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ประวัติการแก้ไข 
ครั้งที่แก้ไข วันที่ประกาศใช้ รายละเอียดการแก้ไข 

4 07/06/2564 - หน้า 6  
3. ขั้นตอนการตรวจประเมิน 
3.1 ทั่วไป 
3.1.4 กรณีเกิดสถานการณ์ที่ไม่สามารถด าเนินการตรวจประเมินได้

ตามปกติ เช่น มีการระบาดของโรคติดต่อ เกิดภัยธรรมชาติ เกิด
เหตุการณ์ความไม่สงบ เป็นต้น ส านักงานอาจพิจารณาให้การรับรอง 
หรือขยายระยะเวลาการรับรอง โดยพิจารณาผลจากการตรวจประเมิน
บางส่วน (เช่น การตรวจประเมินเอกสาร (Document review) หรือ
ประวัติผลการตรวจประเมินที่ผ่านมา)   หรือตรวจประเมินโดยใช้
เทคโนโลยีมาช่วยในการปฏิบัติงาน หรืออาจพิจารณาปรับเปลี่ยนการ
ด าเนินการบางส่วน  

5 01/12/2564 ข้อ 2. ค านิยาม  
- ตัด “คณะอนุกรรมการ GMP”  
- ข้อ 2.7 แก้ไข “คณะทบทวน GMP” เป็น “คณะท างานพิจารณา

เพ่ือให้รับการรับรอง GMP” 
- ข้อ 2.10 แก้ไขเป็น “หัวหน้าคณะผู้ตรวจประเมิน GMP หมายถึง ผู้

ที่ท าหน้าที่เป็นผู้น าในการตรวจประเมินสถานที่ผลิตเพ่ือให้การ
รับรอง GMP...” 

ข้อ 3. ขั้นตอนการตรวจประเมิน 
- ข้อ 3.1.3 แก้ไขเป็น “(3)  การตรวจประเมินสถานที่ผลิตเพ่ือการ

รับรอง” 
- ข้อ 3.2.3 แก้ไขเป็น “ส านักงานจะแต่งตั้งคณะผู้ตรวจประเมิน 

GMP จากทะเบียนรายชื่อผู้ตรวจประเมินที่ได้รับการคัดเลือกจาก
คณะท างานพิจารณาเพ่ือให้รับการรับรอง GMP คณะท างาน
ทบทวนฯ...” 
- ข้อ 3.3 แก้ไขเป็น “การประเมินเอกสารและการจัดท าก าหนดการ

ตรวจประเมิน คณะผู้ตรวจประเมิน GMP จะตรวจสอบเอกสารการ
ติดต่อที่เกี่ยวข้องระหว่างส านักงานกับผู้ยื่นค าขอ และประเมิน
เอกสารของผู้ยื่ นค าขอ ซึ่ งผลการประเมิน เอกสารต้องพบ
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ครั้งที่แก้ไข วันที่ประกาศใช้ รายละเอียดการแก้ไข 
ข้อบกพร่องไม่เกิน 20 ข้อ จึงจะมีการตรวจประเมินเพ่ือให้การ
รับรอง ณ สถานที่ผลิตต่อไป  โดยคณะผู้ตรวจประเมิน ต้อง
จัดเตรียมแบบฟอร์มประเมินการตรวจสถานที่ผลิตตามหลักเกณฑ์ 
GMP และก าหนดการตรวจประเมิน ส านักงานจะจัดส่งก าหนดการ
ให้ผู้ยื่นค าขอเพ่ือให้ความเห็นชอบ โดยปกติอย่างน้อย 7 วันท าการ 
นับจากวันที่ลงนามอนุมัตกิ่อนการตรวจประเมิน” 

- ข้อ 3.4.3 แก้ไขเป็น “การบันทึกสิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน…
สรุปผลการประเมินว่าสถานที่ผลิตผ่านเกณฑ์การประเมินหรือไม่ 
ดังนี้   

(1)  กรณีการตรวจประเมินสถานที่ผลิตตามหลักเกณฑ์ GMP ฉบับ
ปี พ.ศ. 2540 ใช้หลักเกณฑ์ดังนี้ 

(1.1) ต้องผ่านเกณฑ์ประเมินในแบบฟอร์มประเมินการตรวจ
สถานที่ผลิตตามหลักเกณฑ์ GMP ในหมวดข้อบังคับทุก
หัวข้อที่เก่ียวข้อง 

(1.2) ต้องได้คะแนนรวมของทุกหมวด (หมวดที่ 2 – 7) ไม่ต่ ากว่า 
ร้อยละ 70 และมีคะแนนในแต่ละหมวดไม่ต่ ากว่าร้อยละ 
60 ส าหรับหมวดที่ 1 ต้องผ่านการประเมินทุกข้อ 

(2)  กรณีการตรวจประเมินสถานที่ผลิตตามประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีใน
การผลิตวัตถุอันตราย ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยารับผิดชอบ (GMP)  พ.ศ. 2559   

 (2.1) ต้องไม่พบข้อบกพร่องร้ายแรง 
    (2.2) กรณีพบข้อบกพร่องร้ายแรง หรือพบข้อบกพร่องส าคัญ 

มากกว่า 45 20 ข้อ คณะผู้ตรวจประเมินอาจยุติการ
ตรวจประเมินได้ และให้แจ้งผู้ยื่นค าขอด าเนินการแก้ไข
ข้อบกพร่องให้แล้วเสร็จ จึงยื่นค าขอใหม่ได้ 

(2.3) กรณีตรวจพบข้อบกพร่องส าคัญไม่เกิน 45 20 ข้อ ให้ผู้
ยื่นค าขอด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่องให้แล้วเสร็จ หรือ
แจ้งแนวทางการแก้ไขข้อบกพร่อง ภายใน 50 30 วัน 
โดยก าหนดวันที่แล้วเสร็จไม่เกิน 120 วัน”  

-  ข้อ 3.4.3 (2) แก้ไขเป็น “กรณีตรวจพบข้อบกพร่องไม่เกิน 45 20 
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ครั้งที่แก้ไข วันที่ประกาศใช้ รายละเอียดการแก้ไข 
ข้อ...หรือแจ้งแนวทางการแก้ไขข้อบกพร่อง ภายใน 50 30 วัน โดย
ก าหนดวันที่แล้วเสร็จไม่เกิน 120 วัน” 

-  ข้อ 3.4.5 (2) แก้ไขเป็น “กรณีผลการตรวจประเมินผ่านเกณฑ์...
แก้ไขข้อบกพร่อง ภายใน 50 30 วัน โดยก าหนดวันที่แล้วเสร็จไม่
เกิน 120 วัน” 

- ข้อ 3.4.6 แก้ไขเป็น “การพิจารณาให้การรับรอง ภายหลังได้รับ
เอกสารแนวทางการแก้ไขข้อบกพร่องจากผู้ยื่นค าขอ ให้คณะผู้ตรวจ
ประเมิน GMP พิจารณาแนวทางการแก้ไขและป้องกันข้อบกพร่องที่
เกิดขึ้นตามที่ผู้ยื่นค าขอเสนอ  หากพิจารณาแล้วเห็นว่าเป็นแนวทาง
ที่ยอมรับได้ตามหลักเกณฑ์ GMP และให้เสนอผลการตรวจประเมิน
ต่อคณะท างานทบทวน GMP คณะท างานพิจารณาเพ่ือให้รับการ
รับรอง GMP เพ่ือพิจารณาให้การรับรองต่อไปได้ โดยมีเงื่อนไขการ
ออกหนังสือรับรอง GMP มีดังนี ้

 (1)  กรณีการตรวจประเมินสถานที่ผลิตตามหลักเกณฑ์ GMP ฉบับ
ปี พ.ศ. 2540  
(1.1) ต้องผ่านเกณฑ์ประเมินในแบบฟอร์มประเมินการตรวจ

สถานที่ผลิตตามหลักเกณฑ์ GMP ในหมวดข้อบังคับทุก
หัวข้อที่เก่ียวข้อง 

(1.2) ต้องได้คะแนนรวมของทุกหมวด (หมวดที่ 2 – 7) ไม่ต่ า
กว่า ร้อยละ 70 และมีคะแนนในแต่ละหมวดไม่ต่ ากว่า
ร้อยละ 60 ส าหรับหมวดที่ 1 ต้องผ่านการประเมินทุกข้อ 

(1.3) ข้อบกพร่องทุกข้อต้องได้รับการแก้ไขให้สอดคล้องกับ
ข้อก าหนด 

 (2)  กรณีการตรวจประเมินตามประกาศส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  เรื่อง หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุ
อันตราย ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ 
(GMP)  พ.ศ. 2559   

 (2.1) ต้องไม่พบข้อบกพร่องร้ายแรง 
(2.2) (1) พบข้อบกพร่องส าคัญ ไม่เกิน 45 20 ข้อ  
(2.3) (2) ข้อบกพร่องส าคัญทุกข้อต้องได้รับการแก้ไขให้

สอดคล้องกับข้อก าหนด  
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ครั้งที่แก้ไข วันที่ประกาศใช้ รายละเอียดการแก้ไข 
(3) ระยะเวลาในการแก้ไขข้อบกพร่องไม่เกินระยะเวลาที่

ก าหนดไว้ในข้อ 3.4.5 (2) 
- เพ่ิมข้อ 3.4.7 การออกหนังสือรับรอง GMP มีแนวทางการออก

หนังสือรับรอง ดังนี้ 
           ในกรณีค าขอรับรองการรับรอง  
           (1)  เลขที่หนังสือรับรอง เป็นไปตามล าดับในการออก

หนังสือรับรอง 
            (2) วันที่ให้การรับรอง  
  (2.1) กรณีที่คณะท างานพิจารณาเพ่ือให้รับการ

รับรอง GMP มีมติ ให้การรับรองโดยไม่มี
ข้อพิจารณาอ่ืนใดเพ่ิมเติม จะระบุวันที่มีการ
ประชุมคณะท างาน 

 (2.2) กรณีที่คณะท างานพิจารณาเพ่ือให้รับการ
รับรอง GMP มีมติให้แก้ไขหรือส่งเอกสาร
หลักฐานเพ่ิมเติมก่อนจะให้การรับรอง จะระบุ
วันที่ผู้ ขอยื่นค าขอได้ส่ ง เอกสารหลั กฐาน
ครบถ้วนถูกต้อง 

            (3) วันที่สิ้นสุดการรับรอง จะระบุวันที่นับจากวันที่ให้การ
รับรองเป็นระยะเวลา 3 ปี 

ในกรณีค าขอต่ออายุการรับรอง  
(1)  เลขที่หนังสือรับรอง เป็นไปตามล าดับในการออก

หนังสือรับรอง 
(2) วันที่ให้การรับรอง จะต่อเนื่องจากหนังสือรับรองฉบับเดิม  
(3) วันที่สิ้นสุดการรับรอง จะระบุวันที่นับจากวันที่ให้การ

รับรองเป็นระยะเวลา 3 ปี 
ข้อ 5 การตรวจต่ออายุการรับรอง (Re-assessment) 
- ข้อ 5.1 แก้ไขเป็น “เมื่อผู้ได้รับการรับรองได้รับการรับรองครบ 3 ปี 

ส านักงานจะตรวจประเมินระบบการผลิตทั้งหมดตามหลักเกณฑ์ 
GMP เพ่ือออกหนังสือรับรองฯ ฉบับใหม่ โดยส านักงานจะแจ้งให้ผู้
ได้รับการรับรองทราบล่วงหน้าอย่างน้อย 200 วัน ก่อนหนังสือ
รับรองอายุ และเมื่อผู้ได้รับการรับรองแจ้งยืนยันการต่ออายุการ
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ครั้งที่แก้ไข วันที่ประกาศใช้ รายละเอียดการแก้ไข 
รับรอง พร้อมยื่นค าขอล่วงหน้าอย่างน้อย 180 วัน ก่อนหนังสือ
รับรอง GMP จะสิ้นหมดอายุ ผู้ได้รับการรับรองต้องยื่นค าขอต่อ
อายุการรับรองต่อส านักงานไม่น้อยกว่า 150 วัน แต่ไม่เกิน 180 วัน
ก่อนหนังสือรับรอง GMP จะสิ้นอายุ ส านักงานจะตรวจประเมิน
เพ่ือต่ออายุการรับรอง โดยขั้นตอนต่างๆ จะเหมือนกับการตรวจ
ประเมินเพื่อการรับรองครั้งแรก ตามรายละเอียดข้อ 3 
- ข้อ 5.2 แก้ไขเป็น “ส านักงานอาจจะด าเนินการตรวจเฝ้าระวัง

ระบบจัดการ GMP เพ่ิมเติม หรือตรวจประเมินทั้งระบบ โดยไม่แจ้ง
ให้ทราบล่วงหน้า หากผู้ประกอบการไม่ยินยอมให้ตรวจเฝ้าระวัง 
ส านักงานจะยกเลิกการรับรอง GMP หากไม่ยินยอมให้ตรวจเฝ้า
ระวัง  ส านักงานจะพักใช้หรือเพิกถอนการรับรอง GMP ก็ได้ การ
ตรวจเฝ้าระวังจะด าเนินการในกรณีต่อไปนี้... 

ในกรณีที่ผู้ได้รับการรับรองแจ้งความประสงค์ขอรับการรับรอง
ตามมาตรฐาน GMP วัตถุอันตรายฉบับใหม่  ส านักงานจะต้องมีการ
ประเมินเอกสาร  จึงสามารถด าเนินการตามความประสงค์ของผู้
ได้รับการรับรองได้  แต่ต้องไม่ตรวจประเมินในข้อก าหนดเดียวกัน
กับข้อก าหนดเดิมท่ีไม่มีการเปลี่ยนแปลง” 
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1. ขอบข่าย 
เอกสารฉบับนี้ก าหนดขั้นตอนการตรวจประเมิน GMP วัตถุอันตราย ซึ่งจะด าเนินการโดยส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยครอบคลุมขั้นตอนการตรวจประเมินเพ่ือการรับรองครั้งแรก การตรวจเฝ้า
ระวัง และการตรวจต่ออายุการรับรอง  

2. นิยาม 
 ความหมายของค าที่ใช้ในเอกสารนี้ มีดังต่อไปนี้ 

2.1 GMP (Good Manufacturing Practice) หมายถึง หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย  
2.2 การรับรอง GMP หมายถึง การให้การยอมรับความสามารถขององค์กรในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์

วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย    
2.3 ส านักงาน  หมายถึง  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2.4 ผู้ยื่นค าขอ  หมายถึง  ผู้ผลิตวัตถุอันตรายที่อยู่ในความดูแลของส านักงานที่ได้รับอนุญาต หรือแจ้งการ

ด าเนินการ หรือแจ้งข้อเท็จจริงจากส านักงานและประสงค์จะขอการรับรอง GMP 
2.5 ผู้ได้รับการรับรอง หมายถึง  ผู้ยื่นค าขอที่ผ่านการตรวจประเมินและได้รับการรับรองจากส านักงาน   
2.6 หนังสือรับรอง GMP (GMP Certificate) หมายถึง เอกสารที่ออกโดยส านักงานเพ่ือแสดงว่าผู้ยื่นค าขอ

ปฏิบัติได้สอดคล้องกับ GMP 
2.7 คณะท างานพิจารณาเพ่ือให้รับการรับรอง GMP หมายถึง คณะท างานพิจารณาผลการตรวจประเมิน

เพ่ือการรับรองตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย ที่ได้รับการแต่งตั้งจากส านักงานให้มี
หน้าที่ในการพิจารณาตัดสินใจการรับรอง การเพ่ิมหรือลดขอบข่ายการรับรอง การคงไว้ พักใช้ เพิก
ถอน และการยกเลิกหนังสือรับรอง GMP (GMP Certificate) 

2.8 ความไม่สอดคล้อง (Nonconformity)  หมายถึง ความบกพร่อง หรือความไม่สอดคล้องกับข้อก าหนด 
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย  เช่น การปฏิบัติงานที่มีผลกระทบต่อการผลิต 
ผู้ปฏิบัติงาน หรือสิ่งแวดล้อม หรือผลิตภัณฑ์มีข้อบกพร่อง (defect)   

2.9 การตรวจประเมิน (Audit, Assess) หมายถึง กระบวนการที่เป็นระบบ เป็นอิสระและจัดท าเป็น 
เอกสาร เพ่ือให้ได้หลักฐานการตรวจประเมินและเพ่ือประเมินว่าเป็นไปตามเกณฑ์การตรวจประเมิน 

2.10 หัวหน้าคณะผู้ตรวจประเมิน GMP หมายถึง ผู้ที่ท าหน้าที่เป็นผู้น าในการตรวจประเมินสถานที่ผลิต
เพ่ือให้การรับรอง GMP หรือตรวจต่ออายุการรับรอง  หรือตรวจติดตามเฝ้าระวัง GMP วัตถุอันตราย 

2.11 ผู้ตรวจประเมิน GMP หมายถึง บุคคลที่มีคุณสมบัติที่จะด าเนินการตรวจประเมินสถานที่ผลิตเพ่ือให้
การรับรอง GMP หรือตรวจต่ออายุการรับรอง  หรือตรวจติดตามเฝ้าระวัง GMP วัตถุอันตราย 

2.12 ผู้เชี่ยวชาญ หมายถึง บุคคลผู้มีความรู้เฉพาะทาง หรือความเชี่ยวชาญเฉพาะที่เกี่ยวกับหน่วยงาน
กระบวนการ กิจกรรม หรือเรื่องที่จะไปตรวจประเมิน 
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2.13 การตรวจเฝ้าระวัง (Surveillance) หมายถึง การตรวจประเมินเพ่ือติดตามการรักษาระบบการผลิตที ่
ด าเนินการในช่วงก่อนครบรอบการตรวจต่ออายุการรับรอง เพ่ือให้เกิดความมั่นใจว่า การปฏิบัติตาม 
GMP ยังคงเป็นไปตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

2.14 การตรวจต่ออายุการรับรอง (Re-assessment) หมายถึง การตรวจประเมินภายหลังการรับรองที่
ด าเนินการเมื่อครบรอบอายุการรับรอง เพ่ือทบทวนทั้ งระบบอีกครั้งว่าองค์กรมีการน า GMP ไป
ปฏิบัติ และยังมีประสิทธิผลอยู่ 

3. ขัน้ตอนการตรวจประเมิน 
 3.1 ทั่วไป 

3.1.1 การตรวจประเมินจะด าเนินการส าหรับผู้ขอรับการรับรองที่อยู่ในเขตราชอาณาจักรไทย  
3.1.2 ระยะเวลาในการตรวจประเมินขึ้นอยู่กับ  จ านวนพนักงานในองค์กรของผู้ขอรับการรับรอง 

จ านวนผลัด  เวลาในการท างาน  จ านวนทะเบียนวัตถุอันตรายหรือใบอนุญาตผลิตวัตถุ
อันตรายหรือใบรับแจ้งด าเนินการหรือใบแจ้งข้อเท็จจริง  และจ านวนสมาชิกในกลุ่มผู้ตรวจ
ประเมิน  ในกรณีที่ไม่สามารถตรวจประเมินหลังพระอาทิตย์ตกดินได้   ให้ด าเนินการ 
ตรวจสอบผลการปฏิบัติจากบันทึกคุณภาพของผู้ขอรับการรับรองในระหว่างการตรวจ
ประเมินในเวลาปกติ                

3.1.3 ขั้นตอนการตรวจประเมิน  ประกอบด้วย 3 ขั้นตอน  ดังนี้ 
 (1)  แต่งตั้งกลุ่มผู้ตรวจประเมิน 
 (2)  การประเมินเอกสาร (Document review) และการจัดท าก าหนดการตรวจประเมิน 
 (3)  การตรวจประเมินสถานที่ผลิตเพ่ือการรับรอง  
3.1.4 กรณีเกิดสถานการณ์ที่ไม่สามารถด าเนินการตรวจประเมินได้ตามปกติ เช่น มีการระบาดของ

โรคติดต่อ เกิดภัยธรรมชาติ เกิดเหตุการณ์ความไม่สงบ เป็นต้น ส านักงานอาจพิจารณาให้การ
รับรอง หรือขยายระยะเวลาการรับรอง โดยพิจารณาผลจากการตรวจประเมินบางส่วน (เช่น การ
ตรวจประเมินเอกสาร (Document review) หรือประวัติผลการตรวจประเมินที่ผ่านมา)   หรือ
ตรวจประเมินโดยใช้เทคโนโลยีมาช่วยในการปฏิบัติงาน หรืออาจพิจารณาปรับเปลี่ยนการ
ด าเนินการบางส่วน 

 3.2 การแต่งตั้งคณะผู้ตรวจประเมิน GMP 
  3.2.1 การแต่งตั้งคณะผู้ตรวจประเมิน  GMP ต้องยึดหลักดังนี้ 

3.2.1.1  ผู้ที่มีคุณสมบัติตามที่ก าหนดในหลักเกณฑ์และเงื่อนไขว่าด้วยคุณสมบัติและ
ประสบการณ์ส าหรับผู้ตรวจประเมินและผู้เชี่ยวชาญ  

3.2.1.2 มีความคุ้นเคยกับหลักเกณฑ์การรับรอง GMP และขั้นตอนการด าเนินการเพ่ือการ
รับรอง GMP 
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3.2.1.3 มีความรู้อย่างลึกซึ้งในวิธีการตรวจประเมินที่เกี่ยวข้อง และในเอกสารการตรวจประเมิน 
3.2.1.4 มีความรู้ความสามารถทางเทคนิคในกิจกรรมที่ขอรับการรับรองตามทะเบียนรายชื่อ

ผู้ตรวจประเมินของส านักงาน 
3.2.1.5 มีความสามารถในการสื่อสาร 
3.2.1.6 ปราศจากผลประโยชน์ที่อาจท าให้สมาชิกในกลุ่มปฏิบัติตนอย่างไม่เป็นกลาง ไม่  

น่าเชื่อถือ หรืออย่างไม่เสมอภาค รวมทั้ง 
  (1) ผู้ตรวจประเมินต้องไม่ได้ให้ค าปรึกษา หรือท าหน้าที่เป็นผู้ตรวจประเมินที่ให้

ค าแนะน าหรือเป็นที่ปรึกษาให้แก่ผู้ยื่นค าขอภายในระยะเวลา 2 ปี ที่ผ่านมา 
ซึ่งอาจมีผลต่อกระบวนการและการตัดสินให้การรับรอง 

  (2) ผู้ตรวจประเมินต้องไม่เป็นผู้ถือหุ้นในหน่วยงานของผู้ยื่นค าขอ 
  (3) ผู้ตรวจประเมินต้องไม่มีแรงกดดันทางการค้าและ/หรือการเงินใดๆ 
  (4) สมาชิกในครอบครัวโดยตรงไม่ได้ท าหน้าที่เป็นผู้ตรวจประเมินที่ให้ค าแนะน า

หรือที่เป็นปรึกษาให้แก่ผู้ยื่นค าขอภายในระยะเวลา 2 ปี ที่ผ่านมา ซึ่งอาจมี
ผลต่อกระบวนการและการตัดสินให้การรับรอง 

3.2.2 การแต่งตั้งคณะผู้ตรวจประเมิน GMP จะท าอย่างเป็นทางการ โดยประกอบด้วย หัวหน้า
ผู้ตรวจประเมินและผู้ตรวจประเมินอีกจ านวนหนึ่งตามความเหมาะสม อาจจะมีผู้เชี่ยวชาญด้วย 
ก็ได้ ซึ่งต้องก าหนดอ านาจหน้าที่ให้ชัดเจน และแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอทราบ 

3.2.3 ส านักงานจะแต่งตั้งคณะผู้ตรวจประเมิน GMP จากทะเบียนรายชื่อผู้ตรวจประเมินที่ได้รับ
การคัดเลือกจากคณะท างานพิจารณาเพ่ือให้รับการรับรอง GMP เพ่ือตรวจประเมินการ
เป็นไปตามเกณฑ์ข้อก าหนดของ GMP วัตถุอันตราย 

3.2.4 ก่อนท าการตรวจประเมิน หากยังไม่ได้มีการลงนามในหนังสือรับรองการรักษาความลับและ
หนังสือรับรองการไม่มีส่วนได้ส่วนเสียไว้ก่อน ให้คณะผู้ตรวจประเมิน GMP และผู้เชี่ยวชาญ   
(ถ้ามี) ลงนามในหนังสือรับรองการรักษาความลับและหนังสือรับรองการไม่มีส่วนได้ส่วนเสีย 

3.2.5 ต้องแจ้งชื่อผู้ได้รับการแต่งตั้งเป็นผู้ตรวจประเมินและผู้เชี่ยวชาญ (ถ้ามี) ให้ผู้ยื่นค าขอทราบ 
3.3 การประเมินเอกสารและการจัดท าก าหนดการตรวจประเมิน 

  คณะผู้ตรวจประเมิน GMP จะตรวจสอบเอกสารการที่เกี่ยวข้องระหว่างส านักงานกับผู้ยื่นค าขอ และ
ประเมินเอกสารของผู้ยื่นค าขอ ซึ่งผลการประเมินเอกสารต้องพบข้อบกพร่องไม่เกิน 20 ข้อ จึงจะมี
การตรวจประเมินเพ่ือให้การรับรอง ณ สถานที่ผลิตต่อไป  โดยคณะผู้ตรวจประเมินต้องจัดเตรียม
แบบฟอร์มประเมินการตรวจสถานที่ผลิตตามหลักเกณฑ์ GMP และก าหนดการตรวจประเมิน 
ส านักงานจะจัดส่งก าหนดการให้ผู้ยื่นค าขอเพ่ือให้ความเห็นชอบ โดยปกติอย่างน้อย  7 วันก่อนการ
ตรวจประเมิน 
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3.4  การตรวจประเมินเพื่อการรับรอง 
การตรวจประเมินเพ่ือการรับรองจะตรวจประเมินการปฏิบัติว่า มีความสอดคล้องกับนโยบาย 
วัตถุประสงค์ ข้อก าหนดของมาตรฐาน คู่มือขั้นตอนการด าเนินงานและวิธีปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้อง
ขัน้ตอนการตรวจประเมิน  ประกอบด้วย 6 ขั้นตอน    
3.4.1 การประชุมเปิดการตรวจประเมิน (Opening meeting) 

ประชุมเปิดการตรวจประเมินร่วมกับผู้บริหารระดับสูงหรือผู้แทนผู้บริหารของผู้ยื่นค าขอ 
วัตถุประสงค์ของการประชุมเปิดการตรวจประเมิน คือ 
- เพ่ือเป็นการแนะน าคณะผู้ตรวจประเมิน GMP ต่อผู้บริหารระดับสูงของบริษัท 
- เพ่ือเป็นการทบทวนขอบข่ายและวัตถุประสงค์ของการตรวจประเมิน 
- เพ่ือชี้แจงรูปแบบและวิธีการที่ใช้ในการตรวจประเมิน 
- เพ่ือสร้างความสัมพันธ์ในการสื่อสารระหว่างผู้ตรวจประเมินและผู้รับการตรวจประเมิน 
- เพ่ือเป็นการยืนยันความพร้อมของทรัพยากรและสิ่งอ านวยความสะดวกต่างๆ ที่จ าเป็น

ส าหรับคณะผู้ตรวจประเมิน GMP และความเป็นปัจจุบันของเอกสารที่ได้รับ 
- เพ่ือยืนยันวันและเวลาในการปิดประชุมการตรวจประเมิน (Closing meeting) 
- เพ่ือท าความเข้าใจและแก้ไขข้อข้องใจจุดที่ยังไม่ชัดเจนในก าหนดการตรวจประเมิน และ

อ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง 
  3.4.2 การตรวจประเมิน 
   การตรวจประเมินประกอบด้วยการสัมภาษณ์ การตรวจเอกสาร และการสังเกตกิจกรรม 

และสภาวะของพ้ืนที่ที่ตรวจ ให้บันทึกสิ่งที่อาจเป็นเหตุน าไปสู่ความไม่เป็นไปตามข้อก าหนด 
การตรวจประเมินอาจตรวจประเมินรายละเอียดที่ไม่ได้เขียนไว้ในแบบฟอร์มประเมินการ
ตรวจสถานที่ผลิตตามหลักเกณฑ์  GMP ก็ได้ ข้อมูลที่ได้จากการสัมภาษณ์จะต้องยืนยันจาก
แหล่งข้อมูลอิสระอ่ืนๆ เช่น การสังเกต การวัด และการบันทึก ในระหว่างการตรวจประเมิน 
หัวหน้าคณะผู้ตรวจประเมินอาจเปลี่ยนแปลงก าหนดการตรวจประเมินได้ตามความ
เหมาะสมโดยความเห็นชอบของผู้รับการตรวจประเมิน เพื่อให้การตรวจประเมินเป็นไปอย่าง
มีประสิทธิผลและบรรลุวัตถุประสงค์ของการตรวจประเมิน 

  3.4.3 การบันทึกสิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน 
   สิ่งที่พบจากการตรวจประเมินทั้งหมดต้องบันทึกไว้ และหลังจากเสร็จสิ้นการตรวจประเมิน 

คณะผู้ตรวจประเมิน GMP ต้องประชุมร่วมกันเพ่ือสรุปว่าสิ่งที่ตรวจพบรายการใดถือเป็น
ข้อบกพร่อง การเขียนรายงานข้อบกพร่องต้องกระชับ มีหลักฐานสนับสนุนที่เป็นรูปธรรม 
และให้อ้างถึงข้อก าหนดในมาตรฐานให้ชัดเจน โดยเขียนรายงานข้อบกพร่องในแบบฟอร์ม
ประเมินการตรวจสถานที่ผลิตตามหลักเกณฑ์ GMP พร้อมทั้งสรุปผลการประเมินว่าสถานที่
ผลิตผ่านเกณฑ์การประเมินหรือไม่ ดังนี้   
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(1) กรณีพบข้อบกพร่องมากกว่า 20 ข้อ คณะผู้ตรวจประเมินอาจยุติการตรวจประเมินได้ 
และให้แจ้งผู้ยื่นค าขอด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่องให้แล้วเสร็จ จึงยื่นค าขอใหม่ได้ 

(2)  กรณีตรวจพบข้อบกพร่องไม่เกิน 20 ข้อ ให้ผู้ยื่นค าขอด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่องให้
แล้วเสร็จ หรือแจ้งแนวทางการแก้ไขข้อบกพร่อง ภายใน 30 วัน โดยก าหนดวันที่แล้ว
เสร็จไม่เกิน 120 วัน  

  3.4.4 การประชุมปิดการตรวจประเมิน (Closing meeting) 
   หลังจากการตรวจประเมินแล้วเสร็จ คณะผู้ตรวจประเมิน GMP ด าเนินการประชุมปิดการ

ตรวจประเมิน เพ่ือแจ้งผลการตรวจประเมิน และสิ่งที่ตรวจพบจากการตรวจประเมิน หรือ
ข้อบกพร่องที่พบจากการตรวจประเมิน (ถ้ามี) ต่อผู้บริหารระดับสูงหรือผู้แทนผู้บริหารของ
ผู้รับการตรวจประเมิน เพื่อท าความเข้าใจผลของการตรวจประเมินให้ถูกต้องตรงกัน และให้
ผู้บริหาร/ผู้แทนผู้บริหารของผู้รับการตรวจประเมินลงชื่อรับทราบสิ่งที่ตรวจพบหรือ
ข้อบกพร่อง (ถ้ามี) และถ่ายส าเนาบันทึกสรุปข้อบกพร่องหรือข้อสังเกตตามแบบฟอร์ม
ประเมินการตรวจสถานที่ผลิตตามหลักเกณฑ์ GMP ไว้ 1 ชุด 

  3.4.5 การแจ้งผลการตรวจประเมิน ให้ผู้ยื่นค าขอทราบ  
หลังจากตรวจประเมินแล้วเสร็จ หัวหน้าคณะผู้ตรวจประเมิน  GMP หรือผู้ตรวจประเมิน GMP
จะส่งหนังสือแจ้งผลการตรวจประเมิน GMP วัตถุอันตราย  ให้ผู้ยื่นค าขอทราบ ดังนี้ 
(1) กรณีผลการตรวจประเมินไม่ผ่านตามเกณฑ์การประเมิน ให้เสนอเข้าคณะท างาน

พิจารณาเพื่อให้รับการรับรอง GMP แล้วแจ้งผลการตรวจประเมินให้ผู้ยื่นค าขอทราบ 
(2) กรณีผลการตรวจประเมินผ่านเกณฑ์การประเมิน ให้ท าหนังสือแจ้งผู้ยื่นค าขอด าเนินการ

แก้ไขข้อบกพร่องให้แล้วเสร็จ หรือแจ้งแนวทางการแก้ไขข้อบกพร่อง ภายใน 30 วัน 
โดยก าหนดวันที่แล้วเสร็จไม่เกิน 120 วัน  

  3.4.6 การพิจารณาให้การรับรอง ภายหลังได้รับเอกสารแนวทางการแก้ไขข้อบกพร่องจากผู้ยื่นค าขอ 
ให้คณะผู้ตรวจประเมิน GMP พิจารณาแนวทางการแก้ไขและป้องกันข้อบกพร่องที่เกิดขึ้น
ตามที่ผู้ยื่นค าขอเสนอ และให้เสนอผลการตรวจประเมินต่อคณะท างานพิจารณาเพ่ือให้รับ
การรับรอง GMP เพ่ือพิจารณาให้การรับรองต่อไป โดยมีเงื่อนไขการออกหนังสือรับรอง 
GMP มีดังนี้ 

    (1)  พบข้อบกพร่องไม่เกิน 20 ข้อ  
   (2)  ข้อบกพร่องทุกข้อต้องได้รับการแก้ไขให้สอดคล้องกับข้อก าหนด 
   (3)  ระยะเวลาในการแก้ไขข้อบกพร่องไม่เกินระยะเวลาที่ก าหนดไว้ในข้อ 3.4.5 (2) 
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  3.4.7 การออกหนังสือรับรอง GMP มีแนวทางการออกหนังสือรับรอง ดังนี้ 
    ในกรณีค าขอรับรองการรับรอง  
    (1) เลขที่หนังสือรับรอง เป็นไปตามล าดับในการออกหนังสือรับรอง 
    (2) วันที่ให้การรับรอง  
    (2.1) กรณีท่ีคณะท างานพิจารณาเพื่อให้รับการรับรอง GMP มีมติให้การรับรองโดยไม่มี

ข้อพิจารณาอื่นใดเพ่ิมเติม จะระบุวันที่มีการประชุมคณะท างาน 
    (2.2) กรณีที่คณะท างานพิจารณาเพ่ือให้รับการรับรอง GMP มีมติให้แก้ไขหรือส่ง

เอกสารหลักฐานเพ่ิมเติมก่อนจะให้การรับรอง จะระบุวันที่ผู้ขอยื่นค าขอได้ส่ง
เอกสารหลักฐานครบถ้วนถูกต้อง 

   (3)  วันที่สิ้นสุดการรับรอง จะระบุวันที่นับจากวันที่ให้การรับรองเป็นระยะเวลา 3 ปี 
   ในกรณีค าขอต่ออายุการรับรอง  

(1)  เลขที่หนังสือรับรอง เป็นไปตามล าดับในการออกหนังสือรับรอง 
(2)  วันที่ให้การรับรอง จะต่อเนื่องจากหนังสือรับรองฉบับเดิม  
(3)  วันที่สิ้นสุดการรับรอง จะระบุวันที่นับจากวันที่ให้การรับรองเป็นระยะเวลา 3 ปี 

 4 การตรวจเฝ้าระวัง 
4.1 หลังจากผู้ยื่นค าขอผ่านการตรวจประเมินและได้รับการรับรองแล้ว ส านักงานอาจจะด าเนินการตรวจ 

เฝ้าระวัง ซึ่งขั้นตอนการตรวจเฝ้าระวังจะปฏิบัติตามขั้นตอนการตรวจประเมินเพ่ือการรับรองโดยอนุโลม 
4.2 ผู้ได้รับการรับรองต้องรักษาและปฏิบัติตามขั้นตอนการด าเนินงานขององค์กร ให้เป็นไปตาม

ข้อก าหนดทั่วไปว่าด้วยหลักเกณฑ์และเงื่อนไขในการรับรอง GMP วัตถุอันตราย (RL-H3-1) หากผู้
ได้รับการรับรองไม่สามารถปฏิบัติได้อาจมีผลให้ต้องลดขอบข่าย พักใช้ หรือเพิกถอนการรับรอง 
GMP ได ้

5 การตรวจต่ออายุการรับรอง (Re-assessment) 
 5.1 เมื่อผู้ได้รับการรับรองได้รับการรับรองครบ 3 ปี ส านักงานจะตรวจประเมินระบบการผลิตทั้งหมด

ตามหลักเกณฑ ์GMP เพ่ือออกหนังสือรับรองฯ ฉบับใหม่ โดยผู้ได้รับการรับรองต้องยื่นค าขอต่ออายุ
การรับรองต่อส านักงานไม่น้อยกว่า 150 วัน แต่ไม่เกิน 180 วันก่อนหนังสือรับรอง GMP จะสิ้นอายุ 
ส านักงานจะตรวจประเมินเพ่ือต่ออายุการรับรอง โดยขั้นตอนต่างๆ จะเหมือนกับการตรวจประเมิน
เพ่ือการรับรองครั้งแรก ตามรายละเอียดข้อ 3  
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        5.2 ส านักงานอาจจะด าเนินการตรวจเฝ้าระวังระบบจัดการ GMP เพ่ิมเติม  หรือตรวจประเมินทั้งระบบ 
โดยไม่แจ้งให้ทราบล่วงหน้า หากไม่ยินยอมให้ตรวจเฝ้าระวัง ส านักงานจะพักใช้หรือเพิกถอนการ
รับรอง GMP ก็ได้ การตรวจเฝ้าระวังจะด าเนินการในกรณีต่อไปนี้  
(1)  มีเหตุอันท าให้สงสัยว่าสมรรถนะลดหย่อนลง 
(2)  มีการเปลี่ยนแปลงในสาระส าคัญที่มีผลต่อกิจกรรม และการด าเนินการของผู้ได้รับการรับรอง 

เช่น การเปลี่ยนโครงสร้างองค์กรที่ส าคัญ 
(3)  เมื่อมีการวิเคราะห์ข้อร้องเรียน หรือข้อมูลแล้วเห็นว่า ผู้ได้รับการรับรองไม่เป็นไปตามข้อก าหนด

ของส านักงาน 
(4)  มีการเปลี่ยนแปลงในขอบข่ายการรับรอง 
(5)  ผลการตรวจประเมินครั้งก่อนในบางส่วนไม่เพียงพอ 


