
ภญ.ปุณฑริกา แก้วเขียว
กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร

แนวทางการขึ้น
ทะเบียนผลิตภัณฑ์
สมุนไพร กับ อย.
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ผลิตภัณฑ์ภายใต้การดแูลของอย.

วัตถเุสพติด

เครื่องมือ
แพทย์

ผลิตภัณฑ์
สมุนไพร

ยา

เครื่องสำอาง
และวัตถุ
อันตราย

อาหาร
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พระราชบัญญัติ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
พ.ศ.2562
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“สมุนไพร”

หมายความว่า ผลิตผล
ธรรมชาติที่ได้จากพืช สัตว์
จุลชีพ หรือแร่ ที่ใช้ ผสม ปรุง
หรือ แปรสภาพ เป็น
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
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วัตถุอื่นตามที่รัฐมนตรีโดย
คำแนะนำของคณะกรรมการ

ประกาศกำหนดให้เป็น
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

“ผลิตภัณฑ์สมุนไพร”หมายความวา่

หมายความรวมถึง ยาแผนไทย ยา
พัฒนาจากสมุนไพร ยาแผนโบราณที่
ใช้กับมนุษย์ตามกฎหมายว่าด้วยยา
หรือยาตามองค์ความรู้ การแพทย์ทาง
เลือกตามที่รั ฐมนตรีโดยคำแนะนำ
ของคณะกรรมการประกาศกำหนด
เพื่อการบำบัด รักษา และบรรเทา
ความเจ็บป่วยของมนุษย์ หรือการ

ป้องกันโรค

ยาจากสมุนไพร ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร วัตถุที่มุ่งหมายสำหรับใช้เป็น
ส่วนผสมในการผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

หรือผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบสำคัญที่
เป็นหรือ แปรสภาพจากสมุนไพร ซึ่ง

พร้อมที่จะนำไปใช้แก่มนุษย์ เพื่อให้เกิด
ผลต่อสุขภาพหรือการทำงานของ

ร่างกายให้ดีขึ้น เสริมสร้างโครงสร้าง
หรือการทำงานของร่างกาย หรือลด

ปัจจยัเสี�ยงของการเกิดโรค
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ยาตามองค์ความรู้ดั้งเดิม
(ยาแผนไทย ยาแผนจีน) 
ยาพัฒนาจากสมุนไพร

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื�อสขุภาพ
เวชสำอางสมุนไพร

“ผลิตภัณฑ์สมุนไพร”
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ยาจากสมุนไพร

บำบัด บรรเทา รักษา ความ
เจ็บป่วยของมนุษย์ หรือการ

ป้องกันโรค

ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร 

เกิดผลต่อสุขภาพ ให้การ
ทำงานของร่างกายดีขึ้น เสริม
สร้างโครงสร้าง หรือการ
ทำงานของร่างกาย หรือลด
ปัจจยัเสี�ยงของการเกิดโรค



กฎหมายผลิตภัณฑ์
สมุนไพร

พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.2562
กฎกระทรวง
ประกาศกระทรวง
ประกาศคณะกรรมการนโยบายสมุนไพรแห่งชาติ
ประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

วิ จั ยวิ จั ยวิ จั ย Pre-MarketPre -MarketPre -Market

วิ จั ย ในมนุษย์ สถานที่
ผลิ ต ภัณฑ์

โฆษณาโฆษณาโฆษณา Post -MarketPost -MarketPost -Market
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ขั้นตอนการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
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วินิจฉยั
ผลิตภัณฑ์

ยื่นคำขออนุญาต
สถานที่ ผลิต/ นาํเขา้

 อนุมติั ผลิตตัวอย่าง*
เพื่อสง่วเิคราะห์

เตรียมเอกสารเพื�อ
ขออนญุาต

ยื่นคำขอ
จดแจ้ง / 

แจ้งรายละเอียด /
ขึ้นทะเบยีน

ประเมินเอกสาร
ด้านวชิาการ

 อนุมติั

วางจำหนา่ย

ยื่นคำขออนุญาต
โฆษณา

ต้องการโฆษณา

 อนุมติั

1 2 3 4

5
67

* ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการแจ้งการผลิต
หรือนำเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร เพื่อเป็นตัวอย่างสำหรับการขึ้นทะเบียนตำรับ การแจ้งรายละเอียด หรือ
การจดแจ้ง พ.ศ. 2564

จ้างผลิต/ นาํเขา้
2



STEP 1

วินจิฉยัผลิตภัณฑ์
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HERBAL PRODUCT
VS FOOD

Conventional food
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ที่ส่วน
ประกอบสำคัญไมใ่ชส่มุนไพร
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีส่วน
ประกอบสำคัญเป็นสมุนไพร
แต่ไม่ต้องการแสดง health
claim
อาหารมีวตัถปุระสงค์พเิศษ
อาหารสำหรับผู้ที่ต้องการ
ควบคุมนํ�าหนกั

มีส่วนประกอบสำคัญเป็น
สมุนไพร ต้องการแสดง health
claim และกำหนดปริมาณและ
ขนาดการใช้ 
ชาสมุนไพร ที่มีประวัติการใช้
ดั้งเดมิตามตําราแผนโบราณ

10

Food Herbal
product



HERBAL PRODUCT
VS COSMETIC

ใช้เพื่อความสะอาด ความ
สวยงาม หรือเปลี่ยนแปลง
ลักษณะที่ปรากฏ หรือระงับ
กลิ่นกาย
เช่น ยาสีฟัน น้ำยาบ้วนปาก
สเปรย์ระงับกลิ่นปาก 
Brightening/ Firming/
UV protection

ใช้เพื่อให้เกิดผลต่อสุขภาพ ส่ง
เสริมการทำงานของร่างกาย
หรือเสริมสร้างการทำงานของ
ร่างกาย
เช่น ผลิตภัณฑ์เพิ่มความกระจ่าง
ใสของผิวโดยเร่งการสลายตัว
ของเมลานิน

11

Cosmetic Herbal
product



การให้คำปรึกษาผลิตภัณฑ์สุขภาพ ผ่านระบบ 
CONSULTATION E-SERVICE
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STEP 2

การขออนุญาตสถานที�
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15

การขออนุญาตสถานที่ (ผลิต/นาํเขา้/ขาย)
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17

สำเนาใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร
(สมพ.2)

“ต้องมีรายการของรูปแบบผลิตภัณฑ์
สมุนไพรที่ได้รับอนุญาต 

ตรงกับ รายการที�ขอขึ�นทะเบยีน”

ตัวอยา่ง
ยาหม่องทาแก้ปวดเมื�อย รปูแบบขึ�ผึ�ง

ดังนั้น ใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร (สมพ.2) 
ต้องระบุรายการ ยาแผนไทย รูปแบบขี�ผึ�ง



ตัวอย่างใบอนุญาตผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (สมพ.2)
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QUIZ
ผลิตภัณฑ์รูปแบบของเหลว 
รับประทาน

วัตถุประสงค์: 
มีสว่นชว่ยเสรมิสรา้งภมูคิุ้มกัน

19

ใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์
สมุนไพร (สมพ.2) ต้องระบุ
รายการที่ได้รับอนุญาตว่า
อย่างไร ?



STEP 3

การขออนุญาตผลิตตัวอย่าง
(ตย.1)
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การยื่นขอ. ตย. 1

การยื่นขออนุญาต
ผลิตภัณฑ์

21

แบบแจ้งการผลิตและนำเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร เพื่อการขึ้นทะเบียน
แจ้งรายละเอียด และจดแจ้ง (ตย. 1)

ผลิต/นำเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ตัวอย่าง ก่อนตย. 1 ได้รบัอนญุาตห้าม !!ห้าม !!

รูปแบบผลิตภัณฑ์ ในตย. 1 ต้องตรง
ตามใบอนุญาตผลิต

สูตร ส่วนประกอบ และปริมาณของ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรในตย. 1 ต้องตรง
กับที�จะยื�นขออนญุาต

ไม่สามารถขอแก้ไข ตย. 1 ฉบับที่ได้รับ
อนุญาตแล้วได้ เนื่องจากเป็นเพียง
การรับแแจง้เท่านั�น
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แบบตย. 1



STEP 4

การเตรียมเอกสาร
เพื่อขออนญุาต
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ผู้ยื่นคำขออนุญาต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ผู้รับอนุญาตผลิต หรือ ผู้รับ
อนุญาตนําเขา้ ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ผู้ที่ว่าจ้างผู้อื่นผลิต หรือ ผู้ที่ว่าจ้าง
ผู้อื่นนำเข้า ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
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คุณสมบัติผู้มีสิทธิ์ยื่นคำขออนุญาต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

(กรณีไมใ่ชผู่ร้บัอนญุาตผลิต/นําเขา้)

มาตรา 19 ผู้อนุญาตจะออกใบอนุญาตผลิต นำ เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์ สมุนไพร
เมื่อปรากฏว่า ผู้ขออนุญาตมีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้าม ดังต่อไปนี้ 

มีอายุไม่ตํ่ากว่ายี่สิบปี 
ถิ่นที่อยู่ในประเทศไทย 
ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย 
ไม่เป็นบุคคลวิกลจริต คนไร้ความสามารถ หรือคนเสมือนไร้ความ
สามารถ 
ไม่เป็นโรคตามที่รั ฐมนตรีประกาศกำหนด ได้แก่ โรคเรื้อน วัณโรคในระยะ
อันตราย โรคเท้าชา้ง โรคติดยาเสพติดใหโ้ทษ โรคพษิสรุาเรื�อรงั
ไม่เคยได้รับโทษจำคุกโดยคำพิพากษาถึงที่สุดให้จำคุก เว้นแต่เป็นโทษ
สำหรับความผิดที่ได้กระทำ โดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ หรือได้พ้น
โทษมาแล้ว ไมน่้อยกวา่หา้ป�ก่อนวนัยื�นคําขออนุญาต

ผู้ใด
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ช่องทางการขออนญุาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร

สูตรผลิตภัณฑ์ ที่เป็นไป
ตามที่สำนักงานคณะ
กรรมการอาหารและยา
ประกาศกำหนด
(Positive lists)

ปรับเปลี่ยนรายละเอียด
ผลิตภัณฑ์จากสตูรจดแจง้

นอกเหนือจากการสูตรจด
แจ้งหรอืแจง้รายละเอียด
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จดแจ้ง แจ้งรายละเอียด ขึ้นทะเบยีน



1

2

3

ยาจากสมุนไพร ประเภทตำรับ
ยาแผนไทย
208 รายการ

27

1.การขออนุญาตจดแจ้ง บัญชแีนบท้าย

ยาจากสมุนไพร ประเภทตำรับ
ยาพัฒนาจากสมุนไพร
15 รายการ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื�อสขุภาพ
88 รายการ

ประกาศฯจดแจ้ง ฉบบัที� 4



เอกสารประกอบการ
ยื่นคําขอจดแจง้

เอกสารข้อมูลทั�วไป

เอกสารด้านคณุภาพ

ศึกษารายการเอกสาร
สำหรับผลิตภัณฑ์

สมุนไพรที�ขอจดแจง้
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1

2

3

ยาจากสมุนไพร ประเภทตำรับ
ยาแผนไทย
208 รายการ
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2. การขออนุญาตแจ้งรายละเอียด

ยาจากสมุนไพร ประเภทตำรับ
ยาพัฒนาจากสมุนไพร
15 รายการ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื�อสขุภาพ
88 รายการ

รายละเอียดแตกต่าง
จากบัญชีจดแจ้ง
ซึ่งไม่กระทบต่อ

คุณภาพ ประสิทธิภาพ
และความปลอดภัย

จดแจ้ง

1. ชื่อผลิตภัณฑ์สมุนไพร
2. ส่วนประกอบไมส่าํคัญ
3. กรรมวิธกีารผลิต
4. ขนาดและวิธกีารใช้
- โดยเป็นการแก้ไขเฉพาะการเปลี่ยนปริมาณต่อหนึ่งหน่วยบรรจุ ทั้งนี้ ขนาดรับ
ประทานต่อวนัไมเ่กินปรมิาณสงูสดุตามที�กําหนดไวใ้นบญัช ี1 บญัช ี2 และบญัช ี3

5. สรรพคุณ ข้อบ่งใช้ ข้อความกล่าวอ้างทาง
สุขภาพ
- โดยต้องไม่กระทบต่อการเปลี่ยนประเภทผลิตภัณฑ์สมุนไพร และยังคงอยู่ใน
กรอบสรรพคุณ ขอ้บง่ใช ้ขอ้ความกล่าวอ้างทางสขุภาพเดมิ

6. ขนาดบรรจุ
- โดยเป็นการแก้ไขภาชนะบรรจุ และขยายขยาดบรรจุสูงสุดจากที่กำหนดไว้ใน
บัญช ี1 บญัช ี2 และบญัช ี3

แจ้งรายละเอียด
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2. การขออนุญาตแจ้งรายละเอียด
1. ชื่อผลิตภัณฑ์สมุนไพร

เช่น ยาน้ํามันบรรเทาอาการปวดเมื่อยตามร่างกาย สูตร 5  เป็น
ยาน้ํามนัสมุนไพรสตูร 5

2. ส่วนประกอบไมส่าํคัญ
เปลี่ยนชนดิ แต่หนา้ที�เดมิ
เพิ่ม/ตัด สารที�มหีนา้ที�แต่งส/ีรส/กลิ�น หรอืมหีนา้ที�อื�น
เช่น เปลี่ยนจาก Lactose เป็น สารชนิดอื�นที�ทําหนา้ที�เดยีวกัน

3. กรรมวิธกีารผลิต
ต้องไม่ทําให้รูปแบบ วิธีการใช้ และ ประเภทผลิตภัณฑ์สมุนไพร
เปลี่ยนไป

4. ขนาดและวิธกีารใช้
เป็นการแก้ไขเฉพาะการเปลี่ยนปริมาณต่อหนึ่งหน่วยบรรจุ ทั้งนี้ ขนาดรับ
ประทานต่อวนัไมเ่กินปรมิาณสงูสดุตามที�กําหนดไวใ้นบญัช ี1, 2 และ 3

5. สรรพคุณ ขอ้บง่ใช ้ขอ้ความกล่าวอ้างทางสขุภาพ
ยังอยู่ในกรอบสรรพคุณ  ข้อบ่งใช้ ข้อความกล่าวอ้างทางสุขภาพเดิม  โดย
ไม่กระทบต่อการเปลี�ยนประเภทผลิตภัณฑ์สมุนไพร
เช่น ยาบรรเทาอาการท้องผูก เป็น ยาระบาย

6. ขนาดบรรจุ
เป็นการแก้ไขภาชนะบรรจุ และขยายขยาดบรรจุสูงสุดจากที่กำหนดไว้ใน
บัญช ี1, 2 และ 3
เช่น บรรจุในขวดพลาสติกหรือขวดแก้ว จำนวนไม่เกิน 120 แคปซูลต่อ
ภาชนะบรรจุ เป็น บรรจุในขวดพลาสติก ขวดละ 150 แคปซูล
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เอกสารประกอบการยื่น
คำขอแจง้รายละเอียด

ศึกษารายการเอกสาร
สำหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ที่ขอแจง้รายละเอียด

เอกสารข้อมูลทั�วไป

เอกสารด้านคณุภาพ

เอกสารด้านประสทิธภิาพ
กรณีขนาดและวธิกีารใช้
กรณีสรรพคุณ ข้อบ่งใช้ ข้อความกล่าว
อ้างทางสขุภาพ



ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื�อสขุภาพที�เป�นไปตามองค์ความรูดั้�งเดิม (ค1)
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื�อสขุภาพที�พฒันาไปจากองค์ความรูดั้�งเดิม (ค2)
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื�อสขุภาพที�อ้างอิงความรูท้างวทิยาศาสตร ์(ค3)
เวชสำอางสมุนไพร (ค4) 32

3. การขออนุญาตขึ�นทะเบยีน

ก. ยาตามองค์ความรูดั้�งเดิม

ยาแผนไทย (ก1)
ยาแผนจีน (ก2)

ข. ยาพัฒนาจากสมุนไพร
ยาจากสมุนไพรที�พฒันาการผลิต (ข1)
ยาจากสมุนไพรที�ยอมรบัทั�วไป (ข2)
ยาจากสมุนไพรที�วจิยัพฒันา (ข3)
ยาจากสมุนไพรใหม ่(ข4)

ค. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื�อสขุภาพ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร



อายุใบสำคัญการขึ้น
ทะเบียนผลิตภัณฑ์สมุนไพร

มีอายุ 5 ปี 
นับแต่วนัที�ออก

อายุใบรับแจ้งราย
ละเอียดหรือใบรับจดแจง้

มีอายุ 5 ปี 
นับแต่วนัที�ออก

33
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แนวทางการเตรียมเอกสารเพื�อขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร
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1

2บัญชี วัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์
สมุนไพรเพื�อสขุภาพ

3บัญชี วัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในเวชสำอาง
สมุนไพร

4บัญชี รายชื่อแร่ที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์
สมุนไพร

วัตถทีุ�ห้ามใชเ้ป�นสว่นผสมในผลิตภัณฑ์สมุนไพร

39

วัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในยาจากสมุนไพร
ยกเว้น ยาพัฒนาจากสมุนไพรบัญชี

5บัญชี รายชื่อสารเคมีที่ห้ามใช้เป็นสว่นผสมใน
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร



ตัวอย่างวัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสม
ในผลิตภัณฑ์สมุนไพร

40



รายชื่อแร่ที่เป็นวัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมใน
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

41

1.Basic lead carbonate (ฝุ่นจนี)
2.Lead oxide (เสน)

รายชื่อสารเคมีที่เป็นวัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสม
ในผลิตภัณฑ์สมุนไพร

1. เมทิลแอลกอฮอล์ (methyl alcohol)
หรือ เมทานอล (methanol) 



ข้อมูลทั�วไป ด้านคณุภาพ

ด้านความปลอดภัย ด้านประสทิธภิาพ

เอกสารคำขอขึ�นทะเบยีนผลิตภัณฑ์สมุนไพร

42



1. เอกสารข้อมูลทั�วไป

43



1. เอกสารข้อมูลทั�วไป

44
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2. เอกสารด้านคณุภาพ
วัตถุดิบสมุนไพร 

(Herbal substance)
แสดงข้อมูลเกี่ยวกับพืช
สัตว์ หรือแร่ที่ใช้เป็น
วัตถุดิบ 
เช่น ชื่อส่วนประกอบสำคัญ
ชื่อวทิยาศาสตร ์สว่นที�ใช้

สมุนไพรที่ผ่าน
กระบวนการเตรียม

(Herbal preparation)
แสดงข้อมูลเกี่ยวกับพืช สัตว์
หรือแร่ที่ใช้เป็นวัตถุดิบ ที่นำมา
ผ่านกระบวนการต่างๆ เช่น การ
บด อบ สกัด จนได้เป็นส่วน
ประกอบสำคัญในตํารบั

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
(Herbal product)
แสดงข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์
สมุนไพรสำเร็จรูป ซึ่งประกอบ
ด้วย ส่วนประกอบสำคัญและไม่
สำคัญ เช่น สารช่วยแตกตัว สาร
เพิ่มปรมิาณ
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เรื่อง วิธีควบคุมคุณภาพและข้อกำหนดเฉพาะของ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรและหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขเกี่ยวกับหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ฉบบัที� 3) พ.ศ.2567

ประกาศคณะกรรมการ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ประกาศคณะกรรมการ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
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ประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
เรื่อง วิธีควบคุมคุณภาพและข้อกำหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์สมุนไพรและหลักเกณฑ์ วิธีการ
และเงื่อนไขเกี�ยวกับหนงัสอืรบัรองผลการวเิคราะห์ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ฉบบัที� 3) พ.ศ.2567

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที�ขอขึ�นทะเบยีนตํารบัต้องมี
วิธคีวบคมุคณุภาพ และ
ข้อกำหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์สมุนไพร ซึ่ง
ต้องประกอบด้วย หัวข้อการทดสอบ วิธีการ
ทดสอบ และเกณฑ์มาตรฐาน

 
พร้อมทั้งหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ ของ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้น อย่างน้อย 1 รุ่นการผลิต  



เป็นเครื่องมือสำคัญในการทดสอบและประเมิน
คุณภาพของผลิตภัณฑ์

เป็นการกำหนดเกณฑ์การยอมรับ เพื่อให้เหมาะสม
กับการนําไปใช้

48

เป็นการรับรองคุณภาพและความสม่ำเสมอ
ของผลิตภัณฑ์

เป็นการควบคุมคุณภาพที่สำคัญ ที่ส่งผลต่อ
ความปลอดภัยและประสทิธภิาพ

ประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
เรื่อง วิธีควบคุมคุณภาพและข้อกำหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์สมุนไพรและหลักเกณฑ์ วิธีการ
และเงื่อนไขเกี�ยวกับหนงัสอืรบัรองผลการวเิคราะห์ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ฉบบัที� 3) พ.ศ.2567

หัวขอ้การทดสอบ วิธีการทดสอบและเกณฑ์
มาตรฐาน

ข้อกำหนดเกณฑ์
มาตรฐานจุลินทรยี์

บัญช ี1 บัญช ี2 บัญช ี3

รูปแบบเม็ด แคปซูลแข็ง แคปซูลนิ่ม ลูกกลอน
แกรนูล ยากวน (รูปแบบรบัประทาน)
รูปแบบของเหลวชนิดรับประทาน (เช่น น้ำใส
แขวนตะกอน อิมัลชนั)
รูปแบบของเหลวชนิดใช้ภายนอก ของกึ่งแข็ง
กึ่งเหลวชนิดใช้ภายนอก (เช่น ขี้ผึ้ง ครีม โลชัน
เจล ยาหุง นํ�ามัน ยาสวน)
รูปแบบผง ผงใส่ซองสำหรับชง ยาเป่าคอ ยา
เป่าจมูก   ยาแผ่น
รูปแบบแผ่นแปะผิวหนัง
รูปแบบลูกประคบ ยาดมชิ้นสมุนไพร ยาพอก ยา
อบตัว
รูปแบบอื�นๆ

วิธกีารทดสอบ
การปนเปื้ อนเชื�อจุลินทรยี์

British Pharmacopoeia 2021
Volume I – V หรือ Thai Herbal
Pharmacopoeia 2021 and
Supplements หรือ The tenth Edition
of The European Pharmacopoeia
and Supplements หรือฉบบัใหมก่วา่

เกณฑ์มาตรฐาน
การปนเปื้ อนโลหะหนัก

สารหนู (Arsenic) ไมเ่กิน 5 ppm
แคดเมียม (Cadmium) ไมเ่กิน 0.3 ppm
ตะกั่ว (Lead) ไมเ่กิน 10 ppm
ปรอท (Mercury) ไม่เกิน 0.5 ppm

ประเภทรับประทาน
ชงน้ำเดือด
ไม่ชงนํ�าเดือด
มีสว่นประกอบสาํคัญได้จากสตัว ์หรอืแรธ่าตุ

ประเภทใช้ภายนอกหรอืใชเ้ฉพาะที�
เหน็บทวารหนัก
ช่องปาก เหงือก ผิวหนัง (เว้นลูกประคบ)
จมูก หยอดหู
แปะผิวหนัง
ลูกประคบ
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ชาดก้อน, ชาดจอแส, ชาดผง, ชาดหรคุณจีน
(cinnabar)

Arsenic disulphide (As S ) 2 2ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ชื่อ ปริมาณ และเงื่อนไขของวัตถุที่มีการกำหนดเงื่อนไข
หรือจาํกัดการใชเ้ป�นสว่นผสมในผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2566

“ ให้พืช สัตว์ แร่ หรือส่วนของพืชหรือสัตว์หรือแร่ ตามบัญชีท้ายประกาศนี้เป็น
วัตถุที่มีการกำหนดปริมาณ หรือเงื่อนไข หรือจำกัดการใช้เป็นส่วนผสมใน
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร”

51

กำมะถันแดง, หรดาลแดง, หรดาลดิน,
มโนศิลา, มาดแดง (realgar)

Arsenic  trisulphide (As S ) 2 3
หรดาลกลีบทอง, หรดาลทอง, หรดาล

(orpiment)

Mercuric sulphide (HgS) 

Melaleuca alternifolia
(Maiden & Betche) Cheel

ทีทร ี(tea tree)

รายละเอียดของบญัชแีนบท้าย ประกอบดว้ย
ชื่อพืช สัตว์ แร่ หรือส่วนของพืชหรือสัตว์หรือแร่
(ชื่อวทิยาศาสตร ์ชื�อสามญั)
ส่วนของพชืหรอืสตัว์
การนำไปใช้
ปริมาณสงูสดุ
เงื่อนไขการใช้
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การศึกษาความคงสภาพการศึกษาความคงสภาพ

ความถี่ในการศึกษา

สภาวะระยะยาว
(Real-time condition)

สภาวะเร่ง 
(Accelerated condition)

55

40°C ± 2°C/ 75% ± 5%RH30°C ± 2°C/ 75% ± 5%RH

0,3,6,9,12,18,24 เดือน และ
ทุกๆ 1 ป�จนถึงอายุที�ต้องการ

0,3,6 เดือน

ตามแนวทาง ASEAN guidelines stability and shelf-life of TMHS

ความถี่ในการศึกษา
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การศึกษาความคงสภาพการศึกษาความคงสภาพ
แผนการศึกษาความคงสภาพ

(Protocol)

วัตถปุระสงค์

การออกแบบการศึกษา

ข้อมูลภาชนะบรรจุ

ผลการศึกษาความคงสภาพ
(Stability data)

ความถี่และสภาวะในการศึกษา

ชนิดของรุน่การผลิต

วิธทีดสอบและเกณธก์ารยอมรบั

จำนวนตัวอยา่งที�ใชใ้นการศึกษา

ผลการศึกษาความคงสภาพในสภาวะเรง่ และระยะยาว
ผลการศึกษาสภาวะเรง่ 6 เดอืน และระยะยาว 6 เดอืน 

(ไดอ้ายุยาชั�วคราว (tentative shelf life) 12 เดอืน) 
หรอื � 

ผลการศึกษาสภาวะเรง่ 6 เดอืน และระยะยาว 12 เดอืน 
(ไดอ้ายุยาชั�วคราว (tentative shelf life) 24 เดอืน)
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3. เอกสารด้านความปลอดภัย
เภสัชพลศาสตร์

(Pharmacodynamics)

 เภสัชจลนศาสตร์
(Pharmacokinetics)

การศึกษาพิษวิทยา
(Toxicology)

การออกฤทธิ์ของยาต่อร่างกาย (what drug does to the body) หรือ การที่
ยามีผลต่อร่างกาย ซึ่งเกี่ยวข้องทั้งผลทางด้านชีวเคมีและสรีรวิทยาของยา 
กลไกที่ทำให้เกิดผลทั้งด้านที่พึงประสงค์คือฤทธิ์ในการรักษา และผลที่ไม่พึงประสงค์
คืออาการข้างเคียงและพิษของยา 

การเป็นไปของยาเมื่อยาเข้าสู่ร่ างกาย หรือ หมายถึง การที่ร่างกายจัดการกับยาที่
ได้รับ (what the body does to the drug) ซึ่งได้แก่ 
การดูดซมึของยาเขา้สูร่า่งกาย (absorption)
การกระจายตัวของยา (distribution)
การเปลี่ยนแปลงยา(metabolism)
การขับถ่ายยาออกจากรา่งกาย (excretion)

in vitro
genotoxicity

in vivo
general toxicity ได้แก่ acute, sub-chronic, chronic
specific toxicity เช่น reproductive, local tolerance
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3. เอกสารด้านความปลอดภัย
อาจใช้เอกสารหลักฐานประวัติการใช้สมุนไพรในมนุษย์ ซึ่งอ้างอิงจากตำราองค์ความรู้ ดั้ งเดิม เภสัช
ตำรับและโมโนกราฟ 
อาจนำมาใชพ้จิารณาเป�นขอ้มูลสนบัสนนุประวติัการใชข้องผลิตภัณฑ์หรอืสว่นประกอบนั�นในมนษุยไ์ด้
ทั้งนี้ หากผลิตภัณฑ์หรือส่วนประกอบมีขนาดการใช้ที่สูงกว่าประวัติการใช้แบบดั้งเดิม หรือประวัติการใช้
ไม่สามารถประเมินขนาดการใช้ของผลิตภัณฑ์หรือส่วนประกอบนั้นได้ อาจมีความจำเป็นต้องยื่นข้อมูล
ด้านความปลอดภัย และประสทิธภิาพอื�นๆ เพิ�มเติม



59

4. เอกสารด้านประสทิธภิาพ
1. เอกสารหลักฐานสำหรับการใช้ตามองค์ความรู้ ดั้ งเดิม เช่น 

ตำรายาองค์ความรู้ ดั้ งเดิม เช่น 
ตำราเวชศึกษาของพระยาพศิณุประสาทเวช เล่ม 1-3
ตำราแพทยศ์าสตรส์งเคราะห ์เล่ม 1-3
ตำราแพทยศ์าสตรส์งเคราะห ์ฉบบัหลวง (กระทรวงสาธารณสขุจดัพมิพ ์พ.ศ. ๒๔๙๗)

เภสัชตำรับและโมโนกราฟ 
2. เอกสารทางวิชาการ (bibliographical evidence) ซึ่งเพียงพอและเป็นที่ยอมรับในทางการแพทย์ (well-
established medicinal use)
3. เอกสารข้อมูลทางวทิยาศาสตร ์เชน่ การศึกษาวจิยัทางคลินกิ ขอ้มูลจากวารสารทางวชิาการ



ให้การผลิตหรือนำเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อการวิจัยทางคลินิกได้รับยกเว้น
ไม่ต้องขอรบัใบสาํคัญการขึ�นทะเบยีนตํารบั ใบรบัแจง้รายละเอียด หรอืใบรบัจด
แจง้ตามที�กําหนดไวใ้นมาตรา 35 และ 46
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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับ
การแจ้ง การอนุญาต และการผลิตหรือนำเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อการ

ศึกษาวจิยั พ.ศ. 2565

 กฎหมายที่เกี�ยวขอ้งกับการวจิยัในมนุษย์

ประกาศนี้ไม่ใช้บังคับแก่การผลิตหรอืนาํเขา้ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที�ไดร้บัใบ
สาํคัญการขึ�นทะเบยีนตํารบั ใบรบัแจง้รายละเอียด หรอืใบรบัจดแจง้ไวแ้ล้ว เพื�อ
การวจิยัทางคลินกิ

ให้ผู้ที่ประสงค์จะผลิตหรือนำเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อการวิจัยทางคลินิกต้อง
มาแจ้งต่อสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา พรอ้มดว้ยเอกสารหลักฐานที�
กําหนด
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รายการเอกสารที่ใชข้ออนุญาตผลิต ผลิตภัณฑ์สมุนไพรสาํหรบังานวจิยัทางคลินิก

หนังสอืนาํสง่ (Cover letter)

แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารสำหรับการ
แจ้งผลิตหรอืนาํเขา้เพื�อการวจิยัทางคลินกิ

แบบฟอร์มแจ้งผลิตหรือนำเข้าผลิตภัณฑ์
สมุนไพรเพื�อการวจิยัทางคลินกิ

แบบ วจ.

โครงร่างการศึกษาวิจัยทางคลินิก (clinical
study protocol)

โครงร่างการวจิยัทางคลินิก และสรุปยอ่โครงรา่งการวจิยั
เอกสารการให้ความยินยอมของอาสาสมัคร 
เอกสารคู่มอืผูว้จิยั
เอกสารที่ได้รับการรับรองหรืออนุมัติให้ทำการวิจัยจาก EC ที่
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรบั

ข้อมูลด้านคุณภาพ ประสิทธิภาพ ความปลอดภัย
ของสารสำคัญและผลิตภัณฑ์

CTD module

ใบรับรองมาตรฐาน GMP

เอกสารคำรับรองการขออนุญาตผลิตหรือนำเข้า
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื�อการวจิยัทางคลินกิ

ฉลากและเอกสารกำกับ 

https://innovative.fda.moph.go.th/media.php?id=506979033142140928&name=5.1%20herbal%20materials_quality%20safety%20efficacy_annex2.pdf
https://innovative.fda.moph.go.th/media.php?id=506978784851927040&name=7_%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%9F%E0%B8%AD%E0%B8%A3%E0%B9%8C%E0%B8%A1%E0%B8%84%E0%B8%B3%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%AF_14Dec2022.docx
https://innovative.fda.moph.go.th/media.php?id=506978784851927040&name=7_%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%9F%E0%B8%AD%E0%B8%A3%E0%B9%8C%E0%B8%A1%E0%B8%84%E0%B8%B3%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%AF_14Dec2022.docx
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ช่องทางการขาย

1. ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรขายทั�วไป

2. ขายเฉพาะสถาน
ที่มใีบอนญุาต

3. ขายเฉพาะให้กับ
สถานพยาบาล

641. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื�อง หลักเกณฑ์ วธิกีาร และเงื�อนไขของผลิตภัณฑ์สมุนไพรขายทั�วไป และฉบบัแก้ไขเพิ�มเติม
2. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื�อง หลักเกณฑ์ วธิกีาร และเงื�อนไขของผลิตภัณฑ์สมุนไพรที�ขายเฉพาะใหกั้บสถานพยาบาล พ.ศ.2566 และฉบบัแก้ไขเพิ�มเติม
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1. ยาจากสมุนไพร

(1) ยาจากสมุนไพร ตามบัญชี 1 ท้ายประกาศ
(2) ยาจากสมุนไพร นอกจากบัญชี 1 และมีเงื่อนไข ต่อ
ไปนี้

ก. ใช้สำหรับอาการที่ประชาชนวินิจฉัยเบื้องต้นได้ด้วย
ตนเอง และมีสรรพคุณตามบัญชี 2 ท้ายประกาศ
ข. มีวิธีการใช้ที่ไม่ซับซ้อน 
ค. เป็นยาที่ไม่ต้องมีการติดตามผลการรักษาโดยผู้
ประกอบวิชาชีพ หรือผู้ประกอบโรคศิลปะ
ง. ไม่ก่อให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงและไม่มี
D/I กับผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นอย่างร้ายแรง โดยเฉพาะ
ในกลุ่มผู้สูงอายุ หญิงตั้งครรภ์ หญิงให้นมบุตร ผู้มี
ความผิดปกติของตับและไต
จ. มีขนาดบรรจุเหมาะสม
ฉ. ไม่เป็นยาที่อาจมีการนำไปใช้ในทางที่ผิด ไม่เหมาะสม
ก่อให้เกิดอันตรายหรือผลกระทบทางลบต่อสังคม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขของ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรขายทั�วไป พ.ศ. 2569

2. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื�อสขุภาพ

(1) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่ อสุขภาพ ที่มีเงื่อนไข ต่อ
ไปนี้

ก. ไม่ก่อให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง
และไม่มี D/I กับผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นอย่างร้าย
แรง โดยเฉพาะในกลุ่มผู้สูงอายุ หญิงตั้งครรภ์
หญิงให้นมบุตร ผู้มีความผิดปกติของตับและไต
ข. ไม่เป็นผลิตภัณฑ์ที่อาจมีการนำไปใช้ในทางที่
ผิด ไม่เหมาะสมก่อให้เกิดอันตรายหรือผลกระทบ
ทางลบต่อสังคม

3. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ได้จากการ
เปลี่ยนรูปสมุนไพรอยา่งง่าย

“การเปลี�ยนรูปสมุนไพรอย่างง่าย” 
หมายความว่า การทําให้แห้ง การตัด หรือการทํา
ด้วยวิธีอื�นใดเพื�อทําให้ชิ�นเล็กลง
แต่ยังมีลักษณะที�มองด้วยตาเปล่าแล้วคาด
หมายได้ว่านํามาจากส่วนใดของสมุนไพร 
และการบรรจุใส่ภาชนะเพื�อการเก็บรักษาหรือการ
ขนส่ง 
แต่ไม่รวมถึงการเปลี�ยนรูปสมุนไพรหลายชนิด
เข้าด้วยกัน



STEP 5
การขออนุญาต
โฆษณา
ผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 
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การส่งเสรมิการขาย
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ข้อควรรูเ้กี�ยวกับ การโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร
การกระทำไม่ว่าโดยวิธีใด ๆ ให้ประชาชนเห็น ได้ยิน หรือทราบข้อความ เพื่อประโยชน์
ในทางการค้า และใหห้มายความรวมถึงการสง่เสรมิการขายโฆษณา

การให้ข้อมูล การชักนำ หรือการกระทำโดยวิธีใด ๆ โดยมุ่งหมายให้มีการใช้
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพิ�มขึ�น และกระทําเพื�อประโยชนใ์นทางการค้า

ข้อปฏิบติัในการโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ต้องขออนญุาตโฆษณาก่อนทกุกรณี

ข้อความ ภาพ เสยีง ที�ใชใ้นการโมษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรต้องไดร้บัอนญุาตโฆษณาจากอย.

ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่อย. กำหนด
เช่น เมื่อได้รับอนุญาตแล้วต้องโฆษณาตรงตามที่ได้รับอนุญาตทุกประการและแสดงเลขที่ใบอนุญาต
โฆษณาในสื่อที�โฆษณา

เมื่อได้รบัคําสั�งระงับการโฆษณา ผูโ้ฆษณาต้องระงับโฆษณาทันที



การคุ้มครองผู้บรโิภคด้านโฆษณา
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การควบคุมการโฆษณา
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การแบ่ง
ประเภทการ
โฆษณา

การโฆษณาต่อประชาชนทั่วไป :
โฆษณาทางสื่อที่เผยแพร่ต่อ
ประชาชนทั่วไป

สำหรับผลิตภัณฑ์ที่มีช่องทางจำหน่าย ดังนี้
“ผลิตภัณฑ์สมุนไพรขายทั่วไป”
“ผลิตภัณฑ์ขายในสถานที�มใีบอนุญาต
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การโฆษณาที่กระทำโดยตรงกับผู้ประกอบ
วิชาชีพ : โฆษณาทางสื่อที่เจาะจงเผยแพร่
ต่อผูป้ระกอบวชิาชพี

สำหรับผลิตภัณฑ์ที่มีช่องทางจำหน่าย ดังนี้
““ผลิตภัณฑ์สมุนไพรขายทั่วไป”
“ผลิตภัณฑ์ขายในสถานที่มีใบอนุญาต
“ผลิตภัณฑ์ใชเ้ฉพาะสถานพยาบาล”



Academic involve

การวิจยัขั�นพื�นฐาน

ยาตามองค์ความรูก้ารแพทยท์างเลือก

ยาพัฒนาจากสมุนไพร ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื�อสขุภาพ 

จ้างผลิต หรอืจา้งนาํเขา้

Herbal products Registration process

ยื่นคำขออนุญาตสถานที่
ผลิต หรอืนาํเขา้

ขออนุญาตผลิต
หรือนาํเขา้ตัวอยา่ง

ยื�นคําขอ
อนญุาต 

ประเมินเอกสาร
ทางด้านวชิาการ

พิสจูน์แนวคิด ออกแบบต้นแบบผลิตภัณฑ์ ทดสอบผลิตภัณฑ์ เตรียมเอกสารขออนุญาต

วินจิฉัยผลิตภัณฑ์ แนะนำขอ้กําหนด แนะนำดา้นวชิาการ จัดเตรยีมเอกสาร Industry involve

FDA
Registrati

on

Pre-
formulation

Formulation
and Stability Pre-clinical Clinical trial

เตรียมเอกสาร
เพื่อขออนญุาต

- Consultation service
(OSSC 3th floor)

- One day screening
(OSSC 4th floor)

(1) ผู้เชี�ยวชาญภายใน
(2) ผู้เชี�ยวชาญภายนอก
(3) อนุกรรมการดา้นวชิาการ

ยาแผนไทย
อนุมติั

วางจำหนา่ย

ต้องการโฆษณา

ยื่นคําขออนญุาตโฆษณา

 สำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา

Thai FDA
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Thank You
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CONTACT INFORMATION:

02-5907000 ต่อ 71501 หรือ
061-409-0919

herbaldivision.clinic@gmail.com
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	วัตถุอื่นตามที่รัฐมนตรีโดย คำแนะนำของคณะกรรมการประกาศกำหนดให้เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร

	“ผลิตภัณฑ์สมุนไพร”
	ยาจากสมุนไพร
	ยาตามองค์ความรู้ดั้งเดิม (ยาแผนไทย ยาแผนจีน)
	ยาพัฒนาจากสมุนไพร
	บำบัด บรรเทา รักษา ความเจ็บป่วยของมนุษย์ หรือการป้องกันโรค

	ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร
	ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ
	เวชสำอางสมุนไพร
	เกิดผลต่อสุขภาพ ให้การทำงานของร่างกายดีขึ้น เสริมสร้างโครงสร้าง หรือการทำงานของร่างกาย หรือลดปัจจัยเสี่ยงของการเกิดโรค


	กฎหมายผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ.2562
	กฎกระทรวง
	ประกาศกระทรวง
	ประกาศคณะกรรมการนโยบายสมุนไพรแห่งชาติ
	ประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
	วิจัยในมนุษย์
	สถานที่
	ผลิตภัณฑ์
	Post-Market
	วิจัย
	Pre-Market
	โฆษณา

	ขั้นตอนการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	อนุมัติ
	วินิจฉัยผลิตภัณฑ์
	ยื่นคำขออนุญาต สถานที่ ผลิต/ นำเข้า
	ผลิตตัวอย่าง* เพื่อส่งวิเคราะห์
	เตรียมเอกสารเพื่อขออนุญาต
	จ้างผลิต/ นำเข้า
	ยื่นคำขอ จดแจ้ง /  แจ้งรายละเอียด / ขึ้นทะเบียน
	อนุมัติ
	ต้องการโฆษณา
	ยื่นคำขออนุญาตโฆษณา
	ประเมินเอกสารด้านวิชาการ
	อนุมัติ
	วางจำหน่าย

	STEP 1
	วินิจฉัยผลิตภัณฑ์

	HERBAL PRODUCT VS FOOD
	Food
	Conventional food
	ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ที่ส่วนประกอบสำคัญไม่ใช่สมุนไพร
	ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีส่วนประกอบสำคัญเป็นสมุนไพร แต่ไม่ต้องการแสดง health claim
	อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ
	อาหารสำหรับผู้ที่ต้องการควบคุมน้ำหนัก
	มีส่วนประกอบสำคัญเป็นสมุนไพร ต้องการแสดง health claim และกำหนดปริมาณและขนาดการใช้
	ชาสมุนไพร ที่มีประวัติการใช้ดั้งเดิมตามตำราแผนโบราณ

	Herbal product

	HERBAL PRODUCT VS COSMETIC
	Cosmetic
	ใช้เพื่อความสะอาด ความสวยงาม หรือเปลี่ยนแปลงลักษณะที่ปรากฏ หรือระงับกลิ่นกาย
	เช่น ยาสีฟัน น้ำยาบ้วนปาก สเปรย์ระงับกลิ่นปาก
	Brightening/ Firming/ UV protection

	Herbal product
	ใช้เพื่อให้เกิดผลต่อสุขภาพ ส่งเสริมการทำงานของร่างกาย หรือเสริมสร้างการทำงานของร่างกาย
	เช่น ผลิตภัณฑ์เพิ่มความกระจ่างใสของผิวโดยเร่งการสลายตัวของเมลานิน


	การให้คำปรึกษาผลิตภัณฑ์สุขภาพ ผ่านระบบ  CONSULTATION E-SERVICE
	STEP 2
	การขออนุญาตสถานที่

	การขออนุญาตสถานที่ (ผลิต/นำเข้า/ขาย)
	สำเนาใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร (สมพ.2)
	“ต้องมีรายการของรูปแบบผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ได้รับอนุญาต  ตรงกับ รายการที่ขอขึ้นทะเบียน”
	ตัวอย่าง
	ยาหม่องทาแก้ปวดเมื่อย รูปแบบขึ้ผึ้ง
	ดังนั้น ใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร (สมพ.2)  ต้องระบุรายการ ยาแผนไทย รูปแบบขี้ผึ้ง


	ตัวอย่างใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร (สมพ.2)
	QUIZ ผลิตภัณฑ์รูปแบบของเหลว  รับประทาน
	วัตถุประสงค์:  มีส่วนช่วยเสริมสร้างภูมิคุ้มกัน
	ใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร (สมพ.2) ต้องระบุรายการที่ได้รับอนุญาตว่าอย่างไร ?

	STEP 3
	การขออนุญาตผลิตตัวอย่าง (ตย.1)
	แบบแจ้งการผลิตและนำเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร เพื่อการขึ้นทะเบียน แจ้งรายละเอียด และจดแจ้ง (ตย. 1)
	การยื่นขอ. ตย. 1
	การยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์


	ห้าม !!
	ผลิต/นำเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรตัวอย่าง ก่อนตย. 1 ได้รับอนุญาต
	รูปแบบผลิตภัณฑ์ ในตย. 1 ต้องตรงตามใบอนุญาตผลิต
	สูตร ส่วนประกอบ และปริมาณของผลิตภัณฑ์สมุนไพรในตย. 1 ต้องตรงกับที่จะยื่นขออนุญาต
	ไม่สามารถขอแก้ไข ตย. 1 ฉบับที่ได้รับอนุญาตแล้วได้ เนื่องจากเป็นเพียงการรับแแจ้งเท่านั้น

	แบบตย. 1
	STEP 4
	การเตรียมเอกสาร เพื่อขออนุญาต

	ผู้ยื่นคำขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	ผู้รับอนุญาตผลิต หรือ ผู้รับอนุญาตนำเข้า ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	ผู้ที่ว่าจ้างผู้อื่นผลิต หรือ ผู้ที่ว่าจ้างผู้อื่นนำเข้า ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

	คุณสมบัติผู้มีสิทธิ์ยื่นคำขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร  (กรณีไม่ใช่ผู้รับอนุญาตผลิต/นำเข้า)
	มาตรา 19 ผู้อนุญาตจะออกใบอนุญาตผลิต นำ เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์ สมุนไพร เมื่อปรากฏว่า ผู้ขออนุญาตมีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้าม ดังต่อไปนี้
	มีอายุไม่ตํ่ากว่ายี่สิบปี
	ถิ่นที่อยู่ในประเทศไทย
	ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย
	ไม่เป็นบุคคลวิกลจริต คนไร้ความสามารถ หรือคนเสมือนไร้ความ สามารถ
	ไม่เป็นโรคตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด ได้แก่ โรคเรื้อน วัณโรคในระยะอันตราย โรคเท้าช้าง โรคติดยาเสพติดให้โทษ โรคพิษสุราเรื้อรัง
	ไม่เคยได้รับโทษจำคุกโดยคำพิพากษาถึงที่สุดให้จำคุก เว้นแต่เป็นโทษสำหรับความผิดที่ได้กระทำ โดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ หรือได้พ้นโทษมาแล้ว ไม่น้อยกว่าห้าปีก่อนวันยื่นคำขออนุญาต

	ช่องทางการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	จดแจ้ง
	แจ้งรายละเอียด
	ขึ้นทะเบียน
	สูตรผลิตภัณฑ์ ที่เป็นไปตามที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำหนด (Positive lists)
	ปรับเปลี่ยนรายละเอียดผลิตภัณฑ์จากสูตรจดแจ้ง
	นอกเหนือจากการสูตรจดแจ้งหรือแจ้งรายละเอียด


	การขออนุญาตจดแจ้ง
	บัญชีแนบท้าย
	ยาจากสมุนไพร ประเภทตำรับยาแผนไทย
	208 รายการ
	ยาจากสมุนไพร ประเภทตำรับยาพัฒนาจากสมุนไพร
	15 รายการ
	ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ
	88 รายการ
	ประกาศฯจดแจ้ง ฉบับที่ 4



	เอกสารประกอบการยื่นคำขอจดแจ้ง
	ศึกษารายการเอกสารสำหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ขอจดแจ้ง
	เอกสารข้อมูลทั่วไป
	เอกสารด้านคุณภาพ

	2. การขออนุญาตแจ้งรายละเอียด
	ยาจากสมุนไพร ประเภทตำรับยาแผนไทย
	208 รายการ
	ยาจากสมุนไพร ประเภทตำรับยาพัฒนาจากสมุนไพร
	15 รายการ
	ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ
	88 รายการ
	จดแจ้ง
	รายละเอียดแตกต่างจากบัญชีจดแจ้ง ซึ่งไม่กระทบต่อคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย

	แจ้งรายละเอียด

	2. การขออนุญาตแจ้งรายละเอียด
	1. ชื่อผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	เช่น ยาน้ํามันบรรเทาอาการปวดเมื่อยตามร่างกาย สูตร 5  เป็น ยาน้ํามันสมุนไพรสูตร 5

	2. ส่วนประกอบไม่สำคัญ
	เปลี่ยนชนิด แต่หน้าที่เดิม
	เพิ่ม/ตัด สารที่มีหน้าที่แต่งสี/รส/กลิ่น หรือมีหน้าที่อื่น
	เช่น เปลี่ยนจาก Lactose เป็น สารชนิดอื่นที่ทำหน้าที่เดียวกัน

	3. กรรมวิธีการผลิต
	ต้องไม่ทําให้รูปแบบ วิธีการใช้ และ ประเภทผลิตภัณฑ์สมุนไพรเปลี่ยนไป

	4. ขนาดและวิธีการใช้
	เป็นการแก้ไขเฉพาะการเปลี่ยนปริมาณต่อหนึ่งหน่วยบรรจุ ทั้งนี้ ขนาดรับประทานต่อวันไม่เกินปริมาณสูงสุดตามที่กำหนดไว้ในบัญชี 1, 2 และ 3

	5. สรรพคุณ ข้อบ่งใช้ ข้อความกล่าวอ้างทางสุขภาพ
	ยังอยู่ในกรอบสรรพคุณ  ข้อบ่งใช้ ข้อความกล่าวอ้างทางสุขภาพเดิม  โดยไม่กระทบต่อการเปลี่ยนประเภทผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	เช่น ยาบรรเทาอาการท้องผูก เป็น ยาระบาย

	6. ขนาดบรรจุ
	เป็นการแก้ไขภาชนะบรรจุ และขยายขยาดบรรจุสูงสุดจากที่กำหนดไว้ในบัญชี 1, 2 และ 3
	เช่น บรรจุในขวดพลาสติกหรือขวดแก้ว จำนวนไม่เกิน 120 แคปซูลต่อภาชนะบรรจุ เป็น บรรจุในขวดพลาสติก ขวดละ 150 แคปซูล


	เอกสารประกอบการยื่นคำขอแจ้งรายละเอียด
	เอกสารข้อมูลทั่วไป
	เอกสารด้านคุณภาพ
	เอกสารด้านประสิทธิภาพ
	กรณีขนาดและวิธีการใช้
	กรณีสรรพคุณ ข้อบ่งใช้ ข้อความกล่าวอ้างทางสุขภาพ
	ศึกษารายการเอกสารสำหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ขอแจ้งรายละเอียด


	3. การขออนุญาตขึ้นทะเบียน
	ก. ยาตามองค์ความรู้ดั้งเดิม
	ยาแผนไทย (ก1)
	ยาแผนจีน (ก2)

	ข. ยาพัฒนาจากสมุนไพร
	ยาจากสมุนไพรที่พัฒนาการผลิต (ข1)
	ยาจากสมุนไพรที่ยอมรับทั่วไป (ข2)
	ยาจากสมุนไพรที่วิจัยพัฒนา (ข3)
	ยาจากสมุนไพรใหม่ (ข4)

	ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	ค. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ
	ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพที่เป็นไปตามองค์ความรู้ดั้งเดิม (ค1)
	ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพที่พัฒนาไปจากองค์ความรู้ดั้งเดิม (ค2)
	ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพที่อ้างอิงความรู้ทางวิทยาศาสตร์ (ค3)
	เวชสำอางสมุนไพร (ค4)



	อายุใบรับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้ง
	อายุใบสำคัญการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	มีอายุ 5 ปี  นับแต่วันที่ออก
	มีอายุ 5 ปี  นับแต่วันที่ออก

	แนวทางการเตรียมเอกสารเพื่อขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	วัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	บัญชี
	วัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในยาจากสมุนไพร ยกเว้น ยาพัฒนาจากสมุนไพร

	บัญชี
	วัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ

	บัญชี
	วัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในเวชสำอางสมุนไพร

	บัญชี
	รายชื่อแร่ที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์สมุนไพร

	บัญชี
	รายชื่อสารเคมีที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์สมุนไพร


	ตัวอย่างวัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสม ในผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	รายชื่อแร่ที่เป็นวัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	Basic lead carbonate (ฝุ่นจีน)
	Lead oxide (เสน)
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	แบบ วจ.

	โครงร่างการศึกษาวิจัยทางคลินิก (clinical study protocol)
	ฉลากและเอกสารกำกับ
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