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ข�อมูลทั่วไป

บทที่

1
	 ตามที่่�กระทรวงสาธารณสุุขได้อ้อกประกาศกระทรวงสาธารณสุขุ เรื่่�อง หลักัเกณฑ์ ์วิธิีกีาร และเง่ื่�อนไขเกี่่�ยวกับัการผลิติ

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

ให้้ผู้้�รัับอนุญาตผลิตผลิตภััณฑ์์สมุุนไพร และผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการของสถานที่่�ผลิต ผลิ ตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�มีีกระบวนการผลิต 

ซึ่่�งมีีความเสี่่�ยงต่่ำที่่�เป็็นผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก ได้้แก่่ 

	 (1)	ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรในโครงการหนึ่่�งตำบลหนึ่่�ง ผลิิตภััณฑ์์ (OTOP) 

	 (2)	ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�เป็็นวิิสาหกิิจชุุมชนตามกฎหมายว่่าด้้วยการส่่งเสริิมวิิสาหกิิจชุุมชน 

	 (3)	ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�เป็็นวิิสาหกิิจขนาดย่่อม  (Micro and Small enterprise) ตามกฎหมายว่่า

ด้้วยการส่่งเสริิมวิิสาหกิิจขนาดกลางและขนาดย่่อม  

	 ได้้รัับยกเว้้นไม่่ต้้องปฏิิบััติิตามหลัักเกณฑ์์ วิ ิธีีการ และเงื่่�อนไขในการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ตามที่่�ระบุุไว้้ในเอกสาร 

2 แนบท้า้ยประกาศฯ แต่ต่้อ้งปฏิบัิัติติามหลัักเกณฑ์ ์วิธีกีาร และเง่ื่�อนไขในการผลิตผลิติภัณัฑ์์สมุุนไพรตามที่่�ระบุ ุไว้ใ้นเอกสาร 

4 ท้ายประกาศฯ กรณีีเป็น็ผลิตภััณฑ์ส์มุุนไพรรููปแบบรัับประทานหรืือใช้ภ้ายในร่่างกาย หรืือ ปฏิบัิัติติามเอกสาร 5 แนบท้้าย

ประกาศฯ กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรรููปแบบใช้้ภายนอก 

	 ทั้้�งนี้้� กรณีีที่่�ผู้้�ผลิิตขนาดเล็็กมีีการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรรููปแบบรัับประทานหรืือใช้้ภายในร่่างกายและรููปแบบ 

ใช้้ภายนอกในสถานที่่�ผลิิตเดีียวกััน ต้้องปฏิิบััติิตามหลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ และเงื่่�อนไขในการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรตามที่่�ระบุุ

ไว้้ในเอกสาร 4 แนบท้้ายประกาศฯ”

	 เน่ื่�องจากกฎหมายนี้้�มีขี้อ้กำหนดเชิงิวิชิาการ จึงึมีคีวามจำเป็น็ที่่�จะต้อ้งใช้ห้ลักัวิชิาการมาอธิบิายการปฏิบิัตัิใิห้ส้อดคล้อ้ง

กัับกฎหมาย โดยจััดทำ “คู่่�มืือการดำเนิินการสำหรัับผู้้�ผลิตขนาดเล็็ก กรณีีผลิตภััณฑ์์สมุุนไพรรููปแบบใช้้ภายนอกร่่างกาย 

ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่่ำ” ฉบัับนี้้�ขึ้้�น โดยมีีวััตถุุประสงค์์ดัังนี้้�

	 1.	เพิ่่�มความรู้้�ความเข้้าใจ: เพื่่�อให้้บุุคลากรที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรมีีความรู้้�ความเข้้าใจ และสามารถ

ปฏิิบััติิตามหลัักเกณฑ์์ที่่�ดีีในการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรได้้อย่่างถููกต้้อง 

	 2.	สร้้างความชััดเจนและยืืดหยุ่่�น: เพื่่�อให้้ผู้้�ที่่�เข้้ารัับการตรวจประเมิินสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรเข้้าใจข้้อกำหนด

มาตรฐานภาคบังัคับัของกฎหมายไปในทิิศทางเดียีวกััน มีคีวามชัดเจน และมีทีางเลืือกที่่�ยืืดหยุ่่�น เพื่่�อให้ส้ามารถปฏิบัิัติไิด้จ้ริงิ

และสอดคล้้องกัับกฎหมาย 

	 3.	ส่ง่เสริมิการพัฒันามาตรฐาน: เพื่่�อให้้บุคุลากรที่่�เกี่่�ยวกับัการผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพรมีแีนวทางในการพััฒนามาตรฐาน

การผลิิตอย่่างต่่อเนื่่�องและเป็็นระบบ

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��

8



ข�อมูลทั่วไป

บทที่

1
	 คู่่�มืือฉบัับนี้้�จััดทำขึ้้�น โดยการประมวลกิิจกรรม  เอกสาร และแนวทางการปฏิิบััติิที่่�ผู้้�ประกอบการต้้องดำเนิินการ 

เป็็นรายข้้อ และอ้้างอิิงเชื่่�อมโยงไปยังหัวัข้้อต่าง ๆ ที่่�ระบุใุนประกาศฯ ตั้้�งแต่่หมวดที่่� 1 ถึงหมวดที่่� 8 ของเอกสาร 5 แนบท้้าย

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขุ เรื่่�อง หลักัเกณฑ์ ์วิธิีกีาร และเงื่่�อนไขเกี่่�ยวกับัการผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพรตามพระราชบัญัญัตัิิ

ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 (ฉบัับที่่� 2) พ.ศ. 2568 ซึ่่�งกิิจกรรม เอกสาร แนวทางการปฏิิบััติิที่่�ได้้ประมวลไว้้ในแต่่ละข้้อ 

ที่่�แบ่่งตามหมวดในประกาศนั้้�น อ าจมีีความเชื่่�อมโยงไปยัังข้้อกำหนดในหมวดอื่่�นที่่�ระบุุในประกาศ เพื่่�อเน้้นย้้ำให้้เห็็นถึึง 

ความสำคััญและความจำเป็็นที่่�ต้้องดำเนิินการ โดยจะระบุุ หมวด  และข้้อของประกาศฯ ที่่ �อาจมีีความเชื่่�อมโยงกัันเพิ่่�ม 

รวมไว้ใ้ห้้ในตารางด้า้นขวาในแต่่ละข้้อ ทั้้�งนี้้� ในบางข้้ออาจมีคีำอธิบายประโยคที่่�ระบุุในกฎหมายหรืือแนวทางปฏิบัิัติเิพิ่่�มเติิม 

เพื่่�อให้้ผู้้�ผลิตผลิตภััณฑ์์สมุุนไพรมีีความเข้้าใจได้้ชััดเจนยิ่่�งขึ้้�น และมีีความเข้้าใจที่่�ตรงกััน และบางข้้ออาจระบุุเง่ื่�อนไข 

ทางเลืือกอื่่�นในหมายเหตุุ เพื่่�อเกิิดความยืืดหยุ่่�นในการนำไปใช้้โดยยัังคงไว้้ตามหลัักกฎหมายและวิิชาการ

	 คู่่�มืือฉบัับนี้้� แบ่่งเนื้้�อหาออกเป็็น 3 บท ดัังนี้้�

	 บทที่่� 1 กล่่าวถึึงวิิธีีการใช้้คู่่�มืือฉบัับนี้้�และคำแนะนำการจััดทำข้้อมููลแม่่บทของสถานที่่�ผลิตผลิตภััณฑ์์สมุุนไพร 

(Site Master File) สำหรับัผู้้�ผลิติผลิตภัณัฑ์์สมุนุไพรใช้้เป็็นแนวทางในการจัดัทำ เพื่่�อให้้เห็น็ภาพรวมของกิจิกรรมในสถานที่่�ผลิต 

และใช้้เป็็นส่่วนหนึ่่�งในการรัับการตรวจประเมิินตามมาตรฐาน GMP 

	 บทที่่� 2 เป็็นตารางประมวลกิิจกรรม  เอกสาร และแนวทางการปฏิิบััติิ เป็็นรายข้้อ  และระบุุหััวข้้อต่่าง ๆ ที่่ �อ้้างอิิง 

ในกฎหมาย ตั้้�งแต่่หมวดที่่� 1 ถึึงหมวดที่่� 8 ใน เอกสาร 5 แนบท้้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง หลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ 

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

ที่่�ผู้้�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร จะต้้องดำเนิินการให้้สอดคล้้องตามประกาศฯ โดยอาจระบุุ หมวด  และข้้อของประกาศฯ 

ที่่�มีีความเชื่่�อมโยงกัันไว้้ในตารางด้้านขวาในแต่่ละข้้อเพิ่่�มเติิม โดยในบางข้้ออาจมีีคำอธิิบายประโยคที่่�ระบุุในกฎหมาย หรืือ

แนวทางปฏิิบััติิเพิ่่�มเติิม และในบางข้้ออาจระบุุเงื่่�อนไขทางเลืือกอื่่�นในหมายเหตุุ

	 บทที่่� 3 การดำเนิินการด้้านเอกสาร ในคู่่�มืือฉบัับนี้้�ได้้มีีแสดงตััวอย่่างเอกสาร โดยมีีการปรัับรููปแบบ และเนื้้�อหาให้้ง่่าย 

กระชัับ เพื่่�อให้้สามารถนำไปใช้้ประโยชน์ได้้จริิง นำไปสู่่�การพััฒนายกระดัับมาตรฐานการผลิตผลิติภัณัฑ์์สมุุนไพรในลำดัับถัดัไป 

	 แนวทางในการปฏิิบััติิที่่�ได้้แสดงรายละเอีียดไว้้ในคำอธิิบาย และหมายเหตุุ เป็็นแต่่เพีียงตััวอย่่างหนึ่่�งของ 

แนวทางการปฏิบัิัติทิี่่�อาจมีไีด้้หลายแนวทาง หากสถานที่่�ผลิติผลิติภัณัฑ์์สมุุนไพรรายใดที่่�มีขี้้อปฏิบิัตัิซิึ่่�งแตกต่่างไปจากนี้้�

ก็็สามารถทำได้้ แต่่ต้้องมีีเหตุุผลหรืือข้้อมููลสนัับสนุุนเพีียงพอว่่า วิิธีีการดัังกล่่าวมีีประสิิทธิิภาพหรืือให้้ผลเทีียบเท่่ากัับ

แนวทางการปฏิิบััติิตามคู่่�มืือฉบัับนี้้�

	 อย่่างไรก็็ตามขอให้้พึึงระลึึกไว้้อยู่่�เสมอว่่าข้้อความทุุกหััวข้้อที่่�ปรากฏอยู่่�ในประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง 

หลัักเกณฑ์์ วิ ธีีการ และเง่ื่�อนไขเกี่่�ยวกัับการผลิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ตามพระราชบัญญััติิผลิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 

(ฉบัับที่่� 2) พ.ศ. 2568 เป็็นสิ่่�งที่่�ผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรจะต้้องปฏิิบััติิตามทุุกข้้ออย่่างเคร่่งครััด

วิิธีีใช้้คู่่�มืือฉบัับนี้้�
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คำำ�แนะนำำ�การจััดทำำ�ข้้อมููลแม่่บทของสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร (Site Master File)

	 ข้อ้มููลแม่บ่ทของสถานที่่�ผลิตผลิตภัณัฑ์ส์มุนุไพร เป็น็เอกสารที่่�แสดงถึงึภาพรวมของสถานที่่�ผลิตโดยสังัเขป อันัจะทำให้้

ผู้้�ตรวจประเมิินมีีความเข้้าใจเกี่่�ยวกัับสถานที่่� หมวดการผลิิต ระบบสนัับสนุุนการผลิิต และอื่่�นๆ เพื่่�อใช้้ในการตรวจประเมิิน 

ทั้้�งนี้้� ข้้อมููลแม่่บทของสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ควรประกอบด้้วยข้้อมููลดัังต่่อไปนี้้�

	 1.	ข้้อมููลทั่่�วไป

		  1.1	ข้้ อมููลสรุุปของสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร (รวมทั้้�งชื่่�อสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรและที่่�ตั้้�ง)  

			ค   วามสัมัพันัธ์กั์ับสถานที่่�ผลิติอื่่�น ๆ  (ถ้้ามี)ี และข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องซึ่่�งทำให้้มีคีวามเข้้าใจถึึงกระบวนการผลิติ

		  ข้้อแนะนำ

	 	 1.1	 บรรยายกรอบกิิจกรรมของสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร และสถานที่่�ผลิิตแห่่งอื่่�น (ถ้้ามีีและเกี่่�ยวข้้องกัับ 

	 	 	 กิิจกรรมการผลิิตของสถานที่่�ผลิิตนี้้�)

		  1.2	ข้้ อมููลเกี่่�ยวกัับกิิจกรรมการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรตามที่่�ได้้รัับอนุุญาตจากพนัักงานเจ้้าหน้้าที่่�

		  ข้้อแนะนำ

	 	 1.2	 ระบุุเอกสารที่่�ออกโดยพนัักงานเจ้้าหน้้าที่่� และเอกสารดัังกล่่าวยัังมีีผลใช้้บัังคัับอยู่่� (validity) ถ้้ามีีเงื่่�อนไขหรืือ 

	 	 	 ข้้อกำหนดใดในการอนุุญาตดัังกล่่าวให้้ระบุุไว้้ด้้วย

		  1.3	กิ ิจกรรมอื่่�น ๆ ที่่�มีีการดำเนิินการในสถานที่่�ผลิิตแห่่งนี้้� (ถ้้ามีี)

		  ข้้อแนะนำ

	 	 1.3	 มีีการผลิิตผลิิตภััณฑ์์อื่่�นนอกจากผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรหรืือไม่่ หรืือ มีีการใช้้สถานที่่�ร่่วมกัับผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพอื่่�น 

	 	 	 ด้้วยหรืือไม่่ ให้้ระบุุ (ดููข้้อ 1.6 ประกอบ) 

		  1.4	ชื่่ �อและที่่�ตั้้�งของสถานที่่�ผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพร รวมทั้้�งเบอร์โ์ทรศัพัท์ ์โทรสาร และเบอร์โ์ทรศัพัท์ ์ที่่�สามารถ 

			ติ   ิดต่่อได้้ 24 ชั่่�วโมง

		  ข้้อแนะนำ

	 	 1.4	 ชื่่�อและที่่�ตั้้�ง

	 	 	 1.4.1	ชื่่�อสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ที่่�ตั้้�ง รหััสไปรษณีีย์์

	 	 	 1.4.2	เบอร์์โทรศััพท์์ เบอร์์โทรสาร และอีีเมล์์ ของผู้้�ที่่�ประสานงานติิดต่่อ

	 	 	 1.4.3	เบอร์์โทรศััพท์์ของผู้้�ที่่�สามารถติิดต่่อได้้ตลอด 24 ชั่่�วโมง

		  1.5	 ระบุุชนิิดของผลิิตภััณฑ์์ที่่�ผลิิต 

		  ข้้อแนะนำ

	 	 1.5	 ระบุุชนิิดผลิิตภััณฑ์์ที่่�ผลิิต หรืือหมวดยาที่่�ผลิิตที่่�ระบุุตามใบอนุุญาต โดยแนบสำเนาใบอนุุญาตเป็็นเอกสาร 

	 	 	 แนบท้้าย ข้้อมููลแม่่บทของสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรแล้้วให้้อ้้างอิิงไปยัังเอกสารดัังกล่่าว	
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		  1.6	 ระบุุรายละเอีียดสั้้�น ๆ เกี่่�ยวกัับสถานที่่�ผลิิต (ขนาดพื้้�นที่่�โรงงาน ทำเลที่่�ตั้้�ง และสภาพโดยรอบของ 

			   สถานที่่�ผลิิต และกิิจกรรมอื่่�น ๆ นอกเหนืือจากการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร (ถ้้ามีี))

		  ข้้อแนะนำ

	 	 1.6	 ระบุุรายละเอีียด

	 	 	 1.6.1	ทำเลที่่�ตั้้�ง สภาพแวดล้้อม และสถานที่่�อื่่�นโดยรอบสถานที่่�ผลิิต

	 	 	 1.6.2	ขนาดพื้้�นที่่�ของโรงงาน ลัักษณะอาคาร และอายุุการใช้้งานของแต่่ละอาคาร

	 	 	 1.6.3	กิจิกรรมอื่่�น ๆ  นอกเหนืือจากการผลิตผลิติภัณัฑ์ส์มุุนไพร (ถ้า้มี ีให้แ้สดงในแบบแบบแปลนภาพรวมของ 

	 	 	 	 โรงงาน) ถ้้าไม่่มีี ระบุุไม่่มีีกิิจกรรมอื่่�นนอกจากการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร

		  1.7	 ระบุุจำนวนพนัักงานที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการประกัันคุุณภาพ การผลิิต การควบคุุมคุุณภาพ การจััดเก็็บและ 

			   การกระจายผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร (distribution)

		  ข้้อแนะนำ

	 	 1.7	 พนัักงานที่่�เกี่่�ยวข้้อง เช่่น

	 	 	 1.7.1	พนัักงานของแผนกประกัันคุุณภาพ 

	 	 	 1.7.2	พนัักงานของแผนกผลิิต

	 	 	 1.7.3	พนัักงานของแผนกควบคุุมคุุณภาพ

	 	 	 1.7.4	พนัักงานของแผนกจััดเก็็บและกระจายผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร 

	 	 	 1.7.5	พนัักงานของแผนกช่่างและซ่่อมบำรุุง

	 	 	 1.7.6	จำนวนรวมของพนัักงานตามที่่�ระบุุข้้างต้้น

	 	 ระบุุด้้วยหากมีีพนัักงานที่่�ว่่าจ้้างชั่่�วคราว (part time) ทำงานแทนพนัักงานประจำ (full time) หากมีีบุุคลากรจาก 

	 	 ภาคการศึึกษาหรืือบุุคลากรที่่�ปรึึกษาอื่่�นมาช่่วยงานให้้ระบุุด้้วย

		  1.8	ข้้ อมููลการใช้้หน่่วยงานหรืือองค์์กร หรืือผู้้�ผลิิตภายนอก ผลิิตในบางขั้้�นตอน หรืือทดสอบหรืือวิิเคราะห์์  

			   รวมถึึงการสนัับสนุุนช่่วยเหลืือทางเทคนิิค ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับกระบวนการผลิิตและการทดสอบหรืือวิิเคราะห์์  

			   (ถ้้ามีี ให้้ดููข้้อ 7)

		  ข้้อแนะนำ

	 	 1.8	 สำหรัับกรณีีมีีการใช้้หน่่วยงานหรืือองค์์กร หรืือผู้้�ผลิิตภายนอก

	 	 	 1.8.1	ชื่่�อและที่่�ตั้้�งของหน่่วยงานภายนอกนั้้�น

	 	 	 1.8.2	ระบุุรายละเอีียดสั้้�น ๆ ที่่�เกี่่�ยวกัับกิิจกรรมที่่�ว่่าจ้้างดัังกล่่าว 

		  1.9	 บรรยายเกี่่�ยวกัับระบบการบริิหารงานคุุณภาพ (Quality Management System) ของสถานที่่�ผลิิต 

			ผ   ลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร (ถ้้ามีี)

		  ข้้อแนะนำ

	 	 1.9	 ระบบการบริิหารงานคุุณภาพของสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร 

	 	 	 1.9.1	นโยบายคุุณภาพของสถานที่่�ผลิิต

	 	 	 1.9.2	องค์์ประกอบของระบบการประกัันคุุณภาพ ตััวอย่่างเช่่น โครงสร้้างขององค์์กร หน้้าที่่�ความรัับผิิดชอบ  

	 	 	 	 ของกระบวนการที่่�เกี่่�ยวข้้อง
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	 	 	 1.9.3	หากสถานที่่�ผลิตผลิตภััณฑ์ส์มุนุไพร มีีการปฏิบิัตัิติามมาตรฐานอื่่�นๆ เช่น่ ระบบ ISO เพื่่�อใช้ใ้นการประเมิิน 

	 	 	 	 ระบบของผู้้�ผลิิตวััตถุุดิิบ/วััสดุุการบรรจุุ/ฉลาก ให้้ระบุุด้้วย

	 	 	 1.9.4	สถานที่่�ผลิตผลิตภััณฑ์ส์มุุนไพร มีีการประเมิินความเหมาะสมอย่างไรสำหรัับผู้้�ผลิตวััตถุุดิบิ วัสดุุการบรรจุุ  

	 	 	 	 หรืือผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิตของผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�รัับเข้้ามา สารช่่วยในกระบวนการผลิิต สิ่่ �งพิิมพ์  

	 	 	 	 ภาชนะบรรจุุและฝาปิิด  ให้้ระบุุรายละเอีียดว่ามีีวิิธีีดำเนิินการอย่างไร เช่่น ป ระเมิินจากประวััติิ 

	 	 	 	 การส่่งมอบโดยใช้้ข้้อมููลเอกสาร แบบสอบถาม หรืือการประเมิิน ณ สถานที่่�ผู้้�ผลิิต/ผู้้�จััดจำหน่่าย

	 	 	 1.9.5	แนวทาง หรืือวิิธีีการปล่่อยผ่่านผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรสำเร็็จรููปเพื่่�อจำหน่่าย

	 2.	บุุคลากร 

		  2.1	 แผนภููมิิแสดงการบริิหารงาน (Organization Chart) แสดงถึึงการประกัันคุุณภาพ การผลิิต และ 

			   การควบคุุมคุุณภาพ

		  ข้้อแนะนำ

	 	 2.1	 แผนภููมิสิำหรับัแผนกประกันัคุณุภาพ ผลิติ และการควบคุมุคุณุภาพ สำหรับัข้อ้มููลให้ร้ะบุเุฉพาะระดับัผู้้�จัดัการ 

	 	 	 และหััวหน้้างาน 

		  2.2	คุ ุณสมบััติิ ประสบการณ์์ และหน้้าที่่�ความรัับผิิดชอบของพนัักงานระดัับหััวหน้้างาน

		  ข้้อแนะนำ

	 	 2.2	 ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับข้้อกำหนดคุณสมบัติ ิประสบการณ์์ และงานในหน้้าที่่�ที่่�รับัผิดิชอบของพนักังานระดัับหัวัหน้้างาน 

		  2.3	 กรอบดำเนิินการของการฝึึกอบรมพนัักงานทั้้�งการอบรมพื้้�นฐานและระหว่่างการปฏิิบััติิงาน รวมถึึง 

			   การบัันทึึกและการคงไว้้ของบัันทึึกดัังกล่่าว

		  ข้้อแนะนำ

	 	 2.3	 ให้้ระบุุแผนการฝึึกอบรมของพนัักงานใหม่่ และการฝึึกอบรมต่่อเนื่่�อง ดัังนี้้�

	 	 	 2.3.1	อธิบิายการจัดัทำข้อ้กำหนดความต้อ้งการให้ม้ีกีารฝึกึอบรม จัดัทำโดยใคร และให้ค้วามเห็น็ชอบโดยใคร

	 	 	 2.3.2	อธิิบายการฝึึกอบรมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับข้้อกำหนดของ GMP

	 	 	 2.3.3	ระบุุรููปแบบของการฝึึกอบรม เช่น่ การสอนงาน การอบรมโดยการบรรยายภายในสถานที่่� หรืือภายนอก 

	 	 	 	 สถานที่่� การเรีียนรู้้�ด้้วยตนเอง และระบุุพนัักงานที่่�เกี่่�ยวข้้องในแต่่ละการฝึึกอบรม

	 	 	 2.3.4	อธิิบายถึึงวิิธีีการประเมิินประสิิทธิิภาพของการฝึึกอบรม  เช่่น ใช้้วิิธีีการประเมิินโดย ข้้อสอบ การตอบ 

	 	 	 	 คำถาม การปฏิบัิัติจิริงิ การให้้คะแนนในการประเมิิน หรืือมีวิีิธีกีารประเมิินอย่างไรในการให้้ผ่่าน หรืือไม่่ผ่่าน 

	 	 	 2.3.5	อธิิบายถึึงความต้้องการในการฝึึกอบรมซ้้ำ

	 	 	 2.3.6	ให้้รายละเอีียดโดยย่่อถึึงการเก็็บและคงไว้้ของบัันทึึกการฝึึกอบรม
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	 3.	สถานที่่� เครื่่�องมืือ และอุุปกรณ์์

		  3.1	 แบบแปลนสถานที่่�แสดงรายละเอีียดการแบ่่งพื้้�นที่่�ภาพรวมของสถานที่่� และภายในของอาคารห้้องต่่าง ๆ   

			   (ไม่่ต้้องแสดงแบบของสถาปนิิกหรืือด้้านวิิศวกรรม)

		  ข้้อแนะนำ

	 	 3.1	 แบบแปลนสถานที่่�ที่่�จััดทำอาจทำเป็็นเอกสารแนบท้้ายข้้อมููลแม่่บทของสถานที่่�ผลิิตผลิตภััณฑ์์สมุุนไพร  

	 	 	 แล้้วให้้อ้้างอิิงไปยัังเอกสารดัังกล่่าว ซึ่่�งควรมีีรายละเอีียดอย่่างน้้อยดัังนี้้�

	 	 	 3.1.1	จััดทำเป็็นแผนผัังของสถานที่่�และแสดงพื้้�นที่่�ผลิิตให้้ชััดเจน

	 	 	 3.1.2	จััดทำแผนผัังสถานที่่�ผลิิตแต่่ละพื้้�นที่่�พร้้อมมาตราส่่วน แสดงชื่่�อพื้้�นที่่�หรืือหมายเหตุุประกอบ

	 	 	 3.1.3	แผนผัังควร หากมีีขนาดใหญ่่ให้้พัับอยู่่�ภายในกระดาษ A4 ในกรณีีจำเป็็นอาจใช้้กระดาษ A3 แทนก็็ได้้

		  3.2	ลั ักษณะของการก่่อสร้้างและการตกแต่่ง

		  ข้้อแนะนำ

	 	 3.2	 ลัักษณะของการก่่อสร้้างและการตกแต่่ง 

	 	 	 3.2.1	ในกรณีีที่่�ลดขนาดของสถานที่่�ซึ่่�งใหญ่แ่ละซับัซ้อ้น รายละเอีียดควรจำกััดที่่�บริเิวณที่่�วิิกฤต (critical area) 

	 	 	 3.2.2	พื้้�นที่่�ดัังกล่่าวต้้องรวมถึึงกระบวนการผลิิต การบรรจุุหีีบห่่อ และการจััดเก็็บที่่�วิิกฤต

		  3.3	 รายละเอีียดสั้้�น ๆ  ของการถ่่ายเทอากาศ (Air Ventilation) และการปรัับสภาพของอากาศ (Air Condition)  

			   โดยแสดงรายละเอีียดเพิ่่�มเติมิมากขึ้้�นในบริิเวณท่ี่�วิกิฤต (critical area) ท่ี่�เสี่่�ยงกับัการปนเป้ื้�อนจากอากาศ  

			   (airborne contamination) 

		  ข้้อแนะนำ

	 	 3.3	 รายละเอีียดของการถ่่ายเทอากาศ และการปรัับสภาพของอากาศ

	 	 	 3.3.1	การออกแบบ (Design criteria) เช่่น 

	 	 	 	 -	 การใช้้ระบบ HVAC ที่่�หน่่วยจ่่ายอากาศแต่่ละหน่่วย (Air handling Unit : AHU) ส่ ่งอากาศผ่่าน 

	 	 	 	 	 แผ่น่กรองฝุ่่�นทางระบบท่อ่อากาศไปยังัพื้้�นที่่�ปลายทางมากกว่า่หนึ่่�งพื้้�นที่่� ห้อ้ง หรืือบริเิวณ และอากาศ 

	 	 	 	 	 มีีการไหลเวีียนโดยการดููดอากาศกลัับทางระบบท่่อผ่่านแผ่่นกรองฝุ่่�นมาผสมกัับอากาศใหม่่บางส่่วน 

	 	 	 	 	 ที่่�ส่่งจากภายนอก กลัับเข้้ามายัังแหล่่งจ่่ายอากาศเดิิมเพ่ื่�อปรับสภาพอากาศและความดันอากาศ  

	 	 	 	 	 สามารถควบคุุมการไหวเวีียนอากาศทางท่่อ  และความแตกต่่างของดัันอากาศแต่่ละพื้้�นที่่� ห้ อง  

	 	 	 	 	 หรืือบริิเวณ

	 	 	 	 -	 การใช้้ระบบปรับอากาศแบบรวม ที่่ �ที่่�หน่่วยจ่่ายอากาศแต่่ละหน่่วย (Air handling Unit : AHU)  

	 	 	 	 	 ส่่งอากาศทางระบบท่่ออากาศไปยัังพื้้�นที่่�ปลายทางมากกว่่าหนึ่่�งพื้้�นที่่� และอากาศมีีการไหลเวีียน 

	 	 	 	 	 โดยการดููดอากาศทางระบบท่่อผ่านแผ่่นกรองฝุ่่�นกลัับเข้้ามายัังแหล่่งจ่่ายอากาศเดิิมหรืือมากกว่่า 

	 	 	 	 	 เพื่่�อปรัับสภาพอากาศ ไม่่ควบคุุมความแตกต่่างของดัันอากาศแต่่ละพื้้�นที่่� ห้้อง หรืือบริิเวณ (ให้้ระบุ ุ

	 	 	 	 	 จำนวนของหน่่วยจ่่ายอากาศที่่�มีี)

	 	 	 	 -	 การใช้้เครื่่�องปรัับอากาศแบบแยกส่่วน ที่่ �แหล่่งจ่่ายอากาศแต่่ละหน่่วยหรืือมากกว่่า ปล่ ่อยอากาศ 

	 	 	 	 	 โดยตรงไปยัังพื้้�นที่่�หนึ่่�งพื้้�นที่่� ห้้อง หรืือบริิเวณ อากาศมีีการไหลเวีียนโดยการดููดอากาศในพื้้�นที่่�ผ่่าน 

	 	 	 	 	 แผ่่นกรองฝุ่่�นกลัับเข้้ามายัังแหล่่งจ่่ายอากาศเดิิมหรืือมากกว่่าเพื่่�อปรัับสภาพอากาศ ไม่่ควบคุุม 

	 	 	 	 	 ความแตกต่่างของดัันอากาศแต่่ละพื้้�นที่่� ห้้อง หรืือบริิเวณ (ให้้ระบุุจำนวนเครื่่�องปรัับอากาศที่่�มีี)

	 	 	 	 -	 การออกแบบที่่�นอกเหนืือจากข้้างต้้น
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	 	 	 3.3.2	ข้้อกำหนดของสภาพของอากาศในแต่่ละพื้้�นที่่� เช่่น

	 	 	 	 -	 อุุณหภููมิิ

	 	 	 	 -	 ความชื้้�น

	 	 	 	 -	 ความกดอากาศ

	 	 	 3.3.3	ลัักษณะการออกแบบของไส้้กรองและประสิิทธิิภาพ (ถ้้ามีี) 

	 	 	 3.3.4	กำหนดความถี่่�ของการทำความสะอาด หรืือการเปลี่่�ยนไส้้กรองอากาศเมื่่�อใช้้งานไประยะหนึ่่�ง

	 	 	 3.3.5	การทำการทวนสอบความถููกต้้อง (ถ้้ามีี)

		  3.4	 ระบุุพื้้�นที่่�พิิเศษที่่�ใช้้ในการจััดการ (handling) วััตถุุดิิบหรืือผลิิตภััณฑ์์ที่่�ออกฤทธิ์์�แรง (ตััวอย่่างเช่่น สารที่่� 

			ติ   ิดไฟง่่าย ระเบิิดได้้ หรืือมีีพิิษ) 

		  ข้้อแนะนำ

	 	 3.4	 ดำเนิินการเช่่นเดีียวกัับข้้อ 3.1

		  3.5	 รายละเอีียดสั้้�น ๆ ของน้้ำที่่�ใช้้ หรืือระบบผลิิตน้้ำ รวมทั้้�งด้้านสุุขาภิิบาล

		  ข้้อแนะนำ

	 	 3.5	 รายละเอีียดของมาตรฐานน้้ำที่่�ใช้้ในการผลิิต การล้้างทำความสะอาดวััสดุุการบรรจุุ หรืืออุุปกรณ์์การผลิิต 

	 	 	 หากซื้้�อน้้ำเพ่ื่�อใช้้สำหรัับการผลิตจากผู้้�ขายน้้ำโดยไม่่มีีระบบผลิตน้้ำสะอาด  ให้้ระบุุมาตรฐานน้้ำที่่�ซื้้�อมา  

	 	 	 และแสดงแบบแปลนเฉพาะตำแหน่่งถัังสำรองสำหรัับเก็็บน้้ำ เครื่่�องสููบน้้ำ จุุดใช้้น้้ำในโรงงาน อธิิบายวััสดุุที่่�ใช้้ 

	 	 	 ทำท่่อน้้ำ วาล์์วน้้ำ

	 	 	 กรณีีมีีระบบผลิิตน้้ำ ให้้อธิิบายระบบน้้ำ รวมทั้้�งด้้านสุุขาภิิบาล เช่่น

	 	 	 3.5.1	แผนผัังแสดงระบบน้้ำต้้องเริ่่�มจากน้้ำดิิบว่่าได้้จากที่่�ใด

	 	 	 3.5.2	ระบุตุำแหน่ง่จุดุปล่อ่ยน้้ำออกจากระบบ เช่น่ จุดุใช้ง้าน จุดุสุ่่�มตัวัอย่างน้้ำ (กรณีไีม่ใ่ช่จุุ่ดใช้ง้าน) จุดุระบาย 

	 	 	 	 น้้ำทิ้้�ง ในแบบแปลนระบบน้้ำ หากน้้ำที่่�ใช้้ในการผลิิตมีีการเก็็บและหมุุนเวีียน ไป-กลัับ ให้้ระบุุตำแหน่่ง 

	 	 	 	 จุุดใช้้งานไล่่ลำดัับระยะทางจากจุุดผลิิตในแบบแปลนระบบน้้ำ

	 	 	 3.5.3	อธิิบายวััสดุุที่่�ใช้้ทำท่่อน้้ำ ในส่่วนต่่างๆ เช่่น PVC, UPVC, Stainless Steel  304, Stainless Steel  

	 	 	 	 316L และชนิิดวาล์์วน้้ำที่่�จุุดใช้้น้้ำ

	 	 	 3.5.4	ชนิิด  และหรืือข้อกำหนด  (specification) ต่ างๆ ของสารกรองน้้ำ ไส้้กรองน้้ำ หรืืออุุปกรณ์์ผลิตน้้ำ 

	 	 	 	 แบบอื่่�น รวมถึึงอุุปกรณ์์ที่่�สามารถฆ่่าเชื้้�อในระบบน้้ำ

	 	 	 3.5.5	ข้้อกำหนดของน้้ำที่่�ใช้้ในการผลิิต ระบุุมาตรฐานน้้ำที่่�อ้้างอิิง ข้้อกำหนดที่่�ตรวจติิดตามเป็็นประจำ เช่่น

	 	 	 	 -	 ด้้านเคมีี ความเป็็น กรด-ด่่าง

	 	 	 	 -	 ค่่าความกระด้้าง (conductivity)

	 	 	 	 -	 ด้้านจุุลิินทรีีย์์

	 	 	 3.5.6	อธิิบายความถี่่�ในการตรวจติิดตามมาตรฐานน้้ำเป็็นประจำ หรืือการตรวจติิดตามตามมาตรฐานอ้้างอิิง

	 	 	 3.5.7	วิิธีีการ ความถี่่�และขั้้�นตอนการทำความสะอาดและฆ่่าเชื้้�อ (sanitation)
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		  3.6	 ระบุุด้้านการบำรุุงรัักษาสถานท่ี่� (รายละเอีียดของแผนการบำรุุงรัักษาเชิงิป้้องกััน (preventive maintenance)  

			   และวิิธีีการบัันทึึกข้้อมููล

		  ข้้อแนะนำ

	 	 3.6	 รายละเอีียดของการบำรุุงรัักษาสถานที่่� 

	 	 	 3.6.1	แผนการบำรุุงรัักษาเชิิงป้้องกััน

	 	 	 3.6.2	มีขีั้้�นตอนและวิิธีกีารที่่�เป็น็ลายลัักษณ์์อักัษรและเหมาะสมในแบบฟอร์มการรายงานด้้านการบำรุุงรัักษา 

	 	 	 	 และการบริิการหรืือไม่่ เอกสารดัังกล่่าวบัันทึึกความถี่่�ของการให้้การบริิการ รายละเอีียดการบริิการ  

	 	 	 	 การซ่่อมแซมและการปรัับแก้้ไขหรืือไม่่

	 	 	 3.6.3	มีีการบำรุุงรัักษาเป็็นประจำ ที่่�จะมีีผลต่่อคุุณภาพของผลิิตภััณฑ์์ ได้้มีีการระบุุให้้ชััดเจนหรืือไม่่

		  หมายเหตุ ุจุุดประสงค์์การแนะนำด้้านการบำรุุงรัักษาดำเนิินการโดยผู้้�ผลิิต และในการบริิการสามารถใช้้การว่่าจ้้าง 

	 	 หน่่วยงานภายนอกได้้

		  3.7	 รายละเอีียดสั้้�น ๆ ของอุุปกรณ์์การผลิิตและอุุปกรณ์์การวิิเคราะห์์คุุณภาพที่่�สำคััญ 

		  ข้้อแนะนำ

	 	 3.7	 รายละเอียีดของอุปุกรณ์์การผลิตและอุปุกรณ์์การวิิเคราะห์์คุณุภาพที่่�สำคัญั โดยอาจมีภีาพประกอบ โดยระบุถุึงึ

	 	 	 3.7.1	วััสดุุที่่�ใช้้ทำอุุปกรณ์์ สำหรัับอุุปกรณ์์ที่่�สััมผััสตััวผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร 

	 	 	 3.7.2	การออกแบบอุุปกรณ์์ให้้ทำความสะอาดง่่าย

	 	 	 3.7.3	ลัักษณะทั่่�ว ๆ ไปของอุุปกรณ์์ เช่่น เครื่่�องตอกผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรเม็็ดชนิิดโรตารีี เป็็นต้้น หากอุุปกรณ์ ์

	 	 	 	 มีีเครื่่�องมืือเพิ่่�มเติิม สิ่่�งเพิ่่�มเติิมให้้บัันทึึกไว้้ เช่่น เครื่่�องชั่่�งอััตโนมััติิต่่อกัับเครื่่�องพิิมพ์์ เครื่่�องพิิมพ์์ฉลาก 

	 	 	 	 พร้้อมเครื่่�องอ่่านบาร์์โค้้ด เครื่่�องพิิมพ์์ รุ่่�นการผลิิต และ สิ้้�นอายุุ เป็็นต้้น

	 	 	 3.7.4	สำหรัับอุปุกรณ์ข์องห้อ้งวิเิคราะห์ค์ุณุภาพ ให้บ้รรยายทั่่�วไป เช่น่ pH meter, Chromatography, GLC,  

	 	 	 	 HPLC พร้้อมระบบคอมพิิวเตอร์์, เครื่่�องหาขนาดอนุุภาค เป็็นต้้น

	 	 	 3.7.5	ด้้านจุุลชีีววิิทยา ให้้บรรยาย เช่่น ตู้้�บ่่มเชื้้�อ (incubator) ให้้ระบุุช่่วงค่่าที่่�ใช้้งานของเครื่่�อง

	 	 	 3.7.6	ให้้ข้้อมููลสั้้�น ๆ ในกรณีทีี่่�มีกีารใช้้คอมพิวิเตอร์หรืือระบบปฏิบิัตัิติิกิารในการควบคุุมหรืือช่วยในการแปรผล

		  3.8	 การบำรุงุรักัษาเครื่่�องมือืและอุปุกรณ์์ (อธิบิายแผนของการบำรุงุรักัษาเชิงิป้้องกันั (preventive maintenance)  

			   และวิิธีีการบัันทึึกข้้อมููล)

		  ข้้อแนะนำ

	 	 3.8	 การบำรุุงรัักษาเครื่่�องมืือและ โดยระบุุถึึง

	 	 	 3.8.1	พนัักงาน/หน่่วยงานที่่�รัับผิิดชอบการซ่่อมบำรุุงและการบริิการสนัับสนุุน

	 	 	 3.8.2	วิิธีีการ/ขั้้�นตอนเป็็นลายลัักษณ์์อัักษร และกรณีีที่่�มีีการว่่าจ้้างหน่่วยงานภายนอกดำเนิินการบำรุุงรัักษา 

	 	 	 	 และบริิการมีีรายละเอีียดสััญญาการว่่าจ้้าง

	 	 	 3.8.3	การบำรุุงรัักษาและซ่่อมแซมที่่�ทำเป็็นประจำ (routine) ซึ่่�งมีีผลกัับคุุณภาพผลิตภััณฑ์์ให้้มีีการระบุุไว้้ 

	 	 	 	 อย่่างชััดเจน

	 	 	 3.8.4	มีีการบัันทึึกเกี่่�ยวกัับ

	 	 	 	 1.	ชนิิดและความถี่่�ของการบริิการหรืือตรวจสอบ

	 	 	 	 2.	รายละเอีียดของการซ่่อมแซมหรืือการปรัับแก้้ไข (ถ้้ามีี)

	 	 	 3.8.5	การรายงานผลให้้ผู้้�ใช้้งานทราบ
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		  3.9	 การสอบเทีียบ (calibration) 

		  ข้้อแนะนำ

	 	 3.9	 การรัับรอง และการสอบเทีียบ รวมถึึงการเก็็บข้้อมููลผลการสอบเทีียบ

	 	 	 3.9.1	อธิบายแนวทางการสอบเทียีบอุปุกรณ์์ การจััดทำแผนการสอบเทียีบ มีกีารพิิจารณาอย่างไร เช่่น หากใช้้ 

	 	 	 	 หลัักการประเมิินความเสี่่�ยงของอุปุกรณ์์ มีกีารพิิจารณาจากพารามีเีตอร์มีอีะไรบ้้าง และประเมิินอย่างไร

	 	 	 3.9.2	อธิิบาย และการเก็็บรัักษาข้้อมููลผลการสอบเทีียบของอุุปกรณ์์ Calibration Certificate

	 	 	 3.9.3	อธิิบาย การเก็็บประวััติิข้้อมููลผลการสอบเทีียบของอุุปกรณ์์แต่่ละรายการ

		  3.10	ข้้ อกำหนดและวิิธีีการเป็็นลายลัักษณ์์อัักษรสำหรัับการทำความสะอาด และฆ่่าเชื้้�อสถานที่่�และอุุปกรณ์์

		  ข้้อแนะนำ

		  3.10	 การสุุขาภิิบาล (Sanitation) ให้้จััดทำคู่่�มืือการทำความสะอาดสถานที่่�ผลิิตและอุุปกรณ์์ โดยระบุุถึึง

	 	 	 	 3.10.1	ข้้อกำหนดเป็็นลายลักัษณ์์อักัษรของการทำความสะอาด สารทำความสะอาด สารฆ่่าเชื้้�อและความเข้้มข้น 

	 	 	 	 	 	 ที่่�ใช้้ รวมทั้้�งความถี่่�ของการทำความสะอาด

	 	 	 	 3.10.2	 มีีการเปลี่่�ยนสารทำความสะอาดฆ่่าเชื้้�อเป็็นระยะหรืือไม่่ อย่่างไร

	 	 	 	 3.10.3	 มีกีารตรวจเฝ้้าระวัังวิิธีทีำความสะอาดเป็น็ประจำโดยใช้ว้ิธิีทีางสารเคมีหีรืือจุลินิทรีีย์ห์รืือไม่่ อย่างไร

	 	 	 	 3.10.4	 ระบุุการทำความสะอาดระบบน้้ำ ระบบการถ่่ายเทอากาศ ระบบการกำจััดฝุ่่�น พร้้อมความถี่่�ในการ 

	 	 	 	 	 	  ดำเนิินการ

	 4.	สุุขอนามััยแลสุุขลัักษณะ

		  4.1	 การตรวจสุุขภาพของบุุคลากร 

		  ข้้อแนะนำ

	 	 4.1	 อธิิบายเกี่่�ยวกัับกิิจกรรมการตรวจสุุขภาพของพนัักงานที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร โดยระบุุถึึง

	 	 	 4.1.1	ผู้้�ที่่�รัับผิิดชอบเกี่่�ยวกัับการตรวจสุุขภาพพนัักงาน และความถี่่�ในการรัับการตรวจสุุขภาพพนัักงาน

	 	 	 4.1.2	การจััดให้้มีีการตรวจสุุขภาพพนัักงานก่่อนรัับเข้้าทำงาน

	 	 	 4.1.3	การจััดให้้มีีการตรวจสุุขภาพเป็็นประจำขึ้้�นกัับลัักษณะงานที่่�ทำ

	 	 	 4.1.4	การจััดให้้มีีระบบการรายงานปััญหาการเจ็็บป่่วยหรืือติดต่่อสััมผััสกัับคนป่่วยก่่อนการทำงานในพื้้�นที่่� 

	 	 	 	 ทำงานที่่�วิิกฤต รวมถึึงการจััดให้้มีีระบบการรายงานหลัังจากหายอาการป่่วย

	 	 	 4.1.5	พนัักงานที่่�ปฏิิบััติิหน้้าที่่�ในบริิเวณควบคุุมความสะอาดสููง ต้้องมีีมาตรการดููแลสุุขภาพเพิ่่�มเติิมอย่่างไร

		  4.2	ข้้ อกำหนดเกี่่�ยวกัับการรัักษาสุุขอนามััยของพนัักงาน รวมถึึงการสวมเสื้้�อผ้้าของพนัักงาน

		  ข้้อแนะนำ

	 	 4.2	 ข้้อกำหนดเกี่่�ยวกัับสุุขอนามััยของพนัักงาน รวมถึึงการสวมเสื้้�อผ้้าของพนัักงาน โดยระบุุถึึง

	 	 	 4.2.1	ที่่�ล้้างมืือในห้้องเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้้า และจำนวนห้้องน้้ำ

	 	 	 4.2.2	ระบุุรายละเอีียดเกี่่�ยวกัับเสื้้�อผ้้าที่่�เหมาะสมกัับกิิจกรรมของสถานที่่�ในแต่่ละระดัับของความสะอาด

	 	 	 4.2.3	อธิบายการเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้าสำหรัับการปฏิิบััติิงาน มีีการถอดชุดที่่�ใส่่จากบ้้านออกหรืือไม่่ หรืือใช้้วิิธี ี

	 	 	 	 สวมเสื้้�อผ้้าสำหรัับการปฏิิบััติิงานคลุุมทัับชุุดที่่�ใส่่จากบ้้าน
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	 	 	 4.2.4	ระบุุความถี่่�การเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้้าใหม่่สำหรัับการปฏิิบััติิงาน

	 	 	 4.2.5	อธิบายว่่าการซักั รีดีเสื้้�อผ้าสำหรับัการปฏิบัิัติงิาน ทำภายในสถานที่่�ที่่�จัดัไว้้ให้้ในสถานที่่�ผลิติ หรืือว่าจ้้างให้้ 

	 	 	 	 หน่่วยงานภายนอก และมีกีารตรวจสอบความสมบููรณ์์เสื้้�อผ้าสำหรับัการปฏิบิัตัิงิาน ก่อนนำไปใช้้งานหรืือไม่่

		  4.3	ข้้ อห้้ามต่่าง ๆ  สำหรัับพนักังาน หรือืผู้้�อื่่�นที่่�เข้้าสู่่�พื้้�นที่่�ผลิติเพื่่�อป้้องกันัการปะปน การปนเป้ื้�อน การปนเป้ื้�อนข้้าม

		  ข้้อแนะนำ

	 	 4.3	 อธิิบายข้้อห้้ามต่่าง ๆ สำหรัับพนัักงานที่่�เข้้าสู่่�พื้้�นที่่�ผลิิต โดยระบุุถึึง

	 	 	 4.3.1	ระบุุบุุคลากรที่่�ได้้รัับอนุุญาตเท่่านั้้�นที่่�สามารถเข้้าไปในพื้้�นที่่�การผลิิตได้้ 

	 	 	 4.3.2	อธิิบายผู้้�เยี่่�ยมชมหรืือบุุคลากรที่่�ไม่่ผ่่านการฝึึกอบรมต้้องดำเนิินการอย่่างไรก่่อนเข้้าสู่่�พื้้�นที่่�ผลิิต

	 	 	 4.3.3	มีีการระบุุ หรืือแจ้้งผู้้�เข้้าสู่่�พื้้�นที่่�ควบคุุม  ไม่่ให้้สููบบุุหรี่่� การรัับประทานอาหาร การดื่่�มน้้ำหรืือเครื่่�องดื่่�ม  

	 	 	 	 การเคี้้�ยวของขบเคี้้�ยว การห้้ามสวมใส่่นาฬิิกาข้้อมืือหรืือเครื่่�องประดัับ หรืือการเก็็บอาหาร เครื่่�องดื่่�ม  

	 	 	 	 บุุหรี่่�หรืืออุุปกรณ์์การสููบ รวมถึึงยาประจำตััวหรืือไม่่ โดยวิิธีีใด

	 	 	 4.3.4	ระบุุเงื่่�อนไขการใช้้เครื่่�องสำอาง เครื่่�องประดัับ ในบริิเวณการดำเนิินการผลิิต 

		  4.4	สุ ุขอนามััยและสุุขลัักษณะอาคารสถานที่่� 

		  ข้้อแนะนำ

	 	 4.4	 อธิิบายการออกแบบและก่่อสร้้างว่่ามีีความเหมาะสมเพื่่�อทำให้้เกิิดสุุขอนามััยที่่�ดีีได้้ง่่ายอย่่างไร โดยระบุุถึึง

	 	 	 4.4.1	มีีห้้องสุุขาจำนวนเท่่าใด ต่่อจำนวนพนัักงานกี่่�คน 

	 	 	 4.4.2	อธิิบายว่่ามีีการระบายอากาศที่่�ดีีในจุุดอัับชื้้�นต่่าง ๆ หรืือส่่งกลิ่่�นเหม็็นอย่่างไร  

	 	 	 4.4.3	อธิิบายเกี่่�ยวกัับการจััดห้้องเปลี่่�ยนชุุดว่่าเหมาะสมอย่่างไร เช่่น การแบ่่งจุุดสะอาด- สกปรกโดยม้้าข้้าม  

	 	 	 	 การจััดให้้มีีรองเท้้าสะอาด มีีอ่่างล้้างมืือ สบู่่�ล้้างมืือ หรืือน้้ำยาฆ่่าเชื้้�อ

	 	 	 4.4.4	อธิบายว่่ามีีตู้้�  หรืือสถานที่่�สำหรัับจััดเก็็บเสื้้�อผ้าและทรััพย์์สิินส่่วนบุุคคลของพนัักงานที่่�นำมาจากบ้้าน  

	 	 	 	 หรืือไม่่ และอยู่่�ในบริิเวณที่่�เหมาะสมอย่่างไร

	 	 	 4.4.5	อธิิบายการรัับประทานอาหารและเครื่่�องดื่่�มของพนัักงานว่่า ได้้จััดสถานที่่�อยู่่�ในบริิเวณที่่�จััดเตรีียมไว้ ้

	 	 	 	 เป็็นการเฉพาะหรืือไม่่ มีีการแยกบริิเวณรัับประทานอาหารออกจากส่่วนที่่�เป็็นบริิเวณควบคุุมหรืือไม่่  

	 	 	 	 และสิ่่�งอำนวยความสะดวกต่่าง ๆ ในบริิเวณดัังกล่่าวมีีการจััดการมาตรฐานด้้านสุุขอนามััยอย่่างไร 

	 	 	 4.4.6	อธิิบายการเก็็บ และการกำจััดของเสีียภายในอาคารผลิิต และช่่วงเวลาและความถี่่�ในการเก็็บไปกำจััด

	 	 	 4.4.7	อธิบายการดำเนิินการใช้้สารพิิษ เช่่น ยาฆ่่าหนููหรืือสััตว์์กััดแทะ สารกำจััดแมลง สารรมควััน และ 

	 	 	 	 สารทำความสะอาด โปรแกรมการควบคุุมสัตัว์ร์ังัควานว่่าดำเนิินการอย่างไร มีีการจัดัทำแผนผััง ตำแหน่ง่ 

	 	 	 	 การวางกัับดััก หรืือไฟดัักแมลงกี่่�จุุด เป็็นชนิิดใด

	 	 	 4.4.8	การจััดทำสััญญาจ้้างสำหรัับในการควบคุุมสััตว์์รัังควานทำกัับองค์์กรใด หากมีีความจำเป็็น 

		  4.5	สุ ุขอนามััยและสุุขลัักษณะเครื่่�องมืือและสิ่่�งอำนวยความสะดวก

		  ข้้อแนะนำ

	 	 4.5	 อธิิบายการจััดการสุุขอนามััยและสุุขลัักษณะเครื่่�องมืือและสิ่่�งอำนวยความสะดวกในการผลิิต โดยระบุุถึึง

	 	 	 4.5.1	เคร่ื่�องมืือที่่�ทำความสะอาดแล้้วที่่�สามารถ ถอดหรืือเคล่ื่�อยย้้ายไปทำความสะอาด หรืือล้างได้้ หลัังทำ 

	 	 	 	 ความสะอาดแล้้วมีีการเก็็บไว้้ ณ ที่่�ใด ในสถานที่่�ที่่�สะอาด มีีการแสดงสถานะว่่าสะอาดแล้้วอย่่างไร เช่่น 

	 	 	 	 การติิดป้้ายแสดงสถานะของการทำความสะอาด  และการตรวจสอบความสะอาดของเครื่่�องมืือก่่อน 

	 	 	 	 การใช้้งานในแต่่ละครั้้�ง
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	 	 	 4.5.2	อธิิบายลัักษณะอุุปกรณ์์ที่่�ใช้้ทำความสะอาด  เช่่น วิ ิธีีการทำความสะอาดแบบสุุญญากาศ (ลมดููด)  

	 	 	 	 แบบเคลื่่�อนที่่� หรืือแบบท่่อฝัังในอาคาร หรืือทำความสะอาดแบบเปีียก หรืือการใช้้แรงดัันลมในการเป่่า  

	 	 	 	 ระบุุว่่าแต่่วิิธีีจะใช้้สำหรัับวััตถุุ หรืืออุุปกรณ์์ประเภทใด

	 	 	 4.5.3	ระบุชุนิดิสารที่่�ใช้ใ้นการทำความสะอาด ชนิดิ เครื่่�องมืือที่่�ใช้ป้ระกอบสำหรับัการล้า้งและทำความสะอาด

	 	 	 4.5.3	อธิิบายว่่ามีีพื้้�นที่่�สำหรัับการทำความสะอาดและจััดเก็็บเครื่่�องมืือและสิ่่�งอำนวยความสะดวกขนาดใหญ่ ่

	 	 	 	 ที่่�เคลื่่�อนที่่�ได้้หรืือไม่่ และการจััดพื้้�นที่่�ดัังกล่่าวได้้จััดให้้แยกออกจากบริิเวณที่่�มีีกระบวนการผลิิตหรืือไม่่

	 	 	 4.5.4	อธิิบายวิิธีีปฏิิบััติิที่่�เกี่่�ยวข้้องในการทำความสะอาดเครื่่�องมืือและสิ่่�งอำนวยความสะดวก

	 5.	การผลิิต

		  5.1	 อธิบิายสั้้�น ๆ  ถึึงกระบวนการผลิติที่่�ใช้้ และถ้้าเป็็นไปได้้ใช้้แผนผังั (flow charts) ที่่�ระบุตุัวัแปร (parameter) 

			   ที่่�สำคััญ 

		  ข้้อแนะนำ

	 	 5.1	 อธิิบายกระบวนการผลิิตโดยใช้้แผนผััง (flow charts) (ถ้้าเป็็นไปได้้) โดยไม่่ต้้องระบุุรายละเอีียดด้้านเทคนิิค  

	 	 	 พร้้อมกัับอธิิบายถึึงการบ่่งชี้้�ผลิิตภััณฑ์์ในระหว่่างขั้้�นตอนการผลิิต และการจััดการเกี่่�ยวกัับการเก็็บรัักษา ทั้้�งนี้้� 

	 	 	 อาจทำเป็็นเอกสารแนบท้้ายข้้อมููลแม่่บทของสถานที่่�ผลิติผลิติภัณัฑ์์สมุุนไพร แล้้วให้้อ้้างอิิงไปยังเอกสารดังักล่่าว

	 	 สำหรัับกรณีีที่่�มีีเฉพาะการดำเนิินการหีีบห่่อเท่่านั้้�น เช่่น การปิิดฉลาก การบรรจุุ เป็็นต้้น ให้้อธิิบายสั้้�น ๆ  ถึึงดำเนิิน 

	 	 การหีีบห่่อนั้้�น พร้้อมบ่่งบอกลัักษณะภาชนะบรรจุุ เช่่น ซอง ภาชนะแก้้ว ภาชนะพลาสติิก เป็็นต้้น

	 	 กรณีีที่่�มีีการดำเนิินการเกี่่�ยวกัับการใช้้สารกััมมัันตรัังสีีกัับผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ให้้ระบุุรายละเอีียดการใช้้             

		  5.2	 การจััดการเกี่่�ยวกัับวััตถุุดิิบ วััสดุุ ภาชนะบรรจุุ หีีบห่่อ ฉลาก ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรกึ่่�งสำเร็็จรููป ผลิิตภััณฑ์ ์

			   สมุุนไพรสำเร็็จรููป รวมทั้้�งการสุ่่�มตััวอย่่าง กัักกััน ปล่่อยผ่่าน และเก็็บรัักษา

		  ข้้อแนะนำ

	 	 5.2	 การจััดการด้้านวััตถุุดิิบ วััสดุุ ภาชนะบรรจุุ หีีบห่่อ ฉลาก ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรกึ่่�งสำเร็็จรููป ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร 

	 	 	 สำเร็็จรููป รวมทั้้�งการสุ่่�มตััวอย่่าง กัักกััน ปล่่อยผ่่าน และเก็็บรัักษา ให้้ระบุุถึึง

	 	 	 5.2.1	การบ่่งชี้้�รุ่่�นผลิิตของผู้้�จำหน่่าย (supplier) และการบ่่งชี้้�รุ่่�นผลิิตของผู้้�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรสำเร็็จรููป

	 	 	 5.2.2	แผนการสุ่่�มตััวอย่่าง

	 	 	 5.2.3	ฉลากแสดงสถานะตััวอย่่าง โดยใช้้ฉลาก หรืือโดยใช้้คอมพิิวเตอร์์

	 	 	 5.2.4	 การจ่่ายวัตัถุดุิบิ วัสดุุ ภาชนะบรรจุุ หีบห่่อ ฉลาก ผลิตภัณัฑ์์สมุุนไพรกึ่่�งสำเร็จ็รููป ให้้ฝ่่ายผลิติและบรรจุหุีบีห่่อ

	 	 	 5.2.5	การควบคุุมการชั่่�งน้้ำหนััก

	 	 	 5.2.6	วิิธีีการตรวจสอบ

	 	 	 5.2.7	การบ่่งชี้้�วััตถุุที่่�ใช้้ในกระบวนการผลิิตและการปล่่อยผ่่าน

	 	 	 5.2.8	การควบคุุมระหว่่างผลิิต ให้้ระบุุถึึง

	 	 	 	 1.	การตรวจสอบตััวแปรที่่�สำคััญระหว่่างการผลิิต เช่่น เวลาในการผสม เป็็นต้้น

	 	 	 	 2.	การบัันทึึกตััวแปรที่่�สำคััญ ๆ

	 	 	 	 3.	การบัันทึึกของการตรวจสอบระหว่่างการผลิิต

	 	 	 	 4.	ความถููกต้้องตามทะเบีียนตำรัับผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร
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	 	 	 5.2.9	การบรรจุุและหีีบห่่อ ให้้ระบุุถึึง

	 	 	 	 1.	การปล่อยผ่่านผลิติภัณัฑ์์สมุนุไพรระหว่่างการผลิติ ผลิติภัณัฑ์์สมุุนไพรรอบรรจุ ุภาชนะบรรจุแุละหีบีห่่อ

	 	 	 	 2.	การยืืนยัันของการบ่่งชี้้�และการตรวจสอบสิ่่�งที่่�หลงเหลืือจากการผลิิตครั้้�งที่่�แล้้ว (line clearance)

	 	 	 	 3.	การตรวจสอบระหว่่างผลิิต

	 	 	 5.2.10 การกัักกััน และการปล่่อยผ่่านผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรสำเร็็จรููปที่่�ตรงกัับทะเบีียนตำรัับผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร

	 	 	 5.2.11 อธิิบายหน้้าที่่�บทบาทของผู้้�ได้้รัับมอบอำนาจ (Authorized Person)

		  5.3	 การจััดการของการทำซ้้ำด้้วยกระบวนการเดิิม (reprocessing หรืือ rework)

		  ข้้อแนะนำ

	 	 5.3	 อธิิบายว่่ามีีการจััดการเกี่่�ยวกัับผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรรุ่่�นที่่�การทำซ้้ำด้้วยกระบวนการเดิิมหรืือไม่่ อย่่างไร

		  5.4	 การจััดการด้้านของเสีีย (rejected material and products)

		  ข้้อแนะนำ

	 	 5.4	 การจััดการผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรหรืือวััสดุุที่่�เสีีย ให้้ระบุุถึึง

	 	 	 5.4.1	การแสดงสถานะ (ป้้าย/ฉลาก) ของผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรหรืือวััสดุุที่่�เสีียและการแยกเก็็บในพื้้�นที่่�แยก 

	 	 	 	 ต่่างหากและการจำกััดการเข้้าถึึง

	 	 	 5.4.2	อธิิบายการจััดการผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรหรืือวััสดุุที่่�ต้้องทำลาย และการจััดให้้มีีบัันทึึกการทำลาย

	 6.	การควบคุุมคุุณภาพ

		  6.1	 อธิบิายระบบการควบคุุมคุณภาพ และคู่่�มือืขั้้�นตอนกิจกรรมของฝ่่ายควบคุุมคุณภาพสำหรัับการปล่่อยผ่่าน 

			ผ   ลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรสำเร็็จรููป

		  ข้้อแนะนำ

	 	 6.1	 ระบบการควบคุุมคุุณภาพ และคู่่�มืือขั้้�นตอนกิิจกรรมของฝ่่ายควบคุุมคุุณภาพสำหรัับการปล่่อยผ่่านผลิิตภััณฑ์ ์

	 	 	 สมุุนไพรสำเร็็จรููป ให้้ระบุุถึึง

	 	 	 6.1.1	องค์์ประกอบของระบบควบคุุมคุณภาพ ตั วอย่างเช่่น ข้ อกำหนด วิ ิธีีทดสอบ และการเก็็บข้้อมููล 

	 	 	 	 ด้้านคุุณภาพอื่่�น ๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้อง เป็็นต้้น

	 	 	 6.1.2	กิิจกรรมการตรวจวิิเคราะห์์ การทดสอบภาชนะบรรจุุหีีบห่่อ  การตรวจวิิเคราะห์์ทางจุุลชีีววิิทยา 

	 	 	 	 ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร 

	 	 	 6.1.3	ให้้รายละเอีียดในกรณีีมีีการทบทวนเอกสารบัันทึึกรุ่่�นการผลิิต และบัันทึึกรุ่่�นการบรรจุุ และปล่่อยผ่่าน 

	 	 	 	 เอกสารขั้้�นสุุดท้้ายในแผนก QC 

	 	 	 6.1.4	มาตรฐานวิิธีีการปฏิิบััติิที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการจััดทำ ปรั บปรุงแก้้ไข และการจ่่ายแจกเอกสาร โดยเฉพาะ 

	 	 	 	 ในส่่วนที่่�เป็็นข้้อกำหนดของการวิเิคราะห์์ทดสอบ และการปล่อยผ่่าน ในกรณีีที่่�ไม่่ได้้มีกีารระบุุในที่่�ใด   ไว้้ 
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	 7.	การว่่าจ้้างวิิเคราะห์์และว่่าจ้้างผลิิต

		  7.1	 อธิิบายถึึงกรณีีที่่�ผู้้�รัับจ้้างผลิิตหรืือผู้้�รัับจ้้างวิิเคราะห์์ ว่่ามีีหน้้าที่่�ในการรัับจ้้างในเรื่่�องใด มีีการควบคุุมจาก 

			   ผู้้�ว่่าจ้้างอย่่างไร 

		  ข้้อแนะนำ

	 	 7.1	 อธิิบายสั้้�น ๆ ถึึงการจ้้างผลิิต หรืือการจ้้างวิิเคราะห์์

	 8.	การจััดการ เรื่่�องร้้องเรีียน และการเรีียกเก็็บผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรคืืน

		  8.1	จั ัดให้้มีีระบบการบัันทึึกการกระจายผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร

		  8.2	จั ัดให้้มีีการดำเนิินการเกี่่�ยวกัับเรื่่�องร้้องเรีียนและการเรีียกเก็็บผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรคืืน

		  ข้้อแนะนำ

	 	 8.2	 การดำเนิินการเกี่่�ยวกัับเรื่่�องร้้องเรีียนและการเรีียกเก็็บผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรคืืน

	 	 	 8.2.1	เรื่่�องร้้องเรีียน ให้้ระบุุถึึง

	 	 	 	 8.2.1.1	ขั้้�นตอนดำเนิินการเกี่่�ยวกัับเรื่่�องร้้องเรีียน

	 	 	 	 8.2.1.2	ผู้้�ที่่�รัับผิิดชอบสำหรัับ

	 	 	 	 	 1.	การจััดทำดััชนีีรายชื่่�อ

	 	 	 	 	 2.	วิิธีีการจััดระดัับความร้้ายแรงหรืือเร่่งด่่วน

	 	 	 	 	 3.	วิิธีีการสืืบสวนหาสาเหตุุ

	 	 	 	 8.2.1.3	บัันทึึกการสืืบสวนและการแก้้ไขปััญหาเรื่่�องร้้องเรีียน

	 	 	 	 8.2.1.4	บุุคลากรที่่�ทำการทบทวนบัันทึึกการสืืบสวน และการแก้้ไขปััญหาเรื่่�องร้้องเรีียน

	 	 	 	 8.2.1.5	ระยะเวลาในการเก็็บบัันทึึกเรื่่�องร้้องเรีียน

	 	 	 8.2.2 การเรีียกเก็็บผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรคืืน ให้้ระบุุถึึง

	 	 	 	 8.2.2.1	ขั้้�นตอนการปฏิิบััติิเป็็นลายลัักษณ์์อัักษร ที่่�อธิิบายลำดัับขั้้�นตอนการปฏิิบััติิต่่อไปนี้้�

	 	 	 	 	 1.	สืืบย้้อนข้้อมููลการกระจายผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร

	 	 	 	 	 2.	การแจ้้งเตืือนลููกค้้า

	 	 	 	 	 3.	การรัับคืืน ตำแหน่่งพื้้�นที่่�แยกเก็็บเฉพาะ เพื่่�อตรวจสอบผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�เรีียกเก็็บคืืน

	 	 	 	 	 4.	สืืบสวนหาสาเหตุุ และรายงานการสืืบสวนสาเหตุุ และวิิธีีการแก้้ไขข้้อบกพร่่อง

	 	 	 	 	 5.	การตรวจสอบความสอดคล้้องของปริิมาณ หรืือระยะเวลาเพื่่�อประเมิินประสิิทธิิภาพ

	 	 	 	 8.2.2.2	ชื่่�อผู้้�ประสานงานเกี่่�ยวกัับการเรีียกเก็็บผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรคืืน

	 	 	 	 8.2.2.3	ชื่่�อผู้้�ที่่�แจ้้งพนัักงานเจ้้าหน้้าที่่�เกี่่�ยวกัับเรื่่�องร้้องเรีียนและเรีียกเก็็บผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรคืืน

	 	 	 	 8.2.2.4	พนัักงานเจ้า้หน้า้ที่่�มีสี่ว่นที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับัเรื่่�องร้อ้งเรียีนและตัดัสินิใจเกี่่�ยวกับัการเรียีกเก็บ็ผลิติภัณัฑ์์ 

	 	 	 	 	 สมุุนไพรคืืนหรืือไม่่
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บทท่ี

ประมวลกิจกรรม เอกสาร

2
และแนวทางการปฏิบัติที่ต�องดำเนินการ

และข�อกำหนดอ�างอิงในเอกสาร 5
แนบท�ายประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ
เร�่อง หลักเกณฑ� ว�ธ�การ และเง�่อนไขเกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร

ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ�สมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 (ฉบับที่ 2)

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��
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หมวด	 1	 การบริิหารคุุณภาพ

ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ�
การปฏิิบััติิที่่�ต้้องดำำ�เนิินการ

สอดคล้อ้งกับัข้อ้กำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

1. มีีการผลิตผลิตภััณฑ์์สมุุนไพรตามที่่�ได้้ขึ้้�นทะเบีียน

ผลิิตภััณฑ์์ไว้้

หมวด 1 ข้้อ 1

2. มีีมาตรการ หรืือวิธิีปีฏิบิัติัิในการคัดัเลืือก ผู้้�ขาย วัตัถุดุิบิ 

ฉลาก และวััสดุุบรรจุุ  

หมายเหตุุ

แนะนำให้้มีีการจััดทำรายชื่่�อ  และข้้อมููลรายละเอีียด

ของผู้้�ส่งมอบที่่�ผ่่านการรัับรอง และ ซื้้ �อวััตถุุดิิบ วั ัสดุุ

บรรจุุจากผู้้�ส่่งมอบที่่�ได้้รัับการจััดทำรายชื่่�อไว้้

หมวด 1 ข้้อ 1

3. มีีมาตรการ หรืือสามารถอธิบายการจััดการผลิตภััณฑ์์

ตั้้�งแต่่ขั้้�นตอนแรกรัับวััตถุุดิิบ วั สดุุบรรจุุ จนกระทั่่�งได้้

ออกมาเป็็นผลิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป  และขั้้�นตอนส่่งเพื่่�อจััด

จำหน่่ายได้้

หมวด 1 ข้้อ 1

ประมวลกิจกรรม เอกสาร
และแนวทางการปฏิบัติที่ต�องดำเนินการ
และข�อกำหนดอ�างอิงในเอกสาร 5
แนบท�ายประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ

บทที่

2 เร�่อง หลักเกณฑ� ว�ธ�การ และเง�่อนไขเกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ�สมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 (ฉบับท่ี 2)

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��
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ประมวลกิจกรรม เอกสาร
และแนวทางการปฏิบัติที่ต�องดำเนินการ
และข�อกำหนดอ�างอิงในเอกสาร 5
แนบท�ายประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ

บทที่

2 เร�่อง หลักเกณฑ� ว�ธ�การ และเง�่อนไขเกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ�สมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 (ฉบับท่ี 2)

หมวด	 2	บุ ุคลากร

ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ�
การปฏิิบััติิที่่�ต้้องดำำ�เนิินการ

สอดคล้อ้งกับัข้อ้กำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

4. มีีการทำคำบรรยายลัักษณะงานอย่่างเป็็นลายลัักษณ์์

อัักษร

หมายเหตุุ

แนะนำให้้มีีการจััดทำโครงสร้้างองค์์กร และจััดทำคำ

บรรยายลัักษณะงานให้้สอดคล้อ้งตามโครงสร้้างองกรณ์์

หมวด 2 ข้้อ 2

ตััวอย่่าง การจััดทำผัังองค์์กร

ตััวอย่่าง คำบรรยายลัักษณะ

งานของฝ่่ายผลิิต

ตัวัอย่่าง คำบรรยายลัักษณะงาน

ของฝ่่ายควบคุุมคุุณภาพ

5. บุุคลากรมีีคุุณสมบััติิตรงตามที่่�กำหนดไว้้ในคำบรรยาย

ลัักษณะงาน 

หมายเหตุุ กรณีีที่่�สถานที่่�ผลิต ไม่่ได้้จััดทำคำบรรยาย

ลักัษณะงาน หัวัหน้า้ฝ่่ายผลิติ หรืือฝ่่ายควบคุมุคุณุภาพ 

และผู้้�ที่่�ทำหน้้าที่่�สำคััญในสถานที่่�ผลิตเช่่นผู้้�จััดซื้้�อ 

ผู้้�ตรวจรัับ หรืือปล่อยผ่่านวััตถุุดิิบ วั ัสดุุบรรจุุ และ

ผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปควรมีีประสบการณ์์ ป ระวััติิการ 

ฝึกึอบรม วุฒิกิารศึึกษาที่่�เกี่่�ยวข้้องกับัการผลิตผลิตภัณัฑ์์

สมุุนไพร หรืือคุุณสมบััติิอื่่�นที่่�มีีความเหมาะสมที่่�จะ

สามารถทำให้้มั่่�นใจได้้ว่่าเป็็นผู้้�มีีความสามารถในการ

ผลิติ หรืือควบคุมุคุณุภาพผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพรให้ถูู้กต้อ้ง

ตามที่่�ได้้ขึ้้�นทะเบีียนตำรัับได้้

หมวด 2 ข้้อ 2 

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��
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ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ�
การปฏิิบััติิที่่�ต้้องดำำ�เนิินการ

สอดคล้อ้งกับัข้อ้กำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

6. มีีวิิธีีปฏิิบััติิเกี่่�ยวกัับการฝึึกอบรมบุุคลากร หมวด 2 ข้้อ 3, 4

ตัวัอย่่าง มีวีิธิีปีฏิบิัตัิกิารฝึึกอบรม

7. มีีบัันทึึกการฝึึกอบรมของบุุคลากร พร้้อมการประเมิิน

ผลการฝึึกอบรม

หมวด 2 ข้้อ 4

บัันทึึกการฝึึกอบรม

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��
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หมวด	 3	 อาคารสถานที่่�และเครื่่�องมืือ

ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ�
การปฏิิบััติิที่่�ต้้องดำำ�เนิินการ

สอดคล้อ้งกับัข้อ้กำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

อาคารสถานที่่�ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการดำำ�เนิินการผลิิต

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

การรัับรองจากหน่่วยงานกำกัับดููแลที่่�เกี่่�ยวข้้อง อาคาร

ผลิิตตั้้�งอยู่่�ในตำแหน่่งที่่�เหมาะสม  มีีสภาวะแวดล้อมที่่�

เมื่่�อพิจารณารวมกับมาตรการอ่ื่�นแล้้วสามารถป้้องกััน 

หรืือมีีความเสี่่�ยงน้้อยที่่�จะเกิิดการปนเป้ื้�อนไปยังวััตถุุ 

วัสัดุุการบรรจุุ หรืือผลิตภััณฑ์ไ์ด้้ ซึ่่�งได้้รัับการรัับรองจาก

หน่่วยงานกำกัับดููแลที่่�เกี่่�ยวข้้อง***

คำอธิิบาย

การรัับรองจากหน่่วยงานกำกัับดููแลที่่� เกี่่�ยวข้้อง 

หมายความว่่า อ าคารสถานที่่�มีีกิิจกรรมการผลิิตและ

การจัดัเก็บ็แห่่งนั้้�น ในการอนุญุาตสถานที่่�ให้้เป็็นสถานที่่�

ผลิิตผลิติภััณฑ์์สมุุนไพร มีีข้้อมููลแสดงว่่าอาคารสถานที่่�

ได้้รัับความเห็็นชอบ โดยหน่่วยกำกัับดููแล เช่่น 

แบบแปลนอาคารสถานที่่�ได้้ รัับความเห็็นชอบว่่า 

ไม่่ขััดต่่อกฎหมาย หรืือมีีใบอนุญาตประกอบการจาก

หน่่วยงานที่่�เกี่่�ยวข้้อง

หมวด 3 ข้้อ 5

9. อาคารสถานที่่�มีขีนาด การออกแบบ ที่่�เหมาะสมกับัการ

ดำเนิินงาน 

คำอธิิบาย

	 -	 แบบแปลนโรงงานได้้รัับความเห็็นชอบ และมีีการ 

	 	 ก่่อสร้้างตรงตามแบบแปลนฯ จาก ผู้้�อนุุญาต

	 -	 บริิ เวณผลิิตมีีการจััด ให้้ เป็็นบริิ เวณควบคุุม 

	 	 ความสะอาดสููง *

	 -	 ห้้องปฏิบิัติัิการควบคุุมคุณภาพ (Quality Control)  

	 	 แยกจากบริิเวณดำเนิินการผลิิต โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�ง  

	 	 ห้้องปฏิิบััติิการควบคุุมคุุณภาพที่่�มีีการจััดการเกี่่�ยว 

	 	 กัับจุุลิินทรีีย์์ (ถ้้ามีี)

	 -	 การพิิจารณาการออกแบบที่่�เหมาะสมสามารถ 

	 	 พิิจารณาร่่วมกัับข้้อ 10 - 20 

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��
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ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ�
การปฏิิบััติิที่่�ต้้องดำำ�เนิินการ

สอดคล้อ้งกับัข้อ้กำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

	 หมายเหตุุ *

	 -	 บริเิวณควบคุุม หมายถึึง บริเิวณการดำเนิินการผลิต 

	 	 หรืือบริิเวณจััดเก็็บ กรณีีที่่�มีีการเปิิดให้้ผลิิตภััณฑ์์ 

	 	 สััมผััสกัับสิ่่�งแวดล้้อมภายในบริิเวณควบคุุม ป ระตูู  

	 	 หน้้าต่่าง ต้ ้องปิิดสนิิท สามารถป้้องกัันการฟุ้้�ง 

	 	 กระจายของผลิิตภััณฑ์์ออกสู่่�บริิเวณที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้อง  

	 	 หรืือ ป้ ้องกัันการปนเป้ื้�อนจากสิ่่�งแวดล้้อมจาก 

	 	 ภายนอกสู่่�ผลิิตภััณฑ์์

	 -	 บริิเวณควบคุุมความสะอาดสููง หมายถึึง บริิเวณที่่� 

	 	 สภาวะแวดล้้อมสััมผััสเนื้้�อผลิิตภััณฑ์์โดยตรง ได้้แก่่ 

	 	 บริิเวณผลิิต ที่่ �ต้้องทำการป้้องกัันการปนเปื้้�อน  

	 	 การปนเปื้้�อนข้้าม  และการปะปนอย่างเข้้มงวด  

	 	 ต้อ้งมีกีารรักัษาความสะอาดตั้้�งแต่ชุ่ดุปฏิบิัตัิงิานของ 

	 	 บุุคลากร สภาวะแวดล้้อม พื้้�นผิิวของสถานที่่� และ 

	 	 สิ่่�งอำนวยความสะดวก เครื่่�องมืือ เครื่่�องจัักร ที่่�เข้้มงวด

	 -	 บริิเวณควบคุุมความสะอาดต่่ำกว่่าบริิเวณควบคุุม 

	 	 ความสะอาดสููง หมายถึึง บริิเวณที่่�สภาวะแวดล้้อม 

	 	 ไม่่ได้้สััมผัสเนื้้�อผลิตภััณฑ์์โดยตรง บริิเวณจััดเก็็บ  

	 	 จะมุ่่�งเน้้นการควบคุุมสภาวะแวดล้อมการจััดเก็็บ 

	 	 สััตว์์แมลง การปะปน และความปลอดภััย

10. มีบีริเิวณแยกต่า่งหาก และปลอดภัยัสำหรับัการจัดัเก็บ็

วััตถุุ และวััสดุุการบรรจุุ หรืือผลิิตภััณฑ์์ที่่�ไม่่ผ่่านข้้อ

กำหนด ผลิิตภััณฑ์์เรีียกคืืน หรืือผลิิตภััณฑ์์ส่่งคืืน

หมวด 3 ข้้อ 19

11. บริเิวณรับัและส่ง่สินิค้า้ สามารถป้อ้งกันัสินิค้า้จากสภาพ

แวดล้้อมภายนอกได้้

หมวด 3 ข้้อ 20

12. ห้้องพัักผ่่อน และห้้องสุุขา รวมถึึง โรงอาหารของ

พนัักงาน หรืือบริิเวณรัับประทานอาหาร ไม่เ่ชื่่�อมติดกับ

บริิเวณผลิต บริิเวณเก็็บวััตถุุและวััสดุุการบรรจุุที่่�ใช้้

สำหรัับการดำเนิินการผลิต และใช้้สำหรัับผลิตภััณฑ์์

สำเร็็จรููป 

คำอธิิบาย

ทั้้�งนี้้�ห้้องสุุขา ไม่่ควรอยู่่�ห่่างไกลจากบริิเวณผลิิตเกิินไป

หมวด 3 ข้้อ 22

หมวด 4 ข้้อ 37

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��
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ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ�
การปฏิิบััติิที่่�ต้้องดำำ�เนิินการ

สอดคล้อ้งกับัข้อ้กำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

13. ห้้องสำหรับัซ่่อมบำรุงุต้้องแยกจากบริิเวณดำเนินิการผลิติ

คำอธิิบาย

กรณีีมีีการจััดเก็็บอะไหล่่ หรืืออุุปกรณ์์บำรุุงรัักษาใน

บริิเวณดำเนิินการผลิิต ต้้องมีีตู้้� หรืือห้้องที่่�จััดไว้้เฉพาะ

หมวด 3 ข้้อ 23

14. มีีการออกแบบอาคารสำหรัับกระบวนการผลิิตและ

บรรจุทุี่่�สามารถป้อ้งกันัการปะปนระหว่า่งผลิติภัณัฑ์ไ์ด้้

คำอธิิบาย

การออกแบบ หมายความว่่า สถานที่่�ผลิิตแห่่งนั้้�น  

มีีแบบผัังและมาตรการในการจััดการของสถานที่่�ผลิต 

ที่่�สามารถพิิสููจน์์ได้้ว่่า สามารถหลีีกเลี่่�ยงการปะปน

ระหว่่างผลิิตภััณฑ์์ได้้

หมวด 3 ข้้อ 6, 11, 16

15. กรณีีมีีเครื่่�องมืือเครื่่�องจัักรที่่�ไม่่สามารถเคลื่่�อนย้้ายได้้ 

ให้้มีีกิิจกรรมในห้้องนั้้�นเพีียงกิิจกรรมเดีียว

คำอธิิบาย

ผู้้�ผลิตต้้องไม่่มีีกระบวนการผลิตผลิตภััณฑ์์ใด  ๆ ที่่ �ต่่าง

ชนิิดหรืือต่่างรุ่่�นการผลิิตกััน  ในเวลาเดีียวกััน

หมายเหตุุ

กรณีีมีีเคร่ื่�องมืือเครื่่�องจัักรที่่�เคลื่่�อนย้้ายได้้ (เครื่่�องมืือ

ขนาดเล็็ก) หรืือเครื่่�องมืือการผลิตที่่�อาจเป็็นเครื่่�องมืือ

การผลิตที่่�ไม่่สามารถเคล่ื่�อนย้้ายได้้ แต่่มีีกิิจกรรมการ

ผลิิตที่่�เกี่่�ยวเนื่่�องกััน ซึ่่�งแสดงให้้เห็็นว่่าบริิเวณการผลิิต

ดัังกล่่าวมีีหลายกิิจกรรม ให้้มีีมาตรการ

	 -	 การจััดเก็็บอุุปกรณ์์การผลิตอ่ื่�นที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับ 

	 	 กิิจกรรมการผลิิตที่่�กำลัังปฏิิบััติิงานอยู่่�  ให้้สามารถ 

	 	 ป้้องกัันการปะปนหรืือปนเปื้้�อนได้้

มาตรการในการดำเนิินการผลิตที่่�ป้้องกัันการผลิต

ผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพร หรืือผลิติภัณัฑ์อ์ื่่�นที่่�ต่า่งรุ่่�นการผลิต 

หรืือต่่างผลิิตภััณฑ์์ในเวลาเดีียวกััน 

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��
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ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ�
การปฏิิบััติิที่่�ต้้องดำำ�เนิินการ

สอดคล้อ้งกับัข้อ้กำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

16. มีหี้อ้งเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้าให้้กับัพนัักงานก่่อนเข้า้สู่่�บริเิวณผลิติ 

คำอธิิบาย

บริิเวณเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้าก่่อนเข้้าสู่่�บริิเวณผลิตเชื่่�อมต่่อถึง

บริิเวณที่่�มีีกระบวนการผลิิต และมีีการจััดระดัับ 

ความสะอาดเท่่าเทีียมกัับบริิเวณผลิิต การกำหนด

บริิเวณสะอาดนี้้�สามารถยกตััวอย่างได้้ คืือ  มีีการแบ่่ง

บริิเวณสะอาดกับไม่่สะอาด  โดยบริิเวณไม่่สะอาด 

เป็็นบริิเวณที่่�พนัักงานใส่่รองเท้้ามาจากบ้้านสามารถ 

เข้้ามาสุุดได้้แค่่นี้้� จากนั้้�นจึึงทำการเปลี่่�ยนรองเท้้า 

เป็็นรองเท้้าภายในโรงงาน ก่ ่อนเขาสู่่�บริิเวณสะอาด 

เพื่่�อเปลี่่�ยนชุุดเข้้าสู่่�บริิเวณผลิิต

หมวด 3 ข้้อ 6

หมวด 4 ข้้อ 37

ห้อ้งเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้า้ อ่า่งล้า้งมืือ และสุขุา ที่่�มีจีำนวนเพีียง

พอต่่อจำนวนพนัักงาน  

หมายเหตุ ุ 

	 -	 ก่อ่นเข้า้สู่่�บริเิวณผลิติหรืือบริเิวณก่อ่นการเปลี่่�ยนชุดุ 

	 	 เพื่่�อเข้้าไปปฏิิบััติิงานควรมีี อ่ ่างล้้างมืือ  มีีน้้ำยา 

	 	 ทำความสะอาด  โดยสบู่่�ที่่�ใช้้ล้้างมืือไม่่ควรเป็็น 

	 	 ชนิิดก้้อน และหากใช้้กระดาษ หรืืออุุปกรณ์์สำหรัับ 

	 	 ซัับน้้ำที่่�มืือ  ไม่่ควรเป็็นวััสดุุที่่�ก่่อให้้ เกิิดการ 

	 	 ปลดปล่่อยอนุุภาคได้้ง่่าย

	 -	 ห้้องเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้้า ควรมีีกระจกเงาที่่�สามารถ 

	 	 มองเห็็นได้้ทั้้�งตััว ในบริิเวณที่่�แต่่งกายสะอาดพร้้อม 

	 	 เข้้าสู่่�บริิเวณผลิิต

	 -	 ห้้องเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้้า ควรจััดให้้มีีตู้้�เฉพาะส่่วนบุุคคล  

	 	 เช่่น ล็็อกเกอร์์ สำหรัับเก็็บของมีีค่่า ของส่่วนบุุคคล 

	 	 ต่่าง ๆ ก่่อนเข้้าสู่่�บริิเวณผลิิต โดยตู้้�จััดเก็็บดัังกล่่าว 

	 	 ต้้องเป็็นตู้้�ที่่�แยกจากตู้้�ที่่�จััดเก็็บชุุดสะอาดที่่�ใช้้สวม 

	 	 เข้้าสู่่�บริิเวณผลิิต

18. มีีห้้องสำหรัับชั่่�งวััตถุุดิิบแยกต่่างหาก 

คำอธิิบาย

ชั่่�งวััตถุุดิิบ หมายถึึงการชั่่�งเพื่่�อเตรีียมวััตถุุดิิบเข้้าสู่่�

กระบวนการผลิิต กรณีีที่่�มีีฝุ่่�นเกิิดขึ้้�นจากกิิจกรรมการ

ชั่่�งนี้้� ให้้มีีมาตรการในการควบคุุมฝุ่่�นที่่�เกิิดขึ้้�น

หมวด 3 ข้้อ 12, 16

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��
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สอดคล้อ้งกับัข้อ้กำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

19. มีบีริเิวณ หรืือห้อ้ง หรืือมีมีาตรการเฉพาะในการป้้องกันั

การฟุ้้�งกระจายของฝุ่่�น ในขั้้�นตอนเช่่น สุ่่�มตั ัวอย่่าง 

กระบวนการชั่่�ง กระบวนการผสม การดำเนิินการผลิิต 

และบรรจุุผลิิตภััณฑ์์ชนิิดแห้้ง

คำอธิิบาย

ไม่่มีีมาตรการในการควบคุุมฝุ่่�นในรููปแบบตายตััว แต่ ่

ผู้้�ผลิิตต้้องมีีวิิธีีการลดการฟุ้้�งกระจายของฝุ่่�นไปยััง

บริิเวณอื่่�นได้้

หมวด 3 ข้้อ 12

20. พื้้�นผิิวภายใน (พื้้�น ผนั ัง เพดาน) ของอาคารสถานที่่� 

ในบริิเวณที่่�วััตถุุดิิบ วั ัสดุุการบรรจุุปฐมภููมิิ ผลิ ิตภััณฑ์์

ระหว่่างผลิต หรืือผลิตภััณฑ์์รอบรรจุุสััมผัสกัับสภาวะ

แวดล้้อม 

	 -	 มีีความเรีียบ 

	 -	 ไม่่มีีรอยแตกร้้าว 

	 -	 ไม่่มีีรอยต่่อที่่�เชื่่�อมไม่่สนิิท 

	 -	 ไม่่ปล่่อยอนุุภาค 

	 -	 สามารถเช็็ดล้้างทำความสะอาดได้้ง่่าย 

	 -	 ท่่อที่่�เดิินภายในไม่่ชิิดผนััง ห่ ่างออกมาในระยะที่่� 

	 	 สามารถทำความสะอาดได้้ง่่าย 

	 -	 โคมไฟเรีียบเสมอกัับเพดาน หรืือหากไม่่เรีียบกัับ 

	 	 เพดาน ให้้มีีฝาครอบปิิดซึ่่�งต้้องไม่่มีีคราบฝุ่่�นสะสม  

	 	 หรืือสามารถทำความสะอาดได้้

คำอธิิบาย

พื้้�นผิิวภายใน หมายถึึง พื้้ �นผิิวที่่�สััมผััสกัับสภาวะ

แวดล้อ้มในขณะที่่�ทำงาน ซึ่่�งไม่ค่วรทำจากวัสัดุทุี่่�เป็น็ไม้้

ดิิบ ที่่ �มีีการยืืดหดตััวง่่ายอาจมีีรอยต่่อที่่�เชื่่�อมไม่่สนิิท 

และเช็็ดล้้างทำความสะอาดยาก สามารถปลดปล่่อย

อนุุภาค เช่่น เชื้้�อราที่่�เกาะอยู่่�กัับไม้้ได้้

หมวด 3 ข้้อ 14

21. อาคารมีีการออกแบบ หรืือ  มีีลัักษณะโครงสร้้างที่่�

สามารถป้้องกัันสััตว์์กััดแทะ นก แมลง หรืือสััตว์์อื่่�นได้้ 

คำอธิิบาย 

	 -	 โครงสร้้างที่่�สามารถป้้องกััน หมายถึึง การใช้้วััสดุุ 

	 	 ใด   ที่่�ประกอบขึ้้�นเป็็นโครงสร้้างภายในของสถานที่่� 

	 	 ตั้้�งแต่่ พื้้ �น ผนั ง เพดาน มีีการเชื่่�อมต่อกันโดย 

	 	 ไม่ป่ล่อ่ยให้ ้มีชี่อ่งว่า่ง ที่่�จะให้ส้ัตัว์ก์ัดัแทะ นก แมลง 

หมวด 3 ข้้อ 10

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
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สอดคล้อ้งกับัข้อ้กำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

	 	 หรืือสััตว์์อื่่�น เข้้าสู่่�ภายในบริิเวณที่่�ควบคุุม คืือ   
	 	 บริิเวณผลิิต และบริิเวณจััดเก็็บ กรณีีโครงสร้้าง 
	 	 อาคารสถานที่่�ชำรุุด ควรมีกีารซ่่อมบำรุุงเพ่ื่�อป้องกััน 
	 	 การเข้้ามาของสััตว์์และแมลงในบริิเวณพื้้�นที่่�ที่่�มีี 
	 	 การดำเนิินการผลิิต และบริิเวณจััดเก็็บ
	 -	 ไม่่เลี้้�ยงสััตว์์ในบริิเวณผลิิต และมีีระบบในการ 
	 	 ป้้องกัันสััตว์์เลี้้�ยงไม่่ให้้เข้้าไปในบริิเวณผลิิต
	 -	 กรณีี มีีการเปิิดใช้้ไฟพรางสายตาแมลง หรืือไฟ 
	 	 ดัักแมลงในบริิเวณทางเข้้า-ออก ของบริิเวณผลิิต  
	 	 ใ ห้้มีีการสััง เกตลัักษณะของการติิดตั้้� ง ไฟว่่า 
	 	 มีีความเหมาะสมหรืือไม่่ ดัังนี้้�
	 -	 ไฟพรางสายตาแมลง ให้้ติิดภายนอกอาคารผลิิต
	 -	 ไฟดัักแมลงให้้ติิดภายในอาคารผลิตโดยไม่่ควร 
	 	 มองเห็็นจากภายนอกอาคารผลิิต
	 -	 ระยะช่่วงเวลาในการเปิดิไฟพรางสายตาแมลง หรืือ 
	 	 ไฟดัักแมลงให้้พิิจารณาตามความเหมาะสมในการ 
	 	 ป้้องกัันแมลงไม่่ให้้เข้้าสู่่�บริิเวณผลิตได้้ตลอดเวลาที่่� 
	 	 มีีการปฏิิบััติิงานในแต่่ละพื้้�นที่่�   
	 -	 กรณีีใช้้ม่่านพรางตาแมลง เพื่่�อป้้องกัันการเข้้ามา 
	 	 ของแมลงสู่่�บริิเวณควบคุุม  ควรมีีการบำรุุงรัักษา 
	 	 ซ่่ อมแซมกรณีีม่่ าน ฉีีกขาด  และตรวจสอบ 
	 	 ความสมบููรณ์์ของม่่านอยู่่�เสมอ
หมายเหตุุ
ไม่่อนุญาตให้้มีีการเลี้้�ยงสััตว์์ที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับการผลิิต
ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรในสถานที่่�ผลิิต รวมถึึงสััตว์์ทดลอง 
หรืือ สััตว์์เลี้้�ยง

22. ไม่่ใช้้เหยื่่�อพิิษ หรืือสารเคมีีที่่�มีีอัันตรายภายในอาคาร
ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร***

หมวด 3 ข้้อ 10

23. บริิเวณผลิิตมีีแสงสว่่างเพีียงพอ 
คำอธิิบาย
สว่า่งเพีียงพอ หมายความว่า สามารถอ่่านข้อ้ความ หรืือ
มองวััตถุุได้้อย่างชััดเจน ยกเว้้นกรณีีผลิตภััณฑ์์ที่่�ไวต่่อ
การเสื่่�อมสลายโดยแสง หรืือความร้อนที่่�ออกจากแหล่่ง
กำเนิิดแสงอาจไม่่จำเป็็นต้้องใช้้แสงที่่�สว่่างมากเกิินไป 
หรืืออาจใช้้แสงที่่�มีีความยาวคล่ื่�นแสงที่่�ไม่่เป็็นอัันตราย 
ต่่อผลิิตภััณฑ์์

หมวด 3 ข้้อ 8

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��
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ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ�
การปฏิิบััติิที่่�ต้้องดำำ�เนิินการ

สอดคล้อ้งกับัข้อ้กำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

24. ท่่อระบายอากาศออก หรืือท่อกำจััดฝุ่่�น ไม่่อยู่่�เหนืือ

เครื่่�องมืือผลิิตโดยตรง

คำอธิิบาย

หากจำเป็็นต้้องอยู่่�เหนืือเครื่่�องโดยตรง มีีมาตรการ

ป้้องกัันการย้้อนกลัับของฝุ่่�นขณะเครื่่�องดัับ หรืือขณะ

ปิิดเครื่่�องได้้

หมวด 3 ข้้อ 25

25. เคร่ื่�องปรัับอากาศในบริิเวณผลิิตมีีการทำความสะอาด

ที่่�เหมาะสม เมื่่�อตรวจสอบต้้องไม่่มีฝีุ่่�นเกาะสะสมภายใน

เครื่่�อง

หมวด 3 ข้้อ 8

26. ท่่อระบายน้้ำในอาคารผลิต มีีการออกแบบหรืือ 

มีีมาตรการ หรืืออุุปกรณ์์ป้้องกัันการไหลย้้อนกลัับของ

สิ่่�งที่่�ไม่่พึึงประสงค์์ 

คำอธิิบาย 

	 -	 มาตรการหรืืออุปุกรณ์ป์้อ้งกันัการไหลย้อ้นกลับั เช่น่  

	 	 การใช้้ air trap หรืือ water trap หรืือ vale หรืือ  

	 	 มีีฝาปิิดท่่อระบายน้้ำเมื่่�อไม่่ใช้้งาน

	 -	 กรณีีที่่� ใช้้การระบายน้้ ำ เป็็นแบบระบบเปิิด 

	 	 มีีมาตรการในการทำความสะอาดและฆ่่าเชื้้�อ  และ 

	 	 มีีระบบป้้องกัันสิ่่�งไม่่พึึงประสงค์์ย้้อนกลัับเข้้ามาได้้

หมวด 3 ข้้อ 15

27. บริิเวณจััดเก็็บผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต หรืือผลิิตภััณฑ์์

รอบรรจุุมีีมาตรการหรืือการจััดการที่่�ดีี

คำอธิิบาย

	 -	 ผลิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต หรืือผลิิตภััณฑ์์รอบรรจุุ  

	 	 ต้้องมีีการจััดเก็็บในพื้้�นที่่�ที่่�มีีการควบคุุมการเข้้าถึึง  

	 	 และมีีการจััดเก็็บอย่างเป็น็ระเบีียบ มีสีภาพที่่�ดี ีและ 

	 	 บรรจุใุนภาชนะบรรจุทุี่่�ไม่ม่ีรีอยแตก ร้า้ว ชำรุดุ ไม่ม่ี ี

	 	 รอยสััตว์์กััดแทะ ไม่่วางสััมผััสพื้้�นโดยตรง

	 -	 มีมีาตรการในการควบคุมุการเบิกิ-จ่า่ย ผลิติภัณัฑ์ท์ี่่� 

	 	 อยู่่�ในระหว่่างการผลิิต หรืือรอบรรจุุ

หมวด 3 ข้้อ 18 , 19

ตัวัอย่่าง การจััดทำบันัทึึก

การเบิกิ – จ่่าย ในบริิเวณจัดัเก็บ็

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��
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ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ�
การปฏิิบััติิที่่�ต้้องดำำ�เนิินการ

สอดคล้อ้งกับัข้อ้กำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

28. มีีบริิเวณที่่�มีีการจััดเก็็บ ผลิ ิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต หรืือ

ผลิิตภััณฑ์์รอบรรจุุ มีีเครื่่�องมืือติดตามสภาวะอุุณหภููมิิ 

ความชื้้�น รวมถึึงมีีการบัันทึึกอุุณหภููมิิความชื้้�นในช่่วง

เวลาวิิกฤต

คำอธิิบาย 

	 -	 การติิดตามสภาวะ หมายความว่่า การใช้้อุุปกรณ์์  

	 	 หรืือเคร่ื่�องมืือวัดสภาวะแวดล้อมของสภาวะการจััดเก็็บ  

	 	 เช่่น เทอร์โมมิเตอร์ในการวััดอุุณหภููมิ หรืือ  

	 	 เทอร์์โม-ไฮโกรมิิเตอร์์ ในการวััดอุุณหภููมิิ และ 

	 	 ความชื้้�น

	 -	 ช่ว่งเวลาวิกิฤต หมายถึงึ ช่ว่งระยะเวลาที่่�มีอีุณุหภููมิิ  

	 	 หรืือความชื้้�นสููงสุดุที่่�อาจส่ง่ผลกระทบต่อ่การจัดัเก็บ็  

	 	 ผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต หรืือผลิิตภััณฑ์์รอบรรจุุได้้

หมวด 3ข้้อ 8, 17, 18

ตัวัอย่่าง บัันทึึกการติิดตาม

อุณุหภููมิความชื้้�น

29. มีกีารติดิตามสภาวะการจัดัเก็บ็ให้เ้ป็น็ไปตามข้อ้กำหนด

ของผลิติภัณัฑ์ร์ะหว่า่งผลิติ หรืือผลิติภััณฑ์ร์อบรรจุ ุที่่�มีี

ข้้อกำหนดเกี่่�ยวกัับการควบคุุมอุุณหภููมิิ ความชื้้�น

คำอธิิบาย

มีีการลงบัันทึึกผลการวััด  เพื่่�อใช้้เป็็นหลัักฐานยืืนยัันว่่า

สภาวะการจััดเก็็บไม่่เกิินขีีดจำกััดของข้้อกำหนด กรณีี

ผลการวััดไม่อ่ยู่่�ในขีีดจำกัดัของข้อ้กำหนด ควรมีบีันัทึกึ

ระบุกุารจัดัการปัญัหาที่่�เกิดิขึ้้�นเพื่่�อให้ส้ภาวะเป็็นไปตาม

ข้้อกำหนด

หมวด 3 ข้้อ 17, 18

ตัวัอย่่าง บัันทึึกการติิดตาม

อุณุหภููมิความชื้้�น

30. มีีวิิธีีปฏิิบััติิ หรืือมาตรการในการทำความสะอาด  และ

ฆ่่าเชื้้�ออาคารสถานที่่� ไว้้อย่่างเป็็นลายลัักษณ์์อัักษร

คำอธิิบาย

มีวีิธิีปีฏิบิัตัิ ิหรืือมาตรการที่่�ระบุ ุถึงการทำความสะอาด 

และฆ่า่เชื้้�ออาคารสถานที่่� มีกีารระบุสุารทำความสะอาด 

กับั สารที่่�ใช้ใ้นการฆ่า่เชื้้�อ ความถี่่�ในการทำความสะอาด 

โดยอาคารสถานที่่� หมายความรวมตั้้�งแต่่ พื้้ �น ผนั ง 

เพดาน ประตูู หน้้าต่่าง โคมไฟ ช่่องพััดลม เครื่่�องปรัับ

อากาศ ท่อ่ระบายน้้ำ โต๊ะ๊ เก้า้อี้้� เป็น็ต้น้ ที่่�อาจมีคีวามถี่่�

ในการทำความสะอาด และฆ่่าเชื้้�อที่่�แตกต่่างกััน

หมวด 3 ข้้อ 5, 7

ตัวอย่่าง บัันทึึกการทำ     

ความสะอาดอาคารสถานที่่�

ตัวัอย่่าง เอกสารมาตรการใน

การทำความสะอาดสถานท่ี่�

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��
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ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ�
การปฏิิบััติิที่่�ต้้องดำำ�เนิินการ

สอดคล้อ้งกับัข้อ้กำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

31. มีีวิิธีีปฏิิบััติิ หรืือมาตรการในการบำรุุงรัักษาอาคาร
สถานที่่� อย่่างเป็็นลายลัักษณ์์อัักษร
คำอธิิบาย
วิิธีีปฏิิบััติิหรืือมาตราการ อธิ ิบายความถี่่�ในการสำรวจ
ความสมบููรณ์์ของอาคารสถานที่่� โดยอาคารสถานที่่� 
หมายความรวมตั้้�งแต่่ พื้้�น ผนััง เพดาน ประตูู หน้้าต่่าง 
โคมไฟ ช่องพััดลม เคร่ื่�องปรับอากาศ ท่อระบายน้้ำ และ
มีีบัันทึึกผลการสำรวจ การซ่่อมแซมถ้้าชำรุุด

หมวด 3 ข้้อ 7

ตัวัอย่่าง บัันทึึกการสำรวจ  
ความสมบููรณ์์ของอาคารสถานท่ี่�

ข้้อกำำ�หนดอาคารสถานที่่�ที่่�เกี่่�ยวข้้องกับัการดำำ�เนินิการเฉพาะสำำ�หรับัการจัดัเก็บ็ วัตัถุดุิบิ วัสัดุบุรรจุุ และผลิติภัณัฑ์์สำำ�เร็จ็รููป

32. บริิเวณจััดเก็็บวััตถุุดิิบ วั สดุุบรรจุุ และผลิตภััณฑ์์
สำเร็็จรููป มีีมาตรการหรืือการจััดการที่่�ดีี
คำอธิิบาย
	 -	 ต้้องมีีการจััดเก็็บในพื้้�นที่่�ที่่�มีีการควบคุุมการเข้้าถึึง  
	 	 และมีีการจััดเก็็บอย่างเป็็นระเบีียบ เป็็นสััดส่วน  
	 	 ป้้องกัันการสัับสนปะปนกัันของวััตถุุดิิบ วั ัสดุุบรรจุุ  
	 	 และผลิตภััณฑ์์สำเร็จ็รููปที่่�ต่่างชนิดกัน หรืือต่างรุ่่�นกััน
	 -	 มีีสภาพที่่�ดีี และบรรจุุในภาชนะบรรจุุที่่�ไม่่มีีรอย 
	 	 แตก ร้้าว ชำรุุด ไม่่มีีรอยสััตว์์กััดแทะ
	 -	 ไม่่วางสััมผััสพื้้�นโดยตรง
	 -	 มีมีาตรการในการจัดัลำดับัการใช้้ โดยให้้มีกีารกำหนด 
	 	 ให้้สิ่่�งที่่�รัับก่่อน นำไปใช้้ก่่อน หรืือหมดอายุุก่่อน  
	 	 ใช้้ก่่อน หรืือภาชนะที่่�ถููกเปิิดสุ่่�มก่อนต้้องนำไปใช้้ก่่อน 

หมวด 3 ข้้อ 17, 19

ตัวัอย่่าง การจััดทำบันัทึึก       
การเบิกิ – จ่่าย ในบริิเวณจัดัเก็บ็

33. บริิเวณจััดเก็็บวััตถุุดิิบ วั ัสดุุบรรจุุและผลิิตภััณฑ์์
สำเร็็จรููป  มีีการแยกบริิเวณต่่างหาก ในสถานะกัักกััน 
ปล่่อยผ่่านและไม่่ผ่่าน 
คำอธิิบาย
บริิเวณแยกต่่างหาก หมายความว่่า บริิเวณที่่�ถููกแยกที่่�
สามารถกำหนดโดยวิิธีีต่่าง ๆ เช่่น การทำเครื่่�องหมาย 
ป้้ายระบุุขอบเขตบริิเวณ การปิิดล้อมด้้วยวััสดุุที่่�
ออกแบบสำหรัับใช้้ปิิดล้้อมบริิเวณ หรืือการตีีเส้้น 
ขอบเขตบริิเวณที่่�มองเห็็นได้้ชััดเจนสำหรัับบริิเวณกัักกันั 
และควรให้้บุุคลากรที่่�มีีอำนาจในการเข้้าถึึงสิินค้้า
เท่่านั้้�นถึึงจะเข้้าไปจััดการในบริิเวณดัังกล่่าวได้้ หากมีี
มาตรการอื่่�น นอกเหนืือจากการควบคุุมทางกายภาพ 
ตองสามารถพิิสููจน์์ได้้ว่่ามาตรการดัังกล่่าวเทีียบเท่่า 
มาตรการทางกายภาพและมีีระดัับความปลอดภััยที่่�
เทีียบเท่่า

หมวด 3 ข้้อ 17

ตััวอย่่าง การใช้้ฉลากแสดง
สถานะของวััตถุุดิิบ วััสดุุ      

การบรรจุุ ผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��
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ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ�
การปฏิิบััติิที่่�ต้้องดำำ�เนิินการ

สอดคล้อ้งกับัข้อ้กำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

34. บริเิวณที่่�มีกีารจััดเก็็บ วัตถุุดิิบ วัสดุุการบรรจุุ ผลิตภััณฑ์์

สำเร็็จรููป มีีเครื่่�องมืือติิดตามสภาวะอุุณหภููมิิ ความชื้้�น 

รวมถึึงมีีการบัันทึึกอุุณหภููมิิความชื้้�นในช่่วงเวลาวิิกฤต

หมายเหตุุ

กรณีีที่่�วััตถุุดิิบ วััสดุุบรรจุุ ผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปที่่�จััดเก็็บ

ไม่่มีีการกำหนดให้้จััดเก็็บในสภาวะพิิเศษ ผู้้�ผลิิต 

ไม่่จำเป็็นต้้องมีเีคร่ื่�องมืือติดตามสภาวะอุณุหภููมิความชื้้�น

คำอธิิบาย

ช่ว่งเวลาวิกิฤต หมายถึึง ช่ว่งระยะเวลาที่่�มีอีุณุหภููมิ หรืือ

ความชื้้�นสููงสุดุที่่�อาจส่ง่ผลกระทบต่อ่การจัดัเก็บ็วัตัถุดุิบิ 

ผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต ผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปได้้

หมวด 3 ข้้อ 8, 18

ตััวอย่่าง บัันทึึกการติิดตาม
สภาวะการจััดเก็็บ

35. มีกีารติดิตามสภาวะการจัดัเก็บ็ให้เ้ป็น็ไปตามข้อ้กำหนด

ของวััตถุุดิิบ  วััสดุุบรรจุุ หรืือผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปที่่�มีีข้้อ

กำหนดเกี่่�ยวกัับการควบคุุมอุุณหภููมิิ ความชื้้�น

หมายเหตุุ

กรณีทีี่่�วัตัถุดุิบิ, วัสัดุบุรรจุ,ุ ผลิติภัณัฑ์ส์ำเร็จ็รููปที่่�จัดัเก็บ็

ไม่่มีีการกำหนดให้้จััดเก็็บในสภาวะพิิเศษ ผู้้�ผลิิต 

ไม่่จำเป็็นต้้องมีเีคร่ื่�องมืือติดตามสภาวะอุณุหภููมิความชื้้�น

คำอธิิบาย

การติิดตามสภาวะ หมายความว่่า การใช้้อุุปกรณ์์ หรืือ

เครื่่�องมืือวััดสภาวะแวดล้อมของสภาวะการจััดเก็็บ 

เช่่น เทอร์์โมมิิเตอร์์ในการวััดอุุณหภููมิิ หรืือ  เทอร์์โม-

ไฮโกรมิิเตอร์์ ในการวััดอุุณหภููมิิ และความชื้้�น รวมถึึง 

มีีการลงบัันทึึกผลการวััด  เพื่่�อใช้้เป็็นหลัักฐานยืืนยัันว่่า

สภาวะการจััดเก็็บไม่่เกิินขีีดจำกััดของข้้อกำหนด 

กรณีีผลการวััดไม่่อยู่่�ในขีีดจำกััดของข้้อกำหนด  ควรมีี

บัันทึึกระบุุการจััดการปััญหาที่่�เกิิดขึ้้�นเพื่่�อให้้สภาวะ 

เป็็นไปตามข้้อกำหนด

หมวด 3 ข้้อ 8, 18

ตััวอย่่าง บัันทึึกการติิดตาม
สภาวะการจััดเก็็บ

36. บริิเวณจััดเก็็บวััสดุุการบรรจุุที่่�พิิมพ์์ข้้อความแล้้ว มีีการ

จััดเก็็บที่่�มีีการรัักษาความปลอดภััยแน่่นหนา

หมวด 3 ข้้อ 21

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��
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ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ�
การปฏิิบััติิที่่�ต้้องดำำ�เนิินการ

สอดคล้อ้งกับัข้อ้กำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

เครื่่�องมืือ และอุุปกรณ์์

37. ผิิวภายในของเครื่่�องมืือผลิิตมีีลัักษณะเรีียบ ไม่่เป็็นที่่�

สะสมของฝุ่่�นและสิ่่�งสกปรก

หมวด 3 ข้้อ 26

38. เครื่่�องมืือที่่�ใช้้ในการผลิิต รวมถึึงท่่อลำเลีียงและท่่อ

ยืืดหยุ่่�นต้อ้งเป็น็วัสัดุุที่่�ไม่ป่ล่อ่ยสาร หรืือดููดซับัสาร หรืือ

ทำปฏิิกิิริิยา จนเกิิดผลต่่อคุุณภาพผลิิตภััณฑ์์

คำอธิิบาย

โดยทั่่�วไปให้้ใช้้ stainless steel 304 หรืือ 316 หรืือ 

316L หรืือ แก้้ว หรืือ กระเบื้้�องเคลืือบ  

หมวด 3 ข้้อ 26, 29

39. เครื่่�องมืือการผลิิตมีีการติิดตั้้�ง หรืือจัดวางที่่�หลีีกเลี่่�ยง

ความแออััด 

คำอธิิบาย

กรณีีเป็็นเคร่ื่�องมืือที่่�ไม่่สามารถเคล่ื่�อนย้้ายได้้ หรืือ

เครื่่�องมืือขนาดใหญ่่ สามารถเดิินได้้โดยรอบหรืือ  

มีีพื้้�นที่่� เพีียงพอที่่�จะสามารถถอดประกอบในการ 

ทำความสะอาด ซ่่อมแซม หรืือบำรุุงรัักษา

หมวด 3 ข้้อ 25

40. ไม่่พบเครื่่�องมืือชำรุุดในบริิเวณผลิตในขณะตรวจ  

ยกเว้้นกรณีีเครื่่�องมืือดังกล่่าวชำรุุดแต่่ไม่่สามารถ 

เคลื่่�อนย้้ายออกจากบริิเวณผลิิตได้้ ให้้มีีป้้ายแสดง

สถานะ ชำรุุด อย่่างชััดเจน

หมวด 3 ข้้อ 27

41. ไม่่มีีการซ่่อมแซมเครื่่�องมืือที่่�ชำรุุดในขณะที่่�มีีการผลิิต

ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร

หมวด 3 ข้้อ 27

42. อุุปกรณ์์การผลิิตที่่�ทำความสะอาดแล้้วต้้องไม่่มีีคราบ

ของสิ่่�งสกปรกติิดอยู่่�  และมีีการจััดเก็็บไว้้ในที่่�ที่่�สะอาด

และแห้้ง

คำอธิิบาย

อุปุกรณ์ผ์ลิติที่่�ทำความสะอาด และตากแห้ง้แล้ว้ มีกีาร

จััดเก็็บ ในลัักษณะที่่�สามารถป้้องกัันสิ่่�งปนเป้ื้�อนรอบ

ข้า้งได้ ้โดยอาจจัดัเป็น็ห้อ้งเฉพาะ หรืือตู้�เก็บ็ที่่�ปิดิมิดิชิดิ 

ซึ่่�งแนะนำให้้มีีการติิดป้ายสถานะของการทำความ

สะอาดบนเครื่่�องมืือที่่�สะอาดแล้้ว

หมวด 3 ข้้อ 26

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��
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ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ�
การปฏิิบััติิที่่�ต้้องดำำ�เนิินการ

สอดคล้อ้งกับัข้อ้กำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

43. วิธิีปีฏิบิัตัิ ิบันทึกึ หรืือหลักัฐานที่่�แสดงถึงึการบำรุงุรักัษา

เครื่่�องมืือการผลิิต

หมายเหตุุ

แนะนำให้้มีีการจััดทำรายการบััญชีีเคร่ื่�องมืือการผลิต

หลััก หรืือเครื่่�องที่่�มีีกลไกซัับซ้้อน

หมวด 3 ข้้อ 24, 28

ตััวอย่่าง บัันทึึกการจััดทำ
รายการเครื่่�องมืือการผลิิตหลััก

ตััวอย่่าง แบบฟอร์์มบัันทึึก   
การบำรุุงรัักษาเครื่่�องมืือหลััก  

ในกระบวนการผลิิต

44. มีีการจััดทำวิิธีีปฏิิบััติิ เรื่่�องการทำความสะอาดของ

เครื่่�องมืือหลัักในกระบวนการผลิิต 

หมายเหตุุ

แนะนำให้้มีีการจััดทำรายการบััญชีีเคร่ื่�องมืือการผลิต

หลััก หรืือเครื่่�องที่่�มีีกลไกซัับซ้้อน

หมวด 3 ข้้อ 26

ตััวอย่่าง วิิธีีปฏิิบััติิในการใช้้
เครื่่�องมืือหลััก 

ในกระบวนการผลิิต

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��
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หมวด	 4	สุ ุขอนามััยและสุุขลัักษณะ

ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ�
การปฏิิบััติิที่่�ต้้องดำำ�เนิินการ

สอดคล้อ้งกับัข้อ้กำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

45. มีวีิธิีปีฏิบิัตัิ ิหรืือมาตรการเกี่่�ยวกับั สุขุอนามัยัส่ว่นบุคุคล

คำอธิิบาย

วธีปีฏิบิัตัิหิรืือมาตรการเกี่่�ยวกัับสุขุอนามััย ควรประกอบ

ด้้วย

	 -	 รายละเอีียดเกี่่�ยวกัับอนามััยส่่วนบุุคคล

	 	 (เน้้นความสะอาด) ในแต่่ละพื้้�นที่่�

	 -	 การแต่่งกายของบุุคคลในแต่่ละพื้้�นที่่�

	 	 (การแต่่งกายขึ้้�นอยู่่�กัับความเสี่่�ยงต่่อการปนเป้ื้�อน 

	 	 ต่่อผลิิตภััณฑ์์ในแต่่ละพื้้�นที่่�)

	 -	 การจััดการเกี่่�ยวกัับบุุคลากรที่่�มีีโรคติิดเชื้้�อ

	 	 (ไม่่ให้้ปฏิิบััติิงานในบริิเวณที่่�มีีความเสี่่�ยงต่่อการ 

	 	 ปนเปื้้�อนการผลิิต)

	 -	 มีีข้้อห้้ามต่่าง ๆ ที่่�ไม่่สามารถกระทำในบริิเวณผลิิต  

	 	 และควบคุุมคุุณภาพ 

หมวด 4 ข้้อ 31

ตััวอย่่าง ป้้ายและมาตรการ

เกี่่�ยวกัับสุุขอนามััย

46. มีีการตรวจสุุขภาพของบุุคลากรใหม่่ก่่อนรัับเข้้าทำงาน

คำอธิิบาย

มีหีลักัฐานการตรวจสุขุภาพของพนักังานใหม่ ่โดยหัวัข้อ้

การตรวจสุุขภาพเน้้นความเหมาะสมกับกิิจกรรม 

ความเสี่่�ยงในการสััมผััสผลิิตภััณฑ์์ของแต่่ละงาน เช่่น 

พนักังานใหม่่ที่่�ทำหน้้าที่่�ที่่�ต้้องใช้ส้มรรถภาพทางสายตา

ในการจำแนกสี ีควรมีกีารตรวจสอบพิเิศษจากพนักังาน

แผนกอื่่�น ๆ คืือการตรวจสอบตาบอดสีี 

หมวด 4 ข้้อ 30

47. มีีการตรวจสอบสุุขภาพของพนัักงานเดิิมที่่�ยัังคง 

ปฏิิบััติิงานเดิิมอยู่่�ตามความจำเป็็น และให้้เหมาะสม 

กัับงานที่่�ทำและสุุขภาพของบุุคลากร

คำอธิิบาย 

มีีหลัักฐานการตรวจสอบสุุขภาพของพนัักงาน โดย

หัวัข้้อการตรวจสุุขภาพเน้้นความเหมาะสมกับกิิจกรรม

ความเสี่่�ยงในการสััมผััสผลิิตภััณฑ์์ของแต่่ละงาน

หมวด 4 ข้้อ 30

48. ไม่่พบผู้้�ที่่�มีีบาดแผลเปิิด  หรืือผู้้�ที่่�เจ็็บป่่วย หรืือผู้้�ที่่�เป็็น

โรคติิดต่่อ โรคติิดเชื้้�อ ท้้องเสีีย ไอ ไข้้หวััด โรคผิิวหนััง 

ในบริิเวณผลิตที่่�พนัักงานสามารถสััมผัสกัับผลิตภััณฑ์ไ์ด้้

โดยตรง ***

หมวด 4 ข้้อ 32

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��
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ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ�
การปฏิิบััติิที่่�ต้้องดำำ�เนิินการ

สอดคล้อ้งกับัข้อ้กำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

คำอธิิบาย
กรณีีพบพนัักงานมีีความผิิดปกติิทางด้้านสุุขภาพ ควร
พิิจารณาให้้พัักงานชั่่�วคราว หรืือสวมอุุปกรณ์์ป้้องกัันที่่�
เพีียงพอ หรืือ พิิจารณาให้้ไปปฏิิบััติิงานอื่่�น

49. ในบริิเวณที่่�มีีการผลิิตโดยมีีการสััมผััสกัับผลิิตภััณฑ์์ได้้
โดยตรงผู้้�ปฏิิบััติิงานสวมใส่่ถุุงมืือ ในขณะผลิิต
หมายเหตุุ
ถุุงมืือทำจากวััสดุุที่่�ไม่่ปลดปล่่อยอนุุภาค

หมวด 4 ข้้อ 33

50. ผู้้�ปฏิิบััติิงานในบริิเวณที่่�มีีการผลิิต โดยเฉพาะบริิเวณที่่�
ผลิติภัณัฑ์ย์ังัสัมัผัสักับัสภาวะแวดล้อ้มโดยตรง ผู้้�ปฏิบิัตัิิ
งานมีีการสวมชุุดที่่�ปกคลุุมส่่วนต่่าง ๆ ของร่่างกาย 
คำอธิิบาย 
	 -	 การสวมชุุดที่่�ปกคลุุมส่่วนต่่าง ๆ ของร่่างกาย เพื่่�อ 
	 	 ป้้องกััน เส้้นผม หนวด ขน เหงื่่�อ หรืือสิ่่�งปลอมปน 
	 	 อื่่�นปนเปื้้�อนในผลิิตภััณฑ์์
	 -	 พนัักงานไม่่สวมใส่่เครื่่�องประดัับ นาฬิิกาข้้อมืือ 
	 	 ในบริิเวณผลิิต 
	 -	 ผู้้�ปฏิิบััติิงานที่่�ยัังจำเป็็นต้้องใช้้วััสดุุอุุปกรณ์์เฉพาะ 
	 	 สำหรัับการปฏิิบัั ติิงาน หรืือไม่่สามารถถอด 
	 	 เคร่ื่�องประดัับออกจากร่่างกายได้้ เช่่น คอนแท็็กเลนส์์  
	 	 แว่น่ตา เคร่ื่�องช่ว่ยฟังั จัดัให้ม้ีมีาตรการในการตรวจ 
	 	 สอบชิ้้�นส่่ วนก่่อนเข้้ า  และออกจากบริิ เวณ 
	 	 ดำเนิินการผลิิต ว่ ่าอุุปกรณ์์ดัังกล่่าวไม่่ได้้ตกหล่่น 
	 	 สููญหายในระหว่่างผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร
หมายเหตุุ 
	 -	 แนะนำให้้การทำความสะอาดชุดปฏิิบััติิงาน ให้้มีี 
	 	 การทำความสะอาดที่่�ควบคุุมโดยทางโรงงานเอง  
	 	 ไม่่ควรให้้พนัักงานนำชุุดที่่�ใส่่ปฏิิบััติิงานกลัับบ้้าน  
	 	 หรืือไปทำความสะอาดที่่�บ้้านเพราะไม่่อาจยืืนยััน 
	 	 ได้ว่้่าพนัักงานได้้ทำความสะอาดชุดปฏิบัิัติงิานอย่าง 
	 	 เหมาะสม
	 -	 ในกรณีีทำความสะอาดชุุดปฏิิบััติิงานโดยการ 
	 	 ส่ง่ทำความสะอาดภายนอก ต้องมีมีาตรการระหว่่าง 
	 	 การขนส่่งในการป้้องกัันการปนเปื้้�อน
	 -	 พนัักงานสวมใส่่ชุุดที่่�ใส่่ในบริิเวณผลิต อยู่่� นอก 
	 	 บริิเวณที่่�กำหนดไว้้ และไม่่ให้้พนัักงานสวมชุุดนอก 
	 	 บริเิวณผลิตอยู่่�ในบริิเวณผลิตโดยเฉพาะขณะที่่�กำลััง 
	 	 ดำเนิินการผลิิต

หมวด 4 ข้้อ 34

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��
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ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ�
การปฏิิบััติิที่่�ต้้องดำำ�เนิินการ

สอดคล้อ้งกับัข้อ้กำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

51. มีีคำแนะนำสำหรัับผู้้�เยี่่�ยมชม หรืือบุุคลากรที่่�ยัังไม่่ผ่่าน

การฝึึกอบรมในการเข้้าไปในบริิเวณผลิิต

คำอธิิบาย

คำแนะนำ เช่่น เอกสาร วี ีดีีทััศน์์ โปสเตอร์์ หรืือ 

จะเป็น็การอธิบิายจากผู้้�ที่่�รับัผิดิชอบในการเข้า้สู่่�บริเิวณ

นั้้�น ๆ

หมวด 4 ข้้อ 35

ตััวอย่่าง ป้้ายและมาตรการ
เกี่่�ยวกัับสุุขอนามััย

52. ไม่่พบ บุุหรี่่� อาหาร น้้ำดื่่�ม หรืือยารัักษาโรคประจำตััว 

หรืือสิ่่�งอ่ื่�นใดอันไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับผลิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�ได้้

รัับอนุุญาตของสถานที่่�นั้้�น ในบริิเวณผลิิต ***

คำอธิิบาย 

	 -	 มีีข้้อกำหนด  หรืือมาตรการที่่�ไม่่ให้้นำ อ าหาร  

	 	 เครื่่�องดื่่�ม รวมถึงึการสููบบุุหรี่่�ในสถานที่่�ผลิติ โดยอาจ 

	 	 ทำเป็็นเอกสาร โปสเตอร์์ หรืือรููปภาพ 

	 -	 ยาสำหรัับการปฐมพยาบาลเบื้้�องต้้นที่่�จำเป็็น หรืือ 

	 	 ยารักัษาโรคประจำตัวัให้จ้ัดัเก็บ็ในบริิเวณที่่�กำหนด  

	 	 หรืือสำนัักงาน 

เครื่่�องมืือและสิ่่�งอำำ�นวยความสะดวก

53. ปกรณ์์ที่่�ใช้้ทำความสะอาดในบริิเวณผลิิต ไม่่เป็็นแหล่่ง

สะสม หรืือปลดปล่่อยสิ่่�งสกปรก 

คำอธิิบาย 

	 -	 อุุปกรณ์์ที่่�ใช้้ทำความสะอาดที่่�อาจเป็็นแหล่่งสะสม  

	 	 หรืือปลดปล่่อยสิ่่�งสกปรก   เช่่น ไม้้กวาดดอกหญ้้า 

	 	 เพราะมัักจะเป็็นที่่�อาศััยของแมลง แปรงปััดที่่�ขน 

	 	 หลุุดง่าย ไม้้ปััดขนไก่่จากธรรมชาติิ ซึ่่�งไม่่ควรใช้้ 

	 	 ในสถานที่่�ผลิิต

	 -	 อุุปกรณ์์ทำความสะอาดเช่่น แปรงขััดล้้าง หรืือ 

	 	 ฟองน้้ำล้้างเคร่ื่�องมืือผลิติ ต้องอยู่่�ในสภาพพร้้อมใช้้งาน  

	 	 มีรีอบการเปลี่่�ยนหรืือทำความสะอาดอย่างสม่่ำเสมอ

	 -	 ไม่่นำอุุปกรณ์์ที่่�ทำความสะอาดบริิเวณผลิตไปใช้้ 

	 	 ภายนอกบริิเวณผลิิต

	 -	 มีหี้อ้ง หรืือตู้้�สำหรัับจััดเก็บ็เคร่ื่�องมืือทำความสะอาด 

	 	 ของบริิเวณผลิิตโดยเฉพาะ

หมวด 4 ข้้อ 38

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��
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หมวด	 5	 การดำำ�เนิินการผลิิต

ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ�
การปฏิิบััติิที่่�ต้้องดำำ�เนิินการ

สอดคล้อ้งกับัข้อ้กำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

การจััดการเกี่่�ยวกัับวััตถุุดิิบ

54. มีีมาตรการในการตรวจสอบความถููกต้้องของวััตถุุดิิบ   

ที่่�รัับเข้้ามากัับใบสั่่�งซื้้�อ 

หมายเหตุุ

มีีการตรวจสอบความถููกต้้องของวััตถุุดิิบ กรณีีมีีบัันทึึก

รัับวััตถุุดิิบ ให้้มีีการลงข้้อมููลวััตถุุดิิบที่่�รัับเข้้ามา พร้้อม

มีีข้้อมููลการตรวจสอบความถููกต้้อง

หมวด 5 ข้้อ 39

ตััวอย่่าง แบบฟอร์์มการรัับเข้้า
วััตถุุดิิบ

55. ขั้้�นตอนการรัับวััตถุุดิิบ พบว่่าบรรจุุอยู่่�ในภาชนะบรรจุุ

ที่่�สามารถป้้องกัันการปนเปื้้�อนได้้ 

หมายเหตุุ

แนะนำให้้บัันทึึกการรัับเข้้าวััตถุุดิิบมีีการตรวจสอบ 

ความสมบููรณ์์ของการปิิดผนึึกภาชนะบรรจุุ

หมวด 5 ข้้อ 39, 44

ตััวอย่่าง แบบฟอร์์มการรัับเข้้า
วััตถุุดิิบ

56. ข้้อมููลของผู้้�ส่งมอบวัตัถุดุิบิ ถููกต้้องตรงกัับรายชื่่�อผู้้�ส่งมอบ

ที่่�ได้้จััดทำไว้้ 

หมายเหตุุ

แนะนำให้้ผู้้�ผลิตการจััดทำรายชื่่�อ และรายละเอีียดของ

ผู้้�ส่่งมอบ 

หมวด 5 ข้้อ 43

หมวด 1 ข้้อ 1 

ตััวอย่่าง แบบฟอร์์มการรัับเข้้า
วััตถุุดิิบ

ตััวอย่่าง การจััดทำรายชื่่�อ       
ผู้้�ส่่งมอบ

57. วััตถุุดิิบที่่�รัับเข้้ามาใหม่่ มีีการจััดเก็็บในบริิเวณกัักกััน

หมายเหตุุ

วััตถุุดิิบ และวััสดุุการบรรจุุที่่�รัับเข้้ามาใหม่่ ต้ องมีีการ

เก็็บไว้้ในบริิเวณกัักกัันห้้ามเคลื่่�อนย้้ายจนกว่่าจะมีีการ

ปล่่อยผ่่านให้้นำไปใช้้ได้้ 

หมวด 5 ข้้อ 40

หมวด 3 ข้้อ 17

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��
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ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ�
การปฏิิบััติิที่่�ต้้องดำำ�เนิินการ

สอดคล้อ้งกับัข้อ้กำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

การจััดการเกี่่�ยวกัับผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต(ที่่�มีีการซื้้�อเข้้ามา) 

58. มีีการลงบัันทึึกการตรวจรัับผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิต  

(ที่่�มีีการซื้้�อเข้้ามา)

หมายเหตุุ

ให้้มีีการตรวจสอบความถููกต้้องของข้้อมููลของวััตถุุ 

ที่่�ส่่งมอบ รวมถึึงการตรวจสอบในหััวข้้อความสมบููรณ์์

ของกาปิิดผนึึกภาชนะบรรจุุ

หมวด 5 ข้้อ 39, 41, 43

ตััวอย่่าง แบบอร์์มการรัับเข้้า

59. ขั้้�นตอนการรัับผลิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิต (ที่่�มีกีารซื้้�อเข้้ามา) 

พบว่า่บรรจุอุยู่่�ในภาชนะบรรจุุที่่�สามารถป้อ้งกันัการปน

เปื้้�อนได้้ 

หมายเหตุุ

แนะนำให้้บัันทึึกการรัับเข้้าวััตถุุดิิบมีีการตรวจสอบ 

ความสมบููรณ์์ของการปิิดผนึึกภาชนะบรรจุุ

หมวด 5 ข้้อ 39, 41, 43

หมวด 1 ข้้อ 1

ตััวอย่่าง แบบอร์์มการรัับเข้้า

60. ผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต (ที่่�มีีการซื้้�อเข้้ามา) ที่่ �รัับเข้้ามา

ใหม่่ มีีการจััดเก็็บในบริิเวณกัักกััน 

หมายเหตุุ

ผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต (ที่่�มีีการซื้้�อเข้้ามา) ที่่ �รัับเข้้า 

มาใหม่ ่ต้องมีกีารเก็บ็ไว้ใ้นบริเิวณกักักันัห้้ามเคลื่่�อนย้า้ย

จนกว่่าจะมีีการปล่่อยผ่่านให้้นำไปใช้้ได้้ 

หมวด 5 ข้้อ 40, 41

หมวด 3 ข้้อ 17

การจััดการเกี่่�ยวกัับวััสดุุการบรรจุุ

61. มีีมาตรการในการตรวจสอบความถููกต้้องของวััสดุุการ

บรรจุุ ที่่�รัับเข้้ามากัับใบสั่่�งซื้้�อ 

หมายเหตุุ

มีีการตรวจสอบความถููกต้้องของวััสดุุการบรรจุุ กรณีีมีี

บันัทึกึรับัวััสดุุการบรรจุุ ให้ม้ีกีารลงข้้อมููลวััสดุกุารบรรจุุ

ที่่�รัับเข้้ามา พร้้อมมีีข้้อมููลการตรวจสอบความถููกต้้อง

หมวด 5 ข้้อ 39

ตััวอย่่าง แบบฟอร์์มการรัับเข้้า
วััสดุุการบรรจุุ

62. ขั้้�นตอนการรัับวััสดุุการบรรจุุ พบว่่าบรรจุุอยู่่�ในภาชนะ

บรรจุุที่่�สามารถป้้องกัันการปนเปื้้�อนได้้ 

หมายเหตุุ

แนะนำให้้บัันทึึกการรัับเข้้าวััสดุุการบรรจุุ โดยมีีการ

ตรวจสอบความสมบููรณ์์ของการปิิดผนึึกภาชนะบรรจุุ ตััวอย่่าง แบบฟอร์์มการรัับเข้้า
วััสดุุการบรรจุุ

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��
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ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ�
การปฏิิบััติิที่่�ต้้องดำำ�เนิินการ

สอดคล้อ้งกับัข้อ้กำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

63. ข้อ้มููลของผู้้�ส่ง่มอบวััสดุบุรรจุุถููกต้้องตรงกัับรายชื่่�อผู้้�ส่ง่
มอบที่่�ได้้รัับการอนุุมััติิไว้้ 
หมายเหตุุ
ผู้้�ผลิิตต้้องมีีการจััดทำรายชื่่�อ  และรายละเอีียดของ 
ผู้้�ส่งมอบ ซึ่่�งควรมีีมากกว่่า 1 รายการ การประเมิิน 
ผู้้�ส่่งมอบอาจมีีการประเมิินจากเอกสารข้้อมููลย้้อนหลััง
ของผู้้�ส่่งมอบ หรืือการตรวจประเมิิน ณ สถานที่่�จริิง

หมวด 5 ข้้อ 43
หมวด 1 ข้้อ 1

ตััวอย่่าง แบบฟอร์์มการรัับเข้้า
วััสดุุการบรรจุุ

ตััวอย่่าง การจััดทำรายชื่่�อ       
ผู้้�ส่่งมอบ

64. วััสดุุบรรจุุที่่�รัับเข้้ามาใหม่่ มีีการจััดเก็็บในบริิเวณกัักกััน
คำอธิิบาย 
	 -	 วััตถุุดิิบ และวััสดุุการบรรจุุที่่�รัับเข้้ามาใหม่่ ต้ ้องมี ี
	 	 การเก็บ็ไว้ใ้นบริิเวณกัักกันัห้า้มเคลื่่�อนย้า้ยจนกว่า่จะ 
	 	 มีีการปล่่อยผ่่านให้้นำไปใช้้ได้้ 
	 -	 วััตถุุดิิบ มีีการปล่อยผ่่านโดยฝ่่ายควบคุุมคุณภาพ 
	 	 ก่่อนนำไปใช้้ผลิิต และยัังอยู่่�ในช่่วงอายุุการใช้้งาน

หมวด 5 ข้้อ 40
หมวด 3 ข้้อ 17

มาตรการการจััดการสิ่่�งที่่�ไม่่ผ่่านข้้อกำำ�หนด

65. มีีมาตรการในการจััดการวััตถุุดิิบ หรืือวัสดุุบรรจุุที่่� 
ไม่่ผ่่านข้้อกำหนด ***
คำอธิิบาย
วััตถุุดิิบที่่�ไม่่ผ่่านข้้อกำหนดต้องมีีการทำเคร่ื่�องหมาย
และแยกเก็็บในบริิเวณควบคุุม  ในบางกรณีีอาจต้้อง 
ส่่งกลัับคืืนผู้้�ส่่งมอบ หรืือทำลาย 

หมวด 5 ข้้อ 47

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��
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ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ�
การปฏิิบััติิที่่�ต้้องดำำ�เนิินการ

สอดคล้อ้งกับัข้อ้กำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

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

66. ไม่่มีีการผลิิตผลิิตภััณฑ์์ต่่างชนิิด  หรืือต่่างรุ่่�นในห้้อง
เดีียวกััน ณ ขณะเวลาเดีียวกัันหรืือผลิิตต่่อเนื่่�องกััน 
นอกจากว่่าไม่่มีีความเสี่่�ยงของการปะปนหรืือการปน
เปื้้�อนข้้าม
คำอธิิบาย 
	 -	 ในระหว่่างกระบวนการผลิต พื้้�นที่่�ในห้้องผลิตไม่่มี ี
	 	 สิ่่�งที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องในกระบวนการผลิติผลิติภัณัฑ์์นั้้�น ๆ

	 -	 ในระหว่่างปฏิิบััติิงานของพนัักงานจะต้้องไม่่ก่่อ 

	 	 ให้้เกิิดการปนเปื้้�อน หรืือการปนเปื้้�อนข้้ามระหว่่าง 

	 	 ผลิตภัณัฑ์ท์ี่่�อยู่่�ในระหว่า่งการผลิติ ควรมีกีารจัดัแบ่ง่ 

	 	 พนัักงานดููแลในแต่่ละกิิจกรรมอย่่างชััดเจน

หมายเหตุุ

แนะนำให้้ทุุกห้้องที่่�อยู่่�ในระหว่่างกระบวนการผลิต  

มีีการแสดงข้้อมููลของผลิตภััณฑ์์ และกิิจกรรมที่่�กำลััง

ปฏิิบััติิ (ควรแสดง ชื่่�อผลิิตภััณฑ์์ รุ่่�นการผลิิต วัันที่่�ผลิิต 

วัันสิ้้�นอายุุ) 

หมวด 5 ข้้อ 42

67. ไม่่พบฉลาก หรืือเครื่่�องหมายที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้อง ในระหว่่าง

การติิดฉลาก

หมวด 5 ข้้อ 46

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��
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หมวด	 6	 การควบคุุมคุุณภาพ

ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ�
การปฏิิบััติิที่่�ต้้องดำำ�เนิินการ

สอดคล้อ้งกับัข้อ้กำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

68. มีมีาตรการในการตรวจสอบคุุณภาพผลิตภัณัฑ์ส์ำเร็จ็รููป 

ก่่อนการปล่่อยผ่่าน 

หมายเหตุุ 

แนะนำให้ม้ีขี้อ้กำหนดผลิติภััณฑ์ส์ำเร็จ็รููปเพ่ื่�อประกอบ

การปล่อยผ่่านอย่างน้้อยต้้องมีีการตรวจสอบในหััวข้้อ

ลัักษณะทางกายภาพ

หมวด 6 ข้้อ 48

ตััวอย่่าง การปล่่อยผ่่าน
ผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป

69. มีีบัันทึึกการทดสอบคุุณภาพ ผลิ ิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป  

ก่อ่นการปล่อ่ยผ่า่น พร้อ้มมีกีารลงลายมืือชื่่�อของผู้้�ที่่�ได้้

รัับมอบหมาย วัันที่่� 

คำอธิิบาย

ผู้้�ที่่�ได้้รัับมอบหมายให้้ทำหน้้าที่่�ปล่อยผ่่าน คืือ  ผู้้�ที่่�ได้้ 

มีีการกำหนดให้้ทำหน้้าที่่� ในการปล่อยผ่่านโดยมีี 

ความสอดคล้้องตามการกำหนดหน้้าที่่�อย่่างเป็็นลาย

ลัักษณ์์อัักษรของบุุคลากรในหมวด 2 ข้้อประเมิินที่่� 5

หมวด 6 ข้้อ 50

70. มีีการเก็็บตััวอย่่างผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรในทุุกรุ่่�นการผลิิต 

หมายเหตุุ 

	 -	 ปริมาณตััวอย่่างที่่� จััดเก็็บมีีการเก็็บให้้เพีียงพอ 

	 	 ต่่อการวิิเคราะห์์ในทุุกหััวข้้อ  (ตามที่่�ขึ้้�นทะเบีียน) 

	 	 โดยมีีปริิมาณการเก็็บอย่่างน้้อย 2 เท่่า 

	 -	 ระยะเวลาในการจััดเก็็บ ให้้เก็็บไว้้หลัังสิ้้�นอายุุยา 

	 	 ไป  1 ปี  รููป แบบการจััดเก็็บ ให้้เก็็บในรููปแบบ 

	 	 ผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปพร้้อมจำหน่่าย

หมวด 6 ข้้อ 49

หมวด	 7	 การจ้้างผลิิตและการวิิเคราะห์์

ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ�
การปฏิิบััติิที่่�ต้้องดำำ�เนิินการ

สอดคล้อ้งกับัข้อ้กำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

การจ้้างผลิิต

71. มีีหลัักฐานการจ้้างผลิิต ที่่�เป็็นลายลัักษณ์์อัักษร หมวด 7 ข้้อ 51

การจ้้างวิิเคราะห์์

72. มีีหลัักฐานการจ้้างวิิเคราะห์์ ที่่�เป็็นลายลัักษณ์์อัักษร หมวด 7 ข้้อ 51

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��
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หมวด	 8	 ข้้อร้้องเรีียนและการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์

ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ�
การปฏิิบััติิที่่�ต้้องดำำ�เนิินการ

สอดคล้อ้งกับัข้อ้กำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

ข้้อร้้องเรีียน

73. มีีมาตรการในการจััดการข้้อร้้องเรีียน หมวด 8 ข้้อ 52

ตััวอย่่าง บัันทึึกการดำเนิินการ
กรณีีเกิิดเรื่่�องร้้องเรีียน

74. มีีบัันทึึกการดำเนิินการในกรณีีที่่�มีีข้้อร้้องเรีียนและ    

การเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์ (ถ้้ามีีข้้อร้้องเรีียน)

หมวด 8 ข้้อ 52

ตััวอย่่าง บัันทึึกการดำเนิินการ
กรณีีเกิิดเรื่่�องร้้องเรีียน

การเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์

75. มีีมาตรการในการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์ หมวด 8 ข้้อ 52

ตััวอย่่าง บัันทึึกการเรีียกคืืน
ผลิิตภััณฑ์์

76. มีีบัันทึึกการดำเนิินการในการเรีียกคืืนผลิตภััณฑ์ ์ 

(ถ้้ามีีการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์)

หมวด 8 ข้้อ 52

ตััวอย่่าง บัันทึึกการเรีียกคืืน
ผลิิตภััณฑ์์

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��
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คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��
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บทท่ี

การดำเนินการด�านเอกสาร

3
สำหรับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ�สำเร็จรูป

ความเสี่ยงต่ำ ขนาดเล็ก
รูปแบบผลิตภัณฑ�สำหรับใช�ภายนอก

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��
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การดำเนินการด�านเอกสาร
สำหรับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ�สำเร็จรูป
ความเสี่ยงต่ำ ขนาดเล็ก
รูปแบบผลิตภัณฑ�สำหรับใช�ภายนอก

บทที่

3
	 ด้้วยกระทรวงสาธารณสุุขได้้ปรับปรุุงประกาศหลัักเกณฑ์์ วิ ธีีการ และเงื่่�อนไขเกี่่�ยวกัับการผลิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร 

ตามพระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 ซึ่่�งมีีผลบัังคัับใช้้กัับผู้้�รัับอนุุญาต และผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการ

ของสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรซ่ึ่�งมีีความเสี่่�ยงต่่ำที่่�เป็็นผู้้�ผลิตขนาดเล็็กทั่่�วประเทศ โดยผู้้�รัับอนุุญาตและผู้้�มีีหน้้าที่่� 

ปฏิิบััติิการต้้องดำเนิินการและปฏิิบััติิตามหลัักเกณฑ์์ วิ ิธีีการ และเงื่่�อนไขเกี่่�ยวกัับการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรดัังกล่่าวนี้้� 

เพื่่�อนำไปใช้้ในการพััฒนามาตรฐานการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรของตนให้้ได้้มาตรฐานเป็็นไปตามกฎหมาย

	 ดังันั้้�นทางกองผลิตภัณัฑ์ส์มุนุไพร จึงได้จ้ัดัทำแนวทางการดำเนิินการด้า้นเอกสาร สำหรับัสถานที่่�ผลิติผลิติภัณัฑ์์สมุนุไพร

ที่่�มีีกระบวนการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปความเสี่่�ยงต่่ำ ขนาดเล็็ก รููปแบบผลิิตภััณฑ์์สำหรัับใช้้ภายนอก เพื่่�อเป็็นการส่่งเสริิม

พัฒันาผู้้�รับอนุญุาตผลิตผลิตภัณัฑ์์สมุนุไพร ที่่�มีคีวามประสงค์์ขอรับัการตรวจประเมิินสามารถจััดทำเอกสาร และบันัทึึกต่่าง ๆ 

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกับักระบวนการผลิติ และระบบสนัับสนุนุอื่่�น ๆ  ที่่�ต้้องจัดัทำเบื้้�องต้้น ตามแนบท้้ายประกาศกระทรวงฯ ตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง หลัักเกณฑ์์ วิ ธีีการ และเง่ื่�อนไขเกี่่�ยวกัับการผลิตผลิตภััณฑ์์สมุุนไพร ตามพระราชบัญญััติ ิ

ผลิติภัณัฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 (ฉบัับที่่� 2) โดยตัวัอย่า่งเอกสารในหนัังสืือฉบับันี้้�ได้้มีกีารปรับัรููปแบบ และเนื้้�อหา

ให้ง้่า่ย กระชัับ เพื่่�อให้ส้ามารถนำไปใช้ป้ระโยชน์ไ์ด้จ้ริงิ และเป็น็ไปในทิศิทางเดียีวกััน มีมีาตรฐานการผลิตผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพร

ภายในประเทศอย่่างเป็็นระบบ และนำไปสู่่�การพััฒนายกระดัับมาตรฐานที่่�สููงขึ้้�นในลำดัับถััดไป 
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การดำเนินการด�านเอกสาร
สำหรับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่มีกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ�สำเร็จรูป
ความเสี่ยงต่ำ ขนาดเล็ก
รูปแบบผลิตภัณฑ�สำหรับใช�ภายนอก

บทที่

3

2

เอกสารเอกสาร

บุคลากร

หมวดหมวด
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ชื่อ .............................................

ตำแหนง …………………………….…

พนักงานผลิต (จำนวน ......................... คน)

ชื่อ .................................

ตำแหนง ……………………

พนักงานบรรจุ (จำนวน ....................... คน)

ชื่อ .................................

ตำแหนง ……………………

ชื่อ .................................

ตำแหนง ……………………

ชื่อ .................................

ตำแหนง ……………………

ชื่่�อสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ……………......................………...............................……………................................

โครงสร้้างองค์์กร (Organization chart)

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
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ชื่่�อสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ………..............................................................................................................

คำำ�บรรยายลัักษณะงาน (Job description)

ตำแหน่่ง : ……………………………………………………………

คุณสมบัติ รายละเอียด

ระดับการศึกษา

ประสบการณ์ (ประเภท/ระยะเวลา)

คุณสมบัติอื่น ๆ

หน้าที่และความรับผิดชอบ รายละเอียดงาน

ลงชื่่�อรัับทราบหน้้าที่่�ความรัับผิิดชอบ	……………………………….........................………………………….

	 (…………………………………………………………….......……………)

	 วัันที่่� ……………………………………………….....………………...….
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ชื่่�อสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร …….................................................................................................................

คำำ�บรรยายลัักษณะงาน (Job description)

ตััวอย่่าง การเขีียนคำำ�บรรยายลัักษณะงาน (หน้้า 1)

บริิษััท ABC จำกััด

หััวหน้้าฝ่่ายผลิิต ตำแหน่่ง : ……………………………………………………………

คุุณสมบััติิ รายละเอีียด

ระดัับการศึึกษา ปริิญญาตรีี สาขาแพทย์์แผนไทย

ประสบการณ์์ (ประเภท/ระยะเวลา) มีีประสบการณ์์ด้้านโรงงานผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรอย่่างน้้อย 1 ปีี

คุุณสมบััติิอื่่�น ๆ สามารถใช้้โปรแกรม Microsoft พื้้�นฐานได้้

หน้้าที่่�และความรัับผิิดชอบ รายละเอีียดงาน

ตรวจสอบการจััดเก็็บผลิิตภััณฑ์์ -	 ตรวจสอบการจััดเก็็บผลิตภััณฑ์์ว่่ามีีการจััดเก็็บถููกต้้องตรงตามที่่�

ระบุุไว้้ในเอกสาร เพื่่�อให้้ได้้คุุณภาพตามข้้อกำหนด

ตรวจสอบและรัับรองวิิธีีการปฏิิบััติิของ

การดำเนิินการผลิิต

-	 รับัรองวิิธีปีฏิบัิัติทิุกุอย่า่งที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับัการดำเนิินการผลิต รวมถึงึ

การควบคุมุระหว่า่งกระบวนการ เพื่่�อให้เ้กิดิความมั่่�นใจว่า่มีกีารนำ

ไปปฏิิบััติิอย่่างเคร่่งครััด

-	 ตรวจสอบบัันทึึกการดำเนิินการผลิตว่่ามีีการลงลายมืือช่ื่�อโดยผู้้�ที่่�

ได้้รัับมอบหมายก่่อนที่่�จะให้้ข้้อมููลฝ่่ายควบคุุมคุุณภาพ

ตรวจสอบการบำรุุงรัักษาสถานที่่�และเครื่่�องมืือใน

ฝ่่ายผลิิต

-	 ตรวจสอบการว่า่มีกีารบำรุงุรักัษาสถานที่่� และเครื่่�องมืือในฝ่่ายผลิติ

อย่่างสม่่ำเสมอ

ทวนสอบกระบวนการวิิกฤต -	 ให้ค้วามมั่่�นใจว่า่ทุกุกระบวนการวิกิฤตต้อ้งได้ร้ับัการทวนสอบอย่า่ง

เหมาะสม

จััดฝึึกอบรมบุุคลากรในฝ่่ายผลิิต -	 จััดให้้บุุคลากรในฝ่่ายผลิิตผ่่านการฝึึกอบรมก่่อนปฏิิบััติิงาน และมีี

การอบรมอย่างต่่อเน่ื่�องตามที่่�กำหนด โดยปรับใช้ใ้ห้เ้หมาะสมตาม

ความต้้องการ

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
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ชื่่�อสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร …….................................................................................................................

คำำ�บรรยายลัักษณะงาน (Job description)

ตััวอย่่าง การเขีียนคำำ�บรรยายลัักษณะงาน (หน้้า 2)

บริิษััท ABC จำกััด

หััวหน้้าฝ่่ายผลิิต 

นายจงรััก ภัักดีี

นายจงรััก ภัักดีี

2 พฤษภาคม 2568

ตำแหน่่ง : ……………………………………………………………

หน้้าที่่�และความรัับผิิดชอบ รายละเอีียดงาน

อื่่�น ๆ (หน้้าที่่�รัับผิิดชอบร่่วมกัันกัับฝ่่ายควบคุุม

คุุณภาพ)

-	 ให้ค้วามมั่่�นใจว่่ามีกีารจััดทำเอกสาร วิธีกีารปฏิบัิัติติ่า่ง ๆ  และมีกีาร

อนุุมััติิวิิธีีการปฏิิบััติิ และเอกสารอื่่�น รวมถึึงการแก้้ไข

-	 ตรวจติิดตาม  และควบคุุมสภาวะแวดล้อมสุขอนามััย และ

สุุขลัักษณะในการผลิิต

-	 ทวนสอบทุุกกระบวนการวิิกฤต

-	 การฝึึกอบรมบุุคลากร

-	 รับัรอง และตรวจติิดตามผู้้�ส่ง่มอบวััตถุ ุวัสัดุกุารบรรจุุ และผู้้�รับัจ้า้ง

ผลิิตตามสััญญาการจ้้างผลิิต

-	 จััดทำ และตรวจติิดตามสภาวะการเก็็บรัักษาวััตถุุ วั สดุุการบรรจุุ 

และผลิิตภััณฑ์์

-	 เก็็บรัักษาบัันทึึก

-	 ตรวจติิดตามการปฏิิบััติิตามข้้อกำหนดของหลัักเกณฑ์์ และวิิธีีการ

ในการผลิิต

-	 ตรวจสอบ สืืบสวน และเก็็บตััวอย่า่ง เพื่่�อตรวจติิดตามปัจัจััยที่่�อาจ

มีีผลต่่อคุุณภาพของผลิิตภััณฑ์์

ลงชื่่�อรัับทราบหน้้าที่่�ความรัับผิิดชอบ	……………………………….........................………………………….

	 (…………………………………………………………….......……………)

	 วัันที่่� ……………………………………………….....………………...….

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
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เอกสารเอกสาร

อาคารสถานที่และเคร�่องมือ

หมวดหมวด
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ผู้้�จััดทำำ� ผู้้�อนุุมััติิ

ลงชื่่�อ

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

วัันที่่� .....................................................................................

ลงชื่่�อ

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

วัันที่่� .....................................................................................

ตำแหน่่ง ............................................................................... ตำแหน่่ง ...............................................................................

ชื่่�อเอกสาร	 การใช้้และการทำความสะอาดตู้้�อบลมร้้อน แบบ 10 ถาด

มาตรฐาน วิิธีีการปฏิิบััติิ (Standard Operating Procedure)

1.	วั ัตถุุประสงค์์

	 เพื่่�ออธิิบายขั้้�นตอนการทำความสะอาดตู้้�อบเป็็นไปอย่่างถููกต้้องและมีีประสิิทธิิภาพ

2.	 รายละเอีียดขั้้�นตอนการทำความสะอาด

	 2.1	ก่่อนเริ่่�มทำความสะอาดปิิดสวิิตช์์ และถอดปลั๊๊�กไฟตู้้�อบทุุกครั้้�ง

	 2.2	เปิิดประตููตู้�อบออก ทำความสะอาดถาดใส่่สมุุนไพร และผนังด้้านในตู้้�อบด้้วยเคร่ื่�องดููดฝุ่่�นแบบมืือถืือ  จากนั้้�น 

	 	 เช็็ดด้้วยผ้้าที่่�ไม่่ปลดปล่่อยเส้้นใยชุุบน้้ำหมาด ๆ หรืือแอลกอฮอล์์ 70 % จนสะอาดไม่่มีีคราบผงสมุุนไพร 

	 2.3	เช็็ดทำความสะอาดซ้้ำด้้วยผ้้าแห้้งที่่�ไม่่ปลดปล่่อยเส้้นใย

	 2.4 เมื่่�อทำความสะอาดเสร็็จแล้้ว ให้้ผู้้�ปฏิิบััติิงานแขวนป้้ายทำความสะอาดแล้้วที่่�หน้้าตู้้�อบ 

3.	ข้้ อแนะนำ

	 3.1	ก่่อนใช้้งานตู้้�อบ ให้้พนัักงานทำการตรวจสอบสภาพเครื่่�องว่่าอยู่่�ในสภาพพร้้อมใช้้งาน และสะอาด 

	 	 3.1.1	 กรณีีหากตรวจสอบ พบว่่า เครื่่�องอยู่่�ในสภาพไม่่พร้้อมใช้้งาน ให้้ดำเนิินการซ่่อมบำรุุงให้้อยู่่�ในสภาพพร้้อมใช้้งาน 

	 	 3.1.2	 กรณีีหากตรวจสอบ พบว่่า เครื่่�องไม่่สะอาด มีีสิ่่�งสกปรก หรืือมีีสิ่่�งปนเปื้้�อน ให้้ดำเนิินการทำความสะอาดซ้้ำ 

	 	 	 ตามรายละเอีียดหััวข้้อที่่� 2.1 - 2.3 

4

เอกสารเอกสาร

สุขอนามัยและสุขลักษณะ

หมวดหมวด

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��

62



4

เอกสารเอกสาร

สุขอนามัยและสุขลักษณะ
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วิิธีีการปฏิิบััติิในการเข้้าและออกบริิเวณผลิิต

1.	 เปลี่่�ยนรองเท้้าอยู่่�บ้้านไว้้ที่่�ชั้้�น แล้้วสวมใส่่รองเท้้าที่่�โรงงานจััดไว้้ให้้แทน

2.	 เปลี่่�ยนเสื้้�อให้้เรียีบร้้อย สวมหมวกคลุุมผมให้้มิดิชิด ส่วนพนัักงานที่่�ต้อ้งสััมผัสกัับยาโดยตรงให้้สวมผ้าปิิดปาก และ 

		 สวมถุุงมืือก่่อนเข้้าบริิเวณผลิิต

3.	 ล้า้งมืือให้้สะอาดตามคำแนะนำการล้้างมืือ เช็ด็ให้้แห้้ง แล้ว้ใช้น้้้ำยาฆ่า่เชื้้�อฉีดทำความสะอาดอีกครั้้�งก่่อนเข้า้บริิเวณ 

		 ผลิิต ส่่วนพนัักงานที่่�สััมผััสกัับยาโดยตรงให้้สวมถุุงมืือก่่อนเข้้าบริิเวณผลิิต

4.	 สำรวจความเรีียบร้้อยของการแต่่งกายโดยส่่องกระจกก่่อนเข้้าบริิเวณผลิิต

5.	 ห้้ามไว้้เล็็บยาว ห้้ามทาเล็็บ ต้้องตััดเล็็บให้้สั้้�นและดููแลเล็็บให้้สะอาดอยู่่�เสมอ

6.	 ห้้ามสวมเครื่่�องประดัับทุุกชนิิดในเวลาปฏิิบััติิงาน

7.	 เม่ื่�อออกจากบริิเวณผลิต พนักังานทุุกคนต้้องถอดเคร่ื่�องแต่่งกาย และอุปุกรณ์์ป้อ้งกัันที่่�ใช้ใ้นบริิเวณผลิตไว้ใ้นห้้อง 

		 แต่่งตัวั และเปลี่่�ยนไปสวมรองเท้้าจากบ้้าน

ต้้องตััดเล็็บให้้สั้้�น และโกนหนวดเคราให้้เรีียบร้้อย รวมทั้้�งห้้ามแต่่งหน้้า

ติิดเล็็บปลอม ทาเล็็บ ใส่่เครื่่�องประดัับ หรืือ พกโทรศััพท์์มืือถืือ

ห้้ามผู้้�ปฏิิบััติิงานใช้้มืือสััมผััสโดยตรงกัับวััตถุุดิิบ

ผลิิตภััณฑ์์ระว่่างผลิิต หรืือ ผลิิตภััณฑ์์รอบรรจุุ 

ถ้้าหลีีกเลี่่�ยงการสััมผััสโดยตรงไม่่ได้้ให้้ล้้างมืืออย่่างถููกวิิธีีและสวมถุุงมืือ

ห้้ามมิิให้้มีีการสููบบุุหรี่่� การรัับประทานอาหาร การดื่่�มน้้ำ หรืือ เครื่่�องดื่่�ม

และการเคี้้�ยวของขบเคี้้�ยว หรืือ การเก็็บอาหาร เครื่่�องดื่่�ม บุุหรี่่� 

หรืือ อุุปกรณ์์การสููบ รวมถึึงยาประจำตััว ในบริิเวณการดำเนิินการผลิิต ห้้องปฏิิบััติิการคุุณภาพ บริิเวณจััดเก็็บ

หรืือ บริิเวณอื่่�น ๆ ที่่�อาจส่่งผลกระทบต่่อคุุณภาพของผลิิตภััณฑ์์ 

ตััวอย่่าง ป้้ายต่่าง ๆ ที่่�สำำ�หรัับติิดไว้้ในห้้องแต่่งตััว หรืือทางเข้้าบริิเวณผลิิต
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ตััวอย่่าง ป้้ายต่่าง ๆ ที่่�สำำ�หรัับติิดไว้้ในห้้องแต่่งตััว หรืือทางเข้้าบริิเวณผลิิต (ต่่อ)

ห้้ามใช้้เครื่่�องสำอาง ห้้ามสวมใส่่นาฬิิกาข้้อมืือ หรืือ เครื่่�องประดัับ

ในบริิเวณการดำเนิินการผลิิต

บุุคคลที่่�มีีอาการเจ็็บป่่วย หรืือ มีีบาดแผล

ที่่�อาจส่่งผลเสีียต่่อคุุณภาพผลิิตภััณฑ์์ 

ไม่่ได้้รัับอนุุญาตให้้เกี่่�ยวข้้องในการจััดการ

วััตถุุดิิบ วััสดุุการบรรจุุ ผลิิตภััณฑ์์ที่่�อยู่่�ในระหว่่างกระบวนการผลิิต 

และผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป จนกว่่าอาการทุุเลา
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ตััวอย่่าง ป้้ายต่่าง ๆ ที่่�สำำ�หรัับติิดไว้้ในห้้องแต่่งตััว หรืือทางเข้้าบริิเวณผลิิต (ต่่อ)
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เอกสารเอกสาร

การดําเนินการผลิต
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การควบคุมคุณภาพ
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การควบคุมคุณภาพ
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ชื่่�อผลิิตภััณฑ์์ ………………………….....……..…………………..…… รุ่่�นที่่�ผลิิต (Lot.) ……………………….................……………

วัันที่่�เริ่่�มผลิิต …………………………………..………………….......…… วัันที่่�ผลิิตเสร็็จ ……………………...........…………....………...

ปริิมาณการผลิิต …………………………………………..........………………………………………….......……………………………………….....

ลำำ�ดัับ รายละเอีียดการตรวจสอบ
ผลการตรวจสอบ

ผ่่าน ไม่่ผ่่าน

1. ผลการทดสอบทางกายภาพผ่่านเกณฑ์์

2.
ตรวจสอบความสอดคล้้องของจำนวนวััสดุุการบรรจุุที่่�เป็็นสิ่่�งพิิมพ์์ และจำนวน

ผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปที่่�ได้้ตรงกััน รวมทั้้�งผลิิตภััณฑ์์และวััสดุุการบรรจุุที่่�ใช้้ถููกต้้อง

3. การตรวจสอบความถููกต้้องของการพิิมพ์์

3.1	การพิิมพ์์รุ่่�นที่่�ผลิิต (Lot.), วัันที่่�ผลิิต, วัันสิ้้�นอายุุถููกต้้อง

3.2	ข้้อมููลที่่�พิิมพ์ หรืือประทัับนููนบนวััสดุุการบรรจุุ มีีความชัดเจน ทนทาน 

	 ไม่่ลบเลืือน

4. ตรวจสอบความเรีียบร้้อย ความสมบููรณ์์ของหีีบห่่อบรรจุุภััณฑ์์

4.1	บรรจุุภััณฑ์์มีีความเรีียบร้้อย ไม่่ชำรุุด บุุบ ฉีีกขาด หรืือเสีียหาย

4.2	รุ่่�นที่่�ผลิิต วัันที่่�ผลิิต วัันสิ้้�นอายุุ ที่่�ติิดบนลัังบรรจุุถููกต้้อง (ถ้้ามีี)

4.3	บรรจุุลัังปิิดผนึึกถููกต้้องเรีียบร้้อย (ถ้้ามีี)

5. ความเรีียบร้้อยของเอกสารการผลิิตทั้้�งหมด

5.1	บัันทึึกกระบวนการผลิิตและการบรรจุุ

	 -	 มีีการลงบัันทึึกข้้อมููลถููกต้้องเรีียบร้้อย

	 -	 มีีลายเซ็็นต์์ผู้้�รัับผิิดชอบถููกต้้อง

5.2	บัันทึึกการตรวจสอบการพิิมพ์์รุ่่�นที่่�ผลิิตและวัันที่่�ผลิิต

	 -	 มีีการลงบัันทึึกข้้อมููลถููกต้้องเรีียบร้้อย

	 -	 การพิิมพ์รุ่่�นที่่�ผลิต, วั นที่่�ผลิต, วั นสิ้้�นอายุุ ลงบนฉลากแผ่่นแรกถููกต้้อง 

	 	 และผ่่านการตรวจสอบโดยผู้้�มีีหน้้าที่่�

สรุุปผลการตรวจสอบ :	  ผ่่าน สามารถนำไปจััดจำหน่่ายได้้

	  ไม่่ผ่่าน ไม่่สามารถนำไปจััดจำหน่่ายได้้

ลงชื่อผู้ตรวจสอบ 

………………………………………………………

ตำ�แหน่ง

………………………………………………………

วัน/เดือน/ปีที่ตรวจสอบ

………………………………………………………

บัันทึึก การปล่่อยผ่่านผลิิตภััณฑ์์สำำ�เร็็จรููป

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
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เอกสารเอกสาร

ข�อร�องเร�ยน
และการเร�ยกคืนผลิตภัณฑ�

หมวดหมวด
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ส่่วนของผู้้�ร้้องเรีียน ลำำ�ดัับข้้อร้้องเรีียน : ………...………..……………...…………......

ประเภทข้้อร้้องเรีียน :		ข้้ อร้้องเรีียนจากหน่่วยงานภายใน	ชื่่ �อแผนก/ส่่วนงาน ……………….…………….........……………

	 	ข้้ อร้้องเรีียนจากหน่่วยงานภายนอก ชื่่�อร้้าน หรืือ ชื่่�อหน่่วยงาน 

	 	 …………………………………………………………………........…………………………………………………………

ชื่่�อผู้้�ร้้องเรีียน : ……………………………………………....…………… วัันที่่�ร้้องเรีียน : ……………………………..…………………..…........

ชื่่�อผลิิตภััณฑ์์ :

…..……………………………………………………………………….........

รุ่่�นการผลิิต (Lot.) / วัันที่่�ผลิิต / วัันสิ้้�นอายุุ

…..……………………………………………………………………….........

สภาพการเก็็บรัักษาผลิิตภััณฑ์ ์:  เก็็บที่่�อุุณหภููมิิห้้อง   เก็็บในห้้องปรัับอากาศ   เก็็บในตู้้�เย็็น

รายละเอีียดข้้อร้้องเรีียน

ลงชื่่�อผู้้�รัับแจ้้ง : …………………………………………………..……… ลงชื่่�อผู้้�ตรวจสอบ : ……………………………………………………..

ส่่วนของผู้้�รัับข้้อร้้องเรีียน และผู้้�ตรวจสอบ วัันที่่�รัับข้้อร้้องเรีียน : ………...…………..……………...………….

ชื่่�อผู้้�ร้้องเรีียน : ……………………………………………....…………… ตำแหน่่ง : ……………………………..…………………..…................

วัันที่่�ส่่งรายงานให้้ผู้้�รัับผิิดชอบทำการสอบสวน ………………………………………………………………………………………………………

ผลการสอบสวนและสรุุปผลการดำเนิินการ

ลงชื่่�อผู้้�สอบสวนและสรุุปผลการดำเนิินการ :

……………………………............………………...............……..………

ลงชื่่�ออนุุมััติิผลการสอบสวนและผลการดำเนิินการ : 

……………………………............………………...............……..………

บัันทึึก การดำำ�เนิินการเกี่่�ยวกัับข้้อร้้องเรีียน

คู่่�มืือการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับผู้้�ผลิิตขนาดเล็็ก
กรณีีผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรใช้้ภายนอกร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่ำำ��

74



บัันทึึก การดำำ�เนิินการเกี่่�ยวกัับเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์

ส่่วนรายงานการรัับยาคืืน

ลำดัับยาคืืน : ……………………..……..…..…………………………… ชื่่�อลููกค้้า : ……………….....…..………………………………………….

ชื่่�อผู้้�นำส่่ง : ……………………………..………………………….……… วนที่่�ส่่งคืืน : …………………………..…………………………………….

หมายเหตุุ :	 	ต้้ องการเปลี่่�ยนเป็็นสิินค้้าเดิิม  	อื่่ �น ๆ (ระบุุ) ……………….……………...........……...........................…

………………………………………………………………………........……………………………………………………...........................................…

รายงานการรัับยาคืืน

ลำ�ดับ ชื่อยาคืน จำ�นวน Lot. วันที่ผลิต เหตุผลที่คืน

ลงชื่อผู้นำ�ส่ง :

……...........………………....................................…...........………

ลงชื่อผู้ตรวจสอบสินค้า (คลัง ) :

……...........……………….........................................…...........………

ส่่วนรายงานการจััดการยาคืืน

ชื่่�อผู้้�รัับ : ………………………………………………………................….…………… วัันที่่�รัับ : ………………………………...…………………….

รายงานการรับยาคืน

ชื่อยาคืน Lot./วันที่ผลิต ผลวิเคราะห์ ผู้วิเคราะห์ ผู้ดำ�เนินการ ผู้บันทึก/วันที่

ลงชื่อผู้นำ�ส่ง :

…………….….......................…...........................................……….……………

ลงชื่อผู้ตรวจสอบสินค้า (คลัง ) :

……..............................................………………………

สรุปผลการดำ�เนินการจัดการยาคืน :     ทำ�ลายยาคืน     Repack    ............................   ...............................
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เอกสารอ้้างอิิง

	 1.	 ประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�องหลัักเกณฑ์์ วิ ธีีการ และเง่ื่�อนไขเกี่่�ยวกัับการผลิตผลิตภััณฑ์์สมุุนไพรตาม 

	 	 พระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 (ฉบัับที่่� 2)

	 2.	 คู่่�มืือแนวทางการจััดทำเอกสาร ตามภาคผนวก ข ท้้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�องการกำหนดรายละเอีียด 

	 	 เกี่่�ยวกัับหลัักเกณฑ์์และวิิธีีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายว่่าด้้วยยา พ.ศ. 2559 ฉบัับลงวัันที่่� 

	 	 8 กุุมภาพัันธ์์ 2559
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