
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 
 
 
 

กองควบคุมวัตถุเสพติด 
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

ค ำอธิบำยข้อก ำหนด 
ด้ำนสถำนที่ตั้งและอำคำรสถำนที่ขออนุญำตผลิตกัญชง  

(ที่ไม่ใช่กำรปลูก)  
เพื่อประโยชน์ในเชิงพำณิชย์หรืออุตสำหกรรม 

 



ค ำอธิบำยข้อก ำหนดด้ำนสถำนที่ตั้งและอำคำรสถำนที่ขออนุญำตผลิตกัญชง (ที่ไม่ใช่กำรปลูก)         
เพื่อประโยชน์ในเชิงพำณิชย์หรืออุตสำหกรรม 

ข้อก ำหนด ค ำอธิบำย 
หมวดที ่1. สถำนที่ที่ตั้งและอำคำรผลิต 
1.1 อาคารสถำนที่ตั้งอยู่ในสภำวะ
แวดล้ อมที่ ไม่ ก่ อให้ เกิ ดกำร
ปนเปื้อนต่อวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ 
หรือผลิตภัณฑ์ สารสกัดกัญชง  

สภาวะแวดล้อมภายนอกของอาคารสถานที่ผลิต  
(1) สะอาด ถูกสุขลักษณะ เป็นระเบียบและไม่มีการสะสมสิ่งของที่ไม่ใช้แล้ว หรือไม่เกี่ยวข้องกับ   
การผลิตที่อาจเป็นแหล่งสะสมฝุน่ละออง
หรือเป็นแหล่งหลบซ่อนหรือเพาะพันธุ์
สัตว์แมลงและเชื้อโรคต่างๆ 
(2) ไม่มีการสะสมสิ่งปฏิกูล 
(3) ไม่มีฝุ่นควันมากผิดปกติ 
(4) ไม่มีวัตถุอันตราย 
(5) ไม่มีคอกปศุสัตว์หรือสถานเลี้ยงสัตว ์
(6) ไม่มีน้้าขังแฉะและสกปรก  

 

  

1.2 อาคารสถานที่ ผลิต มีระบบ
รักษำควำมปลอดภัยบริเวณประตู
ทำงเข้ำ เช่น การใช้ระบบควบคุม
อิ เล็ กทรอนิ กส์ ในการเข้ าพ้ื นที่  
(Electronic Access Control) หรื อ
กุญแจล็อค ร่วมกับการก้าหนดบัญชี
รายชื่อบุคคล ผู้มีสิทธิ์เข้า -ออกพ้ืนที่ 
เพ่ือป้องกันการเข้าถึงจากบุคคลที่
ไม่ได้รับอนุญาต 
 
 

(1) จัดให้มีระบบการรักษาความปลอดภัยบริเวณอาคารสถานที่ผลิต  
(2) มีระบบรักษาความปลอดภัยบริเวณทางประตูทางเข้าพ้ืนที่ เช่น กุญแจล็อคเปิด-ปิด   
    หรือการใช้ระบบควบคุมอิเล็กทรอนิกส์ใน การเข้าพ้ืนที่ (Electronic Access   
    Control) เช่น เครื่องทาบบัตร (Key card access) หรือเครื่องแสกนลายนิ้วมือ   
    (Finger Access) เพ่ือป้องกันการเข้าถึงจากบุคคลภายนอกท่ีไม่ได้รับอนุญาต 
(3) ก้าหนดบัญชีรายชื่อบุคคลผู้มีสิทธิ์เข้า-ออกพ้ืนที่ 
เพ่ือป้องกันการเข้าถึงจากบุคคลภายนอกที่ไม่ได้รับ
อนุญาต 
 
 
 
 
 

 



  

1.3 อาคารสถานที่ มีกำรวำงผังและ
ออกแบบให้เหมำะสมกับกำรใช้งำน 
โดยมีจุดมุ่งหมายให้เกิดความเสี่ยง
ต่อความผิดพลาดน้อยที่สุด การท้า
ความสะอาดและบ้ารุงรักษาต้องท้า
ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
       เพ่ือหลีกเลี่ยงการปนเปื้อนข้าม 
การสะสมของฝุ่ นละออง และ               
การปะปนของสิ่งอ่ืนใด ที่จะมีผลไม่
พึงประสงค์ต่อคุณภาพของสารสกัด
กัญชง            

(1) อาคารผลิตต้องมีการวางผัง โดยแยกบริเวณผลิตออกจากบริเวณสนับสนุน  
(2) บริเวณผลิตต้องแบ่งแยกพ้ืนที่การผลิตเป็นสัดส่วน โดยไม่อยู่รวมกับบริเวณผลิตยา อาหาร 

เครื่องส้าอาง และวัตถุอันตราย และสามารถป้องกันเหตุที่จะท้า ให้เกิดการปะปน การปนเปื้อน 
และการปนเปื้อนข้าม ที่จะมีผลไม่พึงประสงค์ต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์(สารสกัดกัญชง)       
ทั้งนี้ สถานที่ผลิตควรมีห้องหรือบริเวณ อย่างน้อย ดังนี้  
(2.1)  ห้องหรือบริเวณชั่ง  
(2.2)  ห้องหรือบริเวณผลิต )สกัด(  
(2.3)  ห้องหรือบริเวณบรรจ ุ
(2.4)  ห้องหรือบริเวณจัดเก็บ (วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ  

ผลิตภัณฑ์พร้อมจ้าหน่าย ผลิตภัณฑ์ในสถานะกักกัน ปล่อยผ่านและไม่ผ่าน ผลิตภัณฑ์
ส่งคืน หรือผลิตภัณฑ์เรียกคืน)  

(2.5)  ห้องหรือบริเวณเปลี่ยนเสื้อผ้า 
(2.6)  ห้องส้าหรับงานซ่อมบ้ารุง 
(2.7)  บริเวณรับส่ง 

(3) มีพ้ืนที่และขนาดเหมาะสมกับขนาดของเครื่องจักร จ้านวนคนงาน และกิจกรรมในห้องการผลิต  
(4) สามารถท้าความสะอาด และบ้ารุงรักษาบริเวณการผลิต และเครื่องจักรที่ติดตั้งได้อย่างมี

ประสิทธิภาพ 
 

  

1.4 จัดวำงผังอำคำรสถำนที่ให้กำร
ด ำ เนิ น กำรผลิ ตต่ อ เนื่ อ งไป
ตำมล ำดั บ ของขั้ น ตอน การ
ด้าเนินการ และระดับความสะอาดที่
ก้าหนด 

          มีการวางผังอาคารสถานที่ผลิตต้องจัดล้าดับให้สามารถด้าเนินการผลิตต่อเนื่องตามล้าดับ
ขั้นตอนและให้เป็นไปตามทิศทางการไหลของงาน (work flow)  จัดแบ่งห้องตามกลุ่มของความสะอาด
โดยสามารถป้องกันเหตุที่จะท้าให้เกิดการปะปน การปนเปื้อน และการปนเปื้อนข้ามได้ 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



  
1.5 อาคารสถานที่ผลิตมีแสงสว่ำง 
อุณหภูมิ ควำมชื้น และกำรระบำย
อำกำศอย่ำงเหมำะสม  ไม่ก่อให้เกิด
ผลอันไม่พึงประสงค์ทั้งทางตรงและ
ทางอ้อมต่อสารสกัดระหว่างการผลิต
และการจัดเก็บ หรือมีผลต่อความ
แม่นย้าของเครื่องมือ 

(1) อาคารสถานที่ผลิตควรติดตั้งหลอดไฟให้มีแสงสว่างเพียงพอต่อการปฏิบัติงาน โดยเฉพาะพ้ืนที่ที่
มีผลต่อความผิดพลาดในการปฏิบัติงานและมีผลต่อการควบคุมคุณภาพของสารสกัด เช่น            
มีแสงสว่างเพียงพอให้สามารถอ่านตัวอักษร สัญลักษณ์หรือตัวเลขขนาดเล็กได้ชัดเจน  

(2) บริเวณที่ผลิตและจัดเก็บควรควบคุมอุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธ์ ตามข้อก้าหนดเฉพาะของ
วัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ ทั้งนี้หากมีสภาวะนอกเหนือข้อก้าหนด ควรมีข้อมูลสนับสนุนว่าสภาวะ
ดังกล่าวไม่ส่งผลกระทบต่อคุณภาพของสารสกัด  

(3) เครื่องมือที่ต้องมีการควบคุมสภาวะ
พิเศษเนื่องจากส่งผลต่อความแม่นย้า 
ควรระบุต้าแหน่งติดตั้งที่ชัดเจนและ
มีการควบคุมสภาวะบริเวณที่ติดตั้ง 

(4) บริเวณทั่วไปต้องมีการระบายอากาศ
ที่ ดี  ไม่ มี กลิ่ น อับและฝุ่ น  มี การ
ควบคุมทิศทางการไหลของอากาศ
ไม่ ให้อากาศที่ปนเปื้ อนจากพ้ืนที่
สกปรกมากไหลไปสู่พื้นที่สะอาด 

  
1.6 มีการ ป้องกันไม่ให้แมลงและ
สัตว์อ่ืน เข้ามาในอาคารหรือบริเวณ
การด้าเนินการผลิต 

(1) อาคารต้องประกอบด้วยประตูที่ปิดได้สนิท โดยกรอบประตูต้อง สามารถป้องกันแมลงและสัตว์
อ่ืนๆ เข้ามาได ้ 

(2) ประตูบริเวณที่เปิดออกสู่ภายนอกอาคารต้องมีกรอบประตูปิดสนิท มีระบบ air lock และมีระบบ
ป้องกันแมลงที่เหมาะสม  ถ้าเป็นประตูหนีไฟต้องสามารถปิดได้สนิทรอบด้าน  

(3) บริเวณท่อระบายน้้า ต้องมีระบบป้องกันแมลงและสัตว์อ่ืนเข้าสู่ตัวอาคาร 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  



1.7  มีพื้นที่กำรท ำงำนและกำร
จัดเก็บระหว่ำงกระบวนกำรอย่ำง
เพียงพอ มีการวางเครื่องมือและ      
วั ตถุ ต่ าง ๆ อย่ างเป็ นระเบี ยบ         
เพ่ือป้องกันไม่ให้มีการข้ามขั้นตอน
การผลิต รวมถึงการปะปนและการ
ปนเปื้อนข้ามระหว่างผลิตภัณฑ์หรือ
ส่วนประกอบต่างชนิดกัน และให้
เกิดความเสี่ยงน้อยที่สุดในการข้าม
ขั้ นตอนหรือความผิ ดพลาดใน
ขั้นตอนการผลิตหรือการควบคุม 

 

(1)  มีพ้ืนที่ส้าหรับจัดวางเครื่องมือและวัตถุต่างๆ อย่างเป็นระเบียบ และผู้ปฏิบัติงานสามารถ
ปฏิบัติงานได้อย่างสะดวก  

(2) ไม่มีสิ่งของที่ไม่ใช้แล้วหรือไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตอยู่ในบริเวณที่ผลิต 
(3) มีมาตรการป้องกันไม่ให้เกิดความสับสนหรือปะปนกันระหว่างผลิตภัณฑ์ต่างชนิดหรือต่างรุ่นผลิต   

  
1.8 พื้ นผิ วของผนั ง พื้ น และ
เพดำนภำยในบริเวณที่วัตถุดิบและ
วัสดุกำรบรรจุปฐมภูมิ ผลิตภัณฑ์
ระหว่างผลิต และผลิตภัณฑ์รอบรรจุ
มีการสัมผัสกับสภาวะแวดล้อม ต้อง
เรียบ ปราศจากรอยแตกร้าว หรือ
รอยต่ อที่ เชื่ อมไม่ สนิ ท  รวมทั้ ง          
ไม่ปล่อยอนุภาค สามารถท้าความ
สะอาดได้ง่ายและมีประสิทธิภาพ ใน
กรณีจ้าเป็นสามารถท้าการฆ่าเชื้อได้ 
 

ผนัง พื้น และเพดำน  
(1) ต้องเรียบ ปราศจากรอยแตกร้าว หรือรอยต่อที่เชื่อมไม่สนิท รวมทั้งไม่ปล่อยอนุภาค  
(2) ต้องท้าความสะอาดได้ง่ายและมีประสิทธิภาพ ในกรณีจ้าเป็นต้องสามารถท้าการฆ่าเชื้อได้  
(3) บริเวณรอยต่อของผนัง พ้ืนและเพดาน ควรมีการลบมุมเพ่ือให้สามารถท้าความสะอาดได้ง่าย  
(4) บริเวณผลิตห้ามใชว้ัสดุที่ท้าจากไม้  
(5) ผนังอาจทาด้วยปูนฉาบเรียบทา epoxy ทับ หรือผนัง insulated sandwich panel หรืออ่ืนๆ            

ที่เหมาะสม  
(6) พ้ืนควรเป็น sealed concrete ทา epoxy หรือ poly urethane ทับ หรือ vinyl composition 

tile หรือ PVC sheet หรือ self-leveling epoxy หรืออ่ืนๆ ที่เหมาะสม  
(7) เพดานควรเป็นวัสดุพ้ืนเรียบที่ปราศจากรูพรุน หรืออ่ืนๆ ที่เหมาะสม 

  
1.9 ท่อหรือทำงระบำยน้ ำมีขนำด
เหมำะสม มี ควำมลำด เอี ยง
เหมำะสม ระบำยน้ ำได้ดี  มีที่ดัก 
เพ่ื อป้ องกั นการไหลย้ อนกลั บ 
สะดวกในการท้าความสะอาด และ      
ฆ่าเชื้อได้ง่าย  

 ท่อหรือทางระบายน้้าต้อง 
(1) มีขนาดและความลาดเอียงเหมาะสม ระบายน้้าได้ด ี
(2) มีระบบป้องกันอากาศและน้้าไหลย้อนกลับ เช่น air 

trap, water trap, valve หรือมีฝาปิดเมื่อไม่ใช้งาน  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  



1.10 มีบริเวณชั่งวัตถุดิบที่แยก
ต่ ำงหำก  โดยมีการออกแบบ
ส้าหรับการชั่ งเป็นการเฉพาะ 
และสามารถป้องกันการปะปน
และปนเปื้อนข้ามข้ามระหว่าง
ผลิตภัณฑ์หรือส่วนประกอบต่าง
ชนิดกัน 

(1)  มีบริเวณชั่งวัตถุดิบที่แยกต่างหาก 
(2) บริเวณมีระบบก้าจัดฝุ่นที่มีประสิทธิภาพ มีการ

กรองอากาศที่มีประสิทธิภาพพอที่จะป้องกันการ
ปนเปื้อนหรือการปนเปื้อนข้าม  

(3) บริเวณชั่งมีการควบคุมอากาศ อุณหภูมิ ความชื้น  
     ทิศทางการไหลของอากาศ และความสะอาด    
     ตามความจ้าเป็น 

  
1.11 ห้องหรือบริเวณที่มีกำรเกิด
ฝุ่ น  เช่น  ระหว่างสุ่ มตั วอย่ าง        
ชั่ง ผสม ด้าเนินการผลิต และ
บรรจุผลิตภัณฑ์ชนิดแห้ง มีการ
ออกแบบหรือจัดให้มีมาตรการ
เพ่ือหลีกเลี่ยงการปนเปื้อนข้าม
และสามารถท้าความสะอาดได้ง่าย 

บริเวณผลิตที่มีการเกิดฝุ่น  
(1) มีระบบก้าจัดฝุ่น หรือมีการกรองอากาศที่มีประสิทธิภาพ พอที่จะป้องกันการปนเปื้อนหรือการ

ปนเปื้อนข้าม  
(2) มีการควบคุมอากาศ อุณหภูมิ ความชื้น ทิศทางการไหลของอากาศ และความสะอาด ตามความ

เหมาะสม 
(3) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส้าหรบัการท้าความสะอาด การดูแลรักษาบริเวณปฏิบัติงาน 
(4) ไม่มีจุดอับ ซอกมุมที่กักเก็บฝุ่น หรือมีมาตรการจัดการที่เหมาะสม 

  
1.12 มีห้องหรือบริเวณจัดเก็บ
วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์
ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 
ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ พ ร้ อ ม จ้ า ห น่ า ย 
ผลิตภัณฑ์ในสถานะกักกัน ปล่อย
ผ่านและไม่ผ่าน ผลิตภัณฑ์ส่งคืน 
หรือผลิตภัณฑ์ เรียกคืนมี พ้ืนที่
เพียงพอและมีระบบจัดเก็บอย่าง
เป็นระเบียบ สามารถป้องกันการ
ปะปนและปนเปื้อน 

(1) มีแยกเป็นห้องหรือบริเวณที่เป็นสัดส่วน  
(2) จัดให้มี ป้ายหรือฉลากซ่ึงบ่งชี้ ประเภทของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต 

ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ยาส้าเร็จรูป ผลิตภัณฑ์ในสถานะกักกัน ปล่อยผ่านและไม่ผ่าน ผลิตภัณฑ์
ส่งคืน หรือผลิตภัณฑ์เรียกคืน ได้อย่างเป็นระเบียบ ชัดเจน  ไม่คลุมเครือ เพียงพอที่จะป้องกัน
การปะปนและปนเปื้อนข้าม 

(3) มีบันทึกควบคุมการใช้งาน (Log Book) ประจ้าแต่ละห้องหรือบริเวณ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  



1.13 ห้องหรือบริ เวณจัดเก็บ
วัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ (สำรสกัด
กัญชง) อยู่ในสภำวะที่ดีส ำหรับ
กำรจัดเก็บโดยเฉพำะ กล่าวคือ 
ต้ อ งสะอาด  แห้ ง และรั กษ า
อุณหภูมิและความชื้นให้อยู่ ใน
เกณฑ์ที่ยอมรับ พร้อมทั้งมีการ
ตรวจสอบและตรวจติ ดตาม 
เพ่ือให้สามารถคงไว้ซึ่งคุณภาพ
ของวั ต ถุ ดิ บ แล ะผลิ ต ภั ณ ฑ์                  
(สารสกัดกัญชง) 

(1) มีการก้าหนดสภาวะในการจัดเก็บ ได้แก่ อุณหภูมิ ความชื้นสัมพัทธ์ตามความเหมาะสมของสิ่งที่
จะเก็บแต่ละชนิด และก้าหนดเกณฑ์ท่ียอมรับ 

(2) บริเวณจัดเก็บสะอาด แห้ง มีการรักษาอุณหภูมิ และความชื้นสัมพัทธ์ ให้อยู่ในเกณฑ์ท่ียอมรับ 
(3) มีการบันทึกอุณหภูมิ และความชื้นสัมพัทธ์ เพ่ือตรวจสอบและตรวจติดตามให้อยู่ในสภาวะที่

ก้าหนด 
 

  
1.14  มีห้องหรือบริเวณรับและ
ส่ ง วั ต ถุ ดิ บ แ ล ะผ ลิ ต ภั ณ ฑ์       
(สำรสกัดกัญชง) ซึ่ งสามารถ
ป้องกันสินค้าจากสภาพอากาศ
ภายนอก บริเวณรับสินค้ามีการ
ออกแบบ ติดตั้งอุปกรณ์ หรือจัด
ให้มีมาตรการในการท้าความ
สะอาดภาชนะบรรจุ วั ตถุดิ บ  
วั ส ดุ ก า ร บ ร ร จุ ที่ ส่ ง เข้ า ม า           
ก่อนน้าไปจัดเก็บ 

 บริเวณรับและส่งวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ 
(1) เป็นบริเวณที่มีหลังคาปกคลุม สามารถป้องกันฝนและแดดส่องโดยตรงระหว่างรับและส่งสินค้า 
(2) ต้องมีอุปกรณ์ท้าความสะอาดภาชนะบรรจุวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุที่ส่งเข้ามา ก่อนน้าไปจัดเก็บ 

เช่น เครื่องเป่าลม (Compressed air) เครื่องดูดฝุ่น หรือผ้าชื้นส้าหรับเช็ดฝุ่น 

  
1.15 มีห้องหรือบริเวณในกำร
จัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุกำรบรรจุ 
ห รื อ ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ ที่ ไ ม่ ผ่ ำ น
ข้อก ำหนดเฉพำะ  ผลิตภัณฑ์
เรียกคืน หรือผลิตภัณฑ์ส่งคืน 
แยกต่ างห ากจากบ ริ เวณ อ่ืน
รวมทั้งมีระบบควบคุม 

 การจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ท่ีไม่ผ่านข้อก้าหนดเฉพาะ ผลิตภัณฑ์เรียกคืน หรือ
ผลิตภัณฑ์ส่งคืน 
(1)  มีห้องหรือบริเวณกักกันแยกเฉพาะ ซึ่งบริเวณนี้ต้องบ่งชี้ให้ชัดเจน 
(2)  มีมาตรการป้องกันการสูญหายหรือน้าไปใช้โดยไม่ได้รับอนุญาต 
(3)  มีบันทึกควบคุมการใช้งาน (log book) ประจ้าบริเวณที่จัดเก็บ 
 
 
 

  



1.16  มีห้องหรือบริเวณ ส ำหรับ
งำนซ่อมบ ำรุง แยกจำกบริเวณกำร
ด ำเนินกำรผลิต หากเก็บอะไหล่
หรืออุปกรณ์  การบ้ ารุงรักษาใน
บริเวณการด้าเนินการผลิต ให้เก็บใน
ห้องหรือตู้เก็บของที่จัดไว้เฉพาะ 

(1) ห้องส้าหรับงานซ่อมบ้ารุงแยกจากบริเวณการด้าเนินการผลิต 
(2) อุปกรณ์การบ้ารุงรักษาในบริเวณการด้าเนินการผลิต ให้เก็บในห้องหรือตู้เก็บของที่จัดไว้เฉพาะ 

หมวดที ่2. เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์กำรผลิต 

2.1 ออกแบบจัดวำงและบ ำรุงรักษำ
ให้เป็นไปตำมจุดมุ่งหมำยกำรใช้ 

(1) ติดต้ังหรือจัดวางในต้าแหน่งที่เหมาะสม เป็นไปตามสายงานการผลิต ตั้งแต่เริ่มน้าวัตถุดิบ
เข้าโรงงาน กระบวนการผลิต ตรวจสอบ บรรจุ เก็บรักษาเพ่ือเตรียมส่งตามล้าดับขั้นตอน 
ป้องกันการสับสน 
 
 
 
 
 

(2) ออกแบบไม่ให้มีจุดอับ (Dead leg) รอยต่อเชื่อมและพ้ืนผิวภายในต้องเรียบ ไม่เป็นที่สะสม
ของฝุ่นและสิ่งสกปรก สามารถล้างท้าความสะอาดได้ง่ายและทั่วถึง 

(3) มีการตรวจสอบคุณสมบัติของเครื่องมือการผลิตเพ่ือยืนยันว่ามีประสิทธิภาพสามารถ        
ใช้งานได้ตามวัตถุประสงค์ 

(4) มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส้าหรับการติดตั้งและใช้งาน (operating) การท้าความสะอาด 
(cleaning) การบ้ารุงรักษาและการสอบเทียบ  (maintenance and/or calibration) 
เพ่ือให้สามารถท้างานได้อย่างมีประสิทธิภาพและไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน  

(5) มีบันทึกควบคุมการใช้งาน (log book) ประจ้าเครื่อง 
 
 

 

2.2  ติดตั้ งในลักษณะป้องกัน
ควำมเสี่ยงต่อควำมผิดพลำด
หรือกำรปนเปื้อน 
 

พิจารณาต้าแหน่งที่ติดตั้ง เครื่องจักร อุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิต ว่ามีความเหมาะสม เช่น 
(1) ไม่ติดตั้ง อุปกรณ์ดูดฝุ่น ในต้าแหน่งที่อยู่บนเครื่องจักร อุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิต ซึ่งท้าให้

ฝุ่นผงจากท่อดูดฝุ่นมีโอกาสตกลงมาปนเปื้อนกับสารสกัดที่อยู่ระหว่างการผลิตนั้น 
(2) เครื่องจักร อุปกรณ์ที่มีขนาดใหญ่เคลื่อนย้ายไม่ได้ มีการติดตั้งหรือจัดวางให้มีระยะ        

หรือพ้ืนที่ เพียงพอซึ่งสะดวกต่อการปฏิบัติงาน ง่ายต่อการท้าความสะอาดและการ
บ้ารงุรักษา 

  



2.3 เค รื่ อ ง มื อ ห รื อ อุ ป ก ร ณ์        
ที่สัมผัสกับสารสกัดกัญชงต้อง        
ท้าด้วยวัสดุที่ไม่ท้าปฏิกิริยากับ
ส ารส กั ด  ไม่ ป ล่ อ ย ส ารห รื อ          
ดูดซับสาร จนเกิดผลต่อคุณภาพ
สารสกัดกัญชงหรือท้ าให้ เกิด
อันตราย 

       เครื่องมือหรืออุปกรณ์ต้องท้าด้วยวัสดุซึ่งไม่ท้าปฏิกิริยากับสารสกัดกัญชง ไม่ปล่อยสาร             
หรือดูดซับสาร ไม่เป็นสนิม ไม่เป็นพิษ ไม่หลุดลอก ทนต่อการกัดกร่อน เช่น stainless steel 

  
2.4 มีวิธีการท ำควำมสะอำด 
จัดเก็บเครื่องมือและเครื่องใช้ 
และฆ่ำเชื้อ หรือท ำให้ปรำศจำก
เชื้อ ตำมควำมเหมำะสม  
     เพ่ือป้องกันการปนเปื้อนหรือ
ตกค้างของวัตถุใด ๆ ที่อาจส่งผล
กระทบต่อคุณภาพของสารสกัด
เกินกว่าข้อก้าหนดที่จัดท้าไว้ 

(1) เครื่องมือต้องมีการท้าความสะอาดด้วยวิธีการที่มีประสิทธิภาพอย่างสม่้าเสมอ โดยเฉพาะ
เครื่องมือการผลิตที่สัมผัสกับสารสกัด และมีการจัดเก็บเครื่องมือหรืออุปกรณ์ที่ท้าความสะอาด
แล้วอย่างเป็นสัดส่วน ในสภาพที่ถูกสุขลักษณะ และป้องกันการปนเปื้อนได้ 

(2) ต้องปฏิบัติตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส้าหรับการท้าความสะอาดเครื่องมือการผลิต 

  
2.5มีวิธีการบ ำรุงรักษำเครื่องมือ
ให้อยู่ในสภำพดี ใช้งานได้อย่างมี
ประสิทธิภาพและไม่ก่อให้ เกิด
การปนเปื้อน 

(1) ต้องก้าหนดตารางเวลาหรือแผนการบ้ารุงรักษา หรือซ่อมบ้ารุงเครื่องมือ และ                       
ปฏิบัติตามแผน พร้อมทั้งจัดท้าบันทึกการบ้ารุงรักษา 

(2) ปฏิบัติตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติส้าหรับการบ้ารุงรักษา หรือซ่อมบ้ารุงเครื่องมือ 

  
2.6 มีการสอบเทียบเครื่องมือ
ตำมวิธีกำรปฏิบัติที่เขียนไว้เป็น
ล ายลั ก ษ ณ์ อั ก ษ ร  แล ะต าม
ระยะเวลาที่ก้าหนด 

กรณีของเครื่องมือที่ใช้ส้าหรับการควบคุม การชั่งตวงวดั การทดสอบปัจจัยวิกฤต เพ่ือควบคุม
คุณภาพของสารสกัด ต้องด้าเนินการดังนี้ 
(1) จัดท้าตารางเวลาหรือแผนการสอบเทียบ 
(2) เก็บรักษาบันทึกและรายงานผลการสอบเทียบ 
(3) แสดงสถานะการสอบเทียบที่เป็นปัจจุบันของเครื่องมือวิกฤต 
(4) ไม่ใช้เครื่องมือที่ไม่ผ่านเกณฑ์การสอบเทียบ 
(5) มีวิธีการการจัดการกับเครื่องมือที่ไม่ผ่านเกณฑ์การสอบเทียบ 



หมวดที่ 3. หมวดบุคลำกร 

3.1 มี ผั ง อ งค์ ก ร  แ ล ะมี ก า ร
ก้าหนดคุณสมบัติของบุคลากรที่มี
ต้าแหน่งรับผิดชอบเกี่ยวกับการ
ผลิตและการควบคุมคุณภาพ 
และก้ าหนดภาระหน้ าที่ เป็ น     
ลายลั กษณ์ อักษรใน ใบแสดง
ลักษณะงาน (job description) 

องค์กรต้องจัดให้มีเอกสำรดังต่อไปนี้  
(1) แผนผังโครงสร้างและการบริหารงานขององค์กร (organization chart) ที่แสดงสายการบังคับ
บัญชาชัดเจนและเป็นปัจจุบัน  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(2) มีการก้าหนดคุณสมบัติของบุคลากรที่มีต้าแหน่งรับผิดชอบการผลิตและการควบคุมคุณภาพ     
ไว้เป็นลายลักษณ์อักษร 
(3)  มีใบแสดงลักษณะงาน (job description) ที่ระบุหน้าที่ความรับผิดชอบของบุคลากรในต้าแหน่ง
ที่มีผลต่อระบบการผลิตและควบคุมคุณภาพเป็นลายลักษณ์อักษร 

  

3.2 ต้ อ งจั ด ท้ า รำย ล ะ เอี ย ด
เกี่ยวกับสุขอนำมัย ซึ่งประกอบ
ไปด้วยวิธีการปฏิบัติที่เกี่ยวข้อง
กั บ สุ ข ภ า พ ข อ ง บุ ค ล า ก ร                 
หลักปฏิบัติด้านสุขอนามัย และ
การแต่ งกายของบุ คลากรที่ มี
ต้ าแหน่ งรับผิ ดชอบ เกี่ ย วกั บ              
การผลิต ดังต่อไปนี้ 
  (1) การตรวจสุขภาพบุคลากร 
  (2) มีข้อก้าหนดด้านอนามัย
ส่วนบุคลากรที่ปฏิบัติงานเป็น 
ลายลักษณ์อักษร  ได้แก่  
 
 
 
 
 

ต้องจัดให้มีวิธีปฏิบัติที่เก่ียวข้องกับสุขอนามัย ดังต่อไปนี้  
(1) ตรวจสุขภาพบุคลากรก่อนรับเข้าท้างาน กล่าวคือต้องไม่เป็นโรคหรือพาหะของโรค และ

ควรมีการตรวจซ้้าตามความจ้าเป็นให้เหมาะสมกับงานที่ท้า 
(2) มีข้อก้าหนดด้านอนามัยส่วนบุคคลของบุคลากรที่ปฏิบัติงาน เป็นลายลักษณ์อักษร ได้แก่ 

(2.1)  ห้ ามมิ ให้ บุ คลากรเกี่ ยวข้องกับการด้ า เนิ นการผลิตหรือควบคุมคุณ ภาพ                 
ซึ่งมี โรคติดต่อร้ายแรง หรือ มีแผลเปิดบนผิวหนังของร่างกาย รวมทั้งโรคติดเชื้อ 
ปฏิบัติงานในส่วนที่มีความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนการผลิต พร้อมทั้งก้าหนดมาตรการ
ในการบริหารจัดการ 

(2.2)  การรักษาความสะอาดของร่างกาย เช่น เล็บสั้น ไม่ทาสีเล็บ  
(2.3)  ล้างมือให้สะอาดทุกครั้ง ก่อนเริ่มปฏิบัติงาน และภายหลังจากสัมผัสสิ่งที่ก่อให้เกิด

การปนเปื้อน กรณีสวมถุงมือ ต้องล้างมือให้สะอาดทุกครั้งก่อนสวมถุงมือ  
(2.4)  กรณีสวมถุงมือ ถุงมือต้องอยู่ในสภาพสมบูรณ์ สะอาด ถูกสุขลักษณะ ท้าด้วยวัสดุที่  

ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับผลิตภัณฑ์ 
 
 
 
 



(2.1) ห้ามมิให้บุคลากรเกี่ยวข้อง
กั บ ก ารด า เนิ น ก ารผลิ ตห รื อ
ควบคุมคุณภาพ ซึ่งมีโรคติดต่อ
ร้ ายแรง ห รือ  มี แผล เปิ ดบ น
ผิวหนังของร่างกาย รวมทั้งโรค
ติด เชื้ อ  ปฏิบั ติ งานในส่วนที่ มี
ความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนการ
ผลิต 
(2.2) การรักษาความสะอาดของ
ร่างกาย 
(2.3) การล้างมือให้สะอาด 
(2.4) การสวมถุงมือ 
(2.5) การแต่งกายของบุคลากร 
(2.6) ข้อห้ามต่างๆ ที่ไม่สามารถ
กระท าได้ในบริเวณการผลิตและ
ควบคุมคุณภาพ 
(2.7) การฝึกอบรมผู้ปฏิบัติงาน
เกี่ยวกับสุขลักษณะส่วนบุคคล 
(2.8) วิธีการหรือข้อปฏิบัติ
ส าหรับผู้ไม่เก่ียวข้องกับการผลิต
ที่มีความจ าเป็นต้องเข้าไปใน
บริเวณท่ีผลิตเพ่ือป้องกัน        
การปนเปื้อน 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

       (2.5) การแต่งกายของบุคลากรเพ่ือป้องกันการปนเปื้อนภายในพ้ืนที่การผลิต โดยขึ้นอยู่
กับความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนของแต่ละพ้ืนที่ และต้องมีการฝึกอบรมบุคลากรผู้ปฏิบัติงานใน
บริเวณด้าเนินการผลิตและควบคุมคุณภาพให้เข้าใจและปฏิบัติตามอย่างเข้มงวด  เช่น        
สวมหมวกคลุมผม ชุดกันเปื้อน รองเท้า ที่สะอาดขณะปฏิบัติงาน รวมทั้งสวมผ้าปิดปาก         
ตามความจ้าเป็น 

 
 
ตัวอย่ำงกำรแต่งตัวก่อนเข้ำห้องผลิต 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
(2.6) ข้อห้ามต่างๆ ที่ไม่สามารถกระท้าได้ในบริเวณการผลิตและควบคุมคุณภาพ ที่ต้อง
ปฏิบัติตามอย่างเข้มงวดในการเข้าไปปฏิบัติงานในบริเวณด้าเนินการผลิตและควบคุม
คุณภาพ เช่น  
➢ ห้ามผู้ปฏิบัติงานใช้มือสัมผัสโดยตรงกับสารสกัดกัญชง รวมถึงส่วนของวัสดุการบรรจุ

ปฐมภูมิและบริเวณของเครื่องมือที่มีการสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ รวมถึงไม่มีพฤติกรรมที่
อาจท้าให้เกิดการปนเปื้อนต่อผลิตภัณฑ์สารสกัดกัญชง 

 
 



➢ ห้ามไม่ให้บุคลากรน้าอาหารและเครื่องดื่มเข้าไปรับประทาน รวมถึงการสูบบุหรี่       
ในสถานที่ผลิต  

➢ ไม่น้าของใช้ส่วนตัวเข้าไปในสถานที่ผลิตเช่น เครื่องประดับ นาฬิกา  
 

(2.7) มีการฝึกอบรมผู้ปฏิบัติงานแต่ละระดับอย่างเหมาะสมและมีหลักฐานการฝึกอบรม  
รวมทั้งการปฏิบัติตามป้ายค้าเตือนด้านสุขลักษณะอย่างเคร่งครัด 

(2.8) มีวิธีการหรือข้อปฏิบัติส้าหรับผู้ไม่เก่ียวข้องกับการผลิตที่มีความจ้าเป็นต้องเข้าไปใน
บริเวณท่ีผลิตเพ่ือป้องกันการปนเปื้อน 

 
หมวดที ่4. กำรสุขำภิบำล 
4.1 น้ ำที่ใช้ต้องเป็นน้ ำสะอำด  
มีการปรับคุณภาพน้้าที่เหมาะสม
ตามวัตถุประสงค์ท่ีใช้ 
หมำยเหตุ  
กรณีไม่ใช้น้้าใน การผลิตสารสกัด              
ไม่ประเมินหัวข้อนี้ 

(1) น้้ าที่ ใช้ ในการผลิตต้องมีการตรวจคุณภาพน้้ า โดยมี เอกสารแสดงผลวิ เคราะห์                
โดยห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการ (ISO/IEC 17025) 

       อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง โดยผลวิเคราะห์คุณภาพน้้า ต้องมีลักษณะเป็นไปตามประกาศ 
      กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยน้้าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท  
(2) น้้าที่ใช้ในการผลิต ต้องเก็บรักษาในสถานที่สะอาด ถูกสุขลักษณะ ไม่ก่อให้เกิดการ

ปนเปื้อน 
  
4.2 ห้ องเปลี่ ยน /สวมทับชุ ด
ปฏิบัติงำน อ่ำงล้ำงมือ และสุขำ 
มีจ ำนวนเพียงพอส้าหรับผู้ ใช้ 
ห้ อ ง สุ ข า ไ ม่ อ ยู่ ใ น บ ริ เ ว ณ
ด้ า เนิ น ก ารผ ลิ ต และบ ริ เวณ
จัดเก็บ 

(1) อ่างล้างมือ และสุขา มีจ้านวนเพียงพอส้าหรับผู้ใช้ โดยเป็นไปตามเกณฑ์ของกฎกระทรวง      
ฉบับที่  63 พ.ศ. 2551 ออกตามความในพระราชบัญญั ติควบคุมอาคาร พ.ศ. 2522 
กระทรวงมหาดไทย 
 

   
(2) ห้องน้าห้องส้วมต้องไม่อยู่ภายในบริเวณผลิตหรือบริเวณเปลี่ยนเสื้อผ้า  
(3) ห้องสุขาต้องไม่เปิดเข้าโดยตรงกับบริเวณการด้าเนินการผลิตและบริเวณจัดเก็บ และพนักงาน

ต้องไม่สวมชุดปฏิบัติงานเข้าห้องสุขา 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(4) ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้าอาจแบ่งเป็น   

4.1 ห้องเสื้อผ้าที่ใส่มาจากบ้าน  
4.2 หรือแบ่งบริเวณผ้าสะอาด หรือแบ่งบริเวณไม่สะอาดกับบริเวณสะอาดเป็นบริเวณท่ี
พนักงานใส่รองเท้ามาจากบ้านสามารถเข้ามาได้สิ้นสุดแค่บริเวณนี้ จากนั้นจึงท้าการเปลี่ยน
รองเท้าเป็นรองเท้าภายในโรงงานก่อนเข้าสู่บริเวณสะอาด เพ่ือเปลี่ยนเสื้อผ้าเป็นชุดเฉพาะ
ภายในบริเวณผลิต 

➢ ระดับความสะอาดของห้องเปลี่ยนเสื้อผ้า ให้มีความสะอาดระดับเดียวกับสถานที่ที่จะเข้าไป
ปฏิบัติงาน 

➢ ต้องจัดให้มีตู้ล็อคเกอร์เฉพาะส่วนบุคคล สาหรับเก็บชุดเสื้อผ้าที่ใส่มาจากบ้าน และของมีค่า
ส่วนบุคคลต่างๆ ก่อนเข้าสู่บริเวณผลิต โดยแยกออกจากตู้เก็บชุดเสื้อผ้าสะอาด  

➢ ควรจัดให้มีกระจกเงาบานใหญ่ที่สามารถมองเห็นได้ทั้งตัว เพ่ือตรวจดูความเรียบร้อยของการ
แต่งตัว  

      (5) อ่างล้างมือ ต้องมีน้้ายาท้าความ
สะอาดและน้้ายาฆ่าเชื้อให้พนักงานได้ล้าง
ท้าความสะอาด และมี อุปกรณ์ที่ท้ าให้      
มือแห้ง 
 
 
 

  



4.3 มีมำตรกำรควบคุมและ
ก ำจัดสั ต ว์และแมลงอย่ ำงมี
ประสิทธิภำพ วิธีการก้าจัดต้อง
ไม่ ก่ อ ให้ เกิ ด ก า ร ป น เปื้ อ น              
สู่กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์ 

ต้องจัดท้ามาตรการหรือมาตรฐานวิธีปฏิบัติงานส้าหรับการควบคุมสัตว์และแมลง ซึ่งระบุแผน
หรือตารางเวลาในการด้าเนินการและติดตามประสิทธิภาพ 

  
4.4 มีกำรก ำจัดขยะที่เหมำะสม 
ไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน และมี
มาตรการก้าจัดของเสีย รวมถึง
วั ต ถุ ดิ บ กั ญ ช ง ที่ เห ลื อ จ า ก
กระบวนการผลิต 

(1) มีภาชนะส้าหรับใส่ขยะจ้านวนที่เพียงพอ อยู่ในต้าแหน่งที่เหมาะสม มีฝาปิด  
(2) พ้ืนที่รวมขยะและของเสียรอการก้าจัดต้องแยกบริเวณให้ไกลจากอาคารผลิต 
(3) มีวิธีการก้าจัดขยะที่เหมาะสมและสม่้าเสมอเพ่ือไม่ให้มีการสะสมจนเป็นแหล่งเพาะพันธุ์

สัตว์และแมลง รวมถึงเชื้อโรคและกลิ่นไม่พึงประสงค์  
(4) การขนย้ายขยะต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนสถานที่ผลิต กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์ 
(5) มาตรการก้าจัดของเสีย รวมถึงวัตถุดิบกัญชงที่เหลือจากกระบวนการผลิตต้องมีประสิทธิภาพ

และไม่ก่อให้เกิดมลพิษต่อสิ่งแวดล้อม 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 
 

 
 

  
4.5 มีมำตรกำรจัดกำรสำรเคมีที่
ใช้ในสถำนที่ผลิต  เช่น สารเคมี
ก้าจัดสัตว์และแมลง สารท้าความ
สะอาดและฆ่าเชื้อ สารเคมีที่ใช้ใน
การซ่อมบ้ารุง 

(1) มีข้อมูลชนิดของสารเคมี ความปลอดภัย วธิีใช้อย่างปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ  
(2) มีการน้าไปใช้ตามวิธีการที่ก้าหนด และไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนสู่กระบวนการผลิตและ

ผลิตภัณฑ์  
(3) มีป้ายบ่งชี้หรือฉลากท่ีชัดเจนเพ่ือป้องกันการน้าไปใช้ผิดพลาด  
(4) จัดเก็บแยกเป็นสัดส่วนจากบริเวณผลิต 
(5) สารเคมีอันตรายต้องมีมาตรการป้องกันผู้ไม่เกี่ยวข้องน้าสารเคมีไปใช้โดยไม่ได้รับอนุญาต 

  



4.6 มี ม ำ ต รก ำ ร จั ด ก ำ รกั บ
อุปกรณ์ที่เกี่ยวข้องกับกำรก ำจัด
สัต ว์และแมลง  การท้ าความ
สะอาดและฆ่าเชื้อ รวมทั้งการ
ซ่อมบ้ารุง ในลักษณะไม่ก่อให้เกิด
การปนเปื้อน 

(1) จัดท้ามาตรการจัดการกับอุปกรณ์ท่ีเกี่ยวข้องกับการก้าจัดสัตว์และแมลง 
(2) มีข้ันตอนในการซ่อมบ้ารุงอุปกรณ์ 
(3) จัดเก็บแยกอุปกรณเ์ป็นสัดส่วน 

                                           

   เอกสำรอ้ำงอิง  
1. ภาคผนวก ก แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขในการผลิต หรือน้าเข้า

เครื่องส้าอาง พ.ศ. ๒๕๖๑ 
2.  บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420 ) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร               

พ.ศ. 2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร 
3. กฎกระทรวงฉบับที่ 63 (พ.ศ. 2551) ออกตามความในพระราชบัญญัติควบคุมอาคาร พ.ศ. 2522 เลม 125            
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  อ้ำงอิงรูปภำพจำก 

   1. ส้านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   คู่มือการขออนุญาตสถานที่ผลิตอาหารแปรรูป ที่บรรจุในภาชนะ
พร้อมจ้าหน่าย (ที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน) ตามมาตรฐานการผลิตขั้นต้น หรือ Primary GMP 
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