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วัตถุประสงค ์
 เพื่อใชเ้ป็นแนวทางการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย ในการขออนุญาตผลิตอาหาร เช่น การ
ขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหารหรือการขอรบัเลขสถานที่ผลิตอาหารกรณีไม่เขา้ข่ายโรงงาน การขอแก้ไขรายการเครื่องมือ 
เครื่องจกัร และแบบแปลนแผนผงั การขอยา้ยสถานที่ เป็นตน้  

 

ขอบข่าย 
เอกสารขัน้ตอนการปฏิบติังานของ บริษัท อินเตอรเ์ทค อินดสัทรี แอนด ์เซอรท์ิฟิเคชั่น เซอรว์ิสเซส (ประเทศไทย) จ ากดั 

(Intertek) ในการตรวจประเมินสถานประกอบการอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย เพื่อเป็นหลกัฐานประกอบการขออนญุาต
ผลิตอาหาร เช่น การขออนญุาตตัง้โรงงานผลิตอาหาร หรือการขอรบัเลขสถานที่ผลิตอาหารกรณีไม่เขา้ข่ายโรงงาน การขอแกไ้ข
รายการเครื่องมือเครื่องจกัร และแบบแปลนแผนผงั การขอยา้ยสถานที่  ภายใตข้อบข่ายที่ Intertek ไดร้บัการขึน้ทะเบียนหน่วย
ตรวจสอบกบัส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดแ้ก่ 

- ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที่ 420) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบญัญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง วิธีการผลิต 
เครื่องมือเครื่องใชใ้นการผลิต และการเก็บรกัษาอาหาร 

-ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เลขที่ 386 พ.ศ. 2560 เรื่อง ก าหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใชใ้นการผลิตและการ
เก็บรกัษาผกัหรือผลไมส้ดบางชนิด และการแสดงฉลาก 
 
เอกสารอ้างอิง 
1. หลักเกณฑ์การพิจารณาแบบแปลนแผนผัง เครื่องมือ เครื่องจักร กรรมวิธีการผลิต และรายละเอียดการผลิตของสถานที่  
ผลิตอาหาร กองอาหาร กนัยายน 2564 
2. คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร ตามขอบข่ายท่ีไดร้บัการขึน้ทะเบียนกบั อย. 
3. บนัทกึการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร ตามขอบข่ายท่ีไดร้บัการขึน้ทะเบียนกบั อย. 
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หน้าทีค่วามรับผิดชอบ 
Intertek ตอ้งท าใหม้ั่นใจไดว้่ากระบวนการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย ในการขออนุญาต
ผลิตอาหาร มีความเหมาะสม และเป็นไปตามหลกัเกณฑท์ี่ อย. ก าหนด 
หัวหน้าทีมผู้ตรวจประเมิน มีหน้าที่จัดท าแผนการตรวจประเมินและต้องท าให้มั่นใจได้ว่าการด าเนินการตรวจ
ประเมินมีความเหมาะสมกบัขัน้ตอนการด าเนินงานที่ไดว้างแผนไว ้
ผู้ตรวจประเมิน มีหนา้ที่ปฏิบติัตามที่หวัหนา้ทีมตรวจประเมินมอบหมาย 
ผู้ทบทวนด้านเทคนิค ตอ้งมีความสามารถและเป็นอิสระกบัรายงานที่ไดท้ าการทบทวน  
ผู้มีอ านาจตัดสินใจให้การรับรอง ตอ้งมีความสามารถและเป็นอิสระ เพื่อสามารถตดัสินใจใหก้ารรบัรองผูป้ระกอบการได ้
โดยทัง้นีข้ึน้อยู่กบัผลของการทบทวนและค าแนะน าต่างๆ จากหวัหนา้ทีมผูต้รวจประเมิน  
เจ้าหน้าทีจ่ัดตารางนัดหมายการตรวจ มีหนา้ที่ในการนดัหมายวนัตรวจประเมินกบัผูย้ื่นค าขอ และแต่งตัง้ทีมผูต้รวจ
ประเมินโดยยดึตามขอ้ก าหนดดา้นความสามารถ  
เจ้าหน้าทีป่ระสานงาน มีหนา้ที่ดงัต่อไปนี ้
- จดัทีมผูต้รวจประเมินโดยการส่ง Email การมอบหมายงานใหท้ีมผูต้รวจประเมิน เพื่อใหห้ัวหนา้ผูต้รวจประเมินจดัท า
แผนการตรวจประเมิน  
- สง่แผนการตรวจประเมินใหก้บัผูย้ื่นค าขอและสมาชิกในทีมตรวจประเมิน  
เจ้าหน้าที่ขาย เป็นผูร้บัเอกสารยื่นค าขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ของกฎหมาย ในการขอ
อนุญาตผลิตอาหาร เช่น การขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหารหรือการขอรบัเลขสถานที่ผลิตอาหารกรณีไม่เขา้ข่าย
โรงงาน การขอแกไ้ขรายการเครื่องมือ เครื่องจักร และแบบแปลนแผนผัง การขอยา้ยสถานที่ เป็นตน้ จากผูย้ื่นค าขอ 
ตรวจสอบเอกสารหลกัฐานว่าถกูตอ้งครบถว้น และเสนอเอกสารย่ืนค าขอใหผู้ท้บทวนขอ้เสนออนมุติั 
ผู้ทบทวนข้อเสนอ เป็นผูอ้นุมติัเอกสารยื่นค าขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย ในการ
ขออนญุาตผลิตอาหารจากผูย้ื่นค าขอ 
เจ้าหน้าที่ออกหนังสือรับรอง เป็นผูจ้ัดส่งเอกสารแบบแปลนแผนผัง เช่น แผนผังรวม แผนที่ และแบบแปลนพืน้  
(ที่มีการประทับตราบริษัท พรอ้มทั้งผูม้ีอ  านาจตัดสินใจให้การรบัรองลงนาม) และตส.1 (63) แบบสรุปผลการตรวจ
ประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit report) พรอ้มทัง้บนัทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตส.2 (63) และ ตส.3 
(63) ตส.4 (63) ตส.5 (63)  (ขึน้กบัประเภทอาหารที่ตรวจประเมิน) ที่ผูม้ีอ  านาจตดัสินใจใหก้ารรบัรองลงนามและส าเนา
ผลการตรวจสถานที่ผลิตตามหลกัเกณฑก์ฎหมาย (Checklist GMP กฎหมาย) ใหอ้ย. 
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กระบวนการตรวจประเมินสถานทีผ่ลิตอาหารตามหลักเกณฑข์องกฎหมาย ในการขออนุญาตผลิตอาหาร 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

1-เจา้หนา้ทีข่ายรบัเอกสารยื่นค าขอการตรวจประเมินสถานที่ผลิต
อาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย ในการขออนญุาตผลิตอาหาร

จากผูย้ื่นค าขอ 

 

2-  เจา้หนา้ที่ขายตรวจสอบเอกสาร
หลกัฐานถกูตอ้ง ครบถว้น  

 

ไม่ผ่าน 

ผ่าน 

4- เจา้หนา้ที่จดัตารางนดัหมายวนัตรวจประเมิน ขัน้ตอนที่ 1 (Stage1) และ 
แต่งตัง้ทีมผูต้รวจประเมินตามขอ้ก าหนดดา้นความสามารถ  

A 

3- ผูท้บทวนขอ้เสนออนมุตัิเอกสารยื่นค าขอ 

 

5- เจา้หนา้ที่ประสานงานจดัทีมผูต้รวจประเมิน 
 โดยการส่ง Email การมอบหมายงานใหท้ีมผูต้รวจประเมิน 
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A 

8- หวัหนา้ผูต้รวจประเมิน
พิจารณาผลการแกไ้ข

ขอ้บกพรอ่ง 

9 - หวัหนา้ผูต้รวจประเมินแจง้ผลการตรวจประเมินไปยงัผูย้ื่นค าขอ และแจง้เจา้หนา้ที่จดัตาราง
เพ่ือนดัหมายการตรวจประเมิน ขัน้ตอนที่ 2 (Stage 2) ณ สถานที่ผลิตอาหาร (Onsite) 

 

7- ผูย้ื่นค าขอแกไ้ขขอ้บกพรอ่งและส่งเอกสารเพ่ิมเติม 

ผ่าน 

ไม่ผ่าน 

6- หวัหนา้ผูต้รวจประเมินและผูต้รวจประเมิน
ตรวจประเมินขัน้ตอนที่ 1 (Stage 1) กิจกรรมนี ้
จะเกิดขึน้ ณ นอกสถานที่ (Offsite) โดยใช้

เอกสารตามขอ้ 1 

จบ 
ผ่าน 

B 

ไม่ผ่าน 

ไม่ผ่าน 
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10- เจา้หนา้ที่จดัตารางนดัหมายวนัตรวจประเมินขัน้ตอนที่ (Stage 2)  
ณ สถานที่ผลิตอาหาร และแต่งตัง้ทีมผูต้รวจประเมิน 

ตามขอ้ก าหนดดา้นความสามารถ  

B 

 

11- เจา้หนา้ที่ประสานงานจดัทีมผูต้รวจประเมิน 
 โดยการส่ง Email การมอบหมายงานใหท้ีมผูต้รวจประเมิน 

 

12- หวัหนา้ผูต้รวจประเมินจดัเตรียมแผนการตรวจประเมินและ     
ส่งใหก้บัเจา้หนา้ที่ประสานงาน เพื่อส่งใหผู้ย้ื่นค าขอและสมาชิกในทีม   

C 
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ไม่ผ่าน 

ผ่าน 

15- หวัหนา้ผูต้รวจประเมินพิจารณาผลการ
แกไ้ขความไม่สอดคลอ้ง  

16- ผูท้บทวนดา้นเทคนิคทบทวนรายงาน
ผลการตรวจประเมิน และเอกสาร 

ของผูย้ื่นค าขอ 

 

14- ผูย้ื่นค าขอจ าเป็นตอ้งด าเนินการแกไ้ขความไม่สอดคลอ้งทัง้หมด (ในบางกรณีจะมีการตรวจ
ติดตามผลการแกไ้ขความไม่สอดคลอ้ง ณ สถานที่ผลติ) ภายในระยะเวลาทีก่ าหนด 

ผ่าน 

ไม่ผ่าน 

13- หวัหนา้ผูต้รวจประเมินและผูต้รวจประเมิน
ตรวจประเมินขัน้ตอนที่ (Stage 2) ณ สถานที่ผลิต
อาหาร จดัท ารายงานผลการตรวจประเมิน แจง้ผล
การตรวจประเมิน และส่งรายงานใหก้บัผูย่ื้นค าขอ  
 

จบ 

ไม่ผ่าน และไม่ใชบ้ริการต่อ ผ่าน 

ไม่ผ่าน 

D 

C 
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18- เจ้าหน้าที่ออกหนังสือรับรองจัดส่งเอกสารตามรายการที่  1-10 ที่ระบุไว้ใน แบบ ตร.3  
แบบรายการทวนสอบเอกสารและหลักฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต หัวหน้าผู้ตรวจ
ประเมินจะประทับตราบริษัทและลงนามในส่วนอนุมัติหลักการ และเอกสารอื่น ๆ หัวหน้า
ผูต้รวจประเมินจะลงนามรบัรอง พรอ้มชื่อ-สกุล ต าแหน่ง และษริษัทฯ Intertek และตส.1 (63) 
แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit report) พรอ้มทั้งบันทึกการตรวจ
ประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตส.2 (63) และ ตส.3 (63) ตส.4 (63) ตส.5 (63)  (ขึน้กับประเภท
อาหารที่ตรวจประเมิน) ที่ผู้มีอ  านาจตัดสินใจให้การรับรองลงนามและส าเนาผลการตรวจ
สถานที่ผลิตตามหลกัเกณฑก์ฎหมาย (Checklist GMP กฎหมาย) ใหอ้ย. 
 

 

17- ผูมี้อ านาจตดัสินใจใหก้ารรบัรอง ทบทวนรายงานผลการตรวจประเมิน  
และเอกสารของผูย้ื่นค าขอ เพ่ือตดัสินใจใหก้ารรบัรองผลการตรวจประเมิน 

 

D 
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1. เจา้หนา้ที่ขายรบัเอกสารยื่นค าขอการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย ในการขออนุญาตผลิต
อาหารจากผูย้ื่นค า โดยผูย้ื่นค าขอตอ้งแนบหลกัฐาน ตามแบบตรวจสอบค าขอและบนัทึกขอ้บกพร่อง การขอตรวจประเมิน
สถานที่ผลิตและเก็บอาหาร เพื่อการอนุญาตผลิตอาหาร กรณีขออนุญาตผลิตอาหาร ส าหรบัผูป้ระกอบการรายใหม่ และ
แบบ ตร.3 แบบรายการทวนสอบเอกสารและหลกัฐานประกอบการพิจารณาอนญุาต 

2. เจา้หน้าที่ขายตรวจสอบเอกสารหลักฐาน ตามขอ้ 1 จากผูย้ื่นค าขอว่าถูกต้องครบถ้วน ในกรณีที่หลักฐานไม่ถูกตอ้ง
ครบถว้น สง่เรื่องคืนใหก้บัผูย้ื่นค าขอ เพื่อท าการแกไ้ขหรือจดัท าเอกสารเพิ่มเติม 

3. เจา้หนา้ที่ขายเสนอเอกสารหลกัฐาน ตาม ขอ้ที่ 1 จากผูย้ื่นค าขอ เพื่อใหผู้ท้บทวนขอ้เสนออนมุติั  
4. เจา้หนา้ที่จดัตารางนัดหมายการตรวจประเมิน ขัน้ตอนที่ 1 (Stage 1) ด าเนินการนดัหมายวนัตรวจประเมินกบัทีมผูต้รวจประเมิน 

อา้งอิงตาม GOP102-Tha Scheduling Process  และแต่งตัง้ทีมผูต้รวจประเมินโดยยึดตามขอ้ก าหนดดา้นความสามารถ
ตามที่ขึน้ทะเบียนกบัส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  

5. เจา้หน้าที่ประสานงานจัดทีมผูต้รวจประเมิน โดยการส่ง Email การมอบหมายงานใหท้ีมผูต้รวจประเมิน อา้งอิงตาม 
GOP102-Tha Scheduling Process    

6. หัวหน้าผู้ตรวจประเมินและผู้ตรวจประเมินด าเนินการตรวจประเมินขั้นตอนที่  1 (Stage 1) กิจกรรมนี ้จะเกิดขึน้  
ณ นอกสถานที่ (Offsite) ตรวจเอกสารหลกัฐานโดยใชเ้อกสารตามขอ้ 1 ที่ผูย้ื่นค าขอสง่มอบใหม้ีความครบถว้น ถูกตอ้ง
และสอดคลอ้งตามหลกัเกณฑก์ฎหมาย  

- เอกสารตามรายการที่ 1-10 ที่ระบุไว้ใน แบบ ตร.3 แบบรายการทวนสอบเอกสารและหลักฐานประกอบการ
พิจารณาอนญุาต หวัหนา้ผูต้รวจประเมินจะประทบัตราบริษัท (ตามภาพ) และลงนามในสว่นอนมุติัหลกัการ  

 
 
 

 
- ส่วนเอกสารอ่ืน ๆ หัวหน้าผู้ตรวจประเมินจะลงนามรับรอง พรอ้มชื่อ-สกุล ต าแหน่ง และษริษัทฯ Intertek 

 
 

 
 

บรษิัท อินเตอรเ์ทค อินดสัทรี แอนด ์เซอรท์ิฟิเคชั่น เซอรว์ิสเซส (ประเทศไทย) จ ากดั 
ประเภทอาหาร.......................................................................... 
อนมุติัหลกัการวนัที่............................ผูพ้ิจารณา............................ 
ตรวจสถานที่วนัที่..............................ผูต้รวจ................................. 

ลายเซ็น 
ชื่อ..........................................นามสกลุ.......................................... 
ต าแหน่ง.......................................................................................... 

บรษิัท อินเตอรเ์ทค อินดสัทรี แอนด ์เซอรท์ิฟิเคชั่น เซอรว์ิสเซส (ประเทศไทย) จ ากดั 
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หน่วยตรวจหรือหน่วยรบัรองตอ้งจดัเตรียมเอกสารและรบัรองความถูกตอ้งของเอกสารโดยการลงนามหรือประทบัตรา
เอกสาร จ านวน 3 ชุด ให้ผู ้ประกอบการ 2 ชุด และหน่วยตรวจหรือรับรองเก็บไว้ 1 ชุด หากไม่พบข้อบกพร่อง 
ให้ด าเนินการต่อในขอ้ 9. หรือกรณีที่ผู ้ยื่นค าขอไม่สามารถแก้ไขข้อบกพร่องหรือไม่ส่งเอกสารเพิ่มเติม ถือว่าสิน้สุด
กระบวนการ ผูย้ื่นค าขอไม่ตอ้งการใชบ้รกิารต่อ 

7. กรณีเอกสารไม่ผ่านตามหลกัเกณฑก์ฎหมายจากการพิจารณาของทีมผูต้รวจประเมิน ทีมผูต้รวจประเมินท าการบนัทึก
ขอ้บกพร่องในแบบ ตร.3 แบบรายการทวนสอบเอกสารและหลกัฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต และแจง้ผูย้ื่นค าขอ 
เพื่อด าเนินการแกไ้ขขอ้บกพรอ่ง  

8. หวัหนา้ผูต้รวจประเมินพิจารณาผลการแกไ้ขขอ้บกพร่อง ที่ผูย้ื่นค าขอสง่  
กรณี หวัหนา้ผูต้รวจประเมินพิจารณาแกไ้ขขอ้บกพรอ่ง ไม่ครบถว้นและไม่ถกูตอ้ง ใหย้อ้นกลบัไปขอ้ที่ 7 
(หากผู้ยื่นค าขอส่งผลการแก้ไขข้อบกพร่อง นับจากวันตรวจวันสุดท้าย เกิน 90 วัน ถือว่าสิน้สุดกระบวนการ และ 
หากผูย้ื่นค าขอประสงคจ์ะใชบ้ริการต่อไป ให้ยื่นค าขอการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย 
ในการขออนุญาตผลิตอาหารใหม่ ที่ก าหนดไวใ้นขอ้ 1. 
กรณี หวัหนา้ผูต้รวจประเมินพิจารณาแกไ้ขขอ้บกพรอ่ง ครบถว้นและถกูตอ้ง ใหด้ าเนินการต่อในขอ้ที่ 9 

9. หัวหน้าผู้ตรวจประเมินแจ้งผลการตรวจประเมินไปยังผู้ยื่นค าขอ และแจ้งเจ้าหน้าที่จัดตารางเพื่อนัดหมายการตรวจ
ประเมินขัน้ตอนที่ 2 (Stage 2) การตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตอาหาร (Onsite) ตามประกาศ GMP กฎหมายที่เก่ียวขอ้ง 

10. เจ้าหน้าที่จัดตารางนัดหมายวันตรวจประเมินขั้นตอนที่ (Stage 2) ณ สถานที่ผลิตอาหาร กับผู้ยื่นค าขอ อา้งอิงตาม 
GOP102 Tha Scheduling Process และแต่งตั้งทีมผู้ตรวจประเมินโดยยึดตามขอ้ก าหนดด้านความสามารถตามที่ขึน้
ทะเบียนกบัส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

11. เจา้หน้าที่ประสานงานจัดทีมผูต้รวจประเมิน โดยการส่ง Email การมอบหมายงานใหท้ีมผูต้รวจประเมิน อา้งอิงตาม 
GOP102-Tha Scheduling Process 

12. หวัหนา้ผูต้รวจประเมินจดัเตรียมแผนการตรวจประเมินตาม Email การมอบหมายงาน โดยใชแ้บบฟอรม์ F103-1 Audit 
Plan GMP LAW ภายใน 7 วันปฏิทิน ส่งใหเ้จา้หนา้ที่ฝ่ายประสานงาน เพื่อส่งแผนการตรวจประเมินใหก้ับผู้ยื่นค าขอ
อย่างนอ้ย 2 สปัดาหก์่อนการตรวจประเมินและสมาชิกในทีม  

13. หวัหนา้ผูต้รวจประเมินและผูต้รวจประเมินตรวจประเมินขัน้ตอนที่ (Stage 2) ณ สถานที่ผลิตอาหาร โดยใช ้แบบ ตส.1 
(63) แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit report) และบนัทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร 
ตส.2 (63) และ ตส.3 (63) ตส.4 (63) ตส.5 (63)  (ขึน้กบัประเภทอาหารที่ตรวจประเมิน) และแนวทางและขอ้พิจารณา
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การตรวจสถานที่ผลิตอาหาร อา้งอิงเอกสารตาม  L211-3-Tha เกณฑก์ารพิจารณาผลการตรวจประเมินตามหลกัเกณฑ ์
GMP กฎหมาย หลังจากการตรวจประเมินเสร็จสิ ้นผู้ตรวจประเมินจัดท ารายงานผลการตรวจประเมินโดยใช้ 
แบบ ตส.1 (63) แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit report) และบนัทึกการตรวจประเมินสถานที่
ผลิตอาหาร ตส.2 (63) และ ตส.3 (63) ตส.4 (63) ตส.5 (63)  (ขึน้กับประเภทอาหารที่ตรวจประเมิน) แจง้ผลการตรวจ
ประเมินและสง่ใหก้บัผูย้ื่นค าขอ  
กรณีที่ 1 ผลการตรวจประเมินผ่านตามหลกัเกณฑ ์GMP กฎหมาย ใหข้า้มไป ขอ้ 16 

ผลการตรวจผ่านตามหลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย เมื่อคะแนนที่ไดร้วมแต่ละหัวข้อและคะแนนรวมทัง้หมด
เท่ากบัหรือมากกว่าเกณฑ์ ดงัต่อไปนี ้

- เท่ากบัหรือมากกว่าเกณฑ์ รอ้ยละ 60 ส าหรบั ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่420) และไม่พบขอ้บกพร่องที่
รุนแรงในบนัทึกการตรวจประเมินตามขอ้ก าหนดพืน้ฐาน รวมทัง้กรณีสถานที่ผลิตมีกรรมวิธีการผลิตตามขอ้ก าหนด
เฉพาะ มีผลการตรวจประเมิน “ผา่น” ทกุขอ้ ในบนัทกึการตรวจประเมินสถานทีผ่ลติอาหารตามขอ้ก าหนดเฉพาะนัน้ๆ 
- เท่ากบัหรือมากกว่าเกณฑ์ รอ้ยละ 60 ส าหรบั ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เลขที ่386 และไม่พบขอ้บกพร่องทีรุ่นแรง  

กรณีที่ 2 ผลการตรวจประเมินไม่ผ่านตามหลกัเกณฑ ์GMP กฎหมาย ผูย้ื่นค าขอจ าเป็นตอ้งด าเนินการแกไ้ขความไม่
สอดคลอ้งในขอ้บกพรอ่งรุนแรง ขอ้ที่ไดค้ะแนน “พอใช”้ หรือ “ปรบัปรุง” และ “ไม่ผ่านเกณฑ”์ ด าเนินการตาม ขอ้ 14 
กรณีที่ 3 ผลการตรวจประเมินไม่ผ่านถือว่าสิน้สดุกระบวนการ ผูย้ื่นค าขอไม่ตอ้งการใชบ้รกิารต่อ 

14. การรายงานผลการตรวจประเมินไม่ผ่านตามหลกัเกณฑ ์GMP กฎหมาย และพบความไม่สอดคลอ้ง  
ขอ้ก าหนดพืน้ฐาน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที่ 420) และ ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เลขที่ 386 
คะแนนรวมแต่ละหมวดไม่น้อยกว่ารอ้ยละ 60 และไม่พบขอ้บกพร่องรุนแรง ในบันทึกการตรวจประเมินสถานที่
ผลิตอาหารตามขอ้ก าหนดพืน้ฐาน หากคะแนนรวมแต่ละหมวดน้อยกว่ารอ้ยละ 60  หรือพบขอ้บกพร่องรุนแรง  
ผูย้ื่นค าขอจ าเป็นตอ้งด าเนินการแกไ้ขความไม่สอดคลอ้งในขอ้บกพร่องรุนแรง และขอ้ที่ไดค้ะแนน “พอใช”้ หรือ 
“ปรบัปรุง” ดังกล่าวภายใน 90 วนั นบัจากวนัสดุทา้ยของการตรวจประเมิน เพื่อปรบัคะแนนรวมแต่ละหมวดใหไ้ม่
นอ้ยกว่ารอ้ยละ 60 และแกไ้ขขอ้บกพรอ่งรุนแรง  
ขอ้ก าหนดเฉพาะ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที่ 420)   
มีผลการตรวจประเมิน “ผ่านเกณฑ”์ ทุกขอ้ ในบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามขอ้ก าหนดเฉพาะ
นั้นๆ หากพบว่ามีข้อใดข้อหนึ่ง “ไม่ผ่านเกณฑ์” ผู้ยื่นค าขอจ าเป็นต้องด าเนินการแก้ไขความไม่สอดคล้องที่  
“ไม่ผ่านเกณฑ”์ ดงักลา่วภายใน 90 วนั นบัจากวนัสดุทา้ยของการตรวจประเมิน เพื่อปรบัสถานะเป็น “ผ่านเกณฑ”์ 
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(ในบางกรณีจะมีการตรวจติดตามผลการแกไ้ขความไม่สอดคลอ้ง ณ สถานที่ผลิต) 
15. หัวหน้าผูต้รวจประเมินพิจารณาผลการแก้ไขความไม่สอดคลอ้ง และรายงานผลการตรวจประเมิน โดยใชแ้บบ ตส.1 (63) 

แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit report) และบนัทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตส.2 (63) 
และ ตส.3 (63) ตส.4 (63) ตส.5 (63)  (ขึน้กับประเภทอาหารที่ตรวจประเมิน)  แจง้ผลการตรวจประเมินและส่งใหก้ับ 
ผูย้ื่นค าขอ และสง่ผลการตรวจประเมินใหผู้ท้บทวนดา้นเทคนิคทบทวนรายงาน 

16. ผูท้บทวนดา้นเทคนิคทบทวนรายงานผลการตรวจประเมนิ และเอกสารของผูย้ื่นค าขอ โดยใช ้F104-1 Report Review Traveler  
17. ผู้ทบทวนด้านเทคนิคส่งผลการตรวจประเมิน และเอกสารของผู้ยื่นค าขอ ไปยังผู้มีอ  านาจตัดสินใจให้การรับรอง  

เพื่อทบทวนและตัดสินใจให้การรบัรองผลการตรวจประเมินผู้ยื่นค าขอ โดยทั้งนี ้ขึน้อยู่กับผลของการทบทวนและ
ค าแนะน าต่างๆ จากหัวหน้าทีมผูต้รวจประเมิน และผูม้ีอ  านาจตัดสินใจใหก้ารรบัรองลงนามในแบบ ตส.1 (63) แบบ
สรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit report)  

18. เจา้หนา้ที่ออกหนงัสือรบัรองจดัส่งเอกสารตามรายการที่ 1-10 ที่ระบุไวใ้น แบบ ตร.3 แบบรายการทวนสอบเอกสารและ
หลกัฐานประกอบการพิจารณาอนุญาต หวัหนา้ผูต้รวจประเมินจะประทบัตราบริษัทและลงนามในส่วนอนุมติัหลกัการ 
และเอกสารอ่ืน ๆ หวัหนา้ผูต้รวจประเมินจะลงนามรบัรอง พรอ้มชื่อ-สกลุ ต าแหน่ง และษรษิัทฯ Intertek และตส.1 (63) 
แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit report) พรอ้มทัง้บนัทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร 
ตส.2 (63) และ ตส.3 (63) ตส.4 (63) ตส.5 (63) (ขึน้กับประเภทอาหารที่ตรวจประเมิน) ที่ผูม้ีอ  านาจตัดสินใจใหก้าร
รบัรองลงนามและส าเนาผลการตรวจสถานที่ผลิตตามหลกัเกณฑก์ฎหมาย (Checklist GMP กฎหมาย) และรายงาน
ผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารของหน่วยตรวจและหน่วยรบัรองสถานประกอบการอาหารที่ขึน้บญัชีกบั อย.  
ที่ก าหนดไวใ้นสว่นหมายเหต ุใหอ้ย.ในรูปแบบกระดาษและหรือไฟลอิ์เล็กทรอนิกส ์  
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หมายเหตุ 
แนวทางปฏิบัติในการรายงานผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารของหน่วยตรวจและหน่วยรับรอง
สถานประกอบการอาหารทีข่ึน้บัญชีกับ อย. 
1. การรายงานผลการด าเนินงานต่อ อย. รายเดือน 
ตามขอ้ 8 (2) ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดหลกัเกณฑ ์วิธีการ และเงื่อนไข ในการไดม้าซึ่งองคก์ร
ผูเ้ชี่ยวชาญ หน่วยงานของรฐั หรือองคก์รเอกชนทัง้ในประเทศและต่างประเทศ เพื่อท าหนา้ที่ในการตรวจสอบหรือตรวจ
สถานประกอบการผลิตภณัฑอ์าหาร พ.ศ.2561 ลงวนัที่ 26 กนัยายน 2561 ก าหนดใหห้น่วยตรวจและหน่วยรบัรองที่ขึน้
บญัชีกับ อย. ตอ้งรายงานผลการตรวจประเมินตามแบบ ตร.5 ทา้ยประกาศส านักงานคณะกรรมการรอาหารและยา 
เรื่อง การขึน้บัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรบัรองสถานประกอบการอาหาร พ.ศ.25562 ลงวันที่ 21 กุมภาพันธ์ 2562 
พรอ้มหลกัฐานบนัทกึการตรวจประเมินใหเ้ลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาทราบ 
2. การรายงานผลงานการด าเนินงานทีต่้องรายงานต่อ อย. ภายใน 7 วัน 
ตามขอ้ 8 (3) ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดหลกัเกณฑ ์วิธีการ และเงื่อนไข ในการไดม้าซึ่งองคก์ร
ผูเ้ชี่ยวชาญ หน่วยงานของรฐั หรือองคก์รเอกชนทัง้ในประเทศและต่างประเทศ เพื่อท าหนา้ที่ในการตรวจสอบหรือตรวจ
สถานประกอบการผลิตภัณฑอ์าหาร พ.ศ.2561 ลงวันที่ 26 กันยายน 2561 ก าหนดใหก้รณีที่ผลการตรวจประเมินไม่
ผ่านตามเกณฑท์ี่กฎหมายก าหนดหรือพบการไม่ปฏิบติัตามพระราชบญัญัติอาหารตอ้งแจง้ให ้อย.ทราบภายใน 7 วนั  

ในการนีเ้พื่อใหเ้กิดความชัดเจนและถือเป็นแนวปฏิบติั จึงขอความร่วมมือ ในกรณีต่อไปนีใ้หร้ายงาน  ผลงาน
การด าเนินงานที่ตอ้งรายงานต่อ อย. ภายใน 7 วนั ไดแ้ก่ 

1) ตรวจพบ การผลิตอาหาร โดยยังไม่ได้รบัหลักฐานการอนุญาต (การอนุญาตสถานที่) หรือพบการผลิต
อาหารประเภทที่ยงัไม่ไดร้บัการสลกัหลงัใบอนุญาต ยกเวน้ กรณีตรวจประเมินเพื่อเป็นหลกัฐานประกอบการพิจารณา
อนญุาตหรือตรวจประเมินเพื่อประสงคเ์พิ่มประเภทอาหารกบั อย. หรือ สสจ. 

2) ตรวจพบ การผลิตอาหาร ที่ประเภทของอาหารไม่ตรงตามที่ไดร้บัอนุมัติ/อนุญาตใชเ้ลขสารบบอาหารจาก  
ผูอ้นญุาต (การอนญุาตผลิตภณัฑ)์ 

3) ตรวจพบ สถานที่ผลิตอาหารมีการเปลี่ยนแปลงจนเขา้ข่ายเป็นโรงงาน โดยไม่ไดข้อรบัใบอนญุาตผลิตอาหาร 
4) ตรวจพบ การผลิตหรือจ าหน่ายอาหารโดยยงัไม่ขอเลขสารบบอาหาร ยกเวน้ ประเภทอาหารที่กฎหมายไม่ได้

ก าหนดใหข้อเลขสารบบอาหาร 
5) ตรวจพบ การผลิต หรือการเก็บวัตถุดิบ ท่ีเป็นยา วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ยาเสพติดให้โทษ

เครื่องส าอาง หรือเครื่องมือแพทย ์ในสถานที่ผลิตอาหาร 
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6) ตรวจพบ ฉลาก หรือเอกสารก ากบัผลิตภณัฑท่ี์แสดงสรรพคณุ คณุประโยชน ์ท่ีเป็นยา วตัถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิต
และประสาท ยาเสพติดใหโ้ทษ เครื่องส าอาง หรือเครื่องมือแพทย ์ในสถานที่ผลิตอาหาร 

7) ตรวจพบ การแสดงฉลากไม่ถูกตอ้งหรือไม่เป็นไปตามที่กฎหมายก าหนดตามประกาศฯ ว่าดว้ยเรื่องการ
แสดงฉลากของอาหารในภาชนะบรรจ ุ

8) ตรวจพบ การผลิตอาหารใหม่ (Novel Food) ที่ยังไม่ไดผ้่านการประเมินความปลอดภัยและไม่ไดส้่งมอบ
ฉลากใหส้  านกังานคณะกรรมการอาหารและยาอนมุติัก่อน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุว่าดว้ยเรื่อง อาหารใหม่ 

9) ตรวจพบ ส่วนประกอบที่ไม่อนุญาตให้ใช้ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข หรือกรรมวิธีการผลิตไม่
สอดคลอ้งกบัประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 
3. การรายงานผลการด าเนินงานทีต่้องรายงานต่อ อย. ทันท ี
ตามขอ้ 8 (3) ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ ์วิธีการ และเงื่อนไข ในการไดม้าซึ่งองคก์ร
ผูเ้ชี่ยวชาญ หน่วยงานของรฐั หรือองคก์รเอกชนทัง้ในประเทศและต่างประเทศ เพื่อท าหนา้ที่ในการตรวจสอบหรือตรวจ
สถานประกอบการผลิตภณัฑอ์าหาร พ.ศ.2561 ลงวนัที่ 26 กนัยายน 2561 ก าหนดใหก้รณีพบขอ้บกพรอ่งรุนแรงที่อาจ
สง่ผลเป็นอนัตรายต่อสขุภาพผูบ้รโิภคอย่างรา้ยแรงตอ้งแจง้ใหท้ราบในทนัที  
ในการนีเ้พื่อให้เกิดความชัดเจนและถือเป็นแนวปฏิบัติ จึงขอขยายความ ข้อบกพร่องรุนแรงดังกล่าว ให้หมายถึง 
ขอ้บกพรอ่งรุนแรง (Major Defect) ที่ก าหนดภายใตห้ลกัเกณฑ ์GMP กฎหมายทกุฉบบั 

 
 
 

บันทกึการแก้ไข 
แก้ไขคร้ังที่. รายละเอียดการเปล่ียนแปลง: วันทีป่ระกาศใช้ 

0 เริ่มใชค้รัง้แรก 21 พฤศจิกายน 2566 
1 แกไ้ข ขอ้ 8 เพิ่ม กรณี หัวหน้าผูต้รวจประเมินพิจารณาแกไ้ขขอ้บกพร่อง ไม่ครบถว้น

และไม่ถกูตอ้ง ใหย้อ้นกลบัไปขอ้ที่ 7 
(หากผู้ย่ืนค าขอส่งผลการแก้ไขข้อบกพร่อง นับจากวันตรวจวันสุดท้าย เกิน 90 วัน  
ถือว่าสิน้สดุกระบวนการ และหากผูย่ื้นค าขอประสงคจ์ะใชบ้รกิารต่อไป ใหย่ื้นค าขอการ
ตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย ในการขออนุญาตผลิต
อาหารใหม ่ที่ก าหนดไวใ้นขอ้ 1. 

23 ตลุาคม 2567 

 
 
 


