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ตามแบบฟอร์์มการตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�มีีกระบวนการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป 
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บทนำ1
บทที่

	 ตามที่่�กระทรวงสาธารณสุุข  ได้้ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุุข  เรื่่�อง หลั ักเกณฑ์์ วิ ธีีการ และเงื่่�อนไขเกี่่�ยวกัับ 

การผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรตามพระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ .ศ. 2562 พ .ศ. 2564 บัังคัับใช้้แก่่ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิต

ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรให้้นำไปปฏิิบััติิและพััฒนาสถานที่่�ผลิิตให้้เป็็นไปตามหลัักเกณฑ์์ที่่�กำหนดมีีเป้้าหมายเพื่่�อยกระดัับ 

การมาตรฐานการผลิติให้ท้ัดัเทีียมสากล และคุ้้�มครองผู้้�บริโิภค ต่อ่มาได้ม้ีีการทบทวนปรับัปรุงุ หลักัเกณฑ์์ วิธิีีการ และเงื่่�อนไข

เกี่่�ยวกัับการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรสำหรัับสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�มีีกระบวนการผลิิตซึ่่�งมีีความเสี่่�ยงต่่ำที่่�เป็็น 

ผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก จึึ งออกประกาศสาธารณสุุข  เรื่่�อง หลั ักเกณฑ์์ วิ ธีีการ และเงื่่�อนไขเกี่่�ยวกัับการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร 

ตามพระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 (ฉบัับที่่� 2) พ.ศ. 2568 ซึ่่�งมีีผลบัังคัับใช้้วัันที่่� 15 สิิงหาคม 2568  

	 สาระสำคััญคืือ ยกเลิิกความในข้้อ 10 แห่่งประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง หลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ และเงื่่�อนไขเกี่่�ยวกัับ

ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรตามพระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 ที่่�ระบุุว่่า ให้้ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิตผลิิตภััณฑ์์

สมุุนไพร และผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการของสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�มีีกระบวนการผลิิตซ่ึ่�งมีีความเสี่่�ยงต่่ำที่่�เป็็นผู้้�ผลิิต 

ขนาดเล็็ก ได้้รัับยกเว้้นไม่่ต้้องปฏิิบััติิตามหลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ และเงื่่�อนไขในการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรในหมวด 1 หมวด 5 

หมวด 7 และหมวด 10 ตามที่่�ระบุุไว้้ในเอกสาร 2 แนบท้้ายประกาศน้ี้�ภายในระยะเวลาห้้าปีี นั ับแต่่วัันที่่�ประกาศนี้้�มีีผล 

ใช้้บัังคัับ  และให้้ใช้้ข้้อความต่อไปนี้้�แทน  “ข้้อ 10 ให้้ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร และผู้้�มีีหน้าที่่�ปฏิิบััติิการของ 

สถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�มีีกระบวนการผลิิตซึ่่�งมีีความเสี่่�ยงต่่ำที่่�เป็็นผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก

	 (1)	 กรณีีเป็็นผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรรููปแบบรับประทานหรืือใช้้ภายในร่างกาย ได้้รัับยกเว้้น  ไม่่ต้้องปฏิิบััติิตามหลัักเกณฑ์์ 

วิิธีีการ และเงื่่�อนไขในการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ตามที่่�ระบุุไว้้ในเอกสาร 2 แนบท้้ายประกาศนี้้� แต่่ต้้องปฏิิบััติิตาม 

หลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ และเงื่่�อนไขในการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรตามที่่�ระบุุ ไว้้ในเอกสาร 4 ท้้ายประกาศฉบัับนี้้�

	 (2)	 กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรรููปแบบใช้้ภายนอก ได้้รัับยกเว้้นไม่่ต้้องปฏิิบััติิตาม หลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ และเงื่่�อนไขในการ

ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ตามที่่�ระบุุไว้้ในเอกสาร 2 แนบท้้ายประกาศนี้้� แต่่ต้้องปฏิิบััติิตามหลัักเกณฑ์์ วิ ิธีีการ และเงื่่�อนไข 

ในการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรตามที่่�ระบุุไว้้ในเอกสาร 5 ท้้ายประกาศฉบัับนี้้�”  

	 ทั้้�งน้ี้� กรณีีที่่�ผู้้�ผลิิตขนาดเล็็กมีีการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรรููปแบบรัับประทานหรืือใช้้ภายในร่่างกายและรููปแบบ 

ใช้้ภายนอกในสถานที่่�ผลิิตเดีียวกััน ต้้องปฏิิบััติิตามหลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ และเงื่่�อนไขในการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรตามที่่�ระบุุ

ไว้้ในเอกสาร 4 แนบท้้ายประกาศฯ”

สารบัญ
คํานํา 3

สารบัญ 4

บทที่ 1 บทนํา 

103ภาคผนวก รายการเอกสารประกอบการตรวจประเมิน

16บทที่ 2 แนวทางการปฏิบัติสําหรับการตรวจประเมินมาตรฐานสําหรับสถานที่ผลิต
  ผลิตภณัฑ�สมุนไพรทีมี่กระบวนการผลิตซ่ึงมีความเสีย่งต่ําท่ีเป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก

 ประเภทของการตรวจประเมิน 16

 ขั้นตอนของการตรวจประเมิน 17

 การดําเนินการตรวจประเมินตามแบบฟอร�มการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร 21

 ในรูปแบบเอกสารอิเล็กทรอนิกส�

 รายละเอียดการใช�แบบฟอร�มการกําหนดความถี่จากการตรวจประเมิน ในรูปแบบ Checklist  24

 ของผู�ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร (F-HB3-79)

27บทที่ 3 รายละเอียดการใช�แบบฟอร�ม การตรวจประเมินสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร 
  ท่ีมีกระบวนการผลิตผลติภณัฑ�สําเร็จรูปความเสีย่งต่ําขนาดเล็ก รูปแบบผลิตภณัฑ�
  สําหรับรับประทาน (F-HB3-77) และ แบบฟอร�ม การตรวจประเมินสถานที่ผลิต
  ผลติภณัฑ�สมุนไพรทีมี่กระบวนการผลิตผลิตภณัฑ�สําเร็จรูปความเสีย่งต่ําขนาดเล็ก
  รูปแบบผลิตภัณฑ�สําหรับใช�ภายนอก (F-HB3-78)

 รายละเอียดการใช� แบบฟอร�ม การตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิต 29

 ผลิตภัณฑ�สําเร็จรูปความเสี่ยงตํ่าขนาดเล็ก รูปแบบผลิตภัณฑ�สําหรับรับประทาน (F-HB3-77)

 รายละเอียดการใช� แบบฟอร�ม การตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิต 67

 ผลิตภัณฑ�สําเร็จรูปความเสี่ยงตํ่าขนาดเล็ก รูปแบบผลิตภัณฑ� สําหรับใช�ภายนอก (F-HB3-78)

 แผนภาพแนวทางในการตรวจประเมิน 97

5

5คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อมููลทั่่�วไป

	 เอกสารฉบับัน้ี้�มีีขอบข่ายเฉพาะ การตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิติผลิติภัณัฑ์์สมุุนไพรที่่�มีีกระบวนการผลิติซ่ึ่�งมีีความเสี่่�ยงต่่ำ 

ที่่�เป็น็ผู้้�ผลิติขนาดเล็็ก จำแนกเป็็น 2 กรณีี คืือ กรณีีผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุุนไพรรููปแบบรับประทานหรืือ สำหรับใช้ภ้ายในร่างกาย 

(เอกสาร 4 แนบท้ายประกาศฯ) และ กรณีีผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรรููปแบบใช้้ภายนอกร่่างกาย (เอกสาร 5 แนบท้าย 

ประกาศฯ) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุุข  เรื่่�อง หลั ักเกณฑ์์ วิ ิธีีการ และเงื่่�อนไขเกี่่�ยวกัับการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร

ตามพระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 (ฉบัับที่่� 2) พ.ศ. 2568 

	 คู่่�มืือฉบัับน้ี้�จัดัทำขึ้้�นเพื่่�อให้้ผู้้�ตรวจประเมินิสถานที่่�ผลิติผลิติภัณัฑ์์สมุุนไพร ทั้้�งที่่�เป็็นพนักังานเจ้้าหน้าที่่�ตามพระราชบัญัญััติิ

ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 และ ผู้้�ตรวจประเมิิน หรืื อหน่วยงานที่่�ขึ้้�นบััญชีีกับสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ใช้เ้ป็็นแนวทางการตรวจประเมินิ และการบันัทึึกผลการตรวจประเมินิ ให้เ้ป็็นมาตรฐานเดีียวกััน สอดคล้้องกัับหลักกฎหมาย 

โปร่่งใส และเป็็นธรรมแก่่ผู้้�รัับการตรวจประเมิิน

	 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุุข  เรื่่�อง หลั กเกณฑ์์ วิ ธีีการ และเง่ื่�อนไขเกี่่�ยวกัับการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรตาม 

พระราชบัญัญััติผิลิติภัณัฑ์ส์มุุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 กำหนดประเภทความเสี่่�ยงของกระบวนการผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุุนไพร

ไว้้ 2 ระดัับ ได้้แก่่ 

	 1.	 กระบวนการผลิิตซึ่่�งมีีความเสี่่�ยงสููง ได้้แก่่ การผลิิต

	 	 1.1	 ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรปราศจากเชื้้�อ

	 	 1.2	 ผลิติภัณัฑ์ส์มุุนไพรที่่�เป็น็ผลิติภัณัฑ์ร์ููปแบบดัดแปรการปลดปล่่อย (modified release) สารสำคััญ หรืือระบบ 

	 	 	 นำส่่งรููปแบบใหม่่ (new delivery system)

	 	 1.3	 ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�ใช้้เทคโนโลยีีชั้้�นสููงในกระบวนการผลิิต หรืื อผลิิตภััณฑ์์ที่่�มีีอันตรายสููง ทั้้ �งน้ี้� เป็็นไปตาม 

	 	 	 รายการที่่�สำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำหนด โดยความเห็็นชอบของคณะกรรมการ 

	 	 	 ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร

	 2.	 กระบวนการผลิติซึ่่�งมีคีวามเส่ี่�ยงต่่ำ คืือ การผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุุนไพรนอกเหนืือจากกระบวนการผลิติที่่�มีีความเสี่่�ยง

สููงตามข้้อ 1.1-1.3 

	 	 และได้้กำหนด นิิยาม “ผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก” ไว้้ดัังนี้้� 

	 	 (ก)	 ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรในโครงการหนึ่่�งตำบลหนึ่่�งผลิิตภััณฑ์์

	 	 (ข)	 ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�เป็็นวิิสาหกิิจชุุมชนตามกฎหมายว่่าด้้วยการส่่งเสริิมวิิสาหกิิจชุุมชน	

	 	 (ค)	 ผู้้�รับอนุญุาตผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพรที่่�เป็น็ไปตามเกณฑ์์ของวิสิาหกิจขนาดย่อ่มตามกฎหมายว่า่ด้ว้ยการส่ง่เสริมิ 

	 	 	 วิิสาหกิิจขนาดกลางและขนาดย่่อม

	 ดัังนั้้�น หลั กเกณฑ์์วิิธีีการที่่�ดีีในการผลิิตที่่�บัังคัับใช้้เป็็นกฎหมาย สำหรับสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร จึึ งพิิจารณา 

ตามความเสี่่�ยงของกระบวนการผลิิต และขนาดของผู้้�ผลิิต สามารถจำแนกได้้ ดัังนี้้� 

	 1.	 สถานที่่�ผลิิตวััตถุุดิิบและผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรสำเร็็จรููปที่่�มีีกระบวนการผลิิตซึ่่�งมีีความเสี่่�ยงสููง 

	 	 ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรและผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการต้้องปฏิิบััติิตามหลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ มาตรฐานการผลิิต

ที่่�ดีี  (GMP) ตามแนวทาง Guide to Good Manufacturing Practice for Medicinal Products ข ององค์์กร  

6 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) ตามเอกสาร PE 009-12: GMP Guide (Part I Basic 

Requirements for Medicinal Products) และ PE 009-12: GMP Guide (Annexes) ทั้้�งนี้้� คำหรืือข้้อความตามประกาศ 

GMP ที่่ �ออกตามความในพระราชบััญญััติิยา พ .ศ. 2510 และฉบัับแก้้ไขเพิ่่�มเติิม ต้ องแก้้ไขให้้เป็็นไปตามพระราชบััญญััติิ

ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ .ศ. 2562 เช่่น  “ผลิิตภััณฑ์์ยา”แก้้ไขเป็็น  “ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร” “เภสััชกรที่่�มีีใบประกอบวิิชาชีีพ

เภสััชกรรม” แก้้ไขเป็็น “ผู้้�ที่่�มีีคุุณสมบััติิของผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการของสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร” เป็็นต้้น รายละเอีียด

ตามเอกสาร 1 แนบท้้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุุข  เรื่่�อง หลั กเกณฑ์์ วิ ิธีีการ และเง่ื่�อนไขเกี่่�ยวกัับการผลิิตผลิิตภััณฑ์์

สมุุนไพรตามพระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 

	 	 การตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิิตวััตถุุดิิบและผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรสำเร็็จรููปที่่�มีีกระบวนการผลิิตซ่ึ่�งมีีความเสี่่�ยงสููง 

ต้้องดำเนิินการตามระบบคุณภาพของหน่วยตรวจประเมิิน  โดยกองผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้คู่่�มืือคุุณภาพการกำกัับดููแลยา 

หลัังออกสู่่�ตลาด (Q-D3-1) ของกองยา ในการกำกัับการตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรเพื่่�อให้้การปฏิิบััติิงาน

เป็็นแนวทางและมาตรฐานเดีียวกััน คู่่�มืื อคุุณภาพฉบัับน้ี้�ใช้้แนวทางตาม  Recommendation on Quality System 

Requirements for Pharmaceutical Inspectorates (PIC/S PI 002-3)ของ Pharmaceutical Inspection Co-operation 

Scheme (PIC/S) ซึ่่�งกิิจกรรมการตรวจประเมินิสถานที่่�ผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพรกำหนดให้ผู้้้�ตรวจประเมินิ และหัวัหน้า้ผู้้�ตรวจ

ประเมิินต้้องมีีคุุณสมบััติิ ความรู้้� และประสบการณ์์ในเรื่่�องการตรวจประเมิินตามระบบคุุณภาพ เช่่น วุุฒิิการศึึกษา ผ่่านการ

ฝึึกอบรมข้้อกำหนดระบบ GMP, Auditor และ Lead Auditor ISO 9000 ผ่่านการเป็็นผู้้�สัังเกตการณ์์ และผู้้�ประเมิินฝึึกหััด

ตามช่่วงระยะเวลาที่่�กำหนด เป็็นต้้น  สำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะออกหนัังสืือรัับรองมาตรฐานหลัักเกณฑ์์วิิธีี

การที่่�ดีีในการผลิิตให้้แก่่ผู้้�รัับอนุุญาตที่่�ผ่่านการตรวจประเมิินตามหลักเกณฑ์์ที่่�กำหนดตามเอกสาร 1 แนบท้ายแนบท้าย

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขุ เรื่่�อง หลักัเกณฑ์ ์วิธิีีการ และเงื่่�อนไขเกี่่�ยวกับัการผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพรตามพระราชบัญัญัตัิิ

ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 

	 2.	 สถานที่่�ผลิิตวััตถุุดิิบและผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรสำเร็็จรููปที่่�มีีกระบวนการผลิิตซึ่่�งมีีความเสี่่�ยงสููง 

	 	 ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรและผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการต้้องปฏิิบััติิตามหลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ มาตรฐานการผลิิต

ที่่�ดีี  (GMP) ตามแนวทาง ASEAN Guidelines on Good Manufacturing Practice for Traditional Medicines  

มีีรายละเอีียดตามเอกสาร 2 ที่่�แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง หลักเกณฑ์ ์วิธีีการ และเง่ื่�อนไขเกี่่�ยวกัับการผลิติ

ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรตามพระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 มีีเนื้้�อหาทั้้�งสิ้้�น 10 หมวด ตรวจประเมิิน

โดยผู้้�ตรวจประเมินิหรืือหน่ว่ยตรวจประเมิินซึ่่�งมีีคุณุสมบััติิ ประสบการณ์์ ตามที่่�กองผลิติภัณัฑ์ส์มุุนไพรกำหนด ปัจัจุบุัันงาน

มาตรฐานสถานที่่� กองผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรเป็็นผู้้�ตรวจประเมิิน สำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะออกหนัังสืือรัับรอง

มาตรฐานหลัักเกณฑ์์วิิธีีการที่่�ดีีในการผลิิตให้้แก่่ผู้้�รัับอนุุญาตที่่�ผ่่านการตรวจประเมิินตามหลัักเกณฑ์์ที่่�กำหนดตามเอกสาร 

2 แนบท้้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุุข  เรื่่�อง หลั กเกณฑ์์ วิ ธีีการ และเงื่่�อนไขเกี่่�ยวกัับการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร 

ตามพระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 

	 3.	 สถานท่ี่�ผลิติ ผลิติภัณัฑ์ส์มุนไพรท่ี่�มีกีระบวนการผลิติ ซึ่่�งมีคีวามเส่ี่�ยงต่่ำท่ี่�เป็็นผู้้�ผลิติขนาดเล็็ก แบ่ง่ 2 กรณีี ดังนี้้�

		  3.1	 กรณีีผลิิตภััณฑ์์รููปแบบรัับประทานหรืือใช้้ภายในร่่างกาย ผู้้�รัับอนุุญาตและผู้้�หน้าที่่�ปฏิิบััติิการต้้องปฏิิบััติิ 

ตามเกณฑ์์ที่่�กำหนดในเอกสาร 4 แนบท้้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุุข  เรื่่�องหลักเกณฑ์์ วิ ธีีการ และเงื่่�อนไขเกี่่�ยวกัับ 

การผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรตามพระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 (ฉบัับที่่� 2) พ.ศ. 2568 ตรวจประเมิินโดย 

ผู้้�ตรวจประเมิินจากสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา สำนัักงานสาธารณสุุขจัังหวััดทั่่�วประเทศ หรืือหน่่วยงานที่่�ได้้ขึ้้�น

บััญชีีหน่วยตรวจประเมิินจากสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยตรวจประเมิินและบัันทึึกผลตามแบบฟอร์์ม 

การตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิิตผลิิตภณฑ์์สมุุนไพรที่่�มีีกระบวนการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปความเสี่่�ยงต่่ำขนาดเล็็ก 

รููปแบบรัับประทานหรืือใช้้ภายในร่่างกาย (F-HB3-77) (Check list) และระบบจะคำนวณผลการตรวจประเมิินเป็็นระดัับ

7คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



คะแนน  หากผลการตรวจประเมินิได้้คะแนนไม่่น้อ้ยกว่่าร้้อยละ 60 และ ไม่่พบข้อบกพร่องที่่�อาจนำไปสู่่�ข้อบกพร่องร้้ายแรง 

หรืือไม่่พบข้อบกพร่องในหัวข้้อสำคััญที่่�ต้้องถืือปฏิิบััติิ จึึ งจะถืือว่่า “ผ่่าน” ตามหลักเกณฑ์์ที่่�กฎหมายกำหนด หน่วยตรวจ

ประเมิินจะรายงานผลให้้สำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบและเก็็บเป็็นข้อมููลในการกำกัับดููแลสถานที่่�ผลิิต

ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรต่่อไป กรณีีที่่�ผู้้�รับอนุุญาตมีีความประสงค์์ขอเอกสารรัับรองมาตรฐานสถานที่่�ผลิิต ผ ลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร 

ให้ผู้้้�รับัอนุญุาตดำเนินิการยื่่�นคำขอพร้อมเอกสารแนบส่งมายัังสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่่�อออกเอกสารรัับรอง

มาตรฐานสถานที่่�ผลิิต ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรให้้แก่่ผู้้�รัับอนุุญาต 

		  3.2	 กรณีีผลิติภัณัฑ์รู์ูปแบบใช้ภ้ายนอกร่่างกาย ผู้้�รับัอนุญุาตและผู้้�หน้าที่่�ปฏิบิัตัิกิารต้อ้งปฏิิบัตัิติามเกณฑ์์ที่่�กำหนด

ในเอกสาร 5 แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�องหลักเกณฑ์ ์วิธีีการ และเง่ื่�อนไขเกี่่�ยวกัับการผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุุนไพร

ตามพระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 (ฉบัับที่่� 2) พ.ศ. 2568   ตรวจประเมิินโดยผู้้�ตรวจประเมิินจากสำนัักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา สำนัักงานสาธารณสุุขจัังหวััดทั่่�วประเทศ หรืือหน่่วยงานที่่�ได้้ขึ้้�นบััญชีีหน่่วยตรวจประเมิินจาก

สำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยตรวจประเมิินและบัันทึึกผลตามแบบฟอร์์มการตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิิต

ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�มีีกระบวนการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปความเสี่่�ยงต่่ำขนาดเล็็ก รููปแบบใช้้ภายนอกร่่างกาย (F-HB3-78) 

(Check list) และระบบจะคำนวณผลการตรวจประเมิินเป็็นระดัับคะแนน หากผลการตรวจประเมิินได้้คะแนนไม่่น้้อยกว่่า

ร้้อยละ 60 และ ไม่่พบข้้อบกพร่่องที่่�อาจนำไปสู่่�ข้้อบกพร่่องร้้ายแรง หรืือ ไม่่พบข้้อบกพร่่องในหััวข้้อสำคััญที่่�ต้้องถืือปฏิิบััติิ 

จึึงจะถืือว่่า “ผ่่าน” ตามหลัักเกณฑ์์ที่่�กฎหมายกำหนดหน่่วยตรวจประเมิิน จะรายงานผลให้้สำนัักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาทราบและเก็็บเป็็นข้้อมููลในการกำกัับดููแลสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรต่่อไป กรณีีที่่�ผู้้�รัับอนุุญาตมีีความประสงค์์

ขอเอกสารรัับรองมาตรฐานสถานที่่�ผลิิต ผ ลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรให้้ผู้้�รัับอนุุญาตดำเนิินการยื่่�นคำขอพร้อมเอกสารแนบส่งมายััง

สำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่่�อออกเอกสารรัับรองมาตรฐานสถานที่่�ผลิิต ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรให้้แก่่ผู้้�รัับอนุุญาต

	 	 คู่่�มืือการตรวจประเมิินสถานสถานที่่�ผลิิต ผ ลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�มีีกระบวนการผลิิต ซึ่่�งมีีความเสี่่�ยงต่่ำที่่�เป็็นผู้้�ผลิิต

ขนาดเล็็ก ฉบัับนี้้� ไม่่ครอบคลุุมสถานที่่�ผลิิตวััตถุุดิิบหรืือผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรสำเร็็จรููปที่่�มีีกระบวนการผลิิตซึ่่�งมีีความเสี่่�ยงสููง 

(ผลิิตภัณัฑ์ส์มุนุไพรรููปแบบปราศจากเชื้้�อ ผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพรรููปแบบดัดัแปรการปลดปล่อ่ยสารสำคัญั (modified release) 

หรืือระบบนำส่ง่รููปแบบใหม่ ่(new delivery system) หรืือผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพรที่่�ใช้เ้ทคโนโลยีีชั้้�นสููงในกระบวนการผลิิต หรืือ

ผลิิตภััณฑ์์ที่่�มีีอัันตรายสููงตามรายการที่่�เลขาธิิการคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำหนดโดยความเห็็นชอบของคณะ

กรรมการผลิติภัณัฑ์์สมุุนไพร) และไม่่ครอบคลุมุสถานที่่�ผลิติผลิติภััณฑ์์สำเร็จ็รููปที่่�มีีสมุุนไพรเป็็นส่วนประกอบสำหรับสัตัว์์ซึ่่�งยังั

จัดัเป็็นยา ซึ่่�งต้้องปฏิิบััติิตามหลัักเกณฑ์์ที่่�ออกตามความในพระราชบััญญััติิยา พ .ศ. 2510 และฉบัับแก้้ไขเพิ่่�มเติิม  และไม่่

ครอบคลุุมสถานที่่�ผลิติวัตัถุดุิบิและผลิติภัณัฑ์ส์มุนไพรสำเร็จ็รูปูที่่�มีกีระบวนการผลิติซึ่่�งมีคีวามเส่ี่�ยงต่่ำ ที่่�ได้ก้ล่่าวมาแล้้ว

ข้า้งต้้น  รวมถึึงการผลิิตวัตัถุุดิบิจากสมุนุไพรซ่ึ่�งมีีหลักัเกณฑ์ว์ิธิีีการที่่�ดีีในการผลิติตามเอกสาร 3 แนบท้า้ยประกาศกระทรวง

สาธารณสุุข เรื่่�อง หลักเกณฑ์ ์วิธีีการ และเง่ื่�อนไขเกี่่�ยวกัับการผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุุนไพรตามพระราชบัญัญััติผิลิติภัณัฑ์ส์มุุนไพร 

พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 

		  นิิยาม ข้ ้อบกพร่่องร้้ายแรง (Critical deficiency) ข้ ้อบกพร่่องในการดำเนิินการผลิิตที่่�ก่่อให้้เกิิดความเสี่่�ยง 

ที่่�มีีผลทำให้้ผลิิตภััณฑ์์ที่่�ผลิิตเป็็นอัันตรายต่่อคนที่่�ป่่วย หรืื อผลิิตภััณฑ์์ที่่�อาจส่่งผลทำให้้เกิิดสารตกค้้างที่่�ก่่อให้้เกิิดอัันตราย 

ในมนุษุย์ข์้อ้บกพร่องร้า้ยแรงยังัสามารถเกิดิจากข้อ้บกพร่องประเภทอื่่�น   ที่่�ไม่ใ่ช่ข่้อ้บกพร่องร้า้ยแรงแต่เ่มื่่�อรวมกันแล้ว้ทำให้้

ระบบการปฏิิบััติิงานล้้มเหลวซึ่่�งส่่งผลทำให้้เกิิดความเสี่่�ยงตามที่่�กล่่าวมาข้้างต้้น น อกจากนี้้�ยัังหมายความรวมถึึงกรณีี 

มีีการตรวจพบว่่าผู้้�ผลิิตมีีเจตนาหลอกลวง ปลอมแปลง หรืือแสดงข้้อมููลหรืือผลิิตภััณฑ์์เป็็นเท็็จ 

8 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



		  นิิยาม ข้้อสำคััญท่ี่�ต้้องถืือปฏิิบััติิ (Key Requirements to be Followed) ข้ อประเมิินที่่�ตั้้�งข้้อสัังเกตได้้ว่่า 

หากผู้้�ผลิิตไม่่ปฏิิบััติิตาม หรืื อพบความไม่่สอดคล้้องในการปฏิิบััติิ บ่ งช้ี้�ได้้ว่่าอาจทำให้้เกิิด หรืื ออาจก่่อให้้เกิิดผลิิตภััณฑ์์ 

ที่่�ไม่่สอดคล้้องตามข้้อกำหนดของทะเบีียนตำรัับ  และ/หรืือ อาจทำให้้เกิิดความเบี่่�ยงเบนอย่่างมาก จ ากหลัักเกณฑ์์และ 

วิิธีีการที่่�ดีีในการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร โดยปรากฏข้้อสำคััญที่่�ต้้องถืือปฏิิบััติิในแบบฟอร์์ม  การตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิิต

ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�มีีกระบวนการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปความเสี่่�ยงต่่ำขนาดเล็็ก รูู ปแบบผลิิตภััณฑ์์สำหรับรัับประทาน 

(F-HB3-77) จำนวน 12 ข้อ้ และแบบฟอร์ม์ การตรวจประเมินิสถานที่่�ผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพรที่่�มีีกระบวนการผลิติผลิติภัณัฑ์์

สำเร็็จรููปความเสี่่�ยงต่่ำขนาดเล็็ก รููปแบบผลิิตภััณฑ์์สำหรัับใช้้ภายนอก (F-HB3-78) จำนวน 6 ข้้อ 

กฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง 

	 1.	 พระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562

	 	 พระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 ได้้ประกาศในราชกิิจจานุุเบกษา เล่่มที่่� 136 ตอนที่่� 56 ก เมื่่�อวัันที่่� 

30 เมษายน พ.ศ. 2562 โดยมีีผลบัังคัับใช้้เมื่่�อวัันที่่� 29 มิิถุุนายน พ.ศ. 2562 เป็็นต้้นไป ทำให้้การประกอบกิิจการผลิิตยา

แผนไทย ยาพััฒนาจากสมุุนไพร ยาตามองค์์ความรู้้�การแพทย์์ทางเลืือก เพื่่�อส่่งเสริิม ฟื้ �นฟููสุขภาพ บ ำรุุงร่่างกาย หรืื อ 

ลดปััจจััยเสี่่�ยงของการเกิิดโรค ต้้องได้้รัับใบอนุุญาตผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรก่่อนการเริ่่�มประกอบกิิจการ 

	 	 ดังันั้้�น ผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการผลิติจำเป็็นต้องเข้า้ใจนิยิามศัพท์ที่่�สำคััญ กฎกระทรวงและประกาศกระทรวงสาธารณสุุข 

รวมถึึงบทบาทหน้าที่่�และความรับผิดชอบ  เพื่่�อให้้การส่่งเสริิมพััฒนาผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�ได้้จากพฤกษชาติิ สั ัตว์์ หรืื อแร่่  

เป็็นไปตามเจตนารมณ์์ของกฎหมาย ดัังนี้้� 

		  นิิยามศััพท์์ตามพระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 

	 	 การจััดประเภทผลิิตภััณฑ์์ที่่�มีีสมุุนไพรเป็็นส่วนประกอบว่า จ ะจััดอยู่่�ในการควบคุมและกำกัับดููแลตามกฎหมายใด 

นอกจากต้้องพิิจารณาจากชนิิดและปริิมาณของสมุุนไพรที่่�ใช้้แล้้ว ยั ังต้้องพิิจารณาว่่าผลิิตภััณฑ์์นั้้�นมีีจุดมุ่่�งหมาย 

หรืือวััตถุุประสงค์์ในการใช้้อย่่างไร จึึ งจะจััดประเภทผลิิตภััณฑ์์ได้้ว่่าเป็็นผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ผ ลิิตภััณฑ์์อาหาร ผ ลิิตภััณฑ์ ์

เครื่่�องสำอางได้้ โดยกฎหมายได้้บััญญััติินิิยามศััพท์์ที่่�สำคััญเพื่่�อประโยชน์์ในการพิิจารณา ดัังนี้้�

	 	 “สมุุนไพร” หม ายความว่า ผ ลิิตผลธรรมชาติิที่่�ได้้จากพืืช สั ตว์์ จุ ลชีีพ หรืื อแร่่ ที่่ �ใช้้ ผ สม  ปรุุง หรืื อแปรสภาพ  

เป็็นผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร

	 	 “ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร” หมายความว่่า

	 	 (1)	 ยาจากสมุุนไพร และให้้หมายความรวมถึึงยาแผนไทย ยาพััฒนาจากสมุุนไพร ยาแผนโบราณที่่�ใช้้กัับมนุษย์ ์

ตามกฎหมายว่่าด้้วยยา หรืือยาตามองค์์ความรู้�การแพทย์ท์างเลืือกตามที่่�รัฐัมนตรีีโดยคำแนะนำของคณะกรรมการประกาศ

กำหนด เพื่่�อการบำบััด รัักษา และบรรเทาความเจ็็บป่่วยของมนุุษย์์ หรืือการป้้องกัันโรค

	 	 (2)	 ผลิิตภััณฑ์์จากสมุุนไพรหรืือผลิิตภััณฑ์์ที่่�มีีส่่วนประกอบสำคััญที่่�เป็็นหรืือแปรสภาพจากสมุุนไพร ซึ่่�งพร้้อมที่่�จะ

นำไปใช้แ้ก่ม่นุษุย์เ์พื่่�อให้เ้กิดิผลต่อ่สุขุภาพหรืือการทำงานของร่า่งกายให้ด้ีีข้ึ้�น เสริมิสร้า้งโครงสร้า้งหรืือการทำงานของร่า่งกาย 

หรืือลดปััจจััยเสี่่�ยงของการเกิิดโรค

9คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



	 	 (3)	 วััตถุุที่่�มุ่่�งหมายสำหรัับใช้้เป็็นส่่วนผสมในการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร
	 	 (4)	 วััตถุุอื่่�นตามที่่�รััฐมนตรีีโดยคำแนะนำของคณะกรรมการประกาศกำหนดให้้เป็็นผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร

	 	 ความตาม (1) (2) หรืือ (3) ไม่่หมายความรวมถึึง

	 	 (ก)	 วััตถุุที่่�มุ่่�งหมายสำหรับใช้้ในการเกษตร การอุุตสาหกรรม หรืื อการอ่ื่�นตามที่่�รััฐมนตรีีโดยคำแนะนำของ 
คณะกรรมการประกาศกำหนด
	 	 (ข)	 วััตถุุที่่�จััดเป็็นยาแผนปััจจุุบััน ยาแผนโบราณสำหรัับสััตว์์ อาหารสำหรัับมนุุษย์์หรืือสััตว์์ เครื่่�องกีีฬา เครื่่�องมืือ
เคร่ื่�องใช้้ในการส่่งเสริิมสุขภาพ  เคร่ื่�องสำอาง เคร่ื่�องมืือแพทย์์ วั ตถุุที่่�ออกฤทธิ์์�ต่่อจิิตและประสาทยาเสพติดให้้โทษ  
วััตถุุอัันตราย หรืือวััตถุุอื่่�นตามที่่�รััฐมนตรีีโดยคำแนะนำของคณะกรรมการประกาศกำหนด

	 	 “ยาแผนไทย” หม ายความว่่า ยาที่่�ได้้จากสมุุนไพรโดยตรง หรืื อที่่�ได้้จากการผสม  ปรุุง หรืื อแปรสภาพสมุุนไพร 
ที่่�มุ่่�งหมายสำหรัับใช้้ตามศาสตร์์องค์์ความรู้้�การแพทย์์แผนไทยหรืือยาที่่�รััฐมนตรีีประกาศกำหนดให้้เป็็นยาแผนไทย

	 	 “ยาพััฒนาจากสมุุนไพร” หม ายความว่่า ยาที่่�ได้้จากสมุุนไพรโดยตรง หรืื อที่่�ได้้จากการผสมปรุุง หรืื อแปรสภาพ
สมุุนไพร ที่่�ไม่่ใช่่ยาแผนไทยและยาตามองค์์ความรู้้�การแพทย์์ทางเลืือก

		  หน้้าที่่�และความรัับผิิดชอบของผู้้�เกี่่�ยวข้้องกัับสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร 

	 	 เนื่่�องจากผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรเป็็นผลิิตภััณฑ์์ที่่�มีีจุดมุ่่�งหมายในการนำไปใช้้เพื่่�อให้้เกิิดผลต่อสุุขภาพหรืือการทำงาน
ของร่่างกายให้้ดีีขึ้้�น เสริิมสร้้างโครงสร้้างหรืือการทำงานของร่่างกาย หรืือลดปััจจััยเสี่่�ยงของการเกิิดโรค หรืือเพื่่�อการบำบััด 
รัักษา และบรรเทาความเจ็็บป่่วยของมนุุษย์์ หรืื อการป้้องกัันโรค นอกจากพระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562  
จะกำหนดให้ผู้้้�ผลิติต้อ้งปฏิบิัติัิตามหลักัเกณฑ์ว์ิธิีีการที่่�ดีีในการผลิติแล้ว้ กฎหมายยังักำหนดคุณุสมบัตัิ ิคุณุลักัษณะและหน้า้ที่่�
พื้้�นฐานให้้กัับผู้้�รัับอนุุญาต ผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการ และผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการผลิิต นำเข้้า และการขายผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรทุุกแห่่ง
ต้้องปฏิิบััติิไว้้ในมาตรา 24 - 33 มาตรา 62 และ มาตรา 63 ดัังนี้้� 

	 	 (1)	 ผู้้�รัับอนุุญาต
	 	 	 (1.1)	 จััดให้้มีีผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการซึ่่�งมีีคุุณสมบััติิและจำนวนตามที่่�รััฐมนตรีี  โดยคำแนะนำของคณะกรรมการ
ประกาศกำหนดตามมาตรา 6 (13) และไม่่เป็็นโรคตามมาตรา 6 (14) ตลอดเวลาที่่�ทำการ
	 	 	 (1.2)	 ต้้องควบคุุมดููแลให้้ผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการทำหน้้าที่่� ตามที่่�กำหนดในพระราชบััญญััติินี้้�
	 	 	 (1.3)	 ห้้ามผู้้�รับัอนุญุาตผลิติผลิิตภัณัฑ์์สมุนุไพรในระหว่างที่่�ผู้้�มีีหน้าที่่�ปฏิบิัตัิกิารประจำสถานที่่�ผลิติไม่่อยู่่�ปฏิบิัตัิหิน้าที่่�
	 	 	 (1.4)	 ต้้องแจ้้งให้้ผู้้�อนุุญาตทราบภายในสามวันและจััดหาผู้้�มีีหน้าที่่�ปฏิิบััติิการปฏิิบััติิหน้าที่่�แทนในระหว่าง 
ที่่�ผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการของสถานที่่�ผลิิตของตนไม่่สามารถปฏิิบััติิหน้้าที่่�ได้้เป็็นการชั่่�วคราว โดยให้้ปฏิิบััติิหน้้าที่่�แทนได้้ไม่่เกิิน
เก้้าสิิบวัันนัับแต่่วัันที่่�เข้้าปฏิิบััติิหน้้าที่่�แทน
	 	 	 (1.5)	 จััดให้้มีีการผลิิต น ำเข้้า ข าย ตลอดจนการเก็็บรัักษาผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรตามหลัักเกณฑ์์ วิ ิธีีการ  
และเงื่่�อนไขที่่�รััฐมนตรีี โดยคำแนะนำของคณะกรรมการประกาศกำหนด
	 	 	 (1.6)	 จััดให้้มีีป้้ายซึ่่�งแสดงว่่าเป็็นสถานที่่�ผลิิต น ำเข้้า หรืื อขายผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร รวมทั้้�งแสดงใบอนุุญาต 
ของผู้้�รัับอนุุญาตและผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการตามหลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ และเงื่่�อนไขที่่�คณะกรรมการประกาศกำหนด
	 	 	 (1.7)	 จััดให้้มีีบััญชีีวััตถุุดิิบที่่�ใช้้ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร และบััญชีีเกี่่�ยวกัับการผลิิต นำเข้้า หรืือขายผลิิตภััณฑ์์
สมุุนไพรตามหลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ และเงื่่�อนไขที่่�คณะกรรมการประกาศกำหนด
	 	 	 (1.8)	 ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�นำเข้้าต้้องจััดให้้มีีหนังสืือรัับรองของผู้้�ผลิิตแสดงรายละเอีียดของการวิิเคราะห์์
คุุณภาพของผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร และให้้เก็็บหนัังสืือรัับรองดัังกล่่าวไว้้ไม่่น้้อยกว่่าห้้าปีี และต้้องผ่่านการตรวจสอบจากด่่าน

ตรวจสอบผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�นำเข้้าที่่�รััฐมนตรีี โดยคำแนะนำของคณะกรรมการประกาศกำหนด

10 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



	 	 	 (1.9)	 จััดให้้มีีการเก็็บตัวอย่่างผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�ผลิิต หรืื อนำเข้้าตามหลักเกณฑ์์ วิ ธีีการ และเง่ื่�อนไข 

ที่่�เลขาธิิการกำหนดโดยประกาศในราชกิิจจานุุเบกษา

	 	 	 (1.10)	 จััดให้้มีีการผลิิต นำเข้้า หรืือขายผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ณ สถานที่่�ที่่�ระบุุไว้้ในใบอนุุญาต

	 	 	 (1.11)	 กรณีีผลิิตต้้องจััดให้้มีีการตรวจสอบคุุณภาพของวััตถุุดิิบและผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�ผลิิตขึ้้�นหรืือหลัักฐาน

ที่่�แสดงรายละเอีียดของการตรวจสอบดังักล่า่ว ก่อ่นนำออกจากสถานที่่�ผลิติตามหลักัเกณฑ์ ์วิธิีีการ และเงื่่�อนไขที่่�เลขาธิกิาร

โดยคำแนะนำของคณะกรรมการประกาศกำหนดในราชกิิจจานุุเบกษาและให้้เก็็บหลัักฐานดัังกล่่าวไว้้ไม่่น้้อยกว่่าห้้าปีี

	 	 	 (1.12)	 จัดัให้ม้ีีฉลากและเอกสารกำกับัผลิติภัณัฑ์ต์ามที่่�ได้ร้ับัอนุญุาตไว้ ้ทั้้�งนี้้�การแสดงฉลากและเอกสารกำกับั

ผลิิตภััณฑ์์ ให้้เป็็นไปตามหลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ และเงื่่�อนไขที่่�คณะกรรมการประกาศกำหนด

	 	 	 (1.13)	 ปฏิิบััติิการอื่่�นใดตามที่่�รััฐมนตรีีโดยคำแนะนำของคณะกรรมการประกาศกำหนด 

	 	 (2)	 ผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการ

	 	 	 (2.1)	 ห้้ามผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการปฏิิบััติิหน้าที่่�ในสถานที่่�ผลิิต น ำเข้้า หรืื อขายผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรหลายแห่่ง 

ในเวลาเดีียวกััน

	 	 	 (2.2)	 ประจำอยู่่� ณ สถานที่่�ผลิิตตามที่่�ผู้้�รัับอนุุญาตจััดไว้้

	 	 	 (2.3)	 ในกรณีีที่่�ไม่่ประสงค์์จะปฏิิบััติิหน้าที่่�ต่่อไป ให้้แจ้้งเป็็นหนังสืือให้้ผู้้�อนุุญาตทราบล่วงหน้าไม่่น้้อยกว่่า 

เจ็ด็วันัก่อนวันที่่�ไม่ป่ฏิบัิัติหิน้าที่่�นั้้�น โดยให้ถ้ืือว่า่ผู้้�นั้้�นได้พ้้น้จากหน้าที่่�และความรับผิดชอบตั้้�งแต่ว่ันัที่่�ไม่ป่ฏิบิัตัิหิน้าที่่�ดังักล่า่ว

	 	 	 (2.4)	 ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรให้้เป็็นไปโดยถููกต้้องตามตำรัับที่่�ได้้ข้ึ้�นทะเบีียน หรืื อที่่�ได้้แจ้้งรายละเอีียดหรืือ 

จดแจ้้งไว้้

	 	 	 (2.5)	 ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ให้้เป็็นไปตามหลัักเกณฑ์์ วิ ิธีีการ และเงื่่�อนไขที่่�รััฐมนตรีีโดยคำแนะนำของ 

คณะกรรมการประกาศกำหนด

	 	 	 (2.6)	 ดููแลการปฏิิบััติิเกี่่�ยวกัับการแสดงฉลากและเอกสารกำกัับผลิิตภััณฑ์์ ให้้เป็็นไปตามหลักเกณฑ์์ วิ ธีีการ 

และเงื่่�อนไขที่่�คณะกรรมการประกาศกำหนด

	 	 	 (2.7)	 ปฏิิบััติิการอื่่�นใดตามที่่�รััฐมนตรีีโดยคำแนะนำของคณะกรรมการประกาศกำหนด

	 	 ทั้้�งนี้้� เพื่่�อเป็็นการคุ้้�มครองความปลอดภััยของผู้้�บริิโภค กฎหมายได้้บััญญััติิไว้้ในมาตรา 58 ว่่า ห้้ามผู้้�ใดผลิิต นำเข้้า 

หรืือขายผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรปลอม ผิ ิดมาตรฐาน  เสื่่�อมคุุณภาพ  ไม่่ได้้ขึ้้�นทะเบีียนตำรัับ/ไม่่ได้้แจ้้งรายละเอีียด/ไม่่ได้้จดแจ้้ง 

ถููกเพิิกถอนใบสำคััญการขึ้้�นทะเบีียนตำรัับ/ใบรับแจ้้งรายละเอีียด/ใบรับจดแจ้้ง ซึ่่�งมีีลักษณะตามที่่�กำหนดไว้้ในมาตรา 

59 - 61 แห่่งพระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562

	 	 จึึงเป็็นหน้้าที่่�ของผู้้�รัับอนุุญาตและผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิต้้องร่่วมกัันรัับผิิดชอบต่่อผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�ตนเองผลิิต หรืื อ

นำเข้า้ว่า่จะต้้องมีีความปลอดภัยั คุณภาพมาตรฐานตามที่่�ได้ร้ับัอนุญุาตไว้ไ้ม่เ่ข้า้ลักัษณะของผลิติภัณัฑ์ส์มุุนไพรที่่�ไม่ป่ลอดภัยั

ตามที่่�กล่่าวข้้างต้้น หากมีีการกระทำที่่�ฝ่่าฝืืนบทบััญญััติิดัังกล่่าวจะมีีบทลงโทษทั้้�งจำและปรัับ

		  อำนาจและหน้้าที่่�ของเจ้้าหน้้าที่่�

	 	 สถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรทุุกแห่่งจะได้้รัับการตรวจสอบจากเจ้้าหน้าที่่�เป็็นประจำอย่่างสม่่ำเสมอด้้วยการ 

ใช้ห้ลักัการจัดัการและบริหิารความเสี่่�ยง เพื่่�อให้ม้ั่่�นใจว่า่ผู้้�ผลิติได้ด้ำเนินิการควบคุมุการผลิติและควบคุมุคุณุภาพเป็น็ไปตาม

หลัักวิิชาการและตามที่่�กฎหมายกำหนด โดยให้้พนัักงานเจ้้าหน้้าที่่�มีีอำนาจและหน้้าที่่�ตามมาตรา 78 ดัังต่่อไปนี้้�

	 	 (1)	 เข้้าไปในสถานที่่�ผลิิต สถานที่่�นำเข้้า สถานที่่�ขาย หรืื อสถานที่่�เก็็บผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรในเวลาทำการของ 

สถานที่่�นั้้�น หรืื อเข้้าไปในยานพาหนะที่่�บรรทุุกผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ทั้้ �งนี้้� เพื่่�อตรวจสอบหรืือควบคุุมเท่่าที่่�จำเป็็นตาม 

พระราชบััญญััติินี้้�
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	 	 (2)	 นำผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรในปริิมาณพอสมควรไปเพื่่�อเป็็นตััวอย่่างในการตรวจสอบหรืือวิิเคราะห์์
	 	 (3)	 ในกรณีีที่่�มีีเหตุอัันควรสงสััยว่่ามีีการกระทำความผิดตามพระราชบัญัญััติน้ิี้� อาจเข้า้ไปในสถานที่่�หรืือยานพาหนะ
ใด ๆ  เพื่่�อตรวจ ค้้น ยึึด หรืืออายััดผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร เครื่่�องมืือ เครื่่�องใช้้ตลอดจนภาชนะบรรจุุ หีีบห่่อ ฉลาก เอกสารกำกัับ
ผลิิตภััณฑ์์หรืือสิ่่�งใด ๆ ที่่ �เกี่่�ยวข้้องกัับผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรดัังกล่่าวซึ่่�งสงสััยหรืือมีีเหตุุอัันควรเชื่่�อได้้ว่่าจะเกี่่�ยวข้้องกัับการ 
กระทำความผิิด
	 	 (4)	 มีีหนังัสืือเรีียกบุคุคลมาให้ถ้้อ้ยคำ หรืือส่ง่เอกสารหรืือหลักัฐานที่่�จำเป็น็เพื่่�อประกอบการพิจิารณาของพนักังาน
เจ้้าหน้้าที่่�

	 	 ในการปฏิิบััติิหน้้าที่่�ตามวรรคหนึ่่�ง ให้้ผู้้�รัับอนุุญาตและผู้้�มีีหน้าที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการผลิิต น ำเข้้า หรืื อขายผลิิตภััณฑ์์
สมุุนไพรอำนวยความสะดวกแก่่พนัักงานเจ้้าหน้้าที่่�ตามสมควร

	 	 การปฏิิบััติิหน้้าที่่�ตาม  (3) ต้ ้องมีีหมายค้้น  เว้้นแต่่มีีเหตุุอัันควรเชื่่�อได้้ว่่า ห ากเนิ่่�นช้้ากว่่าจะเอาหมายค้้นมาได้้จะมีี 
การยัักย้้าย ซุุกซ่่อน ทำให้้เปลี่่�ยนสภาพไปจากเดิิม หรืือทำลายหลัักฐานที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการกระทำความผิิด ให้้ทำการค้้นได้้
โดยไม่่ต้้องมีีหมายค้้น แต่่ต้้องปฏิิบััติิตามประมวลกฎหมายวิิธีีพิิจารณาความอาญาว่่าด้้วยการค้้น

	 	 นอกจากนี้้�หากพบว่าผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรไม่่มีีคุณภาพ  ไม่่มีีประสิิทธิิภาพ หรืือไม่่ปลอดภััย ยั งกำหนดให้้เลขาธิิการ
คณะกรรมการอาหารและยามีีอำนาจในการสั่่�งให้้ระงัับการผลิิตหรืือขายเป็็นการชั่่�วคราว ประกาศผลการตรวจสอบหรืือ
วิเิคราะห์ค์ุณุภาพของผลิติภัณัฑ์์สมุนุไพรที่่�นำไปตรวจสอบ หรืือวิเิคราะห์ใ์ห้ป้ระชาชนทราบโดยเร็ว็ สั่่�งให้เ้รีียกเก็บ็ผลิติภัณัฑ์์
สมุุนไพร หรืื อสั่่�งให้้ส่่งเอกสารหรืือหลักฐานเพื่่�อพิิสููจน์คุุณภาพ  ประสิิทธิิภาพ หรืื อความปลอดภััยผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร  
ตามมาตรา 64 และมาตรา 65 ดัังนี้้� 

	 	 มาตรา 64 เมื่่�อมีีกรณีีเป็็นที่่�สงสััยว่่าผลิติภัณัฑ์์สมุุนไพรไม่่มีีคุณภาพ ไม่ม่ีีประสิิทธิิภาพ หรืือไม่่ปลอดภัยั ให้เ้ลขาธิิการ
มีีอำนาจสั่่�งให้้ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิตหรืือนำเข้้าผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ผู้้�รัับใบสำคััญการข้ึ้�นทะเบีียนตำรัับผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ผู้้�รับ
ใบรัับแจ้้งรายละเอีียด หรืือผู้้�รัับใบรัับจดแจ้้งส่่งเอกสาร หรืือหลัักฐานเพื่่�อพิิสููจน์์คุุณภาพ ประสิิทธิิภาพ หรืือความปลอดภััย

	 	 ในระหว่่างการดำเนิินการตามวรรคหนึ่่�ง ให้้เลขาธิิการมีีอำนาจสั่่�งระงัับการผลิิต นำเข้้า หรืือขาย เป็็นการชั่่�วคราว
จนกว่่าจะได้้มีีการพิิสููจน์์ว่่าผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรนั้้�นมีีคุุณภาพ ประสิิทธิิภาพ หรืือความปลอดภััย

	 	 มาตรา 65 เมื่่�อปรากฏว่าผลิติภัณัฑ์์สมุนุไพรมีีคุณุภาพหรืือประสิทิธิภิาพไม่่ตรงตามที่่�ขึ้้�นทะเบีียนตำรับั แจ้้งรายละเอีียด
หรืือจดแจ้้ง หรืือไม่่ปลอดภััย ให้้เลขาธิิการมีีอำนาจ ดัังต่่อไปนี้้�

	 	 (1)	 ออกคำสั่่�งเป็็นหนังสืือให้ผู้้้�รับัอนุุญาตผลิติ นำเข้า้ หรืือขาย ผู้้�รับัใบสำคััญการขึ้้�นทะเบีียนตำรัับผลิติภัณัฑ์ส์มุุนไพร 
ผู้้�รับใบรับแจ้ง้รายละเอีียดหรืือผู้้�รับใบรับจดแจ้ง้ งดการผลิติ นำเข้า้ หรืือขายผลิติภัณัฑ์์สมุนุไพร หรืือดำเนินิการอื่่�นที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง
ตามที่่�คณะกรรมการประกาศกำหนด
	 	 (2)	 ประกาศผลการตรวจสอบหรืือวิิเคราะห์์คุุณภาพของผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�นำไปตรวจสอบหรืือวิิเคราะห์ ์
ให้้ประชาชนทราบโดยเร็็ว
	 	 (3)	 เรีียกเก็็บผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรจากผู้้�รับอนุุญาตผลิิต น ำเข้้า หรืื อขาย ผู้้�มีีไว้้ในครอบครอง ผู้้�รับใบสำคััญ 
การขึ้้�นทะเบีียนตำรับัผลิิตภัณัฑ์ส์มุนุไพร ผู้้�รับัใบรับัแจ้ง้รายละเอีียดหรืือผู้้�รับัใบรับัจดแจ้ง้ หรืือสั่่�งให้ผู้้้�รับัอนุญุาตผลิติ นำเข้า้ 
หรืือขาย ผู้้�รัับใบสำคััญการขึ้้�นทะเบีียนตำรัับผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ผู้้�รัับใบรัับแจ้้งรายละเอีียดหรืือผู้้�รัับใบรัับจดแจ้้ง ไปจััดเก็็บ
ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�ตนผลิิต นำเข้้า หรืือขาย คืืนจากท้้องตลาดหรืือผู้้�มีีไว้้ในครอบครองภายในระยะเวลาที่่�กำหนด
	 	 (4)	 สั่่�งให้้ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิต น ำเข้้า หรืื อขาย ผู้้�มีีไว้้ในครอบครอง ผู้้�รัับใบสำคััญการขึ้้�นทะเบีียนตำรัับผลิิตภััณฑ์์
สมุุนไพร ผู้้�รัับใบรับแจ้้งรายละเอีียดหรืือผู้้�รัับใบรับจดแจ้้ง หรืื อผู้้�ที่่�รัับมอบหมาย ทำลาย หรืื อจััดการตามควรแก่่กรณีี 
หากพบว่่าผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรนั้้�นเป็็นผลิิตภััณฑ์์ตามมาตรา 58

	 	 ให้้ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิต น ำเข้้า หรืื อขาย ผู้้�มีีไว้้ในครอบครอง ผู้้�รัับใบสำคััญการขึ้้�นทะเบีียนตำรัับผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร 
ผู้้�รัับใบรัับแจ้้งรายละเอีียด หรืือผู้้�รัับใบรัับจดแจ้้ง เป็็นผู้้�รัับผิิดชอบค่่าใช้้จ่่ายที่่�เกิิดขึ้้�นตาม (3) และ (4)

12 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



	 2.	 กฎกระทรวง การขออนุุญาตและการออกใบอนุุญาตผลิิต นำเข้้า หรืือขายผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2563

	 	 กำหนดให้้ผู้้�ที่่�ประสงค์์จะประกอบกิิจการผลิิต นำเข้้า หรืือขายผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�รััฐมนตรีีได้้ประกาศตามมาตรา 

6 (1) ให้้ยื่่�นคำขออนุุญาตพร้้อมด้้วยข้้อมููล เอกสารหรืือหลัักฐานต่่างๆต่่อผู้้�อนุุญาต รวมถึึงกรณีีที่่�ประสงค์์จะแก้้ไขรายการ

ในใบอนุุญาต ย้้ายหรืือเปลี่่�ยนแปลงสถานที่่�นำเข้้า ขาย หรืือเก็็บรัักษาผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ประกาศลงในราชกิิจจานุุเบกษา 

เล่่ม  137 ตอนที่่� 55 ก เมื่่�อวัันที่่� 14 กรกฎาคม  2563 ให้้มีีผลใช้้บัังคัับเมื่่�อพ้้นกำหนดเก้้าสิิบวัันนัับแต่่วัันประกาศใน 

ราชกิิจจานุุเบกษาเป็็นต้้นไป (12 ตุุลาคม 2563) 

	 	 นอกจากนี้้�ยัังกำหนดให้้ในกรณีีที่่�มีีความจำเป็็น  ผู้้�ขออนุุญาตอาจใช้้สถานที่่�ผลิิต น ำเข้้า น ำหรืือสั่่�งเข้้ามาใน 

ราชอาณาจัักร ข าย จ ำหน่่าย เก็็บ หรืื อเก็็บรัักษาเครื่่�องมืือแพทย์์ เครื่่�องสำอาง ยา หรืื ออาหารแล้้วแต่่กรณีี ที่่ �มีีลัักษณะ 

เช่่นเดีียวกัับสถานที่่�ผลิิต น ำเข้้า ข าย หรืื อเก็็บรัักษาผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรตามที่่�รััฐมนตรีีโดยคำแนะนำของคณะกรรมการ

ประกาศกำหนดตามมาตรา 6 (10) เป็็นสถานที่่�ผลิิต นำเข้้า ขาย หรืือเก็็บรัักษาผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรก็็ได้้

	 	 ส่่วนใบอนุุญาตผลิิต นำเข้้า หรืือขายยาหรืืออาหารซึ่่�งเป็็นผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ที่่�ออกให้้ตามกฎหมายว่่าด้้วยยาหรืือ

กฎหมายว่า่ด้ว้ยอาหารก่อ่นวันัที่่�กฎกระทรวงนี้้�ใช้บ้ังัคับัและยังัไม่ส่ิ้้�นอายุ ุให้ค้งใช้ไ้ด้ต้่อ่ไปจนกว่า่ใบอนุญุาตนั้้�น   จะสิ้้�นอายุุ

	 3.	 ประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง ชื่่�อ ประเภท ชนิิดหรืือลัักษณะของผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ซึ่่�งการผลิิต นำเข้้า 

หรืือขายต้้องได้้รัับใบอนุุญาต พ.ศ. 2563

	 	 เป็็นการกำหนดว่่าการประกอบธุรกิิจในลักษณะใดที่่�จะต้้องขอรัับใบอนุุญาตฯ ประกาศลงในราชกิิจจานุุเบกษา 

เล่่ม 137 ตอนพิิเศษ 179 ง วัันที่่� 5 สิิงหาคม 2563 ให้้ใช้้บัังคัับตั้้�งแต่่วัันถััดจากวัันประกาศในราชกิิจจานุุเบกษาเป็็นต้้นไป 

ได้้กำหนดนิิยามศััพท์์และรายละเอีียดเกี่่�ยวกัับผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�ต้้องได้้รัับอนุุญาตผลิิต นำเข้้า และขาย ดัังต่่อไปนี้้�

	 	 “ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรขายทั่่�วไป” หม ายความว่่า ผ ลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�รััฐมนตรีีประกาศ กำหนดให้้เป็็นผลิิตภััณฑ์์

สมุุนไพรที่่�ขายได้้ทั่่�วไป 

	 	 “การเปลี่่�ยนรููปสมุนุไพรอย่่างง่่าย” หมายความว่า การทำให้้แห้้ง การตัดั หรืือการทำด้้วยวิธิีีอื่่�นใดเพื่่�อทำให้้ชิ้้�นเล็ก็ลง

แต่่ยัังมีีลัักษณะที่่�มองด้้วยตาเปล่่าแล้้วคาดหมายได้้ว่่านำมาจากส่่วนใดของสมุุนไพร และการบรรจุุใส่่ภาชนะเพื่่�อการเก็็บ

รัักษาหรืือการขนส่่ง แต่่ไม่่รวมถึึงการเปลี่่�ยนรููปสมุุนไพรหลายชนิิดเข้้าด้้วยกััน

	 	 ข้้อ 4 ผลิติภัณัฑ์์สมุนุไพรซึ่่�งผู้้�ที่่�จะผลิติหรืือนำเข้้าต้้องมาขอใบอนุญุาตผลิติ หรืือนำเข้้า ผลิติภัณัฑ์์สมุนุไพร ประกอบด้วย 

	 	 (1)	 ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�ต้้องขึ้้�นทะเบีียนตำรัับตามมาตรา 6 (2) 

	 	 (2)	 ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�ต้้องแจ้้งรายละเอีียดหรืือจดแจ้้ง ตามมาตรา 6 (3) 

	 	 (3)	 ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรนอกเหนืือจาก (1) และ (2) 

	 	 การผลิิตตามวรรคหนึ่่�ง ไม่่รวมถึึงการผลิิตโดยการเปลี่่�ยนรููปสมุุนไพรอย่่างง่่าย โดยวิิสาหกิิจชุุมชน ตามกฎหมายว่่า

ด้้วยวิสิาหกิจิชุมุชน หรืือเกษตรกรรายย่่อย ตามหลักัเกณฑ์์และเงื่่�อนไขที่่�เลขาธิกิาร คณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำหนด

	 	 ข้้อ 5 ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรซึ่่�งผู้้�ที่่�จะขายต้้องมาขอใบอนุุญาตขายผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ประกอบด้้วย 

	 	 (1)	 ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�ต้้องขึ้้�นทะเบีียนตำรัับตามมาตรา 6 (2)

	 	 (2)	 ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�ต้้องแจ้้งรายละเอีียดหรืือจดแจ้้ง ตามมาตรา 6 (3)

	 	 (3)	 ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรนอกเหนืือจาก (1) และ (2) การขายตามวรรคหนึ่่�ง ไม่่รวมถึึงการขายผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร

ขายทั่่�วไป

13คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



	 	 ข้้อ 6 ภายในระยะเวลา 5 ปีีแรกนัับแต่่วัันที่่�ประกาศนี้้�มีีผลใช้้บัังคัับการผลิิตผลิิตภััณฑ์์ สมุุนไพรประเภทลููกประคบ

โดยวิิสาหกิิจชุุมชน  ตามกฎหมายว่่าด้้วยวิิสาหกิิจชุุมชน  ให้้ผลิิตได้้โดยไม่่ต้้องได้้รัับใบอนุุญาตผลิิตตามพระราชบััญญััติิ

ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562

	 4.	 ประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง หลัักเกณฑ์์ วิ ิธีีการ และเงื่่�อนไขเกี่่�ยวกัับการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุนไพร 

ตามพระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 และฉบัับแก้้ไขเพิ่่�มเติิม

	 	 สืืบเนื่่�องจากความปลอดภััยและคุุณภาพมาตรฐานของผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรไม่่สามารถพิิจารณาจากคุุณลัักษณะ

ภายนอกแต่่เพีียงอย่่างเดีียว ส่่วนใหญ่่ต้้องใช้้ผลการตรวจสอบจากห้้องปฏิิบััติิการที่่�มีีเครื่่�องมืือและผู้้�เชี่่�ยวชาญเฉพาะ อีีกทั้้�ง

ผลการตรวจสอบจากห้้องปฏิิบััติิเป็็นแต่่เพีียงหลัักฐานที่่�แสดงว่่าผลิิตภััณฑ์์ที่่�ส่่งตััวอย่่างเท่่านั้้�นที่่�มีีคุุณภาพมาตรฐานตามผล

ที่่�ตรวจสอบ ไม่่ได้้แสดงหรืือประกัันว่่าผลิิตภััณฑ์์ส่่วนที่่�เหลืือที่่�ผลิิตได้้ในการผลิิตคราวเดีียวกัันจะมีีคุุณภาพมาตรฐานตามที่่�

ตรวจสอบ 

	 	 ดัังนั้้�น  เพ่ื่�อให้้เกิิดความมั่่�นใจและความเชื่่�อมั่่�นว่าผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�ผลิิตได้้ทุุกรุ่่�นการผลิิตและทุุกหน่วยที่่�ผลิิตได้้ 

มีีความปลอดภััยและคุุณภาพมาตรฐานตรงตามที่่�ได้้รัับอนุุญาต รั ฐมนตรีีว่าการกระทรวงสาธารณสุุขโดยคำแนะนำของ 

คณะกรรมการผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรจึึงได้้ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุุข  เรื่่�อง หลั กเกณฑ์์ วิ ธีีการ และเง่ื่�อนไขเกี่่�ยวกัับ 

การผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรตามพระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 และฉบัับแก้้ไขเพิ่่�มเติิม ซึ่่�งเป็็น

หลักการพื้้�นฐานของการประกันัคุณุภาพ เพื่่�อกำหนดให้ข้องผู้้�รับัอนุญุาตและผู้้�มีีหน้า้ที่่�ปฏิบิัตัิกิารของสถานที่่�ผลิติผลิติภัณัฑ์์

สมุุนไพรต้้องปฏิิบััติิตาม  โดยพิิจารณาตามระดัับความเสี่่�ยงของกระบวนการผลิิต และขนาดของผู้้�ผลิิต เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่า

ผลิิตภััณฑ์์ที่่�ผลิิตได้้มีีความเหมาะสมสำหรัับจุุดมุ่่�งหมายในการใช้้ และปฏิิบััติิตามตรงตามข้้อกำหนดที่่�ได้้รัับอนุุญาต และ 

ไม่่ทำให้้เกิิดความเสี่่�ยงต่่อผู้้�บริิโภคอัันเนื่่�องมาจากผลิิตภััณฑ์์มีีคุุณภาพ ประสิิทธิิผล หรืือความปลอดภััยไม่่เพีียงพอ 

	 5.	 บทกำหนดโทษ 

	 	 ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรและผู้้�มีีหน้าที่่�ปฏิิบััติิการ ไม่่ดำเนิินการให้้ถููกต้้องสอดคล้้องตาม  ประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขุ เรื่่�อง หลักัเกณฑ์ ์วิธีีการ และเงื่่�อนไขเกี่่�ยวกับัการผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพรตามพระราชบัญัญัตัิผิลิติภัณัฑ์์

สมุุนไพร พ .ศ. 2562 พ .ศ. 2564 และ ประกาศกระทรวงสาธารณสุุข  เรื่่�อง หลั ักเกณฑ์์ วิ ิธีีการ และเงื่่�อนไขเกี่่�ยวกัับ 

การผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรตามพระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 (ฉบัับที่่� 2) พ.ศ. 2568 กรณีีผู้้�รัับอนุุญาต 

มีีความผิดตาม ม าตรา 98 ต้ องระวางโทษปรัับไม่่เกิิน  50,000 บ าท กรณีีผู้้�มีีหน้าที่่�ปฏิิบััติิการมีีความผิิดตามมาตรา 99  

ต้้องระวางโทษปรัับไม่่เกิิน 20,000 บาท 

	 	 การตรวจสอบเพื่่�อควบคุุมและกำกัับดููแล

	 	 พนัักงานเจ้้าหน้้าที่่�ตามพระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 ของสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

และเจ้้าหน้้าที่่�ของสำนัักงานสาธารณสุุขจัังหวััด (เฉพาะสถานประกอบการที่่�อยู่่�ในจัังหวััดของตน) มีีหน้้าที่่�ในการตรวจสอบ

สถานประกอบการทั้้�งที่่�ได้้รัับอนุุญาตและที่่�ลัักลอบประกอบกิจการ ให้้มีีการปฏิิบััติิตามที่่�กฎหมายกำหนด โดยเฉพาะ 

ตามมาตรา 25 - 33 มาตรา 58 มาตรา 62 และ มาตรา 63 ซึ่่�งสามารถจำแนกลัักษณะของการตรวจสอบได้้ดัังนี้้�

	 	 (1)	 การตรวจสอบประจำตามแผนงาน  (Routine Inspection) เป็็นการตรวจสอบว่าผู้้�รัับอนุุญาตและผู้้�มีีหน้าที่่�

ปฏิิบััติิการของสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรทุุกแห่่งได้้ปฏิิบััติิหน้้าที่่�พื้้�นฐานทั่่�วไปตามมาตรฐานที่่�กำหนดไว้้ ซึ่่�งความถี่่� 

ของการตรวจสอบเป็็นประจำจะมีีตั้้�งแต่่ 1 ครั้้�งต่่อปีี ถึึ ง 5 ครั้้�งต่่อปีี โดยพิิจารณาตามความเสี่่�ยงของสถานที่่�ผลิิตที่่�ได้้รัับ 

การประเมิินจากเจ้้าหน้้าที่่�สำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรืือเจ้้าหน้้าที่่�ของสำนัักงานสาธารณสุุขจัังหวััด

14 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



	 	 (2)	 ตรวจสอบกรณีีมีีการร้อ้งเรีียน (Complaint Inspection) หรืือกรณีีมีีข้อ้สงสัยัว่่าจะมีีการกระทำฝ่า่ฝืืนกฎหมาย 

ซึ่่�งความเร่ง่ด่่วนในการเข้า้ตรวจสอบขึ้้�นกับัระดับัความเสี่่�ยงว่่ามีีผลกระทบต่อความปลอดภัยั คุณภาพมาตรฐานของผลิติภัณัฑ์ ์

หรืือระบบการปฏิิบััติิงานของสถานที่่�ผลิิตเพีียงใด 

	 	 (3)	 การตรวจสอบเพ่ื่�อเก็็บตัวอย่่างผลิิตภััณฑ์์ (Products Sampling Inspection) ในการเฝ้้าระวัังปััญหา หรืื อ 

เพื่่�อการศึึกษาวิิจัยั หรืือตามความร่วมมืือของหน่วยงานต่างๆ ซึ่่�งอาจมีีการวางแผนงานประจำปีีไว้้แล้้ว หรืือตามความร่วมมืือที่่�

มีีขึ้้�นในระหว่างปีีก็็ได้้ ในกรณีีนี้้�อาจดำเนิินการพร้อมกับการตรวจสอบตามแผนงานประจำปีี หรืื อตรวจสอบในกรณีีที่่�มีี 

การร้้องเรีียน หรืือกรณีีมีีข้้อสงสััยว่่าจะมีีการกระทำฝ่่าฝืืนกฎหมายในคราวเดีียวกัันเลยก็็ได้้

	 	 (4)	 ตรวจสอบกรณีีพิิเศษ (Special Inspection) เป็็นการตรวจสอบในลัักษณะของการควบคุุมหรืือกำกัับให้้เป็็น

ไปตามที่่�กฎหมายกำหนดในบางเฉพาะกรณีี เช่น่ การไปถอนอายััดผลิติภัณัฑ์ ์การไปควบคุมุการทำลายผลิติภัณัฑ์ท์ี่่�เรีียกเก็บ็

คืืนจากท้้องตลาด 

15คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



แนวทางการปฏิบัติ
2

บทที่

สำหรับการตรวจประเมินมาตรฐาน สำหรับสถานท่ีผลิต
ผลิตภัณฑ�สมุนไพรท่ีมีกระบวนการผลิตซ่ึงมีความเส่ียงต่ำ
ที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก

	 กองผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร สำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้้แบ่่งประเภทของการตรวจสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์
สมุุนไพรตามหลัักเกณฑ์์และวิิธีีการที่่�ดีีในการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร สามารถจััดแบ่่งประเภทของการตรวจเป็็น 3 แบบ คืือ

	 2.1.1	 การตรวจประเมิินแบบปกติิ (Routine Inspection) หม ายถึึง การตรวจประเมิินโดยละเอีียดตามหััวข้้อ 
ที่่�กำหนดไว้้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุุขฯ ที่่ �เกี่่�ยวข้้อง เพื่่�อประเมิินการปฏิิบััติิงานตามหลักเกณฑ์์ ข องสถานที่่�ผลิิต
ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ซึ่่�งจะดำเนิินการตรวจเมื่่�อเป็็นกรณีียื่่�นขอประเมิินเป็็นครั้้�งแรก หรืื อมีีการย้้ายสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์
สมุุนไพร หรืือการตรวจประเมิินซ้้ำตามแผนการตรวจประเมิินประจำปีี
	 2.1.2	 การตรวจประเมิินแบบย่่อ (Concise Inspection) หมายถึึง การตรวจประเมิินโดยเน้้นการปฏิิบััติิงานของผู้้�
ผลิติในบางหมวดหรืือบางระบบ เช่่น กรณีีผู้้�ผลิิตขอเพิ่่�มหมวดการผลิิต การตรวจประเมินิแบบย่อจะครอบคลุุมเฉพาะหมวดที่่� 
ขอเพิ่่�ม เพื่่�อบ่่งชี้้�ถึึงสถานะการปฏิบิัตัิงิานและความสอดคล้้องกับัหลักัเกณฑ์์ ของการผลิติหมวดนั้้�น ๆ หรืือระบบนั้้�น ๆ 
	 2.1.3	 การตรวจประเมินิกรณีพีิเิศษ (Special Inspection) หม ายถึึง กรณีีที่่�พนักังานเจ้้าหน้าที่่�พิจิารณาแล้้วเห็น็ว่า 
การตรวจประเมินิในครั้้�งนั้้�นมีีความจำเป็น็ต้อ้งปรับัรููปแบบของการตรวจประเมินิจากการตรวจประเมินิแบบปกติ ิ(Routine 
Inspection) เป็็นการตรวจประเมิินกรณีีพิิเศษ (Special Inspection) เช่่น  ผู้้�ผลิิตขาดความพร้้อมในการตรวจประเมิิน 
ด้้านสถานที่่�/อยู่่�ในระหว่่างการปรัับปรุุงสถานที่่� หรืือกรณีีอื่่�น ๆ ที่่�ทำให้้เจ้้าหน้้าที่่�ไม่่สามารถตรวจประเมิินแบบปกติิได้้ 

2.1	 ประเภทของการตรวจประเมิิน

	 ด้้วยกระทรวงสาธารณสุุขได้้ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง หลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ และเงื่่�อนไขเกี่่�ยวกัับการผลิิต
ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรตามพระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ .ศ. 2562 (ฉบัับที่่� 2) พ .ศ. 2568 โดยมีีผลบัังคัับใช้้กัับ 

สถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�มีีกระบวนการผลิิตซึ่่�งมีีความเสี่่�ยงต่่ำที่่�เป็็นผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก ภ ายในประเทศนั้้�นได้้มีี 
การแบ่่งการตรวจเป็็น 2 กลุ่่�ม ดัังนี้้�

	   1.	กลุ่่�มผู้้�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรสำเร็็จรููปที่่�มีีกระบวนการผลิิตซ่ึ่�งมีีความเสี่่�ยงต่่ำขนาดเล็็กที่่�เป็็นผลิิตภััณฑ์์รููปแบบ
ผลิิตภััณฑ์์สำหรัับรัับประทาน ที่่ �จะต้้องปฏิิบััติิตามเกณฑ์์ที่่�กำหนดในเอกสาร 4 แนบท้้ายประกาศกระทรวงฯ จ ะได้้รัับ 
การตรวจประเมิินเป็็นไปตาม แบบฟอร์์ม การตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�มีีกระบวนการผลิิตผลิิตภััณฑ์์
สำเร็็จรููปความเสี่่�ยงต่่ำขนาดเล็็ก รููปแบบผลิิตภััณฑ์์สำหรัับรัับประทาน (F-HB3-77) 

	   2.	กลุ่่�มผู้้�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรสำเร็็จรููปที่่�มีีกระบวนการผลิิตซ่ึ่�งมีีความเสี่่�ยงต่่ำขนาดเล็็กที่่�เป็็นผลิิตภััณฑ์์รููปแบบ
ผลิิตภััณฑ์์สำหรัับใช้้ภายนอก ที่่ �จะต้้องปฏิิบััติิตามเกณฑ์์ที่่�กำหนดในเอกสาร 5 แนบท้ายประกาศกระทรวงฯ จ ะได้้รัับ 
การตรวจประเมิินเป็็นไปตาม แบบฟอร์์ม การตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�มีีกระบวนการผลิิตผลิิตภััณฑ์์
สำเร็็จรููปความเสี่่�ยงต่่ำขนาดเล็็ก รููปแบบผลิิตภััณฑ์์สำหรัับใช้้ภายนอก (F-HB3-78)

16 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



2.2	ขั้้ �นตอนการตรวจประเมิิน

	 2.2.1	 การดำเนิินการก่่อนการตรวจประเมิิน

	 	 1)	 ให้้หััวหน้้าทีีมตรวจ/ผู้้�ที่่�รัับมอบหมาย ประสานงานและนััดหมายวัันที่่�ตรวจกัับผู้้�ผลิิต โดยควรจะนััดหมาย

ให้้ผู้้�ผลิิตทราบล่่วงหน้้าก่่อนการตรวจประเมิินฯ อย่่างน้้อย 40 วัันทำการ 

	 	 2)	 เม่ื่�อนััดหมายวัันที่่�ตรวจประเมิิน กั บผู้้�ผลิิตได้้แล้้วให้้หััวหน้าทีีมตรวจ/ผู้้�ที่่�ได้้รัับมอบหมาย ประสานเพื่่�อ 

ขอข้้อมููลผู้้�ผลิิต โดยให้้ผู้้�ผลิิตส่่งเอกสารที่่�จำเป็็น  เช่่น Site Master File (SMF), ข้้อควรปฏิิบััติิ หรืือข้้อควรระวัังในการที่่� 

คณะผู้้�ตรวจจะเข้้าไปในสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร (ถ้้ามีี) 

	 	 3)	 เมื่่�อหััวหน้้าทีีมตรวจ  ได้้รัับเอกสารที่่�จำเป็็นจากผู้้�ผลิิตแล้้ว ให้้ศึึกษาพิิจารณา/ประเมิินเอกสารจากผู้้�ผลิิต 

กรณีีเอกสารไม่่เป็็นปัจจุบััน หรืื อไม่่ครบถ้วน หรืื อไม่่ส่่งเอกสาร ให้้หััวหน้าทีีมตรวจ  ประสานงานกับผู้้�ผลิิตเพื่่�อขอข้้อมููล  

หรืือโทรแจ้้งผู้้�ผลิิตให้้ส่่งเอกสารให้้ครบถ้้วนก่่อนการตรวจ ประเมิิน หากผู้้�ผลิิตไม่่ให้้ความร่่วมมืือโดยไม่่มีีเหตุุผลอัันสมควร 

ให้้หััวหน้าทีีมตรวจแจ้้งหััวหน้้ากลุ่่�ม/ผู้้�ที่่�ได้้รัับมอบหมายพิิจารณาการตรวจประเมิินฯ ตามแผน หรืื อปรัับแผนการตรวจ

ประเมิินตามความเหมาะสม

	 	 4)	 เมื่่�อประเมินิเอกสารเรีียบร้อ้ยแล้ว้ ให้ห้ัวัหน้า้ทีีมตรวจ จัดัประชุมุกับัคณะผู้้�ตรวจ เพื่่�อพิจิารณาข้อ้มููลต่า่ง ๆ  

ของผู้้�ผลิิต ห าข้้อมููลเพิ่่�มเติิมที่่�เกี่่�ยวข้้อง แบ่่งความรัับผิิดชอบ  และจััดเตรีียมกำหนดการตรวจประเมิินโดยละเอีียดใน  

แบบกำหนดการตรวจประเมิิน  (Inspection Agenda) (F-HB3-13) สำหรัับแจ้้งผู้้�ผลิิตและแจกจ่่ายให้้กัับคณะผู้้�ตรวจ  

พร้้อมจััดทำบัันทึึกผลสรุุปการประชุุมใน แบบฟอร์์มการประชุุมเพื่่�อเตรีียมการตรวจประเมิิน (F-HB3-49) โดยข้้อมููลต่่าง ๆ 

ที่่�ใช้้ประกอบการพิิจารณา เช่่น ผลการตรวจประเมิินครั้้�งที่่�ผ่่านมา (Last Inspection check list) (ถ้้ามีี)

	 	 	 -	 ระยะเวลาการตรวจ  

	 	 	 -	 ข้้อร้้องเรีียน (Complaints)  

	 	 	 -	 การเรีียกเก็็บผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรคืืน (Drug Recalls)  

	 	 	 -	 ผลการตรวจวิิเคราะห์์คุุณภาพผลิิตภััณฑ์์ (Product Testing Results)  

	 	 	 -	 รายงานปััญหาคุุณภาพผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร (Quality Defects) 

	 	 	 -	 ขนาดของโรงงาน จำนวนบุุคลากร จำนวนแรงม้้าในการผลิิต (ถ้้ามีี)

	 	 	 -	 ข้้อมููลทะเบีียนตำรัับของผู้้�ผลิิต

	 	 	 -	 ขั้้�นตอนการผลิิตที่่�สำคััญ (Critical steps) เป็็นต้้น

	 	 5)	 เมื่่�อทำกำหนดการตรวจประเมินิเสร็จ็แล้ว้ให้ห้ัวัหน้าทีีมตรวจ ส่ง่ แบบกำหนดการตรวจประเมิิน (Inspection 

Agenda) (F-HB3-13) ให้้ หััวหน้้ากลุ่่�ม/ผู้้�ที่่�ได้้รัับมอบหมาย เพื่่�อจััดทำหนัังสืือแจ้้งกำหนดการตรวจ พร้้อมแนบ F-HB3-13 

แก่่ผู้้�ผลิิตก่่อนการตรวจประเมิิน 

	 	 6)	 หลัังการเตรีียมตรวจประเมิินเสร็็จสิ้้�นแล้้ว ก่ ่อนกำหนดวัันที่่�ทำการตรวจประเมิิน 

ให้้หััวหน้าทีีม/ผู้้�ที่่�ได้้รัับมอบหมาย เตรีียมแบบฟอร์์มการตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์

สมุุนไพร โดยกรอกแบบคำขอตาม QR code นี้้� ให้้ครบถ้้วนโดยใช้้ 1 คำขอต่่อ 1 สถานที่่�ที่่�จะทำ 

การตรวจประเมินิ เมื่่�อกรอกข้้อมููลเสร็็จสิ้้�นแล้ว้ให้เ้จ้า้หน้า้ที่่�ในทีีมตรวจ รอการตอบกลัับผ่า่น Email 

ภายในระยะเวลา 7 วััน
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	 2.2.2	 การดำเนิินการตรวจประเมิิน 

	 	 2.2.2.1	 การประชุุมก่่อนเริ่่�มการตรวจ (Opening meeting)

	 	 	 	 	 เมื่่�อคณะผู้้�ตรวจเดิินทางถึึงสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ให้้หััวหน้้าทีีมตรวจดำเนิินการประชุุมก่่อน

เริ่่�มการตรวจ (Opening meeting) โดยหััวข้้อการประชุุมให้้ครอบคลุุมประเด็็นต่่าง ๆ ดัังต่่อไปนี้้�

	 	 	 	 	 1)	 แนะนำคณะผู้้�ตรวจ  อธิิบายจุุดประสงค์์ ข อบเขตของการตรวจ  และกำหนดการตรวจประเมิิน 

(Inspection Agenda) เพื่่�อให้้ผู้้�ผลิิตจััดหาบุุคลากรให้้เหมาะสมและเพีียงพอในการนำตรวจประเมิิน  รวมถึึงแจ้้งหน้าที่่� 

ความรัับผิิดชอบของผู้้�ตรวจแต่่ละคนให้้ผู้้�ผลิิตทราบ

	 	 	 	 	 2)	 ชี้้�แจงวิิธีีการตรวจประเมิิน วิิธีีการแจ้้งผลการตรวจประเมิิน 

	 	 	 	 	 3)	 ให้้ผู้้�ผลิิตกล่่าวแนะนำโดยสรุุปเกี่่�ยวกัับสถานที่่�ประกอบการของผู้้�ผลิิต โครงสร้้างองค์์กร และ 

การเปลี่่�ยนแปลงที่่�สำคััญจากการตรวจประเมิินที่่�ผ่่านมา (ถ้้ามีี) ทบทวนข้อมููลและกฎระเบีียบของผู้้�ผลิิตที่่�คณะผู้้�ตรวจ 

ต้้องปฏิิบััติิตาม (เฉพาะวัันแรกของการตรวจประเมิิน)

	 	 	 	 	 4)	 ให้้ผู้้�เข้้าร่่วมประชุุมของผู้้�ผลิิตลงลายมืือชื่่�อใน  บัันทึึกรายชื่่�อผู้้�เข้้าร่่วมประชุุมในการตรวจประเมิิน 

GMP (Inspection Attendance Sheet) ในช่่องประชุุมเปิิดการตรวจ (opening meeting) 

	 	 2.2.2.2	 แนวทางการตรวจประเมิิน 

	 	 	 	 	 เมื่่�อประชุุมก่่อนเริ่่�มการตรวจเสร็็จสิ้้�นให้้คณะผู้้�ตรวจดำเนิินการตรวจประเมิิน  ตามกำหนดการตรวจ

ประเมิินที่่�ได้้วางไว้้ โดยใช้้ แบบฟอร์์ม  การตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�มีีกระบวนการผลิิตผลิิตภััณฑ์์

สำเร็็จรููปความเสี่่�ยงต่่ำขนาดเล็็ก รูู ปแบบผลิิตภััณฑ์์สำหรัับรับประทาน  (F-HB3-77) หรืื อ แบบฟอร์์ม  การตรวจประเมิิน 

สถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�มีีกระบวนการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปความเสี่่�ยงต่่ำขนาดเล็็ก รููปแบบผลิิตภััณฑ์์สำหรัับใช้้

ภายนอก (F-HB3-78) ซึ่่�งผู้้�ตรวจสามารถรวบรวมข้อมููล  และ หลั กฐานการตรวจจาก การสัังเกตการณ์์การปฏิิบััติิงาน 

การสอบถาม การสััมภาษณ์์หััวหน้้างานหรืือผู้้�ปฏิิบััติิงานโดยตรง การตรวจสอบเอกสารและบัันทึึกต่่าง ๆ โดยคณะผู้้�ตรวจ

อาจดำเนิินการตรวจประเมิินตามแนวทาง ดัังต่่อไปนี้้�

	 	 	 	 	 1)	 Site tour เพื่่�อดููว่่าระบบการผลิิตและอุุปกรณ์์ต่่าง ๆ มีีการจััดวางและมีีการออกแบบที่่�เหมาะสม 

มีีการบำรุุงรัักษาที่่�เหมาะสม และมีีความเหมาะสมกัับการใช้้งานหรืือไม่่

	 	 	 	 	 2)	 ตรวจดููกระบวนการผลิิตที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับหมวดการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร โดยตรวจสอบขั้้�นตอน

การผลิิตที่่�สำคััญ (Critical steps) และภาพรวมของการผลิิตทั้้�งหมดว่่ามีี การควบคุุม การติิดตาม และการบัันทึึก เป็็นไป

ตามหลัักเกณฑ์์ ที่่�กำหนดไว้้ตาม แบบฟอร์์ม การตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรฯ  

	 	 	 	 	 3)	 ตรวจสอบเพื่่�อให้้แน่่ใจว่่าผู้้�ผลิิตปฏิิบััติิตามวิิธีีการที่่�ผู้้�ผลิิตมีีการอนุุมััติิและเป็็นปััจจุุบัันได้้อย่่าง 

มีีประสิิทธิิภาพ

	 	 	 	 	 4)	 สอบถามผู้้�ปฏิิบััติิงานที่่�เกี่่�ยวข้้องทุุกระดัับเมื่่�อจำเป็็น และถามถึึงเอกสารที่่�มีีอยู่่� เช่่น วิิธีีการทำงาน 

บัันทึึกข้้อมููลดิิบ บัันทึึกการฝึึกอบรม เป็็นต้้น

	 	 	 	 	 5)	 สามารถปรัับเปลี่่�ยนแผนการตรวจตามความเหมาะสม

	 	 	 	 	 6)	 เอกสารที่่�ต้้องตรวจสอบ เช่่น 

	 	 	 	 	 	 -	 การจััดการด้้านเอกสาร 

	 	 	 	 	 	 -	 การปฏิิบััติิเรื่่�องการควบคุุมการเปลี่่�ยนแปลง  

	 	 	 	 	 	 -	 การปฏิิบััติิเรื่่�องการปล่่อยผ่่านผลิิตภััณฑ์์ และบทบาทของผู้้�ที่่�มีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบ 

	 	 	 	 	 	 -	 สููตรการผลิิตและคำแนะนำกระบวนการผลิิต บัันทึึกการผลิิต

	 	 	 	 	 	 -	 ข้้อกำหนดสำหรับวัตถุุดิบิ วัสดุุบรรจุุ ผลิติภัณัฑ์์ระหว่างผลิติ ผลิติภัณัฑ์์รอบรรจุุ และผลิติภัณัฑ์์สำเร็จ็รููป
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	 	 	 	 	 	 -	 ข้้อร้้องเรีียน และรายงานของเหตุุการณ์์ต่่าง ๆ ที่่�เกิิดขึ้้�น

	 	 	 	 	 	 -	 วิิธีีปฏิิบััติิ และบัันทึึกที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการปฏิิบััติิเกี่่�ยวกัับการเรีียกเก็็บผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรคืืน

	 	 	 	 	 	 -	 สััญญาต่่าง ๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้อง

	 	 	 	 	 	 -	 Job descriptions และบัันทึึกการฝึึกอบรม

	 	 	 	 	 	 -	 ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับการตรวจรัับรองและการตรวจสอบความถููกต้้อง

	 	 	 	 	 	 -	 บัันทึึกของแผนกห้้องปฏิิบััติิการ และข้้อมููลการศึึกษาความคงสภาพ 

	 	 	 	 	 	 -	 การตรวจสอบตนเอง

	 	 	 	 	 7)	 เมื่่�อการตรวจประเมิินดำเนิินไปได้้ระยะหนึ่่�งให้้คณะผู้้�ตรวจปรึึกษาหารืือกััน รายงานความคืืบหน้้า

ของการตรวจ แลกเปลี่่�ยนสิ่่�งที่่�พบ และปััญหาอุุปสรรคต่่าง ๆ เพื่่�อให้้หัวัหน้าทีีมตรวจพิจารณาปรัับแผนการตรวจให้้เหมาะสม 

ในกรณีีพบข้้อบกพร่่องร้้ายแรง (Critical Deficiency) หรืื อ ข้้อบกพร่่องที่่�นำไปสู่่�ข้้อบกพร่่องร้้ายแรง หรืือ 

ข้้อบกพร่่องสำคััญที่่�ต้้องถืือปฏิิบััติิ ให้้หััวหน้าทีีมตรวจแจ้้งให้้ผู้้�ผลิิตทราบ พร้ ้อมทั้้�งขอความร่่วมมืือให้้หาวิิธีีการแก้้ไข 

และป้้องกัันทันทีี  รวมถึึงให้้ตรวจสอบด้วยว่่าผลิติภัณัฑ์์ใดที่่�อาจมีีผลกระทบจากข้้อบกพร่องร้้ายแรงที่่�พบนี้้� และรีีบดำเนิินการ

จััดการตามแนวทางปฏิิบััติิของแต่่ละหน่่วยงานได้้ตามความเหมาะสม 

	 	 	 	 	 8)	 ระหว่่างดำเนิินการตรวจหััวหน้าทีีมตรวจสามารถปรัับระยะเวลาในการตรวจเพิ่่�มหรืือลดลงได้้  

ขึ้้�นอยู่่�กับปัจจััยต่่าง ๆ ในขณะตรวจ  โดยจะต้้องมีีการระบุุสาเหตุ และรายละเอีียดที่่�มีีการเปลี่่�ยนแปลงไว้้ใน  แบบฟอร์์ม  

การตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรฯ เอกสารส่่วนที่่� 3 ด้้วย 

	 	 	 	 	 ปััจจััยที่่�ทำให้้ต้้องมีีการเปลี่่�ยนแปลงระยะเวลาในการตรวจ ได้้แก่่

	 	 	 	 	 	 8.1)	 ปััจจััยที่่�สามารถทำให้้ต้้องเพิ่่�มเวลาในการตรวจประเมิิน เช่่น 

	 	 	 	 	 	 	 	 -	 สถานที่่�หรืือบริิเวณปฏิิบััติิงานมีีความซัับซ้้อน

	 	 	 	 	 	 	 	 -	 พนัักงานสื่่�อสารหลายภาษาซึ่่�งจำเป็็นต้้องใช้้ล่่ามในการสื่่�อสาร

	 	 	 	 	 	 	 	 -	 กรณีีที่่�องค์์กรมีีพนัักงานจำนวนมาก

	 	 	 	 	 	 	 	 -	 องค์์กรมีีกิิจกรรมที่่�มีีความซัับซ้้อนมาก

	 	 	 	 	 	 8.2)	 ปััจจััยที่่�สามารถลดเวลาในการตรวจประเมิิน เช่่น

	 	 	 	 	 	 	 	 -	 องค์์กรที่่�มีีผลิิตภััณฑ์์หรืือกระบวนการผลิิตที่่�มีีความเสี่่�ยงต่่ำ

	 	 	 	 	 	 	 	 -	 ระบบงานขององค์์กรได้้รัับการรัับรองมาตรฐานมาก่่อนแล้้ว

	 	 	 	 	 	 	 	 -	 องค์์กรที่่�มีีพนัักงานจำนวนน้้อยมาก

	 	 	 	 	 	 	 	 -	 มีีพนัักงานจำนวนมากรัับผิิดชอบงานในหน้้าที่่�เดีียวกััน หรืืองานที่่�ไม่่ซัับซ้้อน

	 	 	 	 	 9)	 ก่่อนจบการตรวจประเมิินประจำวััน  คณะผู้้�ตรวจประชุุมปรึึกษาหารืือกัันภายในกลุ่่�มเพื่่�อรายงาน

ความคืืบหน้าของการตรวจ  แลกเปลี่่�ยนความเห็็น ปั ญหาอุุปสรรค และรายงานข้อบกพร่องต่่าง ๆ ที่่ �พบในแต่่ละวัันของ 

การตรวจประเมิิน และให้้หััวหน้้าทีีมตรวจดำเนิินการประชุุมปิิดการตรวจประจำวััน (Closing meeting)

	 	 	 	  10)	 การประชุุมปิิดการตรวจประจำวัันที่่�มิิใช่่วัันสุุดท้้ายของการตรวจประเมิินสามารถใช้้การสรุุปผล 

ด้้วยวาจาได้้

	 	 2.2.2.3	 วัันตรวจประเมิินวัันสุุดท้้าย

	 	 	 	 	 ในวันตรวจประเมิินวันสุุดท้้ายให้้คณะผู้้�ตรวจจััดทำสรุุปผลการตรวจประเมิิน  ตาม  แบบฟอร์์ม  

การตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�มีีกระบวนการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปความเสี่่�ยงต่่ำขนาดเล็็ก รูู ปแบบ

ผลิติภัณัฑ์ส์ำหรับัรับัประทาน (F-HB3-77) หรืือ แบบฟอร์ม์ การตรวจประเมินิสถานที่่�ผลิติผลิติภัณัฑ์์สมุนุไพรที่่�มีีกระบวนการ

ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปความเสี่่�ยงต่่ำขนาดเล็็ก รูู ปแบบผลิิตภััณฑ์์สำหรัับใช้้ภายนอก (F-HB3-78) ในเอกสารส่่วนที่่� 3  

19คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ซึ่่�งการจััดทำสรุุปผลการตรวจควรมีีลัักษณะ ดัังนี้้� 

	 	 	 	 	 -	 มีีความชััดเจน  กระชัับ ถูู กต้้อง เป็็นไปตามจริิง กรณีีพบข้้อบกพร่่องร้้ายแรง หรืื อข้้อบกพร่่อง 

อัันเป็็นข้้อบกพร่่องที่่�นำไปสู่่�ข้้อบกพร่่องร้้ายแรง ให้้ระบุุหลัักฐานให้้ชััดเจน มีีความสมบููรณ์์ และไม่่ทำให้้เกิิดการแปลความ

ที่่�ผิิดไปจากเดิิม ข้้อบกพร่่องที่่�พบต้้องอ้้างอิิงถึึงข้้อที่่�ระบุุไว้้ในประกาศกระทรวงฯ 

	 	 จากนั้้�นหัวัหน้าทีีมตรวจดำเนินิการประชุมุปิดการตรวจ (Final closing meeting) โดยครอบคลุมุประเด็น็ต่าง ๆ 

ดัังต่่อไปนี้้�

	 	 1)	 กล่่าวขอบคุุณ

	 	 2)	 ย้้ำเรื่่�องวััตถุุประสงค์์ และขอบข่่ายของการตรวจ

	 	 3)	 อภิิปรายกัับผู้้�ผลิิตถึึงผลลััพธ์์ที่่�ตรวจพบ

	 	 4)	 สรุุปผลการตรวจในภาพรวม ทั้้�งข้้อดีีและข้้อบกพร่่องที่่�พบ

	 	 5)	 ถ้า้มีีข้อ้โต้แ้ย้้งควรเปิิดโอกาสให้ผู้้้�ผลิติซักัถามและให้เ้หตุผลประกอบ เพื่่�อความชัดเจนในประเด็็นต่า่ง ๆ  หาก

ผู้้�ผลิิตไม่่ยอมรัับผลการตรวจประเมิิน สามารถอุุทธรณ์์เป็็นลายลัักษณ์์อัักษรมายัังหน่่วยงานตรวจประเมิินนั้้�น ๆ ได้้

	 	 6)	 ให้้ผู้้�รัับอนุุญาต/ผู้้�แทน  ผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการ/ผู้้�ให้้ข้้อมููล ล งลายมืือชื่่�อใน  บัันทึึกรายชื่่�อผู้้�เข้้าร่่วมประชุุมใน

การตรวจประเมิิน GMP (Inspection Attendance Sheet) ในช่่องประชุุมปิิดการตรวจ (Closing meeting)

	 	 7)	 ให้ผู้้้�ผลิิตสำเนา แบบฟอร์ม์ การตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพรฯ เอกสารส่ว่นที่่� 1 และ เอกสาร

ส่่วนที่่� 3 เก็็บไว้้เป็็นหลัักฐาน 

	 	 8)	 ทั้้�งนี้้�ให้้หััวหน้้าทีีม  สำเนาแบบฟอร์์ม  การตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรฯเอกสารส่่วนที่่� 1 

และ เอกสารส่่วนที่่� 3 ในรููปแบบเอกสารอิิเล็ก็ทรอนิกิส์์ ลงข้้อมููลในแฟ้้มข้อมููลตาม Plate form ที่่�กลุ่่�มงานมาตรฐานสถานที่่� 

กองผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรกำหนด และเก็็บเอกสารฉบัับตััวจริิงไว้้ในแฟ้้มประวััติิข้้อมููลการตรวจประเมิินโรงงานผลิิตผลิิตภััณฑ์์

สมุุนไพรต่่อไป

	 	 หัวัหน้า้กลุ่่�มงานมาตรฐานสถานที่่� กองผลิติภัณัฑ์ส์มุุนไพร หรืือผู้้�ที่่�ได้ร้ับัมอบหมายนำข้้อมููลที่่�ได้จ้ากไฟล์เ์อกสาร

อิิเล็็กทรอนิิกส์์ตาม แบบฟอร์์ม การตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรฯ หน้้าแรกและหน้้าส่่วนสรุุปผลการตรวจ

ประเมิินหน้้าสุุดท้้าย มาลงข้้อมููลในฐานข้้อมููลการตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรให้้ครบถ้้วน

20 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



การดำำ�เนิินการตรวจประเมิินตาม แบบฟอร์์ม การตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรฯ  
ในรููปแบบเอกสารอิิเล็็กทรอนิิกส์์

	 รายละเอีียดการใช้แ้บบฟอร์์ม การตรวจประเมินิสถานที่่�ผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุุนไพรฯ ให้ป้ฏิบิัติัิตาม บทที่่� 3 โดยในเอกสาร

ส่่วนที่่� 2 นั้้�น ผู้้�ตรวจสามารถเลืือกเกณฑ์์การตััดสิินได้้จาก คอลััมน์์ ผลการประเมิิน 

	 หลัังการตรวจประเมิินให้้หััวหน้้าทีีมตรวจตรวจสอบ

ความถููกต้้อง และความครบถ้วนของข้้อมููล  ในเอกสารทั้้�ง  

3 ส่่วน แล้้วดำเนิินการ

	 1)  ดาวน์โ์หลดไฟล์เ์อกสารการตรวจประเมินิ ในรููปแบบ 

ไฟล์์ PDF

21คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
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	 2)	 ตั้้�งค่่าไฟล์์เอกสารให้้เป็็นสมุุดงาน

	 3)	 ตรวจสอบส่่วนหััวกระดาษและท้้ายกระดาษ

ให้้ถููกต้้อง

	 4)	 ส่่งออกไฟล์์ 

	 5)	 เอกสารที่่�ส่่งออกจะไปอยู่่�ในเอกสารที่่�ดาวน์์โหลด  

ให้้คณะผู้้�ตรวจพิิมพ์์เอกสารเพื่่�อลงนามร่่วมกัันระหว่่าง

ตััวแทนของผู้้�ผลิิต และคณะผู้้�ตรวจ ในส่่วนท้้ายของเอกสาร

ส่่วนที่่� 3 

	 ให้้ผู้้�ผลิิตสำเนา แบบฟอร์์ม  การตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ฯ เอกสารส่่วนที่่� 1 และเอกสาร 

ส่่วนที่่� 3 เก็็บไว้้เป็็นหลัักฐาน

22 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
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	 2.2.3	 การดำเนิินการหลัังการตรวจประเมิิน

	 	 2.2.3.1	 เมื่่�อดำเนิินการตรวจแล้้วเสร็็จให้้ หััวหน้้าทีีมตรวจ สำเนา แบบฟอร์์ม การตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิิต

ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรฯ เอกสารส่่วนที่่� 1 และ เอกสารส่่วนที่่� 3 และทำบัันทึึกข้้อความถึึงหััวหน้้าหน่่วยงานเพื่่�อแจ้้งให้้ทราบผล

การดำเนิินการตรวจประเมิินในครั้้�งนั้้�น ๆ

	 	 2.2.3.2	 หััวหน้้าทีีมตรวจสำเนาข้้อมููลอิิเล็็กทรอนิิกส์์เอกสารส่่วนที่่� 1 และเอกสารส่่วนที่่� 3 ลงในฐานข้้อมููล 

	 	 2.2.3.3	 หััวหน้้าทีีมกำหนด ความถี่่�ในการตรวจประเมิินครั้้�งต่่อไป ตาม แบบฟอร์์มการกำหนดความถี่่�จากการ

ตรวจประเมินิ ในรููปแบบ Check list ของผู้้�ผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุุนไพร (F-HB3-79) แล้ว้จัดัเก็็บชุดุเอกสารรายงานผลการตรวจ

ในแฟ้้มประวััติิของผู้้�ผลิิต

	 	 2.2.3.4	 กรณีีที่่�ผู้้�ผลิิตมีีความประสงค์์ขอเอกสารรัับรองมาตรฐานสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรให้้ผู้้�ผลิิต 

ดำเนิินการยื่่�นคำขอพร้้อมเอกสารแนบ ได้้แก่่ สำเนาใบอนุุญาต สำเนาผลการตรวจประเมิิน (แบบฟอร์์ม การตรวจประเมิิน

สถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรฯ เอกสารส่่วนที่่� 1 และ เอกสารส่่วนที่่� 3) ส่่งมายัังสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เพื่่�อออกเอกสารรัับรองมาตรฐานสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ให้้แก่่ผู้้�รัับอนุุญาต

23คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
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2.3	 รายละเอีียดการใช้้แบบฟอร์์มการกำำ�หนดความถี่�จากการตรวจประเมินิ ในรูปูแบบ Check list  
	ข องผู้้�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร (F-HB3-79)

	 ให้หั้ัวหน้าทีีมตรวจกำหนดความถี่่�ในการตรวจประเมินิครั้้�งถัดัไป ของสถานที่่�ผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุุนไพรที่่�ได้ต้รวจประเมินิ

แบบปกติิ (Routine Inspection) เพื่่�อใช้้ในการทำแผนการตรวจประเมิินแบบปกติิ ต่่อไป โดยจะใช้้ แบบฟอร์์มการกำหนด

ความถี่่�จากการตรวจประเมิิน ในรููปแบบ Check list ของผู้้�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร โดยมีีวิิธีีการทำในส่่วนที่่� 1 - 5 ดัังนี้้�

	 ส่่วนที่่�	 1	 ข้้อมููลของสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรเบื้้�องต้้น ให้้กรอกข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องตามหััวข้้อในส่่วนนี้้� 

	 ส่่วนที่่�	 2	 การกำหนดความถี่่�ของการตรวจประเมิินแบบ Routine Inspection

	 	 	 ให้้หััวหน้้าทีีมตรวจสอบข้้อบกพร่่องที่่�พบในระหว่่างหารตรวจประเมิินฯ ว่่าพบข้้อข้้อสำคััญที่่�ต้้องถืือปฏิิบััติิ 

หรืือไม่่ (ข้้อที่่�มีีสัญลัักษณ์์ข้้อที่่�มีีสัญลัักษณ์์ ***) ถ้ าพบให้้ประเมิินในช่องที่่� 1 ถ้ าไม่่พบให้้ประเมิินช่องที่่� 2 โดยให้้เขีียน

เครื่่�องหมาย ใน  ของช่่วงผลคะแนนที่่�พบในการตรวจครั้้�งนั้้�น ยกเว้้นข้อบกพร่องร้้ายแรง ให้้ใส่่จำนวนข้อที่่�พบลงในช่องว่่าง 

	 ส่่วนที่่�	 3	 ข้้อแนะนำในการกำหนดความถี่่�ของการตรวจประเมิิน  แบบ  Routine Inspection โดยให้้หััวหน้าทีีม 

ตรวจนำความถี่่�ที่่�ได้้จากส่่วนที่่� 2 มาพิิจารณาความเหมาะสมอีีกครั้้�งว่่าเหมาะสมหรืือไม่่ 

			   กรณีีหััวหน้้าทีีมตรวจ มีีความเห็็นว่่าเหมาะสม ให้้เขีียนเครื่่�องหมาย (√) ในช่่อง เหมาะสม  เห็็นควรตรวจ

ประเมิินในความถี่่�ที่่�ได้้จากการคำนวณ

			   กรณีีหััวหน้้าทีีมตรวจ มีีความเห็็นว่่าไม่่เหมาะสม ให้้เขีียนเครื่่�องหมาย (√) ในช่่อง ไม่่เหมาะสม  เห็็นควร

ปรัับระยะเวลาในการตรวจประเมิิน โดยให้้ระบุุเวลาที่่�หััวหน้้าทีีมตรวจ มีีความเห็็นว่่าเหมาะสม พร้้อมระบุุเหตุุผล

	 	 	 แล้้วให้้ระบุุวัันที่่�ตรวจประเมิินครั้้�งต่่อไป โดยประมาณในช่่องว่่างด้้านขวา

	 ส่่วนที่่�	 4	 ข้้อแนะนำสำหรัับขอบข่่ายในการตรวจแบบปกติิครั้้�งต่่อไป ให้้ระบุุรายละเอีียดต่่าง ๆ ตามหััวข้้อ ดัังนี้้�

	 	 	 -	 ขอบข่่ายการตรวจ/หััวข้้อ ที่่ �ควรให้้ความสำคััญในการตรวจครั้้�งต่่อไป ซึ่่�งอาจคำนึึงถึึงกิิจกรรมที่่�พบ 

จากการตรวจประเมิินครั้้�งก่่อน  เช่่น ข้้อบกพร่่องสำคััญ หรืือข้้อบกพร่่องร้้ายแรง กิิจกรรมที่่�ไม่่ได้้ตรวจหรืือไม่่ได้้ตรวจสอบ

โดยละเอีียดกิิจกรรมที่่�ไม่่มีีข้อมููลเพีียงพอ กรณีีที่่�มีีการเปลี่่�ยนแปลงแผนการตรวจที่่�ทำให้้มีีผลต่่อการประเมิินความเสี่่�ยง 

ของสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร หรืือกิิจกรรมใด ๆ ที่่�ผู้้�ตรวจประเมิินมีีความเห็็นว่่าจำเป็็นในการตรวจครั้้�งต่่อไป

	 	 	 -	 ระยะเวลาที่่�เหมาะสมในการตรวจ โดยให้้ระบุุจำนวนวัันตรวจในครั้้�งต่่อไป

	 	 	 -	 จำนวนเจ้้าหน้้าที่่�ผู้้�ตรวจประเมิินที่่�จำเป็็นในการตรวจครั้้�งต่่อไป

	 	 	 -	 ความจำเป็น็หากต้้องใช้ค้วามสามารถเฉพาะด้า้นหรืือความเชี่่�ยวชาญเฉพาะด้า้นในหัวข้อ้เฉพาะที่่�ต้อ้งใช้้

ในการตรวจครั้้�งต่่อไป

	 ส่่วนที่่�	 5	 ลงลายมืือชื่่�อและวัันที่่� ให้้หัวัหน้าทีีมตรวจ ลงลายมืือชื่่�อ และวัันที่่�ที่่�ทำการกำหนดความถี่่�จากการตรวจประเมินิฯ

24 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



แบบฟอร์์มการกำหนดความถี่่�จากการตรวจประเมิิน ในรููปแบบ Check list ของผู้้�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร

25คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



26 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



3
บทที่

การตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิต
ผลิตภัณฑ�สำเร็จรูปความเสี่ยงต่ำขนาดเล็ก รูปแบบผลิตภัณฑ�
สำหรับรับประทาน (F-HB3-77) และแบบฟอร�ม การตรวจประเมินสถานที่ผลิต

ผลิตภัณฑ�สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ�สำเร็จรูปความเสี่ยงต่ำ

ขนาดเล็กรูปแบบผลิตภัณฑ�สำหรับใช�ภายนอก (F-HB3-78)

รายละเอียดการใช�แบบฟอร�ม

	 แบบฟอร์์ม  การตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ตามแนวทาง วิ ิธีีการที่่�ดีีในการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร
แบ่่งเป็็น 3 ส่่วน 

	 เอกสารส่่วนที่่� 1 เป็น็ส่วนบันัทึึกข้้อมููลในระหว่างการตรวจประเมินิ ทั้้�งในส่วนของ ข้อมููลสถานที่่�ผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุุนไพร
ที่่�ได้้รัับการตรวจประเมิิน และรายชื่่�อของเจ้้าหน้้าที่่�ผู้้�เป็็นทีีมตรวจประเมิิน 

	 เอกสารส่่วนที่่� 2 เป็็นส่่วนของแบบตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ซึ่่�งให้้ผู้้�ตรวจพิิจารณาข้้อมููล  ณ  
สถานที่่�ผลิิต ว่่ามีีการปฏิิบััติิสอดคล้้องครบถ้้วนตามข้้อกำหนดหรืือไม่่ 

	 เอกสารส่่วนที่่� 3 เป็็นส่่วนสรุุปผลการตรวจประเมิิน  ในส่่วนน้ี้�ให้้ผู้้�ตรวจประเมิินสรุุปผลการตรวจประเมิินและ 
เสนอแนะแนวทางในการพัฒันาให้้ผู้้�ผลิิตสามารถปฏิบิัตัิไิด้้ตามแนวทางของประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง หลักัเกณฑ์์ วิธิีีการ 
และเงื่่�อนไขเกี่่�ยวกับัการผลิติผลิติภัณัฑ์์สมุุนไพรตามพระราชบัญัญัตัิผิลิติภัณัฑ์์สมุนุไพร พ.ศ. 2562 (ฉบับัที่่� 2) พ.ศ. 2568 ต่อไป

	 โดยมีีข้้อกำหนดและรายละเอีียดดัังนี้้�

	 เอกสารส่่วนที่่�     1 

	 ในส่่วนข้้อมููลของผู้้�ผลิิต ให้้มีีการบัันทึึกข้้อมููลของผู้้�ผลิิต ตามที่่�ระบุุไว้้ในใบอนุุญาต รวมถึึงระบุุวัันที่่� และเวลาที่่�ได้้เข้้า
ทำการตรวจประเมิิน

	 ในส่่วนรายชื่่�อผู้้�ทำการตรวจประเมิิน ให้้มีีการบัันทึึกรายนามของเจ้้าหน้้าที่่�ที่่�ได้้ร่่วมเข้้าตรวจประเมิินในครั้้�งนั้้�น โดยให้้
ระบุุหน้้าที่่� ตำแหน่่งและหน่่วยงาน 

	 ในส่่วนรููปแบบการตรวจ ให้้ระบุุรููปแบบการตรวจประเมิินในครั้้�งนั้้�น ๆ โดยรููปแบบการตรวจแบ่่งออกเป็็น 

	 1.	 การตรวจประเมิินแบบปกติิ (Routine Inspection) แบ่่งเป็็น
	 	 1.1	 การตรวจประเมิินแบบปกติิ (ขอใหม่่ - Routine) 
	 	 1.2	 การตรวจประเมิินแบบปกติิ (ตามระยะเวลาที่่�กำหนด - Routine)	
	 2.	 การตรวจประเมิินแบบย่่อ (Concise Inspection) 
	 3.	 การตรวจประเมิินกรณีีพิิเศษ (Special Inspection) 

	 	 ในส่ว่นข้อ้มููลสถานที่่�ผลิติที่่�ตรวจประเมินิ ให้ร้ะบุขุ้อ้มููลของผู้้�ผลิติ รวมถึึงหมวดที่่�ได้ร้ับัอนุญุาตตามที่่�ระบุใุนใบอนุญุาต
ผลิิตฯ และหมวดที่่�เจ้้าหน้้าที่่�ตรวจประเมิินในครั้้�งนั้้�น ๆ 

27คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



	 หมายเหตุ ุเมื่่�อคณะผู้้�ตรวจเดินิทางถึึงสถานที่่�ผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพรฯ แต่ป่รากฏว่ามีเีหตุใุห้ไ้ม่ส่ามารถดำเนินิการ

ตรวจประเมิินแบบปกติิ (Routine Inspection) ได้้ ให้้คณะผู้้�ตรวจดำเนิินการประชุุมเพื่่�อพิิจารณาปรัับแผนการตรวจ

เป็น็กรณีพีิเิศษ โดยให้ด้ำเนินิการ จัดัทำสรุปุผลการตรวจประเมินิใน เอกสารส่ว่นที่่� 3 ของ แบบฟอร์ม์ การตรวจประเมินิ

สถานท่ี่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุนไพรฯ พร้้อมระบุุสาเหตุุที่่�ไม่่สามารถตรวจตามแบบปกติิได้้ พร้้อมทั้้�ง แนบภาพถ่่าย  

ลงชื่่�อพยานบุคุคล และหลักัฐานที่่�พบ หรือืกรณีตีรวจกรณีพีิเิศษและใช้เ้อกสารแบบฟอร์ม์ดังักล่า่วเป็น็เอกสารประกอบ

ขอให้้ปฏิิบััติิตามวิิธีีปฏิิบััติิ

	 เอกสารส่่วนที่่�     2

	 เป็็นส่วนของแบบตรวจประเมินิสถานที่่�ผลิติผลิติภัณัฑ์์สมุนุไพร ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขุ เรื่่�อง หลักัเกณฑ์์ วิธิีีการ 

และเงื่่�อนไขเกี่่�ยวกัับการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรตามพระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 (ฉบัับที่่� 2) พ.ศ. 2568 

โดยมีีหลัักเกณฑ์์การตััดสิิน ดัังนี้้�

(1)	Conformity (C)
	 (สอดคล้้องกัับข้้อกำหนด)

หมายถึึง การปฏิิบััติิมีีความสอดคล้้องและครบถ้้วนตาม
หลัักเกณฑ์์และข้้อกำหนด

ให้้คิิดเป็็น 1 คะแนน

(2)	Non conformity (NC)
	 (ไม่่สอดคล้้องกัับข้้อกำหนด) 

หมายถึึง สิ่่�งที่่�ไม่่เป็็นไปตามข้อกำหนดหรืือไม่่พบเอกสาร 
ไม่พ่บการปฏิบิัตัิ ิหรืือไม่ม่ีีมาตรการในการจัดัการ
ให้้สอดคล้้องกัับข้้อกำหนด

ให้้คิิดเป็็น 0 คะแนน

(3)	Non available (N/A) 
	 (ไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับผู้้�ผลิิต)

หมายถึึง ไม่ม่ีีการประเมินิในหัวัข้อ้ดังักล่า่วหรืือไม่เ่กี่่�ยวข้อ้ง
กัับกิิจกรรมการผลิิตของผู้้�ผลิิต 

เป็น็ส่ว่นที่่�นำไปหักัจากจำนวนข้อ้
ทั้้�งหมดที่่�กำหนด แล้้วหาออกมา
เป็็นคะแนนเต็็มรวม

	 ช่่องหมายเหตุุในแบบฟอร์์ม  การตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรตามแนวทาง วิ ิธีีการที่่�ดีีในการผลิิต

ผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพร มีีไว้เ้พื่่�อให้ผู้้้�ตรวจประเมินิสามารถบัันทึึกข้อ้มููลหรืือลักัษณะสิ่่�งที่่�สังัเกตเห็น็ตามสภาพขณะนั้้�น โดยเฉพาะ

ข้้อมููลที่่�ตรวจพบว่่า “ไม่่ผ่่าน” และจะสามารถช่่วยในการนำไปใช้้เป็็นข้อมููลในการตรวจประเมิินครั้้�งต่่อไป น อกจากนี้้� 

จะยัังสามารถใช้้เป็็นข้้อมููลในการบัันทึึกข้้อเสนอแนะ หรืือชื่่�นชมในจุุดเด่่นของผู้้�ผลิิตได้้อีีกด้้วย

28 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



หลัักในการพิิจารณาผลการตรวจประเมิินตามแบบฟอร์์ม การตรวจประเมิินสถานท่ี่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์
สมุุนไพรที่่�มีีกระบวนการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สำำ�เร็็จรููปความเส่ี่�ยงต่ำำ��ขนาดเล็็ก รููปแบบผลิิตภััณฑ์์สำำ�หรัับ 
รัับประทาน (F-HB3-77)

ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

หมวด 1 การบริิหารคุุณภาพ

1. มีีการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรตามที่่�ได้้ขึ้้�นทะเบีียนผลิิตภััณฑ์์ไว้้ 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ก่่อนเข้้าตรวจประเมิินให้้ผู้้�ตรวจดำเนิินการดัังนี้้�

 -	 ขอข้้อมููลจำนวนทะเบีียนตำรัับของผู้้�ผลิิตว่่ามีีจำนวนเท่่าใด ทะเบีียนตำรัับใดที่่�มีี 

จำนวนการผลิติการผลิติบ่่อยที่่�สุดุ และในวันที่่�ตรวจประเมินิมีีการผลิติหรืือไม่่เป็็น

ทะเบีียนใด

 -	 ขอเอกสาร ทบ. 1 ตำรัับที่่�มีีการผลิิตสููงในปีีนั้้�น ๆ และหรืือ โดยเฉพาะตำรัับที่่�มีี

การดำเนิินการผลิิตในวันที่่�มีีการตรวจประเมิิน ข ณะตรวจดููภาพรวมทั้้�งสถานที่่�

ผลิิตเพื่่�อพิิจารณา ให้้สัังเกตกิิจกรรม วััตถุุดิิบ วััสดุุบรรจุุ ผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต 

และผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป ว่ ่ามีีความสอดคล้้องกัับข้้อมููลทะเบีียนตำรัับที่่�ได้้ขอ 

ตรวจสอบหรืือไม่่

		 กรณีีมีีการดำเนิินการผลิิตตรงที่่�ได้้ระบุุใน  ทบ.1 (ข้้อมููลจากการสอบถามและ

สัังเกตุุในระหว่่างการตรวจประเมิิน) ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 1 ข้้อ 1

2. มีีมาตรการ หรืือวิิธีีปฏิิบััติิในการคััดเลืือก ผู้้�ขาย วััตถุุดิิบ ฉลาก และวััสดุุบรรจุุ  

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 มีีวิธิีีปฏิิบัติัิในการคััดเลืือก ผู้้�ขาย วัตถุุดิบิ ฉลาก และวััสดุบุรรจุ ุให้้ผลการประเมิิน

เป็็น C

 -	 สอบถามผู้้�ผลิิตว่่ามีีการจััดทำวิิธีีปฏิิบััติิ หรืื อบัันทึึกที่่�เกี่่�ยวกัับการคััดเลืือกผู้้�ขาย 

ไว้้หรืือไม่่ กรณีีไม่่มีีวิิธีีปฏิิบััติิที่่�เป็็นลายลัักษณ์์อัักษร ให้้ผู้้�ผลิิตอธิิบายวิิธีีการ 

คัดัเลืือกกรณีีสามารถอธิบิายการคัดัเลืือกแหล่งจัดัซื้้�อ วัตัถุดุิบิ และวัสัดุกุารบรรจุไุด้้ 

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมายเหตุุ

 -	 การประเมินิผู้้�ส่ง่มอบของผู้้�ผลิติอาจเป็น็การประเมินิเอกสารย้อ้นหลังของผู้้�ส่งมอบ 

หรืืออาจมีีการประเมิินจากการเข้้าไปตรวจประเมิิน ณ สถานที่่�ตั้้�งของผู้้�ส่่งมอบ

 -	 แนะนำให้ม้ีีการจััดทำรายช่ื่�อ และข้อ้มููลรายละเอีียดของผู้้�ส่ง่มอบที่่�ผ่า่นการรัับรอง 

และ ซื้้�อวััตถุุดิิบ วััสดุุบรรจุุจากผู้้�ส่่งมอบที่่�ได้้รัับการจััดทำรายชื่่�อไว้้

หมวด 1 ข้้อ 1

3. มีีมาตรการ หรืื อสามารถอธิิบายการจััดการผลิิตภััณฑ์์ตั้้�งแต่่ขั้้�นตอนแรกรัับวัตถุุดิิบ 

วััสดุุบรรจุุ จน กระทั่่�งได้้ออกมาเป็็นผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป และขั้้�นตอนส่่งเพื่่�อ 

จััดจำหน่่ายได้้

หมวด 1 ข้้อ 1

29คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก
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แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ให้้ผู้้�ผลิิตอธิิบายขั้้�นตอนการผลิิตตั้้�งแต่่

1.	แรกรัับวััตถุุดิิบ การแปรรููปวััตถุุดิิบ (กรณีีมีีการแปรรููปวััตถุุดิิบ) รัับวััสดุุการบรรจุุ 

ขั้้�นตอนการควบคุุมการรัับวััตถุุดิิบ วััสดุุการบรรจุุให้้มีีคุุณภาพตามที่่�กำหนด 

2.	ขั้้�นตอนกระบวนการผลิิต ขั้้ �นตอนการบรรจุุ ขั้้ �นตอนการควบคุุมในระหว่าง

กระบวนการ การติิดฉลาก การพิิมหมายเลขรุ่่�นการผลิิต (การกำหนดวัันที่่�ผลิิต 

รุ่่�นการผลิิต) การเก็็บผลิิตภััณฑ์ส์ำเร็จ็รููป การตรวจสอบก่อนปล่่อยผ่า่น จนกระทั่่�ง

การกระจายสิินค้้าไปยัังผู้้�บริิโภค

3.	ประเมิินความสอดคล้้องกัับกระบวนการผลิิตที่่�ได้้รัับอนุุญาตไว้้   

	 กรณีีอธิิบาย หรืื อมีีเอกสารเกี่่�ยวกัับการจััดการผลิิตภััณฑ์์ตั้้�งแต่่ขั้้�นตอนแรกรัับ

วััตถุุดิิบ วััสดุุบรรจุุ จนกระทั่่�งได้้ออกมาเป็็นผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป และขั้้�นตอนส่่งเพื่่�อ 

จััดจำหน่่ายได้้ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิบิาย แนวทางในการอธิบิายของผู้้�ผลิติ สามารถอิงิแนวทางตามแผนผังดัังกล่่าวนี้้� 

เพื่่�อตรวจสอบความเหมาะสมในการกำกัับดููแลการผลิิตของผู้้�ผลิิตได้้ อาจสอบถาม

เพิ่่�มเติิมถึึงมาตรการในการควบคุุมคุุณภาพในแต่่ละกระบวนการ

หมวดที่่� 2 บุุคลากร

4. มีีการทำคำบรรยายลัักษณะงานอย่่างเป็็นลายลัักษณ์์อัักษร

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีการทำคำบรรยายลักัษณะงานอย่่างเป็็นลายลักัษณ์์อักัษร ให้้ผลการประเมินิเป็็น C

หมายเหตุ ุแนะนำให้ม้ีีการจัดัทำโครงสร้า้งองค์ก์ร และจัดัทำคำบรรยายลักัษณะงาน

ให้้สอดคล้้องตามโครงสร้้างองค์์กร

หมวด 2 ข้้อ 2

30 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก
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ตััวอย่่าง เอกสารการจััดทำคำบรรยายลัักษณะงาน

ตััวอย่่าง การจััดทำคำบรรยายลัักษณะงานแผนกผลิิต

ตััวอย่่าง การจััดทำคำบรรยายลัักษณะงานแผนกควบคุุมคุุณภาพ

5. บุุคลากรมีีคุุณสมบััติิตรงตามที่่�กำหนดไว้้ในคำบรรยายลัักษณะงาน 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

กรณีีที่่�ผู้้�ผลิิตมีีการจััดทำคำบรรยายลัักษณะงาน  และบุุคลากรที่่�ปฏิิบััติิหน้้าที่่�มีี

คุุณสมบััติิตรงตามคำบรรยายลัักษณะงาน หรืือกรณีีที่่�ผู้้�ผลิิต ไม่่ได้้จััดทำคำบรรยาย

ลัักษณะงาน หั ัวหน้าฝ่่ายผลิิต หรืื อฝ่่ายควบคุมคุณภาพ  และผู้้�ที่่�ทำหน้าที่่�สำคััญ 

ในสถานที่่�ผลิิตเช่่นผู้้�จััดซื้้�อ ผู้้�ตรวจรัับ หรืื อปล่่อยผ่่านวััตถุุดิิบ วั ัสดุุบรรจุุ และ

ผลิติภัณัฑ์ส์ำเร็จ็รููปควรมีีประสบการณ์์ ประวััติกิารฝึกึอบรม วุฒิกิารศึึกษาที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง

กัับการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร หรืื อคุุณสมบััติิอื่่�นที่่�มีีความเหมาะสมที่่�จะสามารถ

ทำให้้มั่่�นใจได้้ว่่าเป็็นผู้้�มีีความสามารถในการผลิิต หรืื อควบคุุมคุุณภาพผลิิตภััณฑ์์

สมุุนไพรให้้ถููกต้้องตามที่่�ได้้ขึ้้�นทะเบีียนตำรัับได้้ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ตััวอย่่าง การจััดทำคำบรรยายลัักษณะงานแผนกผลิิต

ตััวอย่่าง การจััดทำคำบรรยายลัักษณะงานแผนกควบคุุมคุุณภาพ

หมวด 2 ข้้อ 2

หมวด 6 ข้้อ 66

31คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก
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6. มีีวิิธีีปฏิิบััติิเกี่่�ยวกัับการฝึึกอบรมบุุคลากร

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ผู้้�ผลิิตมีีวิิธีีปฏิิบััติิเกี่่�ยวกัับการฝึึกอบรมบุุคลากร ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ตััวอย่่าง มีีวิิธีีปฏิิบััติิการฝึึกอบรม

หมวด 2 ข้้อ 3, 4

หมวด 5 ข้้อ 61 (2)

7. มีีบัันทึึกการฝึึกอบรมของบุุคลากร พร้้อมการประเมิินผลการฝึึกอบรม

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ผู้้�ผลิิตมีีบัันทึึกการฝึึกอบรมของบุุคลากร พร้้อมการประเมิินผลการฝึึกอบรม ให้้ผล

การประเมิินเป็็น C

ตััวอย่่าง บัันทึึกการฝึึกอบรมของบุุคลากร

หมวด 2 ข้้อ 4

หมวด 3 อาคารสถานที่่�และเครื่่�องมืือ

อาคารสถานที่่�ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการดำำ�เนิินการผลิิต

8. อาคารสถานที่่� ตั้้ �งอยู่่�ในตำแหน่่งที่่�เหมาะสม  ซึ่่�งได้้รัับการรัับรองจากหน่่วยงาน 

กำกัับดููแลที่่�เกี่่�ยวข้้อง อาคารผลิิตตั้้�งอยู่่�ในตำแหน่่งที่่�เหมาะสม มีี สภาวะแวดล้้อม 

ที่่�เม่ื่�อพิิจารณารวมกัับมาตรการอื่่�นแล้้วสามารถป้้องกััน หรืื อมีีความเสี่่�ยงน้้อยที่่�จะ

เกิิดการปนเปื้้�อนไปยัังวััตถุุ วััสดุุการบรรจุุ หรืือผลิิตภััณฑ์์ได้้ ซึ่่�งได้้รัับการรัับรองจาก

หน่่วยงานกำกัับดููแลที่่�เกี่่�ยวข้้อง***

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

อาคารสถานที่่� ตั้้�งอยู่่�ในตำแหน่งที่่�เหมาะสม ได้แ้ก่่ ห่า่งจากถนนที่่�มีีฝุ่่�นมาก กองขยะ 

แหล่่งมลพิิษ และแหล่่งกำเนิิดการปนเปื้้�อน  เช่่น  โรงหล่่อโลหะ และสถานที่่�ผลิิต 

สารเคมีี  สามารถเข้้าถึึงถนนได้้ง่่ายเพ่ื่�อสะดวกในการเคลื่่�อนย้ายวััตถุุตั้้�งต้้นและ

ผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป และได้้รัับการรัับรองจากหน่่วยงานกำกัับดููแลที่่�เกี่่�ยวข้้อง ให้้ผล

การประเมิินเป็็น C 

คำอธิิบาย การรัับรองจากหน่่วยงานกำกัับดููแลที่่�เกี่่�ยวข้้อง หม ายความว่่า อาคาร

สถานที่่�มีีกิจกรรมการผลิิตและการจััดเก็็บแห่่งนั้้�น  ในการอนุุญาตสถานที่่�ให้้เป็็น 

สถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร มีีข้ อมููลแสดงว่่าอาคารสถานที่่�ได้้รัับความเห็็นชอบ 

โดยหน่่วยกำกัับดููแล เช่่น แบบแปลนอาคารสถานที่่�ได้้รัับความเห็็นชอบว่่าไม่่ขััดต่่อ

กฎหมาย หรืือมีีใบอนุุญาตประกอบการจากหน่่วยงานที่่�เกี่่�ยวข้้อง

หมวด 3 ข้้อ 5

32 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก
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9. อาคารสถานที่่�มีีขนาด การออกแบบ ที่่�เหมาะสมกัับการดำเนิินงาน 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 อาคารสถานที่่�มีีขนาด การออกแบบ ที่่�เหมาะสมกับการดำเนินิงาน โดยแบบแปลน

โรงงานได้้รัับความเห็็นชอบ และมีีการก่่อสร้้างตรงตามแบบแปลนฯ จาก ผู้้�อนุุญาต

 -	 บริิเวณผลิิตมีีการจััดให้้เป็็นบริิเวณ ควบคุุมความสะอาดสููง *

 -	 ห้้องปฏิิบััติิการควบคุุมคุุณภาพ  (Quality Control) แยกจากบริิเวณดำเนิินการ

ผลิิต โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�ง ห้้องปฏิิบััติิการควบคุุมคุุณภาพที่่�มีีการจััดการเกี่่�ยวกัับ

จุุลิินทรีีย์์ (ถ้้ามีี) ***

-	 กรณีีเป็็นผู้้�ผลิิตที่่�ได้้รัับอนุุญาตก่่อนมีีประกาศกระทรวงฯ แบบแปลนไม่่ได้้รัับ 

การอนุมุัตัิ ิหรืือพิจิารณาก่อ่นการดำเนินิการก่อ่สร้า้งเพื่่�อขออนุญุาตการพิจิารณา

การออกแบบที่่�เหมาะสมสามารถพิิจารณาร่่วมกัับข้้อประเมิินที่่� 10-20  

ผู้้�ผลิิตมีี  อาคารสถานที่่�มีีขนาด การออกแบบ ที่่ �เหมาะสมกับการดำเนิินงาน  

เมื่่�อพิิจารณาตามประเด็็นที่่�เกี่่�ยวข้้องนี้้� ให้้ผลการประเมิินเป็็น C 

คำอธิิบาย

 -	 บริิเวณควบคุุม หมายถึึง บริิเวณการดำเนิินการผลิิตหรืือบริิเวณจััดเก็็บ กรณีีที่่�มีี

การเปิิดให้้ผลิิตภััณฑ์์สััมผััสกัับสิ่่�งแวดล้้อมภายในบริิเวณควบคุุม ประตูู หน้้าต่่าง 

ต้้องปิิดสนิิท สามารถป้้องกัันการฟุ้้�งกระจายของผลิิตภััณฑ์์ออกสู่่�บริเวณที่่� 

ไม่่เกี่่�ยวข้้อง หรืือ ป้้องกัันการปนเปื้้�อนจากสิ่่�งแวดล้้อมจากภายนอกสู่่�ผลิิตภััณฑ์์

 -	 บริิเวณควบคุมความสะอาดสููง หม ายถึึง บริ เวณที่่�สภาวะแวดล้้อมสัมผััสเนื้้�อ

ผลิติภัณัฑ์์โดยตรง ได้้แก่่บริเวณผลิติ ที่่�ต้้องทำการป้้องกัันการปนเป้ื้�อน การปนเป้ื้�อน

ข้า้ม และการปะปนอย่่างเข้ม้งวด ต้องมีีการรัักษาความสะอาดตั้้�งแต่่ชุดุปฏิบิัติัิงาน

ของบุุคลากร สภาวะแวดล้้อม พื้้ �นผิวของสถานที่่� และสิ่่�งอำนวยความสะดวก 

เครื่่�องมืือ เครื่่�องจัักร ที่่�เข้้มงวด

 -	 บริเวณควบคุมความสะอาดต่่ำกว่า่บริเวณควบคุมความสะอาดสููง หมายถึึง บริเิวณ

ที่่�สภาวะแวดล้้อมไม่่ได้้สััมผััสเนื้้�อผลิิตภััณฑ์์โดยตรง บริ เวณจััดเก็็บ จ ะมุ่่�งเน้้น 

การควบคุมุสภาวะแวดล้อ้มการจัดัเก็บ็ สัตัว์แ์มลง การปะปน และความปลอดภััย

หมวด 3 ข้้อ 5, 6, 9, 10, 11, 

12, 13, 15, 17, 18, 19, 20, 

21, 22, 23, 24, 25

หมวด 4 ข้้อ 42

33คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

ข้้อที่่�มีีสััญลัักษณ์์ *** ถืือว่่าเป็็นข้้อสำคััญที่่�ต้้องถืือปฏิิบััติิ

10. มีีบริิเวณแยกต่่างหาก และปลอดภััยสำหรัับการจััดเก็็บวััตถุุ และวััสดุุการบรรจุุ หรืือ

ผลิิตภััณฑ์์ที่่�ไม่่ผ่่านข้้อกำหนด ผลิิตภััณฑ์์เรีียกคืืน หรืือผลิิตภััณฑ์์ส่่งคืืน

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ผู้้�ผลิิตจััดให้้มีีบริเวณแยกต่่างหาก และปลอดภััยสำหรัับการจััดเก็็บวััตถุุ และวััสดุุ 

การบรรจุุ หรืื อผลิิตภััณฑ์์ที่่�ไม่่ผ่่านข้้อกำหนด ผ ลิิตภััณฑ์์เรีียกคืืน หรืื อผลิิตภััณฑ์์ 

ส่่งคืืน ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 19

11. บริิเวณรัับและส่่งสิินค้้า สามารถป้้องกัันสิินค้้าจากสภาพแวดล้้อมภายนอกได้้

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

บริิเวณรัับและส่่งสิินค้้า สามารถป้้องกัันสิินค้้าจากสภาพแวดล้้อมภายนอกได้้  

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 22

12. ห้้องพัักผ่่อน และห้้องสุุขา รวมถึึง โรงอาหารของพนัักงาน หรืือบริิเวณรัับประทาน

อาหาร ไม่่เชื่่�อมติิดกัับบริิเวณผลิิต บริ ิเวณเก็็บวััตถุุและวััสดุุการบรรจุุที่่�ใช้้สำหรัับ 

การดำเนิินการผลิิต และใช้้สำหรัับผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป ***

หมวด 3 ข้้อ 24

หมวด 4 ข้้อ 42

34 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ห้้องพัักผ่่อน และห้้องสุุขา รวมถึึง โรงอาหารของพนัักงาน หรืือบริิเวณรัับประทาน

อาหาร ไม่่เชื่่�อมติิดกัับบริิเวณผลิิต บริ ิเวณเก็็บวััตถุุและวััสดุุการบรรจุุที่่�ใช้้สำหรัับ 

การดำเนิินการผลิิต และใช้้สำหรัับผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมายเหตุุ ทั้้�งนี้้�ห้้องสุุขา ไม่่ควรอยู่่�ห่่างไกลจากบริิเวณผลิิตเกิินไป

ข้้อที่่�มีีสััญลัักษณ์์ *** ถืือว่่าเป็็นข้้อสำคััญที่่�ต้้องถืือปฏิิบััติิ 

13. ห้้องสำหรัับซ่่อมบำรุุงต้้องแยกจากบริิเวณดำเนิินการผลิิต

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ห้้องสำหรัับซ่่อมบำรุุงแยกจากบริิเวณดำเนิินการผลิิต ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิบิาย กรณีีมีีการจััดเก็บ็อะไหล่ หรืืออุปุกรณ์์บำรุงุรัักษาในบริเวณดำเนินิการผลิิต 

ต้้องมีีตู้้� หรืือห้้องที่่�จััดไว้้เฉพาะ

หมวด 3 ข้้อ 25

14. มีีการออกแบบอาคารสำหรับกระบวนการผลิติและบรรจุุที่่�สามารถป้้องกัันการปะปน

ระหว่่างผลิิตภััณฑ์์ได้้

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

สถานที่่�ผลิติแห่ง่นั้้�นมีีแบบผังัและมาตรการในการจัดัการของสถานที่่�ผลิติ ที่่�สามารถ

พิสิููจน์ได้้ว่่า สามารถหลีีกเลี่่�ยงการปะปนระหว่างผลิติภัณัฑ์์ได้้ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 6, 11, 19

15. มีีบริเวณแยกต่่างหากระหว่างการดำเนินิการผลิติผลิติภัณัฑ์ส์ำเร็จ็รููปที่่�มีีวัตถุปุระสงค์์

ใช้้ภายนอก กัับผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปที่่�มีีวััตถุุประสงค์์สำหรัับใช้้ภายใน***

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีบริเิวณแยกต่่างหากระหว่า่งการดำเนินิการผลิติผลิติภัณัฑ์ส์ำเร็จ็รููปที่่�มีีวัตถุปุระสงค์์

ใช้้ภายนอก กั บผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปที่่�มีีวัตถุุประสงค์์สำหรับใช้้ภายใน  ให้้ผล 

การประเมิินเป็็น C

ข้้อที่่�มีีสััญลัักษณ์์ *** ถืือว่่าเป็็นข้้อสำคััญที่่�ต้้องถืือปฏิิบััติิ

หมวด 3 ข้้อ 17

16. กรณีีมีีเคร่ื่�องมืือเคร่ื่�องจัักรที่่�ไม่่สามารถเคล่ื่�อนย้ายได้้ ให้้มีีกิิจกรรมในห้้องนั้้�นเพีียง

กิิจกรรมเดีียว

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

กรณีีมีีเคร่ื่�องมืือเคร่ื่�องจัักรที่่�เคลื่่�อนย้ายได้้ (เคร่ื่�องมืือขนาดเล็็ก) หรืื อเคร่ื่�องมืือการ

ผลิิตที่่�อาจเป็็นเคร่ื่�องมืือการผลิิตที่่�ไม่่สามารถเคล่ื่�อนย้ายได้้ แต่่มีีกิจกรรมการผลิิต 

ที่่�เกี่่�ยวเนื่่�องกััน  ซึ่่�งแสดงให้้เห็็นว่่าบริิเวณการผลิิตดัังกล่่าวมีีหลายกิิจกรรม  ให้้มีี

มาตรการ

 -	 การจััดเก็็บอุุปกรณ์์การผลิิตอื่่�นที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับกิจกรรมการผลิิตที่่�กำลััง 

ปฏิิบััติิงานอยู่่� ให้้สามารถป้้องกัันการปะปนหรืือปนเปื้้�อนได้้ 

 -	 ผู้้�ผลิติมีีมาตรการในการดำเนิินการผลิิตที่่�ป้อ้งกัันการผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุุนไพร หรืือ

ผลิิตภััณฑ์์อ่ื่�นที่่�ต่่างรุ่่�นการผลิิต หรืื อต่่างผลิิตภััณฑ์์ในบริเวณเดีียวกัันและ 

เวลาเดีียวกััน 

หมวด 3 ข้้อ 5, 13

หมวด 6 ข้้อ 65

35คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

เมื่่�อพิิจารณาแล้้วแสดงให้้เห็็นได้้ว่่าผู้้�ผลิิตไม่่มีีกระบวนการผลิิตผลิิตภััณฑ์์ใด ๆ  

ที่่�ต่่างชนิิดหรืือต่่างรุ่่�นการผลิิตกััน  ในบริิเวณเดีียวกัันและเวลาเดีียวกััน ให้้ผล 

การประเมิินเป็็น C

17. มีีห้้องเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้้าให้้กัับพนัักงานก่่อนเข้้าสู่่�บริิเวณผลิิต 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีห้้องเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้้าให้้กัับพนัักงานก่่อนเข้้าสู่่�บริิเวณผลิิต ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย บริ ิเวณเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้้าก่่อนเข้้าสู่่�บริิเวณผลิิตเชื่่�อมต่่อถึึงบริิเวณที่่�มีี

กระบวนการผลิิต และมีีการจััดระดัับความสะอาดเท่่าเทีียมกัับบริิเวณผลิิต 

การกำหนดบริิเวณสะอาดนี้้�สามารถยกตััวอย่่างได้้ คืื อ มีี การแบ่่งบริิเวณสะอาดกัับ

ไม่ส่ะอาด โดยบริิเวณไม่ส่ะอาดเป็็นบริเิวณที่่�พนัักงานใส่ร่องเท้า้มาจากบ้า้นสามารถ

เข้้ามาสุุดได้้แค่่นี้้� จ ากนั้้�นจึึงทำการเปลี่่�ยนรองเท้้า เป็็นรองเท้้าภายในโรงงาน 

ก่่อนเขาสู่่�บริิเวณสะอาด เพื่่�อเปลี่่�ยนชุุดเข้้าสู่่�บริิเวณผลิิต

หมวด 4 ข้้อ 42

36 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

18. ห้้องเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้้า อ่่างล้้างมืือ และสุุขา ที่่�มีีจำนวนเพีียงพอต่่อจำนวนพนัักงาน  

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ให้้ผู้้�ตรวจประเมิินพิิจารณาให้้ครบถ้้วนครอบคลุุมทุุกประเด็็น ดัังนี้้� 

 -	 ห้้องสุุขา อ่ างล้้างมืือและห้้องเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้้า มีีจ ำนวนเพีียงพอกัับผู้้�ปฏิิบััติิงาน  

โดยผู้้�ตรวจสามารถใช้้ข้้อมููลในตารางดัังกล่่าวนี้้�เพื่่�อประกอบการพิิจารณา  

-	 กรณีีที่่�มีีห้้องสุขุา อ่างล้้างมืือ และห้้องเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้้าไม่่สอดคล้้องตามตารางดังักล่่าว

ผู้้�ตรวจอาจสอบถามมาตรการเพิ่่�มเติิม  เช่่น  แบ่่งเวลา เข้้า-ออก เพื่่�อปฏิิบััติิงาน 

หรืือมาตรการการจััดการอื่่�น  กรณีีพิจารณาแล้้วมีีการจััดการที่่�เหมาะสม ให้้ผล

การประเมิินเป็็น C

หมายเหตุุ

 -	 ก่่อนเข้้าสู่่�บริิเวณผลิิตหรืือบริเวณก่่อนการเปลี่่�ยนชุดเพื่่�อเข้้าไปปฏิิบััติิงานควรมีี 

อ่่างล้้างมืือ มีีน้้ำยาทำความสะอาด โดยสบู่่�ที่่�ใช้้ล้้างมืือไม่่ควรเป็็นชนิิดก้้อน และ

หากใช้้กระดาษ หรืื ออุุปกรณ์์สำหรัับซัับน้้ำที่่�มืือ ไม่่ควรเป็็นวััสดุุที่่�ก่่อให้้เกิิดการ

ปลดปล่่อยอนุุภาคได้้ง่่าย

 -	 ห้้องเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้้า ควรมีีกระจกเงาที่่�สามารถมองเห็็นได้้ทั้้�งตััว ในบริเวณที่่� 

แต่่งกายสะอาดพร้้อมเข้้าสู่่�บริิเวณผลิิต

ห้้องเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้้า ควรจััดให้้มีีตู้�เฉพาะส่่วนบุคคล  เช่่น ล็ อกเกอร์์ สำหรับเก็็บของ 

มีีค่่า ข องส่่วนบุคคลต่าง ๆ ก่ อนเข้้าสู่่�บริเวณผลิิต โดยตู้้�จััดเก็็บดังกล่่าวต้้องเป็็นตู้� 

ที่่�แยกจากตู้้�ที่่�จััดเก็็บชุุดสะอาดที่่�ใช้้สวมเข้้าสู่่�บริิเวณผลิิต

หมวด 4 ข้้อ 42

19. มีีห้้องสำหรัับชั่่�งวััตถุุดิิบแยกต่่างหาก 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีห้้องสำหรัับชั่่�งวััตถุุดิิบแยกต่่างหาก ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย ชั่่ �งวััตถุุดิิบ หม ายถึึงการชั่่�งเพื่่�อเตรีียมวัตถุุดิิบเข้้าสู่่�กระบวนการผลิิต  

กรณีีที่่�มีีฝุ่่�นเกิิดขึ้้�นจากกิิจกรรมการชั่่�งนี้้� ให้้มีีมาตรการในการควบคุุมฝุ่่�นที่่�เกิิดขึ้้�น

หมวด 3 ข้้อ 18, 12

20. มีีบริิเวณ หรืือห้้อง หรืื อมีีมาตรการเฉพาะในการป้้องกัันการฟุ้้�งกระจายของฝุ่่�น  ใน

ขั้้�นตอนเช่่น สุ่่�มตััวอย่่าง กระบวนการชั่่�ง กระบวนการผสม การดำเนิินการผลิิต และ

บรรจุุผลิิตภััณฑ์์ชนิิดแห้้ง

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีบริิเวณ หรืื อห้้อง หรืื อมีีมาตรการเฉพาะในการป้้องกัันการฟุ้้�งกระจายของฝุ่่�นใน

กระบวนการที่่�มีีฝุ่่�น ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย ไม่่มีีมาตรการในการควบคุุมฝุ่่�นในรููปแบบตายตััว แต่่ผู้้�ผลิิตต้้องมีีวิิธีีการ

ลดการฟุ้้�งกระจายของฝุ่่�นไปยัังบริิเวณอื่่�นได้้ 

หมวด 3 ข้้อ 12

37คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

21. พื้้�นผิิวภายใน  (พื้้�น ผนั ัง เพดาน) ข องอาคารสถานที่่� ในบริิเวณที่่�วััตถุุดิิบ วั ัสดุุการ

บรรจุุปฐมภููมิิ ผ ลิิตภััณฑ์์ระหว่างผลิิต หรืื อผลิิตภััณฑ์์รอบรรจุุสััมผัสกัับสภาวะ

แวดล้้อม 

 -	 มีีความเรีียบ 

 -	 ไม่่มีีรอยแตกร้้าว 

 -	 ไม่่มีีรอยต่่อที่่�เชื่่�อมไม่่สนิิท 

 -	 ไม่่ปล่่อยอนุุภาค 

 -	 สามารถเช็็ดล้้างทำความสะอาดได้้ง่่าย

 -	 ท่่อที่่�เดิินภายในไม่่ชิิดผนััง ห่่างออกมาในระยะที่่�สามารถทำความสะอาดได้้ง่่าย 

 -	 โคมไฟเรีียบเสมอกัับเพดาน หรืือหากไม่่เรีียบกัับเพดาน  ให้้มีีฝาครอบปิิดซึ่่�งต้้อง

ไม่่มีีคราบฝุ่่�นสะสม หรืือสามารถทำความสะอาดได้้

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

พื้้�นผิวิภายในในบริเิวณที่่�มีีกิจิกรรมการผลิติและบรรจุปุฐมภููมิ ิมีีลักัษณะตามที่่�กำหนด

ในข้้อกำหนด ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย พื้้�นผิวิภายใน หมายถึึง พื้้�นผิวิที่่�สััมผัสกับัสภาวะแวดล้อ้มในขณะที่่�ทำงาน

ในบริิเวณที่่�มีีกิิจกรรมการผลิิตและบรรจุุปฐมภููมิิ ซึ่่�งไม่่ควรทำจากวััสดุุที่่�เป็็นไม้้ดิิบ  

ที่่�มีีการยืืดหดตััวง่่ายอาจมีีรอยต่่อที่่�เชื่่�อมไม่่สนิิท และเช็็ดล้้างทำความสะอาดยาก 

สามารถปลดปล่่อยอนุุภาค เช่่น เชื้้�อราที่่�เกาะอยู่่�กัับไม้้ได้้

หมวด 3 ข้้อ 14

22. อาคารมีีการออกแบบ หรืือ มีีลัักษณะโครงสร้้างที่่�สามารถป้้องกัันสััตว์์กััดแทะ นก 

แมลง หรืือสััตว์์อื่่�นได้้ 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 โครงสร้า้งที่่�สามารถป้อ้งกันั  หมายถึึง การใช้วั้ัสดุใุด ๆ  ที่่�ประกอบขึ้้�นเป็น็โครงสร้า้ง

ภายในของสถานที่่�ตั้้�งแต่่ พื้้�น ผนััง เพดาน มีีการเชื่่�อมต่่อกัันโดยไม่่ปล่่อยให้้มีีช่่อง

ว่่าง ที่่�จะให้้สััตว์์กััดแทะ นก แมลง หรืือสััตว์์อื่่�น เข้้าสู่่�ภายในบริิเวณที่่�ควบคุุม คืือ 

บริิเวณผลิิต และบริิเวณจััดเก็็บ  กรณีีโครงสร้้างอาคาร สถานที่่�ชำรุุด ควรมีีการ

ซ่่อมบำรุุงเพ่ื่�อป้้องกัันการเข้้ามาของสััตว์์และแมลงในบริิเวณพื้้�นที่่�ที่่�มีีการดำเนิิน

การผลิิต และบริิเวณจััดเก็็บ

 -	 ไม่่เลี้้�ยงสััตว์์ในบริเวณผลิิต และมีีระบบในการป้้องกัันสัตว์์เลี้้�ยงไม่่ให้้เข้้าไปใน

บริิเวณผลิิต

 -	 กรณีี มีี การเปิิดใช้้ไฟพรางสายตาแมลง หรืื อไฟดัักแมลงในบริเวณทางเข้้า-ออก 

ของบริิเวณผลิิต ให้้มีีการสัังเกตลัักษณะของการติิดตั้้�งไฟว่่ามีีความเหมาะสม 

หรืือไม่่ ดัังนี้้�

  -	ไฟพรางสายตาแมลง ให้้ติิดภายนอกอาคารผลิิต

 -	 ไฟดัักแมลงให้้ติิดภายในอาคารผลิิตโดยไม่่ควรมองเห็็นจากภายนอกอาคารผลิิต

 -	 ระยะช่่วงเวลาในการเปิิดไฟพรางสายตาแมลง หรืื อไฟดัักแมลงให้้พิิจารณาตาม

ความเหมาะสมในการป้้องกัันแมลงไม่่ให้้เข้้าสู่่�บริิเวณผลิิตได้้ตลอดเวลาที่่�มีีการ

ปฏิิบััติิงานในแต่่ละพื้้�นที่่�   

หมวด 3 ข้้อ 10

38 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

 -	 กรณีีใช้้ม่่านพรางตาแมลง เพื่่�อป้้องกัันการเข้้ามาของแมลงสู่่�บริิเวณควบคุุม ควร

มีีการบำรุุงรัักษาซ่่อมแซมกรณีีม่า่นฉีีกขาด และตรวจสอบความสมบููรณ์ข์องม่า่น

อยู่่�เสมอ

พิิจารณาลัักษณะโครงสร้้างอาคารรวมถึึงมาตรการป้้องกัันสัตว์์และแมลง กรณีีมีี 

การจััดการที่่�เหมาะสมตามแนวทางการพิิจารณา ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมายเหตุ ุไม่อ่นุญุาตให้ม้ีีการเลี้้�ยงสัตัว์ท์ี่่�ไม่เ่กี่่�ยวข้อ้งกับัการผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพร

ในสถานที่่�ผลิิต รวมถึึงสััตว์์ทดลอง หรืือ สััตว์์เลี้้�ยง

23. ไม่่ใช้้เหยื่่�อพิิษ หรืือสารเคมีีที่่�มีีอัันตรายภายในอาคารผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร***

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ไม่่พบเหยื่่�อพิิษ หรืือสารเคมีีที่่�มีีอัันตรายภายในอาคารผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร หรืือ

สอบถามมาตรการในการกำจััดสััตว์์ และแมลงพบว่าไม่่มีีการใช้้สารเคมีีอัันตราย 

ในอาคารผลิิต ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ข้้อที่่�มีีสััญลัักษณ์์ *** ถืือว่่าเป็็นข้้อสำคััญที่่�ต้้องถืือปฏิิบััติิ 

หมวด 3 ข้้อ 10

24. บริิเวณผลิิตมีีแสงสว่่างเพีียงพอ 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีแสงสว่่างเพีียงพอ โดยต้้องสามารถอ่่านข้้อความ หรืื อมองวััตถุุได้้อย่่างชััดเจน  

ยกเว้้นกรณีีผลิิตภััณฑ์์ที่่�ไวต่่อการเสื่่�อมสลายโดยแสง หรืื อความร้้อนที่่�ออกจาก 

แหล่งกำเนิิดแสงอาจไม่่จำเป็็นต้องใช้้แสงที่่�สว่่างมากเกิินไป หรืื ออาจใช้้แสงที่่�มีี

ความยาวคลื่่�นแสงที่่�ไม่่เป็็นอัันตรายต่่อผลิิตภััณฑ์์ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 8

25. ท่่อระบายอากาศออก หรืือท่่อกำจััดฝุ่่�น ไม่่อยู่่�เหนืือเครื่่�องมืือผลิิตโดยตรง

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ท่อ่ระบายอากาศออก หรืือท่อ่กำจัดัฝุ่่�น ไม่อ่ยู่่�เหนืือเครื่่�องมืือผลิติโดยตรง หากจำเป็น็

ต้้องอยู่่�เหนืือเคร่ื่�องโดยตรง ผู้้�ผลิิตมีีมาตรการป้้องกัันการย้้อนกลัับของฝุ่่�นขณะ 

เครื่่�องดัับ หรืือขณะปิิดเครื่่�องได้้ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 27

26. เครื่่�องปรัับอากาศในบริิเวณผลิิตมีีการทำความสะอาดที่่�เหมาะสม  เมื่่�อตรวจสอบ 

ต้้องไม่่มีีฝุ่่�นเกาะสะสมภายในเครื่่�อง

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

เครื่่�องปรัับอากาศในบริิเวณผลิิตมีีการทำความสะอาดที่่�เหมาะสม  โดยเฉพาะ 

ในบริเวณผลิิตและบรรจุุปฐมภููมิิ ผู้้�ผลิิตมีีการทำความสะอาดทุุกครั้้�งที่่�มีีการเปลี่่�ยน

ผลิติภัณัฑ์ ์(แนะนำให้ผู้้้�ผลิติมีีการจัดัทำบันัทึึกการทำความสะอาดเคร่ื่�องปรัับอากาศ 

กรณีีไม่่ได้้มีีการจััดทำอย่่างเป็็นลายลัักษณ์์อัักษรให้้มีีการสอบถามมาตรการทำ 

ความสะอาดของเครื่่�องปรัับอากาศในบริิเวณผลิิต) และเมื่่�อตรวจสอบต้้องไม่่มีี 

ฝุ่่�นเกาะสะสมภายในเครื่่�อง ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 8

39คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

27. ท่่อระบายน้้ำในอาคารผลิิต มีี การออกแบบหรืือมีีมาตรการ หรืื ออุุปกรณ์์ป้้องกััน 

การไหลย้้อนกลัับของสิ่่�งที่่�ไม่่พึึงประสงค์์ 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มาตรการหรืืออุุปกรณ์์ป้้องกัันการไหลย้้อนกลัับ  เช่่น การใช้้ air trap หรืือ water 

trap หรืื อ vale หรืื อ มีีฝ าปิิดท่่อระบายน้้ำเมื่่�อไม่่ใช้้งาน  กรณีีที่่�ใช้้การระบายน้้ำ 

เป็น็แบบระบบเปิดิ มีีมาตรการในการทำความสะอาดและฆ่า่เชื้้�อ และมีีระบบป้องกันั

สิ�งไม่่พึึงประสงค์์ย้้อนกลับัเข้้ามาได้้ มีกีารป้้องกันัอย่่างใดอย่่างหนึ่่�งตามความเหมาะสม

ของท่่อน้้ำในบริิเวณนั้้�น ๆ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

28. บริิเวณจััดเก็็บผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต หรืือผลิิตภััณฑ์์รอบรรจุุมีีมาตรการหรืือการ

จััดการที่่�ดีี

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 ผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต หรืื อผลิิตภััณฑ์์รอบรรจุุ ต้ ้องมีีการจััดเก็็บในพื้้�นที่่�ที่่�มีี 

การควบคุุมการเข้้าถึึง

 -	 มีีการจััดเก็็บอย่่างเป็็นระเบีียบ มีี สภาพที่่�ดีี  และบรรจุุในภาชนะบรรจุุที่่�ไม่่มีีรอย

แตก ร้้าว ชำรุุด ไม่่มีีรอยสััตว์์กััดแทะ 

 -	 ไม่่วางสััมผััสพื้้�นโดยตรง

 -	 มีีมาตรการในการควบคุมการเบิิก-จ่่าย ผ ลิิตภััณฑ์์ที่่�อยู่่�ในระหว่างการผลิิต หรืื อ

รอบรรจุุ

มีีมาตรการครบทุุกหััวข้้อให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 19 , 20

29. บริิเวณที่่�มีีการจััดเก็็บ ผ ลิิตภััณฑ์์ระหว่างผลิิต หรืื อผลิิตภััณฑ์์รอบรรจุุ มีี เคร่ื่�องมืือ

ติิดตามสภาวะอุุณหภููมิิ ความชื้้�น  รวมถึึงมีีการบัันทึึกอุุณหภููมิิความชื้้�นในช่วงเวลา

วิิกฤต

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

บริิเวณที่่�มีีการจััดเก็็บ ผ ลิิตภััณฑ์์ระหว่างผลิิต หรืื อผลิิตภััณฑ์์รอบรรจุุ มีี เคร่ื่�องมืือ

ติดิตามสภาวะอุณุหภููมิ ิความชื้้�น และมีีการบันัทึึกอุุณหภููมิคิวามชื้้�นในช่ว่งเวลาวิกิฤต 

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย 

 -	 การติดิตามสภาวะ หมายความว่า่ การใช้อุ้ปุกรณ์ ์หรืือเครื่่�องมืือวััดสภาวะแวดล้อ้ม

ของสภาวะการจััดเก็็บ  เช่่น  เทอร์์โมมิิเตอร์์ในการวััดอุุณหภููมิิ หรืื อ เทอร์์โม-

ไฮโกรมิิเตอร์์ ในการวััดอุุณหภููมิิ และความชื้้�น

หมวด 3 ข้้อ 8, 16, 20

40 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

ช่ว่งเวลาวิิกฤต หมายถึึง ช่วงระยะเวลาที่่�มีีอุณหภููมิ ิหรืือความชื้้�นสููงสุุดที่่�อาจส่งผลก

ระทบต่่อการจััดเก็็บ ผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต หรืือผลิิตภััณฑ์์รอบรรจุุ ได้้

บัันทึึก การติิดตามสภาวะการจััดเก็็บ

30. มีีการติิดตามสภาวะการจััดเก็็บให้้เป็็นไปตามข้อกำหนดของผลิิตภััณฑ์์ระหว่างผลิิต 

หรืือผลิิตภััณฑ์์รอบรรจุุ ที่่�มีีข้้อกำหนดเกี่่�ยวกัับการควบคุุมอุุณหภููมิิ ความชื้้�น

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 กรณีีที่่�ผลิิตภััณฑ์์ระหว่างผลิิต หรืื อผลิิตภััณฑ์์รอบรรจุุ มีีข้ อกำหนดให้้มีีการเก็็บ

ในบริเวณที่่�อุณุหภููมิิมีีผลต่อคุุณภาพ เช่น่ ผลิติภัณัฑ์์ระหว่างผลิติในรููปแบบแคปซููล 

ต้้องเก็็บที่่�อุุณหภููมิิ (15-25 องศาเซลเซีียส) ความชื้้�น (35-65%Rh) ผู้้�ผลิิตได้้จด

บัันทึึกและติิดตามค่่าผลอุุณหภููมิิความชื้้�นไม่่ให้้เกิินช่่วงท่ี่�กำหนดในช่่วงเวลา

วิิกฤต ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

 -	 กรณีีที่่�ผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต หรืื อผลิิตภััณฑ์์รอบรรจุุ ไม่่มีีข้้อกำหนดให้้ต้้องจััด

เก็็บในบริิเวณที่่�ควบคุุมอุุณหภููมิิความชื้้�น ให้้ผลการประเมิินเป็็น N/A

คำอธิิบาย มีีการลงบัันทึึกผลการวััด เพื่่�อใช้้เป็็นหลัักฐานยืืนยัันว่่าสภาวะการจััดเก็็บ

ไม่่เกิินขีีดจำกััดของข้้อกำหนด กรณีีผลการวััดไม่่อยู่่�ในขีีดจำกััดของข้้อกำหนด  

ควรมีีบัันทึึกระบุุการจััดการปััญหาที่่�เกิิดขึ้้�นเพื่่�อให้้สภาวะเป็็นไปตามข้้อกำหนด

หมวด 3 ข้้อ 16, 20

31. มีีวิิธีีปฏิิบััติิ หรืือมาตรการในการทำความสะอาด และฆ่่าเชื้้�ออาคารสถานที่่� ไว้้อย่่าง

เป็็นลายลัักษณ์์อัักษร

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีวิิธีีปฏิิบััติิ หรืือมาตรการที่่�ระบุุ ถึึงการทำความสะอาด และฆ่่าเชื้้�ออาคารสถานที่่�มีี

การระบุสุารทำความสะอาด กับั สารที่่�ใช้ใ้นการฆ่า่เชื้้�อ ความถี่่�ในการทำความสะอาด 

โดยอาคารสถานที่่� หมายความรวมตั้้�งแต่่ พื้้�น ผนััง เพดาน ประตูู หน้้าต่่าง โคมไฟ 

ช่่องพััดลม เครื่่�องปรัับอากาศ ท่่อระบายน้้ำ โต๊๊ะ เก้้าอี้้� เป็็นต้้น ที่่�อาจมีีความถี่่�ในการ

ทำความสะอาด และฆ่่าเชื้้�อที่่�แตกต่่างกััน ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ตััวอย่่าง บัันทึึกการทำความสะอาดของอาคารสถานที่่�

หมวด 3 ข้้อ 5, 7

41คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก
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32. มีีวิธิีีปฏิิบัติัิ หรืือมาตรการในการบำรุุงรัักษาอาคารสถานที่่� อย่า่งเป็็นลายลัักษณ์์อักัษร

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีวิธิีีปฏิบิัตัิหิรืือมาตราการ อธิบิายความถี่่�ในการสำรวจความสมบููรณ์ข์องอาคารสถาน

ที่่� โดยอาคารสถานที่่� หมายความรวมตั้้�งแต่่ พื้้�น ผนััง เพดาน ประตูู หน้้าต่่าง โคมไฟ 

ช่อ่งพัดัลม เครื่่�องปรับัอากาศ ท่อ่ระบายน้้ำ และมีีบันัทึึกผลการสำรวจ การซ่อ่มแซม

ถ้้าชำรุุด ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ตััวอย่่าง บัันทึึกการสำรวจความสมบููรณ์์ของอาคารสถานที่่�

หมวด 3 ข้้อ 7

ข้้อกำำ�หนดอาคารสถานที่่�ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการดำำ�เนิินการเฉพาะสำำ�หรัับการจััดเก็็บ วััตถุุดิิบ วััสดุุบรรจุุ และผลิิตภััณฑ์์สำำ�เร็็จรููป

33. บริิเวณจััดเก็็บวััตถุุดิิบ วััสดุุบรรจุุ และผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป มีีมาตรการหรืือการ

จััดการที่่�ดีี

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 ต้้องมีีการจััดเก็็บในพื้้�นที่่�ที่่�มีีการควบคุมการเข้้าถึึง และมีีการจััดเก็็บอย่่างเป็็น

ระเบีียบ  เป็็นสััดส่่วน ป้ ้องกัันการสัับสนปะปนกัันของวััตถุุดิิบ วั ัสดุุบรรจุุ และ

ผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปที่่�ต่่างชนิิดกััน หรืือต่่างรุ่่�นกััน

 -	 มีีสภาพที่่�ดีี และบรรจุใุนภาชนะบรรจุุที่่�ไม่่มีีรอยแตก ร้าว ชำรุุด ไม่่มีีรอยสััตว์์กััดแทะ

 -	 ไม่่วางสััมผััสพื้้�นโดยตรง

 -	 มีีมาตรการในการจัดัลำดัับการใช้ ้โดยให้ม้ีีการกำหนดให้ส้ิ่่�งที่่�รับัก่อน นำไปใช้ก้่อ่น 

หรืือหมดอายุุก่่อน ใช้้ก่่อน หรืือภาชนะที่่�ถููกเปิิดสุ่่�มก่่อนต้้องนำไปใช้้ก่่อน ผู้้�ตรวจ

สามารถตรวจสอบได้้จากเอกสารการรัับ-จ่่าย ตามลักษณะข้้างต้้น มาตรการ 

ครบทุุกหััวข้้อให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 19, 20

42 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก
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34. บริิเวณจััดเก็็บวััตถุุดิิบ วััสดุุบรรจุุและผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป มีีการแยกบริิเวณต่่างหาก 

ในสถานะกัักกััน ปล่่อยผ่่านและไม่่ผ่่าน 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีการแยกบริิเวณต่่างหาก ในสถานะกัักกััน ปล่่อยผ่่านและไม่่ผ่่าน สำหรัับพื้้�นที่่�ที่่�ใช้้

ในการจััดเก็็บวััตถุุดิิบ วััสดุุบรรจุุ และผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย บริิเวณแยกต่่างหาก หม ายความว่า บริ เวณที่่�ถููกแยกที่่�สามารถกำหนด

โดยวิิธีีต่่าง ๆ  เช่่น การทำเครื่่�องหมาย ป้้ายระบุุขอบเขตบริิเวณ การปิิดล้้อมด้้วยวััสดุุ

ที่่�ออกแบบสำหรับัใช้ป้ิดิล้อ้มบริเิวณ หรืือการตีีเส้น้ขอบเขตบริเิวณที่่�มองเห็น็ได้ชั้ัดเจน

สำหรัับบริิเวณกัักกััน และควรให้้บุุคลากรที่่�มีีอำนาจในการเข้้าถึึงสิินค้้าเท่่านั้้�นถึึงจะ

เข้้าไปจััดการในบริิเวณดัังกล่่าวได้้ ห ากมีีมาตรการอื่่�นนอกเหนืือจากการควบคุุม 

ทางกายภาพ ต้ องสามารถพิิสููจน์ได้้ว่่ามาตรการดัังกล่่าวเทีียบเท่่ามาตรการ 

ทางกายภาพและมีีระดัับความปลอดภััยที่่�เทีียบเท่่า

ตััวอย่่าง การใช้้ฉลากแสดงสถานะของวััตถุุดิิบ วััสดุุการบรรจุุ ผลิิตภััณฑ์์

สำเร็็จรููป

หมวด 3 ข้้อ 19, 21

43คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

35. บริเิวณที่่�มีีการจัดัเก็บ็ วัตัถุดุิบิ, วัสดุกุารบรรจุ,ุ ผลิติภัณัฑ์ส์ำเร็จ็รููป มีีเคร่ื่�องมืือติดิตาม

สภาวะอุุณหภููมิิ ความชื้้�น รวมถึึงมีีการบัันทึึกอุุณหภููมิิความชื้้�นในช่่วงเวลาวิิกฤต

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

บริิเวณที่่�มีีการจััดเก็็บ วััตถุุดิิบ, วััสดุุการบรรจุุ, ผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป

มีีเคร่ื่�องมืือติิดตามสภาวะอุุณหภููมิิ ความชื้้�น  และมีีการบัันทึึกอุุณหภููมิิความชื้้�นใน

ช่่วงเวลาวิิกฤต ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย ช่่วงเวลาวิิกฤต หมายถึึง ช่่วงระยะเวลาที่่�มีีอุุณหภููมิิ หรืือความชื้้�นสููงสุุด

ที่่�อาจส่งผลกระทบต่อการจัดัเก็็บวัตัถุดุิบิ ผลิติภัณัฑ์์ระหว่างผลิติ ผลิติภัณัฑ์์สำเร็จ็รููปได้้

บัันทึึก การติิดตามสภาวะการจััดเก็็บ

36. มีีการติิดตามสภาวะการจััดเก็็บให้้เป็็นไปตามข้้อกำหนดของวััตถุุดิิบ วััสดุุบรรจุุ หรืือ

ผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปที่่�มีีข้้อกำหนดเกี่่�ยวกัับการควบคุุมอุุณหภููมิิ ความชื้้�น

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 กรณีีที่่�วััตถุุดิิบ, วั ัสดุุบรรจุุ, ผ ลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปมีีข้้อกำหนดให้้มีีการเก็็บใน 

บริเวณที่่�อุุณหภููมิิมีีผลต่อคุุณภาพ  เช่่น  แคปซููลใสเบอร์์ 0 ต้ องเก็็บที่่�อุุณหภููมิิ  

(15-25 องศาเซลเซีียส) ความชื้้�น  (35-65% Rh) ผู้้�ผลิิตได้้จดบัันทึึกและติิดตาม 

ค่า่ผลอุณุหภููมิคิวามชื้้�นไม่ใ่ห้เ้กินิช่ว่งที่่�กำหนดในช่ว่งเวลาวิกิฤต ให้ผ้ลการประเมินิ

เป็็น C

 -	 กรณีีที่่�กรณีีที่่�วััตถุุดิิบ วััสดุุบรรจุุ ผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปไม่่มีีข้้อกำหนดให้้ต้้องจััดเก็็บ

ในบริิเวณที่่�ควบคุุมอุุณหภููมิิความชื้้�น ให้้ผลการประเมิินเป็็น N/A

คำอธิบิาย การติดิตามสภาวะ หมายความว่า่ การใช้อุ้ปุกรณ์ ์หรืือเครื่่�องมืือวัดัสภาวะ

แวดล้้อมของสภาวะการจััดเก็็บ  เช่่น  เทอร์์โมมิิเตอร์์ในการวััดอุุณหภููมิิ หรืื อ  

เทอร์์โม-ไฮโกรมิิเตอร์์ ในการวััดอุุณหภููมิิ และความชื้้�น  รวมถึึงมีีการลงบัันทึึกผล 

การวััด เพื่่�อใช้เ้ป็็นหลักฐานยืืนยันว่าสภาวะการจัดัเก็็บไม่่เกิินขีีดจำกััดของข้้อกำหนด 

กรณีีผลการวััดไม่่อยู่่�ในขีีดจำกััดของข้้อกำหนด ควรมีีบัันทึึกระบุุการจััดการปััญหา 

ที่่�เกิิดขึ้้�นเพื่่�อให้้สภาวะเป็็นไปตามข้้อกำหนด

บัันทึึก การติิดตามสภาวะการจััดเก็็บ

หมวด 3 ข้้อ 8, 16, 22

44 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

37. บริิเวณจััดเก็็บวััสดุุการบรรจุุที่่�พิิมพ์์ข้้อความแล้้ว มีี การจััดเก็็บที่่�มีีการรัักษา 

ความปลอดภััยแน่่นหนา

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 ผู้้�ผลิิตที่่�มีีมาตรการเก็็บวััสดุุบรรจุุที่่�พิิมข้้อความแล้้วและป้้องกัันไม่่ให้้มีีการหยิิบ

โดยไม่่ได้้รัับอนุุญาต เช่่น เก็็บในห้้องที่่�มีีการล็็อคห้้องและเก็็บกุุญแจไว้้เฉพาะผู้้�ที่่�

ได้้รัับมอบหมายเท่่านั้้�น หรืือเก็็บในตู้้�ที่่�สามารถล็็อคได้ ้ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย 

 -	 วััสดุุการบรรจุุที่่� พิ มพ์์ข้้อความแล้้ว เช่่น  ฉลากยา กล่่องที่่�พิิมพ์์ข้้อความแล้้ว 

เอกสารกำกัับยา หลอดอะลููมิิเนีียมหรืือฟอยล์์ที่่�พิิมพ์์ ข้้อความแล้้ว ฉลากยา

 -	 กล่่องยาที่่�พิิมพ์ lot number แล้้วต้้องมีีการแยกเก็็บเป็็นสัดส่่วน  เพื่่�อป้้องกััน 

การสัับสนและ ปะปนกััน 

หมายเหตุุ แนะนำให้้มีีการทำบัันทึึกเบิิกจ่่าย ทุุกครั้้�งที่่�มีีการเบิิก จ่่าย ฉลาก 

หมวด 3 ข้้อ 23

เครื่่�องมืือ และอุุปกรณ์์

38. ผิิวภายในของเครื่่�องมืือผลิิตมีีลัักษณะเรีียบ ไม่่เป็็นที่่�สะสมของฝุ่่�นและสิ่่�งสกปรก 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ผิิวภายในของเคร่ื่�องมืือผลิิตมีีลักษณะเรีียบ  ไม่่เป็็นที่่�สะสมของฝุ่่�นและสิ่่�งสกปรก  

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 30

39. ไม่่ใช้้เคร่ื่�องมืือการผลิิต ผ ลิิตภััณฑ์์สำหรัับรับประทาน ร่ วมกัับเครื่่�องมืือสำหรับ

ผลิิตภััณฑ์์ใช้้ภายนอก***

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ไม่่ใช้้เคร่ื่�องมืือการผลิิต ผ ลิิตภััณฑ์์สำหรัับรับประทาน ร่ วมกัับเครื่่�องมืือสำหรับ

ผลิิตภััณฑ์์ใช้้ภายนอก ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิบิาย เคร่ื่�องมืือผลิติ หมายถึึง เคร่ื่�องมืือที่่�สัมัผัสักัับผลิิตภััณฑ์์โดยตรง ในบางกรณีี 

เช่่นสถานที่่�ผลิิตที่่�มีีเคร่ื่�องชั่่�งที่่�จำเป็็นต้้องใช้้ร่่วมกัันสำหรับผลิิตภััณฑ์์ใช้้ภายนอก 

และผลิิตภััณฑ์์สำหรับรัับประทาน ต้ องมีีมาตรการในการป้้องกัันการปนเป้ื้�อนข้าม

ระหว่่างผลิิตภััณฑ์์

ข้้อที่่�มีีสััญลัักษณ์์ *** ถืือว่่าเป็็นข้้อสำคััญที่่�ต้้องถืือปฏิิบััติิ 

หมวด 3 ข้้อ 31

45คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

40. เครื่่�องมืือที่่�ใช้้ในการผลิติ รวมถึึงท่่อลำเลีียงและท่่อยืืดหยุ่่�นต้องเป็็นวัสัดุทุี่่�ไม่่ปล่่อยสาร 

หรืือดููดซัับสาร หรืือทำปฏิิกิิริิยา จนเกิิดผลต่่อคุุณภาพผลิิตภััณฑ์์

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีการเลืือกใช้เ้คร่ื่�องมืือการผลิติไม่่ปล่่อยสาร หรืือดููดซัับสาร หรืือทำปฏิิกิิริิยา จนเกิิด

ผลต่่อคุุณภาพผลิิตภััณฑ์์ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C ผู้้�ตรวจอาจพิิจารณาตาม 

คำอธิิบายร่่วมด้้วย  

คำอธิิบาย โดยทั่่�วไปให้้ใช้้ stainless steel 304 หรืื อ 316 หรืื อ 316L หรืื อ  

แก้้ว หรืื อ กระเบื้้�องเคลืือบ ทั้้ �งนี้้�ขึ้้�นอยู่่�กัับกิิจกรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องในการใช้้เครื่่�องมืือ

อุุปกรณ์์นั้้�น ๆ 

หมวด 3 ข้้อ 34

41. เครื่่�องมืือการผลิิตมีีการติิดตั้้�ง หรืือจััดวางที่่�หลีีกเลี่่�ยงความแออััด

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

กรณีีเป็็นเครื่่�องมืือที่่�ไม่่สามารถเคลื่่�อนย้้ายได้้ หรืือเครื่่�องมืือขนาดใหญ่่ สามารถเดิิน

ได้้โดยรอบหรืือมีีพื้้�นที่่�เพีียงพอที่่�จะสามารถถอดประกอบในการ ทำความสะอาด 

ซ่่อมแซม หรืือบำรุุงรัักษา ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 27

42. ไม่พ่บเคร่ื่�องมืือชำรุุดในบริเวณผลิติในขณะตรวจ ยกเว้น้กรณีีเคร่ื่�องมืือดัังกล่่าวชำรุุด

แต่่ไม่่สามารถเคลื่่�อนย้้ายออกจากบริิเวณผลิิตได้้ ให้้มีีป้้ายแสดงสถานะ ชำรุุด อย่่าง

ชััดเจน

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ขณะตรวจไม่่พบเครื่่�องมืือชำรุุดในบริิเวณผลิิตในขณะตรวจ  ยกเว้้นกรณีีเครื่่�องมืือ 

ดังักล่่าวชำรุุดแต่่ไม่ส่ามารถเคล่ื่�อนย้ายออกจากบริเวณผลิติได้้ ให้ม้ีีป้ายแสดงสถานะ 

ชำรุุด อย่่างชััดเจน ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 32

46 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

43. ไม่่มีีการซ่่อมแซมเครื่่�องมืือที่่�ชำรุุดในขณะที่่�มีีการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ขณะตรวจไม่พ่บการซ่อ่มแซมเคร่ื่�องมืือที่่�ชำรุดุในขณะที่่�มีีการผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพร

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 33

44. อุุปกรณ์์การผลิิตที่่�ทำความสะอาดแล้้วต้้องไม่่มีีคราบของสิ่่�งสกปรกติิดอยู่่�  และมีี 

การจััดเก็็บไว้้ในที่่�ที่่�สะอาดและแห้้ง

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ขณะตรวจไม่่พบอุุปกรณ์์การผลิิตที่่�ทำความสะอาดแล้้วมีีคราบของสิ่่�งสกปรกติิดอยู่่� 

และมีีการจัดัเก็็บไว้ใ้นที่่�ที่่�สะอาดและแห้ง้ โดยอาจจัดัเป็็นห้อ้งเฉพาะ หรืือตู้้�เก็็บที่่�ปิดิ

มิิดชิิด ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย อุปกรณ์ผ์ลิติที่่�ทำความสะอาด และตากแห้ง้แล้ว้ มีีการจัดัเก็บ็ ในลักัษณะ

ที่่�สามารถป้้องกัันสิ่่�งปนเปื้้�อนรอบข้้างได้้ โดยอาจจััดเป็็นห้้องเฉพาะ หรืื อตู้้�เก็็บ 

ที่่�ปิิดมิิดชิิด ซึ่่�งแนะนำให้้มีีการติิดป้้ายสถานะของการทำความสะอาดบนเครื่่�องมืือ 

ที่่�สะอาดแล้้ว

หมวด 3 ข้้อ 30

45. มีีวิิธีีปฏิิบััติิ บัันทึึก หรืือหลัักฐานที่่�แสดงถึึงการบำรุุงรัักษาเครื่่�องมืือการผลิิต

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 ผู้้�ผลิิตมีีวิิธีีปฏิิบััติิ และบัันทึึก หรืื อหลัักฐานที่่�แสดงถึึงการบำรุุงรัักษาเครื่่�องมืือ 

การผลิิตที่่�มีีกลไกซัับซ้อนที่่�ต้้องมีีความจำเป็็นที่่�บำรุุงรัักษา ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

 -	 กรณีีผู้้�ผลิติไม่่มีีเครื่่�องมืือการผลิติที่่�มีีกลไกซัับซ้อนที่่�ต้อ้งมีีความจำเป็็นที่่�บำรุุงรักัษา

ให้้ผลการประเมิินเป็็น N/A

หมายเหตุุ แนะนำให้้มีีการจััดทำรายการบััญชีีเครื่่�องมืือการผลิิตหลััก หรืื อมีีกลไก 

ซัับซ้้อนที่่�มีีความจำเป็็นที่่�จะต้้องบำรุุงรัักษา

ตััวอย่่าง บัันทึึกการจััดทำรายการเครื่่�องมืือการผลิิตหลััก

ตััวอย่่าง แบบฟอร์์มบัันทึึกการบำรุุงรัักษาเครื่่�องมืือหลัักในกระบวนการผลิิต

หมวด 3 ข้้อ 26

หมวด 5 ข้้อ 61

47คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

46. มีีการจััดทำวิิธีีปฏิิบััติิของเครื่่�องมืือหลัักในกระบวนการผลิิต ได้้แก่่

 -	 การใช้้

 -	 การทำความสะอาด

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 ผู้้�ผลิติมีีวิธีีปฏิิบัติัิในการใช้แ้ละทำความสะอาดของเคร่ื่�องมืือหลักที่่�มีีกลไกซัับซ้อ้น 

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

 -	 กรณีีผู้้�ผลิิตไม่ม่ีีเครื่่�องมืือการผลิิตที่่�มีีกลไกซับัซ้อนที่่� ให้ผ้ลการประเมินิเป็น็ N/A

ตััวอย่่าง วิิธีีปฏิิบััติิของเครื่่�องมืือหลัักในกระบวนการผลิิต

หมวด 3 ข้้อ 26, 30

หมวด 5 ข้้อ 61

47. มีีการจััดทำบัันทึึกของเครื่่�องมืือหลัักในกระบวนการผลิิต ได้้แก่่

 -	 การใช้้

 -	 การทำความสะอาดเครื่่�อง

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 ผู้้�ผลิิตมีีบัันทึึกในการใช้้และทำความสะอาดของเครื่่�องมืือหลักที่่�มีีกลไกซัับซ้อน  

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

 -	 กรณีีผู้้�ผลิิตไม่ม่ีีเครื่่�องมืือการผลิิตที่่�มีีกลไกซับัซ้อนที่่� ให้ผ้ลการประเมินิเป็น็ N/A

ตััวอย่่าง การจััดทำบัันทึึกเครื่่�องมืือหลัักในกระบวนการผลิิต

หมวด 3 ข้้อ 26, 30

หมวด 5 ข้้อ 61

48. มีีการเลืือกใช้้เครื่่�องชั่่�งให้้เหมาะสมกัับกิิจกรรม 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 ผู้้�ผลิิตมีีการเลืือกใช้้เครื่่�องชั่่�งที่่�มีีความละเอีียดให้้เหมาะสมกัับหน่่วยที่่�ต้้องการชั่่�ง 

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 28

49. มีีหลัักฐานแสดงให้้เห็็นว่่า เครื่่�องชั่่�ง เครื่่�องวััด เครื่่�องบัันทึึก มีี การใช้้งาน  และ 

ความแม่่นยำที่่�เหมาะสม

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 มีีการสอบเทีียบเคร่ื่�องชั่่�งและมีีหลักฐานแสดงสถานะการสอบเทีียบของเคร่ื่�องชั่่�ง 

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 29

48 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

คำอธิิบาย

 -	 กรณีี  ผู้้�ผลิิตสอบเทีียบด้้วยตนเอง มีี การอ้้างอิิงวิิธีีสอบเทีียบที่่�เป็็นมาตรฐานที่่� 

น่่าเชื่่�อถืือ เช่่น มาตรฐาน สมอ. หรืือสถาบัันมาตรวิิทยาแห่่งชาติิ หรืื อ APLAC 

และผู้้�ทำการสอบเทีียบต้้องได้้รัับการฝึึกอบรมจากหน่่วยงานที่่�น่่าเชื่่�อถืือ

 -	 กรณีีผู้้�ผลิติจ้า้งหน่ว่ยงานภายนอก ต้องเป็น็หน่ว่ยงานที่่�น่า่เชื่่�อถืือ โดยความถี่่�ของ

การสอบเทีียบไม่่มีีกำหนดตายตััวทั้้�งนี้้�ขึ้้�นอยู่่�กัับข้้อมููล หรืื อความเหมาะสมของ

เครื่่�องมืือแต่่ละชนิิด

หมายเหตุุ 

 -	 แนะนำให้ม้ีีรายการบัญัชีีของ เครื่่�องชั่่�ง เครื่่�องวัดั เครื่่�องบันัทึึก และเครื่่�องควบคุมุ 

ที่่�ต้้องมีีการตรวจสอบความแม่่นยำ

แนะนำให้้มีีแผนการสอบเทีียบเครื่่�องชั่่�ง เครื่่�องวััด เครื่่�องบัันทึึก และเครื่่�องควบคุุม

หมวด 4 สุุขอนามััยและสุุขลัักษณะ

50. มีีวิิธีีปฏิิบััติิ หรืือมาตรการเกี่่�ยวกัับ สุุขอนามััยส่่วนบุุคคล

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีวิิธีีปฏิิบััติิ หรืือป้้ายมาตรการ หรืือมาตรการอื่่�น   เกี่่�ยวกัับสุุขอนามััยส่่วนบุุคคลใน

สถานที่่�ผลิิต ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย วิิธีีปฏิิบััติิหรืือมาตรการเกี่่�ยวกัับสุุขอนามััย ควรประกอบด้้วย

 -	 รายละเอีียดเกี่่�ยวกัับอนามััยส่่วนบุุคคล (เน้้นความสะอาด) ในแต่่ละพื้้�นที่่�

 -	 การแต่่งกายของบุุคคลในแต่่ละพื้้�นที่่� (การแต่่งกายขึ้้�นอยู่่�กัับความเสี่่�ยงต่่อการ 

ปนเปื้้�อนต่่อผลิิตภััณฑ์์ในแต่่ละพื้้�นที่่�)

 -	 การจััดการเกี่่�ยวกัับบุุคลากรที่่�มีีโรคติิดเชื้้�อ (ไม่่ให้้ปฏิิบััติิงานในบริเวณที่่�มีี 

ความเสี่่�ยงต่่อการปนเป้ื้�อนการผลิิต) มีีข้อห้า้มต่าง ๆ  ที่่�ไม่ส่ามารถกระทำในบริเวณ

ผลิิต และควบคุุมคุุณภาพ 

ตััวอย่่าง ป้้ายและมาตรการเกี่่�ยวกัับสุุขอนามััย

51. มีีการตรวจสุุขภาพของบุุคลากรใหม่่ก่่อนรัับเข้้าทำงาน

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีหลักฐานการตรวจสุขภาพของพนักงานใหม่ โดยหััวข้้อการตรวจสุขภาพเน้้น 

ความเหมาะสมกับกิิจกรรมความเสี่่�ยงในการสััมผัสผลิิตภััณฑ์์ของแต่่ละงาน 

เช่่น พนั กงานใหม่ที่่�ทำหน้าที่่�ที่่�ต้้องใช้้สมรรถภาพทางสายตาในการจำแนกสีี 

ควรมีีการตรวจสอบพิิเศษจากพนัักงานแผนกอื่่�น  ๆ คืื อการตรวจสอบตาบอดสีี 

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C 

หมวด 4 ข้้อ 35

49คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

52. มีีการตรวจสอบสุขภาพของพนักงานเดิิมที่่�ยัังคงปฏิิบััติิงานเดิิมอยู่่�ตามความจำเป็็น 

และให้้เหมาะสมกัับงานที่่�ทำและสุุขภาพของบุุคลากร

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีหลัักฐานการตรวจสอบสุุขภาพของพนัักงาน  โดยหััวข้้อการตรวจสุุขภาพเน้้น 

ความเหมาะสมกัับกิิจกรรมความเสี่่�ยงในการสััมผััสผลิิตภััณฑ์์ของแต่่ละงาน  ให้้ผล

การประเมิินเป็็น C

หมวด 4 ข้้อ 35

53. ไม่่พบผู้้�ที่่�มีีบาดแผลเปิิด หรืือผู้้�ที่่�เจ็บ็ป่วย หรืือผู้้�ที่่�เป็็นโรคติิดต่่อ โรคติดิเชื้้�อ ท้องเสีีย ไอ 

ไข้้หวัดั โรคผิวิหนัง ในบริเวณผลิิตที่่�พนักังานสามารถสัมัผัสกับัผลิติภัณัฑ์์ได้้โดยตรง ***

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 ขณะตรวจไม่่พบผู้้�ที่่�มีีบาดแผลเปิิด หรืือผู้้�ที่่�เจ็บ็ป่วย หรืือผู้้�ที่่�เป็็นโรคติิดต่่อโรคติิดเชื้้�อ 

ท้้องเสีีย ไอ ไข้้หวััด โรคผิิวหนัง ในบริเวณผลิิตที่่�พนัักงานสามารถสััมผัสกัับ

ผลิิตภััณฑ์์ได้้โดยตรง ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมายเหตุุ

 -	 กรณีีพบพนักังานมีีความผิดปกติทิางด้า้นสุขภาพ มีีการพิจิารณาให้พ้ักังานชั่่�วคราว 

หรืือสวมอุุปกรณ์์ป้้องกัันที่่�เพีียงพอ หรืือ พิิจารณาให้้ไปปฏิิบััติิงานอื่่�น 

ข้้อที่่�มีีสััญลัักษณ์์ *** ถืือว่่าเป็็นข้้อสำคััญที่่�ต้้องถืือปฏิิบััติิ

หมวด 4 ข้้อ 37

54. ในบริเวณที่่�มีีการผลิิตโดยมีีการสััมผััสกัับผลิิตภััณฑ์์ได้้โดยตรงผู้้�ปฏิิบััติิงานสวมใส่่

ถุุงมืือ ในขณะผลิิต

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ขณะตรวจพนักังานในบริเิวณผลิติและบรรจุปุฐมภููมิมิีีการสวมถุงุมืือขณะที่่�มีีกิจกรรม

การผลิิต ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมายเหตุุ ถุุงมืือทำจากวััสดุุที่่�ไม่่ปลดปล่่อยอนุุภาค

หมวด 4 ข้้อ 38

55. ผู้้�ปฏิิบััติิงานในบริิเวณที่่�มีีการผลิิต โดยเฉพาะบริิเวณที่่�ผลิิตภััณฑ์์ยัังสััมผััสกัับสภาวะ

แวดล้้อมโดยตรง ผู้้�ปฏิิบััติิงานมีีการสวมชุุดที่่�ปกคลุุมส่่วนต่่าง ๆ ของร่่างกาย 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ขณะตรวจผู้้�ปฏิิบัตัิงิานในบริเิวณที่่�มีีการผลิติ โดยเฉพาะบริเิวณที่่�ผลิติภัณัฑ์ย์ังัสัมัผัสั

กัับสภาวะแวดล้้อมโดยตรง ผู้้�ปฏิิบััติิงานมีีการสวมชุุดที่่�เหมาะสมโดยมีีลัักษณะดัังนี้้� 

 -	 การสวมชุดุที่่�ปกคลุมุส่ว่นต่า่ง ๆ  ของร่า่งกาย เพ่ื่�อป้อ้งกันั เส้น้ผม หนวด ขน เหงื่่�อ 

หรืือสิ่่�งปลอมปนอื่่�นปนเปื้้�อนในผลิิตภััณฑ์์

 -	 พนัักงานไม่่สวมใส่่เครื่่�องประดัับ นาฬิิกาข้้อมืือ ในบริิเวณผลิิต 

 -	 ผู้้�ปฏิิบััติิงานที่่�ยัังจำเป็็นต้องใช้้วััสดุุอุุปกรณ์์เฉพาะสำหรับการปฏิิบััติิงาน หรืื อ 

ไม่่สามารถถอดเคร่ื่�องประดัับออกจากร่่างกายได้้ เช่่น  คอนแท็็กเลนส์ แว่่นตา 

เครื่่�องช่่วยฟััง จััดให้้มีีมาตรการในการตรวจสอบชิ้้�นส่่วนก่่อนเข้้า และออกจาก

บริิเวณดำเนิินการผลิิต ว่ ่าอุุปกรณ์์ดัังกล่่าวไม่่ได้้ตกหล่่นสููญหายในระหว่่างผลิิต

ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร

หมวด 4 ข้้อ 39

50 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

กรณีีมีีการแต่่งกายท่ี่�เหมาะสมและมาตรการท่ี่�ดีีในการแต่่งกายตามรายการ 

ดัังกล่่าวให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมายเหตุุ 

 -	 แนะนำให้้การทำความสะอาดชุุดปฏิิบััติิงาน  ให้้มีีการทำความสะอาดที่่�ควบคุุม 

โดยทางโรงงานเอง ไม่่ควรให้้พนักงานนำชุุดที่่�ใส่่ปฏิิบััติิงานกลัับบ้้าน หรืื อ 

ไปทำความสะอาดที่่�บ้้านเพราะไม่่อาจยืืนยันได้้ว่่าพนักงานได้้ทำความสะอาดชุุด

ปฏิิบััติิงานอย่่างเหมาะสม

 -	 ในกรณีีทำความสะอาดชุุดปฏิิบััติิงานโดยการส่่งทำความสะอาดภายนอก ต้ องมีี

มาตรการระหว่่างการขนส่่งในการป้้องกัันการปนเปื้้�อน

พนักงานสวมใส่ชุ่ดุที่่�ใส่ใ่นบริเวณผลิิต อยู่่�นอกบริเวณที่่�กำหนดไว้ ้และไม่ใ่ห้พ้นักงาน

สวมชุุดนอกบริิเวณผลิิตอยู่่�ในบริิเวณผลิิตโดยเฉพาะขณะที่่�กำลัังดำเนิินการผลิิต

56. มีีคำแนะนำสำหรัับผู้้�เยี่่�ยมชม หรืื อบุุคลากรที่่�ยัังไม่่ผ่่านการฝึึกอบรมในการเข้้าไป 

ในบริิเวณผลิิต

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีคำแนะนำ เช่่น  เอกสาร วีีดีีทั ศน์์ โปสเตอร์์ หรืื อจะเป็็นการอธิิบายจากผู้้�ที่่� 

รัับผิิดชอบในการเข้้าสู่่�บริิเวณนั้้�น ๆ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ตััวอย่่าง ป้้ายและมาตรการเกี่่�ยวกัับสุุขอนามััย

หมวด 4 ข้้อ 40

57. ไม่่พบ บุุหรี่่� อาหาร น้้ำดื่่�ม หรืือยารัักษาโรคประจำตััว หรืือสิ่่�งอื่่�นใดอัันไม่่เกี่่�ยวข้้อง

กัับผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�ได้้รัับอนุุญาตของสถานที่่�นั้้�น ในบริิเวณผลิิต***

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ไม่่พบ บุุหรี่่� อาหาร น้้ำดื่่�ม หรืือยารัักษาโรคประจำตััว หรืือสิ่่�งอื่่�นใดอัันไม่่เกี่่�ยวข้้อง

กับัผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพรที่่�ได้ร้ับัอนุญุาตของสถานที่่�นั้้�น ในบริเิวณผลิติ และมีีข้อ้กำหนด 

หรืือมาตรการที่่�ไม่่ให้น้ำ อาหาร เคร่ื่�องดื่่�ม รวมถึึงการสููบบุหรี่่�ในสถานที่่�ผลิติ โดยอาจ

ทำเป็็นเอกสาร โปสเตอร์์ หรืือรููปภาพ 

ยาสำหรับการปฐมพยาบาลเบื้้�องต้้นที่่�จำเป็็น หรืือยารัักษาโรคประจำตััวให้จ้ัดัเก็็บใน

บริิเวณที่่�กำหนด หรืือสำนัักงาน ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ข้้อที่่�มีีสััญลัักษณ์์ *** ถืือว่่าเป็็นข้้อสำคััญที่่�ต้้องถืือปฏิิบััติิ 

หมวด 4 ข้้อ 41

51คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

เครื่่�องมืือและสิ่่�งอำำ�นวยความสะดวก

58. อุุปกรณ์์ที่่�ใช้้ทำความสะอาดในบริิเวณผลิิต ไม่่เป็็นแหล่่งสะสม หรืื อปลดปล่่อย 

สิ่่�งสกปรก 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 อุุปกรณ์์ทำความสะอาดเช่่น แปรงขััดล้้าง หรืือฟองน้้ำล้้างเครื่่�องมืือผลิิต ต้้องอยู่่�

ในสภาพพร้้อมใช้้งาน มีีรอบการเปลี่่�ยนหรืือทำความสะอาดอย่่างสม่่ำเสมอ

 -	  ไม่่นำอุุปกรณ์์ที่่�ทำความสะอาดบริิเวณผลิิตไปใช้้ภายนอกบริิเวณผลิิต

 -	  มีีห้้อง หรืือตู้้�สำหรัับจััดเก็็บเครื่่�องมืือทำความสะอาดของบริิเวณผลิิตโดยเฉพาะ

มีีครบทุุกหััวข้้อ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมายเหตุุ 

 -	 อุปุกรณ์์ที่่�ใช้ท้ำความสะอาดที่่�อาจเป็น็แหล่งสะสม หรืือปลดปล่่อยสิ่่�งสกปรก เช่น่ 

ไม้้กวาดดอกหญ้า เพราะมัักจะเป็็นที่่�อาศััยของแมลง แปรงปััดที่่�ขนหลุดง่่าย 

ไม้้ปััดขนไก่่จากธรรมชาติิ ซึ่่�งไม่่ควรใช้้ในสถานที่่�ผลิิต

หมวด 4 ข้้อ 43

หมวด 5 การดำำ�เนิินการด้้านเอกสาร

59. เอกสารที่่�ใช้้ในสถานที่่�ผลิิตมีีความชััดเจน อ่่านง่่าย เข้้าใจง่่าย ไม่่คลุุมเครืือ พนัักงาน

สามารถปฏิิบััติิไปในแนวทางเดีียวกัันได้้ 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

เอกสารที่่�ใช้้ในสถานที่่�ผลิิตมีีความชััดเจน อ่่านง่่าย เข้้าใจง่่าย ไม่่คลุุมเครืือ พนัักงาน

สามารถปฏิิบััติิไปในแนวทางเดีียวกัันได้้ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย กรณีีมีีการทำสำเนาเอกสาร ต้ ้องมีีความชััดเจนสามารถอ่่านข้้อความได้้

โดยง่่าย

หมวด 5 ข้้อ 46

60. เอกสารที่่�ใช้้ภายในสถานที่่�ผลิิต ไม่่มีีการแก้้ไขโดยไม่่ได้้รัับอนุุมััติิอย่่างเป็็นทางการ

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

แก้ไ้ขเอกสารไม่ไ่ด้ร้ับัการอนุมุัตัิจิากผู้้�รับัผิดิชอบ หรืือแก้ไ้ขโดยไม่แ่จ้ง้ผู้้�เกี่่�ยวข้อ้งทราบ

เป็็นลายลัักษณ์์อัักษร ให้้ผลการประเมิินเป็็น N/C

คำอธิิบาย เอกสาร หมายถึึง ข้้อกำหนด สููตรแม่่บท สููตรตำรัับ คำแนะนำการผลิิต 

วิิธีีการปฏิิบััติิ ที่่ �เป็็นลายลัักษณ์์อัักษร และบัันทึึกการปฏิิบััติิงาน ทั้้ �งนี้้�การแก้้ไข 

ดังักล่า่วไม่ร่วมถึึงการลงบันัทึึกข้อ้มููลผิดิพลาดและมีีการขีีดฆ่า่ พร้อ้มลงชื่่�อเพ่ื่�อแก้ไ้ข

ข้้อมููลที่่�ลงผิิด

หมวด 5 ข้้อ 45

61. การลงบัันทึึกในเอกสารบัันทึึกต่่าง ๆ ใช้้หมึึกถาวร และสามารถอ่่านได้้อย่่างชััดเจน

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

การลงบัันทึึกในเอกสารบัันทึึกต่่าง ๆ ใช้้หมึึกถาวร และสามารถอ่่านได้้อย่่างชััดเจน 

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 5 ข้้อ 47

52 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

62. การแก้้ไขบัันทึึก ไม่่ใช้้น้้ำยาลบคำผิิด การแก้้ไขสามารถอ่่านข้้อมููลเดิิมได้้

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

การแก้้ไขข้้อมููลในบัันทึึกให้้มีีการขีีดฆ่่าข้้อความผิด แล้้วลงช่ื่�อและวัันที่่�แก้้ไขกำกัับ

โดยต้้องยัังคงสามารถอ่่านข้้อมููลเดิิมได้้ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 5 ข้้อ 48

เอกสารการควบคุุมคุุณภาพ

63. มีีข้้อกำหนดสำหรับวััตถุุดิิบ  และวััสดุุการบรรจุุปฐมภููมิิ หรืื อวััสดุุบรรจุุที่่�พิิมพ์ ์

ข้้อความแล้้ว

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ผู้้�ผลิิตจััดทำข้้อกำหนดสำหรัับวััตถุุดิิบ  และวััสดุุการบรรจุุปฐมภููมิิ หรืื อวััสดุุบรรจุุที่่�

พิิมพ์์ข้้อความแล้้ว ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมายเหตุุ รายละเอีียดตามข้้อกำหนดตามประกาศฯ หมวด 5 ข้้อ 52

ตััวอย่่าง ข้้อกำหนดวััตถุุดิิบ

ตััวอย่่าง ข้้อกำหนดวััสดุุการบรรจุุ

หมวด 5 ข้้อ 50

64. บัันทึึกข้้อมููลในการควบคุุมคุุณภาพ มีี การลงบัันทึึกทัันทีีหลัังเสร็็จสิ้้�นในแต่่ละ

กระบวนการ ไม่่พบการลงบัันทึึกข้้อมููลย้้อนหลััง

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

บัันทึึกข้้อมููลในบัันทึึกกระบวนการควบคุุมคุุณภาพ มีีความครบถ้้วนถููกต้้องตรงตาม

การปฏิบิัตัิงิานที่่�เกิดิขึ้้�นจริงิ บุคุลากรด้า้นการควบคุมุคุณุภาพ มีีการลงชื่่�อปฏิบิัตัิงิาน

ตามวิิธีีการที่่�กำหนด ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 5 ข้้อ 49

เอกสารการดำำ�เนิินการผลิิต

65. มีีข้้อมููลบัันทึึกการรัับเข้้าของวััตถุุดิิบ วััสดุุการบรรจุุ

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีการจััดทำและบันัทึึกการรับัเข้้าของวัตัถุดุิบิ วัสดุกุารบรรจุ ุให้้ผลการประเมินิเป็็น C

คำอธิิบาย รายละเอีียดตามหมวด 5 ข้้อ 59

หมวด 5 ข้้อ 59

53คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก
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ตััวอย่่าง แบบฟอร์์มการรัับเข้้าวััตถุุดิิบ

66. มีีการจััดทำสููตรการผลิิต คำแนะนำกระบวนการผลิิต และบรรจุุ***

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีการจัดัทำสููตรการผลิติ คำแนะนำกระบวนการผลิิต และบรรจุ ุให้้ผลการประเมินิเป็็น C

คำอธิิบาย รายละเอีียดตามข้้อกำหนดตามประกาศฯ หมวด 5 ข้้อ 54 - 56 ทั้้�งนี้้� 

ขึ้้�นอยู่่�กัับรููปแบบของผลิิตภััณฑ์์ที่่�ผลิิต

ตััวอย่่าง สููตรการผลิิตและคำแนะนำกระบวนการบรรจุุ

ข้้อที่่�มีีสััญลัักษณ์์ *** ถืือว่่าเป็็นข้้อสำคััญที่่�ต้้องถืือปฏิิบััติิ 

หมวด 5 ข้้อ 51-54

67. มีีการจััดทำบัันทึึกกระบวนการผลิิต และบัันทึึกกระบวนการบรรจุุ***

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ขณะตรวจประเมิินหากมีีกระบวนการผลิิตมีีการนำบัันทึึกกระบวนการผลิิต หรืื อ

บัันทึึกกระบวนการบรรจุุจดบัันทึึกกระบวนการในแต่่ละกระบวนการตามที่่�ได้้ 

มีีกระบวนการผลิิตที่่�เกิิดขึ้้�นจริง กรณีีวัันที่่�ตรวจประเมิินไม่่มีีกระบวนการผลิิต 

มเอกสารบันัทึึกกระบวนการผลิติ และบันัทึึกกระบวนการบรรจุุให้้สามารถตรวจสอบได้้ 

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ตััวอย่่าง บัันทึึกกระบวนการผลิิตและกระบวนการบรรจุุ

หมายเหตุ ุแนะนำให้้มีีมีีวิธีีปฏิบิัตัิ ิหรืือมีีมาตรการในการจัดัลำดับัหมายเลขรุ่่�นการผลิติ

รายละเอีียดการจัดัทำเอกสารเป็็นไปตามข้อกำหนดตามประกาศฯ หมวด 5 ข้อ 57, 59

ข้้อที่่�มีีสััญลัักษณ์์ *** ถืือว่่าเป็็นข้้อสำคััญที่่�ต้้องถืือปฏิิบััติิ 

หมวด 5 ข้้อ 55, 57

68. บัันทึึกกระบวนการผลิิต และบัันทึึกกระบวนการบรรจุุมีีความสอดคล้้องกัับสููตร 

การผลิิต และคำแนะนำการบรรจุุ

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

เมื่่�อตรวจสอบรายละเอีียดในบัันทึึกกระบวนการผลิิตและบัันทึึกกระบวนการบรรจุุ

มีีความสอดคล้อ้งกับัสููตรการผลิติและคำแนะนำการบรรจุุ ให้ผ้ลการประเมินิเป็น็ C

หมวด 5 ข้้อ 49, 55

54 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

69. บัันทึึกกระบวนการผลิิต และบัันทึึกกระบวนการบรรจุุมีีการจดบัันทึึกเกี่่�ยวกัับ 

การทวนสอบ สถานที่่�และเครื่่�องมืือ ว่่า

 -	 ปราศจากผลิิตภััณฑ์์รุ่่�นก่่อนหน้้า

 -	 ปราศจากเอกสารต่่าง ๆ  วัตัถุดุิบิและวััสดุกุารบรรจุุที่่�ไม่จ่ำเป็็นสำหรับกระบวนการ

ผลิิตที่่�วางแผนไว้้

 -	 เครื่่�องมืือสะอาดและเหมาะสมกัับการใช้้งาน

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ตรวจสอบบัันทึึกกระบวนการผลิิตให้้มีีหััวข้้อการตรวจสอบในหััวข้้อ    

 -	 ปราศจากผลิิตภััณฑ์์รุ่่�นก่่อนหน้้า

 -	 ปราศจากเอกสารต่่าง ๆ  วัตัถุดุิบิและวััสดุกุารบรรจุุที่่�ไม่จ่ำเป็็นสำหรับกระบวนการ

ผลิิตที่่�วางแผนไว้้

 -	 เครื่่�องมืือสะอาดและเหมาะสมกัับการใช้้งาน

มีีครบทุุกหััวข้้อให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย 

 -	 การจดบัันทึึกเกี่่�ยวกัับการตรวจสอบความพร้อมของเคร่ื่�องมืือและสถานที่่�ในที่่�นี้้� 

แยกจากการจดบันัทึึกความสะอาดเครื่่�องมืือและสถานที่่�ประจำห้อ้ง การจดบันัทึึก

ดัังกล่่าวควรแนบหรืือเป็็นส่่วนหนึ่่�งของบัันทึึกกระบวนการผลิิต 

 -	 การตรวจสอบความสะอาดของเคร่ื่�องมืือการผลิิตสามารถนำป้้ายบ่่งช้ี้�สถานะของ

เครื่่�องมืือที่่�สะอาดแล้้วติิดแนบเป็็นหลัักฐานประกอบการบัันทึึกได้้

 -	 วัสัดุกุารบรรจุปุฐมภููมิทิี่่�ล้า้สมัยัหรืือเป็น็รุ่่�นเก่า่ที่่�เลิกิใช้ง้านแล้ว้ หรืือวัสัดุกุารบรรจุุ

ที่่�เหลืือจากการใช้้งานซึ่่�งพิิมพ์์

หมวด 5 ข้้อ 56, 58

70. ไม่่พบวัสดุุการบรรจุุปฐมภููมิิ หรืื อวััสดุุการบรรจุุทุุติิยภููมิิที่่�ล้้าสมััย หรืื อเป็็นรุ่่�นเก่่า 

ที่่�เลิิกใช้้งานแล้้ว หรืื อวััสดุุการบรรจุุที่่�เหลืือจากการใช้้งานซึ่่�งพิิมพ์์หมายเลขรุ่่�นผลิิต

แล้้ว ในบริิเวณที่่�มีีการบรรจุุ

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 ขณะตรวจประเมิินถ้้าในขณะตรวจจะมีีกิิจกรรมการบรรจุุ ในบริิเวณที่่�มีีกิิจกรรม

การผลิิต หรืือบรรจุุ ไม่่พบว่่ามีีวััสดุุบรรจุุปฐมภููมิิของผลิิตภััณฑ์์อื่่�นที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้อง 

(เช่่น ข วด แผงบลิิสเตอร์์ ซ องบรรจุุ) หรืื อวััสดุุบรรจุุทุุติิยภููมิิอ่ื่�นที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้อง  

(เช่่น  กล่่อง วั สดุุสิิงพิิมพ์อื่่�น) หรืื อวััสดุุการบรรจุุที่่�เหลืือจากการใช้้งานซ่ึ่�ง 

พิิมพ์์หมายเลขรุ่่�นผลิิตแล้้ว วางปะปนอยู่่�ในบริเวณที่่�มีีกิิจกรรมการบรรจุุ  

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

 -	 กรณีีที่่�ขณะตรวจไม่่มีีกิจกรรมการบรรจุุ ไม่พ่บว่ามีีการจัดัเก็็บ หรืือวางไว้ใ้นบริเวณ

ที่่�เป็็นบริิเวณบรรจุุ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 5 ข้้อ 58

71. บันัทึึกข้อ้มููลในบันัทึึกกระบวนการผลิิตและบันัทึึกกระบวนการบรรจุ ุมีีการลงบันัทึึก

ทัันทีีหลังเสร็็จสิ้้�นในแต่่ละกระบวนการก่่อนที่่�จะดำเนิินการในขั้้�นต่่อไป โดยไม่่พบ

การลงบัันทึึกข้้อมููลย้้อนหลััง***

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ขณะตรวจประเมินิหากมีีกระบวนการผลิติมีีการนำบันัทึึกกระบวนการผลิิต หรืือ บันัทึึก

หมวด 5 ข้้อ 49

55คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก
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กระบวนการบรรจุุจดบันัทึึกกระบวนการในแต่่ละกระบวนการตามที่่�ได้้มีี กระบวนการ

ผลิิตที่่�เกิิดข้ึ้�นจริิง กรณีีวัันที่่�ตรวจประเมิินไม่่มีีกระบวนการผลิิตมีีเอกสารบัันทึึก

กระบวนการผลิติให้ข้อตรวจสอบบันัทึึกกระบวนการผลิติก่อ่นหน้า้ว่า่มีีการลงบันัทึึก

เสร็็จสิ้้�นในทุุกกระบวนการ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

กรณีีไม่่ได้้มีีการจััดทำบัันทึึกกระบวนการผลิิต ให้้ผลการประเมิินเป็็น N/A

คำอธิิบาย

 -	 บัันทึึกข้้อมููลในบัันทึึกกระบวนการผลิิตและบัันทึึกกระบวนการบรรจุุ มีี ความ 

ครบถ้้วน ถููกต้้องตรงตามการผลิิตที่่�เกิิดขึ้้�นจริิง 

บุุคลากรด้้านการผลิิต มีีการลงชื่่�อปฏิิบััติิงานตามวิิธีีการที่่�กำหนด 

ข้้อที่่�มีีสััญลัักษณ์์ *** ถืือว่่าเป็็นข้้อสำคััญที่่�ต้้องถืือปฏิิบััติิ 

72. มีีการจััดเก็็บบัันทึึกต่่าง ๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับผลิิตภััณฑ์์ไว้้ อย่่างน้้อย 1 ปีีหลัังจากวัันสิ้้�น

อายุุของผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป กรณีีที่่�ไม่่ได้้กำหนดวัันสิ้้�นอายุุของผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร

สำเร็็จรููป ให้้เก็็บไว้้อย่่างน้้อย 5 ปีี

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 กรณีีที่่�ผู้้�ผลิิตมีีการจััดทำระบบเอกสารให้้ตรวจสอบมาตรการว่่ามีีการจััดเก็็บ

เอกสารเกี่่�ยวกัับการผลิติย้้อนหลังตามระยะเวลาที่่�กำหนดหรืือไม่่ ในกรณีีเม่ื่�อตรวจ

สอบแล้้วมีีการจััดเก็็บตามเกณฑ์์ที่่�กำหนดให้้ผลการประเมิินเป็็น C

-	 กรณีีที่่�ไม่่เคยจััดทำระบบเอกสารมาก่่อน  ให้้สอบถามมาตรการหรืือวิิธีีปฏิิบััติิ 

ในการจััดเก็็บเอกสารว่่าจะมีีการจััดเก็็บเอกสารอย่่างไร ในกรณีีที่่�ผู้้�ผลิิตทราบ

แนวทางในการจััดเก็็บเอกสารหรืือมีีการกำหนดวิิธีีปฏิิบััติิหรืือมีีมาตรการอื่่�น 

ที่่�ทำให้้ผู้้�ตรวจทราบได้้ว่่าผู้้�ผลิิตจะมีีแนวทางการจััดเก็็บเอกสารตามเกณฑ์์ 

ที่่�กำหนดนี้้� ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 5 ข้้อ 49, 60

73. มีีการจััดทำวิิธีีปฏิิบััติิของเครื่่�องชั่่�ง เครื่่�องวััด เครื่่�องบัันทึึก และเครื่่�องควบคุุม ได้้แก่่

 -	 การใช้้งาน (operating)  

 -	 การทำความสะอาด (cleaning)

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ผู้้�ผลิติจัดัทำวิธิีีปฏิบิัตัิขิองเครื่่�องชั่่�ง หรืือเครื่่�องวััด หรืือเครื่่�องบันัทึึก และเครื่่�องควบคุมุ 

แล้้วแต่่กรณีีที่่�มีีในบริิเวณผลิิต และควบคุุมคุุณภาพโดยในแต่่ละวิิธีีปฏิิบััติิมีีการระบุุ

ถึึงในหััวข้้อการใช้้งาน  (operating) และการทำความสะอาด (cleaning) ให้้ผล 

การประเมิินเป็็น C

ตััวอย่่าง วิิธีีปฏิิบััติิการใช้้เครื่่�องชั่่�ง

หมวด 5 ข้้อ 61

56 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก
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74. มีีบัันทึึกควบคุุมการใช้้งาน (log book) และบัันทึึกการทำความสะอาด (cleaning) 

ของเครื่่�องชั่่�ง เครื่่�องวััด เครื่่�องบัันทึึก และเครื่่�องควบคุุม

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ผู้้�ผลิิตมีีบัันทึึกควบคุมการใช้้งาน  (log book) และบัันทึึกการทำความสะอาด  

(cleaning) ข องเครื่่�องชั่่�ง เครื่่�องวััด เครื่่�องบัันทึึก และเครื่่�องควบคุุม  แล้้วแต่่กรณีี 

ที่่�มีีในบริิเวณผลิิต และควบคุุมคุุณภาพ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ตััวอย่่าง บัันทึึกการใช้้เครื่่�องชั่่�ง

หมวด 5 ข้้อ 58, 61

75. มีีบัันทึึกการจำหน่่ายของผลิิตภััณฑ์์แต่่ละรุ่่�นการผลิิต 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ผู้้�ผลิิตมีีการจััดทำบัันทึึกการจำหน่่ายของผลิิตภััณฑ์์แต่่ละรุ่่�น  ในกรณีีเรีียกคืืน

ผลิติภัณัฑ์์สามารถนำบันัทึึกดัังกล่่าวใช้้เป็็นเอกสารประกอบการเรีียกคืืนผลิติภัณัฑ์์ได้้ 

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ตััวอย่่าง บัันทึึกการจำหน่่ายผลิิตภััณฑ์์

หมวด 5 ข้้อ 60

หมวด 6 การดำำ�เนิินการผลิิต

การจััดการเกี่่�ยวกัับวััตถุุดิิบ

76. ขั้้�นตอนการรับัวัตัถุดุิบิ พบว่าบรรจุอุยู่่�ในภาชนะบรรจุทุี่่�สามารถป้้องกันัการปนเป้ื้�อนได้้ 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

กรณีีที่่�ขณะตรวจไม่่พบกิจิกรรมขั้้�นตอนการรับัวัตัถุดุิบิให้้ตรวจสอบบันัทึึกการตรวจรับั 

หรืือสอบถามมาตรการการรัับวััตถุุดิิบ ว่ ่าในขั้้�นตอนดัังกล่่าวมีีการได้้ตรวจสอบใน

หวข้้อความสมบููรณ์์ของการปิิดผนึึกภาชนะบรรจุุ หรืือไม่่ถ้้ามีี ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ตัวัอย่่าง แบบฟอร์์มการรัับเข้้าวัตัถุดุิบิ

หมวด 6 ข้้อ 67

57คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

77. มีีการลงบัันทึึกการตรวจรัับวััตถุุดิิบ  

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 ให้ต้รวจสอบเอกสารบันัทึึกตรวจรับัวัตัถุดุิบิ กรณีีที่่�มีีการจัดัทำแล้ว้มีีการลงบันัทึึก

โดยเฉพาะการตรวจสอบความถููกต้้องของข้้อมููลของวััตถุุที่่�ส่่งมอบให้้ผล 

การประเมิินเป็็น C 

 -	 ไม่่บัันทึึกตรวจรัับ หรืือหลัักฐานการตรวจเพื่่�อรัับเข้้าให้้ผลการประเมิินเป็็น N/C

หมายเหตุุ 

 -	 ความเชื่่�อมโยงเป็็นไปตามหมวด 5 ข้้อ 59

ให้้มีีการตรวจสอบความถููกต้้องของข้้อมููลของวััตถุุที่่�ส่่งมอบ

หมวด 5 ข้้อ 59

หมวด 6 ข้้อ 62

78. ข้้อมููลของผู้้�ส่่งมอบวััตถุุดิิบ ถููกต้้องตรงกัับรายชื่่�อผู้้�ส่่งมอบที่่�ได้้จััดทำไว้้

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ให้้ตรวจสอบเอกสารบัันทึึกตรวจรัับวััตถุุดิิบ  กรณีีที่่�มีีการจััดทำแล้้วมีีการลงบัันทึึก

ตรวจสอบความถููกต้้องของข้้อมููลผู้้�ส่่งมอบให้้ผลการประเมิินเป็็น C 

 -	 กรณีีที่่�ยัังไม่่จััดทำบัันทึึกตรวจรัับอย่่างเป็็นลายลัักษณ์์อัักษรสอบถามมาตรการ 

ในการตรวจรัับพร้้อมให้้ผู้้�ผลิิตแสดงหลัักฐานในการตรวจสอบว่่าเวลาที่่�ผู้้�ผลิิตรัับ

เข้้าสิินค้้าผู้้�ผลิิตมีีแนวทางในการตรวจสอบสิ่่�งที่่�สั่่�งซื้้�อว่่ามีีการตรวจสอบผู้้�ส่่งมอบ

อย่่างไร กรณีีสามารถอธิิบายและมีีหลัักฐานให้้สามารถตรวจสอบได้้ให้้ผล 

การประเมิินเป็็น C

หมายเหตุุ แนะนำให้้ผู้้�ผลิิตการจััดทำรายชื่่�อ และรายละเอีียดของผู้้�ส่่งมอบ

ตััวอย่่าง การจััดทำรายชื่่�อผู้้�ส่่งมอบ

หมวด 6 ข้้อ 62

หมวด 1 ข้้อ 1

79. วััตถุุดิิบที่่�รัับเข้้ามาใหม่่ มีีการจััดเก็็บในบริิเวณกัักกััน

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ผู้้�ผลิิตมีีการแบ่่งบริิเวณในบริิเวณจััดเก็็บวััตถุุดิิบให้้เป็็นบริิเวณสำหรัับกัักกัันให้้ผล 

การประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย 

 -	 วััตถุุดิิบ  และวััสดุุการบรรจุุที่่�รัับเข้้ามาใหม่่ ต้ องมีีการเก็็บไว้้ในบริิเวณกัักกััน 

ห้้ามเคลื่่�อนย้้ายจนกว่่าจะมีีการปล่่อยผ่่านให้้นำไปใช้้ได้้

หมวด 6 ข้้อ 63

หมวด 3 ข้้อ 19

58 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

ภาพตััวอย่่างการแบ่่งบริิเวณในการจััดเก็็บ โดยแทนพื้้�นที่่�สีีเหลืืองเป็็นบริิเวณ

กัักกััน เมื่่�อนำวััตถุุดิิบสุ่่�มตััวอย่่างเพื่่�อตรวจสอบคุุณภาพมีีผลผ่่านแล้้วจึึงจะมีี

การย้้ายวััตถุุดิิบในบริิเวณกัักกัันเข้้ามาเก็็บในบริิเวณผ่่านพื้้�นที่่�สีีเขีียวตามภาพ

80. มีีมาตรการในการตรวจสอบความถููกต้้องของวััตถุุดิิบ ที่่�รัับเข้้ามากัับใบสั่่�งซื้้�อ

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 กรณีีมีีบัันทึึกการรัับเข้้าวััตถุุดิิบให้้ตรวจสอบการลงข้้อมููลว่่าตรงกัับใบสั่่�งซื้้�อ 

หรืือไม่่ กรณีีที่่�ยัังไม่่จััดทำบัันทึึกตรวจรัับอย่่างเป็็นลายลัักษณ์์อัักษรสอบถาม 

มาตรการในการตรวจรัับพร้อมให้้ผู้้�ผลิิตแสดงหลัักฐานในการตรวจสอบว่่าเวลา 

ที่่�ผู้้�ผลิิตรับัเข้า้สิินค้า้ผู้้�ผลิิตมีีแนวทางในการตรวจสอบสิ่่�งที่่�สั่่�งซื้้�อว่่ามีีความถููกต้อ้ง

ได้้อย่่างไร กรณีีสามารถอธิิบายและมีีหลัักฐานให้้สามารถตรวจสอบได้้ให้้ผล 

การประเมิินเป็็น C

 -	 กรณีีที่่�ไม่ม่ีีใบสั่่�งซื้้�อ แต่เ่ป็น็การซื้้�อโดยมอบหมายให้บุ้คุลากรในสถานที่่�ผลิติไปซื้้�อ 

ให้้มีีมาตรการในการตรวจรับและตรวจสอบคุณภาพซ้้ำหลังที่่�มีีการซื้้�อเข้้ามาโดย

ผู้้�ที่่�มีีความรู้�ความเชี่่�ยวชาญ กรณีีนี้้�ให้้มีีหลักฐานการตรวจรับและการตรวจสอบ

คุุณภาพโดยเฉพาะการตรวจสอบเอกลัักษณ์์ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ตััวอย่่าง แบบฟอร์์มการรัับเข้้าวััตถุุดิิบ

หมวด 6 ข้้อ 62

หมวด 1 ข้้อ 1

59คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

การจััดการเกี่่�ยวกัับผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต (ที่่�มีีการซื้้�อเข้้ามา)

81. มีีการลงบัันทึึกการตรวจรัับผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต (ที่่�มีีการซื้้�อเข้้ามา)

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 ให้้ตรวจสอบเอกสารบัันทึึกตรวจรับผลิิตภััณฑ์์ระหว่างผลิิต (ที่่�มีีการซื้้�อเข้้ามา) 

กรณีีที่่�มีีการจััดทำแล้้วมีีการลงบัันทึึกโดยเฉพาะการตรวจสอบความถููกต้้องของ

ข้้อมููลของวััตถุุที่่�ส่่งมอบให้้ผลการประเมิินเป็็น C 

 -	 ไม่่บัันทึึกตรวจรัับ หรืือหลัักฐานการตรวจเพื่่�อรัับเข้้าให้้ผลการประมิินเป็็น NC

หมายเหตุุ 

 -	 ความเชื่่�อมโยงเป็็นไปตามหมวด 5 ข้้อ 59

 -	 ให้ม้ีีการตรวจสอบความถููกต้อ้งของข้อ้มููลของวัตัถุทุี่่�ส่ง่มอบ รวมถึึงการตรวจสอบ

ในหััวข้้อความสมบููรณ์์ของการปิิดผนึึกภาชนะบรรจุุ

กรณีผีู้้�ผลิิตไม่่มีกีารรัับเข้า้ของวััตถุทุี่่�มาในรููปแบบผลิติภัณัฑ์ร์ะหว่่างผลิติ ให้ ้N/A 

ในช่่องผลการประเมิิน

หมวด 6 ข้้อ 64 , 66

หมวด 5 ข้้อ 59

82. ข้้อมููลของผู้้�ส่งมอบผลิิตภััณฑ์์ระหว่างผลิิต(ที่่�มีีการซื้้�อเข้้ามา) ถูู กต้้องตรงกัับรายช่ื่�อ 

ผู้้�ส่่งมอบที่่�ได้้จััดทำไว้้ 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 ให้ต้รวจสอบเอกสารบันัทึึกตรวจรับัผลิติภััณฑ์์ระหว่า่งผลิิต(ที่่�มีีการซื้้�อเข้า้มา) กรณีี

ที่่�มีีการจัดัทำแล้ว้มีีการลงบันัทึึกตรวจสอบความถููกต้อ้งของข้อ้มููลผู้้�ส่ง่มอบ ให้้ผล

การประเมิินเป็็น C 

-	 กรณีีที่่�ยังัไม่่จัดัทำบันัทึึกตรวจรับอย่่างเป็็นลายลัักษณ์์อัักษรสอบถามมาตรการใน

การตรวจรับพร้อมให้ผู้้้�ผลิิตแสดงหลักฐานในการตรวจสอบว่าเวลาที่่�ผู้้�ผลิติรัับเข้า้

สิินค้้าผู้้�ผลิิตมีีแนวทางในการตรวจสอบสิ่่�งที่่�สั่่�งซื้้�อว่่ามีีการตรวจสอบผู้้�ส่่งมอบ

อย่่างไร กรณีีสามารถอธิิบายและมีีหลัักฐานให้้สามารถตรวจสอบได้้ให้้ผลการ

ประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย แนะนำให้้ผู้้�ผลิิตการจััดทำรายชื่่�อ และรายละเอีียดของผู้้�ส่่งมอบ 

กรณีผีู้้�ผลิิตไม่่มีกีารรัับเข้า้ของวััตถุทุี่่�มาในรููปแบบผลิติภัณัฑ์ร์ะหว่่างผลิติ ให้ ้N/A 

ในช่่องผลการประเมิิน

หมวด 6 ข้้อ 64, 66

หมวด 1 ข้้อ 1

83. ผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต (ที่่�มีีการซื้้�อเข้้ามา) ที่่ �รัับเข้้ามาใหม่่ มีี การจััดเก็็บในบริเวณ

กัักกััน 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ผู้้�ผลิิตมีีการแบ่่งบริิเวณในบริิเวณจััดเก็็บผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต (ที่่�มีีการซื้้�อเข้้ามา) 

เป็็นบริิเวณสำหรัับกัักกัันให้้ผลการประเมิินเป็็น C 

คำอธิิบาย 

 -	 ผลิิตภััณฑ์์ระหว่างผลิิต (ที่่�มีีการซื้้�อเข้้ามา)ที่่�รัับเข้้ามาใหม่่ ต้ องมีีการเก็็บไว้ ้

ในบริิเวณกัักกัันห้้ามเคลื่่�อนย้้ายจนกว่่าจะมีีการปล่่อยผ่่านให้้นำไปใช้้ได้้ 

กรณีผีู้้�ผลิิตไม่่มีกีารรัับเข้า้ของวััตถุทุี่่�มาในรููปแบบผลิติภัณัฑ์ร์ะหว่่างผลิติ ให้ ้N/A 

ในช่่องผลการประเมิิน

หมวด 6 ข้้อ 64

หมวด 3 ข้้อ 19

60 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

การจััดการเกี่่�ยวกัับวััสดุุบรรจุุ

84. ขั้้�นตอนการรัับวัสดุุบรรจุุพบว่าบรรจุุอยู่่�ในภาชนะบรรจุุที่่�สามารถป้้องกัันการปน

เปื้้�อนได้้ 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

กรณีีที่่�ขณะตรวจไม่่พบกิิจกรรมขั้้�นตอนการรัับวััสดุุบรรจุุให้้ตรวจสอบบัันทึึก 

การตรวจรัับ หรืื อสอบถามมาตรการการรัับวัตถุุดิิบ ว่ าในขั้้�นตอนดังกล่่าวมีีการได้้

ตรวจสอบในหัวข้้อความสมบููรณ์์ของการปิิดผนึึกภาชนะบรรจุุ หรืื อไม่่ถ้้ามีี  ให้้ผล 

การประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย กรณีีที่่�ขณะตรวจไม่่พบกิิจกรรมขั้้�นตอนการรัับวััสดุุบรรจุุ ให้้ตรวจสอบ

บัันทึึกการตรวจรัับ หรืื อสอบถามมาตรการการรัับวััสดุุบรรจุุ ว่ ่าในขั้้�นตอนดัังกล่่าว 

มีีการได้้ตรวจสอบในหััวข้้อความสมบููรณ์์ของการปิิดผนึึกภาชนะบรรจุุ

ตััวอย่่าง แบบฟอร์์มการรัับเข้้าวััสดุุการบรรจุุ

หมวด 6 ข้้อ 67

85. มีีการลงข้้อมููลบัันทึึกการตรวจรัับวััสดุุบรรจุุ

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 ให้้ตรวจสอบเอกสารบัันทึึกตรวจรัับวัสดุุบรรจุุ กรณีีที่่�มีีการจััดทำแล้้วมีีการ 

ลงบันัทึึกโดยเฉพาะการตรวจสอบความถููกต้อ้งของข้อ้มููลของวัสัดุบุรรจุทุี่่�ส่่งมอบ 

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C 

 -	 ไม่่บัันทึึกตรวจรัับ หรืือหลัักฐานการตรวจเพื่่�อรัับเข้้าให้้ผลการประเมิินเป็็น NC

หมายเหตุุ 

 -	 ความเชื่่�อมโยงเป็็นไปตามหมวด 5 ข้้อ 59

 -	 ให้้มีีการตรวจสอบความถููกต้้องของข้้อมููลของวััตถุุที่่�ส่่งมอบ

ตััวอย่่าง แบบฟอร์์มการรัับเข้้าวััสดุุการบรรจุุ

หมวด 6 ข้้อ 66, 67

หมวด 5 ข้้อ 59

86. ข้้อมููลของผู้้�ส่่งมอบวััสดุุบรรจุุถููกต้้องตรงกัับรายชื่่�อผู้้�ส่่งมอบที่่�ได้้รัับการอนุุมััติิไว้้ 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 ให้้ตรวจสอบเอกสารบัันทึึกตรวจรัับวัสดุุบรรจุุ กรณีีที่่�มีีการจััดทำแล้้วมีีการลง

บัันทึึกตรวจสอบความถููกต้้องของข้้อมููลผู้้�ส่่งมอบให้้ผลการประเมิินเป็็น C 

หมวด 6 ข้้อ 66, 67

หมวด 1 ข้้อ 1

61คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

 -	 กรณีีที่่�ยัังไม่่จััดทำบัันทึึกตรวจรัับอย่่างเป็็นลายลัักษณ์์อัักษรสอบถามมาตรการ 

ในการตรวจรัับพร้อมให้้ผู้้�ผลิิตแสดงหลัักฐานในการตรวจสอบว่าเวลาที่่�ผู้้�ผลิิต 

รัับเข้้าสิินค้าผู้้�ผลิิตมีีแนวทางในการตรวจสอบสิ่่�งที่่�สั่่�งซื้้�อว่่ามีีการตรวจสอบ 

ผู้้�ส่่งมอบอย่่างไร กรณีีสามารถอธิิบายและมีีหลัักฐานให้้สามารถตรวจสอบได้้ 

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย ผู้้�ผลิิตต้้องมีีการจััดทำรายช่ื่�อ และรายละเอีียดของผู้้�ส่่งมอบ  ซึ่่�งควรมีี

มากกว่่า 1 รายการ การประเมิินผู้้�ส่งมอบอาจมีีการประเมิินจากเอกสารข้้อมููล 

ย้้อนหลัังของผู้้�ส่่งมอบ หรืือการตรวจประเมิิน ณ สถานที่่�จริิง

ตััวอย่่าง การจััดทำรายชื่่�อผู้้�ส่่งมอบ

87. วััสดุุการบรรจุุที่่�รัับเข้้ามาใหม่่ หลัังจากรัับมีีการจััดเก็็บในบริิเวณกัักกัันทัันทีี

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ผู้้�ผลิิตมีีการแบ่่งบริเวณในบริิเวณจััดเก็็บวัสดุุการบรรจุุให้้เป็็นบริิเวณสำหรับกัักกััน 

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย 

 -	 วััตถุุดิิบ  และวััสดุุการบรรจุุที่่�รัับเข้้ามาใหม่่ ต้ องมีีการเก็็บไว้้ในบริิเวณกัักกััน 

ห้้ามเคลื่่�อนย้้ายจนกว่่าจะมีีการปล่่อยผ่่านให้้นำไปใช้้ได้้ 

 -	 วััสดุุการบรรจุุ มีี การปล่่อยผ่่านโดยฝ่่ายควบคุุมคุุณภาพก่่อนนำไปใช้้ผลิิต และ 

ยัังอยู่่�ในช่่วงอายุุการใช้้งาน

หมวด 6 ข้้อ 63

หมวด 3 ข้้อ 19

88. มีีมาตรการในการตรวจสอบความถููกต้้องของวััสดุุบรรจุุ ที่่�รัับเข้้ามากัับใบสั่่�งซื้้�อ

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 กรณีีมีีบัันทึึกการรัับเข้้าวััสดุุบรรจุุให้้ตรวจสอบการลงข้้อมููลว่่าตรงกัับใบสั่่�งซื้้�อ 

หรืือไม่่ กรณีีที่่�ยัังไม่่จััดทำบัันทึึกตรวจรัับอย่่างเป็็นลายลัักษณ์์อัักษรสอบถาม

มาตรการในการตรวจรับัพร้อ้มให้ผู้้้�ผลิิตแสดงหลักัฐานในการตรวจสอบว่า่เวลาที่่�

ผู้้�ผลิิตรัับเข้้าสิินค้้าผู้้�ผลิิตมีีแนวทางในการตรวจสอบสิ่่�งที่่�สั่่�งซื้้�อว่่ามีีความถููกต้้อง 

ได้้อย่่างไร กรณีีสามารถอธิิบายและมีีหลัักฐานให้้สามารถตรวจสอบได้้ให้้ผล 

การประเมิินเป็็น C

- กรณีีที่่�ไม่่มีีใบสั่่�งซื้้�อ แต่่เป็็นการซื้้�อโดยมอบหมายให้้บุุคลากรในสถานที่่�ผลิิตไปซื้้�อ 

ให้้มีีมาตรการในการตรวจรับและตรวจสอบคุณภาพซ้้ำหลังที่่�มีีการซื้้�อเข้้ามาโดย

ผู้้�ที่่�มีีความรู้�ความเชี่่�ยวชาญ กรณีีนี้้�ให้้มีีหลักฐานการตรวจรับและการตรวจสอบ

คุุณภาพโดยเฉพาะการตรวจสอบเอกลัักษณ์์ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 6 ข้้อ 62

หมวด 1 ข้้อ 1

62 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

89. มีีมาตรการในการจััดการวััตถุุดิิบ หรืือวััสดุุบรรจุุที่่�ไม่่ผ่่านข้้อกำหนด***

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ผู้้�ผลิิตมีีมาตรการในการจััดการ วั ัตถุุดิิบที่่�ไม่่ผ่่านข้้อกำหนด มีี การทำเคร่ื่�องหมาย 

และแยกเก็็บในบริิเวณควบคุุม ในบางกรณีีอาจต้้องส่่งกลัับคืืนผู้้�ส่่งมอบ หรืือทำลาย 

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ข้้อที่่�มีีสััญลัักษณ์์ *** ถืือว่่าเป็็นข้้อสำคััญที่่�ต้้องถืือปฏิิบััติิ

หมวด 6 ข้้อ 70

กระบวนการผลิิต (กระบวนการชั่่�ง การเตรีียมวััตถุุดิิบสำำ�หรัับผลิิต การผสม บรรจุุปฐมภููมิิ และบรรจุุทุุติิยภููมิิ)

90. ไม่่มีีการผลิิตผลิิตภััณฑ์์ต่่างชนิิด หรืื อต่่างรุ่่�นในห้้องเดีียวกััน ณ ข ณะเวลาเดีียวกััน

หรืือผลิติต่่อเน่ื่�องกััน นอกจากว่่าไม่่มีีความเสี่่�ยงของการปะปนหรืือการปนเป้ื้�อนข้าม

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ขณะตรวจประเมิิน และมีีกิิจกรรมการผลิิตพบว่่า

 -	 ในระหว่า่งกระบวนการผลิิต พื้้�นที่่�ในห้อ้งผลิติไม่ม่ีีสิ่่�งที่่�ไม่เ่กี่่�ยวข้อ้งในกระบวนการ

ผลิิตผลิิตภััณฑ์์นั้้�น ๆ 

 -	 ในระหว่่างปฏิิบััติิงานของพนัักงานจะต้้องไม่่ก่่อให้้เกิิดการปนเปื้้�อน หรืื อการ 

ปนเปื้้�อนข้า้มระหว่า่งผลิติภัณัฑ์ท์ี่่�อยู่่�ในระหว่า่งการผลิิต ควรมีีการจัดัแบ่ง่พนักังาน

ดููแลในแต่่ละกิิจกรรมอย่่างชััดเจน ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมายเหตุุ

แนะนำให้้ทุุกห้้องที่่�อยู่่�ในระหว่่างกระบวนการผลิิต มีีการแสดงข้้อมููลของผลิิตภััณฑ์์ 

และกิิจกรรมที่่�กำลังัปฏิบิัตัิ ิ(ควรแสดง ชื่่�อผลิิตภััณฑ์์ รุ่่�นการผลิิต วันที่่�ผลิิต วันัสิ้้�นอายุุ)

หมวด 6 ข้้อ 65

91. ไม่่พบฉลาก หรืือเครื่่�องหมายที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้อง ในระหว่่างการติิดฉลาก 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ไม่่พบฉลาก หรืื อเครื่่�องหมายที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้อง ในระหว่่างการติิดฉลาก ให้้ผล 

การประเมิินเป็็น C

หมวด 6 ข้้อ 69

63คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

หมวด 7 การควบคุุมคุุณภาพ

การทดสอบ

92. มีีมาตรการในการตรวจสอบคุุณภาพผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป ก่่อนการปล่่อยผ่่าน

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีมาตรการในการตรวจสอบคุุณภาพผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป ก่่อนการปล่่อยผ่่าน ให้้ผล

การประเมิินเป็็น C

หมายเหตุุ 

แนะนำให้้มีีข้อกำหนดผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปเพื่่�อประกอบการปล่่อยผ่่านอย่่างน้้อย 

ต้้องมีีการตรวจสอบในหััวข้้อลัักษณะทางกายภาพ

ตััวอย่่าง การปล่่อยผ่่านผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป

หมวด 7 ข้้อ 71

93. มีีบัันทึึกการทดสอบคุุณภาพ ผ ลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป ก่ ่อนการปล่่อยผ่่าน พร้ ้อมมีีการ 

ลงลายมืือชื่่�อของผู้้�ที่่�ได้้รัับมอบหมายและวัันที่่�

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีบันัทึึกการทดสอบคุณุภาพ ผลิิตภััณฑ์ส์ำเร็จ็รููป ก่อ่นการปล่่อยผ่า่น พร้อมมีีการลง

ลายมืือชื่่�อของผู้้�ที่่�ได้้รัับมอบหมายและวัันที่่� ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย ผู้้�ที่่�ได้้รัับมอบหมายให้้ทำหน้้าที่่�ปล่่อยผ่่าน คืือ ผู้้�ที่่�ได้้มีีการกำหนดให้้ทำ

หน้้าที่่�ในการปล่่อยผ่่านโดยมีีความสอดคล้้องตามการกำหนดหน้าที่่�อย่่างเป็็นลาย

ลัักษณ์์อัักษรของบุุคลากรในหมวด 2 ข้้อประเมิินที่่� 5

หมวด 7 ข้้อ 73

94. มีีการเก็็บตััวอย่่างผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรในทุุกรุ่่�นการผลิิต 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีการเก็็บตััวอย่่างผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรในทุุกรุ่่�นการผลิิต ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมายเหตุุ 

 -	 ปริมิาณตัวัอย่่างที่่�จัดัเก็บ็มีีการเก็็บให้้เพีียงพอต่่อการวิิเคราะห์์ในทุกุหัวัข้้อ (ตามที่่�

ขึ้้�นทะเบีียน)โดยมีีปริิมาณการเก็็บอย่่างน้้อย 2 เท่่า 

 -	 ระยะเวลาในการจัดัเก็บ็ ให้้เก็บ็ไว้้หลังัสิ้้�นอายุผุลิิตภััณฑ์์ไป 1 ปี รููปแบบการจััดเก็็บ

ให้้เก็็บในรููปแบบผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปพร้้อมจำหน่่าย

หมวด 7 ข้้อ 72

64 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

หมวด 8 การจ้้างผลิิตและการวิิเคราะห์์

การจ้้างผลิิต

95. มีีหลัักฐานการจ้้างผลิิตที่่�เป็็นลายลัักษณ์์อัักษร 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีหลัักฐานการจ้้างผลิิตที่่�เป็็นลายลัักษณ์์อัักษร ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

กรณีีไม่่มีีการจ้้างผลิิต ให้้ผลการประเมิินเป็็น N/A

หมวด 8 ข้้อ 74

การจ้้างวิิเคราะห์์

96. มีีหลัักฐานการจ้้างวิิเคราะห์์ที่่�เป็็นลายลัักษณ์์อัักษร 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีหลัักฐานการจ้้างวิิเคราะห์์ที่่�เป็็นลายลัักษณ์์อัักษร ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

กรณีีไม่่มีีการจ้้างวิิเคราะห์์ ให้้ผลการประเมิินเป็็น N/A

หมวด 8 ข้้อ 74

หมวด 9 ข้้อร้้องเรีียนและการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์

ข้้อร้้องเรีียน

97. มีีมาตรการในการจััดการข้้อร้้องเรีียน

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีมาตรการ สามารถอธิิบาย หรืือมีีแนวทางเป็็นลายลัักษณ์์อักัษรในการจัดัการข้้อร้อ้ง

เรีียนให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ตััวอย่่าง บัันทึึกการดำเนิินการกรณีีเกิิดเรื่่�องร้้องเรีียน

หมวด 9 ข้้อ 75

98. มีีบัันทึึกการดำเนิินการในกรณีีที่่�มีีข้้อร้้องเรีียนและการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์ (กรณีีที่่�มีี

ข้้อร้้องเรีียน)

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

กรณีีที่่�เคยเกิดิข้อ้ร้อ้งเรีียนมีีการจัดัทำบันัทึึกเกี่่�ยวกับัข้อ้ร้อ้งเรีียนให้ผ้ลการประเมินิ

เป็็น C กรณีีไม่่เคยมีีเรื่่�องร้้องเรีียนให้้ผลการประเมิินเป็็น N/A

ตััวอย่่าง บัันทึึกการดำเนิินการกรณีีเกิิดเรื่่�องร้้องเรีียน

หมวด 9 ข้้อ 75

65คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

การเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์

99. มีีมาตรการในการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีมาตรการ สามารถอธิิบาย หรืื อมีีแนวทางเป็็นลายลัักษณ์์อัักษรในการเรีียกคืืน

ผลิิตภััณฑ์์ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ตััวอย่่าง บัันทึึกการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์

คำอธิิบาย การเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์ แนะนำให้้ผู้้�ผลิิตดำเนิินการอื่่�นตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง หน้้าที่่�เพิ่่�มเติิมของผู้้�รัับอนุุญาตและผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการ

ตามพระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564

หมวด 9 ข้้อ 75

100. มีีบัันทึึกการดำเนิินการในการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์ (กรณีีที่่�มีีการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์)

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

กรณีีที่่�เคยมีีการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์มีีการจััดทำบัันทึึกเกี่่�ยวกัับการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

กรณีีไม่่เคยมีีเรื่่�องร้้องเรีียนให้้ผลการประเมิินเป็็น N/A

ตััวอย่่าง บัันทึึกการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์

คำอธิิบาย การเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์ แนะนำให้้ผู้้�ผลิิตดำเนิินการอื่่�นตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง หน้้าที่่�เพิ่่�มเติิมของผู้้�รัับอนุุญาตและผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการ

ตามพระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564

หมวด 9 ข้้อ 75

66 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



แบบฟอร์์ม การตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�มีีกระบวนการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สำำ�เร็็จรููป
ความเสี่่�ยงต่ำำ��ขนาดเล็็ก รููปแบบผลิิตภััณฑ์์สำำ�หรัับใช้้ภายนอก (F-HB3-78)

ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

หมวด 1 การบริิหารคุุณภาพ

1. มีีการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรตามที่่�ได้้ขึ้้�นทะเบีียนผลิิตภััณฑ์์ไว้้ 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ก่่อนเข้้าตรวจประเมิินให้้ผู้้�ตรวจดำเนิินการดัังนี้้�

 -	 ขอข้้อมููลทะเบีียนตำรัับของผู้้�ผลิิตว่่ามีีจำนวนเท่่าใด ทะเบีียนตำรัับใดที่่�มีีจำนวน 

การผลิิตบ่่อยที่่�สุุด และในวัันที่่�ตรวจประเมิินมีีการผลิิต หรืือไม่่เป็็นทะเบีียนใด

 -	 ขอเอกสาร ทบ. 1 ตำรัับที่่�มีีการผลิิตสููงในปีีนั้้�น ๆ และหรืือ โดยเฉพาะตำรัับที่่�มีี

การดำเนิินการผลิิตในวันที่่�มีีการตรวจประเมิิน ข ณะตรวจดููภาพรวมทั้้�งสถานที่่�

ผลิิตเพื่่�อพิิจารณา ให้้สัังเกตกิิจกรรม วััตถุุดิิบ วััสดุุบรรจุุ ผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต 

และผลิติภััณฑ์ส์ำเร็จ็รููป ว่ามีีความสอดคล้้องกับัข้อ้มููลทะเบีียนตำรัับที่่�ได้ข้อตรวจ

สอบหรืือไม่่

กรณีีมีีการดำเนิินการผลิิตตรงที่่�ได้้ระบุุใน ทบ.1 (ข้้อมููลจากการสอบถามและสัังเกตุุ

ในระหว่่างการตรวจประเมิิน) ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 1 ข้้อ 1

2. มีีมาตรการ หรืือวิิธีีปฏิิบััติิในการคััดเลืือก ผู้้�ขาย วััตถุุดิิบ ฉลาก และวััสดุุบรรจุุ  

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 มีีวิธิีีปฏิิบัติัิในการคััดเลืือก ผู้้�ขาย วัตถุุดิบิ ฉลาก และวััสดุบุรรจุ ุให้้ผลการประเมิิน

เป็็น C

 -	 สอบถามผู้้�ผลิติว่า่มีีการจัดัทำวิธิีีปฏิบัิัติ ิหรืือบันัทึึกที่่�เกี่่�ยวกับัการคัดัเลืือกผู้้�ขายไว้้

หรืือไม่่ กรณีีไม่่มีีวิธิีีปฏิบิัติัิที่่�เป็น็ลายลัักษณ์์อัักษร ให้ผู้้้�ผลิติอธิิบายวิิธีีการคััดเลืือก

กรณีีสามารถอธิิบายการคััดเลืือกแหล่่งจััดซื้้�อ วั ัตถุุดิิบ  และวััสดุุการบรรจุุได้้  

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมายเหตุุ

 -	 การประเมินิผู้้�ส่ง่มอบของผู้้�ผลิติอาจเป็น็การประเมินิเอกสารย้อ้นหลังของผู้้�ส่งมอบ 

หรืืออาจมีีการประเมิินจากการเข้้าไปตรวจประเมิิน ณ สถานที่่�ตั้้�งของผู้้�ส่่งมอบ

 -	 แนะนำให้ม้ีีการจััดทำรายช่ื่�อ และข้อ้มููลรายละเอีียดของผู้้�ส่ง่มอบที่่�ผ่า่นการรัับรอง 

และ ซื้้�อวััตถุุดิิบ วััสดุุบรรจุุจากผู้้�ส่่งมอบที่่�ได้้รัับการจััดทำรายชื่่�อไว้้ 

หมวด 1 ข้้อ 1

3. มีีมาตรการ หรืื อสามารถอธิิบายการจััดการผลิิตภััณฑ์์ตั้้�งแต่่ขั้้�นตอนแรกรัับวัตถุุดิิบ 

วััสดุุบรรจุุ จน กระทั่่�งได้้ออกมาเป็็นผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป และขั้้�นตอนส่่งเพื่่�อ 

จััดจำหน่่ายได้้

หมวด 1 ข้้อ 1

67คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ให้้ผู้้�ผลิิตอธิิบายขั้้�นตอนการผลิิตตั้้�งแต่่

1.	แรกรัับวััตถุุดิิบ การแปรรููปวััตถุุดิิบ (กรณีีมีีการแปรรููปวััตถุุดิิบ) รัับวััสดุุการบรรจุุ 

ขั้้�นตอนการควบคุุมการรัับวััตถุุดิิบ วััสดุุการบรรจุุให้้มีีคุุณภาพตามที่่�กำหนด 

2.	ขั้้�นตอนกระบวนการผลิิต ขั้้ �นตอนการบรรจุุ ขั้้ �นตอนการควบคุุมในระหว่าง

กระบวนการ การติิดฉลาก การพิิมหมายเลขรุ่่�นการผลิิต (การกำหนดวัันที่่�ผลิิต 

รุ่่�นการผลิิต) การเก็็บผลิิตภััณฑ์ส์ำเร็จ็รููป การตรวจสอบก่อนปล่่อยผ่า่น จนกระทั่่�ง

การกระจายสิินค้้าไปยัังผู้้�บริิโภค

3.	ประเมิินความสอดคล้้องกัับกระบวนการผลิิตที่่�ได้้รัับอนุุญาตไว้้   

กรณีีอธิิบาย หรืือมีีเอกสารเกี่่�ยวกัับการจัดัการผลิติภัณัฑ์ต์ั้้�งแต่่ขั้้�นตอนแรกรัับวัตัถุดุิบิ 

วััสดุุบรรจุุ จน กระทั่่�งได้้ออกมาเป็็นผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป และขั้้�นตอนส่งเพื่่�อจััด

จำหน่่ายได้้ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิบิาย แนวทางในการอธิบิายของผู้้�ผลิติ สามารถอิงิแนวทางตามแผนผังดัังกล่่าวนี้้� 

เพื่่�อตรวจสอบความเหมาะสมในการกำกัับดููแลการผลิิตของผู้้�ผลิิตได้้ อาจสอบถาม

เพิ่่�มเติิมถึึงมาตรการในการควบคุุมคุุณภาพในแต่่ละกระบวนการ

หมวดที่่� 2 บุุคลากร

4. มีีการทำคำบรรยายลัักษณะงานอย่่างเป็็นลายลัักษณ์์อัักษร

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีการทำคำบรรยายลักัษณะงานอย่่างเป็็นลายลักัษณ์์อักัษร ให้้ผลการประเมินิเป็็น C

หมายเหตุ ุแนะนำให้้มีีการจััดทำโครงสร้้างองค์์กร และจัดัทำคำบรรยายลักัษณะงาน

ให้้สอดคล้้องตามโครงสร้้างองค์์กร

หมวด 2 ข้้อ 2

68 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก
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ตััวอย่่าง เอกสารการจััดทำคำบรรยายลัักษณะงาน 

ตััวอย่่าง การจััดทำคำบรรยายลัักษณะงานแผนกผลิิต

ตััวอย่่าง การจััดทำคำบรรยายลัักษณะงานแผนกควบคุุมคุุณภาพ

5. บุุคลากรมีีคุุณสมบััติิตรงตามที่่�กำหนดไว้้ในคำบรรยายลัักษณะงาน 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

กรณีีที่่�ผู้้�ผลิิตมีีการจััดทำคำบรรยายลัักษณะงาน  และบุุคลากรที่่�ปฏิิบััติิหน้้าที่่�มีี

คุุณสมบััติิตรงตามคำบรรยายลัักษณะงาน หรืือกรณีีที่่�ผู้้�ผลิิต ไม่่ได้้จััดทำคำบรรยาย

ลัักษณะงาน หั วหน้าฝ่่ายผลิิต หรืื อฝ่่ายควบคุมคุณภาพ  และผู้้�ที่่�ทำหน้าที่่�สำคััญใน

สถานที่่�ผลิิตเช่น่ผู้้�จัดัซื้้�อ ผู้้�ตรวจรับั หรืือปล่อ่ยผ่า่นวัตัถุดุิบิ วัสัดุบุรรจุ ุและผลิติภัณัฑ์์

สำเร็็จรููปควรมีีประสบการณ์์ ประวััติิการฝึึกอบรม วุ ุฒิิการศึึกษาที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ 

การผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร หรืือคุุณสมบััติิอื่่�นที่่�มีีความเหมาะสมที่่�จะสามารถทำให้้

มั่่�นใจได้้ว่่าเป็็นผู้้�มีีความสามารถในการผลิิต หรืือควบคุุมคุุณภาพผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร

ให้้ถููกต้้องตามที่่�ได้้ขึ้้�นทะเบีียนตำรัับได้้ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ตััวอย่่าง การจััดทำคำบรรยายลัักษณะงานแผนกผลิิต

ตััวอย่่าง การจััดทำคำบรรยายลัักษณะงานแผนกควบคุุมคุุณภาพ

หมวด 2 ข้้อ 2

69คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
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6. มีีวิิธีีปฏิิบััติิเกี่่�ยวกัับการฝึึกอบรมบุุคลากร

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ผู้้�ผลิิตมีีวิิธีีปฏิิบััติิเกี่่�ยวกัับการฝึึกอบรมบุุคลากร ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ตััวอย่่าง มีีวิิธีีปฏิิบััติิการฝึึกอบรม

หมวด 2 ข้้อ 3, 4

7. มีีบัันทึึกการฝึึกอบรมของบุุคลากร พร้้อมการประเมิินผลการฝึึกอบรม

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ผู้้�ผลิิตมีีบัันทึึกการฝึึกอบรมของบุุคลากร พร้ อมการประเมิินผลการฝึึกอบรม 

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ตััวอย่่าง บัันทึึกการฝึึกอบรมของบุุคลากร

หมวด 2 ข้้อ 4

หมวด 3 อาคารสถานที่่�และเครื่่�องมืือ

อาคารสถานที่่�ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการดำำ�เนิินการผลิิต

8. อาคารสถานที่่� ตั้้�งอยู่่�ในตำแหน่งที่่�เหมาะสม ซึ่่�งได้้รับัการรัับรองจากหน่วยงานกำกัับ

ดููแลที่่�เกี่่�ยวข้้อง อาคารผลิิตตั้้�งอยู่่�ในตำแหน่่งที่่�เหมาะสม มีี สภาวะแวดล้้อมที่่�เมื่่�อ

พิจิารณารวมกับมาตรการอ่ื่�นแล้้วสามารถป้้องกััน หรืือมีีความเสี่่�ยงน้้อยที่่�จะเกิิดการ

ปนเป้ื้�อนไปยัังวัตัถุ ุวัสัดุกุารบรรจุ ุหรืือผลิติภััณฑ์์ได้้ ซึ่่�งได้้รัับการรัับรองจากหน่วยงาน

กำกัับดููแลที่่�เกี่่�ยวข้้อง***

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

อาคารสถานที่่� ตั้้�งอยู่่�ในตำแหน่งที่่�เหมาะสม ได้แ้ก่่ ห่า่งจากถนนที่่�มีีฝุ่่�นมาก กองขยะ 

แหล่่งมลพิิษ และแหล่่งกำเนิิดการปนเปื้้�อน  เช่่น  โรงหล่่อโลหะ และสถานที่่�ผลิิต 

สารเคมีี  สามารถเข้้าถึึงถนนได้้ง่่ายเพ่ื่�อสะดวกในการเคลื่่�อนย้ายวััตถุุตั้้�งต้้นและ

ผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป และได้้รัับการรัับรองจากหน่่วยงานกำกัับดููแลที่่�เกี่่�ยวข้้อง ให้้ผล

การประเมิินเป็็น C 

คำอธิิบาย การรัับรองจากหน่่วยงานกำกัับดููแลที่่�เกี่่�ยวข้้อง หม ายความว่่า อาคาร

สถานที่่�มีีกิจิกรรมการผลิิตและการจัดัเก็บ็แห่ง่นั้้�น ในการอนุญุาตสถานที่่�ให้เ้ป็น็สถาน

ที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร มีีข้ ้อมููลแสดงว่่าอาคารสถานที่่�ได้้รัับความเห็็นชอบ 

โดยหน่่วยกำกัับดููแล เช่่น แบบแปลนอาคารสถานที่่�ได้้รัับความเห็็นชอบว่่าไม่่ขััดต่่อ

กฎหมาย หรืือมีีใบอนุุญาตประกอบการจากหน่่วยงานที่่�เกี่่�ยวข้้อง

ข้้อที่่�มีีสััญลัักษณ์์ *** ถืือว่่าเป็็นข้้อสำคััญที่่�ต้้องถืือปฏิิบััติิ 

หมวด 3 ข้้อ 5

70 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
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9. อาคารสถานที่่�มีีขนาด การออกแบบ ที่่�เหมาะสมกัับการดำเนิินงาน 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 อาคารสถานที่่�มีีขนาด การออกแบบ ที่่�เหมาะสมกับการดำเนินิงาน โดยแบบแปลน

โรงงานได้้รัับความเห็็นชอบ และมีีการก่่อสร้้างตรงตามแบบแปลนฯ จาก ผู้้�อนุุญาต

 -	 บริิเวณผลิิตมีีการจััดให้้เป็็นบริิเวณ  ควบคุุมความสะอาดสููง *

 -	 ห้้องปฏิิบััติิการควบคุุมคุุณภาพ  (Quality Control) แยกจากบริิเวณดำเนิินการ

ผลิิต โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�ง ห้้องปฏิิบััติิการควบคุุมคุุณภาพที่่�มีีการจััดการเกี่่�ยวกัับ

จุุลิินทรีีย์์ (ถ้้ามีี) ***

 -	 กรณีีเป็น็ผู้้�ผลิิตที่่�ได้รั้ับอนุญุาตก่อ่นมีีประกาศกระทรวงฯ แบบแปลนไม่ไ่ด้ร้ับัการ

อนุมุัตัิ ิหรืือพิจิารณาก่อ่นการดำเนินิการก่อ่สร้า้งเพื่่�อขออนุญุาตการพิจิารณาการ

ออกแบบที่่�เหมาะสมสามารถพิิจารณาร่่วมกัับข้้อประเมิินที่่� 10-20  

ผู้้�ผลิิตมีี  อาคารสถานที่่�มีีขนาด การออกแบบ ที่่ �เหมาะสมกับการดำเนิินงาน  

เมื่่�อพิิจารณาตามประเด็็นที่่�เกี่่�ยวข้้องนี้้� ให้้ผลการประเมิินเป็็น C 

คำอธิิบาย

 -	 บริิเวณควบคุุม หมายถึึง บริิเวณการดำเนิินการผลิิตหรืือบริิเวณจััดเก็็บ กรณีีที่่�มีี

การเปิิดให้้ผลิิตภััณฑ์์สััมผััสกัับสิ่่�งแวดล้้อมภายในบริิเวณควบคุุม ประตูู หน้้าต่่าง 

ต้้องปิิดสนิิท สามารถป้้องกัันการฟุ้้�งกระจายของผลิิตภััณฑ์์ออกสู่่�บริเวณที่่� 

ไม่่เกี่่�ยวข้้อง หรืือ ป้้องกัันการปนเปื้้�อนจากสิ่่�งแวดล้้อมจากภายนอกสู่่�ผลิิตภััณฑ์์

 -	 บริเวณควบคุมความสะอาดสููง หม ายถึึง บริ ิเวณที่่�สภาวะแวดล้้อมสัมผัส 

เนื้้�อผลิิตภััณฑ์์โดยตรง ได้้แก่่บริเวณผลิิต ที่่ �ต้้องทำการป้้องกัันการปนเปื้้�อน  

การปนเปื้้�อนข้า้ม และการปะปนอย่า่งเข้ม้งวด ต้องมีีการรักัษาความสะอาดตั้้�งแต่่

ชุุดปฏิิบััติิงานของบุุคลากร สภาวะแวดล้้อม พื้้ �นผิิวของสถานที่่� และสิ่่�งอำนวย

ความสะดวก เครื่่�องมืือ เครื่่�องจัักร ที่่�เข้้มงวด

 -	 บริเวณควบคุมความสะอาดต่่ำกว่า่บริเวณควบคุมความสะอาดสููง หมายถึึง บริเิวณ

ที่่�สภาวะแวดล้้อมไม่่ได้้สััมผััสเนื้้�อผลิิตภััณฑ์์โดยตรง บริ เวณจััดเก็็บ จ ะมุ่่�งเน้้น 

การควบคุมุสภาวะแวดล้อ้มการจัดัเก็บ็ สัตัว์แ์มลง การปะปน และความปลอดภััย

หมวด 3 ข้้อ 5, 6, 9, 10, 11, 

12, 13, 16, 17, 18, 19, 20, 

21, 22, 23

หมวด 4 ข้้อ 37

71คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
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ข้้อที่่�มีีสััญลัักษณ์์ *** ถืือว่่าเป็็นข้้อสำคััญที่่�ต้้องถืือปฏิิบััติิ

10. มีีบริิเวณแยกต่่างหาก และปลอดภััยสำหรัับการจััดเก็็บวััตถุุ และวััสดุุการบรรจุุ หรืือ

ผลิิตภััณฑ์์ที่่�ไม่่ผ่่านข้้อกำหนด ผลิิตภััณฑ์์เรีียกคืืน หรืือผลิิตภััณฑ์์ส่่งคืืน

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ผู้้�ผลิิตจััดให้้มีีบริเวณแยกต่่างหาก และปลอดภััยสำหรัับการจััดเก็็บวััตถุุ และวััสดุุ 

การบรรจุุ หรืื อผลิิตภััณฑ์์ที่่�ไม่่ผ่่านข้้อกำหนด ผ ลิิตภััณฑ์์เรีียกคืืน หรืื อผลิิตภััณฑ์์ 

ส่่งคืืน ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 19

11. บริิเวณรัับและส่่งสิินค้้า สามารถป้้องกัันสิินค้้าจากสภาพแวดล้้อมภายนอกได้้

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

บริิเวณรัับและส่่งสิินค้้า สามารถป้้องกัันสิินค้้าจากสภาพแวดล้้อมภายนอกได้้

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 20

72 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
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12. ห้้องพัักผ่่อน และห้้องสุุขา รวมถึึง โรงอาหารของพนัักงาน หรืือบริิเวณรัับประทาน

อาหาร ไม่่เชื่่�อมติิดกัับบริิเวณผลิิต บริ ิเวณเก็็บวััตถุุและวััสดุุการบรรจุุที่่�ใช้้สำหรัับ 

การดำเนิินการผลิิต และใช้้สำหรัับผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ห้้องพัักผ่่อน และห้้องสุุขา รวมถึึง โรงอาหารของพนัักงาน หรืือบริิเวณรัับประทาน

อาหาร ไม่่เชื่่�อมติิดกัับบริิเวณผลิิต บริ ิเวณเก็็บวััตถุุและวััสดุุการบรรจุุที่่�ใช้้สำหรัับ 

การดำเนิินการผลิิต และใช้้สำหรัับผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมายเหตุุ ทั้้�งนี้้�ห้้องสุุขา ไม่่ควรอยู่่�ห่่างไกลจากบริิเวณผลิิตเกิินไป

หมวด 3 ข้้อ 22

หมวด 4 ข้้อ 37

13. ห้้องสำหรัับซ่่อมบำรุุงต้้องแยกจากบริิเวณดำเนิินการผลิิต

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ห้้องสำหรัับซ่่อมบำรุุงแยกจากบริิเวณดำเนิินการผลิิต ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย กรณีีมีีการจััดเก็็บอะไหล่่ หรืื ออุุปกรณ์์บำรุุงรัักษาในบริิเวณดำเนิินการ

ผลิิต ต้้องมีีตู้้� หรืือห้้องที่่�จััดไว้้เฉพาะ

หมวด 3 ข้้อ 23

14. มีีการออกแบบอาคารสำหรับกระบวนการผลิติและบรรจุุที่่�สามารถป้้องกัันการปะปน

ระหว่่างผลิิตภััณฑ์์ได้้

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

สถานที่่�ผลิติแห่ง่นั้้�นมีีแบบผังัและมาตรการในการจัดัการของสถานที่่�ผลิติ ที่่�สามารถ

พิสิููจน์ได้้ว่่า สามารถหลีีกเลี่่�ยงการปะปนระหว่างผลิติภัณัฑ์์ได้้ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 6, 11, 16

15. กรณีีมีีเคร่ื่�องมืือเคร่ื่�องจัักรที่่�ไม่่สามารถเคล่ื่�อนย้ายได้้ ให้้มีีกิิจกรรมในห้้องนั้้�นเพีียง

กิิจกรรมเดีียว

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

กรณีีมีีเคร่ื่�องมืือเคร่ื่�องจัักรที่่�เคลื่่�อนย้ายได้้ (เคร่ื่�องมืือขนาดเล็็ก) หรืื อเคร่ื่�องมืือการ

ผลิิตที่่�อาจเป็็นเครื่่�องมืือการผลิิตที่่�ไม่่สามารถเคลื่่�อนย้้ายได้้ แต่่มีีกิิจกรรมการผลิิตที่่�

เกี่่�ยวเนื่่�องกััน  ซึ่่�งแสดงให้้เห็็นว่าบริิเวณการผลิิตดัังกล่่าวมีีหลายกิิจกรรม  ให้้มีี

มาตรการ

 -	 การจััดเก็็บอุปกรณ์์การผลิิตอื่่�นที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับกิจกรรมการผลิิตที่่�กำลัังปฏิิบััติิ

งานอยู่่� ให้้สามารถป้้องกัันการปะปนหรืือปนเปื้้�อนได้้ 

 -	 ผู้้�ผลิติมีีมาตรการในการดำเนิินการผลิิตที่่�ป้อ้งกัันการผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุุนไพร หรืือ

ผลิิตภััณฑ์์อื่่�นที่่�ต่่างรุ่่�นการผลิิต หรืื อต่่างผลิิตภััณฑ์์ในบริิเวณเดีียวกัันและเวลา

เดีียวกััน 

เมื่่�อพิิจารณาแล้้วแสดงให้้เห็็นได้้ว่่าผู้้�ผลิิตไม่่มีีกระบวนการผลิิตผลิิตภััณฑ์์ใด ๆ  

ที่่�ต่่างชนิิดหรืือต่่างรุ่่�นการผลิิตกััน  ในบริเวณเดีียวกัันและเวลาเดีียวกััน  ให้้ผล 

การประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 5, 13

16. มีีห้้องเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้้าให้้กัับพนัักงานก่่อนเข้้าสู่่�บริิเวณผลิิต 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีห้้องเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้้าให้้กัับพนัักงานก่่อนเข้้าสู่่�บริิเวณผลิิต ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 6

หมวด 4 ข้้อ 37

73คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

คำอธิิบาย บริ ิเวณเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้้าก่่อนเข้้าสู่่�บริิเวณผลิิตเชื่่�อมต่่อถึึงบริิเวณที่่�มีี

กระบวนการผลิิต และมีีการจััดระดัับความสะอาดเท่่าเทีียมกัับบริิเวณผลิิต 

การกำหนดบริิเวณสะอาดนี้้�สามารถยกตััวอย่่างได้้ คืื อ มีี การแบ่่งบริิเวณสะอาด 

กัับไม่่สะอาด โดยบริิเวณไม่่สะอาดเป็็นบริิเวณที่่�พนักงานใส่่รองเท้้ามาจากบ้้าน

สามารถเข้า้มาสุุดได้แ้ค่น่ี้้� จากนั้้�นจึึงทำการเปลี่่�ยนรองเท้า้ เป็น็รองเท้า้ภายในโรงงาน 

ก่่อนเขาสู่่�บริิเวณสะอาด เพื่่�อเปลี่่�ยนชุุดเข้้าสู่่�บริิเวณผลิิต

17. ห้้องเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้้า อ่่างล้้างมืือ และสุุขา ที่่�มีีจำนวนเพีียงพอต่่อจำนวนพนัักงาน  

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ให้้ผู้้�ตรวจประเมิินพิิจารณาให้้ครบถ้้วนครอบคลุุมทุุกประเด็็น ดัังนี้้� 

 -	 ห้้องสุุขา อ่ างล้้างมืือและห้้องเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้้า มีีจ ำนวนเพีียงพอกัับผู้้�ปฏิิบััติิงาน  

โดยผู้้�ตรวจสามารถใช้้ข้้อมููลในตารางดัังกล่่าวนี้้�เพื่่�อประกอบการพิิจารณา  

 -	 กรณีีที่่�มีีห้้องสุุขา อ่ างล้้างมืือ และห้้องเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้้าไม่่สอดคล้้องตามตาราง 

ดังักล่่าวผู้้�ตรวจอาจสอบถามมาตรการเพิ่่�มเติิม เช่น่ แบ่ง่เวลา เข้า้-ออก เพื่่�อปฏิบิัติัิ

งาน หรืื อมาตรการการจััดการอ่ื่�น  กรณีีพิจารณาแล้้วมีีการจััดการที่่�เหมาะสม  

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 6

หมวด 4 ข้้อ 37
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หมายเหตุุ

 -	 ก่่อนเข้้าสู่่�บริิเวณผลิิตหรืือบริเวณก่่อนการเปลี่่�ยนชุดเพื่่�อเข้้าไปปฏิิบััติิงานควรมีี 

อ่่างล้้างมืือ มีีน้้ำยาทำความสะอาด โดยสบู่่�ที่่�ใช้้ล้้างมืือไม่่ควรเป็็นชนิิดก้้อน และ

หากใช้้กระดาษ หรืื ออุุปกรณ์์สำหรัับซัับน้้ำที่่�มืือ ไม่่ควรเป็็นวััสดุุที่่�ก่่อให้้เกิิดการ

ปลดปล่่อยอนุุภาคได้้ง่่าย

 -	 ห้้องเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้้า ควรมีีกระจกเงาที่่�สามารถมองเห็็นได้้ทั้้�งตััว ในบริเวณที่่� 

แต่่งกายสะอาดพร้้อมเข้้าสู่่�บริิเวณผลิิต

ห้้องเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้้า ควรจััดให้้มีีตู้�เฉพาะส่่วนบุคคล  เช่่น ล็ อกเกอร์์ สำหรับเก็็บของ 

มีีค่่า ข องส่่วนบุคคลต่าง ๆ ก่ อนเข้้าสู่่�บริเวณผลิิต โดยตู้้�จััดเก็็บดังกล่่าวต้้องเป็็นตู้� 

ที่่�แยกจากตู้้�ที่่�จััดเก็็บชุุดสะอาดที่่�ใช้้สวมเข้้าสู่่�บริิเวณผลิิต

18. มีีห้้องสำหรัับชั่่�งวััตถุุดิิบแยกต่่างหาก 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีห้้องสำหรัับชั่่�งวััตถุุดิิบแยกต่่างหาก ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิบิาย ชั่่�งวัตัถุดุิบิ หมายถึึงการชั่่�งเพ่ื่�อเตรีียมวัตถุดุิบิเข้า้สู่่�กระบวนการผลิติ กรณีี

ที่่�มีีฝุ่่�นเกิิดขึ้้�นจากกิิจกรรมการชั่่�งนี้้� ให้้มีีมาตรการในการควบคุุมฝุ่่�นที่่�เกิิดขึ้้�น

หมวด 3 ข้้อ 12, 16

19. มีีบริเวณ หรืื อห้้อง หรืื อมีีมาตรการเฉพาะในการป้้องกัันการฟุ้้�งกระจายของฝุ่่�น 

ในขั้้�นตอนเช่่น สุ่่�มตั ัวอย่่าง กระบวนการชั่่�ง กระบวนการผสม การดำเนิินการผลิิต 

และบรรจุุผลิิตภััณฑ์์ชนิิดแห้้ง

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีบริเวณ หรืื อห้้อง หรืื อมีีมาตรการเฉพาะในการป้้องกัันการฟุ้้�งกระจายของฝุ่่�น 

ในกระบวนการที่่�มีีฝุ่่�น ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย ไม่่มีีมาตรการในการควบคุุมฝุ่่�นในรููปแบบตายตััว แต่่ผู้้�ผลิิตต้้องมีีวิิธีีการ

ลดการฟุ้้�งกระจายของฝุ่่�นไปยัังบริิเวณอื่่�นได้้

หมวด 3 ข้้อ 12

20. แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 โครงสร้า้งที่่�สามารถป้อ้งกันั  หมายถึึง การใช้วั้ัสดุใุด ๆ  ที่่�ประกอบขึ้้�นเป็น็โครงสร้า้ง

ภายในของสถานที่่�ตั้้�งแต่่ พื้้ �น ผนั ัง เพดาน มีี การเชื่่�อมต่่อกัันโดยไม่่ปล่่อยให้้มีี 

ช่่องว่่าง ที่่�จะให้้สััตว์์กััดแทะ นก แมลง หรืือสััตว์์อื่่�น เข้้าสู่่�ภายในบริิเวณที่่�ควบคุุม 

คืือ บริ เวณผลิิต และบริเวณจััดเก็็บ  กรณีีโครงสร้้างอาคารสถานที่่�ชำรุุด ควรมีี 

การซ่่อมบำรุุงเพื่่�อป้้องกัันการเข้้ามาของสััตว์์และแมลงในบริเวณพื้้�นที่่�ที่่�มีี 

การดำเนิินการผลิิต และบริิเวณจััดเก็็บ

หมวด 3 ข้้อ 14

75คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

 -	 ไม่่เลี้้�ยงสััตว์์ในบริเวณผลิิต และมีีระบบในการป้้องกัันสัตว์์เลี้้�ยงไม่่ให้้เข้้าไปใน

บริิเวณผลิิต

 -	 กรณีี มีี การเปิิดใช้้ไฟพรางสายตาแมลง หรืื อไฟดัักแมลงในบริเวณทางเข้้า-ออก 

ของบริเิวณผลิิต ให้ม้ีีการสัังเกตลัักษณะของการติิดตั้้�งไฟว่่ามีีความเหมาะสมหรืือ

ไม่่ ดัังนี้้�

 -	 ไฟพรางสายตาแมลง ให้้ติิดภายนอกอาคารผลิิต

 -	 ไฟดัักแมลงให้้ติิดภายในอาคารผลิิตโดยไม่่ควรมองเห็็นจากภายนอกอาคารผลิิต

 -	 ระยะช่่วงเวลาในการเปิิดไฟพรางสายตาแมลง หรืื อไฟดัักแมลงให้้พิิจารณาตาม

ความเหมาะสมในการป้้องกัันแมลงไม่่ให้้เข้้าสู่่�บริิเวณผลิิตได้้ตลอดเวลาที่่�มีีการ

ปฏิิบััติิงานในแต่่ละพื้้�นที่่�   

 -	 กรณีีใช้้ม่่านพรางตาแมลง เพื่่�อป้้องกัันการเข้้ามาของแมลงสู่่�บริิเวณควบคุุม ควร

มีีการบำรุงุรัักษาซ่่อมแซมกรณีีม่า่นฉีีกขาด และตรวจสอบความสมบููรณ์ข์องม่า่น

อยู่่�เสมอ

พิิจารณาลัักษณะโครงสร้้างอาคารรวมถึึงมาตรการป้้องกัันสัตว์์และแมลง กรณีีมีี 

การจััดการที่่�เหมาะสมตามแนวทางการพิิจารณาให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมายเหตุ ุไม่อ่นุญุาตให้ม้ีีการเลี้้�ยงสัตัว์ท์ี่่�ไม่เ่กี่่�ยวข้อ้งกับัการผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพร

ในสถานที่่�ผลิิต รวมถึึงสััตว์์ทดลอง หรืือ สััตว์์เลี้้�ยง

21. อาคารมีีการออกแบบ หรืือ มีีลั ักษณะโครงสร้้างที่่�สามารถป้้องกัันสััตว์์กััดแทะ น ก 

แมลง หรืือสััตว์์อื่่�นได้้ 

คำอธิิบาย 

 -	 โครงสร้า้งที่่�สามารถป้อ้งกันั  หมายถึึง การใช้วั้ัสดุใุด ๆ  ที่่�ประกอบขึ้้�นเป็น็โครงสร้า้ง

ภายในของสถานที่่�ตั้้�งแต่่ พื้้ �น ผนั ัง เพดาน มีี การเชื่่�อมต่่อกัันโดยไม่่ปล่่อยให้้มีี 

ช่่องว่่าง ที่่�จะให้้สััตว์์กััดแทะ นก แมลง หรืือสััตว์์อื่่�น เข้้าสู่่�ภายในบริิเวณที่่�ควบคุุม 

คืือ บริ เวณผลิิต และบริเวณจััดเก็็บ  กรณีีโครงสร้้างอาคารสถานที่่�ชำรุุด ควรมีี 

การซ่่อมบำรุุงเพื่่�อป้้องกัันการเข้้ามาของสััตว์์และแมลงในบริเวณพื้้�นที่่�ที่่�มีี 

การดำเนิินการผลิิต และบริิเวณจััดเก็็บ

 -	 ไม่่เลี้้�ยงสััตว์์ในบริเวณผลิิต และมีีระบบในการป้้องกัันสัตว์์เลี้้�ยงไม่่ให้้เข้้าไป 

ในบริิเวณผลิิต

 -	 กรณีี มีี การเปิิดใช้้ไฟพรางสายตาแมลง หรืื อไฟดัักแมลงในบริเวณทางเข้้า-ออก 

ของบริิเวณผลิิต ให้้มีีการสัังเกตลัักษณะของการติิดตั้้�งไฟว่่ามีีความเหมาะสม 

หรืือไม่่ ดัังนี้้�

 -	 ไฟพรางสายตาแมลง ให้้ติิดภายนอกอาคารผลิิต

 -	 ไฟดัักแมลงให้้ติิดภายในอาคารผลิิตโดยไม่่ควรมองเห็็นจากภายนอกอาคารผลิิต

 -	 ระยะช่่วงเวลาในการเปิิดไฟพรางสายตาแมลง หรืื อไฟดัักแมลงให้้พิิจารณาตาม

ความเหมาะสมในการป้้องกัันแมลงไม่่ให้้เข้้าสู่่�บริเวณผลิิตได้้ตลอดเวลาที่่�มีี 

การปฏิิบััติิงานในแต่่ละพื้้�นที่่�   

หมวด 3 ข้้อ 10

76 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

 -	 กรณีีใช้้ม่่านพรางตาแมลง เพ่ื่�อป้้องกัันการเข้้ามาของแมลงสู่่�บริเวณควบคุม  

ควรมีีการบำรุุงรัักษาซ่่อมแซมกรณีีม่่านฉีีกขาด และตรวจสอบความสมบููรณ์์ของ

ม่่านอยู่่�เสมอ

หมายเหตุ ุไม่อ่นุญุาตให้ม้ีีการเลี้้�ยงสัตัว์ท์ี่่�ไม่เ่กี่่�ยวข้อ้งกับัการผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพร

ในสถานที่่�ผลิิต รวมถึึงสััตว์์ทดลอง หรืือ สััตว์์เลี้้�ยง

22. ไม่่ใช้้เหยื่่�อพิิษ หรืือสารเคมีีที่่�มีีอัันตรายภายในอาคารผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร***

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ไม่่พบเหยื่่�อพิิษ หรืือสารเคมีีที่่�มีีอัันตรายภายในอาคารผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร หรืือ

สอบถามมาตรการในการกำจััดสััตว์์ และเมลงพบว่าไม่่มีีการใช้้สารเคมีีอันตรา 

ในอาคารผลิิตให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ข้้อที่่�มีีสััญลัักษณ์์ *** ถืือว่่าเป็็นข้้อสำคััญที่่�ต้้องถืือปฏิิบััติิ 

หมวด 3 ข้้อ 10

23. บริิเวณผลิิตมีีแสงสว่่างเพีียงพอ 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีแสงสว่า่งเพีียงพอ โดยต้อ้งสามารถอ่า่นข้อความ หรืือมองวัตัถุไุด้อ้ย่า่งชัดัเจน ยกเว้น้

กรณีีผลิติภัณัฑ์ท์ี่่�ไวต่อ่การเสื่่�อมสลายโดยแสง หรืือความร้อนที่่�ออกจากแหล่ง่กำเนิดิ

แสงอาจไม่่จำเป็็นต้องใช้แ้สงที่่�สว่่างมากเกิินไป หรืืออาจใช้แ้สงที่่�มีีความยาวคล่ื่�นแสง

ที่่�ไม่่เป็็นอัันตรายต่่อผลิิตภััณฑ์์ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 8

24. ท่่อระบายอากาศออก หรืือท่่อกำจััดฝุ่่�น ไม่่อยู่่�เหนืือเครื่่�องมืือผลิิตโดยตรง

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ท่อ่ระบายอากาศออก หรืือท่อ่กำจัดัฝุ่่�น ไม่อ่ยู่่�เหนืือเครื่่�องมืือผลิติโดยตรง หากจำเป็น็

ต้้องอยู่่�เหนืือเคร่ื่�องโดยตรง ผู้้�ผลิิตมีีมาตรการป้้องกัันการย้้อนกลัับของฝุ่่�นขณะ 

เครื่่�องดัับ หรืือขณะปิิดเครื่่�องได้้ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 25

25. เครื่่�องปรับัอากาศในบริเิวณผลิิตมีีการทำความสะอาดที่่�เหมาะสม เมื่่�อตรวจสอบต้อ้ง

ไม่่มีีฝุ่่�นเกาะสะสมภายในเครื่่�อง

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

เครื่่�องปรัับอากาศในบริิเวณผลิิตมีีการทำความสะอาดที่่�เหมาะสม  โดยเฉพาะ 

ในบริเวณผลิิตและบรรจุุปฐมภููมิิ ผู้้�ผลิิตมีีการทำความสะอาดทุุกครั้้�งที่่�มีีการเปลี่่�ยน

ผลิติภัณัฑ์ ์(แนะนำให้ผู้้้�ผลิติมีีการจัดัทำบันัทึึกการทำความสะอาดเคร่ื่�องปรัับอากาศ 

กรณีีไม่่ได้้มีีการจััดทำอย่่างเป็็นลายลัักษณ์์อัักษรให้้มีีการสอบถามมาตรการทำ 

ความสะอาดของเคร่ื่�องปรัับอากาศในบริเวณผลิิต)   และเม่ื่�อตรวจสอบต้องไม่่มีีฝุ่่�น

เกาะสะสมภายในเครื่่�อง ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 8

26. ท่อ่ระบายน้้ำในอาคารผลิิต มีีการออกแบบหรืือมีีมาตรการ หรืืออุุปกรณ์ป์้อ้งกัันการ

ไหลย้้อนกลัับของสิ่่�งที่่�ไม่่พึึงประสงค์์

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มาตรการหรืืออุุปกรณ์์ป้้องกัันการไหลย้้อนกลัับ  เช่่น การใช้้ air trap หรืือ water 

trap หรืือ vale หรืือ มีีฝาปิิดท่่อระบายน้้ำเมื่่�อไม่่ใช้้งาน

หมวด 3 ข้้อ 15

77คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

กรณีีที่่�ใช้้การระบายน้้ำเป็็นแบบระบบเปิิด มีีม าตรการในการทำความสะอาดและ 

ฆ่า่เชื้้�อ และมีีระบบป้อ้งกันัสิ่่�งไม่พ่ึึงประสงค์ย์้อ้นกลับัเข้า้มาได้ ้มีกีารป้้องกันัอย่่างใด

อย่่างหนึ่่�งตามความเหมาะสมของท่่อน้้ำในบริเิวณนั้้�น ๆ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

27. บริิเวณจััดเก็็บผลิิตภััณฑ์์ระหว่างผลิิต หรืื อผลิิตภััณฑ์์รอบรรจุุมีีมาตรการหรืือ 

การจััดการที่่�ดีี

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 ผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต หรืื อผลิิตภััณฑ์์รอบรรจุุ ต้ ้องมีีการจััดเก็็บในพื้้�นที่่�ที่่�มีี 

การควบคุุมการเข้้าถึึง

 -	 มีีการจััดเก็็บอย่่างเป็็นระเบีียบ มีี สภาพที่่�ดีี  และบรรจุุในภาชนะบรรจุุที่่�ไม่่มีี 

รอยแตก ร้้าว ชำรุุด ไม่่มีีรอยสััตว์์กััดแทะ 

 -	 ไม่่วางสััมผััสพื้้�นโดยตรง

 -	 มีีมาตรการในการควบคุมการเบิิก-จ่่าย ผ ลิิตภััณฑ์์ที่่�อยู่่�ในระหว่างการผลิิต หรืื อ

รอบรรจุุ

มีีมาตรการครบทุุกหััวข้้อให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 18 , 19

28. บริิเวณที่่�มีีการจััดเก็็บ ผ ลิิตภััณฑ์์ระหว่างผลิิต หรืื อผลิิตภััณฑ์์รอบรรจุุ มีี เคร่ื่�องมืือ

ติิดตามสภาวะอุุณหภููมิิ ความชื้้�น  รวมถึึงมีีการบัันทึึกอุุณหภููมิิความชื้้�นในช่วงเวลา

วิิกฤต

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

บริิเวณที่่�มีีการจััดเก็็บ ผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต หรืือผลิิตภััณฑ์์รอบรรจุุ 

มีีเคร่ื่�องมืือติิดตามสภาวะอุุณหภููมิิ ความชื้้�น  และมีีการบัันทึึกอุุณหภููมิิความชื้้�นใน

ช่่วงเวลาวิิกฤต ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย 

 -	 การติดิตามสภาวะ หมายความว่า่ การใช้อุ้ปุกรณ์ ์หรืือเครื่่�องมืือวััดสภาวะแวดล้อ้ม

ของสภาวะการจััดเก็็บ  เช่่น  เทอร์์โมมิิเตอร์์ในการวััดอุุณหภููมิิ หรืื อ เทอร์์โม-

ไฮโกรมิิเตอร์์ ในการวััดอุุณหภููมิิ และความชื้้�น

ช่่วงเวลาวิิกฤต หมายถึึง ช่่วงระยะเวลาที่่�มีีอุุณหภููมิิ หรืือความชื้้�นสููงสุุดที่่�อาจส่่งผล 

กระทบต่่อการจััดเก็็บ ผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต หรืือผลิิตภััณฑ์์รอบรรจุุ ได้้

หมวด 3 ข้้อ 8, 17, 18

78 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

บัันทึึก การติิดตามสภาวะการจััดเก็็บ

29. มีีการติิดตามสภาวะการจััดเก็็บให้้เป็็นไปตามข้อกำหนดของผลิิตภััณฑ์์ระหว่างผลิิต 

หรืือผลิิตภััณฑ์์รอบรรจุุ ที่่�มีีข้้อกำหนดเกี่่�ยวกัับการควบคุุมอุุณหภููมิิ ความชื้้�น

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 กรณีีที่่�ผลิิตภััณฑ์์ระหว่างผลิิต หรืื อผลิิตภััณฑ์์รอบรรจุุ มีีข้ อกำหนดให้้มีีการเก็็บ

ในบริเวณที่่�อุณุหภููมิิมีีผลต่อคุุณภาพ เช่น่ ผลิติภัณัฑ์์ระหว่างผลิติในรููปแบบแคปซููล 

ต้้องเก็็บที่่�อุุณหภููมิิ (15-25 องศาเซลเซีียส) ความชื้้�น  (35-65%Rh) ผู้้�ผลิิตได้้ 

จดบันัทึึกและติิดตามค่า่ผลอุณุหภูมูิคิวามชื้้�นไม่่ให้้เกินิช่ว่งท่ี่�กำหนดในช่่วงเวลา

วิิกฤต ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

 -	 กรณีีที่่�ผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต หรืื อผลิิตภััณฑ์์รอบรรจุุ ไม่่มีีข้้อกำหนดให้้ต้้อง 

จััดเก็็บในบริิเวณที่่�ควบคุุมอุุณหภููมิิความชื้้�น ให้้ผลการประเมิินเป็็น N/A

คำอธิิบาย มีีการลงบัันทึึกผลการวััด เพื่่�อใช้้เป็็นหลัักฐานยืืนยัันว่่าสภาวะการจััดเก็็บ

ไม่่เกิินขีีดจำกััดของข้้อกำหนด กรณีีผลการวััดไม่่อยู่่�ในขีีดจำกััดของข้้อกำหนด  

ควรมีีบัันทึึกระบุุการจััดการปััญหาที่่�เกิิดขึ้้�นเพื่่�อให้้สภาวะเป็็นไปตามข้้อกำหนด

หมวด 3 ข้้อ 17, 19

30. มีีวิิธีีปฏิิบััติิ หรืือมาตรการในการทำความสะอาด และฆ่่าเชื้้�ออาคารสถานที่่� ไว้้อย่่าง

เป็็นลายลัักษณ์์อัักษร

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีวิิธีีปฏิิบััติิ หรืื อมาตรการที่่�ระบุุ ถึึ งการทำความสะอาด และฆ่่าเชื้้�ออาคารสถานที่่�   

มีีการระบุุสารทำความสะอาด กั บ  สารที่่�ใช้้ในการฆ่่าเชื้้�อ ความถี่่�ในการทำความ

สะอาด โดยอาคารสถานที่่� หมายความรวมตั้้�งแต่่ พื้้�น ผนััง เพดาน ประตูู หน้้าต่่าง 

โคมไฟ ช่องพััดลม เคร่ื่�องปรัับอากาศ ท่อระบายน้้ำ โต๊ะ๊ เก้า้อ้ี้� เป็น็ต้น ที่่�อาจมีีความถี่่�

ในการทำความสะอาด และฆ่่าเชื้้�อที่่�แตกต่่างกััน ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ตััวอย่่าง บัันทึึกการทำความสะอาดของอาคารสถานที่่�

79คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

31. มีีวิธิีีปฏิิบัติัิ หรืือมาตรการในการบำรุุงรัักษาอาคารสถานที่่� อย่า่งเป็็นลายลัักษณ์์อักัษร

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีวิธิีีปฏิบิัตัิหิรืือมาตราการ อธิบิายความถี่่�ในการสำรวจความสมบููรณ์ข์องอาคารสถาน

ที่่� โดยอาคารสถานที่่� หมายความรวมตั้้�งแต่่ พื้้�น ผนััง เพดาน ประตูู หน้้าต่่าง โคมไฟ 

ช่อ่งพัดัลม เครื่่�องปรับัอากาศ ท่อ่ระบายน้้ำ และมีีบันัทึึกผลการสำรวจ การซ่อ่มแซม

ถ้้าชำรุุด ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ตััวอย่่าง บัันทึึกการสำรวจความสมบููรณ์์ของอาคารสถานที่่�

หมวด 3 ข้้อ 7

ข้้อกำำ�หนดอาคารสถานที่่�ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการดำำ�เนิินการเฉพาะสำำ�หรัับการจััดเก็็บ วััตถุุดิิบ วััสดุุบรรจุุ และผลิิตภััณฑ์์สำำ�เร็็จรููป

32. บริเิวณจัดัเก็็บวัตัถุดุิบิ วัสัดุบุรรจุ ุและผลิติภัณัฑ์ส์ำเร็จ็รููป มีีมาตรการหรืือการจัดัการ

ที่่�ดีี

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 ต้้องมีีการจััดเก็็บในพื้้�นที่่�ที่่�มีีการควบคุมการเข้้าถึึง และมีีการจััดเก็็บอย่่างเป็็น

ระเบีียบ  เป็็นสััดส่่วน ป้ ้องกัันการสัับสนปะปนกัันของวััตถุุดิิบ วั ัสดุุบรรจุุ และ

ผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปที่่�ต่่างชนิิดกััน หรืือต่่างรุ่่�นกััน

 -	 มีีสภาพที่่�ดีี และบรรจุใุนภาชนะบรรจุุที่่�ไม่่มีีรอยแตก ร้าว ชำรุุด ไม่่มีีรอยสััตว์์กััดแทะ

 -	 ไม่่วางสััมผััสพื้้�นโดยตรง

 - มีีมาตรการในการจััดลำดัับการใช้ ้โดยให้้มีีการกำหนดให้ส้ิ่่�งที่่�รับัก่อ่น นำไปใช้ก้่อ่น 

หรืือหมดอายุุก่่อน ใช้้ก่่อน หรืือภาชนะที่่�ถููกเปิิดสุ่่�มก่่อนต้้องนำไปใช้้ก่่อน ผู้้�ตรวจ

สามารถตรวจสอบได้้จากเอกสารการรัับ-จ่่าย ตามลัักษณะข้้างต้้น

มาตรการครบทุุกหััวข้้อให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 17, 19

80 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

33. บริิเวณจััดเก็็บวััตถุุดิิบ วััสดุุบรรจุุและผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป มีีการแยกบริิเวณต่่างหาก 

ในสถานะกัักกััน ปล่่อยผ่่านและไม่่ผ่่าน 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีการแยกบริิเวณต่่างหาก ในสถานะกัักกััน ปล่่อยผ่่านและไม่่ผ่่าน สำหรัับพื้้�นที่่�ที่่�ใช้้

ในการจััดเก็็บวััตถุุดิิบ วััสดุุบรรจุุ และผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย บริิเวณแยกต่่างหาก หม ายความว่า บริ เวณที่่�ถููกแยกที่่�สามารถกำหนด

โดยวิิธีีต่่าง ๆ  เช่่น การทำเครื่่�องหมาย ป้้ายระบุุขอบเขตบริิเวณ การปิิดล้้อมด้้วยวััสดุุ

ที่่�ออกแบบสำหรับัใช้ป้ิดิล้อ้มบริเิวณ หรืือการตีีเส้น้ขอบเขตบริเิวณที่่�มองเห็น็ได้ชั้ัดเจน

สำหรัับบริิเวณกัักกััน และควรให้้บุุคลากรที่่�มีีอำนาจในการเข้้าถึึงสิินค้้าเท่่านั้้�นถึึงจะ

เข้า้ไปจัดัการในบริเวณดัังกล่่าวได้้ หากมีีมาตรการอ่ื่�นนอกเหนืือจากการควบคุมทาง

กายภาพ ต้อ้งสามารถพิสิููจน์ไ์ด้ว้่า่มาตรการดังักล่า่วเทีียบเท่า่มาตรการทางกายภาพ

และมีีระดัับความปลอดภััยที่่�เทีียบเท่่า

ตััวอย่่าง การใช้้ฉลากแสดงสถานะของวััตถุุดิิบ วััสดุุการบรรจุุ ผลิิตภััณฑ์์

สำเร็็จรููป

หมวด 3 ข้้อ 17

34. บริเิวณที่่�มีีการจัดัเก็บ็ วัตถุดุิบิ, วัสดุกุารบรรจุ,ุ ผลิติภัณัฑ์ส์ำเร็จ็รููป มีีเคร่ื่�องมืือติดิตาม

สภาวะอุุณหภููมิิ ความชื้้�น รวมถึึงมีีการบัันทึึกอุุณหภููมิิความชื้้�นในช่่วงเวลาวิิกฤต

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

บริเิวณที่่�มีีการจัดัเก็บ็ วัตัถุดุิบิ วัสัดุกุารบรรจุ ุผลิติภัณัฑ์ส์ำเร็จ็รููป มีีเครื่่�องมืือติดิตาม

สภาวะอุุณหภููมิ ิความชื้้�น และมีีการบันัทึึกอุุณหภููมิคิวามชื้้�นในช่วงเวลาวิิกฤต ให้ผ้ล

การประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 8, 18

81คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

คำอธิิบาย ช่่วงเวลาวิิกฤต หมายถึึง ช่่วงระยะเวลาที่่�มีีอุุณหภููมิิ หรืือความชื้้�นสููงสุุด

ที่่�อาจส่งผลกระทบต่อการจััดเก็็บวัตัถุุดิบิ ผลิติภัณัฑ์์ระหว่างผลิติ ผลิติภัณัฑ์์สำเร็จ็รููป ได้้

บัันทึึก การติิดตามสภาวะการจััดเก็็บ

35. มีีการติิดตามสภาวะการจััดเก็็บให้้เป็็นไปตามข้้อกำหนดของวััตถุุดิิบ วััสดุุบรรจุุ หรืือ

ผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปที่่�มีีข้้อกำหนดเกี่่�ยวกัับการควบคุุมอุุณหภููมิิ ความชื้้�น

หมายเหตุุ กรณีีที่่�วััตถุุดิิบ, วััสดุุบรรจุุ, ผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปที่่�จััดเก็็บไม่่มีีการกำหนด

ให้้จััดเก็็บในสภาวะพิิเศษ ให้้มีีผลการประเมิินในข้้อนี้้�เป็็น N/A 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 กรณีีที่่�วััตถุุดิิบ วััสดุุบรรจุุ ผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปมีีข้้อกำหนดให้้มีีการเก็็บในบริิเวณ

ที่่�อุุณหภููมิิมีีผลต่่อคุุณภาพ  เช่่น  แคปซููลใสเบอร์์ 0 ต้ องเก็็บที่่�อุุณหภููมิิ  

(15-25 องศาเซลเซีียส) ความชื้้�น  (35-65%Rh) ผู้้�ผลิิตได้้จดบัันทึึกและติิดตาม 

ค่า่ผลอุณุหภููมิคิวามชื้้�นไม่ใ่ห้เ้กินิช่ว่งที่่�กำหนดในช่ว่งเวลาวิกิฤต ให้ผ้ลการประเมินิ

เป็็น C

 -	 กรณีีที่่�กรณีีที่่�วััตถุุดิิบ วััสดุุบรรจุุ ผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปไม่่มีีข้้อกำหนดให้้ต้้องจััดเก็็บ

ในบริิเวณที่่�ควบคุุมอุุณหภููมิิความชื้้�น ให้้ผลการประเมิินเป็็น N/A

คำอธิบิาย การติดิตามสภาวะ หมายความว่า่ การใช้อุ้ปุกรณ์ ์หรืือเครื่่�องมืือวัดัสภาวะ

แวดล้้อมของสภาวะการจััดเก็็บ  เช่่น  เทอร์์โมมิิเตอร์์ในการวััดอุุณหภููมิิ หรืื อ  

เทอร์์โม-ไฮโกรมิิเตอร์์ ในการวััดอุุณหภููมิิ และความชื้้�น  รวมถึึงมีีการลงบัันทึึกผล 

การวััด เพ่ื่�อใช้เ้ป็็นหลักฐานยืืนยันว่าสภาวะการจัดัเก็็บไม่่เกิินขีีดจำกััดของข้้อกำหนด 

กรณีีผลการวััดไม่่อยู่่�ในขีีดจำกััดของข้้อกำหนด ควรมีีบัันทึึกระบุุการจััดการปััญหาที่่�

เกิิดขึ้้�นเพื่่�อให้้สภาวะเป็็นไปตามข้้อกำหนด

บัันทึึก การติิดตามสภาวะการจััดเก็็บ

หมวด 3 ข้้อ 8, 18

36. บริิเวณจััดเก็็บวััสดุุการบรรจุุที่่�พิิมพ์์ข้้อความแล้้ว มีี การจััดเก็็บที่่�มีีการรัักษา 

ความปลอดภััยแน่่นหนา

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 ผู้้�ผลิิตที่่�มีีมาตรการเก็็บวััสดุุบรรจุุที่่�พิิมข้้อความแล้้วและป้้องกัันไม่่ให้้มีีการหยิิบ

โดยไม่่ได้้รัับอนุุญาต เช่่น เก็็บในห้้องที่่�มีีการล็็อคห้้องและเก็็บกุุญแจไว้้เฉพาะผู้้�ที่่�

ได้้รัับมอบหมายเท่่านั้้�น หรืือเก็็บในตู้้�ที่่�สามารถล็็อคได้้ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 21

82 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก
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คำอธิิบาย 

 -	 วััสดุุการบรรจุุที่่� พิ มพ์์ข้้อความแล้้ว เช่่น  ฉลากยา กล่่องที่่�พิิมพ์์ข้้อความแล้้ว 

เอกสารกำกัับยา หลอดอะลููมิิเนีียมหรืือฟอยล์์ที่่�พิิมพ์์ ข้้อความแล้้ว ฉลากยา

 -	 กล่่องยาที่่�พิิมพ์ lot number แล้้วต้้องมีีการแยกเก็็บเป็็นสัดส่่วน  เพื่่�อป้้องกััน 

การสัับสนและ ปะปนกััน 

หมายเหตุุ แนะนำให้้มีีการทำบัันทึึกเบิิกจ่่าย ทุุกครั้้�งที่่�มีีการเบิิก จ่่าย ฉลาก

เครื่่�องมืือ และอุุปกรณ์์

37. ผิิวภายในของเครื่่�องมืือผลิิตมีีลัักษณะเรีียบ ไม่่เป็็นที่่�สะสมของฝุ่่�นและสิ่่�งสกปรก 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ผิิวภายในของเคร่ื่�องมืือผลิิตมีีลักษณะเรีียบ  ไม่่เป็็นที่่�สะสมของฝุ่่�นและสิ่่�งสกปรก  

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 26

38. เครื่่�องมืือที่่�ใช้้ในการผลิิต รวมถึึงท่่อลำเลีียงและท่่อยืืดหยุ่่�นต้้องเป็็นวััสดุุที่่�ไม่่ปล่่อย

สาร หรืือดููดซัับสาร หรืือทำปฏิิกิิริิยา จนเกิิดผลต่่อคุุณภาพผลิิตภััณฑ์์

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีการเลืือกใช้เ้คร่ื่�องมืือการผลิติไม่่ปล่่อยสาร หรืือดููดซัับสาร หรืือทำปฏิิกิิริิยา จนเกิิด

ผลต่อคุุณภาพผลิิตภััณฑ์์ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C ผู้้�ตรวจอาจพิจารณาตาม 

คำอธิิบายร่่วมด้้วย  

คำอธิบิาย โดยทั่่�วไปให้้ใช้้ stainless steel 304 หรืือ 316 หรืือ 316L หรืือ แก้้ว หรืือ 

กระเบื้้�องเคลืือบ ทั้้�งนี้้�ขึ้้�นอยู่่�กัับกิิจกรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องในการใช้้เครื่่�องมืืออุุปกรณ์์นั้้�น ๆ 

หมวด 3 ข้้อ 26, 29

83คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก
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39. เครื่่�องมืือการผลิิตมีีการติิดตั้้�ง หรืือจััดวางที่่�หลีีกเลี่่�ยงความแออััด 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

กรณีีเป็็นเครื่่�องมืือที่่�ไม่่สามารถเคลื่่�อนย้้ายได้้ หรืือเครื่่�องมืือขนาดใหญ่่ สามารถเดิิน

ได้้โดยรอบหรืือมีีพื้้�นที่่�เพีียงพอที่่�จะสามารถถอดประกอบในการ ทำความสะอาด 

ซ่่อมแซม หรืือบำรุุงรัักษา ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 25

40. ไม่่พบเครื่่�องมืือชำรุุดในบริิเวณผลิิตในขณะตรวจ  ยกเว้้นกรณีีเครื่่�องมืือดัังกล่่าว 

ชำรุุดแต่่ไม่่สามารถเคลื่่�อนย้้ายออกจากบริิเวณผลิิตได้้ ให้้มีีป้้ายแสดงสถานะ ชำรุุด  

อย่่างชััดเจน

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ขณะตรวจไม่่พบเครื่่�องมืือชำรุุดในบริิเวณผลิิตในขณะตรวจ  ยกเว้้นกรณีีเครื่่�องมืือ 

ดังักล่่าวชำรุุดแต่่ไม่ส่ามารถเคล่ื่�อนย้ายออกจากบริเวณผลิติได้้ ให้ม้ีีป้ายแสดงสถานะ 

ชำรุุด อย่่างชััดเจน ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 27

41. ไม่่มีีการซ่่อมแซมเครื่่�องมืือที่่�ชำรุุดในขณะที่่�มีีการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ขณะตรวจไม่พ่บการซ่อ่มแซมเคร่ื่�องมืือที่่�ชำรุดุในขณะที่่�มีีการผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพร

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมวด 3 ข้้อ 27

42. อุปุกรณ์์การผลิติที่่�ทำความสะอาดแล้้วต้้องไม่่มีีคราบของสิ่่�งสกปรกติิดอยู่่� และมีีการ

จััดเก็็บไว้้ในที่่�ที่่�สะอาดและแห้้ง

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ขณะตรวจไม่่พบอุุปกรณ์์การผลิิตที่่�ทำความสะอาดแล้้วมีีคราบของสิ่่�งสกปรกติิดอยู่่� 

และมีีการจัดัเก็็บไว้ใ้นที่่�ที่่�สะอาดและแห้ง้ โดยอาจจัดัเป็็นห้อ้งเฉพาะ หรืือตู้้�เก็็บที่่�ปิดิ

มิิดชิิด ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย อุปุกรณ์์ผลิติที่่�ทำความสะอาด และตากแห้ง้แล้ว้ มีีการจััดเก็บ็ ในลักัษณะ

ที่่�สามารถป้้องกัันสิ่่�งปนเปื้้�อนรอบข้้างได้้ โดยอาจจััดเป็็นห้้องเฉพาะ หรืื อตู้้�เก็็บ 

ที่่�ปิิดมิิดชิิด ซึ่่�งแนะนำให้้มีีการติิดป้้ายสถานะของการทำความสะอาดบนเครื่่�องมืือ 

ที่่�สะอาดแล้้ว

หมวด 3 ข้้อ 26

43. มีีวิิธีีปฏิิบััติิ บัันทึึก หรืือหลัักฐานที่่�แสดงถึึงการบำรุุงรัักษาเครื่่�องมืือการผลิิต

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 ผู้้�ผลิติมีีวิธิีีปฏิิบัตัิ ิและบันัทึึก หรืือหลักัฐานที่่�แสดงถึึงการบำรุงุรักัษาเครื่่�องมืือการ

ผลิิตที่่�มีีกลไกซัับซ้้อนที่่�ต้้องมีีความจำเป็็นที่่�บำรุุงรัักษา ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

 -	 กรณีีผู้้�ผลิติไม่่มีีเครื่่�องมืือการผลิติที่่�มีีกลไกซัับซ้อนที่่�ต้อ้งมีีความจำเป็็นที่่�บำรุุงรักัษา

ให้้ผลการประเมิินเป็็น N/A

หมายเหตุุ แนะนำให้ม้ีีการจัดัทำรายการบัญัชีีเคร่ื่�องมืือการผลิิตหลัก หรืือมีีกลไกซัับ

ซ้้อนที่่�มีีความจำเป็็นที่่�จะต้้องบำรุุงรัักษา

หมวด 3 ข้้อ 24, 28

84 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก
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ตััวอย่่าง บัันทึึกการจััดทำรายการเครื่่�องมืือการผลิิตหลััก

ตััวอย่่าง แบบฟอร์์มบัันทึึกการบำรุุงรัักษาเครื่่�องมืือหลัักในกระบวนการผลิิต

44. มีีการจัดัทำวิธิีีปฏิิบัตัิ ิเรื่่�องการทำความสะอาดของเครื่่�องมืือหลักัในกระบวนการผลิติ  

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 ผู้้�ผลิิตมีีวิธีีปฏิิบััติิการทำความสะอาดของเคร่ื่�องมืือหลักที่่�มีีกลไกซัับซ้อน  ให้้ผล

การประเมิินเป็็น C

 -	 กรณีีผู้้�ผลิติไม่ม่ีีเครื่่�องมืือการผลิติที่่�มีีกลไกซับัซ้อ้นที่่� ให้ผ้ลการประเมินิเป็น็ N/A

หมวด 3 ข้้อ 26

หมวด 4 สุุขอนามััยและสุุขลัักษณะ

45. มีีวิิธีีปฏิิบััติิ หรืือมาตรการเกี่่�ยวกัับ สุุขอนามััยส่่วนบุุคคล

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีวิิธีีปฏิิบััติิ หรืือป้้ายมาตรการ หรืือมาตรการอื่่�น   เกี่่�ยวกัับสุุขอนามััยส่่วนบุุคคลใน

สถานที่่�ผลิิตให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย วิิธีีปฏิิบััติิหรืือมาตรการเกี่่�ยวกัับสุุขอนามััย ควรประกอบด้้วย

 -	 รายละเอีียดเกี่่�ยวกัับอนามััยส่่วนบุุคคล (เน้้นความสะอาด) ในแต่่ละพื้้�นที่่�

 -	 การแต่่งกายของบุุคคลในแต่่ละพื้้�นที่่� (การแต่่งกายขึ้้�นอยู่่�กัับความเสี่่�ยงต่่อการ 

ปนเปื้้�อนต่่อผลิิตภััณฑ์์ในแต่่ละพื้้�นที่่�)

 -	 การจัดัการเกี่่�ยวกับับุคุลากรที่่�มีีโรคติดิเชื้้�อ (ไม่่ให้้ปฏิิบัตัิงิานในบริเิวณที่่�มีีความเสี่่�ยง

ต่่อการปนเปื้้�อนการผลิิต)

มีีข้้อห้้ามต่่าง ๆ ที่่�ไม่่สามารถกระทำในบริิเวณผลิิต และควบคุุมคุุณภาพ 

ตััวอย่่าง ป้้ายและมาตรการเกี่่�ยวกัับสุุขอนามััย

หมวด 4 ข้้อ 31

85คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

46. มีีการตรวจสุุขภาพของบุุคลากรใหม่่ก่่อนรัับเข้้าทำงาน

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีหลักฐานการตรวจสุขภาพของพนักงานใหม่ โดยหััวข้้อการตรวจสุขภาพเน้้น 

ความเหมาะสมกัับกิิจกรรมความเสี่่�ยงในการสััมผััสผลิิตภััณฑ์์ของแต่่ละงาน  เช่่น 

พนัักงานใหม่่ที่่�ทำหน้้าที่่�ที่่�ต้้องใช้้สมรรถภาพทางสายตาในการจำแนกสีี  ควรมีี 

การตรวจสอบพเศษจากพนัักงานแผนกอื่่�น  ๆ คืื อการตรวจสอบตาบอดสีี  ให้้ผล 

การประเมินิเป็็น C

หมวด 4 ข้้อ 30

47. มีีการตรวจสอบสุขภาพของพนักงานเดิิมที่่�ยัังคงปฏิิบััติิงานเดิิมอยู่่�ตามความจำเป็็น 

และให้้เหมาะสมกัับงานที่่�ทำและสุุขภาพของบุุคลากร

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีหลัักฐานการตรวจสอบสุุขภาพของพนัักงาน  โดยหััวข้้อการตรวจสุุขภาพเน้้น 

ความเหมาะสมกัับกิิจกรรมความเสี่่�ยงในการสััมผััสผลิิตภััณฑ์์ของแต่่ละงานให้้ผล 

การประเมิินเป็็น C

หมวด 4 ข้้อ 30

48. ไม่่พบผู้้�ที่่�มีีบาดแผลเปิิด หรืือผู้้�ที่่�เจ็บ็ป่วย หรืือผู้้�ที่่�เป็็นโรคติิดต่่อ โรคติดิเชื้้�อ ท้องเสีีย ไอ 

ไข้้หวัดั โรคผิวิหนัง ในบริเวณผลิิตที่่�พนักังานสามารถสัมัผัสกับัผลิติภัณัฑ์์ได้้โดยตรง *** 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 ขณะตรวจไม่่พบผู้้�ที่่�มีีบาดแผลเปิิด หรืือผู้้�ที่่�เจ็บ็ป่วย หรืือผู้้�ที่่�เป็็นโรคติดิต่่อ โรคติิดเชื้้�อ 

ท้้องเสีีย ไอ ไข้้หวััด โรคผิิวหนัง ในบริเวณผลิิตที่่�พนัักงานสามารถสััมผัสกัับ

ผลิิตภััณฑ์์ได้้โดยตรง ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมายเหตุุ

 -	 กรณีีพบพนักังานมีีความผิดปกติทิางด้า้นสุขภาพ มีีการพิจิารณาให้พ้ักังานชั่่�วคราว 

หรืือสวมอุุปกรณ์์ป้้องกัันที่่�เพีียงพอ หรืือ พิิจารณาให้้ไปปฏิิบััติิงานอื่่�น 

ข้้อที่่�มีีสััญลัักษณ์์ *** ถืือว่่าเป็็นข้้อสำคััญที่่�ต้้องถืือปฏิิบััติิ 

หมวด 4

ข้้อ 32

49. ในบริเวณที่่�มีีการผลิิตโดยมีีการสััมผััสกัับผลิิตภััณฑ์์ได้้โดยตรงผู้้�ปฏิิบััติิงานสวมใส่่

ถุุงมืือ ในขณะผลิิต

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ขณะตรวจพนักังานในบริเิวณผลิติและบรรจุปุฐมภููมิมิีีการสวมถุงุมืือขณะที่่�มีีกิจกรรม

การผลิิต ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมายเหต ถุุงมืือทำจากวััสดุุที่่�ไม่่ปลดปล่่อยอนุุภาค

หมวด 4 ข้้อ 33

50. ผู้้�ปฏิิบััติิงานในบริิเวณที่่�มีีการผลิิต โดยเฉพาะบริิเวณที่่�ผลิิตภััณฑ์์ยัังสััมผััสกัับสภาวะ

แวดล้้อมโดยตรง ผู้้�ปฏิิบััติิงานมีีการสวมชุุดที่่�ปกคลุุมส่่วนต่่าง ๆ ของร่่างกาย 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ขณะตรวจผู้้�ปฏิิบัตัิงิานในบริเิวณที่่�มีีการผลิติ โดยเฉพาะบริเิวณที่่�ผลิติภัณัฑ์ย์ังัสัมัผัสั

กัับสภาวะแวดล้้อมโดยตรง ผู้้�ปฏิิบััติิงานมีีการสวมชุุดที่่�เหมาะสมโดยมีีลัักษณะดัังนี้้� 

หมวด 4 ข้้อ 34

86 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

 -	 การสวมชุดุที่่�ปกคลุมุส่ว่นต่า่ง ๆ  ของร่า่งกาย เพ่ื่�อป้อ้งกันั เส้น้ผม หนวด ขน เหงื่่�อ 

หรืือสิ่่�งปลอมปนอื่่�นปนเปื้้�อนในผลิิตภััณฑ์์

 -	 พนัักงานไม่่สวมใส่่เครื่่�องประดัับ นาฬิิกาข้้อมืือ ในบริิเวณผลิิต 

 -	 ผู้้�ปฏิิบััติิงานที่่�ยัังจำเป็็นต้องใช้้วััสดุุอุุปกรณ์์เฉพาะสำหรับการปฏิิบััติิงาน หรืื อ 

ไม่่สามารถถอดเคร่ื่�องประดัับออกจากร่่างกายได้้ เช่่น  คอนแท็็กเลนส์ แว่่นตา 

เครื่่�องช่่วยฟััง จััดให้้มีีมาตรการในการตรวจสอบชิ้้�นส่่วนก่่อนเข้้า และออกจาก

บริิเวณดำเนิินการผลิิต ว่ ่าอุุปกรณ์์ดัังกล่่าวไม่่ได้้ตกหล่่นสููญหายในระหว่่างผลิิต

ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร

กรณีมีีกีารแต่่งกายที่่�เหมาะสมและมาตรการที่่�ดีใีนการแต่่งกายตามรายการดังักล่่าว

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมายเหตุุ 

 -	 แนะนำให้้การทำความสะอาดชุุดปฏิิบััติิงาน  ให้้มีีการทำความสะอาดที่่�ควบคุุม 

โดยทางโรงงานเอง ไม่่ควรให้้พนักงานนำชุุดที่่�ใส่่ปฏิิบััติิงานกลัับบ้้าน หรืื อ 

ไปทำความสะอาดที่่�บ้้านเพราะไม่่อาจยืืนยัันได้้ว่่าพนัักงานได้้ทำความสะอาด 

ชุุดปฏิิบััติิงานอย่่างเหมาะสม

 -	 ในกรณีีทำความสะอาดชุุดปฏิิบััติิงานโดยการส่่งทำความสะอาดภายนอก ต้ องมีี

มาตรการระหว่่างการขนส่่งในการป้้องกัันการปนเปื้้�อน

พนักงานสวมใส่ชุ่ดุที่่�ใส่ใ่นบริเวณผลิิต อยู่่�นอกบริเวณที่่�กำหนดไว้ ้และไม่ใ่ห้พ้นักงาน

สวมชุุดนอกบริิเวณผลิิตอยู่่�ในบริิเวณผลิิตโดยเฉพาะขณะที่่�กำลัังดำเนิินการผลิิต

51. มีีคำแนะนำสำหรัับผู้้�เยี่่�ยมชม หรืือบุุคลากรที่่�ยัังไม่่ผ่่านการฝึึกอบรมในการเข้้าไปใน

บริิเวณผลิิต

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีคำแนะนำ เช่่น เอกสาร วีีดีีทัศัน์์ โปสเตอร์์ หรืือจะเป็็นการอธิิบายจากผู้้�ที่่�รัับผิดชอบ

ในการเข้้าสู่่�บริิเวณนั้้�น ๆ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ตััวอย่่าง ป้้ายและมาตรการเกี่่�ยวกัับสุุขอนามััย

หมวด 4 ข้้อ 35

52. ไม่่พบ บุุหรี่่� อาหาร น้้ำดื่่�ม หรืือยารัักษาโรคประจำตััว หรืือสิ่่�งอื่่�นใดอัันไม่่เกี่่�ยวข้้อง

กัับผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�ได้้รัับอนุุญาตของสถานที่่�นั้้�น ในบริิเวณผลิิต*** 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ไม่่พบ บุุหรี่่� อาหาร น้้ำดื่่�ม หรืือยารัักษาโรคประจำตััว หรืือสิ่่�งอื่่�นใดอัันไม่่เกี่่�ยวข้้อง

กับัผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพรที่่�ได้ร้ับัอนุญุาตของสถานที่่�นั้้�น ในบริเิวณผลิติ และมีีข้อ้กำหนด 

หรืือมาตรการที่่�ไม่่ให้น้ำ อาหาร เคร่ื่�องดื่่�ม รวมถึึงการสููบบุหรี่่�ในสถานที่่�ผลิติ โดยอาจ

ทำเป็็นเอกสาร โปสเตอร์์ หรืือรููปภาพ ยาสำหรัับการปฐมพยาบาลเบื้้�องต้้นที่่�จำเป็็น

หมวด 4 ข้้อ 36

87คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

หรืือยารัักษาโรคประจำตััวให้้จััดเก็็บในบริิเวณที่่�กำหนด หรืื อสำนัักงาน ให้้ผล 

การประเมิินเป็็น C

ข้้อที่่�มีีสััญลัักษณ์์ *** ถืือว่่าเป็็นข้้อสำคััญที่่�ต้้องถืือปฏิิบััติิ

เครื่่�องมืือและสิ่่�งอำำ�นวยความสะดวก

53. อุุปกรณ์์ที่่�ใช้้ทำความสะอาดในบริิเวณผลิิต ไม่่เป็็นแหล่่งสะสม หรืื อปลดปล่่อย 

สิ่่�งสกปรก 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 อุุปกรณ์์ทำความสะอาดเช่่น แปรงขััดล้้าง หรืือฟองน้้ำล้้างเครื่่�องมืือผลิิต ต้้องอยู่่�

ในสภาพพร้้อมใช้้งาน มีีรอบการเปลี่่�ยนหรืือทำความสะอาดอย่่างสม่่ำเสมอ

 -	 ไม่่นำอุุปกรณ์์ที่่�ทำความสะอาดบริิเวณผลิิตไปใช้้ภายนอกบริิเวณผลิิต

 -	 มีีห้้อง หรืื อตู้้�สำหรับจััดเก็็บเครื่่�องมืือทำความสะอาดของบริเวณผลิิตโดยเฉพาะ 

มีีครบทุุกหััวข้้อให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมายเหตุุ 

 -	 อุุปกรณ์์ที่่�ใช้้ทำความสะอาดที่่�อาจเป็็นแหล่่งสะสม หรืื อปลดปล่่อยสิ่่�งสกปรก  

เช่่น ไม้้กวาดดอกหญ้้า เพราะมัักจะเป็็นที่่�อาศััยของแมลง แปรงปััดที่่�ขนหลุุดง่่าย 

ไม้้ปััดขนไก่่จากธรรมชาติิ ซึ่่�งไม่่ควรใช้้ในสถานที่่�ผลิิต

หมวด 5 การดำำ�เนิินการผลิิต

การจััดการเกี่่�ยวกัับวััตถุุดิิบ

54. มีีมาตรการในการตรวจสอบความถููกต้้องของวััตถุุดิิบ ที่่�รัับเข้้ามากัับใบสั่่�งซื้้�อ 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 กรณีีมีีบัันทึึกการรัับเข้้าวััตถุุดิิบให้้ตรวจสอบการลงข้้อมููลว่่าตรงกัับใบสั่่�งซื้้�อ 

หรืือไม่่ กรณีีที่่�ยัังไม่่จััดทำบัันทึึกตรวจรัับอย่่างเป็็นลายลัักษณ์์อัักษรสอบถาม

มาตรการในการตรวจรับัพร้อ้มให้ผู้้้�ผลิติแสดงหลักัฐานในการตรวจสอบว่า่เวลาที่่�

ผู้้�ผลิิตรัับเข้้าสิินค้้าผู้้�ผลิิตมีีแนวทางในการตรวจสอบสิ่่�งที่่�สั่่�งซื้้�อว่่ามีีความถููกต้้อง 

ได้้อย่่างไร กรณีีสามารถอธิิบายและมีีหลัักฐานให้้สามารถตรวจสอบได้้ให้้ผล 

การประเมิินเป็็น C

 -	 กรณีีที่่�ไม่ม่ีีใบสั่่�งซื้้�อ แต่เ่ป็น็การซื้้�อโดยมอบหมายให้บุ้คุลากรในสถานที่่�ผลิติไปซื้้�อ 

ให้้มีีมาตรการในการตรวจรับและตรวจสอบคุณภาพซ้้ำหลังที่่�มีีการซื้้�อเข้้ามาโดย

ผู้้�ที่่�มีีความรู้�ความเชี่่�ยวชาญ กรณีีนี้้�ให้้มีีหลักฐานการตรวจรับและการตรวจสอบ

คุุณภาพโดยเฉพาะการตรวจสอบเอกลัักษณ์์ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ตััวอย่่าง แบบฟอร์์มการรัับเข้้าวััตถุุดิิบ
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55. ขั้้�นตอนการรับัวัตัถุดุิบิ พบว่าบรรจุอุยู่่�ในภาชนะบรรจุทุี่่�สามารถป้้องกันัการปนเป้ื้�อนได้้ 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

กรณีีที่่�ขณะตรวจไม่่พบกิจิกรรมขั้้�นตอนการรับัวัตัถุดุิบิให้้ตรวจสอบบันัทึึกการตรวจรับั 

หรืือสอบถามมาตรการการรัับวััตถุุดิิบ ว่ ่าในขั้้�นตอนดัังกล่่าวมีีการได้้ตรวจสอบใน

หวข้้อความสมบููรณ์์ของการปิิดผนึึกภาชนะบรรจุุ หรืือไม่่ถ้้ามีี ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ตััวอย่่าง แบบฟอร์์มการรัับเข้้าวััตถุุดิิบ

หมวด 5 ข้้อ 39, 44

56. ข้้อมููลของผู้้�ส่่งมอบวััตถุุดิิบ ถููกต้้องตรงกัับรายชื่่�อผู้้�ส่่งมอบที่่�ได้้จััดทำไว้้

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ให้้ตรวจสอบเอกสารบัันทึึกตรวจรัับวััตถุุดิิบ  กรณีีที่่�มีีการจััดทำแล้้วมีีการลงบัันทึึก

ตรวจสอบความถููกต้้องของข้้อมููลผู้้�ส่่งมอบให้้ผลการประเมิินเป็็น C 

 -	 กรณีีที่่�ยัังไม่่จััดทำบัันทึึกตรวจรัับอย่่างเป็็นลายลัักษณ์์อัักษรสอบถามมาตรการ 

ในการตรวจรัับพร้อมให้้ผู้้�ผลิิตแสดงหลัักฐานในการตรวจสอบว่าเวลาที่่�ผู้้�ผลิิต 

รัับเข้้าสิินค้าผู้้�ผลิิตมีีแนวทางในการตรวจสอบสิ่่�งที่่�สั่่�งซื้้�อว่่ามีีการตรวจสอบ 

ผู้้�ส่่งมอบอย่่างไร กรณีีสามารถอธิิบายและมีีหลัักฐานให้้สามารถตรวจสอบได้้ 

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมายเหตุุ แนะนำให้้ผู้้�ผลิิตการจััดทำรายชื่่�อ และรายละเอีียดของผู้้�ส่่งมอบ

ตััวอย่่าง การจััดทำรายชื่่�อผู้้�ส่่งมอบ

หมวด 5 ข้้อ 43

หมวด 1 ข้้อ 1

57. วััตถุุดิิบที่่�รัับเข้้ามาใหม่่ มีีการจััดเก็็บในบริิเวณกัักกััน

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ผู้้�ผลิิตมีีการแบ่่งบริิเวณในบริิเวณจััดเก็็บวััตถุุดิิบให้้เป็็นบริิเวณสำหรัับกัักกััน  ให้้ผล 

การประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย 

 -	 วััตถุุดิิบ  และวััสดุุการบรรจุุที่่�รัับเข้้ามาใหม่่ ต้ องมีีการเก็็บไว้้ในบริิเวณกัักกััน 

ห้้ามเคลื่่�อนย้้ายจนกว่่าจะมีีการปล่่อยผ่่านให้้นำไปใช้้ได้้ 

หมวด 4 ข้้อ 40

หมวด 3 ข้้อ 17
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ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

ภาพตััวอย่่างการแบ่่งบริิเวณในการจััดเก็็บ โดยแทนพื้้�นที่่�สีีเหลืืองเป็็นบริิเวณ

กัักกััน เมื่่�อนำวััตถุุดิิบสุ่่�มตััวอย่่างเพื่่�อตรวจสอบคุุณภาพมีีผลผ่่านแล้้วจึึงจะมีี 

การย้้ายวััตถุุดิิบในบริิเวณกัักกัันเข้้ามาเก็็บในบริิเวณผ่่านพื้้�นที่่�สีีเขีียวตามภาพ

การจััดการเกี่่�ยวกัับผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต (ที่่�มีีการซื้้�อเข้้ามา)

58. มีีการลงบัันทึึกการตรวจรัับผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต (ที่่�มีีการซื้้�อเข้้ามา)

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 ให้้ตรวจสอบเอกสารบัันทึึกตรวจรับผลิิตภััณฑ์์ระหว่างผลิิต (ที่่�มีีการซื้้�อเข้้ามา) 

กรณีีที่่�มีีการจััดทำแล้้วมีีการลงบัันทึึกโดยเฉพาะการตรวจสอบความถููกต้้องของ

ข้้อมููลของวััตถุุที่่�ส่่งมอบให้้ผลการประเมิินเป็็น C 

 -	 ไม่่บัันทึึกตรวจรัับ หรืือหลัักฐานการตรวจเพื่่�อรัับเข้้าให้้ผลการประเมิินเป็็น N/C

หมายเหตุุ 

 -	 ให้ม้ีีการตรวจสอบความถููกต้อ้งของข้อ้มููลของวัตัถุทุี่่�ส่ง่มอบ รวมถึึงการตรวจสอบ

ในหััวข้้อความสมบููรณ์์ของการปิิดผนึึกภาชนะบรรจุุ และ ข้้อมููลของผู้้�ส่่งมอบ

กรณีผีู้้�ผลิิตไม่่มีกีารรัับเข้า้ของวััตถุทุี่่�มาในรููปแบบผลิติภัณัฑ์ร์ะหว่่างผลิติ ให้ ้N/A 

ในช่่องผลการประเมิิน

หมวด 5 ข้้อ 39, 41, 43

59. ขั้้�นตอนการรัับผลิิตภััณฑ์์ระหว่างผลิิต (ที่่�มีีการซื้้�อเข้้ามา) พบว่ าบรรจุุอยู่่�ในภาชนะ

บรรจุุที่่�สามารถป้้องกัันการปนเปื้้�อนได้้

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

กรณีีที่่�ขณะตรวจไม่่พบกิจิกรรมขั้้�นตอนการรัับผลิติภัณัฑ์์ระหว่างผลิติ (ที่่�มีีการซื้้�อเข้้ามา) 

ให้ต้รวจสอบบันัทึึกการตรวจรับั หรืือสอบถามมาตรการการรับัวัตัถุดุิบิ ว่าในขั้้�นตอน

ดังักล่า่วมีีการได้ต้รวจสอบในหัวัข้อ้ความสมบููรณ์ข์องการปิดิผนึึกภาชนะบรรจุ ุหรืือ

ไม่่ถ้้ามีี ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

กรณีผีู้้�ผลิิตไม่่มีกีารรัับเข้า้ของวััตถุทุี่่�มาในรููปแบบผลิติภัณัฑ์ร์ะหว่่างผลิติ ให้ ้N/A 

ในช่่องผลการประเมิิน

หมวด 5 ข้้อ 39, 41, 43

หมวด 1 ข้้อ 1
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60. ผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต (ที่่�มีีการซื้้�อเข้้ามา) ที่่ �รัับเข้้ามาใหม่่ มีี การจััดเก็็บในบริเวณ

กัักกััน 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ผู้้�ผลิิตมีีการแบ่่งบริิเวณในบริิเวณจััดเก็็บผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต (ที่่�มีีการซื้้�อเข้้ามา) 

เป็็นบริิเวณสำหรัับกัักกััน ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย 

 -	 ผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต (ที่่�มีีการซื้้�อเข้้ามา)ที่่�รัับเข้้ามาใหม่่ ต้ ้องมีีการเก็็บไว้้ใน

บริิเวณกัักกัันห้้ามเคลื่่�อนย้้ายจนกว่่าจะมีีการปล่่อยผ่่านให้้นำไปใช้้ได้้ 

กรณีผีู้้�ผลิิตไม่่มีกีารรัับเข้า้ของวััตถุทุี่่�มาในรููปแบบผลิติภัณัฑ์ร์ะหว่่างผลิติ ให้ ้N/A 

ในช่่องผลการประเมิิน

หมวด 5 ข้้อ 40, 41

หมวด 3 ข้้อ 17

การจััดการเกี่่�ยวกัับวััสดุุบรรจุุ

61. มีีมาตรการในการตรวจสอบความถููกต้้องของวััสดุุการบรรจุุ ที่่�รัับเข้้ามากัับใบสั่่�งซื้้�อ 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 กรณีีมีีบันัทึึกการรับัเข้า้วัสัดุบุรรจุใุห้ต้รวจสอบการลงข้อ้มููลว่า่ตรงกับัใบสั่่�งซื้้�อหรืือ

ไม่ ่กรณีีที่่�ยังัไม่จั่ัดทำบันัทึึกตรวจรับัอย่า่งเป็น็ลายลักัษณ์์อักัษรสอบถามมาตรการ

ในการตรวจรัับพร้อมให้้ผู้้�ผลิิตแสดงหลัักฐานในการตรวจสอบว่าเวลาที่่�ผู้้�ผลิิต 

รัับเข้้าสิินค้้าผู้้�ผลิิตมีีแนวทางในการตรวจสอบสิ่่�งที่่�สั่่�งซื้้�อว่่ามีีความถููกต้้อง 

ได้้อย่่างไร กรณีีสามารถอธิิบายและมีีหลัักฐานให้้สามารถตรวจสอบได้้ให้้ผล 

การประเมิินเป็็น C

 -	 กรณีีที่่�ไม่ม่ีีใบสั่่�งซื้้�อ แต่เ่ป็น็การซื้้�อโดยมอบหมายให้บุ้คุลากรในสถานที่่�ผลิติไปซื้้�อ 

ให้้มีีมาตรการในการตรวจรับและตรวจสอบคุณภาพซ้้ำหลังที่่�มีีการซื้้�อเข้้ามาโดย

ผู้้�ที่่�มีีความรู้�ความเชี่่�ยวชาญ กรณีีนี้้�ให้้มีีหลักฐานการตรวจรับและการตรวจสอบ

คุุณภาพโดยเฉพาะการตรวจสอบเอกลัักษณ์์ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ตััวอย่่าง แบบฟอร์์มการรัับเข้้าวััสดุุการบรรจุุ

หมวด 5 ข้้อ 39

62. ขั้้�นตอนการรัับวััสดุุการบรรจุุ พบว่ าบรรจุุอยู่่�ในภาชนะบรรจุุที่่�สามารถป้้องกััน 

การปนเปื้้�อนได้้ 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

กรณีีที่่�ขณะตรวจไม่่พบกิิจกรรมขั้้�นตอนการรัับวััสดุุบรรจุุให้้ตรวจสอบบัันทึึก 

การตรวจรัับ หรืื อสอบถามมาตรการการรัับวัตถุุดิิบ ว่ าในขั้้�นตอนดังกล่่าวมีีการได้้

ตรวจสอบในหัวข้้อความสมบููรณ์์ของการปิิดผนึึกภาชนะบรรจุุ หรืื อไม่่ถ้้ามีี  ให้้ผล 

การประเมิินเป็็น C

หมวด 5 ข้้อ 39, 44

91คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

คำอธิิบาย กรณีีที่่�ขณะตรวจไม่่พบกิิจกรรมขั้้�นตอนการรัับวััสดุุบรรจุุ ให้้ตรวจสอบ

บันัทึึกการตรวจรับ หรืือสอบถามมาตรการการรัับวัสดุุบรรจุุ ว่าในขั้้�นตอนดังกล่่าวมีี

การได้้ตรวจสอบในหััวข้้อความสมบููรณ์์ของการปิิดผนึึกภาชนะบรรจุุ

ตััวอย่่าง แบบฟอร์์มการรัับเข้้าวััสดุุการบรรจุุ

63. ข้้อมููลของผู้้�ส่่งมอบวััสดุุการบรรจุุ ถููกต้้องตรงกัับรายชื่่�อผู้้�ส่่งมอบที่่�ได้้จััดทำไว้้ 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

 -	 ให้้ตรวจสอบเอกสารบัันทึึกตรวจรัับวัสดุุบรรจุุ กรณีีที่่�มีีการจััดทำแล้้วมีีการลง

บัันทึึกตรวจสอบความถููกต้้องของข้้อมููลผู้้�ส่่งมอบให้้ผลการประเมิินเป็็น C 

 -	 กรณีีที่่�ยัังไม่่จััดทำบัันทึึกตรวจรัับอย่่างเป็็นลายลัักษณ์์อัักษรสอบถามมาตรการ 

ในการตรวจรัับพร้อมให้้ผู้้�ผลิิตแสดงหลัักฐานในการตรวจสอบว่าเวลาที่่�ผู้้�ผลิิต 

รัับเข้้าสิินค้าผู้้�ผลิิตมีีแนวทางในการตรวจสอบสิ่่�งที่่�สั่่�งซื้้�อว่่ามีีการตรวจสอบ 

ผู้้�ส่่งมอบอย่่างไร กรณีีสามารถอธิิบายและมีีหลัักฐานให้้สามารถตรวจสอบได้้ 

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย ผู้้�ผลิิตต้้องมีีการจััดทำรายช่ื่�อ และรายละเอีียดของผู้้�ส่่งมอบ  ซึ่่�งควรมีี

มากกว่่า 1 รายการ การประเมิินผู้้�ส่่งมอบอาจมีีการประเมิินจากเอกสารข้้อมููลย้้อน

หลัังของผู้้�ส่่งมอบ หรืือการตรวจประเมิิน ณ สถานที่่�จริิง

ตััวอย่่าง การจััดทำรายชื่่�อผู้้�ส่่งมอบ

หมวด 5 ข้้อ 43

หมวด 1 ข้้อ 1

64. วััสดุุการบรรจุุ ที่่�รัับเข้้ามาใหม่่ หลัังจากรัับมีีการจััดเก็็บในบริิเวณกัักกัันทัันทีี

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ผู้้�ผลิิตมีีการแบ่่งบริเวณในบริิเวณจััดเก็็บวััสดุุการบรรจุุให้้เป็็นบริิเวณสำหรับกัักกััน  

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย 

 -	 วััตถุุดิิบ  และวััสดุุการบรรจุุที่่�รัับเข้้ามาใหม่่ ต้ องมีีการเก็็บไว้้ในบริิเวณกัักกััน 

ห้้ามเคลื่่�อนย้้ายจนกว่่าจะมีีการปล่่อยผ่่านให้้นำไปใช้้ได้้ 

 -	 วััสดุุการบรรจุุ มีี การปล่่อยผ่่านโดยฝ่่ายควบคุุมคุุณภาพก่่อนนำไปใช้้ผลิิต และ 

ยัังอยู่่�ในช่่วงอายุุการใช้้งาน

หมวด 5 ข้้อ 40

หมวด 3 ข้้อ 17

92 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

65. มีีมาตรการในการจััดการวััตถุุดิิบ หรืือวััสดุุบรรจุุที่่�ไม่่ผ่่านข้้อกำหนด ***

คำอธิบิาย วัตถุดุิบิที่่�ไม่ผ่่า่นข้อ้กำหนดต้อ้งมีีการทำเครื่่�องหมายและแยกเก็บ็ในบริเิวณ

ควบคุุม ในบางกรณีีอาจต้้องส่่งกลัับคืืนผู้้�ส่่งมอบ หรืือทำลาย 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ผู้้�ผลิิตมีีมาตรการในการจััดการ วั ัตถุุดิิบที่่�ไม่่ผ่่านข้้อกำหนด มีี การทำเคร่ื่�องหมาย 

และแยกเก็็บในบริิเวณควบคุุม ในบางกรณีีอาจต้้องส่่งกลัับคืืนผู้้�ส่่งมอบ หรืือทำลาย 

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ข้้อที่่�มีีสััญลัักษณ์์ *** ถืือว่่าเป็็นข้้อสำคััญที่่�ต้้องถืือปฏิิบััติิ

หมวด 5 ข้้อ 47

กระบวนการผลิิต (กระบวนการชั่่�ง การเตรีียมวััตถุุดิิบสำำ�หรัับผลิิต การผสม บรรจุุปฐมภููมิิ และบรรจุุทุุติิยภููมิิ)

66. ไม่่มีีการผลิิตผลิิตภััณฑ์์ต่่างชนิิด หรืื อต่่างรุ่่�นในห้้องเดีียวกััน ณ ข ณะเวลาเดีียวกััน

หรืือผลิติต่่อเน่ื่�องกััน นอกจากว่่าไม่่มีีความเสี่่�ยงของการปะปนหรืือการปนเป้ื้�อนข้าม

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ขณะตรวจประเมิิน และมีีกิิจกรรมการผลิิตพบว่่า

 -	 ในระหว่า่งกระบวนการผลิิต พื้้�นที่่�ในห้อ้งผลิติไม่ม่ีีสิ่่�งที่่�ไม่เ่กี่่�ยวข้อ้งในกระบวนการ

ผลิิตผลิิตภััณฑ์์นั้้�น ๆ 

หมวด 5 ข้้อ 42

93คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

 -	 ในระหว่่างปฏิิบััติิงานของพนัักงานจะต้้องไม่่ก่่อให้้เกิิดการปนเปื้้�อน หรืื อการปน

เปื้้�อนข้ามระหว่างผลิิตภััณฑ์์ที่่�อยู่่�ในระหว่างการผลิิต ควรมีีการจััดแบ่่งพนักงาน

ดููแลในแต่่ละกิิจกรรมอย่่างชััดเจน ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมายเหตุุ

 -	 แนะนำให้้ทุุกห้้องที่่�อยู่่�ในระหว่่างกระบวนการผลิิต มีี การแสดงข้้อมููลของ

ผลิิตภััณฑ์์ และกิิจกรรมที่่�กำลัังปฏิิบััติิ (ควรแสดง ชื่ ่�อผลิิตภััณฑ์์ รุ่่�น การผลิิต  

วัันที่่�ผลิิต วัันสิ้้�นอายุุ)

67. ไม่่พบฉลาก หรืือเครื่่�องหมายที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้อง ในระหว่่างการติิดฉลาก 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

ไม่่พบฉลาก หรืื อเครื่่�องหมายที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้อง ในระหว่่างการติิดฉลาก ให้้ผล 

การประเมิินเป็็น C

หมวด 5 ข้้อ 46

หมวด 6 การควบคุุมคุุณภาพ

การทดสอบ

68. มีีมาตรการในการตรวจสอบคุุณภาพผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป ก่่อนการปล่่อยผ่่าน 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีมาตรการในการตรวจสอบคุณภาพผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป ก่ อนการปล่่อยผ่่าน 

ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมายเหตุุ 

แนะนำให้้มีีข้อกำหนดผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปเพื่่�อประกอบการปล่่อยผ่่านอย่่างน้้อย 

ต้้องมีีการตรวจสอบในหััวข้้อลัักษณะทางกายภาพ

ตััวอย่่าง การปล่่อยผ่่านผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป

69. มีีบันัทึึกการทดสอบคุณุภาพ ผลิิตภััณฑ์ส์ำเร็จ็รููป ก่อ่นการปล่่อยผ่า่น พร้อมมีีการลง

ลายมืือชื่่�อของผู้้�ที่่�ได้้รัับมอบหมาย วัันที่่�

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีบัันทึึกการทดสอบคุุณภาพ ผ ลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป ก่ ่อนการปล่่อยผ่่าน พร้ ้อมมีีการ 

ลงลายมืือชื่่�อของผู้้�ที่่�ได้้รัับมอบหมายและวัันที่่� ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

คำอธิิบาย ผู้้�ที่่�ได้้รัับมอบหมายให้้ทำหน้้าที่่�ปล่่อยผ่่าน คืื อ ผู้้�ที่่�ได้้มีีการกำหนดให้้ 

ทำหน้าที่่�ในการปล่่อยผ่่านโดยมีีความสอดคล้้องตามการกำหนดหน้าที่่�อย่่างเป็็น 

ลายลัักษณ์์อัักษรของบุุคลากรในหมวด 2 ข้้อประเมิินที่่� 5

หมวด 6 ข้้อ 50

94 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

70. มีีการเก็็บตััวอย่่างผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรในทุุกรุ่่�นการผลิิต 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีการเก็็บตััวอย่่างผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรในทุุกรุ่่�นการผลิิต ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

หมายเหตุุ 

 -	 ปริมิาณตัวัอย่่างที่่�จัดัเก็บ็มีีการเก็็บให้้เพีียงพอต่่อการวิิเคราะห์์ในทุกุหัวัข้้อ (ตามที่่�

ขึ้้�นทะเบีียน)โดยมีีปริิมาณการเก็็บอย่่างน้้อย 2 เท่่า 

 -	 ระยะเวลาในการจััดเก็็บ  ให้้เก็็บไว้้หลัังสิ้้�นอายุุยาไป 1 ปี ี รูู ปแบบการจััดเก็็บ  

ให้้เก็็บในรููปแบบผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปพร้้อมจำหน่่าย

หมวด 6 ข้้อ 49

หมวด 7 การจ้้างผลิิตและการวิิเคราะห์์

การจ้้างผลิิต

71. มีีหลัักฐานการจ้้างผลิิตที่่�เป็็นลายลัักษณ์์อัักษร 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีหลัักฐานการจ้้างผลิิตที่่�เป็็นลายลัักษณ์์อัักษร ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

กรณีีไม่่มีีการจ้้างผลิิต ให้้ผลการประเมิินเป็็น N/A

หมวด 7 ข้้อ 51

การจ้้างวิิเคราะห์์

72. มีีหลัักฐานการจ้้างวิิเคราะห์์ที่่�เป็็นลายลัักษณ์์อัักษร 

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีหลัักฐานการจ้้างวิิเคราะห์์ที่่�เป็็นลายลัักษณ์์อัักษร ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

กรณีีไม่่มีีการจ้้างวิิเคราะห์์ ให้้ผลการประเมิินเป็็น N/A

หมวด 7 ข้้อ 51

หมวด 8 ข้้อร้้องเรีียนและการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์

ข้้อร้้องเรีียน

73. มีีมาตรการในการจััดการข้้อร้้องเรีียน

แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน

มีีมาตรการ สามารถอธิิบาย หรืื อมีีแนวทางเป็็นลายลัักษณ์์อัักษรในการจััดการ 

ข้้อร้้องเรีียน ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ตััวยอย่่าง บัันทึึกการดำเนิินการกรณีีเกิิดเรื่่�องร้้องเรีียน

หมวด 8 ข้้อ 52

95คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ข้้อที่่� เกณฑ์์การตรวจประเมิิน
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด

ตามประกาศฯ

74. มีีบัันทึึกการดำเนิินการในกรณีีที่่�มีีข้้อร้้องเรีียนและการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์ (ถ้้ามีีข้้อ
ร้้องเรีียน)
แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน
กรณีีที่่�เคยเกิดิข้อ้ร้อ้งเรีียนมีีการจัดัทำบันัทึึกเกี่่�ยวกับัข้อ้ร้อ้งเรีียนให้ผ้ลการประเมินิ
เป็็น C

กรณีีไม่่เคยมีีเรื่่�องร้้องเรีียนให้้ผลการประเมิินเป็็น N/A

ตััวยอย่่าง บัันทึึกการดำเนิินการกรณีีเกิิดเรื่่�องร้้องเรีียน

หมวด 8 ข้้อ 52

การเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์

75. มีีมาตรการในการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์
แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน
มีีมาตรการ สามารถอธิิบาย หรืื อมีีแนวทางเป็็นลายลัักษณ์์อัักษรในการเรีียกคืืน

ผลิิตภััณฑ์์ ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

ตััวอย่่าง บัันทึึกการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์
คำอธิิบาย การเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์ แนะนำให้้ผู้้�ผลิิตดำเนิินการอื่่�นตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง หน้้าที่่�เพิ่่�มเติิมของผู้้�รัับอนุุญาตและผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการ
ตามพระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564

หมวด 8 ข้้อ 52

76. มีีบัันทึึกการดำเนิินการในการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์ (ถ้้ามีีการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์)
แนวทางการดำเนิินการตรวจ และพิิจารณาผลประเมิิน
กรณีีที่่�เคยมีีการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์มีีการจััดทำบัันทึึกเกี่่�ยวกัับการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์
ให้้ผลการประเมิินเป็็น C

กรณีีไม่่เคยมีีเรื่่�องร้้องเรีียนให้้ผลการประเมิินเป็็น N/A

ตััวอย่่าง บัันทึึกการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์
คำอธิิบาย การเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์ แนะนำให้้ผู้้�ผลิิตดำเนิินการอื่่�นตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง หน้้าที่่�เพิ่่�มเติิมของผู้้�รัับอนุุญาตและผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการ
ตามพระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564

หมวด 8 ข้้อ 52

96 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก
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97คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



98 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



99คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



	 แผนภาพดังักล่า่วเป็น็แนวความคิดิในการจััดกลุ่่�มบริเิวณที่่�ตรวจตามแผนภาพตัวัอย่า่งนี้้� เป็น็ตัวัอย่า่งแนวทางที่่�จะทำให้้

ทีีมตรวจสามารถเห็็นกระบวนการในภาพรวม ผน วกกัับข้อกำหนดได้้มากขึ้้�น ทั้้ �งนี้้�ในคู่่�มืือฉบัับนี้้�มีีตัวอย่่างแผนภาพเฉพาะ

ในส่ว่นของการตรวจประเมินิตามแบบฟอร์์ม การตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพรที่่�มีีกระบวนการผลิติผลิติภัณัฑ์์

สำเร็จ็รููปความเสี่่�ยงต่่ำขนาดเล็็ก รููปแบบผลิติภัณัฑ์์สำหรับรับัประทาน (F-HB3-77) เท่่านั้้�น ซึ่่�งผลิติภัณัฑ์์สำเร็จ็รููปความเสี่่�ยงต่่ำ

ขนาดเล็็กรููปแบบใช้้ภายนอกสามารถนำหลัักแนวความคิิดดัังกล่่าวมาประยุุกต์์เพื่่�อใช้้เป็็นแนวทางตรวจได้้เช่่นเดีียวกััน

	 กรณีีขณะตรวจประเมินิไม่พ่บการปฏิบัิัติิงาน ให้ต้รวจประเมินิครบทุกุข้อ้กำหนดที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับัผู้้�ผลิติ โดยให้ส้ังัเกตจาก

สภาพแวดล้้อม และซัักถามถึึงมาตรการเตรีียมการ หรืือมาตรการการเตรีียมความพร้้อม หรืือหลัักฐานอื่่�น ๆ ที่่�ใช้้ประกอบ

ในข้้อกำหนดนั้้�น ๆ เพื่่�อพิิจารณาให้้คะแนนตามศัักยภาพ หรืือความพร้้อมของผู้้�ผลิิตที่่�จะปฏิิบััติิตามข้้อกำหนดนั้้�น ๆ ว่่าอยู่่�

ในระดัับใด และบัันทึึกไว้้ในส่่วนสรุุปผลการตรวจประเมิินว่่าไม่่พบการปฏิิบััติิงานจริิง แต่่ได้้ข้้อมููลจากหลัักฐานใด หรืือจาก

การสััมภาษณ์์บุุคคลใดเปรีียบเทีียบกัับข้้อกำหนด 

100 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



	 เอกสารส่่วนที่่�     3

	 ส่่วนคิิดคะแนนจากการตรวจประเมิิน

	 เมื่่�อได้้ผลการตรวจประเมิินจากแบบการตรวจประเมิินให้้นำมาคำนวณร้้อยละของคะแนนที่่�ได้้โดยมีีวิิธีีคิิดดัังนี้้� 

	 วิิธีีการคิิดร้้อยละของคะแนนที่่�ได้้

ร้้อยละของคะแนนที่่�ได้้ = คะแนนที่่�ได้้ (C) x 100

	 	 	 	 	     คะแนนเต็็มรวม

	 วิิธีีการคิิด คะแนนเต็็มรวม

	 ให้้นำคะแนนเต็็มในทุุกข้้อกำหนดมารวมกััน แล้้วหัักคะแนนข้้อที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องออก (N/A)

	 เกณฑ์์การยอมรัับผลการตรวจประเมิิน 

	 ต้้องมีีผลร้้อยละของคะแนนไม่่น้้อยกว่่าร้้อยละ 60 และไม่่พบข้้อบกพร่่องที่่�อาจนำไปสู่่�ข้้อบกพร่่องร้้ายแรง หรืือข้้ออื่่�น

ใดที่่�ผู้้�ตรวจประเมิินพิจารณาแล้ว้มีีความเห็น็ว่าผู้้�ผลิติมีีการปฏิิบัตัิงิานที่่�ไม่ส่อดคล้อ้งตามหลักัเกณฑ์ฯ์ และเกิดิความเสี่่�ยงต่อ่

ผู้้�บริิโภคนำไปสู่่�ข้้อบกพร่่องร้้ายแรงตามนิิยามที่่�ระบุุ หรืือ ต้้องผ่่านในข้้อสำคััญที่่�ต้้องถืือปฏิิบััติิ (ข้้อที่่�มีีสััญลัักษณ์์ ***) จึึงจะ

ถืือว่่า “ผ่่าน”

	 หมายเหตุุ หากพบว่า่มีีการปฏิบัิัติทิี่่�ไม่่เป็็นไปตามข้อ้กำหนดดังักล่่าว พนักังานเจ้า้หน้า้ที่่�สามารถดำเนินิการตามกฎหมาย

แล้้วแต่่กรณีีต่่อไป

	 ส่่วนสรุุปผลการประเมิิน

	 เป็็นส่วนสรุุปผลการตรวจประเมิิน  ให้้คณะผู้้�ตรวจประเมิินบรรยายสรุุปสิ่่�งที่่�พบในระหว่างการตรวจประเมิิน  โดยมีี

ใจความสำคััญดัังนี้้�

	 1.	 วัันนี้้�เวลาประมาณ .................... น. พนัักงานเจ้้าหน้้าที่่�ดัังรายนามข้้างต้้นได้้ดำเนิินการตรวจสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์

	 	 สมุุนไพรตามกฎหมาย ............................................................................................................................................................................................................................

	 2.	 ขณะตรวจสถานที่่�ผลิิต ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร เปิิดทำการตามปกติ ิซึ่่�งระหว่่างการตรวจประเมิิน ................................................

	 	 ....................................................................................................................................................................................................................................................................................

	 	 .......................................................................................................................................................................................................................................... ด้้วยความเต็็มใจ 

	 3.	 ระหว่่างการตรวจประเมิินผู้้�ผลิิตได้้มีี ..........................................................................................................................................................................................

	 	 ....................................................................................................................................................................................................................................................................................

	 	 ....................................................................................................................................................................................................................................................................................

ณ สถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร/ตรวจประเมิินออนไลน์์

พบผู้้� มีี ห น้้าที่่�

ปฏิิบััติิการอยู่่�ปฏิิบััติิงานและเป็็นผู้้�ให้้ข้้อมููลในระหว่่างการตรวจประเมิิน (กรณีีไม่่ใช่่ผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการ 

การผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร (ชื่่�อ เลขทะเบีียน รุ่่�นการผลิิตของผลิิตภััณฑ์์)

ขอให้้ขอข้้อมููลคืือ ชื่่�อ และเลขประจำตััวประชาชน และ มีีหน้้าที่่�เป็็น ........ เป็็นผู้้�ให้้ข้้อมููล)

/ ไม่่มีี การผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร เนื่่�องด้้วย

ทั้้�งนี้้�ผู้้�ตรวจประเมิินได้้ทำการตรวจประเมิินด้้วยวิิธีีการ

101คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



	 	 โดยสถานที่่�แห่่งนี้้� มีีผลร้้อยละของคะแนนที่่�ได้้ตั้้�งแต่่ร้้อยละ 60 ขึ้้�นไป คืือ ได้้ผลร้้อยละ ...............................................................

ไม่่พบข้้อบกพร่องอัันนำไปสู่่�ข้อบกพร่องร้้ายแรง และไม่่พบข้อบกพร่องสำคััญที่่�ต้้องถืือปฏิิบััติิ ซึ่่�งการดำเนิินการใน 

ขั้้�นพื้้�นฐาน  สอดคล้้อง/ตามหลักเกณฑ์์วิิธีีการที่่�ดีีในการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ประกาศกระทรวงสาธารณสุุข  เรื่่�อง  

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขุ เรื่่�อง หลักัเกณฑ์ ์วิธิีีการ และเงื่่�อนไขเกี่่�ยวกับัการผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพรตามพระราชบัญัญัตัิิ

ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 (ฉบัับที่่� 2) พ.ศ. 2568  สำหรัับการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ...........................................................................

.........................................................................................................................................................................................................................................................................................................

(ร้้อยละของคะแนนที่่�ได้้)

(ชนิิดและรููปแบบของ

ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ที่่�ระบุุในใบอนุุญาต ผลิิตฯ) 

		  	ไม่่ผ่่าน

		  	เน่ื่�องด้้วย มีีผลร้ ้อยละของคะแนนที่่�ได้้น้้อยกว่่าร้้อยละ 60 คืื อ ได้้ผลร้้อยละ.........................................................................  

	 	 	 (ร้้อยละของคะแนนที่่�ได้้) และไม่่พบข้้อบกพร่่องอัันนำไปสู่่�ข้้อบกพร่่องร้้ายแรง หรืือข้้อบกพร่่องสำคััญที่่�ต้้อง 

	 	 	 ถืือปฏิิบััติิ 

		  	เนื่่�องด้้วย พบข้้อบกพร่่องอัันนำไปสู่่�ข้้อบกพร่่องร้้ายแรง คืือ

			   .....................................................................................................................................................................................................................................................................

			   .....................................................................................................................................................................................................................................................................

			   .....................................................................................................................................................................................................................................................................

			   .....................................................................................................................................................................................................................................................................

	 	 และในส่วนท้า้ยผู้้�ตรวจประเมินิสามารถให้ข้้้อเสนอแนะแก่่ผู้้�ผลิติเพื่่�อไว้ใ้ช้เ้ป็น็แนวทางในการพััฒนาในการประเมินิ

ครั้้�งถัดัไป โดยอาจจะมีีการเสนอแนะจากประเด็น็ที่่�เจอในระหว่า่งการตรวจประเมิิน และได้จ้ดบัันทึึกไว้ใ้นช่อ่งของ หมายเหตุุ 

หรืืออาจเป็็นข้้อเสนอแนะอื่่�นที่่�ผู้้�ตรวจประเมิินมีีความเห็็นควรแล้้วว่่าจะเป็็นประโยชน์์ต่่อผู้้�ผลิิต 

1. ตามแบบประเมิินข้้อที่่� (ที่่�ตรวจพบเจอ หรืือ ข้้อบกพร่่องอื่่�นใดที่่�เข้้าตามนิิยาม ข้้อบกพร่่องร้้ายแรง)  

ซึ่่�งสอดคล้้องกัับข้้อกำหนดตามประกาศฯ ข้้อที่่� ........ หมวดที่่� ......... ระบุุว่่า (ข้้อกำหนดตามประกาศ) 

จากการตรวจพบ (ข้อ้มูลูที่่�ตรวจพบโดยอธิิบายละเอีียดถึึงบริิเวณที่่�พบ เอกสารหรือืวััตถุหุรือืกระบวนการ

ที่่�พบ อัันมีีเหตุุให้้นำไปสู่่�ข้้อบกพร่่องร้้ายแรง)

	 4.	 ผลการตรวจพบว่่า 

		  	ผ่่าน

102 คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก



ภาคผนวก : รายการเอกสารประกอบการตรวจประเมิิน

ชื่่�อเอกสาร รหััสเอกสาร ระยะเวลาจััดเก็็บ รายการแบบฟอร์์ม

รายชื่่�อผู้้�เข้้าร่่วมประชุุมในการตรวจประเมิิน 

Inspection Attendance Sheet

F-HB3-6 อย่่างน้้อย 5 ปีี

แบบกำหนดการตรวจประเมิิน

(Inspection Agenda)

F-HB3-13 อย่่างน้้อย 5 ปีี

แบบการประเมิินเอกสารข้้อมููลแม่่บท

สถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร

(Review of Site Master File)

F-HB3-48 อย่่างน้้อย 5 ปีี

แบบฟอร์์มการประชุุมเพื่่�อเตรีียม

การตรวจประเมิิน

F-HB3-49 อย่่างน้้อย 5 ปีี

แบบคำขอให้้ตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิิต

ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ในรููปแบบ Check list

F-HB3-56 อย่่างน้้อย 5 ปีี

	 หมายเหตุุ ตัวัอย่่างแบบฟอร์์มดังกล่่าวอาจมีีการปรัับปรุุงแก้้ไขเพื่่�อสอดคล้้องกัับการปฏิบิัติัิงาน อย่า่งสม่่ำเสมอ ผู้้�ตรวจ

สามารถตรวจสอบแบบฟอร์์มที่่�เป็็นปััจจุุบััน ณ ขณะตรวจอีีกครั้้�งจาก เว็็บไซต์์ของกอง ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร

103คู�มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ำที่เป�นผู�ผลิตขนาดเล็ก
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