
หลักเกณฑ์การขออนุญาต
สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร

กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร

1

ผู้บรรยาย 
นางสาวศนมยุวภพ ธนัญธรรม
กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร



ผู้ผลิต
ผลิตภัณฑ์
สมุนไพร

3. ขอใบอนุญาตผลิต 
น าเข้า หรือขาย
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

2. ก่อสร้าง

1. แบบแปลน

6. ขอตรวจประเมินสถานที่
ผลิต /หนังสือรับรองมาตรฐาน

5. ด าเนินการผลิต / 
เตรียมระบบต่าง ๆ

4. ขึ้นทะเบียน /จดแจ้ง /
แจ้งรายละเอียด



ออกแบบและยื่นขอพิจารณา
เห็นชอบแบบแปลน

แบบแปลน

ก่อสร้างสถานที่ตามแบบแปลน
ที่ได้รับการพิจารณาเห็นชอบ

ก่อสร้าง
ขอรับการตรวจสถานที่ 
เมื่อก่อสร้างเสร็จสิ้น

ตรวจสถานที่
ยื่นเรื่องขอใบอนุญาตสถานที่

ขอใบอนุญาต

1 2 3 4

1. สถานท่ียื่นขอพิจารณาแบบแปลนและการยื่นค าขอใบอนุญาตสถานท่ีผลิต
• กรณีสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ตั้งอยู่ ในเขตกรุงเทพมหานคร ยื่นค าขอที่ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
• กรณีสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ตั้งอยู่ นอกเขตกรุงเทพมหานคร ยื่นค าขอที่ ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดที่สถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้นตั้งอยู่

2.   การยื่นขออนุญาตผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ อยู่ระหว่างการพัฒนาระบบอิเล็กทรอนิกส์ให้สามารถยื่นค าขอใบอนุญาตได้

1. พิจารณาแบบแปลนสถานทีผ่ลิต
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การดาวน์โหลดเอกสาร
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การดาวน์โหลดเอกสาร (ต่อ)
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การดาวน์โหลดเอกสาร (ต่อ)
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แนวทางการจัดสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร
การจัดสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรเบื้องต้น ตามเอกสาร 2 3 แนบท้ายประกาศ GMP ให้

จัดสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรส าหรับด าเนินการผลิตและการจัดเก็บ อย่างน้อยดังนี้
1. ห้องส าหรับจัดท าเป็นบริเวณจัดเก็บ สามารถก าหนดพื้นที่ด าเนินกิจกรรมในห้อง ดังนี้

- การรับเข้าวัตถุและวัสดุการบรรจุที่ส่งเข้ามา/บริเวณรับ-ส่งสินค้า
- การจัดเก็บฉลาก
- การจัดเก็บวัตถุดิบ
- การจัดเก็บวัสดุการบรรจุ
- การกักกันวัตถุดิบ
- การกักกันวัสดุการบรรจุ
- การจัดเก็บผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปสถานะกักกัน
- การจัดเก็บผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปสถานะปล่อยผ่านแล้ว
- การจัดเก็บผลิตภัณฑ์ไม่ผ่าน, ผลิตภัณฑ์เรียกคืน
- การสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ



แนวทางการจัดสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ต่อ)
2. ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้า

3. ห้องส าหรับเป็นทางเชื่อมต่อการเข้า-ออก วัตถุ/วัสดุการบรรจุ/ผลิตภัณฑ์ เพ่ือใช้เป็นฉนวน
แยกระดับความสะอาดที่แตกต่างกันระหว่างห้องที่เป็นบริเวณจัดเก็บ กับห้องที่เป็นบริเวณผลิต 

4. ห้องชั่ง/เบิกจ่าย (dispensing) 

5. ห้องส าหรับจัดท าเป็นบริเวณผลิต สามารถใช้พื้นที่ด าเนินกิจกรรมในห้อง ดังนี้

- กระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์ เช่น การผสม 
- กระบวนการบรรจุปฐมภูมิ
- การจัดเก็บผลิตภัณฑ์รอบรรจุ/ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต
- การควบคุมผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต (In Process Control)

6. ห้องส าหรับกระบวนการติดฉลาก บรรจุกล่องทุติยภูมิ



แนวทางการจัดสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ต่อ)
7. ห้องท าความสะอาด สามารถใช้พื้นที่ด าเนินกิจกรรมในห้อง ดังนี้

- บริเวณล้างเครื่องมือ /อุปกรณ์ท าความสะอาด
- บริเวณท าความสะอาดภาชนะบรรจุ
- การเก็บเครื่องมือการผลิตหลังจากท าความสะอาดแล้วในตู้สะอาด
- การเก็บอุปกรณ์การท าความสะอาดหลังจากท าความสะอาดแล้วในตู้สะอาด

8. ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ สามารถใช้พื้นที่ด าเนินกิจกรรมในห้อง ดังนี้
- การทดสอบทั่วไป และการทดสอบที่ใช้ที่ใช้เครื่องมือที่ไวต่อการสั่นสะเทือน/การรบกวน

ไฟฟ้า/ความชื้น
- การเก็บตัวอย่างอ้างอิง, ตัวอย่างเพื่อศึกษาความคงสภาพ, ตัวอย่างอ้างอิงผลิตภัณฑ์

ส าเร็จรูปแต่ละรุ่น

ให้แยกด าเนินการผลิตผลิตภัณฑ์ส าหรับใช้ภายนอก กับผลิตผลิตภัณฑ์ส าหรับใช้ภายในออกจากกัน



แบบแปลนพื้นฐานผลิตภัณฑ์สมุนไพร ( I Shape)
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แหล่งข้อมูล



หมวด 3 อาคารสถานที่และเครื่องมือ

บริเวณการด าเนินการผลติ

❑ ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้าต้องเชื่อมต่อถึงบริเวณที่มีกระบวนการผลิต แต่ต้องจัดแยกเป็นสัดส่วน
❑ ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้าที่จะเปิดเข้าสู่บริเวณการด าเนินการผลิต

ต้องมีอ่างล้างมือ
และ/หรืออุปกรณ์ฆ่าเชื้อโรค
ในจ านวนที่เพียงพอ 

ตัวอย่างเนื้อหา

Alcohol Gel



หมวด 3 อาคารสถานที่และเครื่องมือ (ต่อ)

บริเวณการด าเนินการผลติ

❑ ในกระบวนการที่มีการเกิด
ฝุ่น เช่น ระหว่างสุ่มตัวอย่าง 
ชั่ง ผสม ด าเนินการผลิต และ
บรรจุผลิตภัณฑ์ ชนิดแห้ง 
ต้องให้ความส าคัญเป็นกรณี
พิเศษ เพื่อหลีกเลี่ยงการ
ปนเปื้อนข้ามและใหท้ าความ
สะอาดได้ง่าย

เครื่องดูดฝุ่น 



หมวด 3 อาคารสถานที่และเครื่องมือ (ต่อ)

บริเวณจัดเก็บ

❑ ต้องมีบริเวณแยกต่างหากและปลอดภัย ส าหรับ
การจัดเก็บวัตถุและวัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์
ที่ไม่ผ่านข้อก าหนด ผลิตภัณฑ์เรียกคืน หรือ
ผลิตภัณฑ์ส่งคืน

❑ ต้องมีบริเวณแยกต่างหากส าหรับการสุ่มตัวอย่าง
วัตถุตั้งต้น 

❑ วัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ที่ออกฤทธิ์แรง (ตัวอย่างเช่น 
สารที่ติดไฟง่าย ระเบิดได้ หรือมีพิษ) ต้องจัดเก็บ
ในบริเวณแยกต่างหากที่มีความปลอดภัย



บริเวณควบคมุคุณภาพ

หมวด 3 อาคารสถานที่และเครื่องมือ (ต่อ)

❑ หากมกีารทดสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์สมุนไพรภายในอาคาร
สถานท่ี ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพต้องแยกจากบริเวณ
การด าเนินการผลิต โดยเฉพาะอย่างยิ่งห้องปฏิบัติการควบคุม
คุณภาพที่มีการจัดการเกี่ยวกับจุลินทรีย์

❑ ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพต้องออกแบบให้เหมาะสมกับ
การด าเนินการ มีพื้นที่เพียงพอที่จะไม่ท าให้เกิดการปะปนและ
การปนเปื้อนข้าม มีบริเวณส าหรับจัดเก็บตัวอย่างและจัดเก็บ
บันทึกได้อย่างเหมาะสมเพียงพอ



หมวด 3 อาคารสถานที่และเครื่องมือ (ต่อ)

บริเวณอื่น ๆ 

❑ ห้องพักผ่อนและสุขาต้องแยกออกจาก
บริเวณอื่น ๆ 

❑ ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้า อ่างล้างมือ และสุขา 
ต้องสามารถเข้าใช้ได้ง่าย

❑ ห้องส าหรับงานซ่อมบ ารุงต้องแยกจาก
บริเวณการด าเนินการผลิต



การยื่นเอกสารขอพิจารณาแบบแปลน สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ส่งเอกสารทางไปรษณยี์ กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
(งานใบอนุญาต)

ส านักงาน
คณะกรรมการอาหาร

และยา

เลขที่ 88/24 ต าบล
ตลาดขวัญ อ าเภอเมือง 
จังหวัดนนทบุรี 11000

โทร 025907462,
025907164

หากมายื่นด้วยตนเอง 
ติดต่อได้ที่ กอง

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
(งานใบอนุญาต)

อาคาร 2 ชั้น 4
ห้อง 406

เบอร์โทรศัพท์ 
025907462

กรณีสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ตั้งอยู่ในเขตกรุงเทพมหานคร 
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2. การจัดเตรียมเอกสาร การขอ
ใบอนุญาตสถานที่ผลิต น าเข้า หรือ

ขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร
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การดาวน์โหลดเอกสาร
19



การดาวน์โหลดเอกสาร (ต่อ)
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ค่าใช้จ่ายส าหรับการขออนุญาตสถานที่ ผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ
จากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการ
พิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ค่าธรรมเนียมเกี่ยวกับ
ใบอนุญาต

21



ตัวอย่างใบอนุญาตผลิตภัณฑ์
สมุนไพร

22



จุดยื่นค าขอ และรับใบอนุญาต

สถานที่ต้ังอยูใ่นเขตกรุงเทพมหานคร ติดต่อเพื่อด าเนินการด้านสถานที่ 
ณ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข

สถานที่ตั้งอยูน่อกเขตกรุงเทพมหานคร ติดต่อเพื่อด าเนินการด้านสถานที่ 
ณ ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดที่เป็นที่ตั้ง
ของสถานที่

ให้ผู้ว่าราชการจังหวัดและมอบหมายนายแพทย์สาธารณสุข
จังหวัดเป็นผู้อนุญาตส าหรับ

- การอนุญาตประกอบกิจการ
- การแก้ไขรายการในใบอนุญาต
- การต่ออายุใบอนุญาต

ค าสั่ง อย. 506/2562 
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หลักเกณฑ์
วิธีการและเงื่อนไขในการผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ดี



เนื้อหา
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขเกี่ยวกับ การผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 (ประกาศ GMP ผลิตภัณฑ์สมุนไพร )
• นิยามค า ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562
• นิยามค า ตามประกาศ GMP ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
• การจัดระดับความเสี่ยงของกระบวนการผลิต ตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขในการผลิต

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ดี
• มาตรฐานอ้างอิงของหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ดี
• จ านวนข้อก าหนดของมาตรฐานการผลิต ชนิดต่างๆ
• การบังคับใช้หลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ดี
• เงื่อนไขอื่น ตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ดี
• หมวดหลักมาตรฐานการผลิต ตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ดี

o เอกสาร 1
o เอกสาร 2
o เอกสาร 3



ประกาศกระทรวงสาธารณสุข
เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับ 

การผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564
(ประกาศ GMP ผลิตภัณฑ์สมุนไพร)



นิยามค า
ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562

มาตรา 4
“สมุนไพร” หมายความว่า ผลิตผลธรรมชาติที่ได้จากพืช สัตว์ จุลชีพ หรือแร่ ที่

ใช้ ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร
“ผลิตภัณฑ์สมุนไพร” หมายความว่า
(1) ยาจากสมุนไพร และให้หมายความรวมถึงยาแผนไทย  ยาพัฒนาจากสมุนไพร 

ยาแผนโบราณที่ใช้กับมนุษย์ตามกฎหมายว่าด้วยยา  หรือยาตามองค์ความรู้การแพทย์
ทาง เลื อกตามที่ รั ฐมนตรี โดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนด  
เพื่อการบ าบัด  รักษา  และบรรเทา ความเจ็บป่วยของมนุษย์  หรือการป้องกันโรค



(2) ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรหรือผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบส าคัญที่เป็นหรือแปร
สภาพจากสมุนไพร  ซึ่งพร้อมที่จะน าไปใช้แก่มนุษย์เพื่อให้เกิดผลต่อสุขภาพหรือการ
ท างานของร่างกายให้ดีขึ้น เสริมสร้างโครงสร้างหรือการท างานของร่างกาย หรือลดปัจจัย
เสี่ยงของการเกิดโรค 

(3) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร
(4) วัตถุอื่นตามที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนดให้

เป็น ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

นิยามค า
ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562



ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

“วัตถุดิบจากสมุนไพร” หมายความว่า ผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามความใน (3) ของ
บทนิยามค าว่า “ผลิตภัณฑ์สมุนไพร” ตามมาตรา 4 แห่งพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์
สมุนไพร พ.ศ. 2562 แต่ไม่รวมถึงสารช่วยในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร

วัตถุดิบจากสมุนไพร

“ผลิตภัณฑ์สมุนไพร” หมายความว่า ผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามความใน (1) (2) 
และ (4) ของบทนิยามค าว่า “ผลิตภัณฑ์สมุนไพร” ตามมาตรา 4 แห่งพระราชบัญญัติ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562

นิยามค าตามประกาศ GMP ผลิตภัณฑ์สมุนไพร



การจัดระดับความเสี่ยงของกระบวนการผลิต 
ตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไข

ในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ดี



1. กระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร(ส าเร็จรูป)

ระดับความเสี่ยงของกระบวนการผลิต
ตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ดี

2. กระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ า

วัตถุดิบจากสมุนไพร

1. กระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง

2. กระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ า



1. กลุ่มกระบวนการผลิตซึง่มีความเสีย่งสูง หมายถึง

1). ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ท า
โดยวิธีการท าให้ปราศจากเชื้อ

3). ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ใช้เทคโนโลยี
ชั้นสูงในกระบวนการผลิต หรือวัตถุดิบ
จากสมุนไพรที่มีอันตรายสูง ทั้งนี้ 
เป็นไปตามรายการที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาประกาศ
ก าหนด โดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร

2). ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่เป็นผลิตภัณฑ์
รูปแบบดัดแปรการปลดปล่อย 
(modified release) สารส าคัญ 
หรือระบบน าส่งรูปแบบใหม่ (new 
delivery system) 

ความหมายของความเสี่ยงของกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร(ส าเร็จรูป)



การบังคับใช้

2. กลุ่มกระบวนการผลติซึ่งมีความเสี่ยงต่ า หมายความว่า ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ไม่ใช่
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง 

- สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ า

- สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ าที่เป็นผู้ผลิตขนาดเล็ก หมายความว่า
(1) ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในโครงการหนึ่งต าบล หนึ่งผลิตภัณฑ์ 
(2) ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่เป็นวิสาหกิจชุมชนตามกฎหมายว่าด้วยการส่งเสริมวิสาหกิจ

ชุมชน
(3) ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรทีเ่ป็นไปตามเกณฑ์ของวิสาหกิจขนาดย่อมตามกฎหมายว่าด้วยการ

ส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม

การจัดระดับความเสี่ยงผลิตภัณฑ์สมุนไพรส าเร็จรูป (ต่อ)ความหมายของความเสี่ยงของกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร(ส าเร็จรูป)



สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึง่มีความเสี่ยงต่ าที่เป็นผู้ผลิตขนาดเล็ก 

หมวดที่ 1 การบริหารจัดการคุณภาพ 
หมวดที่ 5 การด าเนินการด้านเอกสาร 
หมวดที่ 7 การควบคุมคุณภาพ 
หมวดที่ 10 การตรวจสอบตนเอง 
จากทั้งหมด 10 หมวด และ 2 ภาคผนวก

ได้รับการยกเว้น 5 ปี ไม่ต้องต้องปฏิบัติในหมวดต่อไปนี้ 

ทั้งนี้ เมื่อพ้นก าหนด 5 ปี นับแต่วันที่ประกาศฉบับนี้มีผลใช้บังคับ ให้ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และ
วิธีการในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรกลุ่มท่ีมีกระบวนการผลิตซ่ึงมีความเสี่ยงต่ าให้ครบทุกหมวด

การบังคับใช้ (ต่อ)



1. กลุ่มกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสงู หมายถึง

1). วัตถุดิบจากสมุนไพรที่ท าโดย
วิธีการท าให้ปราศจากเชื้อ

2). วัตถุดิบจากสมุนไพรที่ใช้เทคโนโลยี
ชั้นสูงในกระบวนการผลิต หรือวัตถุดิบ
จากสมุนไพรที่มีอันตรายสูง ทั้งนี้ เป็นไป
ตามรายการที่ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาประกาศก าหนด โดยความ
เห็นชอบของคณะกรรมการผลิตภัณฑ์
สมุนไพร

ความหมายของความเสี่ยงของกระบวนการผลิตวัตถุดิบจากสมุนไพร



2. กลุ่มกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ า หมายถึง วัตถุดิบจากสมุนไพรที่ไม่ใช่วัตถุดิบ
จากสมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง 

การจัดระดับความเสี่ยงวัตถุดิบจากสมุนไพร (ต่อ)

1.วัตถุดิบจากสมุนไพร 
หมายความว่า วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร

2.วัตถุดิบจากสมุนไพรกึ่งส าเร็จรูป 
หมายความว่า วัตถุดิบจากสมุนไพรที่ได้มีการผสมกับสมุนไพรอื่น สารช่วยหรือสารปรุงแต่ง 

ซึ่งอยู่ในลักษณะพร้อมที่จะน ามาใช้ประกอบในการผลิตเป็นผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป

ความหมายของความเสี่ยงของกระบวนการผลิตวัตถุดิบจากสมุนไพร



ไม่รวมถึงการผลิตโดยการเปลี่ยนรูปสมุนไพรอย่างง่าย โดยวิสาหกิจชุมชนตามกฎหมายว่า
ด้วยวิสาหกิจชุมชน หรือเกษตรกรรายย่อย ตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด

“การเปลี่ยนรูปสมุนไพรอย่างง่าย” หมายความว่า การท าให้แห้ง การตัด หรือการท า ด้วยวิธีอ่ืนใดเพ่ือท าให้
ชิ้นเล็กลงแต่ยังมีลักษณะที่มองด้วยตาเปล่าแล้วคาดหมายได้ว่าน ามาจากส่วนใดของสมุนไพร และการบรรจุ
ใส่ภาชนะเพื่อการเก็บรักษาหรือการขนส่ง แต่ไม่รวมถึงการเปลี่ยนรูปสมุนไพรหลายชนิดเข้าด้วยกัน

ความหมายของความเสี่ยงของกระบวนการวัตถุดิบจากสมุนไพร



มาตรฐานอ้างอิงของหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขในการผลติผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ดี

1. มาตรฐานอ้างอิง
PIC/S GMP 

- ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มี
กระบวนการผลิตซึ่งมีความ
เสี่ยงสูง

- วัตถุดิบจากสมุนไพรที่มี
กระบวนการผลิตซึ่งมีความ
เสี่ยงสูง

มาตรฐานการผลิต เอกสาร 1

2. มาตรฐานอ้างอิง
ASEAN GMP 

(ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มี
กระบวนการผลิตซึ่งมีความ
เสี่ยงต่ า)

มาตรฐานการผลิต เอกสาร 2

3. มาตรฐานอ้างอิง
WHO GHPP 

(วัตถุดิบจากสมุนไพรที่มี
กระบวนการผลิตซึ่งมีความ
เสี่ยงต่ า)

มาตรฐานการผลิต เอกสาร 3



จ านวนข้อก าหนดของมาตรฐานการผลิต ชนิดต่างๆ

GMP 
For A Herbal Product

Manufacturer

(อา้งองิ ASEAN GMP)
- 10 Chapters
- 2 Appendixes              

GMP
For 

A Manufacturer

(อา้งองิ PIC/S GMP) 
Part 1: 9 Chapters

Part 2: 19 Chapters
Annex 6,7,8,10,14,16 

หมวด (สว่นที่ 1) จ านวนขอ้ ภาคผนวก จ านวนขอ้
1.การบรหิารจัดการคณุภาพ (6) 6.การผลติผลติภัณฑย์าจากพชืสมนุไพร (16)

2.บคุลากร (19) 7.การสุม่ตวัอยา่งวตัถดุบิและวัสดกุารบรรจ ุ (5)

3.อาคารสถานทีแ่ละเครือ่งมอื (49) 8.การผลติยาน ้า ครมี และขีผ้ึง้ (9)

4.การด าเนนิการดา้นเอกสาร (32) 10.ระบบทีใ่ชค้อมพวิเตอร ์ (32)

5.การด าเนนิการผลติ (65) 14.การตรวจรบัรองและการตรวจสอบ
ความถกูตอ้ง  

(102)

6.การควบคมุคณุภาพ (33) 16.ตวัอยา่งอา้งองิและตวัอยา่งเก็บกนั (22)

7.การจา้งการผลติและการวเิคราะห์ (15) รวม (ขอ้) 186
8.ขอ้รอ้งเรยีนและการเรยีกเก็บยาคนื (16)

9.การตรวจสอบตนเอง (3) ถา้ผลติ API เพิม่สว่นที ่2 จ านวน 19 หมวด 354 ขอ้

รวม (ขอ้) 238

หมวด จ านวนขอ้
1.การบรหิารจัดการคณุภาพ (7)

2.บคุลากร (8)

3.อาคารสถานทีแ่ละเครือ่งมอื (53)

4.สขุาภบิาลและสขุอนามยั (23)

5.การด าเนนิการดา้นเอกสาร (46)

6.การด าเนนิการผลติ (65)

7.การควบคมุคณุภาพ (34)

8.การจา้งการผลติและการวเิคราะห์ (16)

9.ขอ้รอ้งเรยีนและการเรยีกเก็บยาคนื  (24)

10.การตรวจสอบตนเอง (3)

รวม (ขอ้) 279

ภาคผนวก จ านวนขอ้
1.บญัชรีายชือ่ต าราทีก่ าหนดวธิกีาร
ทดสอบซึง่ไดรั้บการยอมรับในระดบั
สากล
(List of Internationally accepted re
ferences for test methods)

(N/A)

2.การทวนสอบ (Verification) (7)

หมวด จ านวนขอ้
1.การบรหิารคณุภาพ (7)

2.อาคารสถานทีแ่ละเครือ่งมอื (13)

3.บคุลากร (13)

4.การด าเนนิการดา้นเอกสาร (13)

5.
6.
การจา้งผลติและการจา้งวเิคราะห์
ขอ้รอ้งเรยีนและการเรยีกคนื

(16)
(6)

รวม (ขอ้) 68

GMP  
for A Herbal Preparation

Manufacturer

(อา้งองิ WHO GHPP
(Good herbal Processing Practice))

- 6 Chapters
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GMP For A Herbal Preparation Manufacturer
(WHO GHPP Std.)

วัตถุดิบจากสมุนไพร การบด สกัด กลั่น ฯลฯ

GMP For a Herbal Product Manufacturer
(ASEAN GMP Std.)

ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (ผลิต บรรจุ)

▪ GMP Part I & Annex

▪ GMP Part II & Annex
วัตถุดิบจากสมุนไพร บด สกัด กลั่น ฯลฯ
API , รูปแบบปราศจากเชื้อ  , ใช้เทคโนโลยีขั้นสูง

สรุปมาตรฐานผลิตภัณฑ์สมุนไพรก่อนถึงผู้บริโภค

GACP

ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (ผลิต บรรจ)ุ
รูปแบบปราศจากเชื้อ , ผลิตภัณฑ์รูปแบบดัดแปรการ
ปลดปล่อย (modified release) หรือระบบน าส่ง
รูปแบบใหม่ (new delivery system) , การใช้
เทคโนโลยีข้ันสูง/ผลิตภัณฑ์อันตรายสูงท่ี  อ.ย. ก าหนด

GMP For A Manufacturer
(PIC/S  GMP Std.)



มาตรฐานการผลิตPICs ตามประกาศฯ กองยา 

>> ใช้กับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง
>> ใช้กับสถานที่ผลิตวัตถุดิบจากสมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง

การบังคับใช้หลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ดี

มาตรฐานการผลิต เอกสาร 2

>> ใช้กับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ า
>> ใช้กับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ าที่เป็นผู้ผลิตขนาดเล็ก

มาตรฐานการผลิต เอกสาร 3

>> ใช้กับสถานที่ผลิตวัตถุดิบจากสมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ า 



เงื่อนไขอื่น
ตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไข

ในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ดี



เงื่อนไขการใช้สถานที่ผลิตร่วมกันระหว่างผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ส าเร็จรูป)
และวัตถุดิบจากสมุนไพร

สถานที่ผลิต
ระดับความเสี่ยง

ปฏิบัติตาม
สูง ต่ า

กรณี 1 ผลิตภัณฑ์สมุนไพร / / PIC/S GMP 

กรณี 2 วัตถุดิบจากสมุนไพร / / PIC/S GMP 

การใช้สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรส าเร็จรูปและวัตถุดิบจากสมุนไพร ผู้ผลิตต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูงกว่า



สถานที่ผลิต
ระดับความเสี่ยง

ปฏิบัติตาม
สูง ต่ า

กรณีที่ 1 ผลิตภัณฑ์สมุนไพร / PIC/S GMP 

วัตถุดิบจากสมุนไพร /

กรณีที่ 2 ผลิตภัณฑ์สมุนไพร / ASEAN GMP 

วัตถุดิบจากสมุนไพร /

กรณีที่ 3 ผลิตภัณฑ์สมุนไพร / + ขนาดเล็ก PIC/S GMP

วัตถุดิบจากสมุนไพร /

กรณีที่ 4 ผลิตภัณฑ์สมุนไพร / + ขนาดเล็ก ASEAN GMP 
(ยกเว้น 4 หมวด 5 ปี)วัตถุดิบจากสมุนไพร /

เงื่อนไขการใช้สถานที่ผลิตร่วมกันระหว่างผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ส าเร็จรูป)
และวัตถุดิบจากสมุนไพร



หมวดหลักของมาตรฐานการผลิต 
ตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขในการผลิต

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ดี
• มาตรฐานการผลิต PICs ตาม

ประกาศฯ กองยา
• มาตรฐานการผลิต เอกสาร 2
• มาตรฐานการผลิต เอกสาร 3



มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขใน
การผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ดี 

ตามประกาศฯ กองยา

>> ใช้กับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง
>> ใช้กับสถานที่ผลิตวัตถุดิบจากสมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง



หมวด (สว่นที่ 1) จ านวนขอ้ ภาคผนวก จ านวนขอ้

1.การบรหิารจัดการคณุภาพ (6) 6.การผลติผลติภัณฑย์าจากพชืสมนุไพร (16)

2.บคุลากร (19) 7.การสุม่ตัวอยา่งวตัถดุบิและวสัดกุารบรรจ ุ (5)

3.อาคารสถานทีแ่ละเครือ่งมอื (49) 8.การผลติยาน ้า ครมี และขีผ้ ึง้ (9)

4.การด าเนนิการดา้นเอกสาร (32) 10.ระบบทีใ่ชค้อมพวิเตอร ์ (32)

5.การด าเนนิการผลติ (65) 14.การตรวจรบัรองและการตรวจสอบความ
ถกูตอ้ง  

(102)

6.การควบคมุคณุภาพ (33) 16.ตัวอยา่งอา้งองิและตัวอยา่งเก็บกนั (22)

7.การจา้งการผลติและการวเิคราะห์ (15) รวม (ขอ้) 186

8.ขอ้รอ้งเรยีนและการเรยีกเก็บยาคนื (16)

9.การตรวจสอบตนเอง (3) ถา้ผลติ API เพิม่สว่นที ่2 จ านวน 19 หมวด 
354 ขอ้

รวม (ขอ้) 238



>> ใช้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพิ่มเติม
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2559 โดยอนุโลม เว้นแต่
• ภาคผนวก 2 การผลิตผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุส าหรับใช้ในมนุษย์
• ภาคผนวก 3 การผลิตเภสัชภัณฑ์รังสี 
• ภาคผนวก 4 การผลิตผลิตภัณฑ์ยาสัตว์ที่ไม่ใช่ยากระตุ้นภูมิคุ้มกัน 
• ภาคผนวก 5 การผลิตผลิตภัณฑ์กระตุ้นภูมิคุ้มกันส าหรับสัตว์ 
• ภาคผนวก 13 การผลิตผลิตภัณฑ์ยาที่เตรียมจากโลหิตหรือพลาสมามนุษย์

** รายการค าหรือข้อความที่ใช้แทนในหลักเกณฑ์ ฯ 
ตัวอย่าง : มีการเปลี่ยนจาก ค าว่า ยา เป็น ผลิตภัณฑ์สมุนไพร เช่น

- ค าว่า “ผู้ผลิตยา” เปลี่ยนเป็น  “ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร”
- ค าว่า “เอกสารก ากับยา” เปลี่ยนเป็น “เอกสารก ากับผลิตภัณฑ”์



มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขใน
การผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ดี 

เอกสาร 2

>> ใช้กับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ า
>> ใช้กับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ าที่เป็นผู้ผลิตขนาดเล็ก



มาตรฐานหลัก ประกอบด้วย
นิยามศัพท์

หมวด 1 การบริหารจัดการคุณภาพ
หมวด 2 บุคลากร
หมวด 3 อาคารสถานที่และเครื่องมือ
หมวด 4 สุขอนามัยและสุขลักษณะ
หมวด 5 การด าเนินการด้านเอกสาร
หมวด 6 การด าเนินการผลิต
หมวด 7 การควบคุมคุณภาพ
หมวด 8 การจ้างการผลิตและการวิเคราะห์
หมวด 9 ข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์
หมวด 10 การตรวจสอบตนเอง

ภาคผนวก 1 บัญชีรายชื่อต าราที่ก าหนดวิธีการทดสอบซึ่งได้รับการยอมรับในระดับสากล 
(List of Internationally accepted references for test methods)
ภาคผนวก 2 การทวนสอบ (Verification)



ภาคผนวก 1 
บัญชีรายชื่อต าราที่ก าหนดวิธีการทดสอบซึ่งได้รับการยอมรับในระดับสากล

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

2. International Organization for Standardization (ISO)
- ICS 67 – Food Technology
- ICS 67.050 – General methods of tests and analysis for food products
3. American Herbal Pharmacopoeia (AHP)
4. Food Chemical Codex (FCC)
5. Association of Official Analytical Chemist International: Official Methods of Analysis.
6. Microbiologicals: Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual
7. Office of Dietary Supplement, National Institute of Health. US: Dietary Supplement Analytical Methods/ Reference 
Materials (AMRM) Program
8. WHO – Quality Control Methods for Herbal Materials, 1998 (first version) and update version
9. Standard of ASEAN Herbal Medicines (SAHM) Volume I & II
10. TLC Atlas of Chinese Crude Drugs in Pharmacopeia of The People's Republic of China Vol. 1
11. Thai Herbal Pharmacopoeia 2020
12. Thai Herbal Preparation Pharmacopoeia 2020

อาจใช้วิธีการวิเคราะห์หรือทดสอบอื่น ๆ ที่หน่วยงานก ากับดูแลของประเทศอนุมัติโดยต้องมีการตรวจสอบความถูกต้องตาม ICH / 
ASEAN Guidelines for Validation of Analytical Procedures



ภาคผนวก 2 
การทวนสอบ (Verification)

ให้จัดท าเอกสารส าหรับ แผน และรายงาน ส าหรับ

• การทวนสอบเครื่องจักรและอุปกรณ์

• การทวนสอบกระบวนการ
ก) การสาธิต
ข) การทดสอบและการวิเคราะห์
ค) การควบคุมระหว่างกระบวนการ

ตัวอย่างเนื้อหา



มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขใน
การผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ดี 

เอกสาร 3

>> ใช้กับสถานที่ผลิตวัตถุดิบจากสมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ า 



นิยามศัพท์
หมวด 1 การบริหารจัดการคุณภาพ
หมวด 2 บุคลากร
หมวด 3 อาคารสถานที่และเครื่องมือ
หมวด 4 การด าเนินการด้านเอกสาร 
หมวด 5 การจ้างผลิตและการจ้างวิเคราะห์
หมวด 6 ข้อร้องเรียนและการเรียกคืน

มาตรฐานหลัก ประกอบด้วย



●ขั้นตอนการตรวจประเมินสถานที่ผลิต
กรณีขอให้ออกหนังสือรับรองมาตรฐาน
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ขั้นตอนในการตรวจประเมิน

➢ ส าเนาแผนการตรวจ
• หัวหน้าผู้ตรวจ
• ผู้ตรวจ

• ผู้ผลิต
• หัวหน้าผู้ตรวจ
• ผู้ตรวจ

เตรียมแผนการตรวจ
ประเมิน ประจ าปีฯ

นัดวันตรวจประเมิน

จัดส่งหนังสือนัดหมาย
การตรวจ

ผู้ผลิตส่ง SMF ให้ อย. เพื่อ
เตรียม การตรวจประเมิน

จัดท าขั้นตอนการตรวจ

จัดท า Agenda

ด าเนินการตรวจสถานที่จริง

• Checklist (*GHPP)
• สรุปข้อบกพร่องที่พบ
• CAPA
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ข้อบกพร่องร้ายแรง (Critical deficiency) 
คือ ข้อบกพร่องจากการด าเนนิการผลิต 
พบสิ่งที่ก่อให้เกิดความเสี่ยงต่อผลิตภัณฑ์ 
ซึ่งอันตรายกับ คน หรือ สัตว์ที่ป่วย1

2

3

ข้อบกพร่องส าคัญ (Major deficiency) 
คือ ข้อบกพร่องจากการด าเนนิการผลิต
หรือการด าเนนิการทีเ่บี่ยงเบนอย่างมากไป
จากหลักเกณฑ์และวิธีการทีด่ีในการผลติ
ตามประกาศกระทรวงฯ ข้อบกพร่องอื่น (Other Deficiency)

คือ ข้อบกพร่องจากการด าเนนิการผลิต
หรือการด าเนนิการทีเ่บี่ยงเบนไปจาก
หลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตตาม
ประกาศกระทรวง ฯ

การจัดประเภทข้อบกพร่อง

4ข้อสังเกต (Observation) คือ
การด าเนินการที่คลาดเคลื่อนไป
จากปกติแตย่ังไม่สามารถจดัเป็น
ข้อบกพร่องได้

* GHPP >> ไม่มีข้อสังเกต (Observation) 



ด าเนินการหลังตรวจ
ประเมิน

ผู้ผลิต

หัวหน้าทีมตรวจ
กรณีไม่พบข้อบกพร่อง

จัดท าและส่ง CAPA 

• พิจารณา ความเหมาะสม
ของ CAPA ผู้ผลิต

• แก้ไข CAPA ให้เหมาะสม
• หรือ รอรับการตรวจ ณ 

สถานที่ผลิต

ยอมรับ ผู้ผลิต

ไม่ยอมรับ

ขั้นตอนหลังการตรวจประเมิน
กรณีพบข้อบกพรอ่ง

ขั้นตอนการพิจารณาออก
หนังสือรับรอง

ขั้นตอนการพิจารณาออก
หนังสือรับรอง
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• พิจารณาหลักฐานการแก้ไขว่าครบทุกข้อ
• จัดท า Risk Assessment
• บันทึกข้อความเสนอหัวหน้ากลุ่ม

ผู้ผลิต

• ด าเนินแก้ไขตาม CAPA ท่ี
ได้รับอนุมัติ

• ส่งหลักฐานการแก้ไข

ขั้นตอนการพิจารณาออกหนังสือรับรอง

หัวหน้าทีมตรวจ

หัวหน้ากลุ่ม

• พิจารณาผลการตรวจประเมิน

ออกหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต
อนุมัติ 
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หนังสือรับรองมาตรฐาน
การผลิตวัตถุดิบจาก
สมุนไพร (GHPP)

>>>วัตถุดิบจากสมุนไพรที่มี
กระบวนการผลิตซึ่งมีความ
เสี่ยงต่ า

หนังสือรับรองมาตรฐานการ
ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร/
วัตถุดิบจากสมุนไพร (GMP 
PIC/S)

>>>ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มี
กระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง

>>>วัตถุดิบจากสมุนไพรที่มี
กระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง

หนังสือรับรองมาตรฐานการ
ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร
(GMP ASEAN)

>>>ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มี
กระบวนการผลิตซึ่งมีความ
เสี่ยงต่ า

ประเภทของหนังสือรับรอง
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