
คูม่อืสรปุสาระสำคญั พระราชบญัญตัผิลติภณัฑ์
สมนุไพร พ.ศ. 2562 

คูม่อืฉบบันีจั้ดทำขึน้เพือ่สรปุเนือ้หาสำคญัของพระราชบญัญัตผิลติภณัฑส์มนุไพร พ.ศ. 2562 โดยเนน้
ประเด็นทีม่กัปรากฏในขอ้สอบ ทัง้ในสว่นของนยิาม กฎเกณฑก์ารขออนุญาต คณะกรรมการ และ

บทกำหนดโทษ เพือ่ใชใ้นการเตรยีมตวัสอบอยา่งมปีระสทิธภิาพ 

สว่นที ่1: เจตนารมณ ์นยิามศพัทส์ำคญั และขอบเขตการบงัคบัใช ้
เจตนารมณข์องกฎหมาย: เพือ่ใหม้กีฎหมายเฉพาะในการควบคมุและกำกบัดแูลผลติภณัฑส์มนุไพร
สำหรับมนุษย ์แทนการใชก้ฎหมายวา่ดว้ยยาหรอือาหารซึง่ไมส่มานพงศก์บับรบิทของสมนุไพร มุง่เนน้การ
สง่เสรมิและพัฒนาผลติภณัฑส์มนุไพรไทยใหม้คีณุภาพ มาตรฐานสากล และเพิม่ขดีความสามารถในการ
แขง่ขนัในตลาดตา่งประเทศ 
นยิามศพัทท์ีส่ำคญั (เนน้ออกสอบ): 

●​ สมนุไพร: ผลติผลธรรมชาตทิีไ่ดจ้าก พชื สตัว ์จลุชพี หรอืแร ่ทีใ่ช ้ผสม ปรงุ หรอืแปรสภาพเป็น
ผลติภณัฑส์มนุไพร 

●​ ผลติภณัฑส์มนุไพร: แบง่ออกเป็น 4 ประเภทหลกั คอื 
○​ ยาจากสมนุไพร: รวมถงึยาแผนไทย ยาพัฒนาจากสมนุไพร ยาแผนโบราณสำหรับมนุษย ์

หรอืยาตามองคค์วามรูก้ารแพทยท์างเลอืก 
○​ ผลติภณัฑจ์ากสมนุไพร: ผลติภณัฑท์ีม่สีว่นประกอบสำคญัจากสมนุไพร พรอ้มใชแ้ก่

มนุษยเ์พือ่สขุภาพ ลดปัจจัยเสีย่งโรค หรอืเสรมิการทำงานของรา่งกาย 
○​ วตัถสุำหรบัใชเ้ป็นสว่นผสม: ในการผลติผลติภณัฑส์มนุไพร 
○​ วตัถอุ ืน่ตามทีร่ฐัมนตรปีระกาศ: กำหนดใหเ้ป็นผลติภณัฑส์มนุไพร 

●​ ยาแผนไทย: ยาทีไ่ดจ้ากสมนุไพรโดยตรง หรอืผสมปรงุตาม ศาสตรอ์งคค์วามรูก้ารแพทยแ์ผน
ไทย หรอืตามทีรั่ฐมนตรปีระกาศ 

●​ ยาพฒันาจากสมนุไพร: ยาทีไ่ดจ้ากสมนุไพรโดยตรง หรอืผสมปรงุที ่ไมใ่ชย่าแผนไทย และไม่
ใชย่าการแพทยท์างเลอืก 

●​ ผูอ้นญุาต: 
○​ เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา (อย.): เป็นผูอ้นุญาตสำหรับการผลติ นำเขา้ 

(ทัว่ราชอาณาจักร) และการขายในเขต กรงุเทพมหานคร รวมถงึการอนุญาตโฆษณา 
○​ ผูว้า่ราชการจงัหวดั: เป็นผูอ้นุญาตสำหรับการประกอบกจิการขายใน จงัหวดัน ัน้ ๆ 

(ยกเวน้กรงุเทพฯ) 

สว่นที ่2: คณะกรรมการตามกฎหมาย 
กฎหมายฉบบันีก้ำหนดใหม้คีณะกรรมการ 2 ชดุหลกัทีม่บีทบาทหนา้ทีแ่ตกตา่งกนั ดงันี:้ 

ประเด็นเปรยีบเทยีบ คณะกรรมการนโยบายสมนุไพรแหง่
ชาต ิ

คณะกรรมการผลติภณัฑส์มนุไพร 

ประธานกรรมการ นายกรัฐมนตร ีหรอืรองนายกรัฐมนตรทีี่
มอบหมาย 

ปลดักระทรวงสาธารณสขุ 



ประเด็นเปรยีบเทยีบ คณะกรรมการนโยบายสมนุไพรแหง่
ชาต ิ

คณะกรรมการผลติภณัฑส์มนุไพร 

เลขานกุาร อธบิดกีรมการแพทยแ์ผนไทยและการ
แพทยท์างเลอืก 

รองเลขาธกิาร อย. ทีเ่ลขาธกิาร
มอบหมาย 

วาระการดำรงตำแหนง่ คราวละ 3 ปี (ตดิตอ่กนัไดไ้มเ่กนิ 2 วาระ) คราวละ 3 ปี (ตดิตอ่กนัไดไ้มเ่กนิ 2 วาระ) 

หนา้ทีห่ลกั กำหนดนโยบายและแผนยทุธศาสตรช์าต ิ
(ทกุ 5 ปี), สง่เสรมิผูป้ระกอบการ, 
กำหนดมาตรการป้องกนัปัญหา 

ใหค้ำแนะนำรัฐมนตรใีนการออกประกาศ, 
ใหค้วามเห็นชอบการอนุญาต/ขึน้ทะเบยีน
/พักใช/้เพกิถอนใบอนุญาต 

สว่นที ่3: ระบบการควบคมุและการขออนญุาต 
ประเภทใบอนญุาต (มาตรา 20): ใบอนุญาตม ี3 ประเภท คอื ผลติ, นำเขา้, และขาย โดยใบอนุญาต
มอีาย ุ5 ปี นับแตว่นัทีอ่อก (ผูผ้ลติหรอืผูน้ำเขา้ไดรั้บการยกเวน้ใหถ้อืวา่เป็นผูไ้ดรั้บอนุญาตขายผลติภณัฑท์ี่
ตนผลติหรอืนำเขา้ดว้ย) 
กระบวนการเขา้สูต่ลาด 3 ระดบั: กอ่นการผลติหรอืนำเขา้เพือ่ขาย ตอ้งดำเนนิการอยา่งใดอยา่งหนึง่ตาม
ความเสีย่ง ดงันี:้ 

1.​ การขึน้ทะเบยีนตำรบั: สำหรับผลติภณัฑท์ีต่อ้งการการควบคมุเขม้งวด 
2.​ การแจง้รายละเอยีด: สำหรับผลติภณัฑท์ีม่คีวามเสีย่งปานกลาง 
3.​ การจดแจง้: สำหรับผลติภณัฑท์ีม่คีวามเสีย่งต่ำหรอืมสีว่นผสมตามเงือ่นไขทีก่ำหนด 

หมายเหต:ุ ใบสำคญัการขึน้ทะเบยีน/ใบรับแจง้รายละเอยีด/ใบรับจดแจง้ มอีาย ุ5 ปี 
ขอ้ยกเวน้ตามมาตรา 18 (ไมต่อ้งขอใบอนญุาตผลติ/นำเขา้/ขาย): 

●​ หน่วยงานรัฐ (กระทรวง ทบวง กรม) สถาบนัอดุมศกึษาของรัฐ และสภากาชาดไทย 
●​ การปรงุยาแผนไทยสำหรบัผูป่้วยเฉพาะราย: โดยผูป้ระกอบวชิาชพีการแพทยแ์ผนไทย/

ประยกุต ์หรอื หมอพืน้บา้น ทีไ่ดรั้บการรับรอง 
●​ การแบง่บรรจหุรอืขายเพือ่ใชส้ำหรับผูป่้วยเฉพาะรายของตนเองโดยผูป้ระกอบวชิาชพีฯ 
●​ ผูข้ายรายยอ่ยทีข่ายวตัถสุว่นผสมตามทีเ่ลขาธกิารประกาศ 
●​ การนำเขา้เพือ่ใชเ้ฉพาะตวั: ปรมิาณไมเ่กนิ 90 วนั 
●​ การขายในสถานทีข่ายยาตามกฎหมายวา่ดว้ยยา 

สว่นที ่4: มาตรฐานและการจำแนกผลติภณัฑ ์
การจำแนกความผดิเกีย่วกบัมาตรฐานผลติภณัฑส์มนุไพรแบง่เป็น 3 ประเภทหลกั: 

ประเภทผลติภณัฑ ์ ลกัษณะสำคญั (มาตรา 59, 60, 61) 

ผลติภณัฑส์มนุไพรปลอม - ทำเทยีมเพือ่ใหเ้ขา้ใจวา่เป็นของแท ้
- แสดงชือ่/วนัหมดอาย/ุผูผ้ลติ ทีไ่มเ่ป็นความจรงิ 
- อา้งวา่ขึน้ทะเบยีนตำรับไวท้ัง้ทีไ่มจ่รงิ 
- ผลติไมต่รงตามมาตรฐานจนคลาดเคลือ่นเกนิเกณฑ ์



ประเภทผลติภณัฑ ์ ลกัษณะสำคญั (มาตรา 59, 60, 61) 

ผลติภณัฑส์มนุไพรผดิ
มาตรฐาน 

- ปรมิาณสารสำคญัขาดหรอืเกนิจากเกณฑ ์
- ความบรสิทุธิห์รอืคณุลกัษณะผดิไปจากมาตรฐาน 
- สว่นประกอบไมต่รงตามทีข่ ึน้ทะเบยีน/จดแจง้ไว ้

ผลติภณัฑส์มนุไพรเสือ่ม
คณุภาพ 

- สิน้อาย ุตามทีป่รากฏในฉลาก 
- แปรสภาพจนมลีกัษณะเชน่เดยีวกบัของปลอมหรอืผดิมาตรฐานหลงัการผลติ 

สว่นที ่5: การโฆษณาและการสง่เสรมิผูป้ระกอบการ 
การโฆษณา: 

●​ การโฆษณาผลติภณัฑห์รอืคณุประโยชน ์ตอ้งไดร้บัใบอนญุาต จากผูอ้นุญาตกอ่นเสมอ 
●​ ใบอนญุาตโฆษณามอีาย ุ3 ปี 
●​ ขอ้หา้มสำคญั: หา้มโออ้วดสรรพคณุวา่รักษาโรคไดอ้ยา่งศกัดิส์ทิธิห์รอืหายขาด, หา้มแสดง

สรรพคณุเป็นเท็จ/เกนิจรงิ, หา้มรับรองสรรพคณุโดยบคุคลหรอืสถาบนั 
การสง่เสรมิผูป้ระกอบการ: 

●​ การสนับสนุนดา้นการศกึษาวจัิย การเพาะปลกู และการตลาด 
●​ การลดหรอืยกเวน้คา่ธรรมเนยีม ตามทีก่ำหนด 
●​ การใหค้ำปรกึษาทางวชิาการและการอบรม โดยไมต่อ้งเสยีคา่ใชจ้า่ย 

สว่นที ่6: ตารางสรปุบทกำหนดโทษทีอ่อกสอบบอ่ย 

ความผดิ โทษจำคกุสงูสดุ โทษปรบัสงูสดุ 

ผลติ/นำเขา้/ขาย โดยไมม่ใีบอนุญาต ไมเ่กนิ 3 ปี 300,000 บาท 

ผลติ/นำเขา้ ผลติภณัฑส์มนุไพรปลอม ไมเ่กนิ 10 ปี 1,000,000 บาท 

ขาย ผลติภณัฑส์มนุไพรปลอม ไมเ่กนิ 3 ปี 300,000 บาท 

ผลติ/นำเขา้ โดยไมข่ึน้ทะเบยีน/จดแจง้ ไมเ่กนิ 1 ปี 100,000 บาท 

โฆษณาโดยไมไ่ดรั้บอนุญาต/เกนิจรงิ ไมเ่กนิ 1 ปี 100,000 บาท 
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