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ระเบียบกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก 
ว่าด้วยหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย  (Quality  Thai  Herbal  Product) 

กลุ่มผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร   
พ.ศ.  ๒๕๖๑ 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรกําหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขในการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์สุมนไพร  
(Quality  Thai  Herbal  Product)  กลุ่มผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  และการใช้ตราสัญลักษณ์รับรองคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย   

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๓๒  แห่งพระราชบัญญัติระเบียบบริหารราชการแผ่นดิน  
พ.ศ.  ๒๕๔๕  ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติระเบียบบริหารราชการแผ่นดิน  (ฉบับที่  ๕)  พ.ศ.  ๒๕๔๕  
และข้อ  ๒  (๔)  แห่งกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก  กระทรวงสาธารณสุข  
พ.ศ.  ๒๕๖๑  อธิบดีกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกออกระเบียบไว้  ดังต่อไปนี้   

ข้อ ๑ ระเบียบนี้ เรียกว่า  “ระเบียบกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก   
ว่าด้วยหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย  (Quality  Thai  Herbal  
Product)  กลุ่มผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  พ.ศ.  ๒๕๖๑” 

ข้อ ๒ ระเบียบนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันประกาศเป็นต้นไป 
ข้อ ๓ ในระเบียบนี้ 
“สมุนไพร”  หมายความว่า  ผลิตผลธรรมชาติที่ได้จากพืช  สัตว์  จุลชีพ  หรือแร่  ที่ใช้ผสม  ปรุง  

หรือแปรสภาพเป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร   
“ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย”  หมายความว่า  ผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบของสมุนไพรที่ผลิต 

ในประเทศไทย   
“ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร”  หมายความว่า  ผลิตภัณฑ์ที่ใช้รับประทาน  นอกเหนือจากการรับประทาน

อาหารปกติ  ซึ่งมีสมุนไพรเป็นองค์ประกอบอยู่ในรูปแบบเม็ด  แคปซูล  ผง  เกล็ด  ของเหลว  หรือลักษณะอื่น  
ซึ่งมิใช่รูปแบบอาหารตามปกติ  (Conventional  Foods)  สําหรับผู้บริโภคที่คาดหวังประโยชน์ทาง 
ด้านส่งเสริมสุขภาพ 

“คณะกรรมการ”  หมายความว่า  คณะกรรมการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย  
(Quality  Thai  Herbal  Product)  กลุ่มผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

“คําขอ”  หมายความว่า  คําขอรับการรับรองคุณภาพและใช้ตราสัญลักษณ์รับรองคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย  (Quality  Thai  Herbal  Product)  กลุ่มผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

“ผู้ขอ”  หมายความว่า  ผู้ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ย่ืนขอรับรองคุณภาพ  และ
ขอใช้ตราสัญลักษณ์ รับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย  (Quality  Thai  Herbal  Product)   
กลุ่มผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
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“หนังสือรับรอง”  หมายความว่า  หนังสือรับรองคุณคุณภาพผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย  (Quality  
Thai  Herbal  Product)  กลุ่มผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

“กรม”  หมายความว่า  กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก 
“อธิบดี”  หมายความว่า  อธิบดีกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก 
ข้อ ๔ ให้อธิบดีกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกเป็นผู้รักษาการ  และให้มี

อํานาจในการวินิจฉัยชี้ขาดกรณีที่มีปัญหาตามระเบียบนี้  คําวินิจฉัยชี้ขาดให้เป็นที่สุด 

หมวด  ๑ 
คณะกรรมการ 

 
 

ข้อ ๕ ให้มีคณะกรรมการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย  (Quality  Thai  Herbal  
Product)  กลุ่มผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  ประกอบด้วย 

(๑) รองอธิบดีกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกที่อธิบดีมอบหมาย  เป็นประธาน
กรรมการ     

(๒) ผู้อํานวยการกองวิชาการและแผนงาน  กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก
เป็นรองประธานกรรมการ 

(๓) กรรมการโดยตําแหน่ง  ประกอบด้วย  ผู้อํานวยการกองพัฒนาระบบและรับรองมาตรฐาน
สินค้าพืช  กรมวิชาการเกษตร  ผู้อํานวยการสถาบันพัฒนาองค์กรชุมชน  (องค์การมหาชน)  ผู้อํานวยการ  
กลุ่มส่งเสริมการออกแบบอุตสาหกรรม  กองพัฒนาอุตสาหกรรมสร้างสรรค์  กรมส่งเสริมอุตสาหกรรม  
ผู้อํานวยการสํานักพัฒนาและส่งเสริมธุรกิจบริการ  กรมส่งเสริมการค้าระหว่างประเทศ  ผู้อํานวยการ  
กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร  และผู้อํานวยการสํานักอาหาร  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ผู้อํานวยการสํานักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร  และผู้อํานวยการสถาบันวิจัยสมุนไพร  
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  ผู้อํานวยการกองพัฒนายาแผนไทยและสมุนไพร  กรมการแพทย์แผนไทย
และการแพทย์ทางเลือก  และประธานกลุ่มอุตสาหกรรมสมุนไพร  สภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย  
เป็นกรรมการ 

(๔) กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิจํานวนสามคน  ซึ่งอธิบดีแต่งตั้งจากผู้ทรงคุณวุฒิด้านสมุนไพร 
ด้านอุตสาหกรรม  และด้านการคุ้มครองผู้บริโภค  ด้านละหนึ่งคน  เป็นกรรมการ 

ให้ผู้อํานวยการกองสมุนไพร  กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก  เป็นกรรมการ
และเลขานุการ  และให้หัวหน้าสถาบันวิจัยการแพทย์แผนไทย  สถาบันการแพทย์แผนไทย  กรมการแพทย์ 
แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก  เป็นกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 

ข้อ ๖ ให้คณะกรรมการมีหน้าที่และอํานาจ  ดังต่อไปนี้   
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(๑) ให้คําแนะ  ข้อเสนอแนะ  ในการแก้ไขเพิ่มเติมหรือปรับปรุงกฎหมาย  ระเบียบ  หรือหลักเกณฑ์  
ตลอดจนแนวทางการดําเนินงานด้านการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย  กลุ่มผลิตภัณฑ์ 
เสริมอาหาร 

(๒) พิจารณาและกลั่นกรองการรับรองคุณภาพคุณภาพผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย  กลุ่มผลิตภัณฑ์
เสริมอาหาร  เสนอต่ออธิบดี 

(๓) พิจารณา  และให้ความเห็นในการเพิกถอนหนังสือรับรองต่ออธิบดี  
(๔) ส่งเสริมภาพลักษณ์  และการตลาดการใช้ตราสัญลักษณ์รับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย  

กลุ่มผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร   
(๕) แต่งตั้งคณะอนุกรรมการ  หรือคณะทํางานเพื่อปฏิบัติตามระเบียบนี้   
(๖) ปฏิบัติการอื่นใดตามที่ได้รับมอบหมาย 
ข้อ ๗ ให้คณะกรรมการมีอํานาจเรียกเอกสารหลักฐานอื่นใด  นอกจากที่กําหนดในข้อ  ๙  

เพื่อใช้ประกอบการพิจารณาหรือดําเนินการตามระเบียบนี้ 
ข้อ ๘ การประชุมคณะกรรมการ  ต้องมีกรรมการมาประชุมไม่น้อยกว่าก่ึงหนึ่งของจํานวน

กรรมการทั้งหมด  จึงจะเป็นองค์ประชุม 
ในการประชุมคณะกรรมการ  ถ้าประธานกรรมการไม่มาประชุม  หรือไม่อาจปฏิบัติหน้าที่ได้  

ให้รองประธานกรรมการเป็นประธานในท่ีประชุม  ถ้าประธานกรรมการและรองประธานกรรมการไม่มาประชุม
หรือไม่อาจปฏิบัติหน้าที่ได้  ให้ที่ประชุมเลือกกรรมการคนหนึ่งเป็นประธานในที่ประชุม 

การวินิจฉัยชี้ขาดของที่ประชุมให้ถือเสียงข้างมาก  กรรมการคนหนึ่งให้มีหนึ่งเสียงในการลงคะแนน  
ถ้าคะแนนเสียงเท่ากันให้ประธานในที่ประชุมออกเสียงเพิ่มขึ้นอีกหนึ่งเสียงเป็นเสียงชี้ขาด 

หมวด  ๒ 
การย่ืนคําขอรับรอง 

 
 

ข้อ ๙ ผู้ใดประสงค์ย่ืนคําขอตามที่อธิบดีกําหนด  และให้ย่ืนคําขอ  ณ  กรมการแพทย์ 
แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก  หรือหน่วยงานอื่นที่อธิบดีกําหนด  พร้อมเอกสารหลักฐาน  ดังต่อไปนี้ 

(๑) สําเนาเลขสารบบอาหาร  ที่มีอายุเหลือไม่น้อยกว่าหกเดือน 
(๒) เอกสารรับรองมาตรฐานเกษตรดีที่ เหมาะสม  (GAP)  พืชสมุนไพร  หรือการรับรอง 

ตามระบบการรับรองแบบมีส่วนร่วม  (Participatory  Guarantee  System  ;  PGS)  หรือการรับรอง
มาตรฐานเกษตรอินทรีย์  (Organic)  หรือเอกสารรับรองวัตถุดิบสมุนไพรที่มีแหล่งกําเนิดในประเทศไทย 
โดยผู้ประกอบการ 

(๓) เอกสารรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิต  จีเอ็มพี  (GMP),  จีเอ็มพีโคเด็กซ์  (GMP  Codex)  
เฮชเอซีซีพี  (HACCP),  ไอเอสโอ  ๒๒๐๐๐  (ISO  22000)  หรือมาตรฐานระดับสากลอื่น ๆ   

(๔) ตัวอย่างผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย  หรือผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  อย่างน้อยสองชิ้น 
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(๕) หนังสือรับรองให้กล่าวอ้างในผลิตภัณฑ์  (ถ้ามี)   
ข้อ ๑๐ ค่าใช้จ่ายในการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย  กลุ่มผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  

ตามระเบียบนี้  ให้เป็นหน้าที่ของผู้ขอรับรองเป็นผู้รับผิดชอบทั้งสิ้น 

หมวด  ๓ 
การพิจารณารับรอง 

 
 

ข้อ ๑๑ การพิจารณาผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ขอรับการรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย  
(Quality  Thai  Herbal  Product)  กลุ่มผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  ตามหลักหลักเกณฑ์  และเง่ือนไข  
โดยแบ่งออกเป็นสามระดับ  และจะต้องมีคุณสมบัติ  ดังต่อไปนี้   

(๑) ระดับดี   
 (ก) ได้ รับเลขสารบบอาหาร  ตามระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ว่าด้วยการดําเนินการเก่ียวกับเลขสารบบอาหาร   
 (ข) มีฉลาก  และโฆษณาแสดงข้อมูลผลิตภัณฑ์ต่อผู้บริโภคตรงตามท่ีแจ้งและสอดคล้อง

ตามกฎหมาย  และ 
 (ค) มีวัตถุดิบสมุนไพรที่มีแหล่งกําเนิดในประเทศไทยไม่น้อยกว่าร้อยละเจ็ดสิบจากน้ําหนัก

ของปริมาณสมุนไพรที่ใช้ทั้งหมดในสูตรตํารับ 
(๒)  ระดับดีมาก   
 (ก) ผ่านเกณฑ์การรับรองคุณภาพในระดับดี   
 (ข) ได้รับมาตรฐานการผลิตระดับสากล  เช่น  เฮชเอซีซีพี  (HACCP),  ไอเอสโอ  ๒๒๐๐๐  

(ISO  22000),  จีเอ็มพีโคเด็กซ์  (GMP  Codex)  เป็นต้น  และ   
 (ค) วัตถุดิบได้รับการรับรองมาตรฐานเกษตรดีที่เหมาะสม  (GAP)  พืชสมุนไพร  และ 
 (ง) มีรูปแบบบรรจุภัณฑ์สวยงาม  และสามารถสื่อสารภาพลักษณ์ที่ดีของผลิตภัณฑ์ 
(๓) ระดับดีเย่ียม   
 (ก) ผ่านเกณฑ์การรับรองคุณภาพในระดับดีมาก 
 (ข) วัตถุดิบได้รับการรับรองมาตรฐานเกษตรอินทรีย์  (Organic)  หรือการรับรองตามระบบ

การรับรองแบบมีส่วนร่วม  (Participatory  Guarantee  System  ;  PGS)  หรือ 
 (ค) มีผลการศึกษาวิจัย  หรือผลการตรวจทางห้องปฏิบัติที่สนับสนุนคํากล่าวอ้างทางสุขภาพ  

อย่างใดอย่างหน่ึง  หรือทั้งสองอย่าง   
ข้อ ๑๒ ให้คณะกรรมการพิจารณาและกลั่นกรองการรับรองคุณภาพคุณภาพผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย  

กลุ่มผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเสนอต่ออธิบดีให้แล้วเสร็จ  โดยไม่ชักช้า 



   หน้า   ๘ 
เล่ม   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๑๔๘   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๖   มิถุนายน   ๒๕๖๑ 
 

 
 

เม่ือคณะกรรมการพิจารณาเห็นควรหรือไม่เห็นสมควรให้การรับรอง  ให้เสนอผลการพิจารณา
ต่ออธิบดีภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่พิจารณาแล้วเสร็จ  และให้อธิบดีแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้ขอทราบ
ทางไปรษณีย์ลงทะเบียนตอบรับภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ได้รับจากผลการพิจารณาจากคณะกรรมการ 

กรณีการพิจารณาไม่รับรอง  ให้แจ้งเหตุผลในการพิจารณาไปยังผู้ขอด้วย 
ข้อ ๑๓ ให้อธิบดีมีหนังสือทางไปรษณีย์ลงทะเบียนตอบรับให้ผู้ขอชําระค่าใช้จ่ายในการรับรอง

ให้ครบถ้วนภายในระยะเวลาท่ีกําหนด  และเม่ือได้รับการชําระค่าใช้จ่ายครบถ้วนแล้ว  ให้ออกหนังสือ
รับรองให้แก่ผู้ขอ   

หนังสือรับรองตามวรรคหน่ึง  ให้มีอายุสามปีนับแต่วันที่ได้รับการรับรอง 
แบบหนังสือรับรองให้เป็นไปตามที่อธิบดีกําหนด 
ข้อ ๑๔ กรณีผู้ได้รับหนังสือรับรองประสงค์จะย่ืนคําขอต่ออายุหนังสือรับรอง  ก่อนหนังสือ

รับรองหมดอายุล่วงหน้าไม่น้อยกว่าหนึ่งร้อยย่ีสิบวัน 
การพิจารณาต่ออายุตามวรรคหน่ึง  นําหลักเกณฑ์  วิธีการและเงื่อนไขในข้อ  ๑๑  ถึงข้อ  ๑๓  

มาใช้บังคับ 

หมวด  ๔ 
เคร่ืองหมายตราสัญลักษณ์ 

 
 

ข้อ ๑๕ เคร่ืองหมายตราสัญลักษณ์รับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย  (Quality  Thai  Herbal  
Product)  กลุ่มผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  ถูกประดิษฐ์โดยอ้างอิงแนวคิดจาก  “เฉลว”  ซึ่งเป็นเคร่ืองหมายแสดง
ถึงสิ่งศักดิ์สิทธิ์ที่เก่ียวข้องกับยา  และกําหนดให้เป็นเคร่ืองหมายตามสัญลักษณ์  “เฉลวสีเขียว”  ซึ่งบ่งบอก
ถึงธรรมชาติ  โดยออกแบบเพื่อแสดงให้เห็นถึงอัตลักษณ์ของผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย  ให้สามารถจดจําง่าย
และแบ่งประเภทเคร่ืองหมายตราสัญลักษณ์  ดังต่อไปนี้   

ระดับดี    ตราสัญลักษณ์มีลักษณะเป็นเฉลวหนึ่งดวง   พื้นสีขาว   
ระดับดีมาก   ตราสัญลักษณ์มีลักษณะเป็นเฉลวหนึ่งดวง   พื้นสีเงิน   
ระดับดีเย่ียม   ตราสัญลักษณ์มีลกัษณะเป็นเฉลวหนึ่งดวง   พื้นสีทอง 

หมวด  ๕ 
การเพิกถอนการรับรอง 

 
 

ข้อ ๑๖ ให้อธิบดีเพิกถอนการรับรอง  เม่ือปรากฏว่าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ได้รับการรับรอง
ไม่มีคุณสมบัติ  หรือผู้ได้ รับหนังสือรับรองย่ืนคําขอ  หรือผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ ไม่เป็นไป 
ตามเง่ือนไขที่ได้รับการรับรองในข้อ  ๑๑ 

ก่อนการเพิกถอนการรับรองตามวรรคหน่ึง  ให้อธิบดีมีหนังสือแจ้งให้ผู้ได้รับการรับรองช้ีแจง
และแสดงพยานหลักฐานภายในระยะเวลาที่กําหนด  เพื่อใช้ประกอบการพิจารณาก็ได้ 



หน้า   ๙ 
เล่ม   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๑๔๘   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๖   มิถุนายน   ๒๕๖๑ 
 

กรณีผู้ได้รับการรับรองไม่ดําเนินการตามวรรคสอง  ให้ถือว่าไม่ประสงค์ใช้สิทธิ  และให้พิจารณา
ตามพยานหลักฐานที่มี 

ข้อ ๑๗ เม่ือพิจารณาการเพิกถอนหรือไม่เพิกถอนการรับรองเสร็จเรียบร้อยแล้ว  ให้อธิบดี 
แจ้งผลการเพิกถอนการรับรอง  ให้มีหนังสือแจ้งทางไปรษณีย์ลงทะเบียนตอบรับให้ผู้ถูกเพิกถอนทราบ
ภายในสามสิบวันนับแต่วันที่เพิกถอน  และให้ผู้ถูกเพิกถอนส่งคืนหนังสือรับรองภายในสิบห้าวันนับแต่
วันที่ได้รับหนังสือแจ้ง 

หมวด  ๖ 
การอุทธรณ์ 

ข้อ ๑๘ การอุทธรณ์การไม่ออกหนังสือรับรอง  การไม่ต่ออายุ  และการเพิกถอนการรับรอง 
ให้อุทธรณ์ภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ได้รับทราบคําสั่ง  โดยยื่นเป็นหนังสือต่ออธิบดี  ณ  กรมการแพทย์
แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก  และอย่างน้อยต้องมีรายการ  ดังต่อไปนี้   

(๑) วัน  เดือน  ปี  ที่ยื่นอุทธรณ์ 
(๒) ชื่อและที่อยู่ของผู้ยื่นอุทธรณ์ 
(๓) คําสั่งหรือคําวินิจฉัยอันเป็นเหตุให้อุทธรณ์  พร้อมทั้งข้อเท็จจริง  ข้อโต้แย้ง  หรือข้อกฎหมาย  

และเหตุผลที่ยกขึ้นอ้างอิงในคําอุทธรณ์โดยชัดแจ้ง 
(๔) ความประสงค์หรือคําขอของผู้อุทธรณ์ 
(๕) ลายมือของผู้อุทธรณ์ 
ในกรณีที่ผู้อุทธรณ์ประสงค์จะย่ืนเอกสารหรือหลักฐานประกอบการพิจารณาอุทธรณ์ให้ผู้อุทธรณ์

ยื่นพร้อมคําอุทธรณ์ 
ข้อ ๑๙ ให้อธิบดีพิจารณาอุทธรณ์ให้แล้วเสร็จภายในเก้าสิบวันนับแต่วันที่ได้รับหนังสือ 

การย่ืนอุทธรณ์ 
เม่ือพิจารณาอุทธรณ์แล้วเสร็จ  ให้อธิบดีแจ้งผลการพิจารณาอุทธรณ์ทางไปรษณีย์ลงทะเบียน

ตอบรับให้ผู้อุทธรณ์ทราบภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ได้รับทราบคําวินิจฉัย   
คําวินิจฉัยของอธิบดีให้เป็นที่สุด 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๖  มิถุนายน  พ.ศ.  256๑ 
เกียรติภูมิ  วงศ์รจิต 

อธิบดีกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก 




