
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  ก าหนดรายการที่ต้องยื่นในการขอขึ้นทะเบียนต ารับ 

แจ้งรายละเอียด  และจดแจง้ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
พ.ศ.  ๒๕๖๕ 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรก าหนดรายการที่ต้องยื่นในการขอขึ้นทะเบียนต ารับ   แจ้งรายละเอียด  
และจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามมาตรา  ๓๖  (๑๑)  และมาตรา  ๔๗  (๘)  แห่งพระราชบัญญัติ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒  เพ่ือให้กระบวนการการขอขึ้นทะเบียนต ารับ  แจ้งรายละเอียด   
และจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้นมีความชัดเจนในขั้นตอนการปฏิบัติ 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  และมาตรา  ๖  (๑๗)  แห่งพระราชบัญญัติ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของคณะกรรมการ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรในการประชุมครั้งที่   ๓/๒๕๖๕  เมื่อวันที่  ๕  เมษายน  ๒๕๖๕  ออกประกาศไว้  
ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้เรียกว่า  “ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ก าหนดรายการที่ต้องยื่น 
ในการขอขึ้นทะเบียนต ารับ  แจ้งรายละเอียด  และจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๕” 

ข้อ ๒ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนดหกสิบวันนับแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษา
เป็นต้นไป   

ข้อ ๓ รายการที่ต้องยื่นในการขอขึ้นทะเบียนต ารับ  แจ้งรายละเอียด  และจดแจ้งผลิตภัณฑ์
สมุนไพร  มีดังต่อไปนี้   

(๑) แบบค าขอขึ้นทะเบียน  แจ้งรายละเอียด  หรือจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ตามที่แนบท้าย
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง  ก าหนดแบบค าขอและใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ   
ใบรับแจ้งรายละเอียด  และใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๓  และที่แก้ไขเพ่ิมเติม 

(๒) เอกสารหลักฐานที่ต้องยื่นกรณีผู้ขอขึ้นทะเบียนต ารับ  แจ้งรายละเอียด  หรือจดแจ้ง
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร  เป็นผู้ว่าจ้างผู้อื่นผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ดังนี้ 

 (ก) หนังสือรับรองการว่าจ้างระหว่างผู้ขอขึ้นทะเบียนต ารับ  แจ้งรายละเอียด  หรือ   
จดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรกับผู้รับจ้าง   

 (ข) เอกสารหลักฐานที่แสดงว่าผู้ขอขึ้นทะเบียนต ารับ  แจ้งรายละเอียด  หรือจดแจ้ง
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรซึ่งเป็นผู้ว่าจ้างผลิตหรือน าเข้ามีคุณสมบัติตามมาตรา   ๑๙  (๒)  และ  (๓)   
และไม่มีลักษณะต้องห้ามตามมาตรา  ๑๙  (๖)  (๗)  (๘)  และ  (๙)  แห่งพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์
สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒ 

 (ค) เอกสารแสดงว่าเป็นผู้แทนนิติบุคคลหรือผู้มีอ านาจท าการแทนนิติบุคคล  เฉพาะกรณี
นิติบุคคลเป็นผู้ขอขึ้นทะเบียนต ารับ  แจ้งรายละเอียด  หรือจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร   

้หนา   ๒๘

่เลม   ๑๓๙   ตอนพิเศษ   ๒๒๔    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๑   กันยายน   ๒๕๖๕



 (ง) ส าหรับบุคคลธรรมดาต่างด้าว 
  ๑) ส าเนาหนังสือเดินทางของผู้ขอขึ้นทะเบียนต ารับ  แจ้งรายละเอียด  หรือจดแจ้ง

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
  ๒) ส าเนาถิ่นที่อยู่ในราชอาณาจักรของผู้ขอขึ้นทะเบียนต ารับ  แจ้งรายละเอียด   

หรือจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
  ๓) ส าเนาใบอนุญาตท างาน  หรือส าเนาใบอนุญาตประกอบธุรกิจ  หรือส าเนา

หนังสือรับรองตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าวของผู้ขอขึ้นทะเบียนต ารับ    
แจ้งรายละเอียด  หรือจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร   

 (จ) ส าหรับนิติบุคคลต่างด้าว  ใช้ส าเนาใบอนุญาตประกอบธุรกิจ  หรือส าเนาหนังสือรับรอง 
ตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าวของผู้ขอขึ้นทะเบียนต ารับ  แจ้งรายละเอียด   
หรือจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร   

(๓) หนังสือแจ้งผลการพิจารณามาตรฐานการผลิตของสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ในต่างประเทศเทียบเท่ากับมาตรฐานการผลิต  สถานที่ผลิตในประเทศ  ทั้งนี้  รายละเอียดในการ 
ออกหนังสือแจ้งผลการพิจารณามาตรฐานการผลิตของสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในต่างประเทศ 
ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่เลขาธิการประกาศก าหนด   

(๔) หนังสือค ารับรองส าหรับผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียน  ใบรับแจ้งรายละเอียด  และใบรับ
จดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ส าหรับการด าเนินการติดตามความปลอดภัยจากผลิตภัณฑ์สมุนไพร   

(๕) ตัวอย่างผลิตภัณฑ์สมุนไพร  เฉพาะกรณีการขอขึ้นทะเบียนต ารับ  และแจ้งรายละเอียด
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร   

(๖) รูปถ่ายลักษณะผลิตภัณฑ์สมุนไพร  (ภาพสี)   
(๗) แบบแจ้งผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือเป็นตัวอย่ างส าหรับการขึ้นทะเบียน   

การแจ้งรายละเอียด  หรือการจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร   
(๘) หนังสือรับรองการแปล  กรณีเอกสารที่ยื่นเป็นภาษาอื่นนอกเหนือจากภาษาอังกฤษ   

ให้แปลเป็นภาษาไทย  โดยสถาบันการศึกษาระดับอุดมศึกษาหรือหน่วยงานราชการในประเทศไทย   
(๙) หนังสือให้ความยินยอมเก็บรวบรวม  ใช้  เปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคลส าหรับกระบวนการ 

ยื่นค าขออนุญาตตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒  ตามที่ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาก าหนด 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  22  มถิุนายน  พ.ศ.  ๒๕๖5 

สาธิต  ปิตุเตชะ 
รัฐมนตรีช่วยว่าการกระทรวงสาธารณสุข  ปฏบิัตริาชการแทน 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๒๙

่เลม   ๑๓๙   ตอนพิเศษ   ๒๒๔    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๑   กันยายน   ๒๕๖๕


