




ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ

และเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร

พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ

และเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562

(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2568

เร�อ่ง หลักเกณฑ� ว�ธีการ และเง�อ่นไขเก่ียวกับการผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพรตามพระราชบัญญัติ
 ผลิตภัณฑ�สมุนไพร พ.ศ. 2562 (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2568 (เอกสาร 4 แนบท�ายประกาศฯ)
 กองผลิตภัณฑ�สมุนไพร 

เร�อ่ง หลักเกณฑ� ว�ธีการ และเง�อ่นไขเก่ียวกับการผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพรตามพระราชบัญญัติ
 ผลิตภัณฑ�สมุนไพร พ.ศ. 2562 (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2568 (เอกสาร 4 แนบท�ายประกาศฯ)
 กองผลิตภัณฑ�สมุนไพร 

กรณีผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข

การดำเนินการสำหรับผู�ผลิตขนาดเล็ก

รูปแบบรับประทานหร�อใช�ภายในร�างกายรูปแบบรับประทานหร�อใช�ภายในร�างกาย

คู�มือ



คำนำ

ISBN: 

จัดทําโดย: กองผลิตภัณฑ�สมุนไพร
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

000-0000-00-0000

พ�มพ�ครั้งที่ 1: กรกฎาคม 2568

พ�มพ�จํานวน: 1,400 เล�ม

พ�มพ�ที่: สํานักพ�มพ�อักษรกราฟฟ�คแอนด�ดีไซน� กรุงเทพฯ

เร�อ่ง หลักเกณฑ� ว�ธีการ และเง�อ่นไขเก่ียวกับการผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพรตามพระราชบัญญัติ
 ผลิตภัณฑ�สมุนไพร พ.ศ. 2562 (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2568 (เอกสาร 4 แนบท�ายประกาศฯ)
 กองผลิตภัณฑ�สมุนไพร 

เร�อ่ง หลักเกณฑ� ว�ธีการ และเง�อ่นไขเก่ียวกับการผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพรตามพระราชบัญญัติ
 ผลิตภัณฑ�สมุนไพร พ.ศ. 2562 (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2568 (เอกสาร 4 แนบท�ายประกาศฯ)
 กองผลิตภัณฑ�สมุนไพร 

กรณีผลิตภัณฑ�สมุนไพร
ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข

การดำเนินการสำหรับผู�ผลิตขนาดเล็ก

รูปแบบรับประทานหร�อใช�ภายในร�างกายรูปแบบรับประทานหร�อใช�ภายในร�างกาย

คู�มือ



คำนำ

	 ด้้วยกระทรวงสาธารณสุุขมีีนโยบายเศรษฐกิิจสุุขภาพ ยกระดัับสมุุนไพรไทยและ เสริิมสร้้างระบบ

นิเิวศน์์อุตุสาหกรรมสมุุนไพร เพื่่�อเป็น็สนัับสนุุนการเติิบโตของเศรษฐกิิจไทย  สำนัักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา เป็น็หน่ว่ยงานหลักัในการคุ้้�มครองผู้้�บริโิภคและส่ง่เสริมิเศรษฐกิจิผลิติภัณัฑ์ส์ุขุภาพ จึงึพัฒันาปรับัปรุงุ

กฎระเบีียบหลัักเกณฑ์์ให้้เอื้้�อต่อการประกอบธุุรกิิจควบคู่่�ไปกับการพััฒนาศัักยภาพผู้้�ประกอบการและ 

ยกระดับัสถานที่่�ผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพร เพื่่�อให้ผ้ลิติภัณัฑ์ส์มุุนไพรมีคีวามปลอดภัยั มีคีุณุภาพ สร้า้งเชื่่�อมั่่�น

ให้้แก่่ผู้้�บริิโภคและเพิ่่�มขีีดความสามารถในการแข่่งขััน

	 ขณะนี้้� สำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้้จััดทำประกาศกระทรวงสาธารณสุุข ว่่าด้้วยเรื่่�อง

หลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ และเงื่่�อนไขเกี่่�ยวกัับการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรตามพระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร 

พ.ศ. 2562 (ฉบัับที่่� 2) พ.ศ. 2568 ซึ่่�งบัังคัับใช้้กัับผู้้�รัับอนุญาตและผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการของสถานที่่�ผลิต

ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ต้้องดำเนิินการและปฏิิบััติิตามหลัักเกณฑ์์ วิ ิธีีการ และเงื่่�อนไขเกี่่�ยวกัับการผลิิตฉบัับนี้้� 

เพื่่�อการพััฒนามาตรฐานการผลิตผลิตภััณฑ์์สมุุนไพรของตน เป็็นไปตามกฎหมายกำหนด อย่ างไรก็็ตาม 

ข้อ้กำหนดตามประกาศกระทรวงฯดัังกล่่าวจำเป็น็ต้้องมีกีารส่ื่�อสารให้้ผู้้�ผลิติผลิตภัณัฑ์ส์มุุนไพรมีคีวามเข้า้ใจ

ในแนวคิิด หลัักการ และแนวทางการปฏิิบััติิที่่�เป็็นไปในทิิศทางเดีียวกัันและสามารถปฏิิบััติิได้้อย่่างถููกต้้อง 

กองผลิตภัณัฑ์ส์มุุนไพรได้จึ้ึงได้จั้ัดทำ “คู่่�มือืการดำเนินิการสำหรับัผู้้�ผลิติขนาดเล็ก็ กรณีผีลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพร

รููปแบบรัับประทานหรืือใช้้ภายในร่่างกาย ที่่�กระบวนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงต่่ำ” ฉบัับนี้้� เพื่่�ออธิบาย 

ความหมาย และการดำเนิินการด้า้นเอกสารที่่�เกี่่�ยวข้อ้งตามความในเอกสาร 4 แนบท้า้ยประกาศกระทรวงฯ 
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ข�อมูลทั่วไป1
บทที่

	 ตามที่่�กระทรวงสาธารณสุุขได้อ้อกประกาศกระทรวงสาธารณสุขุ เรื่่�อง หลักัเกณฑ์ ์วิธิีกีาร และเง่ื่�อนไขเกี่่�ยวกับัการผลิติ
ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ตามพระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. 2562 (ฉบัับที่่� 2) พ.ศ. 2564 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 และ 

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

	 จะได้้รัับยกเว้้นไม่่ต้้องปฏิิบััติิตามหลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ 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�ผลิิตขนาดเล็็กมีีการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรรููปแบบรัับประทานหรืือใช้้ภายในร่่างกายและรููปแบบใช้้
ภายนอกในสถานที่่�ผลิิตเดีียวกััน ต้้องปฏิิบััติิตามหลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ และเงื่่�อนไขในการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรตามที่่�ระบุุไว้้
ในเอกสาร 4 แนบท้้ายประกาศฯ”

	 เน่ื่�องจากกฎหมายนี้้�มีขี้อ้กำหนดเชิงิวิชิาการ จึงึมีคีวามจำเป็น็ที่่�จะต้อ้งใช้ห้ลักัวิชิาการมาอธิบิายการปฏิบิัตัิใิห้ส้อดคล้อ้ง
กัับกฎหมาย โดยจััดทำ “คู่่�มืือการดำเนิินการสำหรัับผู้้�ผลิตขนาดเล็็ก กรณีีผลิตภััณฑ์์สมุุนไพรรููปแบบรัับประทานหรืือใช้้
ภายในร่่างกาย 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
มาตรฐานภาคบังัคับัของกฎหมายไปในทิศิทางเดียีวกััน มีคีวามชัดัเจน และมีทีางเลืือกที่่�ยืืดหยุ่่�น เพื่่�อให้ส้ามารถปฏิบัิัติไิด้จ้ริงิ 
และสอดคล้้องกัับกฎหมาย 

	 3.	ส่ง่เสริมิการพัฒันามาตรฐาน: เพื่่�อให้้บุคุลากรที่่�เกี่่�ยวกับัการผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพรมีแีนวทางในการพััฒนามาตรฐาน 
การผลิิตอย่่างต่่อเนื่่�องและเป็็นระบบ
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วิิธีีใช้้คู่่�มืือฉบัับนี้้�

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

เป็็นรายข้้อ และอ้้างอิิงเชื่่�อมโยงไปยัังหััวข้้อต่่างๆ ที่่�ระบุุในประกาศฯ ตั้้�งแต่่หมวดที่่� 1 ถึึงหมวดที่่� 9 ของเอกสาร 4 แนบท้้าย

ประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง หลักัเกณฑ์ ์วิธีกีาร และเง่ื่�อนไขเกี่่�ยวกัับการผลิตผลิตภััณฑ์ส์มุุนไพร ตามพระราชบัญญััติิ

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�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรมีีความเข้้าใจได้้ชััดเจนยิ่่�งขึ้้�น และมีีความเข้้าใจที่่�ตรงกััน และในบางข้้ออาจระบุุเงื่่�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�อ้้างอิิงใน

กฎหมาย ตั้้�งแต่่หมวดที่่� 1 ถึึงหมวดที่่� 9 ใน เอกสาร 4 แนบท้้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง หลัักเกณฑ์์ วิ ิธีีการ  

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

ที่่�ผู้้�ผลิตผลิตภััณฑ์์สมุุนไพรจะต้้องดำเนิินการให้้สอดคล้้องตามประกาศฯ โดยอาจระบุุ หมวด  และข้้อของประกาศฯ ที่่ �มี ี

ความเชื่่�อมโยงกัันไว้้ในตารางด้้านขวาในแต่่ละข้้อเพิ่่�มเติิม  โดยในบางข้้ออาจมีีคำอธิิบายประโยคที่่�ระบุุในกฎหมาย หรืือ

แนวทางปฏิิบััติิเพิ่่�มเติิม และในบางข้้ออาจระบุุเงื่่�อนไขทางเลืือกอื่่�นในหมายเหตุุ

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

กระชัับ เพื่่�อให้้สามารถนำไปใช้้ประโยชน์ได้้จริิง นำไปสู่่�การพััฒนายกระดัับมาตรฐานการผลิตผลิติภัณัฑ์์สมุุนไพรในลำดัับถัดัไป 

	 แนวทางการปฏิบัิัติิที่่�ได้้แสดงรายละเอีียดไว้ใ้นคำอธิบิาย และหมายเหตุ ุเป็น็แต่เ่พียีงตัวัอย่างหนึ่่�งของแนวทางการปฏิบิัตัิิ

ที่่�อาจมีีได้้หลายแนวทาง หากสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรรายใดที่่�มีีข้้อปฏิิบััติิซึ่่�งแตกต่่างไปจากนี้้� ก็็สามารถทำได้้  

แต่ต่้อ้งมีีเหตุผุลหรือืข้อ้มูลูสนับัสนุนุเพียีงพอว่า่ วิธิีีการดังักล่า่วมีีประสิทิธิภิาพหรือืให้ผ้ลเทีียบเท่า่กับัแนวทางการปฏิบิัตัิติาม

คู่่�มืือฉบัับนี้้�

	 	 อย่่างไรก็็ตามขอให้้พึึงระลึึกไว้้อยู่่�เสมอว่าข้้อความทุกหััวข้้อที่่�ปรากฏอยู่่�ในประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง 

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

(ฉบับัที่่� 2) พ.ศ. 2568 เป็็นสิ่่�งที่่�ผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรจะต้้องปฏิิบััติิตามทุุกข้้ออย่่างเคร่่งครััด
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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	ข้้อมููลสรุุปของสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร (รวมทั้้�งชื่่�อสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรและที่่�ตั้้�ง)  
ความสััมพัันธ์์กัับสถานที่่�ผลิิตอื่่�น ๆ (ถ้้ามีี) และข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องซึ่่�งทำให้้มีีความเข้้าใจถึึงกระบวนการผลิิต
		  ข้้อแนะนำ
	 	 1.1	บรรยายกรอบกิิจกรรมของสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร   และสถานที่่�ผลิิตแห่่งอื่่�น (ถ้้ามีีและเกี่่�ยวข้้อง 
	 	 	 กัับกิิจกรรมการผลิิตของสถานที่่�ผลิิตนี้้�)

		  1.2	ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับกิิจกรรมการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรตามที่่�ได้้รัับอนุุญาตจากพนัักงานเจ้้าหน้้าที่่�
		  ข้้อแนะนำ
	 	 1.2	ระบุุเอกสารที่่�ออกโดยพนัักงานเจ้้าหน้้าที่่� และเอกสารดัังกล่่าวยัังมีีผลใช้้บัังคัับอยู่่�  (validity) ถ้ ้ามีีเงื่่�อนไข 
	 	 	 หรืือข้้อกำหนดใดในการอนุุญาตดัังกล่่าวให้้ระบุุไว้้ด้้วย

		  1.3	กิิจกรรมอื่่�น ๆ ที่่�มีีการดำเนิินการในสถานที่่�ผลิิตแห่่งนี้้� (ถ้้ามีี)
		  ข้้อแนะนำ
	 	 1.3	มีีการผลิิตผลิิตภััณฑ์์อื่่�นนอกจากผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรหรืือไม่่ หรืือ  มีีการใช้้สถานที่่�ร่่วมกัับผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพ 
	 	 	 อื่่�นด้้วยหรืือไม่่ ให้้ระบุุ (ดููข้้อ 1.6 ประกอบ) 

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

		  1.6	ระบุุรายละเอีียดสั้้�น ๆ เกี่่�ยวกัับสถานที่่�ผลิิต (ขนาดพื้้�นที่่�โรงงาน ทำเลที่่�ตั้้�ง และสภาพโดยรอบของสถานที่่�
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	กิิจกรรมอื่่�น ๆ นอกเหนืือจากการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร (ถ้้ามีี ให้้แสดงในแบบแบบแปลนภาพรวม 
	 	 	 	 ของโรงงาน) ถ้้าไม่่มีี ระบุุไม่่มีีกิิจกรรมอื่่�นนอกจากการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร
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	 	 1.7	ระบุจุำนวนพนักังานที่่�เกี่่�ยวข้้องกับัการประกันัคุณุภาพ การผลิติ การควบคุมุคุณุภาพ การจัดัเก็บ็และการก
ระจายผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร (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	ข้้อมููลการใช้้หน่่วยงานหรืือองค์์กร หรือืผู้้�ผลิติภายนอก ผลิติในบางขั้้�นตอน หรือืทดสอบหรือืวิเิคราะห์์ รวมถึึง
การสนัับสนุุนช่่วยเหลืือทางเทคนิิค ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับกระบวนการผลิิตและการทดสอบหรืือวิิเคราะห์์ (ถ้้ามีี ให้้ดููข้้อ 7)
		  ข้้อแนะนำ
	 	 1.8	สำหรัับกรณีีมีีการใช้้หน่่วยงานหรืือองค์์กร หรืือผู้้�ผลิิตภายนอก
	 	 	 1.8.1	ชื่่�อและที่่�ตั้้�งของหน่่วยงานภายนอกนั้้�น
	 	 	 1.8.2	ระบุุรายละเอีียดสั้้�นๆ ที่่�เกี่่�ยวกัับกิิจกรรมที่่�ว่่าจ้้างดัังกล่่าว 

		  1.9	บรรยายเกี่่�ยวกัับระบบการบริิหารงานคุณภาพ (Quality Management System) ของสถานที่่�ผลิิต
ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร (ถ้้ามีี)
		  ข้้อแนะนำ
	 	 1.9	ระบบการบริิหารงานคุุณภาพของสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร 
	 	 	 1.9.1	นโยบายคุุณภาพของสถานที่่�ผลิิต
	 	 	 1.9.2	องค์์ประกอบของระบบการประกัันคุุณภาพ ตั ัวอย่่างเช่่น โครงสร้้างขององค์์กร หน้้าที่่�ความรัับผิิดชอบ  
	 	 	 	 ของกระบวนการที่่�เกี่่�ยวข้้อง
	 	 	 1.9.3	หากสถานที่่�ผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพร มีีการปฏิบิัตัิติามมาตรฐานอื่่�น ๆ  เช่น่ ระบบ ISO เพื่่�อใช้ใ้นการประเมินิ 
	 	 	 	 ระบบของผู้้�ผลิิตวััตถุุดิิบ/วััสดุุการบรรจุุ/ฉลาก ให้้ระบุุด้้วย
	 	 	 1.9.4	สถานที่่�ผลิติผลิตภัณัฑ์ส์มุุนไพร มีกีารประเมิินความเหมาะสมอย่างไรสำหรัับผู้้�ผลิติวัตัถุดุิบิ วัสดุกุารบรรจุุ  
	 	 	 	 หรืือผลิตภััณฑ์ร์ะหว่่างผลิตของผลิตภััณฑ์ส์มุุนไพรที่่�รับัเข้า้มา สารช่่วยในกระบวนการผลิต สิ่่�งพิิมพ์ ภาชนะ 
	 	 	 	 บรรจุุและฝาปิิด ให้้ระบุุรายละเอีียดว่่ามีีวิิธีีดำเนิินการอย่่างไร เช่่น ประเมิินจากประวััติิการส่่งมอบโดยใช้ ้
	 	 	 	 ข้้อมููลเอกสาร แบบสอบถาม หรืือการประเมิิน ณ สถานที่่�ผู้้�ผลิิต/ผู้้�จััดจำหน่่าย
	 	 	 1.9.5	แนวทาง หรืือวิิธีีการปล่่อยผ่่านผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรสำเร็็จรููปเพื่่�อจำหน่่าย

	 2.	บุุคลากร 
		  2.1	แผนภููมิแิสดงการบริหิารงาน (Organization Chart) แสดงถึึงการประกันัคุณุภาพ การผลิติ และการควบคุุม
คุณุภาพ
		  ข้้อแนะนำ
	 	 2.1	แผนภููมิิสำหรัับแผนกประกัันคุุณภาพ ผลิิต และการควบคุุมคุุณภาพ สำหรัับข้้อมููลให้้ระบุุเฉพาะระดัับผู้้�จััดการ 
	 	 	 และหััวหน้้างาน 
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		  2.2	คุุณสมบััติิ ประสบการณ์์ และหน้้าที่่�ความรัับผิิดชอบของพนัักงานระดัับหััวหน้้างาน
		  ข้้อแนะนำ
	 	 2.2	ข้อ้มููลเกี่่�ยวกับัข้อ้กำหนดคุณุสมบัตัิ ิประสบการณ์ ์และงานในหน้า้ที่่�ที่่�รับัผิดิชอบของพนักังานระดับัหัวัหน้า้งาน 

		  2.3	กรอบดำเนินิการของการฝึึกอบรมพนัักงานทั้้�งการอบรมพื้้�นฐานและระหว่่างการปฏิบัิัติงิาน รวมถึึงการบัันทึึก
และการคงไว้้ของบัันทึึกดัังกล่่าว
	 	 ข้อ้แนะนำ
	 	 2.3	ให้้ระบุุแผนการฝึึกอบรมของพนัักงานใหม่่ และการฝึึกอบรมต่่อเนื่่�อง ดัังนี้้�
	 	 	 2.3.1	อธิิบายการจััดทำข้้อกำหนดความต้้องการให้้มีีการฝึึกอบรม จััดทำโดยใคร และให้้ความเห็็นชอบโดยใคร
	 	 	 2.3.2	อธิิบายการฝึึกอบรมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับข้้อกำหนดของ GMP
	 	 	 2.3.3	ระบุุรููปแบบของการฝึึกอบรม เช่่น การสอนงาน การอบรมโดยการบรรยายภายในสถานที่่� หรืือภายนอก 
	 	 	 	 สถานที่่� การเรีียนรู้้�ด้้วยตนเอง และระบุุพนัักงานที่่�เกี่่�ยวข้้องในแต่่ละการฝึึกอบรม
	 	 	 2.3.4	อธิิบายถึึงวิิธีีการประเมิินประสิิทธิิภาพของการฝึึกอบรม  เช่่น ใช้้วิิธีีการประเมิินโดย ข้ อสอบ การตอบ 
	 	 	 	 คำถาม การปฏิบัิัติจิริงิ การให้้คะแนนในการประเมินิ หรืือมีวีิธิีกีารประเมิินอย่างไรในการให้้ผ่่าน หรืือไม่่ผ่่าน 
	 	 	 2.3.5	อธิิบายถึึงความต้้องการในการฝึึกอบรมซ้้ำ
	 	 	 2.3.6	ให้้รายละเอีียดโดยย่่อถึึงการเก็็บและคงไว้้ของบัันทึึกการฝึึกอบรม

	 3.	สถานที่่� เครื่่�องมืือ และอุุปกรณ์์
		  3.1	แบบแปลนสถานที่่�แสดงรายละเอีียดการแบ่่งพื้้�นที่่�ภาพรวมของสถานที่่� และภายในของอาคารห้้องต่่าง ๆ 
(ไม่่ต้้องแสดงแบบของสถาปนิิกหรืือด้้านวิิศวกรรม)
		  ข้้อแนะนำ
	 	 3.1	แบบแปลนสถานที่่�ที่่�จััดทำอาจทำเป็็นเอกสารแนบท้้ายข้้อมููลแม่่บทของสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร แล้้วให้ ้
	 	 	 อ้้างอิิงไปยัังเอกสารดัังกล่่าว 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	ลัักษณะของการก่่อสร้้างและการตกแต่่ง
		  ข้้อแนะนำ
	 	 3.2	ลัักษณะของการก่่อสร้้างและการตกแต่่ง 
	 	 	 3.2.1	ในกรณีทีี่่�ลดขนาดของสถานที่่�ซึ่่�งใหญ่แ่ละซับัซ้อ้น รายละเอียีดควรจำกัดัที่่�บริเิวณที่่�วิกิฤต (critical area) 
	 	 	 3.2.2	พื้้�นที่่�ดัังกล่่าวต้้องรวมถึึงกระบวนการผลิิต การบรรจุุหีีบห่่อ และการจััดเก็็บที่่�วิิกฤต

		  3.3	รายละเอียีดสั้้�น ๆ  ของการถ่่ายเทอากาศ (Air Ventilation) และการปรัับสภาพของอากาศ (Air Condition) 
โดยแสดงรายละเอีียดเพิ่่�มเติิมมากขึ้้�นในบริิเวณที่่�วิิกฤต (critical area) ที่่�เสี่่�ยงกัับการปนเปื้้�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 
	 	 	 	 	 แผ่่นกรองฝุ่่�นทางระบบท่่ออากาศไปยัังพื้้�นที่่�ปลายทางมากกว่่าหนึ่่�งพื้้�นที่่� ห้้อง หรืือบริิเวณ และอากาศ 
	 	 	 	 	 มีีการไหลเวีียนโดยการดููดอากาศกลัับทางระบบท่่อผ่านแผ่่นกรองฝุ่่�นมาผสมกับอากาศใหม่่บางส่่วน 
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	 	 	 	 	 ที่่�ส่ง่จากภายนอก กลับัเข้า้มายังัแหล่่งจ่่ายอากาศเดิิมเพื่่�อปรับสภาพอากาศและความดันอากาศ สามารถ 

	 	 	 	 	 ควบคุุมการไหวเวีียนอากาศทางท่่อ และความแตกต่่างของดัันอากาศแต่่ละพื้้�นที่่� ห้้อง หรืือบริิเวณ

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

	 	 	 	 	 ส่่งอากาศทางระบบท่่ออากาศไปยัังพื้้�นที่่�ปลายทางมากกว่่าหนึ่่�งพื้้�นที่่� และอากาศมีีการไหลเวีียน 

	 	 	 	 	 โดยการดููดอากาศทางระบบท่่อผ่านแผ่่นกรองฝุ่่�นกลัับเข้้ามายัังแหล่่งจ่่ายอากาศเดิิมหรืือมากกว่่า 

	 	 	 	 	 เพื่่�อปรัับสภาพอากาศ ไม่่ควบคุุมความแตกต่่างของดัันอากาศแต่่ละพื้้�นที่่� ห้ อง หรืือบริิเวณ (ให้้ระบุ ุ

	 	 	 	 	 จำนวนของหน่่วยจ่่ายอากาศที่่�มี)ี

	 	 	 	 -	 การใช้้เครื่่�องปรับอากาศแบบแยกส่่วน ที่่ �แหล่่งจ่่ายอากาศแต่่ละหน่่วยหรืือมากกว่่า ปล่ ่อยอากาศ 

	 	 	 	 	 โดยตรงไปยังพื้้�นที่่�หนึ่่�งพื้้�นที่่� ห้ ้อง หรืือบริิเวณ อ ากาศมีีการไหลเวีียนโดยการดููดอากาศในพื้้�นที่่�ผ่่าน 

	 	 	 	 	 แผ่่นกรองฝุ่่�นกลัับเข้้ามายัังแหล่่งจ่่ายอากาศเดิิมหรืือมากกว่่าเพ่ื่�อปรับสภาพอากาศ ไม่่ควบคุุม 

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

	 	 	 	 -	 การออกแบบที่่�นอกเหนืือจากข้้างต้้น

	 	 	 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�

ติิดไฟง่่าย 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 และ 

	 	 	 แสดงแบบแปลนเฉพาะตำแหน่่งถัังสำรองสำหรัับเก็็บน้้ำ เครื่่�องสููบน้้ำ จุ ุดใช้้น้้ำในโรงงาน อธิ ิบายวััสดุุที่่�ใช้้ทำ 

	 	 	 ท่่อน้้ำ วาล์์วน้้ำ

	 	 	 กรณีีมีีระบบผลิิตน้้ำ ให้้อธิิบายระบบน้้ำ รวมทั้้�งด้้านสุุขาภิิบาล เช่่น

	 	 	 3.5.1	แผนผัังแสดงระบบน้้ำต้้องเริ่่�มจากน้้ำดิิบว่่าได้้จากที่่�ใด

	 	 	 3.5.2	ระบุตุำแหน่่งจุดุปล่อยน้้ำออกจากระบบ เช่่น จุดุใช้้งาน จุดุสุ่่�มตัวัอย่างน้้ำ (กรณีไีม่่ใช่่จุดุใช้้งาน) จุดุระบาย 

	 	 	 	 น้้ำทิ้้�ง ในแบบแปลนระบบน้้ำ หากน้้ำที่่�ใช้้ในการผลิิตมีีการเก็็บและหมุุนเวีียน ไป - กลัับ ให้้ระบุุตำแหน่่ง 

	 	 	 	 จุุดใช้้งานไล่่ลำดัับระยะทางจากจุุดผลิิตในแบบแปลนระบบน้้ำ

	 	 	 3.5.3	อธิบิายวัสัดุทุี่่�ใช้ท้ำท่อ่น้้ำ ในส่ว่นต่า่ง ๆ  เช่น่ PVC, UPVC, Stainless Steel  304, Stainless Steel 316L  

	 	 	 	 และชนิิดวาล์์วน้้ำที่่�จุุดใช้้น้้ำ

	 	 	 3.5.4	ชนิดิ และหรืือข้อกำหนด (specification) ต่าง ๆ ของสารกรองน้้ำ ไส้้กรองน้้ำ หรืืออุปุกรณ์์ผลิติน้้ำแบบอื่่�น  

	 	 	 	 รวมถึึงอุุปกรณ์์ที่่�สามารถฆ่่าเชื้้�อในระบบน้้ำ
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	 	 	 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)
		  3.6	ระบุุด้้านการบำรุุงรัักษาสถานที่่� (รายละเอีียดของแผนการบำรุุงรัักษาเชิิงป้้องกััน (preventive mainte-
nance) และวิิธีีการบัันทึึกข้้อมููล
		  ข้้อแนะนำ
	 	 3.6	รายละเอีียดของการบำรุุงรัักษาสถานที่่� 
	 	 	 3.6.1	แผนการบำรุุงรัักษาเชิิงป้้องกััน
	 	 	 3.6.2	มีีขั้้�นตอนและวิิธีีการที่่�เป็็นลายลัักษณ์์อัักษรและเหมาะสมในแบบฟอร์มการรายงานด้้านการบำรุุงรัักษา 
	 	 	 	 และการบริิการหรืือไม่่ เอกสารดัังกล่่าวบัันทึึกความถี่่�ของการให้้การบริิการ รายละเอีียดการบริิการ  
	 	 	 	 การซ่่อมแซมและการปรัับแก้้ไขหรืือไม่่
	 	 	 3.6.3	มีีการบำรุุงรัักษาเป็็นประจำ ที่่�จะมีีผลต่่อคุุณภาพของผลิิตภััณฑ์์ ได้้มีีการระบุุให้้ชััดเจนหรืือไม่่
		  หมายเหตุุ	จุุดประสงค์์การแนะนำด้้านการบำรุุงรัักษาดำเนิินการโดยผู้้�ผลิิต และในการบริิการสามารถใช้้การว่่าจ้้าง 
	 	 	 	 หน่่วยงานภายนอกได้้

		  3.7	รายละเอีียดสั้้�น ๆ ของอุุปกรณ์์การผลิิตและอุุปกรณ์์การวิิเคราะห์์คุุณภาพที่่�สำคััญ 
		  ข้้อแนะนำ
	 	 3.7	รายละเอียีดของอุุปกรณ์ก์ารผลิติและอุปุกรณ์ก์ารวิเิคราะห์ค์ุณุภาพที่่�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 หากอุุปกรณ์์มีี 
	 	 	 	 เครื่่�องมืือเพิ่่�มเติิม สิ่่�งเพิ่่�มเติิมให้้บันัทึกึไว้ ้เช่น่ เคร่ื่�องชั่่�งอัตัโนมััติติ่อ่กับัเครื่่�องพิมิพ์ ์เคร่ื่�องพิมิพ์ฉ์ลากพร้อ้ม 
	 	 	 	 เครื่่�องอ่่านบาร์์โค้้ด เครื่่�องพิิมพ์์ รุ่่�นการผลิิต และ สิ้้�นอายุุ เป็็นต้้น
	 	 	 3.7.4	สำหรัับอุุปกรณ์์ของห้้องวิิเคราะห์์คุุณภาพ ให้้บรรยายทั่่�วไป เช่่น 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	ให้ข้้อ้มููลสั้้�น ๆ  ในกรณีทีี่่�มีกีารใช้ค้อมพิวเตอร์ห์รืือระบบปฏิบัิัติติิกิารในการควบคุุมหรืือช่ว่ยในการแปรผล

		  3.8	การบำรุุงรัักษาเครื่่�องมือืและอุุปกรณ์์ (อธิิบายแผนของการบำรุุงรัักษาเชิงิป้้องกััน (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�งมีีผลกัับคุุณภาพผลิตภััณฑ์์ให้้มีีการระบุุไว้ ้
	 	 	 	 อย่่างชัดัเจน
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	 	 	 3.8.4	มีีการบัันทึึกเกี่่�ยวกัับ
	 	 	 	 1.	ชนิิดและความถี่่�ของการบริิการหรืือตรวจสอบ
	 	 	 	 2.	รายละเอีียดของการซ่่อมแซมหรืือการปรัับแก้้ไข (ถ้้ามีี)
	 	 	 3.8.5	การรายงานผลให้้ผู้้�ใช้้งานทราบ

		  3.9	การสอบเทีียบ (calibration) 
		  ข้้อแนะนำ
	 	 3.9	การรัับรอง และการสอบเทีียบ รวมถึึงการเก็็บข้้อมููลผลการสอบเทีียบ
	 	 	 3.9.1	อธิิบายแนวทางการสอบเทีียบอุุปกรณ์์ การจััดทำแผนการสอบเทีียบ มีีการพิิจารณาอย่่างไร เช่่น หากใช้ ้

	 	 	 	 หลัักการประเมิินความเสี่่�ยงของอุุปกรณ์์ มีีการพิิจารณาจากพารามิิเตอร์์มีีอะไรบ้้าง และประเมิินอย่่างไร

	 	 	 3.9.2	อธิิบาย และการเก็็บรัักษาข้้อมููลผลการสอบเทีียบของอุุปกรณ์์  Calibration Certificate

	 	 	 3.9.3	อธิิบาย การเก็็บประวััติิข้้อมููลผลการสอบเทีียบของอุุปกรณ์์แต่่ละรายการ

	 	 3.10 ข้้อกำหนดและวิิธีีการเป็็นลายลัักษณ์์อัักษรสำหรัับการทำความสะอาด และฆ่่าเชื้้�อสถานที่่�และอุุปกรณ์์

		  ข้้อแนะนำ

	 	 3.10 การสุุขาภิิบาล (Sanitation) ให้้จััดทำคู่่�มืือการทำความสะอาดสถานที่่�ผลิิตและอุุปกรณ์์ โดยระบุุถึึง

	 	 	 3.10.1	 ข้้อกำหนดเป็็นลายลัักษณ์์อัักษรของการทำความสะอาด สารทำความสะอาด สารฆ่่าเชื้้�อและความเข้้มข้น 

	 	 	 	 	 ที่่�ใช้้รวมทั้้�งความถี่่�ของการทำความสะอาด

	 	 	 3.10.2	 มีีการเปลี่่�ยนสารทำความสะอาดฆ่่าเชื้้�อเป็็นระยะหรืือไม่่ อย่่างไร

	 	 	 3.10.3	 มีีการตรวจเฝ้้าระวัังวิิธีีทำความสะอาดเป็็นประจำโดยใช้้วิิธีีทางสารเคมีีหรืือจุุลิินทรีีย์์หรืือไม่่ อย่่างไร

	 	 	 3.10.4	 ระบุุการทำความสะอาดระบบน้้ำ ระบบการถ่่ายเทอากาศ ระบบการกำจััดฝุ่่�น พร้้อมความถี่่�ในการดำเนิินการ

	 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	การจััดให้ม้ีรีะบบการรายงานปัญัหาการเจ็บ็ป่่วยหรืือติดต่อ่สัมผัสักับัคนป่่วยก่่อนการทำงานในพื้้�นที่่�ทำงาน 

	 	 	 	 ที่่�วิิกฤต รวมถึึงการจััดให้้มีีระบบการรายงานหลัังจากหายอาการป่่วย

	 	 	 4.1.5	พนัักงานที่่�ปฏิิบััติิหน้้าที่่�ในบริิเวณควบคุุมความสะอาดสููง ต้้องมีีมาตรการดููแลสุุขภาพเพิ่่�มเติิมอย่่างไร

		  4.2	ข้้อกำหนดเกี่่�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	อธิบิายการเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้า้สำหรัับการปฏิบัิัติงิาน มีีการถอดชุดที่่�ใส่จ่ากบ้้านออกหรืือไม่่ หรืือใช้ว้ิธิีสีวมเสื้้�อผ้า้ 

	 	 	 	 สำหรัับการปฏิิบััติิงานคลุุมทัับชุุดที่่�ใส่่จากบ้้าน
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	 	 	 4.2.4	ระบุุความถี่่�การเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้้าใหม่่สำหรัับการปฏิิบััติิงาน

	 	 	 4.2.5	อธิิบายว่่าการซััก รีีดเสื้้�อผ้้าสำหรัับการปฏิิบััติิงาน ทำภายในสถานที่่�ที่่�จััดไว้้ให้้ในสถานที่่�ผลิิต หรืือว่่าจ้้าง 

	 	 	 	 ให้้หน่่วยงานภายนอก และมีีการตรวจสอบความสมบููรณ์์เสื้้�อผ้้าสำหรัับการปฏิิบััติิงาน ก่่อนนำไปใช้้งาน 

	 	 	 	 หรืือไม่่

		  4.3	ข้้อห้้ามต่่าง ๆ  สำหรับัพนักังาน หรืือผู้้�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 การห้้ามสวมใส่น่าฬิกิาข้้อมืือหรืือเคร่ื่�องประดับั หรืือการเก็บ็อาหาร เครื่่�องดื่่�ม บุหรี่่� 

	 	 	 	 หรืืออุุปกรณ์์การสููบ รวมถึึงยาประจำตััวหรืือไม่่ โดยวิิธีีใด

	 	 	 4.3.4	ระบุุเงื่่�อนไขการใช้้เครื่่�องสำอาง เครื่่�องประดัับ ในบริิเวณการดำเนิินการผลิิต 

		  4.4 สุุขอนามััยและสุุขลัักษณะอาคารสถานที่่� 

		  ข้้อแนะนำ 

	 	 4.4	อธิิบายการออกแบบและก่่อสร้้างว่่ามีีความเหมาะสมเพื่่�อทำให้้เกิิดสุุขอนามััยที่่�ดีีได้้ง่่ายอย่่างไร โดยระบุุถึึง

	 	 	 4.4.1	มีีห้้องสุุขาจำนวนเท่่าใด ต่่อจำนวนพนัักงานกี่่�คน 

	 	 	 4.4.2	อธิิบายว่่ามีีการระบายอากาศที่่�ดีีในจุุดอัับชื้้�นต่่างๆ หรืือส่่งกลิ่่�นเหม็็นอย่่างไร  

	 	 	 4.4.3	อธิิบายเกี่่�ยวกัับการจััดห้้องเปลี่่�ยนชุุดว่่าเหมาะสมอย่างไร 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�จััดเตรีียมไว้้เป็็น 

	 	 	 	 การเฉพาะหรืือไม่่ มีีการแยกบริิเวณรัับประทานอาหารออกจากส่่วนที่่�เป็็นบริิเวณควบคุุมหรืือไม่่ และ 

	 	 	 	 สิ่่�งอำนวยความสะดวกต่่าง ๆ ในบริิเวณดัังกล่่าวมีีการจััดการมาตรฐานด้้านสุุขอนามััยอย่่างไร 

	 	 	 4.4.6	อธิิบายการเก็็บ และการกำจััดของเสีียภายในอาคารผลิิต และช่่วงเวลาและความถี่่�ในการเก็็บไปกำจััด

	 	 	 4.4.7	อธิิบายการดำเนิินการใช้้สารพิิษ เช่่น ยาฆ่่าหนููหรืือสัตว์์กััดแทะ สารกำจััดแมลง สารรมควััน และสาร 

	 	 	 	 ทำความสะอาด  โปรแกรมการควบคุุมสััตว์์รัังควานว่่าดำเนิินการอย่่างไร มีีการจััดทำแผนผััง ตำแหน่่ง 

	 	 	 	 การวางกัับดััก หรืือไฟดัักแมลงกี่่�จุุด เป็็นชนิิดใด

	 	 	 4.4.8	การจััดทำสััญญาจ้้างสำหรัับในการควบคุุมสััตว์์รัังควานทำกัับองค์์กรใด หากมีีความจำเป็็น 

		  4.5	สุุขอนามััยและสุุขลัักษณะเครื่่�องมืือและสิ่่�งอำนวยความสะดวก

		  ข้้อแนะนำ 

	 	 4.5	อธิิบายการจััดการสุุขอนามััยและสุุขลัักษณะเครื่่�องมืือและสิ่่�งอำนวยความสะดวกในการผลิิต โดยระบุุถึึง

	 	 	 4.5.1	เครื่่�องมืือที่่�ทำความสะอาดแล้้วที่่�สามารถ ถอดหรืือเคลื่่�อนย้้ายไปทำความสะอาด  หรืือล้้างได้้ หลัังทำ 

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

	 	 	 	 การติิดป้้ายแสดงสถานะของการทำความสะอาด  และการตรวจสอบความสะอาดของเครื่่�องมืือก่่อนการ 

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

	 	 	 	 แบบเคลื่่�อนที่่� หรืือแบบท่่อฝัังในอาคาร หรืือทำความสะอาดแบบเปีียก หรืือการใช้้แรงดัันลมในการเป่่า  

	 	 	 	 ระบุุว่่าแต่่วิิธีีจะใช้้สำหรัับวััตถุุ หรืืออุุปกรณ์์ประเภทใด

	 	 	 4.5.3	ระบุุชนิิดสารที่่�ใช้้ในการทำความสะอาด ชนิิด เครื่่�องมืือที่่�ใช้้ประกอบสำหรัับการล้้างและทำความสะอาด

	 	 	 4.5.4	อธิบายว่่ามีีพื้้�นที่่�สำหรัับการทำความสะอาดและจััดเก็็บเคร่ื่�องมืือและสิ่่�งอำนวยความสะดวกขนาดใหญ่่ 

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

	 	 	 4.5.5	อธิิบายวิิธีีปฏิิบััติิที่่�เกี่่�ยวข้้องในการทำความสะอาดเครื่่�องมืือและสิ่่�งอำนวยความสะดวก

	 5.	เอกสาร
	 	 เอกสาร โดยระบุุถึึง 

		  5.1	ระบบการเตรียีมจัดัทำ การปรับัปรุงุแก้้ไข และการจ่่ายแจกเอกสาร ที่่�จำเป็น็สำหรับัการผลิติและการวิเิคราะห์์

		  ข้้อแนะนำ

	 	 5.1	การเตรีียมจััดทำ ปรัับปรุุงแก้้ไข และการแจกจ่่ายเอกสาร ให้้ระบุุถึึง

	 	 	 5.1.1	ผู้้�ที่่�รัับผิิดชอบในการจััดทำ การปรัับปรุุงแก้้ไข และการแจกจ่่ายเอกสาร

	 	 	 5.1.2	สถานที่่�หรืือผู้้�รัับผิิดชอบในการจััดเก็็บเอกสารที่่�เป็็นต้้นฉบัับ (Master document)

	 	 	 5.1.3	อธิิบายรููปแบบของเอกสาร และขั้้�นตอนอธิิบายการจััดเตรีียมเอกสารต่่อไปนี้้� พอสัังเขป

	 	 	 	 1.	ข้้อมููลแม่่บทของสถานที่่�ผลิิตยา 

	 	 	 	 2.	ข้้อกำหนด อธิิบายรายละเอีียดความต้้องการที่่�ผลิิตภััณฑ์์ วััตถุุดิิบ วััตถุุตั้้�งต้้น หรืือวััสดุุการบรรจุุ

	 	 	 	 3.	สููตรการผลิิต คำแนะนำกระบวนการผลิิต การบรรจุุ และวิิธีีการทดสอบ

	 	 	 	 4.	วิิธีีการปฏิิบััติิ : (หรืือมาตรฐานวิิธีีการปฏิิบััติิ หรืือ  SOPs) ที่่ �คำอธิบายวิิธีีการดำเนิินการในแต่่ละ 

	 	 	 	 	 การปฏิิบััติิงาน

	 	 	 	 5.	เอกสารหลัักฐานในการจ้้างงานระหว่่างผู้้�ว่า่จ้า้งกับัผู้้�รับัจ้า้งสำหรัับการดำเนิินกิจิกรรมโดยบุุคคลภายนอก  

	 	 	 	 	 (ถ้้ามีีการดำเนิินกิิจกรรมโดยบุุคคลภายนอก)

	 	 	 	 6.	บัันทึึก หรืือฟอร์์ม ที่่�ใช้้ลงหลัักฐานของการดำเนิินการต่่าง ๆ เพื่่�อแสดงว่่ามีีการปฏิิบััติิจริิง 

	 	 	 5.1.4	อธิิบายวิิธีีการควบคุุมเอกสารโดยสัังเขป

	 	 	 5.1.5	ระยะเวลาในการจััดเก็็บเอกสารหลัังจากปล่่อยผ่่านเพื่่�อจำหน่่ายแล้้ว

	 	 	 5.1.6	รายละเอีียดของการควบคุุมการใช้้เอกสารอิิเล็็กโทรนิิค (ถ้้ามีี)

		  5.2	มีีเอกสารที่่�เกี่่�ยวกัับคุุณภาพผลิิตภััณฑ์์ที่่�ไม่่ได้้อ้้างถึึงไว้้ในระบบเอกสารหรืือไม่่ (ตััวอย่่าง เอกสารอ้้างอิิงข้้อ

กฎหมายต่่าง ๆ)

		  5.3	มีบัันทึึกการกระจายผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรหรืือไม่่ โดยถ้้ามีีต้้องจััดให้้มีีระยะเวลาในการรัักษาและคงไว้้ของ

บัันทึึก เพื่่�อใช้้สืืบย้้อนกลัับได้้จากโรงงานผลิิตถึึงผู้้�บริิโภค โดยมีีข้้อมููลเกี่่�ยวกัับวัันที่่�ขาย รายละเอีียดลููกค้้า และจำนวน

ที่่�ขาย
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	 6.	การผลิิต
		  6.1	อธิบิายสั้้�นๆ ถึึงกระบวนการผลิติที่่�ใช้้ และถ้้าเป็็นไปได้้ใช้้แผนผังั (flow charts) ที่่�ระบุตุัวัแปร (parameter)  

ที่่�สำคัญั 

	 	 ข้อ้แนะนำ

	 	 6.1	อธิิบายกระบวนการผลิตโดยใช้้แผนผััง (flow charts) (ถ้้าเป็็นไปได้้) โดยไม่่ต้้องระบุุรายละเอีียดด้้านเทคนิิค  

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

	 	 	 อาจทำเป็น็เอกสารแนบท้า้ยข้อ้มููลแม่่บทของสถานที่่�ผลิติผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพร แล้ว้ให้อ้้า้งอิงิไปยังัเอกสารดังักล่า่ว

	 	 	 สำหรัับกรณีีที่่�มีีเฉพาะการดำเนิินการบรรจุุหีีบห่่อเท่่านั้้�น เช่่น การปิิดฉลาก การบรรจุุ เป็็นต้้น ให้้อธิิบายสั้้�น ๆ 

	 	 	 ถึงึดำเนิินการบรรจุุหีบีห่อ่นั้้�น พร้อ้มบ่ง่บอกลัักษณะภาชนะบรรจุุ เช่น่ ซอง ภาชนะแก้้ว ภาชนะพลาสติิก เป็น็ต้้น

	 	 	 กรณีีที่่�มีีการดำเนิินการเกี่่�ยวกัับการใช้้สารกััมมัันตรัังสีีกัับผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ให้้ระบุุรายละเอีียดการใช้้ 

		  6.2	การจััดการเกี่่�ยวกัับวััตถุุดิิบ วััสดุุ ภาชนะบรรจุุ หีีบห่่อ ฉลาก ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรกึ่่�งสำเร็็จรููป ผลิิตภััณฑ์์

สมุุนไพรสำเร็็จรููป รวมทั้้�งการสุ่่�มตััวอย่่าง กัักกััน ปล่่อยผ่่าน และเก็็บรัักษา

		  ข้้อแนะนำ

	 	 6.2	การจััดการด้้านวััตถุุดิิบ วั ัสดุุ ภาชนะบรรจุุ หี ีบห่่อ  ฉลาก ผลิ ิตภััณฑ์์สมุุนไพรกึ่่�งสำเร็็จรููป ผลิ ิตภััณฑ์์สมุุนไพร 

	 	 	 สำเร็็จรููป รวมทั้้�งการสุ่่�มตััวอย่่าง กัักกััน ปล่่อยผ่่าน และเก็็บรัักษา ให้้ระบุุถึึง

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

	 	 	 6.2.2	แผนการสุ่่�มตััวอย่่าง

	 	 	 6.2.3	ฉลากแสดงสถานะตััวอย่่าง โดยใช้้ฉลาก หรืือโดยใช้้คอมพิิวเตอร์์

	 	 	 6.2.4	การจ่่ายวััตถุดุิบิ วัสัดุุ ภาชนะบรรจุ ุหีบห่่อ ฉลาก ผลิตภัณัฑ์์สมุนุไพรกึ่่�งสำเร็จ็รููป ให้้ฝ่่ายผลิติและบรรจุหุีบีห่่อ

	 	 	 6.2.5	การควบคุุมการชั่่�งน้้ำหนััก

	 	 	 6.2.6	วิิธีีการตรวจสอบ

	 	 	 6.2.7	การบ่่งชี้้�วััตถุุที่่�ใช้้ในกระบวนการผลิิตและการปล่่อยผ่่าน

	 	 	 6.2.8	การควบคุุมระหว่่างผลิิต ให้้ระบุุถึึง

	 	 	 	 1.	การตรวจสอบตััวแปรที่่�สำคััญระหว่่างการผลิิต เช่่น เวลาในการผสม เป็็นต้้น

	 	 	 	 2.	การบัันทึึกตััวแปรที่่�สำคััญ ๆ

	 	 	 	 3.	การบัันทึึกของการตรวจสอบระหว่่างการผลิิต

	 	 	 	 4.	ความถููกต้้องตามทะเบีียนตำรัับผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร 

	 	 	 6.2.9	การบรรจุุและหีีบห่่อ ให้้ระบุุถึึง

	 	 	 	 1.	การปล่อ่ยผ่า่นผลิติภัณัฑ์ส์มุนุไพรระหว่า่งการผลิติ ผลิตภัณัฑ์ส์มุนุไพรรอบรรจุ ุภาชนะบรรจุแุละหีบีห่่อ

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

	 	 	 	 3.	การตรวจสอบระหว่่างผลิิต

	 	 	 6.2.10 การกัักกััน และการปล่่อยผ่่านผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรสำเร็็จรููปที่่�ตรงกัับทะเบีียนตำรัับผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร

	 	 	 6.2.11 อธิิบายหน้้าที่่�บทบาทของผู้้�ได้้รัับมอบอำนาจ (Authorized Person)
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		  6.3	การจััดการของการทำซ้้ำด้้วยกระบวนการเดิิม (reprocessing หรืือ rework)

	 	 ข้อ้แนะนำ

	 	 6.3	อธิิบายว่่ามีีการจััดการเกี่่�ยวกัับผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรรุ่่�นที่่�การทำซ้้ำด้้วยกระบวนการเดิิมหรืือไม่่ อย่่างไร

		  6.4	การจััดการด้้านของเสีีย (rejected material and products)

		  ข้้อแนะนำ

	 	 6.4	การจััดการผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรหรืือวััสดุุที่่�เสีีย ให้้ระบุุถึึง

	 	 	 6.4.1	การแสดงสถานะ (ป้้าย/ฉลาก) ของผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรหรืือวัสดุุที่่�เสีียและการแยกเก็็บในพื้้�นที่่�แยก 

	 	 	 	 ต่่างหากและการจำกััดการเข้้าถึึง

	 	 	 6.4.2	อธิิบายการจััดการผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรหรืือวััสดุุที่่�ต้้องทำลาย และการจััดให้้มีีบัันทึึกการทำลาย

	 7.	การควบคุุมคุุณภาพ
		  7.1	อธิิบายระบบการควบคุุมคุุณภาพ และคู่่�มืือขั้้�นตอนกิิจกรรมของฝ่่ายควบคุุมคุุณภาพสำหรัับการปล่่อยผ่่าน

ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรสำเร็็จรููป

	 	 ข้อ้แนะนำ

	 	 7.1	ระบบการควบคุุมคุุณภาพ และคู่่�มืือขั้้�นตอนกิิจกรรมของฝ่่ายควบคุุมคุุณภาพสำหรัับการปล่อยผ่่านผลิิตภััณฑ์ ์

	 	 	 สมุุนไพรสำเร็็จรููป ให้้ระบุุถึึง

	 	 	 7.1.1	องค์ป์ระกอบของระบบควบคุมุคุณุภาพ ตัวัอย่า่งเช่น่ ข้อ้กำหนด วิธิีทีดสอบ และการเก็บ็ข้อ้มููลด้า้นคุณุภาพ 

	 	 	 	 อื่่�น ๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้อง เป็็นต้้น

	 	 	 7.1.2	กิิจกรรมการตรวจวิิเคราะห์์ การทดสอบภาชนะบรรจุุหีีบห่่อ  การตรวจวิิเคราะห์์ทางจุุลชีีววิิทยา 

	 	 	 	 ผลิิตภััณฑ์์สมุนุไพร 

	 	 	 7.1.3	ให้้รายละเอีียดในกรณีีมีีการทบทวนเอกสารบัันทึึกรุ่่�นการผลิิต และบัันทึึกรุ่่�นการบรรจุุ และปล่่อยผ่่าน 

	 	 	 	 เอกสารขั้้�นสุุดท้้ายในแผนก QC 

	 	 	 7.1.4	มาตรฐานวิิธีีการปฏิิบััติิที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการจััดทำ ปรั ับปรุุงแก้้ไข และการจ่่ายแจกเอกสาร โดยเฉพาะ 

	 	 	 	 ในส่่วนที่่�เป็็นข้้อกำหนดของการวิเิคราะห์์ทดสอบ และการปล่อยผ่่าน ในกรณีทีี่่�ไม่่ได้้มีกีารระบุใุนที่่�ใด   ไว้้ 

	 8.	การว่่าจ้้างวิิเคราะห์์และว่่าจ้้างผลิิต
		  8.1	อธิิบายถึึงกรณีีที่่�ผู้้�รัับจ้้างผลิิตหรืือผู้้�รัับจ้้างวิิเคราะห์์ ว่่ามีีหน้้าที่่�ในการรัับจ้้างในเรื่่�องใด มีีการควบคุุมจาก 

ผู้้�ว่่าจ้้างอย่่างไร

		  ข้้อแนะนำ

	 	 8.1	อธิิบายสั้้�น ๆ ถึึงการจ้้างผลิิต หรืือการจ้้างวิิเคราะห์์
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	 9.	การจััดการ เรื่่�องร้้องเรีียน และการเรีียกเก็็บผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรคืืน
		  9.1	จัดให้้มีีระบบการบัันทึึกการกระจายผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรและ จััดให้้มีการดำเนิินการเกี่่�ยวกัับเรื่่�องร้้องเรีียน

และการเรีียกเก็็บผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรคืืน

		  ข้้อแนะนำ

		  9.2	การดำเนิินการเกี่่�ยวกัับเรื่่�องร้้องเรีียนและการเรีียกเก็็บผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรคืืน

	 	 	 9.2.1	เรื่่�องร้้องเรีียน ให้้ระบุุถึึง

	 	 	 	 9.2.1.1	ขั้้�นตอนดำเนิินการเกี่่�ยวกัับเรื่่�องร้้องเรีียน

	 	 	 	 9.2.1.2	ผู้้�ที่่�รัับผิิดชอบสำหรัับ

	 	 	 	 	 	 1.	การจััดทำดััชนีีรายชื่่�อ

	 	 	 	 	 	 2.	วิิธีีการจััดระดัับความร้้ายแรงหรืือเร่่งด่่วน

	 	 	 	 	 	 3.	วิิธีีการสืืบสวนหาสาเหตุุ

	 	 	 	 9.2.1.3	บัันทึึกการสืืบสวนและการแก้้ไขปััญหาเรื่่�องร้้องเรีียน

	 	 	 	 9.2.1.4	บุุคลากรที่่�ทำการทบทวนบัันทึึกการสืืบสวน และการแก้้ไขปััญหาเรื่่�องร้้องเรีียน

	 	 	 	 9.2.1.5	ระยะเวลาในการเก็็บบัันทึึกเรื่่�องร้้องเรีียน

	 	 	 9.2.2	การเรีียกเก็็บผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรคืืน ให้้ระบุุถึึง

	 	 	 	 9.2.2.1	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

	 	 	 	 9.2.2.2	ชื่่�อผู้้�ประสานงานเกี่่�ยวกัับการเรีียกเก็็บผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรคืืน

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

	 	 	 	 9.2.2.4	พนัักงานเจ้า้หน้้าที่่�มีส่ี่วนที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับเรื่่�องร้้องเรียีนและตััดสินใจเกี่่�ยวกัับการเรียีกเก็็บผลิตภััณฑ์ ์

	 	 	 	 	 	 สมุุนไพรคืืนหรืือไม่่
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3

บทที่

ประมวลกิจกรรม เอกสาร
และแนวทางการปฏิบัติ และข�อกำหนดอ�างอิงในประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขฯ

บทที่

2

บทที่

1
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ประมวลกิจกรรม เอกสาร
และแนวทางการปฏิบัติ และข�อกำหนดอ�างอิง

ในประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ
เร�่อง หลักเกณฑ� ว�ธีการ และเง�่อนไขเกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร

ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ�สมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564

(ฉบับที่ 2)

2
บทที่

ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ� การปฏิิบััติิที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ

สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�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

หมวด	 1	 การบริิหารคุุณภาพ
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หมวด	 2	บุ ุคลากร

ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ� การปฏิิบััติิที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ

สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

4. มีีการทำคำบรรยายลัักษณะงานอย่่างเป็็นลายลัักษณ์์

อัักษร

หมายเหตุุ

แนะนำให้้มีีการจััดทำโครงสร้้างองค์์กร และจััดทำคำ

บรรยายลัักษณะงานให้้สอดคล้้องตามโครงสร้้างองกร

หมวด 2 ข้้อ 2

ตััวอย่่าง การจััดทำผัังองค์์กร

ตััวอย่่าง การจััดทำคำบรรยาย

ลัักษณะงานแผนกผลิิต

ตััวอย่่าง การจััดทำคำบรรยาย

ลัักษณะงานแผนกควบคุุม

คุุณภาพ

5. บุุคลากรมีีคุุณสมบััติิตรงตามที่่�กำหนดไว้้ในคำบรรยาย

ลัักษณะงาน 

หมายเหตุุ

กรณีีที่่�สถานที่่�ผลิิต ไม่่ได้้จััดทำคำบรรยายลัักษณะงาน 

หััวหน้้าฝ่่ายผลิิต หรืือฝ่่ายควบคุุมคุุณภาพ และผู้้�ที่่�ทำ

หน้า้ที่่�สำคัญัในสถานที่่�ผลิติเช่น่ผู้้�จัดัซื้้�อ ผู้้�ตรวจรับั หรืือ

ปล่่อยผ่่านวััตถุุดิิบ วั ัสดุุบรรจุุ และผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป

ควรมีปีระสบการณ์์ ประวััติกิารฝึึกอบรม วุฒิกิารศึึกษา

ที่่� เกี่่�ยวข้้องกัับการผลิตผลิตภััณฑ์์สมุุนไพร หรืือ

คุณุสมบัตัิอิื่่�นที่่�มีคีวามเหมาะสมที่่�จะสามารถทำให้ม้ั่่�นใจ

ได้้ว่่าเป็็นผู้้�มีีความสามารถในการผลิต หรืือควบคุุม

คุุณภาพผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรให้้ถููกต้้องตามที่่�ได้้ขึ้้�น

ทะเบีียนตำรัับได้้

หมวด 2 ข้้อ 2 

หมวด 6 ข้้อ 66
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ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ� การปฏิิบััติิที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ

สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

6. มีีวิิธีีปฏิิบััติิเกี่่�ยวกัับการฝึึกอบรมบุุคลากร หมวด 2 ข้้อ 3, 4

หมวด 5 ข้้อ 61 (2)

ตััวอย่่าง มีีวิิธีีปฏิิบััติิการ

ฝึึกอบรม

7. มีีบัันทึึกการฝึึกอบรมของบุุคลากร พร้้อมการประเมิิน

ผลการฝึึกอบรม

หมวด 2 ข้้อ 4

ตััวอย่่าง บัันทึึกการฝึึกอบรม

ของบุุคลากร
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หมวด	 3	 อาคารสถานที่่�และเครื่่�องมืือ

ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ� การปฏิิบััติิที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ

สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�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

การจััดเก็็บแห่่งนั้้�น ในการอนุุญาตสถานที่่�ให้้เป็็นสถาน

ที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุนุไพร มีีข้้อมููลแสดงว่่าอาคารสถาน

ที่่�ได้้รัับความเห็็นชอบ โดยหน่่วยกำกัับดููแล เช่่น แบบ

แปลนอาคารสถานที่่�ได้้รัับความเห็็นชอบว่่าไม่่ขััดต่่อ

กฎหมาย หรืือมีีใบอนุุญาตประกอบการจากหน่่วยงาน

ที่่�เกี่่�ยวข้้อง

หมวด 3 ข้้อ 5

9. อาคารสถานที่่�มีขีนาด การออกแบบ ที่่�เหมาะสมกับัการ

ดำเนิินงาน 

คำอธิิบาย

-	 แบบแปลนโรงงานได้้รัับความเห็็นชอบ และมีีการ

ก่่อสร้้างตรงตามแบบแปลนฯ จาก ผู้้�อนุุญาต

-	 บริิเวณผลิิตมีีการจััดให้้เป็็นบริิเวณควบคุุมความ

สะอาดสููง *

-	 ห้้องปฏิิบััติิการควบคุุมคุุณภาพ (Quality Control) 

แยกจากบริิเวณดำเนิินการผลิิต โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�ง 

ห้อ้งปฏิบัิัติิการควบคุุมคุณภาพที่่�มีกีารจััดการเกี่่�ยวกัับ

จุุลิินทรีีย์์ (ถ้้ามีี)

หมวด 3

ข้้อ 5, 6, 9, 10, 11, 12, 

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

21, 22, 23, 24, 25

หมวด 4 ข้้อ 42
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สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

-	 การพิิจารณาการออกแบบที่่�เหมาะสมสามารถ

พิิจารณาร่่วมกัับข้้อ 10-20 

หมายเหตุุ *

-	 บริิเวณควบคุุม หมายถึึง บริิเวณการดำเนิินการผลิิต

หรืือบริิเวณจััดเก็็บ กรณีีที่่�มีีการเปิิดให้้ผลิิตภััณฑ์์

สััมผัสกัับสิ่่�งแวดล้อมภายในบริิเวณควบคุุม ป ระตูู 

หน้้าต่า่ง ต้อ้งปิดิสนิทิ สามารถป้อ้งกันัการฟุ้้�งกระจาย

ของผลิิตภััณฑ์์ออกสู่่�บริิเวณที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้อง หรืือ 

ป้้องกัันการปนเปื้้�อนจากสิ่่�งแวดล้้อมจากภายนอกสู่่�

ผลิิตภััณฑ์์

-	 บริิเวณควบคุุมความสะอาดสููง หมายถึึง บริิเวณที่่�

สภาวะแวดล้อมสัมผัสเนื้้�อผลิตภััณฑ์์โดยตรง ได้้แก่่

บริิเวณผลิต ที่่ �ต้้องทำการป้้องกัันการปนเป้ื้�อน การ

ปนเป้ื้�อนข้้าม และการปะปนอย่างเข้ม้งวด ต้องมีกีาร

รัักษาความสะอาดตั้้�งแต่่ชุุดปฏิิบััติิงานของบุุคลากร 

สภาวะแวดล้อม พื้้ �นผิิวของสถานที่่� และสิ่่�งอำนวย

ความสะดวก เครื่่�องมืือ เครื่่�องจัักร ที่่�เข้้มงวด

-	 บริิเวณควบคุุมความสะอาดต่่ำกว่่าบริิเวณควบคุุม

ความสะอาดสููง หมายถึงึ บริเิวณที่่�สภาวะแวดล้อ้มไม่่

ได้้สััมผััสเนื้้�อผลิิตภััณฑ์์โดยตรง บริิเวณจััดเก็็บ จะมุ่่�ง

เน้น้การควบคุุมสภาวะแวดล้อมการจััดเก็บ็ สัตัว์แ์มลง 

การปะปน และความปลอดภััย

10. มีบีริเิวณแยกต่า่งหาก และปลอดภัยัสำหรับัการจัดัเก็บ็

วััตถุุ และวััสดุุการบรรจุุ หรืือผลิิตภััณฑ์์ที่่�ไม่่ผ่่านข้้อ

กำหนด ผลิิตภััณฑ์์เรีียกคืืน หรืือผลิิตภััณฑ์์ส่่งคืืน

หมวด 3 ข้้อ 19

11. บริเิวณรับัและส่ง่สินิค้า้ สามารถป้อ้งกันัสินิค้า้จากสภาพ

แวดล้้อมภายนอกได้้

หมวด 3 ข้้อ 22

12. ห้้องพัักผ่่อน และห้้องสุุขา รวมถึึง โรงอาหารของ

พนักังาน หรืือบริิเวณรัับประทานอาหาร ไม่เ่ชื่่�อมติดกับ

บริิเวณผลิต บริิเวณเก็็บวััตถุุและวััสดุุการบรรจุุที่่�ใช้้

สำหรัับการดำเนิินการผลิต และใช้้สำหรัับผลิตภััณฑ์์

สำเร็็จรููป 

คำอธิิบาย

ทั้้�งนี้้�ห้้องสุุขา ไม่่ควรอยู่่�ห่่างไกลจากบริิเวณผลิิตเกิินไป

หมวด 3 ข้้อ 24

หมวด 4 ข้้อ 42
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13. ห้้องสำหรัับซ่่อมบำรุุงต้้องแยกจากบริิเวณดำเนิินการ

ผลิิต

คำอธิิบาย

กรณีีมีีการจััดเก็็บอะไหล่่ หรืืออุุปกรณ์์บำรุุงรัักษาใน

บริิเวณดำเนิินการผลิิต ต้้องมีีตู้้� หรืือห้้องที่่�จััดไว้้เฉพาะ

หมวด 3 ข้้อ 25

14. มีีการออกแบบอาคารสำหรัับกระบวนการผลิิตและ

บรรจุทุี่่�สามารถป้อ้งกันัการปะปนระหว่า่งผลิติภัณัฑ์ไ์ด้้

คำอธิิบาย

การออกแบบ หมายความว่า สถานที่่�ผลิตแห่่งนั้้�นมี ี

แบบผัังและมาตรการในการจััดการของสถานที่่�ผลิิต ที่่�

สามารถพิิสููจน์์ได้้ว่่า สามารถหลีีกเลี่่�ยงการปะปน

ระหว่่างผลิิตภััณฑ์์ได้้

หมวด 3 ข้้อ 6, 11, 19

15. มีีบริิเวณแยกต่่างหากระหว่่างการดำเนิินการผลิต

ผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปที่่�มีีวััตถุุประสงค์์ใช้้ภายนอก กั ับ

ผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปที่่�มีีวััตถุุประสงค์์สำหรัับใช้้ภายใน

หมวด 3 ข้้อ 17

16. กรณีีมีีเครื่่�องมืือเครื่่�องจัักรที่่�ไม่่สามารถเคลื่่�อนย้้ายได้้ 

ให้้มีีกิิจกรรมในห้้องนั้้�นเพีียงกิิจกรรมเดีียว

คำอธิิบาย

ผู้้�ผลิตต้้องไม่่มีีกระบวนการผลิตผลิตภััณฑ์์ใด  ๆ ที่่ �ต่่าง

ชนิิดหรืือต่่างรุ่่�นการผลิิตกััน ในเวลาเดีียวกััน

หมายเหตุุ 

-	 กรณีมีีเีครื่่�องมืือเครื่่�องจักัรที่่�เคลื่่�อนย้า้ยได้้ (เครื่่�องมืือ

ขนาดเล็็ก) หรืือเคร่ื่�องมืือการผลิตที่่�อาจเป็น็เคร่ื่�องมืือ

การผลิตที่่�ไม่่สามารถเคล่ื่�อนย้้ายได้้ แต่ม่ีกิีิจกรรมการ

ผลิตที่่�เกี่่�ยวเน่ื่�องกััน ซึ่่�งแสดงให้้เห็็นว่่าบริิเวณการ

ผลิิตดัังกล่่าวมีีหลายกิิจกรรม ให้้มีีมาตรการ

-	 การจััดเก็็บอุุปกรณ์์การผลิิตอื่่�นที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับ

กิิจกรรมการผลิตที่่�กำลัังปฏิิบััติิงานอยู่่�  ให้้สามารถ

ป้้องกัันการปะปนหรืือปนเปื้้�อนได้้

-	 มาตรการในการดำเนิินการผลิตที่่�ป้้องกัันการผลิต

ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร หรืือผลิิตภััณฑ์์อื่่�นที่่�ต่่างรุ่่�นการ

ผลิิต หรืือต่่างผลิิตภััณฑ์์ในเวลาเดีียวกััน 

หมวด 3 ข้้อ 5, 13 

หมวด 5 ข้้อ 65
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ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

17. มีหี้อ้งเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้าให้้กับัพนัักงานก่่อนเข้า้สู่่�บริเิวณผลิติ 

คำอธิิบาย

บริิเวณเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้าก่่อนเข้้าสู่่�บริิเวณผลิตเชื่่�อมต่่อถึง

บริิเวณที่่�มีีกระบวนการผลิต และมีีการจััดระดัับความ

สะอาดเท่่าเทีียมกัับบริิเวณผลิต การกำหนดบริิเวณ

สะอาดนี้้�สามารถยกตััวอย่างได้้ คืือ  มีีการแบ่่งบริิเวณ

สะอาดกับัไม่ส่ะอาด โดยบริเิวณไม่ส่ะอาดเป็น็บริเิวณที่่�

พนัักงานใส่่รองเท้้ามาจากบ้้านสามารถเข้้ามาสุุดได้ ้

แค่่นี้้� จากนั้้�นจึึงทำการเปลี่่�ยนรองเท้้า เป็็นรองเท้้า

ภายในโรงงาน ก่่อนเขาสู่่�บริิเวณสะอาด เพื่่�อเปลี่่�ยนชุุด

เข้้าสู่่�บริิเวณผลิิต

หมวด 3 ข้้อ 5, 6, 20

18. ห้อ้งเปลี่่�ยนเสื้้�อผ้า้ อ่า่งล้า้งมืือ และสุขุา ที่่�มีจีำนวนเพีียง

พอต่่อจำนวนพนัักงาน  

คำอธิิบาย 

-	 ก่่อนเข้้าสู่่�บริิเวณผลิิตหรืือบริิเวณก่่อนการเปลี่่�ยนชุุด

เพื่่�อเข้้าไปปฏิิบััติิงานควรมีี อ่ างล้้างมืือ  มีีน้้ำยา

ทำความสะอาด  โดยสบู่่�ที่่�ใช้้ล้้างมืือไม่่ควรเป็็นชนิิด

ก้้อน และหากใช้้กระดาษ หรืืออุุปกรณ์์สำหรัับซัับน้้ำ

ที่่�มืือ  ไม่่ควรเป็็นวััสดุุที่่�ก่่อให้้เกิิดการปลดปล่่อย

อนุุภาคได้้ง่่าย

-	 มีีกระจกเงาที่่�สามารถมองเห็็นได้้ทั้้�งตััว ในบริิเวณที่่�

แต่่งกายสะอาดพร้้อมเข้้าสู่่�บริิเวณผลิิต

-	 จัดัให้้มีต้ีู้�เฉพาะส่ว่นบุุคคล เช่น่ ล็อกเกอร์ ์สำหรับัเก็บ็

ของมีคี่า่ ของส่ว่นบุคุคลต่า่ง ๆ  ก่อ่นเข้า้สู่่�บริเิวณผลิติ 

โดยตู้้�จััดเก็็บดัังกล่่าวต้้องเป็็นตู้้�ที่่�แยกจากตู้้�ที่่�จััดเก็็บ

ชุุดสะอาดที่่�ใช้้สวมเข้้าสู่่�บริิเวณผลิิต

หมวด 3 ข้้อ 20

19. มีีห้้องสำหรัับชั่่�งวััตถุุดิิบแยกต่่างหาก 

คำอธิิบาย

ชั่่�งวััตถุุดิิบ หมายถึึงการชั่่�งเพื่่�อเตรีียมวััตถุุดิิบเข้้าสู่่�

กระบวนการผลิิต กรณีีที่่�มีีฝุ่่�นเกิิดขึ้้�นจากกิิจกรรมการ

ชั่่�งนี้้� ให้้มีีมาตรการในการควบคุุมฝุ่่�นที่่�เกิิดขึ้้�น

หมวด 3 ข้้อ 18 ข้้อ 12
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สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

20. 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

21. พื้้�นผิิวภายใน (พื้้�น ผนััง เพดาน) ของอาคารสถานที่่� ใน

บริิเวณที่่�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

31
คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก

กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ� การปฏิิบััติิที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ

สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

22. อาคารมีีการออกแบบ หรืือ  มีีลัักษณะโครงสร้้างที่่�
สามารถป้้องกัันสััตว์์กััดแทะ นก แมลง หรืือสััตว์์อื่่�นได้้ 
คำอธิิบาย 
-	 โครงสร้้างที่่�สามารถป้้องกััน หมายถึึง การใช้้วััสดุุใด 

ๆ ที่่ �ประกอบขึ้้�นเป็็นโครงสร้้างภายในของสถานที่่�
ตั้้�งแต่ ่พื้้�น ผนังั เพดาน มีกีารเชื่่�อมต่อ่กันัโดยไม่ป่ล่อ่ย
ให้้มีีช่่องว่่าง ที่่�จะให้้สััตว์์กััดแทะ นก แมลง หรืือสััตว์์
อื่่�น เข้า้สู่่�ภายในบริเิวณที่่�ควบคุมุ คืือ บริเิวณผลิติ และ
บริิเวณจััดเก็็บ กรณีีโครงสร้้างอาคารสถานที่่�ชำรุุด 
ควรมีีการซ่่อมบำรุุงเพื่่�อป้้องกัันการเข้้ามาของสััตว์์
และแมลงในบริเิวณพื้้�นที่่�ที่่�มีกีารดำเนินิการผลิติ และ
บริิเวณจััดเก็็บ

-	 ไม่เ่ลี้้�ยงสัตัว์ใ์นบริเิวณผลิติ และมีรีะบบในการป้อ้งกันั
สััตว์์เลี้้�ยงไม่่ให้้เข้้าไปในบริิเวณผลิิต

-	 กรณีี มีีการเปิิดใช้้ไฟพรางสายตาแมลง หรืือไฟดััก
แมลงในบริิเวณทางเข้้า-ออก ของบริิเวณผลิต ให้้มีี
การสัังเกตลัักษณะของการติิดตั้้�งไฟว่่ามีีความเหมาะ
สมหรืือไม่่ ดัังนี้้�

-	 ไฟพรางสายตาแมลง ให้้ติิดภายนอกอาคารผลิิต
-	 ไฟดัักแมลงให้้ติิดภายในอาคารผลิตโดยไม่่ควรมอง

เห็็นจากภายนอกอาคารผลิิต
-	 ระยะช่่วงเวลาในการเปิิดไฟพรางสายตาแมลง หรืือ

ไฟดัักแมลงให้้พิิจารณาตามความเหมาะสมในการ
ป้้องกัันแมลงไม่่ให้้เข้้าสู่่�บริิเวณผลิิตได้้ตลอดเวลาที่่�มีี
การปฏิิบััติิงานในแต่่ละพื้้�นที่่�   

-	 กรณีใีช้ม้่า่นพรางตาแมลง เพื่่�อป้อ้งกันัการเข้า้มาของ
แมลงสู่่�บริเิวณควบคุมุ ควรมีกีารบำรุุงรัักษาซ่่อมแซม
กรณีีม่่านฉีีกขาด  และตรวจสอบความสมบููรณ์์ของ
ม่่านอยู่่�เสมอ

หมายเหตุุ
ไม่่อนุญาตให้้มีีการเลี้้�ยงสััตว์์ที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับการผลิิต
ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรในสถานที่่�ผลิิต รวมถึึงสััตว์์ทดลอง 
หรืือ สััตว์์เลี้้�ยง

หมวด 3 ข้้อ 10

23. ไม่่ใช้้เหย่ื่�อพิษ หรืือสารเคมีีที่่�มีีอัันตรายภายในอาคาร

ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร***

หมวด 3 ข้้อ 10
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24. บริิเวณผลิิตมีีแสงสว่่างเพีียงพอ 

คำอธิิบาย

สว่า่งเพียีงพอ หมายความว่า สามารถอ่่านข้อ้ความ หรืือ

มองวััตถุุได้้อย่างชััดเจน ยกเว้้นกรณีีผลิตภััณฑ์์ที่่�ไวต่่อ

การเสื่่�อมสลายโดยแสง หรืือความร้อนที่่�ออกจากแหล่่ง

กำเนิิดแสงอาจไม่่จำเป็็นต้้องใช้้แสงที่่�สว่่างมากเกิินไป 

หรืืออาจใช้้แสงที่่�มีีความยาวคล่ื่�นแสงที่่�ไม่่เป็็นอัันตราย

ต่่อผลิิตภััณฑ์์

หมวด 3 ข้้อ 8

25. ท่่อระบายอากาศออก หรืือท่อกำจััดฝุ่่�น ไม่่อยู่่�เหนืือ

เครื่่�องมืือผลิิตโดยตรง

คำอธิิบาย

หากจำเป็็นต้้องอยู่่�เหนืือเครื่่�องโดยตรง มีีมาตรการ

ป้้องกัันการย้้อนกลัับของฝุ่่�นขณะเครื่่�องดัับ หรืือขณะ

ปิิดเครื่่�องได้้

หมวด 3 ข้้อ 27

26. เคร่ื่�องปรัับอากาศในบริิเวณผลิิตมีีการทำความสะอาด

ที่่�เหมาะสม เมื่่�อตรวจสอบต้้องไม่่มีฝีุ่่�นเกาะสะสมภายใน

เครื่่�อง

หมวด 3 ข้้อ 8

27. ท่่อระบายน้้ำในอาคารผลิต มีีการออกแบบหรืือมีี

มาตรการ หรืืออุปุกรณ์์ป้อ้งกัันการไหลย้้อนกลัับของสิ่่�ง

ที่่�ไม่่พึึงประสงค์์ 

คำอธิิบาย 

-	 มาตรการหรืืออุุปกรณ์์ป้้องกัันการไหลย้้อนกลัับ เช่่น 

การใช้้ air trap หรืือ water trap หรืือ vale หรืือ  

มีีฝาปิิดท่่อระบายน้้ำเมื่่�อไม่่ใช้้งาน

-	 กรณีทีี่่�ใช้้การระบายน้้ำเป็็นแบบระบบเปิิด มีมีาตรการ

ในการทำความสะอาดและฆ่า่เชื้้�อ และมีรีะบบป้้องกััน

สิ่่�งไม่่พึึงประสงค์์ย้้อนกลัับเข้้ามาได้้

หมวด 3 ข้้อ 15
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28. บริเิวณจัดัเก็บ็ผลิติภัณัฑ์ร์ะหว่า่งผลิติ หรืือผลิติภัณัฑ์ร์อ

บรรจุุมีีมาตรการหรืือการจััดการที่่�ดีี

คำอธิิบาย

-	 ผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิต หรืือผลิตภััณฑ์์รอบรรจุุ ต 

องมีกีารจัดัเก็บ็ในพื้้�นที่่�ที่่�มีกีารควบคุมุการเข้า้ถึงึ และ

มีกีารจัดัเก็บ็อย่า่งเป็น็ระเบียีบ มีสีภาพที่่�ดีี และบรรจุุ

ในภาชนะบรรจุุที่่�ไม่่มีีรอยแตก ร้ ้าว ช ำรุุด  ไม่่มีีรอย

สััตว์์กััดแทะ ไม่่วางสััมผััสพื้้�นโดยตรง

-	 มีีมาตรการในการควบคุุมการเบิิก-จ่่าย ผลิ ตภััณฑ์์ที่่�

อยู่่�ในระหว่่างการผลิิต หรืือรอบรรจุุ

หมวด 3 ข้้อ 19 , 20

ตััวอย่่าง การจััดทำบัันทึึกการ

เบิิก – จ่่าย ในบริิเวณจััดเก็็บ

29. มีีบริิเวณที่่�มีีการจััดเก็็บ ผลิ ิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต หรืือ

ผลิิตภััณฑ์์รอบรรจุุ มีีเครื่่�องมืือติดตามสภาวะอุุณหภููมิิ 

ความชื้้�น รวมถึึงมีีการบัันทึึกอุุณหภููมิิความชื้้�นในช่่วง

เวลาวิิกฤต

คำอธิิบาย 

-	 การติดิตามสภาวะ หมายความว่า่ การใช้อุ้ปุกรณ์ ์หรืือ

เครื่่�องมืือวัดสภาวะแวดล้อมของสภาวะการจััดเก็็บ 

เช่่น เทอร์์โมมิิเตอร์์ในการวััดอุุณหภููมิิ หรืือ เทอร์์โม-

ไฮโกรมิิเตอร์์ ในการวััดอุุณหภููมิิ และความชื้้�น

-	 ช่่วงเวลาวิิกฤต หมายถึึง ช่ วงระยะเวลาที่่�มีีอุุณหภููมิ 

หรืือความชื้้�นสููงสุดุที่่�อาจส่ง่ผลกระทบต่อ่การจัดัเก็บ็ 

ผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต หรืือผลิิตภััณฑ์์รอบรรจุุ ได้้

หมวด 3 ข้้อ 8, 16, 20

30. 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 16, 20
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31. มีีวิิธีีปฏิิบััติิ หรืือมาตรการในการทำความสะอาด  และ

ฆ่่าเชื้้�ออาคารสถานที่่� ไว้้อย่่างเป็็นลายลัักษณ์์อัักษร

คำอธิิบาย

มีวีิธิีปีฏิบิัตัิ ิหรืือมาตรการที่่�ระบุ ุถึงการทำความสะอาด 

และฆ่่าเชื้้�ออาคารสถานที่่�  มีกีารระบุุสารทำความสะอาด 

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

ตััวอย่่าง บัันทึึกการทำความ

สะอาดของอาคารสถานที่่�

ตััวอย่่าง เอกสารมาตรการใน

การทำความสะอาดสถานที่่�

32. มีีวิิธีีปฏิิบััติิ หรืือมาตรการในการบำรุุงรัักษาอาคาร

สถานที่่� อย่่างเป็็นลายลัักษณ์์อัักษร

คำอธิิบาย

วิธิีปีฏิบัิัติ ิอธิบายความถี่่�ในการสำรวจความสมบููรณ์์ของ

อาคารสถานที่่� โดยอาคารสถานที่่� หมายความรวมตั้้�งแต่่ 

พื้้�น ผนั ัง เพดาน ป ระตูู  หน้้าต่่าง โคมไฟ ช่ ่องพััดลม 

เครื่่�องปรับอากาศ ท่ อระบายน้้ำ และมีีบัันทึึกผล 

การสำรวจ การซ่่อมแซมถ้้าชำรุุด

หมวด 3 ข้้อ 7

ตััวอย่่าง บัันทึึกการสำรวจ

ความสมบููรณ์์ของอาคาร

สถานที่่�

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

33. บริิเวณจััดเก็็บวััตถุุดิิบ วั สดุุบรรจุุ และผลิตภััณฑ์์

สำเร็็จรููป มีีมาตรการหรืือการจััดการที่่�ดีี

คำอธิิบาย

-	 ต้้องมีีการจััดเก็็บในพื้้�นที่่�ที่่�มีีการควบคุุมการเข้้าถึึง 

และมีีการจััดเก็็บอย่่างเป็็นระเบีียบ เป็็นสััดส่่วน 

ป้้องกัันการสัับสนปะปนกัันของวััตถุุดิิบ วั สดุุบรรจุุ 

และผลิติภัณัฑ์ส์ำเร็จ็รููปที่่�ต่า่งชนิดิกันั หรืือต่า่งรุ่่�นกันั

-	 มีีสภาพที่่�ดีี และบรรจุุในภาชนะบรรจุุที่่�ไม่่มีีรอยแตก 

ร้้าว ชำรุุด ไม่่มีีรอยสััตว์์กััดแทะ

หมวด 3 ข้้อ 19, 20

35
คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก

กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ� การปฏิิบััติิที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ

สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

-	 ไม่่วางสััมผัสพื้้�นโดยตรงมีีมาตรการในการจััดลำดัับ

การใช้้ โดยให้้มีีการกำหนดให้้สิ่่�งที่่�รัับก่่อน นำไปใช้้

ก่อ่น หรืือหมดอายุุก่อ่น ใช้ก้่อ่น หรืือภาชนะที่่�ถููกเปิดิ

สุ่่�มก่่อนต้้องนำไปใช้้ก่่อน 

34. บริิเวณจััดเก็็บวััตถุุดิิบ วั ัสดุุบรรจุุและผลิิตภััณฑ์์

สำเร็็จรููป  มีีการแยกบริิเวณต่่างหาก ในสถานะกัักกััน 

ปล่่อยผ่่านและไม่่ผ่่าน 

คำอธิิบาย

บริิเวณแยกต่่างหาก หมายความว่่า บริิเวณที่่�ถููกแยกที่่�

สามารถกำหนดโดยวิิธีีต่่างๆ เช่่น การทำเครื่่�องหมาย 

ป้้ายระบุุขอบเขตบริิเวณ การปิิดล้อมด้้วยวััสดุุที่่�

ออกแบบสำหรัับใช้้ปิิดล้้อมบริิเวณ หรืือการตีีเส้้น

ขอบเขตบริิเวณที่่�มองเห็็นได้้ชััดเจนสำหรัับบริิเวณกัักกันั 

และควรให้้บุุคลากรที่่�มีีอำนาจในการเข้้าถึึงสิินค้้า

เท่่านั้้�นถึึงจะเข้้าไปจััดการในบริิเวณดัังกล่่าวได้้ หากมีี

มาตรการอ่ื่�นนอกเหนืือจากการควบคุุมทางกายภาพ 

ต้้องสามารถพิิสููจน์์ได้้ว่่ามาตรการดัังกล่่าวเทีียบเท่่า

มาตรการทางกายภาพและมีีระดัับความปลอดภััยที่่�

เทีียบเท่่า

หมวด 3 ข้้อ 19, 20

ตััวอย่่าง การใช้้ฉลากแสดง

สถานะของวััตถุุดิิบ วััสดุุ      

การบรรจุุ ผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป

35. บริเิวณที่่�มีกีารจััดเก็็บ วัตัถุุดิิบ วัสดุุการบรรจุุ ผลิตภััณฑ์์

สำเร็็จรููป มีีเครื่่�องมืือติิดตามสภาวะอุุณหภููมิิ ความชื้้�น 

รวมถึึงมีีการบัันทึึกอุุณหภููมิิความชื้้�นในช่่วงเวลาวิิกฤต

หมายเหตุุ

กรณีีที่่�วััตถุุดิิบ วััสดุุบรรจุุ ผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปที่่�จััดเก็็บ

ไม่่มีีการกำหนดให้้จััดเก็็บในสภาวะพิิเศษ ผู้้�ผลิิต 

ไม่่จำเป็็นต้้องมีีเครื่่�องมือืติิดตามสภาวะอุณุหภููมิคิวามชื้้�น

คำอธิิบาย

ช่ว่งเวลาวิกิฤต หมายถึึง ช่ว่งระยะเวลาที่่�มีอีุณุหภููมิ หรืือ

ความชื้้�นสููงสุดุที่่�อาจส่ง่ผลกระทบต่อ่การจัดัเก็บ็วัตัถุดุิบิ 

ผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต ผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป ได้้

หมวด 3 ข้้อ 20

บัันทึึกการติิดตามสภาวะ     

การจััดเก็็บ

36
คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก
กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ� การปฏิิบััติิที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ

สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

36. มีกีารติดิตามสภาวะการจัดัเก็บ็ให้เ้ป็น็ไปตามข้อ้กำหนด

ของวััตถุุดิิบ  วััสดุุบรรจุุ หรืือผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปที่่�มีีข้้อ

กำหนดเกี่่�ยวกัับการควบคุุมอุุณหภููมิิ ความชื้้�น

หมายเหตุุ

กรณีทีี่่�วัตัถุดุิบิ, วัสัดุบุรรจุ,ุ ผลิติภัณัฑ์ส์ำเร็จ็รููปที่่�จัดัเก็บ็

ไม่่มีีการกำหนดให้้จััดเก็็บในสภาวะพิิเศษ ผู้้�ผลิิต 

ไม่่จำเป็็นต้้องมีีเครื่่�องมือืติิดตามสภาวะอุณุหภููมิคิวามชื้้�น

คำอธิิบาย

การติิดตามสภาวะ หมายความว่่า การใช้้อุุปกรณ์์ หรืือ

เครื่่�องมืือวัดัสภาวะแวดล้อ้มของสภาวะการจัดัเก็บ็ เช่น่ 

เทอร์์โมมิิเตอร์์ในการวััดอุุณหภููมิิ  หรืือเทอร์์โม-

ไฮโกรมิเิตอร์ ์ในการวัดัอุณุหภููมิ และความชื้้�น รวมถึงึมีี

การลงบัันทึึกผลการวััด  เพ่ื่�อใช้้เป็็นหลัักฐานยืืนยัันว่่า

สภาวะการจััดเก็็บไม่่เกิินขีีดจำกััดของข้้อกำหนด กรณีี

ผลการวััดไม่อ่ยู่่�ในขีีดจำกัดัของข้อ้กำหนด ควรมีบีันัทึกึ

ระบุกุารจัดัการปัญัหาที่่�เกิดิขึ้้�นเพื่่�อให้ส้ภาวะเป็็นไปตาม

ข้้อกำหนด

หมวด 3 ข้้อ 8, 16, 20

บัันทึึกการติิดตามสภาวะ    

การจััดเก็็บ

37. บริิเวณจััดเก็็บวััสดุุการบรรจุุที่่�พิิมพ์์ข้้อความแล้้ว มีีการ

จััดเก็็บที่่�มีีการรัักษาความปลอดภััยแน่่นหนา

หมวด 3 ข้้อ 23

เครื่่�องมืือ และอุุปกรณ์์

38. ผิิวภายในของเครื่่�องมืือผลิิตมีีลัักษณะเรีียบ ไม่่เป็็นที่่�

สะสมของฝุ่่�นและสิ่่�งสกปรก

หมวด 3 ข้้อ 30

39. ไม่่ใช้้เครื่่�องมืือการผลิิต ผลิ ิตภััณฑ์์สำหรัับรัับประทาน 

ร่่วมกัับเครื่่�องมืือสำหรัับผลิิตภััณฑ์์ใช้้ภายนอก***

คำอธิิบาย

เครื่่�องมืือผลิิต หมายถึึง เครื่่�องมืือที่่�สััมผััสกัับผลิิตภััณฑ์์

โดยตรง ในบางกรณีี เช่่นสถานที่่�ผลิตที่่�มีีเคร่ื่�องชั่่�งที่่�

จำเป็็นต้้องใช้้ร่่วมกันสำหรัับผลิตภััณฑ์์ใช้้ภายนอกและ

ผลิิตภััณฑ์์สำหรัับรัับประทาน ต้ องมีีมาตรการในการ

ป้้องกัันการปนเปื้้�อนข้้ามระหว่่างผลิิตภััณฑ์์

หมวด 3 ข้้อ 31

37
คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก

กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ� การปฏิิบััติิที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ

สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

40. 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 34

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

ความแออััด 

คำอธิิบาย

กรณีีเป็็นเคร่ื่�องมืือที่่�ไม่่สามารถเคล่ื่�อนย้้ายได้้ หรืือ

เครื่่�องมืือขนาดใหญ่ ่สามารถเดินิได้้โดยรอบหรืือมีพีื้้�นที่่�

เพีียงพอที่่�จะสามารถถอดประกอบในการ ทำความ

สะอาด ซ่่อมแซม หรืือบำรุุงรัักษา

หมวด 3 ข้้อ 27

42. ไม่พ่บเคร่ื่�องมืือชำรุุดในบริิเวณผลิตในขณะตรวจ ยกเว้น้

กรณีีเครื่่�องมืือดัังกล่่าวชำรุุดแต่่ไม่่สามารถเคลื่่�อนย้้าย

ออกจากบริิเวณผลิตได้้ ให้้มีีป้้ายแสดงสถานะ ชำรุุด 

อย่่างชััดเจน

หมวด 3 ข้้อ 32

43. ไม่่มีีการซ่่อมแซมเครื่่�องมืือที่่�ชำรุุดในขณะที่่�มีีการผลิิต

ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร

หมวด 3 ข้้อ 33

44. 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 30

38
คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก
กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ� การปฏิิบััติิที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ

สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

45. มีีวิิธีีปฏิิบััติิ บั ันทึึก หรืือหลัักฐานที่่�แสดงถึึงการบำรุุง

รัักษาเครื่่�องมืือการผลิิต

หมายเหตุุ

แนะนำให้้มีีการจััดทำรายการบััญชีีเคร่ื่�องมืือการผลิต

หลักั หรืือมีีกลไกซับัซ้อ้นที่่�มีคีวามจำเป็น็ที่่�จะต้้องบำรุุง

รัักษา

หมวด 3 ข้้อ 26 ข้้อ 30 

หมวด 5 ข้้อ 61

ตััวอย่่าง บัันทึึกการจััดทำ

รายการเครื่่�องมืือการผลิิตหลััก

ตััวอย่่าง แบบฟอร์์มบัันทึึก    

การบำรุุงรัักษาเครื่่�องมืือหลัักใน

กระบวนการผลิิต

46. มีกีารจัดัทำวิธิีปีฏิบิัติัิของเคร่ื่�องมืือหลักัในกระบวนการผลิต 

ได้้แก่่

-	 การใช้้

-	 การทำความสะอาด

หมวด 3 ข้้อ 26, 30 

หมวด 5 ข้้อ 61

ตััวอย่่าง วิิธีีปฏิิบััติิของเครื่่�องมืือ

หลัักในกระบวนการผลิิต

47. มการจัดัทำบันัทึกึของเครื่่�องมืือหลักัในกระบวนการผลิติ 

ได้้แก่่

-	 การใช้้

-	 การทำความสะอาดเครื่่�อง

หมวด 3 ข้้อ 26, 30

หมวด 5 ข้้อ 61

ตััวอย่่าง การจััดทำบัันทึึก 

เครื่่�องมืือหลักัในกระบวนการผลิต

48. มีีการเลืือกใช้้เครื่่�องชั่่�งให้้เหมาะสมกัับกิิจกรรม 

คำอธิิบาย

เช่น่ การเลืือกเคร่ื่�องชั่่�งที่่�มีคีวามละเอีียดให้้เหมาะสมกับ

หน่่วยที่่�ต้้องการชั่่�ง 

หมวด 3 ข้้อ 28

39
คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก

กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ� การปฏิิบััติิที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ

สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

49. มีีหลัักฐานแสดงให้้เห็็นว่่า เคร่ื่�องชั่่�ง เคร่ื่�องวััด  เคร่ื่�อง

บัันทึึก มีีการใช้้งาน และความแม่่นยำที่่�เหมาะสม

คำอธิิบาย 

-	 มีีการตรวจสอบความแม่่นยำของเครื่่�องชั่่�งที่่�ใช้้ตาม

ความเหมาะสม หรืือการแสดงหลักัฐานการสอบเทียีบ

-	 กรณี ีผู้้�ผลิตสอบเทีียบด้้วยตนเอง มีกีารอ้า้งอิงิวิิธีสีอบ

เทียีบที่่�เป็น็มาตรฐานที่่�น่่าเชื่่�อถืือ เช่น่ มาตรฐาน สมอ. 

หรืือสถาบัันมาตรวิิทยาแห่่งชาติิ หรืือ APLAC และ 

ผู้้�ทำการสอบเทีียบต้้องได้้รัับการฝึึกอบรมจาก 

หน่่วยงานที่่�น่่าเชื่่�อถืือ

-	 กรณีีผู้้�ผลิตจ้้างหน่่วยงานภายนอก ต้องเป็น็หน่่วยงาน

ที่่�น่า่เชื่่�อถืือ โดยความถี่่�ของการสอบเทียีบไม่ม่ีกีำหนด

ตายตััวทั้้�งนี้้�ขึ้้�นอยู่่�กัับข้้อมููล หรืือความเหมาะสมของ

เครื่่�องมืือแต่่ละชนิิด

-	 เมื่่�อมีีการสอบเทีียบเครื่่�องชั่่�งให้้มีีบัันทึึกการสอบ

เทีียบ และหลัักฐานแสดงสถานะการสอบเทีียบของ

เครื่่�องชั่่�ง

หมายเหตุุ 

-	 แนะนำให้้มีีรายการบััญชีีของ เครื่่�องชั่่�ง เครื่่�องวััด 

เครื่่�องบัันทึึก และเครื่่�องควบคุุม ที่่ �ต้้องมีีการตรวจ

สอบความแม่่นยำ

-	 แนะนำให้้มีีแผนการสอบเทีียบเคร่ื่�องชั่่�ง เคร่ื่�องวััด 

เครื่่�องบัันทึึก และเครื่่�องควบคุุม

หมวด 3 ข้้อ 29

40
คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก
กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ� การปฏิิบััติิที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ

สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

50. มีวีิธิีปีฏิบิัตัิ ิหรืือมาตรการเกี่่�ยวกับั สุขุอนามัยัส่ว่นบุคุคล

คำอธิิบาย

วิธิีปีฏิบัิัติหิรืือมาตรการเกี่่�ยวกัับสุุขอนามััย ควรประกอบ

ด้้วย

-	 รายละเอีียดเกี่่�ยวกัับอนามััยส่่วนบุุคคล (เน้้นความ

สะอาด) ในแต่่ละพื้้�นที่่�

-	 การแต่่งกายของบุุคคลในแต่่ละพื้้�นที่่� (การแต่่งกาย

ขึ้้�นอยู่่�กัับความเสี่่�ยงต่่อการปนเปื้้�อนต่่อผลิิตภััณฑ์์ใน

แต่่ละพื้้�นที่่�)

-	 การจััดการเกี่่�ยวกัับบุุคลากรที่่�มีีโรคติิดเชื้้�อ  (ไม่่ให้้

ปฏิิบััติิงานในบริิเวณที่่�มีีความเสี่่�ยงต่่อการปนเป้ื้�อน

การผลิิต)

-	 มีีข้้อห้ามต่่าง ๆ ที่่ �ไม่่สามารถกระทำในบริิเวณผลิต 

และควบคุุมคุุณภาพ 

	 กรณีเีป็็นป้ายหรืือมาตรการที่่�เป็น็ลายลัักษณ์์อักัษร

แนะนำให้้ติิดบริิเวณก่่อนเข้้าสู่่�บริิเวณผลิิต

หมวด 4 ข้้อ 36

ตััวอย่่าง ป้้ายและมาตรการ

เกี่่�ยวกัับสุุขอนามััย

51. มีีการตรวจสุุขภาพของบุุคลากรใหม่่ก่่อนรัับเข้้าทำงาน

คำอธิิบาย

มีหีลักัฐานการตรวจสุขุภาพของพนักังานใหม่ ่โดยหัวัข้อ้

การตรวจสุุขภาพเน้้นความเหมาะสมกัับกิิจกรรมความ

เสี่่�ยงในการสััมผัสผลิตภััณฑ์ข์องแต่่ละงานเช่น่ พนักังาน

ใหม่่ที่่�ทำหน้้าที่่�ที่่�ต้้องใช้้สมรรถภาพทางสายตาในการ

จำแนกสี ีควรมีกีารตรวจสอบพิเิศษจากพนักังานแผนก

อื่่�น ๆ คืือการตรวจสอบตาบอดสีี 

หมวด 4 ข้้อ 35

52. มีีการตรวจสอบสุุขภาพของพนัักงานเดิิมที่่�ยัังคงปฏิิบััติิ

งานเดิิมอยู่่�ตามความจำเป็็น และให้้เหมาะสมกับงาน    

ที่่�ทำและสุุขภาพของบุุคลากร

คำอธิิบาย 

มีีหลัักฐานการตรวจสอบสุุขภาพของพนัักงาน โดย

หัวัข้้อการตรวจสุุขภาพเน้้นความเหมาะสมกับกิิจกรรม

ความเสี่่�ยงในการสััมผััสผลิิตภััณฑ์์ของแต่่ละงาน

หมวด 4 ข้้อ 35

หมวด	 4	สุ ุขอนามััยและสุุขลัักษณะ

41
คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก

กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ� การปฏิิบััติิที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ

สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

53. ไม่่พบผู้้�ที่่�มีีบาดแผลเปิิด  หรืือผู้้�ที่่�เจ็็บป่่วย หรืือผู้้�ที่่�เป็็น
โรคติิดต่่อ โรคติิดเชื้้�อ ท้้องเสีีย ไอ ไข้้หวััด โรคผิิวหนััง 
ในบริิเวณผลิตที่่�พนัักงานสามารถสััมผัสกัับผลิตภััณฑ์ไ์ด้้
โดยตรง ***
คำอธิิบาย
กรณีีพบพนัักงานมีีความผิดปกติิทางด้้านสุุขภาพ 
ควรพิิจารณาให้้พัักงานชั่่�วคราว หรืือสวมอุุปกรณ์์
ป้้องกัันที่่�เพีียงพอ หรืือ พิิจารณาให้้ไปปฏิิบััติิงานอื่่�น

หมวด 4 ข้้อ 37

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

หมวด 4 ข้้อ 38

55. ผู้้�ปฏิิบััติิงานในบริิเวณที่่�มีีการผลิิต โดยเฉพาะบริิเวณที่่�
ผลิติภัณัฑ์ยั์ังสัมัผัสักับัสภาวะแวดล้อ้มโดยตรง ผู้้�ปฏิบิัตัิิ
งานมีีการสวมชุุดที่่�ปกคลุุมส่่วนต่่าง ๆ ของร่่างกาย 
คำอธิิบาย 
-	 การสวมชุุดที่่�ปกคลุุมส่่วนต่่าง ๆ ของร่่างกาย เพื่่�อ

ป้อ้งกันั เส้น้ผม หนวด ขน เหงื่่�อ หรืือสิ่่�งปลอมปนอื่่�น
ปนเปื้้�อนในผลิิตภััณฑ์์

-	 พนัักงานไม่่สวมใส่่เครื่่�องประดัับ นาฬิิกาข้้อมืือ  ใน
บริิเวณผลิิต 

-	 ผู้้�ปฏิิบััติิงานที่่�ยัังจำเป็็นต้้องใช้้วััสดุุอุุปกรณ์์เฉพาะ
สำหรัับการปฏิิบััติิงาน หรืือไม่่สามารถถอดเครื่่�อง
ประดัับออกจากร่่างกายได้้ เช่่น คอนแท็็กเลนส์์ 
แว่่นตา เครื่่�องช่่วยฟััง จััดให้้มีีมาตรการในการตรวจ
สอบชิ้้�นส่ว่นก่อ่นเข้า้ และออกจากบริเิวณดำเนินิการ
ผลิต ว่ ่าอุุปกรณ์์ดัังกล่่าวไม่่ได้้ตกหล่่นสููญหายใน
ระหว่่างผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร

หมายเหตุุ 
-	 แนะนำให้ก้ารทำความสะอาดชุดุปฏิบัิัติงิาน ให้ม้ีกีาร

ทำความสะอาดที่่�ควบคุุมโดยทางโรงงานเอง ไม่่ควร
ให้้พนัักงานนำชุุดที่่�ใส่่ปฏิิบััติิงานกลัับบ้้าน หรืือ 
ไปทำความสะอาดที่่�บ้้านเพราะไม่่อาจยืืนยัันได้้ว่่า
พนัักงานได้้ทำความสะอาดชุดปฏิบัิัติงิานอย่างเหมาะสม

หมวด 4 ข้้อ 39

42
คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก
กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ� การปฏิิบััติิที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ

สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

-	 ในกรณีีทำความสะอาดชุดปฏิิบััติิงานโดยการส่่ง

ทำความสะอาดภายนอก ต้องมีมีาตรการระหว่่างการ

ขนส่่งในการป้้องกัันการปนเปื้้�อน

-	 พนักังานสวมใส่ชุ่ดุที่่�ใส่ใ่นบริเิวณผลิติ อยู่่�นอกบริเิวณ

ที่่�กำหนดไว้้ และไม่่ให้้พนัักงานสวมชุุดนอกบริิเวณ

ผลิตอยู่่�ในบริิเวณผลิิตโดยเฉพาะขณะที่่�กำลัังดำเนิิน

การผลิิต

56. มีีคำแนะนำสำหรัับผู้้�เยี่่�ยมชม หรืือบุุคลากรที่่�ยัังไม่่ผ่่าน

การฝึึกอบรมในการเข้้าไปในบริิเวณผลิิต

คำอธิิบาย

คำแนะนำ เช่่น เอกสาร วี ดีีทััศน์์ โปสเตอร์ หรืือจะ

เป็็นการอธิบิายจากผู้้�ที่่�รับัผิดิชอบในการเข้้าสู่่�บริเิวณนั้้�น ๆ

หมวด 4 ข้้อ 40 

ตััวอย่่าง ป้้ายและมาตรการ

เกี่่�ยวกัับสุุขอนามััย

57. ไม่่พบ บุุหรี่่� อาหาร น้้ำดื่่�ม หรืือยารัักษาโรคประจำตััว 

หรืือสิ่่�งอ่ื่�นใดอันไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับผลิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่�ได้้

รัับอนุุญาตของสถานที่่�นั้้�น ในบริิเวณผลิิต***

คำอธิิบาย 

-	 มีีข้้อกำหนด หรืือมาตรการที่่�ไม่่ให้้นำ อาหาร เคร่ื่�องด่ื่�ม 

รวมถึึงการสููบบุุหรี่่�ในสถานที่่�ผลิิต โดยอาจทำเป็็น

เอกสาร โปสเตอร์์ หรืือรููปภาพ 

-	 ยาสำหรับัการปฐมพยาบาลเบื้้�องต้น้ที่่�จำเป็น็ หรืือยา

รักัษาโรคประจำตััวให้จั้ัดเก็บ็ในบริิเวณที่่�กำหนด หรืือ

สำนัักงาน 

หมวด 4 ข้้อ 41

เครื่่�องมืือและสิ่่�งอำำ�นวยความสะดวก

58. อุปุกรณ์์ที่่�ใช้ท้ำความสะอาดในบริิเวณผลิต ไม่เ่ป็น็แหล่่ง

สะสม หรืือปลดปล่่อยสิ่่�งสกปรก 

คำอธิิบาย 

-	 อุุปกรณ์์ที่่�ใช้้ทำความสะอาดที่่�อาจเป็็นแหล่่งสะสม 

หรืือปลดปล่อยสิ่่�งสกปรก เช่่น ไม้้กวาดดอกหญ้้า 

เพราะมัักจะเป็็นที่่�อาศััยของแมลง แปรงปััดที่่�ขนหลุุดง่าย 

ไม้ป้ัดัขนไก่จ่ากธรรมชาติ ิซึ่่�งไม่ค่วรใช้ใ้นสถานที่่�ผลิติ

หมวด 4 ข้้อ 43

43
คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก

กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ� การปฏิิบััติิที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ

สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

-	 อุปุกรณ์์ทำความสะอาดเช่น่ แปรงขััดล้า้ง หรืือฟองน้้ำ

ล้้างเครื่่�องมืือผลิิต ต้ ้องอยู่่�ในสภาพพร้้อมใช้้งาน  

มีรีอบการเปลี่่�ยนหรืือทำความสะอาดอย่า่งสม่่ำเสมอ

-	 ไม่่นำอุุปกรณ์์ที่่�ทำความสะอาดบริิเวณผลิตไปใช้้

ภายนอกบริิเวณผลิิต

-	 มีหี้อ้ง หรืือตู้้�สำหรับัจัดัเก็บ็เครื่่�องมืือทำความสะอาด

ของบริิเวณผลิิตโดยเฉพาะ

44
คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก
กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ� การปฏิิบััติิที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ

สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

59. เอกสารที่่�ใช้้ในสถานที่่�ผลิิตมีีความชััดเจน อ่ ่านง่่าย 

เข้้าใจง่่าย ไม่่คลุุมเครืือ  พนัักงานสามารถปฏิิบััติิไปใน

แนวทางเดีียวกัันได้้ 

คำอธิิบาย 

-	 กรณีีมีีการทำสำเนาเอกสาร ต้ ้องมีีความชััดเจน

สามารถอ่่านข้้อความได้้โดยง่่าย

หมวด 5 ข้้อ 46

60. เอกสารที่่�ใช้้ภายในสถานที่่�ผลิิต ไม่่มีีการแก้้ไขโดยไม่่ได้้

รัับอนุุมััติิอย่่างเป็็นทางการ

หมวด 5 ข้้อ 45

61. การลงบัันทึกึในเอกสารบัันทึกึต่า่ง ๆ  ใช้ห้มึกึถาวร และ

สามารถอ่่านได้้อย่่างชััดเจน

หมวด 5 ข้้อ 47

62. การแก้้ไขบัันทึึก ไม่่ใช้้น้้ำยาลบคำผิิด การแก้้ไขสามารถ

อ่่านข้้อมููลเดิิมได้้

คำอธิิบาย

การแก้้ไขข้้อมููลในบัันทึึกให้้มีกีารขีีดฆ่า่ข้้อความผิด แล้ว้

ลงชื่่�อและวัันที่่�แก้้ไขกำกัับโดยต้้องยัังคงสามารถอ่่าน

ข้้อมููลเดิิมได้้

หมวด 5 ข้้อ 48

เอกสารการควบคุุมคุุณภาพ

63. มีีข้้อกำหนดสำหรัับวััตถุุดิิบ และวััสดุุการบรรจุุปฐมภููมิิ 

หรืือวััสดุุบรรจุุที่่�พิิมพ์์ข้้อความแล้้ว

หมายเหตุุ

รายละเอีียดตามข้้อกำหนดตามประกาศฯ หมวด 5 ข้้อ 52

หมวด 5 ข้้อ 50

ตััวอย่่าง ข้้อกำหนดวััตถุุดิิบ

ตััวอย่่าง ข้้อกำหนดวััสดุุ      

การบรรจุุ

หมวด	 5	 การดำำ�เนิินการด้้านเอกสาร

45
คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก

กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ� การปฏิิบััติิที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ

สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

64. บันัทึกึข้อ้มููลในการควบคุมุคุณภาพ มีกีารลงบันัทึกึทันัทีี

หลัังเสร็็จสิ้้�นในแต่่ละกระบวนการ ไม่่พบการลงบัันทึึก

ข้้อมููลย้้อนหลััง***

คำอธิิบาย

-	 บัันทึึกข้้อมููลในบัันทึึกกระบวนการควบคุุมคุุณภาพ  

มีคีวามครบถ้ว้น ถููกต้อ้งตรงตามการผลิตที่่�เกิิดขึ้้�นจริงิ 

-	 บุุคลากรด้้านการควบคุุมคุุณภาพ มีีการลงชื่่�อปฏิิบััติิ

งานตามวิิธีีการที่่�กำหนด

หมวด 5 ข้้อ 49

เอกสารการดำำ�เนิินการผลิิต

65. มีีข้้อมููลบัันทึึกการรัับเข้้าของวััตถุุดิิบ วััสดุุการบรรจุุ

คำอธิิบาย

โดยมีีรายละเอีียดตามหมวด 5 ข้้อ 59

หมวด 5 ข้้อ 59

ตััวอย่่าง แบบอร์์มการรัับเข้้า

วััตถุุดิิบ

66. มีีการจััดทำสููตรการผลิต คำแนะนำกระบวนการผลิต 

และบรรจุุ***

คำอธิิบาย

รายละเอีียดตามข้้อกำหนดตามประกาศฯ หมวด 5  

ข้้อ 54 - 56 ทั้้�งนี้้�ขึ้้�นอยู่่�กัับรููปแบบของผลิิตภััณฑ์์ที่่�ผลิิต

หมวด 5 ข้้อ 51-54

ตััวอย่่าง สููตรการผลิิตและ     

คำแนะนำกระบวนการบรรจุุ

67. มีีการจััดทำบัันทึึกกระบวนการผลิต และบัันทึึก

กระบวนการบรรจุุ***

หมายเหตุุ

แนะนำให้ม้ีีมีวีิิธีีปฏิิบััติิ หรืือมีมีาตรการในการจััดลำดับั

หมายเลขรุ่่�นการผลิิต

รายละเอีียดการจััดทำเอกสารเป็็นไปตามข้้อกำหนด

ตามประกาศฯ หมวด 5 ข้้อ 57, 59

หมวด 5 ข้้อ 55, 57 

ตััวอย่่าง บัันทึึกกระบวนการ

ผลิิตและกระบวนการบรรจุุ

46
คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก
กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ� การปฏิิบััติิที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ

สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

68. บัันทึึกกระบวนการผลิิต และบัันทึึกกระบวนการบรรจุุ

มีีความสอดคล้้องกัับ สููตรการผลิิต และคำแนะนำการ

บรรจุุ

หมวด 5 ข้้อ 49, 55

69. บัันทึึกกระบวนการผลิิต และบัันทึึกกระบวนการบรรจุุ

มีีการจดบัันทึึกเกี่่�ยวกัับการทวนสอบ สถานที่่�และ 

เครื่่�องมืือ ว่่า

-	 ปราศจากผลิิตภััณฑ์์รุ่่�นก่่อนหน้้า

-	 ปราศจากเอกสารต่า่ง ๆ  วัตถุดุิบิและวัสัดุกุารบรรจุทุี่่�

ไม่่จำเป็็นสำหรัับกระบวนการผลิิตที่่�วางแผนไว้้

-	 เครื่่�องมืือสะอาดและเหมาะสมกัับการใช้้งาน

คำอธิิบาย 

-	 การจดบันัทึกึเกี่่�ยวกับัการตรวจสอบความพร้อ้มของ

เครื่่�องมืือและสถานที่่�ในที่่�นี้้� แยกจากการจดบัันทึึก

ความสะอาดเครื่่�องมืือและสถานที่่�ประจำห้อ้ง การจด

บัันทึึกดัังกล่่าวควรแนบหรืือเป็็นส่่วนหนึ่่�งของบัันทึึก

กระบวนการผลิิต 

-	 การตรวจสอบความสะอาดของเครื่่�องมืือการผลิต

สามารถนำป้้ายบ่่งชี้้�สถานะของเคร่ื่�องมืือที่่�สะอาด

แล้้วติิดแนบเป็็นหลัักฐานประกอบการบัันทึึกได้้

หมวด 5 ข้้อ 56, 58

-	 วััสดุุการบรรจุุปฐมภููมิิที่่�ล้้าสมััยหรืือเป็็นรุ่่�นเก่่าที่่�เลิิก

ใช้้งานแล้้ว หรืือวััสดุุการบรรจุุที่่�เหลืือจากการใช้้งาน

ซึ่่�งพิิมพ์์

70. ไม่พ่บวัสัดุกุารบรรจุปุฐมภููมิ ิหรืือวัสัดุุการบรรจุทุุตุิยิภููมิิ

ที่่�ล้้าสมัยั หรืือเป็น็รุ่่�นเก่า่ที่่�เลิกิใช้ง้านแล้ว้ หรืือวัสัดุกุาร

บรรจุุที่่�เหลืือจากการใช้้งานซึ่่�งพิิมพ์หมายเลขรุ่่�นผลิต

แล้้ว ในบริิเวณที่่�มีีการบรรจุุ

หมวด 5 ข้้อ 58

47
คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก

กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ� การปฏิิบััติิที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ

สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

71. บัันทึึกข้้อมููลในบัันทึึกกระบวนการผลิตและบัันทึึก

กระบวนการบรรจุุ มีีการลงบัันทึึกทัันทีีหลัังเสร็็จสิ้้�น 

ในแต่่ละกระบวนการก่่อนที่่�จะดำเนิินการในขั้้�นต่่อไป 

โดยไม่่พบการลงบัันทึึกข้้อมููลย้้อนหลััง***

คำอธิิบาย

-	 บัันทึึกข้้อมููลในบัันทึึกกระบวนการผลิิตและบัันทึึก

กระบวนการบรรจุุ มีีความครบถ้้วน ถููกต้้องตรงตาม

การผลิิตที่่�เกิิดขึ้้�นจริิง 

-	 บุุคลากรด้้านการผลิต มีีการลงชื่่�อปฏิิบััติิงานตามวิธีี

การที่่�กำหนด 

หมวด 5 ข้้อ 49 

72. มีีการจััดเก็็บบัันทึึกต่่าง ๆ ที่่ �เกี่่�ยวข้้องกัับผลิิตภััณฑ์์ไว้้ 

อย่่างน้้อย 1 ปี ีหลัังจากวัันสิ้้�นอายุุของผลิิตภััณฑ์์

สำเร็็จรููป กรณีีที่่�ไม่่ได้้กำหนดวัันสิ้้�นอายุุของผลิิตภััณฑ์์

สมุุนไพรสำเร็็จรููป ให้้เก็็บไว้้อย่่างน้้อย 5 ปีี

หมวด 5 ข้้อ 49, 60

73. มีีการจััดทำวิิธีีปฏิิบััติิของเคร่ื่�องชั่่�ง เครื่่�องวััด  เครื่่�อง

บัันทึึก และเครื่่�องควบคุุม ได้้แก่่

-	 การใช้้งาน (operating)  

-	 การทำความสะอาด (cleaning)

หมวด 5 ข้้อ 61

ตัวัอย่าง วิธีปีฏิบัิัติกิารใช้้เครื่่�องชั่่�ง

74. มีีบัันทึึกควบคุุมการใช้้งาน (log book) และบัันทึึกการ

ทำความสะอาด  (cleaning) ของเครื่่�องชั่่�ง เครื่่�องวััด 

เครื่่�องบัันทึึก และเครื่่�องควบคุุม

หมวด 5 ข้้อ 58, 61

ตััวอย่่าง บัันทึึกการใช้้เครื่่�องชั่่�ง

75. มีีบัันทึึกการจำหน่่ายของผลิิตภััณฑ์์แต่่ละรุ่่�นการผลิิต 

หมายเหตุุ

ผู้้�ผลิตมีีการจััดทำบัันทึึกการจำหน่่ายของผลิตภััณฑ์์

แต่่ละรุ่่�น ในกรณีีเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์สามารถนำบัันทึึก

ดังักล่่าวใช้้เป็็นเอกสารประกอบการเรียีกคืืนผลิตภััณฑ์์ได้้

หมวด 5 ข้้อ 60

ตััวอย่่าง บัันทึึกการจำหน่่าย

ผลิิตภััณฑ์์

48
คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก
กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



หมวด	 6	 การดำำ�เนิินการผลิิต

ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ� การปฏิิบััติิที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ

สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

การจััดการเกี่่�ยวกัับวััตถุุดิิบ

76. ขั้้�นตอนการรัับวััตถุุดิิบ พบว่่าบรรจุุอยู่่�ในภาชนะบรรจุุ
ที่่�สามารถป้้องกัันการปนเปื้้�อนได้้

หมวด 6 ข้้อ 67

ตััวอย่่าง แบบอร์์มการรัับเข้้า
วััตถุุดิิบ

77. มีีการลงบัันทึึกการตรวจรัับวััตถุุดิิบ 
หมายเหตุุ
ให้้มีีการตรวจสอบความถููกต้้องของข้้อมููลของวััตถุุที่่�    
ส่่งมอบความเชื่่�อมโยงเป็็นไปตามหมวด 5 ข้้อ  59

หมวด 6 ข้้อ 62
หมวด 5 ข้้อ 59

ตััวอย่่าง แบบอร์์มการรัับเข้้า
วััตถุุดิิบ

78. ข้้อมููลของผู้้�ส่่งมอบวััตถุุดิิบ ถูู กต้้องตรงกัับรายช่ื่�อผู้้�ส่่ง
มอบที่่�ได้้จััดทำไว้้ 
หมายเหตุุ
แนะนำให้้ผู้้�ผลิตการจััดทำรายชื่่�อ และรายละเอีียดของ
ผู้้�ส่่งมอบ 

หมวด 6 ข้้อ 62
หมวด 1 ข้้อ 1 

ตััวอย่่าง แบบอร์์มการรัับเข้้า
วััตถุุดิิบ

ตััวอย่่าง การจััดทำรายชื่่�อ      
ผู้้�ส่่งมอบ

49
คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก

กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ� การปฏิิบััติิที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ

สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

79. วััตถุุดิิบที่่�รัับเข้้ามาใหม่่ มีีการจััดเก็็บในบริิเวณกัักกััน
คำอธิิบาย 
-	 วัตัถุดุิบิ และวัสัดุกุารบรรจุทุี่่�รับัเข้า้มาใหม่ ่ต้องมีกีาร

เก็บ็ไว้ใ้นบริเิวณกักักันัห้า้มเคลื่่�อนย้า้ยจนกว่า่จะมีีการ
ปล่่อยผ่่านให้้นำไปใช้้ได้้ 

หมวด 6 ข้้อ 63
หมวด 3 ข้้อ 19

80. มีีมาตรในการการตรวจสอบความถููกต้้องของวััตถุุดิิบ   
ที่่�รัับเข้้ามากัับใบสั่่�งซื้้�อ

หมวด 6 ข้้อ 62 
หมวด 1 ข้้อ 1

ตััวอย่่างแบบอร์์มการรัับเข้้า
วััตถุุดิิบ

ตััวอย่่าง การจััดทำราย         
ชื่่�อผู้้�ส่่งมอบ

การจััดการเกี่่�ยวกัับผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต (ที่่�มีีการซื้้�อเข้้ามา) 

81. มีีการลงบัันทึึกการตรวจรัับผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิต       
(ที่่�มีีการซื้้�อเข้้ามา)
หมายเหตุุ 
-	 ความเชื่่�อมโยงเป็็นไปตามหมวด 5 ข้้อ 59
-	 ให้้มีีการตรวจสอบความถููกต้้องของข้้อมููลของวััตถุุที่่�

ส่่งมอบ รวมถึึงการตรวจสอบในหััวข้้อความสมบููรณ์์
ของการปิิดผนึึกภาชนะบรรจุุ

หมวด 6 ข้้อ 64 , 66 
หมวด 5 ข้้อ 59

ตััวอย่่างแบบอร์์มการรัับเข้้า

82. ข้้อมููลของผู้้�ส่่งมอบผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต (ที่่�มีีการซื้้�อ
เข้้ามา) ถููกต้้องตรงกัับรายชื่่�อผู้้�ส่่งมอบที่่�ได้้จััดทำไว้้
คำอธิิบาย
แนะนำให้้ผู้้�ผลิตการจััดทำรายชื่่�อ และรายละเอีียดของ
ผู้้�ส่่งมอบ

หมวด 6 ข้้อ 64, 66 
หมวด 1 ข้้อ 1 

ตััวอย่่างการจััดทำรายชื่่�อ        
ผู้้�ส่่งมอบ

50
คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก
กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ� การปฏิิบััติิที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ

สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

83. ผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างผลิิต (ที่่�มีีการซื้้�อเข้้ามา) ที่่ �รัับเข้้ามา
ใหม่่ มีีการจััดเก็็บในบริิเวณกัักกััน 
คำอธิิบาย 
-	 ผลิติภัณัฑ์ร์ะหว่า่งผลิต (ที่่�มีกีารซื้้�อเข้า้มา)ที่่�รับัเข้า้มา

ใหม่ ่ต้อ้งมีกีารเก็็บไว้ใ้นบริิเวณกัักกันัห้า้มเคล่ื่�อนย้้าย
จนกว่่าจะมีีการปล่่อยผ่่านให้้นำไปใช้้ได้้ 

หมวด 6 ข้้อ 64
หมวด 3 ข้้อ 19

การจััดการเกี่่�ยวกัับวััสดุุการบรรจุุ

84. ขั้้�นตอนการรับัวัสัดุบุรรจุพุบว่า่บรรจุอุยู่่�ในภาชนะบรรจุุ
ที่่�สามารถป้้องกัันการปนเปื้้�อนได้้

หมวด 6 ข้้อ 67

85. มีีการลงข้้อมููลบัันทึึกการตรวจรัับวััสดุุบรรจุุ
หมายเหตุุ 
-	 ความเชื่่�อมโยงเป็็นไปตามหมวด 5 ข้้อ  59
-	 ให้้มีีการตรวจสอบความถููกต้้องของข้้อมููลของวััตถุุที่่�

ส่่งมอบ

หมวด 6 ข้้อ 66, 67
หมวด 5 ข้้อ 59

ตััวอย่่าง แบบฟอร์์มการรัับเข้้า
วััสดุุการบรรจุุ

86. ข้อ้มููลของผู้้�ส่ง่มอบวััสดุบุรรจุุถููกต้้องตรงกัับรายชื่่�อผู้้�ส่ง่
มอบที่่�ได้้รัับการอนุุมััติิไว้้ 
คำอธิิบาย
ผู้้�ผลิิตต้้องมีีการจััดทำรายชื่่�อ  และรายละเอีียดของ 
ผู้้�ส่่งมอบ ซึ่่�งควรมีีมากกว่่า 1 รายการ การประเมิินผู้้�ส่่ง
มอบอาจมีีการประเมิินจากเอกสารข้้อมููลย้้อนหลัังของ
ผู้้�ส่่งมอบ หรืือการตรวจประเมิิน ณ สถานที่่�จริิง

หมวด 6 ข้้อ 66, 67
หมวด 1 ข้้อ 1

ตััวอย่่าง แบบฟอร์์มการรัับเข้้า
วััสดุุการบรรจุุ

ตััวอย่่าง การจััดทำรายชื่่�อ 
ผู้้�ส่่งมอบ

51
คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก

กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ� การปฏิิบััติิที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ

สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

87. วััสดุุบรรจุุที่่�รัับเข้้ามาใหม่่ มีีการจััดเก็็บในบริิเวณกัักกััน

คำอธิิบาย 

-	 วัตัถุดุิบิ และวัสัดุกุารบรรจุทุี่่�รับัเข้า้มาใหม่ ่ต้องมีกีาร

เก็บ็ไว้ใ้นบริเิวณกักักันัห้า้มเคลื่่�อนย้า้ยจนกว่า่จะมีีการ

ปล่่อยผ่่านให้้นำไปใช้้ได้้ 

-	 วัตัถุดุิบิ มีกีารปล่อ่ยผ่า่นโดยฝ่่ายควบคุมุคุณภาพก่อ่น

นำไปใช้้ผลิิต และยัังอยู่่�ในช่่วงอายุุการใช้้งาน

หมวด 6 ข้้อ 63

หมวด 3 ข้้อ 19

88. มีีมาตรในการการตรวจสอบความถููกต้้องของวััสดุุบรรจุุ 

ที่่�รัับเข้้ามากัับใบสั่่�งซื้้�อ

หมวด 6 ข้้อ 62 

หมวด 1 ข้้อ 1  

ตััวอย่่าง แบบอร์์มการรัับเข้้า

วััตถุุดิิบ

89. มีีมาตรการในการจััดการวััตถุุดิิบ หรืือวัสดุุบรรจุุที่่�        

ไม่่ผ่่านข้้อกำหนด ***

คำอธิิบาย

วััตถุุดิิบที่่�ไม่่ผ่่านข้้อกำหนดต้องมีีการทำเคร่ื่�องหมาย

และแยกเก็็บในบริิเวณควบคุุม  ในบางกรณีีอาจต้้องส่่ง

กลัับคืืนผู้้�ส่่งมอบ หรืือทำลาย 

หมวด 6 ข้้อ 70

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

90. ไม่่มีีการผลิิตผลิิตภััณฑ์์ต่่างชนิิด  หรืือต่่างรุ่่�นในห้้อง

เดีียวกััน ณ ขณะเวลาเดีียวกัันหรืือผลิิตต่่อเนื่่�องกััน 

นอกจากว่่าไม่่มีีความเสี่่�ยงของการปะปนหรืือการปน

เปื้้�อนข้้าม

คำอธิิบาย 

-	 ในระหว่่างกระบวนการผลิิต พื้้�นที่่�ในห้้องผลิิตไม่่มีีสิ่่�ง

ที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องในกระบวนการผลิิตผลิิตภััณฑ์์นั้้�น ๆ 

-	 ในระหว่า่งปฏิบิัติัิงานของพนักังานจะต้อ้งไม่ก่่อ่ให้เ้กิดิ

การปนเปื้้�อน หรืือการปนเปื้้�อนข้า้มระหว่า่งผลิตภัณัฑ์์

ที่่�อยู่่�ในระหว่่างการผลิิต ควรมีีการจััดแบ่่งพนัักงาน

ดููแลในแต่่ละกิิจกรรมอย่่างชััดเจน

หมวด 6 ข้้อ 65

52
คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก
กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ� การปฏิิบััติิที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ

สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

หมายเหตุุ

แนะนำให้้ทุุกห้้องที่่�อยู่่�ในระหว่่างกระบวนการผลิิต มีี

การแสดงข้้อมููลของผลิิตภััณฑ์์ และกิิจกรรมที่่�กำลััง

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

วัันสิ้้�นอายุุ)

91. ไม่่พบฉลาก หรืือเครื่่�องหมายที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้อง ในระหว่่าง

การติิดฉลาก

หมวด 6 ข้้อ 69

53
คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก

กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ� การปฏิิบััติิที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ

สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

92. มีมีาตรการในการตรวจสอบคุุณภาพผลิตภัณัฑ์ส์ำเร็จ็รููป 

ก่่อนการปล่่อยผ่่าน 

หมายเหตุุ 

แนะนำให้ม้ีขี้อ้กำหนดผลิติภััณฑ์ส์ำเร็จ็รููปเพ่ื่�อประกอบ

การปล่อยผ่่านอย่างน้้อยต้้องมีีการตรวจสอบในหััวข้้อ

ลัักษณะทางกายภาพ

หมวด 7 ข้้อ 71

ตััวอย่่าง การปล่่อยผ่่าน

ผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป

93. มีีบัันทึึกการทดสอบคุุณภาพ ผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป ก่่อน

การปล่่อยผ่่าน พร้้อมมีีการลงลายมืือชื่่�อของผู้้�ที่่�ได้้รัับ

มอบหมาย วัันที่่� 

คำอธิิบาย

ผู้้�ที่่�ได้้รัับมอบหมายให้้ทำหน้้าที่่�ปล่่อยผ่่าน คืือ ผู้้�ที่่�ได้้มีี

การกำหนดให้้ทำหน้้าที่่�ในการปล่่อยผ่่านโดยมีีความ

สอดคล้้องตามการกำหนดหน้้าที่่�อย่่างเป็็นลายลัักษณ์์

อัักษรของบุุคลากรในหมวด 2 ข้้อประเมิินที่่� 5

หมวด 7 ข้้อ 73

94. มีีการเก็็บตััวอย่่างผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรในทุุกรุ่่�นการผลิิต 

หมายเหตุุ 

-	 ปริมิาณตััวอย่า่งที่่�จัดัเก็บ็มีกีารเก็็บให้้เพียีงพอต่อการ

วิิเคราะห์์ในทุุกหััวข้้อ  (ตามที่่�ขึ้้�นทะเบีียน) โดยมีี

ปริิมาณการเก็็บอย่่างน้้อย 2 เท่่า 

-	 ระยะเวลาในการจััดเก็็บ ให้้เก็็บไว้้หลัังสิ้้�นอายุุยาไป   

1 ปีี รููปแบบการจััดเก็็บ ให้้เก็็บในรููปแบบผลิิตภััณฑ์์

สำเร็็จรููปพร้้อมจำหน่่าย

หมวด 7 ข้้อ 72

หมวด	 7	 การควบคุุมคุุณภาพ
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ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ� การปฏิิบััติิที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ

สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

การจ้้างผลิิต

95. มีีหลัักฐานการจ้้างผลิิต ที่่�เป็็นลายลัักษณ์์อัักษร หมวด 8 ข้้อ 74

การจ้้างวิิเคราะห์์

96. มีีหลัักฐานการจ้้างวิิเคราะห์์ ที่่�เป็็นลายลัักษณ์์อัักษร หมวด 8 ข้้อ 74

หมวด	 8	 การจ้้างผลิิตและการวิิเคราะห์์
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ข้้อที่่� กิิจกรรม เอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ� การปฏิิบััติิที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ

สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด
ตามประกาศฯ

ตััวอย่่างเอกสาร

ข้้อร้้องเรีียน

97. มีีมาตรการ หรืือวิิธีีปฏิิบััติิในการจััดการข้้อร้้องเรีียน หมวด 9 ข้้อ 75

ตััวอย่่าง บัันทึึกการดำเนิินการ

กรณีีเกิิดเรื่่�องร้้องเรีียน

98. มีบีันัทึกึการดำเนินิการในกรณีทีี่่�มีขี้อ้ร้อ้งเรียีน และการ

เรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์ (กรณีีมีีข้้อร้้องเรีียน)

หมวด 9 ข้้อ 75

ตััวอย่่าง บัันทึึกการดำเนิินการ

กรณีีเกิิดเรื่่�องร้้องเรีียน

การเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์

99. มีีมาตรการในการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์ หมวด 9 ข้้อ 75

ตััวอย่่าง บัันทึึกการเรีียกคืืน

ผลิิตภััณฑ์์

100. มีีบัันทึึกการดำเนิินการในการเรีียกคืืนผลิตภััณฑ์์  

(กรณีีที่่�มีีการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์)

หมวด 9 ข้้อ 75

ตััวอย่่าง บัันทึึกการเรีียกคืืน

ผลิิตภััณฑ์์

หมวด	 9	 ข้้อร้้องเรีียนและการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์
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2

บทที่

การดำเนินการด�านเอกสาร
สำหรับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร ที่มีกระบวนการผลิต

ผลิตภัณฑ�สำเร็จรูปความเสี่ยงต่ำ ขนาดเล็ก รูปแบบผลิตภัณฑ�

สำหรับรับประทาน

บทที่

1

บทที่

3
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การดำเนินการด�านเอกสาร
สำหรับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ�สมุนไพร

ที่มีกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ�สำเร็จรูป

ความเสี่ยงต่ำ ขนาดเล็ก รูปแบบผลิตภัณฑ�

สำหรับรับประทาน

3
บทที่

	 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 รููปแบบผลิิตภััณฑ์์สำหรัับรัับประทาน เพื่่�อเป็็นการส่่งเสริิม

พัฒันาผู้้�รับอนุญุาตผลิตผลิตภัณัฑ์์สมุนุไพร ที่่�มีคีวามประสงค์์ขอรับัการตรวจประเมิินสามารถจััดทำเอกสาร และบันัทึึกต่่าง ๆ 

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

กระทรวงสาธารณสุขุ เรื่่�อง หลักัเกณฑ์ ์วิธิีกีาร และเงื่่�อนไขเกี่่�ยวกับัการผลิติผลิติภัณัฑ์์สมุนุไพร ตามพระราชบัญัญัตัิผิลิติภััณฑ์์

สมุุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 (ฉบัับที่่� 2) โดยตััวอย่่างเอกสารในหนัังสืือฉบัับนี้้�ได้้มีีการปรัับรููปแบบ และเนื้้�อหาให้้ง่่าย 

กระชัับ เพื่่�อให้้สามารถนำไปใช้้ประโยชน์์ได้้จริิง และเป็็นไปในทิิศทางเดีียวกััน มีีมาตรฐานการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร 

ภายในประเทศอย่่างเป็็นระบบ และนำไปสู่่�การพััฒนายกระดัับมาตรฐานที่่�สููงขึ้้�นในลำดัับถััดไป 
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2

เอกสารเอกสาร

เอกสาร หมวด 9 ข�อร�องเร�ยนและเร�ยกคืนผลิตภัณฑ�

หมวดหมวด

บุคลากร
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ชื่อสถานที่ผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร ……………............………….................................................................................…

โครงสรางองคกร (Organization chart)

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

ตำแหนง …………………………….…

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

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

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

ตำแหนง ……………………

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

ตำแหนง ……………………

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

ตำแหนง ……………………

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

ตำแหนง ……………………
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ชื่่�อสถานที่่�ผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ……….................................................................................................................

คำบรรยายลัักษณะงาน (Job description)

ตำแหน่่ง : ……………………………………………………………

คุณสมบัติ รายละเอียด

ระดับการศึกษา

ประสบการณ์ (ประเภท/ระยะเวลา)

คุณสมบัติอื่น ๆ

หน้าที่และความรับผิดชอบ รายละเอียดงาน

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

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

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

คำบรรยายลัักษณะงาน (Job description)

ตััวอย่่างการเขีียนคำำ�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

62
คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก
กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



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

คำบรรยายลัักษณะงาน (Job description)

ตััวอย่่างการเขีียนคำำ�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� ……………………………………………….....………………...….
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3

เอกสารเอกสาร

อาคารสถานที่
และเคร�่องมือ

เอกสาร หมวด 9 ข�อร�องเร�ยนและเร�ยกคืนผลิตภัณฑ�

หมวดหมวด
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มาตรฐานวิิธีีการปฏิิบััติิ (Standard Operating Procedure)

ชื่่�อเอกสาร	 การใช้้และการทำความสะอาดตู้้�อบลมร้้อน แบบ 10 ถาด

ผู้้�จััดทำำ� ผู้้�อนุุมััติิ

ลงชื่่�อ

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

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

ลงชื่่�อ

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

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

ตำแหน่่ง ............................................................................... ตำแหน่่ง ...............................................................................
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1.	วั ัตถุุประสงค์์

	 เพื่่�ออธิิบายขั้้�นตอนการใช้้และการทำความสะอาดตู้้�อบเป็็นไปอย่่างถููกต้้องและมีีประสิิทธิิภาพ

2.	 ขอบข่่าย

	 สำหรัับพนัักงานผลิิตที่่�ปฏิิบััติิขั้้�นตอนการอบยา

3.	 แบบฟอร์์มที่่�ใช้้

	 3.1	บัันทึึกการใช้้และการทำความสะอาดเครื่่�องจัักร/เครื่่�องมืือ 

4.	 รายละเอีียดขั้้�นตอนการปฏิิบััติิงาน

	 4.1	การใช้้ตู้้�อบ

	 	 4.1.1	 พนัักงานฝ่่ายผลิิตตรวจสอบความสะอาด  และความพร้้อมของเคร่ื่�องก่่อนใช้้งาน ลงข้้อมููลให้้ครบถ้้วนใน  

	 	 	 บัันทึึกการใช้้และการทำความสะอาดเครื่่�องจัักร/เครื่่�องมืือ 

	 	 4.1.2	 พนัักงานฝ่่ายผลิตนำสมุุนไพรที่่�ต้้องการอบเทใส่่ถาด  เกลี่่�ยให้้สม่่ำเสมอ  แล้้วนำเข้้าตู้้�อบ ปิ ดตู้�อบให้้สนิิท  

	 	 	 (อย่่าเปิิดบ่่อย ๆ เพราะทำให้้อุุณหภููมิิในตู้้�อบอาจไม่่คงที่่�)

	 	 4.1.3	 หมุุนปุ่่�มปรัับอุุณหภููมิิ และปรัับตั้้�งเวลาตามที่่�กำหนดไว้้ (อุุณหภููมิและเวลาที่่�ตั้้�งต้้องตรงกัันกัับข้้อมููล 

	 	 	 ที่่�ขึ้้�นทะเบีียนผลิิตภััณฑ์์)

	 	 4.1.4	 กดปุ่่�ม ON เพื่่�อให้้ตู้้�อบทำงาน

	 	 4.1.5	 เม่ื่�ออบเสร็็จ รอให้้อุุณภููมิเย็็นลงประมาณ 10 - 15 นาทีี แล้้วนำสมุุนไพรออกจากตู้้�อบ เทใส่่ถุุงพลาสติิก 

	 	 	 พร้้อมติดิฉลากหน้้าถุงุระบุ ุ ชื่่�อสมุนุไพร รุ่่� นการผลิติ วั นัที่่� ปริ มิาณ ชื่่�อผู้้�ปฏิบิัตัิ ิ เป็็นต้้น เม่ื่�อใช้้งานเสร็จ็สิ้้�น  

	 	 	 ให้้ผู้้�ปฏิบัิัติงิานตรวจสอบสภาพของเคร่ื่�องหลัังใช้้งาน และลงข้้อมููลใน บั นทึึกการใช้้และการทำความสะอาด 

	 	 	 เคร่ื่�องจักัร/เครื่่�องมืือ 

	 4.2	การทำความสะอาดตู้้�อบ

	 	 4.2.1	 ก่่อนเริ่่�มทำความสะอาดปิิดสวิิตช์์ตู้้�อบทุุกครั้้�ง

	 	 4.2.2	 เปิิดประตููตู้�อบออก ทำความสะอาดถาดใส่่สมุุนไพร และผนังด้้านในตู้้�อบด้้วยเคร่ื่�องดููดฝุ่่�น แบบมืือถืือ  

	 	 	 จากนั้้�นเช็ด็ด้ว้ยผ้า้ที่่�ไม่ป่ลดปล่อ่ยเส้น้ใยชุบุน้้ำหมาด   หรืือแอลกอฮอล์ ์70 % จนสะอาดไม่มี่ีคราบผงสมุนุไพร 

	 	 	 จากนั้้�นเช็็ดด้้วยผ้้าแห้้งที่่�ไม่่ปลดปล่่อยเส้้นใย

	 	 4.2.3	 เม่ื่�อทำความสะอาดเสร็็จแล้้ว ให้้ผู้้�ปฏิิบััติิงานลงข้้อมููลให้้ครบถ้้วนใน บั นทึึกการใช้้และการทำความสะอาด 

	 	 	 เครื่่�องจัักร/เครื่่�องมืือ 
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4

เอกสารเอกสาร

สุขอนามัย
และสุขลักษณะ

เอกสาร หมวด 9 ข�อร�องเร�ยนและเร�ยกคืนผลิตภัณฑ�

หมวดหมวด
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ตััวอย่่างป้้ายต่่าง ๆ ที่่�สำำ�หรัับติิดไว้้ในห้้องแต่่งตััว หรืือทางเข้้าบริิเวณผลิิต

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 

76
คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก
กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ตััวอย่่างป้้ายต่่าง 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

77
คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก

กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ตััวอย่่างป้้ายต่่าง ๆ ที่่�สำำ�หรัับติิดไว้้ในห้้องแต่่งตััว หรืือทางเข้้าบริิเวณผลิิต (ต่่อ)

78
คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก
กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



5

เอกสารเอกสาร

การดำเนินการ
ด�านเอกสาร

เอกสาร หมวด 9 ข�อร�องเร�ยนและเร�ยกคืนผลิตภัณฑ�

หมวดหมวด
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คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก

กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ข้้อกำำ�หนดวััตถุุดิิบ (Specification of raw materials)

ข้อกำ�หนดเชิงคุณภาพ และเชิงปริมาณพร้อมขีดจำ�กัดการยอมรับ

ชื่่�อวััตถุุดิิบ ...............................................................................................
รหัสวัตถุดิบ
(ถ้ามี) ...............................................

หัวข้อ คำ�อธิบาย / เกณฑ์ยอมรับ วิธีทดสอบ

รูปตัวอย่าง สังเกตด้วยตา

ส่วนที่ใช้ ตรวจใบส่งมอบ

ลักษณะ สังเกตด้วยตา 

การดมกลิ่น ชิมรส

ความชื้น ไม่เกิน ............................................. % เครื่องวัดความชื้น

วิธีการสุ่มตัวอย่างและการทดสอบ 

หรือการอ้างอิงวิธีปฏิบัติ (ถ้ามี)

ผู้ส่งมอบ ตรวจใบส่งมอบ

สภาวะการเก็บรักษา

ระยะเวลาตรวจสอบซ้ำ�

ระยะเวลาเก็บรักษา

ข้อควรระวัง

จัดทำ�โดย ……….................................…………..........…........….	 อนุมัติโดย ……….................................…………..........….........

ตำ�แหน่ง ……….................................…………..........…........…...	 ตำ�แหน่ง ……….................................…………..........…........…

วันที่ ……….................................…………..........…........….........	 วันที่ ……….................................…………..........…........….......
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คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก
กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ข้้อกำำ�หนดวััสดุุการบรรจุุ Specification of packaging materials

ข้อกำ�หนดเชิงคุณภาพ และเชิงปริมาณพร้อมขีดจำ�กัดการยอมรับ (หน้า 1)

ชื่่�อวััตถุุดิิบ ...............................................................................................
รหัสวัตถุดิบ
(ถ้ามี) ...............................................

หัวข้อ คำ�อธิบาย / เกณฑ์ยอมรับ วิธีทดสอบ

รูปตัวอย่าง

และเกณฑ์ขนาดที่ยอมรับ
วัดด้วยอุปกรณ์ และสังเกตด้วยตา

วัสดุ ตรวจจากใบส่งมอบ

ลักษณะ
วัดด้วยอุปกรณ์และ

ตรวจจากใบส่งมอบ

วิธีการสุ่มตัวอย่างและการทดสอบ 

หรือการอ้างอิงวิธีปฏิบัติ (ถ้ามี)

ผู้ส่งมอบ ตรวจใบส่งมอบ

สภาวะการเก็บรักษา

ข้อควรระวัง

จัดทำ�โดย ……….................................…………..........…........….	 อนุมัติโดย ……….................................…………..........….........

ตำ�แหน่ง ……….................................…………..........…........…..	 ตำ�แหน่ง ……….................................…………..........…........…

วันที่ ……….................................…………..........…........….........	 วันที่ ……….................................…………..........…........….......
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คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก

กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ข้้อกำำ�หนดวััสดุุบรรจุุ (ต่่อ) Specification of packaging materials

ข้อกำ�หนดเชิงคุณภาพ และเชิงปริมาณพร้อมขีดจำ�กัดการยอมรับ (หน้า 2)

ชื่่�อวััสดุุการบรรจุุ ......................................................................................
รหัสวัตถุดิบ
(ถ้ามี) ...............................................

ฉลากที่พิมพ์ข้อความแล้ว

หัวข้อ คำ�อธิบาย / เกณฑ์ยอมรับ วิธีทดสอบ

รูปตัวอย่าง 

วัสดุ
วัดด้วยอุปกรณ์และ

ตรวจจากใบส่งมอบ

ลักษณะ
วัดด้วยอุปกรณ์

และตรวจจากใบส่งมอบ

ข้อความและตำ�แหน่งข้อความ แสดงดังรูปตัวอย่าง สังเกตด้วยตา

ตัวอักษรและสี แสดงดังรูปตัวอย่าง สังเกตด้วยตา

ผู้ส่งมอบ ตรวจจากใบส่งมอบ

สภาวะการเก็บรักษา ฉลากที่พิมพ์ข้อความแล้ว ให้เก็บในตู้เก็บฉลากที่มีล็อคป้องกันการเข้าถึง

จัดทำ�โดย ……….................................…………..........…........….	 อนุมัติโดย ……….................................…………..........….........

ตำ�แหน่ง ……….................................…………..........…........…..	 ตำ�แหน่ง ……….................................…………..........…........…

วันที่ ……….................................…………..........…........….........	 วันที่ ……….................................…………..........…........….......
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คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก
กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ตััวอย่่างข้้อกำำ�หนดวััตถุุดิิบ Specification of Raw materials

ข้้อกำำ�หนดเชิิงคุุณภาพ และเชิิงปริิมาณพร้้อมขีีดจำำ�กััดการยอมรัับ

ชื่่�อวััตถุุดิิบ ...............................................................................................
รหััสวััตถุุดิิบ
(ถ้้ามีี) ...............................................

หััวข้้อ คำำ�อธิิบาย / เกณฑ์์ยอมรัับ วิิธีีทดสอบ

รููปตััวอย่่าง สัังเกตด้้วยตา

ส่่วนที่่�ใช้้ ส่่วนหััวใต้้ดิินของขิิง 

(Zingiber officinale)

ตรวจใบส่่งมอบ

ลัักษณะ

-	 เป็็นขิิงทั้้�งเหง้้า มีีสีีเหลืืองอมส้้ม    

ไม่่พบราขึ้้�นที่่�ผิิวของขิิง ไม่่เน่่าเสีีย 

สะอาด ปราศจากสิ่่�งแปลกปลอมที่่�

มองเห็็นได้้ 

-	 มีกีลิ่่�นเฉพาะของขิงิ ไม่่มีกีลิ่่�นบููดเน่่า

-	 มีีรสชาติิเผ็็ดร้้อน

สัังเกตด้้วยตา 

การดมกลิ่่�น ชิิมรส

ความชื้้�น ไม่่เกิิน 5 % เครื่่�องวััดความชื้้�น

ผู้้�ส่่งมอบ

บริิษััท A จำกััด 112

ต.หาดใหญ่่ อ.หาดใหญ่่ จ.สงขลา

เบอร์์โทรศััพท์์ : 092-519-8520

(สามารถกำหนดมากกว่่า 1 แหล่่งหรืือ

ให้้อ้้างอิิงตาม approved vender list)

ตรวจใบส่่งมอบ

วิิธีีการสุ่่�มตััวอย่่างและการทดสอบ 

หรืือการอ้้างอิิงวิิธีีปฏิิบััติิ (ถ้้ามีี)
สุ่่�มตัวัอย่างตามเอกสารมาตรฐานวิิธีปีฏิบัิัติ ิเรื่่�องการสุ่่�มตัวอย่าง รหัสัเอกสาร SOP-xx

สภาวะการเก็็บรัักษา เก็็บในที่่�แห้้ง อุุณหภููมิิไม่่เกิิน 30 องศาเซลเซีียส และความชื้้�นสััมพััทธ์์

ไม่่เกิิน 60 % RH

ระยะเวลาตรวจสอบซ้้ำ 1 ปีี

ระยะเวลาเก็็บรัักษา 3 ปีี (กรณีีครบกำหนดให้้ตรวจสอบซ้้ำในทุุก ๆ หััวข้้อก่่อนใช้้งาน)

ข้้อควรระวััง การสััมผััสแสงทำให้้ปริิมาณน้้ำมัันหอมระเหยลดน้้อยลง

จััดทำโดย ……….................................…………..........…........….	 อนุุมััติิโดย ……….................................…………..........….........

ตำแหน่่ง ……….................................…………..........…........…...	 ตำแหน่่ง ……….................................…………..........…........…

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

ขิิง (Ginger)

นางสาวฟ้้าใส แจ่่มชื่่�น นายเลิิศชาย สมฐานะ

หััวหน้้าฝ่่ายควบคุุมคุุณภาพ ผู้้�จััดการโรงงาน

10/05/2568 13/05/2568

R01

83
คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก

กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



นางสาวฟ้้าใส แจ่่มชื่่�น นายเลิิศชาย สมฐานะ

หััวหน้้าฝ่่ายควบคุุมคุุณภาพ ผู้้�จััดการโรงงาน

10/05/2568 13/05/2568

R01

ตััวอย่่างข้้อกำำ�หนดวััสดุุบรรจุุ Specification of packaging materials

ข้้อกำำ�หนดเชิิงคุุณภาพ และเชิิงปริิมาณพร้้อมขีีดจำำ�กััดการยอมรัับ (หน้้า 1)

ชื่่�อวััตถุุดิิบ ...............................................................................................
รหััสวััตถุุดิิบ
(ถ้้ามีี) ...............................................

หััวข้้อ คำำ�อธิิบาย / เกณฑ์์ยอมรัับ วิิธีีทดสอบ

รููปตััวอย่่าง

และเกณฑ์์ขนาดที่่�ยอมรัับ

วััดด้้วยอุุปกรณ์์ และสัังเกตด้้วยตา

วััสดุุ High Density Polyethylene (HDPE) ตรวจจากใบส่่งมอบ

ลัักษณะ

-	 ขวดพลาสติิกสีีขาวทึึบแสงขนาด 

100 กรััม ฐานสี่่�เหลี่่�ยมจััตุุรััสขนาด 

46x46 มิิลลิิเมตร สููง 52 มิิลลิิเมตร 

(ความสููงส่่วนการบรรจุุ 48 มิลลิิเมตร)

-	 ฝากลมเกลีียวเส้้นผ่่าศููนย์์กลาง     

40 มิิลลิิเมตร 

วััดด้้วยอุุปกรณ์์

ความหนาของเนื้้�อพลาสติิก 300 

ไมโครเมตร
ตรวจจากใบส่่งมอบ

ผู้้�ส่่งมอบ

บริิษััท B จำกััด 1152 ต.ไทรน้้อย

อ.ไทรน้้อย จ.นนทบุุรีี

เบอร์์โทรศััพท์์ : 02-510-9040

(สามารถกำหนดมากกว่่า 1 แหล่่งหรืือ

ให้้อ้้างอิิงตาม approved vender list)

ตรวจใบส่่งมอบ

วิิธีีการสุ่่�มตััวอย่่างและการทดสอบ 

หรืือการอ้้างอิิงวิิธีีปฏิิบััติิ (ถ้้ามีี)
สุ่่�มตััวอย่่างตามเอกสาร เรื่่�องวิิธีีการสุ่่�มตััวอย่่าง

สภาวะการเก็็บรัักษา
เก็บ็ในถุงุพลาสติกิปิิดสนิทิตามที่่�ได้้รัับจากผู้้�ส่งมอบที่่�อุณุหภููมิไิม่่เกินิ 30 องศาเซลเซียีส 

หลีีกเลี่่�ยงการสััมผััสแสงและความชื้้�น

ข้้อควรระวััง ไม่่โยนกล่่อง หรืือลัังใส่่ขวดบรรจุุยา และไม่่วางทัับซ้้อนกัันเกิิน 3 ชั้้�น

จััดทำโดย ……….................................…………..........…........….	 อนุุมััติิโดย ……….................................…………..........….........

ตำแหน่่ง ……….................................…………..........…........…...	 ตำแหน่่ง ……….................................…………..........…........…

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

ขวดบรรจุุยาสตรีีแคปซููล 100 แคปซููล

84
คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก
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ตััวอย่่างสููตรการผลิิต คำำ�แนะนำำ�กระบวนการผลิิต คำำ�แนะนำำ�กระบวนการบรรจุุ

บริษัท ABC จำ�กัด

สูตรการผลิตและคำ�แนะนำ�กระบวนการผลิตคำ�แนะนำ�กระบวนการบรรจุ

ชื่อผลิตภัณฑ์ : ยาสตรีแคปซูล บริษัท ABC จำ�กัด

ขนาดบรรจุ : ขวดละ 100 แคปซูล

ทะเบียนผลิตภัณฑ์ : G 326/62

ปริมาณรุ่นที่ผลิต : 5 กิโลกรัม

1.	รายละเอีียดผลิิตภััณฑ์์ 

ลัักษณะ ขนาดบรรจุุ : ขวดละ 100 แคปซููล

ปริิมาณของรุ่่�นที่่�ผลิิต ทะเบีียนผลิิตภััณฑ์์ : G 326/62

การบรรจุุ ปริิมาณรุ่่�นที่่�ผลิิต : 5 กิิโลกรััม

2.	ขั้้�นตอนการชั่่�งสููตรตำำ�รัับ

ชั่่�งยา

ชื่่�อห้้อง : ห้้องชั่่�ง ชื่่�อเครื่่�องจัักร/เครื่่�องมืือ : เครื่่�องชั่่�งดิิจิิตอล (0.01 - 1000 กรััม)

อุุณหภููมิิห้้องที่่�กำหนดไม่่เกิิน 25 ± 5 องศาเซลเซีียส ความชื้้�นภายในห้้องที่่�กำหนดไม่่เกิิน 65% ± 5 RH

ลำำ�ดัับ ชื่่�อวััตถุุดิิบ ปริิมาณต่่อหน่่วย (mg.) ปริิมาณของรุ่่�นที่่�ผลิิต (Kg.)

1 แก่่นฝาง 100 1

2 ดอกคำฝอย 100 1

3 ชะเอมเทศ 100 1

4 แก่่นแกแล 50 0.5

5 ว่่านสากเหล็็ก 50 0.5

6 โกฐเขมา 20 0.2

7 โกฐหััวบััว 20 0.2

8 โกฐสอ 20 0.2

9 โกฐจุุฬาลััมพา 20 0.2

10 โกฐเชีียง 20 0.2

รวมปริิมาณ 500 5
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3.	ขั้้�นตอนการตรวจสอบสถานที่่�ก่่อนทำำ�กิิจกรรม

ขั้้�นตอนการตรวจสอบสถานที่่�ก่่อนทำำ�กิิจกรรม

1.	 ตรวจสอบบริิเวณห้้อง โต๊๊ะ เก้้าอี้้�ว่่ามีีความสะอาดปราศจากผลิตภััณฑ์์รุ่่�นก่่อนหน้้า เอกสารต่่าง ๆ หรืือ วั ตถุุดิิบ และ 

	 วััสดุุการบรรจุุที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องหลงเหลืืออยู่่�ก่่อนเริ่่�มดำเนิินการผลิิต

2.	 ตรวจสอบ หรืือทวนสอบสภาพการใช้้งานของเครื่่�องจัักร หรืือเครื่่�องมืือว่่าสามารถใช้้งานได้้ปกติิ

3.	 ตรวจสอบความสะอาดของเครื่่�องจัักร หรืือ  เครื่่�องมืือ  นำใบแสดงสถานะการทำความสะอาดของเครื่่�องจัักร/เครื่่�องมืือ  

	 แปะลงในบัันทึึกกระบวนการผลิิตด้้านหลััง หรืือแนบไว้้กัับบัันทึึกกระบวนการผลิิตหลัังจากการผลิิตเสร็็จสิ้้�น

4.	 ตรวจสอบว่่ามีีป้้ายแสดงชื่่�อและหมายเลขรุ่่�นผลิิตของผลิิตภััณฑ์์ที่่�กำลัังจะดำเนิินการติิดไว้้หน้้าห้้อง

5.	ขั้้�นตอนการเบิิกวััตถุุดิิบ  

-	 เบิิกวััตถุุดิิบที่่�บดแล้้ว จากห้้องเก็็บผงยา (หลัังบด) เพื่่�อเตรีียมการชั่่�ง ผสม และบรรจุุลงแคปซููล

-	 เบิิกแคปซููลเบอร์์ 0 จากห้้องเก็็บวััตถุุดิิบมาจำนวน 10,000 แคปซููล (10 ถุุง ถุุงละ 1,000 แคปซููล)

4.	ขั้้�นตอนการบด

การบด

ชื่่�อห้้อง : ห้้องบดวััตถุุดิิบ ชื่่�อเครื่่�องจัักร/เครื่่�องมืือ : เครื่่�องบด 

อุุณหภููมิิห้้องที่่�กำหนดไม่่เกิิน 25±5 องศาเซลเซีียส ความชื้้�นภายในห้้องที่่�กำหนดไม่่เกิิน 65 %±5 RH

ขั้้�นตอน

1.	 ตรวจสอบบริิเวณทำงานและเครื่่�องมืือ มีีความสะอาด ปราศจากวััตถุุดิิบ ผลิิตภััณฑ์์ ผลิิตภััณฑ์์ตกค้้างหรืือวััสดุุการบรรจุุ  

	 หรืือเอกสารที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับการผลิิตครั้้�งนี้้�หลงเหลืืออยู่่�ก่่อนเริ่่�มดำเนิินการผลิิต

2.	 ติิดป้้ายชื่่�อผลิิตภััณฑ์์ รุ่่�นการผลิิต วัันที่่�ผลิิต วัันที่่�สิ้้�นอายุุ บริิเวณหน้้าห้้องบดวััตถุุดิิบ ขณะทำการบด

3.	 นำสมุุนไพรลำดัับที่่� 1 - 3 คืือ โกฐเขมา โกฐหััวบััว โกฐสอ โดยนำมาบดโดยใช้้เวลาตััวละ 3 ชั่่�วโมง

4.	 นำสมุุนไพรลำดัับที่่� 4- 9 คืือ  โกฐจุุฬาลััมพา โกฐเชีียง แก่่นแกแล แก่่นฝาง ช ะเอมเทศ ว่ ่านสากเหล็็ก โดยนำมาบด 

	 โดยใช้้เวลาตััวละ 2 ชั่่�วโมง

5.	 นำสมุุนไพรลำดัับที่่� 10 คืือ ดอกคำฝอย โดยนำมาบดโดยใช้้เวลา 1 ชั่่�วโมง

6.	 ลงข้้อมููลในบัันทึึกกระบวนการผลิิต และลงข้้อมููลในบัันทึึกการใช้้เครื่่�องบด

7.	 เมื่่�อได้้วััตถุุดิิบที่่�ผ่่านการบดแล้้วให้้จััดเก็็บใส่่ถุุงพลาสติิก ติิดฉลากโดยระบุุชื่่�อวััตถุุดิิบ วัันที่่�บด ชื่่�อผู้้�ปฏิิบััติิ และจััดเก็็บใส่่ 

	 ถัังพลาสติิก เพื่่�อป้้องกัันความชื้้�น และป้้องกัันสััตว์์และแมลง

หมายเหตุุ นำวััตถุุดิิบที่่�บดแล้้วไปจััดเก็็บให้้พ้้นแสงแดด ที่่ �ห้้องเก็็บยาระหว่่างผลิิต ที่่ �มีีการควบคุุมอุุณหภููมิ ไม่่เกิิน 25±5 °C 

ความชื้้�นไม่่เกิิน 60±5 % RH วััตถุุดิิบที่่�บดแล้้วสามารถเก็็บได้้หลัังจากการบดเป็็นระยะเวลา 1 เดืือน
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6.	ขั้้�นตอนการผสม

การผสม

ชื่่�อห้้อง : ห้้องผสม    ชื่่�อเครื่่�องจัักร/เครื่่�องมืือ : เครื่่�องผสมแห้้ง 

อุุณหภููมิิห้้องที่่�กำหนดไม่่เกิิน 25±5 องศาเซลเซีียส ความชื้้�นภายในห้้องที่่�กำหนดไม่่เกิิน 65 %±5 RH

ขั้้�นตอน

1.	 ตรวจสอบบริิเวณทำงานและเครื่่�องมืือ มีีความสะอาด ปราศจากวััตถุุดิิบ ผลิิตภััณฑ์์ ผลิิตภััณฑ์์ตกค้้างหรืือวััสดุุการบรรจุุ  

	 หรืือเอกสารที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับการผลิิตครั้้�งนี้้�หลงเหลืืออยู่่�ก่่อนเริ่่�มดำเนิินการผลิิต

2.	 ติิดป้้ายชื่่�อผลิิตภััณฑ์์ รุ่่�นการผลิิต วัันที่่�ผลิิต วัันที่่�สิ้้�นอายุุ บริิเวณหน้้าห้้องผสมแห้้ง ขณะทำการผสม

3.	 ขณะทำการผสมนำวััตถุุดิิบที่่�ชั่่�งตามสููตรตำรัับเรีียบร้้อยแล้้ว ม าใส่่เครื่่�องผสมแห้้ง ปรั ับปุ่่�มกำหนดเวลาผสมจำนวน 

	 2 ชั่่�วโมง และเปิิดเครื่่�อง จากนั้้�นลงข้้อมููลในบัันทึึกกระบวนการผลิิต และลงข้้อมููลในบัันทึึกการใช้้เครื่่�องผสมแห้้ง

4.	 เมื่่�อผสมเสร็็จเรีียบร้้อยแล้้วให้้นำวััตถุุดิิบที่่�ผสมแล้้ว ออ กจากเครื่่�อง ใส่่ถุุงพลาสติิก มั ัดปากถุุงให้้แน่่น และนำใส่่กล่่อง 

	 พลาสติิก ติิดฉลากผลิิตภััณฑ์์ที่่�ผสมแล้้วไว้้บนภาชนะบรรจุุทัันทีี โดยระบุุชื่่�อยา รุ่่�นการผลิิต วัันที่่�ผลิิต วัันสิ้้�นอายุุ น้้ำหนััก  

	 ชื่่�อผู้้�ปฏิิบััติิงาน ชื่่�อผู้้�ตรวจสอบ

7.	ขั้้�นตอนการบรรจุุผงลงแคปซููล

การบรรจุุผงลงแคปซููล

ชื่่�อห้้อง : ห้้องบรรจุุผงยาลงแคปซููล ชื่่�อเครื่่�องจัักร/เครื่่�องมืือ : เครื่่�องอััดแคปซููลกึ่่�งอััตโนมััติิ

อุุณหภููมิิห้้องที่่�กำหนดไม่่เกิิน 25±5 องศาเซลเซีียส ความชื้้�นภายในห้้องที่่�กำหนดไม่่เกิิน 65 %±5 RH

ขั้้�นตอน

1.	 ตรวจสอบบริิเวณทำงานและเครื่่�องมืือ มีีความสะอาด ปราศจากวััตถุุดิิบ ผลิิตภััณฑ์์ ผลิิตภััณฑ์์ตกค้้างหรืือวััสดุุการบรรจุุ  

	 หรืือเอกสารที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับการผลิิตครั้้�งนี้้�หลงเหลืืออยู่่�ก่่อนเริ่่�มดำเนิินการผลิิต

2.	 ติิดป้้ายชื่่�อผลิิตภััณฑ์์ รุ่่�นการผลิิต วัันที่่�ผลิิต วัันที่่�สิ้้�นอายุุ บริิเวณหน้้าห้้องบรรจุุผงยาลงแคปซููล ขณะทำการบรรจุุผงยา 

	 ลงแคปซููล

3.	 นำยาที่่�ผสมเสร็็จเรีียบร้้อยแล้้ว ม าบรรจุุลงแคปซููล แคปซููลละ 400 มิ ิลลิิกรััม  ด้้วยเครื่่�องบรรจุุแคปซููลกึ่่�งอััตโนมััติ ิ

	 จากนั้้�นลงข้้อมููลในบัันทึึกกระบวนการผลิิต และลงข้้อมููลในบัันทึึกการใช้้เครื่่�องอััดแคปซููลกึ่่�งอััตโนมััติิ

4.	 เมื่่�อบรรจุุผงลงแคปซููลเสร็็จเรีียบร้้อยแล้้ว ให้้นำแคปซููลใส่่ถุุงพลาสติิก มั ดปากถุุงให้้แน่่น และนำใส่่กล่่องพลาสติิก 

	 ติิดฉลากผลิิตภััณฑ์์ไว้้บนภาชนะบรรจุุทัันทีี โดยระบุุชื่่�อยา รุ่่� นการผลิิต วั นที่่�ผลิิต วั นสิ้้�นอายุุ น้้ ำหนััก ชื่่�อผู้้�ปฏิิบััติิงาน 

	 ชื่่�อผู้้�ตรวจสอบ
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8.	การควบคุุมคุุณภาพยาระหว่่างการบรรจุุยาลงแคปซููล (In-process control) 

ข้้อปฏิิบััติ ิสุ่่�มแคปซููลทุุก 30 นาทีี ครั้้�งละ 10 แคปซููล เพื่่�อตรวจสอบลัักษณะทางกายภาพ และน้้ำหนัักเฉลี่่�ยของแคปซููล 

สถานที่่� : บริิเวณควบคุุมคุุณภาพระหว่่างผลิิต

เครื่่�องมืือ : กระดาษที่่�พัับเป็็นถาด

เกณฑ์์ยอมรัับ

ลัักษณะภายนอก ยาผงสีีน้้ำตาล บรรจุุในแคปซููลใสไม่่มีีสีี ล๊๊อคสนิิท ไม่่บิ่่�น ไม่่แตก ไม่่พัับ

ช่่วงน้้ำหนัักเฉลี่่�ยต่่อแคปซููล = 450 - 550 มิิลลิิกรััม ความแปรปรวนของน้้ำหนััก = ไม่่เกิิน ±10 %

หมายเหต ุ 

1.	 ตรวจสอบบริเวณควบคุมคุณภาพระหว่างผลิต และเครื่องมือก่อนเริ่มปฏิบัติงานว่า ปราศจากผลิตภัณฑ์ วัสดุการบรรจ ุ

	 หรือสิ่งตกค้าง หลงเหลือจากการบรรจุครั้งก่อน

2.	 ตรวจสอบความสะอาดของบริเวณควบคุมคุณภาพระหว่างผลิต

9.	คำำ�แนะนำำ�กระบวนการบรรจุุ

รายละเอีียดผลิิตภััณฑ์์ : ยาสตรีีแคปซููล ตราผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร

รููปแบบลัักษณะเภสััชภััณฑ์์ ยาผงสีีน้้ำตาล บรรจุุในแคปซููลใสไม่่มีีสีี

การบรรจุุ บรรจุุในขวดพลาสติิกสีีขาวขุ่่�น

ขนาดบรรจุุ ขนาดบรรจุุขวดละ 100 แคปซููล    

ปริิมาณของรุ่่�นที่่�บรรจุุ 100 ขวด บรรจุุ 20 แพ็็ค แพ็็คละ 5 ขวด

ลำำ�ดัับที่่� ชื่่�อวััสดุุการบรรจุุ จำำ�นวนที่่�ใช้้ต่่อ 1 หน่่วยบรรจุุ จำำ�นวนที่่�ใช้้ต่่อรุ่่�นที่่�ผลิิต

1. ขวดพลาสติิกสี่่�ขาวขุ่่�น 1 100

2. ฝาขวด 1 100

3. ฉลาก 1 100

4. Silica gel 1 กรััม 1 100

5. พลาสติิกสำหรัับแพ็็ค 1 16

หมายเหตุุ

1.	 ตรวจสอบผลิติภััณฑ์์และวัสัดุกุารบรรจุทุุกุชนิดิที่่�ใช้้ เมื่่�อส่งมายังัแผนกบรรจุวุ่่ามีปีริมิาณ เอกลักัษณ์์ ถููกต้้องตามข้อกำหนดเฉพาะ

2.	 ตรวจสอบวััสดุุการบรรจุุที่่�พิิมพ์์ข้้อความแล้้วตามตััวอย่่าง
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10.	ขั้้�นตอนการบรรจุุแคปซููลลงขวด

การบรรจุุแคปซููลลงขวด

ชื่่�อห้้อง : ห้้องบรรจุุแคปซููลลงขวด ชื่่�อเครื่่�องจัักร/เครื่่�องมืือ : ถาดนัับเม็็ดแคปซููล

อุุณหภููมิิห้้องที่่�กำหนดไม่่เกิิน 25±5 องศาเซลเซีียส ความชื้้�นภายในห้้องที่่�กำหนดไม่่เกิิน 65 %±5 RH

ขั้้�นตอน

1.	 ตรวจสอบบริเิวณทำงานและเครื่่�องมืือ มีคีวามสะอาด ปราศจากวัตัถุดุิบิ ผลิติภัณัฑ์ ์ผลิติภัณัฑ์ต์กค้า้ง หรืือวัสัดุกุารบรรจุุ  

	 หรืือเอกสารที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับการผลิิตครั้้�งนี้้�หลงเหลืืออยู่่�ก่่อนเริ่่�มดำเนิินการผลิิต

2.	 ติิดป้้ายชื่่�อผลิิตภััณฑ์์ รุ่่�นการผลิิต วัันที่่�ผลิิต วัันที่่�สิ้้�นอายุุ บริิเวณหน้้าห้้องบรรจุุแคปซููลลงขวด ขณะทำการบรรจุุแคปซููล 

	 ลงขวด

3.	 ทำความสะอาดและกำจััดสิ่่�งปนเปื้้�อนออกจากภาชนะบรรจุุก่่อนบรรจุุ โดยใช้้ผ้้าที่่�ไม่่ปลดปล่่อยอนุภาคชุุบน้้ำเปล่า 

	 เช็็ดภายในและภายนอกของขวด จากนั้้�นเช็็ดตามด้้วยผ้้าแห้้งอีีกครั้้�ง

4.	 นำแคปซููลมานัับจำนวนแคปซููลด้้วยถาดนัับแคปซููล จำนวน 100 แคปซููล และเทใส่่ขวด แล้้วปิิดฝาขวด

5.	 เมื่่�อบรรจุุลููกแคปซููลลงขวดเสร็็จแล้้ว ให้้นำใส่่กล่่องพลาสติิก ติิดฉลากยาไว้้บนภาชนะบรรจุุทัันทีี โดยระบุุชื่่�อผลิิตภััณฑ์์  

	 รุ่่�นการผลิิต วัันที่่�ผลิิต วัันสิ้้�นอายุุ ชื่่�อผู้้�ปฏิิบััติิงาน ชื่่�อผู้้�ตรวจสอบ เพื่่�อนำไปติิดฉลาก

	 ปริิมาณที่่�บรรจุุได้้ตามทฤษฎีี = 100 ขวด

	 ปริิมาณที่่�ควรบรรจุุได้้ = 100 ขวด

	 ขีีดจำกััดการยอมรัับ = 95 ขวด (5%)

11.	การควบคุุมผลิิตภััณฑ์์ระหว่่างการบรรจุุลงขวด 

สถานที่่� : บริิเวณควบคุุมคุุณภาพระหว่่างบรรจุุ

เครื่่�องมืือ : กระดาษที่่�พัับเป็็นถาด

1.	 ตรวจสอบบริิเวณควบคุุมคุณภาพระหว่่างบรรจุุ และเคร่ื่�องมืือก่อนเริ่่�มปฏิิบััติิงานว่่า ป ราศจากผลิตภััณฑ์์ วั สดุุการบรรจุุ 

	 หรืือสิ่่�งตกค้้าง หลงเหลืือจากการบรรจุุครั้้�งก่่อน

2.	 ตรวจสอบความสะอาดของบริิเวณควบคุุมคุุณภาพระหว่่างบรรจุุ

3.	 สุ่่�มผลิิตภััณฑ์์ที่่�บรรจุุลงขวดแล้้วทุุก 60 นาทีี ครั้้�งละ 10 ขวด เพื่่�อตรวจสอบจำนวนแคปซููล (ขวดละ 100 แคปซููล)
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12.	ขั้้�นตอนการปิิดฉลาก

การบรรจุุแคปซููลลงขวด

ชื่่�อห้้อง : ห้้องปิิดฉลากและบรรจุุหีีบห่่อ ชื่่�อเครื่่�องจัักร/เครื่่�องมืือ :  -

อุุณหภููมิิห้้องที่่�กำหนดไม่่เกิิน 25±5 องศาเซลเซีียส ความชื้้�นภายในห้้องที่่�กำหนดไม่่เกิิน 65 %±5 RH

ขั้้�นตอน

1.	 ตรวจสอบบริิเวณทำงานและเครื่่�องมืือ มีีความสะอาด ปราศจากวััตถุุดิิบ ผลิิตภััณฑ์์ ผลิิตภััณฑ์์ตกค้้างหรืือวััสดุุการบรรจุุ  

	 หรืือเอกสารที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับการผลิิตครั้้�งนี้้�หลงเหลืืออยู่่�ก่่อนเริ่่�มดำเนิินการผลิิต

2.	 ติดิป้า้ยชื่่�อผลิติภัณัฑ์ ์รุ่่�นการผลิติ วันัที่่�ผลิติ วันัที่่�สิ้้�นอายุ ุบริเิวณหน้า้ห้อ้งปิดิฉลากและบรรจุหุีบีห่อ่ ขณะทำการปิดิฉลาก

3.	 นำฉลากที่่�พิิมพ์์รุ่่�นการผลิิต วัันผลิิต และวัันสิ้้�นอายุุ เรีียบร้้อยแล้้วติิดบนขวดยาโดยลอกแผ่่นสติิกเกอร์์

4.	 ตรวจสอบความสอดคล้้องของจำนวนวััสดุุการบรรจุุที่่�เป็็นสิ่่�งพิิมพ์์ และจำนวนของผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปที่่�ผลิิตได้้ 

5.	 วััสดุุการบรรจุุที่่�พิิมพ์์หมายเลขรุ่่�นแล้้วเหลืือจากการบรรจุุ ต้ ้องนำไปเก็็บไว้้เพื่่�อทำลายและมีีบัันทึึกการทำลาย ถ้ ้ายัังไม่ ่

	 พิิมพ์์หมายเลขรุ่่�นให้้ส่่งกลัับคืืนคลัังได้้

13.	ขั้้�นตอนการควบคุุมระหว่่างปิิดฉลาก

สถานที่่� : ห้้องปิิดฉลากและบรรจุุหีีบห่่อ 

1.	 ตรวจสอบห้้องห้้องปิิดฉลากและบรรจุุหีีบห่่อและเครื่่�องมืือก่่อนเริ่่�มปฏิิบััติิงานว่่า ปราศจากผลิิตภััณฑ์์ วััสดุุการบรรจุุ หรืือ 

	 สิ่่�งตกค้้าง หลงเหลืือจากการบรรจุุครั้้�งก่่อน

2.	 ตรวจสอบความสะอาดของบริิเวณควบคุุมคุุณภาพ

ข้้อปฏิิบััติิ

1.	 ให้้มีีการสุ่่�มตััวอย่่างผลิิตภััณฑ์์ที่่�บรรจุุเสร็็จแล้้ว ครั้้�งละ 1 ขวด  ซึ่่�งจะทำการสุ่่�มตรวจสอบในช่่วงต้้นการบรรจุุ ช่ ่วงกลาง 

	 การบรรจุุ และช่่วงปลายการบรรจุุ  เพื่่�อตรวจสอบในหััวข้้อต่่อไปนี้้�

2.	 ตรวจสอบการพิิมพ์์ข้้อความบนวััสดุุการบรรจุุ ได้้แก่่ เลขที่่�และอัักษรแสดงครั้้�งที่่�ผลิิต วัันผลิิต วัันสิ้้�นอายุุและบัันทึึกไว้้

3.	 ตรวจสอบลัักษณะภายนอกโดยทั่่�วไปของผลิิตภััณฑ์์ที่่�บรรจุุแล้้ว ความถููกต้้องของผลิิตภััณฑ์์และวััสดุุการบรรจุุ

4.	 ตรวจสอบความเรีียบร้้อยสมบููรณ์์ของการบรรจุุและภาชนะบรรจุุ

5.	 ตรวจสอบความสอดคล้้องของจำนวนวััสดุุการบรรจุุที่่�เป็็นสิ่่�งพิิมพ์์และจำนวนของผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปที่่�ผลิิตได้้
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14.	ตััวอย่่างภาชนะบรรจุุและฉลากหรืือวััสดุุที่่�พิิมพ์์ข้้อความแล้้ว

ตััวอย่่างฉลากหรืือวััสดุุที่่�พิิมพ์์ข้้อความแล้้ว

(แสดงตำแหน่่งที่่�พิิมพ์์รุ่่�นผลิิต วัันผลิิต และวัันสิ้้�นอายุุ)

15.	ขั้้�นตอนการซีีลพลาสติิก

การซีีลพลาสติิก

ชื่่�อห้้อง : ห้้องปิิดฉลากและบรรจุุหีีบห่่อ ชื่่�อเครื่่�องจัักร/เครื่่�องมืือ : -

อุุณหภููมิิห้้องที่่�กำหนดไม่่เกิิน 25±5 องศาเซลเซีียส ความชื้้�นภายในห้้องที่่�กำหนดไม่่เกิิน 65 %±5 RH

ขั้้�นตอน

1.	 ตรวจสอบบริิเวณทำงานและเครื่่�องมืือ มีีความสะอาด ปราศจากวััตถุุดิิบ ผลิิตภััณฑ์์ ผลิิตภััณฑ์์ตกค้้างหรืือวััสดุุการบรรจุุ  

	 หรืือเอกสารที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับการผลิิตครั้้�งนี้้�หลงเหลืืออยู่่�ก่่อนเริ่่�มดำเนิินการผลิิต

2.	 ติิดป้้ายชื่่�อผลิิตภััณฑ์์ รุ่่� นการผลิิต วั ันที่่�ผลิิต วั ันที่่�สิ้้�นอายุุ บริิเวณหน้้าห้้องปิิดฉลากและบรรจุุหีีบห่่อ  ขณะทำการบรรจุุ 

	 หีีบห่่อ

3.	 นำผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปที่่�ติิดฉลากเรีียบร้้อยแล้้ว มาห่่อด้้วยพลาสติิก และเป่่าด้้วยลมร้้อน แพ็็คละ 5 ขวด

	 ปริิมาณที่่�บรรจุุได้้ตามทฤษฎีี = 20 แพ็็ค

	 ปริิมาณที่่�ควรบรรจุุได้้ = 20 แพ็็ค

	 ขีีดจำกััดการยอมรัับ = 18 แพ็็ค
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16.	ขีีดการยอมรัับผลิิตภััณฑ์์สำำ�เร็็จรููป

	 ผลการตรวจสอบผลิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปทุุกหััวข้้อต้้องเป็็นไปตามทะเบีียนตำรัับยาที่่�ขึ้้�นทะเบีียนไว้้ ถ้ ้าพบผิิดปกติิหรืือมี ี

ความผิิดพลาด ให้้ตรวจสอบหาสาเหตุุและปรัับปรุุงแก้้ไข

17.	คำำ�แนะนำำ�เกี่่�ยวกัับการเก็็บรัักษาผลิิตภััณฑ์์สำำ�เร็็จรููป

	 หลีีกเลี่่�ยงแสงแดด ควรเก็็บในอุุณหภููมิิไม่่เกิิน 25 °C องศา ความชื้้�นไม่่เกิิน 65 %RH

18.	การจััดเก็็บตััวอย่่างจััดเก็็บ 

	 ภายหลัังการปล่่อยผ่่านผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููป ต้ ้องจััดเก็็บผลิิตภััณฑ์์สำเร็็จรููปไว้้เป็็นตััวอย่่าง จำนวน 5 ขวด  โดยเก็็บไว้ ้

หลัังสิ้้�นอายุุยา 1 ปีี หรืืออย่่างน้้อย 5 ปีี 
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ตััวอย่่างบัันทึึกกระบวนการผลิิต และบัันทึึกการบรรจุุ

ชื่อสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร

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

บันทึกกระบวนการผลิตและการบรรจุ

ชื่อผลิตภัณฑ์ ……………………………………………………………………………….....………

ทะเบียนผลิตภัณฑ์ ………………………………………………………………………………....

รุ่นที่ผลิต ……………………................... ปริมาณรุ่นที่ผลิต ……………………........

ขั้้�นตอนการชั่่�งยา

วัันที่่�ชั่่�ง : ……………………..............……………………. เริ่่�มชั่่�งเวลา : …………...…………....... ชั่่�งเสร็็จเวลา : ………...…………….....

ลำำ�ดัับ ชื่่�อวััตถุุดิิบ เลขที่่�รุ่่�นของวััตถุุดิิบ
น้ำำ��หนััก

ที่่�ต้้องชั่่�ง (Kg.)
น้ำำ��หนััก

ที่่�ชั่่�งได้้ (Kg.)
ลงชื่่�อผู้้�ปฏิิบััติิ ลงชื่่�อผู้้�ตรวจสอบ

รวมปริิมาณ
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คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก

กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ชื่อสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร

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

บันทึกกระบวนการผลิตและการบรรจุ

ชื่อผลิตภัณฑ์ ……………………………………………………………………………….....………

ทะเบียนผลิตภัณฑ์ ………………………………………………………………………………....

รุ่นที่ผลิต ……………………................... ปริมาณรุ่นที่ผลิต ……………………........

ขั้้�นตอนการตรวจสอบสถานที่่�ก่่อนทำกิิจกรรม

(ระบุุชื่่�อกิิจกรรม) ……………………………...……………………………….........…....

ประเภท	 	ขั้้ �นตอนการผลิิต

	 	ขั้้ �นตอนการบรรจุุ

ชื่่�อห้้อง : ……………………………………………..........……............…… ชื่่�อเครื่่�องจัักร/เครื่่�องมืือ : …………………………………….........

วัันที่่�ปฏิิบััติิ ขั้้�นตอนการตรวจสอบ
ผลการตรวจสอบ

ลงชื่่�อผู้้�ปฏิิบััติิ ลงชื่่�อผู้้�ตรวจสอบ
ผ่่าน ไม่่ผ่่าน

1.	ตรวจสอบบริิเวณห้้อง โต๊๊ะ เก้้าอี้้�ว่่ามีีความสะอาด

ปราศจากผลิตภััณฑ์์รุ่่�นก่่อนหน้้า เอกสารต่่าง ๆ 

หรืือ วั ัตถุุดิิบ และวััสดุุการบรรจุุที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้อง 

หลงเหลืืออยู่่�ก่่อนเริ่่�มดำเนิินการผลิิต

2.	ตรวจสอบ หรืือทวนสอบสภาพการใช้้งานของ

เครื่่�องจักัร หรืือเครื่่�องมืือว่า่สามารถใช้ง้านได้ป้กติิ

3.	ตรวจสอบความสะอาดของเคร่ื่�องจักัร หรืือ เครื่่�องมืือ

4.	มีปี้า้ยแสดงชื่่�อและหมายเลขรุ่่�นผลิติของผลิติภัณัฑ์์

ที่่�กำลัังจะดำเนิินการติิดไว้้หน้้าห้้อง
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คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก
กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ชื่อสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร

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

บันทึกกระบวนการผลิตและการบรรจุ

ชื่อผลิตภัณฑ์ ……………………………………………………………………………….....………

ทะเบียนผลิตภัณฑ์ ………………………………………………………………………………....

รุ่นที่ผลิต ……………………................... ปริมาณรุ่นที่ผลิต ……………………........

ขั้้�นตอนการดำเนิินการ :

(ระบุุชื่่�อกิิจกรรม) ……………………………...…………………………………....

ประเภท	 	ขั้้ �นตอนการผลิิต

	 	ขั้้ �นตอนการบรรจุุ

ชื่่�อห้้อง : …………………………............…………………..........…… ชื่่�อเครื่่�องจัักร/เครื่่�องมืือ : …………………………………….........

อุุณหภููมิิห้้องที่่�กำหนดไม่่เกิิน …………………………...........…… อุุณหภููมิิห้้องที่่�ขณะผลิิต ……………………...........………………

ความชื้้�นภายในห้้องที่่�กำหนดไม่่เกิิน …….................…%RH ความชื้้�นภายในห้้องที่่�ขณะผลิิต ……….................……%RH

วัันที่่�ปฏิิบััติิ ขั้้�นตอน เวลาเริ่่�ม เวลาสิ้้�นสุุด ลงชื่่�อผู้้�ปฏิิบััติิ ลงชื่่�อผู้้�ตรวจสอบ
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คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก

กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ชื่อสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร

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

บันทึกกระบวนการผลิตและการบรรจุ

ชื่อผลิตภัณฑ์ ……………………………………………………………………………….....………

ทะเบียนผลิตภัณฑ์ ………………………………………………………………………………....

รุ่นที่ผลิต ……………………................... ปริมาณรุ่นที่ผลิต ……………………........

ลำำ�ดัับที่่� ชื่่�อวััสดุุการบรรจุุ รุ่่�นวััสดุุ เบิิก ใช้้จริิง คืืน ทำำ�ลาย ลงชื่่�อผู้้�ปฏิิบััติิ ลงชื่่�อผู้้�ตรวจสอบ

ปริิมาณที่่�ได้้ตามทฤษฎีี : ………………...........………………… ปริิมาณที่่�ทำได้้จริิง : ………………………………........................……

ขีีดจำกััดการยอมรัับ : ……………………………………………………………………………………………………………………………………………

ปััญหาหรืือสิ่่�งผิิดปกติิที่่�พบ : ………………………………………………………………………………………………..…………………………………

ขั้้�นตอนการเบิิกวััสดุุการบรรจุุ (สำหรัับกระบวนการบรรจุุ)

รายละเอีียดผลิิตภััณฑ์์

รููปแบบลัักษณะเภสััชภััณฑ์์

การบรรจุุ

ขนาดบรรจุุ
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กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ชื่อสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร

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

บันทึกกระบวนการผลิตและการบรรจุ

ชื่อผลิตภัณฑ์ ……………………………………………………………………………….....………

ทะเบียนผลิตภัณฑ์ ………………………………………………………………………………....

รุ่นที่ผลิต ……………………................... ปริมาณรุ่นที่ผลิต ……………………........

ขั้้�นตอนการตรวจสอบสถานที่่�ก่่อนทำกิิจกรรม

(ระบุุชื่่�อกิิจกรรม) ……………………………...………………………………….............

ประเภท	 	ขั้้ �นตอนการผลิิต

	 	ขั้้ �นตอนการบรรจุุ

ชื่่�อห้้อง : ……………………………………………..........……............…… ชื่่�อเครื่่�องจัักร/เครื่่�องมืือ : …………………………………….........

วัันที่่�ปฏิิบััติิ ขั้้�นตอนการตรวจสอบ
ผลการตรวจสอบ

ลงชื่่�อผู้้�ปฏิิบััติิ ลงชื่่�อผู้้�ตรวจสอบ
ผ่่าน ไม่่ผ่่าน

1.	ตรวจสอบบริิเวณห้้อง โต๊๊ะ เก้้าอี้้�ว่่ามีีความสะอาด

ปราศจากผลิตภััณฑ์์รุ่่�นก่่อนหน้้า เอกสารต่่าง ๆ 

หรืือ วั ัตถุุดิิบ และวััสดุุการบรรจุุที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้อง 

หลงเหลืืออยู่่�ก่่อนเริ่่�มดำเนิินการผลิิต

2.	ตรวจสอบ หรืือทวนสอบสภาพการใช้้งานของ

เครื่่�องจักัร หรืือเครื่่�องมืือว่า่สามารถใช้ง้านได้ป้กติิิ�

3.	ตรวจสอบความสะอาดของเคร่ื่�องจักัร หรืือ เครื่่�องมืือ

4.	มีปี้า้ยแสดงชื่่�อและหมายเลขรุ่่�นผลิติของผลิติภัณัฑ์์

ที่่�กำลัังจะดำเนิินการติิดไว้้หน้้าห้้อง
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คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก

กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



ชื่อสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร

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

บันทึกกระบวนการผลิตและการบรรจุ

ชื่อผลิตภัณฑ์ ……………………………………………………………………………….....………

ทะเบียนผลิตภัณฑ์ ………………………………………………………………………………....

รุ่นที่ผลิต ……………………................... ปริมาณรุ่นที่ผลิต ……………………........

ขั้้�นตอนการดำเนิินการ :

(ระบุุชื่่�อกิิจกรรม) ……………………………...…………………………………....

ประเภท	 	ขั้้ �นตอนการผลิิต

	 	ขั้้ �นตอนการบรรจุุ

ชื่่�อห้้อง : …………………………............…………………..........…… ชื่่�อเครื่่�องจัักร/เครื่่�องมืือ : …………………………………….........

อุุณหภููมิิห้้องที่่�กำหนดไม่่เกิิน …………………………...........…… อุุณหภููมิิห้้องที่่�ขณะผลิิต ……………………...........………………

ความชื้้�นภายในห้้องที่่�กำหนดไม่่เกิิน …….................…%RH ความชื้้�นภายในห้้องที่่�ขณะผลิิต ……….................……%RH

วัันที่่�ปฏิิบััติิ ขั้้�นตอน เวลาเริ่่�ม เวลาสิ้้�นสุุด ลงชื่่�อผู้้�ปฏิิบััติิ ลงชื่่�อผู้้�ตรวจสอบ
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คู่มือการดำ�เนินการสำ�หรับผู้ผลิตขนาดเล็ก
กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



บัันทึึกการตรวจสอบการพิิมพ์์รุ่่�นผลิิตและวัันที่่�ผลิิต

1. สำ�หรับผู้กำ�หนด Lot./วันที่ผลิต/

วันสิ้นอายุ 

ชื่อผลิตภัณฑ์ ............................................................................................................

รุ่นที่ผลิต (Lot.) ………………………........................................................…………………

วันที่ผลิต ………………………………........….......... วันสิ้นอายุ .....................................

ลงชื่อ-นามสกุลผู้กำ�หนด Lot วันที่ผลิต ................................................................

2. สำ�หรับลงชื่อผู้ปฏิบัติหน้าที่พิมพ์

ข้อความ

ลงชื่อ-นามสกุลผู้ปฏิบัติหน้าที่พิมพ์ข้อความ ..........................................................

วันที่พิมพ์ ..................................................................................................................

3. ลงชื่อผู้ตรวจสอบและปล่อยผ่าน

ฉลากที่พิมพ์ข้อความแล้ว

ลงชื่อ-นามสกุลผู้ตรวจสอบ .....................................................................................

ตำ�แหน่ง ................................................. วันที่ตรวจสอบ .......................................

หมายเหตุ :

การพิมพ์รุ่นที่ผลิต วันที่ผลิต วันสิ้นอายุ ลงบนฉลากแผ่นแรก ให้มีการตรวจสอบ 

และปล่อยผ่านฉลากโดยผู้มีหน้าที่ตรวจสอบ ให้จัดทำ�การติดหลักฐานลงในบันทึกนี้ 

ก่อนพิมพ์ฉลากแผ่นถัดไป

สำ�หรับติดตัวอย่างภาชนะบรรจุและฉลากหรือวัสดุที่พิมพ์ข้อความแล้ว

99
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กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



มาตรฐานวิิธีีการปฏิิบััติิ (Standard Operating Procedure)

ชื่่�อเอกสาร	 การใช้้และการทำความสะอาดเครื่่�องชั่่�งดิิจิิตอล แบบ 2 ตำแหน่่ง

ผู้้�จััดทำำ� ผู้้�อนุุมััติิ

ลงชื่่�อ

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

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

ลงชื่่�อ

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

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

ตำแหน่่ง ............................................................................... ตำแหน่่ง ...............................................................................
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กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบรับประทานหรือใช้ภายในร่างกาย ที่กระบวนการผลิตมีความเสี่ยงต่ำ�



1.	วั ัตถุุประสงค์์

	 เพื่่�ออธิิบายขั้้�นตอนการใช้้และการทำความสะอาดเครื่่�องชั่่�งดิิจิิตอล แบบ 2 ตำแหน่่งอย่่างถููกต้้อง

2.	 ขอบข่่าย

	 สำหรัับพนัักงานผลิิตที่่�ปฏิิบััติิขั้้�นตอนการชั่่�งยา

3.	 แบบฟอร์์มที่่�ใช้้

	 3.1	บบัันทึึกการใช้้และการทำความสะอาดเครื่่�องจัักร/เครื่่�องมืือ  

4.	 รายละเอีียดขั้้�นตอนการปฏิิบััติิงาน

	 4.1	การใช้้งานเครื่่�องชั่่�งดิิจิิตอล

	 	 4.1.1	 เครื่่�องชั่่�งต้้องวางอยู่่�บนโต๊๊ะ หรืือพื้้�นที่่�ที่่�วางต้้องเรีียบเสมอกััน มั่่ �นคง ไม่่สั่่�นสะเทืือนตรวจสอบความสะอาด  

	 	 	 และสภาพของเครื่่�องชั่่�งว่่าพร้้อมก่่อนใช้้งาน คืือ มีีความสะอาด ไม่่ชำรุุด และยัังไม่่พ้้นกำหนดการสอบเทีียบ 

	 	 4.1.2	 ถอดพลาสติิก หรืือกล่่องที่่�คุุมเครื่่�องชั่่�งออก

	 	 4.1.3	 ตรวจสอบการตั้้�งตรงของเคร่ื่�องชั่่�งโดยดููจากอุปุกรณ์์บอกระดับัคืือ ฟองอากาศ ต้องอยู่่�ใจกลางวงกลมที่่�ปรากฏ  

	 	 	 หากไม่่อยู่่�ตรงกลางให้้หมุุนล้้อปรัับระดัับบริิเวณขาทั้้�งสี่่�ข้้างของเครื่่�องชั่่�ง

	 	 4.1.4	 เสีียบปลั๊๊�ก กดปุ่่�ม ON เพื่่�อเปิิดเครื่่�องทิ้้�งไว้้ประมาณ 10 - 15 นาทีี เพื่่�อทำการ Warm up เครื่่�องชั่่�งก่่อนใช้้งาน  

	 	 	 (เพื่่�อให้้วงจรอิิเล็็กโทรนิิกส์์เริ่่�มทำงาน และมีีอุุณหภููมิิที่่�เหมาะสม)

	 	 4.1.5	 ชั่่�งน้้ำหนัักภาชนะ หากเครื่่�องชั่่�งปรากฏน้้ำหนัักที่่�ไม่่ใช่่ 0.00 g. ให้้กดปุ่่�ม TARE

	 	 4.1.6	 เมื่่�อใช้้งานเสร็็จสิ้้�น ให้้ผู้้�ปฏิิบััติิงานตรวจสอบสภาพของเครื่่�องหลัังใช้้งาน และลงข้้อมููลใน บัันทึึกการใช้้และ 

	 	 	 การทำความสะอาดเครื่่�องจัักร/เครื่่�องมืือ 

	 4.2	การทำความสะอาดเครื่่�องชั่่�งดิิจิิตอล

	 	 4.2.1	 หลัังใช้้งานเสร็็จ กดปุ่่�ม OFF และถอดปลั๊๊�ก เพื่่�อปิิดเครื่่�อง

	 	 4.2.2	 ทำความสะอาดจานชั่่�งด้้วยเครื่่�องดููดฝุ่่�นแบบมืือถืือ หรืือผ้าที่่�ไม่่ปลดปล่อยเส้้นใยชุบุแอลกอฮอล์ เช็ด็บนจานชั่่�ง 

	 	 	 ให้้สะอาด  ในกรณีีที่่�สกปรกมากให้้ยกจานชั่่�งขึ้้�นอย่่างระมััดระวััง ห้ ้ามตก เป่่าฝุ่่�นออก หรืือเช็็ดด้้วยผ้้า 

	 	 	 ชุุบแอลกอฮอล์์จนสะอาด ปล่่อยไว้้ให้้แห้้ง แล้้วประกอบจานชั่่�งกลัับอย่่างระมััดระวััง

	 	 4.2.3	 ทำความสะอาดสายไฟ และพลาสติิกที่่�คลุุมเครื่่�องชั่่�งด้้วยผ้้าหมาดและคลุุมกลัับที่่�เดิิม

	 	 4.2.4	 เมื่่�อทำความสะอาดเสร็็จแล้้ว ให้้ผู้้�ปฏิิบััติิงานลงข้้อมููลให้้ครบถ้้วนใน บัันทึึกการใช้้และการทำความสะอาด 

			   เครื่่�องจัักร/เครื่่�องมืือ 

	 4.3	ข้้อควรระวััง

	 	 4.3.1	 การวางเครื่่�องชั่่�งไว้้ใกล้้เคีียงกัับเครื่่�องมืือที่่�ทำให้้เกิิดความร้อน เครื่่�องมืือที่่�ใช้้ระบบการเหนี่่�ยวนำไฟฟ้้า เช่่น  

	 	 	 ตู้้�อบ สิ่่�งเหล่่านี้้�ส่่งผลกระทบต่่อระบบการทำงานของเครื่่�องชั่่�งได้้

	 	 4.3.2	 การชั่่�งตััวอย่่างควรวางสิ่่�งที่่�ต้้องการชั่่�งบริิเวณกลางจานชั่่�ง เพื่่�อป้้องกัันการอ่่านค่่าน้้ำหนัักผิิดพลาด

	 	 4.3.3	 ก่่อนทำการปรัับตั้้�งเครื่่�องชั่่�ง ต้ องปรัับระดัับให้้เครื่่�องชั่่�งตั้้�งตรงและแสดงหน้้าจอเป็็นศููนย์์ (Zero reading)  

	 	 	 ก่่อนเสมอ 
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ชื่่�อผลิิตภััณฑ์์ ………………………….....……..…………………..…………………… รุ่่�นที่่�ผลิิต (Lot.) ……………………….....………………

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

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

บัันทึึกการปล่่อยผ่่านผลิิตภััณฑ์์สำำ�เร็็จรููป

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

………………………………………………………
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เอกสารเอกสาร

ข�อร�องเร�ยนและเร�ยกคืน
ผลิตภัณฑ�

หมวดหมวด
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ส่่วนของผู้้�ร้้องเรีียน ลำดัับข้้อร้้องเรีียน : ………...…………..……………...…………......

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

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

สภาพการเก็็บรัักษาผลิิตภััณฑ์์ :  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 : 

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

บัันทึึกการดำำ�เนิินการเกี่่�ยวกัับข้้อร้้องเรีียน
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ส่่วนรายงานการรัับยาคืืน

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

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

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

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

บัันทึึกการดำำ�เนิินการเกี่่�ยวกัับเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์

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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