
การอนุมัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

▪ สูตรผลิตภัณฑ์ ที่เป็นไปตามที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ประกาศก าหนด (Positive lists)

▪ อนุญาตรวดเร็วผ่านระบบ
อิเล็กทรอนิกส์

▪ อ านวยความสะดวกให้ผูป้ระกอบการ
▪ คุ้มครองผู้บริโภคโดยมีระบบก ากับ

ดูแลหลังออกสู่ตลาด

จดแจ้ง
1

▪ ปรับเปลี่ยนรายละเอียดผลติภัณฑ์จาก
สูตรที่เป็นจดแจ้ง : ชื่อ ส่วนประกอบ
ไม่ส าคัญ กรรมวิธีการผลิต ขนาดและ
วิธีการใช้ (ไม่เกินปริมาณสูงสุดจดแจ้ง) 
สรรพคุณ (ไม่กระทบต่อการเปลี่ยน
ประเภท) ขนาดบรรจุ 

▪ ประเมินผลิตภัณฑ์เฉพาะส่วนที่
เกี่ยวข้อง

▪ ใช้ระยะเวลาน้อยกว่าการขึ้นทะเบียน
แบบเดิม

แจ้งรายละเอียด
2 3

ขึ้นทะเบียน
▪ ทุกกรณีที่นอกเหนือจากการสูตรจดแจ้ง 

หรือแจ้งรายละเอียด
▪ ประเมินผลิตภัณฑเ์ต็มรปูแบบตาม

หลักเกณฑ์แนวทางที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาก าหนด



ขั้นตอนการขอจดแจ้ง



4

ขั้นตอนกำรจดแจ้ง

1 ค ำแนะน ำ/template ข้อมูลตำมรำยกำรในบัญชีรำยกำรในบัญชีจดแจ้ง/
แบบค ำขอ/checklist

2

3

ศึกษำข้อมูลรำยละเอียดรำยกำรส ำหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ขอจดแจ้ง

ศึกษำคู่มือ/วีดีโอกำรใช้งำนระบบจดแจ้ง

สมัคร OPEN ID

กำรขอสิทธิ์เพื่อใช้งำนระบบจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร
แบบฟอร์มขอแจ้งควำมประสงค์ขอใช้งำนระบบสำรสนเทศด้วยตนเอง (ผู้ด ำเนิน
กิจกำร)/หนังสือมอบอ ำนำจ (กรณีผู้มอบอ ำนำจเป็นผู้รับอนุญำตผลิต/น ำเข้ำ) ยื่นที่
กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร หรือส่งไปรษณีย์ 

กรอกเลขบัตรประชำชนหรือเลขนิติบุคคล เพื่อสมัครเปิดสิทธิ์กำรใช้งำนระบบ    
จดแจ้ง ในระบบ skynet

https://herbal.fda.moph.go.th/product/product-allow-process-1
https://accounts.egov.go.th/Citizen/Account/RegisterAccount
https://herbal.fda.moph.go.th/media.php?id=512127414298615808&name=%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A2%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%99%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%AA%E0%B8%B4%E0%B8%97%E0%B8%98%E0%B8%B4%E0%B9%8C.pdf


ขั้นตอนกำรจดแจ้ง

5

6

7

พิจำรณำตรวจสอบควำมถูกต้องครบถ้วนและอนุญำต

กองผลิตภัณฑ์สมุนไพรตรวจสอบเงื่อนไขและเปิดสิทธิ์ให้ผู้ประกอบกำร

ค ำแนะน ำกำรเตรียมเอกสำรหลักฐำนค ำขอจดแจ้งเพื่อยื่นทำงระบบอิเล็กทรอนิกส์

ผู้ประกอบกำรท ำกำรยื่นค ำขอผ่ำนระบบจดแจ้ง (e-submission)

8

รำยละเอียดเอกสำรที่ใช้ในกำรยื่นค ำขอจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร ได้แก่ แบบค ำขอ 
จจ., ฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ,์ รูปถ่ำย, ตย.1 ที่ได้รับอนุญำต, ใบอนุญำตผลิต/
น ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพร, รำยงำนผลกำรวิเครำะห์ ตำมประกำศ สธ. เรื่อง วิธีกำร
ควบคุมคุณภำพฯ เป็นต้น

ใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร

https://herbal.fda.moph.go.th/media.php?id=512127679932276736&name=1.1%20%E0%B8%84%E0%B8%B3%E0%B9%81%E0%B8%99%E0%B8%B0%E0%B8%99%E0%B8%B3%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%80%E0%B8%95%E0%B8%A3%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%A1%E0%B9%80%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%84%E0%B8%B3%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%88%E0%B8%94%E0%B9%81%E0%B8%88%E0%B9%89%E0%B8%87%20electronics.pdf


เอกสำรหลักฐำนที่ใชใ้นกำรยื่นค ำขอ
จดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร



ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง ชื่อ ประเภท ชนิดหรือลักษณะของผลิตภัณฑ์สมุนไพร ซึ่งกำรผลิตหรือ
น ำเข้ำเพื่อขำย ต้องได้รับใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับ ใบรับแจ้งรำยละเอียดหรือใบรับจดแจ้ง และชื่อ 

ปริมำณ และเง่ือนไขของวัตถุที่อำจใช้เป็นส่วนผสม ในผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ส ำหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ขอ จดแจ้ง ฉบับที่ 3 พ.ศ. 2566

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรดังต่อไปนี้ เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรซึ่งกำรผลิต หรือน ำเข้ำเพ่ือขำยจะต้องได้รับใบรับจดแจ้ง

(1) ยำจำกสมุนไพร 
ตำมบัญชี 1 และบัญชี 2 ท้ำยประกำศ

บัญชี 1: ยำจำกสมุนไพร 
ประเภทต ำรับยำแผนไทย

บัญชี 2: ยำจำกสมุนไพร 
ประเภทต ำรับยำพัฒนำจำกสมุนไพร

(2) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภำพ 
ตำมบัญชี 3 ท้ำยประกำศ

บัญชี 3: ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
เพื่อสุขภำพ

(131 รำยกำร) (15 รำยกำร) (66 รำยกำร)



ตัวอย่ำง 
บัญชีแนบท้ำยประกำศฯ จดแจ้ง

บัญชี 1

บัญชี 2

บัญชี 3

ยำน้ ำมันบรรเทำอำกำรคัดจมูกเนื่องจำกหวัด สูตร 1
ตรำ...

23



ตัวอย่ำง 
บัญชีแนบท้ำยประกำศฯ จดแจ้ง

บัญชี 1

บัญชี 2

บัญชี 3

24



ตัวอย่ำง 
บัญชีแนบท้ำยประกำศฯ จดแจ้ง

บัญชี 1

บัญชี 2

บัญชี 3

25



ตัวอย่ำง 
บัญชีแนบท้ำยประกำศฯ จดแจ้ง

บัญชี 1

บัญชี 2

บัญชี 3

26



ตัวอย่ำง 
บัญชีแนบท้ำยประกำศฯ จดแจ้ง

บัญชี 1

บัญชี 2

บัญชี 3

27



แจ้งรำยละเอียด



จดแจ้ง

บัญชี 1

ยำแผนไทย 
131 รำยกำร

บัญชี 2 บัญชี 3

ยำพัฒนำจำกสมุนไพร 
15 รำยกำร

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภำพ
66 รำยกำร

แจ้งรำยละเอียด

หลักกำร



หลักกำร

ซองละ 1 กรัม รับประทำนครั้งละ 1-2 ซอง          ซองละ 2 กรัม รับประทำนครั้งละ 1 ซอง     

น ำสมุนไพรมำอบที่ควำมร้อน 60   C นำน 6 ชม. 

น ำสมุนไพรมำอบที่ควำมร้อน 60   C นำน 4-5 ชม. 



เอกสำรหลักฐำนที่ใชใ้นกำรยื่นค ำขอแจ้งรำยละเอียดผลิตภัณฑ์สมุนไพร

• แบบค ำขอแจ้งรำยละเอียด
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แบบ จร.)

• เอกสำรหลักฐำนเกี่ยวกับผู้ยื่น    
ค ำขอ

• ฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์
• รูปถ่ำยผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

(ภำพสี)
• แบบ ตย.1
• ค ำรับรองฯ
• ส ำเนำใบอนุญำตผลิต/น ำเข้ำ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
• เอกสำรหลักฐำนที่สนับสนุนกำร

ยื่นแจ้งรำยละเอียด



เอกสารค าขอขึน้ทะเบียน
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร



เอกสารค าขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์สมุนไพร
28

Administrative

data

Quality

Safety

Efficacy

1 2

3 4



1. เอกสารข้อมูลทั่วไป



รายการ
เอกสาร

ข้อมูลทั่วไป



รายการ
เอกสาร

ข้อมูลทั่วไป



ส าเนาใบอนุญาตผลิต/ น าเข้า ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
“ต้องมีรายการของรูปแบบผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ได้รับอนุญาต 

ตรงกับ รายการที่ขอขึ้นทะเบียน”

ตัวอย่าง

ผลิตภัณฑ์ขมิ้นชัน (ช่วยย่อยอาหารเพื่อลดอาการอาหารไม่ย่อย)

รูปแบบแคปซูลแข็ง 
ดังนั้น ใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร (สมพ.2) ต้องระบุรายการ 
“ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพือ่สขุภาพ รูปแบบแคปซลูแขง็”

ใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์
สมุนไพร (สมพ.2)



ตัวอย่างใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร



ยาพัฒนาจากสมุนไพร

2. เอกสารด้านคุณภาพ



38

รายการเอกสารด้าน
คุณภาพ 

(ยาพัฒนาจากสมุนไพร
ประเภท ข.1)



39

รายการเอกสารด้าน
คุณภาพ 

(ยาพัฒนาจากสมุนไพร
ประเภท ข.1)

มี 2 แนวทาง คือ 
1) ดูลักษณะทางกายภาพ จุลินทรีย์ และก าหนดให้

อายุ ยาน้ า รูปแบบของเหลวรับประทาน ไม่เกิน 2 ปี
และ ยารูปแบบอื่นๆ ไม่เกิน 3 ปี

2) หากต้องการศึกษาความคงสภาพเต็มรูปแบบ 
สามารถอ้างอิงจากแนวทางการศึกษา ASEAN guidelines 
stability and shelf-life of TMHS หรือ ตามที่ประกาศ
ก าหนด
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รายการเอกสารด้าน
คุณภาพ 

ยาพัฒนาจาก
สมุนไพร ประเภท 

ข.2, 3, 4)
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รายการเอกสารด้าน
คุณภาพ 

(ยาพัฒนาจากสมุนไพร
ประเภท ข.2, 3, 4)



ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ขอขึ้นทะเบียนต ารับต้องมี
▪ วิธีควบคุมคุณภาพและข้อก าหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
▪ ซึ่งต้องประกอบด้วย หัวข้อการทดสอบ วิธีการทดสอบ และเกณฑ์มาตรฐาน
▪ พร้อมทั้งหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ตามหัวข้อการทดสอบ วิธีการทดสอบ และ

เกณฑ์มาตรฐานของผลิตภัณฑ์สมุนไพร



54

รายการเอกสารด้าน
คุณภาพ 

(ยาพัฒนาจากสมุนไพร
ประเภท ข.2, 3, 4)
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ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพ 
และเวชส าอางสมนุไพร

2. เอกสารด้านคุณภาพ



การกล่าวอา้งทางสุขภาพทัว่ไป
หรือ หน้าที่ของสารอาหาร 
(general or nutritional claim)



การกล่าวอา้งหน้าที่ 
(functional claim) 



การกล่าวอา้งลดความเส่ียง
ในการเกิดโรค
(disease risk reduction claim) 



การกล่าวอา้งเวชส าอาง
สมุนไพร



ประเภทของขอ้ความกลา่วอา้ง
ทางสุขภาพ



การกล่าวอา้งทางสุขภาพทัว่ไป หรือ หน้าที่ของสารอาหาร 
(general or nutritional claim)

หมายถึง การกล่าวอ้างทางสุขภาพด้านการเสริมสารอาหาร หรือ เพื่อให้มีสุขภาพดีตามปกติ
โดยทั่วไป ซึ่งคุณประโยชน์จากการเสรมิสารอาหารควรมากกว่าปรมิาณสารอาหารที่ได้รับต่อวัน

ตัวอย่าง
- เป็นแหล่งสารต้ังต้นของวิตามินเอในร่างกาย ที่มีส่วนช่วยคงสภาพปกติของการมองเห็น
- เป็นแหล่งของสารต้านอนุมูลอิสระ
- บ ารุงร่างกาย
- ช่วยลดอาการอ่อนเพลีย
- เพิ่มความแข็งแรงของร่างกาย



การกลา่วอา้งหนา้ที ่
(functional claim) 



หมายถึง การกล่าวอ้างทางสขุภาพที่สอดคลอ้งกับผลต่อสุขภาพเชิงบวก เพื่อคงสภาพหรือ
เสริมสร้างโครงสร้างของร่างกาย หรือปรับการท างานของรา่งกาย เพื่อให้ร่างกายท าหน้าที่ตามปกติ 

โดยแบ่งเป็นกรณีที่การกล่าวอ้างทางสุขภาพไม่สัมพันธ์กับโรค และกรณีที่ระบุความสัมพันธ์กับโรค 

ตัวอย่าง
- บ ารุง/เสริมสุขภาพของข้อ
- มีส่วนช่วยเสริมสร้างภูมิคุ้มกัน
- มีส่วนช่วยเพิ่มการเจริญเติบโตของจุลินทรีย์ที่มีคุณภาพ ในล าไส้และทางเดินอาหาร
- เสริมการท าหน้าที่และสุขภาพของตับ



การกล่าวอา้งลดความเส่ียงในการเกดิโรค

(disease risk reduction claim)


หมายถึง การกล่าวอ้างทางสุขภาพที่มีการเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยส าคัญ หรือลดปัจจัยเสี่ยงในการ
เกิดโรค หรือภาวะสุขภาพที่เกี่ยวข้อง

ตัวอย่าง
- ช่วยลดปัจจัยเสี่ยงของการเกิดโรคกระดูกพรุน โดยท าให้กระดูกแข็งแรง
- ช่วยลดปัจจัยเสี่ยงของการเกิดภาวะไขมันผิดปกติ



การกล่าวอา้งเวชส าอางสมนุไพร

หมายถึง การกล่าวอ้างทางสุขภาพที่มีความมุ่งหมายส าหรับใช้ทา ถู นวด โรย พ่น หยอด ใส่ อบ
หรือกระท าด้วยวิธีอื่นใดกับส่วนภายนอกของร่างกายมนุษย์ รวมถึงฟันและเยื่อบุช่องปาก เพื่อให้เกิดผลต่อ
สุขภาพหรือการท างานของร่างกายให้ดีขึ้น เสริมสร้างการท างานของร่างกายให้อยู่ในสภาพดี

ตัวอย่าง
- ส่งเสริมให้รากผมหรือเส้นผมมีสุขภาพดี
- กระตุ้นหรือคงสภาพการเจริญเติบโตของเส้นผม
- ลดความรุนแรงของการเกิดสิว
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รายการเอกสารด้าน
คุณภาพ 

(ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
เพื่อสุขภาพ)

ค 1, 2, 3 
- ส่งแผนการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์

สมุนไพร หรือโปรโตคอล (protocol) 
ค 4 

- อ้างวิธีการศึกษาตาม Q10 method of shelf 
life estimation method หรือตาม ASEAN            
guidelines stability and shelf-life of TMHS
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3. เอกสารด้านความปลอดภัย



เอกสารด้านความปลอดภัย 
- อาจใช้เอกสารหลักฐานประวัติการใช้สมุนไพรในมนุษย์ ซึ่งอ้างอิงจากต าราองค์ความรู้

ดั้งเดิม เภสัชต ารับและโมโนกราฟ 
- อาจน ามาใช้พิจารณาเป็นข้อมูลสนับสนุนประวัติการใช้ของผลิตภัณฑ์หรือส่วนประกอบ

นั้นในมนุษย์ได้
ทั้งนี้ หากผลิตภัณฑ์หรือส่วนประกอบมีขนาดการใช้ที่สูงกว่าประวัติการใช้แบบดั้งเดิม 

หรือประวัติการใช้ไม่สามารถประเมินขนาดการใช้ของผลิตภัณฑ์หรือส่วนประกอบนั้นได้ อาจมี
ความจ าเป็นต้องยื่นข้อมูลด้านความปลอดภัย และประสิทธิภาพอื่นๆ เพิ่มเติม
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ยาพัฒนาจากสมุนไพร



ยาพัฒนาจากสมุนไพร



ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพ (ค. 1, 2, 3)



เวชส าอางสมุนไพร (ค.4)



เว
ช
ส
 าอ
าง
ส
ม
ุน
ไพ
ร

(ค
.4
)



4. เอกสารด้านประสิทธิภาพ



1. เอกสารหลักฐานส าหรับการใช้ตามองค์ความรู้ดั้งเดิม เช่น 
- ต ารายาองค์ความรู้ดั้งเดิม เช่น 

o ต าราเวชศึกษาของพระยาพิศณุประสาทเวช เล่ม 1-3
o ต าราแพทย์ศาสตร์สงเคราะห์ เล่ม 1-3
o ต าราแพทย์ศาสตร์สงเคราะห์ ฉบับหลวง (กระทรวงสาธารณสุขจัดพิมพ์ พ.ศ. ๒๔๙๗)
o ต าราคัมภีร์แพทย์ไทยแผนโบราณของขุนโสภิตบรรณลักษณ์ เล่ม 1-3

- เภสัชต ารับและโมโนกราฟ
2. เอกสารทางวิชาการ (bibliographical evidence) ซึ่งเพียงพอและเป็นที่ยอมรับ

ในทางการแพทย์ (well-established medicinal use)
3. เอกสารข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ เช่น การศึกษาวิจัยทางคลนิิก ข้อมูลจากวารสารทาง

วิชาการ

4. เอกสารด้านประสิทธิภาพ



รายการ
เอกสารด้าน
ประสิทธิภาพ 

(ข.1)



1. เอกสารหลักฐานส าหรับการใช้ตามองค์ความรู้ดั้งเดิม
2. เอกสารทางวิชาการ (bibliographical evidence) ซึ่งเพียงพอและเป็นที่

ยอมรับในทางการแพทย์ (well-established medicinal use)
o รายงานการวิจัยทางคลินิกที่ได้รับการตีพิมพ์ เอกสารทางวิชาการ (bibliographical evidence)
o รายงานการประเมินผล (Assessment Report) เต็มรูปแบบ ของผลิตภัณฑ์ จากหน่วยงานก ากับ

ดูแลด้านยา (เฉพาะกรณีได้รับการขึ้นทะเบียนในต่างประเทศ)
o รายการยาจากบัญชียาหลักแห่งชาติจากสมุนไพร หรือข้อมูลที่ส านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาเห็นชอบ (เฉพาะกรณีตามที่ก าหนด) 
3. เอกสารข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ เช่น การศึกษาวิจัยทางคลนิิก ข้อมูลจากวารสารทาง

วิชาการ

4. เอกสารด้านประสิทธิภาพ



รายการเอกสารด้านประสิทธิภาพ (ข.2)



1. เอกสารหลักฐานส าหรับการใช้ตามองค์ความรู้ดั้งเดิม
2. เอกสารทางวิชาการ (bibliographical evidence) ซึ่งเพียงพอและเป็นที่ยอมรับ

ในทางการแพทย์ (well-established medicinal use)
3. เอกสารข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ เช่น การศึกษาวิจัยทางคลินิก ข้อมูลจาก

วารสารทางวิชาการ
- เอกสารหลักฐานที่ใช้สนับสนุนข้อบ่งใช้หรือสรรพคุณตามข้อมูลวิทยาศาสตร์ ควรจะเป็นการศึกษาใน

มนุษย์ (human studies) เช่น การศึกษาเชิงสังเกต (observational human studies) หรือ การศึกษาแบบ
ทดลอง (intervention human studies) ที่มีการออกแบบอย่างดี (well-designed human intervention study
) ตามหลักการทางวิทยาศาสตร์ที่ได้รับการยอมรับ และมีผลการศึกษาที่มีนัยส าคัญทางสถิติ

4. เอกสารด้านประสิทธิภาพ



รายการเอกสารด้านประสิทธิภาพ (ข.3, 4)



รายการเอกสารด้านประสิทธิภาพ (ข.3, 4)
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