
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  หลักเกณฑ์  วิธกีาร  และเงือ่นไขการตรวจสอบคุณภาพของวตัถดุบิและผลติภัณฑ์สมนุไพรที่ผลติขึน้   

หรือหลักฐานทีแ่สดงรายละเอียดของการตรวจสอบ 
พ.ศ.  ๒๕๖๖ 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขการตรวจสอบคุณภาพของวตัถดุบิ
และผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ผลิตขึ้น  หรือหลักฐานที่แสดงรายละเอียดของการตรวจสอบดังกล่าว   
ก่อนน าออกจากสถานที่ผลิตเพื่อความปลอดภัยของผู้บริโภค 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๒๙  (๑)  แห่งพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒   
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาโดยค าแนะน าของคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร   
ในการประชุมครั้งที่  ๗/๒๕๖๕  เมื่อวันที่  ๒๖  ธันวาคม  ๒๕๖๕  ออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้เรียกว่า  “ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง  หลักเกณฑ์   
วิธีการ  และเงื่อนไขการตรวจสอบคุณภาพของวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ผลิตขึ้น   หรือหลักฐาน 
ที่แสดงรายละเอียดของการตรวจสอบ  พ.ศ.  ๒๕๖๖” 

ข้อ ๒ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ ๓ ในประกาศนี้ 
“ผลิตภัณฑ์สมุนไพร”  หมายความว่า  ผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามความใน  (๑)  (๒)  และ  (๔)  

ของบทนิยามค าว่า  “ผลิตภัณฑ์สมุนไพร”  ตามมาตรา  ๔  แห่งพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร   
พ.ศ.  ๒๕๖๒   

“ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง”  หมายความว่า   
(๑) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรปราศจากเชื้อ   
(๒) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่เป็นผลิตภัณฑ์รูปแบบดัดแปรการปลดปล่อย  (modified  release)   

สารส าคัญ  หรือระบบน าส่งรูปแบบใหม่  (new  delivery  system)   
(๓) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ใช้เทคโนโลยีชั้นสูงในกระบวนการผลิตหรือผลิตภัณฑ์ที่มีอันตรายสูง    

ทั้งนี้  เป็นไปตามรายการที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนดโดยความเห็นชอบ 
ของคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร   

“ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ า”  หมายความว่า  ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ที่ไม่ใช่ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง   

“ผู้ผลิตขนาดเล็ก”  หมายความว่า   
(๑) ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในโครงการหนึ่งต าบล  หนึ่งผลิตภัณฑ์ 
(๒) ผู้ รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ เป็นวิสาหกิจชุมชนตาม กฎหมายว่าด้วย 

การส่งเสริมวิสาหกิจชุมชน 
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(๓) ผู้ รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ เป็นไปตามเกณฑ์ของวิสาหกิจขนาดย่อม 
ตามกฎหมายว่าด้วยการส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 

“วัตถุดิบจากสมุนไพร”  หมายความว่า  ผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามความใน  (๓)  ของบทนิยาม 
ค าว่า  “ผลิตภัณฑ์สมุนไพร”  ตามมาตรา  ๔  แห่งพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒   
แต่ไม่รวมถึงสารช่วยในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ข้อ ๔ กรณีการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรและวัตถุดิบจากสมุนไพร   ผู้รับอนุญาตผลิต 
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรต้องจัดให้มีการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์สมุนไพรและวัตถุดิบจากสมุนไพร 
ที่ผลิตขึ้นก่อนน าออกจากสถานที่ผลิต  โดยการตรวจสอบคุณภาพให้เป็นไปตามรายละเอียดที่ก าหนด 
ในประกาศกระทรวงสาธารณสุขเกี่ยวกับหลักเกณฑ์  วิธีการและเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร   

กรณีที่ไม่ได้มีการตรวจสอบคุณภาพตามวรรคหนึง่  ณ  สถานที่ผลิต  ต้องมีหลักฐานที่แสดงรายละเอยีด 
ของการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์สมุนไพรและวัตถุดิบจากสมุนไพรที่ผลิตขึ้นก่อนน าออกจากสถานที่ผลิต   

ข้อ ๕ กรณีที่ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ  ใบรับแจ้งรายละเอียด  หรือใบรับจดแจ้ง 
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ไม่มีข้อก าหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ให้ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ตรวจสอบคุณภาพของผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ผลิตขึ้นในหัวข้อลักษณะภายนอก  เชื้อจุลินทรีย์  โลหะหนัก   
และสารส าคัญ  (ถ้ามี)  ในหัวข้อการทดสอบเรื่องเชื้อจุลินทรีย์และโลหะหนักต้องมีมาตรฐานเป็นไป 
ตามประกาศซึ่งออกตามความในมาตรา  ๖  (๒๐)  แห่งพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒ 

ข้อ ๖ ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรของสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มกีระบวนการผลติ   
ซึ่งมีความเสี่ยงต่ าที่ เป็นผู้ผลิตขนาดเล็กทั้งกรณีที่มีข้อก าหนดเฉพาะหรือไม่มีข้อก าหนดเฉพาะ 
ของผลิตภัณฑ์สมุนไพรในใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ  ใบรับแจ้งรายละเอียด  หรือใบรับจดแจ้ง 
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ให้ด าเนินการตรวจสอบคุณภาพของผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ผลิตขึ้นอย่างน้ อย 
ในหัวข้อลักษณะภายนอกทุกรุ่นการผลิต   

ข้อ ๗ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตเก็บหลักฐานการตรวจสอบคุณภาพของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
และวัตถุดิบจากสมุนไพรที่ผลิตขึ้นไว้ไม่น้อยกว่าห้าปีนับแต่วันที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรและวัตถุดิบ  
จากสมุนไพร 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  20  กมุภาพันธ์  พ.ศ.  ๒๕66 

ไพศาล  ดัน่คุ้ม 
เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 
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