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คาํนํา 

 กระทรวงสาธารณสุข ไดออกประกาศหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขเก่ียวกับการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร 

ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 ซ่ึงเปนมาตรฐานตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิต 

(Good Manufacturing Practice : GMP) สำหรับการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร โดยอางอิงจาก ASEAN Guidelines 

on Good Manufacturing Practice for traditional Medicines ท่ีมีวัตถุประสงคในการปรับมาตรฐานการผลิต

ผลิตภัณฑท่ีเปนยาแผนโบราณหรือผลิตภัณฑสมุนไพรใหอยูในระดับเดียวกันในกลุมประชาคมอาเซียน  เพ่ือให

ผูบริโภคในกลุมประชาคมอาเซียน มีความม่ันใจในคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยในการใช  โดยประกาศ

ดังกลาวกำหนดใหผูผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรท่ัวประเทศ นำไปใชในการพัฒนามาตรฐานการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร

ของตนใหไดมาตรฐานเปนไปตามกฎหมาย อยางไรก็ตามขอกำหนดท่ีอยูในมาตรฐานดังกลาวจำเปนตองมีการสื่อสาร

ใหผูผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรมีความเขาใจในทิศทางเดียวกัน เพ่ือใหกระบวนการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรมีมาตรฐานท่ี

ถูกตองตามหลักวิชาการท่ีกำหนดโดยประชาคมอาเซียน สงผลใหเกิดความคลองตัวและความรวดเร็วในการสงออก

ผลิตภัณฑผลิตภัณฑสมุนไพรไปขายภายในกลุมประชาคมอาเซียน  

 เอกสารคูมือการดำเนินการสำหรับผูประกอบการ ท่ีมีกระบวนการผลิตซ่ึงมีความเสี่ยงต่ำ ตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขเก่ียวกับการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรตามพระราชบัญญัติ

ผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2565 ฉบับนี้ จัดทำข้ึนเพ่ืออธิบายความหมายของขอความในประกาศกระทรวงฯ 

เพ่ือใหผูประกอบการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติงานเกิดความเขาใจจุดประสงคในเนื้อหาของประกาศชัดเจนยิ่งข้ึน และใช

เปนแนวปฏิบัติในการพัฒนามาตรฐานการผลิตของตน ซ่ึงถือวาเปนเอกสารท่ีมีความสำคัญ จึงขอใหศึกษาโดยละเอียด

ควบคูไปกับประกาศกระทรวงฯ 

 กองผลิตภัณฑสมุนไพร หวังเปนอยางยิ่งวาเอกสารฉบับนี้จะเปนประโยชนตอผูผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรท่ัว

ประเทศในการเขาใจแนวคิด หลักการ และแนวทางการปฏิบัติ ท่ีเปนไปในทิศทางเดียวกัน อันจะเปนแนวทางในการ

พัฒนามาตรฐานการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรของประเทศไทยใหมีความทัดเทียมกับระดับสากล และเปนการสงเสริมให

มีการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีมีคุณภาพ และความปลอดภัย อันจะกอใหเกิดประโยชนสูงสุดแกประชาชนผูบริโภค

ผลิตภัณฑสมุนไพรตอไป  

   

 

  กองผลิตภัณฑสมุนไพร  

สำนักงานคณะกรรมการอาหารยา 

                             กันยายน 2565 
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หนา 1 จาก 50 

บทท่ี 1 

ขอมูลทั่วไป 
 

 ตามท่ีกระทรวงสาธารณสุขไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข ไดออกประกาศหลักเกณฑ วิธีการ 

และเง่ือนไขเก่ียวกับการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 

ท่ีอางอิงจาก ASEAN Guidelines on Good Manufacturing Practice for traditional Medicines ซ่ึงคณะ

ผูจัดทำ Guidelines  ดังกลาวนำมาตรฐาน PIC/S ฉบับ PE 009-12 มาประยุกตใชเปนมาตรฐาน ASEAN โดย

ปรับใหมีความชัดเจนยิ่งข้ึนเพ่ือใหผูเก่ียวของสามารถนำไปปฏิบัติไดตรงตามเจตนารมณของขอกำหนดใน

มาตรฐาน นอกจากนี้ยังไดประมวลขอกำหนดบางสวนในมาตรฐานของ PIC/S แยกออกมาอีกหนึ่งหใวด คือ 

หมวดสุขอนามัยและสุขลักษณะ เนื่องจากกฎหมายนี้เปนกฎหมายก่ึงวิชาการดังนั้นจึงมีความจำเปนท่ีจะตองใช

หลักวิชาการมาอธิบายการปฏิบัติใหสอดคลองกับกฎหมาย จึงไดมีการจัดทำเอกสารคูมือการดำเนินการตาม

หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขเก่ียวกับการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร สำหรับผูประกอบการสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ

สมุนไพร ความเสี่ยงต่ำ ฉบับนี้ข้ึน โดยมีวัตถุประสงคดังนี้ 

 1. เพ่ือเสริมสรางความรูความเขาใจแกบุคลากรท่ีเก่ียวของกับการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรใหสามารถ

ปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร (Good Manufacturing Practice) ไดอยาง

ถูกตอง 

 2. เพ่ือใหผูรับการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร เขาใจในมาตรฐานท่ีไดกำหนดเปน

กฎหมายในทิศทางเดียวกัน มีความชัดเจน และมีทางเลือกท่ีมีความยืดหยุนเพ่ือใหสามารถดำเนินการตรม

กฎหมายสอดคลองกับการทำงานจริง  

 3. เพ่ือใหบุคลากรท่ีเก่ียวกับการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรมีแนวทางในการพัฒนามาตรฐานการผลิตอยาง

ตอเนื่องและเปนระบบ 

 

วิธีใชคูมือฉบับนี้ 

 คูมือฉบับนี้จัดทำข้ึน โดยการประมวลกิจกรรม เอกสาร และแนวทางการปฏิบัติท่ีผูประกอบการตอง

ดำเนินการ เปนรายขอ และอางอิงเชื่อมโยงไปยังหัวขอตางๆ ท่ีระบุในประกาศฯ ตั้งแตหมวดท่ี 1 ถึงหมวดท่ี 10 

ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขเก่ียวกับการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร ตาม

พระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564  ซ่ึงกิจกรรม เอกสาร แนวทางการปฏิบตัิท่ีไดประมวล

ไวในแตละขอท่ีแบงตามหมวดในประกาศนั้น อาจมีความเชื่อมโยงไปยังขอกำหนดในหมวดอ่ืนท่ีระบุในประกาศ 

เพ่ือเนนย้ำใหเห็นถึงความสำคัญและความจำเปนท่ีตองดำเนินการ โดยจะระบุ หมวด และขอของประกาศฯ ท่ี

อาจมีความเชื่อมโยงกันเพ่ิมรวมไวใหในตารางดานขวาในแตละขอ ท้ังนี้ ในบางขออาจมีคำอธิบายประโยคท่ีระบุ

ในกฎหมายหรือแนวทางปฏิบัติเพ่ิมเติม เพ่ือใหผูผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรมีความเขาใจไดชัดเจนยิ่งข้ึน และมีความ

เขาใจท่ีตรงกัน และในบางขออาจระบุเง่ือนไขทางเลือกอ่ืนในหมายเหตุ เพ่ือเกิดความยืดหยุนในการนำไปใชโดย

ยังคงไวตามหลักกฎหมายและวิชาการ 

  



หนา 2 จาก 50 

คูมือฉบับนี้ แบงเนื้อหาออกเปน 2 บท ดังนี้ 

 บทท่ี 1 กลาวถึงวิธีการใชคูมือฉบับนี้และคำแนะนำการจัดทำขอมูลแมบทของสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ

สมุนไพร (Site Master File) สำหรับผูผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรใชเปนแนวทางในการจัดทำ เพ่ือใหเห็นภาพรวม

ของกิจกรรมในสถานท่ีผลิต และใชเปนสวนหนึ่งในการรับการตรวจประเมินตามมาตรฐาน GMP  

 บทท่ี 2 เปนตารางประมวลกิจกรรม เอกสาร และแนวทางการปฏิบัติ เปนรายขอ และระบุหัวขอตางๆ 

ท่ีอางอิงในกฎหมาย ตั้งแตหมวดท่ี 1 ถึงหมวดท่ี 10 ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ 

และเง่ือนไขเก่ียวกับการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564  

ท่ีผูผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร จะตองดำเนินการใหสอดคลองตามประกาศฯ โดยอาจระบุ หมวด และขอของ

ประกาศฯ ท่ีมีความเชื่อมโยงกันไวในตารางดานขวาในแตละขอเพ่ิมเติม โดยในบางขออาจมีคำอธิบายประโยคท่ี

ระบุในกฎหมาย หรือแนวทางปฏิบัติเพ่ิมเติม และในบางขออาจระบุเง่ือนไขทางเลือกอ่ืนในหมายเหตุ 

   แนวทางในการปฏิบัติท่ีไดแสดงรายละเอียดไวในคำอธิบาย และหมายเหตุ เปนแตเพียงตัวอยางหนึ่งของ

แนวทางการปฏิบัติท่ีอาจมีไดหลายแนวทาง หากสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรรายใดท่ีมีขอปฏิบัติซ่ึงแตกตางไป

จากนี้ก็สามารถทำได แตตองมีเหตุผลหรือขอมูลสนับสนุนเพียงพอวา วิธีการดังกลาวมีประสิทธิภาพหรือใหผล

เทียบเทากับแนวทางการปฏิบัติตามคูมือฉบับนี้ 

  อยางไรก็ตามขอใหพึงระลึกไวอยูเสมอวาขอความทุกหัวขอท่ีปรากฏอยูในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขเก่ียวกับการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร 

พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564  เปนสิ่งท่ีผูท่ีเก่ียวของกับการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรจะตองปฏิบัติตามทุกขออยาง

เครงครัด 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



หนา 3 จาก 50 

คำแนะนำการจัดทำขอมูลแมบทของสถานที่ผลติผลิตภัณฑสมุนไพร (Site Master File) 
 

 ขอมูลแมบทของสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร เปนเอกสารท่ีแสดงถึงภาพรวมของสถานท่ีผลิต

โดยสังเขป อันจะทำใหผูตรวจประเมินมีความเขาใจเก่ียวกับสถานท่ี หมวดการผลิต ระบบสนับสนุนการผลิต 

และอ่ืนๆ เพ่ือใชในการตรวจประเมิน ท้ังนี้ ขอมูลแมบทของสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร ควรประกอบดวย

ขอมูลดังตอไปนี้ 

1. ขอมูลท่ัวไป 

 1.1 ขอมูลสรุปของสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร (รวมท้ังช่ือสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรและท่ีตั้ง) 

ความสัมพันธกับสถานท่ีผลิตอ่ืนๆ (ถามี) และขอมูลท่ีเกี่ยวของซ่ึงทำใหมีความเขาใจถึงกระบวนการผลิต 

 ขอแนะนำ 

 1.1 บรรยายกรอบกิจกรรมของสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร  และสถานท่ีผลิตแหงอ่ืน (ถามีและเก่ียวของ

กับกิจกรรมการผลิตของสถานท่ีผลิตนี้) 

 1.2 ขอมูลเกี่ยวกับกิจกรรมการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรตามท่ีไดรับอนุญาตจากพนักงานเจาหนาท่ี 

 ขอแนะนำ 

 1.2 ระบุเอกสารท่ีออกโดยพนักงานเจาหนาท่ี และเอกสารดังกลาวยังมีผลใชบังคับอยู (validity) ถามี

เง่ือนไขหรือขอกำหนดใดในการอนุญาตดังกลาวใหระบุไวดวย 

 1.3 กิจกรรมอ่ืนๆ ท่ีมีการดำเนินการในสถานท่ีผลิตแหงนี้ (ถามี) 

 ขอแนะนำ 

 1.3 มีการผลิตผลิตภัณฑอ่ืนนอกจากผลิตภัณฑสมุนไพรหรือไม หรือ มีการใชสถานท่ีรวมกับผลิตภัณฑ

สุขภาพอ่ืนดวยหรือไม ใหระบุ (ดูขอ 1.6 ประกอบ)    

 1.4 ช่ือและท่ีตั้งของสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร รวมท้ังเบอรโทรศัพท โทรสาร และเบอรโทรศัพท ท่ี

สามารถติดตอได 24 ช่ัวโมง 

 ขอแนะนำ 

 1.4 ชื่อและท่ีตั้ง 

  1.4.1 ชื่อสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร ท่ีตั้ง รหัสไปรษณีย 

  1.4.2 เบอรโทรศัพท เบอรโทรสาร และอีเมล ของผูท่ีประสานงานติดตอ 

  1.4.3 เบอรโทรศัพทของผูท่ีสามารถติดตอไดตลอด 24 ชั่วโมง 

 1.5 ระบุชนิดของผลิตภัณฑท่ีผลิต  

 ขอแนะนำ  

 1.5 ระบุชนิดผลิตภัณฑท่ีผลิต หรือหมวดยาท่ีผลิตท่ีระบุตามใบอนุญาต โดยแนบสำเนาใบอนุญาตเปน

เอกสารแนบทาย ขอมูลแมบทของสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรแลวใหอางอิงไปยังเอกสารดังกลาว 

 1.6 ระบุรายละเอียดส้ันๆ เกี่ยวกับสถานท่ีผลิต (ขนาดพ้ืนท่ีโรงงาน ทำเลท่ีตั้ง และสภาพโดยรอบของ

สถานท่ีผลิต และกิจกรรมอ่ืนๆ นอกเหนือจากการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร (ถามี)) 

 ขอแนะนำ 

 1.6 ระบุรายละเอียด 
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  1.6.1 ทำเลท่ีตั้ง สภาพแวดลอม และสถานท่ีอ่ืนโดยรอบสถานท่ีผลิต 

  1.6.2 ขนาดพ้ืนท่ีของโรงงาน ลักษณะอาคาร และอายุการใชงานของแตละอาคาร 

  1.6.3 กิจกรรมอ่ืนๆ นอกเหนือจากการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร (ถามี ใหแสดงในแบบแบบแปลน

ภาพรวมของโรงงาน) ถาไมมี ระบุไมมีกิจกรรมอ่ืนนอกจากการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร 

 1.7 ระบุจำนวนพนักงานท่ีเกี่ยวของกับการประกันคุณภาพ การผลิต การควบคุมคุณภาพ การจัดเก็บ

และการกระจายผลิตภัณฑสมุนไพร (distribution) 

 ขอแนะนำ 

 1.7 พนักงานท่ีเก่ียวของ เชน 

  1.7.1 พนักงานของแผนกประกันคุณภาพ  

  1.7.2 พนักงานของแผนกผลิต 

  1.7.3 พนักงานของแผนกควบคุมคุณภาพ 

  1.7.4 พนักงานของแผนกจัดเก็บและกระจายผลิตภัณฑสมุนไพร  

  1.7.5 พนักงานของแผนกชางและซอมบำรุง 

  1.7.6 จำนวนรวมของพนักงานตามท่ีระบุขางตน 

 ระบุดวยหากมีพนักงานท่ีวาจางชั่วคราว (part time) ทำงานแทนพนักงานประจำ (full time) หากมี

บุคลากรจากภาคการศึกษาหรอืบุคลากรท่ีปรึกษาอ่ืนมาชวยงานใหระบุดวย 

 1.8 ขอมูลการใชหนวยงานหรือองคกร หรือผูผลิตภายนอก ผลิตในบางข้ันตอน หรือทดสอบหรือ

วิเคราะห รวมถึงการสนับสนุนชวยเหลือทางเทคนิค ท่ีเกี่ยวของกับกระบวนการผลิตและการทดสอบหรือ

วิเคราะห (ถามี ใหดูขอ 7) 

 ขอแนะนำ 

 1.8 สำหรับกรณีมีการใชหนวยงานหรือองคกร หรือผูผลิตภายนอก 

  1.8.1 ชื่อและท่ีตั้งของหนวยงานภายนอกนั้น 

  1.8.2 ระบุรายละเอียดสั้นๆ ท่ีเก่ียวกับกิจกรรมท่ีวาจางดังกลาว  

 1.9 บรรยายเกี่ยวกับระบบการบริหารงานคุณภาพ (Quality Management System) ของสถานท่ี

ผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร 

 ขอแนะนำ 

 1.9 ระบบการบริหารงานคุณภาพของสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร  

  1.9.1 นโยบายคุณภาพของสถานท่ีผลิต 

  1.9.2 องคประกอบของระบบการประกันคุณภาพ ตัวอยางเชน โครงสรางขององคกร หนาท่ีความ

รับผิดชอบ ของกระบวนการท่ีเก่ียวของ 

  1.9.3 แผนการตรวจประเมิน (audit program) ในการตรวจสอบตนเอง หรือการใหผูตรวจประเมิน

จากภายนอกมาดำเนินการ 

  1.9.4 วิธีการทบทวนผลการประเมิน เพ่ือแสดงวามีระบบคุณภาพท่ีเพียงพอใหบรรลุวัตถุประสงค  

  1.9.5 หากสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร มีการปฏิบัติตามมาตรฐานอ่ืนๆ เชน ระบบ ISO เพ่ือใชใน

การประเมินระบบของผูผลิตวัตถุดิบ/วัสดกุารบรรจุ/ฉลาก ใหระบุดวย 
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  1.9.6 สถานท่ีผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร มีการประเมินความเหมาะสมอยางไรสำหรับผูผลิตวัตถุดิบ วัสดุ

การบรรจุ ท่ีเปนสวนวิกฤต เชน วัตถุดิบท่ีรับเขามา หรือผลิตภัณฑระหวางผลิตของผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีรับเขามา 

สารชวยในกระบวนการผลิต สิ่งพิมพ ภาชนะบรรจุและฝาปด ใหระบุรายละเอียดวามีวิธีดำเนินการอยางไร เชน 

ประเมินจากประวัติการสงมอบโดยใชขอมูลเอกสาร แบบสอบถาม หรือการประเมิน ณ สถานท่ีผูผลิต/ผูจัด

จำหนาย 

  1.9.7 แนวทาง หรือวิธีการปลอยผานผลิตภัณฑสมุนไพรสำเร็จรูปเพ่ือจำหนาย 
 

2. บุคลากร  

 2.1 แผนภูมิแสดงการบริหารงาน (Organization Chart) แสดงถึงการประกันคุณภาพ การผลิต และ

การควบคุมคุณภาพ  

 ขอแนะนำ 

 2.1 แผนภูมิสำหรับแผนกประกันคุณภาพ ผลิต และการควบคุมคุณภาพ สำหรับขอมูลใหระบุเฉพาะระดับ

ผูจัดการและหัวหนางาน  

 2.2 คุณสมบัติ ประสบการณ และหนาท่ีความรับผิดชอบของพนักงานระดับหัวหนางาน 

 ขอแนะนำ 

 2.2 ขอมูลเก่ียวกับขอกำหนดคุณสมบัติ ประสบการณ และงานในหนาท่ีท่ีรับผิดชอบของพนักงานระดับ

หัวหนางาน  

 2.3 กรอบดำเนินการของการฝกอบรมพนักงานท้ังการอบรมพ้ืนฐานและระหวางการปฏิบัติงาน รวมถึง

การบันทึกและการคงไวของบันทึกดังกลาว 

 ขอแนะนำ 

 2.3 ใหระบแุผนการฝกอบรมของพนักงานใหม และการฝกอบรมตอเนื่อง ดังนี้ 

  2.3.1 อธิบายการจัดทำขอกำหนดความตองการใหมีการฝกอบรม จัดทำโดยใคร และใหความเห็นชอบ

โดยใคร 

  2.3.2 อธิบายการฝกอบรมท่ีเก่ียวของกับขอกำหนดของ GMP  

  2.3.3 ระบุรูปแบบของการฝกอบรม เชน การสอนงาน การอบรมโดยการบรรยายภายในสถานท่ี หรือ

ภายนอกสถานท่ี การเรียนรูดวยตนเอง และระบุพนักงานท่ีเก่ียวของในแตละการฝกอบรม 

  2.3.4 อธิบายถึงวิธีการประเมินประสิทธิภาพของการฝกอบรม เชน ใชวิธีการประเมินโดย ขอสอบ การ

ตอบคำถาม การปฏิบัติจริง การใหคะแนนในการประเมิน หรือมีวิธีการประเมินอยางไรในการใหผาน หรือไมผาน  

  2.3.5 อธิบายถึงความตองการในการฝกอบรมซ้ำ 

  2.3.6 ใหรายละเอียดโดยยอถึงการเก็บและคงไวของบันทึกการฝกอบรม 
  

3. สถานท่ี เครื่องมือ และอุปกรณ 

 3.1 แบบแปลนสถานท่ีแสดงรายละเอียดการแบงพ้ืนท่ีภาพรวมของสถานท่ี และภายในของอาคารหอง

ตางๆ (ไมตองแสดงแบบของสถาปนิกหรือดานวิศวกรรม) 

 ขอแนะนำ 

 3.1 แบบแปลนสถานท่ีท่ีจัดทำอาจทำเปนเอกสารแนบทายขอมูลแมบทของสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร 
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แลวใหอางอิงไปยังเอกสารดังกลาว ซ่ึงควรมีรายละเอียดอยางนอยดังนี้ 

  3.1.1 จัดทำเปนแผนผังของสถานท่ีและแสดงพ้ืนท่ีผลิตใหชัดเจน 

  3.1.2 จัดทำแผนผังสถานท่ีผลิตแตละพ้ืนท่ีพรอมมาตราสวน แสดงชื่อพ้ืนท่ีหรือหมายเหตุประกอบ 

  3.1.3 แผนผังควร หากมีขนาดใหญใหพับอยูภายในกระดาษ A4 ในกรณีจำเปนอาจใชกระดาษ A3 

แทนก็ได 

 3.2 ลักษณะของการกอสรางและการตกแตง 

ขอแนะนำ 

 3.2 ลักษณะของการกอสรางและการตกแตง  

  3.2.1 ในกรณีท่ีลดขนาดของสถานท่ีซ่ึงใหญและซับซอน รายละเอียดควรจำกัดท่ีบริเวณท่ีวิกฤต 

(critical area)  

  3.2.2 พ้ืนท่ีดังกลาวตองรวมถึงกระบวนการผลิต การบรรจุหีบหอ และการจัดเก็บท่ีวิกฤต 

 3.3 รายละเอียดส้ันๆ ของการถายเทอากาศ (Air Ventilation) และการปรับสภาพของอากาศ (Air 

Condition)โดยแสดงรายละเอียดเพ่ิมเติมมากข้ึนในบริเวณท่ีวิกฤต (critical area) ท่ีเส่ียงกับการปนเปอน

จากอากาศ (airborne contamination)  

 ขอแนะนำ 

 3.3 รายละเอียดของการถายเทอากาศ และการปรับสภาพของอากาศ 

  3.3.1 การออกแบบ (Design criteria) เชน  

- การใชระบบ HVAC ท่ีหนวยจายอากาศแตละหนวย (Air handling Unit : AHU) สงอากาศ

ผานแผนกรองฝุนทางระบบทออากาศไปยังพ้ืนท่ีปลายทางมากกวาหนึ่งพ้ืนท่ี หอง หรือบริเวณ  และอากาศมีการ

ไหลเวียนโดยการดูดอากาศกลับทางระบบทอผานแผนกรองฝุนมาผสมกับอากาศใหมบางสวนท่ีสงจากภายนอก 

กลับเขามายังแหลงจายอากาศเดิมเพ่ือปรับสภาพอากาศและความดันอากาศ สามารถควบคุมการไหวเวียน

อากาศทางทอ และความแตกตางของดันอากาศแตละพ้ืนท่ี หรือหอง ใหระบุจำนวน Outside Air Handling 

Unit (OAU), Air Handling Unit (AHU), Exhaust Fan Unit (EXF), Condensing Unit (CDU) ท่ีมี หรือ Fan 

Coil Unit (FCU) กรณีท่ีมีการใช 

- การใชระบบปรับอากาศแบบรวม ท่ีท่ีหนวยจายอากาศแตละหนวย (Air handling Unit : 

AHU) สงอากาศทางระบบทออากาศไปยังพ้ืนท่ีปลายทางมากกวาหนึ่งพ้ืนท่ี และอากาศมีการไหลเวียนโดยการ

ดูดอากาศทางระบบทอผานแผนกรองฝุนกลับเขามายังแหลงจายอากาศเดิมหรือมากกวาเพ่ือปรับสภาพอากาศ 

ไมควบคุมความแตกตางของดันอากาศแตละพ้ืนท่ี หอง หรือบริเวณ ใหระบุจำนวนของหนวยจายอากาศ (Unit)  

- การใชเครื่องปรับอากาศแบบแยกสวน ท่ีแหลงจายอากาศแตละหนวยหรือมากกวา ปลอย

อากาศโดยตรงไปยังพ้ืนท่ีหนึ่งพ้ืนท่ี หอง หรือบริเวณ อากาศมีการไหลเวียนโดยการดูดอากาศในพ้ืนท่ีผานแผน

กรองฝุนกลับเขามายังแหลงจายอากาศเดิมหรือมากกวาเพ่ือปรับสภาพอากาศ ไมควบคุมความแตกตางของดัน

อากาศแตละพ้ืนท่ี หอง หรือบริเวณ ใหระบุจำนวนเครื่องปรับอากาศท่ีมี 

- การออกแบบท่ีนอกเหนือจากขางตน 

  3.3.2 ขอกำหนดของสภาพของอากาศในแตละพ้ืนท่ี เชน 

   - อุณหภูมิ 
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   - ความชื้น 

   - ความกดอากาศ 

  3.3.3 ลักษณะการออกแบบของไสกรองและประสิทธิภาพ (ถามี)  

  3.3.4 กำหนดความถ่ีของการทำความสะอาด หรือการเปลี่ยนไสกรองอากาศเม่ือใชงานไประยะหนึ่ง 

  3.3.5 การทำการทวนสอบความถูกตอง (ถามี) 

 3.4 ระบุพ้ืนท่ีพิเศษท่ีใชในการจัดการ (handling) วัตถุดิบหรือผลิตภัณฑท่ีออกฤทธิ์แรง (ตัวอยางเชน 

สารท่ีติดไฟงาย ระเบิดได หรือมีพิษ)  

ขอแนะนำ 

 3.4 ดำเนินการเชนเดียวกับขอ 3.1 

 3.5 รายละเอียดส้ันๆ ของน้ำท่ีใช หรือระบบผลิตน้ำ รวมท้ังดานสุขาภิบาล 

 ขอแนะนำ 

 3.5 รายละเอียดของมาตรฐานน้ำท่ีใชในการผลิต กรลางทำความสะอาดวัสดุการบรรจุ หรืออุปกรณการผลิต  

  หากซ้ือน้ำเพ่ือใชสำหรับการผลิตจากผูขายน้ำโดยไมมีระบบผลิตน้ำสะอาด ใหระบุมาตรฐานน้ำท่ีซ้ือมา 

และแสดงแบบแปลนเฉพาะตำแหนงถังสำรองสำหรับเก็บน้ำ เครื่องสูบน้ำ จุดใชน้ำในโรงงาน อธิบายวัสดุท่ีใชทำ

ทอน้ำ วาลวน้ำ 

กรณีมีระบบผลิตน้ำ ใหอธิบายระบบน้ำ รวมท้ังดานสุขาภิบาล เชน 

  3.5.1 แผนผังแสดงระบบน้ำตองเริ่มจากน้ำดิบวาไดจากท่ีใด 

  3.5.2 ระบุตำแหนงจุดปลอยน้ำออกจากระบบ เชน จุดใชงาน จุดสุมตัวอยางน้ำ (กรณีไมใชจุดใชงาน) 

จุดระบายน้ำท้ิง ในแบบแปลนระบบน้ำ หากน้ำท่ีใชในการผลิตมีการเก็บและหมุนเวียน ไป-กลับ ใหระบุตำแหนง

จุดใชงานไลลำดับระยะทางจากจุดผลิตในแบบแปลนระบบน้ำ 

  3.5.3 อธิบายวัสดุท่ีใชทำทอน้ำ ในสวนตางๆ เชน PVC, UPVC, Stainless Steel  304, Stainless 

Steel 316L และชนิดวาลวน้ำท่ีจุดใชน้ำ 

  3.5.4 ชนิด และหรือขอกำหนด (specification) ตางๆ ของสารกรองน้ำ ไสกรองน้ำ หรืออุปกรณผลิต

น้ำแบบอ่ืน รวมถึงอุปกรณท่ีสามารถฆาเชื้อในระบบน้ำ 

  3.5.5 ขอกำหนดของน้ำท่ีใชในการผลิต ระบุมาตรฐานน้ำท่ีอางอิง ขอกำหนดท่ีตรวจติดตามเปนประจำ 

เชน 

   - ดานเคมี ความเปน กรด-ดาง 

   - คาความกระดาง (conductivity) 

   - ดานจุลินทรีย 

  3.5.6 อธิบายความถ่ีการตรวจติดตามคุณภาพน้ำเปนประจำ หรือการตรวจติดตามตามมาตรฐานอางอิง 

  3.5.7 วิธีการ ความถ่ีและข้ันตอนการทำความสะอาดและฆาเชื้อ (sanitation) 

 3.6 ระบุดานการบำรุงรักษาสถานท่ี (รายละเอียดของแผนการบำรุงรักษาเชิงปองกัน (preventive 

maintenance) และวิธีการบันทึกขอมูล 

 ขอแนะนำ 

 3.6 รายละเอียดของการบำรุงรักษาสถานท่ี  
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  3.6.1 แผนการบำรุงรักษาเชิงปองกัน 

  3.6.2 มีข้ันตอนและวิธีการท่ีเปนลายลักษณอักษรและเหมาะสมในแบบฟอรมการรายงานดานการ

บำรุงรักษาและการบริการหรือไม เอกสารดังกลาวบันทึกความถ่ีของการใหการบริการ รายละเอียดการบริการ 

การซอมแซมและการปรับแกไขหรือไม 

  3.6.3 มีการบำรุงรักษาเปนประจำ ท่ีจะมีผลตอคุณภาพของผลิตภัณฑ ไดมีการระบุใหชัดเจนหรือไม 

หมายเหตุ  จุดประสงคการแนะนำดานการบำรุงรักษาดำเนินการโดยผูผลิต และในการบริการสามารถใชการ

วาจางหนวยงานภายนอกได 

 3.7 รายละเอียดส้ันๆ ของอุปกรณการผลิตและอุปกรณการวิเคราะหคุณภาพท่ีสำคัญ  

 ขอแนะนำ 

 3.7 รายละเอียดของอุปกรณการผลิตและอุปกรณการวิเคราะหคุณภาพท่ีสำคัญอาจมีภาพประกอบ ใหระบ ุ

  3.7.1 วัสดุท่ีใชทำอุปกรณ สำหรับอุปกรณท่ีสัมผัสตัวผลิตภัณฑสมุนไพร  

  3.7.2 การออกแบบอุปกรณใหทำความสะอาดงาย 

  3.7.3 ขอมูลท่ัวไปของอุปกรณ เชน เครื่องตอกผลิตภัณฑสมุนไพรเม็ดชนิดโรตารี เปนตน หากอุปกรณมี

เครื่องมือเพ่ิมเติม สิ่งเพ่ิมเติมใหบันทึกไว เชน เครื่องชั่งอัตโนมัติตอกับเครื่องพิมพ เครื่องพิมพฉลากพรอมเครื่อง

อานบารโคด เครื่องพิมพ รุนการผลิต และ สิ้นอายุ เปนตน 

  3.7.4 สำหรับอุปกรณของหองวิเคราะหคุณภาพ ใหบรรยายขอมูลท่ัวไปของอุปกรณ เชน pH meter, 

Chromatography, GLC, HPLC พรอมระบบคอมพิวเตอร, เครื่องหาขนาดอนุภาค เปนตน 

  3.7.6 ดานจุลชีววิทยา ใหบรรยาย เชน ตูบมเชื้อ (incubator) ใหระบุชวงคาท่ีใชงานของเครื่อง 

  3.7.7 ใหขอมูลสั้นๆ กรณีมีการใชซอฟทแวรระบบคอมพิวเตอร ในการควบคุมหรือชวยในการแปรผล 

 3.8 การบำรุงรักษาเครื่องมือและอุปกรณ (อธิบายแผนของการบำรุงรักษาเชิงปองกัน (preventive 

maintenance) และวีการบันทึกขอมูล) 

 ขอแนะนำ 

 3.8 การบำรุงรักษาเครื่องมือและ โดยระบุถึง 

  3.8.1 พนักงาน/หนวยงานท่ีรับผิดชอบการซอมบำรุงและการบริการสนับสนุน 

  3.8.2 วิธีการ/ข้ันตอนเปนลายลักษณอักษร และกรณีท่ีมีการวาจางหนวยงานภายนอกดำเนินการ

บำรุงรักษาและบริการมีรายละเอียดสัญญาการวาจาง 

  3.8.3 อธิบายการบำรุงรักษาและซอมแซมท่ีทำเปนประจำ (routine) ซ่ึงมีผลกับคุณภาพผลิตภัณฑ 

  3.8.4 มีการบันทึกเก่ียวกับ 

   1. ชนิดและความถ่ีของการบริการหรือตรวจสอบ 

   2. รายละเอียดของการซอมแซมหรือการปรับแกไข (ถามี) 

  3.8.5 การรายงานผลใหผูใชงานทราบ 

 3.9 การสอบเทียบ (calibration)  

 ขอแนะนำ 

 3.9 การรับรอง และการสอบเทียบ รวมถึงการเก็บขอมูลผลการสอบเทียบ 

  3.9.1 อธิบายแนวทางการสอบเทียบอุปกรณ การจัดทำแผนการสอบเทียบ มีการพิจารณาอยางไร เชน 



หนา 9 จาก 50 

หากใชหลักการประเมินความเสี่ยงของอุปกรณ มีการพิจารณาจากพารามีอะไรบาง และประเมินอยางไร 

  3.9.6 อธิบาย และการเก็บรักษาขอมูลผลการสอบเทียบของอุปกรณ เน Calibration Certificate 

  3.9.6 อธิบาย การเก็บประวัติขอมูลผลการสอบเทียบของอุปกรณแตละรายการ 

 3.10  ขอกำหนดและวิธีการเปนลายลักษณอักษรสำหรับการทำความสะอาด และฆาเช้ือสถานท่ีและ

อุปกรณ 

 ขอแนะนำ 

 3.10 การสุขาภิบาล (Sanitation) ใหจัดทำคูมือการทำความสะอาดสถานท่ีผลิตและอุปกรณ โดยระบุถึง 

   3.10.1ขอกำหนดเปนลายลักษณอักษรของการทำความสะอาด สารทำความสะอาด สารฆาเชื้อและ

ความเขมขนท่ีใช  รวมท้ังความถ่ีของการทำความสะอาด 

  3.10.2 มีการเปลี่ยนสารทำความสะอาดฆาเชื้อเปนระยะหรือไม อยางไร 

  3.10.3 มีการตรวจเฝาระวังวิธีทำความสะอาดเปนประจำโดยใชวิธีทางสารเคมีหรือจุลินทรียหรือไม 

อยางไร 

  3.10.5 ระบุการทำความสะอาดระบบน้ำ ระบบการถายเทอากาศ ระบบการกำจัดฝุน พรอมความถ่ี

ในการดำเนินการ 
 

4. สุขอนามัยแลสุขลักษณะ 

 4.1 การตรวจสุขภาพของบุคลากร  

 ขอแนะนำ 

 4.1 อธิบายเก่ียวกับกิจกรรมการตรวจสุขภาพของพนักงานท่ีเก่ียวของกับการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร โดยระบุ

ถึง 

  4.1.1 ผูท่ีรับผิดชอบเก่ียวกับการตรวจสุขภาพพนักงาน และความถ่ีในการรับการตรวจสุขภาพพนักงาน 

   4.1.2 การจัดใหมีการตรวจสุขภาพพนักงานกอนรับเขาทำงาน 

  4.1.3 การจัดใหมีการตรวจสุขภาพเปนประจำข้ึนกับลักษณะงานท่ีทำ 

  4.1.4 การจัดใหมีระบบการรายงานปญหาการเจ็บปวยหรือติดตอสัมผัสกับคนปวยกอนการทำงานใน

พ้ืนท่ีทำงานท่ีวิกฤต รวมถึงการจัดใหมีระบบการรายงานหลังจากหายอาการปวย 

  4.1.5 พนักงานท่ีปฏิบัติหนาท่ีในบริเวณควบคุมความสะอาดสูง ตองมีมาตรการดูแลสุขภาพเพ่ิมเติม

อยางไร 

 4.2 ขอกำหนดเกี่ยวกับการรักษาสุขอนามัยของพนักงาน รวมถึงการสวมเส้ือผาของพนักงาน 

 ขอแนะนำ 

 4.2 ขอกำหนดเก่ียวกับสุขอนามัยของพนักงาน รวมถึงการสวมเสื้อผาของพนักงาน โดยระบุถึง 

  4.2.1 ท่ีลางมือในหองเปลี่ยนเสื้อผา และจำนวนหองน้ำ 

  4.2.2 ระบุรายละเอียดเก่ียวกับเสื้อผาท่ีเหมาะสมกับกิจกรรมของสถานท่ีในแตละระดับของความ

สะอาด 

  4.2.3 อธิบายการเปลี่ยนเสื้อผาสำหรับการปฏิบัติงาน มีการถอดชุดท่ีใสจากบานออกหรือไม หรือใชวิธี

สวมเสื้อผาสำหรับการปฏิบัติงานคลุมทับชุดท่ีใสจากบาน 



หนา 10 จาก 50 

  4.2.4 ระบุความถ่ีการเปลี่ยนเสื้อผาใหมสำหรับการปฏิบัติงาน 

  4.2.5 อธิบายวาการซัก รีดเสื้อผาสำหรับการปฏิบัติงาน ทำภายในสถานท่ีท่ีจัดไวใหในสถานท่ีผลิต หรือ

วาจางใหหนวยงานภายนอก และมีการตรวจสอบความสมบูรณเสื้อผาสำหรับการปฏิบัติงาน กอนนำไปใชงาน

หรือไม 

 4.3 ขอหามตางๆ สำหรับพนักงาน หรือผูอ่ืนท่ีเขาสูพ้ืนท่ีผลิตเพ่ือปองกันการปะปน การปนเปอน การ

ปนเปอนขาม 

 ขอแนะนำ 

 4.3 อธิบายขอหามตางๆ สำหรับพนักงานท่ีเขาสูพ้ืนท่ีผลิต โดยระบุถึง 

4.3.1 ระบบุุคลากรท่ีไดรับอนุญาตเทานั้นท่ีสามารถเขาไปในพ้ืนท่ีการผลิตได  

4.3.2 อธิบายผูเยี่ยมชมหรือบุคลากรท่ีไมผานการฝกอบรมตองดำเนินการอยางไรกอนเขาสูพ้ืนท่ีผลิต 

4.3.3 มีการระบุ หรือแจงผูเขาสูพ้ืนท่ีควบคุม ไมใหสูบบุหรี่ การรับประทานอาหาร การดื่มน้ำหรือ

เครื่องดื่ม การเค้ียวของขบเค้ียว การหามสวมใสนาิกาขอมือหรือเครื่องประดับ หรือการเก็บอาหาร เครื่องดื่ม 

บุหรี่หรืออุปกรณการสูบ รวมถึงยาประจำตัวหรือไม โดยวิธใีด 

4.3.3 ระบุเง่ือนไขการใชเครื่องสำอาง เครื่องประดับ ในบริเวณการดำเนินการผลิต  

 4.4 สุขอนามัยและสุขลักษณะอาคารสถานท่ี  

 ขอแนะนำ  

 4.4 อธิบายการออกแบบและกอสรางวามีความเหมาะสมเพ่ือทำใหเกิดสุขอนามัยท่ีดีไดงายอยางไร โดยระบุ

ถึง 

4.4.1 มีหองสุขาจำนวนเทาใด ตอจำนวนพนักงานก่ีคน  

4.4.2 อธิบายวามีการระบายอากาศท่ีดีในจุดอับชื้นตางๆ หรือสงกลิ่นเหม็นอยางไร   

4.4.3 อธิบายเก่ียวกับการจัดหองเปลี่ยนชุดวาเหมาะสมอยางไร เชน การแบงจุดสะอาด- สกปรกโดยมา

ขาม การจัดใหมีรองเทาสะอาด มีอางลางมือ สบูลางมือ หรือน้ำยาฆาเชื้อ 

4.4.4 อธิบายวามีตู หรือสถานท่ีสำหรับจัดเก็บเสื้อผาและทรัพยสินสวนบุคคลของพนักงานท่ีนำมาจาก

บาน หรือไม และอยูในบริเวณท่ีเหมาะสมอยางไร 

4.4.5 อธิบายการรับประทานอาหารและเครื่องดื่มของพนักงานวา ไดจัดสถานท่ีอยูในบริเวณท่ีจัดเตรียม

ไวเปนการเฉพาะหรือไม มีการแยกบริเวณรับประทานอาหารออกจากสวนท่ีเปนบริเวณควบคุมหรือไม และสิ่ง

อำนวยความสะดวกตาง ๆ ในบริเวณดังกลาวมีการจัดการมาตรฐานดานสุขอนามัยอยางไร  

4.4.6 อธิบายการเก็บ และการกำจัดของเสียภายในอาคารผลิต และชวงเวลาและความถ่ีในการเก็บไป

กำจัด 

4.4.7 อธิบายการดำเนินการใชสารพิษ เชน ยาฆาหนูหรือสัตวกัดแทะ สารกำจัดแมลง สารรมควัน และ

สารทำความสะอาด โปรแกรมการควบคุมสัตวรังควานวาดำเนินการอยางไร มีการจัดทำแผนผัง ตำแหนงการวาง

กับดัก  หรือไฟดักแมลงก่ีจุด เปนชนิดใด 

4.4.8 การจัดทำสัญญาจางสำหรับในการควบคุมสัตวรังควานทำกับองคกรใด หากมีความจำเปน  
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4.5 สุขอนามัยและสุขลักษณะเครื่องมือและส่ิงอำนวยความสะดวก 

 ขอแนะนำ  

 4.5 อธิบายการจัดการสุขอนามัยและสุขลักษณะเครื่องมือและสิ่งอำนวยความสะดวกในการผลิต โดยระบุถึง 

4.5.1 เครื่องมือท่ีทำความสะอาดแลวท่ีสามารถ ถอดหรือเคลื่อยยายไปทำความสะอาด หรือลางได หลัง

ทำความสะอาดแลวมีการเก็บไว ณ ท่ีใด ในสถานท่ีท่ีสะอาด มีการแสดงสถานะวาสะอาดแลวอยางไร  เชน การ

ติดปายแสดงสถานะของการทำความสะอาด และการตรวจสอบความสะอาดของเครื่องมือกอนการใชงานในแต

ละครั้ง 

4.5.2 อธิบายลักษณะอุปกรณท่ีใชทำความสะอาด เชน วิธีการทำความสะอาดแบบสุญญากาศ (ลมดูด) 

แบบเคลื่อนท่ี หรือแบบทอฝงในอาคาร หรือทำความสะอาดแบบเปยก หรือการใชแรงดันลมในการเปา ระบุวา

แตวิธีจะใชสำหรับวัตถุ หรืออุปกรณประเภทใด 

4.5.3 ระบุชนิดสารท่ีใชในการทำความสะอาด ชนิด เครื่องมือท่ีใชประกอบสำหรับการลางและทำความ 

4.5.3 อธิบายวามีพ้ืนท่ีสำหรับการทำความสะอาดและจัดเก็บเครื่องมือและสิ่งอำนวยความสะดวกขนาด

ใหญท่ีเคลื่อนท่ีไดหรือไม และการจัดพ้ืนท่ีดังกลาวไดจัดใหแยกออกจากบริเวณท่ีมีกระบวนการผลิตหรือไม 

4.5.4 อธิบายวิธีปฏิบัติท่ีเก่ียวขอในการทำความสะอาดเครื่องมือและสิ่งอำนวยความสะดวก 
 

5. เอกสาร 

 5.1 ระบบการเตรียมจัดทำ การปรับปรุงแกไข และการจายแจกเอกสาร ท่ีจำเปนสำหรับการผลิตและ

การวิเคราะห 

 ขอแนะนำ 

 5.1 การเตรียมจัดทำ ปรับปรุงแกไข และการแจกจายเอกสาร ใหระบุถึง 

  5.1.1 ระบบเอกสารของสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร ฯ อางอิงจากระบบใด เชน ISO, PIC/S 

  5.1.2 ผูท่ีรับผิดชอบในการจัดทำ การปรับปรุงแกไข และการแจกจายเอกสาร 

  5.1.3 สถานท่ีหรือผูรับผิดชอบในการจัดเก็บเอกสารท่ีเปนตนฉบับ (Master document) 

  5.1.4 รูปแบบมาตรฐาน (standard format) ของเอกสาร และข้ันตอนอธิบายการจัดเตรียมเอกสาร  

โดยอยางนอยใหอธิบายระบบ หรือการกำหนดรหัสเพ่ือใชในการควบคุมเอกสาร ดังตอไปนี้ 

   1. ขอมูลแมบทของสถานท่ีผลิตยา  

            2. ขอกำหนด อธิบายรายละเอียดความตองการท่ีผลิตภัณฑ วัตถุดิบ วัตถุ หรือวัสดุการบรรจุ 

   3. สูตรการผลิต คำแนะนำกระบวนการผลิต การบรรจุ และวิธีการทดสอบ 

   4. วิธีการปฏิบัติ : (หรือมาตรฐานวิธีการปฏิบัติ หรือ SOPs) ท่ีคำอธิบายวิธีการดำเนินการในแต

ละการปฏิบัติงาน 

   5. โปรโตคอล (เกณฑวิธี) ท่ีคำแนะนำในการปฏิบัติงานและการบันทึกในแตละการปฏิบัติงาน 

   6. สัญญาทางเทคนิค  เปนสัญญาระหวางผูวาจางกับผูรับจางสำหรับการดำเนินกิจกรรมโดย

บุคคลภายนอก (ถามีการดำเนินกิจกรรมโดยบุคคลภายนอก) 

   7. บันทึก หรือฟอรม ท่ีใชลงหลักฐานของการดำเนินการตาง ๆ เพ่ือแสดงวามีการปฏิบัติจริง 

   8. ใบรับรองผลการวิเคราะห ท่ีสรุปผลของการตรวจวิเคราะหตัวอยางผลิตภัณฑ หรือวัตถุ วัสดุ
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การบรรจุ พรอมกับการประเมินความสอดคลองกับขอกำหนดท่ีระบุไว 

   9. รายงานท่ีเก่ียวกับการดำเนินกิจกรรม หรือการสืบสวน พรอมกับผลการดำเนินการ ขอสรุป  

  5.1.5 อธิบายวิธีการควบคุมเอกสารโดยสังเขป 

  5.1.6 ระยะเวลาในการจัดเก็บเอกสารหลังจากปลอยผานเพ่ือจำหนายแลว 

  5.1.7 รายละเอียดของการควบคุมการใชเอกสารอิเล็กโทรนิค (ถามี) 

 5.2 มีเอกสารท่ี เกี่ยวกับคุณภาพผลิตภัณฑ ท่ี ไมไดอางถึงไวในระบบเอกสารหรือไม  (ตัวอยาง 

เอกสารอางอิงขอกฎหมายตางๆ) 

 ขอแนะนำ 

 4.2 อธิบายเอกสารอ่ืน ท่ีไมไดอางไวในระบบเอกสาร  
 

6. การผลิต 

 6.1 อธิบายส้ันๆ ถึงกระบวนการผลิตท่ีใช และถาเปนไปไดใชแผนผัง (flow charts) ท่ีระบุตัวแปร 

(parameter) ท่ีสำคัญ  

 ขอแนะนำ 

 6.1 อธิบายกระบวนการผลิตโดยใชแผนผัง (flow charts) (ถาเปนไปได) โดยไมตองระบุรายละเอียดดาน

เทคนิค พรอมกับอธิบายถึงการบงชี้ผลิตภัณฑในระหวางข้ันตอนการผลิต และการจัดการเก่ียวกับการเก็บรักษา 

ท้ังนี้อาจทำเปนเอกสารแนบทายขอมูลแมบทของสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร แลวใหอางอิงไปยังเอกสาร

ดังกลาว 

  สำหรับกรณีท่ีมีเฉพาะการดำเนินการหีบหอเทานั้น เชน การปดฉลาก การบรรจุ เปนตน ใหอธิบายสั้นๆ 

ถึงดำเนินการหีบหอนั้น พรอมบงบอกลักษณะภาชนะบรรจุ เชน ซอง ภาชนะแกว ภาชนะพลาสติก เปนตน 

  กรณีท่ีมีการดำเนินการเก่ียวกับการใชสารกัมมันตรังสีกับผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร ใหระบุรายละเอียดการ

ใช           

    

 6.2 การจัดการเกี่ยวกับวัตถุดิบ วัสดุ ภาชนะบรรจุ หีบหอ ฉลาก ผลิตภัณฑสมุนไพรกึ่งสำเร็จรูป 

ผลิตภัณฑสมุนไพรสำเร็จรูป รวมท้ังการสุมตัวอยาง กักกัน ปลอยผาน และเก็บรักษา 

 ขอแนะนำ 

 6.2 การจัดการดานวัตถุดิบ วัสดุ ภาชนะบรรจุ หีบหอ ฉลาก ผลิตภัณฑสมุนไพรก่ึงสำเร็จรูป ผลิตภัณฑ

สมุนไพรสำเร็จรูป รวมท้ังการสุมตัวอยาง กักกัน ปลอยผาน และเก็บรักษา ใหระบุถึง 

  6.2.1 การบงชี้รุนผลิตของผูจำหนาย (supplier) และการบงชี้รุนผลิตของผูผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร

สำเร็จรูป 

  6.2.2 แผนการสุมตัวอยาง 

  6.2.3 ฉลากแสดงสถานะตัวอยาง โดยใชฉลาก หรือโดยใชคอมพิวเตอร 

  6.2.4 การจายวัตถุดิบ วัสดุ ภาชนะบรรจุ หีบหอ ฉลาก ผลิตภัณฑสมุนไพรก่ึงสำเร็จรูป ใหฝายผลิตและ

บรรจุหีบหอ 

  6.2.5 การควบคุมการชั่งน้ำหนัก 
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  6.2.6 วิธีการตรวจสอบ 

  6.2.7 การบงชี้วัตถุท่ีใชในกระบวนการผลิตและการปลอยผาน 

  6.2.8 การควบคุมระหวางผลิต ใหระบุถึง 

   1. การตรวจสอบตัวแปรท่ีสำคัญระหวางการผลิต เชน เวลาในการผสม เปนตน 

   2. การบันทึกตัวแปรท่ีสำคัญๆ 

   3. การบันทึกของการตรวจสอบระหวางการผลิต 

   4. ความถูกตองตามทะเบียนตำรับผลิตภัณฑสมุนไพร 

  6.2.9 การบรรจุและหีบหอ ใหระบุถึง 

   1. การปลอยผานผลิตภัณฑสมุนไพรระหวางการผลิต ผลิตภัณฑสมุนไพรรอบรรจุ ภาชนะบรรจุ

และหีบหอ 

   2. การยืนยันของการบงชี้และการตรวจสอบสิ่งท่ีหลงเหลือจากการผลิตครั้งท่ีแลว (line 

clearance) 

   3. การตรวจสอบระหวางผลิต 

  6.2.10  การกักกัน และการปลอยผานผลิตภัณฑสมุนไพรสำเร็จรูปท่ีตรงกับทะเบียนตำรับผลิตภัณฑ

สมุนไพร 

  6.2.11  อธิบายหนาท่ีบทบาทของผูไดรับมอบอำนาจ (Authorized Person) 

 6.3 การจัดการของการทำซ้ำดวยกระบวนการเดิม (reprocessing หรือ rework) 

 ขอแนะนำ 

 6.3 อธิบายวามีการจัดการเก่ียวกับผลิตภัณฑสมุนไพรรุนท่ีการทำซ้ำดวยกระบวนการเดิมหรือไม อยางไร 

 6.4 การจัดการดานของเสีย (rejected material and products) 

 ขอแนะนำ 

 6.4 การจัดการผลิตภัณฑสมุนไพรหรือวัสดุท่ีเสีย ใหระบุถึง 

  6.4.1 การแสดงสถานะ (ปาย/ฉลาก) ของผลิตภัณฑสมุนไพรหรือวัสดุท่ีเสียและการแยกเก็บในพ้ืนท่ี

แยกตางหากและการจำกัดการเขาถึง 

  6.4.2 อธิบายการจัดการผลิตภัณฑสมุนไพรหรือวัสดุท่ีตองทำลาย และการจัดใหมีบันทึกการทำลาย 
   

7. การควบคุมคณุภาพ 

 7.1 อธิบายระบบการควบคุมคุณภาพ และคูมือข้ันตอนกิจกรรมของฝายควบคุมคุณภาพสำหรับการ

ปลอยผานผลิตภัณฑสมุนไพรสำเร็จรูป 

 ขอแนะนำ 

 7.1 ระบบการควบคุมคุณภาพ และคูมือข้ันตอนกิจกรรมของฝายควบคุมคุณภาพสำหรับการปลอยผาน

ผลิตภัณฑสมุนไพรสำเร็จรูป ใหระบุถึง 

  7.1.1 องคประกอบของระบบควบคุมคุณภาพ ตัวอยางเชน ขอกำหนด วิธีทดสอบ และการเก็บขอมูล

ดานคุณภาพอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของ เปนตน 

  7.1.2 กิจกรรมการตรวจวิเคราะห การทดสอบภาชนะบรรจุหีบหอ การตรวจวิเคราะหทางจุลชีววิท
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ผลิตภัณฑสมุนไพร  

  7.1.3 ใหรายละเอียดในกรณีมีการทบทวนเอกสารบันทึกรุนการผลิต และบันทึกรุนการบรรจุ และ

ปลอยผานเอกสารข้ันสุดทายในแผนก QC  

  7.1.4 มาตรฐานวิธีการปฏิบัติ ท่ีเก่ียวของกับการจัดทำ ปรับปรุงแกไข และการจายแจกเอกสาร 

โดยเฉพาะในสวนท่ีเปนขอกำหนดของการวิเคราะหทดสอบ และการปลอยผาน ในกรณีท่ีไมไดมีการระบุในท่ีใดๆ 

ไว  
 

8. การวาจางวิเคราะหและวาจางผลิต 

 8.1 อธิบายถึงกรณีท่ีผูรับจางผลิตหรือผูรับจางวิเคราะหไดรับการตรวจประเมิน (audit) วาสามารถทำ

ตามขอกำหนดของ GMP  

 ขอแนะนำ 

 8.1 อธิบายสั้นๆ ถึงรายละเอียดทางเทคนิคของสัญญาวาจางระหวางผูวาจางและผูรับจาง รวมถึงการตรวจ

ประเมินวาสามารถทำตาม GMP โดยวิธีใดบาง เพ่ือใหถูกตองตามท่ีข้ึนทะเบียนตำรับผลิตภัณฑสมุนไพรไว 
 

9. การกระจายผลิตภัณฑสมุนไพร เรื่องรองเรียน และการเรียกเก็บผลิตภัณฑสมุนไพรคืน 

 9.1 จัดใหมีระบบการบันทึกการกระจายผลิตภัณฑสมุนไพร 

 ขอแนะนำ 

 9.1 ระบบการบันทึกการกระจายผลิตภัณฑสมุนไพร ใหระบุถึง 

  9.1.1 การปฏิบัติในการเก็บและกระจายผลิตภัณฑสมุนไพร 

   9.1.1.1 ท่ีเก็บผลิตภัณฑสมุนไพรมีความปลอดภัย 

   9.1.1.2 มีการควบคุมสภาวะแวดลอม 

   9.1.1.3 มีตูเย็นสำหรับเก็บผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีเก็บในท่ีเย็น 

   9.1.1.4 วัสดุมีการเก็บอยางไร ตัวอยาง ชั้นเก็บผลิตภัณฑสมุนไพร 

   9.1.1.5 มีการควบคุมการแสดงสถานะของผลิตภัณฑ ตัวอยาง คอมพิวเตอร, การแสดงฉลาก 

   9.1.1.6 มีวิธีการกระจายผลิตภัณฑสมุนไพรใหลูกคา 

   9.1.1.7 การจายผลิตภัณฑสมุนไพรใชวิธีการรับเขากอนใหจายกอน หรือใกลวันหมดอายุมากกวา

ใหจายกอน และมีการบงชี้เลขครั้งท่ีผลิต  

  9.1.2 บันทึกการกระจายผลิตภัณฑสมุนไพร ตองจัดใหมีการรักษาและคงไวของบันทึก เพ่ือใชสืบ

ยอนกลับไดจากโรงงานผลิตถึงผูบริโภค โดยมีขอมูลเก่ียวกับวันท่ีขาย รายละเอียดลูกคา และจำนวนท่ีขาย 

 9.2 จัดใหมีการดำเนินการเกี่ยวกับเรื่องรองเรียนและการเรียกเก็บผลิตภัณฑสมุนไพรคืน 

 ขอแนะนำ 

 9.2 การดำเนินการเก่ียวกับเรื่องรองเรียนและการเรียกเก็บผลิตภัณฑสมุนไพรคืน  

  9.2.1 เรื่องรองเรียน ใหระบุถึง 

   9.2.1.1 คูมือข้ันตอนดำเนินการเก่ียวกับเรื่องรองเรียน 

   9.2.1.2  ผูท่ีรับผิดชอบสำหรับ 

     1. การจัดทำดัชนีรายชื่อ 
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     2. วีธีการจัดระดับความรายแรงหรือเรงดวน 

     3. วิธีการสืบสวนหาสาเหตุ 

   9.2.1.3 บันทึกการสืบสวนและการแกไขปญหาเรื่องรองเรียน 

   9.2.1.4 บุคลากรท่ีทำการทบทวนบันทึกการสืบสวน และการแกไขปญหาเรื่องรองเรียน 

   9.2.1.5 ระยะเวลาในการเก็บบันทึกเรื่องรองเรียน 

  9.2.2 การเรียกเก็บผลิตภัณฑสมุนไพรคืน ใหระบุถึง 

   9.2.2.1 คูมือข้ันตอนการปฏิบัติเปนลายลักษณอักษร ท่ีอธิบายลำดับข้ันตอนการปฏิบัติตอไปนี้ 

     1. สืบยอนขอมูลการกระจายผลิตภัณฑสมุนไพร 

     2. การแจงเตือนลูกคา 

     3. ตำแหนงพ้ืนท่ีแยกเก็บเฉพาะ เพ่ือตรวจสอบผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีเรียกเก็บคืน 

     4. สืบสวนหาสาเหตุ และรายงานการสืบสวนสาเหตุ และวิธีการแกไขขอบกพรอง 

     5. การตรวจสอบความสอดคลองของปริมาณ หรือระยะเวลาเพ่ือประเมินประสิทธิภาพ 

   9.2.2.2 ชื่อผูประสานงานเก่ียวกับการเรียกเก็บผลิตภัณฑสมุนไพรคืน 

   9.2.2.3 ชื่อผูท่ีแจงพนักงานเจาหนาท่ีเก่ียวกับเรื่องรองเรียนและเรียกเก็บผลิตภัณฑสมุนไพรคืน 

   9.2.2.4 พนักงานเจาหนาท่ีมีสวนท่ีเก่ียวของกับเรื่องรองเรียนและตัดสินใจเก่ียวกับการเรียกเก็บ

ผลิตภัณฑสมุนไพรคืนหรือไม 

   9.2.2.4 ความถ่ีในการประเมินประสิทธิภาพการการเรียกเก็บผลิตภัณฑสมุนไพรคืนเปนระยะ 
   

10. การตรวจสอบตนเอง 

 10.1  อธิบายส้ันๆ เกี่ยวกับระบบการตรวจสอบตนเอง  

 ขอแนะนำ 

 10.1 ระบบการตรวจสอบตนเอง ใหระบุถึง 

  10.1.1 วิธีการตรวจสอบตนเองวา ไดตรวจสอบครอบคลุมทุกกิจกรรมตางๆ ท่ีเก่ียวกับคุณภาพ ในหมวด

ตางๆ ตามกฎหมาย และมีการจัดแผนงานอยางไร 

  10.1.2 การแตงตั้งผูตรวจสอบตนเอง หรือคณะผูตรวจสอบตนเอง ท่ีจะใหผูทำการตรวจสอบสามรถ

ดำเนินไดอยางอิสระ เชน พนักงานผูดำเนินการตรวจสอบตองไมมีหนาท่ีรับผิดชอบในพ้ืนท่ีนั้นๆ 

  10.1.3 ระบุความถ่ีในการตรวจสอบตนเอง 

  10.1.3 เอกสารคูมือข้ันตอนระบบการตรวจสอบตนเองเปนลายลักษณอักษร 

  10.1.3 การบันทึกผลการตรวจสอบตนเอง  

  10.1.3 อธิบายผูรับผิดชอบท่ีจะตองแกไขขอบกพรองจากการตรวจสอบตนเอง 

  10.1.3 อธิบายกรอบระยะเวลาในการแกไข และการตรวจติดตาม (follow up)  
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บทท่ี 2 

ประมวลกิจกรรม เอกสาร และแนวทางการปฏิบัตทิี่ตองดำเนินการ 

 และขอกำหนดอางอิงในกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร 

ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 
 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

หมวด 1 การบริหารคุณภาพ 

ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตขนาดเล็กท้ังหมวด 

1.  มีการจัดทำคูมือคุณภาพ (Quality manual) หรือเอกสารอ่ืนท่ีเทียบเทา 

หมายเหตุ ไมพิจารณา สำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 1 

2.  มีมาตรการ หรือวิธีปฏิบัติในการตรวจสอบเพ่ือรับรองแหลงจัดซ้ือ วัตถุตั้งตน วัตถุดิบ และ

วัสดกุารบรรจุ  

หมายเหตุ ไมพิจารณา สำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 2, หมวด 5 

ขอ 15 หมวด 

6 ขอ 22 

3.  มีบันทึก/รายงานการตรวจสอบเพ่ือรับรองแหลงจัดซ้ือ วัตถุตั้งตน วัตถุดิบ และวัสดุการบรรจ ุ

หมายเหตุ ไมพิจารณา สำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 2 , หมวด 

5 ขอ 15 

หมวด 6 ขอ 

22 

4.  มีการจัดทำรายชื่อและขอมูลรายละเอียดของผูสงมอบท่ีผานการรับรอง 

หมายเหตุ ไมพิจารณา สำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 2 หมวด 6 

ขอ 22 

5.  มีวิธีการปฏิบัติในการการปลอยผานผลิตภัณฑสมุนไพร ขอ 2 

6.  มีวิธีปฏิบัติเก่ียวกับ การจัดการความเบี่ยงเบน 

หมายเหตุ ไมพิจารณา สำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 3 

7.  มีบันทึกเก่ียวกับ การจัดการความเบี่ยงเบน 

หมายเหตุ ไมพิจารณา สำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 3 

8.  มีวิธีปฏิบัติ หรือขอกำหนดท่ีเก่ียวกับการทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ ขอ 5, 6, 7 
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ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

คำอธิบาย วิธีปฏิบัต ิหรือขอกำหนดการทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ หมายความวา เอกสารท่ี

ตองทำเปนลายลักษณอักษร ท่ีระบุวามีการทบทวนเปนประจำ  โดยดูจากผลการทบทวนครั้ง

กอนประกอบดวย หัวขอในการทบทวนคุณภาพใหปฏิบัติตาม ขอกำหนดตามประกาศฯ 

หมวดท่ี 1 ขอ 5 ขอ 6 ขอ 7 การทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ 

หมายเหตุ ไมพิจารณา สำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

9.  มีรายงานการทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ 

คำอธิบาย รายงานการทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ หมายความวา เอกสารท่ีจัดทำเปนลาย

ลักษณอักษรท่ีแสดงผลการทำงานท่ีไดทำตามวิธีปฏิบัติ หรือขอกำหนดการทบทวนคุณภาพ

ผลิตภัณฑ  โดยดูจากผลการทบทวนครั้งกอนประกอบดวย หัวขอในการทบทวนคุณภาพให

ปฏิบัติตาม ขอกำหนดตามประกาศฯ หมวดท่ี 1 ขอ 5 การทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ 

 หมายเหตุ ไมพิจารณา สำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 5, 6, 7 

หมวดท่ี 2 บุคลากร 

10.  มีการจัดทำโครงสรางองคกร 

หมายเหตุ ไมพิจารณา สำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 1 

11.  มีการทำคำบรรยายลักษณะงานอยางเปนลายลักษณอักษร 

หมายเหตุ ไมพิจารณา สำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 1 

12.  มีการกำหนดใหฝายผลิตและฝายควบคุมคุณภาพไมข้ึนตรงตอกัน  ขอ 1 

13.  หัวหนาฝายผลิตมีคุณสมบัติตรงตามท่ีกำหนดไวในคำบรรยายลักษณะงาน  

หมายเหตุ  กรณีท่ีสถานท่ีผลิต ไมไดจัดทำคำบรรยายลักษณะงาน หัวหนาฝายผลิตควรมี 

ประสบการณ ประวัติการฝกอบรม วุฒิการศึกษาท่ีเก่ียวของกับการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร 

หรือคุณสมบัติอ่ืนท่ีมีความเหมาะสมท่ีจะสามารถทำใหม่ันใจไดวาเปนผูมีความสามารถในการ

ผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรใหถูกตองตามท่ีไดข้ึนทะเบียนตำรับได 

ขอ 2 

14.  หัวหนาฝายควบคุมคุณภาพมีคุณสมบัติตรงตามท่ีกำหนดไวในคำบรรยายลักษณะงาน  

หมายเหตุ กรณีท่ีสถานท่ีผลิต ไมไดจัดทำคำบรรยายลักษณะงาน หัวหนาฝายควบคุม

คุณภาพควรมีประสบการณ ประวัติการฝกอบรม วุฒิการศึกษาท่ีเก่ียวของกับการผลิต

ผลิตภัณฑสมุนไพร หรือควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑสมุนไพร หรือคุณสมบัติอ่ืนท่ีมีความ

เหมาะสมท่ีจะสามารถทำใหม่ันใจไดวาเปนผูมีความสามารถในการควบคุมคุณภาพของ

ขอ 3 
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ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

ผลิตภัณฑสมุนไพรใหถูกตองตามท่ีไดข้ึนทะเบียนตำรับได 

15.  มีวิธปีฏิบัติเก่ียวกับการฝกอบรมบุคลากร 

หมายเหตุ ไมพิจารณา สำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 5, 6 

16.  มีการจัดทำแผนการฝกอบรม 

หมายเหตุ ไมพิจารณา สำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 5, 6 

17.  มีบันทึกการฝกอบรมของบุคลากร พรอมการประเมินผลการฝกอบรม 

หมายเหตุ ไมพิจารณา สำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 7 

หมวด 3 อาคารสถานท่ีและเครื่องมือ 

อาคารสถานท่ีท่ีเกี่ยวของกับการดำเนินการผลิต 

18.  อาคารสถานท่ี ตั้งอยูในตำแหนงท่ีเหมาะสม ซ่ึงไดรับการรับรองจากหนวยงานกำกับดูแลท่ี

เก่ียวของ อาคารผลิตต้ังอยูในตำแหนงท่ีเหมาะสม มีสภาวะแวดลอมท่ีเม่ือพิจารณารวมกับ

มาตรการอ่ืนแลวสามารถปองกัน หรือมีความเสี่ยงนอยท่ีจะเกิดการปนเปอนไปยังวัตถุ วัสดุ

การบรรจุ หรือผลิตภัณฑได ซ่ึงไดรับการรับรองจากหนวยงานกำกับดูแลท่ีเก่ียวของ 

คำอธิบาย การรับรองจากหนวยงานกำกับดูแลท่ีเก่ียวของ หมายความวา อาคารสถานท่ีมี

กิจกรรมการผลิตและการจัดเก็บแหงนั้น ในการอนุญาตสถานท่ีใหเปนสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ

สมุนไพร มีขอมูลแสดงวาอาคารสถานท่ีไดรับความเห็นชอบ โดยหนวยกำกับดูแล เชน แบบ

แปลนอาคารสถานท่ีไดรับความเห็นชอบวาไมขัดตอกฎหมาย หรือมีใบอนุญาตประกอบการ

จากหนวยงานท่ีเก่ียวของ 

ขอ 1, 5, 6 

19.  สถานท่ี มีการออกแบบและวางผังเพ่ือใหสามารถหลีกเลี่ยงการปะปน หรือการปนเปอนขาม 

และผังอาคารสถานท่ี สามารถทำใหการดำเนินการผลิตตอเนื่องไปตามลำดับของข้ันตอนการ

ดำเนินการ และในแตละพ้ืนท่ีมีการจัดระดับความสะอาดของสถานท่ี อยางสมเหตุผล 

คำอธิบาย การออกแบบและวางผัง หมายความวา สถานท่ีผลิตแหงนั้นมีแบบแปลนแผนผัง

ของสถานท่ีผลิต ท่ีสามารถพิสูจนไดวา สามารถหลีกเลี่ยงการปะปน หรอืการปนเปอนขาม 

ซ่ึงอาจแสดงไดจากขอมูลการรับรองการออกแบบและวางผัง เชน แบบแปลนแผนผังของ

สถานท่ีผลิตแหงนั้นไดการรับรองจากหนวยกำกับดูแลผลิตภัณฑในข้ันตอนของการออก

ใบอนุญาต วาไมขัดตอกฎเกณฑท่ีเก่ียวของ และหากสามารถดำเนินการไดตรงตามแบบ

แปลนท่ีผานการรับรอง สามารถผานไดตั้งแตขอ 19-34 

ขอ 1, 11, 7, 

9, 17, 19, 20, 

21, 22, 26, 

29, 34, 35, 

38, 40 

หมวด 4 ขอ 9 

20.  อาคารสถานท่ีมีขนาด การออกแบบ ท่ีเหมาะสมกับการดำเนินงาน ขอ 1 



หนา 19 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

หมายเหตุ ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก  

21.  มีบริเวณท่ีกำหนดเฉพาะสำหรับการดำเนินการตอไปนี้ 

21.1 การรับเขา และการกักกันวัตถุและวัสดุการบรรจุท่ีสงเขามา 

21.2  การสุมตัวอยาง 

21.3 การจัดเก็บวัตถุดิบ และวัสดุการบรรจุ 

21.4  การชั่ง/การเบิกจาย (dispensing) 

21.5 กระบวนการผลิต 

21.6 การจัดเก็บผลิตภัณฑรอบรรจุ/ ผลิตภัณฑระหวางผลิต 

21.7 การบรรจุ 

21.8 การลางเครื่องมือ 

21.9 การจัดเก็บผลิตภัณฑสำเร็จรูปท่ีอยูในสถานะกักกัน 

21.10 การจัดเก็บผลิตภัณฑสำเร็จรูปท่ีอยูในสถานะปลอยผานแลว  

21.11 พ้ืนท่ีท่ีกำหนดสำหรับการควบคุมคุณภาพ 

ขอ 11 

22.  มีบริเวณแยกตางหาก และปลอดภัยสำหรับการจัดเก็บวัตถุ และวัสดุการบรรจุ หรือ

ผลิตภัณฑท่ีไมผานขอกำหนด ผลิตภัณฑเรียกคืน หรือผลิตภัณฑสงคืน 

ขอ 26 

23.  มีบริเวณแยกตางหากสำหรับการสุมตัวอยางวัตถุตั้งตน ถาการสุมในบริเวณจัดเก็บตองทำ

โดยมีการปองกันการปนเปอนหรือปนเปอนขาม เชน มีการสุมภายใต Sampling booth  

หมายเหตุ ไมพิจารณา สำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 29 

24.  หองปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ (Quality Control) แยกจากบริเวณดำเนินการผลิต 

โดยเฉพาะอยางยิ่ง หองปฏิบัติการควบคุมคุณภาพท่ีมีการจัดการเก่ียวกับจุลินทรีย (ถามี) 

หมายเหตุ  

1.ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจประเมินครั้งแรก 

แนะนำใหผูผลิตจัดหาบริเวณในการจัดใหเปนบริเวณควบคุมคุณภาพตอไป 

2.ไมพิจารณากรณีมีการจางวิเคราะหหรือควบคุมคุณภาพจากหนวยงานภายนอก ในทุก

ข้ันตอน ตั้งแตการรับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ การควบคุมระหวางผลิต การควบคุม

คุณภาพกอนการปลอยผานจากหนวยงานภายนอกท้ังหมด โดยมีหลักฐานยืนยัน  

ขอ 34 

25.  หองปฏิบัติการควบคุมคุณภาพมีการออกแบบท่ีเหมาะสมกับการดำเนินการ มีพ้ืนท่ีเพียงพอ 

หรือมีมาตรการท่ีไมกอใหเกิดการปะปนหรือปนเปอนขาม 

หมายเหตุ  

1.ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจประเมินครั้งแรก 

ขอ 35 



หนา 20 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

แนะนำใหผูผลิตจัดหาบริเวณในการจัดใหเปนบริเวณควบคุมคุณภาพตอไป 

2.ไมพิจารณากรณีมีการจางวิเคราะหหรือควบคุมคุณภาพจากหนวยงานภายนอก ในทุก

ข้ันตอน ตั้งแตการรับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ การควบคุมระหวางผลิต การควบคุม

คุณภาพกอนการปลอยผานจากหนวยงานภายนอกท้ังหมด โดยมีหลักฐานยืนยัน 

26.  หองพักผอน และหองสุขา รวมถึง โรงอาหารของพนักงาน หรือบริเวณรับประทานอาหาร ไม

เชื่อมติดกับบริเวณผลิต บริเวณเก็บวัตถุและวัสดุการบรรจุท่ีใชสำหรับการดำเนินการผลิต 

และใชสำหรับผลิตภัณฑสำเร็จรูป  

หมายเหตุ ท้ังนีห้องสุขา ไมควรอยูหางไกลจากบริเวณผลิตเกินไป 

ขอ 38 

27.  หองสำหรับซอมบำรุงตองแยกจากบริเวณดำเนินการผลิต 

คำอธิบาย กรณีมีการจัดเก็บอะไหล หรืออุปกรณบำรุงรักษาในบริเวณดำเนินการผลิต ตองมี

ตู หรือหองท่ีจัดไวเฉพาะ 

ขอ 40 

28.  ผลิตภัณฑยาท่ีมีอันตรายรายแรง เชน ยาท่ีทำใหเกิดการแพสูง หรือผลิตภัณฑยาชีวภาพ 

(Biological preparations medicinal products) (เชน ผลิตภัณฑจากจุลินทรียท่ีมีชีวิต) 

ตองไมมีการผลิตในสถานท่ีผลิตเดียวกันกับท่ีใชในการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร ตองแยกพ้ืนท่ี

เฉพาะท่ีมีสิ่งอำนวยความสะดวกครบถวนสำหรับการผลิตผลิตภัณฑยาดังกลาว เพ่ือลดความ

เสี่ยงตอการเกิดการปนเปอนขาม (Cross-contamination) 

คำอธิบาย กรณีท่ีมีการใชสถานท่ีผลิตเดียวกันสำหรับการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรและ

ผลิตภัณฑเสริมอาหาร ตองมีการควบคุมท่ีเพียงพอเพ่ือลดความเสี่ยงตอการเกิดการปนเปอน

ขาม (Cross- contamination) ตัวอยางเชน ทำการทวนสอบการทำความสะอาด หรือการ

ใชเครื่องมือแยกเฉพาะ เปนตน 

รวมถึงการจัดเก็บท่ีตองมีการแยกเฉพาะสำหรับวัตถุดิบสำหรับผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร ไมมี

การปะปนกับสารอันตรายอ่ืนท่ีไมเก่ียวของกับผลิตภัณฑสมุนไพร  

ขอ 7 

29.  อาคารมีการออกแบบ หรือมีมาตรการในการปองกันการปะปนระหวางผลิตภัณฑ หรือ

สวนประกอบของผลิตภัณฑท่ีแตกตางกันได 

คำอธิบาย การออกแบบ หมายความวา สถานท่ีผลิตแหงนั้นมีแบบแปลนแผนผังของสถานท่ี

ผลิต ท่ีสามารถพิสูจน ไดวา สามารถหลีกเลี่ยงการปะปนระหวางผลิตภัณฑ  หรือ 

สวนประกอบของผลิตภัณฑท่ีแตกตางกันได ซ่ึงอาจพิสูจนไดจากหลักฐานการรับรอง เชน 

แบบแปลนแผนผังของสถานท่ีผลิตแหงนั้นมีหลักฐานการรับรองความเหมาะสมจากหนวย

กำกับดูแลผลิตภัณฑในข้ันตอนกอนการออกใบอนุญาต วาไมขัดตอกฎเกณฑท่ีเก่ียวของ 

หมายเหตุ ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 9 

30.  มีบริเวณแยกตางหากระหวางการดำเนินการผลิตผลิตภัณฑสำเร็จรูปท่ีมีวัตถุประสงคใช ขอ 17 



หนา 21 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

ภายนอก กับผลิตภัณฑสำเร็จรูปท่ีมีวัตถุประสงคสำหรับใชภายใน 

31.  อาคารสถานท่ีสำหรับการบรรจุผลิตภัณฑสมุนไพร มีการออกแบบและวางผังเพ่ือหลีกเลี่ยง

การปะปน หรือปนเปอนขาม 

หมายเหตุ ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 19 

32.  อาคารสถานท่ี มีการวางผังตอเนื่องไปตามลำดับข้ันตอนของการดำเนินการ และระดับความ

สะอาดท่ีกำหนด 

หมายเหตุ ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 20 

33.  กรณีมีเครื่องมือเครื่องจักรท่ีไมสามารถเคลื่อนยายไดมีกิจกรรมในหองนั้นเพียงกิจกรรมเดียว 

คำอธิบาย กรณีมีเครื่องมือเครื่องจักรท่ีเคลื่อนยายได (เครื่องมือขนาดเล็ก)  หรือเครื่องมือ

การผลิตท่ีอาจเปนเครื่องมือการผลิตท่ีไมสามารถเคลื่อนยายไดแตมีกิจกรรมการผลิตท่ี

เก่ียวเนื่องกัน ซ่ึงแสดงใหเห็นวาบริเวณการผลิตดังกลาวมีหลายกิจกรรม ใหมีมาตรการ 

- การจัดเก็บอุปกรณการผลิตอ่ืนท่ีไมเก่ียวของกับกิจกรรมการผลิตท่ีกำลังปฏิบัติงานอยู 

ใหสามารถปองกันการปะปนหรือปนเปอนได 

- มาตรการในการดำเนินการผลิตท่ีปองกันการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร หรือผลิตภัณฑอ่ืน

ท่ีตางรุนการผลิต หรือตางผลิตภัณฑในเวลาเดียวกัน  

ขอ 21 

34.  มีหองเปลี่ยนเสื้อผาใหกับพนักงานกอนเขาสูบริเวณผลิต  

คำอธิบาย บริเวณเปลี่ยนเสื้อผากอนเขาสูบริเวณผลิตเชื่อมตอถึงบริเวณท่ีมีกระบวนการผลิต 

และมีการจัดระดับความสะอาดเทาเทียมกับบริเวณผลิต การกำหนดบริเวณสะอาดนี้สามารถ

ยกตัวอยางได คือ มีการแบงบริเวณสะอาดกับไมสะอาด โดยบริเวณไมสะอาดเปนบริเวณท่ี

พนักงานใสรองเทามาจากบานสามารถเขามาสุดไดแคนี้ จากนั้นจึงทำการเปลี่ยนรองเทา เปน

รองเทาภายในโรงงาน กอนเขาสูบริเวณสะอาด เพ่ือเปลี่ยนชุดเขาสูบริเวณผลิต 

ขอ 22 

35.  หองเปลี่ยนเสื้อผา อางลางมือ และสุขา ท่ีมีจำนวนเพียงพอตอจำนวนพนักงาน   

คำอธิบายกอนเขาสูบริเวณผลิตหรือบริเวณกอนการเปลี่ยนชุดเพ่ือเขาไปปฏิบัติงานควรมี มี

อางลางมือ มีน้ำยาทำความสะอาด โดยสบูท่ีใชลางมือไมควรเปนชนิดกอน และหากใช

กระดาษหรืออุปกรณสำหรับซับน้ำท่ีมือไมควรเปนวัสดุท่ีกอใหเกิดการปลอดปลอยอนุภาค

ไดงาย 

มีกระจกเงาท่ีสามารถมองเห็นไดท้ังตัว ในบริเวณท่ีแตงกายสะอาดพรอมเขาสูบริเวณผลิต 

ขอ 39  

36.  จัดใหมีตูเฉพาะสวนบุคคล เชน ล็อกเกอร สำหรับเก็บของมีคา ของสวนบุคคลตางๆ กอนเขา

สูบริเวณผลิต โดยตูจัดเก็บดังกลาวตองเปนตูท่ีแยกจากตูท่ีจัดเก็บชุดสะอาดท่ีใชสวมเขาสู

บริเวณผลิต 

ขอ 39 หมวด 

4 ขอ 11 



หนา 22 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

37.  พ้ืนผิวภายใน (พ้ืน ผนัง เพดาน) ของอาคารสถานท่ี ในบริเวณท่ีวัตถุตั้งตน วัสดุการบรรจุ

ปฐมภูมิ ผลิตภัณฑระหวางผลิต หรือผลิตภัณฑรอบรรจุสัมผัสกับสภาวะแวดลอม  

- มีความเรียบ  

- ไมมีรอยแตกราว  

- ไมมีรอยตอท่ีเชื่อมไมสนิท  

- ไมปลอยอนุภาค  

- สามารถเช็ดลางทำความสะอาดไดงาย  

คำอธิบาย พ้ืนผิวภายใน หมายถึง พ้ืนผิวท่ีสัมผัสกับสภาวะแวดลอมในขณะท่ีทำงาน ซ่ึงไม

ควรทำจากวัสดุท่ีเปนไมดิบ ท่ีมีการยืดหดตัวงายอาจมีรอยตอท่ีเชื่อมไมสนิท และเช็ดลางทำ

ความสะอาดยาก สามารถปลดปลอยอนุภาค เชน เชื้อราท่ีเกาะอยูกับไมได 

ขอ 12 

38.  อาคารมีการออกแบบ หรือ มีลักษณะโครงสรางท่ีสามารถปองกันสัตวกัดแทะ นก แมลง 

หรือสัตวอ่ืนได  

คำอธิบาย โครงสรางท่ีสามารถปองกัน  หมายถึง การใชวัสดุใดๆ ท่ีประกอบข้ึนเปน

โครงสรางภายในของสถานท่ีตั้งแต พ้ืน ผนัง เพดาน มีการเชื่อมตอกันโดยไมปลอยใหมี

ชองวาง ท่ีจะใหสัตวกัดแทะ นก แมลง หรือสัตวอ่ืน เขาสูภายในบริเวณท่ีควบคุม คือ บริเวณ

ผลิต และบริเวณจัดเก็บ กรณีโครงสรางอาคารสถานท่ีชำรุด ควรมีการซอมบำรุงเพ่ือปองกัน

การเขามาของสัตวและแมลงในบริเวณพ้ืนท่ีท่ีมีการดำเนินการผลิต และบริเวณจัดเก็บ 

ขอ 8 

39.  มีวิธีปฏิบัติ หรือมีมาตรการในการควบคุมปองกันไมใหมีแมลง หรือสัตวรบกวนอ่ืนเขามาใน

สถานท่ีจัดเก็บและบริเวณผลิต 

คำอธิบาย วิธีปฏิบัติในการควบคุมปองกันไมใหมีแมลง หรือสัตวรบกวน หมายถึงวิธีปฏิบัติท่ี

อธิบายมาตรการในการปองกัน เชน การใชกับดักสัตวฟนแทะ การใชไฟดักแมลง การใชวัตถุ

อันตรายสำหรับบริเวณโดยรอบนอกสวนผลิต  การระบุความถ่ีในการตรวจสอบผลการ

ควบคุม การบันทึกผลการควบคุม การบันทึกการเปลี่ยนเหยื่อในกรณีใชเหยื่อในกับดักสัตว

แมลง การสลับเหยื่อ หรือการหมุนเวียนกับดัก เพ่ือปองกันการจำไดของสัตว การกำหนด

แผนผังการวางกับดัก หรือไฟดัก 

         กรณี มีการเปดใชไฟพรางสายตาแมลง หรือไฟดักแมลงในบริเวณทาง เขา-ออก ของ

บริเวณผลิต ใหมีการสังเกตลักษณะของการติดตั้งไฟวามีความเหมาะสมหรือไม ดังนี้ 

- ไฟพรางสายตาแมลง ใหติดภายนอกอาคารผลิต 

- ไฟดักแมลงใหติดภายในอาคารผลิตโดยไมควรมองเห็นจากภายนอกอาคารผลิต 

ระยะชวงเวลาในการเปดไฟพรางสายตาแมลง หรือไฟดักแมลงใหพิจารณาตามความ

เหมาะสมในการปองกันแมลงไมใหเขาสูบริเวณผลิตไดตลอดเวลาท่ีมีการปฏิบัติงานในแตละ

พ้ืนท่ี    

ขอ 8 

หมวด 4 ขอ 

14 



หนา 23 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

         กรณีใชมานพรางตาแมลง เพ่ือปองกันการเขามาของแมลงสูบริเวณควบคุม ควรมี

การบำรุงรักษาซอมแซมกรณีมานฉีกขาด และตรวจสอบความสมบูรณของมานอยูเสมอ  

         กรณีจางหนวยงานภายนอกในการควบคุมปองกันไมใหมีแมลง หรือสัตวรบกวนอ่ืน

เขามาในสถานท่ีจัดเก็บและบริเวณผลิต ใหผูรับจางจัดทำบันทึกขอมูล แผนผังการวางกับดัก

ตามคำอธิบาย เพ่ือใชประเมินประสิทธิผลของการวาจาง 

40.  ไมเลี้ยงสัตวในบริเวณผลิต และมีระบบในการปองกันสัตวเลี้ยงไมใหเขาไปในบริเวณผลิต 

คำอธิบาย ไมอนุญาตใหมีการเลี้ยงสัตวท่ีไมเก่ียวของกับการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรใน

สถานท่ีผลิต รวมถึงสัตวทดลอง หรือ สัตวเลี้ยง 

ขอ 41 หมวด 

4 ขอ 16 

41.  มีบริเวณแยกตางหากสำหรับสินคาท่ีอยูในสถานะกักกัน  

คำอธิบาย  บริเวณแยกตางหาก หมายความวา บริเวณท่ีถูกแยกท่ีสามารถกำหนดโดยวิธี

ตางๆ เชน การทำเครื่องหมาย ปายระบุของเขตบริเวณ การปดลอมดวยวัสดุท่ีออกแบบ

สำหรับใชปดลอมบริเวณ หรือการตีเสนขอบเขตบริเวณท่ีมองเห็นไดชัดเจนสำหรับบริเวณ

กักกัน และควรใหบุคลากรท่ีมีอำนาจในการเขาถึงสินคาเทานั้นถึงจะเขาไปจัดการในบริเวณ

ดังกลาวได หากมีมาตรการอ่ืนนอกเหนือจากการควบคุมทางกายภาพ ตองสามารถพิสูจนได

วามาตรการดังกลาวเทียบเทามาตรการทางกายภาพและมีระดับความปลอดภัยท่ีเทียบเทา 

ขอ 24 

42.  บริเวณผลิตมีแสงสวางเพียงพอ  

คำอธิบาย สวางเพียงพอ หมายความวา สามารถอานขอความหรือมองวัตถุไดอยางชัดเจน 

ยกเวนกรณีผลิตภัณฑท่ีไวตอการเสื่อมสลายโดยแสง หรือความรอนท่ีออกจากแหลงกำเนิด

แสงอาจไมจำเปนตองใชแสงท่ีสวางมากเกินไป หรืออาจใชแสงท่ีมีความยาวคลื่นแสงท่ีไมเปน

อันตรายตอผลิตภัณฑ 

ขอ 4, 15 

43.  ทอท่ีเดินภายในไมชิดผนัง หางออกมาในระยะท่ีสามารถทำความสะอาดไดงาย ขอ 16 

44.  โคมไฟเรียบเสมอกับเพดาน 

หมายเหตุ หากไมเรียบกับเพดานอาจมีฝาครอบปดซ่ึงตองไมมีคราบฝุนสะสม หรือสามารถ

ทำความสะอาดได 

ขอ 16 

45.  ทอระบายอากาศออก หรือทอกำจัดฝุน ไมอยูเหนือเครื่องมือผลิตโดยตรง 

หมายเหตุ หากจำเปนตองอยูเหนือเครื่องโดยตรง มีมาตรการปองกันการยอนกลับของฝุน

ขณะเครื่องดับ หรือขณะปดเครื่องได  

ขอ 16 

46.  บริเวณท่ีมีการจัดเก็บ วัตถุดิบ, ผลิตภัณฑระหวางผลิต, ผลิตภัณฑสำเร็จรูป มีเครื่องมือ

ติดตามสภาวะอุณหภูมิ ความชื้น รวมถึงมีการบันทึกอุณหภูมิความชื้นในชวงเวลาวิกฤต 

คำอธิบาย ชวงเวลาวิกฤต หมายถึง ชวงระยะเวลาท่ีมีอุณหภูมิ หรือความชื้นสูงสุดท่ีอาจ

สงผลกระทบตอการจัดเก็บวัตถุดิบ, ผลิตภัณฑระหวางผลิต, ผลิตภัณฑสำเร็จรูป ได 

ขอ 4, 33 



หนา 24 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

47.  มีการติดตามสภาวะการจัดเก็บใหเปนไปตามขอกำหนดของวัตถุต้ังตน  ผลิตภัณฑระหวาง

ผลิต หรือผลิตภัณฑสำเร็จรูปท่ีมีขอกำหนดเก่ียวกับการควบคุมอุณหภูมิ ความชื้น 

คำอธิบาย การติดตามสภาวะ หมายความวา การใชอุปกรณ หรือเครื่องมือวัดสภาวะ

แวดลอมของสภาวะการจัดเก็บ เชน เทอรโมมิเตอรในการวัดอุณหภูมิ หรือ เทอรโม-

ไฮโกรมิเตอร ในการวัดอุณหภูมิ และความชื้น รวมถึงมีการลงบันทึกผลการวัด เพ่ือใชเปน

หลักฐานยืนยันวาสภาวะการจัดเก็บไมเกินขีดจำกัดของขอกำหนด กรณีผลการวัดไมอยูใน

ขีดจำกัดของขอกำหนด ควรมีบันทึกระบุการจัดการปญหาท่ีเกิดข้ึนเพ่ือใหสภาวะเปนไปตาม

ขอกำหนด 

ขอ 14, 33 

48.  เครื่องปรับอากาศในบริเวณผลิตมีการทำความสะอาดท่ีเหมาะสม เม่ือตรวจสอบตองไมมีฝุน

เกาะสะสมภายในเครื่อง 

ขอ 14 

49.  ทอระบายน้ำในอาคารผลิต มีการออกแบบหรือมีมาตรการ หรืออุปกรณปองกันการไหล

ยอนกลับของสิ่งท่ีไมพึงประสงค  

คำอธิบาย มาตรการหรืออุปกรณปองกันการไหลยอนกลับ เชน การใช air trap หรือ water 

trap หรือ vale หรือ มีฝาปดทอระบายน้ำเม่ือไมใชงาน 

ขอ 13  

50.  กรณีท่ีใชการระบายน้ำเปนแบบระบบเปด มีมาตรการในการทำความสะอาดและฆาเชื้อ และ

มีระบบปองกันสิ่งไมพึงประสงคยอนกลับเขามาได  

ขอ 13 

51.  มีวิธีปฏิบัติ หรือมาตรการในการทำความสะอาด และฆาเชื้ออาคารสถานท่ี  

คำอธิบาย วิธีปฏิบัติการทำความสะอาด และฆาเชื้ออาคารสถานท่ี  มีการระบุสารทำความ

สะอาด กับ สารท่ีใชในการฆาเชื้อ ความถ่ีในการทำความสะอาด โดยอาคารสถานท่ี 

หมายความรวมตั้งแต พ้ืน ผนัง เพดาน ประตู หนาตาง โคมไฟ ชองพัดลม เครื่องปรับอากาศ 

ทอระบายน้ำ โตะ เกาอ้ี เปนอาทิ ท่ีอาจมีความถ่ีในการทำความสะอาด และฆาเชื้อท่ี

แตกตางกัน 

หมายเหตุ สำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน สำหรับการตรวจประเมินครั้ง

แรก ยังไมตองจัดทำในสวนของเอกสาร  

ขอ 2, 18, 32 

52.  มีวิธีปฏิบัติ หรือมาตรการในการบำรุงรักษาอาคารสถานท่ี 

คำอธิบาย  วิธีปฏิบัติ อธิบายความถ่ีในการสำรวจความสมบูรณของอาคารสถานท่ี โดย

อาคารสถานท่ี หมายความรวมตั้งแต พ้ืน ผนัง เพดาน ประตู หนาตาง โคมไฟ ชองพัดลม 

เครื่องปรับอากาศ ทอระบายน้ำ เปนอาทิ และมีบันทึกผลการสำรวจ การซอมแซมถาชำรุด 

หมายเหตุ สำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน สำหรับการตรวจประเมินครั้ง

แรก ยังไมตองจัดทำในสวนของเอกสาร 

ขอ 2 

53.  มีวิธีปฏิบัติ หรือมาตรการหรือปายแสดง ปองกันไมใหผูท่ีไมมีหนาท่ีเขาไปในบริเวณผลิต 

คลังสินคา และบริเวณควบคุมคุณภาพ รวมถึงบริเวณดังกลาวไมเปนทางเดินผานของผูท่ีไมมี

ขอ 3 



หนา 25 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

หนาท่ีท่ีปฏิบัติงานในบริเวณนั้น 

หมายเหตุ สำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน สำหรับการตรวจประเมินครั้ง

แรก ยังไมตองจัดทำในสวนของเอกสาร 

หองปฏิบัติการควบคุมคณุภาพ 

54.  มีความสะอาดเปนระเบียบ พ้ืน ผนั ง เพดาน ทำความสะอาดไดงาย อุปกรณ ใน

หองปฏิบัติการทางชีววิทยาใชชนิดท่ีทำความสะอาดไดงาย 

หมายเหตุ ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก แนะนำใหผูผลิตจัดหาบริเวณในการจัดใหเปนบริเวณควบคุมคุณภาพ

ตอไป 

ขอ 35 

55.  หากมีการใชสารเคมีท่ีกอใหเกิดไอระเหยมีการระบายอากาศท่ีเหมาะสม เชน ควรมีตูสำหรับ

ดูดควัน หรือ พัดลมระบายอากาศท่ีสามารถกำจัดกลิ่นควัน กาซ ไอระเหยตางๆ  

หมายเหตุ  

1.ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจประเมินครั้งแรก 

2.ไมพิจารณากรณีมีการจางวิเคราะหหรือควบคุมคุณภาพจากหนวยงานภายนอก ในทุก

ข้ันตอน ตั้งแตการรับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ การควบคุมระหวางผลิต การควบคุม

คุณภาพกอนการปลอยผานจากหนวยงานภายนอกท้ังหมด โดยมีหลักฐานยืนยัน 

ขอ 35 

56.  มีหองแยกตางหากใหเครื่องมือท่ีมีความไวตอการสั่นสะเทือน 

หมายเหตุ  

1. ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจประเมินครั้ง

แรก แนะนำใหผูผลิตจัดหาบริเวณในการจัดใหเปนบริเวณควบคุมคุณภาพตอไป 

2. ไมพิจารณากรณีมีการจางวิเคราะหหรือควบคุมคุณภาพจากหนวยงานภายนอก ในทุก

ข้ันตอน ตั้งแตการรับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ การควบคุมระหวางผลิต การควบคุม

คุณภาพกอนการปลอยผานจากหนวยงานภายนอกท้ังหมด โดยมีหลักฐานยืนยัน 

ขอ 36 

57.  หองปฏิบัติการทางจุลชีววิทยา มีการแยกหอง 

- หองเตรียมอาหารเลี้ยงเชื้อ  

- หองลางภาชนะ  

- หองตรวจสอบปริมาณเชื้อท่ีปน 

- หองสวมชุดปฏิบัติการกอนเขาหองเฉพาะ 

หมายเหตุ  

1. ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจประเมินครั้ง

แรก แนะนำใหผูผลิตจัดหาบริเวณในการจัดใหเปนบริเวณควบคุมคุณภาพตอไป 

2. ไมพิจารณากรณีมีการจางวิเคราะหหรือควบคุมคุณภาพจากหนวยงานภายนอก ในทุก

ขอ 37 



หนา 26 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

ข้ันตอน ตั้งแตการรับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ การควบคุมระหวางผลิต การควบคุม

คุณภาพกอนการปลอยผานจากหนวยงานภายนอกท้ังหมด โดยมีหลักฐานยืนยัน 

58.  สามารถแสดงขอมูล หรือหลักฐานยนืยันไดวาหองปฏิบัติการทางจุลชีววิทยา มีความสะอาด

อยางนอย grad D โดยเฉพาะการตรวจสอบมาตรฐานทางดานจุลินทรีย 

หมายเหตุ กรณีอ่ืนท่ีใหผลเทาเทียมกันในการตรวจสอบทางจุลชีววิทยา อาจไมจำเปนตอง

จัดใหหองปฏิบัติการมีระดับความสะอาดอยางนอย grad D 

หมายเหตุ  

1.ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจประเมินครั้งแรก 

แนะนำใหผูผลิตจัดหาบริเวณในการจัดใหเปนบริเวณควบคุมคุณภาพตอไป 

2.ไมพิจารณากรณีมีการจางวิเคราะหหรือควบคุมคุณภาพจากหนวยงานภายนอก ในทุก

ข้ันตอน ตั้งแตการรับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ การควบคุมระหวางผลิต การควบคุม

คุณภาพกอนการปลอยผานจากหนวยงานภายนอกท้ังหมด โดยมีหลักฐานยืนยัน 

ขอ 37 

59.  การปฏิบัติงานท่ีเก่ียวกับเชื้อมีการปฏิบัติใน ตู LAF (laminar air flow) 

หมายเหตุ  

1.ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจประเมินครั้งแรก 

แนะนำใหผูผลิตจัดหาบริเวณในการจัดใหเปนบริเวณควบคุมคุณภาพตอไป 

2.ไมพิจารณากรณีมีการจางวิเคราะหหรือควบคุมคุณภาพจากหนวยงานภายนอก ในทุก

ข้ันตอน ตั้งแตการรับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ การควบคุมระหวางผลิต การควบคุม

คุณภาพกอนการปลอยผานจากหนวยงานภายนอกท้ังหมด โดยมีหลักฐานยืนยัน 

ขอ 37 

เครื่องมือ และอุปกรณ 

60.  ผิวภายในของเครื่องมือผลิตมีลักษณะเรียบ ไมเปนท่ีสะสมของฝุนและสิ่งสกปรก  ขอ 42, 48, 

52 

61.  ไมใชเครื่องมือการผลิต ผลิตภณัฑสำหรับรับประทาน รวมกับ เครื่องมือสำหรับผลิตภัณฑใช

ภายนอก 

คำอธิบาย เครื่องมือผลิต หมายถึง เครื่องมือท่ีสัมผัสกับผลิตภัณฑโดยตรง ในบางกรณี เชน

สถานท่ีผลิตท่ีมีเครื่องชั่งท่ีจำเปนตองใชรวมกันสำหรับผลิตภัณฑใชภายนอกและผลิตภัณฑ

สำหรับรับประทาน ตองมีมาตรการในการปองกันการปนเปอนขามระหวางผลิตภัณฑ 

ขอ 49   

62.  ทอท่ีติดตั้งในสถานท่ีผลิต มีการบงชี้ ทิศทาง และชนิดของของเหลวท่ีอยูภายใน ขอ 45 

63.  เครื่องมือท่ีใชในการผลิต รวมถึงทอลำเลียงและทอยืดหยุนตองเปนวัสดุท่ีไมปลอยสาร หรือ

ดูดซับสาร หรือทำปฏิกิริยา จนเกิดผลตอคุณภาพผลิตภัณฑ 

คำอธิบาย โดยท่ัวไปใหใช stainless steel 304 หรือ 316 หรือ 316L หรือ แกว หรือ 

ขอ 53 



หนา 27 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

กระเบื้องเคลือบ   

64.  เครื่องมือการผลิตมีการติดตั้ง หรือจัดวางท่ีหลีกเลี่ยงความแออัด  

คำอธิบาย กรณีเปนเครื่องมือท่ีไมสามารถเคลื่อนยายได หรือเครื่องมือขนาดใหญ สามารถ

เดินไดโดยรอบหรือมีพ้ืนท่ีเพียงพอท่ีจะสามารถถอดประกอบในการซอมแซม หรือบำรุงรักษา 

ขอ 43, 44 

65.  ไมพบเครื่องมือชำรุดในบริเวณผลิตในขณะตรวจ  

ยกเวนกรณีเครื่องมือดังกลาวชำรุดแตไมสามารถเคลื่อนยายออกจากบริเวณผลิตได ใหมีปาย

แสดงสถานะ ชำรุด อยางชัดเจน 

ขอ 50 

66.  ไมมีการซอมแซมเครื่องมือท่ีชำรุดในขณะท่ีมีการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร ขอ 51 

67.  มีการจัดทำมาตรการและบันทึกและสืบสวนหาสาเหตุในกรณีเครื่องมือผลิตชำรุดและ

อุปกรณสูญหาย เชน เกลียว สปริง ท่ีหนีบ ลวด ตะแกรง เปนตน 

หมายเหตุ ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 51 

68.  อุปกรณการผลิตท่ีทำความสะอาดแลว มีการจัดเก็บไวในท่ีท่ีสะอาดและแหง 

คำอธิบาย อุปกรณผลิตท่ีทำความสะอาด และตากแหงแลว มีการจัดเก็บ ในลักษณะท่ี

สามารถปองกันสิ่งปนเปอนรอบขางได โดยอาจจัดเปนหองเฉพาะ หรือตูเก็บท่ีปดมิดชิด 

ขอ 48 หมวด 

4 ขอ 17 

69.  อุปกรณการผลิตท่ีทำความสะอาดแลวตองไมมีคราบของสิ่งสกปรกติดอยู 

 

ขอ 48 หมวด 

4 ขอ 17 

หมวด 6 ขอ 

10 

70.  มีการติดปายสถานะของการทำความสะอาดบนเครื่องมือท่ีสะอาดแลว 

 

ขอ 48 หมวด 

4 ขอ 17  

71.  มีการทำความสะอาดและการฆาเชื้อทอลำเลียง ทอยืดหยุน เครื่องสง เครื่องสูบ และวาลว ท่ี

ใชกับระบบการทำน้ำสะอาด ในสวนท่ีเก่ียวของกับวัตถุดิบ วัตถุตั้งตน และผลิตภัณฑ

สมุนไพร ตามมาตรการท่ีกำหนดไว 

คำอธิบาย  การฆาเชื้อ หมายถึง วิธีการกำจัดเชื้อท่ีเกาะอยูท่ีพ้ืนผิว ท่ีสามารถทำไดหลายวิธี 

เชน การฆาเชื้อดวยน้ำรอน หรือสารเคมี หรือการขัดลาง ตามความเหมาะสม 

หมายเหตุ ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 53 

72.  มีหลักฐานท่ีแสดงถึงการบำรุงรักษาเครื่องมือการผลิต 

คำอธิบาย แนะนำใหมีการจัดทำรายการบัญชีเครื่องมือการผลิตหลัก หรือมีกลไกซับซอนท่ีมี

ความจำเปนท่ีจะตองบำรุงรักษา 

ขอ 42 หมวด 

5 ขอ 43, 44, 

45 



หนา 28 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

73.  มีการจัดทำวิธีปฏิบัตขิองเครื่องมือหลักในกระบวนการผลิต ไดแก 

- การใช 

- การทำความสะอาด 

- การบำรุงรักษาเครื่อง 

หมายเหตุ ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 42  

หมวด 4 ขอ 

21 หมวด 5 

ขอ 36, 43, 

44, 45 

74.  มีการจัดทำบันทึกของเครื่องมือหลักในกระบวนการผลิต ไดแก 

- การใช 

- การทำความสะอาดเครื่อง 

- การบำรุงรักษาเครื่อง 

 

ขอ 42 หมวด 

5 ขอ 43, 44, 

45 

75.  มีวิธีปฏิบัติการสอบเทียบ (calibration) ของเครื่องชั่ง เครื่องวัด เครื่องบันทึก และเครื่อง

ควบคุม 

คำอธิบาย วิธีปฏิบัติการสอบเทียบ หมายถึง วิธีปฏิบัติท่ีระบุรายละเอียดท่ีเก่ียวกับการสอบ

เทียบ เชน ผูรับผิดชอบในการดำเนินการสอบเทียบเครื่องมือหรืออุปกรณวัดท่ีใชภายใน

สถานท่ีผลิตและควบคุมคุณภาพ โดยอาจเปนหนวยงานสอบเทียบภายนอก หรือสอบเทียบ

เองภายในโดยบุคลากรภายในโรงงานท่ีเหมาะสมและไดรับการรับรอง โดยระบุการจัดใหมี

แผนการสอบเทียบอุปกรณ ตามชวงระยะเวลาตามความเหมาะสม โดยอาจใชหลักการ

ประเมินความเสี่ยงของแตละอุปกรณ การระบุการบันทึกประวัติการสอบเทียบ การรองขอ

ใบรับรองการสอบเทียบจากหนวยงานสอบเทียบภายนอก การกำหนดการชี้บงหรือ

สัญลักษณการผานการสอบเทียบบนเครื่องมือหรืออุปกรณท่ีไดรับการสอบเทียบ 

หมายเหตุ ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 46, 47 

หมวด 5 ขอ 

43 44 และ 45 

76.  มีแผนการสอบเทียบเครื่องชั่ง เครื่องวัด เครื่องบันทึก และเครื่องควบคุม 

หมายเหตุ ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 46, 47 

77.  มีหลักฐานแสดงใหเห็นวา เครื่องชั่ง เครื่องวัด เครื่องบันทึก มีการใชงานและความแมนยำท่ี

เหมาะสม เชนบันทึกการสอบเทียบ  

คำอธิบาย 

- แนะนำใหมีรายการบัญชีของ เครื่องชั่ง เครื่องวัด เครื่องบันทึก และเครื่องควบคุม ท่ีตองมี

การตรวจสอบความแมนยำ 

- กรณี ผูผลิตสอบเทียบดวยตนเอง มีการอางอิงวิธีสอบเทียบท่ีเปนมาตรฐานท่ีนาเชื่อถือ เชน 

ขอ 46 



หนา 29 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

มาตรฐาน สมอ. หรือสถาบันมาตรวิทยาแหงชาต ิหรือ APLAC  

- กรณีผูผลิตจางหนวยงานภายนอก ตองเปนหนวยงานท่ีนาเชื่อถือ  

ความถ่ีของการสอบเทียบไมมีกำหนดตายตัวท้ังนี้ข้ึนอยูกับขอมูลหรือความเหมาะสมของ

เครื่องมือแตละชนิด 

78.  มีวิธีปฏิบัติการใชงาน (operating) ของเครื่องชั่ง เครื่องวัด เครื่องบันทึก และเครื่องควบคุม 

หมายเหตุ ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 46, 47 

หมวด 5 ขอ 

43 44 และ 45 

79.  มีบันทึกควบคุมการใชงาน (log book) ของเครื่องชั่ง เครื่องวัด เครื่องบันทึก และเครื่อง

ควบคุม 

 

ขอ 46, 47 

80.  มีวิธีปฏิบัติการทำความสะอาด (cleaning) ของเครื่องชั่ง เครื่องวัด เครื่องบันทึก และเครื่อง

ควบคุม 

หมายเหตุ ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 46, 47

หมวด 5 ขอ 

43 44 และ 45 

81.  มีบันทึกการทำความสะอาด ของเครื่องชั่ง เครื่องวัด เครื่องบันทึก และเครื่องควบคุม 

 

ขอ 46 

หมวด 4 สุขอนามัยและสุขลักษณะ 

82.  มีวิธีปฏิบัติ หรือมาตรการเก่ียวกับอนามัยสวนบุคคล 

คำอธิบาย วิธีปฏิบัติหรือมาตรการเก่ียวกับสุขอนามัย ควรประกอบดวย 

- รายละเอียดเก่ียวกับอนามัยสวนบุคคล (เนนความสะอาด) ในแตละพ้ืนท่ี 

- การแตงกายของบุคคลในแตละพ้ืนท่ี (การแตงกายข้ึนอยูกับความเสี่ยงตอการปนเปอน

ตอผลิตภัณฑในแตละพ้ืนท่ี) 

- การจัดการเก่ียวกับบุคลากรท่ีมีโรคติดเชื้อ (ไมใหปฏิบัติงานในบริเวณท่ีมีความเสี่ยงตอ

การปนเปอนการผลิต) 

- มีขอหามตาง ๆ ท่ีไมสามารถกระทำในบริเวณผลิต และควบคุมคุณภาพ  

 

หลักการ 

83.  บุคลกรทุกคนไดรับการตรวจสุขภาพประจำป หรือไดตรวจสุขภาพตามความเหมาะสม 

คำอธิบาย มีหลักฐานการตรวจสุขภาพของพนักงาน โดยหัวขอการตรวจสุขภาพเนนความ

เหมาะสมกับกิจกรรมความเสี่ยงในการสัมผัสผลิตภัณฑของแตละงาน 

ขอ 1 

84.  มีการตรวจสุขภาพของบุคลากรใหมกอนรับเขาทำงาน 

คำอธิบาย มีหลักฐานการตรวจสุขภาพของพนักงานใหม โดยหัวขอการตรวจสุขภาพเนน

ความเหมาะสมกับกิจกรรมความเสี่ยงในการสัมผัสผลิตภัณฑของแตละงาน 

ขอ 1  



หนา 30 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

85.  ผูท่ีมีบาดแผลเปด หรือผูท่ีเจ็บปวย หรือผูท่ีเปนโรคติดตอ โรคติดเชื้อ ทองเสีย ไอ ไขหวัด 

โรคผิวหนัง ในบริเวณผลิตท่ีพนักงานสามารถสัมผัสกับผลิตภัณฑไดโดยตรง ควรพิจารณาให

พักงานชั่วคราว หรือสวมอุปกรณปองกันท่ีเพียงพอ  

ขอ 3 

86.  ผูปฏิบัติงานในบริเวณผลิตสวมใสถุงมือ (ถุงมือท่ีทำจากวัสดุท่ีไมปลดปลอยอนุภาค) ในขณะ

ผลิตท่ีพนักงานสามารถสัมผัสกับผลิตภัณฑไดโดยตรง  

ขอ 4 

87.  ผูปฏิบัติงานในบริเวณท่ีมีการผลิต โดยเฉพาะบริเวณท่ีผลิตภัณฑระหวางผลิตยังสัมผัสกับ

สภาวะแวดลอมโดยตรง ผูปฏิบัติงานมีการสวมชุดท่ีปกคลุมสวนตางๆ ของรางกาย เพ่ือ

ปองกัน เสนผม หนวด ขน เหง่ือ หรือสิ่งปลอมปนอ่ืนปนเปอนในผลิตภัณฑ 

หมายเหตุ ในบริเวณอ่ืนๆ ใหผูผลิตสวมชุดตามความเหมาะสม 

ขอ 5 

88.  มีคำแนะนำสำหรับผูเยี่ยมชม หรือบุคลากรท่ียังไมผานการฝกอบรมในการเขาไปในบริเวณ

ผลิต 

คำอธิบาย คำแนะนำ เชน เอกสาร วีดีทัศน โปสเตอร หรือจะเปนการอธิบายจากผูท่ี

รับผิดชอบในการเขาสูบริเวณนั้น ๆ 

 

ขอ 6 

89.  ไมพบ บุหรี่ อาหาร น้ำดื่ม หรือยารักษาโรคประจำตัว หรือสิ่งอ่ืนใดอันไมเก่ียวของกับ

ผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีไดรับอนุญาตของสถานท่ีนั้น ในบริเวณผลิต 

คำอธิบาย มีขอกำหนด หรือมาตรการท่ีไมใหนำ อาหาร เครื่องดื่ม รวมถึงการสูบบุหรี่ใน

สถานท่ีผลิต โดยอาจทำเปนเอกสาร โปสเตอร หรือรูปภาพ  

             ยาสำหรับการปฐมพยาบาลเบื้องตนท่ีจำเปน ใหจัดเก็บในบริเวณสำนักงาน  

ขอ 7 

90.  พนักงานไมสวมใสเครื่องประดับ นาิกาขอมือ ในบริเวณผลิต  

หมายเหตุ กรณีผูปฏิบัติงานจำเปนตองใชวัสดุอุปกรณเฉพาะสำหรับการปฏิบัติงาน หรือไม

สามารถถอดเครื่องประดับออกจากรางกายได เชน คอนแท็กเลนส แวนตา เครื่องชวยฟง จัด

ใหมีมาตรการในการตรวจสอบชิ้นสวนกอนเขา และออกจากบริเวณดำเนินการผลิต วา

อุปกรณดังกลาวไมไดตกหลนสูญหายในระหวางผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร 

ขอ 8 

91.  ไมพบพนักงานใชเครื่องสำอางในระหวางผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร 

หมายเหตุ กรณีผูปฏิบัติงานมีความจำเปนในการใชเครื่องสำอางใหมีการใชบริเวณนอก

อาคารผลิต และในระหวางผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรใหมีมาตรการในการปองกันไมให

เครื่องสำอางนั้นหลุดปะปนไปกับผลิตภัณฑสมุนไพร 

 

ขอ 8 

92.  มีวิธีปฏิบัติ หรือมาตรการในการกำจัดของเสียจากบริเวณอาคารผลิต 

หมายเหตุ สามารถอธิบายการกำจัดของเสียจากบริเวณผลิตไดสำหรับผูผลิตในลักษณะ

ผลิตแบบในครัวเรือน โดยยังไมตองจัดทำเปนเอกสาร  

ขอ 13 



หนา 31 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

 

93.  มีการทำแผนผัง และกำหนดระยะเวลาในการกำจัดสัตวและแมลง  

คำอธิบาย มีการหมุนเวียนสถานท่ีในการวางเครื่องมือดังกลาวตามความเหมาะสม 

หมายเหตุ ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 14 

94.  ไมใชเหยื่อพิษ หรือสารเคมีท่ีมีอันตรายภายในอาคารผลิต ผลิตภัณฑสมุนไพร ขอ 14 

เครื่องมือและส่ิงอำนวยความสะดวก 

95.  อุปกรณท่ีใชทำความสะอาดในบริเวณผลิต ไมเปนแหลงสะสม หรือปลดปลอยสิ่งสกปรก  

คำอธิบาย อุปกรณท่ีใชทำความสะอาดท่ีอาจแหลงสะสม หรือปลดปลอยสิ่งสกปรก  เชน ไม

กวาดดอกหญาเพราะมักจะเปนท่ีอาศัยของแมลงหางดีด แปรงปดท่ีขนหลุดงาย ไมปดขนไก

จากธรรมชาติ ซ่ึงไมควรใชในสถานท่ีผลิต 

ขอ 18, 19 

96.  ไมนำอุปกรณท่ีทำความสะอาดบริเวณผลิตไปใชภายนอกบริเวณผลิต ขอ 19 หมวด 

6 ขอ 19 

97.  มีหอง หรือตูสำหรับจัดเก็บเครื่องมือทำความสะอาดของบริเวณผลิตโดยเฉพาะ ขอ 20 

หมวด 5 การดำเนินการดานเอกสาร 

ไมพิจารณา สำหรับผูผลิตขนาดเล็กท้ังหมวด 

98.  มีวิธีปฏิบัติเก่ียวกับการควบคุมเอกสาร  

คำอธิบาย วิธีปฏิบัติ ท่ีดีควรมีเนื้อหาท่ีเก่ียวของกับ 

- การกำหนดผูรับผิดชอบในการควบคุมดูแลระบบเอกสาร 

- การจัดแบงประเภทของเอกสาร 

- การกำหนดรปูแบบ สวนประกอบของเอกสารประเภทตางๆ  

- การกำหนดการข้ึนระบบของเอกสาร การขอแกไขเปลี่ยนแปลง การขอยกเลิกเอกสาร 

การขอทำลายเอกสาร 

- การกำหนดทบทวนเอกสาร 

- การจัดเก็บเอกสาร  

- การควบคุมการสำเนาเอกสาร 

หมวด 5 ขอ 4, 

5, 6, 7, 12 

99.  ไมพบเอกสารท่ีไมเปนปจจุบันในระหวางการตรวจประเมิน 

คำอธิบาย เอกสารท่ีไมเปนปจจุบันไดแก เอกสารท่ีเปนเอกสารฉบับเกาท่ียกเลิกในระบบ

ควบคุมเอกสารไปแลว  

ขอ 7 

100.  เอกสารในระบบคุณภาพมีการอนุมัติกอนการนำไปใชงาน ขอ 4, 5 



หนา 32 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

หมายเหตุ การอนุมัติเอกสารไมจำเปนตองมีการลงลายมือชื่อในหนาแรกหรือสวนหัวของทุก

หนาเอกสารเสมอไป ใหระบุในวิธีการปฏิบัติในการควบคุมเอกสาร วาจะดำเนินการขออนุมัติ

เอกสารอยางไร  

101.  เอกสารในระบบคุณภาพ ไมมีการแกไขโดยไมไดรับอนุมัติอยางเปนทางการ ขอ 2 

102.  การลงบันทึกในเอกสารบันทึกตางๆ ใชหมึกถาวร และสามารถอานไดอยางชัดเจน ขอ 8 

103.  การแกไขบันทึก ไมใชน้ำยาลบคำผิด การแกไขสามารถอานขอมูลเดิมได 

คำอธิบาย การแกไขขอมูลในบันทึกใหมีการขีดฆาขอความผิด แลวลงชื่อและวันท่ีแกไขกำกับ

โดยตองยังคงสามารถอานขอมูลเดิมได 

ขอ 8 ขอ 9 

104.  ไมพบการลงบันทึกขอมูลยอนหลัง ขอ 10 

การใชระบบคอมพิวเตอรในการจัดการระบบแทนระบบเอกสาร  

105.  มีวิธีปฏิบัติเก่ียวกับระบบคอมพิวเตอร ขอ 11 

106.  มีการใชรหัสผานเพ่ือระบุตัวตนของแตละบุคคลในการเขาสูระบบขอมูลอิเล็กทรอนิกส  ขอ 11 

107.  ในการเขาถึงขอมูลอิเล็กทรอนิกสในแตละครั้ง หากมีการแกไขเปลี่ยนแปลง หรือลบขอมูลมี

การลงบันทึกขอมูลไว  

หมายเหตุ การลงขอมูลอาจใชระบบอัตโนมัติในการบันทึก หรือใชระบบเอกสารในการ

บันทึก 

ขอ 11 

108.  มีการปองกันความเสียหายของขอมูลไดดวยวิธีทางกายภาพ และอิเล็กทรอนิกส ขอ 11 

109.  การเขาถึงขอมูลตองสามารถทำไดตลอดระยะเวลาของการเก็บขอมูล ขอ 11 

110.  มีการสำรองขอมูลอยางสม่ำเสมอ  ขอ 11 

111.  มีบันทึกผลการตรวจสอบความถูกตองและความสมบูรณของขอมูลท่ีสำรองไวเปนระยะ ขอ 11 

เอกสารการควบคุมคุณภาพ 

112.  มีเอกสารเก่ียวกับขอกำหนดของวัตถุดิบจากธรรมชาติ 

หมายเหตุ รายละเอียดตามขอกำหนดตามประกาศฯ หมวด 5 ขอ 16 

 

ขอ 16 

113.  มีขอกำหนดสำหรับวัตถุตั้งตน และวัสดุการบรรจุ 

หมายเหตุ รายละเอียดตามขอกำหนดตามประกาศฯ หมวด 5 ขอ 18 

ขอ 18 

114.  มีการจัดทำขอกำหนดสำหรับผลิตภัณฑระหวางผลิตและผลิตภัณฑรอบรรจุ 

หมายเหตุ รายละเอียดตามขอกำหนดตามประกาศฯ หมวด 5 ขอ 19 

ขอ 19 

115.  มีการจัดทำขอกำหนดผลิตภัณฑสำเร็จรูป 

หมายเหตุ รายละเอียดตามขอกำหนดตามประกาศฯ หมวด 5 ขอ 20, 21 

ขอ 20, 21 



หนา 33 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

116.  มีวิธีการปฏิบัติสำหรับการทดสอบตอไปนี้  

- การตรวจสอบเอกลักษณของสารสำคัญหรือสารเทียบ 

- การวิเคราะหทางเคมี สำหรับองคประกอบตาง ๆ ของสารท่ีมีฤทธิ์ในการบำบัดรักษา 

(known therapeutic activity) หรือของสารเทียบ 

- การทดสอบหาขีดจำกัด (Limit Test) ตัวอยางเชน ปริมาณเถา (ash value) และการมี

อยูของน้ำมันหอมระเหย (essential oils) และปริมาณท่ีสูญเสียไปจากการทำใหแหง 

(loss on drying) 

- การทดสอบโลหะหนักและสิ่งปนเปอน อนุภาคสิ่งแปลกปลอม และสิ่งปลอมปน 

- การทดสอบการฉายรังสี พิษจากเชื้อรา และการปนเปอนของเชื้อราและจุลินทรีย 

- การทดสอบตัวทำละลายท่ีตกคางในสารสกัดหรือผลิตภัณฑสำเร็จรูป (ถามี) 

- การทดสอบอ่ืน ๆ ตามท่ีกำหนด 

หมายเหตุ ท้ังนี้วิธีปฏิบัติเก่ียวกับการทดสอบในเรื่องตางๆนี้ จะตองอางอิงตามการทดสอบท่ี

กำหนดไวในขอกำหนดของ วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑระหวางผลิต และผลิตภัณฑ

สำเร็จรูป  

ขอ 17 

เอกสารการดำเนินการผลิต 

117.  มีบันทึกการรับเขาของวัตถุดิบ วัตถุตั้งตน วัสดกุารบรรจุ 

 

ขอ 34 

118.  *** มีการจัดทำสูตรการผลิต คำแนะนำกระบวนการผลิต และบรรจุ 

หมายเหตุ รายละเอียดตามขอกำหนดตามประกาศฯ หมวด 5 ขอ 22 -  27 ท้ังนี้ข้ึนอยูกับรูปแบบ

ของผลิตภัณฑท่ีผลิต 

ขอ 22-27 

119.  *** มีการจัดทำบันทึกกระบวนการผลิต และบันทึกกระบวนการบรรจุ 

หมายเหตุ รายละเอียดการจัดทำเอกสารเปนไปตามขอกำหนดตามประกาศฯ หมวด 5 ขอ 30, 33 

ขอ 28, 31  

 

120.  บันทึกกระบวนการผลิตและบันทึกกระบวนการบรรจุมีความสอดคลองกับ สูตรการผลิตท่ี

ไดรับอนุมัติครั้งลาสุด 

 

ขอ 28 

121.  มีวิธีปฏิบัติ หรือมาตรการในการจัดลำดับหมายเลขรุนการผลิต  ขอ 38 

122.  บันทึกกระบวนการผลิตและบันทึกกระบวนการบรรจุมีการจดบันทึกเก่ียวกับการทวนสอบ 

สถานท่ีและเครื่องมือ วา 

- ปราศจากผลิตภัณฑรุนกอนหนา 

- ปราศจากเอกสารตาง ๆ วัตถุดิบและวัสดุการบรรจุท่ีไมจำเปนสำหรับกระบวนการ

ผลิตท่ีวางแผนไว 

ขอ 29, 32 



หนา 34 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

- เครื่องสะอาดและเหมาะสมกับการใชงาน 

คำอธิบาย 

- การจดบันทึกเก่ียวกับการตรวจสอบความพรอมของเครื่องมือและสถานท่ีในท่ีนี้ แยก

จากการจดบันทึกความสะอาดเครื่องมือและสถานท่ีประจำหอง การจดบันทึกดังกลาว

ควรแนบหรือเปนสวนหนึ่งของบันทึกกระบวนการผลิต  

- การตรวจสอบความสะอาดของเครื่องมือการผลิตสามารถนำปายบงชี้สถานะของ

เครื่องมือท่ีสะอาดแลวติดแนบเปนหลักฐานประกอบการบันทึกได 

123.  บันทึกขอมูลในบันทึกกระบวนการผลิตและบันทึกกระบวนการบรรจ ุมีการลงบันทึก ตาม

รายละเอียดขอ 30.1- 30.9 และ 33.1-33.9 และมีการลงบันทึกทันทีหลังเสร็จสิ้นในแตละ

กระบวนการกอนท่ีจะดำเนินการในข้ันตอไป 

คำอธิบาย 

- บันทึกขอมูลในบันทึกกระบวนการผลิตและบันทึกกระบวนการบรรจุ มีความ

ครบถวน ถูกตองตรงตามการผลิตท่ีเกิดข้ึนจริง  

- บุคลากรดานการผลิต มีการลงชื่อปฏิบัติงานตามวิธีการท่ีกำหนด  

- กรณีมีการลงขอมูล หรือลงขอมูลอันมี เจตนาอันเปนเท็จ*** ไมตรงตามการผลิต

จริง โดยเฉพาะขอมูลสำคัญ เชน ปริมาณการผลิต รุนการผลิต ขอมูลการใชวัตถุดิบ 

ข้ันตอนการผลิต และผลิตภัณฑสำเร็จรูป 

 

ขอ 10, 30, 

33 หมวด 6 

ขอ 2, 8, 32, 

35, 37 

124.  มีการจัดเก็บบันทึกตาง ๆ ท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑไว      อยางนอย 1 ปหลังจากวันสิ้นอายุ

ของผลิตภณัฑสำเร็จรูป 

ขอ 3 

หมวด 6 การดำเนินการผลิต 

การจัดการเกี่ยวกับวัตถุดิบ 

125.  มีบันทึกการตรวจรับวัตถุดิบ วัตถุตั้งตน  ขอ 22 

126.  ขอมูลของผูสงมอบวัตถุดิบถูกตองตรงกับรายชื่อผูสงมอบท่ีไดรับการอนุมัติไว  

หมายเหตุ ผูผลิตตองมีการจัดทำรายชื่อ และรายละเอียดของผูสงมอบ ซ่ึงควรมีมากกวา 1 

รายการ การประเมินผูสงมอบอาจมีการประเมินจากเอกสารขอมูลยอนหลังของผูสงมอบ 

หรือการตรวจประเมิน ณ สถานท่ีจริง 

ขอ 22   

127.  มีบริเวณกักกันสำหรับ วัตถุตั้งตน วัตถุดิบ ท่ีรับเขามาใหม  

หมายเหตุ วัตถุตั้งตน วัตถุดิบ และวัสดุการบรรจุท่ีรับเขามาใหม ตองมีการเก็บไวในบริเวณ

กักกันหามเคลื่อนยายจนกวาจะมีการปลอยผานใหนำไปใชได  

ขอ 5 

128.  วัตถุดิบ วัตถุตั้งตน ท่ีจัดเก็บในบริเวณจัดเก็บ มีสภาพท่ีดี และบรรจใุนภาชนะบรรจุท่ีไมมี ขอ 4, 7 



หนา 35 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

รอยแตก ราว ชำรุด ไมมีรอยสัตวกัดแทะ 

129.  มีการจัดเก็บวัตถุดิบ วัตถุตั้งตน ท่ีไมวางสัมผัสพ้ืนโดยตรง ขอ 7 

130.  มีมาตรการในการจัดลำดับการใชวัตถุดิบ วัตถุตั้งตน  

หมายเหตุ มีการใชในลักษณะท่ีรับกอน นำไปใชกอน หรือหมดอายุกอน ใชกอน หรือภาชนะ

ท่ีถูกเปดสุมกอนตองนำไปใชกอน ผูตรวจสามารถตรวจสอบไดจากเอกสารการรับ-จาย ตาม

ลักษณะขางตน 

ขอ 7 

131.  มีการจัดเก็บวัตถุดิบ วัตถุตั้งตน เปนสัดสวน ปองกันการสับสนปะปนกันของวัตถุดิบ วัตถุตั้ง

ตน หรือท่ีตางชนิดกัน หรือตางรุนกัน 

ขอ 7 

132.  มีการจัดเก็บวัตถุดิบ วัตถุตั้งตนในสภาวะท่ีเหมาะสมตามท่ีผูผลิตวัตถุดิบ หรือวัตถุตั้งตน นั้น 

ๆ กำหนด 

ขอ 7 

133.  มีปายระบุสถานะเพ่ือบงชี้ท่ีภาชนะบรรจุของวัตถุดิบ วัตถุตั้งตน และมีการลงขอมูลครบถวน ขอ 25 

134.  มีบันทึกเบิก-จายวัตถุดิบ วัตถุตั้งตน ขอ 29 

135.  มีบันทึกการตรวจสอบเอกลักษณของวัตถุตั้งตน วัตถุดิบ เพ่ือตรวจสอบกอนรับเขา  

หมายเหตุ  

 การตรวจพิสูจนเอกลักษณวัตถุดิบ วัตถุตั้งตน ใหเปนไปตามขอกำหนดของวัตถุดิบหรือวัตถุ

ตั้งตนนั้น ๆ และตองมีการตรวจสอบเอกลักษณทุกภาชนะบรรจุ 

 ในผูผลิตขนาดเล็กท่ีไดรับการยกเวนในหมวดเอกสาร ใหมีการจัดทำ ขอกำหนดในการ

ตรวจสอบเอกลักษณวัตถุตั้งตน วัตถุดิบ โดยอยางนอยประกอบดวย 

 ขอมูลของวัตถุดิบ/ วัตถุตั้งตน  

 ลักษณะทางกายภาพ รูปราง ลักษณะ กลิ่น สี หรือรสชาติ  

 สภาวะการเก็บรักษา และขอควรระวัง 

ท้ังนี้ใหผูผลิตมีบันทึกตรวจสอบเอกลักษณตามขอกำหนดท่ีกำหนดไว ในแตละรุนของวัตถุดิบ 

วัตถุตั้งตนท่ีรับเขา 

ขอ 26 

 

136.  มีวิธีการปฏิบัติเก่ียวกับการสุมตัวอยางของ วัตถุตั้งตน วัตถุดิบ  

(ยกเวน สำหรับผูผลิตท่ีไดรับการยกเวนในหมวดเอกสาร และควบคุมคุณภาพ) 

ขอ 2 หมวด 5 

ขอ 37 

137.  วัตถุตั้งตน วัตถุดิบ มีการปลอยผานโดยฝายควบคุมคุณภาพกอนนำไปใชผลิต และยังอยู

ในชวงอายุการใชงาน 

(ยกเวน สำหรับผูผลิตท่ีไดรับการยกเวนในหมวดเอกสาร และควบคุมคุณภาพ) 

ขอ 27 

138.  มีหลักฐานแสดงการทดสอบสุมตัวอยางท่ีถูกตองครบถวน  

คำอธิบาย มีการติดปายแสดงสถานะการสุมตัวอยางในภาชนะท่ีมีการเปดสุมตัวอยาง 

(ยกเวน สำหรับผูผลิตท่ีไดรับการยกเวนในหมวดเอกสาร และควบคุมคุณภาพ) 

ขอ 13  



หนา 36 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

139.  มีมาตรการในการจัดการวัตถุดิบท่ีไมผานขอกำหนด  ขอ 61 

การจัดการเกี่ยวกับวัสดุการบรรจ ุ

140.  มีบันทึกการตรวจรับวัสดุการบรรจุ 

คำอธิบาย ใหดูความเชื่อมโยงเปนไปตาม ขอ 22 

ขอ 39 

141.  ขอมูลของผูสงมอบวัสดุการบรรจุ ถูกตองตรงกับรายชื่อผูสงมอบท่ีไดรับการอนุมัติไว 

คำอธิบาย 

 - ผูผลิตมีการจัดทำรายชื่อ และรายละเอียดของผูสงมอบ ซ่ึงควรมีมากกวา 1 รายการ การ

ประเมินผูสงมอบอาจมีการประเมินจากเอกสารขอมูลยอนหลังของผูสงมอบ หรือการตรวจ

ประเมิน ณ สถานท่ีจริง 

    - ความเชื่อมโยงเปนไปตาม ขอ 22 

หมายเหตุ ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 39 

142.  มีบริเวณกักกันสำหรับวัสดุการบรรจุท่ีรับเขามาใหม  

คำอธิบาย  

- วัสดุการบรรจุท่ีรับเขามาใหม ตองมีการเก็บไวในบริเวณกักกันหามเคลื่อนยายจนกวา

จะมีการปลอยผานใหนำไปใชได 

- ความเชื่อมโยงเปนไปตาม ขอ 5 

ขอ 39 

143.  วัสดกุารบรรจุท่ีจัดเก็บในบริเวณจัดเก็บ อยูในสภาพท่ีดี ไมมีรอยแตก ราว ชำรุด ไมมีรอย

สัตวกัดแทะ 

คำอธิบาย ความเชื่อมโยงเปนไปตาม ขอ 4, 7 

ขอ 39 

144.  มีการจัดเก็บวัสดุการบรรจุ ท่ีไมวางสัมผัสพ้ืนโดยตรง 

คำอธิบาย ความเชื่อมโยงเปนไปตาม ขอ 7 

ขอ 39 

145.  มีมาตรการในการจัดลำดับการใชวัสดกุารบรรจุ  

คำอธิบาย 

  - มีการใชในลักษณะท่ีรับกอน นำไปใชกอน หรือภาชนะท่ีถูกเปดสุมกอนตองนำไปใชกอน 

ผูตรวจสามารถตรวจสอบไดจากเอกสารการรับ-จาย ตามลักษณะขางตน 

   - ความเชื่อมโยงเปนไปตาม ขอ 7 

ขอ 39 

146.  มีการจัดเก็บวัสดกุารบรรจุเปนสัดสวน ปองกันการสับสนปะปนกันของวัสดุการบรรจุท่ีตาง

ชนิดกัน หรือตางรุนกัน 

คำอธิบาย ความเชื่อมโยงเปนไปตาม ขอ 7 

ขอ 39 

147.  มีการจัดเก็บวัสดุการบรรจุในสภาวะท่ีเหมาะสมตามท่ีผูผลิตวัสดุการบรรจุนั้น ๆ กำหนด ขอ 39 



หนา 37 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

หมายเหตุ ความเชื่อมโยงเปนไปตาม ขอ 7 

148.  มีปายระบุสถานะเพ่ือบงชีท่ี้ภาชนะบรรจขุองวัสดุการบรรจุ และมีการลงขอมูลครบถวน 

หมายเหตุ ความเชื่อมโยงเปนไปตาม ขอ 25 

ขอ 39 

149.  มีบันทึกเบิก-จาย วัสดุการบรรจุ 

หมายเหตุ ความเชื่อมโยงเปนไปตาม ขอ 28, 29 

ขอ 39 

150.  มีวิธีการปฏิบัติเก่ียวกับการสุมตัวอยางวัสดุการบรรจุ 

(ยกเวน สำหรับผูผลิตท่ีไดรับการยกเวนในหมวดเอกสาร และควบคุมคุณภาพ) 

ขอ 2 

151.  วัสดกุารบรรจุ มีการดำเนินการสุมตัวอยางทดสอบ และรับเขาท่ีเหมาะสม ตามวิธีปฏิบัติ 

หรือมาตรการท่ีผูผลิตกำหนด 

หมายเหตุ ความเชื่อมโยงเปนไปตาม ขอ 24, 26 

- ในผูผลิตขนาดเล็กท่ีไดรับการยกเวนในหมวดเอกสาร และหมวดควบคุมคุณภาพ ใหมี

การจัดทำ ขอกำหนดในการตรวจสอบเอกลักษณวัสดุการบรรจุ โดยอยางนอย

ประกอบดวย 

1.) ขอมูลของวัตถุดิบ/ วัตถุตั้งตน  

2.) ลักษณะทางกายภาพ รูปราง ลักษณะ สี 

3.) สภาวะการเก็บรักษา และขอควรระวัง 

ท้ังนี้ใหผูผลิตมีบันทึกตรวจสอบตามขอกำหนดท่ีกำหนดไว ในแตละรุนของวัสดุการบรรจุท่ี

รับเขา 

ขอ 39 

152.  วัสดกุารบรรจุ มีการปลอยผานโดยฝายควบคุมคุณภาพกอนนำไปใชผลิต และยังอยูในชวง

อายุการใชงาน 

หมายเหตุ ความเชื่อมโยงเปนไปตาม ขอ 27 

(ยกเวน สำหรับผูผลิตท่ีไดรับการยกเวนในหมวดเอกสาร และควบคุมคุณภาพ) 

ขอ 39 

153.  มีหลักฐานแสดงการทดสอบสุมตัวอยางท่ีถูกตองครบถวน  

หมายเหตุ มีการติดปายแสดงสถานะการสุมตัวอยางในภาชนะท่ีมีการเปดสุมตัวอยาง 

(ยกเวน สำหรับผูผลิตท่ีไดรับการยกเวนในหมวดเอกสาร และควบคุมคุณภาพ) 

ขอ 2 หมวด 5 

ขอ 37 

154.  วัสดกุารบรรจุท่ีมีการพิมพขอความแลว มีมาตรการ/วิธีปฏิบัติการ การเก็บรักษาท่ีดีปองกัน

การเขาถึงจากบุคคลภายนอก 

หมายเหตุ มีหลักฐาน บันทึกการปฏิบัติตามมาตรการ/วิธีปฏิบัติการขางตน 

ขอ 40 

155.  มีมาตรการในการจัดการวัสดุการบรรจุท่ีไมผานขอกำหนด ขอ 61 

156.  ไมมีการจัดเก็บวัสดุการบรรจุปฐมภูมิท่ีลาสมัยหรือเปนรุนเกาท่ีเลิกใชงานแลว หรือเปนวัสดุ

การบรรจุท่ีเหลือจากการใชงานซ่ึงมีการพิมพหมายเลขรุนผลิตแลวจัดเก็บรวมกับวัสดุท่ีใชใน

ขอ 42 



หนา 38 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

ปจจุบัน 

หมายเหตุ วัสดุการบรรจุปฐมภูมิท่ีลาสมัยหรือเปนรุนเกาท่ีเลิกใชงานแลว หรือวัสดุการบรรจุ

ท่ีเหลือจากการใชงานซ่ึงพิมพหมายเลขรุนผลิตแลวตองทำลายท้ิงเทานั้น กรณีท่ีมีการจัดเก็บ

เพ่ือรอการทำลายตองเก็บในบริเวณท่ีสามารถปองกันการนำไปใชได 

กระบวนการผลิต  

157.  กอนและหลังนำวัตถุดิบไปใชในกระบวนการผลิต พบวาวัตถุดิบบรรจุอยูในภาชนะบรรจุท่ี

สามารถปองกันการปนเปอนได 

ขอ 18 

158.  กอนและหลังนำวัตถุดิบไปใชในกระบวนการผลิต พบวามีปายแสดงชื่อวัตถุดิบท่ีมีขอมูล

ถูกตอง ครบถวน 

ขอ 25, 28 

159.  ไมมีการผลิตผลิตภัณฑตางชนิด หรือตางรุนในหองเดียวกัน ณ ขณะเวลาเดียวกันหรือผลิต

ตอเนื่องกัน นอกจากวาไมมีความเสี่ยงของการปะปนหรือการปนเปอนขาม 

ขอ 9 

160.  ทุกหองท่ีอยูในระหวางกระบวนการผลิต มีการแสดงขอมูลของผลิตภัณฑ และกิจกรรมท่ี

กำลังปฏิบัติ 

คำอธิบาย ควรแสดง ชื่อผลิตภัณฑ รุนการผลิต วันท่ีผลิต วันสิ้นอายุ 

ขอ 12 

161.  ภาชนะบรรจุท่ีใชบรรจุผลิตภัณฑในระหวางกระบวนการผลิตข้ันตอนตาง ๆ มีปายบงชี้

สถานะ 

คำอธิบาย ควรแสดง ชื่อผลิตภัณฑ รุนการผลิต วันท่ีผลิต วันสิ้นอายุ 

ขอ 12 

162.  ในกระบวนการท่ีมีฝุน เชน กระบวนการชั่ง กระบวนการสุมตัวอยาง การผสม การ

ดำเนินการผลิต บรรจุ ผลิตภัณฑชนิดแหง ในขณะท่ีปฏิบัติงาน มีมาตรการในการปองกัน

การฟุงกระจายของฝุน  

คำอธิบาย มาตรการในการปองกันการฟุงกระจายของฝุน เชน การใช Booth ท่ีมีระบบ

กำจัดฝุนในขณะชั่ง สุมตัวอยาง การใชเครื่องดูดฝุนแบบถาวร เครื่องดูดฝุนแบเคลื่อนท่ี การ

ใชแผนกาวดักฝุน (Sticky Mat) ติดหนาหองท่ีมีฝุนมาก 

ขอ 19 

หมวด 3 ขอ 

10, 18 

163.  กรณีใชเครื่องดูดฝุนเคลื่อนท่ี มีการแยกเครื่องดูดฝุนใชแตละหอง และมีมาตรการในการทำ

ความสะอาดเครื่องดูดฝุนทันทีหลังใชงานเสร็จสิ้น 

ขอ 19 

164.  พนักงานสวมใสชุดท่ีใสในบริเวณผลิต ไมใหอยูนอกบริเวณท่ีกำหนดไว และไมใหพนักงาน

สวมชุดนอกบริเวณผลิตในบริเวณผลิตโดยเฉพาะขณะท่ีกำลังดำเนินการผลิต 

ขอ 19 

165.  ชุดของพนักงานมีความสะอาด เหมาะสมสามารถปองกันการปนเปอนจากรางกายของ

ผูปฏิบัติงานสูผลิตภัณฑได 

หมายเหตุ การทำความสะอาดชุดปฏิบัติงาน ใหมีการทำความสะอาดท่ีควบคุมโดยทาง

โรงงานเอง ไมควรใหพนักงานนำชุดท่ีใสปฏิบัติงานกลับบาน หรือไปทำความสะอาดท่ีบาน

เพราะไมอาจยืนยันไดวาพนักงานไดทำความสะอาดชุดปฏิบัติงานอยางเหมาะสม 

ขอ 19 



หนา 39 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

166.  ในระหวางปฏิบัติงานของพนักงานจะตองไมกอใหเกิดการปนเปอน หรือการปนเปอนขาม

ระหวางผลิตภัณฑท่ีอยูในระหวางการผลิต 

คำอธิบาย ควรมีการจัดแบงพนักงานดูแลในแตละกิจกรรมอยางชัดเจน 

ขอ 18, 19 

167.  บริเวณผลิตมีการจัดใหเปนบริเวณควบคุมความสะอาดสูง  

คำอธิบาย บริเวณควบคุม หมายถึง บริเวณการดำเนินการผลิตหรือบริเวณจัดเก็บ กรณีท่ีมี

การเปดใหผลิตภัณฑสัมผัสกับสิ่งแวดลอมภายในบริเวณควบคุม ประตู หนาตาง ตองปดสนิท 

สามารถปองกันการฟุงกระจายของผลิตภัณฑออกสูบริเวณท่ีไมเก่ียวของ หรือ ปองกันการ

ปนเปอนจากสิ่งแวดลอมจากภายนอกสูผลิตภัณฑ 

             บริเวณควบคุมความสะอาดสูง หมายถึง บริเวณท่ีสภาวะแวดลอมสัมผัสเนื้อ

ผลิตภัณฑโดยตรง ไดแกบริเวณผลิต ท่ีตองทำการปองกันการปนเปอน การปนเปอนขาม 

และการปะปนอยางเขมงวด ตองมีการรักษาความสะอาดตั้งแตชุดปฏิบัติงานของบุคลากร 

สภาวะแวดลอม พ้ืนผิวของสถานท่ี และสิ่งอำนวยความสะดวก เครื่องมือ เครื่องจักร ท่ี

เขมงวด  

             บริเวณควบคุมความสะอาดต่ำกวาบริเวณควบคุมความสะอาดสูง หมายถึง      

บริเวณท่ีสภาวะแวดลอมไมไดสัมผัสเนื้อผลิตภัณฑโดยตรง บริเวณจัดเก็บ จะมุงเนนการ

ควบคุมสภาวะแวดลอมการจัดเก็บ สัตวแมลง การปะปน และความปลอดภัย 

ขอ 18, 19 

168.  ผลิตภัณฑระหวางผลิตท่ีนำออกจากสายการผลิต ไมนำกลับเขามายังสายการผลิตอีก 

หมายเหตุ กรณีท่ีนำกลับเขามายังสายการผลิตอีก ตองมีเหตุผล หรือหลักฐานท่ีทำใหม่ันใจ

ไดวาไมมีการปะปนหรือปนเปอนขาม หรือเนื้อผลิตภัณฑยังอยูในภาชนะท่ีบรรจุปดสนิท โดย

ตองม่ันใจในเรื่องความปลอดภัยของตัวผลิตภัณฑวา จะไมมีการนำผลิตภัณฑตางชนิดกับท่ี

กำลังผลิตท่ีมีภาชนะบรรจุแบบเดียวกัน ไปปะปนในสายการผลิตท่ีกำลังดำเนินการอยู 

ขอ 18, 19 

169.  มีการจัดเก็บผลิตภัณฑระหวางผลิต หรือผลิตภัณฑรอบรรจุ ในสภาวะท่ีควบคุมตาม

ขอกำหนดของผลิตภัณฑนั้น ๆ  

หมายเหตุ ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 38 

170.  ไมมีการจัดเก็บ หรือพัก วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑระหวางผลิต บริเวณทางเดิน 

หรือทางเดินรวมในบริเวณผลิต 

ขอ 38 ขอ 48 

หมวด 1 ขอ 3 

หมวด 3 ขอ 

21, 24  

171.  มีการจัดทำสูตรการผลิตและคำแนะนำกระบวนการบรรจุ 

คำอธิบาย การจัดทำสูตรการผลิตและคำแนะนำกระบวนการบรรจุตองสามารถปฏิบัติไดจริง

และเหมาะสมท่ีจะนำมาใชผลิตเปนประจำ การจัดทำสูตรแมบทใหมีหลักการจัดทำตาม 

ขอ 31 



หนา 40 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

หมวด 5 ขอ 22-27  

(ยกเวน สำหรับผูผลิตท่ีไดรับการยกเวนในหมวดเอกสาร และควบคุมคุณภาพ) 

172.  มีการจัดทำบันทึกกระบวนการผลิตทุกผลิตภัณฑ 

(ยกเวน สำหรับผูผลิตท่ีไดรับการยกเวนในหมวดเอกสาร และควบคุมคุณภาพ) 

ขอ 2 

173.  มีการบันทึกกระบวนการผลิต และบันทึกกระบวนการบรรจุ 

หมายเหตุ บันทึกกระบวนการผลิตตองมีความสอดคลองกับสูตรการผลิต และคำแนะนำ

กระบวนการบรรจุ 

(ยกเวน สำหรับผูผลิตท่ีไดรับการยกเวนในหมวดเอกสาร และควบคุมคุณภาพ) 

ขอ 2 

174.  มีการบันทึกผล การชั่งจายวัตถุดิบเพ่ือทำการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร  

หมายเหตุ การชั่งจาย มีการตรวจสอบซ้ำ 

(ยกเวน สำหรับผูผลิตท่ีไดรับการยกเวนในหมวดเอกสาร และควบคุมคุณภาพ) 

ขอ 29 

175.  ในระหวางกระบวนการผลิต พ้ืนท่ีในหองผลิตไมมีสิ่งท่ีไมเก่ียวของในกระบวนการผลิต 

ผลิตภัณฑนั้นๆ  

คำอธิบาย  มีหลักฐานวาไดตรวจสอบแลวไมพบผลิตภัณฑอ่ืน ผลิตภัณฑอ่ืน หรือบันทึก

กระบวนการผลิต หรือเอกสารอ่ืนใดท่ีไมเก่ียวของกับผลิตภัณฑท่ีดำเนินการผลิตนั้น  

ขอ 9, 34 

176.  มีการบันทึกตรวจสอบสถานท่ีผลิต/เครื่องมือ/อุปกรณการผลิต วาปราศจากวัตถุและวัสดุ

การบรรจุ ผลิตภัณฑหรือเอกสารอ่ืนใด ท่ีไมเก่ียวของกับการผลิตในขณะนั้นๆ รวมถึง ไมพบ

ฉลากหรือเครื่องหมายท่ีไมเก่ียวของท่ีใชงานกอนหนาดวย 

(ยกเวน สำหรับผูผลิตท่ีไดรับการยกเวนในหมวดเอกสาร และควบคุมคุณภาพ) 

ขอ 34, 36 

177.  มีมาตรการในการจัดการผลิตภัณฑระหวางผลิตท่ีไมผานขอกำหนด  ขอ 61 

กระบวนการบรรจปุฐมภูมิ 

178.  มีการบรรจุในบริเวณท่ีสามารถปองกันสภาวะแวดลอมจากภายนอกปนเปอนสูผลิตภัณฑได ขอ 18 

179.  บริเวณท่ีมีการบรรจุ มีปายบงชี้กิจกรรม ชื่อผลิตภัณฑ ความแรง และรุนการผลิต  ขอ 12, 45 

180.  มีการจัดเก็บผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีรอการบรรจุไวในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท ขอ 18 

181.  ผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีรอบรรจุ มีปายชี้บงท่ีชัดเจน และมีการลงขอมูลท่ีครบถวน 

(ชื่อ เลขท่ี/ครั้งท่ีผลิต วันเดือนปท่ีผลิต) 

ขอ 12 

182.  วัสดกุารบรรจุ ท่ีรอบรรจุผลิตภัณฑสมุนไพรแตละชนิด มีปายชี้บงชัดเจน ขอ 12 

183.  มีการทำความสะอาดวัสดุการบรรจุและมีการตรวจสอบท่ีเหมาะสมกอนนำวัสดุการบรรจุไป

ใชในการบรรจุผลิตภัณฑสมุนไพร 

ขอ 47, 18, 

19 

184.  ในระหวางกระบวนการบรรจุ พ้ืนท่ีในบริเวณบรรจุไมมีสิ่งท่ีไมเก่ียวของในกระบวนการบรรจุ ขอ 9, 34, 44 



หนา 41 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

ผลิตภัณฑนั้นๆ  

คำอธิบาย มีหลักฐานวาไดตรวจสอบแลวไมพบผลิตภัณฑอ่ืน หรือบันทึกกระบวนการผลิต 

บันทึกกระบวนการบรรจุ หรือเอกสารอ่ืนใดท่ีไมเก่ียวของกับผลิตภัณฑท่ีดำเนินการบรรจุนั้น 

และมีหลักฐานท่ีแสดงวามีวิธีการตรวจสอบวาในระหวางกระบวนการบรรจุ พ้ืนท่ีในบริเวณ

ดังกลาวไมมีสิ่งท่ีไมเก่ียวของอยู  

185.  มีการตรวจสอบความถูกตองของภาชนะบรรจุ วามีปริมาณ เอกลักษณ และความถูกตองตรง

กับคำแนะนำการบรรจุ   

(ยกเวน สำหรับผูผลิตท่ีไดรับการยกเวนในหมวดเอกสาร และควบคุมคุณภาพ) 

ขอ 46 

186.  มีเอกสารแสดงกระบวนการบรรจุใหเปนไปตามข้ันตอนท่ีระบุไวในเอกสารแมบท และมี

บันทึกการปฏิบัติตามวิธีการและข้ันตอนท่ีปฏิบัติ 

(ยกเวน สำหรับผูผลิตท่ีไดรับการยกเวนในหมวดเอกสาร และควบคุมคุณภาพ) 

ขอ 2 

187.  ไมพบวัสดุการบรรจุปฐมภูมิท่ีลาสมัยหรือเปนรุนเกาท่ีเลิกใชงานแลว หรือวัสดุการบรรจุท่ี

เหลือจากการใชงานซ่ึงพิมพหมายเลขรุนผลิตแลว ในบริเวณท่ีมีการบรรจุ 

คำอธิบาย วัสดุการบรรจุปฐมภูมิท่ีลาสมัยหรือเปนรุนเกาท่ีเลิกใชงานแลว หรือวัสดุการบรรจุ

ท่ีเหลือจากการใชงานซ่ึงพิมพหมายเลขรุนผลิตแลว ตองนำไปทำลายเทานั้นและมีบันทึกการ

ทำลาย 

ขอ 42 

กระบวนการบรรจทุุติยภูมิ 

188.  มีมาตรการในการปองกันการปะปนของผลิตภัณฑตางชนิดกันในระหวางกระบวนการบรรจุ  

คำอธิบาย บริเวณท่ีมีการบรรจุ หากมีการบรรจุผลิตภัณฑหลายชนิดหรือหลายรุนในบริเวณ

เดียวกัน ผูผลิตจัดใหมีผนังแยกก้ันเปนสัดสวน 

ขอ 43 

189.  บริเวณท่ีมีการบรรจุ มีปายบงชี้กิจกรรม ชื่อผลิตภัณฑ ความแรง และรุนการผลิต  ขอ 12, 45 

190.  ผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีรอบรรจุ มีปายชี้บงท่ีชัดเจน และมีการลงขอมูลท่ีครบถวน 

(ชื่อ เลขท่ี/ครั้งท่ีผลิต วันเดือนปท่ีผลิต) 

ขอ 12 

191.  มีการตรวจสอบและบันทึกความถูกตองของการพิมพ เชน รุนผลิต วันสิ้นอาย ุไมวาจะทำ

การพิมพแยกกันหรือพิมพในระหวางบรรจุ  

คำอธิบาย ในกรณีท่ีเปนการพิมพดวยมือตองตรวจสอบซ้ำเปนระยะ 

ขอ 49 

192.  มีบันทึกการตรวจสอบเครื่องอิเล็กทรอนิกสสำหรับอานรหัส เครื่องนับฉลาก หรือ อุปกรณ

คลายกัน 

คำอธิบาย มีการตรวจสอบเพ่ือใหแนใจวาเครื่องอิเล็กทรอนิกสสำหรับอานรหัส เครื่องนับ

ฉลาก หรือ อุปกรณคลายกันมีการทำงานอยางถูกตอง 

หมายเหตุ ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ขอ 51 



หนา 42 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

ประเมินครั้งแรก 

193.  ในระหวางกระบวนการบรรจุ พ้ืนท่ีในบริเวณบรรจุไมมีสิ่งท่ีไมเก่ียวของในกระบวนการบรรจุ 

ผลิตภัณฑนั้นๆ  

คำอธิบาย มีหลักฐานวาไดตรวจสอบแลวไมพบ ผลิตภัณฑอ่ืน หรือบันทึกกระบวนการผลิต 

บันทึกกระบวนการบรรจุ หรือเอกสารอ่ืนใดท่ีไมเก่ียวของกับผลิตภัณฑท่ีดำเนินการบรรจุนั้น  

ขอ 9, 34, 44 

194.  ไมพบวัสดกุารบรรจุทุติยภูมิท่ีลาสมัยหรือเปนรุนเกาท่ีเลิกใชงานแลว หรือวัสดุการบรรจุท่ี

เหลือจากการใชงานซ่ึงพิมพหมายเลขรุนผลิตแลว ในบริเวณท่ีมีการบรรจุ 

คำอธิบาย วัสดุการบรรจุปฐมภูมิท่ีลาสมัยหรือเปนรุนเกาท่ีเลิกใชงานแลว หรือวัสดุการบรรจุ

ท่ีเหลือจากการใชงานซ่ึงพิมพหมายเลขรุนผลิตแลว ตองนำไปทำลายเทานั้นและมีบันทึกการ

ทำลาย 

ขอ 42 

195.  มีการบันทึกตรวจสอบสถานท่ีผลิต/เครื่องมือ/อุปกรณการผลิต วาปราศจากวัตถุและวัสดุ

การบรรจุ ผลิตภัณฑหรือเอกสารอ่ืนใด ท่ีไมเก่ียวของกับการผลิตในขณะนั้นๆ รวมถึง ไมพบ

ฉลากหรือเครื่องหมายท่ีไมเก่ียวของท่ีใชงานกอนหนาดวย 

(ยกเวน สำหรับผูผลิตท่ีไดรับการยกเวนในหมวดเอกสาร และควบคุมคุณภาพ) 

ขอ 34, 36 

196.  มีการตรวจสอบความถูกตองของภาชนะบรรจุ หีบหอ กลอง วามีปริมาณ เอกลักษณ และ

ความถูกตองตรงกับคำแนะนำการบรรจุ   

(ยกเวน สำหรับผูผลิตท่ีไดรับการยกเวนในหมวดเอกสาร และควบคุมคุณภาพ) 

ขอ 46 

197.  ไมมีการนำตัวอยางท่ีออกจากสายการบรรจุกลับเขาสายการผลิตอีก 

คำอธิบาย ตัวอยางท่ีนำออกไปจากสายการบรรจุไปทดสอบหรือไปดำเนินการในกิจกรรมอ่ืน 

แลวกิจกรรมดังกลาว สงผลตอคุณภาพของผลิตภัณฑ เชน การนำเนื้อผลิตภัณฑออกจาก

ภาชนะบรรจุไปทดสอบ ตองไมนำกลับคืนมาใชอีก  

ขอ 54 

198.  มีการตรวจสอบความสอดคลองของปริมาณผลิตภัณฑรอบรรจุ และวัสดุการบรรจุท่ีพิมพ

ขอความแลวกับจำนวนผลิตภัณฑท่ีบรรจุได 

หมายเหตุ ถาพบวามีความแตกตางกันอยางมีนัยสำคัญหรือผิดปกติ ตองสืบสวนสาเหตุและ

ไดเหตุผลท่ีนาพอใจกอนจึงปลอยผานได 

(ยกเวน สำหรับผูผลิตท่ีไดรับการยกเวนในหมวดเอกสาร และควบคุมคุณภาพ) 

ขอ 56 

199.  หลังจากดำเนินการบรรจุเสร็จเรียบรอยแลว วัสดุการบรรจุท่ียังไมมีการพิมพหมายเลขรุน

ผลิต มีการสงกลับคืนคลังโดยทำตามวิธีการปฏิบัติ หรือมาตรการท่ีกำหนดไว 

ขอ 57 

ผลิตภัณฑสำเร็จรูป 

200.  มีวิธีการปฏิบัติสำหรับการกักกัน/ปลอยผานผลิตภัณฑสำเร็จรูปจนกวาจะมีการปลอยผาน 

คำอิบาย มีหลักฐาน/บันทึก การปฏิบัติในการปลอยผานผลิตภัณฑ มีการลงนามอนุมัติในการ

ขอ 58 



หนา 43 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

ปลอยผานผลิตภัณฑสำเร็จรูป โดยผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ 

201.  มีการเก็บรักษาผลิตภัณฑสำเร็จรูปในคลังสินคาภายใตเง่ือนไขท่ีกำหนดโดยผูผลิต ขอ 60 

202.  มีมาตรการ หรือวิธีปฏิบัติสำหรับการจัดการ ผลิตภัณฑสำเร็จรูปท่ีไมผานขอกำหนด 

คำอิบาย  มีหลักฐาน บันทึกการปฏิบัติ วาตองดำเนินการอยางไรกับผลิตภัณฑสำเร็จรูปท่ีไม

ผานขอกำหนด ซ่ึง อาจนำไปทำลาย การปดฉลากใหมกรณีปดฉลากผิด  

หมายเหตุ ใหสามารถอธิบายการจัดการ ผลิตภัณฑสำเร็จรูปท่ีไมผานขอกำหนดได

สำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน โดยยังไมตองจัดทำเปนเอกสาร  

ขอ 61 

203.  มีมาตรการในการจัดการผลิตภัณฑท่ีสงคืนมาจากทองตลาด 

หมายเหตุ รายละเอียดในการจัดการใหเปนไปตามหมวด 6 ขอ 65 และ หมวด 9 ขอ 21 

ขอ 65 

น้ำท่ีใชในกระบวนการผลิต  

(สำหรับรูปแบบผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีใชในการรับประทาน ใหพิจารณเปนพิเศษสำหรับของเหลวใชภายใน) 

204.  น้ำท่ีใชในกระบวนการผลิตหรือน้ำท่ีใชลางเครื่องมือการผลิตครั้งสุดทายสำหรับผลิตภัณฑ

สำหรับใชภายใน (รูปแบบผลิตภัณฑรับประทาน) เปนไปตามมาตรฐานคุณภาพน้ำดื่มท่ี

เชื่อถือได โดยมีการจัดหาจากผูผลิตน้ำดื่มท่ีนาเชื่อถือ  

(หากกรณีไมมีการผลิตน้ำเอง ไมตองพิจารณาตั้งแตขอ 205-209) 

ขอ 16 

205.  มีการแสดงแผนผังระบบน้ำท่ีใชในสถานท่ีผลิต 

หมายเหตุ แผนผังตองเปนฉบับปจจุบันและมีความสอดคลองกับระบบการผลิตน้ำจริง หาก

เปนผูผลิตท่ีตองปฏิบัติตามหมวดท่ี 5 ดวยแลวนั้น เอกสารดังกลาวตองมีการอนุมัติอยางเปน

ทางการ 

(ยกเวน สำหรับผูผลิตท่ีไดรับการยกเวนในหมวดเอกสาร และควบคุมคุณภาพ) 

ขอ 16 

206.  มีการแสดงจุดสุมเก็บตัวอยางน้ำ (sampling point) เพ่ือตรวจสอบวาไมมีการปนเปอน

จุลินทรีย 

(ยกเวน สำหรับผูผลิตท่ีไดรับการยกเวนในหมวดเอกสาร และควบคุมคุณภาพ) 

ขอ 16 

207.  มีผลการตรวจสอบน้ำท่ีใชในการผลิต วาไมมีการปนเปอนจุลินทรีย 

หมายเหตุ ความถ่ีในการเก็บตัวอยางน้ำเพ่ือตรวจสอบข้ึนอยูกับความเสี่ยงของกิจกรรมการ

ผลิต หรืออาจมีการเฝาระวังดวยชุดทดสอบสำเร็จรูปเปนระยะตามความเหมาะสม   

ขอ 16 

208.  มีวิธีการปฏิบัติ หรือมาตรการสำหรับการบำรงุรักษาระบบน้ำ 

(ยกเวน สำหรับผูผลิตท่ีไดรับการยกเวนในหมวดเอกสาร และควบคุมคุณภาพ) 

ขอ 16 

209.  มีรายงานผลการปฏิบัติสำหรับการบำรุงรักษาระบบน้ำ  

(ยกเวน สำหรับผูผลิตท่ีไดรับการยกเวนในหมวดเอกสาร และควบคุมคุณภาพ) 

ขอ 16 

หมวด 7 การควบคุมคุณภาพ  



หนา 44 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

ไมพิจารณา สำหรับผูผลิตขนาดเล็กท้ังหมวด  

210.  มีวิธีการปฏิบัติในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑสมุนไพร 

หมายเหตุ รายละเอียดตามหมวด 5 ขอ 13 และหมวด 7 ขอ 8 ขอ 11 

 

หมวด 5 ขอ 

13 และ หมวด 

7 ขอ 8, 11 

211.  มีหลักฐานการปฏิบัติตามวิธีท่ีกำหนด เชน บันทึกการตรวจสอบคุณภาพ ขอ 13 และ 

ขอ 17 

212.  มีวิธีการปฏิบัติเก่ียวกับการสุมตัวอยางสำหรับ วัตถุดิบ วัตถุตั้งตน วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ

ระหวางผลิต ผลิตภัณฑรอบรรจุ ผลิตภัณฑสำเร็จรูป 

คำอิบาย วิธีการปฏิบัติเก่ียวกับการสุมตัวอยางตองอางอิงวิธีการ หรือมาตรการในการสุม

ตัวอยางท่ีนาเชื่อถือ 

ขอ 11 

213.  มีบันทึก/รายงานเอกสารการสุมตัวอยาง วัตถุดิบ วัตถุตั้งตน วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ

ระหวางผลิต ผลิตภัณฑรอบรรจุ ผลิตภัณฑสำเร็จรูป 

ขอ 10 

214.  มีวิธีการปฏิบัติการเก็บตัวอยางอางอิงของวัตถุดิบ วัตถุตั้งตน วัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ

สำเร็จรูป 

 

ขอ 8  

215.  มีการเก็บตัวอยางอางอิงตามท่ีกำหนดไวในวิธีปฏิบัต ิ

คำอิบาย การจัดเก็บตัวอยางอางอิง มีการกำหนดใหเก็บดังนี้ 

- ตัวอยางอางอิงตองเปนตัวแทนของรุนของวัตถุ วัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑท่ีสุม

ตัวอยาง 

- มีการเก็บตัวอยางอางอิงจากผลิตภัณฑสำเร็จรูปแตละรุนอยางนอย 1 ป หลังวันสิ้นอายุ

ของผลิตภัณฑ 

- ตัวอยางของวัตถุตั้งตน ถามีความคงสภาพดีตองเก็บรักษาไวอยางนอย 2 ป หลังจาก

ปลอยผานผลิตภัณฑ 

 

ขอ 12, 14  

216.  ภาชนะบรรจุตัวอยาง มีการติดฉลากระบุถึงสิ่งท่ีอยูภายใน มีการระบุ หมายเลขรุน วันท่ีสุม

ตัวอยาง และภาชนะท่ีไดทำการสุมตัวอยางมา 

ขอ 13 

217.  มีโปรโตคอลสำหรับการติดตามความคงสภาพอยางตอเนื่อง และมีการอางอิงวิธีการจาก

เอกสารท่ีนาเชื่อถือ  

คำอธิบาย การชักตัวอยางเพ่ือนำไปทดสอบความคงสภาพอยางตอเนื่อง ตองครอบคลุม

จนถึงวันสิ้นอายุการใชของผลิตภัณฑนั้น 

ขอ 26  

218.  มีการตรวจรับรองและบำรุงรักษา เครื่องมือท่ีใชในการติดตามความคงสภาพอยางตอเนื่อง

อยางเหมาะสม  (เชน ตูสำหรับติดตามความคงสภาพท่ีสภาวะท่ีกำหนดตามท่ีข้ึนทะเบียน)  

ขอ 26 



หนา 45 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

219.  มีแผนการศึกษาความคงสภาพอยางตอเนื่อง อยางนอยปละ 1 รุนการผลิตของแตละสูตร

ตำรับของผลิตภัณฑสมุนไพร 

หมายเหตุ ในบางสถานการณการติดตามความคงสภาพอยางตอเนื่องอาจมีการเพ่ิมจำนวน

รุนผลิตท่ีศึกษา เชน เม่ือมีการเปลี่ยนแปลงหรือมีความเบี่ยงเบนอยางมีนัยสำคัญใน

กระบวนการ หรือวัสดุการบรรจุ รวมถึงการทำซ้ำดวยกระบวนการใหม การทำซ้ำดวย

กระบวนการเดิม หรือการนำกลับมาใชใหม 

ขอ 29, 30 

220.  มีรายงานผลของการติดตามความคงสภาพอยางตอเนื่อง ขอ 26 

221.  มีผลการวิเคราะหแนวโนมของการศึกษาความคงสภาพอยางตอเนื่อง 

หมายเหตุ หากพบผลการวิเคราะหแนวโนมผิดปกติอยางมีนัยสำคัญตองมีการสืบสวนหา

สาเหตุและรายงานผูท่ีเก่ียวของ และตองรายงาน สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

การวิเคราะหแนวโนม อาจมีการแสดงในรูปแบบของ กราฟ   

ขอ 32 

222.  มีการรายงานผลของการติดตามความคงสภาพอยางตอเนื่องไปยัง หัวหนาฝายควบคุม

คุณภาพ หัวหนาฝายผลิต และผูท่ีไดรับมอบหมายท่ีเก่ียวของ 

ขอ 31 

การทดสอบ  

223.  มีวิธีปฏิบัติในการทดสอบ หรือวิธีวิเคราะห ท่ีไดรับอนุมัตโิดยวิธีการดังกลาวตองเปนวิธีการท่ี

เปนท่ียอมรับในระดับสากล  

ขอ 15 

224.  มีบันทึกการทดสอบมีหัวขอท่ีมีความสอดคลองกับวิธีการทดสอบท่ีอนุมัติ 

 

ขอ 16, 17 

225.  วิธีการปฏิบัติในการควบคุมคุณภาพระหวางผลิต ไดรับการอนุมัติจากฝายควบคุมคุณภาพ ขอ 18 

226.  มีวิธีปฏิบัติในการเตรียม สารเคมี สารละลาย สารมาตรฐานอางอิง เครื่องแกวสำหรับตวงวัด 

และอาหารเลี้ยงเชื้อ 

ขอ 19 

227.  มีบันทึกการเตรียม สารเคมี สารละลาย สารมาตรฐานอางอิง เครื่องแกวสำหรับตวงวัด และ

อาหารเลี้ยงเชื้อ 

ขอ 19 

228.  สารเคมีท่ีใชในหองปฏิบัติการท่ีจะจัดเก็บไวเปนเวลานาน มีฉลากระบุวันท่ีเตรียม ลายมือชื่อ

ผูเตรียม 

ขอ 20 

229.  สารเคมีท่ีไมคงตัว และอาหารเพาะเชื้อ มีการระบุวันสิ้นอายุ และสภาวะการเก็บรักษาบน

ฉลาก 

ขอ 20 

230.  สารละลายท่ีทราบความเขมขนแนนอนตองระบุวันท่ีหาคาความเขมขนครั้งสุดทายและคา

แฟคเตอรลาสุด 

ขอ 20 

231.  ไมพบสารเคมีและอาหารเลี้ยงเชื้อท่ีหมดอายุแลวมาใชในหองปฏิบัติการ ขอ 20 

หมวด 8 การจางผลิตและการวิเคราะห  



หนา 46 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

การจางผลิต  

232.  มีการจัดทำสัญญาจางการผลิตท่ีเปนลายลักษณอักษร โดยมีการกำหนดหนาท่ีของแตละฝาย

อยางชัดเจน  

ขอ 1 และ ขอ 

3-16 

การจางวิเคราะห  

233.  มีการจัดจัดทำสัญญาจางวิเคราะห เปนลายลักษณอักษร ซ่ึงกำหนดหนาท่ีและความ

รับผิดชอบของแตละฝายไวอยางชัดเจน 

 

ขอ 2-16 

หมวด 9 ขอรองเรียนและเรียกคืนผลิตภัณฑ  

ขอรองเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ  

234.  มีวิธีปฏิบัติ การดำเนินการเก่ียวกับขอรองเรียน  

คำอธิบาย เนื้อหาในวิธีปฏิบัติควรประกอบดวย 

- ข้ันตอนการปฏิบัติงาน ผูรับผิดชอบในการรับเรื่องรองเรียน และวิธีการตัดสินใจในการ

รับ หรือไมรับวาเปนขอบกพรองของโรงงาน  

- กรอบระยะเวลาในการดำเนินการสืบสวนหาปญหา การแกไขไมใหเกิดปญหาซ้ำ และผู

ท่ีเก่ียวของในการสืบสวน  

- การตรวจสอบผลิตภัณฑรุนอ่ืนท่ีเก่ียวของ ในตัวอยางอางอิงผลิตภัณฑสำเร็จรูปท่ี

จัดเก็บ เชน รุนกอนหนา หรือรุนหลัง ของท่ีมีเรื่องรองเรียน รวมถึงการตรวจสอบประวัติ

เรื่องรองเรียนชนิดเดียวกัน 

- การดำเนินการกรณีพบเรื่องรองเรียน จากปลอมผลิตภัณฑท่ีตนผลิต 

- การตัดสินใจเรียกคืนผลิตภัณฑ กรณีเปนเรื่องรองเรียนท่ีเกิดปญหาคุณภาพผลิตภัณฑ 

- การแจงตอสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กรณีตรวจพบผลิตภัณฑสมุนไพร

ปลอม หรือปญหารุนแรงอ่ืนท่ีเกิดกับคุณภาพของผลิตภัณฑ  

ขอ 2- 6, 10-

12 

235.  มีบันทึกรายละเอียดเก่ียวกับการจัดการเรื่องรองเรียน 

หมายเหตุ บันทึกการจัดการเรื่องรองเรียนตองมีการสืบสวนหาสาเหตุของความผิดปกติท่ี

เกิดข้ึนของผลิตภัณฑนั้นดวย 

ขอ 8  

236.  กรณีเกิดขอรองเรียนเก่ียวกับผลิตภัณฑท่ีบกพรอง มีการระบุวิธีการพิจารณาตรวจสอบ

ผลิตภัณฑรุนอ่ืนดวย เชน การตรวจสอบในตัวอยางอางอิงผลิตภัณฑสำเร็จรูปท่ีจัดเก็บรุน

กอนหนา หรือรุนหลัง ของท่ีมีเรื่องรองเรียน โดยอาจขยายผลถึงรุนอ่ืนๆ เพ่ือดูปญหาเชิง

ระบบ 

หมายเหตุ หมายเหตุ ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการ

ตรวจประเมินครัง้แรก 

ขอ 7 



หนา 47 จาก 50 

ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

การเรียกคืนผลิตภัณฑ  

237.  มีวิธีปฏิบัติเก่ียวกับการเรียกคืนผลิตภัณฑ  

คำอธิบาย เนื้อหาในวิธีปฏิบัติควรประกอบดวย 

- แผนผังการดำเนินงานเก่ียวกับการเรียกคืนผลิตภัณฑ 

- ผูรับผิดชอบในการประสานงานการเรียกคืนผลิตภัณฑซ่ึงตองไมใชบุคลากรฝายขายและ

การตลาด และพรอมติดตอไดตลอด 24 ชั่วโมง 

- ข้ันตอนการแจงใหผูมีอำนาจตัดสินใจทราบเพ่ือเรียกคืนผลิตภัณฑ รวมถึงการแจงไปยัง

หนวยงานท่ีควบคุมผลิตภัณฑทราบ 

- ข้ันตอนและความถ่ีของการซอมดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑท่ีแสดงการซอมในเวลา

ทำการและนอกเวลาทำการ 

- วิธีการประเมินประสิทธิภาพของการเรียกคืนผลิตภัณฑ 

ขอ 13-21 

238.  มีบันทึก หรือรายงานผลการเรียกเก็บยาคืน ขอ 22 

239.  มีการซอมดำเนินการเรียกเก็บผลิตภัณฑคืน 

หมายเหตุ มีรายงานและผลการซอมเรียกคืนโดยซอมใหเหมือนกับ หรือสอดคลองกับท่ีระบุ

ในวิธีการปฏิบัติ เพ่ือยืนยันวาวิธีการปฏิบัติ ไดรับการพิสูจนวามีประสิทธิภาพจริง 

หมายเหตุ ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 17, 23  

240.  มีผลการประเมินประสิทธิภาพ ในการเรียกคืนผลิตภัณฑ  

คำอธิบาย การประเมินประสิทธิภาพ เชน ยอดของปริมาณท่ีเก็บคืนไดคิดเปนรอยละเทาใด

ของปริมาณท่ีขายไป รวมถึงระยะเวลาท่ีเรียกเก็บคืนไดเม่ือเทียบกับระยะเวลาท่ีกำหนดในวิธี

ปฏิบัติ โดยใหรวมไวในกิจกรรมการซอมเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑดวย 

หมายเหตุ ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 23 

ขอรองเรียนจากอาการไมพึงประสงค  

241.  มีมาตรฐานวิธีปฏิบัติเก่ียวกับ การรายงานอาการไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑ 

คำอธิบายเนื้อหาในวิธีปฏิบัติควรประกอบดวย 

- แผนผังการดำเนินงาน 

- ผูรับผิดชอบในการประสานงานการรายงานอาการไมพึงประสงค ซ่ึงตองไมใช

บุคลากรฝายขายและการตลาด และพรอมติดตอไดตลอด 24 ชั่วโมง 

- ข้ันตอนการแจงใหผูมีอำนาจตัดสินใจทราบเพ่ือรายงานอาการอันไมพึงประสงคไป

ยังสำนักงานคระกรรมการอาหารและยา 

ขอ 24 
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ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

- ข้ันตอนและความถ่ีของการซอมดำเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ 

- การสืบสวนหาสาเหตุของอาการอันไมพึงประสงค 

คำอธิบาย อาการไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑ ไมรวมถึงการใชผิดวัตถุประสงค 

242.  มีบันทึก หรือรายงานผลเก่ียวกับ การรายงานอาการไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑ ขอ 24 

243.  มีการซอมดำเนินการเรียกเก็บผลิตภัณฑคืน 

คำอธิบาย มีรายงานและผลการซอมการเรียกคืน โดยซอมใหเหมือนกับ หรือสอดคลองกับท่ี

ระบุในวิธีการปฏิบัติ เพ่ือยืนยันวาวิธีการปฏิบัติ ไดรับการพิสูจนวามีประสิทธิภาพจริง 

หมายเหตุ ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 24  

244.  มีผลการประเมินประสิทธิภาพ ในการเรียกคืนผลิตภัณฑ(การประเมินประสิทธิภาพ เชน ยอด

ของปริมาณท่ีเก็บคืนไดคิดเปนรอยละเทาใดของปริมาณท่ีขายไป รวมถึงระยะเวลาท่ีเรียก

เก็บคืนไดเม่ือเทียบกับระยะเวลาท่ีกำหนดในวิธีปฏิบัติ)  

(ใหรวมไวในกิจกรรมการซอมเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑดวย) 

หมายเหตุ ไมพิจารณาสำหรับผูผลิตในลักษณะผลิตแบบในครัวเรือน ในการตรวจ

ประเมินครั้งแรก 

ขอ 24 

หมวด 10 การตรวจสอบตนเอง  

ไมพิจารณา สำหรับผูผลิตขนาดเล็กท้ังหมวด  

245.  มีวิธีปฏิบัติเก่ียวกับ การตรวจสอบตนเอง  

คำอธิบาย การตรวจสอบตนเอง จะตองทำใหครอบคลุมทุกหมวด (ท้ัง 10 หมวด) ท่ีระบุไวใน

ประกาศฯ 

ขอ 2 ขอ 3

หมวด 1 ขอ 2 

(2.9)  

246.  มีแผนการตรวจสอบตนเอง  

คำอธิบายการตรวจสอบตนเองควรกำหนดใหมีแผนการตรวจสอบตนเองอยางนอยปละ 1 

ครั้ง หรืออาจจะมากกวา นอยกวาไดตามผลการตรวจประเมินท่ีผานมา หรืออาจจะมีการ

ตรวจประเมินเพ่ือติดตามไดตามความเหมาะสม 

ขอ 1 

247.  มีการแตงตั้งคณะการตรวจสอบตนเองอยางเปนลายลักษณอักษร  

คำอธิบาย คณะตรวจสอบตนเองตองไมตรวจในสวนงานท่ีตนเองปฏิบัติงานอยู รวมถึงการ

ตรวจตองไมไดรับแรงกดดันจากฝายบริหารซ่ึงอาจกระทบตอผลการตรวจประเมิน และตอง

สามารถตรวจไดดวยความโปรงใส หรืออาจใหมีการตรวจจากผูเชี่ยวชาญจากภายนอก 

ขอ 2 

248.  คณะการตรวจสอบตนเองมีการอบรมเก่ียวกับการตรวจสอบตนเอง เพ่ือใหมีความรู

ความสามารถในการตรวจสอบ 

ขอ 2 

249.  มีการจัดทำรายงานหลังจากการตรวจสอบตนเองและมีแผนการแกไขปองกัน พรอม ขอ 3 
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ขอท่ี กิจกรรม เอกสารท่ีตองจัดทำ การปฏิบัติท่ีตองดำเนินการ 
สอดคลองกับ

ขอกำหนดตาม

ประกาศฯ  

ระยะเวลาในการแกไข 

250.  มีการติดตามผลการแกไขปองกันหลังจากไดมีการแกไขเสร็จสิ้นแลว  ขอ 3 

 

  

ตารางแสดงความสัมพันธระหวาง การจัดกลุมหรือกิจกรรมท่ีเกิดข้ึนในการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร กับ ขอกำหนดตามคูมือฯ 

กลุมของ

บริเวณหรือ

กิจกรรม 

หมวด 1 หมวด 2 หมวด 3 หมวด 4 หมวด 5 หมวด 6 หมวด 7 หมวด 8 หมวด 9 หมวด 10 

ขอที่ 

1-9 

ขอที่ 

10-17 

ขอที่ 

18-80 

ขอที่ 

82-97 

ขอที่ 

98-124 

ขอที่ 

125-209 

ขอที่ 

210-231 

ขอที่ 

232-233 

ขอที่ 

234-244 

ขอที่ 

245-250 

บริเวณ

ควบคุม

คุณภาพ 

1-9  24, 

25, 

54-59, 

77-81 

 98-104, 

112-

116, 

123 

135-137, 

150-152,  

200 

 

210-231 232-233 234-

244 

 

บริเวณ

ผลิต 

  18-23, 

26-53, 

60-74, 

77-81 

82, 

85-98 

99-104, 

118-124 

136, 

157-199 

    

บริเวณ

คลัง 

 

  46, 47  99-104, 

117 

125-134, 

136-156, 

200-203 

    

ระบบ

สนับสนุน 

 10-17 72, 

75, 

76, 

82-84, 

88, 

93, 94 

98-111 202-209  232-233 234-

244 

245-250 
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เอกสารอางอิง 

 
1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขเก่ียวกับการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร

ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒ พ.ศ. ๒๕๖๔  

 


