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บทคัดย่อภาษาอังกฤษ 

This cross-sectional analytical study examined factors influencing compliance 

with law-enforced Good Manufacturing Practices (GMP 420) among entrepreneurs of 

drinking water in sealed containers production facilities in Nakhon Si Thammarat 

Province. A total of 138 manufacturing facilities were randomly sampled. Data were 

collected from facility operators using structured questionnaires and facility 

assessments based on GMP 420 criteria between December 2024 and February 2025. 

Statistical analyses included descriptive statistics, Chi-square test, Fisher's exact test, 

and Binary logistic regression. The majority of facilities (94.2%) were not classified as 

factories, with an average operational duration of 10.8 years (SD = 7.5). Monthly 

revenue ranged primarily between 30,000-70,000 Thai Baht (34.1%), and 91.3% had 

appointed trained production supervisors. Operators demonstrated moderate 

knowledge of GMP 420 (mean score: 13.94/20) and positive attitudes toward GMP 

420 implementation (mean score: 3.71/5), particularly regarding product quality and 

safety. Overall, 58.0% of facilities achieved GMP 420 compliance, with higher 

compliance rates for basic requirements compared to specific requirements (73.2% 

vs. 59.4%, respectively). Significant predictors of GMP 420 compliance included age 

31-60 years (OR = 5.4, p = 0.01), working more than 8 hours daily (OR = 6.5, p < 0.01), 

monthly income of 50,001-90,000 Baht (OR = 5.8, p < 0.01), monthly income 

exceeding 90,000 Baht (OR = 2.7, p = 0.04), and positive attitudes toward GMP 420 

(OR = 2.8, p = 0.04). The findings highlight the need for government support and 
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incentive programs to promote effective and sustainable GMP 420 compliance 

among drinking water manufacturing establishments. 
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บทที ่1 

บทนํา 

1.1 ความเปนมาและความสําคัญของปญหา 

จากการประชุม UN General Assembly ในปพ.ศ. 2553 ไดระบุถึงสิทธิพื ้นฐานของ

ประชากรในการ เขาถึงแหลงนํ ้าสะอาด โดยกลาววา ประชากรทุกคนมีสิทธิเขาถึงนํ ้าที ่สะอาด 

เพียงพอ มีการจัดสรรใหอยาง ตอเนื่อง ในราคาที่เหมาะสม ทั้งเพื่อการบริโภค และการอุปโภค      

หากนํ้านั้นมีการจัดการดานสุขาภิบาลไมดีพอและนํ้ามีการปนเปอนอาจทําใหเกิดการแพรกระจายโรค

ติดเชื้อตางๆ เชน โรคทองรวง โรคบิด อหิวาตกโรค เปนตน ซึ่งอาจสงผลกระทบตอสุขภาพคืออาจทํา

ใหเส่ียงตอการติดเช้ือและการเกิดโรคตางๆดังน้ันการมีทรัพยากรน้ําท่ีสะอาด ปลอดภัย สามารถเขาถึง

ไดและมีกรรมวิธีการผลิตท่ีเหมาะสมจึงเปนสิ่งที่จําเปนของทุกคน ไมวาจะเปนประเทศที่พัฒนาแลว

หรือกําลังพัฒนามีการกําหนดระเบียบขอบังคับในการควบคุมนํ้าบริโภคเพื่อใหมั่นใจในความปลอดภัย

เพราะการไดบริโภคน้ําท่ีสะอาดจะสงผลตอการปองกันสุขภาพและควบคุมโรคของประชาชน [1] 

ในปจจุบันคนสวนใหญหันมาบริโภคนํ้าบริโภคบรรจุขวดหรือนํ้าบริโภคบรรจุถังมากข้ึน

เนื่องจากคาดหวังวานํ้าเหลานี้จะปลอดภัยมีคุณภาพไดมาตรฐาน  ในประเทศไทยมีการออกกฎหมาย

เพื่อควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑอาหารที่มีการผลิตบรรจุในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท โดยตามพระราชบัญญัติ

อาหาร พ.ศ.2522 (พ.ร.บ.อาหาร พ.ศ. 2522) กําหนดใหนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท จัดเป็น

อาหารกําหนดคุณภาพมาตรฐาน[2] ซึ่งตองมีการควบคุมกํากับดูแลคุณภาพมาตรฐานทั้งสถานที่ผลิต

และตัวผลิตภัณฑ  โดยมีการกําหนดควบคุมคุณภาพอาหารตาม มาตรา 6 ของ พ.ร.บ.อาหาร พ.ศ.2522 

เพื่อประโยชน์แก่การควบคุมอาหาร ให้รัฐมนตรีมีอํานาจประกาศในราชกิจจานุเบกษา ให้สามารถกําหนด

คุณภาพหรือมาตรฐาน หลักเกณฑ์ เงื่อนไขและวิธีการ รวมถึงกําหนดวิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการ

ผลิตและการเก็บรักษาอาหาร เพื ่อป้องกันมิให้อาหารที่ผลิตเพื่อจําหน่ายหรือที่จําหน่ายเป็นอาหาร            

ไม่บริสุทธ์ิ นั่นคือ การกําหนดมาตรการประกันคุณภาพของอาหาร เพื่อใหอาหารมีคุณภาพมาตรฐาน 

และเพื่อคุมครองใหไดรับอาหารที่ปลอดภัย จึงไดมีการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 

193) พ.ศ.2543 เรื่อง วิธีการผลิตเครื่องมือเครื่องใชในการผลิตและการเก็บรักษา[3] หรือเรียกกัน

โดยทั่วไปวา GMP สุขลักษณะทั่วไป (General GMP) เพื่อนํามาใชกําหนดหลักเกณฑในการปฏิบัติ

ของผูผลิตใหปฏิบัติตามเปนฉบับแรก โดยนําไปใชกับอาหารหลากหลายประเภทแตเนื่องดวยอาหาร



 

 

 

2 

แตละประเภทมีกรรมวิธีการผลิตที่แตกตางกัน อาหารบางประเภทมีกรรมวิธีผลิตเฉพาะตองมีการ

ควบคุมกระบวนการผลิตที่เหมาะสมเพื่อควบคุมความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้น ตอมาจึงไดมีการกําหนด

วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และการเก็บรักษาเปนการเฉพาะ หรือเรียกวา GMP เฉพาะ

ผลิตภัณฑ์ (Specific GMP) โดยผลิตภัณฑ์นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทเป็นผลิตภัณฑ์แรกที่มีการ

กําหนดใหใช GMP เฉพาะผลิตภัณฑ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 220) พ.ศ. 2544 

เรื่อง นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท (ฉบับท่ี3) [4] ในการศึกษาน้ี ขอเรียกวา “GMP นํ้าบริโภค

ฯ” โดยการตรวจสถานที่ผลิตมีการกําหนดเกณฑ์ในการประเมินตามคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหาร    

และยา เรื่องการตรวจประเมินสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข (ฉบับที่ 220) พ.ศ.2544 [5] หลักเกณฑประกอบดวย 9 หัวขอ ดังนี้ หัวขอที่ 1 สถานที่ต้ัง

และอาคารผลิต หัวขอที่ 2 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณการผลิต หัวขอที่ 3 แหลงนํ้า การปรับ

คุณภาพนํ้า และการควบคุมคุณภาพมาตรฐาน หัวขอที่ 4 ภาชนะบรรจุ หัวขอที่ 5 สารทําความ

สะอาดและฆาเชื ้อ  หัวขอท่ี 6 การบรรจุ หัวขอที ่ 7 การสุขาภิบาล  หัวขอที ่ 8 บุคลากรและ

สุขลักษณะผูปฏิบัติงาน และหัวขอที่ 9 บันทึกและรายงาน  โดยการผานมาตรฐานตองมีคะแนนรวม

ทุกหมวดไมนอยกวารอยละ 60 ในแต่ละหมวดต้องมีคะแนนไม่น้อยกว่าร้อยละ 60 และต้องไม่พบ

ข้อบกพร่องรุนแรง (Major defect) จะเห็นว่า GMP นํ้าบริโภคฯเพิ่มเติมข้อกําหนดในประเด็นการควบคุม

คุณภาพ การประเมินในด้านแหล่งนํ้า ภาชนะบรรจุ การบรรจุ การบันทึกและรายงาน ซึ่งเป็นการขยาย

เน้ือหาในหมวดที่เกี่ยวกับการควบคุมการผลิตให้เป็นไปตามขั้นตอนที่ถูกต้อง เพื่อให้ผู้ผลิตสามารถควบคุม

ได้ครบถ้วนทุกจุดของการผลิตมากย่ิงข้ึน 

ในปี พ.ศ.2563 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ทําการปรับปรุงข้อกําหนดและ

หลักเกณฑ์การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารให้เหมาะสมกับภาวการณ์ปัจจุบันมากขึ้น โดยได้ออก

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที ่ 420) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร         

พ.ศ. 2522 เรื ่อง วิธีการผลิต เครื ่องมือเครื ่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร[6] ซึ่งใน

การศึกษานี้จะเรียกว่า “หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)” มาใช้

บังคับกับอาหารทุกประเภทตามความเสี่ยงของการผลิต เพื่อลดความซํ้าซ้อนของการใช้บันทึกตรวจ 

ในการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารและปรับปรุงข้อกําหนดให้มีความเท่าเทียมเป็นมาตรฐาน

เดียวกัน โดยแบ่งข้อกําหนดออกเป็น 2 ส่วน คือ ส่วนท่ี 1 “ข้อกําหนดพ้ืนฐาน” ซ่ึงสถานท่ีผลิตอาหาร

ทุกแห่งต้องปฏิบัติตาม ส่วนที่ 2 “ข้อกําหนดเฉพาะ” กําหนดไว้เฉพาะอาหารบางประเภทที่มีความเสี่ยง
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ในระบบการผลิต มีจุดที่ต้องควบคุมเป็นพิเศษ เพื่อลดหรือขจัดอันตรายให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้   

โดยระบุข้อกําหนดในขั้นตอนการควบคุมในกระบวนการผลิตและขั้นตอนควบคุมสุขลักษณะการผลิต

ที่มีผลต่อการปนเปื้อนซํ้า ประเภทอาหารที่มีข้อกําหนดเฉพาะ คือ 1) นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 

นํ้าแร่ธรรมชาติ และนํ้าแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง  2) ผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลว

ที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยวิธีการพาสเจอไรซ์ 3) อาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทชนิดที่มี

ความเป็นกรดตํ่าและชนิดที่ปรับกรดที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อนโดยทําให้ปลอดเชื้อเชิงการค้า 

โดยหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) มีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันท่ี    

11 เมษายน 2564 สําหรับผู้ผลิตรายใหม่ และสําหรับผู้ผลิตรายเก่ามีผลบังคับใช้ ต้ังแต่วันท่ี 7 ตุลาคม 

2564 เป็นต้นมา ทั้งนี้การผ่านมาตรฐานต้องมีคะแนนที่ได้รวมของแต่ละหมวดในบันทึกการตรวจ

ประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามข้อกําหนดพื้นฐานไม่น้อยกว่าร้อยละ 60 และไม่พบข้อบกพร่อง

รุนแรงในบันทึกการตรวจตามข้อกําหนดพื้นฐาน และสถานที่ผลิตอาหารที่มีการผลิตอาหารที่มี

กรรมวิธีการผลิตตามข้อกําหนดเฉพาะต้องมีผลการตรวจประเมิน “ผ่าน” ทุกข้อตามข้อกําหนด

เฉพาะน้ันๆ 

เมื่อพิจารณาความแตกต่างของหลักเกณฑ์ในการตรวจประเมินสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคฯ ของ

หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) [7] กับ GMP นํ้าบริโภคฯ พบว่า

มีการเปลี่ยนแปลงโดยเพิ่มเติมข้อกําหนดให้มีผู้ควบคุมการผลิตอาหารที่ต้องมีการแต่งตั้งเป็นลาย

ลักษณ์อักษรและผ่านการอบรมหลักสูตรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด รวมถึง

การกําหนดหน้าที่ความรับผิดชอบให้ชัดเจนจากผู้ประกอบการสถานที่ผลิตอาหารนั้น ๆ เช่นเดียวกับ

อาหารที่บังคับใช้ข้อกําหนดเฉพาะอื่น ๆ การกําหนดให้มีผู้ควบคุมการผลิตอาหารนั้น  จะทําให้มีการ

ควบคุมกระบวนการผลิตที่เหมาะสมและส่งผลให้ผลิตภัณฑ์นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที ่ปิดสนิท        

มีคุณภาพมาตรฐาน ผู้บริโภคได้รับความปลอดภัยในการบริโภค ทั้งนี้ ผู้ควบคุมการผลิตต้องผ่านการ

ฝึกอบรมหลักสูตร ผู้ควบคุมการผลิตอาหารกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) หรือ

หน่วยงานฝึกอบรมที่ขึ้นบัญชีกับ อย. โดยรูปแบบการอบรมมี 2 รูปแบบ คือ รูปแบบที่ 1 ศึกษาด้วย

ตนเองตามแหล่งความรู้ท่ี อย. ได้ประชาสัมพันธ์ไว้ และสมัครเข้ารับการสอบวัดความรู้ ณ ศูนย์สอบท่ี อย.

กําหนด ได้แก่ มูลนิธิคณะกรรมการอาหารและยา และ สมาคมเภสัชสาธารณสุขแห่งประเทศไทย 

รูปแบบที่ 2  การอบรมในรูปแบบออนไลน์และสอบวัดความรู้ในระหว่างการอบรม ซึ่งการสอบวัด
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ความรู้ทั้ง 2 รูปแบบผู้สอบวัดความรู้ต้องผ่านเกณฑ์ร้อยละ 70 จึงจะได้รับประกาศนียบัตรสอบผ่าน

และสําเร็จหลักสูตรเพ่ือใช้กําหนดผู้ควบคุมการผลิตอาหารต่อไป   

การปรับเปลี่ยนเกณฑ์ในการตรวจประเมินสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคฯ ไม่เพียงแค่การกําหนดให้

มีผู้ควบคุมการผลิตอาหารที่ต้องมีการแต่งตั้งเป็นลายลักษณ์อักษรและผ่านการอบรมหลักสูตรของ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนดเท่านั้น  การกําหนดข้อกําหนดเฉพาะเป็นการกําหนด

ขั้นตอนการควบคุมการผลิตในแต่ละขั้นตอนเพื่อให้ผู้ผลิตปฏิบัติงานเป็นระบบ หากผู้ผลิตไม่ปฏิบัติ

ตามขั้นตอนที่กําหนดเพียงขั้นตอนใดขั้นตอนหนึ่งส่งผลให้ไม่ผ่านการประเมิน นอกจากนี้มีการเพ่ิม

ข้อบกพร่องรุนแรง (Major defect) ในส่วนของข้อกําหนดพ้ืนฐาน เช่นการใช้วัตถุเจือปนหรือสารช่วย

ในกระบวนการผลิตใน มีการควบคุมกระบวนการลดและขจัดอันตรายและมีการตรวจสอบอย่าง

สม่ําเสมอน่ัน การส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์น้ําบริโภคฯตามประกาศกระทรวง

ท่ีกําหนด ณ ห้องปฏิบัติการของราชการหรือหน่วยงานเอกชนท่ีได้รับรองมาตรฐาน เป็นต้น 

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนครศรีธรรมราช เป็นหน่วยงานที่รับผิดชอบในการควบคุม

กํากับดูแล การผลิต จําหน่ายผลิตภัณฑ์สุขภาพประเภทต่างๆ ให้มีคุณภาพมาตรฐานเป็นไปตามท่ี

กฎหมายกําหนด  ในปัจจุบันมีสถานที่ผลิตอาหารที่ได้รับอนุญาตในจังหวัดนครศรีธรรมราช จํานวน

ทั้งสิ้นจํานวน 692 แห่ง (ข้อมูล ณ วันที่ 31 กรกฎาคม 2565) [8] โดยเมื่อพิจารณาตามประเภท

อาหารที่ได้รับอนุญาต พบว่า นํ้าบริโภคฯเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีการขออนุญาตในส่วนของสถานที่ผลิต

อาหารมากที่สุด โดยมีจํานวนทั้งสิ้น 465 แห่ง ซึ่งสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคฯ ที่ยังคงผลิตและจําหน่าย   

ณ ปัจจุบันมีจํานวน 285 แห่ง ในการดําเนินงานเฝ้าระวังมาตรฐานสถานท่ีผลิตน้ําบริโภคฯของจังหวัด

นครศรีธรรมราช ตั้งแต่ปี พ.ศ.2558-2564 ได้กําหนดเป้าหมายให้สถานที่ผลิตนํ้าบริโภคฯปฏิบัติตาม

มาตรฐาน GMP นํ้าบริโภคฯ ร้อยละ 100 กําหนดตัวชี้วัดให้ตรวจประเมินสถานที่ผลิตประจําปีอย่าง

น้อยปีละ 1ครั้ง เพื่อให้เกิดความต่อเนื่องในการควบคุมกํากับดูแล การตรวจสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคฯ 

ตั ้งแต่ ปี พ.ศ.2558-2564 ด้วยเกณฑ์ GMP นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที ่ปิดสนิทตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 220) พ.ศ.2549 เรื่อง นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท จํานวน

สถานที่ผลิตที่ตรวจประเมินเรียงตามปี พ.ศ. มีจํานวน 251, 245, 233, 170, 212, 209 และ 35 แห่ง 

ตามลําดับ ผลการตรวจประเมินพบว่าผ่านมาตรฐานจํานวน 213 (ร้อยละ 84.86), 197 (ร้อยละ 

80.41), 181 (ร้อยละ 77.68), 137 (ร้อยละ 80.59),170 (ร้อยละ 80.59), 169 (ร้อยละ 80.86) และ 

35 แห่ง (ร้อยละ 100) ตามลําดับ[9] แสดงให้เห ็นว ่าสถานที ่ผล ิตนํ ้าบริโภคฯ ในจังหวัด
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นครศรีธรรมราช ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน GMP นํ้าบริโภคฯ เฉลี่ยเพียงร้อยละ 83.47 เท่านั้น ซึ่งยังไม่

บรรลุเป้าหมายที่กําหนดไว้ ในส่วนที่ไม่ผ่านมาตรฐาน พบไม่ผ่านในหมวดที่ 3, 5, 8 และ 9 ใน

ประเด็นของการควบคุมกระบวนการผลิต สารที่ใช้ทําความสะอาดฆ่าเชื้อ การบรรจุ การสุขาภิบาล

และสุขลักษณะผู้ปฏิบัติงาน และการทําบันทึกและรายงาน ซึ่งเป็นปัญหาที่พบได้เช่นเดียวกับจังหวัด

ศรีสะเกษ [10] และกาฬสินธุ์ [11] โดยจากการศึกษามาตรฐานการผลิตและการสํารวจสถานที่ผลิต 

ตามลําดับ พบว่าผลการตรวจสถานท่ีผลิตน้ําบริโภคฯ ด้วยเกณฑ์ GMP น้ําบริโภคฯ หัวข้อท่ีมักไม่ผ่าน

เกณฑ์จะเป็นหัวข้อที ่ 3,5,6,7,8 และ 9  ซึ ่งทุกประเด็นที ่กล่าวมาเป็นปัญหาด้านการควบคุม

กระบวนการผลิตที่เหมาะสมและเคร่งครัด บุคลากรที่ปฏิบัติงานอาจขาดความรู้ ความเข้าใจ ไม่ใส่ใจ

ในการควบคุมการผลิตเนื่องมาจากไม่มีการระบุผู้รับผิดชอบที่ชัดเจนหรือผู้ที่มีความรู้ความเข้าใจ      

ไม่ประจําอยู่ ณ สถานที่ผลิตนํ้าบริโภคฯ ตลอดเวลาที่มีการผลิต ซึ่งอาจส่งผลต่อคุณภาพนํ้าบริโภคใน

ภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิทได้ นอกจากนี้ จากการศึกษาคุณภาพของนํ้าบริโภคฯในจังหวัดสระบุรี พบว่า

สถานท่ีผลิตท่ีผ่านมาตรฐาน GMP ในหัวข้อท่ี 3, 4, 5, 6, 7, 8 และ 9 ผ่านมาตรฐานด้านจุลินทรีย์ของ

ผลิตภัณฑ์นํ้าบริโภคฯ มากกว่าสถานที่ท่ีไม่ผ่านเกณฑ์ในหัวข้อดังกล่าวอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ [12]  

และผลการศึกษาในจังหวัดศรีสะเกษพบความสัมพันธ์ระหว่างการผ่านเกณฑ์ในหัวข้อที ่ 7             

การสุขาภิบาลของ GMP นํ้าบริโภคฯ กับการปนเปื้อนโคลิฟอร์ม โดยสถานที่ผลิตที่ไม่ผ่านหัวข้อที่ 7 

ตรวจพบการปนเป้ือนโคลิฟอร์มมากกว่าสถานท่ีผลิตท่ีผ่านในหัวข้อดังกล่าว 

  ในส่วนของข้อกําหนดเพิ่มเติม GMP 420  ได้แก่ การกําหนดให้มีผู้ควบคุมการผลิตที่ผ่าน

การอบรมหลักสูตรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด จังหวัดนครศรีธรรมราชได้

ดําเนินการดังนี้ คือ จัดส่งหนังสือราชการแจ้งเกณฑ์ผู้ประกอบการรายเก่า และจัดสอบผู้ควบคุมการ

ผลิต นํ้าบริโภคฯ ในนามของสมาคมเภสัชสาธารณสุขแห่งประเทศไทย ผลการดําเนินการดังกล่าว    

มีผู้ประกอบการสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคฯ จังหวัดนครศรีธรรมราช สมัครสอบจํานวน 217 แห่ง จาก

สถานที่ที ่มีการผลิตทั้งหมด 285 แห่ง มีผู้สอบผ่านจํานวนเพียง 154 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 54.04 

(ข้อมูล ณ วันที่ 18 มิถุนายน 2565)[13] เท่านั้น ซึ่งการไม่มีผู ้ควบคุมการผลิตที่ผ่านอบรมตาม

หลักสูตรท่ีกําหนดจะส่งผลให้ไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐานดังกล่าว 

การปรับเปลี่ยนข้อกําหนดดังกล่าวอาจส่งผลกระทบต่อการปฏิบัติตามของผู้ประกอบการ    

ที่กําลังจะขออนุญาตผลิตอาหาร หรือผู้ประกอบการสถานที่ผลิตรายที่ได้รับอนุญาตอยู่เดิมโดยเฉพาะ

ผู้ประกอบการรายเก่า เนื่องจากมีการกําหนดเกณฑ์ที่เข้มงวดขึ้น เช่น ในส่วนของข้อกําหนดพื้นฐาน
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เพิ ่มเติมข้อบกพร่องรุนแรง (major defect) การควบคุมกระบวนการลดและขจัดอันตรายด้าน

จุลินทรีย์ ต้องมีการตรวจสอบการผลิตให้เป็นไปตามที่กําหนดอย่างสมํ่าเสมอและบันทึกผล ส่งผลให้

ต้องจัดทําบันทึกและรายงานเป็นระบบมากขึ้น ตั้งแต่กระบวนการคัดเลือกวัตถุดิบ ขั้นตอนการผลิต 

เช่นการบันทึกการทํางานของเครื่องกรอง การตรวจสอบคุณภาพนํ้าดิบที่ใช้ในการผลิต การตรวจสอบ

คุณภาพนํ้าหลังผ่านการกรอง ซึ่งการที่จะควบคุมกระบวนการผลิตได้นั ้นต้องอาศัยผู้ที ่มีความรู้

ความสามารถหรือมีความเข้าใจทั้งหลักเกณฑ์วิธีการผลิตที่ดี (GMP420) และกระบวนการผลิตในส่วน

ของการควบคุมการผลิต อีกทั ้งให้มีการทวนสอบประสิทธิผลของระบบ GMP โดยการส่งตรวจ

วิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุดท้ายให้มีคุณภาพมาตรฐานตามประกาศ ซึ่งมีค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์

คุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์ ท้ังด้านกายภาพ เคมี และจุลินทรีย์ สูงพอสมควร ค่าใช้จ่ายโดยประมาณ

อย่างน้อย 6,900 บาทต่อตัวอย่าง รวมถึงในข้อกําหนดเฉพาะของสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคฯ กําหนดให้ 

มีผลวิเคราะห์นํ้าดิบที่ตรวจโดยห้องปฏิบัติการ ด้านกายภาพและเคมี ค่าใช้จ่ายโดยประมาณอย่าง

น้อย 4,200 บาท รวมค่าวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานเป็นเงินท้ังส้ิน 11,100 บาทต่อปี ซ่ึงเป็นค่าใช้จ่าย

ที่เพิ่มขึ้น และการแต่งตั้งผู้ที่มีความรู้ความสามารถทําหน้าที่เป็นผู้ควบคุมการผลิตอาหารทําหน้าท่ี

ประจํา ณ สถานท่ีผลิต ท่ีเป็นเร่ืองเพ่ิมเติมข้ึนมาจากกฎหมายฉบับใหม่น้ี 

การดําเนินการหลังจากมีการประกาศใช้ GMP 420 ของสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด

นครศรีธรรมราช ในระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ.2564 - 2566 มีดังน้ี 1) ทําหนังสือช้ีแจงผู้ประกอบการ

เรื่องประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร   

พ.ศ. 2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร โดยเน้นประเด็น

การจัดให้มีผู้ควบคุมการผลิตอาหารที่ผ่านการอบรมหรือสอบตามหลักสูตร 2) เปิดศูนย์สอบผู้ควบคุม

การผลิตนํ้าบริโภคฯในนามสมาคมเภสัชสาธารณสุข เพื่อให้ผู้ประกอบการในจังหวัดมีโอกาสเข้าถึง

การสอบได้ง่ายขึ ้น 3)การจัดอบรมชี ้แจงแนวทางการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP420 สําหรับ

ผู้ประกอบการ 4) จัดอบรมพนักงานเจ้าหน้าที่ระดับอําเภอผู้ตรวจประเมินสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคฯ ใน

การเฝ้าระวังประจําปี ซึ่งมีการอบรมทั้งในส่วนของการตรวจประเมินและกระบวนการผลิตนํ้าบริโภค 

เพื่อให้มีความเข้าใจในกระบวนการผลิตและสามารถแนะนําผู้ประกอบการได้ 5) พนักงานเจ้าหน้าท่ี

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดลงสอนการตรวจประเมินสําหรับเจ้าหน้าที่ระดับอําเภอ ร่วมถึงแนะนํา

ผู้ประกอบการในการปรับปรุงให้ผ่านเกณฑ์ ณ พื้นที่จริง  จากการดําเนินการที่ผ่านมาข้างต้น ผลการ

เฝ้าระวังสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคฯ ปี 2567 ของสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนครศรีธรรมราช พบว่า 
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สถานที่ผลิตนํ้าบริโภคฯ ผ่านมาตรฐานตามหลักเกณฑ์ GMP420 เพียงร้อยละ 68.06 ผลิตภัณฑ์นํ้าบริโภค

ฯมีคุณภาพมาตรฐานตามกฎหมายเพียงร้อยละ 37.25 สะท้อนให้เห็นว่าการดําเนินการอาจจะยังไม่

สามารถแก้ไขปัญหาได้เท่าที่ควร อาจมีปัจจัยอื่นที่ส่งผลให้ผู้ประกอบการไม่สามารถปฏิบัติตามหลักเกณฑ์

ท่ีกฎหมายกําหนดได้ อาทิเช่น หากพิจารณาจากมุมของผู้ประกอบการปัจจัยที่มาจากการดําเนินกิจการ

ของผู ้ประกอบการทางเศรษฐศาสตร์ปัจจัยทางการผลิตมี 4 ประเภท คือ ที ่ดิน ทุน แรงงาน และ

ผู้ประกอบการ ซ่ึงผู้ประกอบการต้องเป็นผู้นําเอาปัจจัยการผลิตมาดําเนินการผลิตเพ่ือให้เกิดประสิทธิภาพ

การผลิตมากที่สุด [14] การจัดการและบริหารทรัพยากรช่วยให้การดําเนินงานบรรลุวัตถุประสงค์ โดย

ทรัพยากรในการบริหาร (4M) ประกอบด้วย บุคลากร (Man) งบประมาณ (Money) วัสดุอุปกรณ์ 

(Material/Machine) และ การบริหารจัดการ (Management) [15] ปัจจัยดังกล่าวเหล่านี้อาจจะส่งผลต่อ

การปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตท่ีบังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) ได้ 

ดังนั้น การที่จะทําให้ผู้ประกอบการผลิตนํ้าบริโภคฯ สามารถปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดี

ในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) ได้ จําเป็นต้องศึกษาปัจจัยเกี่ยวข้องทั้งด้านการ

บริหารจัดการ การประกอบการ ความรู้ ความคิดเห็น ท่ีส่งผลต่อการปฏิบัติตามเกณฑ์มาตรฐาน GMP 

กฎหมายที่กําหนด เพื่อนําข้อมูลประกอบการวางแผนเชิงนโยบายของหน่วยงานรัฐที่มีหน้าที่กํากับ

ดูแลสถานท่ีผลิตน้ําบริโภคฯ ให้ผ่านมาตรฐานตามกฎหมายกําหนดต่อไป 

1.2 วัตถุประสงคของการศึกษา 

1) เพื่อศึกษาการปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใชเปนกฎหมาย (GMP 

420) ของผูประกอบการสถานท่ีผลิตน้ําบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท ในจังหวัดนครศรีธรรมราช 

2) เพ่ือศึกษาปจจัยท่ีสงผลตอการปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตท่ีบังคับใชเปน
กฎหมาย (GMP 420) ของผูประกอบการสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท ในจังหวัด

นครศรีธรรมราช  

1.3 สมมติฐานของการศึกษา 

1) ปจจัยขอมูลท่ัวไป ปจจัยขอมูลของสถานประกอบการ มีความสัมพันธกับการปฏิบัติตาม
หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใชเปนกฎหมาย (GMP 420) ของผูประกอบการสถานท่ี

ผลิตภัณฑน้ําบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท ในจังหวัดนครศรีธรรมราช 
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2) ปจจัยดานการประกอบการ ตามปจจัยพื้นฐานในการบริหาร (4M) ไดแก ดานบุคลากร  

ดานงบประมาณ ดานวัสดุอุปกรณ และดานการบริหารจัดการ มีความสัมพันธกับการปฏิบัติตาม

หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใชเปนกฎหมาย (GMP 420) ของผูประกอบการสถานท่ี

ผลิตภัณฑน้ําบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท ในจังหวัดนครศรีธรรมราช 

3) ปจจัยความคิดเห็นของผูประกอบการมีความสัมพันธกับการปฏิบัติตามหลักเกณฑ
วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใชเปนกฎหมาย (GMP 420) ของผูประกอบการสถานที่ผลิตภัณฑนํ้า

บริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท ในจังหวัดนครศรีธรรมราช 

4) ปจจัยดานความรูมีความสัมพันธกับการปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตท่ี
บังคับใชเปนกฎหมาย (GMP 420) ของผูประกอบการสถานที่ผลิตภัณฑนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุท่ี

ปดสนิทในจังหวัดนครศรีธรรมราช 

1.4 นิยามศัพทเฉพาะ 

 การปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) 

หมายถึง การปฏิบัติตามข้อกําหนดตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 มาตรา 6(10) สถานที่ผลิต

อาหารประเภทนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทมีการปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบับที่ 420) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื ่อง วิธีการผลิต 

เคร่ืองมือเคร่ืองใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร โดยแบ่งข้อกําหนดเป็น 2 ส่วน คือ  

           - ส่วนที่ 1 ข้อกําหนดพื้นฐาน เป็นข้อกําหนดที่ใช้กับอาหารทุกประเภท มีข้อกําหนดในส่วน

ของสถานที่ตั้ง อาคารผลิต เครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณ์ในการผลิต ตลอดจนการทําความสะอาด

และการบํารุงรักษา การควบคุมกระบวนการผลิต การสุขาภิบาล และสุขลักษณะส่วนบุคคล  

            - ส่วนที่ 2 ข้อกําหนดเฉพาะ ซึ่งเป็นข้อกําหนดเพิ่มเติมสําหรับการผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะ

บรรจุที่ปิดสนิท ได้แก่ ผลวิเคราะห์นํ้าดิบ การปรับสภาพนํ้าดิบเพื่อลดปริมาณจุลินทรีย์ กระบวนการ

ปรับคุณภาพนํ้า  การป้องกันการปนเปื้อนซํ้า ตั้งแต่การบรรจุ ภาชนะบรรจุ การบรรจุในห้องบรรจุ 

จนถึงผู้บรรจุเอง และการมีผู้ควบคุมการผลิตอาหาร ทําหน้าท่ีประจํา ณ สถานท่ีผลิตโดยการพิจารณา

ว่าสถานที่ผลิตปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ได้ ต้องมีคะแนนที่ได้รวมแต่ละหมวดในบันทึกการตรวจประเมิน

สถานที่ผลิตอาหารตามข้อกําหนดพื้นฐาน ไม่น้อยกว่าร้อยละ 60 และไม่พบข้อบกพร่องรุนแรงใน
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บันทึกการตรวจตามข้อกําหนดพื้นฐาน และสถานที่ผลิตอาหารที่มีกรรมวิธีการผลิต ตามข้อกําหนด

เฉพาะ ต้องมีผลการตรวจประเมิน “ผ่าน” ทุกข้อตามข้อกําหนดน้ัน ๆ [6]  

สถานที่ผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท หมายถึง สถานที่ผลิตอาหารมีการผลิต

ผลิตภัณฑ์นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท โดยกรรมวิธีการผลิตที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง มีการปรับ

คุณภาพนํ้าที่สามารถลดปริมาณจุลินทรีย์เบื้องต้น ลดอันตรายให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัยตามกฎหมาย

กําหนด ได้แก่ การใช้ระบบผลิตนํ้าอ่อน หรือ การใช้ระบบผลิตนํ้าอาร์โอ ที่ได้รับอนุญาตจากสํานักงาน

สาธารณสุขจังหวัดนครศรีธรรมราช จากอดีตจนถึงวันที่ 31 เดือนกรกฎาคม พ.ศ.2565  โดยสถานที่ผลิต

ต้องมีการผลิต มีผลิตภัณฑ์น้ําบริโภคฯรูปแบบพร้อมจําหน่าย มีสภาพเป็นสถานท่ีผลิตน้ําบริโภคฯ   

ผูควบคุมกระบวนการผลิต หมายถึง ผูที่ไดรับมอบหมายและมีการแตงตั้งเปนลายลักษณ

อักษรผูรับอนุญาตสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท ใหมีหนาที่ดูแลควบคุมการผลิต

อยางสมํ ่าเสมอ ทุกรุ นการผลิต ใหเปนไปตามกฎหมาย รวมทั ้งทวนสอบบันทึกการควบคุม

กระบวนการผลิตประจํา ณ สถานที่ผลิตอาหาร โดยตองมีคุณสมบัติคือตองมีความรูเพียงพอในการ

ควบคุมกระบวนการผลิต มีหลักฐานการสอบผานและสําเร็จหลักสูตรของสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา  หรือหนวยงานฝกอบรมท่ีข้ึนบัญชีกับสํานักคณะกรรมการอาหารและยา 

การประกอบการ หมายถึง การดําเนินกิจการในการผลิต จําหนาย ของสถานที่ผลิตเพื่อให้

บรรลุเปาหมายที่ตั้งไว โดยครอบคลุมปจจัยตางๆ ไดแก บุคลากร วัสดุอุปกรณ งบประมาณ (เงินทุน)

และการบริหารจัดการ  

การบริหารจัดการ หมายถึง หนึ่งในปัจจัยด้านการประกอบการ(4M) โดยการบริหารจัดการเป็น

การบูรณาการทรัพยากรในการผลิต ได้แก่ บุคลากร วัสดุอุปกรณ์ งบประมาณ (เงินทุน) เพื่อให้บรรลุ

เป้าหมายที่ตั้งไว้หรือจัดการปัญหาได้อย่างเหมาะสม กล่าวคือ การบริหารจัดการของสถานที่ผลิตนํ้า

บริโภคฯ การกําหนดบุคลากรที่รับผิดชอบในการควบคุมการผลิต การควบคุมดูแลการผลิตนํ้าบริโภคให้

เป็นไปตามเกณฑ์ GMP420 การกําหนดแผนการทวนสอบประสิทธิภาพของการกรองและการฆ่าเชื้อ และ

ประวัติการพบปัญหาคุณภาพน้ําบริโภคฯ 

ความคิดเห็นต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย 

(GMP 420) หมายถึง การแสดงออกทางความคิด ความรู้สึกของแต่ละบุคคล ต่อสิ่งหนึ่งสิ่งใด อาจมาจาก

การเรียนรู้ ประสบการณ์ ความเชื่อ และสภาพแวดล้อมในขณะนั้น ซึ่งอาจเป็นได้ทั้งความคิดเห็นเชิงลบ



 

 

 

10 

หรือเชิงบวก โดยในการศึกษานี้แบ่งความคิดเห็นเป็น 3 ด้าน ได้แก่ ด้านการปฏิบัติงาน ด้านประโยชน์ 

และด้านการสนับสนุนจากภาครัฐ 

ความรู้ต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 

420) หมายถึง สิ่งที่สั ่งสมมาจากการศึกษา การค้นคว้า หรือประสบการณ์ รวมทั้งความสามารถเชิง

ทักษะและการปฏิบัติ หรือความเข้าใจ ที่ได้รับมาจากประสบการณ์ หรือสิ่งที่ได้รับจากการได้ยิน การฟัง 

การคิด การปฏิบัติ  ในการศึกษานี้มีความรู ้ด้านต่างๆ ได้แก่ ความรู ้เกี ่ยวกับการควบคุมการผลิต 

หลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิต (GMP 420) และ กฎหมายและบทลงโทษ 

- ความรู้เกี่ยวกับการควบคุมการผลิต หมายถึง ความรู้ในเทคโนโลยีการผลิตและการ
ควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตามข้อกําหนดเฉพาะ  

- ความรู้เกี่ยวกับหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) 

(GMP 420) หมายถึง หลักการพื ้นฐานด้านสุขลักษณะที ่ดีในการผลิต ตามข้อกําหนดพื ้นฐานที ่มี

วัตถุประสงค์หลักเพื่อให้ผู้ผลิตมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อน หรือลด หรือขจัดอันตรายทั้งทางด้าน

กายภาพ เคมี และจุลินทรีย์ จากอาคารผลิต เครื่องมือเครื่องจักรที่ใช้ ภาชนะบรรจุ รวมทั้งการสุขาภิบาล

และสุขลักษณะของผู้ปฏิบัติงาน 

- กฎหมายและบทลงโทษ หมายถึง บทลงโทษเมื่อผู้ประกอบการไม่สามารถปฏิบัติตาม
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) ถือเป็นการฝ่าฝืนมาตรา 6(7) แห่ง

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 มีความผิดตามมาตรา 49 ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน 10,000 บาท 

1.5 ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 

หน่วยงานที่ควบคุมกํากับดูแล สามารถนําผลการศึกษาที่ได้มาใช้ในการวางแผนการดําเนินงาน

เฝ้าระวังสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้

เป็นกฎหมาย (GMP 420) รวมไปถึงการดําเนินการเพื่อส่งเสริมช่วยเหลือให้ผู้ประกอบการสามารถ

ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตท่ีบังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) ได้ต่อไป 
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ผลการปฏิบัติตามหลักเกณฑ1 

วิธีการท่ีดีในการผลิตท่ีบังคับใช>

เป?นกฎหมาย (GMP 420) 

          (ผGาน/ไมGผGาน) 

 

ข>อมูลท่ัวไป 

- อายุ   เพศ   ระดับการศึกษา ประสบการณ/การทำงาน   
- ตำแหนGง (เจOาของ/ผูOควบคุมการผลิต) 
- เวลาท่ีใชOในการทำงานตGอวัน 

ข>อมูลท่ัวไปของสถานประกอบการ 

- ขนาดของสถานประกอบการ  - ลักษณะของการดำเนินกิจการ 

- ระยะเวลาการดำเนินกิจการ   - รายไดOเฉล่ียตGอเดือน 

- การแตGงต้ังผูOควบคุมการผลิต 

ข>อมูลด>านการประกอบการ (4M) 

- ดOานบุคลากร (Man)         -  ดOานงบประมาณ (Money) 

- ดOานวัสดุอุปกรณ/(Material) - ดOานการบริหารจัดการ (Management) 

ความคิดเห็นตRอการปฏิบัติตามหลักเกณฑ1วิธีการท่ีดีในการผลิต

ท่ีบังคับใช>เป?นกฎหมาย (GMP 420) 

- ดOานการปฏิบัติงาน    

- ดOานประโยชน/  

- ดOานการสนับสนุนจากภาครัฐ 

 
ความรู>ตRอการปฏิบัติตามหลักเกณฑ1วิธีการท่ีดีในการผลิตท่ี

บังคับใช>เป?นกฎหมาย (GMP 420) 

- การควบคุมการผลิต   

- หลักเกณฑ/วิธีการท่ีดีในการผลิต (GMP420) 

- กฎหมายและบทลงโทษ 

 

1.6 กรอบแนวคิดการศึกษา 

ตัวแปรอิสระ        ตัวแปรตาม 
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บทท่ี 2  

งานวิจัยท่ีเก่ียวของ 

 งานวิจัย เรื่อง การปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 

420)  ของผู้ประกอบการสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ในจังหวัดนครศรีธรรมราช 

ผู้วิจัยได้ทบทวนแนวคิด ทฤษฎีท่ีเก่ียวข้อง และงานวิจัยท่ีเก่ียวข้อง ดังน้ี 

2.1 การควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑ์อาหาร 

2.2 วิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร (GMP) 

2.3 แนวคิดเก่ียวกับการประกอบการ (4M) 

2,4 แนวคิดทฤษฎีเก่ียวกับความรู้ 

2.5 แนวคิดทฤษฎีเก่ียวกับความคิดเห็น 

2.6 งานวิจัยท่ีเก่ียวข้อง 

2.1  แนวคิดเก่ียวกับการติดตามควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑอาหาร 

 ในประเทศไทยมีการควบคุมกํากับดูแลที่เกี่ยวข้องกับอาหาร อยู่ภายใต้กฎหมายหลัก คือ 

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 ซึ่งเป็นกฎหมายว่าด้วยการควบคุมคุณภาพอาหาร เพื่อคุ้มครอง

ความปลอดภัยของผู้บริโภค ให้ได้รับความปลอดภัย คุ้มค่า สมประโยชน์ และเป็นธรรมในการเลือก

ซื้อผลิตภัณฑ์อาหาร อีกทั้งกําหนดหลักเกณฑ์การปฏิบัติให้ผู้ผลิตอาหารดําเนินการในทิศทางเดียวกัน 

การดําเนินการภายใต้ พ.ร.บ. อาหาร พ.ศ.2522 ในการควบคุมคุณภาพอาหารแบ่งเป็นส่วนดังน้ี 

1) การกํากับดูแลกอนออกสูทองตลาด (Pre-Marketing) กฎหมายกําหนดใหผูผลิต

หรือผูนําเขาอาหารตองดําเนินการขออนุญาตกอน เมื่อไดรับอนุญาตแลวจึงจะสามารถผลิตหรือนําเข้า

เพ่ือจําหนายได ในการขออนุญาตมีดังน้ี 

1.1. การขออนุญาตดานสถานที่ คือ การขอตั้งโรงงานผลิตอาหาร (แบบ อ.1) การ

ขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไมเขาขายโรงงาน (แบบ สบ.1) และ การขออนุญาตนําหรือสั่งอาหาร

เขามาในราชอาณาจักร (แบบ อ.6) 

1.2. การขออนุญาตผลิตภัณฑ คือการยื่นขอเลขสารบบอาหาร หรือที่คนทั่วไป
เรียกวา เลข อย. ซ่ึงแตละประเภทอาหารจะมีการดําเนินการท่ีแตกตางกันออกไป 

1.3. การโฆษณาอาหาร 
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2) การกํากับดูแลหลังออกสูทองตลาด (Post-Marketing) หลังจากที่ไดรับอนุญาต

สถานที่ผลิตอาหารและผลิตภัณฑแลว ผูรับอนุญาตมีหนาที่ที่ตองรักษามาตรฐาน ของสถานที่ผลิต 

และคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑที่ไดรับอนุญาต ใหเปนไปตามที่กฎหมายกําหนดไว โดยจะมีการ

ตรวจสอบเฝาระวังโดย พนักงานเจาหนาที่ตาม พ.ร.บ. อาหาร พ.ศ.2522 วาผูรับอนุญาตยังคงปฏิบัติ

ตามหลักเกณฑกฎหมายหรือไม 

3) การกําหนดมาตรฐาน เพื่อใหผู ผลิตและผูนําเขาอาหารปฏิบัติเปนไปในทิศทาง

เดียวกันจึงตองมีการกําหนดมาตรฐาน ไดแก การกําหนดหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขในการผลิต

หรือนําเขาผลิตภัณฑอาหาร การกําหนดคุณภาพมาตรฐานอาหาร เปนตน  รวมถึง กําหนดให้มี

หนวยงานควบคุมกํากับ ใหเปนไปตาม พ.ร.บ. อาหาร พ.ศ.2522 

ในการดําเนินงานควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑอาหารของจังหวัดนครศรีธรรมราช มีการ

ดําเนินงานท้ัง 2 สวน ดังน้ี 

การกํากับกอนออกสูทองตลาด ทําการควบคุมกอนผูผลิตจะทําการผลิตเพื่อจําหน่าย 

โดยเริ่มตั้งแตการแนะนําใหผูประกอบการที่มีความประสงคที่จะขออนุญาตสถานที่ผลิตอาหารเพ่ือ

ผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปดสนิท ปฏิบัติตามหลักเกณฑมาตรฐานที่บังคับใชเปนกฎหมาย 

ตรวจประเมินสถานที่ผลิตเพื่อประกอบการอนุญาต โดยสถานที่ผลิตตองผานตามเกณฑที่บังคับใชเปน

กฎหมายดวย 

การกํากับหลังออกสูทองตลาด หลังจากไดรับอนุญาตแลวนั้น เพื่อเปนการคุมครอง

ผู บริโภคมีความปลอดภัยและไดบริโภคผลิตภัณฑอาหารที ่มีคุณภาพมาตรฐานตามที ่กําหนด 

สํานักงานสาธารศุขจังหวัดนครศรีธรรมราชมีแผนการเฝาระวังทั้งมาตรฐานสถานที่ผลิตอาหารและ

คุณภาพผลิตภัณฑนํ้าบริโภคฯ แตเนื่องดวยสถานท่ีผลิตในจังหวัดมีจํานวนมาก จึงมีการกระจายความ

รับผิดชอบหนาที่ในการเฝาระวังใหแกพนักงานเจาหนาที่ระดับอําเภอ ทําการตรวจประเมินสถานท่ี

ผลิตตามหลักเกณฑที่บังคับใชเปนกฎหมาย และเก็บตัวอยางผลิตภัณฑ สงใหสํานักงานสาธารณสุข

จังหวัดนครศรีธรรมราชดําเนินการสรุปผลการดําเนินงาน และสงผลิตภัณฑตรวจวิเคราะห ณ ศูนย์

วิทยาศาสตรการแพทย เพ่ือใหการเฝาระวังครอบคลุมท่ัวท้ังจังหวัด  

หลังจากไดรับผลการตรวจสถานที่ผลิตและผลวิเคราะหคุณภาพมาตรฐาน หากพบวาไม

เปนไปตามมาตรฐานจะมีการดําเนินการลงโทษตามกฎหมาย โดยสวนใหญเปนการดําเนินคดี

เปรียบเทียบปรับ เปนเงินคาปรับตาม พ.ร.บ.อาหาร พ.ศ.2522 
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2.2 วิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใชในการผลิตและการเก็บรักษาอาหาร (GMP) 

การกําหนดควบคุมคุณภาพอาหารตาม มาตรา 6(7) ของ พ.ร.บ.อาหาร พ.ศ.2522 เพ่ือประโยชน์

แก่การควบคุมอาหาร รัฐมนตรีมีอํานาจประกาศในราชกิจจานุเบกษา สามารถกําหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน 

หลักเกณฑ์ เงื่อนไขและวิธีการ รวมถึงกําหนดวิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษา

อาหาร เพื่อป้องกันมิให้อาหารที่ผลิตเพื่อจําหน่ายหรือที่จําหน่าย เป็นอาหารไม่บริสุทธ์ิ เพื่อให้อาหารมี

คุณภาพมาตรฐาน และเพื่อคุ ้มครองให้ได้รับอาหารที่ปลอดภัย โดยการออกประกาศกระทรวง

สาธารณสุข ว่าด้วยวิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารที่ใช้บังคับกับ

สถานที่ผลิตอาหารที่มีการผลิตและจําหน่ายในประเทศไทยหลายฉบับด้วยกัน เริ่มตั้งแต่ประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 193) พ.ศ.2543 เร่ือง วิธีการผลิตเคร่ืองมือเคร่ืองใช้ในการผลิตและการ

เก็บรักษา[3] หรือเรียกกันโดยทั ่วไปว่า GMP สุขลักษณะทั ่วไป (General GMP) มีการกําหนด

ประเภทอาหารท่ีต้องปฏิบัติตามจํานวน 57 ประเภท ซ่ึงน้ําบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิทก็เป็นหน่ึง

ในนั้น แต่ด้วยผลิตภัณฑ์นํ้าบริโภคฯ มีความเสี่ยงในการควบคุมการผลิตและเพื่อเป็นการยกระดับ

มาตรฐานการผลิตนํ้าบริโภคฯ ให้เหมาะสม เพิ่มความมั่นใจในการประกันคุณภาพหรือมาตรฐาน เพ่ือ

ความปลอดภัยของผู้บริโภคมากยิ่งข้ึนนั้น  ทําให้มีการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 

220) พ.ศ. 2544 เรื ่อง นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที ่ปิดสนิท(ฉบับที่ 3) [4] ถือเป็น GMP เฉพาะ

ผลิตภัณฑ์ ฉบับแรก และมี GMP เฉพาะอ่ืนๆตามมาอีกหลายฉบับ แต่การกําหนดใช้ GMP หลายฉบับ

พบปัญหาในทางปฏิบัติ เช่น เกิดความไม่สอดคล้องในการพิจารณาให้คะแนนในหัวข้อเดียวกันกรณีใช้

หลายบันทึกตรวจ ความไม่เท่าเทียมกันของหลักเกณฑ์การประเมิน ทําให้การพิจารณาความเสี่ยงของ

อาหารประเภทต่างไม่เป็นมาตรฐานเดียวกัน  

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ปรับปรุงข้อกําหนดตามหลักเกณฑ์ GMP และการ

ตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร จากเดิมท่ีมีอยู่หลายฉบับ เหลือเพียงฉบับเดียว เพ่ือลดปัญหาในการ

ปฏิบัติ เพิ่มประสิทธิผลในการคุ้มครองผู้บริโภค เพื่อลดความซํ้าซ้อน ลดเวลาในการตรวจประเมิน ทํา

ให้การพิจารณาอนุญาตสะดวก รวดเร็วและมีประสิทธิภาพมากขึ้น ตลอดจนยกระดับมาตรฐานการ

ผลิตอาหารแปรรูปเพื่อเตรียมความพร้อมเข้าสู่การเป็นประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน โดยออกประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 
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เร่ือง วิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร[6] หรือเรียกว่า “หลักเกณฑ์

วิธีการท่ีดีในการผลิตท่ีบังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)” 

 2.2.1 หลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตท่ีบังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) [6, 16, 17] 

หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) แบ่งข้อกําหนดออกเป็น 

2 ส่วน คือ ข้อกําหนดพื้นฐาน และข้อกําหนดเฉพาะ (ในการศึกษานี้ขอกล่าวรายละเอียดเฉพาะ

สําหรับการผลิตน้ําบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิทฯ) 

1) ขอกําหนดพื้นฐาน บังคับใชกับการผลิตอาหารทุกประเภท เปนการปรับปรุงจาก

ขอกําหนด GMP  สุขลักษณะทั่วไป ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ.2543 เรื่อง 

วิธีการผลิตเครื่องมือเครื่องใชในการผลิตและการเก็บรักษา  โดยมีการปรับลดหมวดในการประเมินลง

แตขอกําหนดยังคงครบถวนและการพิจารณาไมไดตางไปจากเดิม อีกทั้งยังเพิ่มความชัดเจนขอ

ขอกําหนดเพื่อลดปญหาอาหารไมไดมาตรฐาน เพิ่มขอกําหนดเพื่อยกระดับการกํากับดูแลอาหารเชิง

ระบบเพื่อใหเกิดการพัฒนาอยางตอเนื่องและทัดเทียมสากล ซึ่งบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิต

อาหาร ตามขอกําหนดพ้ืนฐานประกอบดวย 5 หมวด ดังน้ี 

หมวดท่ี 1 สถานท่ีต้ัง อาคารผลิต การทําความสะอาดและการบํารุงรักษา 

หมวดที่ 2 เครื ่องมือ เครื ่องจักรอุปกรณการผลิต การทําความสะอาดและการ

บํารุงรักษาหมวดท่ี 3 การควบคุมกระบวนการผลิต 

หมวดท่ี 4 การสุขาภิบาล 

หมวดท่ี 5 สุขลักษณะสวนบุคคล 

โดยมีขอการกําหนดขอบกพรองรุนแรง (Major defect) จํานวน 9 ขอ ไดแก 

(1) ไม่มีห้องบรรจุ และไม่สามารถบริหารจัดการพื้นที่ เพื่อป้องกันการปนเปื้อน
ข้ามและการปนเปื้อนซํ้าหลังการฆ่าเชื้อแล้วในกระบวนการผลิตได้ หรือมีห้องบรรจุแต่ไม่สามารถดูแล

สุขลักษณะที่อาจก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้ามได้ หรือไม่บรรจุในห้องบรรจุ หากเป็นสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคฯ

ต้องมีการก้ันห้องบรรจุถาวรและไม่เป็นทางเดินผ่านไปบริเวณอ่ืน 

(2) มีการใชวัตถุเจือปนอาหาร โดยใชชนิดหรือปริมาณไมเปนไปตามท่ี
กฎหมายกําหนด ชั่งตวงดวยอุปกรณที่ไมเหมาะสม หรือผสมไมทั่วถึง หรือไมบันทึกผล หรือมีการใช้

สารชวยในการผลิต (processing aid) ที่ไมปลอดภัย เชน ในการผลิตนํ้าบริโภคฯ สถานที่ผลิตบาง
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แหงอาจใชดางเพื่อปรับคาความเปนกรดดางของนํ้าดิบ กอนเขาระบบการปรับสภาพนํ้า หรือ การใช้

สารปองกันตะกรัน (anti-scale) ในน้ํากอนเขาเคร่ืองกรองรีเวิรสออสโมซิส (RO) ผูประกอบการตองมี

ขอมูลความปลอดภัยและมีมาตรการกําจัดออกใหอยูในระดับท่ีปลอดภัย และควรเลือกใชสารเคมีท่ีมา

จากแหลงท่ีนาเช่ือถือ 

(3) นํ้าหรือนํ้าแข็ง ที่เป็นส่วนผสมหรือที่สัมผัสกับอาหารที่พร้อมสําหรับการ
บริโภค (ready to eat) มีคุณภาพหรือมาตรฐานไม่เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย        

นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท หรือไม่มีผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานอย่างน้อยปีละ        

1 ครั้ง หรือมีการจัดเก็บในลักษณะที่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน เว้นแต่ผู ้ตรวจประเมินพิจารณาแล้วว่า         

ไม่มีผลกระทบต่อความปลอดภัยของอาหาร ในการตรวจประเมินสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคฯจะพิจารณานํ้า

กล้ัวภาชนะก่อนบรรจุ 

(4) ไม่มีวิธีการควบคุมกระบวนการลดอันตรายด้านจุลินทรีย์ให้อยู่ในระดับท่ี
ปลอดภัยต่อการบริโภค หรือไม่มีการตรวจสอบอย่างสมํ่าเสมอ หรือไม่มีบันทึกผล หรือใช้เครื่องมือวัด           

ที่ไม่เหมาะสม เช่น หลอดยูวีไม่ทํางานแต่ยังมีการผลิตอย่างต่อเนื่อง ไม่มีการตรวจสอบโดยชุดทดสอบ

จุลินทรีย์ 

(5) ไมมีมาตรการปองกันการปนเปอนจากคน พ้ืนผิวสัมผัสอาหาร ส่ิงแวดลอม   
ในกรณีการผลิตที่ไมมีกระบวนการลดอันตรายดานจุลินทรียใหอยูในระดับที่ปลอดภัยตอการบริโภค 

เชน ผสม แบงบรรจุ ตัดแตงอาหารสด ในประเด็นน้ีตัดฐานคะแนนท้ิง 

(6) ในกระบวนการผลิต มีการขนยายวัตถุดิบ สวนผสม วัตถุเจือปนอาหาร 
หรือผลิตภัณฑสุดทายที่กอใหเกิดการปนเปอนขาม เชน ผูปฏิบัติงานใชเทาเหยียบพาเลทหรือชั้นวาง

ผลิตภัณฑ การวางผลิตภัณฑบนพ้ืนอาคารโดยตรง 

(7)  ผลิตภัณฑสุดทายมีคุณภาพหรือมาตรฐานไมเปนไปตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข โดยไมมีการแกไข หรือไมมีผลการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑอยางนอยปละ       

1 คร้ัง  

(8)  กรณีผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหาร ไมมีบันทึกเกี่ยวกับชนิด ปริมาณการ

ผลิต หรือขอมูลการจําหนาย หรือไมมีวิธีการเรียกคืนสินคา ในประเด็นน้ีตัดฐานคะแนนท้ิง 

(9)  ขอบกพรองอื ่นๆ ที ่คณะเจาหนาที ่ผ ู ตรวจไดประเมินแลววาเปน       

ความเส่ียงซ่ึงอาจทําใหอาหารเกิดความไมปลอดภัยตอการบริโภค 
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2) ขอกําหนดเฉพาะ เปนขอกําหนดเพิ่มเติมสําหรับกรณีที่มีการผลิตอาหารที่มีกรรมวิธี
การผลิตเฉพาะและมีความเส่ียงสูง โดยใชแนวทางไดแก 

(1) การผลิตน้ําบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ําแรธรรมชาติ หรือน้ําแข็งบริโภค    
ท่ีผานกรรมวิธีการกรอง 

(2) การผลิตผลิตภัณฑนมพรอมบริโภคชนิดเหลว ที่ผานกรรมวิธีการฆาเชื้อดวย
ความรอนโดยวิธีพาสเจอไรซ 

(3) การผลิตอาหารในภาชนะบรรจุที่ปดสนิทชนิดที่มีความเปนกรดตํ่าและชนิดท่ี    
ปรับกรด ท่ีผานกรรมวิธีการฆาเช้ือดวยความรอนโดยทําใหปลอดเช้ือเชิงการคา 

ซ่ึงในกรณีท่ีตองปฏิบัติตามขอกําหนดเฉพาะท้ัง 3 รายการดังกลาว ตองจัดใหมีผูควบคุม

การผลิตอาหาร ซึ่งตองมีหลักฐานการสอบผานและสําเร็จหลักสูตรจากสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา หรือหนวยฝกอบรมท่ีไดข้ึนบัญชีไวกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

รายละเอียดบันทึกการตรวจประเมิน ตามขอกําหนดเฉพาะ ๑ สําหรับการผลิตนํ้า

บริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท น้ําแรธรรมชาติ และน้ําแข็งบริโภค มีดังน้ี 

(1) มีผลวิเคราะหน้ําดิบท่ีตรวจโดยหองปฏิบัติการ อยางนอยปละ 1 คร้ัง 

(2) การปรับสภาพน้ําดิบเพ่ือลดปริมาณจุลินทรียเร่ิมตน (ตามความจําเปน) 
§ เม่ือใชระบบการผลิตน้ําออน (softening)  

§ เม่ือใชระบบการผลิตน้ําอารโอ (Reverse osmosis; RO) 

(3) มีกระบวนการปรับคุณภาพนํ้าที่สามารถลดอันตรายให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัย
ตามท่ีกฎหมายกําหนด อุปกรณ์ปรับคุณภาพน้ําใช้งานได้ สัมพันธ์กับอัตราการผลิต ดังน้ี 

§ การใช้ระบบผลิตน้ําอ่อน  
1. นํ้าดิบที่ใช้ต้องมีคุณภาพดีตามที่กฎหมายกําหนดคุณภาพผลิตภัณฑ์ อย่าง

น้อย 3 รายการ คือ ค่า pH ของแข็งท้ังหมด (Total Solids) และสารปนเป้ือนท่ีมีประจุลบ 

2. มีการตรวจสอบประสิทธิภาพการกรองหรือฆ่าเชื้อ เช่น การวัดคลอรีนหลัง
กรองคาร์บอน การวัดความกระด้างหลังการกรองเรซิน การทํางานของหลอดยูวี การ

ทดสอบเช้ือจุลินทรีย์ และบันทึกผล 

§ การใช้ระบบผลิตน้ําอาร์โอ  
1. เย่ือกรองมีขนาดรูกรองเล็กกว่า 1 nm. 
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2. มีวิธีการดูแลและตรวจสอบความสมบูรณ์ของเยื่อกรองทุกรุ่นการผลิต เช่น 
วัดความดัน หรืออัตราการไหล หรือค่าการนําไฟฟ้า (conductivity) กรณีพบฉีกขาด

หรืออุดตันต้องเปลี่ยนหรือล้างเยื่อกรอง และจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐานทันที 

และบันทึกผล 

§ การผลิตระบบอื่น หรือใช้ร่วมกันหลายระบบ เช่น กระบวนการฆ่าเชื้อด้วย 
ความร้อนกระบวนการผลิตน้ําปราศจากไอออน (deionization) 

1. กระบวนการลดขจัดอันตรายครอบคลุมด้านกายภาพ เคมี จุลินทรีย์ 
2. มีการเฝ้าระวังและตรวจสอบเครื่องจักรหรืออุปกรณ์ให้มีความมั่นใจว่า 

กระบวนการลดหรือขจัดอันตรายมีประสิทธิภาพ และบันทึกผล 

(4) มีการป้องกันการปนเป้ือนซ้ํา  
1. มีการทําความสะอาดและฆ่าเช้ือพ้ืนผิวสัมผัสอาหารในข้ันตอนการบรรจุ 
2. มีการป้องกันการปนเป้ือนจากภาชนะบรรจุ 

• ภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้หลายครั้ง มีการล้างและฆ่าเชื้อด้วยวิธีการ
ที่เหมาะสม และมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อน ก่อนนําไปบรรจุ เช่น กล้ัว

ด้วยน้ํารอบรรจุ  และบรรจุทันที 

• ภาชนะบรรจุชนิดใช้ครั้งเดียว กลั้วด้วยนํ้ารอบรรจุหรือมีมาตรการ
อ่ืนป้องกัน   การปนเป้ือน และบรรจุทันที 

3. บรรจุในห้องบรรจุที ่สะอาด และการบรรจุป้องกันการปนเปื ้อนจาก
สิ่งแวดล้อม มีแท่นบรรจุสูงจากพื้น บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรงและปิดผนึกทันที 

วิธีการปิดผนึกไม่ก่อให้เกิดการปนเป้ือน 

4. มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุแต่งกายสะอาด สวมผ้ากันเปื้อน 
สวมหมวกคลุมผม ผ้าปิดปาก ล้างมือทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน มือไม่สัมผัสปาก

ภาชนะบรรจุหรือภายในภาชนะบรรจุ 

(5) ผูควบคุมการผลิต มีการแตงต้ังผูท่ีมีความรูความสามารถทําหนาท่ีเปนผูควบคุม
การผลิตอาหาร ทําหนาที่ประจํา ณ สถานที่ผลิต มีหลักฐานการสอบผานและสําเร็จหลักสูตร

การฝกอบรม 
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โดยการตรวจประเมินมีระดับการตัดสินใจ 3 ระดับดังน้ี 

 ระดับดี          เทากับ 2 คะแนน 

 ระดับพอใช     เทากับ 1 คะแนน 

 ระดับปรับปรุง  เทากับ 0 คะแนน 

ใช้ผังการตัดสินใจดังน้ี 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

เกณฑ์การยอมรับผลการตรวจว่าผ่านการประเมิน มีเง่ือนไขคือ 

1) ข้อกําหนดพื้นฐาน ในแต่ละหมวดมีคะแนนรวมไม่น้อยกว่าร้อยละ 60 และไม่พบข้อบกพร่อง
รุนแรง 

2) ขอกําหนดเฉพาะ มีผลการตรวจประเมิน ผาน ทุกขอตามขอกําหนดน้ันๆ 
โดยหลักเกณฑ์ GMP 420 มีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 11 เมษายน 2564 สําหรับผู้ผลิตรายใหม่ 

และสําหรับผู้ผลิตรายเก่ามีผลบังคับใช้ ต้ังแต่วันท่ี 7 ตุลาคม 2564 เป็นต้นมา 

2.2.2 ความแตกต่างของ GMP น้ําบริโภคฯ (GMP 220) และ GMP 420 

 จะเห็นได้ว่าเดิมผู้ประกอบการสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคฯ เพื่อจําหน่าย  ต้องปฏิบัติตามวิธีการ

ผลิตเครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 220)         

พ.ศ. 2544 เรื ่อง นํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที ่ปิดสนิท(ฉบับที ่ 3) [4] แต่เมื ่อประกาศกระทรวง

คำถามที ่1 

คำถามที ่2 

คำถามที ่3 

สอดคล.องเป2นไปตามหลักเกณฑ;ที่กำหนดทุกประการหรือไม@ 

มีมาตรการอ่ืนที่สามารถปAองกันการปนเปBCอนในอาหารหรือไม@ 

มีผลกระทบต@อความปลอดภัยโดยตรงกับอาหารที่ผลิตหรือไม@ 

“ดี” 2 คะแนน 

“พอใช.” 1 คะแนน 

“ปรับปรุง” 

0 คะแนน 

“พอใช.” 1 คะแนน 

มีข.อบกพร@องบางส@วนหรือทั้งหมด 

ไม@มี 

ไม@มี 

ใช@ 

มี 

มี 

รOอยละของคะแนนที่ไดOในแตGละหมวด = คะแนนที่ไดOรวมของหมวดน้ัน  x 100 

            คะแนนเต็มรวมในหมวดน้ัน 
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สาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื ่อง 

วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร ประกาศบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 7 

ตุลาคม 2564 สําหรับผู้ประกอบการรายเก่าที่ได้รับอนุญาตก่อนวันที่ 11 เมษายน 2564 ผู้ประกอบ

ทุกรายจึงต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) การ

เปล่ียนแปลงของหลักเกณฑ์ดังกล่าวอาจส่งผลต่อการปฏิบัติของผู้ประกอบการสถานท่ีผลิตน้ําบริโภคฯได้  

ตารางท่ี 1 การเปรียบเทียบความแตกต่างระหว่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 220       

พ.ศ. 2544 และฉบับท่ี 420 พ.ศ. 2563 (GMP 420) 

ประเด็น ประกาศกระทรวงสาธารณสุข      

(ฉบับท่ี 220) พ.ศ. 2544               

เร่ือง น้ําบริโภคในภาชนะบรรจุ        

ท่ีปิดสนิท (ฉบับท่ี 3) 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข        

(ฉบับท่ี 420) พ.ศ. 2563              

เร่ืองวิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใช้ใน

การผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 

ขอบเขต

และ

วัตถุประสงค์ 

ใช้เฉพาะสถานที่ผลิตบริโภคในภาชนะ

บรรจุท่ีปิดสนิทเท่าน้ัน  

ครอบคลุมอาหารทุกประเภทที่ผลิตเพ่ือ

จําหน่าย  

โครงสร้าง มีลักษณะเป็นข้อกําหนดเฉพาะเจาะ

สําหรับการผลิตน้ําบริโภคในภาชนะ

บรรจุท่ีปิดสนิท โดยแบ่งเป็น 9  หัวข้อ

ประกอบด้วย 

(1) สถานท่ีต้ังและอาคารผลิต 
(2) เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์
การผลิต 

(3) แหล่งนํ้า การปรับคุณภาพนํ้า และ
การควบคุมคุณภาพมาตรฐาน 

(4) ภาชนะบรรจุ 
(5) สารทําความสะอาดและฆ่าเช้ือ 
(6) การบรรจุ 

แบ่งเป็น 2 ส่วน: 

1. ข ้ อ ก ํ า หนดพ ื ้ น ฐ า น  ( 5 หมวด ) 

ประกอบด้วย 

(1) สถานที ่ตั ้ง อาคารผลิต การทํา
ความสะอาดและการบํารุงรักษา 

(2) เครื่องมือ เครื่องจักรอุปกรณการ
ผลิต การทําความสะอาดและการ

บํารุงรักษา 

(3) การควบคุมกระบวนการผลิต 
(4) การสุขาภิบาล 
(5) สุขลักษณะสวนบุคคล 

2. ข้อกําหนดเฉพาะ (3 รายการ) 
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ตารางที่ 1  แสดงการเปรียบเทียบความแตกต่างระหว่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 220 

พ.ศ. 2544 และฉบับท่ี 420 พ.ศ. 2563 (GMP 420) (ต่อ) 

ประเด็น ประกาศกระทรวงสาธารณสุข      

(ฉบับท่ี 220) พ.ศ. 2544               

เร่ือง น้ําบริโภคในภาชนะบรรจุ        

ท่ีปิดสนิท (ฉบับท่ี 3) 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข        

(ฉบับท่ี 420) พ.ศ. 2563              

เร่ืองวิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใช้ใน

การผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 

โครงสร้าง 

(ต่อ) 

(7) การสุขาภิบาล 
(8) บุคลากรและสุขลักษณะผู้ปฏิบัติงาน 
(9) บันทึกและรายงาน 

โดยมีข้อกําหนดเฉพาะสําหรับการผลิต: 

(1) นํ ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที ่ปิด
สนิท น้ําแร่ธรรมชาติ และน้ําแข็งบริโภค 

(2) ผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิด
เหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อน

โดยวิธีพาสเจอไรซ์ 

(3) อาหารในภาชนะบรรจุที ่ปิดสนิท
ชนิดท่ีมีความเป็นกรดต่ําและชนิดท่ีปรับกรด 

ผู้ควบคุม

การผลิต 

ไม่มี กําหนดให้ต้องมีผู้ควบคุมการผลิตอาหารท่ี

ผ่านการฝึกอบรมตามหลักสูตรที่ได้รับการ

รับรองจากสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา 

ข้อบกพร่อง

รุนแรง 

(1) ห้องบรรจุ ถาวร สะอาด ป้องกัน
สัตว์และแมลงและการปนเปื้อนได้ 

ไม่เป็นทางเดินผ่าน 

(2) บรรจุในห้องบรรจุ 

ในงานวิจัยนี ้ขอกล่าวถึงเฉพาะในส่วนท่ี

เก ี ่ยวข ้องก ับสถานที ่ผล ิตนํ ้าบร ิโภคฯ 

เท่าน้ัน 

1) ไม ม ีห องบรรจ ุ  สถานที ่ผล ิตน ํ ้า
บริโภคฯ ต้องมีการกั้นห้องบรรจุถาวร

และไม่เป็นทางเดินผ่านไปบริเวณอ่ืน 

2) ในการผลิตนํ้าบริโภคฯ การใช้ด่างเพ่ือ
ปรับค่าความเป็นกรดด่างของนํ ้าดิบ 

ก่อนเข้าระบบการปรับสภาพนํ้า หรือ 

การใช้สารป้องกันตะกรัน (anti-scale)  

 



 

 

 

22 

ตารางที่ 1  แสดงการเปรียบเทียบความแตกต่างระหว่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 220 

พ.ศ. 2544  และฉบับท่ี 420 พ.ศ. 2563 (GMP 420) (ต่อ) 

ประเด็น ประกาศกระทรวงสาธารณสุข      

(ฉบับท่ี 220) พ.ศ. 2544               

เร่ือง น้ําบริโภคในภาชนะบรรจุ        

ท่ีปิดสนิท (ฉบับท่ี 3) 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข        

(ฉบับท่ี 420) พ.ศ. 2563              

เร่ืองวิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใช้ใน

การผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 

ข้อบกพร่อง

รุนแรง (ต่อ) 

 ในนํ้าก่อนเข้าเครื ่องกรองรีเวิร์สออส-     

โมซ ิส (RO) ต้องใช ้ตามข้อม ูลความ

ปลอดภัยและมีมาตรการกําจัดออกให้

อยู่ในระดับท่ีปลอดภัย 

3) ไม่ม ีว ิธ ีการควบคุมกระบวนการลด
อันตรายด้านจุลินทรีย์ให้อยู่ในระดับท่ี

ปลอดภัยต่อการบริโภค หรือไม่มีการ

ตรวจสอบอย่างสมํ ่าเสมอ หรือไม่มี

บันทึกผล หรือใช้เครื ่องมือวัดที ่ไม่

เหมาะสม เช่น หลอดยูวี ไม่ทํางาน ไม่มี

การตรวจสอบโดยชุดทดสอบจุลินทรีย์ 

4) ในกระบวนการผล ิต ม ีการขนย ้าย
วัตถุดิบ ส่วนผสม วัตถุเจือปนอาหาร 

หรือผลิตภัณฑ์สุดท้ายที่ก่อให้เกิดการ

ปนเปื้อนข้าม เช่น ผู้ปฏิบัติงานใช้เท้า

เหยียบพาเลทหรือชั้นวางผลิตภัณฑ์ การ

วางผลิตภัณฑ์บนพ้ืนอาคารโดยตรง 

5) ผลิตภัณฑส ุดทายมีค ุณภาพหรือ
มาตรฐานไมเป นไปตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข โดยไมมีการ

แกไข หรือไมมีผลการตรวจวิเคราะห

ผลิตภัณฑอยางนอยปละ 1 คร้ัง  

6) ขอบกพรองอื่นๆ ที่คณะเจาหนาท่ี
ผูตรวจไดประเมินแลววาเปนความ 
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ตารางที่ 1 แสดงการเปรียบเทียบความแตกต่างระหว่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 220 

พ.ศ. 2544 และฉบับท่ี 420 พ.ศ. 2563 (GMP 420) (ต่อ) 

ประเด็น ประกาศกระทรวงสาธารณสุข      

(ฉบับท่ี 220) พ.ศ. 2544               

เร่ือง น้ําบริโภคในภาชนะบรรจุ        

ท่ีปิดสนิท (ฉบับท่ี 3) 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข        

(ฉบับท่ี 420) พ.ศ. 2563              

เร่ืองวิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใช้ใน

การผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 

  เสี่ยง ซึ่งอาจทําให้อาหารเกิดความ

ไม่ปลอดภัยต่อการบริโภค 

แหล่งน้ํา

และการปรับ

คุณภาพน้ํา 

ประเมินที ่มาของแหล่งนํ ้าดิบ วิธีการ

ปรับสภาพนํ้าเบื ้องต้น การตรวจสอบ

ประสิทธิภาพของการปรับคุณภาพ มีชุด

ทดสอบคุณภาพนํ้า การทําบันทึกการ

ตรวจสอบ ไม่กําหนดให้ส่งวิเคราะห์นํ้า

ดิบ ณ ห้องปฏิบัติการ 

มีการกําหนดรายละเอียดชัดเจนในส่วน

ข้อกําหนดเฉพาะสําหรับน้ําบริโภคฯ ดังน้ี 

- ม ี ผลว ิ เคราะห ์ น ํ ้ าด ิ บท ี ่ ตรวจโดย

ห้องปฏิบัติการอย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง 

- มีการปรับสภาพนํ ้าดิบเพื ่อลดปริมาณ

จุลินทรีย์เร่ิมต้น 

- มีการตรวจสอบประสิทธิภาพการกรองและ

ทําบันทึก เป็นต้น 

โดยข้อกําหนดข้างต้นหากไม่ปฏิบัติตามจะ

ถือว่าไม่ผ่านมาตรฐาน 

การควบคุม

คุณภาพ

มาตรฐาน 

กําหนดให้เก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์ส่งตรวจ

วิเคราะห์คุณภาพทั้งด้านกายภาพและเคมี 

สมํ่าเสมอ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง คุณภาพ

ด้านจุลินทรีย์อย่างน้อยปีละ 2 ครั้ง แต่

ควรตรวจให้ครบถ้วนตามประกาศฯ อย่าง

น้อย 1 คร้ัง 

มีการเพิ่มความชัดเจนของข้อกําหนด เพื่อลด

ปัญหาผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐาน พบในหมวด

ที่ 3 การควบคุมกระบวนการผลิตของบันทึก

การตรวจประเมิน ตามข้อกําหนดพื้นฐาน  มี

ข้อกําหนดตั้งแต่วัตถุดิบ ภาชนะบรรจุ การ

ผสม การขนย้าย การแสดงฉลาก ไปจนถึงการ

ตรวจสอบย้อนกลับ เป็นต้น โดยประเด็นหลัก

ที่มีความเกี่ยวข้องกับการควบคุมคุณภาพ มี

ดังน้ี 

1. กรณีมีการใช้สารช่วยในการผลิต เช่น 
การใช้ด่าง ในการปรับค่าความเป็นกรดด่าง ใน

น้ําดิบ ก่อนเข้าระบบการปรับสภาพน้ํา ต้องมี 
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ตารางที่ 1  แสดงการเปรียบเทียบความแตกต่างระหว่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 220 

พ.ศ. 2544   และฉบับท่ี 420 พ.ศ. 2563 (GMP 420) (ต่อ) 

ประเด็น ประกาศกระทรวงสาธารณสุข      

(ฉบับท่ี 220) พ.ศ. 2544               

เร่ือง น้ําบริโภคในภาชนะบรรจุ        

ท่ีปิดสนิท (ฉบับท่ี 3) 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข        

(ฉบับท่ี 420) พ.ศ. 2563              

เร่ืองวิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใช้ใน

การผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 

การควบคุม

คุณภาพ

มาตรฐาน 

(ต่อ) 

 มาตรการหรือกระบวนการกําจัดออกให้อยู่ใน

ระดับที่ปลอดภัย ดังนั้นจึงควรเป็นสารช่วยท่ี

เป็นเกรดอาหาร (Food grade) เนื่องจากมีการ

เติมลงไปในอาหารโดยตรง 

2. มีการควบคุมกระบวนการผลิตและลด
ขจัดอันตรายด้านจุลินทรีย์ โดยควรมีการ

ตรวจสอบการผลิตให้เป็นไปตามท่ีกําหนดอย่าง

สม่ําเสมอ และบันทึกผล 

3. การขนย้ายในกระบวนการผลิตต้องไม่
ก่อให้เกิดการปนเปื้อนข้าม ตั้งแต่ขั้นตอนขน

ย้ายวัตถุดิบจนถึงผลิตภัณฑ์สุดท้าย 

4. ผล ิ ตภ ัณฑ ์ ส ุ ดท ้ ายม ี ค ุณภาพ
มาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขท่ี

เกี่ยวข้อง โดยมีผลวิเคราะห์อย่างน้อยปีละ 1 

ครั้ง ทั้งนี้ต้องส่งตรวจ  ณ ห้องปฏิบัติการท่ี

ได้รับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 

นอกเหนือจากความชัดเจนที่เพิ่มขึ้น มีการเพ่ิม

ข้อกําหนด เพื่อยกระดับการกํากับดูแลอาหาร

เชิงระบบ ได้แก่ 

1) มีการบ่งชี้ข้อมูลที่จําเป็นสําหรับการ
ตรวจสอบย้อนกลับ 

2) มีบันทึกการผลิตและจําหน่าย รวมท้ัง
มีวิธีการเรียกคืนสินค้า 
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ตารางท่ี 1 แสดงการเปรียบเทียบความแตกต่างระหว่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 220 

พ.ศ. 2544และฉบับท่ี 420 พ.ศ. 2563 (GMP 420) (ต่อ) 

ประเด็น ประกาศกระทรวงสาธารณสุข      

(ฉบับท่ี 220) พ.ศ. 2544               

เร่ือง น้ําบริโภคในภาชนะบรรจุ        

ท่ีปิดสนิท (ฉบับท่ี 3) 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข        

(ฉบับท่ี 420) พ.ศ. 2563              

เร่ืองวิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใช้ใน

การผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 

การควบคุม

คุณภาพ

มาตรฐาน 

(ต่อ) 

 1) การเก็บรักษาบันทึกและรายงาน 
หลังจากพนระยะเวลาการวาง

จําหนายผลิตภัณฑอยางนอย 1 ป 

2) ม ีการตรวจประเม ินตนเองโดย
หนวยงานภายในหร ือภายนอก 

อยางนอยปละ 1 คร้ัง 

การบรรจุ หัวข้อท่ี  6 การบรรจุ  

ต้องบรรจุในห้องบรรจุ(ข้อบกพร่อง

รุนแรง) ซึ่งห้องบรรจุต้องอย่ในลักษณะ

ท่ีไม่ก่อให้เกิดการปนเป้ือน บรรจุจากหัว

บรรจุโดยตรง รวมถึงการตรวจสอบ

สภาพหลังบรรจุ 

อยู่ภายใต้ข้อกําหนดเฉพาะในส่วนของมี

การป้องกันการปนเปื้อนซํ้า ซึ่งกําหนดให้

บรรจุในห้องบรรจุที่สะอาด และการบรรจุ

ป้องกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม มีแท่น

บรรจุสูงจากพื้น บรรจุจากหัวบรรจุโดยตรง

และป ิดผน ึกท ันท ี  ว ิธ ีการป ิดผน ึกไม่

ก่อให้เกิดการปนเปื้อน ซึ่งในประเด็นการ

ประเมินไม่ได้พิจารณาต่างจากเดิม แต่เมื่อมี

การกําหนดไว้ในข้อกําหนดเฉพาะผู้ผลิตจึง

ต้องปฏิบัติตามให้ครบทุกประเด็นถึงจะผ่าน

มาตรฐาน 

บันทึกและ

รายงาน 

มีหัวข้อบันทึกและรายงานโดยเฉพาะ 

ประกอบด้วย  

- การตรวจน้ําท่ีใช้ในการผลิต 
- สภาพการทํางานของเครื่องมือ 
เคร่ืองจักรและอุปกรณ์การผลิต 

- ผลวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ ทางด้าน

กายภาพ เคมี จุลินทรีย์ 

จะมีทั้งในส่วนของข้อกําหนดพื้นฐานและ

ข้อกําหนดเฉพาะ ประกอบด้วย 

ข้อกําหนดพ้ืนฐาน: 

- บันทึกการบํารุงรักษาเคร่ืองมือ 
เคร่ืองจักร อุปกรณ์การผลิตท่ีมีอายุการ

ใช้งาน 

- รายงานผลการสอบเทียบเคร่ืองช่ังตวง 
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ตารางท่ี 1 แสดงการเปรียบเทียบความแตกต่างระหว่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 220 

พ.ศ. 2544และฉบับท่ี 420 พ.ศ. 2563 (GMP 420) (ต่อ) 

ประเด็น ประกาศกระทรวงสาธารณสุข      

(ฉบับท่ี 220) พ.ศ. 2544               

เร่ือง น้ําบริโภคในภาชนะบรรจุ        

ท่ีปิดสนิท (ฉบับท่ี 3) 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข        

(ฉบับท่ี 420) พ.ศ. 2563              

เร่ืองวิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใช้ใน

การผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 

บันทึกและ

รายงาน 

(ต่อ) 

- บันทึกปริมาณการผลิต - บันทึกผลการตรวจสอบกระบวนการ
ควบคุมขจัดอันตรายดานจุลินทรีย 

- รายงานผลวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์
ประจําปี โดยห้องปฏิบัติการของรัฐหรือ

ห้องปฏิบัติการท่ีได้รับการรับรองระบบงาน 

- บันทึกปริมาณการผลิตและข้อมูลการ
จําหน่าย  

(ระบุให้เก็บรักษาบันทึกและรายงาน

หลังจากพ้นระยะเวลาการวางจําหน่ายท่ี

แสดงในฉลากผลิตภัณฑ์อย่างน้อย 1 ปี) 

แบบประเมินตนเอง (internal audit) 

ข้อกําหนดเฉพาะ: 

- รายงานผลว ิ เคราะห ์น ํ ้ าด ิบ โดย

ห้องปฏิบัติการ 

- บันทึกการตรวจประสิทธิภาพการ
กรองและการฆาเชื้อ ไดแก บันทึกการวัด

คลอรีนหลังกรองคาร์บอน การวัดความ

กระด้างหลัง การกรองเรซิน การทํางานของ

หลอดยูวี การทดสอบเช้ือจุลินทรีย์ 

- บันทึกตรวจสอบความสมบูรณ์ของ

เยื่อกรอง RO เช่น วัดความดัน หรืออัตราการ

ไหล หรือค่าการนําไฟฟ้า (conductivity)  

- หนังสือแต่งตั ้งผู ้ควบคุมการผลิต 
ประจํา ณ สถานท่ีผลิต 
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ตารางท่ี 1 แสดงการเปรียบเทียบความแตกต่างระหว่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 220 

พ.ศ. 2544และฉบับท่ี 420 พ.ศ. 2563 (GMP 420) (ต่อ) 

ประเด็น ประกาศกระทรวงสาธารณสุข      

(ฉบับท่ี 220) พ.ศ. 2544               

เร่ือง น้ําบริโภคในภาชนะบรรจุ        

ท่ีปิดสนิท (ฉบับท่ี 3) 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข        

(ฉบับท่ี 420) พ.ศ. 2563              

เร่ืองวิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใช้ใน

การผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 

บันทึกและ

รายงาน 

(ต่อ) 

 - หลักฐานการสอบผานและสําเร็จ
หลักสูตรการฝกอบรมของผูควบคุมการ

ผลิตท่ีทําการแตงต้ัง 

เกณฑ์การ

พิจารณา 

แต่ละข้อมีนํ้าหนักคะแนนไม่เท่ากัน จึง

ต้องนํานํ้าหนักคะแนนในแต่ละข้อคูณ 

คะแนนท่ีประเมินได้  

โดยคะแนนรวมแต่ละหัวข้อและคะแนน

รวมทั้งหมดไม่น้อยกว่าร้อยละ 60 และ

ไม่พบข้อบกพร่องรุนแรง จะถือได้ว่า

ผ่านมาตรฐาน GMP 

- ขอกําหนดพื ้นฐาน ในแตละขอมี

นํ้าหนักคะแนนเทากัน โดยคะแนนรวมแต่

ละหัวขอและคะแนนรวมทั้งหมดไมนอย

กวารอยละ 60 ถือวาผานเกณฑขอกําหนด

พ้ืนฐาน 

- ข้อกําหนดเฉพาะ มีแค่ ผ่าน/ไม่ผ่าน 
ผู้ประกอบการ สถานที่ที ่ผลิตต้องมีผลการ

ตรวจประเมิน ผ่านทุกข้อ เท่านั้นถึงจะผ่าน

มาตรฐาน 

ทั้งนี้ เกณฑ์ที่จะยอมรับว่าผ่านการประเมิน 

คือ ผ่านทั้งข้อกําหนดพื้นฐาน และข้อกําหนด

เฉพาะ เท่าน้ัน 

การใช้บังคับ ยกเลิกการใช้เม่ือ 11 เมษายน 2564 ผู้ผลิตรายใหม่ มีผลบังคับใช้ตั ้งแต่วันที่ 11 

เมษายน 2564 

ผู ้ผลิตรายเก่า มีผลบังคับใช้ตั ้งแต่วันที ่ 7 

ตุลาคม 2564 
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จากตารางที่ 1 จะเห็นได้ว่า GMP 420 ได้เพิ่มระดับความเข้มงวดโดยกําหนดให้มีการแต่งต้ัง    

ผู้ควบคุมการผลิตที่ผ่านการฝึกอบรมตามหลักสูตรที่ได้รับการรับรองจากสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ขยายขอบเขตข้อบกพร่องรุนแรงให้ครอบคลุมมากขึ้น และเพิ่มความชัดเจนในเรื่องการควบคุม

คุณภาพ โดยกําหนดให้มีการส่งตรวจวิเคราะห์นํ้าดิบ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง ส่งผลิตภัณฑ์นํ้าบริโภคฯ 

ตรวจวิเคราะห์ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง GMP 420 ยังให้

ความสําคัญกับระบบการตรวจสอบย้อนกลับ (Traceability) โดยกําหนดให้มีการบ่งชี้ข้อมูลที่จําเป็น 

การบันทึกการผลิตและจําหน่าย รวมท้ังวิธีการเรียกคืนสินค้า และการเก็บรักษาบันทึกหลังพ้นระยะเวลา

การวางจําหน่ายอย่างน้อย 1 ปี นอกจากนี้ยังเพิ่มข้อกําหนดให้มีการตรวจประเมินตนเองอย่างน้อยปีละ       

1 ครั ้ง เพื ่อให้ผู ้ผลิตทราบถึงความสามารถและศักยภาพในการปฏิบัติตาม GMP 420 ของตนเอง     

เกณฑ์การพิจารณาของ GMP 420 ก็มีความเข้มงวดมากขึ้นโดยผู้ประกอบการจะต้องผ่านทั้งข้อกําหนด

พ้ืนฐานและข้อกําหนดเฉพาะทุกข้อ จึงจะถือว่าผ่านการประเมิน  

2.3 แนวคิดเก่ียวกับหลักการการประกอบการ (4M) 

 ปัจจัยในการผลิตทางเศรษฐศาสตร์ แบ่งเป็น 4 ประเภท คือ ที ่ดิน ทุน แรงงาน และ

ผู้ประกอบการ [14, 18] ซึ่งจะเห็นว่าหนึ่งในปัจจัยการผลิต คือ ผู้ประกอบการ  ความหมายของ

ผู้ประกอบการ หมายถึง ผู้จัดตั้งองค์กรการผลิต นําเอาปัจจัยการผลิตมาดําเนินการผลิตโดยใช้

เทคโนโลยีต่างๆ เพ่ือให้เกิดประสิทธิภาพการผลิตมากท่ีสุด เกิดเป็นสินค้าและบริการ โดยผลตอบแทน

ท่ีได้เป็นกําไร  

 ความเป็นผู้ประกอบการ[19] หมายถึง กระบวนการสร้างสรรค์สิ่งใหม่ที่มีคุณค่า โดยการ

จัดสรรทรัพยากรและเวลาที่มีอยู่อย่างเหมาะสมเพื่อให้เกิดผลิตภัณฑ์ที่ตอบสนองความต้องการของ

ลูกค้าและได้รับผลตอบแทนจากการประกอบการ โดยยอมรับความเสี่ยงที่เกิดขึ้น ซึ่งผู้ประกอบการ

เองต้องบริหารจัดการทรัพยากรท่ีมีให้เกิดประสิทธิภาพมากท่ีสุด 

 ตามพจนานุกรม ฉบับราชบัณฑิตยสถาน พ.ศ.2554 บริหาร หมายถึง ดําเนินการ, จัดการ 

เช่นการบริหารธุรกิจ ในการดําเนินธุรกิจ[20] 

 ถวิล จันทร์ชนะ (2534) กล่าวว่า ในการบริหารทรัพยากรที่มีความจําเป็นอย่างยิ่งและเป็น

ปัจจัยที่สําคัญ มี 4 ประการ คือ คน เงิน วัสดุอุปกรณ์ และการบริหารจัดการ ซึ่งจัดว่าปปัจจัยทั้ง 4 

เป็นปัจจัยพ้ืนฐานในการบริหาร (4M’s) [21] 
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 พนัส หันนาคินทร์ (2542) ได้ให้ความหมายของการบริหาร ว่า การบริหารคือกระบวนการท่ี

ผู้บริหารใช้อํานาจตลอดจนทรัพยากรต่างๆ เช่น คน เงิน วัสดุอุปกรณ์ การบริหารจัดการ ที่มีอยู่หรือ 

คาดว่าจะมีการจัดการดําเนินงานของสถาบันหรือหน่วยงานนั้นๆให้ดําเนินไปสู่จุดหมายที่ต้องการ 

[22] 

 ธงชัย สมบูรณ์ (2549) กล่าวว่า ปัจจัยทางการบริหาร 4 ประการ ที ่เร ียกว่า 4M’s 

ประกอบด้วย คน เงิน วัสดุและการจัดการ โดยทรัพยากรเหล่านี้จะมีอยู่ในปริมาณที่จํากัดแตกต่างกัน 

ซึ่งผู้บริหารที่มีศักยภาพจะต้องสามารถจัดสรรทรัพยากรที่มีอยู่ขององค์กรให้เหมาะสม เพื่อให้เกิด

ประสิทธิภาพ เกิดประโยชน์สูงสุดแก่องค์กร และสามารถบรรลุเป้าหมายท่ีต้ังไว้ขององค์กร [23] 

หลักการของการจัดการและการบริหารทรัพยากรมาช่วยให้การดําเนินงานบรรลุได้ ทรัพยากร

ในการบริหาร (4M) ได้แก่ บุคลากร (Man) งบประมาณ (Money) วัสดุอุปกรณ์ (Material/Machine) 

และ การบริหารจัดการ (Management) [15] โดยแต่ละส่วนมีความสําคัญดังน้ี 

บุคลากร (Man) บุคลากรเป็นทรัพยากรที ่ม ีความสําคัญในองค์กร  จะบริหารให้มี

ประสิทธิภาพได้ต้องคํานึงถึงการคัดเลือกคนที่มีความรู้ความสามารถเหมาะสมกับตําแหน่ง จํานวน

ผู้ปฏิบัติงานเพียงพอได้รับการพัฒนาทักษะและความรู้อย่างต่อเน่ือง มีความรับผิดชอบต่อหน้าท่ี  

เงินทุน (Money) เป็นปัจจัยสําคัญในการขับเคลื่อนธุรกิจ ทั้งเงินทุนหมุนเวียนและเงินทุน

ระยะยาว การบริหารการเงินอย่างมีประสิทธิภาพต้องมีการวางแผนการใช้เงิน การควบคุมค่าใช้จ่าย 

และการจัดหาแหล่งเงินทุนที่เหมาะสม เพื่อให้องค์กรมีสภาพคล่องและสามารถดําเนินกิจการได้อย่าง

ต่อเน่ืองหรือใช้สําหรับการขยายกิจการ 

วัสดุอุปกรณ์ (Material/Machine) วัสดุอุปกรณ์และเครื่องจักรที่มีคุณภาพและเหมาะสมกับ

ธุรกิจ มีจํานวนเพียงพอ บํารุงรักษาเครื่องจักรอย่างสมํ่าเสมอ รวมถึงอุปกรณ์ต่างๆที่ช่วยในการ

ควบคุมการผลิต เพื ่อให้กระบวนการผลิตหรือการให้บริการดําเนินไปอย่างราบรื ่นและบรรลุ

วัตถุประสงค์ 

การบริหารจัดการ (Management) การบริหารจัดการที่ดีเป็นการบูรณาการทรัพยากรทั้ง 3 

ส่วนให้ทํางานร่วมกันอย่างมีประสิทธิภาพ โดยผู้บริหารต้องมีความสามารถในการวางแผน การจัด

องค์กร การส่ังการ การประสานงาน และการควบคุม เพ่ือให้องค์กรบรรลุเป้าหมายท่ีวางไว้ หรือมีการ

จัดการกับปัญหาท่ีเกิดข้ึนได้อย่างเหมาะสม 



 

 

 

30 

 สรุปได้ว่า การบริหารทรัพยากรไม่สามารถแยกส่วนใดส่วนหนึ่งได้โดยสิ้นเชิง การบริหารให้

เกิดประสิทธิภาพสูงสุดควรคํานึงถึงความสัมพันธ์และความสมดุลระหว่างทรัพยากรทั้ง 4 ส่วน เพื่อให้

การดําเนินธุรกิจสามารถดําเนินต่อไปได้อย่างย่ังยืน 

ดังนั้นความหมายของ การประกอบการ ในการศึกษานี้ หมายถึง การดําเนินกิจการในการ

ผลิต จําหน่าย ของสถานที่ผลิตเพื่อให้บรรลุเป้าหมายที่ตั ้งไว้ โดยครอบคลุมปัจจัยต่างๆ ได้แก่ 

บุคลากร งบประมาณ(เงินทุน) วัสดุอุปกรณ์ และการบริหารจัดการ 

2.4 แนวคิดทฤษฎีเก่ียวกับความคิดเห็น 

ความคิดเห็น (Opinion) เป็นแนวคิดสําคัญในการศึกษาปัจจัยที่มีผลต่อพฤติกรรมมนุษย์ 

รวมถึงการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์หรือมาตรฐานต่างๆ ตามพจนานุกรมศัพท์สังคมวิทยาฉบับราช

บัณฑิตสถาน 2542 ให้ความหมายของความคิดเห็นไว้ว่า เป็นข้อพิจารณาว่าเป็นจริงจากการใช้

สติปัญญาความคิดประกอบ ถึงแม้จะไม่ได้อาศัยหลักฐานพิสูจน์ยืนยันเสมอไปก็ตาม [24] 

ประภาเพ็ญ สุวรรณ (2526) ได้ให้ความหมายของความคิดเห็นว่า เป็นการแสดงออกด้าน

ความรู ้ส ึกต่อสิ ่งใดสิ ่งหนึ ่งด้วยการพูดหรือเขียน โดยอาศัยพื ้นความรู ้ ประสบการณ์ และ

สภาพแวดล้อม ซ่ึงการแสดงความคิดเห็นน้ีอาจได้รับการยอมรับหรือปฏิเสธจากผู้อ่ืนก็ได้ [25] 

บุญธรรม กิจปรีดาบริสุทธิ์ (2549) อธิบายว่า ความคิดเห็นเป็นการแสดงออกทางด้านความ

เชื่อและความรู้สึกของบุคคลต่อสิ่งใดสิ่งหนึ่ง หรือเหตุการณ์ใดเหตุการณ์หนึ่ง ซึ่งเกิดจากความรู้ 

ประสบการณ์ และภูมิหลังของแต่ละบุคคล [26] 

วรัทยา พรหมสุนทร (2555) กล่าวว่า ความคิดเห็น คือการแสดงออกทางด้านความเชื่อ และ

ความรู้สึกต่อสิ่งหนึ่งสิ่งใด อาจจะเป็นการพูดหรือการเขียนก็ได้โดยอาศัยพื้นฐานความรู้ประสบการณ์ 

รวมถึงสภาพแวดล้อมก็เป็นส่วนช่วยให้การแสดงความคิดเห็นซึ่งอาจแสดงออกทั้งทางบวกหรือทางลบก็

ได้ [27] 

สรุปได้ว่า ความคิดเห็น หมายถึง การแสดงออกทางความคิด ความรู้สึกของแต่ละบุคคล ต่อ

สิ่งหนึ่งสิ่งใด อาจมาจากการเรียนรู้ ประสบการณ์ ความเชื่อ และสภาพแวดล้อมในขณะนั้น ซึ่งอาจ

เป็นได้ท้ังความคิดเห็นเชิงลบหรือเชิงบวกก็ได้ 
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การวัดความคิดเห็น 

 การวัดความคิดเห็นเป็นการสํารวจเพ่ือศึกษาความรู้สึก ความคิดของบุคคลต่อส่ิงใดส่ิงหน่ึง 

เบสท์ (1977) กล่าวว่า การวัดความคิดเห็นโดยทั่วไปจะต้องมีองค์ประกอบ 3 อย่างคือ 

บุคคลที่จะถูกวัด สิ่งเร้าที่มีการตอบสนองซึ่งจะออกมาในระดับสูงตํ่ามากน้อย วิธีการวัดความคิดเห็น

มักจะใช้แบบสอบถามและการสัมภาษณ์ ซึ่งการเป็นการให้ความคิดเห็นในช่วงเวลานั้นของผู้ตอบ 

[28] 

 การวัดความคิดเห็นท่ีนิยมใช้ ได้แก่ [29] 

1) มาตรเทอร์สโตน (Thurstone scales) ใช้วัดคุณลักษณะเพียงอย่างเดียวโดยบ่งชี้ความ

มากน้อยของคุณลักษณะหรือตัวแปรท่ีต้องการจะวัดในรูปแบบของคะแนนต่อเน่ือง  

2) มาตรกัตต์แมน (Guttman Scale หรือ Guttman Scalogram Technique) เป็นวิธีการ

วัดเจตคติของบุคคลที่มีต่อสิ่งใดๆ โดยประเมินความรู้สึกของบุคคลด้วยการระบุการยอมรับหรือไม่

ยอมรับต่อเน้ือหาของข้อคําถามแต่ละข้อท่ีมีลักษณะต่อเน่ืองกันตามลําดับความเข้มของเจตคติในแต่

ละข้อความนั้น จึงมีความยุ่งยากซับซ้อนในการสร้างเครื่องมือ เพราะข้อความที่นํามาสร้างต้องมี

ลักษณะของการเพิ่มระดับความเข้มที่เป็นธรรม มาตรวัดมีเพียง 4 ระดับ ซึ่งไม่สามารถจําแนกได้

อย่างเด่นชัดเหมือนมาตรลิเคิร์ต  

3) มาตรลิเคิร์ต (Likert Scale) ที่ได้พัฒนาโดยลิเคิร์ท (Likert, 1967) เพื่อใช้วัดเกี่ยวกับ

ความรู้สึก ความคิดเห็นของผู้ตอบ โดยแบ่งระดับความคิดเห็นเป็น 5 ระดับ ได้แก่ เห็นด้วยอย่างย่ิง 

เห็นด้วย ไม่แน่ใจ ไม่เห็นด้วย และ ไม่เห็นด้วยอย่างย่ิง ซ่ึงเป็นแนวคิดท่ีใช้อย่างแพร่หลายในงานวิจัย 

เนื ่องจากสามารถนําไปวัดกับเป้าหมายที ่หลากหลายและสามารถทราบถึงทิศทางและระดับ

ความชอบของบุคคลที่ต้องการวัด อีกทั้งขั้นตอนการทางมาตรวัดง่ายและสะดวก การสร้างข้อความ

ควรมีทั ้งเชิงบวกและเชิงลบเพื ่อป้องกันการตอบแบบเอนเอียง ทั้งนี ้ต้องกําหนดข้อความให

ครอบคลุมช่วงของความคิดเห็นทั้งหมด การแปลผลจะใช้ค่าเฉลี่ยคะแนนความคิดเห็นโดยกําหนด

ช่วงคะแนนเฉล่ีย 

4) มาตรออสก ูด (Osgood scale) หร ือเร ียกว ่า มาตรจ ําแนกความหมาย (semantic 

differential measurement) เป็นการวัดทัศนคติทางสังคมศาสตร์ โดยใช้ความหมายของภาษาเป็น

มาตรวัด โดยภาษาที่จะใช้จะอยู่ในรูปคุณศัพท์ เพราะเป็นคําที่ใช้ได้ทั้งทางบวกและทางลบ เช่น ดี-เลว 
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ฉลาด-โง่ แข็งแรง-อ่อนแอ เร็ว-ช้า เป็นต้น  เกณฑ์การประเมินประกอบด้วย 7 ระดับ แต่เม่ือหาค่าเฉล่ีย

เพ่ือจะใช้ตีความระดับความคิดเห็นจะแบ่งออกเป็น 5 ระดับ คล้ายกับการวัดของมาตรลิเคิร์ต   

 การศึกษานี้เลือกใช้มาตรลิเคิร์ตเป็นเครื่องมือในการวัดความคิดเห็น โดยความคิดเห็นท่ี

จะทําการวัดมี 3 ด้าน ประกอบด้วย ด้านการปฏิบัติงาน  ด้านประโยชน์ และด้านการสนับสนุนจาก

ภาครัฐ เพื่อให้ครอบคลุมความคิดเห็นต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการผลิตที่ดีที่บังคับใช้เป็น

กฎหมาย (GMP420) 

2.5 แนวคิดทฤษฎีเก่ียวกับความรู 

ความหมายของความรู้มีความหมายที่หลากหลายนักวิชาการหลายคนได้ให้ความหมายไว้

ดังน้ี 

ตามพจนานุกรม ฉบับบัณฑิตราชยสถาน พ.ศ.2554 ความรู้ หมายถึง สิ่งที่สั ่งสมมาจาก

การศึกษาเล่าเรียน การค้นคว้า หรือประสบการณ์ รวมทั้งความสามารถเชิงปฏิบัติและทักษะ, สิ่งท่ี

ได้รับมาจากการได้ยิน ได้ฟัง การคิด หรือการปฏิบัติ [20] 

บุญธรรม กิจปรีดาบริสุทธิ์ (2566) อธิบายว่า ความรู้หมายถึงการระลึกถึงเรื่องราวต่างๆ ท่ี

เคยมีประสบการณ์มาแล้ว รวมถึงการจําเนื้อเรื่องต่างๆ ทั้งที่ปรากฏในรูปของข้อเท็จจริง แนวคิด 

กฎเกณฑ์ หรือทฤษฎี [30] 

บลูม (อ้างถึงใน ทิศนา แขมมณี, 2567) ได้ให้ความหมายของความรู้ว่า ความรู้เป็นพฤติกรรม

ข้ันต้นท่ีผู้เรียนสามารถจําได้หรือระลึกได้โดยการมองเห็น ได้ยิน หรือได้ฟัง [31] 

จาก Hideo Yamazaki ความรู้ คือ สารสนเทศที่ผ่านกระบวนการคิดเปรียบเทียบ เชื่อมโยง

กับความรู้อื่น จนเกิดเป็นความเข้าใจและนําไปใช้ประโยชน์ในการสรุป และตัดสินใจในสถานการณ์

ต่างๆ โดยไม่จํากัดช่วงเวลา(อ้างถึงในสุวรรณ เหรียญเสาวภาคย์ และคณะ, 2552, น. 29) [32]    

สุชาดา สุรางค์กุล (2563) สรุปว่า ความรู้คือสิ่งที่มนุษย์สร้างขึ้นจากข้อเท็จจริง ความคิด 

ประสบการณ์ และการเรียนรู้ จนเกิดเป็นความเข้าใจที่สามารถถ่ายทอดผ่านสื่อต่างๆ โดยมีเป้าหมาย

เพ่ือนําไปประยุกต์ใช้ในการทํางานหรือใช้แก้ปัญหาได้ [33] 

วิจารณ์ พานิช (2551) ได้อธิบายแนวคิดของโนนากะและทาเคอุชิเกี่ยวกับความหมายของ

ความรู้ว่า ความรู้คือความเชื่อที่ถูกต้องซึ่งเพิ่มความสามารถของบุคคลในการดําเนินการอย่างมี

ประสิทธิผล [34] 
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 จากข้อมูลข้างต้น สรุปได้ว่า ความรู้หมายถึง สิ่งที่มนุษย์ได้สั่งสมผ่านกระบวนการเรียนรู้ ท้ัง

จากการศึกษา การค้นคว้า ประสบการณ์ และการปฏิบัติ จนเกิดเป็นความเข้าใจที่สามารถจดจํา 

ระลึกได้ และนํามาประยุกต์ใช้ให้เกิดประโยชน์ในการทํางานหรือแก้ปัญหาได้อย่างมีประสิทธิผล โดย

ความรู้น้ันต้องเป็นความเช่ือท่ีถูกต้องและสามารถถ่ายทอดผ่านทางส่ือต่างๆ ได้  

 Bloom’s taxonomy แบ่งการเรียนรู้เป็น 3 ด้าน คือ ด้านพุทธิพิสัย (Cognitive Domain) 

ด้านจิตพิสัย (Affective Domain) และ ด้านทักษะพิสัย (Psychomotor Domain) เพื่อใช้ในการ

วางแผนประเมินผลการเรียนรู้ ซ่ึงด้านท่ีได้รับการสนใจมากท่ีสุด คือ ด้านพุทธิพิสัย [35] 

 ด้านพุทธิพิสัย (Cognitive Domain) เป็นพฤติกรรมที่เกี่ยวกับสติปัญญา ความรู้ ความคิด 

แบ่งเป็น 6 ระดับ ได้แก่ 

1) ความรู้ – ความจํา (Knowledge) การจําและระลึกข้อมูลต่างๆท่ีเคยรับรู้หรือผ่าน

ประสบการณ์มา 

2) ความเขาใจ (Comprehension)  เขาใจส่ิงท่ีเรียน สามารถจับใจความ แปล

ความหมายตีความ และขยายความได 

3) การนําไปใช (Application)  การนําความรูไปใชในสถานการณตางๆ ซ่ึงตองอาศัย

ความรูความเขาใจดวย 

4) การวิเคราะห (Analysis) การแยกแยะสวนประกอบและความสัมพันธของสวนท่ี

เก่ียวของกันข้ึนอยูกับแตละบุคค 

5) การสังเคราะห (Synthesis)  การรวบรวมสวนตางๆอยางมีระบบ เพ่ือสรางส่ิงใหมท่ี

ดีข้ึน หรือ เกิดเปนแนวคิดใหม 

6) การประเมินคา (Evaluation)  ความสามารถในการตัดสินคุณคา โดยใชหลักเกณฑ

ท่ีเช่ือถือได 

จากพฤติกรรมการเรียนรู้ด้านพุทธิพิสัยท่ีจําแนกเป็น 6 ระดับ นํามาจัดกลุ่ม พฤติกรรมการ

เรียนรู้ตามลําดับคะแนนได้ดังน้ี  

- ผูท่ีอยูในระดับต่ํา มักแสดงความสามารถในระดับความรูและความเขาใจข้ันพ้ืนฐาน 
- ผูท่ีอยูในระดับปานกลางแสดงถึงความสามารถในการนําความรูไปใชและวิเคราะหขอมูล 
- ผูท่ีอยูในระดับสูงแสดงถึงความสามารถในสังเคราะหและประเมินคาโดยใชหลักเกณฑท่ี

นาเช่ือถือไดท่ีประเมินสถานการณและสรางองคความรูใหม 
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การวัดระดับของความรู้ 

การวัดระดับความรู้มีเคร่ืองมือหลายประเภท เช่น 

1) แบบทดสอบแบบเขียนตอบ ผู้ตอบจะเป็นคนเขียนตอบหรือเลือกตอบ ได้แก่ แบบทดสอบ
ปรนัย แบบทดสอบอัตนัย เช่น ข้อสอบแบบถูกผิด จะเหมาะกับการวัดความรู้ความจํา  

2) การวัดโดยการปฏิบัติ เช่น การทดสอบภาคปฏิบัติ การสังเกตพฤติกรรม เป็นต้น 
3) การวัดด้วยวิธีการสัมภาษณ์ ได้แก่ การสัมภาษณ์แบบมีโครงสร้าง การสัมภาษณ์แบบก่ึง

โครงสร้าง และการสัมภาษณ์แบบไม่มีโครงสร้าง เป็นการซักถามเพ่ือประเมินความเข้าใจ 

ดังน้ันการวัดความรู้ท่ีเหมาะสมกับการศึกษาน้ีจะใช้แบบทดสอบปรนัย เพ่ือเป็นการวัดความรู้

ความจําของผู้ประกอบการสถานท่ีผลิตน้ําบริโภค ในด้านต่างๆเช่น ความรู้เก่ียวกับการควบคุมการ

ผลิต ความรู้เก่ียวกับหลักเกณฑ์วิธีการผลิตท่ีดีท่ีบังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP420) และกฎหมาย

บทลงโทษ  

2.6 งานวิจัยท่ีเก่ียวของ 

ปัจจัยท่ีเก่ียวข้องกับการปฏิบัติตามเกณฑ์มาตรฐาน 

จากการทบทวนวรรณกรรมพบว่า มีปัจจัยที่ส่งผลต่อการปฏิบัติตามเกณฑ์มาตรฐาน GMP   

ท่ีบังคับใช้เป็นกฎหมาย ประกอบด้วย จากการศึกษาของภาสกร อ่อนนิ ่ม ศึกษาปัจจัยที ่ มี

ความสัมพันธ์กับการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตนํ้าบริโภคฯของผู้ประกอบการสถานท่ี

ผลิตที่ไม่เข้าข่ายโรงงานในเขตจังหวัดภาคเหนือ พบว่าปัจจัยส่วนบุคคลในด้านประสบการณ์ ปัจจัย

ลักษณะองค์การ ด้านทรัพย์สินถาวร ทรัพย์สินหมุนเวียน และปริมาณการขายมีความสัมพันธ์กับ

ระดับคะแนนการปฏิบัติตามมาตรฐาน GMP นํ้าบริโภคฯอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติที ่ระดับ 0.05 

ปัจจัยลักษณะองค์การได้แก่ เงินทุนในการประกอบกิจการ ทั้งที่เป็นสินทรัพย์ถาวร (โครงสร้างถาวร 

เครื ่องมือเครื ่องจักร เครื ่องกรอง)  สินทรัพย์หมุนเวียนและปริมาณการขาย จากการวิเคราะห์ 

multiple regression พบว่า เง ินท ุนในการประกอบกิจการที ่น ้อยกว ่า 100,000 บาท มีค่า

สัมประสิทธิ์ β = 19.462 (p < 0.001) และเงินทุนหมุนเวียนต่อเดือนในช่วงตํ่ากว่า 10,000 บาท     

มีค่า β สูงสุดที่ 36.955 (p < 0.001) เมื่อเทียบกับกลุ่มอ้างอิงที่มีเงินทุนหมุนเวียนมากกว่า 110,000 

บาท ซึ่งแสดงให้เห็นว่าสถานประกอบการที่มีเงินลงทุนหมุนเวียนสูงจะมีระดับคะแนนการปฏิบัติตาม

มาตรฐาน GMP ในระดับท่ีสูงกว่ากลุ่มท่ีมีเงินทุนหมุนเวียนต่ํา เน่ืองจากการดําเนินงานตามหลักเกณฑ์
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จําเป็นต้องใช้เงินทุนในการพัฒนาและบํารุงรักษาเครื่องมือเครื่องจักรและอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตอย่าง

ต่อเนื่อง ทําให้การมีเงินทุนหมุนเวียนที่เพียงพอเป็นปัจจัยสําคัญต่อการประสบความสําเร็จในการ

ปฏิบัติตามมาตรฐาน GMP ของผู้ประกอบการผลิตน้ําบริโภค[36] และจากการศึกษาของธงชัย ซึงถาวร 

และ พรพรรณ เกิดในมงคล ศึกษาผลการใช้หลักเกณฑ์ GMP นํ้าบริโภคฯของผู้ประกอบการจังหวัด

ระยอง  พบว่าผู้ประกอบการที่มีระดับการศึกษาที่ต่างกันจะมีความรู้และทัศนคติเกี่ยวกับหลักเกณฑ์ 

GMP นํ ้าบริโภคฯ แตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ (ความรู้: F=3.689, p<0.05; ทัศนคติ 

F=4.593, p<0.05)  โดยผู้ประกอบการที่จบการศึกษาระดับปริญญาตรีหรือสูงกว่ามีคะแนนความรู้ 

และทัศนคติ ซ่ึงสูงกว่ากว่าผู้ท่ีจบการศึกษาในระดับท่ีต่ํากว่าอย่างชัดเจน  [37]   

ปัจจัยด้านการประกอบการ 

นอกจากนี้เมื่อพิจารณาเกี่ยวกับกฎเกณฑ์และเงื่อนไขที่เปลี่ยนแปลงไปของหลักเกณฑ์วิธีการ

ผลิตที่ดี (GMP420) ตามที่กล่าวไว้ข้างต้นแล้ว จะเห็นได้ว่า ผู้ประกอบการจําเป็นที่จะต้องมีการเตรียม

ตัวในด้านต่าง ๆ ทั้งด้านบุคลากร งบประมาณ เครื่องมืออุปกรณ์และการบริหารจัดการที่ดี เพื่อให้มี

ความพร้อมในการดําเนินการตามหลักเกณฑ์วิธีการผลิตที่ดี (GMP420) ซึ่งเป็นปัจจัยที่สําคัญในการ

ดําเนินงานขององค์กรให้บรรลุวัตถุประสงค์และสําเร็จ โดยอาศัยหลักการของการจัดการและการบริหาร

ทรัพยากรมาช่วยให้การดําเนินงานบรรลุได้ ทรัพยากรในการบริหาร (4M) ได้แก่ บุคลากร (Man) 

งบประมาณ (Money) วัสดุอุปกรณ์ (Material/Machine) และ การบริหารจัดการ (Management) [15] 

ดังการศึกษาของจิระสันต์ มีรัตน์ธนวัต ทําการศึกษาปัจจัยที่มีความสัมพันธ์ต่อการยื่นขอปฏิบัติตาม

หลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตข้ันต้น (Primary GMP) ของผู้ประกอบการกลุ่มหน่ึงตําบลหน่ึงผลิตภัณฑ์

ในกลุ่มเขตจังหวัดภาคตะวันออก [38] โดยนําปัจจัยด้านการประกอบกิจการตามหลักการ 4M มาศึกษา

หาความสัมพันธ์กับการยื่นขอปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ Primary GMP พบว่าปัจจัยที่มีผลต่อการยื่นขอ

ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ Primary GMP อย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.01)  ได้แก่ผู ้ประกอบการให้

ความสําคัญด้านบุคลากร (Man) ในการที่พนักงานมีความเข้าใจและการที่ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ 

Primary GMP (p < 0.01) ด้านเงินทุนแหล่งเงินทุน (Money) ที่จะนํามาใช้ในการพัฒนาสถานที่ผลิตมี

ผลต่อการยื่นขอปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ Primary GMP (p < 0.01) ด้านวัตถุดิบ (Material/Machine) 

การใช้วัตถุดิบที่ได้รับการรับรองเครื่องหมาย อย.แล้ว (p = 0.001) อุปกรณ์ที่ใช้มีคุณภาพมาตรฐาน      

(p < 0.01) กระบวนการผลิตดีและสถานที่สะอาดถูกหลักอนามัยที่ดี (p < 0.01)  และด้านการบริหาร

จัดการ (Management) พบว่าหากผู้บริหารมีความเข้าใจ สนใจ และเห็นประโยชน์ (p < 0.01) รวมถึงมี
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มาตรการคุมการดําเนินงานให้เป็นไปตามแผนในการยื ่นขอปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ Primary GMP          

(p < 0.01) ทั้งนี้ หลักการ 4M สามารถนํามาประยุกต์ใช้เพื่อศึกษาว่าทรัพยากรใดที่อาจส่งผลต่อการ

บรรลุในการปฏิบัติตาม หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) เช่น การมี

บุคลากรที่มีความรู้ความสามารถควบคุมการผลิตได้ การมีงบประมาณที่เพียงพอต่อการดําเนินงานใน

ส่วนต่าง ๆ ควรพิจารณาทั้งส่วนของรายได้ที่ได้รับและงบประมาณที่ใช้ในการผลิต เช่น ค่านํ้า ค่าไฟ     

ค่าตรวจวิเคราะห์นํ้าดิบและผลิตภัณฑ์สุดท้าย อาจรวมถึงแหล่งเงินทุนหากต้องมีการปรับปรุงสถานที่ให้

เป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)  การมีวัสดุอุปกรณ์ที่ใช้

ในการผลิต เช่น แหล่งน้ําดิบ อุปกรณ์ปรับคุณภาพท่ีใช้ หรืออุปกรณ์เคร่ืองมือท่ีช่วยในการผลิตให้ง่ายข้ึน 

ในส่วนสุดท้ายคือการบริหารจัดการของสถานประกอบการ โดยแม้หากมีทรัพยากรข้างต้นครบแล้วแต่   

ไม่มีการบริหารจัดการที่เหมาะสม ก็อาจส่งผลต่อการบรรลุเป้าหมายได้ กล่าวคือ แม้มีผู้ควบคุมการผลิต

แต่ไม่มีการบริหารจัดการเงินทุนไว้สําหรับตรวจวิเคราะห์ ไม่เห็นความสําคัญของการทําบันทึกและ

รายงาน สามารถส่งผลทําให้ไม่ผ่านหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตท่ีบังคับใช้เป็นกฎหมาย(GMP 420) ได้ 

ปัจจัยด้านความคิดเห็น 

 ส่วนปัจจัยด้านทัศนคติ จากการศึกษาของสุภัทรา สุขะภัณฑ์และคณะ ศึกษาปัจจัยที่มีผลต่อ

การยอมรับหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตอาหารขั้นต้นของผู้ประกอบการในเขตกรุงเทพมหานคร

พบว่าปัจจัยด้านทัศนคติของผู้ประกอบการอาหารในกรุงเทพมหานครมีผลต่อการยอมรับหลักเกณฑ์

วิธีการที ่ดีในการผลิตอาหารขั ้นต้นอย่างมีนัยสําคัญ (p < 0.01) ซึ ่งอาจนําไปสู ่การปฏิบัติตาม

หลักเกณฑ์ฯ ท่ีกําหนดได้  [39]   

ปัจจัยด้านความรู้ 

 จากการศึกษาของสุพัตรา คงจริง และ สงวน ลือเกียรติบัณฑิต ได้ทําการศึกษาการประเมิน

สถานที่ผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทโดยชุมชนในจังหวัดตรังตามเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ

ผลิตและคุณภาพนํ้าที่ผลิตได้ โดยทําการศึกษาความสัมพันธ์ระหว่างความรู้ คะแนนการประเมิน

สถานที่ และผลการตรวจวิเคราะห์นํ้า ซึ่งความรู้มี 2 ด้านคือ ความรู้เกี่ยวกับ GMP และความรู้ด้าน

กฎหมายที่เกี่ยวกับการผลิต พบความสัมพันธ์อย่างมีนัยสําคัญกับความรู้เรื่อง GMP ของผู้รับผิดชอบ

สถานที่ผลิต (r=0.46 p<0.056) ความรู้รวม(r=0.46 p<0.055) แต่ไม่พบความสัมพันธ์ระหว่างความรู้

ด้านกฎหมายกับคะแนนการประเมินสถานที่  [40] เช่นเดียวกับการศึกษาของสุอาภา กลั่นประเสริฐ 

และ สาโรจน์ นาคจู ทําการศึกษาปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการผลิตที่ดี 
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(จีเอ็มพี) ของผู้ผลิตนํ้าบริโภคฯ จังหวัดสมุทรสงคราม พบว่าปัจจัยความรู้เรื่องหลักเกณฑ์ GMP มี

ความสัมพันธ์กับการปฏิบัติตาม GMP ของผู้ผลิตนํ้าบริโภคฯ อย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.001) 

[41] และการศึกษาของสัญชัย ใบไพศาล ทําการศึกษาความรู้ผู้ควบคุมการผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะ

บรรจุท่ีปิดสนิทและปัจจัยท่ีเก่ียวข้องกับคุณภาพน้ําบริโภค เขตสุขภาพท่ี 3 เพ่ือศึกษาปัจจัยท่ีส่งผลต่อ

คุณภาพนํ ้าบริโภคฯและปัจจัยที ่เกี ่ยวข้องกับคุณภาพนํ ้าบริโภค ศึกษาความรู ้ 2 ด้าน ได้แก่          

ด้านกฎหมาย และด้านการควบคุมการผลิต พบว่า ปัจจัยความรู้ของผู้ควบคุมดูแลการผลิตนํ้าบริโภค

ฯทั้งในด้านความรู้ทางกฎหมายและการควบคุมการผลิต ปัจจัยความรู้รวม (p = 0.017) และ ระดับ

รายได้มีความสัมพันธ์กับคุณภาพน้ําบริโภคฯ  อย่างมีนัยสําคัญทางสถิติท่ี p < 0.01 [42]  

ดังนั้น การศึกษาปัจจัยที่ส่งผลต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้

เป็นกฎหมาย (GMP 420) ของผู้ประกอบการสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทใน

จังหวัดนครศรีธรรมราช จะทําให้หน่วยงานที่ควบคุมกํากับดูแล สามารถนําผลการศึกษาที่ได้มาใช้ใน

การวางแผนการดําเนินงานเฝ้าระวังสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทตามหลักเกณฑ์

วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) รวมไปถึงการดําเนินการเพื่อส่งเสริม

ช่วยเหลือให้ผู้ประกอบการสามารถปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตท่ีบังคับใช้เป็นกฎหมาย 

(GMP 420) ได้ต่อไป โดยผู้วิจัยได้กําหนดปัจจัยที่จะทําการศึกษาในการศึกษานี้ ซึ่งประกอบด้วย 

ปัจจัยด้านการประกอบการตามแนวคิด 4M ปัจจัยด้านความคิดเห็นของผู้ประกอบการต่อหลักเกณฑ์

วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) และ ปัจจัยด้านความรู้ ทั้งในส่วนความรู้ใน

การควบคุมการผลิต ความรู้เก่ียวกับหลักเกณฑ์ และความรู้ในข้อกฎหมาย 
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บทท่ี 3  

วิธีดําเนินการวิจัย 

 การศึกษาเรื่องการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 

420) ของผู้ประกอบการสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ในจังหวัดนครศรีธรรมราช         

มีรายละเอียดวิธีการดําเนินการวิจัย ดังน้ี 

3.1 รูปแบบการศึกษา 

การศึกษานี้เป็นการศึกษาเชิงวิเคราะห์แบบตัดขวาง (cross-sectional analytical study)     

เพื่อศึกษาความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยต่าง ๆ ที่ส่งผลต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ

ผลิตท่ีบังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) 

3.2 ขอบเขตของการศึกษา 

ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 

 ประชากรของการศึกษา คือ สถานที่ผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ในจังหวัด

นครศรีธรรมราช ที ่มีการผลิต ณ ปัจจุบัน จํานวน 285 แห่ง ใน 23 อําเภอ (ข้อมูล ณ วันท่ี              

31 กรกฎาคม 2565) ซึ่งเป็นสถานที่ผลิตที่ได้รับอนุญาตและยังมีการผลิต และลักษณะเป็นสถานท่ี

ผลิตอาหารมีเครื่องมือเครื่องจักรอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตครบถ้วน (ข้อมูลจากผลการดําเนินงานเก็บ

ตัวอย่างผลิตภัณฑ์นํ ้าบริโภคฯ ของจังหวัดนครศรีธรรมราชตามแผนเก็บผลิตภัณฑ์นํ ้าบริโภคฯ          

ณ สถานท่ีผลิตประจําปี พ.ศ.2565) [8]        

กลุมตัวอยางของการศึกษา คือ  สถานที่ผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทได้รับอนุญาต

และยังคงมีการผลิต ณ  31 กรกฎาคม 2565 ทั้งนี้ ในการเก็บขอมูลจากกลุมตัวอยางจะใหผูรับอนุญาต

หรือผูดําเนินกิจการเปนผูใหขอมูล เนื่องจากเปนผูที่มีอํานาจในการตัดสินใจในการดําเนินการของ

สถานท่ีผลิต 

          การกําหนดขนาดตัวอย่าง 

          คํานวณหากลุ่มตัวอย่างที่จะทําการศึกษา ด้วยโปรแกรมสําเร็จรูป G*Power เลือกสถิติที่ใช้

ทดสอบ คือ Logistic regression กําหนดการทดสอบสมมติฐานเป็นสองทาง (Two-tailed test)  

ค่าพารามิเตอร์อ่ืน ๆ ดังน้ี 
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- ค่า odd ratio (OR) เท่ากับ 2.932 จากการศึกษาปัจจัยคุณลักษณะขององค์การที่มีผลต่อ

ระดับคะแนน GMP นํ้าบริโภคฯ ซึ่งผลการศึกษาพบความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยเงินทุนในทรัพย์สิน

ถาวรกับระดับคะแนน GMP โดยไม่พบความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยอื่น ๆ เช่น ความรู้กับระดับคะแนน 

GMP [36]   

- ค่า Pr เท่ากับ 0.241 จากข้อมูลผลการดําเนินงานตรวจเฝ้าระวังสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคฯ 

จังหวัดนครศรีธรรมราช ปี 2562 ปัจจัยที่นํามาคํานวณคือ กระบวนการปรับคุณภาพนํ้า พบว่าโอกาส

ที่สถานที่ผลิตที่มีกระบวนการปรับคุณภาพนํ้าเพียง 1 ระบบมีโอกาสผ่านมาตรฐาน GMP 0.241 เท่า

ของสถานท่ีผลิตท่ีมีกระบวนการปรับคุณภาพต้ังแต่ 2 ระบบข้ึนไป [43] 

- กําหนดระดับความเชื่อมั่นที่ 95% ค่าอํานาจทดสอบ (Power) เท่ากับ 0.80 จากนั้นนําไป 

แทนค่าในโปรแกรมสําเร็จรูป G*Power [44] จะได้จํานวนกลุ่มตัวอย่างเท่ากับ 126 แห่ง ทั้งนี้ เพ่ือ

ป้องกันข้อมูลที่ได้ไม่ครบสมบูรณ์จึงเพิ่มจํานวนกลุ่มตัวอย่างอีกร้อยละ 10 ดังนั้นจํานวนกลุ่มตัวอย่าง

ในการศึกษาน้ี เท่ากับ 138 แห่ง 

การเลือกลุ่มตัวอย่าง 

ผู้วิจัยเลือกกลุ่มตัวอย่างสถานที่ผลิตฯ โดยใช้วิธีสุ่มตัวอย่างแบบแบ่งชั้น (Stratified random 

sampling) โดยแบ่งกลุ่มตัวอย่างของสถานที่ผลิตฯ ในแต่ละอําเภอ  จากนั้นคํานวณขนาดตัวอย่างตาม

สัดส่วนของสถานที่ผลิตฯ ทั้งหมดในแต่ละอําเภอ  แล้วทําการเลือกตัวอย่างโดยใช้วิธีการแบบใช้ความ

น่าจะเป็น (Probability Sampling) ด้วยวิธีการสุ่มอย่างง่าย (Simple Random Sampling) โดย

วิธีการจับฉลากรายช่ือสถานท่ีผลิตฯ ในแต่ละอําเภอจนได้จํานวนครบตามท่ีกําหนด 
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ตารางท่ี 2 จํานวนกลุ่มตัวอย่างโดยคํานวณตามสัดส่วนของสถานท่ีผลิตฯ จําแนกตามอําเภอ 

ลําดับ พ้ืนท่ี จํานวนสถานท่ีผลิตท้ังหมด

(แห่ง) 

สัดสวนจํานวนกลุมตัวอยาง

(แหง) 

1 อําเภอเมืองนครศรีธรรมราช 53 26 

2 อําเภอพิปูน 4 2 

3 อําเภอถ้ําพรรณรา 3 1 

4 อําเภอเฉลิมพระเกียรติ 4 2 

5 อําเภอจุฬาภรณ์ 10 5 

6 อําเภอชะอวด 17 8 

7 อําเภอรอนพิบูลย์  17 8 

8 อําเภอพระพรหม  11 5 

9 อําเภอชางกลาง  5 2 

10 อําเภอลานสกา  10 5 

11 อําเภอพรหมคีรี  7 3 

12 อําเภอหัวไทร  7 3 

13 อําเภอเชียรใหญ่  7 3 

14 อําเภอสิชล  20 10 

จำนวนสถานท่ีผลิตน้ำบริโภคในภาขนะบรรจุท่ีป̂ดสนิท ในจังหวัดนครศรีธรรมราช 

ตามทะเบียนท้ังส้ิน 465 แหGง ใน 23 อำเภอ 

คัดเลือกเฉพาะสถานท่ีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีป̂ดสนิท ท่ีมีการผลิต ณ ปEจจุบัน 
จำนวน 285 แหGง ใน 23 อำเภอ 

คำนวณสัดสGวนจำนวนกลุGมตัวอยGางของแตGละอำเภอ ผลดังตารางท่ี 2  

จากน้ันทำการสุGมดOวยวิธีอยGางงGาย โดยการจับฉลากจนครบจำนวน 138 แหGง
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ตารางท่ี 2 จํานวนกลุมตัวอยางโดยคํานวณตามสัดสวนของสถานท่ีผลิตฯ จําแนกตามอําเภอ (ตอ) 

ลําดับ พ้ืนท่ี จํานวนสถานท่ีผลิตท้ังหมด

(แห่ง) 

สัดสวนจํานวนกลุมตัวอยาง

(แหง) 

15 อําเภอท่าศาลา  20 10 

16 อําเภอนบพิตํา  8 4 

17 อําเภอทุงสง  29 14 

18 อําเภอทุงใหญ่  10 5 

19 อําเภอนาบอน  8 4 

20 อําเภอบางขัน  8 4 

21 อําเภอปากพนัง  7 3 

22 อําเภอขนอม 3 1 

23 อําเภอฉวาง 17 8 

รวม 285 138 

 

3.3 ข้ันตอนของการศึกษาวิจัย 

1.1. จัดเตรียมโครงรางการวิจัย มีข้ันตอนดังน้ี 
1) คนควารวบรวมแนวคิดและทฤษฎี งานวิจัยท่ีเก่ียวของ 
2) นําแนวคิดและทฤษฎีมาสรางปจจัยหรือตัวแปรท่ีสงผลตองานวิจัย 

1.2. การดําเนินการวิจัย 
1) ยื่นขอรับรองดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย มหาวิทยาลัยศิลปากร ซึ่งไดรับการรับรองเมื่อวันที่ 21 มิถุนายน 2566 ตาม

หนังสือรับรองหมายเลขใบรับรอง COE 66.0624-059 (ภาคผนวก ข) 

2) สรางเคร่ืองมือเพ่ือใชในการเก็บขอมูล 
3) เก็บขอมูลการวิจัย โดยใชแบบสอบถามและแบบบันทึกตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร 
4) รวบรวมขอมูล วิเคราะหขอมูล ท่ีไดจากการเก็บขอมูล 
5) สรุปผลการศึกษาและอภิปรายผล 
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3.4 เคร่ืองมือท่ีใชในการวิจัย 

เครื่องมือในการศึกษาครั้งนี้ ประกอบด้วย แบบสอบถาม และ บันทึกตรวจสถานที่ผลิต

หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 

420  พ.ศ.2563  เรื ่อง วิธีการผลิต เครื ่องมือเครื ่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร  มี

รายละเอียดดังน้ี 

1)  แบบสอบถาม ซ่ึงผูวิจัยไดพัฒนาข้ึนใหม ประกอบดวย 5 สวน ดังน้ี 

- สวนที่ 1 ขอมูลสวนบุคคลและขอมูลสถานประกอบการ มีจํานวน 11 ขอ โดย

ลักษณะคําถามแบบหลายตัวเลือก และคําถามปลายเปดเติมคําในชองวาง ประกอบดวย  อายุ เพศ 

ระดับการศึกษาสูงสุด ประสบการณการทํางาน ตําแหนงหนาที่ในสถานที่ผลิต เวลาที่ใชในการทํางาน

ตอวัน ขนาดของสถานประกอบการ (เขาขายโรงงาน/ไมเขาขายโรงงาน) ลักษณะของการดําเนิน

กิจการ (บุคคลธรรมดา/นิติบุคคล) ระยะเวลาดําเนินกิจการ รายไดเฉลี่ยตอเดือน การแตงตั้งผูควบคุม

การผลิตท่ีผานการอบรมหลักสูตรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

- สวนที่ 2 ขอมูลดานการประกอบการ ลักษณะคําถามแบบหลายตัวเลือก และคําถาม

ปลายเปิดเติมคําในช่องว่าง มีจํานวน 16 ข้อ แบ่งเป็น 4 ด้าน ประกอบด้วย  

- บุคลากร (Man) ไดแก จํานวนคนงาน ความเพียงพอของคนงาน ทักษะท่ีจําเป็น 

- สถานที่ วัสดุ อุปกรณ์ (Material)  ไดแก ลักษณะอาคารผลิต, สถานที่ตั้ง, ความ

เพียงพอของเคร่ืองมือ เคร่ืองจักร อุปกรณในการผลิต, การบํารุงรักษาเคร่ืองมือ เคร่ืองจักร, เคร่ืองมือ

ทดสอบคุณภาพน้ํา และแหลงน้ําดิบท่ีใชในการผลิต 

- เงินลงทุน งบประมาณ (Money) ไดแก ผลประกอบการ, แหลงเงินทุน 

- การบริหารจัดการ (Management) ไดแก การกําหนดผูควบคุมการผลิต, การ

ควบคุมดูแลการผลิต, การกําหนดแผนการทวนสอบประสิทธิภาพของเคร่ืองกรอง , ปญหาท่ีเคยพบใน

การผลิตน้ําบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท 

- สวนที่ 3 ความคิดเห็นตอการปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช

เปนกฎหมาย (GMP 420) ของผูประกอบการ แบงเปน 3 ดาน ดังนี ้ ดานการปฏิบัติงาน  ดาน

ประโยชน และดานการสนับสนุนจากภาครัฐ โดยลักษณะคําถามเปนคําถามปลายปด จํานวน 15 ขอ 

แบบมาตราสวนประมาณคา (Rating Scale) โดยแบงเปน 5 ระดับของลิเคิรทสเกล (Likert Scale) 

คือ เห็นดวยอยางย่ิง เห็นดวย  ไมแนใจ  ไมเห็นดวย ไมเห็นดวยอยางย่ิง เกณฑการใหคะแนน 
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ตัวเลือก คะแนนขอคําถามเชิงบวก คะแนนขอคําถามเชิงลบ 

เห็นดวยอยางย่ิง 5 1 

เห็นดวย 4 2 

ไมแนใจ 3 3 

ไมเห็นดวย 2 4 

ไมเห็นดวยอยางย่ิง 1 5 

เกณฑ์ที่ใช้ในการแปลผลความคิดเห็นของผู้ประกอบการ โดยนําผลคะแนน มาวิเคราะห์หาค่าเฉล่ีย 

แบ่งผลเป็น 5 ระดับ  แต่ละระดับมีการคํานวณขอบเขตของค่าเฉล่ียในแต่ละระดับเท่ากับ 0.8 [45] 

ระดับคะแนน ระดับความคิดเห็น 

4.21—5.00 เห็นดวยอยางย่ิง 

3.41 – 4.20 เห็นดวย 

2.61 – 3.40 ไมแนใจ 

1.81 – 2.60 ไมเห็นดวย 

1.00 – 1.80 ไมเห็นดวยอยางย่ิง 

- ส่วนที่ 4 ความรู้ต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็น

กฎหมาย (GMP 420) มีคําถามรวมทั้งสิ้นจํานวน 20 ข้อ โดยลักษณะคําถามเป็นแบบเลือกตอบถูก-ผิด  

แบ่งเป็น 3 ด้าน ได้แก่ ความรู้เกี่ยวกับการควบคุมการผลิต ความรู้เกี่ยวกับหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ

ผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) และ ความรู้เกี ่ยวกับกฎหมายและบทลงโทษ เกณฑ์การให้

คะแนน หากตอบถูก ให้คะแนน 1 คะแนน ตอบผิดหรือไม่ทราบให้คะแนนเท่ากับ 0 คะแนน  โดยนํา

คะแนนความรู้ต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) ของ

คําถามทั้ง 20 ข้อมารวมกัน และนํามาแบ่งเป็น 3 ระดับ โดยอ้างอิงแนวคิดลําดับขั้นพฤติกรรมการเรียนรู้

ของ Bloom [46] ดังน้ี 

คะแนนความรู รอยละของคะแนนความรู ระดับความรู 

0 – 11 0 – 59.99 นอย 

12 – 15 60 – 79.99 ปานกลาง 

16 – 20 80 – 100 มาก 
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- สวนที่ 5 ปญหาและอุปสรรค ขอเสนอแนะ และการสนับสนุนที่ตองการ ในการ

ปฏิบัติตาม หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใชเปนกฎหมาย (GMP 420) จํานวน 5 ขอ 

ลักษณะคําถามปลายเปดเติมคําในชองวาง 

  การสร้างและพัฒนาเคร่ืองมือท่ีใช้เก็บข้อมูล  

 ผู้วิจัยได้สร้างเคร่ืองมือท่ีใช้เก็บข้อมูลในการศึกษาน้ีคือ แบบสอบถาม โดยมีลําดับ 

ข้ันตอนการพัฒนาดังน้ี 

1. ศึกษา คนควา ทบทวนวรรณกรรมจากงานวิจัยท่ีเก่ียวของกับเร่ืองท่ีตองการศึกษา 
2. นําแนวคิดมากําหนดปัจจัยต่าง ๆ ท่ีต้องการทําการศึกษา นิยามค่าตัวแปรท่ีต้องการวัด 
3. สรางแบบสอบถามท่ีมีเน้ือหาครอบคลุมวัตถุประสงคของการศึกษา 
4. ทดสอบคุณภาพของเคร่ืองมือ ดังน้ี 

4.1. ทดสอบความเที่ยงตรงของเนื้อหา (content validity) โดยผูทรงคุณวุฒิ 3 

ทาน เพื่อพิจารณาตรวจสอบเนื้อหา ความสอดคลองกับวัตถุประสงค ความถูกตอง ชัดเจน ความ

ครอบคลุม ใหคะแนนดวยวิธี IOC (Index of item objective congruence) ซึ่งคา IOC ควรมีคา

ต้ังแต 0.5 ข้ึนไป จะถือวาแบบสอบถามมีความเท่ียงตรงใชได  

ในการศึกษานี้ไดทําการตรวจสอบความเที่ยงตรงของเนื้อหาโดยผูทรงคุณวุฒิ 3 ทาน 

(รายชื่อในภาคผนวก ค) ในเดือน พฤษภาคม พ.ศ.2567 ซึ่งคะแนนเฉลี่ย อยูระหวาง 0.67-1.00       

ถือวาแบบสอบถามมีความเท่ียงตรงใชได 

4.2. ทดสอบความเชื่อถือได (Reliability) ดวยการนําแบบสอบถามไปทดลองใช้

กับกลุ มตัวอยางสถานที ่ผลิตนํ ้าบริโภคฯ จังหวัดกระบี ่ จํานวน 30 แหง ในเดือนพฤศจิกายน         

พ.ศ.2567  นําขอมูลที่ไดมาวิเคราะหหาคาความเชื่อถือไดของแบบสอบถาม โดยวิธีหาคาสัมประสิทธ์ิ

แอลฟา ของครอนบารค (Cronbach’s Alpha coefficient) ของขอคําถามความคิดเห็นตอการ

ปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP420 ซึ่ง มีคาเทากับ 0.83 และขอคําถามสวนความรูตอการปฏิบัติตาม

หลักเกณฑ GMP420 ใชวิธี Kuder-Richardson (KR-20) ไดคาความเชื่อถือได เทากับ 0.72  โดยขอ

คําถามท้ังสองสวนมีคาความเช่ือถือไดอยูในเกณฑสูง สามารถนําแบบสอบถามไปใชเก็บขอมูลตอไปได้ 

2) บันทึกตรวจสถานที่ผลิตหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใชเปนกฎหมาย ตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 420  พ.ศ.2563  เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการ
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ผลิต และการเก็บรักษาอาหาร ซึ่งเปนแบบฟอรมการตรวจประเมินมาตรฐานตามประกาศสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เรื ่อง การตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ.2563 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิตและการเก็บ

รักษา [3] โดยประกอบดวย 3 สวน ไดแก  

- สวนที่ 1 แบบสรุปผลการตรวจประเมิน (ตส.1(63)) เปนแบบสรุปผลการตรวจ

ประเมิน ขอมูลสถานท่ีผลิต คะแนนสรุปผลการตรวจท้ัง ขอกําหนดพ้ืนฐานและ ขอกําหนดเฉพาะ  

- สวนที่ 2 บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามขอกําหนดพื้นฐาน      

(ตส.2(63)) ประกอบดวย 5 หมวด ไดแก 1) สถานที่ตั้ง อาคารผลิต การทําความสะอาด และการ

บํารุงรักษา จํานวน 10 ขอ 2) เครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณการผลิต การทําความสะอาดและการ

บํารุงรักษา จํานวน 8 ขอ 3) การควบคุมกระบวนการผลิต จํานวน 24 ขอ 4) การสุขาภิบาล จํานวน 

8 ขอ และ 5) สุขลักษณะสวนบุคคล จํานวน 8 ขอ โดยการตรวจประเมินมีระดับการตัดสินใจ 3 

ระดับดังน้ี 

 

 ระดับดี           เทากับ 2 คะแนน 

 ระดับพอใช      เทากับ 1 คะแนน 

 ระดับปรับปรุง  เทากับ 0 คะแนน 

 

โดยใช้ผังการตัดสินใจดังน้ี 

 

 

 

 

 

 

  

คำถามที ่1 

คำถามที ่2 

คำถามที ่3 

สอดคล.องเป2นไปตามหลักเกณฑ;ที่กำหนดทุกประการหรือไม@ 

มีมาตรการอ่ืนที่สามารถปAองกันการปนเปBCอนในอาหารหรือไม@ 

มีผลกระทบต@อความปลอดภัยโดยตรงกับอาหารที่ผลิตหรือไม@ 

“ดี” 2 คะแนน 

“พอใช.” 1 คะแนน 

“ปรับปรุง” 

0 คะแนน 

“พอใช.” 1 คะแนน 

มีข.อบกพร@องบางส@วนหรือทั้งหมด 

ไม@ม ี

ไม@ม ี

ใช@ 

มี 

มี 
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 จากนั้นคิดคะแนนเต็มรวม โดยนําคะแนนเต็มในทุกข้อกําหนดมารวมกัน จะได้

คะแนนเต็มรวมในแต่ละหมวด หากข้อใดไม่สามารถทําการประเมินได้ให้ทําการตัดฐานคะแนนออก 

(หักออก 2 คะแนน ตามจํานวนข้อท่ีไม่สามารถประเมินได้) โดยนําคะแนนท่ีได้ในแต่ละหมวดมาหาค่า

ร้อยละตามรายหมวด วิธีการคิดร้อยละคะแนนท่ีได้ในแต่ละหมวด ดังน้ี 

 

 

- สวนที่ 3  บันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามข้อกําหนดเฉพาะ 1 

(ตส.3(63))  ในสวนของสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคฯ มีการประเมินจํานวน 9 ขอ การตรวจประเมินแตละ

ขอกําหนด มีระดับการตัดสินใจ 2 ระดับ ไดแก  

• “ผาน” คือ มีการปฏิบัติที ่สอดคลองเปนไปตามขอกําหนด หรือมี

มาตรการอ่ืนในการปองกันการปนเปอนอันตรายในอาหาร และ  

• “ไมผาน” คือ มีการปฏิบัติที ่ไมสอดคลองตามขอกําหนด โดยไมมี

มาตรการอ่ืนในการปองกันการปนเปอนอันตรายในอาหาร  

ทั้งนี้ หากข้อกําหนดใดไม่จําเป็นต้องปฏิบัติสําหรับสถานที่ผลิตอาหารบางประเภท

หรือบางกรรมวิธีไม่ต้องตรวจประเมินในข้อน้ัน 

 

เกณฑ์การแปลผลการตรวจต้องเป็นไปตามเง่ือนไขต่อไปน้ี 

- ตองมีคะแนนที่ไดรวมแตละหมวดในบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ผลิต

อาหารตามขอกําหนดพื้นฐาน ไมนอยกวารอยละ 60 และไมพบขอบกพรองรุนแรงในบันทึกการตรวจ

ตามขอกําหนดพ้ืนฐาน และ 

- สถานที่ผลิตอาหารที่มีกรรมวิธีการผลิตตามขอกําหนดเฉพาะ 1 ตองมีผลการ

ตรวจประเมิน “ผาน” ทุกขอตามขอกําหนดน้ันๆ 

 

 

รOอยละของคะแนนที่ไดOในแตGละหมวด = คะแนนที่ไดOรวมของหมวดน้ัน  x 100 

            คะแนนเต็มรวมในหมวดน้ัน 
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3.5 การเก็บรวบรวมขอมูล 

ในการศึกษาน้ี ผูวิจัยจะเก็บขอมูล โดยใชเคร่ืองมือในการเก็บรวบรวม 2 สวน ประกอบดวย 

(1) การเก็บขอมูลดวยแบบสอบถาม โดยผูตอบแบบสอบถามคือ ผูรับอนุญาตหรือ        
ผูดําเนินกิจการในสถานที่ผลิตฯ ที่เปนกลุมตัวอยาง แบบสอบถามเปนแบบใหผูตอบตอบดวยตนเอง 

(Self-administered Questionnaire) ซึ่งผูวิจัยสงแบบสอบถามไปทางไปรษณีย ในเดือนธันวาคม 

พ.ศ.2567 กอนลงตรวจประเมิน 1 สัปดาห และใหผูตอบแบบสอบถามสงกลับมาทางไปรษณีย หรือ 

กรณีที่กลุมตัวอยางไมสงแบบสอบถามกลับมา ผูวิจัยจะรับแบบสอบถามคืน ณ สถานที่ผลิตในวันที่ลง

เก็บขอมูลดวยบันทึกตรวจสถานท่ีผลิตอาหาร 

(2) การเก็บขอมูลดวยบันทึกตรวจสถานที่ผลิตตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตท่ี
บังคับใชเปนกฎหมาย (GMP 420)  ผูวิจัยทําการเก็บขอมูล ณ สถานที่ผลิตฯ ที่เปนกลุมตัวอยาง โดย

การสัมภาษณและสังเกตตามแบบบันทึกตรวจ ซึ่งผูวิจัยจะทําการเก็บรวบรวมขอมูลรวมกับพนักงาน

เจาหนาที่ตามพ.ร.บ.อาหาร ของสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนครศรีธรรมราชที่มีประสบการณตรวจ

ประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใชเปนกฎหมาย (GMP 420) 

อยางนอย 5 ป จํานวน 1 คน โดยในการลงบันทึกการตรวจจะใชการพิจารณารวมกันของผูประเมิน  

ทั้ง 2 คนใหเปนเอกฉันท ในแบบบันทึกขอมูลฉบับเดียวกัน ดําเนินการเก็บขอมูล ณ สถานที่ผลิตนํ้า

บริโภคฯ กลุมตัวอยางในแตละพ้ืนท่ี ในชวงเดือน ธันวาคม พ.ศ.2567 ถึง เดือน กุมภาพันธ พ.ศ.2568 

3.6 การวิเคราะหขอมูล 

วิเคราะหขอมูลดวยวิธีการทางสถิติ ดังน้ี 

1. สถิติเชิงพรรณนา ไดแก การแจกแจงความถี ่ (Frequency) ร้อยละ (Percentage) 

ค่าเฉลี่ย (Mean) และสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (Standard deviation) คาสูงสุด คาตํ่าสุด ใชวิเคราะห์

เพื่ออธิบายลักษณะตาง ๆ ไดแก ขอมูลทั่วไป ขอมูลดานการประกอบการ ความคิดเห็นตอหลักเกณฑ

วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใชเปนกฎหมาย (GMP 420) ของผูประกอบการ ความรูตอการปฏิบัติ

ตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตท่ีบังคับใชเปนกฎหมาย GMP 420 และการปฏิบัติตามหลักเกณฑ

วิธีการท่ีดีในการผลิตท่ีบังคับใชเปนกฎหมาย (GMP 420)  
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2. สถิติเชิงอนุมาน   
 - การทดสอบไคสแควร์ (Chi-square test) หรือ การทดสอบของฟิชเชอร์ (Fisher’s 

Exact test) ใช้เพื่อหาความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยต่าง ๆ กับการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีใน

การผลิตที ่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) โดยกําหนดค่า p-value น้อยกว่า 0.05 ถือว่ามี

นัยสําคัญทางสถิติ จากน้ันนําตัวแปรท่ีมีนัยสําคัญทางสถิติไปวิเคราะห์ต่อไป  

                  - การวิเคราะห์การถดถอยโลจิสติกแบบไบนารี (Binary logistic regression) ใช้เพ่ือ

วิเคราะห์หาความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยต่าง ๆ โดยตัวแปรต้น ได้แก่ อายุ ระดับการศึกษา เวลาท่ีใช้ใน

การทํางานต่อวัน ขนาดของสถานประกอบการ ลักษณะการดําเนินกิจการ การแต่งตั้งผู้ควบคุมการ

ผลิต รายได้เฉลี่ยต่อเดือน จํานวนคนงาน ลักษณะของอาคารผลิต สถานที่ตั้งของอาคารผลิต แหล่ง

เงินทุน ความคิดเห็นฯ ในภาพรวมและด้านประโยชน์ และตัวแปรตาม คือ การปฏิบัติตามหลักเกณฑ์

วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) แบ่งเป็น 2 ระดับ คือ ผ่าน และ ไม่ผ่าน 

โดยผู้วิจัยทําการจัดกลุ่มของตัวแปรต้นใหม่ ได้แก่ รายได้เฉลี่ยต่อเดือน ความคิดเห็นฯในภาพรวม 

เพื่อให้สามารถวิเคราะห์ข้อมูลได้ นําเสนอผลของความสัมพันธ์ด้วยค่าอัตราส่วน Odds Ratio (OR) 

พร้อมช่วงความเช่ือม่ัน 95% CI และค่า p-value กําหนดระดับนัยสําคัญทางสถิติท่ี α = 0.05  
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บทที่ 4  

ผลการวิเคราะห์ข้อมูล 
 

  วัตถุประสงค์ในการศึกษาน้ีเพื่อศึกษาการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับ

ใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) และเพื่อศึกษาปัจจัยที่ส่งผลต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีใน

การผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) ของผู้ประกอบการสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะ

บรรจุท่ีปิดสนิท ในจังหวัดนครศรีธรรมราช โดยศึกษาในกลุ่มตัวอย่าง จํานวน 138 แห่ง 

ในการนําเสนอข้อมูลผลการวิเคราะห์ ผู้วิจัยขอแบ่งเป็น  ส่วนดังน้ี 

ส่วนท่ี 1 ข้อมูลท่ัวไป ข้อมูลท่ัวไปของสถานประกอบการ 

ส่วนท่ี 2 ข้อมูลปัจจัยด้านการประกอบการ (4M) 

ส่วนท่ี 3  ความคิดเห็นต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตท่ีบังคับใช้เป็น 

กฎหมาย (GMP 420)  

ส่วนท่ี 4 ความรู้ต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตท่ีบังคับใช้เป็นกฎหมาย   

(GMP 420) 

ส่วนท่ี 5 ปัญหาและอุปสรรค ข้อเสนอแนะ และการสนับสนุนท่ีต้องการ 

ส่วนท่ี 6  ผลการประเมินการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตท่ีบังคับใช้เป็น

กฎหมาย (GMP 420) 

ส่วนท่ี 7  ความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยของสถานประกอบการ ปัจจัยด้านการประกอบการ 

ปัจจัยความคิดเห็น ปัจจัยความรู้ กับการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการ

ผลิตท่ีบังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) 

สวนท่ี 1 ขอมูลท่ัวไป ขอมูลท่ัวไปของสถานประกอบการ 

 จากตารางที่ 3 ข้อมูลทั่วไปของสถานประกอบการที่เป็นกลุ่มตัวอย่างจํานวน 138 แห่ง พบว่า      

อายุเฉลี่ยอยู่ที่ 47.2 ปี (S.D. = 11.7) ส่วนใหญ่ผู้ตอบแบบสอบถามมีอายุระหว่าง 46-60 ปี คิดเป็นร้อย

ละ 42.0 รองลงมาคืออายุระหว่าง 31-45 ปี ร้อยละ 36.2 อายุมากกว่า 60 ปี ร้อยละ 13.8 และอายุน้อย

กว่า 31 ปี ร้อยละ 8.0 ตามลําดับ ด้านเพศของผู้ตอบแบบสอบถาม พบว่าส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง คิดเป็น         

ร้อยละ 52.9 รองลงมาเป็นเพศชาย ร้อยละ 47.1 ระดับการศึกษาของผู้ตอบแบบสอบถาม พบว่าส่วน

ใหญ่มีการศึกษาระดับปริญญาตรีหรือสูงกว่า คิดเป็นร้อยละ 63.0 รองลงมาคือระดับมัธยมศึกษา ร้อยละ 



 

 

 

50 

18.8 ระดับอาชีวศึกษา ร้อยละ 12.3 และระดับประถมศึกษา ร้อยละ 5.8 ตามลําดับด้านประสบการณ์

ในการทํางานผลิตนํ ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที ่ป ิดสนิท พบว่า ผู ้ตอบแบบสอบถามส่วนใหญ่                   

มีประสบการณ์ 6-10 ปี คิดเป็นร้อยละ 38.4 รองลงมาเป็นผู้มีประสบการณ์ 10 ปีขึ้นไป ร้อยละ 33.3  

ตําแหน่ง/หน้าที่ในสถานที่ผลิต พบว่า ส่วนใหญ่เป็นเจ้าของกิจการ คิดเป็นร้อยละ 74.6 รองลงมาเป็น    

ผู้ควบคุมการผลิต ร้อยละ 20.3 และผู้ปฏิบัติงาน ร้อยละ 5.1สําหรับเวลาทํางานเฉลี่ยต่อวัน พบว่า 

ผู้ตอบแบบสอบถามส่วนใหญ่ทํางาน 1-8 ช่ัวโมงต่อวัน คิดเป็นร้อยละ 81.9 และทํางานมากกว่า 8 ช่ัวโมง

ต่อวัน ร้อยละ 18.1 

ตารางท่ี 3 ข้อมูลท่ัวไป 

ข้อมูลท่ัวไป จํานวน (N=138) ร้อยละ 

อายุ 

อายุค่าเฉล่ีย 47.2 ป◌ี (S.D. = 11.7) 

อายุต่ําสุด 23 ปี อายุสูงสุด 84 ปี 

< 30 ปี 11 8.0 

31 - 45 ปี 50 36.2 

46 - 60 ปี 58 42.0 

> 60 ปี 19 13.8 

เพศ ชาย 65 47.1 

หญิง 73 52.9 

ระดับการศึกษา ประถมศึกษา 8 5.8 

มัธยมศึกษา 26 18.8 

อาชีวศึกษา 17 12.3 

ปริญญาตรีหรือสูงกว่า 87 63.0 

ประสบการณ์ในการทํางานผลิต  

น้ําบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท 

ค่าเฉล่ีย 9.8 ป◌ี (S.D.= 6.7) 

ต่ําสุด 3 เดือน สูงสุด 34 ปี 

น้อยกว่า 5 ปี 39 28.3 

6–10 ปี  53 38.4 

10 ปีข้ึนไป 46 33.3 

ตําแหน่ง/หน้าท่ีในสถานท่ีผลิต เจ้าของกิจการ 103 74.6 

ผู้ควบคุมการผลิต 28 20.3 

ผู้ปฏิบัติงาน 7 5.1 
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ตารางท่ี 3 ข้อมูลท่ัวไป (ต่อ) 

ข้อมูลท่ัวไป จํานวน (N=138) ร้อยละ 

เวลาทํางานเฉล่ียต่อวัน 

ค่าเฉล่ีย 7.4 ช่ัวโมง (S.D.= 2.0) 

ต่ําสุด 1 ช่ัวโมง สูงสุด 14 ช่ัวโมง 

1-8 ช่ัวโมงต่อวัน 113 81.9 

มากกว่า 8 ช่ัวโมงต่อวัน 25 18.1 

จากตารางที่ 4 ข้อมูลทั่วไปของสถานประกอบการพบว่า สถานประกอบการส่วนใหญ่ไม่เข้าข่าย

โรงงาน คิดเป็นร้อยละ 94.2 และมีเพียงร้อยละ 5.8 เท่าน้ันท่ีเข้าข่ายโรงงาน 

- ลักษณะของการดําเนินกิจการ พบว่าสถานประกอบการส่วนใหญ่ดําเนินกิจการในรูปแบบ

บุคคลธรรมดา คิดเป็นร้อยละ 87.7 และร้อยละ 12.3 ดําเนินกิจการในรูปแบบนิติบุคคล 

- ระยะเวลาของการดําเนินกิจการ พบว่าสถานประกอบการที่ดําเนินกิจการมาเป็น

ระยะเวลา 1-9 ปี คิดเป็นร้อยละ 49.3 และสถานประกอบการที่ดําเนินกิจการมาเป็นระยะเวลา 

10 ปีข้ึนไป  คิดเป็นร้อยละ 50.7 

- รายได้เฉลี ่ยต่อเดือนของสถานประกอบการ (ไม่หักค่าใช้จ่ายรายเดือน) พบว่าสถาน

ประกอบการมีรายได้อยู่ในช่วง 10,000-30,000 บาท มากที่สุด คิดเป็นร้อยละ 24.6 รองลงมาคือช่วง 

30,001-50,000 บาท ร้อยละ 23.9 รายได้มากกว่า 150,000 บาท ร้อยละ 13.0 รายได้ 50,001-70,000 

บาท ร้อยละ 10.1 รายได้ 90,001-110,000 บาท ร้อยละ 7.2 รายได้ตํ่ากว่า 10,000 บาท และรายได้ 

70,001-90,000 บาท เท่ากันที ่ร้อยละ 5.8 รายได้ 110,001-130,000 บาท ร้อยละ 5.1 และรายได้ 

130,001-150,000 บาท ร้อยละ 4.3 

- สําหรับการแต่งต้ังผู้ควบคุมการผลิตท่ีผ่านหลักสูตรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

พบว่าสถานประกอบการส่วนใหญ่มีผู้ควบคุมที่ผ่านการสอบวัดความรู้ คิดเป็นร้อยละ 74.6 รองลงมามี   

ผู้ควบคุมท่ีผ่านการอบรมออนไลน์ ร้อยละ 16.7 และไม่มีผู้ควบคุมการผลิตท่ีผ่านการอบรม ร้อยละ 8.7 
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ตารางท่ี 4 ข้อมูลท่ัวไปของสถานประกอบการ 

ข้อมูลท่ัวไปของสถานประกอบการ จํานวน 

(N = 138) 

ร้อยละ 

ขนาดของสถานประกอบการ เข้าข่ายโรงงาน 8 5.8 

ไม่เข้าข่ายโรงงาน 130 94.2 

ลักษณะของการดําเนินกิจการ บุคคลธรรมดา 121 87.7 

นิติบุคคล 17 12.3 

ระยะเวลาของการดําเนินกิจการ 

ระยะเวลาเฉลี่ย 10.8  ปี (S.D.=7.5) 

 ตํ่าสุด 4 เดือน สูงสุด 40 ป ี

1 -9 ปี 68 49.3 

10 ปีข้ึนไป 70 50.7 

รายได้เฉล่ียต่อเดือนของสถาน

ประกอบการ 

(ไม่หักค่าใช้จ่ายรายเดือน) 

ต่ํากว่า 10,000 บาท 8 5.8 

10,000 - 30,000 บาท 34 24.6 

30,001 - 50,000 บาท 33 23.9 

50,001 - 70,000 บาท 14 10.1 

70,001 - 90,000 บาท 8 5.8 

90,001 - 110,000 บาท 10 7.2 

110,001 - 130,000 บาท 7 5.1 

130,001 - 150,000 บาท 6 4.3 

มากกว่า 150,000 บาท 18 13.0 

การแต่งต้ังผู้ควบคุมการผลิตท่ีผ่าน

หลักสูตรของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา 

ไม่มี 12 8.7 

มีผู้ควบคุมท่ีผ่านการสอบวัดความรู้ 103 74.6 

มีผู้ควบคุมท่ีผ่านการอบรมออนไลน์ 23 16.7 

สวนท่ี 2 ขอมูลดานการประกอบการ (4M) 

การศึกษาครั้งนี้ได้ทําการวิเคราะห์ปัจจัยด้านการประกอบการใน 4 ด้าน ได้แก่ ด้านบุคลากร 

(Man) ด้านสถานที่และวัสดุอุปกรณ์ (Material) ด้านเงินลงทุนและงบประมาณ (Money) และด้าน

การบริหารจัดการ (Management) โดยมีรายละเอียดดังน้ี 
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ปัจจัยด้านบุคลากร (MAN) 

จากการศึกษาพบว่า สถานประกอบการมีจํานวนคนงานเฉลี่ย 7.2 ± 19.4 คน โดยมีช่วง

จํานวนคนงานตั้งแต่ 1 ถึง 220 คน จากตารางที่ 5 ความเพียงพอของจํานวนคนงาน พบว่าส่วนใหญ่ 

(ร้อยละ 92.8) มีจํานวนคนงานเพียงพอต่อการดําเนินงาน ขณะที่มีเพียงร้อยละ 7.2 เท่านั้นที่รายงาน

ว่ามีจํานวนคนงานไม่เพียงพอ สําหรับด้านทักษะของคนงานท่ีควรมีการฝึกอบรมเพ่ิมเติม พบว่าทักษะ

ที่ผู้ประกอบการเห็นว่าควรมีการฝึกอบรมมากที่สุด คือ การปฏิบัติตามมาตรฐานที่ดีในการผลิตตาม

หลักเกณฑ์ GMP (ร้อยละ 79.7) รองลงมาคือ ระบบการผลิต รวมถึงการบํารุงรักษาเครื ่องมือ

เครื่องจักรอุปกรณ์ (ร้อยละ 59.4) การใช้ชุดทดสอบในการทวนสอบประสิทธิภาพของเครื่องมือ

เครื ่องจักร (ร้อยละ 50.7) การทําบันทึกรายงาน (ร้อยละ 44.9) และการตลาด (ร้อยละ 39.9) 

ตามลําดับ 

ตารางท่ี 5 ข้อมูลด้านบุคลากร(MAN) ของสถานท่ีผลิตน้ําบริโภคบรรจุในภาชนะท่ีปิดสนิท (N=138) 

ข้อมูล จํานวน ร้อยละ 

จํานวนคนงาน     

      - 1-2 คน 31 22.5 

      - 3-4 คน 48 34.8 

      - 5-6 คน 33 23.9 

      - 7 คน ข้ึนไป 26 18.8 

ความเพียงพอของจํานวนคนงาน   

      - เพียงพอ 128 92.8 

      - ไม่เพียงพอ 10 7.2 

ทักษะของคนงานท่ีควรมีการฝึกอบรมเพ่ิมเติม 
  

      - การปฏิบัติตามมาตรฐานท่ีดีในการผลิตตามหลักเกณฑ์ GMP 110 79.7 

      - ระบบการผลิต รวมถึงการบํารุงรักษาเคร่ืองมือเคร่ืองจักรอุปกรณ์ 82 59.4 

      - การใช้ชุดทดสอบในการทวนสอบประสิทธิภาพของเคร่ืองมือเคร่ืองจักร 70 50.7 

      - การทําบันทึกรายงาน 62 44.9 

      - การตลาด 55 39.9 
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 ปัจจัยด้านสถานท่ีและวัสดุอุปกรณ์ (MATERIAL) 

จากตารางที่ 6 พบว่า ลักษณะอาคารผลิตส่วนใหญ่ร้อยละ 64.5 เป็นอาคารที่สร้างขึ้นใหม่ 

ขณะที่ร้อยละ 35.5 เป็นอาคารที่ดัดแปลงต่อเติม สําหรับสถานที่ตั้งของอาคารผลิต ส่วนใหญ่ร้อยละ 

86.4 มีการแยกจากที่พักอาศัย และมีเพียงร้อยละ 13.6 ที่ไม่แยกจากที่พักอาศัย เครื ่องมือและ

อุปกรณ์ พบว่าส่วนใหญ่ ร้อยละ 89.9 รายงานว่ามีเครื่องมือ เครื่องจักรและอุปกรณ์ที่เพียงพอต่อการ

ดําเนินงาน มีเพียงร้อยละ 10.1 เท่านั้นที่รายงานว่ามีไม่เพียงพอ นอกจากนี้ การบํารุงรักษาเครื่องมือ

และอุปกรณ์ พบว่าส่วนใหญ่ ร้อยละ 89.9 มีการบํารุงรักษาตามเวลาที่กําหนด ร้อยละ 9.4 มีการ

บํารุงรักษาแต่ไม่ตามเวลาที่กําหนด และมีเพียงร้อยละ 0.7 เท่านั้นที่ไม่ได้มีการบํารุงรักษา สําหรับ

เครื่องมือทดสอบคุณภาพนํ้า พบว่าเกือบทั้งหมด ร้อยละ 99.28 มีเครื่องมือทดสอบคุณภาพนํ้าโดย

เครื่องมือที่มีการใช้มากที่สุด ได้แก่ ชุดทดสอบค่าความเป็นกรด-ด่าง (pH) ร้อยละ 96.4 รองลงมาคือ 

ชุดทดสอบความกระด้าง ร้อยละ 83.3 ชุดทดสอบวัดปริมาณคลอรีนหลงเหลือ ร้อยละ 82.6 เคร่ืองวัด

สารละลายในนํ้า (TDS) ร้อยละ 31.9 เครื่องพีเอชมิเตอร์ (pH meter) ร้อยละ 27.5 ชุดทดสอบโคลิ

ฟอร์มในนํ้าและนํ้าแข็งร้อยละ 11.6 และเครื่องวัดค่านําไฟฟ้า ร้อยละ 5.1 ตามลําดับ  และ แหล่งนํ้า

ดิบที่ใช้ในการผลิต พบว่าส่วนใหญ่ ร้อยละ 60.1 ใช้นํ้าบาดาล รองลงมาคือนํ้าประปาร้อยละ 22.5 

และน้ําบ่อ/น้ําผิวดิน ร้อยละ 17.4 ตามลําดับ 

ตารางท่ี 6  ปัจจัยด้านสถานท่ี วัสดุอุปกรณ์ (MATERIAL) ของสถานท่ีผลิตน้ําบริโภคบรรจุใน

ภาชนะท่ีปิดสนิท  (N=138) 

 ข้อมูล จํานวน 

(N=138) 

ร้อยละ 

ลักษณะอาคารผลิต - สร้างใหม่ 89 64.5 

- ดัดแปลงต่อเติม 49 35.5 

สถานท่ีต้ังอาคาร

ผลิต 

- แยกจากท่ีพักอาศัย 119 86.4 

- ไม่แยกจากท่ีพักอาศัย 19 13.6 

ความเพียงพอ 

ของเคร่ืองมือ 

เคร่ืองจักรอุปกรณ์ 

- เพียงพอ 124 89.9 

- ไม่เพียงพอ 14 10.1 



 

 

 

55 

ตารางท่ี 6 ปัจจัยด้านสถานท่ี วัสดุอุปกรณ์ (MATERIAL) ของสถานท่ีผลิตน้ําบริโภคบรรจุใน

ภาชนะท่ี   ปิดสนิท  (N=138) (ต่อ) 

 ข้อมูล จํานวน 

(N=138) 

ร้อยละ 

การบํารุงรักษา

เคร่ืองมือ เคร่ืองจักร

อุปกรณ์ 

- บํารุงรักษาตามเวลาท่ีกําหนด 124 89.9 

- บํารุงรักษาแต่ไม่ตามเวลา 13 9.4 

- ไม่ได้บํารุงรักษา 1 0.7 

เคร่ืองมือทดสอบ

คุณภาพน้ํา 

- มี  137 99.28 

- ชุดทดสอบความกระด้าง 115 83.3 

- ชุดทดสอบค่าความเป็นกรด-ด่าง (pH) 133 96.4 

- ชุดทดสอบวัดปริมาณคลอรีนหลงเหลือ 114 82.6 

- เคร่ืองพีเอชมิเตอร์ (pH meter) 38 27.5 

- ชุดทดสอบโคลิฟอร์มในน้ําและน้ําแข็ง 16 11.6 

- เคร่ืองวัดค่านําไฟฟ้า 7 5.1 

- เคร่ืองวัดสารละลายในน้ํา (TDS) 44 31.9 

- ไม่มี 1 0.7 

แหล่งน้ําดิบท่ีใช้ใน

การผลิต 

- น้ําประปา 31 22.5 

- น้ําบาดาล 83 60.1 

- น้ําบ่อ/น้ําผิวดิน 24 17.4 

 

ปัจจัยด้านเงินทุน (MONEY)  

ด้านเงินลงทุน สถานประกอบการส่วนใหญ่มีรายได้มากกว่าค่าใช้จ่าย ร้อยละ 44.2 และมี

แหล่งเงินทุนเพ่ือปรับปรุง ร้อยละ 65.9 ดังตารางท่ี 7 
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ตารางท่ี 7 ปัจจัยด้านเงินลงทุน งบประมาณ (MONEY) ของสถานท่ีผลิตน้ําบริโภคบรรจุใน

ภาชนะท่ีปิดสนิท (N = 138) 

ข้อมูล จํานวน (N) ร้อยละ 

   

ผลประกอบการในปัจจุบัน 
  

- รายได้มากกว่าค่าใช้จ่าย 61 44.2 

- รายได้เท่ากับค่าใช้จ่าย 33 23.9 

- รายได้น้อยกว่าค่าใช้จ่าย 21 15.2 

- รายได้น้อยกว่าค่าใช้จ่ายและมีหน้ีสิน 23 16.7 

แหล่งเงินทุนเพ่ือปรับปรุง 
  

- มี 91 65.9 

- กู้ยืม 48 34.8 

- เงินทุนของสถานประกอบการ 37 26.8 

- ได้รับเงินสนับสนุน 1 0.7 

- อ่ืนๆ เช่น เงินทุนเจ้าของกิจการ กิจการอ่ืน 5 3.6 

- ไม่มีแหล่งเงินทุน 47 34.1 

 ปัจจัยด้านการบริหารจัดการ (MANAGEMENT)  

จากตารางที่ 8 แสดงข้อมูลปัจจัยด้านการบริหารจัดการ พบว่าเกือบทั้งหมดร้อยละ 95.7       

มีผู้รับผิดชอบควบคุมการผลิต มีเพียงร้อยละ 4.3 เท่านั้นที่ไม่มีผู้รับผิดชอบ สําหรับการควบคุมการ

ผลิตตามเกณฑ์ GMP พบว่าส่วนใหญ่ ร้อยละ 73.2 สามารถควบคุมได้ครบถ้วน ขณะที่ร้อยละ 26.8 

สามารถควบคุมได้เพียงบางส่วน 

การทวนสอบประสิทธิภาพ พบว่าส่วนใหญ่ร้อยละ 87.7 มีการทวนสอบทุกครั ้งที ่ผลิต       

ทวนสอบเมื่อมีปัญหาร้อยละ 8.7 และ ไม่มีการทวนสอบ ร้อยละ 3.6  สําหรับปัญหาด้านคุณภาพ

ผลิตภัณฑ์ พบว่าเกือบครึ่งหนึ่ง ร้อยละ 45.7 เคยพบปัญหาด้านเคมี เคยพบปัญหาด้านจุลินทรีย์    

ร้อยละ 12.3 เคยพบท้ังปัญหาด้านเคมีและจุลินทรีย์ร้อยละ 2.9  ขณะท่ีร้อยละ 39.1 ไม่เคยพบ 
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ปัญหาด้านคุณภาพผลิตภัณฑ์ ซึ่งแสดงให้เห็นว่าส่วนใหญ่สถานประกอบการ ร้อยละ 60.9 

เคยประสบปัญหาด้านคุณภาพผลิตภัณฑ์อย่างน้อยหน่ึงด้าน 

ตารางท่ี 8 ปัจจัยด้านการบริหารจัดการ (MANAGEMENT) ของสถานท่ีผลิตน้ําบริโภคบรรจุใน

ภาชนะท่ีปิดสนิท (N=138) 

ข้อมูล จํานวน (N) ร้อยละ 

ผู้รับผิดชอบควบคุมการผลิต 
  

- มี 132 95.7 

- ไม่มี 6 4.3 

การควบคุมการผลิตตามเกณฑ์ GMP 
  

- ควบคุมได้ครบถ้วน 101 73.2 

- ควบคุมได้บางส่วน 37 26.8 

การทวนสอบประสิทธิภาพ 
  

- ทวนสอบทุกคร้ังท่ีผลิต 121 87.7 

- ทวนสอบเม่ือมีปัญหา 12 8.7 

- ไม่มีการทวนสอบ 5 3.6 

ปัญหาด้านคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
  

- ไม่เคยพบปัญหา 54 39.1 

- เคยพบปัญหาด้านเคมี 63 45.7 

- เคยพบปัญหาด้านจุลินทรีย์ 17 12.3 

- เคยพบปัญหาด้านเคมี และด้านจุลินทรีย์ 4 2.9 

สวนท่ี 3 ความคิดเห็นตอการปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตท่ีบังคับใชเปนกฎหมาย 

(GMP 420) ของผูประกอบการ 

จากตารางที่ 10 แสดงจํานวนและร้อยละของความคิดเห็นต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการ

ที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) ของผู้ประกอบการสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะ

บรรจุที่ปิดสนิทในจังหวัดนครศรีธรรมราช พบว่า ผลการวิเคราะห์ความคิดเห็นของผู้ประกอบการต่อ 
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GMP 420 ด้านการปฏิบัติงานพบว่า ผู้ประกอบการมีความคิดเห็นในภาพรวมอยู่ในระดับไม่แน่ใจ 

(ค่าเฉลี่ย 3.40) โดยมีความคิดเห็นเชิงบวกสูงต่อประโยชน์ของ GMP 420 ได้แก่ ช่วยทําให้การทํางาน

เป็นระบบมากขึ้น (ร้อยละ 92.8, ค่าเฉลี่ย 4.27) หลักเกณฑ์มีความชัดเจนและเข้าใจได้ (ร้อยละ 91.3, 

ค่าเฉลี ่ย 4.22) และช่วยให้สามารถแก้ไขปัญหาในกระบวนการผลิตได้ด้วยตนเอง (ร้อยละ 86.2, 

ค่าเฉลี่ย 4.17) อย่างไรก็ตาม ผู้ประกอบการมีความกังวลเรื่องภาระที่เพิ่มขึ้น โดยเห็นว่า GMP 420     

ทําให้มีค่าใช้จ่ายเพิ่มขึ้น (ร้อยละ 76.8, ค่าเฉลี่ย 2.04) และเกณฑ์การปฏิบัติมีความยุ่งยากมากข้ึน 

(ร้อยละ 65.9, ค่าเฉลี่ย 2.32) สะท้อนให้เห็นว่าผู้ประกอบการยอมรับประโยชน์ของ GMP 420 แต่ยังมี

ความกังวลเร่ืองต้นทุนและความซับซ้อนในการปฏิบัติตาม 

ด้านประโยชน์พบว่า ผู้ประกอบการมีความคิดเห็นในภาพรวมอยู่ในระดับเห็นด้วย (ค่าเฉล่ีย 

3.63) โดยเชื่อมั่นอย่างยิ่งในประโยชน์ด้านคุณภาพและความปลอดภัย ได้แก่ ช่วยให้ผู้บริโภคได้รับความ

ปลอดภัย (ร้อยละ 94.9, ค่าเฉลี่ย 4.50) เป็นการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ที่ได้มาตรฐาน (ร้อยละ 95.7, 

ค่าเฉลี่ย 4.48) และทําให้ผู้บริโภคมีความเชื่อถือต่อผลิตภัณฑ์เพิ่มขึ้น (ร้อยละ 79.7, ค่าเฉลี่ย 4.04) 

อย่างไรก็ตาม ผู้ประกอบการยังมีความไม่แน่ใจเกี่ยวกับผลตอบแทนทางธุรกิจ โดยร้อยละ 41.3 ไม่แน่ใจ

ว่า GMP 420 จะช่วยเพิ่มยอดขาย (ค่าเฉลี่ย 3.28) ร้อยละ 35.5 ไม่แน่ใจว่าจะสามารถเพิ่มราคาขายได้ 

(ค่าเฉลี่ย 2.86) และมีความคิดเห็นแบ่งออกเป็น 3 กลุ่มเกี่ยวกับประโยชน์ตามขนาดธุรกิจ โดยร้อยละ 

47.8 เห็นว่าเป็นประโยชน์เฉพาะขนาดใหญ่ ร้อยละ 30.4 เห็นว่าไม่ได้เป็นประโยชน์เฉพาะขนาดใหญ่ 

และร้อยละ 21.7 ไม่แน่ใจ (ค่าเฉลี่ย 2.62) สะท้อนให้เห็นว่าผู้ประกอบการมั่นใจในคุณค่าด้านคุณภาพ

ของ GMP 420 แต่ยังมีข้อสงสัยเก่ียวกับผลประโยชน์ทางธุรกิจและการตลาด 

ด้านการสนับสนุนจากภาครัฐพบว่า ผู้ประกอบการมีความคิดเห็นในภาพรวมอยู่ในระดับเห็น

ด้วยอย่างยิ่ง (ค่าเฉลี่ย 4.21) โดยต้องการการสนับสนุนจากภาครัฐในหลายรูปแบบ ได้แก่ การจัด

อบรมหรือประชุมชี้แจงแนวทางปฏิบัติ (ร้อยละ 93.5, ค่าเฉลี่ย 4.39) การแจ้งล่วงหน้าก่อนเข้าตรวจ

ประเมิน (ร้อยละ 92.0, ค่าเฉลี่ย 4.36) การให้หน่วยงานเข้าตรวจสถานที่ผลิตเป็นระยะเพื่อติดตาม

ความก้าวหน้า (ร้อยละ 86.2, ค่าเฉลี่ย 4.01) และการจัดเตรียมสื่อและเอกสารเพื่อให้ผู้ประกอบการ

สามารถเรียนรู้ด้วยตนเอง (ร้อยละ 85.5, ค่าเฉลี่ย 4.09) สะท้อนให้เห็นว่าผู้ประกอบการมีความ

พร้อมในการเรียนรู้และปฏิบัติตาม GMP 420 แต่ต้องการการสนับสนุนและความร่วมมือจากภาครัฐ

อย่างต่อเน่ือง โดยเฉพาะในด้านการให้ความรู้ การติดตามดูแล และการประสานงานท่ีมีประสิทธิภาพ 
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สวนท่ี 4  ความรูตอการปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตท่ีบังคับใชเปนกฎหมาย   

(GMP 420) 

 จากตารางที่ 10 ผลการวิเคราะห์ความรู้ของผู้ประกอบการต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ 

GMP 420 พบว่า ผู้ประกอบการมีความรู้ในระดับที่แตกต่างกันตามประเภทของเนื้อหา โดยมีความรู้

สูงสุดในด้านหลักเกณฑ์ GMP 420 เช่น การส่งผลิตภัณฑ์ตรวจวิเคราะห์คุณภาพอย่างน้อยปีละ 1 

ครั้ง (ร้อยละ 99.3) และหน้าที่ของผู้ควบคุมการผลิต (ร้อยละ 96.4) รองลงมาเป็นความรู้เกี่ยวกับการ

ควบคุมการผลิต โดยเฉพาะในประเด็นพื้นฐาน เช่น การฟื้นฟูเรซินด้วยนํ้าเกลือเข้มข้น (ร้อยละ 92.8) 

การติดตั้งระบบนํ้าอ่อน (ร้อยละ 90.6) และการป้องกันการปนเปื้อนทางกายภาพ (ร้อยละ 87.7) 

อย่างไรก็ตาม ผู้ประกอบการมีความรู้น้อยในประเด็นเทคนิคเฉพาะทาง เช่น วิธีการตรวจสอบหลอดยูวี (ร้อย

ละ 34.1) ผลของค่าพีเอชต่อประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อของคลอรีน (ร้อยละ 45.7) และการปรับคุณภาพ

เบื้องต้นเมื่อใช้นํ้าประปาเป็นแหล่งนํ้าดิบ (ร้อยละ 54.3) สําหรับความรู้ด้านกฎหมายและบทลงโทษ 

ผู้ประกอบการ มีความเข้าใจปานกลาง โดยรู้เรื่องบทลงโทษการไม่ปฏิบัติตาม (ร้อยละ 81.2) แต่ยัง

เข้าใจผิดเกี่ยวกับการดําเนินงานต่อเนื่องหากไม่ผ่านเกณฑ์ (ร้อยละ 65.2) และข้อกําหนดเรื่องผู้

ควบคุมการผลิต (ร้อยละ 23.2)  

ตารางท่ี 10  จํานวนและร้อยละของคําตอบของความรู้ต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีใน

การผลิตท่ีบังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) รายข้อ (N = 138) 

ข้อท่ี คําถาม จํานวนคน (ร้อยละ) 

 N = 138 คน 

ตอบได้ถูกต้อง ตอบผิด 

ความรูเก่ียวกับการควบคุมการผลิต   

1 การฟ้ืนฟูสภาพของเรซินท่ีใช้ในการกรองหินปูนท่ีทําให้  

น้ําเกิดความกระด้าง คือ การแช่น้ําเกลือเข้มข้น” 

128 (92.8) 10 (7.2) 

2 การติดต้ังระบบน้ําอ่อนก่อนเข้าสู่ระบบอาร์โอมีความ

จําเป็น เพราะเป็นการปรับสภาพน้ําดิบท่ีเหมาะสมท่ีสุด 

125 (90.6) 13 (9.4) 
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ตารางท่ี 10  จํานวนและร้อยละของคําตอบของความรู้ต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีใน

การผลิตท่ีบังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) รายข้อ (N = 138) (ต่อ) 

ข้อท่ี คําถาม จํานวนคน (ร้อยละ)  

N = 138 คน 

ตอบได้

ถูกต้อง 
ตอบผิด 

3 การท่ีพบช้ินส่วนของเรซินปนเป้ือนมาในน้ําด่ืมจัดเป็น

อันตรายทางกายภาพท่ีปนเป้ือนในน้ําบริโภคฯ  

121 (87.7) 17 (12.3) 

4 การตรวจสอบความสมบูรณ์ของเย่ือกรองว่ามีการอุดตัน

หรือฉีกขาด ทําโดยวัดอัตราการไหลของน้ํากรองวัดความ

ดัน หรือค่าการนําไฟฟ้า 

119 (86.2) 19 (13.8) 

5 การล้างถังด้วยน้ําท่ีผ่านการกรองเบ้ืองต้นเป็นวิธีการท่ี

เหมาะสมในการป้องกันการปนเป้ือนซ้ําของถังบรรจุน้ําท่ีมี

การใช้ซ้ํา  

118 (85.5) 20 (14.5) 

6 การล้างย้อน (back wash) จะช่วยลดปริมาณจุลินทรีย์ท่ี

สะสมได้ถึงร้อยละ 80   

115 (83.3) 23 (16.7) 

7 การทําบันทึกรายงานเพ่ือควบคุมการผลิตไม่ได้เป็น

ข้อกําหนดในการตรวจประเมินตามเกณฑ์ GMP 420 

102 (73.9) 36 (26.1) 

8 หากทําการทดสอบน้ําด่ืมแล้วพบว่าค่าพีเอชเท่ากับ 6.0 

วิธีการแก้ไขท่ีเหมาะสมคือ การเติมด่างหลังจากการผ่าน

เคร่ืองกรองอาร์โอแล้ว 

100 (72.5) 38 (27.5) 

9 เม่ือพบว่าน้ําด่ืมในขวดบรรจุขนาดเล็กมีกล่ินคลอรีน   การ

แก้ไขท่ีถูกต้องคือการเปล่ียนสารกรองแอนทราไซด์ ซ่ึงมี

หน้าท่ีกําจัดคลอรีน 

86 (62.3) 52 (37.7) 
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ตารางท่ี 10  จํานวนและร้อยละของคําตอบของความรู้ต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีใน

การผลิตท่ีบังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) รายข้อ (N = 138) (ต่อ) 

ข้อท่ี คําถาม จํานวนคน (ร้อยละ) 

N = 138 คน 

ตอบได้

ถูกต้อง 
ตอบผิด 

   10  แหล่งน้ําดิบไม่ใช่ปัจจัยในการออกแบบระบบการกรอง 

เน่ืองจากในปัจจุบันแนะนําให้ใช้ปรับคุณภาพน้ําบริโภคฯ ด้วย

ระบบการผลิตน้ําอาร์โอ (Reverse Osmosis ; RO)  

85 (61.6) 53 (38.4) 

11 หากใช้น้ําประปาเป็นแหล่งน้ําดิบ ไม่จําเป็นต้องเติมคลอรีนใน

การฆ่าเช้ือ หากตรวจพบปริมาณคลอรีนหลงเหลืออย่างน้อย 0.2 

– 0.5 พีพีเอ็ม 

75 (54.3) 63 (45.7) 

12 ค่าพีเอช (pH) ของน้ําดิบไม่มีผลต่อประสิทธิภาพในการฆ่า

เช้ือของคลอรีน 

63 (45.7) 75 (54.3) 

13 วิธีการดูว่าหลอดยูวีหมดอายุการใช้งานแล้วให้สังเกตจาก

การไม่มีแสงไฟปรากฎ 

47 (34.1) 91 (65.9) 

ความรูเก่ียวกับหลักเกณฑ GMP 420   

14 ตามหลักเกณฑ์ GMP 420 ผู้ประกอบการต้องส่งผลิตภัณฑ์ 

น้ําด่ืมตรวจวิเคราะห์คุณภาพด้านกายภาพ เคมี และ

จุลินทรีย์ โดยห้องปฏิบัติการของรัฐหรือห้องปฏิบัติการท่ี

ได้รับการรับรองระบบงานอย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง 

137 (99.3) 1 (0.7) 

15 ตามข้อกําหนดพ้ืนฐานของเกณฑ์ GMP 420 ผู้ควบคุมการ

ผลิตต้องทําหน้าท่ีตรวจสอบว่าการผลิตได้ปฏิบัติสอดคล้อง

กับแนวทางท่ีกําหนด  

133 (96.4) 5 (3.6) 
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ตารางท่ี 10  จํานวนและร้อยละของคําตอบของความรู้ต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีใน

การผลิตท่ีบังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) รายข้อ (N = 138) (ต่อ) 

ข้อท่ี คําถาม จํานวนคน (ร้อยละ) 

N = 138 คน 

ตอบได้

ถูกต้อง 
ตอบผิด 

16 การบรรจุน้ําใส่ภาชนะสามารถใช้สายยางต่อจากหัวบรรจุได้ 

โดยต้องทําในห้องบรรจุท่ีปราศจากเช้ือ 
124 (89.9) 14 (10.1) 

17 สถานท่ีผลิตน้ําบริโภคฯ ท่ีได้รับอนุญาตก่อนการประกาศใช้

เกณฑ์ GMP 420 จะได้รับการยกเว้นไม่ต้องส่งผลิตภัณฑ์

เพ่ือตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐาน 

124 (89.9) 14 (10.1) 

18 ตามเกณฑ์ GMP 420 สถานท่ีผลิตจะต้องแต่งต้ังผู้ควบคุม

จํานวนอย่างน้อย 1 คนต่อสถานท่ีผลิตโดยไม่จําเป็นต้องอยู่

ประจํา ณ สถานท่ีผลิตน้ัน 

32 (23.2) 106 (67.8) 

กฎหมายและบทลงโทษ   

19 สถานท่ีผลิตน้ําบริโภคฯ ท่ีไม่ปฏิบัติตามเกณฑ์ GMP 420 

ประกาศกระทรวง (ฉบับท่ี 420) พ.ศ.2563 ออกความตาม

พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เร่ืองวิธีการผลิต 

เคร่ืองมือเคร่ืองใช้ในการผลิตและการเก็บรักษาอาหารเข้า

ข่ายฝ่าฝืนประกาศฯ ซ่ึงออกตามมาตรา 6(7) มีโทษตาม

มาตรา 49 ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน 10,000 บาท  

112 (81.2) 26 (18.8) 

20 หากสถานท่ีผลิตน้ําบริโภคฯ ไม่ผ่านการปฏิบัติตาม GMP 

420 จะสามารถทําการผลิตน้ําบริโภคฯ ได้อย่างต่อเน่ือง

โดยต้องแจ้งให้สํานักงานสาธารณสุขรับทราบก่อน  

90 (65.2) 48 (34.8) 
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จากตารางที่ 11 ผลคะแนนความรู้จําแนกตามด้านต่างๆและรวมทุกด้าน พบว่า ด้านความรู้

เก่ียวกับการควบคุมการผลิต มีคะแนนเฉล่ีย 8.49 คะแนน จากคะแนนเต็ม 13 คะแนน (S.D. = 1.82) 

ด้านความรู้เกี่ยวกับหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) มีคะแนน

เฉลี่ย 3.99 คะแนน จากคะแนนเต็ม 5 คะแนน (S.D. = 0.68) และด้านความรู้เกี่ยวกับกฎหมายและ

บทลงโทษ มีคะแนนเฉล่ีย 1.46 คะแนน จากคะแนนเต็ม 2 คะแนน (S.D. = 0.64) โดยคะแนนความรู้

รวมทุกด้าน มีค่าเฉล่ีย 13.94 คะแนน จากคะแนนเต็ม 20 คะแนน (S.D. = 2.42) 

ตารางท่ี 11 ผลคะแนนความรู้จําแนกตามด้านต่างๆและรวมทุกด้าน (N = 138) 

 คะแนนเต็ม 

(คะแนน) 

คะแนนเฉล่ีย 

(S.D) 

คะแนนร้อยละ 

ความรู้เก่ียวกับการควบคุมการผลิต  13 8.49 (1.82) 65.3 

ความรู้เก่ียวกับหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการ

ผลิตท่ีบังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420)  

5 3.99 (0.68) 79.8 

ความรู้เก่ียวกับกฎหมายและบทลงโทษ 2 1.46 (0.64) 73.0 

รวมทุกด้าน 20 13.94 (2.42) 69.7 
 

จากตารางที่ 12 จํานวนและร้อยละของผู้ประกอบการผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุท่ี     

ปิดสนิท เม่ือจําแนกผู้ประกอบการตามระดับความรู้ต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิต

ที ่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) พบว่า ส่วนใหญ่มีความรู ้ระดับปานกลาง (คะแนนร้อยละ       

60-79.99) ร้อยละ 61.6 รองลงมาคือ มีความรู้ระดับมาก (คะแนนร้อยละ 80-100) ร้อยละ 25.4 

และมีความรู้ระดับน้อย (คะแนนร้อยละ 0-59.99) ร้อยละ 13.0 

ตารางท่ี 12 จํานวนและร้อยละของผู้ประกอบการผลิตน้ําบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท 

จําแนกตามระดับความรู้ต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตท่ีบังคับ

ใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) 

ระดับความรูตอการปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิต

ท่ีบังคับใชเปนกฎหมาย (GMP 420) 

จํานวนคน 

(N=138) 

รอยละ 

ระดับนอย (คะแนนรอยละ 0 – 59.99) 18 13.0 

ระดับปานกลาง (คะแนนรอยละ 60 – 79.99) 85 61.6 

ระดับมาก (คะแนนรอยละ 80-100) 35 25.4 
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สวนท่ี 5 ปญหาและอุปสรรค ขอเสนอแนะ และการสนับสนุนท่ีตองการ 

ปัญหาและอุปสรรคต่อการปฏิบัติตาม GMP420 

 ปัญหาและอุปสรรคต่อการปฏิบัติตาม GMP 420 พบว่า ผู้ประกอบการเผชิญกับอุปสรรคท่ี

หลากหลาย โดยปัญหาหลักคือ ค่าใช้จ่ายที่เพิ่มขึ้น ได้แก่ ค่าปรับปรุงเครื่องจักรและอุปกรณ์ ค่า

ตรวจสอบคุณภาพนํ้า ค่าเครื่องพิมพ์วันที่บนบรรจุภัณฑ์ และต้นทุนการดําเนินงานโดยรวมที่สูงข้ึน 

ขณะที่ราคาขายไม่สามารถปรับเพิ่มได้เนื่องจากการแข่งขันในตลาด รองลงมาเป็นปัญหาด้านความรู้

และความเข้าใจ โดยผู้ประกอบการยังขาดความรู้เรื่องหลักเกณฑ์และข้อปฏิบัติ เจ้าของกิจการและ

พนักงานขาดความตระหนักและความรู้เกี่ยวกับ GMP 420 รวมถึงยังไม่เข้าใจรายละเอียดที่ชัดเจน 

สําหรับปัญหาด้านการปฏิบัติงาน ผู้ประกอบการเห็นว่าระบบมีความยุ่งยากและซับซ้อนมากขึ้น การ

บันทึกและตรวจสอบมีขั้นตอนที่เยอะ ใช้เวลามาก และเพิ่มภาระงานในการจัดทําเอกสาร ในด้านการ

สนับสนุนจากภาครัฐ ผู้ประกอบการต้องการให้มีการแจ้งล่วงหน้าก่อนเข้าตรวจประเมิน จัดอบรมให้

ความรู้เพิ่มเติม และมีเอกสารคู่มือสําหรับศึกษา นอกจากนี้ยังมีปัญหาเฉพาะด้าน เช่น การควบคุมค่า 

pH ของนํ้าที่ยากและมีต้นทุนสูง การแข่งขันจากบริษัทขนาดใหญ่ที่สามารถลดราคาได้ และปัญหา

เรื่องการขนส่งตัวอย่างนํ้าไปตรวจสอบ ผู้ประกอบการบางรายยังมีปัญหาเรื่องสถานที่ผลิตเก่าที่ต้อง

ปรับปรุงใหม่และการขาดแคลนบุคลากรที่มีความรู้ สะท้อนให้เห็นว่าการนํา GMP 420 มาใช้ยัง

ต้องการการสนับสนุนที่ครอบคลุมทั้งด้านการให้ความรู้ การลดภาระค่าใช้จ่าย และการปรับปรุง

กระบวนการตรวจสอบให้เหมาะสมกับผู้ประกอบการขนาดเล็ก 

ข้อเสนอแนะต่อการปฏิบัติตาม GMP420 

ผลการวิเคราะห์ข ้อเสนอแนะต่อการปฏิบัต ิตาม GMP 420 พบว่า ผู ้ประกอบการมี

ข้อเสนอแนะที่สะท้อนความต้องการให้มีการปรับปรุงระบบให้เหมาะสมกับสภาพความเป็นจริง โดย

ข้อเสนอแนะหลักคือการจัดการศึกษาและพัฒนาความรู้ ผู้ประกอบการต้องการให้จัดอบรมอย่าง

ต่อเนื่องและสมํ่าเสมอ (อย่างน้อย 2 เดือนต่อครั้ง หรือปีละ 1-2 ครั้ง) จัดทําเอกสารคู่มือให้ศึกษา 

และให้ความรู้ที่ชัดเจนเข้าใจง่าย รองลงมาเป็นการปรับหลักเกณฑ์ให้เหมาะสมกับขนาดธุรกิจ โดย

แยกเกณฑ์การปฏิบัติระหว่างผู ้ประกอบการขนาดใหญ่และขนาดเล็ก ปรับมาตรการลงโทษให้

เหมาะสมกับรายได้ของแต่ละขนาดธุรก ิจ และพิจารณาลดภาระงานบางประการสําหรับ

ผู้ประกอบการขนาดเล็ก สําหรับการปรับปรุงกระบวนการดําเนินงาน ผู้ประกอบการเสนอให้แจ้ง
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ล่วงหน้าก่อนเข้าตรวจประเมิน เพ่ิมแหล่งตรวจสอบคุณภาพน้ําในพ้ืนท่ีเพ่ือลดค่าใช้จ่ายในการเดินทาง 

ลดรายการตรวจวิเคราะห์ที่ไม่จําเป็น และควรมีการติดตามตรวจสอบอย่างสมํ่าเสมอ นอกจากนี้ยังมี

ข้อเสนอแนะเฉพาะเรื่อง เช่น ปรับปรุงเกณฑ์ค่า pH ให้เหมาะสมกับเทคโนโลยีการผลิต ควบคุมการ

ผลิตนํ้าดื่มที่ไม่ผ่านมาตรฐานให้เท่าเทียมกัน และลดการบันทึกเอกสารที่ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิต 

ผู้ประกอบการยังเน้นให้มีการบังคับใช้กฎหมายอย่างเท่าเทียมกับทุกสถานประกอบการ เพื่อให้เกิด

ความยุติธรรมในการแข่งขันและสร้างความม่ันใจให้ผู้บริโภค สะท้อนให้เห็นว่าผู้ประกอบการต้องการ

การสนับสนุนที่ครอบคลุมและเหมาะสมกับบริบทของแต่ละขนาดธุรกิจ พร้อมทั้งมีการบังคับใช้

กฎหมายอย่างเป็นธรรมและมีประสิทธิภาพ 

การสนับสนุนท่ีต้องการ 

ผลการวิเคราะห์ความต้องการการสนับสนุนจากภาครัฐต่อการปฏิบัติตาม GMP 420 พบว่า 

ผู้ประกอบการมีความต้องการหลากหลายด้าน โดยความต้องการหลักคือ การพัฒนาความรู้และการ

อบรม ผู้ประกอบการต้องการให้จัดอบรมอย่างต่อเนื่อง มีการแจกเอกสารคู่มือ จัดทําคลิปวิดีโอสาธิต 

และการให้คําปรึกษาแนะนําอย่างเป็นมิตร รองลงมาคือ การลดค่าใช้จ่าย โดยต้องการให้ลดค่าตรวจ

วิเคราะห์นํ้า มีการสนับสนุนงบประมาณ หรือจัดหาแหล่งตรวจในพื้นที่ให้สะดวกและประหยัดค่าใช้จ่าย 

นอกจากนี้ยังต้องการ การปรับปรุงกระบวนการทํางาน โดยให้แจ้งล่วงหน้าก่อนเข้าตรวจ ควบคุม

ผู้ประกอบการนอกระบบให้เท่าเทียมกัน และปรับเกณฑ์ให้เหมาะสมกับผู้ประกอบการขนาดเล็ก 

สําหรับการจัดอบรมทบทวน ผู้ประกอบการส่วนใหญ่เห็นด้วยให้มีการจัดอบรมอย่างน้อย    

2 ปีต่อครั้ง แต่หลายรายเสนอให้จัดปีละ 1 ครั้ง โดยต้องการให้มีการทบทวนความรู้ แลกเปลี่ยน

ประสบการณ์ และนําเสนอข้อมูลใหม่ๆ หากภาครัฐจัดอบรมในรูปแบบออนไลน์ผู้ประกอบการให้

ความคิดเห็นแบ่งออกเป็นสองฝ่าย กลุ่มหนึ่งเห็นว่าการอบรมออนไลน์สะดวก ประหยัดเวลาและ

ค่าใช้จ่าย สามารถเข้าร่วมได้ง่ายกว่า และสามารถดูย้อนหลังได้ ขณะที่อีกกลุ่มหนึ่งยังชอบการอบรม

ในสถานที ่จริงมากกว่า เพราะได้มีปฏิสัมพันธ์โดยตรง สามารถถามคําถามได้สะดวก และได้

แลกเปลี่ยนประสบการณ์กับผู้ประกอบการรายอื่น อย่างไรก็ตาม ผู้ประกอบการส่วนใหญ่เห็นคุณค่า

ของทั ้งสองรูปแบบ และเสนอให้จัดอบรมในวันหยุดหรือเวลาที ่เหมาะสม สะท้อนให้เห็นว่า

ผู้ประกอบการต้องการการสนับสนุนที่หลากหลายและเข้าถึงได้ง่าย เพื่อให้สามารถปฏิบัติตาม GMP 

420 ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 



 

 

 

70 

สวนท่ี 6  ผลการประเมินการปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตท่ีบังคับใชเปนกฎหมาย 

(GMP 420) 

ผลการประเมินการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 

420) ของ สถานที่ผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท พบว่า มีสถานที่ผลิตฯ ผ่านเกณฑ์ ร้อยละ 

58.0 (80 แห่ง) ไม่ผ่านเกณฑ์ ร้อยละ 42.0 เม่ือพิจารณาตามประเภทของข้อกําหนด พบว่าสถานผลิต

ส่วนใหญ่สามารถปฏิบัติตามข้อกําหนดพื้นฐาน ผ่านเกณฑ์ร้อยละ 73.2 (101 แห่ง) ข้อกําหนดเฉพาะ 

ผ่านเกณฑ์ ร้อยละ 59.4 (82 แห่ง) ดังตารางท่ี 13  

ตารางท่ี 13  จํานวนและร้อยละ ผลการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตท่ีบังคับใช้เป็น

กฎหมาย (GMP 420) (N=138) 

ผลการปฏิบัติตามหลักเกณฑ GMP 420 
จํานวน (รอยละ) 

ผานเกณฑ ไมผานเกณฑ 

ภาพรวม 80 (58.0) 58 (42.0) 

ตามขอกําหนดพ้ืนฐาน 101 (73.2) 37 (26.8) 

- หมวดท่ี 1 สถานท่ีต้ังและอาคารผลิต 133 (96.4) 5 (3.6) 

- หมวดท่ี 2 เคร่ืองมือ เคร่ืองจักร และอุปกรณการผลิต  137 (99.3) 1 (0.7) 

- หมวดท่ี 3 การควบคุมกระบวนการผลิต 103 (74.6) 35 (25.4) 

- หมวดท่ี 4 การสุขาภิบาล  134 (97.1) 4 (2.9) 

- หมวดท่ี 5 การบํารุงรักษาและการทําความสะอาด  128 (92.8) 10 (7.2) 

ตามขอกําหนดเฉพาะ 82 (59.4) 56 (40.6) 

- มีผลวิเคราะหนํ้าดิบที่ตรวจโดยหองปฏิบัติการ อยาง
นอยปละ 1 คร้ัง 

103 (74.6) 35 (25.4) 

- มีการปรับสภาพน้ําดิบเพ่ือลดปริมาณจุลินทรียเร่ิมตน  138 (100) 0 (0) 

- มีกระบวนการปรับคุณภาพนํ้าที่สามารถลดอันตรายให้
อยู่ในระดับที่ปลอดภัยตามที่กฎหมายกําหนด อุปกรณ์

ปรับคุณภาพน้ําใช้งานได้ สัมพันธ์กับอัตราการผลิต 

86 (62.3) 52 (37.7) 

- มีการป้องกันการปนเป้ือนซ้ํา 124 (89.9) 14 (10.1) 

- ผู้ควบคุมการผลิต 115 (83.3) 23 (16.7) 
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สวนท่ี 7  ความสัมพันธระหวางปจจัยลักษณะท่ัวไปของสถานประกอบการ  ปจจัยดานการ

ประกอบการ ปจจัยความคิดเห็น ปจจัยความรู กับการปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิต

ท่ีบังคับใชเปนกฎหมาย (GMP 420) 

ปัจจัยลักษณะท่ัวไปของสถานประกอบการ 

ความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยลักษณะทั ่วไปของสถานประกอบการ กับการปฏิบัติตาม

หลักเกณฑ์ GMP 420 เมื ่อวิเคราะห์ด้วยสถิติไคสแควร์ (Chi-square test) และสถิติฟิชเชอร์ 

(fisher’s exact test) พบปัจจัยที ่มีนัยสําคัญทางสถิติที ่ระดับ 0.05 ได้แก่ อายุ (p=0.01) ระดับ

การศึกษา (p=0.02) เวลาทํางานเฉลี ่ยต่อวัน (p<0.05) ขนาดของสถานประกอบการ (p=0.01) 

ลักษณะการดําเนินกิจการ (p<0.05) การแต่งตั้งผู้ควบคุมการผลิต (p<0.05) และ รายได้เฉลี่ยต่อ

เดือนของสถานประกอบการ (p<0.05) ดังตารางท่ี 14 

ตารางท่ี 14  ความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยลักษณะท่ัวไปของสถานประกอบการกับการปฏิบัติตาม 

GMP 420 (N = 138) 

ปจจัย 
การปฏิบัติตาม GMP 420 รวม p-value 

ผานเกณฑ ไมผานเกณฑ 

อายุ1    0.01* 

นอยกวา 31 ป 6 (54.5) 5 (45.5) 11 (7.9)  

31-60 ปี 69 (63.9) 39 (36.1) 108 (78.3)  

60 ปีข้ึนไป 5 (26.3) 14 (73.7) 19 (13.8)  

เพศ1    0.65 

ชาย 39 (60.0) 26 (40.0) 65 (47.1)  

หญิง 41 (56.2) 32 (43.8) 74 (52.9)  

ระดับการศึกษา2    0.02* 

ประถมศึกษา 1 (12.5) 7 (87.5) 8 (5.8)  

มัธยมศึกษา 12 (46.2) 14 (53.8) 26 (18.8)  

อาชีวศึกษา 11 (64.7) 6 (35.3) 17 (12.3)  

ปริญญาตรี และสูงกว่า 56 (64.4) 31 (35.6) 87 (63.0)  
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ตารางท่ี 14 ความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยลักษณะท่ัวไปของสถานประกอบการกับการปฏิบัติตาม       

GMP 420 (N = 138) (ต่อ) 

ปจจัย 
การปฏิบัติตาม GMP 420 รวม p-value 

ผานเกณฑ ไมผานเกณฑ 

ประสบการณ์ในการทํางาน1    0.61 

น้อยกว่า 5 ปี 20 (51.3) 19 (48.7) 39 (28.3)  

6-10 ปี 32 (60.4) 21 (39.6) 53 (38.4)  

10 ข้ึนไป 28 (60.9) 18 (39.1) 46 (33.3)  

เวลาทํางานเฉล่ียต่อวัน1    <0.05* 

1-8 ช่ัวโมง 59 (52.2) 54 (47.8) 113 (81.9)  

มากกว่า 8 ช่ัวโมง 21 (84.0) 4 (16.0) 25 (18.1)  

ขนาดของสถานประกอบการ2    0.02* 

เข้าข่ายโรงงาน 8 (100.0) 0 (0.0) 8 (5.8)  

ไม่เข้าข่ายโรงงาน 72 (55.4) 58 (44.6) 130 (94.2)  

ลักษณะการดําเนินกิจการ1    <0.05* 

นิติบุคคล 16 (94.1) 1 (5.9) 17 (12.3)  

บุคคลธรรมดา 64 (52.9) 57 (47.1) 121 (87.7)  

เวลาการดําเนินกิจการ1    0.40 

1-9 ปี 37 (54.4) 31 (45.6) 68 (49.3)  

10 ข้ึนไป 43 (61.4) 27 (38.6) 70 (50.7)  

การแต่งต้ังผู้ควบคุมการผลิต1    <0.05* 

ไม่มี 0 (0.0) 12 (100.0) 12 (8.7)  

มี 80 (63.5) 46 (36.5) 126 (91.3)  

รายได้เฉล่ียต่อเดือนของ 

สถานประกอบการ(ไม่หักค่าใช้จ่าย) 1 

   <0.05* 

ต่ํากว่า 10,000 - 50,00 บาท 32 (42.7) 43 (57.3) 75 (54.3)  

50,001 - 90,000 บาท 17(77.3) 5 (22.7) 22 (15.9)  

90,000 บาท ข้ึนไป 31 (75.6) 10 (24.4) 41 (29.7)  
หมายเหตุ 1 วิเคราะห์ด้วย Chi-square test  2 วิเคราะห์ด้วย Fisher’s Exact Test *มีนัยสําคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 
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ปัจจัยด้านการประกอบการ (4M) 

ความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยด้านการประกอบการ (4M) กับการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP 

420 เมื่อวิเคราะห์ด้วยสถิติไคสแควร์ (Chi-square test) และสถิติฟิชเชอร์ (fisher’s exact test) 

พบปัจจัย  ที่มีความสัมพันธ์อย่างมีนัยสําคัญทางที่ระดับ 0.05 เพียง 2 ปัจจัย ได้แก่ จํานวนคนงาน 

(p<0.05) และ แหล่งเงินทุน (p=0.02) ดังตารางท่ี 15 

ตารางท่ี 15 ความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยด้านการประกอบการ(4M) กับการปฏิบัติตาม GMP 420 (N = 138) 

ปจจัย 
การปฏิบัติตาม GMP 420 รวม p-value 

ผานเกณฑ ไมผานเกณฑ 

บุคลากร (Man)     

จํานวนคนงาน1     <0.05* 

1-2 คน 10 (32.3) 21 (67.7) 31 (22.5)  

3-4 คน 28 (58.3) 20 (41.7) 48 (34.8)  

5-6 คน 20 (60.6) 13 (39.4) 33 (23.9)  

7 คน ข้ึนไป 22 (84.6) 4 (15.4) 26 (18.8)  

ความเพียงพอของคนงาน2    0.52 

เพียงพอ    73 (57.0) 55 (43.0) 128 (92.8)  

ไม่เพียงพอ 7 (70.0) 3 (30.0) 10 (7.2)  

สถานท่ี วัสดุ อุปกรณ์ (Material)     

ลักษณะอาคารผลิต1    0.83 

สร้างใหม่    51 (57.3) 38 (42.7) 89 (64.5)  

ดัดแปลงต่อเติม    29 (52.9) 20 (40.8) 49 (35.5)  

สถานท่ีต้ัง1    0.62 

แยกจากท่ีพักอาศัย    68 (57.1) 51 (42.9) 119 (86.2)  

ไม่แยกจากท่ีพักอาศัย    12 (63.2) 7 (36.8) 19 (13.8)  

ความเพียงพอของเคร่ืองมือ1    0.10 

เพียงพอ    69 (55.6) 55 (44.4) 124 (89.9)  

ไม่เพียงพอ    11 (78.6) 3 (21.4) 14 (10.1)  
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ตารางท่ี 15 ความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยด้านการประกอบการ(4M) กับการปฏิบัติตาม GMP 420  

(N = 138) (ต่อ) 

ปจจัย 
การปฏิบัติตาม GMP 420 รวม p-value 

ผานเกณฑ ไมผานเกณฑ 

สถานท่ี วัสดุ อุปกรณ์ (Material)(ต่อ)     

การบํารุงรักษาเคร่ืองมือ อุปกรณ์2    0.55 

ไม่ได้บํารุงรักษา 1 (100.0) 0 (0.0) 1 (0.7)  

บํารุงรักษาตามกําหนด 73 (58.9) 51 (41.1) 124 (89.9)  

บํารุงรักษาแต่ไม่ตามกําหนด 6 (46.2) 7 (53.8) 13 (9.4)  

แหล่งน้ําดิบ1    0.71 

น้ําประปา 16 (51.6) 15 (48.4) 31 (22.5)  

น้ําบาดาล 50 (60.2) 33 (39.8) 83 (60.1)  

น้ําบ่อ/น้ําผิวดิน 14 (58.3) 10 (41.7) 24 (17.4)  

เงินลงทุน งบประมาณ (Money)     

ผลประกอบการ ณ ปัจจุบัน1    0.82 

รายได้มากกว่าค่าใช้จ่าย 34 (55.7) 27 (44.3) 61 (44.2)  

รายได้เท่ากับค่าใช้จ่าย 21 (63.6) 12 (36.4) 33 (23.9)  

รายได้น้อยกว่าค่าใช้จ่าย 11 (52.4) 10 (47.6) 21 (15.2)  

รายได้น้อยกว่าค่าใช้จ่ายและมีหน้ีสิน 14 (60.9) 9 (39.1) 23 (16.7)  

แหล่งเงินทุน1    0.02* 

ไม่มี 21 (44.7) 26 (55.3) 47 (34.1)  

มี 59 (64.8) 32 (35.2) 91 (65.9)  

การบริหารจัดการ (Management)     

กําหนดผู้รับผิดชอบในการควบคุมการผลิต2    0.24 

ไม่มี 2 (33.3) 4 (66.7) 6 (4.3)  

มี 78 (59.1) 54 (40.9) 132 (95.7)  
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ตารางท่ี 15 ความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยด้านการประกอบการ(4M) กับการปฏิบัติตาม GMP 420  

 (N = 138) (ต่อ) 

ปจจัย 
การปฏิบัติตาม GMP 420 รวม p-value 

ผานเกณฑ ไมผานเกณฑ 

การบริหารจัดการ (Management) (ต่อ)     

การกําหนดแผนทวนสอบ2    0.56 

ทบทวนทุกคร้ังท่ีมีการผลิต 72 (59.5) 49 (40.5) 121 (87.7)  

ทวบทวนเม่ือมีปัญหา 6 (50.0) 6 (50.0) 12 (8.7)  

ไม่กําหนดแผน 2 (40.0) 3 (60.0) 5 (3.6)  

การควบคุมการผลิตตาม GMP 4201    0.08 

ควบคุมได้ครบถ้วน 63 (62.4) 38 (37.6) 101 (73.2)  

ควบคุมได้บางส่วน 17 (45.9) 20 (54.1) 37 (326.8)  

เคยพบปัญหาเก่ียวกับคุณภาพ1    0.65 

ไม่เคยพบปัญหา 30 (55.6) 24 (44.4) 54 (39.1)  

พบปัญหา 50 (59.5) 34 (40.5) 84 (60.9)  

หมายเหตุ 1 วิเคราะห์ด้วย pearson chi-square test  2 วิเคราะห์ด้วย Fisher’s Exact Test  

*มีนัยสําคัญทางสถิติท่ีระดับ 0.05 

ปัจจัยความคิดเห็นต่อการปฏิบัติตาม GMP 420 

  ความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยความคิดเห็นกับการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP 420 เมื่อวิเคราะห์

ด้วยสถิติไคสแควร์ (Chi-square test) และสถิติฟิชเชอร์ (fisher’s exact test) พบว่า ความคิดเห็นใน

ภาพรวมต่อการปฏิบัติตามในเชิงบวก (p=0.01) และความคิดเห็นด้านประโยชน์ (p<0.05) มีความสัมพันธ์

กับการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP 420 อย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ ดังตารางท่ี 16 

ตารางท่ี 16ความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยด้านความคิดเห็น กับการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP 420 (N = 138) 

ปจจัย 
การปฏิบัติตาม GMP 420 รวม p-value 

ผานเกณฑ ไมผานเกณฑ 

ความคิดเห็นในภาพรวมต่อการปฏิบัติตาม1    0.01* 

ไม่แน่ใจ 13 (38.2) 21 (61.8) 34 (24.6)  

เห็นด้วย 67 (64.4) 37 (35.6) 104 (75.4)  
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ตารางท่ี 16 ความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยด้านความคิดเห็น กับการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP 420 

(N = 138) (ต่อ) 

ปจจัย 
การปฏิบัติตาม GMP 420 รวม p-value 

ผานเกณฑ ไมผานเกณฑ 

ความคิดเห็นด้านการปฏิบัติงาน1     

ไม่แน่ใจ 45 (52.9) 40 (47.1) 85 (61.6) 0.13 

เห็นด้วย 35 (66.0) 18 (34.0) 53 (38.4)  

ความคิดเห็นด้านประโยชน์1    <0.05* 

ไม่แน่ใจ 19 (40.4) 28 (59.6) 47 (34.1)  

เห็นด้วย 61 (67.0) 30 (33.0) 91 (65.9)  

ความคิดเห็นด้านการสนับสนุนจากภาครัฐ2    1.00 

ไม่แน่ใจ 2 (33.3) 2 (66.7) 3 (2.2)  

เห็นด้วย 78 (57.8) 57 (42.2) 135 (97.8)  

หมายเหตุ 1 วิเคราะห์ด้วย Chi-square test  2 วิเคราะห์ด้วย Fisher’s Exact Test *มีนัยสําคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 

ปัจจัยความรู้ต่อการปฏิบัติตาม GMP 420 

  เม่ือวิเคราะห์ด้วยสถิติไคสแควร์ (Chi-square test) ไม่พบว่า ความสัมพันธ์ระหว่างความรู้

กับการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP420 อย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ ดังตารางท่ี 17 

ตารางท่ี 17 ความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยด้านความรู้ กับการปฏิบัติตาม GMP 420 (N = 138) 

ปจจัย 
การปฏิบัติตาม GMP 420 รวม p-value 

ผานเกณฑ ไมผานเกณฑ 

ความรู้ต่อการปฏิบัติตาม GMP 420    0.33 

น้อย 8 (44.4) 10 (55.6) 18 (13.0)  

ปานกลาง 49 (57.6) 36 (42.4) 85 (61.6)  

มาก 23 (65.7) 12 (34.3) 35 (25.4)  

หมายเหตุ  วิเคราะห์ด้วย Chi-square test  *มีนัยสําคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05  
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จากผลการวิเคราะห์หาความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยต่าง ๆ กับการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ 

GMP 420 ด้วยการทดสอบไคสแควร์ (Chi-square) ทําการคัดเลือกตัวแปรต้นที่มีความสัมพันธ์กับ

การปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการผลิตที่ดีที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP420) ได้แก่ อายุ (p=0.01) 

เวลาทํางานเฉลี่ยต่อวัน (p<0.05) รายได้เฉลี่ยต่อเดือนของสถานประกอบการ (p<0.05) และความ

คิดเห็นในภาพรวมต่อการปฏิบัติตาม (p=0.01) เข้าสู่การวิเคราะห์หาความสัมพันธ์ระหว่างตัวแปรต้น

ดังกล่าว กับ ตัวแปรตาม คือการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการผลิตที ่ดีที ่บังคับใช้เป็นกฎหมาย 

(GMP420) ด้วยการวิเคราะห์การถดถอย  โลจิสติก (Binary logistic regression) โดยวิธี Enter     

ผลการวิเคราะห์พบว่า ปัจจัยท่ีส่งผลต่อการปฏิบัติได้ตามหลักเกณฑ์ GMP 420 ได้แก่  

- อายุ (OR= 5.4; 95% CI= 1.5-19.5; p=0.01) โดยผู้ประกอบการที่มีอายุในช่วง 31-60 ปี 

มีโอกาสปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP 420 ได้มากกว่ากลุ่มคนท่ีมีอายุ 60 ปีข้ึนไป  

- ระยะเวลาทํางานเฉล่ียต่อวัน (OR= 6.5; 95% CI= 1.7-23.9; p=0.01) โดยการมีระยะเวลา

การทํางานมากกว่า 8 ช่ัวโมงต่อวัน มีโอกาสท่ีจะผ่านการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP 420 ได้มากกว่า

กลุ่มท่ีทํางานน้อยกว่า 8 ช่ัวโมง  

- รายได้เฉลี่ยต่อเดือน โดย สถานประกอบการที่มีรายได้ 50,001-90,000 บาท (OR= 5.8; 95% 

CI= 1.6-20.8; p=0.01) และรายได้เฉลี ่ยต่อเดือน 90,000 บาท ขึ ้นไป (OR= 2.7; 95% CI= 1.1-6.7; 

p=0.04) มีโอกาสผ่านหลักเกณฑ์ GMP 420 ได้มากกว่าสถานประกอบการท่ีรายได้น้อยกว่า 50,000 บาท  

- การมีความคิดเห็นในเชิงบวกต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP 420 (OR= 2.8; 95% CI= 

1.1-7.4; p=0.04) มีโอกาสปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ได้มากกว่าการมีความคิดเห็นระดับไม่แน่ใจ           

ดังตารางท่ี 18 

ตารางท่ี 18 ปัจจัยท่ีส่งผลต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP 420 (N = 138) 

ปจจัย N 
ผลการปฏิบัติตาม GMP 420 

OR 95% CI p-value 
ผานเกณฑ ไมผานเกณฑ 

อายุ       

น้อยกว่า 31 ปี 11 6 (54.5) 5 (45.5) 2.1 0.3-14.2 0.46 

31-60 ปี 108 69 (63.9) 39 (36.1) 5.4 1.5-19.5 0.01* 

60 ปีข้ึนไป (กลุ่มอ้างอิง) 19 5 (26.3) 14 (73.7)    
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ตารางท่ี 18 ปัจจัยท่ีส่งผลต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP 420 (N = 138) (ต่อ) 

ปจจัย N 
ผลการปฏิบัติตาม GMP 420 

OR 95% CI p-value 
ผานเกณฑ ไมผานเกณฑ 

เวลาทํางานเฉล่ียในต่อวัน       

1-8 ช่ัวโมง (กลุ่มอ้างอิง) 113 59 (52.2) 54 (47.8)    

มากกว่า 8 ช่ัวโมง 25 21 (84.0) 4 (16.0) 6.5 1.7-23.9 0.01* 

รายได้เฉล่ียต่อเดือนของ

สถานประกอบการ 

      

ต่ํากว่า 10,000 - 50,000 บาท 

(กลุ่มอ้างอิง) 

75 32 (42.7) 43 (57.3)    

50,001 - 90,000 บาท 22 17(77.3) 5 (22.7) 5.8 1.6-20.8 0.01* 

90,000 บาท ข้ึนไป 41 31 (75.6) 10 (24.4) 2.7 1.1-6.7 0.04* 

ความคิดเห็นในภาพรวม       

ไม่แน่ใจ (กลุ่มอ้างอิง) 34 13 (38.2) 21 (61.8)    

เห็นด้วย 104 67 (64.4) 37 (35.6) 2.8 1.1-7.4 0.04* 

วิเคราะห์ด้วย binary logistic regression *มีนัยสําคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05; OR คือ Odd ratio;   

CI คือ Confidence Interval; N คือ จํานวน; R-square = 0.320; Percentage correct = 69.6 
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บทท่ี 5  

สรุป อภิปรายผลและขอเสนอแนะ 

การวิจัยเชิงวิเคราะห์แบบภาคตัดขวาง มีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษาปัจจัยที่ส่งผลต่อการปฏิบัติ

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) ของผู้ประกอบการสถานท่ี

ผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ในจังหวัดนครศรีธรรมราช  ทําการศึกษาในสถานที่ผลิต    

นํ้าบริโภคฯ จํานวน 138 แห่ง โดยการสุ่มอย่างง่ายจากสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคทั้งหมด แห่ง เก็บข้อมูล

ด้วยแบบสอบถามและการตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหารตามหลักเกณฑ์ GMP 420 ในระหว่าง

เดือนธันวาคม 2567 ถึง กุมภาพันธ์ 2568 วิเคราะห์ข้อมูลด้วยสถิติเชิงพรรณนา การทดสอบไคสแควร์ 

(Chi-square) การทดสอบฟิชเชอร์ (Fisher’s exact test) และการวิเคราะห์การถดถอยโลจิสติก

แบบไบนารี (Binary logistic regression) ใช้เพื่อวิเคราะห์หาความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยต่าง ๆ กับ

การปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย(GMP 420) สรุปผลและ

อภิปรายผลการศึกษาดังน้ี 

5.1 สรุปผลการศึกษา 

จากการศึกษาการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 

420) ของสถานท่ีผลิตน้ําบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิทจํานวน 138 แห่ง ในจังหวัดนครศรีธรรมราช 

พบว่า มีสถานที่ผลิตที่สามารถปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP 420 ผ่านเกณฑ์ร้อยละ 58.0 (80 แห่ง) 

และไม่ผ่านเกณฑ์ร้อยละ 42.0 (58 แห่ง) เม่ือพิจารณาตามประเภทของข้อกําหนด พบว่า สถานท่ีผลิต

ส่วนใหญ่สามารถปฏิบัติตามข้อกําหนดพื้นฐานได้ดีกว่าข้อกําหนดเฉพาะ โดยผ่านเกณฑ์ข้อกําหนด

พื้นฐานร้อยละ 73.2 และข้อกําหนดเฉพาะร้อยละ 59.4 สําหรับความรู้ของผู้ประกอบการต่อการ

ปฏิบัติตาม GMP 420 พบว่า ส่วนใหญ่ผู้ประกอบการมีความรู้ระดับปานกลาง (ร้อยละ 61.6) โดยมี

คะแนนเฉลี่ย 13.94 จากคะแนนเต็ม 20 คะแนน คิดเป็นร้อยละ 69.7  ด้านความคิดเห็นต่อการ

ปฏิบัติตาม GMP 420 พบว่า ผู้ประกอบการมีความคิดเห็นเชิงบวกต่อหลักเกณฑ์ดังกล่าวในภาพรวม 

(ค่าเฉลี่ย 3.71 จาก 5 คะแนน) โดยเฉพาะในด้านประโยชน์เรื ่องคุณภาพและความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑ์ แต่ยังมีความไม่แน่ใจเก่ียวกับผลตอบแทนท่ีจะได้รับและการเพ่ิมมูลค่าทางการตลาด 



 

 

 

80 

ในส่วนของการศึกษาปัจจัยที่ส่งผลต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับ

ใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) ด้วยการวิเคราะห์การถดถอยโลจิสติก พบว่า มี 4 ปัจจัยหลักที ่มี

ความสัมพันธ์กับการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP 420 อย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ ได้แก่ อายุของ

ผู้ประกอบการ โดยผู้ประกอบการที่มีอายุในช่วง 31-60 ปี มีโอกาสปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ได้มากกว่า

กลุ่มที่มีอายุ 60 ปีขึ ้นไป 5.4 เท่า (OR = 5.4; p = 0.01) เวลาทํางานเฉลี่ยต่อวัน โดยการมีเวลา

ทํางานมากกว่า 8 ชั่วโมงต่อวัน มีโอกาสผ่านเกณฑ์มากกว่ากลุ่มที่ทํางานน้อยกว่า 8 ชั่วโมง 6.5 เท่า 

(OR = 6.5; p = 0.01) รายได้เฉลี่ยต่อเดือนของสถานประกอบการ โดยสถานประกอบการที่มีรายได้ 

50,001-90,000 บาท มีโอกาสผ่านเกณฑ์มากกว่าสถานประกอบการที่มีรายได้น้อยกว่า 50,000 บาท 

5.8 เท่า (OR = 5.8; p = 0.01) และสถานประกอบการที่มีรายได้ 90,000 บาทขึ้นไป มีโอกาสผ่าน

เกณฑ์มากกว่า 2.7 เท่า (OR = 2.7; p = 0.04) และความคิดเห็นเชิงบวกต่อการปฏิบัติตาม GMP 

420 โดยผู้ประกอบการที่มีความคิดเห็นเชิงบวกมีโอกาสปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ได้มากกว่าผู้ที่มีความ

คิดเห็นระดับไม่แน่ใจ 2.8 เท่า (OR = 2.8; p = 0.04) ทั ้งนี ้ ตัวแบบที ่ได้สามารถอธิบายความ

แปรปรวนของการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP 420 ได้ร้อยละ 32.0 และมีความถูกต้องในการทํานาย

ร้อยละ 69.6 

5.2 อภิปรายผลการศึกษา 

 จากผลการศึกษาสามารถอภิปรายผลการศึกษาโดยแบ่งตามประเด็นดังน้ี 

ความรู้ต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP 420 

จากการศึกษานี้ ผู้ประกอบการมีความรู้เกี่ยวกับหลักเกณฑ์ GMP 420 โดยมีคะแนนเฉล่ีย

รวมทุกด้านอยู่ที่ 13.94 คะแนน จากคะแนนเต็ม 20 คะแนน และผู้ประกอบการส่วนใหญ่ (ร้อยละ 

61.6) อยู่ในกลุ่มที่มีความรู้ระดับปานกลาง สะท้อนให้เห็นถึงช่องว่างของความรู้ที่ยังคงมีอยู่ แม้ว่าจะ

มีการกําหนดกฎหมายท่ีชัดเจนและประกาศใช้มาเป็นเวลานานแล้วก็ตาม เม่ือพิจารณารายด้าน พบว่า

ผู้ประกอบการมีความรู้สูงในด้านที่เกี่ยวข้องกับข้อกําหนดที่ชัดเจนหรือเป็นแนวปฏิบัติที่คุ้นเคย เช่น 

การส่งผลิตภัณฑ์ตรวจคุณภาพปีละ 1 ครั้ง และหน้าที่ของผู้ควบคุมการผลิต ซึ่งอาจเป็นผลจากการ

สื่อสารที่ชัดเจนของหน่วยงานกํากับดูแล หรือเป็นหัวข้อที่มักถูกเน้นในการอบรม อย่างไรก็ตาม ใน

ด้านท่ีต้องใช้ความรู้เฉพาะทางหรือความเข้าใจเชิงเทคนิค เช่น วิธีตรวจสอบหลอดยูวี หรือผลของค่าพี

เอชต่อประสิทธิภาพของคลอรีน และการปรับสภาพนํ้าดิบเพื่อลดปริมาณจุลินทรีย์ผู้ประกอบการกลับ
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มีความรู้อยู่ในระดับตํ่าอย่างชัดเจน ซึ่งบ่งชี้ถึงข้อจํากัดของการถ่ายทอดองค์ความรู้ในเชิงวิชาการท่ี

เกี่ยวข้องกับเทคโนโลยีหรือวิทยาศาสตร์พื้นฐานในกระบวนการผลิต ในด้านกฎหมายและบทลงโทษ 

แม้ผู ้ประกอบการจะมีความเข้าใจในระดับหนึ่งเกี ่ยวกับบทลงโทษเมื่อไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์       

(ร้อยละ 81.2) แต่ยังพบความเข้าใจคลาดเคลื่อนในบางประเด็นที่สําคัญ เช่น การดําเนินการต่อเนื่อง

หลังไม่ผ่านเกณฑ์ และข้อกําหนดเกี่ยวกับผู้ควบคุมการผลิต ซึ่งอาจมีนัยต่อความเสี่ยงด้านความ

ปลอดภัยของผลิตภัณฑ์และการปฏิบัติตามกฎหมายอย่างแท้จริง 

นอกจากนี้ ผู้ประกอบการยังสะท้อนปัญหาที่เกี่ยวข้องกับการขาดความรู้และความตระหนัก

ในระดับองค์กร โดยเฉพาะเจ้าของกิจการและพนักงาน ซึ่งส่งผลต่อการดําเนินงานจริงในสถาน

ประกอบการ สอดคล้องกับข้อเสนอแนะจากผู้ประกอบการที่ต้องการให้มีการจัดอบรมอย่างต่อเนื่อง

และมีการพัฒนาสื่อคู่มือที่ชัดเจน เข้าใจง่าย ซึ่งสะท้อนถึงความจําเป็นในการปรับรูปแบบการส่งเสริม

ความรู้ให้เหมาะสมกับผู้ประกอบการในระดับปฏิบัติการ ผลการศึกษานี้จึงเน้นยํ้าถึงความสําคัญของ

การพัฒนาองค์ความรู้เชิงเทคนิค ควบคู่กับการเสริมสร้างความเข้าใจในข้อกฎหมายให้ถูกต้องและ

ชัดเจน โดยการออกแบบกิจกรรมส่งเสริมความรู้ควรสอดคล้องกับความต้องการของผู้ประกอบการ 

และดําเนินการอย่างต่อเนื่อง เช่น การจัดอบรมอย่างน้อยปีละ 1–2 ครั้ง พร้อมจัดทําสื่อสนับสนุนท่ี

เข้าถึงง่ายและมีความเหมาะสมกับบริบทของสถานประกอบการขนาดเล็กถึงขนาดกลาง ซึ่งอาจมี

ข้อจํากัดด้านทรัพยากรและบุคลากร 

จากการดําเนินงานที่ผ่านของสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนครศรีธรรมราช ได้จัดอบรมชี้แจง

แนวทางการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP420 สําหรับผู้ประกอบการ จัดอบรมพนักงานเจ้าหน้าท่ี

ระดับอําเภอผู้ตรวจประเมินสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคฯ ในการเฝ้าระวังประจําปี ซึ่งมีการอบรมทั้งในส่วน

ของการตรวจประเมินและกระบวนการผลิตนํ้าบริโภค เพื่อให้มีความเข้าใจในกระบวนการผลิตและ

สามารถแนะนําผู้ประกอบการได้ ลงตรวจประเมินแนะนําทั้งเจ้าหน้าที่ระดับอําเภอและแนะนํา

ผู้ประกอบการ ณ สถานที่ผลิตจริง แล้วก็ตาม แต่จากการศึกษานี้ พบว่า ผู้ประกอบการยังขาดความรู้

ความเข้าใจเก่ียวกับหลักเกณฑ์ GMP 420 และ ความรู้เกี่ยวกับการควบคุมการผลิต ดังนั้น ควรมีการ

พัฒนาแนวทางการพัฒนาและส่งเสริมผู้ประกอบการในรูปแบบท่ีเหมาะสมต่อไป 

ในการศึกษาน้ีพบว่า ปัจจัยด้านความรู้ไม่มีความสัมพันธ์กับการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ 

GMP420 ของผู้ประกอบการผลิตนํ้าบริโภคฯในจังหวัดนครศรีธรรมราช สอดคล้องกับการศึกษาของ

ภาสกร อ่อนนิ่ม [36] ที่ศึกษาปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
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ผลิตนํ้าบริโภคฯของผู้ประกอบการสถานที่ผลิตที่ไม่เข้าข่ายโรงงานในเขตจังหวัดภาคเหนือ ไม่พบ

ความสัมพันธ์ของปัจจัยทักษะทางเทคนิค ได้แก่ ความรู้และความเข้าใจในการผลิตนํ้าบริโภคฯ และ

การปฏิบัติเกี่ยวกับการผลิต นํ้าบริโภคฯ ต่อระดับคะแนนการปฏิบัติตาม GMP-นํ้าบริโภคฯ และ

การศึกษาของธงชัย ซึงถาวร และ พรพรรณ เกิดในมงคล [37] ท่ีศึกษาผลการใช้หลักเกณฑ์ GMP นํ้า

บริโภคฯของผู้ประกอบการจังหวัดระยอง พบว่าปัจจัยด้านผู้ประกอบการ ความรู้ไม่มีผลต่อการปฏิบัติ

ตามวิธีการที่ดีในการผลิต อย่างไรก็ตาม การศึกษาของสุอาภา กลั่นประเสริฐ และ สาโรจน์ นาคจู 

[41] ท่ีทําการศึกษาปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการผลิตที่ดี (จีเอ็มพี) ของ

ผู้ผลิตนํ้าบริโภคฯ จังหวัดสมุทรสงคราม และพบความความสัมพันธ์ของความรู้กับการปฏิบัติตาม

หลักเกณฑ์ GMP อย่างไรก็ตาม การพบว่าความรู้ไม่มีความสัมพันธ์ระหว่างกับการปฏิบัติได้ตาม

หลักเกณฑ์ GMP 420 นั้น อาจจะสะทOอนใหOเห็นวGา ความรูOเพียงอยGางเดียวอาจไมGเพียงพอที่จะ

ผลักดันใหOเกิดการปฏิบัติจริงในระดับสถานประกอบการไดO โดยเฉพาะอยGางยิ ่งในภาคปฏิบัติท่ี

เก่ียวขOองกับทรัพยากร เวลา และความซับซOอนของข้ันตอนการผลิต ซ่ึงสอดคลOองกับขOอเสนอแนะของ

ผูOประกอบการท่ีระบุว่า ปัญหาด้านค่าใช้จ่ายที่เพิ่มขึ้น ได้แก่ ค่าปรับปรุงเครื่องจักรและอุปกรณ์ ค่า

ตรวจวิเคราะห์คุณภาพนํ้า และต้นทุนการดําเนินงานโดยรวมที่สูงขึ้นเป็นปัญหาและอุปสรรคอันดับ

แรกในการปฏิบัติได้ตาม GMP 420   

ความคิดเห็นต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP420 

 ผลการศึกษาด้านความคิดเห็นต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP 420 แสดงให้เห็นว่าแม้

ผู้ประกอบการสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทในจังหวัดนครศรีธรรมราชจะมีความคิด

เห็นในภาพรวมอยู่ในระดับ “ไม่แน่ใจ” (ค่าเฉลี่ย 3.40) ต่อการปฏิบัติตาม GMP 420 แต่เมื่อพิจารณา

รายด้าน พบว่ามี ความคิดเห็นเชิงบวกอย่างชัดเจนในด้านประโยชน์ของ GMP 420 โดยเฉพาะในมุมของ

คุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ เช่น ความเชื่อว่าหลักเกณฑ์ช่วยให้การทํางานเป็นระบบมาก

ขึ้น มีความชัดเจน เข้าใจง่าย และช่วยให้สามารถแก้ไขปัญหาในกระบวนการผลิตได้ด้วยตนเอง อย่างไรก็

ตาม ผู้ประกอบการยังคงมีความกังวลในเชิงปฏิบัติ โดยเฉพาะในประเด็นเร่ืองภาระที่เพิ่มขึ้น ทั้งในด้าน

ค่าใช้จ่าย (ค่าเฉล่ีย 2.04) และความยุ่งยากในการดําเนินงาน (ค่าเฉล่ีย 2.32) ซ่ึงสะท้อนว่าผู้ประกอบการ

ส่วนหนึ่งมองว่าแม้หลักเกณฑ์จะมีประโยชน์ แต่การนําไปปฏิบัติในความเป็นจริงอาจเผชิญกับข้อจํากัด
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ด้านทรัพยากร เวลา และบุคลากร โดยเฉพาะในสถานประกอบการขนาดเล็กที่มีโครงสร้างการจัดการ   

ไม่ซับซ้อนและไม่สามารถจัดสรรงบประมาณเพ่ือพัฒนาระบบคุณภาพได้อย่างต่อเน่ือง 

ในด้านผลประโยชน์ทางธุรกิจ แม้ว่าผู้ประกอบการจะเห็นว่ามาตรฐาน GMP 420 ช่วยเพ่ิม

ความปลอดภัยและความเชื่อมั่นของผู้บริโภค (ค่าเฉลี่ยมากกว่า 4.0) แต่ยังมีความไม่แน่ใจ ว่าจะนําไป    

สู่การเพ่ิมยอดขายหรือกําไรโดยตรง เช่น การเพ่ิมราคาขายหรือขยายส่วนแบ่งตลาด ความลังเลน้ีอาจเกิด

จากการขาดข้อมูลหรือกรณีตัวอย่างที่ชัดเจนในการนํา GMP ไปใช้แล้วเกิดผลลัพธ์เชิงธุรกิจ ซึ่งทําให้

ผู้ประกอบการบางส่วนมองว่าการปฏิบัติตามเกณฑ์เป็น ภาระตามกฎหมาย มากกว่าจะเป็น การลงทุน

เพื่อเพิ่มมูลค่า ประเด็นที่น่าสังเกตอีกประการคือ ความคิดเห็นในด้านการสนับสนุนจากภาครัฐอยู่ใน

ระดับเห็นด้วยอย่างยิ่ง (ค่าเฉลี่ย 4.21) โดยเฉพาะความต้องการในการจัดอบรม การชี้แจงแนวทาง        

ที่ชัดเจน การติดตามผล และการจัดเตรียมสื่อการเรียนรู้ สิ่งนี้แสดงให้เห็นถึงศักยภาพและความพร้อม

ของผู ้ประกอบการในการพัฒนาและปรับปรุงตนเอง หากได้รับการสนับสนุนอย่างเหมาะสมและ

สม่ําเสมอ 

จากการวิเคราะห์หาปัจจัยที่ส่งผลต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP420 พบว่า ความ

คิดเห็นเชิงบวก ส่งผลทําให้ผู้ประกอบการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP 420 เพิ่มมากขึ้น (OR= 2.8; 

95% CI = 1.1-7.4; p=0.04) อย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ  ซึ่งแสดงให้เห็นว่าการสร้างทัศนคติที่ดีต่อ

หลักเกณฑ์นี้เป็นปัจจัยสําคัญในการส่งเสริมการปฏิบัติที่มีประสิทธิภาพ ผลการศึกษานี้ชี้ให้เห็นว่าการ

สร้างแรงจูงใจและการให้การสนับสนุนที่เหมาะสมอาจเป็นกลยุทธ์ที่มีประสิทธิภาพมากกว่าการบังคับ

ใช้กฎหมายเพียงอย่างเดียว ซึ่งสอดคล้องกับแนวคิดด้าน “ทัศนคติ” และ “แรงจูงใจภายใน” ตาม

ทฤษฎีพฤติกรรมสุขภาพ เช่น Health Belief Model [47] หรือ Theory of Planned Behavior 

[48]  ที่ชี้ว่าพฤติกรรมจะเกิดขึ้นได้ดีเมื่อบุคคลมีทัศนคติที่ดี เชื่อมั่นในประโยชน์ของการกระทํา และ

เห็นว่าการกระทําดังกล่าวเป็นส่ิงท่ีควรทําและสามารถทําได้จริงในบริบทของตนเอง 

ดังนั้น จะเห็นได้ว่า ผู้ประกอบการมีการยอมรับในคุณค่าของหลักเกณฑ์ GMP 420 ในมิติของ

คุณภาพและความปลอดภัย แต่ยังมีความลังเลเกี่ยวกับภาระที่เพิ่มขึ้นและผลตอบแทนเชิงธุรกิจ ซึ่งอาจ

เป็นอุปสรรคต่อการปฏิบัติจริง หากไม่ได้รับการสนับสนุนที ่เพียงพอจากภาครัฐ ดังนั ้น การให้

ความสําคัญของการส่งเสริมทัศนคติและแรงจูงใจควบคู่กับการให้ความรู้ เช่น การถ่ายทอดแนวคิด

เรื่องความปลอดภัยของผู้บริโภค การเน้นยํ้าผลดีที่เป็นรูปธรรมจากการปฏิบัติตามเกณฑ์ และการ

ส่งเสริมความรู้สึกมีส่วนร่วม (sense of ownership) ต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ในฐานะเจ้าของ
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กิจการ รวมไปถึงการลดอุปสรรคในการดําเนินงาน จะนําไปสู่การปฏิบัติตาม GMP 420 เป็นไปได้อย่าง

ย่ังยืน  

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด ซึ่งเป็นหน่วยงานที่มีบทบาทในการกํากับดูแล ควรให้การ

สนับสนุนเพื่อสร้างความร่วมมือระหว่างภาครัฐและเอกชนในการขับเคลื่อนมาตรฐานคุณภาพ โดย

ภาครัฐควรมีบทบาท ไม่เพียงแต่เป็นผู้กํากับดูแลและตรวจสอบ แต่ควรเป็นผู้สนับสนุนและอํานวย

ความสะดวกในการปฏิบัติตามมาตรฐาน ผ่านกิจกรรมหลากหลายรูปแบบ ทั้งการจัดอบรม การให้

คําแนะนํา และการสร้างสภาพแวดล้อมท่ีเอ้ือต่อการปฏิบัติตามมาตรฐาน  

การปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP 420 

จากการศึกษาน้ีพบว่า สถานประกอบการที่ผ่านเกณฑ์การปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP 420 

ในภาพรวมมีเพียงร้อยละ 58.0 ซึ ่งยังไม่บรรลุเป้าหมายที ่กําหนดไว้ร้อยละ 100 สอดคล้องกับ         

ผลการศึกษาของสุอาภา กล่ันประเสริฐ และ สาโรจน์ นาคจู [41] ท่ีพบว่าผู้ผลิตน้ําบริโภคฯ ในจังหวัด

สมุทรสงครามผ่านมาตรฐานตามเกณฑ์ร้อยละ 59.5 แสดงให้เห็นว่าการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP 

420 เป็นความท้าทายสําคัญสําหรับผู้ประกอบการในประเทศที่ต้องเผชิญซึ่งปัญหาดังกล่าวต้องได้รับ

การแก้ไขอย่างเป็นระบบ โดยเฉพาะในกลุ่มสถานประกอบการขนาดเล็ก 

เมื ่อพิจารณาตามประเภทของข้อกําหนดพบว่า สถานประกอบการสามารถปฏิบัติตาม

ข้อกําหนดพื้นฐานได้มากกว่าข้อกําหนดเฉพาะ (ร้อยละ 73.2 และ 59.4 ตามลําดับ) ทั้งนี ้อาจ

เน่ืองมาจากข้อกําหนดพ้ืนฐานเก่ียวข้องกับโครงสร้างพ้ืนฐาน เคร่ืองมือเคร่ืองจักร และสุขาภิบาล เป็น

สิ่งที่ผู้ประกอบการสามารถมองเห็นและปฏิบัติได้ชัดเจน ในขณะที่ข้อกําหนดเฉพาะเกี่ยวข้องกับการ

ควบคุมกระบวนการผลิตและระบบการจัดการท่ีมีความซับซ้อนและต้องการความรู้เชิงเทคนิคมากกว่า 

รวมถึงการมีบุคลากรท่ีมีความเช่ียวชาญ  

จากการศึกษาพบความแตกต่างอย่างชัดเจนระหว่างสถานท่ีผลิตที่เข้าข่ายโรงงาน (ผ่าน

เกณฑ์ร้อยละ 100) กับ สถานที่ผลิตที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน(ผ่านเกณฑ์ ร้อยละ 55.4) สะท้อนให้เห็นถึง

ความสําคัญของขนาดสถานประกอบการในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ สถานประกอบการขนาดเล็กมี

อุปสรรคในด้านทรัพยากรจํากัด ทั้งงบประมาณ บุคลากรและความรู้เชิงเทคนิค ในขณะท่ีสถาน

ประกอบการขนาดใหญ่มีทรัพยากร บุคลากรที่มีความเชี่ยวชาญและระบบการจัดการที่สามารถ

รองรับข้อกําหนดท่ีซับซ้อนได้ดีกว่า 
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เมื ่อทําการวิเคราะห์รายละเอียดตามหมวดต่างๆ ของข้อกําหนดพื้นฐาน พบว่าหมวดท่ี

ผู้ประกอบการสามารถปฏิบัติได้ดี ได้แก่ หมวดที่ 2 เครื่องมือ เครื่องจักรและอุปกรณ์การผลิต (ร้อย

ละ 99.3) หมวดที่ 4 การสุขาภิบาล (ร้อยละ 97.1) หมวดที่ 1 สถานที่ตั้งและอาคารผลิต (ร้อยละ 

96.4) และหมวดที่ 5 การบํารุงรักษาและการทําความสะอาด (ร้อยละ 92.8) ความสําเร็จในการ

ปฏิบัติตามในหมวดเหล่านี้แสดงให้เห็นว่า ผู้ประกอบการมีความเข้าใจในพื้นฐานของสถานที่ผลิต

อาหาร ทั้งในส่วนอาคารผลิต เครื ่องมือเครื ่องจักร การทําความสะอาดและสุขาภิบาล ซึ่งเป็น

หลักเกณฑ์ท่ีมีความเป็นรูปธรรมมีความชัดเจน อย่างไรก็ตาม หมวดท่ี 3 การควบคุมกระบวนการผลิต 

มีสัดส่วนผ่านเกณฑ์ตํ่าที่สุด (ร้อยละ 74.6) ในหมวดที่ 3 หัวข้อประเมินประกอบด้วย การคัดเลือก

วัตถุดิบ ภาชนะบรรจุ การใช้วัตถุเจือปนหรือสารช่วยในการผลิตที ่ใช้ปรับสภาพนํ้า การบรรจุ         

การแสดงฉลากผลิตภัณฑ์ การขนส่งขนย้ายป้องกันการปนเปื้อนข้าม  ข้อมูลเพื่อบ่งชี้สําหรับการตาม

สอบย้อนกลับ คุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์ต้องมีการส่งตรวจวิเคราะอย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง การบันทึก

การผลิตจําหน่าย การเรียกคืนสินค้า จนถึงการประเมินตนเองเพื่อให้ผู ้ผลิตทราบถึงสถานะและ

ศักยภาพของตนเองในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย ซึ่งประเด็นที่ผู้ประกอบการที่ไม่ผ่าน

เกณฑ์ ได้คะแนนระดับปรับปรุงมากที่สุดในหมวดนี้ คือ การประเมินตนเอง ร้อยละ 93.1 ผลิตภัณฑ์

สุดท้ายมีคุณภาพมาตรฐานตามประกาศกระทรวง ไม่ผ่านเกณฑ์ร้อยละ 53.4 รองลงมาการประเมิน

ตนเองของผู้ปการใช้วัตถุเจือปนอาหารและสารช่วยในการกระบวนผลิต ร้อยละ 28.6 เช่นเดียวกับ

ข้อกําหนดเฉพาะที่พบว่าในข้อการควบคุมกระบวนการปรับคุณภาพนํ้าที่สามารถลดอันตรายให้อยู่ใน

ระดับที ่ปลอดภัยตามที่กฎหมายกําหนดอุปกรณ์ปรับคุณภาพนํ้าใช้งานได้ สัมพันธ์กับการผลิต           

มีสัดส่วนที ่ผ ่านเกณฑ์ตํ ่าสุด (ร้อยละ62.3) ในข้อนี ้พิจารณาจากการที ่ผ ู ้ผลิตมีการทวนสอบ

ประสิทธิภาพการกรองด้วยชุดทดสอบ และการทําบันทึกผลให้ครบถ้วน ซึ่งถือเป็นกระบวนการของ

ควบคุมการผลิตให้เป็นระบบเพื่อลดอันตรายให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัย การที่หมวดการควบคุม

กระบวนการผลิตมีสัดส่วนผ่านเกณฑ์ตํ่าที่สุดสอดคล้องกับผลการศึกษาส่วนของความรู้ต่อการปฏิบัติ

ตามหลักเกณฑ์ GMP 420 ท่ีพบว่าผู้ประกอบการมีความรู้เกี่ยวกับการควบคุมการผลิตน้อยที่สุดเม่ือ

เทียบกับด้านอื่นๆ (ระดับคะแนนร้อยละ 65.3) อีกทั้งประเด็นการประเมินตนเองที่ผู้ประกอบการไม่

ผ่านเกณฑ์มากที่สุด (ร้อยละ 93.1) เป็นสิ่งที่น่าสนใจ เนื่องจากการประเมินตนเองเป็นกระบวนการท่ี

ต้องการความเข้าใจอย่างลึกซ้ึงในหลักเกณฑ์ท้ังหมด และความสามารถในการวิเคราะห์จุดแข็งจุดอ่อน

ของระบบการผลิตของตนเอง การขาดความสามารถในการประเมินตนเองสะท้อนให้เห็นถึงการขาด
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ความเข้าใจที่ครอบคลุมในหลักเกณฑ์ GMP 420  ถึงแม้จะไม่พบความสัมพันธ์โดยรวมระหว่างความรู้

กับการปฏิบัติ แต่ในประเด็นเฉพาะด้านการควบคุมการผลิต ความรู้และการปฏิบัติยังคงมีความ

เชื่อมโยงกันอยู่ สะท้อนให้เห็นว่าผู้ประกอบการยังขาดความเข้าใจและทักษะในการพัฒนาระบบการ

ควบคุมการผลิตท่ีเหมาะสม  

ตามที่สํานักคณะกรรมการอาหารและยา กําหนดให้มีผู้ควบคุมการผลิตเพื่อให้ทําหน้าที่ดูแล

ควบคุมการผลิตอย่างสมํ่าเสมอ ทุกรุ่นการผลิต รวมถึงการทวนสอบบันทึกการควบคุมการผลิตประจํา      

ณ สถานที่ผลิตอาหาร โดยต้องเป็นผู้ที่มีความรู้เพียงพอในการควบคุมกระบวนการผลิต โดยสถานที่ผลิต

อาหารต้องมีการแต่งตั้งผู้ควบคุมการผลิตอย่างน้อย 1 คนมาทําหน้าที่ และสามารถบริหารจัดการภาระ

งานของตนเองได้โดยมิบกพร่อง แม้จะมีการกําหนดผู้ควบคุมการผลิตที่มีคุณสมบัติครบตามที่กําหนด    

แต่หากผู้ควบคุมไม่สามารถทําหน้าที่ได้ ก็ถือว่าไม่ผ่านเกณฑ์ตามกําหนด จากผลการวิจัยครั้งน้ี พบว่า 

ผู้ประกอบการที่ตอบแบบสอบถามคือ ผู้รับอนุญาตหรือผู้ดําเนินกิจการ ซึ่งสถานที่ผลิตฯ มีการแต่งตั้งผู้

ควบคุมการผลิตร้อยละ 91.30 แต่เมื ่อลงตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์ GMP420 พบว่าสถาน

ประกอบการมีการแต่งตั้งผู้ควบคุมและมีการทําหน้าที่ผู้ควบคุมกระบวนการผลิตเหลือ ร้อยละ 83.33 

ซึ่งสะท้อนถึงความเข้าใจที่คลาดเคลื่อนของผู้ประกอบการ สอดคล้องกับผลการศึกษาความรู้ใน

ประเด็น การแต่งตั้งผู้ควบคุมจํานวนอย่างน้อย 1 คน และไม่จําเป็นต้องอยู่ประจํา ณ สถานที่ผลิต มี

ผู้ประกอบการตอบผิดมากที่สุด ถึงร้อยละ 67.8  แสดงให้เห็นถึงช่องว่างระหว่างการปฏิบัติตาม

กฎระเบียบในเชิงรูปแบบกับการปฏิบัติท่ีมีประสิทธิภาพจริง 

ผลการศึกษาน้ีช้ีให้เห็นว่าการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP 420 ได้ต้องการแนวทางท่ีแตกต่าง

กันตามขนาดและบริบทของสถานประกอบการ การให้การสนับสนุนท่ีเหมาะสมกับสถานประกอบการ

ขนาดเล็ก การพัฒนาความรู้เชิงเทคนิคด้านการควบคุมการผลิต และการสร้างระบบการประเมิน

ตนเองท่ีมีประสิทธิภาพ จะเป็นปัจจัยสําคัญในการเพ่ิมอัตราการผ่านเกณฑ์และการปฏิบัติตามท่ีย่ังยืน 
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1) ปัจจัยที่มีผลต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการผลิตที่ดีที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 

420) 

 ปัจจัยลักษณะท่ัวไปของสถานประกอบการ 

ผลการวิจัยพบปัจจัยลักษณะทั ่วไปของสถานประกอบการ ที ่มีผลต่อการปฏิบัติตาม

หลักเกณฑ์ GMP 420 อย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ ได้แก่ ปัจจัย อายุ ระยะเวลาที่ใช้ในการทํางานต่อวัน 

รายได้เฉล่ียต่อเดือน 

 อายุของผู้ประกอบการกับการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP 420 จะเห็นว่าช่วงอายุ 31-60 ปี 

(OR= 5.4; 95% CI= 1.5-19.5; p=0.01)  มีโอกาสท่ีจะปฏิบัติตามได้ดีกว่ากลุ่มผู้ประกอบการท่ีมีอายุ 

60 ปีข้ึนไป อย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ เน่ืองจากเป็นช่วงอายุ 31-60 ปีเป็นวัยท่ีมีประสบการณ์เพียงพอ

และมีความสามารถในการเรียนรู้ การปรับตัว จึงอาจเกิดการยอมรับการเปล่ียนแปลงต่อหลักเกณฑ์ได้

ดีกว่า 

 ระยะเวลาที ่ใช้ในการทํางานต่อวันมีความสัมพันธ์ต่อการปฏิบัติตามเช่นกัน พบว่า สถาน

ประกอบการที่ใช้เวลาในการทํางานมากกว่า 8 ชั่วโมงต่อวัน (OR= 6.5 ; 95% CI= 1.7-23.9; p=0.01) 

จะสามารถปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP 420 ได้ดีกว่าผู้ประกอบการที่ใช้เวลาทํางาน 1-8 ชั่วโมงต่อวัน อาจ

เน่ืองมาจากการใช้เวลานานมีการใช้เวลาในการควบคุมกระบวนการผลิตต้ังแต่กระบวนการบํารุงรักษาเคร่ือง

กรอง จนการล้างทําความสะอาด เม่ือเทียบกับสถานประกอบการท่ีใช้เวลาน้อย 

 รายได้เฉลี่ยต่อเดือนของสถานประกอบการเป็นอีกปัจจัยที่สําคัญที่มีผลต่อการปฏิบัติตาม

หลักเกณฑ์ GMP 420 โดยกลุ่มที่มีรายได้ 50,001-90,000 บาท (OR= 5.8; 95% CI= 1.6-20.8; p=0.01)  

มีโอกาสปฏิบัติได้ถึง 5.8 เท่า และกลุ่มรายได้ 90,000 บาทขึ้นไป มีโอกาสปฏิบัติได้ ถึง 2.7 เท่า (OR= 

2.7; 95% CI= 1.1-6.7; p=0.04) เมื่อเทียบกับผู้ที่มีรายได้น้อยกว่าอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ เนื่องจาก

ผู้ประกอบการที่มีรายได้สูงมักมีทุนในการลงทุนปรับปรุงสถานที่ อุปกรณ์ และระบบการผลิตให้เป็นไป

ตามมาตรฐาน สอดคล้องกับการศึกษาของศิราภรณ์ ประสพชัยชนะ [49] ที่พบว่าปัจจัยทางด้านการ

บริหารจัดการ โดยเฉพาะด้านงบประมาณ มีผลต่อการมีผู้ควบคุมการผลิตอาหารในระดับสูง ในจังหวัด

ชลบุรี  

 ทั้งนี ้ พบปัจจัยลักษณะทั ่วไปของสถานประกอบการที ่มีความสัมพันธ์กับการปฏิบัติตาม

หลักเกณฑ์ GMP420 อย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ ได้แก่ อายุ (0.01) ระดับการศึกษา  (p=0.02) เวลาทํางาน
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เฉล่ียต่อวัน (p<0.05) ขนาดของสถานประกอบการ  (p=0.01) ลักษณะการดําเนินกิจการ (p<0.05) รายได้

เฉล่ียต่อเดือนของสถานประกอบการ (p<0.05) และ การแต่งต้ังผู้ควบคุมการผลิต (p<0.05) 

 ขนาดของสถานประกอบการพบว่าสถานประกอบการขนาดใหญ่ (เข้าข่ายโรงงาน) สามารถ

ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP 420 ได้ ร้อยละ 100 ต่างจากสถานประกอบการขนาดเล็กที่ไม่เข้าข่าย

โรงงานผ่านมาตรฐานเพียงร้อยละ 55.4 เมื ่อเทียบกับสถานประกอบการขนาดเล็กด้วยกัน โดย

ผู้ประกอบการได้ให้ข้อเสนอแนะไว้ว่า ควรมีการปรับเกณฑ์ให้เหมาะสมกับขนาดของการประกอบ

ธุรกิจเพ่ือให้สามารถปฏิบัติได้  

 การปรับเปลี่ยนการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP420 โดยการเพิ่มข้อกําหนดให้มีผู้ควบคุมการ

ผลิตเพื่อทําหน้าที่ควบคุมการผลิตประจํา ณ สถานที่ผลิต เล็งเห็นว่าการมีผู้ควบคุมการผลิตจะทําให้

ผลิตภัณฑ์นํ้าบริโภคฯ มีคุณภาพมาตรฐานตามกฎหมายกําหนดได้จึงกําหนดให้เป็นข้อกําหนดเฉพาะหน่ึง

ของหลักเกณฑ์ GMP420 ของสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคฯ  ซึ่งจากผลการวิจัยพบความสัมพันธ์ (p<0.05) 

ระหว่างการแต่งตั้งผู้ควบคุมการผลิต ซึ่งสอดคล้องกับผลการศึกษาของสุอาภา กลั่นประเสริฐ และ 

สาโรจน์ นาคจู [41] ที่พบความสัมพันธ์ของผลการสอบผู้ควบคุมการผลิตกับการปฏิบัติตาม GMP 

อย่างมีนัยสําคัญที่ 0.05 (p<0.001) แต่ไม่พบว่าการแต่งตั้งผู้ควบคุมกระบวนการผลิตส่งผลต่อการ

ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP สอดคล้องกับการศึกษาปัจจัยที ่มีของธวัชชัย เสือเมือง [50] ที่ไม่พบ

ความสัมพันธ์ระหว่างมีบุคลากรควบคุมการผลิตที่มีการสอบผ่านหลักสูตรกับคุณภาพนํ้าบริโภค อย่างไรก็

แม้ผลวิจัยไม่พบว่าการแต่งตั้งผู้ควบคุมจะส่งผลต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ในทิศทางใด แต่พบ

ความสัมพันธ์ระหว่างกัน จึงควรมีการส่งเสริมผู้ผลิตในการจัดหาผู้ควบคุมพร้อมทั้งให้ความรู้ว่าผู้

ควบคุมที่ทําการแต่งตั้งต้องปฏิบัติหน้าท่ีควบคุมการผลิตอย่างสมํ่าเสมอ ทุกรุ่นการผลิต รวมถึงการทวน

สอบบันทึกการควบคุมการผลิตด้วย 

5.3 ขอจํากัดของการศึกษา 

 การศึกษานี้มีข้อจํากัด ในด้านวิธีการเก็บข้อมูลโดยใช้แบบสอบถามที่ส่งทางไปรษณีย์อาจทําให้

เกิดข้อจํากัดในด้านความครบถ้วนของข้อมูล ซึ่งอาจส่งผลต่อความถูกต้องของข้อมูลที่ได้รับ เนื่องจากไม่

สามารถควบคุมการตอบแบบสอบถามของผู้ตอบได้โดยตรง นอกจากนี้ ตอบแบบสอบถามในลักษณะการ

รายงานด้วยตนเอง (self-reported data) อาจเกิดอคติจากการตอบแบบสอบถาม (response bias) 

โดยเฉพาะเมื่อผู้ตอบต้องรายงานพฤติกรรมที่เกี่ยวข้องกับการปฏิบัติตามกฎหมาย ซึ่งอาจมีแนวโน้มท่ี    
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จะตอบในทางที่ดีเกินจริง (social desirability bias) และการให้ข้อมูลที่มาจากผู้รับอนุญาตหรือผู้ดําเนิน

กิจการ ในส่วนของความรู้เกี่ยวกับเกณฑ์ GMP 420 อาจจะตํ่ากว่าความเป็นจริงและไม่สะท้อนความเป็น

จริงทั้งหมดที่ในทางปฏิบัติผู้รับอนุญาตหรือผู้ดําเนินกิจการจะเป็นผู้ที่ควบคุมดูแลการผลิตทั้งหมด รวมไป

ถึงรูปแบบการศึกษาเชิงวิเคราะห์แบบภาคตัดขวาง (cross-sectional study) ซึ่งเก็บข้อมูลในช่วงเวลา

หนึ่ง อาจมีข้อจํากัดในการสรุปความสัมพันธ์เชิงเหตุและผล (causal relationship) ระหว่างปัจจัยกับการ

ปฏิบัติตาม GMP 420 ได้อย่างชัดเจน 

5.4 ขอเสนอแนะในการนําผลการศึกษาไปใช้ 

             หนGวยงานที่มีหนOาที่ในการควบคุมกำกับดูแลสถานที่ผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ป^ดสนิท 

เชGน สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด สามารถนำผลการศึกษาไปใชOไดO ดังน้ี 

1) การพัฒนาเนื้อหาอบรมและแนวทางการสื่อสารให>สอดคล>องกับระดับความรู>และความ

เข>าใจของผู>ประกอบการ 

การออกแบบหลักสูตรอบรมที่เนOนการสรOางความเขOาใจในประเด็นที่ผูOประกอบการยังมีความรูO

ต่ำ โดยเฉพาะในดOานเทคนิคเฉพาะทาง เชGน วิธีตรวจสอบหลอดยูวี การปรับคุณภาพน้ำเบื้องตOน และ

การใชOสารเคมีในการฆGาเช้ือ ใหOมีความชัดเจน เขOาใจงGาย และสอดคลOองกับบริบทการปฏิบัติงานจริง 

2) สรางระบบการจัดการคุณภาพท่ีเปนระบบแกผูประกอบการ 
การจัดกิจกรรมที่กระตุOนแรงจูงใจ เชGน การถGายทอดประสบการณ/จากผูOประกอบการที่ประสบ

ความสำเร็จ การจัดกิจกรรมเสริมแรงจูงใจ และการสื่อสารคุณคGาเชิงบวกของหลักเกณฑ/ GMP 420 

ตGอความปลอดภัยของผูOบริโภคและความนGาเช่ือถือของผลิตภัณฑ/ 

3) สRงเสริมความคิดเห็นเชิงบวกและทัศนคติท่ีดีตRอการปฏิบัติตามหลักเกณฑ1 GMP 420 

ควรพัฒนาระบบการประเมินตนเองของผูประกอบการแบบตอเนื่องเพื่อจัดทําแผนการ

ปรับปรุงพัฒนาสถานที่ผลิต รวมไปถึงการพัฒนาระบบสนับสนุนภาคสนามหรือที่ปรึกษาเชิงเทคนิค

เพื่อเปนการแบงการลงทุนเปนระยะ และสรางเครือขายความรวมมือเพื่อชวยลดภาระคาใชจาย เชน 

การวมจัดซื้อเครื่องมืออุปกรณ การแลกเปลี่ยนประสบการณในการผลิต การไปเยี่ยมชมสถานที่ผลิตท่ี

สามารถเปนตนแบบใหกับสถานประกอบการแตละขนาด สำหรับสถานประกอบการขนาดเล็ก 

เนื่องจากผูOประกอบการบางรายยังขาดความเขOาใจที่ชัดเจนและมีขOอจำกัดดOานทรัพยากร ควรมีการ

จัดตั้งกลไกที่ใหOคำปรึกษาเชิงเทคนิคอยGางตGอเนื่อง เชGน การจัดทีมวิชาการเคลื่อนที่ การใชOสื่อดิจิทัล

และคูGมือออนไลน/แบบอินโฟกราฟ̂ก หรือระบบประเมินตนเองกGอนการตรวจประเมินจริง 
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4) วางแผนการติดตามผลการอบรมอยRางเป?นระบบ 

     เพื่อใหOการอบรมมีประสิทธิภาพและเกิดการเปลี่ยนแปลงในพฤติกรรมการปฏิบัติจริง ควรมี

การติดตามผลหลังการอบรม เชGน การประเมินผลระยะสั้นและระยะยาว การสอบถามความพึงพอใจ 

และการปรับปรุงหลักสูตรตามขOอเสนอแนะของผูOเขOารGวม 

5.5 ขอเสนอแนะสําหรับการศึกษาคร้ังตอไป 

 1. การศึกษาเชิงคุณภาพ (Qualitative Study) เพิ่มเติม เพื่อหาสาเหตุ เหตุผล หรืออุปสรรค 

ในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP 420 ของผู้ประกอบการแต่ละราย  

2. การศึกษาเพื ่อพัฒนามาตรการหรือโปรแกรมในการส่งเสริมผู ้ประกอบการ โดย

ทําการศึกษาผลการนํามาตรการหรือการสนับสนุนไปใช้ท่ีมีการติดตามผลในระยะยาว (Longitudinal 

Study) เพื่อประเมินผลของการสนับสนุนหรือมาตรการที่นําไปใช้และสามารถสรุปความสัมพันธ์เชิง

เหตุและผลได้มากข้ึน  

3. การศึกษาที่ขยายขอบเขตการวิจัยไปยังจังหวัดอื่นหรือเปรียบเทียบระหว่างพื้นที่ที่มีบริบท

แตกต่างกัน เพื่อให้ได้ข้อมูลที่ครอบคลุมและสามารถนําไปใช้ในการกําหนดนโยบายระดับประเทศได้

อย่างมีประสิทธิภาพ  
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รายการอ้างอิง 
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แบบสอบถาม 

แบบสอบถามน้ีเป็นเครื่องมือของการวิจัย เรื่อง การปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตท่ี

บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP420) ของผู้ประกอบการสถานที่ผลิตนํ้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ใน

จังหวัดนครศรีธรรมราช ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของการศึกษาตามหลักสูตรปริญญาเภสัชศาสตรมหาบัณฑิต 

สาขาวิชา การคุ้มครองผู้บริโภคด้านสาธารณสุข คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยศิลปากร 

วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

เพื่อศึกษาหาความสัมพันธ์ของปัจจัยต่างๆ ได้แก่ อายุ เพศ ระดับการศึกษา ประสบการณ์ในการ

ทํางาน ตําแหน่งในสถานที่ผลิต ขนาดของสถานประกอบการ ลักษณะของการดําเนินกิจการ ระยะเวลาท่ี

ดําเนินกิจการ รายได้เฉลี่ย ผู้ควบคุมการผลิต ปัจจัยด้านการประกอบการ ทั้งบุคลากร สถานที่ วัสดุ

อุปกรณ์ เงินทุน งบประมาณ การบริหารจัดการ ความรู้และความคิดเห็น กับ การปฏิบัติตามหลักเกณฑ์

วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) ของผู้ประกอบการสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์นํ้า

บริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท ในจังหวัดนครศรีธรรมราช 

คําช้ีแจง แบบสอบถามมีจํานวน 12 หน้า ประกอบด้วย 5 ส่วน ดังน้ี 

ส่วนท่ี 1 ข้อมูลส่วนบุคคลและข้อมูลสถานประกอบการ จํานวน 11 ข้อ 

ส่วนท่ี 2 ข้อมูลด้านการประกอบการ  จํานวน 16 ข้อ 

ส่วนที่ 3 ความคิดเห็นต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย 

(GMP 420) ของผู้ประกอบการ จํานวน 15 ข้อ  

ส่วนที่ 4 ความรู้ต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตที่บังคับใช้เป็นกฎหมาย          

(GMP 420) จํานวน 20 ข้อ  

ส่วนท่ี 5 ปัญหาและอุปสรรค ข้อเสนอแนะ และการสนับสนุนท่ีต้องการ 

คําตอบของท่านจะเป็นประโยชน์อย่างยิ่ง ในการนําไปวิเคราะห์หาปัจจัยที่มีผลต่อการปฏิบัติตาม 

GMP 420 ซึ่งผลการศึกษานี้จะนําไปหาแนวทางในการพัฒนา สนับสนุน และส่งเสริมสถานที่ผลิตบริโภคใน-

ภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ในจังหวัดนครศรีธรรมราชให้มีมาตรฐาน ส่งผลถึงผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพต่อไป         

ทั้งนี้ข้อมูลของท่านจะเก็บเป็นความลับไม่เผยแพร่ต่อสาธารณะเป็นรายบุคคล และจะนําเสนอเป็นข้อมูล

โดยรวมจากการวิจัยเท่าน้ัน 

ขอขอบคุณท่ีให้ความกรุณาตอบแบบสอบถาม 

เภสัชกรหญิง กรกช เขียนวารี 

เบอร์โทร 096-7209881 

ผู้วิจ 
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ส่วนท่ี 1 ข้อมูลท่ัวไป 

คําช้ีแจง โปรดเติมข้อความในช่องว่าง หรือ ทําเคร่ืองหมาย  P    ในช่อง 

ขอมูลท่ัวไปของผูตอบแบบสอบถาม 

1.1.  อายุ 
อายุ                ป       

1.2.  เพศสภาพ        

     ชาย        หญิง          อ่ืนๆ 

1.3.  ระดับการศึกษาสูงสุด 

 ไม่ได้ศึกษา 

 ประถมศึกษา 

 มัธยมศึกษาตอนต้น 

 มัธยมศึกษาตอนปลาย 

 อาชีวศึกษา 

      ระดับ ปวช. สาขา                                                      . 

      ระดับ ปวส. สาขา                                                      . 

      อนุปริญญา สาขา                                                      .                           

 ปริญญาตรี สาขา                                                            .                  

 สูงกว่าปริญญาตรี     โปรดระบุ                                            .                      

 อ่ืนๆ                                   . 

1.4. ประสบการณในการทํางานผลิตน้ําบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท 

ระยะเวลา                  ปี             เดือน    

1.5. ตําแหนง/หนาท่ีในสถานท่ีผลิต     

 เจ้าของกิจการ  ผู้ปฏิบัติงาน (ผู้ผลิต) 

 ผู้ควบคุมการผลิต   

1.6. ทานใชเวลาในการทํางานเฉล่ียก่ีช่ัวโมงตอวัน     

จํานวน                         ช่ัวโมง/วัน 
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ขอมูลท่ัวไปของสถานประกอบการ 

1.7. ขนาดของสถานประกอบการ  

 

1.8. ลักษณะการดําเนินกิจการ   

 

1.9. ระยะเวลาการดําเนินกิจการของสถานท่ีผลิตแหงน้ี 

จํานวน                       ป                      เดือน  

1.10. รายไดเฉล่ียตอเดือนของสถานประกอบการ (ไมหักคาใชจายรายเดือน) 

 ต่ํากว่า 10,000 บาท   10,000 – 30,000 บาท 

 30,001 – 50,000 บาท  50,001 – 70,000 บาท 

 70,001 – 90,000 บาท  90,001 – 110,000 บาท 

 110,001 – 130,000 บาท  130,001 – 150,000 บาท 

 มากกว่า 150,000 บาท   

 

1.11. มีการแต่งต้ังผู้ควบคุมการผลิตท่ีผ่านการอบรมหลักสูตรของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาหรือไม่    

 

 

 

 

 

 

 

 

 เข้าข่ายโรงงาน  (แรงม้าต้ังแต่ 50 แรงม้าข้ึนไป หรือ คนงานต้ังแต่ 50 คน ข้ึนไป) 

 ไม่เข้าข่ายโรงงาน (แรงม้าไม่ถึง 50 แรงม้า หรือ คนงานไม่ถึง 50 คน) 

 บุคคลธรรมดา    นิติบุคคล  

 ไม่มี 

 มี   

      ผ่านการอบรมออนไลน์และสอบวัดความรู้ 

      ผ่านการสอบวัดความรู้ 
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ส่วนท่ี 2 ข้อมูลปัจจัยด้านการประกอบการ 

คําช้ีแจง โปรดกรอกข้อมูลท่ีตรงกับความเป็นจริงมากท่ีสุด โดยเติมข้อความ หรือ ทําเคร่ืองหมาย  �   

ในช่องว่างท่ีกําหนด 

2.1 บุคลากร (MAN) 

2.1.1 จํานวนคนงานท้ังหมด                                  คน 
โปรดระบุจํานวนคนงานในแต่ละหน้าท่ีเป็นจํานวนเต็ม (คนงาน 1 คนอาจมีหน้าท่ีมากกว่า 1 อย่าง)  

  ตัวอยางการกรอกขอมูล เชน คนงานท้ังหมด 2 คน  

คนท่ี 1 มีหนาท่ี ลางทําความสะอาด และผลิต   คนท่ี 2 มีหนาท่ี ผลิตและขนสง 

งานลางทําความสะอาด จํานวน 1 คน 

งานผลิต(บรรจุ)          จํานวน 2 คน 

งานขนสง                  จํานวน 1 คน 

งานบํารุงรักษาเคร่ืองมือเคร่ืองจักร  จํานวน                          คน 

งานล้างทําความสะอาด จํานวน                          คน 

งานผลิต(บรรจุ) จํานวน                          คน 

งานควบคุมการผลิต จํานวน                          คน 

งานตรวจสอบคุณภาพ (QC) จํานวน                          คน 

งานบัญชี การตลาด จํานวน                          คน 

งานขนส่ง จํานวน                          คน 

งานอ่ืนๆ โปรดระบุ........................................ จํานวน                          คน 

2.1.2 ความเพียงพอของจํานวนคนงานในการดําเนินงาน 

 เพียงพอ 

 ไม่เพียงพอ  (โปรดระบุ)  

  ไม่เพียงพอ ในส่วนของงานการควบคุมการผลิต 

  ไม่เพียงพอ ในส่วนของการตลาด 

  ไม่เพียงพอ ในส่วนของการขนส่ง 

  ไม่เพียงพอ อ่ืนๆ โปรดระบุ                                                              .    

ทานคิดวาจํานวนคนงานท่ีจะสามารถทําใหกิจการดําเนินไปไดอยางมีประสิทธิภาพควรมี

จํานวน………..................คน 
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2.1.3 ทักษะของคนงานท่ีควรมีการฝกอบรมเพ่ิมเติม  (เลือกไดมากกวา 1 ขอ) 

 การปฏิบัติตามมาตรฐานท่ีดีในการผลิตตามหลักเกณฑ์ GMP 

 ระบบการผลิต รวมถึงการบํารุงรักษาเคร่ืองมือเคร่ืองจักรอุปกรณ์ 

 การทําบันทึกรายงาน 

 การใช้ชุดทดสอบในการทวนสอบประสิทธิภาพของเคร่ืองมือเคร่ืองจักร 

 การตลาด 

 อ่ืนๆ โปรดระบุ .............................. 
 

2.2 สถานท่ี วัสดุ อุปกรณ (MATERIAL) 

2.2.1 ลักษณะอาคารผลิต 

 สร้างใหม่ 

 ดัดแปลงต่อเติมหรือปรับปรุง จากอาคารท่ีมีอยู่เดิม 

2.2.2 สถานท่ีต้ังของอาคารผลิต 

 แยกจากท่ีพักอาศัย 

 ไม่แยกจากท่ีพักอาศัย 

  ทางเข้าออกคนละทางกับท่ีพักอาศัย 

  เข้าออกทางเดียวกันกับท่ีพักอาศัย 

2.2.3 ความเพียงพอของเคร่ืองมือ เคร่ืองจักร อุปกรณ ตอกําลังการผลิตและปริมาณการ
จําหนาย 

 เพียงพอ (ข้ามไปตอบข้อ 2.2.5) 

 ไม่เพียงพอ  (ตอบข้อ 2.2.4) 

2.2.4 หากเคร่ืองมือ เคร่ืองจักร อุปกรณของทานไมเพียงพอ ทานคิดวาตองเพ่ิมเติมใน
สวนใด  

(เลือกคําตอบท่ีตรงกับปญหาของทานมากท่ีสุด เลือกไดมากกวา 1 ขอ)  

 เคร่ืองจักรและอุปกรณ์ในการผลิต เช่น เคร่ืองกรอง ถังเก็บน้ําดิบ ถังเก็บน้ํากรอง 

 เคร่ืองมือท่ีช่วยเพ่ิมกําลังการผลิต เช่น เคร่ืองบรรจุอัตโนมัติ เคร่ืองแพ็ค เป็นต้น 

 เคร่ืองมือ อุปกรณ์ท่ีใช้ในตรวจสอบคุณภาพเบ้ืองต้น เช่น ชุดทดสอบ เคร่ืองวัดค่า 

เคร่ืองวัดการนําไฟฟ้า เป็นต้น 
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2.2.5 การบํารุงรักษาเคร่ืองมือเคร่ืองจักรอุปกรณใหพรอมใชงานเพ่ือการผลิต 

 ไม่ได้บํารุงรักษา  

 บํารุงรักษาตามเวลาท่ีกําหนด 

 บํารุงรักษาแต่ไม่ตามเวลาท่ีกําหนด 

2.2.6 เคร่ืองมือทดสอบคุณภาพน้ําเบ้ืองตนท่ีใชในปจจุบัน (ตอบไดมากกวา 1ขอ) 

 ไม่มี  ชุดทดสอบความกระด้าง 

 ชุดทดสอบค่าความเป็นกรด-ด่าง (pH)  เคร่ืองพีเอชมิเตอร์ (pH meter) 

 ชุดทดสอบวัดปริมาณคลอรีนหลงเหลือ  ชุดทดสอบโคลิฟอร์มในน้ําและน้ําแข็ง 

 เคร่ืองวัดค่านําไฟฟ้า  เคร่ืองวัดสารละลายในน้ํา (TDS) 

 อ่ืนๆ                                                                                              

2.2.7 แหลงน้ําดิบท่ีนํามาใชในการผลิต 

 น้ําประปาภูมิภาค  น้ําประปาเทศบาล/หมู่บ้าน 

 น้ําบาดาล  น้ําบ่อ 

 น้ําผิวดิน เช่น คลอง แม่น้ํา น้ําตก  อ่ืน ๆ ระบุ.................................... 

2.3 เงินลงทุน งบประมาณ (MONEY) 

2.3.1 ผลประกอบการ ณ ปจจุบัน ของสถานประกอบการ 

 รายได้มากกว่าค่าใช้จ่าย 

 รายได้เท่ากับค่าใช้จ่าย 

 รายได้น้อยกว่าค่าใช้จ่าย 

 รายได้น้อยกว่าค่าใช้จ่ายและมีหน้ีสิน 
 

 

2.3.2 แหลงเงินทุนของสถานประกอบการท่ีจะใชเพ่ือการปรับปรุงสถานท่ีผลิต 

 มี 

  เงินทุนของสถานประกอบการ 

  กู้ยืมจากแหล่งอ่ืน เช่น ธนาคาร สหกรณ์ 

  ได้รับเงินสนับสนุน เช่น กลุ่ม ภาครัฐ หน่วยงานเอกชน เป็นต้น 

  อ่ืน ๆ ระบุ.................................................. 

 ไม่มี   
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2.4 การบริหารจัดการ (MANAGEMENT) 

2.4.1 สถานท่ีผลิตมีการกําหนดผูรับผิดชอบในการควบคุมการผลิตหรือไม่ 

 มี    จํานวน                     คน 

 ไม่มี   

2.4.2 การควบคุมดูแลการผลิตน้ําบริโภคให้เป็นเป็นไปตามเกณฑ์ท่ีกําหนดตาม GMP 420 

 

2.4.3 การกําหนดแผนการทวนสอบประสิทธิภาพของการกรองและการฆาเช้ืออยางไร 

 

 

 

2.4.4 ในการผลิตผลิตภัณฑน้ําบริโภคฯ ท่ีผานมา เคยพบปญหาเก่ียวกับคุณภาพมาตรฐาน
ของผลิตภัณฑน้ําบริโภคฯของทานหรือไม่ 

 ไม่เคยพบปัญหา 

 เคยพบปัญหา 

  ไม่ผ่านมาตรฐาน ด้านเคมี (เช่น ค่าความเป็นกรดเป็นด่าง (pH)) 

  ไม่ผ่านมาตรฐานด้านจุลินทรีย์ (เช่น พบแบคทีเรียชนิดโคลิฟอร์ม หรือ/และ อี.โคไล) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ควบคุมได้ครบถ้วน  ควบคุมได้บางส่วน  ไม่สามารถควบคุมได้ 

 ทวนสอบทุกคร้ังท่ีมีการผลิต 

 ทวนสอบเม่ือระบบการกรองและการฆ่าเช้ือมีปัญหา 

 ไม่กําหนดแผน 
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ส่วนท่ี 3 ความคิดเห็นต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตท่ีบังคับใช้เป็นกฎหมาย

(GMP420)  ของผู้ประกอบการ 

คําช้ีแจง โปรดทําเคร่ืองหมาย    P    ในช่องว่างตารางตามความคิดเห็นของท่าน 

ความคิดเห็นต่อหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิต        

ท่ีบังคับใช้ฉบับใหม่  (GMP 420) 

ระดับความคิดเห็น 

เห็นด้วย

อย่างย่ิง 

เห็นด้วย ไม่แน่ใจ ไม่เห็น

ด้วย 

ไม่เห็นด้วย

อย่างย่ิง 

5 4 3 2 1 

ด้านการปฏิบัติงาน      

1. หลักเกณฑ์ท่ีกําหนดใน GMP 420 มีความชัดเจน 

เข้าใจได้ 
     

2. การปฏิบัติตามเกณฑของ GMP 420 ชวยทําให้

การทํางานเปนระบบมากข้ึน  
     

3. การปฏิบัติตามเกณฑของ GMP 420 ชวยให

สามารถแกไขปญหาท่ีเกิดในกระบวนการผลิตได

ดวยตัวเอง 

     

4. GMP 420 มีเกณฑท่ีผูประกอบการตองปฏิบัติ

ตามท่ียุงยากมากข้ึน 
     

5.  การปฏิบัติตาม GMP 420 ทําให้ผู้ประกอบการมี

ค่าใช้จ่ายเพ่ิมข้ึน 
     

ดานประโยชน      

6. การผ่านเกณฑ์ GMP 420 เป็นการรับรองคุณภาพ

ของผลิตภัณฑ์น้ําบริโภคฯ ท่ีได้มาตรฐาน 
     

7.  GMP 420 จะเป็นประโยชน์กับสถานประกอบการ

ท่ีมีขนาดใหญ่เท่าน้ัน  
     

8. การผ่านเกณฑ์ GMP 420 จะสงผลใหยอดขาย

ของผลิตภัณฑน้ําบริโภคฯ เพ่ิมข้ึนได้      
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ความคิดเห็นต่อหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิต        

ท่ีบังคับใช้ฉบับใหม่  (GMP 420) 

ระดับความคิดเห็น 

เห็นด้วย

อย่างย่ิง 

เห็นด้วย ไม่แน่ใจ ไม่เห็น

ด้วย 

ไม่เห็นด้วย

อย่างย่ิง 

5 4 3 2 1 

9.  การปฏิบัติตาม GMP 420 จะทําใหผูบริโภคมี

ความเช่ือถือตอผลิตภัณฑน้ําบริโภคฯ เพ่ิมข้ึน  
     

10. ผลิตภัณฑน้ําบริโภคฯ ท่ีผลิตจากสถานท่ีผลิตท่ี
ผานเกณฑ GMP 420 จะทําใหผูบริโภคไดรับความ

ปลอดภัย 

     

11.  สถานท่ีผลิตท่ีผานเกณฑ GMP 420 สามารถ

เพ่ิมราคาขายของสินคาได 
     

ดานการสนับสนุนจากภาครัฐ      

12.  ผูประกอบการสามารถปฏิบัติตามเกณฑ GMP 

420 ไดโดยการเรียนรูดวยตัวเอง จากส่ือการเรียนรู

และเอกสารของกองอาหาร สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา 

     

13. หน่วยงานท่ีรับผิดชอบ เช่น สํานักงานสาธารณสุข
จังหวัด ควรเข้าตรวจสถานท่ีผลิตน้ําบริโภคในภาชนะ

บรรจุท่ีปิดสนิทเป็นระยะ  ๆเพ่ือติดตามความก้าวหน้า

ในการปฏิบัติตาม GMP 420  

     

14. ภาครัฐควรสงหนังสือแจงชวงเวลาท่ีจะเขาตรวจ
ประเมินสถานท่ีผลิต เพ่ือจะไดเตรียมพรอม

ปรับปรุงแกไขจุดท่ีบกพรอง 
     

15. หากภาครัฐมีการจัดอบรม/ประชุมช้ีแจงแนว
ทางการปฏิบัติตามเกณฑ GMP 420 จะชวยให

ผูประกอบการสามารถปฏิบัติตาม GMP 420 ได 
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ส่วนท่ี 4 ความรู้ต่อการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตท่ีบังคับใช้เป็นกฎหมาย (GMP 420) 

คําช้ีแจง โปรดทําเคร่ืองหมาย    P    ลงในช่องคําตอบเพียงข้อเดียวตามท่ีท่านทราบ 

คําถาม  ถูก ผิด ไม่ทราบ 

ความรูเก่ียวกับการควบคุมการผลิต    

1.  แหล่งน้ําดิบไม่ใช่ปัจจัยในการออกแบบระบบการกรอง 

เน่ืองจากในปัจจุบันแนะนําให้ใช้ปรับคุณภาพน้ําบริโภคฯ 

ด้วยระบบการผลิตน้ําอาร์โอ (Reverse Osmosis ; RO)  

   

2.  การท่ีพบช้ินสวนของเรซินปนเปอนมาในน้ําด่ืมจัดเปน

อันตรายทางกายภาพท่ีปนเปอนในน้ําบริโภคฯ  

   

3. หากใช้น้ําประปาเป็นแหล่งน้ําดิบ ไม่จําเป็นต้องเติมคลอรีน
ในการฆ่าเช้ือ หากตรวจพบปริมาณคลอรีนหลงเหลืออย่าง

น้อย 0.2 – 0.5 พีพีเอ็ม 

   

4.  คาพีเอช (pH) ของน้ําดิบไมมีผลตอประสิทธิภาพใน

การฆาเช้ือของคลอรีน 

   

5.  เม่ือพบวาน้ําด่ืมในขวดบรรจุขนาดเล็กมีกล่ินคลอรีน  

การแกไขท่ีถูกตองคือการเปล่ียนสารกรองแอนทราไซด 

ซ่ึงมีหนาท่ีกําจัดคลอรีน 

   

6. การฟนฟูสภาพของเรซินท่ีใชในการกรองหินปูนท่ีทําให้
น้ําเกิดความกระดาง คือ การแชน้ําเกลือเขมข้น” 

   

7. การลางยอน (back wash) จะชวยลดปริมาณจุลินทรีย

ท่ีสะสมไดถึง    รอยละ 80   

   

8. การติดต้ังระบบน้ําออนกอนเขาสูระบบอารโอมีความ
จําเปน เพราะเปนการปรับสภาพน้ําดิบท่ีเหมาะสมท่ีสุด 

   

9. หากทําการทดสอบน้ําด่ืมแลวพบวาคาพีเอชเทากับ 6.0 

วิธีการแกไขท่ีเหมาะสมคือ การเติมดางหลังจากการ

ผานเคร่ืองกรองอารโอแลว 
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คําถาม  ถูก ผิด ไม่ทราบ 

10. การตรวจสอบความสมบูรณของเย่ือกรองวามีการอุด
ตันหรือฉีกขาด     ทําโดยวัดอัตราการไหลของน้ํากรอง 

วัดความดัน หรือคาการนําไฟฟา 

   

11. วิธีการดูวาหลอดยูวีหมดอายุการใชงานแลวใหสังเกต
จากการไมมีแสงไฟปรากฎ 

   

12. การลางถังดวยน้ําท่ีผานการกรองเบ้ืองตนเปนวิธีการท่ี
เหมาะสมในการปองกันการปนเปอนซ้ําของถังบรรจุน้ํา

ท่ีมีการใชซ้ํา  

   

13. การทําบันทึกรายงานเพ่ือควบคุมการผลิตไมไดเปน
ขอกําหนดในการตรวจประเมินตามเกณฑ GMP 420 

   

ความรูเก่ียวกับหลักเกณฑ GMP 420    

14. ตามขอกําหนดพ้ืนฐานของเกณฑ GMP 420 ผูควบคุม

การผลิตตองทําหนาท่ีตรวจสอบวาการผลิตไดปฏิบัติ

สอดคลองกับแนวทางท่ีกําหนด  

   

15. ตามหลักเกณฑ GMP 420 ผูประกอบการตองสง

ผลิตภัณฑน้ําด่ืมตรวจวิเคราะหคุณภาพดานกายภาพ 

เคมี และจุลินทรีย โดยหองปฏิบัติการของรัฐหรือ

หองปฏิบัติการท่ีไดรับการรับรองระบบงานอยางนอยป

ละ 1 คร้ัง 

   

16. การบรรจุน้ําใสภาชนะสามารถใชสายยางตอจากหัว
บรรจุได โดยตองทําในหองบรรจุท่ีปราศจากเช้ือ 

   

17. ตามเกณฑ GMP 420 สถานท่ีผลิตจะตองแตงต้ังผู

ควบคุมจํานวนอยางนอย 1 คนตอสถานท่ีผลิตโดยไม

จําเปนตองอยูประจํา ณ สถานท่ีผลิตน้ัน 
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คําถาม  ถูก ผิด ไม่ทราบ 

18. สถานท่ีผลิตน้ําบริโภคฯ ท่ีไดรับอนุญาตกอนการ
ประกาศใชเกณฑ GMP 420 จะไดรับการยกเวนไมตอง

สงผลิตภัณฑเพ่ือตรวจวิเคราะหคุณภาพมาตรฐาน  

   

กฎหมายและบทลงโทษ    

19. สถานท่ีผลิตน้ําบริโภคฯ ท่ีไมปฏิบัติตามเกณฑ GMP 

420 ประกาศกระทรวง (ฉบับท่ี 420) พ.ศ.2563 ออก

ความตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 เร่ือง

วิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใชในการผลิตและการเก็บ

รักษาอาหารเขาขายฝาฝนประกาศฯ ซ่ึงออกตาม

มาตรา 6(7) มีโทษตามมาตรา 49 ตองระวางโทษปรับ

ไมเกิน 10,000 บาท  

   

20. หากสถานท่ีผลิตน้ําบริโภคฯ ไมผานการปฏิบัติตาม 
GMP 420 จะสามารถทําการผลิตน้ําบริโภคฯ ไดอยาง

ตอเน่ืองโดยตองแจงใหสํานักงานสาธารณสุขรับทราบ

กอน  

   

ส่วนท่ี 5 ปัญหาและอุปสรรค ข้อเสนอแนะ และการสนับสนุนท่ีต้องการในการปฏิบัติตาม GMP420 

5.1. ปญหาและอุปสรรคตอการปฏิบัติตาม GMP 420 

โปรดแสดงความคิดเห็น        
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5.2. ขอเสนอแนะตอการปฏิบัติตาม GMP 420 

โปรดแสดงความคิดเห็น          

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

           

                                                                                                      

5.3. ทานตองการใหหนวยงานตาง ๆ สนับสนุนอะไรบางเพ่ือใหทานสามารถปฏิบัติตาม
หลักเกณฑ GMP 420 ตอไป (ตองเปนส่ิงท่ีอยูในขอบขายบทบาทหนาท่ีของกระทรวง

สาธารณสุขเทาน้ัน) 

โปรดแสดงความคิดเห็น        
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5.4. ท่านคิดว่าภาครัฐควรมีการจัดอบรมทบทวนการปฏิบัติตามเกณฑ์ GMP 420 อย่างน้อย 2 ปี

คร้ัง 

โปรดแสดงความคิดเห็น        

           

           

           

           

           

           

           

           

           

            

5.5. การจัดอบรมโดยภาครัฐในรูปแบบออนไลน (เชนการใช ZOOM meeting) ทําใหทานมี

โอกาสเขารวมไดมากกวาการอบรม ณ สถานท่ีจริง 

โปรดแสดงความคิดเห็น        

           

           

           

           

           

           

           

           

             

 

ขอบคุณทุกท่านท่ีให้ความร่วมมือตอบแบบสอบถาม 

           นางสาวกรกช  เขียนวารี   

ผู้วิจัย 
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บันทึกตรวจสถานท่ีผลิตหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตท่ีบังคับใช้เป็นกฎหมาย 

 

ตÿ.1 (63) Āน้า 1/4 
 

 
(ลงช่ือ).................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

  ใช้ได้ถึงวันที่        -   -     
 

 
แบบÿรุปผลการตรวจประเมินÿถานที่ผลิตอาĀาร (Audit report) 

 
üันท่ี...............................................เüลา............................ 

1. ข้อมูลผู้ตรวจประเมิน 
 1.1 ช่ือ – ÿกุล 

(1) ............................................................................................(4)...................................................................................... 
(2) ............................................................................................(5)...................................................................................... 
(3) ............................................................................................(6)...................................................................................... 

 1.2 ต าแĀน่ง/ Āน่üยงาน 
  พนักงานเจ้าĀน้าที่ตามคüามในมาตรา 43 แĀ่งพระราชบัญญัตอิาĀาร พ.ý. 2522 Āน่üยงานตน้ÿังกัด..................... 

........................................................................................................................................................................................ 
  ผู้ตรüจประเมินÿถานท่ีผลิต จากĀน่üยตรüจĀรือĀน่üยรับรองที่ได้ขึ้นบัญชกีับÿ านักงานคณะกรรมการอาĀารและยา 

ช่ือ..........................................................................................................เลขบญัชีĀนü่ยงานท่ี........................................ 
  อื่น ๆ ได้แก่ .................................................................................................................................................................... 

........................................................................................................................................................................................ 
2. ข้อมูลÿถานที่ผลิตที่ตรวจประเมนิ 

 2.1 ใบอนุญาตผลิตอาĀาร/เลขÿถานท่ีผลิตอาĀาร เลขท่ี...............................................Āมดอายุüันที่ 31 ธันüาคม พ.ý........... 
2.2 ช่ือÿถานท่ีผลติ/ผู้รับอนุญาต ................................................................................................................................................. 
2.3 ÿถานท่ีตั้ง ณ ......................................................................................................................................................................... 

 2.4 ประเภทอาĀารที่ขออนุญาต/ได้รับอนญุาต............................................................................................................................ 
................................................................................................................................................................................................. 
................................................................................................................................................................................................. 
................................................................................................................................................................................................. 

 2.5 ช่ือผูด้ าเนินกิจการ.................................................................................................................................................................. 
3. วัตถุประÿงค์ในการตรวจ  

   ตรüจประกอบการอนุญาต ตามค าขอเลขท่ี.............................................................................................................                  
           อนุญาตผลิตอาĀาร (รายใĀม่) 
           อนุญาตเพิ่มประเภทอาĀาร .................................................................................................................................................... 

................................................................................................................................................................................................. 

................................................................................................................................................................................................. 
           เพิ่ม-ลด ÿถานที่ผลิตอาĀาร/เปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผังและรายการเครื่องจักร 
           ยกเลิกประเภทอาĀาร ในกรณีที่มีผลกระทบกับการเปลี่ยนแปลงแบบแปลนแผนผังและรายการเครื่องจักร 
           ยายÿถานที่เก็บอาĀาร (กรณีÿถานที่เก็บไมไดอยู่ที่เดียüกับÿถานที่ผลิต) 
           เพิ่มÿถานที่เก็บ  
           แกไขเปลี่ยนแปลงÿถานที่เก็บอาĀาร 
           ยายÿถานที่ผลิต และที่เกบ็อาĀาร 
           ตออายุใบอนุญาตผลิตอาĀาร 
             อื่น ๆ ได้แก่ ......................................................................................................................................................................... 

      ตรüจติดตามการรักþาระบบ (surveillance audit)   ตรüจเฝ้าระüัง (monitoring) 
   ตรüจเรื่องร้องเรียน                  ตรüจกรณีพิเýþ       
   ตรüจเพื่อออกĀนังÿือรับรองมาตรฐานระบบการผลิตอาĀารตามĀลักเกณฑ์ของกฎĀมายอาĀาร  

  อื่น ๆ (โปรดระบุ) .................................................................................................................................................... 
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(ลงช่ือ).................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

4. ÿรุปผลการตรวจÿถานที่ผลิตอาĀาร 
4.1  ก าลังแรงม้าของเครื่องจกัรĀรืออุปกรณ์ และจ านวนคนงานจากการตรวจประเมิน 
       เครื่องจักร/อุปกรณ์ ณ üันท่ีตรüจประเมิน..................................................... แรงมา้ คนงาน ......................................คน 
       เครื่องจักร/อุปกรณ์ เดิมที่เคยไดร้ับอนุญาต (ถ้ามี)......................................... แรงมา้ คนงาน ......................................คน 
4.2  ÿรุปผลการตรวจประเมินÿถานที่ผลิตอาĀาร ตามข้อก าĀนดพ้ืนฐาน    

  ผ่านเกณฑ์ (คะแนนรüมแต่ละĀมüดไม่น้อยกü่าร้อยละ 60 และไม่พบข้อบกพร่องรุนแรง)   
  ไม่ผ่านเกณฑ์  โดยมีรายละเอียดดังนี ้
 4.2.1  คะแนนเต็มรüม  (ทุกข้อก าĀนด)  = …………….……. คะแนน 

        คะแนนท่ีได้รüม  (ทุกข้อก าĀนด)  = ……..……………  คะแนน (......................%) 
 4.2.2  คะแนนรายĀมüด 

Āมüดที่ 1   ……..…………… คะแนน (......................%) 
Āมüดที่ 2   ……..…………… คะแนน (......................%) 
Āมüดที่ 3   ……..…………… คะแนน (......................%) 
Āมüดที่ 4   ……..…………… คะแนน (......................%) 
Āมüดที่ 5   ……..…………… คะแนน (......................%) 

4.2.3    ไม่พบข้อบกพร่องรุนแรง      พบข้อบกพร่องรุนแรง  ได้แก ่
   (1) ไม่มีĀ้องบรรจุ และไม่ÿามารถบริĀารจัดการพื้นที่ เพื่อป้องกันการปนเปื้อนข้ามและการปนเปื้อนซ้ าĀลัง

การฆ่าเช้ือแล้üในกระบüนการผลิตได้ เช่น ในกรณีที่กระบüนการบรรจุมีผลิตภัณฑ์ที่เปิดÿัมผัÿกับ
ÿิ่งแüดล้อม และมีคüามเÿี่ยงต่อการปนเปื้อนภายĀลังการฆ่าเช้ือ Āรือผลิตภัณฑ์ที่ไม่มีขั้นตอนต่อไปในการ
ลดอันตราย ĀรือมีĀ้องบรรจุแต่ไม่ÿามารถดูแลÿุขลักþณะที่อาจก่อใĀ้ เกิดการปนเปื้อนข้ามได้                 
Āรือไม่บรรจุในĀ้องบรรจุ (ข้อ 1.8) 

   (2)  มีการใช้üัตถุเจือปนอาĀาร โดยใช้ชนิดĀรือปริมาณไม่เป็นไปตามที่กฎĀมายก าĀนด ช่ังตüงด้üย
อุปกรณ์ที่ไม่ เĀมาะÿม Āรือผÿมไม่ทั่üถึง Āรือไม่บันทึกผล Āรือมีการใช้ÿารช่üยในการผลิต 
(processing aid) ที่ไม่ปลอดภัย (ข้อ 3.3.1) 

   (3)  น้ าĀรือน้ าแข็ง ที่เป็นÿ่üนผÿมĀรือที่ÿัมผัÿกับอาĀารที่พร้อมÿ าĀรับการบริโภค (ready to eat) มี
คุณภาพĀรือมาตรฐานไม่เป็นไปตามประกาýกระทรüงÿาธารณÿขุü่าด้üย น้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่
ปิดÿนิท Āรือü่าด้üย น้ าแข็ง Āรือไม่มีผลการตรüจüิเคราะĀ์คุณภาพมาตรฐานอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 
Āรือมีการจัดเก็บในลักþณะที่ก่อใĀ้เกิดการปนเปื้อน เü้นแต่ผู้ตรüจประเมินพิจารณาแล้üü่า ไม่มี
ผลกระทบต่อคüามปลอดภัยของอาĀาร (ข้อ 3.3.3) 

   (4)  ไม่มีüิธีการคüบคุมกระบüนการลดอันตรายด้านจุลินทรีย์ใĀ้อยู่ในระดับที่ปลอดภัยต่อการบริโภค 
Āรือไม่มีการตรüจÿอบอย่างÿม่ าเÿมอ Āรือไม่มีบันทึกผล Āรือใช้เครื่องมือüัดที่ไม่เĀมาะÿม (ข้อ 3.4)  

   (5)  ไม่มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากคน พื้นผิüÿัมผัÿอาĀาร ÿิ่งแüดล้อม ในกรณีการผลิตที่ไม่มี
กระบüนการลดอันตรายด้านจุลินทรีย์ใĀ้อยู่ในระดับที่ปลอดภัยต่อการบริโภค เช่น ผÿม แบ่งบรรจุ 
ตัดแต่งอาĀารÿด (ข้อ 3.5) 

   (6)  ในกระบüนการผลิต มีการขนย้ายüัตถุดิบ ÿ่üนผÿม üัตถุเจือปนอาĀาร Āรือผลิตภัณฑ์ÿุดท้าย         
ที่ก่อใĀ้เกิดการปนเปื้อนข้าม (ข้อ 3.7) 

   (7)  ผลิตภัณฑ์ÿุดท้ายมีคุณภาพĀรือมาตรฐานไม่เป็นไปตามประกาýกระทรüงÿาธารณÿุข โดยไม่มีการ
แก้ไข Āรือไม่มีผลการตรüจüิเคราะĀ์ผลิตภัณฑ์อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง (ข้อ 3.9.1) 

   (8)  กรณีผลิตผลิตภัณฑ์เÿริมอาĀาร ไม่มีบันทึกเกี่ยüกับชนิด ปริมาณการผลิต Āรือข้อมูลการจ าĀน่าย 
Āรือไม่มีüิธีการเรียกคืนÿินค้า (ข้อ 3.10.1) 

   (9) พบข้อบกพร่องรุนแรงอื่น ๆ ที่คณะเจ้าĀน้าที่ผูต้รüจได้ประเมินแล้üü่าเป็นคüามเÿี่ยง ซึ่งอาจท าใĀ้
อาĀารเกิดคüามไม่ปลอดภัยต่อการบริโภค ได้แก่................................................................................. 

            ......................................................................................................................................................................... 
                      ......................................................................................................................................................................... 
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(ลงช่ือ).................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

4.3  ÿรุปผลการตรวจÿถานที่ผลิต ตามข้อก าĀนดเฉพาะ 
  ไม่มีการผลิตอาĀารที่ต้องตรวจประเมินตามข้อก าĀนดเฉพาะ 
  มีการผลิตอาĀารที่ต้องตรวจประเมินตามข้อก าĀนดเฉพาะ ดังน้ี 
        (1)  กรณีผลติน้ าบรโิภคในภาชนะบรรจุที่ปดิÿนิท น้ าแร่ธรรมชาติ Āรือน้ าแข็งบริโภค ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง 

 ผ่านเกณฑ ์   ไม่ผ่านเกณฑ์  รายละเอียดตามแบบ ตÿ.3 (63) 
   (2)  กรณีผลติผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเĀลวท่ีผา่นกรรมวธิีฆ่าเช้ือด้วยความร้อนโดยวิธีพาÿเจอไรซ ์

 ผ่านเกณฑ ์   ไม่ผ่านเกณฑ์  รายละเอียดตามแบบ ตÿ.4 (63) 
   (3)  กรณีผลติอาĀารในภาชนะบรรจุทีป่ดิÿนิทชนิดที่มีความเป็นกรดต่ า และชนิดที่ปรับกรดทีผ่า่นกรรมวิธีการ 

    ฆ่าเช้ือด้วยความร้อนโดยท าใĀ้ปลอดเชื้อเชิงการค้า  
 ผ่านเกณฑ ์   ไม่ผ่านเกณฑ์  รายละเอียดตามแบบ ตÿ.5 (63) 

4.4  ÿรุปผลการตรวจÿถานที่ผลิต ภาพรวม 
  ผ่านเกณฑ์ (คะแนนรวมแต่ละĀมวดไม่น้อยกว่าร้อยละ 60 และไม่พบข้อบกพร่องรุนแรง ในบันทึกการตรวจ

ประเมินตามข้อก าĀนดพื้นฐาน รวมทั้งกรณีÿถานท่ีผลติมีกรรมวิธีการผลิตตามข้อก าĀนดเฉพาะ มีผลการ
ตรวจประเมิน “ผ่าน” ทุกข้อ ในบันทึกการตรวจประเมินÿถานท่ีผลติอาĀารตามข้อก าĀนดเฉพาะนั้น ๆ) 

  ไม่ผ่านเกณฑ์ โดยต้องด าเนินการปรับปรุงแก้ไข ดังนี ้
  ต้องตรวจติดตามผลการแก้ไข (follow-up audit) ณ ÿถานที่ผลิต 
  ÿ่งĀลักฐานการแกไ้ข เช่น รูปถ่าย เอกÿาร แบบฟอรม์ รายงาน ภายในวันท่ี............................................... 
     โดยมีข้อบกพร่องที่ต้องแก้ไขก่อนจึงจะผ่านเกณฑ์ ดังนี…้………………………………………………………………....... 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 

5. ขณะตรวจประเมินÿถานที่ผลิต ปรากฎข้อเท็จจริงดังน้ี 
5.1 ผู้น าตรวจและใĀ้ข้อมูลขณะตรวจ ได้แก่..................................................................ต าแĀน่ง................................................. 
5.2 การจัดแบ่งบรเิวณของÿถานที่ผลิต......................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 
5.3 พบการผลิตอาĀาร/ ขั้นตอนการผลิต..................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 
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(ลงช่ือ).................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 
5.4 การเปลี่ยนแปลงรายการเครือ่งมือเครื่องจักร/ แบบแปลนแผนผัง/ จ านวนแรงม้า................................................................ 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 
5.5 อื่นๆ ได้แก่.............................................................................................................................................................................. 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 
6. ผลการแก้ไขครั้งท่ี 1 (follow-up audit)  วันท่ี.......................  ผ่านเกณฑ์     ไม่ผ่านเกณฑ์  ลงช่ือผู้ตรวจฯ.................. 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 
7.  ผลการแก้ไขครั้งท่ี 2 (follow-up audit)  วันท่ี.......................  ผ่านเกณฑ์     ไมผ่่านเกณฑ์  ลงช่ือผู้ตรวจฯ................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................................................................................... 
 
ในการที่พนักงานเจ้าĀน้าที่Āรือผู้ตรวจประเมินÿถานที่ผลิตอาĀาร มาตรวจÿถานท่ีครั้งนี้ มิได้ท าใĀ้ทรัพย์ÿินของผู้ขออนุญาต/ 

ผู้รับอนุญาตÿูญĀาย ĀรือเÿียĀายแต่ประการใด อ่านใĀ้ฟังแล้วรับรองว่าถูกต้อง จึงลงนามรับรองไว้ต่อเจ้าĀน้าที่ท้ายบันทึก 
 

(ลงช่ือ)........................................................................ ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน) 
                         (…………………………………………………………………) 

 
(ลงชื่อ)................................................................. 

(พนักงานเจ้าĀนา้ที่/ผู้ตรวจประเมิน) 
(ลงชื่อ)................................................................. 

(พนักงานเจ้าĀนา้ที่/ผู้ตรวจประเมิน) 
(ลงชื่อ)............................................................. 

(พนักงานเจ้าĀนา้ที่/ผู้ตรวจประเมิน) 
   
(ลงชื่อ)................................................................. 

(พนักงานเจ้าĀนา้ที่/ผู้ตรวจประเมิน) 
(ลงชื่อ)................................................................. 

(พนักงานเจ้าĀนา้ที่/ผู้ตรวจประเมิน) 
(ลงชื่อ)............................................................. 

(พนักงานเจ้าĀนา้ที่/ผู้ตรวจประเมิน) 
 
(ลงชื่อ)....................................................................................... ต าแĀน่ง...............................................................................................วันที่................................... 
        (ผู้อนุมัติผลการตรวจ กรณีตรวจประกอบการพิจารณาอนุญาต) 



 

 

 

117 

 

  ตÿ.2 (63) Āน้า 1/6 
 

(ลงชื่อ)................................................. (.........................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

บันทึกการตรวจประเมินÿถานที่ผลิตอาĀาร ตามข้อกำĀนดพื้นฐาน  
 

ชื่อÿถานท่ีผลิต/ผู้ได้รับอนุญาต............................................................................................เลขท่ีใบอนุญาต/เลขÿถานท่ีผลิต........................................................... 
üันท่ีตรüจประเมิน................................ üันท่ีตรüจติดตามผลการแก้ไข ครั้งที ่1............................... üันท่ีตรüจติดตามผลการแก้ไข ครั้งท่ี 2.................................. 

คำชี้แจงการใช้บันทึกการตรวจ :   ตรüจประเมินแต่ละข้อกำĀนด โดยมีระดับการตัดÿินใจ 3 ระดับ ได้แก่ ดี (2 คะแนน) พอใช ้(1 คะแนน)                              
และปรับปรุง (0 คะแนน) ตามลำดับ โดยใช้ผังการตัดÿินใจ ดังน้ี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

ข้อกำĀนด 
ผลการตรวจประเมิน ผลการ

แก้ไข
คร้ังที่1 

ผลการ
แก้ไข

คร้ังที่2 
ĀมายเĀตุ ดี 

2 
พอใช้ 

1 
ปรบัปรุง 

0 
Āมวดที่ 1  ÿถานที่ตั้ง อาคารผลิต การทำความÿะอาด และการบำรุงรักþา 
1.1   ทำเลที่ตั้งต้องĀ่างจากแĀล่งที่ก่อใĀ้เกิดการปนเปื้อน เช่น        

ÿิ่งปฏิกูล üัตถุอันตราย คอกÿัตü์ ฝุ่นคüัน น้ำท่üมขัง 
      

1.2   บริเüณโดยรอบอาคารผลติและภายในอาคารผลติ ไม่มีการ
ÿะÿมÿิง่ของไม่ใช้แล้ü Āรือไม่เกี่ยüข้องกับการผลิตอาĀาร 

      

1.3  ภายนอกและภายในอาคารผลิต มีท่อĀรือทางระบายน้ำที่
เĀมาะÿม ลาดเอียงเพียงพอ  ไม่อุดตัน ไม่ทำใĀ้เกิดน้ำขังแฉะ
และÿกปรก มีการออกแบบที่เĀมาะÿมกับทิýทางการระบายน้ำ  

      

1.4  อาคารผลิต มั่นคง แข็งแรง ออกแบบง่ายต่อการทำคüามÿะอาดและบำรุงรักþา ÿภาพÿะอาด และไม่ชำรุด 
1.4.1 พื้น ใช้üัÿดุคงทน เรียบ ทำคüามÿะอาดงา่ย มีคüาม

ลาดเอียงเพียงพอลงÿูท่างระบายน้ำ ÿภาพÿะอาด 
ไม่ชำรุด 

      

1.4.2  ผนัง ใช้üัÿดุคงทน เรียบ ทำคüามÿะอาดง่าย ÿภาพ 
ÿะอาด ไม่ชำรุด  

      

1.4.3  เพดาน ใช้üัÿดุคงทน เรียบ ทำคüามÿะอาดง่าย รüมทั้ง
อุปกรณ์ที่ยึดติดด้านบน ไม่ก่อใĀ้เกิดการปนเปื้อน 
ÿภาพÿะอาด ไม่ชำรุด 

      

1.5   อาคารผลิตÿามารถป้องกนัÿัตü์และแมลงเข้าÿู่บริเüณผลิต       
Āรือป้องกันÿัตü์และแมลงÿัมผัÿอาĀาร 

      

1.6   อาคารผลิตมีพื้นที่ในการผลิตเพียงพอ แยกพื้นที่การผลิตอาĀาร
ออกจากที่พักอาýัย และการผลิตผลิตภัณฑ์อ่ืนที่มิใช่อาĀารตาม 
พระราชบัญญัติอาĀาร รüมทั้งบริเüณรับประทานอาĀาร 

      

คำถามที่ 1 

คำถามที่ 2 

ýึกþาข้อมูลเพ่ิมเติมท่ี 
 

คำถามที่ 3 

ÿอดคล้องเป็นไปตามĀลักเกณฑ์ที่กำĀนดทุกประการ
Āรือไม ่

“ดี”  
2 คะแนน 

“พอใช้”  
1 คะแนน มีมาตรการอื่นที่ÿามารถป้องกันการปนเปื้อนในอาĀาร

Āรือไม ่

มีข้อบกพรอ่งบางÿ่วนĀรือทั้งĀมด 

ใช ่

มีผลกระทบต่อความปลอดภัยโดยตรงกับอาĀารทีผ่ลติ
Āรือไม ่

“ปรับปรุง”  
0 คะแนน 

“พอใช้”  
1 คะแนน 

ไม่มี 

ไม่มี 

ม ี

ม ี
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(ลงชื่อ)................................................. (.........................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

ข้อกำĀนด 
ผลการตรวจประเมิน ผลการ

แก้ไข
คร้ังที่1 

ผลการ
แก้ไข

คร้ังที่2 
ĀมายเĀตุ ดี 

2 
พอใช้ 

1 
ปรบัปรุง 

0 
1.7   อาคารผลิตมีพื้นที่ในการผลิตเป็นÿัดเป็นÿ่üน และเป็นไปตาม

ÿายงานการผลิต ไม่ก่อใĀ้เกิดการปนเปื้อนข้าม 
      

1.8   อาคารผลิตมีĀ้องบรรจุ Āรือมีมาตรการจัดการพื้นที่บรรจุ เพื่อ
ป้องกันการปนเปื้อนซ้ำĀลังการฆ่าเชื้อผลิตภัณฑ์แล้ü (M) 

      

1.9   อาคารผลิตมีระบบระบายอากาýที่คüบคุมทิýทางการไĀลของ
อากาýไม่ใĀ้เกิดการปนเปื้อน และมีระบบระบายอากาýที่
เพียงพอ เพื่อป้องกันการเกิดเชื้อรา และปฏิบัติงานÿะดüก 

      

1.10 อาคารผลิตมีแÿงÿü่างเพียงพอ       
Āมวดที่ 1 คะแนนรวม = 24   คะแนน 

คะแนนที่ได้รวม =    คะแนน 
ร้อยละของคะแนนที่ได้ =     

Āมวดที่ 2 เครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณ์การผลิต การทำความÿะอาด และการบำรุงรักþา 
2.1   เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิตที่ÿัมผัÿกับอาĀาร    

มีการออกแบบที่ถูกÿุขลักþณะ üัÿดุเĀมาะÿม ง่ายต่อการ                  
ทำคüามÿะอาด ไม่มีซอกมุมĀรือรอยเชื่อมต่อที่ล้างไม่ทั่üถึง 

      
 

2.2   เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต ติดตั้งในตำแĀน่ง
เĀมาะÿม เป็นไปตามÿายงานการผลิต ง่ายต่อการทำคüาม
ÿะอาด ปฏิบัติงานÿะดüก 

      

2.3   เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต มีคüามÿัมพันธ์กับ
ชนิดของอาĀารที่ผลิต กรรมüิธีการผลิต และมีจำนüนเพียงพอ 

      

2.4   โต๊ะĀรือพื้นผิüปฏิบัติงานที่ÿัมผัÿกับอาĀารโดยตรง ออกแบบ
ถูกÿุขลักþณะ พื้นผิüเรียบ üัÿดุเĀมาะÿม ไม่เป็นÿนิม                     
ทำคüามÿะอาดง่าย ÿูงจากพื้นอย่างน้อย 60 ซม. Āรือ                    
ในระดับที่ÿามารถป้องกันการปนเปื้อนจากพื้นขณะปฏิบัติงาน 

      

2.5   กรณีใช้ระบบท่อในการลำเลียงอาĀาร พื้นผิüภายในท่อ รüมทั้ง
ปั๊ม ข้อต่อ ปะเก็น üาล์üต่าง ๆ ที่ÿัมผัÿอาĀาร ต้องออกแบบ
อย่างถูกÿุขลักþณะ ไม่มีจุดอับและซอกมุม ÿามารถทำคüาม
ÿะอาดได้ทั่üถึง มีอุปกรณ์ปิดปลายท่อที่ยังไม่ใช้งาน 

      

2.6   เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต ต้องมีการ                  
ทำคüามÿะอาดอย่างÿม่ำเÿมอ กรณีที่ใช้ÿัมผัÿกับอาĀารที่
พร้อมÿำĀรับการบริโภค (ready to eat) ต้องมีการฆ่าเชื้อ    
ก่อนการใช้งาน มีการจัดเก็บอุปกรณ์ที่ทำคüามÿะอาดแล้ü           
เป็นÿัดเป็นÿ่üน ถูกÿุขลักþณะ ป้องกันการปนเปื้อน 

      

2.7   เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต ต้องบำรุงรักþาใĀ้อยู่
ในÿภาพที่ด ีใช้งานได้ ไมป่นเปื้อน กรณีอุปกรณ์มีอายุการใช้งาน 
ต้องจดบนัทึกอายุการใช้งาน และเปลี่ยนเมื่อครบกำĀนด  

      

2.8   อุปกรณ์การชั่งตüงüัด มีคüามเĀมาะÿม เพียงพอ มีคüาม
เที่ยงตรงแม่นยำ มีการÿอบเทียบอย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง 

      

Āมวดที่ 2 คะแนนรวม = 16   คะแนน 
คะแนนที่ได้รวม =    คะแนน 

ร้อยละของคะแนนที่ได้ =     
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(ลงชื่อ)................................................. (.........................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

ข้อกำĀนด 
ผลการตรวจประเมิน ผลการ

แก้ไข
คร้ังที่1 

ผลการ
แก้ไข

คร้ังที่2 
ĀมายเĀตุ ดี 

2 
พอใช้ 

1 
ปรบัปรุง 

0 

Āมวดที่ 3  การควบคุมกระบวนการผลิต 
3.1 üัตถุดิบ ÿ่üนผÿม และüัตถุเจือปนอาĀาร   

3.1.1 มีการคัดเลือกüัตถุดิบ ÿ่üนผÿม และüัตถุเจือปนอาĀาร 
ที่มีคุณภาพ คüามปลอดภัย และมีข้อมูลคüามปลอดภัย
ตามประเภทของüัตถุดิบ 

      

3.1.2 มีการเก็บรักþาบนชั้นĀรือยกพื้น ป้องกันการปนเปื้อน 
แยกเป็นÿัดเป็นÿ่üน ไม่ปะปนกับüัตถุอันตรายĀรือ
üัตถุดิบอ่ืนที่ไม่ใช่อาĀาร กรณีผลิตอาĀารที่ไม่มีÿาร                
ก่อภูมิแพ้ ต้องเก็บแยกจากüัตถุดิบที่มีÿารก่อภูมิแพ้                  
มีระบบการนำไปใช้อย่างมีประÿิทธิภาพ 

      

3.1.3 มีüิธีการลดการปนเปื้อนเบื้องต้นจากอันตรายที่มากับ
üัตถุดิบĀรือÿ่üนผÿมตามคüามจำเป็น เช่น ล้างทำคüาม
ÿะอาด ตัดแต่ง คัดแยก ลüก กรอง ลดอุณĀภูมิ ฆ่าเชื้อ 

      

3.2 ภาชนะบรรจุ 
3.2.1 มีการคัดเลือกภาชนะบรรจุที่มีคุณภาพคüามปลอดภัย 

เĀมาะÿมตามüัตถุประÿงค์การใช้ และมีการตรüจÿอบ
ÿภาพและคüามÿมบูรณ์ของภาชนะบรรจุ 

      

3.2.2 มีการเก็บรักþา ขนย้าย และนำไปใช้อย่างเĀมาะÿม        
ไม่ปนเปื้อน มีระบบการนำไปใช้ตามลำดับก่อนĀลัง 

      

3.2.3 มีการทำคüามÿะอาดĀรือฆ่าเชื้อก่อนการใช้งานตาม
คüามจำเป็น ขนย้ายภาชนะบรรจุที่ทำคüามÿะอาดแล้ü 
โดยไม่ก่อใĀ้เกิดการปนเปื้อนซ้ำ Āากไม่ใช้งานทันทีต้อง
มีระบบการป้องกันการปนเปื้อน 

      

3.3 การผÿม 
3.3.1 กรณีใช้üัตถุเจือปนอาĀาร ต้องใช้ตามที่กฎĀมายกำĀนด 

ชั่งตüงด้üยอุปกรณ์ที่เĀมาะÿม ผÿมใĀ้เข้ากันอย่าง
ทั่üถึง มีบันทึกผล Āรือการใช้ÿารช่üยในการผลิต                
ต้องใช้ตามข้อมูลคüามปลอดภัย และมีมาตรการกำจัด
ออกใĀ้อยู่ในระดับที่ปลอดภัย (M) 

      

3.3.2 ÿ่üนผÿมอ่ืน ๆ มีการตรüจÿอบอัตราÿ่üนการผÿมใĀ้
เป็นไปตามÿูตรที่แÿดงบนฉลาก Āรือที่ได้รับอนุญาตไü้ 
และการผÿมมีคüามÿม่ำเÿมอเพื่อคüบคุมคุณภาพ 

      

3.3.3 น้ำ และน้ำแข็ง ที่เป็นÿ่üนผÿม Āรือที่ÿัมผัÿกับอาĀารที่
พร้อมÿำĀรับการบริโภค มีคุณภาพĀรือมาตรฐานตาม
ประกาýกระทรüงÿาธารณÿุข มีผลการตรüจüิเคราะĀ์
อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีการจัดเก็บในลักþณะ                          
ที่ไม่ก่อใĀ้เกิดการปนเปื้อน (M) 

      

3.3.4 ระĀü่างกระบüนการผลิต มีการเก็บรักþาÿ่üนผÿมที่ผÿม
แล้üภายใต้ÿภาüะที่ป้องกันการเÿื่อมเÿียจากจุลินทรีย์
และการปนเปื้อนข้าม และนำไปใช้อย่างมีประÿิทธิภาพ  
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(ลงชื่อ)................................................. (.........................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

ข้อกำĀนด 
ผลการตรวจประเมิน ผลการ

แก้ไข
คร้ังที่1 

ผลการ
แก้ไข

คร้ังที่2 
ĀมายเĀตุ ดี 

2 
พอใช้ 

1 
ปรบัปรุง 

0 
3.4   มีการคüบคุมกระบüนการลดและขจัดอันตรายด้านจุลนิทรีย์

ใĀ้อยู่ในระดับที่ปลอดภัยต่อการบริโภค และมีการตรüจÿอบ
อย่างÿม่ำเÿมอ และบนัทึกผล (M) 

      

3.5   กรณีการผลิตที่ไม่มีกระบüนการลดและขจัดอันตรายดา้น
จุลินทรีย์ เชน่ การผÿมÿ่üนผÿมแĀ้งĀรือของเĀลüที่เป็น
น้ำมัน การแบ่งบรรจุอาĀารแĀ้ง การตัดแต่งผักผลไม้ÿด    
การบรรจุอาĀารÿด ต้องมีการคüบคุมการปนเปื้อนตลอด
กระบüนการผลิตอย่างเข้มงüด (M) 

      

3.6  การบรรจุและปิดผนึก 
3.6.1 บรรจุและปิดผนึกอย่างเĀมาะÿม ดำเนินการรüดเร็ü 

คüบคุมอุณĀภูมิเพื่อป้องกันการเจริญของ
เชื้อจุลินทรีย์ มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนซ้ำ 
กรณีใช้üัตถุรักþาคุณภาพอาĀารต้องใช้อย่างถูกต้อง 

      

3.6.2  ตรüจÿอบคüามÿมบูรณ์ของการปิดผนึก       
        3.6.3 ÿภาพฉลากÿมบูรณ์ มีข้อมูลเพียงพอ เพื่อใĀ้ผู้บริโภค

ÿามารถบริโภคได้อย่างปลอดภยั 
      

3.7 ในกระบüนการผลติ มีการขนย้ายüัตถุดบิ ÿ่üนผÿม                      
üัตถุเจือปนอาĀาร และผลิตภัณฑ์ÿุดทา้ย ในลักþณะทีไ่ม่เกิด
การปนเปื้อนข้าม (M) 

      

3.8  มีข้อมูลที่จำเป็นเพื่อบ่งชีÿ้ำĀรับการตามÿอบย้อนกลับ เชน่ 
ชนิด รุ่นการผลิตและแĀล่งที่มาของüัตถุดิบ ÿ่üนผÿม                
üัตถุเจือปนอาĀาร ภาชนะบรรจุ ผลิตภัณฑÿ์ุดทา้ย ผลติภัณฑ์
ที่ไม่ได้มาตรฐาน 

      

3.9  ผลิตภัณฑ์ÿุดทา้ย  
3.9.1  ผลิตภัณฑ์ÿุดทา้ยมีคุณภาพĀรือมาตรฐานตาม

ประกาýกระทรüงÿาธารณÿุขทีเ่ก่ียüข้อง โดยมี                 
ผลüิเคราะĀ์อย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง (M) 

      

3.9.2 มีการเก็บรักþาและขนÿง่ผลิตภณัฑ์ÿุดทา้ยเพื่อ
จำĀน่ายอยา่งเĀมาะÿม ÿามารถรักþาคุณภาพ                 
ล้างทำคüามÿะอาด และป้องกนัการปนเปื้อนข้าม    
จากพาĀนะขนÿ่ง ผู้ปฏบิัติงาน และÿิ่งแüดล้อมได ้

      

3.10 มีบันทึกเก่ียüกับชนิด ปรมิาณการผลิต และข้อมูลการจำĀน่าย รüมทั้งมีüิธีการเรียกคืนÿินค้า  
 3.10.1  กรณีผลิตผลิตภัณฑ์เÿริมอาĀาร (M)       
 3.10.2  กรณีผลิตอาĀารอ่ืนนอกเĀนือจากผลิตภัณฑ์เÿริม 
                    อาĀาร 

      

3.11 มีการจัดการผลิตภัณฑ์ทีไ่ม่ได้มาตรฐานอย่างเĀมาะÿม      
โดยการคัดแยกĀรือทำลาย  

      

3.12 มีการเก็บรักþาบันทึกและรายงาน Āลังจากพ้นระยะเüลา
การüางจำĀน่ายที่แÿดงในฉลากผลิตภัณฑ์อย่างน้อย 1 ปี 
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(ลงชื่อ)................................................. (.........................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

ข้อกำĀนด 
ผลการตรวจประเมิน ผลการ

แก้ไข
คร้ังที่1 

ผลการ
แก้ไข

คร้ังที่2 
ĀมายเĀตุ ดี 

2 
พอใช้ 

1 
ปรบัปรุง 

0 
3.13 มีการตรüจประเมินตนเองโดยĀน่üยงานภายในĀรือ

Āน่üยงานภายนอก ตามประกาýฯ ฉบับนี้ อยา่งน้อยปีละ  
1 คร้ัง และดำเนนิการโดยผู้ที่มคีüามรู้คüามเข้าใจ กรณี               
พบข้อบกพร่องต้องมีมาตรการแก้ไข 

      

Āมวดที่ 3 คะแนนรวม = 48   คะแนน 
คะแนนที่ได้รวม =    คะแนน 

ร้อยละของคะแนนที่ได้ =     
Āมวดที่ 4  การÿุขาภิบาล 
4.1  น้ำที่ใช้ ต้องเปน็นำ้ÿะอาด ที่เĀมาะÿมตามüตัถุประÿงค์ทีใ่ช้       
4.2  Ā้องÿ้üม และอ่างล้างมือĀน้าĀ้องÿ้üม มีจำนüนเพียงพอ                

ใช้งานได้ ถูกÿุขลักþณะ มีÿบู่เĀลü อุปกรณ์ทำใĀ้มือแĀ้ง      
Āรือÿารฆ่าเชื้อโรค  แยกจากบริเüณผลิตĀรือไม่เปิดÿู่             
บริเüณผลิตโดยตรง 

      

4.3  มีÿิ่งอำนüยคüามÿะดüกÿำĀรับเปลี่ยนเÿื้อผา้ เก็บของใช้
ÿ่üนตัüของผูป้ฏิบัติงาน เพียงพอและเĀมาะÿม อยู่ใน
ตำแĀน่งที่ÿะดüกต่อการใช้งาน ไม่ก่อใĀ้เกิดการปนเปื้อน 

      

4.4  มีอ่างล้างมือบริเüณผลิต จำนüนเพียงพอ ใช้งานได้ ตำแĀน่ง
เĀมาะÿม มีÿบู่เĀลü มีอุปกรณ์ทำใĀ้มือแĀ้งĀรือÿารฆ่าเชื้อโรค 

      

4.5  มีมาตรการคüบคุมและกำจัดÿัตü์และแมลงอย่างมีประÿิทธิภาพ 
       üิธีการกำจัดไม่ก่อใĀ้เกิดการปนเปื้อน 

      

4.6  มีการจัดการขยะที่เĀมาะÿม ไม่ก่อใĀ้เกิดการปนเปื้อน 
ภาชนะใÿ่ขยะเĀมาะÿม ตำแĀน่งที่ตั้งภาชนะใÿ่ขยะĀรือ 
ýูนย์รüมขยะเĀมาะÿม üิธีการและคüามถี่ในการกำจัดขยะ
และการขนย้ายลำเลยีง ไม่ก่อใĀ้เกิดการปนเปื้อน 

      

4.7 มีมาตรการจัดการÿารเคมี มีข้อมูลÿารเคมี นำไปใช้อย่าง
ปลอดภัยตามüิธีการใช้ที่กำĀนด ไม่ปนเปื้อน จัดเก็บแยก  
เป็นÿัดเปน็ÿ่üนจากบริเüณผลิต และมีปา้ยบ่งชี้ มีมาตรการ
ป้องกันผู้ไม่เก่ียüข้องนำÿารเคมีอันตรายไปใช้โดยไม่ได้รับ
อนุญาต 

      

4.8  มีมาตรการจัดการกับอุปกรณ์ที่เกี่ยüข้องกับการกำจัดÿัตü์และ
แมลง การทำคüามÿะอาดและฆ่าเชื้อ และการซ่อมบำรุงใน
ลักþณะไม่ก่อใĀ้เกิดการปนเปื้อน 

      

Āมวดที่ 4 คะแนนรวม = 16   คะแนน 
คะแนนที่ได้รวม =    คะแนน 

ร้อยละของคะแนนที่ได้ =     
Āมวดที่ 5 ÿุขลักþณะÿ่วนบุคคล 
5.1 ผู้ปฏิบัติงานและบุคลากรในบริเüณผลิต 

5.1.1  ไม่เป็นโรคĀรือพาĀะของโรคตามกฎกระทรüง                   
ฉบับที่ 1 ไม่มบีาดแผล และมีมาตรการÿำĀรับ
ผู้ปฏิบัตงิานที่มีอาการของโรค 
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(ลงชื่อ)................................................. (.........................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

ข้อกำĀนด 
ผลการตรวจประเมิน ผลการ

แก้ไข
คร้ังที่1 

ผลการ
แก้ไข

คร้ังที่2 
ĀมายเĀตุ ดี 

2 
พอใช้ 

1 
ปรบัปรุง 

0 
5.1.2  รักþาความÿะอาดของร่างกาย เช่น เล็บÿั้น ไม่ทาÿเีล็บ       
5.1.3  ล้างมือใĀ้ÿะอาดทุกครั้งก่อนเริ่มปฏิบัติงาน และ

ภายĀลังจากÿัมผัÿÿิ่งที่ก่อใĀ้เกิดการปนเปื้อน รวมถึง
กรณีÿวมถุงมือ ต้องล้างมือใĀ้ÿะอาดทุกครั้งก่อน       
ÿวมถุงมือ 

      

5.1.4  กรณีÿวมถุงมือที่ÿัมผัÿอาĀาร ถุงมือต้องอยู่ในÿภาพ
ÿมบูรณ์ ÿะอาด ถูกÿุขลักþณะ ทำด้วยวัÿดุที่ÿัมผัÿ
อาĀารได้ โดยไม่ก่อใĀ้เกิดการปนเปื้อนกับอาĀาร 

      

5.1.5  ÿวมĀมวกคลุมผม Āรือผ้าคลุมผม ชุดĀรือผ้ากันเปื้อน 
และรองเท้าที่ÿะอาดขณะปฏิบัติงาน รวมทั้งÿวม                 
ผ้าปิดปากตามความจำเป็น 

      

5.1.6  ไม่บริโภคอาĀาร ไม่ÿูบบุĀรี่ ในขณะปฏิบัติงาน และ               
ไม่นำของใช้ÿ่วนตัวเข้าไปในบริเวณผลิต เช่น 
เครื่องประดับ นาฬิกา และไม่มีพฤติกรรมที่อาจทำใĀ้
เกิดการปนเปื้อนÿู่อาĀาร 

      

5.1.7  ผู้ปฏิบัติงานผ่านการฝึกอบรมแต่ละระดับอย่าง
เĀมาะÿมและมีĀลักฐานการฝึกอบรม รวมทั้งปฏิบัติ
ตามป้ายคำเตือนด้านÿุขลักþณะอย่างเคร่งครัด 

      

5.2  มีวิธีการĀรือข้อปฏิบัติÿำĀรับผู้ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตที่มี    
ความจำเป็นต้องเข้าไปในบริเวณผลิตเพื่อป้องกันการปนเปื้อน 

      

Āมวดที่ 5 คะแนนรวม = 16   คะแนน 
คะแนนที่ได้รวม =    คะแนน 

ร้อยละของคะแนนที่ได้ =     
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(ลงช่ือ).................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

บันทึกการตรวจประเมินÿถานที่ผลิตอาĀาร ตามข้อก าĀนดเฉพาะ 1 
ÿ าĀรับการผลิตน  าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดÿนทิ น  าแร่ธรรมชาติ Āรือน  าแข็งบริโภค  

ที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง 
 

ชื่อÿถานท่ีผลิต/ผู้ได้รับอนุญาต............................................................................................เลขท่ีใบอนุญาต/เลขÿถานท่ีผลิต........................................................... 
วันท่ีตรวจประเมิน................................ วันท่ีตรวจติดตามผลการแก้ไข ครั้งที่ 1............................... วันท่ีตรวจติดตามผลการแก้ไข ครั้งที่ 2.................................. 

ตรวจประเมินÿถานท่ีผลิต   น้้าบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปิดÿนิท     น้้าแร่ธรรมชาติ       น้้าแข็งบริโภค 

ค าชี แจงการใช้บนัทกึการตรวจ :   ผ่าน Āมายถึง มีการปฏบิัติที่ÿอดคล้องเป็นไปตามข้อกา้Āนด Āรอืมีมาตรการอืน่ในการป้องกันการปนเปื้อนอันตรายในอาĀาร 
 

ข้อก าĀนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั งท่ี 1 

ผลการ
แก้ไข 

ครั งท่ี 2 
ĀมายเĀตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน 
1. กรณีผลิตน  าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดÿนิท และน  าแร่ธรรมชาติที่ผ่านกรรมวิธีการกรอง 
1.1  มผีลวเิคราะĀ์น้้าดิบท่ีตรวจโดยĀ้องปฏิบัติการ 

อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 
     

1.2  มีการปรับÿภาพน้้าดิบเพื่อลดปริมาณจุลินทรีย์
เริ่มต้น (ตามความจ้าเป็น) ดังนี้  
-  เมื่อใช้ระบบการผลติน้้าอ่อน (softening)  
-  เมื่อใช้ระบบการผลิตน้้าอาร์โอ (Reverse 

osmosis; RO) 
-  เมื่อมีการผลิตน้้าแร่ธรรมชาต ิ

      

1.3  มีกระบวนการปรับคุณภาพน้้าที่ÿามารถลดอันตราย
ใĀ้อยู่ในระดับที่ปลอดภัยตามที่กฎĀมายก้าĀนด 
อุปกรณ์ปรับคุณภาพน้้าใช้งานได้ ÿัมพันธ์กับอัตรา
การผลิต ดังนี้ 
1.3.1 การใช้ระบบผลิตน  าอ่อน  

(1) น้้าดิบที่ใช้ต้องมีคุณภาพดตีามที่
กฎĀมายก้าĀนดคุณภาพผลิตภัณฑ์ 
อย่างน้อย 3 รายการ คือ ค่า pH 
ของแข็งทั้งĀมด (Total Solids) และ
ÿารปนเปื้อนที่มีประจุลบ 

(2) มีการตรวจÿอบประÿิทธิภาพการกรอง
Āรือฆ่าเช้ือ เช่น การวัดคลอรีนĀลัง
กรองคาร์บอน การวัดความกระด้างĀลัง
การกรองเรซิน การท้างานของĀลอดยูวี 
การทดÿอบเช้ือจุลินทรีย์ และบันทึกผล 

1.3.2 การใช้ระบบผลิตน  าอาร์โอ  
(1)  เยื่อกรองมีขนาดรูกรองเล็กกว่า 1 nm. 
(2) มี วิ ธีการดู แลและตรวจÿอบความ

ÿมบูรณ์ของเยื่อกรองทุกรุ่นการผลิต 
เช่น วัดความดัน ĀรืออัตราการไĀล 
Āรือค่าการน้าไฟฟ้า (conductivity) 
กรณีพบฉีกขาดĀรืออุดตันต้องเปลี่ยน
Āรือล้ างเยื่ อกรอง และจัดการกับ
ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐานทันที และ
บันทึกผล 
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(ลงช่ือ).................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

ข้อก าĀนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั งท่ี 1 

ผลการ
แก้ไข 

ครั งท่ี 2 
ĀมายเĀตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน 
1.3.3 การผลิตระบบอื่น หรือใช้ร่วมกันหลาย

ระบบ เช่น กระบวนการฆ่าเช้ือด้วย                 
ความร้อน กระบวนการผลิตน้้าปราศจาก
ไอออน (deionization) 
(1) กระบวนการลดขจัดอันตรายครอบคลุม

ด้านกายภาพ เคมี จุลินทรีย์ 
(2) มีการเฝ้าระวังและตรวจÿอบเครื่องจักร

Āรืออุปกรณ์ใĀ้มีความมั่นใจว่า 
กระบวนการลดĀรือขจัดอันตรายมี
ประÿิทธิภาพ และบันทึกผล 

1.3.4 การผลิตน  าแร่ธรรมชาติ 
(1) กระบวนการปรับคุณภาพน้้า                      

ต้องไม่ท้าใĀ้ÿารประกอบÿ้าคัญ
เปลี่ยนแปลงไป เช่น การเติมอากาศ 
การกรองกรวด/ทราย การกรอง 
แอนทราไซด์/แมงกานีÿแซนด์  
การกรองคาร์บอน การกรอง 
microfiltration/ultrafiltration 

(2) มีวิธีการดูแลและตรวจÿอบ                     
ความÿมบูรณ์ของเยื่อกรอง (ถ้ามี)               
ทุกรุ่นการผลิต และบันทึกผล 

1.4 มีการป้องกันการปนเปื้อนซ้้า  
     1.4.1  มีการท้าความÿะอาดและฆ่าเช้ือพื้นผิวÿัมผัÿ

อาĀารในขั้นตอนการบรรจ ุ

     

1.4.2 มีการป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะบรรจุ 
  (1)  ภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้Āลายครั้ง มีการ

ล้างและฆ่าเช้ือด้วยวิธีการที่เĀมาะÿม 
และมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อน    
ก่อนน้าไปบรรจุ เช่น กลั้วด้วยน้้ารอบรรจุ    
และบรรจุทันที 

(2)  ภาชนะบรรจุชนิดใช้ครั้งเดียว กลั้วด้วย
น้้ารอบรรจุĀรือมีมาตรการอื่นป้องกัน   
การปนเปื้อน และบรรจุทันที 

     

1.4.3  บรรจุในĀ้องบรรจุที่ÿะอาด และการบรรจุ
ป้องกันการปนเปื้อนจากÿิ่งแวดล้อม มีแท่น
บรรจุÿูงจากพื้น บรรจุจากĀัวบรรจุโดยตรง
และปิดผนึกทันที วิธีการปิดผนึกไม่ก่อใĀ้เกิด
การปนเปื้อน 

     

1.4.4 มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ          
แต่งกายÿะอาด ÿวมผ้ากันเปื้อน ÿวมĀมวก
คลุมผม ผ้าปิดปาก ล้างมือทุกครั้งก่อนเริ่ม
ปฏิบัติงาน มือไม่ÿัมผัÿปากภาชนะบรรจุ        
Āรือภายในภาชนะบรรจุ 
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(ลงช่ือ).................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

รายการตรวจÿอบ 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั งท่ี 1 

ผลการ
แก้ไข 

ครั งท่ี 2 
ĀมายเĀตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน 

2.  กรณีผลิตน  าแข็งบริโภค 
2.1  น้้าที่ใช้ผลิตน้้าแข็งมีคุณภาพĀรือมาตรฐานตาม

ประกาýกระทรüงÿาธารณÿุขü่าด้üย น้้าแข็ง มีผล
üิเคราะĀ์ทางĀ้องปฏิบัติการอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง  

     

2.2 กรณีผลิตน  าแข็งซอง  
2.2.1  น้้าที่ใช้ถอดซองน้้าแข็ง น้้าล้างน้้าแข็ง Āรือน้้า

ที่ มี โอกาÿÿัมผัÿกับน้้ าแข็งต้องใช้น้้ าที่ มี
มาตรฐานเช่นเดียüกับน้้าที่ ใช้ผลิตน้้าแข็ง 
กรณีใช้น้้าซ้้าต้องเปลี่ยนถ่ายน้้า และท้าคüาม
ÿะอาดบ่อĀรือถังพักอย่างÿม่้าเÿมอ และ
บันทึกผล  

     

2.2.2 พื้นผิวÿัมผัÿน้้าแข็ง เช่น พื้นลานถอดซอง 
พื้นผิวล้าเลียงและขนÿ่งน้้าแข็งซอง เครื่องตัด
Āรือบดน้้าแข็ง มีการท้าความÿะอาดและ               
ฆ่าเช้ืออย่างÿม่้าเÿมอ และจ้ากัดบริเวณเพื่อ
ควบคุมÿุขลักþณะ เช่น เปลี่ ยนรองเท้ า
ÿะอาดที่ใช้เฉพาะบริเวณ 

     

2.2.3  มีüิธีการล้าเลียง ตัด บด บรรจุ ขนÿ่ง อย่าง    
ถูกÿุขลักþณะไม่ก่อใĀ้เกิดการปนเปื้อน 

     

2.2.4 มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะ
บรรจุ  โดยเฉพาะภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้     
Āลายครั้ง กระÿอบบรรจุน้้าแข็งต้องมีการล้าง      
ฆ่าเช้ือ ผึ่งแĀ้ง และเก็บรักþาถูกÿุขลักþณะ  

     

2.2.5 มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้ปฏิบัติงาน 
แต่งกายÿะอาด ÿüมผ้ากันเปื้อน ÿüมĀมüก
คลุมผม ผ้าปิดปาก ล้างมือก่อนเริ่มปฏิบัติงาน 
มือไม่ÿัมผัÿปากภาชนะบรรจุĀรือภายใน
ภาชนะบรรจุ 

     

2.3 กรณีการผลิตน  าแข็งยูนิต 
2.3.1 มีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนจากภาชนะ

บรรจุ โดยเฉพาะภาชนะบรรจุชนิดใช้ได้    
Āลายครั้ง กระÿอบบรรจุน้้าแข็ง ต้องมีการ
ล้าง ฆ่าเช้ือ ผึ่งใĀ้แĀ้ง และเก็บรักþาอย่าง                        
ถูกÿุขลักþณะ 

     

2.3.2 บรรจุในĀ้องบรรจุที่ÿะอาด และมีการ
ป้องกันการปนเปื้อนจากÿิ่งแüดลอ้ม 
มีแท่นบรรจุÿูงจากพื้น บรรจุจากĀัüบรรจุ
โดยตรงและปิดผนึกทันที üิธีการปิดผนึก               
ไม่ก่อใĀ้เกิดการปนเปื้อน 

     

2.3.3  มีการป้องกันการปนเปื้อนจากผู้บรรจุ                      
แต่งกายÿะอาด ÿüมผ้ากันเปื้อน ÿüมĀมüก
คลุมผม ผ้าปิดปาก ล้างมือก่อนเริ่มปฏิบัติงาน 
และมือไม่ÿัมผัÿปากภาชนะบรรจุĀรือภายใน
ภาชนะบรรจ ุ
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(ลงช่ือ).................................................... (...............................................................) ผู้ขออนุญาต/ผู้รับอนุญาต/ผู้แทน 

ข้อก าĀนด 
ผลการประเมิน ผลการ

แก้ไข 
ครั งท่ี 1 

ผลการ
แก้ไข 

ครั งท่ี 2 
ĀมายเĀตุ 

ผ่าน ไม่ผ่าน 
3. ผู้ควบคุมการผลิตอาĀาร      
3.1 มีการแต่งตั้งผู้ที่มีความรู้ความÿามารถท้าĀน้าท่ีเป็น

ผู้ควบคุมการผลิตอาĀาร ท้าĀน้าที่ประจ้า ณ 
ÿถานที่ผลิต มีĀลักฐานการÿอบผ่านและÿ้าเร็จ
Āลักÿูตรการฝึกอบรม 
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ภาคผนวก ข  

การพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในมนุษย 
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ภาคผนวก ค  

รายช่ือผูทรงคุณวุฒิ ตรวจสอบคุณภาพ ความตรงเน้ือหา (Content Validation) 
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ผู้ทรงคุณวุฒิ ตรวจสอบคุณภาพ ความตรงเน้ือหา (Content Validation) จํานวน 3 ท่าน ได้แก่ 

 

เภสัชกรสุทธิดา ผกากรอง  เภสัชกรเช่ียวชาญ (ด้านเภสัชสาธารณสุข) 

หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข และ 

รองนายแพทย์สาธารณสุขจังหวัดนครศรีธรรมราช 

รองศาสตราจารย์ ดร. เภสัชกร

หญิง หทัยกาญจน์ เชาวนพูนผล 

อาจารย์ประจําภาควิชาบริบาลเภสัชกรรม คณะเภสัชศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

นางธิดา ทวีฤทธ์ิ  นักวิชาการอาหารและยาชํานาญการพิเศษ กลุ่มพัฒนา

ระบบ กองอาหาร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 

132 

 

 

 

 

 

ภาคผนวก ง  

ขออนุเคราะหเก็บรวบรวมขอมูล 
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ประวัติผู้เขียน 

 

ช่ือ-สกุล นางสาวกรกช เขียนวารี 

วุฒิการศึกษา เภสัชศาสตรบัณฑิต มหาวิทยาลัยศิลปากร 

ผลงานตีพิมพ Click or tap here to enter text. 

รางวัลท่ีไดรับ Click or tap here to enter text. 
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