
สรุปพระราชบัญญัติผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒ 

ภก.วินิต อัศวกิจวิรี
ที่ปรึกษาเลขาธิการ อย.



กฎกระทรวง และ
ประกาศฯ ที่จ าเป็น
บางส่วนมีผลใช้

บังคับ

ร่าง กม.ลูกและ
เปลี่ยนผ่านโดย

อาศัยบทเฉพาะกาล

29 มิย.62
เป็นต้นไป

กฎหมายลูก
ทั้งหมดมี

ครบ

29 มิย.64
เป็นต้นไป

30 
เมย.62

ประกาศในราช
กิจจานุเบกษา

และมีผลใช้บังคับ 
๖๐ วัน

timeline การเปลี่ยนผ่านสู่ พรบ.ฯ ใหม่

2

ปัจจุบัน
(มีค.64) to be 

continued
…



3

- จดแจ้ง/แจ้งรายละเอียด/ขึ้นทะเบียน 
ตามความเสี่ยงผลิตภัณฑ์
- เจ้าของผลิตภัณฑ์ขอขึ้นผลิตภัณฑ์เอง

๖ การอนุมัติผลิตภัณฑ์

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

๗  มาตรการก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด

- ให้ อย.ขึ้นบัญช ีผชช. 
- รมต.ก าหนดหลักเกณฑ์ ผู้เชี่ยวชาญ
- ค่าใช้จ่ายท่ีจะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอ
- ใช้ตอบแทน ผชช. หรือ ในการด าเนินงาน

๓ กระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์

- คณะกรรมการนโยบายสมุนไพรแห่งชาติ
- นายกฯ เป็นประธาน
- ก าหนดนโยบายและยุทธศาตร์
- ติดตาม ประเมินผล

- คณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร            
- ปลัดกระทรวงฯ เป็นประธาน
- ให้ความเห็นการออกหลักเกณฑ์ต่างๆ
- 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.นี้ระหว่างท่ีอยู่
ระหว่างจัดท ากฎหมายรอง

๘ บทเฉพาะกาล

- ยาจากสมุนไพร รวมถึง ยาแผนไทย  ยาพัฒนาจาก
สมุนไพร ยาแผนโบราณ (ยาคน ) ยาตามองค์ความรู้
ทางเลือก ที่ รมต. ประกาศ
- ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร เพ่ือให้เกิดผลต่อสุขภาพ การ
ท างานดีขึ้น เสริมสร้างโครงสร้าง ลดปัจจัยเสี่ยงการ
เกิดโรค

๑ นิยาม "ผลิตภัณฑ์สมุนไพร"

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

๕  การขออนุญาต ผลิต ขาย น าเข้าฯ

สรุป 
พระราชบัญญัติ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
พ.ศ. ๒๕๖๒



ยา ยาแผนโบราณ
- ยาแผนไทย
- ยาองค์ความรู้อื่น

อาหาร

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
- สมุนไพรจะแสดง
(health claim) ได้

เท่าที่ก าหนด

สมุนไพรท่ีประวัติไม่พอ เป็น
อาหารแต่จะแสดงคุณประโยชน์

เกี่ยวกับสุขภาพ

พรบ. ยา

พรบ. อาหาร

ยาที่มีสมุนไพรท่ีไม่เข้าข่ายยา
โบราณ และพัฒนาไม่ถึงเป็นยา

แผนปัจจุบัน

- GMP ?
- หลักเกณฑ์ไม่เอื้อต่อการ
พัฒนา

- เกณฑ์การประเมิน ?
- มาตรฐาน ?



- ยาแผนไทย  ยาพัฒนา
จากสมุนไพร 
- ยาแผนโบราณที่ใช้กับ
มนุษย์ตามกฎหมายว่าด้วย
ยา หรือ        
- ยาตามองค์ความรู้
การแพทย์ทางเลือกตามที่ 
รมต.ประกาศก าหนด                              
เพื่อการบ าบัด รักษา และ
บรรเทา ความเจ็บป่วยของ
มนุษย์ หรือการป้องกันโรค

- ผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบ
ส าคัญที่เป็นหรือแปรสภาพ
จากสมุนไพร ซึ่งพร้อมที่จะ
น าไปใช้แก่มนุษย์เพื่อ                      

-ให้เกิดผลต่อสุขภาพ
หรือการท างานของร่างกาย
ให้ดีขึ้น  

- เสริมสร้างโครงสร้าง
หรือการท างานของร่างกาย 
หรือ  

- ลดปัจจัยเสี่ยงของการ
เกิดโรค

(๓) วัตถุที่มุ่ง
หมายส าหรับใช้
เป็นส่วนผสมใน
การผลิต
ผลิตภัณฑ์
สมุนไพร

(๔) วัตถุอื่นตามที่
รัฐมนตรีโดย
ค าแนะน าของ
คณะกรรมการ
ประกาศก าหนดให้
เป็นผลิตภัณฑ์
สมุนไพร

(๑) ยาจากสมุนไพร (๒)ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร

ความหมาย “ผลิตภัณฑ์สมุนไพร”



ชื่อ ประเภท ชนิด หรือลักษณะ
ผลิตภัณฑ์ ซึ่งการผลิต น าเข้า 
หรือขาย ต้องได้รับใบอนุญาต

วัตถุที่อาจใช้เป็นส่วนผสม
ในผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ส าหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่
ขอจดแจ้ง

ชื่อ ประเภท ชนิด หรือลักษณะ
ผลิตภัณฑ์ ซึ่งการผลิตหรือน าเข้า 
ต้องได้รับใบส าคัญขึ้นทะเบียน

ชื่อวัตถุที่เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
ชื่อวัตถุที่ไม่เป็นผลิตภัณฑ์สมนุไพร 
และชื่อวัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมใน
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ห้าม
ผลิต น าเข้า หรือขาย

ชื่อ ประเภท ฯผลิตภัณฑ์ ซึ่งต้องได้ใบ
รับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้ง

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มกีาร
ควบคุมฉลาก และเอกสาร

ก ากับผลิตภัณฑ์

หลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเงื่อนไขเกี่ยวกับ
การผลิต น าเข้า ขาย

หลักเกณฑ์ฯ การแจ้ง 
การอนุญาตการผลิต 
น าเข้า ตัวอย่างการ

วิจัยฯ 
คุณสมบัติ จ านวน 

หลักเกณฑ์ เงื่อนไขเกี่ยวกับ
การปฏิบัติงานของผู้มี

หน้าที่ปฏิบัติการในสถานที่
ผลิต น าเข้า ขาย

โรคที่เป็นลักษณะต้องห้าม
ของผู้รับอนุญาต และผู้มี

หน้าที่ปฏิบัติการ 

ด่านตรวจสอบผลิตภัณฑ์
สมุนไพรที่น าเข้า 

ประกาศ รมต. 
ตามมาตรา ๖

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



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 
ยุทธศาตร์

• ติดตาม / ประเมินผล
• อธิบดี กรมแพทย์แผน

ไทยฯ เป็นฝ่ายเลขาฯ
• รองอธิบดีกรมแพทย์ฯ/

กรมส่งเสริมการเกษตร/
รองเลขาธิการ อย.เป็น
ผู้ช่วยเลขานุการ

คณะกรรมการผลิตภัณฑ์
สมุนไพร(ม.๑๓)

คณะกรรมการ
ผลิตภัณฑ์
สมุนไพร

คณะกรรมการตามพระราชบัญญัตินี้
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ด้านกฎหมาย การค้าการลงทุน 
คุ้มครองผู้บริโภค การแพทย์แผน
ไทย เกษตรและพันธุ์พืช วิจัยและ

พัฒนา สิ่งแวดล้อม สมุนไพร 
อุตสาหกรรม

ผู้ทรงคุณวุฒิ  ๙ คนที่ รมต.แต่งตั้ง

ปลัดกระทรวง การคลัง การท่องเที่ยว 
เกษตร ทรัพยากร พาณิชย์ มหาดไทย 
วิทยาศาสตร์ ศึกษาธิการ สาธารณสุข 

อุตสาหกรรม สคก. กรมวิทย์ฯ วช. อย.
สวรส.สวทช. แพทยสภา สภาแพทย์

แผนไทย สภาอุตสาหกรรม             
สภาหอการค้า

กรรมการโดยต าแหน่ง  ๒๑ คน

นายกรัฐมนตรี หรือรองนายกรัฐมนตรีที่
นายกฯ มอบหมาย

ประธานกรรมการ

ผู้ทรงคุณวุฒิฯ จากสถาบันอุดมศึกษา
สถาบันอุดมศึกษารัฐ หรือเอกชนที่

สอนด้าน เภสัชฯ การแพทย์แผนไทย 
หรือแผนไทยประยุกต์ ด้านละ ๑ คน

รองประธานกรรมการ
รมต. สธ.เป็นรองประธานคนที่หนึ่ง
รมต. กษ เป็นรองประธานคนที่สอง

องค์ประกอบ
คณะกรรมการ

นโยบายฯ



หน้าที่และอ านาจคณะกรรมการนโยบาย

ก ำหนดมำตรกำรป้องงกัน
และแก้ไขปัญหำที่เกิดจำก
ผลิตภัณฑ์  ปรับปรุงแก้ไข          

กม.
ก าหนดนโยบายและ

แผนยุทธศาสตร์

ก ำหนดนโยบำย
และแผนยุทธศำสตร์
ด้ำนผลิตภัณฑ์
สมุนไพรแห่งชำติทุก
ห้ำปี เสนอต่อ ครม.
พิจำรณำ

ติดตามประเมินผล

ติดตำม ประเมินผลกำร
ด ำเนินงำนของหน่วยงำน
ที่เก่ียวข้องเพ่ือให้ปฏิบัติ
ตำมนโยบำย ก ำหนด
หลักเกณฑ์วิธีกำรรำยงำน

สนับสนุนงานของ
คณะกรรมการ

ส่งเสริม สนับสนุนกำร
ด ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรเพื่อให้
เป็นไปตำม พรบ.นี้

ก าหนด ผปก. และเสนอ
สิทธิประโยชน์ส่งเสริม

ก ำหนดประเภท ผปก. 
เสนอสิทธิและประโยชน์
เพ่ือส่งเสริม ผปก. ต่อ 
รมต. หรือหน่วยงำนที่
เกี่ยวข้อง

การอ่ืนตามที่ 
กม. ก าหนด

ปฏิบัติกำรอ่ืนใดตำมท่ี กม. 
ก ำหนดให้เป็นหน้ำที่ หรือ

ที่นำยกฯ หรือ ครม. 
มอบหมำย

ป้องกันปัญหา

แผนการศึกษาวิจัย
ก ำหนดให้มีแผนงำน

หรือโครงกำรศึกษำวิจัย
เพ่ือพัฒนำผลิตภัณฑ์

สมุนไพรทั้งระบบ

ร่วมมือรัฐและเอกชน
ก ำหนดมำตรกำรส่งเสริม

ควำมร่วมมือด้ำนผลิตภัณฑ์
สมุนไพรระหว่ำงภำครัฐ

และเอกชน

วิธีการ เงื่อนไขการแจ้ง 
และการส่งเสริม
ผู้ประกอบการ

ก ำหนดหลักเกณฑ์ 
วิธีกำร และเงื่อนไขกำร

แจ้ง และกำรส่งเสริม 
ผปก. มำตรกำรส่งเสริม

กำรผลิตสมุนไพรเพื่อ
เป็นวัตถุดิบตำมแนวทำง

เกษตรปลอดภัย

ให้ความเห็นต่อ ครม.
ให้ควำมเห็นหรือข้อเสนอแนะต่อ ครม. เรื่องเกี่ยวกับ

งบประมำณ หรือเรื่องอื่นท่ีเกี่ยวข้องกับนโยบำยฯ

เสนอรายงานประจ าปี

เสนอรำยงำนประจ ำปีต่อคณะรัฐมนตรี
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ปลัดกระทรวงสาธารณสุข
• ประธาน

อธิบดีกรมการแพทย์แผนไทย กรมควบคุมโรค กรมป่าไม้ วิชาการ
เกษตร กรมวิทย์ฯ ส่งเสริมเกษตร สบส. เลขาธิการ วช. เลขาธิการ อย. 
เลขาธิการ มกอช. ผู้แทนแพทยสภา สภาการแพทย์แผนไทย สภาเภสัช
กรรม ผู้แทนสภาอุตสาหกรรม

• กรรมการโดยต าแหนง่ ๑๔ คน

รัฐมนตรีแต่งตั้งจากผู้มีความรู้ความเชี่ยวชาญและมีประสบการณ์
ด้านกฎหมาย ด้านคุ้มครองผู้บริโภค ด้านการแพทย์แผนไทย ด้าน
วิทยาศาสตร์การอาหารหรืออาหารเคมี ด้านสมุนไพร และสิ่งแวดล้อม

• กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิ ๖ คน

• รองเลขาธิการ อย. เป็น กรรมการและเลขานุการ / ผู้แทนกรมแพทย์แผน
ไทยฯ และผู้แทน อย. เป็นผู้ช่วยเลขานุการ 

• การแต่งตั้ง กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิ เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข ท่ี 
รมต.ประกาศก าหนด

• กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิมีวาระ ๓ ปีนับแต่วันแต่งตั้ง และอาจได้รับแต่งตั้งอีก 
แต่ไม่เกินสองวาระติดต่อกัน

• อาจพ้นจากต าแหน่งตาม ม.๙ เช่น ตาย ลาออก เป็นบุคคลล้มละลาย คนไร้
ความสามารถ รมต.ให้ออกเพราะบกพร่อง เป็นต้น

องค์ประกอบ
คณะกรรมการ

คณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร



• ให้ค าแนะน า ความเห็น ความเห็นชอบ • ประกาศก าหนดหลักเกณฑ์
อ านาจหน้าที่ของคณะกรรมการ

(๑) ให้ค าแนะน า รมต.ในการออกประกาศตาม ม. ๖
(๒) ให้ค าแนะน าแก่ กก.นโยบายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์
สมุนไพร
(๓) ให้ค าแนะน า ความเห็น หรือความเห็นชอบแก่ผู้
อนุญาตในการอนุญาตฯ 
(๑๓)  ให้ความเห็นชอบในการที่ผู้อนุญาตสั่งไม่รับขึ้น
ทะเบียน/ไม่อนุญาตให้แก้ไขรายการทะเบียน             
ไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบส าคัญ ให้แก้ไขรายการทะเบียน
เพ่ือคุ้มครองความปลอดภัยผู้บริโภค               
ด าเนินการติดตามความปลอดภยัของผลิตภัณฑ์        
และ เพิกถอนใบส าคัญ

(๔) วิธีการศึกษาวิจัยเพ่ือพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพรทัง้ระบบ และ
ตามแผนงานหรือโครงการตามมาตรา ๑๐ (๖)
(๕ )ประกาศเกี่ยวกับการตรวจสอบสถานทีฯ่ การแสดงป้าย 
(๖) ประกาศเกี่ยวกับบัญชีฯ 
(๗) ประกาศเกี่ยวกับการแสดงชื่อของผลิตภัณฑ์สมุนไพรฯ และการ
แสดงฉลากและเอกสารก ากบัผลิตภณัฑ์
(๘) ประกาศก าหนดหลกัเกณฑ์ วิธีการ การแสดงสรรพคุณ ข้อบ่งใช้ 
หรือคุณประโยชน์ของผลิตภัณฑ์สมุนไพร
(๙) ประกาศก าหนดวิธีควบคุมคุณภาพและข้อก าหนดเฉพาะของ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

(๑๐) ประกาศเกี่ยวกับหนังสือรับรองการอนุญาตให้ขาย
(๑๑) ประกาศ เกี่ยวกับการติดตาม การเฝ้าระวัง การ

ประเมินผล การรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้
(๑๒) ประกาศเกี่ยวกับหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์
(๑๔) ประกาศเกี่ยวกับการเปรียบเทียบตาม พรบ น้ี



การขอ และออกใบอนุญาตตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการ เงื่อนไขในกฎกระทรวง หลักเกณฑ์ตามที่ รมต. ประกาศ ม.๖(๑๐)

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

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ี
ต้องขออนุญาต 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 



ห้ามผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรใน
ระหว่างที่ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจ าสถานที่ผลิตไม่
อยู่ปฏิบัติหน้าที่

ห้ามผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการปฏิบัติหน้าที่ใน
สถานที่ผลิต น าเข้า หรือขาย ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
หลายแห่งในเวลาเดียวกัน

ข้อห้ามผู้รับอนุญาต/ผู้มีหน้าที่

ผู้รับใบอนุญาต และผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการมีหน้าที่ปฏิบัติตามที่บัญญัติ
ในหมวด ๔

หน้าที่ผู้รับใบอนุญาต/ผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการ

ใบอนุญาตมีอายุ ๕ ปีนับแต่วันที่
ออกใบอนุญาต

ถ้าจะต่อต้องขอต่อก่อนใบอนุญาต
หมดอายุ ถ้าเกิน ๑ เดือนต่อไม่ได้

อายุใบอนุญาต

จะเลิกกิจการ หรือไม่ต่ออายุ ให้แจ้งเป็น
หนังสือให้ผู้อนุญาตทราบล่วงหน้าอย่างน้อย ๑๕ วัน
ก่อนวันที่จะเลิก หรือภาย ๑๕ วันก่อนใบอนญุาตสิ้น
อายุ พร้อมแจ้งสถานที่เก็บและจ านวนผลิตภัณฑ์
สมุนไพรที่เหลืออยู่ซ่ึงอาจเป็นอันตราย

การเลิกกิจการ

- ผู้รับอนุญาตฯ จะโอนให้ผู้รับโอน ซ่ึงมี
คุณสมบัติตาม ม.๑๙  ได้โดยให้ย่ืนค าขอต่อผู้
อนุญาต            
-ในกรณีผู้รับอนุญาตตาย ทายาทฯ ต้อง
แสดงความจ านง ภายใน ๙๐วัน นับแต่วันที่
ผู้รับอนุญาตตาย 

การโอนใบอนุญาต

- ผู้รับอนุญาตฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบตัิตาม พรบ.นี้ ผู้
อนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมี
อ านาจสั่งพักใช้ใบอนุญาตได้ คร้ังละไม่เกิน ๑๒๐วัน

- ผู้อนุญาต โดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการ มีอ านาจสั่งเพิกถอนใบอนุญาตได้ 
หากผู้รับอนุญาตขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะ
ต้องห้ามตาม ม.๑๙ หรือฝ่าฝืนค าสั่งพักใช้
ใบอนุญาต

การพักใช้ / เพิกถอนใบอนุญาต

- กระทรวง บวง กรม สถาบันอุดมศึกษา
- การปรุงยาแผนไทยส าหรับผู้ป่วยเฉพาะราย
โดยแพทย์แผนไทย
- การแบ่งบรรจุฯ ใช้ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะราย
โดยผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และ
สาธารณสุข
- การน าเข้าฯ เพ่ือใช้เฉพาะตัวตามจ าเป็นไม่
เกิน ๙๐วัน

บทยกเว้น



การขึ้นทะเบียน (หมวด ๕)
รับขึ้นทะเบียนหลังการ

ประเมินตามหลักเกณฑ์

การอนุมัติผลิตภัณฑ์สู่ตลาด

แจ้งรายละเอียด (หมวด ๖)
รับแจ้งรายละเอียดตาม

หลักเกณฑ์และอาจพิจารณา
บางประเด็น

จดแจ้ง
รับจดแจ้งตามหลักเกณฑ์

เช่น ตาม positive list

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



(๑) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรน้ันได้เปลี่ยนไป
เป็นเครื่องมือแพทย์/เครื่องส าอาง/ ยา /
ยาเสพติดฯ /วัตถุที่ออกฤทธิ์ฯ/วัตถุอันตราย
/อาหาร 

(๒) การโฆษณาผลิตภัณฑ์ฝ่าฝืนหลักเกณฑ์
ที่ รมต. ประกาศก าหนด 

(๓) ผลิตภัณฑ์นั้นไม่มีสรรพคุณตามที่ขึ้น ทบ.ไว้/
ไม่ปลอดภัยแก่ผู้บริโภคหรือเปน็ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ปลอม

(๔) ผู้รับใบส าคัญฯ ขาดคุณสมบัติฯ ตาม ม. ๓๔ 
ว. สองหรือ ว.สาม  

(๕) ผู้รับใบส าคัญฯ ไม่แก้ไขรายการทะเบยีน
ต ารับ  หรือไม่ด าเนินการติดตามความปลอดภัยของ
ผลิตภัณฑ์ตามค าสั่งของ ผู้อนุญาต

กรณีเพิกถอนขึ้นทะเบียนต ารับ

ใบส าคัญฯ มีอายุ ๕ ปีนับแต่วันที่ออก
ถ้าจะต่อต้องขอต่อก่อนใบส าคัญ

หมดอายุ ถ้าเกิน ๑ เดือนต่อไม่ได้

อายุใบส าคัญฯ

เป็นผู้ใดที่มีคุณสมบัติ ตาม ม.๑๙ 
(๒)(๓) ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาต

ผู้ยื่นค าขอฯ

- ต้องย่ืนรายการตาม ม. ๓๖ 
ชื่อผลิตภัณฑ์/ชื่อผู้ขอ/ต ารับ/สรรพคุณ/

เอกสารวิชาการ /วิธีควบคุมคุณภาพ
มาตรฐาน/ฉลาก เอกสารก ากับ /CFS

รายการที่ต้องยื่น

เพ่ือคุ้มครองความปลอดภัยผู้บริโภคผู้อนุญาตโดย
ความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอ านาจออกค าสั่งเป็น
หนังสือให้ผู้รับใบส าคัญฯ แก้ไขรายการทะเบียนต ารับ หรือ
ด าเนินการติดตามความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สมุนไพร      

การสั่งให้แก้ไขให้ทะเบียน ฯ

- ตัวอย่างเพ่ือขอขึ้นทะเบียน
- ผลิตหรือน าเข้าเพ่ือการศึกษาวิจัย/
วิเคราะห/์แสดงนิทรรศการ/บริจาค 
-วัตถุที่ใช้เป็นส่วนผสมในการผลิต  
- ผลิตหรือน าเข้าเพ่ือการรักษาโรคเฉพาะราย  
ตาม รมต.โดยค าแนะน าของคณะกรรมการ
ประกาศก าหนด 

บทยกเว้น

กรณีไม่รับขึ้นทะเบียน
(๑) รายการการขอขึ้นทะเบียนไม่เป็นตาม ม. ๓๖ 
(๒) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ถูกสั่งเพิกถอน 
(๓) มีวัตถุอันเป็นส่วนประกอบไม่เหมาะสม ตาม

หลักวิชาการ/ไม่สามารถเชื่อถือในสรรพคุณได้  หรืออาจ
ไม่ปลอดภัยแก่ผู้บริโภค 

(๔) ใช้ชื่อไปในทางโอ้อวด/ไม่สุภาพ/ไม่เหมาะสม/
หรืออาจท าให้เข้าใจผิดจากความจริง 



การโฆษณาต้องได้รับ
ใบอนุญาต (ม.๗๐)
ตามหลักเกณฑ์ฯที่เลขาธกิารก าหนด

ห้ามโฆษณาลักษณะ
ต้องห้ามตาม ม. ๗๔

ผู้อนุญาตอาจสั่งให้  
เผยแพร่ข้อมูลที่ถูกต้อง 
ม ๗๕

ใบอนุญาตอายุ 
สามปี ม.๗๑

ฝ่าฝืนอาจถูกสั่งแก้ไข/ห้ามฯ/
ระงับการโฆษณา

การโฆษณา
ผลิตภัณฑ,์

คุณประโยชน์
ผลิตภัณฑ์

การควบคุมการโฆษณา

โทษจ าคุกไม่เกินหนึ่งปีหรือปรับ
ไม่เกินหนึ่งแสนบาทหรือ        

ทั้งจ าทั้งปรับ



ผู้ประกอบการ
แจ้ง ตาม ม.๗๖ ขอรับ
การส่งเสริมตามมาตรา 

๗๗

การประกอบการ
สนับสนุนในการ
ประกอบกิจการ

พัฒนาศักยภาพ
เข้ารับการอบรม
พัฒนาศักยภาพ

ให้ค าปรึกษา
ขอรับค าปรึกษาในการ
ปฏิบัติตามหลกัเกณฑ์ 

มาตรฐาน

สิทธิอื่นใด
สิทธิประโยชน์

อื่นๆ

STARTUP

ค่าธรรมเนียม
ลดหรือยกเว้น
ค่าธรรมเนียม

การส่งเสริมการประกอบการ



ให้ รมต. ประกาศ
• หลักเกณฑ์การขึ้นบัญชี ผชช.
• ค่าใช้จ่ายที่จัดเก็บในการพิจารณาฯ 

ที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอ
• หลักเกณฑ์ เงื่อนไขในกระบวนการ

พิจารณาฯ
• ค่าใช้จ่ายที่จัดเก็บเป็นของ อย. เพื่อ

เป็นค่าตอบแทน ผชช. และการ
ด าเนินงานได้

• โดยความเห็นชอบของ 
กระทรวงการคลัง

มาตรา ๕๔ ในกระบวนการพิจารณา 
ให้ จนท. อย. / จนท. ที่ รมต. มอบหมาย / 
ผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ ที่ได้รับการ
ขึ้นบัญชีจาก อย. ท าหน้าที่ดังกล่าว

มาตรการเพิ่มประสิทธิภาพ



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

เมื่อปรากฏว่าผลิตภัณฑ์สมุนไพรมีคุณภาพ
หรือประสิทธิภาพไม่ตรงตามที่ข้ึนทะเบียนฯ
เลขาธิการ มีอ านาจสั่งให้ผู้รับอนุญาตงดการ
ผลิตฯ/ประกาศผลการตรวจสอบ/เรียกเก็บ
ผลิตภัณฑ์/หรือท าลายเสีย ม.๖๕

ผู้อนุญาตมีอ านาจสั่งพักใช้ หรือเพิก
ถอนใบอนุญาตตามมาตรา ๘๓ และ
มาตรา ๘๔

กรณีสงสัยว่าผลิตภัณฑ์สมุนไพรไม่มีคุณภาพ /
ประสิทธิภาพ/ไม่ปลอดภัย เลขาธิการ มีอ านาจสั่งให้ผู้รับ
อนุญาตส่งเอกสารพิสูจน์ ในระหว่างนั้นมีอ านาจสั่งในระงับ
การผลิตฯ ชั่วคราวไว้ ม.๖๔

ผู้อนุญาตโดยความเห็นชอบ
ของคณะกรรมการมีอ านาจสั่ง
เพิกถอนใบส าคัญการขึ้นทะเบียน 
ตามมาตรา ๔๓ ๕๒

ผลิตภัณฑ์ที่ผิดกฎหมาย ค าสั่งให้เก็บหรือท าลายฯ สั่งพัก/เพิกถอนใบอนุญาต

ค าสั่งระงับช่ัวคราว เพิกถอนทะเบียน/ใบรับแจ้งฯ จดแจ้ง

มาตรการควบคุมหลัง
ผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด



บทเฉพาะกาล

ม. ๑๒๔,๑๒๕ ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่า
ใบอนุญาต/ใบส าคัญ นั้น ๆ จะสิ้นอายุ

ใบอนุญาต/ใบส าคัญ ตาม กม.ยา อาหาร

ม. ๑๒๖ ค าขออนุญาต ได้ยื่นไว้ตาม พรบ.ยา/
อาหาร และยังอยู่ในระหว่างการพิจารณา ให้ถือว่าเป็น
ค าขอตาม พรบ.นี้โดยอนุโลม และมีอ านาจสั่งให้แก้ไข
เพิ่มเติมได้

ค าขออนุญาตฯ เดิม

ม.๑๒๗ บรรดากฎกระทรวง ประกาศ หรือ
ระเบียบที่ออกตาม พรบ.ยา/อาหาร ในส่วนท่ีเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ตาม พรบ.นี้ท่ีใช้อยู่ ฯ ให้ใช้ได้
ต่อไปเท่าท่ีไม่ขัด หรือแย้งกับ พรบ.นี้ จนกว่าจะมี
กฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตาม พรบ.นี้ใช้บังคับ

การใช้ กม.รอง ของ กม.ยา/อาหาร ไปพลางก่อน

ให้ยาหรืออาหารที่ได้ผลิตหรือน าเข้าก่อนใบส าคัญ
ดังกล่าวสิ้นอายุสามารถจ าหน่ายต่อไปได้จนกว่ายาหรือ
อาหารนั้นจะสิ้นอายุหรือผู้อนุญาตจะสั่งยกเลิก

ยา/อาหารที่ท าก่อน พรบ. นี้ใช้บังคับ




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“ผลิตภัณฑ์สมุนไพร”

(ร่ำง) ประกำศกระทรวงฯ ตำมมำตรำ ๖ (๑) มำตรำ ๖ (๒) และมำตรำ ๖ (๓) 
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ประกาศกระทรวงฯ ตามมาตรา ๖ (๒) (๓) 

(ร่ำง) ประกำศกระทรวงฯ ตำมมำตรำ ๖ (๑) มำตรำ ๖ (๒) และมำตรำ ๖ (๓) 

ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร
การอนุมัติผลิตภัณฑ์สมุนไพรออกสู่ท้องตลาด

จดแจ้ง แจ้งรายละเอียด ขึ้นทะเบียน

ยาจากสมุนไพร 

(มาตรา ๔(๑))

กรณีเป็นต ารับตาม

บัญชีแนบท้าย

(รายการต ารับยา)

ต ารับ

ที่แตกต่างจากบัญชีจดแจ้ง 

(สารปรุงแต่ง/วิธีใช/้

สรรพคุณ/รูปแบบ/อื่นๆ)

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรใหม่

+

อื่นๆ นอกจากจดแจ้ง/แจ้ง

รายละเอียด

ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร 

(มาตรา ๔(๒))

✓ เป็นรำยกำรสมุนไพรตำม
บัญชี ....

✓ ข้อบ่งใช้ตำมบัญชี .....(ข้อ
บ่งควำมเสี่ยงต่ ำ หรือปำน
กลำง)

แตกต่างจากจดแจ้ง 

(สรรพคุณ/กรรมวิธีผลิต/

รูปแบบ/อื่นๆ)

ข้อบ่งใช้ความเสี่ยงสูง

+

อื่นๆ นอกจากจดแจ้ง/แจ้ง

รายละเอียด
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ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ใบอนุญาต

ผลิต น าเข้า ขาย

ผลิตภัณฑ์ที่ต้องขึ้น
ทะเบียน

/
(ยกเว้นลูกประคบผลิตโดย

วิสาหกิจชุมชน ในเวลา ๕ ปี)

/ /
(ยกเว้นผลิตภัณฑ์สมุนไพรขาย

ทั่วไป)

ผลิตภัณฑ์ที่ต้องจดแจ้ง 
แจ้งรายละเอียด

/
(ยกเว้นลูกประคบผลิตโดย

วิสาหกิจชุมชน ในเวลา ๕ ปี)

/ /
(ยกเว้นผลิตภัณฑ์สมุนไพรขาย

ทั่วไป)

วัตถุดิบ 
(มาตรา ๔(๓))

/ 
(ยกเว้นการเปลี่ยนรูปสมุนไพร
อย่างง่ายโดยวิสำหกิจชุมชน 

หรือเกษตรกรรำยย่อย)

/ -
(ผู้ขายรายย่อยที่ขายวัตถุดิบ

ตามประกาศอย.)

ประกาศกระทรวงฯ ตามมาตรา ๖ (๑) 
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ผลิตภัณฑ์สมุนไพรขำยทั่วไป

ยำจำกสมุนไพร
• ตำมบัญชี ๑  ประกำศ สธ.
• ตำมเงื่อนไข

• ใช้ส ำหรับอำกำรหรือโรคตำมบัญชี ๒ และเงื่อนไขตำมประกำศฯ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภำพ
• ตำมบัญชี ๓  ประกำศ สธ.
• ตำมเงื่อนไข

• ข้อควำมกล่ำวอ้ำงทำงสุขภำพตำมบัญชี ๔ และเงื่อนไขตำมประกำศฯ
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ตัวอย่างรายการในบัญชี ๑ (ยาจากสมุนไพร)
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ตัวอย่างรายการในบัญชี ๓

ขมิ้นชัน
๑ ชื่อผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ขมิ้นชัน ชนิดเม็ดหรือแคปซูล

๑.๑ ชื่อสำมัญไทย     ขมิ้นชัน
๑.๒ ชื่อสำมัญอังกฤษ Turmeric
๑.๓ ชื่อวิทยำศำสตร์ Curcuma longa L.
๑.๔ ส่วนที่ใช้ เหง้ำ

๒ กรรมวิธีกำรผลิต บดเป็นผง
๓ ข้อควำมกล่ำวอ้ำงทำงสรรพคุณ มีส่วนช่วยลดอำกำรที่เกิดจำกสภำวะอำหำรไม่ย่อย
๔ ขนำดและวิธีกำรใช้  รับประทำนวันละไม่เกิน ๒ กรัมต่อวัน

ฯลฯ
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ตัวอย่างรายการในบัญชี ๔  แนบท้าย 

ระบบ ข้อความกล่าวอ้างทางสุขภาพ

๑ ระบบผิวหนัง - เป็นแหล่งสำรตั้งต้นของวิตำมินเออในร่ำงกำยที่มีส่วนช่วย
คงสภำพปกติผิว เนื้อเยื่อ

๒ ระบบกล้ำมเนื้อและกระดูก - เป็นแหล่งของกรดอะมิโนที่เกี่ยวข้องกับกำรสังเครำะห์
โปรตีนในกล้ำมเนื้อ
- เป็นแหล่งของโปรตีนที่ช่วยเสริมสร้ำงและซ่อมแซมเนื้อเยื่อ

๔ ระบบขับถ่ำย - เพิ่มกำกใยอำหำรที่อำจส่งผลให้ช่วยในกำรขับถ่ำย

๕ ระบบไหลเวียนโลหิต - มีส่วนช่วยส่งเสริมระบบไหลเวียนโลหิต
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สถานที่

ผลิต น าเข้า ขาย

ยาแผนไทย ยาแผนจีน ยาพัฒนาจาก
สมุนไพร

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
เพื่อสุขภาพ

วัตถุดิบ

รับประทาน ใช้ภายนอก (เวชส าอางสมุนไพร)
(ร่ำง) ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เร่ือง ผู้มีหน้ำที่ปฏิบัติกำร



Thai FDA การจดัท า Template PPT ของ อย. 30/03/64 09:50 น. 31

ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการใน
สถานที่ที่มีใบอนุญาต

ผลิต หรือ น าเข้า
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

* 

* ต้องมีคณุสมบัตทิี่สอดคล้องกับลักษณะ
หรือประเภทของวัตถุดบิอย่างน้อยหนึ่ง
คน โดยให้เปน็ไปตามที่เลขาธิการ อย.
ประกาศก าหนด
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ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการใน
สถานที่ที่มีใบอนุญาต

ขาย
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

* กรณีสถานที่ที่มีใบอนุญาตขาย
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ประเภทยา
แผนไทย มีการขายผลิตภัณฑ์
สมุนไพร ประเภทยาพัฒนาจาก
สมุนไพรตามรายการที่เลขาธิการ
ประกาศก าหนดร่วมด้วย

* 

* 

* 
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ข้อเสนอการจัดท ามาตรฐาน GMP ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ประเภทผลิตภัณฑ์

1. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรส าเร็จรูป
1.1 กลุ่มความเสี่ยงสูง
1.2 กลุ่มความเสี่ยงต่ า
1.3 ผู้ผลิตขนาดเล็กกลุ่มความเสี่ยงต่ า

2. วัตถุดิบ (รวมสารสกัด)
2.1 สารส าคัญที่เป็น API
2.2 ผงละเอียด หมัก กลั่น สกัด ท าให้

เข้มข้น ต้ม ฯลฯ

มาตรฐานการผลิต
1. GMP ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป

1.1 PIC/S Part I & Annexes
1.2 ASEAN TM GMP Guide
1.3 ASEAN บางหมวด โดยมีบทเฉพาะกาล 5 ปี

2. GMP วัตถุดิบ
2.1 PIC/S Part I & II (กองยา)
2.2 WHO GHPP + GPP for Cannabis 

(Canada)+PIC/S

33
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สรุป ร่างประกาศฯ
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการผลิต (GMP)

1 ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป
1.1 กลุ่มความเสี่ยงสูง (PIC/S Part I & Annexes)
1.2 กลุ่มความเสี่ยงต่ า (ASEAN TM)
1.3 ผู้ผลิตขนาดเล็ก

✓ ใช้กระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง เช่น ยาปราศจากเชื้อ

❖ มาตรฐานกลุ่มความเสี่ยงสูง

✓ ใช้กระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ า

❖ มาตรฐานกลุ่มความเสี่ยงต่ าบางหมวด(มีบทเฉพาะกาล)

34

ประกาศฯยา
เอกสารหมายเลข 1

เอกสารหมายเลข 1 บางหมวด
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สรุป ร่างประกาศฯ (ต่อ)

35

ประกาศฯยา

เอกสารหมายเลข 2

2 วัตถุดิบจากสมุนไพร

2.1 ผลิตได้เป็น API จัดเป็นยาแผนปัจจุบัน (กองยา)

2.2 ใช้เป็นวัตถุดิบในการผลิตภัณฑ์สมุนไพรส าเร็จรูป

• หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตสมุนไพร

• กรณีมีการผลิตผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปกลุ่มความเสี่ยงสูงด้วยให้ใช้ตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่ออกตาม พรบ. ยา ทั้งส่วนที่ 1 และ 
2 ด้วย (PIC/S Part II)



• ประวัติการใช้มายาวนาน

• ข้อมูลการศึกษาด้านพิษวิทยา

คุณภาพ

ปลอดภัย ประสิทธิภาพ

• วัตถุดิบ
• มาตรฐานการผลิต
• มาตรฐานผลิตภัณฑ์

• ประวัติการใช้มายาวนาน
• ข้อมูลการศึกษาทางคลินิก



หลักเกณฑ์กำรพิจำรณำค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณ
การควบคุมคุณภาพ

1 วัตถุดิบที่ใช้ในการผลิต ต้องเป็นวัตถุดิบที่ได้มาตรฐานตามตัวอย่างที่ใช้อ้างอิง
กรณีที่เป็นยาสมุนไพรที่ไม่ปรากฏในต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศ ต้อง

แจ้งชื่อทางวิทยาศาสตร์ของตัวยา และข้อก าหนดคุณภาพมาตรฐาน (specification)
เภสัชเคมีภัณฑ์ที่ใช้ในต ารับยาต้องได้มาตรฐานตามต ารายาที่รัฐมนตรี

ประกาศ หรือเทียบเท่า
2 ผู้ขออนุญาตต้องแจ้งขั้นตอนการผลิตที่ถูกต้องเหมาะสมตามหลักวิชาการ
3 ยาส าเร็จรูป จะต้องได้มาตรฐานตามที่ก าหนดไว้ในการขึ้นทะเบียนต ารับยา
4 ยาที่มีการใช้เภสัชเคมีภัณฑ์ในการท ายาเม็ด การเคลือบยา หรือใช้วัตถุกันเสีย

ในต ารับยา ตามที่ก าหนดไว้ในกฎกระทรวง ต้องมีการตรวจสอบคุณภาพของ ยาส าเร็จรูปให้ได้มาตรฐาน
ตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง

5 ยาแผนโบราณทุกชนิดต้องไม่มีสิ่งปนเปื้อนตามเกณฑ์ที่ก าหนด



ข้อมูลเกี่ยวกับคุณภาพมาตรฐาน (ยาพัฒนาจากสมุนไพร ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร)
รายละเอียดของวัตถุดิบ
กรณีเป็นพืชให้แจ้งชื่อวิทยาศาสตร์และส่วนของพืชแต่ละชนิดที่น ามาใช้เป็น

ส่วนประกอบในสูตรต ารับ (เช่น ใบ ดอก ราก เป็นต้น) 
กรณีเป็นตัวยาจากสัตว์ ให้แจ้งชื่อวิทยาศาสตร์และส่วนของสัตว์
กรณีเป็นธาตุวัตถุให้แจ้งชื่อทางวิทยาศาสตร์ และองค์ประกอบหลักทางเคมี 

(การแจ้งชื่อทางวิทยาศาสตร์ของตัวยาจะยกเว้นส าหรับกรณีตัวยาที่ไม่สามารถระบุช่ือทางวิทยาศาสตร์ได้ตาม

รายชื่อที่คณะอนุกรรมการเห็นชอบ)

กรณีที่ใช้ตัวยาที่เป็นสารสกัดให้แจ้งตัวท าละลายในการเตรียมตัวยา และอัตราส่วน
ระหว่างส่วนของตัวยาและสารสกัดที่ได้ เช่น Sennae folium dry : 60% ethanol extract 
(8:1) เป็นต้น



ข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบ ทุกชนิดทั้งที่เป็นตัวยาส าคัญและตัวยาช่วย เป็น
วัตถุดิบตาม monographs ของต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศ หรือต ารายาอื่นที่คณะอนุกรรมการ
เห็นชอบ 

ถ้าเป็นวัตถุดิบที่ไม่เป็นไปตาม monographs ของต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศให้ใช้
มาตรฐานที่จัดท าโดยผู้ผลิต ข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบที่เป็นตัวยาส าคัญ ต้องประกอบด้วย
รายละเอียดดังต่อไปนี้

a.  ลักษณะ (description) : macroscopic, microscopic และ sensory 
characteristics (organoleptic)

b. วิธีตรวจเอกลักษณ์ (identity test) : ทางกายภาพ  เคมี หรือโครมาโตกราฟฟี่ 
c. วิธีการตรวจวิเคราะห์องค์ประกอบหลัก  (main constituents)    สารออกฤทธิ์ 

(constituents of know therapeutic activity) หรือสารเทียบ (markers) พร้อม limits 
แล้วแต่กรณี (เฉพาะกรณีจ าเป็น)

d. limitsของการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ หรือการปนเปื้อนอื่นตามที่คณะกรรมการ
ก าหนด 



Herbal substances 
a) Definition: botanical source, part used and its state (e.g. whole,reduced, powdered, 
fresh, dry). 
b) Characters: organoleptic character(s) and the macroscopic and microscopic botanical 
characters 
c) Identification: Identification tests (Macroscopical , Microscopical , Chromatographic 
procedures, Chemical reactions.)
d) Tests: Foreign matter, Total ash, Particle size ,Water content,Contaminants: − 
Inorganic impurities, toxic (heavy) metals,− Microbial limits,− Mycotoxins (aflatoxins),− 
Pesticides, Fumigation agents, etc. Other appropriate tests(e.g. swelling index)
e) Assay: constituents of known therapeutic activity or with active markers, assays of 
their content are required with details of the analytical procedure. Where possible, a 
specific, stability-indicating procedure should be included to determine the content of the 
herbal substance. In the case of herbal substances where the constituents responsible for 
the therapeutic activity are unknown, assays of analytical markers or other justified 
determinations are required. 



Herbal preparations 
a) Definition: a statement of the botanical source, and the type of preparation. The ratio of the herbal 

substance to the genuine herbal preparation must be stated.
b) Characters: a qualitative statement about the organoleptic characters of the herbal preparation

where characteristic.
c) Identification: Identification tests should be specific for the herbal preparation, and optimally should 

be discriminatory with regard to substitutes/adulterants that are likely to occur. Identification solely by 
chromatographic retention time, for example, is not regarded as being specific; however, a
combination of chromatographic tests (e.g. HPLC and TLC-densitometry) or a combination of tests into a 
single procedure, such as HPLC/UV-diode array, HPLC/MS, or GC/MS may be acceptabled

d) Tests: Water content, Impurities − Residual solvents,− Inorganic impurities, toxic (heavy) metals, 
− Microbial limits,− Mycotoxins,− Pesticides, Fumigation agents, etc.

e) Assay: In the case of herbal preparations with constituents of known therapeutic activity or with active markers, 
assays of their content are required with details of the analytical procedure. A combination of the assay and a suitable test 
for identification (e.g. fingerprint chromatography) can be used. In the case of herbal preparations where constituents of 
known therapeutic activity or active markers are not known, assays of analytical markers or other justified 
determinations are required. The appropriateness of the choice of marker should be justified.



กรรมวิธีการผลิต
ให้แจ้งกรรมวิธีการผลิตตามขั้นตอนที่ผลิตจริง กรรมวิธีการผลิตยาจะต้องเป็นไปตาม

หลักเกณฑ์วิธีกำรที่ดีในกำรผลิตยำ (Good Manufacturing  Practice - GMP)  หรือตำม
หลักเกณฑ์ที่กรรมกำรก ำหนด
มาตรฐานของยาส าเร็จรูป (Specification of Finished Products)
 ลักษณะ (appearance) ของยาส าเร็จรูป
 วิธีการตรวจเอกลักษณ์ของตัวยาส าคัญ 
 วิธีวิเคราะห์องค์ประกอบหลัก (main constituents) สารออกฤทธิ์ (constituents of 

know therapeutic activity) หรือ สารเทียบ (markers) พร้อม limits (ถ้าจ าเป็น)
 ข้อก าหนดมาตรฐานที่ขึ้นอยู่กับรูปแบบ (dosage form) ของยาตามที่ก าหนดในต ารา

ยาที่รัฐมนตรีประกาศหรือตามที่คณะกรรมการก าหนด
 limit การปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ หรือการปนเปื้อนอื่นตามที่คณะกรรมการก าหนด 



Q&A


