
FDA จดัให้มีเอกสารฉบบัแปลน้ีเพ่ือให้บริการแก่ผูอ่้านในประเทศต่างๆ เราหวงัว่าเอกสารฉบบัแปลน้ีจะเป็นประโยชน์สาํหรบัคณุ 
แม้ว่าเราได้พยายามจดัหางานแปลท่ีตรงกบัฉบบัภาษาองักฤษมากท่ีสดุเท่าท่ีจะทาํได้ 
แต่เรากต็ระหนักดีว่าเอกสารฉบบัแปลอาจไม่ละเอียด หรือชดัเจน หรือสมบรูณ์เหมือนกบัฉบบัภาษาองักฤษ 
ฉบบัท่ีเป็นทางการของเอกสารน้ีคือฉบบัท่ีเป็นภาษาองักฤษ 

 

ความต้องการที่สําคญั: กฎสุดท้ายเกีย่วกบัการรับรองของบุคคลที่สามที่ได้รับการรับรอง 
โดยสรุป 

 
กฎหมายวา่ดว้ยความปลอดภยัดา้นอาหาร (FSMA) ของ FDA เก่ียวกบัการรับรองของบุคคลท่ีสามท่ีไดรั้บการรับรองไดข้อ้สรุปแลว้ 
 
กฎน้ีเสนอข้ึนในเดือนกรกฎาคม 2013 โดยจดัตั้งโปรแกรมอาสาสมคัรเพื่อรับรองหน่วยรับรองซ่ึงเป็นบุคคลท่ีสามหรือท่ีเรียกวา่ผูต้รวจสอบ 
เพื่อดาํเนินการตรวจสอบความปลอดภยัของอาหารและเพื่อออกหนงัสือรับรองใหส้ถานประกอบการต่างประเทศและอาหารสาํหรับมนุษยแ์ละสตัวท่ี์สถานประกอ

บการเหล่านั้นผลิต ขอ้กาํหนดเหล่าน้ีจะช่วยใหม้ัน่ใจความสามารถและความเป็นอิสระของหน่วยรับรองและหน่วยรับรองซ่ึงเป็นบุคคลท่ีสามท่ีเขา้ร่วมโปรแกรม 
 
หน่วยงานต่างประเทศอาจจะใชก้ารรับรองเพื่อวตัถุประสงค ์2 ประการต่อไปน้ี 
 

• ผูน้าํเขา้อาจใชก้ารรับรองเพื่อใหมี้สิทธ์ิเขา้ร่วมในโปรแกรมอาสาสมคัรของผูน้าํเขา้ท่ีมีคุณสมบติั (VQIP) 
ซ่ึงช่วยใหบ้ริการตรวจสอบและการนาํเขา้อาหารเป็นไปอยา่งรวดเร็วยิ่งข้ึน 

 
• เพื่อป้องกนัไม่ใหอ้าหารท่ีอาจเป็นอนัตรายเขา้ถึงผูบ้ริโภคในสหรัฐ FDA 

อาจกาํหนดวา่ใหมี้บางสถานการณ์ท่ีอาหารซ่ึงจะนาํเขา้มาตอ้งไดรั้บการรับรองจากบุคคลท่ีสามไดรั้บการรับรอง 
 
คุณสมบติัท่ีสาํคญัของกฎดงักล่าวมีดงัต่อไปน้ี 
 
1. ขอบเขต 
 

• กฎน้ีกาํหนดกรอบ วิธีการ และขอ้กาํหนดสาํหรับหน่วยรับรองท่ีตอ้งการไดรั้บการรับรองจาก FDA 
เช่นเดียวกบัขอ้กาํหนดสาํหรับบุคคลท่ีสามท่ีใหก้ารรับรองซ่ึงตอ้งไดรั้บการรับรอง 

o ขอ้กาํหนดเหล่าน้ีครอบคลุมอาํนาจตามกฎหมาย ความสามารถ ความจุ การป้องกนัความขดัแยง้ทางผลประโยชน ์การประกนัคุณภาพ 
และวิธีการบนัทึกขอ้มูล 

 
o ในสถานการณ์ท่ีจาํกดั FDA อาจรับรองบุคคลท่ีสามท่ีใหก้ารรับรองโดยตรง ตวัอยา่งเช่น FDA 

อาจรับรองบุคคลท่ีสามท่ีใหก้ารรับรองโดยตรงถา้ไมไ่ดแ้ละรับรองหน่วยรับรองดงักล่าวภายใน 2 ปีนบัจากท่ีจดัตั้งโปรแกรมน้ี 
 

• เพื่อส่งเสริมใหเ้กิดความสมํ่าเสมอระหวา่งประเทศและเพื่อใชก้รอบท่ีมีอยูซ่ึ่งเป็นท่ีคุน้เคยอยูแ่ลว้ในอุตสาหกรรม 
หน่วยงานท่ีไดรั้บการรับรองและหน่วยรับรองจะไดรั้บอนุญาตใหใ้ชเ้อกสารซ่ึงสอดคลอ้งกบัมาตรฐาน ISO/IEC 
เสริมตามท่ีจาํเป็นเพื่อใหเ้ป็นไปตามขอ้กาํหนดของโปรแกรมภายใตก้ฎน้ี (ISO/IEC ยอ่มาจาก International Organization for 
Standardization และ International Electrotechnical Commission 
ซ่ึงกาํหนดมาตรฐานมติระหวา่งประเทศโดยสมคัรใจ) 

 



• FDA จะตรวจสอบผูเ้ขา้ร่วมโปรแกรมอยา่งใกลชิ้ด และอาจเพิกถอนการรับรองของหน่วยงานท่ีใหก้ารรับรอง 
และถอนการใหก้ารรับรองของหน่วยงานท่ีไดรั้บการรับรองถา้มีเหตุ กฎน้ีมีขั้นตอนของ FDA 
ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการตรวจสอบและการกาํกบัดูแลหน่วยรับรองและหน่วยงานท่ีไดรั้บการรับรองท่ีเขา้ร่วม 
 

2. ข้อกาํหนดสําหรับหน่วยงานรับรองทีไ่ด้รับการยอมรับ 
 
• หน่วยรับรองท่ี FDA ยอมรับภายใตโ้ปรแกรมน้ี อาจเป็นหน่วยงาน/รัฐบาลต่างประเทศ หรือเป็นบุคคลท่ีสามซ่ึงเป็นเอกชน 

นอกจากขอ้กาํหนดท่ีระบุไวข้า้งตน้แลว้ กฎสุดทา้ยยงักาํหนดใหห้น่วยรับรองท่ีไดรั้บการยอมรับตอ้งดาํเนินการต่อไปน้ี 
 
o ประเมินหน่วยรับรองซ่ึงเป็นบุคคลท่ีสามเพื่อใหก้ารรับรอง รวมถึงสงัเกตตวัอยา่งซ่ึงเป็นตวัแทนของการทาํงานของหน่วยงานท่ีขอการรับรอง 
o ตรวจสอบการปฏิบติังานของหน่วยรับรองซ่ึงเป็นบุคคลท่ีสามท่ีใหก้ารรับรอง รวมถึงดาํเนินการสงัเกตสถานประกอบการเป็นระยะ และแจง้ให ้

FDA ทราบถึงการเปล่ียนแปลงหรือการถอนการรับรองหากมี 
o ประเมินและแกไ้ขปัญหาการทาํงานของตวัเอง 
o ส่งรายงานการตรวจสอบและประเมินตนเอง รวมถึงการแจง้เตือนอ่ืนๆ ให ้FDA 
o รักษาและให ้FDA เขา้ถึงบนัทึกท่ีจาํเป็นท่ีตอ้งเกบ็ไวต้ามโปรแกรมน้ี 

 
3. ข้อกาํหนดสําหรับหน่วยรับรองซ่ึงเป็นบุคคลทีส่าม 

 
• หน่วยรับรองซ่ึงเป็นบุคคลท่ีสามท่ีไดรั้บการรับรองภายใตโ้ครงการนี้◌้ 

จะตอ้งดาํเนินการตรวจสอบสถานประกอบการโดยไม่แจง้ใหส้ถานประกอบการทราบ และจะแจง้ให ้FDA 
ทราบเม่ือพบสภาพท่ีอาจก่อใหเ้กิดหรือนาํไปสู่ความเส่ียงร้ายแรงต่อสุขภาพของประชาชน นอกเหนือไปจากขอ้กาํหนดอ่ืนๆ ท่ีระบุไวข้า้งตน้แลว้ 
กฎสุดทา้ยกาํหนดวา่หน่วยรับรองซ่ึงเป็นบุคคลท่ีสามจะตอ้งดาํเนินการดงัต่อไปน้ี 
 
o ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ตวัแทนตรวจสอบมีความสามารถและมีความเท่ียงตรง 
o ตรวจสอบประสิทธิภาพของการดาํเนินการแกไ้ขเพื่อแกปั้ญหาในสถานประกอบการท่ีตรวจสอบ 
o ประเมินและแกไ้ขปัญหาการทาํงานของตวัเอง 
o รักษาและให ้FDA เขา้ถึงบนัทึกท่ีจาํเป็นท่ีตอ้งเกบ็ไวต้ามโปรแกรมน้ี 

 
• การตรวจสอบท่ีหน่วยรับรองซ่ึงเป็นบุคคลท่ีสามสามารถดาํเนินการไดใ้นฐานะส่วนหน่ึงของโปรแกรมมี 2 ประเภท คือ 

การใหค้าํปรึกษาและการกาํกบัดูแล ในการตรวจสอบทั้ง 2 ประเภทน้ี 
ผูต้รวจสอบจะตรวจสอบการปฏิบติัตามขอ้กาํหนดเก่ียวกบัความปลอดภยัดา้นอาหารของรัฐบาลกลางท่ีบงัคบัใช ้

 
o การตรวจสอบแบบใหค้าํปรึกษาจะมีข้ึนเพือ่เป็นการเตรียมตวัสาํหรับการตรวจสอบท่ีเป็นการกาํกบัดูแลการปฏิบติัตามระเบียบ 

ซ่ึงถือวา่เป็นการตรวจสอบภายใน นอกเหนือไปจากการปฏิบติัตามมาตรฐานของรัฐบาลกลาง 
การตรวจสอบใหค้าํปรึกษาจะพิจารณาดว้ยวา่สถานประกอบการเป็นไปตามมาตรฐานและแนวปฏิบติัของอุตสาหกรรมหรือไม่ 
เฉพาะการตรวจสอบท่ีเป็นการกาํกบัดูแลเท่านั้นท่ีจะนาํมาพิจารณาในการใหก้ารรับรอง 

 
• หน่วยงานรับรองซ่ึงเป็นบุคคลท่ีสามอาจเป็นรัฐบาลต่างประเทศ หรือหน่วยงานของบุคคลท่ีสามอ่ืนๆ หรือเป็นบุคคลกไ็ด ้

 

4. การดาํเนินการทีเ่กีย่วข้องของ FDA 



• คาํแนะนาํฉบบัร่างของ FDA เก่ียวกบัความสามารถของหน่วยงานรับรอง ปรากฏในมาตรฐานการรบัรองฉบบัร่างท่ีเผยแพร่ในเดือนกรกฎาคมปี 
2015 ซ่ึงมีคาํแนะนาํเก่ียวกบัคุณสมบติัท่ีหน่วยรับรองซ่ึงเป็นบุคคลท่ีสามและตวัแทนควรมีในดา้นต่างๆ เช่น การศึกษาและประสบการณ์ 
คาํแนะนาํน้ีจะสรุปอีกคร้ังหลงัจากพิจารณาความคิดเห็นของประชาชน 

 
• ในเดือนมิถุนายนปี 2015 FDA เผยแพร่คาํแนะนําฉบับร่างสําหรับอุตสาหกรรม โดยอธิบายถึงการทาํงานของ VQIP ในการเขา้ร่วม VQIP 

ผูน้าํเขา้ตอ้งนาํเขา้อาหารจากสถานประกอบการท่ีไดรั้บการรับรอง 
 

o ผูน้าํเขา้ซ่ึงมีระบบการจดัการห่วงโซ่อุปทานท่ีแขง็แกร่งอาจมีสิทธ์ิไดรั้บการตรวจสอบและการนาํเขา้อาหารอยา่งรวดเร็ว 
 

o การคุม้ครองผูบ้ริโภคมีความเขม้แขง็ข้ึนดว้ยการท่ี FDA 
ใหค้วามสาํคญักบัการนาํเขา้อาหารท่ีมีแนวโนม้จะทาํใหเ้กิดความเส่ียงต่อสุขภาพของประชาชน 

 
• ในเดือนกรกฎาคม FDA เสนอกฎทีก่าํหนดให้ผู้ใช้บริการชําระค่าธรรมเนียมใหห้น่วยงานรับรอง FSMA 

ตอ้งการใหโ้ปรแกรมท่ีผูใ้ชช้าํระค่าธรรมเนียมน้ีกาํหนดค่าตอบแทนใหแ้ก่หน่วยงานท่ีใหบ้ริการในในการสร้างและบริหารจดัการโปรแกรมการรับรอ

งของบุคคลท่ีสามดว้ยความสมคัรใจ 
 

ข้อยกเว้น 
 
กฎเก่ียวกบัการรับรองของบุคคลท่ีสามกาํหนดดว้ยวา่อาํนาจในการรับรองการนาํเขา้ภายใตบ้งัคบั FSMA ใชไ้ม่ไดก้บัรายการต่อไปน้ี 
 

• เคร่ืองด่ืมแอลกอฮอลท่ี์ผลิตโดยสถานประกอบการต่างประเทศ 
• เน้ือสตัว ์สตัวปี์ก และผลิตภณัฑไ์ข ่ท่ีอยูภ่ายใตก้ารกาํกบัดูแลของกระทรวงเกษตรแห่งสหรัฐอเมริกาในเวลาท่ีมีการนาํเขา้ 

การดาํเนินงาน 

FDA มุ่งมัน่ท่ีจะดาํเนินโครงการนี้
◌้โดยเร็วท่ีสุดหลงัจากเผยแพร่คาํแนะนาํเก่ียวกบัมาตรฐานในการใหก้ารรับรองตน้แบบฉบบัสุดทา้ยรวมถึงกฎเก่ียวกบัค่าธรรมเนียมท่ีผูใ้ชบ้ริการตอ้งชาํระ ซ่ึงทั้ง 
2 ส่วนน้ีจะเผยแพร่แยกต่างหากจากกนั 
 
หน่วยงานรับรองสามารถเร่ิมสมคัรขอรับการตรวจสอบไดเ้ม่ือโปรแกรมมีผลบงัคบัใช ้
และหน่วยงานรับรองซ่ึงเป็นบุคคลท่ีสามจะขอการรับรองไดห้ลงัจากท่ีหน่วยงานรับรองท่ีไดรั้บการยอมรับจาก FDA เร่ิมรับสมคัร 1 เดือนหรือหลงัจากนั้น 
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