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ขั้นตอนการแจงและการตรวจสินคานําเขาสหรัฐฯในระบบPREDICT & ITACS 
 
PREDICT (Predictive Risk-Based Evaluation for Dynamic Import Compliance Targeting) 

 หนวยงาน FDA สหรัฐฯกําลังอยูในระหวางการปรับเปลี่ยนระบบการตรวจสอบขอมูลการ
แจงนําเขาและการตรวจสินคานําเขาสหรัฐฯเพ่ือพัฒนาระบบการสกรีนสินคานําเขาสหรัฐฯใหมี

ประสิทธิภาพและมีประสิทธิผลมากยิ่งขึ้น โดยจะเพิ่มวธิีการตรวจสอบขอมูลที่เรียกวา PREDICT 

(Predictive Risk-Based Evaluation for Dynamic Import Compliance Targeting) เขาไปในระบบ 

เพ่ือใหสามารถคนพบการนําเขาสหรัฐฯสินคาที่มกีารเจือปนสกปรก สินคาที่มีการปดฉลากไม

ถูกตอง หรือสินคาที่มีการฝาฝนกฎหมายและกฎระเบียบตางๆของสหรัฐฯไดมากยิ่งขึ้น และใน

ขณะเดียวกัน เพ่ือชวยสนิคาที่มีการปฏิบัติถูกตองตามกฎหมายสหรัฐฯใหสามารถผานเขาประเทศ

สหรัฐฯไดรวดเรว็มากยิ่งขึ้น 
 
 ปจจุบันระบบการแลกเปลี่ยนขอมูลการนําเขาในชวงเวลาที่กําลังเกิดขึน้จรงิ (real time) ที่

หนวยงานรฐับาลกลางสหรัฐฯใชมเีพียงระบบเดียวคือ OASIS (Operational and Administrative 

System for Import Support) ที่จะสกรีนขอมูลการนําเขาที่แจงผานเขาทางระบบอิเลคโทรนิกส แลว

ระบบจะจัดระเบียบขัน้ตอนการทํางานของเจาหนาที่ที่มีหนาทีศ่ึกษาขอมูล (reviewer) เจาหนาที่

ตรวจสอบตวัสินคา (inspector) และ เจาหนาที่ที่ตรวจสอบวาไดมีการปฏิบัติอ่ืนๆตามกฎหมาย

สหรัฐฯหรือไม (compliance officers) ทายสุดจะจัดทําหมายแจงการตัดสินใจวาสินคานัน้ๆจะ

สามารถผานเขาสหรัฐฯไดหรือไม  หนวยงาน FDA ของสหรัฐฯเริ่มใชระบบ OASIS มาตั้งแตป 
1998 และเปนการใชตลอดทั้งวนัทัง้คืน(ยี่สบิสี่ช่ัวโมงเจ็ดวนั) ปจจบุันขอมูลแจงการนําสินคาเขา

สหรัฐฯที่ผานเขาสูระบบ OASIS มีเปนจํานวนมากและมีแนวโนมเพ่ิมมากขึ้นเรื่อยๆเมื่อการแจง
นําเขาผานทางระบบอิเลค็โทรนิกสไดรับความนิยมเพิ่มมากขึ้น หนวยงาน FDA ประมาณการณวา
ในปงบประมาณ 2008 ขอมูลแจงการนําเขาสินคาที่หนวยงาน FDA ของสหรัฐฯตองศึกษามีมาก 

กวา 17 ลานบรรทัด ดงันั้นจงึไดสรางวิธีการประเมินความเสี่ยงของสินคานาํเขาวิธีใหมขึ้นโดย

ตั้งอยูบนหลกัการของการศึกษาขอมูลตางๆในการแจงนําเขา วิธีการนีเ้รียกยอๆวา PREDICT  ซ่ึง

มีแนวทางการทํางานโดยสรุปดังนี ้
 1.  ใชระบบการคนหาขอมูลและการคนหารูปแบบของการนําเขาที่เปนระบบอัตโนมัต ิ
 2.  ใชประโยชนของขอมูลขาวสารจากแหลงตางๆ 
 3.  เสาะหาขอมูลที่เปนอัตโนมตัิจากศูนยกลางขอมูล เชน การจดทะเบียนและการลงบัญชี  
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      ไวของโรงงาน/สนิคา สถานะภาพการอนุมัติที่เปนดานการตลาด การดําเนนิการตางๆ 

      ที่เปนไปตามกําหนดเวลาในการผลิตอาหารกระปองที่มีความเปนกรดต่ํา เปนตน 
 
      หนวยงาน FDA ของสหรัฐฯเช่ือวาวธิกีาร PREDICT จะพัฒนาความสามารถของสหรัฐฯใน

การเพงเล็งไปยังขอมูลเปาหมายที่อยูในการแจงนําเขาที่กําลังเกิดขึน้จรงิ (real time) ดวยวิธีการ 
 1.  ใหคะแนนขอมูลนําเขาในแตละบรรทัดตามเงื่อนไขตางๆที่ไดมีการกําหนดไวแลว 
              ระบบอัตโนมัติจะผานขอมูลที่ถูกตองไปโดยไมใหคะแนน แตจะใหคะแนนขอมูลที่ไม 
      ถูกตองหรือที่ถูกสงสัย 
 2.  เพ่ิมจํานวนการตดัสินใจที่เปนไปโดยอัตโนมตัิและที่กําลังเกิดขึ้นจริง(real time) ให  

      มากยิ่งขึ้นสําหรับสินคาที่เจาหนาที่ผูศึกษาขอมูลการแจงนาํเขาตัดสินใจวาใหผานได   

      หรือออกหมายแจง “may proceed” เพ่ือใหเจาหนาที่มีเวลามากยิ่งขึ้นในการประเมนิ 
      ขอมูลการนําเขาสินคาอ่ืนที่มีความเสี่ยงสูงกวา 
 3.  ระบบจะแจงใหเจาหนาที่ผูศึกษาขอมูลการแจงนําเขาไดทราบถึงการแจงนําเขารายการ 
      ที่ระบบตรวจสอบอตัโนมตัิไมยอมใหผานออกไปได (“may proceed”) โดยจะระบุ       

      คะแนนขอมูลในบรรทัดนัน้ๆและเหตุผลที่ไดคะแนนเทานั้น  
 

 แหลงที่มาของขอมูลตางๆที่นํามาใชเปนเงื่อนไขในการสกรีนภายใตวิธี PREDICT จะรวม 

ถึงประวัติ หรือ ขอมูลตางๆที่มีอยูและที่รูกันแพรหลายที่เก่ียวของกับ โรงงานผลิต ผูสงออก ผูนํา

เขา และสินคา ขอมูลเหลานี้มาจาก 
 1.   ผลลัพทที่มาจากการตรวจสอบที่ดานนําเขาและการวิเคราะหตัวอยางสินคาในการ  

       นําเขาทีเ่กิดขึ้นกอนหนานี้ที่มีอยูในบนัทึกของหนวยงานสหรัฐฯ        
 2.   ผลลัพทที่ไดมาจากการตรวจสอบโรงงานผลติทั้งในประเทศสหรัฐฯและตางประเทศ 
 3.   การใหคะแนนความเสี่ยงของผลิตภณัฑโดยพิจารณาจากประวัติและ/หรือประเภท 

       ของผลิตภณัฑนั้นๆเปนเกณฑ 
 4.   ความถูกตองของรหัสสินคาและรหัสโรงงานผลิตที่ผูสงสินคาหรือผูนําเขาระบุแจงไว 
       ในการแจงนําเขา 
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 PREDICT จะแยกความเสี่ยงของสินคาที่มีการแจงนําเขาสหรัฐฯออกเปน 
 1.   ความเสี่ยงที่เกิดจากการไมปฏิบัติตามกฎหมายสหรัฐฯ 
 2.   ความเสี่ยงที่เกิดข้ึนเองในตัวสนิคา แยกออกเปน 
               2.1  ความเส่ียงตอสุขภาพที่เปนไปโดยธรรมชาตขิองสินคา ถูกกําหนดวาเปนความ 

     เสี่ยง Type 1 

         2.2  ความเส่ียงตอสุขภาพที่เพ่ิมมากขึ้นอันเปนผลมาจากการวิเคราะหที่ FDA ได 

     กระทํากับผลิตภณัฑสินคาตัวอืน่ๆที่ผลิตมาจากโรงงานผลติเดียวกัน ถูกกําหนด 

     วาเปนความเสี่ยง Type 2 

       2.3   ความเสี่ยงที่เกิดจากการท่ีสินคานัน้ๆถูกทําใหปนเปอนสกปรกและกลายเปน 

     สินคาที่เปนอันตรายตอสุขภาพ ตนเหตขุองการเกิดความเสี่ยงมาจากเหตุผล 

     ทางดานเศรษฐกิจ เชน แปงขาวสาลีหรือนมผงที่ถูกปนเปอนดวยสารเมลามิน 

     และกรดไซตยานูริค ยาปลอมที่มีสวนผสมที่แตกตางออกไปหรือที่ขาดหายไป  

     ความเสี่ยงนี้ถือเปนความเสี่ยงสูงสุด ถูกกําหนดใหเปนความเสี่ยง Type 3  
 
 สหรัฐฯไดทดลองใชวิธี PREDICT เมื่อกลางป 2008 โดยสกรีนขอมูลการแจงนําเขาสินคา

อาหารทะเลประมาณสามหมื่นกวาบรรทดัที่ผานเขาที่ทานําเขาสินคาหาแหงของดานศุลกากรนคร

ลอสแอนเจลิส ไดผลลัพทวา การใชวธิี PREDICT ทําให 
 1.   สามารถเพ่ิมปริมาณตรวจสอบการนําเขาทีท่านําเขาไดมากขึ้น 
 2.   สามารถทําการวิเคราะหตัวอยางสินคาไดมากขึ้น 
         3.   สามารถตรวจพบสินคาที่มีการฝาฝนไดมากขึ้นทั้งจากการตรวจสอบที่ทานาํเขาและ  

       จากการวเิคราะหตวัอยางสินคา 
         4.   จํานวนสินคาที่ถูกปลอยเขาสหรัฐฯหรือ “may proceed” เพ่ิมขึ้นเปนรอยละ 39.1  
      เมื่อเปรยีบเทียบกับการสกรีนขอมูลการแจงนาํเขาจํานวนเดียวกันในปงบประมาณ   
              2006 ที่จํานวนสนิคาที่สามารถผานเขาสูขบวนการ “may proceed” มีเพียงรอยละ 5.7 
              ขณะที่จํานวนสินคาที่ถูกกักไวเพ่ือการตรวจสอบลดลงจากรอยละ 94.3 เหลือรอยละ 
      60.9 
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 หนวยงาน FDA สหรัฐฯกําหนดที่จะฝกเจาหนาที่ของตนใหใชวิธ ีPREDICT ในชวงเวลา

ตั้งแตตนเดอืนพฤศจิกายนจนถึงกลางเดือนธันวาคม 2009 และวางแผนที่จะเริ่มนําวธิี PREDICT 

มาใชจริงภายในตนป 2010 โดยจะนําระบบไปติดตั้งใชทีละดานจนครบทัว่ประเทศ สํานักงาน

สงเสริมการคาในตางประเทศ นครลอสแอนเจลิสคาดวาดานนําเขานครลอสแอนเจลิสจะเปนหนึง่

ในดานแรกๆที่เริม่ใชวธิ ีPREDICT 

 
 วิธีการที่ผูสงออกตนทางหรือผูนําเขาปลายทางจะชวยใหสินคาของตนผานการสกรีนดวยวิธ ี
PREDICT ของสหรัฐฯไดอยางรวดเรว็ก็คือ 
 1.   ระบุขอมูลที่ถูกตองและสอดคลองกันระหวางหมายเลขโรงงานผลิต/บรษิัท (MID-  

          manufacturer identification) และชื่อโรงงาน/บรษิัทตรงตามที่ไดขึ้นทะเบียนไวกับ 

       หนวยงานท่ีเก่ียวของในสหรัฐฯ FDA ยกตัวอยางปญหาที่เกิดขึน้ในระบบการสกรนี   

       ปจจุบนัวา โรงงานผลิตโรงงานหนึ่งสงสนิคาเขาสหรัฐฯจํานวน 6 ครั้ง (shipments) แต  

       ละครั้งจะแจงหมายเลขโรงงานผลิตที่แตกตางกันออกไป การระบุหมายเลขโรงงานที่  

       ไมตรงกับชื่อโรงงานและไมตรงกับขอมูลที่สหรัฐฯมีอยูสงผลทําใหสินคามีปญหาใน  

       การนําเขา และจะยังคงเปนปญหาอยูเมื่อใชวิธีการสกรีนแบบใหม เพราะในแตละครั้ง 

       ที่ระบบอัตโนมัติพบช่ือโรงงาน/บรษิัทและหมายเลขที่ขึน้ทะเบียนที่ไมตรงกัน ระบบ  

       PREDICT จะตัดสนิวาโรงงานนั้นๆเปนโรงงานใหมและคะแนนที่ใหกับขอมูลบรรทัด  

       นัน้จะเพิ่มสูงขึ้นทนัทีซ่ึงหมายถึงโอกาสที่จะถูกเพงเล็งเพ่ิมมากขึ้น FDA เชื่อวาความ 

       สับสนในเรื่องนี้สวนหนึ่งเปนผลมาจากความไมมีประสิทธภาพของการออกหมายเลข 
       MID เพ่ือแกปญหานี้ในระยะยาว FDA กําลังพิจารณาที่จะแทนที่ MID ดวยการใช  

       ระบบการออกหมายเลขอื่นๆทีด่ีกวา เชน ระบบ DUNS (Data Universal       

          Numbering Systems) ซึ่งนักธุรกจิสามารถขอหมายเลขตางๆไดฟรี (ขอมูลเพ่ิมเตมิด ู 
       www.dnb.com/us/)  
 

 2.   ระบุรหัสสินคาที่ถูกตอง 
  2.1 ปจจุบัน FDA กําลังดําเนนิการเปลี่ยนแปลงและสรางรหัสสินคาเครื่องมือ 
        ทางการแพทยและผลิตภณัฑอิเลค็โทรนิกสขึน้มาใหม ผูผลิตสามารถศึกษา 
                รหัสใหมเหลานี้ไดที่ www.fda.gov/ForIndustry/ImportProgram/default.htm  

          ถาขอมูลนําเขาระบรุหัสสินคาแตกตางไปจากรหัสและคําจํากัดความใหมที่  
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        FDA แกไขหรือสรางขึ้นมาใหม PREDICT จะไมปลอยผานสินคานั้นๆเขาสู 
                        ขบวนการ “may proceed” 
 
                   2.2 สินคาอาหารกระปองที่เปนกรดหรือมีกรดระดบัต่ําจะตองมีรหัสสินคาสอง 
                        รหัสดวยกันคือ 
                               2.2.1 หมายเลข FCE (Food Canning Establishment Number) ปกติแลว 

       มีจํานวนตัวเลข 5 หนวยที่ FDA กําหนดให                                        

                                              2.2.2 หมายเลข SID (Scheduled Process Identifier Number) ปกติแลว 
                                        มีจํานวนตวัเลข 11 หนวยแทนที่ ป (4 หนวย) เดือน (2  
                                        หนวย) วนั (สองหนวย) – ของขบวนการผลิต- และ ตัวเลข 
       พิเศษอีก 3 หนวยแทนแตละครัง้ของขบวนการผลิตที่โรงงานแจง 
       แก FDA ในวนัทีด่ังกลาว 
 

 3.   ระบุยนืยันวาไดปฏบิัติตามกฎหมายและกฎระเบียบอยางถูกตองแลวโดยแจงขอมูล 
       ที่เปนขอมูลเพ่ิมเตมิที่โรงงาน/บรษิัทไดแจงไวกับ FDA ดวยความสมัครใจของตนเอง  
       อาจจะทําให PREDICT  ลดคะแนนที่ใหแกบรรทดัที่มขีอมูลนัน้ๆปรากฎอยู ซึ่งหมาย  
               ถึงวาการถูกเพงเล็งจะลดลง ขอมูลทีใ่หโดยความสมัครใจ เชน หมายเลขการสมัคร 
               เพ่ือแจงขอขึ้นทะเบียนสนิคายาตัวใหมกับ FDA รหัสยาของสหรัฐฯ (National drug  

                      code- NDC) และหมายเลขเครื่องมือแพทย-“510(k) clearance” เปนตน ขอมูลเหลานี ้
               จะทําให PREDICT สามารถคนหาสถานะภาพทางการตลาดในสหรัฐฯของสินคา 
               เหลานั้นไดอยางรวดเรว็ ถาระบบอัตโนมัติไมสามารถหาขอมูลเหลานั้นไดอาจจะไม 
               ตัดสินให“may proceed” ขอมูลการแจงนําเขาสินคาที่อยูบนบรรทดันัน้ๆจะถูกสง 
               ตอไปใหเจาหนาที่ทําหนาที่ศึกษาขอมูล (review officer) พิจารณาอีกครั้งดวยวิธี   
               manual 
 
 4.    สินคาอาหารกระปองที่มีความเปนกรดและที่มีความเปนกรดต่ํา 
        4.1   อาหารกระปองที่มีความเปนกรดต่ําใหแจงขนาดของกระปองในชองขอมลู  

        Container dimension #1  สําหรับระบคุวามกวางหรือเสนผาศูนยกลาง    

                    Container dimension #2 สําหรับระบุความสูง Container dimension #3 สําหรับ 

        ระบุความยาว-สําหรับบรรจุภณัฑที่เปนรปูเหลี่ยม 
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                 4.2   ระบุรหัส PIC (Process Indicator Code) ที่เหมาะสม 
   4.2.1  สินคาอาหารกระปองที่มีความเปนกรดต่ําสวนใหญ รวมถึง  

             ผลิตภณัฑสินคาที่มีการใชสูตรหรือการควบคมุน้ํา ใหใชรหัส “E” 

                     (การฆาเช้ือโรคที่เปนแบบทางการคา) 
   4.2.2  สินคาอาหารกระปองที่มีความเปนกรดต่ําและมีการฆาเชื้อโรคที่เปน 
                                     แบบทางการคาและการบรรจภุณัฑที่ปราศจากเชื้อโรคและจุลินทรีย 
                                     รวมถึงเครื่องดืม่หลายชนิดที่มคีวามเปนกรดต่ํา ขนมพุดดิ้ง และ 
                                     อาหารสําหรับเด็กออนเปนตน ใหใชรหัส “F” (Aseptic) 

    4.2.3  สินคาอาหารกระปองที่มีความเปนกรดทุกสินคาใหใชรหัส “I”  
     (Acidified) 
    4.2.4 หามใชรหัส PIC อ่ืนๆเชน “T” กับสินคาอาหารกระปองที่มีความ 

             เปนกรด และที่มคีวามเปนกรดต่ํา  
 
 5.  สินคาอาหารที่ระบุไวในขอมูลแจงการนําเขาจะตองเปนสนิคาอาหารที่มีคุณสมบัต ิ
              เดียวกันกับทีไ่ดยื่นแจงขบวนการผลิตไวกับ FDA  
 
 6.  อาจจะใชชอง “importer’s text description” เพ่ือแจงขอมูลสินคาเพ่ิมเติมเมื่อจําเปน 

      เชน ระบุสิ่งที่ใชในการบรรจุ (น้ํามัน น้ําซอสมะเขือเทศ น้ําเกลือ ฯลฯ) และ/หรือ 
              ลักษณะของสินคา (ฝาน หั่นฝอย ฯลฯ) และ/หรือ เมื่อเปนชือ่สินคาที่ไมมีรหัสสินคา 
      ที่เขากันระบุไวใน SID   
 
ขอพึงระวังเม่ือสหรัฐฯนําวิธี PREDICT มาใช 
 1.  คุณภาพของขอมูลสินคาที่แจงแก FDA จะมคีวามสําคัญมากยิ่งขึ้น โรงงานผลิตและ 
              ผูนําเขาจะตองรวมมือกันอยางใกลชิดในการใสขอมูลลงในการยื่นการแจงนําเขาเพ่ือ 
              เปนหลักประกันวาขอมูลที่แจงไปเปนขอมูลที่มีคณุภาพหรือถูกตองครบถวน 
 2.  ขอมูลที่ไมมีคุณภาพหรือที่ขาดหายไปจะเพิ่มโอกาสที่จะทําใหการนําเขานั้นๆไดรบั 
                    คะแนนเพิ่มมากขึ้นซึ่งหมายถึงขอมูลตางๆที่ตามหลังมาจะถูกเพงเล็งเพ่ิมมากขึ้นตาม 
             ไปดวย 
 3. คะแนนทีเ่พ่ิมมากขึ้นเรื่อยๆจะหมายถึงความเปนไปไดที่เพ่ิมสูงขึ้นเรื่อยๆวาการนําเขา  

     นัน้ๆจะถูก FDA กักเพ่ือตรวจสอบหรือถูกนําตัวอยางไปตรวจสอบ 
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 4. จํานวนครั้งของความผิดพลาดของขอมูลที่โรงงานผลิต/ผูนําเขาแจงนาํเขาไวกับ FDA  
             ถือเปนขอมูลที่เปดเผยตอสาธารณะชนตามกฎหมาย Freedom of Information Act   

      ดังนัน้ จงึเปนขอมูลทีคู่แขงขนัทางการคาหรือผูบริโภคทัว่ไปสามารถเขาถึงไดเชนกัน  
 
 
ITACS (Import Trade Auxiliary Communication System) 
 
 ITACS คือระบบอินเตอรเน็ทของ FDA ที่จะชวยผูนําเขาหรือธุรกิจใดๆก็ตามที่จะทําการ
ยื่นแจงการนาํสินคาเขาสหรัฐฯ ไดดังนี้คือ 
 1.   ตรวจสอบสถานะภาพของการแจงนําเขาเปนรายบรรทัด 
 2.   สงตอเอกสารตางๆและเชื่อมโยงไปยังแตละบรรทัดที่เก่ียวของในการแจงนําเขา 
 3.   ใหขอมูลตางๆที่เก่ียวของกับการจัดสงสินคานั้นๆ 
 4.   เอกสารที่สงเขาไปจะพรอมใหเจาหนาที่ตรวจไดทันท ี
 
 FDA ไดทดสอบการทํางานของระบบ ITACS ไปแลวพรอมๆกับการทดสอบ PREDICT  

อยางไรก็ดีในขณะนี้ยังไมมีขอมูลที่ชดัเจนในเรื่องของ password ที่ผูนําเขาจะสามารถนําไปใชเพ่ือ
เขาสูระบบ ITACS  

 
     สํานักงานสงเสริมการคาในตางประเทศ นครลอสแอนเจลิส 
       1 ตุลาคม 2552 

      
แหลงที่มา หนวยงาน U.S. FDA 


