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คำ�นำ�

พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒ ได้ประกาศลง 

ราชกิจจานุเบกษา เล่มที่ ๑๓๖ ตอนที่ ๕๖ ก เมื่อวันที่ ๓๐ เมษายน พ.ศ. ๒๕๖๒ 

โดยมีผลบังคับใช้เมื่อวันที่ ๒๙ มิถุนายน พ.ศ. ๒๕๖๒ เป็นต้นไปโดยมีเหตุผล 

ในการประกาศใช้พระราชบญัญตัฉิบบันีต้ามทีป่รากฏในหมายเหตทุา้ยพระราชบญัญตั ิ 

คือ โดยที่ปัจจุบันยังไม่มีกฎหมายควบคุมและกำ�กับดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

เป็นการเฉพาะทำ�ให้ต้องนำ�บทบัญญัติตามกฎหมายว่าด้วยยาและกฎหมายว่าด้วย

อาหารมาใช้บังคับ ซ่ึงกฎหมายดังกล่าวยังไม่เหมาะสมกับการควบคุมและกำ�กับ

ดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพรรวมทั้งไม่สอดคล้องต่อการส่งเสริมและพัฒนาผลิตภัณฑ์

สมุนไพร ดังนั้น สมควรมีกฎหมายควบคุมและกำ�กับดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพรสำ�หรับ

มนุษย์เพื่อแก้ไขปัญหาดังกล่าว โดยมีคณะกรรมการนโยบายสมุนไพรแห่งชาติ 

ทำ�หน้าที่กำ�หนดนโยบายและแผนยุทธศาสตร์ด้านผลิตภัณฑ์สมุนไพรแห่งชาติ และมี

คณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพรทำ�หน้าที่ให้คำ�แนะนำ�แก่รัฐมนตรีว่าการกระทรวง

สาธารณสุขในการกำ�หนดหลักเกณฑ์เพ่ือควบคุมและกำ�กับดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ด้วยระบบการอนุญาต การขึ้นทะเบียน การแจ้งรายละเอียด และการจดแจ้ง ให้เป็น

ไปอย่างมีประสิทธิภาพ ตลอดจนมีบทบัญญัติเกี่ยวกับการส่งเสริมให้มีการพัฒนา

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรอย่างเป็นระบบและครบวงจร ซึ่งจะทำ�ให้ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย

มีความปลอดภัย มีคุณภาพและมาตรฐานเป็นที่ยอมรับในระดับสากลรวมทั้งเพิ่ม

มูลคา่ในการส่งออกไปยงัตา่งประเทศใหม้ากยิง่ขึน้ จงึจำ�เป็นตอ้งตราพระราชบัญญัตินี ้ 

นอกจากนี้พระราชบัญญัติฉบับนี้ยังสอดคล้องต่อการส่งเสริมและพัฒนาผลิตภัณฑ์

สมุนไพรซ่ึงเป็นไปตามแผนแม่บทแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนาสมุนไพรไทย ฉบับที่ ๑ 

พ.ศ. ๒๕๖๐ - ๒๕๖๔ 

สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข โดย 

กองผลติภณัฑ์สมนุไพร เปน็หนว่ยงานหลกัทีม่หีนา้ท่ีความรบัผดิชอบในการกำ�กบัดูแล

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้เป็นไปตามกฎหมายว่าด้วยผลิตภัณฑ์สมุนไพร จึงได้จัดพิมพ์ 

พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒



พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒

พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ.๒๕๖๒ ขึ้น เพ่ือเผยแพร่ให้แก่เจ้าหน้าที่  

ผู้ประกอบการ หน่วยงานภาครัฐและเอกชน ผู้ที่เกี่ยวข้องและประชาชนทั่วไป ได้นำ�

ไปใชป้ระโยชนป์ระกอบการทำ�ความเขา้ใจและใชอ้้างอิง เพือ่ให้เป็นไปตามเจตนารมณ์

ของกฎหมายต่อไป

กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร

สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข 



พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒

สารบัญรวม

 หน้า

สาระสำ�คัญของพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒	 ก

พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒	 ๑



พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒



พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒ ก

สาระสำ�คัญของพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒

๑.	กำ�หนดบทนยิามคำ�วา่ “ผลติภัณฑส์มนุไพร”เพือ่ใหค้รอบคลมุผลติภณัฑท์ี่

เป็นยาแผนไทยและผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ใช้สำ�หรับการรักษา บรรเทา ป้องกันโรคหรือ

ให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้าง หรือการทำ�หน้าที่ของร่างกายมนุษย์ รวมถึงกำ�หนด

นยิามคำ�วา่“สมนุไพร” “ยาแผนไทย” “ยาพฒันาจากสมนุไพร” “การแพทยแ์ผนไทย” 

(มาตรา ๔)

๒.	กำ�หนดให้มีคณะกรรมการนโยบายสมุนไพรแห่งชาติประกอบด้วย 

นายกรัฐมนตรีหรือรองนายกรัฐมนตรีท่ีนายกรัฐมนตรีมอบหมายเป็นประธานกรรมการและ

กรรมการจำ�นวน ๓๕ คน มีหน้าที่และอำ�นาจที่สำ�คัญในการกำ�หนดนโยบายแห่งชาติ

ด้านผลิตภัณฑ์สมุนไพรและแผนยุทธ์ศาสตร์การพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพรแห่งชาติ

เสนอต่อคณะรัฐมนตรี (หมวด ๑ มาตรา ๗ ถึง มาตรา ๑๒)

๓.	กำ�หนดใหม้คีณะกรรมการผลติภัณฑส์มนุไพร ประกอบดว้ยปลดักระทรวง

สาธารณสุขเป็นประธานกรรมการและกรรมการจำ�นวน ๒๐ คน มีหน้าที่และอำ�นาจ

ให้คำ�แนะนำ�แก่รัฐมนตรีในการออกประกาศตามมาตรา ๖ เช่น รับรองตำ�รายา ตำ�รา

ผลติภณัฑส์มนุไพร ตำ�รามาตรฐานเภสชัผลติภัณฑ์สมุนไพร กำ�หนดหลักเกณฑ์ วธิกีาร 

และเง่ือนไขเพ่ือดำ�เนินการในเร่ืองต่างๆตามพระราชบัญญัตินี้ ตลอดจนให้คำ�แนะนำ�

แกค่ณะกรรมการนโยบายสมนุไพรแหง่ชาตเิกีย่วกบัผลติภณัฑส์มุนไพร และปฏบิตังิาน

หรือดำ�เนินการอื่นใดตามที่นายกรัฐมนตรี หรือคณะรัฐมนตรีหรือรัฐมนตรีมอบหมาย 

(หมวด ๒ มาตรา ๑๓ ถึง มาตรา ๑๖)

๔.	กำ�หนดหลักเกณฑ์การขออนุญาตและการอนุญาต โดยให้การผลิต  

นำ�เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่รัฐมนตรีประกาศต้องยื่นคำ�ขออนุญาต (หมวด ๓ 

มาตรา ๑๗ - มาตรา ๒๔) และกำ�หนดหน้าที่ของผู้รับอนุญาตและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ  

(หมวด ๔ มาตรา ๒๕ ถึง มาตรา ๓๓)



พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒ข

๕.	กำ�หนดหลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร (หมวด ๕ 

มาตรา ๓๔ ถึง มาตรา ๔๔) และกำ�หนดหลักเกณฑ์การแจ้งรายละเอียดหรือจดแจ้ง

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (หมวด ๖ มาตรา ๔๕ ถึงมาตรา ๕๓)

๖.	กำ�หนดบทบัญญัติเก่ียวกับกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

(หมวด ๗ มาตรา ๕๔ ถึงมาตรา ๕๗) 

๗.	กำ�หนดหลกัเกณฑก์ารควบคมุผลติภณัฑส์มนุไพร หา้มไมใ่หผู้ใ้ดผลติ นำ�เขา้ 

หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอม ผิดมาตรฐาน หรือเสื่อมคุณภาพ (หมวด ๘ มาตรา 

๕๘ ถึง มาตรา ๖๕)

๘.	กำ�หนดบทบัญญัติเกี่ยวกับการเลิกกิจการและการโอนกิจการ (หมวด ๙ 

มาตรา ๖๖ ถึง มาตรา ๖๙) และหลักเกณฑ์การพักใช้ใบอนุญาตและการเพิกถอน 

ใบอนุญาต (หมวด ๑๓ มาตรา ๘๓ ถึงมาตรา ๘๗)

๙.	กำ�หนดบทบัญญัติเกี่ยวกับการโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร (หมวด ๑๐ 

มาตรา ๗๐ ถึง มาตรา ๗๕)

๑๐.	กำ�หนดหลกัเกณฑเ์พือ่สง่เสรมิผูป้ระกอบการทีเ่ป็นวสิาหกิจชมุชน หรอื

ผู้ประกอบการขนาดกลางและขนาดเล็ก (หมวด ๑๑ มาตรา ๗๖ ถึงมาตรา ๗๗)

๑๑.	กำ�หนดให้มีพนักงานเจ้าหน้าที่รวมถึงอำ�นาจหน้าที่ของพนักงาน 

เจ้าหน้าที่ในการปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้ (หมวด ๑๒ มาตรา ๗๘ ถึงมาตรา 

๘๒) รวมทั้งบทบัญญัติเกี่ยวกับอุทธรณ์ (หมวด ๑๔ มาตรา ๘๘ ถึง มาตรา ๙๐)

๑๒.	กำ�หนดบทกำ�หนดโทษเมื่อมีการฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบั ติการตาม 

พระราชบัญญัตินี้ (หมวด ๑๕ มาตรา ๙๑ ถึง มาตรา ๑๒๑)

๑๓.	กำ�หนดบทเฉพาะกาลรองรับใบอนญุาต ใบสำ�คญัการขึน้ทะเบียนตำ�รบัยา  

ใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับอาหารและกฎหมายลำ�ดับรองตามกฎหมายว่าด้วย

ยาหรือตามกฎหมายว่าด้วยอาหาร รวมถึงรับรองการดำ�เนินการของคณะกรรมการ

นโยบายสมุนไพรแห่งชาติและคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพรในวาระเริ่มแรก  

ตลอดจนกำ�หนดอัตราค่าธรรมเนียมที่เกี่ยวข้อง (มาตรา ๑๒๒ ถึง มาตรา ๑๒๗)
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สารบัญ
พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒

เรื่อง			   มาตรา	 หน้า

ข้อความเบื้องต้น		  ๑-๓	 ๑๒

นิยามศัพท์ 		  ๔	 ๑๒-๑๕

รัฐมนตรีผู้รักษาการตามพระราชบัญญัติ	 ๕	 ๑๕-๑๖

รัฐมนตรีมีอำ�นาจประกาศกำ�หนด	 ๖	 ๑๖-๑๘

หมวด ๑

คณะกรรมการนโยบายสมุนไพรแห่งชาติ

คณะกรรมการนโยบายสมุนไพรแห่งชาติ	 ๗	 ๑๘-๑๙

วาระกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิ	 ๘	 ๑๙

กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิพ้นจากตำ�แหน่งก่อนวาระ 	 ๙	 ๒๐

หน้าที่และอำ�นาจของคณะกรรมการนโยบาย	 ๑๐	 ๒๐-๒๑

การประชุมคณะกรรมการนโยบาย 	 ๑๑	 ๒๑

การแต่งตั้งคณะอนุกรรมการ	 ๑๒	 ๒๑

หมวด ๒

คณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร

คณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร	 ๑๓	 ๒๒

วาระการดำ�รงตำ�แหน่ง การพ้นจากตำ�แหน่ง ของกรรมการ

	 ผู้ทรงคุณวุฒิและการประชุมคณะกรรมการ	 ๑๔	 ๒๒

หน้าที่และอำ�นาจของคณะกรรมการ	 ๑๕	 ๒๓-๒๔

การแต่งตั้งคณะอนุกรรมการหรือคณะทำ�งาน	 ๑๖	 ๒๔
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หมวด ๓

การขออนุญาตและการอนุญาต

การขออนุญาตประกอบกิจการผลิต นำ�เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์

	 สมุนไพร ที่รัฐมนตรีได้ประกาศตามมาตรา ๖ (๑) 	 ๑๗	 ๒๔

บทยกเว้นของมาตรา ๑๗ 	 ๑๘	 ๒๔-๒๕

คุณสมบัติผู้รับใบอนุญาตผลิต นำ�เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร 	 ๑๙	 ๒๖

ประเภทใบอนุญาตเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร	 ๒๐	 ๒๖-๒๗

การแก้ไขรายการในใบอนุญาต 	 ๒๑	 ๒๗

อายุใบอนุญาต		  ๒๒	 ๒๗

การต่ออายุใบอนุญาต 	 ๒๓	 ๒๗

การขอรับใบแทนใบอนุญาต	 ๒๔	 ๒๘

หมวด ๔

หน้าที่ของผู้รับอนุญาตและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

ผู้รับอนุญาตต้องควบคุมดูแลให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการทำ�หน้าที	่ ๒๕	 ๒๘

การประกอบกิจการในระหว่างที่ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการไม่สามารถ

	 ปฏิบัติหน้าที่ได้เป็นการชั่วคราว 	 ๒๖	 ๒๘

ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการไม่ประสงค์จะปฏิบัติหน้าที่ต่อไป	 ๒๗	 ๒๘

หน้าที่ผู้รับอนุญาตโดยรวม	 ๒๘	 ๒๙

หน้าที่ผู้รับอนุญาตผลิตหรือนำ�เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร	 ๒๙	 ๒๙-๓๐

หน้าที่ผู้รับอนุญาตขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร 	 ๓๐	 ๓๐

หน้าที่ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำ�สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร	 ๓๑	 ๓๐

หน้าที่ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำ�สถานที่นำ�เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร	 ๓๒	 ๓๐-๓๑

หน้าที่ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำ�สถานที่ขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร	 ๓๓	 ๓๑

เรื่อง			   มาตรา	 หน้า
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หมวด ๕

การขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร

การขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่รัฐมนตรีประกาศ

	 ตามมาตรา ๖(๒)	 ๓๔	 ๓๑-๓๒

บทยกเว้นของมาตรา ๓๔ 	 ๓๕	 ๓๒

รายการ ในการขอขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร	 ๓๖	 ๓๒-๓๓

เหตุผู้อนุญาต ไม่รับขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร	 ๓๗	 ๓๓

การขอแก้ไขรายการทะเบียนตำ�รับ	 ๓๘	 ๓๓-๓๔

อายุใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร	 ๓๙	 ๓๔

การต่ออายุใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 	 ๔๐	 ๓๔

กรณีที่ใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพรสูญหาย 

	 ถูกทำ�ลาย หรือลบเลือนในสาระสำ�คัญ 	 ๔๑	 ๓๕

อำ�นาจผู้อนุญาต ในการออกคำ�สั่งให้ผู้รับใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียน

	 ตำ�รับฯ แก้ไขรายการทะเบียนตำ�รับฯหรือดำ�เนินการติดตาม

	 ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สมุนไพร	 ๔๒	 ๓๕

เหตุเพิกถอนใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับ

	 ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 	 ๔๓	 ๓๕-๓๖

คำ�สั่ง ไม่รับขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้เป็นที่สุด	 ๔๔	 ๓๖

หมวด ๖

การแจ้งรายละเอียดและการจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร

การขอแจ้งรายละเอียดหรือจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่รัฐมนตรี

	 ประกาศตามมาตรา ๖(๓) 	 ๔๕	 ๓๖

บทยกเว้นมาตรา ๔๕	 ๔๖	 ๓๗

รายการในการแจ้งรายละเอียดหรือการจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร 	 ๔๗	 ๓๗

เรื่อง			   มาตรา	 หน้า
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การรับแจ้งรายละเอียด การจดแจ้ง การแก้ไขการแจ้งรายละเอียด 	

	 และการแก้ไขการจดแจ้ง	 ๔๘	 ๓๗

อายุและการต่ออายุ ใบรับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้ง	 ๔๙	 ๓๗

กรณีที่ใบรับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้งสูญหาย ถูกทำ�ลาย 

	 หรือลบเลือนในสาระสำ�คัญ	 ๕๐	 ๓๗-๓๘

อำ�นาจผู้อนุญาตในการออกคำ�สั่งให้ผู้รับใบรับแจ้งรายละเอียดหรือ

	 ใบรับจดแจ้ง แก้ไขรายการหรือดำ�เนินการติดตาม

	 ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 	 ๕๑	 ๓๘

การสั่งเพิกถอนใบรับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้งได้ 	 ๕๒	 ๓๘

คำ�สั่งไม่รับแจ้งรายละเอียด ไม่รับจดแจ้งให้เป็นที่สุด	 ๕๓	 ๓๘

หมวด ๗

กระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ผู้ทำ�หน้าที่ในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร	 ๕๔	 ๓๙

อำ�นาจรัฐมนตรี ในการออกประกาศที่เกี่ยวกับเรื่อง

	 ในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร 	 ๕๕	 ๓๙-๔๐

การใช้จ่ายเงินที่จัดเก็บได้ตามมาตรา ๕๕ (๒)	 ๕๖	 ๔๐

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการรับเงินตามมาตรา ๕๕ 

	 การจ่ายเงินตามมาตรา ๕๖ และการเก็บรักษาเงิน 	 ๕๗	 ๔๐

หมวด ๘

การควบคุมผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ที่ห้ามผลิต นำ�เข้า หรือขาย 	 ๕๘	 ๔๑

ลักษณะผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอม 	 ๕๙	 ๔๑

ลักษณะผลิตภัณฑ์สมุนไพรผิดมาตรฐาน 	 ๖๐	 ๔๑-๔๒

ลักษณะผลิตภัณฑ์สมุนไพรเสื่อมคุณภาพ	 ๖๑	 ๔๒

เรื่อง			   มาตรา	 หน้า
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ห้ามผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในระหว่างที่ผู้มีหน้าที่

	 ปฏิบัติการ ไม่อยู่ปฏิบัติหน้าที่	 ๖๒	 ๔๒

ห้ามผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการปฏิบัติหน้าที่ในสถานที่ผลิต นำ�เข้า หรือขาย 

	 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรหลายแห่งในเวลาเดียวกัน	 ๖๓	 ๔๒

อำ�นาจเลขาธิการในการสั่งให้ผู้รับอนุญาตส่งเอกสารหรือหลักฐาน

	 เพื่อพิสูจน์คุณภาพ ประสิทธิภาพ หรือความปลอดภัย	 ๖๔	 ๔๒

อำ�นาจเลขาธิการเมื่อปรากฏว่าผลิตภัณฑ์สมุนไพรมีคุณภาพ 

	 หรือประสิทธิภาพไม่ตรงตามที่ขึ้นทะเบียนตำ�รับ 

	 แจ้งรายละเอียดหรือจดแจ้ง หรือไม่ปลอดภัย 	 ๖๕	 ๔๓

หมวด ๙

การเลิกกิจการและการโอนกิจการ

การเลิกกิจการ ไม่ต่ออายุใบอนุญาต หรือไม่ได้รับอนุญาต

	 ให้ต่ออายุใบอนุญาต	 ๖๖	 ๔๔

การขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่เหลืออยู่ กรณีเลิกกิจการ 

	 ใบอนุญาตสิ้นอายุ หรือไม่ให้ต่ออายุใบอนุญาต 	 ๖๗	 ๔๔

การโอนใบอนุญาต		 ๖๘	 ๔๔-๔๕

กรณีที่ผู้รับอนุญาตตาย 	 ๖๙	 ๔๕

หมวด ๑๐

การโฆษณา

การขอรับใบอนุญาตโฆษณา	 ๗๐	 ๔๕

อายุใบอนุญาตโฆษณา	 ๗๑	 ๔๕

การแก้ไขรายการในใบอนุญาตโฆษณา 	 ๗๒	 ๔๕

เรื่อง			   มาตรา	 หน้า
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ใบอนุญาตโฆษณาสูญหาย ถูกทำ�ลาย หรือลบเลือน

	 ในสาระสำ�คัญ 	 ๗๓	 ๔๕-๔๖

ลักษณะที่ห้ามโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร	 ๗๔	 ๔๖

อำ�นาจผู้อนุญาตในการออกคำ�สั่งให้ผู้โฆษณาต้องดำ�เนินการ	 ๗๕	 ๔๖

หมวด ๑๑

การส่งเสริมผู้ประกอบการ

การแจ้งขอรับส่งเสริม	 ๗๖	 ๔๗

การส่งเสริมผู้ประกอบการที่ได้แจ้งตามมาตรา ๗๖	 ๗๗	 ๔๗-๔๘

หมวด ๑๒

พนักงานเจ้าหน้าที่

อำ�นาจพนักงานเจ้าหน้าที	่ ๗๘	 ๔๘-๔๙

การดำ�เนินการ สิ่งที่ยึดหรืออายัดไว้ 	 ๗๙	 ๔๙

การขายทอดตลาดสิ่งที่ยึดหรืออายัดไว้ตามมาตรา ๗๘ (๓) 	 ๘๐	 ๔๙

บัตรประจำ�ตัวพนักงานเจ้าหน้าที	่ ๘๑	 ๔๙

พนักงานเจ้าหน้าที่เป็นเจ้าพนักงานตามประมวลกฎหมายอาญา	 ๘๒	 ๔๙

หมวด ๑๓

การพักใช้ใบอนุญาตและการเพิกถอนใบอนุญาต

เหตุและผลในการพักใช้ใบอนุญาต	 ๘๓	 ๕๐

เหตุและผลในการเพิกถอนใบอนุญาต 	 ๘๔	 ๕๐

การแจ้งคำ�สั่งพักใช้ใบอนุญาตและคำ�สั่งเพิกถอนใบอนุญาต	 ๘๕	 ๕๐

การยกเลิกคำ�สั่งพักใช้ใบอนุญาต	 ๘๖	 ๕๐

สิทธิผู้ถูกเพิกถอนใบอนุญาตขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่เหลือของตน 	 ๘๗	 ๕๐

เรื่อง			   มาตรา	 หน้า
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หมวด ๑๔

การอุทธรณ์

สิทธิอุทธรณ์ ไม่ออกใบอนุญาต หรือให้ต่ออายุใบอนุญาต	 ๘๘	 ๕๑

สิทธิอุทธรณ์ ถูกสั่งพักใช้ใบอนุญาต หรือถูกเพิกถอนใบอนุญาต	 ๘๙	 ๕๑

การพิจารณาอุทธรณ์	 ๙๐	 ๕๑

หมวด ๑๕

บทกำ�หนดโทษ

ผลิต นำ�เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรโดยไม่ได้รับใบอนุญาต 	 ๙๑	 ๕๒

ผู้ผลิต นำ�เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ได้รับยกเว้น 

	 ไม่ปฏิบัติตามประกาศ	 ๙๒	 ๕๒

ผู้รับอนุญาต ผู้รับใบสำ�คัญฯ แก้ไขรายการใบอนุญาต

	 โดยไม่ขออนุญาต 	 ๙๓	 ๕๒

ผู้รับอนุญาต ผู้รับใบสำ�คัญฯ ยื่นคำ�ขอต่ออายุหลังใบอนุญาต 

	 สิ้นอายุแล้วไม่เกินหนึ่งเดือน	 ๙๔	 ๕๒

ผู้รับอนุญาต ผู้รับใบสำ�คัญฯ ได้ยื่นคำ�ขอรับใบแทนใบอนุญาตสูญหาย 

	 ถูกทำ�ลาย หรือลบเลือน ภายใน ๑๕ วัน	 ๙๕	 ๕๒

ผู้รับอนุญาต ไม่ควบคุมดูแลให้มีผู้ทำ�หน้าที่ปฏิบัติการหรือผู้มีหน้าที่ 

	 ปฏิบัติการไม่แจ้งผู้อนุญาตทราบล่วงหน้าจะไม่ปฏิบัติหน้าที่ต่อ 	 ๙๖	 ๕๓

ผู้รับอนุญาต ไม่จัดให้มีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๒๘ (๑) 	 ๙๗	 ๕๓

ผู้รับอนุญาตผลิต นำ�เข้า ขาย ไม่ปฏิบัติตามหน้าที่ 	 ๙๘	 ๕๓

ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ไม่ปฏิบัติหน้าที่ 	 ๙๙	 ๕๓

ผู้ได้รับยกเว้นตามมาตรา ๓๕ (๑) หรือ (๒) ไม่แจ้งเป็นหนังสือ

	 ต่อผู้อนุญาต 	 ๑๐๐	 ๕๓

ผลิต หรือ นำ�เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอม	 ๑๐๑	 ๕๓

เรื่อง			   มาตรา	 หน้า
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ขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอม	 ๑๐๒	 ๕๓-๕๔

ผลิต หรือนำ�เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรผิดมาตรฐาน หรือผลิตภัณฑ์

	 สมุนไพรที่ถูกเพิกถอน 	 ๑๐๓	 ๕๔

ขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร ผิดมาตรฐาน หรือผลิตภัณฑ์สมุนไพร

	 ที่ถูกเพิกถอนใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับ ใบรับแจ้ง

	 รายละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง 	 ๑๐๔	 ๕๔

นำ�เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรเสื่อมคุณภาพ	 ๑๐๕	 ๕๔

ผลิต นำ�เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนตำ�รับ 

	 ไม่ได้แจ้งรายละเอียด หรือไม่ได้จดแจ้ง 	 ๑๐๖	 ๕๔

ผู้รับอนุญาตผลิต ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ในระหว่างที่ผู้มีหน้าที่

	 ปฏิบัติการไม่อยู่ปฏิบัติหน้าที่	 ๑๐๗	 ๕๔

ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ปฏิบัติหน้าที่ในสถานที่

	 หลายแห่งในเวลาเดียวกัน 	 ๑๐๘	 ๕๔

ผู้รับอนุญาตผลิต นำ�เข้า ไม่ทำ�ตามคำ�สั่งระงับการผลิต นำ�เข้า 

	 หรือขายชั่วคราวของเลขาธิการ	 ๑๐๙	 ๕๔

ผู้รับอนุญาต ผู้รับใบสำ�คัญฯ ไม่ทำ�ตามคำ�สั่งของเลขาธิการ 

	 ให้งดการผลิต นำ�เข้า หรือขาย หรือสั่งเก็บผลิตภัณฑ์ 	 ๑๑๐	 ๕๕

ผู้รับอนุญาตผลิต นำ�เข้า หรือขาย ไม่ทำ�ตามคำ�สั่งของเลขาธิการ

	 ที่สั่งให้ทำ�ลายผลิตภัณฑ์สมุนไพร	 ๑๑๑	 ๕๕

ผู้รับอนุญาต เลิกกิจการไม่แจ้งเป็นหนังสือให้ผู้อนุญาตทราบ	

	 ล่วงหน้า		  ๑๑๒	 ๕๕

ผู้รับอนุญาต ซึ่งได้แจ้งเลิกกิจการ ขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่เหลือ

	 ของตนเมื่อพ้นกำ�หนดเวลา	 ๑๑๓	 ๕๕

โฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรโดยไม่ได้รับอนุญาต หรือโฆษณา

	 ในลักษณะต้องห้าม 	 ๑๑๔	 ๕๕

เรื่อง			   มาตรา	 หน้า
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ผู้โฆษณาไม่ปฏิบัติตามคำ�สั่งของผู้อนุญาต	 ๑๑๕	 ๕๕

ผู้ไม่มาให้ถ้อยคำ� ไม่ส่งเอกสารหรือหลักฐาน เมื่อมีหนังสือเรียก

	 จากพนักงานเจ้าหน้าที่ 	 ๑๑๖	 ๕๕

ผู้ไม่อำ�นวยความสะดวกแก่พนักงานเจ้าหน้าที่

	 ในการปฏิบัติหน้าที่ 	 ๑๑๗	 ๕๕

ผู้รับอนุญาต ไม่ปฏิบัติตามคำ�สั่งพักใช้ใบอนุญาต	 ๑๑๘	 ๕๖

กรณีที่ผู้กระทำ�ความผิดเป็นนิติบุคคล 	 ๑๑๙	 ๕๖

กรณีศาลสั่งให้ริบทรัพย์สิน	 ๑๒๐	 ๕๖

การเปรียบเทียบปรับ 	 ๑๒๑	 ๕๖-๕๗

บทเฉพาะกาล		  ๑๒๒-๑๒๗	 ๕๗-๕๘

อัตราค่าธรรมเนียม	 	 ๕๙

เหตุผลในการประกาศใช้พระราชบัญญัตินี	้ 	 ๖๐

เรื่อง			   มาตรา	 หน้า
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พระราชบัญญัติ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

พ.ศ. ๒๕๖๒

 		

สมเด็จพระเจ้าอยู่หัวมหาวชิราลงกรณ บดินทรเทพยวรางกูร
ให้ไว้ ณ วันที่ ๒๖ เมษายน พ.ศ. ๒๕๖๒

เป็นปีที่ ๔ ในรัชกาลปัจจุบัน

 สมเด็จพระเจา้อยูห่วัมหาวชริาลงกรณ บดนิทรเทพยวรางกรู มีพระราชโองการ 

โปรดเกล้าฯให้ประกาศว่า

โดยที่เป็นการสมควรมีกฎหมายว่าด้วยผลิตภัณฑ์สมุนไพร

พระราชบญัญตันิีม้บีทบญัญตับิางประการเกีย่วกบัการจำ�กดัสทิธแิละเสรภีาพ

ของบคุคล ซึง่มาตรา ๒๖ ประกอบกบัมาตรา ๓๓ มาตรา ๓๔ มาตรา ๓๗ และมาตรา ๔๐  

ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย บัญญัติให้กระทำ�ได้โดยอาศัยอำ�นาจตาม

บทบัญญัติแห่งกฎหมาย

เหตุผลและความจำ�เป็นในการจำ�กัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคลตาม 

พระราชบัญญัตินี ้เพือ่ใหก้ระบวนการท่ีเกีย่วขอ้งกบัการผลติ นำ�เขา้ หรือขายผลติภณัฑ์ 

สมุนไพรมีมาตรฐาน โดยใช้ระบบการอนุญาต การขึ้นทะเบียนตำ�รับ การแจ้ง 

รายละเอียด และการจดแจ้ง เพ่ือทำ�ให้ผลิตภัณฑ์สมุนไพรมีความปลอดภัยและ

คณุภาพระดบัสากล สามารถชว่ยทดแทนการนำ�เขา้ยาแผนปจัจบุนัและผลติภณัฑเ์สรมิ

อาหารจากต่างประเทศ รวมทั้งเป็นการเพิ่มโอกาสในการแข่งขันทางการค้ากับตลาด 

ตา่งประเทศ ซ่ึงการตราพระราชบญัญติันีส้อดคลอ้งกบัเงือ่นไขทีบ่ญัญติัไวใ้นมาตรา ๒๖  

ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทยแล้ว

 จงึทรงพระกรณุาโปรดเกล้าฯ ใหต้ราพระราชบญัญตัขิึน้ไวโ้ดยคำ�แนะนำ�และ

ยินยอมของสภานิติบัญญัติแห่งชาติทำ�หน้าที่รัฐสภา ดังต่อไปนี้
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มาตรา ๑ พระราชบัญญัตินี้เรียกว่า “พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

พ.ศ. ๒๕๖๒”

มาตรา ๒ พระราชบัญญัตินี้ให้ใช้บังคับเม่ือพ้นกำ�หนดหกสิบวันนับแต่วัน

ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป

มาตรา ๓ ใหผ้ลติภณัฑส์มนุไพรทีด่ำ�เนนิการตามพระราชบัญญัตนิีแ้ล้ว ไดร้บั

การยกเว้นไม่ต้องดำ�เนินการตามกฎหมายว่าด้วยยาหรือกฎหมายว่าด้วยอาหาร 

มาตรา ๔ ในพระราชบัญญัตินี้

“สมนุไพร” หมายความว่า ผลติผลธรรมชาติทีไ่ด้จากพชื สตัว์ จลุชพี หรอืแร่ 

ที่ใช้ ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร

“ผลิตภัณฑ์สมุนไพร” หมายความว่า

(๑)	 ยาจากสมุนไพร และให้หมายความรวมถึงยาแผนไทย ยาพัฒนาจาก

สมุนไพร ยาแผนโบราณที่ใช้กับมนุษย์ตามกฎหมายว่าด้วยยา หรือยาตามองค์ความรู้

การแพทย์ทางเลือกตามท่ีรัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศกำ�หนด 

เพื่อการบำ�บัด รักษา และบรรเทาความเจ็บป่วยของมนุษย์ หรือการป้องกันโรค 

(๒)	 ผลิตภณัฑจ์ากสมนุไพรหรือผลติภณัฑท์ีมี่สว่นประกอบสำ�คญัทีเ่ปน็หรอื

แปรสภาพจากสมุนไพร ซึ่งพร้อมที่จะนำ�ไปใช้แก่มนุษย์เพ่ือให้เกิดผลต่อสุขภาพหรือ

การทำ�งานของร่างกายให้ดีขึ้น เสริมสร้างโครงสร้างหรือการทำ�งานของร่างกาย หรือ

ลดปัจจัยเสี่ยงของการเกิดโรค

(๓) 	วัตถุที่มุ่งหมายสำ�หรับใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร

(๔) 	วตัถอุืน่ตามทีร่ฐัมนตรโีดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศกำ�หนด

ให้เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ความตาม (๑) (๒) หรือ (๓) ไม่หมายความรวมถึง

(ก) 	 วัตถุที่มุ่งหมายสำ�หรับใช้ในการเกษตร การอุตสาหกรรม หรือการอื่น

ตามที่รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศกำ�หนด

(ข) 	 วตัถทุีจ่ดัเปน็ยาแผนปจัจบัุน ยาแผนโบราณสำ�หรบัสัตว์ อาหารสำ�หรบั

มนุษย์หรือสัตว์ เครื่องกีฬา เครื่องมือเครื่องใช้ในการส่งเสริมสุขภาพ เครื่องสำ�อาง 

เคร่ืองมือแพทย์ วัตถุที่ออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท ยาเสพติดให้โทษ วัตถุอันตราย 
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หรือวัตถุอื่นตามที่รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศกำ�หนด

“ยาแผนไทย” หมายความว่า ยาที่ได้จากสมุนไพรโดยตรง หรือที่ได้จาก 

การผสม ปรุง หรือแปรสภาพสมุนไพร ที่มุ่งหมายสำ�หรับใช้ตามศาสตร์องค์ความรู้ 

การแพทย์แผนไทยหรือยาที่รัฐมนตรีประกาศกำ�หนดให้เป็นยาแผนไทย

“ยาพัฒนาจากสมุนไพร” หมายความว่า ยาที่ได้จากสมุนไพรโดยตรง หรือที่

ไดจ้ากการผสม ปรงุ หรอืแปรสภาพสมนุไพร ทีไ่ม่ใชย่าแผนไทยและยาตามองคค์วามรู้ 

การแพทย์ทางเลือก

“การแพทย์แผนไทย” หมายความว่า กระบวนการทางการแพทย์เกี่ยวกับ

การตรวจ วินิจฉัย บำ�บัด รักษา หรือป้องกันโรค หรือการส่งเสริมและฟื้นฟูสุขภาพ

ของมนุษย์ การผดุงครรภ์ การนวดไทย และให้หมายความรวมถึงการเตรียมหรือ 

การผลิตยาแผนไทย ท้ังน้ี โดยอาศัยความรู้หรือตำ�ราท่ีได้ถ่ายทอดและพัฒนาสืบต่อกันมา

“สารสำ�คัญ” หมายความว่า วัตถุอันเป็นส่วนประกอบสำ�คัญของผลิตภัณฑ์

สมุนไพรหรือสารในผลิตภัณฑ์สมุนไพร ที่ใช้เพื่อบำ�บัด รักษา และบรรเทาความเจ็บ

ป่วยของมนุษย์ หรือการป้องกันโรค ส่งเสริมสุขภาพ บำ�รุงร่างกาย หรือลดปัจจัยเสี่ยง

ของการเกิดโรค

“ความแรงของสารสำ�คัญ” หมายความว่า

(๑) 	ความเข้มข้นของผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีปริมาณของสารสำ�คัญระบุเป็น

น้ําหนักต่อน้ําหนัก น้ําหนักต่อปริมาตร หรือปริมาณของสารสำ�คัญต่อหน่ึงหน่วยการใช้ 

(๒) 	การแสดงผลหรอืสรรพคุณของผลติภัณฑส์มนุไพรตามทีไ่ดม้กีารทดสอบ

ในห้องปฏิบัติการด้วยวิธีการที่ได้มาตรฐานหรือผ่านการใช้อย่างได้ผลเพียงพอแล้ว

“ตำ�รับ” หมายความว่า สูตรซึ่งระบุส่วนประกอบสิ่งปรุงที่มีสมุนไพรรวมอยู่

ด้วย ไม่ว่าสิ่งปรุงนั้นจะมีรูปลักษณะใด และให้หมายความรวมถึงผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่

มีลักษณะเป็นวัตถุสำ�เร็จรูปทางเภสัชกรรมซึ่งพร้อมที่จะนำ�ไปใช้แก่มนุษย์

“ผลิต” หมายความว่า ทำ� ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ และให้หมายความรวม

ถึงเปลี่ยนรูป แบ่ง และการแบ่งบรรจุจากภาชนะหรือหีบห่อเดิมเพื่อขาย

“นำ�เข้า” หมายความว่า นำ�หรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร
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“ขาย” หมายความว่า จำ�หน่าย จ่าย แจก หรือแลกเปลี่ยน เพื่อประโยชน์ใน

ทางการค้า และให้หมายความรวมถึงมีไว้เพื่อขาย

“ฉลาก” หมายความว่า ข้อความใดๆ ซึ่งแสดงไว้ที่ภาชนะหรือหีบห่อบรรจุ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

“เอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์” หมายความว่า กระดาษหรือวัตถุอื่นใดที่ทำ�ให้

ปรากฏความหมายดว้ยขอ้ความใด ๆ  เกีย่วกบัผลิตภณัฑท่ี์สอดแทรก รวมไว ้หรอืแสดง

ไว้ที่ภาชนะหรือหีบห่อบรรจุผลิตภัณฑ์สมุนไพร

“ข้อความ” หมายความรวมถึงการกระทำ�ให้ปรากฏด้วยตัวอักษร รูป  

รอยประดิษฐ ์ภาพ ภาพยนตร ์แสง เสยีง เครือ่งหมาย หรอืการกระทำ�ใด ๆ  ทีท่ำ�ใหบ้คุคล 

ทั่วไปสามารถเข้าใจความหมายได้

 “โฆษณา” หมายความว่า การกระทำ�ไม่ว่าโดยวิธีใด ๆ ให้ประชาชนเห็น 

ได้ยิน หรือทราบข้อความ เพ่ือประโยชน์ในทางการค้า และให้หมายความรวมถึง 

การส่งเสริมการขาย

“การส่งเสริมการขาย” หมายความว่า การให้ข้อมูล การชักนำ� หรือ 

การกระทำ�โดยวธีิใด ๆ  โดยมุง่หมายใหม้กีารใชผ้ลติภณัฑส์มนุไพรเพิม่ขึน้ และกระทำ�เพือ่ 

ประโยชน์ในทางการค้า

“กระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร” หมายความว่า การพิจารณา

คำ�ขอ การตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร การประเมินเอกสารทางวิชาการ  

การตรวจวเิคราะห ์การตรวจสถานทีผ่ลติ นำ�เขา้ ขาย หรอืเกบ็รกัษาผลติภณัฑส์มนุไพร 

หรือการตรวจสอบ ท้ังนี ้เพ่ือออกใบอนญุาต ใบสำ�คญัการขึน้ทะเบยีนตำ�รบั ใบรบัแจ้ง

รายละเอยีด หรือใบรับจดแจง้ ตลอดจนการพิจารณาใด ๆ  เกีย่วกบัผลติภณัฑส์มนุไพร

“ผูป้ระกอบวชิาชพีทางการแพทย์และสาธารณสขุ” หมายความว่า ผูป้ระกอบ

วิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทย 

ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ หรือผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์

และสาธารณสุขอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกำ�หนด

“ผู้รับอนุญาต” หมายความว่า ผู้ได้รับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ และ

ในกรณีนิติบุคคลเป็นผู้ได้รับใบอนุญาตให้หมายความรวมถึงผู้แทนนิติบุคคลหรือผู้มี
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อำ�นาจทำ�การแทนนิติบุคคลซึ่งเป็นผู้ได้รับใบอนุญาต

“ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ” หมายความว่า ผู้ที่มีชื่อในใบอนุญาตให้เป็นผู้ปฏิบัติ

การตามพระราชบัญญัตินี้

“ผู้อนุญาต” หมายความว่า

(๑) 	 เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผู้ ซึ่ ง เลขาธิการ 

คณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย สำ�หรับการอนุญาตให้ประกอบกิจการผลิต

หรือนำ�เข้า การขึ้นทะเบียนตำ�รับ การแจ้งรายละเอียด การจดแจ้ง และการอนุญาต

ให้โฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร

(๒) 	 เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผู้ ซึ่ ง เลขาธิการ 

คณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย สำ�หรบัการอนญุาตใหป้ระกอบกจิการขายใน

กรุงเทพมหานคร

(๓) 	ผู้ว่าราชการจังหวัดหรือผู้ซ่ึงผู้ว่าราชการจังหวัดมอบหมาย สำ�หรับ 

การอนุญาตให้ประกอบกิจการขายในจังหวัดท่ีอยู่ในเขตอำ�นาจ นอกจากกรุงเทพมหานคร

“คณะกรรมการนโยบาย” หมายความว่า คณะกรรมการนโยบายสมุนไพร

แห่งชาติ

“คณะกรรมการ” หมายความว่า คณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร

“พนักงานเจ้าหน้าที่” หมายความว่า ผู้ซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งให้ปฏิบัติการตาม 

พระราชบัญญัตินี้

“เลขาธิการ” หมายความว่า เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

“อธิบดี” หมายความว่า อธิบดีกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก

“รัฐมนตรี” หมายความว่า รัฐมนตรีผู้รักษาการตามพระราชบัญญัตินี้

มาตรา ๕ ให้ รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขรักษาการตาม 

พระราชบัญญัตินีแ้ละใหม้อีำ�นาจแตง่ตัง้พนกังานเจา้หน้าที ่กับออกกฎกระทรวงกำ�หนด 

ค่าธรรมเนียมไม่เกินอัตราท้ายพระราชบัญญัตินี้ ลดหรือยกเว้นค่าธรรมเนียม  

และกำ�หนดกิจการอื่น รวมทั้งออกประกาศเพื่อปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้
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การออกกฎกระทรวงกำ�หนดค่าธรรมเนียมตามวรรคหนึ่ง จะกำ�หนดอัตรา

ค่าธรรมเนียมให้แตกต่างกันโดยคำ�นึงถึงประเภท ชนิด หรือลักษณะของผลิตภัณฑ์

สมุนไพร ขนาดและกิจการของผู้ประกอบการก็ได้

กฎกระทรวงและประกาศนั้น เมื่อได้ประกาศในราชกิจจานุเบกษาแล้วให้ใช้

บังคับได้

มาตรา ๖ ให้รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการมีอำ�นาจประกาศ

กำ�หนด ดังต่อไปนี้ 

(๑)	 ชื่อ ประเภท ชนิด หรือลักษณะของผลิตภัณฑ์สมุนไพร ซ่ึงการผลิต  

นำ�เข้า หรือขายต้องได้รับใบอนุญาต

(๒)	 ชื่อ ประเภท ชนิด หรือลักษณะของผลิตภัณฑ์สมุนไพร ซึ่งการผลิตหรือ

นำ�เข้าเพื่อขาย ต้องได้รับใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร

(๓) 	ชื่อ ประเภท ชนิด หรือลักษณะของผลิตภัณฑ์สมุนไพร ซึ่งการผลิตหรือ

นำ�เข้าเพื่อขาย ต้องได้ใบรับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้ง

(๔) 	ชื่อ ประเภท ชนิด หรือลักษณะของผลิตภัณฑ์สมุนไพร ที่ห้ามผลิต  

นำ�เข้า หรือขาย

(๕) 	รายการตำ�รับยาแผนไทยแห่งชาติ ตำ�ราผลิตภัณฑ์สมุนไพร ตำ�รา

มาตรฐานยาแผนไทย ตำ�รามาตรฐานยาสมุนไพรไทย และตำ�รายาอื่นที่เกี่ยวข้องกับ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

(๖) 	 ช่ือวตัถุท่ีเปน็ผลติภัณฑส์มนุไพร ชือ่วตัถทุีไ่มเ่ปน็ผลติภณัฑส์มนุไพร และ

ชื่อวัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์สมุนไพร

(๗) 	 ช่ือ ปริมาณ และเงื่อนไขของวัตถุที่อาจใช้เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์

สมุนไพร สำ�หรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ขอจดแจ้ง

(๘) 	ชื่อ ปริมาณ และเงื่อนไขของวัตถุที่มีการกำ�หนดเงื่อนไขหรือจำ�กัด 

การใช้เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์สมุนไพร

(๙) 	ชื่อ ประเภท ชนิด หรือลักษณะของผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีการควบคุม

ฉลากและเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์
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(๑๐)	หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิต นำ�เข้า ขาย และ 

การเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สมุนไพร รวมท้ังลักษณะของสถานที่ผลิต นำ�เข้า ขาย และ 

เกบ็รกัษาผลติภณัฑส์มนุไพร และอุปกรณท์ีจ่ำ�เปน็ตอ้งใช ้เพือ่เปน็การสง่เสรมิ สนบัสนนุ 

ศักยภาพของผู้ประกอบการ คุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่จะ

ส่งผลต่อผู้บริโภค

(๑๑)	หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการแจ้ง การอนุญาต และ 

การผลิตหรือนำ�เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร เพื่อเป็นตัวอย่างสำ�หรับการขึ้นทะเบียนตำ�รับ 

การศึกษาวิจัย การวิเคราะห์ การแสดงนิทรรศการ หรือการบริจาค

(๑๒)	หลักเกณฑ์และวิธีการทำ�ลายผลิตภัณฑ์สมุนไพร

(๑๓)	คุณสมบัติ จำ�นวน หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการปฏิบัติ

งานของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในสถานที่ผลิต นำ�เข้า ขาย และเก็บรักษาผลิตภัณฑ์

สมุนไพร

(๑๔)	โรคที่เป็นลักษณะต้องห้ามของผู้รับอนุญาตและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

(๑๕)	สถานที่แห่งใดในราชอาณาจักรให้เป็นด่านตรวจสอบผลิตภัณฑ์

สมุนไพรที่นำ�เข้า

(๑๖)	หนา้ทีท่ีผู่ร้บัอนญุาตหรือผูม้หีนา้ทีป่ฏบัิตกิารตอ้งปฏบัิตติามมาตรา ๒๘  

มาตรา ๒๙ มาตรา ๓๐ มาตรา ๓๑ มาตรา ๓๒ และมาตรา ๓๓ แล้วแต่กรณี เพื่อ

ประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภค

(๑๗)	รายการที่ต้องยื่นในการขอขึ้นทะเบียนตำ�รับ แจ้งรายละเอียด และจด

แจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร

(๑๘)	หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์

สมุนไพร รวมทั้งอัตราค่าใช้จ่ายสูงสุด และค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นคำ�ขอ 

(๑๙)	หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการขึ้นบัญชี อัตราค่าขึ้นบัญชีสูงสุด 

และค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือ

องค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ
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(๒๐)	เกณฑ์มาตรฐาน ค่าความบริสุทธิ์หรือคุณลักษณะอื่นอันมีความสำ�คัญ 

ต่อคุณภาพ และค่าคลาดเคลื่อนสำ�หรับตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีขึ้นทะเบียน  

แจ้งรายละเอียด หรือจดแจ้ง

(๒๑)	หลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขเกีย่วกบัการโฆษณาผลติภณัฑส์มนุไพร

หมวด ๑

คณะกรรมการนโยบายสมุนไพรแห่งชาติ

มาตรา ๗ ให้มีคณะกรรมการคณะหนึ่ง เรียกว่า “คณะกรรมการนโยบาย

สมุนไพรแห่งชาติ” ประกอบด้วย

(๑) 	นายกรัฐมนตรีหรือรองนายกรัฐมนตรีซึ่งนายกรัฐมนตรีมอบหมาย เป็น

ประธานกรรมการ

(๒) 	รฐัมนตรีวา่การกระทรวงสาธารณสขุ เปน็รองประธานกรรมการคนทีห่นึง่  

และรัฐมนตรีว่าการกระทรวงเกษตรและสหกรณ์ เป็นรองประธานกรรมการคนที่สอง

(๓) 	กรรมการโดยตำ�แหนง่ จำ�นวนย่ีสบิเอด็คน ได้แก ่ปลดักระทรวงการคลงั  

ปลัดกระทรวงการท่องเที่ยวและกีฬา ปลัดกระทรวงเกษตรและสหกรณ์   

ปลดักระทรวงทรพัยากรธรรมชาตแิละส่ิงแวดล้อม ปลดักระทรวงพาณชิย ์ปลดักระทรวง

มหาดไทย ปลัดกระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี ปลัดกระทรวงศึกษาธิการ  

ปลัดกระทรวงสาธารณสุข ปลัดกระทรวงอุตสาหกรรม เลขาธิการคณะกรรมการ

กฤษฎีกา อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เลขาธิการคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ผู้อำ�นวยการสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข 

ผู้อำ�นวยการสำ�นักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ นายกแพทยสภา 

นายกสภาการแพทย์แผนไทย นายกสภาเภสัชกรรม ประธานสภาอุตสาหกรรม 

แห่งประเทศไทย และประธานสภาหอการค้าแห่งประเทศไทย
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(๔)	 กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิ จำ�นวนสามคน ซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งจากผู้แทน

สถาบันอุดมศกึษาของรัฐและสถาบันอดุมศึกษาของเอกชนตามกฎหมายวา่ดว้ยสถาบัน

อดุมศกึษาเอกชน ทีม่กีารเรยีนการสอนดา้นเภสชัศาสตร ์ดา้นการแพทยแ์ผนไทย หรอื

ด้านการแพทย์แผนไทยประยุกต์ ซึ่งเลือกกันเองด้านละหนึ่งคน

(๕)	 กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิ จำ�นวนเก้าคน ซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งจากผู้มีความรู้ 

ความเช่ียวชาญและมีประสบการณ์ด้านกฎหมาย ด้านการค้าและการลงทุน  

ด้านการคุ้มครองผู้บริโภค ด้านการแพทย์แผนไทย ด้านเกษตรและพันธุ์พืช  

ด้านวิจัยและพัฒนา ด้านส่ิงแวดล้อม ด้านสมุนไพร และด้านอุตสาหกรรม ด้านละหน่ึงคน

ให้อธิบดีเป็นกรรมการและเลขานุการ และให้รองอธิบดีกรมการแพทย์แผน

ไทยและการแพทย์ทางเลือกซึ่งอธิบดีมอบหมาย รองอธิบดีกรมส่งเสริมการเกษตรซึ่ง

อธิบดกีรมสง่เสรมิการเกษตรมอบหมาย และรองเลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและ

ยาซึ่งเลขาธิการมอบหมาย เป็นผู้ช่วยเลขานุการ

การเลอืกและการแตง่ตัง้กรรมการตาม (๔) และ (๕) ใหเ้ปน็ไปตามหลกัเกณฑ ์

วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำ�หนด

มาตรา ๘ กรรมการตามมาตรา ๗ (๔) และ (๕) มีวาระการดำ�รงตำ�แหน่ง

คราวละสามปีนับแต่วันที่ได้รับแต่งตั้ง ผู้ซึ่งพ้นจากตำ�แหน่งแล้ว อาจได้รับเลือกหรือ

แต่งตั้งอีกได้แต่จะดำ�รงตำ�แหน่งติดต่อกันเกินสองวาระไม่ได้

เมื่อครบกำ�หนดตามวาระในวรรคหนึ่ง หากยังมิได้มีการเลือกหรือแต่งตั้ง

กรรมการข้ึนใหม่ ให้กรรมการซ่ึงพ้นจากตำ�แหน่งตามวาระนั้นอยู่ในตำ�แหน่งเพื่อ 

ดำ�เนินงานต่อไปจนกว่ากรรมการซึ่งได้รับเลือกหรือแต่งตั้งใหม่เข้ารับหน้าที่

ในกรณีที่กรรมการตามวรรคหนึ่งพ้นจากตำ�แหน่งก่อนวาระ ให้มีการเลือก

ผู้แทนตามมาตรา ๗ (๔) หรือแต่งตั้งกรรมการตามมาตรา ๗ (๕) และให้ผู้ได้รับเลือก

หรือแต่งตั้งแทนตำ�แหน่งที่ว่างอยู่ในตำ�แหน่งเท่ากับวาระที่เหลืออยู่ของกรรมการซึ่ง 

ตนแทน เวน้แตว่าระของกรรมการตามมาตรา ๗ (๔) หรอื (๕) จะเหลอือยูไ่ม่ถงึเกา้สบิวนั  

จะไม่ดำ�เนินการเพื่อให้มีกรรมการแทนก็ได้ และในการนี้ให้คณะกรรมการนโยบาย

ประกอบด้วยกรรมการเท่าที่เหลืออยู่
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มาตรา ๙ นอกจากการพ้นจากตำ�แหน่งตามวาระ กรรมการตามมาตรา ๗ 

(๔) และ (๕) พ้นจากตำ�แหน่ง เมื่อ

(๑) 	ตาย

(๒) 	ลาออก

(๓) 	 เป็นบุคคลล้มละลาย

(๔) 	 เป็นคนไร้ความสามารถหรือคนเสมือนไร้ความสามารถ

(๕) 	รฐัมนตรใีหอ้อกเพราะบกพรอ่งหรอืไมส่จุรติตอ่หนา้ที ่มคีวามประพฤติ

เสื่อมเสีย หรือหย่อนความสามารถ

(๖) 	 ไดร้บัโทษจำ�คกุโดยคำ�พพิากษาถงึทีส่ดุใหจ้ำ�คกุ เวน้แตเ่ปน็โทษสำ�หรบั

ความผิดที่ได้กระทำ�โดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ

(๗) 	ถูกสั่งพักใช้หรือเพิกถอนใบอนุญาตเป็นผู้ประกอบโรคศิลปะหรือ 

ใบอนุญาตเป็นผู้ประกอบวิชาชีพนั้น ๆ

มาตรา ๑๐ คณะกรรมการนโยบายมีหน้าที่และอำ�นาจ ดังต่อไปนี้

(๑) 	กำ�หนดนโยบายและแผนยุทธศาสตร์ด้านผลิตภัณฑ์สมุนไพรแห่งชาติ 

ทุกห้าปี เสนอต่อคณะรัฐมนตรีเพื่อพิจารณา

(๒) 	 ให้ความเห็นหรือข้อเสนอแนะต่อคณะรัฐมนตรีในเรื่องที่เกี่ยวกับ 

งบประมาณหรือเรื่องอื่นที่เกี่ยวข้องกับนโยบายและแผนยุทธศาสตร์ตาม (๑)

(๓) 	ตดิตามและประเมนิผลการดำ�เนนิงานของหนว่ยงานทีเ่กีย่วขอ้ง เพือ่ให้

ปฏบิตัติามนโยบายและแผนยทุธศาสตรต์าม (๑) รวมทัง้กำ�หนดหลักเกณฑ์และวธิกีาร

รายงานผลการดำ�เนินงานดังกล่าว

(๔) 	ส่งเสริมและสนับสนุนการดำ�เนินงานของคณะกรรมการเพื่อให้เป็นไป

ตามพระราชบัญญัตินี้ 

(๕) 	กำ�หนดมาตรการป้องกันและแก้ไขปัญหาท่ีเกิดจากผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

รวมทั้งเสนอให้มีการแก้ไขเพิ่มเติมหรือปรับปรุงกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์

สมุนไพร

(๖) 	กำ�หนดให้มีแผนงานหรือโครงการศึกษาวิจัยเพ่ือพัฒนาผลิตภัณฑ์

สมุนไพรทั้งระบบ
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(๗)	 กำ�หนดมาตรการส่งเสริมความร่วมมือด้านผลิตภัณฑ์สมุนไพรระหว่าง

ภาครัฐและเอกชน

(๘) 	กำ�หนดประเภทผู้ประกอบการ รวมท้ังเสนอสิทธิและประโยชน์เพื่อ 

ส่งเสรมิผูป้ระกอบการตอ่รฐัมนตรหีรอืหนว่ยงานทีเ่กีย่วขอ้งในสว่นทีเ่กีย่วกบัผลติภัณฑ์

สมุนไพร

(๙) 	กำ�หนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการแจ้งและการส่งเสริม 

ผู้ประกอบการตามพระราชบัญญัตินี้ รวมถึงมาตรการส่งเสริมการผลิตสมุนไพรเพื่อใช้

เป็นวัตถุดิบในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามแนวทางเกษตรปลอดภัย

(๑๐)	เสนอรายงานประจำ�ปีต่อคณะรัฐมนตรี

(๑๑)	ปฏิบัติการอื่นใดตามที่กฎหมายกำ�หนดให้เป็นหน้าที่และอำ�นาจของ

คณะกรรมการนโยบายหรือตามที่นายกรัฐมนตรีหรือคณะรัฐมนตรีมอบหมาย

มาตรา ๑๑ การประชุมคณะกรรมการนโยบาย ต้องมีกรรมการมาประชุม 

ไม่น้อยกว่ากึ่งหนึ่งของจำ�นวนกรรมการทั้งหมด จึงจะเป็นองค์ประชุม

ในการประชมุคณะกรรมการนโยบาย ถา้ประธานกรรมการไม่มาประชมุหรอื

ไม่อาจปฏิบัติหน้าที่ได้ ให้รองประธานกรรมการคนที่หนึ่งเป็นประธานในที่ประชุม ถ้า

รองประธานกรรมการคนทีห่นึง่ไมม่าประชมุหรอืไมอ่าจปฏบิตัหินา้ทีไ่ด ้ใหร้องประธาน

กรรมการคนที่สองเป็นประธานในท่ีประชุม ถ้าประธานกรรมการและรองประธาน

กรรมการทัง้สองคนไมม่าประชมุหรอืไมอ่าจปฏบิตัหินา้ทีไ่ด้ ใหท้ีป่ระชมุเลอืกกรรมการ

คนหนึ่งเป็นประธานในที่ประชุม

การวนิจิฉยัชีข้าดของทีป่ระชมุให้ถอืเสยีงข้างมาก กรรมการคนหนึง่ใหมี้เสยีง

หนึ่งในการลงคะแนน ถ้าคะแนนเสียงเท่ากันให้ประธานในที่ประชุมออกเสียงเพิ่มขึ้น

อีกหนึ่งเสียงเป็นเสียงชี้ขาด

ให้มีการประชุมคณะกรรมการนโยบายอย่างน้อยปีละสองครั้ง

มาตรา ๑๒ คณะกรรมการนโยบายจะแตง่ตัง้คณะอนกุรรมการเพือ่พจิารณา

หรือปฏิบัติการอย่างใดอย่างหนึ่งตามที่คณะกรรมการนโยบายมอบหมายก็ได้

การประชุมคณะอนุกรรมการ ให้นำ�ความในมาตรา ๑๑ มาใช้บังคับโดย

อนุโลม
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หมวด ๒

คณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร

มาตรา ๑๓ ให้มีคณะกรรมการคณะหนึ่ง เรียกว่า “คณะกรรมการผลิตภัณฑ์

สมุนไพร” ประกอบด้วย

(๑)	 ปลัดกระทรวงสาธารณสุข เป็นประธานกรรมการ

(๒)	 กรรมการโดยตำ�แหน่ง จำ�นวนสิบส่ีคน ได้แก่ อธิบดีกรมการแพทย์

แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก อธิบดีกรมควบคุมโรค อธิบดีกรมป่าไม้ อธิบดีกรม

วชิาการเกษตร อธบิดกีรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์อธบิดกีรมส่งเสรมิการเกษตร อธบิดี

กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ เลขาธิการคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ เลขาธิการคณะ

กรรมการอาหารและยา และเลขาธิการสำ�นักงานมาตรฐานสินค้าเกษตรและอาหาร

แห่งชาติ และผู้แทนแพทยสภา ผู้แทนสภาการแพทย์แผนไทย ผู้แทนสภาเภสัชกรรม 

และผู้แทนสภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย ซึ่งเป็นผู้มีความรู้ความเชี่ยวชาญและมี

ประสบการณ์ด้านสมุนไพร แห่งละหนึ่งคน เป็นกรรมการ

(๓)	 กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิ จำ�นวนหกคน ซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งจากผู้มีความรู้ 

ความเชี่ยวชาญและมีประสบการณ์ด้านกฎหมาย ด้านการคุ้มครองผู้บริโภค  

ด้านการแพทย์แผนไทย ด้านวิทยาศาสตร์การอาหารหรืออาหารเคมี ด้านสมุนไพร  

และด้านสิ่งแวดล้อม ด้านละหนึ่งคน

ให้รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาซ่ึงเลขาธิการมอบหมาย เป็น

กรรมการและเลขานกุาร และให้ผูแ้ทนกรมการแพทยแ์ผนไทยและการแพทยท์างเลอืก 

และผู้แทนสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นผู้ช่วยเลขานุการ 

การแต่งตั้งกรรมการตาม (๓) ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข

ที่รัฐมนตรีประกาศกำ�หนด

มาตรา ๑๔ วาระการดำ�รงตำ�แหน่งและการพ้นจากตำ�แหน่งของกรรมการ

ตามมาตรา ๑๓ (๓) และการประชุมคณะกรรมการ ให้นำ�ความในมาตรา ๘ มาตรา ๙ 

และมาตรา ๑๑ มาใช้บังคับโดยอนุโลม
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มาตรา ๑๕ ให้คณะกรรมการมีหน้าที่และอำ�นาจ ดังต่อไปนี้

(๑) 	 ให้คำ�แนะนำ�แก่รัฐมนตรีในการออกประกาศตามมาตรา ๖ 

(๒) 	 ให้คำ�แนะนำ�แก่คณะกรรมการนโยบายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร

(๓) 	 ให้คำ�แนะนำ� ความเห็น หรือความเห็นชอบแก่ผู้อนุญาตในการอนุญาต

ผลิต นำ�เข้า ขาย ขึ้นทะเบียนตำ�รับ แจ้งรายละเอียด และจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

พักใช้หรือยกเลิกคำ�สั่งพักใช้ใบอนุญาต หรือเพิกถอนใบอนุญาต

(๔) 	ประกาศกำ�หนดหลักเกณฑ์และวิธีการศึกษาวิจัยเพื่อพัฒนาผลิตภัณฑ์

สมุนไพรทั้งระบบ และตามแผนงานหรือโครงการตามมาตรา ๑๐ (๖) 

(๕) 	ประกาศกำ�หนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการตรวจสอบ

สถานที่ผลิต นำ�เข้า ขาย และเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สมุนไพร รวมทั้งการแสดงป้ายและ

ใบอนุญาตของผู้รับอนุญาตและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

(๖) 	ประกาศกำ�หนดหลักเกณฑ์ วธิกีาร และเงือ่นไขเกีย่วกบับัญชีวตัถดุบิท่ีใช้

ผลติผลติภณัฑส์มนุไพร และบญัชเีกีย่วกบัการผลิต นำ�เขา้ และขายผลิตภณัฑ์สมุนไพร

(๗) 	ประกาศกำ�หนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการแสดงชื่อ

ของผลติภณัฑส์มนุไพรในการขึน้ทะเบียนตำ�รบั แจง้รายละเอยีด หรอืจดแจ้งผลิตภัณฑ์

สมุนไพร และการแสดงฉลาก และเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์สมุนไพร

(๘)	 ประกาศกำ�หนดหลักเกณฑ์และวิธีการแสดงสรรพคุณ วิธีใช้ คุณภาพ 

และความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สมุนไพร

(๙)	 ประกาศกำ�หนดวธิคีวบคมุคณุภาพและขอ้กำ�หนดเฉพาะของผลติภณัฑ์

สมุนไพร

(๑๐) 	ประกาศกำ�หนดหลกัเกณฑ์ วธิกีาร และเงือ่นไขเกีย่วกับหนังสอืรบัรอง

การอนุญาตให้ขายหรือการขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร

(๑๑) 	ประกาศกำ�หนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการติดตาม 

การเฝ้าระวัง การประเมินผล ตลอดจนการรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จาก 

การใช้ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

(๑๒) 	ประกาศกำ�หนดหลกัเกณฑ์ วธิกีาร และเงือ่นไขเกีย่วกับหนังสอืรบัรอง

ผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
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(๑๓) 	ใหค้วามเห็นชอบในการท่ีผูอ้นญุาตสัง่ไม่รบัขึน้ทะเบยีนตำ�รบัผลิตภณัฑ์

สมนุไพร ไมอ่นญุาตให้แกไ้ขรายการทะเบยีนตำ�รบัผลติภณัฑส์มนุไพร ไม่อนญุาตใหต้อ่

อายุใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้แก้ไขรายการทะเบียนตำ�รับ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร เพื่อคุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภค ดำ�เนินการติดตามความ

ปลอดภัยของผลติภัณฑส์มนุไพร และเพกิถอนใบสำ�คัญการขึน้ทะเบียนตำ�รบัผลิตภณัฑ์

สมุนไพร

(๑๔) 	ประกาศกำ�หนดหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขเกีย่วกบัการเปรยีบเทยีบ  

ตามพระราชบัญญัตินี้

(๑๕) 	ปฏิบัติการอื่นใดตามที่กฎหมายกำ�หนดให้เป็นหน้าที่และอำ�นาจของ

คณะกรรมการหรือตามที่นายกรัฐมนตรี คณะรัฐมนตรี คณะกรรมการนโยบาย หรือ

รัฐมนตรีมอบหมาย

ประกาศตามวรรคหนึง่ เมือ่ไดป้ระกาศในราชกจิจานเุบกษาแลว้ใหใ้ชบ้งัคบัได้

มาตรา ๑๖ คณะกรรมการจะแต่งตั้งคณะอนุกรรมการหรือคณะทำ�งานเพื่อ

พิจารณาหรือปฏิบัติการอย่างใดอย่างหนึ่งตามที่คณะกรรมการมอบหมายก็ได้ 

การประชุมคณะอนุกรรมการและคณะทำ�งาน ให้นำ�ความในมาตรา ๑๑  

มาใช้บังคับโดยอนุโลม

หมวด ๓

การขออนุญาตและการอนุญาต

มาตรา ๑๗ ผู้ใดประสงค์จะประกอบกิจการผลิต นำ�เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์

สมนุไพรทีรั่ฐมนตรไีดป้ระกาศตามมาตรา ๖ (๑) ใหย้ืน่คำ�ขออนญุาต และเมือ่ผูอ้นญุาต

ออกใบอนุญาตให้แล้วจึงจะผลิต นำ�เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้นได้ 

การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตาม 

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำ�หนดในกฎกระทรวง

มาตรา ๑๘ บทบัญญัติมาตรา ๑๗ ไม่ใช้บังคับแก่
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(๑) 	การผลิต นำ�เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร โดยกระทรวง ทบวง กรม 

สถาบันอุดมศกึษาของรัฐ เพ่ือการศึกษาดา้นเภสชัศาสตร ์ดา้นการแพทยแ์ผนไทย หรอื

ดา้นการแพทยแ์ผนไทยประยกุต์ หนว่ยงานอืน่ของรฐัทีม่ภีารกิจดา้นปอ้งกนัหรือบำ�บัด

โรคตามที่รัฐมนตรีประกาศกำ�หนด และสภากาชาดไทย

(๒) 	การปรุงยาแผนไทยสำ�หรับผู้ป่วยเฉพาะรายของตน โดยผู้ประกอบ

วชิาชพีการแพทยแ์ผนไทย ผูป้ระกอบวชิาชพีการแพทยแ์ผนไทยประยกุต ์หรอืหมอพืน้

บา้นซ่ึงได้รบัการรบัรองตามกฎหมายว่าดว้ยวชิาชพีการแพทยแ์ผนไทย สำ�หรบัการปรุง

ยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือกสำ�หรับผู้ป่วยเฉพาะรายของตน ให้เป็นไปตาม

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศ

กำ�หนด

(๓) 	การแบ่งบรรจุผลิตภัณฑ์สมุนไพร เพื่อใช้สำ�หรับผู้ป่วยเฉพาะรายของ

ตนโดยผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข หรือหมอพื้นบ้านซึ่งได้รับ 

การรับรองตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพการแพทย์แผนไทย	  

(๔) 	การขายผลติภณัฑส์มนุไพรหรอืการขายผลติภณัฑส์มนุไพรทีแ่บง่บรรจุ

ตาม (๓) เพื่อใช้สำ�หรับผู้ป่วยเฉพาะรายของตน โดยผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์

และสาธารณสุข หรือหมอพื้นบ้านซึ่งได้รับการรับรองตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพ 

การแพทย์แผนไทย	

(๕) 	ผู้ขายรายย่อยซึ่งขายวัตถุที่ใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตผลิตภัณฑ์

สมุนไพรตามที่เลขาธิการกำ�หนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา

(๖) 	การนำ�เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือใช้เฉพาะตัว โดยมีปริมาณตามความ

จำ�เป็นที่ใช้ได้ไม่เกินเก้าสิบวัน

(๗) 	การผลิต นำ�เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามที่รัฐมนตรีประกาศ

กำ�หนด เพื่อประโยชน์ในการป้องกันหรือแก้ไขปัญหาสาธารณสุขในประเทศและ

ระหว่างประเทศ 

(๘) 	การขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรในสถานที่ขายยาตามกฎหมายว่าด้วยยา

ผูไ้ดร้บัยกเวน้ตาม (๑) (๒) (๓) (๔) (๕) (๖) หรอื (๗) ตอ้งปฏบิตัติามหลกัเกณฑ ์ 

วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศกำ�หนด
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มาตรา ๑๙ ผู้อนุญาตจะออกใบอนุญาตผลิต นำ�เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์

สมุนไพร เมื่อปรากฎว่าผู้ขออนุญาตมีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้าม ดังต่อไปนี้

(๑) 	 เป็นเจ้าของกิจการที่ประสงค์จะขอรับใบอนุญาต

(๒) 	มีอายุไม่ตํ่ากว่ายี่สิบปี

(๓) 	มีถิ่นที่อยู่ในประเทศไทย

(๔) 	มีสถานที่ผลิต นำ�เข้า ขาย หรือเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สมุนไพร และมี

อปุกรณท่ี์จำ�เปน็ต้องใช้ตามท่ีรัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศกำ�หนด

(๕) 	มีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการและไม่เป็นโรคตามที่รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของ

คณะกรรมการประกาศกำ�หนด

(๖) 	 ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย

(๗)	 ไม่เป็นบุคคลวิกลจริต คนไร้ความสามารถ หรือคนเสมือนไร้ความ

สามารถ

(๘) 	 ไม่เป็นโรคตามที่รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศ

กำ�หนด

(๙) 	 ไม่เคยได้รับโทษจำ�คุกโดยคำ�พิพากษาถึงที่สุดให้จำ�คุก เว้นแต่เป็นโทษ

สำ�หรับความผิดที่ได้กระทำ�โดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ หรือได้พ้นโทษมาแล้ว

ไม่น้อยกว่าห้าปีก่อนวันยื่นคำ�ขออนุญาต

(๑๐) 	ไม่เคยถูกเพิกถอนใบอนุญาตผลิต นำ�เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ตามพระราชบัญญัตินี้ ภายในระยะเวลาสองปีก่อนวันยื่นคำ�ขออนุญาต

(๑๑) 	ไม่ใช้ชื่อในการประกอบพาณิชยกิจซ้ําหรือคล้ายคลึงกับชื่อที่ใช้ใน 

การประกอบพาณิชยกิจของผู้รับอนุญาตซึ่งอยู่ในระหว่างถูกพักใช้ใบอนุญาตหรือถูก

เพิกถอนใบอนุญาตยังไม่ครบสองปี 

ผู้ขออนุญาตและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการอาจเป็นบุคคลเดียวกันก็ได้ 

ในกรณีที่นิติบุคคลเป็นผู้ขออนุญาต ผู้แทนนิติบุคคลหรือผู้มีอำ�นาจทำ�การ

แทนนิติบุคคลนั้นต้องมีคุณสมบัติตาม (๒) และ (๓) และไม่มีลักษณะต้องห้ามตาม (๖) 

(๗) (๘) (๙) หรือ (๑๐) 

มาตรา ๒๐ ใบอนญุาตเกีย่วกบัผลติภัณฑส์มนุไพรแบง่เปน็ประเภท ดงัตอ่ไปนี้
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(๑) 	 ใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร

(๒) 	 ใบอนุญาตนำ�เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร

(๓) 	 ใบอนุญาตขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ผู้รับอนุญาตตาม (๑) หรือ (๒) ให้ถือว่าเป็นผู้รับอนุญาตขายผลิตภัณฑ์

สมุนไพรที่ตนผลิตหรือนำ�เข้าด้วย

มาตรา ๒๑ ผู้รับอนุญาตซึ่งประสงค์จะแก้ไขรายการในใบอนุญาต ให้ยื่น

คำ�ขอต่อผู้อนุญาต เว้นแต่เป็นการย้ายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่นำ�เข้า ขาย หรือเก็บ

รักษาผลิตภัณฑ์สมุนไพรเป็นการชั่วคราวเพราะมีเหตุจำ�เป็นเร่งด่วนอันไม่อาจดำ�เนิน

การขออนุญาตได้

การขอแก้ไขรายการและการอนุญาตให้แก้ไขรายการในใบอนุญาต  

และการย้ายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ตามวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ 

และเงื่อนไขที่กำ�หนดในกฎกระทรวง

มาตรา ๒๒ ใบอนญุาตตามมาตรา ๒๐ ใหมี้อายหุา้ปีนบัแตว่นัทีอ่อกใบอนญุาต

มาตรา ๒๓ ผู้รับอนุญาตซึ่งประสงค์จะต่ออายุใบอนุญาต ให้ยื่นคำ�ขอต่อ 

ผู้อนุญาตก่อนวันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุ

ผูร้บัอนญุาตซึง่ใบอนญุาตของตนสิน้อายไุม่เกนิหนึง่เดอืนจะยืน่คำ�ขอตอ่อายุ

และขอผ่อนผนั โดยแสดงเหตผุลอนัสมควรในการทีมิ่ไดย้ืน่คำ�ขอตอ่อายภุายในกำ�หนด 

แตก่ารขอผอ่นผนัไมเ่ป็นเหตใุหพ้น้ผดิตามมาตรา ๙๔ และในกรณทีีล่ว่งพน้กำ�หนดเวลา

หนึ่งเดือนนับแต่วันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุจะไม่สามารถดำ�เนินการต่ออายุได้

เมือ่ไดย่ื้นคำ�ขอตามวรรคหนึง่และชำ�ระคา่ธรรมเนยีมการตอ่อาย ุใหใ้บอนุญาต 

คงใช้ต่อไปได้จนกว่าจะมีคำ�สั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาตนั้น

การขอตอ่อายแุละการอนญุาตใหต้อ่อายใุบอนญุาตตามวรรคหนึง่ ใหเ้ปน็ไป

ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำ�หนดในกฎกระทรวง

ในกรณีที่มีคำ�สั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต ให้ผู้อนุญาตแจ้งให้ผู้รับ

อนุญาตทราบ และให้คืนค่าธรรมเนียมการต่ออายุให้แก่ผู้ขอต่ออายุตามส่วนโดย 

คำ�นวณเป็นรายเดือนนับแต่วันท่ีมีคำ�สั่งไม่อนุญาตจนถึงวันที่ครบกำ�หนดห้าปี หาก 

ใบอนุญาตน้ันได้รับอนุญาตให้ต่ออายุ เศษของหน่ึงเดือนถ้าถึงสิบห้าวันให้นับเป็นหน่ึงเดือน
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มาตรา ๒๔ ในกรณีท่ีใบอนุญาตสูญหาย ถูกทำ�ลาย หรือลบเลือนใน 

สาระสำ�คัญ ให้ผู้รับอนุญาตยื่นคำ�ขอรับใบแทนใบอนุญาตภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่

ได้ทราบถึงการสูญหาย ถูกทำ�ลาย หรือลบเลือนในสาระสำ�คัญ

การขอรับและการออกใบแทนใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตาม 

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำ�หนดในกฎกระทรวง

หมวด ๔

หน้าที่ของผู้รับอนุญาตและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

มาตรา ๒๕ ผูร้บัอนุญาตตอ้งควบคมุดแูลใหผู้ม้หีนา้ทีป่ฏบิติัการทำ�หนา้ท่ีตาม

ที่กำ�หนดในพระราชบัญญัตินี้ 

มาตรา ๒๖ ผู้รับอนุญาตซึ่งประสงค์จะประกอบกิจการในระหว่างที่ผู้มีหน้า

ที่ปฏิบัติการไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้เป็นการชั่วคราว ต้องแจ้งให้ผู้อนุญาตทราบถึง 

การไม่สามารถปฏิบัติหน้าท่ีได้เป็นการช่ัวคราวของผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการ และผู้รับอนุญาต

ต้องจัดให้มีบุคคลซึ่งมีคุณสมบัติเช่นเดียวกับผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการปฏิบัติหน้าที่แทน

ใหบ้คุคลซึง่ปฏิบตัหินา้ท่ีแทนตามวรรคหนึง่มหีนา้ทีแ่ละความรบัผดิชอบเช่น

เดียวกบัผูมี้หนา้ทีป่ฏบิตักิารทีต่นแทน และปฏบัิตหินา้ทีแ่ทนไดไ้ม่เกนิเกา้สบิวนันบัแต่

วันที่เข้าปฏิบัติหน้าท่ีแทน โดยผู้รับอนุญาตต้องแจ้งให้ผู้อนุญาตทราบภายในสามวัน 

นับแต่วันที่บุคคลดังกล่าวเข้าปฏิบัติหน้าที่แทน

 การแจ้งตามวรรคหนึ่งและวรรคสอง ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และ

เงื่อนไขที่เลขาธิการกำ�หนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา

 มาตรา ๒๗ ในกรณีที่ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการไม่ประสงค์จะปฏิบัติหน้าที่ต่อไป 

ให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการแจ้งเป็นหนังสือให้ผู้อนุญาตทราบล่วงหน้าไม่น้อยกว่าเจ็ดวัน

ก่อนวันท่ีไม่ปฏิบัติหน้าท่ีนั้น โดยให้ถือว่าผู้นั้นได้พ้นจากหน้าท่ีและความรับผิดชอบ

ตั้งแต่วันที่ไม่ปฏิบัติหน้าที่ดังกล่าว



พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒ (29)

มาตรา ๒๘ ผู้รับอนุญาตมีหน้าที่ ดังต่อไปนี้ 

(๑)	 จัดให้มผู้ีมหีนา้ท่ีปฏบิตักิารซึง่มคุีณสมบตัแิละจำ�นวนตามทีร่ฐัมนตรโีดย

คำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศกำ�หนดตามมาตรา ๖ (๑๓) และไม่เป็นโรคตาม

มาตรา ๖ (๑๔) ตลอดเวลาที่ทำ�การ

(๒) 	จัดให้มีการผลิต นำ�เข้า ขาย ตลอดจนการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ตามหลกัเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศ

กำ�หนด

(๓) 	จัดให้มีการผลิต นำ�เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร ณ สถานที่ที่ระบุไว้

ในใบอนุญาต 

(๔) 	 จัดให้มีป้ายซึ่งแสดงว่าเป็นสถานที่ผลิต นำ�เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์

สมุนไพร รวมทั้งแสดงใบอนุญาตของผู้รับอนุญาตและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตาม 

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกำ�หนด 

(๕)	 จัดให้มีบัญชีวัตถุดิบท่ีใช้ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร และบัญชีเกี่ยวกับ 

การผลิต นำ�เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่ 

คณะกรรมการประกาศกำ�หนด

(๖) 	 จัดให้มีการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ผลิตหรือนำ�เข้าตาม 

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่เลขาธิการกำ�หนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา

มาตรา ๒๙ ผูร้บัอนญุาตผลติหรอืนำ�เขา้ผลติภณัฑส์มนุไพรมหีนา้ที ่ดงัต่อไปนี ้

(๑) 	กรณีผลิตต้องจัดให้มีการตรวจสอบคุณภาพของวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์

สมุนไพรที่ผลิตขึ้น หรือหลักฐานที่แสดงรายละเอียดของการตรวจสอบดังกล่าว  

ก่อนนำ�ออกจากสถานท่ีผลิตตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่เลขาธิการ 

โดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศกำ�หนดในราชกจิจานเุบกษา และใหเ้กบ็หลกั

ฐานดังกล่าวไว้ไม่น้อยกว่าห้าปี

(๒) 	กรณนีำ�เขา้ผลติภัณฑส์มนุไพรตอ้งจดัใหม้หีนงัสอืรบัรองของผู้ผลติแสดง

รายละเอยีดของการวเิคราะหค์ณุภาพของผลติภณัฑ์สมุนไพร และให้เกบ็หนงัสอืรบัรอง

ดังกล่าวไว้ไม่น้อยกว่าห้าปี และต้องผ่านการตรวจสอบจากด่านตรวจสอบผลิตภัณฑ์

สมุนไพรที่นำ�เข้าที่รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศกำ�หนด
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(๓) 	จัดให้มีฉลากและเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์ตามที่ได้รับอนุญาตไว้ ทั้งนี้ 

การแสดงฉลากและเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และ

เงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกำ�หนด

(๔) 	ปฏิบัติการอื่นใดตามที่รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการ

ประกาศกำ�หนด

 มาตรา ๓๐ ผู้รับอนุญาตขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรมีหน้าที่ ดังต่อไปนี้

(๑)	 จัดให้มีการแยกเก็บผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้เป็นหมวดหมู่

(๒) 	ดแูลใหม้ีฉลากและเอกสารกำ�กบัผลติภณัฑต์ามทีผู่ร้บัอนญุาตผลติหรอื

นำ�เข้าจัดไว้

(๓) 	ปฏิบัติการอื่นใดตามที่รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการ

ประกาศกำ�หนด

มาตรา ๓๑ ผู้มหีน้าท่ีปฏิบตักิารประจำ�สถานทีผ่ลติผลติภณัฑส์มุนไพรมีหนา้ที ่ 

ดังต่อไปนี้

(๑) 	ประจำ�อยู่ ณ สถานที่ผลิตตามที่ผู้รับอนุญาตจัดไว้ตามมาตรา ๒๘ (๓)

(๒) 	ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้เป็นไปโดยถูกต้องตามตำ�รับที่ได้ขึ้นทะเบียน

ไว้ตามมาตรา ๓๔ หรือที่ได้แจ้งรายละเอียดหรือจดแจ้งไว้ตามมาตรา ๔๕

(๓) 	ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่

รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศกำ�หนด

(๔)	 ดูแลการปฏิบัติเกี่ยวกับการแสดงฉลากและเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์  

ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกำ�หนด

(๕)	 ปฏิบัติการอื่นใดตามที่รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการ

ประกาศกำ�หนด

มาตรา ๓๒ ผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการประจำ�สถานที่นำ�เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร

มีหน้าที่ ดังต่อไปนี้

(๑) 	ประจำ�อยู่ ณ สถานท่ีเก็บหรือสถานที่นำ�เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามที่

ผู้รับอนุญาตจัดไว้ตามมาตรา ๒๘ (๓)

(๒) 	ดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่นำ�เข้าให้เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้
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(๓) 	ดแูลการนำ�เขา้ ใหเ้ปน็ไปตามหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขทีร่ฐัมนตรี

โดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศกำ�หนด

(๔) 	 เก็บรักษาและควบคุมการเบิกจ่ายผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้เป็นไปตาม 

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศ

กำ�หนด 

(๕)	 ดแูลการปฏบิตัเิกีย่วกบัการแสดงฉลากและเอกสารกำ�กบัผลติภณัฑ์กอ่น

นำ�ออกขายให้ถูกต้องครบถ้วน

(๖) 	ปฏิบัติการอื่นใดตามที่รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการ

ประกาศกำ�หนด

มาตรา ๓๓ ผูม้หีนา้ท่ีปฏบิตักิารประจำ�สถานทีข่ายผลติภณัฑส์มนุไพรมหีนา้ที ่ 

ดังต่อไปนี้

(๑) 	ประจำ�อยู ่ณ สถานท่ีเกบ็หรือสถานทีข่ายผลติภณัฑส์มนุไพรตามทีผู่ร้บั

อนุญาตจัดไว้ตามมาตรา ๒๘ (๓)

(๒) 	 เก็บรักษาและแยกเก็บผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และ

เงื่อนไขที่รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศกำ�หนด 

(๓) 	ขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่

รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศกำ�หนด

(๔) 	ปฏิบัติการอื่นใดตามที่รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการ

ประกาศกำ�หนด

หมวด ๕

การขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร
		

มาตรา ๓๔ ผู้ใดประสงค์จะผลิตหรือนำ�เข้าเพื่อขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ที่รัฐมนตรีประกาศตามมาตรา ๖ (๒) ให้นำ�ผลิตภัณฑ์น้ันมาขอขึ้นทะเบียนตำ�รับ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรกับผูอ้นุญาตเสียกอ่น และเมือ่ได้รบัใบสำ�คัญการขึน้ทะเบียนตำ�รับ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรแล้วจึงผลิตหรือนำ�เข้าเพื่อขายได้
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ผูข้อขึน้ทะเบยีนตำ�รับผลติภณัฑ์สมนุไพรตามวรรคหนึง่ ตอ้งมคีณุสมบตัติาม

มาตรา ๑๙ (๒) และ (๓) และไมมี่ลกัษณะตอ้งหา้มตามมาตรา ๑๙ (๖) (๗) (๘) หรอื (๙) 

ในกรณีที่นิติบุคคลเป็นผู้ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ผู้แทน

นติบิคุคลหรอืผูม้อีำ�นาจทำ�การแทนนติบิคุคลน้ันตอ้งมีคุณสมบัตแิละไม่มีลักษณะตอ้ง

ห้ามตามวรรคสองด้วย

การขอขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพรและการออกใบสำ�คัญการขึ้น

ทะเบยีนตำ�รบัผลติภณัฑ์สมนุไพรตามวรรคหนึง่ ใหเ้ปน็ไปตามหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และ

เงื่อนไขที่กำ�หนดในกฎกระทรวง

มาตรา ๓๕ บทบัญญัติมาตรา ๓๔ ไม่ใช้บังคับแก่

(๑)	 ตวัอยา่งผลติภัณฑส์มนุไพรทีจ่ะผลติหรอืนำ�เขา้เพือ่ขอขึน้ทะเบียนตำ�รบั

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

(๒) 	ผลติภณัฑ์สมนุไพรท่ีจะผลติหรือนำ�เขา้เพือ่การศกึษาวจิยั การวเิคราะห์ 

การแสดงนิทรรศการ หรือการบริจาค

(๓) 	วัตถุที่ใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

(๔) 	การผลิตหรือนำ�เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อประโยชน์ในการรักษาโรค

เฉพาะราย ตามที่รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศกำ�หนด

ในกรณีผลิตหรือนำ�เข้าตัวอย่างผลิตภัณฑ์สมุนไพรตาม (๑) หรือผลิตหรือนำ�

เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อวัตถุประสงค์ตาม (๒) ให้ผู้ผลิตหรือผู้นำ�เข้าแจ้งเป็นหนังสือ

ต่อผู้อนุญาต ทั้งนี้ การแจ้งและการผลิตหรือนำ�เข้าดังกล่าวต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ 

วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศกำ�หนด

มาตรา ๓๖ การขอขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามมาตรา ๓๔ ต้อง

มีรายการ ดังต่อไปนี้

(๑) 	 ช่ือของผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่ 

คณะกรรมการประกาศกำ�หนด 

(๒) 	ชื่อและที่อยู่ของผู้ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับ

(๓) 	ตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร

(๔) 	สรรพคุณของผลิตภัณฑ์สมุนไพร
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(๕) 	 เอกสารหรือหลักฐานที่ เกี่ยวกับสรรพคุณ วิธีใช้ คุณภาพ และ 

ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สมุนไพร

(๖) 	รายละเอียดเกี่ยวกับภาชนะและขนาดบรรจุ

(๗) 	วิธีควบคุมคุณภาพและข้อกำ�หนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามที่

คณะกรรมการประกาศกำ�หนด

(๘) 	หนงัสอืรบัรองการอนญุาตให้ขายหรอืการขึน้ทะเบยีนตำ�รบั เฉพาะกรณี

ท่ีเป็นการนำ�เข้า ท้ังนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศ

กำ�หนด

(๙)	 ฉลาก

(๑๐)	เอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์สมุนไพร

(๑๑) 	รายการอื่นตามที่รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศ

กำ�หนด

มาตรา ๓๗ ผู้อนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอำ�นาจสั่งไม่รับ

ขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพรเมื่อเห็นว่า

(๑) 	รายการการขอขึ้นทะเบียนตำ�รับไม่เป็นไปตามมาตรา ๓๖

(๒) 	ผลติภณัฑส์มนุไพรทีข่อขึน้ทะเบยีนตำ�รบัเปน็ผลติภณัฑส์มนุไพรทีถู่กสัง่

เพิกถอนใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับ

(๓) 	ผลติภณัฑส์มนุไพรทีข่อขึน้ทะเบยีนตำ�รบัมวีตัถอุนัเป็นสว่นประกอบไม่

เหมาะสมตามหลักวิชาการ ไม่สามารถเชื่อถือในสรรพคุณได้ หรืออาจไม่ปลอดภัยแก ่

ผู้บริโภค

(๔)	 ผลติภณัฑส์มนุไพรทีข่อขึน้ทะเบียนตำ�รบัใชช้ือ่ไปในทางโอ้อวด ไม่สภุาพ 

ไม่เหมาะสมกับวัฒนธรรมอันดีงาม หรืออาจทำ�ให้เข้าใจผิดจากความจริง

มาตรา ๓๘ ผูร้บัใบสำ�คญัการขึน้ทะเบยีนตำ�รบัผลติภณัฑส์มนุไพรซึง่ประสงค์

จะแก้ไขรายการทะเบียนตำ�รับ ให้ยื่นคำ�ขอต่อผู้อนุญาต 

การขอแก้ไขรายการและการอนุญาตให้แก้ไขรายการตามวรรคหนึ่ง ให้เป็น

ไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำ�หนดในกฎกระทรวง
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การพจิารณาอนญุาตให้แกไ้ขรายการทะเบยีนตำ�รบัผลติภณัฑส์มุนไพร ใหน้ำ�

ความในมาตรา ๓๗ มาใช้บังคับโดยอนุโลม

มาตรา ๓๙ ใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้มีอายุห้าปี

นับแต่วันที่ออกใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร

มาตรา ๔๐ ผูร้บัใบสำ�คญัการขึน้ทะเบยีนตำ�รบัผลติภณัฑส์มนุไพรซึง่ประสงค์

จะต่ออายุใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้ยื่นคำ�ขอต่อผู้อนุญาต

ก่อนวันที่ใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพรสิ้นอายุ

ผู้รับใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพรซึ่งใบสำ�คัญการขึ้น

ทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพรของตนสิ้นอายุไม่เกินหนึ่งเดือน จะยื่นคำ�ขอต่ออายุ

และขอผ่อนผนั โดยแสดงเหตผุลอนัสมควรในการทีมิ่ไดย้ืน่คำ�ขอตอ่อายภุายในกำ�หนด 

แต่การขอผ่อนผันไม่เป็นเหตุให้พ้นผิดตามมาตรา ๙๔ และในกรณีที่ล่วงพ้นกำ�หนด

เวลาหนึง่เดือนนบัแตว่นัทีใ่บสำ�คญัการขึน้ทะเบยีนตำ�รับผลิตภณัฑ์สมุนไพรส้ินอายจุะ

ไม่สามารถดำ�เนินการต่ออายุได้

เมือ่ได้ยืน่คำ�ขอตามวรรคหนึง่และชำ�ระคา่ธรรมเนยีมการตอ่อาย ุใหใ้บสำ�คญั

การขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพรคงใช้ต่อไปได้จนกว่าจะมีคำ�สั่งไม่อนุญาตให้

ต่ออายุใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับนั้น

การขอต่ออายุและการอนุญาตให้ต่ออายุใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่

กำ�หนดในกฎกระทรวง

ในกรณีทีม่คีำ�ส่ังไม่อนญุาตให้ตอ่อายใุบสำ�คญัการขึน้ทะเบียนตำ�รับผลิตภณัฑ์

สมุนไพร ให้ผู้อนุญาตแจ้งให้ผู้รับใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ทราบ และให้คืนค่าธรรมเนียมการต่ออายุให้แก่ผู้ขอต่ออายุตามส่วนโดยคำ�นวณเป็น 

รายเดือนนับแต่วันท่ีมีคำ�ส่ังไม่อนุญาตจนถึงวันที่ครบกำ�หนดห้าปี หากใบสำ�คัญ 

การข้ึนทะเบียนตำ�รบัผลติภณัฑ์สมนุไพรนัน้ไดร้บัอนญุาตใหต้อ่อาย ุเศษของหนึง่เดอืน 

ถ้าถึงสิบห้าวันให้นับเป็นหนึ่งเดือน
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มาตรา ๔๑ ในกรณีท่ีใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร

สูญหาย ถูกทำ�ลาย หรือลบเลือนในสาระสำ�คัญ ให้ผู้รับใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียน

ตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพรยื่นคำ�ขอรับใบแทนใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์

สมุนไพรต่อผู้อนุญาตภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ได้ทราบถึงการสูญหาย ถูกทำ�ลาย 

หรือลบเลือนในสาระสำ�คัญ 

การขอรับและการออกใบแทนใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์

สมุนไพรตามวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำ�หนดใน 

กฎกระทรวง

มาตรา ๔๒ เพื่อคุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภค ให้ผู้อนุญาตโดย 

ความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอำ�นาจออกคำ�สั่งเป็นหนังสือให้ผู้รับใบสำ�คัญ 

การขึน้ทะเบียนตำ�รับผลิตภณัฑ์สมนุไพรแก้ไขรายการทะเบียนตำ�รบัผลติภณัฑส์มุนไพร

หรอืดำ�เนนิการตดิตามความปลอดภยัของผลติภณัฑส์มนุไพร ทัง้นี ้ตามทีก่ำ�หนดไวใ้น

คำ�สั่งดังกล่าว

มาตรา ๔๓ ผู้อนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอำ�นาจสั่ง 

เพกิถอนใบสำ�คญัการขึน้ทะเบยีนตำ�รับผลติภัณฑส์มนุไพรได ้โดยแจ้งใหผู้ร้บัใบสำ�คญั

การขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพรทราบและประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อ

ปรากฏว่า

(๑) 	ผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้นได้เปลี่ยนไปเป็นวัตถุที่มุ่งหมายสำ�หรับใช้เป็น

เครือ่งมอืแพทย ์เครือ่งสำ�อาง ยา ยาเสพตดิให้โทษ วตัถทุีอ่อกฤทธิต่์อจติและประสาท 

วัตถุอันตราย หรืออาหาร

(๒) 	การโฆษณาผลติภณัฑส์มนุไพรนัน้ฝา่ฝนืหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไข

ที่รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศกำ�หนด

(๓)	 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้นไม่มีสรรพคุณตามท่ีขึ้นทะเบียนตำ�รับไว้ ไม่

ปลอดภัยแก่ผู้บริโภค หรือเป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอมตามมาตรา ๕๙

(๔)	 ผู้รับใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพรขาดคุณสมบัติ

หรือมีลักษณะต้องห้ามตามมาตรา ๓๔ วรรคสองหรือวรรคสาม
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(๕) 	ผู้รับใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพรไม่แก้ไขรายการ

ทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร หรือไม่ดำ�เนินการติดตามความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามคำ�สั่งของผู้อนุญาตตามมาตรา ๔๒

มาตรา ๔๔ คำ�สั่งไม่รับขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ไม่อนุญาตให้

แก้ไขรายการทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบสำ�คัญการขึ้น

ทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้แก้ไขรายการทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ติดตามความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สมุนไพร หรือเพิกถอนใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียน

ตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้เป็นที่สุด

หมวด ๖

การแจ้งรายละเอียดและการจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร

มาตรา ๔๕ ผู้ใดประสงค์จะผลิตหรือนำ�เข้าเพื่อขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ี

รัฐมนตรีประกาศตามมาตรา ๖ (๓) ให้นำ�ผลิตภัณฑ์นั้นมาขอแจ้งรายละเอียดหรือ 

จดแจ้งกับผู้อนุญาตเสียก่อน และเมื่อได้ใบรับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้ง

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรแล้วจึงผลิตหรือนำ�เข้าเพื่อขายได้

ผู้ขอแจ้งรายละเอียดหรือขอจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามวรรคหนึ่ง ต้องมี

คุณสมบัติตามมาตรา ๑๙ (๒) และ (๓) และไม่มีลักษณะต้องห้ามตามมาตรา ๑๙ (๖) 

(๗) (๘) หรือ (๙) 

ในกรณีที่นิติบุคคลเป็นผู้ขอแจ้งรายละเอียดหรือจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร  

ผู้แทนนิติบุคคลหรือผู้มีอำ�นาจทำ�การแทนนิติบุคคลนั้นต้องมีคุณสมบัติและไม่มี

ลักษณะต้องห้ามตามวรรคสองด้วย

การแจ้งรายละเอียดและการออกใบรับแจ้งรายละเอียด การจดแจ้งและ 

การออกใบรบัจดแจง้ผลติภณัฑส์มนุไพรตามวรรคหนึง่ ให้เป็นไปตามหลกัเกณฑ์ วธิกีาร  

และเงื่อนไขที่กำ�หนดในกฎกระทรวง
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มาตรา ๔๖ การแจ้งรายละเอียดหรือการจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรตาม 

มาตรา ๔๕ ให้นำ�ความในมาตรา ๓๕ มาใช้บังคับโดยอนุโลม

มาตรา ๔๗ การแจ้งรายละเอียดหรือการจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรตาม 

มาตรา ๔๕ ต้องมีรายการ ดังต่อไปนี้

(๑)	 ชือ่ของผลติภณัฑส์มนุไพรทีแ่จ้งรายละเอียดหรือจดแจง้ตามหลักเกณฑ์ 

วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกำ�หนด 

(๒)	 ชื่อและที่อยู่ของผู้ขอแจ้งรายละเอียดหรือขอจดแจ้ง

(๓)	 ตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร

(๔)	 รายละเอียดเกี่ยวกับภาชนะและขนาดบรรจุ

(๕) 	หนงัสือรับรองผลการวิเคราะห์ผลติภณัฑส์มุนไพรตามหลกัเกณฑ์ วธิกีาร  

และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกำ�หนด 

(๖) 	ฉลาก

(๗) 	 เอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

(๘) 	รายการอื่นตามที่รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศ

กำ�หนด

มาตรา ๔๘ การรับแจ้งรายละเอียด การรบัจดแจง้ การแกไ้ขการแจง้รายละเอยีด  

และการแก้ไขการจดแจ้ง ให้นำ�ความในมาตรา ๓๗ และมาตรา ๓๘ มาใช้บังคับ 

โดยอนุโลม 

มาตรา ๔๙ ใบรับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้งให้มีอายุห้าปีนับแต่วันที่

ออกใบรับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้ง

การตอ่อายใุบรับแจง้รายละเอียดและการตอ่อายใุบรบัจดแจง้ ใหน้ำ�ความใน

มาตรา ๔๐ มาใช้บังคับโดยอนุโลม 

มาตรา ๕๐ ในกรณีท่ีใบรับแจ้งรายละเอยีดหรอืใบรบัจดแจง้สญูหาย ถกูทำ�ลาย  

หรอืลบเลอืนในสาระสำ�คัญ ใหผู้ร้บัใบรบัแจง้รายละเอยีดหรอืใบรบัจดแจง้ยืน่คำ�ขอรบั

ใบแทนใบรบัแจ้งรายละเอยีดหรือใบรับจดแจง้ตอ่ผูอ้นญุาตภายในสบิหา้วนันบัแตว่นัที่

ได้ทราบถึงการสูญหาย ถูกทำ�ลาย หรือลบเลือนในสาระสำ�คัญ 
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การขอรับและการออกใบแทนใบรับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้งตาม

วรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำ�หนดในกฎกระทรวง

มาตรา ๕๑ เพื่อคุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภค ให้ผู้อนุญาตโดย 

ความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอำ�นาจออกคำ�สั่งเป็นหนังสือให้ผู้รับใบรับแจ้ง

รายละเอียดหรือใบรับจดแจ้งแก้ไขรายการแจ้งรายละเอียดหรือรายการจดแจ้ง  

หรือดำ�เนินการติดตามความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สมุนไพร ทั้งนี้ ตามที่กำ�หนดไว้

ในคำ�สั่งดังกล่าว 

มาตรา ๕๒ ผู้อนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอำ�นาจสั่ง 

เพกิถอนใบรบัแจ้งรายละเอยีดหรือใบรับจดแจง้ได้ โดยแจง้ใหผู้ร้บัใบรบัแจง้รายละเอยีด 

หรือใบรับจดแจ้งทราบและประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อปรากฏว่า

(๑) 	ผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้นได้เปลี่ยนไปเป็นวัตถุที่มุ่งหมายสำ�หรับใช้เป็น

เครือ่งมอืแพทย ์เครือ่งสำ�อาง ยา ยาเสพตดิให้โทษ วตัถทุีอ่อกฤทธิต่์อจติและประสาท 

วัตถุอันตราย หรืออาหาร

(๒) 	การโฆษณาผลติภณัฑส์มนุไพรนัน้ฝา่ฝนืหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไข

ที่รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศกำ�หนด

(๓)	 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้นไม่ปลอดภัยแก่ผู้บริโภค

(๔)	 ผูร้บัใบรบัแจง้รายละเอยีดหรือใบรบัจดแจง้ขาดคุณสมบัตหิรอืมีลกัษณะ

ต้องห้ามตามมาตรา ๔๕ วรรคสองหรือวรรคสาม

(๕)	 ผู้รับใบรับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรไม่แก้ไข

รายการแจ้งรายละเอียดหรือรายการจดแจ้ง หรือไม่ดำ�เนินการติดตามความปลอดภัย

ของผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามคำ�สั่งของผู้อนุญาตตามมาตรา ๕๑

มาตรา ๕๓ คำ�สั่งไม่รับแจ้งรายละเอียด ไม่รับจดแจ้ง ไม่อนุญาตให้แก้ไข

รายการแจง้รายละเอียดหรอืรายการจดแจง้ ไมอ่นญุาตใหต้อ่อายใุบรับแจง้รายละเอยีด

หรือใบรับจดแจ้ง ให้แก้ไขรายการแจ้งรายละเอียดหรือรายการจดแจ้ง ติดตามความ

ปลอดภยัของผลติภณัฑส์มนุไพร หรอืเพกิถอนใบรบัแจง้รายละเอียดหรอืใบรบัจดแจง้ 

ให้เป็นที่สุด
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หมวด ๗

กระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร
 		

มาตรา ๕๔ ในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้เจ้าหน้าที่ บุคคล 

องคก์ร หรอืหนว่ยงานดังต่อไปนี ้ทำ�หนา้ทีป่ระเมิน ตรวจสอบ และพจิารณาผลิตภณัฑ์

สมุนไพร

(๑)	 เจา้หนา้ท่ีสำ�นกังานคณะกรรมการอาหารและยาซ่ึงเลขาธกิารมอบหมาย

(๒)	 เจ้าหน้าที่หน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุขซึ่งได้รับมอบหมาย

จากรัฐมนตรีหรือผู้ซึ่งรัฐมนตรีมอบหมาย

(๓)	 ผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชนทั้ง

ในประเทศและต่างประเทศ ที่ได้รับการขึ้นบัญชีจากสำ�นักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา และเลขาธิการมอบหมายให้ทำ�หน้าที่ดังกล่าว

ในกรณีที่ เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ เป็นยาแผนไทย ต้องเป็น 

ผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรฐั หรือองค์กรเอกชนในประเทศที่ไดร้ับ 

การขึ้นบัญชีจากสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา และเลขาธิการมอบหมายให้

ทำ�หน้าที่ดังกล่าว

มาตรา ๕๕ เพื่อประโยชน์ในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร  

ให้รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการมีอำ�นาจประกาศกำ�หนด ดังต่อไปนี้ 

(๑)	 หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการขึ้นบัญชีผู้เชี่ยวชาญ องค์กร 

ผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ ทั้งนี้ 

ในประกาศต้องกำ�หนดคุณสมบัติ มาตรฐาน และการดำ�เนินงานของบุคคล หน่วยงาน 

หรือองค์กรดังกล่าว

(๒)	 ค่าขึ้นบัญชีที่สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะจัดเก็บจาก 

ผูเ้ช่ียวชาญ องคก์รผูเ้ชีย่วชาญ หนว่ยงานของรฐั หรอืองคก์รเอกชนทัง้ในประเทศและ

ต่างประเทศ โดยจะจัดเก็บได้ต้องไม่เกินอัตราค่าขึ้นบัญชีสูงสุด

(๓)	 ประเภทและค่าใช้จ่ายที่สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือ 

หน่วยงานของรัฐที่ได้รับมอบหมายให้ทำ�ภารกิจในหน้าที่และอำ�นาจของสำ�นักงาน 
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คณะกรรมการอาหารและยา แล้วแต่กรณี จะจัดเก็บจากผู้ยื่นคำ�ขอในกระบวนการ
พิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร โดยจะจัดเก็บได้ต้องไม่เกินอัตราค่าใช้จ่ายสูงสุด

(๔)	 หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์
สมุนไพร ทั้งนี้ ให้คำ�นึงถึงการคุ้มครองภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยและการรักษา
ความลับทางการค้าด้วย

อัตราค่าขึ้นบัญชีสูงสุดและอัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดตาม (๒) และ (๓) เมื่อได้รับ
ความเห็นชอบจากคณะรัฐมนตรีแล้วให้ใช้บังคับได้

ประกาศตามวรรคหนึ่ง อาจกำ�หนดให้มีการยกเว้นหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขตาม (๑) ค่าขึ้นบัญชีตาม (๒) หรือค่าใช้จ่ายตาม (๓) ทั้งหมดหรือบางส่วน หรือ
จะกำ�หนดค่าขึ้นบัญชีหรือค่าใช้จ่ายให้แตกต่างกันตามความจำ�เป็นและเหมาะสมได้

มาตรา ๕๖ เงินค่าขึ้นบัญชีที่จัดเก็บได้ตามมาตรา ๕๕ (๒) ให้เป็นของ
สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา สำ�หรับเงินค่าใช้จ่ายที่จัดเก็บได้ตามมาตรา 
๕๕ (๓) ให้เปน็ของสำ�นกังานคณะกรรมการอาหารและยาหรอืหนว่ยงานของรฐัทีไ่ดร้บั 
มอบหมายใหท้ำ�ภารกิจในหนา้ท่ีและอำ�นาจของสำ�นกังานคณะกรรมการอาหารและยา  
แล้วแต่กรณี โดยไม่ต้องนำ�ส่งคลังเป็นรายได้แผ่นดิน และให้จ่ายเพื่อวัตถุประสงค์  
ดังต่อไปนี้

(๑) 	 เป็นค่าตอบแทนผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หรือองค์กรเอกชนตาม
มาตรา ๕๔ (๓)

(๒) 	 เป็นค่าใช้จ่ายในการดำ�เนินงานตามแผนงานหรือโครงการที่เป็น
ประโยชน์สาธารณะเพื่อการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สมุนไพร

(๓) 	 เป็นค่าใช้จ่ายในการพัฒนาศักยภาพหน่วยงานและเจ้าหน้าที่ เพื่อ
พัฒนาระบบงานที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร และเพิ่ม
ประสิทธิภาพในการดำ�เนินการ

(๔)	 ค่าใช้จ่ายอื่นที่เกี่ยวข้องและจำ�เป็นเกี่ยวกับการดำ�เนินกระบวนการ
พิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามที่รัฐมนตรีประกาศกำ�หนด

มาตรา ๕๗ การรับเงินตามมาตรา ๕๕ การจ่ายเงินตามมาตรา ๕๖ และ 
การเก็บรักษาเงิน ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศ

กำ�หนด โดยความเห็นชอบของกระทรวงการคลัง
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หมวด ๘

การควบคุมผลิตภัณฑ์สมุนไพร

มาตรา ๕๘ ห้ามผู้ใดผลิต นำ�เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร ดังต่อไปนี้

(๑)	 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอม

(๒)	 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรผิดมาตรฐาน

(๓)	 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเสื่อมคุณภาพ

(๔)	 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนตำ�รับ ไม่ได้แจ้งรายละเอียด หรือ

ไม่ได้จดแจ้ง แล้วแต่กรณี

(๕)	 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ถูกเพิกถอนใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับ ใบรับ

แจ้งรายละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง

มาตรา ๕๙ ผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอมมีลักษณะ ดังต่อไปนี้ 

(๑)	 ผลติภณัฑส์มนุไพรหรอืวตัถุทีท่ำ�เทียมทัง้หมดหรอืบางสว่น เพือ่ให้เข้าใจ

ว่าเป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรแท้

(๒)	 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่แสดงชื่อผลิตภัณฑ์หรือแสดงวัน เดือน ปีที่สิ้นอายุ 

ซึ่งไม่ใช่ความจริง

(๓)	 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่แสดงชื่อ เครื่องหมายของผู้ผลิต หรือที่ตั้งสถานที่

ผลิต ซึ่งไม่ใช่ความจริง

(๔)	 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่แสดงฉลากหรือเอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์ซึ่งไม่ใช่

ความจริง 

(๕)	 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีแสดงว่าเป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามตำ�รับที่ขึ้น

ทะเบียน แจ้งรายละเอียด หรือจดแจ้งไว้ซึ่งไม่ใช่ความจริง

(๖)	 ผลติภณัฑ์สมนุไพรท่ีผลิตข้ึนไมถ่กูตอ้งตามมาตรฐานทีก่ำ�หนดไวใ้นตำ�รบั

ที่ขึ้นทะเบียน แจ้งรายละเอียด จดแจ้ง หรือมีค่าคลาดเคลื่อนผิดจากเกณฑ์ที่รัฐมนตรี

โดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศกำ�หนด 

มาตรา ๖๐ ผลิตภัณฑ์สมุนไพรผิดมาตรฐานมีลักษณะ ดังต่อไปนี้ 
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(๑)	 มปีริมาณหรือความแรงของสารสำ�คญัขาดหรอืเกนิจากเกณฑต่ํ์าสดุหรอื

สูงสุดทีก่ำ�หนดไวใ้นตำ�รบัผลติภณัฑส์มนุไพรทีข่ึน้ทะเบียนหรอืมีค่าคลาดเคลือ่นผดิจาก

เกณฑ์ทีร่ฐัมนตรโีดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศกำ�หนดแตไ่ม่ถงึขนาดทีร่ะบุ

ไว้ในมาตรา ๕๙ (๖)

(๒)	 มีค่าความบริสุทธิ์หรือคุณลักษณะอื่นอันมีความสำ�คัญต่อคุณภาพผิด

จากเกณฑ์ที่กำ�หนดไว้ในตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ขึ้นทะเบียนหรือเกณฑ์มาตรฐาน

ที่รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศกำ�หนด

(๓)	 มีส่วนประกอบไม่ตรงตามที่ข้ึนทะเบียนตำ�รับ แจ้งรายละเอียด หรือ 

จดแจ้งไว้

มาตรา ๖๑ ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเสื่อมคุณภาพมีลักษณะ ดังต่อไปนี้ 

(๑)	 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่สิ้นอายุตามที่ปรากฏไว้ในฉลาก

(๒)	 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีภายหลังการผลิตได้แปรสภาพจนมีลักษณะเช่น

เดียวกันกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอมตามมาตรา ๕๙ (๖) หรือผลิตภัณฑ์สมุนไพรผิด

มาตรฐานตามมาตรา ๖๐

มาตรา ๖๒ ห้ามผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในระหว่างที่ผู้มีหน้าที่

ปฏิบัติการประจำ�สถานที่ผลิตไม่อยู่ปฏิบัติหน้าที่

มาตรา ๖๓ หา้มผูม้หีนา้ทีป่ฏบิตักิารปฏบิตัหินา้ทีใ่นสถานทีผ่ลติ นำ�เขา้ หรอื

ขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรหลายแห่งในเวลาเดียวกัน

มาตรา ๖๔ เมื่อมีกรณีเป็นท่ีสงสัยว่าผลิตภัณฑ์สมุนไพรไม่มีคุณภาพ ไม่มี

ประสทิธภิาพ หรอืไมป่ลอดภยั ใหเ้ลขาธกิารมอีำ�นาจสัง่ใหผู้ร้บัอนญุาตผลติหรอืนำ�เขา้

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ผู้รับใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ผู้รับใบรับ

แจ้งรายละเอียด หรือผู้รับใบรับจดแจ้ง ส่งเอกสารหรือหลักฐานเพื่อพิสูจน์คุณภาพ 

ประสิทธิภาพ หรือความปลอดภัย

ในระหว่างการดำ�เนินการตามวรรคหนึ่ง ให้เลขาธิการมีอำ�นาจสั่งระงับ 

การผลิต นำ�เข้า หรือขาย เป็นการช่ัวคราวจนกว่าจะได้มีการพิสูจน์ว่าผลิตภัณฑ์

สมุนไพรนั้นมีคุณภาพ ประสิทธิภาพ หรือความปลอดภัย
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มาตรา ๖๕ เมื่อปรากฏว่าผลิตภัณฑ์สมุนไพรมีคุณภาพหรือประสิทธิภาพไม่

ตรงตามทีข่ึน้ทะเบยีนตำ�รบั แจง้รายละเอยีดหรอืจดแจง้ หรอืไมป่ลอดภยั ใหเ้ลขาธิการ

มีอำ�นาจ ดังต่อไปนี้

(๑)	 ออกคำ�สัง่เปน็หนงัสอืใหผู้ร้บัอนญุาตผลติ นำ�เขา้ หรอืขาย ผูร้บัใบสำ�คญั

การขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ผู้รับใบรับแจ้งรายละเอียดหรือผู้รับใบรับ 

จดแจ้ง งดการผลิต นำ�เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร หรือดำ�เนินการอื่นที่เกี่ยวข้อง

ตามที่คณะกรรมการประกาศกำ�หนด

(๒)	 ประกาศผลการตรวจสอบหรือวเิคราะหค์ณุภาพของผลติภณัฑส์มุนไพร

ที่นำ�ไปตรวจสอบหรือวิเคราะห์ให้ประชาชนทราบโดยเร็ว

(๓)	 เรียกเก็บผลิตภัณฑ์สมุนไพรจากผู้รับอนุญาตผลิต นำ�เข้า หรือขาย ผู้มี

ไวใ้นครอบครอง ผูร้บัใบสำ�คญัการขึน้ทะเบยีนตำ�รบัผลิตภณัฑ์สมุนไพร ผู้รับใบรบัแจง้

รายละเอียดหรอืผูร้บัใบรบัจดแจง้ หรอืสัง่ใหผู้ร้บัอนญุาตผลติ นำ�เขา้ หรอืขาย ผูร้บัใบ

สำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ผู้รับใบรับแจ้งรายละเอียดหรือผู้รับ

ใบรบัจดแจง้ ไปจดัเก็บผลติภณัฑส์มนุไพรทีต่นผลิต นำ�เขา้ หรอืขาย คืนจากทอ้งตลาด

หรือผู้มีไว้ในครอบครองภายในระยะเวลาที่กำ�หนด 

(๔)	 สัง่ใหผู้รั้บอนญุาตผลติ นำ�เขา้ หรอืขาย ผูม้ไีว้ในครอบครอง ผูร้บัใบสำ�คญั

การขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ผู้รับใบรับแจ้งรายละเอียดหรือผู้รับใบรับ 

จดแจ้ง หรอืผูท้ีร่บัมอบหมาย ทำ�ลายหรอืจดัการตามควรแกก่รณ ีหากพบวา่ผลติภณัฑ์

สมุนไพรนั้นเป็นผลิตภัณฑ์ตามมาตรา ๕๘ 

ให้ผู้รับอนุญาตผลิต นำ�เข้า หรือขาย ผู้มีไว้ในครอบครอง ผู้รับใบสำ�คัญการ

ขึน้ทะเบยีนตำ�รบัผลติภณัฑส์มนุไพร ผูร้บัใบรับแจง้รายละเอียด หรอืผู้รบัใบรบัจดแจง้ 

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกิดขึ้นตาม (๓) และ (๔)
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หมวด ๙

การเลิกกิจการและการโอนกิจการ
		

มาตรา ๖๖ ในระหวา่งทีใ่บอนญุาตยงัไมส่ิน้อาย ุผูร้บัอนญุาตตามมาตรา ๑๗  

ผู้ใดประสงค์จะเลิกกิจการ ให้แจ้งการเลิกกิจการเป็นหนังสือให้ผู้อนุญาตทราบ 

ล่วงหน้าอย่างน้อยสิบห้าวันก่อนวันที่ประสงค์จะเลิกกิจการ พร้อมทั้งแจ้งสถานที่เก็บ

และจำ�นวนผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่เหลืออยู่ซึ่งอาจเป็นอันตราย

ผูร้บัอนญุาตตามมาตรา ๑๗ ผูใ้ดไมป่ระสงค์จะตอ่อายใุบอนญุาตและประสงค์

จะเลิกกิจการ ให้แจ้งการเลิกกิจการเป็นหนังสือให้ผู้อนุญาตทราบล่วงหน้าภายในสิบ

ห้าวันก่อนใบอนุญาตสิ้นอายุ พร้อมทั้งแจ้งสถานที่เก็บและจำ�นวนผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ที่เหลืออยู่ซึ่งอาจเป็นอันตราย

ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๑๗ ผู้ใดไม่ได้รับอนุญาตให้ต่ออายุ 

ใบอนุญาต ให้แจ้งสถานที่เก็บและจำ�นวนผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่เหลืออยู่ซึ่งอาจเป็น

อันตรายภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ได้รับแจ้งการไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต

การแจ้งตามมาตรานี้ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่

เลขาธิการกำ�หนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา

มาตรา ๖๗ ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๑๗ ได้แจ้งการเลิกกิจการ 

ใบอนุญาตสิ้นอายุ หรือผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต แล้วแต่กรณี หาก

ประสงคจ์ะขายผลติภณัฑส์มนุไพรท่ีเหลอือยูข่องตน ตอ้งขายให้แกผู่ร้บัอนญุาตอืน่ หรอื

บุคคลที่ผู้อนุญาตเห็นสมควรภายในเก้าสิบวันนับแต่วันเลิกกิจการ วันที่ใบอนุญาตสิ้น

อาย ุหรอืวันทีผู่ร้บัอนญุาตไดร้บัแจง้การไมอ่นญุาตใหต้อ่อายใุบอนญุาต ทัง้นี ้ผูอ้นุญาต

อาจขยายระยะเวลาดังกล่าวได้ตามที่เห็นสมควร

มาตรา ๖๘ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๑๗ ผู้ใดประสงค์จะโอนใบอนุญาต

ให้ผู้รับโอนซึ่งมีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามมาตรา ๑๙ ให้ยื่นคำ�ขอโอน 

ใบอนุญาตต่อผู้อนุญาต และการโอนจะมีผลเมื่อได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาต
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การขอโอนใบอนุญาตและการอนุญาตให้โอนใบอนุญาต ให้เป็นไปตาม 

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำ�หนดในกฎกระทรวง

มาตรา ๖๙ ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๑๗ ตาย หากทายาทหรือผู้ซึ่ง

ไดร้บัความยนิยอมจากทายาทไดแ้สดงความจำ�นงตอ่ผูอ้นญุาตเพือ่ขอประกอบกจิการ

นั้นภายในเก้าสิบวันนับแต่วันที่ผู้รับอนุญาตตาย และเมื่อผู้อนุญาตตรวจสอบแล้ว 

เหน็วา่ผู้นัน้มคีณุสมบติัและไมม่ลีกัษณะตอ้งห้ามตามมาตรา ๑๙ ให้ทายาทหรอืผูซ้ึง่ได้รบั 

ความยินยอมจากทายาทประกอบกิจการต่อไปได้จนกว่าใบอนุญาตสิ้นอายุ และให้

ถือว่าเป็นผู้รับอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ตั้งแต่วันที่ผู้รับอนุญาตตาย

การแสดงความจำ�นงและการตรวจสอบตามวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตาม 

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่เลขาธิการกำ�หนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา

หมวด ๑๐

การโฆษณา
		

มาตรา ๗๐ ห้ามผู้ใดโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรหรือคุณประโยชน์ของ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร เว้นแต่ได้รับใบอนุญาตจากผู้อนุญาตก่อน

การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตาม 

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่เลขาธิการกำ�หนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ทัง้น้ี เลขาธกิารอาจกำ�หนดเง่ือนไขเฉพาะในการโฆษณาและจำ�กดัการใชส่ื้อโฆษณาก็ได้

มาตรา ๗๑ ใบอนญุาตโฆษณาตามมาตรา ๗๐ ให้มีอายสุามปีนบัแตว่นัท่ีออก

ใบอนุญาต

มาตรา ๗๒ การแก้ไขรายการในใบอนุญาตโฆษณา ให้นำ�ความในมาตรา ๒๑ 

มาใช้บังคับโดยอนุโลม

มาตรา ๗๓ ในกรณีที่ใบอนุญาตโฆษณาสูญหาย ถูกทำ�ลาย หรือลบเลือนใน

สาระสำ�คัญ ให้ผู้รับอนุญาตโฆษณายื่นคำ�ขอรับใบแทนภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ได้

ทราบถึงการสูญหาย ถูกทำ�ลาย หรือลบเลือนในสาระสำ�คัญ
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การขอรบัและการออกใบแทนใบอนญุาตโฆษณาตามวรรคหนึง่ ให้เป็นไปตาม

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่เลขาธิการกำ�หนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา

มาตรา ๗๔ ห้ามผู้ใดโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรในลักษณะ ดังต่อไปนี้

(๑)	 โออ้วดสรรพคุณหรอืวตัถอุนัเปน็สว่นประกอบของผลติภณัฑส์มุนไพรว่า

สามารถบำ�บัดรกัษา บรรเทา หรอืปอ้งกนัโรคหรอืความเจบ็ปว่ยไดอ้ยา่งศักดิส์ทิธิห์รอื

ตามความเชื่อส่วนบุคคลหรือสามารถรักษาโรคให้หายขาดได้ หรือใช้ถ้อยคำ�อื่นใดที่มี

ความหมายในทำ�นองเดียวกัน

(๒)	 แสดงสรรพคณุอนัเปน็เท็จ เกินความจรงิ หรอืทำ�ให้เขา้ใจผดิในสรรพคุณ

ของผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้น

(๓)	 ทำ�ให้เข้าใจว่ามีวัตถุใดเป็นส่วนประกอบ ซึ่งความจริงไม่มีวัตถุหรือส่วน

ประกอบนั้นในผลิตภัณฑ์สมุนไพร หรือมีแต่มีไม่เท่าที่ทำ�ให้เข้าใจตามที่โฆษณา

(๔)	 เป็นการรับรองหรือยกย่องสรรพคุณของผลิตภัณฑ์สมุนไพรโดยบุคคล 

คณะบุคคล หรือสถาบันใด ๆ

(๕)	 กระทำ�โดยฝ่าฝืนหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการโฆษณา

ตามที่รัฐมนตรีโดยคำ�แนะนำ�ของคณะกรรมการประกาศกำ�หนด

ความใน (๔) ไม่ใชบ้งัคับแกก่ารโฆษณาซึง่กระทำ�โดยตรงต่อผูป้ระกอบวชิาชพี

เวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ผู้ประกอบ

วิชาชีพการแพทย์แผนไทย และผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ ทั้งนี้ 

การโฆษณาซ่ึงกระทำ�โดยตรงต่อผู้ประกอบวิชาชีพดังกล่าว ต้องได้รับใบอนุญาตตาม

มาตรา ๗๐

มาตรา ๗๕ ในกรณีท่ีผู้อนุญาตเห็นว่าการโฆษณาใดฝ่าฝืนมาตรา ๗๔  

ให้ผู้อนุญาตมีอำ�นาจออกคำ�สั่งให้ผู้โฆษณาดำ�เนินการอย่างหนึ่งอย่างใด ดังต่อไปนี้

(๑)	 แก้ไขข้อความหรือวิธีการในการโฆษณา

(๒)	 ห้ามใช้ข้อความหรือวิธีการบางอย่างที่ปรากฏในการโฆษณา

(๓)	 ระงับการโฆษณา

คำ�สัง่ตามวรรคหนึง่ ผูอ้นญุาตจะสัง่ใหโ้ฆษณาเผยแพรข่อ้มลูท่ีถกูตอ้งดว้ยกไ็ด ้

โดยให้ผู้โฆษณารับผิดชอบค่าใช้จ่ายทั้งหมด
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หมวด ๑๑

การส่งเสริมผู้ประกอบการ

มาตรา ๗๖ เพื่อประโยชน์ในการส่งเสริมความสามารถของผู้ผลิตหรือผู้ขาย

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้ผู้ผลิตหรือผู้ขายซึ่งเป็นผู้ประกอบการตามมาตรา ๑๐ (๘) แจ้ง

ต่ออธิบดีเพื่อขอรับการส่งเสริมตามมาตรา ๗๗

การแจ้งตามวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่ 

คณะกรรมการนโยบายกำ�หนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา

มาตรา ๗๗ การส่งเสริมผู้ประกอบการที่ได้แจ้งตามมาตรา ๗๖ มีดังต่อไปนี้

(๑)	 สนับสนุนการประกอบกิจการตามความพร้อมและความต้องการของ 

ผู้ประกอบการไม่ว่าจะเป็นการส่งเสริมและพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพรหรือให้ความ

ช่วยเหลือในการศึกษาวิจัยเพื่อพัฒนาเทคโนโลยีในด้านต่าง ๆ ทั้งในด้านการส่งเสริม 

การเพาะปลกู การเพาะเลีย้ง การสง่เสริมคุณภาพ การผลติ การจดัการ และการตลาด 

(๒)	 ส่งเสริมการรวมตัวหรือความร่วมมือกันระหว่างผู้ประกอบการกับ 

ภาคธุรกิจหรืออุตสาหกรรมอื่น

(๓)	 ลดหรือยกเว้นค่าธรรมเนียมตามที่กำ�หนดท้ายพระราชบัญญัตินี้ 

(๔)	 ให้คำ�ปรึกษาในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ มาตรฐาน หรือการเตรี

ยมเอกสารทางวิชาการเกี่ยวกับการผลิตหรือการขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร การขอรับ 

การประเมินรับรองมาตรฐาน การขอขึ้นทะเบียนตำ�รับ การแจ้งรายละเอียด หรือ 

การจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่จะผลิต โดยไม่ต้องเสียค่าใช้จ่าย

(๕)	 อบรมพัฒนาศักยภาพในการประกอบการ ให้สามารถปฏิบัติตาม

มาตรฐานที่กฎหมายกำ�หนด โดยไม่ต้องเสียค่าใช้จ่ายในการเข้ารับการอบรม ทั้งนี้  

ให้เป็นไปตามหลักสูตรที่อธิบดีประกาศกำ�หนด

(๖)	 ให้เอกสารคำ�แนะนำ� คู่มือ หนังสือวิชาการ หรือเอกสารอื่นใดที่ส่วน

ราชการจัดทำ�ขึ้นเพ่ือเผยแพร่ความรู้ พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการ โดยไม่ต้องเสีย

ค่าเอกสาร
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(๗)	 สิทธิและประโยชน์อื่นตามที่คณะกรรมการนโยบายกำ�หนด

การได้รับการส่งเสริมตาม (๑) (๒) (๔) (๕) (๖) และ (๗) ให้เป็นไปตาม 

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการนโยบายกำ�หนดโดยประกาศใน 

ราชกิจจานุเบกษา

หมวด ๑๒

พนักงานเจ้าหน้าที่

มาตรา ๗๘ เพื่อปฏิบัติการให้เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้ ให้พนักงาน 

เจ้าหน้าที่มีอำ�นาจ ดังต่อไปนี้

(๑)	 เข้าไปในสถานที่ผลิต สถานที่นำ�เข้า สถานที่ขาย หรือสถานที่เก็บ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรในเวลาทำ�การของสถานท่ีนั้น หรือเข้าไปในยานพาหนะที่บรรทุก

ผลติภณัฑ์สมนุไพร ทัง้นี ้เพือ่ตรวจสอบหรอืควบคมุเทา่ทีจ่ำ�เปน็ตามพระราชบญัญตันิี ้

(๒)	 นำ�ผลิตภัณฑ์สมุนไพรในปริมาณพอสมควรไปเพื่อเป็นตัวอย่างใน 

การตรวจสอบหรือวิเคราะห์

(๓)	 ในกรณท่ีีมเีหตอุนัควรสงสยัวา่มีการกระทำ�ความผดิตามพระราชบญัญตัิ

นี้ อาจเข้าไปในสถานที่หรือยานพาหนะใด ๆ เพื่อตรวจ ค้น ยึด หรืออายัดผลิตภัณฑ์

สมุนไพร เครื่องมือ เครื่องใช้ ตลอดจนภาชนะบรรจุ หีบห่อ ฉลาก เอกสารกำ�กับ

ผลิตภัณฑ์หรือสิ่งใด ๆ ที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรดังกล่าวซึ่งสงสัยหรือมีเหตุ 

อันควรเชื่อได้ว่าจะเกี่ยวข้องกับการกระทำ�ความผิด

(๔)	 มหีนงัสอืเรียกบคุคลมาให้ถอ้ยคำ� หรอืสง่เอกสารหรอืหลกัฐานทีจ่ำ�เปน็

เพื่อประกอบการพิจารณาของพนักงานเจ้าหน้าที่

ในการปฏบิตัหินา้ทีต่ามวรรคหนึง่ ใหผู้ร้บัอนญุาตและผูม้หีนา้ทีเ่กีย่วขอ้งกบั

การผลติ นำ�เขา้ หรอืขายผลติภณัฑส์มนุไพรอำ�นวยความสะดวกแกพ่นกังานเจ้าหนา้ที่

ตามสมควร 
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การปฏิบัติหน้าที่ตาม (๓) ต้องมีหมายค้น เว้นแต่มีเหตุอันควรเชื่อได้ว่า หาก

เน่ินช้ากว่าจะเอาหมายค้นมาได้จะมีการยักย้าย ซุกซ่อน ทำ�ให้เปลี่ยนสภาพไปจาก

เดมิ หรอืทำ�ลายหลกัฐานทีเ่กีย่วขอ้งกบัการกระทำ�ความผดิ ให้ทำ�การคน้ไดโ้ดยไม่ต้อง

มหีมายคน้ แตต่อ้งปฏบิตัติามประมวลกฎหมายวธิพีจิารณาความอาญาวา่ดว้ยการคน้

มาตรา ๗๙ สิ่งที่ยึดหรืออายัดไว้ตามมาตรา ๗๘ (๓) ให้ตกเป็นของกระทรวง

สาธารณสุข เมื่อปรากฏว่า

(๑)	 ไม่ปรากฏเจ้าของ หรือไม่มีผู้มาแสดงตัวเป็นเจ้าของหรือผู้ครอบครอง

ภายในเก้าสิบวันนับแต่วันที่ได้ยึดหรืออายัด

(๒)	 ในกรณีท่ีไม่มีการดำ�เนินคดีและผู้เป็นเจ้าของหรือผู้ครอบครองมิได้

ร้องขอคืนภายในเก้าสิบวันนับแต่วันที่ผู้เป็นเจ้าของหรือผู้ครอบครองได้รับแจ้งคำ�สั่ง

ว่าไม่มีการดำ�เนินคดี

(๓)	 ในกรณีที่มีการดำ�เนินคดี และพนักงานอัยการสั่งเด็ดขาดไม่ฟ้องคดี 

หรอืศาลไมไ่ดพ้พิากษาใหริ้บ และผูเ้ปน็เจา้ของหรอืผู้ครอบครองมิไดร้อ้งขอคืนภายใน 

เกา้สบิวันนับแตวั่นท่ีทราบคำ�สัง่เดด็ขาดไมฟ้่องคด ีหรอืวนัทีศ่าลมคีำ�พพิากษาถงึทีส่ดุ 

แล้วแต่กรณี

มาตรา ๘๐ ในกรณท่ีีสิง่ท่ียดึหรืออายดัไว้ตามมาตรา ๗๘ (๓) เปน็ของเสยีงา่ย 

เปน็ของทีใ่กลจ้ะสิน้อายตุามท่ีกำ�หนดไว ้หรือในกรณทีีเ่กบ็ไวจ้ะเป็นการเสีย่งตอ่ความ

เสียหายหรือจะเสียค่าใช้จ่ายในการเก็บรักษาเกินค่าของสิ่งนั้น พนักงานเจ้าหน้าที่ซึ่ง

เป็นผู้ยึดหรืออายัดจะจัดการขายทอดตลาดสิ่งนั้นก่อนคดีถึงที่สุดหรือก่อนที่ส่ิงนั้นจะ

ตกเป็นของกระทรวงสาธารณสุขก็ได้ เงินที่ขายได้เมื่อหักค่าใช้จ่ายและค่าภาระติดพัน

ท้ังปวงแลว้ เหลอืเงนิจำ�นวนสทุธเิทา่ใดใหย้ดึไวแ้ทนสิง่นัน้ โดยฝากไวกั้บธนาคารของรฐั

มาตรา ๘๑ ในการปฏิบัติหน้าที่ พนักงานเจ้าหน้าที่ต้องแสดงบัตรประจำ�ตัว

พนักงานเจ้าหน้าที่ต่อบุคคลที่เกี่ยวข้อง

บัตรประจำ�ตัวพนักงานเจ้าหน้าท่ีให้เป็นไปตามแบบที่รัฐมนตรีประกาศ

กำ�หนด

มาตรา ๘๒ ในการปฏิบัติหน้าที่ตามพระราชบัญญัตินี้ ให้พนักงานเจ้าหน้าที่

เป็นเจ้าพนักงานตามประมวลกฎหมายอาญา
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หมวด ๑๓

การพักใช้ใบอนุญาตและการเพิกถอนใบอนุญาต
		
มาตรา ๘๓ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๑๗ ผู้ใดฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบัติตาม 

พระราชบัญญัตินี้ ผู้อนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอำ�นาจสั่งพักใช้ 
ใบอนุญาตได้ครั้งละไม่เกินหนึ่งร้อยยี่สิบวัน ในกรณีที่มีการฟ้องผู้รับอนุญาตต่อศาล
ว่าได้กระทำ�ความผิดตามพระราชบัญญัตินี้จะสั่งพักใช้ใบอนุญาตไว้จนกว่าศาลจะมี
คำ�พิพากษาถึงที่สุดก็ได้ 

ผูร้บัอนญุาตซึง่ถูกสัง่พกัใชใ้บอนญุาตต้องหยดุประกอบกจิการตามทีถ่กูสัง่พกั
ใช้ใบอนุญาตนั้น และระหว่างถูกพักใช้ใบอนุญาต ผู้นั้นจะขอรับใบอนุญาตใด ๆ ตาม 
พระราชบัญญัตินี้อีกไม่ได้

มาตรา ๘๔ ผู้อนุญาตตามมาตรา ๑๗ โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ
มีอำ�นาจสั่งเพิกถอนใบอนุญาตได้ หากปรากฏว่าผู้รับอนุญาตขาดคุณสมบัติหรือมี
ลักษณะต้องห้ามตามมาตรา ๑๙ หรือฝ่าฝืนคำ�สั่งพักใช้ใบอนุญาตตามมาตรา ๘๓

มาตรา ๘๕ คำ�สั่งพักใช้ใบอนุญาตและคำ�สั่งเพิกถอนใบอนุญาตให้ทำ�เป็น
หนังสอืแจ้งใหผู้้รบัอนญุาตทราบ หากไม่พบตวัผูร้บัอนญุาตหรือผูรั้บอนญุาตไม่ยอมรบั
คำ�สั่งดังกล่าว ให้ปิดคำ�สั่งไว้ในที่เปิดเผย เห็นได้ง่าย ณ สถานที่ผลิต นำ�เข้า หรือขาย
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร และให้ถือว่าผู้รับอนุญาตทราบคำ�สั่งนั้นแล้วตั้งแต่วันปิดคำ�สั่ง

คำ�ส่ังพกัใชใ้บอนญุาตและคำ�สัง่เพิกถอนใบอนญุาตตามวรรคหนึง่ จะแจง้โดย
วิธีประกาศในหนังสือพิมพ์รายวันหรือโดยวิธีอื่นอีกด้วยก็ได้

มาตรา ๘๖ ผู้อนญุาตโดยความเหน็ชอบของคณะกรรมการมีอำ�นาจสัง่ยกเลกิ
คำ�สั่งพักใช้ใบอนุญาตได้ เมื่อปรากฏว่าผู้รับอนุญาตซึ่งถูกสั่งพักใช้ใบอนุญาตได้ปฏิบัติ
ถูกต้องตามพระราชบัญญัตินี้แล้ว

มาตรา ๘๗ ผู้ถูกเพิกถอนใบอนุญาตซึ่งประสงค์จะขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่
เหลือของตน ต้องขายให้แก่ผู้รับอนุญาตอื่น หรือบุคคลที่ผู้อนุญาตเห็นสมควรภายใน
เก้าสิบวันนับแต่วันที่ได้รับแจ้งคำ�สั่งเพิกถอนใบอนุญาต หรือวันที่ได้รับหนังสือแจ้ง 
คำ�วินิจฉัยของรัฐมนตรีตามมาตรา ๘๙ วรรคสอง ทั้งนี้ ผู้อนุญาตอาจขยายระยะเวลา

ดังกล่าวได้ตามที่เห็นสมควร
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หมวด ๑๔

การอุทธรณ์

มาตรา ๘๘ ในกรณีที่ผู้อนุญาตไม่ออกใบอนุญาตหรือไม่อนุญาตให้ต่ออายุ 

ใบอนุญาต ผู้ขออนุญาตหรือผู้ขอต่ออายุใบอนุญาตมีสิทธิอุทธรณ์เป็นหนังสือต่อ

รัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ได้รับหนังสือแจ้งการไม่ออกใบอนุญาตหรือ 

การไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต แล้วแต่กรณี

คำ�วินิจฉัยของรัฐมนตรีให้เป็นที่สุด

ในระหว่างการพิจารณาอุทธรณ์คำ�สั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต

ของรัฐมนตรี เมื่อมีคำ�ขอของผู้อุทธรณ์ รัฐมนตรีมีอำ�นาจสั่งอนุญาตให้ผู้ขอต่ออายุ 

ใบอนุญาตประกอบกิจการผลิต นำ�เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร แล้วแต่กรณี  

ไปพลางก่อนได้

มาตรา ๘๙ ผู้รับอนุญาตซึ่งถูกสั่งพักใช้ใบอนุญาตหรือถูกเพิกถอนใบอนุญาต

มีสิทธิอุทธรณ์เป็นหนังสือต่อรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ได้รับหนังสือแจ้ง 

การพักใช้ใบอนุญาตหรือการเพิกถอนใบอนุญาต แล้วแต่กรณี

คำ�วินิจฉัยของรัฐมนตรีให้เป็นที่สุด

การอุทธรณ์ตามวรรคหนึ่งไม่เป็นเหตุให้ทุเลาการบังคับตามคำ�สั่งพักใช้ 

ใบอนุญาตหรือคำ�สั่งเพิกถอนใบอนุญาต 

มาตรา ๙๐ การพจิารณาอทุธรณต์ามมาตรา ๘๘ หรอืมาตรา ๘๙ ให้รฐัมนตร ี

พิจารณาอุทธรณ์ให้แล้วเสร็จภายในหกสิบวันนับแต่วันที่ได้รับคำ�อุทธรณ์ ถ้ามีเหตุ

จำ�เป็นไม่อาจพิจารณาให้แล้วเสร็จภายในระยะเวลาดังกล่าว ให้มีหนังสือแจ้งให้ 

ผู้อุทธรณ์ทราบก่อนครบกำ�หนดระยะเวลานั้น ในการนี้ ให้ขยายระยะเวลาพิจารณา

อุทธรณ์ออกไปได้ไม่เกินหกสิบวันนับแต่วันที่ครบกำ�หนดระยะเวลาดังกล่าว 
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หมวด ๑๕

บทกำ�หนดโทษ
		

มาตรา ๙๑ ผู้ใดผลิต นำ�เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรโดยไม่ได้รับ 

ใบอนญุาตตามมาตรา ๑๗ วรรคหนึง่ ตอ้งระวางโทษจำ�คกุไมเ่กนิสามป ีหรอืปรบัไมเ่กนิ 

สามแสนบาท หรือทั้งจำ�ทั้งปรับ

มาตรา ๙๒ ผู้ผลิต นำ�เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ได้รับยกเว้นตาม

มาตรา ๑๘ วรรคหนึ่ง (๒) (๓) (๔) (๕) (๖) หรือ (๗) ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามประกาศที่ออก

ตามมาตรา ๑๘ วรรคสอง ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท

มาตรา ๙๓ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๑๗ ผู้รับใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ผู้รับใบรับแจ้งรายละเอียด ผู้รับใบรับจดแจ้ง หรือผู้รับอนุญาต

โฆษณาผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๒๑ วรรคหนึ่ง มาตรา ๓๘ วรรคหนึ่ง มาตรา ๔๘ 

หรือมาตรา ๗๒ แล้วแต่กรณี ต้องระวางโทษปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท

มาตรา ๙๔ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๑๗ ผู้รับใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ผู้รับใบรับแจ้งรายละเอียด หรือผู้รับใบรับจดแจ้งผู้ใดยื่นคำ�ขอ 

ต่ออายุใบอนุญาต ใบสำ�คัญการข้ึนทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ใบรับแจ้งรายละเอียด 

หรือใบรับจดแจ้ง ภายหลังท่ีใบอนุญาต ใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์

สมุนไพร ใบรับแจ้งรายละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง สิ้นอายุแล้วไม่เกินหนึ่งเดือนตาม

มาตรา ๒๓ วรรคสอง มาตรา ๔๐ วรรคสอง หรือมาตรา ๔๙ วรรคสอง แล้วแต่กรณี 

ต้องระวางโทษปรับเปน็รายวนัวนัละไมเ่กนิหนึง่พนับาท ตลอดเวลาทีย่งัไมไ่ด้ยืน่คำ�ขอ 

ต่ออายุใบอนุญาต ใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ใบรับแจ้ง 

รายละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง

มาตรา ๙๕ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๑๗ ผู้รับใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ผู้รับใบรับแจ้งรายละเอียด ผู้รับใบรับจดแจ้ง หรือผู้รับอนุญาต

โฆษณาผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๒๔ วรรคหนึ่ง มาตรา ๔๑ วรรคหนึ่ง มาตรา ๕๐ 

วรรคหนึง่ หรอืมาตรา ๗๓ วรรคหน่ึง แลว้แตก่รณ ีตอ้งระวางโทษปรบัไม่เกนิห้าพันบาท
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มาตรา ๙๖ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๑๗ ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๒๕ หรือ 

มาตรา ๒๖ วรรคหนึ่ง หรือผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๒๗ แล้วแต่

กรณี ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าพันบาท

มาตรา ๙๗ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๑๗ ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๒๘ (๑) 

ตอ้งระวางโทษจำ�คกุไมเ่กนิสามเดอืน หรอืปรบัไมเ่กนิสามหมืน่บาท หรอืทัง้จำ�ทัง้ปรบั 

และปรับเป็นรายวันอีกวันละไม่เกินหนึ่งพันบาท จนกว่าจะได้ปฏิบัติให้ถูกต้อง

มาตรา ๙๘ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๑๗ ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๒๘ (๒) 

(๓) (๔) (๕) หรือ (๖) มาตรา ๒๙ หรือมาตรา ๓๐ แล้วแต่กรณี ต้องระวางโทษปรับ

ไม่เกินห้าหมื่นบาท

มาตรา ๙๙ ผูม้หีนา้ทีป่ฏบิติัการผูใ้ดไมป่ฏบัิตติามมาตรา ๓๑ มาตรา ๓๒ หรอื

มาตรา ๓๓ แล้วแต่กรณี ต้องระวางโทษปรับไม่เกินสองหมื่นบาท

มาตรา ๑๐๐ ผู้ได้รับยกเว้นตามมาตรา ๓๕ (๑) หรือ (๒) ผู้ใดไม่แจ้งเป็น

หนังสือตามมาตรา ๓๕ วรรคสอง ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท

ผูร้บัอนุญาตผลิตหรือนำ�เข้า ผู้สนบัสนนุการวจิยั หรอืผูวิ้จยัผลติภัณฑส์มุนไพร

ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามประกาศที่ออกตามมาตรา ๓๕ วรรคสอง ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน

หนึ่งแสนบาท

ผูบ้รจิาคหรอืผูร้บับรจิาคผลติภณัฑส์มุนไพรผู้ใดไม่ปฏิบัตติามประกาศทีอ่อก

ตามมาตรา ๓๕ วรรคสอง ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท

มาตรา ๑๐๑ ผู้ใดผลิตหรือนำ�เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอมอันเป็นการฝ่าฝืน

มาตรา ๕๘ (๑) ต้องระวางโทษจำ�คุกไม่เกินสิบปี และปรับไม่เกินหนึ่งล้านบาท

การผลิตหรือนำ�เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอมที่มีลักษณะตามมาตรา ๕๙ (๒) 

(๓) (๔) (๕) หรือ (๖) อันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๕๘ (๑) ถ้าผู้ผลิตหรือผู้นำ�เข้าสามารถ

พิสูจน์ได้ว่าผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้นไม่ถึงกับเป็นอันตรายแก่ผู้บริโภค ต้องระวางโทษ 

จำ�คุกไม่เกินสองปี หรือปรับไม่เกินสองแสนบาท หรือทั้งจำ�ทั้งปรับ

มาตรา ๑๐๒ ผู้ใดขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอมอันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๕๘ 

(๑) ต้องระวางโทษจำ�คุกไม่เกินสามปี และปรับไม่เกินสามแสนบาท
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การขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอมที่มีลักษณะตามมาตรา ๕๙ (๒) (๓) (๔) 

(๕) หรือ (๖) อันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๕๘ (๑) ถ้าผู้ขายสามารถพิสูจน์ได้ว่าผลิตภัณฑ์

สมุนไพรนั้นไม่ถึงกับเป็นอันตรายแก่ผู้บริโภค ต้องระวางโทษจำ�คุกไม่เกินหนึ่งปี หรือ

ปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจำ�ทั้งปรับ

มาตรา ๑๐๓ ผู้ใดผลิตหรือนำ�เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรผิดมาตรฐานหรือ

ผลิตภณัฑส์มนุไพรท่ีถกูเพิกถอนใบสำ�คัญการขึน้ทะเบยีนตำ�รบั ใบรบัแจง้รายละเอยีด 

หรือใบรับจดแจ้ง อันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๕๘ (๒) หรือ (๕) ต้องระวางโทษจำ�คุกไม่

เกินสองปี และปรับไม่เกินสองแสนบาท

มาตรา ๑๐๔ ผูใ้ดขายผลติภณัฑส์มนุไพรผดิมาตรฐานหรอืผลติภณัฑส์มนุไพร

ที่ถูกเพิกถอนใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับ ใบรับแจ้งรายละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง 

อันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๕๘ (๒) หรือ (๕) ต้องระวางโทษจำ�คุกไม่เกินหกเดือน หรือ

ปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท หรือทั้งจำ�ทั้งปรับ

มาตรา ๑๐๕ ผู้ใดนำ�เข้าหรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรเสื่อมคุณภาพอันเป็น 

การฝ่าฝืนมาตรา ๕๘ (๓) ต้องระวางโทษจำ�คุกไม่เกินสามเดือน หรือปรับไม่เกิน 

สามหมื่นบาท หรือทั้งจำ�ทั้งปรับ

มาตรา ๑๐๖ ผูใ้ดผลติ นำ�เข้า หรอืขายผลติภณัฑส์มนุไพรทีไ่มไ่ดข้ึน้ทะเบยีน

ตำ�รับ ไมไ่ดแ้จง้รายละเอยีด หรอืไมไ่ดจ้ดแจง้ แลว้แตก่รณ ีอนัเป็นการฝา่ฝนืมาตรา ๕๘ 

(๔) ต้องระวางโทษจำ�คุกไมเ่กนิหนึง่ป ีหรือปรับไมเ่กนิหนึง่แสนบาท หรอืทัง้จำ�ทัง้ปรบั

มาตรา ๑๐๗ ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา ๖๒ ต้อง

ระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท

มาตรา ๑๐๘ ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา ๖๓ ต้องระวางโทษปรับ

ตั้งแต่ห้าพันบาทถึงสองหมื่นบาท

มาตรา ๑๐๙ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๑๗ ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามคำ�สั่งของ

เลขาธิการซึ่งสั่งตามมาตรา ๖๔ วรรคสอง ต้องระวางโทษจำ�คุกไม่เกินหนึ่งเดือน หรือ

ปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท หรือทั้งจำ�ทั้งปรับ



พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒ (55)

มาตรา ๑๑๐ ผูร้บัอนญุาตตามมาตรา ๑๗ ผูร้บัใบสำ�คญัการขึน้ทะเบยีนตำ�รับ

ผลิตภัณฑส์มนุไพร ผูรั้บใบรับแจ้งรายละเอยีด หรอืผูร้บัใบรบัจดแจง้ ผูใ้ดไม่ปฏบิตัติาม

คำ�สัง่ของเลขาธกิารซึง่สัง่ตามมาตรา ๖๕ (๑) หรอื (๓) ตอ้งระวางโทษจำ�คุกไม่เกนิสาม

เดือน หรือปรับไม่เกินสามหมื่นบาท หรือทั้งจำ�ทั้งปรับ

มาตรา ๑๑๑ ผู้รับอนุญาตผลิต นำ�เข้า หรือขาย ผู้มีไว้ในครอบครองหรือผู้ที่

รบัมอบหมายใหท้ำ�ลายผลติภณัฑส์มนุไพรผูใ้ดไม่ปฏบิตัติามมาตรา ๖๕ (๔) ตอ้งระวาง

โทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท

มาตรา ๑๑๒ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๑๗ ผู้ใดเลิกกิจการโดยไม่ปฏิบัติตาม

มาตรา ๖๖ ต้องระวางโทษปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท 

มาตรา ๑๑๓ ผู้รบัอนญุาตตามมาตรา ๑๗ ซ่ึงไดแ้จ้งการเลกิกจิการ ใบอนญุาต

สิ้นอายุ หรือผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต หรือถูกเพิกถอนใบอนุญาตตาม

มาตรา ๘๔ ผูใ้ดขายผลติภณัฑส์มุนไพรทีเ่หลอืของตนเมือ่พน้กำ�หนดเวลาตามมาตรา ๖๗  

หรือมาตรา ๘๗ ต้องระวางโทษจำ�คุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท หรือ

ทั้งจำ�ทั้งปรับ

มาตรา ๑๑๔ ผูใ้ดโฆษณาผลติภณัฑ์สมนุไพรโดยไม่ไดร้บัอนญุาตตามมาตรา ๗๐  

วรรคหนึ่ง หรือฝ่าฝืนมาตรา ๗๔ ต้องระวางโทษจำ�คุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกิน

หนึ่งแสนบาท หรือทั้งจำ�ทั้งปรับ

มาตรา ๑๑๕ ผู้โฆษณาผู้ใดไม่ปฏิบัติตามคำ�สั่งของผู้อนุญาตตามมาตรา ๗๕ 

ตอ้งระวางโทษจำ�คกุไมเ่กนิหนึง่ป ีหรอืปรบัไมเ่กนิหนึง่แสนบาท หรอืทัง้จำ�ทัง้ปรบั และ

ปรับเป็นรายวันอีกวันละไม่เกินห้าพันบาท จนกว่าจะได้ปฏิบัติให้ถูกต้อง

มาตรา ๑๑๖ ผู้ใดไม่มาให้ถ้อยคำ� ไม่ส่งเอกสารหรือหลักฐานที่จำ�เป็นตาม

มาตรา ๗๘ วรรคหนึ่ง (๔) โดยไม่มีเหตุผลอันสมควร ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน 

ห้าพันบาท

มาตรา ๑๑๗ ผู้ใดไม่อำ�นวยความสะดวกตามสมควรแก่พนักงานเจ้าหน้าท่ี

ตามมาตรา ๗๘ วรรคสอง ต้องระวางโทษจำ�คุกไม่เกินหนึ่งเดือน หรือปรับไม่เกินหนึ่ง

หมื่นบาท หรือทั้งจำ�ทั้งปรับ
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มาตรา ๑๑๘ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๑๗ ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามคำ�สั่งของ 

ผูอ้นญุาตตามมาตรา ๘๓ ตอ้งระวางโทษจำ�คุกไมเ่กนิสองป ีหรอืปรบัไมเ่กนิสองแสนบาท  

หรือทั้งจำ�ทั้งปรับ และปรับเป็นรายวันอีกวันละไม่เกินห้าพันบาท จนกว่าจะได้ปฏิบัติ

ให้ถูกต้อง

มาตรา ๑๑๙ ในกรณีที่ผู้กระทำ�ความผิดเป็นนิติบุคคล ถ้าการกระทำ� 

ความผิดของนติิบุคคลนัน้เกดิจากการสัง่การหรือการกระทำ�ของกรรมการ หรอืผูจ้ดัการ 

หรือบุคคลใดซ่ึงรับผิดชอบในการดำ�เนินงานของนิติบุคคลนั้น หรือในกรณีที่บุคคล 

ดังกล่าวมีหน้าท่ีต้องสั่งการหรือกระทำ�การและละเว้นไม่สั่งการหรือไม่กระทำ�การจน

เปน็เหตใุหน้ติบิคุคลนัน้กระทำ�ความผิด ผู้นัน้ต้องรบัโทษตามทีบ่ญัญตัไิวส้ำ�หรบัความผดิ 

นั้น ๆ ด้วย

มาตรา ๑๒๐ เมื่อศาลพิพากษาลงโทษผู้ใดเนื่องจากได้กระทำ�ความผิดตาม

มาตรา ๕๘ ให้ศาลสั่งริบผลิตภัณฑ์สมุนไพร เครื่องมือและอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิต  

รวมทัง้ฉลาก ภาชนะ หรือหีบห่อบรรจผุลติภณัฑท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัการกระทำ�ความผดิเสยี 

ท้ังส้ิน เว้นแต่ทรัพย์สินดังกล่าวเป็นของผู้อ่ืนซ่ึงมิได้รู้เห็นเป็นใจด้วยในการกระทำ�ความผิด

ในกรณีท่ีศาลส่ังให้ริบทรัพย์สินตามวรรคหนึ่งแล้ว หากปรากฏในภายหลัง

โดยคำ�ร้องของเจ้าของที่แท้จริงว่าผู้เป็นเจ้าของที่แท้จริงมิได้รู้เห็นเป็นใจด้วยในการ 

กระทำ�ความผิด ให้ศาลสั่งให้คืนทรัพย์สินดังกล่าว ทั้งนี้ เจ้าของที่แท้จริงนั้นต้องยื่น

คำ�ร้องต่อศาลภายในเก้าสิบวันนับแต่วันที่ศาลมีคำ�พิพากษาถึงที่สุด

ทรัพย์สินที่ศาลสั่งริบตามวรรคหนึ่งให้ตกเป็นของกระทรวงสาธารณสุขเพื่อ

ทำ�ลายหรือจัดการตามที่เห็นสมควร

มาตรา ๑๒๑ บรรดาความผิดตามพระราชบัญญัตินี้ที่มีโทษปรับสถานเดียว 

หรือเป็นความผิดท่ีมีโทษจำ�คุกไม่เกินหกเดือน ให้เลขาธิการหรือผู้ซึ่งเลขาธิการมอบ

หมายมอีำ�นาจเปรยีบเทยีบได ้ทัง้นี ้ตามหลกัเกณฑ์ วธิกีาร และเงือ่นไขทีค่ณะกรรมการ

ประกาศกำ�หนด 

เมื่อผู้ต้องหาได้ชำ�ระเงินค่าปรับตามจำ�นวนที่เปรียบเทียบภายในสามสิบวัน

นบัแตว่นัทีม่กีารเปรยีบเทยีบแลว้ ให้ถอืวา่คดีเลกิกนัตามประมวลกฎหมายวธีิพิจารณา

ความอาญา
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ในกรณทีีม่กีารยดึหรอือายดัผลติภณัฑ์สมุนไพร เครือ่งมือ เครือ่งใช้ ตลอดจน

ภาชนะบรรจุ หีบห่อ ฉลาก เอกสารกำ�กับผลิตภัณฑ์สมุนไพรหรือสิ่งใด ๆ ที่เกี่ยวข้อง

กับการกระทำ�ความผิดไว้ เลขาธิการหรือผู้ซ่ึงเลขาธิการมอบหมายจะเปรียบเทียบได้

ต่อเมื่อผู้ต้องหายินยอมให้สิ่งที่ยึดหรืออายัดไว้ตกเป็นของกระทรวงสาธารณสุข

ส่ิงของท่ีตกเปน็ของกระทรวงสาธารณสขุตามวรรคสาม ใหท้ำ�ลายหรอืจดัการ

ตามควรแก่กรณีตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำ�หนด

ในกรณีท่ีมีผู้อ้างว่าเป็นเจ้าของสิ่งที่ยึดหรืออายัดไว้ตามวรรคสามหรือตาม

วรรคส่ี แสดงต่อเลขาธิการหรือผู้ซึ่งเลขาธิการมอบหมายภายในเก้าสิบวันนับแต่

วันที่เปรียบเทียบได้ว่าตนเป็นเจ้าของที่แท้จริงและมิได้รู้เห็นเป็นใจในการกระทำ� 

ความผดิ และส่ิงทีไ่ดย้ดึหรอือายดัไวย้งัคงอยูใ่นความครอบครองของพนกังานเจา้หนา้ที ่ 

ให้เลขาธิการหรือผู้ซึ่งเลขาธิการมอบหมายสั่งให้คืนสิ่งที่ ได้ยึดหรืออายัดแก่  

ผู้เป็นเจ้าของแท้จริงได้

บทเฉพาะกาล 
		

มาตรา ๑๒๒ ในวาระเร่ิมแรก ให้คณะกรรมการนโยบายประกอบด้วย

กรรมการตามมาตรา ๗ (๑) (๒) และ (๓) และให้อธิบดีเป็นกรรมการและเลขานุการ 

ปฏิบัติหน้าที่คณะกรรมการนโยบายตามพระราชบัญญัตินี้ไปพลางก่อนจนกว่าจะมี

การแต่งตั้งกรรมการตามมาตรา ๗ (๔) และ (๕) ซึ่งต้องไม่เกินเก้าสิบวันนับแต่วันที่

พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ ทั้งนี้ ให้รองอธิบดีกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์

ทางเลือกซึ่งอธิบดีมอบหมาย รองอธิบดีกรมส่งเสริมการเกษตรซึ่งอธิบดีกรมส่งเสริม

การเกษตรมอบหมาย และรองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาซ่ึงเลขาธิการ

มอบหมาย เป็นผู้ช่วยเลขานุการ

มาตรา ๑๒๓ ในวาระเร่ิมแรก ให้คณะกรรมการประกอบด้วยกรรมการ

ตามมาตรา ๑๓ (๑) และ (๒) และให้รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาซึ่ง

เลขาธิการมอบหมายเป็นกรรมการและเลขานุการ ปฏิบัติหน้าที่คณะกรรมการตาม 

พระราชบัญญัตินี้ไปพลางก่อนจนกว่าจะมีการแต่งตั้งกรรมการตามมาตรา ๑๓ (๓) 
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ซึ่งต้องไม่เกินเก้าสิบวันนับแต่วันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ ทั้งนี้ ให้ผู้แทนกรมการ
แพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก และผู้แทนสำ�นักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา เป็นผู้ช่วยเลขานุการ

มาตรา ๑๒๔ บรรดาใบอนุญาตผลิต นำ�เข้า หรือขายยาหรืออาหารซ่ึงเป็น
ผลิตภณัฑ์สมนุไพรตามพระราชบญัญติันี ้ทีอ่อกใหต้ามพระราชบัญญัตยิา พ.ศ. ๒๕๑๐ 
หรอืพระราชบัญญัตอิาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ กอ่นวันทีพ่ระราชบญัญตันิีใ้ชบ้งัคบั ใหค้งใช้ได้
ต่อไปจนกว่าใบอนุญาตนั้น ๆ จะสิ้นอายุ

มาตรา ๑๒๕ บรรดาใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับยาและใบสำ�คัญการขึ้น
ทะเบียนตำ�รับอาหารซ่ึงเป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามพระราชบัญญัตินี้ ที่ออกให้ตาม 
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ ก่อนวันที่
พระราชบัญญัตนิีใ้ชบ้งัคบั ใหค้งใชไ้ดต้อ่ไปจนกวา่ใบสำ�คญันัน้ ๆ  จะสิน้อาย ุและใหย้า
หรอือาหารทีไ่ดผ้ลติหรอืนำ�เขา้กอ่นใบสำ�คญัดงักล่าวสิน้อายสุามารถจำ�หนา่ยตอ่ไปได้
จนกว่ายาหรืออาหารนั้นจะสิ้นอายุหรือผู้อนุญาตจะสั่งยกเลิก

มาตรา ๑๒๖ คำ�ขออนุญาต คำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยา หรือคำ�ขอใดในส่วน
ที่เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามพระราชบัญญัตินี้และได้ยื่นไว้ตามพระราชบัญญัติ
ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ หรือพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ และยังอยู่ในระหว่าง 
การพจิารณา ใหถ้อืวา่เปน็คำ�ขอตามพระราชบญัญตันิีโ้ดยอนโุลม และถา้คำ�ขอดงักลา่ว
มีความแตกต่างไปจากคำ�ขอตามพระราชบัญญัตินี้ ให้ผู้อนุญาตมีอำ�นาจส่ังให้แก้ไข 
เพิ่มเติมคำ�ขอเพื่อให้เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้ได้

มาตรา ๑๒๗ บรรดากฎกระทรวง ประกาศ หรือระเบียบที่ออกตาม 
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ หรือพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ ในส่วนที่
เกีย่วกบัผลติภัณฑส์มนุไพรตามพระราชบญัญตันิีท้ีใ่ชอ้ยูใ่นวนักอ่นวนัทีพ่ระราชบญัญติั
น้ีใช้บังคับ ให้ใช้บังคับได้ต่อไปเท่าที่ไม่ขัดหรือแย้งกับพระราชบัญญัตินี้ จนกว่าจะม ี
กฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ

ให้ดำ�เนินการออกกฎกระทรวงหรือประกาศตามพระราชบัญญัตินี้ ให้แล้ว
เสร็จภายในสองปีนับแต่วันท่ีพระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ หากไม่สามารถดำ�เนินการได้ 
ให้รัฐมนตรีรายงานเหตุผลที่ไม่อาจดำ�เนินการได้ต่อคณะรัฐมนตรีเพื่อทราบ 

ผู้รับสนองพระราชโองการ
พลเอก ประยุทธ์ จันทร์โอชา

นายกรัฐมนตรี
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อัตราค่าธรรมเนียม
		

(๑) 	 ใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร	 ฉบับละ	 ๑๐,๐๐๐	 บาท

(๒) 	 ใบอนุญาตนำ�เข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร	 ฉบับละ	 ๑๐๐,๐๐๐	 บาท

(๓) 	 ใบอนุญาตขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร	 ฉบับละ 	 ๒,๕๐๐	 บาท

(๔) 	 ใบอนุญาตโฆษณา	 ฉบับละ 	 ๕,๐๐๐	 บาท

(๕) 	 ใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร	ฉบับละ	 ๒๕,๐๐๐	 บาท

(๖) 	 ใบรับแจ้งรายละเอียดผลิตภัณฑ์สมุนไพร	 ฉบับละ 	 ๕,๐๐๐	 บาท

(๗) 	 ใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร	 ฉบับละ 	 ๑,๐๐๐	 บาท

(๘) 	 หนังสือรับรอง		 ฉบับละ 	 ๑,๐๐๐	 บาท

(๙) 	 ใบแทนใบอนุญาต ใบแทนใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียน

	 ตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ใบแทนใบรับแจ้ง

	 รายละเอียด และใบแทนใบรับจดแจ้ง	 ฉบับละ 	 ๑,๐๐๐ 	บาท

(๑๐)	การต่ออายุใบอนุญาตเท่ากับกึ่งหนึ่งของค่าธรรมเนียมใบอนุญาต

	 ประเภทนั้น ๆ แต่ละฉบับ

(๑๑)	การต่ออายุใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับผลิตภัณฑ์สมุนไพร

	 เท่ากับกึ่งหนึ่งของค่าธรรมเนียมใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับ

	 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรประเภทนั้น ๆ แต่ละฉบับ

(๑๒)	การต่ออายุใบรับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้งเท่ากับ

	 กึ่งหนึ่งของค่าธรรมเนียมใบรับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้ง

	 ประเภทนั้น ๆ แต่ละฉบับ
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หมายเหตุ :- เหตุผลในการประกาศใช้พระราชบัญญัติฉบับนี้ คือ โดยที่ปัจจุบันยัง

ไม่มีกฎหมายควบคุมและกำ�กับดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพรเป็นการเฉพาะ ทำ�ให้ต้องนำ�

บทบัญญัติตามกฎหมายว่าด้วยยาและกฎหมายว่าด้วยอาหารมาใช้บังคับ ซึ่งกฎหมาย

ดังกล่าวยังไม่เหมาะสมกับการควบคุมและกำ�กับดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพรรวมทั้งไม่

สอดคล้องต่อการส่งเสริมและพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพร ดังนั้น สมควรมีกฎหมาย

ควบคมุและกำ�กบัดแูลผลติภณัฑ์สมนุไพรสำ�หรบัมนุษยเ์พือ่แกไ้ขปัญหาดงักลา่ว โดยมี

คณะกรรมการนโยบายสมนุไพรแห่งชาตทิำ�หนา้ทีก่ำ�หนดนโยบายและแผนยทุธศาสตร์

ด้านผลิตภัณฑ์สมุนไพรแห่งชาติ และมีคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพรทำ�หน้าท่ีให้ 

คำ�แนะนำ�แกร่ฐัมนตรวีา่การกระทรวงสาธารณสุขในการกำ�หนดหลกัเกณฑเ์พือ่ควบคมุ

และกำ�กับดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพรด้วยระบบการอนุญาต การข้ึนทะเบียน การแจ้ง 

รายละเอียด และการจดแจ้ง ให้เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ ตลอดจนมีบทบัญญัติ 

เกี่ยวกับการส่งเสริมให้มีการพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพรอย่างเป็นระบบและครบวงจร  

ซึ่งจะทำ�ให้ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทยมีความปลอดภัย มีคุณภาพและมาตรฐานเป็นที่

ยอมรับในระดับสากลรวมทั้งเพิ่มมูลค่าในการส่งออกไปยังต่างประเทศให้มากยิ่งขึ้น 

จึงจำ�เป็นต้องตราพระราชบัญญัตินี้

เล่มที่ ๑๓๖ ตอนที่ ๕๖ ก ราชกิจจานุเบกษา
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บันทึก
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บันทึก
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บันทึก
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