
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  หลกัเกณฑ์  วธิีการ  และเงื่อนไขเกี่ยวกบัการผลติผลิตภัณฑ์สมนุไพร 

ตามพระราชบัญญัติผลติภณัฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒   
พ.ศ.  ๒๕๖๔ 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ให้เป็นไปตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒ 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๖  (๑๐)  มาตรา  ๒๙  (๔)  และมาตรา  ๓๑  (๕)  แห่งพระราชบญัญตัิ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข  โดยค าแนะน าของคณะกรรมการ 
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ในการประชุมครั้งที่  ๖/๒๕๖๔  เมื่อวันที่  ๒๓  กรกฎาคม  ๒๕๖๔  ออกประกาศไว้  
ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้เรียกว่า  “ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  หลักเกณฑ์  วิธีการ  และ
เงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒  พ.ศ.  ๒๕๖๔” 

ข้อ ๒ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนดหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษา
เป็นต้นไป 

ข้อ ๓ ในประกาศนี้ 
“ผลิตภัณฑ์สมุนไพร”  หมายความว่า  ผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามความใน  (๑)  (๒)  และ  (๔)  

ของบทนิยามค าว่า  “ผลิตภัณฑ์สมุนไพร”  ตามมาตรา  ๔  แห่งพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒   
“ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง”  หมายความว่า   
(๑) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรปราศจากเชื้อ   
(๒) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่เป็นผลิตภัณฑ์รูปแบบดัดแปรการปลดปล่อย  (modified  release)  

สารส าคัญ  หรือระบบน าส่งรูปแบบใหม่  (new  delivery  system)   
(๓) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ใช้เทคโนโลยีชั้นสูงในกระบวนการผลิตหรือผลิตภัณฑ์ที่มีอันตรายสูง  

ทั้งนี้  เป็นไปตามรายการที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนดโดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร   

“ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ า”  หมายความว่า  ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ที่ไม่ใช่ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง   

“ผู้ผลิตขนาดเล็ก”  หมายความว่า   
(๑) ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในโครงการหนึ่งต าบล  หนึ่งผลิตภัณฑ์   
(๒) ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่เป็นวิสาหกิจชุมชนตามกฎหมายว่าด้วยการส่งเสริม

วิสาหกิจชุมชน 

้หนา   ๓
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(๓) ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่เป็นไปตามเกณฑ์ของวิสาหกิจขนาดย่อมตามกฎหมาย 
ว่าด้วยการส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 

“วัตถุดิบจากสมุนไพร”  หมายความว่า  ผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามความใน  (๓)  ของบทนิยาม  
ค าว่า  “ผลิตภัณฑ์สมุนไพร”  ตามมาตรา  ๔  แห่งพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒   
แต่ไม่รวมถึงสารช่วยในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

“วัตถุดิบจากสมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง”  หมายความว่า 
(๑) วัตถุดิบจากสมุนไพรรูปแบบปราศจากเชื้อ 
(๒) วัตถุดิบจากสมุนไพรที่ใช้เทคโนโลยีชั้นสูงในกระบวนการผลิตหรือที่มีอันตรายสูง  ทั้งนี้  

เป็นไปตามรายการที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนดโดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

“วัตถุดิบจากสมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ า”  หมายความว่า  วัตถุดิบจากสมุนไพร 
ที่ไม่ใช่วัตถุดิบจากสมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง 

ข้อ ๔ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร  และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการของสถานที่ผลิต
วัตถุดิบจากสมุนไพรหรือผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง  ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์
และวิธีการในการผลิตยาแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต  
ยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา  พ.ศ.  ๒๕๕๙  โดยอนุโลม  เว้นแต่ภาคผนวก  ๒  การผลิต
ผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุส าหรับใช้ในมนษุย์  ภาคผนวก  ๓  การผลิตเภสัชภัณฑ์รังสี  ภาคผนวก  ๔  การผลิต
ผลิตภัณฑ์ยาสัตว์ที่ไม่ใช่ยากระตุ้นภูมิคุ้มกัน  ภาคผนวก  ๕  การผลิตผลิตภัณฑ์กระตุ้นภูมิคุ้มกันส าหรับสัตว์  
และภาคผนวก  ๑๓  การผลิตผลิตภัณฑ์ยาที่เตรียมจากโลหิตหรือพลาสมามนุษย์ 

เพื่อประโยชน์ในการปฏิบัติของผู้รับอนญุาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรและผู้มีหนา้ที่ปฏิบัตกิารของ
สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามวรรคหนึ่งเป็นไปโดยถูกต้อง  ให้ถือว่าค าหรือข้อความในประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต 
ยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา  
พ.ศ.  ๒๕๕๙  มีความหมายตามค าหรือข้อความที่ก าหนดไว้ในเอกสาร  ๑  แนบท้ายประกาศนี้ 

ข้อ ๕ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร  และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการของสถานที่ผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ า  ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข  
ในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ตามที่ระบุไว้ในเอกสาร  ๒  แนบท้ายประกาศนี้ 

ข้อ ๖ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร  และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการของสถานที่ผลิต
วัตถุดิบจากสมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ า  ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข
ในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ตามที่ระบุไว้ในเอกสาร  ๓  แนบท้ายประกาศนี้ 

้หนา   ๔
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ข้อ ๗ การผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูงและการผลิ ต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ าที่ใช้สถานที่ผลิตเดียวกัน  ต้องปฏิบัติตาม
หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง 

ข้อ ๘ การผลิตวัตถุดิบจากสมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสู งและการผลิต
วัตถุดิบจากสมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ าที่ใช้สถานที่ผลิตเดียวกัน  ต้องปฏิบัติตาม
หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการผลิตวัตถุดิบจากสมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง   

ข้อ ๙ การผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรและวัตถุดิบจากสมุนไพรที่ใช้สถานที่ผลิตเดียวกัน 
ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการผลิตที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูงกว่า   

ข้อ  ๑๐ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร  และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการของสถานที่ผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ าที่เป็นผู้ผลิตขนาดเล็ก  ได้รับยกเว้นไม่ต้องปฏิบัติ 
ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในหมวด  ๑  หมวด  ๕  หมวด  ๗  
และหมวด  ๑๐  ตามที่ระบุไว้ในเอกสาร  ๒  แนบท้ายประกาศนี้ภายในระยะเวลาห้าปี  นับแต่วันที่
ประกาศนี้มีผลใช้บังคับ 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  1  พฤศจิกายน  พ.ศ.  ๒๕64 

สาธิต  ปิตุเตชะ 
รัฐมนตรีช่วยว่าการกระทรวงสาธารณสุข  ปฏิบัตริาชการแทน 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 
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เอกสารแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขเกี่ยวกับการผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพรตามพระราชบัญญัติ  

    ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒ พ.ศ. ๒๕๖๔  
…………………………………………………………….. 

เอกสาร ๑ รายการคําหรือข้อความที่ใช้แทนในหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาที่แนบท้ายประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน
และแก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๙ 
 

คําหรือข้อความในหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา 
ที่แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑ์และวิธกีาร 
ในการผลิตยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์ 

และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ  
ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๙ 

เปลีย่นเป็นคําหรือข้อความ 

หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา 
(๑) ข้อความว่า “หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา”  
 
(๒) คําว่า “กฎหมายว่าด้วยยา”  
(๓) คําว่า “ยา” “ผลิตภัณฑ์ยา” และ “เภสัชภัณฑ์” 
 ยกเว้น  
คําว่า “ยา” ในคําว่า “ยาประจําตัว” ในหมวด ๒ บุคลากร และ 
คําว่า “ยา” ในข้อ ๖ หมวด ๓ ของหลักเกณฑ์และวิธีการในการ
ผลิตยา ส่วนที่ ๑  
และคําว่า “ยา” ในคําว่า “พืชที่มีฤทธ์ิทางยา” ในภาคผนวก ๖ 
การผลิตผลิตภัณฑ์ยาจากพืชสมุนไพร 
และคําว่า “ยา” ในคําว่า “นํ้ากระสายยา”  
ในภาคผนวก ๑๒ การผลิตผลิตภัณฑ์ยาวิจัย 
และคําว่า “ยา” ในคําว่า “สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา”  
ในหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา 
(๔) คําว่า “ผู้รับอนุญาตผลิตยา” 
(๕) คําว่า “ตํารายา” 
(๖) คําว่า “ทะเบียนตํารับ” และ “ทะเบียนตํารับยา” 

 
(๑ )  ข้อความว่า “หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร” 
(๒) คําว่า “กฎหมายว่าด้วยผลิตภัณฑ์สมุนไพร” 
(๓) คําว่า “ผลิตภัณฑ์สมุนไพร”  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(๔) คําว่า “ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร” 
(๕) คําว่า “ตําราหรือตํารับที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด” 
(๖) คําว่า “การอนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร” 
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คําหรือข้อความในหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา 
ที่แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑ์และวิธกีาร 
ในการผลิตยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์ 

และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ  
ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๙ 

 
 

เปลีย่นเป็นคําหรือข้อความ 

และข้อความว่า “ทะเบียนตํารับยาหรือการขึ้นทะเบียน” และ 
“การอนุมัติทะเบียนตํารับยา” 
(๗) คําว่า “หน่วยงานควบคุมยา” 
(๘) คําว่า “ยาฉีด” และ “ผลติภัณฑ์ยาฉีด” 
(๙) คําว่า “สูตรตํารับ” และ “ตํารับยา” 
(๑๐) คําว่า “ตัวยา” “ตัวยาสําคัญ” “สารออกฤทธ์ิ” 
“สารสําคญัออกฤทธ์ิ” และ“สารออกฤทธ์ิทางเภสัชกรรม” 
(๑๑) คําว่า “เอกสารกํากับยา” 
(๑๒) คําว่า “ผู้ผลิตยา” 
(๑๓) ข้อความว่า “เจ้าของทะเบียนตํารับยา” 

 
 
(๗) คําว่า “หน่วยงานควบคุมผลิตภัณฑ์สมุนไพร” 
(๘) คําว่า “ผลิตภัณฑ์สมุนไพรสําหรับฉีดเข้าสู่ร่างกาย”  
(๙) คําว่า “ตํารับ” 
(๑๐) คําว่า “สารสําคัญ” 
 
(๑๑) คําว่า “เอกสารกํากับผลิตภัณฑ์” 
(๑๒) คําว่า “ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร” 
(๑๓) ข้อความว่า “เจ้าของผู้ได้รับการอนุญาตผลิตภัณฑ์
สมุนไพร” 

นิยามศพัท ์
 

(๑) นิยาม “ผลิตภัณฑ์ยา (Medicinal products)” หมายความว่า 
ยาตามกฎหมายว่าด้วยยา 

 

 
 

(๑) นิยาม “ผลิตภัณฑ์สมุนไพร  (Herbal products)” 
หมายความว่า ผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามกฎหมายว่าด้วย
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา ส่วนที่ ๑ 
 
(๑) ข้อความว่า “หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา ส่วนที่ ๑” 

 

 
 

(๑ )  ข้อความว่า “หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ส่วนที่ ๑” 

หมวด ๒ บุคลากร 
(๑) ข้อความว่า “เภสัชกรที่มีใบประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม” 
 
(๒) คําว่า “ยาปราศจากเช้ือ” 
 

 
(๑) ข้อความว่า “ผู้ที่มีคุณสมบัติของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ
ของสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร” 
(๒) คําว่า “ผลิตภัณฑ์สมุนไพรปราศจากเช้ือ” 
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คําหรือข้อความในหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา 
ที่แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑ์และวิธกีาร 
ในการผลิตยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์ 

และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ  
ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๙ 

 
เปลีย่นเป็นคําหรือข้อความ 

หมวด ๔ การดําเนนิการด้านเอกสาร 
 

(๑) ข้อความว่า “ข้อมูลแม่บทของสถานที่ผลิตยา” 
 
(๒) ข้อความว่า “ตามเอกสารทะเบียนตํารับยาที่ได้รับอนุมัติ” 
 
(๓) คําว่า “ผลิตภัณฑ์ยาวิจัย” 
(๔ ) ข้อความว่า “ผลิตภัณฑ์ยาเพ่ือการบําบัดรักษาขั้นสูง 
(Advanced Therapy Medicinal Products)” 
(๕) ข้อความว่า “ช่ือผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียน” และ  
“ช่ือผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนตํารับยา 

 
 
(๑) ข้อความว่า “ข้อมูลแม่บทของสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์
สมุนไพร” 
(๒) ข้อความว่า “ตามเอกสารของผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
ที่ได้รับอนุญาต” 
(๓) คําว่า “ผลิตภัณฑ์สมุนไพรวิจัย” 
(๔) ข้อความว่า “ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือการบําบัดรักษาขั้นสูง”
 
(๕) ข้อความว่า “ช่ือผลิตภัณฑ์ตามท่ีได้รับอนุญาต” 

หมวด ๕ การดําเนนิการผลติ 
 

(๑) ข้อความว่า “ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ใช่ยา” 

 
 
(๑) ข้อความว่า “ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ใช่ผลิตภัณฑ์สมุนไพร” 

หมวด ๖ การควบคุมคุณภาพ 
 

(๑) ข้อความว่า “ประกาศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา” 
(๒) ข้อความว่า “ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้” 
(๓) ข้อความว่า “สถานที่ที่ได้รับอนุญาตผลิตยา” 

 

 
 
(๑) ข้อความว่า “ประกาศที่เก่ียวข้อง (ถ้ามี)”  
(๒) ข้อความว่า “อนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพรไว้” 
(๓) ข้อความว่า “สถานที่ที่ได้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์
สมุนไพร” 

หมวด ๗ การจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ 
 

(๑) ข้อความว่า “รับขึ้นทะเบียนตํารับยา” 

 

 
 

(๑) ข้อความว่า “ให้การอนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร” 
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คําหรือข้อความในประกาศกระทรวงสาธารณสขุ  
เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑ์และวิธกีาร 
ในการผลิตยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์ 

และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ  
ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๙ 

 
 

เปลีย่นเป็นคําหรือข้อความ 

หมวด ๘ ข้อร้องเรียนและการเรยีกคืนผลติภัณฑ์ 
 

(๑) คําว่า “ยาปลอม” 
(๒) คําว่า “ผลติภัณฑ์ยาเสื่อมคุณภาพ” 

 
 
(๑) คําว่า “ผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอม” 
(๒) คําว่า “ผลติภัณฑ์สมุนไพรเสื่อมคุณภาพ” 

หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา ส่วนที่ ๒ 
 
(๑) ข้อความว่า “หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา ส่วนที่ ๒” 
 

 
 
(๑ )  ข้อความว่า “หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ส่วนที่ ๒” 

หมวด ๑ บทนํา 
 
(๑) คําว่า “สถานที่ผลิตยา” 
(๒) ข้อความว่า “ภาคผนวก ๑ การผลิตยาปราศจากเช้ือ” 
 
(๓) ข้อความว่า “วัตถุต้ังต้นของสารออกฤทธ์ิทางเภสัชกรรม  
(API Starting Material)” 

 
 
(๑) คําว่า “สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร” 
(๒) ข้อความว่า “ภาคผนวก ๑ การผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ปราศจากเช้ือ” 
(๓) ข้อความว่า “วัตถุต้ังต้นของสารสําคัญ  
(AI Starting Material)” 

หมวด ๘ การดําเนนิการผลติ 
และการควบคมุระหว่างกระบวนการผลิต 

 
(๑) ข้อความว่า “รูปแบบยารับประทาน” 

 
 
 
(๑) ข้อความว่า “รูปแบบรับประทาน” 

หมวด ๙ การบรรจุและการติดฉลากบ่งชี ้
สารออกฤทธิท์างเภสัชกรรมและผลิตภัณฑ์ระหว่างผลติ 

 
(๑) ข้อความว่า “หมวด ๙ การบรรจุและการติดฉลากบ่งช้ี 
สารออกฤทธ์ิทางเภสัชกรรมและผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต” 

 

 
 
 
(๑) ข้อความว่า “หมวด ๙ การบรรจุและการติดฉลากบ่งช้ี 
สารสําคัญและผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต” 
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คําหรือข้อความในหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา 
ที่แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑ์และวิธกีาร 
ในการผลิตยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์ 

และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ  
ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๙ 

เปลีย่นเป็นคําหรือข้อความ 

หมวด ๑๒ การตรวจสอบความถูกต้อง 
 
(๑) คําว่า “ยาสําเร็จรูป” 

 

 
 

(๑) คําว่า “ผลิตภัณฑ์สมุนไพรสําเร็จรูป” 

หมวด ๑๘ ข้อกําหนดเฉพาะสําหรบั 
สารออกฤทธิท์างเภสัชกรรมที่ผลิตโดยวิธีการ 

เพาะเลี้ยงเซลล์หรือหมัก 
 
(๑) ข้อความว่า “หมวด ๑๘ ข้อกําหนดเฉพาะสําหรับสารออก
ฤทธ์ิทางเภสัชกรรมที่ผลิตโดยวิธีการเพาะเลี้ยงเซลล์หรือหมัก” 

 

 
 
 
 
(๑) ข้อความว่า “หมวด ๑๘ ข้อกําหนดเฉพาะสําหรับ
สารสําคัญที่ผลิตโดยวิธีการเพาะเลี้ยงเซลล์หรือหมัก” 

 

หมวด ๑๙ สารออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรม 
ที่ใช้ในการทดลองทางคลินิก 

 
(๑) ข้อความว่า “หมวด ๑๙ สารออกฤทธ์ิทางเภสัชกรรม 
ที่ใช้ในการทดลองทางคลินิก” 

 
 
 

(๑) ข้อความว่า “หมวด ๑๙ สารสําคัญที่ใช้ในการทดลอง
ทางคลินิก” 

หมวด ๒๐ นิยามศัพท ์
 
(๑) ข้อความว่า “สารออกฤทธ์ิทางเภสัชกรรม (หรือสารที่เป็นยา) 
( Active Pharmaceutical Ingredient)  ( API)  ( or Drug 
Substance)” 
(๒) ข้อความว่า “วัตถุต้ังต้นของสารออกฤทธ์ิทางเภสัชกรรม  
 (API Starting Material)” 
(๓) คําว่า “ผลิตภัณฑ์ยา (Drug (Medicinal) Product)” 

 
 
(๑) ข้อความว่า “สารสําคัญ (Active Ingredient) (AI)” 
 
 
(๒) ข้อความว่า “วัตถุต้ังต้นของสารสําคัญ (AI Starting 
Material)” 
(๓) คําว่า “ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (Herbal Product)” 
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คําหรือข้อความในหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา 
ที่แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑ์และวิธกีาร 
ในการผลิตยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์ 

และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ  
ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๙ 

เปลีย่นเป็นคําหรือข้อความ 

หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา 
ภาคผนวก 

 
(๑ )  ข้อความว่า  “หลัก เกณฑ์และวิ ธีการในการผลิตยา 
ภาคผนวก” 

 

 
 
 
(๑ )  ข้อความว่า “หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ภาคผนวก” 

 

ภาคผนวก ๑  
การผลิตยาปราศจากเช้ือ 

 
(๑) ข้อความว่า “ภาคผนวก ๑ การผลิตยาปราศจากเช้ือ” 
 
(๒) ข้อความว่า “เภสัชตํารับฉบับปัจุบันตามที่รัฐมนตรีประกาศ
กําหนด” 

 
 
 

(๑) ข้อความว่า “ภาคผนวก ๑ การผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ปราศจากเช้ือ” 
(๒) ข้อความว่า “ตําราหรือตํารับที่รัฐมนตรีประกาศ
กําหนด” 
 

ภาคผนวก ๖  
การผลิตผลิตภัณฑ์ยาจากพชืสมุนไพร 

 
(๑) ข้อความว่า “ภาคผนวก ๖ การผลิตผลิตภัณฑ์ยาจากพืช
สมุนไพร” 

 
 
 

(๑) ข้อความว่า “ภาคผนวก ๖ การผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
จากพืชสมุนไพร” 

ภาคผนวก ๘  
การผลิตยาน้ํา ครีม และขีผ้ึง้ 

 
(๑) ข้อความว่า “ภาคผนวก ๘ การผลิตยานํ้า ครีม และขี้ผึ้ง” 
 

 
 

 
(๑) ข้อความว่า “ภาคผนวก ๘ การผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
รูปแบบนํ้า ครีม และขี้ผึ้ง” 
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คําหรือข้อความในหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา 
ที่แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑ์และวิธกีาร 
ในการผลิตยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์ 

และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ  
ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๙ 

 
 

เปลีย่นเป็นคําหรือข้อความ 
 

(๒) ข้อความว่า “ยานํ้า ครีม และขี้ผึ้ง” 
(๓) คําว่า “ยานํ้าผสม” 
(๔) คําว่า “ยาแขวนตะกอน”   

 

(๒) ข้อความว่า “ผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบน้ํา ครีม และขี้ผึ้ง”
(๓) คําว่า “ผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบนํ้าผสม”  
(๔) คําว่า “ผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบยาแขวนตะกอน” 

 

ภาคผนวก ๙  
การผลิตยาเตรียมแอโรโซลสําหรบัสูดดมแบบกําหนดขนาดใช ้

 
(๑) ข้อความว่า “ภาคผนวก ๙ การผลิตยาเตรียมแอโรโซลสําหรับ
สูดดมแบบกําหนดขนาดใช้” 
(๒) คําว่า “ยาแขวนลอย” และข้อความว่า “ผลิตภัณฑ์รูปแบบ
ยาแขวนลอย” 

 

 
 
 

(๑) ข้อความว่า “ภาคผนวก ๙ การผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร
เตรียมแอโรโซลสําหรับสูดดมแบบกําหนดขนาดใช้” 
(๒) ข้อความว่า “ผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบยาแขวนลอย” 

 

ภาคผนวก ๑๑  
การใช้รงัสีชนดิก่อไอออน (Ionising radiation)  

ในการผลิตผลติภัณฑ์ยา 
 

(๑) ข้อความว่า “ภาคผนวก ๑๑ การใช้รังสีชนิดก่อไอออน 
(Ionising radiation) ในการผลิตผลิตภัณฑ์ยา” 

 

 
 
 
(๑) ข้อความว่า “ภาคผนวก ๑๑ การใช้รังสีชนิดก่อไอออน 
(Ionising radiation) ในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร” 

 
ภาคผนวก ๑๒  

การผลิตผลิตภัณฑ์ยาวิจัย 
 

(๑) ข้อความว่า “ภาคผนวก ๑๒ การผลิตผลิตภัณฑ์ยาวิจัย” 
 

 
 

 
(๑) ข้อความว่า “ภาคผนวก ๑๒ การผลิตผลิตภัณฑ์
สมุนไพรวิจัย” 
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คําหรือข้อความในหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา 
ที่แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑ์และวิธกีาร 
ในการผลิตยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์ 

และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ  
ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๙ 

เปลีย่นเป็นคําหรือข้อความ 

(๒ ) นิยาม “ผลิตภัณฑ์ยาวิจัย ( Investigational medicinal 
product)” หมายความว่า รูปแบบเภสัชภัณฑ์ของสารออกฤทธ์ิ
หรือยาหลอกที่ใช้เพ่ือทดสอบ หรือใช้เป็นผลิตภัณฑ์อ้างอิงในการ
ทดลองทางคลินิก ซึ่งรวมถึงผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุมัติให้จําหน่าย
แล้ว แต่นํามาใช้หรือนํามาประกอบ (สูตรตํารับ หรือแบ่งบรรจุ) 
ในรูปแบบที่ต่างจากรูปแบบที่ได้รับอนุมัติ หรือนํามาใช้ในข้อบ่ง
ใช้ใหม่ที่ ยังไม่เคยได้รับการอนุมัติ หรือนํามาศึกษาหาข้อมูล
เพ่ิมเติมตามรูปแบบที่รับการอนุมัติแล้ว 
 
(๓) ข้อความว่า “ผู้ผลิตหรือผู้นําเข้าผลิตภัณฑ์ยาวิจัย 
(Manufacturer/Importer of Investigational Medicinal 
Products)” 
(๔) ข้อความว่า “รูปแบบทางเภสัชกรรม” 

(๒) นิยาม “ผลิตภัณฑ์สมุนไพรวิจัย ( Investigational 
herbal product)” หมายความว่า รูปแบบสารสําคัญของ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรหรือผลิตภัณฑ์สมุนไพรหลอกที่ใช้เพ่ือ
ทดสอบ หรือใช้เป็นผลิตภัณฑ์อ้างอิงในการทดลองทาง
คลินิก ซึ่งรวมถึงผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุมัติให้จําหน่ายแล้ว  
แต่นํามาใช้หรือนํามาประกอบ (ตํารับ หรือแบ่งบรรจุ)  
ในรูปแบบที่ต่างจากรูปแบบที่ได้รับอนุมัติ หรือนํามาใช้ใน
ข้อบ่งใช้ใหม่ที่ยังไม่เคยได้รับการอนุมัติ หรือนํามาศึกษาหา
ข้อมูลเพ่ิมเติมตามรูปแบบที่รับการอนุมัติแล้ว 
(๓) ข้อความว่า “ผู้ผลิตหรือผู้นําเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรวิจัย 
(Manufacturer/Importer of Investigational Herbal 
Products)” 
(๔) ข้อความว่า “รูปแบบทางผลิตภัณฑ์” 

ภาคผนวก ๑๔  
การตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง 

(๑) ข้อความว่า “ขึ้นทะเบียนตํารับยา” 
(๒) คําว่า “ยาเม็ด” 
(๓) คําว่า “ยาแคปซลู” 
(๔) ข้อความว่า “คําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา” 

 
 
(๑) ข้อความว่า “ขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร” 
(๒) คําว่า “ผลติภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบเม็ด” 
(๓) คําว่า “ผลติภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบแคปซูล” 
(๔) ข้อความว่า “คําขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร” 

 



๑ 
 

 

เอกสารแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขเกี่ยวกับการผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพรตามพระราชบัญญัติ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒ พ.ศ. ๒๕๖๔  
…………………………………………………………….. 

เอกสาร ๒ หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีมีกระบวนการผลิตซ่ึงมีความ
เสี่ยงตํ่า  
ประกอบด้วย 
            หน้า 
นิยามศัพท์               ๒ 
หมวด ๑ การบริหารจัดการคุณภาพ            ๗ 
หมวด ๒ บุคลากร            ๑๑ 
หมวด ๓ อาคารสถานที่และเครื่องมือ          ๑๔ 
หมวด ๔ สขุอนามัยและสุขลกัษณะ          ๑๙ 
หมวด ๕ การดําเนินการด้านเอกสาร          ๒๒ 
หมวด ๖ การดําเนินการผลิต           ๓๐ 
หมวด ๗ การควบคุมคุณภาพ           ๓๖ 
หมวด ๘ การจ้างการผลิตและการวิเคราะห์          ๔๐ 
หมวด ๙ ข้อรอ้งเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์         ๔๒ 
หมวด ๑๐ การตรวจสอบตนเอง           ๔๔ 
ภาคผนวก ๑ บัญชีรายช่ือตําราที่กําหนดวิธีการทดสอบซึ่งได้รับการยอมรับในระดับสากล (List of 

Internationally accepted references for test methods)      ๔๕ 
ภาคผนวก ๒ การทวนสอบ (Verification)          ๔๖ 
 



๒ 
 

 

 

นิยามศัพท์ 
 

ขีดจํากัดปฏิบัติการ (Action limit) หมายความว่า เกณฑ์หรือขอบเขตท่ีกําหนดขึ้น ซึ่งถ้าอยู่
นอกเหนือจากเกณฑ์น้ี จะต้องได้รับการติดตามและปฏิบัติการแก้ไขโดยทันที 

อาการอันไม่พึงประสงค์จากผลิตภัณฑ์ (Adverse product reactions) หมายความว่า การแพ้
หรือการเกิดปฏิกิริยาที่ไม่เป็นอันตรายอ่ืน ๆ ปฏิกิริยาความเป็นพิษ ปฏิกิริยาการตอบสนองที่ร้ายแรง หรืออาจ
เป็นอันตรายถึงแก่ชีวิต ซึ่งเป็นอาการที่เกิดขึ้นโดยไม่ได้ต้ังใจและเกิดขึ้นเมื่อมีการใช้ในปริมาณปกติในมนุษย์
สําหรับการป้องกันโรค การวินิจฉัยโรค หรือการบําบัดโรค 

แอร์ล็อค (Air lock) หมายความว่า บริเวณปิดสนิทที่มีประตู ๒ ทางหรือมากกว่า ซึ่งก้ันกลางอยู่
ระหว่างห้องหรือบริเวณที่มีระดับความสะอาดแตกต่างกัน เพ่ือวัตถุประสงค์ในการควบคุมการไหลของอากาศ
ระหว่างห้องหรือบริเวณเหล่าน้ีเมื่อมีการเปิดประตู แอร์ล็อคน้ีจะออกแบบและใช้สําหรับเป็นทางเข้า-ออกของ
คนและสิ่งของ 

ผู้ที่ได้รับมอบหมาย (Authorised person) หมายความว่า บุคคลท่ีได้รับมอบอํานาจอย่างเป็น
ทางการและถูกต้อง และมีอํานาจในการปฏิบัติหน้าที่ต่าง ๆ ตามท่ีองค์กรกําหนด 

รุ่นผลิต หรือครั้งที่รับ/ผลิต (Batch or lot) หมายความว่า ปริมาณของผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีการ
ผลิตขึ้นในระหว่างวงจรการผลิต และผลิตจากสูตรตํารับเฉพาะ ซึ่งมีลักษณะและคุณภาพที่สม่ําเสมอ (สิ่งสําคัญ
ของรุ่นการผลิตคือความเป็นเน้ือเดียวกัน) 

หมายเลขรุ่นผลิต (Batch number) หมายความว่า การกําหนด (เป็นตัวเลขหรือตัวอักษรหรือทั้งสอง
อย่างรวมกัน) ซึ่งเป็นการช้ีบ่งเฉพาะถึงรุ่นผลิต และการกําหนดที่อนุญาตให้มีประวัติที่สมบูรณ์ของรุ่นผลิตซึ่ง
รวมถึงทุกขั้นตอนของการดําเนินการผลิต การควบคุม และการกระจายที่สามารถสืบย้อนกลับและทวนสอบได้ 

การออกแบบแบบแบร็กเก็ตต้ิง (Bracketing) หมายความว่า การออกแบบตารางการศึกษาความคง
สภาพซึ่งกําหนดให้เฉพาะตัวอย่างที่มีปัจจัยการออกแบบที่สําคัญมากเท่าน้ัน (เช่น ความแข็งแรง ขนาดภาชนะ
หีบห่อ และ/หรือการบรรจุ) ที่จะต้องทําการทดสอบในทุกจุดเวลา เช่นเดียวกับการดําเนินการสําหรับการ
ออกแบบชนิดสมบูรณ์เต็มรูปแบบ 

ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ (Bulk product) หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ที่ผ่านกระบวนการผลิตทุกขั้นตอน
อย่างสมบูรณ์ แต่ยังไม่รวมถึงการบรรจุใส่ภาชนะสุดท้าย 

การสอบเทียบ (Calibration) หมายความว่า การดําเนินการซึ่งกําหนดขึ้นภายใต้สภาวะที่กําหนด 
เพ่ือหาความสัมพันธ์ระหว่างค่าที่ได้จากเคร่ืองวัด หรือระบบการวัดกับค่ามาตรฐานอ้างอิง 

การควบคุมการเปลี่ยนแปลง (Change control) หมายความว่า ระบบที่ เป็นทางการซึ่ ง
ประกอบด้วยคณะทํางานที่ เป็นตัวแทนจากหน่วยงานที่ เก่ียวข้อง ทําหน้าที่ทบทวนข้อเสนอหรือการ
เปลี่ยนแปลงท่ีเกิดขึ้นจริงที่อาจมีผลกระทบต่อสถานะที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องของสิ่งอํานวยความ
สะดวก ระบบ เครื่องมือ และกระบวนการ โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือพิจารณาความจําเป็นสําหรับการดําเนินการที่
จะให้มีความมั่นใจ และมีการจัดทําเอกสารว่าระบบน้ันยังคงสถานะที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้อง 

ปฏิบัติการแก้ไข (Corrective action) หมายความว่า การปฏิบัติเพ่ือขจัดสาเหตุของข้อบกพร่อง
หรือความไม่สอดคล้องเพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดซ้ําอีก 

ขั้นตอน/กระบวนการวิกฤต (Critical steps/process) หมายความว่า ขั้นตอน/กระบวนการท่ี
สามารถแสดงให้เห็นว่าเป็นการเพ่ิมขึ้น/การสูญเสียของกิจกรรมเฉพาะและ/หรือการเพ่ิมขึ้น/ลดลงของระดับ



๓ 
 

 

สิ่งเจือปน หรือจุดปฏิบัติการที่อยู่ใกล้ขอบของความล้มเหลวหรือไม่และสามารถควบคุมได้ดีเพียงใด ซึ่งอาจ
ส่งผลต่อความปลอดภัย ความบริสุทธ์ิ หรือประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ 

การปนเปื้อนข้าม (Cross contamination) หมายความว่า การปนเป้ือนของวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ 
ด้วยวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ชนิดอ่ืน 

ความเสี่ยงของการปนเป้ือนข้ามโดยไม่ต้ังใจเกิดขึ้นจากไม่มีการควบคุมการปล่อยฝุ่น ก๊าซ ไอ สเปรย์ 
หรือ จุลินทรีย์จากวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต จากสิ่งที่ตกค้างบนเครื่องมือ และเสื้อผ้าของผู้ปฏิบัติงาน 
ความเสี่ยงของการปนเป้ือนข้าม มีความสําคัญแปรผันตามประเภทของสิ่งปนเป้ือนและของผลิตภัณฑ์ที่เกิดการ
ปนเป้ือน สิ่งปนเป้ือนที่มีอันตรายมาก คือ วัตถุดิบที่ออกฤทธ์ิแรง การปนเป้ือนของสารที่รับประทานไม่ได้ใน
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรสําหรับรับประทาน 

พืชสมุนไพร  (Crude plant) หมายความว่า พืชทางยาหรือส่วนของพืชชนิดสดหรือแห้ง 
วัตถุดิบธรรมชาติที่ ยังไม่ผ่านกระบวนการใด ๆ (Crude) หมายความว่า ของที่มีอยู่ในสภาพ

ธรรมชาติและและอยู่ในรูปแบบที่ไม่ผ่านกระบวนการหรือกรรมวิธีต่างๆ 
วันที่ผลิต (Date of manufacture) หมายความว่า วันที่ที่กําหนดไว้สําหรับแต่ละรุ่นผลิต ซึ่งช้ีบ่งถึง

วันที่เริ่มต้นของการผลิต 
ชื่อที่กําหนด (Designated name) หมายความว่า ช่ือที่กําหนดให้กับวัสดุหรือรายการเฉพาะ เพ่ือ

แยกความแตกต่างจากวัสดุหรือรายการอ่ืน 
ระบบเอกสาร (Documentation) หมายความว่า วิธีการปฏิบัติ คําแนะนํา และบันทึกที่เป็นลาย

ลักษณ์อักษรทั้งหมดที่เก่ียวข้องกับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
วันสิ้นอายุ (Expiry date) หมายความว่า วันที่ที่กําหนดไว้สําหรับแต่ละรุ่นผลิต ที่แสดงให้เห็นว่ารุ่น

ที่ผลิตน้ันยังคงมีคุณสมบัติตามข้อกําหนดมาตรฐานคุณภาพ 
ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป (Finished product) หมายความว่า ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ผ่านการผลิตใน 

ทุกขั้นตอนของการดําเนินการผลิต รวมถึงการบรรจุใส่ภาชนะสุดท้าย 
การควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต (In-process control) หมายความว่า การตรวจสอบระหว่าง

การดําเนินการผลิต เพ่ือตรวจติดตามและปรับกระบวนการหากจําเป็น เพ่ือให้แน่ใจว่าได้ผลิตภัณฑ์ ถูกต้องตรง
ตามข้อกําหนด การควบคุมสภาวะแวดล้อมหรือเคร่ืองมืออาจถือเป็นส่วนหน่ึงของการควบคุมระหว่าง
กระบวนการ 

ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต (Intermediate product) หมายความว่า วัสดุหรือส่วนผสมของวัสดุใด ๆ 
ที่ต้องผ่านขั้นตอนอย่างน้อยหน่ึงขั้นตอนหรือมากกว่า เพ่ือให้ได้เป็นผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 

การผลิต (Manufacture) หมายความว่า การดําเนินการทุกอย่างที่เก่ียวข้องกับการจัดซื้อวัตถุดิบ 
วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ การดําเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ การปล่อยผ่าน การจัดเก็บ และการจัดส่ง
ผลิตภัณฑ์ และการควบคุมอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง 

ผู้ผลิต (Manufacturer) หมายความว่า ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ตามกฎหมายว่าด้วย
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

สารเทียบ (Markers) หมายความว่า องค์ประกอบของวัตถุดิบจากธรรมชาติซึ่งมีการกําหนดคุณสมบัติ
ทางเคมี และมีวัตถุประสงค์ที่ใช้ในการควบคุม 

ทะเบียนตํารับ (Marketing authorization) หมายความว่า เอกสารอย่างเป็นทางการที่ออกโดย
หน่วยงานกํากับดูแลของประเทศ (ในที่ น้ีคือ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา) โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือ
การตลาดหรือการกระจายผลิตภัณฑ์ภายหลังผ่านการประเมิน 
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วัสดุ หรือวัตถุดิบ (Material) หมายความว่า สารหรือส่วนประกอบใด ๆ ที่มีคุณสมบัติทางกายภาพ
บางอย่างที่ใช้เป็นส่วนประกอบในการดําเนินการผลิตหรือการผลิต 

การออกแบบแบบเมทริกซ์ (Matrixing) หมายความว่า การออกแบบสําหรับการศึกษาความคงสภาพ 
โดยเลือกชุดย่อยของจํานวนตัวอย่างทั้งหมดที่เป็นไปได้สําหรับการผสมรวมปัจจัยทั้งหมดที่จะต้องทําการทดสอบ 
ณ จุดเวลาที่กําหนด 

วัตถุดิบจากธรรมชาติ (Natural materials) หมายความว่า ของที่ได้จากธรรมชาติที่เป็นสารผสม 
หรือที่เป็นผง สารสกัด ทิงเจอร์ ไขมัน หรือนํ้ามันหอมระเหย เรซิน (Resins) ยางไม้ (Gums) ต้นไม้ที่มีนํ้ามันหอม 
นํ้าผลไม้/นํ้าจากเนื้อเย่ือพืชหรือสัตว์ (Expressed juices) ที่เตรียมจากพืช สัตว์ หรือแร่ธาตุ รวมถึงสารเตรียมต่าง 
ๆ ที่มีกระบวนการผลิตโดยใช้กรรมวิธีการแยกส่วน (Fractionation) การทําให้บริสุทธ์ิ (Purification) หรือการทําให้
เข้มข้น (Concentration) ทั้งน้ีไม่รวมถึงสาร/องค์ประกอบต่าง ๆ ที่แยกด้วยกระบวนการทางเคมี  สารประกอบ
จากธรรมชาติสามารถจัดเป็นสารออกฤทธ์ิได้ ไม่ว่าจะทราบข้อมูลขององค์ประกอบต่างๆ ที่มีฤทธ์ิในการ
บําบัดรักษาหรือไม่ก็ตาม 

หน่วยงานกํากับดูแลของประเทศ (National Regulatory Authority) หมายความว่า หน่วยงาน
กํากับดูแลของประเทศหรือส่วนหน่ึงของประเทศสมาชิกซึ่งใช้สิทธิตามกฎหมายในการควบคุมการนําเข้า การผลิต 
การส่งออก การกระจาย การโอนย้าย การใช้ และการจําหน่ายผลิตภัณฑ์สมุนไพรภายในเขตอํานาจศาลของประเทศ
สมาชิก และอาจดําเนินการตามกฎหมายที่เก่ียวข้องเพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่กระจายอยู่ในตลาดเป็นไป
ตามกฎหมาย/ข้อกําหนดที่เก่ียวข้อง (ในที่น้ีคือ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา) 

การบรรจุ (Packaging) หมายความว่า การดําเนินการทุกอย่าง ต้ังแต่การนําผลิตภัณฑ์รอบรรจุมา
บรรจุใส่ภาชนะบรรจุปฐมภูมิและติดฉลาก จนได้เป็นผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป 

หมายเหตุ : การบรรจุผลิตภัณฑ์ปราศจากเช้ือลงในภาชนะบรรจุปฐมภูมิ ไม่ถือเป็นส่วนของการบรรจุ  
แต่ถือว่าเป็นส่วนของกระบวนการผลิต  

วัสดุการบรรจุ (Packaging materials) หมายความว่า วัสดุใด ๆ รวมถึงวัสดุสิ่งพิมพ์ที่ ใช้ใน 
การบรรจุผลิตภัณฑ์สมุนไพร เช่น ภาชนะหีบห่อ ฝาปิด ถุงต่าง ๆ วัสดุที่ใช้บรรจุ ฉลาก (ฉลาก เอกสารกํากับ
ผลิตภัณฑ์ และอ่ืน ๆ ) แผ่นผนึก (seals) วัสดุที่ใช้ในการต่อเช่ือม กาว และเทป 

วิธีการปฏิบัติ (Procedures) หมายความว่า คําอธิบายของการดําเนินการที่จะต้องปฏิบัติตาม     
ข้อควรระวังและมาตรการที่เก่ียวข้องกับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรโดยทางตรงหรือทางอ้อม เป็นเอกสารท่ี
แสดงวิธีการปฏิบัติงาน ตัวอย่างเช่น การทําความสะอาด การแต่งกาย การควบคุมสภาวะแวดล้อม การสุ่ม
ตัวอย่าง การทดสอบ การใช้เครื่องมือ 

การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ (Product recall) หมายความว่า กิจกรรม/การดําเนินการเพ่ือนําผลิตภัณฑ์
ออกจากท้องตลาด การเรียกคืนอาจเริ่มต้นโดยหน่วยงานกํากับดูแลของประเทศ (ในที่ น้ีคือ สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา) หรืออาจดําเนินการโดยความสมัครใจของผู้ผลิตและผู้กระจาย เพ่ือแสดงถึงความ
รับผิดชอบในการคุ้มครองสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของประชาชนจากผลิตภัณฑ์ที่เสี่ยงต่อการทําให้เกิดการ
บาดเจ็บหรือการปลอมแปลงหรือการหลอกลวง 

การตรวจรับรอง (Qualification) หมายความว่า การดําเนินการอนุมัติและจัดทําเอกสารเก่ียวกับ
เครื่องมือหรือระบบสนับสนุนต่าง ๆ ต้องได้รับการติดต้ังอย่างเหมาะสม สามารถใช้งานได้อย่างถูกต้อง และ
นําไปสู่ผลลัพธ์ที่คาดหวังได้จริง 

โปรโตคอล (Protocol) หมายความว่า เอกสารโครงร่างการทํางานที่จัดทําขึ้นเป็นมาตรฐานสําหรับ
กิจกรรมหรือการศึกษาที่เก่ียวข้องในการผลิต มีองค์ประกอบ เช่น การกําหนดแผนการทางานในสิ่งที่จะ
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ตรวจสอบหรือศึกษา เวลา ทรัพยากร เครื่องมือ วิธีการตรวจสอบท่ีต้องใช้ รวมถึงกําหนดขั้นตอนวิกฤตและ
เกณฑ์การยอมรับ ค่าความเบ่ียงเบนในกิจกรรมที่ทําหรือศึกษา และข้อมูลอ้างอิงต่าง ๆ เป็นต้น 

การประกันคุณภาพ (Quality assurance) หมายความว่า การรวมหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ
ผลิตและปัจจัยอ่ืนไว้ด้วยกัน ซึ่งครอบคลุมทุกอย่างที่มีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ โดยเป็นผลรวมของการ
บริหารจัดการที่มีวัตถุประสงค์เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์สมุนไพรมีคุณภาพตามที่กําหนดสําหรับจุดมุ่งหมายใน
การใช้ 

การควบคุมคุณภาพ (Quality control) หมายความว่า ส่วนหน่ึงของหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต 
ซึ่งเก่ียวข้องกับการสุ่มตัวอย่าง ข้อกําหนด และการทดสอบ มีการทํางานร่วมกับหน่วยงานอ่ืนภายในองค์กร  
ในการดําเนินการด้านเอกสาร และวิธีการปฏิบัติในการปล่อยผ่าน เพ่ือให้มั่นใจได้ว่าไม่มีการปล่อยผ่านวัตถุดิบ 
วัสดุการบรรจุเพ่ือนําไปใช้ หรือไม่มีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์เพ่ือจําหน่ายหรือจัดส่ง จนกว่าจะผ่านการตัดสินว่า 
มีคุณภาพเป็นที่น่าพอใจ 

การกักกัน (Quarantine) หมายความว่า สถานะของวัตถุดิบหรือวัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต 
ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปที่ถูกจัดแยกไว้ต่างหากโดยวิธีการทางกายภาพ หรือวิธีการอ่ืนที่มี
ประสิทธิภาพ ในระหว่างรอการตัดสินเพ่ือการปล่อยผ่านหรือไม่ผ่าน 

วัตถุดิบ (Raw materials) หมายความว่า วัสดุทั้งหมดไม่ว่าจะเป็นสารที่ออกฤทธ์ิหรือสารที่ไม่ออก
ฤทธ์ิ ซึ่งมีการใช้ในกระบวนการผลิตของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

การตรวจสอบความสอดคล้องของปริมาณ (Reconciliation) หมายความว่า การเปรียบเทียบ
ระหว่างปริมาณของผลิตภัณฑ์ตามทฤษฎีกับที่ผลิตได้จริง หรือปริมาณของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุตามทฤษฎีกับ
ที่ใช้ไปจริงว่าอยู่ในช่วงการแปรผันปกติที่ยอมรับได้ 

บันทึก (Record) หมายความว่า เอกสารที่แสดงประวัติของผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่น รวมถึงการจัดส่ง
ผลิตภัณฑ์น้ัน และข้อมูลทั้งหมดที่เก่ียวข้องกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

การนํากลับมาใช้ใหม่ (Recovery) หมายความว่า การนําทั้งหมดหรือบางส่วนของรุ่นของผลิตภัณฑ์
ที่ผ่านมา ที่มีคุณภาพตามข้อกําหนดมาผสมรวมในรุ่นอ่ืนของผลิตภัณฑ์เดียวกันในขั้นตอนที่กําหนดของการผลิต 

ตัวอย่างอ้างอิง (Reference sample) หมายความว่า ตัวอย่างที่ เป็นตัวแทนของรุ่นผลิตของ
วัตถุดิบ/วัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต/ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ที่มีการสุ่มมาและจัดเก็บเพ่ือ
วัตถุประสงค์ในการวิเคราะห์หรือทดสอบ ซึ่งจะต้องเกิดขึ้นในช่วงอายุการเก็บรักษาของรุ่นผลิตเก่ียวข้อง 

ปฏิเสธ (Rejected) หมายความว่า สถานะของวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 
หรือผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ที่ไม่อนุญาตให้นําไปใช้ในกระบวนการผลิต การบรรจุ หรือการกระจายผลิตภัณฑ์ และ
จะต้องมีการกําจัดด้วยวิธีการที่ปลอดภัย 

ปล่อยผ่าน หรือ ผ่าน (Released or Passed) หมายความว่า สถานะของวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์
ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ที่อนุญาตให้นําไปใช้ในกระบวนการผลิต การบรรจุ 
หรือการกระจายผลิตภัณฑ์ 

การทําซํ้าด้วยกระบวนการเดิม (Reprocessing) หมายความว่า วิธีการทําซ้ํากระบวนการทั้งหมดหรือ
บางส่วนของรุ่นผลิตซึ่งมีคุณภาพที่ยอมรับไม่ได้ เพ่ือผ่านกระบวนการพิเศษหรือเพ่ิมเติมก่อนที่จะอนุมัติให้
ปล่อยผา่น 

การทําซํ้าด้วยกระบวนการใหม่ (Reworking) หมายความว่า การนําผลิตภัณฑ์ระหว่างกระบวนการ
ผลิตหรือผลิตภัณฑ์รอบรรจุหรือผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปของรุ่นหรือครั้งที่ผลิตที่มีคุณภาพไม่ตรงตามข้อกําหนดใน
ขั้นตอนใดขั้นตอนหน่ึง มาผ่านกระบวนการผลิตที่ต่างจากกระบวนการผลิตเดิมซึ่งไม่ได้ระบุไว้ในทะเบียนตํารับ
เพ่ือให้มีคุณภาพเป็นที่ยอมรับ 
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การวิเคราะห์ความเสี่ยง (Risk analysis) หมายความว่า วิธีการประเมินและบ่งบอกลักษณะของ
พารามิเตอร์วิกฤต ในการทํางานของเคร่ืองมือหรือกระบวนการ 

สุขอนามัย (Sanitation) หมายความว่า การควบคุมสุขลักษณะในกระบวนการผลิต รวมถึงบุคลากร 
สถานที่ เครื่องมือ และการจัดการกับวัสดุ (ต้ังแต่วัตถุดิบจนถึงผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป) 

ข้อกําหนด (Specification) หมายความว่า เอกสารที่แสดงรายละเอียดความต้องการของผลิตภัณฑ์ 
หรือวัตถุดิบ หรือวัสดุการบรรจุที่ใช้หรือได้ระหว่างการผลิต มีความถูกต้องตรงกับที่กําหนดไว้ ข้อกําหนดนี้จะใช้
เป็นเกณฑ์ในการประเมินคุณภาพ 

วัตถุต้ังต้น (Starting materials) หมายความว่า สารหรือส่วนผสมของสารใด ๆ (สารผสมล่วงหน้า) 
ที่ใช้ในการดําเนินการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร แต่ไม่รวมถึงวัสดุการบรรจุ 

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร หมายความว่า ผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามกฎหมายว่าด้วยผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
การทวนสอบ (Verification) หมายความว่า การยืนยันผ่านการจัดหาหลักฐานซึ่งแสดงให้เห็นว่า

ข้อกําหนดต่าง ๆ สําหรับวิธีการปฏิบัติ กระบวนการผลิต เครื่องมือ วัสดุ กิจกรรม หรือระบบใด ๆ ได้มีการ
ดําเนินการแล้ว 
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หมวด ๑ 
การบริหารจัดการคุณภาพ 

 
หลักการ 

การผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรต้องได้รับการควบคุมเพ่ือให้มีความมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ที่ผลิตได้มีความ
เหมาะสมสําหรับจุดมุ่งหมายในการใช้ และปฏิบัติตามตรงตามข้อกําหนดที่ได้รับอนุญาต และไม่ทําให้เกิดความเสี่ยง
ต่อผู้บริโภคอันเน่ืองมาจากผลิตภัณฑ์มีคุณภาพ ประสิทธิผล หรือความปลอดภัยไม่เพียงพอ การบรรลุ
วัตถุประสงค์คุณภาพเป็นความรับผิดชอบของผู้บริหารระดับสูง ซึ่งต้องการการมีส่วนร่วมและความมุ่งมั่นจาก
บุคลากรทุกฝ่ายในทุกระดับขององค์กร รวมถึงผู้ส่งมอบและผู้จัดจําหน่าย เพ่ือให้วัตถุประสงค์คุณภาพประสบ
ความสําเร็จอย่างน่าเช่ือถือ ต้องมีการออกแบบให้มีรายละเอียดที่ครบถ้วน ครอบคลุมอย่างเข้าใจและนําระบบ
การประกันคุณภาพ รวมถึงหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต และการควบคุมคุณภาพไปปฏิบัติอย่างถูกต้อง มี
การกําหนดไว้เป็นเอกสารอย่างครบถ้วนและมีการตรวจติดตามอย่างมีประสิทธิภาพ ทุกส่วนของระบบการ
ประกันคุณภาพควรมีทรัพยากรเพียงพอและมีบุคลากรที่มีความสามารถ มีอาคารสถานท่ี เครื่องมือ และสิ่ง
อํานวยความสะดวกท่ีเหมาะสมและเพียงพอ  

ข้อ ๑ หลักการพ้ืนฐานของการประกันคุณภาพ หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต และการควบคุม
คุณภาพจะมีความสัมพันธ์ระหว่างกัน ในหมวดนี้ได้อธิบายไว้เพ่ือเน้นถึงความสัมพันธ์และความสําคัญต่อการ
ดําเนินการผลิตและการควบคุมของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

 
การประกันคุณภาพ 
 ข้อ ๒ การประกันคุณภาพเป็นแนวคิดที่ครอบคลุมทุกอย่างที่มีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ เป็น
ผลรวมของการบริหารจัดการที่มีวัตถุประสงค์เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์สมุนไพรมีคุณภาพตามที่กําหนดสําหรับ
จุดมุ่งหมายในการใช้ ดังน้ันการประกันคุณภาพจึงเป็นการรวมหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตและปัจจัยอ่ืนไว้
ด้วยกัน 

ผู้รับอนุญาตผลิตต้องจัดให้มีระบบการประกันคุณภาพที่เหมาะสมสําหรับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ดังน้ี 

๒.๑ ผลิตภัณฑ์สมุนไพรมีการออกแบบและพัฒนาโดยคํานึงถึงข้อกําหนดของหลักเกณฑ์และ
วิธีการในการผลิต และหลักเกณฑ์และวิธีการในห้องปฏิบัติการ 

๒.๒ การดําเนินการผลิตและการควบคุมมีการกําหนดให้ชัดเจนโดยนําเอาหลักเกณฑ์และวิธีการ
ในการผลิตมาใช้ 

๒.๓ กําหนดความรับผิดชอบในการบริหารจัดการให้ชัดเจน 
๒.๔ มีการจัดการผลิต การจัดหา การใช้วัตถุต้ังต้นและวัสดุการบรรจุอย่างถูกต้อง 
๒.๕ มีการควบคุมที่จําเป็นของผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต มีการควบคุมระหว่างการผลิต  
๒.๖ ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปผ่านกระบวนการผลิตและตรวจสอบอย่างถูกต้องตามวิธีการปฏิบัติที่

กําหนดไว้ 
๒.๗ ผลิตภัณฑ์สมุนไพรจะนําไปจําหน่ายหรือส่งมอบไม่ได้ถ้ายังไม่ผ่านการรับรองจากหัวหน้าฝ่าย

ควบคุมคุณภาพหรือหัวหน้าฝ่ายประกันคุณภาพว่ารุ่นผลิตน้ันมีการผลิตและควบคุมอย่างถูกต้องตามท่ีได้รับ
อนุญาตและกฎเกณฑ์อ่ืนที่เก่ียวข้องกับการผลิต การควบคุม และการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
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๒.๘ มีการจัดการที่ดีเพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์สมุนไพรมีการจัดเก็บ การจัดส่ง และการจัดการที่
ต่อเน่ือง เพ่ือให้มีคุณภาพตลอดอายุการใช้ 

๒.๙ มีวิธีการปฏิบัติสําหรับการตรวจสอบตนเองและการตรวจติดตามคุณภาพซึ่งทําเป็นประจํา 
เพ่ือประเมินประสิทธิภาพและความสามารถในการปฏิบัติตามระบบประกันคุณภาพ 
 
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต 

ข้อ ๓ หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตเป็นส่วนของการประกันคุณภาพ ซึ่งทําให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์
ผ่านขั้นตอนการผลิตและได้รับการควบคุมอย่างสม่ําเสมอ เพ่ือให้มีคุณภาพที่เหมาะสมสําหรับจุดมุ่งหมายการใช้ 
และตรงตามที่ได้รับอนุญาตหรือข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์ 

หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตเก่ียวข้องกับการดําเนินการผลิตและการควบคุมคุณภาพ ข้อกําหนด
พ้ืนฐานของหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตมีดังน้ี 

๓.๑ มีการกําหนดกระบวนการผลิตทั้งหมดอย่างชัดเจน มีการทบทวนอย่างเป็นระบบโดย
พิจารณาจากข้อมูลและประสบการณ์ที่ผ่านมา และแสดงให้เห็นว่ามีความสามารถในการผลิตผลิตภัณฑ์
สมุนไพรให้มีคุณภาพตามท่ีกําหนด และถูกต้องตามข้อกําหนดอย่างสมํ่าเสมอ 

๓.๒ มีการทวนสอบขั้นตอนวิกฤตของกระบวนการผลิตและเมื่อมีการเปล่ียนแปลงกระบวนการ
อย่างมีนัยสําคัญ 

๓.๓ จัดให้มีสิ่งอํานวยความสะดวกที่จําเป็นอย่างเพียงพอ ประกอบด้วย 
(๑) บุคลากรที่มีคุณสมบัติและผ่านการฝึกอบรมอย่างเหมาะสม 
(๒) สถานที่และเน้ือที่อย่างเพียงพอ 
(๓) เครื่องมือและการบริการที่เหมาะสม 
(๔) วัตถุ ภาชนะบรรจุ และฉลากถูกต้อง 
(๕) วิธีการปฏิบัติและคําแนะนําที่ผ่านการรับรอง 
(๖) การจัดเก็บและการขนย้ายที่เหมาะสม 

๓.๔ มีคําแนะนําและวิธีการปฏิบัติซึ่งเขียนโดยใช้ภาษาที่ผู้ปฏิบัติเข้าใจได้ง่าย ไม่คลุมเครือ และมี
ความจําเพาะใช้ได้กับสิ่งอํานวยความสะดวกที่มี 

๓.๕ ผู้ปฏิบัติงานได้รับการฝึกอบรมเก่ียวกับวิธีการปฏิบัติอย่างถูกต้อง 
๓.๖ มีการบันทึกระหว่างการผลิตเพ่ือแสดงให้เห็นว่าทุกขั้นตอนที่กําหนดในวิธีการปฏิบัติและ

คําแนะนําที่ระบุไว้ได้มีการปฏิบัติจริง และปริมาณกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์เป็นไปตามที่คาดหวังไว้ ในกรณีที่มี
ความเบ่ียงเบนอย่างมีนัยสําคัญ ต้องบันทึกและสืบสวนหาสาเหตุ 

๓.๗ บันทึกการผลิตและบันทึกการจําหน่ายต้องสามารถสอบกลับได้ถึงประวัติที่สมบูรณ์ของรุ่น
ผลิตน้ัน ต้องเก็บรักษาไว้ในรูปแบบที่เข้าใจได้และสามารถนําออกมาใช้ได้ 

๓.๘ การจัดส่งผลิตภัณฑ์ ต้องให้มีความเสี่ยงต่อคุณภาพน้อยที่สุด 
๓.๙ มีระบบการเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ์จากการขายหรือการส่งมอบ 
๓.๑๐ มีระบบการตรวจสอบข้อร้องเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ในท้องตลาด การสืบสวนหาสาเหตุ

ของผลิตภัณฑ์ที่มีความบกพร่องด้านคุณภาพ และมีมาตรการที่เหมาะสมในการจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่มี 
ความบกพร่อง และมาตรการในการป้องกันการเกิดซ้ํา 
 
การควบคุมคุณภาพ 



๙ 
 

 

ข้อ ๔ การควบคุมคุณภาพเป็นส่วนของหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตซึ่งเก่ียวข้องกับการสุ่มตัวอย่าง 
ข้อกําหนด และการทดสอบ มีการทํางานร่วมกับหน่วยงานอ่ืนภายในองค์กร ในการดําเนินการด้านเอกสารและ
วิธีการปฏิบัติในการปล่อยผ่าน เพ่ือให้มั่นใจได้ว่าไม่มีการปล่อยผ่านวัตถุหรือวัสดุการบรรจุเพ่ือนําไปใช้ หรือไม่
มีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์เพ่ือจําหน่ายหรือจัดส่ง จนกว่าจะผ่านการตัดสินว่ามีคุณภาพเป็นที่น่าพอใจ   

ข้อกําหนดพ้ืนฐานของการควบคุมคุณภาพ ได้แก่ 
๔.๑ มีสิ่งอํานวยความสะดวกเพียงพอ มีผู้ปฏิบัติงานที่ผ่านการฝึกอบรม และมีวิธีการปฏิบัติที่

ผ่านการรับรองสําหรับการสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบและการทดสอบวัตถุต้ังต้น วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์
ระหว่างผลิตผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป และการตรวจติดตามสภาวะแวดล้อมตามความเหมาะสม
เพ่ือให้เป็นไปตามวัตถุประสงค์ของหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต 

๔.๒ การสุ่มตัวอย่างวัตถุต้ังต้น วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และ
ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ต้องปฏิบัติโดยผู้ปฏิบัติงานและด้วยวิธีการที่ผ่านการรับรองจากฝ่ายควบคุมคุณภาพ 

๔.๓ วิธีการทดสอบต้องเป็นที่ยอมรับในระดับสากล (ที่อ้างอิงตามภาคผนวก 1) หรือวิธีอ่ืนๆ 
ที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการทดสอบ  

๔.๔ มีการบันทึกเพ่ือแสดงให้เห็นว่า วิธีการปฏิบัติในการสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบและการทดสอบ 
ได้มีการปฏิบัติจริงตามที่กําหนด หากเกิดความเบ่ียงเบนใดๆ ต้องมีการบันทึกและสืบสวน 

๔.๕ ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปมีปริมาณส่วนประกอบสําคัญที่ถูกต้อง และมีคุณภาพตรงตามที่ได้รับ
อนุญาต  มีความบริสุทธ์ิตามข้อกําหนดบรรจุในภาชนะที่เหมาะสมและปิดฉลากที่ถูกต้อง 

๔.๖ มีการบันทึกผลของการตรวจสอบและการทดสอบวัตถุ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต
ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป พร้อมทั้งนําไปประเมินเปรียบเทียบกับข้อกําหนด การประเมิน
ผลิตภัณฑ์ประกอบไปด้วยการทบทวนและการประเมินการดําเนินการด้านเอกสารของการผลิต รวมถึงการประเมิน
ความเบ่ียงเบนจากวิธีการปฏิบัติที่กําหนดไว้ 

๔.๗ ไม่มีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์รุ่นใดเพ่ือจําหน่ายหรือส่งมอบก่อนได้รับการรับรองโดยหัวหน้า
ฝ่ายควบคุมคุณภาพ หรือหัวหน้าฝ่ายประกันคุณภาพในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปว่าผลิตภัณฑ์มีความ
ถูกต้องตรงตามที่ได้รับอนุญาต 

๔.๘ มีการเก็บรักษาตัวอย่างวัตถุต้ังต้นและผลิตภัณฑ์ไว้อ้างอิงในจํานวนที่เพียงพอ เพ่ือการ
ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ในอนาคตหากจําเป็น และต้องเก็บรักษาในภาชนะบรรจุที่ส่งออกจําหน่าย นอกจากเป็นกรณี
ของการผลิตในภาชนะบรรจุขนาดใหญ่ 
 
การทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

ข้อ ๕ มีการทบทวนคุณภาพของผลิตภัณฑ์ทั้งหมดที่ได้รับอนุญาตไว้ซึ่งรวมถึงผลิตภัณฑ์สําหรับส่งออก
ด้วย โดยให้ทําเป็นระยะอย่างสม่ําเสมอหรือหมุนเวียนกันทํา วัตถุประสงค์ในการทบทวนจะต้องครอบคลุมเรื่อง
ความสมํ่าเสมอของกระบวนการผลิตและการควบคุม ความเหมาะสมของข้อกําหนดที่ใช้ในปัจจุบันสําหรับวัตถุ
ต้ังต้นและผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป เพ่ือพิจารณาแนวโน้มและเพ่ือพัฒนาผลิตภัณฑ์และกระบวนการให้ดีย่ิงขึ้น การ
ทบทวนเหล่าน้ีต้องทําเป็นลายลักษณ์อักษรเป็นประจําทุกปี โดยดูจากผลการทบทวนคร้ังก่อนประกอบด้วย 
และอย่างน้อยต้องประกอบด้วย  

๕.๑ การทบทวนเก่ียวกับวัตถุต้ังต้นและวัสดุการบรรจุที่ใช้สําหรับผลิตภัณฑ์ โดยเฉพาะในกรณี
ของวัตถุต้ังต้นและวัสดุการบรรจุที่มาจากแหล่งใหม่ 

๕.๒ การทบทวนเก่ียวกับผลของการควบคุมระหว่างกระบวนการในส่วนที่เป็นจุดวิกฤตและ
ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป 



๑๐ 
 

 

๕.๓ การทบทวนเกี่ยวกับทุกรุ่นผลิตที่พบว่าไม่ผ่านข้อกําหนดและการสืบสวนหาสาเหตุ 
๕.๔ การทบทวนเกี่ยวกับทุกความเบ่ียงเบน หรือการไม่สอดคล้องตามข้อกําหนดที่มีนัยสําคัญ 

การสืบสวนหาสาเหตุ ประสิทธิผลของปฏิบัติการแก้ไข และปฏิบัติการป้องกัน  
๕.๕ การทบทวนเก่ียวกับการเปลี่ยนแปลงท้ังหมดที่เก่ียวข้องกับกระบวนการหรือวิธีวิเคราะห์

หรือทดสอบ 
๕.๖ การทบทวนเก่ียวกับการเปลี่ยนแปลงของการย่ืนคําขออนุญาต การอนุญาต การปฏิเสธ

เอกสารประกอบการขออนุญาต รวมถึงเอกสารประกอบการขออนุญาตสําหรับประเทศที่ ๓ ในกรณีของการ
ส่งออก  

๕.๗ การทบทวนเกี่ยวกับผลของการตรวจติดตามความคงสภาพ และแนวโน้มที่ไม่พึงประสงค์ 
๕.๘ การทบทวนเก่ียวกับการคืนผลิตภัณฑ์ทั้งหมด ข้อร้องเรียน และการเรียกเก็บผลิตภัณฑ์คืนที่

เก่ียวข้องกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ รวมถึงการสืบสวนหาสาเหตุทันที 
๕.๙ การทบทวนความเพียงพอของปฏิบัติการแก้ไขของกระบวนการหรืออุปกรณ์ที่เกิดขึ้นก่อนหน้า 
๕.๑๐ กรณีของผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ได้รับอนุญาตหรือมีการเปล่ียนแปลงไปจากทะเบียนตํารับ

ต้องทําการทบทวนเง่ือนไขหรือคํารับรองที่ได้ทําไว้เก่ียวกับการตรวจสอบภายหลังที่ผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาดแล้ว  
๕.๑๑ สถานะของการตรวจรับรองเครื่องมือและระบบสนับสนุนการผลิตที่เก่ียวข้อง เช่น ระบบ

อากาศระบบนํ้า ก๊าซอัด และอ่ืนๆ 
๕.๑๒ การทบทวนเก่ียวกับข้อตกลงทางเทคนิค (Technical agreements) เพ่ือให้แน่ใจว่า  มี

ความเป็นปัจจุบันอยู่เสมอ 
ข้อ ๖ ผู้รับอนุญาตผลิตต้องประเมินผลของการทบทวนนี้ และต้องนํามาประเมินว่า จะต้องมี

ปฏิบัติการแก้ไขและป้องกัน หรือการตรวจสอบความถูกต้องซ้ําด้วยหรือไม่ เหตุผลสําหรับปฏิบัติการแก้ไขน้ัน 
ต้องทําเป็นลายลักษณ์อักษร ปฏิบัติการแก้ไขและปฏิบัติการป้องกันที่ตกลงกันไว้ ต้องแล้วเสร็จทันเวลาท่ี
กําหนดอย่างมีประสิทธิภาพ ต้องมีวิธีการปฏิบัติสําหรับการบริหารจัดการ ทั้งในเร่ืองของการจัดการแบบต่อเน่ือง
และการทบทวนวิธีการแก้ไขเหล่าน้ัน รวมถึงประสิทธิภาพของวิธีการปฏิบัติดังกล่าวต้องได้รับการทวนสอบ 
ในระหว่างการตรวจสอบตนเอง การทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์อาจแบ่งเป็นกลุ่มตามประเภทของผลิตภัณฑ์ 
เช่น ผลิตภัณฑ์รูปแบบของแข็ง ผลิตภัณฑ์รูปแบบของเหลว และอ่ืนๆ 

ข้อ ๗ ในกรณีที่เจ้าของผลิตภัณฑ์ไม่ใช่ผู้รับอนุญาตผลิต ต้องมีข้อตกลงทางเทคนิคหรือสัญญาระหว่าง
ฝ่ายต่าง ๆ ซึ่งกําหนดหน้าที่ความรับผิดชอบที่เก่ียวข้องในการจัดทําการทบทวนคุณภาพ ผู้ที่ได้รับมอบหมาย
สําหรับการรับรองรุ่นผลิตสุดท้ายและเจ้าของผลิตภัณฑ์ต้องร่วมกันสร้างความมั่นใจว่ามีการทบทวนคุณภาพใน
เวลาที่กําหนดและถูกต้อง 
 



๑๑ 
 

 

 

หมวด ๒ 

บุคลากร 
 
หลักการ 
 ต้องจัดให้มีบุคลากรในจํานวนที่เพียงพอสําหรับการปฏิบัติงานในทุกระดับ ซึ่งบุคลากรเหล่าน้ันต้องมี
ความรู้ ทักษะ และความสามารถในด้านต่าง ๆ ที่เก่ียวข้องกับหน้าที่ที่ได้รับมอบหมาย และต้องสามารถทําหน้าที่
ของตนได้อย่างถูกต้องเหมาะสม บุคลากรต้องมีทัศนคติที่มุ่งมั่นเพ่ือทําให้เป้าหมายของหลักเกณฑ์และวิธีการใน
การผลิตสําเร็จลุล่วง 
 
องค์กร คุณสมบัติ และความรับผิดชอบ 

ข้อ ๑ ผู้รับอนุญาตผลิตต้องมีผังองค์กร บุคลากรที่มีตําแหน่งรับผิดชอบต้องมีการกําหนดภาระหน้าที่เป็น
ลายลักษณ์อักษรในคําบรรยายลักษณะงาน (Job descriptions) และมีอํานาจหน้าที่เพียงพอในงานท่ีรับผิดชอบ 
อาจมีผู้ที่มีคุณสมบัติในระดับที่สามารถปฏิบัติหน้าที่แทนได้ บุคลากรที่เก่ียวข้องกับหลักเกณฑ์และวิธีการ     
ในการผลิตต้องไม่มีภาระหน้าที่ที่ซ้ําซ้อนหรือเกิดช่องว่างที่ไม่สามารถหาผู้รับผิดชอบได้ 

โครงสร้างองค์กรของผู้รับอนุญาตผลิต โดยเฉพาะฝ่ายผลิตและฝ่ายควบคุมคุณภาพต้องเป็นอิสระไม่
ขึ้นต่อกัน หน้าที่หลักจะต้องอยู่ในความดูแลของบุคลากรที่มีตําแหน่งงานประจําเต็มเวลา (กํากับดูแลโดยตรง
ระหว่างการดําเนินการ) และต้องได้รับมอบอํานาจเต็มเท่าที่จําเป็นในการปฏิบัติหน้าที่ให้มีประสิทธิภาพ ต้อง
จัดให้มีบุคลากรที่ผ่านการฝึกอบรมแล้วในจํานวนที่เพียงพอในการปฏิบัติงานในด้านการผลิตและการควบคุม
คุณภาพ ตามวิธีการปฏิบัติและข้อกําหนดที่จัดทําไว้ 

ข้อ ๒ หัวหน้าฝ่ายผลิตต้องผ่านการอบรมที ่เพียงพอและมีประสบการณ์ในการปฏิบัติที ่ดี 
รวมถึงมีความรู้ที่เพียงพอในด้านการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร เพื่อให้มีความสามารถในการปฏิบัติงาน
ในหน้าที่ที่รับผิดชอบได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

หัวหน้าฝ ่ายผลิตต้องมีอํานาจและความรับผิดชอบเต็มที ่ในการบริหารจัดการการผลิต
ผลิตภัณฑ์ ซึ่งครอบคลุมกระบวนการดําเนินงาน เครื่องมือผลิต บุคลากรในฝ่ายผลิต บริเวณการผลิต และ
บันทึกต่าง ๆ 

หัวหน้าฝ่ายผลิต โดยทั่วไปมีความรับผิดชอบดังต่อไปนี้ 
๒.๑ ให้ความมั่นใจว่ามีการผลิตผลิตภัณฑ์และจัดเก็บอย่างถูกต้องตรงตามท่ีระบุไว้ในเอกสาร 

เพ่ือให้ได้คุณภาพตามท่ีกําหนด 
๒.๒ รับรองวิธีการปฏิบัติทุกอย่างที่เก่ียวข้องกับการดําเนินการผลิตรวมถึงการควบคุมระหว่าง

กระบวนการ และต้องมั่นใจว่ามีการนําไปปฏิบัติอย่างเคร่งครัด 
๒.๓ ให้ความมั่นใจว่ามีการประเมินบันทึกการดําเนินการผลิตและลงลายมือช่ือโดยผู้ที่ได้รับ

มอบหมายก่อนที่จะให้ข้อมูลฝ่ายควบคุมคุณภาพ 
๒.๔ ตรวจสอบการบํารุงรักษาสถานที่และเคร่ืองมือในฝ่ายผลิต 
๒.๕ ให้ความมั่นใจว่าทุกกระบวนการวิกฤตต้องได้รับการทวนสอบอย่างเหมาะสม 
๒.๖ ให้ความมั่นใจว่าบุคลากรในฝ่ายผลิตผ่านการฝึกอบรมก่อนปฏิบัติงานและมีการอบรมอย่าง

ต่อเน่ืองตามท่ีกําหนด โดยปรับใช้ให้เหมาะสมได้ตามความต้องการ 



๑๒ 
 

 

ข้อ ๓ หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพต้องผ่านการอบรมที ่เพียงพอและมีประสบการณ์ในการ
ปฏิบัติงาน เพ่ือให้มีความสามารถในการปฏิบัติงานในหน้าที่ที่รับผิดชอบได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
 หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพต้องมีอํานาจและความรับผิดชอบเต็มที่ในหน้าที่ต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง
กับการควบคุมคุณภาพ ตัวอย่างเช่น การจัดทํา การทวนสอบ และการบังคับใช้เอกสารวิธีปฏิบัติต่าง ๆ  
ที่เก่ียวข้องกับการควบคุมคุณภาพ หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพต้องเป็นผู้มีอํานาจแต่เพียงผู้เดียวในการ
รับรองวัตถุต้ังต้น ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปที่เป็นไปตามข้อกําหนด 
หรือไม่รับรองผลการตรวจสอบวัตถุต้ังต้น ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปที่
ไม่เป็นไปตามข้อกําหนดที่เกี่ยวข้องหรือผลิตแล้วไม่เป็นไปตามวิธีการปฏิบัติที่อนุมัติไว้ ภายใต้เง่ือนไข 
ที่กําหนด 

หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพ โดยทั่วไปมีความรับผิดชอบดังต่อไปน้ี 
๓.๑ รับรองหรือไม่รับรองผลการตรวจสอบวัตถุต้ังต้น วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต 

ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป 
๓.๒ ประเมินบันทึกการผลิต 
๓.๓ ให้ความมั่นใจว่ามีการทดสอบทุกอย่างที่จําเป็น 
๓.๔ ให้ความมั่นใจว่าทุกกระบวนการวิกฤตต้องได้รับการทวนสอบอย่างเหมาะสม 
๓.๕ รับรองข้อกําหนด วิธีการสุ่มตัวอย่าง วิธีการทดสอบและวิธีปฏิบัติในการควบคุมคุณภาพ 
๓.๖ รับรองและตรวจติดตามผลการทดสอบที่ดําเนินการภายใต้สัญญาจ้าง  
๓.๗ ตรวจสอบการบํารุงรักษาสถานที่และเคร่ืองมือในฝ่ายควบคุมคุณภาพ 
๓.๘ จัดทําข้อกําหนดสําหรับวันสิ้นอายุและอายุการใช้ของผลิตภัณฑ์ โดยอาศัยพ้ืนฐานข้อมูลจาก

ผลการทดสอบความคงตัว หรือข้อมูลความคงตัวที่เก่ียวข้องกับการกําหนดสภาวะการเก็บรักษา 
๓.๙ รับรองผู้ส่งมอบวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ ที่สามารถจัดหาผลิตภัณฑ์ได้ตรงตามมาตรฐาน

คุณภาพที่ผู้รับอนุญาตผลิตกําหนดไว้ได้อย่างน่าเช่ือถือ 
๓.๑๐ ประเมินทุกข้อร้องเรียนที่ได้รับหรือข้อบกพร่องที่พบในรุ่นผลิตใด ๆ ร่วมกับฝ่ายอ่ืน ๆ 

(หากจําเป็น) เพ่ือพิจารณาแนวทางดําเนินการที่เหมาะสมต่อไปตามลําดับ 
๓.๑๑ เก็บรักษาบันทึกการวิเคราะห์หรือทดสอบ ที่เก่ียวข้องกับการทดสอบตัวอย่างทุกตัวอย่างที่

มีการสุ่ม 
๓ .๑๒ ให้คําแนะนําในการดําเนินการจ้างผลิตซึ่งจะต้องเป็นไปตามมาตรฐานคุณภาพที่ 

ผู้รับอนุญาตผลิตกําหนดไว้ 
๓.๑๓ ให้ความมั่นใจว่าบุคลากรในฝ่ายควบคุมคุณภาพผ่านการฝึกอบรมก่อนปฏิบัติงานและ   มี

การอบรมอย่างต่อเน่ืองตามท่ีกําหนด โดยปรับใช้ให้เหมาะสมได้ตามความต้องการ  
ข้อ ๔ หัวหน้าฝ่ายผลิตและหัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพมีความรับผิดชอบร่วมกันในงานต่าง ๆ 

ดังต่อไปน้ี 
๔.๑ ให้ความมั่นใจว่ามีการจัดทําเอกสารวิธีการปฏิบัติต่าง ๆ และมีการอนุมัติวิธีการปฏิบัติและ

เอกสารอ่ืน รวมถึงการแก้ไข 
๔.๒ ตรวจติดตามและควบคุมสภาวะแวดล้อม สุขอนามัย และสุขลักษณะในการผลิต 
๔.๓ ทวนสอบทุกกระบวนการวิกฤต 
๔.๔ การฝึกอบรมบุคลากร 
๔.๕ รับรองและตรวจติดตามผู้ส่งมอบวัตถุและวัสดุการบรรจุ และผู้รับจ้างผลิตตามสัญญาการ

จ้างผลิต 
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๔.๖ จัดทําและตรวจติดตามสภาวะการเก็บรักษาวัตถุและวัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ 
๔.๗ เก็บรักษาบันทึก 
๔.๘ ตรวจติดตามการปฏิบัติตามข้อกําหนดของหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต 
๔.๙ ตรวจสอบ สืบสวน และเก็บตัวอย่าง เพ่ือตรวจติดตามปัจจัยที่อาจมีผลต่อคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ 
การฝึกอบรม 

ข้อ ๕ บุคลากรทุกคนต้องได้รับการฝึกอบรมเกี่ยวกับการปฏิบัติงานเฉพาะและหลักการของหลักเกณฑ์
และวิธีการในการผลิต 
 ข้อ ๖ การฝึกอบรมเก่ียวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตต้องดําเนินการอย่างต่อเน่ืองและมี
ความถี่ที่เพียงพอ เพ่ือให้มั่นใจได้ว่าผู้ปฏิบัติงานยังคงปฏิบัติงานในหน้าที่ของตนได้ตามหลักเกณฑ์และวิธีการใน
การผลิตอยู่เสมอ  

การฝึกอบรมเก่ียวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตต้องดําเนินการตามโปรแกรมการฝึกอบรมท่ี
เขียนไว้ซึ่งผ่านการรับรองโดยหัวหน้าฝ่ายผลิตและหัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพ 
 ข้อ ๗ บันทึกการฝึกอบรมบุคลากรซึ่งรวมถึงที่เก่ียวข้องกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต ต้องเก็บ
รักษาและต้องมีการประเมินประสิทธิภาพของโปรแกรมการฝึกอบรมเป็นประจํา 

ข้อ ๘ แนวคิดของการประกันคุณภาพและมาตรการทุกอย่างที่ส่งเสริมความเข้าใจและการนําไปปฏิบัติ
ต้องให้มีการอภิปรายอย่างกว้างขวางในระหว่างการฝึกอบรม 
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หมวด ๓ 
อาคารสถานที่และเครื่องมือ 

 
หลักการ 
 อาคารสถานท่ีและเครื่องมือต้องอยู่ในตําแหน่งที่เหมาะสม มีการออกแบบ สร้าง ดัดแปลง และ
บํารุงรักษาให้เหมาะสมกับการใช้งาน การวางผังและออกแบบต้องมีจุดมุ่งหมายที่จะให้เกิดความเสี่ยงต่อความ
ผิดพลาดน้อยที่สุด การทําความสะอาดและบํารุงรักษาต้องทําได้อย่างมีประสิทธิผลเพ่ือหลีกเลี่ยงการปนเป้ือนข้าม 
การสะสมของฝุ่นละออง และสิ่งอ่ืนใดที่จะมีผลไม่พึงประสงค์ต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
 
อาคารสถานท่ี 
 ข้อกําหนดทั่วไป 
 ข้อ ๑ อาคารสถานท่ีสําหรับใช้ในการผลิตต้องมีขนาด การออกแบบ การสร้าง และต้ังอยู่ในตําแหน่งที่
เหมาะสมเพ่ืออํานวยความสะดวกในการดําเนินงาน การทําความสะอาด และการบํารุงรักษาที่เหมาะสม 

ข้อ ๒ อาคารสถานที่ต้องมีการบํารุงรักษาอย่างระมัดระวัง การซ่อมแซมและการบํารุงรักษาต้องมั่นใจว่า
ไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ต้องทําความสะอาดสถานที่และฆ่าเช้ือตามความเหมาะสม ตาม
รายละเอียดวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้ 

ข้อ ๓ ต้องจัดให้มีขั้นตอนการป้องกันไม่ให้ผู้ที่ไม่มีหน้าที่เข้าไปในบริเวณดําเนินการผลิต คลังสินค้า 
และบริเวณการควบคุมคุณภาพ รวมถึงต้องไม่เป็นทางเดินผ่านของบุคลากรที่ไม่ได้ทํางานในบริเวณน้ัน 
 ข้อ ๔ ต้องมีแสงสว่าง อุณหภูมิ ความช้ืน และการระบายอากาศอย่างเหมาะสม ไม่ก่อให้เกิดผลอัน   
ไม่พึงประสงค์ทั้งทางตรงและทางอ้อมต่อผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิตและการจัดเก็บ หรือมีผลต่อความแม่นยําของ
เครื่องมือ 
 ข้อ ๕ อาคารสถานท่ีต้องต้ังอยู่ในตําแหน่งที่เหมาะสมซึ่งได้รับการรับรองจากหน่วยงานกํากับดูแลที่
เก่ียวข้อง 

ข้อ ๖ อาคารสถานท่ีต้องต้ังอยู่ในสภาวะแวดล้อมซึ่งเมื่อพิจารณาร่วมกับมาตรการอ่ืนในการปกป้อง
การผลิตแล้ว มีความเสี่ยงน้อยที่สุดที่จะเป็นสาเหตุในการปนเป้ือนของวัตถุและวัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ 
 ข้อ ๗ ผลิตภัณฑ์สมุนไพรต้องไม่มีการผลิตในสถานท่ีผลิตเดียวกันกับผลิตภัณฑ์ยาที่มีอันตรายร้ายแรง 
เช่น ยาที่ทําให้เกิดการแพ้สูง (เช่น กลุ่มเพนิซิลลิน) หรือผลิตภัณฑ์ยาชีวภาพ (Biological preparations 
medicinal products) (เช่น ผลิตภัณฑ์จากจุลินทรีย์ที่มีชีวิต) ต้องแยกพ้ืนที่เฉพาะที่มีสิ่งอํานวยความสะดวก
ครบถ้วนสําหรับการผลิตผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าว เพ่ือลดความเสี่ยงต่อการเกิดการปนเป้ือนข้าม (Cross-
contamination)  

สําหรับกรณีที่มีการใช้สถานที่ผลิตเดียวกันสําหรับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรและผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน 
ต้องมีการควบคุมที่ เพียงพอเพ่ือลดความเสี่ยงต่อการเกิดการปนเป้ือนข้าม (Cross- contamination) 
ตัวอย่างเช่น ทําการทวนสอบการทําความสะอาด หรือการใช้เครื่องมือแยกเฉพาะ เป็นต้น 

ข้อ ๘ อาคารสถานที่ต้องออกแบบ สร้าง และรักษาสภาพเพ่ือป้องกันการเข้าถึงและการหลบซ่อนของ
หนอนพยาธิ สัตว์กัดแทะ นก แมลง หรือสัตว์อ่ืน 
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 ข้อ ๙ การออกแบบอาคารสถานที่ ต้องคํานึงถึงการป้องกันการปะปนระหว่างผลิตภัณฑ์หรือ
ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ที่แตกต่างกัน และความเป็นไปได้ในการเกิดการปนเป้ือนข้ามจากสารหรือ
ผลิตภัณฑ์ชนิดอ่ืน  

ข้อ ๑๐ ต้องให้ความสนใจเป็นพิเศษสําหรับกระบวนการที่ก่อให้เกิดฝุ่น ต้องดําเนินมาตรการเพ่ือ
ป้องกันการการเกิดและการแพร่กระจายของฝุ่นละออง 

ข้อ ๑๑ ต้องจัดให้มีบริเวณที่กําหนดเฉพาะสําหรับการดําเนินการต่อไปน้ี 
๑๑.๑ การรับเข้า และการกักกันวัตถุและวัสดุการบรรจุที่ส่งเข้ามา 
๑๑.๒ การสุ่มตัวอย่าง 
๑๑.๓ การจัดเก็บวัตถุดิบ และวัสดุการบรรจุ 
๑๑.๔ การช่ัง/การเบิกจ่าย (dispensing) 
๑๑.๕ กระบวนการผลิต 
๑๑.๖ การจัดเก็บผลิตภัณฑ์รอบรรจุ/ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต 
๑๑.๗ การบรรจุ 
๑๑.๘ การล้างเครื่องมือ 
๑๑.๙ การจัดเก็บผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปที่อยู่ในสถานะกักกัน 
๑๑.๑๐ การจัดเก็บผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปที่อยู่ในสถานะปล่อยผ่านแล้ว  
๑๑.๑๑ พ้ืนที่ที่กําหนดสําหรับการควบคุมคุณภาพ 
สินค้าที่อยู่ในสถานะกักกันต้องจัดเก็บในบริเวณแยกต่างหาก ซึ่งพ้ืนที่เหล่าน้ีจะต้องทํา

เครื่องหมายให้ชัดเจน และอนุญาตให้เข้าไปได้เฉพาะบุคลากรที่มีอํานาจเท่าน้ัน ระบบอ่ืนที่ใช้แทนการกักกัน
ทางกายภาพข้างต้นจะต้องมีมาตรการและมีระดับความปลอดภัยที่เทียบเท่า 
บริเวณการดําเนินการผลิต 

ข้อ ๑๒ ในบริเวณที่วัตถุต้ังต้นและวัสดุการบรรจุปฐมภูมิ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต หรือผลิตภัณฑ์รอ
บรรจุมีการสัมผัสกับสภาวะแวดล้อม พ้ืนผิวภายในสถานที่ (ผนัง พ้ืน และเพดาน) ต้องเรียบ ปราศจากรอย
แตกร้าว หรือรอยต่อที่เช่ือมไม่สนิท รวมท้ังไม่ปล่อยอนุภาค ต้องทําความสะอาดได้ง่ายและมีประสิทธิภาพ 
ในกรณีจําเป็นต้องสามารถทําการฆ่าเช้ือได้  การทําให้จุดเช่ือมต่อระหว่างผนังและพ้ืนในบริเวณการดําเนินการ
ผลิตมีลักษณะโค้งเว้า จะช่วยให้ทําความสะอาดได้ง่ายขึ้น 

ข้อ ๑๓ หลีกเลี่ยงการใช้ทางระบายนํ้าชนิดระบบเปิด แต่ถ้าจําเป็น ต้องใช้ชนิดต้ืนเพ่ือให้ทําความ
สะอาดและฆ่าเช้ือได้ง่าย ท่อระบายนํ้าทุกจุดต้องมีที่ดักเพ่ือป้องกันการย้อนกลับ 

ข้อ ๑๔ อาคารผลิตต้องมีการถ่ายเทอากาศที่มีประสิทธิภาพ มีสิ่งอํานวยความสะดวกในการควบคุม
อากาศ เช่น อุณหภูมิ ความช้ืน และการกรองอากาศให้เหมาะสมทั้งต่อการดําเนินการที่ทําอยู่ภายในบริเวณน้ัน 
และต่อสิ่งแวดล้อมภายนอก 

ข้อ ๑๕ บริเวณการดําเนินการผลิตต้องมีแสงสว่างเพียงพอ โดยเฉพาะบริเวณที่มีการควบคุมด้วย
สายตาในสายการผลิต 

ข้อ ๑๖ ท่อ หลอดไฟ จุดระบายอากาศ และงานบริการอ่ืน ต้องหลีกเลี่ยงการออกแบบและติดต้ังที่ทําให้
มีซอกมุมซึ่งทําความสะอาดได้ยาก หากเป็นไปได้การบํารุงรักษาต้องทําได้จากภายนอกบริเวณการผลิต 

ข้อ ๑๗ ต้องมีบริเวณแยกต่างหากเพ่ือใช้ในการดําเนินการผลิตผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปที่มีวัตถุประสงค์สําหรับ
ใช้ภายนอกหรือใช้ทา และสําหรับผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปที่มีวัตถุประสงค์สําหรับใช้ภายในหรือรับประทานเท่าน้ัน 

ข้อ ๑๘ ในกระบวนการที่มีการเกิดฝุ่น เช่น ระหว่างสุ่มตัวอย่าง ช่ัง ผสม ดําเนินการผลิต และบรรจุผลิตภัณฑ์ 
ชนิดแห้ง ต้องให้ความสําคัญเป็นกรณีพิเศษเพ่ือหลีกเลี่ยงการปนเป้ือนข้ามและให้ทําความสะอาดได้ง่าย 



๑๖ 
 

 

ข้อ ๑๙ อาคารสถานที่สําหรับการบรรจุผลิตภัณฑ์สมุนไพร ต้องออกแบบและวางผังเพ่ือให้หลีกเลี่ยง
การปะปน หรือการปนเป้ือนข้าม 

ข้อ ๒๐ ต้องวางผังอาคารสถานที่ให้การดําเนินการผลิตต่อเน่ืองไปตามลําดับของขั้นตอนการ
ดําเนินการ และระดับความสะอาดที่กําหนด 

ข้อ ๒๑ ต้องมีพ้ืนที่เพียงพอในการทํางาน โดยให้มีการวางเครื่องมือและวัตถุต่าง ๆ ตามลําดับอย่าง
เป็นระเบียบในตําแหน่งที่สมควร เพ่ือให้เหมาะสมกับกระบวนการทํางาน การไหลเวียนของงานที่มี
ประสิทธิภาพ การสื่อสารและการกํากับดูแลที่มีประสิทธิผล รวมถึงหลีกเลี่ยงความแออัดและความผิดปกติใด ๆ 

ข้อ ๒๒ ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้าต้องเช่ือมต่อถึงบริเวณที่มีกระบวนการผลิต แต่ต้องจัดแยกเป็นสัดส่วน 
ข้อ ๒๓ ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้าที่จะเปิดเข้าสู่บริเวณการดําเนินการผลิต ต้องมีอ่างล้างมือและ/หรืออุปกรณ์

ฆ่าเช้ือโรคในจํานวนที่เพียงพอ 
บริเวณจัดเก็บ 
 ข้อ ๒๔ บริเวณจัดเก็บต้องมีพ้ืนที่เพียงพอในการจัดเก็บวัตถุต้ังต้น วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต 
ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ผลิตภัณฑ์ในสถานะกักกัน ปล่อยผ่านหรือไม่ผ่าน หรือผลิตภัณฑ์เรียก
คืนได้อย่างเป็นระเบียบ 
 ข้อ ๒๕ บริเวณจัดเก็บต้องออกแบบหรือดัดแปลงให้อยู่ในสภาวะท่ีดีสําหรับการจัดเก็บ โดยเฉพาะต้อง
สะอาด แห้ง และรักษาอุณหภูมิให้อยู่ในขีดจํากัดที่ยอมรับ โดยเฉพาะในกรณีที่ต้องมีการจัดเก็บในสภาวะพิเศษ 
เช่น อุณหภูมิ ความช้ืน ต้องจัดให้มีสถานที่พร้อมทั้งต้องมีการตรวจสอบและตรวจติดตาม 

ข้อ ๒๖ ต้องมีบริเวณแยกต่างหากและปลอดภัย สําหรับการจัดเก็บวัตถุและวัสดุการบรรจุ หรือ
ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านข้อกําหนด ผลิตภัณฑ์เรียกคืน หรือผลิตภัณฑ์ส่งคืน 

ข้อ ๒๗ วัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ที่ออกฤทธ์ิแรง (ตัวอย่างเช่น สารที่ติดไฟง่าย ระเบิดได้ หรือมีพิษ) ต้อง
จัดเก็บในบริเวณแยกต่างหากที่มีความปลอดภัยและมั่นคง 
 ข้อ ๒๘ บริเวณรับและส่งสินค้าต้องสามารถป้องกันสินค้าจากสภาพอากาศ บริเวณรับสินค้าต้อง
ออกแบบและติดต้ังอุปกรณ์ทําความสะอาดภาชนะบรรจุวัตถุและวัสดุการบรรจุที่ส่งเข้ามา ก่อนนําไปจัดเก็บ 

ข้อ ๒๙ ต้องมีบริเวณแยกต่างหากสําหรับการสุ่มตัวอย่างวัตถุต้ังต้น ถ้าทําการสุ่มตัวอย่างในบริเวณ
จัดเก็บ ต้องทําโดยมีการป้องกันการปนเป้ือนและการปนเป้ือนข้าม 

ข้อ ๓๐ วัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว ต้องมีความถูกต้องตรงกันกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร และเก็บรักษา
ในบริเวณที่มีการรักษาความปลอดภัยที่แน่นหนา 

ข้อ ๓๑ วัตถุดิบธรรมชาติที่ยังไม่ผ่านกระบวนการใด ๆ (crude) ต้องถูกจัดเก็บในบริเวณแยกต่างหาก 
โดยบริเวณจัดเก็บต้องมีการระบายอากาศ สามารถป้องกันแมลงหรือสัตว์อ่ืน ๆ โดยเฉพาะหนูได้ มีมาตรการที่
มีประสิทธิผลในการป้องกันการแพร่ของสัตว์และเช้ือจุลินทรีย์ที่มาพร้อมกับวัตถุดิบดังกล่าว เพ่ือป้องกันการ
เปลี่ยนแปลงทางเคมี การเกิดเช้ือรา และการปนเป้ือนข้าม การจัดเก็บภาชนะบรรจุสําหรับวัตถุดิบดังกล่าวควร
อยู่ในสถานที่ที่มีอากาศไหลเวียนสะดวก 

ข้อ ๓๒ ต้องให้ความสําคัญเป็นพิเศษในเรื่องการทําความสะอาด และการบํารุงรักษาสําหรับบริเวณ
จัดเก็บโดยเฉพาะกรณีที่มีการเกิดฝุ่นผง 

ข้อ ๓๓ บริเวณจัดเก็บสิ่งที่ได้จากพืช สิ่งที่ได้จากสัตว์ จุลินทรีย์ และสารสกัดต่าง ๆ ทิงเจอร์ หรือสิ่งปรุง
อ่ืนใดที่มีการกําหนดสภาวะการเก็บเป็นพิเศษในเรื่องอุณหภูมิ ความช้ืน หรือการป้องกันแสง ต้องมีการ
ดําเนินการและตรวจติดตามท่ีเหมาะสม 

 
 



๑๗ 
 

 

บริเวณควบคุมคุณภาพ 
ข้อ ๓๔ หากมีการทดสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์สมุนไพรภายในอาคารสถานท่ี ห้องปฏิบัติการควบคุม

คุณภาพต้องแยกจากบริเวณการดําเนินการผลิต โดยเฉพาะอย่างย่ิงห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพที่มีการ
จัดการเก่ียวกับจุลินทรีย์ 

ข้อ ๓๕ ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพต้องออกแบบให้เหมาะสมกับการดําเนินการ มีพ้ืนที่เพียงพอที่จะ
ไม่ทําให้เกิดการปะปนและการปนเป้ือนข้าม มีบริเวณสําหรับจัดเก็บตัวอย่างและจัดเก็บบันทึกได้อย่าง
เหมาะสมเพียงพอ 

ข้อ ๓๖ เครื่องมือที่มีความไวต่อการสั่นสะเทือน การรบกวนของกระแสไฟฟ้า ความช้ืนและอ่ืน ๆ  
ต้องมีห้องแยกต่างหาก 
 ข้อ ๓๗ ต้องมีข้อกําหนดเฉพาะของห้องปฏิบัติการที่ใช้ในการปฏิบัติกับตัวอย่างสารบางชนิด เช่น 
ตัวอย่างจุลินทรีย์ 
บริเวณอ่ืน ๆ 
 ข้อ ๓๘ ห้องพักผ่อนและสุขาต้องแยกออกจากบริเวณอ่ืน ๆ และต้องไม่สามารถเข้าถึงบริเวณควบคุม 
(ตัวอย่างเช่น บริเวณการดําเนินการผลิตหรือบริเวณจัดเก็บ) ได้โดยตรง 
 ข้อ ๓๙ ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้า อ่างล้างมือ และสุขา ต้องสามารถเข้าใช้ได้ง่ายและมีจํานวนเพียงพอสําหรับ
ผู้ใช้ห้องสุขา 
 ข้อ ๔๐ ห้องสําหรับงานซ่อมบํารุงต้องแยกจากบริเวณการดําเนินการผลิต หากเก็บอะไหล่หรืออุปกรณ์
การบํารุงรักษาในบริเวณการดําเนินการผลิต ต้องเก็บในห้องหรือตู้เก็บของที่จัดไว้เฉพาะ 
 ข้อ ๔๑ สถานที่เลี้ยงสัตว์ต้องแยกต่างหากจากบริเวณอ่ืน รวมถึงต้องมีทางเข้าของสัตว์และระบบ
อากาศแยกต่างหาก 
เครื่องมือ 
 ข้อ ๔๒ เครื่องมือการผลิตต้องออกแบบ จัดวางและบํารุงรักษาให้เหมาะสมกับจุดมุ่งหมายการใช้ 
 ข้อ ๔๓ เครื่องมือการผลิตต้องติดต้ังในลักษณะที่ป้องกันความเสี่ยงต่อความผิดพลาดหรือการปนเปื้อน
ให้น้อยที่สุด และต้องมีการทดสอบเครื่องมือให้มั่นใจว่าทํางานได้เหมาะสม 
 ข้อ ๔๔ เครื่องมือการผลิตต้องวางไว้ให้ห่างจากเคร่ืองมืออ่ืน ๆ มากพอ เพ่ือหลีกเลี่ยงความแออัดและ
การปนเป้ือนข้าม 

ข้อ ๔๕ ท่อที่ติดต้ังไว้ต้องมีการบ่งช้ีสิ่งที่อยู่ภายใน และทิศทางการไหลให้ชัดเจน 
ข้อ ๔๖ เคร่ืองช่ังและเครื่องวัดต้องมีช่วงการใช้งานและความแม่นยําที่เหมาะสมสําหรับการดําเนิน 

การผลิตและการควบคุม 
ข้อ ๔๗ เครื่องช่ังเคร่ืองวัด เครื่องบันทึก และเคร่ืองควบคุมต้องสอบเทียบและตรวจสอบในช่วงเวลาที่

กําหนดไว้ด้วยวิธีที่เหมาะสมต้องมีการเก็บรักษาบันทึกการทดสอบไว้ 
ข้อ ๔๘ เครื่องมือการผลิตต้องออกแบบให้ล้างได้ง่ายและสะอาดอย่างทั่วถึง การทําความสะอาดต้อง

ปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้ ภายหลังจากทําความสะอาดแล้วให้เก็บไว้ในสภาวะที่สะอาดและแห้ง 
ข้อ ๔๙ เครื่องมือการผลิตผลิตภัณฑ์สําหรับใช้ภายในต้องแยกออกจากเคร่ืองมือการผลิตผลิตภัณฑ์

สําหรับใช้ภายนอก 
ข้อ ๕๐ เครื่องมือที่ชํารุด ต้องนําออกไปจากบริเวณการดําเนินการผลิตและบริเวณการควบคุมคุณภาพ 

หรืออย่างน้อยต้องติดป้ายให้ชัดเจนว่าชํารุด 
ข้อ ๕๑ การซ่อมแซมและบํารุงรักษาต้องไม่ทําให้เกิดอันตรายต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ กรณีมีช้ินส่วน

อุปกรณ์สูญหาย เช่น เกลียว สปริง ที่หนีบ เป็นต้น ต้องมีการรายงาน และตรวจสอบโดยละเอียดทันที 



๑๘ 
 

 

ข้อ ๕๒ เครื่องมือการผลิต ซึ่งรวมถึงท่อลําเลียงและท่อยืดหยุ่น ต้องไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อผลิตภัณฑ์ 
รวมถึงช้ินส่วนของเคร่ืองมือที่ใช้ในการผลิตที่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์ต้องไม่เกิดปฏิกิริยา ปล่อยสาร หรือดูดซับสาร
จนเกิดผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ หรือทําให้เกิดอันตราย 

ข้อ ๕๓ ท่อลําเลียง ท่อยืดหยุ่น เครื่องส่ง เครื่องสูบ และวาล์วที่ใช้กับระบบการทํานํ้าสะอาด วัตถุดิบ
ต้ังต้น และผลิตภัณฑ์สมุนไพร ต้องมีการทําความสะอาดและผ่านการฆ่าเช้ือตามวิธีการปฏิบัติที่กําหนดไว้ ทั้งน้ี 
วิธีการปฏิบัติดังกล่าวต้องมีรายละเอียดเก่ียวกับขีดจํากัดการยอมรับสําหรับการปนเป้ือนจุลินทรีย์และ
มาตรการในจัดการด้วย 
 



๑๙ 
 

 

 

หมวด ๔ 
สุขอนามัยและสุขลักษณะ 

 
หลักการ 
 ทุกขั้นตอนของการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ต้องดําเนินการตามหลักของสุขอนามัยและสุขลักษณะ
อย่างเคร่งครัด 

ขอบเขตของสุขอนามัยและสุขลักษณะครอบคลุมถึงบุคลากร อาคารสถานท่ี เครื่องมือ และสิ่งอํานวย
ความสะดวก รวมถึงสิ่งอ่ืน ๆ ที่สามารถก่อให้เกิดการปนเป้ือนกับผลิตภัณฑ์ได้  

บุคลากรทุกคนต้องได้รับการปลูกฝังและสนับสนุนให้ตระหนักถึงความสําคัญในการรายงานสภาพของ
อาคารสถานที่ เครื่องมือ หรือบุคลากร ที่เห็นว่าอาจส่งผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
 
บุคลากร 

ข้อ ๑ บุคลากรทุกคนต้องได้รับการตรวจสุขภาพก่อนรับเข้าทํางาน และจะต้องมีการตรวจสุขภาพเป็น
ประจําในระหว่างการจ้างงาน โดยอาจกําหนดหัวข้อการตรวจสุขภาพเพ่ิมเติมตามความจําเป็นเพ่ือให้เหมาะสม
กับงานที่ทําอยู่ 

ข้อ ๒ บุคลากรทุกคนจะต้องได้รับการฝึกอบรมเร่ืองสุขลักษณะส่วนบุคคลที่ดี และมีการปฏิบัติตาม
หลักการของสุขลักษณะส่วนบุคคลที่ดี รวมถึงให้มีการสังเกตการณ์การปฏิบัติงานของผู้ที่อยู่ในกระบวนการผลิต 

ข้อ ๓ บุคคลที่มีอาการเจ็บป่วยหรือมีบาดแผลท่ีอาจส่งผลเสียต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ ไม่ได้รับอนุญาตให้
เก่ียวข้องในการจัดการกับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ในระหว่างกระบวนการผลิต และผลิตภัณฑ์
สําเร็จรูป จนกว่าอาการจะทุเลา 

ข้อ ๔ ผู้ปฏิบัติงานต้องหลีกเลี่ยงการใช้มือสัมผัสโดยตรงกับวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต หรือ
ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ถ้าหลีกเลี่ยงการสัมผัสโดยตรงไม่ได้ ให้ล้างมืออย่างถูกวิธีและสวมถุงมือ 

ข้อ ๕ เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์จะไม่เกิดการปนเป้ือนรวมทั้งเพ่ือความปลอดภัยของพนักงาน 
พนักงานต้องสวมใส่ชุดปฏิบัติงานที่มีความเหมาะสม ชุดที่ปนเป้ือนแล้วต้องเก็บในภาชนะปิดจนกว่าจะมี 
การนําไปซักล้างอย่างถูกต้อง 

ข้อ ๖ บุคลากรที่ได้รับอนุญาตเท่าน้ันที่สามารถเข้าไปในพ้ืนที่การผลิตได้ ผู้เย่ียมชมหรือบุคลากรที่ 
ไม่ผ่านการฝึกอบรมต้องไม่เข้าไปในบริเวณการดําเนินการผลิตและบริเวณควบคุมคุณภาพ แต่ถ้าหลีกเลี่ยงไม่ได้ 
ต้องมีการให้ข้อมูลล่วงหน้าแก่บุคคลดังกล่าว โดยเฉพาะข้อมูลเก่ียวกับสุขลักษณะส่วนบุคคลและคําแนะนํา 
ในการสวมใส่เครื่องแต่งกายในการป้องกันการปนเป้ือน และต้องได้รับการดูแลอย่างใกล้ชิด 

ข้อ ๗ ห้ามมิให้มีการสูบบุหรี่ การรับประทานอาหาร การด่ืมนํ้าหรือเครื่องด่ืม และการเคี้ยวของขบ
เคี้ยว หรือการเก็บอาหาร เครื่องด่ืม บุหรี่หรืออุปกรณ์การสูบ รวมถึงยาประจําตัว ในบริเวณการดําเนินการผลิต 
ห้องปฏิบัติการคุณภาพ บริเวณจัดเก็บ หรือบริเวณอ่ืนใดที่อาจส่งผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ทั้งน้ี 
หากมีกิจกรรมดังกล่าว ต้องแยกบริเวณเฉพาะที่มั่นใจว่าจะไม่ส่งผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

ข้อ ๘ ห้ามใช้เครื่องสําอาง ห้ามสวมใส่นาฬิกาข้อมือหรือเครื่องประดับในบริเวณการดําเนินการผลิต 
อย่างไรก็ดี หากเป็นเครื่องประดับหรือวัตถุใด ๆ ที่ไม่สามารถถอดออกจากร่างกายได้ ต้องมีการห่อหุ้มด้วยวัสดุ
ที่มีสภาพคงทน สะอาด และถูกสุขลักษณะ 

 



๒๐ 
 

 

อาคารสถานท่ี 
ข้อ ๙ อาคารสถานท่ีที่จะใช้สําหรับผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ต้องมีการออกแบบและสร้างอย่าง

เหมาะสมเพ่ือทําให้เกิดสุขอนามัยที่ดีได้ง่ายขึ้น 
ข้อ ๑๐ ห้องสุขาต้องมีจํานวนที่เพียงพอสําหรับพนักงานและมีการระบายอากาศที่ดี ห้องเปลี่ยนชุด

ต้องอยู่ในตําแหน่งที่เหมาะสม 
ข้อ ๑๑ ตู้ล็อกเกอร์สําหรับจัดเก็บเสื้อผ้าและทรัพย์สินส่วนบุคคลของพนักงาน ต้องจัดให้มีและอยู่ใน

บริเวณที่เหมาะสม 
ข้อ ๑๒ การเตรียม การจัดเก็บ และการรับประทานอาหารและเคร่ืองด่ืม ต้องอยู่ในบริเวณท่ีจัดเตรียม

ไว้เป็นการเฉพาะ เช่น ห้องรับประทานอาหาร หรือโรงอาหาร อีกทั้งสิ่งอํานวยความสะดวกต่าง ๆ ในบริเวณ
ดังกล่าวต้องผ่านมาตรฐานด้านสุขอนามัย ห้องรับประทานอาหารและโรงอาหารต้องไม่เช่ือมต่อโดยตรงกับ
บริเวณที่มีการควบคุม ตัวอย่างเช่น บริเวณการดําเนินการผลิต บริเวณจัดเก็บสําหรับเก็บวัตถุและวัสดุการ
บรรจุที่ใช้สําหรับการดําเนินการผลิตและใช้สําหรับผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป 

ข้อ ๑๓ ต้องไม่มีการเก็บสะสมของเสียภายในอาคารผลิต โดยต้องเก็บรวบรวมไว้ในภาชนะรองรับที่
เหมาะสมเพ่ือเคลื่อนย้ายไปยังจุดที่ใช้ในการจัดเก็บของเสียที่อยู่ภายนอกอาคารผลิต และต้องมีการกําจัดของ
เสียด้วยวิธีการที่ปลอดภัยและถูกสุขอนามัยเป็นประจํา ในช่วงเวลาและความถ่ีที่เหมาะสม 

ข้อ ๑๔ การใช้ยาฆ่าหนูหรือสัตว์กัดแทะ สารกําจัดแมลง สารรมควัน และสารทําความสะอาด ต้องไม่
ทําให้เกิดการปนเป้ือนเครื่องมือ วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ในระหว่างกระบวนการผลิต หรือ
ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ต้องจัดให้มีโปรแกรมการควบคุมสัตว์รังควานอย่างเป็นระบบและมีเอกสารต่าง ๆ  
ที่เก่ียวข้อง เช่น แผนผัง แนวโน้มและสิ่งที่คาดหวัง ทั้งน้ีหากจําเป็น ต้องมีการจัดทําสัญญาจ้างสําหรับ 
การควบคุมสัตว์รังควานด้วย  

ข้อ ๑๕ ต้องมีเอกสารวิธีการปฏิบัติที่ เขียนไว้เพ่ือมอบหมายหน้าที่และความรับผิดชอบในด้าน
สุขอนามัย และอธิบายรายละเอียดที่เพียงพอเกี่ยวกับตารางการทําความสะอาด วิธีการที่ใช้ เครื่องมือ วัสดุที่ใช้ 
และสถานที่ที่ต้องทําความสะอาด โดยต้องมีการปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้อย่างเคร่งครัด 

ข้อ ๑๖ ไม่อนุญาตให้นําสัตว์เลี้ยงเข้ามาในบริเวณโดยรอบสถานที่ผลิต 
เครื่องมือและและสิ่งอํานวยความสะดวก 

ข้อ ๑๗ ภายหลังการใช้งาน ต้องทําความสะอาดเคร่ืองมือและสิ่งอํานวยความสะดวกท้ังภายในและ
ภายนอก ตามวิธีการปฏิบัติที่จัดทําไว้  เครื่องมือที่ทําความสะอาดแล้วต้องเก็บไว้ในสถานที่ที่สะอาด  
และต้องติดป้ายแสดงสถานะของการทําความสะอาด และต้องมีการตรวจสอบความสะอาดของเครื่องมือก่อน
การใช้งานในแต่ละคร้ัง 

ข้อ ๑๘ ควรใช้วิธีการทําความสะอาดแบบสุญญากาศ (ลมดูด) หรือแบบเปียก สําหรับการใช้แรงดันลม
ในการเป่าและการใช้แปรงในการทําความสะอาดต้องใช้ด้วยความระมัดระวัง หรือถ้าเป็นไปได้ควรหลีกเลี่ยง 
เน่ืองจากเป็นการเพ่ิมความเสี่ยงต่อการปนเป้ือนในผลิตภัณฑ์ 

ข้อ ๑๙ สารที่ใช้ในการทําความสะอาด เครื่องมือที่ใช้สําหรับการล้างและทําความสะอาด ต้องไม่เป็น
แหล่งกําเนิดของการปนเป้ือน ต้องพิจารณาและตัดสินใจเลือกวิธีการและสารท่ีใช้ในการทําความสะอาดอย่าง
ระมัดระวัง 

ข้อ ๒๐ ต้องมีพ้ืนที่เพียงพอสําหรับการทําความสะอาดและจัดเก็บเครื่องมือและสิ่งอํานวยความ
สะดวกท่ีเคลื่อนที่ได้ รวมถึงวัสดุที่ใช้ในการทําความสะอาด โดยพ้ืนที่ดังกล่าวควรแยกออกจากบริเวณที่มี
กระบวนการผลิต 



๒๑ 
 

 

ข้อ ๒๑ ต้องจัดทําวิธีการปฏิบัติสําหรับการทําความสะอาดเครื่องมือ สิ่งอํานวยความสะดวก และ
ภาชนะบรรจุที่ใช้ในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ไว้เป็นลายลักษณ์อักษรและต้องปฏิบัติตามอย่างเคร่งครัด 

ข้อ ๒๒ วิธีการปฏิบัติที่ต้องจัดทําขึ้นเพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดการปนเปื้อนเครื่องมือด้วยสารท่ีใช้ในการทํา
ความสะอาด อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

 ๒๒.๑ หน้าที่และความรับผิดชอบในการทําความสะอาด 
 ๒๒.๒ ตารางการทําความสะอาด 
 ๒๒.๓ วิธีการทําความสะอาด 
 ๒๒.๔ เครื่องมือและวัสดุที่ใช้ในการทําความสะอาด 
 ๒๒.๕ วิธีการถอดและประกอบเคร่ืองมือ 
 ๒๒.๖ การนําป้ายแสดงสถานะบ่งช้ีการใช้เคร่ืองมือในครั้งที่ผ่านมาออก 
 ๒๒.๗ การป้องกันเครื่องมือและสิ่งอํานวยความสะดวกที่ทําความสะอาดแล้วไม่ให้มีการ

ปนเป้ือนก่อนนํามาใช้ 
ข้อ ๒๓ ต้องจัดทําและเก็บรักษาบันทึกการทําความสะอาด และการตรวจสอบที่เหมาะสมสําหรับ

เครื่องมือที่ทําความสะอาดแล้วก่อนการนําไปใช้งาน  
 



๒๒ 
 

 

 

หมวด ๕ 
การดําเนินการด้านเอกสาร 

 
หลักการ 

การดําเน ินการด ้านเอกสารที่ด ีถ ือเป ็นส ่วนสําค ัญของระบบประก ันค ุณภาพ เอกสารที่ช ัดเจน
จะช ่วยป ้องก ันข ้อผ ิดพลาดอ ันเก ิดจากการสื่อสารด ้วยการพ ูด และสามารถใช้ทวนสอบกล ับถ ึงที่มาของ
ผล ิ ตภ ัณฑ ์แต ่ละรุ่นการผลิตได้ เริ ่มตั ้งแต ่การจัดซื้อวัตถ ุต้ังต ้น จนถ ึงการกระจายผล ิตภ ัณฑ ์สำเร ็จร ูป  
ระบบเอกสารต้องสามารถบันทึกกิจกรรมต่าง ๆ เก่ียวกับการบำร ุงร ักษา การจ ัดเก ็บ การควบคุมค ุณภาพ 
การกระจาย และเรื่องอ ื่น ๆ ที่เช่ือมโยงกับหล ักเกณฑ ์และวิธีการที่ดีในการผล ิต 

ต้องจัดให้มีระบบเอกสารสําหรับทุกกิจกรรมที่เก่ียวข้องกับการผลิต โดยระบบเอกสารดังกล่าว
ประกอบด ้วยสูตรการผลิต คําแนะนําการผล ิต ข ้อกำหนด วิธีการปฏิบัติ และบันทึกต่าง ๆ ซึ่งจะต้องไม่มี
ข้อผิดพลาดใด ๆ และมีความชัดเจน 
 
ข้อกําหนดท่ัวไป 

ข้อ ๑ ระบบของการดําเนินการด้านเอกสารต้องสามารถลงบันทึกประวัติที่สมบูรณ์ของผลิตภัณฑ์ 
แต่ละรุ่นได้ รวมถึงต้องใช้ในการสืบสวนหาสาเหตุและสืบย้อนข้อมูลได้อย่างเหมาะสมและเพียงพอ ในกรณีที่
พบปัญหาคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

ข้อ ๒ เอกสารต้องมีข้อมูลที่จําเป็นครบถ้วน เป็นปัจจุบัน และหากมีการแก้ไขใด ๆ ต้องได้รับการ
อนุมัติอย่างเป็นทางการ เอกสารต้องมีการทบทวนเป็นประจําอย่างต่อเน่ือง และมีการปรับปรุงใหม่ หากจําเป็น 

ข้อ ๓ ต้องจัดเก็บบันทึกต่าง ๆ ที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์ไว้อย่างน้อย ๑ ปี หลังจากวันสิ้นอายุของ
ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป 

ข้อ ๔ เอกสารต้องออกแบบ จัดทํา ทบทวน และแจกจ่ายอย่างระมัดระวัง การเตรียมเอกสารที่ใช้ใน
การทํางานต้องไม่ให้มีข้อผิดพลาดใด ๆ เกิดขึ้นในกระบวนการทําสําเนาจากเอกสารต้นแบบ ทั้งน้ี เอกสาร
สําเนาจากเอกสารต้นแบบต้องมีความชัดเจนและได้รับอนุญาตอย่างถูกต้อง 

ขอ้ ๕ เอกสารที่เก่ียวกับวิธีปฏิบัติต้องมีการรับรอง ลงลายมือช่ือ และวันที่โดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย 
ข้อ ๖ เอกสารต้องไม่มีข้อความที่คลุมเครือ โดยเฉพาะหัวข้อเรื่อง ข้อเท็จจริง และจุดประสงค์ต้องระบุ

ให้ชัดเจน มีการจัดวางในรูปแบบเรียงตามลําดับและง่ายต่อการตรวจสอบ 
ข้อ ๗ เอกสารต่าง ๆ ต้องมีการทบทวนอย่างสม่ําเสมอและเป็นปัจจุบัน เมื่อมีการปรับปรุงเอกสาร 

ต้องมีระบบการดําเนินการเพ่ือป้องกันไม่ให้มีการนําเอกสารที่ยกเลิกแล้วมาใช้ 
ข้อ ๘ เอกสารต้องไม่เขียนด้วยลายมือ หากเป็นเอกสารท่ีต้องมีการลงบันทึกข้อมูล จะต้องเขียนด้วย

หมึกถาวรให้ชัดเจนและอ่านง่าย โดยต้องเว้นช่องว่างสําหรับการลงบันทึกให้เพียงพอ 
ข้อ ๙ การแก้ไขบันทึกต้องลงลายมือช่ือและวันที่กํากับการแก้ไขข้อมูลหลังแก้ไขแล้ว และต้องบันทึก

เหตุผลการแก้ไขไว้ด้วยตามความเหมาะสม โดยการแก้ไขจะต้องให้อ่านข้อมูลเดิมได้ 
ข้อ ๑๐ ต้องลงบันทึกให้สมบูรณ์เมื่อปฏิบัติงานแต่ละขั้นตอนเสร็จสิ้นการบันทึกกิจกรรมสําคัญ 

ที่เก่ียวข้องกับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรต้องตรวจสอบกลับได้ 
ข้อ ๑๑ ต้องมีวิธีการปฏิบัติที่ระบุรายละเอียดระบบที่ใช้ในการบันทึกข้อมูล ซึ่งอาจเป็นระบบ

ประมวลผลข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ รูปถ่าย หรือวิธีอ่ืน ๆ ที่น่าเช่ือถือ รวมถึงต้องมีการตรวจสอบและทวนสอบ



๒๓ 
 

 

ความถูกต้องแม่นยําของบันทึกต่าง ๆ ด้วย กรณีการดําเนินการด้านเอกสารมีการใช้ระบบประมวลผลข้อมูล
อิเล็กทรอนิกส์ บุคคลที่ได้รับอนุญาตเท่าน้ันที่จะสามารถเข้าถึงหรือปรับปรุงข้อมูลในคอมพิวเตอร์ได้  
โดยจะต้องมีการลงบันทึก หากมีการเปลี่ยนแปลงและลบข้อมูล การเข้าถึงข้อมูลโดยใช้รหัสผ่านหรือวิธีอ่ืน 
และผลของการเข้าถึงข้อมูลหลักที่สําคัญ ต้องมีการตรวจสอบและทวนสอบอย่างเข้มงวด บันทึกการผลิตที่
จัดเก็บไว้ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ ต้องได้รับการป้องกันและมีการสํารองข้อมูล โดยข้อมูลดังกล่าวจะต้อง
สามารถเข้าถึง/พร้อมใช้งานตลอดระยะเวลาในการเก็บรักษาข้อมูล 

ข้อ ๑๒ ผู้ผลิตต้องปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติที่จัดทําเป็นลายลักษณ์อักษร กรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงของ
การปฏิบัติงาน จะต้องปรับเอกสารวิธีการปฏิบัติให้ทันสมัยทันที นอกจากน้ี หากมีการปรับปรุง/แก้ไขวิธีการ
ปฏิบัติที่จัดทําไว้ จะต้องฝึกอบรมให้แก่บุคลากรที่ปฏิบัติงานในส่วนที่เก่ียวข้องกับวิธีการปฏิบัติน้ัน ๆ ด้วย 
เอกสารการควบคุมคุณภาพ 

ข้อ ๑๓ ฝ่ายควบคุมคุณภาพ ต้องจัดให้มีเอกสารต่อไปน้ี 
๑๓.๑ ข้อกําหนด (Specifications) 
๑๓.๒ วิธีการสุ่มตัวอย่าง 
๑๓.๓ วิธีการทดสอบ และบันทึกต่าง ๆ (รวมถึงเอกสารผลการวิเคราะห์หรือผลการทดสอบ 

(ข้อมูลดิบ) และ/หรือสมุดบันทึกของห้องปฏิบัติการ (Laboratory notebooks) 
๑๓.๔ รายงานการวิเคราะห์หรือทดสอบ และ/หรือ หนังสือรับรอง 
๑๓.๕ ข้อมูลที่ได้จากการตรวจติดตามสภาวะแวดล้อม 
๑๓.๖ วิธีการปฏิบัติและบันทึกสําหรับการสอบเทียบอุปกรณ์และการบํารุงรักษาเคร่ืองมือ 

ข้อ ๑๔ ต้องเก็บเอกสารการควบคุมคุณภาพที่เก่ียวข้องกับบันทึกการผลิตไว้อย่างน้อย ๑ ปี หลังจาก
วันสิ้นอายุของผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป 
ข้อกําหนด 

ข้อ ๑๕ วัตถุดิบและวัสดุการบรรจุต้องจัดเก็บและผลิตภายใต้การควบคุมที่เหมาะสม เพ่ือป้องกันการ
ปนเป้ือนข้าม การสืบย้อนกลับของข้อมูลวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ และผู้ส่งมอบ ที่มีความสําคัญต่อคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ต้องมีการจัดทําเป็นเอกสารและสามารถเข้าถึงได้ 
ข้อกําหนดสําหรับวัตถุดิบจากธรรมชาติ 

ข้อ ๑๖ ข้อกําหนดสําหรับวัตถุดิบจากธรรมชาติตามความจําเป็นและเหมาะสมดังรายการต่อไปน้ี: 
๑๖.๑ ช่ือวิทยาศาสตร์ และถ้าเป็นไปได้ ต้องอ้างอิงถึงผู้ต้ังช่ือ 
๑๖.๒ รายละเอียดที่มาของวัตถุดิบจากธรรมชาติ (เช่น ประเทศหรือแหล่งกําเนิด การเตรียม

ดินสําหรับเพาะปลูก ระยะเวลาในการเก็บเก่ียว วิธีการปฏิบัติในการเก็บรวบรวม การใช้ยาฆ่าแมลง) 
๑๖.๓ ใช้ทั้งหมดหรือใช้แค่บางส่วนของพืชหรือสัตว์น้ัน 
๑๖.๔ เมื่อซื้อพืชหรือสัตว์ที่ทําให้แห้งแล้ว ต้องมีการระบุถึงระบบการทําให้แห้ง 
๑๖.๕ การสาธิตหรือการอธิบายด้วยภาพเก่ียวกับวัตถุดิบจากธรรมชาติ การตรวจสอบกรณีที่

มองเห็นด้วยตาเปล่า และ/หรือการตรวจสอบด้วยกล้องจุลทรรศน์สําหรับกรณีที่มองไม่เห็นด้วยตาเปล่า 
๑๖.๖ สภาวะการเก็บรักษาและข้อควรระวัง (ถ้าจําเป็น) 
๑๖.๗ อายุการใช้ (ถ้าจําเป็น) 

ข้อ ๑๗ ต้องจัดให้มีวิธีการปฏิบัติสําหรับการทดสอบตามความจําเป็นและเหมาะสมดังรายการต่อไปน้ี  
๑๗.๑ การตรวจสอบเอกลักษณ์ของสารสําคัญหรือสารเทียบ 
๑๗.๒ การวิเคราะห์หรือทดสอบ ทางเคมี สําหรับองค์ประกอบต่าง ๆ ของสารที่มีฤทธ์ิในการ

บําบัดรักษา (Known therapeutic activity) หรือของสารเทียบ  



๒๔ 
 

 

๑๗.๓ การทดสอบหาขีดจํากัด (Limit Test) ตัวอย่างเช่น ปริมาณเถ้า (Ash value) และการมีอยู่
ของน้ํามันหอมระเหย (Essential oils) และปริมาณที่สูญเสียไปจากการทําให้แห้ง (Loss on drying) 

๑๗.๔ การทดสอบโลหะหนักและสิ่งปนเป้ือน อนุภาคสิ่งแปลกปลอม และสิ่งปลอมปน 
๑๗.๕ การทดสอบการฉายรังสี พิษจากเช้ือรา และการปนเป้ือนของเช้ือราและจุลินทรีย์ 
๑๗.๖ การทดสอบตัวทําละลายที่ตกค้างในสารสกัดหรือผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป (ถ้ามี) 
๑๗.๗ การทดสอบอ่ืน ๆ ตามท่ีกําหนด 

ข้อกําหนดสําหรับวัตถุต้ังต้นและวัสดุการบรรจุ 
ข้อ ๑๘ ข้อกําหนดสําหรับวัตถุต้ังต้นและวัสดุการบรรจุอย่างน้อยต้องประกอบด้วย สําหรับกรณีวัตถุ

ต้ังต้นเป็นวัตถุดิบจากธรรมชาติ ให้อ้างอิงข้อ ๕.๑๗  
๑๘.๑ ข้อมูลของวัตถุและวัสดุการบรรจุ ประกอบด้วย 

(๑) ช่ือที่กําหนดและรหัสอ้างอิง 
(๒) เอกสารอ้างอิง (ถ้ามี) เช่น หัวข้อ (มอโนกราฟ) ในตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย 
(๓) ผู้ส่งมอบ (หมายถึงผูข้ายหรือผูใ้ห้บรกิาร) ทีผ่่านการรับรอง หรือผู้ผลติของวัตถุต้ังต้น

และวัสดุการบรรจุ (ตามความเหมาะสม) 
(๔) ตัวอย่างของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว 

๑๘.๒ วิธีการสุม่ตัวอย่างและการทดสอบ 
๑๘.๓ ข้อกําหนดเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณพร้อมขีดจํากัดการยอมรับ 
๑๘.๔ สภาวะการเก็บรักษาและข้อควรระวัง 
๑๘.๕ ระยะเวลานานที่สุดของการเก็บรักษาก่อนที่จะมีการตรวจสอบซ้ํา 

ข้อกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ  
 ข้อ ๑๙ ต้องจัดทําข้อกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ  

ในกรณีที่มีการซื้อเข้ามาหรือส่งออกขาย หรือในกรณีที่มีการใช้ข้อมูลจากผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตในการ
ประเมินผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ข้อกําหนดน้ีต้องคล้ายคลึงกับข้อกําหนดของวัตถุต้ังต้นหรือผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปตาม
ความเหมาะสม 
ข้อกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป 

ข้อ ๒๐ ข้อกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ตามความจําเป็นและเหมาะสมดังรายการต่อไปน้ี 
  ๒๐.๑ ขีดจํากัดของจํานวนจุลินทรีย์ 

๒๐.๒ ขีดจํากัดของโลหะหนัก 
๒๐.๓ คุณลักษณะเชิงคุณภาพของผลิตภัณฑ์แต่ละรูปแบบ เช่น  ความแตกต่างจากนํ้าหนัก

เฉลี่ย (สําหรับรูปแบบเม ็ดและรูปแบบแคปซูล) เวลาในการกระจายตัว (สําหรับรูปแบบเม็ด รูปแบบแคปซูล 
และรูปแบบลูกกลอน) ความแข็งและความกร่อน (สําหรับรูปแบบเม็ด)  

๒๐.๔ ลักษณะทางกายภาพ เช่น สี รสชาติ พ้ืนผิว ขนาด  
๒๐.๕ การทดสอบอ่ืน ๆ ตามท่ีกําหนด 

ข้อ ๒๑ ข้อกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปอย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
  ๒๑.๑ ช่ือผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียน และรหัสอ้างอิง (ถ้ามี) 
  ๒๑.๒ สูตรตํารับ หรือเอกสารอ้างอิง 

 ๒๑.๓ ข้อมูลลักษณะรูปแบบของผลิตภัณฑ์และรายละเอียดของภาชนะหีบห่อ 
 ๒๑.๔ วิธีการสุ่มตัวอย่างและการทดสอบ หรือการอ้างอิงถึงวิธีการปฏิบัติ (ถ้ามี) 
 ๒๑.๕ ข้อกําหนดเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณ พร้อมด้วยขีดจํากัดการยอมรับ (ถ้ามี) 



๒๕ 
 

 

 ๒๑.๖ สภาวะการเก็บรักษา และข้อควรระวังพิเศษ (ถ้ามี) 
 ๒๑.๗ อายุการใช้ 
 

เอกสารการดําเนินการผลิต 
สูตรการผลิตและคําแนะนํากระบวนการผลิต 
 สูตรการผลิตและคําแนะนํากระบวนการผลิตที่มีการอนุมัติอย่างเป็นทางการ ต้องจัดทําสําหรับแต่ละ
ผลิตภัณฑ์ และแต่ละขนาดของรุ่นที่จะทําการผลิต เอกสารเหล่าน้ีมักรวมเป็นเอกสารชุดเดียวกัน 

ข้อ ๒๒ สูตรการผลิต อย่างน้อยต้องประกอบด้วย  
 ๒๒.๑ ช่ือผลิตภัณฑ์ และรหัสอ้างอิงของผลิตภัณฑ์ที่มีความสัมพันธ์กับข้อกําหนดของ

ผลิตภัณฑ์ 
 ๒๒.๒ รูปแบบและลักษณะผลิตภัณฑ์ ความแรงของผลิตภัณฑ์ และขนาดของรุ่นผลิต 
 ๒๒.๓ รายการของวัตถุต้ังต้นทุกชนิดที่ใช้ พร้อมทั้งปริมาณของแต่ละชนิด เขียนโดยใช้ช่ือที่

กําหนดและรหัสอ้างอิงที่เฉพาะของวัตถุต้ังต้นน้ัน และต้องระบุด้วยว่าสารใดบ้างที่อาจหายไประหว่าง
กระบวนการผลิต 

 ๒๒.๔ กําหนดผลผลิตที่คาดว่าจะได้พร้อมกับขีดจํากัดการยอมรับ และผลผลิตระหว่างการผลิต 
(ถ้ามี) 

ข้อ ๒๓ คําแนะนํากระบวนการผลิต อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
๒๓.๑ ระบุสถานที่ของกระบวนการผลิตและเครื่องมือหลักที่ใช้ในการผลิต 
๒๓.๒ วิธีการหรืออ้างอิงวิธีการที่ใช้สําหรับการเตรียมเครื่องมือทีส่ําคัญ เช่น การทําความสะอาด 

การประกอบอุปกรณ์การสอบเทียบการทําให้ปราศจากเช้ือ 
๒๓.๓ รายละเอียดขั้นตอนกระบวนการผลิต เช่น การตรวจสอบวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ 

การเตรียมขั้นต้น ลําดับการเติมวัตถุต้ังต้น เวลาที่ใช้ในการผสม อุณหภูมิ) 
 ๒๓.๔ การควบคุมระหว่างกระบวนการ พร้อมทั้งขีดจํากัดที่กําหนด 
 ๒๓.๕ ข้อกําหนดการจัดเก็บผลิตภัณฑ์รอบรรจุ รวมถึงภาชนะ ฉลาก และสภาวะพิเศษของ

การเก็บรักษา (ถ้ามี) 
 ๒๓.๖ ข้อควรระวังพิเศษ 
ข้อ ๒๔ คําแนะนํากระบวนการผลิต ต้องอธิบายการดําเนินการที่แตกต่างกันสําหรับสมุนไพรดิบ

สําหรับวัตถุดิบธรรมชาติที่ยังไม่ผ่านกระบวนการใดๆ แต่ละชนิด เช่น การแยกประเภท การทําความสะอาด  
การทําให้แห้ง การบด และการแร่ง รวมทั้งเวลาที่ใช้ทําให้แห้ง และอุณหภูมิ อีกทั้งต้องมีการอธิบายเกี่ยวกับ
กระบวนการที่ใช้ในการแร่งหรือวิธีการอ่ืน ๆ ที่ใช้ในการคัดแยกสิ่งแปลกปลอมออกไป 

ข้อ ๒๕ ต้องมีคําแนะนํา/วิธีการปฏิบัติงาน และบันทึก เพ่ือให้แน่ใจว่าทุกหน่วยบรรจุของผลิตภัณฑ์มี
การตรวจสอบอย่างระมัดระวัง เพ่ือป้องกันการปลอมปน/การแทนที่ หรือการมีอยู่ของสิ่งแปลกปลอม เช่น 
โลหะ แก้ว ช้ินส่วนหรือมูลสัตว์ หิน ทราย หรือสิ่งที่เน่าเป่ือย 

ข้อ ๒๖ คําแนะนําสําหรับการเตรียมการผลิต ต้องรวมถึงรายละเอียดของด่างหรือตัวทําละลาย 
เวลาและอุณหภูมิที่ใช้ในการสกัด รายละเอียดของขั้นตอนความเข้มข้นและวิธีการที่ใช้ 
 คําแนะนําการบรรจุ  

ข้อ ๒๗ ต้องมีคําแนะนําการบรรจุสําหรับผลิตภัณฑ์แต่ละชนิดในเรื่องของขนาด และประเภทภาชนะ
บรรจุที่ได้รับการอนุมัติอย่างเป็นทางการแล้ว ต้องประกอบด้วยหรือมีเอกสารอ้างอิงดังต่อไปน้ี 

๒๗.๑ ช่ือผลิตภัณฑ์ 



๒๖ 
 

 

๒๗.๒ รูปแบบและลักษณะผลิตภัณฑ์ และความแรง(ถ้ามี) 
๒๗.๓ ขนาดบรรจุแสดงเป็นจํานวน นํ้าหนัก หรือปริมาตรของผลิตภัณฑ์ในภาชนะบรรจุสุดท้าย 
๒๗.๔ รายการของวัสดุการบรรจุทั้งหมดที่ต้องการสําหรับขนาดของรุ่นผลิตมาตรฐาน รวมทั้ง

ปริมาณ ขนาด และประเภท พร้อมทั้งรหัสหรือหมายเลขอ้างอิงที่มีความสัมพันธ์กับข้อกําหนดของวัสดุการบรรจุ 
แต่ละชนิด 

๒๗.๕ ตัวอย่างหรือสําเนาของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว และตัวอย่างที่ระบุตําแหน่ง
ของการพิมพ์หมายเลขรุ่นและวันสิ้นอายุ 

๒๗.๖ สถานที่และเครื่องมือก่อนเริ่มการปฏิบัติงานต้องตรวจสอบอย่างระมัดระวังเป็นพิเศษ
ว่าปราศจากสิ่งตกค้างหรือหลงเหลือจากการผลิตครั้งก่อน 

 ๒๗.๗ การอธิบายวิธีการบรรจุ รวมถึงขั้นตอนการดําเนินการเพ่ิมเติมที่มีนัยสําคัญและ
เครื่องมือที่จะนํามาใช้ 

๒๗.๘ รายละเอียดของการควบคุมระหว่างการบรรจุ พร้อมทั้งคําแนะนําสําหรับการสุ่มตัวอย่าง
และขีดจํากัดที่ยอมรับ 
บันทึกกระบวนการผลิต  
 ข้อ ๒๘ บันทึกกระบวนการผลิตซึ่งเป็นส่วนหน่ึงของบันทึกการผลิตต้องเก็บรักษาไว้สําหรับผลิตภัณฑ์
แต่ละรุ่นที่ทําการผลิตซึ่งต้องมีข้อมูลที่เก่ียวข้องตามสูตรตํารับและคําแนะนํากระบวนการผลิตที่ได้การรับอนุมัติ
ครั้งล่าสุด  

วิธีการเตรียมบันทึกเหล่าน้ี ต้องมีการออกแบบเพ่ือหลีกเลี่ยงข้อผิดพลาดจากการคัดลอก บันทึกต้องมี 
หมายเลขรุ่นของผลิตภัณฑ์ที่ได้ผลิตขึ้น 

ข้อ ๒๙ ก่อนที่กระบวนการผลิตจะเริ่มต้นขึ้น ต้องมีบันทึกการทวนสอบเคร่ืองมือและสถานที่
ปฏิบัติงานว่าปราศจากผลิตภัณฑ์รุ่นก่อนหน้า เอกสารต่าง ๆ หรือวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุที่ไม่จําเป็นสําหรับ
กระบวนการผลิตที่วางแผนไว้ อีกทั้งเคร่ืองมือต้องสะอาดและเหมาะสมสําหรับการใช้งาน 

ข้อ ๓๐ ในระหว่างกระบวนการผลิต ต้องมีการบันทึกข้อมูลในเวลาที่ทํากิจกรรมแต่ละครั้ง  
และภายหลังดําเนินการแล้วเสร็จ ต้องลงวันที่และลงลายมือช่ือโดยบุคคลท่ีรับผิดชอบในกระบวนการผลิต ทั้งน้ี
ต้องประกอบด้วยข้อมูลดังต่อไปน้ี 

๓๐.๑ ช่ือผลิตภัณฑ์ 
๓๐.๒ วันและเวลา นับต้ังแต่เริ่มต้นการผลิต ขั้นตอนที่สําคัญระหว่างการผลิต จนกระท่ังการผลิต

เสร็จสิ้นสมบูรณ์ 
๓๐.๓ ช่ือบุคคลที่รับผิดชอบในแต่ละขั้นตอนของการดําเนินการผลิต 
๓๐.๔ ลายมือช่ือของผู้ปฏิบัติงานในแต่ละขั้นตอนสําคัญของกระบวนการผลิต และมีลายมือช่ือ

ของผู้ตรวจสอบขั้นตอนเหล่าน้ี (เช่น การช่ัง) ตามความเหมาะสม  
๓๐.๕ หมายเลขรุ่นหรือหมายเลขควบคุมการวิเคราะห์หรือทดสอบและปริมาณของวัตถุต้ังต้น

แต่ละชนิดที่ ช่ังจริง รวมถึงหมายเลขรุ่นและปริมาณของวัตถุ ต้ังต้นที่ นํากลับมาใช้ใหม่หรือนํามาผ่าน
กระบวนการใหม่ที่ผสมเข้าไปด้วย 

๓๐.๖ กระบวนการผลิตใด ๆ ที่เก่ียวข้อง และเคร่ืองมือหลักที่ใช้ 
๓๐.๗ บันทึกของการควบคุมระหว่างกระบวนการผลิตและการลงวันที่พร้อมลายมือช่ือของ 

ผู้ปฏิบัติ และผลการควบคุมที่ได้ 
 ๓๐.๘ ปริมาณผลผลิตที่ได้ในแต่ละขั้นตอนของกระบวนการผลิต 



๒๗ 
 

 

 ๓๐.๙ บันทึกปัญหาที่เกิดขึ้นพร้อมทั้งรายละเอียด และลายมือช่ือผู้อนุมัติความเบ่ียงเบนไป
จากสูตรการผลิต และคําแนะนํากระบวนการผลิตในกรณีที่ยอมรับได้ 
บันทึกรุ่นการบรรจุ 
 ข้อ ๓๑ บันทึกรุ่นการบรรจุซึ่งเป็นส่วนหน่ึงของบันทึกการผลิตต้องเก็บรักษาไว้สําหรับแต่ละรุ่นหรือ
บางส่วนของรุ่น โดยต้องมีข้อมูลที่เก่ียวข้องตามคําแนะนําการบรรจุ 

วิธีการเตรียมบันทึกเหล่าน้ี ต้องมีการออกแบบเพ่ือหลีกเลี่ยงข้อผิดพลาดจากการคัดลอก บันทึกต้องมี 
หมายเลขรุ่นของผลิตภัณฑ์และปริมาณของผลิตภัณฑ์รอบรรจุที่จะทําการบรรจุ รวมถึงหมายเลขรุ่นของ
ผลิตภัณฑ์และปริมาณของผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปที่วางแผนไว้ว่าจะผลิตได้ 

ข้อ ๓๒ ก่อนที่กระบวนการผลิตจะเริ่มต้นขึ้น ต้องมีบันทึกการทวนสอบเคร่ืองมือและสถานที่
ปฏิบัติงานว่าปราศจากผลิตภัณฑ์รุ่นก่อนหน้า เอกสารต่าง ๆ หรือวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุที่ไม่จําเป็นสําหรับ
การดําเนินการบรรจุที่วางแผนไว้ อีกทั้งเคร่ืองมือต้องสะอาดและเหมาะสมสําหรับการใช้งาน 

ข้อ ๓๓ ต้องมีการบันทึกข้อมูลในเวลาที่ทํากิจกรรมแต่ละคร้ัง และภายหลังดําเนินการแล้วเสร็จ ต้อง
ลงวันที่และลงลายมือช่ือโดยบุคคลที่รับผิดชอบในการดําเนินการบรรจุ ทั้งน้ีต้องประกอบด้วยข้อมูลดังต่อไปน้ี 

๓๓.๑ ช่ือผลิตภัณฑ์ 
๓๓.๒ วันและเวลาของการบรรจุ เมื่อใดที่เกิดความเส่ียงต่อการปนเป้ือน ต้องทํากิจกรรม

เก่ียวกับการบรรจุให้แล้วเสร็จภายในวันน้ัน 
๓๓.๓ ช่ือของบุคคลที่รับผิดชอบเก่ียวกับการดําเนินการบรรจุ 
๓๓.๔ วันที่และลายมือช่ือของผู้ปฏิบัติงานในแต่ละขั้นตอนสําคัญของการดําเนินการบรรจุ  
๓๓.๕ บันทึกการตรวจสอบเอกลักษณ์และความถูกต้องตรงกันกับคําแนะนําการบรรจุ รวมถึง

ผลของการควบคุมระหว่างการบรรจุ 
๓๓.๖ รายละเอียดของวิธีการบรรจุ เคร่ืองมือ และสายการบรรจุที่ใช้ 
๓๓.๗ ตัวอย่างของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว ซึ่งระบุหมายเลขรุ่น วันสิ้นอายุ และ 

อ่ืน ๆ ที่พิมพ์เพ่ิมเติม 
๓๓.๘ บันทึกปัญหาที่เกิดขึ้นพร้อมทั้งรายละเอียด และลายมือช่ือผู้อนุมัติความเบ่ียงเบนไป

จากคําแนะนําการบรรจุ  
๓๓.๙ ปริมาณและหมายเลขอ้างอิง หรือการบ่งช้ีของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วทุกชนิด 

และผลิตภัณฑ์รอบรรจุที่รับมา ใช้ไป ทําลาย หรือส่งคืนคลัง และปริมาณผลิตภัณฑ์ที่ได้ เพ่ือการตรวจสอบ
ความสอดคล้องของปริมาณทั้งหมดกับปริมาณของผลิตภัณฑ์ที่บรรจุได้  
วิธีการปฏิบัติและบันทึก 

ข้อ ๓๔ ต้องมีวิธีการปฏิบัติและบันทึกอย่างเป็นลายลักษณ์อักษรสําหรับการรับแต่ละครั้งของวัตถุต้ังต้น 
และวัสดุการบรรจุ ซึ่ง 

บันทึกการรับอย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
 ๓๔.๑ ช่ือของวัตถุ วัสดุการบรรจุในใบส่งของ และบนภาชนะบรรจุ 
 ๓๔.๒ ช่ือที่กําหนด และ/หรือรหัสของวัตถุวัสดุการบรรจุ (ถ้าแตกต่างจากข้อ ๓๔.๑)  
 ๓๔.๓ วันที่รับ 
 ๓๔.๔ ช่ือผู้ส่งมอบ และช่ือของผู้ผลิต 
 ๓๔.๕ หมายเลขรุ่นผลิตของผู้ผลิต หรือหมายเลขอ้างอิง 
 ๓๔.๖ ปริมาณทั้งหมด และจํานวนของภาชนะบรรจุที่รับ 
 ๓๔.๗ หมายเลขรุ่นที่กําหนดหลังจากการรับ 



๒๘ 
 

 

 ๓๔.๘ ข้อสังเกตที่เก่ียวข้อง (เช่น สภาพของภาชนะหีบห่อ) 
ข้อ ๓๕ ต้องมีวิธีการปฏิบัติอย่างเป็นลายลักษณ์อักษรสําหรับการติดฉลาก การกักกัน และการจัดเก็บ

วัตถุต้ังต้นวัสดุการบรรจุและวัตถุอ่ืนตามความเหมาะสม 
 ข้อ ๓๖ ต้องมีวิธีการปฏิบัติสําหรับการใช้เครื่องมือแต่ละช้ิน และวางไว้ใกล้กับอุปกรณ์หรือเคร่ืองมือน้ัน 

ข้อ ๓๗ ต้องมีวิธีการปฏิบัติสําหรับการสุ่มตัวอย่าง ซึ่งประกอบด้วยผู้ที่ได้รับมอบหมายให้ทําการสุ่ม
ตัวอย่าง เครื่องมือที่ใช้ในการสุ่ม และคําแนะนําในการสุ่มตัวอย่าง 

ข้อ ๓๘ ต้องมีวิธีการปฏิบัติซึ่งอธิบายรายละเอียดของระบบการลําดับหมายเลขรุ่น/รุ่นที่ผลิต  
พร้อมด้วยวัตถุประสงค์ เพ่ือให้มั่นใจว่าแต่ละรุ่นของผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์
สําเร็จรูป จะต้องมีการบ่งช้ีด้วยหมายเลขรุ่นที่เฉพาะเจาะจง โดยไม่มีการใช้หมายเลขรุ่นซ้ํากัน ซึ่งต้องมีการนํา
ระบบดังกล่าวมาปรับใช้กับกรณีการทําซ้ําด้วยกระบวนการเดิมด้วย 

ข้อ ๓๙ การให้หมายเลขรุ่นต้องมีการลงบันทึกทันที ตัวอย่างเช่น ในสมุดบันทึก บันทึกน้ีต้องระบุวันที่
ให้หมายเลข ลักษณะของผลิตภัณฑ์ และขนาดของรุ่นผลิตภัณฑ์ 

ข้อ ๔๐ วิธีการปฏิบัติสําหรับการกําหนดหมายเลขรุ่นที่ใช้ในขั้นตอนกระบวนการผลิต และในข้ันตอน
ของการบรรจุ ต้องสอดคล้องกัน 

ข้อ ๔๑ ต้องมีวิธีการปฏิบัติอย่างเป็นลายลักษณ์อักษรสําหรับการกักกัน การปล่อยผ่าน และการปฏิเสธ 
สําหรับวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ และโดยเฉพาะอย่างย่ิงสําหรับการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์
สําเร็จรูปเพ่ือจําหน่ายโดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย 

ข้อ ๔๒ ต้องเก็บรักษาบันทึกของการจําหน่ายผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นเพ่ือเป็นข้อมูลในกรณีมีเหตุจําเป็นที่
ต้องเรียกคืนผลิตภัณฑ์รุ่นน้ัน  

ข้อ ๔๓ ต้องจัดให้มีวิธีการปฏิบัติและบันทึกการดําเนินการที่เก่ียวข้องหรือการสรุปผลอย่างเหมาะสม 
สําหรับ 

๔๓.๑ การประกอบช้ินส่วนของเคร่ืองมือ 
๔๓.๒ การใช้งานเคร่ืองมือสําหรับวิเคราะห์หรือทดสอบ และการสอบเทียบ 
๔๓.๓ การบํารุงรักษา การทําความสะอาด และการฆ่าเช้ือของเครื่องมือและอาคารสถานที่ 
๔๓.๔ บุคลากร ในส่วนที่เก่ียวกับคุณสมบัติ การฝึกอบรมเร่ืองหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ

ผลิต (Good Manufacturer Practice: GMP) การแต่งกาย และสุขลักษณะ 
๔๓.๕ การตรวจติดตามสภาวะแวดล้อม 
๔๓.๖ การควบคุมสัตว์และแมลง 
๔๓.๗ อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์ ข้อร้องเรียน และการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
๔๓.๘ ผลิตภัณฑ์คืนและผลิตภัณฑ์ที่นํากลับมาใช้ใหม่ ผลิตภัณฑ์/วัตถุดิบและวัสดุการบรรจุที่ไม่

ผ่านข้อกําหนด  
๔๓.๙ การกําจัดและการทําลายผลิตภัณฑ์/วัตถุดิบและวัสดุการบรรจุที่ไม่ผ่านข้อกําหนด  
๔๓.๑๐ การตรวจสอบตนเอง/การตรวจประเมินด้านคุณภาพ 

ข้อ ๔๔ ต้องจัดเก็บสมุดบันทึกสําหรับการสอบเทียบเครื่องมือหลักหรือเครื่องมือสําคัญ รวมถึงต้องมี
การลงบันทึกข้อมูลการสอบเทียบ การบํารุงรักษา การทําความสะอาด หรือการซ่อมแซม รวมทั้งระบุวันที่และ
ลงลายมือช่ือผู้ปฏิบัติงานในแต่ละกระบวนการน้ัน  

ข้อ ๔๕ สมุดบันทึกต้องบันทึกโดยเรียงตามลําดับการใช้เครื่องมือและพ้ืนที่ต่าง ๆ ที่ใช้ในกระบวนการ
ผลิตผลิตภัณฑ์ตามความเหมาะสม  



๒๙ 
 

 

ข้อ ๔๖ ข้อกําหนดและ/หรือบันทึกที่เก่ียวกับวิธีการปฏิบัติต่าง ๆ ที่กล่าวถึงข้างต้น อาจรวมอยู่ใน
เอกสารชุดเดียวกันก็ได้ 
 



๓๐ 
 

 

 

หมวด ๖ 
การดําเนินการผลิต 

 
หลักการ 
 อาคารสถานท่ีและเคร่ืองมือ รวมถึงกระบวนการต่าง ๆ ที่ใช้ในการดําเนินการผลิต ต้องสามารถทําให้
ได้ผลผลิตของผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีตรงตามข้อกําหนดที่ต้ังไว้ วิธีการปฏิบัติต่าง ๆ ที่เก่ียวข้องกับการผลิตที่
จัดทําขึ้น ต้องมีการระบุรายละเอียดของกระบวนการที่เก่ียวข้องกับการดําเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ 
และบุคลากรที่เก่ียวข้อง 
 
ข้อกําหนดท่ัวไป 
 ข้อ ๑ การดําเนินการผลิตต้องปฏิบัติและควบคุมโดยผู้ที่มีความรู้ความสามารถ 
 ข้อ ๒ การจัดการทุกอย่างเกี่ยวกับวัตถุวัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ เช่น  การรับการกักกัน การสุ่ม
ตัวอย่าง การเก็บรักษา การติดฉลาก การเบิกจ่าย กระบวนการผลิต การบรรจุ และการจําหน่าย ต้องทําให้
ถูกต้องตามวิธีการปฏิบัติหรือคําแนะนําที่เขียนไว้ และต้องมีการบันทึก 
 ข้อ ๓ วัตถุและวัสดุการบรรจุที่รับเข้ามาทุกคร้ังต้องตรวจสอบให้แน่ใจว่าถูกต้องตรงกับที่สั่งซื้อ 
ภาชนะบรรจุต้องทําความสะอาดและมีฉลากที่มีข้อมูลตามที่กําหนด 
 ข้อ ๔ ภาชนะบรรจุที่เสียหายและมีปัญหาอ่ืน ๆ ซึ่งอาจเกิดผลที่ไม่ต้องการต่อคุณภาพของวัตถุวัสดุ
การบรรจุ ต้องสืบสวน บันทึก และรายงานให้ฝ่ายควบคุมคุณภาพทราบ 
 ข้อ ๕ วัตถุวัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปที่รับเข้ามา ต้องกักกันไว้ทันทีหลังจากรับหรือ
ผลิตเสร็จ จนกว่าจะมีการปล่อยผ่านให้นําไปใช้หรือจําหน่ายได้ 
 ข้อ ๖ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต(Intermediates)และผลิตภัณฑ์รอบรรจุ (Bulk products)ที่ซื้อมา  
ต้องมีการจัดการในการรับเข้ามาเช่นเดียวกับวัตถุต้ังต้น   
 ข้อ ๗ วัตถุวัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ทุกชนิด ต้องเก็บรักษาในสภาวะที่เหมาะสมตามท่ีผู้ผลิตกําหนด 
และเก็บให้เป็นระเบียบ จัดแยกแต่ละรุ่น และสะดวกต่อการหมุนเวียนไปใช้ 
 ข้อ ๘ ต้องทําการตรวจสอบผลผลิตและตรวจสอบความสอดคล้องของปริมาณเมื่อจําเป็น เพ่ือให้แน่ใจ
ว่าไม่มีความแตกต่างเกินกว่าขีดจํากัดที่ยอมรับ 
 ข้อ ๙ ต้องไม่ทําการผลิตผลิตภัณฑ์ต่างชนิดกันในห้องเดียวกันในเวลาเดียวกันหรือผลิตต่อเน่ืองกัน 
นอกจากว่าไม่มีความเสี่ยงของการปะปนหรือการปนเป้ือนข้าม 
 ข้อ ๑๐ ในทุกขั้นตอนของกระบวนการ ต้องมีการป้องกันผลิตภัณฑ์ รวมถึงวัตถุและวัสดุการบรรจุ 
จากการปนเป้ือนจุลินทรีย์และสิ่งปนเป้ือนอ่ืน กระบวนการจัดการใด ๆ เพ่ือลดการปนเป้ือนจากเช้ือรา/
จุลินทรีย์ หรือการติดเช้ืออ่ืน ๆ  
 ข้อ ๑๑ ในการทํางานกับวัตถุและวัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ชนิดแห้ง ต้องระวังเป็นพิเศษเพ่ือ
ป้องกันการเกิดและการฟุ้งกระจายของฝุ่น  
 ข้อ ๑๒ ตลอดเวลาระหว่างกระบวนการผลิต วัตถุทั้งหมด ภาชนะที่บรรจุผลิตภัณฑ์ในขั้นตอนต่าง ๆ 
เครื่องมือหลัก และห้องผลิตต้องติดฉลากหรือมีป้ายบ่งช้ีของผลิตภัณฑ์หรือวัตถุที่กําลังอยู่ในกระบวนการต้อง
ระบุความแรง หมายเลขรุ่น และขั้นตอนของการดําเนินการผลิตด้วย 



๓๑ 
 

 

 ข้อ ๑๓ ฉลากที่ติดบนภาชนะบรรจุ เครื่องมือหรือสถานที่ต้องชัดเจน ไม่คลุมเครือ และมีรูปแบบตามที่
องค์กรกําหนด ฉลากนอกจากจะมีข้อความแล้ว อาจใช้สีช่วยเพื่อบ่งช้ีสถานะ เช่น กักกัน ปล่อยผ่าน ไม่ผ่าน 
สะอาด 
 ข้อ ๑๔ ต้องมีการตรวจสอบเพื่อให้แน่ใจว่าท่อและช้ินส่วนอ่ืนของเครื่องมือที่ใช้สําหรับการส่งลําเลียง
ผลิตภัณฑ์จากบริเวณหน่ึงไปยังอีกบริเวณหน่ึง มีการเช่ือมต่อในลักษณะที่ถูกต้อง 
 ข้อ ๑๕ การเข้าไปในบริเวณการดําเนินการผลิต ต้องจํากัดเฉพาะผู้ที่ได้รับมอบหมาย 
 ข้อ ๑๖ นํ้าที่ใช้เป็นส่วนผสมในการผลิต หรือที่ใช้ล้างเครื่องมือการผลิตคร้ังสุดท้าย ต้องได้รับการปรับ
คุณภาพให้มีการปนเป้ือนจุลินทรีย์น้อยที่สุด 
การทวนสอบ 
 ข้อ ๑๗ ต้องมีการระบุและจัดทําเอกสารการทวนสอบท่ีแสดงให้เห็นว่าสามารถควบคุมลักษณะวิกฤต 
(Critical Aspects) ของกระบวนการที่สําคัญได้  

กรณีมีการเปล่ียนแปลงอย่างมีนัยสําคัญของสิ่งอํานวยความสะดวก อุปกรณ์ และกระบวนการ ที่อาจ
ส่งผลถึงคุณภาพผลิตภัณฑ์ ต้องมีการทวนสอบโดยใช้วิธีการประเมินความเสี่ยงเพ่ือกําหนดแนวทางและ
ขอบเขตของการทวนสอบ 
การป้องกันการปนเปื้อนข้ามในการดําเนินการผลิต 
 ข้อ ๑๘ ต้องหลีกเลี่ยงการปนเป้ือนวัตถุต้ังต้นหรือการปนเป้ือนผลิตภัณฑ์จากวัตถุหรือจากผลิตภัณฑ์
ชนิดอ่ืน ความเสี่ยงของการปนเป้ือนข้ามโดยไม่ต้ังใจเกิดขึ้นจากการไม่มีการควบคุมการปล่อยฝุ่น ก๊าซ ไอ 
สเปรย์ หรือจุลินทรีย์จากวัตถุและผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต จากสิ่งที่ตกค้างบนเครื่องมือและเสื้อผ้าของ
ผู้ปฏิบัติงาน ความเสี่ยงของการปนเป้ือนข้ามดังกล่าวแปรผันตามประเภทของสิ่งปนเป้ือนและของผลิตภัณฑ์ที่
เกิดการปนเป้ือน 
 ข้อ ๑๙ ต้องหลีกเลี่ยงการปนเป้ือนข้ามโดยเทคนิคที่เหมาะสม หรือมีมาตรการในการจัดการเช่น  
  ๑๙.๑ ดําเนินการผลิตในบริเวณแยกต่างหาก หรือทําการผลิตโดยการแยกเวลาผลิต หลังจาก
น้ันให้ทําความสะอาดอย่างเหมาะสม 
  ๑๙.๒ จัดให้มีแอร์ล็อค และการกําจัดอากาศตามความเหมาะสม 
  ๑๙.๓ ให้มีการกรองอากาศที่หมุนเวียนหรืออากาศที่นํากลับเข้ามาใหม่เพ่ือลดความเสี่ยงของ
การปนเป้ือนจากอากาศ 
  ๑๙.๔ เก็บเคร่ืองแต่งกายสําหรับใช้ปฏิบัติงานไว้ภายในบริเวณที่ทําการผลิตผลิตภัณฑ์ที่มี
ความเสี่ยงเป็นพิเศษที่ทําให้เกิดการปนเป้ือนข้าม 
  ๑๙.๕ ใช้วิธีการทําความสะอาดและการกําจัดสิ่งปนเป้ือนที่มีประสิทธิผล เน่ืองจากการทํา
ความสะอาดเคร่ืองมือที่ไม่มีประสิทธิผลมักเป็นแหล่งเกิดการปนเป้ือนข้าม 
  ๑๙.๖ ใช้ “ระบบปิด” ในการดําเนินการผลิต 
  ๑๙.๗ มีการทดสอบสารตกค้างและใช้ฉลากแสดงสถานะสะอาดติดที่เครื่องมือที่ผ่านการทํา
ความสะอาดแล้ว 

๑๙.๘ กําหนดเงื่อนไขเฉพาะสําหรับการสุ่มตัวอย่าง การช่ัง การผสม และการดําเนินการผลิต
พืชสมุนไพร (Crude Plants) ในกรณีที่มีฝุ่นเกิดขึ้น 
 ข้อ ๒๐ ต้องมีการตรวจสอบมาตรการและประสิทธิผลในการป้องกันการปนเป้ือนข้ามเป็นระยะตาม
วิธีการปฏิบัติที่กําหนดไว้ 
 



๓๒ 
 

 

วัตถุตั้งต้น (Starting Materials) 
 ข้อ ๒๑ การจัดซื้อวัตถุต้ังต้นเป็นการดําเนินการที่สําคัญต้องมีบุคลากรที่มีความรู้โดยเฉพาะและมี
รายละเอียดของผู้ส่งมอบ 
 ข้อ ๒๒ ต้องจัดซื้อวัตถุต้ังต้นจากผู้ส่งมอบที่ผ่านการรับรองและมีรายช่ืออยู่ในข้อกําหนดของวัตถุต้ังต้น
ชนิดน้ันซึ่งจัดทําโดยผู้ผลิตและต้องมีการพิจารณาร่วมกับผู้ส่งมอบเท่าน้ัน และต้องซื้อโดยตรงจากผู้ผลิตวัตถุต้ัง
ต้นการผลิตและการควบคุมวัตถุ ต้ังต้นที่มีข้อสงสัยให้มีการพิจารณาร่วมกันระหว่างผู้ผลิตและผู้ส่งมอบ 
ประกอบด้วยข้อกําหนดสําหรับการจัดการ การติดฉลากและการบรรจุที่กําหนดรวมถึงวิธีการปฏิบัติสําหรับการ
จัดการกับข้อร้องเรียนและการไม่ยอมรับวัตถุต้ังต้น 
 แผนการประเมินผู้ส่งมอบต้องประกอบด้วยการจัดทํารายช่ือผู้ส่งมอบที่ได้รับอนุมัติ ซึ่งอาจระบุ
เก่ียวกับผู้ส่งมอบที่เป็นทางเลือก การประเมินเบ้ืองต้นก่อนที่จะระบุไว้ในรายช่ือผู้ส่งมอบที่ได้รับอนุมัติ และการ
ประเมินเป็นระยะตามเวลาที่กําหนด รวมถึงเง่ือนไขในการตรวจประเมิน ณ สถานที่ต้ังของผู้ส่งมอบ 

ข้อ ๒๓ การส่งมอบทุกคร้ังต้องตรวจสอบความสมบูรณ์และการปิดผนึกของภาชนะบรรจุ รวมท้ัง
ตรวจสอบความถูกต้องตรงกันระหว่างใบส่งของกับฉลากของผู้ส่งมอบ 
 ข้อ ๒๔ การส่งมอบวัตถุต้ังต้นแต่ละคร้ังหากวัตถุต้ังต้นชนิดเดียวกันมีหลายรุ่นผลิต ต้องแยกการสุ่ม
ตัวอย่าง การทดสอบและการปล่อยผ่านของแต่ละรุ่น 
 ข้อ ๒๕ วัตถุต้ังต้นที่จัดเก็บในบริเวณจัดเก็บต้องมีการติดฉลากที่เหมาะสม (ดูหมวด ๕ ข้อ ๑๓) ฉลาก
ต้องมีข้อมูลอย่างน้อยดังต่อไปน้ี 

๒๕.๑ ช่ือที่กําหนดและรหัสอ้างอิง (ถ้ามี) 
๒๕.๒ หมายเลขรุ่นที่กําหนดเมื่อมีการรับ 
๒๕.๓ สถานะของวัตถุต้ังต้นเช่น กักกัน รอการทดสอบ ปล่อยผ่าน ไม่ผ่าน 

 ข้อ ๒๖ ต้องมีวิธีการปฏิบัติหรือมาตรการท่ีเหมาะสมเพ่ือให้มั่นใจในเอกลักษณ์ของวัตถุต้ังต้นที่อยู่ใน
แต่ละภาชนะ รวมถึงต้องมีการบ่งช้ีภาชนะวัตถุต้ังต้นที่ถูกสุ่มตัวอย่าง 
 ข้อ ๒๗ วัตถุต้ังต้นที่มีการปล่อยผ่านโดยฝ่ายควบคุมคุณภาพและยังอยู่ภายในอายุการใช้เท่าน้ันจึงจะ
นําไปใช้ได้ 
 ข้อ ๒๘ วัตถุต้ังต้นต้องจ่ายโดยผู้ที่ได้รับมอบหมายเท่าน้ัน และปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้
เพ่ือให้แน่ใจว่าจ่ายวัตถุต้ังต้นที่ถูกต้อง มีการช่ังหรือตวงอย่างแม่นยํา บรรจุในภาชนะที่สะอาด และติดฉลาก
ถูกต้อง 
 ข้อ ๒๙ ต้องมีการตรวจสอบชนิด และน้ําหนัก หรือปริมาตรของวัตถุต้ังต้นที่จ่ายโดยให้มีบุคคลที่สอง
ทําการตรวจสอบซ้ํา และมีการบันทึกผล 
 ข้อ ๓๐ วัตถุต้ังต้นที่จ่ายสําหรับการผลิตแต่ละรุ่นต้องเก็บรวมไว้ด้วยกันและติดฉลากให้ชัดเจน 
การดําเนินการกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 
 ข้อ ๓๑ ก่อนการได้มาซึ่งสูตรแม่บท (Master formula) ที่ใช้ในการผลิตจริง ต้องมีการประเมินอย่าง
เพียงพอถึงความเป็นไปได้ในการผลิต เพ่ือพิจารณาความเหมาะสมของการดําเนินการผลิตที่ทําเป็นประจํา  
และความสามารถในการผลิตซ้ํา  

ข้อ ๓๒ บุคลากรด้านการผลิต ต้องปฏิบัติงานตามวิธีการปฏิบัติที่กําหนดและอนุมัติไว้สําหรับทุก
ขั้นตอนของแต่ละกระบวนการผลิต 

ข้อ ๓๓ เมื่อเกิดการเบี่ยงเบนจากวิธีการปฏิบัติที่กําหนดไว้ ต้องมีการบันทึกและมีการทําความตกลง
กันระหว่างหัวหน้าฝ่ายผลิตและหัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพ 



๓๓ 
 

 

ข้อ ๓๔ ก่อนเริ่มต้นการผลิต ต้องมีขั้นตอนต่าง ๆ เพ่ือให้มั่นใจว่า บริเวณที่ใช้ปฏิบัติงานและเคร่ืองมือ 
ปราศจากวัตถุและวัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ หรือเอกสารใด ๆ ที่ไม่เก่ียวข้องกับการดําเนินการในขณะนั้น 

ข้อ ๓๕ ต้องทําการควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต และการควบคุมสภาวะแวดล้อมการผลิต รวมถึง
มีการบันทึก 

ข้อ ๓๖ ก่อนการติดฉลากหรือเครื่องหมายลงบนวัตถุและวัสดุการบรรจุ และเครื่องมือ ต้องมีการนํา
ฉลากที่ไม่เก่ียวข้องหรือเคร่ืองหมายที่ใช้งานก่อนหน้าออกไป 

ข้อ ๓๗ ต้องบันทึกและตรวจสอบผลผลิตสุดท้ายของแต่ละรุ่นการผลิต โดยเทียบกับผลผลิตตามทฤษฎี 
(Theoretical yield) ในกรณีที่มีความเบ่ียงเบนอย่างมีนัยสําคัญ ต้องมีการบันทึกและสืบสวนหาสาเหตุ 

ข้อ ๓๘ ต้องจัดเก็บวัตถุและวัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ภายใต้สภาวะที่มีการควบคุม 
วัสดุการบรรจุ 
 ข้อ ๓๙ การจัดซื้อ การจัดการ และการควบคุมวัสดุการบรรจุปฐมภูมิและวัสดุการบรรจุที่พิมพ์
ข้อความแล้วต้องปฏิบัติเช่นเดียวกับวัตถุต้ังต้น 
 ข้อ ๔๐ วัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว ต้องเก็บรักษาไว้ในสภาวะที่ปลอดภัยเพียงพอ เช่น ห้ามผู้ที่
ไม่เก่ียวข้องเข้าถึง ฉลากชนิดที่ตัดเสร็จเรียบร้อยแล้ว หรือวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วที่แยกเป็นช้ิน 
ต้องเก็บและขนย้ายในภาชนะปิดแยกกันเพ่ือหลีกเลี่ยงการปะปน วัสดุการบรรจุที่จะนําไปใช้ต้องได้รับ 
การอนุมัติจ่ายโดยผู้ที่ได้รับมอบหมายเท่าน้ัน และปฏิบัติตามเอกสารวิธีการปฏิบัติที่รับรองแล้ว 
 ข้อ ๔๑ วัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วและวัสดุการบรรจุปฐมภูมิที่ส่งมอบทุกครั้งหรือทุกรุ่น 
ต้องให้หมายเลขอ้างอิงเฉพาะหรือเคร่ืองหมายบ่งช้ีเฉพาะ 
 ข้อ ๔๒ วัสดุการบรรจุปฐมภูมิที่ล้าสมัยหรือเป็นรุ่นเก่าที่เลิกใช้งานแล้ว หรือวัสดุการบรรจุที่เหลือจาก
การใช้งานซึ่งพิมพ์หมายเลขรุ่นผลิตแล้ว ต้องนําไปทําลายและมีบันทึกการทําลาย 
การดําเนินการบรรจุ 
 ข้อ ๔๓ ในการจัดกําหนดการสําหรับดําเนินการบรรจุ ต้องลดความเสี่ยงของการปนเปื้อนข้าม การปะปน 
หรือการสลับกัน โดยต้องไม่ทําการบรรจุผลิตภัณฑ์ต่างชนิดกันในสถานท่ีใกล้ชิดกัน นอกจากมีการแยกทาง
กายภาพตามความเหมาะสม เช่น มีผนังก้ันเป็นสัดส่วน 
 ข้อ ๔๔  ก่อนเริ ่ม ดําเนินการบรรจุ ต้องจัดให้บริเวณที ่ทํางาน  สายการบรรจุ เครื ่องพิมพ์  
และอุปกรณ์อื่นมีความสะอาดและปราศจากผลิตภัณฑ์อื่นใด วัสดุการบรรจุ หรือเอกสารของการ
บรรจุครั้งก่อนหลงเหลืออยู่ โดยต้องทําการตรวจสอบตามรายการตรวจสอบที่เหมาะสม 
 ข้อ ๔๕ ต้องแสดงช่ือและหมายเลขรุ่นผลิตของผลิตภัณฑ์ที่กําลังบรรจุในแต่ละตําแหน่งหรือสายการ
บรรจุ  
 ข้อ ๔๖ ต้องตรวจสอบผลิตภัณฑ์และวัสดุการบรรจุทุกชนิดที่จะใช้ เมื่อมีการส่งมายังแผนกบรรจุว่ามี
ปริมาณ เอกลักษณ์ และความถูกต้องตรงกับคําแนะนําการบรรจุ 
 ข้อ ๔๗ ภาชนะบรรจุก่อนการบรรจุต้องสะอาด และกําจัดสิ่งปนเป้ือน เช่น  เศษแก้ว เศษโลหะ 
 ข้อ ๔๘ เมื่อบรรจุใส่ภาชนะและปิดผนึกแล้ว ต้องทําการติดฉลากให้เร็วที่สุด ถ้าไม่สามารถทําได้ต้องมี
วิธีการปฏิบัติที่เหมาะสมเพ่ือให้แน่ใจว่าไม่มีการปะปนหรือการติดฉลากผิด 
 ข้อ ๔๙ ต้องทําการตรวจสอบและบันทึกความถูกต้องของการพิมพ์ เช่น รุ่นผลิต วันสิ้นอายุไม่ว่าจะทําการ
พิมพ์แยกกันหรือพิมพ์ในระหว่างบรรจุ ในกรณีที่เป็นการพิมพ์ด้วยมือต้องตรวจสอบซ้ําเป็นระยะ 
 ข้อ ๕๐ กรณีที่ใช้ฉลากที่ตัดเสร็จเรียบร้อยแล้วและมีการพิมพ์นอกสายการบรรจุ ต้องป้องกันมิให้มี
การปะปนกัน หากเป็นไปได้ให้ใช้ฉลากชนิดม้วน 



๓๔ 
 

 

 ข้อ ๕๑ ต้องมีการตรวจสอบเพื่อให้แน่ใจว่าเคร่ืองอิเล็กทรอนิกส์สําหรับอ่านรหัส เครื่องนับฉลาก  
หรืออุปกรณ์คล้ายกันมีการทํางานอย่างถูกต้อง 
 ข้อ ๕๒ ข้อมูลที่พิมพ์หรือประทับนูนบนวัสดุการบรรจุ ต้องเห็นชัดเจนและทนทานไม่ลบเลือน 

ข้อ ๕๓ การควบคุมผลิตภัณฑ์แบบออนไลน์ระหว่างการบรรจุ ต้องมีการตรวจสอบดังต่อไปน้ี 
 ๕๔.๑ ลักษณะทั่วไปของภาชนะบรรจุ 
 ๕๔.๒ ความสมบูรณ์ของภาชนะบรรจุ 
 ๕๔.๓ ความถูกต้องของผลิตภัณฑ์และวัสดุการบรรจุที่ใช้ 
 ๕๔.๔ ความถูกต้องของการพิมพ์ 
 ๕๔.๕ ความถูกต้องในการทํางานของอุปกรณ์ตรวจติดตามท่ีสายการบรรจุ 
ข้อ ๕๔ ตัวอย่างที่นําออกไปจากสายการบรรจุ ต้องไม่นํากลับคืนมาใช้อีก 
ข้อ ๕๕ ผลิตภัณฑ์ที่เก่ียวข้องกับเหตุการณ์ที่ไม่ปกติ สามารถนํากลับคืนมาในกระบวนการได้หลังจาก 

มีการตรวจสอบเป็นพิเศษ สืบสวน และผ่านการรับรองจากผู้ที่ได้รับมอบหมายแล้วเท่าน้ัน และต้องเก็บ
บันทึกรายละเอียดในการดําเนินการ 
 ข้อ ๕๖ การตรวจสอบความสอดคล้องของปริมาณผลิตภัณฑ์รอบรรจุและวัสดุการบรรจุที่พิมพ์
ข้อความแล้ว กับจํานวนผลิตภัณฑ์ที่บรรจุได้ ถ้าพบว่ามีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญหรือผิดปกติ 
 ต้องสืบสวนสาเหตุและได้เหตุผลที่น่าพอใจก่อนจึงปล่อยผ่านได้ 

 ข้อ ๕๗ หลังจากดําเนินการบรรจุเสร็จเรียบร้อยแล้ว วัสดุการบรรจุที่มีการพิมพ์หมายเลขรุ่นผลิตแล้ว 
ต้องนําไปทําลายและบันทึกการทําลาย ถ้ายังไม่มีการพิมพ์ให้ส่งกลับคืนคลังโดยทําตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้ 
ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป 
 ข้อ ๕๘ ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปต้องกักกันจนกว่าจะมีการปล่อยผ่านภายใต้เง่ือนไขที่กําหนดโดยผู้ผลิต 
 ข้อ ๕๙ ต้องมีการประเมินผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปและเอกสารก่อนการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ไปจําหน่าย 
ตามคําอธิบายในหมวด ๗ การควบคุมคุณภาพ  
 ข้อ ๖๐ หลังจากปล่อยผ่าน ต้องเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปในคลังสินค้าภายใต้เง่ือนไขที่กําหนดโดย
ผู้ผลิต 
วัตถุท่ีไม่ผ่านข้อกําหนด วัตถุท่ีนํากลับมาใช้ใหม่ และวัตถุท่ีส่งกลับคืน  
 ข้อ ๖๑ วัตถุและผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านข้อกําหนดต้องทําเครื่องหมายให้ชัดเจนและเก็บแยกในบริเวณ
ควบคุม อาจต้องส่งกลับคืนไปยังผู้ส่งมอบหรืออาจไปทําซ้ําด้วยกระบวนการเดิมหรือทําลายแล้วแต่ความ
เหมาะสม ไม่ว่าจะปฏิบัติการโดยวิธีใดต้องผ่านการรับรองและบันทึกโดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย 
 ข้อ ๖๒ การนําผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านข้อกําหนดไปทําซ้ําด้วยกระบวนการเดิมเป็นกรณีพิเศษ สามารถทําได้
เมื่อไม่มีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์สุดท้าย มีความถูกต้องตรงตามข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์ และถูกต้องตาม
วิธีการปฏิบัติที่กําหนดซึ่งได้รับอนุมัติภายหลังจากผ่านการประเมินความเสี่ยงที่เก่ียวข้อง รวมทั้งต้องเก็บรักษา
บันทึกผลการดําเนินการดังกล่าวไว้ 
 ข้อ ๖๓ การนําผลิตภัณฑ์ทั้งหมดหรือบางส่วนของรุ่นที่ผ่านมาที่มีคุณภาพตามข้อกําหนดกลับมาใช้ใหม่ 
โดยผสมกับอีกรุ่นหน่ึงของผลิตภัณฑ์ชนิดเดียวกันในขั้นตอนที่กําหนดของการผลิต ต้องถูกต้องตามวิธีการ
ปฏิบัติที่กําหนดซึ่งได้รับการอนุมัติหลังจากผ่านการประเมินความเส่ียงที่เก่ียวข้อง รวมถึงผลที่อาจจะเกิดต่อ
อายุการใช้ของผลิตภัณฑ์ โดยต้องมีการบันทึกผลการดําเนินการดังกล่าวไว้ 
 ข้อ ๖๔ ฝ่ายควบคุมคุณภาพต้องจัดให้มีการทดสอบเพ่ิมเติมสําหรับผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปที่ได้มีการนําไป
ทําซ้ําด้วยกระบวนการเดิม หรือมีการนําผลิตภัณฑ์กลับมาใช้ใหม่ผสมร่วมลงไป 



๓๕ 
 

 

ข้อ ๖๕ ผลิตภัณฑ์ที่ส่งคืนมาจากท้องตลาดซึ่งไม่อยู่ภายใต้การควบคุมของผู้ผลิตต้องนําไปทําลาย
ยกเว้นในกรณีที่ผู้ผลิตพิจารณาแล้วว่าการนําไปจําหน่ายใหม่ นําไปติดฉลากใหม่ หรือนํากลับมาใช้ใหม่ร่วมกับ
รุ่นต่อไปได้ผ่านการประเมินอย่างเข้มงวดจากฝ่ายควบคุมคุณภาพตามวิธีการปฏิบัติที่กําหนดไว้ และพบว่าไม่มี
ข้อสงสัยในคุณภาพการประเมินน้ีต้องพิจารณาถึงประเภทของผลิตภัณฑ์ สภาวะพิเศษของการเก็บรักษาที่
กําหนด สภาพและประวัติ และเวลาที่ผ่านไปหลังจากจําหน่ายถ้ามีข้อสงสัยในคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ต้องไม่นํา
กลับมาจําหน่ายหรือนํากลับมาใช้ใหม่ แม้ว่าสามารถนําตัวสารสําคัญกลับคืนมาใช้ใหม่ได้การปฏิบัติการทุก
อย่างต้องมีการบันทึกอย่างเหมาะสม 
 



๓๖ 
 

 

 

หมวด ๗ 
การควบคุมคุณภาพ 

 
หลักการ 
 สถานที่ผล ิตทุกแห่งต้องจัดให้มีระบบควบค ุมค ุณภาพที่ออกแบบเพ ื่อให ้มั่นใจได้ว่า ผล ิตภัณฑ ์ที่ทําการ
ผล ิตเป็นไปตามเง่ือนไขและวิธีการปฏิบัติที่เหมาะสม และมีการดําเนินให้เป็นไปตามข ้อกำหนดที่จัดทำไว้ 
 การควบคุมค ุณภาพไม่ได้จำกัดเฉพาะการดำเน ินการในห ้องปฏิบ ัต ิการเท ่าน้ัน แต่ต้องเก่ียวข้องกับทุก
การตัดส ินใจท่ีสัมพ ันธ์กับคุณภาพของผลิตภัณฑ ์  

ดังนั้น เพื่อให้เป็นไปตามวัตถุประสงค์น้ี จึงต้องกําหนดให้มีฝ่ายควบคุมค ุณภาพท ี่มีความเหมาะสมและ
เป็นอิสระจากฝ่ายอ ื่น 
 
ข้อกําหนดท่ัวไป 

ข้อ ๑ การควบคุมคุณภาพเป็นการดําเนินการที่เก่ียวข้องกับการสุ่มตัวอย่าง ข้อกําหนด การทดสอบ 
การจัดการองค์กร การดําเนินการด้านเอกสาร และวิธีการปฏิบัติในการปล่อยผ่าน เพ่ือให้เกิดความมั่นใจว่ามี
การทดสอบที่จําเป็นจริง และจะไม่มีการปล่อยผ่านวัสดุและวัสดุการบรรจุเพ่ือนําไปใช้ในการผลิต รวมถึงไม่มี
การปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์เพ่ือจําหน่ายและส่งมอบ จนกว่าจะได้รับการประเมินว่ามีคุณภาพเป็นที่น่าพอใจ 

ข้อ ๒ ฝ่ายควบคุมคุณภาพต้องกําหนดให้มีบริเวณแยกเฉพาะ และจัดให้มีจํานวนผู้ปฏิบัติงานที่
เพียงพอและและผ่านการฝึกอบรมมาเป็นอย่างดี เพ่ือให้สามารถทําการตรวจวิเคราะห์หรือทดสอบตาม
ข้อกําหนดได้ทั้งก่อน ระหว่าง และหลังการผลิต 

ข้อ ๓ หากฝ่ายควบคุมคุณภาพขององค์กรไม่สามารถทําการวิเคราะห์หรือทดสอบในบางหัวข้อได้ 
สามารถใช้บริการจากห้องปฏิบัติการภายนอกที่ได้รับการรับรองหรือได้รับการยอมรับเพ่ือทําการวิเคราะห์หรือ
ทดสอบดังกล่าวได้ 
 ข้อ ๔ การประเมินผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปต้องรวบรวมปัจจัยทุกอย่างที่เก่ียวข้อง ซึ่งประกอบด้วยสภาวะ
ในการดําเนินการผลิต ผลของการทดสอบในระหว่างกระบวนการผลิต การทบทวนเอกสารบันทึกกระบวนการผลิต
และเอกสารบันทึกการบรรจุ ความสอดคล้องกับข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปและการตรวจสอบภาชนะบรรจุ
ของผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป 

ข้อ ๕ บุคลากรฝ่ายควบคุมคุณภาพต้องสามารถเข้าไปในบริเวณการดําเนินการผลิต เพ่ือทําการสุ่ม
ตัวอย่างและสืบสวนหาสาเหตุตามความเหมาะสม (แล้วแต่กรณี) 

ข้อ ๖ บุคลากรฝ่ายควบคุมคุณภาพต้องมีความเช่ียวชาญโดยเฉพาะเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ เพ่ือที่จะ
สามารถทําการทดสอบเอกลักษณ์ และสังเกตเห็นถึงการปลอมปน การเจริญเติบโตของเช้ือรา การติดเช้ือ  
และความไม่เป็นเน้ือเดียวกัน ในขั้นตอนการรับและตรวจสอบวัตถุดิบธรรมชาติที่ยังไม่ผ่านกระบวนการใด ๆ 
(crude) 

ข้อ ๗ เอกลักษณ์และคุณภาพของวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ รวมถึงผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปต้องมีการ
ตรวจสอบหรือทดสอบ การมีอยู่ของสารแต่ละชนิดในสารผสมล่วงหน้าต้องได้รับการตรวจสอบยืนยันก่อน 

ข้อ ๘ นอกเหนือจากข้างต้น ฝ่ายควบคุมคุณภาพยังมีหน้าที่อ่ืน เช่น จัดทําและปฏิบัติตามวิธีการ
ปฏิบัติในการควบคุมคุณภาพทั้งหมด การเก็บตัวอย่างอ้างอิงของวัตถุและวัสดุการบรรจุ รวมถึงผลิตภัณฑ์  
การตรวจสอบเพ่ือให้มั่นใจในความถูกต้องของการติดฉลากบนภาชนะบรรจุของวัตถุและวัสดุการบรรจุ รวมถึง
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ผลิตภัณฑ์ การตรวจสอบเพ่ือให้มั่นใจในความถูกต้องของการตรวจติดตามความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ เป็นต้น 
การดําเนินการทั้งหมดเหล่าน้ีต้องเป็นไปตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้และต้องมีการบันทึก 

ข้อ ๙ การตรวจติดตามความคงสภาพของผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปต้องมีการตรวจติดตาม ตามที่กําหนดไว้
ในแผนการศึกษาความคงสภาพอย่างต่อเน่ือง เพ่ือให้สามารถตรวจพบประเด็นต่าง ๆ ที่เก่ียวข้องกับความคงสภาพ
ของสูตรตํารับของผลิตภัณฑ์สมุนไพรในภาชนะบรรจุที่วางจําหน่ายในตลาด 
การสุ่มตัวอย่าง 
 ข้อ ๑๐ วัตถุดิบธรรมชาติที่ยังไม่ผ่านกระบวนการใด ๆ (crude) เป็นส่วนผสมของวัสดุธรรมชาติหลาย
ชนิด เช่น มีองค์ประกอบที่แตกต่างกัน ดังน้ัน การสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบประเภทนี้จึงต้องดําเนินการด้วยความ
ระมัดระวังเป็นพิเศษโดยบุคลากรที่มีความเช่ียวชาญเฉพาะ ทั้งน้ี ในแต่ละรุ่นการผลิตต้องมีการจัดทําเอกสาร
เฉพาะสําหรับแต่ละรุ่นไว้ 

ข้อ ๑๑ การสุ่มตัวอย่างต้องดําเนินการตามวิธีการปฏิบัติที่ผ่านการอนุมัติซึ่งอธิบายถึง 
๑๑.๑ วิธีการสุ่มตัวอย่าง 
๑๑.๒ เครื่องมือที่ใช้ 
๑๑.๓ ปริมาณตัวอย่างที่สุ่ม 
๑๑.๔ คําแนะนําสําหรับการแบ่งตัวอย่าง 
๑๑.๕ ชนิดและสภาพของภาชนะบรรจุตัวอย่าง 
๑๑.๖ การบ่งช้ีถึงภาชนะบรรจุที่ถูกสุ่มตัวอย่าง 
๑๑.๗ สภาวะการเก็บรักษา 
๑๑.๘ ข้อแนะนําสําหรับการทําความสะอาด และการเก็บเคร่ืองมือที่ใช้ในการสุ่มตัวอย่าง 

 ข้อ ๑๒ ตัวอย่างอ้างอิง ต้องเป็นตัวแทนของรุ่นของวัตถุวัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ที่สุ่มตัวอย่าง 
อาจมีการเก็บตัวอย่างอ่ืนเพ่ิมเติม เพ่ือตรวจติดตามข้ันตอนสําคัญของกระบวนการ เช่น ตอนเร่ิมต้นหรือ 
ตอนสุดท้ายของกระบวนการผลิต 
 ข้อ ๑๓ ภาชนะบรรจุตัวอย่างต้องติดฉลากระบุถึงสิ่งที่บรรจุอยู่ภายใน รวมทั้งหมายเลขรุ่น วันที่สุ่ม
ตัวอย่าง และภาชนะที่ได้ทําการสุ่มตัวอย่างมา 
 ข้อ ๑๔ ตัวอย่างอ้างอิงจากผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปแต่ละรุ่นต้องเก็บรักษาไว้ในภาชนะบรรจุสุดท้ายและ
เก็บรักษาภายใต้สภาวะที่แนะนําไว้อย่างน้อย ๑ ปีหลังจากวันสิ้นอายุของผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปตัวอย่างของวัตถุ
ต้ังต้น (ยกเว้น ตัวทําละลาย ก๊าซ และน้ํา) ถ้ามีความคงสภาพดี ต้องเก็บรักษาไว้อย่างน้อย ๒ ปีหลังจากปล่อย
ผ่านผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ถ้าผลความคงสภาพตามที่ระบุในข้อกําหนดสั้นกว่า ระยะเวลาการเก็บอาจจะสั้นกว่าน้ี
ตัวอย่างอ้างอิงของวัตถุวัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปต้องมีจํานวนเพียงพอที่จะทําการตรวจสอบอย่าง
สมบูรณ์ได้อย่างน้อยสองครั้ง 
การทดสอบ 
 ข้อ ๑๕ ต้องดําเนินการทดสอบตามวิธีที่ได้รับการอนุมัติไว้ โดยต้องเป็นวิธีที่ได้รับการยอมรับในระดับ
สากล (อ้างอิงตามภาคผนวก ๑ List of Internationally Accepted References for Test Methods) หรือ
วิธีทดสอบอ่ืนที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว 
 ข้อ ๑๖ ต้องบันทึกและตรวจสอบผลการทดสอบที่ได้ ในการคํานวณต้องตรวจสอบอย่างระมัดระวัง 
 ข้อ ๑๗ ต้องมีการบันทึกการทดสอบ ซึ่งบันทึกอย่างน้อยต้องประกอบด้วยข้อมูลดังต่อไปน้ี 

๑๗.๑ ช่ือของวัตถุวัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์และรูปแบบของเภสัชภัณฑ์ 
๑๗.๒ หมายเลขรุ่น ช่ือผู้ผลิตผู้ส่งมอบ ตามความเหมาะสม 
๑๗.๓ การอ้างอิงถึงข้อกําหนดและวิธีการปฏิบัติที่เก่ียวข้อง 
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๑๗.๔ ผลการทดสอบประกอบด้วยข้อสังเกต การคํานวณ และการอ้างอิงถึงใบรับรองผลการ
วิเคราะห์หรือผลการทดสอบ 

๑๗.๕ วันที่ทําการทดสอบ ช่ือของผู้ทดสอบ และช่ือของห้องปฏิบัติการภายนอก (ถ้ามี) 
๑๗.๖ ลายมือช่ือของผู้ที่ทําการทดสอบ 
๑๗.๗ ลายมือช่ือของผู้ที่ทําการทวนสอบการทดสอบและการคํานวณตามความเหมาะสม 
๑๗.๘ ข้อความท่ีแสดงให้ชัดเจนถึงการปล่อยผ่านหรือไม่ผ่าน หรือสถานะการตัดสินใจอ่ืน

และลายมือช่ือพร้อมวันที่ของผู้รับผิดชอบที่ได้รับมอบหมาย 
 ข้อ ๑๘ การควบคุมระหว่างกระบวนการผลิตทั้งหมดที่ทําในบริเวณการดําเนินการผลิตโดยบุคลากร
ฝ่ายผลิต ต้องดําเนินการตามวิธีการที่ได้รับการอนุมัติจากฝ่ายควบคุมคุณภาพ และมีการบันทึกผลการทดสอบไว้ 
 ข้อ ๑๙ คุณภาพของสารเคมีที่ใช้ในห้องปฏิบัติการ เครื่องแก้วสําหรับตวงวัด และสารละลาย สาร
มาตรฐานอ้างอิง และอาหารเพาะเชื้อต้องทําการเตรียมให้ถูกต้องตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้และต้องมีการ
บันทึก 
 ข้อ ๒๐ สารเคมีที่ใช้ในห้องปฏิบัติการที่จะเก็บไว้ใช้เป็นเวลานาน ต้องมีฉลากระบุวันที่ที่เตรียมและ
ลายมือช่ือผู้ที่เตรียม สารเคมีที่ใช้ในห้องปฏิบัติการที่ไม่คงตัวและอาหารเพาะเชื้อ ต้องระบุวันสิ้นอายุและ
สภาวะการเก็บรักษาบนฉลากนอกจากนี้ สําหรับสารละลายที่ทราบความเข้มข้นแน่นอน ต้องระบุวันที่หาค่า
ความเข้มข้นครั้งสุดท้ายและค่าแฟคเตอร์ล่าสุด 

ข้อ ๒๑ ข้อมูลบางชนิด เช่น ผลการวิเคราะห์หรือผลการทดสอบและการทดสอบ ผลผลิต การควบคุม
สภาวะแวดล้อม ต้องจัดให้มีบันทึกในลักษณะที่สามารถประเมินแนวโน้มได้ 

ข้อ ๒๒ นอกจากข้อมูลที่เป็นส่วนหน่ึงของบันทึกการผลิต ข้อมูลที่เป็นต้นฉบับอ่ืน เช่น สมุดบันทึก 
ต่าง ๆ ของห้องปฏิบัติการ และ/หรือรายงานต่าง ๆ ต้องเก็บรักษาไว้และพร้อมใช้งานเสมอ 
การติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง 
 ข้อ ๒๓ ภายหลังปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด ต้องมีการตรวจติดตามความคงสภาพของผลิตภัณฑ์
สมุนไพรตามท่ีกําหนดไว้ในแผนอย่างต่อเน่ือง เพ่ือให้สามารถตรวจหาปัญหาที่เก่ียวกับความคงสภาพของสูตร
ตํารับในภาชนะบรรจุที่จําหน่าย  
 ข้อ ๒๔ วัตถุประสงค์ของการศึกษาความคงสภาพอย่างต่อเน่ือง เพ่ือตรวจติดตามอายุการใช้ของ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร และเพ่ือพิจารณาว่าผลิตภัณฑ์น้ันมีคุณภาพและคาดว่ายังคงมีคุณภาพตามข้อกําหนด
ภายใต้สภาวะการเก็บรักษาที่ระบุไว้บนฉลาก 

ข้อ ๒๕ การติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ือง ให้ใช้กับผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่บรรจุในภาชนะที่
จําหน่ายสําหรับผลิตภัณฑ์รอบรรจุให้มีแผนการติดตามความคงสภาพด้วย เช่น เมื่อเก็บผลิตภัณฑ์รอบรรจุไว้
เป็นเวลานานก่อนทําการบรรจุหรือรอการส่งต่อจากสถานที่ผลิตไปยังสถานที่บรรจุ ต้องมีการประเมินและ
ศึกษาผลกระทบต่อความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ภายใต้สภาวะปกติ รวมถึงต้องติดตามความคงสภาพอย่าง
ต่อเน่ืองของผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตที่เก็บและรอใช้เป็นเวลานานหากมีการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์
ผสมนํ้าหรือตัวทําละลายอื่นก่อนใช้ได้ศึกษาภายหลังการผสมตามช่วงเวลาต่างๆในระหว่างการพัฒนาผลิตภัณฑ์
แล้ว ในการตรวจติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ืองของผลิตภัณฑ์ดังกล่าว ไม่จําเป็นต้องตรวจในแต่ละช่วงเวลา
ภายหลังการผสม อย่างไรก็ตาม ยังคงแนะนําว่าหากสามารถทําได้ ต้องติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ืองของ
ผลิตภัณฑ์ผสมนํ้าหรือตัวทําละลายอ่ืนก่อนใช้ตามช่วงเวลาต่าง ๆ 
 ข้อ ๒๖ ต้องมีการเขียนโปรโตคอลและจัดทํารายงานผลการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ือง 
เครื่องมือที่ใช้ในการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ือง (เช่น ตู้สําหรับติดตามความคงสภาพท่ีสภาวะต่าง ๆ ) 
ต้องมีการตรวจรับรองและบํารุงรักษาอย่างเหมาะสม  
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 ข้อ ๒๗ โปรโตคอลสําหรับการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ือง ต้องครอบคลุมถึงวันสิ้นอายุการใช้
ของผลิตภัณฑ์สมุนไพรน้ัน และอย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
  ๒๗.๑ จํานวนรุ่นผลิตสําหรับแต่ละความแรง และขนาดรุ่นผลิต (ถ้ามี) 

๒๗.๒ วิธีการทดสอบทางกายภาพ เคมี จุลชีววิทยา และชีววิทยา รวมถึงพารามิเตอร์ที่บ่งช้ี
ความคงสภาพ (ถ้ามี) 

๒๗.๓ เกณฑ์การยอมรับ 
๒๗.๔ อ้างอิงวิธีการทดสอบที่ใช้ 
๒๗.๕ รายละเอียดของระบบภาชนะบรรจุและการปิดผนึก 
๒๗.๖ ช่วงเวลาการทดสอบที่เวลาต่างๆ 

  ๒๗.๗ รายละเอียดของสภาวะการเก็บรักษา 
  ๒๗.๘ พารามิเตอร์ที่เฉพาะเจาะจงสําหรับแต่ละผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ถ้ามี) 
 ข้อ ๒๘ โปรโตคอลการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ืองอาจแตกต่างจากการศึกษาความคงสภาพ
แบบระยะยาวที่ได้ย่ืนขอข้ึนทะเบียนตํารับ แจ้งรายละเอียด หรือจดแจ้งไว้ โดยมีข้อแม้ว่าต้องมีการให้เหตุผล
ที่สมควรและระบุไว้ในโปรโตคอล 
 ข้อ ๒๙ จํานวนรุ่นผลิตและความถี่ของการทดสอบ ต้องให้ข้อมูลเพียงพอสําหรับการวิเคราะห์หรือ
ทดสอบแนวโน้ม นอกจากมีเหตุผลเพียงพอ ให้ทําการติดตามความคงสภาพอย่างน้อย ๑ รุ่นผลิตต่อปี ในทุกความ
แรงและทุกประเภทของวัสดุการบรรจุปฐมภูมิที่ใช้ เว้นแต่ไม่มีการผลิตในระหว่างปี ทั้งน้ี ต้องมีเหตุผลทาง
วิทยาศาสตร์ประกอบในกรณีที่มีการนําหลักการของการออกแบบแบบแบรกเกตติง และการออกแบบแบบเมทริก
ซิงมาใช้ในการศึกษาความคงสภาพอย่างต่อเน่ือง 
 ข้อ ๓๐ ในบางสถานการณ์ การติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ืองอาจมีการเพ่ิมจํานวนรุ่นผลิตที่
ศึกษา เช่น เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงหรือมีความเบ่ียงเบนอย่างมีนัยสําคัญในกระบวนการหรือวัสดุการบรรจุ 
รวมถึงการทําซ้ําด้วยกระบวนการใหม่ การทําซ้ําด้วยกระบวนการเดิม หรือการนํากลับมาใช้ใหม่ 
 ข้อ ๓๑ ผลของการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ือง ต้องเสนอไปยังบุคลากรหลัก โดยเฉพาะผู้ที่
ได้รับมอบหมายการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ืองที่สถานที่อ่ืนนอกเหนือจากสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์รอ
บรรจุหรือผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ต้องมีข้อตกลงที่เป็นลายลักษณ์อักษรระหว่างหน่วยงานที่เก่ียวข้อง รายงานผล
การติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ืองให้มีเก็บไว้ที่สถานที่ที่ได้รับอนุญาตผลิต เพ่ือให้ตรวจสอบได้ 
 ข้อ ๓๒ การไม่ผ่านข้อกําหนด หรือแนวโน้มที่มีความผิดปกติอย่างมีนัยสําคัญ ต้องมีการสืบสวนหา
สาเหตุการยืนยันผลของการไม่ผ่านข้อกําหนดหรือแนวโน้มเชิงลบท่ีมีนัยสําคัญต้องมีการรายงานต่อสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาผลกระทบที่เป็นไปได้ต่อแต่ละรุ่นผลิตในท้องตลาดต้องพิจารณาตามที่ระบุไว้ใน
หมวด ๘ ข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์และต้องแจ้งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 ข้อ ๓๓ ผลสรุปของข้อมูลทั้งหมด รวมถึงผลสรุปแต่ละช่วงเวลาของแผนการติดตาม ต้องเขียนเป็นลาย
ลักษณ์อักษรและเก็บรักษาไว้ ผลสรุปน้ีต้องมีการทบทวนเป็นระยะ 
 ข้อ ๓๔ สําหรับข้อกําหนดในการศึกษาความคงสภาพ อาจอ้างอิงได้จาก ASEAN Guidelines on 
Stability Study and Shelf Life of Traditional Medicine 
 



๔๐ 
 

 

 

หมวด ๘ 
การจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ 

 
หลักการ 
 การจ้างการผลิตและการวิเคราะห์หรือทดสอบต้องมีการกําหนดเงื่อนไข ข้อตกลง และการควบคุมให้
ชัดเจนเพื่อหลีกเลี่ยงการเข้าใจผิดซึ่งจะส่งผลให้ผลิตภัณฑ์หรืองานที่ทํามีคุณภาพไม่เป็นที่น่าพอใจ โดยต้องทํา
สัญญาจ้างเป็นลายลักษณ์อักษรระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้างซึ่งกําหนดหน้าที่และความรับผิดชอบของแต่ละ
ฝ่ายให้ชัดเจน โดยสัญญาจ้างดังกล่าวต้องระบุถึงวิธีการและความรับผิดชอบของผู้ที่ได้รับมอบหมายปล่อยผ่าน
ผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นออกจําหน่ายให้ชัดเจน 
 
สัญญาจ้างการผลิต 
 ข้อ ๑ ต้องจัดทําสัญญาจ้างการผลิตระหว ่างผู ้ว ่าจ ้างผลิตและผู ้ร ับจ ้างผลิตเป็นลายล ักษณ ์อ ักษร ซึ่ง
กำหนดหน ้าที่และความร ับผ ิดชอบของแต ่ละฝ ่ายไว ้อย ่างช ัดเจน สัญญาจ ้างการผล ิตต้องรวมถ ึงการ
เปลี่ยนแปลงด้านเทคนิคต่างๆ หรือการดําเนินการด้านอ ื่นๆ ต้องสอดคล้องก ับข้อกําหนดของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์ 
สัญญาจ้างวิเคราะห์ 

ข้อ ๒ ต้องจัดทําส ัญญาจ ้างวิเคราะห์หรือทดสอบระหว่างผู ้ว่าจ ้างวิเคราะห์หรือทดสอบ และผู ้ร ับจ ้าง
วิเคราะห์หรือทดสอบเป็นลายล ักษณ ์อ ักษร ซึ่งกำหนดหน้าที่และความรับผิดชอบของแต่ละฝ่ายไว้อย่างชัดเจน 

ข้อ ๓ ส ัญญาจ ้า งว ิเคราะห ์หรือทดสอบต้องรวมถ ึงการเปลี่ยนแปลงด ้าน เทคน ิค หร ือการ
ดําเนินการด้านอ ื่นๆ ต้องสอดคล้องก ับข้อกําหนดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่เก่ียวข้องกับ
ผลิตภัณฑ์ 
ผู้ว่าจ้าง 
 ข้อ ๔ ผู้ว่าจ้างต้องรับผิดชอบในการประเมินความสามารถของผู้รับจ้าง ในการทํางานให้สําเร็จลุล่วง
ตามท่ีต้องการ และปฏิบัติตามหลักการของหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตที่กําหนดไว้ในประกาศกระทรวง
สาธารณสุขฉบับน้ี 
 ข้อ ๕ ผู้ว่าจ้างต้องจัดให้มีข้อมูลทุกอย่างที่จําเป็นแก่ผู้รับจ้างในการดําเนินการตามสัญญาจ้างอย่าง
ถูกต้องตามข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาต ผู้ว่าจ้างต้องแน่ใจว่าผู้รับจ้างมีความระมัดระวังต่อปัญหา
ทุกอย่างที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์หรืองานที่ทําซึ่งอาจเกิดอันตรายต่ออาคารสถานท่ี เครื่องมือ บุคลากร วัตถุอ่ืน
หรือผลิตภัณฑ์อ่ืนของผู้รับจ้าง 
 ข้อ ๖ ผู้ว่าจ้างต้องทําให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์และวัตถุทุกอย่างที่ผู้รับจ้างส่งมอบมาให้ถูกต้องตรงกับ
ข้อกําหนด  
ผู้รับจ้าง 
 ข้อ ๗ ผู้รับจ้างต้องมีอาคารสถานท่ีและเครื่องมือที่เพียงพอ มีความรู้และประสบการณ์ มีบุคลากรที่มี
ความสามารถทํางานตามท่ีผู้ว่าจ้างสั่งทํา สัญญาจ้างการผลิตต้องทํากับผู้รับอนุญาตผลิตเท่าน้ัน 
 ข้อ ๘ ผู้รับจ้างต้องทําให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์หรือวัตถุทุกอย่างที่ผู้ว่าจ้างส่งมอบมาให้ มีความเหมาะสม
ตามวัตถุประสงค์ 



๔๑ 
 

 

 ข้อ ๙ ผู้รับจ้างต้องไม่นํางานที่ได้รับมอบหมายให้ทําตามสัญญาจ้าง ไปมอบหมายต่อให้บุคคลท่ีสาม
โดยไม่ได้รับการอนุมัติจากผู้ว่าจ้าง ข้อตกลงที่ทําระหว่างผู้รับจ้างและบุคคลที่สามต้องมีข้อมูลเก่ียวกับการผลิต
และการวิเคราะห์หรือทดสอบเหมือนกับที่ผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้างทําไว้แต่เดิม 
 ข้อ ๑๐ ผู้รับจ้างต้องไม่ทํากิจกรรมใด ๆ ที่อาจเกิดผลเสียต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ที่ผลิตหรือ
วิเคราะห์หรือทดสอบให้ผู้ว่าจ้าง 
สัญญาจ้าง 
 ข้อ ๑๑ สัญญาจ้างต้องทําขึ้นระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้างซึ่งต้องกําหนดความรับผิดชอบของแต่ละฝ่ายที่
เก่ียวข้องกับการผลิตและการควบคุมผลิตภัณฑ์เกณฑ์ทางเทคนิคของสัญญาจ้างต้องทําขึ้นโดยผู้ที่มีความรู้
ความสามารถท่ีเหมาะสมในด้านการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร การวิเคราะห์หรือทดสอบ และหลักเกณฑ์และ
วิธีการในการผลิต ข้อตกลงทุกอย่างสําหรับการผลิตและการวิเคราะห์หรือทดสอบต้องถูกต้องตามข้อกําหนดของ
ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตและเห็นพ้องกันทั้งสองฝ่าย 
 ข้อ ๑๒ สัญญาจ้างต้องกําหนดวิธีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นเพ่ือจําหน่ายของหัวหน้าฝ่าย
ควบคุมคุณภาพว่าแต่ละรุ่นได้ทําการผลิตและตรวจสอบว่าถูกต้องตามข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาต 
 ข้อ ๑๓ สัญญาจ้างต้องอธิบายอย่างชัดเจนว่าผู้ใดรับผิดชอบสําหรับการจัดซื้อ การทดสอบ และปล่อยผ่าน
วัตถุต้ังต้นวัสดุการบรรจุ ผู้ใดรับผิดชอบในการดําเนินการผลิตและการควบคุมคุณภาพ รวมถึงการควบคุม
ระหว่างการผลิต ผู้ใดรับผิดชอบในการสุ่มตัวอย่างและวิเคราะห์หรือทดสอบกรณีของสัญญาจ้างการวิเคราะห์
หรือทดสอบ ต้องกําหนดว่าผู้รับจ้างจะทําการสุ่มตัวอย่างที่สถานที่ของผู้ผลิตหรือไม่ 
 ข้อ ๑๔ บันทึกการผลิต บันทึกการวิเคราะห์หรือทดสอบ บันทึกการจําหน่าย และตัวอย่างอ้างอิง ต้อง
เก็บหรือจัดให้มีโดยผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้างต้องมีบันทึกที่เก่ียวข้องกับการประเมินคุณภาพผลิตภัณฑ์ ในกรณีของ
การร้องเรียนหรือสงสัยว่าบกพร่องให้ตรวจสอบได้ อีกทั้งต้องกําหนดวิธีการปฏิบัติในการดําเนินการกับ
ข้อบกพร่องหรือการเรียกเก็บคืนของผู้ว่าจ้าง 
 ข้อ ๑๕ สัญญาจ้างต้องระบุให้ผู้ว่าจ้างสามารถเข้าตรวจเย่ียมสถานที่ปฏิบัติงานของผู้รับจ้างได้ 
 ข้อ ๑๖ สัญญาจ้างการวิเคราะห์หรือทดสอบ ต้องระบุว่าผู้รับจ้างยินยอมให้สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาเข้าไปตรวจสอบได้ 
 



๔๒ 
 

 

 

หมวด ๙ 
ข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

 
หลักการ 
 ข้อร้องเรียนทุกอย่างและข้อมูลอ่ืนที่เก่ียวข้องกับความบกพร่องของผลิตภัณฑ์ที่อาจเกิดขึ้นต้องมีการ
ทบทวนอย่างเอาใจใส่ตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้ เพ่ือให้มีความพร้อมสําหรับทุกอย่างที่อาจเกิดขึ้นได้ จึงต้อง
กําหนดให้มีระบบการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ที่มีข้อบกพร่องหรือสงสัยว่ามีข้อบกพร่องจากท้องตลาดอย่างรวดเร็ว
และมีประสิทธิภาพ 
 
ข้อร้องเรียนเก่ียวกับผลิตภัณฑ์ 

ข้อ ๑ ข้อร้องเรียนเก่ียวกับผลิตภัณฑ์ โดยปกติจะเก่ียวข้องกับเรื่องคุณภาพของผลิตภัณฑ์ เช่น 
คุณสมบัติทางกายภาพ หรือสภาพของบรรจุภัณฑ์ ข้อร้องเรียนทั้งภายในและภายนอกสามารถมีถึงผู้ผลิตด้วย
การใช้วาจาหรือการเขียน จากผู้บริโภค ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ หรือหน่วยงานกํากับดูแลของประเทศก็ได้ 

ข้อ ๒ ข้อร้องเรียนทุกคําร้องต้องมีการสืบสวนและประเมินผล ต้องมีการจัดทําคู่มือการปฏิบัติงานที่
อธิบายเรื่องการจัดการเกี่ยวกับข้อร้องเรียนที่ได้รับมาทั้งแบบที่เป็นลายลักษณ์อักษรและแบบใช้วาจา โดยต้อง
รวมถึงการดําเนินการทบทวนโดยฝ่ายควบคุมคุณภาพ บันทึกข้อร้องเรียนที่เป็นลายลักษณ์อักษรต้องเก็บไว้ใน
แฟ้มข้อร้องเรียนเก่ียวกับผลิตภัณฑ์เป็นการเฉพาะ 
 ข้อ ๓ ต้องกําหนดผู้ที่รับผิดชอบในการจัดการกับข้อร้องเรียน 
 ข้อ ๔ ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติที่ระบุถึงการดําเนินการที่เก่ียวข้องกับข้อร้องเรียน รวมถึงความจําเป็นที่
ต้องมีการเรียกเก็บคืนในกรณีที่มีข้อร้องเรียนเก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์ที่บกพร่อง 
 ข้อ ๕ ต้องบันทึกรายละเอียดข้อร้องเรียนที่เก่ียวกับผลิตภัณฑ์บกพร่อง และการสืบสวนที่ดําเนินการ
ทั้งหมด ผู้ที่รับผิดชอบในการควบคุมคุณภาพต้องมีส่วนร่วมในการดําเนินการด้วย 
 ข้อ ๖ ต้องใส่ใจในการดําเนินเป็นพิเศษกับผลิตภัณฑ์ที่มีการร้องเรียน ไม่ว่าผลิตภัณฑ์น้ันจะเป็นของแท้
หรือเป็นผลิตภัณฑ์ปลอม 
 ข้อ ๗ ถ้าพบว่าผลิตภัณฑ์รุ่นใดบกพร่องหรือสงสัยว่าบกพร่อง ต้องพิจารณาตรวจสอบผลิตภัณฑ์รุ่นอ่ืน
ด้วย เพ่ือตรวจสอบว่ามีผลด้วยหรือไม่ โดยเฉพาะต้องทําการสืบสวนผลิตภัณฑ์รุ่นที่นําเอาผลิตภัณฑ์รุ่นที่มี
ข้อบกพร่องมาทําซ้ําและผสมรวมเข้าไป 
 ข้อ ๘ ต้องบันทึกการตัดสินและมาตรการทุกอย่างที่ทําเน่ืองจากผลของข้อร้องเรียน โดยมีการอ้างอิง
ถึงบันทึกการผลิตของรุ่นดังกล่าวด้วย 
 ข้อ ๙ บันทึกข้อร้องเรียนต้องมีการทบทวนเป็นประจํา สําหรับปัญหาเฉพาะหรือปัญหาที่เกิดขึ้นซ้ํากัน
หลายคร้ังต้องให้ความสนใจเป็นพิเศษและอาจต้องเรียกเก็บผลิตภัณฑ์คืนจากท้องตลาด 
 ข้อ ๑๐ สําหรับปัญหาที่เกิดขึ้นซ้ําหลายคร้ัง ควรพิจารณาถึงแนวโน้มเพ่ือบ่งช้ีความเป็นไปได้ของ
ข้อบกพร่องเชิงระบบ 
 ข้อ ๑๑ ผู้ผลิตต้องแจ้งให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบถึงแนวทางที่จะดําเนินการในกรณี
ที่พบข้อผิดพลาดร้ายแรงในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรเสื่อมคุณภาพ ตรวจพบผลิตภ ัณฑ ์สมุนไพรปลอม หรือ
ปัญหารุนแรงอ่ืนที่เกิดกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 



๔๓ 
 

 

 ข้อ ๑๒ ต้องสรุปผลการดําเนินการที่เก่ียวข้องกับข้อร้องเรียน ให้แก่สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาและผู้ร้องเรียนทราบ 
การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

ข้อ ๑๓ วิธีปฏิบัติสําหรับการเรียกคืนผลิตภัณฑ์และกําหนดความรับผิดชอบต้องจัดทําโดยผู้ผลิต  
เพ่ือสนับสนุนให้การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ให้ครอบคลุมและเช่ือมโยงห่วงโซ่ของการกระจายสินค้า 

ข้อ.๑๔ กระบวนการเรียกคืนต้องคํานึงถึงระดับความรุนแรงและความเร่งด่วนของการเรียกคืน ซึ่งต้อง
สอดคล้องกับข้อกําหนดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 ข้อ ๑๕ การดําเนินการใดๆท่ีเก่ียวข้องกับการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ที่สงสัย หรือที่แน่ใจว่ามีข้อบกพร่อง
หรือเป็นอันตราย ต้องดําเนินการทีและสอดคล้องกับแผนการที่กําหนดไว้ วิธีการปฏิบัติต้องเป็นลายลักษณ์
อักษรมีรายละเอียดชัดเจนและทําให้ทุกคนที่เก่ียวข้องได้ทราบทั่วกัน 
 ข้อ ๑๖ ต้องกําหนดผู้ที่รับผิดชอบในการดําเนินการและประสานงานในการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
โดยต้องจัดให้มีทีมงานอย่างเพียงพอในการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ตามระดับความเร่งด่วนอย่างเหมาะสม 
ผู้ที่รับผิดชอบต้องเป็นอิสระจากฝ่ายขายหรือตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 
 ข้อ ๑๗ กิจกรรมท่ีเก่ียวข้องกับการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ต้องมีการกําหนดวิธีการปฏิบัติ รวมถึงมีการ
ตรวจสอบและปรับปรุงให้เป็นปัจจุบันเป็นประจําตามความจําเป็น  
 ข้อ ๑๘ การดําเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ต้องสามารถทําได้ทันทีและตลอดเวลา 
 ข้อ ๑๙ ถ้ามีการเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ์เน่ืองจากมีข้อบกพร่องหรือสงสัยว่าบกพร่อง ต้องแจ้งให้
หน่วยงานควบคุมของทุกประเทศท่ีผลิตภัณฑ์น้ันส่งไปทราบโดยทันที  
 ข้อ ๒๐ ผู้ที่รับผิดชอบในการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ต้องได้รับบันทึกการจัดจําหน่ายที่มีข้อมูลอย่างเพียงพอ
ของผู้แทนจําหน่าย ผู้ขายส่ง ผู้นําเข้า และลูกค้าที่ได้รับผลิตภัณฑ์โดยตรง ซึ่งประกอบด้วยที่อยู่ หมายเลข
โทรศัพท์โทรสารทั้งในเวลาและนอกเวลาทําการที่เป็นปัจจุบัน รุ่นและปริมาณที่ส่งมอบ ทั้งน้ี รวมถึงผลิตภัณฑ์ที่มี
การส่งออก 
 ข้อ ๒๑ ผลิตภัณฑ์ที่เรียกคืนต้องมีการบ่งช้ีและเก็บแยกต่างหากในพ้ืนที่ที่ปลอดภัยระหว่างการรอการ
ตัดสินใจในการจัดการต่อไป 
 ข้อ ๒๒ ต้องมีการบันทึกความคืบหน้าในการเรียกคืนผลิตภัณฑ์และจัดทํารายงานสรุป รวมถึงมีการ
ตรวจสอบความสอดคล้องระหว่างปริมาณที่ส่งออกไปจําหน่ายกับปริมาณที่เรียกคืนมาได้ 
 ข้อ ๒๓ ต้องประเมินประสิทธิผลของการจัดการในการเรียกคืนอย่างสมํ่าเสมอ 
ข้อร้องเรียนจากอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์ 
 ข้อ ๒๔ ต้องสืบสวนและจัดทําเอกสารเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์อย่างละเอียด
ถี่ถ้วน รายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่รุนแรงต้องถูกส่งต่อไปยังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยทันที
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หมวด ๑๐ 
การตรวจสอบตนเอง 

 
หลักการ 

ต้องทําการตรวจสอบตนเองเพ่ือให้มีการตรวจติดตามการปฏิบัติว่ามีการดําเนินการอย่างถูกต้องเป็นไป
ตามหลักการของหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต รวมถึงเพ่ือเป็นการเสนอแนะมาตรการการแก้ไขที่จําเป็น 
 ข้อ ๑ ต้องมีการตรวจสอบบุคลากร อาคารสถานท่ี เครื่องมือ การดําเนินการด้านเอกสาร การ
ดําเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ การจําหน่ายผลิตภัณฑ์สมุนไพร การจัดการที่เก่ียวข้องกับการร้องเรียน
และการเรียกเก็บคืน และการตรวจสอบตนเองในช่วงเวลาตามที่มีการกําหนดไว้ล่วงหน้า เพ่ือทวนสอบว่ามี
ความสอดคล้องกับหลักการของการประกันคุณภาพ 
 ข้อ ๒ การตรวจสอบตนเองต้องทําอย่างเป็นอิสระและดําเนินการตามรายละเอียดที่กําหนด โดยผู้ที่มี
ความรู้ความสามารถท่ีได้รับมอบหมายจากองค์กร หรืออาจตรวจสอบโดยผู้ตรวจประเมินอิสระที่ เป็น
ผู้เช่ียวชาญจากภายนอก 
 ข้อ ๓ การตรวจสอบตนเองต้องมีการบันทึก รายงานการตรวจสอบต้องประกอบด้วยข้อสังเกตระหว่าง
การตรวจสอบ และ (ถ้ามี) ข้อเสนอแนะสําหรับมาตรการการแก้ไข และมาตรการป้องกันพร้อมระยะเวลาใน
การดําเนินการ รวมถึงต้องมีการบันทึกรายการของวิธีปฏิบัติการที่ต้องทําต่อไปด้วย 
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ภาคผนวก ๑ 
บัญชีรายชื่อตําราท่ีกําหนดวิธีการทดสอบซ่ึงได้รับการยอมรับในระดับสากล 

(List of Internationally accepted references for test methods) 
 

๑. Internationally accepted Pharmacopoeia including European Pharmacopoeia, US 
Pharmacopoeia, British Pharmacopoeia, Japanese Pharmacopoeia 

๒. International Organization for Standardization (ISO) 
- ICS 67 – Food Technology 
- ICS 67.050 – General methods of tests and analysis for food products 

๓. American Herbal Pharmacopoeia (AHP) 
๔. Food Chemical Codex (FCC) 
๕. Association of Official Analytical Chemist International: Official Methods of Analysis. 
๖. Microbiologicals: Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual 
๗. Office of Dietary Supplement, National Institute of Health. US: Dietary Supplement 

Analytical Methods/ Reference Materials (AMRM) Program. 
http://ods.od.nih.gov/Research/AMRMProgramWebsite.aspx 

๘. WHO – Quality Control Methods for Herbal Materials, 1998 (first version) and update 
version 

๙. Standard of ASEAN Herbal Medicines (SAHM) Volume I & II 
๑๐. TLC Atlas of Chinese Crude Drugs in Pharmacopeia of The People's Republic of China Vol. 1 
๑๑. Thai Herbal Pharmacopoeia 2020 
๑๒. Thai Herbal Preparation Pharmacopoeia 2020 
 
หมายเหตุ : 

การใช้งานเอกสารอ้างอิงเหล่าน้ีขึ้นกับการพิจารณา กฎระเบียบ และสิทธิของหน่วยงานกํากับดูแลของ
แต่ละประเทศ อาจใช้วิธีการวิเคราะห์หรือทดสอบอ่ืน ๆ ที่หน่วยงานกํากับดูแลของประเทศอนุมัติโดยต้องมี
การตรวจสอบความถูกต้องตาม ICH / ASEAN Guidelines for Validation of Analytical Procedures 
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ภาคผนวก ๒ 
การทวนสอบ (Verification) 

 
หลักการ 

ข้อ ๑ ภาคผนวกน้ีจะอธิบายถึงหลักการของการทวนสอบซ่ึงสามารถนําไปประยุกต์ใช้ในการผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ในภาคผนวกน้ี การทวนสอบหมายถึงเอกสารหรือกระบวนการที่ยืนยันว่าการควบคุม โดยเฉพาะอย่าง
ย่ิงการควบคุมขั้นตอนสําคัญของการผลิตสอดคล้องและครบถ้วนตามข้อกําหนด โดยอยู่บนพ้ืนฐานของการ
ประเมินความเสี่ยงและการบริหารความเสี่ยง 

ต้องดําเนินการทวนสอบซ้ําเมื่อมีการเปล่ียนแปลงอย่างมีนัยสําคัญในเร่ืองของสิ่งอํานวยความสะดวก 
ระบบ กระบวนการ และเคร่ืองมือ ที่อาจมีผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป และการเปลี่ยนแปลง
ต้องได้รับการอนุมัติตามกฎหมาย ในกรณีที่ไม่มีการเปล่ียนแปลงอย่างมีนัยสําคัญ ต้องมีการทบทวนเป็นระยะ
เพ่ือแสดงให้เห็นว่าสิ่งอํานวยความสะดวก ระบบ กระบวนการและอุปกรณ์ยังคงเป็นไปตามข้อกําหนด 
เอกสาร 

ข้อ ๒ ต้องจัดทําแผนการทวนสอบ ซึ่งรวมถึงเอกสารข้ันตอนการปฏิบัติงานซึ่งระบุถึงกิจกรรมการ
ทวนสอบที่ต้องปฏิบัติ เอกสารที่จัดทําขึ้นต้องแสดงให้เห็นถึงระบบการประกันคุณภาพที่จําเป็นในการผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้มีคุณภาพ ระบบประกันคุณภาพประกอบด้วยองค์ประกอบที่สําคัญ ได้แก่ หน้าที่และ
ความรับผิดชอบ การฝึกอบรมพนักงาน การจัดการเอกสาร การสอบเทียบและการบํารุงรักษา อุปกรณ์การผลิต
และขั้นตอนการควบคุมในห้องปฏิบัติการ รวมถึงการประเมินอายุการเก็บรักษาของผลิตภัณฑ์ 

ต้องจัดทํารายงานที่เช่ือมโยงแผนการทวนสอบและวิธีการปฏิบัติ สรุปผลที่ได้รับ ระบุข้อคิดเห็น
เก่ียวกับการเบ่ียงเบนที่พบและสรุปผลข้อบกพร่องที่พบรวม ถึงข้อแนะนําในการแก้ไขข้อบกพร่อง 
การทวนสอบเครื่องจักรและอุปกรณ์ 

ข้อ ๓ อุปกรณ์และเคร่ืองจักรต้องได้รับการทวนสอบเป็นระยะ ๆ เพ่ือพิสูจน์ว่าอุปกรณ์และเครื่องจักร
น้ันจะยังคงทํางานได้อย่างถูกต้อง 

ในการทวนสอบ จําเป็นต้องใช้สาร/อุปกรณ์อ้างอิงที่ได้รับการสอบเทียบแล้ว เช่น NIST traceable 
calibrated thermometer เพ่ือตรวจสอบอุณหภูมิของกระบวนการทํางานว่าถูกต้อง 

เครื่องจักรและอุปกรณ์ที่ใช้งานต้องได้รับการทวนสอบก่อนที่จะมีการทวนสอบกระบวนการ และ
พนักงานที่ทําการทวนสอบต้องได้รับการอบรมอย่างเหมาะสม 
การทวนสอบกระบวนการ 

ข้อ ๔ ทั่วไป 
การทวนสอบกระบวนการช่วยให้เกิดความเช่ือมั่นต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ และหลักการพ้ืนฐานของ

การประกันคุณภาพคือผลิตภัณฑ์ต้องมีการผลิตภายใต้สภาวะที่เหมาะสมสําหรับการใช้งาน 
หลักการพ้ืนฐานของการประกันคุณภาพ คือ ผลิตภัณฑ์ต้องได้รับการผลิตอย่างสมํ่าเสมอและมีการ

ควบคุมให้ได้ตามคุณภาพมาตรฐานที่เหมาะสมต่อการใช้งานและเป็นไปตามข้อกําหนดตามทะเบียนและ
ข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์ 

ข้อ ๕ การทวนสอบกระบวนการอาจรวมถึงการสาธิต การทดสอบและวิเคราะห์ และการควบคุม
ระหว่างกระบวนการ หรือกระบวนการท่ีเก่ียวข้องอ่ืนๆที่ ยืนยันว่าขั้นตอนวิกฤตอยู่ภายใต้การควบคุม  
ต้องจัดเตรียมรายงานการทวนสอบกระบวนการที่แสดงถึงหลักฐานว่ากระบวนการได้รับการทวนสอบ 
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 ก) สาธิต 
การสาธิต คือการแสดงเพื่อให้เกิดหลักฐานว่าสามารถเป็นไปตามข้อกําหนดที่กําหนดไว้ล่วงหน้าและ

ตามคุณลักษณะด้านคุณภาพ 
การสาธิต สามารถดําเนินการในสภาพแวดล้อมที่เกิดขึ้นจริงหรือในสภาวะจําลอง  

 ข) การทดสอบและการวิเคราะห์ 
การทดสอบ เป็นการใช้หลักการและกระบวนการทางวิทยาศาสตร์เพ่ือหาคุณสมบัติหรือความสามารถ

ในการทํางานของส่ิงของ/กระบวนการ การทดสอบคล้ายคลึงกับการสาธิต แต่มีความเข้มงวดมากข้ึน โดยทั่วไป
ต้องใช้อุปกรณ์ทดสอบพิเศษ มีการกําหนดค่า ข้อมูล และขั้นตอนเพ่ือที่จะพิสูจน์ว่าอุปกรณ์/กระบวนการ
เป็นไปตามความคาดหมาย 

การวิเคราะห์หรือทดสอบ คือการใช้โมเดลทางเทคนิคหรือทางคณิตศาสตร์ที่ได้รับการพิสูจน์แล้ว หรือ 
การจําลอง หรือหลักการและกระบวนการทางวิทยาศาสตร์ เพ่ือหาหลักฐานว่ารายการสิ่งของน้ันเป็นไปตาม
ข้อกําหนดที่ระบุ 
  ค) การควบคุมระหว่างกระบวนการ 

พารามิเตอร์ที่สําคัญต้องได้รับการระบุและตรวจติดตาม ตรวจสอบ ระหว่างการผลิตเพ่ือที่จะตรวจ
ติดตาม และหากจําเป็นเพ่ือปรับประบวนการ เพ่ือให้แน่ใจว่าผลิตภัณฑ์เป็นไปข้อกําหนด การควบคุมสภาวะ
แวดล้อมหรือเคร่ืองมืออาจถือเป็นส่วนหน่ึงของการควบคุมระหว่างกระบวนการ 
การควบคุมการเปลี่ยนแปลง 

ข้อ ๖ ต้องจัดทําเอกสารขั้นตอนที่ต้องดําเนินการหากมีการเปล่ียนแปลงในวัตถุดิบ ส่วนประกอบของ
ผลิตภัณฑ์ อุปกรณ์การผลิต สภาวะแวดล้อมในการผลิต (หรือสถานท่ีต้ัง) วิธีการผลิต หรือการทดสอบ หรือ
การเปล่ียนแปลงใดๆซึ่งอาจส่งผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์หรือความสามารถทําซ้ําได้ของกระบวนการ 
ขั้นตอนในการควบคุมการเปลี่ยนแปลงต้องสามารถทําให้มั่นใจว่ามีข้อมูลสนับสนุนที่เพียงพอในการแสดงให้
เห็นว่ากระบวนการที่ได้รับการปรับปรุงจะทําให้ได้ผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพตามต้องการและมีความสมํ่าเสมอตาม
ข้อกําหนดที่ได้รับอนุมัติ 

ข้อ ๗ การเปล่ียนแปลงทั้งหมดที่อาจส่งผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์และความสามารถในการทําซ้ําได้
ของกระบวนการต้องได้รับการร้องขอ จัดเตรียมเอกสาร และอนุมัติ โดยแผนกท่ีเก่ียวข้อง ผลกระทบที่เป็นไป
ได้จากการเปลี่ยนแปลงสิ่งอํานวยความสะดวก ระบบ และอุปกรณ์ ที่มีต่อผลิตภัณฑ์ต้องได้รับการประเมิน 
รวมถึงวิเคราะห์หรือทดสอบ ความเสี่ยง ต้องพิจารณาถึงความจําเป็นและขอบเขตในการทวนสอบซ้ําของ
เครื่องจักร อุปกรณ์ และกระบวนการ 
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    เอกสารแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 
เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขเกี่ยวกับการผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพรตามพระราชบัญญัติ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒ พ.ศ. ๒๕๖๔ 
............................................................ 

เอกสาร ๓ หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตวัตถุดิบจากสมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซ่ึงมีความ
เสี่ยงตํ่า  
ประกอบด้วย 
            หน้า 
นิยามศัพท์             ๒ 
หมวด ๑ การบริหารจัดการคุณภาพ          ๔ 
หมวด ๒ อาคารสถานที่และเครื่องมือ          ๘ 
หมวด ๓ บุคลากร           ๑๒ 
หมวด ๔ การดําเนินการด้านเอกสาร         ๑๔ 
หมวด ๕ การจ้างการผลิตและการวิเคราะห์         ๑๗ 
หมวด ๖ ข้อรอ้งเรียนและการเรียกคืน         ๑๙ 
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นิยามศพัท ์
 

รุ่นผลิต หรือครั้งที่รับ/ผลิต (Batch or lot) หมายความว่า ปริมาณของผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มี 
การผลิตขึ้นในระหว่างวงจรการผลิต และผลิตจากสูตรตํารับเฉพาะ ซึ่งมีลักษณะและคุณภาพที่สม่ําเสมอ 
(สิ่งสําคัญของรุ่นการผลิตคือความเป็นเน้ือเดียวกัน) 

หมายเลขรุ่นผลิต (Batch number) หมายความว่า การกําหนด (เป็นตัวเลขหรือตัวอักษรหรือทั้ง
สองอย่างรวมกัน) ซึ่งเป็นการช้ีบ่งเฉพาะถึงรุ่นผลิต และการกําหนดที่อนุญาตให้มีประวัติที่สมบูรณ์ของรุ่นผลิต
ซึ่งรวมถึงทุกขั้นตอนของการดําเนินการผลิต การควบคุม และการกระจายที่สามารถสืบย้อนกลับและทวนสอบได้ 

ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ (Bulk product) หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ที่ผ่านกระบวนการผลิตทุกขั้นตอน
อย่างสมบูรณ์ แต่ยังไม่รวมถึงการบรรจุใส่ภาชนะสุดท้าย 

การปนเปื้อนข้าม (Cross contamination) หมายความว่า การปนเป้ือนของวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ 
ด้วยวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ชนิดอ่ืน ความเสี่ยงของการปนเป้ือนข้ามโดยไม่ต้ังใจเกิดขึ้นจากไม่มีการควบคุมการ
ปล่อยฝุ่น ก๊าซ ไอ สเปรย์ หรือ จุลินทรีย์จากวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต จากสิ่งที่ตกค้างบนเครื่องมือ 
และเสื้อผ้าของผู้ปฏิบัติงาน ความเส่ียงของการปนเป้ือนข้าม มีความสําคัญแปรผันตามประเภทของสิ่งปนเป้ือน
และของผลิตภัณฑ์ที่เกิดการปนเปื้อน สิ่งปนเป้ือนที่มีอันตรายมาก คือ วัตถุดิบที่ออกฤทธ์ิแรง การปนเป้ือนของ
สารที่รับประทานไม่ได้ในผลิตภัณฑ์สมุนไพรสําหรับรับประทาน 

ระบบเอกสาร (Documentation) หมายความว่า วิธีการปฏิบัติ คําแนะนํา และบันทึกที่เป็นลาย
ลักษณ์อักษรทั้งหมดที่เก่ียวข้องกับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

วันสิ้นอายุ (Expiry date) หมายความว่า วันที่ที่กําหนดไว้สําหรับแต่ละรุ่นผลิต ที่แสดงให้เห็นว่ารุ่น
ที่ผลิตน้ันยังคงมีคุณสมบัติตามข้อกําหนดมาตรฐานคุณภาพ 

สมุนไพร หมายความว่า ผลิตผลธรรมชาติทีไ่ด้จากพืช สตัว์ จุลชีพ หรือแร ่ที่ใช้ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ
เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

 วัตถุดิบจากสมุนไพร (Herbal preparation) หมายความว่า สมุนไพรที่นํามาผ่านกรรมวิธีต่างๆ 
เช่น บดเป็นผงละเอียด การแยกส่วน การสกัดสมุนไพรที่ใช้นํ้าหรือแอลกอฮอล์ การสกัดที่ไม่ใช่นํ้าหรือ
แอลกอฮอล์ การทําให้บริสุทธ์ิ การทําให้เข้มข้น หรือกระบวนการทางกายภาพ หรือทางชีวภาพอ่ืน ๆ 
นอกจากน้ียังรวมถึงการเตรียมโดยการแช่หรือการให้ความร้อนกับวัตถุดิบสมุนไพรในเครื่องด่ืมที่มีแอลกอฮอล์ 
และ/หรือนํ้าผึ้ง หรือในวัสดุอ่ืน ๆ เป็นต้น จนได้เป็นวัตถุที่มุ่งหมายสําหรับใช้ในการปรุง ผสมหรือทําเป็น
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

การผลิต (Manufacture) หมายความว่า การดําเนินการทุกอย่างที่เก่ียวข้องกับการจัดซื้อวัตถุดิบ 
วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ การดําเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ การปล่อยผ่าน การจัดเก็บ และการจัดส่ง
ผลิตภัณฑ์ และการควบคุมอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง 
 ผู้ผลิต (Manufacturer) หมายความว่า ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ตามกฎหมายว่าด้วย
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

วัสดุ หรือวัตถุดิบ (Material) หมายความว่า สารหรือส่วนประกอบใด ๆ ที่มีคุณสมบัติทางกายภาพ
บางอย่างที่ใช้เป็นส่วนประกอบในการดําเนินการผลิตหรือการผลิต 

การบรรจุ (Packaging) หมายความว่า การดําเนินการทุกอย่าง ต้ังแต่การนําผลิตภัณฑ์รอบรรจุมา
บรรจุใส่ภาชนะบรรจุปฐมภูมิและติดฉลาก จนได้เป็นผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป 
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วัสดุการบรรจุ (Packaging materials) หมายความว่า วัสดุใด ๆ รวมถึงวัสดุสิ่งพิมพ์ที่ใช้ในการ
บรรจุผลิตภัณฑ์สมุนไพร เช่น ภาชนะหีบห่อ ฝาปิด ถุงต่าง ๆ วัสดุที่ใช้บรรจุ ฉลาก (ฉลาก เอกสารกํากับยา 
และอ่ืน ๆ) แผ่นผนึก (seals) วัสดุที่ใช้ในการต่อเช่ือม กาว และเทป 
 วิธีการปฏิบัติ (Procedures) หมายความว่า คําอธิบายของการดําเนินการที่จะต้องปฏิบัติตาม     
ข้อควรระวังและมาตรการที่เก่ียวข้องกับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรโดยทางตรงหรือทางอ้อม เป็นเอกสารท่ี
แสดงวิธีการปฏิบัติงาน ตัวอย่างเช่น การทําความสะอาด การแต่งกาย การควบคุมสภาวะแวดล้อม การสุ่ม
ตัวอย่าง การทดสอบ การใช้เครื่องมือ 

การประกันคุณภาพ (Quality assurance) หมายความว่า การรวมหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ
ผลิตและปัจจัยอ่ืนไว้ด้วยกัน ซึ่งครอบคลุมทุกอย่างที่มีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ โดยเป็นผลรวมของการ
บริหารจัดการที่มีวัตถุประสงค์เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์สมุนไพรมีคุณภาพตามที่กําหนดสําหรับจุดมุ่งหมายใน
การใช้ 

การควบคุมคุณภาพ (Quality control) หมายความว่า ส่วนหน่ึงของหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต 
ซึ่งเก่ียวข้องกับการสุ่มตัวอย่าง ข้อกําหนด และการทดสอบ มีการทํางานร่วมกับหน่วยงานอ่ืนภายในองค์กร  
ในการดําเนินการด้านเอกสาร และวิธีการปฏิบัติในการปล่อยผ่าน เพ่ือให้มั่นใจได้ว่าไม่มีการปล่อยผ่านวัตถุดิบ 
วัสดุการบรรจุเพ่ือนําไปใช้ หรือไม่มีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์เพ่ือจําหน่ายหรือจัดส่ง จนกว่าจะผ่านการตัดสินว่า  
มีคุณภาพเป็นที่น่าพอใจ 
 การกักกัน (Quarantine) หมายความว่า สถานะของวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอ
บรรจุ และผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปที่ถูกจัดแยกไว้ต่างหากโดยวิธีการทางกายภาพ หรือโดยระบบ ในขณะที่รอการ
ตัดสินใจเกี่ยวกับความเหมาะสมของกระบวนการ การบรรจุ หรือการกระจายผลิตภัณฑ์ 

บันทึก (Record) หมายความว่า เอกสารที่แสดงประวัติของผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่น รวมถึงการจัดส่ง
ผลิตภัณฑ์น้ัน และข้อมูลทั้งหมดที่เก่ียวข้องกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

ปฏิเสธ (Rejected) หมายความว่า สถานะของวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 
หรือผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ที่ไม่อนุญาตให้นําไปใช้ในกระบวนการผลิต การบรรจุ หรือการกระจายผลิตภัณฑ์  
และจะต้องมีการกําจัดด้วยวิธีการที่ปลอดภัย 
 ปล่อยผ่าน หรือ ผ่าน (Released or Passed) หมายความว่า สถานะของวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์
ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ที่อนุญาตให้นําไปใช้ในกระบวนการผลิต การบรรจุ 
หรือการกระจายผลิตภัณฑ์ 

สุขอนามัย (Sanitation) หมายความว่า การควบคุมสุขลักษณะในกระบวนการผลิต รวมถึงบุคลากร 
สถานที่ เครื่องมือ และการจัดการกับวัสดุ (ต้ังแต่วัตถุดิบจนถึงผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป) 

ข้อกําหนด (Specification) หมายความว่า เอกสารที่แสดงรายละเอียดความต้องการของผลิตภัณฑ์ 
หรือวัตถุดิบ หรือวัสดุการบรรจุที่ใช้หรือได้ระหว่างการผลิต มีความถูกต้องตรงกับที่กําหนดไว้ ข้อกําหนดนี้จะใช้
เป็นเกณฑ์ในการประเมินคุณภาพ 

วัตถุต้ังต้น (Starting materials) หมายความว่า สมุนไพร สารหรือส่วนผสมของสารใด ๆ (สารผสม
ล่วงหน้า) ที่ใช้ในการดําเนินการผลิตวัตถุดิบจากสมุนไพร แต่ไม่รวมถึงวัสดุการบรรจุ 

การทวนสอบ (Verification) หมายความว่า การยืนยันผ่านการจัดหาหลักฐานซึ่งแสดงให้เห็นว่า
ข้อกําหนดต่าง ๆ สําหรับวิธีการปฏิบัติ กระบวนการผลิต เครื่องมือ วัสดุ กิจกรรม หรือระบบใด ๆ ได้มีการ
ดําเนินการแล้ว 
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หมวด ๑ 

การบริหารจัดการคุณภาพ 
 
หลักการ 

การผลิตวัตถุดิบจากสมุนไพรต้องได้รับการควบคุมเพ่ือให้มีความมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ที่ผลิตได้ 
มีความเหมาะสมสําหรับจุดมุ่งหมายในการใช้ และปฏิบัติตามตรงตามข้อกําหนดที่ได้รับอนุญาต และไม่ทําให้เกิด
ความเสี่ยงต่อผู้บริโภคอันเน่ืองมาจากผลิตภัณฑ์มีคุณภาพ ประสิทธิผล หรือความปลอดภัยไม่เพียงพอ  
การบรรลุวัตถุประสงค์คุณภาพเป็นความรับผิดชอบของผู้บริหารระดับสูง ซึ่งต้องการการมีส่วนร่วมและ 
ความมุ่งมั่นจากบุคลากรทุกฝ่ายในทุกระดับขององค์กร รวมถึงผู้ส่งมอบและผู้จัดจําหน่าย เพ่ือให้วัตถุประสงค์
คุณภาพประสบความสําเร็จอย่างน่าเช่ือถือ ต้องมีการออกแบบให้มีรายละเอียดที่ครบถ้วน ครอบคลุมอย่าง
เข้าใจและนําระบบการประกันคุณภาพ รวมถึงหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต และการควบคุมคุณภาพไป
ปฏิบัติอย่างถูกต้อง มีการกําหนดไว้เป็นเอกสารอย่างครบถ้วนและมีการตรวจติดตามอย่างมีประสิทธิภาพ  
ทุกส่วนของระบบการประกันคุณภาพควรมีทรัพยากรเพียงพอและมีบุคลากรที่มีความสามารถ มีอาคารสถานท่ี 
เครื่องมือ และสิ่งอํานวยความสะดวกท่ีเหมาะสมและเพียงพอ  

ข้อ ๑ หลักการพ้ืนฐานของการประกันคุณภาพ หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต และการควบคุม
คุณภาพจะมีความสัมพันธ์ระหว่างกัน ในหมวดนี้ได้อธิบายไว้เพ่ือเน้นถึงความสัมพันธ์และความสําคัญต่อการ
ดําเนินการผลิตและการควบคุมของผลิตวัตถุดิบจากสมุนไพร 
การประกันคุณภาพ 
 ข้อ ๒ การประกันคุณภาพเป็นแนวคิดที่ครอบคลุมทุกอย่างที่มีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์  
เป็นผลรวมของการบริหารจัดการที่มีวัตถุประสงค์เพ่ือให้มั่นใจว่าวัตถุดิบจากสมุนไพรมีคุณภาพตามที่กําหนด
สําหรับจุดมุ่งหมายในการใช้ ดังน้ันการประกันคุณภาพจึงเป็นการรวมหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต และ
ปัจจัยอ่ืนไว้ด้วยกัน 

ผู้รับอนุญาตผลิตต้องจัดให้มีระบบการประกันคุณภาพที่เหมาะสมสําหรับการผลิตวัตถุดิบจากสมุนไพร 
ดังนี้ 

๒.๑ วัตถุดิบจากสมุนไพรมีการออกแบบและพัฒนาโดยคํานึงถึงข้อกําหนดของหลักเกณฑ์และ
วิธีการในการผลิต และหลักเกณฑ์และวิธีการในห้องปฏิบัติการ 

๒.๒ การดําเนินการผลิตและการควบคุมมีการกําหนดให้ชัดเจนโดยนําเอาหลักเกณฑ์และ
วิธีการในการผลิตมาใช้ 

๒.๓ กําหนดความรับผิดชอบในการบริหารจัดการให้ชัดเจน 
๒.๔ มีการจัดการผลิต การจัดหา การใช้วัตถุต้ังต้นและวัสดุการบรรจุอย่างถูกต้อง 
๒.๕ มีการควบคุมที่จําเป็นของผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต มีการควบคุมระหว่างการผลิต  
๒.๖ ผลิตภัณฑ์วัตถุดิบจากสมุนไพรสําเร็จรูปผ่านกระบวนการผลิตและตรวจสอบอย่าง

ถูกต้องตามวิธีการปฏิบัติที่กําหนดไว้ 
๒.๗ ผลิตภัณฑ์วัตถุดิบจากสมุนไพรจะนําไปจําหน่ายหรือส่งมอบไม่ได้ถ้ายังไม่ผ่านการรับรอง

จากหัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพหรือหัวหน้าฝ่ายประกันคุณภาพว่ารุ่นผลิตน้ันมีการผลิตและควบคุมอย่าง
ถูกต้องตามที่ได้รับอนุญาตและกฎเกณฑ์อ่ืนที่เก่ียวข้องกับการผลิต การควบคุม และการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์
วัตถุดิบจากสมุนไพร 
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๒.๘ มีการจัดการที่ดีเพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์วัตถุดิบจากสมุนไพรมีการจัดเก็บ การจัดส่ง 
และการจัดการที่ต่อเน่ือง เพ่ือให้มีคุณภาพตลอดอายุการใช้ 

๒.๙ มีวิธีการปฏิบัติสําหรับการตรวจสอบตนเองและการตรวจติดตามคุณภาพซึ่งทําเป็น
ประจํา เพ่ือประเมินประสิทธิภาพและความสามารถในการปฏิบัติตามระบบประกันคุณภาพ 
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา 

ข้อ ๓ หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตเป็นส่วนของการประกันคุณภาพ ซึ่งทําให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์
ผ่านขั้นตอนการผลิตและได้รับการควบคุมอย่างสม่ําเสมอ เพ่ือให้มีคุณภาพที่เหมาะสมสําหรับจุดมุ่งหมายการใช้ 
และตรงตามที่ได้รับอนุญาตหรือข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์ 

หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตเก่ียวข้องกับการดําเนินการผลิตและการควบคุมคุณภาพ ข้อกําหนด
พ้ืนฐานของหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตมีดังน้ี 

๓.๑ มีการกําหนดกระบวนการผลิตทั้งหมดอย่างชัดเจน มีการทบทวนอย่างเป็นระบบ 
โดยพิจารณาจากข้อมูลและประสบการณ์ที่ผ่านมา และแสดงให้เห็นว่ามีความสามารถในการผลิตผลิตภัณฑ์
วัตถุดิบจากสมุนไพรให้มีคุณภาพตามท่ีกําหนด และถูกต้องตามข้อกําหนดอย่างสมํ่าเสมอ 

๓ .๒ มีการทวนสอบขั้นตอนวิกฤตของกระบวนการผลิตและเมื่อมีการเปลี่ยนแปลง
กระบวนการอย่างมีนัยสําคัญ 

๓.๓ จัดให้มีสิ่งอํานวยความสะดวกที่จําเป็นอย่างเพียงพอ ประกอบด้วย 
(๑) บุคลากรที่มีคุณสมบัติและผ่านการฝึกอบรมอย่างเหมาะสม 
(๒) สถานที่และเน้ือที่อย่างเพียงพอ 
(๓) เครื่องมือและการบริการที่เหมาะสม 
(๔) วัตถุ ภาชนะบรรจุ และฉลากถูกต้อง 
(๕) วิธีการปฏิบัติและคําแนะนําที่ผ่านการรับรอง 
(๖) การจัดเก็บและการขนย้ายที่เหมาะสม 

๓.๔ มีคําแนะนําและวิธีการปฏิบัติซึ่งเขียนโดยใช้ภาษาที่ผู้ปฏิบัติเข้าใจได้ง่าย ไม่คลุมเครือ 
และมีความจําเพาะใช้ได้กับสิ่งอํานวยความสะดวกที่มี 

๓.๕ ผู้ปฏิบัติงานได้รับการฝึกอบรมเก่ียวกับวิธีการปฏิบัติอย่างถูกต้อง 
๓.๖ มีการบันทึกระหว่างการผลิตเพ่ือแสดงให้เห็นว่าทุกขั้นตอนที่กําหนดในวิธีการปฏิบัติและ

คําแนะนําที่ระบุไว้ได้มีการปฏิบัติจริง และปริมาณกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์เป็นไปตามที่คาดหวังไว้ ในกรณีที่มี
ความเบ่ียงเบนอย่างมีนัยสําคัญ ต้องบันทึกและสืบสวนหาสาเหตุ 

๓.๗ บันทึกการผลิตและบันทึกการจําหน่ายต้องสามารถสอบกลับได้ถึงประวัติที่สมบูรณ์ของ
รุ่นผลิตน้ัน ต้องเก็บรักษาไว้ในรูปแบบที่เข้าใจได้และสามารถนําออกมาใช้ได้ 

๓.๘ การจัดส่งผลิตภัณฑ์ ต้องให้มีความเสี่ยงต่อคุณภาพน้อยที่สุด 
๓.๙ มีระบบการเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ์จากการขายหรือการส่งมอบ 
๓.๑๐ มีระบบการตรวจสอบข้อร้องเรียนเก่ียวกับผลิตภัณฑ์ในท้องตลาด การสืบสวนหา

สาเหตุของผลิตภัณฑ์ที่มีความบกพร่องด้านคุณภาพ และมีมาตรการที่เหมาะสมในการจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่มี 
ความบกพร่อง และมาตรการในการป้องกันการเกิดซ้ํา 
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การควบคุมคุณภาพ 
ข้อ ๔ การควบคุมคุณภาพเป็นส่วนของหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตซึ่งเก่ียวข้องกับการสุ่มตัวอย่าง 

ข้อกําหนด และการทดสอบ มีการทํางานร่วมกับหน่วยงานอ่ืนภายในองค์กร ในการดําเนินการด้านเอกสารและ
วิธีการปฏิบัติในการปล่อยผ่าน เพ่ือให้มั่นใจได้ว่าไม่มีการปล่อยผ่านวัตถุหรือวัสดุการบรรจุเพ่ือนําไปใช้ หรือไม่มี
การปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์เพ่ือจําหน่ายหรือจัดส่ง จนกว่าจะผ่านการตัดสินว่ามีคุณภาพเป็นที่น่าพอใจ   

ข้อกําหนดพ้ืนฐานของการควบคุมคุณภาพ ได้แก่ 
๔.๑ มีสิ่งอํานวยความสะดวกเพียงพอ มีผู้ปฏิบัติงานที่ผ่านการฝึกอบรม และมีวิธีการปฏิบัติที่

ผ่านการรับรองสําหรับการสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบและการทดสอบวัตถุต้ังต้น วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์
ระหว่างผลิตผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป และการตรวจติดตามสภาวะแวดล้อมตามความเหมาะสม
เพ่ือให้เป็นไปตามวัตถุประสงค์ของหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต 

๔.๒ การสุ่มตัวอย่างวัตถุต้ังต้น วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และ
ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ต้องปฏิบัติโดยผู้ปฏิบัติงานและด้วยวิธีการที่ผ่านการรับรองจากฝ่ายควบคุมคุณภาพ 

๔ .๓ วิธีการทดสอบต้องเป็นที่ยอมรับในระดับสากล หรือวิธีอ่ืนๆ ที่ผ่านการตรวจสอบ 
ความถูกต้องของวิธีการทดสอบ  

๔.๔ มีการบันทึกเพ่ือแสดงให้เห็นว่า วิธีการปฏิบัติในการสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบและการทดสอบ 
ได้มีการปฏิบัติจริงตามที่กําหนด หากเกิดความเบ่ียงเบนใดๆ ต้องมีการบันทึกและสืบสวน 

๔.๕ ผลิตภัณฑ์วัตถุดิบจากสมุนไพรมีปริมาณส่วนประกอบสําคัญที่ถูกต้อง และมีคุณภาพตรง
ตามท่ีได้รับอนุญาต  มีความบริสุทธ์ิตามข้อกําหนดบรรจุในภาชนะที่เหมาะสมและปิดฉลากที่ถูกต้อง 

๔.๖ มีการบันทึกผลของการตรวจสอบและการทดสอบวัตถุ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต
ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และผลิตภัณฑ์วัตถุดิบจากสมุนไพรสําเร็จรูป พร้อมทั้งนําไปประเมินเปรียบเทียบกับ
ข้อกําหนด การประเมินผลิตภัณฑ์ประกอบไปด้วยการทบทวนและการประเมินการดําเนินการด้านเอกสารของการ
ผลิต รวมถึงการประเมินความเบ่ียงเบนจากวิธีการปฏิบัติที่กําหนดไว้ 

๔.๗ ไม่มีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์รุ่นใดเพ่ือจําหน่ายหรือส่งมอบก่อนได้รับการรับรองโดย
หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพหรือหัวหน้าฝ่ายประกันคุณภาพในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์วัตถุดิบจากสมุนไพร
สําเร็จรูปว่าผลิตภัณฑ์มีความถูกต้องตรงตามที่ได้รับอนุญาต 

๔.๘ มีการเก็บรักษาตัวอย่างวัตถุต้ังต้นและผลิตภัณฑ์ไว้อ้างอิงในจํานวนที่เพียงพอ เพ่ือการ
ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ในอนาคตหากจําเป็น และต้องเก็บรักษาในภาชนะบรรจุที่ส่งออกจําหน่าย นอกจากเป็นกรณี
ของการผลิตในภาชนะบรรจุขนาดใหญ่ 
การทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

ข้อ ๕ มีการทบทวนคุณภาพของผลิตภัณฑ์ทั้งหมดที่ได้รับอนุญาตไว้ซึ่งรวมถึงผลิตภัณฑ์สําหรับส่งออก
ด้วย โดยให้ทําเป็นระยะอย่างสม่ําเสมอหรือหมุนเวียนกันทํา วัตถุประสงค์ในการทบทวนจะต้องครอบคลุมเรื่อง
ความสมํ่าเสมอของกระบวนการผลิตและการควบคุม ความเหมาะสมของข้อกําหนดที่ใช้ในปัจจุบันสําหรับวัตถุ
ต้ังต้นและผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป เพ่ือพิจารณาแนวโน้มและเพ่ือพัฒนาผลิตภัณฑ์และกระบวนการให้ดีย่ิงขึ้น การ
ทบทวนเหล่าน้ีต้องทําเป็นลายลักษณ์อักษรเป็นประจําทุกปี โดยดูจากผลการทบทวนคร้ังก่อนประกอบด้วย 
และอย่างน้อยต้องประกอบด้วย  

๕.๑ การทบทวนเกี่ยวกับวัตถุต้ังต้นและวัสดุการบรรจุที่ใช้สําหรับผลิตภัณฑ์ โดยเฉพาะในกรณี
ของวัตถุต้ังต้นและวัสดุการบรรจุที่มาจากแหล่งใหม่ 

๕.๒ การทบทวนเก่ียวกับผลของการควบคุมระหว่างกระบวนการในส่วนที่เป็นจุดวิกฤตและ
ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป 



๗ 
 

 

๕.๓ การทบทวนเกี่ยวกับทุกรุ่นผลิตที่พบว่าไม่ผ่านข้อกําหนดและการสืบสวนหาสาเหตุ 
๕.๔ การทบทวนเกี่ยวกับทุกความเบ่ียงเบน หรือการไม่สอดคล้องตามข้อกําหนดที่มีนัยสําคัญ 

การสืบสวนหาสาเหตุ ประสิทธิผลของปฏิบัติการแก้ไข และปฏิบัติการป้องกัน  
๕.๕ การทบทวนเกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงทั้งหมดที่เก่ียวข้องกับกระบวนการหรือวิธีวิเคราะห์ 
๕.๖ การทบทวนเกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงของการย่ืนคําขออนุญาต การอนุญาต การปฏิเสธ

เอกสารประกอบการขออนุญาต รวมถึงเอกสารประกอบการขออนุญาตสําหรับประเทศที่ ๓ ในกรณีของการ
ส่งออก  

๕.๗ การทบทวนเกี่ยวกับผลของการตรวจติดตามความคงสภาพ และแนวโน้มที่ไม่พึงประสงค์ 
๕.๘ การทบทวนเกี่ยวกับการคืนผลิตภัณฑ์ทั้งหมด ข้อร้องเรียน และการเรียกเก็บคืน 

ที่เก่ียวข้องกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ รวมถึงการสืบสวนหาสาเหตุทันที 
๕.๙ การทบทวนความเพียงพอของปฏิบัติการแก้ไขของกระบวนการหรืออุปกรณ์ที่เกิดขึ้นก่อนหน้า 
๕.๑๐ กรณีของผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ได้รับอนุญาตหรือมีการเปลี่ยนแปลงไปจากท่ีได้รับ

อนุญาตต้องทําการทบทวนเง่ือนไขหรือคํารับรองที่ได้ทําไว้เก่ียวกับการตรวจสอบภายหลังที่ผลิตภัณฑ์ออกสู่
ตลาดแล้ว  

๕.๑๑ สถานะของการตรวจรับรองเครื่องมือและระบบสนับสนุนการผลิตที่เก่ียวข้อง เช่น 
ระบบอากาศระบบนํ้า ก๊าซอัด และอ่ืนๆ 

๕.๑๒ การทบทวนเก่ียวกับข้อตกลงทางเทคนิค (Technical agreements) เพ่ือให้แน่ใจว่า  
มีความเป็นปัจจุบันอยู่เสมอ 

ข้อ ๖ ผู้รับอนุญาตผลิตต้องประเมินผลของการทบทวนนี้ และต้องนํามาประเมินว่า จะต้องมี
ปฏิบัติการแก้ไขและป้องกัน หรือการตรวจสอบความถูกต้องซ้ําด้วยหรือไม่ เหตุผลสําหรับปฏิบัติการแก้ไขน้ัน 
ต้องทําเป็นลายลักษณ์อักษร ปฏิบัติการแก้ไขและปฏิบัติการป้องกันที่ตกลงกันไว้ ต้องแล้วเสร็จทันเวลาท่ี
กําหนดอย่างมีประสิทธิภาพ ต้องมีวิธีการปฏิบัติสําหรับการบริหารจัดการ ทั้งในเร่ืองของการจัดการแบบต่อเน่ือง
และการทบทวนวิธีการแก้ไขเหล่าน้ัน รวมถึงประสิทธิภาพของวิธีการปฏิบัติดังกล่าวต้องได้รับการทวนสอบใน
ระหว่างการตรวจสอบตนเอง การทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์อาจแบ่งเป็นกลุ่มตามประเภทของผลิตภัณฑ์ เช่น 
ยารูปแบบของแข็ง ยารูปแบบของเหลว และอ่ืนๆ 

ข้อ ๗ ในกรณีที่เจ้าของผลิตภัณฑ์ไม่ใช่ผู้รับอนุญาตผลิต ต้องมีข้อตกลงทางเทคนิคหรือสัญญาระหว่าง
ฝ่ายต่าง ๆ ซึ่งกําหนดหน้าที่ความรับผิดชอบที่เก่ียวข้องในการจัดทําการทบทวนคุณภาพ ผู้ที่ได้รับมอบหมาย
สําหรับการรับรองรุ่นผลิตสุดท้ายและเจ้าของผลิตภัณฑ์ต้องร่วมกันสร้างความมั่นใจว่ามีการทบทวนคุณภาพใน
เวลาที่กําหนดและถูกต้อง 
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หมวด ๒ 

อาคารสถานท่ีและเคร่ืองมือ 
 
อาคารสถานท่ี 

ข้อ ๑ อาคารสถานที่ต้องต้ังอยู่ในสภาวะแวดล้อมที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนต่อวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ 
หรือผลิตภัณฑ์  

ข้อ ๒ อาคารสถานท่ีต้องออกแบบและวางผังให้เหมาะสมกับการใช้งาน หลีกเลี่ยงการปนเป้ือนข้าม 
การสะสมของฝุ่นละออง และการปะปนของสิ่งอ่ืนใดที่จะมีผลไม่พึงประสงค์ต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ สามารถ
ทําความสะอาดและบํารุงรักษาได้อย่างมีประสิทธิภาพ ตลอดจนต้องให้เกิดความเสี่ยงต่อความผิดพลาดน้อย
ที่สุด มีพ้ืนที่ทํางานและห้องจัดเก็บที่เพียงพอเพ่ือให้ปฏิบัติงานได้อย่างเหมาะสม 

๒.๑ ต้องวางผังอาคารสถานที่ให้การดําเนินการผลิตต่อเน่ืองไปตามลําดับของขั้นตอนการ
ดําเนินการ และระดับความสะอาดที่กําหนด 

๒.๒ ต้องออกแบบ ติดต้ังอุปกรณ์ป้องกันไม่ให้แมลงและสัตว์อ่ืนเข้ามาในอาคารหรือบริเวณการ
ดําเนินการผลิต 

๒.๓ ในกระบวนการที่มีการเกิดฝุ่น เช่น ระหว่างสุ่มตัวอย่าง ช่ัง ผสม และบรรจุผลิตภัณฑ์ชนิด
แห้ง ต้องให้ความสําคัญเป็นพิเศษเพ่ือหลีกเลี่ยงการปนเป้ือนข้าม และสามารถทําความสะอาดได้ง่าย 

๒.๔ พ้ืนผิวของผนัง พ้ืน และเพดานภายในบริเวณที่เก็บวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุปฐมภูมิ 
ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต และผลิตภัณฑ์รอบรรจุที่มีการสัมผัสกับสภาวะแวดล้อม ต้องเรียบ ปราศจากรอย
แตกร้าว หรือรอยต่อที่เช่ือมไม่สนิท รวมท้ังไม่ปล่อยอนุภาค ต้องทําความสะอาดได้ง่ายและมีประสิทธิภาพ 
ในกรณีจําเป็นต้องสามารถทําการฆ่าเช้ือได้ 

๒.๕ อาคารสถานท่ีต้องมีการบํารุงรักษาอย่างระมัดระวัง การซ่อมแซมและบํารุงรักษาต้อง
มั่นใจว่าไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ ต้องทําความสะอาดสถานที่และฆ่าเช้ือตามความเหมาะสม 

๒.๖ จัดให้มีแหล่งจ่ายไฟฟ้า แสงสว่าง อุณหภูมิ ความช้ืน และการถ่ายเทอากาศที่เหมาะสม 
เพ่ือไม่ให้ส่งผลเสียทั้งทางตรงหรือทางอ้อมต่อผลิตภัณฑ์สมุนไพรในระหว่างการแปรรูป/การผลิตและ 
การจัดเก็บ หรืออุปกรณ์ที่ใช้งานได้ 

๒.๗ บริเวณที่ใช้เตรียมอาหารและรับประทานอาหาร ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้า ห้องสุขา ต้องแยกออก
จากกันโดยสิ้นเชิงและไม่เปิดโดยตรงไปยังพ้ืนที่ที่ใช้ดําเนินการเกี่ยวกับพืชสมุนไพร 
 ข้อ ๓ บริเวณอื่น ๆ (Ancillary areas) 

๓.๑ ต้องแยกห้องพักผ่อนออกจากบริเวณที่ใช้ในการแปรรูป/การผลิต และบริเวณควบคุม
คุณภาพ 

๓.๒ ต้องจัดให้มีห้องเปลี่ยนเสื้อผ้าและห้องสุขา ในปริมาณที่เพียงพอ มีความเหมาะสมและ
สะดวกในการใช้งาน  

๓.๓ ต้องจัดให้มีบริเวณที่ใช้ในการล้างมือในปริมาณที่เพียงพอและสะดวกในการใช้งาน และ
ต้องจัดให้มีอุปกรณ์สําหรับทําให้มือแห้งที่ถูกสุขลักษณะ จัดให้มีนํ้ายาฆ่าเช้ือที่มือตามความเหมาะสม 

๓.๔ ต้องจัดให้มีสิ่งอํานวยความสะดวกสําหรับจัดเก็บของเสียและวัสดุที่ใช้ไม่ได้/ชํารุด ก่อนนํา
ออกจากอาคารสถานที่  



๙ 
 

 

๓.๕ ต้องมีระบบระบายนํ้าทิ้งและของเสียที่มีประสิทธิภาพ โดยต้องได้รับการบํารุงรักษาและ
ซ่อมแซมให้เป็นระเบียบตามลําดับตลอดเวลา และต้องก่อสร้างในลักษณะที่หลีกเลี่ยงการปนเป้ือนต่อแหล่งจ่าย
นํ้าด่ืม (Potable water supplies) 

๓.๖ ห้อง/พ้ืนที่ที่ใช้สําหรับการซ่อมบํารุงเครื่องมือ/อุปกรณ์ต่าง ๆ ต้องแยกออกจากบริเวณ
ผลิตหรือเคร่ืองมือที่เก็บไว้ในห้องหรือตู้เก็บของ 

๓.๗ อาคารเลี้ยงสัตว์ต้องแยกออกจากบริเวณอ่ืน โดยมีทางเข้าและระบบอากาศแยกเฉพาะ 
ข้อ ๔ ระบบจ่ายนํ้า/นํ้าประปา (Water supply) 

๔.๑ ต้องจัดหานํ้าด่ืมให้เพียงพอ โดยต้องมีความดันที่มากพอและอุณหภูมิที่เหมาะสม เพ่ือใช้ใน
การผลิต/แปรรูปของพืชสมุนไพร พร้อมทั้งจัดให้มีสิ่งอํานวยความสะดวกที่เหมาะสมสําหรับการจัดเก็บ 
(ในกรณีที่จําเป็น) และการกระจาย รวมถึงมีการป้องกันการปนเป้ือนที่เหมาะสม 

๔ .๒  นํ้าแข็งต้องทําจากนํ้าด่ืม โดยต้องผลิต จัดการ และจัดเก็บในลักษณะที่ ป้องกัน 
การปนเป้ือน 

๔ .๓ นํ้าที่ ไม่ใช่ นํ้าด่ืมซึ่งใช้สําหรับการผลิตไอนํ้า การทําความเย็น การควบคุมอัคคีภัย 
และวัตถุประสงค์อ่ืน ๆ ที่คล้ายคลึงกัน ที่ไม่เก่ียวข้องกับกระบวนการผลิต/การแปรรูป ต้องใช้ท่อที่แยกจากกัน
จากนํ้าด่ืม โดยแสดงเอกลักษณ์ด้วยการระบุสีและต้องไม่มีการเช่ือมต่อกับกาลักนํ้าหรือเกิดการย้อนกลับเข้าไป
ในระบบที่มีนํ้าด่ืมอยู่ 

ข้อ ๕ บริเวณจัดเก็บ (Storage areas) 
๕.๑ บริเวณจัดเก็บต้องมีพ้ืนที่เพียงพอ เพ่ือให้สามารถจัดเก็บวัสดุและผลิตภัณฑ์ประเภทต่าง ๆ 

ได้อย่างเป็นระเบียบ โดยมีแยกพ้ืนที่ให้มีความเหมาะสม ได้แก่ วัตถุต้ังต้นและวัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต 
ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป/ผลิตภัณฑ์ที่แปรรูปแล้ว ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ในสถานะกักกันและปล่อย
ผ่าน ปฏิเสธ ส่งคืน หรือเรียกคืน 

๕.๒ บริเวณจัดเก็บต้องได้รับการออกแบบเพ่ือให้แน่ใจว่ามีสภาวะการจัดเก็บที่ดี สะอาด แห้ง มี
แสงสว่างเพียงพอ และมีการควบคุมอุณหภูมิให้อยู่ในขีดจํากัดที่ยอมรับ 

๕.๓ บริเวณรับและจัดส่งต้องสามารถปกป้องวัสดุและผลิตภัณฑ์จากสภาพอากาศ และต้อง
ออกแบบและติดต้ังเพ่ือให้สามารถทําความสะอาดภาชนะบรรจุได้หากจําเป็น 

๕.๔ ในกรณีที่อยู่ในสถานะกักกัน ต้องทําให้มั่นใจได้ว่ามีการจัดเก็บในบริเวณที่แยกเฉพาะ 
โดยต้องมีการทําเคร่ืองหมายอย่างชัดเจนและจํากัดการเข้าถึงไว้เฉพาะสําหรับผู้ที่ได้รับอนุญาตเท่าน้ัน 

๕.๕ ต้องจัดให้มีการแยกพ้ืนที่เฉพาะสําหรับการจัดเก็บของวัสดุหรือผลิตภัณฑ์ที่ถูกปฏิเสธ  
เรียกคืน หรือส่งคืน 

๕.๖ วัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ที่ออกฤทธ์ิแรงและมีกัมมันตภาพรังสีสูง ยาเสพติด และวัสดุ
อันตรายอ่ืน ๆ ที่มีความเสี่ยงเป็นพิเศษ ไฟไหม้ หรือการระเบิด ต้องจัดเก็บไว้ในบริเวณที่ปลอดภัยโดยมีระบบ
การรักษาความปลอดภัยตามความจําเป็น 

๕.๗ ต้องให้ความใส่ใจเป็นพิเศษกับการสุ่มตัวอย่างและทําการจัดเก็บวัสดุการบรรจุที่พิมพ์แล้ว
อย่างปลอดภัย เพราะถือว่ามีความสําคัญอย่างย่ิงต่อความสอดคล้องของวัสดุ/ผลิตภัณฑ์ที่ผ่านกระบวนการแล้ว
กับการติดฉลาก 

๕.๘ ต้องมีบริเวณแยกเฉพาะสําหรับการสุ่มตัวอย่างวัตถุต้ังต้น 
ข้อ ๖ บริเวณท่ีใช้ในการช่ัง (Weighing areas) การช่ังวัตถุต้ังต้นและการประมาณการผลผลิตโดยการ

ช่ังนํ้าหนัก ต้องดําเนินการในบริเวณแยกเฉพาะที่ออกแบบเพ่ือการใช้งานดังกล่าว 
ข้อ ๗ บริเวณผลิต (Production areas) 



๑๐ 
 

 

๗.๑ เพ่ือลดความเส่ียงต่ออันตรายที่ร้ายแรงอันเน่ืองมาจากการปนเป้ือนข้าม ต้องจัดให้มีสิ่ง
อํานวยความสะดวกหรือสถานที่แยกเฉพาะสําหรับการแปรรูปหรือการผลิตสมุนไพรเตรียม/ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
เช่น กรณีเป็นวัสดุ/ผลิตภัณฑ์ที่เป็นพิษและ/หรือหายาก 

๗.๒ จัดวางอาคารสถานท่ีเพ่ือให้การผลิตเกิดขึ้นในลักษณะที่อนุญาตให้การแปรรูป/การผลิต
เกิดขึ้นในบริเวณที่เช่ือมต่อกันซึ่งสอดคล้องกับลําดับของการดําเนินการและระดับความสะอาดที่จําเป็น 

๗.๓ ต้องจัดให้มีพ้ืนที่ที่ใช้ในการปฏิบัติงานและพ้ืนที่ที่ใช้ในการจัดเก็บเพียงพอสําหรับการวาง
ตําแหน่งเครื่องมือและวัสดุอย่างเป็นระเบียบและสมเหตุผล เพ่ือลดความเส่ียงที่จะเกิดความสับสนระหว่าง
สมุนไพรเตรียม/ผลิตภัณฑ์สมุนไพร หรือส่วนประกอบต่าง ๆ เพ่ือหลีกเลี่ยงการปนเป้ือนข้ามและลดความเสี่ยง
จากการละเว้นหรือใช้ขั้นตอนการผลิตหรือการควบคุมอย่างไม่ถูกต้อง 

๗.๔ ในกรณีที่วัตถุต้ังต้นและวัสดุการบรรจุปฐมภูมิ และผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต หรือผลิตภัณฑ์
รอบรรจุ สัมผัสกับสิ่งแวดล้อม พ้ืนผิวภายในของสิ่งอํานวยความสะดวกหรือสถานท่ีต้องมีลักษณะเรียบและ
ปราศจากรอยแตกและรอยต่อ 

๗.๕ ท่อ หลอดไฟ จุดระบายอากาศ และงานบริการอ่ืน ต้องหลีกเลี่ยงการออกแบบและติดต้ังที่
ทําให้มีซอกมุมซึ่งทําความสะอาดได้ยาก  

๗.๖ ท่อระบายนํ้าทุกจุดต้องมีขนาดใหญ่เพียงพอ และมีการออกแบบและติดต้ังอุปกรณ์เพ่ือ
ป้องกันการไหลย้อนกลับ 

๗.๗ บริเวณผลิตต่าง ๆ ต้องจัดให้มีการถ่ายเทอากาศที่มีประสิทธิภาพ โดยมีระบบในการ
ควบคุมอากาศที่เหมาะสมกับวัตถุดิบ/ผลิตภัณฑ์สมุนไพร เหมาะสมกับการปฏิบัติงานและสิ่งแวดล้อม บริเวณ
ผลิตเหล่าน้ีต้องได้รับการตรวจติดตามอย่างสมํ่าเสมอทั้งในช่วงของการแปรรูป/การผลิต และช่วงที่ไม่มีการ
ดําเนินการผลิตเพ่ือให้แน่ใจว่าสอดคล้องกับข้อกําหนดที่ออกแบบไว้ 

๗.๘ อาคารสถานที่สําหรับการบรรจุผลิตภัณฑ์แปรรูป/สําเร็จรูป ต้องได้รับการออกแบบและจัด
วางโดยเฉพาะเพ่ือหลีกเลี่ยงการปะปนหรือการปนเป้ือนข้าม 

๗.๙ บริเวณผลิตต่าง ๆ ต้องมีแสงสว่างเพียงพอ โดยเฉพาะอย่างย่ิงในบริเวณท่ีมีการใช้สายตา
ในการควบคุมกระบวนการผลิต 

ข้อ ๘ บริเวณควบคุมคุณภาพ (Quality control areas) 
๘.๑ ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพต้องแยกจากบริเวณการดําเนินการผลิต 
๘.๒ ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพต้องได้รับการออกแบบที่เหมาะสมกับการปฏิบัติงานจริง 

ต้องมีพ้ืนที่เพียงพอเพื่อหลีกเลี่ยงการปะปนและการปนเป้ือนข้าม ต้องมีพ้ืนที่จัดเก็บที่เหมาะสมอย่างเพียงพอ
สําหรับเก็บตัวอย่าง สารมาตรฐานอ้างอิง (จัดเก็บในสถานที่/อุปกรณ์จัดเก็บที่เหมาะสม) ตัวทําละลาย นํ้ายา 
และบันทึกต่าง ๆ 

๘.๓ การออกแบบห้องปฏิบัติการต้องคํานึงถึงความเหมาะสมของวัสดุที่ใช้ในการก่อสร้าง การ
ป้องกันควัน และการถ่ายเทอากาศ ต้องมีการแยกระบบจ่ายอากาศของห้องปฏิบัติการและบริเวณที่ใช้ในการ
แปรรูป/การผลิตออกจากกัน 

๘.๔ ต้องจัดวางเครื่องมือต่าง ๆ ไว้ในห้องแยกเฉพาะเพ่ือป้องกันการรบกวนทางไฟฟ้า การ
สั่นสะเทือน การสัมผัสกับความช้ืนและปัจจัยภายนอกอ่ืน ๆ หรือในกรณีที่จําเป็นอาจต้องแยกเครื่องมือบาง
ชนิดไว้ต่างหาก 
 
 
 



๑๑ 
 

 

เครื่องมือ (Equipment) 
ข้อ ๙ เครื่องมือการผลิต ต้องออกแบบ จัดวาง ติดต้ัง และบํารุงรักษาให้เป็นไปตามจุดมุ่งหมายการใช้ 

ต้องทําจากวัสดุที่ไม่ปล่อยสารพิษ ไม่มีกลิ่นหรือรสชาติ ไม่ดูดซับ ทนต่อการกัดกร่อนและการทําความสะอาด
และฆ่าเช้ือซ้ําหลายครั้งได้ ต้องหลีกเลี่ยงการใช้ไม้และวัสดุอ่ืน ๆ ที่ไม่สามารถทําความสะอาดและฆ่าเช้ือได้
อย่างเพียงพอ  

ข้อ ๑๐ เครื่องมือการผลิต ต้องออกแบบให้ล้างได้ง่ายและสะอาดอย่างทั่วถึง การทําความสะอาดต้อง
ปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้ ภายหลังจากทําความสะอาดแล้วให้เก็บไว้ในสภาวะที่สะอาดและแห้ง 

ข้อ ๑๑ การซ่อมแซมและบํารุงรักษา ต้องไม่ทําให้เกิดอันตรายต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ เครื่องมือที่
ชํารุด ต้องนําออกไปจากบริเวณการดําเนินการผลิตและบริเวณการควบคุมคุณภาพ หรืออย่างน้อยต้องติดป้าย
ให้ชัดเจนว่าชํารุด 

ข้อ ๑๒ เครื่องช่ัง เครื่องวัด เครื่องบันทึก และเคร่ืองควบคุม ต้องสอบเทียบและตรวจสอบในช่วงเวลา
ที่กําหนดไว้ด้วยวิธีที่เหมาะสม รวมถึงต้องมีการเก็บรักษาบันทึกการทดสอบไว้ 

ข้อ ๑๓ ภาชนะสําหรับบรรจุวัสดุที่ใช้ไม่ได้/ชํารุด หรือของเสีย ต้องมีการป้องกันการร่ัวซึม สร้างจาก
โลหะหรือวัสดุลักษณะทึบอ่ืน ๆ ที่เหมาะสม ต้องทําความสะอาดง่ายหรือใช้แล้วทิ้ง และต้องปิดสนิทอย่าง
ปลอดภัย 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



๑๒ 
 

 

หมวด ๓ 
บุคลากร 

 
ข้อ ๑ ผู้ผลิตต้องจัดหาบุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสม มีจํานวนที่เพียงพอสําหรับการปฏิบัติงาน 

บุคลากรแต่ละคนได้รับมอบหมายหน้าที่และมีความเข้าใจในงานที่ปฏิบัติที่เขียนไว้เป็นลายลักษณ์อักษรอย่าง
ชัดเจน 

ข้อ ๒ บุคลากรหลักประกอบด้วยหัวหน้าฝ่ายผลิตและหัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพ ต้องเป็น
อิสระไม่ขึ้นต่อกัน หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพมีหน้าที่ปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป หากองค์กรใดที่หัวหน้า
ฝ่ายควบคุมคุณภาพมิได้รับผิดชอบปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป องค์กรต้องแต่งต้ังผู้มีหน้าที่ในการปล่อยผ่าน
ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป 

ทั้งน้ี หัวหน้าฝ่ายผลิต หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพ และผู้มีหน้าที่ในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป 
ต้องเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ และต้องเป็นตําแหน่งงานประจําเต็มเวลา 

ข้อ ๓ บุคลากรทุกคนต้องได้รับการฝึกอบรมก่อนปฏิบัติงานและฝึกอบรมต่อเน่ืองที่เหมาะสมเก่ียวกับ
การจัดการภายหลังการเก็บเก่ียวและการแปรรูปสมุนไพร นอกจากน้ีบุคลากรทุกคนที่เก่ียวข้องในการจัดการ
กับตัวทําละลายทางเคมีและสารปรุงแต่ง ต้องได้รับการฝึกอบรมที่เพียงพอและมีความรู้เพียงพอเก่ียวกับเทคนิค
ที่เหมาะสมที่จะใช้เพ่ือการจัดการที่ปลอดภัยและการใช้งานที่เหมาะสม บันทึกการฝึกอบรมต้องลงนามโดยผู้
ฝึกสอนและผู้รับการฝึกอบรม และต้องจัดทําเป็นเอกสาร 

ข้อ ๔ บุคลากรต้องได้รับการฝึกอบรมเพ่ือรักษาความสะอาดส่วนบุคคล สวมชุดป้องกัน ถุงมือ หมวก
คลุมศีรษะ/ผม และรองเท้าตามความเหมาะสม 

ข้อ ๕ ผู้ผลิตต้องจัดฝึกอบรมบุคลากรเก่ียวกับความรู้ในการผลิตทั้งในทางด้านทฤษฎีและปฏิบัติรวมทั้ง
ความรู้เก่ียวกับงานที่ได้รับมอบหมายจนสามารถปฏิบัติงานได้ดี และต้องจัดให้มีการฝึกอบรมอย่างต่อเน่ืองและ
เพียงพอ พร้อมทั้งประเมินผล ทั้งน้ีต้องเก็บบันทึกการฝึกอบรมไว้ 

ข้อ ๖ ห้ามบุคลากรที่ไม่ผ่านการฝึกอบรม เข้าไปในบริเวณการดําเนินการผลิต แต่ถ้าหลีกเลี่ยงไม่ได้
ต้องให้ข้อมูลล่วงหน้าโดยเฉพาะเก่ียวกับสุขอนามัยส่วนบุคคล และคําแนะนําในการสวมใส่เครื่องแต่งกายใน
การป้องกันการปนเป้ือน และต้องให้การดูแลอย่างใกล้ชิด 

ข้อ ๗ บุคลากรทุกคนต้องได้รับการปกป้องไม่ให้สัมผัสกับสมุนไพรท่ีเป็นพิษหรืออาจก่อให้เกิดอาการ
แพ้ โดยการใช้ชุดป้องกันและถุงมือที่เหมาะสมเพียงพอ 

ข้อ ๘ พนักงานใหม่ทุกคนต้องผ่านการตรวจสุขภาพ ห้ามบุคลากรที่ทราบหรือสงสัยว่าเป็นพาหะของ
โรคหรือมีความเจ็บป่วยที่มีแนวโน้มว่าจะแพร่เช้ือได้ เข้าไปในบริเวณดําเนินการใด ๆ และต้องรายงานให้
ผู้บริหารทราบทันทีและต้องถูกระงับไม่ให้ปฏิบัติงานโดยพิจารณาตามความเหมาะสมทางการแพทย์ 

ข้อ ๙ เมื่อมีการเจ็บป่วย ตัวอย่างเช่น ดีซ่าน ท้องร่วง อาเจียน มีไข้ เจ็บคอและมีไข้ แผลติดเช้ือที่เห็น
ได้ชัด (หัวฝี รอยบาด และอื่น ๆ) มีการปล่อยสารคัดหลั่ง/ของเสียออกจากหู จมูก หรือตา ต้องรายงานต่อ
ผู้บริหารเพ่ือพิจารณาเกี่ยวกับการยกเว้นให้ปฏิบัติงานในกระบวนการผลิต รวมถึงเคร่ืองมือที่เก่ียวข้อง รวมถึง
ผลการตรวจสุขภาพ ในกรณีที่มีรอยบาดหรือบาดแผลและได้รับอนุญาตให้ปฏิบัติงานต่อได้ จะต้องปกปิดส่วนที่
บาดเจ็บดังกล่าวด้วยผ้าพันแผลแบบป้องกันนํ้าได้อย่างเหมาะสม 

ข้อ ๑๐ บุคลากรต้องล้างมือทุกครั้งเมื่อเริ่มทํากิจกรรมต่าง ๆ  ภายหลังการใช้ห้องนํ้า และภายหลัง
จากปฏิบัติงานที่เก่ียวข้องกับการแปรรูปสมุนไพรและพืชสมุนไพร หรือวัสดุที่มีการปนเป้ือน 



๑๓ 
 

 

ข้อ ๑๑ ห้ามรับประทานอาหาร ของขบเคี้ยว เครื่องด่ืม รวมถึงสูบบุหรี่ หรือเก็บอาหาร เครื่องด่ืม บุหรี่ 
หรือยาประจําตัวในบริเวณดําเนินการผลิตและบริเวณจัดเก็บผลิตภัณฑ์ที่อยู่ระหว่างผลิต ต้องปฏิบัติให้ถูก
สุขอนามัยในบริเวณการผลิตหรือบริเวณอ่ืน 

ข้อ ๑๒ ผู้เย่ียมชมในบริเวณดําเนินการผลิต/แปรรูปและบริเวณจัดการอ่ืน ๆ ต้องสวมชุดป้องกันที่
เหมาะสมและปฏิบัติตามข้อกําหนดด้านสุขลักษณะส่วนบุคคลตามที่กล่าวถึงข้างต้น 
 



๑๔ 
 

 

 
หมวด ๔ 

การดําเนินการด้านเอกสาร 
 

ข้อ ๑ ผู้ผลิตต้องจัดทําเอกสารวิธีการปฏิบัติ รายงาน และบันทึกการดําเนินการที่ เก่ียวข้อง  
กับกิจกรรมต่างๆ อย่างน้อยดังต่อไปน้ี 

(๑) เอกสารข้อกําหนดเฉพาะสําหรับวัตถุดิบ และผลิตภัณฑ์ 
(๒) การผลิต การบรรจุ การทดสอบคุณภาพ 
(๓) การสอบเทียบเครื่องมือและอุปกรณ์ 
(๔) การบํารุงรักษา การทําความสะอาดอาคารสถานที่ เครื่องมือและอุปกรณ์การผลิต 
(๕) สุขอนามัย 
(๖) เรื่องเก่ียวกับบุคลากรซึ่งรวมถึงบัญชีลายมือช่ือ การฝึกอบรมท่ีเก่ียวกับหลักเกณฑ์

และวิธีการในการผลิต และเร่ืองทางเทคนิคการแต่งกาย  
(๗) การควบคุมสัตว์และแมลง 
(๘) สรุปบันทึกต่าง ๆ ที่เก่ียวข้อง  

ข้อ ๒ เอกสารวิธีการปฏิบัติ (standard operating procedure ; SOP)  ต้องมีการลงลายมือช่ือ
และวันที่อนุมัติโดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย ก่อนที่จะนําไปใช้งาน และได้รับการทวนสอบเป็นระยะ และปรับปรุง
ตามความจําเป็น 

ข้อ ๓ เอกสารวิธีการปฏิบัติ ต้องมีข้อความท่ีชัดเจนไม่คลุมเครือ ต้องระบุช่ือเรื่อง ชนิด และ
วัตถุประสงค์อย่างชัดเจน จัดรูปแบบเป็นระเบียบและตรวจสอบได้ง่าย การทําสําเนาเอกสารต้องให้ชัดเจนและ
อ่านง่าย รวมทั้งต้องไม่ให้มีข้อผิดพลาดเกิดขึ้นในกระบวนการทําสําเนาจากเอกสารต้นฉบับ 

ข้อ ๔ เอกสารวิธีการปฏิบัติฉบับใหม่หรือฉบับแก้ไขปรับปรุง ก่อนที่จะมีผลใช้บังคับต้องมีการ
ฝึกอบรมให้แก่บุคลากรทุกคนที่ดําเนินกิจกรรมตามท่ีระบุไว้ในเอกสารวิธีการปฏิบัติ และจัดเตรียมเอกสารที่
เก่ียวข้อง  

ข้อ ๕ เอกสารที่ต้องมีการลงบันทึกข้อมูลด้วยการเขียนให้ใช้หมึกถาวร เขียนให้ชัดเจน อ่านง่าย
รวมทั้งต้องเว้นช่องว่างสําหรับการลงบันทึกให้เพียงพอ การแก้ไขในบันทึก ต้องลงลายมือช่ือและวันที่กํากับการ
แก้ไข ต้องให้อ่านข้อมูลเดิมได้ ถ้าจําเป็นต้องบันทึกเหตุผลการแก้ไขไว้ด้วย 

ข้อ ๖ เอกสารข้อกําหนดเฉพาะสําหรับวัตถุดิบ ตามความจําเป็นและเหมาะสมดังรายการต่อไปน้ี 
(๑) ข้อมูลของวัตถุดิบ ดังน้ี 

(๑.๑) ช่ือที่กําหนด หรือรหัสอ้างอิง เช่น กรณีวัตถุดิบให้ระบุช่ือสายพันธ์ุ  
(๑.๒) เอกสารอ้างอิง  
(๑.๓) ผู้ส่งมอบ หมายถึง ผู้ขาย หรือ ผู้ผลิตวัตถุดิบ 

(๒) หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์มาตรฐาน และเอกสารอ้างอิง 
(๓) สภาวะการเก็บรักษาและ ข้อควรระวัง  

ข้อ ๗ เอกสารข้อกําหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์ ตามความจําเป็นและเหมาะสมดังรายการต่อไปน้ี 
      (๑) ช่ือผลิตภัณฑ์ หรือรหัสอ้างอิง  

(๒) ข้อมูลลักษณะรูปแบบของผลิตภัณฑ์ และรายละเอียดของภาชนะหีบห่อ 
(๓) หัวข้อการทดสอบ วิธีทดสอบ เกณฑ์มาตรฐาน และเอกสารอ้างอิง  



๑๕ 
 

 

หัวข้อการทดสอบอย่างน้อยต้องมีการทดสอบปริมาณความเข้มข้น หรือปริมาณของสารออกฤทธ์ิ 
การทดสอบสารปนเป้ือน ได้แก่ โลหะหนัก สารกําจัดศัตรูพืช เช้ือจุลินทรีย์ และ ตัวทําละลายตกค้าง  

(๔) สภาวะการเก็บรักษา และข้อควรระวังพิเศษ  
(๕) อายุการใช้งานหรือวันที่ต้องตรวจสอบซ้ํา  

ข้อ ๘ เอกสารเกี่ยวกับสูตรการผลิต กระบวนการผลิต กระบวนการบรรจุต้องจัดทําสําหรับแต่ละ
ผลิตภัณฑ์ แต่ละขนาดของรุ่นการผลิต และต้องมีการอนุมัติอย่างเป็นทางการจากผู้ได้รับมอบหมาย  

(๑) สูตรการผลิต อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
(๑.๑) ช่ือผลิตภัณฑ์ และรหัสอ้างอิงของผลิตภัณฑ์ 
(๑.๒) ลักษณะและรูปแบบของผลิตภัณฑ์ ความแรงของสารสําคัญ และขนาดของรุ่นผลิต 
(๑.๓) รายการของวัตถุดิบทุกชนิดที่ใช้ พร้อมทั้งปริมาณของแต่ละชนิด เขียนโดยใช้

ช่ือที่กําหนดและรหัสอ้างอิงที่เฉพาะของวัตถุดิบน้ัน  
(๑ .๔) กําหนดปริมาณผลิตภัณฑ์ที่คาดว่าจะได้พร้อมกับขีดจํากัดการยอมรับ 

และผลผลิตระหว่างการผลิต (ถ้ามี) 
(๒) กระบวนการผลิต อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

(๒.๑) ระบุสถานที่ของกระบวนการผลิตและเครื่องมือหลักที่ใช้ในการผลติ 
(๒.๒) การตรวจสอบว่าเครื่องมือและสถานที่ผลิตปราศจากผลิตภัณฑ์ เอกสาร และวัตถุ

จากการผลิตครั้งก่อนหน้าน้ี และเคร่ืองมือสะอาดเหมาะสมกับการใช้งาน 
(๒.๓) รายละเอียดขั้นตอนกระบวนการผลิตเช่น การตรวจสอบวัตถุดิบ การเตรียม

ขั้นต้น ลําดับการเติมวัตถุดิบ พารามิเตอร์ของกระบวนการวิกฤต (เช่น เวลา อุณหภูมิ) 
(๒.๔) รายละเอียดการควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต พร้อมทั้งขีดจํากัดที่กําหนด 
(๒.๕) ข้อควรระวังพิเศษ 

(๓) กระบวนการบรรจุ อย่างน้อยต้องประกอบด้วย  
(๓.๑) ช่ือผลิตภัณฑ์ และรหัสอ้างอิงของผลิตภัณฑ์ 
(๓.๒) ลักษณะและรูปแบบของผลิตภัณฑ์ ความแรงของสารสําคัญ   
(๓.๓) รูปแบบและลักษณะบรรจุภัณฑ์  

  (๓.๔) ขนาดบรรจุแสดงเป็นจํานวน นํ้าหนัก หรือปริมาตรของผลิตภัณฑ์ในภาชนะบรรจุ
สุดท้าย 

(๔) ตัวอย่างหรือสําเนาของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว และตัวอย่างที่ระบุ ตําแหน่ง 
ของการพิมพ์หมายเลขรุ่น วันที่ผลิต และวันสิ้นอายุหรือวันทดสอบซ้ํา 

(๕) การตรวจสอบอาคารสถานที่และเครื่องมือก่อนเริ่มการปฏิบัติงานว่า ปราศจากสิ่ง
ตกค้างหรือหลงเหลือจากการผลิตครั้งก่อน 

(๖) การอธิบายวิธีดําเนินการบรรจุ รวมถึงเคร่ืองมือที่ใช้ 
(๗) รายละเอียดของการควบคุมระหว่างกระบวนการบรรจุ พร้อมทั้งขีดจํากัดที่กําหนด 

ข้อ ๙ ผู้ผลิตต้องจัดทําบันทึกการผลิตผลิตภัณฑ์ทุกรุ่นการผลิต และต้องเก็บรักษาไว้เพ่ือการ
ตรวจสอบกลับได้อย่างน้อย ๓ ปี นับจากวันผลิต ผู้ที่รับผิดชอบในการปฏิบัติงาน ต้องลงลายมือช่ือและวันที่
ภายหลังจากปฏิบัติงานเสร็จในแต่ละขั้นตอนทันที โดยต้องบันทึกข้อมูล ดังต่อไปน้ี 

(๑) ช่ือผลิตภัณฑ์ และรุ่นการผลิต 
(๒) วันและเวลา นับต้ังแต่เริ่มต้นการผลิต ขั้นตอนที่สําคัญระหว่างการผลิต จนกระทั่งการ

ผลิตเสร็จสิ้นสมบูรณ์ 



๑๖ 
 

 

(๓) ระบุผู้รับผิดชอบแต่ละขั้นตอนของการดําเนินการผลิต 
(๔) ลายมือช่ือของผู้ปฏิบัติงานในแต่ละขั้นตอนของกระบวนการผลิต และต้องมีลายมือช่ือ

ของผู้ตรวจสอบในแต่ละขั้นตอนเหล่าน้ี 
(๕) หมายเลขรุ่น หรือครั้งที่รับ/ผลิต และปริมาณของวัตถุดิบแต่ละชนิดที่ช่ังจริง  
(๖) กระบวนการผลิตอย่างละเอียดและเคร่ืองมือหลักที่ใช้ 
(๗) บันทึกผลของการควบคุมที่ได้ระหว่างกระบวนการผลิต และลายมือช่ือของผู้ปฏิบัติ 
(๘) ปริมาณผลผลิตที่ได้ในแต่ละขั้นตอนของกระบวนการผลิต 
(๙) บันทึกปัญหาหรือสิ่งผิดปกติที่เกิดขึ้นรวมทั้งรายละเอียด ในกรณีที่ปฏิบัติแตกต่างไป

จากสูตรการผลิตและคําแนะนํากระบวนการผลิตต้องได้รับความเห็นชอบจากผู้มีหน้าที่รับผิดชอบ 
ข้อ ๑๐ ผู้ผลิตต้องจัดทําบันทึกการบรรจุผลิตภัณฑ์ทุกรุ่นการผลิต และต้องเก็บรักษาไว้เพ่ือการ

ตรวจสอบกลับได้อย่างน้อย ๓ ปี นับจากวันผลิต ผู้ที่รับผิดชอบในการปฏิบัติงาน ต้องลงลายมือช่ือและวันที่
ภายหลังจากปฏิบัติงานเสร็จในแต่ละขั้นตอนทันที โดยต้องบันทึกข้อมูล ดังต่อไปน้ี 

(๑) ช่ือของผลิตภัณฑ์ และรุ่นการผลิต 
(๒) วันและเวลาการบรรจุ 
(๓) ช่ือผู้รับผิดชอบแต่ละขั้นตอนของการบรรจุ 
(๔) ลายมือช่ือของผู้ปฏิบัติงานในแต่ละขั้นตอนการบรรจุ 
(๕) บันทึกการตรวจสอบเอกลักษณ์และความถูกต้องตรงกันกับคําแนะนําการบรรจุ 

รวมถึงผลของการควบคุมระหว่างการบรรจุ 
(๖) รายละเอียดของวิธีการบรรจุ เครื่องมือ และสายการบรรจุที่ใช้ 
(๗) ตัวอย่างของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว ซึ่งระบุหมายเลขรุ่น วันที่ผลิต วันสิ้น

อายุหรือวันทดสอบซ้ํา และอ่ืน ๆ ที่พิมพ์เพ่ิมเติม 
(๘) บันทึกปัญหาหรือสิ่งผิดปกติที่เกิดขึ้นรวมทั้งรายละเอียด ในกรณีที่ปฏิบัติแตกต่างไป 

จากคําแนะนําการบรรจุต้องได้รับความเห็นชอบจากผู้มีหน้าที่รับผิดชอบ 
ข้อ ๑๑ เอกสารวิธีการทดสอบคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ตามข้อ ๑ ต้องอธิบายถึงวิธีการ เครื่องมือ 

สารเคมี และสารมาตรฐานที่ใช้ รวมทั้งการบันทึกผลการทดสอบ 
ข้อ ๑๒ ผู้ผลิตต้องจัดทําเอกสารวิธีการปฏิบัติสําหรับการติดฉลาก การกักกัน และการจัดเก็บวัตถุดิบ 

วัสดุการบรรจุ และมีบันทึกการรับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
(๑) ช่ือหรือรหัสของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ในใบส่งของและบนภาชนะบรรจุ 
(๒) วันที่รับ 
(๓) ช่ือผู้ส่งมอบ และช่ือผู้ผลิต 
(๔) ปริมาณทั้งหมดและจํานวนของภาชนะบรรจุที่รับ 

ข้อ ๑๓ ผู้ผลิตต้องจัดทําคําแนะนําหรือวิธีการปฏิบัติที่ชัดเจนเกี่ยวกับการใช้เครื่องมือหลักของการ
ผลิตและการทดสอบ รวมถึงต้องจัดให้มีและเก็บรักษาสมุดบันทึก (Log Book) สําหรับเครื่องมือหลัก 
หรือเครื่องมือสําคัญที่ใช้สําหรับการวิเคราะห์ การผลิต และพ้ืนที่ที่ใช้ทํางาน สมุดบันทึกต้องบันทึกโดยเรียง
ตามลําดับการใช้งานตามความเหมาะสม ต้องมีการบันทึกลงลายมือช่ือผู้ปฏิบัติงานและวันที่กํากับ 
 
 
 
 



๑๗ 
 

 

หมวด ๕ 
การจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ 

 
หลักการ 
 การจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ต้องมีการกําหนดเงื่อนไข ข้อตกลง และการควบคุมให้ชัดเจนเพ่ือ
หลีกเลี่ยงการเข้าใจผิดซึ่งจะส่งผลให้ผลิตภัณฑ์หรืองานที่ทํามีคุณภาพไม่เป็นที่น่าพอใจ โดยต้องทําสัญญาจ้าง
เป็นลายลักษณ์อักษรระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้างซึ่งกําหนดหน้าที่และความรับผิดชอบของแต่ละฝ่ายให้ชัดเจน 
โดยสัญญาจ้างดังกล่าวต้องระบุถึงวิธีการและความรับผิดชอบของผู้ที่ได้รับมอบหมายปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์แต่
ละรุ่นออกจําหน่ายให้ชัดเจน 
สัญญาจ้างการผลิต 
 ข้อ ๑ ต้องจัดทําสัญญาจ้างการผลิตระหว ่างผู ้ว ่าจ ้างผลิตและผู ้ร ับจ ้างผลิตเป็นลายล ักษณ ์อ ักษร  
ซึ่งกำหนดหน ้าที่และความร ับผ ิดชอบของแต ่ละฝ ่ายไว ้อย ่างช ัด เจน สัญญาจ ้างการผล ิตต้องรวมถ ึง 
การเปลี่ยนแปลงด้านเทคนิคต่างๆ หรือการดําเนินการด้านอ ื่นๆ ต้องสอดคล้องก ับข้อกําหนดของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์ 
สัญญาจ้างวิเคราะห์ 

ข้อ ๒ ต้องจัดทําส ัญญาจ ้างวิเคราะห์ระหว่างผู ้ว่าจ ้างวิเคราะห์ และผู ้ร ับจ ้างวิเคราะห์เป็นลายล ักษณ ์
อ ักษร ซึ่งกำหนดหน้าที่และความรับผิดชอบของแต่ละฝ่ายไว้อย่างชัดเจน 

ข้อ ๓ ส ัญญาจ ้างว ิเคราะห ์ต้องรวมถ ึงการเปลี่ยนแปลงด ้านเทคน ิค หร ือการดําเนินการด้านอ ื่น ๆ 
ต้องสอดคล้องก ับข้อกําหนดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์ 
ผู้ว่าจ้าง 
 ข้อ ๔ ผู้ว่าจ้างต้องรับผิดชอบในการประเมินความสามารถของผู้รับจ้าง ในการทํางานให้สําเร็จลุล่วง
ตามท่ีต้องการ และปฏิบัติตามหลักการของหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตที่กําหนดไว้ในประกาศกระทรวง
สาธารณสุขฉบับน้ี 
 ข้อ ๕ ผู้ว่าจ้างต้องจัดให้มีข้อมูลทุกอย่างที่จําเป็นแก่ผู้รับจ้างในการดําเนินการตามสัญญาจ้างอย่าง
ถูกต้องตามข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาต ผู้ว่าจ้างต้องแน่ใจว่าผู้รับจ้างมีความระมัดระวังต่อปัญหา
ทุกอย่างที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์หรืองานที่ทําซึ่งอาจเกิดอันตรายต่ออาคารสถานท่ี เครื่องมือ บุคลากร วัตถุอ่ืน
หรือผลิตภัณฑ์อ่ืนของผู้รับจ้าง 
 ข้อ ๖ ผู้ว่าจ้างต้องทําให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์และวัตถุทุกอย่างที่ผู้รับจ้างส่งมอบมาให้ถูกต้องตรงกับ
ข้อกําหนด  
ผู้รับจ้าง 
 ข้อ ๗ ผู้รับจ้างต้องมีอาคารสถานท่ีและเครื่องมือที่เพียงพอ มีความรู้และประสบการณ์ มีบุคลากรที่มี
ความสามารถทํางานตามท่ีผู้ว่าจ้างสั่งทํา สัญญาจ้างการผลิตต้องทํากับผู้รับอนุญาตผลิตเท่าน้ัน 
 ข้อ ๘ ผู้รับจ้างต้องทําให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์หรือวัตถุทุกอย่างที่ผู้ว่าจ้างส่งมอบมาให้ มีความเหมาะสม
ตามวัตถุประสงค์ 
 ข้อ ๙ ผู้รับจ้างต้องไม่นํางานที่ได้รับมอบหมายให้ทําตามสัญญาจ้าง ไปมอบหมายต่อให้บุคคลท่ีสาม
โดยไม่ได้รับการอนุมัติจากผู้ว่าจ้าง ข้อตกลงที่ทําระหว่างผู้รับจ้างและบุคคลที่สามต้องมีข้อมูลเก่ียวกับการผลิต
และการวิเคราะห์เหมือนกับที่ผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้างทําไว้แต่เดิม 
 ข้อ ๑๐ ผู้รับจ้างต้องไม่ทํากิจกรรมใด ๆ ที่อาจเกิดผลเสียต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ที่ผลิตหรือ
วิเคราะห์ให้ผู้ว่าจ้าง 



๑๘ 
 

 

สัญญาจ้าง 
 ข้อ ๑๑ สัญญาจ้างต้องทําขึ้นระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้างซึ่งต้องกําหนดความรับผิดชอบของแต่ละฝ่ายที่
เก่ียวข้องกับการผลิตและการควบคุมผลิตภัณฑ์เกณฑ์ทางเทคนิคของสัญญาจ้างต้องทําขึ้นโดยผู้ที่มีความรู้
ความสามารถท่ีเหมาะสมในด้านการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร การวิเคราะห์ และหลักเกณฑ์และวิธีการในการ
ผลิต ข้อตกลงทุกอย่างสําหรับการผลิตและการวิเคราะห์ต้องถูกต้องตามข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาต
และเห็นพ้องกันทั้งสองฝ่าย 
 ข้อ ๑๒ สัญญาจ้างต้องกําหนดวิธีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นเพ่ือจําหน่ายของหัวหน้าฝ่าย
ควบคุมคุณภาพว่าแต่ละรุ่นได้ทําการผลิตและตรวจสอบว่าถูกต้องตามข้อกําหนดที่ของผลิตภัณฑ์ที่ได้รับ
อนุญาต 
 ข้อ ๑๓ สัญญาจ้างต้องอธิบายอย่างชัดเจนว่าผู้ใดรับผิดชอบสําหรับการจัดซื้อ การทดสอบ และปล่อยผ่าน
วัตถุต้ังต้นวัสดุการบรรจุ ผู้ใดรับผิดชอบในการดําเนินการผลิตและการควบคุมคุณภาพ รวมถึงการควบคุม
ระหว่างการผลิต ผู้ใดรับผิดชอบในการสุ่มตัวอย่างและวิเคราะห์กรณีของสัญญาจ้างการวิเคราะห์ ต้องกําหนด
ว่าผู้รับจ้างจะทําการสุ่มตัวอย่างที่สถานที่ของผู้ผลิตหรือไม่ 
 ข้อ ๑๔ บันทึกการผลิต บันทึกการวิเคราะห์ บันทึกการจําหน่าย และตัวอย่างอ้างอิง ต้องเก็บหรือจัด
ให้มีโดยผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้างต้องมีบันทึกที่เก่ียวข้องกับการประเมินคุณภาพผลิตภัณฑ์ ในกรณีของการ
ร้องเรียนหรือสงสัยว่าบกพร่องให้ตรวจสอบได้ อีกทั้งต้องกําหนดวิธีการปฏิบัติในการดําเนินการกับข้อบกพร่อง
หรือการเรียกเก็บคืนของผู้ว่าจ้าง 
 ข้อ ๑๕ สัญญาจ้างต้องระบุให้ผู้ว่าจ้างสามารถเข้าตรวจเย่ียมสถานที่ปฏิบัติงานของผู้รับจ้างได้ 
 ข้อ ๑๖ สัญญาจ้างการวิเคราะห์ ต้องระบุว่าผู้รับจ้างยินยอมให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เข้าไปตรวจสอบได้ 



๑๙ 
 

 

 
หมวด ๖ 

ข้อร้องเรียนและการเรียกคนืผลิตภัณฑ์ 
 
ข้อ ๑ ข้อร้องเรียนทั้งหมดที่เก่ียวข้องกับคุณภาพทั้งทางวาจา หรือเป็นลายลักษณ์อักษร ต้องบันทึก

และสืบสวนตามวิธีการปฏิบัติที่กําหนดไว้ 
ข้อ ๒ บันทึกข้อร้องเรียนต้องประกอบด้วย 

 ๒.๑ ช่ือและที่อยู่ของผู้ร้องเรียน 
 ๒.๒ ช่ือ (และตําแหน่ง ตามความเหมาะสม) และหมายเลขโทรศัพท์ของผู้ร้องเรียน 
 ๒.๓ ลักษณะของข้อร้องเรียน (ระบุช่ือและรุ่นผลิตของการผลิต) 
 ๒.๔ วันที่ได้รบัข้อร้องเรียน 
 ๒.๕ การเริ่มดําเนินการ (รวมถึงวันที่และช่ือของผู้ที่ดําเนินการ) 
 ๒.๖ การติดตามผลการดําเนินการ 
 ๒.๗ การแจ้งผลต่อผู้ร้องเรียน (รวมถึงวันที่ส่งแจ้ง)  
 ๒.๘ สรุปผลการดําเนินการ 

ข้อ ๓ ต้องเก็บบันทึกข้อร้องเรียนไว้เพ่ือประเมินแนวโน้มของความถี่ และความรุนแรงของข้อร้องเรียน 
พร้อมทั้งข้อคิดเห็นในการดําเนินการแก้ไขเพ่ิมเติม และในบางกรณีต้องดําเนินการแก้ไขและป้องกันไม่ให้เกิด
ปัญหาดังกล่าวซ้ํา 

ข้อ ๔ ต้องจัดทําวิธีการปฏิบัติที่เป็นลายลักษณ์อักษร ซึ่งระบุถึงสถานการณ์ที่ต้องเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
ข้อ ๕ ต้องมีวิธีการปฏิบัติในการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ซึ่งประกอบด้วย 

 ๕.๑ ผู้รับผิดชอบในการประเมินข้อมูล  
 ๕.๒ วิธีการเริ่มต้นในการเรียกคืน  
 ๕.๓ ผู้ที่ต้องได้รับทราบข้อมูลการเรียกคืน 
 ๕.๔ วิธีการจัดการกับสิ่งที่ถูกเรียกคืน 

ข้อ ๖ ในกรณีที่เกิดอุบัติการณ์ที่ร้ายแรง หรือเป็นอันตรายถึงชีวิตต้องแจ้งให้สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา และ/หรือหน่วยงานควบคุมยาของทุกประเทศท่ีผลิตภัณฑ์น้ันถูกส่งไปทราบโดยทันที 

 


