
 
 
 
 

 
 
เม่ือวันท่ี 11 ธันวาคม 2560 องคการอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา (U.S. Food and Drug 

Administration หรือ FDA) ไดเผยแพรรางเอกสารขอแนะนํา: กรณีสถานประกอบการอาหารในตางประเทศหรือภาครัฐ
ของประเทศผูสงออกปฏิเสธไมรับการตรวจสอบสถานประกอบการอาหาร เพ่ืออธิบายแนวทางปฏิบัติ และการตีความวา

ในสถานการณเชนใด จึงนับวามีการปฏิเสธไมรับการตรวจสอบจาก U.S.FDA ตามกฎหมายอาหาร ยา และเครื่องสําอาง 

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

ในการเขาตรวจสอบสถานประกอบการอาหารท่ีตองข้ึนทะเบียนกับ FDA ท้ังในและนอกสหรัฐฯ โดยการตรวจสอบ
จะตองกระทําในเวลาท่ีสมควร ภายในขอบเขตและในลักษณะท่ีสมเหตุสมผล และจะเริ่มดําเนินการไดตอเม่ือมีการ
แสดงเอกสารทางการ (Credentials) และการแจงเตือนท่ีเปนลายลักษณอักษร (Written Notice) ตอเจาของ 
ผูดําเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบสถานประกอบการอาหาร  ท้ังนี้ U.S.FDA จะบรรจุรายชื่ออาหารท่ีมาจาก
สถานประกอบการอาหารในตางประเทศหรือจากประเทศท่ีภาครัฐปฏิเสธการอนุญาตใหเขาตรวจสอบ ในบัญชี
รายชื่อเฝาระวัง (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
บัญชีดังกลาว เม่ือสถานประกอบการยินยอมใหเขาตรวจสอบได ยิ่งไปกวานั้น ตามกฎหมายความปลอดภัยอาหารท่ี
ทันสมัย (FDA Food Safety Modernization Act หรือ FSMA ยังระบุไวอยางชัดเจนใหสามารถปฏิเสธการนําเขา
อาหารจากสถานประกอบการเหลานี้อีกดวย 

อนึ่ง U.S.FDAอยูระหวางเปดรับขอคิดเห็นจากสาธารณะท่ีมีตอรางเอกสารขอแนะนําฉบับนี้ โดย
สามารถสงขอคิดเห็นไดตั้งแตวันท่ี 12 ธันวาคม 2560 - 26 กุมภาพันธ 2561 ผานชองทางอิเล็กทรอนิกส 
(www.regulations.gov) หรือ ชองทางไปรษณีย ไดท่ี 

Dockets Management Staff (HFA-305)  

Food and Drug Administration 

5630 Fishers Lane 

Rm. 1061 

Rockville, MD 20852 

ท้ังนี้ จะตองระบุหมายเลขอางอิงในจดหมายวา Docket No. FDA-2017-D-6528 for “Refusal of 

Inspection by a Foreign Food Establishment of Foreign Government” ดวย ขอคิดเห็นท่ีนําสงทางอิเล็กทรอนิกส

จะเผยแพรบนเว็บไซต ดังนั้น หากตองการสงขอคิดเห็นท่ีมีขอมูลอันเปนความลับ จะตองยื่นขอคิดเห็นทางจดหมาย 
โดยตองจัดทําเอกสารขอคิดเห็น จํานวน 2 ฉบับ (ฉบับท่ี 1 เปนฉบับท่ีมีขอมูลอันเปนความลับซ่ึงตองระบุท่ีหัวกระดาษ
หรือหนาปกวา “THIS DOCUMENT CONTAINS CONFIDENTIAL INFORMATION” และฉบับท่ี 2 เปนฉบับท่ีไมมี
ขอมูลอันเปนความลับสําหรับนําข้ึนเว็บไซตเพ่ือเผยแพรตอไป) 

(คําแปลสรุปอยางไมเปนทางการ)  
รางเอกสารขอแนะนํา: กรณสีถานประกอบการอาหารในตางประเทศหรือภาครัฐของประเทศผูสงออก 

ปฏิเสธไมรับการตรวจสอบสถานประกอบการอาหารจาก FDA  
Refusal of Inspection by a Foreign Food Establishment or Foreign Government: 

Draft Guidance for Industry 
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สรุปสาระสําคัญโดยยอ 

ขอมูลเบ้ืองตน 

ก. อํานาจตามกฎหมาย (Statutory Authority) 
ภายใต Section 704 ของ FD&C Act มอบหมายอํานาจหนาท่ีใหผูแทนจาก U.S.FDA เขาตรวจสอบ

โรงงาน คลังสินคา หรือสถานประกอบการท่ีผลิต แปรรูป บรรจุ หรือเก็บรักษาอาหารเพ่ือการคาในระหวางรัฐ 
(Interstate Commerce) หรือหลังจากท่ีมีการนําเขาหรือวางจําหนายไดในเวลาท่ีสมควร ภายในขอบเขตและใน

ลักษณะท่ีสมเหตุสมผล เม่ือมีการแสดงเอกสารทางการ (Credentials) และการแจงเตือนท่ีเปนลายลักษณอักษร 
(Written Notice) ตอเจาของ ผูดําเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบ ซ่ึงคําจํากัดความของคําวา “Interstate 
Commerce” ภายใต FD&C Act นั้นรวมไปถึงสถานประกอบการอาหารท่ีอยูนอกเขตแดนหรือในตางประเทศดวย 

สหรัฐฯ ไดปรับแกบาง Section ใน FD&C Act เพ่ือใหสอดคลองกับกฎหมาย FSMA ซ่ึงประกาศเม่ือ
วันท่ี 4 มกราคม 2554 โดยไดเพ่ิมขอบเขตอํานาจของ U.S.FDA ในการรับรองวาอาหารนําเขานั้นเปนไปตาม
มาตรฐานของสหรัฐฯ และมีความปลอดภัยสําหรับผูบริโภค รวมถึงการเพ่ิมการตรวจสอบสถานประกอบการ
อาหารท่ีตองข้ึนทะเบียนกับ FDA ท้ังในและนอกสหรัฐฯ และการปฏิเสธการนําเขาอาหารสูสหรัฐฯ หากอาหารนั้น
มาจากโรงงาน คลังสินคา หรือสถานประกอบการอ่ืนในตางประเทศ หากมีการปฏิเสธการเขาตรวจสอบจาก (1) 
เจาของ ผูดําเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบสถานประกอบการ หรือ (2) ภาครัฐของประเทศผูสงออก  

ข. การกําหนดวันเพ่ือตรวจสอบสถานประกอบการอาหารในตางประเทศ 
FD&C Act ไมไดระบุวา U.S.FDA จะตองแจงสถานประกอบการอาหารในตางประเทศใหทราบลวงหนา 

อยางไรก็ดี ในทางปฏิบัติ หนวยงานจะติดตอบริษัทกอนท่ีจะสงผูตรวจสอบเดินทางไปถึงสถานท่ีตรวจสอบ (Inspection 
Site) โดยวัตถุประสงคของการแจงเตือนลวงหนาของ FDA ก็เพ่ือใหแนใจวาบริษัทจะจัดเตรียมเอกสารและบุคลากรให
พรอมสําหรับการตรวจสอบ  

ในการกําหนดวันเขาตรวจสอบสถานประกอบการอาหารในตางประเทศนั้น FDA จะประสานกับ (1) 
สถานประกอบการท่ีจะไดรับการตรวจสอบ และ (2) ภาครัฐของประเทศผูสงออก (Foreign Government) หรือ
หนวยงานรับผิดชอบหลัก (Competent Authority) ท่ีกํากับดูแลสถานประกอบการนั้น โดยข้ันตอนการกําหนด
วันเขาตรวจสอบสถานประกอบการในตางประเทศโดยยอ ไดแก 

1. U.S.FDA สงคํารองเปนลายลักษณอักษรไปยังภาครัฐของประเทศผูสงออกเพ่ือแจงวัตถุประสงค
และเจตนาในการเขาตรวจสอบสถานประกอบการในประเทศ 

2. U.S.FDA แจงสถานประกอบการในตางประเทศทุกแหงท่ีอยูในรายชื่อสถานประกอบการอาหารท่ีตองการ
เขาตรวจสอบ ซ่ึงจะแจงและกําหนดวันนัดหมายเปนลายลักษณอักษรตอ  

    - เจาของ (Owner) ผูดําเนินการ (Operator) หรือตัวแทนรับผิดชอบสถานประกอบการ (Agent in Charge 
of the Establishment)  

    - ตัวแทนในสหรัฐฯ (ถามี)  
    - ภาครัฐของประเทศผูสงออก ผานทางไปรษณียอิเล็กทรอนิกส โทรสาร หรือจดหมาย  
3. U.S.FDA ติดตามการกําหนดวันนัดหมาย 
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4. U.S.FDA ยื่นเอกสารแจงภาครัฐของประเทศผูสงออก เม่ือมีการยืนยันวันเขาตรวจสอบ ท้ังนี้ ตัวแทนของ
หนวยงานภาครัฐของประเทศผูสงออกสามารถติดตามผูตรวจสอบจาก U.S.FDA ระหวางการตรวจสอบได 

ค. กิจกรรมการตรวจสอบ 
ระหวางการตรวจสอบ ผูตรวจสอบจาก U.S.FDA จะดําเนินการ 
- สังเกตการณบริเวณท่ีมีการผลิต แปรรูป จัดเตรียม บรรจุ หรือเก็บรักษาอาหารท่ีอยูภายใตการควบคุมดูแล

ของ U.S.FDA 
- สังเกตการณตึกและบริเวณโดยรอบ อุปกรณ และการปฏิบัติการท่ีเก่ียวของกับการผลิตอาหาร ซ่ึง

รวมไปถึง การผลิต แปรรูป รับวัตถุดิบ และคลังเก็บรักษาสินคา 
- อาจขอสัมภาษณพนักงานถึงหนาท่ีท่ีตนรับผิดชอบ 
- อาจทวนสอบบันทึกตางๆ ท่ีเก่ียวของกับอาหารและการดําเนินการตางๆ ในการผลิตอาหาร เชน เอกสาร

บันทึกการควบคุมในข้ันตอนการผลิตและแปรรูป เอกสารบันทึกท่ีเก่ียวของกับวัตถุดิบ เอกสารบันทึกการ
ขนสง และคุณสมบัติพนักงานท่ีเก่ียวของ เปนตน ท้ังนี้ FDA ยอมรับวาเจาของ ผูดําเนินการ หรือตัวแทน
รับผิดชอบสถานประกอบการอาจตองการเวลาเพ่ิมเติมในการจัดทําเอกสารตามท่ี FDA รองขอ ดังนั้น ผู
ตรวจสอบจึงอาจปรับเปลี่ยนขยายเวลาท่ีเหมาะสมเพ่ือใหสถานประกอบการสามารถปฏิบัติตามท่ีผู
ตรวจสอบรองขอได 

- อาจเก็บตัวอยางระหวางการตรวจสอบ เชน การเก็บตัวอยางทางสิ่งแวดลอม ตัวอยางสินคาท่ีผลิตสําเร็จแลว 
ตัวอยางวัตถุดิบ ตัวอยางวัสดุในสายการผลิตหรือวัสดุระหวางการผลิตแปรรูป (In-Line or In-Process 
Material) และฉลากสินคา เปนตน 

- อาจบันทึกภาพในกรณีท่ีมีความเปนไปไดวาอาจมีการฝาฝนขอกําหนด (Potential Violations) 

การปฏิเสธการตรวจสอบ 
Section 807(b) ของ FD&C Act ไดระบุไววา “refuses to permit entry [of an FDA investigator] to 

inspect” และ “does not permit an investigation” หรือการปฏิเสธการตรวจสอบนั้น รวมไปถึงการปฏิเสธทาง
ขอความ (Statement) การกระทํา และการไมตอบโต ซ่ึงเปนการกีดกันหรือสงผลใหเกิดความลาชาในการกําหนดวัน
ตรวจสอบหรือการดําเนินการตรวจสอบไดอยางเต็มรูปแบบ อยางไรก็ตาม หากความลาชาท่ีเกิดข้ึนเนื่องจากสถาน
ประกอบการมีเจตนาอันดีเพ่ือจะไดสามารถปฏิบัติตามคํารองขอจาก FDA ไดนั้น ไมถือเปนการปฏิเสธการตรวจสอบ 
ท้ังนี้ สินคานําเขาจากสถานประกอบการอาหารในตางประเทศท่ีเจาของ ผูดําเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบ หรือภาครัฐ
ของประเทศผูสงออกปฏิเสธการอนุญาตใหทําการตรวจสอบจะถูกปฏิเสธการนําเขาตามท่ีกําหนดไวใน Section 807(b) 

ของ FD&C Act 
ก. การปฏิเสธไมรับการตรวจสอบโดยสถานประกอบการอาหารในตางประเทศ 

(1) กรณีการปฏิเสธโดยไมตอบรับนัดหมาย/กําหนดวันเพ่ือรับการตรวจสอบ 
U.S.FDA จะถือวาเจาของ ผูดําเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบสถานประกอบการฯ ปฏิเสธไมอนุญาตให

มีการตรวจสอบ ตอเม่ือบุคคลขางตนไมติดตอกลับภายใน 24 ชั่วโมง หลังจากท่ีหนวยงานยื่นคํารองขอเขาตรวจสอบเปน
ลายลักษณอักษร อยางไรก็ตาม U.S.FDA จะพิจารณาและคํานึงถึงสถานการณท่ีอาจสงผลใหเกิดความลาชาในการตอบ
กลับ เชน สถานประกอบการตั้งอยูในบริเวณท่ีมีขอจํากัดในการขนสงทางไปรษณียหรืออินเตอรเน็ต หรือ วันท่ีไดรับคํารองไมใช
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วันทําการ เปนตน และหากมีเหตุการณหรือสถานการณท่ีไมสามารถคาดหมายได เชน เหตุการณสภาพอากาศท่ีรุนแรง ก็
จะไมถือวาคํารองในการขอเปลี่ยนวันนัดหมายเปนการปฏิเสธการตรวจสอบ ท้ังนี้ ตองระบุวันท่ี U.S.FDA สามารถเขา
ตรวจสอบไดอยางเร็วท่ีสุดมาพรอมกับคํารองขอเปลี่ยนวันนัดหมายดวย ตัวอยางการปฏิเสธไมรับการตรวจสอบใน
กรณีนี้อาจรวมไปถึง การหยุดติดตอกับหนวยงาน การตอบกลับดวยขอมูลท่ีไมสมบูรณหรือไมเปนจริง และการ
ปฏิเสธการกําหนดวันโดยการไมยอมตกลงวันหรือเลื่อนวันรับการตรวจสอบโดยไมสามารถอธิบายการปฏิเสธได
อยางสมเหตุสมผล เปนตน 

(2) กรณีการปฏิเสธโดยไมใหเขาตรวจสอบ 
U.S.FDA จะถือวาเจาของ ผูดําเนินการ ตัวแทนรับผิดชอบสถานประกอบการฯ ปฏิเสธการ

ตรวจสอบเม่ือเจาของ ผูดําเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบสถานประกอบการฯ กระทํา ดังนี้  
- กีดกันไมใหผูตรวจสอบจาก U.S.FDA เขาสถานประกอบการ เชน 1) สถานประกอบการไมมีการ

ผลิตเม่ือผูตรวจสอบไปถึงสถานประกอบการในวันและเวลาท่ีนัดหมายโดยไมสามารถอธิบายได
อยางสมเหตุสมผล และ 2) เม่ือเจาของ ผูดําเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบสถานประกอบการ
ฯ ไมรับโทรศัพทจากผูตรวจสอบเม่ือผูตรวจสอบไปถึงสถานประกอบการ และมีหลักฐานชัดเจน
ท่ีแสดงใหเห็นวาสถานประกอบการมีการดําเนินการอยู เปนตน 

- กีดกันไมใหผูตรวจสอบจาก U.S.FDA ดําเนินการตรวจสอบสถานประกอบการ หลังจากท่ีเขาไป
ยังสถานประกอบการแลว ไมวาจะกีดกันโดยใหเง่ือนไข (Preconditions) ท่ีไมสมเหตุสมผล 
หรือกีดกัน หรือรบกวนการตรวจสอบบางสวนไมใหสําเร็จ เชน 1) เจาของ ผูดําเนินการ หรือ
ตัวแทนรับผิดชอบสถานประกอบการฯ กีดขวางไมใหผูตรวจสอบเขาไปในบริเวณท่ีมีการผลิต 
แปรรูป จัดเตรียม บรรจุ หรือเก็บรักษาอาหาร 2) เจาของ ผูดําเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบ
สถานประกอบการฯ จํากัดเวลาในการสังเกตการณท่ีนอยอยางไมสมเหตุสมผล สงผลให 
U.S.FDA ไมสามารถตรวจสอบโรงงานไดตามปกติ และ 3) เจาของ ผูดําเนินการ หรือตัวแทน
รับผิดชอบสถานประกอบการฯ ไมอนุญาตใหผูตรวจสอบเก็บหลักฐานเพ่ือบันทึกขอมูลสิ่งท่ีมี
ความเปนไปไดวาอาจมีการฝาฝนขอกําหนด เปนตน หรือ 

- กอใหเกิดความลาชาแกผูตรวจสอบจาก U.S.FDA ไมวาจะกอนหรือหลังจากท่ีผูตรวจสอบเขาไป
ยังสถานประกอบการแลวหรือไมก็ตาม เชน 1) เจาของ ผูดําเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบ
สถานประกอบการฯ ไมอนุญาตใหผูตรวจสอบเขาไปยังบริเวณสถานประกอบการ โดยกําหนด
และผลัดวันและเวลาในการรับการตรวจสอบออกไป ถึงแมวาจะมีการดําเนินการผลิต แปรรูป 
จัดเตรียม บรรจุ หรือเก็บรักษาอาหารในบริเวณดังกลาวของสถานประกอบการในขณะนั้นก็ตาม 
และ 2) เจาของ ผูดําเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบสถานประกอบการฯ ปลอยให                                                                
ผูตรวจสอบรอในหองประชุมหรือบริเวณรับรอง (Waiting Area) เปนระยะเวลาท่ีไมสมเหตุสม
เปนและไมสามารถเขาถึงเอกสารท่ีจําเปนหรือบุคคลท่ีรับผิดชอบได เปนตน 
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ข. การปฏิเสธการตรวจสอบโดยภาครัฐของประเทศผูสงออก 
(1) กรณีการปฏิเสธโดยไมตอบรับนัดหมาย/กําหนดวันเพ่ือรับการตรวจสอบ 

U.S.FDA จะถือวาภาครัฐของประเทศผูสงออกปฏิเสธการตรวจสอบ เม่ือ U.S.FDA สงคํารองขอ
เพ่ือดําเนินการตรวจสอบ และภาครัฐของประเทศผูสงออกกีดกันหรือทําใหเกิดความลาชาในการกําหนดวันเพ่ือ
ดําเนินการตรวจสอบ เชน 1) ภาครัฐของประเทศผูสงออกไมอนุญาตใหทํานัดหมายและไมใหหรือแนะนําวันหรือ
เวลาอ่ืนเพ่ือทํากําหนดวันรับการตรวจสอบ 2) ภาครัฐของประเทศผูสงออกทําใหเกิดความลาชาท่ีกีดกันไมให
กําหนดวันรับการตรวจสอบภายในกรอบเวลาและไมสามารถอธิบายถึงความลาชาดังกลาวไดอยางสมเหตุสมผล       
3) ภาครัฐของประเทศผูสงออกปฏิเสธการออกวีซาใหแกผูตรวจสอบ เปนตน 

(2) การปฏิเสธโดยภาครัฐของประเทศผูสงออกในการอนุญาตใหมีการตรวจสอบ 
U.S.FDA จะถือวาภาครัฐของประเทศผูสงออกปฏิเสธการตรวจสอบเม่ือภาครัฐฯ กระทํา ดังนี้  
- กีดกันไมใหผูตรวจสอบจาก U.S.FDA เขาสถานประกอบการ เชน 1) ภาครัฐของประเทศผู

สงออกไมอนุญาตใหผูตรวจสอบเขาประเทศ 2) ภาครัฐของประเทศผูสงออกไมอนุญาตใหมีการ
ตรวจสอบประเภทโรงงานอาหารท่ีเฉพาะเจาะจง และ 3) ภาครัฐของประเทศผูสงออกยื่นคํา
รองใหผูตรวจสอบออกจากประเทศกอนท่ีจะดําเนินการตรวจสอบตามท่ีนัดหมายไว เปนตน 

- กําหนดเง่ือนไขซ่ึงสงผลใหเกิดความลาชาในการตรวจสอบหรือกีดกันไมใหผูตรวจสอบดําเนินการ
ตรวจสอบสถานประกอบการ เชน 1) ภาครัฐของประเทศผูสงออกปฏิเสธหรือจํากัดการเขาถึง
เอกสารท่ีรองขอโดยผูตรวจสอบ และ 2) ภาครัฐของประเทศผูสงออกกีดกันหรือจํากัดไมให                               
ผูตรวจสอบเก็บตัวอยางเพ่ือนําไปวิเคราะห เปนตน 

- กอใหเกิดความลาชาแกผูตรวจสอบจาก FDA ในการดําเนินการตรวจสอบ เชน 1) ภาครัฐของ
ประเทศผูสงออกไมอนุญาตใหผูตรวจสอบเขาไปยังบริเวณสถานประกอบการ โดยกําหนดและ
ผลัดวันและเวลาในการรับการตรวจสอบออกไป ถึงแมวาจะมีการดําเนินการผลิต แปรรูป 
จัดเตรียม บรรจุ หรือเก็บรักษาอาหารในบริเวณดังกลาวของสถานประกอบการในขณะนั้นก็ตาม 
และ 2) ภาครัฐของประเทศผูสงออกปลอยใหผูตรวจสอบรอในหองประชุมหรือบริเวณรับรอง 
(Waiting Area) เปนระยะเวลาท่ีไมสมเหตุสมเปนและไมสามารถเขาถึงเอกสารท่ีจําเปนหรือ
บุคคลท่ีรับผิดชอบได เปนตน 

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

section 807(b) ภายใต FD&C Act กําหนดใหสามารถปฏิเสธการนําเขาสินคาอาหารท่ีมาจากสถาน

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

ขอกําหนดดานการแจงใหทราบและการพิจารณาไตสวนเชนเดียวกับกรณีท่ีระบุไวใน section 801(a) ภายใต

กฎหมาย (21 U.S.C. 381) และ 21 CFR 1.94(a) ซ่ึงมีผลบังคับใชกับสินคานําเขาท่ีถูกปฏิเสธภายใต 801(a) ของ 

FD&C Act 
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ก. กรณีท่ีผูปฏิเสธเปนสถานประกอบการอาหารในตางประเทศ  
ชื่อของสถานประกอบการอาหารในตางประเทศท่ีปฏิเสธการตรวจสอบ จะปรากฏและคงอยูใน Red 

List ของ Import Alert 99-32 จนกวาเจาของ ผูดําเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบ จะนัดหมายและดําเนินการ

ตรวจสอบ ดังนั้น หากตองการปลดชื่อสถานประกอบการออกจาก Red List ดังกลาว เจาของ ผูดําเนินการ หรือ

ตัวแทนรับผิดชอบสถานประกอบการควรยื่นคํารองและอนุญาตใหมีการตรวจสอบจาก U.S.FDA โดยสามารถ

ดําเนินการสงคํารองไดทางไปรษณียอิเล็กทรอนิกส Importalerts2@fda.hhs.gov หรือสงหนังสือไปท่ี 

Food and Drug Administration 

Division of Import Operations 

12420 Parklawn Drive 

ELEM 3109 

Rockville, MD 20857 

หากในภายหลังการปฏิเสธ สถานประกอบการไดยื่นคํารองเพ่ือนัดหมายให U.S.FDA เขาตรวจสอบ หนวยงาน
จะพยายามนัดหมายใหมอีกครั้งทันทีท่ีเปนไปได อยางไรก็ดี หนวยงานจําเปนตองพิจารณาหลายปจจัยท่ีอาจสงผลกระทบ
ตอการกําหนดวันเขาตรวจสอบใหม เชน ลําดับความสําคัญในการการตรวจ ความพรอมของบุคลากรผูตรวจสอบ และขอ
หามขอแจงเตือนในการเดินทางของกระทรวงการตางประเทศแหงสหรัฐฯ เปนตน ดังนั้น ในบางสถานการณ จึงอาจใชเวลา
อยางต่ํา 1 ป ในการนัดหมายเพ่ือเขาตรวจสอบสถานประกอบการอีกครั้ง 

ข. กรณีท่ีผูปฏิเสธเปนภาครัฐของประเทศผูสงออก 
เม่ือภาครัฐของประเทศผูสงออกแสดงออกวาจะไมอนุญาตใหตรวจสอบสถานประกอบการในประเทศ

จํานวน 1 แหงหรือมากกวา U.S.FDA จะดําเนินการ ดังนี้ 
- แจงใหทราบถึงอํานาจตามกฎหมายของ U.S.FDA วาสามารถปฏิเสธการนําเขาอาหารเขาสูสหรัฐฯ ได 

หากอาหารเหลานั้นมาจากสถานประกอบการในตางประเทศท่ีภาครัฐของประเทศนั้นปฏิเสธการอนุญาต

ใหผูตรวจสอบจาก U.S.FDA เขาไปตรวจสอบสถานประกอบการ ตามท่ีระบุไวใน section 807(b) ภายใต 

FD&C Act 

- แจงภาครัฐของประเทศผูสงออกและสถานประกอบการอาหารในตางประเทศถึงแนวปฏิบัติการข้ึนบัญชี 
Red List ของ Import Alert 99-32 เนื่องจากภาครัฐของประเทศผูสงออกปฏิเสธใหมีการตรวจสอบจาก 

U.S.FDA 
- แจงใหทราบถึงผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึนภายหลังการท่ีภาครัฐของประเทศผูสงออกปฏิเสธไมรับการ

ตรวจสอบ 
หากภาครัฐของประเทศผูสงออกยังคงปฏิเสธอยางตอเนื่อง U.S.FDA จะเพ่ิมชื่อสถานประกอบการอาหาร

ในตางประเทศท่ี FDA ขอเขาตรวจสอบและถูกปฏิเสธโดยภาครัฐฯ ใน Red List ของ Import Alert 99-32 และหาก

ภาครัฐฯ ยังคงปฏิเสธการรองขอเขาตรวจสอบสถานประกอบการอาหารหลายแหงอยางตอเนื่อง U.S.FDA จะสอบถาม

ไปยังภาครัฐฯ วาการปฏิเสธนั้นครอบคลุมถึงทุกสถานประกอบการในประเทศนั้นหรือไม ซ่ึงหากพิจารณาแลวเห็นวา
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การปฏิเสธนั้นครอบคลุมถึงสถานประกอบการอาหารทุกแหงในประเทศผูสงออก หนวยงานจะเพ่ิมรายชื่อสถาน

ประกอบการอาหารทุกแหงในประเทศนั้น (“Country-Wide”) ลงบน Red List ของ Import Alert 99-32 

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

ประเทศผูสงออกแจงโดยลายลักษณอักษร (Written Notification) วาสามารถนัดหมายและตรวจสอบสถานประกอบการ

ได (ยกเวน สถานประกอบการท่ีอยูบน Red List ของ Import Alert 99-32 ท่ีเจาของ ผูดําเนินการ หรือตัวแทนรับผิดชอบ

สถานประกอบการเปนผูปฏิเสธการตรวจสอบเอง) 

 

 

ขอมูลเพ่ิมเติมและแหลงท่ีมา: 

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

Industry: Draft Guidance (December 2017) 

 

 


