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วตัถปุระสงค:์ เพื่อศกึษาแนวทางส าหรบัผู้ประกอบการตามหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารทีด่ใีนการผลติอาหาร ให้สามารถ
ปฏบิตัติามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบบัที ่420 (GMP420) วิธีการ: ผูป้ระกอบการสถานทีผ่ลติอาหารทีเ่ขา้ข่าย primary 
GMP ทัง้หมด 50 ราย ประเมนิตนเองตามแบบประเมนิตนเองตามเกณฑ ์GMP420 พนักงานเจา้หน้าทีป่ระเมนิสถานทีผ่ลติตาม
เกณฑ ์GMP420 ในช่วงเดอืนกรกฎาคม 2023 ถงึมนีาคม 2024 หลงัจากนัน้น า “ช่องว่าง” ทีส่ถานทีผ่ลติไม่ผ่านเกณฑม์าตรฐาน 
เสนอต่อทีป่ระชุมพนักงานเจ้าหน้าที ่เพื่อพฒันาแนวทางการปฏบิตัขิองผู้ประกอบการ ผูว้จิยัน าแนวทางทีไ่ดไ้ปพฒันาสถานที่
ผลติ 25 แห่งที่ไม่ผ่านมาตรฐานตาม GMP 420 เป็นเวลา 1 เดอืน หลงัจากนัน้พนักงานเจา้หน้าทีป่ระเมนิสถานที่ผลติอกีครัง้ 
ผลการวิจยั: ผู้ประกอบการร้อยละ 73.47 ประเมินสถานที่ผลิตของตนเองว่าได้คะแนนร้อยละ 76.00 – 100.00 ในขณะที่
พนักงานเจ้าหน้าทีป่ระเมนิพบสถานทีผ่ลติที่ผ่านมาตรฐาน GMP420 เพยีงร้อยละ 48.97 อกีทัง้ยงัพบว่า “ช่องว่าง” ที่สถานที่
ผลติไม่ผ่านเกณฑม์าตรฐาน 2 แบบ คอื แบบที ่1 ส่วนใหญ่มขีอ้บกพร่องในขอ้ก าหนดขอ้ 28 ในขอ้ 2 ย่อยมากถงึรอ้ยละ 38.78 
และแบบที ่2 ส่วนใหญ่มขีอ้บกพร่องในขอ้ก าหนดที ่18 มากถงึรอ้ยละ 59.18 เมื่อน าขอ้มลู ”ช่องว่าง” ทัง้ 2 แบบมาประชุมระดม
ความคดิของพนักงานเจ้าหน้าที่ของส านักงานสาธารณสุขจงัหวดัสมุทรสงครามเพื่อพฒันาแนวทางส าหรบัผู้ประกอบการให้
สามารถปฏบิตัิตาม GMP420 ซึ่งประกอบด้วยแนวทางที่ส าคญั คอื การจดัท าบนัทกึที่เกี่ยวขอ้งกบักระบวนการผลติและการ
ควบคุมกระบวนการผลิตให้เป็นไปตามขอ้ก าหนด เมื่อน าแนวทางที่พฒันาขึน้ไปปรบัใช้กบัผู้ประกอบการประมาณ 1 เดือน 
พบว่า สถานที่ผลิต 21 แห่ง จากทัง้หมด 25 แห่งผ่านมาตรฐาน GMP420 คะแนนการประเมินของพนักงานเจ้าหน้าที่ตาม 
GMP420 ในแต่ละหมวดรวมไปถึงคะแนนรวมทุกหมวดเพิม่ขึน้อย่างมีนัยส าคญัเมื่อเทยีบกบัช่วงก่อนน าแนวทางมาใช้ (P < 
0.001) ยกเว้นในหมวดที ่4 ที่ไม่มคีวามแตกต่าง (P = 0.065) เนื่องจากเป็นหมวดสุขอนามยัของสถานที่ผลติโดยประเมนิจาก
หอ้งน ้าของสถานทีผ่ลติ สารเคม ีการตรวจสอบสตัวแ์มลง เป็นต้น ซึง่ในหอ้งน ้าและสุขอนามยัต้องใชร้ะยะเวลาในการปรบัปรุง
หอ้งน ้าและตอ้งใชเ้งนิทุน จงึท าใหผู้ป้ระกอบการบางแห่งยงัไม่สามารถแกไ้ขไดท้นัเวลาทีพ่นักงานเจา้หน้าที่มาตรวจประเมนิอกี
ครัง้ สรปุ: การใช้แนวทางทีพ่ฒันาขึน้สามารถพฒันาสถานทีใ่หผ้่านมาตรฐานตาม GMP420 ได้เพิม่ขึน้ หลงัการใชแ้นวทางที่
พฒันายงัมผีูป้ระกอบการบางรายยงัไม่ผ่านมาตรฐาน GMP420 เน่ืองจากระยะเวลาในการใชแ้นวทางฯ ค่อนขา้งสัน้  
ค าส าคญั: หลกัเกณฑแ์ละวธิกีารทีด่ใีนการผลติอาหาร การคุม้ครองผูบ้รโิภค การประเมนิสถานทีผ่ลติอาหาร 
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Abstract 
Objective: To develop guidelines for entrepreneurs based on the Good Manufacturing Practices (GMP) for food 

in order to facilitate their compliance with the Notification of the Ministry of Public Health Number 420 (GMP420). Method: 
Fifty entrepreneurs in food production legally required to comply with the primary GMP conducted self-evaluations using 
the GMP420 self-evaluation form. From July 2023 to March 2024, authorities assessed production sites based on the 
GMP420 criteria. Subsequently, the identified “gaps” where production sites did not meet the standards were presented 
at a meeting among authorities as an input for developing guidelines for entrepreneurs. The researchers used the 
guideline to improve 25 production sites that did not meet the GMP 420 standards for 1 month. Thar authorities assessed 
the production sites again after implementation of the guideline.  Result: 73.47 percent of entrepreneurs assessed their 
own production premises with a score of 76.00–100.00 percent, while officers found that only 48.97 percent of production 
premises achieved the criteria of GMP420. There were two types of "gaps" where production facilities did not meet the 
standards. Type 1 was gap with most defects found in Section 28.2 (up to 38.78 percent). Type 2 was gap with most 
defects found in Section 18 (up to 59.18 percent). The study integrated information on two distinct types of "gaps" into 
a collaborative brainstorming session with authorities from Samutsongkhram Provincial Public Health Office to formulate 
guideline for entrepreneurs based on the GMP for food in order to improve the compliance to GMP420. Crucial strategy 
in the guideline involved documenting the production process and implementing controls to ensure compliance with the 
requirements. When the developed guideline was implemented by entrepreneurs for approximately one month, it was 
found that 21 out of 25 production premises passed the GMP420 inspection. The evaluation scores of authorities 
according to the GMP420 in each domain and the total scores increased significantly compared to those measured 
before guideline implementation (P < 0.001), except for that on domain 4 with no significant differences (P = 0.065). 
Domain 4 involved the production site's hygiene by inspecting its restrooms, chemicals, and the presence of animal and 
insect etc. Renovating these restrooms and hygiene improvement required a substantial investment of both time and 
financial resources. Consequently, certain entrepreneurs were not able to improve the production sites before the 
reinspection from authorities. Conclusion: The implementation of developed guideline was able to increase the number 
of production sites meeting the GMP420 standards. After the implementation of the guideline, some production sites 
remained unable to pass the GMP420 standards because of rather short time period in guideline implementation. 
Keywords: Good Manufacturing Practices in food production, consumer protection, inspection of food production sites  
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บทน า 
         Food and Agriculture Organization ป ร ะ ก าศ
มาตรฐานความปลอดภัยอาหาร (general principles of 
food hygiene) ในปี พ.ศ. 2512 ให้เป็นแนวทางส าหรับ
ประเทศสมาชกิในพฒันากระบวนการผลติอาหารเพื่อความ
ปลอดภัยและปราศจากสิ่งปนเป้ือนที่เป็นอันตรายต่อ
สุขภาพมนุษย ์แมว้่าแนวทางดงักล่าวมไิดบ้งัคบัใหป้ระเทศ
สมาชกิต้องปฏบิตัิตาม แต่การไม่ปฏบิตัิตามอาจส่งผลต่อ
การส่งออกอาหารไปยงับางประเทศได ้เนื่องจากมาตรฐาน
ดงักล่าวนอกจากมวีตัถุประสงค์เพื่อการคุ้มครองผู้บริโภค
แลว้ ยงัเป็นการเพิม่ความเชื่อมัน่ในการคา้ขายอาหารอย่าง
เป็นธรรมด้วย (1) ประเทศไทยเป็นสมาชิกขององค์กร
ดงักล่าวในปี พ.ศ. 2490 และไดน้ ามาตรฐานขา้งตน้มาปรบั
ใช้ ในปี  พ .ศ .  2543 โดยการออกประกาศกระทรวง
สาธารณสุข ฉบับที่ 193 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือ
เครื่องใชใ้นการผลติ และการเกบ็รกัษาอาหาร และใชบ้งัคบั
กับอาหาร 57 กลุ่ม (2) และต่อมาในปีพ.ศ. 2553 มีการ
ขยายการบงัคบัอาหารเพิม่เตมิเป็น 62 กลุ่ม (3)   
 ต่อมาในปี พ.ศ. 2564 ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาได้ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบบัที่ 
420 มีผลบงัคบัใช้ในวนัที่ 7 ตุลาคม 2564 (GMP420) (4) 
ส่งผลให้ประกาศกระทรวงฯ ฉบับที่ 193 และ 342 ถูก
ยกเลิก ดังนัน้ผู้ประกอบการที่ต้องปฏิบัติตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่  342 เรื่อง วิธีการผลิต 
เครื่องมอื เครื่องใชใ้นการผลติ และเกบ็รกัษาอาหารแปรรปู
ทีบ่รรจุในภาชนะพรอ้มจ าหน่าย (primary GMP) จงึต้องมา
ปฏบิตัติามประกาศฉบบันี้ ซึง่เป็นมาตรฐานสงูขึน้ เช่น ตอ้ง
ไม่พบข้อบกพร่องรุนแรง (major defect) ซึ่งก าหนดไว้
หลายหวัขอ้ การสอบเทยีบอุปกรณ์ การประเมนิตนเองใน
สถานที่ผลิต ทัง้นี้  ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดสมุทร- 
สงครามได้ด าเนินการชี้แจงการเปลี่ยนแปลงมาตรฐาน 
primary GMP เป็น GMP420 ปรากฏว่าผูป้ระกอบการทีเ่ขา้
ขา่ยตอ้งปฏบิตัติามเกณฑ ์primary GMP ทัง้หมด 107 แหง่ 
ตอ้งการยกเลกิสถานทีผ่ลติจ านวน 55 แห่ง (รอ้ยละ 51.04) 
เพราะค่าใช้จ่ายที่ต้องใช้เพื่อพฒันาสถานที่ผลิตให้เป็นไป
ตามข้อก าหนดค่อนข้างสูงเมื่อเทยีบกบัรายได้ ดงันัน้การ
พฒันาแนวทางส าหรบัผูป้ระกอบการในกลุ่ม primary GMP 
เพื่อให้น ามาปรับปรุงสถานที่ผลิตของตนเองเพื่อให้ได้
มาตรฐานตาม GMP420 จงึเป็นสิง่ทีเ่ป็นประโยชน์ต่อธุรกจิ
อาหารกลุ่มนี้ซึง่มคีวามส าคญัในจงัหวดัสมุทรสงคราม  

วิธีการวิจยั 
  การวิจัยนี้ เ ป็นการศึกษาเชิงวิเคราะห์ภาค 
ตดัขวางซึง่ไดผ้่านการพจิารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรม
การวิจัยในมนุษย์ ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดสมุทร - 
สงคราม เลขทีโ่ครงการ 29/2567 วนัที ่31 มนีาคม 2567 

ประชากรและตวัอย่าง 
ประชากรในการศกึษา คือ ผู้ประกอบการผู้ผลติ

อาหารที่ต้องปฏิบตัิตามประกาศ กระทรวงฯ ฉบบัที่ 342 
(กลุ่ม primary GMP) ในจงัหวดัสมุทรสงคราม จ านวน 107 
ราย แต่ด้วยผู้ประกอบการด าเนินการยกเลิกใบอนุญาต
สถานที่ผลิตอาหาร จ านวน 55 รายและไม่ประสงค์เข้า
ร่วมงานวจิยันี้ทัง้หมด 2 ราย จงึท าใหม้ผีู้ประกอบการร่วม
การศึกษาจ านวน 50 ราย การด าเนินการวิจยัแบ่งเป็น 3 
ระยะดงันี้ 
 ระยะที ่1: การประเมินสถานทีผ่ลิต 

การศึกษาระยะที่  1 ด า เนินการระหว่ าง  1 
กุมภาพนัธ ์ถงึ 30 มถุินายน พ.ศ.2565 ผูป้ระกอบการตอบ
แบบประเมนิตนเองซึ่งสรา้งจากแบบประเมนิของพนักงาน
เจ้าหน้าที่ตาม GMP420 และผ่านการตรวจสอบความ
สอดคล้องของเนื้อหากับวัตถุประสงค์  (item objective 
congruence: IOC) ตลอดจนความถูกต้องเหมาะสมของ
ภาษาที่ใช้ด้วยผู้เชี่ยวชาญ 3 คน ได้แก่ 1. รองนายแพทย์
สาธารณสุขจงัหวดั (เภสชักร) 2. หวัหน้ากลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภค และ 3. พนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบญัญตัิ
อาหาร พ.ศ. 2522 ทีม่ปีระสบการณ์การปฏบิตังิานเกนิกว่า 
3 ปี การประเมนิพบค าถามบางขอ้มคี่า IOC 0.33 ผูว้จิยัจงึ
ปรบัเปลีย่นค าถามใหก้ระชบัและเขา้ใจไดง้่ายตามค าแนะน า
ของผู้ เชี่ยวชาญทัง้  3 ท่าน การทดสอบเครื่องมือใน
ผูป้ระกอบการทีต่้องปฏบิตัติามเกณฑ ์GMP420 ในจงัหวดั
สมุทรสงคราม จ านวน 30 แห่ง พบค่า Cronbach’s alpha 
coefficient เท่ากบั 0.83 จึงถือว่าค าถามมคีวามน่าเชื่อถือ
ยอมรับได้ แบบประเมินตนเองประกอบด้วย 3 ส่วน  
1. ข้อมูลทัว่ไปของผู้ประกอบการจ านวน 5 ข้อ 2. ข้อมูล
ทัว่ไปด้านสถานที่ผลติจ านวน 7 ขอ้ และ 3. แบบประเมนิ
ตนเองตามขอ้ก าหนดตาม GMP420 จ านวน 42 ขอ้ 

หลังจากนัน้พนักงานเจ้าหน้าที่ประเมินสถานที่
ผลิตอาหารตามแบบประเมิน GMP420 ซึ่งก าหนดอยู่ใน
บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 420 
แบบประเมนิประกอบดว้ยเกณฑ ์42 ขอ้ อกีทัง้ยงัสมัภาษณ์
ผู้ประกอบการโดยใช้แบบสัมภาษณ์กึ่งโครงสร้าง ซึ่ง
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ประกอบดว้ย 2 ค าถาม ดงันี้ 1. อุปสรรคและปัญหาของการ
ปฏบิตัติามมาตรา GMP420 แต่ละหมวด และ 2. ความเหน็
ต่อมาตรฐานสถานทีผ่ลติตาม GMP420  

หลังจากนัน้ ศึกษาเปรียบเทียบผลการประเมิน
ของพนักงานเจ้าหน้าที่กับผลการประเมินตนเองของ
ผู้ประกอบการ ร่วมกับการวิเคราะห์ผลการสัมภาษณ์
ผู้ประกอบการในประเดน็ของเกณฑ์ที่ผู้ประกอบการยงัไม่
เขา้ใจ  

ระยะที ่2: การพฒันาแนวปฏิบติั 
ผูว้จิยัน าผลการวเิคราะหจ์ากระยะที ่ 1 เป็นขอ้มูล

เพื่อระดมความคิดจากพนักงานเจ้าหน้าที่ของส านักงาน
สาธารณสขุจงัหวดั จ านวน 4 ท่าน ประกอบดว้ย 1.  หวัหน้า
กลุ่มงานคุ้มครองผู้บรโิภคฯ ต าแหน่งเภสชักรช านาญการ 
และ 2. พนักงานเจา้หน้าที่ทีม่หีน้าทีต่รวจเฝ้าระวงัสถานที่
ผลิตอาหาร จ านวน 3 ท่าน ได้แก่ เภสชักรช านาญการ 2 
ท่าน และเจ้าพนักงานเภสชักรรมช านาญงาน จ านวน 1 
ท่าน 

ก า รป ร ะ ชุ ม ร ะ ดมค ว ามคิด จัด ขึ้ น ใ น วันที่ 
6 กุมภาพนัธ์ พ.ศ.2567 โดยน า “ช่องว่าง” หรอืประเด็นที่
ผู้ประกอบการยังปฏิบัติไม่ได้มาหาแนวทางการพัฒนา
ส าหรบัผูป้ระกอบการเพื่อน าไปพฒันาสถานทีผ่ลติ แต่ยงัคง
เป็นไปตาม “เจตนารมณ์” ของ GMP420 ในแต่ละหวัข้อ
เพื่อใหผู้บ้รโิภคยงัคงไดร้บัผลติภณัฑอ์าหารทีป่ลอดภยั 

ระยะที ่3: การน าแนวปฏิบติัไปใช้ 
ผู้วิจยัน าแนวทางฯ ที่ได้ไปพฒันาผู้ประกอบการ

เฉพาะในสถานที่ผลิตที่ไม่ผ่านมาตรฐานตาม GMP420 
ขัน้ตอนนี้ด าเนินการโดยผู้วิจยัเดินทางไปยงัสถานที่ผลติ
เพื่ อชี้แจงแนวทางฯ และพูดคุยท าความเข้า ใจกับ
ผู้ประกอบการ primary GMP ที่ยงัไม่ผ่านการประเมนิของ
พนักงานเจ้าหน้าที่ ระยะนี้ด าเนินการระหว่างวนัที ่7 – 16 
กุมภาพันธ์ พ.ศ.2567  โดยให้เวลา 1 เดือนส าหรับ
ผู้ประกอบการในการพัฒนาสถานที่ผลิต หลังจากนัน้
พนกังานเจา้หน้าทีป่ระเมนิสถานทีผ่ลติอกีครัง้ในระหว่างวนัที ่ 
4 – 11 มนีาคม พ.ศ.2567 
 การวิเคราะหข์้อมูล 
 ผู้วิจยัสรุปขอ้มูลเชงิปริมาณใช้สถิติเชงิพรรณนา 
สว่นการเปรยีบเทยีบค่าเฉลีย่ 2 ค่าทีว่ดัในกลุ่มเดยีวกนัก่อน
และหลงัการใชแ้นวทางฯ ทีพ่ฒันาขึน้ ใช้ dependent t test 
และ Wilcoxon signed rank test โดยใชโ้ปรแกรมส าเรจ็รูป 
SPSS (subscription ID: 511340695) 

ผลการวิจยั 
ข้อมูลทัว่ไป 
 หลังจากผู้วิจ ัยได้ชี้แจ้งมาตรฐาน GMP420 ต่อ
ตัวอย่างแล้ว ปรากฏว่า ผู้ประกอบการขอยกเลิกการเข้า
ร่วมงานวจิยั 1 แห่งและแจ้งยกเลกิสถานที่ผลติ เนื่องด้วย
รายไดไ้ม่เพยีงพอต่อการปรบัปรุงสถานทีผ่ลติและการจดัการ
ระบบควบคุมกระบวนการผลติ จงึเหลอืตวัอย่างเริม่ตน้ 49 ราย  

จากตารางที่ 1 ผู้เข้าร่วมงานวิจัยเป็นเพศหญิง 
(รอ้ยละ 59.19) ผูเ้ขา้ร่วมงานวจิยัรอ้ยละ 48.98 มอีายุอยู่  
 
ตารางท่ี 1. ขอ้มลูทัว่ไปของผูป้ระกอบการทัง้หมด 49 ราย 

ขอ้มลูผูป้ระกอบการ จ านวน รอ้ยละ 
เพศ   
ชาย 20 40.81 
หญงิ 29 59.19 

อาย ุ   
น้อยกว่า 40 14 28.57 
40 - 60 24 48.98 
มากกว่า 60 11 22.45 

ระดบัการศกึษา   
ประถมศกึษา 5 10.20 
มธัยมตน้ 7 14.29 
มธัยมปลาย/ปวช 8 16.33 
อนุปรญิญา/ปวส 8 16.33 
ปรญิญาตร ี 18 36.73 
สงูกว่าปรญิญาตร ี 3 6.12 

แหล่งเงนิทุน   
ทุนตนเอง 24 48.98 
ทุนจากสมาชกิ 5 10.20 
กูส้ถาบนัการเงนิ 14 28.57 
มากกว่า 1 แหล่ง1  6 12.25 

รปูแบบกจิการ   
เจา้ของคนเดยีว 21 42.86 
มผีูร้่วมหุน้ 16 32.65 
บรษิทั 12 24.49 

จ านวนของผูร้่วมหุน้   
น้อยกว่า 10 คน 11 68.75 
มากกว่า 10 คน 5 31.25 

1: มากกว่า 1 แหล่ง ไดแ้ก่ การกูส้ถาบนัการเงนิและทุนจาก
สมาชกิ ทุนของตนเองและทุนจากสมาชกิ เป็นตน้ 
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ตารางท่ี 2. ขอ้มลูทัว่ไปของสถานประกอบการทัง้หมด 49 แหง่ 
ขอ้มลูสถานทีผ่ลติ จ านวน (แห่ง) รอ้ยละ 

จ านวนผูป้ฏบิตังิานประจ า   
น้อยกว่า 5 คน 23 46.94 
6 – 10 คน 13 26.53 
11 – 15 คน 6 12.24 
มากกว่า 15 คน 7 14.29 

ผูป้ฏบิตังิานชัว่คราว   
มผีูป้ฏบิตังิานชัว่คราว 18 36.73 
ไม่มผีูป้ฏบิตังิานชัว่คราว 31 63.27 

ขนาดเครื่องจกัร   
น้อยกว่าหรอืเท่ากบั 5 แรงมา้ 40 81.63 
มากกว่า 5 แรงมา้ 9 18.37 

จ านวนครัง้การอบรมพนกังานเกีย่วกบั GMP ต่อปีโดยผูป้ระกอบการ   
1 ครัง้ต่อปี 17 34.69 
2 ครัง้ต่อปี 32 65.31 

ประเภทผลติภณัฑ ์   
ผลติภณัฑจ์ากเนื้อสตัว ์ไดแ้ก่ ปลาท ูกะปิ แมงกะพรุน ปลาหมกึ 17 34.69 
ผลติภณัฑจ์ากพชื ไดแ้ก่ น ้าตาลมะพรา้ว วุน้มะพรา้ว 23 46.94 
อื่น ๆ (น ้าพรกิ น ้ากระเทยีมดอง กลว้ยทอดกรอบ กาละแม ลอดช่องแหง้ บะหมีแ่หง้ และหมีก่รอบ    9 18.37 

ชนิดอาหารทีผ่ลติ   
1 ชนิด 20 40.82 
2 ชนิด 7 14.29 
3 ชนิด 7 14.29 
มากกว่า 3 ชนิด 15 30.61 

จ านวนขัน้ตอนการผลติ   
น้อยกว่า 3 ขัน้ตอน 4 8.16 
4 – 6 ขัน้ตอน 24 48.98 
มากกว่า 6 ขัน้ตอน 21 42.86 

ปรมิาณการผลติ (หน่วยการผลติ)   
น้อยกว่า 10,000  15 30.61 
10,001 – 50,000 17 34.69 
มากกว่า 50,000 17 34.69 

ในช่วง 40 – 60 ปี  และร้อยละ 42.86 ของสถานที่ผลิตมี
รูปแบบกิจการเป็นแบบเจ้าของคนเดียว ตัวอย่างร้อยละ 
48.98 ใช้แหล่งเงินทุนของตนเองในการด าเนินงานเพียง
แหล่งเดยีว รอ้ยละ 68.75 ของสถานประกอบการมผีูร้่วมทนุ
น้อยกว่า 10 คน และร้อยละ 36.73 ส าเรจ็การศกึษาระดบั
ปรญิญาตร ี

จากตารางที่ 2 สถานประกอบการของตัวอย่าง
ร้อยละ 46.94 มีผู้ปฏิบัติงานประจ าน้อยกว่า 5 คน ไม่มี
ผูป้ฏบิตังิานชัว่คราว (รอ้ยละ 63.27) และสถานประกอบการ
ส่วนใหญ่มขีนาดเครื่องจกัรน้อยกว่าหรือเท่ากบั 5 แรงม้า 
(ร้อยละ 81.63) มกีารจดัอบรมพนักงานเกีย่วกบัมาตรฐาน
สถานที่ผลิต GMP จ านวน 2 ครัง้ต่อปี (ร้อยละ 65.31) 
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สถานประกอบการมีการผลิตผลิตภัณฑ์จากพืช ได้แก่ 
น ้าตาลมะพร้าว วุ้นมะพร้าว (ร้อยละ 46.94) มีการผลิต
อาหารเพยีงชนิดเดยีว (รอ้ยละ 40.82) สถานประกอบการมี
ขัน้ตอนการผลิต 4- 6 ขัน้ตอน (ร้อยละ 48.98) และมี
ปริมาณการผลิต 10,000 – 50,000 หน่วยการผลิต และ 
มากกว่า 50,000 หน่วยการผลติเท่ากนั คอื รอ้ยละ 34.6 

 
ผลการประเมินตนเอง 

จากตารางที่ 3 ผู้ประกอบการส่วนใหญ่ (ร้อยละ 
97.96) ประเมนิตนเองตามเกณฑ์ GMP420 โดยมคีะแนน
รวมทุกหมวดมากกว่าร้อยละ 51 โดยร้อยละ 73.47 ของ
สถานประกอบการให้คะแนนการประเมินตนเองมากกว่า
รอ้ยละ 75.00  
 
ผลการประเมินโดยพนักงานเจ้าหน้าท่ี 
 จากตารางที่ 3 ผลการประเมินสถานที่ผลิตโดย
พนักงานเจ้าหน้าที่พบว่า ผู้ประกอบการร้อยละ 4.08 ได้
คะแนนในช่วงรอ้ยละ 26.00 – 50.00 และมสีถานทีผ่ลติเพยีงรอ้ย
ละ 18.98 ทีม่คีะแนนประเมนิมากกว่ารอ้ยละ 76.00 สถานที่
ผลิตที่ผ่านมาตรฐาน GMP420 มจี านวน 24 แห่ง คิดเป็น
รอ้ยละ 48.97 และจ านวนสถานทีท่ีไ่ม่ผ่านมาตรฐานจ านวน 
25 แห่ง คดิเป็นรอ้ยละ 51.02 

สถานประกอบการไม่ผ่านตามมาตรฐานเพราะพบ
ขอ้บกพร่องรุนแรง 22 แห่ง คดิเป็นรอ้ยละ 44.90 ของสถาน
ประกอบการทัง้หมด ข้อบกพร่องรุนแรงพบมากที่สุดใน
เกณฑท์ีร่ะบุว่า ผลติภณัฑต์้องมผีลวเิคราะหอ์ย่างน้อยปีละ 
1 ครัง้มีจ านวน (19 แห่ง) รองลงมา คือ ต้องมีผลการ
วเิคราะหน์ ้าอย่างน้อยปีละ 1 ครัง้หรอืน ้าทีผ่สมอาหารต้อง
เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (6 แห่ง) 

ผลการวิเคราะห ์“ช่องว่าง (Gap)” 
 จากการพิจารณา“ช่องว่าง” ที่ผู้ประกอบการไม่
สามารถปฏบิตัติามประกาศฯ ฉบบัที ่420 พบช่องว่างใน 2 
รูปแบบ คอื แบบที ่1 ผูป้ระกอบการและพนักงานเจา้หน้าที่
ประเมนิได้ในลกัษณะเดยีวกนั คอื ผู้ประกอบการประเมนิ
ตนเองว่า “ปฏิบตัิไม่ได้” และพนักงานเจ้าหน้าที่ประเมิน
ตามขอ้ก าหนดดงักล่าวได้ผลเป็น “ปรบัปรุง” และแบบที ่2 
ผูป้ระกอบการและพนกังานเจา้หน้าทีป่ระเมนิไดแ้ตกต่างกนั 
โดยผูป้ระกอบการประเมนิตนเอง “ปฏบิตัไิด”้ แต่พนักงาน
เจา้หน้าทีป่ระเมนิตามขอ้ก าหนดไดผ้ลเป็น “ปรบัปรุง”  

การศึกษาพบ “ช่องว่าง” แบบที่ 1 ในข้อก าหนด
จ านวน 23 ขอ้ โดยสถานทีผ่ลติส่วนใหญ่ (19 แห่งหรอืรอ้ย
ละ 38.78) พบช่องว่างในข้อก าหนดที่ 28. 2 มีบันทึก
เกี่ยวกับชนิด ปริมาณการผลิตและข้อมูลการจ าหน่าย 
รวมทั ้งมีวิธีการ เรียกคืนสินค้ากรณีผลิตอาหารอื่ น
นอกเหนือจากผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และรองลงมา คือ 
ขอ้ก าหนดที่ 31 มกีารตรวจประเมนิตนเองโดยหน่วยงาน
ภายในหรอืหน่วยงานภายนอก ตามประกาศฯ ฉบบันี้ อย่าง
น้อยปีละ 1 ครัง้ และด าเนินการโดยผูท้ีม่คีวามรูค้วามเขา้ใจ
กรณีพบขอ้บกพร่องต้องมมีาตรการแกไ้ขทัง้หมด (16 แห่ง
หรอืรอ้ยละ 32.65) 

ช่องว่าง” ในแบบที ่2 พบในขอ้ก าหนดจ านวน 42 
ขอ้ โดยสถานทีผ่ลติสว่นใหญ่ (29 แห่งหรอืรอ้ยละ 59.18) มี
ช่องว่างในข้อก าหนดที่ 18 (อุปกรณ์การชัง่ตวงวดั มีการ
สอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครัง้ )  และรองลงมา คือ 
ขอ้ก าหนดที่ 16 (เครื่องมอื เครื่องจกัร และอุปกรณ์การผลติ 
ตอ้งมกีารท าความสะอาดสม ่าเสมอ) พบในสถานประกอบการ
ทัง้หมด 18 แห่ง (รอ้ยละ 36.73)  

 

        ตารางท่ี 3. คะแนนรวมทุกหมวดจากการประเมนิสถานทีผ่ลติตามประกาศฯ ฉบบัที ่420 (GMP420) (N=49) 
รอ้ยละของคะแนน การประเมนิตนเองของผูป้ระกอบการ การประเมนิของพนกังานเจา้หน้าที ่

จ านวนสถานประกอบการ รอ้ยละ จ านวนสถานประกอบการ รอ้ยละ 
1.00 – 25.00 0 0 0 0 
26.00 – 50.00 1 2.04 2 4.08 
51.00 – 75.00 12 24.49 23 46.94 
76.00 – 100.00 36 73.47 24 48.98 

ค่าเฉลีย่ ± สว่นเบีย่งเบนมาตรฐาน 98.67 ±12.65 82.55 ± 16.30 
คะแนนต ่าสดุ-สงูสดุ 58.00-118.00 51.00-112.00 
คะแนนเตม็ 120.00 120.00 
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 “เหตุผลของผู้ประกอบการ 5 รายที่กล่าวว่าไม่
สามารถปฏบิตัิตามประกาศฯ ฉบบัที่ 420 ได้ จ านวนมาก
ที่สุดคือ ไม่สามารถปรับปรุงสถานที่เป็นห้องผลิต แต่
สามารถท าหอ้งบรรจุได ้เน่ืองจากกระบวนการผลติมกีารให้
ความร้อนสูงมากและท าให้ห้องร้อน รวมทัง้ยังมีควัน
ระหว่างกระบวนการผลิต โดยทัง้ 5 สถานประกอบการมี

การประกอบอาหารที่ให้ความร้อนสูง หากจดัอาคารให้มี
ลกัษณะปิด จะท าให้ไม่สะดวกในการท างาน เหตุผลที่พบ
รองลงมา คอื แยกพื้นที่ผลติและแบ่งเป็นสดัส่วนออกจาก
กนัไม่ได ้เน่ืองจากเงนิทุนไม่เพยีงพอ (3 สถานประกอบการ) 
 ตารางที่ 4 แสดงแนวทางการพฒันาสถานที่ผลติ
ส าหรบัผูป้ระกอบการตามช่องว่างแบบที ่1  

 
ตารางท่ี 4. แนวทางการพฒันาสถานทีผ่ลติส าหรบัผูป้ระกอบการตามช่องว่างแบบที ่1  

หมวดที ่ ขอ้ก าหนด สาเหตุ แนวทาง 
หมวดท ี1 
สถานทีต่ัง้ 
อาคารผลติ 
การท าความ
สะอาด และ
การ
บ ารุงรกัษา 

2.  ท า เลที่ตั ้งต้องห่างจาก
แ ห ล่ ง ที่ ก่ อ ใ ห้ เ กิ ด ก า ร
ปนเป้ือน เช่น สิง่ปฏกิูล วตัถุ
อันตราย คอกสัตว์ ฝุ่ นควัน 
น ้าท่วมขงั 

- สถานที่ตัง้อาคารผลติ
ไม่ ส ามารถห่ า ง จ าก
แหล่งการปนเป้ือนได้ 
เนื่ องจากสถานที่ผลิต
อยู่บรเิวณน ้าขึน้น ้าลง 

1. ผู้ประกอบการต้องท าความสะอาดบริเวณ
โดยรอบอาคารและต้องทิง้สิง่ของไม่ใชแ้ลว้ เพื่อ
ป้องกันการมีแหล่งสะสมแมลงหรือเชื้อโรคอนั
อาจก่อใหเ้กดิการปนเป้ือนไปยงัผลติภณัฑไ์ด ้
2. หากสถานทีผ่ลติของผูป้ระกอบการมคีอกสตัว์
ต้องกัน้และป้องกันไม่ให้สตัว์เข้ามาในบริเวณ
สถานทีผ่ลติ 

5. อาคารผลติสามารถป้องกัน
สตัวแ์ละแมลงเขา้สู่บรเิวณผลติ 
หรือป้องกันสัตว์และแมลง
สมัผสัอาหาร 

- ไม่สามารถท าเป็นหอ้ง
ผลิตได้ แต่สามารถท า
ห้องบรรจุได้ เนื่องจาก
กระบวนการผลิตมีการ
ใหค้วามรอ้นสงูมากและ
ท าให้ห้องร้อน รวมทัง้
ยั ง มี ค วั น ร ะ ห ว่ า ง
กระบวนการผลติ 

3. อาคารผลติต้องสามารถป้องกนัอนัตรายทาง
กายภาพเพียงพอ เช่น การปิดด้วยมุ้งลวด
บรเิวณอาคาร หรอืหากเป็นอาหารมคีวามเสีย่ง
ต ่า อาท ิเช่น อาหารทีม่ ีwater activity น้อยกว่า 
0.85 (water activity คือ ปริมาณน ้าในอาหารที่
จุลนิทรยีส์ามารถน าไปใชใ้นการเจรญิเตบิโต ซึง่
คอืสดัสว่นความดนัไอน ้าในอาหารกบัความดนัไอ
น ้าบรสิุทธิ ์มค่ีาระหว่าง 0 (อาหารแหง้) – 1 (น ้า
บริสุทธิ)์ โดยหากอาหารมี water activity น้อย
กว่า 0.85 จดัอยู่ในอาหารทีไ่ม่อนัตราย เนื่องจาก
น ้าไม่พอทีจ่ะใหเ้ชือ้เจรญิเตบิโต) รวมไปถงึตอ้งมี
มาตรการท าความสะอาดในบรเิวณสถานทีผ่ลติ
ด้วย เพื่อไม่มีแหล่งสะสมของสตัว์และแมลงที่
อาจก่อใหเ้กดิการปนเป้ือนได ้(5) มแีค่มาตรการ
ในการตรวจสอบอนัตรายทางกายภาพก่อนการ
บรรจุกเ็พยีงพอ 

หมวดที ่2 
เครื่องมอื 
เครื่องจกัร 
อุปกรณ์การ
ผลติ การท า
ความสะอาด 
และการ
บ ารุงรกัษา 

16. เครื่องมอื เครื่องจกัร และ
อุปกรณ์การผลิต ต้องมีการ 
ท า ค ว า ม ส ะ อ า ด อ ย่ า ง
สม ่าเสมอ กรณีที่ใช้สมัผสักบั
อาหารที่พร้อมส าหรับการ
บรโิภค (ready to eat) ต้องมี
การฆ่าเชื้อก่อนการใช้งาน มี
การจดัเกบ็อุปกรณ์ทีท่ าความ 

-  ไ ม่ ส า ม า ร ถท า ใ ห้
เครื่องมือ เครื่องจักร 
ส ะ อ า ด  ไ ม่ มี ส นิ ม 
เ นื่ อ ง จ าก เ งินทุ น ไม่
เพยีงพอ 
- ไ ม่ ส า ม า ร ถ ท า ใ ห้
เครื่องมอื เครื่องจกัร อยู่
ในสภาพใชง้านได ้เน่ือง 

1. ผู้ประกอบการมอบหมายหน้าที่ให้บุคคลใด
บุคคลหนึ่งท าหน้าที่ในการจดัท าเอกสารต่างๆ 
เนื่ องจากเอกสารมีจ านวนมากในการตรวจ
ประเมนิสถานทีผ่ลติของพนักงานเจา้หน้าที ่เช่น 
เอกสารตรวจสอบความสะอาดสถานที ่เครื่องมอื 
เครื่องจักร เอกสารการซ่อมบ ารุงเครื่องมือ
เครื่องจักร รวมไปถึงแบบการประเมินตนเอง
สถานทีผ่ลติ เป็นตน้ 
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 สะอาดแล้วเป็นสัดเป็นส่วน 
ถูกสุขลักษณะ ป้องกันการ
ปนเป้ือน 

ด้วย จ านวนคนงานไม่
เพยีงพอ 
- ไม่สามารถท าความ
ส ะ อ า ด ห รื อ ฆ่ า เ ชื้ อ
เครื่องมือก่อนหลังการ
ผ ลิ ต ไ ด้  เ นื่ อ ง จ า ก 
เงนิทุนไม่เพยีงพอ 

2. ผูป้ระกอบการสามารถมอบหมายใหพ้นักงาน
หรอืผูป้ระกอบการเองตรวจสอบเครื่องมอืหรอืเค
รีอ่งจกัรใหส้ามารถใชง้านไดอ้ย่างน้อยเดอืนละ 1 
ครัง้ 

17. เครื่องมอื เครื่องจกัร และ
อุ ป ก ร ณ์ ก า ร ผ ลิ ต  ต้ อ ง
บ ารุงรกัษาให้อยู่ในสภาพทีด่ ี
ใช้งานได้ ไม่ปนเป้ือน กรณี
อุปกรณ์มอีายุการใชง้าน ต้อง
จดบนัทกึอายุการใชง้าน และ
เปลีย่นเมื่อครบก าหนด 

  

18. อุปกรณ์การชัง่ตวงวดั มี
ความเหมาะสม เพียงพอ มี
ความเที่ยงตรงแม่นย า มกีาร
สอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 
ครัง้ 

 3. ในการสอบเทียบเครื่องมือควบคุมคุณภาพ 
โดยแบ่งเครื่องมือที่ใช้ในการสอบเทียบแบ่ง
ออกเป็น 3 ประเภท ไดแ้ก่ 
   1 สอบเทยีบเครื่องมอืทัว่ไป 
   2 สอบเทยีบเครื่องชัง่/ ตวง/ วดั/ ส าหรบัวตัถุ
เจอืปนอาหาร 
   3 สอบเทยีบเครื่องวดัอุณหภูม ิเพื่อลดและขจดั
อนัตรายดา้นจุลนิทรยี ์ 

โดยการสอบเทยีบเฉพาะการสอบเทยีบ
เครื่องมอืเฉพาะเครื่องชัง่/ ตวง/ วดั/ ส าหรบัวตัถุ
เจือปนอาหารในกรณีที่ผู้ประกอบการมีการใส่
วัต ถุ เจือปนอาหารในผลิตภัณฑ์  ในขณะที่
ผูป้ระกอบการมเีฉพาะกระบวนการฆา่เชือ้อาหาร
ดว้ยความรอ้นและไม่มกีารใส่วตัถุเจอืปนอาหาร 
จงึไม่ต้องสอบเทยีบเครื่องวดัอุณหภูมเินื่องจาก
การใหค้วามรอ้นทีเ่ป็นเวลานานเพยีงพอใหถ้งึจุด
เดือด พร้อมทัง้บนัทึกเวลาฆ่าเชื้อ หรือหากไม่
ตอ้งการสอบเทยีบกส็ามารถด าเนินการซือ้เครื่อง
ใหม่ในทุกปีกไ็ด ้

หมวดที ่3  
การควบคุม
กระบวนการ
ผลติ 

21. 1 กร ณี ใ ช้ วัต ถุ เ จือปน
อาหาร ตอ้งใชต้ามทีก่ฎหมาย
ก าหนด ชัง่ตวงดว้ยอุปกรณ์ที่
เหมาะสม ผสมใหเ้ขา้กนัอย่าง
ทัว่ถงึ มบีนัทกึผล หรอืการใช ้

-  ไม่ ส ามารถบันทึก
ข้อมูลที่จ าเป็นในการ
ต ร ว จสอบย้ อนกลับ
ผลติภณัฑ์เนื่องจาก ไม่
สามารถระบุไดว้่า 
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 สารช่วยในการผลิต ต้องใช้
ตามข้อมูลความปลอดภัย 
และมีมาตรการก าจดัออกให้
อยู่ในระดบัทีป่ลอดภยั 

วตัถุดบิหรอืส่วนผสมมา
จากการซือ้ครัง้ไหน 
-  ไม่ ส ามารถบันทึก
ป ริม าณการผลิต ได้  
เ นื่ อ ง จ า ก  จ า น ว น
คนงานไม่เพยีงพอ 
-  ไม่ ส ามารถบันทึก
ปรมิาณสารต่างๆที่เป็น
วตัถุเจอืปนอาหาร ที่ใช้
ในกระบวนการผลิตได้ 
เนื่ องจาก คนงานไม่
เพยีงพอ 
- มีการตรวจสอบสัตว์
แมลง แต่ไม่ได้จัดท า
เอกสาร 
- ไม่มคีวามเขา้ใจในการ
ป ร ะ เ มิ น ต น เ อ ง ใ น
สถานทีผ่ลติ 

1. ผู้ประกอบการสามารถแก้ไขปรบัปรุงสถานที่
ผลิตจากสิ่งที่ไม่ต้องเสียค่าใช้จ่าย ได้แก่ การ
จดัท าระบบเอกสารในการควบคุมกระบวนการ
ผลิต เช่น การคัดเลือกวัตถุดิบ การคัดเลือก
ภาชนะบรรจุ การตรวจสอบ รวมไปถงึการจดัท า
รายงานกระบวนการผลิต เช่น บนัทึกการผสม
วตัถุดบิตามสูตรส่วนผสม การผลติตามขัน้ตอน 
และการตรวจสอบการบรรจุและปิดผนึก จนไปถงึ
การประเมนิตนเองตามหลกัการ GMP และระบบ
การตรวจสอบยอ้นกลบัของผลติภณัฑ ์
2. ผูป้ระกอบการด าเนินการมอบหมายหน้าที่ให้
บุคคลใดบุคคลหนึ่งท าหน้าทีใ่นการจดัท าเอกสาร
ต่างๆ เนื่องจากเอกสารมจี านวนมากในการตรวจ
ประเมนิสถานทีผ่ลติของพนักงานเจา้หน้าที ่เช่น 
เอกสารตรวจสอบความสะอาดสถานที ่เครื่องมอื 
เครื่องจักร เอกสารการซ่อมบ ารุงเครื่องมือ
เครื่องจักร รวมไปถึงแบบการประเมินตนเอง
สถานทีผ่ลติ เป็นตน้   
3. ผูป้ระกอบการตอ้งก าหนดวตัถุประสงคใ์นการ
ประเมนิเองและตัง้ขอ้ก าหนดในการประเมนิของ
สถานประกอบการเองและน าขอ้ก าหนดทีต่ัง้ขึน้
สอบถามความเหมาะสมกบัพนกังานเจา้หน้าที ่
4. ผูป้ระกอบการด าเนินการมอบหมายหน้าที่ให้
บุคคลใดบุคคลหนึ่งหรือผู้ประกอบการเองท า
หน้าที่ในการจัดท าเอกสารเกี่ยวข้องกับการ
บนัทึกเกี่ยวกบั รุ่นการผลิตและแหล่งที่มาของ
วัตถุดิบ ส่วนผสม วัตถุเจือปนอาหาร ภาชนะ
บรรจุ ผลิตภัณฑ์สุดท้าย และผลิตภณัฑ์ที่ไม่ได้
มาตรฐาน 

21.2 ส่วนผสมอื่น ๆ มีการ
ตรวจสอบอตัราส่วนการผสม
ให้เป็นไปตามสูตรทีแ่สดงบน
ฉลาก หรอืที่ได้รบัอนุญาตไว้ 
และการผสมมคีวามสม ่าเสมอ
เพื่อควบคุมคุณภาพ 

  

24.2 ตรวจสอบความสมบรูณ์
ของการปิดผนึก 
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 26. มีข้อมูลที่จ าเป็นเพื่อบ่งชี้
ส าหรับการตามสอบย้อนกลับ 
เช่ น  ชนิด  รุ่ นการผลิตและ
แหล่งทีม่าของวตัถุดบิ สว่นผสม 
วตัถุเจอืปนอาหาร ภาชนะบรรจุ 
ผลติภณัฑ์สุดท้าย ผลติภณัฑ์ที่
ไม่ไดม้าตรฐาน 

  

30. มีการเก็บรกัษาบนัทึกและ
รายงาน หลงัจากพ้นระยะเวลา
การวางจ าห น่ายที่แสดงใน
ฉลากผลติภณัฑอ์ย่างน้อย 1 ปี 

  

31. มีการตรวจประเมินตนเอง
โดยห น่วยง านภายในหรือ
ห น่ ว ย ง า นภ า ยน อ ก  ต า ม
ประกาศฯ ฉบับนี้ อย่างน้อยปี
ละ 1 ครัง้ และด าเนินการโดยผู้
ที่มคีวามรู้ความเขา้ใจ กรณีพบ
ข้อบกพร่องต้องมีมาตรการ
แกไ้ข 

  

27. 1 ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ สุ ด ท้ า ย มี
คุณภาพหรือมาตรฐานตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่
เกี่ยวข้อง โดยมีผลวิเคราะห์
อย่างน้อยปีละ 1 ครัง้ (M) 

-  ไ ม่ ส าม ารถส่ ง
ผ ลิตภัณฑ์ต ร วจ
วิ เ ค ร า ะห์ ปี ละ  1 
ค รั ้ ง เ นื่ อ ง จ า ก 
เงนิทุนไม่เพยีงพอ 

5. ผลติภณัฑส์ดุทา้ยสามารถเลอืกสง่ตรวจผลวเิคราะห์
คุณภาพอาหารกบัหอ้งปฏบิตักิารหน่วยงานของรฐัหรอื
เอกชนที่ได้รบัมาตรฐาน ISO 17025 ขึ้นไป (6) และ
ผู้ประกอบการควรศึกษาขอบข่ายการตรวจวเิคราะห์
คุณภาพ ระยะเวลาการตรวจประกอบการพิจารณา 
อย่างไรกต็ามเพื่อเป็นการประหยดัต้นทุนค่าใชจ้่ายใน
การตรวจวเิคราะห/์ ค่าเดนิทางในการส่งตวัอย่างควร
ส่งตวัอย่างวเิคราะหก์บัศูนยว์ทิยาศาสตร์การแพทยท์ี ่
5 สมุทรสงครามเป็นล าดับแรก อีกทัง้พนักงาน
เจ้าหน้าที่ยังสามารถแนะน าการตรวจวิเคราะห์ทาง
ห้องปฏิบตัิการเท่าที่จ าเป็นได้อีกด้วยทางหนึ่ง อาทิ
เช่น ตรวจผลิตภัณฑ์เฉพาะเชื้อโรคและวตัถุกันเสยี 
เป็นตน้ 
6. ผลติภณัฑส์ดุทา้ย เลอืกผลติภณัฑห์ลกัและจ าหน่าย
ไดด้สีุดในสถานประกอบการเป็นหลกัก่อนเพยีงปีละ 1 
ครัง้ ไม่ต้องตรวจทุกผลติภณัฑ์ โดยเฉพาะผลติภณัฑ์
เดยีวกนัแต่ต่างกนัเพยีงแค่ รสกบักลิน่เท่านัน้ 
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ตารางท่ี 4. แนวทางการพฒันาสถานทีผ่ลติส าหรบัผูป้ระกอบการตามช่องว่างแบบที ่1 (ต่อ) 
หมวดที ่ ขอ้ก าหนด สาเหตุ แนวทาง 

หมวดที ่4  
การสขุาภบิาล 

33. มีอ่างล้างมือบริเวณผลติ 
จ านวนเพียงพอ ใช้งานได้ 
ต าแหน่งเหมาะสม มสีบู่เหลว 
มีอุปกรณ์ท าให้มือแห้งหรือ
สารฆา่เชือ้โรค 

- ไม่สามารถมหี้องสว้ม 
ห้ อ ง น ้ า มี จ า น ว น
เพยีงพอ และสะอาดได้
เนื่ องจาก เงินทุนไม่
เพยีงพอ 

1. ผู้ประกอบการต้องมกีารตรวจสอบอุปกรณ์ที่
เกี่ยวข้องกับสุขาภิบาลให้สามารถใช้งานได้
ตลอดเวลา  โดยด า เนินการจดบันทึกการ
ตรวจสอบอุปกรณ์ต่างๆ 
2. ผู้ประกอบการสามารถท าห้องน ้ าส าหรับ
พนักงานที่ไม่ต้องแบ่งแยกห้องน ้าส าหรับเพศ
ชายและหญงิ เพื่อประหยดัค่าใชจ้่าย 
  

35. ห้องสว้ม และอ่างล้างมอื
ห น้ า ห้ อ ง ส้ ว ม  มี จ า น ว น
เพี ย งพอ  ใ ช้ ง า น ไ ด้  ถู ก
สุ ข ลั ก ษ ณ ะ  มี ส บู่ เ ห ล ว 
อุปกรณ์ท าใหม้อืแหง้หรอืสาร
ฆ่าเชื้อโรค แยกจากบริเวณ
ผลติหรอืไม่เปิดสู่บรเิวณผลติ
โดยตรง 
36. มีมาตรการควบคุมและ
ก าจัดสัตว์และแมลงอย่างมี
ประสทิธภิาพวธิกีารก าจดัไม่
ก่อใหเ้กดิการปนเป้ือน 

- มีการตรวจสอบสัตว์
แมลง แต่ไม่ได้จัดท า
เอกสาร 
- ไม่มกีารตรวจสอบสตัว์
แมลง  เพราะจ านวน
คนงานเพยีงพอ 
- มีการดูแลอุปกรณ์ท า
ค ว า ม ส ะ อ า ด  แ ล ะ
อุปกรณ์ก าจดัสตัวแ์มลง
แต่ไม่ไดจ้ดัท าเอกสาร 

3. ผู้ประกอบการต้องมอบหมายพนักงานหรือ
ผูป้ระกอบการเองด าเนินการตรวจสอบสตัวแ์มลง
ในสถานทีผ่ลติโดยมคีวามถี่อย่างน้อยสปัดาหล์ะ 
1 ครัง้ พรอ้มจดัท าเอกสารการตรวจสอบสตัวแ์ละ
แมลง 

หมวดที ่5 
สขุลกัษณะ
สว่นบุคคล 

40.1 ไม่เป็นโรคหรือพาหะ
ของโรคตามกฎกระทรวงฉบบั
ที่  1 ไม่ มีบาดแผล และมี
มาตรการส าหรบัผูป้ฏบิตัิงาน
ทีม่อีาการของโรค 

-  ไ ม่ ส า ม า ร ถ ต ร ว จ
สุขภาพ เนื่ องจาก มี
ผูส้งูอายุจ านวนมาก ท า
ให้เกิดความล าบากใน
ก า ร เ ดิ น ท า ง ไ ป ยั ง
สถานพยาบาล 

1. ผู้ประกอบมกีารตรวจสอบพนักงานก่อนการ
ผลิตทุกครัง้ว่ามีอาการของโรคตามประกาศ
กระทรวงหรือไม่ โดยต้องท าการจดบนัทึกการ
ตรวจสอบพนกังานทุกครัง้ก่อนการผลติ 

40.7 ผู้ปฏิบัติงานผ่านการ
ฝึกอบรมแต่ละระดับอย่าง
เหมาะสมและมีหลักฐานการ
ฝึกอบรม รวมทัง้ปฏิบตัิตาม
ป้ายค าเตือนด้านสุขลกัษณะ
อย่างเคร่งครดั 

 2. ผู้ประกอบการต้องให้ผู้ปฏิบตัิงานควรศกึษา 
ฝึกอบรม ตามหน้าทีข่องตนเอง บนหลกัการของ
สถานที่ผลติที่ด ีGMP โดยมหีลายช่องทาง เช่น 
การอ่านหนังสือ การอ่านจาก Internet การ
ฝึกอบรมโดยหัวหน้างาน การฝึกอบรมโดย
พนกังานเจา้หน้าที ่ฯลฯ และจดัท าบนัทกึรายงาน
การศึกษาอบรมของพนักงานประกอบเป็น
หลกัฐาน 
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ตารางท่ี 4. แนวทางการพฒันาสถานทีผ่ลติส าหรบัผูป้ระกอบการตามช่องว่างแบบที ่1 (ต่อ) 
หมวดที ่ ขอ้ก าหนด สาเหตุ แนวทาง 

 41. มีวิธีการหรือข้อปฏิบัติ
ส าหรับผู้ไม่เกี่ยวข้องกับการ
ผลิตที่มี ความจ าเป็นต้องเข้า
ไปในบริเวณผลิตเพื่อป้องกัน
การปนเป้ือน 

 3. ผู้ประกอบการต้องจดัท าขอ้ปฏบิตัสิ าหรบัผูท้ี่
ไม่เกี่ยวขอ้งกบัการผลติทีม่คีวามจ าเป็นต้องเขา้
ไ ป ใ นบริ เ วณผลิต  พ ร้ อ มทั ้ง ป ร ะก าศ ใ ห้
ผู้ปฏิบตัิงานรบัทราบเพื่อให้มกีารปฏิบตัิ อีกทัง้
ยงัตอ้งตดิป้ายเตอืนหา้มบุคคลภายนอกเขา้ไปใน
สถานทีผ่ลติก่อนไดร้บัอนุญาต 

การน าแนวทางฯ ไปใช้และการประเมิน 
 การศกึษาน าแนวทางการพฒันาช่องว่างแบบที ่1 
ไปใช้ในผู้ประกอบการ 25 รายที่ยังไม่ผ่านมาตรฐาน 
GMP420 ส าหรบั “ช่องว่าง” แบบที ่2 ซึง่ผูป้ระกอบการบาง
รายยงัไม่เข้าใจในขอ้ก าหนด เช่น ข้อ 18 อุปกรณ์การชัง่
ตวงวัด มีการสอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 ครัง้ ผู้วิจ ัยได้
อธิบายข้อก าหนดต่าง  ๆ หลังการตรวจประเมินของ
พนักงานเจ้าหน้าที่ในครัง้แรกให้แก่ผู้ประกอบการ หาก
ผูป้ระกอบการยงัไม่สามารถปฏบิตัติามไดอ้กี จงึด าเนินการ
ปรบัใชแ้นวทางตาม “ช่องว่าง” แบบที ่1 (ตารางที ่4) 
 จากตารางที่  5 การทดสอบคะแนนจากการ
ประเมนิของพนกังานเจา้หน้าทีก่่อนและหลงัการน าแนวทาง
มาปรบัใช้กบัสถานประกอบการพบว่า คะแนนหลงัการใช้
แนวทางฯ ในทุกหมวด รวมไปถงึคะแนนรวมสูงขึน้อย่างมี
นัยส าคญั (P<0.001)  ยกเวน้ในหมวดที ่4 (P = 0.065) แต่
ยงัมผีู้ประกอบการทีไ่ม่ผ่านในหมวดที่ 5 (1 แห่ง) หมวดที ่
1 (1 แห่ง) และหมวดที ่2 (1 แห่ง) ผูป้ระกอบการอกี 1 แห่ง
ยงัไม่ผ่านทัง้หมวดที่ 4 และ หมวดที่ 5 โดยรวมแล้วหลงั
การใชแ้นวทางทีพ่ฒันาขึน้ยงัมผีูป้ระกอบการ 4 รายทีย่งัไม่
ผ่านมาตรฐาน GMP420 จากทัง้หมด 25 แห่ง 
 

สรปุและการอภิปรายผล 
ในช่วงเริม่การวจิยั มสีถานทีผ่ลติไม่ผ่านมาตรฐาน 

GMP420 จ านวน 25 แห่ง (ร้อยละ 51.02) โดยเป็นผู้ผลิต
ผลิตภัณฑ์จากพืช ได้แก่ น ้าตาลมะพร้าวและวุ้นมะพร้าว
มากที่สุด (19 แห่ง) ซึ่งสอดคล้องกบัการศกึษาของจนัทร์
ฉาย ประกอบศิลป์ และคณะ (7) ที่พบข้อบกพร่องใน
กระบวนการผลิตน ้ าตาลมะพร้าวระดับชุมชนของ
ผู้ประกอบการ 30 รายในจงัหวดัสมุทรสงคราม โดยพบว่า 
มีอาคารผลิตตัง้อยู่ใกล้บริเวณเลี้ยงสัตว์หรือที่พักอาศัย 
อุปกรณ์การผลติไม่เหมาะสม เช่น การน าพลาสตกิทีไ่ม่ทน
ความรอ้นมาเป็นภาชนะบรรจุ สุขลกัษณะการปฏบิตังิานไม่
เหมาะสม เช่น การหยิบผลิตภัณฑ์ด้วยมือเปล่า และการ
เกบ็ผลติภณัฑไ์ม่เหมาะสม เช่น การวางบนพืน้ เป็นตน้ 
 ผูป้ระกอบการใหค้ะแนนการประเมนิสถานที่ผลติ
ของตนเองในหมวดที่ 1, 2, 4, และ 5 และคะแนนรวมทุก
หมวด มากกว่าคะแนนของพนักงานเจ้าหน้าที่ เนื่องจาก
ผูป้ระกอบการมคีวามเชื่อมัน่และประเมนิความสามารถของ
ตนว่าสามารถพัฒนาสถานประกอบการให้เป็นไปตาม
ขอ้ก าหนดได ้อกีทัง้ผูป้ระกอบการบางรายยงัมคีวามเขา้ใจ
คลาดเคลื่อนในขอ้ก าหนด 

ตารางท่ี 5. ผลการเปรยีบเทยีบคะแนนการประเมนิตาม GMP420 ก่อนและหลงัการน าแนวทางปรบัใชก้บัสถานทีผ่ลติ (N=49) 
หมวดที ่ คะแนนเตม็ ค่าเฉลีย่คะแนนการประเมนิ GMP 420 ± SD P  

ก่อนการน าแนวทางไปใช ้ หลงัการน าแนวทางไปใช ้
1 24 18.69 ± 3.45 19.27 ± 2.91 < 0.001b 
2 16 8.42 ± 1.73 11.69 ± 1.69 < 0.001a 
3 48 24.31 ± 4.26 31.73 ± 2.87 < 0.001a 
4 16 10.92 ± 2.67 13.38 ± 1.92 0.065 
5 16 9.62 ± 2.48 11.08 ± 1.92 < 0.001b 

รวมทุกหมวด 120 71.96 ± 10.11 82.58 ± 7.66 < 0.001b 
     a: Wilcoxon signed rank test; b: dependent t test 
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แนวทางพฒันาสถานทีผ่ลติส าหรบัผูป้ระกอบการ
ที่พฒันาในการศกึษานี้แตกต่างจากแนวทางของศริาภรณ์ 
ประสพชัยชนะ (8) ซึ่งพัฒนาแนวทางส าหรับพนักงาน
เจา้หน้าทีใ่นการพฒันาสถานประกอบการ แต่ในการศกึษา
ครัง้นี้ผูว้จิยัพฒันาแนวทางจาก ”ช่องว่าง” ในการปฏบิตัติาม 
GMP402 ทัง้ 2 ประเภทส าหรบัผู้ประกอบการและทดลอง
ใช้จรงิในการพฒันาสถานประกอบการ 25 แห่ง และมกีาร
ตรวจประเมินสถานที่ผลิตโดยพนักงานเจ้าหน้าที่อีกครัง้
หลงัการใชแ้นวทาง แต่การศกึษาของศริาภรณ์ ประสพชยั
ชนะ ยงัไม่ไดท้ดลองใชแ้นวทางทีพ่ฒันาขึน้  
 หลังการน าแนวทางมาใช้ คะแนนในทุกหมวด
เพิม่ขึน้อย่างมนียัส าคญั ยกเวน้ในหมวดที ่4 การสขุาภบิาล 
ในหมวดนี้เป็นการประเมนิสุขอนามยัของสถานทีผ่ลติ โดย
ต้องใช้เงินทุนในการปรับปรุงสถานที่ผลิต จึงท าให้
ผู้ประกอบการบางแห่งไม่สามารถปรับปรุงได้ทันเวลาที่
พนักงานเจ้าหน้าที่มาตรวจประเมินซ ้า ซึ่งสอดคล้องกับ
การศกึษาของ สาธติ เจรญิพงษ์ (9) ทีพ่บว่า ผูป้ระกอบการ
ที่ยงัไม่ได้รบัอนุญาตสถานที่ผลิตตามประกาศกระทรวงฯ 
ฉบบัที ่342 (primary GMP) มคีะแนนการประเมนิเฉลีย่รอ้ย
ละ 71.33 ซึง่ผูป้ระกอบการทีไ่ม่ไดร้บัอนุญาตส่วนใหญ่ตอ้ง
ปรบัปรุงในหมวดที่ 4 ด้านสุขาภิบาลตามการประเมนิของ
พนักงานเจ้าหน้าที่ ซึ่งผู้ประกอบการต้องปรบัปรุงโดยใช้
เวลา 1 ปี 

หลงัการใชแ้นวทางทีพ่ฒันาขึน้ยงัม ีผูป้ระกอบการ 
4 รายทีย่งัไม่ผ่านมาตรฐาน GMP420 จากทัง้หมด 25 แห่ง 
โดยข้อก าหนดที่ยงัไม่ผ่านนัน้เป็นข้อก าหนดที่ต้องมีการ
ปรบัปรุงสถานที่ผลติและการปรบัปรุงเครื่องมอืเครื่องจกัร 
จึงต้องการเวลาและต้องการเงินทุน ซึ่งสอดคล้องกับ
การศกึษาของ จริะสนัต์ และคณะ(10) ที่พบว่า ปัจจยัด้าน
เงนิทุนมผีลต่อการยื่นขอปฏบิตัิตาม primary GMP อกีทัง้
งานศกึษาของสาธติ เจรญิพงษ์ (9) พบว่า ผูป้ระกอบการที่
ยังไม่ได้รับอนุญาตสถานที่ผลิตตามประกาศกระทรวงฯ 
ฉบบัที ่342 (primary GMP) ตอ้งใชเ้วลาในการพฒันาสถาน
ทีต่ัง้และอาคารผลติ 1 ปี ประกอบกบัผูป้ระกอบการยงัไม่มี
ความรูด้า้นหลกัเกณฑต์ามวธิกีารผลติทีด่ ี การศกึษาครัง้นี้
สอดคล้องกับการศึกษาของขวัญเนตร ศรีเสมอ (11) ที่
พบว่า หลังการพัฒนาสถานที่ผลิตตาม primary GMP มี
จ านวนสถานประกอบการผ่านหมวดที่1 สถานที่ตัง้และ
อาคารผลติ น้อยทีส่ดุเนื่องจากสถานทีผ่ลติส่วนใหญ่เดมิมกั
ใชพ้ืน้ทีข่า้งบา้นเป็นพืน้ทีผ่ลติ โดยไม่มพีืน้ทีเ่ป็นสดัสว่น จงึ

ต้องมีการปรบัปรุงสถานที่ผลิตซึ่งต้องใช้งบประมาณและ
ผูป้ระกอบการยงัขาดงบประมาณในการพฒันาสถานทีผ่ลติ
ด้วย นอกจากนี้ในหมวดที่ 5 สุขลกัษณะส่วนบุคคล ยงัมี
ผู้ประกอบการที่ยงัไม่ผ่านการประเมิน ซึ่งเกิดจากการที่
พนักงานในสถานประกอบการไม่เขา้ใจในสุขลกัษณะของ
การผลติอาหาร 

การศึกษานี้ มีข้อเสนอแนะดังนี้ คือ ส านักงาน
สาธารณสขุจงัหวดัควรใหเ้วลาประมาณ 2 – 3 เดอืนส าหรบั
ผู้ประกอบการในการปรับปรุงสถานที่ผลิตและปรับการ
บนัทกึต่าง ๆ เพื่อให้ผู้ประกอบการสามารถผ่านมาตรฐาน 
GMP420 เนื่องจากในการศึกษาครัง้นี้ผู้วิจยัให้ระยะเวลา
เพยีงแค่ 1 เดอืนหลงัการปรบัใชแ้นวทางพฒันา  
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ความคิดเพื่อพัฒนาแนวทางฯ ตลอดจนผู้ประกอบการ 
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