
 

ประกาศสำานักกงานัคณะกรรมการอาหารและยา

เรื่อง หลกกเกณฑ์การออกหนักงสือรกบรอง GMP ของสถานัที่ผลติยาแผนัโบราณ

--------------------------------

ตามที่ได้มีการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่องกำาหนัดรายละเอียดเกี่ยวกกบ
หลกกเกณฑ์และวิธีการในัการผลิตยาแผนัโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา  พ.ศ.  2557  โดยประกาศในั
ราชกจิจานุัเบกษา เมื่อวกนัที่ 25 มีนัาคม 2557  และมีผลบกงคกบใช้กกบผู้รกบอนุัญาตผลติยาแผนัโบราณที่
ผลิตยาดว้ยกรรมวิธีที่นัอกเหนืัอจาก 28 วิธใีนัการผลิตยาแผนัโบราณตามที่ระบุไว้ในัภาคผนัวก ข แนับท้าย
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขดกงกล่าว ให้ดำาเนิันัการผลิตยาและปฏิิบกติตามหลกกเกณฑ์และวิธีการในัการผลิตยา
แผนัโบราณ ตามที่ระบุไว้ในัภาคผนัวก ก แนับท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุขดกงกล่าว สำานักกงานั
คณะกรรมการอาหารและยา พจิารณาแลว้เหนนัวา่ เพือ่ใหก้ารตรวจประเมนิั GMP และการออกหนักงสอืรกบรอง
GMP เปน็ัไปในัแนัวทางเดียวกกนั สำานักกงานัคณะกรรมการอาหารและยา จงงออกประกาศไว้ดกงต่อไปนัีA

1. ยกเลิกหลกกเกณฑ์วิธีการท่ีดีในัการผลิตยาจากสมุนัไพร พ .ศ. 2548 และหลกกเกณฑ์และ
วิธีการที่ดีในัการผลิตยาจากสมุนัไพรของกลุ่มประเทศอาเซียนั ซง่งเป็นัหลกกเกณฑ์ GMP ภาคสมกครใจ อย่างไรกน
ตามผู้รกบอนุัญาตที่เคยได้รกบเกียรติบกตรตามหลกกเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในัการผลิตยาจากสมุนัไพร พ .ศ. 2548
หรือหนักงสือรกบรอง GMP ตามหลกกเกณฑ์และวิธีการที่ดีในัการผลิตยาจากสมุนัไพรของกลุ่มประเทศอาเซียนั ให้
สามารถใช้ใบเกียรติบกตร หรือหนักงสือรกบรอง GMP ดกงกล่าวต่อไปจนักว่าใบเกียรติบกตร หรือหนักงสือรกบรองจะ
หมดอายุ

2. การตรวจประเมินั GMP ของสำานักกงานัคณะกรรมการอาหารและยา จะดำาเนิันัการตรวจ
ประเมินั GMP โดยใช้หลกกเกณฑ์ตามภาคผนัวก ก แนับท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่องกำาหนัด
รายละเอียดเกี่ยวกกบหลกกเกณฑ์และวิธีการในัการผลิตยาแผนัโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา พ .ศ.  2557
เท่านักAนั เพ่ือให้มีมาตรฐานัเดียวตาม PIC/S GMP โดยจะมกีารตรวจประเมินัสำาหรกบผู้รกบอนุัญาตผลิตยาแผนั
โบราณ ดกงนีัA

2.1 ผู้รกบอนุัญาตผลิตยาแผนัโบราณที่ผลิตยาดว้ยกรรมวธิีนัอกเหนืัอจาก 28 วิธใีนั
การผลิตยาแผนัโบราณ ตามที่ระบุไว้ในัภาคผนัวก ข แนับท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุขดกงกล่าว ที่
ไดร้กบ ใบอนุัญาตตกAงแต่วกนัที่ 21 กกนัยายนั 2557 ซง่งจะมีผลบกงคกบใช้ทกนัที่ หรือไดร้กบใบอนุัญาตกอ่นัวกนัที่
21 กกนัยายนั 2557 ซง่งจะมีผลบกงคกบใชต้กAงแต่วกนัที่ 2 ตลุาคม 2560

2.2 ผู้รกบอนุัญาตผลิตยาแผนัโบราณที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุขดกงกล่าวไม่มี
ผลบกงคกบใช้ หรือยกงไม่มีผลบกงคกบใช้ แต่มีความประสงคจ์ะขอหนักงสือรกบรอง GMP

3. การยื่นั ...
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3.  การยื่นัหนักงสือแจ้งความประสงค์ขอให้สำานักกงานัคณะกรรมการอาหารและยาตรวจ
ประเมินั  GMP   ตามหลกกเกณฑ์ในัประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่องกำาหนัดรายละเอียดเกี่ยวกกบ
หลกกเกณฑ์และวิธีการในัการผลิตยาแผนัโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2557 ให้ผู้รกบอนัุญาต ยื่นั
หนักงสอืแจง้ความประสงค ์พรอ้มแบบคำาขอใหต้รวจประเมนิัสถานัทีผ่ลติยา เพือ่ขอหนักงสอืรกบรองมาตรฐานัการ
ผลติ (GMP) และเอกสารประกอบการยื่นัคำาขอให้ตรวจประเมินั GMP ได้แก่

- สำาเนัาใบอนุัญาตผลิตยาแผนัโบราณ
- คู่มือคณุภาพ (Quality Manual)
- ข้อมูลแม่บทสถานัที่ผลิตยา (Site Master File)
- บกญชีรายชื่อเอกสารมาตรฐานัสำาหรกบวิธีปฏิิบกติ (List of SOPs)

โดยสามารถยื่นัด้วยตนัเองท่ีสำานักกยา หรือสง่ทางไปรษณียล์งทะเบียนัถงงสำานักกยา

ประกาศ ณ วกนัที่ 22 ธกนัวาคม 2557

     
           
           (นัายบุญชกย  สมบูรณ์สุข)
   เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา


