการอา้งอิงถึงการไดร้บัการรบัรองระบบ GMP/FDA จากสถาบนัได ้ โดย

สามารถใชช่ื้อยอ่และ/หรือช่ือเต็มทั้งภาษาไทยและ/หรือภาษาองักฤษ ดงัน้ี 

 ช่ือเต็ม (ภาษาไทย)  

 สถาบนัรบัรองมาตรฐานไอเอสโอ อุตสาหกรรมพฒันามลูนิธิ   

หรือ 

 สถาบนัรบัรองมาตรฐานไอเอสโอ 

ช่ือยอ่ (ภาษาไทย) 

 สรอ. 

ช่ือเต็ม (ภาษาองักฤษ) 

 Management System Certification Institute (Thailand), Foundation for Industrial Development  

หรือ 

 Management System Certification Institute (Thailand) 

ช่ือยอ่ (ภาษาองักฤษ) 

 MASCI 

2. ผูไ้ดร้บัการรบัรองสามารถใชช่ื้อสถาบันในการระบุขอ้ความการไดร้บัการรบัรองท่ีบรรจุภัณฑ์หรือเอกสารแสดง

ขอ้มูลท่ีแนบกับผลิตภัณฑ์หรือกล่องผลิตภัณฑ์ได ้ซ่ึงบรรจุภัณฑ์ในท่ีน้ีจะครอบคลุมเฉพาะบรรจุภัณฑ์ท่ีสามารถ

แยกออกมาเป็นอิสระจากผลิตภณัฑแ์ลว้ไม่ท าใหผ้ลิตภณัฑเ์สียหาย หรือเอกสารท่ีแนบกบัผลิตภณัฑจ์ะครอบคลุม

เฉพาะเอกสารท่ีเป็นอิสระ ไม่ไดติ้ดแน่นกับผลิตภัณฑ์ เช่น โบรช์ัว ส าหรบัเอกสารท่ีติดแน่นกับผลิตภัณฑ์ เช่น 

ฉลาก เอกสารประเภทน้ีจดัวา่เป็นส่วนหน่ึงของผลิตภณัฑ์ ทั้งน้ีการระบุขอ้ความการไดร้บัการรบัรอง หา้มระบุท่ี

ผลิตภณัฑ ์กระบวนการ หรือการบริการ  
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ภาคผนวก ข. 
รูปแบบและวิธีแสดงเครื่องหมายรบัรอง 

และเครื่องหมายรบัรองระบบงาน 
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หรือ

ออ 

หรือ

ออ 

วิธีแสดงเครื่องหมายรบัรองของสถาบนัรบัรองมาตรฐานไอเอสโอ 

1. เคร่ืองหมายรบัรองระบบ GMP/FDA มีลักษณะและสัดส่วนดังรูปท่ี 1 ขนาดของเคร่ืองหมายใหเ้ป็นไปตามความ

เหมาะสม และจะใชสี้ใดก็ได ้

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รปูท่ี 1 เครื่องหมายรบัรองระบบ GMG/FDA 

(ขอ้ 1.) 
 

2. ผูไ้ดร้บัการรบัรองจากสถาบนัเท่าน้ันจึงจะมีสิทธิแสดงเครื่องหมายรบัรองได ้

3. ในการแสดงเคร่ืองหมายรบัรอง ใหร้ะบุเลขท่ีใบรบัรองไวก้บัเคร่ืองหมายรบัรองดว้ย และระบุช่ือยอ่ของสถาบันไวท่ี้มุม

ดา้นซา้ยล่างหรือมุมดา้นขวาล่างหรือดา้นล่างเคร่ืองหมายรบัรอง โดยการแสดงเคร่ืองหมายรบัรองท่ีเป็นภาษาไทย ใช้

ช่ือยอ่ของสถาบนัวา่ “สรอ.” และการแสดงเคร่ืองหมายรบัรองท่ีเป็นภาษาองักฤษ ใชช่ื้อยอ่ของสถาบนัวา่ “MASCI”  

ตวัอยา่งการแสดงเคร่ืองหมายรบัรองดงัแสดงในรปูท่ี 2 และ 3 
 

                                             
 
 
 
 
 
 
 
 

รปูท่ี 2 ตวัอยา่งการแสดงเครื่องหมายรบัรองของสถาบนั (ฉบบัภาษาไทย) 

กรณีผูไ้ดร้บัการรบัรองระบบ GMP/FDA 

(ขอ้ 3.) 

 

   GMP/FDA 
9001_ 

 GMP/FDA      GMP/F__/__ 
 

    สรอ. สรอ. 
  GMP/FDA      GMP/F__/__ 
 

                  สรอ.    
  GMP/FDA      GMP/F__/__ 
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หรือ

ออ 

หรือ

ออ 

 
                                            
 
 
 
 
 
 
 
 
  

รปูท่ี 3  ตวัอยา่งการแสดงเคร่ืองหมายรบัรองของสถาบนั (ฉบบัภาษาองักฤษ) 

กรณีผูไ้ดร้บัการรบัรองระบบ GMP/FDA  

(ขอ้ 3.) 
 

4. การน าเคร่ืองหมายรบัรองไปใชร้่วมกบัผลิตภณัฑห์รือบริการใดๆ ตอ้งอยูใ่นขอบข่ายท่ีไดร้บัการรบัรองเท่าน้ัน หากมี

ผลิตภณัฑห์รือบริการอ่ืนท่ีรว่มอยูด่ว้ย ตอ้งระบุใหช้ดัเจนวา่ไม่อยูใ่นขอบข่ายท่ีไดร้บัการรบัรองน้ี 

5. การแสดงเคร่ืองหมายรบัรอง ใหแ้สดงเฉพาะท่ีส่ิงของซ่ึงใชเ้พ่ือการติดต่อ โฆษณาและส่งเสริมการขายเท่าน้ัน และ

ตอ้งไม่ใชใ้นกิจการนอกเหนือจากขอบขา่ยท่ีไดร้บัการรบัรองหรือท าใหผู้อ่ื้นเขา้ใจผิดในขอบข่ายท่ีไดร้บัการรบัรอง 

6. หา้มแสดงเฉพาะเคร่ืองหมายรบัรองท่ีผลิตภัณฑ์ (ท่ีมีตัวตนหรือจับตอ้งได)้ บนแต่ละห่อ มัด หีบห่อ หรือภาชนะ

บรรจุผลิตภณัฑป์ระเภทแยกช้ินผลิตภณัฑ ์(individual package) หรือท่ีภาชนะบรรจุผลิตภณัฑป์ระเภทซอ้นอีกชั้น 

(over-packaging) ไดแ้ก่ การหอ่ มดั หรือหีบห่อ เพ่ือช่วยในการขนส่ง ซ่ึงอาจท าใหเ้ขา้ใจผิดวา่ผลิตภณัฑน้ั์นไดร้บั

การรับรอง รวมถึงรายงานการวิเคราะห์ รายงานการทดสอบ รายงานการสอบเทียบ และใบรับรองคุณภาพ

ผลิตภณัฑ ์

7.  ผูไ้ดร้บัการรบัรองสามารถระบุขอ้ความการรบัรองท่ีบรรจุภัณฑ์หรือเอกสารแสดงขอ้มูลท่ีแนบกับผลิตภัณฑ์หรือ

กล่องผลิตภัณฑ์ได้ ซ่ึงบรรจุภัณฑ์ในท่ีน้ีจะครอบคลุมเฉพาะบรรจุภัณฑ์ท่ีสามารถแยกออกมาเป็นอิสระจาก

ผลิตภณัฑแ์ลว้ไม่ท าใหผ้ลิตภณัฑเ์สียหาย หรือเอกสารท่ีแนบกบัผลิตภณัฑจ์ะครอบคลุมเฉพาะเอกสารท่ีเป็นอิสระ

ไม่ไดติ้ดแน่นกบัผลิตภณัฑ ์เช่น โบรช์วั ส าหรบัเอกสารท่ีติดแน่นกบัผลิตภณัฑ ์เช่น ฉลาก เอกสารประเภทน้ีจดัว่า

เป็นส่วนหน่ึงของผลิตภณัฑ ์ทั้งน้ีการระบุขอ้ความการไดร้บัการรบัรอง หา้มระบุท่ีผลิตภณัฑ ์กระบวนการ หรือการ

บริการ  

การระบุขอ้ความการได้รับการรับรอง ต้องไม่ส่ือว่าเป็นการรับรองผลิตภัณฑ์ กระบวนการ หรือบริการ และ

ขอ้ความท่ีสามารถระบุได้ต้องประกอบด้วย ช่ือผู้ได้รับการรับรอง (ซ่ึงอาจระบุช่ือหรือแบรนด์ก็ได้) ระบบ 

GMP/FDA ท่ีไดร้ับการรับรอง (เช่น ระบบ GMP ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (เลขท่ี 386) พ.ศ. 2560 

และ/หรือ (ฉบับท่ี 420) พ.ศ. 2563) และระบุช่ือผูใ้หก้ารรบัรอง คือ “สถาบนัรบัรองมาตรฐานไอเอสโอ” หรือ 

“สรอ.” หรือ “MASCI”  

ตัวอย่างขอ้ความท่ีสามารถระบุท่ีบรรจุภัณฑ์ เช่น “บริษัท ABC จ ากัด ไดร้บัการรบัรองระบบ GMP ตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข (เลขท่ี 386) พ.ศ. 2560 จาก MASCI” หรือ “บริษัท ABC จ  ากัด ไดร้บัการรบัรองระบบ 

GMP ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัท่ี 420) พ.ศ. 2563 จาก MASCI”  เป็นตน้ 

8.  หา้มมิใหผู้ไ้ดร้บัการรบัรองจากสถาบนั น าเครื่องหมาย IAF MLA ไปใชห้รือแสดงการรบัรอง ณ ท่ีใดๆ  

9.  การแสดงเคร่ืองหมายรบัรองของสถาบนั กรณีผูไ้ดร้บัการรบัรองระบบ GMP/FDA และ/หรือระบบ QMS และ/หรือ

ระบบ EMS และ/หรือระบบ OHSMS และ/หรือระบบ FSMS และ/หรือระบบ HACCP และระบบการจดัการอ่ืน ดัง

ตวัอยา่งในรปูท่ี 4 

 

 GMP/FDA      GMP/F__/__ 
 

MASCI MASCI 
  GMP/FDA      GMP/F__/__ 
 

                  MASCI    
  GMP/FDA      GMP/F__/__ 
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MASCI MASCI 

สรอ. MASCI 

MASCI MASCI 

MASCI MASCI 

MASCI MASCI 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

รปูท่ี 4 ตวัอยา่งการแสดงเครื่องหมายรบัรองของสถาบนั 

กรณีผูไ้ดร้บัการระบบ GMP/FDA และระบบการจดัการอ่ืน  

(ขอ้ 9.)    

GMP/FDA          ISO 9001 
GMP/F__/__         QMS__/__ 

GMP/FDA  GMP/F__/__ 
ISO 9001 QMS__/__ 

GMP/FDA  GMP/F__/__ 
TIS 18001 OHS__/__ 

GMP/FDA  GMP/F__/__ 
มอก. 18001 OHS__/__ 

GMP/FDA  ISO 14001 
GMP/F__/__ EMS__/__ 

GMP/FDA  GMP/F__/__ 
ISO 14001 EMS__/__ 

GMP/FDA  GMP/F__/__ 
ISO 22000 FSMS__/__ 

GMP/FDA  GMP/F__/__ 
HACCP HACCP__/__ 
 

GMP/FDA  ISO 45001 
GMP/F__/__ OHSMS__/__ 

GMP/FDA  GMP/F__/__ 
ISO 45001 OHSMS__/__ 
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การใชเ้ครื่องหมายรับรองระบบงาน (Accreditation mark) ของส านักงานมาตรฐานสินคา้เกษตรและอาหาร

แห่งชาติ (มกอช.) (National  Bureau of Agricultural Commodity and Food Standards (ACFS)) 

ในกรณีท่ีสถาบนัไดร้บัการรบัรองระบบงานจาก มกอช. ผูไ้ดร้บัการรบัรองระบบ GMP/FDA สามารถแสดงเคร่ืองหมาย

รับรองระบบงาน (เคร่ืองหมาย “ACFS”) ได้ ภายใต้เง่ือนไขท่ีก าหนดในเอกสารน้ี และเง่ือนไขขอ้ก าหนดอ่ืนๆ ท่ี

เก่ียวกบัการไดร้บัอนุญาตใหใ้ชเ้ครื่องหมายของกิจกรรมน้ันๆ 

วิธีแสดงเครื่องหมายรบัรองระบบงาน (เครื่องหมาย “ACFS”) 

1. เครื่องหมาย “ACFS” ตอ้งเป็นไปตามรปูแบบท่ีก าหนดในรปูท่ี 5 โดยอกัษร ACFS คือ ตัวยอ่ของ National Bureau 

of Agricultural Commodity and Food Standards (ส านักงานมาตรฐานสินคา้เกษตรและอาหารแหง่ชาติ : มกอช.)  

มีอักษร Thailand Accreditation เพ่ือส่ือถึงความไวว้างใจได ้ความน่าเช่ือถือ รวมทั้งส่ือความหมายถึง มาตรฐาน

การยอมรบัจากหน่วยงานระดบัประเทศ โดยมีความหมายแต่ละลายเสน้ ดงัน้ี  

   

  ลายเสน้สีเขียวเขม้   แสดงความเป็นประเทศท่ีอุดมสมบรูณ์ไปดว้ยทรพัยากรการเกษตร 

  ลายเสน้สีเขียวออ่น  แสดงความเคล่ือนไหว กา้วไปขา้งหน้า ไม่หยุดน่ิง 

 

 

 

 

 

 
 

รปูท่ี 5  เครื่องหมายและความหมายของ “ACFS” 

(ขอ้ 1.) 

  

 ภายใตร้หสัมีการระบุเลขรหัสท่ี มกอช. ก าหนดใหแ้ก่หน่วยรบัรอง ตามดว้ยขอบข่ายไดร้บัการรบัรองระบบงาน 

ส าหรบักรณีผูไ้ดร้บัการรบัรองจากสถาบนั การระบุรหสัและขอบขา่ยการรบัรองระบบงาน ดงัตวัอยา่งในรปูท่ี 6 

 

 

 

 

 

                         

                              

  รปูท่ี 6  ตวัอยา่งการแสดงเคร่ืองหมาย “ACFS” ส าหรบัระบบ GMP/FDA                       

       

 

 

 

 

(ขอ้ 1.) 

 

 1017 GMP      
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2. สีของเครื่องหมายการรบัรองระบบงาน “ACFS” ใหเ้ป็นไปตามตารางท่ี 1 

ตารางท่ี 1 สีของเครื่องหมาย “ACFS” 

(ขอ้ 2.) 

สี รหสัสีท่ีก าหนด 

สีเขียวอ่อน C50 Y100 

สีเขียวเขม้ C100Y100K50 

สีด า K100 

 

กรณีท่ีไม่ใชสี้ตามท่ีก าหนดไว ้อาจใชสี้อ่ืนท่ีเป็นสีเดียว (Single Colour) แต่ตอ้งใชสี้ท่ีสามารถเห็นไดช้ดัเม่ือเทียบ

กบัสีพ้ืนดา้นหลงั 

3. ขนาดเล็กท่ีสุดของเคร่ืองหมายการรบัรองระบบงาน “ACFS” ตอ้งมีขนาดไม่ต า่กวา่ 15 มิลลิเมตร เพ่ือใหส้ามารถ

มองเห็นได้ชัดเจนและอ่านไดด้ว้ยตาเปล่า โดยรายละเอียดของขนาดจริงและตัวอักษรท่ีใชใ้นเคร่ืองหมายการ

รบัรองระบบงาน ดงัแสดงในรปูท่ี 7 

 

                                             

                                                   
                               

 

รปูท่ี 7 ตวัอยา่งการแสดงขนาดจริงและตวัอกัษรของเครื่องหมาย “ACFS” 

                                                               (ขอ้ 3.) 
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4.  ในกรณีท่ีแสดงเครื่องหมาย “ACFS” ตอ้งแสดง 

(1) ช่ือหรือเคร่ืองหมายของตนเอง 

(2) เคร่ืองหมายรบัรองของสถาบัน โดยตอ้งใชส้ัดส่วนเดียวกับเคร่ืองหมาย “ACFS” และแสดงไวใ้นต าแหน่งท่ี

แสดงใหเ้ห็นถึงความสมัพนัธร์ะหวา่งเครื่องหมาย “ACFS” กบัเคร่ืองหมายรบัรองของสถาบนัอยา่งชดัเจน 

(3) หา้มแสดงเฉพาะเคร่ืองหมาย “ACFS” ท่ีผลิตภัณฑ์ (ท่ีมีตัวตนหรือจบัตอ้งได)้ บนแต่ละห่อ มัด หีบห่อ หรือ

ภาชนะบรรจุผลิตภัณฑ์ประเภทแยกช้ินผลิตภัณฑ์ (Individual Package) หรือท่ีภาชนะบรรจุผลิตภัณฑ์

ประเภทซอ้นอีกชั้น (Over-Packaging) ไดแ้ก่ การห่อ มัด หรือหีบห่อ เพ่ือช่วยในการขนส่ง  ซ่ึงอาจท าให้

เขา้ใจผิดวา่ผลิตภณัฑน้ั์นไดร้บัการรบัรอง รวมถึงรายงานการวเิคราะห ์รายงานการทดสอบ รายงานการสอบ

เทียบ และใบรบัรองคุณภาพผลิตภณัฑ ์

5. ผูไ้ดร้บัการรบัรองจากสถาบัน จะน าเคร่ืองหมาย “ACFS” ไปใชท่ี้เคร่ืองเขียน เอกสาร และ/หรือเอกสารเผยแพร่

ใดๆ ไดเ้ฉพาะในส่วนท่ีเก่ียวขอ้งกับขอบข่าย (ทั้งหมดหรือบางส่วน) ท่ีไดร้บัการรบัรองจากสถาบันภายใตก้าร

รบัรองระบบงาน 

6. ตอ้งไม่แสดงเคร่ืองหมาย “ACFS” ในลกัษณะท่ีท าใหเ้ขา้ใจวา่ หน่วยรบัรองระบบงานไดใ้หก้ารรบัรองกิจกรรมของ

ตน หรือท าใหผู้อ่ื้นเขา้ใจผิดในการไดร้บัการรบัรองภายใตข้อบขา่ยท่ีสถาบนัไดร้บัการรบัรองระบบงาน 

7.  ผูไ้ดร้บัการรบัรองท่ีถูกพกัใช ้เพิกถอน หรือยกเลิกการรบัรองจากสถาบัน ตอ้งหยุดใชเ้คร่ืองหมาย “ACFS”” และ

หยุดแจกจา่ยใบรบัรอง ส่ิงพิมพ ์เคร่ืองเขียน ส่ือโฆษณาใดๆ ท่ีมีเครื่องหมาย “ACFS” แสดงอยูท่นัที 

8. ผูไ้ด้รบัการรับรองท่ีถูกลดขอบข่ายการรับรอง ต้องหยุดใชเ้คร่ืองหมาย “ACFS” และหยุดการแจกจ่ายส่ิงพิมพ ์

เคร่ืองเขียน ส่ือโฆษณาใดๆ และเอกสารท่ีมีเคร่ืองหมาย “ACFS” แสดงอยู่ทันที เวน้แต่ส่วนท่ียงัคงได้รับการ

รบัรองภายใตข้อบขา่ยท่ีสถาบนัไดร้บัการรบัรองระบบงาน 

9. ผูไ้ดร้บัการรบัรองตอ้งหยุดใชเ้คร่ืองหมาย “ACFS” บนส่ิงพิมพ ์เคร่ืองเขียน ส่ือโฆษณาใดๆ เอกสาร และอ่ืนๆ เม่ือ

ไดร้บัแจง้จากสถาบนั ในกรณีท่ีสถาบนัถกูลดขอบขา่ย พกัใช ้เพิกถอน หรือยกเลิกการรบัรองระบบงาน 

10. การแสดงเคร่ืองหมายรบัรองของสถาบนั และเคร่ืองหมาย “ACFS” กรณีผูไ้ดร้บัการรบัรองระบบ GMP/FDA ดัง

ตวัอยา่งในรปูท่ี 8  
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รปูท่ี 8 ตวัอยา่งการแสดงเครื่องหมายรบัรองของสถาบนัคู่กบัเคร่ืองหมาย “ACFS” ของ มกอช.  

(กรณีไดร้บัการรบัรองระบบ GMP/FDA) 

(ขอ้ 10.)  
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