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กฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้ของการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตาม
อาหารของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา FSMA  
การนําเสนอทางวดิโีอ: กฎการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามอาหารทํางานอยา่งไร: 
ตวัอยา่งหว่งโซอ่ปุทานของผลติผล 

ดทูี ่https://youtu.be/ZcSBvLQ6p6M 

 
[สไลด]์ กฎการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารกําหนดใหบ้คุคลทีผ่ลติ แปรรปู บรรจ ุ
หรอืเก็บรักษาอาหารในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารหรอื FTL 
ตอ้งรักษาและจัดหาขอ้มลูเฉพาะ – ทีเ่รยีกวา่องคป์ระกอบขอ้มลูทีส่ําคัญหรอื KDE – 
ใหก้บัคูค่า้ในหว่งโซอ่ปุทานของตน 
สําหรับเหตกุารณ์การตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามทีส่ําคัญบางอยา่งหรอื CTE 
ในหว่งโซอ่ปุทานของอาหาร 
กรอบการทํางานนีเ้ป็นรากฐานสําหรับการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารทีม่ปีระสทิธภิาพและประ
สทิธผิล 
 
[สไลด]์ ตัวอยา่งนีแ้สดงหว่งโซอ่ปุทานสําหรับแตงกวาสดซึง่จะจําหน่ายทีร่า้นคา้ปลกี 
แตงกวาสดอยูใ่นรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร 
ดังนัน้สถานทีใ่หบ้รกิารอาหารทัง้หมดในหว่งโซอ่ปุทานนีจ้งึอยูภ่ายใตก้ฎการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตาม
อาหาร ตอ่จากนัน้ 
เราจะดําเนนิการตามเหตกุารณ์การตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามทีสํ่าคัญในหว่งโซอ่ปุทานนีซ้ ึง่จําเป็นตอ้ง
มอีงคป์ระกอบขอ้มลูทีสํ่าคัญ 

[สไลด]์ ฟารม์ในตัวอยา่งนีป้ลกูแตงกวา แตไ่มม่กีารเก็บเกีย่ว แชเ่ย็น หรอืบรรจ ุ
ดังนัน้เกษตรกรจงึไมจํ่าเป็นตอ้งดแูลรักษาองคป์ระกอบขอ้มลูทีสํ่าคัญทีเ่กีย่วขอ้งกบัการปลกูแตงกวา  
 
[สไลด]์ ผูท้ีเ่ก็บเกีย่วแตงกวาซึง่เป็นผูเ้ก็บเกีย่วตามสญัญาในตัวอยา่งนี ้
จะตอ้งรักษาองคป์ระกอบขอ้มลูทีสํ่าคัญทีเ่กีย่วขอ้งกับการเก็บเกีย่วแตงกวา 
พวกเขายังตอ้งจัดเตรยีมองคป์ระกอบขอ้มลูทีสํ่าคัญบางอยา่งใหก้บัผูบ้รรจคุรัง้แรกของแตงกวา 
ไมว่า่จะโดยตรงหรอืผา่นหว่งโซอ่ปุทาน  
 
[สไลด]์ จากนัน้แตงกวาจะถกูสง่ไปยังการทําใหเ้ย็นลงนอกสถานที ่
การทําใหเ้ย็นลงตอ้งรักษาองคป์ระกอบขอ้มลูทีสํ่าคัญทีเ่กีย่วขอ้งกบัการทําใหเ้ย็นลงของแตงกวา 
และตอ้งสง่องคป์ระกอบขอ้มลูทีสํ่าคัญบางอยา่งไปยังผูบ้รรจคุรัง้แรกดว้ย 
องคป์ระกอบขอ้มลูทีสํ่าคัญเหลา่นีจํ้าเป็นสําหรับอาหาร FTL ทีผ่า่นการทําใหเ้ย็นกอ่นบรรจเุทา่นัน้ 
ซึง่ไมใ่ชก่รณีเสมอไป ตัวอยา่งเชน่ ฟารม์บางแหง่บรรจผุลติผลของตนทีฟ่ารม์ 
ซึง่ในกรณีนีจ้ะไมทํ่าใหเ้ย็นลงกอ่นบรรจ ุในสถานการณ์นี ้
ไมจํ่าเป็นตอ้งใชอ้งคป์ระกอบขอ้มลูทีสํ่าคัญสําหรับการทําใหเ้ย็นลง  
 
[สไลด]์ ตอ่จากนัน้ แตงกวาจะถกูสง่ไปยังโรงบรรจเุพือ่บรรจ ุนีเ่ป็นครัง้แรกทีแ่ตงกวาจะถกูบรรจ ุ
ดังนัน้โรงบรรจจุงึถอืเป็นผูบ้รรจคุร ัง้แรก ในฐานะทีเ่ป็นผูบ้รรจคุรัง้แรก 
โรงบรรจจุะตอ้งรักษาองคป์ระกอบขอ้มลูทีสํ่าคัญทีเ่กีย่วขอ้งกบัการบรรจแุตงกวา KDE 
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เหลา่นีร้วมถงึขอ้มลูเกีย่วกบัการเก็บเกีย่วและการทําใหเ้ย็นลงของแตงกวา 
โรงบรรจจุะมขีอ้มลูนัน้เพราะถกูสง่โดยผูเ้ก็บเกีย่วและการทําใหเ้ย็นลง ตามทีก่ลา่วไวใ้นสไลดท์ีแ่ลว้ 
 
ผูบ้รรจคุรัง้แรกจะตอ้งกําหนดรหสัรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตามไดห้รอื TLC 
ใหก้บัแตงกวาสดดว้ย TLC เป็นตัวบอก ซึง่มักจะเป็นตัวอักษรและตัวเลข 
ใชเ้พือ่ระบรุุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดท้ีไ่มซ่ํ้าใครภายในบันทกึของบรษัิท 
สถานทีท่ีม่กีารกําหนดรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารไดเ้รยีกวา่แหลง่ทีม่าของรหัสก
ารตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตาม TLC ทําให ้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
สามารถเชือ่มโยงภายในบรษัิทและขา้มหว่งโซอ่ปุทานได ้หากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ 
TLC และใครเป็นผูก้ําหนด 
เราสามารถตดิตอ่สถานทีใ่หบ้รกิารอาหารดังกลา่วไดโ้ดยตรงระหวา่งการสอบสวนการระบาด 
ซึง่ชว่ยใหเ้ราสามารถระบอุาหารทีป่นเป้ือนไดร้วดเร็วยิง่ขึน้ 
และอาจชว่ยบรรเทาอาการเจ็บป่วยเพิม่เตมิและอาจชว่ยชวีติได ้
 
มกีจิกรรมบางอยา่งในหว่งโซอ่ปุทานเทา่นัน้ทีส่ามารถกําหนด TLC ได ้– 
เมือ่คณุเริม่บรรจสุนิคา้โภคภัณฑเ์กษตรไมแ่ปรรปู (ตามทีแ่สดงในตัวอยา่ง) 
เมือ่คณุดําเนนิการรับอาหารทีไ่ดร้ับจากเรอืประมงบนบกเป็นครัง้แรก 
หรอืเมือ่คณุแปรรปูอาหารในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหาร 
รหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดต้อ้งเชือ่มโยงในบันทกึของบรษัิทกบัองคป์ระกอบขอ้มลู
ทีสํ่าคัญทีเ่กีย่วขอ้งกบัอาหารรุน่นัน้  
 
ตอนนีแ้ตงกวาไดร้ับการบรรจแุละกําหนด TLC แลว้ 
โรงบรรจกุําลังจะสง่ไปยังผูแ้ปรรปูผลติผลเพือ่ขายตอ่ใหก้บัผูข้ายปลกี 
โรงบรรจจุะตอ้งรักษาองคป์ระกอบขอ้มลูทีสํ่าคัญทีเ่กีย่วขอ้งกบัการขนสง่แตงกวาสดไปยังจดุตอ่จากนัน้ใน
หว่งโซอ่ปุทาน -- ผูแ้ปรรปูผลติผล 
โรงบรรจจุะตอ้งสง่องคป์ระกอบขอ้มลูทีสํ่าคัญเหลา่นีไ้ปยังผูแ้ปรรปูผลติผลดว้ย 
 
[สไลด]์ ผูแ้ปรรปูผลติผลไดร้ับแตงกวาสดจากโรงบรรจ ุผูแ้ปรรปูผลติผลตอ้งเก็บรักษา KDE 
ของการรบัตอ่ไปสําหรับแตงกวาสดทีพ่วกเขาไดร้ับ 
ขอ้มลูสว่นใหญท่ีพ่วกเขาตอ้งการสําหรับบันทกึการรับเหลา่นีจ้ะถกูสง่ไปใหโ้ดยโรงบรรจ ุ 
 
ในตัวอยา่งนี ้ผูแ้ปรรปูผลติผลกําลังจะบรรจแุตงกวาใหมเ่พือ่จําหน่ายทีร่า้นคา้ปลกี 
การบรรจใุหมเ่ป็นเหตกุารณ์การแปรรปูทีผู่แ้ปรรปูผลติผลจะตอ้งเก็บรักษา KDE ของการแปรรปูไว ้
เนือ่งจากนีเ่ป็นเหตกุารณ์การแปรรปู ผูแ้ปรรปูผลติผลจงึเป็นแหลง่ทีม่าของ TLC และตอ้งกําหนด TLC 
ใหก้บัแตงกวาทีบ่รรจใุหม ่
ผูแ้ปรรปูผลติผลตอ้งรักษาบันทกึทีม่รีหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดท้ีเ่ขา้มาสําหรับแตงก
วาทีพ่วกเขากําลังจะบรรจใุหม ่ผูแ้ปรรปูผลติผลตอ้งเชือ่มโยงบันทกึเหลา่นัน้กบั TLC 
ทีก่ําหนดใหก้บัแตงกวาบรรจใุหมใ่นรุน่ใหม ่
สิง่นีม้คีวามสําคัญเนือ่งจากการบรรจใุหมเ่คยเป็นสถานทีท่ีก่ารตรวจสอบยอ้นกลับพังลงในอดตี  
 
เมือ่แตงกวาไดร้ับการบรรจใุหมแ่ลว้ 
ผูแ้ปรรปูผลติผลจะสง่ไปยังศนูยก์ระจายสนิคา้เพือ่จําหน่ายไปยังรา้นคา้ปลกี 
ผูแ้ปรรปูผลติผลผลตอ้งรักษาองคป์ระกอบขอ้มลูทีสํ่าคัญทีเ่กีย่วขอ้งกบัการขนสง่แตงกวาสดไปยังศนูยก์ระ
จายสนิคา้ และสง่ KDE เหลา่นีจํ้านวนมากไปยังศนูยก์ระจายสนิคา้  
 
[สไลด]์ ศนูยก์ระจายสนิคา้ไดร้ับแตงกวาสดทีบ่รรจใุหมจ่ากผูแ้ปรรปูผลติผล ดังนัน้ 
ศนูยก์ระจายสนิคา้จงึตอ้งเก็บรักษา KDE ของการรบัแตงกวาสดทีไ่ดร้ับตอ่ไป 
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ขอ้มลูสว่นใหญท่ีพ่วกเขาตอ้งการสําหรับ KDE ของการรับเหลา่นี ้จะถกูสง่ไปยังพวกเขาโดยผูแ้ปรรปูผลติผล 
ไมเ่หมอืนกบัผูบ้รรจคุรัง้แรกหรอืผูแ้ปรรปูผลติผล DC ไมใ่ชแ่หลง่ทีม่าของ TLC ดังนัน้จงึตอ้งไมก่ําหนด TLC 
ใหมใ่หก้บัอาหาร 
 
เนือ่งจากศนูยก์ระจายสนิคา้ (หรอื DC) จะขนสง่แตงกวาไปยังรา้นคา้ปลกี DC 
จงึตอ้งรักษาองคป์ระกอบขอ้มลูทีสํ่าคัญทีเ่กีย่วขอ้งกบัการขนสง่แตงกวาไปยังจดุตอ่จากนัน้ในหว่งโซอ่ปุท
าน ซึง่ก็คอืสถานประกอบการขายปลกีอาหาร นอกจากนี ้DC ตอ้งสง่ KDE 
เหลา่นีจํ้านวนมากไปยังสถานประกอบการขายปลกีอาหาร  
 
[สไลด]์ สถานประกอบการขายปลกีอาหารไดร้ับแตงกวาสดทีบ่รรจใุหมจ่ากศนูยก์ระจายสนิคา้ 
สถานประกอบการขายปลกีอาหารตอ้งเก็บรักษา KDE ของการรบัแตงกวาสดทีพ่วกเขาไดร้ับ 
ขอ้มลูสว่นใหญท่ีพ่วกเขาตอ้งการสําหรับ KDE ของการรับเหลา่นีจ้ะถกูสง่ไปยังศนูยก์ระจายสนิคา้ 
 
[สไลด]์ นอกจากนี ้
สถานทีใ่หบ้รกิารอาหารทัง้หมดทีอ่ยูภ่ายใตก้ฎจะตอ้งรักษาแผนการตรวจสอบยอ้นกลบัและตดิตาม 
ในระหวา่งการตรวจสอบหรอืในกรณีของการสอบสวนการระบาด แผนการตรวจสอบยอ้นกลับจะชว่ยให ้
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เขา้ใจบันทกึการตรวจสอบยอ้นกลับของบรษัิท 
แผนการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามตอ้งประกอบดว้ย:  

• คําอธบิายของขัน้ตอนทีใ่ชใ้นการรักษาบันทกึทีก่ําหนดโดยกฎ 
• คําอธบิายขัน้ตอนทีใ่ชใ้นการระบอุาหารในรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารทีค่ณุผ

ลติ แปรรปู บรรจ ุหรอืเก็บรักษา สําหรับฟารม์ จะรวมถงึอาหารใด ๆ 
ก็ตามทีอ่ยูใ่นรายการการตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามอาหารทีค่ณุปลกู 

• คําอธบิายวธิทีีค่ณุกําหนดรหัสรุน่ทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามไดใ้หก้บัอาหารบน FTL 
หากเกีย่วขอ้ง 

• ผูต้ดิตอ่สําหรบัคําถามเกีย่วกบัแผนการตรวจสอบยอ้นกลับและบันทกึของคณุ และ 
• แผนทีฟ่ารม์แสดงพืน้ทีท่ีค่ณุปลกูหรอืเลีย้งอาหารบน FTL 

 
ในตัวอยา่งนี ้เนือ่งจากเกษตรกรปลกูแตงกวา 
แผนการตรวจสอบยอ้นกลับของเกษตรกรจงึตอ้งมแีผนทีฟ่ารม์ทีแ่สดงทีต่ัง้และชือ่ไรแ่ตงกวาแตล่ะแหง่ 
เกษตรกรไมจํ่าเป็นตอ้งแบง่ปันแผนทีฟ่ารม์นีก้บับคุคลอืน่ในหว่งโซอ่ปุทาน 
แตเ่กษตรกรตอ้งเปิดเผยตอ่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาระหวา่งการสอบสวน  
 
[สไลด]์ 
การรักษาองคป์ระกอบขอ้มลูทีสํ่าคัญเหลา่นีใ้นแตล่ะเหตกุารณ์การตรวจสอบยอ้นกลับและตดิตามทีสํ่าคัญใน
หว่งโซอ่ปุทานเป็นสิง่จําเป็นและเป็นขอ้กําหนดของกฎ เพือ่ใหม้ั่นใจวา่หากมกีารแพรร่ะบาดเกดิขึน้ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถตดิตามอาหารทีป่นเป้ือนผา่นหว่งโซอ่ปุทานไดอ้ยา่งรวดเร็วแล
ะมปีระสทิธภิาพ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถใหข้อ้มลูทีสํ่าคัญแกส่าธารณชนไดร้วดเร็วยิง่ขึน้ 
และทํางานรว่มกบับรษัิททีไ่ดร้ับผลกระทบเพือ่นําผลติภัณฑท์ีป่นเป้ือนออกจากตลาด 
หลกีเลีย่งการเจ็บป่วยเพิม่เตมิและอาจชว่ยชวีติผูค้นได ้
 
ขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัขอ้กําหนดในกฎระเบยีบทีผ่า่นกระบวนการพจิารณาและประกาศใชแ้ลว้มอียูใ่นเว็บไซ
ตข์องสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที ่www.fda.gov  
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