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ประเทศ 1.มาตรฐานหรือกฎหมาย 2.หน่วยงานที่รับรอง 3. เอกสารประกอบการนําเข้า 4. กฎระเบียบข้อบังคับอื่นๆ 
1. สหราชอาณาจกัร The Medicines Act 1968 Medicines Control 

Agency (MCA)  สงักดั
กระทรวงสาธารณสขุ 

- ต้องแจ้งข้อมลูประกอบอยา่งครบถ้วนตามที่ระเบียบ

กําหนด ซึง่จะต้องผา่นขัน้ตอนในการพิสจูน์ตรวจสอบ 
และมีผลการวิจยัรายงานทางวิชาการสนบัสนนุรวมทัง้

ต้องเป็นไปตามหลกัเกณฑ์เงื่อนไขของระเบียบที่เกี่ยวข้อง

ที่กําหนดไว้ของสหภาพยโุรปเช่นกนั 
 

2. ออสเตรีย -Law for Pharmaceuticals , 
Austrian Book of Medicine  
-Austrian regulation on 
Controlling Measures of 
Cosmetics  
- Austrian Food Law 
 

กระทรวงสาธารณสขุ - สมนุไพรที่เป็นยา 
1. ต้องแจ้งผลของการใช้ยา 
2. ถ้าสมนุไพรยงัไมเ่ป็นที่รู้จกั ต้องผา่น

การตรวจสอบที่คอ่นข้างยุง่ยาก 
เช่นเดียวกบัการอนญุาตให้จําหน่าย

ยาอื่นๆ 
3. ตรวจสอบในห้องปฏิบตัิการของ

ออสเตรีย เพื่อพิสจูน์ผลการใช้ยา 
4. ถ้าผา่นผลการตรวจสอบก็ได้รับ

อนญุาตให้จําหน่ายได้ 
สมนุไพรที่เป็นเครื่องสําอาง   

1. ต้องตรวจสอบในห้องปฏิบตัิการของ 
ออสเตรียเพื่อทดสอบผลการใช้สมนุไพร 
2. ถ้าผา่นผลการตรวจสอบก็จะได้รับ
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อนญุาตให้จําหน่ายได้ 
 

3. ฮงัการี 25th Act of 1998 on 
medicine for human use 
(สําหรับสมนุไพรที่เป็นยารักษา
โรค) 

- National Institute of 
Pharmacy ( OGYI )   
(สําหรับสมนุไพรที่เป็นยา) 
- National  Institute of 
Food Hygiene and 
Nutrition (OETI )(สําหรับ
สมนุไพร healthcare และ 
non-healthcare 
products) 

เอกสารรับรองคําแปลสลากและ 
specification ของสนิค้าเป็นภาษา 
ฮงักาเรียน 

สนิค้าสมนุไพรนําเข้าและวางจําหน่ายในฮงัการี จะต้อง

ติดป้ายสลากเป็นภาษาฮงักาเรียน ระบรุายละเอียดสําคญั 
เช่น นํา้หนกั สว่นผสมของสนิค้า วนัที่หมดอาย ุแหลง่ผลิต 
ชื่อและที่อยูข่องผู้ นําเข้า/จดัจําหน่าย รวมทัง้หมายเลข

ใบรับรองจากหน่วยงาน OETI หรือ OGYI และ KERMI 
(Testing and Quality Control Ltd.) 

4. โปแลนด์ - -หน่วยงานของกระทรวง
เกษตรโปแลนด์ (พืช
สมนุไพร) 
- Institute for Drug 
Research and Control 
(ยาสมนุไพร) 
- National Institute of 
Hygiene (PHZ) 
(เครื่องสําอางสมนุไพร) 
-Voivod Sanitary-

Phytosanitary Certificate 
เอกสารยาสมนุไพร 

1. หนงัสือขออนญุาต 
2. สําเนาหลกัฐานการโอนเงิน 440 
ชวอตตี เพื่อขึน้ทะเบียนยา 
- รายงานผลการตรวจสอบตา่งๆ 

(physio-chemical, biological, 
microbiological, 
toxicological, pharmaceutical 
tests) 

-  
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Epidemiological Station 
(SANEPID) 
 (อาหารสมนุไพร) 

- รายงานผลการทดลองใช้ 
- สว่นประกอบ 
- ตวัอยา่งฉลากที่จะใช้ใน
โปแลนด์ 

- ตวัอยา่งข้อมลูยาที่จะให้แก่ผู้ ซือ้
ในโปแลนด์ ซึง่รับรองโดยผู้ผลติ 

- ตวัอยา่งฉลากที่อนญุาตให้ใช้ใน
ประเทศผู้ผลติ (ภาษาองักฤษ) 

- ตวัอยา่งข้อมลูยาที่ให้แก่ผู้ ซือ้ใน
ประเทศผู้ผลติ (ภาษาองักฤษ) 

- หนงัสือรับรองจากผู้ผลติวา่ชื่อ
การค้าของยาเป็นของผู้ผลิต 

- หนงัสือรับรองตวัอยา่งยาเพื่อ
การตรวจสอบคณุภาพ 

- หนงัสือแสดงวา่ผู้ผลติเป็นผู้
ได้รับอนญุาตในประเทศผู้ผลติ

ให้ประกอบการผลติเภสชัภณัฑ์

ได้ 
- หนงัสือแจ้งต้นทนุในการนําเข้า
โดยประมาณ (CIF หรือ C&F) 

เอกสารเครื่องสําอางสมนุไพร 
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- หนงัสือขออนญุาต 
- รายละเอียดเกี่ยวกบัสนิค้า 
- หนงัสือรับรองว่าสนิค้าได้รับ
อนญุาตให้ใช้ในประเทศผู้ผลติ 

- ตวัอยา่งสนิค้า 
เอกสารอาหารสมนุไพร 

- รายงานเกี่ยวกบั physio-
chemical characteristic ของ
สนิค้า 

- หนงัสือของผู้ผลิตเกี่ยวกบั
สว่นประกอบทัง้หมดของสนิค้า 
รวมทัง้ปริมาณโลหะ จลุนิทรีย์ 
สารปนเปือ้น และอื่นๆ 

- หนงัสือรับรองของหน่วยงาน
ราชการที่รับผิดชอบในประเทศ

ผู้ผลติวา่ สนิค้าได้รับให้ใช้

บริโภคได้ 
 

5. แคนาดา DIN number (Drug 
Identification Number), 
GMP, Food and Drugs Act, 

-Therapeutic Products 
Programme of Health 
Canada  

- -กําหนดให้ป้ายสลากสนิค้าต้องมีรายละเอียดที่ชดัเจน
สําหรับผู้บริโภค อาทิ รายละเอียดสรรพคณุ วนัหมดอาย ุ
ข้อบง่ใช้ วิธีเก็บรักษา สว่นประกอบของสมนุไพร และ
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Consumer Packaging and 
Labelling Act 

- Office of Natural 
Health Products 
(ONHP) 
 

ประโยชน์ตอ่ผู้บริโภค นอกจากนีใ้นสว่นของการผลติยงั

กําหนดให้ต้องได้มาตรฐานตามระบบGood 
Manufacturing Practices (GMP) ตัง้แตก่ารผลติวตัถดุิบ
ก่อนเข้าโรงงานต้องมีคณุภาพ จนถงึระบบควบคมุภายใน
โรงงานต้องได้มาตรฐาน  
-ภายใต้กฎหมายใหม ่สนิค้าสมนุไพรประเภทอาหารเสริม 
วิตามิน และยา ต้องมีป้ายสลากเขียนเป็น 2 ภาษาคือ 
องักฤษ และฝรั่งเศส และข้อมลูที่ป้ายสลากต้องมี

รายละเอียดตา่งๆ ได้แก่ ข้อบง่ใช้ ปริมาณการบริโภค คํา
เตือน หมายเลขกํากบัสนิค้าออกโดยทางการแคนาดา วนั
หมดอาย ุ ชื่อที่อยูผู่้ขายหรือผู้ นําเข้า ฯลฯ จงึจะสามารถ
วางขายในท้องตลาดได้ 
 

6. ชิลี - - Certificate of origin, Health 
certificate, Free Sale Certificate 

- 

7. บราซิล มาตรฐานของบราซิลเอง 
(เพราะไมย่อมรับมตฐ.ของ
ประเทศตา่งๆ ที่เป็นสากล) 

Sanitary Surveillance 
Agency  ( ANVISA ) 

- การนําเข้าผลิตภณัฑ์ยา ผู้ ที่จะนําเข้ามาในประเทศบราซิล
ต้องเป็นผู้ ที่ได้รับ   อนญุาตให้นําเข้าของบราซิลเทา่นัน้ 
การนําเข้ามาเพื่อจําหน่ายในบราซิลต้องผา่นการ

ตรวจสอบ พร้อมทัง้คําอธิบายของผลติภณัฑ์เป็นภาษา

บราซิล และได้รับอนญุาต จากกระทรวงสาธารณสขุ แล้ว
ถงึจะนําเข้ามาจําหน่ายในประเทศบราซิลได้ ผู้ผลติยาของ
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ไทยที่ต้องการนํามาจําหน่ายในประเทศนี ้ จําเป็นต้องหาผู้
สัง่ซือ้ที่จดทะเบียนในบราซิลมีใบอนญุาต  
ในการนําเข้าผลิตภณัฑ์ยา และต้องสง่ผลติภณัฑ์ยานัน้มา
ผา่นการตรวจสอบจากหน่วยงานตรวจสอบผลิตภณัฑ์ยา

ของ บราซิล 
8. แอฟริกาใต้ 
 

- Department of Health-
Medicines Control 
Council (MCC) 

- สมนุไพรที่เป็นอาหารเสริมไมจ่ําเป็นต้องจดทะเบียนแตถ่้า

สมนุไพรเข้าข่ายเป็นผลิตภณัฑ์ยาต้องจดทะเบียนก่อน

แล้วจงึนําเข้าสนิค้าตอ่ไปได้ โดย 
- การยื่นคําขอจดทะเบียน จะต้องดําเนินการโดย

บริษัทของแอฟริกาใต้หรือบริษัทห้างร้านที่จดทะเบียนไว้

กบั South African Pharmacy Board และประกอบ
กิจการเกี่ยวกบัร้านขายยา 
 - หรือต้องเป็นเภสชักรที่ขึน้ทะเบียน 
 -จะต้องจดทะเบียนยาก่อนการนําเข้าตาม
เอกสาร GW 12 / 40 Circular 2 / 97 (จดัสง่ทาง
ไปรษณีย์) 

- ภายหลงัการกรอกรายละเอียดลงในแบบฟอร์ม 
MBR1 (GW 12/1 จดัสง่ทางไปรษณีย์) แล้วและได้ยื่น
เสนอตอ่ MCC ขัน้ตอนตอ่มา MCC จะตรวจสอบข้อมลู
เบือ้งต้น และหามีข้อมลูอื่นใดที่ MCC ต้องการเพิ่มแล้ว 
MCC จะแจ้งให้ผู้ ยื่นขอจดทะเบียนให้ข้อมลูเพิ่มเติมก่อน
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จะดําเนินการขัน้ตอนตอ่ไป 
 - กําหนดรายละเอียดตา่งๆ ที่จะเริ่มดําเนินการ
ตรวจสอบผลติภณัฑ์ ฯ 

-การตรวจสอบแบะพิจารณาคําขอจดทะเบียน
ผลติภณัฑ์ฯติดตอ่กบัสมาชิกคนใดคนหนึง่ใน

คณะกรรมการกรรมาธิการและผลการพิจารณาจะได้เสนอ

ตอ่  MCC 
 - หลงัจาก MCC ได้เหน็ชอบแล้วก็จะได้ออกเลข
ทะเบียนสง่ไปยงัผู้ ยื่นคําขอ ฯ ต่อไป 

-เมื่อได้รับหมายเลขทะเบียนอนญุาตแล้ว จึง

สามารถนําเข้าสินค้าดงักลา่วได้ตอ่ไป ทัง้นีห้ากมีการ

นําเข้าสนิค้าที่อยูใ่นข่ายของสนิค้าสมนุไพรที่ไม่ได้จด

ทะเบียน สนิค้าดงักลา่วจะถกูยดึ 
 -อตัราภาษีนําเข้าอยูร่ะหวา่ง 0-20% และ

ภาษีมลูคา่เพิ่ม 14% 
-อยา่งไรก็ตามปรากฏวา่มีการนําเข้าสนิค้า

ดงักลา่วโดยมิได้มีการจดทะเบียนอยา่งถกูต้องเข้าไปยงั

แอฟริกาใต้ ซึง่หากศลุกากรที่ดแูลพบก็จะสามารถยดึและ
ดําเนินคดีได้ 
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9. ญี่ปุ่ น 

 
Pharmaceutical Affair’s 
Law, Food Sanitation Law , 
Plant Quarantine Law 

 
- 

 
- 

 
- 

10. ฮ่องกง - - - ฮ่องกงไมม่ีการจดัเก็บภาษีศลุกากรสําหรับการนําเข้าและ

สง่ออกสนิค้าสมนุไพร แตม่ีระเบียบเรื่องการปิดป้ายฉลาก
สนิค้า (Labeling Requirements) โดยบนวสัดหุรือ

ภาชนะบรรจหุีบหอ่ ต้องระบขุ้อความเกี่ยวกบัชื่อสนิค้า 
สว่นผสม วนัหมดอาย ุ (best before….หรือ use by…..) 
ชื่อผู้ผลติหรือหีบหอ่สนิค้า (packer) หน่วยปริมาณ

นํา้หนกั 
 

11. สหรัฐอาหรับเอ
มิเรตส์ 
 

- - Invoice, Certificate of Origin 
ประทบัตรารับรองจากหอการค้าไทย 
และ Legalize จากสถานทตูประเทศ
สหรัฐอาหรับเอมิเรตส์ ในประเทศไทย 
Bill of Lading และ Packing List  
 

สนิค้าอาหารต้องมีใบรับรองคณุภาพหรือสขุลกัษณะ 
Health หรือ Sanitary Certificate มีป้ายฉลากระบรุาย 
ละเอียด ชื่อสนิค้า สว่นผสม  ขนาดนํา้หนกั ประเทศ 
ต้นทางผู้ผลติ วนัผลติและหมดอาย ุพืชต้องมีใบรับรอง 
ปลอดโรค  Phytosanitary Certificate ประกอบ   
 

12. อเมริกา Dietary Supplement and 
Health Education Act 
(DSHEA), Federal Food, 

Food and Drugs 
Administration (FDA), 
Federal Trade 

 ในการสง่ยาสมนุไพรไปจําหน่ายในรูปยารักษาโรค 
(Drugs) ผู้ผลิตจะต้องพิสจูน์ต่อ FDA สหรัฐฯและมี

หลกัฐานวา่ ได้มีการศกึษาทดลองการผลติด้วยวิธีทาง
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Drug and Cosmetic Act Commission (FTC) การแพทย์ (clinical test) มาแล้ววา่สนิค้านัน้ปลอดภยั
และมีผลตอ่การรักษาโรคจริง และมีข้อมลูประกอบและ

อ้างอิงได้ FDA สหรัฐฯจะต้องทําการทบทวนข้อมลูตา่งๆ
เหลา่นีแ้ละอนญุาตการใช้ยานีไ้ด้เสียก่อน หลงัจากนัน้แล้ว
โรงงานผลติจงึจะสามารถทําการวางตลาดสนิค้านัน้ได้ 
และเมื่อทําการวางตลาดแล้ว ผู้ผลติ/ผู้จดัจําหน่ายจะต้อง
รับผิดชอบในการติดตามความผลของการจําหน่าย และ 
รายงานตอ่ FDA สหรัฐฯ ทราบในกรณีที่ผู้ใช้ได้เกิดการ
ป่วยไข้อนัเป็นผลสืบเนื่องมาจากการใช้ผลติภณัฑ์ดงักลา่ว  
 

13. เกาหลีใต้  - Korea Pharmaceutical 
Traders Association 
 (กรณีนําสมนุไพรเข้ามา
เพื่อใช้เป็นวตัถดุิบในการ

ปรุงยา) 
- Korea Food and Drug 
Administration (กรณี
นําเข้าในรูปยาสําเร็จรูป) 

 ขัน้ตอนการนําเข้ายาสมนุไพรสําเร็จรูป  
 1. ผู้ นําเข้าจะต้องสง่ตวัอยา่งสนิค้ายาเพื่อให้
สํานกังานอาหารและยาเกาหลี (Korea Food and Drug 
Administration – KFDA) ทําการตรวจสอบขึน้ทะเบียน
ตํารับยาพร้อมเอกสาร ดงันี ้

1.1 มาตรฐานของวตัถดุิบที่ใช้และ
วิธีการทดสอบ 

1.2 ปริมาณวตัถดุิบที่ใช้ 
1.3 มาตรฐานของผลติภณัฑ์และ

วิธีการทดสอบพร้อมตวัอยา่ง 
1.4 ใบรับรองการผลิตและการ
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จําหน่ายสนิค้า (Free sale 
certificate) การขึน้ทะเบียนตํารับ
ยาของผู้ นําเข้าจะใช้เวลา

ประมาณ 2 เดือน 
2. ผู้ นําเข้าต้องยื่นของให้สมาคมผู้ ค้ายา

เกาหลี (Korea Pharmaceutical Traders 
Association) ให้คํารับรองในการนําเข้า 

3. ยื่นขออนญุาตนําเข้าตอ่สํานกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา พร้อมเอกสาร
ดงันี ้

3.1 เอกสารระบชุนิดและคณุลกัษณะ
ของยา พร้อมวิธีการทดสอบ (เป็น
เอกสารซึง่ KFDA มอบให้

หลงัจากสนิค้าผ่านการขึน้

ทะเบียนตํารับยาตามข้อ 1 แล้ว) 
3.2 เอกสารรับรองความปลอดภยัของ

สนิค้า (KFDA เป็นผู้ออก

ใบรับรองให้) 
3.3 เอกสารรับรองการผลติและ

จําหน่าย (Manufacturing Free 
Sale Certificate) จากหน่วยงาน
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ของไทย 
3.4 เอกสาร GMP จากหน่วยงานของ

ไทย 
3.5 ใบแจ้งการนําเข้าสนิค้า 
3.6 เอกสารรับรองให้นําเข้าสนิค้าจาก

สมาคมผู้ ค้ายาเกาหลี 
4. หลงัจากนัน้จงึนําใบอนญุาตให้นําเข้าจาก 

KFDA และใบรับรองจากสมาคมผู้ ค้ายา

เกาหลี เอกสารประกอบการผา่นพิธีการ ไป
ยื่นตอ่กรมศลุกากรเพื่อนําสนิค้าออก 

5. หากเป็นการนําเข้าครัง้แรกก่อนวางสนิค้า

จําหน่ายในท้องตลาดจะต้องผา่นการ

ตรวจสอบจากหน่วยงานของเทศบาล 
Seoul Metropolitian Government 
Research Institute of Public Heakth 
and Environment  เพื่อให้ทดสอบและออก
ใบรับรองด้านความปลอดภยัอีกครัง้หนึง่ 
ดงันี ้

5.1 ตวัอยา่งสนิค้า เช่น ยาเมด็ ขนาด
บรรจ ุ 500 – 1,000 เมด็ สง่
ตวัอยา่ง 1 ขวด 
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5.2 เอกสารอนญุาตให้นําเข้าของ
สํานกังานคณะกรรมการอาหาร

และยา 
5.3 เอกสารประกอบการผา่นพิธี

ศลุกากร นําเข้าสนิค้า เช่น ใบขน
สนิค้า (Bill of lading- B/L) ใบ
แจ้งราคาสนิค้า (Invoice) 
หมายเลขโรงงานผู้ผลติสนิค้า 

5.4 ใบรับรองให้นําเข้าสนิค้าจาก
สมาคมผู้ ค้ายาเกาหลี 

  การนําเข้าครัง้ต่อไปทกุครัง้ต้องขอใบรับรอง (End 
– user Recommendation) จากสมาคมผู้ ค้ายาเกาหลี 
(Korea Pharmaceutical Traders ) ก่อน แล้วจงึนําไปยื่น
ขออนญุาตนําเข้าตอ่สํานกังานอาหารและยาเกาหลีใต้ 
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