
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  คุณสมบตัขิองผูม้ีหน้าที่ปฏิบัตกิารประจ าสถานที่ที่ได้รบัใบอนุญาตผลติหรือน าเขา้ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ประเภทวัตถุดบิตามพระราชบัญญตัิผลติภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒ 
พ.ศ.  ๒๕๖๕ 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรก าหนดคุณสมบัติของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจ าสถานที่ที่ได้รับใบอนุญาตผลติ  
หรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรประเภทวัตถุดิบให้สอดคล้องกับลักษณะหรือประเภทของวัตถุดิบ 
เพื่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์สมุนไพร  และความปลอดภัยของผู้บริโภค 

อาศัยอ านาจตามความในข้อ  ๔  (๕)  วรรคสอง  แห่งประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ก าหนด 
คุณสมบัติ  จ านวน  หลักเกณฑ์  วิธีการและเงื่อนไขเกี่ยวกับการปฏิบัติงานของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 
ในสถานที่ผลิต  น าเข้า  ขาย  และเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๕  เลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยา  ออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้เรียกวา่  “ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง  คุณสมบตัิ
ของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจ าสถานที่ที่ได้รับใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรประเภท
วัตถุดิบตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒  พ.ศ.  ๒๕๖๕” 

ข้อ ๒ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ ๓ ในประกาศนี้ 
“วัตถุดิบ”  หมายความว่า  ผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามความใน  (๓)  ของบทนิยามค าว่า  “ผลิตภัณฑ์

สมุนไพร”  ตามมาตรา  ๔  แห่งพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒ 
ข้อ ๔ ให้สถานที่ที่ได้รับใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ประเภทวัตถุดิบ 

แต่ละประเภทต้องมีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจ าสถานที่ที่ได้รับใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าวัตถุดิบ  ที่มีคุณสมบัติ 
และจ านวน  ดังนี้ 

(1) วัตถุดิบที่เป็นผงจากการบด  วัตถุดิบที่ผ่านการสตุ  หรือวัตถุดิบอื่นใดที่ผลิตขึ้นสอดคล้อง
ตามองค์ความรู้การแพทย์แผนไทย  หรือการแพทย์แผนจีน  สารสกัดสมุนไพรที่ใช้น้ าหรือเอธิลแอลกอฮอล์ 
เป็นตัวท าละลายในการสกัด  หรือสารสกัดสมุนไพรแห้งที่ใช้น้ าหรือเอธิลแอลกอฮอล์เป็นตัวท าละลาย 
ในการสกัดและท าให้แห้งโดยการอบแห้งหรือการท าให้แห้งดว้ยวิธีการท่ีไม่ซับซ้อน  โดยการสกัดสมุนไพร
และท าให้แห้งให้ค านึงถึงประเภทและชนิดของวัตถุดิบนั้นด้วย 

 (ก) ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยด้านเภสัชกรรมไทยหรือด้านเวชกรรมไทย  
ตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพการแพทย์แผนไทย  อย่างน้อยหนึ่งคน  หรือ 

 (ข) ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพการแพทย์แผนไทย  
อย่างน้อยหนึ่งคน  หรือ 

้หนา   ๓

่เลม   ๑๔๐   ตอนพิเศษ   ๑๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๖   มกราคม   ๒๕๖๖



 (ค) ผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย์แผนจีนตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ  
อย่างน้อยหนึ่งคน  หรือ 

 (ง) ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพเภสัชกรรม  อย่างน้อยหนึ่งคน  
หรือ 

 (จ) นักวิทยาศาสตร์สาขาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีการอาหาร  สาขาเทคโนโลยีการอาหาร  
สาขาวิทยาศาสตร์เครื่องส าอาง  หรือสาขาอื่นที่มีคุณสมบัติเทียบเท่ากันโดยความเห็นชอบของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  อย่างน้อยหนึ่งคน 

(2) วัตถุดิบที่ใช้กรรมวิธีผลิตอื่นนอกจาก  (๑)   
 (ก) ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพเภสัชกรรม  อย่างน้อยหนึ่งคน  

หรือ   
 (ข) นักวิทยาศาสตร์สาขาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีการอาหาร  สาขาเทคโนโลยีการอาหาร  

สาขาวิทยาศาสตร์เครื่องส าอาง  หรือสาขาอื่นที่มีคุณสมบัติเทียบเท่ากันโดยความเห็นชอบของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  อย่างน้อยหนึ่งคน 

ทั้งนี้  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจก าหนดให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามวรรคหนึ่ง
ต้องผ่านการอบรมความรู้ตามความจ าเป็นและเหมาะสมส าหรับการผลิตวัตถุดิบแต่ละประเภทด้วยก็ได้ 
 

ประกาศ  ณ  วนัที่  23  ธนัวาคม  พ.ศ.  ๒๕65 
ไพศาล  ดัน่คุ้ม 

เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 
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