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แนวทางการขออนุญาตใช้สถานที่ผลติอาหารร่วมกับสถานที่ผลิตผลติภัณฑ์
สุขภาพอื่นภายใต้การก ากับดูแลของ อย. 

 
การจัดท าแนวทางพิจารณาอนุญาตให้ใช้สถานที่ผลิตอาหารร่วมกับผลิตภัณฑ์สุขภาพประเภทอ่ืน โดย

ยังคงมุ่งเน้นมาตรฐานความปลอดภัยขั้นพ้ืนฐานตามหลักเกณฑ์ GMP กฎหมาย ซึ่งได้รวบรวมข้อมูลหลักเกณฑ์ 
ข้อก าหนด และกฎหมายที่เกี่ยวข้องของสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้แก่ อาหาร และผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
วิเคราะห์ข้อมูลเพ่ือก าหนดขอบข่ายการพิจารณาอนุญาตสถานที่ผลิตร่วม จัดท าแผนผังการตัดสินใจการ
พิจารณาอนุญาตสถานที่ผลิตร่วม การจัดท าแนวทางการขออนุญาตใช้สถานที่ผลิตร่วม รวมถึงการเสนอ
กรณีศึกษาการอนุญาตสถานที่ผลิตร่วมระหว่างผลิตภัณฑ์อาหารและผลิตภัณฑ์สมุนไพร เพ่ือให้พนักงาน
เจ้าหน้าที่ที่ เกี่ยวข้องกับการอนุญาตสถานที่ผลิตอาหารมีความรู้ ในเรื่องหลักเกณฑ์และแนวทาง 
การพิจารณาอนุญาตการใช้สถานที่ผลิตอาหารร่วมกับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืนภายใต้การก ากับดูแล
ของ อย. และสามารถให้ค าปรึกษาแก่ผู้ประกอบการผลิตอาหารได้ อีกทั้งยังเป็นการสนับสนุนผู้ประกอบการ
ผลิตอาหารที่ประสงค์ใช้สถานที่ผลิตอาหารร่วมกับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืนภายใต้การก ากับดูแลของ 
อย. ให้ได้รับอนุญาตการผลิตอาหารอย่างถูกต้องตามกฎหมาย และมีความปลอดภัยต่อผู้บริโภค  
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ปัจจุบันประชาชนเริ่มหันมาท าธุรกิจขนาดย่อมหรือมีการรวมกลุ่มกันเป็นวิสาหกิจชุมชนใน  
การผลิตอาหารเพ่ือจ าหน่าย แต่เนื่องจากการสร้างสถานที่ผลิตและการจัดให้มีเครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต
อาหารให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ ๔๒๐) พ.ศ. ๒๕๖๓ ออกตามความในพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร มีข้อจ ากัด 
ในการน าไปประยุกต์ใช้ในผู้ประกอบการรายเล็กหรือวิสาหกิจชุมชน รวมทั้งใช้ต้นทุนค่อนข้างสูง ประกอบกับ
บางกรณีผู้ประกอบการผลิตอาหารหลายรายมีความประสงค์จะขอใช้สถานที่หรืออาคารผลิตส าหรับการผลิต
อาหารร่วมกับการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพประเภทอ่ืน เช่น ผลิตภัณฑ์สมุนไพร หรือ ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง เพ่ือ
ลดต้นทุนการสร้างตัวอาคารผลิตและการใช้สิ่งอ านวยความสะดวกหรืออุปกรณ์บางอย่างร่วมกัน และ  
จากการประชุมคณะอนุกรรมาธิการวิทยาศาสตร์ เทคโนโลยี วิจัยและนวัตกรรม เพ่ือการขับเคลื่อนเศรษฐกิจ
ฐานรากและประเทศ ได้ตั้งข้อสังเกตและขอให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา พิจารณาทบทวน
หลักเกณฑ์และเงื่อนไขของการอนุญาตให้ใช้สถานที่ผลิตอาหารร่วมกับผลิตภัณฑ์สุขภาพประเภทอ่ืนได้เพ่ือลด
ภาระค่าใช้จ่ายในการจัดท าสถานที่ผลิตของผู้ประกอบการเพ่ือส่งเสริมและพัฒนาการเติบโตของเศรษฐกิจใน
ระดับรากหญ้าอันเป็นรากฐานส าคัญของประเทศ ดังนั้น กองอาหารจึงมีการวิเคราะห์ข้อมูลรวมทั้งจัดท า
แนวทางหรือหลักเกณฑ์การการใช้สถานที่ผลิตอาหารร่วมกับผลิตภัณฑ์ประเภทอ่ืนเพ่ือน าไปประยุกต์ใช้
ส าหรับการออกแบบการจัดวางผังโรงงาน รวมทั้งการท าแบบแปลนแผนผังเพ่ือการอนุญาตสถานที่ผลิตร่วม
ระหว่างผลิตภัณฑ์อาหารและผลิตภัณฑ์สุขภาพประเภทอ่ืนอย่างเหมาะสม และสอดคล้องกับเงื่อนไข
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีส าหรับการผลิตอาหารและผลิตภัณฑ์สุขภาพประเภทอ่ืน  ๆ โดยค านึงถึงคุณภาพ
มาตรฐานและความปลอดภัยในการผลิตอาหาร และผลิตภัณฑ์สุขภาพต่างประเภท เพ่ือให้ผู้บริโภคเกิด 
ความเชื่อมั่นว่าสถานที่ผลิตนั้นมีการควบคุมมาตรฐานสถานที่ผลิตอาหารที่มีการบูรณาการใช้สถานที่ผลิต
ร่วมกันนั้น ยังคงปฏิบัติได้สอดคล้องกับมาตรฐานกฎหมายก าหนด อันจะน าไปสู่การผลิตสินค้าที่ได้มาตรฐาน
และมีความปลอดภัย ท าให้ผู้บริโภคเกิดความมั่นใจที่จะซื้อหาสินค้าของสถานประกอบการผลิตนั้นมาบริโภค 
และส่งผลต่อความยั่งยืนในการแข่งขันของเศรษฐกิจฐานรากต่อไป  
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ขอบข่ายการพิจารณาอนุญาตสถานทีผ่ลิตอาหารร่วมกับสถานทีผ่ลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืนภายใต้ 
การก ากับดูแลของ อย. 

ขอบข่ายการพิจารณาอนุญาตสถานที่ผลิตอาหารร่วมกับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน
ภายใต้การก ากับดูแลของ อย. มีดังนี้  

1. ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืนภายใต้การก ากับดูแลของ อย. ที่จะใช้ผลิตร่วมกับสถานที่ผลิตอาหาร 
จะต้องไม่มีส่วนประกอบที่มิใช่อาหารหรือที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ และไม่ขัดต่อประกาศกระทรวงสาธารณสุข
ว่าด้วยเรื่อง ก าหนดอาหารที่ห้ามผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย  

2. กรณีสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืนภายใต้การก ากับดูแลของ อย. ที่จะใช้สถานที่ผลิต
ร่วมกับสถานที่ผลิตอาหาร มีการใช้ส่วนประกอบที่มิใช่อาหาร หรือไม่เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข
ว่าด้วยเรื่อง ก าหนดอาหารที่ห้ามผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย แต่จะต้องไม่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ และสามารถ
น ามาบริโภคได้ จะต้องปฏิบัติ ดังนี้ 

2.1 มีการจัดเก็บส่วนประกอบดังกล่าวแยกออกจากส่วนประกอบที่ใช้ส าหรับการผลิต
อาหารอย่างเป็นสัดเป็นส่วน ไม่ปะปนกัน และมีระบบการน าไปใช้อย่างเป็นประสิทธิภาพ  

2.2 กรณีมีการใช้อุปกรณ์ เครื่องมือเครื่องจักรการผลิตร่วมกัน จะต้องมีวิธีการล้างท า
ความสะอาดอุปกรณ์ เครื่องมือเครื่องจักรที่ใช้ในการผลิต และการทวนสอบประสิทธิภาพการท าความสะอาด 
รวมถึงการวิเคราะห์สารตกค้าง ที่สามารถบ่งชี้ได้จริง    

3. รูปแบบที่เข้าข่ายการใช้สถานที่ผลิตร่วมกัน 
3.1 มีการผลิตภายใต้อาคารผลิตเดียวกัน และใช้ทางเข้าออก ทางเดินร่วมกัน แต่แยก

บริเวณการผลิตการผลิต การบรรจุและอุปกรณ์การผลิตต่าง ๆ นั้นออกจากกันอย่างชัดเจน โดยไม่มีส่วนที่คาบ
เกี่ยวกันในจุดควบคุมความสะอาดสูงสุด เช่น ห้องผลิต/บรรจุ อุปกรณ์ เครื่องมือที่ใช้ในการผลิต ที่อาจก่อให้
เกินการปนเปื้อนข้ามได้  

3.2 มีการผลิตภายใต้อาคารผลิตเดียวกัน อาจใช้ทางเข้าออก ทางเดินร่วมกัน แต่ใช้
บริเวณการผลิต การบรรจุร่วมกัน แต่แยกใช้อุปกรณ์เครื่องมือ เครื่องจักรส าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์ต่างชนิด
ออกจากกันอย่างชัดเจน  

3.3 มีการผลิตภายใต้อาคารผลิตเดียวกัน อาจใช้ทางเข้าออก ทางเดินร่วมกัน แต่ใช้
บริเวณการผลิต การบรรจุและใช้อุปกรณ์เครื่องมือ เครื่องจักรส าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์ต่างชนิดร่วมกัน 

3.4 รูปแบบอื่น ๆ ที่คณะท างานพิจารณาสถานที่ผลิตร่วมเห็นชอบให้เข้าข่ายสถานที่ผลิต
ร่วมกัน 

4. ผู้รับอนุญาตและผู้ด าเนินกิจการต้องเป็นนิติบุคคล หรือบุคคลเดียวกันกับผู้รับอนุญาตและ
ผู้ด าเนินกิจการของใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์ที่ไปขอใช้สถานที่ร่วมกัน แล้วแต่กรณี 

     5. สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์ที่จะไปขอใช้สถานที่ผลิตร่วมกันดังกล่าว ต้องได้รับการรับรองตาม
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (GMP) จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา แล้วแต่กรณี เช่น  

5.1 ผลิตภัณฑ์อาหารต้องได้รับหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต (GMP Certificate) ตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ. 2563 ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 
2522 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร  

5.2 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรต้องได้รับหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต (GMP Certificate) 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒ พ.ศ. 2564  
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5.3 ผลิตภัณฑ์ยาต้องได้รับหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต (GMP Certificate) ตาม 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผน
ปัจจุบันและแก้ไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๙ 

5.4 ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางต้องได้รับหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต (GMP 
Certificate) ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีใน
การผลิตเครื่องส าอางของอาเซียน ฉบับลงวันที่ ๑๔ กรกฎาคม ๒๕๔๙ 

6. ไม่อนุมัติให้มีการใช้สถานที่ผลิตร่วม ดังต่อไปนี้   
6.1 สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์ที่หากเกิดการปนเปื้อนสิ่งปนเปื้อนที่มีอันตรายมาก คือ สารที่

ท าให้เกิดการแพ้สูง เช่น สถานที่ผลิตยาส าเร็จรูปและสารออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรมในกลุ่มเพนิซิลลิน 
(Penicillins) กลุ่มเบต้าแลคแตมที่ไม่ใช่เพนิซิลลิน (Non-penicillins Beta-Lactam) และกลุ่มสารต้าน
เอนไซม์เบตาแลคตาเมส (Betalactamase inhibitor) เป็นต้น ผลิตภัณฑ์ชีวภาพที่มีจุลินทรีย์ที่มีชีวิต ฮอร์โมน
บางชนิด สารที่เป็นพิษต่อเซลล์ และวัตถุที่ออกฤทธิ์แรง ผลิตภัณฑ์ที่มีอันตรายมากที่สุดเมื่อมีการปนเปื้อน  
คือ ยาฉีด ยาใช้ในปริมาณมากต่อครั้ง หรือยาที่ใช้ต่อเนื่องเป็นระยะเวลานาน 

6.2 สถานที่ผลิตวัตถุอันตราย 
6.3 สถานที่ผลิตส าหรับผลิตภัณฑ์ไม่ได้ใช้ส าหรับบริโภค หรือผลิตภัณฑ์ที่ใช้ภายนอก 
6.4 สถานที่ผลิตอาหารส าหรับเด็กทารก เด็กเล็ก หรือส าหรับกลุ่มผู้บริโภคที่มีความ  

เสี่ยงสูง เช่น สตรีมีครรภ์ ผู้สูงอายุ ผู้ป่วย เป็นต้น  
6.5 สถานที่ผลิตอ่ืนที่คณะท างานพิจารณาสถานที่ผลิตร่วมเห็นชอบไม่อนุมัติให้มีการใช้

สถานที่ผลิตร่วมกัน 
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หลักเกณฑ์และแนวทางการพิจารณาอนุญาตการใช้สถานที่ผลิตอาหารร่วมกับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์
สุขภาพอ่ืนภายใต้การก ากับดูแลของ อย. 

 หลักเกณฑ์และแนวทางการพิจารณาอนุญาตสถานที่ผลิตอาหารร่วมกับสถานที่ผลิต
ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืนภายใต้การก ากับดูแลของ อย. จะใช้แผนผังในการตัดสินใจ ดังแสดงในภาพที่ 1 โดยมี
รายละเอียด ดังนี้   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพที่ 1 แผนผังการพิจารณาอนุญาตการใช้สถานที่ผลิตอาหารร่วมกับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน
ภายใต้การก ากับดูแลของ อย. 

รูปแบบการใช้สถานที่ผลิตอาหารร่วมกับผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน มีดังนี้  
1. การใช้อาคารผลิตร่วมกัน  

1.1 แบ่งก้ันพื้นที่การผลิตออกจากกันอย่างชัดเจน ไม่มีการใช้พื้นท่ีส่วนใดร่วมกัน  
1.2 การใช้พ้ืนที่ร่วมกันเฉพาะทางเดินเข้าสายการผลิต ทางล าเลียงวัตถุดิบ บรรจุภัณฑ์ 

แต่บริเวณการท ากิจกรรมอ่ืน ๆ เช่น บริเวณผลิต (การเตรียมวัตถุดิบ ปรุงผสม ฆ่าเชื้อ บรรจุ ปิดฉลาก) แยก
ออกจากกันอย่างชัดเจน ทั้งนี้ จะต้องมีมาตรการตรวจสอบ ดูแล และการล าเลียงที่ไม่ก่อให้เกิดปนเปื้อน พร้อม
มาตรการบ่งชี้ผลิตภัณฑ์สุภาพต่างประเภทนั้นให้ชัดเจน เพ่ือให้สามารถด าเนินการติดตามได้ กรณีท่ีเกิดปัญหา  

2. กรณีใช้บริเวณหรือห้องผลิตร่วมกัน แต่แยกสายงานผลิต และอุปกรณ์ เครื่องมือ
เครื่องจักรที่ใช้ในการผลิตออกจากกัน  
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3. กรณีใช้บริเวณหรือห้องผลิต สายงานผลิต และอุปกรณ์ เครื่องมือเครื่องจักรที่ใช้ในการ
ผลิตร่วมกัน  

  3.1 ใช้ร่วมกันบางส่วน เช่น ใช้สถานที่เก็บวัตถุดิบ สินค้าร่วมกัน ใช้บริเวณหรือห้องผลิต 
หรืออุปกรณ์ เครื่องมือเครื่องจักรในการผลิตบางส่วนร่วมกัน  

    3.2 ใช้ร่วมกันทั้งหมด   
และจ าแนกผลิตภัณฑ์สุขภาพตามวัตถุประสงค์การน าไปใช้และวัตถุดิบที่ใช้เป็นส่วนประกอบ ดังนี้  

วัตถุประสงการน าไปใช้ วัตถุดิบที่ใช้เป็นส่วนประกอบ  
1. สามารถน าไปใช้ในการบริโภค  1. กลุ่มที่ใช้วัตถุดิบทั้งหมดในสูตรส่วนประกอบเป็น

อาหารทั้งหมด 
2. กลุ่มที่ใช้วัตถุดิบบางส่วนในสูตรส่วนประกอบที่
มิใช่อาหาร  

2. ไม่สามารถน าไปใช้บริโภคได้ หรือกลุ่มที่น าไปใช้
เป็นส่วนประกอบหรือส่วนผสมในอาหาร ใช้เป็นวัตถุ
เจือปนอาหาร หรือผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือใช้
ฆ่าเชื้อส าหรับอาหาร 

- 

1. แนวทางการพิจารณาส าหรับกลุ่มผลิตภัณฑ์ที่มีวัตถุประสงค์น าไปใช้ในการบริโภค มีรายละเอียด ดังนี้  
1.1 กลุ่มที่ใช้วัตถุดิบในสูตรส่วนประกอบเป็นอาหารทั้งหมดและไม่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ 

และไม่ขัดต่อประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง ก าหนดอาหารที่ห้ามผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย (ภาพที่ 2)  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที่ 2 แผนผังการพิจารณาอนุญาตส าหรับกลุ่มผลิตภัณฑ์ที่มีวัตถุประสงค์น าไปใช้ในการบริโภคและใช้
วัตถุดิบในสูตรส่วนประกอบเป็นอาหาร 
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 1.1.1 ผลิตภัณฑ์ที่จะผลิตอยู่ในรูปแบบเดียวกัน (เช่น ของเหลว ผง เม็ด แคปซูล)  

การรับรอง GMP การใช้สถานที่ผลิตร่วมกัน 
สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์ที่จะไปขอใช้สถานที่ผลิตร่วมกัน 
ได้รับการรับรองตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต 
(GMP) จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

สามารถใช้สถานที่ผลิตร่วมกันได้ทั้งในรูปแบบที่ 
1, 2 และ 3 โดยจะต้องมีมาตรการป้องกันการ
ปนเปื้อนข้าม และการปะปนกันระหว่างอาหาร
กับผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืนที่ใช้สถานที่ผลิตร่วม  

สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์ที่จะไปขอใช้สถานที่ผลิตร่วมกัน 
ยังมิได้รับการรับรองตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
ผลิต (GMP) จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

สามารถใช้สถานที่ผลิตร่วมกันได้ เฉพาะใน
รูปแบบที่ 1.1 เท่านั้น  
 

1.1.2 ผลิตภัณฑ์ที่จะผลิตอยู่ในรูปแบบต่างกัน  

การรับรอง GMP การใช้สถานที่ผลิตร่วมกัน 
สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์ที่จะไปขอใช้สถานที่ผลิตร่วมกัน 
ได้รับการรับรองตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต 
(GMP) จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

อาจจะใช้สถานที่ผลิตร่วมกันได้ในรูปแบบที่ 1 
หรือ 2 โดยจะต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP 
ของสถานที่ ผลิ ตอาหาร และสถานที่ ผลิต
ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน อย่างเคร่งครัด  

สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์ที่จะไปขอใช้สถานที่ผลิตร่วมกัน 
ยังมิได้รับการรับรองตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
ผลิต (GMP) จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

สามารถใช้สถานที่ผลิตร่วมกันได้ เฉพาะใน
รูปแบบที่ 1.1 เท่านั้น  
 

1.2 กลุ่มที่ใช้วัตถุดิบในสูตรส่วนประกอบที่มิใช่อาหารทั้งหมด แต่จะต้องไม่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ 
และไม่ขัดต่อประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง ก าหนดอาหารที่ห้ามผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย (ภาพที่ 3) 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

ภาพที่ 3 แผนผังการพิจารณาอนุญาตส าหรับกลุ่มผลิตภัณฑ์ที่มีวัตถุประสงค์น าไปใช้ในการบริโภคและใช้
วัตถุดิบในสูตรส่วนประกอบที่มิใช่อาหารทั้งหมด 
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การรับรอง GMP การใช้สถานที่ผลิตร่วมกัน 
สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์ที่จะไปขอใช้สถานที่ผลิตร่วมกัน 
ได้รับการรับรองตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต 
(GMP) จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

อาจจะใช้สถานที่ผลิตร่วมกันได้ในรูปแบบที่ 1 
หรือ 2 โดยจะต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GMP 
ของสถานที่ ผลิ ตอาหาร และสถานที่ ผลิต
ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน อย่างเคร่งครัด  

สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์ที่จะไปขอใช้สถานที่ผลิตร่วมกัน 
ยังมิได้รับการรับรองตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
ผลิต (GMP) จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

สามารถใช้สถานที่ผลิตร่วมกันได้ เฉพาะใน
รูปแบบที่ 1.1 เท่านั้น  
 

 
2. แนวทางการพิจารณาส าหรับกลุ่มผลิตภัณฑ์ที่ไม่สามารถน าไปใช้ในการบริโภคได้ หรือใช้เป็นวัตถุ 
เจือปนอาหาร หรือผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือใช้ฆ่าเชื้อส าหรับอาหาร มีรายละเอียด ดังนี้  

2.1 กลุ่มที่น าไปใช้เป็นส่วนประกอบหรือส่วนผสมในอาหาร วัตถุเจือปนอาหาร หรือ
ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือใช้ฆ่าเชื้อส าหรับอาหาร (ภาพท่ี 4)  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

ภาพที่ 4 แผนผังการพิจารณาอนุญาตส าหรับกลุ่มผลิตภัณฑ์ที่น าไปใช้เป็นส่วนประกอบหรือส่วนผสมใน
อาหาร วัตถุเจือปนอาหาร หรือผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือใช้ฆ่าเชื้อส าหรับอาหาร 
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การรับรอง GMP การใช้สถานที่ผลิตร่วมกัน 
สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์ที่จะไปขอใช้สถานที่ผลิตร่วมกัน 
ได้รับการรับรองตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต 
(GMP) จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

อาจจะใช้สถานที่ผลิตร่วมกันได้ในรูปแบบที่ 1 
หรือ 2 โดยจะต้องแยกเป็นห้องผลิตหรือบริเวณ
ผลิตแล้วแต่กรณี ออกจากบริ เวณการผลิต
อาหารอย่างชัดเจน เป็นสัดเป็นส่วน และต้องมี
มาตรการป้องกันการปนเปื้อนข้าม และการ
ปะปนกันระหว่างอาหารกับผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน
ที่ใช้สถานที่ผลิตร่วม 

สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์ที่จะไปขอใช้สถานที่ผลิตร่วมกัน 
ยังมิได้รับการรับรองตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
ผลิต (GMP) จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

สามารถใช้สถานที่ผลิตร่วมกันได้ เฉพาะใน
รูปแบบที่ 1.1 เท่านั้น  
 

2.2 กลุ่มที่มิได้น าไปใช้เป็นส่วนประกอบหรือส่วนผสมในอาหาร หรือใช้เป็นวัตถุเจือปน
อาหาร ไม่อนุญาตให้ใช้สถานที่ผลิตร่วมกับการผลิตอาหาร (ภาพที่ 5) เว้นแต่ได้รับการประเมินแล้วว่ามี
ความเสี่ยงในการปนเปื้อนข้ามที่จะส่งผลกระทบต่อความปลอดภัยต่อผลิตภัณฑ์อาหารในระดับที่ต่ า  จึงจะ
สามารถใช้สถานที่ผลิตร่วมกันได้ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

ภาพที่ 5 แผนผังการพิจารณาอนุญาตส าหรับกลุ่มผลิตภัณฑ์ที่ไม่สามารถบริโภคได้และไม่ได้น าไปใช้เป็น
ส่วนประกอบหรือส่วนผสมในอาหาร หรือใช้เป็นวัตถุเจือปนอาหาร 
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แนวทางการขออนุญาตใช้สถานที่ผลิตอาหารร่วมกับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน 
ภายใต้การก ากับดูแลของ อย. 

 
แนวทางการขออนุญาตใช้สถานที่ผลิตอาหารร่วมกับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืนภายใต้

การก ากับดูแลของ อย. ประกอบด้วย 2 ขั้นตอน ดังนี้  
1. การขอความเห็นชอบและรับรองเอกสารหลักฐานการใช้สถานที่ผลิตอาหารร่วมกับสถานที่

ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืนภายใต้การก ากับดูแลของ อย. 
2. การพิจารณาอนุญาตการใช้สถานที่ผลิตอาหารร่วมกับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน

ภายใต้การก ากับดูแลของ อย. 
1. ขั้นตอนการขอความเห็นชอบและรับรองเอกสารหลักฐานการใช้สถานที่ผลิตอาหารร่วมกับสถานที่ผลิต
ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืนภายใต้การก ากับดูแลของ อย. 

ผู้ประกอบการที่ประสงค์จะขออนุญาตใช้สถานที่ผลิตอาหารร่วมกับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์
สุขภาพอ่ืนภายใต้การก ากับดูแลของ อย. จะต้องยื่นหนังสือขอความเห็นชอบเอกสารหลักฐานของสถานที่ผลิต
ร่วมต่อผู้อนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งสองผลิตภัณฑ์ที่ประสงค์จะใช้ร่วมกัน โดยจัดเตรียมเอกสารหลักฐาน ดังนี้  

1. แบบแปลนพ้ืนสถานที่ผลิตร่วมทุกชั้น โดยต้องแสดงระยะและมาตราส่วนให้ถูกต้องและ
สอดคล้องกัน แสดงสัญลักษณ์ เช่น ประตู หน้าต่าง เส้นทางเข้า-ออกพนักงาน วัตถุดิบ บรรจุภัณฑ์ ทางออก
ผลิตภัณฑ์ รวมถึงแสดงการกั้นห้องหรือแบ่งแยกบริเวณการผลิต และต าแหน่งการวางเครื่องมือเครื่องจักรที่ใช้
ในการผลิต  

2. รายการเครื่องมือเครื่องจักรที่ใช้ในการผลิต กรณีท่ีจะใช้เครื่องมือเครื่องจักรร่วมกันจะต้อง
ระบุให้ชัดเจน  

3. สูตรส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์และกรรมวิธีการผลิต  
4. บัญชีรายชื่อผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตของสถานที่ผลิตที่จะไปขอใช้สถานที่ร่วมกัน พร้อม

เลขทะเบียนต ารับ/เลขท่ีใบแจ้งรายการละเอียด/เลขท่ีใบรับจดแจ้ง  
5. วิธีและผลการตรวจวิเคราะห์สารตกค้างในผลิตภัณฑ์ที่ใช้สายการผลิตร่วมกัน  
6. มาตรการป้องกันการปนเปื้อน วิธีการล้างท าความสะอาดอุปกรณ์ เครื่องมือเครื่องจักรที่

ใช้ในการผลิต และการทวนสอบประสิทธิภาพการท าความสะอาด   
7. รายละเอียดที่เกี่ยวข้องกับการผลิต เช่น แหล่งที่มาของน้ าที่ใช้ในการผลิต ระบบการ

ระบายอากาศภายในสถานที่ผลิต  
8. เอกสารหลักฐานอื่นที่ผู้อนุญาตสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืนภายใต้การก ากับดูแลของ 

อย. ได้ก าหนดไว้   
โดยคณะท างานพิจารณาสถานที่ผลิตร่วมของผู้อนุญาตทั้งสองผลิตภัณฑ์สุขภาพจะ

ด าเนินการประชุมเพ่ือพิจารณาความเหมาะสมของเอกสารหลักฐานการใช้สถานที่ผลิตร่วมตามแนวทางที่ได้
ก าหนดไว้ เมื่อได้ข้อสรุปจะแจ้งเป็นหนังสือให้ผู้ประกอบการทราบ กรณีที่คณะท างานพิจารณาสถานที่ผลิต
ร่วมไม่สามารถพิจารณาและหาข้อสรุปได้ ให้เสนอเรื่องดังกล่าวต่อคณะอนุกรรมการใช้สถานที่ร่วม  
(ดังรายละเอียดตัวอย่างขั้นตอนการพิจารณาร่วมตามภาพที่ 6) 

 กรณีสถานที่ผลิตอาหารตั้งอยู่ในเขตส่วนภูมิภาค ผู้ประกอบการหรือเจ้าหน้าที่สาธารณสุข
จังหวัดสามารถขอหารือกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้  
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ภาพที่ 6 แผนผังขั้นตอนการพิจารณาอนุมัติแบบแปลนการใช้สถานที่ผลิตอาหารร่วมกับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์

สุขภาพอ่ืนภายใต้การก ากับดูแลของ อย.  

2. ขั้นตอนการพิจารณาอนุญาตการใช้สถานที่ผลิตอาหารร่วมกับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืนภายใต้
การก ากับดูแลของ อย.  

เมื่อเอกสารหลักฐานการใช้สถานที่ผลิตอาหารร่วมกับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน
ภายใต้การก ากับดูแลของ อย. ได้รับความเห็นชอบและการรับรองในขั้นตอนที่ 1 แล้ว ผู้ประกอบการจะต้อง
ยื่นค าขอตรวจประเมินสถานที่ผลิตร่วมกับกับผู้อนุญาตสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งสองประเภท พร้อม
แนบหนังสือรับรองจากขั้นตอนที่ 1 เพ่ือให้พนักงานเจ้าหน้าที่เข้าตรวจประเมินสถานที่ผลิตร่วมตามหลักเกณฑ์
ข้อก าหนดและออกหลักฐานรับรองการตรวจประเมิน กรณีสถานที่ผลิตอาหารผู้ประกอบการจะต้องยื่นค าขอ
อนุญาตเพิ่มเติม แล้วแต่กรณี ดังนี้  

1. ผู้ประกอบการรายใหม่ 
     1.1 ยื่นค าขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน (สบ.1) หรือ  

 1.2 ยื่นค าขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร (อ.1)  
2. ผู้ประกอบการรายเก่า  

2.1 ยื่นค าขอแก้ไขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน (สบ.2) หรือ  
2.2 ยื่นค าขอเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตผลิตอาหาร (ส.4)  

ส าหรับการขออนุญาตสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืนภายใต้การก ากับดูแลของ อย. 
นอกเหนือจากสถานที่ผลิตอาหาร ผู้ประกอบการจะต้องยื่นค าขอให้เป็นไปตามที่ผู้อนุญาตได้ก าหนดไว้   

ทั้งนี้ ภายหลังการอนุญาตสถานที่ผลิตอาหารร่วมกับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืนภายใต้
การก ากับดูแลของ อย. กองอาหาร โดยกลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด จะส่งหนังสือแจ้งไปยังกลุ่มก ากับดูแล
หลังออกสู่ตลาด กองอาหาร เพ่ือเป็นข้อมูลในการตรวจติดตามและเฝ้าระวังต่อไป  

 

11 



12 
 

บทสรุป  

1. ก าหนดขอบข่ายการพิจารณาอนุญาตสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืนภายใต้ 
การก ากับดูแลของ อย. มีสาระส าคัญ ดังนี้  

1.1 ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืนที่จะใช้ผลิตร่วมกับสถานที่ผลิตอาหาร จะต้องไม่มีส่วนประกอบ
ที่มิใช่อาหารหรือที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ และไม่ขัดต่อประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง ก าหนด
อาหารที่ห้ามผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย กรณีมีการใช้ส่วนประกอบที่มิใช่อาหาร หรือไม่เป็นไปตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง ก าหนดอาหารที่ห้ามผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย แต่จะต้องไม่เป็นอันตรายต่อ
สุขภาพ และสามารถน ามาบริโภคได้ จะต้องมีมาตรการในการป้องกันการปนเปื้อนในขั้นตอนการผลิต   

1.2 ผู้รับอนุญาตและผู้ด าเนินกิจการต้องเป็นนิติบุคคล หรือบุคคลเดียวกันกับผู้รับ
อนุญาตและผู้ด าเนินกิจการของใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์ที่ไปขอใช้สถานที่ร่วมกัน แล้วแต่กรณี 

1.3 สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์ที่จะไปขอใช้สถานที่ผลิตร่วมกันดังกล่าว ต้องได้รับการรับรอง
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (GMP) จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา แล้วแต่กรณี  

1.4 ไม่ให้มีการใช้สถานที่ผลิตร่วมกับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์ที่หากเกิดการปนเปื้อนสิ่ง
ปนเปื้อนที่มีอันตรายมาก สถานที่ผลิตวัตถุอันตราย สถานที่ผลิตส าหรับผลิตภัณฑ์ไม่ได้ใช้ส าหรับบริโภค หรือ
ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ภายนอก สถานที่ผลิตอาหารส าหรับเด็กทารก เด็กเล็ก หรือส าหรับกลุ่มผู้บริโภคที่มีความเสี่ยง
สูง เช่น สตรีมีครรภ์ ผู้สูงอายุ ผู้ป่วย เป็นต้น  

2. ก าหนดหลักเกณฑ์และแนวทางการพิจารณาอนุญาตการใช้สถานที่ผลิตอาหารร่วมกับ
สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืนภายใต้การก ากับดูแลของ อย.  

โดยใช้แผนผังการตัดสินใจในการพิจารณาอนุญาต ซ่ึงมีแนวคิดบนพ้ืนฐานของความเสี่ยงที่มี
โอกาสปนเปื้อนสู่อาหารหรือมีโอกาสท าให้เกิดความไม่ปลอดภัยต่อการบริโภค โดยก าหนดจากวัตถุประสงค์ของ
การน าผลิตภัณฑ์ไปใช้และวัตถุดิบที่ใช้เป็นส่วนประกอบ  

ซึ่งได้ก าหนดให้สถานที่ผลิตอาหารร่วมกับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืนที่สามารถใช้ใน
การบริโภคได้และใช้วัตถุดิบในสูตรส่วนประกอบเป็นอาหารทั้งหมดและไม่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ รวมถึงมีการ
ผลิตในรูปแบบเดียวกัน (เช่น ของเหลว ผง เม็ด แคปซูล) สามารถใช้บริเวณหรือห้องผลิต สายงานผลิต และ
อุปกรณ์ เครื่องมือเครื่องจักรที่ใช้ในการผลิตร่วมกันได้ โดยจะต้องมีมาตรการป้องกันการปนเปื้อนข้าม และ
การปะปนกันระหว่างอาหารกับผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืนที่ใช้สถานที่ผลิตร่วม ทั้งนี้สถานที่ผลิตดังกล่าวจะต้อง
ได้รับการรับรองตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (GMP) จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

3. ก าหนดแนวทางการขออนุญาตใช้สถานที่ผลิตอาหารร่วมกับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์
สุขภาพอ่ืนภายใต้การก ากับดูแลของ อย. ประกอบด้วย 2 ขั้นตอน ดังนี้  

3.1 การขอความเห็นชอบและรับรองเอกสารหลักฐานการใช้สถานที่ผลิตอาหารร่วมกับ
สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืนภายใต้การก ากับดูแลของ อย. 

3.2 การพิจารณาอนุญาตการใช้สถานที่ผลิตอาหารร่วมกับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ
อ่ืนภายใต้การก ากับดูแลของ อย. 
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ภาคผนวก  
ข้อมูลหลักเกณฑ์ ข้อก าหนด และกฎหมายที่เกี่ยวข้องของสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

พระราชบัญญตัิ/ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เว็บไซต์  
1. พระราชบัญญัติ อาหาร พ.ศ. 2522 https://food.fda.moph.go.th/law/act.php  
1.1 กฎกระทรวง ฉบับที่ 1 (พ.ศ. 2522) ออกตามความใน
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 

https://food.fda.moph.go.th/law/law.php  

1.2 กฎกระทรวง ฉบับที่ 12 (พ.ศ. 2548) ออกตามความใน
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 

https://food.fda.moph.go.th/law/data/law/L
awPage0212.pdf  

1.3 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 420) พ.ศ. 2563 
ออกตามความในพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 เรื่อง 
วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ในการผลิต และการเก็บรักษา
อาหาร (GMP 420) 

https://food.fda.moph.go.th/law/data/anno
un_moph/P420.pdf  

2. พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ.2562 https://www.fda.moph.go.th/Herbal/SitePag
es/law_herbal2.html  

2.1 กฎกระทรวง การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิต 
น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2563 ที่ออกตามความ
ในพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 

https://www.fda.moph.go.th/Herbal/SitePag
es/law_herbal7.html  

2.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามพระราชบัญญัติ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 

https://www.fda.moph.go.th/Herbal/SitePag
es/Document/ law/announce_ministry/ law_
herbal3-18.PDF  

3. พระราชพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไข
เพิ่มเติม 

https://www.fda.moph.go.th/sites/drug/Law
Drug/drug2510-krisdika-v2020.pdf  

3.1 กฎกระทรวง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการ
ผลิตยาแผนปัจจุบัน พ.ศ. 2546 

https://www.fda.moph.go.th/sites/drug/Shar
ed% 2 0 Documents/ Law0 2 - Ministerial-
regulations/ Principles- medicine-
production2546.pdf  

3.2 กฎกระทรวง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการ
ผลิตยาแผนปัจจุบัน (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2563 

https://www.fda.moph.go.th/sites/drug/Shar
ed% 2 0 Documents/ Law0 2 - Ministerial-
regulations/ Principles- medicine-
production2563.pdf.PDF  

3.3 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การก าหนดรายละเอียด
เกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันและ
แก้ไขเพิ่มเติมหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ 
ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๙ 

https://www.fda.moph.go.th/sites/drug/Site
Pages/Law03-23.aspx  

4. พระราชบัญญัติ เครื่องส าอาง พ.ศ.2558 https://www.fda.moph.go.th/sites/Cosmetic
/SitePages/Laws.aspx  

4.1 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การ
ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางของ
อาเซียน ฉบับลงวันที่ 14 กรกฎาคม 2549 

https://www.fda.moph.go.th/sites/Cosmetic
/Lists/GMP/Attachments/6/1.pdf   
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