
พระราชบัญญัติ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒ 

ภก.วราวุธ เสริมสินสิริ
ผู้อ านวยการกองผลิตภัณฑ์สมุนไพร



มีค. ๒๕๕๙: คณะกรรมาธิการการ
สาธารณสุข สภานิติบัญญัติแห่งชาติ 
+ คณะอนุกรรมาธิการส่งเสริม
นวัตกรรมการแพทย์และ
สาธารณสุข เสนอร่างพรบ.

๑๙ สค. ๒๕๕๙: รับฟัง
ความเห็นครั้งแรก
หลังจากกระทรวง
สาธารณสุขแต่งตั้ง
คณะท างานยกร่างพรบ. 
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

๔ มค ๒๕๖๐:
ครม.เห็นชอบ 
ส่งให้สคก.

๙ พค. ๒๕๖๐: 
สคก. ให้
กระทรวง
สาธารณสุขรับฟัง
ความเห็นเพิ่มเติม

มค. ๒๕๖๑:
สคก. 
พิจารณาเสร็จ

๒๔ กค. ๒๕๖๑: 
สคก. ให้
กระทรวง
สาธารณสุขยืนยัน

๑๒ ตค. ๒๕๖๑:
สคก. ส่งเรื่องเข้า
ส านักเลขาธิการครม.

๒๘ ธค. ๒๕๖๑: 
สนช. พิจารณา
วาระแรก

๗ กพ. ๒๕๖๒:
สนช. เห็นชอบ
วาระ ๒, ๓

๓๐ เมย ๒๕๖๒ : ลง
ประกาศในราชกิจจา

๒๙ มิย ๒๕๖๒ : มี
ผลบังคับใช้

๖๐ วัน 
หลังลงราช
กิจจา
นุเบกษาฯ

๑๓.o๙ น
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- จดแจ้ง/แจ้งรายละเอียด/ขึ้นทะเบียน 
ตามความเสี่ยงผลิตภัณฑ์
- เจ้าของผลิตภัณฑ์ขอขึ้นผลิตภัณฑเ์อง

๖ การอนุมัติผลิตภัณฑ์

- ห้ามผลิต น าเข้า ขาย ผลิตภัณฑ์ปลอม ผิด
มาตรฐาน เสื่อมคุณภาพ ไม่ได้ขึ้นทะเบียน หรือ
ถูกเพิกถอน
- เลขาธิการฯ มีอ านาจสั่งระงับการผลิต น าเข้าฯ 
ขาย
- สั่งเรียกเก็บผลิตภัณฑ์คนื

๗  มาตรการก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด

- ให้ อย.ขึ้นบัญชี ผชช. 
- รมต.ก าหนดหลักเกณฑ ์ผู้เชี่ยวชาญ
- ค่าใช้จ่ายท่ีจะจัดเกบ็จากผู้ยื่นค าขอ
- ใช้ตอบแทน ผชช. หรือ ในการด าเนินงาน

๓ กระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์

- คณะกรรมการนโยบายสมุนไพรแห่งชาติ
- นายกฯ เป็นประธาน
- ก าหนดนโยบายและยุทธศาตร์
- ติดตาม ประเมินผล

- คณะกรรมการผลิตภัณฑส์มุนไพร            
- ปลัดกระทรวงฯ เป็นประธาน
- ให้ความเห็นการออกหลักเกณฑต์่างๆ
- การสั่งพักใบอนุญาต เพิกถอนทะเบียน

๒ คณะกรรมการ

- ผปก. ขอแจ้งรับการส่งเสริม ตาม ม.๗๖
- การส่งเสริม ตาม ม. ๗๗ เช่น

- การศึกษาวิจัย พัฒนาผลิตภัณฑ์
- การปรึกษา การอบรมพัฒนาโดยไม่เสีย

ค่าใช้จ่าย
- ลดหรือยกเว้นค่าธรรมเนียม

๔  การส่งเสริมผู้ประกอบการ

ให้ใช้กฎหมายระดับรองของ พรบ.ยา หรือ พรบ.
อาหาร มาใช้โดยเท่าที่ไม่ขัดกับ พรบ.นี้ระหว่างที่อยู่
ระหว่างจัดท ากฎหมายรอง

๘ บทเฉพาะกาล

- ยาจากสมุนไพร รวมถึง ยาแผนไทย  ยาพัฒนาจาก
สมุนไพร ยาแผนโบราณ (ยาคน ) ยาตามองค์ความรู้
ทางเลือก ท่ี รมต. ประกาศ
- ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร เพ่ือให้เกิดผลต่อสุขภาพ การ
ท างานดีขึ้น เสริมสร้างโครงสร้าง ลดปัจจัยเส่ียงการเกิด
โรค

๑ นิยาม "ผลิตภัณฑ์สมุนไพร"

- การผลิต ขาย น าเข้าฯ ที่ต้องขอใบอนุญาต ตามที่ 
รมต. ประกาศฯ ก าหนด ม.๖(๑)
- การขออนุญาต และการอนุญาต ตามหลักเกณฑ์
วิธีการตามกฎกระทรวง 
- รมต. ก าหนดหลักเกณฑ์ GMP, อุปกรณ,์ บุคลากร 
ที่เหมาะสม ตาม ม.๖(๑๐)

๕  การขออนุญาต ผลิต ขาย น าเข้าฯ

สรุป พระราชบัญญัติ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 

๒๕๖๒



“สมุนไพร” หมายความว่า 
ผลิตผลธรรมชาติที่ได้จากพืช สัตว์ 
จุลชีพ หรือแร่ ที่ใช้ ผสม ปรุง หรือ
แปรสภาพ เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร
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“ผลิตภัณฑ์สมุนไพร”หมายความว่า
(๑) ยาจากสมุนไพร หมายความรวมถึงยาแผนไทย ยาพัฒนาจากสมุนไพร ยาแผน

โบราณที่ใช้กับมนุษย์ตามกฎหมายว่าด้วยยา หรือยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือกตามที่
รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนด เพื่อการบ าบัด รักษา และบรรเทา 
ความเจ็บป่วยของมนุษย์ หรือการป้องกันโรค

(๒) ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร หรือผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบส าคัญที่เป็นหรือ แปรสภาพ
จากสมุนไพร ซึ่งพร้อมที่จะน าไปใช้แก่มนุษย์ เพื่อให้เกิดผลต่อสุขภาพหรือการท างานของ
ร่างกายให้ดีขึ้น เสริมสร้างโครงสร้างหรือการท างานของร่างกาย หรือลดปัจจัยเสี่ยงของการเกิด
โรค

(๓) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร
(๔) วัตถุอื่นตามที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนดให้เป็น

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

นิยามศัพท์



ยา อาหาร เคร่ืองส าอาง

๒) ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร เพื่อให้เกิดผล
ต่อสุขภาพหรือการท างานของร่างกายให้ดี
ขึ้น เสริมสร้างโครงสร้างหรือการท างานของ
ร่างกาย หรอืลดปัจจัยเสี่ยงของการเกิดโรค

Health Claims

ผลิตภณัฑ์สมุนไพร

(๓) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร
(๔) วัตถุอื่นตามที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศ

ก าหนดให้เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร

๑ ) ย า แผน ไ ทย  ย า
พัฒนาจากสมุนไพร 
ยาแผนโบราณ ยาตาม
องค์ความรู้การแพทย์
ทางเลือก

ผลิตภัณฑ์
สมุนไพร



Herbal Products

ยาแผนไทย 

ยาแผนทางเลอืก

ยาพัฒนาจากสมุนไพร

Health supplement

Nutraceutical

Functional food 

Functional drink

Natural 

Cosmeceutical
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“…พัฒนายาสมุนไพรทดแทนยาแผนปัจจุบัน ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเสริมสุขภาพ เวชส าอาง 

โภชนบ าบัด เพื่อสร้างมูลค่าเพิ่มทางเศรษฐกิจของสมุนไพรไทย…” 



วัตถุตาม (๑) (๒) หรือ(๓) ไม่หมายความรวมถึง 
(ก )  วั ตถุที่ มุ่ งหมายส าหรับ ใช้ ในการ เกษตร การ

อุตสาหกรรม หรือการอื่นตามที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของ
คณะกรรมการประกาศก าหนด

(ข) วัตถุที่จัดเป็นยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา 
ยาแผนโบราณสาหรับสัตว์ตามกฎหมายว่าด้วยยา อาหารส าหรับ
มนุษย์หรือสัตว์ เครื่องกีฬา เครื่องมือเครื่องใช้ในการส่งเสริม
สุขภาพ เครื่องส าอาง เครื่องมือแพทย์ วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาท ยาเสพติดให้โทษ วัตถุอันตราย หรือวัตถุอื่นตามที่
รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนด



คณะกรรมการ
นโยบายสมุนไพร

แห่งชาติ
• ปลัดกระทรวงฯ เป็น

ประธาน. 
• ให้ความเห็นในการประกาศ

หลักเกณฑ์ต่างๆ
• ให้ค าแนะน ากับผู้อนุญาตใน

การด าเนินการตามกฎหมาย
• รองเลขาธิการ อย.เป็นฝ่าย

เลขาฯ
• ผู้แทน กรม พท./ผู้แทน อย. 

เป็นผู้ช่วยเลขานุการ

คณะกรรมการนโยบาย
สมุนไพรแห่งชาติ (ม.๗)

• นายกรัฐมนตรีเป็น
ประธาน

• ก าหนดนโยบายและ ยุทธ
ศาตร์

• ติดตาม / ประเมินผล
• อธิบดี กรมแพทย์แผน

ไทยฯ เป็นฝ่ายเลขาฯ
• รองอธิบดีกรมแพทย์ฯ/

กรมส่งเสริมการเกษตร/
รองเลขาธิการ อย.เป็น
ผู้ช่วยเลขานุการ

คณะกรรมการผลิตภัณฑ์
สมุนไพร(ม.๑๓)

คณะกรรมการ
ผลิตภัณฑ์
สมุนไพร

คณะกรรมการตามพระราชบัญญัตินี้
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ให้ค าแนะน ารัฐมนตรีในการออกประกาศ ตามมาตรา ๖ 

• สถานที่ ผลิตภัณฑ์ โฆษณา กระบวนการพิจารณาอนุญาต 

ออกประกาศก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และ เงื่อนไข

• การศึกษาวิจัย ตรวจสอบสถานที่ ป้าย บัญชี ฉลากและการแสดงรายละเอียด 
หนังสือรับรอง ติดตาม เปรียบเทียบฯ 

ให้ค าแนะน า ความเห็น ความเห็นชอบ   

• อนุญาต พักใช้ ยกเลิกค าสั่งพักใช้ เพิกถอน ใบอนุญาตด้านสถานที่ และ อนุญาต
ผลิตภัณฑ์

ให้ความเห็นชอบ

• ไม่รับขึ้นทะเบียน ไม่อนุญาตให้แก้ไข ไม่ต่ออายุ 
• ให้แก้ไขรายการทะเบียน ติดตามความปลอดภัย เพิกถอน

อื่นๆ

• ให้ค าแนะน าคณะกรรมกรนโยบายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
• อื่นๆ ตามที่ นายก ครม คณะกรรมการนโยบาย รมว มอบหมาย ตามหน้าที่และ

อ านาจ

หน้าที่และอ านาจ 
คณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

มาตรา ๑๕ 
พรบ. ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ๒๕๖๒
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_ 

 

คณะอนุกรรมการ
พิจารณาหลักเกณฑ์

และการอนุญาต
สถานที่ผลิต น าเข้า 
ขาย หรือเก็บรักษา
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

คณะกรรมการ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

 ม่  กต อง  ม่  กต อง 

กระบวนการ
พิจารณาอนุญาต 

กฎหมายล าดับรอง 

คณะอนุกรรมการ
กลั่นกรองกฎหมาย
ล าดับรองท่ีเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ผลิตภัณฑ์ สถานที่ 

คณะอนุกรรมการพิจารณา
หลักเกณฑ์และการอนุญาตยาแผน

ไทยและยาตามองค์ความรู้
การแพทย์ทางเลือก 

คณะอนุกรรมการ
พิจารณาหลักเกณฑ์ 
วิธีการ เงื่อนไข และ

ค่าใช้จ่าย ใน
กระบวนการพิจารณา

อนุญาตฯ 

คณะอนุกรรมการพิจารณา
หลักเกณฑ์และการอนุญาตยา

พัฒนาจากสมุนไพร 

คณะอนุกรรมการพิจารณา
หลักเกณฑ์และการอนุญาต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ 

คณะอนุกรรมการ
พิจารณาหลักเกณฑ์

และการอนุญาต
โฆษณาผลิตภัณฑ์

สมุนไพร 

การโฆษณา 

คณะอนุกรรมการ ๗ ชุด



การก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
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ผลิตภัณฑ์ที่การผลิต 
น าเข้า หรือขาย ต้อง

ขออนุญาต

วัตถุที่อาจใช้เป็นส่วนผสม
ในผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ส าหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่
ขอจดแจ้ง

ผลิตภัณฑ์ที่ต้องขึ้น
ทะเบียน

ชื่อวัตถุที่เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ชื่อ
วัตถุที่ไม่เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร และ
ชื่อวัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมใน
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีห้าม
ผลิต น าเข้า หรือขาย

ผลิตภัณฑ์ที่ต้องแจ้ง
รายละเอียดหรือจดแจ้ง

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีการ
ควบคุมฉลาก และเอกสาร

ก ากับผลิตภัณฑ์

หลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเงื่อนไขเกี่ยวกับ

การผลิต น าเข้า ขาย

หลักเกณฑ์ฯ การแจ้ง 
การอนุญาตการผลิต 

น าเข้า ตัวอย่างการวิจัย
ฯ 

คุณสมบัติ จ านวน 
หลักเกณฑ์ เงื่อนไขเกี่ยวกับ
การปฏิบัติงานของผู้มีหน้าที่

ปฏิบัติการในสถานที่ผลิต 
น าเข้า ขาย

โรคที่เป็นลักษณะต้องห้าม
ของผู้รับอนุญาต และผู้มี

หน้าที่ปฏิบัติการ 

ด่านตรวจสอบผลิตภัณฑ์
สมุนไพรที่น าเข้า 

ประกาศ รมต. 
ตามมาตรา ๖

รมต.สธ.รักษาการตาม พรบ.นี้ มีอ านาจแต่งตั้ง พจน. / ออกกฎกระทรวงค่าธรรมเนียม



การขึ้นทะเบียน (หมวด ๕)
รับขึ้นทะเบียนหลงัการ

ประเมินตามหลักเกณฑ์

การอนุมัติผลิตภัณฑ์สู่ตลาด

แจ้งรายละเอียด (หมวด ๖)
รับแจ้งรายละเอียดตาม

หลักเกณฑ์และอาจพิจารณา
บางประเด็น

จดแจ้ง
รับจดแจ้งตามหลักเกณฑ์

เช่น ตาม positive list

รมต. ประกาศผลิตภัณฑ์ใดที่ต้องขึ้นทะเบียน(ม.๖(๒)) แจ้งรายละเอียด หรือจดแจ้ง (ม.๖(๓))



มาตรา ๓๔ 

ผู้ใดประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าเพื่อขาย
ผลิตภัณฑ์สมุน พรที่รัฐมนตรีประกาศตามมาตรา ๖ 
(๒) ให น าผลิตภัณฑ์นั้นมาขอขึ้นทะเบียนต ารับ
ผลิตภัณฑ์สมุน พรกับผ  อนุญาตเสียก่อนและเมื่อ
 ด รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์
สมุน พรแล วจึงผลิตหรือน าเข าเพื่อขาย ด ผ  ขอขึ้น
ทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุน พรตามวรรคหนึ่ง ต อง
มีคุณสมบัติตามมาตรา ๑๙ (๒)และ (๓) และ ม่มี
ลักษณะต องห ามตามมาตรา ๑๙ (๖) (๗) (๘) หรือ 
(๙)

ไม่ใช้บังคับแก่
(๑) ตัวอย่างผลิตภัณฑ์สมุน พรที่จะผลิตหรือน าเข า
เพื่อขอขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุน พร
(๒) ผลิตภัณฑ์สมุน พรท่ีจะผลิตหรือน าเข าเพื่อการ
ศึกษาวิจัย การวิเคราะห์ การแสดง นิทรรศการ หรือ
การบริจาค
(๓) วัต ุที่ใช เป็นส่วนผสมในการผลิตผลิตภัณฑ์
สมุน พร
(๔) การผลิตหรือน าเข าผลิตภัณฑ์สมุน พรเพื่อ
ประโยชน์ในการรักษาโรคเฉพาะราย ตามที่รัฐมนตรี
โดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนด

(๑) (๒) ตามหลกัเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีโดยค าแนะน า
ของคณะกรรมการประกาศก าหนด

SAS

License 
holder

รายการเอกสาร / เกณฑ์การ ม่รับข้ึนทะเบียน 



ผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอม/ผิดมาตรฐาน/เสื่อม
คุณภาพ/ไม่ขึ้นทะเบียน แจ้งรายละเอียด จด
แจ้ง/ถูกเพิกถอน ม.๕๘

เมื่อปรากฏว่าผลิตภัณฑส์มุนไพรมีคุณภาพ
หรือประสิทธิภาพไม่ตรงตามที่ขึ้นทะเบียนฯ
เลขาธิการ มีอ านาจสั่งให้ผู้รับอนุญาตงดการ
ผลิตฯ/ประกาศผลการตรวจสอบ/เรียกเก็บ
ผลิตภัณฑ์/หรือท าลายเสีย ม.๖๕

ผู้อนุญาตมีอ านาจสั่งพกัใช้ หรือเพิก
ถอนใบอนุญาตตามมาตรา ๘๓ และ
มาตรา ๘๔

กรณีสงสัยว่าผลิตภัณฑ์สมุนไพรไม่มีคุณภาพ /
ประสิทธิภาพ/ไม่ปลอดภัย เลขาธกิาร มีอ านาจสั่งให้ผู้รับ
อนุญาตส่งเอกสารพสิูจน์ ในระหว่างนั้นมีอ านาจสั่งในระงบั
การผลิตฯ ชั่วคราวไว้ ม.๖๔

ผู้อนุญาตโดยความเห็นชอบ
ของคณะกรรมการมีอ านาจสั่งเพิก
ถอนใบส าคัญการขึ้นทะเบียน 
ตามมาตรา ๔๓ ๕๒

ผลิตภัณฑ์ที่ผิดกฎหมาย ค าสั่งให้เก็บหรือท าลายฯ สั่งพัก/เพิกถอนใบอนุญาต

ค าสั่งระงับชั่วคราว เพิกถอนทะเบียน/ใบรับแจ้งฯ จดแจ้ง

มาตรการควบคุมหลัง
ผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด



กลไกการจัดการความเสี่ยง 
(มาตรา ๖๔ –๖๖)

กรณีเป็นที่สงสัยว่าผลิตภัณฑ์
สมุน พร ม่มีคุณภาพ  ม่มี

ประสิทธิภาพ หรือ              
 ม่ปลอดภัย

เลขาธิการมีอ านาจสั่ง
ผ  รับอนุญาต 

ผ  รับใบส าคัญ

ส่งเอกสาร หลักฐานพิส จน์
เลขาธิการมีอ านาจสั่งระงับ
การผลิต น าเข าหรือขาย 

เป็นการชั่วคราว

ออกค าสั่ง จัดการความเสี่ยง 
/ประกาศผลวิเคราะห์ /

จัดเก็บคืนจากท องตลาด /
ท าลาย จัดการตามสมควร /

รับผิดชอบค่าใช จ่าย



“…เพื่อคุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภค ให้ผู้อนุญาตโดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการ...”

• มีอ านาจออกค าสั่งเป็นหนังสือให ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุน พรแก้ไข
รายการทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุน พรหรือด าเนินการติดตามความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์
สมุน พรทั้งนี้ ตามที่ก าหนด ว ในค าสั่งดังกล่าว

• มีอ านาจสั่งเพิกถอนใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุน พร ด  (จากเหตุ ๕ ประการ)

• (๑) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้นได้เปลี่ยนไปเป็นวัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้เป็นเครื่องมือแพทย์ เครื่องส าอาง ยา ยาเสพติดให้โทษ วัตถุที่ออกฤทธิ์
ต่อจิตและประสาท วัตถุอันตราย หรืออาหาร

• (๒) การโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้นฝ่าฝืนหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนด
• (๓) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้นไม่มีสรรพคุณตามที่ขึ้นทะเบียนต ารับไว้ ไม่ปลอดภัยแก่ผู้บริโภคหรือเป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอมตามมาตรา ๕๙
• (๔) ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรขาดคุณสมบัตหิรือมีลักษณะต้องห้ามตามมาตรา ๓๔ วรรคสองหรือวรรคสาม
• (๕) ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรไม่แก้ไขรายการทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร หรือไม่ด าเนินการติดตามความ

ปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามค าสั่งของผู้อนุญาตตามมาตรา ๔๒



มาตรา ๔๔ ค าสั่ง ม่รับขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุน พร  ม่
อนุญาตให แก  ขรายการทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุน พร  ม่อนุญาต
ให ต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุน พร ให แก  ข
รายการทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุน พร ติดตามความปลอดภัยของ
ผลิตภัณฑ์สมุน พร หรือเพิก อนใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ
ผลิตภัณฑ์สมุน พร ให เป็นที่สุด

การรับจดแจ ง หรือ แจ งรายละเอียด ให น าความที่ใช บังคับการขึ้นทะเบียนฯ มาใช บังคับโดยอนุโลม



บทห้าม
มาตรา ๕๘ 

ห้ามผู้ใดผลิต ขายหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร ดังต่อไปนี้

(๑) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอม

(๒) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรผิดมาตรฐาน

(๓) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเสื่อมคณุภาพ

(๔) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับ ไม่ได้แจ้งรายละเอียด หรือไม่ได้จดแจ้ง แล้วแต่
กรณี 

(๕) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ถูกเพิกถอนใบส าคัญการขึน้ทะเบียนต ารบั ใบรับแจ้งรายละเอียด หรือ
ใบรับจดแจ้ง
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การก ากับดูแล

ด้าน สถานที่
ผลิต น าเข้า ขาย 
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

21



การขอ และออกใบอนุญาตตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการ เงื่อนไขในกฎกระทรวง

หลักเกณฑ์ตามที่ รมต. ประกาศ ม.๖(๑๐)

ต้องมีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามจ านวน 
คุณสมบัติตามที่ รมต. ประกาศฯ ม.๖(๑๓)รมต. ก าหนดประเภท

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ต้อง
ขออนุญาต ม๖(๑)

ต้องมีคุณสมบัติ และไม่มี
ลักษณะต้องห้ามตาม ม.๑๙

วิธีการขอ และออกใบอนุญาต ม.๑๗ ว.สอง หลักเกณฑ์ วิธีการ ผลิต น าเข้า ขาย 
(GMP/GDP/GPP)

ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการการผลิต น าเข้า ขายที่ต้อง
ขอใบอนุญาต

คุณสมบัติ ผู้ขอฯ

การขอใบอนุญาต 

การปฏิบติั
หนา้ท่ีและขอ้

หา้ม ของ
ผูรั้บอนุญาต 
/ ผูมี้หนา้ท่ี
ปฏิบติัการ



มาตรา ๑๙  ใบอนุญาตเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์
สมุนไพร แบ่งเป็นประเภท 

(๑) ใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร

(๒) ใบอนุญาตน าเข้าผลิตภัณฑ์
สมุนไพร

(๓) ใบอนุญาตขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ผู้รับอนุญาตตาม (๑) หรือ (๒) ให้ถือ
ว่าเป็นผู้รับอนุญาตขายผลติภัณฑ์สมุนไพรที่ตน
ผลิตหรือน าเขา้ด้วย



“…ผู้ใดประสงคจ์ะประกอบกิจการผลติ น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้ยื่นค าขออนุญาต 
และเมื่อผู้อนุญาตออกใบอนุญาตให้แล้วจึงจะผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้นได้…” 
ไม่ใช้บังคับแก่

(๑) การผลิต น าเข า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุน พร โดยกระทรวง ทบวง กรม 
ส าบันอุดมศึกษาของรัฐ เพื่อการศึกษาด านเภสัชศาสตร์ ด านการแพทย์
แผน ทย หรือด านการแพทย์แผน ทยประยุกต์ หน่วยงานอื่นของรัฐที่มี
ภารกิจด านป้องกันหรือบ าบัดโรคตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด และ
สภากาชาด ทย

(๒) การปรุงยาแผน ทยส าหรับผ  ป่วยเฉพาะรายของตน โดยผ  ประกอบ
วิชาชีพการแพทย์แผน ทย ผ  ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผน ทยประยุกต์ 
หรือหมอพื้นบ านซึ่ง ด รับการรับรองตามกฎหมายว่าด วยวิชาชีพการแพทย์
แผน ทย ส าหรับการปรุงยาตามองค์ความร  การแพทย์ทางเลือก ส าหรับ
ผ  ป่วยเฉพาะรายของตน ให เป็น ปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อน ขที่
รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนด



(๓) การแบ่งบรรจุผลิตภัณฑ์สมุน พร เพื่อใช ส าหรับผ  ป่วยเฉพาะรายของ
ตนโดยผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข หรือหมอ
พื้นบ้านซึ่ง ด รับการรับรองตามกฎหมายว่าด วยวิชาชีพการแพทย์แผน ทย

(๔) การขายผลิตภัณฑ์สมุน พรหรือการขายผลิตภัณฑ์สมุน พรที่แบ่งบรรจุ
ตาม (๓) เพื่อใช ส าหรับผ  ป่วยเฉพาะรายของตน โดยผ  ประกอบวิชาชีพ
ทางการแพทย์และสาธารณสุข หรือหมอพื้นบ านซึ่ง ด รับการรับรองตาม
กฎหมายว่าด วยวิชาชีพการแพทย์แผน ทย

(๕) ผู้ขายรายย่อยซึ่งขายวัต ุที่ใช เป็นส่วนผสมในการผลิตผลิตภัณฑ์
สมุน พรตามที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา

“…ผู้ใดประสงคจ์ะประกอบกิจการผลติ น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้ยื่นค าขออนุญาต 
และเมื่อผู้อนุญาตออกใบอนุญาตให้แล้วจึงจะผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้นได…้” 
ไม่ใช้บังคับแก่



(๖) การน าเข าผลิตภัณฑ์สมุน พรเพื่อใช เฉพาะตัว โดยมี
ปริมาณตามความจ าเป็นที่ใช  ด  ม่เกนิเก าสิบวัน
(๗) การผลิต น าเข า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุน พรตามที่
รัฐมนตรีประกาศก าหนดเพื่อประโยชน์ในการป้องกันหรือ
แก  ขปัญหาสาธารณสุขในประเทศและระหว่างประเทศ

(๘) การขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรใน
สถานที่ขายยาตามกฎหมายว่าด้วยยา

“…ผู้ใดประสงคจ์ะประกอบกิจการผลติ น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้ยื่นค าขออนุญาต 
และเมื่อผู้อนุญาตออกใบอนุญาตให้แล้วจึงจะผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้นได…้” 
ไม่ใช้บังคับแก่

ผู้ได้รับยกเว้นตาม (๑) (๒) 
(๓) (๔) (๕) (๖) หรือ (๗) 

ต้องปฏิบัติตาม
หลักเกณฑ์ วิธีการ

และเงื่อนไข ที่รัฐมนตรีโดย
ค าแนะน าของคณะกรรมการ

ประกาศก าหนด



หน้าท่ี & ข้อห้าม

หน้าที่

• หน าที่ผ  รับอนุญาตรวม

• หน าที่ผ  รับอนุญาตตามประเภทใบอนุญาต 

• หน าที่ผ  มีหน าที่ปฏิบัติการ 

ข้อห้าม

• มาตรา ๖๒ ห ามผ  รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์
สมุน พรในระหว่างที่ผ  มีหน าที่ปฏิบัติการ
ประจ าส านที่ผลิต ม่อย ่ปฏิบัติหน าที่

• มาตรา ๖๓ ห ามผ  มีหน าที่ปฏิบัติการปฏิบัติ
หน าที่ ในส านที่ ผลิ ต  น า เข า  หรือขาย
ผลิตภัณฑ์สมุน พรหลายแห่งในเวลา
เดียวกัน



มาตรา ๘๓ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๑๗ ผู้ใดฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้ ผู้
อนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอ านาจสั่งพักใช้ใบอนญุาตได้ ครั้งละไม่เกินหนึ่งรอ้ย
ยี่สิบวัน ในกรณีที่มีการฟ้องผูร้ับอนุญาตต่อศาลว่าได้กระท าความผิด ตามพระราชบัญญัตินี้จะสัง่พัก
ใช้ใบอนุญาตไว้จนกว่าศาลจะมีค าพพิากษาถึงที่สุดก็ได้

เมื่อผู้รับอนุญาตถูกสั่งพักใช้ใบอนญุาตจะต้องหยุดประกอบกิจการตามที่ถูกสัง่พักใช้
ใบอนุญาตนั้น และจะขอรับใบอนุญาตใด ๆ ระหว่างถูกสั่งพักใชใ้บอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้อีก
ไม่ได้

มาตรา ๘๔ ผู้อนุญาตตามมาตรา ๑๗ โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ มีอ านาจสั่งเพิก
ถอนใบอนุญาตได้ หากปรากฏว่าผู้รับอนุญาตขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะต้องห้ามตามมาตรา ๑๙ 
หรือฝ่าฝืนค าสั่งพักใช้ใบอนุญาตตามมาตรา ๘๓
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• ใบอนุญาตให้มีอายุ ห้าปี นับแต่วันท่ีออกใบอนุญาต 
(หมดอายุไม่พร้อมกัน)

• ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับให้มีอายุห้าปีนับแต่วันท่ี
ออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ

• ห้ามผู้ใดโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร คุณประโยชน์ของ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร เว้นแต่ได้รับใบอนุญาตจากผู้อนุญาต
ก่อน (อายุ สามปี) โดยเลขาธิการอาจก าหนดเง่ือนไข
เฉพาะในการโฆษณาและจ ากัดการใช้ส่ือโฆษณาก็ได้

อายุใบอนุญาต/ใบส าคัญการขึ้นทะเบียน



การควบคุมการโฆษณา
มาตรา ๗๐ ห้ ามผู้ ใด โฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

คุณประโยชน์ของผลิตภัณฑ์สมุนไพร เว้นแต่ได้รับใบอนุญาตจาก
ผู้อนุญาตก่อน

การขออนุญาต การออกใบอนุญาต ตามวรรคหนึ่ง ให้
เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีเลขาธิการก าหนด
โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา ทั้งนี้ เลขาธิการอาจก าหนด
เงื่อนไขเฉพาะในการโฆษณาและจ ากัดการใช้สื่อโฆษณาก็ได้

มาตรา ๗๑ ใบอนุญาตโฆษณาตามมาตรา ๗๐ ให้มีอายุ
สามปีนับแต่วันที่ออกใบอนุญาต

30

“โฆษณา” หมายความวา่ การกระท าไม่วา่โดยวิธีใด ๆ ให้ประชาชนเห็น ได้ยิน หรือ
ทราบข้อความ เพ่ือประโยชน์ในทางการค้า และให้หมายความรวมถึงการส่งเสริมการขาย
“การส่งเสริมการขาย” หมายความวา่ การให้ข้อมลู การชกัน า หรือการกระท าโดยวิธีใด ๆ
โดยมุ่งหมายให้มีการใช้ผลิตภณัฑ์สมนุไพรเพ่ิมขึน้ และกระท าเพ่ือประโยชน์ในทางการค้า



การคุ้มครองผู้บริโภคด้านโฆษณา

มาตรา ๗๕ ในกรณีที่ผู้อนุญาตเห็นว่าการโฆษณาใดฝ่าฝืนมาตรา ๗๔ 
ให้ผู้อนุญาตมีอ านาจออกค าสั่งให้ผู้โฆษณาด าเนินการอย่างหนึ่งอย่าง
ใด ดังต่อไปนี้

(๑) แก้ไขข้อความหรือวิธีการในการโฆษณา

(๒) ห้ามใช้ข้อความหรือวิธีการบางอย่างที่ปรากฏใน     
การโฆษณา

(๓) ระงับการโฆษณา

ค าสั่งตามวรรคหนึ่ง ผู้อนุญาตจะสั่งให้โฆษณาเผยแพร่
ข้อมูลที่ถูกต้องด้วยก็ได้ โดยให้ผู้โฆษณารับผิดชอบค่าใช้จ่ายทั้งหมด

• โอ้อวดสรรพคุณ ศักดิ์สิทธิ์ หายขาด หรือตามความ
เชื่อส่วนบุคคล หรือใช้ถ้อยค าอื่นใดที่มีความหมาย
ในท านองเดียวกัน

• แสดงสรรพคุณอันเป็นเท็จ เกินความจริง หรือท าให้
เข้าใจผิดในสรรพคุณของผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้น

• ท าใหเ้ข้าใจว่ามีวัตถุใดเป็นส่วนประกอบ ซึ่งความ
จริงไม่มีวัตถุหรือส่วนประกอบนั้นในผลิตภัณฑ์
สมุนไพร หรือมีแต่มีไม่เท่าที่ท าให้เข้าใจตามที่
โฆษณา

• เป็นการรับรองหรือยกย่องสรรพคุณของผลิตภัณฑ์
สมุนไพรโดยบุคคล คณะบุคคลหรือสถาบันใด ๆ

• กระท าโดยฝ่าฝืนหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข
เกี่ยวกับการโฆษณาตามที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน า
ของคณะกรรมการประกาศก าหนด



พนักงานเจ้าหน้าที่ และอ านาจหน้าที่
มาตรา ๕ ให้รัฐมนตรี  สธ. ให้มีอ านาจแต่งต้ังพนักงานเจ้าหน้าที่
มาตรา ๗๘ เพ่ือปฏิบัติการให้เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้ ให้พนักงานเจ้าหน้าที่ มีอ านาจ ดังต่อไปนี้
(๑) เข้าไปในสถานที่ผลิต สถานที่น าเข้า สถานที่ขาย หรือสถานที่เก็บผลิตภัณฑ์สมุนไพรในเวลาท าการ

ของสถานที่นั้น หรือเข้าไปในยานพาหนะที่บรรทุกผลิตภัณฑ์สมุนไพร ทั้งนี้ เพื่อตรวจสอบหรือควบคุมเท่าที่จ าเป็น
ตามพระราชบัญญัตินี้

(๒) น าผลิตภัณฑ์สมุนไพรในปริมาณพอสมควรไปเพ่ือเป็นตัวอย่างในการตรวจสอบหรือวิเคราะห์
(๓) ในกรณีที่มีเหตุอันควรสงสัยว่ามีการกระท าความผิดตามพระราชบัญญัตินี้ อาจเข้าไปในสถานที่หรือ

ยานพาหนะใด ๆ เพื่อตรวจ ค้น ยึดหรืออายัดผลิตภัณฑ์สมุนไพร เครื่องมือ เครื่องใช้ ตลอดจนภาชนะบรรจุ หีบห่อ 
ฉลาก เอกสารก ากับผลิตภัณฑ์สมุนไพรหรือสิ่งใด ๆ ที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรซึ่งสงสัยหรือมีเหตุอันควรเชื่อ
ได้ว่าจะเกี่ยวข้องกับการกระท าความผิด

(๔) มีหนังสือเรียกบุคคลมาให้ถ้อยค า หรือส่งเอกสารหรือหลักฐานที่จ าเป็น เพื่อประกอบการพิจารณาของ
พนักงานเจ้าหน้าที่
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(๑) การสนับสนุนในการประกอบกิจการตามความพร อมและ
ความต องการ ของผ  ประกอบการ ม่ว่าจะเป็นการส่งเสริม
และพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุน พรหรือให ความช่วยเหลือ ใน
การศึกษาวิจัยเพื่อพัฒนาเทคโนโลยีในด านต่าง ๆ ทั้งใน
ด านคุณภาพ การผลิต การจัดการ และการตลาด

(๒) การส่งเสริมการรวมตัวหรือความรว่มมือกันระหว่าง
ผ  ประกอบการกับภาคธุรกิจหรอือุตสาหกรรมอื่น

(๓) ลดหรือยกเว นค่าธรรมเนียมตามทีก่ าหนดท าย
พระราชบัญญัตินี้

(๔) ขอรับค าปรึกษาในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ มาตรฐาน
เกี่ยวกับการผลิต หรือการขายผลิตภัณฑ์สมุน พร การ
เตรียมเอกสารทางวิชาการเพื่อขอรบัการประเมินรับรอง
มาตรฐาน ขอขึ้นทะเบียน ขอแจ งรายละเอียด หรือขอจด
แจ งผลิตภัณฑ์สมุน พรที่จะผลิต โดย ม่ต องเสียค่าใช จ่าย

หมวดที่ ๑๑ 
การส่งเสริมผู้ประกอบการ

“…ให้ผู้ผลิตหรือผู้ขายซึ่งเป็นผู้ประกอบการ
แจ้งต่ออธิบดี เพื่อขอรับการส่งเสริม…”



(๕) เข ารับการอบรมพัฒนาศักยภาพในการประกอบการ ให สามาร 
ปฏิบัติตามมาตรฐานที่กฎหมายก าหนดโดย ม่ต องเสียค่าใช จ่ายในการ
เข ารับการอบรม ทั้งนี้ ให เป็น ปตามหลักส ตรท่ีอธิบดีประกาศก าหนด

(๖)  ด รับเอกสารค าแนะน า ค ่มือ หนังสือวิชาการ หรือเอกสารอื่นใดที่
ส่ วนราชการจัดท าขึ้ น เพื่ อ เผยแพร่ความร   พัฒนาศักยภาพ
ผ  ประกอบการ โดย ม่ต องเสียค่าเอกสาร

(๗) สิทธิและประโยชน์ตามที่คณะกรรมการนโยบายก าหนดโดย
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา

(๘) การส่งเสริมหรือความช่วยเหลืออื่นที่ อธิบดีประกาศก าหนดใน
ราชกิจจานุเบกษาโดยค าแนะน าของคณะกรรมการนโยบาย

มาตรการสนับสนุน



พืน้ทีป่ลกูสมนุไพร 
Organic

ศนูยแ์ปรรปูวตัถดุบิ
และสารสกดั

โรงงาน GMP.

-รพ. รพสต 11,000แหง่
-ผูป้ระกอบการธรุกจิ
-Outlets/Herbal Expro
-Export

ศูนย์แปรรูปชุมชน

ศูนย์กระจายสินค้า

เกษตรกร

โรงงานมาตรฐาน

-Reseach & Development
-Herbal food and drink
-Cosmetics
-Medicinal herbal product

http://www.google.co.th/url?url=http://adventure.tourismthailand.org/thai/%E0%B8%81%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%81%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%A1%E0%B8%9C%E0%B8%88%E0%B8%8D%E0%B8%A0%E0%B8%B1%E0%B8%A2%E0%B8%AD%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%99%E0%B9%86/2-%E0%B8%A5%E0%B9%89%E0%B8%AD-4-%E0%B8%82%E0%B8%B2-%E0%B8%AA%E0%B8%99%E0%B8%B8%E0%B8%81%E0%B8%81%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%96%E0%B8%B5%E0%B8%8A%E0%B8%B5%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%95%E0%B8%8A%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B8%99%E0%B8%B2%E0%B8%8A%E0%B8%B2%E0%B8%A7%E0%B9%84%E0%B8%A3%E0%B9%88&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=lUYQVeigJ8OSuATw2IKIDQ&ved=0CC0Q9QEwDA&sig2=klJorgqQnwKMJQMkEWW31w&usg=AFQjCNFlTOJ_vISJ_tU8-GxYfYkKSFh3Eg
https://www.google.co.th/url?url=https://www.gotoknow.org/posts/237837&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=_EUQVc-ZOceyuQS8uoGQBA&ved=0CDUQ9QEwEA&sig2=5YZTd5jzeHZpo3IvQ7Su4g&usg=AFQjCNHhohCL6xPhJ1TRSXbYPI0qGL3WTg
http://www.google.co.th/url?url=http://www.unigang.com/Category/28?page=8&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=4EgQVb3iCcy1uQSomIDICA&ved=0CBUQ9QEwAA&sig2=nWFpFA840B79ufZTjJoOGw&usg=AFQjCNET3VkyO1ThEoYN1xNw3He_GcH5_Q


วัตถุดิบสมุนไพร สมุนไพรแปรรูป ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป

 การคัดเลือกสมุนไพร
เกษตร/ภาคเอกชน

 สายพันธ์/การปลูก
กระทรวงเกษตรฯ

 มาตรฐานการปลูก/เก็บ
 GAP/GHP
 การรับรอง

กระทรวงเกษตรฯ

 คุณภาพ
-ท ามาตรฐานสมุนไพร
-หาสารส าคัญ
-พัฒนาวิธีวิเคราะห์
- Lab./การรับรอง

กรมวิทย์/มหาวิทยาลัย

 การผลิต
- ชุมชน
- โรงงาน

เกษตร/ อย.

 ฐานข้อมูล
กระทรวงเกษตรฯ

 มาตรฐานสารสกัด
กรมวิทย์ฯ

 โรงงานแปรรูป
 GMP

อย. /กรมวิทย์ฯ

 วิธีการแปรรูป/การสกัด
 การพัฒนาเทคนิก
 การถ่ายทอดความรู้

มหาวิทยาลยั/ หน่วยวิจัย/เอกชน

 การวิจัย
- Pre-clinic
- Clinic
- แหล่งทุนสนับสนุน
- IP

วช./กรมวิทย์ / ภาคการศึกษา

 มาตรฐานผลิตภัณฑ์
- พัฒนา spec. product
- Pharmacopoeia
- พัฒนาวิธีวิเคราะห์
- Lab./การรับรอง

กรมวิทย์/มหาวิทยาลัย

 ผู้ผลิต
-มาตรฐานการผลิต GMP
- แหล่งเงินทุน
-พัฒนาเทคโนโลยี R&D
- พัฒนาบุคลากร

 การตลาด
- ในประเทศ
- ส่งออก

กระทรวงพาณิชย์

 กฎหมาย/ระเบียบ
อย.

อย. /กรมวิทย์ฯ

 รวบรวมความรู้
เผยแพร่

กรมพัฒน์/กระทรวงสาธารณสุข

“คณะกรรมการนโยบายฯ 
สามารถ…เสนอสิทธิ และ
ป ร ะ โ ย ช น์  เ พ่ื อ ส่ ง เ ส ริ ม
ผู้ประกอบการต่อรัฐมนตรี
หรือหน่วยงานที่เกี่ยวข้องใน
ส่ วนที่ เ กี่ ย วกับผลิตภัณฑ์

สมุนไพร…”



หมวด ๗
กระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร

มาตรา ๕๔ – ๕๖ 

ค าส่ัง 
คสช 

การจัดเก็บเงินรายได้
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพ 

• เจ าหน าที่ บุคคล องค์กรหรือหน่วยงานพิจารณาผลิตภัณฑ์
สมุน พร 

• การขึ้นบัญชี ค่าขึ้นบัญชี ประเภท อัตรา ค่าใช จ่ายจัดเก็บ
•  ม่ต องส่งคลัง วัต ุประสงค์ใช เงิน



มาตรา ๑๒๗ บรรดากฎกระทรวง ประกาศ หรือระเบียบที่ออกตาม พรบ. 
ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ หรือ พรบ. อาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ ในส่วนที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์
สมุนไพร ตาม พรบ. นี้ที่ใช้อยู่ในวันก่อนวันที่ พรบ.นี้ใช้บังคับ ใหใ้ช้บังคับได้ต่อไป
เท่าที่ไม่ขัดหรือแย้งกบั พรบ.นี้ จนกว่าจะมีกฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตาม
พระราชบัญญัตินี้ ใช้บังคับ

ให้ด าเนินการออกกฎกระทรวงหรือประกาศตามพระราชบัญญัตินี้ ให้แล้ว
เสร็จภายในสองปีนับแต่วันทีพ่ระราชบัญญัตินี้ใช้บงัคับ หากไม่สามารถด าเนินการ
ได้ ให้รัฐมนตรีรายงานเหตผุลที่ไม่อาจด าเนนิการได้ตอ่คณะรัฐมนตรีเพื่อทราบ

มาตรา ๑๒๔ ใบอนุญาตผลิต น าเข้า หรือขายยาหรืออาหารซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรตาม พรบ.นี้ ที่ออกตาม พรบ.ยา พ.ศ. 
๒๕๑๐ หรือ พรบ. อาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ ก่อนวันที่ พรบ.นี้ใช้บังคับ ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่าจะสิ้นอายุ

มาตรา ๑๒๕ ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาและใบส าคัญการขึ้นทะเบียนอาหารซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรตาม พรบ.นี้ ที่ออก
ก่อนวันที่ พรบ. นี้ใช้บังคับ ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่าจะสิ้นอายุ และให้ยาหรืออาหารที่ได้ผลิตหรือน าเข้าก่อนใบส าคัญดังกล่าวสิ้นอายุสามารถ
จ าหน่ายต่อไปได้จนกว่ายาหรืออาหารนั้นจะสิ้นอายุหรือผู้อนุญาตจะสั่งยกเลิก

มาตรา ๑๒๖ ค าขออนุญาต ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา หรือค าขอใดในส่วนที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามพระราชบัญญัตินี้และ
ได้ย่ืนไว้ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ หรือพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ และยังอยู่ในระหว่างการพิจารณา ให้ถือว่าเป็นค าขอ 
ตามพระราชบัญญัตินี้โดยอนุโลม ในกรณีที่ค าขอใดมีข้อแตกต่างไปจากค าขอตามพระราชบัญญัตินี้ ให้ผู้อนุญาตมีอ านาจสั่งให้ผู้ยื่นค าขอ
ด าเนินการให้เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้




