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           Abstract
Background: The production industry for dietary supplements and herbal products in 
Thailand faced legal limitations regarding the co-use of manufacturing facilities. This led 
to increased production costs and a lack of business flexibility, particularly for small and 
medium-sized enterprises (SMEs) with capital constraints. Current legislation lacks clear 
guidelines for shared production facilities between food products and other health products, 
such as cosmetics, herbal products, or traditional medicines, creating uncertainty and 
restrictions on investment and business expansion. The strict separation of production 
facilities for each product type results in inefficient resource utilisation and misalignment 
with modern production trends that prioritise efficiency and cost reduction.

Objectives: This research aimed to define alternative models for the co-use of manufacturing 
facilities for dietary supplements, as regulated by the Food Act B.E. 2522 (1979), with herbal 
products in Thailand. It also seeks to evaluate their suitability and feasibility and to 
investigate regulatory approaches for such facilities to inform the development of post-
licensing oversight measures.

Methods: This study was conducted between June 2024 and April 2025, utilising both 
documentary and qualitative research methods. Documentary research involved a 
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comprehensive review of academic literature, domestic and international legal documents, 
and relevant regulations. Qualitative research included structured interviews with 11 operators 
of dietary supplement and herbal product manufacturing facilities who sought consultation 
on shared facility authorisation at the Thai FDA in July 2024. Additionally, interviews were 
conducted with three Thai FDA officers experienced in approving manufacturing facility 
layouts and overseeing post-market regulations for dietary supplements and herbal products.

Results: The study revealed that operators of dietary supplement and herbal product 
manufacturing facilities believed that shared production facilities for health products are 
feasible. This was predicated on considering the unique characteristics of each product and 
applying contamination prevention principles. Four main models were identified: Model 1: 
a shared production building with clearly separated production areas and distinct entrances/
exits; Model 2: a shared production building utilising common conveyor systems but with 
separate production areas; Model 3: a shared building for storage, manufacturing and 
packaging but with separate machinery or production equipment; and Model 4: a shared 
building for storage, manufacturing, and packaging, including shared machinery and production 
equipment for food and other health products. Interviews with entrepreneurs seeking 
permission for shared facilities indicated that Models 3 and 4 can be implemented without 
increasing production costs. However, a risk assessment of the shared facility was essential 
to determine appropriate cross-contamination control measures. The majority of operators 
(72.73%) considered Model 4 to be the most suitable due to its potential for reducing costs 
associated with building construction, machinery, and equipment, as well as ease of 
maintenance and labour savings. However, Model 4 poses the highest risk of contamination, 
necessitating rigors risk assessment and the application of Hazard Analysis and Critical 
Control Points (HACCP) for dietary supplements and Pharmaceutical Inspection Co-operation 
Scheme (PIC/S) standards for herbal products. 

Conclusions: The authorisation of shared production facilities for dietary supplements and 
herbal products in Thailand was highly feasible both legally and practically, provided stringent 
and effective control measures are established to maintain product quality and safety. 
This was particularly crucial for Model 4, where storage, production, packaging areas, and 
machinery/equipment are shared. Operators must possess the readiness and knowledge 
to rigorously manage contamination risks. Therefore, clear manuals or guidelines, operator 
training, and pilot projects are recommended to test the effectiveness of the criteria. 
Furthermore, supporting the integration of licensing databases and post-licensing monitoring 
plans between relevant agencies is crucial for effective oversight and building consumer 
confidence.
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            บทคัดยอ
ความสําคัญ: อุตสาหกรรมการผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารและผลิตภัณฑสมุนไพรในประเทศไทยเผชิญกับ
ขอจํากัดดานกฎหมายที่ไมเอื้อตอการใชสถานที่ผลิตรวมกัน ซึ่งนําไปสูภาระตนทุนการผลิตที่สูงขึ้นและ
การขาดความยืดหยุนในการดําเนินธุรกิจ โดยเฉพาะอยางยิ่งสําหรับผูประกอบการวิสาหกิจขนาดกลาง
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และขนาดยอม (SMEs) ทีม่ขีอจาํกดัดานเงนิทุน การทีก่ฎหมายเดมิไมไดมแีนวทางปฏบิตัทิีช่ดัเจนเกีย่วกบั
การใชสถานที่ผลิตรวมกันระหวางผลิตภัณฑอาหารกับผลิตภัณฑสุขภาพอ่ืน อาทิ ผลิตภัณฑเคร่ืองสําอาง 
ผลติภณัฑสมนุไพร หรอืยาแผนโบราณ ทําใหเกดิความไมแนนอนและขอจาํกดัในการลงทุนและการขยายธรุกจิ 
การแยกสถานที่ผลิตโดยเด็ดขาดสําหรับผลิตภัณฑแตละประเภทสงผลใหเกิดการใชทรัพยากรที่ไมคุมคา
และไมสอดคลองกับแนวโนมการผลิตสมัยใหมที่มุงเนนประสิทธิภาพและการลดตนทุน 

วัตถุประสงค: เพือ่กําหนดทางเลือกรูปแบบการใชสถานทีผ่ลติผลติภณัฑเสรมิอาหาร ตามพระราชบญัญตัิ
อาหาร พ.ศ. 2522 รวมกับผลิตภัณฑสมุนไพรของประเทศไทย ศึกษาความเหมาะสมและความเปนไปได 
และศกึษาแนวทางการกาํกบัดูแลสถานทีผ่ลติสาํหรบันาํไปจัดทาํขอเสนอมาตรการกํากบัดแูลสถานทีผ่ลติรวม
หลังการไดรับอนุญาต

วิธีการวิจัย: การวจัิยน้ีใชระเบียบวิธวีจัิยเชงิคณุภาพและการทบทวนเอกสารระหวางเดอืนมิถนุายน 2567-
เมษายน 2568 โดยมีการทบทวนวรรณกรรมทางวิชาการ เอกสารทางกฎหมายและระเบียบที่เกี่ยวของ 
นอกจากนี้ยังมีการสัมภาษณเจาะจงกลุมตัวอยางผูประกอบการผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารและผลิตภัณฑ
สมนุไพร จาํนวน 11 ราย รวมถงึพนกังานเจาหนาทีสํ่านกังานคณะกรรมการอาหารและยาทีมี่ประสบการณ
ในการพิจารณาอนุญาตสถานที่ผลิตและกํากับดูแลหลังออกสูตลาดจํานวน 3 ราย

ผลการศึกษา: จากการศึกษาพบวา ผูประกอบการผลิตผลิตภัณฑเสรมิอาหารและผลิตภัณฑสมุนไพรเชือ่วา
การใชสถานที่ผลิตรวมกันสําหรับผลิตภัณฑสุขภาพนั้นสามารถทําได โดยพิจารณาจากลักษณะเฉพาะของ
แตละผลิตภัณฑและการประยุกตใชหลักการปองกันการปนเปอน แนวทางนี้สามารถแบงออกไดเปน 
4 รูปแบบหลัก ไดแก: รูปแบบท่ี 1: อาคารผลิตรวมกัน แตมีการแบงพื้นที่การผลิตแยกออกจากกันอยาง
ชดัเจนพรอมทางเขา-ออกแยกกนั รูปแบบที ่2: อาคารผลติรวมกนั แตใชเฉพาะระบบสายพานลาํเลยีงรวมกนั 
โดยมพีืน้ทีก่ารผลติแยกกนั รปูแบบที ่3: อาคารใชรวมกนัสาํหรบัการจดัเกบ็ ผลิต และบรรจ ุแตแยกเครือ่งจกัร
หรืออุปกรณการผลติ และรปูแบบท่ี 4: อาคารใชรวมกนัสาํหรบัการจดัเกบ็ ผลติ และบรรจ ุรวมถงึใชเครือ่งจกัร
และอุปกรณการผลติรวมกนัสําหรบัอาหารและผลิตภัณฑสขุภาพอืน่ ๆ ซึง่จากการสมัภาษณผูประกอบการ
ที่ตองการขออนุญาตใชสถานที่ผลิตรวมกันสําหรับผลิตภัณฑเสริมอาหารและผลิตภัณฑสมุนไพร พบวา
รูปแบบที่ 3 และ 4 สามารถนําไปใชไดโดยไมเพิ่มตนทุนการผลิต อยางไรก็ตาม จําเปนตองมีการประเมิน
ความเสี่ยงของสถานที่ผลิตรวมเพื่อกําหนดมาตรการควบคุมการปนเปอนขามที่เหมาะสม ผูประกอบการ
สวนใหญ รอยละ 72.73 เห็นวารปูแบบท่ี 4 มีความเหมาะสมทีส่ดุ เนือ่งจากชวยลดคาใชจายในการกอสราง
อาคารผลิต เครื่องจักรและอุปกรณการผลิต สะดวกในการดูแลรักษา และประหยัดจํานวนพนักงานผลิต
มากกวารูปแบบอืน่ อยางไรกต็าม รูปแบบที ่4 มคีวามเสีย่งสงูสดุตอการปนเปอน ซึง่ตองอาศัยการประเมิน
ความเสีย่งทีเ่ขมงวดและการใชระบบ Hazard Analysis and Critical Control Points (HACCP) สาํหรบั
ผลิตภัณฑเสริมอาหาร และมาตรฐาน Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PICs) 
สําหรับผลิตภัณฑสมุนไพร และจากการสัมภาษณพนักงานเจาหนาที่ อย. ที่รับผิดชอบกฎระเบียบกอนและ
หลังออกสูตลาดสําหรับผลิตภัณฑเสริมอาหารและผลิตภัณฑสมุนไพรพบวา มีความเห็นสอดคลองกันถึง
ความจําเปนในการควบคุมการปนเปอนขามเม่ือใชพ้ืนที่การผลิตรวมกัน หลักเกณฑการอนุญาตจะตอง
ครอบคลุมถึงรูปแบบผลิตภัณฑ (dosage form) สูตรสวนประกอบของผลิตภัณฑแตละชนิด แบบแปลน
โรงงานโดยละเอียด รายการเครือ่งจกัรและอุปกรณ ตลอดจนขัน้ตอนกระบวนการผลติทีม่กีารใชงานรวมกัน 
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บทนํา
 ปจจุบันพระราชบัญญัติ (พ.ร.บ.) อาหาร 
พ.ศ. 2522 กฎกระทรวง ฉบับที่ 1 (พ.ศ. 2522) 
ที่ออกตามความใน พ.ร.บ. อาหารดังกลาวมิได
กําหนดหลักเกณฑการใชสถานท่ีผลิตรวมกับ
ผลิตภัณฑสุขภาพอื่น1-2 ภายใตการกํากับดูแลของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไว
อยางชดัเจน เชน เคร่ืองสําอาง ผลิตภณัฑสมนุไพร 
หรอืยาแผนโบราณ ในขณะเดยีวกนั กฎกระทรวง
การขออนญุาตและการออกใบอนญุาตผลิต นาํเขา 
หรอืขายผลติภณัฑสมนุไพร พ.ศ. 2563 ซ่ึงออกตาม 
พ.ร.บ. ผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 25623-4 ไดระบุ
เงือ่นไขทีอ่นญุาตใหใชสถานทีผ่ลติผลติภณัฑสมนุไพร
รวมกบัผลติภณัฑสขุภาพประเภทอืน่ได หากมคีวาม
จําเปน แตตองปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการที่ดี
ในการผลติ (Good Manufacturing Practice: GMP) 
ของผลติภณัฑสขุภาพทีเ่กีย่วของ จากสถานการณ
ทางเศรษฐกิจในปจจุบันที่ผูประกอบการเผชิญกับ
ภาวะวิกฤต อย. จึงมีนโยบายสนับสนุนผูประกอบการ
ใชประโยชนจากอาคารสถานที ่เครือ่งมอื เครือ่งจกัร 

และเทคโนโลยีการผลิต รวมถึงทรัพยากรบุคคล 
อยางคุมคา เพือ่ลดภาระตนทนุในการสรางอาคารผลติ 
โดยเฉพาะอยางยิ่งในกลุมผูประกอบการผลิต
ผลิตภัณฑเสริมอาหารและผลิตภัณฑสมุนไพรที่มี
ความสนใจในการใชสถานที่ผลิตรวมกัน เนื่องจาก
รูปแบบผลิตภัณฑและกระบวนการผลิตมีความ
คลายคลงึกนั อยางไรกต็าม แนวทางปฏิบตัทิีมี่อยูเดมิ
เปนหลกัเกณฑทัว่ไปอาจไมสอดคลองกบัความตองการ
ของผูประกอบการท่ีตองการใชสถานทีผ่ลติผลติภณัฑ
เสริมอาหารรวมกับผลิตภัณฑสมุนไพรโดยเฉพาะ
 จากการประชุมคณะอนุกรรมาธิการ
วิทยาศาสตร เทคโนโลยี วิจัยและนวัตกรรมเพื่อ
การขบัเคลือ่นเศรษฐกจิฐานรากและประเทศ ไดเสนอ
ให อย. พิจารณาทบทวนหลักเกณฑและเงื่อนไข
ของการใชสถานที่ผลิตอาหารรวมกับผลิตภัณฑ
สุขภาพประเภทอื่น เพื่อลดภาระคาใชจายและ
สงเสริมการเติบโตทางเศรษฐกิจในระดับรากหญา 
และยังมีงานวิจัยที่เกี่ยวของ เชน โครงการวิจัย
การพัฒนาระบบการสงเสริมผลติภณัฑสขุภาพเชิงรุก

นอกจากนี้ สถานที่ผลิตจะตองปฏิบัติตามโปรแกรมการทําความสะอาดพื้นฐานและการประเมินสภาพ
ความใชได (validation) ตามหลักเกณฑวธิกีารทีด่ใีนการผลิต (GMP) สาํหรบัผลติภณัฑสขุภาพท่ีใชสถานท่ี
รวมกัน หลังจากการอนุญาตใชสถานที่รวมกันแลว มาตรการควบคุมหลังออกสูตลาดจะตองมีการนําแผน
การเฝาระวังที่เหมาะสมตามระดับความเสี่ยงที่พบมาใช 

สรุปผล: การอนุญาตใหใชสถานที่ผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารรวมกับผลิตภัณฑสมุนไพรในประเทศไทย
มีความเปนไปไดทั้งในทางกฎหมายและในทางปฏิบัติ หากมีการกําหนดมาตรการควบคุมท่ีเขมงวดและ
มีประสิทธิภาพเพื่อรักษาคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ โดยเฉพาะอยางยิ่งในรูปแบบท่ี 4 
ที่มีการใชพื้นที่จัดเก็บ ผลิต บรรจุ และเครื่องจักร/อุปกรณการผลิตรวมกัน ซึ่งผูประกอบการจําเปนตองมี
ความพรอมและองคความรูในการจัดการความเสี่ยงดานการปนเปอนอยางเครงครัด จึงควรมีการจัดทําคูมือ
หรือแนวปฏิบัติที่ชัดเจน การฝกอบรมผูประกอบการ และการนํารองโครงการเพ่ือทดสอบประสิทธิภาพ
ของหลักเกณฑ นอกจากนี้ ควรสนับสนุนการบูรณาการระบบฐานขอมูลการอนุญาตและแผนการติดตาม
หลังการอนุญาตระหวางหนวยงานที่เก่ียวของ เพื่อใหเกิดการกํากับดูแลท่ีมีประสิทธิภาพและสรางความ
เชื่อมั่นใหกับผูบริโภค

คําสําคัญ: อาหาร ผลิตภัณฑเสริมอาหาร ผลิตภัณฑสมุนไพร การใชสถานที่ผลิตรวม
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เพือ่เพิม่ความสามารถในการแขงขันของเศรษฐกจิ
ฐานราก พ.ศ. 2564 ของวรสุดา ยงูทอง5 ไดวิเคราะห
ขอมลูรวมทัง้จดัทาํแนวทางการใชสถานท่ีผลิตอาหาร
รวมกับผลิตภัณฑประเภทอื่น6 โดยอางอิงจาก
หลักการในหลักเกณฑการพิจารณาแบบแปลน
แผนผงั7 เพือ่นาํไปประยกุตใชสาํหรบัการออกแบบ
การจัดวางผังโรงงาน รวมทั้งการทําแบบแปลน
แผนผังเพ่ือการอนุญาตสถานท่ีผลิตรวมระหวาง
ผลติภณัฑอาหารและผลิตภณัฑสุขภาพประเภทอืน่
อยางเหมาะสม และสอดคลองกับเงื่อนไขตาม
หลักเกณฑวิธีการที่ดีสําหรับการผลิตอาหารตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่เกี่ยวของ8 
และหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ
สขุภาพประเภทอืน่ ๆ ท้ังน้ี การดําเนินการดังกลาว
ตองคํานึงถึงคุณภาพมาตรฐาน และความปลอดภยั
ในการผลิต เพื่อสรางความมั่นใจใหกับผูบริโภควา 
สถานท่ีผลิตมีการควบคุมมาตรฐานสถานที่ผลิต
อาหารซึ่งผานการบูรณาการการอนุญาตใหใช
สถานทีผ่ลติรวมได และยงัคงปฏบิติัตามมาตรฐาน
กฎหมายที่เกี่ยวของ แมจะมีความพยายามในการ
กําหนดแนวทางทั่วไป แตยังคงมีความจําเปนใน
การศึกษาเชิงลึกสําหรับกรณีเฉพาะของการผลิต
ผลิตภัณฑเสริมอาหารและผลิตภัณฑสมุนไพร 
เพือ่ใหเกดิความเหมาะสมและสอดคลองกบับริบท
และความพรอมของผูประกอบการแตละราย
 ดังนั้น การศึกษารูปแบบความเปนไปได
ในการอนญุาตใหใชสถานทีผ่ลติผลิตภณัฑเสรมิอาหาร
รวมกับผลติภณัฑสมุนไพรในประเทศไทยจงึมีความ
สําคัญอยางยิ่ง ดวยวัตถุประสงคการใชผลิตภัณฑ
เสรมิอาหารหรอืผลิตภณัฑสมนุไพร วตัถดิุบทีใ่ชใน
การผลิตอาจมีบางสวนที่เหมือนหรือแตกตางกัน 
รวมทั้งรูปแบบของผลิตภัณฑซึ่งอาจมีลักษณะ
ใกลเคียงกัน หากจะใชสถานที่ผลิตรวมกัน ควรมี
การศึกษารูปแบบที่เหมาะสม โดยวิเคราะหขอมูล
และปญหาทีพ่บ ตลอดจนความเหมาะสมและพรอม
ในการปฏิบัติของผูประกอบการ รวมถึงแนวทาง
การกาํกบัดแูลสถานทีผ่ลติอาหารรวมกบัสถานทีผ่ลติ

ผลติภณัฑสขุภาพอืน่ภายใตการกาํกบัดแูลของ อย. 
ของพนักงานเจาหนาท่ีเพื่อปองกันมิใหเกิดปญหา
เรื่องการปนเปอนขามระหวางการผลิตผลิตภัณฑ
สุขภาพตางประเภท รวมทั้งไมเกิดปญหาในการ
ติดตามกํากับดูแลหลังออกสูตลาด และเปนการ
สงเสริมผูประกอบการในภาวะวกิฤตทางเศรษฐกจิ
ใหสามารถผลิตผลติภัณฑสุขภาพไดอยางหลากหลาย
เปนการเพิม่ชองทางการตลาดและรายได ชวยแบงเบา
ภาระคาใชจายของตนทนุในการสรางอาคารผลติเพิม่
ทําใหสามารถใชทรัพยากรไดอยางคุมคา

วัตถุประสงค
 1. เพื่อกําหนดทางเลือกรูปแบบการใช
สถานทีผ่ลิตผลติภัณฑเสรมิอาหาร ตามพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ. 2522 รวมกับผลติภณัฑสมนุไพรของ
ประเทศไทย 
 2. เพื่อศึกษาความเหมาะสม และความ
เปนไปไดของการนาํรูปแบบการใชสถานทีผ่ลติรวม
ไปเปนแนวทางการพิจารณาอนุญาตสถานที่ผลิต
ผลิตภัณฑเสริมอาหาร รวมกับผลิตภัณฑสมุนไพร 
 3. เพือ่ศกึษาแนวทางการกาํกบัดแูลสถานที่
ผลิตอาหารรวมกับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร 
สําหรับนําไปจัดทําขอเสนอมาตรการกํากับดูแล
สถานที่ผลิตรวมหลังการไดรับอนุญาต

ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีวิจัย 
 เปนการศกึษาวจิยัเอกสาร (documentary 
research) และเชิงคณุภาพ (qualitative research) 
ในชวงเดอืนมถินุายน 2567 – เมษายน 2568 ที ่อย. 
กลุมตัวอยาง
 คดัเลอืกกลุมตวัอยางแบบสุมแบบเจาะจง 
(purposive sampling)9 แบงเปน 2 กลุม ไดแก 
 1. ผูประกอบการผลติผลติภณัฑเสรมิอาหาร
หรือผูผลติผลติภัณฑสมุนไพรทีไ่ดรบัใบอนุญาตผลติ 
ที่มีความประสงคขอใชสถานที่ผลิตรวมระหวาง
ผลิตภัณฑทั้ง 2 ชนิด ซึ่งมาขอรับคําปรึกษาเรื่อง
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การขออนญุาตใชสถานทีผ่ลติผลติภณัฑเสรมิอาหาร
รวมกับผลิตภัณฑสมุนไพร ณ อย. ระหวางเดือน
กรกฎาคม พ.ศ. 2567 จํานวน 11 ตัวอยาง 
 2. เจาหนาทีก่องอาหาร และกองผลติภณัฑ
สมนุไพร อย. ซึง่เปนพนกังานเจาหนาทีผู่มปีระสบการณ
การพิจารณาอนุมัติแบบแปลนแผนผัง และตรวจ
ประเมนิสถานทีผ่ลติอาหารหรือผลิตภณัฑสมนุไพร
ไมตํา่กวา 4 ป รวมท้ังประสบการณในการพจิารณา
ขอหารือเกี่ยวกับการขอใชสถานที่ผลิตรวมกับ
ผลิตภัณฑสุขภาพประเภทอื่น จํานวน 3 ตัวอยาง 
เครื่องมือ
 แบบสมัภาษณความคดิเหน็ (questionnaire) 
แบบมโีครงสรางทีผ่านการพจิารณาโดยผูทรงคุณวุฒิ
และผูเชีย่วชาญของ อย. ผูมปีระสบการณการปฏบิตังิาน
มากกวา 25 ป จาํนวน 3 คน โดยตรวจสอบความตรง
และความสมบูรณของประเด็นคําถามสําหรับ
ผูประกอบการและพนักงานเจาหนาที่ เปนคําถาม
ปลายปดในการเลือกรูปแบบสถานทีผ่ลิตรวม และ
ปลายเปดเกีย่วกบัความเหน็ประเด็นการใชสถานที่
ผลิตรวม โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 
 1. แบบสมัภาษณผูประกอบการ แบงเปน 
3 สวน ไดแก (1) ขอมูลประวัติ และประสบการณ
การทาํงานในสถานประกอบการ (2) ความคดิเหน็
เกี่ยวกับดานเทคนิคและการปฏิบัติตามแนวทาง
การใชสถานที่ผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารรวมกับ
ผลิตภัณฑสมนุไพร โดยมปีระเดน็สอบถามเกีย่วกบั
ความเห็นในการเลอืกรปูแบบสถานท่ีผลติรวม ตลอดจน
ขอจาํกัดในแตละรปูแบบ และ (3) ความคดิเหน็และ
ขอเสนอแนะเกีย่วกบัการพฒันากระบวนการพจิารณา
อนุญาตและติดตามหลังการอนุญาต 
 2. แบบสัมภาษณพนักงานเจาหนาที่ 
แบงเปน 2 สวน ไดแก (1) ขอมูลประวัติ และ
ประสบการณการทํางานในกํากับดูแลผลิตภณัฑสุขภาพ
กอนและหลังออกสูตลาด และ (2) ความคิดเห็น
เกี่ยวกับแนวทางการใชสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ
เสริมอาหารรวมกับผลิตภัณฑสมุนไพร ทั้งในดาน

การพจิารณาอนญุาต และแนวทางในการกาํกบัดูแล
หลังออกสูตลาด โดยมีประเด็นสอบถามความเห็น
เกี่ยวกับการพิจารณาอนุญาตสถานท่ีผลิตรวม 
การเช่ือมโยงและเกบ็รักษาขอมูลระหวางผลติภัณฑ
สขุภาพทีต่างชนดิกนั เพือ่ใชเปนขอมลูในการตรวจ
ติดตาม
ขั้นตอนการศึกษา
 1. คนควารวบรวมขอมลูทตุยิภมูจิากเอกสาร 
ไดแก โครงการวิจัยที่เก่ียวของ และแนวทางหรือ
หลักการใชสถานที่ผลิตรวมกันระหวางผลิตภัณฑ
สุขภาพตาง ๆ เชน บันทึกอนุมัติหลักการ หรือ
เอกสารเผยแพรทางเวบ็ไซต อย. เปนตน เพือ่กาํหนด
หลกัการ แนวคดิ กรอบการดาํเนนิงาน และกาํหนด
รูปแบบทางเลือกการใชสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ
เสริมอาหารรวมกับผลิตภัณฑสมุนไพร
 2. จัดทาํแบบสมัภาษณผูประกอบการและ
พนักงานเจาหนาที่ อย. ที่เกี่ยวของ
 3. รวบรวม ศึกษา วิเคราะหขอมูลจาก
การสัมภาษณและขอมูลกฎหมาย ขอหารือและ
ความเห็นเกี่ยวกับรูปแบบที่เหมาะสมสําหรับการ
ขออนุญาตใชสถานที่ผลิตรวม และการกํากับดูแล
หลงัการอนญุาต เพือ่ใชกาํหนดแนวทางการพฒันา
เงือ่นไขหรอืปรบัปรงุขัน้ตอนกระบวนการขออนญุาต
สถานที่ผลิตรวมระหวางผลิตภัณฑเสริมอาหาร
และผลิตภัณฑสมุนไพร
 4. จัดทําขอเสนอมาตรการกํากับดูแล
สถานท่ีผลิตรวมหลังการไดรับอนุญาต 
การรวบรวมขอมูล
 รวบรวมขอมลูการสมัภาษณผูประกอบการ 
เจาหนาที ่อย. โดยสมัภาษณรายบคุคล (face to face) 
ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
การวิเคราะหขอมูล
 1. วเิคราะหขอมลูเชิงปรมิาณ ใชสถติเิชิง
พรรณนา (descriptive statistics) ไดแก ความถี่ 
และรอยละ
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 2. วิเคราะหขอมูลเชิงคุณภาพ 
    1) ใชวิธีวิเคราะหเนื้อหา (content 
Analysis) เพื่อกําหนดรูปแบบทางเลือกการใช
สถานทีผ่ลติผลติภณัฑเสรมิอาหารรวมกับผลติภัณฑ
สมุนไพร แบงปจจัยบริบท 5 ประเด็น ไดแก 
(1) วัตถุประสงคการนําไปใชงานของผลิตภัณฑ 
เปนผลิตภัณฑที่สามารถบริโภคได หรือไมสามารถ
บริโภคได (2) องคประกอบหลัก/พื้นฐานของสูตร
สวนประกอบ กลุมวัตถุดิบท้ังหมดที่ใชในสูตร
สวนประกอบจัดเปนอาหารทั้งหมด หรือเปนสิ่งที่
ไมเปนอันตรายตอสุขภาพ (3) ข้ันตอนการผลิต
หรอืรปูแบบผลติภัณฑ สามารถใชขัน้ตอนการผลิต 
และเครือ่งจกัรอปุกรณการผลิตรวมกนัได เนือ่งจาก
มีรูปแบบผลิตภัณฑ (dosage form) ที่เหมือนกัน 
(4) ความเสีย่งตอการปนเปอนขาม (cross conta-
mination) ระหวางผลิตภัณฑสุขภาพน้ัน ๆ และ 
(5) ความสอดคลองของมาตรฐานตามกฎหมาย
ที่เกี่ยวของ โดยวิเคราะหจากเกณฑการพิจารณา
สถานทีผ่ลติทีร่ะบไุวในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที่ 420) พ.ศ. 25638 และประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข
เก่ียวกับการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร ตาม พ.ร.บ. 
ผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 256410

    2) จัดกลุมความเห็นสรุปแนวโนม
ของขอคิดเห็นเชิงพรรณนาจากขอมูลท่ีไดรับจาก
การสัมภาษณ (Descriptive Analysis)

ผลการศึกษา 
1. รูปแบบความเปนไปไดของการอนุญาตใหใช
สถานที่ผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารรวมกับ
ผลิตภัณฑสมุนไพร
 จากการศึกษาที่พบวา พ.ร.บ. อาหาร 
พ.ศ. 2522 ไมมีการกําหนดใหมีการอนุญาตใช
สถานที่ผลิตผลิตภัณฑสุขภาพรวมกันระหวาง
ผลติภณัฑเสรมิอาหารรวมกบัผลติภัณฑสขุภาพอืน่ 
ในขณะทีก่ฎกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่งการขออนญุาต
และการออกใบอนญุาตผลติ นาํเขา หรอืขายผลติภัณฑ
สมุนไพร พ.ศ. 2563 ออกตาม พ.ร.บ. ผลิตภัณฑ
สมุนไพร พ.ศ. 2562 ขอ 3 ไดกําหนดเงื่อนไขวา 
กรณีท่ีมคีวามจําเปนใหสามารถใชอาคารสถานทีผ่ลติ
ระหวางผลิตภัณฑสุขภาพอ่ืนได และการนําปจจัย
บริบท 5 ประเด็น มาเปนขอมูล พบวา สามารถ
กาํหนดรปูแบบทางเลอืกสาํหรบัความเปนไปไดของ
การอนุญาตใหใชสถานที่ผลิตกันได 4 รูปแบบ ดังนี้
 รูปแบบที่ 1 ใชอาคารผลิตรวมกัน 
แตแบงกั้นพื้นที่การผลิตออกจากกันอยางชัดเจน
 การใชรปูแบบนีพ้ืน้ท่ีการผลติ เครือ่งจกัร
อุปกรณ ทางลําเลียง ตลอดจนการจัดเก็บวัตถุดิบ 
ภาชนะบรรจ ุสนิคาจะถกูแยกออกจากกนัโดยสิน้เชงิ 
มีการแบงพื้นที่การผลิตระหวางผลิตภัณฑสุขภาพ
แตละประเภทออกจากกนัอยางชัดเจน ทําใหโอกาส
ทีจ่ะเกดิการปะปนและปนเปอนขามระหวางผลิตภณัฑ
สุขภาพที่ตางกันอยูในระดับที่ตํ่า ดังรูปที่ 1 

รูปที่ 1 แบบแปลนสถานที่ผลิต กรณีขอใชอาคารผลิตรวมกัน เปนอาคาร 1 ชั้น 
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รปูที ่2 แบบแปลนสถานทีผ่ลติ กรณขีอใชทางลาํเลียงรวม (วัตถุดิบ/คนงาน/สนิคา) ภายในอาคารผลติเดียวกนั

 รูปแบบที่ 3 ใชหองหรือบริเวณจัดเก็บ/
ผลติ/บรรจใุนอาคารรวมกัน แตแยกการเครือ่งจักร
อุปกรณการผลิตรวมกัน
 รปูแบบนีต้องมกีารประเมินวากจิกรรมใด
สามารถใชหองหรือบริเวณรวมกันได ประกอบกับ
ตองมมีาตรการจดัการมาเพิม่เตมิ เพือ่ควบคมุไมให

เกดิการปะปนหรอืปนเปอนขามระหวางการปฏิบติังาน
อยางเขมงวด เชน การแบงหองชั่งหรือผสมตาม
ลกัษณะหรอืความเสีย่งของวตัถดุบิ การบรหิารจดัการ
ชวงเวลาในการช่ังหรอืผสม การบงชีส้ถานะของแตละ
ผลติภณัฑสขุภาพ รวมทัง้โปรแกรมการจดัการเรือ่ง
ความสะอาด เปนตน ดังรูปที่ 3

รูปที่ 3 แบบแปลนสถานท่ีผลิต กรณีขอใชหองจัดเก็บ/ผลิต/บรรจุรวมกัน แตแยกการใชเคร่ืองจักรอุปกรณ
การผลิต

 รปูแบบที ่2 ใชอาคารผลติภายในอาคาร
เดยีวกนั และแบงกัน้พืน้ทีก่ารผลิตระหวางการผลติ
ผลิตภณัฑสุขภาพแตละประเภท ออกจากกนัอยาง
ชัดเจนแตใชเฉพาะทางลําเลียงรวมเทานั้น
 การใชรูปแบบนีต้องมกีารกาํหนดมาตรการ

จัดการตาง ๆ ทีป่องกนัการปะปน หรอืปนเปอนขาม
ระหวางผลิตภัณฑสุขภาพตางชนิดกันขณะที่มีการ
ลําเลียงไปยังพื้นที่ผลิตของแตละผลิตภัณฑสุขภาพ 
ดังรูปที่ 2

 รปูแบบที ่4 ใชบริเวณหรอืหองจดัเกบ็/
ผลิต/บรรจุและเครื่องจักรอุปกรณรวมกัน
 การใชรปูแบบน้ีตองพจิารณารายละเอยีด
ตาง ๆ อยางละเอียดรอบคอบ เชน วัตถุดิบตองมี
ประวติัการใชเปนอาหารได รูปแบบลักษณะผลติภัณฑ 

(dosage Form) ตองไมแตกตางกนั และมมีาตรการ
การปองกันการปนเปอนขาม เชน การวางแผน
การผลิตโดยใชหลักการ (campaign Basis) แผน
การวิเคราะหและประเมินโอกาสที่จะกอใหเกิด
การปะปน หรอืปนเปอนขาม วธิกีารจดัการความเสีย่ง
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ทีเ่กดิขึน้ จดัทาํแผนและวิธกีารทาํความสะอาด การทวนสอบประสทิธภิาพการทาํความสะอาดพืน้ทีบ่รเิวณ
การผลิต/บรรจุ และเคร่ืองจักรอุปกรณการผลิตที่ใชงานรวมกัน สามารถตรวจสอบและยืนยันได เปนตน 
ดังรูปที่ 4

2. ความเหมาะสมและความเปนไปไดของการนาํ
รูปแบบการใชสถานที่ผลิตรวมไปเปนแนวทาง
การพิจารณาอนุญาตสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ
เสริมอาหารรวมกับผลิตภัณฑสมุนไพร 
 2.1 ขอมูลทั่วไป
 ขอมลูทัว่ไปของกลุมตวัอยางผูประกอบการ
ท่ีมาขอคําปรึกษาขอใชสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ
เสริมอาหารรวมกับการผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร
กรณศีกึษา จํานวน 11 ราย พบวา เปนผูประกอบการ
สถานทีผ่ลติอาหาร จาํนวน 2 ราย ผลติภณัฑสมนุไพร 
จํานวน 4 ราย และเปนทั้งสถานที่ผลิตอาหารและ
ผลิตภัณฑสมุนไพร จํานวน 5 ราย โดยมีตําแหนง
ความรับผิดชอบในบริษัทที่แตกตางกัน ดังแสดง
ในตารางที่ 1 และจากการศึกษาความคิดเห็นของ
กลุมตัวอยางตอรูปแบบความเปนไปไดของการ
อนุญาตใชสถานที่ผลิตอาหารรวมกับผลิตภัณฑ
สมนุไพรรูปแบบที ่1-4 มคีวามเหน็ประเดน็ตาง ๆ 
ดังนี้

 2.2 ความเหมาะสมของแนวทางการ
พิจารณาอนุญาตใชสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ
เสรมิอาหารรวมกบัสถานทีผ่ลติผลติภณัฑสมนุไพร
 กลุมตัวอยางรอยละ 100 ใหความเห็นวา 
การกําหนดรปูแบบสถานท่ีผลิตรวมเปน 4 รปูแบบ
มีความเหมาะสมตอการนําไปประยุกตใชในการ
พิจารณาอนุญาตใหใชสถานที่ผลิตผลิตภัณฑเสริม
อาหารรวมกับผลิตภัณฑสมุนไพรได แตมีขอคิดเห็น
เกี่ยวกับความเหมาะสม ขอดี หรือขอจํากัดในการ
ใชแตละรูปแบบ โดยสวนใหญ รอยละ 72.73 
เห็นวารูปแบบที่ 4 เหมาะสม ดังตารางท่ี 2

รูปท่ี 4 แบบแปลนสถานที่ผลิต กรณีขอใชเครื่องจักรอุปกรณการผลิตรวมกันระหวางผลิตภัณฑสมุนไพร
และอาหาร โดยวัตถุดิบในสูตรสวนประกอบจัดเปนอาหารทั้งหมด และมีรูปแบบผลิตภัณฑเดียวกัน

ตารางที ่1 ขอมูลท่ัวไปของกลุมตวัอยางผูประกอบการ

สมุนไพร/อาหาร

อาหาร

สมุนไพร/อาหาร

สมุนไพร

อาหาร

กรรมการผูจัดการ/บริหาร

ผูจัดการโรงงาน

หัวหนาแผนก/งานประกันคุณภาพ

พนักงานฝายวิทยาศาสตรและกฎหมาย

พนักงานฝายขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ

6

2

1

1

1

จํานวน
สถานที่ผลิต

ผลิตภัณฑ
ตําแหนง/หนาที่รับผิดชอบ
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ตารางที่ 2 ขอคิดเห็นความเหมาะสม ขอดี หรือขอจํากัดในการใชสถานที่ผลิตรวมแตละรูปแบบ

-
การใชสถานที่ผลิตรวมตามรูปแบบที่ 2 ทําใหสามารถจัดการและควบคุม
การปนเปอนขามไดงายกวารูปแบบ 3 และ 4
การใชสถานที่ผลิตรวมตามรูปแบบท่ี 3 ทําใหสามารถประหยัดคาใชจาย
การกอสรางอาคารผลิต และใชพ้ืนที่ผลิตไดอยางมีประสิทธิภาพ สามารถ
ควบคุมการปนเปอนขามไดงายกวารูปแบบที่ 4
การใชสถานที่ผลิตรวมตามรูปแบบที่ 4 ทําใหสามารถชวยลดคาใชจาย
ในการกอสรางอาคารผลิต และเครื่องจักรอุปกรณการผลิต สะดวกในการ
ดูแลรักษา รวมทั้งประหยัดจํานวนพนักงานผลิตมากกวารูปแบบอื่น

-
9.09

18.18

72.73

รอยละ

-
1

2

8

จํานวน (ตัวอยาง)

1
2

3

4

รูปแบบ ขอสรุป

 2.3 ปญหาการใชสถานทีผ่ลิตผลติภณัฑ
เสรมิอาหารรวมกบัสถานทีผ่ลติผลติภณัฑสมนุไพร 
 จากการศึกษาในรายละเอียดเชิงเทคนิค 
พบวา กลุมตวัอยางสวนใหญรอยละ 81.82 เห็นวา
ประเด็นปญหาดานการประเมินความเสี่ยงเพื่อ

กาํหนดมาตรการปองกันการปนเปอนขามระหวาง
การผลตินัน้มคีวามสาํคญัทีส่ดุ ในสวนประเดน็อืน่ ๆ 
จะมีความสําคัญในระดับที่ไมแตกตางกันมากนัก 
ซึ่งอยูในชวงระหวางรอยละ 63.64 ถึง 72.23 
ดังตารางที่ 3

ตารางท่ี 3 ประเด็นปญหาการใชสถานที่ผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารรวมกับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร

สถานที่ผลิตรวมตามรูปแบบที่ 4 ชวยลดคาใชจายการกอสรางอาคารผลิต 
และสะดวกตอการดูแลรักษาเครื่องจักรอุปกรณรวมท้ังชวยลดจํานวน
พนักงานผลิตแตมีโอกาสที่จะทําใหเกิดความเส่ียงตอการปนเปอนสูงกวา
รูปแบบที่ 1-3 เนื่องจากสถานที่ผลิตยังขาดความพรอมและความเขมงวด
ในการกําหนดมาตรการปองกันการปนเปอนขามระหวางการผลิตผลิตภัณฑ
ขอจํากัดการอนุญาตใหใชเครื่องจักรอุปกรณรวมกันเฉพาะกรณีที่วัตถุดิบ
ที่ไมเปนอันตรายและอยูในสวนประกอบที่ใหใชในอาหารไดตามเงื่อนไข
ที่กําหนด (positive list) เนื่องจากยังขาดความรูความเขาใจในการคัดเลือก
วัตถุดิบเพื่อใชสําหรับการผลิต
วัตถุดิบที่ใชเปนสวนประกอบในผลิตภัณฑมีความหลากหลายทั้งในเรื่องของ
ชนดิและปรมิาณท่ีอนญุาตใหใชในผลติภณัฑ ทําใหการกําหนดมาตรการปองกัน
และวิธีการประเมินความเสี่ยงจากการใชสถานที่ผลิตรวมกัน คอนขางจะมี
ความหลากหลาย ไมมีรูปแบบที่แนนอนข้ึนกับความเสี่ยงของแตละสถานที่
ความหลากหลายในเรื่องของการพิสูจนมาตรการปองกันการปนเปอนขาม
ในการใชอุปกรณการผลิตรวมกันโดยเฉพาะการตรวจสอบความถูกตองของ
การทําความสะอาด (cleaning validation) ระหวางการผลิตรวม หากใช
อปุกรณรวมกัน เนือ่งจากความหลากหลายในเรือ่งของการใชวตัถดุบิในการผลติ
ผลติภณัฑรวมกนั กระบวนการทวนสอบประสทิธิภาพของการทาํความสะอาด
ขอจาํกดัดานการใหบรกิารระหวางกองผลติภัณฑสขุภาพ คาํแนะนาํไมเปนไป
ในแนวทางเดยีวกนั เน่ืองจากการพิจารณาแยกสวนกันระหวางกองผลติภัณฑ
ขาดการบูรณาการรวมกัน
ไมมกีารกาํหนดเง่ือนไขในการตดิตามหลงัการอนุญาตใหใชสถานทีผ่ลติรวมกนั
ท่ีชัดเจนเนื่องจากการพิจารณาแยกสวนกันระหวางกองผลิตภัณฑขาดการ
บูรณาการรวมกัน

72.23

72.23

81.82

72.23

72.23

63.34

รอยละ

8

8

9

8

8

7

จํานวน

1. การนํารูปแบบการใช
สถานทีผ่ลติรวมไปประยกุต
ใชในการผลิต

2. โอกาสท่ีมีการใช
เครือ่งจกัรอุปกรณรวมกนั

3. การประเมนิความเส่ียง
เพือ่กาํหนดมาตรการปองกนั
การปนเปอนขามระหวาง
การผลิต
4. การพิสูจนในเรื่องของ
การปนเปอนขาม

5. การพฒันากระบวนการ
พิจารณาอนุญาต

6. การติดตามหลังการ
อนุญาตใหใชสถานที่ผลิต
รวม

ประเด็นปญหา ขอสรุป
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 2.4 ขอเสนอของผูประกอบการผลิต
ผลิตภัณฑเสริมอาหาร/ผลิตภัณฑสมุนไพร 
 1. รายการวตัถดุบิทีใ่ชในสถานทีผ่ลติรวม 
หากเปนสมุนไพรทีจ่ดัเปนวตัถดุบิซ่ึงไมเปนอนัตราย
ตอสุขภาพ แตยังไมมีประวัติการใชเปนอาหาร 
ควรประเมินความปลอดภัยกอนการอนุญาต 
หากวัตถุดิบนั้นไมไดอยูในบัญชีรายชื่อที่หามใชใน
อาหาร ก็นาจะสามารถใชสถานที่ผลิตรวมได โดย
ตองมีมาตรการจดัการเพือ่ปองกนัการปนเปอนขาม 
และมีโปรแกรมทําความสะอาดที่เขมงวด      
 2. การประเมนิความเสีย่งของสถานทีผ่ลติ
รวมในรปูแบบที ่4 มีขอเสนอใหใชหลักการประเมิน
ดานมาตรฐานการผลิตยา (Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme: PIC/S) 
สาํหรบัผลติภณัฑสมุนไพร10 หรือหลักการวเิคราะห
อนัตรายจดุควบคมุวกิฤต (Hazard Analysis and 
Critical Control Point: HACCP) 11 รวมกับ
การประเมนิความเส่ียงของวัตถดุบิทีใ่ช และการทาํ 
Cleaning validation เพื่อพิสูจนตรวจสอบ
ประสิทธิภาพการทําความสะอาด โดยมีแผนการ
สุมตวัอยางและตรวจสอบตามความถีอ่ยางเหมาะสม 
 3. เพิ่มชองทางการใหบริการที่สะดวก
กับผูผลิตใหมีการบูรณาการรวมกันระหวางกอง
ผลติภัณฑสขุภาพใหคําปรกึษาและพจิารณาอนุญาต
สถานที่ผลิตรวม
 4. มีมาตรการติดตามหลังการอนุญาต 
ตามความเสีย่งของรูปแบบสถานท่ีรวม ความพรอม
ในการปฏบิตัติามเกณฑ GMP ของผลิตภณัฑสุขภาพ
ทีเ่กีย่วของ หรือกําหนดตามรอบการตออายใุบอนญุาต
ผลิตภัณฑสุขภาพนั้น
3. แนวทางการกํากับดูแลสถานที่ผลิตอาหาร
รวมกับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑสมุนไพรภายใต
การกํากับดูแลของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา
 จากการสมัภาษณกลุมตวัอยางเจาหนาที ่
อย. สามารถสรุปประเด็นปญหาและขอเสนอ
ดังนี้

 3.1 ประเดน็ปญหา กรณท่ีีจะมกีารอนญุาต
ใหใชสถานที่ผลิตผลิตภัณฑเสริมอาหารรวมกับ
ผลิตภัณฑสมุนไพร และการกํากับดูแลหลังการ
อนุญาต 
 ประเด็นปญหาการพิจารณาอนุญาต 
 (1) โอกาสที่การอนุญาตสถานที่ผลิต
ผลิตภัณฑเสริมอาหาร และผลิตภัณฑสมุนไพร
จะไมเปนไปตามเงื่อนไขที่กําหนด สาเหตุจากการ
ขาดระบบแลกเปลีย่นขอมูลดานการอนญุาตสถานที่
ผลติรวมกนัในสวนกลาง (อย.) ระหวางกองผลติภณัฑ
สุขภาพ และการอนุญาตในสวนภูมิภาค
 (2) ความเสี่ยงตอการปนเปอนขามใน
ผลิตภัณฑเสริมอาหารกรณีมีการใชวัตถุดิบผลิต
ผลติภณัฑสมนุไพรทีไ่มอนญุาตใหใชในอาหาร โดย
ใชอาคารและอุปกรณรวมกนั สาเหตจุากมาตรการ
จัดการดานการคัดเลือกวัตถุดิบ การจัดการพื้นที่ 
การวางแผนการผลิตและมาตรการปองกันการ
ปนเปอนขามระหวางผลิตภัณฑที่ไมเหมาะสม
 ประเด็นปญหาการกํากับดูแลหลังการ
อนุญาต
 (1) ไมมีการกําหนดแผนที่ชัดเจนในการ
ตรวจติดตามหลังการอนุญาต สาเหตุจากยังไมมี
การบูรณาการ การวางแผนปฏิบัติรวมกันระหวาง
กองผลิตภัณฑที่กํากับดูแล
 (2) ขาดแนวทางการดําเนินการรวมกัน
กรณีมีการกระทําฝาฝนกฎหมายเกี่ยวกับการผลิต
กรณใีชสถานทีผ่ลติรวมกันระหวางการผลติผลติภณัฑ
เสริมอาหารและผลิตภัณฑสมุนไพร สาเหตุจาก
ขาดการบรูณาการรวมในการกาํหนดแนวทางปฏบิติั
รวมกันกรณีที่มีการกระทําความผิด
 3.2 ขอเสนอของพนักงานเจาหนาที่
กองอาหารและกองผลิตภัณฑสมุนไพร มีดังนี้ 
 (1) ตองมีการเก็บขอมูลสถานที่ผลิตรวม 
เพือ่ใชในการตรวจสอบตดิตาม เฝาระวงัการปฏิบตัิ
ตามฐานขอมูลในการจัดลําดับความเสี่ยงของกลุม
สถานที่ผลิตรวม และนําไปสูการจัดทํามาตรการ
บังคับตามกฎหมาย
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 (2) ตองมกีารแลกเปลีย่นขอมลูการอนญุาต
ระหวางกองผลิตภัณฑสุขภาพทางชองทางตาง ๆ
 (3) กําหนดมาตรการปองกนัการปนเปอน 
ตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ
เสริมอาหารและผลิตภัณฑสมุนไพร โดยอาจใช
การจําแนกพ้ืนที่ เครื่องจักรอุปกรณ มาตรการ
ทําความสะอาด การควบคุมกระบวนการผลิต
ในระหวางการผลิต การจดัแผนการผลติทีเ่หมาะสม 
และกําหนดเง่ือนไขการอนุญาตใหใชสถานท่ีรวม
เฉพาะการผลติผลติภณัฑท่ีมรีปูแบบลักษณะเดยีวกนั 
และใชวัตถุดิบที่ไมอยูในสวนประกอบท่ีหามใชใน
อาหาร (negative list)11

 (4) ตองมีการแลกเปลี่ยนขอมูลระหวาง
กองผลิตภัณฑสุขภาพ และมีแนวทางบูรณาการ
แผนการตรวจติดตามเฝาระวังรวมกันระหวาง
พนักงานเจาหนาที่ที่รับผิดชอบทั้งพระราชบัญญัติ
อาหาร และพระราชบัญญัติผลิตภัณฑสมุนไพร 
รวมทั้งปรับปรุงการบังคับใชกฎหมายสําหรับการ
กํากับดูแลสถานที่ผลิตรวมดวย

 ดังนั้น จากผลการศึกษาจึงไดจัดทํากรอบ
แนวคิดขอเสนอรูปแบบการกํากับดูแลมาตรฐาน
การใชสถานทีผ่ลติรวมระหวางผลิตภณัฑเสรมิอาหาร
และผลติภณัฑสมนุไพร ในการกํากบัดแูลกอนออก
สูตลาด ขั้นตอนการอนุมัติแบบแปลนกอนอนุญาต
หากสถานที่ผลิตรวมหากใชรูปแบบที่ 1, 2 และ 3 
ยังมีความเหมาะสมทีจ่ะใชหลกัเกณฑ GMP-กฎหมาย
ขั้นพื้นฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
ฉบบัที ่420 มาปรบัใชเพ่ือการอนญุาต แตกรณทีีใ่ช
รูปแบบที่ 4 ที่มีความเสี่ยงในการปนเปอนสูงกวา
ตองใชหลกัเกณฑเพิม่เตมิทีเ่ขมงวดมาประกอบการ
อนุญาตเพิ่มขึ้นเชน หลักฐานการอนุมัติแบบแปลน
กองผลิตภัณฑสมุนไพร หลักฐานการปฏิบัติตาม
เงื่อนไข PICs /Asian GMP Guideline แผนการ
วิเคราะหความเสี่ยงการปนเปอนและการควบคุม
คาวกิฤต ิ(HACCP) ประกอบกับกระบวนการกํากับ
ดูแลหลังออกสูตลาดที่มีการเชื่อมโยงกับระบบ
การอนุญาต/ระบบตรวจติดตามหลังการอนุญาต 
ดังรายละเอียดตามรูปที่ 5

รูปที่ 5 แนวคิดรูปแบบการกํากับดูแลมาตรฐานการใชสถานที่ผลิตรวมระหวางผลิตภัณฑเสริมอาหาร
และผลิตภัณฑสมุนไพร
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อภิปรายผล
 เนือ่งจาก พ.ร.บ. อาหาร พ.ศ. 2522 ไมได
กําหนดกฎระเบียบและเงื่อนไขการอนุญาตใหใช
สถานท่ีผลิตผลิตภัณฑอาหาร รวมกับผลิตภัณฑ
สุขภาพอื่นไวเปนการเฉพาะ งานวิจัยนี้จึงรวบรวม
ขอมูลและวิเคราะหรูปแบบการใชสถานที่ผลิตรวม 
โดยพิจารณาปจจัยที่มีความคาบเกี่ยวกันระหวาง
ผลิตภัณฑเสริมอาหาร และผลิตภัณฑสมุนไพร 
เชน การมีรูปแบบผลิตภัณฑและข้ันตอนการผลิต
ทีเ่หมอืนกนั การใชวตัถดิุบการผลติในกลุมเดยีวกนั 
รวมทั้งนิยามการแบงประเภทของผลิตภัณฑที่
แตกตางกันในกฎหมายหรือขอบังคับกฎระเบียบ
ของตางประเทศ เชน ประเทศออสเตรเลียและ
สหรฐัอเมรกิา ผลติภัณฑสมนุไพรและเสริมอาหาร 
เชน Nutritional supplements และ Botanical 
dietary supplements มีความคาบเก่ียวกัน 
แมระบบกํากับดูแลตางกัน หากควบคุมความเสี่ยง
จากการปนเปอนระหวางการผลิตได ก็อาจใช
สถานท่ีผลิตรวมกันภายใตเงื่อนไขที่เหมาะสม12 
 จากความเห็นขอมูลของกลุมตัวอยาง
ผูประกอบการตอรูปแบบการใชสถานท่ีผลิตรวม
ทีพ่บวา รปูแบบที ่1 ไมมขีอคดิเหน็จากผูประกอบการ 
อาจเนื่องจากเปนรูปแบบที่มีการแยก กั้นพื้นที่ 
เครือ่งจกัรอปุกรณการผลิต ทางลาํเลยีง การจดัเกบ็
วัตถุดิบ สินคา ภาชนะบรรจุ ซึ่งทําใหมีความเสี่ยง
จากการปนเปอนตํา่ทีส่ดุ แตก็ไมไดชวยลดคาใชจาย
หรือตนทุนการผลิตของผูประกอบการ และแม
ผู ประกอบการจะกังวลเรื่องความพรอมดาน
มาตรการปองกันการปนเปอนขามระหวางผลติภัณฑ 
แตสวนใหญยงัคงประสงคเลอืกใชสถานทีผ่ลติรวม
ตามรูปแบบ 4 เพราะชวยลดตนทุนและประหยัด
คาใชจายมากที่สุด
 ดงันัน้ การเลอืกรูปแบบของการใชสถานที่
ผลิตรวมกันระหวางผลิตภัณฑเสริมอาหารและ
ผลิตภัณฑสมุนไพรนั้น ผูประกอบการตองประเมิน
ความสามารถของตนเองกอนวา มคีวามพรอมทีจ่ะ
ดําเนินการตามเงื่อนไขมากนอยเพียงใด เนื่องจาก

แตละรปูแบบมคีวามเขมงวดในเรือ่งของการกาํหนด
มาตรการ การใชทรพัยากรทีแ่ตกตางกนั โดยเฉพาะ
รูปแบบที่ 4 ที่มีโอกาสเสี่ยงตอการปนเปอนขาม
สงูทีส่ดุ จงึมคีวามซบัซอนในเรือ่งของการกําหนด
มาตรการเพื่อควบคุมปจจัยเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนใน
ระหวางการผลิต โดยตองกําหนดใหมีการจัดทํา
ระบบมาตรฐานการควบคุมการผลิตเพ่ิมเติมขึ้น 
หากจะพิจารณาอนุญาต เชน การประยุกตใช
หลักการระบบมาตรฐาน PIC/S ที่อยูในเกณฑตาม
มาตรฐานกฎหมายของประกาศกระทรวงออกตาม 
พ.ร.บ. ผลิตภัณฑสมนุไพร10 การวเิคราะหอนัตราย
ตามมาตรฐานระบบการวิเคราะหอนัตรายจุดควบคุม
วิกฤต (HACCP)13 เพื่อนํามาใชกําหนดแนวทาง
และมาตรการปองกันการปนเปอน รวมทั้งการทํา 
Cleaning validation เพ่ือพิสูจนประสิทธิภาพ
การทําความสะอาดดวย ในขณะเดียวกันพนักงาน
เจาหนาที่ผูพิจารณาอนุญาตจะตองมีคุณสมบัติ
และประสบการณในการพิจารณาและวิเคราะห
มาตรการตาง ๆ ที่ผูขออนุญาตสถานท่ีผลิตรวม
ไดจัดทําขึ้น เพื่อกําหนดแนวทางการพิจารณา
อนุญาตท่ีเหมาะสมและเปนไปในมาตรฐานเดียวกัน
ทั้งสวนกลาง (อย.) และสวนภูมิภาค พรอมทั้ง
กาํหนดแผนการตดิตามหลงัการอนญุาตวาสถานที่
ผลิตรวมยังคงปฏิบัติไดตามเงื่อนไขสอดคลองตาม 
พ.ร.บ. อาหาร พ.ศ. 2522 และ พ.ร.บ. ผลติภัณฑ
สมุนไพร พ.ศ. 2562 หรือไม
 สําหรับรูปแบบที่ 1 และ 2 เปนรูปแบบ
การผลิตใชอาคารเดียวกันแตแยกบริเวณ และ
เครื่องจักรอุปกรณไมใชรวมกัน เปนรูปแบบที่
เหมาะสมสําหรับผูประกอบการผลิตท่ียังไมมี
ความพรอมในการจัดทาํมาตรการควบคมุความเส่ียง 
เพ่ือปองกันการปนเปอนขามระหวางผลิตภัณฑ 
สวนรูปแบบ 3 ซึ่งเปนการใชบริเวณผลิตรวมกัน
บางสวน แตไมใชเครือ่งจกัรอปุกรณรวมกนั จะลด
คาใชจายในการสรางพ้ืนท่ีบางสวนสาํหรับการผลติ 
ซึ่งทั้ง 3 รูปแบบ สามารถใชเกณฑมาตรฐาน
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ขั้นพื้นฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบบัที ่420) พ.ศ. 25638 หรอืประยกุตใชมาตรฐาน
การปฏิบัติสุขลักษณะที่ดี (Good Hygiene 
Practices: GHPs) มาตรฐานสากล14 ในการ
กํากับดูแลการผลิตผลิตภัณฑได สวนรูปแบบท่ี 4 
ที่มีโอกาสใชทั้งพื้นที่ผลิตและเคร่ืองจักรอุปกรณ
รวมกนั จะลดคาใชจายในการสรางอาคาร และจดัซ้ือ
เคร่ืองจกัรอุปกรณการผลิต แตมคีวามเส่ียงกอใหเกดิ
การปนเปอนที่สูงสุด จึงตองมีการกําหนดใหผูผลิต
จดัทาํมาตรฐานการผลิตผลิตภณัฑเสรมิอาหารโดย
การใชมาตรฐานระบบ HACCP มาควบคมุการผลติ 
สาํหรบัการผลิตผลติภัณฑสมุนไพรควรจดัทาํใหได
ตามเกณฑมาตรฐาน PIC/S กอนการอนุญาตใหใช
ผลิตรวมกัน   
 สาํหรบัการวเิคราะหขอด/ีขอเสยี ขอดีของ
การอนญุาตใหใชสถานทีผ่ลิตรวม จะชวยลดตนทนุ
การใชทรัพยากรตัวอาคาร เครื่องจักรอุปกรณ 
ระบบสนับสนุน ตลอดจนทรัพยากรบุคลากร 
มีโอกาสที่ผูผลิตจะพัฒนาแนวทางการควบคุม
กระบวนการผลิตใหมีระบบคุณภาพมาตรฐานที่มี
ความเขมงวดขึ้น เพ่ือใหผลิตภัณฑสุขภาพที่ผลิตได
ยังคงมีมาตรฐานความปลอดภัยเชนเดิมตามชนิด
ของผลิตภัณฑสุขภาพนั้น และเปนที่ยอมรับของ
ผูบริโภค แตจะมีขอเสียคือ จะตองเพิ่มคาใชจาย
ในการจดัการความเส่ียง การจดัทําระบบการควบคมุ
คุณภาพมากขึ้น เพื่อควบคุมการปนเปอนขาม
ระหวางการผลติผลิตภัณฑสขุภาพ อกีทัง้ตองศกึษา
และทาํความเขาใจเก่ียวกบัขอกาํหนดหรอืขดีจาํกัด
ภายใตกฎหมายของแตละผลิตภัณฑสุขภาพดวย 
 จากสภาพปญหาทีมี่การสะทอนความเหน็
ของตวัแทนผูประกอบการผลติผลติภณัฑเสรมิอาหาร
และผลิตภัณฑสมุนไพร และจากพนักงานเจาหนาที่
ที่รับผิดชอบในแตละพระราชบัญญัติ ซึ่งพบวา
ยงัไมมกีารบรูณาการแลกเปลีย่นขอมลูระหวางกนั
ทั้งในสวนของการอนุญาต และการสรางระบบ
ติดตามกํากับดูแลหลงัการอนญุาต จึงจาํเปนอยางยิง่

ทีต่องสรางชองทางหรอืเครือ่งมอืในการแลกเปลีย่น
ขอมูลการอนุญาตระหวางกองผลิตภัณฑสุขภาพ
ที่เหมาะสม และมีการดําเนินงานอยางตอเนื่อง 
เพื่อใหเกิดการกํากับดูแลทั้งกอนและหลังออกสู
ตลาดไดอยางมปีระสทิธภิาพ โดยผลติภณัฑสขุภาพ
ทีผ่ลติไดจากสถานทีผ่ลติรวมยงัคงมคีวามปลอดภยั
ตอการบริโภค
 นอกจากนี้การพัฒนากระบวนการให
คาํปรกึษากอนเขาสูขัน้ตอนการอนญุาตเพือ่ใหเปน
มาตรฐานการพิจารณาอนุญาตเดียวกันทั้งจาก
สวนกลางและสวนภูมิภาค ไมเกิดปญหาในการ
นําไปปฏิบัติภายหลัง จึงควรตองกําหนดแผนการ
ดําเนินงานเปนระยะ เพ่ือเตรียมความพรอมท้ัง
ในสวนการพัฒนาระบบฐานขอมูลการอนุญาต 
ระบบการตดิตามหลงัการอนญุาตทีม่กีารเชือ่มโยง
ขอมลูระหวางกองผลิตภณัฑสุขภาพอยางมปีระสิทธิภาพ 
เพือ่ใหพนกังานเจาหนาทีส่ามารถนาํไปใชวางแผน
การตรวจติดตามได โดยเฉพาะอยางยิ่งในอนาคต
หากจะมีการถายโอนภารกจิใหจังหวดัเปนผูรบัผดิชอบ
 ขอจํากัดของงานวิจัยฉบับนี้ แมจะมีการ
นาํผลไปใชในทางปฏิบติับางสวน แตยงัพบขอจาํกัด
ดานการบรูณาการขอมลูระหวางหนวยงานทีเ่กีย่วของ
ทั้งในสวนกลางและสวนภูมิภาค ซึ่งสงผลใหการ
อนุญาตและการติดตามหลังการอนุญาตยังขาด
ความเช่ือมโยงและเปนระบบเดียวกัน นอกจากน้ี 
ยังมีขอจํากัดในดานการวิเคราะหตนทุนและ
ประสิทธิภาพเชิงเปรียบเทียบในแตละรูปแบบ
การใชสถานที่ผลิตรวมอยางละเอียดชัดเจนอาจมี
การพิจารณาศึกษาขอมูลเพิ่มเติมอีกในอนาคต 
 
สรุปผล
 การอนุญาตใชสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ
เสรมิอาหารรวมกบัผลติภณัฑสมุนไพรในประเทศไทย
มีแนวโนมความเปนไปไดสูง หากมีการกําหนด
หลกัเกณฑและเงือ่นไขทีร่ดักมุและชดัเจน โดยเฉพาะ
อยางยิ่งในดานการควบคุมสุขลักษณะที่ดี (GHPs) 
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และการจดัการความเส่ียงดานความปลอดภยัของ
ผลิตภัณฑ การวิเคราะหขอมูลจากกฎหมายและ
ขอบังคับที่เกี่ยวของ รวมถึงการเปรียบเทียบกับ
แนวปฏบิตัสิากล ชีใ้หเหน็วาสามารถดาํเนนิการได
โดยไมกระทบตอคุณภาพและความปลอดภัยของ
ผลติภณัฑ หากผูประกอบการปฏบัิตติามมาตรฐาน
ทีก่าํหนดอยางเครงครดั จะชวยลดภาระดานตนทนุ
และเพิ่มขีดความสามารถในการแขงขันของ
ผูประกอบการไทย ตอบโจทยในการสรางความ
ยืดหยุนและประสิทธิภาพในการผลิต

ขอเสนอแนะ
 1. อย. ควรจัดทําคูมือหรือแนวปฏิบัติ 
(guideline) ที่มีความละเอียดและชัดเจนสําหรับ
ผูประกอบการและเจาหนาท่ีผูตรวจประเมนิ เกีย่วกับ
ขอกําหนดเฉพาะในการใชสถานที่ผลิตรวมกัน
เพือ่รองรบักรณีทีม่กีารดาํเนนิการเปล่ียนแปลงไป
จากเงือ่นไขเดมิ อาท ิการแยกพืน้ท่ีการจดัเกบ็วตัถุดิบ
และผลติภณัฑ การควบคมุการปนเปอนขาม (cross-
contamination) และการทาํความสะอาดอปุกรณ 
เพือ่ใหเกดิความเขาใจและนําไปปฏบิตัไิดในทิศทาง
เดียวกัน
 2. ควรมีการจัดหลักสูตรฝกอบรมและ
เผยแพรความรูแกผูประกอบการและบุคลากร
ที่เกี่ยวของกับการผลิต ใหมีความเขาใจลึกซึ้งใน
ขอกาํหนดสขุลกัษณะท่ีด ี(GHPs) มาตรฐาน GMP 
และการจดัการความเสีย่ง โดยเฉพาะอยางยิง่กรณี
การผลิตรวม เพื่อเสริมสรางความตระหนักและ
ขีดความสามารถในการปฏิบัติตามกฎหมายและ
มาตรฐาน 
 3. กอนการบังคับใชกฎหมายและแนว
ปฏิบัติในวงกวาง ควรพิจารณาโครงการนํารอง 
(pilot project) ในสถานประกอบการท่ีมคีวามพรอม 
เพือ่ทดสอบประสทิธิภาพของหลักเกณฑทีกํ่าหนด 
และรวบรวมขอมลูขอเสนอแนะ หรอืปญหาทีอ่าจ
เกดิข้ึนจากการปฏบัิตจิรงิ เพือ่นํามาปรบัปรงุแกไข
ใหหลักเกณฑมีความสมบูรณและเหมาะสมยิ่งขึ้น

 4. อย. ควรสนับสนุนการบูรณาการสราง
ระบบฐานขอมูลการอนุญาตสถานที่ผลิตรวมที่
เชือ่มโยงกนัระหวางกองผลติภัณฑสุขภาพทัง้สวนกลาง
และสวนภูมิภาค รวมทั้งมีแผนการติดตามหลัง
การอนุญาตตามความเสี่ยงรวมกัน
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