




ด้วยนโยบายขับเคลื่อนและพัฒนาสมุนไพรในประเทศไทย มุ่งเน้นการส่งเสริมและพัฒนา
สมนุไพรไทยใหเ้ปน็ทีย่อมรับในระดบัชาตแิละนานาชาต ิโดยมเีปา้หมายหลกัคอืการเพิม่มลูคา่
สมุนไพรไทย สร้างรายได้ให้กับชุมชน และส่งเสริมสุขภาพของประชาชน ส่งผลให้ปัจจุบัน
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรได้รับความสนใจเพิ่มมากขึ้น ทั้งจากผู้บริโภคที่มองหาทางเลือกเพื่อสุขภาพ 
และจากผู้ประกอบการที่ต้องการสร้างธุรกิจจากภูมิปัญญาไทย แต่หลายครั้งผู้ประกอบการ 
รายเล็กหรือรายใหม่อาจรู้สึกว่า ข้ันตอนการขออนุญาตต่าง ๆ เป็นเรื่องซับซ้อนและยาก 
ต่อการเริ่มต้น

สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตระหนักถึงปัญหาของผู้ประกอบการ จึงได้จัดทำ� 
“คู่มือเส้นทางการขออนุญาตสำ�หรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร” เล่มนี้ขึ้น เพื่อช่วย
ใหผู้ป้ระกอบการเขา้ใจขัน้ตอนท่ีสำ�คญั ไมว่า่จะเปน็การขออนญุาตสถานทีผ่ลติ การขออนญุาต
ผลิตภัณฑ์ และการขออนุญาตโฆษณา รวมถึงการให้ทราบถึงสิทธิประโยชน์จากการส่งเสริม 
ผู้ประกอบการตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ.2562 คู่มือนี้ถูกจัดทำ�ขึ้นด้วยความ
ตั้งใจถ่ายทอดข้อมูลให้อ่านง่าย ใช้งานสะดวก และเป็นเพื่อนคู่คิดให้ผู้ประกอบการสามารถ 
ก้าวสู่ธุรกิจสมุนไพรได้อย่างมั่นใจ 

สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา หวังเป็นอย่างยิ่งว่าคู่มือเล่มนี้จะเป็นประโยชน์ต่อ 
ผู้ประกอบการในการเริ่มต้นและดำ�เนินธุรกิจผลิตภัณฑ์สมุนไพรอย่างถูกต้องตามกฎหมาย 
ตลอดจนเปน็แรงบนัดาลใจใหเ้กดิการสร้างสรรคผ์ลติภณัฑส์มุนไพรคุณภาพ ทีส่ะทอ้นภมูปิญัญา
ไทยสู่ระดับสากล

กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร
สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

คำ�นำ�
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การเริ่มต้นเข้าสู่การเป็นผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ในยคุทีต่ลาดสมนุไพรและผลติภณัฑส์ขุภาพมกีารเตบิโตอยา่งตอ่เนือ่ง และไดร้บัความนยิม 

การพฒันาผลติภัณฑส์มนุไพรไทยถือเปน็การตอ่ยอดภมิูปญัญาและทนุทางวฒันธรรมทีม่คีณุคา่ 
สรา้งโอกาสทางเศรษฐกิจให้กบัประเทศ ผูป้ระกอบการรายเล็กและรายใหมจ่งึมบีทบาทสำ�คัญ
ในการขับเคลื่อนเศรษฐกิจฐานราก ต่อยอดนวัตกรรม และเพิ่มความหลากหลายให้กับ
อุตสาหกรรม

สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตระหนักถึงความสำ�คัญของการสนับสนุน 
ผูป้ระกอบการกลุม่นี ้จงึไดจ้ดัทำ� “คูมื่อเสน้ทางการขออนญุาตสำ�หรบัผู้ประกอบการผลติภณัฑ์
สมุนไพรรายเล็ก” ขึ้น เพื่อเป็นแหล่งข้อมูลที่ชัดเจน เข้าใจง่าย และสามารถนำ�ไปใช้ได้จริง 
เนื้อหาในคู่มือฉบับนี้จะช่วยให้ผู้ประกอบการเข้าใจขั้นตอนการขออนุญาตที่มีการดำ�เนินการ
แบบไม่ซับซ้อน ท้ังด้านสถานที่ ผลิตภัณฑ์ และการโฆษณา รวมถึงสิทธิประโยชน์ที่ได้รับภาย
ใต้พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ซึ่งเป็นกรอบกฎหมายสำ�คัญที่สนับสนุนการ
พัฒนาธุรกิจสมุนไพรไทย

การก้าวเข้าสู่ธุรกิจผลิตภัณฑ์สมุนไพร เป็นการผสมผสานระหว่างภูมิปัญญาไทยกับ
มาตรฐานสากล เพื่อสร้างผลิตภัณฑ์ที่มีประสิทธิภาพ ปลอดภัย มีคุณภาพ และสามารถแข่งขัน
ได้ในตลาดทั้งในและต่างประเทศ ผู้ประกอบการรายใหม่จำ�เป็นต้องมีความเข้าใจที่ถูกต้องใน 
เส้นทางการขออนุญาต เพื่อให้การดำ�เนินธุรกิจเป็นไปอย่างตามที่กฎหมายกำ�หนด

คู่มือนี้จะแบ่งออกเป็น 3 ส่วนหลัก ได้แก่
1. การจดทะเบียนสำ�หรับผู้ประกอบการรายเล็ก
  ว่าด้วยเรื่องการจดทะเบียนวิสาหกิจชุมชน หรือวิสาหกิจขนาดย่อม เพื่อรองรับการ

สนับสนุนและช่วยเหลือจากทั้งภาครัฐและเอกชน ตามเงื่อนไขที่กำ�หนด
2. การขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพรอย่างง่าย ไม่ซับซ้อน
   เริม่ตน้ตัง้แตก่ารขออนญุาตสถานท่ีผลติ รวมถึงการจา้งการผลิต การขออนญุาตผลิตภณัฑ์

ประเภทยาขี้ผึ้งยานํ้ามัน และการขออนุญาตโฆษณา
3. การส่งเสริมผู้ประกอบการภายใต้พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร
  พระราชบัญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ได้กำ�หนดมาตราเก่ียวกับการส่งเสริม 

ผู้ประกอบการ เพื่อประโยชน์ในการส่งเสริมความสามารถของผู้ผลิตหรือผู้ขายผลิตภัณฑ์
สมุนไพร ซึ่งเป็นผู้ประกอบการที่ได้แจ้งรับการส่งเสริมไว้กับกรมการแพทย์แผนไทยและ 
การแพทย์ทางเลือกแล้ว

อารมัภบท

การเริม่ต้นธรุกิจผลิตภัณฑ์สมุนไพรไมใ่ชเ่รือ่งซบัซอ้น หากผู้ประกอบการมีความเขา้ใจ 
ในเส้นทางการขออนุญาตท่ีเหมาะสม ถกูต้อง และสามารถใชป้ระโยชน์ 

จากสิทธท่ีิกฎหมายมอบให ้ได้อย่างเต็มท่ี





การจดทะเบียน
สำ�หรบัผู้ประกอบการ
รายเล็ก

คู่มือเส้นทางการขออนุญาตสำ�หรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 1



1.1	 การจดทะเบียนวิสาหกิจชุมชน 

•	 ผลิตสินค้า ให้บริการ กิจการอื่นๆ
•	 รวมกลุ่มในชุมชนไม่น้อยกว่า 7 คน ไม่อยู่ในครอบครัวเดียวกัน มีวิถีชีวิตร่วมกันและ 

ไม่มีชื่อในทะเบียนบ้านเดียวกัน
•	 ไม่ขัดต่อกฎหมาย ความสงบเรียบร้อย หรือศีลธรรม
•	 กรณีจดทะเบียนเครือข่ายวิสาหกิจชุมชน มีการรวมตัวกันของวิสาหกิจชุมชนตั้งแต่  

2 แห่งขึ้นไป

•	 หนังสือให้ความยินยอมฉบับจริง หรือสำ�เนามติที่ประชุมมอบหมายผู้มีอำ�นาจ
ทำ�การแทน

•	 ทะเบียนรายชื่อพร้อมลายมือชื่อของสมาชิก
•	 สำ�เนาบัญชีรายชื่อคณะกรรมการการดำ�เนินงาน หรือมติของที่ประชุมใหญ่

หนังสือให้ความยินยอมของสมาชิก
•	 สำ�เนาข้อบังคับของเครือข่ายฯ (กรณี จดทะเบียนเครือข่าย)

•	 ทะเบียนรายชื่อพร้อมลายมือชื่อของสมาชิก
•	 สำ�เนาเอกสารแสดง วัตถุประสงค์ ระเบียบ หรือข้อบังคับ
•	 ไม่ขัดต่อกฎหมาย ความสงบเรียบร้อย หรือศีลธรรม
•	 กรณีจดทะเบียนเครือข่ายวิสาหกิจชุมชน มีการรวมตัวกันของวิสาหกิจชุมชน

ตั้งแต่ 2 แห่งขึ้นไป

คุณสมบัติเบื้องต้น และ เงื่อนไขการขอจดทะเบียน เอกสารประกอบการพิจารณา

ไม่เป็นนิติบุคคล

เป็นนิติบุคคล

**อ้างอิงข้อมูลจากกองส่งเสริมวิสาหกิจชุมชน กรมส่งเสริมการเกษตร :  https://smce.doae.go.th/smce

ผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร สามารถเลือกช่องทางการจดทะเบียนที่เหมาะสมกับรูปแบบธุรกิจของตนเอง โดยสามารถจดทะเบียนได้ตามช่องทางดังนี้

การจดทะเบียนสำ�หรบัผู้ประกอบการรายเล็ก

คูม่อืเสน้ทางการขออนญุาตสำ�หรับผูป้ระกอบการผลติภณัฑส์มนุไพร2



•	 กฎหมายรับรอง กิจการของชุมชนได้รับการยอมรับจากภาครัฐและเอกชน
•	 ได้รับการส่งเสริมและสนับสนุนจากภาครัฐ ตามนโยบายของหน่วยงานต่างๆ 

•	 ช่องทางออนไลน์: ผ่านเว็บไซต์ ระบบสารสนเทศวิสาหกิจชุมชน
       (https://smce.doae.go.th). 
•	 ยื่นที่สำ�นักงานเกษตรอำ�เภอ: ที่วิสาหกิจชุมชนได้จดทะเบียนไว้

ศึกษาข้อมูลเพิ่มเติมได้จากกองส่งเสริมวิสาหกิจชุมชน กรมส่งเสริมการเกษตร 
https://smce.doae.go.th/smce

•	 วิสาหกิจชุมชนต้องต่อทะเบียนทุกปีภายในระยะเวลาที่กำ�หนด 

ตรวจสอบคุณสมบัติ หลักเกณฑ์ และ
หลักฐานที่ใช้ในการจดทะเบียน 
วิสาหกิจชุมชน

กรอกข้อมูลให้ครบถ้วน พร้อมแนบ
เอกสารให้ถูกต้อง

เจ้าหน้าที่ทำ�การตรวจสอบความถูกต้อง
ของข้อมูล/เอกสารหลักฐานและ
ปิดประกาศรายชื่อวิสาหกิจชุมชน 
เพื่อให้สมาชิกและผู้มีส่วนได้เสียตรวจสอบ

นายทะเบียนลงนามอนุมัติ 
ในหนังสือสำ�คัญแสดงการจดทะเบียน

สิทธิประโยชน์จากการจดทะเบียน ช่องทางการยื่นคำ�ขอ

การต่อทะเบียน

ขั้นตอนในการจดทะเบียนวิสาหกิจชุมชน  

เตรียมความพร้อม จดทะเบียนฯ ตรวจสอบข้อมูล ลงนาม

คู่มือเส้นทางการขออนุญาตสำ�หรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 3



1.2	การจดทะเบียนวิสาหกิจขนาดย่อม 

อ้างอิงตาม สำ�นักงานส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม สสว. : www.sme.go.th

1.	 กฏกระทรวงกำ�หนดลักษณะของวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม พ.ศ.2562 ประกาศราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 7 มกราคม 2563 และ 
 ประกาศสำ�นักงานส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม เรื่องการกำ�หนดลักษณะของวิสาหกิจรายย่อย เมื่อวันที่ 21 มกราคม 2563

2.	 จำ�นวนการจ้างงานให้พิจารณาจากหลักฐานแสดงจำ�นวนการจ้างงานที่ได้จัดทำ�ขึ้นตามที่กฏหมายกำ�หนด
3.	 จำ�นวนรายได้ให้พิจารณาจากรายได้รวมที่ระบุไว้ในงบการเงินที่ได้จัดทำ�ขึ้นตามที่กฏหมายว่าด้วยการบัญชีกำ�หนด หรือเอกสารบัญชีแสดงรายได้
4.	 ในกรณทีีก่จิการมีจำ�นวนการจา้งงานทีเ่ขา้ลักษณะของวิสาหกจิประเภทหน่ึง แตม่รีายไดท้ีเ่ข้าลกัษณะของวสิาหกจิอีกประเภทหน่ึงใหถื้อรายไดเ้ปน็

เกณฑ์ในการพิจารณา
5.	 วิสาหกิจรายย่อยเป็นส่วนหนึ่งของวิสาหกิจขนาดย่อม

การจดทะเบียนวิสาหกิจขนาด
ย่อม (SME) ทำ�ได้โดยการขึ้น
ทะเบยีนผา่นเวบ็ไซต ์สำ�นกังาน
ส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลาง
และขนาดย่อม (สสว . )  ที่   
w w w . s m e . g o . t h  ห รื อ
แอปพลิเคชนั SME CONNEXT 
บนระบบ SME One ID

ผู้ประกอบการที่สนใจจดทะเบียนวิสาหกิจขนาดย่อม ต้องตรวจสอบคุณลักษณะของตนก่อนว่าเข้าข่ายการเป็นวิสาหกิจแบบใด รายละเอียดคุณลักษณะปรากฎดังตารางด้านล่าง

หากต้องการข้อมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับเกณฑ์การพิจารณา SME หรือต้องการความช่วยเหลือในการเริ่มต้นธุรกิจ SME 
สามารถติดต่อได้ที่ สำ�นักงานส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม สสว. : www.sme.go.th

นิยาม SMEs

วสิาหกิจขนาดย่อม

วสิาหกิจขนาดย่อย วสิาหกิจขนาดย่อม
วสิาหกิจขนาดกลาง

การผลิต ไม่เกิน 1.8 ไม่เกิน 5 ไม่เกิน 100 ไม่เกิน 50 เกิน 100-500 เกิน 50-200

เกิน 50-300 เกิน 30-100ไม่เกิน 1.8 ไม่เกิน 5 ไม่เกิน 50 ไม่เกิน 30

รายได้ต่อปี
(ล้านบาท)

การจา้งงาน
(คน)

บรกิาร/ค้าส่ง/ค่าปลีก

ประเภท
กิจการ

รายได้ต่อปี
(ล้านบาท)

รายได้ต่อปี
(ล้านบาท)

การจา้งงาน
(คน)

การจา้งงาน
(คน)
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7 ขั้นตอนการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ขั้นตอนการรบับรกิาร e-Consult

1. วนิิจฉัยผลิตภัณฑ์
พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
พ.ศ.2562 กำ�หนดใหผู้ท้ีเ่ปน็เจา้ของ
ผลิตภัณฑ์ ไม่จำ�เป็นต้องเป็นผู้ท่ีมี 
ใบอนญุาตผลติหรอืนำ�เขา้ผลติภณัฑ์
สมุนไพรเท่านั้น แต่เปิดโอกาสให้มี
การจ้างการผลิตหรือนำ�เข้า โดยท่ี 
ผู้ว่าจ้างผลิตหรือนำ�เข้านั้น ยังเป็น
เจ้าของผลิตภัณฑ์สมุนไพร ส่งผล 
ให้ลดอุปสรรคการเริ่ ม ต้นเ ป็น 
ผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร
รายใหม่ที่ยังไม่พร้อมในการลงทุน
สร้ า งและพัฒนาสถาน ท่ีผ ลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรของตน

การขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร
อย่างงา่ย ไม่ซบัซอ้น

ผู้ที่จะประกอบธุรกิจ ต้องทราบก่อนว่า ผลิตภัณฑ์ที่ตนสนใจจะทำ�การผลิต หรือนำ�เข้านั้น เป็น
ผลิตภัณฑ์สุขภาพประเภทใด จึงต้องผ่านกระบวนการวินิจฉัยผลิตภัณฑ์ เพื่อให้ทราบถึงชนิด
ของผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีจะขออนุญาต รวมถึงความเส่ียงของผลิตภัณฑ์ก่อน โดยอาจวินิจฉัย
ด้วยตนเอง หรือวินิจฉัยผ่านระบบ Skynet สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
(consultation e-service) โดยศึกษาข้อมูลได้ที่  https://innovative.fda.moph.go.th/
online-consultation/category/introducing-online-consulting-system

สมัครใช้บริการ
คือการยืนยันตัวตนบุคคลกลาง หรือ 

Open ID ผ่านระบบของ
สำ�นักงานพัฒนารัฐบาลดิจิทัล (สพร.)
ที่ https://accounts.egov.go.th/

เปิดสิทธิ์ใช้งาน
โดยใช้ แบบฟอร์มขอใช้สิทธิการใช้

งานระบบสารสนเทศ

เข้าใช้งาน

ยื่นเอกสารผ่าน อีเมล
econsultcenter@fda.moph.go.th
ระบุชื่อเรื่อง “ขอเปิดสิทธิ์การใช้งาน
ระบบสารสนเทศ”

ยื่นเอกสาร ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์
สุขภาพเบ็ดเสร็จ อาคาร 8 ชั้น 4

ช่องทางที่ 1

ช่องทางที่ 2

เข้าใช้งานระบบผ่าน E-consult โดย
Log-in ผ่านระบบ skynet ของ อย. 
https://privus.fda.moph.go.th/

เลือกบริการที่ต้องการ กรอกข้อมูล  
ส่งคำ�ขอ รอเจ้าหน้าที่ตอบกลับ 

1. 2. 3.
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ผู้ประกอบธุรกิจต้องจัดให้มีสถานที่ผลิตหรือนำ�เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร โดยทำ�ได้ 2 วิธีคือ

การจ้างผู้ซึ่งได้รับใบอนุญาตผลิตหรือนำ�เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร
แล้วเป็นผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ของตน 
ข้อมูลผู้รับจ้างผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรhttps://herbal.fda.
moph.go.th/database-oem/category/oem-database/

ตอ้งขออนญุาตสถานทีผ่ลติหรอืนำ�เขา้ผลติภณัฑส์มุนไพรของตน 
เมื่อได้รับอนุญาตแล้ว จึงจะดำ�เนินการขั้นถัดไป 

ยื่นคำ�ขอตามกระบวนการที่กำ�หนดไว้แล้วแต่กรณี 
(จดแจ้ง / แจ้งรายละเอียด / ขึ้นทะเบียน)

เข้าสู่กระบวนการประเมินข้อมูลคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย 
เมื่อได้รับอนุญาต สามารถวางจำ�หน่ายได ้ตามช่องทางที่ได้รับอนุญาต 
ประกอบด้วย “ขายทั่วไป” “ขายในสถานที่ที่มีใบอนุญาต” “ใช้เฉพาะสถานพยาบาล”

หากประสงค์จะโฆษณาผลิตภัณฑ์นั้น 
ให้ยื่นคำ�ขออนุญาตโฆษณาทุกกรณี

เมือ่ไดร้บัอนมุตัแิลว้ให ้ผลติผลติภัณฑ์ตวัอยา่งจากน้ันนำ�ตวัอยา่ง
ที่ผลิต ไปส่งตรวจวิเคราะห์ตามที่กำ�หนด เมื่อได้รับอนุมัติ 
การผลิต/นำ�เข้าผลิตภัณฑ์ตัวอย่างแล้ว ให้ผลิต หรือ นำ�เข้า
ผลิตภัณฑ์ตัวอย่าง ตามเงื่อนไขที่ ไ ด้รับอนุญาต จากนั้น 
นำ�ตัวอย่างฯ ส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ตามที่กำ�หนด

จัดเตรียมเอกสารเพื่อการขออนุญาต ตามชนิดของผลิตภัณฑ์ และเงื่อนไขการขออนุญาต

2. หาสถานท่ีผลิตหรอืนำ�เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร

2.1 จา้งผลิต/นำ�เข้า

2.2 ผลิต/นำ�เข้าเอง

5. ยื่นคำ�ขอ

6. เข้าสู่กระบวนการประเมิน

7. ยื่นคำ�ขออนุญาตโฆษณา

3. ขออนุญาตผลิต/ นำ�เข้า ผลิตภัณฑ์ตัวอย่าง

4. จดัเตรยีมเอกสารเพ่ือการขออนุญาต 

ขายท่ัวไป
ขายในสถานท่ี
ท่ีมีใบอนุญาต

ใชเ้ฉพาะ
สถานพยาบาล

คูม่อืเสน้ทางการขออนญุาตสำ�หรับผูป้ระกอบการผลติภณัฑส์มนุไพร6



ยื่นคำ�ขออนุญาตสถานที่
ผลิตหรือนำ�เข้า

ติดต่อผู้รับอนุญาตผลิต 
หรอืนำ�เขา้ท่ีไดรั้บอนญุาต
แล้ว

นำ�ตัวอย่างที่ผลิต/ นำ�เข้าส่ง
ตรวจวิเคราะห์ตามที่กำ�หนด

ยื่นคำ�ขอตามกระบวนการที่กำ�หนดไว้แล้วแต่กรณี 
(จดแจ้ง / แจ้งรายละเอียด / ขึ้นทะเบียน)

เข้าสู่กระบวนการประเมิน
ขอ้มลูคณุภาพประสิทธิภาพ 
และความปลอดภัย 
เมื่อได้รับอนุญาต 

สามารถโฆษณาได้

จา้งผลิต/นำ�เข้าผลิต/นำ�เข้าเอง

อนุมัติ อนุมัติ

สามารถวาง
จำ�หน่ายได้

ขายท่ัวไป

ขายในสถานท่ี
ท่ีมีใบอนุญาต

ใชเ้ฉพาะ
สถานพยาบาล

ขั้นตอนการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร วนิิจฉัยผลิตภัณฑ์1.

จดัเตรยีมเอกสาร4.

7.

ยื่นคำ�ขอ5.

ประเมิน6.

หาสถานท่ีผลิต2.

ขออนุญาตผลิต
/ นำ�เข้า ผลิตภัณฑ์

ตัวอย่าง

3.

จัดเตรียมเอกสารเพื่อการขออนุญาต 
ตามชนิดของผลิตภัณฑ์

ยื่นคำ�ขออนุญาตโฆษณา
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การเป็นเจา้ของ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ด้วยการจา้งการผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

คู่มือเส้นทางการขออนุญาตสำ�หรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 9



ผู้ว่าจ้างการผลิตต้องรู้ข้อกฎหมายเกี่ยวกับการเป็นเจ้าของผลิตภัณฑ์
สมุนไพร ตามพระราชบัญญัติผลิตสมุนไพร ดังนี้

การเป็นเจา้ของผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ด้วยการจา้งการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

	 เม่ือผู้ว่าจ้างผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ได้รับอนุญาตจากสำ�นักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาให้สามารถผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรได้ กล่าวคือ เป็นเจ้าของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
แล้ว จะต้องดำ�เนินการ ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพรดังนี้

ต้องการปรับปรุงข้อมูล
ผลิตภัณฑ์

ใบสำ�คัญ / ใบรับแจ้งราย
ละเอียด / ใบรับจดแจ้ง 

สูญหาย ถูกทำ�ลาย

ต้องการต่ออายุผลิตภัณฑ์

ยืน่ขออนญุาตแกไ้ขเปล่ียนแปลงรายการในผลิตภณัฑ ์เชน่
ฉลากและเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์ ขนาดบรรจุ ผู้ผลิต 

ยื่นขอใบแทนใบสำ�คัญ / ใบรับแจ้งรายละเอียด / 
ใบรับจดแจ้ง

ยื่นขออนุญาตต่ออายุผลิตภัณฑ์ ก่อนวันที่สิ้นอายุ

	 กฎกระทรวง การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์สมุนไพร การแจ้งรายละเอียดและการ 
จดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ.2563 กำ�หนดให้ บุคคลต่อไปนี้ สามารถขอขึ้นทะเบียนตำ�รับ 
ขอแจ้งรายละเอียดหรือจดแจ้ง ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ตามกฎกระทรวงนี้ 

โดยพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร กำ�หนดคุณสมบัติของผู้ว่าจ้างผู้มีใบอนุญาตผลิตหรือ 
นำ�เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรไว้ดังนี้
(1) ต้องมีอายุไม่ตํ่ากว่ายี่สิบปี 
(2) มีถิ่นที่อยู่ในประเทศไทย
(3) ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย 
(4) ไม่เป็นบุคคลวิกลจริต คนไร้ความสามารถ หรือคนเสมือนไร้ความสามารถ
(5) ไม่เป็นโรคตามที่รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศกำ�หนด 
(6) ไมเ่คยไดรั้บโทษจำ�คกุโดยคำ�พพิากษาถงึทีส่ดุใหจ้ำ�คกุ เวน้แตเ่ปน็โทษสำ�หรับความผดิ ท่ีได้
กระทำ�โดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ หรือได้พ้นโทษมาแล้วไม่น้อยกว่าห้าปีก่อนวันยื่น 
คำ�ขออนุญาต

(1) ผู้รบัใบอนุญาตผลิตหรอืนำ�เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
(2) ผู้วา่จา้งผู้มีใบอนุญาตผลิตหรอืนำ�เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร กรณี ส่ิงท่ีต้องดำ�เนินการ
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	 หากมีการดำ�เนินการใด ๆ โดยไม่ได้รับอนุญาต หรือกระทำ�การใดที่ฝ่าฝืนพระราช
บัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร ต้องมีความผิดตามที่กฎหมายกำ�หนด

	 นอกจากกฎหมายภายใต้พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ.2562 แล้ว 
ผู้ว่าจ้างการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ยังควรจะต้องรู้กฎหมายอื่นที่จำ�เป็นในการประกอบธุรกิจ
ตามประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ มาตรา 587 - 607 (สัญญาจ้างทำ�ของ) เพิ่มเติม โดย
ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ มาตรา 587-607 มีรายละเอียดโดยสรุป ดังนี้

ผู้รับจ้าง = ผู้ตกลงจะทำ�การงานสิ่งใดสิ่งหนึ่งจนสำ�เร็จให้แก่บุคคลอีกคนหนึ่ง
ผู้ว่าจ้าง = ผู้เป็นคู่สัญญากับผู้รับจ้าง 
โดยผู้ว่าจ้างตกลงจะให้สินจ้างแก่ผู้รับจ้าง เมื่อผู้รับจ้างตกลงทำ�งานสิ่งใดสิ่งหนึ่งจนสำ�เร็จ

ผู้รับจ้างจำ�ต้องยอมให้ผู้ว่าจ้างหรือตัวแทนของผู้ว่าจ้างตรวจตราการงานได้ตลอดเวลาที่ทำ� 
อยู่นั้น

- ผู้ว่าจ้างสามารถยึดหน่วงวงสินจ้างไว้ได้ เว้นแต่ผู้รับจ้างจะให้ประกันตามสมควร
- ผู้ว่าจ้างอาจเลิกสัญญาได้หากผู้รับจ้างทำ�งานชักช้าหรือไม่ดำ�เนินการให้สำ�เร็จตามกำ�หนด 
- ในกรณีที่ ผู้ว่าจ้างยอมรับการทำ�งานส่งงานล่าช้า หรือชำ�รุดบกพร่อง ผู้รับจ้างก็ไม่ต้องรับผิด
ในการส่งมอบงานล่าช้า หรือชำ�รุดบกพร่อง  
- ถ้าสัญญาไม่ได้กำ�หนดอ่ืนใดไว้ ผู้รับจ้างจะต้องรับผิดเมื่อพบการชำ�รุดบกพร่องที่ปรากฏขึ้น
ภายในปหีน่ึงนับแตว่นัสง่มอบ หรือท่ีปรากฏข้ึนภายในห้าป ีถา้การทีท่ำ�นัน้เปน็ส่ิงปลูกสรา้งกับ
พืน้ดนิ นอกจากเรอืนโรงทำ�ดว้ยเครือ่งไม ้โดยข้อกำ�หนดนีไ้มใ่ชบ้งัคบัในกรณทีีผู้่รับจา้งได้ปดิบงั
ความชำ�รุดบกพร่องนั้น

มีคำ�สั่งใด ๆ เกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์ 

การติดตามความปลอดภัย
จากการใช้ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ให้ปฏิบัติตามคำ�สั่งนั้น ๆ 

ดำ�เนนิการตาม ประกาศคณะกรรมการผลิตภณัฑ์สมนุไพร 
เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการติดตาม 
การเฝ้าระวงั การประเมนิผล ตลอดจนการรายงานอาการ
อนัไมพ่งึประสงคจ์ากการใชผ้ลติภณัฑส์มนุไพร พ.ศ. 2565
- แจ้งสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ
- จัดส่งรายงานอาการไม่พึงประสงค์
- จัดส่งรายงานการติดตามผลโดยเป็นไปตามระยะเวลา 
ที่กำ�หนด

สัญญาจ้างทำ�ของ

กรณี ส่ิงท่ีต้องดำ�เนินการ

•	 คณุลักษณะ 

•	 การตรวจตราการงาน

•	 กรณีท่ี ผู้รบัจา้งส่งงานล่าชา้ หรอืชิน้งานชำ�รดุบกพรอ่ง
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1. ต้องตรวจสอบการได้รับอนุญาต มาตรฐาน และความน่าเชื่อถือของสถานที่ผลิต : การได้รับ
ใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร จากสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือสำ�นักงาน
สาธารณสขุจงัหวดั การได้รบัการรบัรองมาตรฐานสถานท่ีผลิตผลิตภณัฑส์มนุไพร รวมถึงความ
มั่งคงของสถานที่ผลิตนั้น ๆ 
2. การทำ�สญัญาจา้งตอ้งมีความรดักุมและชดัเจน : ครอบคลุมรายละเอียดสนิคา้ ทรัพยส์นิทาง
ปัญญา ค่าใช้จ่าย การรับประกัน
3. คณุภาพผลติภณัฑส์มนุไพร : การควบคมุคณุภาพมาตรฐานการผลติของผลติภัณฑ์ใหเ้ปน็ไป
ตามกฎหมาย  
4. การป้องกันเกี่ยวกับความลับทางการค้า : ป้องกันการลอกเลียนแบบสูตร
5. การขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ.2562 
6. การวางแผนและการตลาด : วิเคราะห์แนวโน้มตลาด ความต้องการของผู้บริโภคและคู่แข่ง 
เพื่อให้ผลิตภัณฑ์มีความแตกต่างและมีโอกาสประสบความสำ�เร็จ การกำ�หนดแผนการตลาด
และช่องทางการจัดจำ�หน่ายที่ชัดเจน ก่อนที่จะเริ่มจ้างผลิตสินค้า

	 ดังนั้นในกรณีที่ผู้ประกอบธุรกิจ ต้องการที่จะเป็นเจ้าของผลิตภัณฑ์สมุนไพร ด้วย
การจ้างการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ผู้ประกอบธุรกิจ ต้องศึกษากฎหมายที่เกี่ยวข้องอื่น ๆ  เพิ่ม
เติม รวมทั้งต้องคำ�นึงถึงบริบทอื่น ๆ โดยรอบ เพื่อให้การประกอบธุรกิจเป็นไปอย่างรอบคอบ 
และมั่นคง ประกอบด้วย

ข้อมลูสถานทีผ่ลติผลติภัณฑส์มนุไพรทีผ่า่นการรบัรองมาตรฐาน และเปดิรบัจา้งผลติผลติภณัฑส์มนุไพร
https://herbal.fda.moph.go.th/database-oem/category/oem-database/

เม่ือเลือกสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ี 
มีความเหมาะสมกับผลิตภัณฑ์ของตนได้แล้ว  
ก็เริม่เข้าสู่ขัน้ตอนการขออนุญาตผลิตภัณฑ์
สมุนไพรต่อไปได้เลย  
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การเป็นเจา้ของ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ด้วยการสรา้ง
สถานท่ีผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ของตนเอง
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การเป็นเจา้ของผลิตภัณฑ์สมุนไพร ด้วยการสรา้ง
สถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ของตนเอง

	 การเริ่มต้นสร้างสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ต้องคำ�นึงถึงความเสี่ยงของ
กระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร เนื่องจากกระทรวงสาธารณสุุข ได้กำ�หนดหลัักเกณฑ์์  
วิิธีีการ และเงื่่อนไขเกี่่ยวกัับการผลิิต ผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ตามพระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์ 
สมุุนไพร พ.ศ. 2562 โดยกำ�หนดมาตรฐานสถานที่ผลิตผลิตภััณฑ์์สมุุนไพรสำ�หรับสถานที่ผลิต
ที่มีีกระบวนการผลิิต ซึ่่งมีีความเส่่ียงตํ่าท่่ีเป็นผู้้ผลิิตขนาดเล็็ก ซึ่งเป็นกลุ่มผู้ประกอบธุรกิจ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรรายใหม่ไว้ โดยผู้ผลิตขนาดเล็กตามนิยามของกฎหมายประกอบด้วย
   (1) ผู้้รัับอนุุญาตผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรในโครงการหนึ่งตำ�บลหนึ่ง หนึ่งผลิิตภััณฑ์์ (OTOP)
  (2) ผู้้รัับอนุุญาตผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรท่่ีเป็นวิสาหกิจชุุมชนตามกฎหมายว่่าด้้วยการ 
ส่่งเสริมวิสาหกิิจชุุมชน
  (3) ผู้้รัับอนุุญาตผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรที่่เป็นวิิสาหกิิจขนาดย่่อม (Micro and Small  
enterprise) ตามกฎหมายว่่า ด้้วยการส่่งเสริิมวิิสาหกิิจขนาดกลางและขนาดย่่อม 
	 ผูผ้ลติขนาดเล็กตามนยิามขา้งตน้จะตอ้งปฏิบัตติามหลักัเกณฑ์ ์วธิกีาร และเงื่อ่นไข
ในการผลิิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร ตามที่่กำ�หนด โดยแบ่งประเภทย่อยออกเป็น 
•	 สถานที่ผลิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรรููปแบบรัับประทานหรืือใช้้ภายในร่่างกาย 
•	 สถานที่ผลิตผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพรรููปแบบใช้้ภายนอก

	 ผูป้ระกอบธรุกจิ จงึต้องมกีารจดัเตรียมสถานทีผ่ลิต ให้เปน็ไปตามเงือ่นไขทีก่ำ�หนด 
โดยท่านสามารถศึกษาหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่ผู้ผลิตขนาดเล็กต้องปฏิบัติได้ที่

สถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร
รปูแบบรบัประทาน หรอื

ใชภ้ายในรา่งกาย

สถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สมุุนไพร
รปูแบบใชภ้ายนอก
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ตัวอย่างแบบแปลนแผนผังการจัดสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิต 
ซึ่งมีความเสี่ยงต่ำ�ที่เป็นผู้ผลิตขนาดเล็ก
กรณีผลิตภัณฑ์รูปแบบใช้ภายนอก (รูปแบบกึ่งแข็ง และรูปแบบของเหลวสำ�หรับใช้ภายนอก)

	 ผูป้ระกอบการสามารถตดิตอ่สอบถามเกีย่วกบัการจัดเตรียม
อาคารสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร และยื่นขอพิจารณาแบบแปลน
สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรโดย
1) ติดต่อสอบถามและยื่นคำ�ขอพิจารณาแบบแปลนสถานที่ผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
•	 กรณีสถานที่ผลิตตั้งอยู่ ณ กรุงเทพมหานคร ติดต่อ กองผลิตภัณฑ์

สมุนไพร สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา อาคาร 6 ชั้น 4 
โทรศัพท์  0-2590-7000 ต่อ 97462

•	 กรณีผู้ รับอนุญาตในพื้นท่ีนอกเขตกรุงเทพมหานคร ติดต่อ 
สำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัด ที่สถานที่ผลิตนั้นตั้งอยู่

2) เมื่อแบบแปลนสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรผ่านการพิจารณาแล้ว 
ให้ดำ�เนินการจัดสร้างตามแบบแปลนนั้น
3) เมื่อสร้างเรียบร้อยแล้ว ทำ�หนังสือขอให้นัดหมายตรวจสถานที่ โดย
ก่อนการนัดหมายตรวจสถานที่ ต้องจัดเตรียมสถานที่และจัดทำ� 
ป้ายต่าง ๆ ให้ครบถ้วนตามกฎหมาย
4) พนักงานเจ้าหน้าที่ตรวจสอบสถานที่ตามวันนัดหมายและแจ้งผลการ 
ตรวจสอบสถานที่

ช่องทางการขออนุญาตสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร
1) กรณีสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ตั้งอยู่ ณ กรุงเทพมหานคร ติดต่อกองผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา อาคาร 6 ชั้น 4 โทรศัพท์  0-2590-7000 ต่อ 97462
2) กรณีสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ตั้งอยู่ ณ ต่างจังหวัด ติดต่อสำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัด 
ณ จังหวัดนั้น ๆ ตั้งอยู่

เม่ือท่านได้รบัการตรวจอาคารสถานท่ี              
เรยีบรอ้ยแล้ว จงึดำ�เนินการ 

เพ่ือการขอใบอนุญาตสถานท่ีผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ต่อไป
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การขอใบอนุญาตสถานท่ีผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

	 พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ.2562 กำ�หนดให้ ผู้ท่ีประสงค์จะผลิต
ผลติภณัฑส์มนุไพร ตอ้งยืน่ขอใบอนญุาตสถานประกอบการผลิตภัณฑส์มุนไพร โดยผูข้ออนญุาต
จะต้องมีคุณสมบัติท่ีกฎหมายกำ�หนด พร้อมจัดเตรียมบุคลากร อุปกรณ์ และสถานที่  
ให้เหมาะสมสำ�หรับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร โดยมีรายละเอียดการดำ�เนินการ ดังต่อไปนี้

1) เป็นเจ้าของกิจการที่ประสงค์จะขอรับใบอนุญาต 
2) มีอายุไม่ตํ่ากว่ายี่สิบปี 
3) มีถิ่นที่อยู่ในประเทศไทย 
4) มีสถานที่ผลิต นำ�เข้า ขาย หรือเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สมุนไพร และมีอุปกรณ์ที่จำ�เป็น  
ต้องใช้ตามที่รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศกำ�หนด 
5) มีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการและไม่เป็นโรคตามที่รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการ  
ประกาศกำ�หนด 
6) ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย 
7) ไม่เป็นบุคคลวิกลจริต คนไร้ความสามารถ หรือคนเสมือนไร้ความสามารถ
8) ไม่เป็นโรคตามที่รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศกำ�หนด 
9) ไม่เคยได้รับโทษจำ�คุกโดยคำ�พิพากษาถึงที่สุดให้จำ�คุก เว้นแต่เป็นโทษสำ�หรับความผิด  
ทีไ่ดก้ระทำ�โดยประมาทหรอืความผดิลหโุทษ หรอืไดพ้น้โทษมาแล้วไมน้่อยกวา่หา้ปกีอ่นวนัยืน่
คำ�ขออนุญาต 

10) ไม่เคยถูกเพิกถอนใบอนุญาตผลิต นำ�เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามพระราชบัญญัติ
นี้ ภายในระยะเวลาสองปีก่อนวันยื่นคำ�ขออนุญาต 
11) ไม่ใช้ชื่อในการประกอบพาณิชยกิจซํ้าหรือคล้ายคลึงกับชื่อที่ใช้ในการประกอบพาณิชยกิจ 
ของผู้รับอนุญาตซึ่งอยู่ในระหว่างถูกพักใช้ใบอนุญาตหรือถูกเพิกถอนใบอนุญาตยังไม่ครบ 2 ปี

ยื่นคำ�ขอใบอนุญาตตามแบบตรวจสอบเอกสารคำ�ขอและบันทึกข้อบกพร่อง 
กรณีการขอใบอนุญาตสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ขอใหม่)
•	 สถานที่ตั้งกรุงเทพมหานคร ยื่นที่สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา
•	 สถานที่ตั้ง ณ ต่างจังหวัด ยื่นที่สำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัดนั้น ๆ
การขอใบอนุญาตสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ขอใหม่) โดยจัดเตรียมเอกสาร ดังนี้

1. ตรวจสอบคณุสมบัติผู้ขออนุญาตท่ีต้องมีและไม่มีลักษณะ
ต้องหา้ม ดังต่อไปน้ี

ผู้ย่ืนคำ�ขอต้องจดัเรยีงเอกสารตามบัญชรีายการเอกสารขา้งล่างน้ีและตรวจสอบตนเอง

กรณีครบถ้วนตามขอ้กำ�หนด√

×

-

กรณีไม่ครบถ้วน 

กรณีไม่จำ�เป็นต้องมี

2. ต้องได้รบัผลการตรวจสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร วา่เป็นไป
ตามแบบแปลนท่ีผ่านการพิจารณาแล้ว

3. จดัเตรยีมเอกสารและยืน่ขอใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร รายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร

คำ�ขออนุญาต

เอกสารของผู้รับอนุญาต

เอกสารของสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรและ 
สถานที่เก็บ (ถ้ามี)

กรณีนิติบุคคล (สัญชาติไทย)

กรณีบุคคลธรรมดา (สัญชาติไทย)

คำ�ขออนุญาตผลิต นำ�เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์
สมุนไพร (แบบ สมพ.1)

ตรวจสอบข้อมูลจากหนังสือรับรองการจด
ทะเบียนนิติบุคคล/หนังสือบัญชีรายชื่อผู้ถือหุ้น 
(บอจ.5)/บัตรประชาชนกรรมการผู้มีอำ�นาจ 
ลงนามตามหนังสือรับรองของนิติบุคคล  
(กรณีผู้ขออนุญาตเป็นนิติบุคคล)

สำ�เนาบัตรประชาชนและสำ�เนาทะเบียนบ้าน 
(กรณผีูข้ออนญุาตเปน็บคุคลธรรมดาและไมไ่ดม้า
ยื่นคำ�ขอด้วยตนเอง)

หนังสือมอบอำ�นาจและแต่งตั้งผู้ดำ�เนินกิจการ 
พร้อมสำ�เนาบัตรประชาชนและสำ�เนา 
ทะเบียนบ้าน (กรณีผู้ขออนุญาตเป็นนิติบุคคล
และไม่ได้มาด้วยตนเอง)

สำ�เนาใบทะเบียนพาณิชย์ (ถ้ามี)

หนังสือให้ความยินยอมเปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคล

สำ�เนาแบบแปลนที่ได้รับการอนุมัติแล้วจาก อย.

ใบรับรองแพทย์ตัวจริงของผู้ดำ�เนินกิจการ/
ผู้รับอนุญาตพร้อมระบุ 5 โรคต้องห้าม
ตามประกาศกระทรวง

แบบฟอร์มรูปภาพ ของสถานที่ผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ถ่ายภาพทุกห้องตาม
แบบแปลนที่ได้รับอนุญาต) 

แผนที่ของสถานที่ตั้งและพิกัดของสถานที่ผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (สถานที่เก็บ ถ้ามี)

แผนที่ของสถานที่ตั้งและพิกัดของสถานที่เก็บ
รักษาผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ถ้ามีสถานที่เก็บแยก)

สำ�เนาทะเบียนบ้านสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์
สมุนไพร (กรณีเจ้าบ้านไม่ได้มาด้วยตนเอง)

หนังสือมอบอำ�นาจฉบับจริง ติดอากรแสตมป์ 
30 บาท ต่อผู้รับมอบอำ�นาจ 1 คน
กรณีบุคคลธรรมดา ต้องแนบสำ�เนาบัตร
ประชาชนผู้มอบอำ�นาจ 
(กรณีไม่ได้มายื่นคำ�ขอด้วยตนเอง) 
กรณีนิติบุคคล ต้องแนบหนังสือรับรองของ
นิติบุคคล พร้อมสำ�เนาบัตรประชาชนกรรมการ
ผู้มีอำ�นาจ ลงนามตามหนังสือรับรองของ
นิติบุคคล (กรณีไม่ได้มายื่นคำ�ขอด้วยตนเอง)

1 ฉบับ

1 ฉบับ

1 ชุด

1 ชุด

1 ชุด

1 ชุด

1 ฉบับ

1 ฉบับ

1 ฉบับ

1 ฉบับ

1 ฉบับ

1 ชุด

1 ชุด

จำ�นวน จำ�นวนตรวจ ตรวจลำ�ดบั ลำ�ดบั

1

2

3

2.1

2.1

2.2

2.4

3.4

2.3

3.1

3.2

3.3

3.5

1.1
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รายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร รายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร

บันทึกผลการตรวจสถานที่

รายการเกี่ยวกับระบบต่าง ๆ จำ�นวน 4 ระบบ 
ได้แก่ 1.การกำ�จัดนํ้าเสีย 2.การกำ�จัดสิ่งปฏิกูล
และมูลฝอย 3.ระบบควบคุมอากาศ 4.ระบบนํ้า
ที่ใช้ในการผลิต

คำ�รับรองผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ (แบบ สมพ.4)

สัญญาระหว่างผู้ขออนุญาตและผู้มีหน้าที ่
ปฏิบัติการ 

สำ�เนาการผ่านอบรมหลักสูตรจากสำ�นักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา

ใบรับรองแพทย์ตัวจริงของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ
พร้อมระบุ 5 โรคต้องห้ามตามประกาศ
กระทรวง

สำ�เนาใบประกอบวิชาชีพ หรือสำ�เนาใบ
ประกอบโรคศิลปะ หรือปริญญาบัตร
(แล้วแต่กรณี)

เอกสารแสดงกรรมสิทธิ์หรือสิทธิครอบครอง 
(สัญญาเช่า/สัญญาซื้อขาย/หนังสือยินยอมให้ใช้
สถานที่/  กรรมสิทธิ์ที่ดิน พร้อมสำ�เนาบัตร
ประชาชนผู้ให้เช่า/ผู้ให้ความยินยอม/เจ้าของ
กรรมสิทธิ์ที่ดิน)

สำ�เนาบัตรประชาชนของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 
(กรณีไม่ได้มายื่นคำ�ขอด้วยตนเอง)

สำ�เนาทะเบียนบ้านของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 
(กรณีไม่ได้มายื่นคำ�ขอด้วยตนเอง)

ภาพถ่าย ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 1 ชุด
ภาพถ่ายผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตัวจริง กับ 
ป้ายผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการที่มีชื่อตรงกัน
ในสถานที่จริงที่ขออนุญาต**

1. เอกสารที่เป็นสำ�เนาทั้งหมดต้องลงลายมือชื่อรับรองสำ�เนาถูกต้อง
2. กรณีมาติดต่อด้วยตนเองสามารถ ยื่นบัตรประชาชนตัวจริงหรือแสดงแอปพลิเคชั่น 
ThaID โดยไม่ต้องแนบสำ�เนาบัตรประชาชน
3. กรณีต้องแนบภาพถ่าย ให้อัดกระดาษโฟโต้ จากร้านอัดรูป ขนาด 4*6 นิ้ว

หมายเหตุ

1 ฉบับ

1 ฉบับ

3 ชุด

1 ฉบับ

1 ฉบับ

1 ฉบับ

1 ชุด 1 ฉบับ

1 ฉบับ

1 ชุด

1 ชุด

จำ�นวน จำ�นวนตรวจ ตรวจลำ�ดบั ลำ�ดบั

3.7

3.8

4.1

4.2

4.5

4.3

4.4

3.6 4.6

4.7

4.8

เอกสารผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ4
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1) ผู้ประกอบการยื่นเอกสารคำ�ขอฯ แบบตรวจสอบเอกสารคำ�ขอและบันทึกข้อบกพร่อง 
(Checklist) และเอกสารหลักฐานที่ใช้ประกอบการพิจารณาอนุญาต 
2) เจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสารหลักฐานท่ีใช้ประกอบการยื่นขออนุญาต และแจ้งนัดหมาย 
ผู้ประกอบการรับฟังผลการพิจารณาความครบถ้วนของเอกสาร กรณีเอกสารไม่ครบถ้วน 
ให้ผู้ประกอบการมายื่นแก้ไข หากไม่มายื่นแก้ไขภายในกำ�หนดจะดำ�เนินการคืนคำ�ขอ
3) เจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสารหลักฐานต่าง ๆ ร่วมกับตรวจสถานที่ (พิจารณาเอกสารหลักฐาน
ตา่ง ๆ  /บนัทกึการตรวจสถานท่ี ทีใ่ชข้ออนญุาต เพือ่เสนอประกอบการพิจารณา) หากเจา้หน้าที่
พบข้อบกพร่อง ประเด็นปัญหา โดยแจ้งผู้ประกอบการเพื่อมาชี้แจงหรือเรียกเอกสารเพิ่มเติม 
4) เจ้าหน้าที่ตรวจสอบเอกสารและดำ�เนินการเสนอผู้มีอำ�นาจพิจารณา 
5) ออกใบชำ�ระค่าธรรมเนียมใบอนุญาตฯ แจ้งผลเมื่อพิจารณาแล้วเสร็จ
6) ผู้ประกอบการ ชำ�ระค่าธรรมเนียมใบอนุญาตผลิต นำ�เข้าหรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรและ 
รับใบอนุญาตฯ

1. ค่าใช้จ่ายสำ�หรับการยื่นคำ�ขออนุญาตสถานประกอบการแห่งใหม่ ฉบับละ 500 บาท
2. ค่าธรรมเนียมใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ฉบับละ 5,000 บาท

*** ใบอนุญาตให้มีอายุ 5 ปี นับแต่วันที่ออกใบอนุญาต และต้องต่ออายุใบอนุญาตทุก 5 ปี โดย
ค่าธรรมเนียมในการต่ออายุเท่ากับกึ่งหนึ่งของค่าธรรมเนียมใบอนุญาตประเภทนั้น ๆ

4. ขั้นตอนการขอใบอนุญาตสถานท่ีผลิตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 6. วธิดีาวน์โหลดเอกสารจากเวบ็ไซต์กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร

5. ค่าใชจ้า่ยในการขออนุญาตสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร

กฎหมายท่ีเก่ียวกับ
การขออนุญาตสถานประกอบการ

เขา้เวบ็ไซต์ กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ส่วนบรกิารผู้ประกอบการ

การขออนุญาตสถานท่ี

แบบฟอรม์การขอใบอนุญาตสถานประกอบการ

แบบฟอรม์ทัง้หมดท่ีเก่ียวขอ้ง

แบบฟอรม์ทัง้หมดท่ีเก่ียวขอ้งกับ
การขออนุญาตสถานประกอบการ
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7. แนวทางการจดัทำ�ป้าย ณ สถานประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร

การจดัทำ�ป้ายสถานท่ีและ
ป้ายผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการ

1.

ติดในที่ที่เห็นได้ง่าย
จากภายนอกอาคารหรือด้านหน้าสถานที่
ทำ�ด้วยวัสดุถาวรสีเขียว มีขนาดความกว้าง
ไม่น้อยกว่า 20 ซม.และยาวไม่น้อยกว่า 70 ซม. 
ตัวหนังสือสีขาวสูงไม่น้อยกว่า 3 ซม.

ป้ายทำ�ด้วยวัสดุถาวรสีเขียว มีขนาดความกว้างไม่น้อยกว่า 20 ซม.
และยาวไม่น้อยกว่า 70 ซม. ตัวหนังสือสีขาวสูงไม่น้อยกว่า 3 ซม.
โดยให้แสดงชื่อ-นามสกุล วิทยฐานะของผู้มีหน้าที่ปฏิัติการ เลขที่ใบประกอบวิชาชีพ 
หรือใบประกอบโรคศิลปะ และเวลาปฏิัติการ

การแสดงรูปถ่ายผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ต้องมีลักษณะหน้าเต็ม รูปสี ถ่ายไว้ไม่เกิน 5 ปี 
ขนาดกว้างไม่น้อยกว่า 10 ซม และยาวไม่น้อยกว่า 15 ซม

แสดงใบอนุญาตผลิต / นำ�เข้า / ขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร
และใบประกอบวชิาชพี (กรณเีปน็ผูป้ระกอบวชิาชพี) หรอื
ปรญิญาบตัรวา่สำ�เร็จการศกึษาในหลักสูตรทีส่ามารถเปน็
ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ติดไว้ในที่เปิดเผยเห็นได้ง่าย

กรณีที่มีที่เก็บผลิตภัณฑ์สมุนไพร
แยกจากสถานทีผ่ลติ / นำ�เขา้ / ขาย
ให้จัดทำ�ป้าย

ป้ายสถานท่ี ผลิต / นำ�เข้า / ขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ป้ายแสดงตัวตนของผู้ปฏิบัติหน้าท่ี

ใบอนุญาต และใบประกอบวชิาชพีหรอืปรญิญาบัตร

>70 ซม.

>70 ซม.

>10 ซม.

>15 ซม.

ถ่ายไวไ้ม่เกิน 5 ปี>20 ซม.

>20 ซม.

>3 ซม.

>3 ซม.

สถานท่ีผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

นางดวงดี มีสุข  พท.ภ.xxxxx
เวลาปฏิบัติการ 10.00-20.00 น.

นางดวงดี มีสุข  พท.ภ.xxxxx
เวลาปฏิบัติการ 10.00-20.00 น.

นางดวงดี มีสุข  
เวลาปฏิบัติการ 10.00-20.00 น.

พท.ภ.xxxxx

สถานท่ีขาย
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

สถานท่ีนำ�เข้า
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

สถานท่ีเก็บรกัษา
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
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การแสดงตัวย่อ ใบประกอบฯ
หรอื วทิยฐานะ

2.

แพทย์แผนไทย / แพทย์แผนไทยประยุกต์

พท.ภ. ภ.

พท.ว.

วท.บ.

พท.ป.

บ.ภ.

บ.ว.

พจ.

นักวทิยาศาสตร์

แพทย์แผนจนี

เภสัชกร

ใบประกอบวชิาชพี การแพทย์แผนไทย 
ด้านเภสัชกรรมไทย

ใบประกอบวชิาชพีเภสัชกรรม

ใบประกอบวชิาชพี สาขาการแพทย์
แผนไทย ประเภทเวชกรรมไทย

วทิยาศาสตรบณัฑิต สาขาวทิยาศาสตร์
และเทคโนโลยีการอาหาร

ใบประกอบวชิาชพี 
การแพทย์แผนไทยประยุกต์ 

ปรญิญาบตัรวทิยาศาสตรบณัฑิต
สาขาเทคโนโลยีอาหาร

ใบประกอบโรคศิลปะ
แผนโบราณ ในสาขา เภสัชกรรม

ปรญิญาบตัรวทิยาศาสตรบณัฑิต
สาขาเทคโนโลยีการเครือ่งสำ�อาง

ใบประกอบโรคศิลปะ
แผนโบราณ ในสาขา เวชกรรม

ปรญิญาบตัรวทิยาศาสตรบณัฑิต
สาขาอืน่ท่ีมีคณุสมบติัเทียบเท่ากัน

โดยความเห็นชอบของ อย.
ใบประกอบโรคศิลปะ

สาขาการแพทย์แผนจนี

อ้างอิง : ประกาศคณะกรรมการผลิลตภัณฑ์สมุนไพร เรื่อง กำ�หนดหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขการแสดงป้ายและในอนุญาต
ของผู้รับอนุญาตและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 คู่มือเส้นทางการขออนุญาตสำ�หรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 21



คณุสมบัติของผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการ3. สถานที่ผลิตหรือนำ�เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรต้องงีผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการอย่างน้อย  
1 คน ประจำ�อยู่ ณ สถานที่ตามการผลิต หรือนำ�เข้าแต่ละประเภท ดังนี้

* กรณีสถานที่ที่ได้รับอนุญาตผลิตยาแผนไทยและแผนจีนเป็นสถานที่แห่งเดียวกัน ผู้มีหน้าที่ 
ปฏิบัติการอาจเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยด้านเภสัชกรรมไทยหรือด้านเวชกรรมไทย
หรอืผูป้ระกอบวชิาชพีการแพทยแ์ผนไทยประยกุต ์หรือผูป้ระกอบโรคศลิปะสาขาแพทยแ์ผนจนีกไ็ด้

** กรณีสถานที่นั้น เป็นสถานที่ที่ได้รับใบอนุญาตผลิต หรือนำ�เข้า ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ประเภทยา
แผนไทย มีการผลิตหรือนำ�เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร ประเภทยาพัฒนาตามรายการและเง่ือนไขที่
เลขาธกิารประกาศกำ�หนด (ประกาศสำ�นกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง รายการผลติภณัฑ์
สมุนไพร ประเภทยาพัฒนาจากสมุนไพรที่มีการผลิตร่วมด้วยในสถานที่ที่ได้รับใบอนุญาตผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ประเภทยาแผนไทย พ.ศ. 2567)

อ้างอิง : (1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องกำ�หนดคุณสมบัติ จำ�นวน หลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขเกี่ยวกับการปฏิบัติงานของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการใน
สถานที่ผลิต นำ�เข้า ขายและเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ.2565 (2) ประกาศสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยะ เรื่อง คุณสมบัติของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติ
การประจำ�สถานที่ที่ได้รับใบอนุญาตผลิตหรือนำ�เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรประเภทวัตถุดิบตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ.2562 พ.ศ.2565

ประเภทผู้มีหน้าท่ี
ปฏิบัติการ

ผู้ประกอบวชิาชพีการแพทย์แผนไทย  
ด้านเภสัชกรรมไทย หรอืด้านเวชกรรมไทย

ผู้ประกอบวชิาชพี
การแพทย์แผนไทยประยุกต์

ผู้ประกอบโรคศิลปะ
สาขาการแพทย์แผนจนี

ผู้ประกอบวชิาชพี
เภสัชกรรม

นักวทิยาศาสตร์
สาขาวทิยาศาสตรแ์ละเทคโนโลยีการอาหาร

นักวทิยาศาสตร์
สาขาเทคโนโลยีการอาหาร

นักวทิยาศาสตร์
สาขาวทิยาศาสตรเ์ครือ่งสำ�อาง

ประเภทผลิตภัณฑ์สมุนไพร

วตัถดิุบ

ยาแผนไทย ยาแผนจนี ยาพัฒนาจาก
สมุนไพร

ผลิตภัณฑ์
จากสมุนไพร
เพ่ือสุขภาพ
(รบัประทาน)

ผลิตภัณฑ์
จากสมุนไพร
เพ่ือสุขภาพ
(ใชภ้ายนอก)

วตัถดิุบท่ีใช้
กรรมวธิกีาร

ผลิตอืน่

บด / สตุ / ผ่านกรรมวธิตีามองค์ความรูแ้ผนไทย 
/ แผนจนี / สารสกัดท่ีใชน้ํ้าหรอืเอทานอลในการ
สกัดและสารสกัดสมุนไพรท่ีทำ�ใหแ้หง้ด้วยการ 

freeze dry หรอื Spray dry

พท.ป.

พท.ภ.
พท.ว.
บ.ภ.
บ.ว.

พจ.

ภ.

วท.บ.

วท.บ.

วท.บ.
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ข้อกำ�หนดเพ่ิมเติมของผู้มีหน้าท่ี
ปฏิบัติการ ณ สถานท่ีผลิต นำ�เข้า 

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
4.

ตั้งแต่วันที่ 16 มีนาคม พ.ศ. 2570 สถานประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพรทุกแห่ง 
ต้องมีเจ้าหน้าท่ีปฏิบัติการและได้รับการอบรมหลักสูตรที่ผ่านการรับรองตาม 
ที่กำ�หนดไว้ข้างต้น

ผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการสามารถ
เป็นบุคคลเดียวกันได้

ผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการมีเพียงคนเดียวได้ 
แต่บุคคลน้ันต้องมีคณุสมบัติครบทุกประเภท

ผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการ 1 คน สามารถเป็น 
ผู้มีหน้าท่ีปฏิบติัการ ณ สถานประกอบการ
ได้หลายแหง่ (เลขท่ีบ้านต่างกัน) 
แต่เวลาปฏิบติัการต้องไปทับซอ้นกัน และ
ต้องเป็นไปได้ในทางปฏิบัติ

กรณีสถานประกอบการน้ัน มีการ
ผลิตหรอืนำ�เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร

มากกวา่ 1 ชนิด

ผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการของสถาน
ประกอบการท่ีได้รับอนุญาต
ต้ังแต่วันท่ี 16 มีนาคม พ.ศ. 
2 5 6 5  ต้ อ ง ผ่ า น ก า ร อ บ ร ม
หลักสูตรท่ีได้รบัการรบัรองตาม
หลักเกณฑ์วธิกีารท่ี อย. กำ�หนด
โดยต้องมี เอกสารการผ่ าน
หลักสูตรมายื่นประกอบการขอ
อ นุ ญ า ต  ดั ง น้ั น ก า ร ยื่ น ข อ
อนุญาตฯ ณ ปัจจุบัน ผู้มีหน้าท่ี
ปฏิบติัการต้องผ่านหลักสูตรการ
อบรม

ข้อยกเวน้คณุสมบัติผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการ 
จนถึงวนัท่ี 15 มีนาคม พ.ศ. 2570

ตัวอย่าง 
สถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ต้องการผลิตทัง้ยาแผนไทยและ
ผลิตยาพัฒนาจากสมุนไพร
นอกเหนือจากท่ี อย.ประกาศกำ�หนด

สถานประกอบการท่ีได้รับอนุญาตฯ ก่อนวันท่ี 16 มีนาคม  
พ.ศ. 2565 จะได้รับยกเวน้การจัดให้มีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการซึ่งมี
คุณสมบัติตามประกาศฯ ทัง้ผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการทัง้รายเดิมและ 
รายใหม่ (กรณีแก้ไขเปล่ียนแปลงใบอนุญาต) โดย

นายอาทิตย์ เป็นผู้ประกอบวชิาชพีการแพทย์แผนไทย

ด้านเภสัชกรรมไทย และเป็นผู้ประกอบวิชาชีพ

เภสัชกรรมจะสามารถเป็นผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการของ

สถานท่ีผลิตตามขา้งต้นได้

น า ง ส า ว แ พ ร  เ ป็ น ผู้ ป ร ะ ก อ บ วิช า ชี พ 

การแพทย์แผนไทยด้านเภสัชกรรมไทย 

เพียงอย่างเดียว ไม่สามารถเป็นผู้มีหน้าท่ี

ปฏิบัติการของสถานท่ีผลิตตามขา้งต้นได้

กรณีสถานท่ีผลิตหรือนำ�เข้า 
ต้ังอยูใ่นสถานท่ีเดียวกัน (เลขท่ี
บ้านเดียวกัน)

ได้รบัยกเวน้การย่ืนใบรบัรองผ่านการอบรมหลักสูตรฯ ของ
ผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการ (กรณีท่ีผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการผ่านการ
อบรมแล้ว สามารถย่ืนเอกสารประกอบไวไ้ด้)
ผู้มีหน้าท่ีปฏิบติัการซึ่งเป็นผู้ประกอบวชิาชพีแพทย์แผนไทย 
/ การแพทย์แผนไทยประยุกต์ / การแพทย์แผนจนี สามารถ
เป็นผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการสถานท่ีผลิตหรอืนำ�เข้า ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรได้ทุกประเภท (หากผู้รบัอนุญาตจะจดัให้มีผู้มีหน้าท่ี
ปฏิบัติการซึ่งมีคณุสมบัติตามประกาศฯ ก็สามารถทำ�ได้)

พท.ภ.

พท.ภ.

ภ.

ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร

17/89

ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร
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คู่มือเส้นทางการขออนุญาตสำ�หรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 23



8. แนวทางภาพถ่ายประกอบพิจารณาอนุญาตสำ�หรบัใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร

1.1 1.2

ภาพถ่ายท่ีเก่ียวข้อง 

ภาพถ่ายภายนอกอาคารสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร โดยให้เห็นภาพรวม
ของสิ่งปลูกสร้างที่อยู่บริเวณใกล้เคียงโดยรอบของสถานที่นั้น 

ภาพถ่ายด้านหน้าสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
โดยเห็นป้ายชื่อสถานที่และเลขที่ตั้ง

หมายเหตุ: ภาพจาก AI เพื่อประกอบความเข้าใจเท่านั้น หมายเหตุ: ภาพจาก AI เพื่อประกอบความเข้าใจเท่านั้น

คูม่อืเสน้ทางการขออนญุาตสำ�หรับผูป้ระกอบการผลติภณัฑส์มนุไพร24



1.3 1.4ภาพถ่ายห้องและอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร จำ�แนกตามรูป
แบบผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีได้รับอนุญาต เช่น ภาพถ่ายห้องผลิตผลิตภัณฑ์
สมุนไพรรูปแบบแคปซูล
•	 ถ่ายรูปให้เห็นอุปกรณ์ที่ เกี่ยวข้องกับการผลิตทุกอุปกรณ์ เช่น  

เครื่องบรรจุแคปซูล
•	 มีมากกว่า 1 รูปได้ทั้งนี้เพื่อความชัดเจนว่ามีเคร่ืองมือ/อุปกรณ์เพียง

เหมาะสมที่จะผลิตรายการผลิตนั้นๆ ได้

ภาพถ่ายป้ายแสดงว่าเป็น 
สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร

หมายเหตุ: ภาพจาก AI เพื่อประกอบความเข้าใจเท่านั้น

ภาพตัวอย่าง ห้องและอุปกรณ์บรรจุแคปซูล

จัดทำ�ป้ายด้วยวัตถุถาวรสีเขียว

หมายเหตุ: ภาพจาก AI เพื่อประกอบความเข้าใจเท่านั้น

>70 ซม.

>20 ซม. >3 ซม.สถานท่ีผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

คู่มือเส้นทางการขออนุญาตสำ�หรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 25



1.5 ภาพถ่ายป้ายผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ (ป้ายแสดงชื่อตัว ชื่อสกุล วิทยฐานะ/เลขที่
ใบประกอบของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ณ สถานที่ผลิต)
•	 ลักษณะ สีและขนาดของป้ายตามที่กำ�หนดใน ประกาศคณะกรรมการ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร เร่ือง กำ�หนหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขการแสดง
ป้ายและใบอนุญาตของผู้รับอนุญาตและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ตาม 
พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562

•	 ป้ายผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ แสดงชื่อตัว ชื่อสกุลและวิทยฐานะของผู้มี 
หน้าท่ีปฏิบัติการของสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร เลขที่ใบประกอบ
วิชาชีพหรือใบประกอบโรคศิลปะและเวลาปฏิบัติการ

หมายเหตุ: ภาพจาก AI เพื่อประกอบความเข้าใจเท่านั้น

>70 ซม.

>20 ซม. >3 ซม.นางดวงดี มีสุข  พท.ภ.xxxxx
เวลาปฏิบัติการ 10.00-20.00 น.

1.6 ภาพถ่ายภายนอกอาคารสถานที่เก็บรักษาผลิตภัณฑ์สมุนไพร
(กรณีสถานที่เก็บรักษาคนละที่ตั้ง) ให้แนบข้อมูลเพิ่มเติม 

** หากสถานทีเ่กบ็รกัษาเปน็สถานทีเ่ดยีวกันกบัสถานทีผ่ลติผลติภณัฑส์มนุไพร ไมจ่ำ�เปน็ตอ้ง
แนบภาพถ่ายในหัวข้อนี้

หมายเหตุ: ภาพจาก AI เพื่อประกอบความเข้าใจเท่านั้น

คูม่อืเสน้ทางการขออนญุาตสำ�หรับผูป้ระกอบการผลติภณัฑส์มนุไพร26



1.7 1.8

1.9

ภาพถ่ายด้านหน้าสถานที่เก็บรักษาผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
โดยเห็นป้ายชื่อสถานที่และเลขที่ตั้ง (กรณีสถานที่เก็บรักษาคนละที่ตั้ง)

ภาพถ่ายภายในสถานที่เก็บรักษาผลิตภัณฑ์สมุนไพร
(กรณีสถานที่เก็บรักษาคนละที่ตั้ง)

ภาพถ่ายป้ายแสดงว่าเป็น สถานที่เก็บรักษาผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
(กรณีสถานที่เก็บรักษาคนละที่ตั้ง)

หมายเหตุ: ภาพจาก AI เพื่อประกอบความเข้าใจเท่านั้น

หมายเหตุ: ภาพจาก AI เพื่อประกอบความเข้าใจเท่านั้น

หมายเหตุ: ภาพจาก AI เพื่อประกอบความเข้าใจเท่านั้น

คู่มือเส้นทางการขออนุญาตสำ�หรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 27



หนังสือ แจ้งเลิกการปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562  

 เขียนที่..............................................................................  
 วันที่.............เดือน.................................พ.ศ..................... 
 
เร่ือง แจ้งเลิกการปฏิบัติการตามพระราชบญัญัติผลิตภัณฑ์สมนุไพร พ.ศ. 2562  
เรียน ผู้อนุญาต  

 ด้วยข้าพเจ้า....................................................................................................................... เป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 
ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑส์มุนไพร พ.ศ. 2562 เลขประจ าตัวประชาชน..........................................................................  
เป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ณ สถานที่ O ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร O น าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร O ขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
(สถานที่ประกอบธุรกิจชื่อ)......................................................................................ใบอนุญาตเลขที่....................................... 
ตั้งอยู่เลขที่.................................................ซอย............................................ถนน...........................................หมู่ที่................ 
แขวง/ต าบล.............................................เขต/อ าเภอ.................................................จังหวัด................................................. 
มีความประสงค์จะขอยกเลิกการปฏิบัติการ ณ ..................................................................................................... .......... 
เนื่องจาก.................................................................................................................................................................................
โดยข้าพเจ้าได้แจ้งต่อผู้รับอนุญาตในสถานที่นั้นเพื่อทราบและด าเนินการหาผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการคนใหม่มาแทนแล้ว           
ทั้งนี้ในการแจ้งยกเลิกปฏิบัติการ ข้าพเจ้ารับทราบว่าต้องแจ้งให้ผู้อนุญาต (อย./สสจ.) ทราบไม่น้อยกว่า 7 วัน ก่อนวันที่     
ไม่ปฏิบัติหน้าที่นั้น การยกเลิกการปฏิบัติการของข้าพเจ้า มีผลตั้งแต่วันที่..........เดือน.................................พ.ศ......................  

 จึงเรียนมาเพื่อโปรดทราบ  
 

  ขอแสดงความนับถือ 

     ลงชื่อ..................................................................  
     (.........................................................................)  
                  ผู้มีหน้าทีป่ฏิบัติการ 
 
 
 
 
หมายเหตุ 1.  กรณีมายื่นยกเลิกด้วยตนเองให้ท่านน าบัตรประชาชนตัวจริงมาด้วย เพื่อยืนยันตัวตนของท่าน 
  2.  กรณีท่านไม่ได้มายื่นเอกสารด้วยตนเองให้แนบส าเนาบัตรประชาชนพร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง  
   
 

9. การแจง้เลิกปฏิบัติการของผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการ

เอกสารท่ีใช้

ยื่นเอกสารท่ี

บทกำ�หนดโทษ (มาตรา 96)

หากผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา 27 ต้องระวางโทษ

ปรบัไม่เกิน 5,000 บาท

กรณีผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการ ไม่ประสงค์จะปฏิบัติหน้าท่ีต่อ
ต้องแจง้ให้ผู้อนุญาตทราบล่วงหน้าไม่น้อยกวา่ 7 วนั
ก่อนวนัท่ีไม่ปฏิบัติหน้าท่ีนัน้

กรณีย่ืนยกเลิกด้วยตัวเอง

สถานท่ีผลิต / นำ�เขา้ / ขาย อยู่ในกรงุเทพฯ
สำ�นักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 
ผ่านระบบ        skynet

สำ�นักงานสาธารณสุข
จงัหวดัน้ันๆ
ผ่านระบบ        skynet

สถานท่ีผลิต / นำ�เขา้ / ขาย อยู่ต่างจงัหวดั

กรณีไม่ได้ย่ืนเอกสารด้วยตัวเอง 

( ตามมาตรา 27 แห่งพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 )

ให้นำ�บัตรประชาชนตัวจรงิ
มาเพ่ือใชยื้นยันตัวตน

ให้แนบสำ�เนาบัตรประชาชน
พรอ้มรบัรองสำ�เนาถกูต้อง

เพ่ือใชยื้นยันตัวตน

1.

2.

หนังสือแจง้เลิกการปฏิบัติการตาม พ.ร.บ. 
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562

เอกสารยืนยันตัวตน

รบัรองสำ�เนาถกูต้อง

สามารถศกึษาขอ้มลูเพิม่เตมิ : พระราชบญัญตัผิลติภณัฑ์สมนุไพร พ.ศ. 2562

คูม่อืเสน้ทางการขออนญุาตสำ�หรับผูป้ระกอบการผลติภณัฑส์มนุไพร28



ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร
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10. การแจง้เลิกกิจการของสถานท่ีผลิต นำ�เข้า ขาย 
        ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ผู้ท่ีสามารถแจง้ยกเลิก

เอกสารท่ีใช้

ยื่นเอกสารท่ี

บทกำ�หนดโทษ (มาตรา 112)

หากผู้ใดเลิกกิจการ โดยไม่ปฏิบัติตามมาตรา 66
ผู้รบัอนุญาตต้องระวางโทษ

ปรบัไม่เกิน 10,000 บาท

กรณีประสงค์เลิกกิจการในระหวา่งท่ีใบอนุญาตยังไม่ส้ินอายุ
ต้องแจง้ให้ผู้อนุญาตทราบล่วงหน้า 15 วนั
ก่อนวนัท่ีไม่ประสงค์จะเลิกกิจการ

สถานท่ีผลิต / นำ�เขา้ / ขาย อยู่ในกรงุเทพฯ
สำ�นักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา

สำ�นักงานสาธารณสุข
จงัหวดัน้ันๆสถานท่ีผลิต / นำ�เขา้ / ขาย อยู่ต่างจงัหวดั

เพื่อแจ้งการเลิกกิจการ เพื่อแจ้งสถานที่เก็บและจำ�นวนผลิตภัณฑ์
สมุนไพรที่เหลือที่อาจเป็นอันตราย

•	 ใบอนุญาตผลิต / นำ�เข้า / ขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ฉบับจริง) หรือสำ�เนาใบแจ้งความ
กรณีใบอนุญาตจริงหาย

•	 หนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคลจากกระทรวงพาณิชย์ (กรณีนิติบุคคล)

แบบ สมพ.13

เอกสารเก่ียวขอ้งเพ่ิมเติม

แบบ สมพ.14

สามารถศึกษาข้อมูลเพิ่มเติม : 
•	 พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562
•	 ประกาศสำ�นกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ หลกัเกณฑ ์วิธกีารและเงือ่นไขการแจ้งเลิกกจิการ

ของผู้รับอนุญาตผลิต นำ�เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ.2565

กรณีบุคคลธรรมดา กรณีนิติบุคคล
ผู้รบัอนุญาตหรอืทายาท

(กรณีผู้รบัอนุญาตเสียชวีติ)
กรรมการผู้มีอำ�นาจลงนาม
ผูกพันตามหนังสือรบัรอง
การจดทะเบียนนิติบุคคล

คู่มือเส้นทางการขออนุญาตสำ�หรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 29



	 เม่ือผู้ประกอบธุรกิจจัดให้มีสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรแล้ว ไม่ว่าจะเป็นการว่าจ้างผู้ซึ่งมีใบ

อนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรแล้ว หรือเป็นผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรด้วยตนเอง ข้ันตอนถัดไป

กจ็ะเปน็การยืน่ขออนญุาตผลติภณัฑส์มนุไพร โดยคูม่อืฉบบันี ้จะเปน็การแนะนำ�การยืน่ขออนญุาตผลติภัณฑ์

สมนุไพรประเภทขีผ้ึง้ หรอืของเหลวสำ�หรบัใชภ้ายนอก ซึง่เปน็ผลติภัณฑท์ีไ่ดร้บัความนยิม อกีเปน็สตูรตำ�รบั

ที่ไม่มีความซับซ้อน เหมาะสำ�หรับผู้ประกอบธุรกิจรายใหม่ โดยสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้

กำ�หนดชนิดและปริมาณสารที่สามารถใช้ได้ในสูตรตำ�รับไว้ และเพื่อเป็นการอำ�นวยความสะดวกในการ 

ขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในรูปแบบดังกล่าว สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกองผลิตภัณฑ์

สมุนไพรได้ปรับรูปแบบการขี้นทะเบียนผลิตภัณฑ์สมุนไพรเป็นรูปแบบการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์สมุนไพร

แบบเร่งด่วน (Fast Track) ซ่ึงผลิตภัณฑ์ท่ีสามารถยื่นขออนุญาตในรูปแบบนี้ได้ ประกอบด้วย ผลิตภัณฑ์

สมนุไพรประเภทยาแผนไทย รปูแบบยาขีผ้ึง้ หรอืยาของเหลวสำ�หรบัใชภ้ายนอก ซึง่มสีรรพคณุอยา่งใดอยา่ง

หนึ่งดังนี้

1. บรรเทาอาการปวดเมื่อย  
2. แก้อาการจากแมลงกัดต่อย
3. บรรเทาอาการวงิเวยีนศีรษะ หรอืแก้ลมวงิเวยีน 
4. บรรเทาอาการคัดจมูกเน่ืองจากหวดั  

การขออนุญาตขึ้นทะเบียน
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร แบบเรง่ด่วน 

(Fast Track)

คูม่อืเสน้ทางการขออนญุาตสำ�หรับผูป้ระกอบการผลติภณัฑส์มนุไพร30



	 ระบบ Skynet สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

	 การดำ�เนินการยื่นขออนุญาตในระบบ Skynet สำ�นักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา  โดยเป็นการดำ�เนินการตั้งแต่ต้นคือการขออนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรตัวอย่าง 
จนกระทั่งถึงกระบวนการยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในระบบเดียว และยังมีระบบ 
การตรวจสอบเอกสารสำ�หรับการขออนุญาตผลิตภัณฑ์ (Pre-Submission) เพื่อช่วย 
ผู้ประกอบการในการให้คำ�แนะนำ�ในการเตรียมเอกสารก่อนการยื่นขออนุญาต  เมื่อผ่าน
กระบวนการดังกล่าวแล้ว หลังจากยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ชำ�ระค่าคำ�ขอ และ 
ค่าประเมินเอกสารวิชาการ เจ้าหน้าที่จะตรวจสอบและอนุมัติภายใน 1 วันทำ�การ (หากไม่มี
การแก้ไขใด ๆ)

Auto Approval
ได้รบัอนุญาต

อตัโนมัติ

One day
approval

1) ผู้ย่ืนคำ�ขออนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรตัวอย่าง : 
     ผู้รบัอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร
2) ผู้ย่ืนคำ�ขออนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร :
     ผู้ท่ีประสงค์เป็นเจา้ของผลิตภัณฑ์
3) สูตรตำ�รบั ขอ้บ่งใช ้และการย่ืนเอกสารหลักฐาน 
     เป็นไปตามขอ้กำ�หนดในคู่มือ

เง่ือนไข

ขออนุญาตผลิต
ผลิตภัณฑ์ตัวอย่าง

ผลิตผลิตภัณฑ์
ตามท่ีได้รบัอนุญาต

ตรวจวเิคราะห์ผลิตภัณฑ์
ตามท่ีกฎหมายกำ�หนด 

(ถ้ามี)

ย่ืนขอตรวจสอบเอกสาร
สำ�หรบัการขออนุญาต

ผลิตภัณฑ์ 
(Pre-Submission) 

ย่ืนขออนุญาต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

อนุมัติทะเบียนผลิตภัณฑ์

ชอ่งทางการยื่นคำ�ขออนุญาต

กระบวนการ

คู่มือเส้นทางการขออนุญาตสำ�หรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 31



ข้อกำ�หนดชนิดและปรมิาณสารในสูตรตำ�รบั

รปูแบบยา : ขีผ้ึ้ง หรอื ของเหลวสำ�หรบัใชภ้ายนอก รปูแบบยา : ขีผ้ึ้ง หรอื ของเหลวสำ�หรบัใชภ้ายนอก
ตัวยาสำ�คัญ  : ในสูตรตำ�รบัประกอบด้วยตัวยาสำ�คัญอย่างน้อย 2 
หรอืหลายชนิดรวมกัน ได้แก่ 

ตัวยาสำ�คัญ  : ในสูตรตำ�รบัประกอบด้วยตัวยาสำ�คัญอย่างน้อย 2 
หรอืหลายชนิดรวมกัน ได้แก่ 

ลำ�ดับ ลำ�ดับ

1 1

2 2

3 3

4 4

5 5

6 6

7 7

8 8

9

10

11

ตัวยาสำ�คัญ ตัวยาสำ�คัญ 

น้ํามันระกำ� (Methyl salicylate) น้ํามันระกำ� (Methyl salicylate) 

เกล็ดสะระแหน่ (Menthol) เกล็ดสะระแหน่ (Menthol) 

การบูร (Camphor) การบูร (Camphor)

พิมเสน (Borneol) พิมเสน (Borneol)

น้ํามันสะระแหน่ (Peppermint oil) น้ํามันสะระแหน่ (Peppermint oil)

น้ํามันยูคาลิปตัส (Eucalyptus oil) น้ํามันยูคาลิปตัส (Eucalyptus oil) 

น้ํามันเขยีว (Cajuput oil) น้ํามันเขยีว (Cajuput oil) 

น้ํามันไพล (Plai oil) เสลดพังพอนตัวเมีย (พญายอ)

เถาวลัย์เปรยีง

เถาเอน็ออ่น 

เถาโคคลาน 

5.00 - 35.00 ≤ 2.00

3.00 - 20.00 1.25 - 16.00

1.76 - 25.00 3.00 – 11.00

0.80 - 15.00 1.00 – 20.00

0.70 - 16.00 1.00 – 16.00

1.50 - 20.00 1.00 - 16.33

0.10 - 10.00 1.00 - 14.93

10.00 – 70.00 2.00 - 66.66

10.00 – 50.00

10.00 – 50.00

10.00 – 50.00

ปรมิาณต่อหน่วยบรรจ(ุ%w/w หรอื %w/v) ปรมิาณต่อหน่วยบรรจ(ุ%w/w หรอื %w/v)

ส่วนประกอบอืน่ท่ีไม่ใชตั่วยาสำ�คัญ  : โดยมีชนิดและปรมิาณของ
สาร เป็นไปตามหลักวชิาการ และตามความเหมาะสม 

ส่วนประกอบอืน่ท่ีไม่ใชตั่วยาสำ�คัญ  : โดยมีชนิดและปรมิาณของ
สาร เป็นไปตามหลักวชิาการ และตามความเหมาะสม 

สรรพคณุบรรเทาอาการปวดเมื่อย สรรพคณุแก้อาการจากแมลงกัดต่อย

คูม่อืเสน้ทางการขออนญุาตสำ�หรับผูป้ระกอบการผลติภณัฑส์มนุไพร32



ข้อกำ�หนดชนิดและปรมิาณสารในสูตรตำ�รบั

รปูแบบยา : ขีผ้ึ้ง หรอื ของเหลวสำ�หรบัใชภ้ายนอก รปูแบบยา : ขีผ้ึ้ง หรอื ของเหลวสำ�หรบัใชภ้ายนอก
ตัวยาสำ�คัญ  : ในสูตรตำ�รบัประกอบด้วยตัวยาสำ�คัญอย่างน้อย 2 
หรอืหลายชนิดรวมกัน ได้แก่ 

ตัวยาสำ�คัญ  : ในสูตรตำ�รบัประกอบด้วยตัวยาสำ�คัญอย่างน้อย 2 
หรอืหลายชนิดรวมกัน ได้แก่ 

ลำ�ดับ ลำ�ดับ

1 1

2 2

3 3

4 4

5 5

6 6

7 7

8

10

9

ตัวยาสำ�คัญ ตัวยาสำ�คัญ 

น้ํามันระกำ� (Methyl salicylate) น้ํามันระกำ� (Methyl salicylate) 

เกล็ดสะระแหน่ (Menthol) เกล็ดสะระแหน่ (Menthol) 

การบูร (Camphor) การบูร (Camphor)

พิมเสน (Borneol) พิมเสน (Borneol)

น้ํามันสะระแหน่ (Peppermint oil) น้ํามันสะระแหน่ (Peppermint oil)

น้ํามันยูคาลิปตัส (Eucalyptus oil) น้ํามันยูคาลิปตัส (Eucalyptus oil) 

น้ํามันเขยีว (Cajuput oil) น้ํามันกานพล ู(Clove oil)

น้ํามันหอมระเหยผิวมะกรดู 
(Kaffir Lime Oil)

น้ํามันอบเชยเทศ
(Ceylon Cinnamon oil) 

น้ํามันเขยีว (Cajuput oil) 

3.00 – 15.00 3.00 – 15.00

3.00 - 20.00 1.00 – 16.00

3.00 – 16.00 1.00 – 16.00

0.80 - 24.00 1.00 – 16.00

2.00 – 10.00 1.00 – 5.00

0.50 – 25.00 1.00 – 25.00

0.50 – 11.00 1.00 – 5.00

0.20 – 0.60

0.50 – 1.50

1.00 – 11.00

ปรมิาณต่อหน่วยบรรจ(ุ%w/w หรอื %w/v) ปรมิาณต่อหน่วยบรรจ(ุ%w/w หรอื %w/v)

ส่วนประกอบอืน่ท่ีไม่ใชตั่วยาสำ�คัญ  : โดยมีชนิดและปรมิาณของ
สาร เป็นไปตามหลักวชิาการ และตามความเหมาะสม 

ส่วนประกอบอืน่ท่ีไม่ใชตั่วยาสำ�คัญ  : โดยมีชนิดและปรมิาณของ
สาร เป็นไปตามหลักวชิาการ และตามความเหมาะสม 

สรรพคณุบรรเทาอาการวงิเวยีนศีรษะ หรอืแก้ลมวงิเวยีน สรรพคณุบรรเทาอาการคัดจมูกเน่ืองจากหวดั

คู่มือเส้นทางการขออนุญาตสำ�หรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 33



เอกสารหลักฐาน ในการยื่นคำ�ขออนุญาต 
ในขั้นตอนการยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์ตัวอย่าง (ตย.1)

ถ้ามี

ถ้ามี

ถ้ามี

เอกสารหลักฐาน ในการยื่นคำ�ขออนุญาต 
ในขั้นตอนการยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์ (ทบ.1)

1. ฉลาก (labeling) และเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์ 
(package leaflet) 

1. รปูถ่ายผลิตภัณฑ์ท่ีขอขึ้นทะเบียน (ภาพสี)

6. กรรมวธิกีารผลิต

5. แบบหนังสือให้ความยินยอมเก็บรวบรวม ใช้ เปิดเผย
ข้อมูลส่วนบุคคล สำ�หรับกระบวนการยื่นคำ�ขออนุญาต
ตามพระราชบัญญัติ ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ 2562

3. เอกสารอ้างอิงท่ีเก่ียวข้องกับการแสดง ข้อความ / 
รูปภาพ หนังสือรับรองเครื่องหมายการค้า หรือ หนังสือ
รบัรองรบัความเส่ียงเครือ่งหมายการค้า (ถ้ามี)

8. หนังสือรับรองการว่าจ้างระหว่างผู้ยื่นคำ�ขอและ 
ผู้รบัจา้งกรณีท่ีเป็นท่ีเป็นผู้วา่จา้งผลิต ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
(เฉพาะกรณีรบัจา้งผลิต)

2. สำ�เนาใบอนุญาตผลิต

2. ฉลาก (labeling) และเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์ 
(package leaflet) 

7. สำ�เนาใบอนุญาตผลิต

4. หนังสือคำ�รบัรองสำ�หรบัผู้รบัใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียน
ตำ�รับ ใบรับแจ้งรายละเอียด และใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์
สมุนไพร สำ�หรบัการดำ�เนินการติดตามความปลอดภัยจาก
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

9.เอกสารอา้งองิ Specification / Certificate of Analy-
sis (COA) เฉพาะกรณีมีการใชน้ํ้ามันสำ�เรจ็รปู /สารแต่งสี 
/แต่งกล่ิน

10. ขอ้กำ�หนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์สำ�เรจ็รปู
(Specification)
11. หนังสือรบัรองผลิตภัณฑ์สำ�เรจ็รปู 
(Certificate of Analysis )   
12. หนังสือรบัรองการแปลชือ่ผลิตภัณฑ์เป็นภาษาไทย โดย
สถาบันการศึกษาระดับอดุมศึกษา หรอืหน่วยงานราชการ
ในประเทศไทย (กรณีชือ่ผลิตภัณฑ์เป็นภาษาต่างประเทศอืน่ 
นอกเหนือจากภาษาองักฤษ)

คูม่อืเสน้ทางการขออนญุาตสำ�หรับผูป้ระกอบการผลติภณัฑส์มนุไพร34



1. ชือ่สมุนไพร

การกรอกรายละเอียดของตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

การตั้งชื่อผลิตภัณฑ์ต้องเป็นไปตามประกาศผลิตภัณฑ์สมุนไพร เรื่อง  
การแสดงชื่อของผลิตภัณฑ์สมุนไพรในการขึ้นทะเบียนตำ�รับ แจ้ง 
รายละเอยีด หรอืจดแจง้ผลิตภัณฑ์สมุนไพร และการแสดงฉลาก และเอกสาร
กำ�กับผลิตภัณฑ์สมุนไพร รายละเอยีดดังต่อไปน้ี

ต้องแสดงเป็นภาษาไทย

ต้องแสดงเป็นชื่อภาษาไทย โดยไม่ใช้ชื่อที่มีตัวเลข ไม่ใช้อักษรภาษาไทยผสมกับอักษรภาษา
ต่างประเทศ หรือรูปภาพหรือสัญลักษณ์

ทั้งนี้จะแสดงชื่อเปน็ภาษาต่างประเทศรว่มกับภาษาไทยด้วยก็ได ้แตต่้องมคีวามหมายเหมอืน
หรือสอดคล้องกับภาษาไทย และในกรณีที่ภาษาต่างประเทศทับศัพท์ภาษาไทย ต้องเป็นไป
ตามหลักเกณฑ์ของสำ�นักงานราชบัณฑิตยสภา

กรณใีชช้ือ่ภาษาไทยทบัศพัทภ์าษาตา่งประเทศ ตอ้งเปน็ไปตามหลกัเกณฑข์องสำ�นกังาน
ราชบณัฑิตยสภา เวน้แตก่รณทีีไ่ม่มหีลกัเกณฑข์องสำ�นกังานราชบญัฑติยสภากำ�หนดไว้

คำ�แนะนำ�ในการกรอกขอ้มูล และ
การแนบเอกสารหลักฐานเพ่ือการขออนุญาต

คู่มือเส้นทางการขออนุญาตสำ�หรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 35



ต้องสอดคล้องตามท่ีได้รบัอนุญาต

หากต้องการใช้คำ�ที่ให้ข้อมูลซึ่งเป็นลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑ์ หรือระบุสรรพคุณ 
หรือข้อบ่งใช้หรือข้อความกล่าวอ้างทางสุขภาพในชื่อ ลักษณะเฉพาะ สรรพคุณหรือข้อบ่งใช้
หรือข้อความกลา่วอ้างทางสขุภาพนัน้จะต้องสอดคลอ้งตามท่ีไดร้บัอนญุาตใหข้ึน้ทะเบียนตำ�รบั 
แจ้งรายละเอียดหรือจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร

2.รปูแบบผลิตภัณฑ์ 

ขีผ้ึ้ง

ก่ึงแข็ง

ของเหลวสำ�หรบัใชภ้ายนอก

ของเหลวสำ�หรบัใชภ้ายนอก

รูปแบบของผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีต้องการขอขึ้นทะเบียนตำ�รบัผลิตภัณฑ์ 
ต้องตรงกับรปูแบบตามใบอนุญาตผลิต ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

รปูแบบท่ีสามารถขอขึ้นทะเบียนได้ได้คือ 

รปูแบบในใบอนุญาตคือ

ต้องเป็นคำ�ท่ีสุภาพ

ไม่ส่ือใหเ้ข้าใจผิด

ไม่ใชช้ือ่ท่ีซํา้กับผู้อืน่

ไม่ใชช้ือ่ท่ีเคยถกูเพิกถอน

ไม่ใช้ชื่อหรือคำ�พ้องเสียงท่ีส่อไปในทางโอ้อวด ไม่สุภาพ ไม่เหมาะสมกับวัฒนธรรมอันดีงาม
หรือชื่อที่ส่อไปในทางทำ�ลายคุณค่าของภาษาไทย หรืออาจทำ�ให้เข้าใจผิดจากความจริง 
เวน้แตเ่ปน็ชือ่ผลติภณัฑส์มุนไพรท่ีมีสูตรตำ�รบัและสรรพคุณตรงตามตำ�ราทีรั่ฐมนตรีประกาศ
กำ�หนดตามมาตรา 6 (5)

ไมใ่ชช้ือ่ทีอ่าจทำ�ใหเ้ขา้ใจผิดว่าเป็นผลิตภัณฑอ์ืน่ หรอืคล้ายกับผลิตภณัฑอ่ื์น หรือเปน็ชือ่เฉพาะ
ของผลิตภัณฑ์สมุนไพรอื่นที่ได้รับอนุญาตแล้ว เว้นแต่เป็นชื่อสามัญที่ใช้ทั่วไป หรือชื่อที่มีชื่อ
ของส่วนประกอบสำ�คัญ หรือสรรพคุณของผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ไม่ใช้ชื่อเฉพาะที่ซ้ํากัน หรือพ้องเสียง หรือทำ�ให้เข้าใจว่าเป็นผลิตภัณฑ์เดียวกันแต่มีช่องทาง 
การขายแตกตา่งกนั เวน้แตเ่ปน็ชือ่สามญัทีใ่ชท้ัว่ไป หรอืชือ่ทีม่ชีือ่ของสว่นประกอบสำ�คญั หรือ
สรรพคุณของผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ไม่ใช้ชื่อท่ีอาจทำ�ให้เข้าใจผิดว่าเป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ถูกเพิกถอนใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียน
ตำ�รบั ใบรบัแจง้รายละเอยีด หรอืใบรบัจดแจ้งผลิตภัณฑส์มุนไพร เวน้แตเ่ปน็ชือ่ทีถู่กเพิกถอน
ใบสำ�คัญการข้ึนทะเบียนตำ�รับ ใบรับแจ้งรายละเอียด หรือใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ตามมาตรา 43 (4) หรือมาตรา 52 (4) แล้วแต่กรณี
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 เช่น Petroleum jelly หน้าที่ ยาพื้นขี้ผึ้ง/นํ้ามันมะพร้าว หน้าที่ ตัวทำ�ละลาย

CAS number คือ ชุดตัวเลขอ้างอิงเฉพาะของสารเคมี หรือเป็นรหัสประจำ�ตัวเพื่อ
ระบุสารเคมี โดย CAS Number จะระบุอยู่ในเอกสาร Specification/ Certificate 
of Analysis (COA) / Material Safety Data Sheet (MSDS) จากบริษัทผู้ผลิต

ให้ส่งเอกสารอ้างอิง Specification / Certificate of Analysis (COA) / 	
Material Safety Data Sheet (MSDS) จากบริษัทผู้ผลิต 

แสดงชื่อตามมาตรฐานสากล, Colour Index No. , CAS No. คุณสมบัติการละลาย
ในนํ้า / นํ้ามัน (Solubility in Water/Solubility in oil), Safety limit of use. 

3. การระบุปรมิาณส่วนประกอบสำ�คัญ และสารชว่ย 5. ตารางสารชว่ย

4. ตารางสมุนไพร

ระบุปรมิาณ และหน่วยของผลิตภัณฑ์สำ�เรจ็รปูต่อรุน่การผลิต โดยแสดง
เป็นระบบเมตรกิ ให้ผลรวม ในตำ�รบัเป็น 100 กรมั ระบบการย่ืนขออนุญาต 
จะชว่ยคำ�นวนประมาณสารให้อยู่ในชว่งท่ีกำ�หนด และปรมิาณรวมเท่ากับ 
100 กรมั

แจง้ชือ่ส่วนประกอบสำ�คัญภาษาไทย

แจง้ชือ่ส่วนประกอบสำ�คัญภาษาองักฤษ  เชน่ Borneol / 
Camphor/ Peppermint Oil 

แจง้ชือ่วทิยาศาสตร ์หรอืชือ่ละติน ( ใหถ้กูต้องตามหลักการเขยีน
ชือ่วทิยาศาสตร ์)

แจง้ส่วนท่ีใชข้องตัวยาตามท่ีใชจ้รงิในสูตรตำ�รบั 
เชน่ ใบ / เถา  เป็นต้น 

หากซือ้น้ํามันสมุนไพรสำ�เรจ็รปู ให้ส่งเอกสารอา้งองิ 
Specification / Certificate of Analysis (COA) จากบรษัิท 
ผู้ผลิต เช่น น้ํามันไพล จากแหล่งผลิตอื่น มาผลิตผลิตภัณฑ์
สำ�เรจ็รปู  

แจง้ชือ่และปรมิาณ สารชว่ย

แจง้ CAS number

กรณีสารแต่งกล่ิน / แต่งสี 

สารแต่งสี

รายละเอยีดของสารแต่งสี/สารแต่งกล่ิน

แจง้หน้าท่ีของสารชว่ยท่ีใชใ้ห้สอดคล้องกับสูตรตำ�รบั/ หน้าท่ี
ตามหลักเภสัชกรรม.

กรณีสารแต่งกล่ิน อนุญาตให้ใชไ้ม่เกินรอ้ยละ 10 ของสูตรตำ�รบั

คู่มือเส้นทางการขออนุญาตสำ�หรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 37



8. กรรมวธิกีารผลิต

9. สรรพคณุ/ขอ้บง่ใช ้

10. ขนาดและวธิกีารใช้

11. สภาวะการเก็บรกัษา 

ให้ระบุขั้นตอนให้สอดคล้องกับสูตรตำ�รับและเป็นไปตามหลักการผลิต 
ทางเภสัชกรรมไทย

สรรพคณุใดสรรพคณุหน่ึง ตามสูตรตำ�รบั และเป็นไปตามท่ีได้เลือกไว ้

แจง้ขนาดและวธิกีารใชใ้ห้เหมาะสมกับสรรพคณุ และรปูแบบของผลิตภัณฑ์

แจ้งการเก็บผลิตภัณฑ์ท่ีเหมาะสมเพ่ือให้คงคุณภาพและปลอดภัย 
ไม่เส่ือมสภาพ เช่น เก็บในท่ีแห้ง / เก็บในท่ีแห้งและเย็น / เก็บท่ีอุณหภูมิ 
ไมเ่กิน 30 องศาเซลเซยีส / เก็บในท่ีเย็นและพ้นแสงแดด / ปิดฝาให้สนิท และ
ป้องกันไม่ให้ถกูแสงแดด

 น้ํามัน
ขีผ้ึ้ง ทาบรเิวณท่ีมีอาการ / พ่น แล้ว

ทา นวด บรเิวณท่ีมีอาการทา ถ ูนวด บรเิวณท่ีมีอาการ

ตัวอย่างเช่น

แสดงชื่อสาร สูตร ส่วนประกอบ และระบุ category ของสารแต่งกลิ่น และปริมาณ
ทีใ่ชไ้ดใ้นทางยา อาหาร หรอืเครือ่งสำ�อาง ยกเว้น สารแตง่กลิน่ท่ีมข้ีอกำ�หนดมาตรฐาน
ตามตำ�รายา ขอให้แนบตำ�รายาที่รัฐมนตรีประกาศ เช่น น้ํามันยูคาลิปตัส  
(Eucalyptus oil ) นํ้ามันสะระแหน่ (Peppermint oil) นํ้ามันกานพลู (Clove oil) 
นํ้ามันอบเชยเทศ (Ceylon Cinnamon oil) 

- กรณีต้องการช่องทางการขาย “ขายทั่วไป” ต้องแจ้งปริมาณขนาดบรรจุ ให้สอดคล้อง 
ตามประกาศสำ�นักงานคณะะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ขนาดบรรจุของยาจากสมุนไพร 
สำ�หรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรขายทั่วไป ฉบับปัจจุบัน
- กรณีไม่ต้องการช่องทางการขาย “ขายทั่วไป” สามารถแจ้งขนาดบรรจุได้ตามต้องการ

ยกตัวอย่างการแจ้งขนาดบรรจุ
- นํ้ามัน เช่น บรรจุในขวดแก้ว ขวดละ 100, 200 มิลลิลิตร แล้วบรรจุลงกล่องกระดาษ 
  กล่องละ 1, 3, 10 ขวด
- ขี้ผึ้ง เช่น บรรจุในขวดแก้ว/ ขวดอะลูมิเนียม ขวดละ 20, 50, 100, 500 กรัม

6. ลักษณะของผลิตภัณฑ์

7. ขนาดบรรจุ

ให้ระบุทัง้รปูแบบและสีให้ครบถ้วน ขีผ้ึ้ง สี ___ หรอื น้ํามันใสไม่มีสี / สี___

แจง้ปรมิาณและภาชนะบรรจทุุกภาชนะบรรจตุามท่ีต้องการผลิต

ตัวอย่างเชน่ ขีผ้ึ้ง สีขาว หรอื น้ํามันสีเหลือง หรอื น้ํามันใสไม่มีสี 

สารแต่งกล่ิน
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12. อายุการเก็บรกัษา 

13. ข้อหา้มใช้

15. ข้อควรระวงั

16. อาการไมพึ่งประสงค์

17. ชอ่งทางการขาย

14. คำ�เตือน

แจง้อายุการเก็บรกัษาของผลิตภัณฑ์ ตามประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ์
สมุนไพร เรือ่ง การแสดงชือ่ของผลิตภัณฑ์สมุนไพรในการขึ้นทะเบียนตำ�รบั 
แจ้งรายละเอียดหรือจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร และการแสดงฉลาก 
และเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ฉบับล่าสุด โดยผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ในรปูแบบขีผ้ึ้ง และของเหลวสำ�หรบัใชภ้ายนอก มีอายุการใชข้องผลิตภัณฑ์
นับจากวนัท่ีผลิตได้ไม่เกิน 3 ปี 

เจ้าหน้าท่ีจะพิจารณาว่า การขออนุญาตผลิตภัณฑ์ของท่านเป็นไปตาม 
เงือ่นไขของชอ่งทางการจำ�หน่ายแบบใดและจะอนุมติัชอ่งทางการจำ�หน่าย
แบบใดแบบหน่ึงให้กับท่าน

แจง้เงือ่นไขท่ีห้ามผู้บรโิภคใช ้

กรณีไม่มีขอ้ห้ามใชใ้ห้แจง้วา่ “ไม่มี” หรอืใส่เครือ่งหมาย “-”

แจง้เงือ่นไขท่ีผู้บรโิภคควรระวงัในการใชผ้ลิตภัณฑ์ 

กรณีไม่มีขอ้ควรระวงัให้แจง้วา่ “ไม่มี” หรอืใส่เครือ่งหมาย “-”

แจง้อาการไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์ 

กรณีไม่มีอาการไม่พึงประสงค์ให้แจง้วา่ “ไม่มี” หรอื
ใส่เครือ่งหมาย “-”

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรขายทัว่ไป 

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรขายในสถานท่ีมีใบอนุญาต  

แจง้คำ�เตือนในการใชผ้ลิตภัณฑ์ 

กรณีไม่มีคำ�เตือนให้แจง้วา่ “ไม่มี” หรอืใส่เครือ่งหมาย “-”
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4. จากข้อความในประกาศฯ ข้อ 15 “ฉลากและเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์ท่ีได้ย่ืนคำ�ขอ 
ขึ้นทะเบียน แจ้งรายละเอียด หรือจดแจ้ง ก่อนวันที่ประกาศนี้ใช้บังคับ และยังอยู่ระหว่าง
การพิจารณาของผู้อนุญาตให้ถือว่าเป็นฉลากและเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
ที่ได้ยื่นตามประกาศนี้โดยอนุโลม” 
     หมายความว่า ฉลากและเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์ที่ได้ยื่นก่อนวันที่ 27 ธันวาคม 2568  
ทั้งคำ�ขอขึ้นทะเบียน แจ้งรายละเอียด หรือจดแจ้ง รวมถึงคำ�ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงฯ ด้วยนั้น 
และยงัอยูร่ะหวา่งการพิจารณาคำ�ขอ ใหถื้อวา่เปน็ฉลากและเอกสารกำ�กับผลิตภณัฑส์มนุไพร 
ที่ได้ยื่นตามประกาศนี้โดยอนุโลม 
- กรณีอนุญาตคำ�ขอผลิตภัณฑ์ ตั้งแต่/หลังวันที่ 27 ธันวาคม 2568 ฉลากและเอกสารกำ�กับ
ผลิตภัณฑ์ ต้องเป็นไปตามประกาศฯ ฉบับนี้ (พ.ศ 2568)   
 - กรณอีนญุาตคำ�ขอผลติภณัฑ ์กอ่นวนัที ่27 ธนัวาคม 2568 ฉลากและเอกสารกำ�กับผลิตภณัฑ ์
ต้องเป็นไปตามประกาศฯ เดิม (พ.ศ 2564)   

1. ประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร เรื่อง การ แสดงช่ือของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ในการขึ้นทะเบียนตำ�รับ แจ้งรายละเอียด หรือจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร และการแสดงฉลาก 
และเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์ พ.ศ.2568 ลงราชกิจจานุเบกษา วันที่ 30 มิถุนายน 2568  
มีผลบังคับใช้วันที่ 27 ธันวาคม 2568
2. ตัวอย่างการแสดงฉลากและเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์ ในคำ�แนะนำ�นี้เป็นเพียงแนวทางการ
แสดงรายการท่ีต้องแสดงตามประกาศฯ ทั้งนี้ผู้รับอนุญาตฯ สามารถแสดงรูปภาพ หรือปรับ
รปูแบบได้ตามความเหมาะสม แตท่ัง้นี ้ในพืน้ท่ีฉลากและพืน้ทีเ่อกสารกำ�กบัผลติภณัฑ ์จะตอ้ง
มีรายการเป็นไปตามที่ประกาศฯ กำ�หนด
3. จากข้อความในประกาศฯ ข้อ 14 “ ให้ฉลากและเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ได้
ขึ้นทะเบียนไว้ตามประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร เรื่อง การ แสดงชื่อของ
ผลติภณัฑส์มนุไพรในการขึน้ทะเบียนตำ�รบั แจง้รายละเอยีด หรอืจดแจง้ผลติภณัฑส์มนุไพร 
และการแสดงฉลาก และเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์ พ.ศ. 2564 ก่อนวันที่ประกาศนี้ใช้บังคับ 
ยังคงใช้ได้ต่อไป ทั้งนี้ไม่เกิน 3 ปี นับตั้งแต่วันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับ”
    หมายความว่า ฉลากและเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์ของทะเบียนผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ได้ขึ้น
ทะเบียนไวก้่อนวันที่ 27 ธันวาคม 2568 จะใช้กับรุ่นที่ผลิต/นำ�เข้าในวันที่ 27 ธันวาคม 2571 
เป็นวนัสดุท้ายและอยู่ในทอ้งตลาดจนผลติภณัฑส์ิน้อายไุป ดงันัน้ผลติภณัฑส์มนุไพร รุน่ทีผ่ลติ
ในประเทศ/นำ�เข้า ตั้งแต่วันที่ 28 ธันวาคม 2571 จึงไม่สามารถใช้ฉลากและเอกสารกำ�กับ
ผลิตภัณฑ์เดิมได้อีกต่อไป 

คำ�แนะนำ�การแสดงฉลากและ
เอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์ของผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ประกาศฯที่เกี่ยวข้องการแสดงฉลากและเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์

คูม่อืเสน้ทางการขออนญุาตสำ�หรับผูป้ระกอบการผลติภณัฑส์มนุไพร40



ต้องเป็นไปตามประกาศฯ ข้อ 5 การแสดงชื่อของผลิตภัณฑ์สมุนไพร และ
กรณีมีชื่อทางการค้าให้แสดงชื่อทางการค้าควบคู่ด้วย

ยาจากสมุนไพร ระบุว่า “สรรพคุณ” หรือ “ข้อบ่งใช้”

กรณีผลิตในประเทศ: อย่างน้อยต้องระบุ จังหวัดที่ตั้งสถานที่ผลิต และ 
เบอร์โทรศัพท์

การแสดงชื่อและปริมาณตัวยา ให้ระบุปริมาณรวมของผลิตภัณฑ์สำ�เร็จรูป 
ดังนี้

การแสดงชื่อตัวยาสำ�คัญและปริมาณ ที่สอดคล้องกับสูตรที่ได้รับอนุญาต

กรณปีรมิาณและหนว่ยของผลติภณัฑส์ำ�เร็จรปู เทา่กบั ปรมิาณและหนว่ย
ที่ใช้ผลิตภัณฑ์ ให้ระบุ “มีส่วนประกอบสำ�คัญ”

อาจแสดงทั้งสูตร หรือแสดงบางตัวยา อย่างน้อย 50 % ของสูตรตำ�รับ  
แต่อย่างน้อยต้องระบุ 5 ตัวยา แล้วระบุคำ�ว่า “และตัวยาอื่น ๆ”  
ปิดท้ายไว้

กรณปีรมิาณและหนว่ยรวมของผลติภณัฑส์ำ�เรจ็รปู ไมเ่ทา่กบั ปริมาณและ
หน่วยที่ใช้ผลิตภัณฑ์ให้ระบุ “เตรียมจาก ส่วนประกอบสำ�คัญ” 

ใน 100 กรัม มีส่วนประกอบสำ�คัญ

สรรพคุณ : บรรเทาอาการปวดเมื่อยตามร่างกาย

ผลิตโดย...ระบุชื่อและที่อยู่ของสถานที่ผลิต
ที่ตรงตามที่ระบุที่ใบอนุญาตผลิต...

 ใน 100 กรัม เตรียมจาก ส่วนประกอบสำ�คัญ

ใน 100 กรมั มสีว่นประกอบสำ�คัญ  น้ํามนัระกำ� (Methyl salicylate)  
25 กรัม  เกล็ดสะระแหน่ (Menthol) 15 กรัม การบูร (Camphor)  
10 กรัม พิมเสน (Borneol) 10 กรัม และตัวยาอื่นๆ

การแสดงฉลากและเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์สมุนไพร

1. ชือ่ผลิตภัณฑ์

หวัข้อ

3 .  ส ร ร พ คุ ณ  / 
ข้อความกล่าวอ้าง
ทางสุขภาพ

4. ชื่อและท่ีอยู่ของ
สถานท่ีผลิต

2. ชื่อและปริมาณ
ของส่วนท่ีเป็นสาร
สำ�คัญ

รายละเอยีด ตัวอย่าง
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เฉพาะกรณีท่ีผู้ผลิตไม่ได้เป็นผู้รับใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนฯ โดยอย่างน้อย
ต้องแสดงจังหวัดและเบอร์โทรศัพท์

แล้วแต่กรณี: ช่องทางการขาย

กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรขายทั่วไป ข้อความอยู่ในกรอบสีเขียว ขนาดตัว
อักษรสูงอย่างน้อย 2 มม. อ่านได้ชัดเจน

กรณีผลิตภัณฑส์มุนไพรขายในสถานท่ีมใีบอนญุาต ขอ้ความ “ขายในสถาน
ที่มีใบอนุญาต” อยู่ในกรอบสีแดง

กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ ไม่ ใช่รูปแบบรับประทาน ระบุคำ �ว่ า 
ห้ามรับประทาน ด้วยอักษรสีแดง

5. ชื่อและท่ีอยู่ของ
ผู้รับใบสำ�คัญการ
ขึ้นทะเบียนตำ�รับ / 
ใบรบัแจง้รายละเอยีด 
/  ใ บ รั บ จ ด แ จ้ ง
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

หวัข้อ

7. ระบุเ ง่ือนไขใน
การขาย 

รายละเอยีด ตัวอย่าง

กรณีเป็น ยาจากสมุนไพร ระบุว่า “ยาแผนไทย” 

ผู้รับใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียน …
จังหวัดสมุทรสาคร โทรศัพท์ 02-345-6789

6 .  ร ะ บุ ป ร ะ เ ภ ท
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรขายทั่วไป

ขายในสถานที่มีใบอนุญาต

ห้ามรับประทาน

คูม่อืเสน้ทางการขออนญุาตสำ�หรับผูป้ระกอบการผลติภณัฑส์มนุไพร42



ให้แสดงเป็นนํ้าหนักสุทธิ ปริมาตรสุทธิ หรือหน่วยของรูปแบบผลิตภัณฑ์
สมุนไพรต่อการบรรจุต่อภาชนะ

แสดงหัวข้อที่มีความหมายว่าเป็น ครั้งที่ผลิต และแสดงรหัสครั้งที่ผลิต 

การแสดงเลขที่อนุญาตผลิตภัณฑ์ ให้ระบุ ประเภทของการอนุญาต 
และเลขที่

แสดงข้อความว่าเป็น วันเดือนปีที่ผลิต และแสดงวันเดือนปีที่ผลิต

8. ขนาดบรรจุ

หวัข้อ

10. ครั้งท่ีผลิต

11. เลขท่ี ใบสำ�คัญ
การขึน้ทะเบียนตำ�รบั 

1 2 .  วั น  เ ดื อ น  ปี   
ท่ีผลิต

รายละเอยีด ตัวอย่าง

ระบุ ขนาดและวิธีการใช้ ด้วยข้อความ “ขนาดและวิธีใช้ / วิธีใช้ /  
วิธีการใช้”

9. ขนาดและวธิกีาร
ใช้

ขนาดบรรจุขวดละ..............กรัม / มิลลิลิตร

วิธีใช้ : ทา และนวดเบาๆ วันละ 2-3 ครั้ง เมื่อมีอาการ 

ครั้งที่ผลิต / ผลิตครั้งที่ Lot. No. / Batch No.   

ใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียน
ตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร

เลขทะเบียนที่….

วันเดือนปีที่ผลิต….... Mfg. date / Mfg......  

คู่มือเส้นทางการขออนุญาตสำ�หรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 43



สภาวะการเก็บรักษา: เก็บในที่แห้ง ไม่โดนแสงแดด 

สิ้นอายุ / วันที่สิ้นอายุ / หมดอายุ/ วันที่หมดอายุ

มีอายุไม่เกิน 3 ปี นับจากวันที่ผลิต

ข้อควรระวัง: ควรระวังการใช้ยาหรือบริเวณผิวที่บอบบางหรือ
บริเวณผิวหนังที่แตก เนี่องจากทำ�ให้เกิดอาการระคายเคือง

: Expiry date / Exp. Date / Exp. 

ระบุข้อควรระวัง เฉพาะกรณีที่กำ�หนดให้มี

ต้องแสดงข้อความ ว่าเป็น สภาวะการเก็บรักษา

ข้อความอื่นๆ ที่ได้รับอนุญาตจากเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

1 3 .  วัน  เ ดื อ น  ปี   
ท่ีส้ินอายุ

หวัข้อ

14. ข้อควรระวัง / 
คำ�เตือน (ถ้ามี)

15. สภาวะการเก็บ
รกัษา

16. อืน่ ๆ 

รายละเอยีด ตัวอย่าง

ต้องแสดงข้อความ “สิ้นอายุ” หรือ “หมดอายุ” และ
แสดงวันเดือนปีที่สิ้นอายุ

แสดงอายุการใช้ผลิตภัณฑ์นับจากวันที่ผลิต สำ�หรับผลิตภัณฑ์ประเภท
ยาแผนไทย และยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก แสดงอายุ
ของผลิตภัณฑ์ ดังนี้

คูม่อืเสน้ทางการขออนญุาตสำ�หรับผูป้ระกอบการผลติภณัฑส์มนุไพร44



การแสดงรายการที่กำ�หนดในฉลากจะแสดงโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ด้วยก็ได้ 

กรณีฉลากมีพื้นที่ไม่เกิน 3 ตารางนิ้ว 

กรณีที่พื้นที่ฉลากเล็กมาก ไม่เพียงพอต่อการแสดงข้อความ อาจระบุเป็น QR code 
ได้ พร้อมส่งอกสาร ที่แสดงรายละเอียดข้อความของ QR code ประกอบการ
พิจารณาด้วย

เนื่องจากเป็นฉลากขนาดเล็กที่ไม่สามารถแสดงข้อความได้ครบถ้วนตามประกาศ 
ดังนั้น เพ่ือเป็นการคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับข้อมูลครบถ้วน จึงต้องมีการนำ�ไป  
บรรจใุน secondary package ทีส่ามารถแสดงรายการบนฉลากและเอกสารกำ�กบั
ผลิตภัณฑ์ได้ครบถ้วน ตามที่ประกาศกำ�หนด

หากตอ้งการแสดงรายการอืน่เพิม่ สามารถแสดงโดยวิธีการทางระบบอเิล็กทรอนกิส์: 
QR code

ที่ไม่อาจแสดงรายการดังกล่าวข้างต้นได้ทั้งหมด อย่างน้อย ต้องแสดง
- ชื่อผลิตภัณฑ์
- ครั้งที่ผลิต 
- เลขที่ใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับ / ใบรับแจ้งรายละเอียด /
  ใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร (เขียนเฉพาะการขึ้นทะเบียน)
- วันเดือนปีที่สิ้นอายุ

คู่มือเส้นทางการขออนุญาตสำ�หรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 45



ตัวอย่างฉลากและเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

การแสดงฉลากและเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ใช้พื้นที่ร่วมกัน) ต้องมีหัวข้อตามที่กฎหมายกำ�หนด

กรณีรายการแสดงบนเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์ ต้องระบุขอ้ความ ขอ้ห้ามใช ้ขอ้ควรระวงั อาการไม่พึงประสงค์

กรณีรายการแสดงบนเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์ มีการแสดงรายการทัง้หมดบนพ้ืนท่ีผลิตภัณฑ์แล้ว

ชือ่ผลิตภัณฑ์

ชือ่ผลิตภัณฑ์

ช่องทางการขาย

ช่องทางการขาย

ห้ามรับประทาน

ห้ามรับประทาน

ประเภทผลิตภัณฑ ์(ระบุคำ�ตามประเภทผลิตภัณฑ์)

ประเภทผลิตภัณฑ ์(ระบุคำ�ตามประเภทผลิตภัณฑ์)

ชื่อและปริมาณส่วนประกอบที่เป็นสารสำ�คัญ

ชื่อและปริมาณส่วนประกอบที่เป็นสารสำ�คัญ

เอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์สมุนไพร

สรรพคุณ :

สรรพคุณ :

ข้อห้ามใช้ :

ขนาดและวิธีการใช้ :

ขนาดและวิธีการใช้ :

ข้อควรระวัง :

คำ�เตือน :

คำ�เตือน :

อาการไม่พึงประสงค์ :

สภาวะการเก็บรักษา :

สภาวะการเก็บรักษา :

ผู้ผลิต / ผู้นำ�เข้า :....

ผู้ผลิต / ผู้นำ�เข้า :....

ผู้ผลิตในต่างประเทศ :....

ผู้ผลิตในต่างประเทศ :....

ผู้รับใบ ... (ระบุประเภทใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ ชื่อผู้รับใบฯ และที่อยู่)

ผู้รับใบ ... (ระบุประเภทใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ ชื่อผู้รับใบฯ และที่อยู่)

 ... (ประเภทใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ ได้แก่ ใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียน

ตำ�รับ ใบรับแจ้งรายละเอียด ใบรับจดแจ้ง โดยหัวข้อนี้ระบุเฉพาะ

กรณีผู้รับใบฯ เป็นผู้ใดที่จ้าง ผู้รับอนุญาตผลิต / นำ�เข้าของ

ผลิตภัณฑ์นี้) 

 ... (ประเภทใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ ได้แก่ ใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียน

ตำ�รับ ใบรับแจ้งรายละเอียด ใบรับจดแจ้ง โดยหัวข้อนี้ระบุเฉพาะ

กรณีผู้รับใบฯ เป็นผู้ใดที่จ้าง ผู้รับอนุญาตผลิต / นำ�เข้าของ

ผลิตภัณฑ์นี้) 

(อาจระบุ ผลิตโดย..ชื่อผู้ผลิต... หรือ นำ�เข้าโดย ...ชื่อผู้นำ�เข้า... และ
ระบุที่อยู่ของสถานที่ของผู้ผลิต/นำ�เข้าที่สอดคล้องตามใบอนุญาต 
หรือระบุจังหวัด เบอร์โทรศัพท์ เป็นอย่างน้อย) 

(อาจระบุ ผลิตโดย..ชื่อผู้ผลิต... หรือ นำ�เข้าโดย ...ชื่อผู้นำ�เข้า... และ
ระบุที่อยู่ของสถานที่ของผู้ผลิต/นำ�เข้าที่สอดคล้องตามใบอนุญาต 
หรือระบุจังหวัด เบอร์โทรศัพท์ เป็นอย่างน้อย) 

(เฉพาะกรณีเป็นผลิตภัณฑ์นำ�เข้าโดยอาจระบุคำ�ว่า ผลิตโดย ..ชื่อ
สถานที่ผลิต และชื่อเมืองประเทศที่ตั้ง..) 

(เฉพาะกรณีเป็นผลิตภัณฑ์นำ�เข้าโดยอาจระบุคำ�ว่า ผลิตโดย ..ชื่อ
สถานที่ผลิต และชื่อเมืองประเทศที่ตั้ง..) 

วันเดือนปีที่ผลิต ...............

วันเดือนปีที่ผลิต ...............

สิ้นอายุหรือหมดอายุ ...... (แสดงวัน เดือน ปี ที่หมดอายุ)

สิ้นอายุหรือหมดอายุ ...... (แสดงวัน เดือน ปี ที่หมดอายุ)

เลขที่อนุญาตผลิตภัณฑ ์(ระบุคำ�ตามประเภทผลิตภัณฑ์)

เลขที่อนุญาตผลิตภัณฑ ์(ระบุคำ�ตามประเภทผลิตภัณฑ์)

ครั้งที่ผลิต ...............

ครั้งที่ผลิต ...............

ขนาดบรรจุ ................

ขนาดบรรจุ ................

1

1

2

2
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3

4

4

5
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4

4
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ช่องทางการขาย เป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่กำ�หนดได้แก่ ช่ือและปรมิาณของสว่นประกอบทีเ่ปน็สารสำ�คญัของผลิตภณัฑ์ (หรอืขอ้ความอืน่ทีม่ี
ความหมายสอดคล้องกัน) โดยแสดงเป็นร้อยละ หรือปริมาณต่อหน่วยเป็นระบบเมตริก 
ซึ่งต้องตรงตามที่ขึ้นทะเบียนตำ�รับ โดยให้ระบุชื่อตัวยาสมุนไพรที่เป็นสารสำ�คัญและ
ปริมาณใหต้รงกบัสตูร หากมตีวัยา (สารสำ�คญั) นอ้ยกว่า 5 รายการ ตอ้งระบทุกุรายการ 
หากมีตัวยา (สารสำ�คัญ) มากกว่า 5 รายการ ต้องระบุร้อยละ 50 ของรายการทั้งหมด 
แต่ต้องไม่น้อยกว่า 5 รายการ และระบุคำ�ว่าตัวยาอื่น ๆ ปิดท้ายไว้
ตัวอย่าง
- กรณีน้ําหนัก/ปริมาตรรวม เร่ิมต้นผลิต เท่ากับ น้ําหนัก/ปริมาตรผลิตภัณฑ์สำ�เร็จรูป 
ให้ระบุ “มีส่วนประกอบสำ�คัญ” / “ประกอบด้วย” เป็นต้น 
ตัวอย่าง : ใน 120 กรัม มีส่วนประกอบสำ�คัญ ( แล้วแจ้งชื่อตัวยาและปริมาณ)
- กรณนีํา้หนัก/ปริมาตรรวม เร่ิมตน้ผลติ ไม่เทา่กบั นํา้หนกั/ปรมิาตรผลติภณัฑส์ำ�เรจ็รปู 
ให้ระบุ “เตรียมจากส่วนประกอบสำ�คัญ” / “เตรียมจาก” 
ตัวอย่าง : ใน 120 กรัม เตรียมจากส่วนประกอบสำ�คัญ ( แล้วแจ้งชื่อตัวยาและปริมาณ)
- กรณี ตัวยา (สารสำ�คัญ) เป็นสมุนไพรต่างประเทศ เช่น สมุนไพรจีน ให้แจ้งชื่อ
วิทยาศาสตร์ด้วย

ประเภทผลิตภัณฑ ์ระบุตรงตามประเภทที่อนุญาตได้แก่
ยาแผนไทย ยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก(ยาแผนจีน) หรือ
ยา (ระบุชื่อยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก)
ยาพัฒนาจากสมุนไพร ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ เวชสำ�อางสมุนไพร

คำ�เตือน เฉพาะกรณีที่กำ�หนดให้มี

ห้ามรับประทาน กรณีเป็นผลิตภัณฑ์ ที่ไม่ใช่รูปแบบรับประทานให้ระบุคำ�ว่า 
“ห้ามรับประทาน” ด้วยอักษรสีแดง

การแสดงเลขที่อนุญาตผลิตภัณฑ ์ให้ระบุประเภทของการอนุญาตและเลขที่ ดังนี้
คำ�ขอขึ้นทะเบียน	 ระบุคำ�ว่า	 เลขทะเบียนที่........
คำ�ขอแจ้งรายละเอียด	 ระบุคำ�ว่า	 เลขแจ้งรายละเอียดที่........
คำ�ขอจดแจ้ง	 ระบุคำ�ว่า	 เลขจดแจ้งที่........ สรรพคุณ หรือ ความมุ่งหมายในการใช้ 

- ในกรณีที่เป็นยาจากสมุนไพรให้ระบุว่า “สรรพคุณ” หรือ “ข้อบ่งใช้”
- ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพให้ระบุว่า “ข้อความกล่าวอ้างทางสุขภาพ”

วนัเดอืนปทีีผ่ลิต ครัง้ทีผ่ลติ วนัเดอืนปท่ีีสิน้อายุ สามารถระบุภาษาไทย หรอืเขยีนภาษา
ไทยทับศัพท์ภาษาอังกฤษ หรือใช้ภาษาอังกฤษอย่างเดียว เช่น Lot no., Exp. date, 
Mfg. date

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรขายทั่วไป

ขายเฉพาะสถานที่มีใบอนุญาต

ขายเฉพาะให้กับสถานพยาบาล

(ข้อความอยู่ในกรอบสีเขียว)

(ข้อความอยู่ในกรอบสีแดง)

(ข้อความอยู่ในกรอบสีแดง)
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2

7

8

3

6

4

คำ�แนะนำ�
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หากมีการแสดงเครื่องหมายการค้า บนฉลากและ/หรือเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์ ให้ท่านแนบ
เอกสารรับรองเครื่องหมายการค้า หรือในกรณีที่ท่านไม่มีการจดทะเบียนเครื่องหมายการค้า 
ให้แนบเอกสารหนังสือรับรองความเสี่ยงเครื่องหมายการค้าประกอบการพิจารณา

หนังสือรับรองรับความเสีย่งเครื่องหมายการคา 

ช่ือ ที่อยูของผูผลิต/ผูย่ืน...................... 

 เขียนที่................................................. 

วันที่..................................................... 

ขอความรับรอง “ขาพเจา..........................ในนาม..........................................เปนผูรับอนุญาตผลิต

ผลิตภัณฑสมุนไพร เลขใบอนุญาตที ่......................................ตองการใชเครื ่องหมายการคา “ตรา

.............................”ในการยื่นคำขอขึ้นทะเบียนตำรับผลิตภัณฑ ชื่อ............................ขาพเจาทราบดีวา 

เครื่องหมายการคา ที่ปรากฎในทะเบียนตำรับผลิตภัณฑสมุนไพรดังกลาวขางตน เปนเครื่องหมายการคาที่ไมมี

หนังสือสำคัญแสดงการจดทะเบียนเครื่องหมายการคา  

ถาหากเครื่องหมายการคานี้ไปเหมือนหรือคลายกับเครื่องหมายการคาจดทะเบียนของผูอื่น ซึ่งถือวาเปนการ

ละเมิดสิทธิประโยชนของเจาของเครื่องหมายการคาของผูอื่น ขาพเจาอาจถูกเจาของเครื่องหมายการคาจด

ทะเบียน เรียกรองคาทดแทนทางแพงหรือฟองรองดำเนินคดีอาญา ตามพระราชบัญญัติเครื่องหมายการคา 

พ.ศ. 2534 ไดในอนาคต” 

 ลงนามผูรับรอง 

.......................................... 

การแสดงเครือ่งหมายการค้า
และเอกสารประกอบการพิจารณา

คูม่อืเสน้ทางการขออนญุาตสำ�หรับผูป้ระกอบการผลติภณัฑส์มนุไพร48



1.	 ชัง่น้ําหนักตัวยาตามสูตร 
2.	 นำ�ตัวยาท่ีเป็นของแขง็มาคนละลายให้เป็นของเหลว

เขา้ด้วยกัน 
3.	 นำ�ตัวยาท่ีเป็นน้ำ�มันทัง้หมดผสมให้เขา้กันในภาชนะ 

คนจนละลายเขา้กัน 
4.	 บรรจลุงในภาชนะบรรจตุามท่ีแจง้ในแบบ ทบ.1

1.	 ชัง่น้ําหนักตัวยาตามสูตร 
2.	 ละลายตัวยาท่ีเป็นของแขง็ และน้ํามันให้เขา้กัน 
3.	 นำ�ตัวยาพ้ืน ใส่ภาชนะหลอมบน water bath 

(หม้อองั) คนจนละลาย ยกลงจาก water bath 
(หม้อองั) 

4.	 คนต่อไปจนอณุหภมูิของส่วนผสมอยู่ท่ีประมาณ  
...(ระบุ)… องศาเซลเซยีส 

5.	 ผสมตัวยาท่ีมีลักษณะเป็นน้ํามันกับตัวยาพ้ืนท่ี
อณุหภมูิ ..(ระบุ)... องศาเซลเซยีส คนให้เขา้กัน 

6.	 รอให้ตัวยาเริม่อุน่และเริม่แขง็ ให้บรรจลุงในภาชนะ
บรรจตุามท่ีแจง้ในแบบ ทบ.1 

กรรมวิธีการผลิต
รูปแบบขี้ผึ้ง

กรรมวิธีการผลิต 
รูปแบบของเหลวสำ�หรับใช้ภายนอก

คำ�แนะนำ�เก่ียวกับกรรมวธิกีารผลิต

คู่มือเส้นทางการขออนุญาตสำ�หรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 49



ขั้นตอนการการเตรียมน้ำ�มันสุมนไพร

1.	 นำ�สมุนไพรมาทำ�ความสะอาดตามความเหมาะสม 
2.	 ชัง่น้ําหนักตามสูตร และหัน่สมุนไพร ให้มีขนาดเล็กลง
3.	 นำ�สมุนไพรพรอ้มน้ําสะอาด .... มิลลิลิตร ใส่ในภาชนะ 
4.	 ต้มให้เดือดแล้วหรีไ่ฟลง ต้มต่อท่ีอุณหภูมิ ...(ระบุ)... 

องศาเซลเซียส เป็นเวลา ...(ระบุ)... ชั่วโมง หรือ  
ต้ม 3 เอา 1 

5.	 กรองด้วย …(ระบุ ผ้าขาวบาง)... จะได้น้ําสมุนไพร
ประมาณ ...(ระบุ)... มิลลิลิตร 

6.	 นำ� น้ําสมุนไพร ...(ระบุ)...  มิลลิลิตร ท่ีได้ไปหุง 
ในน้ํามัน ...(ระบุ)... จำ�นวน ...(ระบุ)... มิลลิลิตร เป็น
เวลาจำ�นวน ...(ระบุ)...ชัว่โมง 

7.	 หุ ง จ น เ ห ลื อ แ ต่ น้ํ า มั น  จ ะ ไ ด้ น้ํ า มั น ส มุ น ไ พ ร  
...(ระบุ)... มิลลิลิตร แล้วนำ�ไปใช้จำ�นวน ...(ระบุ)... 
มิลลิลิตร 

1.	 นำ�สมุนไพรทำ�ความสะอาดตามความเหมาะสม 
2.	 ชัง่น้ําหนักตามสูตร และหัน่สมุนไพร (ถ้าเป็นส่วนของใบ

ไม่ต้องหัน่หรอืลดขนาด)
3.	 นำ�สมุนไพรไปคัน้ตำ�ให้แหลกผสมน้ําสะอาดพอประมาณ 

แล้วคั้นเอาแต่น้ํา กรองด้วย … (ระบุ ผ้าขาวบาง)...  
จะได้น้ําสมุนไพร ...(ระบุ)... มิลลิลิตร

4.	 นำ�น้ําสมุนไพร ...(ระบุ)... มิลลิลิตร ท่ีได้ไปหุงในน้ํามัน 
...(ระบุ)...จำ�นวน ...(ระบุ)... มิลลิลิตร เป็นเวลาจำ�นวน 
....(ระบุ)... ชัว่โมง หุงจนเหลือแต่น้ํามัน จะได้น้ํามัน
สมุนไพร ...(ระบุ)... มิลลิลิตร แล้วนำ�ไปใช้จำ�นวน...
(ระบุ)... มิลลิลิตร

การเตรยีมน้ํามันจากสมุนไพรแบบแหง้ การเตรยีมน้ํามันจากสมุนไพรแบบสด
ท่ีไม่มีน้ํามันหอมระเหย เชน่ เถาเอน็ออ่น เถาโคคลาน  เถาวลัย์เปรยีง 

เชน่ ใบเสลดพังพอนตัวผู้เมีย ( พญายอ )
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ตัวอย่างการคำ�นวณเทียบ
ปริมาณวัตถุดิบที่ใชและน้ำ�มันที่ผลิตได้

1.	 นำ�สมุนไพรทำ�ความสะอาดตามความเหมาะสม
2.	 ชัง่น้ําหนักตามสูตร 
3.	 นำ�สมุนไพรหงุ/เค่ียว/ทอด ในน้ํามัน ...(ระบุ)... เป็นเวลา 

3-4  ชั่ว โมง  หรือทอดจนสมุนไพรเป ล่ียนสี เ ป็น 
สี น้ําตาล กรอบแห้ง (จุดส้ินสุด) แล้วใช้ตะแกรง 
ตักสมุนไพรออก ท้ิงไวพ้ออุน่ 

4.	 กรองด้วย …(ระบุ ผ้าขาวบาง)... จะได้น้ํามันสมุนไพร
ประมาณ ...(ระบุ)... มิลลิลิตร แล้วนำ�ไปใช้จำ�นวน                 
...(ระบุ)... มิลลิลิตร

ในสูตรตำ�รบัใชน้ํ้ามันไพล จำ�นวน 15 กรมั

ดังนัน้ใชเ้หงา้ไพล ( 15 x 2,000 ) = 50 กรมั 

ในสูตรตำ�รบัใชน้ํ้ามันไพล จำ�นวน 15 กรมั

ดังนัน้ใชน้ํ้ามันมะพรา้ว ( 15 x 1,000 ) = 25 กรมั 

ดังน้ันใชเ้หง้าไพล จำ�นวน 50 กรมั 

ดังน้ันใชน้ํ้ามันมะพรา้ว จำ�นวน 25 กรมั 

600

600

การเตรยีมน้ํามันจากสมุนไพรแบบสด
ท่ีมีน้ํามันหอมระเหย  เหง้าไพลท่ีใชใ้นในการเตรยีมน้ํามันไพล 

 น้ํามันมะพรา้วท่ีใชใ้นในการเตรยีมน้ํามันไพล 

ในน้ํามันไพล จำ�นวน 600 กรมั  ใชเ้หงา้ไพล จำ�นวน 2,000 กรมั

ในน้ํามันไพล จำ�นวน 600 กรมั  ใช้
น้ํามันมะพรา้ว จำ�นวน 1,000 กรมั

เชน่ เหงา้ไพล
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รปูแบบของเหลวชนดิใช้ภายนอก รปูแบบของเหลวชนดิใช้ภายนอก ของกึง่แข็งชนดิใชภ้ายนอก              
กรณี สูตรตำ�รับไม่มีส่วนผสมของนํ้า*

ข้อกำ�หนดเฉพาะและ
หนังสือรบัรองผลการวเิคราะห์

(โปรดระบุชื่อสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ที่อยู่ หมายเลขโทรศัพท์)

(โปรดระบุชื่อสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ที่อยู่ หมายเลขโทรศัพท์)

ชื่อผลิตภัณฑ์ : (โปรดระบุชื่อผลิตภัณฑ์)

ชื่อผลิตภัณฑ์ : .................................................................

รูปแบบ : ..................................... วันที่ผลิต : .................................

ครั้งที่ผลิต : ..................................... วันที่หมดอายุ : ..............................

วันที่ทำ�การทดสอบ : ....................... วันที่รายงานผล : ..........................

ลำ�ดับ หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์มาตรฐาน วิธีการทดสอบ

อายุการเก็บรักษา : 3 ปี

ผู้รับรองผลการทดสอบ : ...........................................
		      (                               )

สรุปผลการทดสอบ :      ผ่าน        ไม่ผ่าน 

สภาวะการเก็บรักษา : (โปรดระบุสภาวะการเก็บรักษา เช่น อุณหภูมิ ความชื้น แสงสว่าง)

ระบุชื่อและที่ตั้งสถานที่ของห้องปฏิบัติการทดสอบ เช่น

1) * ส่งวิเคราะห์ที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ที่อยู่ เลขที่....

2) ** ส่งวิเคราะห์ที่.......................... ที่อยู่ เลขที่....

ลักษณะภายนอก

ปริมาตรบรรจุ

1.

2.

สังเกตด้วยตา

Thai Pharmaco-
poeia 2011 
Page 450-451
4.26 Minimum 
fill

ยาขี้ผึ้งสีเหลืองอ่อน
บรรจุในขวดแก้วปิดสนิท

ปริมาตรสุทธิเฉลี่ยของ 10 ขวด 
ไม่น้อยกว่าปริมาตรที่ระบุไว้
บนฉลาก และไม่มีขวดใดเลย
ที่มีปริมาตรน้อยกว่า 90% 
ของปริมาตรที่ระบุไว้บนฉลาก

ลำ�ดับ หัวข้อการทดสอบ เกณฑ์มาตรฐาน เกณฑ์มาตรฐาน วิธีการทดสอบ

ลักษณะภายนอก

ปริมาตรบรรจุ

1.

2.

สังเกตด้วยตา

Thai Pharmaco-
poeia 2011 
Page 450-451
4.26 Minimum 
fill

ยาขี้ผึ้งสีเหลืองอ่อน
บรรจุในขวดแก้วปิดสนิท

ยาขี้ผึ้งสีเหลืองอ่อน
บรรจุในขวดแก้วปิดสนิท

ปริมาตรสุทธิเฉลี่ยของ 10 ขวด 
ไม่น้อยกว่าปริมาตรที่ระบุไว้
บนฉลาก และไม่มีขวดใดเลย
ที่มีปริมาตรน้อยกว่า 90% 
ของปริมาตรที่ระบุไว้บนฉลาก

ค่าเฉลี่ย 99.0%
ค่าต่ำ�สุด 97.0%
ค่าสูงสุด 102.0%**

ข้อกำ�หนดเฉพาะ

หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์
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การใชง้านระบบผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ประเภทยาแผนไทย (Fast Track)

สามารถศึกษาการใช้งานระบบได้จาก

โดยมีขั้นตอนดังต่อไปนี้

ยื่นเปิดสิทธิ์
เข้าใชง้าน

ระบบ

login เข้าสู่
ระบบ

เลือกการใช้
งานระบบ

Fast Track

สำ�หรับผู้ที่สนใจยื่นคำ�ขออนุญาตขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์สมุนไพรแบบเร่งด่วน
สามารถยื่นคำ�ขอผ่านระบบ Skynet ระบบผลิตภัณฑ์สมุนไพร ประเภทยาแผนไทย (Fast Track)
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ตัวอย่างการแสดงระบบการยื่นขออนุญาต
ระบบจะใหร้ะบชุือ่ภาษาไทย และภาษาองักฤษท่ีตอ้งการขออนญุาต รวมทัง้เลอืกขอ้บง่ใช ้และ
รูปแบบผลิตภัณฑ์ที่มีการกำ�หนดไว้ให้

ผู้ยื่นคำ�ขอต้องระบุรายละเอียดของตำ�รับ ขนาดบรรจุ และ สูตรตำ�รับที่ใช้ ให้ครบถ้วน
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เมื่อยื่นคำ�ขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร และได้รับอนุญาตโดยได้รับใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียน
ผลติภณัฑส์มนุไพรแลว้ ทา่นสามารถดำ�เนนิการเพ่ือการขออนญุาตโฆษณาผลิตภณัฑ์สมนุไพร
ได้ต่อไป โดยพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพรห้ามผู้ใดโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรหรือ 
คุณประโยชน์ของผลิตภัณฑ์สมุนไพร เว้นแต่ได้รับใบอนุญาตจากผู้อนุญาตก่อน ส่งผลให้ 
ผู้ที่ประสงค์จะขออนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร ต้องขออนุญาตตามหลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเงื่อนไขที่กำ�หนด และเมื่อได้รับอนุญาตแล้วจึงจะโฆษณาต่อสาธารณะได้  

สรรพคุณ
บรรเทาอาการปวดเมื่อย ขี้ผึ้ง

ผลิตได้ไม่เกินรูปแบบของผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ไม่เกิน 500 กรัม

หน่วย

ขี้ผึ้ง

50,000รูปแบบขี้ผึ้ง/ครีม/เจล

ไม่เกิน 500 กรัม

กรัม

ขี้ผึ้ง ไม่เกิน 60 กรัม หรือ 60 มิลลิลิตร

ขี้ผึ้ง ไม่เกิน 60 กรัม หรือ 60 มิลลิลิตร

ของเหลวสำ�หรับใช้ภายนอก

50,000รูปแบบนํ้า

ไม่เกิน 200 กรัม หรือ 200 มิลลิลิตร

มิลลิลิตร

ของเหลวสำ�หรับใช้ภายนอก ไม่เกิน 200 กรัม หรือ 200 มิลลิลิตร

ของเหลวสำ�หรับใช้ภายนอก ไม่เกิน 60 กรัม หรือ 60 มิลลิลิตร

ของเหลวสำ�หรับใช้ภายนอก ไม่เกิน 60 กรัม หรือ 60 มิลลิลิตร

บรรเทาอาการแมลงกัดต่อย

บรรเทาอาการวิงเวียนศีรษะ 
หรือแก้ลมวิงเวียน

บรรเทาอาการคัดจมูก
เนื่องจากหวัด

รูปแบบ ขนาดบรรจุ

ข้อกำ�หนดปรมิาณผลิตภัณฑ์สมุนไพรตัวอย่างท่ีอนุญาต
ใหผ้ลิตเพ่ือการขึ้นทะเบียนตำ�รบัผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ข้อกำ�หนดขนาดบรรจขุองยาจากสมุนไพรสำ�หรบั
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรขายท่ัวไป 
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เง่ือนไขการได้รบัอนุญาตทะเบียนตำ�รบั
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรแบบเรง่ด่วน มีดังน้ี

1.	 ผูร้บัใบสำ�คัญการขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑส์มนุไพรต้องผลติหรอืนำ�เขา้ผลติภณัฑใ์หต้รงตามขอ้มลูและ
เอกสารทีไ่ดย้ืน่ไวท้กุประการ ในดา้นสตูรตำ�รบั กระบวนการผลติ วธิคีวบคมุคณุภาพและขอ้กำ�หนด
เฉพาะของผลิตภัณฑ์สมุนไพร ข้อมูลด้านความความปลอดภัย สรรพคุณของผลิตภัณฑ์ และ 
การแสดงข้อมูล หรือสัญลักษณ์ใด ๆ ที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการขึ้นทะเบียน ต้องเป็นไป
ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำ�หนดไว้ในประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร

2.	 เมื่อมีคำ�สั่งจากภาครัฐให้เรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ์สมุนไพรจากตลาด ข้าพเจ้าจะดำ�เนินการเรียกเก็บ
คืนจากตลาด และจะหยุดขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรทันที และกรณีท่ีไม่ได้เป็นผู้ผลิตหรือนำ�เข้า
ผลิตภัณฑ์เสมุนไพรเอง ข้าพเจ้าจะแจ้งให้ผู้ผลิตหรือนำ�เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรทราบและหยุด 
การผลิตหรือนำ�เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรทันที

3.	 ใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้มีอายุห้าปีนับแต่วันท่ีออกใบสำ�คัญการ 
ขึน้ทะเบยีนผูร้บัใบสำ�คญัซึง่ประสงคจ์ะตอ่อายใุบสำ�คญั ใหย้ืน่คำ�ขอตอ่ผูอ้นญุาตกอ่นวนัทีใ่บสำ�คญั
สิน้อายไุมเ่กนิ 90 วนั พรอ้มดว้ยใบสำ�คญัและและขอ้มูล เอกสารหรอืหลกัฐานตามท่ีกำ�หนดในแบบ
คำ�ขอต่ออายุใบสำ�คัญ

4.	 ในกรณผีูร้บัใบสำ�คญัประสะสงคจ์ะแกไ้ขรายการในใบสำ�คญั ให้ยืน่คำ�ขอแกไ้ขรายการต่อผูอ้นญุาต 
พร้อมด้วยด้วยข้อมูล เอกสารหรือหลักฐานที่เกี่ยวข้องกับรายการในใบสำ�คัญท่ีประสงค์จะแก้ไข 
ตามที่กำ�หนดไว้ในแบบคำ�ขอแก้ไขรายการในใบสำ�คัญ

5.	 ในกรณท่ีีใบสำ�คญัสญูหาย ถกูทำ�ลาย หรอืเสยีหายในสาระสำ�คญั ใหผู้ร้บัใบสำ�คญั ดงักลา่วยืน่คำ�ขอ
รับใบแทนใบสำ�คัญต่อผู้อนุญาตภายใน 50 วัน นับแต่วันที่ได้ทราบถึงการสูญหาย ถูกทำ�ลาย หรือ
เสียหายในสาระสำ�คัญ พร้อมด้วยข้อมูล เอกสารหรือหลักฐาน
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การขออนุญาต
โฆษณา
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
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ขัน้ตอนการย่ืนคำ�ขออนุญาต
โฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

21 สรา้งคำ�ขออนุญาตโฆษณา 
ก่อนชำ�ระเงิน

ยื่นหนังสือมอบอำ�นาจและ
เปิดสิทธิก์ารเข้าระบบ

เปิดสิทธิ์ ชำ�ระเงินออกเลขรบั สรา้งคำ�ขอ

ท่ีกองผลิตภัณฑ์สุมนไพรหรอืส่งทางไปรษณีย์หรอื
ผ่านระบบ Skynet

เจ้าหน้าที่ออกเลขรับ
และส่งไฟล์ชุด
หนังสือมอบอำ�นาจที่
ตรวจสอบแลว้ใหท้าง 
E-mail ที่ระบุไว้

สร้างคำ�ขอผ่านระบบ 
E-Submission
-แนบเอกสารหลักฐาน
ประกอบการพิจารณา

เจ้าหน้าที่เปิดสิทธิ์
การเข้าระบบโฆษณา

ชำ�ระเงิน

มี 4 ขั้นตอนดังต่อไปนี้
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3 4ชำ�ระเงิน

การประเมิน

ชำ�ระเงิน

แจง้และรบัใบอนุญาต

นัดรบัผล ชำ�ระเงิน

แจง้ข้อผิดพลาด
แจง้ข้อผิดพลาด

คืนคำ�ขอ/
ยกเลิกคำ�ขอ

ไม่อนุญาต
รอการประเมิน พิมพ์ใบอนุญาต

นัดวนัรบัผล

ชำ�ระเงินค่าตรวจคำ�ขอฯ
ผา่นระบบ E-Submission 

การประเมินเอกสาร
คำ�ขออนุญาตโฆษณาระบบแจ้งวันรับผลการ

ตรวจคำ�ขอหลังชำ�ระเงิน

เอกสารถูกต้อง ครบถ้วน

เอกสารถูกต้อง
เป็นไปตามหลักเกณฑ์ฯ

ผู้ประกอบชำ�ระเงิน
ค่าประเมินคำ�ขอฯ

แจ้งผู้ประกอบการชำ�ระ
ค่าธรรมเนียมและ
รับใบอนุญาตผ่านระบบ 
E-submission

เจ้าหน้าที่กลุ่มโฆษณา
แจ้งผู้ประกอบการให้
แก้ไขข้อบกพร่อง/ยื่น
เอกสารเพิ่มเติมโดย
กำ�หนดระยะเวลา

เจ้าหนา้ทีแ่จง้ผูป้ระกอบ
การให้แก้ไขข้อบกพร่อง 
/ยื่ น เอกสารเพิ่ ม เติม 
ภายในระยะเวลาที่
กำ�หนด

ระบบแจ้งวันใบนัดรับ
ผลการประเมินคำ�ขอ 

ชำ�ระเงินค่าธรรมเนียมเจ้าหน้าที่รับคำ�ขอ
อนุญาตโฆษณาเข้าสู่
ขั้นตอนต่อไป

พิมพ์ใบอนุญาต
ผ่านระบบ

เอกสารไม่ถูกต้อง
 /ไม่ครบถ้วน

เอกสารไม่ไปตามหลักเกณฑ์ /
ไม่ครบถ้วน

ยื่นเอกสารขออนุญาตโฆษณา
ในระบบ E-submission

การประเมินเอกสาร
คำ�ขออนุญาตโฆษณา

ครบ
ถกูต้องแก้ไข

แก้ไข

ไม่แก้ไข
ไม่แก้ไข

ไม่ครบ
ไม่ถกูต้อง
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รายละเอยีดขั้นตอนและการเตรยีมเอกสาร

ท่านสามารถยื่นขออนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรผ่านระบบ skynet  
สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กระทรวงสาธารณสุข ตามขั้นตอนดังนี้ 

ค่าใช้จ่ายและค่าธรรมเนียม ท่านสามารถดูรายละเอียดได้ที่ตารางสรุปค่าใช้จ่ายและ
ค่าธรรมเนียมในการขออนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

การขออนุญาตโฆษณาแบ่งเป็น 2 ประเภท ดังนี้

ช่องทางติดต่อสอบถาม กรณีต้องการขอคำ�ปรึกษาหรือสอบถามข้อมูล ท่านสามารถ
ติดต่อไปตามช่องทางการติดต่อ ดังนี้

ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตช่องทางการจำ�หน่ายแบบ “ผลิตภัณฑ์สมุนไพรขายทั่วไป” 
หรอื “ขายเฉพาะสถานทีม่ใีบอนญุาต” สามารถขออนญุาตโฆษณาตอ่ประชาชนทัว่ไป
ได้ เมื่อได้รับอนุญาตจะได้รับ “ใบอนุญาตโฆษณาเลขที่ HB xx/yy A”

ใช้สำ�หรับการโฆษณาผลิตภัณฑ์ “ใช้เฉพาะสถานพยาบาล” แต่หากประสงค์ที่จะ
โฆษณาผลิตผลิตภัณฑ์ ขายทั่วไปหรือขายในสถานท่ีที่มีใบอนุญาตให้กับผู้ประกอบ 
วิชาชีพก็สามารถทำ�ได้แต่ช่องทางการสื่อสารจะถูกจำ�กัดให้แคบลง

หมายเหต ุ: ใบอนญุาตโฆษณาผลติภณัฑส์มนุไพร แสดงตวัเลขและตวัอกัษร
ในใบอนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร ดังนี้
HB = การโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร
xx  =  ลำ�ดับการออกเลขใบอนุญาต 
yy  =  ปี พศ. ที่อนุญาต (เช่น 25yy)
A   =  การโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรต่อประชาชนทั่วไป
P   =  การโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่กระทำ�โดยตรงกับผู้ประกอบวิชาชีพ
ตัวอย่าง : “ใบอนุญาตเลขที่ HB 13/64 A” หมายถึง โฆษณาผลิตภัณฑ์
สมุนไพรต่อประชาชนทั่วไป ใบอนุญาตลำ�ดับ 13 ที่อนุญาตในปี พศ. 2564

4.1 การโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรต่อประชาชนทัว่ไป

4.2 การโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีกระทำ�โดยตรงกับผู้ประกอบวชิาชพี 

ท่านสามารถศึกษาและ Download เอกสารประกอบ
สำ�หรับการยื่นขออนุญาตโฆษณา ได้จาก website กอง
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ไปที่ ส่วนบริการผู้ประกอบการ >> 
การขออนุญาตโฆษณา หรือตาม QR Code ที่ปรากฎนี้ 

•	 ขัน้ตอนที ่1 ยืน่หนงัสอืเปดิสิทธิ ์/ แตง่ตัง้ผูด้ำ�เนนิกจิการ / มอบอำ�นาจ สำ�หรับ
ใช้งานระบบ E-Submission ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

•	 ขั้นตอนที่ 2 ยื่นเอกสารขออนุญาตโฆษณาในระบบ E-submission
•	 ขั้นตอนที่ 3 การประเมินเอกสาร

•	 E-mail : herbal.ads.div@gmail.com 
•	 โทรศัพท์:  02-590-7000 ต่อ 97461
•	 LINE OFFICIAL ชื่อบัญชี LINE : โฆษณา สมพ. ( ID Line : @865zdkqr )

1

3
4

5

2
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1. แบบคำ�ขอ (E-submission)

1.1  แบบ ฆสมพ.1 
(สำ�หรบัการยื่นคำ�ขออนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร)

•	 จดัเตรยีมหนังสือเปิดสิทธิ ์/ แต่งตัง้ผู้ดำ�เนินกิจการ / มอบอำ�นาจ 
สำ�หรบัใชง้านระบบ E-Submission ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

•	 เตรียมเอกสารยื่นขออนุญาตโฆษณา จัดเตรียมเอกสาร 
ตามรายการดังน้ี

การโฆษณาต่อประชาชนทัว่ไป

การโฆษณาต่อหรอืผู้ประกอบวชิาชพี 

ให้ท่านเลือกประเภทการยื่นขออนุญาตในระบบ E-submission ดังนี้
1. ยื่นคำ�ขออนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
2. ยื่นคำ�ขอแก้ไขใบอนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร
3. ยื่นคำ�ขอใบแทนโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร

•	 กรอกข้อมูลในระบบให้ครบถ้วน 
•	 เลือกประเภทการโฆษณาที่ท่านประสงค์จะโฆษณา (เลือก 1 ประเภทเท่านั้น)

3. เลือกประเภทสื่อ โดยจดัทำ�ขอ้ความโฆษณาแยกตามประเภทของสือ่ (หากรปูแบบสือ่
เหมือนกัน ท่านสามารถเลือกชนิดสื่อในการขออนุญาตครั้งเดียวกันได้) 

คำ�แนะนำ�การจดัเตรยีมเอกสาร

รูปแบบของสื่อ
1. สื่อสิ่งพิมพ์หรือสื่อ
อื่นใดที่มีเฉพาะภาพ

3. สื่อวิทยุโทรทัศน์ 
ภาพยนตร์  วิดิทัศน์ 
หรือสื่ออื่นใดที่มีทั้ง
ภาพและเสียง

4. สิ่งของสำ�หรับแจก

2. สื่อวิทยุกระจาย
เสียงหรือสื่ออื่นใดที่มี
เฉพาะเสียง

- สิ่งพิมพ์
- อินเทอร์เน็ต
- ภาพนิ่ง(ในรายการทีวี)
- สื่อกลางแจ้ง เช่น สื่อเคลื่อนที ่
(ป้ายติดรถ) ป้ายโฆษณา

- วิทยุโทรทัศน์ ภาพยนตร์   
วิดิทัศน์
- อินเทอร์เน็ต

- สื่ออื่นๆ ที่มีวัตถุประสงค์เพื่อ
การโฆษณา (ระบุ)..สื่อสิ่งของ
สำ�หรับแจก...

- วิทยุกระจายเสียง
- อินเทอร์เน็ต
- สื่อกลางแจ้ง เช่น สื่อเคลื่อนที ่
(รถกระจายเสียง)

ให้แสดงภาพร่างที่มีภาพ และ/หรือ 
ตัวอักษร

ให้แสดงสตอรี่บอร์ด(storyboard) 
ที่มี
- ภาพ และ/หรือ
- คำ�บรรยายภาพ และ/หรือ
- เสียงประกอบ

ให้แสดงภาพร่างข้อความโฆษณา
ตามเงื่อนไขของสื่อสิ่งของสำ�หรับ
แจก โดยสามารถแสดง
- ชื่อยา
- เลขทะเบียนยา
- ชื่อบริษัท หรือ LOGO

ให้แสดงสคริปต์ที่มีคำ�บรรยายเสียง

ชนิดสื่อ ลกัษณะขอ้ความโฆษณา
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1.2 แบบ ฆสมพ.3 
(สำ�หรบัยื่นคำ�ขอแก้ไขใบอนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร)

1.3 แบบ ฆสมพ.4 
(สำ�หรบัยืน่คำ�ขอใบแทนใบอนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร)

ชือ่ผู้รบัอนุญาต

ท่ีของผู้รบัอนุญาต

เบอรโ์ทรศัพท์ผู้รบัอนุญาต

•	 กรอกข้อความในระบบให้ครบถ้วน
•	 ให้แก้ไขรายการเกี่ยวกับผู้รับอนุญาตโฆษณาได้ 3 รายการ ดังนี้

•	 กรอกข้อความในระบบให้ครบถ้วน
•	 เลือกสาเหตุการขอรับใบแทน พร้อมแนบเอกสารหลักฐานที่เกี่ยวข้อง

•	 แนบเอกสารหลักฐานที่เกี่ยวข้อง

2. ข้อความโฆษณาท่ีจดัทำ�ข้อความโฆษณา
     ตามประเภทส่ือ

•	 กรณีแสดงรูปภาพผลิตภัณฑ์สมุนไพร รูปภาพผลิตภัณฑ์จะต้องสอดคล้องกับ 
ที่ได้รับอนุญาตในทะเบียน ทั้งนี้ท่านรับรองและลงชื่อกำ�กับ ดังนี้

•	 ข้อความโฆษณา มีภาพและข้อความที่อ่านได้ชัดเจน
•	 หน้าโฆษณามีพื้นที่ว่างและมีสีของพื้นหลังสำ�หรับประทับตราเงื่อนไขต่างๆ 
•	 ผู้ขออนุญาตหรือผู้รับมอบอำ�นาจลงนาม, ระบุชื่อ-นามสกุลตัวบรรจง และ วันเดือนปีที่

ลงนาม

•	 หากเป็นการขออนุญาตโฆษณาต่อผู้ประกอบวิชาชีพ ให้ท่านระบุข้อความรับรองและ
ลงชื่อกำ�กับในหน้าโฆษณา ดังนี้ 

•	 หากมีการขออนุญาตทางสื่อ Internet Homepage ให้ผู้รับอนุญาตรับรองเพิ่มเติมว่า

•	 จัดทำ�รูปแบบข้อความโฆษณาตามชนิดสื่อ (ดูคำ�แนะนำ�ในข้อ 1.1)

“ขอรับรองว่า ฉลากและเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์ท่ีแสดงในหน้าโฆษณา เป็นฉลาก
และเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์ที่เป็นไปตามพระราชบัญญัติสมุนไพร พ.ศ.2562”

“ข้าพเจ้าขอรับรองว่า ข้าพเจ้าจะควบคุมการโฆษณาในส่วนของสื่อโฆษณา เวลา 
ในการโฆษณา และสถานทีท่ีโ่ฆษณา ใหส้ามารถเผยแพรโ่ดยตรงตอ่ผูป้ระกอบวชิาชพี 
ตาม พรบ.ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 2562 เท่านั้น” 

“ข้าพเจ้าขอรับรองว่า ข้าพเจ้าจะควบคุมการโฆษณาผ่าน Internet Homepage 
โดยกำ�หนดเง่ือนไขการ เข้าถึงข้อความโฆษณาของประกอบวิชาชีพ ตาม พรบ.
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร โดย.......(ระบุ).....”

*** หมายเหต ุ: ตวัอยา่งการระบเุงือ่นไขในข้อ 2 เชน่ “..โดยการกำ�หนดการเขา้ถึงหนา้
โฆษณาดังกล่าว จะต้องสมัครสมาชิก website และเป็นผู้ประกอบวิชาชีพ ตาม พรบ.
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 2562 เท่าน้ัน (ให้ใส่ข้อมูลเลขที่ใบประกอบวิชาชีพในการสมัคร
สมาชิก) เป็นต้น”
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3. ตรวจสอบการเปิดสิทธิ ์/ แต่งต้ังผู้ดำ�เนินกิจการ / 
มอบอำ�นาจ สำ�หรบัใชง้านระบบ E-Submission 
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

6. เอกสารทางวชิาการ เอกสารอืน่ ๆ (ถ้ามี) 
เชน่ หนังสือรบัรองคำ�แปล หนังสือรบัรองการจดัรายการส่งเสรมิการขาย 
หนังสือรบัรองอืน่ๆ

5. ข้อมูลทะเบียนท่ีขออนุญาตโฆษณา

4. การใหค้วามยินยอมใหโ้ฆษณา 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบการเปิดสิทธิ์ / แต่งตั้งผู้ดำ�เนินกิจการ / มอบอำ�นาจ สำ�หรับใช้งานระบบ 
E-Submission ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

แนบข้อมูลการขึ้นทะเบียน จดแจ้ง แจ้งรายละเอียด ในส่วนท่ีเกี่ยวข้องกับข้อความโฆษณา 
เช่น ต้องการแสดงสูตรยาในข้อความโฆษณา ให้ท่านแนบใบสำ�คัญการข้ึนทะเบียนและ 
แบบคำ�ขอขึน้ทะเบียนผลิตภัณฑส์มุนไพรท่ีปรากฎสูตร เพือ่ใช้ประกอบการพิจารณาข้อความ
โฆษณา

•	 กรณีข้อความโฆษณามีการอ้างอิงเอกสารวิชาการ ต้องทำ� Highlight และทำ�จุดเชื่อม
โยงระหว่างข้อความโฆษณากับข้อความในเอกสารวิชาการ พร้อมทั้งติดป้าย (Tag)  
บอกว่าอยู่ส่วนไหนของเอกสาร

•	 ข้อความโฆษณาที่เป็นภาษาอื่นไม่ใช่ภาษาไทย ต้องแนบหลักฐาน

•	 หนังสือรับรองอ่ืน ๆ เช่น รับรองรางวัล (ประกาศนียบัตร) หนังสือรับรองมาตรฐาน 
การผลิต ฮาลาล รับรองสำ�เนาถูกต้อง 

•	 เอกสารสำ�เนา ใหท้า่นรับรองสำ�เนาถูกตอ้ง เซน็ช่ือโดยผูข้ออนญุาตฯหรือผูร้บัมอบอำ�นาจ 
ระบุชื่อ-นามสกุลตัวบรรจง วันเดือนปี

- ข้อมูลผลิตภัณฑ์ จะต้องมีหลักฐานการอนุญาตจาก อย. มาอ้างอิง เช่น แบบคำ�ขอ 
การขึ้นทะเบียน ฉลาก หรือคำ�ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำ�รับยา
- ผู้ประกอบการจัดทำ�หน้าโฆษณาเป็นภาษาไทย และระบุคำ�รับรองในหน้าโฆษณา 
ตัวอย่างการรับรอง

“ขอรับรองว่าจะแสดงข้อความ ชื่อยา เลขทะเบียนยา ข้อบ่งใช้ วิธีใช้ ส่วนประกอบ การเก็บ
รักษา ข้อห้าม ผู้ผลิตและผู้จัดจำ�หน่าย หรือข้อความอื่นๆ (ถ้ามี) ในหน้าโฆษณาเป็นภาษา....
(ระบุ..จีน/อังกฤษ/ญี่ปุ่น..)....ให้ตรงกับข้อความภาษาไทยที่ได้รับอนุญาต โดยจะใช้ข้อความ
ดังกล่าวสำ�หรับการโฆษณาเท่านั้น”

จัดทำ�หนังสือยินยอมผ่านระบบ E-Submissionตามที่กฏหมายกำ�หนด

คู่มือเส้นทางการขออนุญาตสำ�หรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 65



แนวทางการขออนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร
เง่ือนไขการขออนุญาตโฆษณา

ส่ือส่ิงของสำ�หรบัแจก
การแสดงชือ่ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

แสดงสูตร/ส่วนประกอบการโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีกระทำ�โดยตรงกับ
ผู้ประกอบวชิาชพี

1 3
42

สามารถแสดง ชือ่ผลิตภัณฑ์ / เลขทะเบียน / ชือ่เจา้ของ
ผลิตภัณฑ์ / ชือ่ผู้ผลิตหรอืนำ�เขา้ แสดงชือ่ผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีได้รบัอนุญาต

ให้แสดงสูตร/ส่วนประกอบตามข้อเท็จจริง โดยไม่ทำ�ให้
เขา้ใจผิดในสูตรท่ีได้รบัอนุญาต 

ผู้รับอนุญาตจะต้องควบคุมการโฆษณาในส่วนของส่ือ 
ระยะเวลาในการโฆษณา และสถานท่ีท่ีโฆษณา ให้สามารถ
เผยแพรโ่ดยตรงต่อผู้ประกอบวชิาชพีตาม พรบ.ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรเท่านัน้ โดยให้แจง้รายละเอยีดการควบคุมตอน
ย่ืนคำ�ขอและรบัรองไวใ้นหน้าโฆษณา

ตัวอย่างแนวเรื่องข้อความที่อนุญาต

ตัวอย่างแนวเรื่องข้อความที่อนุญาต

สำ�หรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรทีมีช่องทางการขาย 
“ ขายเฉพาะให้กับสถานพยาบาล ”

กรณีตัวอย่าง 
ผลิตภัณฑ์มีส่วนประกอบสำ�คัญ 8 รายการ 
สามารถโฆษณา
•	 แสดงส่วนประกอบสำ�คัญครบทัง 8 รายการ หรือ 
•	 แสดงส่วนประกอบสำ�คัญไม่ครบทัง 8 รายการ ให้

เติมข้อความ  “...และตัวยาอืน ๆ”  ต่อท้าย
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ผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีมีวตัถกัุนเสีย  วตัถแุต่งกล่ิน / 
รสสีสังเคราะห ์แสดงข้อความ  “ไม่ใช ้/ ไม่ใส่ / 
ไม่เติม....(ระบุหน้าท่ีหรอืชือ่สาร)… หรอื 
“ ใช.้.(ระบุหน้าท่ีหรอืชือ่สาร)...”

การแสดงสรรพคณุ

“ ไร/้ปราศจาก/ไม่มี ...(ระบุชือ่วตัถ)ุ...”

“ ผ่านการตรวจ.... ” 

5 8

6
7

1.	 ให้แสดงขอ้ความตามขอ้เท็จจรงิ 
โดยไม่ทำ�ให้เขา้ใจผิดในสูตรท่ี 
ได้รบัอนุญาต 

2.	 ไม่อนุญาตให้ระบุ “ ชือ่สาร/ 
ส่วนประกอบ ” ซึ่งในขอ้เท็จจรงิไม่
อนุญาตให้ใชส่้วนประกอบดังกล่าว
ในผลิตภัณฑ์สมุนไพร

1. สรรพคณุท่ีได้รบัอนุญาต
2. ไมอ่นุญาตใหโ้ฆษณาสรรพคณุดังต่อไปนีใ้นการโฆษณา
ต่อประชาชนทัว่ไป 
•	 สรรพคณุท่ีทำ�ให้แท้งลกูหรอืชว่ยขบัระดูอย่างแรง 
•	 สรรพคณุท่ีชว่ยบำ�รงุกามหรอืคมุกำ�เนิด
•	 คณุประโยชน์วา่สามารถป้องกัน บำ�บัด บรรเทา รกัษา 

มะเร็ง เบาหวาน โรคเรื้อน วัณโรค เอดส์ โรคหรือ
อาการของโรคทางสมอง หัวใจและหลอดเลือด ปอด 
ม้าม ตับ ไต ตา และ โรคอื่นๆ ตามท่ีเลขาธิการ 
คณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำ�หนด

พิจารณาตามเอกสารหลักฐานและขอ้เท็จจรงิ 
โดยสอดคล้องกับการอนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร

พิจารณาตามเอกสารหลักฐานและขอ้เท็จจรงิ

ตัวอย่างแนวเรื่องข้อความที่อนุญาต

“ ไม่เติมนําตาล ” 
“ ไม่ใส่นําตาล ”

“ ไม่ใส่วัตถุแต่งกลินรส ” 
“ ใช้วัตถุแต่งกลินรสธรรมชาติ ”

“ ไม่ใส่แอลกอลออล์ ” 
“ No added alcohol.”

ตัวอย่างแนวเรื่องข้อความที่อนุญาต

อนุญาตข้อความ 
“ ปวดเมือย ” “ ปวดเมือยขา ” “ ปวดเมือยแขน ” 
ในผลิตภัณฑ์สมุนไพรทีมีสรรพคุณ 
“ บรรเทาอาการปวดเมือย ”

คู่มือเส้นทางการขออนุญาตสำ�หรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 67



กรรมวธิกีารผลิต

วธิใีชผ้ลิตภัณฑ์

คำ�เตือน

ตราสินค้า สัญลักษณ์ หรอื เครือ่งหมายการค้า
หรอืส่ิงอืน่ในทำ�นองเดียวกัน

9

10

11

12

1.	 แสดงหลักฐานกรรมวธิกีารผลิต และ/หรอื ขัน้ตอน
การผลิต ตามท่ีได้รบัอนุมัติ

2.	 อนุญาตการกล่าวอ้าง “การรับรองมาตรฐานการ
ผลิต” ท่ีสามารถชี้แจงและแสดงหลักฐานประกอบ 
โดยสอดคล้องกับขอ้มูลตามขอ้ 1

1.	 หลักฐานแสดงการใช ้และ/หรอืหลักฐานแสดง
ขัน้ตอนการใชผ้ลิตภัณฑ์สมุนไพร โดยสอดคล้อง
กับวธิใีช ้สูตร ท่ีได้รบัอนุมัติ

2.	 ระบุให้ชัดเจน เข้าใจง่ายเพ่ือให้ ผู้บริโภคใช้
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรได้อย่างถกูต้อง

1.	 กรณีผลิตภัณฑ์มีคำ�เตือนบนฉลากหรือ
เอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์ให้แสดงข้อความ 
“อ่านคำ�เตือนในฉลากและเอกสารกำ�กับ
ผลิตภัณฑ์ก่อนใช”้ ในโฆษณา

2.	 ให้แสดงขอ้ความตามขอ้ 1 ด้วยตัวอกัษรท่ี
สามารถอา่นได้ชดัเจน หรอืขอ้ความเสียงท่ี
รบัฟังได้อย่างชดัเจน ความเรว็และความดัง
ของเสียงสม่ําเสมอ 

3.	 ยกเว้นการแสดงข้อความคำ�เตือนในการ
โฆษณาผ่านทางส่ิงของสำ�หรับแจกหรือ
ของชำ�รว่ย และการโฆษณาทางส่ือเสียงท่ีมี
ระยะเวลาโฆษณาน้อยกวา่ 10 วนิาที 

1.	 การแสดง “ตราหรอืเครือ่งหมาย” ต้องได้รบัความยินยอมจาก
บรษัิท ห้าง รา้นดังกล่าว 

2.	 สามารถส่งฉลากผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีได้รับอนุญาตเพ่ือใช้
อา้งองิ “ตราหรอืเครือ่งหมาย” เพ่ือประกอบการพิจารณา

3.	 ไมอ่นุญาตใหแ้สดง “ตราหรอืเครือ่งหมาย” ท่ีอาจทำ�ใหเ้ขา้ใจผิด
สาระสำ�คัญของผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ตัวอย่างแนวเรื่องข้อความที่อนุญาต

ตัวอย่างแนวเรื่องข้อความที่อนุญาต

“ การผลิตไร้การสัมผัสด้วยมือ ” 
โดยชีแจงและแสดงหลักฐานประกอบ เช่น ขันตอนการผลิต หรือ 
VDO ทีสอดคล้องกับกรรมวิธีการผลิตทีได้รับอนุมัติ
“ ผลิตจากกระบวนการผลิต ทีได้รับมาตรฐาน ..(ระบุ)...” 
พร้อมส่งหลักฐานการรับรองมาตรฐานตามทีต้องการกล่าวอ้าง

“แปะบริเวณทีปวด” 
สามารถแสดงรูปภาพ และวิธีใช้ ทีชัดเจนและเข้าใจง่ายในการโฆษณาได้

คูม่อืเสน้ทางการขออนญุาตสำ�หรับผูป้ระกอบการผลติภณัฑส์มนุไพร68



ข้อความ เสียง และรปูภาพผลิตภัณฑ์ 
ภาพสมุนไพรหรอือืน่ ๆ

“ สูตรใหม ่”

ฉลากใหม่/ขนาดใหม่ หรอืข้อความอืน่ใด
ในทํานอง เดียวกัน

“ นำ�เข้าจากประเทศ... ”

“ ใหม่ ” 

13 15

16

1714

1.	 ข้อความ เสียง และรูปภาพผลิตภัณฑ์ หรืออื่น ๆ ในทำ�นอง
เดียวกัน ต้องสอดคล้องกับข้อเท็จจริงและไม่ใช่ข้อห้าม 
ตามกฎหมาย

2.	 ภ า พ ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ ห รือ ส่ ว น ป ร ะ ก อ บ ท่ี ใ ช้สำ � ห รับ โ ฆ ษ ณ า 
ต้องสอดคล้องตามท่ีได้รบัอนุญาต

3.	 สามารถแสดงรปูภาพท่ีใชส้ำ�หรบัตกแต่งเพ่ือความสวยงาม โดย
ไม่ทำ�ให้เขา้ใจผิดในสาระสำ�คัญ 

4.	 กรณีแสดงรูปภาพเพ่ือส่ือถึง “วัตถุแต่งกล่ินรส” ให้แสดง
ข้อความว่าข้อความกำ�กับไว้ เพ่ือไม่ทำ�ให้เข้าใจผิดว่ารูปภาพ 
ท่ีปรากฎเป็นส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์สมุนไพร

1.	 หลักฐานการอนุญาตให้แก้ไขเปล่ียนแปลง
สูตรจากท่ีเคยอนุมัติไว้ ไม่เกิน 1 ปี (วันท่ี
อนุมัติจนกระทัง่มาย่ืนคำ�ขอโฆษณา)

2.	 หลักฐานการอนุมัติกรณีท่ีมีขึ้นทะเบียนใหม่ 
โดยการปรับปรุงสูตรจากสูตรเดิมท่ีได้รับ
อนุญาต

หลักฐานการอนุญาตการแก้ไขเปล่ียนแปลง
ฉลาก ขนาดบรรจ ุรปูแบบ ขนาดใหม่ ไม่เกิน 1 ปี

หลักฐานการนำ�เข้า/หลักฐานแสดงท่ีมาของ
ผลิตภัณฑ์หรอืวตัถดิุบโดยตรงสอดคล้องกับการ
ได้รบัอนุมัติผลิตภัณฑ์

สำ�หรบัผลิตภัณฑ์สมุนไพรใหม ่ท่ีมีหลักฐานการ
อนุญาตไม่เกิน 1 ปี (วันท่ีอนุมัติจนกระทั่งย่ืน
คำ�ขอโฆษณา) 

ตัวอย่างแนวเรื่องข้อความที่อนุญาต

ตัวอย่างแนวเรื่องข้อความที่อนุญาต

ตัวอย่างแนวเรื่องข้อความที่อนุญาต

ตัวอย่างแนวเรื่องข้อความที่อนุญาตแสดง “ รูปผลส้ม ” พร้อมข้อความ “ แต่งรสส้ม ”

“ใหม่” “New”

“ สูตรใหม่ ” “ new formula ”

“ ฉลากใหม่ ” “ขนาดใหม่ ” “ โฉมใหม่ ” 
“ แพ็คใหม่ ” “ รูปแบบใหม่ ”

คู่มือเส้นทางการขออนุญาตสำ�หรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 69



ตัวอย่างแนวเรื่องข้อความที่อนุญาต

ตัวอย่างแนวเรื่องข้อความที่อนุญาต

“ เป็นท่ี ..(ยอมรบั/มีจำ�หน่าย)..ท่ัวโลก ” ข้อความ/โลโก้/เครือ่งหมายรบัรอง จาก
หน่วยงานอืน่

“ จากรุน่สู่รุน่ ”

สถานท่ีผลิตได้รบัการการรบัรองการตรวจ
ประเมิน / การรบัรองระบบประกันคณุภาพ

รางวลั นวตักรรม การแสดงสถิติ การ
รบัรองจากสถาบัน 

18 20

22

2119
หลักฐานแสดงวา่มีจำ�หน่ายไม่น้อยกวา่ 
15 ประเทศ ใน 3 ทวปี หนังสือรับรองว่าข้อความ/โลโก้/เครื่องหมาย

รบัรองท่ีโฆษณาได้รบัการรบัรองจรงิ และยัง
ไม่หมดอายุ 

หลักฐานพิสูจน์ได้วา่ข้อความท่ีใชเ้ป็นความจรงิ
ตามท่ีกล่าวอา้งโดยมีหนังสือชีแ้จงและหลักฐาน
พิสูจน์ท่ีนำ�มาแสดง

หลักฐานแสดงว่าสถานท่ีผลิตได้รับการการรับรองการตรวจ 
ประเมิน / การรบัรองระบบประกันคุณภาพ สถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์
สมุนไพร สอดคล้องกับมาตรฐานท่ีได้รบัการรบัรอง และยังไม่หมด
อายุ

1.	 หนังสือชีแ้จงรายละเอยีดเก่ียวกับรางวลัท่ีแสดง  
•	 เกณฑ์การตัดสินรางวลั 
•	 จดุประสงค์การให้รางวลั           
•	 หน่วยงานท่ีให้รางวลั 
•	 ให้คำ�รบัรองวา่รายละเอยีดท่ีบรษัิทได้ชีแ้จงถกูต้อง  และตรงกับ  	
	 ความจรงิทุกประการ 
•	 ส่งเอกสารหลักฐานยืนยันการได้รบัรางวลัประกอบคำ�ชีแ้จง

2.	 รางวลัท่ีได้รบักับเน้ือหาโฆษณาต้องสอดคล้อง ได้ความหมายเดียวกัน 
3.	 ระบุชือ่รางวลั ปี และหน่วยงานท่ีให้รางวลั ในหน้าโฆษณา
4.	 ท่ีไม่เชือ่มโยงกับสรรพคณุ คณุประโยชน์

“ บริษัท A ได้รับรางวัล อย. ควอลิตี อวอร์ด ปี..(ระบุปี)..สำ�หรับผู้ผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร โดยสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา”
“ รางวัลผลิตภัณฑ์สมุนไพรดีเด่นระดับชาติ ประจำ�ปี ... 
(Prime Minister Herbal Awards …) ” 
สาขา...(ระบุสาขาทีได้)... โดย..(หน่วยงาน)..

“ (ระบุชือผู้ผลิต)...ผ่านมาตรฐาน/ได้รับการรับรองมาตรฐาน PIC/s GMP ”

คูม่อืเสน้ทางการขออนญุาตสำ�หรับผูป้ระกอบการผลติภณัฑส์มนุไพร70



ตัวอย่างแนวเรื่องข้อความที่อนุญาต

ตัวอย่างแนวเรื่องข้อความที่อนุญาต

“ดแูลตัวเอง” “ใส่ใจตัวเอง” “ปรารถนาดี”/
หว่งใย/ดแูล การแสดงข้อความ

เปรยีบเทียบผลิตภัณฑ์

สิทธบิัตร / อนุสิทธบิัตร

23 25

24

พิจารณาตามบรบิทของการโฆษณา ไม่เขา้ขา่ย
ขอ้ห้ามตามกฎหมาย 1.	 ชีแ้จงจากข้อมูลท่ีเป็นจรงิและมีหลักฐานพิสูจน์ได้ โดยไม่ทำ�ให้

เกิดความแตกแยกหรอืเส่ือมเสียสามัคคีในหมู่ประชาชน และไม่
เขา้ขา่ยตามขอ้ห้าม

2.	 อนุญาตการเปรียบเ ทียบผลิตภัณฑ์สมุนไพรของผู้รับ 
ใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รบั ผู้รบัใบรบัจดแจง้ หรอืผู้รบัใบรบั
แจง้รายละเอยีด รายเดียวกัน โดยส่งหนังสือชีแ้จงและหลักฐาน
ประกอบการอนุญาต เชน่ เปรยีบเทียบราคากับปรมิาณสินค้า 
ความคุ้มค่า ความประหยัดในเจา้ของผลิตภัณฑ์สมุนไพรราย
เดียวกัน

3.	 ไม่อนุญาตให้เปรยีบเทียบกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรของผู้อืน่ หรอื
คู่แข่ง หรอืเปรยีบเทียบในลักษณะทับถมผู้อืน่ เชน่ ดีกวา่  เบา
กวา่  เย็นกวา่  เล็กกวา่ ใหญ่กวา่ เป็นต้น

1.	 หนังสือรบัรองสิทธบิัตร หรอือนุสิทธบิัตรท่ี
ยังไม่หมดอายุ

2.	 ระบุรายละเอยีดสิทธบัิตร หรอือนุสิทธบิตัรท่ี
ได้รบั

“ ในสถานการณ์ปัจจุบันทุกคนต้องดูแลใส่ใจสุขภาพตนเอง  
ด้วยความห่วงใยจาก....(ระบุผลิตภัณฑ์)...”
“ ด้วยความห่วงใย เราขอแนะนำ�....(ระบุผลิตภัณฑ์)... ร่วมกับ 
ออกกำ�ลังกายเป็นประจำ� กินอาหารหลากหลายครบ 5 หมู่ ”

•	 เปรียบเทียบกับผลิตภัณฑ์ตนเอง เช่น เบากว่า เย็นกว่า เล็กกว่า  
ใหญ่กว่า เป็นต้น

•	 การเปรียบเทียบราคากับปริมาณสินค้า ความคุ้มค่า ความประหยัด 
เช่น คุ้มค่า ประหยัดกว่า สุดคุ้ม เพิ่มปริมาณแต่ไม่เพิ่มราคา ฟรี...กรัม  
ลดราคาจาก...บาทเหลือ...บาท เป็นต้น

กรณีเปรียบเทียบกับสินค้าบริษัทอืน

อนุญาต

ไม่อนุญาต

คู่มือเส้นทางการขออนุญาตสำ�หรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 71



ตัวอย่างแนวเรื่องข้อความที่อนุญาต

- “ สอบถามข้อมูลเพิมเติมได้ที... ”
- “ ติดต่อสอบถามข้อมูลได้ที เบอร์โทร 02-XXXXXX หรือ @ ไลน์ XXX ”

ตัวอย่างแนวเรื่องข้อความที่อนุญาต

การแสดง/กล่าวถึงชือ่บุคคล หรอืรปูภาพ

การจดัการส่งเสรมิการขาย

การใหข้้อมูลทางศูนย์ข้อมูลสายด่วน 
(Call center) เบอรโ์ทร / Line / QR Code

26 27

28

1.	 ระบุชือ่บุคคล ตำ�แหน่งท่ีเป็นท่ีรูจ้กั รปูภาพ หน้า
โฆษณาได้ โดยไม่เขา้ขา่ยขอ้ห้ามตามกฎหมาย 

2.	 บุคคลสามารถกล่าวถึงข้อมูลตามข้อเท็จจรงิท่ี
สอดคล้องกับข้อมูลการอนุมัติของผลิตภัณฑ์ 
และสถานท่ีได้ ซึ่งไม่เก่ียวข้องกับสรรพคุณ  
คณุประโยชน์ของผลิตภัณฑ์สมุนไพร

3.	 ให้แสดงภาพบุคคลได้ ทั้งน้ีจะต้องได้รับความ
ยินยอมจากเจา้ของภาพ

1.	 การแสดง “ขอ้มูลราคา” “ราคา” “ปรมิาณ” ของสินค้าได้ โดยขอ้ความ
ท่ีแสดงจะต้องไม่เขา้ขอ้ห้ามตามกฎหมายอืน่ท่ีเก่ียวขอ้ง 

2.	 แสดงรายละเอยีดการส่งเสรมิการขายโดยระบุรายละเอยีด / เงือ่นไข / 
ระยะเวลา

3.	 ไม่อนุญาตโฆษณาท่ีนำ�เสนอเน้ือหาว่าได้จัดให้มีการแถมพก หรือ 
รางวลัด้วยการเส่ียงโชค ซึ่งมิได้ปฏิบัติตาม กม. อืน่ท่ีเก่ียวขอ้ง

1.	 แสดงข้อความเพ่ือจดุประสงค์สำ�หรบัการสอบถามข้อมูลผลิตภัณฑ์
สมุนไพรเพ่ิมเติมได้

2.	 สามารถแสดงชอ่งทางการส่ือสารเพ่ือสอบถามขอ้มูลเพ่ิมเติมทางส่ือ
สังคม เชน่ Website, Facebook,  line ฯลฯ ของบรษัิทในหน้าโฆษณา 
แต่จะไม่รวมถึงการอนุญาตเน้ือหาในหน้าส่ือสังคมนั้น ดังนั้น 
การดำ�เนินการใด ๆ ในส่ือสังคมท่ีแจง้ไวใ้นหน้าโฆษณาจะต้องเป็นไป
ตามกฎหมายท่ีเก่ียวขอ้ง

•	 “ บุคคลถือผลิตภัณฑ์ ” ไม่ได้กล่าวถึงสรรพคุณ
•	 ดาราเป็นพรีเซนเตอร์ พูดชือตัวเองได้ แสดงลายเซ็นในหน้าโฆษณาได้
•	 พรีเซ็นเตอร์ ถือ จับ โชว์ (ยกเว้นแสดงลักษณะของการใช้ผลิตภัณฑ์) 
•	 บรรยายข้อมูลตามข้อเท็จจริงทีได้รับอนุญาต เช่น  “ ยา A เป็น 

ผลิตภัณฑ์ทีขึนทะเบียนผลิตภัณฑ์สมุนไพรจาก อย. และผลิตใน 
สถานทีทีได้รับการรับรอง GMP PIC/S ”

•	 “ เจมป์เลือก A ครับ ”

•	 “ ใช้แล้ว หายปวดหลังเลย ” “ มีการระบุชือผู้ใช้ ” เช่น  
ญาญ่าใช้ A แล้วค่ะ “ ใช้แล้วดีค่ะ ” “ แก้ปวดหลังได้เป็นอย่างดีเลยค่ะ ” 
“ พูดถึงผลิตภัณฑ์และระบุสรรพคุณ ”

•	 “ การสัมภาษณ์ความรู้สึกของผู้ใช้ ” 
•	 แต่งชุดให้เข้าใจว่าเป็นแพทย์ เป็นพยาบาล
•	 แพทย์...(ชือ)...รับรองว่า  “ ใช้แล้วหายปวดหลังเลย ”

อนุญาต

ไม่อนุญาต

คูม่อืเสน้ทางการขออนญุาตสำ�หรับผูป้ระกอบการผลติภณัฑส์มนุไพร72



ข้อความหรอืแนวการโฆษณาท่ีไม่อนุญาตใหโ้ฆษณา

 “ยอด” “พิเศษ” “พิเศษ” “วเิศษ” “วเิศษ” “ดีเลิศ” “ศักด์ิสิทธิ”์
“หายขาด” “หายห่วง” “เด็ดขาด” “พิชติโรครา้ย” “หมดกังวล”
“ปลอดภัยท่ีสุด” “เหมาะสมท่ีสุด” “ฉับพลัน” “ทันใจ” 
“เป็นหน่ึงมาตลอด” “โอกาสดีๆอย่างน้ีมีไม่บ่อยนัก”
 “ไม่ทำ�ใหเ้กิดอาการแพ้”  “ไมต้่องทนรำ�คาญ” “ไมมี่ผลขา้งเคียง”
 “อย. รบัรอง/ ปลอดภัย” “ดี” “สุดปัง” “ของดีสุดปัง”

การแสดงภาพสมุนไพรหรอืส่วนประกอบอืน่ซึ่งไม่มีในตำ�รบั 
ในลักษณะท่ีทำ�ให้สำ�คัญผิดในส่วนประกอบของตำ�รบั

การอา้งองิความเชือ่ทางศาสนา เชือ้ชาติ มาใชโ้ฆษณาสินค้า

“ ใชแ้ล้วหายปวดหลัง/ปวดเอว ”   “ หายจาก..(อาการ).. ”

การใชข้อ้ความถวายพระพรเน่ืองในโอกาสวนัเฉลิมพระชนมพรรษา  
เพ่ือแสดงความจงรกัภักดี ด้วยการแสดงเครือ่งหมายทางการค้า 
(แบรนด์) หรอืระบุชือ่สินค้าของตน ซึ่งถือเป็นการใชข้อ้ความโฆษณา
รว่มกับขอ้ความถวายพระพร•	 การโฆษณาแผ่นแปะบรรเทาอาการปวด เชน่

       “ แปะปุ๊บ หายป๊ับ ”
•	 การโฆษณายาหมอ่งบรรเทาอาการคันจากแมงสัตวกั์ดต่อย 

เชน่ “ ทาปุ๊บ หายป๊ับ ”

มาตรา 74(1) ห้ามผู้ใดโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรในลักษณะการโอ้อวดสรรพคุณหรือวัตถุ 
อันเป็นส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์สมุนไพรว่าสามารถบำ�บัดรักษา บรรเทา หรือป้องกันโรค
หรือความเจ็บป่วยได้อย่างศักดิ์สิทธิ์ หรือตามความเชื่อส่วนบุคคล หรือสามารถรักษาโรคให้
หายขาดได้ หรือใช้ถ้อยคำ�อื่นใดที่มีความหมายในทำ�นองเดียวกัน

มาตรา 74(3) ห้ามผู้ใดโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรในลักษณะที่ทำ�ให้เข้าใจว่ามีวัตถุใด 
เป็นส่วนประกอบ ซ่ึงความจริงไม่มีวัตถุหรือส่วนประกอบน้ันในผลิตภัณฑ์สมุนไพร หรือมีแต่
มีไม่เท่าที่ทำ� ให้เข้าใจตามที่โฆษณา

ประกาศ สธ. ข้อ 4(2) ห้ามการโฆษณาที่อาจก่อให้เกิดความแตกแยกหรือเสื่อมเสียความ
สามัคคีในหมู่ประชาชน

มาตรา 74(4) ห้ามผู้ใดโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรในลักษณะที่เป็นการรับรองหรือยกย่อง
สรรพคุณของผลิตภัณฑ์สมุนไพรโดยบุคคล คณะบุคคล หรือสถาบันใด ๆ

ประกาศ สธ. ข้อ 4(1) ห้ามการโฆษณาที่รวมอยู่กับการถวายพระพร หรือการกระทำ� 
อย่างอื่นที่อ้างอิงเกี่ยวกับพระมหากษัตริย์ พระราชินี รัชทายาท หรือผู้สำ�เร็จราชการแทน
พระองค์

มาตรา 74(2) ห้ามผู้ใดโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรในลักษณะแสดงสรรพคุณอันเป็นเท็จ  
เกินความจริง หรือทำ�ให้เข้าใจผิดในสรรพคุณของผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้น
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•	 แสดงวธิกีารในการทำ�ระเบิดหรอืผลิตภัณฑ์อืน่ ๆ ท่ีก่อให้เกิด
อนัตราย

•	 ภาพโฆษณาการรบัประทานผลิตภัณฑ์สมุนไพรรว่มกับเครือ่งด่ืม
แอลกอฮอล์

•	 โฆษณาแนวเรือ่งการรบัประทานแล้วทำ�ให้เกิดอาการมึนเมา
คล้ายกับการด่ืมแอลกอฮอล์

•	 สนับสนุนให้ใชย้าเสพติดต้องห้าม 
•	 สนับสนุนให้เล่นการพนัน
•	 การกระทำ�ผิดศีล 5 เชน่ สนับสนุนการทารณุสัตว ์ 

สนับสนุนการกดขีท่างเพศ

“ ถกูท่ีสุด ” 

ประกาศ สธ. ข้อ 4(4) ห้ามการโฆษณาที่อาจก่อให้เกิดพฤติกรรมลอกเลียนแบบที่จะนำ� 
มาซึ่งอันตรายหรือความรุนแรง

ประกาศ สธ. ข้อ 4(3) ห้ามการโฆษณาที่เป็นการสนับสนุนโดยตรงหรือโดยอ้อมให้มีการ 
กระทำ�ผิดกฎหมายหรือขัดต่อศีลธรรมหรือนำ�ไปสู่ความเสื่อมเสียในประเพณีและวัฒนธรรม
อันดีของชาติ

ประกาศ สธ. ข้อ 4(6) ห้ามโฆษณาที่ก่อให้เกิดความเข้าใจผิดในราคาของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
รวมถึงโฆษณาราคาเกินกว่าที่ปรากฏในฉลาก

•	 การใชถ้้อยคำ�หยาบคาย
•	 ภาพโป๊/เปลือย/ลามก/อนาจาร/ไม่สุภาพ
•	 เสียงร้องโอดโอย/เสียงไออย่างรุนแรงเกินกว่าการเคลม

สรรพคณุผลิตภัณฑ์ท่ีโฆษณา
•	 ภาพบาดแผลเหวอะหวะ
•	 สีหน้าของตัวแสดงอนับ่งบอกถึงการทุกขท์รมาน

ประกาศ สธ. ข้อ 4(7) ห้ามการโฆษณาโดยไม่สุภาพ หรือแสดงความทุกข์ทรมานของผู้ป่วย

“ ส่งฝากล่องยา 5 กล่อง มาแลกเส้ือยืด 1 ตัว ”

ประกาศ สธ. ขอ้ 4(8) หา้มการโฆษณาโดยนำ�เสนอเนือ้หาว่าได้จัดให้มกีารแถมพกหรือรางวัล
ด้วยการเสี่ยงโชค ซึ่งมิได้ปฏิบัติตามกฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้อง

•	 กรณีรางวลัการออกแบบผลิตภัณฑ์ดีเด่น ต้องไม่โฆษณาวา่
เป็นรางวลัของคณุภาพผลิตภัณฑ์ดีเด่น

•	 นำ�ข้อมูลงานวิจัยฟ้าทะลายโจรมีสรรพคุณต้านโควิด-19  
มาประกอบการโฆษณา แต่สรรพคุณท่ีขอขึ้นทะเบียนไวคื้อ 
แก้ไข ้แก้เจบ็คอ*

ประกาศ สธ. ข้อ 4(9) ห้ามการโฆษณาข้อมูลงานวิจัยด้านสรรพคุณ หรือข้อความกล่าวอ้าง
ทางสุขภาพของส่วนประกอบผลิตภัณฑ์สมุนไพร หรือผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ไม่สอดคล้องกับ
สรรพคุณ หรือข้อความกล่าวอ้างทางสุขภาพท่ีได้รับอนุญาตในการข้ึนทะเบียนตำ�รับ รับแจ้ง
รายละเอียด หรือรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร หรือไม่น่าเชื่อถือ

* (หากเป็นงานวิจัยที่เกี่ยวกับประสิทธิภาพและความปลอดภัยงานวิจัยจะต้องสอดคล้องกับสรรพคุณที่ได้รับอนุญาตไว้ และ
ผ่านการพิจารณามาแล้วในขั้นตอนการขึ้นทะเบียน จดแจ้ง แจ้งรายละเอียด)
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•	 การโฆษณายาระบาย
“ เพียงคณุกินวนัละ 1 เม็ด เป็นประจำ�ทุกวนั ”
“ กินก่อนนอนทุกวนั เพ่ือชว่ยระบายท้อง ”
•	 การโฆษณายาบรรเทาอาการปวดเม่ือยตามรา่งกาย
“ ...เน่ืองจากการทำ�งานหนัก / สำ�หรบักรรมกรแบกหาม 
ชาวไรช่าวนาท่ีทำ�งานหนัก ”
•	 การโฆษณายาดม
“ ดมได้ทุกท่ีทุกเวลา ”

แสดงคณุประโยชน์วา่ป้องกัน บำ�บัด บรรเทา รกัษา 
“ มะเรง็ เบาหวาน โรคเรือ้น วณัโรค เอดส์ โรคหรอือาการของโรค
ทางสมอง หัวใจและหลอดเลือด ปอด ม้าม ตับ ไต ตา ” 

ห้ามโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีมีชอ่งทาง 
“ ขายเฉพาะให้กับสถานพยาบาล ” ต่อประชาชนทัว่ไป

•	 ขอ้ความท่ีเปรยีบเทียบรสชาติผลิตภัณฑ์กับบรษัิทอืน่ เชน่ 
“ รบัประทานงา่ยกวา่ ” “ เขม้กวา่ ” “ เขม้ขึ้น ”
•	 ขอ้ความท่ีเปรยีบเทียบคณุสมบัติกับบรษัิทอืน่ เชน่
“ สมุนไพรมากกวา่ ” “ เขม้ขน้กวา่ ” “ ดีกวา่ ”

“ ยา...ใชข้บัประจำ�เดือน แก้ปัญหาการตัง้ครรภ์
อนัไม่พึงประสงค์... ”

“...ชว่ยเสรมิสมรรถภาพ/ใชเ้พ่ิมสมรรถภาพของท่านชาย ”

ประกาศ สธ. ข้อ 4(10) ห้ามโฆษณาชักชวนให้ผู้บริโภคใช้ผลิตภัณฑ์สมุนไพรอย่างพรํ่าเพรื่อ 
เกินความจำ�เป็น

ประกาศ สธ. ข้อ 4(13) ห้ามโฆษณาคุณประโยชน์ของผลิตภัณฑ์สมุนไพรว่าสามารถป้องกัน 
บำ�บัด บรรเทา รักษา มะเร็ง เบาหวาน โรคเรื้อน วัณโรค เอดส์ โรคหรืออาการของโรค 
ทางสมอง หัวใจและหลอดเลือด ปอด ม้าม ตับ ไต ตา และโรคอื่น ๆ ตามที่เลขาธิการ 
คณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำ�หนด

ประกาศ สธ. ข้อ 4(15) ห้ามโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรใช้เฉพาะสถานพยาบาล

ประกาศ สธ. ข้อ 4(14) ห้ามโฆษณาที่เป็นการทับถมหรือเปรียบเทียบกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร
อ่ืน ยกเว้นการเปรียบเทียบกับผลิตภัณฑ์ของผู้รับใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับ ผู้รับใบ 
รับจดแจ้ง หรือผู้รับใบรับแจ้งรายละเอียดรายเดียวกัน

ประกาศ สธ. ข้อ 4(12) ห้ามโฆษณาสรรพคุณที่ช่วยบำ�รุงกามหรือคุมกำ�เนิด

ประกาศ สธ. ข้อ 4(11) ห้ามโฆษณาสรรพคุณที่ทำ�ให้แท้งลูกหรือช่วยขับระดูอย่างแรง
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“ยาแผนโบราณ”  “ยาสามัญประจำ�บ้านแผนโบราณ”

“ใบอนุญาตโฆษณา ฆท. XXXX/XXXX”

“ไม่มีผลกับตับและไต”

“โล่งจมูก ...”  ในผลิตภัณฑ์ยาดม

“หมดปัญหา” “จบปัญหา” “เหน็ผลจรงิ” 

“Better food”

“หลังฉีด/หลังใชรู้สึ้กดี”

เนื่องจากเปลี่ยนกฎหมายเป็น พรบ.ผลิตภัณฑ์สมุนไพร จะใช้คำ�ว่า 
“ผลติภณัฑส์มนุไพร” แทน “ยาแผนโบราณ”/ “ยาสามญัประจำ�บา้นแผนโบราณ”

เนื่องจากเปลี่ยนเป็น “ใบอนุญาตโฆษณา HB XXXX / YY A” หรือ 
“ใบอนุญาตโฆษณา HB XXXX / YY B”

ทำ�ให้เข้าใจผิดเกี่ยวกับประสิทธิภาพ/อาการไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์สมุนไพร

โอ้อวดสรรพคุณ ทำ�ให้เข้าใจว่าอาการดีขึ้น/หายขาด หลังใช้ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

โอ้อวดสรรพคุณ

ไม่สอดคล้องกับชนิดผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ทำ�ให้เข้าใจว่าอาการดีขึ้น/หายขาด หลังใช้ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
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อา้งองิราชวงศ์

ราคาเกินฉลาก

ทำ�ให้แท้ง

ทำ�ให้เกิดความแตกแยก

แสดงความทุกขท์รมาน
ของผู้ป่วย

บำ�รงุกาม

ผิดกฎหมาย

แถมพก / ให้เส่ียงโชค

รกัษามะเรง็ เบาหวาน
และโรคอืน่ ๆ

ทำ�ให้เกิดการเลียนแบบและ
เกิดอนัตราย

ขอ้ความกล่าวอา้ง
ไม่ตรงกับสรรพคณุ

ทับถม / เปรยีบเทียบ

ทำ�ให้เขา้ใจผิด

ให้ใชเ้กินความจำ�เป็น

โฆษณาต่อผู้ประกอบการวชิาชพี
ต้องมีใบอนุญาตตามมาตรา70

ส่ิงต้องหา้มในการโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร

อ้างอิงประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำ�หนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการโฆษณาสมุนไพร พ.ศ. 2564

350

รกัษามะเรง็
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แนวทางสำ�หรบัคัดกรองผลิตภัณฑ์สมุนไพรเข้าสู่ 
E-market Place (การโฆษณาหรอืขายออนไลน์)

คำ�แนะนำ� ตรวจสอบข้อมูลผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ได้รับอนุญาต และข้อมูลการอนุญาตโฆษณาจากฐานข้อมูลของสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ปรากฏเลขทะเบียน

1. ผลิตภายในประเทศเลขทะเบียน 
G XXX / YY 
(ผลิตภายในประเทศ)

2. นำ�เขา้ทะเบียน K XXX / YY 
(กรณีนำ�เขา้)

ได้ขออนุญาตโฆษณาแล้ว
จะปรากฏ 
เลขท่ีตามใบอนุญาตโฆษณา คือ
 
HB xx/yy A 
(โฆษณาต่อประชาชนทัว่ไป)

HB xx/yy P 
(โฆษณาต่อผู้ประกอบวชิาชพี)

ไม่มีใบอนุญาตโฆษณา

ไม่มีใบอนุญาตโฆษณา

ไม่มีใบอนุญาตโฆษณา

ไม่ปรากฏเลขทะเบียน

ไม่สามารถขายออนไลน์ได้

ไม่สามารถขายออนไลน์ได้

ไม่สามารถขายออนไลน์ได้

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรขายทัว่ไป
สามารถขายออนไลน์ได้

มีการแสดงเลขทะเบียนปลอม 
(เลขทะเบียนไม่ตรงท่ีได้รบัอนุญาต)

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ขายเฉพาะสถานที่มีใบ
อนญุาต หรอืขายเฉพาะใหก้บัสถานพยาบาล 
ไม่สามารถขายออนไลน์ได้

ผลิตภัณฑ์ท่ี
ขึ้นทะเบียนแล้ว

ผลิตภัณฑ์ท่ียังไม่
ขึ้นทะเบียน

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร การคัดกรองด้านผลิตภัณฑ์ การคัดกรองด้านโฆษณา ขายออนไลน์
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ตารางสรปุค่าใชจ้า่ยและค่าธรรมเนียมในการ
ขออนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร

หมายเหตุ : *อ้างอิงตาม “ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นคำ�ขอในกระบวนการพิจารณา
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2565

คำ�ขออนุญาตโฆษณา
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรทางส่ือ
ส่ิงของสำ�หรบัแจก

ค่าใบอนุญาตโฆษณา

ค่าใบอนุญาตโฆษณา

ค่าใบอนุญาตโฆษณา

ค่าใบอนุญาตโฆษณา

ค่าขอแก้ไขเปล่ียนแปลงฯ

แนบใบแทน

การโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
(กรณีส่งให้ผู้เชีย่วชาญประเมิน)

การโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
(กรณีไม่ส่งให้ผู้เชีย่วชาญประเมิน)
ท่ีเป็นการแสดงสรรพคณุ คณุภาพ ความ
ปลอดภัย หรอืคณุประโยชน์ของผลิตภัณฑ์

การโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

การโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

(กรณีไม่ส่งให้ผู้เชีย่วชาญประเมิน)
- อืน่ ๆ นอกเหนือจาก การแสดงสรรพคณุ 
คณุภาพ ความปลอดภัย หรอืคณุประโยชน์
ของผลิตภัณฑ

(กรณีไม่ส่งให้ผู้เชีย่วชาญประเมิน)
- อืน่ ๆ นอกเหนือจาก การแสดงสรรพคณุ 
คณุภาพ ความปลอดภัย หรอืคณุประโยชน์
ของผลิตภัณฑ์

3,200
บาท

4,800
บาท

3,800
บาท

3,300
บาท

300
บาท

200 บาท

2,500
บาท

2,500
บาท

2,500
บาท

2,500
บาท

-

200 บาท- -

-

500
บาท

2,000
บาท

1,000
บาท

500
บาท

200
บาท

300
บาท

300
บาท

คำ�ขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการ
ใบอนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์
สมุนไพร

คำ�ขออนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์
สมุนไพรทางส่ืออืน่ๆ

คำ�ขอใบแทน

1. การพิจารณาคำ�ขอและการตรวจสอบ
ความถกูต้องของเอกสารคำ�ขออนุญาต

และแก้ไขรายละเอยีดการ
อนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร

2. การประเมินเอกสารวชิาการ
คำ�ขอโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร

รายการ รายการ รายการอตัรา
ค่าใชจ้า่ย* 

อตัรา
ค่าใชจ้า่ย* 

อตัรา
ค่าใชจ้า่ย* 

3. ค่าธรรมเนียมตามกฎหมาย รวมค่าใชจ้า่ยและ
ค่าธรรมเนียม 
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ตัวอย่างการจดัทำ�หน้าโฆษณาสำ�หรบัส่ือส่ิงพิมพ์ ตัวอย่างการจดัทำ�หน้าโฆษณาสำ�หรบัส่ือวทิยุกระจายเสียง

ขอ้ความโฆษณาทางส่ือวทิยุกระจายเสียง ความยาว 15 วนิาที

ยาเอ ตราสมุนไพร
สรรพคณุ XXX

หาซือ้ได้ตามรา้นขายยาทัว่ไป
สอบถามรายละเอยีดเพ่ิมเติม โทร 02-XXX-XXXX

อ่านคำ�เตือนในฉลากและเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์ก่อนใช้

“ ยา A ตรา B สรรพคุณ XXX 
มีจำ�หน่ายแล้วที่ร้านขายยาทั่วไป

สอบถามรายละเอียดเพิ่มเติม โทร 02-xxx-xxxx 
อ่านคำ�เตือนในฉลากและ

เอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์ก่อนใช้ ”

“ ยา ABC ตรา DEF 
สรรพคุณ ขับลม แก้ท้องอืดท้องเฟ้อ

เลขทะเบียน G XX/XX 
สนใจสั่งซื้อติดต่อ 02-xxx-xxxx

อ่านคำ�เตือนในฉลากและเอกสารกำ�กับ
ผลิตภัณฑ์ก่อนใช้ ”
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ตัวอย่างการจดัทำ�หน้าโฆษณาสำ�หรบัส่ือวทิยุโทรทัศน์

ขอ้ความโฆษณาทางส่ือวทิยุกระจายเสียง ความยาว 15 วนิาที

คำ�บรรยายภาพ เสียงภาพ

ภาพ : 
- พิธกีรและแขกรบัเชญิ
- มีผลิตภัณฑ์ A วางอยู่บนโต๊ะ

ภาพ :
ผลิตภัณฑ์ A
Super :
ผลิตภัณฑ์ A ตรา B
ใบอนุญาตโฆษณา HB……
อา่นคำ�เตือนในฉลาก
และเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์ก่อนใช้ อา่นคำ�เตือนในฉลากและ

เอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์ก่อนใช้

ผลิตภัณฑ์ A ตรา B
ใบอนุญาตโฆษณา HB……

พิธกีร : สวสัดีครบั ขอต้อนรบัคณุ...
วนัน้ีจะมาแนะนำ�ผลิตภัณฑ์ A
แขกรบัเชญิ : สวสัดีค่ะ วนัน้ีเรามี
ผลิตภัณฑ์ A มาแนะนำ�

....(เสียงดนตรบีรรเลง)....

แขกรบัเชญิ : ขอแนะนำ�ผลิตภัณฑ์....
มีสรรพคณุ....

....(เสียงดนตรบีรรเลง)....

คู่มือเส้นทางการขออนุญาตสำ�หรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 81



	 เพื่อให้ผู้ประกอบการรายใหม่มีแนวทางในการขออนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์
สมุนไพรอย่างง่าย และสามารถขายได้ในช่องทาง e-market place สำ�นักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา โดยกองผลติภณัฑส์มนุไพรจงึไดก้ำ�หนดแนวทางในการยืน่คำ�ขออนญุาตโฆษณา
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรแบบมีเงื่อนไข ซึ่งเป็นการโฆษณาอย่างง่าย ดำ�เนินการสะดวก รวดเร็ว  
มีค่าใช้จ่ายในการดำ�เนินการยื่นคำ�ขอน้อยกว่าแบบธรรมดา เพื่อเป็นอีกทางเลือกนึงให้ 
ผู้ประกอบการ โดยการโฆษณาแบบมีเงื่อนไข มีแนวทางในการปฏิบัติดังนี้
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คู่มือเส้นทางการขออนุญาตสำ�หรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 83



	 นอกจากขัน้ตอนการปฏิบัติเพือ่การขออนญุาตตามท่ีไดก้ลา่วไปแลว้ในข้างตน้ผูป้ระกอบการรายใหม ่ซึง่เปน็ผูป้ระกอบการรายเลก็ยงัไดรั้บสทิธปิระโยชนจ์ากการเปน็ผูป้ระกอบการ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ภายใต้พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ.2562 อีกด้วย เรามารู้จักสิทธิประโยชน์จากการเป็นผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
พ.ศ. 2562 กันต่อไป

	 พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 กำ�หนดหลักเกณฑ์เพื่อส่งเสริม 
ผู้ประกอบการท่ีเป็นวิสาหกิจชุมชน หรือผู้ประกอบการขนาดกลางและขนาดเล็ก ท่ีผ่านการ
รับรองโดยกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกแล้วดังนี้ ดังต่อไปนี้
(1) สนับสนุนการประกอบกิจการตามความพร้อมและความต้องการของผู้ประกอบการ ไม่ว่า
จะเป็นการส่งเสริมและพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพรหรือให้ความช่วยเหลือในการศึกษาวิจัย 
เพ่ือพัฒนาเทคโนโลยีในด้านต่าง ๆ ท้ังในด้านการส่งเสริมการเพาะปลูก การเพาะเลี้ยง 
การส่งเสริมคุณภาพ การผลิต การจัดการ และการตลาด 
(2) ส่งเสริมการรวมตัวหรือความร่วมมือกันระหว่างผู้ประกอบการกับภาคธุรกิจ 
หรืออุตสาหกรรมอื่น 
(3) ลดหรือยกเว้นค่าธรรมเนียมตามที่กำ�หนดท้ายพระราชบัญญัตินี้ 
(4) ให้คำ�ปรึกษาในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ มาตรฐาน หรือการเตรียมเอกสารทางวิชาการ 
เก่ียวกบัการผลติหรอืการขายผลติภัณฑส์มนุไพร การขอรบัการประเมนิรับรองมาตรฐาน การ
ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับ การแจ้งรายละเอียด หรือการจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่จะผลิต โดย 
ไม่ต้องเสียค่าใช้จ่าย 
(5) อบรมพัฒนาศักยภาพในการประกอบการ ให้สามารถปฏิบัติตามมาตรฐานท่ีกฎหมาย
กำ�หนด โดยไม่ต้องเสียค่าใช้จ่ายในการเข้ารับการอบรม ทั้งนี้ ให้เป็นไปตามหลักสูตรที่อธิบดี
ประกาศกำ�หนด 

ผู้ประกอบการที่ได้รับการส่งเสริมตามประกาศคณะกรรมการนโยบายสมุนไพรแห่งชาติ 
เรื่อง การกำ�หนดประเภทผู้ประกอบการ พ.ศ. 2563 ได้กำ�หนดประเภทผู้ประกอบการ
ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร แบ่งเป็นสองประเภท ได้แก่ 

(1)  ผู้ประกอบการวิสาหกิจชุมชน ทั้งนิติบุคคลในรูปแบบใดหรือไม่เป็นนิติบุคคล 
ซึ่งได้จดทะเบียนตามกฎหมายว่าด้วย การส่งเสริมวิสาหกิจชุมชน 

(2) ผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีลักษณะตามหลักเกณฑ์ที่กำ�หนดใน
กฎกระทรวง ตามกฎหมายว่าด้วยการส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม

(6) ให้เอกสารคำ�แนะนำ� คู่มือ หนังสือวิชาการ หรือเอกสารอื่นใดที่ส่วนราชการจัดทำ�ขึ้น เพื่อ
เผยแพร่ความรู้ พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการ โดยไม่ต้องเสียค่าเอกสาร
(7) สิทธิและประโยชน์อื่นตามที่คณะกรรมการนโยบายกำ�หนด

สิทธปิระโยชน์จากการเป็น
ผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร
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โดยผู้ประกอบการข้างต้นที่ต้องการรับสิทธิ์ตามที่กำ�หนดไว้ต้องได้รับการรับรองจาก 
กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก โดยผู้ขอแจ้งเป็นผู้ประกอบการต้อง

และคำ�ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบรับแจ้งรายละเอียดของผลิตภัณฑ์สมุนไพร  จะ
ไดรั้บสทิธใินการลดหยอ่นคา่ประเมนิเอกสารวชิาการของคำ�ขอข้างต้น ในอตัราร้อยละ 40 
การได้รับสิทธิ์จะได้รับจนถึง 18 กรกฎาคม 25711. มีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้าม ดังต่อไปนี้

2. ยื่นขอแจ้งเป็นผู้ประกอบการ โดยมีช่องทางในการยื่นได้ดังต่อไปนี้ 

•	 กรณีเป็นบุคคลธรรมดา ต้องเป็นผู้ประกอบการที่มีสัญชาติไทย หรือ 
•	 กรณีเป็นนิติบุคคลที่จดทะเบียนและมีสำ�นักงานใหญ่ตั้งอยู่ในประเทศไทย 

ต้องมีบุคคล สัญชาติไทยเป็นผู้ถือหุ้นเกินกว่าร้อยละห้าสิบของจำ�นวน 
ผู้ถือหุ้นทั้งหมด 

•	 ไม่เคยถูกคำ�ส่ังให้กระทำ�การ หรืองดเว้นกระทำ�การเพ่ือป้องกันมิให้มี 
การฝ่าฝืน ต่อกฎหมายนี้ 

•	 ไมอ่ยูใ่นระหว่างถกูส่ังพกัใช ้หรอืเพกิถอนใบสำ�คญัการข้ึนทะเบยีน ใบอนญุาต 
ใบรับจดแจ้ง ใบรับแจ้งรายละเอียดตามกฎหมายนี้ 

•	 ยื่นผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ (ออนไลน์) ทางเว็บไซต์หรือระบบสารสนเทศ
ของกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก หรือ

•	 ยื่นผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ (ออนไลน์) ณ กรมการแพทย์แผนไทยและ 
การแพทย์ ทางเลือก หรือสำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัด 

เมื่อได้รับการรับรองแล้ว ตามที่กำ�หนดไว้ข้างต้น สำ�หรับสิทธิเกี่ยวกับการยกเว้นหรือ
ลดค่าธรรมเนียมในการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร จะได้รับยกเว้นหรือลดหย่อน
ดังนี้

•	 ผปก.เป็นวิสาหกิจชุมชน หรือผปก.รายย่อย (Micro) จะได้รับการยกเว้น 
ค่าธรรมเนียม

•	 ผปก.ขนาดย่อม (Small) ลด 50% 

	 นอกจากนัน้สำ�หรบัผูย้ืน่คำ�ขอซึง่ใชใ้บอนญุาตสถานทีผ่ลติผลติภณัฑส์มุนไพรทีเ่ปน็
วิสาหกิจชุมชน หรือวิสาหกิจขนาดย่อม ตามกฎหมายว่าด้วยการนั้น ที่ยื่นคำ�ขอเกี่ยวกับการ
ขึ้นทะเบียนตำ�รับ คำ�ขอแจ้งรายละเอียด คำ�ขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตำ�รับ 

การจดทะเบียนวสิาหกิจชมุชน

การแจง้เป็นผู้ประกอบการท่ีได้รบัการส่งเสรมิตาม 
พรบ.ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

การจดทะเบียนวสิาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม

ชอ่งทางการติดต่อหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง

กองส่งเสรมิวสิาหกิจชมุชน กรมส่งเสรมิการเกษตร

กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก

สำ�นักงานส่งเสรมิวสิาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม (สสว.)

กลุ่มทะเบียนและสารสนเทศ วสิาหกิจชมุชน
02-940-6172
sceb40@doae.go.th
https://smce.doae.go.th/smce

02-149-5609 
eoh@dtam.mail.go.th

โทร. 1301 , 02-142-9000
https://www.sme.go.th/
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หมายเลขโทรศัพท์
02-590-7000 ต่อ

ฝ่ายบรหิารทัว่ไป

งานบัญชยีาหลักแห่งชาติด้านสมุนไพร

ศูนย์ชว่ยเหลือผู้ประกอบการสมุนไพรรายย่อย 97460

กลุ่มพัฒนาระบบ

กลุ่มกำ�กับดูแลก่อนออกสู่ตลาด

งานพัฒนาระบบการอนุญาตสถาน
ประกอบการและโฆษณา

งานพัฒนาขอ้มูลและสารสนเทศ

งานบรหิารจดัการภาครฐัและนโยบาย

กลุ่มเฝ้าระวงัและบังคับใชก้ฎหมาย

กลุ่มส่งเสรมินวตักรรมและการวจิยั

กลุ่มมาตรฐานสถานท่ีผลิต

กลุ่มกำ�หนดมาตรฐาน

97477, 98041, 71508

97460

71504, 71505, 98040, 97476

97461

97462

71503

97460

97463, 71506

97479, 71501, 71504

98039, 71507

71509, 98039

- การขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพรประเภท 
ยาแผนไทย ยาตามองค์ความรู้การแพทย์  
ทางเลือก และผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ

- งานอนุญาตโฆษณา การขออนุญาตโฆษณา

- งานอนญุาตสถานที ่การขออนญุาตสถานทีผ่ลติ 
นำ�เข้า ขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร

- ระบบสารสนเทศ และเว็บไซต์

- นโยบาย ตัวชี้วัด การบริหารทรัพยากรบุคคล

- การจัดการปัญหาสถานประกอบการ และ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร  การรายงานประจำ�ปี
- การจัดการปัญหาโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร

- การขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพรประเภท 
ยาพัฒนาจากสมุนไพร

- การพิจารณาแบบแปลนสถานท่ีผลิต และ 
การประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิต

- การออกกฎระเบียบสำ�หรับการกำ�กับดูแล
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
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สามารถติดต่อได้ที ่กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร (Herbal Products Division) 
อาคาร 6 ชั้น 4 และ 5 ตึกสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ชอ่งทางการติดต่ออืน่ ๆ

ชอ่งทางการรอ้งเรยีน

กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร

สายด่วน อย.

E-Mail: 1556@fda.moph.go.th

ศูนย์เฝ้าระวงัและรบัเรือ่งรอ้งเรยีนผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.)

1556
0-2590-7354-5

กลุ่มเฝ้าระวงัและบังคับใชก้ฎหมาย

กลุ่มกำ�กับดูแลก่อนออกสู่ตลาด

กลุ่มส่งเสรมินวตักรรมและการวจิยั

กลุ่มมาตรฐานสถานท่ีผลิต

กลุ่มกำ�หนดมาตรฐาน

รว่มเป็นเพ่ือนกองผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
เพ่ือรบัขา่วสารประชาสัมพันธ์

herbaldivision@fda.moph.go.th
กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร อย.
@herbalproduct_fda

post.herbal@gmail.com
@198lhdws

pre456@gmail.com

herbaldivision.7476@gmail.com

tm.thaifda@gmail.com

thaiherblaw@gmail.com

กลุ่มพัฒนาระบบ

•	 งานอนุญาตโฆษณา

•	 ศูนย์ชว่ยเหลือผู้ประกอบการ
สมุนไพรรายย่อย

•	 งานอนุญาตสถานท่ี

•	 บัญชยีาหลักแห่งชาติด้าน
สมุนไพร

•	 งานพัฒนาขอ้มูลและ 
สารสนเทศ

herbal.ads.div@gmail.com
@865zdkqr

fdaherbforhelp@gmail.com
@030txkqs

herballicense7462@gmail.com
@118yocuq

nloehd@gmail.com
@780zgwva

herbal.developer@gmail.com
@028gesbz
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จำ�นวน 92 หน้า
จดัทำ�โดย กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา
จำ�นวนพิมพ์ 3,000 เล่ม
ปีท่ีพิมพ์ 2569
พิมพ์ท่ี บรษัิท บี ควอตซ ์จำ�กัด

 E-book สำ�หรบัการเรยีนรู้ Infographic ส่ิงท่ีควรรู้ Clip Video
การขออนุญาต

E-learning
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