
พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 
& เกณฑ์ส าคัญที่นักวิจัยและผู้พัฒนาผลิตภัณฑ์ควรทราบ

ภญ.จิรารัตน ์เพิ่มภูศรี
กลุ่มประเมินวิชาการ กองผลติภัณฑ์สมุนไพร
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา



ผลิตภัณฑ์ภายใต้การดูแลของอย.

เครื่องส าอางและ
วัตถุอันตราย

อาหาร

ยา

วัตถุเสพติด

เครื่องมือแพทย์

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร



พระราชบัญญัติ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

พ.ศ.2562



• จดแจ้ง/แจ้งรายละเอียด/ขึ้นทะเบียน 
ตามความเสี่ยงผลิตภัณฑ์

• เจ้าของผลิตภัณฑ์ขอขึ้นผลิตภัณฑ์
เอง

๖ การอนุมัติผลิตภัณฑ์

• ห้ามผลิต น าเข้า ขาย ผลิตภัณฑ์ปลอม ผิด
มาตรฐาน เสื่อมคุณภาพ ไม่ได้ขึ้นทะเบียน หรือ
ถูกเพิกถอน

• เลขาธิการฯ มีอ านาจสั่งระงับการผลิต น าเข้าฯ 
ขายสั่งเรียกเก็บผลิตภัณฑ์คืน

๗  มาตรการก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด

• ให้ อย.ขึ้นบัญช ีผชช. 
• รมต.ก าหนดหลักเกณฑ์ ผู้เชี่ยวชาญ
• ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ย่ืนค าขอ
• ใช้ตอบแทน ผชช. หรือ ในการด าเนินงาน

๓ กระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์

คณะกรรมการนโยบายสมุนไพรแห่งชาติ
• นายกฯ เป็นประธาน
• ก าหนดนโยบายและยุทธศาตร์
• ติดตาม ประเมินผล

คณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร            
• ปลัดกระทรวงฯ เป็นประธาน
• ให้ความเห็นการออกหลักเกณฑ์ต่างๆ
• การสั่งพักใบอนุญาต เพิกถอนทะเบียน

๒ คณะกรรมการ

• ผปก. ขอแจ้งรับการส่งเสริม ตาม ม.๗๖
• การส่งเสริม ตาม ม. ๗๗ เช่นการ

ศึกษาวิจัย พัฒนาผลิตภัณฑ์ การปรึกษา 
การอบรมพัฒนาโดยไม่เสียค่าใช้จ่าย ลด
หรือยกเว้นค่าธรรมเนียม

๔  การส่งเสริมผู้ประกอบการ

ให้ใช้กฎหมายระดับรองของ พรบ.ยา หรือ พรบ.อาหาร มาใช้
โดยเท่าที่ไม่ขัดกับ พรบ.นี้ระหว่างที่อยู่ระหว่างจัดท ากฎหมายรอง

๙ บทเฉพาะกาล

• ยาจากสมุนไพร รวมถึง ยาแผนไทย  ยาพัฒนาจาก
สมุนไพร ยาแผนโบราณ (ยาคน ) ยาตามองค์
ความรู้ทางเลือก ที่ รมต. ประกาศ

• ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร เพ่ือให้เกิดผลต่อสุขภาพ 
การท างานดีขึ้น เสริมสร้างโครงสร้าง ลดปัจจัย
เสี่ยงการเกิดโรค

๑ นิยาม "ผลิตภัณฑ์สมุนไพร"

• การผลิต ขาย น าเข้าฯ ที่ต้องขอใบอนุญาต 
ตามที่ รมต. ประกาศฯ ก าหนด ม.๖(๑)

• การขออนุญาต และการอนุญาต ตาม
หลักเกณฑ์วิธีการตามกฎกระทรวง 

• รมต. ก าหนดหลักเกณฑ์ GMP, อุปกรณ์, 
บุคลากร ที่เหมาะสม ตาม ม.๖(๑๐)

๕  การขออนุญาต ผลิต ขาย น าเข้าฯ

สรุป 
พระราชบัญญัติ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
พ.ศ. ๒๕๖๒

๘ การขออนุญาตโฆษณา
• ประสงคจ์ะโฆษณาตอ้งมาขออนญุาต
• ก าหนดขอ้หา้ม เงื่อนไข การโฆษณา 
• การใชอ้  านาจของเลขาธิการ กรณี โฆษณา

ผิดกฎหมาย



“สมุนไพร” หมายความว่า 
ผลิตผลธรรมชาติที่ได้จากพืช สัตว์
จุลชีพ หรือแร่ ที่ใช้ ผสม ปรุง หรือ
แปรสภาพ เป็นผลิตภัณฑส์มุนไพร



นิยามศัพท์

(1) ยาจากสมุนไพร หมายความรวมถึง ยา
แผนไทย ยาพัฒนาจากสมุนไพร ยาแผน
โบราณที่ใช้กับมนุษย์ตามกฎหมายว่าด้วยยา 
หรือยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก
ต า ม ที่ รั ฐ ม น ต รี โ ด ย ค า แ น ะ น า ข อ ง
คณะกรรมการประกาศก าหนด เพื่อการ
บ าบัด รักษา และบรรเทา ความเจ็บป่วย
ของมนุษย์ หรือการป้องกันโรค

“ผลิตภัณฑ์สมุนไพร”หมายความว่า ( 2)  ผลิ ตภัณฑ์ จากสมุ น ไพร ห รื อ
ผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบส าคัญที่เป็นหรือ 
แปรสภาพจากสมุนไพร ซึ่งพร้อมที่จะน าไปใช้
แก่มนุษย์ เพื่อให้เกิดผลต่อสุขภาพหรือการ
ท างานของร่างกายให้ดีขึ้น เสริมสร้าง
โครงสร้างหรือการท างานของร่างกาย หรือ
ลดปัจจัยเสี่ยงของการเกิดโรค

( 3)  วั ต ถุ ที่มุ่ งหมายส าหรับ ใช้ เ ป็ น
ส่วนผสมในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร

(๔) วัตถุอื่นตามท่ีรัฐมนตรีโดยค าแนะน าของ
คณะกรรมการประกาศก าหนดให้ เป็ น
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร



วัตถุตาม (๑) (๒) หรือ(๓) ไม่หมายความรวมถึง 
(ก )  วัตถุที่ มุ่ งหมายส าหรับใช้ ในการ เกษตร การ

อุตสาหกรรม หรือการอื่นตามที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของ
คณะกรรมการประกาศก าหนด

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



Health 
supplement

ยาแผนไทย 

ยาแผนทางเลือก

ยาพัฒนาจากสมุนไพร

Natural 

Cosmeceutical
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Nutraceutical 
Functional food 
Functional drink

Patient Healthy people

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
Herbal Products

พรบ. ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒

“ผลติภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ”



Herbal Product VS Food

Food

Herbal product

 Conventional food

 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ที่
ส่วนประกอบส าคัญไม่ใชส่มุนไพร

 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มี
ส่วนประกอบส าคัญเป็นสมุนไพร 
แต่ไม่ต้องการแสดง health claim

 อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ

 อาหารส าหรับผู้ที่ต้องการควบคุม
น  าหนัก

 ก าหนดปริมาณและขนาดการใช้

+ มีส่วนประกอบส าคัญเป็น

สมุนไพร + ต้องการแสดง health 

claim

 ชาสมุนไพร ที่มีประวัติการใช้
ดั งเดิมตามต าราแผนโบราณ



การอนุมัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

1

2

3

 สูตรผลิตภัณฑ์ ที่เป็นไปตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ประกาศก าหนด (Positive lists)
 อนุญาตรวดเร็วผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์
 อ านวยความสะดวกให้ผู้ประกอบการ
 คุ้มครองผู้บริโภคโดยมีระบบก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด

จดแจ้ง

 ปรับเปลี่ยนรายละเอียดผลิตภัณฑ์จากสูตรที่เป็นจดแจ้ง : ชื่อ ส่วนประกอบไมส่ าคัญ 
กรรมวิธีการผลิต ขนาดและวิธีการใช้ (ไมเ่กินปริมาณสูงสุดจดแจ้ง) สรรพคุณ (ไม่
กระทบต่อการเปลี่ยนประเภท) ขนาดบรรจุ 

 ประเมินผลิตภัณฑ์เฉพาะส่วนที่เกี่ยวข้อง
 ใช้ระยะเวลาน้อยกว่าการขึ้นทะเบียนแบบเดิม

แจ้งรายละเอยีด

ขึน้ทะเบยีน
 ทุกกรณีที่นอกเหนือจากการสูตรจดแจ้ง 

หรือแจ้งรายละเอียด
 ประเมินผลิตภัณฑ์เต็มรูปแบบตามหลักเกณฑ์แนวทาง

ทีส่ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด



ตวั
อย่

าง
จด

แจ
้ง



3. ใชเ้ฉพาะในสถานพยาบาล

2. ขายเฉพาะสถานที่มีใบอนุญาต

ช่องทางการขาย

1. ผลิตภัณฑส์มุนไพรขายทั่วไป



ขั้นตอนการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

วินิจฉัย
ผลิตภัณฑ์

ยื่นค าขออนุญาต
สถานที่ ผลิต/น าเข้า

อนุมัติ ผลิตตัวอย่าง
เพ่ือส่งวิเคราะห์

เตรียมเอกสาร
เพ่ือขออนุญาต

ยื่นค าขอ
จดแจ้ง / 

แจ้งรายละเอียด / 
ขึ้นทะเบียน

ประเมินเอกสาร
ด้านวิชาการ

อนุมัติ
ต้องการโฆษณายื่นค าขอ

อนุญาตโฆษณา

อนุมัติ วางจ าหน่าย

1 2 3 4

5
67

จ้างผลิต/น าเข้า
2



ปัจจยัท่ีส าคญัในการวินิจฉัย

ผลิตภัณฑ์ที่มีสมุนไพรเป็นสารส าคัญ หรือส่วนประกอบส าคัญ ที่มี
วัตถุประสงค์เพื่อการออกฤทธิ์บ าบัด รักษา หรือบรรเทาความ
เจ็บป่วยของมนุษย์ การป้องกันโรค หรือเกิดผลต่อสุขภาพหรือการ
ท างานของร่างกายให้ดีขึ้น เสริมสร้างโครงสร้างหรือการท างานของ
ร่างกาย หรือลดปัจจัยเสี่ยงในการเกิดโรค 

องค์ประกอบของผลิตภัณฑ์

ที่มาของสูตรต ารับผลิตภัณฑ์
1) เตรียมขึ้นตามศาสตร์องค์ความรู้การแพทย์
แผนไทยหรือแผนจีน

2) เตรียมตามหลักการทางวิทยาศาสตร์

ข้อบ่งใช/้สรรพคุณ
1) ด้านสุขภาพ/รักษาตามองค์ความรู้ดั้งเดิม หรือรักษาตาม
ข้อมูลวิทยาศาสตร์
2) กล่าวอ้างทางสุขภาพท่ัวไปหรือหน้าที่ของสารอาหาร /
กล่าวอ้างหน้าท่ี /กล่าวอ้างลดความเสี่ยงในการเกิดโรค /
เวชส าอาง

ความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์

1) ความเสี่ยงสูง (High risk category)

2) ความเสี่ยงไม่สูง (No-high risk category)

01 02

03 04



Non-
High risk

High risk
 ผลิตภัณฑ์ที่ไม่จัดอยู่ใน

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีความ
เสี่ยงสูง

 ผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงต่อ
สุขภาพต่ า หรือมี wide safety 
margins 

 ผลิตภัณฑ์เสริมสร้างสุขภาพ 
บ ารุงสุขภาพ ป้องกันการขาด
อาหาร ลดความเสี่ยงในการเกิด
โรค บ าบัด รักษา บรรเทา หรือ
ป้องกันโรค หรือความเจ็บป่วย
ของมนุษย์ เฉพาะกลุ่มโรคชนิด
ไม่ร้ายแรง (non-serious 
form)

 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีข้อบ่งใช้ 
เพ่ือบ าบัด รักษา บรรเทา หรือ 
ป้องกันโรคหรือความเจ็บป่วย
ของมนุษย์ ตามกรณีดังต่อไปนี้

1.  ผลิตภัณฑ์เฉพาะกลุ่มโรค
ชนิดร้ายแรง  (serious form)

2. ผลิตภัณฑ์ที่มีเงื่อนไขการใช้
ภายใต้การควบคุมเป็นพิเศษ

3. ผลิตภัณฑ์ปราศจากเชื้อชนิด
ฉีด (Sterile injections) หรือชนิดใช้
ส าหรับดวงตา หรือมีรูปแบบและ
ขนาดวิธีใช้ซับซ้อน หรือผลิตภัณฑ์
อาจเกิดผลข้างเคียงที่ร้ายแรง

Non-high risk category High risk category

แบ่งผลิตภัณฑ์ตามความเสี่ยง



serious form vs non-serious form

อาการ โรค หรือความเจ็บป่วยที่การวินิจฉัยหรือรักษาจ าเป็นต้องใช้
บุคลากรทางการแพทย์ที่มีคุณสมบัติเหมาะสม หรืออยู่นอกเหนือ
ความสามารถของผู้บริโภคที่จะรักษาได้ด้วยตัวเอง หรือประเมินอย่าง
ถูกต้องด้วยตัวเองได้ โดยปราศจากการปรึกษาอย่างสม่ าเสมอจาก
บุคลากรทางการแพทย์ที่มีคุณสมบัติเหมาะสม ซึ่งความเจ็บป่วยหรือ
โรคชนิดที่ร้ายแรง 

เช่น alcoholism, anxiety state, infectious respiratory 
syndromes, psychotic conditions, inflammatory and 
debilitating arthritis, addiction (except nicotine 
addiction), arteriosclerosis, asthma, cancer, congestive 
heart failure, convulsions, dementia, depression, 
diabetes, gangrene, glaucoma, haematologic bleeding 
disorders, hepatitis, hypertension, nausea and vomiting 
of pregnancy, obesity, rheumatic fever, septicaemia, 
sexually transmitted diseases, strangulated hernia, 
thrombotic and embolic disorders, thyroid disease, ulcer 
of the gastro-intestinal tract 

ความเจ็บป่วยหรือโรคชนิดที่ร้ายแรง (serious form) 

อาการ โรค หรือความเจ็บป่วยที่นอกเหนือจาก อาการ โรค หรือ
ความเจ็บป่วยชนิดที่ร้ายแรง ซึ่งรวมถึงอาการ โรค หรือความ
เจ็บป่วยที่หายได้เอง เมื่อทิ้งไว้ระยะเวลาหนึ่ง ก็จะหายไปได้เองตาม
ธรรมชาติ หรือหากปล่อยทิ้งไว้แล้วคาดว่าอาการจะดีขึ้นน้อยกว่าผล
ที่ได้จากการใช้ผลิตภัณฑ์

ความเจบ็ป่วยหรือโรคชนิดที่ไมร่า้ยแรง (non-serious form) 



ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ยาตามองค์
ความรู้ดั้งเดิม

ยาพัฒนาจากสมุนไพร
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

เพื่อสุขภาพ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพท่ี
เป็นไปตามองค์ความรู้ดั้งเดิม (ค1)

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพที่
พัฒนาไปจากองค์ความรู้ดัง้เดิม (ค2)

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพที่
อ้างอิงความรูท้างวิทยาศาสตร์ (ค3)

เวชส าอางสมุนไพร (ค4)

ยาจากสมุนไพร
ที่พัฒนาการผลิต (ข1)

ยาจากสมุนไพรที่ยอมรับ
ทั่วไป (ข2)

ยาจากสมุนไพรที่วิจัย
พัฒนา(ข3)

ยาจากสมุนไพรใหม่ 
(ข4)

ยาแผนไทย (ก1)

ยาแผนจีน (ก2)



ก. ยาตามองค์ความรู้ดั้งเดิม 

ยาแผนไทย (ก1) 
ยาที่ได้จากสมุนไพรโดยตรง หรือที่ได้
จากการผสม ปรุ ง  หรื อแปรสภาพ
สมุนไพร ที่ มุ่ งหมายส าหรับใช้ตาม
ศาสตร์องค์ความรู้การแพทย์แผนไทย
หรือยาที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดให้เป็น
ยาแผนไทย รวมถึง ยาที่บรรจุในต ารายา
ที่เป็นที่ยอมรับในระดับชาติ และต ารับยา
ที่ตั้งตามศาสตร์องค์ความรู้การแพทย์
แผนไทย

ยาแผนจีน (ก2) 
ยาที่ได้จากสมุนไพรโดยตรง หรือที่ได้จาก
การผสม ปรุง หรือแปรสภาพสมุนไพร ที่
มุ่งหมายส าหรับใช้ตามศาสตร์องค์ความรู้
การแพทย์แผนจีนหรือยาตามที่รัฐมนตรี
ประกาศก าหนดให้เป็นยาแผนจีน รวมถึง 
ยาที่บรรจุในต ารายาที่เป็นที่ยอมรับใน
ระดับชาติ และต ารับยาที่ตั้งตามศาสตร์
องค์ความรู้การแพทย์แผนจีน



ต าราเวชศึกษาของพระยาพศิณุประสาทเวช 01

ต าราแพทยศ์าสตรส์งเคราะห ์เล่ม 1 เล่ม 2 และเล่ม 302

ต าราแพทยศ์าสตรส์งเคราะห ์ฉบับหลวง เล่ม 1 และเล่ม 203

ต าราแพทยศ์าสตรส์งเคราะห ์ฉบับหลวง เล่ม 1 และเล่ม 204

ต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย เล่มที ่1 เล่มที ่2 เล่มที ่3 เล่มที ่4 
และฉบบัเพิม่เตมิ (Thai Herbal Pharmacopoeia Volume I Volume 
II Volume III Volume IV and Supplements) 

05

06 ต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย พ.ศ.2560 และฉบบัเพิม่เตมิ (Thai
Herbal Pharmacopoeia 2017 and Supplements) 

ต ารายาแผน
โบราณทีรั่ฐมนตรี
ประกาศ 
(พ.ศ. 2561)



กรรมวธิีการผลิต
ตามองคค์วามรู้
การแพทยแ์ผนไทย



ข. ยาพัฒนาจากสมุนไพร 
 ยาจากสมุนไพรที่พัฒนาการผลิต 

(Modified formulation) (ข1)

 ยาจากสมุนไพรที่ยอมรับทั่วไป 

(Well-established herbal 

medicines) (ข2) 

 ยาจากสมุนไพรที่วิจัยพัฒนา 
(Scientifically established herbal 
medicines) (ข3) 

 ยาจากสมุนไพรใหม่ (ข4) 



(1) ยาจากสมุนไพรที่พัฒนาการผลิต (Modified formulation) (ข1) 
หมายถึง ยาจากสมุนไพรที่มีการพัฒนากรรมวิธีการผลิตแตกต่างจากองค์ความรู้

ดั งเดิมในด้านรูปแบบยา โดยนอกเหนือจากการตั งตามศาสตร์องค์ความรู้การแพทย์แผน
ไทยหรือแผนจีน ซึ่งมีตัวยาส าคัญ ความแรง ขนาดการใช้ยา ลักษณะการปลดปล่อยยา 
(release characteristics) และสรรพคุณสอดคล้องกับต ารับเดิม

ยาพัฒนาจากสมุนไพร
หมายถึง ยาที่ได้จากสมุนไพรโดยตรง หรือที่ได้จากการผสม ปรุง หรือแปรสภาพสมุนไพร ที่ไม่ใช่ยา

แผนไทย หรือแผนจีน ที่ใช้เพื่อการบ าบัด รักษา และบรรเทาความเจ็บป่วยของมนุษย์ หรือการป้องกัน
โรค กล่าวคือ เป็นยาสมุนไพรที่มีการพัฒนาจากองค์ความรู้ดั งเดิม หรือได้จากสมุนไพรใหม่ ซึ่งต้องใช้
เอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตร์เพื่อสนับสนุนคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิผล ในแล้วแต่ละ
กรณี โดยไม่รวมถึง purified substance, partial synthesis และสารสกัดที่ผ่านกระบวนการเติมด้วย
สารบริสุทธ์จนได้เป็นสารประกอบชนิดเข้มข้น



(2) ยาจากสมุนไพรที่ยอมรับทั่วไป (Well-established herbal medicines) (ข2) 
หมายถึง ยาจากสมุนไพรที่มีข้อมูลปรากฏในเอกสารทางวิชาการ (bibliographical 

evidence) ซึ่งเพียงพอและเป็นที่ยอมรับในทางการแพทย์ (well-established medicinal use) 
และเอกสารที่ได้รับการยอมรับจากหน่วยงานก ากับดูแลด้านยา หรือเป็นยาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติจากสมุนไพร หรือเป็นยาในมอโนกราฟที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เห็นชอบ โดยค าแนะน าของคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร ซึ่งการยื่นค าขอต้องผ่าน
กระบวนการขอค าแนะน าจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นรายกรณีไป



(3) ยาจากสมุนไพรที่วิจัยพัฒนา (Scientifically established herbal medicines) (ข3) 
หมายถึง ยาจากสมุนไพรที่ขึ นทะเบียนโดยอาศัยข้อมูลที่อาจได้จากการศึกษาวิจัยทาง

คลินิก ข้อมูลจากวารสารทางวิชาการ การศึกษาพรีคลินิก ร่วมกับข้อมูลตามองค์ความรู้ที่สืบ
ทอดต่อกันมา

(4) ยาจากสมุนไพรใหม่ (ข4) 
หมายถึง ยาจากสมุนไพรที่ได้จากสมุนไพรชนิดใหม่ ไม่มีการใช้ตามองค์ความรู้ดั งเดิม ซึ่ง

ต้องอาศัยข้อมูลทางวิทยาศาสตร์มาสนับสนุน เช่น การศึกษาพรีคลินิกและการศึกษาวิจัยทาง
คลินิก ข้อมูลจากวารสารทางวิชาการ



ค. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ

 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ

ที่เป็นไปตามองค์ความรู้ดั้งเดิม (ค1)

 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพที่
พัฒนาไปจากองค์ความรู้ดั้งเดิม (ค2)

 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพที่อ้างอิง
ความรู้ทางวิทยาศาสตร์ (ค3)

 เวชส าอางสมุนไพร (ค4)



(1) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพที่เป็นไปตามองค์ความรู้ดั้งเดิม (ค1) 
หมายถึง ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพที่มีประวัติการใช้ตามองค์ความรู้ดั งเดิมอย่างน้อย 15 ปี ที่มี

รายละเอียดดังนี 
1.1 สูตรส่วนประกอบ และสารที่ออกฤทธิ์ (active ingredients) เป็นไปตามองค์ความรู้ดั งเดิม ทั งนี ไม่

รวมถึงการเปลี่ยนแปลงของสารปรุงแต่ง (excipients) ในสูตรต ารับ
1.2 มีวัตถุประสงค์การใช้อ้างอิงตามองค์ความรู้ดั งเดิม
1.3 ขนาดความแรง (strength) และขนาดที่ใช้ที่ท าให้เกิดผลต่อสุขภาพหรือการท างานของร่างกายให้ดีขึ น 

เสริมสร้างโครงสร้างหรือการท างานของร่างกาย หรือลดปัจจัยเสี่ยงของการเกิดโรค(posology) เป็นไปตามองค์
ความรู้ดั งเดิม 

1.4 ช่องทางการบริหารผลิตภัณฑ์ (route of administration) เป็นไปตามองค์ความรู้ดั งเดิม 



(2) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพที่พัฒนาไปจากองค์ความรู้ดั้งเดิม (ค2) 
หมายถึง ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพที่มีประวัติการใช้ตามองค์ความรู้ดั งเดิมอย่างน้อย 15 ปี แต่มี

การพัฒนากรรมวิธีการผลิต โดยผลิตภัณฑ์ต้องมีรายละเอียดดังนี 
2.1 สูตรส่วนประกอบ และสารที่ออกฤทธิ์ (active ingredients) เป็นไปตามองค์ความรู้ดั งเดิม ทั งนี ไม่

รวมถึงการเปลี่ยนแปลงของสารปรุงแต่ง (excipients) ในสูตรต ารับ
2.2 มีวัตถุประสงค์การใช้อ้างอิงตามองค์ความรู้ดั งเดิม หรือเทียบเคียงได้กับองค์ความรู้ดั งเดิม
2.3 ขนาดความแรง (strength) และขนาดที่ใช้ที่ท าให้เกิดผลต่อสุขภาพหรือการท างานของร่างกายให้ดี

ขึ น เสริมสร้างโครงสร้างหรือการท างานของร่างกาย หรือลดปัจจัยเสี่ยงของการเกิดโรค (posology) เป็นไปตาม
องค์ความรู้ดั งเดิม หรือเทียบเคียงได้กับองค์ความรู้ดั งเดิม

2.4 ช่องทางการบริหารผลิตภัณฑ์ (route of administration) เป็นไปตามองค์ความรู้ดั งเดิม หรือ
เทียบเคียงได้กับองค์ความรู้ดั งเดิม



(3) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพที่อ้างอิงความรู้ทางวิทยาศาสตร์ (ค3) 
หมายถึง ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพที่ต้องใช้ข้อมูลสนับสนุนทางด้านวิทยาศาสตร์ เช่น ข้อมูลที่ปรากฏใน

วารสารทางวิชาการ ข้อมูลการศึกษาด้านความปลอดภัย ข้อมูลการศึกษาวิจัยทางคลินิก โดยแบ่งได้เป็น 2 กรณี 
ดังนี 

3.1 ผลิตภัณฑ์ประกอบด้วยสมุนไพรหรือส่วนประกอบอื่นๆ ที่มีประวัติการใช้อย่างน้อย 15 ปี
3.2 ผลิตภัณฑ์ประกอบด้วยสมุนไพรหรือส่วนประกอบอื่นๆ ที่มีประวัติการใช้น้อยกว่า 15 ปี

(4) เวชส าอางสมุนไพร (ค4) 
หมายถึง ผลิตภัณฑ์สมุนไพรจากสมุนไพรที่มุ่งหมายส าหรับใช้ทา ถู นวด โรย พ่น หยอด ใส่ อบ หรือกระท า

ด้วยวิธีอื่นใดกับส่วนภายนอกของร่างกายมนุษย์ รวมถึงฟันและเยื่อบุช่องปาก เพื่อให้เกิดผลต่อสุขภาพ หรือการ
ท างานของร่างกายให้ดีขึ้น เสริมสร้างการท างานของร่างกายให้อยู่ในสภาพดี

4.1 ผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบ ที่เคยได้รับอนุญาตเป็นเครื่องส าอาง หรือ CTFA หรือ Cosing
4.2 ผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบ ที่ไม่เคยได้รับอนุญาตเป็นเครื่องส าอาง หรือ CTFA หรือ Cosing



ข้อบ่งใช้/สรรพคุณ/ข้อความกล่าวอ้าง ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

1Traditional Health Use

ข้อบ่งใช้หรือสรรพคุณด้านสุขภาพตามองคค์วามรู้ด้ังเดิม

2Traditional Treatment

ข้อบ่งใช้หรือสรรพคุณด้านการรักษาตามองคค์วามรู้ด้ังเดิม

3Scientifically Established Treatment

ข้อบ่งใช้หรือสรรพคุณด้านการรักษาตามข้อมูลวิทยาศาสตร ์

4General or Nutritional Claim

การกล่าวอ้างทางสุขภาพทั่วไปหรือหน้าทีข่องสารอาหาร 

5Functional Claim

การกล่าวอ้างหน้าที ่

6
การกล่าวอ้างลดความเส่ียงในการเกิดโรค 

7

Disease Risk Reduction Claim

Herbal Cosmeceutical Claim
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การก ากบัดแูล และ ส่งเสริม

การศึกษาวิจยัทางคลินกิ

ดา้น ผลิตภณัฑส์มนุไพร



อนาคต ส าหรบัการวจิยัยา

ใหม่ จากภูมิปัญญาไทย

เป้าหมายของระบบก ากับดูแลการวิจัยทางคลินิก
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กระทรวง ทบวง กรมฯ 

สถาบันการศึกษา ….

ไดร้ับการยกเวน้การมี

ใบอนญุาต แตก็่ตอ้ง

ปฏิบัติตาม ม ๓๕ วรรค

สอง

 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ว่าดว้ย หลกัเกณฑ ์วิธีการ และเงือ่นไขเกี่ยวกบัการแจง้ การอนญุาต 

และการผลิตหรือน าเขา้ผลิตภณัฑส์มนุไพร เพ่ือ… การศึกษาวิจยั 

ผ ูร้บัอนญุาตผลติหรอืน าเขา้ ผ ูส้นบัสนนุการวิจยั 

หรอืผ ูวิ้จยั ผลติภณัฑส์มนุไพรผูใ้ดไมป่ฏิบัตติาม

ประกาศฯ ตอ้งระวางโทษปรบัไมเ่กินหนึง่แสนบาท

การก ากบัดแูลการ

ศึกษาวิจยัผลิตภณัฑ์

สมนุไพร

1

2



“การศึกษาวิจัย” หมายความว่า การวิจัยทางคลินิก

หมายความว่ า  ก า รศึ กษ าวิ จั ย ในมนุ ษย์ โ ดยมี
วัตถุประสงค์เพื่อค้นคว้าหรือยืนยันผลทางคลินิก ผลทางเภสัชวิทยา 
และ/หรือผลทางเภสัชพลศาสตร์อื่นๆของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย 
และ/หรือเพื่อค้นหาอาการไม่พึงประสงค์ใดๆที่เกิดจากผลิตภัณฑ์ที่
ใช้ในการวิจัย และ/หรือเพื่อศึกษาการดูดซึม การกระจายตัว การ
เปลี่ยนแปลงในร่างกาย และการขับถ่ายผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย
ออกจากร่างกาย โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อค้นหาความปลอดภัย และ/
หรือประสิทธิภาพ
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“การปฏิบัติ การวิ จั ยทางคลินิ กที่ ดี (Good 
Clinical Practice หรือ GCP)” หมายความ
ว่ า  มาตรฐานส าหรับการวางรูปแบบ การ
ด าเนินการ การปฏิบัติ  การก ากับดูแล การ
ตรวจสอบ การบันทึก การวิเคราะห์และการ
รายงานการวิจัยทางคลินิก ซึ่งให้การรับประกันว่า
ทั งข้อมูลและผลที่รายงานนั นน่าเชื่อถือและ
ถูกต้อง และรับประกันว่าสิทธิ บูรณภาพ รวมทั ง
ความลับของอาสาสมัครในการวิจัยได้รับการ
คุ้มครอง

international Council for 
Harmonisation of Technical Requirements for 
Pharmaceuticals for Human Use (ICH Good 
Clinical Practice หรือ ICH GCP)] ฉบับ E6 (R2) ค.ศ. 
๒๐๑๖ หรือฉบับใหม่กว่า 
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ขั้นตอนการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

วินิจฉัย
ผลิตภัณฑ์

ยื่นค าขออนุญาต
สถานที่ ผลิต/น าเข้า

อนุมัติ ผลิตตัวอย่าง
เพ่ือส่งวิเคราะห์

เตรียมเอกสาร
เพ่ือขออนุญาต

ยื่นค าขอ
จดแจ้ง / 

แจ้งรายละเอียด / 
ขึ้นทะเบียน

ประเมินเอกสาร
ด้านวิชาการ

อนุมัติ
ต้องการโฆษณายื่นค าขอ

อนุญาตโฆษณา

อนุมัติ วางจ าหน่าย

1 2 3 4

5
67

จ้างผลิต/น าเข้า
2



การเตรียมเอกสารเพื่อยื่นขออนุญาต

หลักการส าคัญในการเตรียมเอกสาร

ระดับความน่าเชื่อถือของเอกสาร
หลักฐาน
เอกสารค าขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์
สมุนไพร กรณีไม่ใช่ความเสี่ยงสูง



หลักการส าคัญ
ในการเตรียมเอกสาร

History of use

Scientific evidence on safety

Human studies

Non-clinical (animal and in vitro) 

studies)



history 

of use

เอกสารหลักฐานประวัติการใช้สมุนไพรนั้นในมนุษย์ เช่น 
เอกสารหลักฐานประวัติการใช้ (documented history of 
use) ต าราทางวิชาการที่ได้รับการยอมรับ (authoritative 
reference texts) อาจจะพิจารณาเป็นข้อมูลสนับสนุนด้าน
ความปลอดภัยได้ โดยในกรณีที่มีขนาดการใช้สูงกว่าประวัติ
การใช้แบบดั้งเดิม หรือประวัติการใช้ไม่สามารถประเมิน
ขนาดของผลิตภัณฑ์ได้ อาจมีความจ าเป็นต้องยื่นข้อมูลด้าน
ความปลอดภัยเพ่ิมเติม



Scientific 

evidence 

on safety

ข้อมูลด้านความปลอดภัย รวมถึงข้อมูลด้านพิษวิทยาที่ได้จากสัตว์ทดลองหรือ
การศึกษาในมนุษย์ ควรปฏิบัติตามระเบียบวิธีการวิจัยที่ดีตามมาตรฐานสากล 
เช่น Organization for Economic Co-operation and Development 
(OECD) หรือ World Health Organization (WHO) โดยอาจมีความ
จ าเป็น ต้องย่ืนการศึกษาความเป็นพิษเฉียบพลัน (Acute toxicity) และ/หรือ
การศึกษาความเป็นพิษกึ่งเรื้อรัง (Subchronic toxicity) และ/หรือการศึกษา
ความเป็นพิษเรื้อรัง (Chronic toxicity) หรือการศึกษาที่สนับสนุนความ
ปลอดภัยอย่างเฉพาะเจาะจงของผลิตภัณฑ์หรือส่วนประกอบนั้น อย่างไรก็
ตามระยะเวลาการใช้ผลิตภัณฑ์ จะส่งผลถึงประเภทของการศึกษาด้าน
พิษวิทยาที่ต้องยื่นด้วย ทั้ งนี้การศึกษาด้านพิษวิทยา เช่น การศึกษา 
teratogenicity การก่อมะเร็ง (carcinogenicity) และ/หรือ การก่อกลายพันธุ์ 
(mutagenicity) อาจต้องยื่นเพื่อพิจารณา กรณีที่มีความจ าเป็นหรือมีข้อบ่งชี้



Substantiation 

of Claims
ข้อมูลด้านประสิทธิภาพที่ใช้สนับสนุนข้อบ่งใช้หรือสรรพคุณ
ทางด้านวิทยาศาสตร์ ควรจะได้จากการศึกษาของผลิตภัณฑ์ 
(product) หรือส่วนประกอบ (ingredient(s))แล้วแต่ละกรณี 
โดยข้อมูลด้านประสิทธิภาพควรได้จากการศึกษาในมนุษย์ และ
สามารถสนับสนุนข้อมูลเพิ่มเติมได้จากการศึกษาวิจัยที่ไม่ใช่
คลินิก (Non-clinical studies) นอกจากนี้ยังได้จากบทสรุปของ
หลักฐานเชิงประจักษ์หรือประวัติการใช้และข้อสนับสนุนต่างๆ



Substantiation 

of Claims 

(human 

studies)

เอกสารหลักฐานที่ใช้สนับสนุนข้อบ่งใช้หรือสรรพคุณตามข้อมูล
วิทยาศาสตร์ ควรจะเป็นการศึกษาในมนุษย์ (human studies) โดย
อาจจะมีการศึกษาวิจัยที่ไม่ใช่คลินิก (non-clinical studies) เป็น
เอกสารสนับสนุน ทั้งนี้การศึกษาในมนุษย์ควรจะเป็นการศึกษาเชิง
สังเกต (observational human studies) หรือการศึกษาแบบ
ทดลอง (intervention human studies) ที่มีการออกแบบอย่างดี 
(Well-designed human intervention study) ตามหลักการทาง
วิทยาศาสตร์ที่ได้รับการยอมรับ มีผลการศึกษาที่มีนัยส าคัญทางสถิติ 
เพื่อสนับสนุนข้อบ่งใช้หรือสรรพคุณ โดยหลักเกณฑ์ที่ยอมรับส าหรับ
การศึกษาวิจัยในมนุษย์ต้องเป็นไปตามแนวทางสากล เช่น 
International Conference on Harmonization-Good Clinical 
Practice (ICH-GCP) Guidelines



1) ผลิตภัณฑ/์ส่วนประกอบที่ศึกษา 
2) วัตถุประสงค์การใช้ 
3) ประเภทของข้อบ่งใช้หรือสรรพคุณ 
4) ขนาดและวิธีการใช้ 
5) ประเภทของการศึกษา เช่น การศึกษาในมนุษย์ หรือสัตว์ 
6) รูปแบบการศึกษา เช่น การศึกษาเชิงสังเกต 
7) ประชากรที่ศึกษา (Study population)
8) ระยะเวลาการศึกษา 
9) จุดสิ้นสุดการศึกษา (Study End points)
10) ข้อจ ากัดของการศึกษา 
11) ผลการศึกษา 
12) แหล่งที่มาของข้อมูลหลักฐาน 

12.1) ผู้แต่ง (Author)
12.2) ชื่อเรื่อง (Title)
12.3) รายละเอียดการตีพิมพ์ (ปี) (Publication Details (year))
12.4) ประเภทของแหล่งที่มาของข้อมูล (Type)

13) ข้อมูลอ่ืนๆ 
13.1) การอนุมัติจากคณะกรรมการด้านจริยธรรม (Ethics Committee approval)

บทสรุปของ
เอกสารหลกัฐาน
การศึกษาในมนุษย์ 



Substantiation 

of Claims (Non-

clinical (animal 

and in vitro) 

studies))

การศึกษาวิจัยที่ไม่ใช่คลินิก (Non-clinical studies) รวมถึง การศึกษาทดลองใน
สัตว์ทดลอง (in vivo) และหลอดทดลอง (in vitro) โดยข้อมูลหลักฐานการ
ศึกษาวิจัยที่ไม่ใช่คลินิกที่ได้จากการศึกษาในสัตว์ทดลองควรมาจากแบบจ าลองของ
สัตว์ที่สามารถเป็นตัวแทนของสภาวะในมนุษย์ที่เกี่ยวข้องกับข้อบ่งใช้หรือ
สรรพคุณ โดยมีกระบวนการการศึกษาวิจัยซึ่งเป็นที่ยอมรับ และมีความถูกต้อง
ของผลการศึกษา อย่างไรก็ตาม ข้อมูลการศึกษาประสิทธิภาพในสัตว์ทดลองเป็น
ข้อมูลส าคัญในเบื้องต้นก่อนการด าเนินการศึกษาวิจัยในมนุษย์ โดยหากใช้ข้อมูล
การศึกษาในหลอดทดลองและสัตว์ทดลองเพื่อสนับสนุนข้อบ่งใช้หรือสรรพคุณ
นั้น ควรเป็นข้อมูลที่สามารถเชื่อมโยงความสัมพันธ์ของการใช้ในมนุษย์ได้



Level of evidence (LOE)

02

04

ที่มา: Darrell W.Krueger Library, Winona state university, Online 
https://libguides.winona.edu/c.php?g=11614&p=61584



เอกสารค าขอขึน้ทะเบยีนผลิตภณัฑส์มุนไพร

SAFETY QUALITY EFFICACY



เอกสารยาตามองค์ความรู้ดั้งเดิม

 เอกสารหลักฐานประวัติการใช้สมุนไพร
นั นในมนุษย์
- ต ารายาองค์ความรู้ดั งเดิม
- เภสัชต ารับและโมโนกราฟ 
- ต าราหรือวารสารที่ใช้เป็นเอกสารอ้างอิง
- ข้อคิดเห็นจากคณะกรรมการหรือคณะ

ผู้เชี่ยวชาญศาสตร์การแพทยอ์งค์ความรู้
ดั งเดิม จากหน่วยงานที่ได้รับการยอมรับ

 แบบค าขอขึ นทะเบียนต ารับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แบบ ทบ.1) 

 หนังสือมอบอ านาจ (letter of 
authorization) (กรณีมอบอ านาจ)

 ส าเนาใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 

 ค าขออนุญาตผลิตหรือน าเข้าตัวอย่าง
เพื่อขอขึ นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 

 ส าเนาหนังสือรับรอง GMP ของผู้ผลิต 
ต่างประเทศ 

 ส าเนาใบอนุญาตน าเขา้ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรเข้ามาในราชอาณาจักร 

 หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา 
(CPP/CFS) (เฉพาะกรณีน าเขา้)

เอกสารข้อมูลท่ัวไปและ
ข้อมูลของผลิตภัณฑ์

เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูล
คุณภาพของผลิตภัณฑ์

 เอกสารหลักฐานประวัติการใช้สมุนไพร
นั นในมนุษย์
- ต ารายาองค์ความรู้ดั งเดิม
- เภสัชต ารับและโมโนกราฟ 
- ต าราหรือวารสารที่ใช้เป็น

เอกสารอ้างอิง
- ข้อคิดเห็นจากคณะกรรมการหรือ

คณะผู้เชี่ยวชาญศาสตร์การแพทยอ์งค์
ความรู้ดั งเดิม จากหน่วยงานที่ได้รับการ
ยอมรับ

เอกสารแสดงข้อมูลด้าน
ความปลอดภัย

เอกสารแสดงข้อมูลด้าน
ประสิทธิภาพ

 วัตถุดิบสมุนไพร (herbal substance)
- วัตถุดิบสมุนไพรที่เป็นส่วนประกอบ

ส าคัญ 
- สารปรุงแต่ง 

 ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (herbal product)
- การตรวจลักษณะเฉพาะ 
- คุณสมบัติทางเคมีกายภาพ 
-การทดสอบด้านข้อก าหนดของโลหะ

หนัก 
- การทดสอบด้านต่างๆ เช่น การแตกตัว 
- การทดสอบด้านการปนเปื้อน

เชื อจุลินทรีย์ก่อโรค  
- ผลการวิเคราะห์วัตถุดิบสมุนไพรที่เป็น

ส่วนประกอบส าคัญ
- ผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
- ระบบภาชะบรรจุและการปิด 
- ความคงสภาพ 



เอกสารพัฒนาจากสมุนไพร ข1

 เอกสารหลักฐานประวัติการใช้สมุนไพร
นั นในมนุษย์
- ต ารายาองค์ความรู้ดั งเดิม
- เภสัชต ารับและโมโนกราฟ 
- ต าราหรือวารสารที่ใช้เป็นเอกสารอ้างอิง
- ข้อคิดเห็นจากคณะกรรมการหรือคณะ

ผู้เชี่ยวชาญศาสตร์การแพทยอ์งค์ความรู้
ดั งเดิม จากหน่วยงานที่ได้รับการยอมรับ

เอกสารข้อมูลทั่วไปและ
ข้อมูลของผลิตภัณฑ์

เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูล
คุณภาพของผลิตภัณฑ์

 เอกสารหลักฐานประวัติการใช้สมุนไพร
นั นในมนุษย์
- ต ารายาองค์ความรู้ดั งเดิม
- เภสัชต ารับและโมโนกราฟ 
- ต าราหรือวารสารที่ใช้เป็น

เอกสารอ้างอิง
- ข้อคิดเห็นจากคณะกรรมการหรือ

คณะผู้เชี่ยวชาญศาสตร์การแพทยอ์งค์
ความรู้ดั งเดิม จากหน่วยงานที่ได้รับการ
ยอมรับ
 เอกสารแสดงความเทียบเท่ากบัองค์

ความรู้ดั งเดิม

เอกสารแสดงข้อมูลด้าน
ความปลอดภัย

เอกสารแสดงข้อมูลด้าน
ประสิทธิภาพ

 วัตถุดิบสมุนไพร (herbal 
substance)

- วัตถุดิบสมุนไพรที่เป็นส่วนประกอบส าคัญ 
 สมุนไพรที่ผ่านกระบวนการเตรียม 
(herbal preparation (HP))

- คุณสมบัติทั่วไป 
- การผลิต
- ข้อก าหนดมาตรฐาน 
- ผลการวิเคราะห์

 ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (herbal 
product)

- การผลิต 
- การตรวจลักษณะเฉพาะ 
- ข้อก าหนดของโลหะหนกั 
- การแตกตัว 
- ความสม่ าเสมอของน  าหนกั 
- การปนเปื้อนเชื อจุลินทรียก์่อโรค 
- ผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์
- ระบบภาชนะบรรจุและการปิด
- ความคงสภาพ 

 แบบค าขอขึ นทะเบียนต ารับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แบบ ทบ.1) 

 หนังสือมอบอ านาจ (letter of 
authorization) (กรณีมอบอ านาจ)

 ส าเนาใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 

 ค าขออนุญาตผลิตหรือน าเข้าตัวอย่าง
เพื่อขอขึ นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 

 ส าเนาหนังสือรับรอง GMP ของผู้ผลิต 
ต่างประเทศ 

 ส าเนาใบอนุญาตน าเขา้ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรเข้ามาในราชอาณาจักร 

 หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา 
(CPP/CFS) (เฉพาะกรณีน าเขา้)



เอกสารยาพฒันาจากสมุนไพร ข2-4
เอกสารข้อมูลทั่วไปและ
ข้อมูลของผลิตภัณฑ์

 วัตถุดิบสมุนไพร (herbal 
substance)

- วัตถุดิบสมุนไพรที่เป็นส่วนประกอบส าคัญ 
 สมุนไพรที่ผ่านกระบวนการเตรียม 
(herbal preparation (HP))

- การผลิต
- การควบคุมสมุนไพรที่ผ่านกระบวนการ

เตรียม ที่เป็นส่วนประกอบส าคัญ
- ระบบภาชนะบรรจุและการปิด 
- ความคงสภาพ 

 ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (herbal 
product)

- การพัฒนาทางเภสัชกรรม 
- การผลิต
- การควบคุมส่วนประกอบ/สารปรุงแต่ง
- การควบคุมผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
- ระบบภาชนะบรรจุและการปิด 
- ความคงสภาพ 

เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูล
คุณภาพของผลิตภัณฑ์

 ข้อมูลจากวารสารวิชาการ 
(bibliographic) /ข้อมูลตามที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ประกาศก าหนด (ข2)

 เอกสารแสดงความเทียบเท่ากบัองค์
ความรู้ดั งเดิม (ข1)

 non-clinical study reports (ข3-4) 
- in vitro
- in vivo

เอกสารแสดงข้อมูลด้าน
ความปลอดภัย

เอกสารแสดงข้อมูลด้าน
ประสิทธิภาพ

 clinical overview
 บทสรุปของข้อมูลชีวเภสัชกรรมและ

วิธีการวิเคราะห์ที่เกีย่วขอ้ง /การศึกษา
เภสัชวิทยาทางคลินิก/ ข้อมูลด้าน
ประสิทธิภาพทางคลินิก/ ข้อมูลด้านความ
ปลอดภัยทางคลินิก 

1. การศึกษาในมนุษยท์ี่เป็น observational 
human studies หรือ การศึกษาแบบทดลอง 
ที่มีการออกแบบอย่างดี ตามหลักการทาง
วิทยาศาสตร์ที่ได้รับการยอมรับ และมีผล
การศึกษาที่มีนัยส าคัญทางสถิติ
2. กรณีสรรพคุณสอดคล้องกับองค์ความรู้
ดั้งเดิม ต้องยื่นเอกสารเพิ่มเติม อย่างน้อย 1
อย่าง ดังนี  
1. ต ารายาองค์ความรู้ดั งเดิม 
2. เภสัชต ารับและโมโนกราฟ
3. ต าราหรือวารสารที่ใช้เป็นเอกสารอ้างอิง

 แบบค าขอขึ นทะเบียนต ารับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แบบ ทบ.1) 

 หนังสือมอบอ านาจ (letter of 
authorization) (กรณีมอบอ านาจ)

 ส าเนาใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 

 ค าขออนุญาตผลิตหรือน าเข้าตัวอย่าง
เพื่อขอขึ นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 

 ส าเนาหนังสือรับรอง GMP ของผู้ผลิต
ต่างประเทศ 

 ส าเนาใบอนุญาตน าเขา้ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรเข้ามาในราชอาณาจักร 

 หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา 
(CPP/CFS) (เฉพาะกรณีน าเขา้)



เอกสารผลติภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพ 
กรณีการกลา่วอ้างทางสขุภาพท่ัวไปหรือหน้าที่ของสารอาหารและ การกล่าวอ้างหน้าที่

เอกสารข้อมูลท่ัวไปและ
ข้อมูลของผลิตภัณฑ์

 วัตถุดิบสมุนไพร 
- วัตถุดิบสมุนไพรท่ีเป็นส่วนประกอบ

ส าคัญ 
 สมุนไพรท่ีผ่านกระบวนการเตรียม 

- การผลิต
- การควบคุมสมุนไพรส่วนประกอบ

ส าคัญ
- การควบคุมส่วนประกอบไม่ส าคัญ
- ระบบภาชนะบรรจุและการปิด 
- ความคงสภาพ  

 ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
- สูตรส่วนประกอบ 
- สารปรุงแต่ง 
- การควบคุมผลิตภัณฑ์ 
- สารมาตรฐาน
- ระบบภาชนะบรรจุและการปิด
- ความคงสภาพ

เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูล
คุณภาพของผลิตภัณฑ์

 เอกสารหลักฐานประวัติการใช้
สมุนไพรนั นในมนุษย์ (ค1 และ ค 
3.1)

 เอกสารแสดงความเทียบเท่ากับองค์
ความรู้ดั งเดิม (ค2)

 non-clinical study reports (ค 
3.2) 
- in vitro
genotoxicity

- in vivo
general toxicity ได้แก่ acute / 

sub-chronic / chronic

เอกสารแสดงข้อมูลด้าน
ความปลอดภัย

เอกสารแสดงข้อมูลด้าน
ประสิทธิภาพ

ข้อมูลชุดที่ 1
 กรณีสรรพคุณโดยทั่วไป

- ข้อมูลหลักฐานทางวิทยาศาสตร์ที่มี
คุณภาพดีจากการศึกษาในมนษุย์
 กรณีสรรพคุณเฉพาะเจาะจง 

- การศึกษาในมนุษย์ทีเ่ป็น observational 
human studies หรือ การศึกษาแบบทดลอง 
ที่มีการออกแบบอย่างดี ตามหลักการทาง
วิทยาศาสตร์ท่ีได้รับการยอมรับ และมีผล
การศึกษาที่มีนัยส าคัญทางสถิติ
ข้อมูลชุดที่ 2
อย่างน้อย 1 อย่าง ได้แก่ ต าราที่ใช้เป็น
เอกสารอ้างอิง ที่มีความน่าเช่ือถือ/ข้อคิดเห็น
ทางวิทยาศาสตร์จากองค์กรวิทยาศาสตร์หรือ
หน่วยงานก ากับดูแล/ ข้อมูลหลักฐานจากการ
ทบทวนวรรณกรรมทางวทิยาศาสตร์ที่ตีพิมพ์ /
ข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ของบริษัทที่เกี่ยวขอ้ง
ทั งตีพิมพ์และไม่ตีพิมพ์เผยแพร่

 แบบค าขอขึ นทะเบียนต ารับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แบบ ทบ.1) 

 หนังสือมอบอ านาจ (letter of 
authorization) (กรณีมอบอ านาจ)

 ส าเนาใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 

 ค าขออนุญาตผลิตหรือน าเข้าตัวอย่าง
เพื่อขอขึ นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 

 ส าเนาหนังสือรับรอง GMP ของผู้ผลิต
ต่างประเทศ 

 ส าเนาใบอนุญาตน าเขา้ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรเข้ามาในราชอาณาจักร 

 หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา 
(CPP/CFS) (เฉพาะกรณีน าเขา้)



เอกสารผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ กรณีลดความเสี่ยงของการเกิดโรค

1) การศึกษาในมนุษย์ที่เป็น 
observational human studies หรือ 
การศึกษาแบบทดลอง ที่มีการออกแบบ
อย่างดี ตามหลักการทางวิทยาศาสตร์ท่ี
ได้รับการยอมรับ และมีผลการศึกษาท่ีมี
นัยส าคัญทางสถิติ

2) มีข้อมูลหลักฐานเพ่ิมเติมต่อไปนี  อย่าง
น้อย 1 อย่าง ได้แก่ ต าราท่ีใช้เป็น
เอกสารอ้างอิง ท่ีมีความน่าเชื่อถือ/
ข้อคิดเห็นทางวิทยาศาสตร์จากองค์กร
วิทยาศาสตร์หรือหน่วยงานก ากับดูแล/ 
ข้อมูลหลักฐานจากการทบทวนวรรณกรรม
ทางวิทยาศาสตร์ที่ตีพิมพ์ / ข้อมูลทาง
วิทยาศาสตร์ของบริษัทที่เกี่ยวข้องทั งตีพิมพ์
และไม่ตีพิมพ์เผยแพร่

เอกสารข้อมูลทั่วไปและ
ข้อมูลของผลิตภัณฑ์

 วัตถุดิบสมุนไพร 
- วัตถุดิบสมุนไพรท่ีเป็น

ส่วนประกอบส าคัญ 
 สมุนไพรท่ีผ่านกระบวนการเตรียม 

- การผลิต 
- การตรวจลักษณะเฉพาะ 
- การควบคุมวัตถุดิบสมุนไพรท่ีเป็น

ส่วนประกอบส าคัญ
- ระบบปิดของภาชนะบรรจุ 
- ความคงสภาพ 

 ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
- ลักษณะของผลิตภัณฑ์สมุนไพรและ

ส่วนประกอบ 
- การพัฒนาทางเภสัชกรรม 
- การผลิต 
- การควบคุมสารปรุงแต่ง 
- การควบคุมผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
- ระบบปิดของภาชนะบรรจุ 
- ความคงสภาพ 

เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูล
คุณภาพของผลิตภัณฑ์

เอกสารแสดงข้อมูลด้าน
ความปลอดภัย

เอกสารแสดงข้อมูลด้าน
ประสิทธิภาพ

 เอกสารหลักฐานประวัติการใช้
สมุนไพรนั นในมนุษย์ (ค1 และ ค 
3.1)

 เอกสารแสดงความเทียบเท่ากับองค์
ความรู้ดั งเดิม (ค2)

 non-clinical study reports (ค 
3.2) 
- in vitro
genotoxicity

- in vivo
general toxicity ได้แก่ acute / 

sub-chronic / chronic

 แบบค าขอขึ นทะเบียนต ารับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แบบ ทบ.1) 

 หนังสือมอบอ านาจ (letter of 
authorization) (กรณีมอบอ านาจ)

 ส าเนาใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 

 ค าขออนุญาตผลิตหรือน าเข้าตัวอย่าง
เพื่อขอขึ นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 

 ส าเนาหนังสือรับรอง GMP ของผู้ผลิต
ต่างประเทศ 

 ส าเนาใบอนุญาตน าเขา้ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรเข้ามาในราชอาณาจักร 

 หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา 
(CPP/CFS) (เฉพาะกรณีน าเขา้)



เอกสารส าหรับเวชส าอางสมุนไพร
เอกสารข้อมูลทั่วไปและ
ข้อมูลของผลิตภัณฑ์

เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูล
คุณภาพของผลิตภัณฑ์

เอกสารแสดงข้อมูลด้าน
ความปลอดภัย

เอกสารแสดงข้อมูลด้าน
ประสิทธิภาพ

 ใช้สมุนไพรในผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง/
ต ารา Cosing /CTFA 

 ใชรู้ปแบบภายนอกตามภูมปิัญญาดั งเดิม
 เอกสารประวัติการใช้เปน็อาหารตามภูมิ

ปัญญาดั งเดิม 
 การศึกษาการได้รับสัมผัส (exposure 

study) (ยกเว้นกรณีมีการใช้เปน็
เครื่องส าอาง)

 การศึกษาความเปน็พิษ
- Genotoxicity (กรณีไมม่ีประวัติการใช้)
- UV absorption (กรณีมีเฉพาะประวตัิ

การรับประทานหรือดูดกลืนแสง)
- Skin sensitization (กรณีไม่มีประวัติ

การใช้และสารมีการดูดซึมผ่านผิวหนัง)
- Irritation (กรณีมีการใช้เป็นอาหาร

หรือไม่มีประวัติการใช้)
 การประเมินการระคายเคืองดวงตา (In 

vitro ) (กรณีใช้ใกล้รอบดวงตา)
 การทดสอบความเป็นพิษต่อระบบ

ร่างกาย (systemic toxicity ) (กรณี
ข้อมูลไม่เพียงพอ)

แบบไม่เฉพาะเจาะจง หรือทั่วไป
1. ข้อมูลการใช้ตามองค์ความรู้ดั งเดิม และ
/หรือข้อมูลวิชาการจากวารสารวิชาการท่ี
น่าเชื่อถือ เช่น ผลการใช้ทางคลินิกท่ีบอก
ถึงปริมาณการใช้ท่ีแสดงประสิทธิภาพ
2. ผลการทดสอบของวัตถุดิบ/ผลิตภัณฑ์ 
เช่น การทดลองในสัตว์,Ex vivo, in vitro 
หรือการศึกษาเทียบเคียง (กรณีข้อมูลข้อ 1 
ไม่เพียงพอ)

กรณีเฉพาะเจาะจง
1. ข้อมูลการศึกษาทางคลินิก (clinical 
study) ของผลิตภัณฑ์ตนเอง
2. ข้อมูลการศึกษาท่ีไม่ใช่ทางคลินิก 
(non-clinic)ของผลิตภัณฑ์ตนเอง (ถ้าม)ี

 วัตถุดิบสมุนไพร 
- วัตถุดิบสมุนไพรท่ีเป็นส่วนประกอบ

ส าคัญ 
 สมุนไพรท่ีผ่านกระบวนการเตรียม 

- การผลิต
- การควบคุมสมุนไพรส่วนประกอบ

ส าคัญ
- การควบคุมส่วนประกอบไม่ส าคัญ
- ระบบภาชนะบรรจุและการปิด 
- ความคงสภาพ  

 ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
- สูตรส่วนประกอบ 
- สารปรุงแต่ง 
- การควบคุมผลิตภัณฑ์ 
- สารมาตรฐาน
- ระบบภาชนะบรรจุและการปิด
- stability data

 แบบค าขอขึ นทะเบียนต ารับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แบบ ทบ.1) 

 หนังสือมอบอ านาจ (letter of 
authorization) (กรณีมอบอ านาจ)

 ส าเนาใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 

 ค าขออนุญาตผลิตหรือน าเข้าตัวอย่าง
เพื่อขอขึ นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 

 ส าเนาหนังสือรับรอง GMP ของผู้ผลิต
ต่างประเทศ 

 ส าเนาใบอนุญาตน าเขา้ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรเข้ามาในราชอาณาจักร 

 หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา 
(CPP/CFS) (เฉพาะกรณีน าเขา้)



ขั้นตอนการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

วินิจฉัย
ผลิตภัณฑ์

ยื่นค าขออนุญาต
สถานที่ ผลิต/น าเข้า

อนุมัติ ผลิตตัวอย่าง
เพ่ือส่งวิเคราะห์

เตรียมเอกสาร
เพ่ือขออนุญาต

ยื่นค าขอ
จดแจ้ง / 

แจ้งรายละเอียด / 
ขึ้นทะเบียน

ประเมินเอกสาร
ด้านวิชาการ

อนุมัติ
ต้องการโฆษณายื่นค าขอ

อนุญาตโฆษณา

อนุมัติ วางจ าหน่าย

1 2 3 4

5
67

จ้างผลิต/น าเข้า
2
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