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1. วตัถุประสงค์ 
ตามที�สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดถ่้ายโอนภารกิจให้แก่หน่วยตรวจประเมินและ 

รับรองที�ผา่นการประเมินความสามารถและไดรั้บการขึTนทะเบียนกบัสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
ให้ดาํเนินการตรวจประเมินสถานที�ผลิตอาหารแทน ในกรณีผูผ้ลิตอาหารประสงค์จะขอรับการตรวจ 
ประเมินสถานที�ผลิตเพื�อนาํผลการตรวจประเมินสถานที�ผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมายเพื�อใชเ้ป็น
หลกัฐานในการต่ออายใุบอนุญาตผลิตอาหารกบัสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

บริษทั เอ็มเอส เซอร์ติฟิเคชั�น (ประเทศไทย) จาํกดั เป็นหน่วยตรวจประเมินและรับรองที�ผา่นการ 
ประเมินความสามารถและไดรั้บการขึTนทะเบียนกบัสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาโดยมีผูต้รวจ 
ประเมินที�มีความรู้ ความสามารถ มีประสบการณ์การทาํงานและมีคุณสมบติัในการตรวจประเมินสถานที� 
ผลิตอาหารตาม “หลกัเกณฑแ์ละเงื�อนไขวา่ดว้ยคุณสมบติัและประสบการณ์สาํหรับผูต้รวจประเมินสถานที� 
ผลิตอาหารตามกฎหมาย สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา” 

บริษทัฯ ไดด้าํเนินการเป็นไปตามประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื�อง การขอ 
หนงัสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย ลงวนัที� 29 พฤษภาคม 2558 รวมทัTงมี 
จรรยาบรรณในการบริหารจดัการและตรวจสอบสถานที�ผลิต 

 

2. ขอบข่าย 
เอกสารฉบบันีTจดัทาํเพื�อเป็นแนวทางในการปฏิบติังานของบริษทั เอม็เอส เซอร์ติฟิเคชั�น (ประเทศ 

ไทย) จาํกดั (MS Cert) สาํหรับการดาํเนินการตรวจประเมินสถานที�ผลิตอาหารและออกผลการตรวจประเมิน
เพื�อใชเ้ป็นหลกัฐานในการต่ออายใุบอนุญาตผลิตอาหารกบัสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
 

3. นิยาม 

3.1 อย. หมายถึง สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
3.2 บริษทั เอม็เอส เซอร์ติฟิเคชั�น (ประเทศไทย) จาํกดั หมายถึง ผูต้รวจประเมินสถานที�ผลิตอาหารตาม 

มาตรฐานระบบการผลิตตามหลกัเกณฑข์องกฎหมายอาหาร ที�ผา่นการประเมินความสามารถและไดรั้บการ 
ขึTนทะเบียนกบัสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ� งต่อไปนีTจะเรียกว่า “หน่วยตรวจประเมินและ 
รับรอง” 
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3.3   ผูย้ื�นคาํขอหรือผูป้ระกอบการ หมายถึง ผูที้�ประสงคข์อรับการตรวจประเมินสถานที�ผลิตเพื�อใช้
รายงานการตรวจสอบมาตรฐานระบบการผลิตตามหลกัเกณฑข์องกฎหมายอาหารเป็นหลกัฐานในการต่อ
อายใุบอนุญาตผลิตอาหาร 

3.4 ผูต้รวจประเมิน (Auditor) หมายถึง ผูป้ฏิบติังานของบริษทั เอม็เอส เซอร์ติฟิเคชั�น (ประเทศไทย) 
จาํกดัที�มีคุณสมบติัในการตรวจประเมินสถานที�ผลิตอาหารตามหลกัเกณฑ์ของกฎหมายซึ�งไดรั้บ 
มอบหมายให้ทาํหนา้ที�ตรวจสอบตามขอบข่ายของหน่วยตรวจประเมินและรับรองที�ไดรั้บการขึTนทะเบียน 
จากสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

3.5 เจา้หนา้ที�ประสานงานตรวจประเมิน หมายถึง ผูป้ฏิบติังานของบริษทั เอ็มเอส เซอร์ติฟิเคชั�น 
(ประเทศไทย) จาํกดั ซึ� งทาํหนา้ที�ประสานงานรับเอกสารยื�นคาํขอการตรวจสถานที�ผลิตอาหารจากผูย้ื�นคาํ
ขอ รวบรวมตรวจสอบเอกสารหลกัฐานจากผูย้ื�นคาํขอใหถู้กตอ้งครบถว้น ส่งแผนการตรวจประเมินใหก้บั
ผูย้ื�นคาํขอและทีมผูต้รวจประเมิน รวมทัTงประสานงานส่งผลการตรวจประเมินและหลกัฐานการแกไ้ข (ถา้
มี) ใหก้บั อย. 

3.6 หวัหนา้ฝ่ายปฏิบติัการ หมายถึง ผูป้ฏิบติังานของบริษทั เอม็เอส เซอร์ติฟิเคชั�น (ประเทศไทย) จาํกดั 
ผูท้าํหนา้ที�แต่งตัTงผูต้รวจประเมิน กาํหนดโปรแกรมการตรวจประเมิน ทบทวนรายงาน และมีอาํนาจในการ    
ใหก้ารรับรองรายงานผลการตรวจประเมิ 

3.7 มาตรฐานระบบการผลิตตามหลกัเกณฑก์ฎหมาย หมายถึง มาตรฐานที�เกี�ยวกบัวธีิการผลิต เครื�องมือ 
เครื�องใชใ้นการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร 

3.8 หนงัสือรับรอง หมายถึง หนงัสือที�ออกเพื�อรับรองมาตรฐานระบบการผลิตตามหลกัเกณฑ์ของ 
กฎหมายอาหารในขอบข่ายที�หน่วยตรวจสอบไดท้าํหนา้ที�ตรวจสอบสถานที�ผลิตใหก้บัผูป้ระกอบการที�ยื�น 
คาํขอกบัหน่วยตรวจสอบ 

 

4. เอกสารอ้างอิง 
4.1 ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื�อง กาํหนดหลกัฐานการขอต่ออายใุบอนุญาตผลิต

อาหารที�รัฐมนตรีประกาศกาํหนดวธีิการผลิต เครื�องมือ เครื�องใชใ้นการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร ลงวนัที� 29 
กรกฎาคม พ.ศ. 2557 

4.2 ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื�อง หลกัเกณฑ์วิธีการ และเงื�อนไขในการขึTน 
ทะเบียนหน่วยตรวจประเมินและรับรอง สถานที�ผลิตอาหารตามหลกัเกณฑ์ของกฎหมาย ลงวนัที� 29 
พฤษภาคม พ.ศ. 2558 
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4.3 ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื�อง หลกัเกณฑแ์ละเงื�อนไขวา่ดว้ย คุณสมบติัและ 
ประสบการณ์ สาํหรับผูต้รวจประเมินสถานที�ผลิตอาหารตามหลกัเกณฑ์ของกฎหมาย ลงวนัที� 29 
พฤษภาคม พ.ศ. 2558 

4.4    คู่มือการตรวจสถานที�ผลิตอาหาร ตามขอบข่ายที�ไดรั้บการขึTนทะเบียนกบั อย. 

4.5   บนัทึกการตรวจสถานที�ผลิตอาหาร ตามขอบข่ายที�ไดรั้บการขึTนทะเบียนกบั อย. 
4.6  ใบสมคัรขอรับการตรวจประเมินสาํหรับออกหนงัสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตตามหลกัเกณฑข์อง

กฎหมายอาหาร (F-MK-02) 
4.7  ตารางงาน (F-CS-01) 

4.8  Audit Plan (F28/Rev03) 

4.9  ใบแจง้ดาํเนินการแกไ้ข (R02/Rev04) 

4.10   เอกสารอธิบายการระบุประเภทของความไมส่อดคลอ้ง (WI-CS-01) 

4.11 ระเบียบปฏิบติัเรื�องขัTนตอนการสรรหา, คดัเลือกผูต้รวจประเมิน (QP-HR-02) 

4.12 เอกสารขอ้ตกลงการทาํงานของผูต้รวจ (F18A) 

4.13 หนงัสือรักษาความลบัลูกคา้ (F21) 

4.14 หนงัสือแสดงความเป็นกลางในการใหบ้ริการ (F21A) 

4.15 Witness Audit Checklist (F26/Rev01) 
4.16 Audit Log 
4.17 หนงัสือการติดตามประเด็นไม่สอดคลอ้ง (F-CS-17) 
4.18 แบบฟอร์มรายงานประจาํเดือนกบัสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (F81) 



จัดตารางนัดหมายวันตรวจประเมิน 

/ แต่งตั&งทีมผู้ตรวจประเมิน 

กาํหนดโ ปรแกรมตรวจประเมิน และ 

จัดส่งให้ผู้ประกอบการ / ทีมผู้ตรวจ

ฯ 

ดาํเนินการตรวจประเมินตามกาํหนด 

และจัดทาํรายงานผลการตรวจ 

รับเอกสารยื�นคาํขอหนังสือรับรองฯ จาก
ผู้ประกอบการ 
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5. ขั�นตอนการดาํเนินงาน 
5.1 ผงักระบวนการตรวจสถานที6ผลิตอาหาร 

 ผู้รับผิดชอบ กิจกรรม เอกส ารที�เกี�ย วข้อง  
 

เจ้าหน้าที�ประสานงาน         Application Form 

ตรวจประเมิน (F-MK-02) 
 
 
 
 

 
 

เจ้าหน้าที�ประสานงาน 

ตรวจประเมิน 

 

ตรวจสอบความถกูต้อง 

ครบถ้วนของเอกสาร 

จากผู้ยื�นคาํขอ 

 
ผ่าน 

ไมผ่าน 

  

เจ้าหน้าที�ประสานงานฯ , ตารางงาน (F-CS-01) 

หัวหน้าฝ่ายปฎิบัติการ 
 
 

หัวหน้าฝ่ายปฏิบัติการ, Audit Plan (F28/Rev03) 

เจ้าหน้าที�ประสานงานฯ 
 
 

ทีมผู้ตรวจประเมิน  คู่มือการตรวจตามขอบข่าย 

บันทึกการตรวจตามขอบข่าย 
 
 

A 
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 ผู้รับผิดชอบ กิจกรรม เอกส ารที�เกี�ย วข้อง  

A 
 
 
 

 

เจ้าหน้าที�ประสานงาน 

ตรวจประเมิน 

 
 
 
 

 
ทีมผู้ตรวจประเมิน 

ส่งสาํเนารายงานผลการตรวจให้ 

ผู้ประกอบการ และแจ้งใ ห้ดาํเนินการแก้ไข 

กรณีพบความไม่สอดคล้อง 

 
 
 

พิจารณาแนวทางและ 

หลกัฐานการแก้ไข 

ความไม่สอดคล้อง 

 
 
 
 
 

ไมผ่าน 

 

สาํเนาบันทึกการ 

ตรวจตามขอบข่าย 

ใบแจ้งดาํนินการ 

แก้ไข R02/Rev04 

(ถ้ามี) 

 

 

ผ่าน 
 

หัวหน้าฝ่ายปฏบัติการ 
 
 
 

 
เจ้าหน้าที�ประสานงานฯ, 

หัวหน้าฝ่ายปฏิบัติการ 

 

เจ้าหน้าที�ประสานงาน 

ตรวจประเมิน 

ทบทวน พิจารณาให้การรับรอง รายงาน

ผลการตรวจประเมินสถานที�ผลิต 

หลกัฐาน และเอกสารจากผู้ยื�นคาํขอ 

ออกหนังสือรับรองฯ ตามข้อกาํหนดของ อย. 

/ พิจารณาทบทวน เซ็นอนุมัติ 

จัดส่งหนังสือรับรองฯ ใ ห้ผู้ประกอบการ / 

ส่งรายงานผลตรวจ ข้อมูลการรับรองให้อย. 
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5.2 รายละเอียดการดาํเนินงาน 
5.2.1  ผูป้ระกอบการผลิตอาหารที�มีความประสงคจ์ะขอรับการตรวจประเมินสถานที�ผลิตเพื�อใชร้ายงานการตรวจ 

ประเมินเป็นหลกัฐานประกอบการต่ออายใุบอนุญาตผลิตอาหาร ใหด้◌ําเนินการยื�นเอกสาร Application 
Form (F-MK-02) พร้อมหลกัฐานประกอบคาํขอ ตามประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื�อง 
การขอหนงัสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตตามหลกัเกณฑข์องกฎหมายอาหาร ลงวนัที� 29 พฤษภาคม 
พ.ศ. 2558 

5.2.2  เจา้หนา้ที�ประสานงานตรวจประเมินตรวจสอบเอกสารหลกัฐานจากผูย้ื�นคาํขอวา่ถูกตอ้ง/ครบถว้นหรือไม่ 

หากไม่ถูกตอ้ง/ครบถว้น เจา้หน้าที�ประสานงานตรวจประเมินแจง้ผูย้ื�นคาํขอให้ดาํเนินการแกไ้ข/จดัส่ง 

เอกสารเพิ�มเติม 

5.2.3  เจา้หนา้ที�ประสานงานตรวจประเมินดาํเนินการนดัหมายวนัตรวจประเมินกบัผูย้ื�นคาํขอและบนัทึกลงใน 

ตารางงาน (F-CS-01) โดยหัวหน้าฝ่ายปฏิบัติการเป็นผูแ้ต่งตัTงทีมผูต้รวจประเมินโดยพิจารณาจาก 

คุณสมบติัตามหลกัเกณฑที์�กาํหนดในประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา  เรื�อง หลกัเกณฑ์

และ เงื�อนไขวา่ดว้ย คุณสมบติัและประสบการณ์สาํหรับผูต้รวจประเมินสถานที�ผลิตอาหารตามหลกัเกณฑ์

ของ กฎหมาย ลงวนัที� 29 พฤษภาคม พ.ศ. 2558 

5.2.4 หวัหนา้ฝ่ายปฏิบติัการดาํเนินการกาํหนดโปรแกรมการตรวจลงใน Audit Plan (F28/Rev03) และเจา้หนา้ที� 

ประสานงานตรวจประเมินจดัทาํโปรแกรมตรวจตามที�หวัหนา้ฝ่ายปฏิบติัการกาํหนดตามเกณฑก์ารตรวจ 

ประเมินสถานที�ผลิตของแต่ละขอบข่าย โดยจดัส่งใหผู้ป้ระกอบการและทีมผูต้รวจประเมิน 

5.2.5 ทีมผูต้รวจประเมินเขา้ตรวจประเมินตามกาํหนดโปรแกรมใน Audit Plan (F28/Rev03) ตามเกณฑก์าร 

ตรวจประเมินสถานที�ผลิตของแตล่ะขอบข่าย รวมทัTงประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื�อง 

การขอหนงัสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตตามหลกัเกณฑข์องกฎหมายอาหาร ลงวนัที� 29 พฤษภาคม 

พ.ศ. 2558 และจดัทาํเอกสารรายงาน บนัทึกการตรวจสถานที�ผลิตอาหาร ตามคู่มือการตรวจสถานที�ผลิต 

อาหารของแต่ละขอบข่าย ส่งใหเ้จา้หนา้ที�ประสานงานตรวจประเมิน 

5.2.6 เจา้หนา้ที�ประสานงานตรวจประเมินส่งสาํเนารายงานผลการตรวจประเมินใหผู้ป้ระกอบการ และแจง้ให้ 

ดาํเนินการแกไ้ขหากพบประเด็นความไม่สอดคลอ้ง (ถา้มี) ตามเอกสารอธิบายการระบุประเภทของความ 

ไม่สอดคลอ้ง (WI-CS-01) และใบแจง้ดาํเนินการแกไ้ข (R02/Rev04) 
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5.2.7  ทีมผูต้รวจประเมินพิจารณาแนวทางและหลกัฐานการแกไ้ขประเดน็ความไม่สอดคลอ้งจากผูป้ระกอบการ 

ตามเกณฑ์ที�กาํหนดไวใ้นเอกสารอธิบายการระบุประเภทของความไม่สอดคลอ้ง (WI-CS-01) และใบ

แจง้ดาํเนินการแกไ้ข (R02/Rev04) ในกรณีที�ทีมผูต้รวจประเมินตอ้งการแนวทางหรือหลกัฐานการแกไ้ข

เพิ�มเติม เจา้หนา้ที�ประสานงานตรวจ ประเมินแจง้ขอเอกสารหลกัฐานเพิ�มเติมจากผูป้ระกอบการ 

5.2.8 หัวหนา้ฝ่ายปฏิบติัการพิจารณาทบทวน และให้การรับรองรายงานผลการตรวจประเมินสถานที�ผลิต 

หลกัฐาน และเอกสารจากผูย้ื�นคาํขอ 

5.2.9  เจา้หนา้ที�ประสานงานตรวจประเมินจดัทาํหนงัสือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตตามหลกัเกณฑข์อง 
กฎหมายอาหารใหส้อดคลอ้งกบัประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื�อง การขอหนงัสือ 
รับรองมาตรฐานระบบการผลิตตามหลกัเกณฑข์องกฎหมายอาหาร ลงวนัที� 29 พฤษภาคม พ.ศ. 2558 และ 
ใหห้วัหนา้ฝ่ายปฏิบติัการลงนามอนุมติั 

5.2.10  จดัส่งหนงัสือรับรองฯ ใหผู้ป้ระกอบการ และส่งรายงานผลตรวจ พร้อมขอ้มูลการรับรองให ้อย. ทุกเดือน 

ตามประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื�อง หลกัเกณฑว์ธีิการ และเงื�อนไขในการขึTน ทะเบียน

หน่วยตรวจประเมินและรับรอง สถานที�ผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย ลงวนที� 29 พฤษภาคม พ.ศ. 

2558 

6. การควบคุมดูแลผู้ตรวจประเมนิ 

เพื�อการบริการตรวจรับรองที�รวดเร็วและมีประสิทธิภาพ บริษทั เอม็เอส เซอร์ติฟิเคชั�น (ประเทศไทย) จาํกดั ไดมี้ 

การควบคุมดูแลผูต้รวจประเมินที�มีความรู้ ความสามารถ มีประสบการณ์การทาํางานและมีคุณสมบติัในการตรวจประเมิน 
สถานที�ผลิตอาหารตาม “หลกัเกณฑแ์ละเงื�อนไขวา่ดว้ยคุณสมบติัและประสบการณ์สาํหรับผูต้รวจประเมินสถานที�ผลิต 
อาหารตามกฎหมาย สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา” อยา่งมีระบบ สาํหรับผูต้รวจประเมินทางบริษทัฯ มีการควบคุม 
โดยทางเจา้หน้าที�ฝ่ายบุคคลของบริษทัฯ จะดาํเนินการตามขัTนตอนการสรรหา,คดัเลือกผูต้รวจประเมิน (QP-HR-02) 
รวมทัTงดาํเนินการใหผู้ต้รวจประเมินเซ็นตกลงตามเอกสารขอ้ตกลงการทาํงานของผูต้รวจ (F18A) ,หนงัสือรักษาความลบั 
ลูกคา้ (Fwx) และ หนงัสือแสดงความเป็นกลางในการใหบ้ริการ (F21A) เพื�อใหก้ารปฏิบติังานเป็นไปดว้ยความโปร่งใส 
และรักษาความลบัใหก้บัผูป้ระกอบการ 



 

 

 
 

กระบวนการตรวจสถานที6ผลิตอาหารสําหรับใช้เป็นหลักฐานในการต่อ 
อายุใบอนุญาตผลิตอาหารกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

MS-FDA-02 Rev. 01 บริษัท เอม็ เอส เซอร์ติฟิเคชั�น (ประเทศไทย) จาํกัด Page 9 of 10 
 

7. การปรับระดบัผู้ตรวจประเมนิ 

ตามประกาศสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื�อง หลกัเกณฑ์และเงื�อนไขว่าดว้ย คุณสมบติัและ 

ประสบการณ์ สาํหรับผูต้รวจประเมินสถานที�ผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย ลงวนัที� 29 พฤษภาคม พ.ศ. 2558 

หวัหนา้ผูต้รวจประเมินของบริษทั เอม็เอส เซอร์ติฟิเคชั�น (ประเทศไทย) จาํกดั ที�ผา่นการประเมินสมรรถนะจาก อย. และมี 

ประสบการณ์ในบทบาทหวัหนา้ผูต้รวจประเมิน สาํหรับการตรวจประเมินสถานที�ผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย 

ในขอบข่ายที�ไดรั้บมอบหมายใหไ้ปตรวจ หรือขอบข่ายที�ยื�นคาํขอขึTนทะเบียน ไม่นอ้ยกวา่ 3 ครัT ง เป็นเวลารวมอยา่งนอ้ย 15 

วนั เป็นผูต้รวจประเมินสมรรถนะเพื�อปรับระดบัของผูต้รวจประเมินของบริษทัฯ แลว้ใหเ้สนอผลการประเมินให ้อย. ทราบ 

เพื�ออนุมติัในการขึTนทะเบียนต่อไป 

7.1 สาํหรับเกณฑก์ารประเมินผู้ตรวจประเมนิใหม่ที�ยงัไม่เคยขึTนทะเบียนกบัทางบริษทั เอม็เอส เซอร์ติฟิเคชั�น 

(ประเทศไทย) จาํกดั ทางบริษทั เอม็เอส เซอร์ติฟิเคชั�น (ประเทศไทย) จาํกดั จะดาํเนินการแต่งตัTงหวัหนา้ผูต้รวจประเมินซึ�ง 

ผา่นการอนุมติัจากสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ในสาขาที�ผูต้รวจประเมินนัTนๆตอ้งการ เพื�อเป็นผูป้ระเมิน 

ความสามารถผูต้รวจประเมินใหม่ โดยอา้งอิงเกณฑก์ารประเมินตามคุณลกัษณะและคุณสมบติัผูต้รวจสอบตามที�ระบุในขอ้ 

5 (5.1-5.4) วา่ดว้ย “คุณลกัษณะและคุณสมบติัผูต้รวจประเมิน” ของประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื�อง 

หลกัเกณฑแ์ละเงื�อนไขวา่ดว้ย คุณสมบติัและประสบการณ์ สาํหรับผูต้รวจประเมินสถานที�ผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์อง 

กฎหมาย ลงวนัที� 29 พฤษภาคม พ.ศ. 2558 รวมทัTงผลการประเมินตาม F26/Rev01 (Witness audit checklist) โดยผูต้รวจ 

ประเมินใหม่จะตอ้งไดรั้บการยนืยนัเป็นผล “Y” (หรือ Yes) เป็นจาํนวน 5 หมวดจากทัTงสิTน 7 หมวด โดยเฉพาะในหมวดที� 6 

จาํเป็นตอ้งไดรั้บการยนืยนัเป็นผล “Y” (หรือ Yes) เท่านัTนหลงัจากนัTนหวัหนา้ผูต้รวจประเมินที�ไดรั้บการแต่งตัTงจะทาํการ 

สรุปผลพร้อมขอ้เสนอแนะเพื�อส่งกลบัมายงับริษทัฯ แลว้ใหเ้สนอผลการประเมินให ้ อย.ทราบเพื�ออนุมติัในการขึTนทะเบียน 

ต่อไป 

7.2  สาํหรับผูต้รวจประเมินที�ทางบริษทั เอม็เอส เซอร์ติฟิเคชั�น (ประเทศไทย) จาํกดั ประสงคจ์ะปรับระดับเป็น 

หัวหน้าผู้ตรวจประเมนิในสาขานัTนๆหรือสาขาอื�นๆ ทางบริษทั เอม็เอส เซอร์ติฟิเคชั�น (ประเทศไทย) จาํกดั จะดาํเนินการ 

แต่งตัTงหัวหนา้ผูต้รวจประเมินที�ผ่านการประเมินสมรรถนะในสาขานัTนๆซึ�งผา่นการอนุมติัจากสาํนกังานคณะกรรมการ 

อาหารและยา เป็นผูป้ระเมินความสามารถ โดยอา้งอิงเกณฑก์ารประเมินตามคุณลกัษณะและคุณสมบติัผูต้รวจสอบตามที� 

ระบุในขอ้ 5 (5.1-5.4) วา่ดว้ย “คุณลกัษณะและคุณสมบติัผูต้รวจประเมิน” ของประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและ 

ยา เรื�อง หลกัเกณฑ์และเงื�อนไขว่าดว้ย คุณสมบติัและประสบการณ์ สาํหรับผูต้รวจประเมินสถานที�ผลิตอาหารตาม 

หลกัเกณฑข์องกฎหมาย ลงวนัที� 29 พฤษภาคม พ.ศ. 2558 และขอ้ 5.5 เรื�อง “ การประเมินสมรรถนะเพื�อขึTนทะเบียนตาม 

หลกัเกณฑข์องกฎหมาย” ตามประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื�อง หลกัเกณฑแ์ละเงื�อนไขวา่ดว้ย 
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คุณสมบติัและประสบการณ์ สาํหรับผูต้รวจประเมินสถานที�ผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย ลงวนัที� 29 พฤษภาคม 

พ.ศ. 2558 รวมทัTง Audit log ที�ระบ◌ุผลการตรวจประเมินจากบริษทัฯลูกคา้ในสาขานัTนๆที�เพิ�มเติมขึTนมา และผลการ

ประเมิน ตาม F26/Rev01 (Witness audit checklist)โดยผูต้รวจประเมินที�ตอ้งการปรับระดบัเป็นหวัหนา้ผูต้รวจประเมินใน

สาขานัTนๆ จะตอ้งไดรั้บการยนืยนัเป็นผล “Y” (หรือ Yes) เป็นจาํนวนทัTงสิTน 7 หมวด หลงัจากนัTนหวัหนา้ผูต้รวจ

ประเมินที�ไดรั้บการ แต่งตัTงจะทาํการสรุปผลพร้อมขอ้เสนอแนะเพื�อส่งกลบัมายงับริษทัฯ ให ้ อย. ทราบเพื�ออนุมติัในการ

ขึTนทะเบียนต่อไป 

7.2.1  วธีิการแสดงผลเกณฑก์ารปรับระดบัเป็นหวัหนา้ผูต้รวจประเมินแก่ทาง อย.  ทางบริษทั เอม็เอส เซอร์ติฟิ 

เคชั�น (ประเทศไทย) จาํกดั จะส่งหลกัฐานไดแ้ก่ 

7.2.1.1 F26/Rev01 (Witness audit checklist) (ตามขอ้ 5.1 วา่ดว้ย “คุณลกัษณะและคุณสมบติัผูต้รวจประเมิน” 

ของประกาศสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื�อง หลกัเกณฑ์และเงื�อนไขว่าดว้ย คุณสมบติัและประสบการณ์ 

สาํหรับผูต้รวจประเมินสถานที�ผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์องกฎหมาย ลงวนัที� 29 พฤษภาคม พ.ศ. 2558 

7.2.1.2 หลกัฐานการฝึกอบรมต่างๆเกี�ยวกบัมาตรฐานดา้นระบบความปลอดภยัของอาหารที�เกี�ยวขอ้ง ที�ได ้

อบรมเพิ�มเติม (ถา้มี) 

7.2.1.3 บนัทึกการเขา้ตรวจสถานที�ผลิตอาหารตามประเภทของสถานที�ผลิตอาหารที�จะขอปรับระดบั (Auditor 

Log) ตามขอ้ 5.3 วา่ดว้ย “ประสบการณ์ทาํงาน” และ 5.4 วา่ดว้ย “ประสบการณ์การตรวจสอบหรือการตรวจประเมิน” ตาม 

เกณฑข์อ้ 5 วา่ดว้ย “คุณลกัษณะและคุณสมบติัผูต้รวจประเมิน” ของประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื�อง 

หลกัเกณฑแ์ละเงื�อนไขวา่ดว้ย คุณสมบติัและประสบการณ์ สาํหรับผูต้รวจประเมินสถานที�ผลิตอาหารตามหลกัเกณฑข์อง 

กฎหมาย ลงวนัที� 29 พฤษภาคม พ.ศ. 2558 

7.3 สาํหรับผูท้บทวนผลการประเมินสมรรถนะของผูต้รวจประเมินและหวัหนา้ผูต้รวจประเมิน ตามขอ้ 7.1 และ 
7.2 นัTนทางบริษทั เอม็เอส เซอร์ติฟิเคชั�น (ประเทศไทย) จาํกดั ไดก้าํหนดใหเ้ป็นหนา้ที�ของหวัหนา้ผูต้รวจประเมินที�ผ่าน 

การประเมินสมรรถนะในสาขานัTนๆ ซึ� งผ่านการอนุมติัจากสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เป็นผูป้ระเมิน 

ความสามารถ เป็นผูท้าํการทบทวนและเสนอผลการประเมินใหอ้ย. ทราบเป็นประจาํทุกๆปี 


