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สถาบนัรบัรองมาตรฐานไอเอสโอ  โดยคณะอนุกรรมการรบัรองระบบในการประชุมครั้งท่ี 120-4/2558  

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

เม่ือวัน ท่ี  30 พฤศจิกายน 2561 การประชุมครั้งท่ี  139-1/2563 เม่ือวัน ท่ี  13 กุมภาพันธ์ 2563  และมติ

คณะอนุกรรมการรบัรองระบบ เม่ือวันท่ี 9 กันยายน 2564  ไดก้ าหนดหลกัเกณฑแ์ละเง่ือนไขการตรวจประเมินเพ่ือ

การรบัรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย เพ่ือใชเ้ป็นหลกัเกณฑ์ในการด าเนินการตรวจ

ประเมินเพ่ือการรบัรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย ของสถาบนัต่อไป    

  



R-502 Iss.0  Rev.4  24/09/64 ฝร.                                                                                                                                 2/15 

การตรวจประเมินเพ่ือการรบัรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย 

 

1. ขอบข่าย 

1.1 เอกสารน้ีก าหนดขั้นตอนการตรวจประเมินเพ่ือการรบัรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์อง

กฎหมาย ดงัต่อไปน้ี  

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

ผลิตและการเก็บรกัษาผกัหรือผลไมส้ดบางชนิด และการแสดงฉลาก ซ่ึงต่อไปน้ีจะเรียกวา่ “ปสธ.386” 

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

ผลิต และการเก็บรกัษาอาหาร ซ่ึงตอ่ไปน้ีจะเรียกว่า “ปสธ.420” 

- มาตรฐานระบบการผลิตอาหารอ่ืนๆ ตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย ท่ีสถาบันไดร้ับการขึ้ นบัญชีหน่วย

รบัรองสถานประกอบการอาหารจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

1.2  เอกสารน้ีก าหนดโดยย่อถึงขั้นตอนดา้นธุรการในกระบวนการรบัรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตาม

หลักเกณฑ์ของกฎหมาย และรายละเอียดของขั้นตอนต่างๆ ของการตรวจประเมินเพ่ือการรบัรองครั้งแรก 

การตรวจติดตามผล และการตรวจประเมินใหม่  

1.3 ขอ้ก าหนดน้ีใชส้ าหรบัการตรวจประเมินมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย ตาม

ขอบข่ายการใหบ้ริการท่ีสถาบันได้รับการขึ้ นบัญชีหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหารจากส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ดงัน้ี 

1) การตรวจประเมินและออกหนังสือรบัรอง (ใบรบัรอง) 

2) การตรวจประเมินเพ่ือใชเ้ป็นหลกัฐานประกอบการต่อใบอนุญาตการผลิตอาหาร 

 

2. นิยาม 

ความหมายของค าท่ีใชใ้นขอ้ก าหนดน้ี มีดงัต่อไปน้ี 

2.1 ส านักงาน หมายถึง ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

2.2 สถาบนั หมายถึง สถาบนัรบัรองมาตรฐานไอเอสโอ อุตสาหกรรมพฒันามลูนิธิ 

 2.3   มาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย ซึ่งต่อไปนี้ จะเรียกว่า “ระบบ GMP/FDA” หมายถึง 

มาตรฐานเกี่ยวกับวิธีการผลิต เคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ในการผลิตและการเกบ็รักษาอาหาร ที่ออกโดยอาศัยอ านาจ

ตามความในมาตรา 6(7) แห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522  

2.4 การรบัรองระบบ GMP/FDA หมายถึง การใหก้ารยอมรบัความสามารถขององค์กรในการปฏิบัติตามระบบ 

GMP/FDA  

2.5 ผูย้ืน่ค าขอ หมายถึง ผูป้ระสงคท่ี์จะขอรบัการรบัรอง 

2.6 ผูไ้ดร้บัการรบัรอง หมายถึง ผูย้ืน่ค าขอท่ีผ่านการตรวจประเมิน และไดร้บัการรบัรองจากสถาบนั 

2.7 คณะกรรมการ หมายถึง คณะกรรมการสถาบนัรบัรองมาตรฐานไอเอสโอ 

2.8 คณะอนุกรรมการ หมายถึง คณะอนุกรรมการรบัรองระบบท่ีไดร้ับการแต่งตั้งจากคณะกรรมการ เพ่ือก าหนด

หลกัเกณฑแ์ละเง่ือนไขในการรบัรอง เสนอแนะนโยบายในเร่ืองท่ีเก่ียวกบัการรบัรอง ตดัสินการพกัใช ้การคืน

สิทธ์ิ และเพิกถอนการรบัรองระบบการจดัการ แต่งตั้งคณะท างานทบทวนเพ่ือท าหน้าท่ีตัดสินใหก้ารรบัรอง 

เพ่ิม/ลดขอบข่าย และยกเลิกการรับรองระบบการจดัการท่ีเก่ียวขอ้ง ท าใหม้ัน่ใจในความเป็นกลางในการให้

การรับรองระบบการจัดการและเป็นคณะกรรมการความเป็นกลาง และด าเนินการเร่ืองอ่ืนๆ ท่ีได้รับ

มอบหมายจากคณะกรรมการ 
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2.9 คณะท างานทบทวน หมายถึง คณะบุคคลท่ีไดร้บัการแต่งตั้งจากคณะอนุกรรมการ เพ่ือพิจารณาตัดสินใหก้าร

รบัรอง เพ่ิม/ลดขอบขา่ย และยกเลิกการรบัรองระบบการจดัการท่ีเก่ียวขอ้ง และด าเนินการเร่ืองอ่ืนๆ ท่ีไดร้บั

มอบหมายจากคณะอนุกรรมการ 

2.10 การตรวจประเมิน หมายถึง กระบวนการท่ีเป็นระบบ เป็นอิสระ และจดัท าเป็นเอกสาร เพ่ือใหไ้ดห้ลกัฐานการ

ตรวจประเมิน และมีการประเมินผลอย่างตรงไปตรงมาเพ่ือพิจารณาความสอดคลอ้งกับเกณฑ์การประเมิน

ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 กฎกระทรวงท่ีเก่ียวขอ้ง และเกณฑ์การตรวจประเมินของส านักงาน

และหน่วยรบัรองระบบงาน 

2.11 การตรวจประเมินระยะไกล (Remote Audit) หมายถึง การตรวจประเมินสถานท่ีปฏิบัติงาน หรือการ

ตรวจประเมินเสมือนจริง (Virtual Site) โดยใชเ้ทคโนโลยีเข้ามาช่วย เช่น การตรวจประเมินผ่าน

แอปพลิเคชัน่ การบนัทึกวิดีโอ การบนัทึกเสียง 

2.12 การตรวจประเมินขั้นตอนท่ี 1 หมายถึง การตรวจประเมินเบ้ืองตน้และการประเมินเอกสาร โดยมีวตัถุประสงคเ์พ่ือ

ตรวจประเมินความพรอ้มขององค์กรทั้งดา้นเอกสาร ความรูแ้ละความเขา้ใจในขอ้ก าหนดของระบบ GMP/FDA ท่ี

ขอรบัการรบัรอง รวมถึงการน าไปปฏิบติั เพ่ือประกอบการนัดหมายในการตรวจประเมินขั้นตอนท่ี 2 

2.13 การตรวจประเมินขั้นตอนท่ี 2 หมายถึง การตรวจประเมินเพ่ือการรบัรอง โดยมีวตัถุประสงค์เพ่ือประเมิน

ความสอดคลอ้งและประสิทธิผลของการน าระบบ GMP/FDA ท่ีขอรบัการรบัรองไปปฏิบติั  

2.14 ขอ้บกพร่องรุนแรง (Major Defect) หมายถึง ขอ้บกพร่องท่ีเป็นความเส่ียง ซ่ึงอาจท าใหอ้าหารเกิดการ

ปนเป้ือนและความไม่ปลอดภยัต่อการบริโภค 

2.15 ขอ้สังเกต (Observation) หมายถึง ส่ิงท่ีไม่ถือเป็นขอ้บกพร่อง แต่หากปล่อยท้ิงไวห้รือละเลย อาจน าไปสู่

ขอ้บกพรอ่งได ้

2.16  ผูต้รวจประเมิน (Auditor, Assessor) หมายถึง บุคคลท่ีมีคุณสมบัติในการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร

ตามหลกัเกณฑข์องกฎหมายอาหาร 

2.17 การตรวจติดตามผล (Surveillance) หมายถึง การตรวจประเมินเพ่ือติดตามการรกัษาระบบท่ีด าเนินการ

ในช่วงก่อนครบรอบการตรวจประเมินใหม่ เพ่ือใหเ้กิดความมัน่ใจวา่ระบบยงัคงเป็นไปตามเกณฑท่ี์ก าหนด 

2.18 การตรวจประเมินใหม่  (Re-assessment) หมายถึง การตรวจประเมินเพ่ือต่ออายุการรับรอง โดยมี

วตัถุประสงค์เพ่ือทบทวนทั้งระบบอีกครั้งวา่องค์กรมีการน าระบบ GMP/GDA ไปปฏิบัติ และยงัมีประสิทธิผล

อยู ่ซ่ึงการตรวจประเมินใหม่ดงักล่าวจะด าเนินการก่อนใบรบัรองส้ินอายุ 

2.19 สถานการณห์รือเหตุการณท่ี์ไม่ปกติ หมายถึง สถานการณท่ี์นอกเหนือการควบคุม เหตุสุดวิสยัหรือภัย

ธรรมชาติ รวมทั้งเหตุจ  าเป็นหรือเหตุฉุกเฉินท่ีไม่อาจบังคับหรือควบคุมได้ ไม่วา่จะเกิดขึ้ นตามธรรมชาติ

หรือเกิดจากมนุษย ์และกระทบต่อส่วนรวม เช่น อุทกภัย แผ่นดินไหว การแพร่ระบาดของโรคติดต่อ 

สงคราม การหยุดงานประทว้ง การจลาจล การก่อการรา้ย ภยัพิบติัอ่ืน รวมถึงเหตุการณ์อ่ืนท่ีอาจเป็นภยั

ต่อความมัน่คง 

2.20 การใหค้ าปรึกษาระบบการบริหารจดัการ (Management System Consultancy) หมายถึง การมีส่วนร่วมในการ

จดัท า การน าไปฏิบติั หรือการรกัษาระบบการบริหารจดัการ เช่น การจดัเตรียมหรือการจดัท าคู่มือหรือขั้นตอน

การด าเนินงาน การใหค้ าปรึกษา การสอนหรือการแกไ้ขปัญหาท่ีเฉพาะเจาะจงเพ่ือน าไปสู่การพฒันาและการ

น าระบบการบริหารจดัการไปปฏิบติั 
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3. ขั้นตอนการตรวจประเมิน 

3.1 ทัว่ไป 

3.1.1 การตรวจประเมินจะด าเนินการส าหรบัผูข้อรบัการรบัรองท่ีอยู่ในเขตราชอาณาจกัร ผูย้ื่นค าขอท่ีมี

สถานประกอบการนอกราชอาณาจกัรใหพิ้จารณาเป็นกรณีไป   

3.1.2 ระยะเวลาในการตรวจประเมินขึ้ นอยู่กบัจ านวนพนักงานในองคก์รของผูข้อรบัการรบัรอง จ านวนกะ 

เวลาในการท างาน จ านวนชนิดผลิตภัณฑ์อาหารหรือกลุ่มผลิตภัณฑ์อาหารท่ีขอรับการรับรอง 

ขอ้ก าหนดของระบบ GMP/FDA ท่ีเก่ียวขอ้ง ขนาดและความซับซอ้นของกิจกรรม เทคโนโลยีท่ีใช ้

กฎระเบียบท่ีเก่ียวขอ้ง การว่าจา้งหน่วยงานภายนอกในการด าเนินกิจกรรมภายใต้ขอบข่ายการ

รบัรอง ผลการตรวจประเมินใดๆ ก่อนหน้าน้ี จ านวนสถานประกอบการท่ีขอรบัการรบัรอง ประเภท

การรบัรอง จ านวนสมาชิกในกลุ่มผูต้รวจประเมิน  

ในกรณีท่ีไม่สามารถตรวจประเมินหลังพระอาทิตยต์กดินได ้ใหด้ าเนินการตรวจสอบผลการปฏิบัติ

จากบนัทึกคุณภาพของผูข้อรบัการรบัรองในระหวา่งการตรวจประเมินในเวลาปกติ  

3.1.3 การตรวจประเมินเพ่ือการรบัรองครั้งแรก ประกอบดว้ย 

(1) การแต่งตั้งกลุ่มผูต้รวจประเมิน 

(2) การตรวจประเมินขั้นตอนท่ี 1  

(3) การตรวจประเมินขั้นตอนท่ี 2 

          หมายเหต ุ การตรวจประเมินเพ่ือการรบัรองครั้งแรก ภายใตส้ถานการณไ์ม่ปกติ  กรณีเกิดการ

ระบาดของโรคติดเช้ือไวรัส โคโรนา 2019 (COVID-19)  สถาบันสามารถ

ด าเนินการตรวจประเมินระยะไกล (Remote Audit) ได ้ตามประกาศส านักงาน

มาตรฐานสินคา้เกษตรและอาหารแห่งชาติ เรื่อง แนวทางปฏิบัติส  าหรับหน่วย

รับรอง/หน่วยตรวจในการตรวจประเมินระยะไกลภายใตส้ถานการณ์ไม่ปกติ 

ส าหรบัการตรวจสอบและรบัรองในกรณีเกิดการระบาดของโรคติดเช้ือไวรสั โคโร

นา 2019 (COVID-19) ลงวนัท่ี 18 กุมภาพนัธ ์2564 ดงัน้ี 

                          -  กรณีผูย้ื่นค าขอรายใหม่ท่ีเคยไดร้บัการรบัรองจากสถาบัน แต่ใบรบัรองหมดอายุ 

หรือโอนยา้ยการรับรองจากหน่วยรับรองอ่ืน ซ่ึงใบรับรองหมดอายุไม่เกิน 1 ปี 

สามารถด าเนินการตรวจประเมินโดยใชวิ้ธีการตรวจประเมินระยะไกลได ้และหาก

สถานการณ์กลับสู่ภาวะปกติ สถาบันจะด าเนินการตรวจประเมิน ณ สถาน

ประกอบการของผูย้ื่นค าขอทนัที 

        -  กรณีผูย้ื่นค าขอไม่เคยไดร้บัการรบัรองจากหน่วยรบัรองอ่ืน การตรวจประเมินเพื่อ

การรบัรอง สามารถท าการตรวจประเมินโดยใชวิ้ธีการตรวจประเมินระยะไกลได ้

โดยสถาบันจะท าการทบทวนเอกสารและบันทึก (Document and Record Review) 

ท่ีเก่ียวขอ้งร่วมดว้ย และหากสถานการณก์ลับสู่ภาวะปกติ สถาบันจะด าเนินการ

ตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการของผูย้ื่นค าขอทนัที 

3.2 การแต่งตั้งกลุ่มผูต้รวจประเมิน 

3.2.1 สถาบนัจะแต่งตั้งกลุ่มผูต้รวจประเมินเพ่ือตรวจประเมินการเป็นไปตามเกณฑ์ 

3.2.2 การแต่งตั้งกลุ่มผูต้รวจประเมินจะท าอยา่งเป็นทางการ โดยประกอบดว้ยหวัหน้าผูต้รวจประเมินและ

ผูต้รวจประเมินอีกจ านวนหน่ึงตามความเหมาะสม อาจจะมีผู้เช่ียวชาญด้วยก็ได ้ซ่ึงตอ้งก าหนด

อ านาจหน้าท่ีใหช้ดัเจน และแจง้ใหผู้ย้ืน่ค าขอทราบ 

3.2.3 การแต่งตั้งกลุ่มผูต้รวจประเมินตอ้งยดึหลกัดงัน้ี 
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3.2.3.1 เป็นผูท่ี้มีคุณสมบติัตามท่ีก าหนดในเอกสารขอ้ก าหนดวา่ดว้ยคุณสมบติัและประสบการณ์

ส าหรบัผูต้รวจประเมินและผูเ้ช่ียวชาญมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์

ของกฎหมาย: R-503  

3.2.3.2 มีความคุน้เคยกับหลักเกณฑ์การรับรองระบบ GMP/FDA ท่ีเก่ียวขอ้ง และขั้นตอนการ

ด าเนินการเพ่ือการรบัรองระบบ GMP/FDA ท่ีขอรบัการรบัรองน้ันๆ  

3.2.3.3 มีความรูอ้ยา่งแจม่แจง้ในวธีิการตรวจประเมินท่ีเก่ียวขอ้ง และในเอกสารการตรวจประเมิน 

3.2.3.4 มีความรูค้วามสามารถทางเทคนิคในกิจกรรมท่ีขอรับการรับรองตามทะเบียนรายช่ือ

ผูต้รวจประเมินของสถาบนั 

3.2.3.5  มีความสามารถในการส่ือความ 

3.2.3.6  ปราศจากผลประโยชน์ ท่ีอาจท าให้สมาชิกในกลุ่มปฏิบั ติตนอย่างไม่ เป็นกลาง               

ไม่น่าเช่ือถือ หรืออยา่งไม่เสมอภาค รวมทั้ง 

(1) ผูต้รวจประเมินตอ้งไม่เคยใหค้ าปรึกษา หรือท าหน้าท่ีเป็นผูต้รวจประเมินในฐานะ

ใหค้ าแนะน าหรือท่ีปรึกษาใหแ้ก่ผูย้ื่นค าขอภายในระยะเวลา 2 ปี ท่ีผ่านมา ซ่ึงอาจ

มีผลต่อกระบวนการและการตดัสินใหก้ารรบัรอง 

(2) ผูต้รวจประเมินตอ้งไม่เป็นผูถื้อหุน้ในหน่วยงานของผูย้ืน่ค าขอ 

(3) ผูต้รวจประเมินตอ้งไม่มีแรงกดดนัทางการคา้และ/หรือการเงินใดๆ 

3.2.4 หน้าท่ีของกลุ่มผูต้รวจประเมิน มีดงัน้ี 

1) ตรวจสอบและทวนสอบโครงสรา้ง กระบวนการ คู่มือขั้นตอนการด าเนินงาน บนัทึกและเอกสาร

ท่ีเก่ียวขอ้งกับระบบ GMP/FDA ท่ีขอรับการรับรองหรือไดร้ับการรบัรองของผูย้ื่นค าขอหรือผู้

ได้รับการรับรอง และพิจารณาว่าเป็นไปตามขอ้ก าหนดทั้งหมดท่ีเก่ียวขอ้งกับขอบข่ายการ

รบัรอง 

2) ตรวจประเมินวา่องคก์รไดจ้ดัท ากระบวนการและคู่มือขั้นตอนการด าเนินงาน รวมถึงการน าไป

ปฏิบัติและการรักษาไวอ้ย่างมีประสิทธิผล ซ่ึงเป็นพ้ืนฐานท่ีท าใหเ้กิดความเช่ือมัน่ในระบบ 

GMP/FDA ของผูย้ืน่ค าขอหรือผูไ้ดร้บัการรบัรอง 

3) ส่ือสารกบัผูย้ื่นค าขอหรือผูไ้ดร้บัการรบัรองถึงผลการตรวจประเมิน และการด าเนินการส าหรบั

ประเด็นท่ีพบว่ามีความไม่สอดคลอ้งของผลการด าเนินการดังกล่าวของผูย้ื่นค าขอหรือผูไ้ดร้บั

การรบัรอง 

3.2.5 ก่อนท าการตรวจประเมิน หากยงัไม่ไดมี้การลงนามในสญัญาวา่ดว้ยการรกัษาความลบัและหนังสือ

แสดงความไม่มีส่วนไดส้่วนเสียไวก้่อน ใหก้ลุ่มผูต้รวจประเมินและผูเ้ช่ียวชาญ (ถา้มี)  

 ลงนามในสญัญาวา่ดว้ยการรกัษาความลบัและหนังสือแสดงความไม่มีส่วนไดส้่วนเสีย 

3.2.6 ตอ้งแจง้ช่ือผูไ้ดร้บัการแต่งตั้งเป็นผูต้รวจประเมินและผูเ้ช่ียวชาญ (ถา้มี) ใหผู้ย้ื่นค าขอทราบและให้

ความเห็นชอบก่อนการตรวจประเมิน 

3.3 การตรวจประเมินขั้นตอนท่ี 1 

การตรวจประเมินขั้นตอนท่ี 1 มีวตัถุประสงคเ์พ่ือ 

1) ประเมินเอกสารระบบ GMP/FDA ท่ีขอรบัการรบัรอง 

2) ประเมินสภาวะเฉพาะของสถานประกอบการและท่ีตั้งส าหรับระบบ GMP/FDA ท่ีขอรับการรับรอง 

รวมถึงการพิจารณาร่วมกับผูแ้ทนของผูย้ื่นค าขอ เพ่ือพิจารณาความพรอ้มส าหรบัการตรวจประเมิน

ขั้นตอนท่ี 2 
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3) ทบทวนสถานะและความเขา้ใจของผู้ยื่นค าขอในส่วนท่ีเก่ียวขอ้งกับขอ้ก าหนดมาตรฐานของระบบ 

GMP/FDA ท่ีขอรบัการรบัรอง โดยเฉพาะอยา่งยิง่ในส่วนท่ีเก่ียวขอ้งกบัสมรรถนะหลกัหรือลกัษณะปัญหา

ท่ีมีนัยส าคญั กระบวนการ วตัถุประสงคแ์ละการด าเนินการของระบบ GMP/FDA ท่ีขอรบัการรบัรอง 

4) ยืนยนัขอบข่ายและขอบเขตการรบัรอง  รวมถึงรวบรวมขอ้มลูท่ีจ าเป็นท่ีเก่ียวขอ้งกับขอบข่ายของระบบ 

GMP/FDA  กระบวนการ ท่ีตั้งและจ านวนสถานประกอบการท่ีขอรบัการรบัรอง กฎหมายและระเบียบท่ี

เก่ียวขอ้งและมีผลกระทบต่อระบบ GMP/FDA ท่ีขอรบัการรับรอง และความเป็นไปตามกฎหมายและ

กฎระเบียบท่ีเก่ียวขอ้งดงักล่าว เช่น อนัตรายต่ออาหาร 

5) ทบทวนการจดัสรรทรพัยากร และตกลงกบัผูย้ืน่ค าขอเก่ียวกบัรายละเอียดในการตรวจประเมินขั้นตอนท่ี 2 

6) น าขอ้มูลเก่ียวกบัความเขา้ใจในระบบ GMP/FDA ของผูย้ื่นค าขอ และการด าเนินการของสถานประกอบการ

ในหวัขอ้ท่ีมีโอกาสเกิดผลกระทบท่ีมีนัยส าคญัไปใชใ้นการวางแผนการตรวจประเมินขั้นตอนท่ี 2  

7) หารือกบัผูย้ืน่ค าขอเก่ียวกบัช่วงเวลาท่ีจะด าเนินการแกไ้ขประเด็นท่ีพบจากการตรวจประเมินในขั้นตอน

น้ี เพ่ือประกอบการนัดหมายก าหนดเวลาในการตรวจประเมินขั้นตอนท่ี 2 ต่อไป 

ในการตรวจประเมินขั้นตอนท่ี 1 สถาบันจะด าเนินการประเมินเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งกับขอบข่ายท่ีขอรบัการ

รับรอง อาทิ ส าเนาใบอนุญาตการผลิตอาหาร (อ.2) หรือ ค าขอรับเลขสถานท่ีผลิตอาหารท่ีไม่เขา้ข่าย

โรงงาน (แบบ สบ.1) หรือใบส าคัญเลขสถานท่ีผลิตอาหารกรณีไม่เขา้ข่ายโรงงาน (แบบ สบ.1/1) ท่ีผู ้

ยื่นค าขอได้รบัจากส านักงาน แบบการแกไ้ขสถานท่ีผลิตอาหารท่ีไม่เขา้ข่ายโรงงาน (แบบ สบ.2) (ถา้มี) 

แปลนพ้ืนอาคารผลิตท่ีแสดงรายละเอียดต าแหน่งเคร่ืองจกัรและอุปกรณ์ ผังกระบวนการผลิตอาหาร และ

เอกสารอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง  

กรณีท่ีผูย้ืน่ค าขอยงัไม่ไดร้บัใบอนุญาตการผลิตอาหาร (อ.2) หรือค าขอรบัเลขสถานท่ีผลิตอาหารท่ีไม่เขา้ขา่ย

โรงงาน (แบบ สบ.1) หรือใบส าคัญเลขสถานท่ีผลิตอาหารกรณีไม่เขา้ข่ายโรงงาน (แบบ สบ.1/1) จาก

ส านักงานส าหรบัขอบข่ายท่ีขอรบัการรบัรอง สถาบนัจะแจง้ใหผู้ย้ื่นค าขอทราบ เพ่ือใหผู้ย้ื่นค าขอด าเนินการ

เก่ียวกับการได้รับใบอนุญาตผลิตอาหาร (อ.2) หรือค าขอรับเลขสถานท่ีผลิตอาหารท่ีไม่เขา้ข่ายโรงงาน 

(แบบ สบ.1) หรือใบส าคัญเลขสถานท่ีผลิตอาหารกรณีไม่เข้าข่ายโรงงาน (แบบ สบ.1/1) จาก

ส านักงาน แลว้จัดส่งใบอนุญาตการผลิตอาหาร (อ.2) หรือค าขอรับเลขสถานท่ีผลิตอาหารท่ีไม่เขา้ข่าย

โรงงาน (แบบ สบ.1) หรือใบส าคัญเลขสถานท่ีผลิตอาหารกรณีไม่เขา้ข่ายโรงงาน (แบบ สบ.1/1)

พรอ้มกบัแบบการแกไ้ขสถานท่ีผลิตอาหารท่ีไม่เขา้ข่ายโรงงาน (แบบ สบ.2) (ถา้มี) แปลนพ้ืนอาคารผลิตท่ี

แสดงรายละเอียดต าแหน่งเคร่ืองจกัรและอุปกรณ์ ผงักระบวนการผลิตอาหาร และเอกสารอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้งให้

สถาบนัก่อน สถาบนัจึงจะด าเนินการตรวจประเมินในขั้นตอนท่ี 2 ต่อไป 

3.4 การตรวจประเมินขั้นตอนท่ี 2 

การตรวจประเมินขั้นตอนท่ี 2 มีวตัถุประสงค์เพ่ือประเมินความสอดคลอ้งและประสิทธิผลของการน าระบบ 

GMP/FDA ท่ีขอรบัการรบัรองไปปฏิบัติ โดยการตรวจประเมินเพ่ือการรบัรองน้ีจะครอบคลุมประเด็นท่ีระบุใน

บนัทึกการตรวจสถานท่ีผลิตของระบบ GMP/FDA น้ันๆ ตามท่ีส านักงานก าหนด  ซ่ึงผลการตรวจประเมิน

ในขั้นตอนน้ีจะใช้ในการพิจารณาออกหนังสือรับรอง (ใบรับรอง) และ/หรือใช้เป็นหลักฐาน

ประกอบการตอ่ใบอนุญาตการผลิตอาหารกบัส านักงาน 

ก่อนการตรวจประเมินดังกล่าวตอ้งมีการจดัเตรียมบันทึกการตรวจสถานท่ีตามระบบ GMP/FDA ท่ีจะตรวจ

ประเมิน และก าหนดการตรวจประเมิน สถาบันจะจดัส่งก าหนดการใหผู้ย้ื่นค าขอเพ่ือใหค้วามเห็นชอบก่อน

การตรวจประเมิน 

การตรวจประเมิน ประกอบดว้ย 6 ขั้นตอนยอ่ย ดงัน้ี 
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3.4.1 การประชุมเปิดการตรวจประเมิน (Opening meeting) 

ประชุมเปิดการตรวจประเมินรว่มกบัผูบ้ริหารระดบัสงูหรือผูแ้ทนผูบ้ริหารของผูย้ืน่ค าขอ วตัถุประสงค์

ของการประชุมเปิดการตรวจประเมิน คือ 

- เป็นการแนะน ากลุ่มผูต้รวจประเมินต่อผูบ้ริหารระดบัสงูขององคก์รท่ีรบัการตรวจประเมิน 

- เพ่ือเป็นการทบทวนขอบข่ายและขอบเขตการรบัรอง และวตัถุประสงค์ของการตรวจประเมิน 

เช่น การตรวจประเมินขั้นตอนท่ี 2 (การตรวจประเมินและออกหนังสือรบัรอง (ใบรบัรอง)) 

การตรวจประเมินเพ่ือใชเ้ป็นหลกัฐานประกอบการต่อใบอนุญาตการผลิตอาหาร 

- เพ่ือยนืยนัสถานะของสถานประกอบการ เช่น สถานะของใบอนุญาต สถานท่ีตั้ง ประเภทอาหาร

ตามสลกัหลงั 

- เพ่ือช้ีแจงรปูแบบและวธีิการท่ีใชใ้นการตรวจประเมิน ระดับการตัดสินใจในการใหค้ะแนน และ

เกณฑก์ารยอมรบัผลการตรวจประเมิน  

- เพ่ือยืนยันแผนการตรวจประเมิน การเปล่ียนแปลง การเตรียมการส าหรับผู้รับการตรวจ

ประเมิน 

- เพ่ือยนืยนัช่องทางการส่ือสารท่ีเป็นทางการระหวา่งผูต้รวจประเมินกบัผูร้บัการตรวจประเมิน 

- เพ่ือสรา้งความสมัพนัธใ์นการส่ือสารระหวา่งผูต้รวจประเมินและผูร้บัการตรวจประเมิน 

- เพ่ือเป็นการยืนยนัความพรอ้มของทรพัยากรและส่ิงอ านวยความสะดวกต่างๆ ท่ีจ าเป็นส าหรบั

กลุ่มผูต้รวจประเมิน และความเป็นปัจจุบนัของเอกสารท่ีไดร้บั 

- เพ่ือยนืยนัเร่ืองการรกัษาความลบั 

- เพ่ือยืนยันเร่ืองความปลอดภัย ภาวะฉุกเฉินและการรักษาความปลอดภัยของกลุ่มผู้ตรวจ

ประเมิน 

- เพ่ือยนืยนับทบาทและช่ือผูน้ าทาง และผูส้งัเกตการณ์ 

- เพ่ือแจง้วิธีการรายงาน การจ าแนกส่ิงท่ีตรวจพบจากการตรวจประเมิน และเง่ือนไขในการยุติ

การตรวจประเมิน 

- เพ่ือยืนยนัว่ากลุ่มผูต้รวจประเมินเป็นตัวแทนของสถาบันท่ีรบัผิดชอบเร่ืองการตรวจประเมิน 

รวมถึงจะมีการควบคุมการตรวจประเมินใหเ้ป็นไปตามแผนท่ีก าหนด 

- เพ่ือแจง้ใหผู้ ้รบัการตรวจประเมินทราบว่า วิธีการและขั้นตอนการตรวจประเมิน เป็นการสุ่ม

ตวัอยา่ง 

- เพ่ือยนืยนัภาษาท่ีใชใ้นการตรวจประเมิน 

- เพ่ือยนืยนัการแจง้ผูร้บัการตรวจประเมินทราบความคืบหน้าของการตรวจประเมินและประเด็น

ท่ีพบวา่เป็นขอ้กงัวล 

- เพ่ือยนืยนัวนัและเวลาในการปิดประชุมการตรวจประเมิน (Closing meeting) 

- เพ่ือท าความเขา้ใจและแกไ้ขขอ้ขอ้งใจ จุดท่ียงัไม่ชดัเจนในก าหนดการตรวจประเมิน และอ่ืนๆ ท่ี

เก่ียวขอ้ง รวมถึงเปิดโอกาสใหผู้ร้บัการตรวจประเมินซกัถาม 

3.4.2  การด าเนินการการตรวจประเมิน 

การด าเนินการการตรวจประเมินประกอบด้วยการสัมภาษณ์ การตรวจเอกสาร และการสังเกต

กิจกรรม และสภาวะของพ้ืนท่ีท่ีตรวจ ให้บันทึกส่ิงท่ีอาจเป็นเหตุน าไปสู่ความไม่เป็นไปตาม

ขอ้ก าหนด การตรวจประเมินอาจตรวจประเมินรายละเอียดท่ีไม่ไดเ้ขียนไวใ้นรายการตรวจประเมินก็

ได ้ขอ้มลูท่ีไดจ้ากการสมัภาษณ์จะตอ้งยนืยนัจากแหล่งขอ้มลูอิสระอ่ืนๆ เช่น การสงัเกต การวดั และ

การบันทึกในระหว่างการตรวจประเมิน หัวหน้ากลุ่มผูต้รวจประเมินอาจเปล่ียนแปลงก าหนดการ
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ตรวจประเมินไดต้ามความเหมาะสมโดยความเห็นชอบของผูร้บัการตรวจประเมิน เพ่ือใหก้ารตรวจ

ประเมินเป็นไปอยา่งมีประสิทธิผลและบรรลุวตัถุประสงคข์องการตรวจประเมิน   

ในการตรวจประเมินขั้นตอนท่ี 2   

1) ระบบ GMP/FDA ตาม ปสธ.386 หากผลการตรวจประเมินพบขอ้บกพร่องรุนแรงจ านวนมาก 

และ/หรือผลการตรวจประเมินมีคะแนนท่ีไดร้วมแต่ละหวัขอ้และคะแนนรวมทั้งหมดต า่กวา่เกณฑ์

การยอมรบัตามตารางท่ี 2  ท่ีแสดงใหเ้ห็นวา่ผูร้บัการตรวจประเมินยงัมิไดด้ าเนินการตามระบบ 

GMP/FDA ท่ีขอรบัการรบัรองอยา่งมีประสิทธิผลเพียงพอ 

2) ระบบ GMP/FDA ตาม ปสธ.420  

2.1)  กรณีขอบข่ายการขอรบัการรบัรองสถานท่ีผลิตอาหารมีเฉพาะกรรมวิธีการผลิตตาม

ขอ้ก าหนดพ้ืนฐาน (สถานท่ีผลิตอาหารทุกแห่ง) 

หากผลการตรวจประเมินพบข้อบกพร่องรุนแรงจ  านวนมาก และ/หรือผลการตรวจ

ประเมินตามขอ้ก าหนดพ้ืนฐานมีคะแนนท่ีไดร้วมแต่ละหมวดต า่กว่าเกณฑก์ารยอมรบั

ตามตารางท่ี 2   ท่ีแสดงใหเ้ห็นว่าผูร้บัการตรวจประเมินยงัมิไดด้  าเนินการตามระบบ 

GMP/FDA ท่ีขอรบัการรบัรองอยา่งมีประสิทธิผลเพียงพอ 

2.2) กรณีขอบข่ายการขอรับการรับรองสถานท่ีผลิตอาหารมีกรรมวิธีการผลิตตาม

ขอ้ก าหนดเฉพาะ 1 หรือขอ้ก าหนดเฉพาะ 2 หรือขอ้ก าหนดเฉพาะ 3   

หากผลการตรวจประเมินพบข้อบกพร่องรุนแรงจ  านวนมาก และ/หรือผลการตรวจ

ประเมินตามขอ้ก าหนดพ้ืนฐานมีคะแนนท่ีไดร้วมแต่ละหมวดต า่กว่าเกณฑก์ารยอมรบั

ตามตารางท่ี 2 และ/หรือผลการตรวจประเมินตามขอ้ก าหนดเฉพาะ 1  หรือขอ้ก าหนด

เฉพาะ 2  หรือขอ้ก าหนดเฉพาะ 3 ไม่ผ่านขอ้ใดขอ้หน่ึงตามขอ้ก าหนดเฉพาะนั้น  ๆ ตาม

ตารางท่ี 2  ท่ีแสดงให้เห็นว่าผู ้รับการตรวจประเมินยังมิได้ด  าเนินการตามระบบ 

GMP/FDA ท่ีขอรบัการรบัรองอยา่งมีประสิทธิผลเพียงพอ 

กรณี 1) และ 2)  หากผูข้อรบัการตรวจประเมินมีความประสงค์ท่ีจะขอยุติการตรวจประเมิน เพ่ือใหมี้

การตรวจประเมินทั้งระบบใหม่ทั้งหมดในการตรวจประเมินครั้งต่อไป สถาบันสามารถด าเนินตามความ

ประสงคไ์ด ้

3.4.3 การบนัทึกส่ิงท่ีพบจากการตรวจประเมิน 

ส่ิงท่ีพบจากการตรวจประเมินทั้งหมดตอ้งบนัทึกไวใ้นบนัทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร 

ดงัน้ี 

1) ระบบ GMP/FDA ตาม ปสธ. 386 บนัทึกในแบบ ตส.13 (60) 

2) ระบบ GMP/FDA ตาม ปสธ.420  โดยข้อก าหนดพ้ืนฐานบันทึกในแบบ ตส.2(63)  

ข้อก าหนดเฉพาะ 1 บันทึกในแบบ ตส.3(63)  ข้อก าหนดเฉพาะ 2 บันทึกในแบบ 

ตส.4(63)  และขอ้ก าหนดเฉพาะ 3 บนัทึกในแบบ ตส.5(63)   

และหลงัจากเสร็จส้ินการตรวจประเมิน กลุ่มผูต้รวจประเมินตอ้งประชุมร่วมกันเพ่ือวิเคราะหข์อ้มูล

และหลกัฐานการตรวจประเมินทั้งหมดท่ีรวบรวมได้จากการตรวจประเมิน เพ่ือทบทวนส่ิงท่ีตรวจพบ

และสรุปผลการตรวจประเมิน รวมทั้งการสรุปวา่ส่ิงท่ีตรวจพบรายการใดถือเป็นขอ้บกพร่อง   การ

เขียนรายงานขอ้บกพรอ่งตอ้งกระชบั มีหลกัฐานสนับสนุนท่ีเป็นรปูธรรม และใหอ้า้งถึงขอ้ก าหนดใน

มาตรฐานใหช้ัดเจน โดยบันทึกระดับการตัดสินใจและคะแนนตามตารางท่ี 1 ในบันทึกการตรวจ

สถานท่ีผลิตตามระบบ GMP/FDA และบันทึกขอ้บกพร่องในรายงานขอ้บกพร่องระบบ GMP/FDA 

(ถา้มี)  
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ตารางท่ี 1 ระดบัการตดัสินใจในการใหค้ะแนนในบนัทึกการตรวจสถานท่ีผลิตของระบบ GMP/FDA 

(ขอ้ 3.4.3)  

ระดบั นิยาม คะแนนประเมิน 

ดี เป็นไปตามหลักเกณฑ์ท่ีก าหนดในบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวง

สาธารณสุข และฉบบัแกไ้ขเพ่ิมเติม (ถา้มี) 

2 

พอใช ้ เป็นไปตามหลักเกณฑ์ท่ีก าหนดในบัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวง

สาธารณสุข และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม (ถ้ามี) แต่ยังพบขอ้บกพร่องท่ี

ยอมรับได ้เน่ืองจากมีมาตรการป้องกันการปนเป้ือนในอาหาร หรือ

ขอ้บกพร่องน้ันไม่มีผลกระทบต่อความปลอดภัยโดยตรงกับอาหารท่ี

ผลิต 

1 

ปรบัปรุง ไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์ท่ีก าหนดในบัญชีแนบทา้ยประกาศกระทรวง

สาธารณสุข และฉบบัแกไ้ขเพ่ิมเติม (ถา้มี) 

0 

 

โดยมีเกณฑก์ารยอมรบัผลการตรวจประเมินระบบ GMP/FDA ตามตารางท่ี 2 

ตารางท่ี 2 เกณฑก์ารยอมรบัผลการตรวจประเมินระบบ GMP/FDA 

(ขอ้ 3.4.2 ขอ้ 3.4.3 ขอ้ 3.4.5 ขอ้ 4.4 และขอ้ 5.) 

ประกาศ 

กระทรวงสาธารณสุข 

การยอมรบัผลการตรวจประเมิน (ผ่าน) 

ปสธ.386 ตอ้งมีคะแนนท่ีไดร้วมแต่ละหวัขอ้และคะแนนรวมทั้งหมด ไม่น้อยกวา่รอ้ยละ 

60 และตอ้งไม่พบขอ้บกพรอ่งท่ีรุนแรง 

ปสธ.420 1) สถานท่ีผลิตอาหารทุกแห่ง ตอ้งมีคะแนนท่ีไดร้วมแตล่ะหมวดใน

บนัทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามขอ้ก าหนดพ้ืนฐาน 

ไม่นอ้ยกว่ารอ้ยละ 60 และไม่พบขอ้บกพรอ่งรุนแรง 

2) สถานท่ีผลิตอาหารท่ีมีกรรมวิธีการผลิตตามขอ้ก าหนดเฉพาะ 1 หรือ

ขอ้ก าหนดเฉพาะ 2 หรือขอ้ก าหนดเฉพาะ 3 (แลว้แตก่รณี) ตอ้งมี

ผลการตรวจประเมินผ่านทุกขอ้ ในบนัทึกการตรวจประเมินสถานท่ี

ผลิตอาหาร ตามขอ้ก าหนดเฉพาะนั้นๆ 

 

3.4.4 การประชุมปิดการตรวจประเมิน  

หลงัจากการตรวจประเมินแลว้เสร็จ กลุ่มผูต้รวจประเมินด าเนินการประชุมปิดการตรวจประเมิน เพ่ือ

รายงานผลการตรวจประเมินต่อผูบ้ริหารระดับสูงของผูร้บัการตรวจประเมิน เพ่ือท าความเขา้ใจผล

ของการตรวจประเมินใหถู้กตอ้งตรงกนั  โดยการขอรบัการรบัรอง ตาม ปสธ. 386 ใหผู้บ้ริหาร/

ผูแ้ทนผูบ้ริหารของผูร้ับการตรวจประเมินลงช่ือรับทราบผลการตรวจประเมินในบันทึกการตรวจ

สถานท่ีผลิตของระบบ GMP/FDA ท่ีขอรับรอง ตามแบบ ตส.13(60)  และรายงานขอ้บกพร่อง

รุนแรง (ถา้มี)  และมอบส าเนาบันทึกการตรวจสถานท่ีผลิตตามแบบ ตส.13(60)  และส าเนา

รายงานขอ้บกพรอ่งรุนแรง (ถา้มี) แก่ผูบ้ริหาร/ผูแ้ทนผูบ้ริหารของผูร้บัการตรวจประเมิน  

ส่วนการขอรับการรับรองตาม ปสธ.420  ใหผู้บ้ริหาร/ผูแ้ทนผูบ้ริหารของผูร้ับการตรวจ

ประเมินลงช่ือรับทราบผลการตรวจประเมินในแบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิต

อาหาร (Audit report) ตามแบบ ตส.1(63)  บนัทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตาม
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ขอ้ก าหนดพ้ืนฐาน ตามแบบ ตส.2(63)  และบนัทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตาม

ขอ้ก าหนดเฉพาะท่ีเก่ียวขอ้ง กรณีสถานท่ีผลิตอาหารมีกรรมวิธีการผลิตตามขอ้ก าหนดเฉพาะ    

ตามท่ีส านักงานก าหนด ดงัน้ี 

- บันทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามขอ้ก าหนดเฉพาะ 1 ส าหรับการผลิตน ้ า

บริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท น ้าแร่ธรรมชาติ หรือน ้ าแข็งบริโภค ท่ีผ่านกรรมวิธีการ

กรอง ตามแบบ ตส.3(63)   

- บันทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามข้อก าหนดเฉพาะ 2 ส าหรับการผลิต

ผลิตภณัฑน์มพรอ้มบริโภคชนิดเหลวท่ีผ่านกรรมวิธีฆ่าเช้ือดว้ยความรอ้นโดยวิธีพาสเจอไรซ ์

ตามแบบ ตส.4(63) 

- บนัทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามขอ้ก าหนดเฉพาะ 3 ส าหรบัการผลิตอาหาร

ในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิทชนิดท่ีมีความเป็นกรดต า่ และชนิดท่ีปรบักรด ท่ีผ่านกรรมวิธีการ

ฆ่าเช้ือดว้ยความรอ้นโดยท าใหป้ลอดเช้ือทางการคา้ ตามแบบ ตส.5(63)  

และมอบส าเนาแบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ส าเนาบันทึกการตรวจ

ประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามขอ้ก าหนดพ้ืนฐาน และส าเนาบนัทึกการตรวจประเมินสถานท่ี

ผลิตอาหาร ตามขอ้ก าหนดเฉพาะ (ถา้มี) แก่ผูบ้ริหาร/ผูแ้ทนผูบ้ริหารของผูร้ับการตรวจ

ประเมิน 

3.4.5 ในกรณีท่ีผลการตรวจประเมินผ่านตามเกณฑก์ารยอมรบัผลการตรวจประเมินระบบ GMP/FDA ตาม

ตารางท่ี 2 กลุ่มผูต้รวจประเมินจะสรุปรายงานเสนอคณะท างานทบทวนเพ่ือพิจารณาใหก้ารรบัรอง 

และออกหนังสือรบัรอง (ใบรบัรอง) 

ในกรณีท่ีผลการตรวจประเมินไม่ผ่านตามเกณฑ์การยอมรบัผลการตรวจประเมินระบบ GMP/FDA 

ตามตารางท่ี 2  กลุ่มผูต้รวจประเมินจะด าเนินการ ดงัน้ี 

1) ระบบ GMP/FDA ตาม ปสธ.386  

กลุ่มผูต้รวจประเมินจะแจง้ผูย้ืน่ค าขอเสนอแนวทางการแกไ้ขและป้องกนัขอ้บกพรอ่งใหส้ถาบนั

พิจารณาภายใน 60 วนั นับจากวนัท่ีตรวจประเมิน และนัดหมายการตรวจติดตามการแกไ้ขและ

ป้องกันขอ้บกพร่องรุนแรง (ถา้มี) และ/หรือแต่ละหวัขอ้ท่ีมีคะแนนท่ีไดร้วมต า่กว่าเกณฑ์การ

ยอมรบัผลการตรวจประเมินระบบ GMP/FDA ตาม ปสธ.386 

2) ระบบ GMP/FDA ตาม ปสธ.420  

2.1) กรณีขอบข่ายการขอรับการรบัรองสถานท่ีผลิตอาหารมีเฉพาะกรรมวิธีการผลิตตาม

ขอ้ก าหนดพ้ืนฐาน (สถานท่ีผลิตอาหารทุกแห่ง) 

        กลุ่มผู ้ตรวจประเมินจะแจ ้งผู ้ยื่นค าขอเสนอแนวทางการแก้ไขและป้องกัน

ขอ้บกพร่องใหส้ถาบันพิจารณาภายใน 60 วัน นับจากวันท่ีตรวจประเมิน และนัด

หมายการตรวจติดตามการแกไ้ขและป้องกันขอ้บกพร่องรุนแรง (ถา้มี) และ/หรือ

แต่ละหมวดท่ีมีคะแนนท่ีไดร้วมต า่กว่าเกณฑก์ารยอมรบัผลการตรวจประเมินระบบ 

GMP/FDA ตาม ปสธ.420 ส าหรบัขอ้ก าหนดพ้ืนฐาน 

2.2) กรณีขอบข่ายการขอรับการรับรองสถานท่ีผลิตอาหารมีกรรมวิธีการผลิตตาม

ขอ้ก าหนดเฉพาะ 1 หรือขอ้ก าหนดเฉพาะ 2 หรือขอ้ก าหนดเฉพาะ 3   

        กลุ่มผูต้รวจประเมินจะแจง้ผูย้ื่นค าขอเสนอแนวทางการแกไ้ขและป้องกนัขอ้บกพรอ่ง

ใหส้ถาบันพิจารณาภายใน 60 วัน นับจากวันท่ีตรวจประเมิน และนัดหมายการ
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ตรวจติดตามการแกไ้ขและป้องกนัขอ้บกพร่องรุนแรง (ถา้มี) และ/หรือแต่ละหมวด

ท่ีมีคะแนนท่ีไดร้วมต า่กว่าเกณฑก์ารยอมรบัผลการตรวจประเมินระบบ GMP/FDA 

ตาม ปสธ.420  ส าหรับขอ้ก าหนดพ้ืนฐาน  และ/หรือแต่ละขอ้ท่ีบันทึกการตรวจ

ประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตามขอ้ก าหนดเฉพาะท่ีขอรบัการรบัรอง  มีผลการตรวจ

ประเมินไม่ผ่าน  ส  าหรบัขอ้ก าหนดเฉพาะ 1 หรือขอ้ก าหนดเฉพาะ 2 หรือขอ้ก าหนด

เฉพาะ 3  

กรณี 1) และ 2)  สถาบันจะตรวจติดตามการแกไ้ขขอ้บกพร่อง (Follow up audit) ในหวัขอ้ท่ีผูย้ื่น

ค าขอไดมี้การแกไ้ขปรับปรุงภายใน 6 เดือน นับจากวนัตรวจประเมินเสร็จส้ิน หากผูย้ื่นค าขอไม่

สามารถแกไ้ขป้องกันขอ้บกพร่องต่างๆ  ไดอ้ย่างมีประสิทธิผลตามเกณฑ์การยอมรับผลการตรวจ

ประเมินระบบ GMP/FDA ตามตารางท่ี 2  หรือไม่สามารถใหผู้ต้รวจประเมินตรวจติดตามการแกไ้ข

ขอ้บกพรอ่งภายในระยะเวลา 6 เดือน สถาบนัจะด าเนินการตรวจประเมินใหม่ทั้งระบบ 

ในกรณีท่ีระยะเวลาการแกไ้ขขอ้บกพร่องยงัอยูภ่ายใน 6 เดือน แต่มีการปรบัปรุงเปล่ียนแปลงระบบ 

GMP/FDA ท่ีขอรบัการรบัรอง หรือเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งกับระบบ GMP/FDA เป็นจ านวนมาก และผูย้ื่น

ค าขอมีความประสงค์ขอใหต้รวจประเมินใหม่ทั้งระบบโดยยกเลิกขอ้บกพร่องเดิม สถาบันสามารถ

ด าเนินการตามความประสงคไ์ด ้

3.4.6 การเขียนรายงานการตรวจประเมินใหผู้ย้ืน่ค าขอทราบ 

หลงัจากตรวจประเมินแลว้เสร็จ สถาบนัจะจดัท ารายงานการตรวจประเมินระบบ GMP/FDA ใหผู้ย้ื่น

ค าขอรบัทราบพรอ้มเรียกเก็บค่าธรรมเนียมการตรวจประเมิน ดงัน้ี 

1) ระบบ GMP/FDA ตาม ปสธ.386 

สถาบนัจะจดัท ารายงานการตรวจประเมินระบบ GMP/FDA ส าหรบั ปสธ.386 พรอ้มแนบ

ส าเนารายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตามหลกัเกณฑ ์GMP กฎหมาย และ

ส าเนาบนัทึกการตรวจสถานท่ีคดัและบรรจุผกัหรือผลไมส้ดบางชนิด ในแบบ ตส.13(60)   

2) ระบบ GMP/FDA ตาม ปสธ.420  

สถาบนัจะจดัท ารายงานการตรวจประเมินระบบ GMP/FDA ส าหรบั ปสธ.420 พรอ้มแนบ

ส าเนาสรุปผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารในแบบ ตส.1(63) ส าเนาบันทึกการ

ตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามขอ้ก าหนดพ้ืนฐานในแบบ ตส.2(63)  และส าเนา

บนัทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตามขอ้ก าหนดเฉพาะท่ีเก่ียวขอ้ง กรณีสถานท่ี

ผลิตอาหารมีกรรมวิธีการผลิตตามขอ้ก าหนดเฉพาะ ดงัน้ี   

-  ส าเนาบนัทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามขอ้ก าหนดเฉพาะ 1 ส าหรบัการ

ผลิตน ้าบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท น ้าแร่ธรรมชาติ หรือน ้ าแข็งบริโภค ท่ีผ่าน

กรรมวิธีการกรอง ในแบบ ตส.3(63)   

-  ส าเนาบนัทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามขอ้ก าหนดเฉพาะ 2 ส าหรบัการ

ผลิตผลิตภัณฑน์มพรอ้มบริโภคชนิดเหลวท่ีผ่านกรรมวิธีฆ่าเช้ือดว้ยความรอ้นโดยวิธี

พาสเจอไรซ ์ในแบบ ตส.4(63) 

-  ส าเนาบนัทึกการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามขอ้ก าหนดเฉพาะ 3 ส าหรบัการ

ผลิตอาหารในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิทชนิดท่ีมีความเป็นกรดต า่ และชนิดท่ีปรบักรด ท่ี

ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเช้ือดว้ยความรอ้นโดยท าให้ปลอดเช้ือทางการค้า ตามแบบ 

ตส.5(63)  
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4. การตรวจติดตามผล 

4.1 หลงัจากผูย้ื่นค าขอผ่านการตรวจประเมินและไดร้บัการรบัรองแลว้ สถาบนัจะตรวจติดตามผลการรกัษาระบบ

อยา่งน้อยปีละ 1 ครั้ง ภายในเวลา 12 เดือน นับจากวนัตัดสินการรบัรอง ในการตรวจติดตามผลการรกัษา

ระบบสถาบนัจะตรวจประเมินในทุกหวัขอ้ของระบบ GMP/FDA น้ันๆ  ตรวจประเมินกิจกรรมการทวนสอบ 

(Verification) การทบทวนการด าเนินการแกไ้ขและป้องกันขอ้บกพรอ่งท่ีพบจากการตรวจประเมินครั้ง

ก่อน (ถา้มี)  การจัดการข้อรอ้งเรียน การควบคุมการด าเนินการอย่างต่อเน่ือง การทบทวนการ

เปล่ียนแปลงใดๆ และการใช/้อา้งอิงเครื่องหมายรบัรองและใบรบัรอง/การรบัรองของสถาบัน และ

เครื่องหมายรบัรองระบบงาน/การรบัรองระบบงานของหน่วยรบัรองระบบงาน  และรายงานผลการ

ตรวจประเมินใหผู้ไ้ดร้บัการรบัรองทราบ 

ก่อนการตรวจติดตามผลการรกัษาระบบ GMP/FDA สถาบันจะด าเนินการตรวจสอบขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งระบบ 

GMP/FDA ท่ีไดร้บัการรบัรอง รวมถึงผลิตภัณฑ์ของผูไ้ดร้บัการรับรองจากหน่วยงานและ/หรือแหล่งขอ้มูล

ต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง เช่น หน่วยงานท่ีออกกฎหมายท่ีเก่ียวขอ้งกบัผลิตภัณฑ ์ขอ้รอ้งเรียนท่ีสถาบันไดร้บั  ขอ้มูล

ข่าวสารต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกับระบบ GMP/FDA รวมถึงผลิตภัณฑ์ และอ่ืนๆ เพ่ือใชป้ระกอบการพิจารณาการ

ตรวจติดตามผลการรกัษาระบบ GMP/FDA ของผูไ้ดร้บัการรบัรอง 

การตรวจติดตามผลอาจรวมถึงกิจกรรมการตรวจติดตามผลอ่ืนๆ ดว้ย เช่น 

(1) การสอบถามผูไ้ดร้บัการรบัรองเก่ียวกบัลกัษณะปัญหาของการรบัรอง 

(2) การทบทวนเอกสารถอ้ยแถลงของผูไ้ดร้บัการรบัรองท่ีมีการด าเนินการ เช่น เอกสาร ประชาสัมพันธ ์

เว็บไซต ์(Website) เป็นตน้ 

(3) วธีิการอ่ืนๆ ในการเฝ้าระวงัสมรรถนะของผูไ้ดร้บัการรบัรอง  

หมายเหตุ   การตรวจติดตามผล ภายใตส้ถานการณไ์ม่ปกติ  กรณีเกิดการระบาดของโรคติดเช้ือไวรสั 

โคโรนา 2019 (COVID-19)  สถาบนัสามารถด าเนินการตรวจประเมินระยะไกล (Remote 

Audit) ได้ ตามประกาศส านักงานมาตรฐานสินค้าเกษตรและอาหารแห่งชาติ เรื่อง 

แนวทางปฏิบัติส  าหรับหน่วยรับรอง/หน่วยตรวจในการตรวจประเมินระยะไกลภายใต้

สถานการณไ์ม่ปกติ ส าหรบัการตรวจสอบและรบัรองในกรณีเกิดการระบาดของโรคติดเช้ือ

ไวรสั โคโรนา 2019 (COVID-19) ลงวันท่ี 18 กุมภาพนัธ ์2564 หรืออาจพิจารณาเล่ือน

การตรวจติดตามผลไดแ้ต่ไม่เกิน 6 เดือน หากครบก าหนดเวลาดงักล่าวผูไ้ดร้บัการรบัรอง

ยังไม่สามารถให้สถาบันเข้าด าเนินการตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการ หรือไม่

สามารถใหส้ถาบันด าเนินการตรวจประเมินระยะไกลได ้ เน่ืองจากความไม่พรอ้มของผู ้

ไดร้บัการรบัรอง สถาบันจะด าเนินการเพื่อน าเสนอคณะอนุกรรมการพิจารณาพกัใชก้าร

รบัรองหรือลดขอบข่ายการรบัรองตอ่ไป 

4.2 ผู้ได้รับการรับรองต้องรักษาและปฏิบัติตามขั้นตอนการด าเนินงานขององค์กร ใหเ้ป็นไปตาม ระเบียบ

หลักเกณฑแ์ละเง่ือนไข เรื่อง ขอ้ก าหนดทัว่ไปว่าดว้ยหลักเกณฑ์และเง่ือนไขในการรบัรองมาตรฐานระบบ

การผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย: R-501 หากผูไ้ดร้บัการรบัรองไม่สามารถปฏิบติัได ้อาจมีผล

ใหต้อ้งลดขอบขา่ย พกัใช ้หรือเพิกถอนการรบัรองระบบ GMP/FDA ท่ีไดร้บัการรบัรองได ้

4.3 แผนการตรวจติดตามผลท่ีระบุไวอ้ย่างน้อยปีละ 1 ครั้งน้ัน อาจปรบัแผนการตรวจติดตามผลใหมี้การตรวจ

เยีย่มบ่อยครั้งขึ้ นหรือมีการตรวจติดตามผลเพ่ิมเติมเพ่ือตรวจประเมินทั้งระบบโดยไม่แจง้ใหท้ราบล่วงหน้าใน

กรณีดงัต่อไปน้ี 

(1) มีเหตุอนัท าใหส้งสยัวา่สมรรถนะลดหยอ่นลง 

(2) เม่ือมีการวิเคราะหข์อ้รอ้งเรียนหรือขอ้มูลแลว้เห็นวา่ ผูไ้ดร้บัการรบัรองไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดของ

สถาบนั 

(3) ผลการตรวจประเมินครั้งก่อนในบางส่วนไม่เพียงพอ 
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สถาบนัสงวนสิทธ์ิในการด าเนินการตรวจประเมินเป็นกรณีพิเศษ (Special audit) โดยแจง้ใหท้ราบล่วงหน้า

ในระยะเวลาอนัสั้น (Short notice audit) ส าหรบัผูไ้ดร้บัการรบัรองในบางกรณีท่ีมีความจ าเป็น เช่น 

(1) ตอ้งมีการสืบสวนขอ้รอ้งเรียนของผูไ้ดร้บัการรบัรอง 

(2) ทบทวนหรือติดตามผลกระทบท่ีเกิดจากการเปล่ียนแปลงแกไ้ขระบบ GMP/FDA ท่ีไดร้บัการรบัรองจาก

สถาบันในสาระท่ีส าคัญ เช่น การเปล่ียนแปลงสถานะทางกฎหมาย ทางการคา้ องค์กรหรือเจา้ของ 

ฝ่ายบริหาร ช่ือ ท่ีอยูส่ถานประกอบการ ขอบขา่ยท่ีไดร้บัการรบัรอง การเปล่ียนแปลงท่ีส าคญัของระบบ 

GMP/FDA และกระบวนการ 

(3) ติดตามผลการพกัใชก้ารรบัรอง 

4.4 การตรวจติดตามผลท่ีก าหนดแผนไวน้ี้ ใหป้ฏิบติัตามขั้นตอนการตรวจประเมินขั้นตอนท่ี 2 โดยอนุโลม 

กรณีท่ีผลการตรวจประเมินผ่านตามเกณฑก์ารยอมรบัผลการตรวจประเมินระบบ GMP/FDA ตามตารางท่ี 2 

สถาบนัจะน าเสนอคณะท างานทบทวนเพ่ือทราบและคงไวซ่ึ้งการรบัรองส าหรบัระบบ GMP/FDA ท่ีไดร้บัการ

รบัรอง 

กรณีท่ีผลการตรวจประเมินไม่ผ่านตามเกณฑก์ารยอมรบัผลการตรวจประเมินระบบ GMP/FDA ตามตารางท่ี 

2  ใหด้ าเนินการตามขอ้ 3.4.5 หากผูไ้ดร้บัการรับรองไม่สามารถด าเนินการไดภ้ายใน 6 เดือนนับจากวนั

ตรวจติดตามผล สถาบันอาจแจง้เตือนและ/หรืออาจน าเสนอคณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาพักใช ้หรือเพิก

ถอนการรบัรองแลว้แต่กรณี   

หากผูไ้ดร้บัการรบัรองไดร้บัผลกระทบจากสถานการณห์รือเหตุการณท่ี์ไม่ปกติ ไม่สามารถใหส้ถาบนัเขา้

ตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการได ้ใหผู้ไ้ดร้บัการรบัรองมีหนังสือแจง้เหตผุลความจ  าเป็นในการขอ

เล่ือนการตรวจติดตามผลต่อสถาบนั โดยสถาบนัจะพิจารณาเหตุผลความจ  าเป็น รวมทั้งประเมินความ

เส่ียงของการรับรองต่อเน่ือง เพื่อพิจารณาขยายก าหนดระยะเวลาในการตรวจติดตามผลส าหรับ

ช่วงเวลาไม่เกิน 6 เดือน (คือ ไม่เกิน 18 เดือน นับจากการรบัรองครั้งแรกส าหรบัการตรวจติดตามผล

ครั้งแรก และไม่เกิน 18 เดือน นับจากการตรวจติดตามผลครั้งล่าสุดเสร็จส้ิน ส าหรบัการตรวจติดตาม

ผลครั้งตอ่ๆ ไป) 

กรณีผูไ้ดร้บัการรบัรองหยุดด าเนินการ (Shut down) เน่ืองจากสถานการณห์รือเหตุการณท่ี์ไม่ปกติท่ี

สามารถประเมินระยะเวลาได ้ซ่ึงไม่เกิน 6 เดือน ใหผู้ไ้ดร้ับการรับรองมีหนังสือแจง้เหตุผลความ

จ  าเป็นในการขอเล่ือนการตรวจติดตามผลต่อสถาบัน โดยสถาบันจะพิจารณาเหตุผลความจ  าเป็น 

รวมทั้งประเมินความเส่ียงของการรบัรองต่อเน่ือง เพื่อพิจารณาขยายก าหนดระยะเวลาในการตรวจ

ติดตามผลจนกว่าผูไ้ดร้บัการรบัรองจะสามารถกลบัมาด าเนินการได ้ทั้งน้ี ผูไ้ดร้บัการรบัรองตอ้งแจง้

สถาบนัทราบ เพื่อใหส้ถาบนัด าเนินการตรวจติดตามผลไดท้นัที 

เม่ือครบช่วงเวลาท่ีสถาบนัไดข้ยายให ้หากผูไ้ดร้บัการรบัรองยงัไม่สามารถใหส้ถาบนัเขา้ตรวจติดตาม

ผลตามช่วงเวลาท่ีก าหนดได ้สถาบนัจะน าเสนอคณะอนุกรรมการพิจารณาตามหลกัเกณฑแ์ละเง่ือนไข

ในการรบัรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมายท่ีก าหนดในการพกัใชห้รือ

เพิกถอนการรบัรองตอ่ไป 

สถาบันจะด าเนินการปรบัโปรแกรมการตรวจประเมินส าหรบัการตรวจติดตามผลครั้งต่อๆ ไป ตาม

หลกัเกณฑแ์ละเง่ือนไขในการรบัรองมาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย และ

แจง้ผูไ้ดร้บัการรบัรองทราบ 

ในการตรวจติดตามการแกไ้ขและป้องกนัขอ้บกพรอ่ง กลุ่มผูต้รวจประเมินจะด าเนินการ ดงัน้ี 

1) ระบบ GMP/FDA ตาม ปสธ.386  

กลุ่มผูต้รวจประเมินจะตรวจติดตามเฉพาะรายการท่ีเป็นขอ้บกพรอ่งรุนแรง และแต่ละหวัขอ้ท่ีมีคะแนน

ท่ีไดร้วมต า่กวา่เกณฑก์ารยอมรบัผลการตรวจประเมินระบบ GMP/FDA ตาม ปสธ.386 ตามตารางท่ี 2 
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2) ระบบ GMP/FDA ตาม ปสธ.420  

2.1)  กรณีขอบข่ายการขอรบัการรบัรองสถานท่ีผลิตอาหารมีเฉพาะกรรมวิธีการผลิตตามขอ้ก าหนด

พ้ืนฐาน (สถานท่ีผลิตอาหารทุกแห่ง) 

กลุ่มผูต้รวจประเมินจะตรวจติดตามเฉพาะรายการท่ีเป็นขอ้บกพรอ่งรุนแรง และแตล่ะหมวด

ท่ีมีคะแนนท่ีไดร้วมต า่กว่าเกณฑ์การยอมรับผลการตรวจประเมินระบบ GMP/FDA ตาม 

ปสธ.420 ส าหรบัขอ้ก าหนดพ้ืนฐาน ตามตารางท่ี 2 

2.2) กรณีขอบข่ายการขอรับการรับรองสถานท่ีผลิตอาหารมีกรรมวิธีการผลิตตามขอ้ก าหนด

เฉพาะ 1 หรือขอ้ก าหนดเฉพาะ 2 หรือขอ้ก าหนดเฉพาะ 3   

กลุ่มผูต้รวจประเมินจะตรวจติดตามเฉพาะรายการท่ีเป็นขอ้บกพรอ่งรุนแรง และแตล่ะหมวด

ท่ีมีคะแนนท่ีไดร้วมต า่กว่าเกณฑ์การยอมรับผลการตรวจประเมินระบบ GMP/FDA ตาม 

ปสธ.420  ส าหรับข้อก าหนดพ้ืนฐาน และ/หรือแต่ละข้อตามบันทึกการตรวจประเมิน

สถานท่ีผลิตอาหารตามขอ้ก าหนดเฉพาะท่ีขอรบัการรบัรอง  ท่ีมีผลการตรวจประเมินไม่ผ่าน 

ตามตารางท่ี 2 

หากผลการตรวจติดตามการแก้ไขขอ้บกพร่องผ่านตามเกณฑ์การยอมรับผลการตรวจประเมินระบบ 

GMP/FDA ตามตารางท่ี 2  สถาบนัจะน าเสนอคณะท างานทบทวนเพ่ือพิจารณาและคงไวซ่ึ้งการรบัรองต่อไป 

ในการตรวจติดตามการแกไ้ขและป้องกนัขอ้บกพร่อง หากผูไ้ดร้บัการรบัรองไม่สามารถด าเนินการไดอ้ยา่งมี

ประสิทธิผล และระยะเวลาการแก้ไขเกินก าหนด  สถาบันอาจแจ้งเตือนและ/หรืออาจน าเสนอ

คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาพกัใชห้รือเพิกถอนการรบัรองต่อไปแลว้แต่กรณี   

 

5.    การตรวจประเมินใหม่  

ก่อนครบรอบอายุการรบัรอง 3 ปี สถาบนัจะด าเนินการตรวจประเมินใหม่ทั้งระบบเพ่ือต่ออายุการรบัรองส าหรบัผู้

ไดร้บัการรบัรอง โดยสถาบันจะแจง้ใหผู้ไ้ดร้บัการรบัรองทราบล่วงหน้าอย่างน้อย 180 วนัก่อนใบรบัรองส้ินอายุ 

เพ่ือใหผู้ไ้ดร้บัการรบัรองแจง้ยนืยนัต่ออายุการรบัรองไม่น้อยกวา่ 90 วนัก่อนใบรบัรองส้ินอายุ 

เม่ือผูไ้ด้รบัการรบัรองแจง้ยืนยนัการต่ออายุการรับรอง พรอ้มยื่นค าขอโดยไม่ต้องช าระค่าธรรมเนี ยมค าขอแลว้ 

สถาบันจะด าเนินการนัดหมายและตรวจประเมินใหม่ทั้งระบบก่อนใบรบัรองส้ินอายุ โดยขั้นตอนการตรวจประเมิน

ใหม่จะเหมือนกบัการตรวจประเมินเพ่ือการรบัรองครั้งแรก รายละเอียดการตรวจประเมินตามท่ีระบุในขอ้ 3. โดยจะ

มีการทบทวนสมรรถนะระบบ GMP/FDA ของผูไ้ดร้บัการรบัรองตลอดช่วงท่ีไดร้บัการรบัรอง รวมถึงทบทวนรายงาน

ผลการตรวจติดตามผลการรกัษาระบบ GMP/FDA ท่ีไดร้บัการรบัรองในรอบการรบัรองท่ีผ่านมา 

การก าหนดวนัท่ีมีผลใหก้ารรบัรอง สถาบนัจะก าหนดวนัท่ีมีผลใหก้ารรบัรองต่อเน่ืองจากใบรบัรองฉบบัเดิมส าหรบัผู้

ไดร้บัการรบัรองแลว้ เฉพาะกรณีท่ีผูไ้ดร้บัการรบัรองมีการตรวจประเมินใหม่ก่อนใบรบัรองส้ินอายุ โดยมีผลการ

ตรวจประเมินผ่านตามเกณฑก์ารยอมรบัผลการตรวจประเมินระบบ GMP/FDA ตามตารางท่ี 2 รวมถึงผูไ้ดร้บั

การรบัรองไดด้ าเนินการแกไ้ขและป้องกันขอ้บกพร่องไดอ้ย่างมีประสิทธิผลตามเกณฑก์ารยอมรบัผลการตรวจ

ประเมินระบบ GMP/FDA ตามตารางท่ี 2  และคณะท างานทบทวนไดอ้นุมัติการรับรองก่อนใบรับรองส้ินอายุ  

หากผูไ้ดร้บัการรบัรองไม่สามารถด าเนินการตรวจประเมินใหม่เพ่ือต่ออายุการรบัรองไดต้ามเกณฑท่ี์ก าหนดขา้งตน้ 

ใหถื้อวา่การตรวจประเมินดังกล่าวเป็นการตรวจประเมินเพ่ือการรบัรองครั้งใหม่ โดยก าหนดวนัท่ีมีผลใหก้ารรบัรอง

เป็นวนัท่ีคณะท างานทบทวนมีมติใหก้ารรบัรอง และมีอายุการรบัรอง 3 ปี 

ในกรณีผูไ้ดร้บัการรบัรองจากสถาบัน มีความประสงค์ขอรบัการตรวจประเมินเพ่ือต่ออายุการรบัรองภายหลังวนั

หมดอายุการรบัรอง เพ่ือใหค้งรอบการไดร้บัการรบัรองไว ้สถาบนัสามารถด าเนินการได ้โดยหากผูไ้ดร้บัการรบัรอง

ไดร้บัการตรวจประเมินและรบัรองแลว้เสร็จภายใน 6 เดือนนับจากวนัหมดอายุการรบัรอง สถาบันอาจด าเนินการ

ประเมินเอกสารหรือทบทวนสมรรถนะผูไ้ดร้บัการรบัรอง ซ่ึงในการจดัท าใบรบัรองสถาบนัจะออกใบรบัรองฉบบัใหม่
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โดยก าหนดวนัท่ีมีผลการรบัรองเป็นวนัท่ีคณะท างานทบทวนมีมติใหก้ารรบัรอง และมีอายุการรบัรองเท่ากับอายุ

ใบรบัรองฉบบัเดิมท่ีเหลืออยู ่(อายุการรบัรองจะไม่ถึง 3 ปี) 

หมายเหตุ  การตรวจประเมินใหม่ ภายใตส้ถานการณ์ไม่ปกติ กรณีเกิดการระบาดของโรคติดเช้ือไวรัส            

โคโรนา 2019 (COVID-19)  สถาบนัสามารถด าเนินการตรวจประเมินระยะไกล (Remote Audit) 

ได ้ตามประกาศส านักงานมาตรฐานสินคา้เกษตรและอาหารแห่งชาติ เรื่อง แนวทางปฏิบัติ

ส  าหรับหน่วยรับรอง/หน่วยตรวจในการตรวจประเมินระยะไกลภายใตส้ถานการณ์ไม่ปกติ 

ส าหรับการตรวจสอบและรับรองในกรณีเกิดการระบาดของโรคติดเช้ือไวรัส โคโรนา 2019 

(COVID-19) ลงวันท่ี 18 กุมภาพันธ ์2564 หรืออาจพิจารณาขยายระยะเวลาในการต่ออายุ

ชัว่คราวไม่เกิน 6 เดือน นับจากวันท่ีใบรบัรองฉบบัเดิมหมดอายุ  ซ่ึงใบรบัรองฉบบัใหม่ จะมีการ

ระบุวนัหมดอายุตามรอบการรบัรองเดิม ทั้งน้ีหากเกินระยะเวลาท่ีสถาบนัขยายระยะเวลาตอ่อายุ

ชัว่คราวแลว้ สถาบันจะด าเนินการตรวจประเมินเพื่อการรับรอง (Initial Audit) ใหม่ และหาก

สถานการณ์กลับสู่ภาวะปกติ สถาบันจะด าเนินการตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการของผู ้

ไดร้บัการรบัรองทนัที 

 


