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หลกัเกณฑ์ / เงื่อนไข 
เกณฑ์ประกอบการตัดสินใจให้การรับรองระบบงานในขอบข่าย  

หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตอาหาร (Good Manufacturing Practice : GMP)  
ระบบการวิเคราะห์อันตรายและจุดวิกฤตที่ต้องควบคุม  

(Hazard Analysis and Critical Control Point : HACCP)  
และขอบข่ายภายใต ้FSMA Accredited Third-Party Certification Program 

1. ขอบข่าย 
1.1  เกณฑ์ประกอบการตดัสินใจให้การรับรองระบบงานฉบบัน้ีใชส้ําหรับขอบข่าย GMP/HACCP และ

ขอบข่ายภายใต้ FSMA Accredited Third-Party Certification Program ท่ีมกอช. ให้การรับรองระบบงาน 
โดยหลกัเกณฑ์ดงักล่าวไดจ้ากการนาํขอ้กาํหนดท่ี 7 และ 9 ของมาตรฐาน ISO/TS 22003 Food safety 
management system  Requirements for bodies providing audit and certification of food safety 
management systems มาปรับให้เหมาะสม เพื่อเป็นเกณฑ์การตรวจประเมินและตดัสินใจให้การรับรอง
ระบบงานเพิ่มเติมจาก ISO/IEC 17021-1 Conformity assessment – Requirements for bodies providing audit 
and certification of management systems-Part 1 : Requirements   

1.2  หน่วยรับรองต้องดําเนินการให้ เป็นไปตามมาตรฐาน  ISO/IEC 17021-1 และเกณฑ์ประกอบ 
การตดัสินใจใหก้ารรับรองระบบงานฉบบัน้ีซ่ึงอา้งอิงตาม ISO/TS 22003 ซ่ึงเป็นเกณฑท่ี์ใชใ้นการรับรอง
ระบบงานขอบข่าย GMP/HACCP และขอบข่ายภายใต้ FSMA Accredited Third-Party Certification 
Program 

 
2. เอกสารอ้างองิ 

2.1 ISO/TS 22003 Food safety management systems-Requirements for bodies providing audit and 
certification of food safety management systems.  

2.2 ISO/IEC 17021-1 Conformity assessment – Requirements for bodies providing audit and 
certification of management systems-Part 1 : Requirements  

2.3 ISO 22000  Food safety management systems - Requirements for any organization in the food chain 
2.4 FAO/WHO, Recommended international code of practice-General principle of food hygiene. 

(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003), pp 1-30 In Codex Alimentarius Commission: Food Hygiene Basic 
Text, 3thed, Joint FAO/WHO Food Standard Programme, FAO, Rome. 

2.5 ISO 19011 Guidelines for auditing management systems 
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2.6 หลกัเกณฑ์/เง่ือนไข ในการรับรองความสามารถของหน่วยรับรองสินคา้เกษตรและอาหารขอบข่าย 
GMP/HACCP (ACFS-CSSA-R-SD-01) 

2.7 หลกัเกณฑ์/ เง่ือนไข การรับรองความสามารถของหน่วยรับรองสินคา้เกษตรและอาหารขอบข่าย 
ขอบข่ายภายใต ้FSMA Accredited Third-Party Certification Program (ACFS-CSSA-R-SD-25) 

3.นิยาม 
3.1 มกอช.  หมายความวา่  สาํนกังานมาตรฐานสินคา้เกษตรและอาหารแห่งชาติ 
3.2 การตรวจประเมิน (Assessment) หมายความว่า กิจกรรมทั้งหมดท่ีเก่ียวกบัการรับรององคก์ร ท่ีทาํให้

สามารถตดัสินใจได้ว่าองค์กรเป็นไปตามขอ้กาํหนดของมาตรฐานท่ีกาํหนดไวแ้ละสามารถให้การ
รับรองได้หรือไม่ และตดัสินได้ว่าองค์กรมีการนําไปปฏิบติัได้อย่างมีประสิทธิภาพ รวมถึงการทบทวน
เอกสารของลูกคา้ การตรวจประเมิน การเตรียมการและการพิจารณารายงานการประเมินตลอดถึง
กิจกรรมท่ีเก่ียวขอ้งอ่ืนๆ ท่ีจาํเป็น เพื่อจดัหาขอ้มูลท่ีเพียงพอสาํหรับการตดัสินใจใหก้ารรับรอง 

3.3 หน่วยรับรอง(Certification Body: CB) หมายความว่า ผู ้ยื่นคําขอท่ีผ่านการตรวจสอบหลักฐาน
ประกอบคาํขอ ผ่านการประเมิน และไดรั้บการให้การรับรองความสามารถ เป็นหน่วยรับรองจาก มก
อช. แลว้  

3.4 FSMA Accredited Third-Party Certification Program หมายความว่า โปรแกรมการรับรองระบบงานดา้น
ความปลอดภยัอาหาร ซ่ึง มกอช. ให้การรับรองระบบงานแก่หน่วยรับรองท่ีประสงคเ์ป็นหน่วยรับรองภายใต ้
FDA Third-Party Certification  Bodies  Rule  

3.5 FDA  Third-Party Certification  Bodies  Rule  (21 CFR 1, 11 and 16) หมายความว่า กฎหมาย เร่ือง 
Accreditation of Third-Party Certification  Bodies To Conduct Food Safety Audits and To Issue 
Certifications ซ่ึงเก่ียวกบัการรับรองระบบงานและการรับรอง  ซ่ึงออกภายใต ้ FD & C Act 

3.6 Preventive Controls for Human Food (PCHF) หมายความว่า กฎหมายว่าดว้ยการควบคุมเชิงป้องกนัสาํหรับ
อาห ารม นุ ษ ย์  (Current Good Manufacturing Practice, Hazard Analysis, and Risk Base Preventive 
Controls for Human Food : 21 CFR 117) ซ่ึงออกภายใต ้FD & C Act  

3.7 Preventive Controls for Animal Food (PCAF) หมายความว่า กฎหมายว่าดว้ยการควบคุมเชิงป้องกนัสาํหรับ
อาหารสัตว์ ( Current Good Manufacturing Practice, Hazard Analysis, and Risk Based Preventive  Controls 
for Food for Animals :21 CFR 507)  ซ่ึงออกภายใต ้ FD & C Act 

3.8 Seafood Hazard Analysis and Critical Control Point (Seafood HACCP) หมายความว่า กฎหมายว่า
ดว้ย การวิเคราะห์อนัตรายและจุดวิกฤตท่ีตอ้งควบคุมสาํหรับอาหารทะเล (Fish & Fishery Products : 21 
CFR 123)   
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3.9 Low-Acid Canned Foods (LACF) หมายความว่า กฎหมายว่าดว้ยอาหารท่ีมีความเป็นกรดตํ่าในภาชนะบรรจุปิดสนิท 
(Thermally Processed Low-Acid Foods Package In Hermetically Sealed Containers: 21 CFR 113) 

3.10 Acidified Foods (AF) หมายความวา่ กฎหมายวา่ดว้ยอาหารท่ีมีการปรับกรด (Acidified Foods : 21 CFR 114) 
3.11 Juice Hazard Analysis and Critical Control Point (Juice HACCP) หมายความว่า กฎหมายว่า

ดว้ยการวิเคราะห์อนัตรายและจุดวิกฤตท่ีตอ้งควบคุมสาํหรับนํ้ าผลไม ้(Hazard Analysis and Critical 
Control Point (HACCP) Systems : 21 CFR 120) 

3.12 ขอบข่ายภายใต ้FSMA Accredited Third-Party Certification Program ท่ี มกอช. เปิดให้การรับรอง ไดแ้ก่ 
Preventive Controls for Human Food (PCHF), Preventive Controls for Animal Food (PCAF), Seafood 
Hazard Analysis and Critical Control Point (Seafood HACCP), Low-Acid Canned Foods (LACF), 
Acidified Foods (AF) and Juice Hazard Analysis and Critical Control Point (Juice HACCP) 

3.13 Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FD&C Act) : March 08, 2019 
 
 

4. บทนํา 
4.1 ตามท่ีองคก์ารระหว่างประเทศว่าดว้ยการมาตรฐาน (The International Organization for Standardization : 

ISO) ได้ประกาศใช้มาตรฐาน  ISO/TS 22003 (Food safety management systems-Requirements for 
bodies providing audit and certification of food safety management systems) เพื่ อใช้ในการให้การ
รับรองระบบงานกบัหน่วยรับรองท่ีให้การรับรองระบบการบริหารจดัการดา้นความปลอดภยัอาหาร 
(ISO 22000 Food safety management systems - Requirements for any organization in the food chain) 
นอกจากน้ีมาตรฐาน ISO/TS 22003 กําหนดไวว้่าหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องสามารถนํามาตรฐานน้ีไป
ประยกุตใ์ชก้บัระบบความปลอดภยัอาหารอ่ืนตามความเหมาะสม   

4.2 เพื่อเป็นการสร้างความเช่ือมัน่ในการรับรองระบบงานในขอบข่าย GMP/HACCP และขอบข่ายภายใต ้
FSMA Accredited Third-Party Certification Program ของ มกอช. และเพื่อให้สอดคล้องกับแนวทางการ
รับรองระบบงานสากลตามแนวทางใน ISO/IEC 17011 (Conformity assessment General requirements for 
accreditation bodies accrediting conformity assessment bodies) มกอช . จึงจัดทําเกณฑ์ประกอบการ
ตดัสินใจฉบับน้ีมาใช้ร่วมกับเกณฑ์รับรองระบบงานท่ีใช้อยู่เดิมคือ ISO/IEC 17021-1 (Conformity 
assessment –Requirements for bodies providing audit and certification of management systems - Part 1 : 
Requirements) ซ่ึงเกณฑ์ฉบบัน้ีประกอบดว้ยรายละเอียดเร่ืองคุณสมบติัและความสามารถบุคลากรท่ี
เก่ียวกับการรับรอง (Certification) รวมทั้ งกระบวนในการตรวจรับรอง (Certification Process) การ
จดัทาํรายงานและเร่ืองท่ีเก่ียวขอ้งเพื่อให้สามารถนํามาตรฐานดังกล่าวมาประยุกต์ใช้ในการรับรอง
ระบบงานดา้น GMP/HACCP และขอบข่ายภายใต ้FSMA Accredited Third-Party Certification Program ได้
อยา่งเหมาะสม สอดคลอ้งกบัหลกัการสากล 
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5. เกณฑ์ประกอบการตัดสินใจให้การรับรองระบบงาน 
5.1 การประยุกต์ใชเ้อกสารฉบบัน้ีในการตรวจประเมินให้การรับรองระบบ GMP/HACCP และขอบข่าย

ภายใต้ FSMA Accredited Third-Party Certification Program ให้ถือว่าระบบบริหารจัดการ (Management 
System)ท่ีกําหนดไว้ใน  ISO/TS 22003 หมายถึง ระบบ  GMP และ HACCP ตามมาตรฐาน  Codex 
รวมถึง GMP และ HACCP ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 พระราชบัญญัติมาตรฐานสินคา้
เกษตร พ.ศ. 2551 และ Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FD&C Act) 

5.2 สําหรับการรับรองระบบงานด้าน  GMP และ HACCP และ Federal Food, Drug, and Cosmetic Act 
(FD&C Act) หน่วยรับรองไม่จาํเป็นตอ้งกาํหนดชนิด หรือประเภทของอุตสาหกรรมและบริการตาม
แนวทาง  Annex A ของมาตรฐาน  ISO/TS 22003 ก็ได้แต่ต้องดําเนินการให้ เป็นไปตามเกณฑ์
ประกอบการตดัสินใจใหก้ารรับรองระบบงานฉบบัน้ีท่ีอา้งอิงจาก ISO/TS 22003 

5.3 สาํหรับขอ้กาํหนดอ่ืนท่ีมิไดก้าํหนดไวใ้นเกณฑป์ระกอบการตดัสินใจใหก้ารรับรองระบบงานฉบบัน้ี ใหถื้อปฏิบติั
ตามขอ้กาํหนดท่ีกาํหนดไวใ้น ISO/IEC 17021-1 และ ISO/TS 22003 ขอ้กาํหนดท่ี 7 และ 9  

5.4 ขอ้กาํหนดท่ี 7 และ 9 ของ ISO/TS 22003 ท่ีระบุไวข้า้งล่างน้ี มกอช. ใชแ้นวทางต่อไปน้ีในการพิจารณา
ตรวจประเมินและตดัสินใจใหก้ารรับรองระบบงาน 

ข้อกาํหนดที ่7. Resource requirement 

ข้อกาํหนดที ่7.1 Competence of management and personnel 

G 7.1      หน่วยรับรองตอ้งปฏิบติัตามมาตรฐาน ISO/IEC 17021-1 ขอ้ 7.1 (Competence of management 
and personnel) สําหรับกระบวนการเพ่ือให้มัน่ใจว่าบุคลากรมีความรู้ท่ีเหมาะสม กับประเภท
อุตสาหกรรมอาหารท่ีหน่วยรับรองให้บริการ หน่วยรับรองไม่จาํเป็นตอ้งระบุ/จาํแนกชนิดหรือ
ประเภทอุตสาหกรรมหรือบริการตาม Annex A ของ ISO/TS 22003 ก็ได ้แต่ตอ้งดาํเนินการให้เกิด
ความมัน่ใจวา่ บุคลากรมีความสามารถตามงานท่ีปฏิบติั 

G 7.2   Personnel involved in the certification activities หน่วยรับรองตอ้งปฏิบติัตามขอ้กาํหนด 7.2 ของ 
ISO/IEC 17021-1 ดงัน้ี 

G 7.2.1  บุคลากรท่ีเก่ียวขอ้งกบักิจกรรมการรับรองตอ้งมีคุณสมบติัดงัน้ี 
G 7.2.1.1   Personnel carrying out contract review  

G 7.2.1.1.1   Food safety training 
หากหน่วยรับรองทาํการฝึกอบรมด้านความปลอดภัยอาหารให้แก่ ผูท้าํการทบทวนสัญญา 
(Contract Review) ตามหลกัสูตรอยา่งนอ้ยต่อไปน้ี 
a)  หลกัการวิเคราะห์อนัตรายและจุดวิกฤติท่ีตอ้งควบคุม (HACCP) การประเมินอนัตรายและ

การวิเคราะห์อนัตราย 
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b)  หลกัสูตรอ่ืน ๆ ดา้นความปลอดภยัอาหาร หรือหลกัสูตรท่ี USFDA จดัฝึกอบรมและใหก้าร
ยอมรับ  

G 7.2.1.1.2    Competences 
ผูท้าํการทบทวนสญัญา ตอ้งมีความสามารถในการดาํเนินการ ดงัน้ี  
a)  classification of applicants in food chain categories and sectors; 
b)  assessment of applicant products, processes and practices; 
c)  deployment of FSMS auditor competences and requirements; 
d)  determination of audit time and duration requirements; 
e)  certification body's policies and procedures related to contract review. 
หน่วยรับรองตอ้งแสดงให้เห็นว่าผูท่ี้ทาํการทบทวนสัญญา (Contract Review) มีความสามารถ
จาํแนกประเภทของอุตสาหกรรมอาหารและบริการของผูย้ืน่คาํขอไดอ้ยา่งเหมาะสมตามความ
เส่ียงของอุตสาหกรรมอาหาร  

G 7.2.1.2      Personnel granting certification 
บุคลากรท่ีทาํหน้าท่ีตดัสินใจให้การรับรองระบบ GMP/HACCP และขอบข่ายภายใต ้FSMA 
Accredited Third-Party Certification Program ตอ้งมีความรู้โดยการฝึกอบรมด้านความปลอดภยั
อาหาร การฝึกอบรมดา้นการตรวจประเมิน รวมทั้งประสบการณ์ท่ีเทียบเท่ากบัผูต้รวจประเมิน
ท่ีไปตรวจประเมินในอุตสาหกรรมอาหารนั้น  
หมายเหตุ   บุคลากรท่ีทาํหน้าท่ีตดัสินให้การรับรอง ไม่จาํเป็นตอ้งรักษาสภาพประสบการณ์
ตรวจประเมิน 

G 7.2.4   Auditors 

G 7.2.4.1   Education 
ผูป้ระเมินตอ้งจบการศึกษาอยา่งนอ้ย ดงัน้ี 
คุณวุฒิขั้นตํ่าของผูต้รวจประเมินเป็น วิทยาศาสตร์บณัฑิต (วท.บ.) ดา้นวิทยาศาสตร์ข้ึนไปให้
ถือวา่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดน้ี และ 
การศึกษาต้องมีหลักสูตรท่ีสอนในเร่ือง  จุลชีววิทยาทางอาหาร  (Food Microbiology) 
กระบวนการแปรรูปอาหารขั้นพื้นฐาน (Food Processing Fundamentals) และเคมีอาหาร (Food 
Chemistry) 
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G 7.2.4.2  Food safety training 
ผูต้รวจประเมินตอ้งสอบผ่านการฝึกอบรมดา้นความปลอดภยัอาหารตามหลกัสูตรท่ีหน่วยงาน
ราชการหรือหน่วยงานท่ีน่าเช่ือถือเป็นผูจ้ดั ซ่ึงมีจาํนวนชัว่โมงการอบรมไม่ตํ่ากว่า 40 ชัว่โมง 
และมีระบบการประเมินผลเป็นท่ียอมรับของ มกอช.ใหถื้อวา่สอดคลอ้งตามขอ้กาํหนด  
กรณีการรับรองขอบข่าย ภายใต้ FSMA Accredited Third-Party Certification Program ผู ้ตรวจ
ประเมินตอ้งไดรั้บการฝึกอบรมเพิ่มเติมทางเทคนิคเฉพาะดา้นท่ีเก่ียวกบัความปลอดภยัอาหาร 
(Technical Food Safety Training) ท่ีเพียงพอเพื่อทาํใหม้ัน่ใจว่า ผูต้รวจประเมินมีความสามารถใน
การตรวจประเมินตามขอบข่ายท่ีลูกคา้ขอการรับรอง และตอ้งไดรั้บการฝึกอบรมดา้นความ
ปลอดภยัอาหาร (Food Safety Training) อยา่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง ตามรายละเอียดท่ีระบุใน FDA 
Third-Party Certification Bodies  Rule ข้อกําหนดท่ี 1.650 (a)(3) รวมทั้ งต้องอบรมหรือมี
ความรู้ในเร่ืองต่างๆ ดงัต่อไปน้ี   
1)  ความรู้เก่ียวกบัการควบคุมและป้องกนัการปนเป้ือนของอาหาร (Food Defense) อาหาร

ปลอม (Food Fraud) ซ่ึงครอบคลุมถึงวิธีการในการประเมินความเส่ียง และมาตรการใน
การลดความเส่ียงท่ีสามารถดาํเนินการได้ ซ่ึงอาจเป็นการเขา้รับการฝึกอบรม หรือ 
การศึกษาด้วยตนเอง อย่างไรก็ตาม ต้องมีหลักฐานท่ีสามารถแสดงได้ถึงความรู้
ความสามารถของผูต้รวจประเมิน 

2)  การฝึกอบรม PCHF/PCAF – อยา่งนอ้ย 20 ชัว่โมง 
3)  Code of Federal Regulations (CFR) ท่ี เก่ียวข้องกับขอบข่ายกระบวนการผลิตและ

ผลิตภณัฑ ์ท่ีหน่วยรับรองให้บริการรับรอง และแสดงให้เห็นถึงความเขา้ใจขอ้กาํหนด 
กฎระเบียบ หรือ ขอ้กฎหมายของหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง   

G 7.2.4.3  Audit training 
สาํหรับระบบ GMP/HACCP และขอบข่ายภายใต ้FSMA Accredited Third-Party Certification 
Program หากผูป้ระเมินผ่านการฝึกอบรมดา้นเทคนิคในการตรวจประเมิน (Audit Training) 
ตามหลักสูตร Lead Auditor โดยผู ้จัดฝึกอบรมท่ีได้รับการยอมรับตามหลักสากลถือว่า
สอดคล้องตามข้อกําหนด (เช่น  หลักสูตร Auditor/Lead Auditor ISO 9001, Auditor/Lead 
Auditor HACCP, Auditor/Lead Auditor ISO 22000 เป็นตน้) 
 

G 7.2.4.4  Work experience 
ประสบการณ์ทาํงานอย่างน้อย 5 ปี โดยอย่างน้อย 2 ปี ตอ้งทาํงานเก่ียวขอ้งกบัอุตสาหกรรม
อาหารดา้นการผลิตหรือ การประกนัคุณภาพ ในกรณีท่ีคุณวุฒิการศึกษาตั้งแต่ระดบั ปวส. ข้ึน
ไป ในสาขาท่ีเก่ียวขอ้งสามารถลดประสบการณ์ทาํงานได ้1 ปี 
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G 7.2.4.5  Audit experience 
การขึน้ทะเบียนเป็นผู้ตรวจประเมินคร้ังแรก (First Qualification) 
หน่วยรับรองต้องมั่นใจว่า ผูต้รวจประเมินมีการตรวจประเมินระบบ GMP/HACCP หรือ 
PCHF/PCAF  หรือมาตรฐาน/กฎหมายความปลอดภยัอาหารท่ีเก่ียวขอ้งอย่างน้อย 4 คร้ัง 12 วนั 
ภายในระยะเวลา 3 ปี ภายใตก้ารกาํกบัดูแลของหวัหนา้ผูต้รวจประเมินท่ีมีคุณสมบติัตามเกณฑ์
ขอ้กาํหนด โดยตอ้งไม่นบัรวมประสบการณ์การตรวจประเมินระบบ ISO 9001  
การรักษาความสามารถของผู้ตรวจประเมิน (Maintaining the Qualification)  
หากผู ้ตรวจประเมินมีการตรวจประเมินในขอบข่าย  GMP/HACCP หรือ  PCHF/PCAF  
ไม่ตํ่ากว่าปีละ 1 คร้ังให้ถือว่าเพียงพอต่อการรักษาความสามารถของผูต้รวจประเมินตาม
ขอ้กาํหนดน้ี ทั้งน้ีหน่วยรับรองตอ้งมีการประเมินความสามารถของผูต้รวจประเมินอย่างน้อย 
1 คร้ัง ภายในระยะเวลา 3 ปี 

G 7.2.4.6  Competences 
ในการประเมินสมรรถนะผู ้ตรวจประเมินหน่วยรับรองต้องแสดงให้ เห็นว่ามีการจัด
ความสามารถให้อยู่ในระดับ  4  digits ตาม  ISIC/ANZIC Code หรือ  Code อ่ืน  ๆ  ท่ี เป็น 
ท่ียอมรับโดยไม่จาํเป็นตอ้งกาํหนด ประเภทตาม Annex A ของมาตรฐาน ISO 22003 กไ็ด ้
1) ในการกาํหนดความสามารถของผูต้รวจประเมินในแต่ละอุตสาหกรรมอาหาร หน่วยรับรอง

ตอ้งแสดงให้เห็นถึงเกณฑท่ี์ใชใ้นการจดัความสามารถของผูต้รวจประเมินให้เหมาะสมกบั
อุตสาหกรรมอาหารท่ีไปตรวจและตอ้งมีความสามารถในการนําความรู้ และทกัษะ ไป
ประยกุตใ์ช ้ 

2)   มีขั้นตอนการดําเนินงาน (Procedure) ในการข้ึนทะเบียนผูต้รวจประเมินตามกลุ่ม
อุตสาหกรรมอาหารท่ีไดจ้ดัไวโ้ดยอา้งอิงตามหลกัการประเมินความเส่ียง 

3)   มกอช . รับรองระบบงานให้กับหน่วยรับรองเม่ือหน่วยรับรองแสดงให้ เห็นว่า 
มีทรัพยากรในการตรวจประเมินท่ีเพียงพอ และผูต้รวจประเมินมีความสามารถประเมิน
สถานประกอบการตามขอบข่ายท่ีกาํหนดไดอ้ยา่งมีประสิทธิผล 

หมายเหตุ ในการให้การรับรองระบบงานด้าน GMP/HACCP และขอบข่ายภายใต  ้FSMA 
Accredited Third-Party Certification Program หน่วยรับรองไม่จาํเป็นตอ้งแสดงความสามารถใน
เร่ือง การปฏิบติัการโปรแกรมพื้นฐาน (Operational Prerequisite Programme : OPRPs) 

G 7.2.4.7  ในการให้การรับรองระบบงานด้าน GMP/HACCP และขอบข่ายภายใต้ FSMA Accredited 
Third-Party Certification Program หน่วยรับรองไม่จาํเป็นตอ้งแสดงความสามารถในเร่ืองการ
ปฏิบติัการโปรแกรมพื้นฐาน (Operational Prerequisite Programme: OPRPs) 
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ข้อกาํหนดที ่9. Process requirements 

G 9.1  General requirements  

G 9.1.1  สาํหรับระบบ GMP/HACCP และขอบข่ายภายใต ้FSMA Accredited Third-Party Certification 
Program หน่วยรับรอง อาจไม่จาํเป็นตอ้งกาํหนด หรือระบุ ขอบข่าย (Scope) ตามห่วงโซ่อาหาร ตาม
ชนิดหรือประเภท ตามแนวทางใน Annex A แต่ตอ้งกาํหนดขอบข่ายของการตรวจประเมินเพื่อใหก้าร
รับรอง (Certification) ตาม ISIC/ ANZIC Code หรือ Code ท่ีเท่าเทียมกัน ในระดับ 4 digits ให้
สอดคลอ้งกบัการกาํหนดความสามารถของผูป้ระเมิน ตาม G 7.2.4.6  

G 9.1.5  สําหรับการรับรองระบบงานด้าน  GMP/HACCP และขอบข่ายภายใต้ FSMA Accredited 
Third-Party Certification Program ตอ้งตรวจประเมินทุกสถานท่ีประกอบการของลูกคา้ ไม่
สามารถสุ่มตรวจ ตามขอ้กาํหนด Multi-site ได ้

G 9.1.6 สําหรับการรับรองระบบ GMP/HACCP และขอบข่ายภายใต ้FSMA Accredited Third-Party 
Certification Program หน่วยรับรองอาจยกเวน้การตรวจประเมินขอ้กาํหนดท่ีเก่ียวกับการ
กาํหนดนโยบาย วตัถุประสงค ์และเป้าหมายของลูกคา้   

ข้อกาํหนดที ่9.2  Initial audit and certification 

ข้อกาํหนดที ่9.2.3  Initial certification audit 

G 9.2.3 สาํหรับระบบ GMP/HACCP และขอบข่ายภายใต ้FSMA Accredited Third-Party Certification 
Program หน่วยรับรองอาจไม่จาํเป็นตอ้งตรวจประเมินขั้นตอนท่ี 1 (Stage 1 audit) ณ สถานท่ี
ประกอบการของลูกคา้ (On-site audit) ก็ได ้หากหน่วยรับรองพิจารณาแลว้เห็นว่ามาตรฐาน
และกระบวนการผลิตท่ีลูกคา้ขอการรับรองไม่มีความซบัซอ้น  

ข้อกาํหนดที ่9.3 Surveillance activities 

ข้อกาํหนดที ่9.3.2 Surveillance audit 

G 9.3  หน่วยรับรองตอ้งปฏิบติัขอ้กาํหนด 9.6.2.2 ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17021-1 ยกเวน้ กรณีท่ี
ระบบท่ีให้การรับรองไม่มีขอ้กาํหนดเร่ือง การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Audit) 
และ/หรือการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร (Management Review) ไวใ้หท้าํการตรวจติดตามในเร่ือง
การทวนสอบ (Verification) แทน 

 ในการตรวจติดตาม หน่วยรับรองตอ้งตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการของผูป้ระกอบการ
ทุกคร้ัง และตอ้งมีการตรวจประเมินในส่วนของกระบวนการผลิตของผูป้ระกอบการ เพื่อให ้
มกอช. ประเมินความสามารถของผูต้รวจประเมินของหน่วยรับรองไดค้รบถว้น ยกเวน้ในกรณี
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ท่ีผูป้ระกอบการมีความจาํเป็นท่ีไม่สามารถแสดงให้เห็นถึงกิจกรรมการผลิตได้ เช่น ไม่มี
ผลผลิตเพราะเป็นช่วงนอกฤดูกาล เป็นตน้ 

G 9.3 หน่วยรับรองตอ้งปฏิบติัขอ้กาํหนด 9.1.3.3 ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17021-1 ความถ่ีของการ
ตรวจ เฝ้าระวงั (Surveillance Audits) สาํหรับระบบ GMP/HACCP และขอบข่ายภายใต ้FSMA 
Accredited Third-Party Certification Program ท่ีได้รับการรับรองจากหน่วยรับรอง ต้องไม่
นอ้ยวา่ 1 คร้ังภายในเวลา 12 เดือน นบัจากวนัท่ีตดัสินใจใหก้ารรับรอง  

 
 
 
 
 
 
 


