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วัตถุประสงค ์
 เพื่อปฏิบติังานการตรวจสถานที่ผลิตเพื่อใชเ้ป็นหลักฐานในการต่ออายุใบอนุญาตผลิตอาหารกับส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.)  
ขอบข่าย 

เอกสารขัน้ตอนการปฏิบติังานของบรษิัท อินเตอรเ์ทค อินดสัทรี แอนด ์เซอรท์ิฟิเคชั่น เซอรว์ิสเซส (ประเทศไทย) จ ากัด 
(Intertek) เพื่อด าเนินการตรวจสถานที่ผลิต และออกผลการตรวจสอบสถานที่ผลิต เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการต่ออายุ
ใบอนุญาตผลิตอาหารกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 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. ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนดหลกัฐานการขอต่ออายุใบอนุญาตผลิตอาหารแทนการตรวจ
ประเมินว่าได้ปฏิบัติตามที่รัฐมนตรี ประกาศก าหนดวิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรกัษาอาหาร  
ตามมาตรา 6 (7) ลงวนัที่ 13 กนัยายน 2565 
2. คู่มือการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร ตามขอบข่ายท่ีไดร้บัการขึน้ทะเบียนกบั อย. 
3. บนัทกึการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร ตามขอบข่ายท่ีไดร้บัการขึน้ทะเบียนกบั อย. 
 

หน้าทีค่วามรับผิดชอบ 
Intertek ตอ้งท าใหม้ั่นใจไดว้่ากระบวนการตรวจสถานที่ผลิตเพื่อใชเ้ป็นหลกัฐานในการต่ออายุใบอนุญาตผลิตอาหารกับ
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยามีความเหมาะสมและเป็นไปตามหลกัเกณฑท์ี่ อย. ก าหนด 
หัวหน้าทีมผู้ตรวจประเมิน มีหน้าที่จัดท าแผนการตรวจประเมินและต้องท าให้มั่นใจได้ว่าการด าเนินการตรวจ
ประเมินมีความเหมาะสมกบัขัน้ตอนการด าเนินงานที่ไดว้างแผนไว ้
ผู้ตรวจประเมิน มีหนา้ที่ปฏิบติัตามที่หวัหนา้ทีมตรวจประเมินมอบหมาย 
ผู้ทบทวนด้านเทคนิค ตอ้งมีความสามารถและเป็นอิสระกบัรายงานที่ไดท้ าการทบทวน รวมถึงมีหนา้ที่จดัส่งผลการ
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ตรวจประเมินสถานที่ผลิตและขอ้มลูการรบัรองใหก้บั อย. ทกุเดือนและเป็นผูป้ระสานงานหาก อย. เรียกขอขอ้มลู 
ผู้มีอ านาจตัดสินใจให้การรับรอง ตอ้งมีความสามารถและเป็นอิสระ เพื่อสามารถตัดสินใจใหก้ารรบัรองผลการตรวจ
ประเมินผูป้ระกอบการได ้โดยทัง้นีข้ึน้อยู่กบัผลของการทบทวนและค าแนะน าต่างๆ จากหวัหนา้ทีมผูต้รวจประเมิน  
เจ้าหน้าที่จัดตารางนัดหมายการตรวจ มีหน้าที่ในการนัดหมายวันตรวจประเมินกับผูย้ื่นค าขอ แต่งตั้งทีมผูต้รวจ
ประเมินโดยยดึตามขอ้ก าหนดดา้นความสามารถ  
เจ้าหน้าทีป่ระสานงาน มีหนา้ที่ดงัต่อไปนี ้
- จดัทีมผูต้รวจประเมินโดยการส่ง Email การมอบหมายงานใหท้ีมผูต้รวจประเมิน เพื่อใหห้ัวหนา้ผูต้รวจประเมินจดัท า
แผนการตรวจประเมิน  
- สง่แผนการตรวจประเมินใหก้บัผูย้ื่นค าขอและสมาชิกในทีมตรวจประเมิน  
เจ้าหน้าที่ขาย  เป็นผูร้บัเอกสารยื่นค าขอการตรวจสถานที่ผลิตเพื่อใชเ้ป็นหลกัฐานในการต่ออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร   
  จากผูย้ื่นค าขอ ตรวจสอบเอกสารหลกัฐานว่าถูกตอ้งครบถว้น และเสนอเอกสารย่ืนค าขอใหผู้ท้บทวนขอ้เสนออนมุติั 
ผู้ทบทวนข้อเสนอ เป็นผูอ้นุมติัเอกสารยื่นค าขอการตรวจสถานที่ผลิตเพื่อใชเ้ป็นหลกัฐานในการต่ออายุใบอนุญาตผลิต
อาหารจากผูย้ื่นค าขอ 
เจ้าหน้าที่ออกหนังสือรับรอง มีหนา้ที่จดัส่งแบบ ตส.1 (63) แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit report) 
และส าเนาผลการตรวจสถานที่ผลิตตามหลกัเกณฑก์ฎหมาย (Checklist GMP กฎหมาย) ใหผู้ย้ื่นค าขอ 
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กระบวนการตรวจสถานทีผ่ลิตเพ่ือใชเ้ป็นหลักฐานในการต่ออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1-เจา้หนา้ที่ขายรบัเอกสารยื่นค าขอการตรวจ
สถานที่ผลิตเพื่อใชเ้ป็นหลกัฐานในการต่ออายุ

ใบอนญุาตผลิตอาหารจากผูย่ื้นค าขอ 

2- เจา้หนา้ที่ขายตรวจสอบ
เอกสารหลกัฐานถกูตอ้ง 

ครบถว้น  
 

ไม่ผ่าน 

ผ่าน 

4- เจา้หนา้ที่จดัตารางนดัหมายวนัตรวจประเมินและ 
แต่งตัง้ทีมผูต้รวจประเมินตามขอ้ก าหนดดา้นความสามารถ 

 

A 

6- หวัหนา้ผูต้รวจประเมินจดัเตรียมแผนการตรวจประเมินและ     
ส่งใหก้บัเจา้หนา้ที่ประสานงาน เพื่อส่งใหผู้ย่ื้นค าขอและสมาชิกในทีม   

 

3- ผูท้บทวนขอ้เสนออนุมติัเอกสารย่ืนค าขอ 

 

5- เจา้หนา้ที่ประสานงานจดัทีมผูต้รวจประเมิน  

 โดยการส่ง Email การมอบหมายงานใหท้ีมผูต้รวจประเมิน 
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ไม่ผ่าน 

ผ่าน 

9- หวัหนา้ผูต้รวจประเมินการตรวจติดตามผลการ
แกไ้ขความไม่สอดคลอ้ง ณ สถานที่ผลิต 

10- ผูท้บทวนดา้นเทคนิคทบทวนรายงาน
ผลการตรวจประเมิน และเอกสาร 

ของผูย้ื่นค าขอ 

 

8- ผูย้ื่นค าขอจ าเป็นตอ้งด าเนินการแกไ้ขความไม่สอดคลอ้งทัง้หมด และตอ้งมีการ 
ตรวจติดตามผลการแกไ้ขความไม่สอดคลอ้ง ณ สถานที่ผลิต ภายในระยะเวลาที่ก าหนด 

ผ่าน 

ไม่ผ่าน 

7- หวัหนา้ผูต้รวจประเมินและผูต้รวจประเมิน
ตรวจประเมินสถานทีผ่ลิตอาหาร จดัท า

รายงานผลการตรวจประเมิน แจง้ผลการตรวจ
ประเมิน และส่งรายงานใหก้บัผูย้ื่นค าขอ  

 

จบ 

ไม่ผ่านตามหลกัเกณฑ ์GMP กฎหมาย และไม่ใชบ้ริการต่อ ผ่านตามหลกัเกณฑ ์GMP กฎหมาย 

ไม่ผ่านตามหลกัเกณฑ ์GMP กฎหมาย 

A 

B 
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B 

12- เจา้หนา้ที่ออกหนงัสือรบัรองจดัส่งแบบ ตส.1 (63) แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิต
อาหาร (Audit report) ที่ผูม้ีอ  านาจตดัสินใจใหก้ารรบัรองลงนามและส าเนาผลการตรวจสถานที่

ผลิตตามหลกัเกณฑก์ฎหมาย (Checklist GMP กฎหมาย) ใหผู้ย่ื้นค าขอ 

 

 

11- ผูม้ีอ  านาจตดัสินใจใหก้ารรบัรอง ทบทวนรายงานผลการตรวจประเมิน  
และเอกสารของผูย่ื้นค าขอ เพื่อตดัสินใจใหก้ารรบัรองผลการตรวจประเมิน 
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1. เจา้หนา้ที่ขายรบัเอกสารยื่นค าขอการตรวจสถานที่ผลิตเพื่อใชเ้ป็นหลกัฐานในการต่ออายุใบอนุญาตผลิตอาหารจาก     
ผูย้ื่นค าขออา้งอิงตาม GOP101-3-Tha Sales Process Local  GMP LAW  

2. เจ้าหน้าที่ขายตรวจสอบเอกสารหลักฐานจากผูย้ื่นค าขอว่าถูกต้องครบถ้วน ในกรณีที่หลักฐานไม่ถูกต้องครบถ้วน        
สง่เรื่องคืนใหก้บัผูย้ื่นค าขอ เพื่อท าการแกไ้ขหรือจดัท าเอกสารเพิ่มเติม 

3. เจา้หนา้ที่ขายเสนอเอกสารย่ืนค าขอเพื่อใหผู้ท้บทวนขอ้เสนออนมุติั  
4. เจ้าหน้าที่จัดตารางนัดหมายการตรวจประเมิน ด าเนินการนัดหมายวันตรวจประเมินกับผู้ยื่นค าขอ อ้างอิงตาม    

GOP102-Tha Scheduling Process และแต่งตั้งทีมผู้ตรวจประเมินโดยยึดตามข้อก าหนดด้านความสามารถตามที่ขึน้
ทะเบียนกบัส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  

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

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

7. หัวหน้าผูต้รวจประเมินและผูต้รวจประเมินตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร โดยใชบ้ันทึกการตรวจตามหลกัเกณฑ ์
ของกฎหมายที่เก่ียวขอ้ง และแนวทางและขอ้พิจารณาการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร อา้งอิงเอกสารตาม L211-3-Tha 
เกณฑ์การพิจารณาผลการตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย หลังจากการตรวจประเมินเสร็จสิน้ผูต้รวจ
ประเมินจัดท ารายงานผลการตรวจประเมินโดยใชแ้บบ ตส.1 (63) แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit 
report) และบนัทกึการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร แจง้ผลการตรวจประเมินและสง่ใหก้บัผูย้ื่นค าขอ  
ผลการตรวจประเมิน แบ่งเป็น 3 กรณี ดงัต่อไปนี ้
กรณีที่ 1 ผลการตรวจประเมินผ่านตามหลกัเกณฑ ์GMP กฎหมาย ใหข้า้มไป ขอ้ 10 

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 
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- 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 8 
กรณีที่ 3 ผลการตรวจประเมินไม่ผ่านถือว่าสิน้สดุกระบวนการ ผูย้ื่นค าขอไม่ตอ้งการใชบ้รกิารต่อ 

ทั้งนี  ้กรณีผลการตรวจประเมินไม่ผ่านเกณฑ์ตามกฏหมาย ผู ้จัดการด้านเทคนิคหรือผู ้ที่ได้รับมอบหมาย
จ าเป็นตอ้งแจง้ใหส้ านกังานคณะกรรมการอาหารและยาทราบภายใน 7 วนั นบัจากวนัทีต่รวจประเมิน 

8. การรายงานผลการตรวจประเมินไม่ผ่านตามหลกัเกณฑ ์GMP กฎหมายและพบความไม่สอดคลอ้ง  
ขอ้ก าหนดพืน้ฐาน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที่ 420) และ ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เลขที่ 386 
คะแนนรวมแต่ละหมวดไม่นอ้ยกว่ารอ้ยละ 60 และไม่พบขอ้บกพร่องรุนแรง ในบนัทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิต
อาหารตามขอ้ก าหนดพืน้ฐาน หากคะแนนรวมแต่ละหมวดนอ้ยกว่ารอ้ยละ 60  หรือพบขอ้บกพร่องรุนแรง ผูย้ื่นค า
ขอจ าเป็นตอ้งด าเนินการแกไ้ขความไม่สอดคลอ้งในขอ้บกพร่องรุนแรง และขอ้ที่ไดค้ะแนน “พอใช”้ หรือ “ปรบัปรุง” 
เพื่อปรบัคะแนนรวมแต่ละหมวดใหไ้ม่นอ้ยกว่ารอ้ยละ 60 และแกไ้ขขอ้บกพร่องรุนแรง และจ าเป็นตอ้งมีการตรวจ
ติดตามผลการแกไ้ขความไม่สอดคลอ้ง ณ สถานที่ผลิต ภายในระยะเวลาที่ก าหนด 
ขอ้ก าหนดเฉพาะ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที่ 420)   
มีผลการตรวจประเมิน “ผ่านเกณฑ”์ ทุกขอ้ ในบนัทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามขอ้ก าหนดเฉพาะนัน้ๆ 
หากพบว่ามีข้อใดขอ้หนึ่ง “ไม่ผ่านเกณฑ์” ผู้ยื่นค าขอจ าเป็นต้องด าเนินการแก้ไขความไม่สอดคล้องที่  “ไม่ผ่าน
เกณฑ์” เพื่อปรบัสถานะเป็น “ผ่านเกณฑ์” และจ าเป็นต้องมีการตรวจติดตามผลการแก้ไขความไม่สอดคล้อง  
ณ สถานที่ผลิต ภายในระยะเวลาที่ก าหนด 
ทัง้นี ้กรณีผลการตรวจประเมินไม่ผ่านเกณฑ์ตามกฏหมาย ผูจ้ดัการดา้นเทคนิคหรือผูท้ีไ่ดร้บัมอบหมายจ าเป็นตอ้ง
แจง้ใหส้ านกังานคณะกรรมการอาหารและยาทราบภายใน 7 วนั นบัจากวนัทีต่รวจประเมิน 

9. หัวหน้าผู้ตรวจประเมินตรวจติดตามผลการแก้ไขความไม่สอดคล้อง ณ สถานที่ผลิต และรายงานผลการตรวจประเมิน 
โดยใชแ้บบ ตส.1 (63) แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit report) และบนัทึกการตรวจประเมินสถานที่
ผลิตอาหาร แจ้งผลการตรวจประเมินและส่งให้กับผู้ยื่นค าขอ และส่งผลการตรวจประเมินให้ผู ้ทบทวนด้านเทคนิค
ทบทวนรายงาน 
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10. ผูท้บทวนดา้นเทคนิคทบทวนรายงานผลการตรวจประเมนิ และเอกสารของผูย้ื่นค าขอ โดยใช ้F104-1 Report Review Traveler  
11. ผู้ทบทวนด้านเทคนิคส่งผลการตรวจประเมิน และเอกสารของผู้ยื่นค าขอ ไปยังผู้มีอ  านาจตัดสินใจให้การรับรอง  

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

12. เจา้หนา้ที่ออกหนงัสือรบัรองจดัส่งแบบ ตส.1 (63) แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit report) ที่ผูม้ี
อ  านาจตัดสินใจใหก้ารรบัรองลงนามและส าเนาผลการตรวจสถานที่ผลิตตามหลักเกณฑก์ฎหมาย (Checklist GMP 
กฎหมาย) ใหผู้ย้ื่นค าขอในรูปแบบกระดาษและหรือไฟลอิ์เล็กทรอนิกส ์

 
* หมายเหต ุ:  
- หากผูป้ระกอบการ ยื่นค าขอต่ออายุใบอนุญาตผลิตอาหารกับ อย. อย.จะด าเนินการตรวจสอบความถูกตอ้งครบถ้วนของ 
ค าขอ ผลการตรวจประเมิน และหลกัฐานอ่ืนๆ ที่ อย. ก าหนด เพื่อต่ออายใุบอนญุาตผลิตอาหาร 
- การตรวจประเมินสถานที่ผลิตเพื่อการต่ออายใุบอนญุาตผลิตอาหาร ทางบรษิัทจะด าเนินการตรวจประเมินขัน้ที่สอง (Stage 2) 
เพียงเท่านัน้ 
- ผูป้ระกอบการสามารถส าเนาผลการตรวจสถานที่ผลิตตามหลกัเกณฑก์ฎหมาย (Checklist GMP กฎหมาย) ที่ผ่านตามเกณฑ์
และมีอายไุม่เกิน 1 ปี น าไปใชเ้ป็นหลกัฐานในการต่ออายใุบอนญุาตผลิตอาหารได ้
- ผูท้บทวนดา้นเทคนิคจดัสง่ผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตและขอ้มลูการรบัรองใหก้บั อย. ตามแนวทางปฏิบติัในการรายงาน
ผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารของหน่วยตรวจและหน่วยรบัรองสถานประกอบการอาหารท่ีขึน้บญัชีกบั อย. ดงัต่อไปนี ้

1. การรายงานผลการด าเนินงานต่อ อย. รายเดือน 
ตามขอ้ 8 (2) ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดหลกัเกณฑ ์วิธีการ และเงื่อนไข ในการไดม้าซึ่ง องคก์ร
ผูเ้ชี่ยวชาญ หน่วยงานของรฐั หรือองคก์รเอกชนทัง้ในประเทศและต่างประเทศ เพื่อท าหนา้ที่ในการตรวจสอบหรือตรวจ
สถานประกอบการผลิตภณัฑอ์าหาร พ.ศ.2561 ลงวนัที่ 26 กนัยายน 2561 ก าหนดใหห้น่วยตรวจและหน่วยรบัรองที่ขึน้
บญัชีกับ อย. ตอ้งรายงานผลการตรวจประเมินตามแบบ ตร.๕ ทา้ยประกาศส านักงานคณะกรรมการรอาหารและยา 
เรื่อง การขึน้บัญชีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรองสถานประกอบการอาหาร พ.ศ.25562 ลงวันที่ 21 กุมภาพันธ์ 2562 
พรอ้มหลกัฐานบนัทกึการตรวจประเมินใหเ้ลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาทราบ 
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2. การรายงานผลงานการด าเนินงานทีต่้องรายงานต่อ อย. ภายใน 7 วัน 
ตามขอ้ 8 (3) ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดหลกัเกณฑ ์วิ ธีการ 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 ที่ เป็นยา วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ยาเสพติดให้โทษ

เครื่องส าอาง หรือเครื่องมือแพทย ์ในสถานที่ผลิตอาหาร 
6) ตรวจพบ ฉลาก หรือเอกสารก ากบัผลิตภณัฑท์ี่แสดงสรรพคณุ คณุประโยชน ์ที่เป็นยา วตัถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิต

และประสาท ยาเสพติดใหโ้ทษ เครื่องส าอาง หรือเครื่องมือแพทย ์ในสถานที่ผลิตอาหาร 
7) ตรวจพบ การแสดงฉลากไม่ถูกตอ้งหรือไม่เป็นไปตามที่กฎหมายก าหนดตามประกาศฯว่าดว้ยเรื่องการแสดง

ฉลากของอาหารในภาชนะบรรจ ุ
8) ตรวจพบ การผลิตอาหารใหม่ (Novel Food) ที่ยังไม่ไดผ้่านการประเมินความปลอดภัยและไม่ไดส้่งมอบ

ฉลากใหส้  านกังานคณะกรรมการอาหารและยาอนมุติัก่อน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุว่าดว้ยเรื่อง อาหารใหม่ 
9) ตรวจพบ ส่วนประกอบที่ไม่อนุญาตให้ใช้ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  หรือกรรมวิธีการผลิตไม่

สอดคลอ้งกบัประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 
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3. การรายงานผลการด าเนินงานทีต่้องรายงานต่อ อย. ทันท ี
ตามขอ้ 8 (3) ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ 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 
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บันทกึการแก้ไข 
แก้ไขคร้ังที่. รายละเอียดการเปล่ียนแปลง: วันทีป่ระกาศใช้ 

0 เริ่มใชค้รัง้แรก 28 พฤศจิกายน 2558 
1 แกไ้ขกระบวนการ ดงัต่อไปนี ้

- เพิ่มเจา้หนา้ที่ขายเป็นผู้รบัเอกสารย่ืนค าขอการตรวจสถานที่ผลิตเพื่อใชเ้ป็นหลกัฐานใน
การต่ออายุใบอนญุาตผลิตอาหารจากผูย่ื้นค าขอ 
- การแต่งตั้งทีมผู้ตรวจประเมินโดยยึดตามข้อก าหนดดา้นความสามารถ อ้างอิงตาม 
L211-4-Tha เกณฑก์ารพิจารณาหลกัเกณฑ ์GMP กฎหมาย ตามประเภทอาหาร  
- เพิ่มการพิจารณาผลการตรวจประเมิน โดยใชแ้นวทางและขอ้พิจารณาการตรวจสถานที่
ผลิตอาหาร อ้างอิงตาม  L211-3-Tha เกณฑ์การพิจารณาผลการตรวจประเมินตาม
หลกัเกณฑ ์GMP กฎหมาย 
- เพิ่มผลการตรวจประเมินในกระบวนการ โดยแบ่งเป็น 3 กรณี ดงัต่อไปนี ้
กรณีที่ผลการตรวจประเมินผ่านโดยไม่พบความไม่สอดคลอ้ง 
กรณีที่ผลการตรวจประเมินผ่านแต่พบความไม่สอดคลอ้ง  
กรณีที่ผลการตรวจประเมินไม่ผ่าน 

15 มิถนุายน 2559 

2 แกไ้ขกระบวนการดงัต่อไปนี ้
ขอ้ที่ 1 เพิ่ม “เจา้หนา้ที่ขายรบัเอกสารย่ืนค าขอ อา้งอิงตาม GOP101-3-Tha Sales Process 
Local  GMP LAW” 
ขอ้ที่ 4 เพิ่ม “เจ้าหน้าที่จัดตารางนัดหมายการตรวจประเมิน ด าเนินการนัดหมายวันตรวจ
ประเมินกบัผูย่ื้นค าขอ อา้งอิงตาม GOP 102-Tha Scheduling Process” 
ขอ้ 5 เพิ่ม “เจา้หนา้ที่ประสานงานจดัทีมผูต้รวจประเมินในจดหมายมอบหมายงาน และเสนอ
จดหมายมอบหมายงานให้ผู้จัดการด้านเทคนิคอนุมัติทีมผู้ตรวจประเมิน  อ้างอิงตาม 
GOP102-Tha Scheduling Process”   
ขอ้ 6 เพิ่ม “หวัหนา้ผูต้รวจประเมินจดัเตรียมแผนการตรวจประเมิน โดยใชแ้บบฟอรม์ F103-3 
Audit Plan GMP LAW ภายใน 7 วนัปฏิทิน ส่งใหเ้จา้หนา้ที่ฝ่ายประสานงาน เพื่อส่งแผนการ
ตรวจประเมินใหก้บัผูย่ื้นค าขออย่างนอ้ย 2 สปัดาหก่์อนการตรวจประเมินและสมาชิกในทีม” 
ขอ้ 7 เพิ่ม “หวัหนา้ผูต้รวจประเมินจดัท ารายงานผลการตรวจประเมินโดยใชแ้บบฟอรม์ Audit 
Report  Thai FDA“  
 

12 ตลุาคม 2560 
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บันทกึการแก้ไข 
แก้ไขคร้ังที่. รายละเอียดการเปล่ียนแปลง: วันทีป่ระกาศใช้ 

3 หน้าที่  1 เพิ่มขอบข่าย ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่  386 พ.ศ. 2560 เรื่อง 
ก าหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใชใ้นการผลิตและการเก็บรกัษาผักหรือผลไมส้ด
บางชนิด และการแสดงฉลาก 
ข้อที่  7 เปลี่ยนแปลงชื่อแบบฟอรม์จาก  Audit Report  Thai FDA เป็นแบบฟอร์ม 
สรุปผลการตรวจและรายละเอียดขอ้บกพรอ่ง     
ขอ้ที่ 8 เพิ่ม ในกรณีที่ผลการตรวจประเมินผ่านเกณฑ์แต่พบความไม่สอดคลอ้ง โดย
เกณฑม์ีดงัต่อไปนี ้

คะแนนในแต่ละหมวด และ/หรือโดยรวมทุกหมวด ผ่านเกณฑ์ รอ้ยละ 70 และไม่พบ
ขอ้บกพร่องรุนแรง ส าหรบั ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 349) , ประกาศ
กระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที่ 298) 
คะแนนในแต่ละหมวด และ/หรือโดยรวมทุกหมวด ผ่านเกณฑ ์รอ้ยละ 60 และไม่พบ
ขอ้บกพร่องรุนแรง ส าหรบั ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 342), ประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193), ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 220), 
ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ    เลขที่ 386  

1 มีนาคม 2561 

4 - เปลี่ยน Logo Intertek 1 พฤศจิกายน 2562 
5 ขอ้ 8 ตดั “ใหผู้ย่ื้นค าขอด าเนินการแกไ้ขความไม่สอดคลอ้งโดยส่งเอกสารหรือส่งหลกัฐาน

เพิ่มเติม ในบางกรณีจะมีการตรวจติดตามผลการแกไ้ขความไม่สอดคลอ้ง ณ สถานที่ผลิต 
เมื่อหัวหนา้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาผลการแกไ้ข และหรือผู้ทบทวนดา้นเทคนิคทบทวน
รายงานผลการตรวจประเมิน หลกัฐานการแกไ้ข และเอกสารของผูย่ื้นค าขอ มีความเห็นว่า
ควรด าเนินการการตรวจติดตามผลการแกไ้ขความไม่สอดคลอ้ง  ณ สถานที่ผลิต” 
ขอ้ 10 แกไ้ขเป็น “ผูท้บทวนดา้นเทคนิคทบทวนรายงานผลการตรวจประเมิน หลกัฐาน
การแกไ้ขความไม่สอดคลอ้ง (ถา้มี) และเอกสารของผูย่ื้นค าขอ โดยใช ้F104-1 Report 
Review Traveler” 
ข้อ 11 แก้ไขเป็น “ผู้ทบทวนด้านเทคนิคส่งผลการตรวจประเมิน หลักฐานการแก้ไข
ความไม่สอดคลอ้ง (ถา้มี) และเอกสารของผูย่ื้นค าขอ   ไปยงัผูม้ีอ  านาจตดัสินใจใหก้าร
รบัรอง เพื่อทบทวนและตดัสินใจใหก้ารรบัรองผลการตรวจประเมินผูย่ื้นค าขอ โดยทัง้นี ้
ขึน้อยู่กับผลของการทบทวนและค าแนะน าต่างๆ จากหวัหนา้ทีมผูต้รวจประเมิน และผู้

10 มีนาคม 2563 
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บันทกึการแก้ไข 
แก้ไขคร้ังที่. รายละเอียดการเปล่ียนแปลง: วันทีป่ระกาศใช้ 

มีอ านาจตัดสินใจให้การรับรองลงนามใน แบบ ตร3 รายงานผลการตรวจประเมิน 
(Audit Report) สถานที่ผลิตอาหารตามหลกัเกณฑ ์GMP กฎหมาย” 
เพิ่ม “ขอ้ 12 เจา้หนา้ที่ออกหนงัสือรบัรองจดัส่งแบบ ตร3 รายงานผลการตรวจประเมิน 
(Audit Report) สถานที่ผลิตอาหารตามหลกัเกณฑ์ GMP กฎหมายและส าเนาผลการ
ตรวจสถานที่ผลิตตามหลกัเกณฑก์ฎหมาย (Checklist GMP กฎหมาย) ใหผู้ย่ื้นค าขอ
ในรูปแบบกระดาษและหรือไฟลอ์ิเล็กทรอนิกส”์ 

6 ขอ้ 7 เพิ่ม ผลการตรวจประเมินไม่ผ่านตามหลกัเกณฑ ์GMP กฎหมาย เมื่อคะแนนที่ไดร้วม
แต่ละหวัขอ้และคะแนนรวมทัง้หมดต ่ากว่าเกณฑ ์ดงัต่อไปนี ้
- ต ่ากว่าเกณฑ์ รอ้ยละ 70 ส าหรบั ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 349), ประกาศ
กระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที่ 298) และหรือพบขอ้บกพร่องที่รุนแรง 
- ต ่ากว่าเกณฑ์รอ้ยละ 60 ส าหรบั ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่  342), ประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193), ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 220), ประกาศ
กระทรวงสาธารณสขุ เลขที่ 386 และหรือพบขอ้บกพร่องที่รุนแรงขอ้ 8 แกไ้ข การรายงานผล
การตรวจประเมินผ่านและพบความไม่สอดคลอ้ง  
ข้อ 8 เพิ่ม ผลการตรวจประเมินไม่ผ่านตามหลักเกณฑ์ GMP กฎหมายและพบความไม่
สอดคลอ้งขอ้ที่ถูกหักคะแนน “ปรบัปรุง” และหรือ พบขอ้บกพร่องที่รุนแรง กรณีนี ้ผูย่ื้นค า
ขอจ าเป็นต้องด าเนินการแก้ไขความไม่สอดคล้องทั้งหมด และจ าเป็นต้องมีการตรวจ
ติดตามผลการแกไ้ขความไม่สอดคลอ้ง ณ สถานที่ผลิต ภายในระยะเวลาที่ก าหนด 
ผลการตรวจประเมินไม่ผ่านตามหลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย เมื่อคะแนนที่ได้รวมแต่ละ
หวัขอ้และคะแนนรวมทัง้หมดต ่ากว่าเกณฑ ์ดงัต่อไปนี ้
- ต ่ากว่าเกณฑ์ รอ้ยละ 70 ส าหรบั ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 349), ประกาศ
กระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที่ 298) และหรือพบขอ้บกพร่องที่รุนแรง 
- ต ่ากว่าเกณฑ์รอ้ยละ 60 ส าหรบั ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่  342), ประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193), ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 220), ประกาศ
กระทรวงสาธารณสขุ เลขที่ 386 และหรือพบขอ้บกพร่องที่รุนแรง 
ทั้งนี ้ กรณีผลการตรวจประเมินไม่ผ่านเกณฑ์ตามกฏหมาย ผู้จัดการดา้นเทคนิคหรือผู้ที่
ไดร้บัมอบหมายจ าเป็นตอ้งแจง้ใหส้  านกังานคณะกรรมการอาหารและยาทราบภายใน 7 วนั 

12 มีนาคม 2564 
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บันทกึการแก้ไข 
แก้ไขคร้ังที่. รายละเอียดการเปล่ียนแปลง: วันทีป่ระกาศใช้ 

นบัจากวนัที่ตรวจประเมิน 
หมายเหตุ แก้ไข การตรวจประเมินสถานที่ผลิตเพื่อการต่ออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร  
ทางบรษิัทจะด าเนินการตรวจประเมินขัน้ที่สอง (Stage 2) เพียงเท่านัน้ 

7 - ขอบข่าย ตดัประกาศกระทรวงฯ 193 342 220 298 349 ออก 
- เอกสารอา้งอิง เพิ่ม 1. ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การต่ออายใุบอนญุาตผลิต 
ในต่างจงัหวดั ประจ าปี พ.ศ. 2565-2567 และ 2. ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การ
ต่ออายใุบอนญุาตผลิต ในกรุงเทพมหานคร ประจ าปี พ.ศ. 2565-2567 
- ตดัผลการตรวจประเมินผ่านเกณฑต์าม GMP กฎหมาย ประกาศกระทรวงฯ 193 342 220 298 349 ออก 
- เพิ่มผลการตรวจประเมินผ่านเกณฑต์าม GMP กฎหมาย ประกาศกระทรวงฯ 420 
- แกไ้ข แบบ ตร3 รายงานผลการตรวจประเมิน (Audit Report) สถานที่ผลิตอาหารตามหลกัเกณฑ ์GMP 
กฎหมาย เป็น แบบ ตส.1 (63) แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit report) 
- ขอ้ 4 ยกเลิกการอา้งอิงตาม L211-4-Tha เกณฑก์ารพิจารณาหลกัเกณฑ ์GMP กฎหมาย ตามประเภทอาหาร  

29 กนัยายน 2564 

8 ตดัเอกสารอา้งอิง 
1. ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การต่ออายุใบอนญุาตผลิต ใน
ต่างจงัหวดั ประจ าปี พ ศ . 2565 2567 
2. ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การต่ ออายุใบอนญุาตผลิต ใน
กรุงเทพมหาน คร ประจ าปี พ ศ . 2565 2567 
เพิ่มเอกสารอา้งอิง  
1. ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนดหลกัฐานการขอต่ออายใุบอนญุาตผลิต
อาหารแทนการตรวจประเมินว่าไดป้ฏิบติัตามที่รฐัมนตรี ประกาศก าหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ
เครื่องใชใ้นการผลิต และการเก็บรกัษาอาหาร ตามมาตรา 6 (7) ลงวนัที่ 13 กนัยายน 2565 
เพิ่มหมายเหต ุ
- ผูท้บทวนดา้นเทคนิคจดัส่งผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตและขอ้มลูการรบัรองใหก้บั 
อย. ตามแนวทางปฏิบติัในการรายงานผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารของหน่วย
ตรวจและหน่วยรบัรองสถานประกอบการอาหารที่ขึน้บญัชีกบั อย. 

21 พฤศจิกายน 2566 

 


