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คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน  
Procedure Manual (P) 

 
 

ชื่อเอกสาร การตรวจประเมินสถานที่ผลิตและสถานทีเ่ก็บอาหารเพ่ือการพิจารณาอนุญาต 

รหัสเอกสาร  WI-OSSC-01-2 

ครั้งที่แก้ไข  2 

วันที่ประกาศใช้   

ผู้จัดทำ 1. นางสาวพรนภัส นิมมาศุภวงศ์รัฐ ตำแหน่ง เภสัชกรชำนาญการ 
 2. นางสาววีรยา ลิยี่เก  ตำแหน่ง เภสัชกรชำนาญการ 
 3. นายชญานิน ศรีชมภู ตำแหน่ง เภสัชกรชำนาญการ 
 4. นางสาวหงส์นภา โออิน   ตำแหน่ง เภสัชกรชำนาญการ 

   
ผู้ตรวจสอบ นางสาวณัฐยาภรณ์ วงศ์บุญเก้ือกูล หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภค               

และเภสัชสาธารณสุข 
 

ผู้อนุมัติ  นายประภาส ผูกดวง นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัดสมุทรปราการ 
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ประวัติการแก้ไข 

ครั้งที่แก้ไข วันที่ประกาศใช้ รายละเอียดการแก้ไข 
0 8 เมษายน 2564 จัดทำคู่มือครั้งแรก 

1 17 กรกฎาคม 2567 แก้ไขคำสั่งมอบอำนาจเป็น คำสั่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาที่ 425/2564 ลงวันที่ 18 ตุลาคม 2564 เรื่อง การมอบอำนาจ
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ตามกฎหมายว่าด้วยอาหารให้
ผู้ว่าราชการจังหวัดและมอบหมายพนักงานเจ้าหน้าที่เป็นผู้อนุญาต 

2 13 มีนาคม 2568 ปรับปรุงรูปแบบให้เป็นไปตามที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยากำหนด โดยปรับปรุงรายละเอียดจากวิธีปฏิบั ติ งาน เลขที่   
WI - OSSC– 01 –1 ฉบับแก้ไขครั้งที่  1 วันที่  17/7/67 โดยแยก
ออกมาให้เหลือเฉพาะการตรวจประเมินสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บ
อาหาร 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



  

WI-OSSC-01-2 : หน้า 3 จาก 10 
 

1. วัตถุประสงค์  
1. เพ่ือกำหนดขั้นตอนการปฏิบัติงานสำหรับการตรวจประเมินสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บอาหาร  
2. เพ่ือให้ผู้ปฏิบัติงานสามารถมีแนวทางในการปฏิบัติที่เป็นมาตรฐาน ลดข้อผิดพลาดในการทำงาน 

2. ขอบข่าย 
คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานฉบับนี้ครอบคลุมการรับคำขอ การประเมินเอกสารหลักฐาน การตรวจ

ประเมินสถานที่ผลิตและเก็บอาหาร การทวนสอบ การอนุญาตหรือไม่อนุญาต การบันทึกข้อมูล และการส่งมอบ 
เพ่ือดำเนินการขออนุญาตในกรณีดังนี้ 

2.1 การขออนุญาตผลิตอาหาร (รายใหม่) ทั้งเข้าข่ายโรงงานและไม่เข้าข่ายโรงงาน 
2.2 การเพ่ิมประเภท หรือกรรมวิธีการผลิตอาหาร 
2.3 การเพ่ิม/ลดสถานที่ผลิตอาหาร การเปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผัง การเพ่ิม/ลดเครื่องมือ

เครื่องจักรที่ใช้ในการผลิตอาหาร 
2.4 การย้ายสถานที่ผลิตและเก็บอาหาร 
2.5 การย้ายสถานที่เก็บอาหาร หรือเพ่ิมสถานที่เก็บอาหาร หรือเปลี่ยนแปลงสถานที่เก็บอาหาร 
2.6 การต่ออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร กรณีที่ไม่มีหลักฐานที่ต้องใช้ในการขอต่ออายุใบอนุญาต 

ผลิตอาหาร ตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วย กำหนดหลักฐานการขอต่ออายุ
ใบอนุญาตผลิตอาหารแทนการตรวจประเมินว่าได้ปฏิบัติตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ
เครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร ตามมาตรา 6 (7) 

 2.7 การขอปรับสถานะสถานที่ผลิตอาหาร 

3. คำศัพท์และคำนิยาม 
3.1 ระบบ หมายถึง ระบบสารสนเทศการพิจารณาอนุญาตด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ และระบบการบริหาร 

จัดการสำนักงาน สำหรับเจ้าหน้าที่ (https://privus .fda.moph.go.th)  
3.2 คำขอ หมายถึง คำขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตและเก็บอาหาร 
3.3 การตรวจประเมินแบบทางไกล (Remote Audit) หมายถึง การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารด้วย

วิธีการที่ผู้ตรวจประเมินไม่ได้เข้าไปตรวจประเมินในสถานที่ผลิตนั้น โดยให้สอดคล้องเป็นไปตามเงื่อนไขและ
ข้อกำหนดทีส่ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้กำหนดไว้ 

3.4 ผู้ประเมิน หมายถึง ผู้ประเมินเอกสารวิชาการและการพิจารณาอนุญาตด้านอาหาร ซึ่งเป็นบุคคลที่มี 
คุณสมบัติและความสามารถในการประเมินเอกสารคําขออนุญาตด้านอาหาร ซึ่งเป็นพนักงานเจ้าหน้าที่ตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย แต่งตั้งพนักงานเจ้าหน้าที่เพ่ือปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติอาหาร  
พ.ศ. 2522 หรือ พนักงานเจ้าหน้าที่ท่ีได้รับการแต่งตั้งจากหน่วยงานผู้อนุญาต    

3.5 ผู้ตรวจประเมิน หมายถึง ผู้ตรวจประเมินสถานที่ผลิต ซึ่งเป็นบุคคลที่มีคุณสมบัติและประสบการณ์ใน
การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ซึ่งเป็นพนักงานเจ้าหน้าที่ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย 
แต่งตั้งพนักงานเจ้าหน้าที่เพ่ือปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 หรือ พนักงานเจ้าหน้าที่ที่ได้รับ
การแต่งตั้งจากหน่วยงานผู้อนุญาต    
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3.6 ผู้มีอํานาจ หมายถึง ผู้มีอํานาจในการอนุญาต/ไม่อนุญาตคําขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตและเก็บ
อาหาร ซึ่งเป็นพนักงานเจ้าหน้าที่ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย แต่งตั้งพนักงานเจ้าหน้าที่เพ่ือปฏิบัติการ
ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 หรือ พนักงานเจ้าหน้าที่ที่ได้รับการแต่งตั้งจากหน่วยงานผู้อนุญาต    

3.7 ระบบนัดหมาย หมายถึง ระบบนัดหมายวันและเวลาเพ่ือพบผู้ประเมิน/ผู้ตรวจประเมิน  
https://sites.google.com/view/kbsskpo/%E0%B8%AB%E0%B8%99%E0%B8%B2%E0%B9%81%
E0%B8%A3%E0%B8%81?authuser=1 

4.  เอกสารอ้างอิง 
4.1   พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 
4.2   กฎกระทรวง ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 
4.3   ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ.2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร  
4.4   ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 386 พ.ศ.2560 เรื่อง กําหนดวิธีการผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ใน

การผลิตและการเก็บรักษาผักหรือผลไม้สดบางชนิด และการแสดงฉลาก 
4.5   คำสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 428/2553 เรื่อง การตรวจประเมินสถานที่ผลิต  

เกลือบริโภคตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เกลือบริโภค 
4.6   ระเบียบสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการดำเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร 
4.7   ประกาศ ระเบียบ คำสั่ง ที่ปรับปรุง/ แก้ไข/ เพ่ิมเติม ซึ่งออกตามอำนาจแห่งพระราชบัญญัติอาหาร  

พ.ศ. 2522 รวมทั้งหลักเกณฑ์หรือแนวทางการพิจารณาที่เก่ียวข้องกับการตรวจประเมินสถานที่ผลิต 
4.8   คู่มือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร เป็นไปตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไข 
4.9   คู่มือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไข 
4.10 คู่มือการใช้งานระบบสารสนเทศด้านอาหาร 

5 .  แบบฟอร์มที่ใช้ 
5.1   คำขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตและเก็บอาหาร 
5.2   แบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานทีผ่ลิตอาหาร (Audit report) (แบบ ตส.1 (63)) 
5.3   บันทกึการตรวจประเมินสถานทีผ่ลิตอาหาร ตามข้อกำหนดพืน้ฐาน (แบบ ตส.2 (63)) 
5.4   บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดเฉพาะ 1 สำหรับการผลิตน้ำบริโภคใน

ภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท น้ำแร่ธรรมชาติ หรือน้ำแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง (แบบ ตส.3 (63)) 
5.5   บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดเฉพาะ 2 สำหรับการผลิตผลิตภัณฑ์นม

พร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีพาสเจอไรซ์ (แบบ ตส.4 (63)) 
5.6   บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามข้อกำหนดเฉพาะ 3 สำหรับการผลิตอาหารในภาชนะ

บรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ำและชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน โดยทำให้
ปลอดเชื้อเชิงการค้า (แบบ ตส.5 (63)) 

5.7   บันทึกการตรวจสถานที่คัดและบรรจุผักหรือผลไม้สดบางชนิด (แบบ ตส.13 (60)) 
5.8   บันทกึการตรวจสถานที่ผลิตเกลือบริโภค  
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5.9 บันทึกการตรวจโรงงานผลิตอาหาร (แบบ ส.2)  
  5.10 บันทึกคำให้การ  
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6.  ผังขั้นตอนปฏิบัติงาน 
 

  
 

  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

   

 

 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

    

 
 
 
 
 

 
 

ผู้ประเมินเข้าระบบ 
ตรวจสอบความครบถ้วนและถูกต้องของคำขอ     

เอกสารหลักฐาน พร้อมทั้งประเมินความสอดคล้อง 

คณะทำงาน/คณะกรรมการ/หรอื

ผู้เชี่ยวชาญพจิารณา ดำเนินการประเมนิ

ความสอดคลอ้งตามกฎหมาย หรือ

ข้อคิดเหน็ 

กรณีขอใหม่หรือแก้ไขเปลี่ยนแปลง (แล้วแต่กรณี) ผู้ยื่นคำขอนัดหมายเจ้าหน้าท่ีผ่านระบบนัดหมาย เพื่อพิจารณาเอกสารท่ีระบุตามคู่มือ
สำหรับประชาชน จากน้ันยื่นคำขอ เข้าระบบ e-Submission เพื่อดาวน์โหลดคำขอ กรอกคำขอ อัพโหลดคำขอ และชำระเงินค่าคำขอ  

กรณีต่ออายุ ผู้ยื่นคำขอยื่นคำขอเข้าระบบ e-Submission เพื่อดาวน์โหลดคำขอ กรอกคำขอ อัพโหลดคำขอ  
และชำระเงินค่าคำขอ รวมท้ังนัดหมายส่งเอกสารตามคู่มือสำหรับประชาชนให้กับผู้ประเมิน (แล้วแต่กรณี) 

 

ไม่ครบถ้วน/ไม่สอดคล้อง 

คำขอที่มีความซับซ้อน 

ผู้ตรวจประเมินตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร และแจ้งข้อบกพร่องที่พบ 
(ถ้ามี) ให้ผู้ยื่นคำขอรับทราบ และแก้ไขข้อบกพร่องภายในระยะเวลา        

ที่กำหนด พร้อมทั้งบันทึกข้อมูลในระบบ 

 
ผู้ประเมินแจ้งกำหนดวันตรวจประเมิน 

สถานที่ผลิตให้ผู้ยื่นคำขอรับทราบ 
 

ผู้ประเมินรวบรวม/
ตรวจสอบ/สรุปผลการหารือ 

ผู้ประเมินแจ้งข้อบกพร่องให้
ผู้ยื่นคำขอรับทราบ 

ครบถ้วนและไม่เกินเวลา 

กรณไีม่ชี้แจงและแกไ้ข
ข้อบกพร่อง หรือ*ไม่สามารถ
ใหต้รวจประเมินไดภ้ายใน

ระยะเวลาที่กำหนดสำนักงาน
สาธารณสุขจังหวัดส่งคืนคำขอ 

เกินเวลาที่กำหนด 

 

ไม่สามารถให้ตรวจ 
ประเมินได้ 

สามารถตรวจประเมินสถานที่ได ้

 
ผู้ประเมินตรวจสอบความครบถ้วน                                   

และถูกต้องของการแก้ไขข้อบกพร่องจากการตรวจ
ประเมินสถานที่ 

 

ไม่ครบถ้วน/ไม่สอดคล้อง ผู้ประเมินบันทึก             
ข้อแก้ไขเพิ่มเตมิในระบบ 

ผู้ยื่นคำขอช้ีแจงและแกไ้ข
ข้อบกพร่องให้ถูกต้อง ครบถ้วน
ภายในระยะเวลาที่กำหนด 

ผู้ยื่นคำขอช้ีแจงและแกไ้ข
ข้อบกพร่องให้ถูกต้อง ครบถ้วน
ภายในระยะเวลาที่กำหนด ครบถ้วน                      

และไม่เกินเวลา 

เกินเวลาที่กำหนด 

ครบถ้วน                      
และสอดคล้อง 

ครบถ้วน                      
และสอดคล้อง 

A 
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6. ผังขั้นตอนปฏิบัติงาน (ต่อ) 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

*หมายเหตุ กรณีผู้ยื่นคำขอไม่พร้อมให้ตรวจประเมินสถานที่ตามวันที่นัดหมาย ต้องแจ้งให้ผู้ประเมินรับทราบ
ล่วงหน้าก่อนวันตรวจประเมินอย่างน้อย 1 วัน โดยต้องแจ้งสาเหตุการเลื่อน และต้องนัดหมายตรวจประเมิน 
อีกครั้งภายในระยะเวลาที่กำหนดตามที่ระบุไว้ในคู่มือสำหรับประชาชน มิเช่นนั้น จะถือว่าผู้ยื่นคำขอละทิ้งคำขอฯ นั้น

ออกรายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลติอาหารตามหลักเกณฑ ์
GMP กฎหมาย (Audit Report) ได้จากระบบ                                   

(บันทึกการตรวจสถานท่ี และเอกสารหลักฐานต่าง ๆ จะส่งคืนให ้
ผู้ยื่นคำขอหลังการอนุญาต) 

A 

ผู้ประเมินจดัทำรายงานผลการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหารตาม
หลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย (Audit Report) ในระบบ และจัดเตรียมบันทึก

การตรวจสถานท่ีพร้อมเอกสารหลกัฐานต่าง ๆ เพื่อเสนอต่อผู้มีอำนาจ 
 

 

ผู้มีอำนาจ พิจารณาตัดสิน 
อนุญาต/ไม่อนุญาต/คืนคำขอ/ส่งคำขอ 

ให้ผู้ประเมิน/ผู้ยื่นคำขอทบทวนแก้ไขเพิ่มเติม 

ผู้ประเมิน/ 
ผู้ยื่นคำขอ
ทบทวน 

ทบทวน/แก้ไขเพิ่มเติม 

ผู้ยื่นคำขอชำระเงินค่าส่วนต่างคำขอตรวจประเมินสถานท่ี (ถ้ามี) 
 

อนุญาต 

ไม่อนุญาต/ 
คืนคำขอ 

ผู้ยื่นคำขอสามารถ
ตรวจสอบสาเหตุการ

พิจารณาคืนคำขอไดจ้าก
ระบบ 
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7. รายละเอียดการปฏิบัติงาน 
7.1 กรณีขอใหม่หรือแก้ไขเปลี่ยนแปลง (แล้วแต่กรณี) ผู้ยื่นคำขอนัดหมายเจ้าหน้าที่ผ่านระบบนัดหมาย 

เพ่ือพิจารณาเอกสารที่ระบุตามคู่มือสำหรับประชาชน จากนั้นยื่นคำขอ เข้าระบบ e-Submission เพ่ือดาวน์
โหลดคำขอ กรอกคำขอ อัพโหลดคำขอ และชำระเงินค่าคำขอ  

     กรณีต่ออายุพร้อมกับแก้ไขเปลี่ยนแปลง ผู้ยื่นคำขอยื่นคำขอ เข้าระบบ e-Submission เพ่ือดาวน์โหลด 
คำขอ กรอกคำขอ อัพโหลดคำขอ และชำระเงินค่าคำขอ รวมทั้ งนัดหมายส่งเอกสารหลักฐานกับ  
ผู้ประเมิน (แล้วแต่กรณี)  

 7.1.1 กรณีเอกสารหลักฐานต่าง ๆ ที่ระบุไว้ตามคู่มือสำหรับประชาชน เรื่อง การขอตรวจประเมิน
สถานที่ผลิตอาหาร (แล้วแต่กรณี) กรณีขอใหม่หรือแก้ไขเปลี่ยนแปลงผู้ยื่นคำขอต้องนำเอกสารหลักฐานต่าง ๆ 
มายื่นให้ผู้ประเมินก่อนยื่นคำขอและชำระเงินในระบบ   

 7.1.2 กรณีต่ออายุ ผู้ยื่นคำขอ สามารถยื่นคำขอและเอกสารหลักฐานต่าง ๆ ตามแบบตรวจสอบคำขอ
และบันทึกข้อบกพร่อง (แล้วแต่กรณี) ให้ผู้ประเมินได้ หลังจากยื่นคำขอและชำระเงินในระบบ    
      7.2 ผู้ประเมินตรวจสอบความถูกต้องและครบถ้วนของคำขอและเอกสารหลักฐานต่าง ๆ โดยพิจารณาจาก
เอกสารที่ระบตุามคู่มือสำหรับประชาชน 

  7.2.1 กรณีเอกสารครบถ้วนและผลการประเมินสอดคล้องเป็นไปตามกฎหมายให้ผู้ประเมินกำหนด
วันในการตรวจประเมินสถานที่ผลิต และแจ้งให้ผู้ยื่นคำขอรับทราบ 

  7.2.2 กรณีเอกสารครบถ้วนแต่ผลการประเมินไม่สอดคล้องตามกฎหมาย หรือ กรณีของคำขอตาม
ข้อ 7.2.4 (2) ให้ผู้ประเมินหรือผู้มีอำนาจพิจารณาส่งคืนคำขอ  

7.2.3 กรณีผู้ประเมินตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐานและประเมินความสอดคล้องตาม
กฎหมายแล้วพบว่าไม่ครบถ้วน/ ไม่สอดคล้อง ให้ผู้ประเมินบันทึกข้อบกพร่องในระบบแล้วส่งคำขอชี้แจง      
หรือแจ้งข้อบกพร่องโดยตรงให้ผู้ยื่นคำขอรับทราบ 

7.2.4 กรณีผู้ยื่นคำขอชี้แจงหรือแก้ไขข้อบกพร่องกลับมาแล้ว ให้ผู้ประเมินตรวจสอบความสอดคล้อง
ของคำขอและดำเนินการดังนี้ 

(1) กรณีเอกสารครบถ้วน และสอดคล้องเป็นไปตามกฎหมายตามคำขอชี้แจงให้ผู้ประเมิน
ดำเนินการตามข้อที่ 7.2.1 

(2) กรณีเอกสารครบถ้วนแต่ไม่สอดคล้องเป็นไปตามกฎหมายหรือเอกสารไม่ครบถ้วนตาม   
คำขอชี้แจงให้ผู้ประเมินดำเนินการตามข้อที่ 7.2.2 

(3) กรณีที่ผู้ยื่นคำขอไม่ส่งคำชี้แจงและแก้ไขข้อบกพร่องภายในระยะเวลาที่กำหนดสำนักงาน
สาธารณสุขจังหวัด ส่งคืนคำขอ  

7.2.5 กรณีคำขอมีความซับซ้อน ไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไข หรือมีความคาบเกี่ยวของการ
ปฏิบัติตามกฎหมายหลายฉบับ หรือผู้ยื่นคำขอมีข้อโต้แย้งต่อผลการพิจารณาในการขอคำชี้แจง ผู้ประเมินจะ
เสนอให้เข้าคณะทำงาน/ คณะกรรมการ/ ผู้เชี่ยวชาญ เพ่ือดำเนินการประเมินความสอดคล้องตามกฎหมาย 
หรือให้ข้อคิดเห็นด้านความปลอดภัย หรือด้านต่าง ๆ ก่อนจะดำเนินการนัดหมายวันตรวจประเมินสถานที่ผลิต 
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  7.2.6 ผู้ประเมินรวบรวม/ ตรวจสอบ/ สรุปผลการหารือ และให้ดำเนินการตามข้อที่ 7.2.1 หรือ 
7.2.2 หรือ 7.2.3 (แล้วแต่กรณี) 

7.3 ผู้ตรวจประเมินดำเนินการตรวจประเมินสถานที่ผลิต และ/หรือสถานที่เก็บอาหาร โดยวิธีตรวจ
ประเมิน ณ สถานที่ผลิตจริง (On-site Audit) หรือ วิธีการตรวจประเมินแบบทางไกล (Remote Audit) ตาม
วันที่นัดหมาย โดยผู้ตรวจประเมินตรวจประเมินสถานที่ตามหลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย พร้อมทั้งบันทึกผลการ
ตรวจประเมิน/ข้อบกพร่อง ลงในแบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit report) และบันทึก
การตรวจสถานที่ (แล้วแต่กรณี) 
 หากผู้ยื่นคำขอไม่พร้อมให้ตรวจประเมินสถานที่ตามวันที่นัดหมาย ต้องแจ้งให้ผู้ประเมินรับทราบ
ล่วงหน้าก่อนวันตรวจประเมินอย่างน้อย 1 วัน โดยต้องแจ้งสาเหตุการเลื่อน และต้องนัดหมายตรวจประเมิน 
อีกครั้งภายในระยะเวลาที่กำหนดตามที่ระบุไว้ในคู่มือประชาชน มิเช่นนั้น จะถือว่าผู้ยื่นคำขอละทิ้งคำขอฯ นั้น 

7.3.1 กรณทีี่พบข้อบกพร่องรวมทั้งข้อสังเกต และ/หรือไม่ผ่านตามหลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย 
7.3.1.1 ผู้ตรวจประเมินแจ้งให้ผู้ยื่นคำขอทราบข้อบกพร่องจากการตรวจประเมินทันที พร้อม

ทั้งบันทึกข้อบกพร่องในระบบ  
7.3.1.2 ผู้ยื่นคำขอหรือผู้แทนลงนามรับทราบผลการตรวจประเมินและข้อบกพร่อง พร้อมทั้ง

กำหนดระยะเวลาในการแก้ไขข้อบกพร่องให้แล้วเสร็จ โดยระยะเวลาการแก้ไขให้เป็นไปตามที่ระบุไว้ในคู่มือ
สำหรับประชาชน 

7.3.1.3 ดำเนินการในข้อ 7.4 ต่อไป 
7.3.2 กรณีท่ีไม่พบข้อบกพร่องและผ่านเกณฑ์การประเมินตามหลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย  

7.3.2.1 ผู้ตรวจประเมินแจ้งผลการตรวจประเมินให้ผู้ยื่นคำขอทราบทันที  
 7.3.2.2 ผู้ยื่นคำขอหรือผู้แทนลงนามรับทราบผลการตรวจประเมิน  

  7.3.2.3 ดำเนินการในข้อ 7.5 ต่อไป 
7.4 พิจารณาผลการแก้ไขข้อบกพร่อง 

7.4.1 กรณีผู้ยื่นคำขอสามารถแก้ไขหรือเพ่ิมเติมได้ครบถ้วนและถูกต้องภายในระยะเวลาที่กำหนดให้     
ผู้ประเมินดำเนินการในข้อ 7.5 ต่อไป 

7.4.2 กรณีผู้ยื่นคำขอไม่สามารถแก้ไขหรือเพ่ิมเติมได้ครบถ้วนและถูกต้องภายในระยะเวลาที่กำหนด 
หรือแก้ไขแล้วไม่ครบถ้วน/ไม่สอดคล้องตามกฎหมาย ให้ผู้ประเมินหรือผู้มีอำนาจส่งคืนคำขอ โดยบันทึกสาเหตุ
การคืนคำขอในระบบ 

7.5 ผู้ประเมินจัดทำรายงานผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์  GMP กฎหมาย 
(Audit Report) ผ่านระบบ พร้อมทั้งจัดทำแบบสรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร (Audit report) 
และบันทึกการตรวจสถานที่พร้อมทั้งเอกสารหลักฐานต่าง ๆ (แล้วแต่กรณ)ี เพ่ือเสนอต่อผู้มีอำนาจ 

  7.6 ผู้มีอำนาจลงนามพิจารณาตัดสินการอนุญาต/ ไม่อนุญาต/ คืนคำขอ/ ส่งคำขอให้ผู้ประเมิน/ ผู้ยื่น  
คำขอทบทวนแก้ไขเพ่ิมเติม 
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7.6.1 กรณีอนุญาต ผู้ยื่นคำขอชำระเงินค่าคำขอตรวจประเมินสถานที่ส่วนต่าง (ถ้ามี) โดยสามารถ
ตรวจสอบ หรือพิมพ์รายงานผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์  GMP กฎหมาย (Audit 
Report) จากระบบ สำหรับบันทึกการตรวจสถานที่ และเอกสารหลักฐานต่าง ๆ ภายหลังการอนุญาตและ 
ชำระเงินแล้ว ผู้ประเมินแจ้งให้ผู้ยื่นคำขอทราบและติดต่อรับเอกสารหลักฐานต่าง ๆ ที่ผ่านการอนุญาตแล้ว  
ไดท้ีก่ลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสมุทรปราการ  

7.6.2 กรณีมีเหตุอันจำเป็น ไม่สามารถออกรายงานผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตาม
หลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย (Audit Report) ผ่านระบบได้ ให้ดำเนินการออกเป็นรูปแบบกระดาษแทน   

7.6.3 กรณีไม่อนุญาต เช่น สถานที่ผลิตที่ตรวจประเมินไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขการ
อนุญาต หรือมีการผลิตวัตถุห้ามใช้ในอาหาร เป็นต้น ผู้ยื่นคำขอสามารถตรวจสอบสาเหตุการพิจารณา         
ไม่อนุญาตได้จากระบบ 

7.6.4 กรณีคืนคำขอ เช่น ผู้ยื่นคำขอไม่แก้ไขข้อบกพร่องตามกำหนด หรือเอกสารหลักฐาน             
ไม่สอดคล้องกัน และไม่ตรงตามข้อเท็จจริง เป็นต้น ผู้ยื่นคำขอสามารถตรวจสอบสาเหตุการพิจารณาคืนคำขอ
ได้จากระบบ 

7.6.5 กรณีผู้มีอำนาจส่งคำขอให้ผู้ประเมิน/ผู้ยื่นคำขอแก้ไขเพ่ิมเติม และดำเนินการตามข้อที่  
7.3 -7.5 (แล้วแต่กรณี) 

หมายเหตุ : การอนุญาตทั้งกระบวนการต้องดำเนินการให้แล้วเสร็จภายในกำหนดเวลาที่ระบุไว้ในคู่มือ
สำหรับประชาชน (แล้วแต่กรณี) 

8. บันทึกคุณภาพ 

ชื่อเอกสาร รหัสเอกสาร ระยะเวลาจัดเก็บ ผู้จัดเก็บ 
กรณีเอกสารหลักฐานต่าง ๆ ที่
ร ะ บุ ไ ว้ ต า ม คู่ มื อ ส ำ ห รั บ
ประชาชน เรื่อง การขอตรวจ
ประเมินสถานที่ผลิตอาหาร 
(แล้วแต่กรณี) 

- 1 ปี  งานอาหาร กลุ่มงาน
คุ้มครองผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 

สำเนารายงานผลการตรวจ
ประเมินสถานที่ผลิตอาหาร
ตามหลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย 
(Audit Report) 

- 1 ปี งานอาหาร กลุ่มงาน
คุ้มครองผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 

 

  


