
 

 

For information only when printed 

 
 

กระบวนการตรวจประเมินภายใต้สถานการณฉุ์กเฉินจากโรคระบาด 
 

GT001, rev. 4 Document # GOP108-Tha Release Date: 11-Feb-2022 Page 1 of 7 

Document Owner:  Technical Manager Approvals: General Manager 

 

วัตถุประสงค ์ 
 เพื่อใชเ้ป็นแนวทางในการยืนยันรูปแบบการตรวจประเมินในกรณีที่มีเหตุการณ์ฉุกเฉินจากโรคระบาด และใหส้ามารถตรวจ
ประเมินภายใตเ้งื่อนไขการใหก้ารรบัรอง 
 
ขอบข่าย  
 GOP ฉบับนี ้ ครอบคลุมการตรวจประเมินส าหรับระบบ GMP, GHP, HACCP, TAS, GMP Packaging, GMP Catering, 
GMP Cosmetic, GMP Thai FDA เท่านัน้ 
 
เอกสารอ้างอิง 
- IAF ID3:2011, Management of Extraordinary Events or Circumstances Affecting ABs, CABs and Certified Organizations 
- IAF MD4:2018, Use of ICT for auditing-assessment purposes 

- GOP108 Remote Auditing using ICT – Intertek procedure 
- F108-1 Use of Remote Technology Questionnaire 
- F101-8 Addendum to Certification Agreement – ICT 
- Contingency Plan for Maintaining the Validity of Certifications hold by Certified Organizations during coronavirus outbreak  
Released: March 12th, 2020, Updated: March 16th, 2020 
- Contingency Plan for Maintaining the Validity of Certifications hold by Certified Organizations during coronavirus 
outbreak, Updated: Nov 13th, 2020 
- ประกาศส านกังานมาตรฐานสินคา้เกษตรและอาหารแห่งชาติ เรื่อง แนวทางปฏิบติัส าหรบัหน่วยรบัรอง/หน่วยตรวจในการ
ตรวจประเมินระยะไกลภายใตส้ถานการณไ์ม่ปกติ ส าหรบัการตรวจสอบและรบัรองในกรณีเกิดการระบาดของโรคติดเชือ้โคโรนา 
2019 (COVID-19), วนัที่ 18 กมุภาพนัธ ์2564           
- Contingency Plan for Maintaining the Validity of Certifications hold by Certified Organizations during coronavirus 
outbreak, Updated: December 17th, 2021 
 

 
 
 



 

 

For information only when printed 

 
 

กระบวนการตรวจประเมินภายใต้สถานการณฉุ์กเฉินจากโรคระบาด 
 

GT001, rev. 4 Document # GOP108-Tha Release Date: 11-Feb-2022 Page 2 of 7 

Document Owner:  Technical Manager Approvals: General Manager 

 

 
หน้าทีค่วามรับผิดชอบ 

หัวหน้าทีมผู้ตรวจประเมิน มีหน้าที่จัดท าแผนการตรวจประเมินทางไกลและตอ้งท าใหม้ั่นใจไดว้่าการด าเนินการ
ตรวจประเมินมีความเหมาะสมกบัขัน้ตอนการด าเนินงานที่ไดว้างแผนไว ้
ผู้ตรวจประเมิน มีหนา้ที่ปฏิบติัตามที่หวัหนา้ทีมตรวจประเมินมอบหมาย 
ผูม้ีอ านาจตัดสินใจให้การรับรอง  
- พิจารณาอนมุติัการตรวจประเมินแบบทางไกล 

- ตอ้งมีความสามารถและเป็นอิสระ เพื่อสามารถตัดสินใจใหก้ารรบัรองผูป้ระกอบการได ้โดยทั้งนีข้ึน้อยู่กับผลของการ
ทบทวนและค าแนะน าต่างๆ จากหวัหนา้ทีมผูต้รวจประเมินและผูท้บทวนดา้นเทคนิค 
ผู้ทบทวนด้านเทคนิค มีหนา้ที่ทวนสอบความสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดของกระบวนการตรวจประเมินในบนัทึกต่างๆ  
ที่ไดร้บัจากหวัหนา้ทมีผูต้รวจประเมิน เพื่อเสนอผูม้ีอ  านาจตดัสินใจใหก้ารรบัรองพิจารณาตดัสินใจใหก้ารรบัรอง 
เจ้าหน้าทีอ่อกใบรับรอง เป็นผูร้บัผิดชอบในการจดัท าใบรบัรองชั่วคราว ใหก้บัผูป้ระกอบการ 
เจ้าหน้าที่จัดตารางนัดหมายการตรวจ มีหน้าที่ในการนัดหมายวันตรวจประเมินกับผู้ยื่นค าขอ ท าการยืนยัน 
สถานกาณ์ของโรคระบาดที่มีผลต่อตารางตรวจที่ไดน้ัดหมายไว ้ และแต่งตัง้ทีมผูต้รวจประเมินโดยยึดตามขอ้ก าหนด
ดา้นความสามารถ  
เจ้าหน้าทีป่ระสานงาน มหีนา้ที่ดงัต่อไปนี ้
- ติดต่อลกูคา้เพื่อท าการยืนยนัรูปแบบการตรวจประเมิน 
- สง่แผนการตรวจประเมินใหก้บัผูย้ื่นค าขอและสมาชิกในทีมตรวจประเมิน  
 

กระบวนการตรวจประเมินภายใต้สถานการณฉุ์กเฉินจากโรคระบาด 
1. การวางแผนการตรวจ 

            เจา้หนา้ที่จัดตารางนัดหมายการตรวจประเมิน ท าการทบทวนตารางตรวจ ก่อนล่วงหนา้ 2-4 สปัดาห ์ถึงข่าวสารและ
ความเสี่ยงเก่ียวกับการแพร่ระบาด ที่อาจมีผลกระทบต่อแผนการตรวจประเมินที่วางไว ้และหากพิจารณาว่าแผน 
การตรวจนั้นๆ มีความเสี่ยงต่อผู้ตรวจประเมินและมีอุปสรรคต่อการเดินทาง เช่น สถานที่ตรวจอยู่ในพื ้นที่ที่มีการ 
แพร่ระบาดของโรค โดยอา้งอิงขอ้มูลการระบาดจากกรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข หรือมีการหยุดชะงักหรือ
จ ากดัการเดินทางไปยงัสถานที่ที่จะด าเนินการตรวจประเมิน หรือมีกฏหมายบงัคบัหา้มการเดินทางในช่วงเวลาใดเวลาหนึ่ง
ที่อาจเป็นอปุสรรคต่อการตรวจประเมิน เจา้หนา้ที่จัดตารางนัดหมายการตรวจแจง้เจา้หนา้ที่ประสานงานติดต่อลูกคา้



 

 

For information only when printed 

 
 

กระบวนการตรวจประเมินภายใต้สถานการณฉุ์กเฉินจากโรคระบาด 
 

GT001, rev. 4 Document # GOP108-Tha Release Date: 11-Feb-2022 Page 3 of 7 

Document Owner:  Technical Manager Approvals: General Manager 

 

เพื่อท าการยืนยนัรูปแบบการตรวจประเมิน ทัง้นีเ้จา้หนา้ที่ประสานงานท าการส่ง Email การมอบหมายงาน Assignment 
โดยมีการระบจุ านวน Manday และรูปแบบการตรวจใหห้วัหนา้ผูต้รวจประเมินจดัท าแผนการตรวจประเมิน 

 2. การติดต่อลูกค้าเพ่ือท าการยืนยันรูปแบบการตรวจประเมิน  
การตรวจประเมินแบบทางไกล หวัหนา้ผูต้รวจประเมินจ าเป็นตอ้งท าการซอ้มการเขา้ถึงระบบ Information Communication 
Technology (ICT) ต่างๆ ก่อนท าการตรวจประเมินแบบทางไกล ตามระบบ ICT ที่สถานประกอบการระบุไว้ เช่น 
Facetime, WhatsApp, Skype, Microsoft Team Meeting โดยยื นยันการเข้าถึ ง ระบบ  ICT ร่วมกันกับสถาน
ประกอบการและบนัทกึผลการซอ้มลงในเอกสาร F108-1 และผูต้รวจประเมินส่งเอกสาร F108-1 ใหผู้ม้ีอ  านาจตดัสินใจ
ใหก้ารรบัรอง หรือผูท้ี่ไดร้บัมอบหมายจากผูต้ดัสินใจใหก้ารรบัรองใหด้ าเนินการแทน พิจารณาอนมุติั 

ในกรณีที่ผลการซอ้ม ท าใหท้ราบว่าไม่สามารถเขา้ถึงระบบ ICT ดังกล่าวได ้จ าเป็นตอ้งแกไ้ขช่องทางการสื่อสาร หาก
แกไ้ขเพื่อเขา้ถึงไม่ส  าเร็จในวนัที่นัดหมายการตรวจประเมินแบบทางไกล จ าเป็นตอ้งยกเลิกกระบวนการตรวจประเมิน
ทางไกลดงักล่าว หรืออาจพิจารณาใหม้ีการเลื่อนการตรวจประเมินออกไป หรือยืนยนัการตรวจประเมินเป็นแบบตรวจ 
ณ สถานประกอบการ 
จากนัน้หัวหนา้ผูต้รวจประเมินจดัท าแผนการตรวจประเมินแบบทางไกล F108-2 Remote Audit Plan โดยระบุรูปแบบ
การตรวจแบบทางไกล หวัหนา้ทีมผูต้รวจประเมินตอ้งจดัท าแผนการตรวจประเมินส่งใหก้บัผูป้ระกอบการอย่างนอ้ย 14 วนั
ก่อนการตรวจประเมิน  

 
3. กระบวนการตรวจประเมินแบบทางไกล (Remote Audit)  
3.1 หลงัจากที่ผูม้ีอ  านาจตดัสินใจใหก้ารรบัรองพิจารณาอนุมติัการตรวจประเมินแบบทางไกลได ้เจา้หนา้ที่ประสานงานส่ง 
F101-8 Addendum to Certification Agreement – ICT ไปพร้อมกับ F101-5-NA Quote Template ใบเสนอราคา 
Remote Audit เพื่อให้ลูกคา้ลงนามยินยอมและยืนยันรูปแบบการตรวจประเมินแบบทางไกลโดยใชส้ื่อ Information 
Communication Technology (ICT)  ในเอกสาร F101-5-NA ส่งกลับมาให้กับเจ้าหน้าที่ประสานงาน โดยเอกสาร 
F101-5-NA จะมีรายละเอียดระยะเวลาการตรวจประเมินแจง้ใหล้กูคา้ทราบ (Onsite Audit, Remote Audit, Offsite Audit) 
โดยมีเงื่อนไขในการตรวจประเมินทางไกลดงันี ้
- ระยะเวลาตรวจประเมินทางไกล ในรอบการใหก้ารรบัรองครัง้แรก (initial audit คือ stage1, stage 2) สามารถท าได ้100% 
(full remote audit) และหากสถานการณก์ลบัมาสู่ปกติใหท้ าการตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการ (Onsite Audit) ในทนัที 
โดยเงื่อนไขดังกล่าวนี ้ครอบคลุมส าหรับการตรวจ GMP Thai FDA ที่วัตถุประสงค์ตรวจเพื่อออกใบรับรองครั้งแรก 
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แต่ส าหรบั การตรวจ GMP Thai FDA ดว้ยวัตถุประสงคก์ารตรวจเพื่อต่ออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร จ าเป็นที่ตอ้งมี 
การตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการณเ์ท่านัน้  
- ระยะเวลาตรวจประเมินทางไกล 100% (full remote audit) สามารถท าไดห้ากเป็นการตรวจในรอบตรวจติดตาม (Surveillance) 
โดยอ้ างอิ ง  Contingency Plan for Maintaining the Validity of Certifications hold by Certified Organizations 
during coronavirus outbreak, Updated: December 17th, 2021และ ประกาศส านักงานมาตรฐานสินค้าเกษตรและ
อาหารแห่งชาติ เรื่อง แนวทางปฏิบติัส าหรบัหน่วยรบัรอง/หน่วยตรวจในการตรวจประเมินระยะไกลภายใตส้ถานการณไ์ม่ปกติ 
ส าหรบัการตรวจสอบและรบัรองในกรณีเกิดการระบาดของโรคติดเชือ้โคโรนา 2019 (COVID 19), วนัที่ 18 กมุภาพนัธ ์2564         
- ระยะเวลาตรวจประเมินทางไกล 100% (full remote audit) สามารถท าได้หากเป็นการตรวจในรอบต่ออายุใบรับรอง 
(Recertification) และหากสถานการณ์กลับมาสู่ปกติใหท้ าการตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการ (Onsite Audit) ในทันที 
โดยอ้ า ง อิ ง  Contingency Plan for Maintaining the Validity of Certifications hold by Certified Organizations 
during coronavirus outbreak, Updated: December 17th, 2021 และ ประกาศส านักงานมาตรฐานสินคา้เกษตรและ
อาหารแห่งชาติ เรื่อง แนวทางปฏิบติัส าหรบัหน่วยรบัรอง/หน่วยตรวจในการตรวจประเมินระยะไกลภายใตส้ถานการณ์ไม่
ปกติ ส าหรบัการตรวจสอบและรบัรองในกรณีเกิดการระบาดของโรคติดเชือ้โคโรนา 2019 (COVID 19), วนัที่ 18 กุมภาพันธ ์
2564 
3.2 หลังจากตรวจประเมินแบบทางไกลเสร็จสิน้ ให้ผู ้ตรวจประเมินจัดท ารายงานการตรวจ F108-3 Remote Audit 
Report กรณีมีประเด็นความไม่สอดคลอ้ง ใหด้ าเนินการตาม GOP103-1-Tha Issuance of findings  
3.6 ผู้ทบทวนด้านเทคนิคจะทวนสอบความสอดคล้องกับข้อก าหนดของกระบวนการตรวจประเมินในผลการ 
ตรวจประเมินและบันทึกต่างๆ ที่ไดร้บัจากหัวหน้าทีมผูต้รวจประเมิน โดยใช ้F104-1 Report Review Traveler และ 
F103-22 Lead Auditor Recommendation และเสนอผลการตรวจประเมินใหผู้ม้ีอ  านาจตดัสินใจใหก้ารรบัรอง อา้งอิง
การด าเนินการทบทวนดา้นเทคนิคและการตดัสินใจใหก้ารรบัรอง ใหด้ าเนินการตาม GOP104-Tha Report Review & 
Certification Decision Process  
3.7 กรณีการตรวจประเมินแบบทางไกลเพื่อ Recertification  
- กรณีตรวจต่ออายุใบรับรองโดยการตรวจประเมินทางไกล 100% เจ้าหน้าออกใบรับรองรับทราบการอนุมัติให้
ด าเนินการออกใบรบัรอง ผ่านทางเอกสาร F103-22 Lead Auditor Recommendation ที่ไดร้บัการเซนตอ์นุมัติโดยผูม้ี
อ  านาจตัดสินใจให้การรับรอง ด าเนินการออกใบรับรองและอนุมัติจากผู้มีอานาจตัดสินใจให้การรับรอง โดยให้
ด าเนนิการตาม GOP105-Tha Certificate Production Process ตามปกติ 
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4. การเล่ือนแผนตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการ (Onsite Audit) ในช่วงทีเ่กิดโรคระบาด 
Stage 1 สามารถเลื่อนแผนการตรวจประเมินออกไปก่อน จนกว่าโรคระบาดจะสิน้สุดลงจึงท าการนัดหมายการตรวจ
ประเมินอีกครัง้  
Stage 2 สามารถเลื่อนแผนการตรวจประเมินออกไป โดยมีเงื่อนไขดงันี ้ 
หัวหน้าผู้ตรวจประเมินจ าเป็นต้องตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการ (Onsite Audit)  หรือตรวจด้วยการ ตรวจประเมิน
ทางไกล 100% ภายใน 6 เดือนนบัจากวนัที่ที่มีการตรวจประเมินรอบ Stage 1 หรือหลงัจากที่โรคระบาดสิน้สดุลงไปไม่เกิน 3 
เดือน (โดยขึน้กับว่าสิ่งไหนเกิดขึน้ก่อน) และหากสถานการณ์กลบัมาสู่ปกติใหท้ าการตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการ 
(Onsite Audit) ในทนัท ี 
Surveillance audit 1 สามารถเลื่อนแผนการตรวจประเมินจากรอบการตรวจเดิมไดถ้ึง 18 เดือน (12 เดือน+ 6 เดือน) 
นบัจากรอบตรวจประเมินครัง้ที่ไดร้บัการรบัรอง (Stage 2) แต่หากไม่สามารถนดัหมายการตรวจประเมินไดภ้ายในก าหนด
ดงักลา่ว ใหพ้ิจารณาการตรวจดว้ยการตรวจประเมินทางไกล 100% 
Surveillance audit ครัง้อ่ืนๆ สามารถเลื่อนแผนการตรวจประเมินจากรอบการตรวจเดิมได้ถึง 15 เดือน (12 เดือน + 3 เดือน)  
แต่หากไม่สามารถนดัหมายการตรวจประเมินไดภ้ายในก าหนดดงักลา่ว ใหพ้ิจารณาการตรวจดว้ยการตรวจประเมินทางไกล 100% 
Recertification audit โดยปกติมีรอบการตรวจประเมินตามที่ก าหนดไว้ก่อนที่ใบรับรองหมดอายุ แต่ทั้งนี ้กรณีที่ 
สถานประกอบการไม่สามารถมีกิจกรรมการผลิตได้ เนื่องจากปัญหาโรคระบาด ส่งผลให้ไม่สามารถตรวจประเมิน  
ณ สถานประกอบการได ้ในกรณีนีใ้หส้ามารถเลื่อนแผนการตรวจออกไปได ้และใหม้ีการขยายอายุการรบัรองออกไปอีก 
6 เดือน (ใบรบัรองชั่วคราว) โดยมีเงื่อนไขเพิ่มเติมคือจ าเป็นตอ้งมีการตรวจ ณ สถานประกอบการ หรือตรวจดว้ยการ 
ตรวจประเมินทางไกล 100% ก่อนที่ใบรบัรองชั่วคราวจะหมดอายุลงและหากสถานการณ์กลบัมาสู่ปกติใหท้ าการตรวจ
ประเมิน ณ สถานประกอบการ (Onsite Audit) ในทนัท ี 
Transfer audit สามารถเลื่อนแผนการตรวจประเมินออกไปก่อน จนกว่าโรคระบาดจะสิน้สุดลงจึงท าการนดัหมายการ
ตรวจประเมินอีกครัง้ หรือ ตรวจประเมินทางไกล 100% ก่อนที่ใบรบัรองฉบบัเดิมจะหมดอายุลงและหากสถานการณ์
กลบัมาสูป่กติใหท้ าการตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการ (Onsite Audit) ในทนัท ี
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5. การพักใช้ (Suspension) และการเพิกถอน (Withdrawal) การรับรอง 
กรณีที่จะมกีารพกัใชก้ารรบัรอง (Suspension) มดีงันี ้
1. กรณีที่การตรวจประเมินแบบ onsite หรือ remote ไม่สามารถด าเนินการได้ ภายใน 6 เดือนนับจากวันที่มีการ 
remote ไปบางสว่นก่อนหนา้ 
2. กรณี ที่ การตรวจประเมิ นแบบ onsite surveillance ประจ าปี  ไม่ สามารถด าเนิ นการได้ภายในปีนั้ นๆ เช่ น  
รอบ Surveillance ปี 2021 ไม่สามารถตรวจ ณ สถานประกอบการ หรือ Remote audit 100% ภายใน 31 ธันวาคม 2021  
3. หลงัจากท่ีสถานการณโ์รคระบาดสิน้สดุลง หากไม่สามารถตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการไดภ้ายใน 3 เดือน 
4. กรณีที่ไม่สามารถปิดประเด็นความไม่สอดคลอ้งรอบ remote และ/หรือรอบ onsite ภายในระยะเวลา 90 วนั 

             กรณีที่จะมีการเพิกถอนการรบัรอง (Withdrawal) มดีงันี ้
  กรณีที่สถานประกอบการหยุดการผลิตเป็นเวลามากกว่า 12 เดือน นับจากรอบการตรวจก่อนหน้า หรือเลิกกิจการ  
ท าใหไ้ม่สามารถตรวจประเมินได ้
  กรณีที่สถานประกอบการไดร้บัการพกัใชก้ารรบัรองแลว้ และไม่สามารถท าการตรวจประเมิน ณ สถานประกอบการ หรือ
ปิดประเด็นความไม่สอดคลอ้ง ภายใน 3 เดือนนบัจากที่พกัใชใ้บรบัรอง 

บันทกึการแก้ไข 
แก้ไขคร้ังที.่ รายละเอียดการเปล่ียนแปลง: วันทีป่ระกาศใช ้

0 เริ่มใชค้รัง้แรก 29 มีนาคม 2563 
1 เพิ่มขอ้ที่ 5. การพกัใช ้(Suspension) และการเพิกถอน (Withdrawal) การรบัรอง 14 กรกฏาคม 2563 
2 เพิ่มรายละเอียดในการ remote audit 100% 8 มกราคม 2564 
3 เพิ่มรายละเอียดในการ remote audit ส าหรบั GMP Thai FDA 

เพิ่มระยะเวลาตรวจประเมินทางไกล ในรอบการใหก้ารรบัรองครัง้แรก  
การตรวจติดตาม การตรวจต่ออายใุบรบัรองสามารถท าได ้100% 

7 พฤษภาคม 2564 

4  เพิ่มเอกสารอา้งอิง Contingency Plan  Updated: December 17th, 2021 
 และปรบัขัน้ตอนการท างานขอ้ที่ 1 และขอ้ที่ 2  

11 กมุภาพนัธ ์2565 

 


