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ประวัติการแกไขเอกสาร 

การแกไข

คร้ังที ่
รายละเอยีดการแกไข วันที่มีผลบังคับใช 

00 เอกสารใหม 01 กันยายน 2566 

01 ทบทวนเอกสารและแกไขชื่อผูจัดทําเอกสาร 06 พฤษภาคม 2568 

02 เพิ่ม กรณีขออนุญาตผลิตอาหาร สําหรับผูประกอบการรายใหม 28 พฤษภาคม 2568 

03 ปรับแกไขใหมีความสอดคลองกบัเงื่อนไขของ อย. 22 กรกฏาคม 2568 

04 ทบทวนเอกสารใหสอดคลองกบัเงื่อนไขของ อย. 1 กันยายน 2568 

05 ทบทวนเอกสารใหสอดคลองกบัเงื่อนไขของ อย. 17 กันยายน 2568 

06 ตรวจสอบความถูกตอง 23 กันยายน 2568 

07 ตรวจสอบความถูกตอง 26 กันยายน 2568 

08 ตรวจสอบความถูกตอง 1 ตุลาคม 2568 
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วัตถุประสงค 

1. เพื่อเปนการกำหนดนิยาม คุณสมบัติของผูรับบริการ วิธีการเพื่อขึ้นบัญชีหนวยตรวจประเมิน และรับรองสถาน

ประกอบการ กับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพื่อทำหนาที่ดําเนินงานดานการตรวจประเมินหรือ

รับรองมาตรฐานสถานประกอบการ ตามที่กฎหมายกำหนด 

2. เพื่อเปนการกำหนดนิยาม ขั้นตอน วิธีการ คุณสมบัติของผูรับบริการ รวมทั้งผูรับผิดชอบในกระบวนการตรวจ

ประเมินให การรับรองสถานประกอบการอาหารทั้งเพื่อออกเฉพาะรายงานการตรวจ (Audit Report) หรือออก

หนังสือรับรอง (Certificate) มาตรฐานระบบการผลิตตามหลักเกณฑของกฎหมาย (Initial Assessment) และ

การตออายุการรับรองสถานประกอบการ ตามหลักเกณฑของกฎหมาย (Renewal Assessment) และการตรวจ

ติดตามระหวางการรับรอง (Surveillance visit) มาตรฐาน GMP ของผูประกอบกิจการ 

3. เพ่ือใชเปนแนวทางการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑของกฎหมาย ในการตออายุใบอนุญาต

ผลิต 

4. เพ่ือใชเปนแนวทางการตรวจประเมินเพ่ือใชประกอบการพิจารณาอนุญาต 

 

ขอบเขต 

 ครอบคลุม การรับคําขอ การตรวจสอบแบบแปลน การวางแผนการตรวจประเมิน การกำหนด คุณสมบัติของ

ผูตรวจประเมิน การเตรียมการตรวจประเมิน การตรวจประเมิน การจัดทำรายงานการตรวจ การทบทวนและออก 

หนังสือรับรอง (Certificate) การติดตามการแกไขความไมสอดคลอง การนําเสนอผลการตรวจและขอมูลการในการ

รับรอง มาตรฐานระบบการผลิตตามหลักเกณฑ GMP กฎหมายตอสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา รวมถึงการ

ดำเนินการตรวจติดตามระหวางการรับรอง GMP ของผูประกอบกิจการ 

 

คําจํากัดความ 

1. หนวยตรวจประเมินและรับรอง หมายถึง บริษัท คิว โร เซอรติฟเคชั่น (ประเทศไทย) จำกัด ซึ่งไดรับการขึ้นบัญชี

กับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เปนหนวยรับรอง (Certification Body) ซึ่งมีหนาที่ดําเนินงานดาน

การตรวจประเมิน หรือรับรองมาตรฐานสถานประกอบการอาหารตามที่กฎหมายกำหนด 

2. การตรวจประเมิน (Audit) หมายถึง กระบวนการที่เปนระบบ เปนอิสระ  และจัดทําเปนเอกสารเพื่อใหได

หลักฐานการตรวจประเมิน และเพ่ือประเมินตัดสินวาผูรับบริการไดมีการปฏิบัติตามหลักเกณฑของกฎหมาย 
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3. การรับรอง หมายถึง การยอมรับวาองคกรมีการจัดทําและปฏิบัติตามขอกําหนด หลักเกณฑ และวิธีปฏิบัติที่ดีใน

การผลิต อาหาร (GMP) ที่กําหนดไว 

4. มาตรฐานระบบการผลิตอาหารตามหลักเกณฑของกฎหมาย หมายถึง มาตรฐานเกี่ยวกับวิธีการผลิต เครื่องมือ

เครื ่องใช ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร ที ่ออกโดยอาศัยอํานาจตามความในมาตรา 6 (7) แหง

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

5. GMP หมายถึง ระบบการจัดการตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร ซึ่งเปนขอกําหนดเกี่ยวกับมาตรการ

ดาน สุขลักษณะทั่วไป รวมทั้งมาตรการในการปองกันอาหารจากการถูกปนเปอน เนื่องจากสภาวะที่ไมถูก

สุขลักษณะ 

6. GMP ตามมาตรฐานสากล  หมายถ ึ ง  GMP ตามมาตรฐาน  Codex Alimentarius, Recommended 

International Code of Practice - General Principles of Food Hygiene 

7. GMP ตามกฎหมาย แบงเปน 

7.1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 386 พ.ศ.2560 เรื่อง กําหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใชในการผลิต

และการเก็บรักษา ผักหรือผลไมสดบางชนิด และการแสดงฉลาก 

7.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 

เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร ไดกําหนดคํานิยาม และการ

ประยุกตใช ประกอบดวย 2 สวน 

7.2.1 สวนที ่ 1 ขอกําหนดพื ้นฐาน เปนขอกําหนดสําหรับสถานที ่ผลิตอาหารทุกประเภท โดยมี

วัตถุประสงคหลักเพื่อให ผูผลิตมีมาตรการปองกันการปนเปอน หรือลด หรือขจัดอันตราย ทั้ง

ทางดานกายภาพ เคมี และจุลินทรีย จากสิ่งแวดลอม อาคารผลิต เครื่องมือเครื่องจักร หรืออุปกรณ

การผลิต ภาชนะบรรจุ ผูปฏิบัติงาน ในกระบวนการผลิต ทุกขั้นตอน รวมทั้งการจัดการสุขาภิบาล 

และสุขลักษณะสวนบุคคล เพื่อใหมั่นใจไดวาอาหารที่ผลิตมีมาตรฐานและ มีความปลอดภัยตอ

ผูบริโภค 

7.2.2 สวนที่ 2 ขอกําหนดเฉพาะ เปนขอกําหนดเพิ่มเติมที่กําหนดไวเปนการเฉพาะสําหรับผูประกอบการ

ที่การผลิตอาหารที่มีกรรมวิธีการผลิตเฉพาะ และมีความเสี่ยงสูงหากควบคุมการผลิตไมเหมาะสม 

โดยมีวัตถุประสงคเพื่อกําหนดแนวทางการควบคุมกระบวนการผลิตโดยเฉพาะจุดสําคัญ ที่ตอง

ควบคุมเปนพิเศษเพื่อลดหรือขจัดอันตราย ใหอยูในระดับที่ยอมรับได และเกิดความปลอดภัย 

จํานวน 3 รายการ ดังน้ี 
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7.2.2.1 การผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท นํ้าแรธรรมชาติ และนํ้าแข็งบริโภคที่ผานกรรมวิธี

การกรอง 

7.2.2.2 การผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลวที่ผานกรรมวิธีฆาเช้ือดวยความรอนโดยวิธีพาสเจอ

ไรซ ไดแก นมโค นมปรุงแตง ผลิตภัณฑของนม ตามกฎหมายวาดวยการน้ัน และใหหมายความ

รวมถึง ผลิตภัณฑดังกลาวที่ผลิตจากนมของสัตวอื่นที่ผานกรรมวิธีฆาเชื้อดวยความรอนโดยวิธี

พาสเจอไรซ ทั้งน้ีรวมถึงกรณีที่มีกระบวนการแชเยือกแข็งภายหลังการพาสเจอไรซ 

7.2.2.3 การผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทชนิดที่มีความเปนกรดตํ่าและชนิดที่ปรับกรดที่ผาน

กรรมวิธีการฆาเชื ้อดวยความรอนโดยทําใหปลอดเชื ้อเชิงการคา ตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เรื่อง 

วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร นี้ ไดแก ผลิตภัณฑอาหาร

ทุกประเภท ที่เขาขายเง่ือนไขครบทั้ง 5 ขอตอไปน้ี 

1) เปนอาหารที่ผานกรรมวิธีที่ใชทําลายหรือยับยั้งการขยายพันธุของจุลินทรียดวยความรอน 

ภายหลังหรือกอนบรรจุหรือปดผนึก 

2) เปนอาหารที่มีความเปนกรดตํ่า (Low Acid Food) คือ มีคาความเปนกรด-ดาง มากกวา 

4.6 (pH>4.6) หรือเปนอาหารที่มีการปรับสภาพใหเปนกรด (Acidified Food) จนมีคาความ

เปนกรด-ดาง ไมเกิน 4.6 (pH ≤ 4.6) 

3) มีคาวอเตอรแอคติวิต้ี (Water Activity) มากกวา 0.85 (aw > 0.85) 

4) เก็บรักษาไวในภาชนะบรรจุที่ปดผนึกสนิท ที่เปนโลหะ หรือวัตถุอื่นที่คงรูปหรือไมคงรูป ที่

สามารถ  ปองกันมิใหอากาศภายนอกเขาไปในภาชนะบรรจุได 

5) สามารถเก็บรักษาไวไดในอุณหภูมิปกติ 

ขอบขายการบังคับใช  

 การบังคับใชครอบคลุมสถานที่ผลิตอาหารเพ่ือจําหนายทุกแหง ยกเวน 

• สถานที่ปรุงจําหนายอาหาร เชน รานอาหาร ภัตตคาร หองอาหาร สวนอาหาร โรงงานอาหาร รานปรุงจําหนาย

ใน ตลาด โรงเรียน โรงพยาบาล เวนแตสถานที่ผลิตดังกลาวจะผลิตอาหารควบคุมเฉพาะ อาหารกําหนดคุณภาพ

หรือ มาตรฐานอาหาร หรืออาหารที่ตองมีฉลาก ที่ใชเครื่องจักรมีกําลังรวมตั้งแต 5 แรงมาขึ้นไป หรือใชคนงาน

ต้ังแต 7 คนขึ้นไป กรณีน้ียังคงตองปฏิบัติประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ. 2563 ออกตามความ

ในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 

• สถานที่จําหนายอาหาร ณ ที่หรือทางสาธารณะ เชน หาบเร รถเร แผงลอยจําหนายอาหารสถานที่ผลิตเกลือ

บริโภค ใหปฏิบัติตามกฎกระทรวง ฉบับที่1 เรื่องการขอรับใบอนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร เพื่อจําหนาย และ

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวย เกลือบริโภค 
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• สถานที่คัดและบรรจุผักและผลไมสดบางชนิด ที่กําหนดไวในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 386 พ.ศ.2560 

เรื่อง กําหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใชในการผลิตและการเก็บรักษา ผักหรือผลไมสดบางชนิด และการ

แสดงฉลาก ใหปฏิบัติตามประกาศฉบับดังกลาว 

8. ผูรับบริการ หมายถึง ผูผลิต หรือผูนําเขาอาหารเพื่อจําหนายที่ขอใชบริการหนวยตรวจหรือหนวยรับรอง เพื่อทํา

การตรวจประเมินสถานประกอบการอาหาร 

9. ผูไดรับการรับรอง หมายถึง ผูรับบริการ ที่ผานการตรวจประเมิน และไดรับการรับรอง GMP ตามกฎหมายจาก

หนวยตรวจประเมินและรับรอง 

10. หนังสือรับรอง GMP หมายถึง Certificate of GMP หรือหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิต โดย

กําหนดให หนังสือรับรองมีอายุ 3 ป 

11. รายงานการตรวจประเมิน GMP หมายถึง แบบแปลนแผนผัง, กรรมวิธีการผลิต, Audit Report  บันทึกการตรวจ

ประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (ตส.) และเอกสารหลักฐานอื่นๆ จากการตรวจประเมิน GMP ตามกฎหมาย ที่

สามารถใหเปนหลักฐานประกอบการยื่นขออนุญาตผลิตอาหาร ขอตออายุใบอนุญาตผลิตอาหารกับสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา โดยกําหนดใหรายงานการตรวจมีอายุ 1 ป 

12. หัวหนาผูตรวจประเมิน (Lead Auditor) หมายถึง ผูที่ไดรับการขึ้นบัญชีจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา โดยมีคุณสมบัติเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข และตองสอบผาน และสำเร็จหลักสูตร ตามเงื่อนไข

ที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข ในการไดมาซึ่งองคกรผูเชี่ยวชาญ 

หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชน ทั้งในประเทศและตางประเทศ เพื่อทำหนาที่ในการตรวจสอบ หรือตรวจ

สถานประกอบการผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ. 2561 เพ่ือทำหนาที่หัวหนาคณะผูตรวจประเมินตามระเบียบน้ี และทำ

หนาที่ประสานงานรวบรวมผลการตรวจประเมินจากผูตรวจประเมินเพื่อจัดทำรายงานการตรวจประเมิน หรือ

อาจเปนหัวหนาผูตรวจประเมินทำหนาที่ตรวจประเมินสถานที่ผลิตรวมกับคณะผูตรวจประเมิน 

13. ผูตรวจประเมิน (Auditor) หมายถึง ผูที ่ไดรับการขึ้นบัญชีจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยมี

คุณสมบัติเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข และตองสอบผาน และสําเร็จหลักสูตร ตามเง่ือนไขที่ประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข ในการไดมาซึ่งองคกรผูเชี่ยวชาญ หนวยงาน

ของรัฐ หรือองคกรเอกชน ทั้งในประเทศและ ตางประเทศ เพื่อทําหนาที่ในการตรวจสอบ หรือตรวจสถาน

ประกอบการผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ. 2561 เพ่ือทําหนาที่ตรวจประเมินตามระเบียบน้ี และประสานงานกับหัวหนา

คณะผูตรวจประเมินเพ่ือจัดทํารายงานการตรวจประเมิน 
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14. ผูประเมินสมรรถนะ (Witness Auditor) หมายถึง หัวหนาผูตรวจประเมินที่มีประสบการณการตรวจประเมินที่

ไดรับการรับรองสมรรถนะ ณ สถานประกอบการแลว และมีประสบการณการตรวจประเมินสถานประกอบการ

ตามหลักเกณฑของกฎหมาย ไมนอยกวา 3 ครั้ง เปนเวลารวมไมนอย 15 วัน ภายในระยะเวลา 3 ป และทํา

หนาที่ประเมินสมรรถนะของผูตรวจประเมิน 

15. ตัวแทนฝายบริหาร (QMR) หมายถึง ผูซึ่งไดรับการแตงตั้งจากหนวยตรวจสอบและรับรอง เพื่อทําหนาที่รับรอง

ผูตรวจประเมินตามสมรรถนะ ความรูความสามารถ 

16. ผูจัดการวิชาการ (TM) หมายถึง ผูซึ่งไดรับการ แตงตั้งจากหนวยตรวจสอบและรับรองเพื่อทําหนาที่ดําเนินการ

จัดการ รับรองและพัฒนาประสิทธิภาพของระบบงานการตรวจสอบ และรับรองระบบทางดานอาหาร และ

ดําเนินการจัดผูตรวจประเมินที่มีคุณสมบัติครบถวนตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศ และ

นัดหมายประสานงานกับผูรับบริการ เพื่อกําหนดวันตรวจประเมิน รวมถึงทวนสอบความถูกตองทางวิชาการของ

รายงานผลการตรวจ 

17. ฝายการตลาด หมายถึง พนักงานที่ไดรับมอบหมายเพื่อใหดําเนินการประสานงานกับผูรับบริการ ทีมผูตรวจ

ประเมิน และสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

18. คณะกรรมการพิจารณาใหการรับรอง หมายถึง คณะทํางานที่ไดรับการแตงตั้ง ใหมีหนาที่พิจารณาเพื่อให

ดําเนินการออกหนังสือรับรอง (Certificate) และรายงานการตรวจ (Audit Report) ฉบับสมบูรณ รวมทั้งจัดทํา

รูปแบบรายงานผลการตรวจประเมินสถานประกอบอาหารรายเดือน (แบบ ตร.5) 

19. อาหาร หมายถึง ของกินหรือเครื่องคํ้าจุนชีวิต ไดแก 

19.1  วัตถุทุกชนิดที่คนกิน ดื่ม อม หรือนําเขาสูรางกายไมวาดวยวิธีใดๆ หรือในรูปลักษณะใดๆ แตไมรวมถึง

ยา วัตถุ ออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท หรือยาเสพติดใหโทษตามกฎหมายวาดวยการน้ัน แลวแตกรณี  

19.2  วัตถุที ่มุ งหมายสําหรับใชหรือเปนสวนผสมในการผลิตอาหาร รวมถึงวัตถุเจือปนอาหาร สี และ

เครื่องปรุงแตงกลิ่นรส 

20. ผลิต หมายถึง ทํา ผสม ปรุงแตงและหมายความรวมถึงแบงบรรจุดวย 

21. อย. หมายถึง สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

22. สถานประกอบการอาหาร หมายถึง สถานที่ผลิต หรือสถานที่นําเขาอาหารเพื่อจําหนายตามพระราชบัญญัติ

อาหารพ.ศ. 2522 
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23. สถานประกอบการอาหารเขาขายโรงงาน หมายถึง โรงงานที่เขาขายตามพระราชบัญญัติโรงงาน (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 

2562 คือ อาคาร สถานที่ หรือยานพาหนะ ที่ใชเครื่องจักรมีกําลังรวมตั้งแต 50 แรงมาหรือกําลังเทียบเทาตั้งแต 

50 แรงมาขึ้นไป หรือใชคนงานตั้งแต 50 คนขึ้นไป โดยใชเครื่องจักรหรือไมก็ตามเพื่อประกอบกิจการโรงงาน 

และ สถานประกอบการอาหารไมเขาขายโรงงาน หมายถึง สถานที่ผลิตอาหารที่ไมเขาขายตามพระราชบัญญัติ

โรงงาน (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 กลาวคือ สถานที่ผลิตอาหารที่ใชเครื่องจักรมีกําลังแรงมาหรือกําลังแรงมา

เปรียบเทียบรวมต่ํากวา 50 แรงมา หรือใชคนงานรวมต่ํากวา 50 คน โดยใชเครื่องจักรหรือไมก็ตาม 

24. ขอบกพรองรุนแรง (Major Defect) หมายถึง ขอบกพรองที่เปนความเสี่ยงซึ่งอาจทำใหอาหารเกิดการปนเปอน

ไมปลอดภัยตอการบริโภค ตามที่กำหนดไวในคูมือการตรวจสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการ

ผลิตที่บังคับใชเปนกฎหมาย (GMP 420) 

 

 

ขอบขายการใหบริการ 

 การดําเนินการเพ่ือขอใหตรวจสถานประกอบการอาหารจะครอบคลุมทั้งขอเหลาน้ี 

1. การตรวจประเมินและรับรอง ตรวจสอบ และออกรายงานการตรวจประเมิน GMP สถานประกอบการอาหาร 

ตามหลักเกณฑของกฎหมาย เพ่ือเปนหลักฐานประกอบการย่ืนขอตออายุใบอนุญาตผลิตอาหารกับ อย. 

2. การตรวจประเมินและรับรอง ตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑของกฎหมาย เพื่อขอการ

รับรอง (Certification) เปนหลักฐานประกอบการยื่นขอตออายุใบอนุญาตผลิตอาหารกับ อย. หรือ เพื่อรับรอง

สถานประกอบการอาหาร 

3. การตรวจประเมินแบบแปลนแผนผัง กรรมวิธีการผลิต และรายการเครื่องจักร เพ่ือประกอบการพิจารณา 

อนุญาต 

 

ขั้นตอนการปฏิบัติ 

1. การรับคําขอ 

1.1 สําหรับผูรับบริการ ใหผูรับบริการยื่นคําขอและเอกสารหลักฐานกับหนวยตรวจประเมินและรับรอง ดังน้ี 

กรณีการขอตรวจประเมินตามขอบขายการใหบริการขอ 1 และขอ 2 ใหดําเนินการแนบหลักฐาน ดังน้ี  
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1.1.1 สําเนาใบอนุญาตผลิตอาหาร (อ.2) หรือ คําขอรับเลขสถานประกอบการอาหารที่ไมเขาขายโรงงาน 

(แบบ สบ. 1), สําเนาใบสําคัญเลขสถานประกอบการอาหารที่ไมเขาขายโรงงาน (สบ.1/1) หรือ 

สําเนาใบอนุญาตนําหรือ สั่งอาหารเขามาในราชอาณาจักร (อ.7) 

1.1.2 แบบการแกไขสถานประกอบการอาหารที่ไมเขาขายโรงงาน (แบบ สบ.2) (ถามี)  

กรณี ขออนุญาตผลิตอาหารใหม สําหรับผูประกอบการรายใหม 

1.1.3    กรณีขออนุญาตผลิตอาหารใหม สําหรับผูประกอบการรายใหม ตามขอบขายการใหบริการขอ 3 

ตองเตรียมเอกสารใหพรอมตาม QP-QRO-17 ตามขอ 6.1.6 เรื่อง กรณี ขออนุญาตผลิตอาหาร สําหรับ

ผูประกอบการใหม 

1.2 สําหรับหนวยตรวจประเมินและรับรอง 

1.2.1 ฝายการตลาด จะดําเนินการตรวจสอบขอมูลผูรับบริการ และดําเนินการจัดทําเอกสารที่เกี่ยวของ

กับกิจกรรมการตรวจประเมินใหกับผูรับบริการ  

1.2.2 ฝายวิชาการ จะดําเนินการจัดทําเอกสารที่เกี่ยวของกับกิจกรรมการตรวจประเมินใหกับ ผูรับบริการ 

เชน แผนงานรายละเอียดการตรวจประเมิน (Audit Plan) 

 

2. การประเมินจํานวนผูตรวจประเมิน   

2.1 จํานวนผูตรวจประเมินสําหรับคําขอการตรวจประเมินเพ่ือขอการรับรอง การตรวจประเมินเพ่ือขอใบอนุญาต

ผลิตอาหาร เพื่อตออายุใบอนุญาตผลิตอาหารใหพิจารณาจากจํานวนพนักงานของหนวยงานที่ขอการรับรอง 

(เปนขั้นต่ํา) ดังน้ี 

จำนวนคน ขอกำหนดพื้นฐาน 
ขอกำหนดเฉพาะ 

ขอกำหนดเฉพาะ1 ขอกำหนดเฉพาะ2 ขอกำหนดเฉพาะ3 

<20 1.0 0.5 0.5 0.5 

21 - 50 คน 1.5 0.5 0.5 0.5 

51 - 100 คน 1.5 0.5 0.5 0.5 

101 – 250 คน 1.5 0.5 0.5 0.5 

251 – 600 คน 2.0 0.5 0.5 0.5 

601 – 1000 คน 2.5 0.5 0.5 0.5 

>1000 คน 3.0 0.5 0.5 0.5 
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2.2 กรณีสถานประกอบการอาหารที่มีการใช ประกาศกระทรวงสาธารณสุข มากกวา 1 ฉบับ หรือมีการใช

ข อกําหนดเฉพาะ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที ่ 420) พ.ศ. 2563 ออกตามความใน

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 

มากกวา 1 ขอกําหนดเฉพาะ จะเพ่ิมระยะเวลาการตรวจประเมินอีก อยางนอย 0.5 Manday ตอ 1 ประกาศ

ฯ หรือ ตอ 1 ขอกําหนดเฉพาะที่เพ่ิมขึ้นมา ทั้งน้ี ระยะเวลาการตรวจประเมิน สามารถเพ่ิมหรือลดจากตาราง

อางอิงตามขอ 2.1 ไดตามลักษณะอุตสาหกรรม ความซับซอนของ กระบวนการ และจํานวนความไม

สอดคลองที่ตรวจพบครั้งที่ผานมา (ถามี) 

2.3 กรณีสถานประกอบการอาหารที่มีการใช ประกาศกระทรวงสาธารณสุข มากกวา 1 ฉบับ หรือมีการใช

ข อกําหนดเฉพาะ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที ่ 420) พ.ศ. 2563 ออกตามความใน

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 

มากกวา 1 ขอกําหนดเฉพาะ จะเพ่ิมระยะเวลาการตรวจประเมินอีก อยางนอย 0.5 Manday ตอ 1 ประกาศ

ฯ หรือ ตอ 1 ขอกําหนดเฉพาะที่เพ่ิมขึ้นมา ทั้งน้ี ระยะเวลาการตรวจประเมิน สามารถเพ่ิมหรือลดจากตาราง

อางอิงตามขอ 2.1 ไดตามลักษณะอุตสาหกรรม ความซับซอนของ กระบวนการ และจํานวนความไม

สอดคลองที่ตรวจพบครั้งที่ผานมา (ถามี) 

หมายเหตุ : 

1) ผูตรวจประเมิน ตองมีคุณสมบัติตรงตามขอกําหนด และสอดคลองตามบัญชีแนบทายประกาศ อย. เรื่อง 

ทะเบียน รายชื่อหนวยตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑของกฎหมาย และผูตรวจ

ประเมินจะตองไมเคยเปน ที่ปรึกษาในการจัดทําระบบหรือเคยทํางานในหนวยงานที่ขอการรับรองภายใน

ระยะเวลา 2 ป (อางอิง ทะเบียนรายชื่อ หนวยตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑของ

กฎหมาย ที่ขึ้นบัญชีกับ อย. ตามประกาศรายช่ือ  

ผูตรวจประเมินที่เปนปจจุบันที่เว็บไซตกองอาหาร 

2.4 จํานวนพนักงานในหนวยงานที่รับการตรวจพิจารณาจะนับรวมพนักงานประจํา และ/หรือ พนักงานชั่วคราว 

และ ผูรับเหมาที่ทํางานอยูประจํา และ/หรือ พนักงานผูรับเหมาช่ัวคราว ที่มีผลกระทบกับระบบคุณภาพ 

2.5 พิจารณาจัดขอบขายของมาตรฐานที่สามารถตรวจประเมินได โดยดูจากขอบขายที่ QRO ไดขึ้นบัญชีหนวย

ตรวจประเมิน และรับรองไวกับ อย. เพ่ือจะใชเปนแนวทางในการกําหนดหรือแตงต้ังคณะผูตรวจประเมิน 
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3. การวางแผนการประเมิน 

การวางแผนการตรวจประเมินและตรวจประเมินเพ่ือใชเปนหลักฐานประกอบการตออายุใบอนุญาตผลิตอาหารและเพ่ือ

พิจารณาอนุญาต  
เมื่อหัวหนาผูตรวจประเมิน หรือผูตรวจประเมินไดรับคําขอบริการของลูกคาจากเจาหนาที่ประสานงาน 

หัวหนาผูตรวจประเมินจะพิจารณาขอมูลเพื่อใชในการวางแผนการตรวจประเมินแตละประเภทใหสอดคลอง

กับเงื่อนไขการรับรองการตรวจประเมิน SD-QRO-04 โดยขอมูลตางๆ ที่ใชในการวางแผนการตรวจประเมิน 

ไดแก ขอมูลจากการตรวจประเมินครั้งกอน (ถามี) แฟมประวัติผูยื ่นคําขอ ระยะเวลาการตรวจประเมิน 

ชวงเวลาที่ไดตกลงกับผูยื่นคําขอ และเหตุผลตางๆ ในการเพิ่มและลดระยะเวลาในการตรวจประเมิน รวมถึง

รายชื่อผูตรวจประเมินที่สามารถตรวจประเมินในองคกรของผูยื่นคําขอ จากทะเบียนรายชื่อผูตรวจประเมิน 

(FM-QRO-49) หรือทะเบียนรายชื่อหัวหนาผูตรวจประเมิน ผูตรวจประเมินผูเชี่ยวชาญจากภายนอก (FM-

QRO-49) โดยจะคัดเลือกผูตรวจประเมินจากบัญชีของ อย. ซึ่งแสดงในเอกสารแนบทายประกาศสํานัก

คณะกรรมการอาหารและยา ของบริษัท คิว โร เซอรติฟเคช่ัน (ประเทศไทย) จํากัด เทาน้ัน 

เมื่อดําเนินการวางแผนการตรวจประเมินเสร็จสิ้นแลว จะมีการจัดสงหนังสือยืนยันกําหนดการตรวจประเมิน 

พรอมทั้งแผนงานและรายละเอียดของการตรวจประเมินใหแกผูขอรับการตรวจประเมิน เพื่อใหไดรับทราบ

ลวงหนากอนวันดําเนินการตรวจประเมิน 

 

3.1 การวางแผนเพ่ือการตรวจติดตามระหวางการรับรอง (Surveillance Audit) 

3.1.1 คัดเลือกจํานวนผูตรวจประเมินใหสอดคลองกับระยะเวลาตรวจประเมินในหัวขอการประเมินจํานวน

ผูตรวจประเมินขอ 2.1 และ 2.2   

3.1.2 คณะผูตรวจประเมินจะตองประกอบไปดวยอยางนอยหัวหนาผูตรวจประเมิน 1 คน และผูตรวจ

ประเมินตาม จํานวนที่กําหนด (ถามี)  

3.1.3 สงยืนยันกําหนดการตรวจประเมิน และแผนงานรายละเอียดการตรวจประเมิน ใหผูขอการรับรอง

กอน วันตรวจประเมิน  

3.1.4 การตรวจติดตาม (Surveillance) จะดําเนินการในชวงที่ใบรับรองยังไมหมดอายุ ปละ 1 ครั้ง โดย

นับจากวันตรวจประเมินวันลาสุด  
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3.2 การวางแผนเพ่ือการตออายุใบรับรอง ทุกๆ 3 ป (Re-certification Audit) 

3.2.1 คัดเลือกจํานวนผูตรวจประเมินใหสอดคลองกับระยะเวลาตรวจประเมินในหัวขอการประเมินจํานวน

ผูตรวจประเมินขอ 2.1 และ 2.2 

3.2.2 คณะผูตรวจประเมินจะตองประกอบไปดวยอยางนอยหัวหนาผูตรวจประเมิน 1 คน และผูตรวจ

ประเมินตาม จํานวนที่กําหนด (ถามี)  

3.2.3 สงยืนยันกําหนดการตรวจประเมิน และแผนงานรายละเอียดการตรวจประเมิน ใหผูขอการรับรอง

กอน วันตรวจประเมิน 

3.2.4 วันที่ตรวจประเมินเพื่อตออายุใบรับรองควรตองตรวจประเมินกอนวันหมดอายุใบรับรองไมนอยกวา 

45 - 60 วัน เพื ่อใหกระบวนการตัดสินการตออายุใบรับรองสามารถดําเนินการกอนใบรับรอง

หมดอายุ (อายุการรับรอง 3 ป) 

 

4. การตรวจประเมินเพื่อการรับรองและการออกหลักฐานการตรวจประเมิน 

4.1 การตรวจติดตามระหวางการรับรอง (Surveillance Audit) 

4.1.1 กําหนดคณะผูตรวจประเมินตามรายละเอียดแนบทายหนังสือสําคัญการขึ้นบัญชีหนวยรับรอง สถาน

ประกอบการ อาหาร  

4.1.2 กอนดําเนินการตรวจประเมิน หัวหนาผูตรวจประเมินหรือเจาหนาที่ที่เกี่ยวของ จะดําเนินการสง

ยืนยันกําหนดการตรวจประเมิน และแผนงานรายละเอียดการตรวจประเมิน ใหผูขอรับการตรวจ

ประเมินทราบลวงหนากอนวันตรวจประเมิน เพื่อเตรียมความพรอมและประสานการดําเนินงาน

รวมกันอยางมีประสิทธิภาพ 

4.1.3 หัวหนาผูตรวจประเมิน และ/หรือผูตรวจประเมิน ตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารโดยใช

บันทึกการตรวจ  

ประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามที่กฎหมายกําหนด ทั้งนี้เพื่อใหเปนการมั่นใจวาผูที่ไดรับการรับรอง

สามารถคงไวซึ่งการรับรองใหผูตรวจวางแผน และพิจารณา ขอกําหนดที่เกี่ยวของเปนไปตาม ISO 

17021-1 ดังน้ี  

1) การตรวจประเมินภายใน  

2) ทบทวนประสิทธิผลของการดําเนินการเชิงปองกันจากประเด็นความไมสอดคลองกอนหนา  
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3) การจัดการขอรองเรียน  

4) ประสิทธิภาพของการจัดการวัตถุประสงค และผลการดําเนินการ ใหบรรลุตามเปาหมายที่

กําหนด 

5) แผนการปรับปรุงอยางตอเน่ือง  

6) การควบคุมการปฏิบัติงานอยางตอเน่ือง  

7) การทบทวน กรณีมีการเปลี่ยนแปลงที่อาจสงผลกระทบตอองคกร  

8) การใชเครื่องหมายการรับรอง 

4.1.4 หัวหนาผูตรวจประเมินแจงผลตรวจประเมินเบื ้องตน โดยฝายการตลาดจะจัดสงรายงานฉบับ

สมบูรณใหผูรับบริการหลังผานการทบทวนจากคณะกรรมการพิจารณาใหการรับรอง 

 

4.2 การตรวจประเมินและรับรองในรอบการตออายุใบรับรอง (Re-certification Audit) และการตรวจติดตาม

การแกไขขอบกพรอง (Follow up Nonconformity Audit) 

4.2.1 กําหนดคณะผูตรวจประเมินตามรายละเอียดแนบทายหนังสือสําคัญการขึ้นบัญชีหนวยรับรอง สถาน

ประกอบการ อาหาร  

4.2.2 กอนดําเนินการตรวจประเมิน หัวหนาผูตรวจประเมินหรือเจาหนาที่ที่เกี่ยวของ จะดําเนินการสง

ยืนยันกําหนดการตรวจประเมิน และแผนงานรายละเอียดการตรวจประเมิน ใหผูขอรับการตรวจ

ประเมินทราบลวงหนากอนวันตรวจประเมิน เพื่อเตรียมความพรอมและประสานการดําเนินงาน

รวมกันอยางมีประสิทธิภาพ 

4.2.3 หัวหนาผูตรวจประเมิน และ/หรือผูตรวจประเมิน ตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารโดยใช

บันทึกการตรวจ ประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามที่กฎหมายกําหนด  

4.2.4 หัวหนาผูตรวจประเมินแจงผลตรวจประเมินเบื ้องตน โดยฝายการตลาดจะจัดสงรายงานฉบับ

สมบูรณใหผูรับบริการหลังผานการทบทวนจากคณะกรรมการพิจารณาใหการรับรอง 
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4.3 การตรวจประเมินเพ่ือใชเปนหลักฐานประกอบการตออายุใบอนุญาตผลิตอาหารและเพ่ือพิจารณาอนุญาต 

ใหตรวจสอบความถูกตองและครบถวนของเอกสารตามขอ 1.1 และ 1.2  หากไมถูกตองใหแจงลูกคาเพ่ือ

ดําเนินการแกไขทันที เมื่อถูกตองและครบถวนแลว ใหทําแผนการตรวจประเมินในขั้นตอนที่ 1 (Stage)  

และขั้นตอนที่ 2 (Stage 2) ตามขอ 5.1 และ 5.2 (ตามลําดับ) 

4.3.1.กรณีผลการตรวจประเมินผานตามเกณฑ  

4.3.1.1 ผูตรวจประเมินจัดทํารายงานการตรวจประเมิน GMP (ตส.) เพื่อรายงานผลการตรวจประเมิน

และสงใหผูทบทวนดานเทคนิคตรวจสอบรายงาน ทบทวนผลการตรวจและเอกสารประกอบ

ทั้งหมด ยืนยันวาผลการตรวจครบถวนถูกตอง กอนสงใหผูมีอํานาจตัดสินใจอนุมัติ พิจารณา

รายงานและลงนามอนุมัติการรับรอง  

4.3.1.2 สงรายงานการตรวจประเมิน GMP ฉบับจริงพรอมสําเนา 1 ชุด ใหผูประกอบการ โดยสําเนา

เก็บไวที่บริษัท 1 ชุด ทุกครั้ง โดยแบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit 

report) ตองมผีูมีอานาจตัดสินใจใหการรับรองลงนาม 

4.3.2 หากผลตรวจประเมินไมผานเกณฑ  

4.3.2.1 ผูประกอบการตองแกไขขอบกพรองตามที่ระบุในรายงาน พรอมสงเอกสารหลักฐานการแกไข

ดังกลาวใหหัวหนาผูตรวจประเมินภายในระยะเวลาที่กําหนด และมีการตรวจติดตามผลการ

แกไข 

4.3.2.2 หากการตรวจติดตามผลการแกไขผานเกณฑ หัวหนาผูตรวจประเมินติดตามผล และจัดทํา

รายงานการตรวจประเมิน GMP หลังการแกไข 

4.3.2.3. ผูทบทวนดานเทคนิคตรวจสอบรายงาน ทบทวนผลการตรวจและเอกสารประกอบทั้งหมด 

ยืนยันวาผลการตรวจครบถวนถูกตอง 

4.3.2.4 ผูมีอํานาจตัดสินใจอนุมัติ พิจารณารายงานและลงนามอนุมัติการรับรอง 

4.3.2.5 สงรายงานการตรวจประเมิน GMP ฉบับจริงพรอมสําเนา 1 ชุด ใหผูประกอบการ โดยสําเนา

เก็บไวที่บริษัท 1 ชุด ทุกครั้ง  

4.4 ในกรณีที่ผลการตรวจประเมินไมผานมาตรฐาน GMP ตามเกณฑที่ระบุในประกาศกระทรวงสาธารณสุข

หรือไมปฏิบัติตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ผูตรวจประเมินจะระบุในแบบสรุปผลการตรวจประเมิน
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สถานที่ผลิตอาหาร (ตส.) และแจงกอง อาหาร หรือ กรณีพบขอบกพรองที่อาจสงผลเปนอันตรายตอสุขภาพ

ผูบริโภคอยางรายแรงตองแจงใหทราบทันที 

4.5 ในวันตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการอาหารผู ตรวจประเมินจะตองทวนสอบสถานที ่ผลิตและ

กระบวนการผลิตจริง ภายใตขอบขายที่ขอการรับรองตามแผนการตรวจที่ไดนัดหมายไว ทั้งนี้หากพบวา

สถานประกอบการอาหารลมเหลวใน กระบวนการจัดการ การควบคุมกระบวนการผลิต และสุขลักษณะจน

สงผลกระทบตอความปลอดภัยของอาหาร สถาน ประกอบการอาหารไมมีความพรอม หรือไมสามารถแสดง

กระบวนการผลิตใหผูตรวจประเมินทวนสอบได ผูตรวจประเมิน สามารถพิจารณาหยุดตรวจประเมินได และ

แจงกลับเจาหนาที่ที่เกี่ยวของ ไดแก ตัวแทนฝายบริหาร ผูจัดการวิชาการ ผูจัดการฝายการตลาด เพื่อนัด

หมายการตรวจประเมินใหม 

4.6 การตรวจติดตามการแกไขขอบกพรองในกรณีที่คะแนนบางหมวด ไมผานเกณฑตามเงื่อนไขของมาตรฐาน 

GMP ตามที่ กฎหมายกําหนด หรือพบขอบกพรองรุนแรงในบันทึกการตรวจตามขอกําหนดพื้นฐาน หรือผล

การประเมินไมผานใน บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามขอกําหนดเฉพาะ โดยมีขั้นตอนดังน้ี 

4.6.1 ผูรับบริการกําหนดแนวทางแกไขและปองกัน และกําหนดระยะเวลาแลวเสร็จ และจัดสงใหกับคณะ

ผูตรวจประเมินภายใน 30 วัน นับจากวันออกรายงานขอบกพรอง พรอมสงหลักฐานที่ไดแกไขแลว

ให บริษัท คิว โร เซอรติฟเคช่ัน (ประเทศไทย) จํากัด 

4.6.2 ผูรับบริการดําเนินการนัดหมายกับหนวยตรวจและรับรอง เพื่อตรวจติดตามผลการแกไขปองกัน

ขอบกพรองที่พบ หรือขอหลักฐานการแกไขตามแนวทางที่เสนอตามความเหมาะสม  

4.6.3 การตรวจติดตามผลการแกไขปองกันขอบกพรอง ตองดําเนินการใหแลวเสร็จภายใน 1 เดือนกอน

วันที่หมดอายุที่ระบุบนหนังสือรับรอง 

4.7 หัวหนาผูตรวจประเมิน และ/หรือผูตรวจประเมิน จัดทําบันทึกการตรวจประเมินและแบบสรุปผลการตรวจ

ประเมิน สถานที่ผลิตอาหาร (Audit Report) สงใหผู ทวนสอบ หรือทีมทวนสอบรายงาน เพื่อพิจารณา

ทบทวนประกันความถูกตองของรายงานการตรวจ GMP ตามกฎหมาย  

4.8 กรณีที่ผลการทบทวนผาน คณะกรรมการพิจารณาใหการรับรองจัดทําหนังสือรับรองโดยมีรูปแบบเปนไป

ตาม เงื่อนไขที่ อย. กําหนด และจัดสงหนังสือรับรองพรอมกับรายงานการตรวจประเมิน GMP ฉบับสมบูรณ

ใหผูรับบริการ ที่ไดรับการรับรอง  
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สําหรับกรณีการตรวจเพื่อออกเฉพาะรายงานการตรวจประเมิน GMP ฝายการตลาดจะจัดสงรายงานฉบับ

สมบูรณใหผูรับบริการหลังผานการทบทวนจากคณะกรรมการพิจารณาใหการรับรอง  

4.9 กรณีที่มีการแกไขรายละเอียดในรายงานตรวจประเมิน GMP ไมวากอนหรือหลังสงรายงานดังกลาวให อย.

หากผูตรวจประเมินเขียนผิด หามใชน้ํายาลบคําผิด ใหขีดฆาทับขอความที่ผิดน้ัน พรอมลงช่ือผูตรวจประเมิน

กํากับทุกครั้ง 

4.10 ผูจัดการวิชาการ (TM) สงสรุปแบบรายงานผลการตรวจประเมินสถานประกอบอาหารรายเดือน (แบบ 

ตร.5) และขอมูลการใหการรับรอง ตอ อย. ทุกเดือน  

4.11 การพักใชหรือเพิกถอนการรับรอง ในกรณีที่ขอบกพรองที่เกิดขึ้นไมถูกแกไขภายในระยะเวลาที่กําหนด 

4.11.1 ในกรณีการตรวจประเมินในรอบ Surveillance หรือ Re-certification เมื่อครบกําหนด 2 เดือน

แลว (โดยยังไม เกินวันที่หมดอายุที่ระบุบนหนังสือรับรอง ในรอบ Re-certification) แตขอบกพรองที่เกิดขึ้น

ไมถูกแกไข ให  

ดําเนินการดังน้ี  

1) หัวหนาผูตรวจประเมินดําเนินการแจงบุคคลที่เกี่ยวของ ไดแก ตัวแทนฝายบริหาร ผูจัดการ

วิชาการ ผูจัดการฝายการตลาด ทันที เพ่ือเขาสูกระบวนการพักใชหนังสือรับรอง (Suspended 

Certification) 

2) ตัวแทนฝายบริหารจัดทําหนังสือเพ่ือพักใชหนังสือรับรองเปนระยะเวลาไมเกิน 6 เดือน  

4.11.2 กรณีที ่ไมมีการดําเนินการแกไขหลังจากพักใชหนังสือรับรองเปนระยะเวลา 6 เดือนแลว ให

ดําเนินการดังน้ี 

1) หัวหนาผูตรวจประเมินดําเนินการแจงบุคคลที่เกี่ยวของ ไดแก ตัวแทนฝายบริหาร ผูจัดการ

วิชาการ ผูจัดการฝายการตลาด ทันที เพื่อเขาสูกระบวนการเพิกถอนและเรียกคืนหนังสือ

รับรอง 

2) ตัวแทนฝายบริหารจัดทําหนังสือเพ่ือเพิกถอนและเรียกคืนหนังสือรับรอง 

3) ผูจัดการวิชาการ แจงขอมูลตอกองอาหารนับจากวันที่อนุมัติการเพิกถอนและเรียกคืนหนังสือ

รับรอง  

4.11.3 ผูจัดการวิชาการสงขอมูลสรุปผลการพักใช และ/หรือ การเพิกถอนและเรียกคืนหนังสือรับรองตอ 

อย. ทุกเดือน พรอมกับรายละเอียดในขอ 4.9 
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5. การตรวจประเม ินเพ ื ่อขอการร ับรอง (Initial Assessment) การตรวจประเม ินเพ ื ่อขอการร ับรอง 

ประกอบดวย 2 ขั้นตอน ดังน้ี 

• การตรวจประเมิน ขั้นตอนที่ 1 (Stage 1) 

• การตรวจประเมิน ขั้นตอนที่ 2 (Stage 2) 

 โดยทั่วไปการตรวจประเมิน จะประกอบดวย การสัมภาษณ การตรวจเอกสาร และการสังเกต กิจกรรม 

และ สภาวะของพื้นที่ที่ตรวจ และหลักฐานตางๆ ที่อาจนําไปสูความไมสอดคลองตามขอกําหนดของระบบที่

กําหนดไว 

 หัวหนาผูตรวจประเมินอาจเปลี่ยนแปลง กําหนดการตรวจประเมินได ตามความเหมาะสม โดยความ

เห็นชอบ ของผูรับการตรวจ ประเมินเพื่อใหการตรวจประเมินเปนไปอยางมีประสิทธิผล และบรรลุวัตถุประสงค

ของการ ตรวจประเมิน รวมทั้งการพบประเด็นปญหาหรือขอสงสัยจากทีมตรวจประเมิน หรือพบความไมชัดเจน

ของขอมูล ตางๆ ที่ไดรับจากผูรับการตรวจประเมิน หัวหนาผูตรวจประเมินจะเปน ผูพิจารณาและตัดสินใจกับ

ประเด็น ดังกลาว 

5.1 การตรวจประเมิน ขั้นตอนที่ 1 (Stage 1) 

 ผูตรวจประเมินที่ไดรับ แตงต้ังทําการตรวจสอบเอกสาร เพ่ือการรับรองขั้นตอนที่ 1 (Stage 1) พรอมทั้ง 

ตรวจสอบความถูกตองของแบบแปลนทั้งหมด โดยทําการทบทวนเอกสารอีกครั ้งพรอมพิจารณา ประกาศ 

กระทรวงที่เกี่ยวของวาสามารถตรวจสอบไดครบหรือไม ทั้งนี้การพิจารณาแบบแปลนหากตองการเพิ่มเติมขอมูล 

หรือแบบแปลน ไมถูกตองใหแจงลูกคาเพ่ือดําเนินการไดทันที หากถูกตองครบถวน จึงจัดทําแผนไดเตรียมการ 

ประเมิน ขั้นตอนที่ 2 (Stage 2) ซึ่งจะทําการตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตเพื่อประเมิน GMP ตามประกาศที่

เกี่ยวของ 

5.2 การตรวจประเมินขั้นตอนที่ 2 (Stage 2) 

5.2.1 การตรวจประเมิน จะทําอยางมีมาตรฐาน และคุณภาพโดยการนําทีมหัวหนาผูตรวจประเมินที่มี

คุณสมบัติ ครบถวนตามที่บริษัทกําหนดไว และขึ้นทะเบียน กับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา ซึ่งขั้นตอน ตรวจ ประเมินระบบ สถานประกอบการ จะเปนไปดังน้ี 

5.2.2 สําหรับวิธีปฏิบัติงานในการประชุมเปดการตรวจประเมิน (Opening meeting) การประชุมปดการ

ตรวจ ประเมิน (Closing meeting)  การรับรองระบบมาตรฐานของสถานประกอบการ มีขอบขาย
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การ รับรองที่เกี่ยวของ กับขอกําหนดของมาตรฐานหรือกฎหมายใดๆที่บังคับใชกับสินคาหรือบริการ

น้ัน ผูประเมิน จะตองประเมินความถูกตองและสอดคลองกับสินคาหรือบริการน้ันๆดวย 

5.2.3 หัวหนาและผูตรวจประเมิน ตองมั ่นใจวาสถานประกอบการ เขาใจและแสดงใหเห็นวาสถาน

ประกอบการ มีบันทึกหรือหลักฐานใดๆ ที่แสดงใหเห็นถึงความถูกตองและสอดคลองกับกฎหมาย

หรือขอบังคับน้ัน และมี วิธีการที่จะหาขอมูลวากฎหมายหรือขอบังคับใหทันสมัยอยูเสมอ 

 

 

 

6. เกณฑการพิจารณาผลการตรวจประเมิน 

6.1 หลักเกณฑการพิจารณาผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตฯ โดยมีระดับการตัดสินใจในการใหคะแนน มี 3 

ระดับ ไดแก ดี พอใช และปรบัปรุง โดยมี 2, 1 และ 0 คะแนน ตามลําดับ โดยใชผังการตัดสินใจ ดังน้ี 

 

 
6.2 วิธีการคิดคะแนนรวม  

ขอที่ไมจําเปนตองปฏิบัติสําหรับสถานประกอบการอาหารบางราย หรือการคิดคะแนนกรณีไมมีการ

ดําเนินการในบางขอ (ที่ไม จําเปนตองประยุกตใชขอน้ันๆ) ไมตองพิจารณาใหคะแนนสําหรับขอน้ัน และให

หักคะแนนเต็มรวมออกสําหรับขอน้ันๆ ทําใหคะแนนรวมของหมวดน้ันลดลง 

6.3 วิธีการคิดรอยละของคะแนนที่ไดในแตละหมวด  

รอยละของคะแนนที่ไดในแตละหมวด = คะแนนที่ไดรวมของหมวดน้ัน x 100 
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  คะแนนเต็มรวมในหมวดน้ัน 

 

หมายเหตุ: กรณีขอกําหนดเฉพาะ (ตส. 3, ตส. 4 และตส. 5) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 

420) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชใน

การผลิต และการเก็บรักษาอาหาร หลักเกณฑการประเมินจะเปนแบบ ผาน/ไมผาน เทานั้น ไมมีการให

คะแนน 

 

 

 

6.4 หลักเกณฑ เง่ือนไขการออกหลักฐานการตรวจประเมิน 

6.4.1 การยอมรับผลการตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตองเปนไป ตามหลักเกณฑที่กฎหมาย

กําหนดแบงเปน 2 กลุม  

6.4.1.1 สําหรับประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 386 พ.ศ.2560 เรื่อง กําหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ 

เครื่องใชในการผลิตและการเก็บรักษา ผักหรือผลไมสดบางชนิด และการแสดงฉลาก ใช

หลักการ พิจารณาดังน้ี  

- คะแนนของแตละหมวดและคะแนนรวมของทุกหมวด ไมนอยกวารอยละ 60 

- ตองไมพบขอบกพรองรุนแรง ตามเง่ือนไขของมาตรฐาน GMP ตามที่กฎหมายกําหนด 

6.4.1.2 ส ําหร ับประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบ ับท ี ่  420) พ.ศ. 2563 ออกตามความใน

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บ

รักษาอาหาร ใชหลักการพิจารณาดังน้ี 

- ขอกําหนดพื้นฐาน: คะแนนของแตละหมวดและคะแนนรวมของทุกหมวด ไมนอยกวารอย

ละ 60 และตองไมพบขอบกพรองรุนแรง Major Defect 

- ขอกําหนดเฉพาะ: คะแนนของทุกหัวขอตอง “ผาน” ทั้งหมด (แลวแตกรณี) 

   

6.4.2 การออกหล ักฐานรายงานการตรวจประเม ิน GMP หร ือหน ังส ือร ับรองมาตรฐาน GMP 

(Certification) โดยมีรายละเอียดและเง่ือนไขดังน้ี  

- รายงานการตรวจประเมิน GMP ผลการตรวจประเมินตองเปนไปตามหลักเกณฑที่กฎหมาย

กําหนด  
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- ใชเปนหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาตกับ อย. 

- อายุรายงาน 1 ป 

1) หนังสือรับรองมาตรฐาน GMP (Certification) 

- ผลการตรวจประเมินตองเปนไปตามหลักเกณฑที่กฎหมายกําหนด  

- ใชเปนหลักฐานการพิจารณาอนุญาตกับ อย. และเปนการใหการรับรองระบบมาตรฐาน 

GMP ตามกฎหมาย 

- อายุหนังสือรับรอง 3 ป โดยจะตองมีการตรวจติดตามระบบ ทุก 1 ป 

2) หนังสือรับรองมาตรฐาน GMP (Certification) - ระดับดีเยี่ยม (Excellence)  

- ผลการตรวจประเมินตองเปนไปตามหลักเกณฑที่กฎหมายกําหนด และ มีคะแนนรวมทุก

หมวดไมนอยกวารอยละ 85  

- ใชเปนหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาตกับ อย. และเปนการใหการรับรองระบบ

มาตรฐาน GMP ตามกฎหมาย โดยหนังสือรับรองจะมีการระบุขอความวา “ระดับดีเยี่ยม” 

หรือ "Excellence"  

- อายุหนังสือรับรอง 3 ป โดยจะตองมีการตรวจติดตามระบบ ทุก 1 ป 

 

7. คุณสมบัติของหัวหนาผูตรวจประเมินและผูตรวจประเมิน 

7.1 คุณลักษณะและคุณสมบัติของผูตรวจประเมินใหเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนด 

หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข ในการไดมาซึ่งองคกรผูเชี่ยวชาญ หนวยงานรัฐ หรือองคกรเอกชนทั้งใน

ประเทศ และ ตางประเทศ เพื่อทําหนาที่ในการตรวจสอบ หรือตรวจสถานประกอบการผลิตภัณฑอาหาร 

พ.ศ. 2561 

- มีจริยธรรม เชน มีความยุติธรรม พูดความจริง จริงใจ ซื่อสัตย และสุขุม 

- เปดใจกวาง เต็มใจที่พิจารณาความเห็นหรือมุมมองที่แตกตางกัน 

- ชางสังเกต เชน ใสใจสังเกตสิ่งแวดลอมและกิจกรรมตางๆ อยางกระตือรือรน 

- มีความสามารถในการรับรูและเขาใจ มีความตระหนักและสามารถเขาใจความตองการในการ

เปลี่ยนแปลงและการปรับปรุง 
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- มีความสามารถในการปรับตัว สามารถปรับใหเขากับสถานการณที ่แตกตางกัน ตระหนักถึง

วัฒนธรรมและคุณคาของหนวยงาน 

- มีความมุ งมั ่นในการทํางานใหสําเร็จ เชน ยืนหยัดและจดจอที ่จะบรรลุผลสําเร็จใหไดตาม

วัตถุประสงค 

- มีความเชื่อมั่นในตนเอง สามารถปฏิบัติและทําหนาที่อยางเปนอิสระ ในขณะเดียวกันก็สามารถ

ทํางานรวมกับผูอ่ืนไดอยางมีประสิทธิภาพ 

- มีความสามารถในการตัดสินใจ สามารถหาขอสรุปในเวลาอันควร โดยใชตรรกะแหงเหตุผลและการ

วิเคราะห 

- มีความสามารถในการสื่อสารและศิลปะในการเจรจา เชน สามารถสื่อสารใหผูรับสารเขาใจ และรับ

ฟงอยางเต็มใจและสรางสรรค ทันเวลา และมีไหวพริบในการติดตอสื่อสารกับบุคคลตางๆ ทุกระดับ 

- ปฏิบัติหนาที่ดวยความรับผิดชอบและมีจริยธรรม บริหารจัดการเวลาอยางมีประสิทธิผล 

- สามารถทํางานรวมกับผูอ่ืนไดอยางมีประสิทธิภาพ และมีความสามารถในการเปนผูนํา 

7.2 ผูตรวจประเมินตองมีคุณสมบัติดานความรู ดังน้ี 

7.2.1 สําเร็จการศึกษาตั ้งแตระดับปริญญาตรีขึ ้นไป ในสาขาวิทยาศาสตรการอาหารหรือสาขา

วิทยาศาสตรอื่นที่เกี่ยวของ เชน วิศวกรรมอาหาร เทคโนโยลีทางอาหาร เทคโนโลยีอุตสาหกรรม

เกษตร อุตสาหกรรมเกษตร เทคโนโลยีชีวภาพ เภสัชศาสตร เปนตน และมีหลักฐานแสดงวุฒิ

การศึกษา 

7.2.2 สําเร็จหลักสูตรการฝกอบรมจากสํานักงาน หรือจากหนวยงานอื่นที่เลขาธิการประกาศกําหนดอยาง

นอยดังตอไปน้ี 

- หลักสูตรกฎหมายอาหารและการขออนุญาต 

- หลักสูตรการตรวจประเมินสถานประกอบการตามหลักเกณฑของกฎหมายตามขอบขายที่

ย่ืนคําขอขึ้นบัญชี 

- หลักสูตรใดหลักสูตรหน่ึงตอไปน้ี 

o หลักสูตรแนวทางการตรวจประเมินตามมาตรฐานขอกําหนดแนวทางการตรวจ

ประเมินระบบการจัดการ (Guideline for Auditing Management System; ISO 

19011) ที่เปนปจจุบัน ระยะเวลาการฝกอบรมอยางนอย 40 ช่ัวโมง หรือ 
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o หลักสูตรผูตรวจประเมินและหัวหนาผูตรวจประเมินระบบการบริหารงานคุณภาพหรือ

ระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร (Auditor/Lead Auditor ISO 9001 หรือ 

ISO 22000) ท ี ่ ไ ด  ข ึ ้ น ท ะ เ บ ี ย น จ าก  International Register of Certificated 

Auditors; IRCA หรือ 

o หลักสูตรผู ตรวจประเมินและหัวหนาผู ตรวจประเมินมาตรฐานที ่เกี ่ยวกับความ

ปลอดภัยอาหารอ่ืนๆ ที่เทียบเทาที่ยอมรับในระดับสากลหรือกฎหมายที่เกี่ยวของ และ

สํานักงานใหความเห็นชอบ ระยะเวลาการฝกอบรมอยางนอย 40 ช่ัวโมง 

กรณีที่เคยเปนผูปฏิบัติหนาที่ตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑของ

กฎหมายแลวไมนอยกวา 5 ป ไมตองผานการฝกอบรมหลักสูตรขางตน 

7.3 ประสบการณทํางาน 

- ผูตรวจประเมิน ตองมีประสบการณการทํางานที่เกี่ยวของกับอุตสาหกรรมอาหารอยางนอย 2 ป 

- หัวหนาผูตรวจประเมนิ ตองมปีระสบการณการทํางานที่เกี่ยวของกับอุตสาหกรรมอาหารอยางนอย 4 ป 

7.4 ประสบการณการตรวจประเมิน 

ผูตรวจประเมิน หัวหนาผูตรวจประเมิน 

1. ต  อ งม ี ประสบการณ การตรวจประ เม ิ นสถาน

ประกอบการอาหารตามหลักเกณฑของกฎหมายใน

ขอบขายที่ไดรับมอบหมาย หรือขอบขายที่ยื ่นคําขอขึ้น

บัญชีของหนวยตรวจ หรือหนวยรับรองไวกับสํานักงาน ไม

นอยกวา 4 ครั้ง เปนเวลารวมไมนอยกวา 20 วันภายใน

ระยะเวลา 3 ป หรือ 

1. ตองเปนหัวหนาผู ตรวจประเมินที ่มีประสบการณใน

บทบาทหัวหนาผูตรวจประเมินสําหรับการตรวจประเมิน

สถานประกอบการอาหารตามหลักเกณฑของกฎหมายใน

ขอบขายที่ไดรับมอบหมายใหไปตรวจ หรือขอบขายที่ยื่นคํา

ขอขึ้นบัญชีหนวยตรวจหรือหนวยรับรองไวกับสํานักงาน ไม

นอยกวา 3 ครั้ง เปนเวลารวมไมนอยกวา 15 วันภายใน

ระยะเวลา 3 ป หรือ 

2. มีประสบการณการตรวจประเมินตามมาตรฐานตอไปน้ี 

2.1 หลักเกณฑวาดวยสุขลักษณะที่ดี (Recommended 

Code Practice General Principles of Food 

Hygiene) หรือระบบการวิเคราะหอันตรายและจุดวิกฤต

ที่ตองควบคุม (Hazard Analysis and Critical Control 

Point System; HACCP) ที่กําหนดโดยคณะกรรมาธิการ

2. มีประสบการณการตรวจประเมินตามมาตรฐานตอไปน้ี 

2.1 หลักเกณฑวาดวยสุขลักษณะที่ดี (Recommended 

Code Practice General Principles of Food Hygiene) 

หรือระบบการวิเคราะหอันตรายและจุดวิกฤตที่ตองควบคุม 

(Hazard Analysis and Critical Control Point System; 

HACCP) ที่กําหนดโดยคณะกรรมาธิการมาตรฐานอาหาร
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มาตรฐานอาหารระหวางประเทศของโครงการมาตรฐาน

อาหาร FAO/WHO หรือ 

ระหวางประเทศของโครงการมาตรฐานอาหาร FAO/WHO 

หรือ 

2.2 ระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร (Food 

Safety Management System; ISO 22000) หรือ 

2.2 ระบบการจัดการความปลอดภัยของอาหาร (Food 

Safety Management System; ISO 22000) หรือ 

2.3 มาตรฐานอื่นที่เทียบเทาเปนที่ยอมรับในระดับสากล 

และไดความเห็นชอบจากสํานักงาน ทั้งนี้ ประสบการณ

ตาม QP-QRO-17 ตองไมนอยกวา 4 ครั้ง เปนเวลารวมไม

นอยกวา 20 วันภายในระยะเวลา 3 ป โดยอยูภายใตการ

ดูแลของหัวหนาผูตรวจประเมินที่มีความสามารถ 

2.3 มาตรฐานอื่นที่เทียบเทาเปนที่ยอมรับในระดับสากล 

และไดความเห็นชอบจากสํานักงาน ทั้งนี้ ประสบการณตาม

ขอ QP-QRO-17 ตองไมนอยกวา  3 ครั้ง เปนเวลารวมไม

นอยกวา 15 วันภายในระยะเวลา 3 ป 

 
7.5 กรณีผูตรวจประเมินหรือหัวหนาผูตรวจประเมินมีการเปลี่ยนแปลงตนสังกัดไปอยูหนวยตรวจหรือหนวย

รับรองแหงใหม จะนับระยะเวลาของประสบการณการตรวจประเมินตอเน่ือง รวมในระยะเวลา 3 ปที่กําหนด

ไว 

7.6 ตองแสดงหลักฐานประสบการณการทํางานและการตรวจประเมินที่รับรองจากหัวหนางานหรือหนวยงานที่

ใหทําการตรวจประเมินหรือหลักฐานการไดรับการจดทะเบียนผูประเมินจากหนวยงานที่นาเช่ือถือ 

7.7 การปรับระดับผูตรวจประเมินเปนหัวหนาผูตรวจประเมิน เมื่อผูตรวจประเมินมีคุณสมบัติครบถวนตาม

หลักเกณฑและเงื่อนไขที่กําหนดไว ไดแก คุณสมบัติดานการศึกษา ประสบการณการทํางาน ประสบการณ

การตรวจประเมินและการฝกอบรม ในการทํางานเปนหัวหนาผูตรวจประเมินภายใตการกํากับดูแลของ

หัวหนาผูตรวจประเมิน ใหหัวหนาผูตรวจประเมินที่ไดรับมอบหมายทําการประเมินสมรรถนะ โดยการ

สังเกตการณพฤติกรรมการตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิต เมื่อครบกําหนด 15 ของวันตรวจประเมิน หากผล

การประเมินพบขอบกพรองของผูตรวจประเมินใหดําเนินการ/แจงใหผูถูกประเมินทราบเพื่อปรับปรุง และ

เพื่อรับการทบทวนสมรรถนะในครั้งตอไปจนกวาจะไมพบขอบกพรอง การมอบหมายผูประเมินสมรรถนะ 

สามารถกําหนดใหหัวหนาผูตรวจประเมินทานอื่นที่ทําหนาที่เปนผูตรวจประเมิน รวมไปกับคณะผูตรวจ

ประเมินในครั้งนั้น อาจมีการมอบหมายหัวหนาผูตรวจประเมินที่ไมไดมีสวนรวมในการตรวจครั้งนั้น ทํา

หนาที่ประเมินสมรรถนะเพ่ือปรับระดับของผูตรวจประเมินของหนวยตรวจประเมินและรับรองได 

7.8 การตรวจประเมินสรรถนะ ใหใชหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข รวมทั้งใชแบบประเมินสมรรถนะผูตรวจ

ประเมินสถานประกอบการผลิตภัณฑอาหาร (Witness assessment Form) ตามประกาศสํานักงาน
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คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไข การตรวจประเมินสมรรถนะผูตรวจประเมิน 

ณ สถานประกอบการอาหาร พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 19 เมษายน 2564 

7.9 การรักษาความสามารถของผู ตรวจประเมิน หนวยตรวจประเมินและรับรองจะตองมีผลการประเมิน

สมรรถนะของผูตรวจ ประเมินตามมาตรฐาน GMP กฎหมาย อยางนอย 1 ครั้ง ภายในระยะเวลา 3 ป โดย

การตรวจประเมินสมรรถนะการ ปฏิบัติงานจริง ณ สถานประกอบการอาหารตามขอบขายที่ยื่นคําขอ ซึ่ง

ประเมินโดยหัวหนาผูตรวจประเมินที่ไดรับการ รับรองสมรรถนะ (ตามบัญชีรายชื่อหัวหนาผูตรวจประเมินที่

ทําหนาที่ประเมินสมรรถนะ ตามที่ยื่นขออนุมัติจาก อย.หรือตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กําหนด)  และ รายงานผลในแบบประเมินสมรรถนะผูตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการ (Witness 

assessment) (ดร.7) กรณีที่ผลการตรวจประเมินทานใด พบวามีขอสังเกต/ขอบกพรอง ใหดําเนินการ/แจง

ใหผูถูกประเมินทราบเพื่อดําเนินการแกไขปรับปรุง ขอบกพรองที่พบอยางมีประสิทธิผล และดําเนินการ

ประเมินสมรรถนะจนกวาไมพบขอบกพรอง จากนั้นนําเสนอตอตัวแทนฝายบริหารเพื่อพิจารณาอนุมัติ และ

กรรมการผูจัดการจัดทําคําสั่งแตงต้ังหัวหนาผูตรวจประเมินและผูตรวจประเมิน 

กรณีมีการเปลี่ยนแปลงที่สงผลกระทบตอความสามารถของหนวยตรวจหรือหนวยรับรอง ตองแจงให  อย. 

ทราบภายใน 15 วัน 

7.10 หนวยตรวจประเมินและรับรอง ไดมีการวางแผนงานในการสั่งสมหรือเพ่ิมเติมความรูใหมเกี่ยวของกับ         

       กฎหมายที่เกี่ยวของ การตรวจประเมินสถานประกอบการอาหาร หรือ เทคโนโลยีการผลิตอาหารใหกับ  

       ผูตรวจประเมินอยางนอยปละ 1 ครั้ง เพ่ือเปนการเพ่ิมพูนความรูใหทันสมัย เพ่ือใชเปนประโยชนในการ 

       ตรวจประเมิน 

 

8. จรรยาบรรณ 

8.1 ปฏิบัติอยางมืออาชีพ เปนกลาง เปนธรรม และไมลําเอียง 

8.2 ไมตรวจประเมินนอกขอบขายที่ผานการประเมินความสามารถ หรือ ขอบขายที่ไดรับการขึ้นทะเบียนหนวย

ตรวจกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

8.3 ตองไมตรวจประเมินในกรณีที่ตนเองมีความเกี่ยวของอันจะนําไปสูการขัดแยงหรือความไมเปนกลาง ซึ่งอาจมี

อิทธิพลตอการตัดสินใจ 
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8.4 ตองรักษาความลับหรือไมเปดเผยขอมูลใดๆ ที่เกี่ยวของกับการตรวจใหผูอื่น นอกจากจะไดรับการยินยอม

เปนลายลักษณอักษรจากผูรับการตรวจ หรือสํานักงานคณะกรรมอาหารและยา 

8.5 ตองไมรับทรัพยสินหรือประโยชนอ่ืนใดจากผูรับการตรวจประเมิน ลูกจาง หรือผูที่มีสวนไดสวนเสีย หรือเปน

ใจใหเพ่ือนรวมงานทําเชนน้ัน 

8.6 ไมปฏิบัติตนที่กอใหเกิดความเสียหายกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และใหความรวมมืออยาง

เต็มที่เมื่อมีการประเมินสอบสวนขอกลาวหา 

 

 

 

 

9. เอกสารอางอิง 

9.1 พระราชบัญญัติโรงงาน (ฉบับที่ 2) พ.ศ.2562 เรื่อง เพ่ิมเติมกฎหมายวาดวยโรงงาน  

9.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไข ในการไดมาซึ่งองคกรผูเช่ียวชาญ 

หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชนทั้งในประเทศและตางประเทศ เพื่อทําหนาที่ในการตรวจสอบหรือตรวจ

สถาน ประกอบการผลิตภัณฑอาหาร พ.ศ. 2561  

9.3 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผูเชี่ยวชาญ องคกรผูเชี่ยวชาญ หนวยงาน

ของรัฐ หรือ องคกรเอกชนทั้งในประเทศและตางประเทศ ที่ทําหนาที่ในการประเมินเอกสารวิชาการ การ

ตรวจสถานประกอบการ หรือการตรวจสอบผลิตภัณฑ พ.ศ. 2561  

9.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 

เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร  

9.5 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (เลขที่ 386) พ.ศ.2560 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และ

การเก็บรักษาผักหรือผลไมสดบางชนิด และการแสดงฉลาก 

9.6 ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื ่อง การขึ้นบัญชีหนวยตรวจหรือหนวยรับรองสถาน

ประกอบการอาหาร พ.ศ. 2564  ลงวันที่ 19 เมษายน 2564 

9.7 ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไขการตรวจประเมิน

สมรรถนะผูตรวจ ประเมิน ณ สถานประกอบการอาหาร พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 19 เมษายน 2564 
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9.8 ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การออกหนังสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตตาม

หลักเกณฑ ของกฎหมาย พ.ศ. 2564  ลงวันที่ 19 เมษายน 2564 

9.9 ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง คําชี้แจง ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) 

พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการ

ผลิต และการเก็บรักษาอาหาร ลงวันที่ 8 มีนาคม พ.ศ. 2564 

9.10 เอกสารอางอิงที่เกี่ยวของ :  

- รวมเลม พ.ร.บ. อาหาร พ.ศ.2522  

 

 


