
  

FDA ประกาศยกเว้นการตรวจสอบนอกสถานที่ชั่วคราวเนื่องจาก COVID-19 
 

องค์การอาหารและยาแห่งสหรัฐฯ (US.FDA) ไดป้ระกาศนโยบายยกเว้น
การตรวจสอบนอกสถานทีซ่ึ่งบังคับใช้กับสถานประกอบการและผู้นำเข้า
ที่ได้รับอนุมัติภายใต้กฎหมาย FDA Food Safety Modernization Act 
(FSMA) เป็นการชั่วคราว เนื่องจากการแพร่ระบาดของโคโรนาไวรัส 
(COVID-19) โดยให้ใช้วิธีการตรวจสอบทางเลือกอ่ืนแทน 

สืบเนื่องจากภายใต้กฎหมาย FSMA ได้กำหนดระเบียบย่อยเกี่ยวกับ
อาหาร 3 ฉบับ ได้แก่ การควบคุมเชิงป้องกันสำหรับอาหารมนุษย์ (PC 

Human Food) การควบคุมเชิงป้องกันสำหรับอาหารสัตว์ (PC Animal Food) และโปรแกรมตรวจสอบซัพพลาย
เออร์ต่างประเทศ (FSVP) ซ่ึงกำหนดให้สถานประกอบการและผู้นำเข้าที่ได้รับอนุมัติดำเนินกิจกรรมการตรวจสอบ
ซัพพลายเออร์ตามแนวทางการวิเคราะห์อันตรายซ่ึงเป็นส่วนหนึ่งของแผนความปลอดภัยด้านอาหาร หรือ แผนงาน
ภายใต้โปรแกรม FSVP ที่ได้กำหนดไว้เป็นลายลักษณ์อักษร ซึ่งรวมถึงกิจกรรมการตรวจสอบนอกสถานที่ การสุ่ม
ตัวอย่าง และการทดสอบ หรือการทบทวนบันทึกความปลอดภัยของอาหาร 

แต่เนื่องจากสถานการณ์การแพร่ระบาดของไวรัส COVID-19 รัฐบาลทั่วโลกได้กำหนดข้อจำกัดและ
คำแนะนำในการเดินทางเพ่ือลดการแพร่กระจายของไวรัสกังกล่าว เช่น รัฐบาลสหรัฐฯ ไดอ้อกคำแนะนำ "ระดับ 4 
- ห้ามเดินทาง" (ระดับสูงสุด) ไปยังประเทศจีน และเม่ือวันที่ 11 มีนาคม 2563 รัฐบาลสหรัฐฯ ได้ออกคำแนะนำ 
"ระดับ 3 - ทบทวนการท่องเที่ยว" สำหรับการเดินทางทั่วโลกเนื่องจากโรคระบาด และในบางประเทศ เช่น อิตาลี 
ได้กำหนดข้อจำกัดในการเดินทางภายในประเทศ ซึ่งข้อกำหนดดังกล่าวได้ส่งผลให้สถานประกอบการและผู้นำเข้า
ภายใต้โปรแกรม FSVP ไม่สามารถดำเนินการตรวจสอบซัพพลายเออร์นอกสถานทีต่ามกฎระเบียบได้  

ดังนั้น เมื่อวันที่ 17  มีนาคม 2563 US.FDA จึงได้ออกประกาศการยกเว้นการบังคับใช้ข้อกำหนดการ
ตรวจสอบนอกสถานที่สำหรับซัพพลายเออร์หรือสถานประกอบการที่ตั้งอยู่ในประเทศหรือภูมิภาคที่อยู่ภายใต้
ข้อจำกัดหรือข้อแนะนำในการเดินทางอันเนื่องมาจากสถานการณ์การระบาดของไวรัส COVID-19 โดย US.FDA 
จะยกเว้นการบังคับใช้กฎระเบียบการตรวจสอบนอกสถานทีภ่ายใต้เงื่อนไข ต่อไปนี้ 

1. สถานประกอบการหรือผู้นำเข้าที่เข้าร่วมโปรแกรม FSVP ที่ได้กำหนดไว้แล้วว่าการตรวจสอบนอก
สถานที่เป็นกิจกรรมการตรวจสอบที่เหมาะสมสำหรับซัพพลายเออร์ที่ได้รับอนุมัติ โดยได้กำหนดไว้เป็นลายลักษณ์
อักษรในแผนการรักษาความปลอดภัยด้านอาหาร หรือตามโปรแกรม FSVP 

2. ซัพพลายเออร์ที ่ถึงกำหนดการตรวจสอบนอกสถานที่นั ้นตั้งอยู่ในภูมิภาคหรือประเทศที่รัฐบาล
ประกาศข้อจำกัดหรือข้อแนะนำในการเดินทางที่เก่ียวข้องกับ COVID-19 

3. สถานประกอบการ หรือผู้นำเข้าภายใต้โปรแกรม FSVP ไม่สามารถดำเนินการตรวจสอบซัพพลาย
เออร์หรือรับการตรวจสอบนอกสถานที่เป็นการชั่วคราวไดเ้นื่องจากข้อจำกัดหรือคำแนะนำการเดินทาง และ 

4. สถานประกอบการ หรือผู้นำเข้าภายใต้โปรแกรม FSVP ที่ได้รับอนุมัติเลือกดำเนินกิจกรรมการ
ตรวจสอบอย่างใดอย่างหนึ่งหรือหลายอย่างเป็นการชั่วคราว เช่น การสุ ่มตัวอย่างและทดสอบอาหาร หรือ
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ตรวจสอบบันทึกความปลอดภัยด้านอาหารที่เกี่ยวข้อง และทำการปรับเปลี่ยนแผนความปลอดภัยด้านอาหาร หรือ
โปรแกรม FSVP โดยให้ผนวกกิจกรรมทางเลือกนั้นเข้าไว้ในแผน ทั้งนี้ กิจกรรมการตรวจสอบทางเลือกเหล่านั้น
ได้รับการออกแบบมาเพ่ือให้ความมั่นใจเป็นการชั่วคราวว่าอันตรายที่ต้องมีการควบคุมในระบบห่วงโซ่อุปทาน หรือ
อันตรายทีต่้องควบคุมโดยซัพพลายเออร์ในต่างประเทศภายใต้โปรแกรม FSVP ไดล้ดลงอย่างมีนัยสำคัญหรือได้รับ
การป้องกันอย่างเข้มงวดในช่วงที่การตรวจสอบนอกสถานที่มีความล่าช้า 

อนึ่ง US.FDA คาดหวังว่าสถานประกอบการและผู้นำเข้าตามโปรแกรม FSVP จะดำเนินการตรวจสอบ
นอกสถานที่ภายในระยะเวลาที่เหมาะสมหลังจากเหตุการณ์เริ่มเข้าสู่ภาวะที่สามารถดำเนินการตรวจสอบนอก
สถานที่ได้จริง และสถานประกอบการและผู้นำเข้าดำเนินการการปรับปรุงแผนความปลอดภัยของอาหาร และ
โปรแกรม FSVP ให้สอดคล้องกันกับกิจกรรมทางเลือก   

ทั้งนี้ หากมีการยกเลิกนโยบายนี้ US.FDA จะแจ้งให้ทราบเป็นการล่วงหน้า  
 
ที่มา: 

https://www.fda.gov/food/cfsan-constituent-updates/fda-issues-temporary-covid-19-policy-receiving-facilities-
and-fsvp-importers-meeting-fsma-supplier 
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