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หลักเกณฑ์และเงื่อนไข 
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ชื่อเอกสาร การรับรอง GMP วัตถุอันตราย 

รหัสเอกสาร  RL-H3-1 

ครั้งที่แก้ไข  4 

วันที่ประกาศใช้  5 พฤศจิกายน 2564  
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ประวัติการแก้ไข 

ครั้งที่แก้ไข วันที่ประกาศใช้ รายละเอียดการแก้ไข 
3 

 
04/04/2559 

 
 หน้า 6 
3.  คุณสมบัติของผู้ย่ืนค าขอ 
     3.3  ไม่อยู่ในระหว่างถูกสั่งพักใช้การรับรอง GMP วัตถุอันตราย
จากส านักงาน 
     3.4  กรณีที่เป็นผู้ผลิตที่เคยถูกสั่งเพิกถอนการรับรอง GMP วัตถุ
อันตรายแล้วสามารถยื่นขอการรับรองได้อีก เมื่อพ้นระยะเวลา 60 
วัน หลังจากวันที่ถูกสั่งเพิกถอนการรับรอง GMP 
4.  การขอการรับรอง 
     4.1  ก่อนการตรวจประเมินเพ่ือการรับรอง ผู้ยื่นค าขอต้องมีการ
น า GMP ไปปฏิบัติ โดยมีการผลิตผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายชนิด
เดียวกันที่อยู่ในความดูแลของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
อย่างน้อย 3 รุ่นการผลิต (batch) ต่อเนื่องกันรวมทั้งมีการด าเนิน
กิจกรรมการตรวจติดตามคุณภาพภายใน และการทบทวนของฝ่าย
บริหารแล้ว 
 หน้า 8 
7.  เงื่อนไขส าหรับผู้ได้รับการรับรอง ที่ต้องปฏิบัติ มีดังนี้ 
     7.6  หากมีการเปลี่ยนแปลงแก้ไขในสาระส าคัญ จะต้องได้รับ
อนุญาตจากส านักงานเป็นลายลักษณ์อักษร 
8.  การตรวจต่ออายุการรับรองและการตรวจเฝ้าระวัง 
     8.2  การตรวจเฝ้าระวัง ส านักงานอาจตรวจเฝ้าระวังเพ่ิมเติม 
หรือตรวจประเมินใหม่โดยไม่แจ้งให้ทราบล่วงหน้า หากไม่ยินยอมให้
ตรวจเฝ้าระวัง ส านักงานจะยกเลิกการรับรอง GMP ซึ่งการตรวจเฝ้า
ระวังจะด าเนินการ ในกรณีต่อไปนี้... 
 หน้า 9 
10.  การพักใช้การรับรอง 
      10.1  ผูผ้ลิตที่ได้การรับรองแล้ว จะถูกพักใช้หนังสือรับรอง 
GMP ตามหลักเกณฑ์การพิจารณาเป็นไปตามกรณีใดกรณีหนึ่ง หรือ
หลายกรณี ดังต่อไปนี้ 
             (1)  ไม่ปฏิบัติตาม GMP ที่ได้รับการรับรอง และเงื่อนไข
ส าหรับผู้ที่ได้รับการรับรองที่ต้องปฏิบัติ 
 หน้า 10 
12.  การอุทธรณ์และการร้องเรียน 
      12.1  การอุทธรณ์ 
              (1)  ผู้ยื่นค าขอ หรือผู้ได้รับการรับรองที่ถูกด าเนินการ
ตามข้อ 9, 10 และ 11 สามารถยื่นอุทธรณ์ ได้ภายใน 30 วัน 
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ครั้งที่แก้ไข วันที่ประกาศใช้ รายละเอียดการแก้ไข 
นับตั้งแต่วันที่ส านักงานมีหนังสือแจ้งผลการพิจารณา หรือการ
ด าเนินการให้ทราบ โดยการอุทธรณ์ต้องท าเป็นลายลักษณ์อักษรยื่น
ต่อประธานอนุกรรมการมาตรฐานการผลิต 
              (2)  ประธานคณะอนุกรรมการจะคัดเลือก และแต่งตั้ง
คณะท างานเพ่ือพิจารณาอุทธรณ์ เมื่อการพิจารณาสิ้นสุดแล้ว จะแจ้ง
ผลการพิจารณาให้ผู้ยื่นค าขอ หรือผู้ที่ได้รับการรับรองที่ยื่นอุทธรณ์
ทราบต่อไป 
              (3)  ระหว่างการพิจารณาค าอุทธรณ์ยังไม่สิ้นสุด ให้ถือว่า
ผลการพิจารณาเดิมมีผลบังคับใช้อยู่ 
15.  อ่ืนๆ 
      15.1  ในกรณีที่มีการแก้ไขหลักเกณฑ์และเงื่อนไขใดๆ ที่
เกี่ยวข้องกับการรับรอง GMP ส านักงานมีแนวทางการปฏิบัติ ดังนี้ 
              (1)  ส านักงานจะแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอ หรือผู้ได้รับการรับรอง
ทราบ 
              (2)  ผู้ได้รับการรับรองต้องปรับปรุงแก้ไขตามหลักเกณฑ์ 
และเงื่อนไขฉบับใหม่ให้ถูกต้องภายในระยะเวลาที่ส านักงานก าหนด
ไว้ 
      15.4  ในกรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดในหลักเกณฑ์
วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย ส านักงานมีแนวทางการปฏิบัติ 
ดังนี้ 
              (1)  ส านักงานจะแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอ หรือผู้ได้รับการรับรอง
ทราบ 
              (2)  ผู้ยื่นค าขอให้ปฏิบัติตามประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต
วัตถุอันตรายที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ 
(GMP) พ.ศ. 2559 โดยส านักงานจะตรวจประเมินสถานที่ตาม
ประกาศส านักงานว่าด้วยหลักเกณฑ์ GMP ประจ าปี พ.ศ.2559 ใน
การตรวจประเมินครั้งแรก 
              (3)  กรณีผู้ได้รับการรับการรับรอง GMP ก่อนวันประกาศ
ส านักงานว่าด้วยหลักเกณฑ์ GMP ฉบับปี พ.ศ.2559 ประกาศใช้ 
                   (3.1)  ให้ผู้ได้รับการรับการรับรอง ปรับปรุงระบบการ
ผลิตให้เป็นไปตามประกาศส านักงานว่าด้วยหลักเกณฑ์ GMP ฉบับปี 
พ.ศ.2559 ภายในระยะเวลา 2 ปี นับแต่วันที่ประกาศใช้หลักเกณฑ์ 
GMP ฉบับปี พ.ศ.2559 (ภายในวันที่ 15 กุมภาพันธ์ 2561) 
                   (3.2)  หนังสือรับรอง GMP ที่ออกตามหลักเกณฑ์ 
GMP ฉบับปี พ.ศ.2540 ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่าจะหนังสือรับรองฉบับ
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ครั้งที่แก้ไข วันที่ประกาศใช้ รายละเอียดการแก้ไข 
เดิมสิ้นอายุ 
                   (3.3)  การตรวจต่ออายุการรับรอง 
                           (3.3.1)  กรณีผู้ได้รับการรับรองหนังสือรับรอง 
GMP ที่สิ้นอายุก่อนวันที่ 16 กุมภาพันธ์ 2561 ให้ใช้เงื่อนไขการออก
หนังสือรับรองเพ่ือต่ออายุการรับรองตามหลักเกณฑ์ GMP ฉบับปี พ.ศ.
2540 โดยอนุโลม 
                           (3.3.2)  กรณีผู้ได้รับรองมีหนังสือรับรอง GMP 
ที่สิ้นอายุตั้งแต่วันที่ 16 กุมภาพันธ์ 2561 เป็นต้นไป ให้ใช้เงี่อนไขการ
ออกหนังสือรับรองเพ่ือต่ออายุการรับรองตามประกาศส านักงานว่าด้วย
หลักเกณฑ์ GMP ฉบับปี พ.ศ.2559 
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ข้อ 2. ค านิยาม  
- ตัด “คณะอนุกรรมการ GMP”  
- ข้อ 2.7แก้ไข “คณะทบทวน GMP” เป็น “คณะท างานพิจารณา

เพ่ือให้รับการรับรอง GMP” 
- ข้อ 2.8 แก้ไข “คณะท างานเพ่ือพิจารณาการอุทธรณ์  หมายถึง 

คณะท างานที่แต่งตั้งโดยเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา” 
- เพ่ิมข้อ 2.11 การผลิต (manufacture) หมายถึง ... 
- เพ่ิมข้อ 2.12 รุ่นการผลิตเพื่อจ าหน่าย (commercial batch ) 

หมายถึง ... 
- เพ่ิมข้อ 2.14 การตรวจประเมิน หมายถึง ... 
ข้อ 3. คุณสมบัติของผู้ย่ืนค าขอ 
- ข้อ 3.1 แก้ไขเป็น “เป็นผู้ผลิตที่อยู่ในความดูแลของส านักงานที่

ได้รับใบอนุญาต...ในขอบข่ายที่ยื่นค าขอ” 
- ข้อ 3.2 แก้ไขเป็น “ไม่อยู่ในระหว่างถูกสั่งพักใช้ใบอนุญาตผลิตวัตถุ

อันตราย...ในขอบข่ายที่ได้รับประสงค์จะขอรับการรับรอง  GMP 
วัตถุอันตรายจากส านักงาน” 

- เพ่ิมข้อ 3.3 กรณีที่เคยถูกเพิกถอนใบอนุญาตผลิตวัตถุอันตราย ใบ
รับแจ้งการด าเนินการผลิตเกี่ยวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ 2 และใบ
แจ้งข้อเท็จจริงการผลิตเกี่ยวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 ในขอบข่ายที่
ขอรับการรับรอง  GMP  วัตถุอันตรายจากส านักงาน ต้องพ้น
ระยะเวลาจากการถูกสั่งเพิกถอน ยกเว้นกรณีที่มีการยกเลิก
ทะเบียนวัตถุอันตรายนั้นแล้ว ทั้งนี้ ต้องพ้นระยะเวลา 60 วัน 

- แก้ไขข้อ 3.4 เป็น “ข้อ 3.5 กรณีที่เป็นผู้ผลิตที่เคยถูกสั่งเพิกถอนหรือ
ลดขอบข่ายการรับรอง GMP  วัตถุอันตรายแล้ว สามารถยื่นขอรับการ
รับรอง หรือขอเพ่ิมขอบข่ายการรับรองได้อีกเมื่อพ้นระยะเวลา 60 วัน 
หลังจากวันที่ถูกสั่งเพิกถอนการรับรองหรือลดขอบข่ายการรับรอง 
GMP”   



 RL-H3-1 : หน้า 5 จาก 12  

ครั้งที่แก้ไข วันที่ประกาศใช้ รายละเอียดการแก้ไข 
4.  การขอการรับรอง 
- ข้อ 4.1 แก้ไข “3 รุ่นการผลิต” เป็น “3 รุ่นการผลิตเพ่ือจ าหน่าย 

(commercial batch)” 
- ข้อ 4.3 เพิ่มข้อความ “และในวันที่ตรวจประเมินสถานที่ผลิตเพ่ือให้

การรับรองต้องมีการผลิตในขอบข่ายที่ขอรับการรับรอง”  
- เพ่ิมข้อ 4.4 “กรณีที่ผู้ยื่นค าขอมีห้องปฏิบัติการส าหรับตรวจ

วิเคราะห์เพ่ือควบคุมคุณภาพ ผู้ยื่นค าขอต้องยินยอมให้ผู้เชี่ยวชาญที่
ได้บัญชีส านักงานร่วมตรวจประเมิน” 

- เพ่ิมข้อ 4.5 “กรณีเกิดสถานการณ์ที่ไม่สามารถด าเนินการตรวจ
ประเมินได้ตามปกติ เช่น มีการระบาดของโรคติดต่อ เกิดภัย
ธรรมชาติ เกิดเหตุการณ์ความไม่สงบ เป็นต้น ส านักงานอาจ
พิจารณาให้การรับรอง หรือขยายระยะเวลาการรับรอง โดยพิจารณา
ผลจากการตรวจประเมินบางส่วน (เช่น การตรวจประเมินเอกสาร 
(Document review) หรือประวัติผลการตรวจประเมินที่ผ่านมา)   
หรือตรวจประเมินโดยใช้เทคโนโลยีมาช่วยในการปฏิบัติงาน หรือ
อาจพิจารณาปรับเปลี่ยนการด าเนินการบางส่วน ซึ่งอาจต้องมีการ
บันทึกวิดีโอ ภาพถ่าย หรือเสียงการสัมภาษณ์ เพ่ือประกอบการ
พิจารณา โดยผู้ยื่นค าขอต้องยินยอมให้ด าเนินการดังกล่าวข้างต้น”  

5. การรับรอง 
- ข้อ 5.7 แก้ไขเป็น “การโอนกิจการและการย้ายสถานที่ผลิตและ/

หรือสถานที่เก็บรักษา”  
- ข้อ 5.8 (3) แก้ไขเป็น “ผู้ได้รับการรับรองจดทะเบียนเปลี่ยนแปลง

ชื่อใหม่ หรือการแปรสภาพนิติบุคคล หรือการควบรวมกิจการ โดย
ต้องไม่มีผลกระทบต่อระบบการจัดการที่ได้รับการรับรอง” 

6. การต่ออายุการรับรอง 
- ข้อ 6.1 แก้ไขเป็น “ผู้ได้รับการรับรอง ที่ประสงค์จะต่ออายุการ

รับรองให้แจ้งยื่นค าขอต่ออายุการรับรองต่อส านักงานไม่น้อยกว่า 
180 วัน 150 วัน แต่ไม่เกิน 180 วันก่อนหนังสือรับรอง GMP จะ
สิ้นอายุ และเมื่อได้ยื่นค าขอดังกล่าวแล้วให้ถือว่ามีฐานะเสมือนผู้
ได้รับการรับรองให้ประกอบกิจการต่อไปได้ จนกว่าส านักงานจะสั่ง
ไม่ต่ออายุหนังสือรับรอง GMP นั้น 

  ทั้งนี้ หากยื่นหลังระยะเวลาที่ก าหนด ต้องยื่นค าขอรับการรับรอง
ใหม่และหนังสือรับรองฉบับใหม่จะมีระยะเวลาการรับรองไม่ทับ
ซ้อนกับหนังสือรับรองฉบับเดิม 

- เพ่ิมข้อ 6.2 ผู้ที่ได้รับการรับรองต้องมีการผลิตวัตถุอันตรายที่
ส านักงานรับผิดชอบของในแต่ละขอบข่ายที่ได้รับรองอย่างน้อย 3 
รุ่นการผลิตเพ่ือจ าหน่าย (commercial batch ) ต่อปี หรือ 10 รุ่น
การผลิตเพ่ือจ าหน่าย (commercial batch ) ต่อรอบการได้รับการ
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ครั้งที่แก้ไข วันที่ประกาศใช้ รายละเอียดการแก้ไข 
รับรอง (รอบ 3 ปี) อย่างใดอย่างหนึ่ง และต้องมีการผลิตในวันที่
ตรวจประเมินสถานที่ผลิตเพ่ือให้การรับรอง 

7. เงื่อนไขส าหรับผู้ได้รับการรับรอง ที่ต้องปฏิบัติ 
- ข้อ 7.6 แก้ไขเป็น “หากมีการเปลี่ยนแปลงแก้ไขในสาระส าคัญของ

สถานที่ผลิต” 
- ข้อ 7.7 แก้ไขเป็น “ต้องยินยอมให้ส านักงานตรวจเฝ้าระวัง และให้

ความร่วมมือแก่ส านักงานในการตรวจประเมินทุกครั้ง” 
8. การตรวจต่ออายุการรับรองและการตรวจเฝ้าระวัง 
- ข้อ 8.2 แก้ไขเป็น “การตรวจเฝ้าระวัง  ส านักงานอาจตรวจเฝ้า

ระวังเพ่ิมเติม หรือตรวจประเมินใหม่โดยไม่แจ้งให้ทราบล่วงหน้า  
หากไม่ยินยอมให้ตรวจเฝ้าระวัง  ส านักงานจะพักใช้หรือเพิกถอน
การรับรอง GMP ก็ได้ ซ่ึงการตรวจเฝ้าระวังจะด าเนินการ”   

12. การอุทธรณ์และการร้องเรียน 
- ข้อ 12.1 (1) แก้ไขเป็น “ผู้ยื่นค าขอหรือผู้ได้รับการรับรองที่ถูก

ด าเนินการตามข้อ 9, 10 และ 11  สามารถยื่นอุทธรณ์ ได้ภายใน 
30  วัน นับตั้งแต่วันที่ส านักงานมีหนังสือแจ้งผลการพิจารณาหรือ
การด าเนินการให้ทราบ  โดยการอุทธรณ์ต้องท าเป็นลายลักษณ์
อักษรยื่นต่อส านักงาน  ในกรณีที่ประธานอนุกรรมการมาตรฐาน
การผลิต   มีความเห็นยืนตามความเห็นของคณะท างานเพ่ือ
พิจารณาการอุทธรณ์ ให้มีหนังสือแจ้งต่อรัฐมนตรีว่าการกระทรวง
สาธารณสุข โดยมีคณะท างานเพ่ือพิจารณาการอุทธรณ์ เป็นผู้
วินิจฉัยค าอุทธรณ์”   

- ข้อ 12.2 แก้ไขเป็น “การร้องเรียน ให้ยื่นเป็นลายลักษณ์อักษรต่อ
ส านักงาน หรือประธานคณะอนุกรรมการมาตรฐานการผลิต  เพ่ือจะได้
ด าเนินการหาข้อยุติตามขั้นตอนการด าเนินงานของส านักงาน ต่อไป” 

15. อ่ืนๆ  
- ยกเลิก ข้อ 15.4  
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1. ขอบข่าย 
1.1 เอกสารฉบับนี้ครอบคลุมนิยาม  คุณสมบัติของผู้ยื่นค าขอการรับรอง เงื่อนไขส าหรับผู้ได้รับการรับรอง 

การตรวจเฝ้าระวัง  การตรวจต่ออายุการรับรอง การลดขอบข่ายการรับรอง การพักใช้ การเพิกถอนการ
รับรอง การอุทธรณ์ การร้องเรียน การยกเลิกการรับรอง การรักษาความลับและอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องในการ
รับรอง GMP ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย 

1.2 หลักเกณฑ์และเงื่อนไขนี้ใช้ส าหรับการรับรอง  GMP ของผู้ผลิตวัตถุอันตรายในสถานที่ผลิตที่ขอรับการ
รับรอง 

2.  ค านิยาม 
 ความหมายของค าที่ใช้ในข้อก าหนดนี้มีดังนี้ 

2.1 GMP (Good Manufacturing Practice) หมายถึง หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย  
2.2 การรับรอง GMP หมายถึง การให้การยอมรับความสามารถขององค์กรในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์

วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย  
2.3 ส านักงาน  หมายถึง  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2.4 ผู้ยื่นค าขอ  หมายถึง  ผู้ผลิตวัตถุอันตรายที่อยู่ในความดูแลของส านักงานที่ได้รับอนุญาต หรือแจ้งการ

ด าเนินการ หรือแจ้งข้อเท็จจริงจากส านักงานและประสงค์จะขอการรับรอง GMP 
2.5 ผู้ได้รับการรับรอง หมายถึง  ผู้ยื่นค าขอที่ผ่านการตรวจประเมินและได้รับการรับรองจากส านักงาน   
2.6 หนังสือรับรอง GMP (GMP Certificate) หมายถึง เอกสารที่ออกโดยส านักงานเพ่ือแสดงว่าผู้ยื่นค าขอ

ปฏิบัติได้สอดคล้องกับ GMP 
2.7  คณะท างานพิจารณาเพ่ือให้รับการรับรอง GMP หมายถึง คณะท างานพิจารณาผลการตรวจประเมิน

เพ่ือการรับรองตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย ที่ได้รับการแต่งตั้งจากส านักงานให้มี
หน้าที่ในการพิจารณาตัดสินใจการรับรอง การเพ่ิมหรือลดขอบข่ายการรับรอง การคงไว้ พักใช้ เพิกถอน 
และการยกเลิกหนังสือรับรอง GMP (GMP Certificate) 

2.8  คณะท างานเพ่ือพิจารณาการอุทธรณ์  หมายถึง  คณะท างานที่แต่งตั้งโดยเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร
และยา เพ่ือพิจารณาค าอุทธรณ์  

2.9 การอุทธรณ์ หมายถึง การไม่เห็นด้วยต่อผลการพิจารณาตัดสินหรือมาตรการใดๆ ที่ผู้มีอ านาจตาม
พระราชบัญญัติหรือระเบียบค าสั่งอ่ืนก าหนด หรือมีปัญหาในผลการพิจารณาหรือมาตรการนั้นๆ และ
ต้องการให้มีการทบทวนซ้ า 

2.10 การร้องเรียน หมายถึง  
(1) การร้องเรียนเกี่ยวกับข้อบกพร่องในการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการและ/หรือผลิตภัณฑ์ที่อยู่

ภายใต้ความรับผิดชอบของส านักงาน หรือที่ได้รับแจ้ง จดแจ้ง จดทะเบียน อนุญาต อนุมัติ ขึ้น
ทะเบียน ออกหนังสือรับรอง การรับรองระบบการจัดการจากส านักงาน  

(2) การร้องเรียนเกี่ยวกับข้อบกพร่องในการปฏิบัติงานของคณะท างานพิจารณาเพ่ือให้รับการรับรอง 
GMP ผู้ประเมินความสอดคล้อง บุคลากรของส านักงาน บุคลากร/หน่วยงานที่จ้างเหมาช่วง หรือ
หน่วยงานที่ท าข้อตกลงร่วม และมอบอ านาจ 

2.11 การผลิต (manufacture) หมายถึง  การปฏิบัติการทุกอย่างที่เกี่ยวข้องกับการผลิต เริ่มตั้งแต่การจัดซื้อ
วัตถุดิบ ภาชนะบรรจุหรือวัสดุบรรจุ การด าเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ การอนุมัติให้ปล่อยผ่าน 
รวมถึงการเก็บรักษา การขนส่งผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป และการควบคุมอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง 
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2.12 รุ่นการผลิตเพื่อจ าหน่าย (commercial batch) หมายถึง การผลิตผลิตภัณฑ์ที่ผลิตขึ้นแต่ละครั้งในวงจร
การผลิตเดียวกัน โดยมีปริมาณการผลิตที่แน่นอน มีคุณสมบัติสม่ าเสมอกันตลอด และมีปริมาณในการ
ผลิตทีม่ีขนาดเท่ากับการผลิตเพ่ือจ าหน่าย 

2.13 การตรวจประเมิน หมายถึง การประเมินเอกสาร (Document Review) และการตรวจประเมิน ณ 
สถานที่ผลิต   

3. คุณสมบัติของผู้ย่ืนค าขอ 
3.1 เป็นผู้ผลิตที่อยู่ในความดูแลของส านักงานที่ได้รับใบอนุญาต หรือใบรับแจ้งการด าเนินการเกี่ยวกับวัตถุ

อันตราย ชนิดที่ 2 หรือใบแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับวัตถุอันตราย ชนิดที่ 1 ในขอบข่ายที่ยื่นค าขอ 
3.2 ไม่อยู่ในระหว่างถูกสั่งพักใช้ใบอนุญาตผลิตวัตถุอันตราย ใบรับแจ้งการด าเนินการผลิตเกี่ยวกับวัตถุ

อันตรายชนิดที่ 2 และใบแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 ในขอบข่ายที่ประสงค์จะขอรับ
การรับรอง  GMP วัตถุอันตรายจากส านักงาน 

3.3 กรณีท่ีเคยถูกเพิกถอนใบอนุญาตผลิตวัตถุอันตราย ใบรับแจ้งการด าเนินการผลิตวัตถุอันตรายชนิดที่ 2 และ
ใบแจ้งข้อเท็จจริงการผลิตวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 ในขอบข่ายที่ขอรับการรับรอง  GMP  วัตถุอันตรายจาก
ส านักงาน ต้องพ้นระยะเวลาจากการถูกสั่งเพิกถอน ยกเว้นกรณีที่มีการยกเลิกทะเบียนวัตถุอันตรายนั้น
แล้ว ทั้งนี้ ต้องพ้นระยะเวลา 60 วัน 

3.4 ไม่อยู่ในระหว่างถูกสั่งพักใช้การรับรอง GMP วัตถุอันตรายจากส านักงาน 
3.5 กรณีที่เป็นผู้ผลิตที่เคยถูกสั่งเพิกถอนหรือลดขอบข่ายการรับรอง GMP  วัตถุอันตรายแล้ว สามารถยื่น

ขอรับการรับรอง หรือขอเพ่ิมขอบข่ายการรับรองได้อีกเมื่อพ้นระยะเวลา 60 วัน หลังจากวันที่ถูกสั่งเพิก
ถอนการรับรองหรือลดขอบข่ายการรับรอง GMP   

4.  การขอการรับรอง 
4.1    ต้องมีการน า GMP  ไปปฏิบัติ  มีการผลิตและมีผลการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการของผลิตภัณฑ์

วัตถุอันตรายที่ส านักงานรับผิดชอบในขอบข่ายที่ยื่นค าขอ โดยเป็นผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่มีสูตร
ส่วนประกอบเดียวกันอย่างน้อย 3 รุ่นการผลิตเพ่ือจ าหน่าย (commercial batch) ภายในระยะเวลา 3 ปี
ก่อนวันยื่นค าขอ  รวมทั้งมีการด าเนินกิจกรรมการตรวจติดตามคุณภาพภายในตามหลักเกณฑ์ GMP และ
การทบทวนของฝ่ายบริหารแล้ว 

4.2 ต้องมีสถานที่ผลิตเป็นไปตามที่กฎหมายที่เกี่ยวข้องก าหนดไว้ 
4.3 การขอรับการรับรอง ให้ยื่นค าขอต่อส านักงานพร้อมหลักฐานและเอกสารต่างๆ ที่เป็นปัจจุบัน  รวมถึง

เอกสารระบบคุณภาพของผู้ยื่นค าขอตามแบบค าขอรับการรับรอง GMP ที่ส านักงานก าหนดไว้ และใน
วันที่ตรวจประเมินสถานที่ผลิตเพ่ือให้การรับรองต้องมีการผลิตในขอบข่ายที่ขอรับการรับรอง  

4.4 กรณีที่ผู้ยื่นค าขอมีห้องปฏิบัติการส าหรับตรวจวิเคราะห์เพ่ือควบคุมคุณภาพ ผู้ยื่นค าขอต้องยินยอมให้
ผู้เชี่ยวชาญที่ได้บัญชีส านักงานร่วมตรวจประเมิน  

4.5 กรณีเกิดสถานการณ์ที่ไม่สามารถด าเนินการตรวจประเมินได้ตามปกติ เช่น มีการระบาดของโรคติดต่อ 
เกิดภัยธรรมชาติ เกิดเหตุการณ์ความไม่สงบ เป็นต้น ส านักงานอาจพิจารณาให้การรับรอง หรือขยาย
ระยะเวลาการรับรอง โดยพิจารณาผลจากการตรวจประเมินบางส่วน (เช่น การตรวจประเมินเอกสาร 
(Document review) หรือประวัติผลการตรวจประเมินที่ผ่านมา)   หรือตรวจประเมินโดยใช้เทคโนโลยี
มาช่วยในการปฏิบัติงาน หรืออาจพิจารณาปรับเปลี่ยนการด าเนินการบางส่วน ซึ่งอาจต้องมีการบันทึก
วิดีโอ ภาพถ่าย หรือเสียงการสัมภาษณ์ เพ ื่อประกอบการพิจารณา โดยผู้ยื่นค าขอต้องยินยอมให้
ด าเนินการดังกล่าวข้างต้น  

4.6 ผู้ยื่นค าขอต้องยินยอมให้ผู้แทนจากองค์กรระดับประเทศเข้าร่วมสังเกตการณ์ตรวจประเมินของผู้ตรวจ
ประเมินของส านักงาน  ณ  สถานประกอบการของผู้ยื่นค าขอ 
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5. การรับรอง  
5.1 ส านักงานด าเนินการให้การรับรอง GMP แก่ผู้ผลิตวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางการสาธารณสุข

ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นผู้รับผิดชอบตามประกาศกระทรวงอุตสาหกรรมว่าด้วย
บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย 

5.2 พ้ืนที่ในการให้การรับรอง GMP ให้บริการทั่วประเทศไทย 
5.3 ภาษาท่ีใช้ในการตรวจประเมินใช้ภาษาไทย 
5.4 เมื่อได้รับค าขอการรับรองแล้ว  ส านักงานจะด าเนินการ ดังนี้ 

(1) ประเมินเอกสารตามค าขอการรับรองและรายละเอียดต่างๆ ของผู้ยื่นค าขอ  หากจ าเป็นต้องใช้
ผู้เชี่ยวชาญตรวจประเมินด้านห้องปฏิบัติการ หรือมีรายละเอียดที่จ าเป็นต้องปรับปรุงแก้ไขจะแจ้ง
ให้ผู้ยื่นค าขอทราบ   

(2)   การตรวจประเมินเป็นไปตามขั้นตอนที่ก าหนดในหลักเกณฑ์และเงื่อนไขว่าด้วยการตรวจประเมิน 
GMP  วัตถุอันตราย หรือการตรวจประเมิน GMP วัตถุอันตรายของหน่วยตรวจ 

(3) คณะผู้ตรวจประเมินสรุปผลการตรวจประเมินและข้อคิดเห็นน าเสนอคณะท างานพิจารณาเพ่ือให้
รับการรับรอง GMP เพ่ือพิจารณาตัดสินให้การรับรอง 

5.5 เมื่อคณะท างานพิจารณาเพ่ือให้รับการรับรอง GMP   ได้พิจารณาตัดสินให้การรับรองแล้ว จะน าเสนอ
ให้ส านักงานอนุมัติ   โดยหนังสือรับรอง GMP มีผลตั้งแต่วันที่ส านักงานอนุมัติให้การรับรอง และมีอายุ
คราวละไม่เกิน 3 ปี  ทั้งนี้ ไม่สามารถโอนหนังสือรับรองฯ ให้แก่ผู้อื่นได ้ 

5.6 การเปลี่ยนแปลงขอบข่ายการรับรอง  ผู้ได้รับการรับรองต้องยื่นค าขอเปลี่ยนแปลงแก้ไขรายการรับรอง  
และเมื่อคณะท างานพิจารณาเพ่ือให้รับการรับรอง GMP  อนุมัติการเปลี่ยนแปลงขอบข่ายแล้ว 
ส านักงานจะออกหนังสือรับรอง GMP ฉบับใหม่แทนฉบับเดิม  โดยมีอายุเท่ากับหนังสือรับรอง GMP 
ฉบับเดิมที่เหลืออยู่ ทั้งนี้ ผู้ได้รับการรับรองต้องส่งคืนหนังสือรับรอง GMP ฉบับเดิมให้แก่ส านักงาน   

5.7 การโอนกิจการและการย้ายสถานที่ผลิต ให้ผู้ได้รับการรับรองแจ้งส านักงานทราบเป็นลายลักษณ์อักษร  
และยื่นค าขอรับการรับรองใหม่  โดยส านักงานจะด าเนินการตรวจประเมินใหม่ทั้งระบบ  และเมื่อ
คณะท างานพิจารณาเพ่ือให้รับการรับรอง GMP  พิจารณาให้การรับรองใหม่แล้ว  จะยกเลิกหนังสือ
รับรอง GMP  ฉบับเดิม 

5.8 ส านักงาน จะพิจารณาออกหนังสือรับรอง GMP ฉบับใหม่ให้กับผู้ได้รับการรับรองในกรณีดังต่อไปนี้ 
 (1)   หนังสือรับรอง GMP ฉบับเดิมสิ้นอายุ  
 (2)   หนังสือรับรอง GMP ฉบับเดิมช ารุด หรือสูญหาย 
 (3)   ผู้ได้รับการรับรองจดทะเบียนเปลี่ยนแปลงชื่อใหม่ หรือการแปรสภาพนิติบุคคล หรือการควบรวม

กิจการ โดยต้องไม่มีผลกระทบต่อระบบการจัดการที่ได้รับการรับรอง 
ทั้งนี้  หนังสือรับรองที่ออกใหม่ตามข้อ 5.8 (2) และข้อ 5.8 (3) มีอายุเท่ากับอายุหนังสือรับรอง

ฉบับเดิมที่ยังเหลืออยู่ 

6. การต่ออายุการรับรอง  
6.1 ผู้ได้รับการรับรอง ที่ประสงค์จะต่ออายุการรับรองให้ยื่นค าขอต่ออายุการรับรองต่อส านักงานไม่น้อยกว่า 

150 วัน แต่ไม่เกิน 180 วันก่อนหนังสือรับรอง GMP จะสิ้นอายุ โดยยื่นค าขอต่ออายุการรับรองพร้อม
หลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบค าขอ และเมื่อได้ยื่นค าขอดังกล่าวแล้วให้ถือว่ามีฐานะเสมือนผู้ได้รับการ
รับรอง จนกว่าส านักงานจะสั่งไม่ต่ออายุหนังสือรับรอง GMP นั้น  

  ทั้งนี้ หากยื่นหลังระยะเวลาที่ก าหนด ต้องยื่นค าขอรับการรับรองใหม่และหนังสือรับรองฉบับใหม่
จะมีระยะเวลาการรับรองไม่ทับซ้อนกับหนังสือรับรองฉบับเดิม 
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 6.2  ผู้ที่ได้รับการรับรองต้องมีการผลิตวัตถุอันตรายที่ส านักงานรับผิดชอบของในแต่ละขอบข่ายที่ได้รับรอง
อย่างน้อย 3 รุ่นการผลิตเพ่ือจ าหน่าย (commercial batch) ต่อปี หรือ 10 รุ่นการผลิตเพ่ือจ าหน่าย 
(commercial batch) ต่อรอบการได้รับการรับรอง (รอบ 3 ปี) อย่างใดอย่างหนึ่ง และต้องมีการผลิตใน
วันที่ตรวจประเมินสถานที่ผลิตเพ่ือให้การรับรอง 

7. เงื่อนไขส าหรับผู้ได้รับการรับรอง ที่ต้องปฏิบัติ มีดังนี้ 
7.1    ต้องรักษาระบบการผลิตตามมาตรฐาน GMP ตลอดระยะเวลาที่ได้รับการรับรอง 
7.2 อ้างถึงการรับรองเฉพาะในกิจการและขอบข่ายที่ได้รับอนุมัติการรับรองเท่านั้น 
7.3 ต้องไม่น าหนังสือรับรองไปใช้ในทางที่ท าให้เกิดความเสื่อมเสียต่อส านักงาน หรืออาจท าให้เกิดความ

เข้าใจผิด 
7.4 ยุติการใช้สิ่งพิมพ์  สื่อโฆษณาที่มีการอ้างถึงการได้รับการรับรองนั้นอยู่ทั้งหมด  เมื่อมีการลดขอบข่าย 

พักใช้  เพิกถอน  หรือยกเลิกการรับรองระบบไม่ว่าด้วยสาเหตุใด 
7.5 ระบุให้ชัดเจนในการติดต่อสื่อสารกับลูกค้าว่าหนังสือรับรอง GMP  หรือการได้รับการรับรอง GMP ไม่

สามารถน าไปใช้ในนัยว่าส านักงานให้การรับรองผลิตภัณฑ์  
7.6 หากมีการเปลี่ยนแปลงแก้ไขในสาระส าคัญของสถานที่ผลิต จะต้องได้รับอนุญาตจากส านักงานเป็นลาย

ลักษณ์อักษร เช่น  การเปลี่ยนแปลงหรือเพ่ิมเติมการเปลี่ยนเครื่องมือ เครื่องจักรที่มีผลต่อคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์หรือความปลอดภัยในการผลิต  การขยายอาคารผลิต   

7.7 ต้องยินยอมให้ส านักงานตรวจเฝ้าระวัง และให้ความร่วมมือแก่ส านักงานในการตรวจประเมินทุกครั้ง 
7.8 ต้องส่งมอบเอกสารหลักฐานต่างๆ  ที่เก่ียวข้องกับการรับรองท่ีเป็นปัจจุบันให้แก่ส านักงาน เมื่อได้รับการ

รับรอง 
7.9 ต้องจัดให้มีมาตรการและจัดหาอุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลที่จ าเป็นแก่เจ้าหน้าที่ส านักงานในการ

ตรวจประเมินทุกครั้ง  เพื่อให้เกิดความปลอดภัยในการปฏิบัติหน้าที่ 
7.10 ต้องจัดท าและเก็บรักษาบันทึกข้อร้องเรียน  และผลการด าเนินการกับข้อร้องเรียนทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับ

กิจการและขอบข่ายที่ได้รับการรับรองไว้  รวมทั้งต้องมอบบันทึกข้อร้องเรียนและผลการด าเนินการ
ให้แก่ส านักงานเมื่อได้รับการร้องขอ 

8. การตรวจต่ออายุการรับรองและการตรวจเฝ้าระวัง 
8.1 การตรวจประเมินต่ออายุการรับรอง จะด าเนินการทุก 3 ปี  โดยตรวจประเมินระบบการผลิตทั้งหมด 
8.2 การตรวจเฝ้าระวัง  ส านักงานอาจตรวจเฝ้าระวังเพ่ิมเติม หรือตรวจประเมินใหม่โดยไม่แจ้งให้ทราบ

ล่วงหน้า  หากไม่ยินยอมให้ตรวจเฝ้าระวัง  ส านักงานจะพักใช้หรือเพิกถอนการรับรอง GMP ก็ได้ ซึ่ง
การตรวจเฝ้าระวังจะด าเนินการ  ในกรณีต่อไปนี้ 
(1) มีเหตุอันท าให้สงสัยว่าสมรรถนะลดหย่อนลง 
(2) มีการเปลี่ยนแปลงในสาระส าคัญที่มีผลต่อกิจกรรมและการด าเนินการของผู้ได้รับการรับรอง เช่น 

การเปลี่ยนโครงสร้างองค์กรที่ส าคัญ 
(3) เมื่อมีการวิเคราะห์ข้อร้องเรียนหรือข้อมูลแล้วเห็นว่า  ผู้ได้รับการรับรองไม่เป็นไปตามข้อก าหนด

ของส านักงาน 
(4) มีการเปลี่ยนแปลงในขอบข่ายการรับรอง 
(5) ผลการตรวจประเมินครั้งก่อนในบางส่วนไม่เพียงพอ 
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9. การลดขอบข่าย   
9.1 ผู้ทีไ่ด้รับการรับรองแล้ว จะถูกลดขอบข่ายการรับรอง  ตามหลักเกณฑ์การพิจารณาเป็นไปตามกรณีใด

กรณีหนึ่งหรือหลายกรณี  ดังต่อไปนี้ 
(1)  ผู้ที่ได้รับการรับรองไม่สามารถรักษาระบบการผลิตตาม GMP ในขอบข่ายวัตถุอันตรายที่ได้รับ 

การรับรอง   
(2) ผู้ที่ได้รับการรับรองแจ้งความประสงค์ขอลดขอบข่ายที่ได้รับการรับรอง 
(3) ส านักงานพบว่าผู้ได้รับการรับรองถูกเพิกถอนใบอนุญาตผลิตวัตถุอันตราย   ใบรับแจ้งการเนินการ

เกี่ยวกับวัตถุอันตราย ชนิดที่  2 และใบแจ้งข้อเท็จจริงเก่ียวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 ในขอบข่าย
และรูปแบบของวัตถุอันตรายที่ได้รับการรับรองGMP    

 9.2  ส านักงานออกหนังสือรับรอง GMP ฉบับใหม่แทนฉบับเดิม  ส าหรับผู้ผลิตที่เข้าข่ายตามข้อ 9.1 โดย
หนังสือรับรอง GMP ฉบับใหม่  จะมีอายุเท่ากับหนังสือรับรอง GMP ฉบับเดิมที่เหลืออยู่  ทั้งนี้ ผู้ได้รับ
การรับรองต้องส่งคืนหนังสือรับรอง GMP ฉบับเดิมให้แก่ส านักงาน 

10. การพักใช้การรับรอง 
10.1   ผู้ผลิตที่ได้รับการรับรองแล้ว จะถูกพักใช้หนังสือรับรอง GMP ตามหลักเกณฑ์การพิจารณาเป็นไปตาม

กรณีใดกรณีหนึ่งหรือหลายกรณี  ดังต่อไปนี้ 
(1) ไม่ปฏิบัติตาม GMP ที่ได้รับการรับรอง และเงื่อนไขส าหรับผู้ที่ได้รับการรับรองที่ต้องปฏิบัติ 
(2) ไม่แก้ไขปรับปรุงความบกพร่องภายในระยะเวลาที่ส านักงานแจ้งให้ทราบเพ่ือแก้ไข 
(3) ถูกพักใช้ใบอนุญาตผลิตวัตถุอันตราย ใบรับแจ้งการด าเนินการเกี่ยวกับวัตถุอันตราย ชนิดที่ 2 และ

ใบแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับวัตถุอันตราย ชนิดที่ 1 ในขอบข่ายวัตถุอันตรายที่ได้รับการรับรอง GMP  
10.2 ระยะเวลาการพักใช้การรับรอง ครั้งละไม่เกิน 180 วัน หากไม่ด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่อง จะถูกพักใช้

การรับรอง GMP ครั้งที่ 2 

10.3 ผู้ที่ถูกพักใช้การรับรอง จะต้องคืนหนังสือรับรองแก่ส านักงาน ภายใน 30 วันนับจากวันที่มีหนังสือแจ้ง
จากส านักงาน 

11. การเพิกถอนการรับรอง 
11.1  การเพิกถอนการรับรอง GMP ผู้ที่ได้รับการรับรองเป็นไปตามกรณีใดกรณีหนึ่ง หรือหลายกรณี ดังนี้ 

(1) ไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่  ก าหนด และส่งผลกระทบร้ายแรงต่อการรับรอง 
(2) ไม่ปฏิบัติตาม GMP ที่ได้รับการรับรองในสาระส าคัญ 
(3) ไม่ปฏิบัติตาม GMP ที่ได้รับการรับรอง  หลังจากถูกพักใช้การรับรองแล้ว  2  ครั้ง 
(4) มีข้อร้องเรียนที่ส านักงานพิจารณาแล้วเห็นว่า  อาจท าให้เกิดความเสียหายต่อการรับรอง 
(5) ถูกเพิกถอนทะเบียนวัตถุอันตรายและหรือใบอนุญาตผลิตวัตถุอันตราย ใบรับแจ้งการด าเนินการ

เกี่ยวกับวัตถุอันตราย ชนิดที่ 2 และใบแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับวัตถุอันตราย ชนิดที่ 1 ในขอบข่ายที่
ได้รับการรับรอง  GMP  วัตถุอันตราย   

11.2  เมื่อส านักงานเพิกถอนการรับรองแล้ว ผู้ได้รับการรับรองต้องส่งคืนหนังสือรับรอง GMP ให้แก่ ส านักงาน 
ภายใน 30 วัน นับจากวันที่มีหนังสือแจ้ง 
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12. การอุทธรณ์และการร้องเรียน 
12.1  การอุทธรณ ์

(1) ผู้ยื่นค าขอหรือผู้ได้รับการรับรองที่ถูกด าเนินการตามข้อ 9, 10 และ 11  สามารถยื่นอุทธรณ์ ได้
ภายใน 30  วัน นับตั้งแต่วันที่มีหนังสือแจ้งผลการพิจารณาหรือการด าเนินการให้ทราบ  โดยการ
อุทธรณ์ต้องท าเป็นลายลักษณ์อักษรยื่นต่อส านักงาน  โดยมีคณะท างานเพ่ือพิจารณาการอุทธรณ์
เป็นผู้วินิจฉัยค าอุทธรณ์   

(2) ระหว่างการพิจารณาค าอุทธรณ์ยังไม่สิ้นสุด ให้ถือว่าผลการพิจารณาเดิมมีผลบังคับใช้อยู่ 
12.2 การร้องเรียน ให้ยื่นเป็นลายลักษณ์อักษรต่อส านักงาน เพ่ือจะได้ด าเนินการหาข้อยุติตามขั้นตอนการ

ด าเนินงานของส านักงาน ต่อไป 

13. การยกเลิกการรับรอง GMP จะมีในกรณีดังต่อไปนี้ 
13.1. ผู้ได้รับการรับรองเลิกประกอบกิจการที่ได้รับการรับรอง 
13.2. ผู้ได้รับการรับรองเป็นบุคคลล้มละลาย 
13.3. ผู้ได้รับการรับรองแจ้งขอยกเลิกการรับรองเป็นลายลักษณ์อักษร โดยให้แจ้งเป็นลายลักษณ์อักษรให้

ส านักงานทราบล่วงหน้าไม่น้อยกว่า 30 วัน 
13.4. มีการเปลี่ยนแปลงมาตรฐานที่ได้รับการรับรอง  และผู้ได้รับการรับรองไม่สามารถหรือไม่มั่นใจว่า จะ

ปฏิบัติตามข้อก าหนดใหม่ได้ 

14. การรักษาความลับ 
ส านักงานจะเก็บรักษาข้อมูลและเอกสารต่างๆ ที่ได้รับจากผู้ยื่นค าขอและ/หรือผู้ได้รับการรับรองไว้เป็น
ความลับ  แต่จะไม่รับผิดชอบต่อความเสียหายใดๆ ที่เกิดขึ้นกับผู้ยื่นค าขอ  และ/หรือผู้ได้รับการรับรอง  
อันเนื่องมาจากการเปิดเผยความลับโดยบุคคลอ่ืน  เว้นแต่จะเกิดขึ้นจากการกระท าของส านักงาน 

15.  อ่ืนๆ 
15.1. ในกรณีที่มีการแก้ไขหลักเกณฑ์และเงื่อนไขใดๆ ที่เกี่ยวข้องกับการรับรอง GMP ส านักงานมีแนวทาง

ปฏิบัติ ดังนี้ 
  (1) ส านักงานจะแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอหรือผู้ได้รับการรับรองทราบ 
 (2)  ผู้ได้รับการรับรองต้องปรับปรุงแก้ไขตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขฉบับใหม่ให้ถูกต้องภายใน

ระยะเวลาที่ส านักงานก าหนดไว้  จากนั้นส านักงานจะด าเนินการตรวจสอบการปรับปรุงแก้ไข
ของผู้ได้รับการรับรอง  

15.2. ส านักงานไม่รับผิดชอบในการกระท าใดๆ  ของผู้ได้รับการรับรองที่ได้กระท าไปโดยไม่สุจริต  หรือไม่
ปฏิบัติตามหรือฝ่าฝืนหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่ก าหนด 

15.3. ส านักงานจะท าการเผยแพร่รายชื่อผู้ได้รับการรับรองจากส านักงานให้สาธารณชนทราบ  


