
 
 
 
 

 
 
เม่ือวันท่ี 11 ธันวาคม 2560 องคการอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา (U.S. Food and Drug 

Administration หรือ FDA) ไดเผยแพรรางเอกสารขอแนะนํา: กรณีสถานประกอบการอาหารในตางประเทศหรือภาครัฐ
ของประเทศผูสงออกปฏิเสธไมรับการตรวจสอบสถานประกอบการอาหาร เพ่ืออธิบายแนวทางปฏิบัติ และการตีความวา

ในสถานการณเชนใด จึงนับวามีการปฏิเสธไมรับการตรวจสอบจาก U.S.FDA ตามกฎหมายอาหาร ยา และเครื่องสําอาง 

(FD&C Act) สวนท่ี 807(b) และกฎหมาย 21 U.S.C. 384c(b) ท้ังนี้ เนื่องจาก U.S.FDA มีอํานาจและความรับผิดชอบ

ในการเขาตรวจสอบสถานประกอบการอาหารท่ีตองข้ึนทะเบียนกับ FDA ท้ังในและนอกสหรัฐฯ โดยการตรวจสอบ
จะตองกระทําในเวลาท่ีสมควร ภายในขอบเขตและในลักษณะท่ีสมเหตุสมผล และจะเริ่มดําเนินการไดตอเม่ือมีการ
แสดงเอกสารทางการ (Credentials) และการแจงเตือนท่ีเปนลายลักษณอักษร (Written Notice) ตอเจาของ 
ผูดําเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบสถานประกอบการอาหาร  ท้ังนี้ U.S.FDA จะบรรจุรายชื่ออาหารท่ีมาจาก
สถานประกอบการอาหารในตางประเทศหรือจากประเทศท่ีภาครัฐปฏิเสธการอนุญาตใหเขาตรวจสอบ ในบัญชี
รายชื่อเฝาระวัง (Red List) ภายใต Import Alert 99-32 “Import Alert 99-32 Detention Without Physical 

Examination of Products From Firms Refusing FDA Foreign Establishment Inspection” และจะพิจารณาปลดจาก
บัญชีดังกลาว เม่ือสถานประกอบการยินยอมใหเขาตรวจสอบได ยิ่งไปกวานั้น ตามกฎหมายความปลอดภัยอาหารท่ี
ทันสมัย (FDA Food Safety Modernization Act หรือ FSMA ยังระบุไวอยางชัดเจนใหสามารถปฏิเสธการนําเขา
อาหารจากสถานประกอบการเหลานี้อีกดวย 

อนึ่ง U.S.FDAอยูระหวางเปดรับขอคิดเห็นจากสาธารณะท่ีมีตอรางเอกสารขอแนะนําฉบับนี้ โดย
สามารถสงขอคิดเห็นไดตั้งแตวันท่ี 12 ธันวาคม 2560 - 26 กุมภาพันธ 2561 ผานชองทางอิเล็กทรอนิกส 
(www.regulations.gov) หรือ ชองทางไปรษณีย ไดท่ี 

Dockets Management Staff (HFA-305)  

Food and Drug Administration 

5630 Fishers Lane 

Rm. 1061 

Rockville, MD 20852 

ท้ังนี้ จะตองระบุหมายเลขอางอิงในจดหมายวา Docket No. FDA-2017-D-6528 for “Refusal of 

Inspection by a Foreign Food Establishment of Foreign Government” ดวย ขอคิดเห็นท่ีนําสงทางอิเล็กทรอนิกส

จะเผยแพรบนเว็บไซต ดังนั้น หากตองการสงขอคิดเห็นท่ีมีขอมูลอันเปนความลับ จะตองยื่นขอคิดเห็นทางจดหมาย 
โดยตองจัดทําเอกสารขอคิดเห็น จํานวน 2 ฉบับ (ฉบับท่ี 1 เปนฉบับท่ีมีขอมูลอันเปนความลับซ่ึงตองระบุท่ีหัวกระดาษ
หรือหนาปกวา “THIS DOCUMENT CONTAINS CONFIDENTIAL INFORMATION” และฉบับท่ี 2 เปนฉบับท่ีไมมี
ขอมูลอันเปนความลับสําหรับนําข้ึนเว็บไซตเพ่ือเผยแพรตอไป) 

(คําแปลสรุปอยางไมเปนทางการ)  
รางเอกสารขอแนะนํา: กรณสีถานประกอบการอาหารในตางประเทศหรือภาครัฐของประเทศผูสงออก 

ปฏิเสธไมรับการตรวจสอบสถานประกอบการอาหารจาก FDA  
Refusal of Inspection by a Foreign Food Establishment or Foreign Government: 

Draft Guidance for Industry 



2 
 

                                                                                 ฝายการเกษตร ประจําสถานกงสลุใหญ ณ นครลอสแอนเจลิส 
                                                                                                                                      ธันวาคม 2560 
 

 
สรุปสาระสําคัญโดยยอ 

ขอมูลเบ้ืองตน 

ก. อํานาจตามกฎหมาย (Statutory Authority) 
ภายใต Section 704 ของ FD&C Act มอบหมายอํานาจหนาท่ีใหผูแทนจาก U.S.FDA เขาตรวจสอบ

โรงงาน คลังสินคา หรือสถานประกอบการท่ีผลิต แปรรูป บรรจุ หรือเก็บรักษาอาหารเพ่ือการคาในระหวางรัฐ 
(Interstate Commerce) หรือหลังจากท่ีมีการนําเขาหรือวางจําหนายไดในเวลาท่ีสมควร ภายในขอบเขตและใน

ลักษณะท่ีสมเหตุสมผล เม่ือมีการแสดงเอกสารทางการ (Credentials) และการแจงเตือนท่ีเปนลายลักษณอักษร 
(Written Notice) ตอเจาของ ผูดําเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบ ซ่ึงคําจํากัดความของคําวา “Interstate 
Commerce” ภายใต FD&C Act นั้นรวมไปถึงสถานประกอบการอาหารท่ีอยูนอกเขตแดนหรือในตางประเทศดวย 

สหรัฐฯ ไดปรับแกบาง Section ใน FD&C Act เพ่ือใหสอดคลองกับกฎหมาย FSMA ซ่ึงประกาศเม่ือ
วันท่ี 4 มกราคม 2554 โดยไดเพ่ิมขอบเขตอํานาจของ U.S.FDA ในการรับรองวาอาหารนําเขานั้นเปนไปตาม
มาตรฐานของสหรัฐฯ และมีความปลอดภัยสําหรับผูบริโภค รวมถึงการเพ่ิมการตรวจสอบสถานประกอบการ
อาหารท่ีตองข้ึนทะเบียนกับ FDA ท้ังในและนอกสหรัฐฯ และการปฏิเสธการนําเขาอาหารสูสหรัฐฯ หากอาหารนั้น
มาจากโรงงาน คลังสินคา หรือสถานประกอบการอ่ืนในตางประเทศ หากมีการปฏิเสธการเขาตรวจสอบจาก (1) 
เจาของ ผูดําเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบสถานประกอบการ หรือ (2) ภาครัฐของประเทศผูสงออก  

ข. การกําหนดวันเพ่ือตรวจสอบสถานประกอบการอาหารในตางประเทศ 
FD&C Act ไมไดระบุวา U.S.FDA จะตองแจงสถานประกอบการอาหารในตางประเทศใหทราบลวงหนา 

อยางไรก็ดี ในทางปฏิบัติ หนวยงานจะติดตอบริษัทกอนท่ีจะสงผูตรวจสอบเดินทางไปถึงสถานท่ีตรวจสอบ (Inspection 
Site) โดยวัตถุประสงคของการแจงเตือนลวงหนาของ FDA ก็เพ่ือใหแนใจวาบริษัทจะจัดเตรียมเอกสารและบุคลากรให
พรอมสําหรับการตรวจสอบ  

ในการกําหนดวันเขาตรวจสอบสถานประกอบการอาหารในตางประเทศนั้น FDA จะประสานกับ (1) 
สถานประกอบการท่ีจะไดรับการตรวจสอบ และ (2) ภาครัฐของประเทศผูสงออก (Foreign Government) หรือ
หนวยงานรับผิดชอบหลัก (Competent Authority) ท่ีกํากับดูแลสถานประกอบการนั้น โดยข้ันตอนการกําหนด
วันเขาตรวจสอบสถานประกอบการในตางประเทศโดยยอ ไดแก 

1. U.S.FDA สงคํารองเปนลายลักษณอักษรไปยังภาครัฐของประเทศผูสงออกเพ่ือแจงวัตถุประสงค
และเจตนาในการเขาตรวจสอบสถานประกอบการในประเทศ 

2. U.S.FDA แจงสถานประกอบการในตางประเทศทุกแหงท่ีอยูในรายชื่อสถานประกอบการอาหารท่ีตองการ
เขาตรวจสอบ ซ่ึงจะแจงและกําหนดวันนัดหมายเปนลายลักษณอักษรตอ  

    - เจาของ (Owner) ผูดําเนินการ (Operator) หรือตัวแทนรับผิดชอบสถานประกอบการ (Agent in Charge 
of the Establishment)  

    - ตัวแทนในสหรัฐฯ (ถามี)  
    - ภาครัฐของประเทศผูสงออก ผานทางไปรษณียอิเล็กทรอนิกส โทรสาร หรือจดหมาย  
3. U.S.FDA ติดตามการกําหนดวันนัดหมาย 
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4. U.S.FDA ยื่นเอกสารแจงภาครัฐของประเทศผูสงออก เม่ือมีการยืนยันวันเขาตรวจสอบ ท้ังนี้ ตัวแทนของ
หนวยงานภาครัฐของประเทศผูสงออกสามารถติดตามผูตรวจสอบจาก U.S.FDA ระหวางการตรวจสอบได 

ค. กิจกรรมการตรวจสอบ 
ระหวางการตรวจสอบ ผูตรวจสอบจาก U.S.FDA จะดําเนินการ 
- สังเกตการณบริเวณท่ีมีการผลิต แปรรูป จัดเตรียม บรรจุ หรือเก็บรักษาอาหารท่ีอยูภายใตการควบคุมดูแล

ของ U.S.FDA 
- สังเกตการณตึกและบริเวณโดยรอบ อุปกรณ และการปฏิบัติการท่ีเก่ียวของกับการผลิตอาหาร ซ่ึง

รวมไปถึง การผลิต แปรรูป รับวัตถุดิบ และคลังเก็บรักษาสินคา 
- อาจขอสัมภาษณพนักงานถึงหนาท่ีท่ีตนรับผิดชอบ 
- อาจทวนสอบบันทึกตางๆ ท่ีเก่ียวของกับอาหารและการดําเนินการตางๆ ในการผลิตอาหาร เชน เอกสาร

บันทึกการควบคุมในข้ันตอนการผลิตและแปรรูป เอกสารบันทึกท่ีเก่ียวของกับวัตถุดิบ เอกสารบันทึกการ
ขนสง และคุณสมบัติพนักงานท่ีเก่ียวของ เปนตน ท้ังนี้ FDA ยอมรับวาเจาของ ผูดําเนินการ หรือตัวแทน
รับผิดชอบสถานประกอบการอาจตองการเวลาเพ่ิมเติมในการจัดทําเอกสารตามท่ี FDA รองขอ ดังนั้น ผู
ตรวจสอบจึงอาจปรับเปลี่ยนขยายเวลาท่ีเหมาะสมเพ่ือใหสถานประกอบการสามารถปฏิบัติตามท่ีผู
ตรวจสอบรองขอได 

- อาจเก็บตัวอยางระหวางการตรวจสอบ เชน การเก็บตัวอยางทางสิ่งแวดลอม ตัวอยางสินคาท่ีผลิตสําเร็จแลว 
ตัวอยางวัตถุดิบ ตัวอยางวัสดุในสายการผลิตหรือวัสดุระหวางการผลิตแปรรูป (In-Line or In-Process 
Material) และฉลากสินคา เปนตน 

- อาจบันทึกภาพในกรณีท่ีมีความเปนไปไดวาอาจมีการฝาฝนขอกําหนด (Potential Violations) 

การปฏิเสธการตรวจสอบ 
Section 807(b) ของ FD&C Act ไดระบุไววา “refuses to permit entry [of an FDA investigator] to 

inspect” และ “does not permit an investigation” หรือการปฏิเสธการตรวจสอบนั้น รวมไปถึงการปฏิเสธทาง
ขอความ (Statement) การกระทํา และการไมตอบโต ซ่ึงเปนการกีดกันหรือสงผลใหเกิดความลาชาในการกําหนดวัน
ตรวจสอบหรือการดําเนินการตรวจสอบไดอยางเต็มรูปแบบ อยางไรก็ตาม หากความลาชาท่ีเกิดข้ึนเนื่องจากสถาน
ประกอบการมีเจตนาอันดีเพ่ือจะไดสามารถปฏิบัติตามคํารองขอจาก FDA ไดนั้น ไมถือเปนการปฏิเสธการตรวจสอบ 
ท้ังนี้ สินคานําเขาจากสถานประกอบการอาหารในตางประเทศท่ีเจาของ ผูดําเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบ หรือภาครัฐ
ของประเทศผูสงออกปฏิเสธการอนุญาตใหทําการตรวจสอบจะถูกปฏิเสธการนําเขาตามท่ีกําหนดไวใน Section 807(b) 

ของ FD&C Act 
ก. การปฏิเสธไมรับการตรวจสอบโดยสถานประกอบการอาหารในตางประเทศ 

(1) กรณีการปฏิเสธโดยไมตอบรับนัดหมาย/กําหนดวันเพ่ือรับการตรวจสอบ 
U.S.FDA จะถือวาเจาของ ผูดําเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบสถานประกอบการฯ ปฏิเสธไมอนุญาตให

มีการตรวจสอบ ตอเม่ือบุคคลขางตนไมติดตอกลับภายใน 24 ชั่วโมง หลังจากท่ีหนวยงานยื่นคํารองขอเขาตรวจสอบเปน
ลายลักษณอักษร อยางไรก็ตาม U.S.FDA จะพิจารณาและคํานึงถึงสถานการณท่ีอาจสงผลใหเกิดความลาชาในการตอบ
กลับ เชน สถานประกอบการตั้งอยูในบริเวณท่ีมีขอจํากัดในการขนสงทางไปรษณียหรืออินเตอรเน็ต หรือ วันท่ีไดรับคํารองไมใช
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วันทําการ เปนตน และหากมีเหตุการณหรือสถานการณท่ีไมสามารถคาดหมายได เชน เหตุการณสภาพอากาศท่ีรุนแรง ก็
จะไมถือวาคํารองในการขอเปลี่ยนวันนัดหมายเปนการปฏิเสธการตรวจสอบ ท้ังนี้ ตองระบุวันท่ี U.S.FDA สามารถเขา
ตรวจสอบไดอยางเร็วท่ีสุดมาพรอมกับคํารองขอเปลี่ยนวันนัดหมายดวย ตัวอยางการปฏิเสธไมรับการตรวจสอบใน
กรณีนี้อาจรวมไปถึง การหยุดติดตอกับหนวยงาน การตอบกลับดวยขอมูลท่ีไมสมบูรณหรือไมเปนจริง และการ
ปฏิเสธการกําหนดวันโดยการไมยอมตกลงวันหรือเลื่อนวันรับการตรวจสอบโดยไมสามารถอธิบายการปฏิเสธได
อยางสมเหตุสมผล เปนตน 

(2) กรณีการปฏิเสธโดยไมใหเขาตรวจสอบ 
U.S.FDA จะถือวาเจาของ ผูดําเนินการ ตัวแทนรับผิดชอบสถานประกอบการฯ ปฏิเสธการ

ตรวจสอบเม่ือเจาของ ผูดําเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบสถานประกอบการฯ กระทํา ดังนี้  
- กีดกันไมใหผูตรวจสอบจาก U.S.FDA เขาสถานประกอบการ เชน 1) สถานประกอบการไมมีการ

ผลิตเม่ือผูตรวจสอบไปถึงสถานประกอบการในวันและเวลาท่ีนัดหมายโดยไมสามารถอธิบายได
อยางสมเหตุสมผล และ 2) เม่ือเจาของ ผูดําเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบสถานประกอบการ
ฯ ไมรับโทรศัพทจากผูตรวจสอบเม่ือผูตรวจสอบไปถึงสถานประกอบการ และมีหลักฐานชัดเจน
ท่ีแสดงใหเห็นวาสถานประกอบการมีการดําเนินการอยู เปนตน 

- กีดกันไมใหผูตรวจสอบจาก U.S.FDA ดําเนินการตรวจสอบสถานประกอบการ หลังจากท่ีเขาไป
ยังสถานประกอบการแลว ไมวาจะกีดกันโดยใหเง่ือนไข (Preconditions) ท่ีไมสมเหตุสมผล 
หรือกีดกัน หรือรบกวนการตรวจสอบบางสวนไมใหสําเร็จ เชน 1) เจาของ ผูดําเนินการ หรือ
ตัวแทนรับผิดชอบสถานประกอบการฯ กีดขวางไมใหผูตรวจสอบเขาไปในบริเวณท่ีมีการผลิต 
แปรรูป จัดเตรียม บรรจุ หรือเก็บรักษาอาหาร 2) เจาของ ผูดําเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบ
สถานประกอบการฯ จํากัดเวลาในการสังเกตการณท่ีนอยอยางไมสมเหตุสมผล สงผลให 
U.S.FDA ไมสามารถตรวจสอบโรงงานไดตามปกติ และ 3) เจาของ ผูดําเนินการ หรือตัวแทน
รับผิดชอบสถานประกอบการฯ ไมอนุญาตใหผูตรวจสอบเก็บหลักฐานเพ่ือบันทึกขอมูลสิ่งท่ีมี
ความเปนไปไดวาอาจมีการฝาฝนขอกําหนด เปนตน หรือ 

- กอใหเกิดความลาชาแกผูตรวจสอบจาก U.S.FDA ไมวาจะกอนหรือหลังจากท่ีผูตรวจสอบเขาไป
ยังสถานประกอบการแลวหรือไมก็ตาม เชน 1) เจาของ ผูดําเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบ
สถานประกอบการฯ ไมอนุญาตใหผูตรวจสอบเขาไปยังบริเวณสถานประกอบการ โดยกําหนด
และผลัดวันและเวลาในการรับการตรวจสอบออกไป ถึงแมวาจะมีการดําเนินการผลิต แปรรูป 
จัดเตรียม บรรจุ หรือเก็บรักษาอาหารในบริเวณดังกลาวของสถานประกอบการในขณะนั้นก็ตาม 
และ 2) เจาของ ผูดําเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบสถานประกอบการฯ ปลอยให                                                                
ผูตรวจสอบรอในหองประชุมหรือบริเวณรับรอง (Waiting Area) เปนระยะเวลาท่ีไมสมเหตุสม
เปนและไมสามารถเขาถึงเอกสารท่ีจําเปนหรือบุคคลท่ีรับผิดชอบได เปนตน 
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ข. การปฏิเสธการตรวจสอบโดยภาครัฐของประเทศผูสงออก 
(1) กรณีการปฏิเสธโดยไมตอบรับนัดหมาย/กําหนดวันเพ่ือรับการตรวจสอบ 

U.S.FDA จะถือวาภาครัฐของประเทศผูสงออกปฏิเสธการตรวจสอบ เม่ือ U.S.FDA สงคํารองขอ
เพ่ือดําเนินการตรวจสอบ และภาครัฐของประเทศผูสงออกกีดกันหรือทําใหเกิดความลาชาในการกําหนดวันเพ่ือ
ดําเนินการตรวจสอบ เชน 1) ภาครัฐของประเทศผูสงออกไมอนุญาตใหทํานัดหมายและไมใหหรือแนะนําวันหรือ
เวลาอ่ืนเพ่ือทํากําหนดวันรับการตรวจสอบ 2) ภาครัฐของประเทศผูสงออกทําใหเกิดความลาชาท่ีกีดกันไมให
กําหนดวันรับการตรวจสอบภายในกรอบเวลาและไมสามารถอธิบายถึงความลาชาดังกลาวไดอยางสมเหตุสมผล       
3) ภาครัฐของประเทศผูสงออกปฏิเสธการออกวีซาใหแกผูตรวจสอบ เปนตน 

(2) การปฏิเสธโดยภาครัฐของประเทศผูสงออกในการอนุญาตใหมีการตรวจสอบ 
U.S.FDA จะถือวาภาครัฐของประเทศผูสงออกปฏิเสธการตรวจสอบเม่ือภาครัฐฯ กระทํา ดังนี้  
- กีดกันไมใหผูตรวจสอบจาก U.S.FDA เขาสถานประกอบการ เชน 1) ภาครัฐของประเทศผู

สงออกไมอนุญาตใหผูตรวจสอบเขาประเทศ 2) ภาครัฐของประเทศผูสงออกไมอนุญาตใหมีการ
ตรวจสอบประเภทโรงงานอาหารท่ีเฉพาะเจาะจง และ 3) ภาครัฐของประเทศผูสงออกยื่นคํา
รองใหผูตรวจสอบออกจากประเทศกอนท่ีจะดําเนินการตรวจสอบตามท่ีนัดหมายไว เปนตน 

- กําหนดเง่ือนไขซ่ึงสงผลใหเกิดความลาชาในการตรวจสอบหรือกีดกันไมใหผูตรวจสอบดําเนินการ
ตรวจสอบสถานประกอบการ เชน 1) ภาครัฐของประเทศผูสงออกปฏิเสธหรือจํากัดการเขาถึง
เอกสารท่ีรองขอโดยผูตรวจสอบ และ 2) ภาครัฐของประเทศผูสงออกกีดกันหรือจํากัดไมให                               
ผูตรวจสอบเก็บตัวอยางเพ่ือนําไปวิเคราะห เปนตน 

- กอใหเกิดความลาชาแกผูตรวจสอบจาก FDA ในการดําเนินการตรวจสอบ เชน 1) ภาครัฐของ
ประเทศผูสงออกไมอนุญาตใหผูตรวจสอบเขาไปยังบริเวณสถานประกอบการ โดยกําหนดและ
ผลัดวันและเวลาในการรับการตรวจสอบออกไป ถึงแมวาจะมีการดําเนินการผลิต แปรรูป 
จัดเตรียม บรรจุ หรือเก็บรักษาอาหารในบริเวณดังกลาวของสถานประกอบการในขณะนั้นก็ตาม 
และ 2) ภาครัฐของประเทศผูสงออกปลอยใหผูตรวจสอบรอในหองประชุมหรือบริเวณรับรอง 
(Waiting Area) เปนระยะเวลาท่ีไมสมเหตุสมเปนและไมสามารถเขาถึงเอกสารท่ีจําเปนหรือ
บุคคลท่ีรับผิดชอบได เปนตน 

การบังคับใช Section 807(b) ภายใต FD&C Act ของ U.S.FDA 

section 807(b) ภายใต FD&C Act กําหนดใหสามารถปฏิเสธการนําเขาสินคาอาหารท่ีมาจากสถาน

ประกอบการในบัญชี Red List หมวด “Import Alert 99-32 Detention Without Physical Examination of 

Products From Firms Refusing FDA Foreign Establishment Inspection” ได ท้ังนี้ U.S.FDA จะปฏิบัติตาม

ขอกําหนดดานการแจงใหทราบและการพิจารณาไตสวนเชนเดียวกับกรณีท่ีระบุไวใน section 801(a) ภายใต

กฎหมาย (21 U.S.C. 381) และ 21 CFR 1.94(a) ซ่ึงมีผลบังคับใชกับสินคานําเขาท่ีถูกปฏิเสธภายใต 801(a) ของ 

FD&C Act 
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ก. กรณีท่ีผูปฏิเสธเปนสถานประกอบการอาหารในตางประเทศ  
ชื่อของสถานประกอบการอาหารในตางประเทศท่ีปฏิเสธการตรวจสอบ จะปรากฏและคงอยูใน Red 

List ของ Import Alert 99-32 จนกวาเจาของ ผูดําเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบ จะนัดหมายและดําเนินการ

ตรวจสอบ ดังนั้น หากตองการปลดชื่อสถานประกอบการออกจาก Red List ดังกลาว เจาของ ผูดําเนินการ หรือ

ตัวแทนรับผิดชอบสถานประกอบการควรยื่นคํารองและอนุญาตใหมีการตรวจสอบจาก U.S.FDA โดยสามารถ

ดําเนินการสงคํารองไดทางไปรษณียอิเล็กทรอนิกส Importalerts2@fda.hhs.gov หรือสงหนังสือไปท่ี 

Food and Drug Administration 

Division of Import Operations 

12420 Parklawn Drive 

ELEM 3109 

Rockville, MD 20857 

หากในภายหลังการปฏิเสธ สถานประกอบการไดยื่นคํารองเพ่ือนัดหมายให U.S.FDA เขาตรวจสอบ หนวยงาน
จะพยายามนัดหมายใหมอีกครั้งทันทีท่ีเปนไปได อยางไรก็ดี หนวยงานจําเปนตองพิจารณาหลายปจจัยท่ีอาจสงผลกระทบ
ตอการกําหนดวันเขาตรวจสอบใหม เชน ลําดับความสําคัญในการการตรวจ ความพรอมของบุคลากรผูตรวจสอบ และขอ
หามขอแจงเตือนในการเดินทางของกระทรวงการตางประเทศแหงสหรัฐฯ เปนตน ดังนั้น ในบางสถานการณ จึงอาจใชเวลา
อยางต่ํา 1 ป ในการนัดหมายเพ่ือเขาตรวจสอบสถานประกอบการอีกครั้ง 

ข. กรณีท่ีผูปฏิเสธเปนภาครัฐของประเทศผูสงออก 
เม่ือภาครัฐของประเทศผูสงออกแสดงออกวาจะไมอนุญาตใหตรวจสอบสถานประกอบการในประเทศ

จํานวน 1 แหงหรือมากกวา U.S.FDA จะดําเนินการ ดังนี้ 
- แจงใหทราบถึงอํานาจตามกฎหมายของ U.S.FDA วาสามารถปฏิเสธการนําเขาอาหารเขาสูสหรัฐฯ ได 

หากอาหารเหลานั้นมาจากสถานประกอบการในตางประเทศท่ีภาครัฐของประเทศนั้นปฏิเสธการอนุญาต

ใหผูตรวจสอบจาก U.S.FDA เขาไปตรวจสอบสถานประกอบการ ตามท่ีระบุไวใน section 807(b) ภายใต 

FD&C Act 

- แจงภาครัฐของประเทศผูสงออกและสถานประกอบการอาหารในตางประเทศถึงแนวปฏิบัติการข้ึนบัญชี 
Red List ของ Import Alert 99-32 เนื่องจากภาครัฐของประเทศผูสงออกปฏิเสธใหมีการตรวจสอบจาก 

U.S.FDA 
- แจงใหทราบถึงผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึนภายหลังการท่ีภาครัฐของประเทศผูสงออกปฏิเสธไมรับการ

ตรวจสอบ 
หากภาครัฐของประเทศผูสงออกยังคงปฏิเสธอยางตอเนื่อง U.S.FDA จะเพ่ิมชื่อสถานประกอบการอาหาร

ในตางประเทศท่ี FDA ขอเขาตรวจสอบและถูกปฏิเสธโดยภาครัฐฯ ใน Red List ของ Import Alert 99-32 และหาก

ภาครัฐฯ ยังคงปฏิเสธการรองขอเขาตรวจสอบสถานประกอบการอาหารหลายแหงอยางตอเนื่อง U.S.FDA จะสอบถาม

ไปยังภาครัฐฯ วาการปฏิเสธนั้นครอบคลุมถึงทุกสถานประกอบการในประเทศนั้นหรือไม ซ่ึงหากพิจารณาแลวเห็นวา
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การปฏิเสธนั้นครอบคลุมถึงสถานประกอบการอาหารทุกแหงในประเทศผูสงออก หนวยงานจะเพ่ิมรายชื่อสถาน

ประกอบการอาหารทุกแหงในประเทศนั้น (“Country-Wide”) ลงบน Red List ของ Import Alert 99-32 

ท้ังนี้ สามารถปลดชื่อของสถานประกอบการออกจาก Red List ของ Import Alert 99-32 ได เม่ือภาครัฐของ

ประเทศผูสงออกแจงโดยลายลักษณอักษร (Written Notification) วาสามารถนัดหมายและตรวจสอบสถานประกอบการ

ได (ยกเวน สถานประกอบการท่ีอยูบน Red List ของ Import Alert 99-32 ท่ีเจาของ ผูดําเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบ

สถานประกอบการเปนผูปฏิเสธการตรวจสอบเอง) 
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