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วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนกันยายน-ธันวาคม 2557

บทน�ำ

ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

มีนโยบายปรับเปลี่ยนแนวทางคุ้มครอง

ผู ้บริโภคจากการควบคุมเป็นการก�ำกับดูแลเพื่อให้

สอดคล้องตามหลกัการสากลทีเ่น้นให้มกีารบรหิารจัดการ

ท่ีรวดเร็วมีประสิทธิภาพ เพิ่มความรับผิดชอบในการ

ควบคมุคณุภาพความปลอดภยัอาหารให้แก่ผูป้ระกอบการ 

เพื่อให้ได้ผลิตภัณฑ์อาหารที่มีคุณภาพมาตรฐานและ

ปลอดภัยต่อการบริโภค โดยระบบการก�ำกับดูแลอาหาร

แนวใหม่ หรือ Re-process นี้ จะตอบสนองการอ�ำนวย

ความสะดวกทางการค้าทั้งในและระหว่างประเทศ       

โดยเฉพาะอย่างยิ่ง การเป็นประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 

(ASEAN Economic Community: AEC) ในปี            

พ.ศ. 2558 น้ี โดยยังคงสร้างความเชื่อมั่นแก่ผู้บริโภค     

ในการเลือกซื้อสินค้าอาหารที่ปลอดภัยและมีคุณภาพ

ตามมาตรฐานที่ก�ำหนดไว้
 
หลักการส�ำคัญของ Re-process
	 หลักการส�ำคัญที่แตกต่างจากระบบการก�ำกับ
ดูแลอาหารเดิม ได้แก่ 
	 �	ผูป้ระกอบการต้องรับผดิชอบในการประเมนิ
ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ด ้วยตนเองในขั้นต้น      
(Self-assessment) ก่อนการผลิตหรือน�ำเข้า 

ส

จารุณี อินทรสุข พรผกา สินวีรุทัย จารุณี วงศ์เล็ก
สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ระบบการคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านอาหารแนวใหม่

(Re-process)

	 �	ปรับกระบวนการพิจารณาอนุญาตอาหาร  

ให้รวดเรว็ข้ึนจากเดิมภายใน 35 วันท�ำการ เป็นภายใน 20 

วนัท�ำการ ท้ังนี ้ผูป้ระกอบการท่ีมอีงค์ความรูแ้ละสามารถ

ปฏิบัติได้ถูกต้องตามกฎระเบียบอย่างต่อเนื่อง จะได้รับ

ความสะดวกในการขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารภายใน 

7 วันท�ำการ (Fast track)

	 �	เน้นความเข้มงวดในการก�ำกบัดแูลหลงัออก

สู ่ตลาดโดยตรวจติดตามหลังการข้ึนทะเบียนภายใน          

6 เดือน–1 ปี

	 �	สนับสนุน ส ่งเสริมให้ผู ้ประกอบการมี       

องค์ความรู้ในการจัดการความปลอดภัยอาหารเกี่ยวกับ

สถานท่ีผลิต ผลิตภัณฑ์และฉลากอาหารให้เป็นไปตาม 

กฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง

ประโยชน ์ของการก�ำ กับดูแลอาหาร           
ตามแนวทาง Re-process 
	 �	เพิ่มประสิทธิภาพในการก�ำกับดูแลคุณภาพ
และความปลอดภัยผลิตภัณฑ์อาหาร 
	 �	ผู้ประกอบการได้รับความสะดวก รวดเร็ว   
ในการยื่นขออนุญาต 
	 �	ช่วยให้การจัดท�ำแผนเฝ้าระวังเพื่อแก้ไข
ปัญหาความไม่ปลอดภยัของอาหารทีม่ปีระสทิธภิาพยิง่ขึน้ 
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กระบวนการขออนุญาตตามหลักการของ Re-process 
	 1.	 เอกสารที่ใช้ในการยื่นขออนุญาตเลขสารบบอาหาร

ผลิต น�ำเข้า

1.	 แบบจดทะเบียน (สบ.5) 1. 	 แบบจดทะเบียน (สบ.5)

2. 	 เอกสารข้อมูลผู้ติดต่อ และสถานประกอบการ 2. 	 เอกสารข้อมูลผู้ติดต่อ และสถานประกอบการ

3. 	 แบบประเมินผลิตภัณฑ์อาหารส�ำหรับจดทะเบียน		

	 อาหาร (สบ.5-1)

3. 	 แบบประเมินผลิตภัณฑ์อาหารส�ำหรับจดทะเบียน

	 อาหาร (สบ.5-1)

4. 	 แบบ สบ.5-2 ถึง สบ.5-5 (ถ้ามี) 4. 	 แบบ สบ.5-2 ถึง สบ.5-5 (ถ้ามี)

5. 	 ส�ำเนาการได้รับอนุญาตสถานที่ (สบ.1/อ.2) 5. 	 ส�ำเนาการได้รับอนุญาตสถานที่ (อ.7)

6. 	 ใบรับรองสถานที่ผลิตอาหารฯ (ฉบับจริงพร้อมส�ำเนา)

7. 	 รายงานผลการตรวจวเิคราะห์ผลติภัณฑ์อาหาร/ภาชนะ

	 บรรจุ (ฉบับจริง)*

8. 	 หนังสือแจ้งสูตรส่วนประกอบจากผู้ผลิต**

หมายเหตุ:	 *	รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ของผลิตภัณฑ์จากหน่วยงานราชการหรือหน่วยงานที่ได้รับการรับรองตาม
			  มาตรฐานสากล โดยสามารถศึกษารายการวิเคราะห์ด้านคุณภาพหรือมาตรฐานตามประกาศ ได้ที่ 	
			  http://iodinethailand.fda.moph.go.th/food_54/Rules/dataRules/1-Lab_Dmsc26-2-50.pdf 
		  **	ต้องมีการลงลายมือชื่อหรือประทับตราส�ำคัญของหน่วยงานผู้ผลิต กรณีเป็นเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ หรือ
			  ฉบับส�ำเนาให้ผู้รับอนุญาตน�ำเข้า รับรองว่าเป็นเอกสารแสดงสูตรและส่วนประกอบจากผู้ผลิต

	 2. ขั้นตอนและแนวทางปฏิบัติส�ำคัญในระบบ 
Re-process

	 โดยผู้ประกอบการจะต้องด�ำเนินการ ดังนี้ 
	 1.	พัฒนาองค์ความรู ้ โดย อย. สนับสนุน         
การพัฒนาหน่วยฝึกอบรมและหลักสูตรการอบรม เพ่ือ
เพิ่มความรู้ความเข้าใจแก่ผู้ประกอบการในการปฏิบัติได้
ตามกฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง
	 2.	ประเมินความปลอดภัยของผลิตภัณฑ ์      
เบ้ืองต้น รวมถึงพัฒนาและควบคุมสถานประกอบการ
ด้วยระบบคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร
	 3.	เตรียมเอกสารหลักฐานและยื่นขออนุญาต   
ท่ีศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) หรือ
ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัด ณ สถานที่ผลิต กรณีเป็น
ผลิตภัณฑ์อาหารที่มอบอ�ำนาจแล้ว ซึ่งเจ้าหน้าที่จะ
พิจารณาเอกสารหลักฐานตามกฎระเบียบที่เก่ียวข้อง 
หากถูกต้องครบถ้วนจะพิจารณาการออกเลขสารบบ
อาหารให้ภายใน 20 วันท�ำการ 
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		  กรณีที่ผู้ประกอบการมีคุณสมบัติตามเกณฑ์

ที่ก�ำหนด จัดกลุ่มอยู่ในกลุ่ม A จะได้รับสิทธิ์ในการ

พิจารณาอนุญาตอย่างรวดเร็ว (Fast Track) ภายใน 7 

วันท�ำการ โดยมีหลักเกณฑ์ ดังนี้

	 เกณฑ์ที่ 1 	มี ผลการตรวจประ เมินสถาน

ประกอบการในการขอ/ต่ออายุเลขสถานที่ผลิตตามท่ี

ก�ำหนด คือ

		  1)	 กรณีสถานที่ผลิตในประเทศ มีผล       

การตรวจสถานที่ (GMP กฎหมาย) คะแนนตั้งแต่ 85% 

ขึ้นไป หรือมีใบรับรองระบบ HACCP หรือ ISO 22000 

หรือ Codex GMP จากผลการตรวจประเมินครั้งล่าสุด  

ที่ยังมีอายุการรับรองอยู่

		  2) 	กรณีสถานที่ ผลิตอยู ่ ต ่ างประเทศ 

(อาหารน�ำเข้า) มีใบรับรองระบบ HACCP หรือ ISO 

22000 หรือ Codex GMP จากหน่วยงานรับรอง              

ที่ก�ำหนดที่ยังมีอายุการรับรองอยู่

	 เกณฑ์ที่ 2	 ผู้ยื่นขออนุญาตต้องผ่านการอบรม

และสอบประเมินความรู้อย่างน้อย 2 หลักสูตรคือ 

		  1)	 หลักสูตรกฎหมายอาหารและการ        

ขออนุญาต และ 

		  2)	 หลักสูตรเฉพาะแต่ละรายผลิตภัณฑ์ 

(สามารถเลือกหลักสตูรอบรมได้) โดยต้องผ่านการอบรม

หลักสูตรที่ 1) ก่อนที่จะอบรมหลักสูตรที่ 2) และมีผล

คะแนนการสอบประเมินความรู้ 80% ขึ้นไป ในแต่ละ

หลักสูตร 

	 เกณฑ์ที่ 3	 ส่งรายงานผลการตรวจวิเคราะห์

ผลิตภัณฑ์ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย      

อาหารนั้นๆ ภายในระยะเวลาที่ก�ำหนด

		  1)	 กรณีอาหารผลิตในประเทศ ให้ส ่ง

รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ฯ ของอาหารรุ ่นแรก          

ที่จะวางจ�ำหน่ายท้องตลาด

		  2)	 กรณีอาหารน�ำเข้า ให้ส่งรายงานผล     

การตรวจวเิคราะห์ฯ ของอาหารประกอบการ   ยืน่ขอรบั

เลขสารบบอาหาร

	 ทัง้นี ้หากมกีารใช้ภาชนะพลาสตกิมสีบีรรจแุละ

สัมผัสอาหาร ที่มีลักษณะเหลว กึ่งแข็งกึ่งเหลว ให้ส่ง

รายงานผลการตรวจวเิคราะห์คณุภาพหรอืมาตรฐานตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 295) พ.ศ. 2548 

	 เกณฑ์ที่ 4	 มีผลการตรวจติดตามภายหลังจาก

ผลติภณัฑ์อาหารนัน้จ�ำหน่ายในท้องตลาด โดยเจ้าหน้าที่

ส�ำนกัอาหารจะตรวจตดิตามสถานท่ีผลติ กระบวนการผลติ 

คุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์และฉลากอาหาร รวมถึง    

สุ ่มตัวอย่างอาหาร ณ สถานที่ผลิต/สถานท่ีน�ำเข้า          

เพื่อตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานอาหารนั้นๆ ซึ่งผล

การตรวจตดิตามจะต้องเป็นไปตามกฎระเบยีบทีก่�ำหนด 

และไม่เคยถูกด�ำเนินคดีภายใน 1 ปี หรือมีการแก้ไข       

ข้อบกพร่องเสร็จส้ิน และแจ้งกลับมาท่ีส�ำนักอาหาร    

ก่อนท่ีส�ำนักอาหารจะมีการพิจารณาทบทวนคุณสมบัติ           

ผู้ประกอบการกลุ่ม A ทุกปี

กระบวนการก�ำกับดูแลหลังผลิตภัณฑ์

อาหารได้รับเลขสารบบอาหาร ตามหลักการ 

Re-process 

	 เพือ่สร้างความมัน่ใจแก่ผูบ้รโิภค และปรบัระบบ

การก�ำกบัดแูลผลติภณัฑ์หลงัออกสูต่ลาดในเชิงรกุมากข้ึน 

เจ้าหน้าที่จะด�ำเนินการตรวจติดตามหลังผลิตภัณฑ์

อาหารได้รบัเลขสารบบ ภายใน 1 ปี ดังนัน้ ผูป้ระกอบการ 

ต้องมีความพรอ้มส�ำหรับการตรวจตดิตามของเจ้าหน้าที่ 

และจัดเตรียมเอกสาร ดังนี้ 

	 1. เอกสารการได้รับอนุญาตเลขสารบบอาหาร

และหลักฐานที่อ้างอิงประกอบการขออนุญาต

	 2. เอกสารบันทึกและรายงานที่เกี่ยวข้องกับ    

การผลิต ตามที่ก�ำหนดใน GMP กฎหมาย

	 3. ผลการตรวจวเิคราะห์คณุภาพหรอืมาตรฐาน

ผลิตภัณฑ์ตามประกาศฯ ว่าด้วยอาหารนั้นๆ จาก      

หน่วยงานราชการหรือหน่วยงานท่ีได้รับการรับรอง     

ตามมาตรฐานสากล 

	 4. ฉลากอาหารของผลิตภัณฑ์นั้นๆ ท้ังนี้          

เจ ้าหน ้าท่ีจะให ้ความส�ำคัญในการตรวจประเมิน          
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ความสอดคล้องของข้อมูลผลิตภัณฑ์ สถานที่ผลิต สถานที่เก็บรักษาผลิตภัณฑ์ รวมถึงการสุ่มเก็บตัวอย่างเพื่อตรวจ

วิเคราะห์คุณภาพอาหารตามกฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง

บทลงโทษ  

	 หากการตรวจประเมนิพบว่า สถานทีผ่ลติ กระบวนการควบคมุการผลติ รวมถงึคณุภาพหรอืมาตรฐานและ

องค์ประกอบของผลิตภัณฑ์อาหารไม่เป็นไปตามข้อมูลที่แจ้งขออนุญาต และเข้าข่ายหลอกลวงสร้างความเข้าใจผิด

แก่ผู้บริโภค เจ้าหน้าที่จะพิจารณาด�ำเนินการยกเลิกเลขสารบบอาหาร และหากพบว่า สถานที่ผลิต ผลิตภัณฑ์หรือ

ฉลากอาหารไม่เป็นไปตามกฎหมายว่าด้วยเร่ืองนั้นๆ ผู้ประกอบการจะถูกด�ำเนินคดีปรับหรือจ�ำคุก หรือท้ังจ�ำคุก

และปรับตามบทบัญญัติแห่งกฎหมายที่เกี่ยวข้อง

การน�ำร่องระบบการก�ำกับดูแลตามหลักการ Re-process  

	 ส�ำนักอาหารได้เริ่มด�ำเนินการก�ำกับดูแลตามหลักการ Re-process ตั้งแต่วันที่ 21 มกราคม 2557 โดย

น�ำร่องกับผลิตภัณฑ์อาหาร 7 ประเภท ได้แก่ นมโค นมปรุงแต่ง ผลติภณัฑ์ของนม นมเปรีย้ว ไอศกรมี เครือ่งดืม่          

ในภาชนะบรรจท่ีุปิดสนิทและอาหารในภาชนะบรรจุทีปิ่ดสนทิ เนือ่งจากเป็นกลุม่ผลติภณัฑ์ท่ีมกีารก�ำหนดหลกัเกณฑ์ 

วิธีการที่ดีในการผลิตอาหารและระบบประกันคุณภาพการผลิตตั้งแต่ขั้นตอนการผลิตจนถึงมือผู้บริโภค

ติดต่อสอบถามเพิ่มเติม ได้ที่
ส�ำนักอาหาร ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เว็บไซต์ : http://203.157.72.105/RP/index.php
ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ : food@fda.moph.go.th 


