
 

US.FDA จัดทําระบบการระบุตัวตนโดยสมคัรใจของตัวแทนในสหรัฐอเมริกา 

สําหรับสถานประกอบการอาหารในตางประเทศ 
 

 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา (US.FDA) เผยแพรคําแนะนําในการ

จัดตั้งระบบการระบุตัวตนโดยสมัครใจของตัวแทน (Voluntary Identification System: VIS) สําหรับการข้ึน
ทะเบียนสถานประกอบการผลิตอาหาร โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือใชรวมกับฐานขอมูลการข้ึนทะเบียนสถานท่ีผลิต
อาหาร (Food Facility Registration Module: FFRM) ของ US.FDA เพ่ือเพ่ิมความคลองตัวและเรงกระบวนการ
ตรวจสอบตัวแทนของผูผลิตอาหารในตางประเทศของสหรัฐอเมริกา 

  เนื่องจากภายใตรัฐบัญญัติอาหาร ยาและเครื่องสําอางของรัฐบาลกลางแหงสหรัฐอเมริกา
กําหนดใหสถานประกอบการอาหารท้ังในสหรัฐอเมริกาและตางประเทศท่ีดําเนินธุรกิจเก่ียวกับการผลิต แปรรูป 
บรรจุหรือเก็บรักษาอาหารเพ่ือการบริโภคในสหรัฐอเมริกาตองลงทะเบียนกับ US.FDA โดยสถานประกอบการดาน
อาหารท่ีจดทะเบียนในตางประเทศจําเปนตองมีตัวแทนในสหรัฐอเมริกาเพ่ือทําหนาท่ีเปนตัวเชื่อมการสื่อสารกับ 
US.FDA 

   ระบบ Voluntary Identification System หรือ VIS จัดทําข้ึนใหเชื่อมโยงกับระบบฐานขอมูล
การข้ึนทะเบียนสถานประกอบการอาหารของ US.FDA เพ่ือใหตัวแทนในสหรัฐอเมริกาสามารถระบุสถานท่ีหรือ
สถานประกอบการอาหารท่ีตนเปนตัวแทนไดอยางอิสระ จากนั้น US.FDA จะออกหมายเลขประจําตัวสําหรับการ
เปนตัวแทนของสถานประกอบการใหแกตัวแทนในสหรัฐอเมริกา นอกจากนี้ สถานประกอบการอาหารใน
ตางประเทศยังมีทางเลือกในการระบุหมายเลขประจําตัวของตัวแทนในสหรัฐอเมริกาเม่ือทําการลงทะเบียนสถาน
ประกอบการอาหารตามกฎระเบียบของ US.FDA เม่ือสถานประกอบการในตางประเทศใชหมายเลขประจําตัวของ
ตัวแทนในสหรัฐอเมริกาตามท่ีระบุไวในระบบ VIS และชื่อของสถานประกอบการนั้นตรงกับชื่อและท่ีอยูท่ีตัวแทน
ในสหรัฐอเมริการะบุไวในฐานขอมูล VIS แลว ในการออกเลขทะเบียนสถานประกอบการอาหาร US.FDA จะ
พิจารณาการตรวจสอบโดยไมตองดําเนินการใดๆ เพ่ือยืนยันตัวแทนของสหรัฐอเมริกาเพ่ิมเติม 

  ท้ังนี้ US.FDA ไดจัดทําเอกสารคําแนะนําขอมูลเพ่ิมเติมเก่ียวกับกระบวนการท่ีเก่ียวของในระบบ 
VIS ดังนี้ 

1. ขอมูลท่ีตัวแทนในสหรัฐอเมริกาตองแจงเพ่ือการลงทะเบียนในระบบ VIS 
 ขอมูลท่ีจําเปนของตัวแทนในสหรัฐอเมริกาท่ีระบุไวในมาตรา 21 CFR 1.232 (c) (1  

ประกอบดวย ชื่อ ท่ีอยู หมายเลขโทรศัพท ท่ีอยูอีเมล และหมายเลขโทรศัพทติดตอฉุกเฉิน นอกจากนี้ ตัวแทนใน
สหรัฐอเมริกาอาจระบุชื่อและท่ีอยูของสถานประกอบการหรือสถานท่ีท่ีตัวแทนในสหรัฐอเมริกาตกลงใหบริการ
ตัวแทน เพ่ือชวย US.FDA ในการตรวจสอบความสัมพันธของรายชื่อสถานประกอบการ/ตัวแทน 

2. การปอนขอมูลตัวแทนของสหรัฐอเมริกาในระบบ VIS  
 กอนอ่ืนตัวแทนของสหรัฐอเมริกาจะตองลงทะเบียนเพ่ือสรางบัญชี FDA Unified Registration 

and Listing System (FURLS) เพ่ือใหสามารถเขาถึงฐานขอมูลการข้ึนทะเบียนสถานท่ีผลิตอาหาร หรือ FFRM ได เม่ือ
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เขาสู FFRM ไดแลว ตัวแทนในสหรัฐอเมริกาสามารถเขาถึงระบบ VIS จากเมนูหลักซ่ึงจะสามารถปอนขอมูล 
ตรวจสอบขอมูล และรับหมายเลข ID ตัวแทนในสหรัฐอเมริกาซ่ึงจะไมซํ้ากัน 

3. ขอมูลท่ีจําเปนของตัวแทนในสหรัฐอเมริกาท่ีจะตองแจงแกสถานประกอบการอาหารใน
ตางประเทศท่ีเปนตัวแทน 

 เม่ือตัวแทนในสหรัฐอเมริกากรอกขอมูลผานระบบ VIS แลว US.FDA จะออกหมายเลข
ประจําตัวใหแกตัวแทนในสหรัฐอเมริกา โดยตัวแทนในสหรัฐอเมริกาสามารถใหหมายเลขประจําตัวนี้แกสถาน-
ประกอบการในตางประเทศท่ีตกลงจะเปนตัวแทนให ดังนั้น สถานประกอบการในตางประเทศจะมีตัวเลือกในการ
แจงขอมูลประจําตัวท่ีจําเปนหรือหมายเลขประจําตัวของตัวแทนในสหรัฐอเมริกาเม่ือสถานประกอบการใน
ตางประเทศดําเนินการลงทะเบียน อัพเดตขอมูล หรือตออายุการข้ึนทะเบียนสถานประกอบการกับ US.FDA 
ภายใตกฎระเบียบ §§ 1.231 (a) (5  และ 1.231 (b) (7  ท้ังนี้ US.FDA จะยังไมยืนยันการลงทะเบียนของสถาน
ประกอบการในตางประเทศหรือออกหมายเลขทะเบียนจนกวาตัวแทนในสหรัฐอเมริกาจะยืนยันความตกลงท่ีจะทํา
หนาท่ีเปนตัวแทนในสหรัฐอเมริกาใหแกสถานประกอบการนั้นๆ 

หากหมายเลขประจําตัวของตัวแทนในสหรัฐอเมริกาและขอมูลเก่ียวกับสถานประกอบการท่ี
ตัวแทนในสหรัฐอเมริกาแจงไวใน VIS ตรงกัน US.FDA จะพิจารณาการใชหมายเลขประจําตัวเปนการยืนยันตาม
กฎระเบียบ §§ 1.231 (a) (5) และ 1.231 (b) (7 ) และเม่ือมีการแจงยืนยันการลงทะเบียนไปยังสถาน
ประกอบการในตางประเทศ การยืนยันดังกลาวจะถูกสงไปยังตัวแทนในสหรัฐอเมริกาดวยเพ่ือใหแนใจวาตัวแทนใน
สหรัฐอเมริกาทราบถึงความเก่ียวของกับการลงทะเบียนสถานประกอบการในตางประเทศ นอกจากนี้ สถาน
ประกอบการดังกลาวจะปรากฏอยูในบัญชี VIS ของตัวแทนในสหรัฐอเมริกาวาเปนสถานประกอบการท่ีพวกเขา
กําลังเปนตัวแทนอยู ทําใหตัวแทนของสหรัฐอเมริกาสามารถดูและตรวจสอบไดวาตัวแทนไดตกลงท่ีจะเปนตัวแทน
ของสถานประกอบการท่ีระบุไว  

4. ประโยชนสําหรับตัวแทนในสหรัฐอเมริกาและสถานประกอบการตางประเทศในการใช
ระบบ VIS 

 หมายเลขประจําตัวของตัวแทนของสหรัฐอเมริกาสามารถนําไปใชเพ่ืออํานวยความสะดวกใน
การตรวจสอบภายใตกฎระเบียบ § 1.231 (a) (5 และ 1.231 ( b) (7  ความรวดเร็วในการตรวจสอบจะเปน
แรงจูงใจใหสถานประกอบการในตางประเทศใชบริการตัวแทนในสหรัฐอเมริกาท่ีอยูในระบบ VIS ในขณะท่ี
ประสิทธิภาพของกระบวนการนี้ชวยให US.FDA สามารถออกหมายเลขทะเบียนโดยอัตโนมัติเม่ือตัวแทนใน
สหรัฐอเมริกาเพ่ิมชื่อและท่ีอยูของสถานสถานประกอบการในโปรไฟลของตนเอง และเม่ือสถานประกอบการใน
ตางประเทศแสดงหมายเลขประจําตัวของตัวแทนในสหรัฐอเมริกาในกระบวนการยื่นลงทะเบียนสถานประกอบการ 
นอกจากนี้ เนื่องจากตัวแทนในสหรัฐอเมริกาสามารถเขาถึงรายชื่อสถานประกอบการท่ีระบุวาพวกเขาเปนตัวแทน
ในสหรัฐอเมริกาไดโดยตรง จึงจะเปนแรงจูงใจใหมีการใชระบบการระบุตัวตนซ่ึงคาดวาจะลดจํานวนตัวแทนใน
สหรัฐอเมริกาท่ีไมไดรับอนุญาตและ/หรือฉอโกง ท้ังนี้ ตัวแทนในสหรัฐอเมริกายังสามารถแจง US.FDA ทาง
อิเล็กทรอนิกสเก่ียวกับการปฏิเสธท่ีจะทําหนาหรือไมทําหนาท่ีเปนตัวแทนในสหรัฐอเมริกาสําหรับสถาน
ประกอบการในตางประเทศผานระบบ VIS 
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5. วิธีการใชบริการตัวแทนในสหรัฐอเมริกาของสถานประกอบการในตางประเทศท่ีอยูใน
ระบบ VIS   

 US.FDA จะไมเผยแพรรายชื่อตัวแทนของสหรัฐอเมริกาท่ีเขารวมใน VIS ดังนั้น จึงเปนความ
รับผิดชอบของตัวแทนในสหรัฐอเมริกาในการเปดเผยหมายเลขประจําตัวของตนกับสถานประกอบการท่ีตนเองตก
ลงท่ีจะทําหนาท่ีเปนตัวแทนในสหรัฐอเมริกา สถานประกอบการในตางประเทศมีตัวเลือกในการใชหมายเลข
ประจําตัวของตัวแทนในสหรัฐอเมริกาแทนท่ีจะใชขอมูลติดตอ (ชื่อ ท่ีอยู ท่ีอยูอีเมล หมายเลขโทรศัพท  สําหรับ
การลงทะเบียนสถานประกอบการ หลังจากใชหมายเลขประจําตัวแลวและหากชื่อสถานประกอบการตางประเทศ
ตรงกับชื่อสถานประกอบการท่ีตัวแทนในสหรัฐอเมริการะบุไวในระบบ VIS แลว US.FDA ก็จะพิจารณาการใชการ
ระบุตัวตนดังกลาวเพ่ือการยืนยันตัวแทนในสหรัฐอเมริกาตามวัตถุประสงคภายใตกฎระเบียบ 21 CFR 1.231 (a) 
(5 และ 1.231 ( b) (7  จากนั้น US.FDA จะออกหมายเลขทะเบียนสถานประกอบการโดยไมตองดําเนินการ
ข้ันตอนเพ่ิมเติมใดๆ เพ่ือตรวจสอบตัวแทนของสหรัฐอเมริกาตามท่ีกําหนดไวในกฎระเบียบ 21 CFR 1.231 (b) (6  
จากนั้นขอมูลการติดตอตัวแทนในสหรัฐอเมริกาในระบบจะถูกเชื่อมโยงและปอนขอมูลโดยอัตโนมัติในการ
ลงทะเบียนสถานประกอบการในตางประเทศ อยางไรก็ตาม หากสถานประกอบการในตางประเทศไมมีหมายเลข
ประจําตัวตัวแทนในสหรัฐอเมริกา ก็ยังคงมีตัวเลือกในการใชขอมูลท่ีจําเปน (ชื่อ ท่ีอยู หมายเลขโทรศัพทและท่ีอยู
อีเมล ของตัวแทนในสหรัฐอเมริกาภายใตกฎระเบียบ 21 CFR 1.232 (c) (1 ได ตอไป 

6. ผลของการท่ีสถานประกอบการในตางประเทศยกเลิกตัวแทนในสหรัฐอเมริกาท่ีไมยินยอม
ปฏิบัตหินาท่ีเปนตัวแทน หรือผูท่ีปฏิเสธการเปนตัวแทนในสหรัฐอเมริกา 

 ตัวแทนในสหรัฐอเมริกาจะไดรับแจงทุกครั้งท่ีสถานประกอบการในตางประเทศลงทะเบียน
สถานประกอบการกับ US.FDA โดยใชหมายเลขประจําตัวของตัวแทนในสหรัฐอเมริกาในระบบ VIS แมวา 
US.FDA จะถือวาการใชหมายเลขประจําตัวของตัวแทนในสหรัฐอเมริกาจะเปนการยืนยันวาตัวแทนดังกลาวตกลง
ท่ีจะใหบริการเปนตัวแทนใหแกสถานประกอบการในตางประเทศเม่ือชื่อของสถานประกอบการตรงกับขอมูลท่ี
ตัวแทนในสหรัฐอเมริการะบุไวในระบบ แตตัวแทนในสหรัฐอเมริกาสามารถปฏิเสธการเปนตัวแทนไดในกรณีท่ี
ตัวแทนในสหรัฐอเมริกาถูกระบุอยางไมถูกตองในทะเบียนสถานประกอบการ โดยดําเนินการผานระบบ VIS หรือ
ติดตอ US.FDA ได หากตัวแทนของสหรัฐอเมริกาไมยินยอมท่ีจะใหบริการหรือปฏิเสธการเปนตัวแทน US.FDA 
จะแจงไปยังสถานประกอบการในตางประเทศใหทราบวาจะตองระบุตัวแทนในสหรัฐอเมริกาท่ีถูกตองภายใน 30 
วันเพ่ือใหการลงทะเบียนไดรับการยืนยัน เม่ือการลงทะเบียนไดรับการยืนยันและระบุตัวแทนในสหรัฐอเมริกาอยาง
ถูกตองแลวตัวแทนในสหรัฐอเมริกาอาจปฏิเสธท่ีจะทําหนาท่ีเปนตัวแทนของสหรัฐอเมริกาไดทุกเม่ือ หากตัวแทน
ในสหรัฐอเมริกาไมตองการใหบริการเปนตัวแทนแกสถานประกอบการในตางประเทศท่ีจดทะเบียนแลวอีกตอไป
สถานประกอบการในตางประเทศจะมีเวลา 60 วันตามปฏิทินในการอัพเดตการลงทะเบียนสถานประกอบการกับ
ตัวแทนใหมในสหรัฐอเมริกาตามกฎระเบียบ (21 CFR 1.234 (a)) 

7. ความถี่ของการปรับปรุงขอมูลของตัวแทนในสหรัฐอเมริกาในระบบ VIS   
 ตามกฎระเบียบสถานประกอบการอาหารตองอัพเดตการลงทะเบียนภายใน 60 วันตาม

ปฏิทินหากมีการเปลี่ยนแปลงขอมูลท่ีจําเปน รวมถึงขอมูลท่ีจําเปนของตัวแทนในสหรัฐอเมริกา เชน ชื่อ ท่ีอยู 
หมายเลขโทรศัพทและท่ีอยูอีเมลของตัวแทนในสหรัฐอเมริกาตามกฎระเบียบ 21 CFR 1.234 (a)  และเนื่องจาก 
VIS ทําหนาท่ีเปนฐานเก็บขอมูลของตัวแทนในสหรัฐอเมริกาสําหรับสถานประกอบการในตางประเทศ ดังนั้น
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ตัวแทนในสหรัฐอเมริกาจึงควรอัพเดตขอมูลท่ีจําเปนของตนเองในบัญชี VIS ภายใน 60 วันตามปฏิทินหากมีการ
เปลี่ยนแปลงขอมูลท่ีสงไปกอนหนานี้ โดยสามารถอัพเดตทางออนไลนผานระบบ VIS ท้ังนี้ การอัพเดตขอมูลใดๆ 
ของตัวแทนในสหรัฐอเมริกา จะสงผลใหขอมูลการลงทะเบียนสถานประกอบการท่ีตนเองเปนตัวแทนไดรับการ
อัพเดตดวย  

8. การตออายุตัวแทนในสหรัฐอเมริกาท่ีใชระบบ VIS   
 เนื่องจากการระบุตัวตนของตัวแทนในสหรัฐอเมริกาในระบบ VIS ดําเนินการโดยสมัครใจ

และไมมีขอกําหนดในการตออายุการเขารวมระบบ VIS อยางไรก็ตาม US.FDA ไดแนะนําใหตัวแทนใน
สหรัฐอเมริกาท่ีใชระบบ VIS ตรวจสอบขอมูลของตนเปนประจําเพ่ือใหแนใจวาเปนขอมูลลาสุด และตรวจสอบ
สถานประกอบการท่ีตนเองเปนตัวแทน หากตัวแทนในสหรัฐอเมริกาไมสามารถอัพเดตขอมูลของตนภายใน 60 วัน
หลังจากมีการเปลี่ยนแปลง US.FDA จะถือวาการลงทะเบียนของสถานประกอบการในตางประเทศไมเปนปจจุบัน
เนื่องจากสถานประกอบการตองอัพเดตการลงทะเบียนภายใน 60 วันปฏิทินหลังจากมีการเปลี่ยนแปลงขอมูลการ
ลงทะเบียนท่ีจําเปนตามกฎระเบียบ (21 CFR 1.234 (a  ซ่ึงรวมถึงขอมูลท่ีจําเปนของตัวแทนในสหรัฐอเมริกา 

9. วิธีการแจง US.FDA กรณีตัวแทนในสหรัฐอเมริกาไมไดทําหนาท่ีเปนตัวแทนของสถาน
ประกอบการในตางประเทศอีกตอไป 

 ตัวแทนในสหรัฐอเมริกาอาจแจงตอ US.FDA โดยสงอีเมลไปท่ี FURLS@FDA.gov พรอมกับ
รายละเอียดขอมูลท่ีใหไวกอนหนานี้ในแบบฟอรมการลงทะเบียนเก่ียวกับตัวแทนในสหรัฐอเมริกา (เชน ชื่อ ท่ีอยู 
หมายเลขโทรศัพท ท่ีอยูอีเมล และชื่อและท่ีอยูหรือหมายเลขทะเบียนของ สถานประกอบการท่ีตัวแทนใน
สหรัฐอเมริกาตองการใหลบชื่อออก หรืออีกวิธีหนึ่งคือ ตัวแทนในสหรัฐอเมริกาท่ีมีบัญชี VIS อาจปฏิเสธการเปน
ตัวแทนของสถานประกอบการผานบัญชี VIS ของตนเอง โดยสถานประกอบการจะไดรับแจงวาตัวแทนดังกลาวจะ
ไมไดทําหนาท่ีเปนตัวแทนในสหรัฐอเมริกาอีกตอไป และขอใหสถานประกอบการหาตัวแทนรายอ่ืนภายใน 60 วัน
ตามปฏิทิน 

  
ท่ีมา: https://www.fda.gov/food/cfsan-constituent-updates/fda-establishes-us-agent-voluntary-
identification-system-food-facilities  
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