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บทน า 
 พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ได้ถูกตราเป็นพระราชบัญญัติโดยประกาศในราชกิจจา
นุเบกษาเมื่อวันที่ 30 เมษายน พ.ศ. 2562 มีผลใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนด 60 วัน นับแต่วันประกาศในราชกิจจา
นุเบกษา โดยเหตุผลและความจ าเป็นของประกาศใช้พระราชบัญญัติฉบับนี้คือ เพ่ือให้การควบคุมและก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรชัดเจนมากขึ้น เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพของระบบการขออนุญาต การขึ้นทะเบียนต ารับ การแจ้ง
รายละเอียด และการจดแจ้ง เพ่ือส่งเสริมและพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพรอย่างเป็นระบบและครบวงจร ท าให้
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทยมีความปลอดภัย มีคุณภาพมาตรฐานเป็นที่ยอมรับในระดับสากล และเพ่ิมโอกาสในการ
ส่งออกผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทยสู่ตลาดต่างประทศ ซึ่ งได้บัญญัติ ให้ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ด า เนินการตาม
พระราชบัญญัตินี้แล้ว ได้รับการยกเว้นในการไม่ต้องด าเนินการตามกฎหมายว่าด้วยยาหรือกฎหมายว่าด้วยอาหาร 
 

บทนิยามศัพท์ท่ีส าคัญ 
“สมุนไพร” หมายความว่า ผลิตผลธรรมชาติที่ได้จากพืช สัตว์ จุลชีพ หรือแร่ ที่ใช้ ผสม ปรุง หรือแปร

สภาพ เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
“ผลิตภัณฑ์สมุนไพร” หมายความว่า  
(1) ยาจากสมุนไพร และให้หมายความรวมถึงยาแผนไทย ยาพัฒนาจากสมุนไพร  ยาแผนโบราณที่ใช้กับ

มนุษย์ตามกฎหมายว่าด้วยยา หรือยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือกตามที่รัฐมนตรีโดยค า แนะน าของ
คณะกรรมการประกาศก าหนด เพ่ือการบ าบัด รักษา และบรรเทา ความเจ็บป่วยของมนุษย์ หรือการป้องกันโรค 

(2) ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรหรือผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบส าคัญที่เป็นหรือแปรสภาพจากสมุนไพร ซึ่ง
พร้อมที่จะน าไปใช้แก่มนุษย์เพ่ือให้เกิดผลต่อสุขภาพหรือการท างานของร่างกายให้ดีขึ้น เสริมสร้างโครงสร้างหรือ
การท างานของร่างกาย หรือลดปัจจัยเสี่ยงของการเกิดโรค 

(3) วัตถุท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
(4) วัตถุอ่ืนตามที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนดให้เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

หน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง 

แก่ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม 



 
 
 
 

ข้อยกเว้นวัตถุท่ีไม่เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
(1) วัตถุท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้ในการเกษตร การอุตสาหกรรม หรือการอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด 
(2) วัตถุที่จัดเป็นยาแผนปัจจุบัน ยาแผนโบราณส าหรับสัตว์ อาหารส าหรับมนุษย์หรือสัตว์ เครื่องกีฬา 

เครื่องมือเครื่องใช้ในการส่งเสริมสุขภาพ เครื่องส าอาง เครื่องมือแพทย์ วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ยาเสพ
ติดให้โทษ วัตถุอันตราย หรือวัตถุอ่ืนตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด 

“ยาแผนไทย” หมายความว่า ยาที่ได้จากสมุนไพรโดยตรง หรือที่ได้จากการผสม ปรุง หรือแปรสภาพ
สมุนไพร ที่มุ่งหมายส าหรับใช้ตามศาสตร์องค์ความรู้การแพทย์แผนไทยหรือยาที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดให้เป็นยา
แผนไทย 

“ยาพัฒนาจากสมุนไพร” หมายความว่า ยาที่ได้จากสมุนไพรโดยตรง หรือท่ีได้จากการผสม ปรุง หรือแปร
สภาพสมุนไพร ที่ไม่ใช่ยาแผนไทยและยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก 

 
การขออนุญาตและการออกใบอนุญาต 

 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีชื่อ ประเภท ชนิด หรือลักษณะที่ถูกประกาศ ตามมาตรา 6(1) จัดเป็นผลิตภัณฑ์
สมุนไพรที่ผู้ผลิต น าเข้า หรือขาย จะต้องได้รับใบอนุญาต โดยผู้ทีป่ระสงค์จะผลิต น าเข้า หรือขาย จะต้องยื่นค าขอ
อนุญาต และเมื่อได้รับใบอนุญาตแล้วจึงจะผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้นได้ 

ข้อยกเว้นกรณีท่ีไม่ต้องขออนุญาต ได้แก่ 
(1) การผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร โดยกระทรวง ทบวง กรม สถาบันอุดมศึกษาของรัฐเพ่ือ

การศึกษาด้านเภสัชศาสตร์ ด้านการแพทย์แผนไทย หรือด้านการแพทย์แผนไทยประยุกต์ หน่วยงานอ่ืนของรัฐที่มี
ภารกิจด้านป้องกันหรือบ าบัดโรคตามท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนด และสภากาชาดไทย 

(2) การปรุงยาแผนไทยส าหรับผู้ป่วยเฉพาะรายของตน โดยผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทย /
ประยุกต์ หรือหมอพ้ืนบ้าน ซึ่งได้รับการรับรองตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพการแพทย์แผนไทย ส าหรับการปรุงยา
ตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือกส าหรับผู้ป่วยเฉพาะรายของตน ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่
รัฐมนตรีประกาศก าหนด 

(3) การแบ่งบรรจุผลิตภัณฑ์สมุนไพร เพื่อใช้ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะรายของตนโดยผู้ประกอบวิชาชีพทางการ
แพทย์และสาธารณสุข หรือหมอพ้ืนบ้านซึ่งได้รับการรับรองตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพการแพทย์แผนไทย 



(4) การขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรหรือการขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่แบ่งบรรจุตาม (3) เพ่ือใช้ส าหรับผู้ป่วย
เฉพาะรายของตน โดยผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข หรือหมอพ้ืนบ้านซึ่งได้รับการรับรองตาม
กฎหมายว่าด้วยวิชาชีพการแพทย์แผนไทย 

(5) ผู้ขายรายย่อยซึ่งขายวัตถุท่ีใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามที่เลขาธิการก าหนด 
(6) การน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อใช้เฉพาะตัว โดยมีปริมาณตามความจ าเป็นที่ใช้ได้ไม่เกิน 90 วัน 
(7) การผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด เพ่ือประโยชน์ในการ

ป้องกันหรือแก้ไขปัญหาสาธารณสุขในประเทศและระหว่างประเทศ 
(8) การขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรในสถานที่ขายยาตามกฎหมายว่าด้วยยา 
ในกรณีของผู้ที่ได้รับยกเว้นตาม (1) (2) (3) (4) (5) (6) หรือ (7) ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการและ

เงื่อนไขที่รัฐมนตรปีระกาศก าหนด 
จะเห็นได้ว่ากรณีของผู้ที่ได้รับยกเว้นตามข้อ (8) คือการขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรในสถานที่ขายยาตาม

กฎหมายว่าด้วยยา พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพรไม่ได้ก าหนดให้ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขที่ก าหนดขึ้นตามพระราชบัญญัตินี้ 

 
ประเภทของใบอนุญาต 
ใบอนุญาตเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ประกอบด้วย 3 ประเภท คือ 
 (1) ใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
 (2) ใบอนุญาตน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
 (3) ใบอนุญาตขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
 ในกรณีผู้รับอนุญาตผลิตและน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้ถือว่าเป็นผู้รับอนุญาตขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่

ตนผลิตหรือน าเข้าด้วย ซ่ึงใบอนุญาตมีอายุ 5 ปีนับแต่วันที่ออกใบอนุญาต  
 
หน้าที่ผู้รับอนุญาต 
ผู้รับอนุญาตต้องควบคุมดูแลให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการท าหน้าที่ตามที่ก าหนดในพระราชบัญญัตินี้ ในกรณีที่

ประสงค์จะประกอบกิจการในระหว่างที่ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้เป็นการชั่วคราว ต้องแจ้งให้
ผู้อนุญาตทราบถึงการไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้นั้น และต้องจัดให้มีบุคคลซึ่งมีคุณสมบัติเช่นเดียวกันมาปฏิบัติ
หน้าที่แทนได้ไม่เกิน 90 วันนับแต่วันที่เข้าปฏิบัติหน้าที่แทน โดยผู้รับอนุญาตต้องแจ้งให้ผู้อนุญาตทราบภายใน 3 
วัน นับแต่วันที่บุคคลดังกล่าวเข้าปฏิบัติหน้าที่แทน 
 ซึ่งกฎหมายไดก้ าหนดหน้าที่โดยทั่วไปของผู้รับอนุญาตในทุกประเภท ดังนี้  

(1) จัดให้มีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตลอดเวลาที่เปิดท าการ 



(2) จัดให้มีการผลิต น าเข้า ขาย เก็บรักษาตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข ที่ก าหนด 
(3) จัดให้มีการผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร ณ สถานที่ที่ระบุไว้ในใบอนุญาต 
(4) จัดให้มีป้ายซึ่งแสดงสถานที่ผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร แสดงใบอนุญาต และผู้มีหน้าที่

ปฏิบัติการ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่ก าหนด 
(5) จัดให้มีบัญชีวัตถุดิบที่ใช้ผลิตและบัญชีเกี่ยวกับการผลิต น าเข้าหรือขายตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และ

เงื่อนไขที่ก าหนด 
(6) จัดให้มีการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ผลิตหรือน าเข้าตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่

ก าหนด 
หน้าที่ผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเป็นการเฉพาะ 
(1) กรณีผลิตต้องจัดให้มีการตรวจสอบคุณภาพของวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ผลิตขึ้นหรือหลักฐาน

ที่แสดงรายละเอียดของการตรวจสอบดังกล่าว ก่อนน าออกจากสถานที่ผลิตตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่
ประกาศก าหนด และให้เก็บหลักฐานดังกล่าวไว้ไม่น้อยกว่า 5 ปี 

(2) กรณีน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรต้องจัดให้มีหนังสือรับรองของผู้ผลิตแสดงรายละเอียดของการวิเคราะห์
คุณภาพของผลิตภัณฑ์สมุนไพร และให้เก็บหนังสือรับรองดังกล่าวไว้ไม่น้อยกว่า  5 ปี และต้องผ่านการตรวจสอบ
จากด่านตรวจสอบผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่น าเข้าตามทีค่ณะกรรมการประกาศก าหนด 

(3) จัดให้มีฉลากและเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์ตามที่ได้รับอนุญาตไว้ ทั้งนี้ การแสดงฉลากและเอกสาร
ก ากับผลิตภัณฑ์ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่ประกาศก าหนด 

(4) ปฏิบัติการอ่ืนใดตามท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนด 
 
หน้าที่ผู้รับอนุญาตขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรเป็นการเฉพาะ  
(1) จัดให้มีการแยกเก็บผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้เป็นหมวดหมู่ 
(2) ดูแลให้มีฉลากและเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์ตามท่ีผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้าจัดไว้ 
(3) ปฏิบัติการอ่ืนใดตามท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนด 

 
หน้าที่ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 
ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการมีหน้าที่ตามแต่ละประเภทของใบอนุญาต ดังนี้ 
หน้าที่ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจ าสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
(1) ประจ าอยู่ ณ สถานที่ผลิตตามท่ีผู้รับอนุญาตจัดไว้ 
(2) ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้เป็นไปโดยถูกต้องตามต ารับที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้หรือที่ได้แจ้งรายละเอียดหรือ

จดแจ้งไว้ 



(3) ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขตามท่ีประกาศก าหนด  
(4) ดูแลการปฏิบัติเกี่ยวกับการแสดงฉลากและเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ 

และเงื่อนไขตามทีป่ระกาศก าหนด 
(5) ปฏิบัติการอ่ืนใดตามท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนด 
หน้าที่ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจ าสถานที่น าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
(1) ประจ าอยู่ ณ สถานที่เก็บหรือสถานที่น าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามที่ผู้รับอนุญาตจัดไว้ 
(2) ดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่น าเข้าให้เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้ 
(3) ดูแลการน าเข้า ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด 
(4) เก็บรักษาและควบคุมการเบิกจ่ายผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่

รัฐมนตรีประกาศก าหนด 
(5) ดูแลการปฏิบัติเกี่ยวกับการแสดงฉลากและเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์ก่อนน าออกขายให้ถูกต้องครบถ้วน 
(6) ปฏิบัติการอ่ืนใดตามท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนด 
 
หน้าที่ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจ าสถานที่ขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
(1) ประจ าอยู่ ณ สถานที่เก็บหรือสถานที่ขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
(2) เกบ็รักษาและแยกเก็บผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่ก าหนด 
(3) ขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่ก าหนด 
(4) ปฏิบัติการอ่ืนใดตามท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนด 

 
การขอขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรประเภทที่ถูกประกาศตามมาตรา 6(2) จะต้องขึ้นทะเบียนต ารับ ผู้ที่ประสงค์จะผลิต

หรือน าเข้าเพ่ือขายจะต้องน ามาขอขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรก่อน และเมื่อได้รับใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนต ารับแล้วจึงผลิตหรือน าเข้าเพ่ือขายได้ โดยใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรมีอายุ 5 ปี
นับแต่วันที่ออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ข้อยกเว้น ของการขอขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรก่อนผลิตหรือน าเข้าเพ่ือขาย 
(1) ตัวอย่างผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่จะผลิตหรือน าเข้าเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับ 
(2) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่จะผลิตหรือน าเข้าเพ่ือการศึกษาวิจัย การวิเคราะห์ การแสดงนิทรรศการ หรือ

การบริจาค 
(3) วัตถุท่ีใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
(4) การผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อประโยชน์ในการรักษาโรคเฉพาะราย ตามท่ีรัฐมนตรีก าหนด 



หากเป็นในกรณี (1) หรือ (2) ให้ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าแจ้งเป็นหนังสือต่อผู้อนุญาต 
 
 
 
การขอแจ้งรายละเอียดหรือจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรประเภทที่ถูกประกาศตามมาตรา 6(3) เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่จะต้องแจ้งรายละเอียด

หรือจดแจ้ง ผู้ที่ประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าเพ่ือขาย จะต้องน ามาขอแจ้งรายละเอียดหรือจดแจ้งก่อน และเมื่อได้ใบ
รับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรแล้วจึงผลิตหรือน าเข้าเพ่ือขายได้ โดยใบรับแจ้งรายละเอียด
หรือใบรับจดแจ้งให้มีอาย ุ5 ปีนับแต่วันที่ออกใบรับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้ง 

 
การควบคุมผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพรได้ควบคุมผลิตภัณฑ์สมุนไพรโดยการห้ามผลิต น าเข้า หรือขาย

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ดังต่อไปนี้ 
1. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอม หมายถึง ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ 
(1) ท าเทียมทั้งหมดหรือบางส่วน เพ่ือให้เข้าใจว่าเป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรแท้ 
(2) แสดงชื่อผลิตภัณฑ์หรือแสดงวัน เดือน ปีที่สิ้นอายุ ซึ่งไม่ใช่ความจริง 
(3) แสดงชื่อ เครื่องหมายของผู้ผลิต หรือที่ตั้งสถานท่ีผลิตซึ่งไม่ใช่ความจริง 
(4) แสดงฉลากหรือเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์ซึ่งไม่ใช่ความจริง 
(5) แสดงว่าเป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามต ารับที่ขึ้นทะเบียน แจ้งรายละเอียด หรือจดแจ้งไว้ซึ่งไม่ใช่ความ

จริง 
(6) ผลิตขึ้นไม่ถูกต้องตามมาตรฐานที่ก าหนดไว้ในต ารับที่ขึ้นทะเบียน แจ้งรายละเอียด จดแจ้ง หรือมีค่า

คลาดเคลื่อนผิดจากเกณฑ์ประกาศก าหนด 
2. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรผิดมาตรฐาน หมายถึง ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ 
(1) มีปริมาณหรือความแรงของสารส าคัญขาดหรือเกินจากเกณฑ์ต่ าสุดหรือสูงสุดที่ก าหนดไว้ในต ารับที่ข้ึน

ทะเบียนหรือมีค่าคลาดเคลื่อนผิดจากเกณฑ์ท่ีก าหนด แต่ไม่ถึงขนาดท่ีเป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอม 
(2) มีค่าความบริสุทธิ์หรือคุณลักษณะอ่ืนอันมีความส าคัญต่อคุณภาพผิดจากเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ในต ารับ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ขึ้นทะเบียนหรือเกณฑ์มาตรฐานที่ก าหนด 
(3) มีส่วนประกอบไม่ตรงตามที่ข้ึนทะเบียนต ารับ แจ้งรายละเอียด หรือจดแจ้งไว้ 
3. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเสื่อมคุณภาพ หมายถึง ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ 
(1) สิ้นอายุตามที่ปรากฏไว้ในฉลาก 



(2) ภายหลังการผลิตได้แปรสภาพจนมีลักษณะเช่นเดียวกันกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอมหรือผลิตภัณฑ์
สมุนไพรผิดมาตรฐาน 

4. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับ ไม่ได้แจ้งรายละเอียด หรือไม่ได้จดแจ้งแล้วแต่กรณี 
5. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ถูกเพิกถอนใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับ ใบรับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้ง 
มาตรการควบคุมเพ่ิมเติม 
1. ห้ามผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในระหว่างที่ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจ าสถานที่ผลิตไม่อยู่

ปฏิบัติหน้าที่ 
2. ห้ามผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการปฏิบัติหน้าที่ในสถานที่ผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรหลายแห่งใน

เวลาเดียวกัน 
การโฆษณา 
1. ห้ามผู้ใดโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรหรือคุณประโยชน์ของผลิตภัณฑ์สมุนไพร  เว้นแต่ได้รับใบอนุญาต

จากผู้อนุญาตก่อน 
2. ใบอนุญาตโฆษณามีอายุ 3 ปีนับแต่วันที่ออกใบอนุญาต 
3. การแก้ไขรายการในใบอนุญาตโฆษณา ให้ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข ที่ก าหนดใน

กฎกระทรวง 
4. ห้ามผู้ใดโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรในลักษณะดังต่อไปนี้  
(1) โอ้อวดสรรพคุณหรือวัตถุอันเป็นส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์สมุนไพรว่าสามารถบ าบัดรักษา บรรเทา 

หรือป้องกันโรคหรือความเจ็บป่วยได้อย่างศักดิ์สิทธิ์ หรือตามความเชื่อส่วนบุคคล หรือสามารถรักษาโรคให้
หายขาดได้ หรือใช้ถ้อยค าอ่ืนใดที่มีความหมายในท านองเดียวกัน 

(2) แสดงสรรพคุณอันเป็นเท็จ เกินความจริง หรือท าให้เข้าใจผิดในสรรพคุณของผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้น 
          (3) ท าให้เข้าใจว่ามีวัตถุใดเป็นส่วนประกอบ ซึ่งความจริงไม่มีวัตถุหรือส่วนประกอบนั้นในผลิตภัณฑ์
สมุนไพร หรือมีแต่มีไม่เท่าที่ท าให้เข้าใจตามที่โฆษณา 

(4) เป็นการรับรองหรือยกย่องสรรพคุณของผลิตภัณฑ์สมุนไพรโดยบุคคล คณะบุคคลหรือสถาบันใด ๆ 
(5) กระท าโดยฝ่าฝืนหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการโฆษณาตามท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนด 
ความใน (4) ไม่ใช้บังคับแก่การโฆษณาซึ่งกระท าโดยตรงต่อผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพ

ทันตกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยและผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์
แผนไทยประยุกต์  

ทั้งนี้ การโฆษณาซึ่งกระท าโดยตรงต่อผู้ประกอบวิชาชีพดังกล่าว ต้องได้รับใบอนุญาต 
 

 



บทเฉพาะกาล 
เนื่องจากผลิตภัณฑ์สมุนไพรมีความเกี่ยวเนื่องกับยาแผนโบราณ ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และ

ฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม และอาหารตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522) 
 ในบทเฉพาะกาลจึงมีบทบัญญัติเก่ียวกับเรื่องดังกล่าว ดังต่อไปนี้   
1. บรรดาใบอนุญาตผลิต น าเข้า หรือขายยาหรืออาหารซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามพระราชบัญญัตินี้ ที่

ออกให้ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 หรือพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ก่อนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้
บังคับ ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่าใบอนุญาตนั้น ๆ จะสิ้นอายุ 

จากข้างต้นจึงสรุปได้ว่า 
(1) กรณีที่ เป็นยาตามพระราชบัญญัติยาที่เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรคือ ยาแผนโบราณส าหรับมนุษย์ 

ใบอนุญาตผลิต ขาย น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนโบราณจะสิ้นอายุลงในวันที่ 31 ธันวาคม พ.ศ. 
2562 หลังจากนี้ผู้ใดประสงค์จะผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรจะต้องขออนุญาตตามพระราชบัญญัติ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

(2) กรณีที่เป็นอาหารที่เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร ใบอนุญาตผลิต ขาย น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่ง
อาหาร จะสิ้นอายุลงในวันที่ 31 ธันวาคม ของปีที่ 3 นับแต่ปีที่ได้รับอนุญาต หลังจากนี้ผู้ใดประสงค์จะผลิต น าเข้า 
หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรจะต้องขออนุญาตตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

2. บรรดาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาและใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับอาหาร ซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์
สมุนไพรตามพระราชบัญญัตินี้ ที่ออกให้ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 
ก่อนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่าใบส าคัญนั้น ๆ จะสิ้นอายุ และให้ยาหรืออาหารที่ได้
ผลิตหรือน าเข้าก่อนใบส าคัญดังกล่าวสิ้นอายุสามารถจ าหน่ายต่อไปได้ จนกว่ายาหรืออาหารนั้นจะสิ้นอายุหรือผู้
อนุญาตจะสั่งยกเลิก 

จากข้างต้นจึงจ าแนกแต่ละประเภทของผลิตภัณฑ์ ดังนี้ 
(1) กรณีที่เป็นยา ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม โดยในฉบับที่ 6 พ.ศ. 2562 

ได้ก าหนดอายุของทะเบียนต ารับยา ให้มีอายุ 7 ปี (ทะเบียนยาที่ได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนยาตั้งแต่วันที่ 13 
ตุลาคม 2562 เป็นต้นไป) และในบทเฉพาะกาลได้ก าหนดอายุของทะเบียนต ารับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนก่อนที่
พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 6) พ.ศ. 2562 มีผลใช้บังคับ ดังนี้ 

(1.1) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่ขึ้นทะเบียนไว้ก่อนวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2540 ให้สิ้นอายุเมื่อ
ครบ 5 ป ีนับแต่วันที่พระราชบัญญัติยาฉบับนี้ใช้บังคับ คือวันที่ 13 ตุลาคม 2567   

(1.2) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่ขึ้นทะเบียนไว้ระหว่างวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2540 ถึงวันที่ 31 
ธันวาคม พ.ศ. 2550 ให้สิ้นอายุเมื่อครบ 7 ปี นับแต่วันที่พระราชบัญญัติยาฉบับนี้ใช้บังคับ คือวันที่ 13 ตุลาคม 
2569  



(1.3) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่ขึ้นทะเบียนไว้ระหว่างวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2551 ถึงวันที่
พระราชบัญญัตินี้มีผลใช้บังคับ ให้สิ้นอายุเมื่อครบ 9 ปีนับแต่วันที่พระราชบัญญัติฉบับนี้ใช้บังคับ คือวันที่ 13 
ตุลาคม 2571 

(2) กรณีที่เป็นอาหาร ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ได้ก าหนดอายุของทะเบียนต ารับอาหารให้
มีอายุตลอดไป 

3. ค าขออนุญาต ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา หรือค าขอใดในส่วนที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรตาม
พระราชบัญญัตินี้และ ได้ยื่นไว้ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 หรือพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 และยัง
อยู่ในระหว่างการพิจารณา ให้ถือว่าเป็นค าขอตามพระราชบัญญัตินี้โดยอนุโลม และถ้าค าขอดังกล่าวมีความ
แตกต่างไปจากค าขอตามพระราชบัญญัตินี้ ให้ผู้อนุญาตมีอ านาจสั่งให้แก้ไขเพ่ิมเติมค าขอเพ่ือให้เป็นไปตาม
พระราชบัญญัตินี้ได้ 

4. บรรดากฎกระทรวง ประกาศ หรือระเบียบที่ออกตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 หรือ
พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ในส่วนที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามพระราชบัญญัตินี้ที่ใช้อยู่ในวันก่อน
วันที่พระราชบัญญัตินี้ ใช้บังคับ ให้ใช้บังคับได้ต่อไปเท่าที่ ไม่ขัดหรือแย้งกับพระราชบัญญัตินี้  จนกว่าจะมี
กฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ 

5. ให้ด าเนินการออกกฎกระทรวงหรือประกาศตามพระราชบัญญัตินี้ ให้แล้วเสร็จภายในสองปีนับแต่วันที่
พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ หากไม่สามารถด าเนินการได้ ให้รัฐมนตรีรายงานเหตุผลที่ไม่อาจด าเนินการได้ต่อ
คณะรัฐมนตรีเพื่อทราบ 
  
 บทสรุป 
 พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 เป็นกฎหมายที่ตราขึ้นใหม่ มีผลท าให้ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่
เป็นยาและผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่เป็นอาหารให้ด าเนินการตามกฎหมายฉบับนี้  ไม่ต้องด าเนินการตามกฎหมายว่า
ด้วยยา หรือกฎหมายว่าด้วยอาหาร โดยมีการก าหนดหน้าที่ของผู้รับอนุญาต ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ข้อยกเว้นในการ
ไม่ต้องขออนุญาต ซึ่งสถานที่ขายยาเป็นสถานที่ที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องขออนุญาตขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร ส าหรับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ได้รับใบอนุญาตตามกฎหมายว่าด้วยยาและกฎหมายว่าด้วยอาหาร ก่อนที่กฎหมายฉบับนี้มีผล
บังคับใช้ ให้มีอายุถึงวันสิ้นอายุของทะเบียนต ารับตามกฎหมายนั้น ๆ เมื่อสิ้นอายุแล้วจึงมาขึ้นทะเบียน แจ้ง
รายละเอียดหรือจดแจ้งตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร นอกจากนั้นยังมีข้อก าหนดห้ามผลิต น าเข้าหรือ
ขาย ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีลักษณะไม่ปลอดภัยต่อผู้ใช้ การโฆษณาจะต้องได้รับอนุญาตและข้อห้ามของโฆษณา
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรในบางลักษณะเพ่ือคุ้มครองสวัสดิภาพและความปลอดภัยของประชาชน 
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