
 

  เมื่อวันที่ 25 กุมภาพันธ์ 2562  นายแพทย์ Scott Gottlieb กรรมาธิการองค์การอาหารและ
ยาแห่งสหรัฐฯ และนาย Frank Yiannas รองกรรมาธิการฯ ได้ออกแถลงการณ์เกี่ยวกับยุทธศาสตร์ใหม่ของ
หน่วยงาน FDA เพ่ือยกระดับภารกิจด้านความปลอดภัยของอาหาร และปรับปรุงการก ากับดูแลอาหารน าเข้าให้
ทันสมัย โดยมีสาระส าคัญ ดังนี้ 

หลักการและเหตุผล 
สหรัฐฯ มีการน าเข้าอาหารประมาณร้อยละ 15 ของอาหารที่บริโภคท้ังหมดภายในประเทศ โดย

น าเข้าจากผู้ผลิตในต่างประเทศกว่า 200 ประเทศ หรือจากแหล่งผลิตทั่วโลกกว่า 125,000 แห่ง โดยมีสัดส่วน
การน าเข้าผักสด ผลไม้สด และอาหารทะเล ประมาณร้อยละ 32, 55 และ 94 ของปริมาณความต้องการบริโภค
ภายในประเทศตามล าดับ ทั้งนี้ ในช่วง 15 ปีที่ผ่านมามีแนวโน้มการน าเข้าเพ่ิมขึ้นอย่างต่อเนื่อง ดังนั้น เพ่ือสร้าง
ความมั่นใจในความปลอดภัยของอาหารเพื่อการบริโภคของชาวอเมริกัน สหรัฐฯ จึงมีรัฐบัญญัติว่าด้วยการปรับปรุง
ความปลอดภัยด้านอาหารให้ทันสมัย หรือ Food Safety Modernization Act (FSMA) ซึ่งให้อ านาจหน่วยงาน 
FDA ในการควบคุม ก ากับ ดูแลผู้น าเข้าและผู้ผลิตอาหารทั้งในประเทศและต่างประเทศ  

อย่างไรก็ตาม แนวโน้มของภาคอุตสาหกรรมอาหารในปัจจุบันมีความเชื่อมโยงกับแหล่งอาหารจาก
ทั่วโลกมากขึ้นเพ่ือตอบสนองความต้องการของผู้บริโภคที่หลากหลาย จึงท าให้เกิดห่วงโซ่อาหารที่ซับซ้อนและมี
ความเฉพาะเจาะจงมากขึ้น ดังนั้น เพ่ือยกระดับภารกิจด้านความปลอดภัยด้านอาหารและปรับปรุงการก ากับดูแล
การน าเข้าอาหารให้ทันสมัยยิ่งขึ้น หน่วยงาน FDA ได้จัดท ายุทธศาสตร์ความปลอดภัยของอาหารน าเข้าขึ้นใหม่ให้มี
ความทันสมัยและครอบคลุมรอบด้าน โดยออกแบบมาเพ่ือมุ่งเน้นการควบคุมเชิงป้องกันโดยกระจายอ านาจให้
หน่วยงานต่างๆ และใช้เครื่องมือที่ทันสมัยในการก าหนดวิธีการคัดกรองและตรวจสอบความปลอดภัยด้านอาหาร
แบบหลายชั้นโดยอาศัยฐานข้อมูลเป็นกลไกขับเคลื่อนเพ่ือให้บรรลุเป้าหมายที่ก าหนดไว้ 

เป้าหมาย 4 ประการ    
1. การป้องกันปัญหาความไม่ปลอดภัยของอาหารในห่วงโซ่อุปทานต่างประเทศก่อนเข้าสู่สหรัฐฯ 

ที่ผ่านมา หน่วยงาน FDA ได้ใช้การตรวจสอบสถานประกอบการในต่างประเทศเป็นเครื่องมือส าคัญ เพ่ือให้มั่นใจว่า
สินค้าวัตถุดิบที่ผลิตในต่างประเทศมีมาตรฐานความปลอดภัยเทียบเท่าสหรัฐฯ ซึ่งจ าเป็นต้องใช้ทรัพยากรในการ
ด าเนินงานดังกล่าวอย่างมาก ดังนั้น หน่วยงาน FDA จึงจะใช้กลยุทธ์ใหม่ในการจัดล าดับความเสี่ยงของสถาน
ประกอบการที่จะตรวจสอบ โดยอาศัยข้อมูลที่รวบรวมจากทั้งกิจกรรมการก ากับดูแลของหน่วยงาน FDA และพันธมิตร
ภายใต้โปรแกรม ดังนี้ 

 โปรแกรมการตรวจสอบซัพพลายเออร์จากต่างประเทศ หรือ Foreign Supplier Verification 
Programs (FSVP) ซ่ึงก าหนดให้ผู้น าเข้าของสหรัฐฯ ยืนยันว่าผู้จัดหาของตนมีมาตรฐานความปลอดภัยด้านอาหาร
สอดคล้องกับของสหรัฐฯ โดยมีข้อก าหนดที่ส าคัญ ได้แก่ การให้ผู้น าเข้าด าเนินการวิเคราะห์ความเสี่ยง ประเมินความ
เสี่ยงของอาหารและผู้จัดหาต่างประเทศ และด าเนินกิจกรรมการตรวจสอบความปลอดภัยของอันตรายตามแต่ชนิด
สินค้า รวมถึงการรับรองการตรวจสอบจากบุคคลที่สามตามความเหมาะสม 

U.S.FDA ประกาศยุทธศาสตร์กลยุทธ์ใหม่เพ่ือยกระดับภารกิจด้านความปลอดภัยด้านอาหาร  
และปรับปรุงการก ากับดแูลอาหารน าเข้าให้ทันสมยั 
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 โปรแกรมการรับรองโดยหน่วยตรวจรับรองบุคคลที่สาม (Accredited Third-Party Certification 
Program) ของหน่วยงาน FDA จะช่วยเพ่ิมประสิทธิภาพมาตรการป้องกันปัญหาความปลอดภัยอาหารก่อนเข้าสู่สหรัฐฯ 
โดยการจัดท ากรอบแนวทางการตรวจสอบสถานประกอบการผลิตอาหารในต่างประเทศให้สอดคล้องกับมาตรฐานความ
ปลอดภัยของสหรัฐฯ ทั้งนี้ ผู้น าเข้าอาจน าไปใช้เป็นพ้ืนฐานเพ่ือสมัครเข้าร่วมโปรแกรมผู้น าเข้าที่มีคุณสมบัติผ่านการ
รับรองโดยสมัครใจ หรือ Voluntary Qualified Importer Program (VQIP) ซึ่งจะช่วยเร่งกระบวนการตรวจสอบและ
น าเข้าอาหารสู่สหรัฐฯ ให้รวดเร็วและง่ายขึ้นตามผลการรับรองความปลอดภัยที่ได้รับ ทั้งยังจะช่วยให้หน่วยงาน FDA 
สามารถวางแผนกิจกรรมการควบคุมดูแลโดยอาศัยผลการประเมินความเสี่ยงที่ถูกต้องมากขึ้นอีกด้วย 

 โปรแกรมการยอมรับระบบตรวจสอบ (Systems Recognition Program) เป็นกลยุทธ์
ใหม่ของหน่วยงาน FDA ที่จะด าเนินมาตรการป้องกันในเชิงรุก โดยจัดท าความตกลงยอมรับระบบความปลอดภัย
ด้านอาหารและกิจกรรมการก ากับดูแล การคุ้มครองด้านสาธารณสุขของต่างประเทศว่าอยู่ในระดับที่เทียบเท่ากับ
สหรัฐฯ ทั้งนี้ จะท าให้หน่วยงาน FDA มิต้องด าเนินกิจกรรมการก ากับดูแลทับซ้อนกับที่ด าเนินการอยู่แล้วโดย
หน่วยงานก ากับดูแลของประเทศพันธมิตรเหล่านี้ จึงส่งผลให้หน่วยงาน FDAสามารถจัดล าดับความส าคัญในการ
ตรวจสอบ รวมทั้งจัดกิจกรรมตรวจสอบและคัดกรอง ณ ด่านน าเข้าอาหารจากแหล่งผลิตที่มีความเสี่ยงสูงได้อย่าง
มีประสิทธิภาพ อนึ่ง ประเทศที่ได้รับการยอมรับจากสหรัฐฯ ภายใต้โปรแกรมการยอมรับระบบตรวจสอบใน
ปัจจุบันว่ามีมาตรฐานระบบตรวจสอบความปลอดภัยอาหารที่เทียบเท่าของสหรัฐฯ ได้แก่ แคนาดา นิวซีแลนด์ 
และออสเตรเลีย รวมถึง สหภาพยุโรปซ่ึงอยู่ระหว่างการจัดท าความตกลง  

2. การตรวจจับและปฏิเสธการน าเข้าอาหารที่ไม่ปลอดภัย ณ ด่านน าเข้าของสหรัฐฯ ได้
อย่างมีประสิทธิภาพ โดยการปรับปรุงระบบการคัดกรองการน าเข้าและตรวจสอบกระบวนการน าเข้า  ณ ด่านให้
ทันสมัยผ่าน Predictive Risk-based Evaluation for Dynamic Import Compliance Targeting (PREDICT) 
ซึ่งเป็นเครื่องมือคัดกรองการน าเข้าอัตโนมัติที่ช่วยให้สามารถระบุอาหารที่มีความเสี่ยงสูง ทัง้นี้ หน่วยงาน FDA จะ
เพ่ิมประสิทธิภาพเครื่องมือนี้ โดยการผนวกรวมข้อมูลใหม่จากโปรแกรมต่างๆ ได้แก่ โปรแกรมการตรวจสอบผู้
จัดหาต่างประเทศ โปรแกรมแรงจูงใจผู้น าเข้าโดยสมัครใจ และโปรแกรมการรับรองโดยหน่วยตรวจรับรองบุคคลที่
สาม ซ่ึงจะช่วยให้ได้ข้อมูลที่ครอบคลุมและทันสมัยเกี่ยวกับความเสี่ยง 

3. การตอบสนองอย่างรวดเร็วกรณีพบปัญหาอาหารน าเข้าที่ไม่ปลอดภัย หน่วยงาน FDA 
ตระหนักดีว่าอาจยังคงมีอาหารที่น าเข้ามาและตรวจพบปัญหาในภายหลัง ดังนั้น จึงจะใช้ข้อมูลจากหลายแหล่งเพ่ือเพ่ิม
ประสิทธิภาพการตรวจสอบทางกายภาพ และพัฒนากลยุทธ์การสุ่มตรวจและการเฝ้าระวัง โดยก าหนดเป้าหมายที่มี
ความเสี่ยงสูงสุด ซึ่งนอกจากจะช่วยในกระบวนการตรวจสอบและเฝ้าระวังอาหารน าเข้าตามปกติแล้ว ยังช่วยก าหนด
เป้าหมายการเก็บข้อมูลตามกิจกรรมการก ากับดูแล รวมถึงช่วยในการทวนสอบโปรแกรมที่เกี่ยวข้องอ่ืนๆ ทั้งนี้ 
หน่วยงาน FDA จะท างานร่วมกับหน่วยงานระดับมลรัฐและพันธมิตรต่างๆ เพ่ือปรับปรุงวิธีการทดสอบและเครื่องมือที่
ใช้ในการตรวจสอบเพ่ือการอนุญาตน าเข้าอาหาร นอกจากนี้ จะปรับปรุงประสิทธิภาพการตอบสนองต่อเหตุการณ์ความ
ปลอดภัยด้านอาหาร เช่น การใช้อ านาจเพ่ือเรียกคืน การแจ้งเตือนการน าเข้า และการแบ่งปันข้อมูลที่ปรับปรุงใหม่กับ
พันธมิตรตามความเหมาะสม 
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4. การประเมินประสิทธิภาพโปรแกรมความปลอดภัยด้านอาหารน าเข้า หน่วยงาน FDA จะ
พัฒนาระบบคลังข้อมูลแหล่งผลิตอาหารและฟาร์มทั่วโลก เพ่ือให้สามารถใช้ทรัพยากรของหน่วยงานในการควบคุม
ความปลอดภัยของอาหารน าเข้าได้อย่างเกิดประโยชน์สูงสุด โดยมุ่งเน้นไปยังพ้ืนที่ที่มีความเสี่ยงสูงกว่า และช่วยให้มี
การใช้เครื่องมือก ากับดูแลอย่างเต็มประสิทธิภาพ โดยจะด าเนินการประเมินประสิทธิภาพของกิจกรรมความปลอดภัย
ของอาหารน าเข้าและปรับปรุงตามผลการประเมินเหล่านั้น ซึ่งขณะนี้ยังอยู่ในขั้นตอนของการพัฒนามาตรการด้าน
ประสิทธิภาพและตัวชี้วัดผลลัพธ์ความปลอดภัยของอาหารที่น าเข้า โดยจะเผยแพร่มาตรการและข้อมูลที่ไม่เป็น
ความลับเกี่ยวกับอาหารน าเข้า ผู้จัดหาในต่างประเทศ  ผู้น าเข้าที่ผ่านการรับรองโดยสมัครใจ และผู้น าเข้าอ่ืนๆ ต่อ
สาธารณะเมื่อจัดท าข้อมูลแล้วเสร็จ 
 

ที่มา :  https://www.FDA.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm631991.htm 
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