
 
กฎกระทรวง 

การขออนญุาตและการออกใบอนุญาตผลติ  น าเข้า  หรอืขายผลิตภัณฑ์สมนุไพร 
พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

 
 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  มาตรา  ๑๗  วรรคสอง  มาตรา  ๒๑  วรรคสอง  
มาตรา  ๒๓  วรรคสี่  มาตรา  ๒๔  วรรคสอง  และมาตรา  ๖๘  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ กฎกระทรวงนี้ให้ใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนดเก้าสิบวันนับแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษา
เป็นต้นไป 

ข้อ ๒ ผู้ใดประสงค์จะประกอบกิจการผลิต  น าเข้า  หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่รัฐมนตรี
ได้ประกาศตามมาตรา  ๖  (๑)  ให้ยื่นค าขออนุญาตตอ่ผู้อนญุาต  พร้อมด้วยข้อมูล  เอกสารหรือหลกัฐาน  
ดังต่อไปนี้ 

(๑) เลขประจ าตัวประชาชน  ในกรณีที่บุคคลธรรมดาเป็นผู้ขออนุญาต 
(๒) ชื่อและเลขทะเบียนนิติบุคคล  ในกรณีที่นิติบุคคลเป็นผู้ขออนุญาต 
(๓) เลขที่ใบอนุญาตท างานตามกฎหมายว่าด้วยการบริหารจัดการการท างานของคนต่างด้าว  

หรือเลขที่ใบอนุญาตประกอบธุรกิจตามบัญชีสาม  (๑๔)  หรือ  (๑๕)  หรือเลขที่หนังสือรับรอง 
ตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว  ในกรณีที่ผู้ขออนุญาตไม่ได้มีสัญชาติไทย 

(๔) เอกสารแสดงคุณสมบัติของผู้ขออนุญาตตามมาตรา  ๑๙  และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามที่
รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนดตามมาตรา  ๖  (๑๓) 

(๕) หนังสือแสดงว่าผู้ขออนุญาตเป็นผู้แทนนิติบุคคลหรือเป็นผู้มีอ านาจท าการแทนนิติบุคคล  
ในกรณีที่นิติบุคคลเป็นผู้ขอรับอนุญาต 

(๖) แผนที่ที่ตั้งและพิกัดของสถานที่ผลิต  น าเข้า  หรือขาย  และสถานที่เก็บรักษาผลิตภัณฑ์
สมุนไพรที่มีลักษณะตามที่รฐัมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนดตามมาตรา  ๖  (๑๐)  
และสิ่งปลูกสร้างที่อยู่ในบริเวณใกล้เคียงโดยรอบของสถานที่นั้น 

(๗) แบบแปลนแผนผังสิ่งปลูกสร้างภายในบริเวณสถานที่ผลิต  น าเข้า  หรือขาย  และสถานที่
เก็บรักษาผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

้หนา   ๓

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๕๕    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๔   กรกฎาคม   ๒๕๖๓



(๘) เอกสารแสดงกรรมสิทธิ์หรือสิทธิครอบครองของผู้ขออนุญาตในสถานที่ผลิต  น าเข้า   
หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ในกรณีที่ผู้ขออนุญาตมิได้เป็นเจ้าของสถานที่ดังกล่าว  ให้แนบหนังสือ  
แสดงความยินยอมของเจ้าของสถานที่นั้นด้วย 

(๙) รายการเกี่ยวกับระบบการก าจัดน้ าเสีย  การก าจัดสิ่งปฏิกูลและมูลฝอย  ระบบควบคุม
อากาศ  ระบบน้ าที่ใช้ในการผลิตเฉพาะกรณีขออนุญาตประกอบกิจการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

(๑๐) ค ายินยอมให้ผู้อนุญาตเข้าถึงข้อมูลตาม  (๑)  (๒)  และ  (๓)  เพ่ือประโยชน์ในการตรวจสอบ 
สถานที่ผลิต  น าเข้า  หรือขายตามวรรคหนึ่ง  ให้หมายความรวมถึงส่วนที่ใช้เป็นสถานที่ 

เก็บรักษาผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ผลิต  น าเข้า  หรือขายด้วย 
ข้อ ๓ ในกรณีที่มีความจ าเป็น  ผู้ขออนุญาตอาจใช้สถานที่ผลิต  น าเข้า  น าหรือสั่งเข้ามา 

ในราชอาณาจักร  ขาย  จ าหน่าย  เก็บ  หรือเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  เครื่องส าอาง  ยา  หรืออาหาร  
แล้วแต่กรณี  ที่มีลักษณะเช่นเดียวกับสถานที่ผลิต  น าเข้า  ขาย  หรือเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามที่
รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนดตามมาตรา  ๖  (๑๐)  เป็นสถานที่ผลิต  น าเขา้  
ขาย  หรือเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สมุนไพรก็ได้ 

ข้อ ๔ เมื่อได้รับค าขออนุญาต  ให้ผู้อนุญาตตรวจสอบค าขออนุญาต  รวมทั้งข้อมูล  เอกสาร
และหลักฐานว่าถูกต้องและครบถ้วนหรือไม่  ถ้าถูกต้องและครบถ้วน  ให้ออกใบรับค าขอให้แก่ผู้ขออนุญาต  
แต่หากค าขอไม่ถูกต้องหรือยังขาดข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐานใดให้แจ้งผู้ขออนุญาตทราบทันที  ถ้าเป็น
กรณีที่สามารถแก้ไขเพ่ิมเติมได้ในขณะนั้น  ให้แจ้งให้ผู้ขออนุญาตด าเนินการแก้ไขเพ่ิมเติมหรือส่งข้อมู ล  
เอกสารหรือหลักฐานเพ่ิมเติมให้ครบถ้วน  ถ้าเป็นกรณีที่ไม่อาจด าเนินการได้ในขณะนั้น  ให้บันทึก  
ความบกพร่องนั้นไว้และแจ้งให้ผู้ขออนุญาตแก้ไขเพ่ิมเติมค าขออนุญาตหรือจัดส่งข้อมูล  เอกสารหรือ
หลักฐานให้ถูกตอ้งและครบถว้นภายในระยะเวลาที่ผู้อนญุาตก าหนด  ในกรณีที่การยื่นค าขอรบัใบอนญุาต
มิได้กระท าโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์  ให้ผู้อนุญาตและผู้ขออนุญาตลงนามไว้ในบันทึกนั้นด้วย 

ในกรณีที่ผู้ขออนุญาตไม่แก้ไขเพ่ิมเติมค าขออนุญาตหรือไม่จัดส่งข้อมูล  เอกสาร  หรือหลักฐาน 
ให้ถูกต้องและครบถ้วนภายในระยะเวลาที่ผู้อนุญาตก าหนด  ให้ถือ ว่าผู้ขออนุญาตไม่ประสงค์ 
จะด าเนินการต่อไป  และให้ผู้อนุญาตจ าหน่ายเรื่องออกจากสารบบ 

ข้อ ๕ ในกรณีที่ค าขออนุญาต  รวมทั้งข้อมูล  เอกสารและหลักฐานถูกต้องและครบถ้วน  
และผู้ขออนุญาตช าระค่าใช้จ่ายในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรแล้ว  ให้ผู้อนุญาตพิจารณา  
ค าขออนุญาตให้แล้วเสร็จภายในหนึ่งรอ้ยห้าสิบวัน  ในกรณีที่จ าเป็นผู้อนุญาตจะไปตรวจสอบสถานทีผ่ลติ  
น าเข้า  ขาย  หรือเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สมุนไพรด้วยก็ได้  ถ้าผู้ขออนุญาตมีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะ
ต้องห้ามตามมาตรา  ๑๙  และสถานที่ผลิต  น าเข้า  ขาย  หรือเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สมุนไพรมีลักษณะ
ตามที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนดตามมาตรา  ๖  (๑๐)  ให้ผู้อนุญาต 
มีค าสั่งอนุญาตได้ 

้หนา   ๔

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๕๕    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๔   กรกฎาคม   ๒๕๖๓



ในกรณีที่ผู้อนุญาตมีค าสั่งไม่อนุญาต  ให้มีหนังสือแจ้งให้ผู้ขออนุญาตทราบ  พร้อมด้วยเหตุผล
และสิทธิอุทธรณ์ภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่มีค าสั่งไม่อนุญาต 

ข้อ ๖ ในกรณีที่ผู้อนุญาตมีค าสั่งอนุญาต  ให้มีหนังสือแจ้งผู้ขออนุญาตทราบ  และให้ผู้ขอ
อนุญาตมาช าระค่าธรรมเนียมใบอนุญาตภายในหกสิบวันนับแต่วันที่ได้รับหนังสือแจ้งดังกล่าว  เมื่อผู้ขอ
อนุญาตได้ช าระค่าธรรมเนียมใบอนุญาตแล้ว  ให้ผู้อนุญาตออกใบอนุญาตภายในเจ็ดวันนับแต่วันที่ได้รับ
ช าระค่าธรรมเนียม 

ในกรณีที่ผู้ขออนุญาตไม่ช าระค่าธรรมเนียมใบอนุญาตภายในระยะเวลาตามวรรคหนึง่  ให้ถือว่า
ผู้ขออนุญาตไม่ประสงค์จะรับใบอนุญาต  และให้ผู้อนุญาตจ าหน่ายเรื่องออกจากสารบบ 

ข้อ ๗ ผู้รับอนุญาตซึ่งประสงค์จะแก้ไขรายการในใบอนุญาต  ให้ยื่นค าขอแก้ไขรายการ
ดังกล่าวต่อผู้อนุญาต  พร้อมด้วยข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐานที่เกี่ยวข้องกับรายการในใบอนุญาต  
ที่ประสงค์จะแก้ไข  และเอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่ก าหนดในแบบค าขอแก้ไขรายการในใบอนุญาต 

ให้น าความในข้อ  ๔  และข้อ  ๕  มาใช้บังคับแก่การพิจารณาค าขอแก้ไขรายการในใบอนุญาต
และการอนุญาตให้แก้ไขรายการในใบอนุญาตด้วยโดยอนุโลม 

ข้อ ๘ ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตย้ายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่น าเข้า  ขาย  หรือเก็บรักษา
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเป็นการชั่วคราวเพราะมีเหตุจ าเป็นเร่งด่วนอันไม่อาจด าเนินการขออนุญาตได้  ให้ผู้รับ
อนุญาตมีหนังสือแจ้งให้ผู้อนุญาตทราบภายในเจ็ดวันนับแต่วันที่มีการย้ายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่
ดังกล่าว  และให้ถือว่าสถานที่ที่ย้ายหรือเปลี่ยนแปลงไปนั้นเป็นสถานที่น าเข้า  ขาย  หรือเก็บรักษา
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามที่ได้รับอนุญาตเป็นการชั่วคราว 

ข้อ ๙ ผู้รับอนุญาตซึ่งประสงค์จะต่ออายุใบอนุญาต  ให้ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาตก่อนวันที่
ใบอนุญาตสิ้นอายุไม่เกินเก้าสิบวัน  พร้อมด้วยใบอนุญาต  ข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่ก าหนด
ในแบบค าขอต่ออายุใบอนุญาต 

ให้น าความในข้อ  ๔  ข้อ  ๕  และข้อ  ๖  มาใช้บังคับแก่การพิจารณาค าขอต่ออายุใบอนุญาต
และการอนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาตด้วยโดยอนุโลม 

ข้อ ๑๐ ในกรณีที่ใบอนุญาตสูญหาย  ถูกท าลาย  หรือลบเลือนในสาระส าคัญ  ให้ผู้รับอนุญาต
ยื่นค าขอรับใบแทนใบอนุญาตภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ได้ทราบถึงการสูญหาย  ถูกท าลาย  หรือ  
ลบเลือนในสาระส าคัญ  พร้อมด้วยข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐาน  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ใบแจ้งความ  กรณีใบอนุญาตสูญหาย 
(๒) ใบอนุญาต  กรณีใบอนุญาตดังกล่าวถูกท าลายหรือลบเลือนในสาระส าคัญ 
(๓) ข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่ก าหนดในแบบค าขอรับใบแทนใบอนุญาต 
ให้น าความในข้อ  ๔  และข้อ  ๖  มาใช้บังคับแก่การพิจารณาค าขอรับใบแทนใบอนุญาตและ

การออกใบแทนใบอนุญาตด้วยโดยอนุโลม 
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ในกรณีที่ค าขอรับใบแทนใบอนุญาต  รวมทั้งข้อมูล  เอกสารและหลักฐานตามวรรคหนึ่งถูกต้อง
และครบถ้วน  ให้ผู้อนุญาตออกใบแทนใบอนุญาต 

ข้อ ๑๑ ผู้รับอนุญาตที่ประสงค์จะโอนใบอนุญาตให้ผู้รับโอนซึ่งมีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะ
ต้องห้ามตามมาตรา  ๑๙  ให้ยื่นค าขอโอนต่อผู้อนุญาต  พร้อมด้วยข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐาน  
ดังต่อไปนี้ 

(๑) ใบอนุญาตของผู้โอน 
(๒) ข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐานตามข้อ  ๒  ของผู้รับโอน 
(๓) ข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่ก าหนดในแบบค าขอโอนใบอนุญาต 
ให้น าความในข้อ  ๔  และข้อ  ๕  มาใช้บังคับแก่การพิจารณาค าขอโอนใบอนุญาตและ 

การอนุญาตให้โอนใบอนุญาตด้วยโดยอนุโลม 
ในกรณีที่ผู้อนุญาตมีค าสั่งอนุญาต  ให้ผู้อนุญาตออกใบอนุญาตให้แก่ผู้รับโอนใบอนุญาต  โดยม ี

ระยะเวลาและเงื่อนไขตามใบอนุญาตเดิม 
ข้อ ๑๒ เพ่ือเป็นการอ านวยความสะดวกในการแจ้งให้ทราบตามกฎกระทรวงนี้  ผู้อนุญาต

จะแจ้งแก่ผู้ขออนุญาตและผู้รับอนุญาตโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ไปพร้อมกับหนังสือแจ้งด้วยก็ได้ 
ข้อ ๑๓ ใบอนุญาตผลิต  น าเข้า  หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร  หนังสือแจ้งการย้ายหรือ

เปลี่ยนแปลงสถานที่น าเข้า  ขาย  หรือเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สมุนไพรเป็นการชั่วคราว  และค าขอ 
ตามกฎกระทรวงนี้  ให้เป็นไปตามแบบที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๑๔ การยื่นค าขอ  การอนุญาต  การแก้ไขรายการในใบอนุญาต  การต่ออายุใบอนุญาต  
การออกใบแทนใบอนุญาต  และการโอนใบอนุญาตตามกฎกระทรวงนี้  ให้ด าเนินการโดยวิธีการทาง
อิเล็กทรอนิกส์เป็นหลัก  ในระหว่างที่ยังไม่สามารถด าเนินการโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ได้  ให้ยื่นค าขอ  
ณ  ท้องที่ที่สถานที่ผลิต  น าเข้า  ขาย  หรือเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สมุนไพรตั้งอยู่  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ในกรุงเทพมหานคร  ให้ยื่น  ณ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข 
(๒) ในจังหวัดอื่น  ให้ยื่น  ณ  ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด  เว้นแต่ค าขออนุญาตผลิตหรือ

น าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร  จะยื่น  ณ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข  ก็ได้ 
(๓) สถานที่อื่นตามที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
ข้อ ๑๕ ใบอนุญาตผลิต  น าเข้า  หรือขายยาหรืออาหารซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ที่ออกให้

ตามกฎหมายว่าด้วยยาหรือกฎหมายว่าด้วยอาหารก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับและยังไม่สิ้นอายุ   
ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่าใบอนุญาตนั้น ๆ  จะสิ้นอายุ 

 
ให้ไว ้ ณ  วนัที่  8  มถิุนายน  พ.ศ.  ๒๕๖3 

อนุทิน  ชาญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๖

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๕๕    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๔   กรกฎาคม   ๒๕๖๓



หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใช้กฎกระทรวงฉบับนี้  คือ  โดยที่มาตรา  ๑๗  วรรคสอง  มาตรา  ๒๑  
วรรคสอง  มาตรา  ๒๓  วรรคสี่  มาตรา  ๒๔  วรรคสอง  และมาตรา  ๖๘  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒  บัญญัติให้การขออนุญาตและการออกใบอนุญาต  การขอแก้ไข
รายการและการอนุญาตให้แก้ไขรายการในใบอนุญาต  การย้ายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่น าเข้า  ขาย  
หรือเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สมุนไพรเป็นการชั่วคราว  การขอต่ออายุและการอนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต  
การขอรับและการออกใบแทนใบอนุญาต  และการขอโอนใบอนุญาตและการอนุญาตให้โอนใบอนุญาต
ผลิต  น าเข้า  หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร  เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่ก าหนด  
ในกฎกระทรวง  จึงจ าเป็นต้องออกกฎกระทรวงนี้ 

้หนา   ๗

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๕๕    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๔   กรกฎาคม   ๒๕๖๓


