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บทคดัย่อ 

 สารนิพนธ์ฉบบัน้ีมีจุดมุง่หมายที่จะศึกษาและวิเคราะห์ถึงปัญหาทางกฎหมายในดา้นตา่ง  ๆ
ท่ีเก ีย่วกบัมาตรฐานการควบคมุความปลอดภัยในการขึ้ นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร                   
ซึ่งมีปัญหาทางกฎหมายในกรณีผลิตภณัฑ์สมุนไพรท่ีไมมี่การขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร 
หรือไดร้ับอนุญาตอย ่างถูกตอ้งตามพระราชบญัญัติผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 กรณีผลิตภณัฑ์
สมุนไพรไม่มีค ุณภาพไมมี่ประสิทธิภาพ หรือไมมี่ความปลอดภยั ท าใหเ้กดิปัญหาในการควบคุม
คณุภาพ ประสิทธิภาพของมาตรฐานและเกดิความไมป่ลอดภัยจากการใช้ผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่ไม่มี
คณุภาพอีกทั้งย ังสง่ผลให้เกดิอุปสรรคตอ่การสง่ออกผลิตภณัฑ์สมุนไพรของประเทศไทย ผู ้เขียน           
จึงมีความประสงค์จะวิเคราะห์ถึงสภาพปัญหากฎหมายเก ีย่วกบัมาตรฐานการควบคุมความปลอดภัย
ในการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรโดยเปรียบเทียบกบักฎหมายของตา่งประเทศเพ่ือใชเ้ป็น
แนวทางในการปรับปรุงแกไ้ขตอ่ไป 
 จากการศึกษา พบปัญหาและอุปสรรคส าคญัของกฎหมายเก ีย่วกบัมาตรฐานการควบคุม
ความปลอดภัยในการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร เชน่ ปัญหากฎหมายการขออนุญาต
ทะเบียนผลิตภัณฑ์ในการด า เนินงานภายใต้แนวทางการป ฏิบัติตามมาตรฐ านก ารผลิตที่ ดี                   
(Good Manufacturing Practice : GMP) เน่ืองจากไดส้ง่ผลกระทบใหก้บัผูป้ระกอบการจ านวนหน่ึง
มีคา่ใชจ้ ่ายท่ีสูงมากยิ่งขึ้ นในการลงทุน และมีขอ้ก  าหนดที่เข ้มงวดมากเกนิไป ท าให้ผูป้ระกอบการ
โรงงานขนาดเล็ก และขนาดกลางปฏิบัติตามข้อก  าหนดได้คอ่นข้างยาก และปัญหากฎหมาย
ผลิตภณัฑ์จะไดร้ับอนุญาตไดมี้มาตรการควบคมุความปลอดภยัที่จะตอ้งได้เกณฑ์มาตรฐานคา่ความ
บริสุทธ์ิหรือคุณลักษณะอื่ นอ ันมีความส าค ัญต่อคุณ ภาพส าหรับต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร                      
ท่ีขึ้ นทะเ บียนต ารั บ ต ้องมีการส่งผ ลิตภัณ ฑ์ดังกล ่าวไปส่งตรวจว่าผลิตภัณ ฑ์นั้นต้องไม่มี                     
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การปนเป้ื อนเช้ือ จุลิ นทรีย์ เก ินเกณ ฑ์มาตรฐาน และต้องไม่มีการปนเ ป้ือนโลหะหนักเก ิน                       
เกณฑ์มาตรฐานกบัหอ้งปฏิบตัิการที่ไดร้ับการรับรอง ซึ่งหอ้งปฏิบตัิการในการที่ ผูมี้ความประสงค์
ขออนุญาตจะส่งผลิตภณัฑ์ตรวจในแตล่ะครั้งมีจ  านวนท่ีคอ่นข้างนอ้ย ไมเ่พียงพอตอ่ความต้องการ
และท าใหมี้คา่ใชจ้า่ยที่คอ่นขา้งสูงมาก 
 ดงันั้น ในสารนิพนธ์ฉบบัน้ี ผูเ้ขียนจึงมีขอ้เสนอแนะวา่ ควรมีการปรับปรุงแกไ้ขกฎหมาย
และแนวทางปฏิบัติเก ีย่วกบัผลิตภัณฑ์สมุนไพร และกฎหมายที่ เก ีย่วข ้องกบัการผลิตผลิตภัณฑ์
สมุนไพร โดยน ามาตรฐานการผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพรของประเทศต่าง  ๆที่ไดมี้การศึกษาในงาน
สารนิพนธ์ฉบับน้ีมาใชเ้ป็นแนวทางในการปรับปรุงกฎหมาย กฎระเบียบตา่ง  ๆประกอบกบัการใช้
เป็นแนวทางในการปฏิบตัิงานของประเทศไทย ใหเ้กดิความเหมาะสม และควรมีการปรับปรุงแกไ้ข
กฎหมายเก ีย่วกบัผลิตภณัฑ์สมุนไพรใหท้ ันสมยัใหส้อดคล้องกบัการพัฒนาในยุคปัจจุบนัให้มาก
ยิ่งขึ้น ตลอดจนพฒันาในเร่ืองของการคุม้ครองผู ้บริโภคใหไ้ดร้ับความเป็นธรรมจากความเสียหาย
จากการใชผ้ลิตภณัฑ์สมุนไพรที่ไมมี่ความปลอดภยั 
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ABSTRACT 

 The objectives of this study are to study and analyze legal problems relating to safety 
control standards for registration of herbal product formulas as failure to register herbal product 
formulas or failure to duly apply for permission according to the Herbal Products Act B .E. 2562 
(2019) and low-quality, ineffective or unsafe herbal products, lead to problems in quality control, 
efficiency of standards and dangers caused by the use  of low-quality herbal products, and also 
result in an obstacle to the export of Thai herbal products. Therefore, this study aims to analyze 
the legal problems relating to safety control standards for registration of herbal product formulas 
through a comparative study of Thai law and foreign laws in order to suggest guidelines                  
for further improvement. 
 The findings show that there are some legal problems and obstacles relating to safety 
control standards for registration of herbal product formulas. The first problem is that applying for 
product registration under Good Manufacturing Practice increases investment costs and imposes 
overly stringent requirements, making it difficult for small and medium sized entrepreneurs to 
comply with the requirements. The second problem is that products can be certified for safety 
control standards only if they meet standards for purity or other important characteristics . 
Therefore, tests and inspections by an accredited laboratory are required to ensure that the 
products are free of microbial and heavy metal contamination exceeding standard thresholds . 
However, such laboratories are few  and far between, unable to meet registration requirements and 
also increases costs for entrepreneurs. 
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 Therefore, the author is of the opinion that the laws and guidelines regarding herbal 
products and the production of herbal products should be revised by using the production 
standards of herbal products of the various countries studied in this study as a guideline for 
improving laws and regulations, including practices and operational guidelines in Thailand .  In 
addition, laws regarding herbal products should be revised and updated to be more in line with 
current developments, as well as improving consumer protection to ensure fairness in cases where 
consumers have suffered damages by using unsafe herbal products . 
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บทท่ี 1 

บทน ำ 

1.1 ควำมเป็นมำและควำมส ำคญัของปัญหำ 

 ปัจจุบันสมุนไพรไทยได้มีการนิยมซึ่ งมีการใช้การอยา่งแพร่หลายทั้งในประเทศและ
ตา่งประเทศ ท่ีมีการใชส้มุนไพรเ พ่ิมขึ้ นอย ่างรวดเ ร็ว ทั้งในประเทศท่ีพัฒนาและประเทศท่ีก  าล ัง
พฒันาผลิตภณัฑ์สมุนไพรจึงเป็นความตอ้งการของผูบ้ริโภคใหค้วามส าคญัในการดูแลรักษาสุขภาพ
จากธรรมชาติมากยิ่งขึ้ น และสังคมไทยในปัจจุบันที่ไดเ้ข ้าสูส่ังคมผูสู้งอายุจึงท าให้มีทางเลือกใน
การรักษาโรคและดูแลสุขภาพด้วยการใช้ผลิตภัณฑ์สมุนไพรในการรักษารวมถึงใชเ้สริมสร้าง
สุขภาพใหดี้ยิ่งขึ้ น ซึ่ งมีความจ า เป็นอย ่างมากที่จะมีความควบคมุคณุภาพ ประสิทธิผล และความ
ปลอดภยัของผลิตภณัฑ์สมุนไพรฉะนั้นจึงมีความส าคญัอยา่งมากที่หนว่ยงานภาครัฐที่จะตอ้งพฒันา
กฎหมายในการควบคมุก  ากบัดูแลเหมาะสมเพ่ือให้ผูบ้ริโภคมั่นใจในการใชผ้ลิตภัณฑ์สมุนไพร 
โดยประเทศไทยได้เ ห็นถึงความส าค ัญดังกล่าวจึงได้มีการขับ เคลื่อนสมุนไพร รวมถึงการ
เปลี่ยนแปลงโครงสร้างของเศรษฐกจิจากอุตสาหกรรมการผลิตที่ไปสู่เศรษฐกจิกบัฐานความรู้ใน
เร่ืองของ “สมุนไพร” และจะเป็นการสร้างมูลคา่ใหก้บัประเทศไทยมากยิ่งขึ้น เพราะมูลคา่ในทาง
การตลาดสมุนไพรของประเทศไทยมีมูลคา่เพ่ิมขึ้นตลอด  ในแตล่ะปีที่ประเทศไทยสามารถสง่ออก
สมุนไพรโดยมีมูลค่าการสง่ออกสมุนไพรของไทยไปตา่งประเทศ เชน่ สหรัฐอเมริกา ญ่ีปุ่ น สหภาพ
ยุโรป และกลุม่ประเทศอาเซียน เป็นตน้  เน่ืองจากการบริโภคของคนรุ่นใหมท่ี่ตา่งประเทศนิยมใช้
สมุนไพรมีสว่นส าค ัญในการเพ่ิมมูลค่าของผลิตภณัฑ์สมุนไพร เพราะเป็นทางเลือกในการดูแล
สุขภาพโดยมองว่าปลอดภยัและมาจากธรรมชาติ จึงเป็นการที่สง่เสริมพฒันาสมุนไพรไทยใหเ้กดิ
ประโยชน์ตอ่ประชาชนและทางเศรษฐกจิมากยิ่งขึ้ น รวงถึงให้ผูบ้ริโภคได้ใช้ยาสมุนไพรที่มีคณุภาพ เพ่ือ
เป็นการสนับสนุนการใชภู้มิปัญญาไทยและการแพทย์แผนไทย ส่งเสริมการวิจยัสมุนไพรภูมิปัญญาไทย
ดว้ย1  
 ประเทศไทยไดมี้หน่วยงานที่ควบคมุก  ากบัดูแลในเร่ืองของผลิตภณัฑ์สมุนไพรซึ่ งอยู ่
ภายใตก้ารควบคมุดูแลของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยากอ่นที่จะมีกฎหมายควบคมุเฉพาะ
                                                             
1 วนิิต อศัวกิจวรีิ. (2560). พรบ.ผลิตภณัฑ์สมนุไพรไทย หวงัใช้ขบัเคล่ือนสู่นโยบายไทยแลนด์ 4.0. บทความ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา, (ฉบบัท่ี 1). หนา้ 1. 
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เร่ืองผลิตภณัฑ์สมุนไพรนั้นทางส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาไดจ้ดัใหผ้ลิตภณัฑ์สมุนไพร 
เป็น “ยาแผนโบราณ” อยูภ่ายใตก้ฎหมายตามพระราชบญัญตัิยา พ.ศ. 2510 “ผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร
จากสมุนไพร” อยูภ่ายใตต้ามพระราชบญัญตัิอาหาร พ.ศ. 2522 และ “เคร่ืองส าอางจากสมุนไพร” 
อยูภ่ายใตก้ฎหมายตามพระราชบญัญตัิเคร่ืองส าอาง พ.ศ. 2558 เดิมจากการที่ไมไ่ด้กฎหมายควบคุม
ก  ากบัดูแลเฉพาะเ ร่ืองท าใหผ้ลิตภณัฑ์สมุนไพรประสบปัญหาในการอนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร            
ที่ไมมี่การก  าหนดหลกัเกณฑ์ เง่ือนไขเฉพาะทางเม่ือทางภาครัฐไดม้องเห็นถึงปัญหาดงักลา่ว จึงได้มี
การจดัท าพระราชบญัญตัิผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ.2562 ขึ้น2 โดยที่จะควบคมุดูแลในเร่ืองการผลิต 
น าเขา้  หรือขายผลิตภณัฑ์สมุนไพร ที่อยูภ่ายใตบ้ทบญัญตัิตามพระราชบัญญตัิผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
พ.ศ.2562  ซึ่งพระราชบญัญตัิฉบบัน้ี เป็นการน าบทบัญญตัิตามกฎหมายว่าดว้ยยาและกฎหมายว่า
ดว้ยอาหารมาใชบ้งัคบั ซึ่งกฎหมายดงักลา่วยงัไมเ่หมาะสมกบัการควบคมุและก  ากบัดูแลผลิตภณัฑ์
สมุนไพร รวมทั้งไมส่อดคล้องต่อการส่งเสริมและพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพร จึงไดมี้กฎหมาย
ควบคมุและก  ากบัดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพรส าหรับมนุษย์เพ่ือแกไ้ขปัญหาดงักลา่ว  เพ่ือใหผ้ลิตภณัฑ์
สมุนไพรด้วยระบบการอนุญาต การขึ้นทะเ บียน การแจง้รายละเอียด และการจดแจ้งผลิตภัณฑ์
สมุนไพร ให้เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ และเพ่ือใหเ้ ป็นการส่งเสริมใหมี้การพัฒนาผลิตภัณฑ์
สมุนไพรอย ่างเป็นระบบและครบวงจร ซึ่ งจะท าใหผ้ลิตภัณฑ์สมุนไพรไทยมีความปลอดภัย  มี
คณุภาพและมาตรฐานเป็นท่ียอมรับในระดบัสากลรวมทั้งเพ่ิมมูลคา่ในการสง่ออกไปยงัตา่งประเทศ
ใหม้ากยิ่งขึ้ น3 ดงันั้น พระราชบัญญติัผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 เป็นกฎหมายที่ควบคมุดูแล
ผลิตภณัฑ์สมุนไพรใหไ้ดม้าตรฐาน ไมเ่ป็นอนัตรายตอ่ผูบ้ริโภค และคุม้ครองผูบ้ริโภคไมใ่หถู้กเอา
รัดเอาเปรียบจากผู ้ผลิตที่อวดอ้างสรรพคุณเกนิจริง  ผลิตโดยไม่ได้รับอนุญาต ผลิตโดยไม่มี
มาตรฐานหรือมีสารปนเป้ือนซึ่งอตัราโทษขึ้นอยูก่บัพฤติการณ์ท่ีไดก้ระท าความผิดนั้น 
 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรของประเทศไทยได้มีวิว ัฒนาการที่ได ้เข ้าร่วมลงนามความตกลง
อาเซียน ประกอบดว้ยประเทศสมาชิกอาเซียน 10 ประเทศ โดยมีคณะกรรมการที่ปรึกษามาตรฐาน
และคุณภาพอาเซียน (ASEAN Consultative Committee on Standards and Quality หรือ ACCSQ) 
ได้แต่งต ั้งคณะท างานด้านผลิตภัณฑ์ยาแผนโบราณและผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร The Traditional 
Medicines and Health Supplements Product Working Group หรือ TMHSPWG) มีหน้าที่และอ านาจ
ด าเนินการปรับระเบียบและวิธีการรับรองผลิตภัณฑ์ยาแผนโบราณและยาผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร

                                                             
2 ดารณี เพญ็เจริญ. (2562). การพฒันาแนวทางการควบคมุก  ากบัดูแลในการอนุญาตให้จ าหนา่ยสู่ตลาดส าหรับ 
ผลิตภณัฑ์สมนุไพรในประเทศไทย (ฉบบัท่ี 2). วารสารอาหารและยา THAI FOOD AND DRUG JOURNAL. 
หนา้ 22. 
3 พระราชบญัญติัผลิตภณัฑ์สมนุไพร พ.ศ. 2562 
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ภายในกลุม่ประเทศสมาชิกอาเซียนใหเ้ ป็นไปในทิศทางเดียวกนั และไดมี้การจัดท ากรอบความ             
ตกลง ดงัน้ี 
  1) ความตกลงอาเซียนวา่ด้วยกรอบการก  ากบัดูแลด้านยา แผนโบราณ (ASEAN 
Agreement on Regulatory Framework for Traditional Medicines; TM Agreement)  
  2) ความตกลงอาเซียนวา่ดว้ยกรอบการก  ากบัดูแลผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพ (ASEAN 
Agreement on Regulatory Framework for Health Supplements; HS Agreement) 
 อย่างไรกต็าม แม้วา่พระราชบัญญัติผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ได้มีการก  าหนด
หลกัเกณฑ์เพ่ือควบคมุและก  ากบัดูแลผลิตภณัฑ์สมุนไพรดว้ยระบบการอนุญาตการขึ้นทะเบียนการ 
แจง้รายละเอียด และการจดแจง้ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ใหเ้ป็นไปอยา่งมีประสิทธิภาพ กอ่นที่จะเป็น
ผลิตภณัฑ์สมุนไพรท่ีมีคณุภาพและมาตรฐานนั้น สมุนไพรแตล่ะชนิดโดยจะตอ้งมีมาตรฐานส าหรับ
การผลิตที่ถูกต้องและเป็นไปตามขอ้ก  าหนดมาตรฐาน ซึ่ งมีการควบคุมคณุภาพตลอดกระบวนการ
ผลิตตามแนวทางปฏิบตัิมาตรฐานส าหรับควบคมุคณุภาพ โดยทุกขั้นตอนมีความส าคญัตอ่การไดม้า
ซึ่งวตัถุดิบสมุนไพรที่ใช้ในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ มีค ุณภาพมาตรฐานตามที่ก  าหนดไว ้
รวมถึงมีบทบัญญตัิเก ีย่วกบัการสง่เสริมใหมี้การพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพรอยา่งเป็นระบบและครบ
วงจรซึ่งจะท าให้ผลิตภณัฑ์สมุนไพรไทยมีคณุภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภยั ตามมาตรฐาน
เป็นทีย่อมรับในระดบัสากลรวมทั้งเพ่ิมมูลคา่ในการสง่ออกไปยงัตา่งประเทศใหม้ากยิ่งขึ้น  
 ทั้งน้ี ถึงแมว้า่กฎหมายดงักลา่วมีผลบงัคบัใชต้ ั้งแตว่นัท่ี 29 มิถุนายน 2562 แตก่ย็งัปรากฏ
วา่มีผลิตภณัฑ์สมุนไพรท่ีไมมี่การขึ้ นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร หรือได้รับอนุญาตอยา่ง
ถูกตอ้งแตผ่ลิตภณัฑ์ดงักลา่วไมมี่คณุภาพ ไมมี่ประสิทธิภาพ หรือไมมี่ความปลอดภยั มีการจ าหนา่ย
อยา่งแพร่หลายในทอ้งตลาด โดยไมเ่ป็นไปตามเจตนารมณ์ของกฎหมายก  าหนดเก ีย่วกบัผลิตภณัฑ์
สมุนไพร และมีผู ้ฝ่าฝืนกฎหมายเ ป็นจ านวนมาก เ น่ืองจากบทลงโทษที่เบาและไม่รุนแรง ท าใหเ้กดิ
ปัญหาในการควบคุมคุณภาพ ประสิทธิภาพของมาตรฐานและเกดิความไม่ปลอดภยัจากการใช้
ผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่ไม่มีคณุภาพอีกทั้งย ังสง่ผลใหเ้กดิอุปสรรคต่อการส่งออกผลิตภณัฑ์สมุนไพร
ของประเทศไทยดว้ย 
 ดงันั้น เ พ่ือเป็นแนวทางในการพฒันาและปรับปรุงมาตรฐานการควบคมุความปลอดภัย
ในการขึ้ นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรในประเทศไทยให้มีความชดัเจน ครอบคลุมและ
สอดคล้องกบัสภาพแวดล้อมและพฤติการณ์ที่ เปลี่ยนแปลงไป  สารนิพนธ์น้ีจึงมุง่ที่จะวิเคราะห์ 
เปรียบเทียบ กบักฎหมายของประเทศต่าง  ๆที่เก ีย่วกบัมาตรฐานผลิตภณัฑ์สมุนไพรในการควบคุม
ความปลอดภยั  ต่อการขึ้ นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรของประเทศไทยกบัต่างประเทศ 
รวมทั้งมุ่งวิเคราะห์ปัญหาท่ี เกดิขึ้ นในทางปฏิบัติและปัญหาช่องว่างของกฎหมายไทยและ 
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เพ่ือน ามาเ ป็นแนวทางในการพัฒนา แกไ้ขปัญหาทางกฎหมายในการควบคมุและคุ้มครอง
ผูบ้ริโภค และพัฒนาคณุภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สมุนไพร เพ่ือให้
สามารถที่จะแข่งขนักบันานาประเทศ รวมถึงการก  าหนดคณุ ภาพของผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้
เทียบเทา่กบัตา่งประเทศและระดบัสากลตอ่ไป 
 
1.2 วตัถุประสงค์ของกำรศึกษำ 

 1. เพ่ือศึกษาความหมาย แนวคิด และทฤษฎีเก ีย่วกบัการควบคมุความปลอดภยัในการขึ้ น
ทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร 
 2. เพ่ือศึกษามาตรฐานผลิตภัณฑ์และมาตรการทางกฎหมายเก ีย่วกบัการควบคมุความ
ปลอดภยัในการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรของตา่งประเทศและของประเทศไทย 
 3. เพ่ือศึกษาเปรียบเทียบกฎหมายที่เก ีย่วกบัมาตรฐานผลิตภณัฑ์สมุนไพรของตา่งประเทศ
กบัประเทศไทย และวิเคราะห์ปัญหาท่ีเกดิขึ้ นในทางปฏิบติัและปัญหาชอ่งว่างของกฎหมายในการ
ขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร 
 4. เ พ่ือศึกษาแนวทางการแกไ้ขปัญหาเก ีย่วกบัมาตรการต่างๆ ในการควบคุมความ
ปลอดภยัในการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร 
 
1.3 สมมติฐำนของกำรศึกษำ 

 ปัจจุบนัผลิตภัณฑ์สมุนไพรของประเทศไทยไดร้ับการควบคุมภายใตพ้ระราชบญัญัติ
ผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 แต่ด ้วยข้อจ ากดัของกฎหมายว่าด ้วยผลิตภัณฑ์สมุนไพรพบว่า
ยงัมีปัญหากฎหมายเก ีย่วกบัมาตรฐานการควบคุมความปลอดภัยในการขึ้ นทะเ บียนต ารับ
ผลิตภัณ ฑ์สมุนไพร เ น่ืองจากการก  ากบัดูแลผลิ ตภัณฑ์สมุนไพรที่ย ังไม่เข ้มงวด ส่งผล ให้
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไมมี่ค ุณภาพไม่มีประสิทธิภาพ หรือไมป่ลอดภยัตามท่ีขึ้นทะเบียนต ารับไว ้
รวมทั้งกฎหมายที่ใช้บงัคบัยงัไมค่รอบคลุม และบทลงโทษตอ่ผูไ้ดร้ับอนุญาตที่ค ่อนขา้งเบา จึง
ท าให้เกดิการกระท าความผิดบ่อยครั้ ง รวมทั้งย ังมีข ้อบกพร่องในเร่ืองการควบคุมดูแลของ
ภาครัฐที่ยงัไม่มีประสิทธิภาพต่อการควบคุมดูแลเท่าที่ควร หากไดมี้การเปรียบเทียบวิเคราะห์
บทบัญญัติทางกฎหมายเก ีย่วกบัมาตรฐานผลิตภัณ ฑ์สมุนไพรและวิเคราะห์ปัญหาเก ีย่วกบั
มาตรการต่างๆ ในการควบคมุความปลอดภัยในการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรของ
ประเทศไทยกบัตา่งประเทศแล้วจะท าใหเ้กดิผลตอ่ผูบ้ริโภคที่จะได้รับความคุ้มครองใหเ้ป็นไป
อยา่งมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้ น 
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1.4 ขอบเขตของกำรศึกษำ 

 สารนิพนธ์ฉบบัน้ีท าเพ่ือการศึกษาสาระส าค ัญของพระราชบญัญตัิผลิตภณัฑ์สมุนไพร 
พ.ศ. 2562 และกฎหมายล าดบัรองที่ออกตามความในพระราชบญัญตัิผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 
ท่ี เป็นเ ร่ืองเก ีย่วกบัการควบคุมความปลอดภัยในการขึ้ นทะเบียนต ารับผลิตภัณ ฑ์สมุนไพร                 
โดยศึกษาเปรียบเทียบกบักฎหมายของต่างประเทศบางประเทศ ได้แก  ่ประเทศสหรัฐอเมริกา 
เครือรัฐออสเตรเลีย และสมาคมประชาชาติแหง่เอเชียตะวนัออกเฉียงใต ้หรือกลุม่อาเซียน (ASEAN 
Guidelines on Labelling Requirements for Health Supplements) ซึ่งเป็นการน าผลการศึกษามาเป็น
แนวทางในการพฒันามาตรฐานและมาตรการทางกฎหมายเก ีย่วกบัการควบคุมความปลอดภยัใน
การขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร และเพ่ือเป็นแนวทางในการพฒันามาตรการทางกฎหมาย
ของประเทศไทยที่เก ีย่วขอ้งกบัผลิตภณัฑ์สมุนไพรดว้ย 
 
1.5 วธิีด ำเนินกำรศึกษำ 

 สารนิพนธ์ฉบบัน้ี เป็นการศึกษาวิจยัเอกสาร (Documentary Research) โดยศึกษาและค้น
หวา้ขอ้มูลจากเอกสารภาษาไทยและจากเอกสารภาษาต่างประเทศ เพ่ือรวบรวมขอ้มูลจากต ารา 
วารสาร ตวับทกฎหมาย ค  าอธิบายกฎหมาย บทความทางวิชาการ บทความวิทยานิพนธ์ งานวิจัย  
การคน้ควา้ทางอิเล็กทรอนิกส์ และเอกสารทางวิชาการ รวมถึงขอ้มูลจากหนว่ยงานที่เก ีย่วขอ้ง โดย
ไดก้  าหนดขอบเขตเ พ่ือการวิเคราะห์เก ีย่วกบัมาตรฐานผลิตภัณฑ์สมุนไพรและวิเคราะห์ปัญหา
เก ีย่วกบัมาตรการตา่งๆ ในการควบคุมความปลอดภัยในการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร 
และใหมี้แนวทางในการแกปั้ญหาเพ่ือใหเ้กดิประสิทธิภาพตอ่ประเด็นดงักลา่ว 
 
1.6 ประโยชน์ท่ีคำดว่ำจะได้รับ 

 1. ท าใหท้ราบถึงความหมาย แนวคิด และทฤษฎีเก ีย่วกบัการควบคุมความปลอดภยัใน                 
การขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร 
 2. ท าใหท้ราบถึงมาตรฐานผลิตภณัฑ์และมาตรการทางกฎหมายเก ีย่วกบัการควบคมุความ
ปลอดภยัในการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรของตา่งประเทศและของประเทศไทย 
 3. ท าใหท้ราบถึงการเปรียบเทียบกฎหมายที่เก ีย่วกบัมาตรฐานผลิตภณัฑ์สมุนไพรและ
วิเคราะห์ปัญหาเก ีย่วกบัมาตรการต่าง  ๆในการควบคุมความปลอดภยัในการขึ้นทะเบียนต ารับ
ผลิตภณัฑ์สมุนไพรของประเทศไทยกบัตา่งประเทศ 
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 4. ท าใหท้ราบถึงแนวทางการแกไ้ขปัญหาเก ีย่วกบัมาตรการตา่ง  ๆในการควบคมุความในการ
ขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร  

 



 
บทท่ี 2 

ความหมาย แนวคิด และทฤษฎีเกี่ยวกับการควบคุมความปลอดภัย 
ในการข้ึนทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

 เน่ืองจากปัจจุบันผลิตภณัฑ์สมุนไพรไดเ้ป็นที่ต ้องการอย ่างแพร่หลาย โดยผู ้บริโภคได้
นิยมหนัมาใช้สมุนไพรเป็นทางเลือกในการดูแลสุขภาพมากยิ่งขึ้น เน่ืองจากไดมี้กระแสคา่นิยมการ
บริโภคอาหารหรือยาอย ่างปลอดภยั ทั้งผลิตภัณฑ์ท่ีอยูใ่นตลาดในประเทศและต่างประเทศ                    
ซึ่งสง่ผลใหต้ลาดสมุนไพรและผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทยมีความตอ้งการและเติบโตเพ่ิมขึ้นทุกปี เม่ือ
ผลิตภณัฑ์สมุนไพรได้เจริญเติบโตในทางเศรษฐกจิสังคมนั้น1 ผู ้บริโภคได้มีปัญหาและความ
เสียหายที่เกดิจากการใชผ้ลิตภณัฑ์สมุนไพรเพราะเม่ือผูป้ระกอบการเห็นว่าผลิตภณัฑ์สมุนไพรเป็น
ที่ตอ้งการของตลาดกท็  าใหมี้ความสนใจในการผลิต น าเขา้ หรือขายผลิตภณัฑ์สมุนไพรเป็นอยา่ง
มาก เม่ือผูป้ระกอบการท่ีจะตอ้งการขออนุญาตขึ้ นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรเ พ่ือขายใหแ้ก ่
ผูบ้ริโภคอยา่งแพร่หลาย ที่ใชวิ้ธีการไม่ถูกตอ้งตามที่ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาก  าหนด 
เชน่ ผลิตภณัฑ์ที่ไดร้ับอนุญาตไมมี่คณุภาพ ไมมี่ประสิทธิภาพ หรือไมมี่ความปลอดภัย ผลิตภณัฑ์
สมุนไพรปลอม ผลิตภณัฑ์สมุนไพรผิดมาตรฐาน ผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีไม่ได้มีการขึ้นทะเบียน
ต ารับ ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่แสดงฉลากหรือเอกสารก  ากบัผลิตภัณฑ์สมุนไพร และผลิตภัณฑ์
สมุนไพรท่ีแสดงวา่เป็นผลิตภณัฑ์สมุนไพรท่ีขึ้นทะเบียนต ารับไวซ้ึ่งไมใ่ชค้วามจริง เป็นตน้                                  
 การทีป่ระชาสมัพนัธ์หรือโฆษณาทางอินเตอร์ ส่ืออิเล็กทรอนิกส์ อื่น  ๆเพ่ือเป็นเหตุจูงใจ
ใหผู้บ้ริโภคซื้อหรือมีความต้องการใชสิ้นคา้มากยิ่งขึ้น2 ถึงแมว้ ่าจะมีกฎหมายก  าหนดเก ีย่วกบัการ
ขึ้นทะเบียนต ารับกย็งัท าใหมี้ปัญหาเกดิขึ้น จึงควรท่ีจะตอ้งมีการแกไ้ขหรือป้องกนัความเสียหาย

                                                             
1 กรมการแพทยแ์ผนไทยและการแพทยท์างเลือก. (2566). กรมการแพทย์แผนไทยฯ คาดปี 66 มูลค่าการบริโภค
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศ เพิ่มขึน้กว่า 5 หมื่นล้านบาท พร้อมเดนิหน้าส่งเสริมผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์
สมุนไพร ให้มีศักยภาพด้านการผลิตและการตลาด. (ออนไลน์).  เขา้ถึงไดจ้าก: https://pr.moph.go.th/?url=pr/ 
detail/2/02/191498/ [2566, 6 กรกฎาคม]. 
2 สภาองค์กรของผู ้บริโภค. (2566). อย. – ภาคปชช. เปิดมิติ ร่วมมือเชิงรุก เร่ง เฝ้าระวงั  – จับโฆษณาลวง .
(ออนไลน์). เขา้ถึงไดจ้าก: https://www.tcc.or.th/fda_new-fisheries-law/ [2566, 2 ธนัวาคม]. 
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เก ีย่วกบัมาตรฐานและมาตรการทางกฎหมายเก ีย่วกบัการควบคมุความปลอดภัยในการขึ้นทะเบียน
ต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรท่ีเกดิขึ้นเพ่ือไมใ่หก้อ่ความเสียหายแกผู่บ้ริโภคในอนาคต 
 ผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่ถูกต้องตามกฎหมายที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
อนุญาตแล้ว โดยที่ผู ้ขออนุญาตมีความประสงค์ที่จะผลิต น าเข ้า  เพ่ือขายผลิตภณัฑ์สมุนไพร  ตอ้ง
น าผ ลิตภัณฑ์สมุนไพรขออนุญาตจากส านักงานคณะกรรมการอาหารแ ละยากอ่น ซึ่ งเป็น
กระบวนการควบคมุก  ากบัดูแลกอ่นออกสูต่ลาดที่เป็นการด าเนินการในส่วนที่เก ีย่วกบัขออนุญาต
ผลิตภัณฑ์ท่ีขายออกสู่ทอ้งตลาดขั้นตอนของการอนุญาตและพิจารณาตอ้งผ ่านมาตรฐานการ
ควบคมุความปลอดภยั โดยการประเ มินดา้นวิชาการ ความปลอดภยั ประสิทธิภาพ และคณุภาพ
ของผลิตภณัฑ์นั้นดว้ย 3 ดงันั้นตอ้งปฏิบัติให้ไดต้ามท่ีกฎหมายเก ีย่วกบัผลิตภัณฑ์สมุนไพรก  าหนด 
เพ่ือไมใ่หเ้กดิปัญหาในการขอขึ้ นทะเ บียนต ารับ หากปฏิบติัตามไมถู่กตอ้งตามท่ีกฎหมายก  าหนด
จะท าให้เกดิปัญหาต่อผู ้ผลิต น าเขา้  หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรในบทน้ีจึงเป็นการศึกษาถึง
ประเด็นของแนวคิดทฤษฎีตา่ง  ๆที่สามารถน ามาเป็นแนวทางในการพฒันามาตรการทางกฎหมาย
เก ีย่วกบัมาตรฐานการควบคมุความปลอดภยัในการขึ้ นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร เพ่ือเป็น
ขอ้มูลพ้ืนฐานในการศึกษาวิเคราะห์ปัญหาเก ีย่วกบัมาตรการทางกฎหมายไทยในบทตอ่ไป  

2.1 ความหมายของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

 2.1.1 นยิามและความหมายของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรมีค าจ ากดัความหรือความหมายของพระราชบัญญัติผลิตภัณ ฑ์
สมุนไพร พ.ศ. 2562 ไวใ้นมาตรา 44  หมายความวา่ 
  “สมุนไพร” หมายความว่า ผลิตผลธรรมชาติที่ไดจ้ากพืช สตัว์ จุลชีพ หรือแร่ ที่ใช ้
ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ เป็นผลิตภณัฑ์สมุนไพร  
  “ผลิตภณัฑ์สมุนไพร” หมายความวา่ 
  1) ยาจากสมุนไพร และใหห้มายความรวมถึงยาแผนไทย ยาพัฒนาจากสมุนไพร ยา
แผนโบราณที่ใชก้บัมนุษย์ตามกฎหมายวา่ด้วยยา หรือยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือกตามที่
รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก  าหนด เพ่ือการบ าบดั รักษา และบรรเทาความ
เจ็บป่วยของมนุษย์ หรือการป้องกนัโรค 

                                                             
3 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา. (2566). ค าแนะน าการขึน้ทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมนุไพร. (ออนไลน์). 
หนา้ 1. เขา้ถึงไดจ้าก: https://herbal.fda.moph.go.th/product/dmp-1 [2566, 6 กรกฎาคม]. 
4 พระราชบญัญติัผลิตภณัฑ์สมนุไพร พ.ศ. 2562. มาตรา 4. 
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  2) ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรหรือผลิตภณัฑ์ที่ มีสว่นประกอบส าค ัญที่ เป็นหรือแปร
สภาพจากสมุนไพร ซึ่ งพร้อมที่ จะน าไปใชแ้กม่นุษย์เพ่ือใหเ้กดิผลตอ่สุขภาพหรือการท างานของ
ร่างกายใหดี้ขึ้นเสริมสร้างโครงสร้างหรือการท างานของร่างกาย หรือลดปัจจยัเส่ียงของการเกดิโรค 
  “ยาแผนไทย” หมายความวา่ ยาที่ไดจ้ากสมุนไพรโดยตรง หรือที่ได ้จากการผสม ปรุง 
หรือแปรสภาพสมุนไพร ที่ มุง่หมายส าหรับใชต้ามศาสตร์องค์ความรู้การแพทย์แผนไทยหรือยาที่
รัฐมนตรีประกาศก  าหนดใหเ้ป็นยาแผนไทย  
   “ยาพัฒนาจากสมุนไพร” หมายความวา่  ยาที่ไดจ้ากสมุนไพรโดยตรง หรือที่ไดจ้าก
การผสมปรุง หรือแปรสภาพสมุนไพร ที่ไมใ่ชย่าแผนไทยและยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก 
  3) วตัถุที่มุง่หมายส าหรับใชเ้ป็นสว่นผสมในการผลิตภณัฑ์สมุนไพร 
 เม่ือพิจารณาถึงความหมายของ “ผลิตภณัฑ์สมุนไพร” ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์
สมุนไพร พ.ศ. 2562 สรุปไดเ้ป็น 2 กรณี ดงัตอ่ไปน้ี  
  1) ยาจากสมุนไพร แบง่ออกเ ป็น 3 ประเภท ได้แก ่ยาแผนไทย ยาตามองค์ความรู้
การแพทย์ทางเลือก และยาพฒันาจากสมุนไพร ทั้งน้ีเพ่ือการบ าบดั รักษา และบรรเทาความเจ็บป่วย
ของมนุษย์ หรือการป้องกนัโรค 
  2) ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร จะตอ้งเป็นไปในลกัษณะน าไปใชแ้กม่นุษย์เพ่ือใหเ้กดิผล
ตอ่สุขภาพหรือการท างานของร่างกายใหดี้ขึ้นเสริมสร้างโครงสร้างหรือการท างานของร่างกาย หรือ
ลดปัจจยัเส่ียงของการเกดิโรค 
 ผลิตภณัฑ์สมุนไพร ที่มีสารส าคญัที่ไดม้าจากสมุนไพร5 ไดแ้ก ่
  1) พืช สว่นของพืช วิตามินแร่ธาตุท่ีไดจ้ากพืช หรือส่ิงท่ีไดจ้ากพืช 
  2) สตัว์ สว่นของสตัว์ หรือเภสชัวตัถุ (เคร่ืองยา) ที่ไดจ้ากสตัว์ ที่ไมใ่ชม่นุษย์  
  3) แร่ ท่ีอยูใ่นต าราท่ีใชใ้นยาตามองค์ความรู้ด ั้งเดิม ตามรัฐมนตรีประกาศ  
  4) สารสงัเคราะห์เลียนแบบส่ิงท่ีได้จากธรรมชาติตามหลักเกณฑ์ท่ีประกาศก  าหนด
ตามมาตรา 4 (4) เช่น สารที่เคยมีประวตัิการอนุญาตเ ป็นยาแผนโบราณ หรือสารที่อ ้างอิงการใช้
ตามองค์ความรู้ด ั้งเดิม 
 แตท่ ั้งน้ีไมร่วมถึงผลิตภณัฑ์สมุนไพรท่ีมีการวิจยัพฒันาสมุนไพรด้วยกระบวนการทาง
วิทยาศาสตร์ จนได้ตวัยาสมุนไพรหรือสารส าคญัจากสมุนไพร ที่อยูใ่นล ักษณะเป็นสารบริสุทธ์ิ 
(purified substance) หรืออนุพันธ์ซึ่งทราบสูตรโครงสร้างแน่ชดั และผลิตภณัฑ์ที่ใชเ้ ป็นอาหารใน
รูปแบบปกติ (conventional food) เชน่ เคร่ืองดื่มไมจ่  ากดัปริมาณการบริโภค 
                                                             
5 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา. (2566).  แนวทางการเตรียมเอกสารเพื่อขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร .
(ออนไลน์). หนา้ 1.  เขา้ถึงไดจ้าก: https://herbal.fda.moph.go.th/product/dmp-1 [2566, 6 กรกฎาคม]. 
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 การก  ากบัดูและผลิตภณัฑ์สมุนไพรไดมี้การแบง่การก  ากบัดูแลตามหลักการจดัการความ
เส่ียงของผลิตภณัฑ์ ซึ่งแบง่ประเภทผลิตภณัฑ์ออกเป็น 2 ประเภท ดงัน้ี 
  1) ผลิตภัณ ฑ์ที่ มีความเส่ียงสูง (high risk product category) หมายถึ ง ผลิตภัณ ฑ์
สมุนไพรที่มีขอ้บง่ใชเ้พ่ือบ าบดั รักษา และการบรรเทา หรือการป้องกนัโรคในกรณี ดงัตอ่ไปน้ี  
   1.1) ผลิตภณัฑ์ที่บ  าบดั รักษา และการบรรเทา หรือการป้องกนัโรคความเจ็บป่วย
หรือโรคชนิดที่ร้ายแรง (serious form) ซึ่ งค  าว ่า “ความเ จ็บป่วยหรือโรคชนิดที่ร้ายแรง” (serious 
form) หมายถึง อาการ โรค หรือความเจ็บป่วยที่การวินิจฉัยหรือรักษาจ าเป็นตอ้งใช้บุคลากรทาง
การแพทย์ที่ มีคณุสมบัติเหมาะสม หรืออยูน่อกเหนือความสามารถของผูบ้ริโภคที่จะรักษาไดด้ว้ย
ตวัเองหรือประเมินอยา่งถูกตอ้งด้วยตวัเองไดโ้ดยปราศจากการปรึกษาอยา่งสม ่าเสมอจากบุคลากร
ทางการแพทย์ที่มีคณุสมบตัิเหมาะสม ซึ่งความเจ็บป่วยหรือโรคชนิดที่ร้ายแรง 
   1.2) ผลิตภณัฑ์ที่อาจน าไปใชใ้นทางที่ผิด 
   1.3) ผลิตภัณฑ์ที่ต ้องมีการควบคุมการใช้เป็นพิเศษ  เพ่ือความปลอดภัยของ
ผูบ้ริโภค 
   1.4) ผลิตภัณฑ์ปราศจากเช้ือชนิดฉีดเขา้สูร่่างกาย (sterile injections) หรือชนิดใช้
ส าหรับดวงตา 
   1.5) ผลิตภัณฑ์ที่มีรูปแบบและวิธีใชซ้บัซ ้อนหรือยากในการบริหารผลิตภณัฑ์เข ้า
สูร่่างกาย   
   1.6) ผลิตภณัฑ์ที่อาจเกดิผลขา้งเคียงที่ร้ายแรงหรือมีความส าคญัที่ตอ้งควบคมุความ
ปลอดภยั 
  2) ผ ลิ ตภัณ ฑ์ที่ ไม่ใช่ค วา มเ ส่ีย งสูง (non-high risk product category) หมายถึ ง 
ผลิตภณัฑ์ที่ไมใ่ช่ผลิตภัณฑ์ที่ มีความเส่ียงสูง รวมถึงผลิตภณัฑ์ที่ มีความเ ส่ียงตอ่สุขภาพอยู ่ใน
ระดับต ่ า  แ ละ มีช่ว งควา มปลอดภัย ในก า รใช้ก ว้า ง (wide safety margins) โดยข้อบ่งใช้
วตัถุประสงค์การใช้ สรรพคณุหรือขอ้ความกล่าวอ ้างทางสุขภาพ เก ีย่วข ้องกบัการเสริมสร้าง
สุขภาพ การบ ารุงสุขภาพ การป้องกนัการขาดอาหาร  ลดความเ ส่ียงในการเกดิโรค รวมทั้งการ
บ าบดั บรรเทา รักษาโรค ป้องกนั อาการผิดปกติ หรือความเจ็บป่วยชนิดที่ไมร่้ายแรง ( non-serious 
form) ซึ่ งค  าว ่า “ความเ จ็บป่วยหรือโรคชนิดที่ไม่ร้ายแรง” (non-serious form) หมายถึง อาการ 
โรค หรือความเ จ็บป่วยที่นอกเหนือจากอาการ โรค หรือความเจ็บป่วยชนิดที่ร้ายแรง ซึ่ งรวมถึง
อาการ โรค หรือความเ จ็บป่วยท่ีหายได้เองเ ม่ือท้ิงไว้ระยะเวลาหน่ึงกจ็ะหายไปได้เองตาม
ธรรมชาติ หรือหากปล่อยท้ิงไว้แล ้วคาดว่าอาการจะดีขึ้ นน้อยกว่าผลลัพธ์ท่ีได้จากการใช้
ผลิตภณัฑ์  
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 ผลิตภณัฑ์สมุนไพรได้มีความส าค ัญกบัในปัจจุบนัที่หลากหลายทาง เพ่ือรักษาคณุภาพ
และประโยชน์ของสมุนไพรโดยปกติแล ้วคณุภาพของผลิตภณัฑ์สมุนไพรมีความแปรผนักบัเวลา  
คือ คณุภาพของผลิตภัณฑ์จะลดลงเร่ือย  ๆเม่ือเวลาเพ่ิมมากขึ้น การแปรรูปผลิตภณัฑ์สมุนไพรแห้ง 
มีน ้าหนกัเบาป้องกนัอาหารจากการเส่ือมสภาพจากส่ิงแวดลอ้มภายนอกได้ดีไมต่อ้งอาศยัขนสง่โดย
ใชห้้องเย็นท่ีท าใหค้ ่าใช้จา่ยในการขนสง่เพ่ิมขึ้นจากแหล่งผลิตไปจ าหนา่ยยงัทอ้งถิ่นท่ีห่างไกล
นอกจากจะท าให้ประชาชนในทอ้งถิ่นนั้นจะมีอาหารบริโภคโดยท่ีอาหารไมเ่น่าเสียระหวา่งการ
ขนสง่แลว้ยงัช่วยประหยดัคา่ใชจ้า่ยและสะดวกในการขนสง่กวา่การขนสง่ในรูปของอาหารสดที่ย ัง
ไมไ่ดแ้ปรรูปเป็นผลิตภณัฑ์จะท าใหผ้ลิตภณัฑ์นั้นคงสภาพอยูไ่ดน้าน6 โดยเฉพาะอยา่งยิ่งผูผ้ลิตท่ีอยู ่
หา่งไกลจากผู ้บริโภค และเพ่ือเปลี่ยนลักษณะของผลิตภัณฑ์ให้เหมาะสมในเ ชิงการคา้หรือการ
น าไปใชป้ระโยชน์ในดา้นอื่น  ๆในกรณีท่ีมีกลิ่นและรสชาติท่ีรับประทานได้ยาก ดงันั้นกอ่นน ามา
บริโภคจ าเป็นตอ้งมีการแปรรูปใหเ้ป็นผงแหง้เสียกอ่นพร้อมใส่ในแคปซูลหรือท าเป็นเม็ดเพ่ือให้
ง่ายตอ่การรับประทาน ทั้งน้ีเพ่ือเพ่ิมมูลคา่ของผลิตภณัฑ์ใหสู้งขึ้น 
 2.1.2 ประวตัคิวามเป็นมาของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
 ประเทศไทยมีภูมิอากาศที่เหมาะสมตอ่การเจริญงอกงามของพืชหลายชนิด โดยเฉพาะ 
พืชสมุนไพรมีอยูม่ากมายหลายชนิด ทั้งท่ีเกดิขึ้นเองตามธรรมชาติและจากการเพาะปลูก บางชนิดก ็
ใชเ้ป็นวตัถุดิบในการผลิตยาแผนปัจจุบนั สมุนไพรหลายชนิด ถูกน ามาใชใ้นรูปของยากลางบา้น ยา
แผนโบราณ รากฐานของวิชาสมุนไพรไทยไดร้ับอิทธิพลจากประเทศอินเดียเป็นส่วนใหญ่ เพราะ
ตามหลกัฐานทางประวติัศาสตร์ชาติไทยไดอ้พยพถิ่นฐานมาจากบริเวณเทือกเขาอลัไตน์ประเทศจีน 
มาจนถึงประเทศไทยในปัจจุบนั จึงมีส่วนไดร้ับอิทธิพลทางวฒันธรรม ประเพณี ศาสนา ตลอดจน
การบ าบดัรักษาโรคจากประเทศอินเดียเป็นจ านวนมาก ซึ่งปรากฏหลกัฐานชดัเจนวา่ไดอ้าศยัคมัภีร์
อายุรเวทของอินเดียเป็นบรรทัดฐาน คือ  การวินิจฉัยโรค ช่ือสมุนไพรที่ใชร้ักษาโรคมีเคา้ช่ือของ
ภาษาบาลีสนัสกฤตอยูไ่มน่อ้ย7 
 ในแตล่ะปีมีผูใ้ชส้มุนไพรในประเทศเป็นมูลคา่กวา่ 500 ลา้นบาท (สมุนไพรเหลา่น้ีไดม้า
จากทั้งในประเทศ และน าเขา้จากนอกประเทศโดยเฉพาะ จีน เกาหลี และอินเดีย) ทั้งน้ีเน่ืองจาก             
ป่าไม้ถูกท าลายท าใหต้ ้องมีการรณรงค์ใหมี้การปลูกเป็นสวนสมุนไพรขึ้น ในปีพุทธศ ักราช 1800 
ซึ่งตรงกบัรัชสมยัของพ่อขุนรามค าแหงมหาราช ซึ่ งนับเป็นยุคทองของสมุนไพรไทย สวนป่า
สมุนไพรของพระองค์ใหญโ่ตมากอยู ่บนยอดเขาคีรีมาศ อ.คี รีมาส จ.สุโขทยั มีเน้ือที่หลายร้อยไร่  
                                                             
6 ศูนยศ์ึกษาการพฒันาอา่วคุง้กระเบน. (2556). การแปรรูปสมนุไพร (ฉบบัท่ี 1). วารสารศูนย์ศึกษาการพัฒนาอ่าว
คุ้งกระเบน. หนา้ 1-2. 
7 วนัดี กฤษณพนัธ์. (2539). สมุนไพรน่ารู้ (พมิพค์ร้ังท่ี 2). กรุงเทพฯ: จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั. หนา้ 267. 
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ซึ่งปัจจุบนัยงัคงไดร้ับการอนุรักษ์ไวเ้ป็นป่าสงวนเพ่ือเป็นแหลง่ศึกษาคน้ควา้ของผูท้ี่สนใจ ตอ่มาใน
รัชกาลของพระบาทสมเด็จพระเจ้าอยูห่วัภูมิพลอดุลยเดช ทรงเห็นวา่สมุนไพรเป็นทั้งยาและอาหาร
ประจ าครอบครัว ชาติจะเจริญมัน่คงได้กด็ ้วยครอบครัวเล็กๆ ท่ีมีความมั่นคงแข็งแรง มีสุขภาพ
พลานามยัสมบูรณ์ทั้งทางกายและจิตใจ จึงทรงมีพระกรุณาธิค ุณโปรดเกลา้ฯ ใหด้  าเนินโครงการ
ตามพระราชด าริ  สวนสมุนไพรขึ้ นในประเทศในปีพุทธศกัราช 2522 โดยทรงมีพระกรุณาโปรด
เกล้าฯ ให้มีการรวบรวมศึกษาคน้ควา้  ในเร่ืองเก ีย่วกบัสมุนไพรทุกด้าน เชน่ ด ้านวิชาการทาง
ชีววิทยา ทางการแพทย์ การบ าบัด การอนุรักษ์ส่ิงแวดลอ้มโดยเฉพาะพืชท่ีเป็นประโยชน์กอ่ใหเ้กดิ
โครงการพระราชด าริ  สวนป่าสมุนไพรขึ้ นมากมายหลายแหล่ง อีกทั้งย ังมีการศึกษาวิจยัอย ่าง
กว้างขวางโดยสถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี เ พ่ือหาสาระส าค ัญของสมุนไพร                    
ที่มีพิษ ทางเภสชัมาสกดัเป็นยาแทนยาสงัเคราะห์ที่ใชก้นัในปัจจุบนั  
 ประเทศไทย กอ่นที่จะมาถึงปัจจุบนั กไ็ดมี้วิวฒันาการมาเป็นล าดบั โดยบรรพชนของเรา
ไดช้ว่ยกนัสร้างสมบารมี ลงแรงกายใจตลอดมา ทุกยุค ทุกสมยั สมควรอยา่งยิ่งท่ีผูท่ี้ถือประโยชน์ใน
ปัจจุบนั จะไดร้ับรู้ความเป็นมาและทราบถึงความเพียรพยายามของบรรพบุรุษเราวา่ ไดท้  าอะไรไว้
ในเร่ืองยาบ้างจนเป็นมรดกตกทอดมาถึงพวกเราในปัจจุบนัน้ี  โดยจะเห็นวา่สมุนไพรไดเ้ ป็น
สว่นประกอบในอาหารคาวและหวาน รวมถึงเป็นยารักษาโรคที่ใชใ้นการดูแลสุขภาพและยา
อายุวฒันะ กระทั้งการเสริมความงามซึ่งภูมิปัญญาเหลา่น้ีไดร้ับการสัง่สม สืบทอด และพฒันาอยา่ง
ตอ่เน่ือง สร้างคณุคา่และมูลค่าใหแ้กส่มุนไพรไทยจนถึงปัจจุบนั ผลิตภณัฑ์จากสมุนไพรไทยถือว่า
เป็นที่สุดแหง่ภูมิปัญญาไทย และกลายเป็นหน่ึงในผลิตภัณฑ์สง่ออกส าค ัญของประเทศ ซึ่งดว้ย
ความพร้อมทางด้านต้นทุนการผลิต คือ  ภูมิประเทศ วัตถุดิบ กระบวนการผลิต และความ
หลายหลากของรูปแบบผลิตภณัฑ์สมุนไพรไทยและชอ่งทางการตลาดทั้งในและตา่งประเทศ8 
 2.1.3 ประเภทของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรของประเทศไทยในปัจจุบนัไดมี้การก  าหนดประเภทของผลิตภณัฑ์
สมุนไพรในการขึ้นทะเบียนต ารับตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ได้ก  าหนด
ผลิตภณัฑ์สมุนไพรทั้งหมดไดแ้บง่ประเภทของผลิตภณัฑ์สมุนไพร ดงัตอ่ไปน้ี  
 
 
 

                                                             
8 กระทรวงสาธารณสุข และองค์กรภาครัฐ-เอกชน. (2559). แผนแม่บทแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนาสมุนไพรไทย ฉบบัท่ี 
1 พ.ศ. 2560-2564. (ออนไลน์). เขา้ถึงไดจ้าก: /https://dmsic.moph.go.th/index/download/695  [2566, 6 กรกฎาคม]. 
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  2.1.3.1 ยาจากสมุนไพร แบง่ได ้ดงัน้ี 
   “ยาตามองค์ความรู้ด ั้งเดิม” 9 คือ ยาจากสมุนไพรตามองค์ความรู้ด ั้งเดิม ท่ีใช้เพ่ือ
การบ าบดั รักษา และบรรเทาความเจ็บป่วยของมนุษย์ หรือการป้องกนัโรค ซึ่งประกอบดว้ย ยาตาม
องค์ความรู้ด ั้งเดิมตามต าราแผนไทย หรือต าราแผนจีน หรือยาท่ีปรุงตามการประกอบโรคศิลปะ
สาขาการแพทย์แผนไทยหรือแผนจีนซึ่ งการผสม ป รุง หรือแปรสภาพสมุนไพร ที่เป็นไปตามองค์
ความรู้ด ั้งเ ดิมมีขอ้มูลท่ีมากเพียงพอ และเช่ือถือได้ในความปลอดภัยและสรรพคุณ โดยไม่
จ  าเป็นตอ้งท าการศึกษาดา้นความปลอดภยัหรือประสิทธิภาพเพ่ิมเติม ซึ่ งยาตามองค์ความรู้ด ั้งเดิม 
แบง่เป็น 2 ประเภท ดงัน้ี  
    1) ยาแผนไทย หมายถึง ยาที่ได ้จากสมุนไพรโดยตรง หรือที่ไดจ้ากการผสม 
ปรุง หรือแปรสภาพสมุนไพร ที่มุ ่งหมายส าหรับใชต้ามศาสตร์องค์ความรู้การแพทย์แผนไทยหรือ
ยาที่รัฐมนตรีประกาศก  าหนดให้เป็นยาแผนไทย รวมถึง ยาที่บรรจุในต ารายาที่ เป็นที่ยอมรับใน
ระดบัชาติ และต ารับยาท่ีต ั้งตามศาสตร์องค์ความรู้การแพทย์แผนไทย 
    2) ยาแผนจีน หมายถึง ยาที่ไดจ้ากสมุนไพรโดยตรง  หรือที่ไดจ้ากการผสม 
ปรุง หรือแปรสภาพสมุนไพร ที่ มุง่หมายส าหรับใชต้ามศาสตร์องค์ความรู้การแพทย์แผนจีนหรือ
ยาตาม ที่รัฐมนตรีประกาศก  าหนดให้เป็นยาแผนจีน รวมถึง ยาที่บรรจุในต ารายาที่ เป็นที่ยอมรับ
ในระดบัชาติ และต ารับยาท่ีต ั้งตามศาสตร์องค์ความรู้การแพทย์แผนจีน 
    “ยาพฒันาจากสมุนไพร” คือ ยาที่ไดจ้ากสมุนไพรโดยตรง หรือที่ไดจ้ากการผสม                
ปรุง หรือแปรสภาพสมุนไพร ที่ไม่ใชย่าแผนไทยหรือยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือกตามที่
รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก  าหนดและใช้เพ่ือการบ าบัด รักษา และ
บรรเทาความเจ็บป่วยของมนุษย์ หรือการป้องกนัโรค กลา่วคือ เป็นยาสมุนไพรที่ มีการพัฒนาจาก
องค์ความรู้ด ั้งเดิมยาจากสมุนไพรท่ียอมรับทั่วไปหรือยาจากสมุนไพรใหม่ ซึ่ งต ้องใช้เอกสาร
หลกัฐานทางวิทยาศาสตร์เพ่ือสนบัสนุนคณุภาพ ความปลอดภยั และประสิทธิภาพในแลว้แตล่ะ
กรณี โดยยาพฒันาจากสมุนไพร แบง่เป็น 4 ประเภท ดงัน้ี 
    1) ยาจากสมุนไพรที่พัฒนาการผลิต (modified formulation) หมายถึง ยาจาก
สมุนไพรท่ีมีการพัฒนากรรมวิธีการผลิตท่ีแตกต่างจากองค์ความรู้ด ั้งเ ดิมในด้านรูปแบบยา โดย
นอกเหนือจากการตั้งตามศาสตร์องค์ความรู้การแพทย์แผนไทยหรือแผนจีน ซึ่งมีต ัวยาส าค ัญ            
ความแรง ขนาดการใช้ยา ล ักษณะการปลดปล่อ ยยา (release characteristics) และสรรพคุณ
สอดคลอ้งกบัต ารับเดิม 
                                                             
9 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา.  (2566).  แนวทางการเตรียมเอกสารเพือ่ขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร.  
(ออนไลน์). หนา้ 3.  เขา้ถึงไดจ้าก: https://herbal.fda.moph.go.th/product/dmp-1 [2566, 6 กรกฎาคม]. 
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    2) ย า จา กสมุน ไพ รท่ี ย อมรั บทั่ว ไป  (well-established herbal medicines) 
หมายถึง ยาจากสมุนไพรที่ มีขอ้มูลปรากฏในเอกสารทางวิชาการ (bibliographical evidence) ซึ่ ง
เพียงพอและเ ป็นที่ยอมรับในทางการแพทย์ (well-established medicinal use) และเอกสารได้รับ
การยอมรับจากหนว่ยงานก  ากบัดูแลดา้นยา หรือเป็นยาในบญัชียาหลกัแหง่ชาติด ้านสมุนไพรหรือ
เป็นยาในมอโนกราฟที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเ ห็นชอบ โดยค าแนะน าของ
คณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร ซึ่ งการยื่นค าขอต้องผ ่านกระบวนการขอค าแนะน าจาก
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นรายกรณีไป 
    3)  ยาจากสมุนไพรที่ วิจ ัยพัฒนา (scientifically established herbal medicines) หมายถึง ยา
จากสมุนไพร ยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือกอื่นที่นอกเหนือจากประกาศก  าหนดที่ต ้องอาศ ัยข ้อมูล
ทางวิทยาศาสตร์มาสนบัสนุน เชน่ ขอ้มูลที่ไมใ่ชก่ารศึกษาทางคลินิก การศึกษาวิจยัทางคลินิก ขอ้มูลจาก
วารสารทางวิชาการ ร่วมกบัขอ้มูลตามองค์ความรู้ที่สืบทอดตอ่กนัมา 
    4) ยาจากสมุนไพรใหม ่หมายถึง ยาจากสมุนไพรที่ไดจ้ากสมุนไพรชนิดใหม ่
ไมมี่การใชต้ามองค์ความรู้ด ั้งเ ดิม ซึ่งต ้องอาศ ัยขอ้มูลทางวิทยาศาสตร์มาสนับสนุน เชน่ ขอ้มูลท่ี
ไมใ่ชก่ารศึกษาทางคลินิกและการศึกษาวิจยัทางคลินิก ขอ้มูลจากวารสารทางวิชาการ  
    “ผลิตภณัฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพ”10 คือ ผลิตภณัฑ์จากสมุนไพรหรือผลิตภัณฑ์ที่
มีสว่นประกอบส าค ัญที่ เป็นหรือแปรสภาพจากสมุนไพร ซึ่งพร้อมที่จะน าไปใช้แกม่นุษย์เพ่ือให้
เกดิผลตอ่สุขภาพ หรือ    การท างานของร่างกายใหดี้ขึ้น เสริมสร้างโครงสร้างหรือการท างานของ
ร่างกาย หรือลดปัจจยัเส่ียงของ       การเกดิโรค ทั้งน้ีไม่รวมถึงผลิตภณัฑ์สมุนไพรท่ีใชเ้ พ่ือการ
บ าบัด รักษา และบรรเทาความเจ็บป่วยของมนุษย์หรือการป้องกนัโรค โดยผลิตภณัฑ์สมุนไพร
เพ่ือสุขภาพ แบง่เป็น 4 ประเภท ดงัน้ี 
    1) ผลิตภณัฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพท่ีเป็นไปตามองค์ความรู้ด ั้งเดิม หมายถึง 
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเ พ่ือสุขภาพท่ีมีประวัติการใชต้ามองค์ความรู้ด ั้งเดิมตามแผนไทยหรือแผนจีน 
ไดแ้ก ่ สูตรสว่นประกอบ และสารที่ออกฤทธ์ิ (active ingredients) เป็นไปตามองค์ความรู้ด ั้งเดิม               
มีวตัถุประสงค์การใชอ้า้งอิงตามองค์ความรู้ด ั้งเดิม ขนาดความแรง (strength) และขนาดที่ใชเ้ป็นไป
ตามองค์ความรู้ด ั้งเดิม และชอ่งทางการบริหารผลิตภณัฑ์ (route of administration) เป็นไปตามองค์
ความรู้ด ั้งเดิม 
    2) ผลิตภณัฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพท่ีพัฒนาไปจากองค์ความรู้ด ั้งเดิม หมายถึง 
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเ พ่ือสุขภาพท่ีมีประวัติการใชต้ามองค์ความรู้ด ั้งเดิมตามแผนไทยหรือแผนจีน 
                                                             
10 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา.  (2566).  แนวทางการเตรียมเอกสารเพื่อขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร.
(ออนไลน์). หนา้ 4.  เขา้ถึงไดจ้าก: https://herbal.fda.moph.go.th/product/dmp-1 [2566, 6 กรกฎาคม]. 
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แตมี่การพฒันากรรมวิธีการผลิตที่แตกตา่งจากองค์ความรู้ด ั้งเดิมในดา้นรูปแบบโดยนอกเหนือจาก
การตั้งตามศาสตร์องค์ความรู้การแพทย์แผนไทยหรือแผนจีน ซึ่งมีส่วนประกอบส าค ัญ ความแรง 
ขนาดการใช้ ล ักษณะการปลดปลอ่ยส่วนประกอบส าค ัญ (release characteristics) และขอ้ความ
กลา่วอ ้างทางสุขภาพสอดคลอ้งกบัต ารับเดิม ไดแ้ก ่สูตรสว่นประกอบ และสารที่ออกฤทธ์ิ (active 
ingredients) เป็นไปตามองค์ความรู้ด ั้งเดิมมีวัตถุประสงค์การใช้อา้งอิงตามองค์ความรู้ด ั้งเดิมหรือ
เทียบเคียงได้กบัองค์ความรู้ด ั้งเดิมขนาดความแรง (strength) และขนาดที่ใชเ้ป็นไปตามองค์ความรู้
ด ั้งเ ดิมหรือเทียบเคียงได้กบัองค์ความรู้ด ั้งเ ดิม และช่องทางการบริหารผลิตภัณฑ์ (route of 
administration) เป็นไปตามองค์ความรู้ด ั้งเดิมหรือเทียบเคียงไดก้บัองค์ความรู้ด ั้งเดิม 
    3) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพที่อ ้างอิงความรู้ทางวิทยาศาสตร์ หมายถึง 
ผลิตภณัฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพที่ต ้องใช้เอกสารหลกัฐานทางวิทยาศาสตร์เพ่ือสนบัสนุนคณุภาพ 
ความปลอดภัย และประสิทธิภาพในแลว้แตล่ะกรณี ทั้งน้ีจะมีการแบ่งผลิตภณัฑ์ประกอบด้วย
สมุนไพรหรือสว่นประกอบส าคญัอื่นท่ีมีประวติัการใชต้ ั้งแต ่15 ปีขึ้นไป และท่ีมีประวติัการใชน้อ้ย
กวา่ 15 ปี 
    4) เวชส าอางสมุนไพร หมายถึง ผลิตภณัฑ์จากสมุนไพร ที่มุง่หมายส าหรับใช้
ทา ถู นวด โรย พน่ หยอด ใส่ อบ หรือกระท าด้วยวิธีอื่นใดกบัสว่นภายนอกของร่างกายมนุษย์ 
รวมถึงฟันและเยื่อบุช่องปาก เ พ่ือให้เกดิผลต่อสุขภาพหรือการท างานของร่างกายให้ดีขึ้ น 
เสริมสร้างการท างานของร่างกายใหอ้ยูใ่นสภาพดี โดยมีตวัอย ่างผลิตภณัฑ์ เช่น กลุม่ผลิตภัณฑ์
ปลูกผม หรือลดการหลุดร่วงของเส้นผม (anti-hair loss products) กลุ ่มผลิตภัณฑ์ทันตกรรม 
ผลิตภณัฑ์ลดการคนัของหนงัศีรษะ และกลุม่ผลิตภณัฑ์ก  าจดัไฝ ฝ้า เป็นตน้ 
  การขออนุญาตขึ้ นทะเ บียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรได้มีการจัดแบ่งข ้อบ่งใช ้
สรรพคณุ และขอ้ความกลา่วอา้งทางสุขภาพ มี 2 ประเภท ดงัน้ี 
   1) ยาจากสมุนไพร แบง่ขอ้บง่ใช ้หรือสรรพคณุ เป็น 3 ประเภท11 ดงัน้ี 
    (1) ขอ้บง่ใชห้รือสรรพคณุดา้นสุขภาพตามองค์ความรู้ด ั้งเดิม (traditional health 
use) หมายถึง ข ้อบง่ใชห้รือสรรพคณุท่ีมีการใชเ้พ่ือใหมี้สุขภาพดีตามปกติโดยทั่วไป หรือส่งเสริม
สุขภาพให้ดีขึ้น โดยเป็นการใช้ตามศาสตร์องค์ความรู้ด ั้งเดิม ท่ีมีพ้ืนฐานการใชจ้ากการสัง่สม
ประสบการณ์ และอยูบ่นพ้ืนฐานของกรอบแนวคิดดา้นองค์ความรู้ด ั้งเดิมอยา่งเฉพาะเจาะจง 

                                                             
11 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา. (2566).  แนวทางการเตรียมเอกสารเพื่อขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร .
(ออนไลน์). หนา้ 6.  เขา้ถึงไดจ้าก: https://herbal.fda.moph.go.th/product/dmp-1 [2566, 6 กรกฎาคม]. 
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    (2) ข ้อบง่ใช้หรือสรรพคุณดา้นการรักษาตามองค์ความรู้ด ั้งเ ดิม (traditional 
treatment หมายถึง ขอ้บง่ใชห้รือสรรพคณุที่ใชเ้พ่ือการบ าบดั รักษา หรือบรรเทาความเจ็บป่วย หรือการ
ป้องกนัโรค โดยอา้งอิงตามศาสตร์องค์ความรู้ด ั้งเดิม 
    (3) ขอ้บง่ใชห้รือสรรพคณุดา้นการรักษาตามขอ้มูลวิทยาศาสตร์ (scientifically 
established treatment) แบง่เป็น 2 ประเภท ดงัน้ี 
     (3.1) ขอ้บง่ใชห้รือสรรพคณุดา้นการรักษาตามขอ้มูลวิทยาศาสตร์ ที่มีความ
เก ีย่วขอ้งกบัศาสตร์องค์ความรู้ด ั้งเดิม หมายถึง ข ้อบง่ใชห้รือสรรพคณุด้านการบ าบดั รักษา หรือ
บรรเทาความเจ็บป่วยของมนุษย์ หรือการป้องกนัโรค ที่อา้งอิงเอกสารหลกัฐานทางวิทยาศาสตร์ 
โดยข้อบง่ใชห้รือสรรพคณุมีที่มาหรือมีความสอดคลอ้งกบัศาสตร์องค์ความรู้การแพทย์แผนไทย
หรือองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือกตามที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก  าหนด 
     (3.2) ข ้อบ่งใช้ห รือสรรพคุณ ด้านการรักษาตามข้อมูลวิทยาศาสต ร์       
ไมส่อดคลอ้งกบัศาสตร์องค์ความรู้ด ั้งเดิม หมายถึง ขอ้บง่ใชห้รือสรรพคณุดา้นการบ าบดั รักษาหรือ
บรรเทาความเจ็บป่วยของมนุษย์ หรือการป้องกนัโรค ที่อา้งอิงเอกสารหลกัฐานทางวิทยาศาสตร์โดย
ขอ้บง่ใชห้รือสรรพคณุนั้นไม่สอดคลอ้งกบัศาสตร์องค์ความรู้การแพทย์แผนไทยหรือองค์ความรู้
การแพทย์ทางเลือกตามที่รัฐมนตรี โดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก  าหนด 
   2)  ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพ แบ่งข ้อบ่งใช้ หรือข้อความกล่าวอ ้างทางสุขภาพ 
เป็น 4 ประเภท12 ดงัน้ี  
    (1) การกล่าวอ ้างทางสุขภาพทั่วไปหรือหน้า ท่ีของสารอาหาร (general or 
nutritional claim) หมายถึง การกลา่วอา้งทางสุขภาพดา้นการเสริมสารอาหาร หรือเพ่ือใหมี้สุขภาพดี
ตามปกติโดยทัว่ไปซึ่งคณุประโยชน์จากการเสริมสารอาหารควรมากกวา่ปริมาณสารอาหารท่ีไดร้ับตอ่
วนั เชน่ เป็นแหลง่ของสารตา้นอนุมูลอิสระ บ ารุงร่างกาย และเพ่ิมความแข็งแรงของร่างกาย เป็นตน้ 
    (2) การกลา่วอา้งหนา้ที่ (functional claim) หมายถึง การกลา่วอา้งทางสุขภาพที่
สอดคลอ้งกบัผลตอ่สุขภาพเชิงบวก เพ่ือคงสภาพหรือเสริมสร้างโครงสร้างของร่างกาย หรือปรับ
การท างานของร่างกาย เพ่ือใหร้่างกายท าหน้าที่ตามปกติ โดยแบง่เป็นกรณีที่การกล่าวอ ้างทาง
สุขภาพไม่สมัพันธ์กบัโรค และกรณีท่ีระบุความสัมพันธ์กบัโรค ทั้งน้ีมีวตัถุประสงค์เ พ่ือสง่เสริม
สุขภาพ ผ ่อนคลายความไม่สบายเล็กนอ้ยของร่างกายจากบางกระบวนการทางสรีรวิทยา รวมถึง 
ภาวะความไม่สบายเล็กนอ้ยที่อาจพบไดใ้นกลุ ่มประชากรผู ้สูงอายุ หญิงวัยหลังหมดประจ า เดือน 

                                                             
12 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา. (2566).  แนวทางการเตรียมเอกสารเพื่อขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร .
(ออนไลน์). หนา้ 7. เขา้ถึงไดจ้าก: https://herbal.fda.moph.go.th/product/dmp-1 [2566, 6 กรกฎาคม]. 
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หญิงตั้งครรภ์  เชน่  บ  ารุงเสริมสุขภาพของข้อ มีส่วนช่วยเสริมสร้างภูมิค ุ้มกนัและช่วยลดความไม่
สบายของร่างกาย และจากภาวะหมดประจ าเดือน เป็นตน้ 
    (3) การกล่าวอา้งลดความเส่ียงในการเกดิโรค (disease risk reduction claim) 
หมายถึง การกล่าวอ ้างทางสุขภาพที่ มีการเปลี่ยนแปลงอยา่งมีนยัส าคญั หรือลดปัจจยัเ ส่ียงในการ
เกดิโรค หรือภาวะสุขภาพที่เก ีย่วขอ้ง เชน่ ชว่ยลดปัจจยัเส่ียงของการเกดิโรคกระดูกพรุน โดยท าให้
กระดูกแข็งแรง และชว่ยลดปัจจยัเส่ียงของการเกดิภาวะไขมนัผิดปกติ เป็นตน้ 
    (4) การกล่าวอา้งเวชส าอางสมุนไพร หมายถึง การกล่าวอา้งทางสุขภาพที่ มี
ความมุ่งหมายส าหรับใช้ทา ถู นวด โรย พ่น หยอด ใส่ อบ หรือกระท าดว้ยวิธีอื่นใดกบัส่วน
ภายนอกของร่างกายมนุษย์ รวมถึงฟันและเยื่อบุชอ่งปาก เ พ่ือใหเ้กดิผลตอ่สุขภาพหรือการท างาน
ของร่างกายให้ดีขึ้น เสริมสร้างการท างานของร่างกายใหอ้ยู ่ในสภาพดี เชน่ สง่เสริมใหร้ากผมหรือ
เสน้ผมมีสุขภาพดี ซอ่มแซมผิวหนงัจากการแหง้แตกและท าใหผ้ิวขาวหรือผิวกระจา่งใส 
   นอกจากน้ีการระบุถึงข ้อบ่งใช้ สรรพคณุ และข้อความกล่าวอา้งของผลิตภัณฑ์
สมุนไพรบางประเภทยงัแบง่ตามความเฉพาะเจาะจงของขอ้ความ13 ดงัน้ี 
    1) ข ้อบ่งใช้ สรรพคณุ ข ้อความกลา่วอ ้าง โดยทั่วไป แบบไมเ่ฉพาะเจาะจง 
(non-specific or general indications) คือ การคงสภาวะปกติทางดา้นสุขภาพในดา้นการเจริญเติบโต 
การพฒันา และการท างานตามปกติของร่างกาย  การส่งเสริมการท างานร่างกายใหดี้ขึ้น (health 
enhancement) ที่ไมร่ะบุความสัมพนัธ์กบัช่ือสภาวะ อาการ หรือช่ือโรค การเสริมวิตามิน แร่ธาตุ 
หรือเพ่ิมโภชนาการของสารอาหาร ท่ีสง่ผลตอ่การคงสภาวะสุขภาพดีตามปกติ ในปริมาณท่ีแนะน า
ตอ่วนั และการบรรเทาสภาวะที่เกดิจากความไม่สบายของร่างกาย โดยไมร่ะบุความสมัพนัธ์กบัช่ือ
ของโรค 
    2) ข ้อบ่งใช้ สรรพคุณ  ข ้อ ความกล่าวอ ้าง แบบ เฉพาะ เจ าะจง ( specific 
indications) คื อ  ก ารส่ง เสริมก า รท า งานร่ า งก า ยให้ดี ขึ้ น  (health enhancement) โดย ร ะบุ
ความสมัพนัธ์กบัช่ือสภาวะอาการ หรือช่ือโรค การลดความเส่ียงหรือความถี่ของช่ือสภาวะ อาการ 
หรือช่ือโรค การกลา่วอา้งทางสุขภาพของการเสริมสร้างสารอาหารที่เก ีย่วขอ้งกบัประโยชน์ทางการ
รักษาแบบเฉพาะเจาะจงกบัช่ือโรค และการบ าบดั บรรเทา รักษา และป้องกนัอาการที่ เก ีย่วขอ้งกบั
ช่ือสภาวะ อาการ หรือช่ือโรค 
    เม่ือได้มีการแบง่ประเภทของผลิตภณัฑ์สมุนไพรตามที่กฎหมายก  าหนด หาก
มีความประสงค์ ท่ีจะขอขึ้ นทะเ บียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้นจะต้องมีการป ฏิบัติต าม
                                                             
13 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา. (2566).  แนวทางการเตรียมเอกสารเพื่อขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร .
(ออนไลน์). หนา้ 8.  เขา้ถึงไดจ้าก: https://herbal.fda.moph.go.th/product/dmp-1 [2566, 6 กรกฎาคม]. 
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หลกัเกณฑ์ วิธีการ และเ ง่ือนไขตามที่พระราชบญัญตัิผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ท ั้งน้ีเพ่ือให้
การอนุญาตผลิ ตภัณฑ์สมุนไพรเ ป็นไปโดยรวดเร็วมีประสิทธิภาพตามนโยบายรัฐบาลใน 
การสง่เสริมผลิตภณัฑ์สมุนไพร จึงก  าหนดใหมี้การอนุญาตผลิตภณัฑ์ยาจากสมุนไพรที่ มีการอา้งอิง
ตามสูตรต ารับมาตรฐาน และผลิตภณัฑ์จากสมุนไพรที่มีการแสดงสรรพคณุของผลิตภณัฑ์ เป็นไป
ตามประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร เ ร่ือง การแสดงช่ือของผลิตภณัฑ์สมุนไพรใน 
การขึ้ นทะเบียนต ารับ แจ้งรายละเอียด หรือจดแจ้งผลิตภณัฑ์สมุนไพร  และการแสดงฉลาก และ
เอกสารก  ากบัผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2564 
   ดงันั้น เ ม่ือจะมีการขึ้นทะเบียนผลิตภณัฑ์สมุนไพร จะเป็นทุกกรณีท่ีนอกเหนือ 
จากการก  าหนดไว้ในการจดแจ้ง และแจง้รายละเอียดผลิตภัณฑ์สมุนไพร ซึ่ งจะมีการประเมิน
ผลิตภณัฑ์เต็มรูปแบบตามหลักเกณฑ์แนวทางที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก  าหนด 
แบบฟอร์มท่ีใชใ้นการขออนุญาตขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้นได้มีการก  าหนดตาม
ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาเร่ือง ก  าหนดแบบค าขอและใบส าค ัญการขึ้ น
ทะเบียนต ารับ ใบรับแจ้งรายละเอียด และใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ. 2563 โดยมี 
การให้ระบุชนิดของค าขอซึ่ งจะสอดคล้องตามนิยามผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามมาตรา 4  แห่ง  
พระราชบญัญตัิผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 256214  
   สรุป จากการทบทวนหวัขอ้ 2.1 เห็นไดว้า่ สมุนไพร หมายถึง ผลิตผลธรรมชาติที่
ได ้จากพืช สัตว์ จุลชีพ หรือแร่ ที่ใช้ ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร ซึ่งใน
ประเทศไทยพบวา่มีการน าสมุนไพรมาใชใ้นการปรุงอาหารตั้งแตอ่ดีตและไดมี้การพัฒนาตลอด
มาจนเป็นสมุนไพรที่ มีการน ามาขายในทอ้งตลาดอยา่งแพร่หลาย ทั้งอยูใ่นรูปแบบของการกนิ ทา 
นวด เ ป็นตน้ ดงันั้นเม่ืองานฉบบัน้ีไดศ้ึกษาเก ีย่วกบัการควบคุมความปลอดภยัในการขึ้นทะเบียน
ต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร จึงตอ้งศึกษาความหมาย ประวตัิ และประเภทของสมุนไพร 

2.2 แนวคดิเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

 2.2.1 การขอขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
 การขอขึ้ นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร เพ่ือให้เจา้ของผลิตภณัฑ์ตอ้งขึ้นทะเบียน
ผลิตภณัฑ์สมุนไพรกอ่นที่จะจ าหนา่ยในทอ้งตลาดเพราะวา่มีกฎหมายก  าหนดไว ้โดยพระราชบัญญัติ
ผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ไดบ้ญัญตัิไวอ้ยา่งชดัเจนวา่ ทั้งผูผ้ลิต น าเขา้ และขายผลิตภณัฑ์สมุนไร

                                                             
14 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา. แนวทางการขึน้ทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร. (ออนไลน์). เขา้ได้
จาก: https://www.fda.moph.go.th/Herbal/SitePages/Document/herbref/%E0%B9 [2566, 6 กรกฎาคม]. 
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จะตอ้งท าเร่ืองขอขึ้นทะเบียนต ารบัผลิตภณัฑ์สมุนไพรกบัผูอ้นุญาตเสียกอ่น และเม่ือได้รับใบส าค ัญ
การขึ้นทะเบียนต ารับผลติภณัฑ์สมุนไพรแลว้จึงผลิตหรือน าเขา้เพ่ือขายได ้จึงมีการก  าหนดการขอขึ้ น
ทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร ตามแบบค าขอขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร (แบบ ทบ.1) 
ตอ้งมีรายการ15 ดงัตอ่ไปน้ี  
  1) ช่ือผลิตภณัฑ์ 
  2) ช่ือและท่ีอยูข่องผูข้อขึ้นทะเบียนต ารับ 
  3) ต  ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร  
  4) สรรพคณุของผลิตภณัฑ์สมุนไพร  
  5) เอกสารหรือหลักฐานที่ เก ีย่วกบัสรรพคุณ วิธีใช้ ค ุณภาพ และความปลอดภัยของ
ผลิตภณัฑ์สมุนไพร 
  6) รายละเอียดเก ีย่วกบัภาชนะและขนาดบรรจุ 
  7) วิธีควบคุมคุณ ภาพแ ละข้อ ก  าหนด เฉพาะของผลิ ตภัณ ฑ์สมุนไพรตามที่
คณะกรรมการประกาศก  าหนด คือ ประกาศคณะกรรมการผลิตภณัฑ์สมุนไพร เ ร่ือง วิธีควบคุม
คณุภาพและขอ้ก  าหนดเฉพาะของผลิตภณัฑ์สมุนไพร และหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขเก ีย่วกบั
หนงัสือรับรองผลการวิเคราะห์ผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2564 และ (ฉบบัที่ 2) พ.ศ. 2566 
  8) หนงัสือรับรองการอนุญาตใหข้ายหรือการขึ้นทะเบียนต ารับ เฉพาะกรณีท่ีเป็นการ
น า เข ้าทั้งน้ีตามหลกัเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขที่คณะกรรมการประกาศก  าหนด คือ ประกาศ
คณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร เร่ือง ก  าหนดหลกัเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขเก ีย่วกบัหนังสือ
รับรองการอนุญาตใหข้ายหรือการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2564 
  9) ฉลาก  
  10) เอกสารก  ากบัผลิตภณัฑ์สมุนไพร 
  11) รายการอื่นตามที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก  าหนด คือ 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เ ร่ือง ก  าหนดรายการท่ีตอ้งยื่นในการขอขึ้ นทะเบียนต ารับ แจ้ง
รายละเอียด และจดแจง้ผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2565 
 เอกสารขอ้มูลทัว่ไปและขอ้มูลของผลิตภณัฑ์ท่ีจะตอ้งจดัเตรียมเพ่ือประกอบการพิจารณา
ขออนุญาตทะเบียนต ารับ16 ดงัตอ่ไปน้ี 
  1) แบบค าขอขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร (แบบ ทบ.1) 
                                                             
15 พระราชบญัญติัผลิตภณัฑ์สมนุไพร พ.ศ. 2562. มาตรา 36. 
16 ก  าหนดแบบค าขอและใบส าคญัการข้ึนทะเบียนต ารับ ใบรับแจ้งรายละเอียด และใบรับจดแจ้งผลิตภณัฑ์
สมนุไพร. (2564, 8 มกราคม). ราชกิจจานุเบกษา. เลม่ 138 (ตอนพเิศษ 7 ง), หนา้ 9. 
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   (1) หนงัสือรับรองการวา่จา้งระหวา่งผูย้ื่นค  าขอและผู ้รับจ้างกรณีที่เ ป็นผูว้า่จา้ง
ผลิต หรือน าเขา้ผลิตภณัฑ์สมุนไพร เฉพาะกรณีรับจา้งผลิต หรือน าเขา้  
   (2) เอกสารแสดงวา่เป็นผูมี้อ  านาจท าการแทน (กรณีมอบอ านาจ) หรือเป็นผูแ้ทน
นิติบุคคลหรือผูมี้อ  านาจท าการแทนนิติบุคคล (กรณีนิติบุคคลเป็นผูข้ออนุญาต) 
   (3) ส าเนาหนงัสือเดินทาง ส าเนาใบอนุญาตท างาน ส าเนาถิ่นที่อยูใ่นราชอาณาจกัร 
ส าเนาใบอนุญาตประกอบธุรกจิคนต่างดา้วของผู ้ขอขึ้นทะเบียนต ารับ ส าหรับคนตา่งดา้ว (เฉพาะ
กรณีที่ไมไ่ดแ้สดงตนดว้ยตนเอง) 
   (4) ตวัอยา่งผลิตภณัฑ์สมุนไพร 
   (5) รูปถา่ยลกัษณะผลิตภัณฑ์สมุนไพร (กรณีเ ป็นแคปซลูต้องเ ห็นลักษณะผงยา
ภายในแคปซลู) 
   (6) หลกัฐานแสดงขอ้มูลดา้นวิชาการของผลิตภณัฑ์ 
    (6.1) เอกสารดา้นคณุภาพ  
    (6.2) เอกสารดา้นความปลอดภยั 
    (6.3) เอกสารดา้นประสิทธิภาพ 
    (6.4) ฉลากและเอกสารก  ากบัผลิตภณัฑ์ 
    (6.5) หนังสือรับรองการอนุญาตให้ขายหรือการขึ้ นทะเบียนต ารับ เฉพาะกรณีที่ เป็น
การน าเขา้ 
    (6.6) หนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตหรือเอกสารอื่นที่เก ีย่วขอ้ง 
   (7) หลกัฐานอื่น  ๆตามมาตรา 36 (11)  
   (8) หนงัสือใหค้วามยินยอมตามที่ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาก  าหนด 
   (9) หนังสือค ารับรองส าหรับผู ้รับใบส าค ัญการขึ้ นทะเบียนต ารับ ใบรับแจ้ง
รายละเอียด และใบรับจดแจ้งผลิตภณัฑ์สมุนไพร ส าหรับการด าเนินการติดตามความปลอดภยัจาก
ผลิตภณัฑ์สมุนไพร 
  2) หนงัสือมอบอ านาจ (letter of authorization) (กรณีมอบอ านาจ) จะใชส้ าเนาบัตร
ประจ าตวัประชาชนของผูม้อบอ านาจ และส าเนาบตัรประจ าตวัประชาชนของผูร้ับมอบอ านาจ 
  3) ส าเนาใบอนุญาตผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพร (manufacturing license) หรือ ส าเนา
ใบอนุญาตน าเขา้ผลิตภณัฑ์สมุนไพรเขา้มาในราชอาณาจกัร (Import license) (แลว้แตก่รณี) 
  4) แบบแจง้ผลิตหรือน า เข ้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเ พ่ือเป็นตัวอย ่างส าหรับการขึ้ น
ทะเบียน การแจง้รายละเอียด หรือการจดแจง้ (แบบ ตย.1) 
  5) ส าเนาหนงัสือรับรอง GMP ของผูผ้ลิตตา่งประเทศ (GMP Certificate)  
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   (1) GMP certificate หรือ FMP certificate ของผูผ้ลิต (โดยต้องเป็นฉบบัปัจจุบนัที่
สอดคลอ้งกบัประเภทและรูปแบบผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่ผลิต) 
   (2) หนังสือแจ้งผลการพิจารณามาตรฐานการผลิตของสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์
สมุนไพรในตา่งประเทศเทียบเทา่กบัมาตรฐานการผลิตสถานที่ผลิตในประเทศ (กรณีน าเขา้) 
  6) ห นั งสื อ รั บ รอ งผ ลิ ตภัณ ฑ์ ย า (certificate of pharmaceutical product; CPP -
certificate of free sale; CFS) (เฉพาะกรณีน าเขา้) 
 ทั้งน้ี ระยะเวลาด า เนินการขอขึ้ นทะเบียนเม่ือรวมทุกขั้นตอนตั้งแต่ตน้จนจบจะอยู ่ท่ี
ประมาณสามร้อยสิบวนั  
 2.2.2 หน่วยงานหรือองค์กรที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
 หน่วยงานที่ดูแลเร่ืองของผลิตภัณฑ์สมุนไพรเ ป็นหลัก คือ กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งรับผิดชอบดา้นการควบคมุก  ากบัดูแลผลิตภณัฑ์สมุนไพร
เป็นการเฉพาะตามพระราชบญัญตัิผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 โดยเ ป็นการควบคมุก  ากบัดูแล
ผลิตภณัฑ์สมุนไพรในการอนุญาตทะเบียนต ารับ การแจง้รายละเอียด หรือจดแจ้งผลิตภณั ฑ์
สมุนไพร ให้เป็นไปอย่างมีมาตรฐาน คณุภาพ ประสิทธิภาพ และมีความปลอดภัย ตอ่ผูบ้ริโภค
ผลิตภณัฑ์สมุนไพร และเป็นท่ียอมรับในระดับสากลรวมถึงเป็นการเพ่ิมมูลคา่ในการสง่ออกไปย ัง
ตา่งประเทศดว้ย17 
 กรมการแพทย์แผนไทยและกรมการแพทย์ทางเลือกเ ป็นอีกหน่ึงหน่วยงานที่ เก ีย่วขอ้ง             
กบัผลิตภณัฑ์สมุนไพร ที่ เป็นการมุง่เนน้ในเร่ืองของการสง่เสริมสนบัสนุนผูป้ระกอบการผลิตภณัฑ์
สมุนไพรที่เ ป็นการช่วยเหลือในการรักษาสิทธิประโยชน์ การอ  านวยความสะดวกในการด าเนิน
ธุรกจิกฎระเบียบและสภาพแวดลอ้มที่เอื้อตอ่ธุรกจิ SMEs ขอ้มูลเพ่ือการสง่เสริมและการเขา้ถึงการ
ใชป้ระโยชน์จากข้อมูลของ SMEs โดยพฒันาผลิตภัณฑ์สมุนไพรดา้นตา่ง  ๆท ั้งในดา้นของคณุภาพ
การผลิต การจัดการและการตลาด ซึ่ งเป็นการช่วยให้ผู ้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพรมี
ความสามารถในการแข่งขนัท่ีเพ่ิมขึ้น และส่งผลตอ่การสร้างขีดความสามารถในการแขง่ขนัของ
ประเทศไทยเพ่ิมขึ้นดว้ย 
 โดยกรมการแพทย์แผนไทยและกรมการแพทย์ทางเลือก ไดค้  านึงถึงผู ้ประกอบการ
วิสาหกจิชมุชน ผู ้ประกอบวิสาหกจิขนาดกลางและขนาดย ่อม ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์
สมุนไพร พ.ศ. 2562 จึงไดมี้การจดัให้ค  าปรึกษาดา้นการพฒันาผลิตภณัฑ์ ดา้นการวิจยั และสามารถ
พฒันานวัตกรรมจากสมุนไพรให้มีการขึ้ นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรให้มีค ุณภาพท่ีดี                 
                                                             
17 กองผลิตภณัฑ์สม ุนไพร. ความเป็นมา. (ออนไลน์).  เข ้าได้จาก: https://herbal.fda.moph.go.th/about-us/ 
category/2-background [2566, 7 กรกฎาคม]. 
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มีความปลอดภยัอยา่งถูกต้องตามที่ก  าหนดไว ้และมีการสนับสนุนให้มีการจ าหนา่ยผลิตภัณฑ์
สมุนไพรในทอ้งตลาดประเภทตา่งๆ 
 2.2.3 สถานการณ์ของผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศไทย 
 ปัจจุบันผลิตภัณฑ์สมุนไพรเป็นผลิตภณัฑ์สุขภาพท่ีได้รับการยอมรับ เช่ือมัน่ และนิยม           
ใชใ้นกลุม่ของผูบ้ริโภคผลิตภณัฑ์สมุนไพรทัว่โลก ท าใหมี้ความต้องการใชส้มุนไพรและผลิตภณัฑ์
สมุนไพรเ พ่ือดูแลรักษาสุขภาพเพ่ิมมากยิ่ งขึ้น ท าใหต้ลาดของสมุนไพรและผลิตภณัฑ์สมุนไพรมี
แนวโน้มท่ีจะเพ่ิมขึ้ นตอ่ความตอ้งการผู ้บริโภคมากขึ้ นทุกปี และอุตสาหกรรมของผลิตภัณฑ์
สมุนไพรไดป้ระกอบไปดว้ยผูเ้พาะปลูกและการแปรรูปสมุนไพร ผูผ้ลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพร แพทย์
แผนไทยและผู ้บริโภคผลิตภัณฑ์สมุนไพร ส่งผลให้ปัจจยัเหลา่ น้ีไดท้  าให้มีการเจริญเติบโตของ
อุตสาหกรรมผลิตภณัฑ์สมุนไพร 
 กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก มีแผนการขบัเคลื่อนนโยบายการด าเนินงาน
ตามแผนปฏิบตัิการดา้นสมุนไพรแห่งชาติ ฉบบัที่  2 (พ.ศ.2566 – 2570) เพ่ือใหป้ระชาชนเกดิความ
เช่ือมัน่น าสมุนไพรและผลิตภณัฑ์สมุนไพรไปใชใ้นการดูแลสุขภาพ และสง่เสริมผูป้ระกอบการผลิต
สมุนไพรใหมี้คณุภาพและความปลอดภยัทั้งในดา้นการผลิตและการตลาด เพ่ือใหผ้ลิตภัณฑ์สมุนไพร
เป็นท่ียอมรับทั้งในประเทศและตา่งประเทศ 
 ทางกรมสง่เสริมการคา้ระหวา่งประเทศ กระทรวงพาณิชย์ ได้มีการจดัท าขอ้มูลสรุปที่
ส าคญัๆ เก ีย่วกบัสมุนไพรและผลิตภณัฑ์สมุนไพร ระหวา่งมูลคา่ตลาดผลิตภณัฑ์สมุนไพร ทัว่โลก 
การคา้ปลีกผลิตภณัฑ์สมุนไพรทัว่โลกในปี 2565 มีมูลคา่ 56.50 พนัลา้นเหรียญสหรัฐฯ โดยภูมิภาค
เอเ ชียแปซิฟิกมีมูลคา่การค้าปลีกผลิตภณัฑ์สมุนไพรสูงที่สุด เป็นอันดับ 1 มีมูลค่าสูงถึง  32.54 
พนัลา้นเหรียญสหรัฐฯ รองลงมาคือภูมิภาคอเมริกาเหนือ (9.43 พนัลา้นเหรียญสหรัฐฯ) และภูมิภาค
ยุโรปตะวนัตก (8 .58 พันล้านเหรียญสหรัฐฯ) โดยที่มูลค่าตลาดผลิตภณัฑ์สมุนไพรในประเทศ               
ที่ตลาดของผลิตภณัฑ์สมุนไพรในประเทศไทยในปี 2565 มีมูลค่าสูงถึง 52.10  พนัลา้นบาท ซึ่ ง
เพ่ิมขึ้นจากปี 2564 ประมาณร้อยละ 8 โดยผลิตภัณฑ์ท่ีมีสว่นผสมจากธรรมชาติมีความตอ้งการเพ่ิม
มากขึ้น เ น่ืองจากมีความปลอดภัย มีประโยชน์ต่อสุขภาพมากกว่า และมีผลข้างเคียงท่ีน้อยกว่า 
ความต้องการท่ีเพ่ิมสูงขึ้น สอดคลอ้งกบัการเ ติบโตท่ีสูงขึ้น มีการคาดการณ์วา่ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
จะเติบโตเ พ่ิมขึ้ นทุกๆ ปี และจะมีมูลคา่ตลาดสูงถึง 74.0 พนัล ้านบาทในปี 2570  โดยมีปัจจัยที่
ผูบ้ริโภคทัว่โลกใหค้วามส าคญัตอ่ผลิตภณัฑ์สมุนไพร18 ไดแ้ก ่ 

                                                             
18 ส านกังานนโยบายและยทุธศาสตร์การคา้ กระทรวงพาณิชย.์ (2565).  สมุนไพรและผลิตภัณฑ์สมุนไพร. 
(ออนไลน์). เขา้ถึงไดจ้าก: https://www.ditp.go.th/contents_attach/777079/777079.pdf  [2566, 7 กรกฎาคม]. 
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  1) ผูบ้ริโภคทั่วโลกกวา่ร้อยละ 70 ต ้องการอาหารเสริม หรือวิตามินท่ีสามารถปรับ
สมดุล ในร่างกาย โดยเนน้สารสกดัจากสมุนไพรธรรมชาติและไมเ่ป็นอนัตรายตอ่ร่างกาย  
  2) ผูบ้ริโภคชาวไทยร้อยละ 47 ของผูบ้ริโภคท่ีตอ้งการอาหารเสริมและวิตามินเพ่ิมเติม 
จะหาซื้อในรูปแบบอาหารและเคร่ืองดื่ม และร้อยละ 63 จะนิยมเคร่ืองดื่มบ ารุง 
  3) ผูบ้ริโภคในยุโรปร้อยละ 45 เช่ือวา่การรบัประทานอาหารจากพืช (Plant-based) สง่ผล
ดีตอ่ร่างกาย 
 ประเทศไทยไดมี้การจดัท ามูลคา่การส่งออกตลาดสมุนไพรของไทย ในเดือนมกราคม             
ปี 2566 ดงัน้ี 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที่ 1 การจดัท ามูลคา่การสง่ออกตลาดสมุนไพรของไทย ในเดือนมกราคม ปี 2566  (1) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที่ 2 การจดัท ามูลคา่การสง่ออกตลาดสมุนไพรของไทย ในเดือนมกราคม ปี 2566  (2) 
ที่มา: http://tradereport.moc.go.th 
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 จากขอ้มูลการสง่ออกตลาดสมุนไพรของประเทศไทย พบวา่มีขอ้ดี คือ ประเทศไทยมีความ
อุดมสมบูรณ์ของพ้ืนที่  และความหลากหลายของสมุนไพรในประเทศที่สามารถน าไปสู่การผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่หลากหลายตามความตอ้งการบริโภคได้อยา่งดี รวมถึงมี Product Champion 
สามารถแขง่ขนักบัประเทศผูน้าดา้นสมุนไพรได ้และความเช่ือมโยงกบัประเทศเพ่ือนบ้านในภูมิภาค
เพ่ือแลกเปลี่ยนขอ้มูลในสว่นของขอ้เสีย คือ การพฒันาตน้น ้าท่ีขาดประสิทธิภาพ ความไมแ่นน่อนของ
ผลผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศ ทั้งดา้นปริมาณและคณุภาพ เกษตรกรขาดองค์ความรู้และ
เทคโนโลยีในการผลิต กระบวนการการแปรรูปมีระดบัการพฒันาที่ไมสู่งรวมถึงการด าเนินการพัฒนา
ยงัไมมี่ทิศทางที่ชดัเจน และขาดการวิจยั และการพฒันานวตักรรมเพ่ือตอ่ยอดทางการคา้อยา่งเป็นระบบ 
เพราะขาดความตอ่เน่ืองของนโยบาย และงบประมาณสนบัสนุนการด าเนินการจากภาครฐั การรวบรวม
ขอ้มูลและจดัท าฐานขอ้มูลยงัไมค่ืบหน้า ท าใหไ้ม่สามารถน ามาใชใ้นการสนบัสนุนการด าเนินการ               
ที่เก ีย่วขอ้งได ้ซึ่งมีเร่ืองของความลา่ชา้ในกระบวนการขออนุญาต และการพฒันากฎหมายเพ่ือแกปั้ญหา
ใหแ้กผู่ป้ระกอบการการผลิตภณัฑ์สมุนไพร รวมถึงขอ้จ ากดัดา้นการโฆษณาและประชาสมัพันธ์ 
 อยา่งไรกต็ามผลิตภณัฑ์สมุนไพรทางการแพทย์ที่ไดมี้โอกาสจากสถานการณ์ COVID-19 
เชน่ กญัชาทางการแพทย์ ฟ้าทะลายโจร และกระชายที่ใชใ้นการรักษาในรอบ 2 -3 ปีท่ีผา่นมา ตั้งแต่
ปี 2563 เป็นต้นมา ทางรัฐบาลไดมี้การให้ความสนใจและเปลี่ยนแปลงทางกฎหมายในกลุม่ของพืช
สมุนไพรท่ีเป็นยาเสพติดประเภทท่ี 5 เชน่ กญัชา กญัชง และกระทอ่ม ท่ีเพ่ิมโอกาสใหแ้กผู่ป่้วยที่ มี
ความจ าเป็นตอ้งใชใ้นการรักษาโรคไดอ้ยา่งถูกต้องตามกฎหมาย สง่ผลให้เกดิกระแสที่นิยมในการ
น าพืชสมุนไพรดังกล ่าวมาใชป้ระโยชน์ทั้งทางการแพทย์และทางพาณิชย์ เป็นการส่งผลให้เกดิ
ขยายตัวทางการตลาดของสมุนไพรฟ้าทะลายโจรและกระชายเพ่ิมสูงขึ้ นมาก  ดงันั้นจึงท าใหผู้ค้น
สนใจผลิตภัณฑ์สมุนไพรเ พ่ือดูแลสุขภาพมาก และมีความเช่ือมัน่ของผู ้บริโภคท่ีมีตอ่สมุนไพร  
เป็นปัจจยัในการขยายหรือแสวงหาตลาดใหม่ ท  าให้การเติบโตของกระแสการดูแลสุขภาพบุคคล 
ท าให้ความต้องการใชส้มุนไพรและผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือสร้างภูมิค ุ้นกนัใหก้บัร่างกายเพ่ิมขึ้ น
อยา่งมีนยัส าคญั19  
 สรุป จากการทบทวนหัวขอ้ 2.2 เห็นได้ว ่า การที่จะน าผลิตภัณฑ์สมุนไพรจ าหน่าย                  
สูท่อ้งตลาดได้ตอ้งขอขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรกบัส านกังานคณะกรรมการอาหารและ             
ยากอ่น โดยพระราชบัญญตัิผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ได้ก  าหนดถึงหลกัเกณฑ์การขอขึ้ น
ทะเ บียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรสมุนไพรไว้ท ั้งหมดแลว้ เน่ืองจากสถานการณ์ของผลิตภัณฑ์
สมุนไพรในไทยเป็นผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีได้รับการยอมรับ เช่ือมัน่ และเป็นท่ีนิยมใช้ในกลุ ่ม
                                                             
19 กรมส่งเสริมการคา้ระหวา่งประเทศ กระทรวงพาณิชย.์ (2566). Factsheet สมุนไพร เดอืน มกราคม 2566 (ม.ค. 
- ม.ค.). (ออนไลน์).  เขา้ถึงไดจ้าก: https://www.ditp.go.th/post/75790 [2566, 7 กรกฎาคม]. 
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ผู ้บริ โภคสมุนไพร ในทั่วโลก  จึงต้องก  าหนดให้ผลิตภัณ ฑ์สมุนไพรมีมาต รฐานคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ และความปลอดภยัต่อผู ้บริโภคผลิตภณัฑ์สมุนไพร ดงันั้นเม่ืองานฉบับน้ีไดศ้ึกษา
เก ีย่วกบัการควบคุมความปลอดภยัในการขึ้ นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร จึงตอ้งศึกษา
กระบวนการขอขึ้ นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร หน่วยงานหรือองค์กรท่ีเก ีย่วข ้อง และ
สถานการณ์ของผลิตภณัฑ์สมุนไพรในประเทศไทย 

2.3 แนวคดิเกี่ยวกับการควบคุมคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยในการขึ้น
ทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมนุไพร 

 2.3.1 ความหมายการควบคุมคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย 
 ความหมายของการควบคุมคณุภาพ (Definition of quality control) ค  าว ่า การควบคุม
คณุภาพ เป็นค าท่ีสร้างขึ้นมาจากค าสองค า  ได้แก ่ค  าว ่า การควบคุม ท่ีในภาษาอ ังกฤษหมายถึง 
“Control” และ ค  าว ่า คณุภาพ ที่ในภาษาอังกฤษหมายถึง “Quality” จึงรวมกนัได้เป็น Quality 
Control หรือ Q.C.20 
 การควบคุมคุณภาพ (Quality Control) หมายถึง การควบคุมคุณภาพสินค้าให้เป็นไป                  
ตามคณุสมบตัิที่ก  าหนดไว้ และสามารถสร้างความพึงพอใจให้กบัลูกคา้สูงสุด เพ่ือใหผ้ลิตออกมาดี
เป็นไปตามแบบ มีความประณีต เ รียบร้อย สวยงาม น าไปใช้งานได้ดี สะดวก และเหมาะสมกบั
ราคากจิกรรมดงักลา่วกค็ือ กจิกรรมการคดัเลือกวตัถุดิบ กจิกรรมในกระบวน การผลิต กจิกรรมการ
ตรวจสอบและทดสอบผลผลิต เป็นตน้21 
 ประสิทธิภาพ (Efficiency) หมายถึง กระบวนการ วิธีการ หรือการกระท าใด  ๆที่น าไป             
สูผ่ลส าเร็จโดยใชท้รัพยากรตา่ง  ๆซึ่งทรัพยากรธรรมชาติ แรงงาน เงินทุน และวิธีการด าเนินการ
หรือประกอบการที่มีคณุภาพสูงสุดในการด าเนินการไดอ้ยา่งเต็มศกัยภาพ โดยเป็นความสามารถที่
ท  าใหเ้กดิผลในการท างาน และกระบวนการด า เนินงานที่ มีล ักษณะ คือ การประหยัด ได้แก ่
ประหยดัตน้ทุน ประหยดัทรัพยากร และประหยดัเวลา และคณุภาพโดยพิจารณาทั้งกระบวนการ
ตั้งแต่ปัจจยัน าเขา้  หรือวตัถุดิบท่ีมีการคัดสรรอยา่งดี มีกระบวนการด าเนินการ กระบวนการผลิต 

                                                             
20 ไชยเจริญเทค. เร่ืองน่ารู้เกี่ยวกับการควบคุมคุณภาพ (Quality Control–Q.C.). (ออนไลน์).  เขา้ถึงไดจ้าก: 
https://www.chi.co.th/article/article-1138/ [2566, 7 กรกฎาคม]. 
21 นราธิป ภาวะรี. (2557). เอกสารประกอบการสอน วิชาการควบคุมคุณภาพ . คณะเทคโนโลยี มหาวิทยาลัยราชภ ัฏ
อุดรธานี. หนา้ 13. 
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และมีผลผลิตที่ดี  การมีประสิทธิภาพจึงต้องพิจารณาวา่ประหยดั รวดเร็ว มีคณุภาพของงานซึ่งเป็น
กระบวนการด าเนินงานทั้งหมด  
 ความปลอดภยั (Safety) หมายถึง สภาวะความเส่ียงที่บุคคลจะไดร้ับบาดเจ็บ หรือเสียชีวิต 
หรือทรัพย์สินจะได้รับความเสียหาย ถูกลดลง และด ารงไวใ้นระดบัต ่าซึ่ งเป็นระดบัที่ยอมรับได ้
โดยอาศยักระบวนการระบุอนัตรายและการจดัการความเส่ียงอยา่งตอ่เน่ือง22 
 การควบคุมคุณภาพของสมุนไพรแต่ละช นิดประกอบด้วยอ งค์ป ระกอบทางเค มี                 
หลายชนิด ซึ่งเป็นแนวทางที่จะท าใหไ้ดว้ตัถุดิบสมุนไพรที่มีคณุภาพโดยต้องมีการวางแนวทาง
ปฏิบตัิในเร่ืองของมาตรฐานส าหรับการผลิตวตัถุดิบสมุนไพรเพ่ือผลิตวตัถุดิบสมุนไพรให้ไดต้าม
ขอ้ก  าหนดมาตรฐานที่มีการก  าหนดไว ้ซึ่งจะมีการควบคมุคณุภาพของสมุนไพรตลอดกระบวนการ
ผลิตตามแนวทางปฏิบติัมาตรฐานของการควบคุมคณุภาพ โดยทุกขั้นตอนไดมี้ความส าค ัญตอ่การ
ไดม้าซึ่งวตัถุดิบสมุนไพรที่มีคณุภาพตามมาตรฐานและความปลอดภยั  
 การมีขอ้ก  าหนดมาตรฐานวตัถุดิบสมุนไพร มีวัตถุประสงค์เพ่ือที่จะเ ป็นการก  าหนด
คณุภาพวตัถุดิบสมุนไพร ซึ่งมุง่เน้นคณุลกัษณะท่ีท าให้เกดิความเ ช่ือมัน่ในประสิทธิภาพ การรักษา
ความปลอดภยัเพ่ือใหผู้ ้บริโภคได้มีความมัน่ใจในคุณภาพท่ีสม ่าเสมอของวตัถุดิบสมุนไพร และมี
เร่ืองของการตรวจสอบและรับรองคณุภาพสมุนไพรที่ เป็นประโยชน์ตอ่เกษตรกรที่สามารถพฒันา
และสง่ผลตอ่ความเ ช่ือมัน่แกผู่ซ้ื้อหรือผู ้ใชว้ตัถุดิบ รวมถึงเ ป็นการสร้างความเ ช่ือมัน่ใหผู้บ้ริโภคใน
การใชส้มุนไพรด้วย หากในกรณีที่ตรวจสอบคณุภาพของสมุนไพรไม่ผา่นกจ็ะท าใหท้ราบถึง
ปัญหาวา่ไมผ่ ่านมาตรฐานตามที่ก  าหนดในขอ้ใด เพ่ือที่จะไดน้ าไปคน้หาสาเหตุในกระบวนการ
ผลิต และน าไปสูก่ารควบคมุและปรับปรุงกระบวนการผลิตเพ่ือลดความเส่ียงตอ่ไป โดยพบวา่มี
จ านวนตัวอยา่งที่ผา่นการรับรองคุณภาพของผลิตภัณฑ์สมุนไพรร้อยละ 50 ของตวัอยา่งที่สง่ตรวจ 
เน่ืองจากพบสาเหตุของการไม่ผา่นการรับรองที่ส าค ัญ คือ มีสาระส าคญัออกฤทธ์ิต ่ากวา่มาตรฐาน 
และมีจุลินทรีย์ปนเป้ือนเกนิกวา่มาตรฐานที่ก  าหนดไว  ้
 2.3.2 กระบวนการและขั้นตอนการควบคุมคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย 
  2.3.2.1 พืชสมุนไพรนั้นมีหลากหลายชนิดท่ีไดน้ ามาใชป้ระโยชน์ในหลากหลายดา้น  
ทั้งในเร่ืองของการรักษาโรคหรืออาการเจ็บป่วย การสง่เสริมสุขภาพ และมีวตัถุดิบส าหรับแปรรูป  
เป็นผลิตภณัฑ์สมุนไพร ซึ่งสามารถเพ่ิมมูลคา่ทางเศรษฐกจิไดจึ้งมีการก  าหนดการปฏิบติัทางการ
เกษตรท่ีดีส าหรับพืชสมุนไพรในทุกขั้นตอนของกระบวนการผลิตในแปลงปลูกถงึการปฏิบตัิหลงัการ
เกบ็เก ีย่วการบรรจุรวบรวมเพ่ือการจ าหนา่ย เพ่ือใหก้ารผลิตพืชสมุนไพรและวตัถุพืชสมุนไพรที่ มี
                                                             
22 สุวรรณ ภูเ่ต็ง. แนวคดิความปลอดภัยและระบบการจัดการความปลอดภัย เบื้องต้น.  (ออนไลน์).  หน้า 1.  
เขา้ถึงไดจ้าก: http://www.roadsafetythai.org/edoc/doc_20200408163846.pdf [2566, 7 กรกฎาคม]. 
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คณุภาพและความปลอดภยั ให้เหมาะสมส าหรับแปรรูปเป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร มีรายละเอียด
ขอ้ก  าหนดของการปฏิบตัิทางการเกษตรที่ดีส าหรับพืชสมุนไพรโดยสงัเขป23 ดงัตอ่ไปน้ี 
   1) น ้า ท่ีใชส้ าหรับการปลูกพืชสมุนไพรไดมี้การแบ่งเป็นน ้ าท่ีใชใ้นแปลงปลูกซึ่ ง
ตอ้งเป็นน ้าท่ีไมอ่ยูใ่นสภาพแวดลอ้มท่ีไม่กอ่ใหเ้กดิการปนเป้ือนท่ีสง่ผลกระทบต่อความปลอดภัย
ของผู ้บ ริโภค  และน ้ า ท่ีใช้ในการจัดการหลังเกบ็เก ีย่วซึ่ งต ้อ งมีค ุณ ภาพตามมาตรฐานที่ให้
ความส าค ัญในเร่ืองของปัญหาการปนเป้ือนเป็นพิเศษ รวมถึงการใช้น ้าในการลา้งพืชสมุนไพรเพ่ือ
ก  าจดัส่ิงสกปรกในขั้นตอนแรกจะตอ้งใช้น ้าท่ีสะอาด ซึ่ งเป็นน ้า ท่ีมาจากแหลง่น ้าท่ีไมเ่ ส่ียงต่อส่ิง
ปนเป้ือน 
   2) พ้ืนที่ปลูกพืชสมุนไพรจะต้องไมอ่ยูใ่นสภาพแวะลอ้มที่กอ่ใหเ้กดิการปนเป้ือน
ในผลิตผล ที่กระทบต่อความปลอดภยัของผลิตภณัฑ์สมุนไพร ซึ่งตอ้งมีการวางผงัแปลง การจดัท า
แปลง หรือปรับปรุผงัแปลง เพ่ือเป็นการค านึงถึงผลกระทบตอ่คณุภาพของผลผลิต ส่ิงแวดลอ้ม และ
สุขภาพความปลอดภัย  และต้องมีการเกบ็ตัวอย ่างของดินอย ่างน้อย 1 ครั้ ง โดยเ ร่ิมตั้งแต่การ
จดัระบบการผลิตไปจงถึงการเกบ็ตวัอยา่งของดินเพ่ิมทุกครั้ ง รวมถึงใหมี้การจัดท าประวตัิการใช้
ดินในพ้ืนที่ปลูกยอ้นหลงัอยา่งนอ้ย 2 ปี 
   3) วตัถุอ ันตรายทางการเกษตร  ตอ้งปฏิบัติตามค าแนะน า  หรืออา้งอิง ค  าแนะน า                   
ของกรมวิชาการเกษตร กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ หรือตามค าแนะน าในฉลากท่ีขึ้นทะเบียนกบั               
กรมวิชาการเกษตร กรณีมีการใชเ้คร่ืองพ่นสารเคมีและอุปกรณ์ ตอ้งมีวิธีการพน่สารเคมีที่ถูกตอ้ง                           
และไมใ่ชว้ตัถุอนัตรายทางการเกษตรมากกวา่สองชนิดผสมกนั เวน้แตจ่ะเป็นค าแนะน าของหนว่ย
ราชการที่เก ีย่วขอ้ง หรือมีขอ้มูลทางวิชาการรับรอง หากใชร้ะบบการจดัการศตัรูพืชแบบผสมผสาน
ที่เหมาะสมเพ่ือลดการใชว้ตัถุอนัตราย ทางการเกษตร 
   4) การจดัการคณุภาพในกระบวนการผลิตกอ่นการเกบ็เก ีย่ว ตอ้งมีแผนควบคุม
การผลิตเพ่ือก  าหนดมาตรการควบคมุในแต่ละขั้นตอนท่ีอาจส่งผลกระทบตอ่ความปลอดภัยของ
ผูบ้ริโภคหรือคณุภาพของผลิตผล หรือส่ิงแวดลอ้ม หรือสุขภาพความปลอดภยั  รวมถึงการค านึงถึง
ปัจจัยการผลิตพืชสมุนไพร  แหลง่ที่มา และรายละเอียดเฉพาะของปัจจัยการผลิตที่ส าคญั ไดแ้ก  ่
เมล็ดพนัธ์ุ หรือสว่นขยายพนัธ์ุ ปุ๋ ย เคร่ืองมือและอุปกรณ์การเกษตร 
   5) การเกบ็เก ีย่วพืชสมุนไพรแตล่ะชนิดในระยะเกบ็เก ีย่วที่เหมาะสม โดยค านึงถึง
ปริมาณสารส าคญั และเกบ็เก ีย่วด้วยวิธีการที่เหมาะสมและถูกสุขลกัษณะ เพราะขึ้ นอยูก่บัชนิดของ
                                                             
23 ส านกังานมาตรฐานสินคา้เกษตรและอาหารแหง่ชาติ กระทรวงเกษตรและสหกรณ์. (2561). มาตรฐานสินค้า
เกษตร เร่ือง การปฏิบัติทางการเกษตรท่ีดสี าหรับพืชสมุนไพร (GOOD AGRICULTURAL PRACTICES FOR 
HERBS). หนา้ 2-11. 
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พืชสมุนไพรทีไ่ม่กอ่ให้เกดิผลเสียตอ่คณุภาพและต้นพืช และการปฏิบตัิหลงัการเกบ็เก ีย่ว เพ่ือลด
ความช้ืนต้องมีการจัดการหลงัการเกบ็เก ีย่ว หรือลดความช้ืนที่เหมาะสมและถูกสุขลกัษณะ เพ่ือไม่
กอ่ใหเ้กดิผลเสียตอ่คณุภาพของพืชสมุนไพร  
   6) การเกบ็รักษา ตอ้งเป็นสถานที่เกบ็พืชสมุนไพรตอ้งถูกสุขลกัษณะ อากาศถ่ายเท
สะดวกมีแสงสวา่งเพียงพอตอ่การปฏิบัติงาน สามารถป้องกนัความช้ืนจากภายนอก แสงแดด และ             
การปนเป้ือนจากวตัถุอนัตราย และในการขนยา้ยภาชนะและพาหนะที่ใชใ้นการขนยา้ยตอ้งสะอาด 
ปราศจากส่ิงท่ีเป็นอนัตรายและกลิ่นท่ีไมพึ่งประสงค์ รวมทั้งสามารถป้องกนัแสงได ้โดยใหมี้ความ
เหมาะสมตอ่ชนิดของพืชสมุนไพร 
   7) สุขลกัษณะสว่นบุคคล ต้องเป็นผูป้ฏิบัติงานมีความรู้ความเขา้ใจ หรือไดร้ับการ
ฝึกอบรมด้านสุขลกัษณะสว่นบุคคล เพ่ือให้สามารถปฏิบตัิงานได้อยา่งถูกสุขลกัษณะ รวมถึงตอ้งมี
การดูแลสุขลกัษณะสว่นบุคคลของผูท้ี่สัมผสักบัผลิตผลโดยตรง และมีส่ิงอ  านวยความสะดวกดา้น
สุขลักษณะสว่นบุคคลที่เพียงพอและอยู ่ในสภาพพร้อมใชง้าน โดยเฉพาะหลังการเกบ็เก ีย่ว เพ่ือ
ป้องกนัไมใ่หเ้กดิการปนเป้ือนสูผ่ลิตผล 
   8) บนัทึกขอ้มูลและการตามสอบ ตอ้งมีบันทึกผลการวิเคราะห์น ้ าและดิน รวมถึง
บนัทึกผลการวิเคราะห์กรณีแหลง่น ้าและพ้ืนท่ีปลูกอยูใ่นสภาวะเส่ียงท่ีมีผลกระทบตอ่ความปลอดภัย
ของผูบ้ริโภค และการตามสอบพืชสมุนไพรที่อยูร่ะหวา่งการเกบ็รักษาและขนยา้ย หรือบรรจุเพ่ือ
จ าหนา่ยใหร้ะบุ รุ่นผลิตผล หรือติดรหสั หรือเคร่ืองหมายแสดงแหลง่ผลติ หรือวนัที่เกบ็เก ีย่ว เ พ่ือให้
สามารถตรวจสอบที่มาได ้
  2.3.2.2. ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ต้องมีเกณฑ์มาตรฐาน ค่าความบริสุทธ์ิ หรือคณุลกัษณะ
อื่นซึ่งมีความส าคญัตอ่คณุภาพส าหรับต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรท่ีขึ้นทะเบียน24 ดงัตอ่ไปน้ี  
   1) ผลิตภณัฑ์สมุนไพรต้องไม่มีการปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย์ เกนิเกณฑ์มาตรฐาน 
สามารถแบง่ตามประเภท ดงัน้ี 
    1.1) ประเภทรับประทาน เป็นผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่ประกอบไปด้วยสารสกดั
หรือพืชสมุนไพรท่ีมีหรือไมมี่สารปรุงแตง่ ซึ่ งมีการรับประทานในลกัษณะชงดว้ยน ้าเดือด ไมว่า่จะ
ผา่นหรือไมผ่า่นกระบวนการผลิตที่สามารถลดเช้ือจุลินทรีย์หรือไมก่ต็าม โดยมีการก  าหนดเกณฑ์
มาตรฐานจุลินทรีย์  อาทิเช่น จ านวนรวมของจุลินทรีย์ที่ เจริญเติบโตโดยใช้อากาศ ไม่มากกว่า               
5 x 107 แต่ถา้หากเป็นผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่ มีส่วนประกอบของ สัตว์ หรือแร่ธาตุ เป็นสมุนไพร

                                                             
24 เกณฑ์มาตรฐาน คา่ความบริสุทธิ์   หรือคุณลักษณะอ่ืนอนัมีความส าคัญตอ่คณุภาพส าหรับต ารับผลิตภณัฑ์
สมนุไพร ท่ีข้ึนทะเบียน แจ้งรายละเอียด หรือจดแจ้ง. (2564, 1 ธนัวาคม). ราชกิจจานุเบกษา. เลม่ 138 (ตอนพิเศษ 
294 ง), หนา้ 6. 
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ส าคญั โดยมีการก  าหนดเกณฑ์มาตรฐานจุลินทรีย์อาทิเช่น จ านวนรวมของจุลินทรีย์ที่เจริญเติบโต
โดยใชอ้ากาศ ไมม่ากกวา่ 2 x 104 
    1.2) ประเภทใช้ภายนอกหรือใช้เฉพาะที่  ซึ่ งได้ก  าหนดเกณ ฑ์มาตรฐาน
ผลิตภณัฑ์สมุนไพร 4 รูปแบบ ไดแ้ก ่ 
     (1) ผลิตภัณ ฑ์สมุนไพรรูปแบบเหน็บทวารหนักซึ่ งมีเกณ ฑ์มาตรฐาน
ขอ้ก  าหนดจุลินทรีย์ คือ จ  านวนรวมของจุลินทรีย์ที่เจริญเติบโตโดยใชอ้ากาศ ไมม่ากกวา่ 2 x 103  และ
จ านวนรวมของยีสต์และราไมม่ากกวา่ 2 x 102                         
     (2) ผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่ใชก้บัชอ่งปากผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ใชก้บัเหงือก
ผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่ใช้กบัผิวหนงั และผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ใช้ทางจมูกผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่ใช้
หยอดหู ซึ่งมีเกณฑ์มาตรฐานขอ้ก  าหนดจุลินทรีย์  อาทิเช่น จ านวนรวมของจุลินทรีย์ที่เจริญเติบโต
โดยใชอ้ากาศ ไมม่ากกวา่ 2 x 102 และจ านวนรวมของยีสต์และราไมม่ากกวา่ 2 x 10 
     (3) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบแผ่นแปะที่ผิวหนงัซึ่ งมีเกณฑ์มาตรฐาน
ขอ้ก  าหนดจุลินทรีย์ อาทิเช่น จ านวนรวมของจุลินทรีย์ที่เจริญเติบโตโดยใชอ้ากาศ ไมม่ากกวา่ 2 x 
102 และจ านวนรวมของยีสต์และรา ไมม่ากกวา่ 2 x 10 
     (4) ผลิตภณัฑ์สมุนไพรรูปแบบลูกประคบซึ่ งมีเกณฑ์มาตรฐานขอ้ก  าหนด
จุลินทรีย์อาทิเช่น จ านวนรวมของจุลินทรีย์ที่เจริญเติบโตโดยใชอ้ากาศ ไมม่ากกว่า 5 x 107 และ
จ านวนรวมของยีสต์และราไมม่ากกวา่ 5 x 105 
   2) ผลิตภณัฑ์สมุนไพรตอ้งไมมี่การปนเป้ือนโลหะหนกัเกนิเกณฑ์มาตรฐาน ไดแ้ก ่
สารหนู (Arsenic) ไมเ่กนิ 5 สว่นในลา้นสว่น แคดเมียม (Cadmium) ไมเ่กนิ 0.3 สว่นในลา้นสว่น ตะก ัว่ 
(Lead) ไมเ่กนิ 10 สว่นในลา้นสว่น และปรอท (Mercury) ไมเ่กนิ 0.5 สว่นในลา้นสว่น 
  2.3.2.2 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีขอขึ้ นทะเ บียนต ารับต้องมีวิธีควบคุมคุณภาพและ
ขอ้ก  าหนดเฉพาะของผลิตภณัฑ์สมุนไพร ซึ่งเอกสารตอ้งมีหวัขอ้25 ดงัน้ี 
   1) หวัขอ้การทดสอบตามรูปแบบของผลิตภณัฑ์ ไดแ้ก  ่
    1.1) กรณีที่ เป็นรูปแบบรับประทานรูปแบบเม็ด แคปซลูแข็ง แคปซูลน่ิม 
ลูกกลอน แกรนูล ยากวน ตอ้งมีหัวข ้อการทดสอบ คือ ล ักษณะภายนอก เช่น รูปร่าง สี กลิ่น รส  
การปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย์และโลหะหนัก ความแตกตา่งจากน ้ าหนกัเฉลี่ย  เวลาในการกระจายตัว 
ปริมาณสารส าคญั และตวัท าละลายตกคา้ง 
                                                             
25 วธิีควบคมุคณุภาพและขอ้ก  าหนดเฉพาะของผลิตภณัฑ์สมนุไพร และหลกัเกณฑ์ วธิีการ และเง่ือนไขเกีย่วกบั
หนงัสือรับรองผลการวเิคราะห์ผลิตภณัฑ์สมนุไพร. (2564, 29 พฤศจิกายน). ราชกจิจานุเบกษา. เลม่ 138 (ตอนพิเศษ 
290 ง), หนา้ 23. 
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    1.2)  กรณี ท่ีเป็นรูปแบบของเหลวชนิดรั บประทาน เช่น น ้ าใส แขวนตะกอน 
อิมัลชัน ต้องมีหัวข ้อการทดสอบ คือ ล ักษณะภายนอก เช่น รูปร่าง สี  กลิ่น รส การปนเป้ือน
เช้ือจุลินทรีย์และโลหะหนกั ค ่าความเป็นกรด – ดา่ง ปริมาณเอทิลแอลกอฮอล์ (% v/v) เฉพาะ
ผลิตภณัฑ์สมุนไพรรูปแบบน ้า ปริมาณสารส าคญัตวัท าละลายตกคา้ง และปริมาตรบรรจุ 
    1.3) กรณีที่เป็นรูปแบบของเหลวชนิดใชภ้ายนอก ของก ึ่งแข็งก ึ่งเหลวชนิดใช้
ภายนอก เช่น ขี้ ผึ้ง ครีม โลชั่น เจล ยาหุง น ้ ามัน ยาสวน ต้องมีหัวข ้อการทดสอบ คือ ล ักษณะ
ภายนอก เชน่ รูปร่าง สี กลิ่น รส การปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย์และโลหะหนกั คา่ความเป็นกรด – ดา่ง 
ปริมาณสารส าคญั ตวัท าละลายตกคา้ง และปริมาตรบรรจุ 
    1.4) กรณีที่ เป็นรูปแบบผง ผงใส่ซองส าหรับชง ยาเป่าคอ ยาเป่าจมูก ยาแผ ่น 
ตอ้งมีหวัขอ้การทดสอบ คือ ลกัษณะภายนอก เชน่ รูปร่าง สี กลิ่น รส การปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย์และ
โลหะหนกัความแตกตา่งจากน ้าหนกัเฉลี่ย ปริมาณสารส าคญั ตวัท าละลายตกคา้ง และขนาดอนุภาค 
    1.5) กรณีที่เป็นรูปแบบแผน่แปะผิวหนงั ตอ้งมีหวัขอ้การทดสอบ คือ ลกัษณะ
ภายนอก เชน่ รูปร่าง สี กลิ่น รส การปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย์และโลหะหนัก ความแตกตา่งจาก
น ้าหนกัเฉลี่ย ปริมาณสารส าคญั และตวัท าละลายตกคา้ง  
    1.6) กรณีที่เป็นรูปแบบลูกประคบ ยาดมช้ินสมุนไพร ยาพอก ยาอบตวั ตอ้งมี
หวัขอ้การทดสอบ คือ ลกัษณะภายนอก เชน่ รูปร่าง สี กลิ่น รส การปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย์และโลหะ
หนกัความแตกตา่งจากน ้าหนกัเฉลี่ย 
   2) วิธีการทดสอบและเกณฑ์มาตรฐานในแตล่ะหวัขอ้การทดสอบตามรูปแบบของ
ผลิตภณัฑ์ ต้องใชวิ้ธีการทดสอบตามที่ก  าหนดซึ่ งมีวิธีการทดสอบที่หลากหลายวิธีมาก ในแตล่ะ
หวัขอ้การทดสอบจะมีวิธีการทดสอบและเกณฑ์มาตรฐานที่แตกตา่งกนัออกไป โดยมีรายละเอียด
วิธีการทดสอบและเกณฑ์มาตรฐานของแตล่ะหวัขอ้ทดสอบ ดงัน้ี 
    2.1) หวัขอ้ลกัษณะภายนอก เชน่ รูป ร่าง สี กลิ่น รส ซึ่งใชวิ้ธีทดสอบพิจารณา
ดว้ยประสาทสมัผสัทั้งหา้  และเกณฑ์มาตรฐานให้เป็นไปตามตามลกัษณะที่ก  าหนดไวใ้นต ารับ
ผลิตภณัฑ์สมุนไพรท่ีขึ้นทะเบียน แจง้รายละเอียด หรือจดแจง้ 
    2.2) หวัขอ้การปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย์ ซึ่งใชวิ้ธีทดสอบพิจารณาดว้ยต าราบริติช
ฟาร์มาโคเปีย   ฉบบั ค.ศ. 202 เล ่มที่1 - 5 (British Pharmacopoeia 2020 Volume I - V) หรือต ารา
มาตรฐานยาสมุนไพรไทย ฉบับ ปี พ.ศ. 2563 (Thai Herbal Pharmacopoeia 2020) และเกณ ฑ์
มาตรฐานให้เป็นไปตามเอกสารแนบทา้ยประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง เกณฑ์มาตรฐาน              
คา่ความบริสุทธ์ิ หรือคณุลกัษณะอื่นอนัมีความส าคญัตอ่คณุภาพ ส าหรับต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่
ขึ้นทะเบียน แจง้รายละเอียด หรือจดแจง้ พ.ศ. 2564 
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    2.3) ในสว่นของหวัขอ้การปนเป้ือนโลหะหนกั ความแตกตา่งจากน ้าหนกัเฉลี่ย 
ปริมาณสารส าคญั ตวัท าละลายตกคา้ง คา่ความเป็น กรด- ดา่ง ปริมาตรบรรจุ ขนาดอนุภาค และส่ิง
แปลกปลอมซึ่ งใชวิ้ธีทดสอบเกณฑ์มาตรฐานพิจารณาด้วยต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย ฉบบัปี 
พ.ศ. 2563 (Thai Herbal Pharmacopoeia 2020) หรือต ารามาตรฐานยาแผนไทยฉบับปี พ.ศ. 2563 
(Thai Herbal Preparation Pharmacopoeia 2020) หรือวิธีการทดสอบอื่นที่ส านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยาเห็นชอบ แลว้แตก่รณี 
   การจัดท าหนงัสือรับรองผลการวิเคราะห์ของผลิตภณัฑ์ (Certificate of Analysis) 
ซึ่งเป็นการน าคา่ที่ไดจ้ากผลการทดสอบการปนเป้ือนเช้ือจุลินทรีย ์การปนเป้ือนโลหะหนกั ปริมาณ
สารส าคญั (ถา้มี) จากรายงานผลการวิเคราะห์ของผลิตภณัฑ์จากห้องปฏิบตัิการดงักลา่ว และผลการ
ทดสอบของหวัขอ้ทดสอบอื่น  ๆน าไปสรุปรวมตามที่ก  าหนดในข้อก  าหนดเฉพาะของผลิตภณัฑ์
สมุนไพร และต้องมีหนงัสือรับรองผลการวิเคราะห์ตามหัวข้อการทดสอบ วิธีการทดสอบ และ
เกณฑ์มาตรฐานของผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้น อยา่งน้อย 1  รุ่นการผลิต เ ป็นไปตามที่ก  าหนดใน
ขอ้ก  าหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์สมุนไพร (FINISHED PRODUCT SPECIFICATION ) อยา่งนอ้ย
ตอ้งมีรายการ ไดแ้ก ่ช่ือและรูปแบบผลิตภณัฑ์สมุนไพร วนัท่ีผลิตและครั้งท่ีผลิตของผลิตภณัฑ์
สมุนไพร วนัที่ท  าการทดสอบ วนัที่รายงานผลการทดสอบ หัวข้อการทดสอบ วิธีการทดสอบ 
เกณฑ์มาตรฐาน ผลการทดสอบ ช่ือและลายมือช่ือผูร้ับรองผลการทดสอบ และช่ือและท่ีตั้งสถานท่ี
ของหอ้งปฏิบตัิการทดสอบ 
   ในการ รายงานผลการวิเคร าะห์ของผลิตภัณ ฑ์ กรณี ต้นฉบับ  ที่ ออกโดย
หอ้งปฏิบัติการที่ก  าหนดในการทดสอบการปนเป้ือนเ ช้ือจุลินทรีย์  การปนเป้ือนโลหะหนกั และ
ปริมาณสารส าคญั (ถา้มี) โดยหวัขอ้การทดสอบการปนเ ป้ือนเช้ือจุลินทรีย์ การปนเป้ือนโลหะหนัก  
ปริมาณสารส าค ัญ จะต้องเ ป็นหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์จากห้องปฏิบัติการ ที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาใหค้วามยอมรับ อยา่งใดอยา่งหน่ึง ดงัตอ่ไปน้ี  
    1) กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์  
    2) หอ้งปฏิบตัิการที่ไดร้ับการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ทางยา  
    3) หอ้งปฏิบตัิการที่ไดร้ับการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ทางอาหาร  
    4) หอ้งปฏิบตัิการที่ไดร้ับการรับรองมาตรฐานองค์การอนามยัโลก (WHO) 
    5) ห้องปฏิบัติการของสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ไดม้าตรฐานตาม 
PIC/s GMP 
    6) หอ้งปฏิบตัิการอื่น  ๆตามมาตรฐานที่ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา
เห็นชอบ    
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   สรุป  จากการทบทวนหัวข้อ  2.3 เ ห็นได้ว ่า  ก ารควบคุมคุณ ภาพ  หมายถึ ง 
การควบคุมคุณ ภาพสินค้าให้เป็นไปตามคุณสมบัติที่ ก  าหนดไว้  ป ระสิท ธิภาพ  หมายถึ ง 
กระบวนการ วิธีการ หรือการกระท าใดๆ ที่น าไปสูผ่ลส าเร็จโดยใช้ทรัพยากรต่าง  ๆ และความ
ปลอดภยั หมายถึง สภาวะความเส่ียงที่บุคคลจะไดร้ับบาดเจ็บ หรือเสียชีวิต หรือทรัพย์สินจะไดร้ับ
ความเ สียหาย ถูกลดลง และด ารงไว้ในระดับต ่าซึ่ งเ ป็นระดับที่ยอมรับได้  และกอ่นที่จะเ ป็น
ผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่ไดม้าตรฐานจะต้องผา่นกระบวนการผลิตพืชสมุนไพรที่ มีคณุภาพและความ
ปลอดภยั เพ่ือใหเ้หมาะสมส าหรับการแปลรูปผลิตภณัฑ์สมุนไพร ดังนั้นเม่ืองานฉบบัน้ี ไดศ้ึกษา
เก ีย่วกบัการควบคุมความปลอดภยัในการขึ้ นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร จึงตอ้งศึกษา
ความหมาย กระบวนการและขั้นตอนของการควบคมุคณุภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภยั  

2.4 แนวคดิเกี่ยวกับการส่งเสรมิอุตสาหกรรมผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

 การที่ผลิตภณัฑ์สมุนไพรไดเ้ขา้มามีบทบาทในชีวิตประจ าวนัของคนไทยที่ใชใ้นทางการ
รักษาโรคสง่ผลใหอุ้ตสาหกรรมผลิตภณัฑ์สมุนไพรมีการเติบโตอยา่งตอ่เน่ือง โดยในปี พ.ศ. 2565 
ที่ผ ่านมาผลิตภัณฑ์สมุนไพรมีมูลค่ารวมทางเศรษฐกจิในประเทศไทย ปี 2565 มีมูลค่าสูงถึง 
52,104.3 ลา้นบาท โดยเพ่ิมขึ้นจาก ปี 2564 มูลคา่ราว 48,108. ลา้นบาท, ปี 2563 มูลคา่ราว 45,997.9 
ลา้นบาท, ปี 2562 มูลคา่ราว 53,396.2 ล ้านบาท , ปี 2561 มูลค่าราว 49,071.9 ลา้นบาท , ปี 2560 
มูลคา่ราว 44 ,176.3 ลา้นบาท และ ปี 2559 มูลค่าราว 39 ,831.8 ลา้นบาท เน่ืองจากการด าเ นินงาน
ขบัเคลื่อนการพฒันาสมุนไพรไทย ภายใตแ้ผนแมบ่ทแหง่ชาติาดว้ยการพฒันาสมุนไพรไทย ฉบบัที่ 
1 พ.ศ. 2560 – 2565 ตลอดระยะเวลา 6 ปีที่ผา่นมา ประเทศไทยมีการส่งออกวตัถุดิบสมุนไพร
คณุภาพและผลิตภณัฑ์สมุนไพรเป็นอนัดบั 1 ในภูมิภาคเอเชียตะวนัออกเฉียงใต้ คิดเป็นมูลคา่กว่า 
12,211 ลา้นบาท26 

 2.4.1 การด าเนนิการของผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
 การผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพรมีประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลกัเกณฑ์ วิธีการ และ
เง่ือนไขเก ีย่วกบัการผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพร ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562  
พ.ศ. 2564 ก  าหนดไว ้ ซึ่งเป็นมาตรฐานตามหลกัเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (Good Manufacturing  
Practice : GMP) ส าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร โดยอา้งอิงจาก ASEAN Guidelines on Good 
Manufacturing Practice for Traditional Medicines ที่ มีวตัถุประสงค์ในการผลิตผลิตภณัฑ์ที่เป็นยา

                                                             
26 ผูจั้ดการออนไลน์. (2566). ส่องตลาดสมนุไพรไทย 5 หมื่นล้าน เติบโตต่อเน่ือง รุกคบืตลาดโลก แต่ถูกเมิน ในระบบ
ประกันสุขภาพ. (ออนไลน์). เขา้ถึงไดจ้าก: https://mgronline.com/daily/detail/9660000041338 [2566, 8 กรกฎาคม]. 
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แผนโบราณหรือผลิตภัณฑ์สมุนไพรใหอ้ยูใ่นระดับเดียวกนัในกลุม่ประชาคมอาเซียน รวมถึงให้
กระบวนการผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพรมีมาตรฐานที่ถูกตอ้งตามหลกัวิชาการ และการควบคมุคณุภาพ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไดมี้หลกัการจัดสถานที่ผลิตวสัดุการกอ่สร้างอาคารสถานที่  อุปกรณ์การผลิต
และอุปกรณ์ควบคุมคุณภาพ  จึงสามารถแบง่กลุ ่มผู ้ประกอบการผลิตภัณฑ์สมุนไพรออกได ้  
3 ประเภท27 คือ 
  1) กลุม่ผูป้ระกอบการที่ด  าเนินกระบวนการผลิตซึ่ งมีความเส่ียงสูง  คือ ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรปราศจากเช้ือ ผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่เป็นผลิตภณัฑ์รูปแบบดดัแปรการปลดปลอ่ย (modified 
release) สารส าคญั หรือระบบน าสง่รูปแบบใหม ่(new delivery system) และผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ใช้
เทคโนโลยีช ั้นสูงในกระบวนการผลิตหรือผลติภณัฑ์ท่ีมีอนัตรายสูง 
  2) กลุม่ผูป้ระกอบการที่ด  าเนินกระบวนการผลิตซึ่ งมีความเส่ียงต ่า  คือ ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรที่ไมใ่ชผ่ลิตภณัฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเส่ียงสูง 
  3) กลุม่ผู ้ประกอบการที่ด  าเ นินกระบวนการผลิตขนาดเล็ก คือ ผูร้ับอนุญาตผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรในโครงการหน่ึงต าบล หน่ึงผลิตภณัฑ์ ผูร้ับอนุญาตผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่
เป็นวิสาหกจิชมุชนตามกฎหมายวา่ด้วยการสง่เสริมวิสาหกจิชุมชน และผู ้รับอนุญาตผลิตผลิตภณัฑ์
สมุนไพรที่เป็นไปตามเกณฑ์ของวิสาหกจิขนาดยอ่มตามกฎหมายวา่ด้วยการสง่เสริมวิสาหกจิขนาด
กลางและขนาดยอ่ม 
 2.4.2 การด าเนนิการตามนโยบายของภาครัฐ  
 รัฐบาลไดก้  าหนดให้มียุทธศาสตร์ชาติ 20 ปี (พ.ศ. 2561 - 2580) เพ่ือใชเ้ป็นกรอบในการ
จดัท าแผนตา่งๆ ให้สอดคลอ้งและบูรณาการกนั อนัจะกอ่ใหเ้กดิเป็นพลังผลกัดันร่วมกนัไปสู่
เป้าหมายการพัฒนาประเทศอยา่งย ัง่ยืนตามหลกัธรรมาภิบาล ภายใตวิ้สยัทัศน์ที่วา่ประเทศมีความ
มัน่คง มัง่ค ัง่ ย ัง่ยืน เ ป็นประเทศท่ีพฒันาแลว้ ดว้ยการพฒันาตามปรัชญาเศรษฐกจิพอเพียง ประสาน
ความร่วมเม่ือระหวา่งภาครัฐภาคเอกชน และประชาชน เพ่ือความสุขของคนไทยทุกคน ภาครัฐได้มี
มาตรการส่งเสริมและสนับสนุนอุตสาหกรรมการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร เร่ิมตน้ตั้งแต่ ปี 2558 
นายกรัฐมนตรีไดมี้การสัง่การใหก้ระทรวงสาธารณสุขร่วมกบัหนว่ยงานท่ีเก ีย่วขอ้งพัฒนาพืช
สมุนไพรไทยใหส้ามารถใชป้ระโยชน์อยา่งมีประสิทธิภาพ เพ่ือใหเ้ป็นท่ียอมรับและสร้างมูลคา่เพ่ิม
ใหผ้ลิตภัณฑ์สมุนไพรจากการแปรรูป จึงได้มีแผนแม่บทแหง่ชาติวา่ดว้ยการพฒันาสมุนไพร ฉบับ
ที่ 1 พ.ศ. 2560 – 2564 ที่ประกอบด้วยวิสัยทัศน์ พันธกจิ เป้าหมาย สถานการณ์  ยุทธศาสตร์ 
                                                             
27 กองผลิตภณัฑ์สมนุไพร ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา. (2565). คู่มือส าหรับโรงงานผลิตผลิตภัณฑ์
สมุนไพ ร.  (ออนไลน์). เข ้าถึงได้จาก: https://www.kanpho.go.th/consumer/images/Form-Drugstore/herbal_ 
manufac_manual.pdf [2566, 8 กรกฎาคม]. 
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มาตรการ และแผนงานต่างๆ ที่ครอบคลุมการพัฒนาของสมุนไพรไทย เพ่ือให้สามารถผลิต
สมุนไพรที่ มีค ุณภาพ มาตรฐาน และความปลอดภัย และสง่เสริมให้เกดิความ เช่ือมั่นในการใช้
สมุนไพรไทยซึ่ งต ่อมาเพ่ือใหเ้ ป็นไปตามมติคณะรัฐมนตรี ไดป้รับช่ือเป็น แผนปฏิบัติการดา้น
สมุนไพรแห่งชาติ ฉบับที่  1 และขยายระยะเวลาถึง พ.ศ. 2565 ซึ่ งใกล ้ส้ินสุดระยะเวลาการ
ด าเนินงานตามแผนดงักลา่ว 
 ในปี พ.ศ. 2566 ไดมี้ความตอ้งการใชส้มุนไพรในการดูแลรักษาสุขภาพเพ่ิมขึ้น ภาครัฐจึง
ก  าหนดเป็นแผนปฏิบตัิการดา้นสมุนไพรแหง่ชาติ ฉบบัที่ 2 พ.ศ. 2566 – 2570 เพ่ือใหส้อดคลอ้งกบั
ยุทธศาสตร์ชาติและแผนแมบ่ทภายใตยุ้ทธศาสตร์ชาติ และเป็นการรองรับการขบัเคลื่อนการพฒันา
และสง่เสริมสมุนไพรใหมี้ความสามารถน าไปใชป้ระโยชน์ได้อยา่งมีประสิทธิภาพเป็นที่ยอมรับ
และสร้างมูลค่า เพ่ิมแก ส่มุนไพรได้มากยิ่งขึ้ น ภาครัฐได้มีมาตรการส่งเสริมและสนับสนุน
อุตสาหกรรมการผลิตภณัฑ์สมุนไพรในประเทศเพ่ือใหมี้มาตรฐานการ และน าเอาหลกัปฏิบตัิตาม
หลกัเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพร (Good Manufacturing Practice) มาใช้เพ่ือให้
ผูป้ระกอบการน าไปใช้เป็นแนวทางในการปฏิบัติไดอ้ย ่างถูกต้องซึ่ งทางผูป้ระกอบการสามารถ
น าเอาหลักดงักล่าวไปพัฒนาสถานที่ผลิตผลิตภัณ ฑ์สมุนไพรให้มีมาตรฐานที่ เท ่า เทียมกบั
มาตรฐานสากล รวมถึงใหมี้ความเช่ือมัน่วา่ผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่ผลิตมีคณุภาพ ประสิทธิภาพ และ
ความปลอดภยั ตรงตามคณุภาพมาตรฐานที่ก  าหนดและสม ่าเสมอในทุกๆ รุ่นที่มีการผลิต 
 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงก  าหนดหลักเกณฑ์ส าหรับผู ้ผลิตผลิตภัณฑ์
สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเส่ียงสูงจะใชแ้นวทางรายละเอียดเก ีย่วกบัหลกัเกณฑ์และ
วิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบนัและแกไ้ขเพ่ิมเติมหลกัเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ 
ตามกฎหมายวา่ดว้ยยาที่เป็นไปตามหลกัเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ (GMP) แบบ 
PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) 
 ส าหรับผูผ้ลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเส่ียงต ่าที่เป็นผูผ้ลิตขนาด
เล็กจดัท าแนวทางการด าเนินการดา้นเอกสารตามมาตรฐาน GMP ASEAN ข ั้นพ้ืนฐาน เพ่ือเป็นการ
สง่เสริมพฒันาผูร้ับอนุญาตผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพร ที่มีความประสงค์ขอรับการตรวจประเมิน GMP 
ASEAN ในแบบฟอร์มการตรวจสอบเอกสาร ซึ่งสามารถจดัท าเอกสาร และบนัทึกตา่ง  ๆที่เก ีย่วขอ้งกบั
กระบวนการผลิต และระบบสนบัสนุนอื่น  ๆที่ตอ้งจดัท าเบื้องตน้ และเม่ือไดร้ับใบอนุญาตผลิตหรือ
ขายผลิตภณัฑ์สมุนไพรจะมีอายุ 5  ปี นบัแตว่นัที่ออกใบอนุญาต และตอ้งมีการตอ่อายุใบอนุญาตทุก            
5 ปีโดยคา่ธรรมเนียมในการตอ่อายุเทา่กบัก ึง่หน่ึงของคา่ธรรมเนียมใบอนุญาตประเภทนั้น 
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 2.4.3 การก ากับดแูลผลิตภัณฑ์สมนุไพร  
 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาไดมี้หน้าที่รับผิดชอบตามกฎกระทรวงแบ่งสว่น
ราชการส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2563 ซึ่งมีภารกจิเก ีย่วกบั
การปกป้องและคุม้ครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภณัฑ์สุขภาพ  โดยผลิตภณัฑ์
สุขภาพเหลา่นั้นต้องมีคณุภาพและปลอดภยั สง่เสริมพฤติกรรมการบริโภคที่ถูกตอ้งดว้ยข้อมูลทาง
วิชาการที่มีหลกัฐานเช่ือถือไดแ้ละมีความเหมาะสม เพ่ือใหป้ระชาชนไดบ้ริโภคผลิตภณัฑ์สุขภาพที่
ปลอดภยัและสมประโยชน์โดยมีหนา้ที่และอ านาจ28 ดงัน้ี  
  1) พัฒนาระบบและกลไก เพ่ือให้มีการด าเนินการบังค ับใชก้ฎหมายที่อยูใ่นค วาม
รับผิดชอบ 
  2) เฝ้าระวงั ก  ากบั และตรวจสอบคณุภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์สุขภาพ สถาน
ประกอบการ และการโฆษณา รวมทั้งผลอันไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์สุขภาพ ตลอดจนมีการ
ติดตามหรือเฝ้าระวงัขอ้มูลขา่วสารดา้นผลิตภณัฑ์สุขภาพจากภายในประเทศและภายนอกประเทศ  
  3) ศึกษา วิเคราะห์ วิจยัและพัฒนาองค์ความรู้ เทคโนโลยี และระบบงานคุ้มครอง
ผูบ้ริโภคดา้นผลิตภณัฑ์สุขภาพใหมี้ประสิทธิภาพและประสิทธิผล เพ่ือสง่เสริมและพฒันาผูบ้ริโภค
ใหมี้ศกัยภาพในการเลือกบริโภคผลิตภณัฑ์สุขภาพท่ีถูกตอ้ง เหมาะสม ปลอดภยั และคุ้มคา่ รวมทั้ง
การร้องเรียนเพ่ือปกป้องสิทธิของตนได ้
  4) พฒันาและสง่เสริมการด าเนินงานคุม้ครองผูบ้ริโภคดา้นผลิตภณัฑ์สุขภาพ โดยการ
มีสว่นร่วมของภาครัฐ องค์กรปกครองส่วนทอ้งถิ่น ภาคเอกชน ประชาชน และเครือขา่ยประชาคม
สุขภาพ รวมทั้งพฒันาความร่วมมือระหวา่งประเทศ เ พ่ือใหง้านคุ้มครองผูบ้ริโภคด้านผลิตภณัฑ์
สุขภาพเกดิประโยชน์ตอ่สุขภาพของผูบ้ริโภค และผลประโยชน์ของประเทศชาติ 
 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยามีการก  ากบันโยบายเก ีย่วกบัผลิตภณัฑ์สมุนไพร 
ซึ่งมีการน ามาตรการก  ากบัดูและแนวทางของพระราชบญัญตัิผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 มาเป็น
กรอบแนวทางเพ่ือใหผู้ท่ี้เก ีย่วขอ้งปฏิบติัตามได ้มาตรการน้ีไดมี้ขอบเขตกวา้งเพ่ือครอบคลุมทั้งการ
ก  ากบัดูแลกอ่นออกสู่ตล าด  (Pre – marketing) และการก  ากบัดูแลหลังออกสู่ตลาด (Post – 
marketing) ซึ่ งได้เป็นการส่งเสริมสนับสนุนการก  ากบัดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้มีมา ตรฐาน 
คณุภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภยัของผลิตภณัฑ์สมุนไพร โดยมีแนวทางการก  ากบัดูแล 
ดงัตอ่ไปน้ี 

                                                             
28 แบ่งส่วนราชการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. (2563, 29 มกราคม). ราชกิจจานุเบกษา. 
เลม่ 137 (ตอนท่ี 8 ก), หนา้ 35. 
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  2.4.3.1 การก  ากบัดูแลกอ่นออกสูต่ลาด 29 (Pre – marketing) คือ ควบคมุ ก  ากบั ดูแล
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรกอ่นออกสูต่ลาดใหเ้ ป็นไปตามพระราชบญัญตัิผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ . 2562 
ตามที่กฎหมายไดมี้การก  าหนดคุณภาพมาตรฐานของผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่ผูใ้ดประสงค์จะประกอบ
กจิการผลิต น าเขา้ หรือขายผลิตภณัฑ์สมุนไพรจะตอ้งยื่นค าขออนุญาตกอ่น และจะตอ้งพิจารณาว่า
มีล ักษณะของผลิตภัณฑ์อย ่างไร เชน่ การก  าหนดสารหรือวตัถุที่ห้ามใช้ในผลิตภณัฑ์สมุนไพร  
การก  าหนดสารหรือวตัถุที่อนุญาตใหใ้ช้ได้ตามที่ มีการก  าหนดไว้ การก  าหนดการแสดงช่ือของ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรในการขึ้นทะเบียนต ารับแจง้รายละเอียด หรือจดแจง้ผลิตภณัฑ์สมุนไพร และ
การแสดงฉลาก  เอกสารก  ากบัผลิตภัณฑ์สมุนไพรโดยมีการประเมินคุณภาพ ประสิทธิภาพ  
ความปลอดภยัของต ารับเพ่ือผลิตและขายผลิตภณัฑ์สมุนไพรและการขออนุญาตโฆษณา เผยแพร่ 
ประชาสัมพันธ์ข ้อ มูลข่าวสารของผลิตภัณ ฑ์สมุนไพร ร วมถึงก ารทบทวนประสิทธิภาพ  
ความปลอดภยั คณุภาพของผลิตภณัฑ์สมุนไพรในทอ้งตลาด เป็นตน้ 
  2.4.3 .2 การก  ากบัดูแลหลังออกสูต่ลาด30 (Post – marketing) คือ ควบคมุ ก  ากบั ดูแล 
ผลิตภณัฑ์สมุนไพร สถานที่และกระบวนการผลิต น าเขา้ ขายผลิตภณัฑ์สมุนไพร ประเมินมาตรฐาน
สถานท่ีผลิต น าเขา้ ขาย และแปลนแผนผงัส่ิงปลูกสร้าง และการโฆษณาผลิตภณัฑ์สมุนไพรใหไ้ด้
มาตรฐานใหเ้ป็นไปตามกฎหมายหลงัผลิตภณัฑ์ออกสูต่ลาด รวมถึงการเฝ้าระวงัปัญหาคณุภาพ 
ประสิทธิภาพและความปลอดภยัของผลติภณัฑ์สมุนไพร การตรวจสอบมาตรฐาน กระบวนการผลิตที่
ไดมี้การรับอนุญาตแลว้ เชน่ ตรวจสอบวา่ผลิตภณัฑ์สมุนไพรมีสว่นประกอบที่มีคณุสมบตัิตามที่ไดมี้
การขึ้นทะเบียนไวห้รือไม ่หรือกรณีผลิตภณัฑ์สมุนไพรมีการตรวจสอบวา่เป็นผลิตภณัฑ์สมุนไพรท่ี
ไมป่ลอดภยัตอ่การใชห้รือไม ่โดยเป็นการสุม่ตรวจสอบคณุภาพของผลิตภณัฑ์สมุนไพรในทอ้งตลาด
วา่มีคณุภาพมาตรฐานปลอดภยัตอ่ผูบ้ริโภคหรือไม ่ตลอดจนติดตามอาการอนัไมพึ่งประสงค์ท่ีเกดิขึ้ น
จากการใชผ้ลิตภณัฑ์สมุนไพร ฉะนั้นเพ่ือเป็นการน ามาใชเ้ ป็นข้อมูลในการก  ากบัดูแลผลิตภณัฑ์
สมุนไพรใหส้มบูรณ์มากยิ่งขึ้นตอ่ไป 
 สรุป จากการทบทวนหวัขอ้ 2.4 เห็นไดว้า่ ผลิตภณัฑ์สมุนไพรมีบทบาทในชีวิตประจ าว ัน
ของคนไทยเป็นอย ่างมาก จึงได้มีการก  าหนดแนวทาง กระบวนในการด าเนินการผลิตผลิตภณัฑ์
สมุนไพรใหมี้มาตรฐานที่ถูกตอ้ง รวมถึงการควบคมุคณุภาพผลิตภณัฑ์สมุนไพรใหมี้หลกัการของ
สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ซึ่ งแบ่งผู ้ประกอบการออกเ ป็นกลุ ่มผูป้ระกอบที่ด  าเนินการ

                                                             
29 กองผลิตภณัฑ์สมนุไพร. กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด. (ออนไลน์).  เขา้ไดจ้าก: https://herbal.fda.moph.go.th/ 
about-us/category/role-pmc [2566, 8 กรกฎาคม]. 
30 กองผลิตภณัฑ์สมนุไพร. กลุ่มก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด. (ออนไลน์).  เขา้ไดจ้าก: https://herbal.fda.moph.go. th/ 
about-us/post-detail/ [2566, 8 กรกฎาคม]. 
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กระบวนการผลิตซึ่งมีความเ ส่ียงสูง ความเส่ียงต ่า และขนาดเล็ก โดยภาครัฐได้มีนโยบายส่งเสริม
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรซึ่ งก  าหนดแผนปฏิบติัการด้านสมุนไพรแห่งชาติไว ้พร้อมทั้งใหส้ านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาได้มีหน้าที่รับผิดชอบเก ีย่วกบัการปกป้องและคุ้มครองสุขภาพของ
ประชาชนจากการบริโภคผลิตภณัฑ์สุขภาพ ดงันั้นเม่ืองานฉบบัน้ีไดศ้ึกษาเก ีย่วกบัการควบคมุความ
ปลอดภยัในการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร  จึงตอ้งศึกษาการด าเนินการของผูป้ระกอบการ
ผลิตภณัฑ์สมุนไพร การด าเนินการตามนโยบายของภาครัฐ และการก  ากบัดูแลผลิตภณัฑ์สมุนไพร 

2.5 ทฤษฎีเกี่ยวกับการขึ้นทะเบียนผลติภัณฑ์สมุนไพร 

 กฎหมายคุม้ครองผูบ้ริโภคซึ่งเป็นกฎหมายที่เก ีย่วขอ้งกบัมนุษย์ในการด ารงชีวิตในปัจจุบัน                 
โดยจะเก ีย่วขอ้งกบัการบริโภคสินคา้และการใชบ้ริการที่จะตอ้งไดม้าตรฐานและมีคุณภาพของสินค้า
นั้นฉะนั้นรัฐในฐานะท่ีเป็นผูค้ ุม้ครองดูแลบริการประชาชนพบวา่ประชาชนไดร้ับความเดือนร้อนหรือ
เสียหายจากการบริโภคสินคา้หรือการบริการตอ้งเขา้ไปชว่ยเหลือหรือแกไ้ขปัญหารวมถึงการ เยียวยา
ชดเชยความเสียหายท่ีไดเ้กดิขึ้นกบัประชาชนซึ่งเป็นผูบ้ริโภค ท่ีเป็นสิทธิของผูบ้ริโภคซึ่งการพฒันามา
จากเร่ืองสิทธิมนุษยชน (Human Rights) ตามที่องค์การสหประชาชาติไดก้  าหนดปฏิญญาสากลว่าด ้วย
สิทธิมนุษยชน (The Universal Declaration of Human Rights) เพ่ือเป็นกรอบในการคุ้มครองสิทธิข ั้น
พ้ืนฐานของมนุษย์ทุกคน ดงันั้นจึงไดมี้การตรากฎหมายเก ีย่วกบัการคุ้มครองผูบ้ริโภคขึ้นมาเพ่ือให้
ผูบ้ริโภคไดร้ับความเป็นธรรม 

 2.5.1 ทฤษฎีการคุ้มครองผู้บริโภคของประเทศไทย 
 ประเทศไทยไดมี้รัฐธรรมนูญแหง่ราชอาณาจกัรไทย พ.ศ. 2560 ไดร้ะบุถึงการคุ้มครอง                   
สิทธิมนุษยชนไวใ้นมาตรา 4 นั้นระบุวา่ “ศกัดิ์ศรีความเป็นมนุษย ์สิทธิ เสรีภาพ และความเสมอภาคของ
บุคคลยอ่มไดร้ับความคุม้ครอง” ซึ่งเป็นการที่รัฐจะตอ้งสง่เสริม ปกป้อง และคุม้ครองสิทธิประชาชนใน
ประเทศตอ่ไป และมาตรา 57 ระบุวา่ "สิทธิของบุคคลซึ่งเป็นผูบ้ริโภคยอ่มไดร้ับความคุม้ครองทั้งน้ี
ตามที่กฎหมายบญัญตัิ" 
 การคุ้มครองผูบ้ริโภคโดยรัฐสามารถใชก้ลไกทางกฎหมายเพ่ือด าเนินการใหค้วามเป็น
ธรรมตอ่ประชาชนในฐานผูบ้ริโภค เพราะรัฐไดเ้ห็นวา่ผูบ้ริโภคจะเสียเปรียบและไมมี่อ  านาจในการ
ตอ่รองกบัผูป้ระกอบการ และในอ านาจของทางรัฐไดมี้การถูกจ ากดัในการเข ้าแทรกแซงกจิกรรม
ตา่ง  ๆทางเศรษฐกจิ จึงท าให้รัฐเป็นเพียงผู ้ควบคมุการด า เนินการทางเศรษฐกจิในการแขง่ขนัอยา่ง
เสรีเทา่นั้น ฉะนั้นการบงัคบัใชก้ฎหมายเพ่ืออ  านาจของรัฐในการด าเนินการเพ่ือคุม้ครองผู ้บริโภค
หรือการแกไ้ขปัญหาของผูบ้ริโภค จึงมีกฎหมายที่มีลกัษณะพิเศษที่แตกตา่งจากกฎหมายอื่นที่มีการ
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บงัคับใชอ้ยูท่ ั่วไป31 และกฎหมายได้มีก  าหนดสิทธิของสิทธิของผู ้บริโภคไวต้ามมาตรา 4 32 แห่ง
พระราชบญัญัติค ุ้มครองผู ้บริโภค พ.ศ. 2522 และท่ีแกไ้ขเ พ่ิมเ ติม โดยก  าหนดใหผู้บ้ริโภคมีสิทธิ
ไดร้ับความคุม้ครองตามกฎหมาย 5 ประการ33 ดงัตอ่ไปน้ี 
  1) สิทธิท่ีจะไดร้ับขา่วสารรวมทั้งค  าพรรณนาคณุภาพท่ีถูกตอ้งและเพียงพอเก ีย่วกบั
สินคา้หรือบริการ คือ ผูบ้ริโภคมีสิทธิที่จะไดร้ับขา่วสารและไดร้ับการโฆษณาหรือการแสดงฉลาก
ตามความเป็นจริงที่ปราศจากพิษภัยแกผู่บ้ริโภค รวมถึงสิทธิที่จะได้รับทราบของข้อมูลเก ีย่วกบั
สินคา้หรือบริการอยา่งถูกต้องและเพียงพอที่จะไมห่ลงผิด ในการซื้อสินคา้หรือรับบริการโดยไม่
เป็นธรรม 
  2) สิทธิที่จะมีอิสระในการเลือกหาสินคา้หรือบริการ คือสิทธิที่จะเลือกซื้อสินคา้หรือ
รับบริการโดยความ สมคัรใจของผูบ้ริโภค และปราศจากการชกัจูงใจอนัไมเ่ป็นธรรม 
  3) สิทธิที่จะไดร้ับความปลอดภยัจากการใช้สินค้าหรือบริการ คือ สิทธิที่จะได้รับ
สินคา้หรือบริการที่ปลอดภยั มีสภาพและคณุภาพไดม้าตรฐานเหมาะสมแกก่ารใช ้โดยไมก่อ่ใหเ้กดิ
อนัตรายต่อชีวิต ร่างกายหรือทรัพย์สิน ในกรณีใช้ตามค าแนะน าหรือระมดัระวังตามสภาพของ
สินคา้หรือบริการนั้น 
  4) สิทธิที่จะได้รับความเป็นธรรมในการท าสญัญา คือ สิทธิที่จะไดร้ับขอ้สัญญาโดย
ไมถู่กเอารัดเอาเปรียบจากผูป้ระกอบธุรกจิ 
  5) สิทธิที่จะได้รับการพิจารณาและชดเชยความเ สียหาย คือ สิทธิที่จะได้รับการ
คุม้ครองและชดใชค้า่เสียหาย เม่ือมีการละเมิดสิทธิของผูบ้ริโภคตามขอ้ (1) (2) (3) และ (4)  
 ประเทศไทยได้มีกฎหมายคุ้มครองผูบ้ริโภคหลายฉบบั ซึ่งแต่ละฉบบัไดมี้การก  าหนด
อ านาจและหน้าที่ในการให้ความคุ้มครอ งผู ้บริโภคที่ มีค วามแตกต่างกนักนัออกไป โดยมี
หนว่ยงานราชการท าหนา้ที่ในการบงัคบัใชใ้ห้เป็นไปตามกฎหมาย ซึ่ งหน่วยงานราชการดังกลา่ว 
กระจาย อยูต่ามกระทรวงตา่งๆ และไดมี้กฎหมายคุ้มครองผู ้บริโภคที่ มีหนา้ที่ค ุ้มครองสิทธิของ

                                                             
31 ส านกังานคณะกรรมการคุม้ครองผูบ้ริโภค. ความเข้าใจเบื้องต้นเกีย่วกับการคุ้มครองผู้บริโภค. (ออนไลน์). เข ้า
ไดจ้าก: https://www.ocpb.go.th/download/article/article_20210125152245.pdf [2566, 9 กรกฎาคม]. 
32 พระราชบญัญติัคุม้ครองผูบ้ริโภค พ.ศ. 2522 และท่ีแกไ้ขเพิม่เติม มาตรา 4. 
33 มลูนิธิเพือ่ผูบ้ริโภค (มพบ.). สิทธิผู้บริโภค 5 ประการ. (ออนไลน์). เขา้ไดจ้าก: https://www.consumerthai.org/ 
data-storage/low-rigthsmene/3397-5-82.html [2566, 9 กรกฎาคม]. 



39 

ผูบ้ริโภคโดยตรง34 คือ   พระราชบญัญัติค ุ้มครองผูบ้ริโภค พ.ศ. 2522 และท่ีแกไ้ขเพ่ิมเติม และ
พระราชบญัญตัิคณะกรรมการคุม้ครองผูบ้ริโภค (ฉบบัที่ 2) พ.ศ. 2541  
 หลกัทัว่ไปของการใช้บงัค ับกฎหมายจะใหอ้  านาจในการคุม้ครองผู ้บริโภคไว้เป็นการ
เฉพาะแล้วกต็อ้งบังค ับตามกฎหมายฉบับนั้นๆ นอกจากน้ีมีกฎหมายคุ้มครองผู ้บริโภคที่ให้การ
คุม้ครองผูบ้ริโภคโดยการเขา้ไปควบคมุตรวจสอบ และก  ากบัดูแลผูป้ระกอบธุรกจิที่ผลิตสินค้า 
หรือบริการ เพ่ือให้ผูบ้ริโภคไดร้ับความเป็นธรรมและไดร้ับความปลอดภยัในการใชสิ้นคา้และ
การรับบริการดว้ย จึงไดมี้กฎหมายคุ้มครองเพ่ือให้ผูบ้ริโภคไดร้ับความปลอดภยัในการใชสิ้นค้า
และการรับบริการ ซึ่งได้มีกฎหมายเก ีย่วกบัการคุม้ครองผู ้บริโภค เช่น พระราชบญัญัติอาหาร              
พ.ศ. 2522 พระราชบญัญตัิยา พ.ศ. 2510 และพระราชบญัญตัิผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 หรือจะ
เป็นพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภณัฑ์อุตสาหกรรม พ.ศ. 2511 เป็นตน้ ซึ่งกไ็มค่รอบคลุมหรือ
คุม้ครองสิทธิผู ้บริโภคไดทุ้กสินค้าหรือบริการ พระราชบัญญตัิค ุม้ครองผูบ้ริโภค พ.ศ. 2522 และ                
ท่ีแกไ้ขเพ่ิมเติม  จึงเป็นการใหก้ฎหมายฉบบัน้ี เป็นกฎหมายที่อุดชอ่งวา่งของกฎหมายที่มีอยู ่และ
เพ่ือเป็นการส่งเสริมมาตรการต่าง  ๆที่กฎหมายคุ้มครองผู ้บริโภคเฉพาะดา้นบกพร่องอยู ่ ในการ
คุม้ครองผู ้บริโภคเก ีย่วกบัผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่มีการอาศยักฎหมายที่ เก ีย่วขอ้ง คือ พระราชบญัญัติ
ผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ซึ่ งเป็นกฎหมายหลกัที่ใชใ้นการคุม้ครองผูบ้ริโภคเก ีย่วกบัผลิตภณัฑ์
สมุนไพรโดยตรง และพระราชบญัญติัค ุ้มครองผู ้บริโภค พ.ศ. 2522 และท่ีแกไ้ขเพ่ิมเติม ที่เป็นการ
สนับสนุนคุ้มครองผู ้บริโภคเก ีย่วกในกรณีที่กฎหมายหลักไม่ได้มีการบญัญัติในเ ร่ืองของการ
คุม้ครองผูบ้ริโภคดา้นผลิตภณัฑ์สมุนไพรไว ้ ซึ่งแสดงให้เห็นวา่ผู ้บริโภคไดร้ับความปลอดภยัจาก
การใช้ผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่ไดมี้การขออนุญาตผลิต น าเขา้  หรือขายผลิตภัณฑ์ในทอ้งตลาด และ
ป้องกนัไมใ่ห้เกดิความเสียหายตอ่ประชาชน อยา่งไรกต็ามหน่วยงานรัฐต้องท าหนา้ที่ติดตามก  ากบั
ดูแลผลิตภณั ฑ์ที่ออกจ าหนา่ยในท้องตลาดให้มีมาตรฐาน คุณภาพ ประสิทธิภาพ และคว าม
ปลอดภยัแกผู่บ้ริโภค และตอ้งท าใหเ้กดิการแขง่ขนัทางการคา้ที่เป็นธรรมตอ่ผู ้บริโภคด้วย  รวมถึง
สง่เสริมภาคเอกชนใหส้ามารถประกอบกจิการผลิตภณัฑ์สมุนไพรไดอ้ยา่งคลอ่งตวั 
 2.5.2 ทฤษฎีการคุ้มครองผู้บริโภคในต่างประเทศ 
 ในปัจจุบนัเศรษฐกจิและการคา้มีความซบัซ ้อนมากขึ้นและสงัคมไดมี้ความเจริญขึ้นเป็น
ล าด ับ เช่น สังคมของอุตสาหกรรม สังคมของวิทยาศาสตร์ และสงัคมของเทคโนโลยี ระบบ
เศรษฐกจิแบบทุนนิยมท าใหเ้กดิการขยายตวัของเศรษฐกจิ ผูป้ระกอบการธุรกจิตา่งแขง่ขนักนั มีการ
น าความรู้ทางดา้นวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีมาใชเ้พ่ือผลิตสินคา้เพ่ือตอบสนองความตอ้งการของ
                                                             
34 กระทรวงยุติธรรม. (2564).  กฎหมายน่ารู้ ตอนท่ี 282 : สิทธิ ผู้บริโภคท่ีควรรู้ . (ออนไลน์).  เข ้าได้จาก: 
https://www.moj.go.th/view/56245 [2566, 9 กรกฎาคม].  
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ผูบ้ริโภค การเจริญเติบโตของอุตสาหกรรมนั้นท าใหมี้การเร่งการผลิตในผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม
ตา่ง  ๆอยา่งรวดเร็ว จึงอาจท าใหค้ณุภาพและความปลอดภยัของวตัถุดิบที่น ามาใชใ้นการผลิตไมไ่ด้
มาตรฐานเพียงพอต่อผูบ้ริโภคท าใหร้ะดับมาตรฐานสินคา้หรือบริการนั้นแตกต่างกนั ซึ่งมีท ั้งสินค้า
ที่มีคณุภาพและไมมี่คณุภาพผสมผสานกนัไปในทอ้งตลาด เพ่ือที่จะเป็นการพยายามลดตน้ทุนใน
การผลิตให้ได้มากที่ สุด เพ่ือเป็นการส่งผลใหก้ารประกอบการไดร้ับก  าไรมากที่สุด จึงท าใหใ้น
หลายประเทศได้ใหค้วามสนใจในการคุม้ครองผู ้บริโภคมากยิ่งขึ้ น และปกป้องผลประโยชน์ของ
ผู ้บริโภค เน่ือ งจากในปัจจุบันรัฐ ได้มีบทบาทในการเข ้ามาควบคุมการประกอบธุรกจิทั้ ง
ภาคอุตสาหกรรมและสิทธิของผูบ้ริโภค  
 สหรัฐอเมริกาได้มีการบัญญัติสิทธิของผูบ้ริโภคไว ้ซึ่งการบญัญัติสิทธิน้ีไดส้่งผลต่อ
หลายประเทศใหมี้การบญัญัติสิทธิของผูบ้ริโภคเพ่ือที่จะไดร้ับรองและคุม้ครองให้ผูบ้ริโภคไดร้ับ
ความคุ้มครองอย ่างเ ป็นธรรม และเพ่ือไม่ให้ผู ้บริโภคถูกเอาเปรียบจากผู ้ประกอบการ โดย
ก  าหนดใหผู้บ้ริโภคมีสิทธิไดร้ับความคุม้ครอง 8 ประการ35 ดงัตอ่ไปน้ี 
  1) สิทธิท่ีจะไดร้ับความจ า เป็นขั้นพ้ืนฐาน ผูบ้ริโภคต้องมีการเขา้ถึงสินคา้ท่ีจ  า เป็น
และบริการขั้นพ้ืนฐาน ในการสง่เสริมเร่ืองอาหาร เส้ือผา้  ท่ีอยูอ่าศยั การดูแลสุขภาพ การศึกษา 
สาธารณูปโภค น ้า และการสุขาภิบาล 
  2) สิทธิที่จะไดร้ับความปลอดภยัจากการบริโภคสินคา้และบริการ ผูบ้ริโภคมีสิทธิที่
จะไดร้ับความปลอดภยัจากผลิตภณัฑ์ เพ่ือจะป้องกนัผลิตภณัฑ์ กระบวนการผลิต และการบริการ
ที่เป็นอนัตรายตอ่สุขภาพหรือชีวิต เพ่ือคุม้ครองผูบ้ริโภคในระยะยาวใหไ้ดร้ับความปลอดภยั 
  3) สิทธิในการไดร้ับข้อมูลข่าวสารต่าง ๆ ผู ้บริโภคมีสิทธิที่จะรับทราบข้อมูลที่
ถูกต้องเพ่ือช่วยในการตัดสินใจเลือกบริโภคสินค้าและบริการ ผู ้บ ริโภคมีสิทธิที่ จะได้รับ
ขอ้เท็จจริงที่จ  าเป็นเพ่ือเป็นขอ้มูลในการตดัสินใจ 
  4) สิทธิในการเลือกบริโภคสินคา้และบริการ สามารถเลือกผลิตภณัฑ์และบริการที่ มี
การแขง่ขนัราคาและมีการรับรองคณุภาพที่นา่พอใจ 
  5) สิทธิในการรับรู้รับฟังข้อมูลของสินค้าและบริการเพ่ือช่วยในการตัดสินใจ
เลือกใชสิ้นคา้และบริการดงักลา่ว  
  6) สิทธิในการไดร้ับความเป็นธรรมจากการใชสิ้นค้าและบริการ สิทธิที่จะได้รับการ
เยียวยารวมทั้งการชดเชยจากสินคา้ท่ีไมไ่ดค้ณุภาพหรือบริการท่ีไมไ่ดค้ณุภาพ 

                                                             
35 ชอ่ทิพย ์สุนทรวภิาต. (2557). มาตรการทางกฎหมายในการคุ้มครองผู้บริโภค: ศึกษากรณี ผลิตภัณฑ์แว่นกัน
แดด. วทิยานิพนธ์นิติศาสตรมหาบณัฑิต คณะนิติศาสตร์ สถาบนับณัฑิตพฒันบริหารศาสตร์. หนา้ 7-8. 
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  7) สิทธิที่ผู ้บริโภคจะไดร้ับการพิทักษ์สิทธิของตนจากการบริโภคสินคา้และบริการ 
สิทธิในการศึกษาที่ผู ้บริโภคจะได้รับความรู้และทักษะที่จ  าเป็นเพ่ือให้ทราบและมัน่ใจในเลือก
สินค้าและบริการ อีกทั้งผูบ้ริโภคจะไดต้ระหนกัและทราบถึงสิทธิของผูบ้ริโภคขั้นพ้ืนฐานและ
ความรับผิดชอบของผูบ้ริโภคเพ่ือประโยชน์ของตนเองตอ่ไป 
  8) สิทธิท่ี ผู ้บริโภคจะได้อาศ ัยอยู ่ในส่ิงแวดล้อมท่ีดีท่ีจะใช้ชีวิต และท างานใน
สภาพแวดลอ้มที่จะไมถู่กคกุคามตอ่ความสภาพความเป็นอยูใ่นปัจจุบนัและในอนาคต 
 สรุป จากการทบทวนหัวข้อ 2.5 เห็นไดว้ ่า การคุม้ครองผู ้บริโภคในทางบริโภคสินค้า
และการใช้บริการที่จะตอ้งไดม้าตรฐานและมีคณุภาพของสินคา้ โดยรัฐจะเป็นผูค้ ุ้มครองดูแล
ประชาชนหากพบว่าประชาชนได้รับความเดือดร้อนหรือเกดิจากความเสียหายในการบริโภค
สินคา้ จะตอ้งเข ้าไปชว่ยเหลือแกไ้ขปัญหาท่ีไดเ้กดิขึ้ นกบัประชาชนท่ีเป็นผูบ้ริโภค ดงันั้นเม่ืองาน
ฉบบัน้ีไดศ้ึกษาเก ีย่วกบัการควบคุมความปลอดภยัในการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร            
จึงตอ้งศึกษามาตรการกฎหมายที่เก ีย่วกบัการคุม้ครองผูบ้ริโภคในทฤษฎีการคุม้ครองผูบ้ริโภคของ
ประเทศไทย และทฤษฎีการคุ้มครองผูบ้ริโภคในต่างประเทศเพ่ือให้ผูบ้ริโ ภคไดร้ับความเป็น
ธรรมตอ่ไป  

 



 

 
บทท่ี 3 

มาตรฐานผลิตภัณฑ์และมาตรการทางกฎหมายเกี่ยวกับการควบคุม 
ความปลอดภัยในการข้ึนทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ของต่างประเทศและของประเทศไทย 

 สถานการณ์ผลิตภณัฑ์สมุนไพรของประเทศไทยในปัจจุบนัซึ่งมีการควบคมุก  ากบัดูแลมา
เป็นระยะเวลานาน เน่ืองจากมนุษย์สามารถเกดิความเ จ็บป่วยได้ทุกคน ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่
บรรเทาอาการเจ็บป่วยถือวา่เ ป็นปัจจยัส่ีที่มนุษย์ไมส่ามารถขาดได ้จึงมีความต้องการใช้ผลิตภณัฑ์
สมุนไพรเพ่ือการบ าบดั รักษา และบรรเทาความเจ็บป่วยของมนุษย์ หรือการป้องกนัโรค รวมถึงการ
ใชเ้พ่ือให้เกดิผลตอ่สุขภาพ หรือการท างานตอ่ร่างกายใหดี้ยิ่งขึ้ น หรือการลดปัจจยัเส่ียงของการ           
เกดิโรค สถานการณ์ปัญหาของผลิตภณัฑ์สมุนไพรกย็งัคงมีอยูใ่นหลายลักษณะโดยเฉพาะสินค้า
กลุม่ผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่พบปัญหาอยา่งตอ่เน่ือง ซึ่งปัญหาที่พบเป็นเร่ืองของคณุภาพและความ
ปลอดภยัของผลิตภณัฑ์สมุนไพรท่ีไมมี่การขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร หรือไดร้ับอนุญาต
อยา่งถูกต้องแตผ่ลิตภณัฑ์ดังกลา่วไมมี่คณุภาพ ไมมี่ประสิทธิภาพ หรือไมมี่ความปลอดภัย ที่พบว่า
มีการจ าหน่ายอย ่างแพร่หลายในท้องตลาด อีกทั้งยงัมีผลิตภัณฑ์สมุนไพรมีการตรวจพบการ
ปนเป้ือนโลหะหนกัเกนิเกณฑ์มาตรฐาน เชน่ สารหนู แคดเมียม ตะก ัว่ และปรอท เป็นต้น และพบ
ผลิตภณัฑ์สมุนไพรเถื่อน ไมมี่ฉลากภาษาไทย  

3.1 มาตรฐานและมาตรการทางกฎหมายเกี่ยวกับการควบคุมความปลอดภัยในการขึ้น
ทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมนุไพรของต่างประเทศ 

 กฎหมายผลิตภัณฑ์สมุนไพรของต่างประเทศ ได้แก ่สหรัฐอเมริกา (United States of 
America) เครือรัฐออสเตรเลีย (Commonwealth of Australia) และสมาคมประชาชาติแห่งเอเ ชีย
ตะวันออก เฉียงใต้ (Association of South East Asian Nations) เพ่ือน าผลการศึกษาและน ามา
วิเคราะห์มาเป็นแนวทางในการแกไ้ขเพ่ิมเติมกฎหมายผลิตภัณฑ์สมุนไพรของประเทศไทยให้
สามารถที่จะพัฒนาได้อยา่งมีมาตรฐานและประสิทธิภาพ ที่น าไปสูก่ารแข่งขนักบันานาประเทศ
ตอ่ไป 
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 3.1.1 เปรียบเทียบมาตรฐานและมาตรการควบคุมของสหรัฐอเมริกา 
 กฎเกณฑ์ผลิตภณัฑ์สมุนไพรในสหรัฐอเมริกามีการประกาศบังค ับใช้กฎหมายหลัก                         
คือ Federal Food Drug and Cosmetic Act (FD&C Act) 1938 (and revised edition) ออกบังคบัใช้
ครั้งแรก เม่ือปี ค.ศ.1938 (พ.ศ. 2461) กฎหมายฉบบัน้ีไดมี้การปรับปรุงแกไ้ขหลายครั้งจนกลายเป็น
กฎหมายท่ีแพร่หลายมากท่ีสุดในกฎหมายประเภทเ ดียวกนัทัว่โลก  กฎหมายอาหาร ยา และ
เคร่ืองส าอางของรัฐบาลกลางสหรัฐอเมริกาซึ่ งเป็นกฎหมายที่ให้ความคุ้มครองผูบ้ริโภคในดา้น
ความปลอดภยั และการเฝ้าระวงัเร่ืองความปลอดภัยและความสะอาดของผลิตภณัฑ์กอ่นการวาง
จ าหน่าย ไดมี้ข ้อบงัค ับเก ีย่วกบัการผลิตผลิตภัณฑ์ โดยมีหลกัเกณฑ์การตรวจสอบผลิตภณัฑ์โดย
หนว่ยงานของรัฐกอ่นอนุญาตหรือออกใบอนุญาตใหว้างจ าหนา่ยสินคา้ได้ และผลิตภัณฑ์ที่ไดผ้ลิต
ภายในประเทศเพ่ือจ าหนา่ยระหว่างรัฐหรือที่คา้ขายกนัระหว่างประเทศ รัฐบาลสหรัฐอเมริกาได้
ก  าหนดเป็นกฎหมายและวิธีการหลายด้าน เพ่ือให้เกดิความมัน่ใจในการใหค้วามคุม้ครองผูบ้ริโภค
จากผลิตภณัฑ์ที่จ  าหน่ายในประเทศ  และสหรัฐอเมริกาไดมี้การขึ้ นทะเบียนผลิตภณัฑ์สมุนไพรซึ่ ง
เป็นหน้าที่หล ักในการควบคุมก  ากบัดูแลของหน่วยงาน “US. Food and Drug Administration 
(USFDA)” ซึ่ งเ ป็นหน่วยงานส าค ัญภายใต้ Department of Health and Human Services โ ดย
หนว่ยงานหลักใน FDA ท่ีท  าหนา้ท่ีขึ้นทะเบียนผลิตภณัฑ์ยาไดแ้ก ่Center for Drug Evaluation and 
Research (CDER) ซึ่งมีรายละเอียด ดงัตอ่ไปน้ี 
  3.1.1.1 ค  านิยามของผลิตภณั ฑ์สมุนไพร ก  าหนดไวว้ ่า  “Botanical products”1 คือ 
“ผลิตภณัฑ์สมุนไพร” แบง่เป็น 2 ประเภท ไดแ้ก ่ 
   1) ยาจากสมุนไพร (Botanical drugs) หมายความวา่ ผลิตภณัฑ์ที่ตอ้งใชก้ารวินิจฉัย 
รักษา บรรเทา ป้องกนัโรค ซึ่งอาจเป็นผลิตภณัฑ์ท่ีมีรูปแบบน ้า ผง เม็ด แคปซูล ยาใชภ้ายนอก เป็น
ตน้ เพราะสว่นใหญมี่ลกัษณะของการผสมที่ระบุไมช่ดัเจน  
   2) ผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพร (Botanical dietary supplements) คือ Botanical 
products ที่เขา้ข ่ายเป็นผลิตภณัฑ์เสริมอาหารที่มีสว่นประกอบ (dietary ingredient) ซึ่งผลิตภณัฑ์มี
สว่นประกอบ อาทิเชน่ วิตามิน เกลือแร่ สมุนไพรหรือพืชตา่ง  ๆกรดอมิโน เป็นตน้ ซึ่งไดมี้จุดมุง่หมาย
เพ่ือใชส้ าหรับในการเสริมอาหาร ดว้ยวิธีรับประทาน โดยมีรูปแบบเม็ด แคปซลู ผง และของเหลว เป็น
ตน้ และฉลากผลิตภณัฑ์จะระบุขอ้ความ “dietary supplements”  
 
                                                             
1 WHO/TDR. (2005). Operational guidance: Information needed to support clinical trials of herbal products. 
(Online).  Available: https://iris.who. int/bitstream/handle/106 65/69 174/TDR_GEN_Guidance_05 .1 _eng. 
pdf?sequence=1 [2023, July 15]. 
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  3.1.1.2 การควบคมุก  ากบัดูแลและขอบเขตการบงัคบัใช ้
   1) ยาจากสมุนไพร (Botanical drugs) มีกฎหมายหลักในการควบคุม คือ Federal 
Food Drug and Cosmetic Act (FD&C Act) 1938 (and revised edition) หน่วยงานที่ก  ากบัดูแล คือ 
Center for Drug Evaluation and Research (CDER) , Office of Medical Products and Tobacco, 
USFDA ซึ่งยาจากสมุนไพรไมเ่ขา้ขา่ยเป็นยาท่ีตอ้งสัง่โดยแพทย์โดยจะสามารถขายใหผู้บ้ริโภคได้ก ็
ตอ่เม่ือมีใบสัง่ยาเท่านั้น แต่สามารถจ าหนา่ยจ าหนา่ยหนา้เคาน์เตอร์ให้ผูบ้ริโภคไดโ้ดยตรงโดยไม่
จ  าเป็นตอ้งมีใบสัง่ยาจากการวินิจฉยัของแพทย์ สามารถจ าหน่ายในทอ้งตลาดไดเ้ป็นช่วงระยะเวลา
หน่ึงภายใตข้อ้บง่ใช้เฉพาของการขายให้ผูบ้ริโภคไดโ้ดยตรงโดยไมจ่  าเป็นตอ้งมีใบสัง่ยาโดยแพทย์ 
แตจ่ะถูกจดัเป็นเอกสารที่เก ีย่วกบัยาจ าหนา่ยหนา้เคาน์เตอร์ จ  าหน่ายไดจ้ากร้านค้า หรือร้านขายยา
ทัว่ไป ตอ้งมีความปลอดภยัและประสิทธิผลตอ้งเป็นไปตามมาตรฐานที่ก  าหนดไวใ้นกฎระเบียบ
สหรัฐอเมริกา ตาม 21 CFR 330.10 (A) (4)2 ในเร่ืองของมาตรฐานความปลอดภัย ประสิทธิผลที่
เสนอสารผลิตภณัฑ์สมุนไพรบรรจุในเอกสารที่เ ก ีย่วกบัยาจ าหน่ายหนา้เคาน์เตอร์ จ  าหน่ายไดจ้าก
ร้านค้า หรือร้านขายยาทัว่ไป ซึ่งมีขอ้ก  าหนดวา่ตอ้งสารผลิตภณัฑ์สมุนไพรตอ้งมีการบรรจุอยูใ่น
ต ารายาของสหรัฐอเมริกา คือ United States Pharmacopeia and National Formulary (USP-NF) โดย
ไดก้  าหนดมาตรฐานเก ีย่วกบั เอกลกัษณ์ ความแรง คณุภาพ และความบริสุทธ์ิ หรืออยู ่ในระหวา่ง
การเสนอขอ้ก  าหนดมาตรฐานเพ่ือเป็นการบรรจุในต ารายาดงักลา่วดว้ย 
   ตามกฎหมาย  Federal Food Drug and Cosmetic Act (FD&C Act) 1 93 8 (and 
revised edition) ก  าหนดไว้วา่ ผูใ้ดมีความประสงค์จะจ าหนา่ยผลิตภณัฑ์สมุนไพร (Botanical drugs) 
ชนิดใหมต่อ้งยื่นค  าขอขึ้นทะเบียนประเภทการขึ้นทะเบียนยาใหม ่โดยตอ้งไดร้ับอนุญาตจาก US. 
Food and Drug Administration (USFDA) กอ่นถึงจะสามารถจ าหนา่ยผลิตภณัฑ์ออกสูท่อ้งตลาดได ้
อยา่งไรกต็ามความธรรมชาติของผลิตภณัฑ์สมุนไพรมีความแตกตา่งกนัและสว่นประกอบส าคญัที่
ไมแ่นน่อน จึงตอ้งมีการท าใหเ้กดิความมัน่ใจวา่ผลของการรักษาจากผลิตภณัฑ์สมุนไพรไดมี้ความ
คงที่  โดยความคงที่ของประสิทธิภาพของการรักษาอาจสนบัสนุนได้จากการพิจารณาหลกัฐาน
ขอ้มูล ดงัน้ี 
    1) การควบคุมวตัถุดิบ เช่น การปฏิบตัิทางการเกษตร การเพาะปลูก และการเกบ็เก ีย่ว 
เป็นตน้ 

                                                             
2 The Code of Federal Regulations (CFR). (2004). § 330.10 Procedures for classifying OTC drugs as  generally 
recognized as safe and effective and not misbranded, and for establishing monographs .  (Online).  Available: 
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-D/part-330/subpart-B/section-330.10 [2023, July 15]. 
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    2) การควบคมุคณุภาพโดยวิธีทดสอบทางเคมี เช่น การวิเคราะห์สว่นประกอบ
ส าค ัญหรือสว่นประกอบทางเคมี และการควบคมุการผลิต เชน่ การตรวจสอบความถูกต้องของ
กระบวนการผลิต เป็นตน้ 
    3) การวิเคราะห์ทางชีววิทยา เช่น กาวิเคราะห์ทางชีววิทยาเพ่ือหากลไกการ                
ออกฤทธ์ิ และขอ้มูลทางคลนิิก เพ่ือพิสูจน์ความคงที่ของประสิทธิผลการรักษา 
   ในกรณีการควบคมุก  ากบัดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพร (Botanical drugs) ตามที่ US 
DHHS. Botanical Drug Development Guidance for Industry. December 2016 ท่ีเร่ิมตั้งแต่ข ั้นตอนการ
วิจยัทางคลินิกซึ่งตอ้งยื่นค าขอสารเคมีใหมท่ี่นา่จะเอามาใชเ้ป็นยาได ้ซึ่งพบฤทธ์ิแลว้จากหลอดทดลอง
และในสตัว์ (Investigational New Drug Application) หากผา่นการทดลองทางคลินิก ทั้ง 3  phase แล ้ว 
และมีขอ้มูลพร้อมวา่สามารถใชไ้ดผ้ล จะกลายเป็นการขึ้นทะเบียนยาใหม ่(New Drug Application) ที่ก  า
ลงรอขึ้นทะเบียนยาตอ่คณะกรรมการอาหารและยาแหง่สหรัฐอเมริกา (USFDA) ซึ่งถือวา่เป็นยาที่ เป็น
ทางการต่อเม่ือคณะกรรมการอาหารและยาแหง่สหรัฐอเมริกา (USFDA) ได้อนุมัติแลว้ส าหรับ
ผลิตภณัฑ์สมุนไพรในรูปแบบเอกสารทางเทคนิคอิเล็กทรอนิกส์โดยตามค าแนะน าดงักลา่วไดร้ะบุ
หวัขอ้ที่ส าคญัเฉพาะผลิตภณัฑ์สมุนไพร ไดแ้ก ่ลกัษณะผลิตภณัฑ์และเอกสารขอ้มูลประสบการณ์การ
ใชใ้นคน การควบคมุคณุภาพ การประเมินความปลอดภยัดา้นที่ไมใ่ชค่ลินิก การศึกษาด้านเภสัชวิ ทยา
คลินิก ขอ้มูลหลักฐานด้านคลินิกเก ีย่วกบัประสิทธิภาพและความปลอดภัย ข ้อมูลหลักฐาน                    
เพ่ือพิสูจน์ความคงที่ของประสิทธิผลการรักษา และมาตรการหลงัจ าหนา่ยออกสูต่ลาด 
   2) ผลิ ตภัณ ฑ์ เสริ มอาหารจากสมุนไพร (Botanical dietary supplements) มี
กฎหมายหลกัในการควบคมุ คือ Dietary Supplementary Health and Education Act (DSHEA) 1994 
หน่วยงานที่ก  ากบั ดูแล  คื อ Center for Food Safety and Applied Nutrition (CFSAN), Office of 
Foods and Veterinary Medicine, USFDA และส่วนใหญ่ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่อยู ่ในท้องตลาด
จดัเ ป็นผลิตภัณ ฑ์สมุนไพรเ พ่ือสุขภาพ (Botanical dietary supplements) โดยตามกฎหมายได้
ก  าหนดผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจะตอ้งประกอบไปดว้ยสว่นประกอบอาหาร อยา่งหน่ึงอย ่างใด หรือ
หลายอยา่งผสมกนัได้ เช่น วิตามิน เกลือแร่ สมุนไพรหรือพืชต่างๆ กรดอะมิโน สารอาหารที่ใช้
ส าหรับมนุษย์เพ่ือเสริมอาหารโดยท าใหป้ริมาณอาหารทั้งหมดท่ีรับประทานเพ่ิมขึ้ น และสารสกดั
หรือสว่นประกอบที่เขม้ขน้ เมตาบอไลท์ เป็นตน้ 
   กฎห มา ย  Dietary Supplementary Health and Education Act (DSHEA) 1 9 9 4 
ก  าหนดวา่ผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไมต่ ้องของอนุญาตกอ่นจ าหนา่ยออกสูท่อ้งตลาดและ
ไมต่อ้งยื่นขอ้มูลหลกัฐานสนบัสนุนดา้นความปลอดภยัหรือประสิทธิผลของผลิตภณัฑ์ไมว่ ่ากอ่น
จ าหนา่ยหรือหลงัจ าหนา่ยออกสูท่อ้งตลาดแลว้ และผูผ้ลิตตอ้งรับผิดชอบในผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร
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ที่ผลิตหรือจ าหน่ายว่ามีค ุณภาพ ประสิทธิภาพ ความปลอดภัย รวมถึงข ้อความกล่าวอ ้างว่ามี
หลกัฐานสนบัสนุนที่เพียงพอไมท่  าใหเ้กดิความเข ้าใจผิด อยา่งไรกต็าม ผูผ้ลิตตอ้งยื่นขอจะทะเบียน
ตามกฎหมายป้องกนัก ารกอ่การร้ายทางชีวภาพ  (Bioterrorism Act) กอ่นที่จะผลิตหรือข าย
ผลิตภัณฑ์นั้น ซึ่ งกฎหมายป้องกนัการกอ่การร้ายทางชีวภาพได้ก  าหนดให้มีการด า เนินการ                        
เพ่ือค ุม้ครองสาธารณะจากการคกุคามหรือการเกดิขึ้นของการกอ่การร้ายทางชีวภาพตอ่อุปทานของ
สินคา้อาหาร 
   หนว่ยงาน US. Food and Drug Administration (USFDA) ไดมี้การออกกฎระเบียบที่
เก ีย่วกบัหลกัเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต ที่เรียกวา่ “Current Good Manufacturing P ractices” ที่ เ ป็น
การก  าหนดใหผู้ ้ผลิตและผู ้แบ่งบรรจุผลิตภัณฑ์เสริมอาหารดว้ย ด ังนั้นเ ม่ือกฎหมายไมไ่ดมี้การ
ก  าหนดใหผ้ลิตภณัฑ์เสริมอาหารตอ้งขออนุญาตจาก US. Food and Drug Administration (USFDA) 
ผูผ้ลิตและผูจ้  าหน่ายกไ็ม่ตอ้งยื่นขออนุญาตเ พ่ือจ าหนา่ยผลิตภัณฑ์ ฉะนั้น US. Food and Drug 
Administration (USFDA) จึงไมมี่ขอ้มูลของผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร รวมถึงรายช่ือของผู ้ผลิตและ                   
ผูจ้  าหนา่ยผลิตภณัฑ์เสริมอาหารในสหรัฐอเมริกา3 
   ในกรณีของผลิตภณัฑ์เสริมอาหารที่มีสว่นประกอบดว้ยสว่นผสมของอาหารใหม่                   
(New Dietary Ingredient) ต า ม มา ต ร า  8  ข อ งก ฎห ม าย  Dietary Supplementary Health and 
Education Act (DSHEA) 1994 ค  าว ่า "ส่วนผสมอาหารใหม่ (New Dietary Ingredient)" หมายถึง 
"อาหาร" ส่วนผสมที่ไมไ่ดจ้  าหนา่ยในสหรัฐอเมริกากอ่นวนัที่ 15 ตุลาคม พ.ศ. 2537 และไมร่วมถึง
สว่นผสมอาหารใด ๆ ที่วางตลาดในสหรัฐอเมริกากอ่นวันที่  15 ตุลาคม 2537 4 แต่กฎหมาย
ก  าหนดใหต้อ้งมีการประเมินขอ้มูลความปลอดภยัและขอ้มูลอื่น  ๆกอ่นจ าหนา่ยออกสูท่ ้องตลาด 
โดยผู ้ผลิ ตและผู ้จ  าหน่ายต้องยื่นขอจดแจ้งผลิตภัณ ฑ์ต่อ  US. Food and Drug Administration 
(USFDA) และตอ้งแสดงขอ้มูลความปลอดภยัของสารสว่นผสมดังกลา่วดว้ยในการแสดงขอ้มูลบน
ฉลากผลิตภณัฑ์ตอ้งมีการแสดงขอ้ความ ดงัน้ี  
    1) ช่ือผลิตภณัฑ์  
    2) ขอ้ความระบุวา่เป็น  “Supplement” 
    3) ช่ือและท่ีตั้งของผูผ้ลิต ผูบ้รรจุ หรือผูจ้  าหนา่ย 
                                                             
3 ดารณี เพญ็เจริญ. (2562). การพฒันาแนวทางการควบคมุก  ากบัดูแลในการอนุญาตให้จ าหนา่ยสู่ตลาดส าหรับ 
ผลิตภณัฑ์สมนุไพรในประเทศไทย (ฉบบัท่ี 2). วารสารอาหารและยา THAI FOOD AND DRUG JOURNAL. 
หนา้ 23-24. 
4 ฝ่ายวจัิยและขอ้มลู สถาบนัอาหาร. (2548). สหรัฐอเมริกา เร่ือง บทบัญญัติอาหารเสริมสุขภาพและการศึกษา 
(Dietary Supplement Health and Education Act 1994). หนา้ 8. 
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    4) รายการสว่นประกอบทั้งหมด 
    5) ปริมาณบรรจุ 
   นอกจากน้ีผลิตภณัฑ์อาหารเสริมตอ้งมีการแสดงคณุค่าทางโภชนาการของอาหาร
บนฉลากในรูปแบบของดา้นหลงัของผลิตภณัฑ์อาหารเสริม และจะตอ้งระบุแตล่ะสว่นผสมทุกตวัที่
เป็นสว่นประกอบ รวมถึงสว่นประกอบอื่น  ๆในการผลิตภัณฑ์ที่ไม่ใช่สว่นผสมจะต้องระบุไวใ้น
ฉลากผลิตภณัฑ์ เชน่ สารปรุงแตง่ตา่ง  ๆ(เจลาติน แป้ง สี กลิ่นรส และสารกนัเสีย) 
   สหรัฐอ เม ริกาได้มีหน่วยงานที่ ก  ากบั ดูแลผลิตภัณ ฑ์ตามกฎหมาย  Dietary 
Supplementary Health and Education Act (DSHEA) ดงัน้ี 
    1) หนว่ยงาน US. Food and Drug Administration (USFDA) ก  าหนดหนา้ที่ของ
ผูผ้ลิตและผูจ้  าหนา่ยไว ้ซึ่งผูผ้ลิตและผู ้จ  าหนา่ยจะตอ้งรับผิดชอบผลิตภัณฑ์ที่ มีการผลิตหรือการ
จ าหนา่ยวา่มีความปลอดภยักอ่นออกสูท่อ้งตลาด และเม่ือผลิตภณัฑ์ไดจ้  าหนา่ยออกสูท่อ้งตลาดแล้ว 
ทางหน่วยงาน  US. Food and Drug Administration (USFDA) ต ้องมีหน้าที่ รับผิดชอบในกร
พิจารณาวา่ผลิตภณัฑ์ดงักลา่วนั้นไมป่ลอดภัยหรือไม ่โดยใชม้าตรการในการควบคมุก  ากบัดูแลให้
จ  ากดัการใชผ้ลิตภัณฑ์หรือการเรียกคืนผลิตภณัฑ์ออกจากท้องตลาด และผูผ้ลิตและผู ้จ  าหนา่ยมี
หนา้ที่ต ้องจดัท าบนัทึกและสืบสวน ในกรณีที่ไดร้ับรายงานอาการไมพึ่งประสงค์ที่ร้ายแรงตอ่การ
ใชผ้ลิตภณัฑ์ โดยจะตอ้งยื่นรายงานตอ่หนว่ยงานที่ก  ากบัดูแลซึ่งทางหนว่ยงานจะมีการประเมินจาก
การรายงานวา่ผลิตภณัฑ์ไดมี้ความเส่ียงดา้นความปลอดภยัตอ่ผูบ้ริโภคหรือไม ่ทั้งน้ีไดมี้การก  าหนด
วา่ผูผ้ลิตสามารถท่ีกล ่าวอ ้างขอ้บ่งใช้ หรือคุณประโยชน์ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารได้ท ั้งหมด            
3 แบบ5 ดงัตอ่ไปน้ี  
     1.1) การกลา่วอ ้างทางสุขภาพ (Health Claims) คือ การกลา่วอ ้างที่แสดงถึง
ความสมัพนัธ์ระหวา่งสารกบัโรคที่เก ีย่วกบัสุภาพ โดยผลของในผลิตภณัฑ์ไดล้ดความเส่ียงหรือเพ่ือ
ป้องกนัการเกดิโรค และการกล่าวอา้งสรรพคณุทางสุขภาพน้ี จะต้องผา่นการประเมินและการ
อนุญาตจากหนว่ยงาน US. Food and Drug Administration (USFDA) กอ่น  
     1.2) ก ารกล่าวอ ้างด้านโครงสร้างห รือหน้าที่  (Structure or Function 
Claims) คือ การที่แสดงข้อความที่มีการกลา่วอา้งประโยชน์ในการท าใหสุ้ขภาพดี หรือท าใหเ้กดิผล
ตอ่โครงสร้างหน้าที่ของร่างกาย หรือการแสดงถึงกลไกการออกฤทธ์ิของสารอาหารในการดูแล
รักษ าโครงสร้า งขอ งร่ างก ายแ ต่ไม่ต ้อ งขออ นุญาตจากหน่วยงาน  US. Food and Drug 
Administration (USFDA) เน่ืองจากผู ้ผลิตและผูจ้  าหนา่ยจะต้องมีหลกัฐานพิสูจน์ยืนย ันวา่ข ้อความ
ดงักล่าวเป็นความจริงและไมท่  าให้เกดิความเข ้าใจผิดซึ่ งมีการก  าหนดข้อความจะต้องระบุว ่า 
                                                             
5 ดารณี เพญ็เจริญ. อา้งแลว้เชิงอรรถท่ี 3. หนา้ 25. 
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“ขอ้ความการกลา่วอา้งน้ีไมไ่ดผ้า่นการประเมินจาก US. Food and Drug Administration (USFDA) 
และผลิตภัณฑ์น้ีไม่ได้มีความมุง่หมายใช้ในการวินิจฉัย รักษา หรือป้องกนัโรค ” โดยจะตอ้งติด
ขอ้ความดงักลา่วไวบ้นผลิตภณัฑ์ และจะตอ้งแจ้งตอ่หน่วยงานภายใน 30 วนั หลงัจากที่ได ้มีการ
จ าหนา่ยออกสูท่อ้งตลาดครั้งแรก 
     1.3) การกลา่วอา้งปริมาณสารอาหาร (Nutrient Content Claims) คือ การที่ มี
ขอ้ความแสดงระดบัของสารในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  โดยที่หน่วยงาน US. Food and Drug 
Administration (USFDA) ไดมี้การจดัท าโดยที่ก  าหนดเป็นบญัชีรายการการกลา่งอา้งปริมาณอาหาร 
และผูผ้ลิต ผูจ้  าหนา่ยจะตอ้งใชข้อ้ความตามที่ไดมี้การก  าหนดไวใ้นบญัชีรายการดงักลา่วดว้ย  
    2)  หนว่ยงาน Center for Food Safety and Applied Nutrition (CFSAN) ที่ก  ากบั
ดูแลผลิตภณัฑ์ในภาพรวม คือ การตรวจสอบติดตามผลิตภณัฑ์หลงัออกสูต่ลาด เชน่ ผลิตภณัฑ์ที่ผิด
กฎหมาย ผลิตภณัฑ์ที่อาจไมป่ลอดภยั หรือกลา่วอา้งขอ้บง่ใช ้คณุประโยชน์ที่ไมถู่กตอ้งหรือท าให้เกดิ
ความเข ้าใจคลาดเคลื่อนในตัวผลิตภัณฑ์ และข้อมูลที่ได ้จากการตรวจสอบผูผ้ลิตและผู ้จ  าหน่ายข้อ
ร้องเรียนจากผู ้บริโภคการสุ่มตัวอย ่างผลิตภัณฑ์ตรวจวิเคราะห์ในห้องปฏิบัติการ และรายงานอาการ               
ไมพึ่งประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์ 
   สหรัฐอเมริกาได้มีการควบคมุในสว่นของผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่มีกญัชาหรือกญัชง 
และผลิตภณัฑ์ท่ีมีสว่นผสมของกญัชาหรือกญัชง รวมถึงน ้ ามัน CBD บางชนิด เ ป็นสารสกดัผิด
กฎหมายภายใตก้ฎหมายของรัฐบาลกลางสหรัฐอเมริกา ยกเวน้ผลิตภณัฑ์ที่มีปริมาณ THC ไม่เกนิ 0 .3 
% หรือไดร้ับอนุมตัิจากองค์การอาหารและยาสหรัฐฯ (FDA) การน ากญัชา กญัชง หรือผลิตภัณฑ์ที่ มี
สว่นประกอบของพืชชนิดดงักลา่วที่มีปริมาณเกนิก  าหนด สหรัฐอเมริกามีกฎหมายระดบัรัฐบาลกลาง 
(Federal Law) คือ Controlled Substances Act 1970 ทีเ่ป็นกฎหมายกลางเก ีย่วกบัยาเสพติดนั้นได้จ ัดให้
กญัชาเป็นยาเสพติด การใช ้ครอบครอง ซื้อขาย และปลูกกญัชาในสหรัฐฯ จึงถือเป็นความผิดทางอาญา 
รวมถึงการน าเขา้ สง่ออกกญัชาและผลิตภณัฑ์ระหวา่งประเทศ ยงัไมส่ามารถกระท าได ้เพราะถือว่า
เป็นยาเสพติดที่ไมมี่คณุคา่ในการใชบ้  าบดัรักษาโรค ดงันั้นในการก  าหนดหลกัเกณฑ์การใชก้ญัชาโดย
ละเอียดนั้นจึงเป็นเร่ืองภายในของแตล่ะมลรัฐ6 และเร่ืองการปลูกกญัชง (Hemp) ซึ่งสาร CDB ที่ได ้
จากกญัชง จะไมส่่งผลกระทบตอ่ระบบประสาทของผูใ้ช้ เน่ืองจากมีสาร THC นอ้ยกวา่ร้อยละ 3 
ดงันั้น รัฐบาลกลางสหรัฐฯ จึงเร่ิมเปิดกวา้งด้าน การปลูกกญัชงและมีแผนการสนบัสนุนเกษตรกร
ใหป้ลูกกญัชงในอนาคต ซึ่ งมีกฎหมาย Farm Bill 2014  อนุญาตให้แต่ละรัฐสามารถท าการศึกษา
วิจยัอุตสาหกรรมกญัชง เพ่ือหาข้อมูลเก ีย่วกบัการปลูกและสรรพคณุ และกฎหมาย Farm bill2018 
                                                             
6 ธนัทเทพ เธียรประสิทธิ์ .  (2562).  กฎหมายท่ีเก ีย่วกบัการควบคมุพชืกญัชา:บทเรียนจากต่างแดน. วารสาร
นิติพัฒน์ นิด้า. 8(2). หนา้ 51. 
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อนุญาตให้ใช้กญัชงไดอ้ยา่งถูกกฎหมาย โดยมอบอ านาจใหก้ระทรวงเกษตรสหรัฐฯ  เป็นผู ้ดูแล
ควบคมุการปลูก สกดั และการกระทา่อื่นๆ ที่เก ีย่วข ้อง และท าหน้าที่ออกกฎระเบียบกญัชงแทน
หนว่ยงาน U.S. Drug Enforcement Administration (DEA) และการปลูกกญัชา (Cannabis) ปัจจุบัน
มีการอนุญาตใหใ้ชก้ญัชาไดอ้ยา่งถูกตอ้งในกฎหมายระดบัทอ้งถิ่น (State law) โดยมีจ านวน 44 รัฐ 
และ 1 เขตการปกครองท่ีอนุญาตใหใ้ชอ้ย ่างถูกกฎหมายตามลักษณะและขอบเขตของรัฐนั้น ซึ่งมี
ความพยามผลกัดนัในการออกกฎหมายรับรองการใชก้ญัชาในระดบักฎหมายรัฐบาลกลาง (Federal 
law) แตแ่นวโนม้การออกกฎหมายดงักลา่วเป็นไปอยา่งเช่ืองชา้ โดยแบง่เป็น 2 ประเภท ไดแ้ก ่  
    1) ใชเ้พ่ือสนัทนาการจ านวน 10 รัฐ และ 1 เขตการปกครองพิเศษ เชน่ อแลสกา้ 
แคลิฟอร์เนีย โคโลราโด เมน แมสซาซสูเตท์ มิชิแกน เนวาดา้ โอเรกอ้น เวอมอนท์ วอชิงตัน และ
วอชิงตนั ดี.ซี เป็นตน้  
    2) ใช้เพ่ือการแพทย์จ  านวน 34 รัฐ  เช่น อะลาบามา อะคันซสั คอนเนคติค ัต 
เดลาแวร์ฟลอริดา จอร์เจีย ฮาวาย อินเดียนาไอโอวา แคนซสั เคนทกัก ี ้และลุยเซียนา่ เป็นตน้ 7  
   การที่กฎหมายสหรัฐอเมริกาในบางเขตหรือรัฐได้มีการอนุญาตให้ใช้อยา่งถูก
กฎหมายการใชก้ญัชาเสรีในการสันทนาการ แตเ่ขตหรือรัฐที่ไดมี้การอนุญาตกเ็ป็นส่วนนอ้ยของ
สหรัฐอเมริกาเพราะกญัชาสง่ผลตอ่ผู ้ที่ใช ้มีความเส่ียงสูงที่จะถูกน าไปใชใ้นทางที่ผิด หากพิจารณา
จากการใชย้าในปริมาณ  ที่อาจกอ่ใหเ้กดิอนัตรายตอ่สุขภาพตนเอง หรือตอ่ความปลอดภยัของผูอ้ื่น 
หรือตอ่ความปลอดภยัของชมุชน ถึงแมว้า่กญัชาถือวา่มีระดบัความเส่ียงต ่าเม่ือเปรียบเทียบกบัยาเสพ
ติดประเภทอื่น แตก่มี็ความเส่ียงจากการใชท้ี่ เป็นระยะเวลานาน เชน่ คลื่นไส ้อาการวิงเวียนศีรษะ 
ความจ าระยะสั้นเ ส่ือม กระสับกระส่าย ป่ันป่วน หรือนอนไมห่ลบั เป็นตน้ แต่การอนุญาตใหใ้ช้
กญัชาเพ่ือวตัถุประสงค์ทางการแพทย์เห็นวา่เหมาะสม เพราะมีการควบคมุที่เขม้งวดจากกฎหมายยา
อาหารและเคร่ืองส าอางของสหรัฐอเมริกาใน ปี ค.ศ.1938 (พ.ศ.2481) ท าใหอ้งค์การอาหารและยา
สหรัฐอเมริกา (FDA) มีภารกจิในการดูแลความปลอดภยัประสิทธิภาพ (efficacy) ในการใช้กญัชา
ทางการแพทย์ตามลักษณะเฉพาะตอ่ผูป่้วยและต้องไมมี่ภาวะเส่ียงต่อสุขภาพ และในการสัง่ใชย้า ท่ี
ขายตามร้านขายยาทัว่ไป รวมทั้งในการติดฉลากยาการตลาดการจดัระเบียบการผลิตและตัวของ
ผลิตภณัฑ์ และในการอนุญาตให้ใชก้ญัชาในทางการแพทย์ได้มีการจ ากดัการเพาะปลูกและการ
ครอบครองดว้ย 
 
 
                                                             
7 ส านกังานท่ีปรึกษาการเกษตรตา่งประเทศ. (2562). การใช้กัญชง-กัญชาในต่างประเทศ. (ออนไลน์). เขา้ถึงได้
จาก: https://www.moac.go.th/foreignagri-news-files-431191791212 [2566, 17 กรกฎาคม]. 
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  3.1.1.3 บทลงโทษ  
  การกระท าต่อไปน้ี มีโทษจ าค ุกไมเ่กนิหน่ึงปี หรือปรับไม่เกนิ 1,000 ดอลลาร์ หรือทั้งจ  า
ทั้งปรับ 
   1) การแนะน าหรือการส่งมอบเพ่ือการพาณิชย์ระหวา่งรัฐส าหรับยา หรืออาหารที่มีการ
ปลอมปนหรือมีตราสินค้าผิด ตามบทบญัญตัิมาตรา 333 (a) 
   2) การปลอมปนหรือการสร้างตราสินคา้ในทางที่ผิดของยา หรืออาหารในการค้า
ระหวา่งรัฐ ตามบทบญัญตัิมาตรา 333 (b) 
   3) การรับในการคา้ระหว่างรัฐส าหรับยา หรืออาหารที่มีการปลอมปนหรือมีตราสินค้า
ผิด และการสง่มอบหรือเสนอใหจ้ดัส่งเพ่ือจา่ยเงินหรืออย ่างอื่น ตามบทบญัญตัิมาตรา 333 (c) 
   4) การผลิตภายในอาณาเขตใด  ๆของยา หรืออาหารที่ มีการปลอมปนหรือมีตราสินค้า               
ที่ไมถู่กตอ้ง ตามบทบญัญตัิมาตรา 333 (g) 
  หากบุคคลใดกระท าการละเมิดของ 1) ดงักลา่ว หลังจากการตดัสินลงโทษตามมาตรา
น้ีถือเป็นท่ีส้ินสุด หรือกระท าการละเมิดดงักลา่วโดยมีเจตนาท่ีจะฉอ้โกงหรือท าใหเ้ขา้ใจผิด บุคคล
ดงักลา่ว ตอ้งระวางโทษจ าคกุไมเ่กนิสามปี หรือปรับไมเ่กนิ 10,000 ดอลลาร์ หรือทั้งจ  าทั้งปรับ 
 3.1.2 เปรียบเทียบมาตรฐานและมาตรการควบคุมของเครือรัฐออสเตรเลีย 
 เครือรั ฐออสเตรเลี ยเป็นประเทศที่ ได ้มีส่วนร่วมก บัองค์การอนามัยโลก  (World Health 
Organization (WHO)) ในการพฒันาแผนกลยุทธ์ “นโยบายแหง่ชาติดา้นยา” ในชว่งปี ค.ศ.1990  จึงได้มี
นโยบายหลกัแหง่ชาติดา้นยาขึ้นเป็นครั้งแรก และมีสาระส าคญั 4 ประการของนโยบายหลักแห่งชาติ
ดา้นยา8 ไดแ้ก ่
  1) การที่มียาที่มีคณุภาพ ประสิทธิผล และปลอดภยัใหแ้กป่ระชาชน 
  2) มีหลกัประกนัใหป้ระชาชนในเร่ืองของการเขา้ถึงผลิตภณัฑ์ และบริการดา้นยาอย ่าง
รวดเร็ว หรือทนัทว่งที และในราคาที่ประชาชนสามารถรับผิดชอบคา่ใชจ้า่ยได ้ 
  3) เน้นให้เกดิการใช้ยาอ ย ่างมีค ุณ ภาพ คือ เลือ กยาใช้ได้อย ่างเหมาะสม โดย
เปรียบเทียบกบัวิธีการรักษาแบบอื่น หรือเปรียบเทียบระหวา่งยาชนิดตา่ง  ๆตลอดจนการควบคุม 
ดูแลใหก้ารใชย้าเป็นไปอยา่งปลอดภยั และไดป้ระสิทธิภาพสูงที่สุด 
  4) ดูแลด้านอุตสาหกรรมยาใหเ้ ป็นองค์กรที่มีความรับผิดชอบตอ่ผูบ้ริโภค ในขณะที่
ธุรกจิกส็ามารถอยูร่อดและมีก  าไรได  ้

                                                             
8 ศูนยส์ารสนเทศและวิจัยระบบยา (ศสวย.).  ตัวช้ีวดัระบบยาประเทศออสเตรเลีย . (ออนไลน์). เข้าถึงได้จาก: 
https://www.hiso.or.th/hiso/picture/reportHealth/nn_report9_8.pdf [2566, 17 กรกฎาคม]. 
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 ผลิตภณัฑ์สมุนไพรของเครือรัฐออสเตรเลียได้มีการประกาศบงัคบัใชก้ฎหมายหลกั คือ 
Therapeutic Goods Act 1989 (and revised edition) ออกบงัคบัใช้ครั้ งแรกเม่ือ และ “Therapeutic 
Goods Regulations 1990” ซึ่งได้มีการควบคมุก  ากบัดูแลของหนว่ยงาน Complementary and over 
the counter Medicines Branch ที่ อ ยู ่ภ าย ใต้ขอ งหน่วยงาน  Therapeutic Goods Administration 
(TGA) โดยเป็นหน่วยงานที่ มีหนา้ที่ในการก  ากบัดูแลผลิตภณัฑ์ เพ่ือการบ าบดัรักษาโรค เช่น ยา 
เคร่ืองมือแพทย์ ผลิตภัณฑ์สมุนไพรรวมถึงผลิตภัณฑ์ที่ เรียกวา่  “Complementary medicines” 
หมายถึง ผลิตภณัฑ์ยาที่มีสว่นประกอบเป็นสมุนไพรได ้ยาสมุนไพร และยาแผนโบราณ วิตามิน 
เกลือแร่ และผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เ ป็นต้น  ทั้งน้ีเ พ่ือให้สามารถเขา้ถึงผลิตภัณฑ์ท่ีมีคณุภาพ 
ปลอดภยั และมีประสิทธิภาพ และบ า รุงรักษาระบบควบคมุระดบัชาติ จึงมีหนว่ยงาน Therapeutic 
Goods Administration (TGA) ของรัฐอยูใ่นการก  ากบัดูแลในสงักดักระทรวงสุขภาพ (Department 
of Health) มีหนา้ที่รับผิดชอบในเ ร่ืองการก  ากบัดูแลและบงัคบัใช้กฎหมายในกลุ ่มสินคา้ที่ เก ีย่วกบั
ยา เภสชัภณัฑ์ และผลิตภณัฑ์ที่ใชบ้  าบดัรักษาผูป่้วยที่เรียกว่า “Therapeutic Goods” และกลุม่สินค้า
ท่ีสามารถบ าบัดรักษาผูป่้วย ไดแ้ก ่ยาท่ีมีใบสัง่แพทย์ ว ัคซีน ครีมกนัแดด วิตามินซีและเกลือแร่ 
เคร่ืองมือแพทย์ หรือผลิตภณัฑ์อื่นใด ที่ มีการอ ้างสรรพคณุในการรักษาจะต้องไดร้ับอนุญาตให้            
จดทะเบียนต่อ Australian Register of Therapeutic Goods (ARTG) กอ่น ถึงจะสามารถจ าหน่าย                 
สูท่อ้งตลาดและน าไปใชก้บัประชาชนหรือผูบ้ริโภคได ้ 
 หนา้ที่ของหนว่ยงาน Therapeutic Goods Administration (TGA) คือ ตอ้งสร้างความเช่ือมั่น
วา่สินคา้หรือผลิตภณัฑ์ที่ใชเ้พ่ือการรักษาสุขภาพ (Therapeutic Goods) ที่วางจ าหน่ายในเครือรัฐ
ออสเตรเลียจะต้องมีค ุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยต่อการใช้งานผลิตภณัฑ์ตามที่ มี
วตัถุประสงค์ก  าหนดไวไ้ม่วา่จะเ ป็นสินคา้ ท่ีใช้ประจ าว ันหรือยาท่ีตอ้งมีใบสั่งแพทย์ ซึ่ งความ
รับผิดชอบของ Therapeutic Goods Administration (TGA) ครอบคลุมตั้งแตก่ระบวนการผลิตสินค้า
ดงักลา่ว ไปจนถึงการโฆษณา และ การจ าหนา่ยในทอ้งตลาดแกป่ระชาชน ผูบ้ริโภค หรือการน าไปใช้
ตามค าสัง่ของผูป้ระกอบวิชาชีพ9 และTherapeutic Goods Administration (TGA) มีมาตรการที่จะสร้าง
ความมัน่ใจใหแ้กป่ระชาชนและผูบ้ริโภค 3 ประการ ไดแ้ก ่
  1) การก  ากบัดูแล และตรวจสอบผูผ้ลิตหรือผูน้  าเขา้ โดยผูผ้ลิตหรือผูน้  าเขา้เหลา่น้ีตอ้ง  
ได้ รั บอ นุ ญ า ตจาก  Therapeutic Goods Administration (TGA) แ ล ะต้อ งป ฏิ บัติ ต าม  Good 
Manufacturing Practice (GMP) 
                                                             
9 ไพศาล ลิม้สถิต. (2560). แนวทางการปฏิรูปกฎหมายยาเสพติด : กรณีศึกษาเปรียบเทียบการจัดการพืชกระท่อม
ของไทยและต่างประเทศ. แผนงานภาควชิาการสารเสพติด (ภวส.) ส านกังานกองทุนสนบัสนุนการสร้างเสริม
สุขภาพและหนว่ยระบาดวทิยา คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัสงขลานครินทร์. (2560). หนา้ 121. 
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  2) การก  าก บัดู แลผลิ ตภัณฑ์ สุขภาพก อ่นออกสู่ท ้องตลาด โดย Therapeutic Goods 
Administration (TGA) มีหน่วยงานที่รับผิดชอบในการประเมินขอ้มูล และมีคณะกรรมการ Australian 
Drug Evaluation Committee (ADEC)  ซึ่ ง จ ะ ช่ ว ย ใ ห้ ค  า ป รึ ก ษ า แ ก ่  Therapeutic Goods 
Administration (TGA) ที่จะพิจารณา     ถึงประสิทธิผล และความปลอดภยัภายใตเ้กณฑ์ที่ก  าหนด
โดย Therapeutic Goods Administration (TGA) 
  3) การก  ากบัดูแลผลิตภณัฑ์สุขภาพหลงัจากที่ไดร้ับการอนุมตัิออกสูท่อ้งตลาดแลว้ 
 ดงันั้น ผลิตภัณฑ์สมุนไพรจะเข ้าข ่ายไดเ้ ป็นกลุ ่มสินค้าท่ีเก ีย่วข ้องกบัการบ าบัดรักษา
ผูป่้วยตอ้งประกอบด้วยตัวยาส าค ัญตามบัญชีรายการที่ก  าหนดไวใ้นข้อมูลเก ีย่วกบักฎหมาย 
กฎระ เบี ยบ  แ ละหลัก เกณฑ์ต่างๆ ตามที่  Australian regulatory guidelines for complementary 
medicines (ARGCM) Version 8.0 (April 2018) ก  าหนดส าหรับการรวมสินคา้รักษาโรคไวใ้นทะเบียน
สินคา้รักษาโรคของเครือรัฐออสเตรเลียออสเตรเลีย รวมถึงการโฆษณา การจดัท าฉลาก และรูปลกัษณ์
ของผลิตภณัฑ์ กฎหมายยงัก  าหนดสิทธิของบุคคลเพ่ือเป็นการตดัสินใจที่สง่ผลกระทบตอ่ผลิตภณัฑ์ 
ซึ่งมีรายละเอียด10 ดงัตอ่ไปน้ี 
  3.1.2 .1 ค  านิยามของผลิตภัณฑ์สมุนไพร ก  าหนดไวว้ ่า “Complementary medicines” 
ไดแ้บง่เป็นผลิตภณัฑ์ 3 ประเภท ดงัตอ่ไปน้ี 
   1) ยาสมุนไพร (Herbal medicines) เ ป็นสว่นประกอบหลัก โดยสมุนไพร (herbal 
substances) หมายถึง ผลิตผลจากพืช และส่ิงมีชีวิตอื่น  ๆ ท่ีจดัเป็นพืช 
   2) ยาแผนโบราณ (Traditional medicines) ยาที่ มีส่วนประกอบของพืช สัตว์ หรือ
แร่ธาตุที่เ ป็นไปตามองค์ความรู้ ความเช่ือ แบบแผนโบราณที่มีหลักฐานเอกสารสนบัสนุนจาก
ประสบการณ์การใชส้ะสมในชว่งเวลายาวนาน เชน่ ยาแผนโบราณจีน ยาแผนอายุรเวท ยาของชาว
เผา่พ้ืนเมือง และยาสมุนไพรแผนตะวนัตก 
   3) ผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร (Nutritional supplements) ที่มีการกลา่วอา้งทางสุขภาพ 
เพ่ือชว่ยใหร้่างกายไดร้ับสารอาหารอยา่งเพียงพอ ใชบ้  ารุงร่างกาย และชว่ยใหร้ะบบอวยัวะตา่งๆใน
ร่ายกายท างานไดต้ามปกติ หรืออาจชว่ยลดความเส่ียงในการเกดิโรคบางชนิด  
  3.1.2.2 การควบคมุก  ากบัดูแลและขอบเขตการใชบ้งัคบั 
  ในเครือรัฐออสเตรเลียมีการควบคมุก  ากบัดูแลผลิตภณัฑ์สุขภาพกอ่นออกสูท่อ้งตลาด 
ผลิตภณัฑ์ยาจะสามารถเขา้สูท่อ้งตลาดถึงมือประชาชนหรือผูบ้ริโภค ตอ้งเป็นยาท่ีไดร้ับการขึ้นทะเบียน             
                                                             
10 Australian Government Department of Health and Aged Care.  The Therapeutic Goods Act 1989 & the 
Poisons Standard. (Online). Available: https://www.tga.gov.au/how-we-regulate/ingredients-and-scheduling -
medicines-and-chemicals/therapeutic-goods-act-1989-poisons-standard [2023, August 1]. 
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โดย  Therapeutic Goods Administration (TGA) และผลิตภณัฑ์ที่ใชใ้นการรักษาโรคจะตอ้งเขา้สู่
กระบวนการที่ได ้รับอนุญาตใหน้ าเข ้า สง่ออก ผลิต หรือจ าหนา่ยได ้ซึ่งกระบวนการน้ีเรียกว่า 
“Australian Register of Therapeutic Goods (ARTG)” โดย Complementary medicines มีการแบง่ชอ่งทาง
ในการขออนุญาตส าหรับผลิตภณัฑ์ ตามของระดบัความเส่ียง ซึ่งขึ้นกบัสว่นประกอบตวัยา และข้อบ่ง
ใชใ้นการกลา่วอา้งสุขภาพ11 ดงัตอ่ไปน้ี  
   1) การจดแจ้ง (Listed medicines) ประกอบไปดว้ยตวัยาที่ก  าหนดไว้ตามบัญชี 
“Permissible Ingredients Determination” และต้องไมอ่ยูใ่นรายการตามที่บญัชี “Poisons standard” 
ก  าหนดไว ้ 
   ขอ้บง่ใชห้รือการกลา่วอ ้างทางสุขภาพของการจดแจ้ง จะก  าหนดขอ้บง่ใชห้รือ             
การกลา่วอา้งทางสุขภาพความเส่ียงต ่าตามบญัชีรายการขอ้บง่ใชท้ี่ไดร้ับอนุญาต โดยประเภทความ
เส่ียงต ่า ได้แก ่การเสริมสร้างสุขภาพ การบ ารุงสุขภาพ การป้องกนัการขาดอาหาร ในการยื่นค าขอ
จดแจง้ผลิตภัณฑ์เป็นการรับรองตนเองวา่ปฏิบตัิตามกฎหมาย กฎระเบียบ และตามหลกัเกณฑ์ทุก
ประการว่าผลิตภณัฑ์น้ีใชไ้ดเ้ฉพาะข้อบง่ใชห้รือการกลา่วอ ้างทางสุขภาพความเส่ียงต ่าตามบญัชี
รายการข้อบ่งใชท้ี่ได ้รับอนุญาต รวมถึงตวัยา   ที่ก  าหนดไว้ในบัญชีตามที่หน่วยงาน Therapeutic 
Goods Administration (TGA) ไดอ้อกประกาศเทา่นั้น ดงันั้นผลิตภณัฑ์ท่ียื่นค  าขออนุญาตใหจ้ดแจ้ง
ไมต่อ้งผา่นการประเมินผลิตภณัฑ์กอ่นออกจ าหนา่ยสูท่อ้งตลาด แต่ตอ้งเป็นตามกฎระเบียบและ
หลกัเกณฑ์การจดแจง้ คณุภาพการผลิตจะตอ้งเป็นผลิตภายใตม้าตรฐานหลกัเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
ผลิต (Good Manufacturing Practice: GMP) และการจดัท าผลิตภณัฑ์จะไมส่ามารถกล่าวอา้งหรือ
ระบุว ่าผลิ ตภัณ ฑ์ผ ่านการประเ มินจากหน่วยงาน  Therapeutic Goods Administration (TGA)                 
ได ้อยา่งไรกต็าม เม่ือผลิตภัณฑ์ได้ออกสูท่ ้องตลาดแลว้ อาจถูกเลือกที่ใชวิ้ธีการสุม่เพ่ือตรวจสอบ
และพิจารณาทบทวนวา่ผูย้ื่นค  าขอไดป้ฏิบตัิตามถูกตอ้งตามที่ให้ค  ารับรองไวห้รือไม ่และจะมีการ
พิจารณาถึงหลกัฐานขอ้มูลที่สนบัสนุนขอ้บง่ใชห้รือการกลา่วอา้งทางสุขภาพดว้ย  
   2) การจดแจง้ที่ต ้องผ ่านการประเมิน (Assessed Listed medicines) ประกอบไป
ดว้นตวัยาที่ก  าหนดไวต้ามบญัชี “Permissible Ingredients Determination” และตอ้งไมอ่ยูใ่นรายการ
ตามที่บญัชี “Poisons standard” ก  าหนดไว้12 

                                                             
11 ดารณี เพญ็เจริญ. อา้งแลว้เชิงอรรถท่ี 3. หนา้ 30-32. 
12 Therapeutic Goods Administration.  (2018) .  The three-tiered risk-based framework for complementary 
medicines. (Online).  Available: https://www. tga.gov.au/three-tiered-risk-based-framework-complementary-
medicines [2023, August 1]. 
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   ขอ้บ่งใช้หรือการกลา่วอา้งทางสุขภาพของการจดแจ้งที่ต ้องผ ่านการประเมินจะ
ก  าหนดขอ้บง่ใชห้รือการกลา่วอา้งทางสุขภาพความเส่ียงปานกลางที่เกนิกวา่บญัชีรายการขอ้บง่ใช้ที่
ไดร้ับอนุญาตก  าหนดแตไ่มใ่ช่ท ั้งในขอ้บ่งใชค้วามเ ส่ียงสูงหรือความเ ส่ียงต ่า  หรืออาจมีขอ้บ่งใช้
หรือการกลา่วอา้งทางสุขภาพความเส่ียงปานกลางอยา่งน้อยที่ สุด 1 รายการ และอาจมีขอ้บ่งใช้ที่
เป็นการกลา่วอา้งทางสุขภาพความเ ส่ียงต ่าได ้โดยประเภทความเส่ียงปานกลาง ไดแ้ก ่การป้องกนั 
บรรเทา หรือรักษาโรค อาการผิดปกติหรือความเจ็บป่วยที่ไมร่้ายแรง ในการยื่นค าขอจดแจ้ง
ผลิตภณัฑ์เ ป็นการรับรองตนเองวา่ปฏิบัติตามด้านคณุภาพ (quality) และความปลอดภัย (safety)               
ที่ต ้องผ ่านการประเมินด้านประสิทธิภาพ (efficacy) ส าหรับข้อบ่งใช้ท ั้งหมดกอ่นจึงจะได้รับ
อนุญาตใหจ้ดแจง้ผลิตภณัฑ์ได ้
   ในการจดแจ้งที่ตอ้งผา่นการประเมินจะตอ้งยื่นหลกัฐานขอ้มูลดา้นประสิทธิภาพ 
(efficacy) ที่ตอ้งผ ่านการประเมินจาก  Therapeutic Goods Administration (TGA) รวมถึงจะต้องมี
คณุภาพการผลิตภายใตม้าตรฐานหลกัเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice: 
GMP) จึงสามารถจ าหน่ายกอ่นออกสูท่ ้องตลาด กรณีการจดัท าผลิตภัณฑ์สามารถกล่าวอา้งบน
ฉลากและส่ิงโฆษณาตา่ง  ๆได ้วา่มีประสิทธิภาพของผลิตภณัฑ์ท่ีผ ่านการประเมินแลว้ ดงันั้นเม่ือ
ผลิตภณัฑ์ไดผ้า่นการประเมินประสิทธิภาพและจ าหนา่ยออกสูท่อ้งตลาด ผลิตภณัฑ์ดงักลา่วอาจถูก
เลือกโดยวิธีการสุม่เพ่ือพิจารณาทบทวนวา่ผูย้ื่นค  าขอไดป้ฏิบตัิถูกตอ้งตามที่ใหค้  ารับรองไวห้รือไม ่
และอาจพิจารราหลกัฐานขอ้มูลที่สนบัสนุนขอ้บง่ใชห้รือการกลา่วอา้งสุขภาพดว้ย  
   3) การขึ้นทะเบียน (Registered medicines) ประกอบไปดว้นตวัยาที่ก  าหนดไวต้าม
บญัชี “Permissible Ingredients Determination” หรือตวัยาที่อยูใ่นบญัชีของ มาตรฐานส าหรับการจัด
ตารางเคร่ืองแบบของยาและสารพิษ (Poisons standard) ท่ีไมใ่ชร่ายการท่ีก  าหนดยาตามใบสั่งแพทย์
เทา่นั้น ยาควบคมุและ สารตอ้งหา้ม  
   ขอ้บง่ใชห้รือการกลา่วอา้งทางสุขภาพของข้อบง่ใชห้รือการกล่าวอา้งทางสุขภาพ
ความเส่ียงสูงซึ่งไมเ่หมาะที่จะใชก้บัวิธีการขออนุญาต จดแจง้ หรือจดแจง้ที่ตอ้งประเมินและขอ้บ่ง
ใชร้ะดับปานกลางหรือต ่า แตอ่าจมีขอ้บ่งใชห้รือการกลา่วอา้งทางสุขภาพความเส่ียงสูง เส่ียงปาน
กลาง และเส่ียงต ่าซึ่ งผลิตภณัฑ์ประเภทนั้นต้องผา่นการประเมินพิจารณาในเร่ืองของหลกัฐาน
ขอ้มูลทุก  ๆดา้นกอ่นจึงสามารถจ าหน่ายในทอ้งตลาดได้ ตามกฎระเ บียบและหลักเกณฑ์การขึ้ น
ทะเบียนของ Australian regulatory guidelines for complementary medicines (ARGCM) ก  าหนด 
ในการยื่นค าขอจะตอ้งผา่นการประเมินเต็มรูปแบบกอ่นจ าหนา่ยออกสูท่อ้งตลาด 
   ตาม Therapeutic Goods Act 1989 ก  าหนดไวว้า่ Therapeutic Goods Administration 
(TGA) มีหนา้ที่ตอ้งควบคมุก  ากบัดูแลมาตรฐานของบริษทัตา่ง  ๆซึ่งตอ้งพิจารณาวา่บริษ ัทผูผ้ลิตเภสัช
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ภณัฑ์ทั้งในประเทศ และต่างประเทศมีการด า เนินการตามมาตรฐาน GMP ถูกตอ้งหรือไม ่และ 
Therapeutic Goods Administration (TGA) จะท าการตรวจสอบผูผ้ลิตทั้งในแง่ของสถานท่ีอุปกรณ์ 
เคร่ืองมือ กระบวนการ และขั้นตอนการผลิต และการตรวจสอบการด าเนินตามมาตรฐาน GMP ของ
บริษทัผูผ้ลิตเภสชัภณัฑ์ในประเทศจะท าในรูปแบบ on-site audit ส าหรับบริษทัผูน้  าเข ้าเภสชัภณัฑ์ 
จะตอ้งเตรียมเอกสารให ้Therapeutic Goods Administration (TGA) พิจารณาวา่ผูผ้ลิตในตา่งประเทศนั้น
ปฏิบตัิตามมาตรฐาน GMP ถูกตอ้งหรือไม ่ซึ่งเง่ือนไขของ GMP ที่ใชใ้นประเทศนั้นตอ้งไมแ่ตกตา่งไป
จากของประเทศออสเตรเลีย ถา้หากหลกัฐานที่มีการยื่นตอ่ Therapeutic Goods Administration (TGA) 
ไมเ่พียงพอหรือไมเ่ป็นที่พอใจ Therapeutic Goods Administration (TGA)  จะท าการตรวจสอบแบบ      
on-site audit ได ้อยา่งไรกต็าม Therapeutic Goods Administration (TGA) จะท าการตรวจสอบคุณภาพ
ผูผ้ลิตอยา่งสม ่าเสมอ โดยหนว่ยงานมีการวางแผนการตรวจอยา่งเ ป็นระบบ ความถี่ ขึ้นอยูก่บัปัจจัย
หลายอยา่ง อาทิ ชนิดของผลิตภณัฑ์มีความส าคญั หรือเส่ียงตอ่ผูบ้ริโภค มีการรายงานผลไมพึ่งประสงค์
ของยาท่ีผลิตโดยบริษ ัทนั้น  ๆผลการตรวจสอบคุณภาพยาของผู ้ผลิต หรือรายงานการเรียกคืน
ผลิตภณัฑ์13 
   ในก ารขึ้ นทะเ บี ยนจะต้อ งยื่นหลักฐ านข้อ มูลด้านคุณ ภาพ  (quality) แ ละ                 
ความปลอดภัย (safety) และประสิทธิภาพ (efficacy) ที่ต ้องผ ่านการประเ มินโดยหน่วยงาน 
Therapeutic Goods Administration (TGA) กอ่น รวมถึงจะตอ้งมีค ุณภาพการผลิตภายใตม้าตรฐาน
หลกัเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice: GMP) จึงสามารถจ าหนา่ยกอ่น
ออกสูท่ ้องตลาด ในกรณีของผลิตภัณฑ์สามารถกลา่วอ ้างบนฉลากและส่ิงโฆษณาต่าง  ๆว ่ามีความ
ปลอดภยั คณุภาพ และประสิทธิภาพของผลิตภณัฑ์ผา่นการประเมินแลว้ ดงันั้นเม่ือผลิตภณัฑ์เม่ือ
ผา่นการประเมินและจ าหนา่ยออกสูท่อ้งตลาด สามารถท าใหผ้ลิตภณัฑ์อาจถูกพิจารณาทบทวนใน
ขั้นตอนน้ีได ้หากพบในประเด็นเก ีย่วกบัความปลอดภยัของผลิตภณัฑ์ 
   Therapeutic Goods Administration (TGA) ใหค้วามส าคญัมากกบัเร่ืองขอ้มูลความ
ปลอดภยัของยา (Australian Adverse Drug Reactions System) ที่ไดมี้การการติดตามผลไมพึ่งประสงค์
จากยาเป็น post marketing activities ซึ่งจะตอ้งมีการรายงานอาการไมพึ่งประสงค์จากการใช้ยา               
โดยรายงานเหลา่น้ีจะถกูทบทวนและประเมินจากเจา้หนา้ที่ผูเ้ช่ียวชาญกอ่นเบื้องตน้ หากอาการไม่พึง
ประสงค์จากการใช้ยากอ่ให้เกดิผลเ สียท่ีร้ายแรง หรือปัญหานั้นเกดิจากยาใหม่ท่ีไม่มีคณุภาพ 
ประสิทธิภาพ หรือความปลอดภยั ท่ีพ่ึงไดร้ับการอนุมติัทะเบียน รายงานผลไมพึ่งประสงค์นั้น จะถูก
สง่ตอ่ให้คณะกรรมการ Adverse Drug Reactions Advisory Committee (ADRAC) พิจารณาอีกครั้ ง 
และเม่ือไดมี้ขอ้มูลรายงานจากแหลง่ตา่ง  ๆที่ถูกประเมินแล้วจะถูกรวบและเกบ็ไวใ้นฐานขอ้มูล คือ 
                                                             
13 ดารณี เพญ็เจริญ. อา้งแลว้เชิงอรรถท่ี 3. หนา้ 59-63. 
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Australian Adverse Drug Reactions System (ADRS) รายงานอาการไมพึ่งประสงค์จากการใช้ยา
กอ่ใหเ้กดิผลเสียท่ีร้ายแรง หรือปัญหานั้นเกดิจากยาใหมท่ี่เพ่ิงไดร้ับการอนุมติัทะเบียน จะถูกสง่ตอ่ให้
คณะกรรมการ Australian Adverse Drug Reactions System (ADRS) ท าการประเมินหลงัจากประเมินก ็
จะมีการสรุปผล พร้อมข้อแนะน าส่งกลบัมาให ้TGA เ พ่ือด าเ นินการตอ่ โดยการด าเนินการของ 
Therapeutic Goods Administration (TGA) ตามค าแนะน าของ Australian Adverse Drug Reactions 
System (ADRS) สามารถท าได้หลายรูปแบบ อาทิ สังเกตอาการไม่พึงประสงค์ที่ตอ้งสงสัยอยา่ง
ตอ่เน่ืองแจง้บุคลากรการแพทย์ และผูบ้ริโภคถึงความเส่ียงในการเกดิอาการไมพึ่งประสงค์ที่อาจพบได้ 
ให้บริษทัท าการแกไ้ขปรับปรุงข้อมูลฉลาก เอกสารก  ากบัยา และโฆษณายา หรือขอให้บริษ ัท
ท าการศึกษาอาการไมพึ่งประสงค์เพ่ิมเติม  
   ผูเ้ขียนขอยกตัวอยา่งสมุนไพรที่ไดมี้การควบคุม14 เชน่ เครือรัฐออสเตรเลียมีการ
รับ รองก ญัชาเฉพาะทางการแพทย์ถูกกฎหมาย ในปี  2016 และการปลูกก ญัชาเพ่ือใช้ท าง
วิทยาศาสตร์และยาอย ่างถูกกฎหมายในปี 2016 กญัชาทางการแพทย์ไดร้ับการจดัก  าหนดโดย TGA 
(Therapeutic Goods Administration) หรืออนุญาตให้ใช้กญัชาในทางการแพทย์ไดโ้ดยอยู ่ภายใต้
กฎหมายควบคุมที่เรียกวา่ “Therapeutic Goods Act 1989” โดยอนุญาตใหใ้ชไ้ดทุ้กรัฐแตจ่ะตอ้งอยู ่
ในควบคมุของแพทย์ส าหรับการรักษาโรคบางชนิด ซึ่งกฎหมายของรัฐบาลกลางที่หา้มการใชก้ญัชา
เพ่ือจุดประสงค์ดา้นสันทนา และไดก้ารอนุญาตใหค้นในประเทศออสเตรเลียปลูกและครอบครอง
กญัชาในปริมาณเล็กน้อยเพ่ือใชส้ว่นตัว ในส่วนของกญัชงไดอ้นุญาตใหมี้การเพาะปลูก ผลิต และ
จา่หนา่ย กญัชงและผลิตภัณฑ์ได ้โดยตอ้งขออนุญาตจากหนว่ยงานผูมี้อ  านาจหนา้ที่ของรัฐ  และ
ด าเนินการภายใตก้ฎหมายที่ก  าหนดโดยแตล่ะรัฐ ซึ่งกญัชงที่สามารถปลูกไดต้อ้งเป็นกญัชงจากจีนัส
ท่ีขยายพนัธ์ุขึ้นเฉพาะเพ่ือให้มีปริมาณ THC ไม่เกนิร้อยละ 1  แต่กฎหมายไมไ่ดอ้นุญาต ให้ปลูก 
ผลิตกญัชงหรือแปรรูปเพ่ือรักษาโรค และการเพาะปลูกกญัชงที่มีปริมาณ THC มากกวา่ร้อยละ 1 
นั้น มีความผิดตามกฎหมาย Controlled Substances Act 1984 โดยแตล่ะรัฐมีรายละเอียดแตกตา่งกนั 
ดงันั้นการใชก้ญัชา และกญัชงในเครือรัฐออสเตรเลียผูท้ี่สามารถใชก้ญัชากญัชงไดอ้ยา่งถูกตอ้งตาม
กฎหมายคือผูป่้วยต้องมีใบสั่งยาจากแพทย์  ซึ่ งผู ้ป่วยไม่สามารถเขา้ถึงกญัชาทางการแพทย์ได้
โดยตรง ผู ้ป่ วยจะต้องได้รับการอนุมัติจาก TGA (Therapeutic Goods Administration) รวมถึ ง
หนว่ยงานเขตพ้ืนที่หรือรัฐอื่นๆ ที่เก ีย่วขอ้ง เม่ือผูป่้วยไดร้ับการอนุมตัิที่จ  าเป็น แพทย์สามารถเขียน
ใบสัง่ยากญัชาเพ่ือการรักษาได ้ฉะนั้นจึงไมส่ามารถท่ีจะใชก้ญัชาหรือกญัชงในทางสนัทนาการได ้  
 
 
                                                             
14 ส านกังานท่ีปรึกษาการเกษตรตา่งประเทศ. (2562). การใช้กัญชง-กัญชาในต่างประเทศ. หนา้ 3-4. 
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   3.1.1.3 บทลงโทษ 
   1) ความผิดทางอาญาท่ีเก ีย่วข ้องกบัการขอขึ้ นทะเบียนของการน า เขา้  ส่งออก              
ผลิต และจดัหาผลิตภณัฑ์รักษาโรคความผิดเก ีย่วกบัการน าเขา้ สง่ออก ผลิต หรือจดัหาสินคา้เพ่ือใช้
ในมนุษย์ ที่ใช้ผลิตภณัฑ์สง่ผลใหเ้กดิหรืออาจสง่ผลจากผลิตภณัฑ์ไม่มีคณุภาพ ประสิทธิภาพ และ
ความปลอดภยั ท าให้เกดิอนัตรายหรือการบาดเจ็บต่อบุคคลนั้น หรือการใชสิ้นค้า หากมีการใช้
ผลิตภัณฑ์จะสง่ผลให้เกดิหรือมีแนวโนม้ท่ีจะสง่ผลใหเ้กดิอนัตรายหรือการบาดเ จ็บต่อบุคคลนั้น               
มีโทษจ าคกุหา้ปี หรือปรับ 400,000 ดอลลาร์ออสเตรเลีย หรือทั้งจ  าทั้งปรับ 15 (Section 19B (1) (A) 
(B) และ (C)) 
   2) ความผิดทางอาญาของบุคคลที่น า เข ้าส่งออก ผลิต และจดัหาผลิตภัณฑ์การ
รักษาโรคในเครือรัฐออสเตรเลีย มีโทษจ าคกุ 12 เดือน หรือปรับ 100,000 ดอลลาร์ออสเตรเลีย หรือ
ทั้งจ  าทั้งปรับ16 (Section 19B (4) (A)) 
   3) เน่ืองจากการยื่นข้อมูลในการขออนุญาตผลิตภณัฑ์ตามประเภทที่ก  าหนไวใ้น
ขา้งตน้จึงมีความผิดทางอาญา หากบุคคลกระท าความผิดฐานใหข้ ้อความอันเป็นเท็จในการขอ
จดทะเบียนอนุญาตผลิตภณัฑ์  
  บุคคลนั้นยื่นเอกสารขอ้มูลหรือขอ้ความท่ีท าขึ้นใน หรือเก ีย่วขอ้งกบัการขอขึ้นทะเบียน
ผลิตภณัฑ์ ขอ้ความที่เป็นเท็จหรือท าใหเ้ขา้ใจผิดในเน้ือหาสาระส าคญัอยา่งใดอยา่งหน่ึง โดยการใช้
ผลิตภณัฑ์สง่ผลใหเ้กดิ มีแนวโนม้ที่จะสง่ผลใหเ้กดิอนัตรายหรือการบาดเจ็บ หรืออาจสง่ผลใหเ้กดิ
อนัตรายหรือการบาดเจ็บตอ่บุคคลผูใ้ช้นั้น มีโทษจ าค ุก 12 เดือน หรือปรับ 400,000 ดอลลาร์
ออสเตรเลีย หรือทั้งจ  าทั้งปรับ17 (Section 22B (1)) 
 3.1.3 เปรียบเทียบมาตรฐานแล ะมาตรการควบคุมของสมาคมประชาชาตแิห่งเอเชีย
ตะวนัออกเฉียงใต้ 
 ประเทศไทยไดเ้ขา้ร่วมเป็นสมาคมประชาชาติแหง่เอเชียตะวนัออกเฉียงใตห้รืออาเซียน 
(ASEAN) ในปี พ.ศ. 2510 โดยไดมี้คณะกรรมการที่ปรึกษาดา้นมาตรฐานและคณุภาพของอาเซียน 
(ASEAN Consultative Committee on Standards and Quality - ACCSQ) ปี  พ .ศ .2535 ต ่อ มา ได้
แต่งต ั้งคณะท างานด้านผลิตภณัฑ์ยาแผนโบราณและผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร  (The Traditional 
Medicines and Health Supplements Product Working Group – TMHS PWG) ในปี พ.ศ. 2547 ในการ
ท าหน้าที่ของ TMHS PWG มีการแบง่การท างานออกเป็น 3 ดา้น คือ ดา้นวิชาการ โดย ASEAN 
                                                             
15 Therapeutic Goods Act 1989. Section 19B (1) (A) (B) และ (C). 
16 Therapeutic Goods Act 1989. Section 19B (4) (A). 
17 Therapeutic Goods Act 1989. Section 22B (1). 
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THMS Scientific Committee (ATSC) ด ้านกฎระเบี ยบ  โดย  Taskforce on ASEAN Regulatory 
Framework for TMHS และดา้น GMP โดย Taskforce on ASEAN TMHS GMP ซึ่งมีหนา้ที่และอ านาจ
ในการท างาน ดงัน้ี 
  1) จดัท าขอ้ก  าหนดดา้นคุณภาพมาตรฐาน ด าเนินการปรับกฎระเบียบและวิธีการใน
การรับรองผลิตภณัฑ์ยาแผนโบราณและผลิตภณัฑ์เสริมอาหารในกลุม่ของประเทศสมาชิกอาเซียน
เพ่ือใหเ้ป็นไปในทิศทางเดียวกนั  
  2) พฒันาระบบการแจ้งเตือนภยัดา้นยาแผนโบราณและผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร ซึ่งมี
วตัถุประสงค์เพ่ือเป็นการแจง้เตือนภยัระหวา่งประเทศสมาชิกส าหรับ Post Marketing 
  3) ให้มีความร่วมมือทางวิชาการ และการเสริมสร้างขีดความสามารถของเจา้หนา้ที่
ภาครัฐ และผูป้ระกอบการ โดยเฉพาะขนาดกลางและขนาดยอ่ม 
  4) ประกอบกบัทางกระทรวงอุตสาหกรรมไดเ้ห็นชอบกรอบการเจรจาความตกลงในด้าน
มาตรฐานและการตรวจสอบรับรองภายใตค้ณะกรรมการที่ปรึกษาด้านมาตรฐานและคุณภาพของ
อาเซียน     
 ในแง่กฎหมายเ ม่ือข้อตกลงอาเซียนว่าด ้วยกรอบกฎระเบียบส าหรับยาแผนโบราณ 
(ASEAN Agreement on Regulatory Framework for Traditional Medicines) และขอ้ตกลงอาเซียนว่า
ดว้ยกรอบกฎระเบียบส าหรับผลิตภณัฑ์เสริมสุขภาพ (ASEAN Agreement on Regulatory Framework 
for Health Supplements) มีผลบงัคบัใชแ้ลว้ ประเทศไทยในฐานะสมาชิกอาเซียนกต็ ้องปฏิบตัิตาม
กรอบกฎระเบียบน้ีดว้ย ทั้งน้ีในการด าเนินงานตามพนัธกรณีของฝ่ายไทยนั้น ประเทศไทยไดเ้ข ้าร่วม
ประชมุกบัประเทศสมาชิกอาเซียน กระทรวงสาธารณสุข โดยส านกังานคณะกรรมการอาหารและ
ยาเป็นหนว่ยงานรับผิดชอบหลกั และเป็นคณะท างานดา้นผลิตภัณฑ์ยาแผนโบราณและผลิตภณัฑ์
เสริมอาหารดงักลา่ว โดยกรอบความตกลงอาเซียนส าหรับยาแผนโบราณ และกรอบความตกลง
อาเซียนส าหรับผลิตภณัฑ์เสริมสุขภาพมีสาระส าคญั คือ ขอ้ตกลงอาเซียนว่าดว้ยกรอบกฎระเบียบ
ส าหรับยาแผนโบราณ (ASEAN Agreement on Regulatory Framework for Traditional Medicines) 
และขอ้ตกลงอาเซียนวา่ดว้ยกรอบกฎระเบียบส าหรับผลิตภณัฑ์เสริมสุขภาพ (ASEAN Agreement  on  
Regulatory Framework for Health Supplements) ซึ่ งเป็นขอ้มูลในภาคผนวก ก  ที่ประกอบไปดว้ย            
การก  าหนดขอ้บทต่างๆ คือ ส าหรับยาแผนโบราณ จ านวน 13 ขอ้ และภาคผนวกจ านวน 9 ฉบับ 
ส าหรับผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร จ านวน 10 ฉบบั18  

                                                             
18 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา. (2565). ความตกลงของอาเซียนว่าด้วยกรอบการก ากับดูแลด้านยาแผน
โบราณและความตกลงของอาเซียนว่าด้วยกรอบการก ากับดูแลด้านผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร. (ออนไลน์). เขา้ถึงได้
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 ความตกลงของอาเซียนฯ และภาคผนวกดังกลา่ว เป็นการก  าหนดขึ้ นเพ่ือจะปรับการ
ก  ากบัดูแลดา้นยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร รวมถึงประสานและด าเนินการตาม
ขอ้ก  าหนดด้านเทคนิคและแนวทางตา่ง  ๆส าหรับยาแผนโบราณ  เพ่ือลดอุปสรรคทางเทคนิคต่อ
การค้าระหว่างประเทศสมาชิกอาเซียน และน าไปสูก่ารรวมกลุ ่มทางเศรษฐกจิของอาเซียน โดย
ปราศจากการประนีประนอมด้านความปลอดภัย ค ุณภาพ และประสิทธิผลหรือการกลา่วอ ้าง
คณุประโยชน์ของผลิตภณัฑ์ และประเทศสมาชิกต้องด าเนินมาตรการท่ีจ าเ ป็นเพ่ือให้มัน่ใจวา่ยา
แผนโบราณหรือผลิตภณัฑ์เสริมอาหารซึ่งเ ป็นไปตามขอ้ก  าหนดของความตกลงน้ี ซึ่งมีเร่ืองของ
ความปลอดภัย คณุภาพ ประสิทธิผลหรือการกล่าวอ ้างคณุประโยชน์ และการแสดงฉลากของยา
แผนโบราณ และผลิตภณัฑ์เสริมอาหารที่วางจ าหนา่ยในตลาดตอ้งไม่เป็นอนัตรายตอ่สุขภาพของ
มนุษย์เม่ือบริโภคหรือน าไปใช ้เชน่ รายการสาระส าค ัญหา้มใช ้รายการสารปรุงแตง่และสารชว่ยที่
ถูกจ ากดัการใช้ ขอ้ก  าหนดส่ิงปนเป้ือนในผลิตภัณฑ์ แนวทางการศึกษาความคงตัวและอายุของ
ผลิตภัณฑ์ แนวทางการพิสูจน์ความปลอดภัยของผลิตภณั ฑ์ ข ้อก  าหนดการแสดงฉลากของ
ผลิตภณัฑ์ และแนวทางหลกัเกณฑ์และวิธีการผลิตที่ดี (GMP) เป็นตน้ 
 ดงันั้น การท่ีมีแนวทางเก ีย่วกบัขอ้ก  าหนดดา้นคณุภาพของยาแผนโบราณและผลิตภณัฑ์
เสริมอาหาร ตามที่ประเทศสมาชิกอาเซียนจะต้องรับประกนัว่า เป็นไปตามความตกลงและ
ภาคผนวก ที่เก ีย่วขอ้ง จึงสามารถวางจ าหนา่ยผลิตภณัฑ์ในทอ้งตลาดของประเทศสมาชิกอาเซียนได ้
เพ่ือให้เป็นกรอ านวยความสะดวกในการรวมกลุม่ทางเศรษฐกจิของอาเซียน และพิจารณาด าเนิน
มาตรการที่จะสนับสนุนและสง่เสริมการเปิดเสรีทางการคา้ภายใต้เขตการคา้เสรีอาเซียน รวมถึง
สนบัสนุนขอ้มูลและขอ้เสนอแนะดา้นมาตรฐานและการตรวจสอบรับรองในการเจรจาจดัท าเขต
การคา้เสรีระหวา่งอาเซียนกบัประเทศคูค่า้อื่น  ๆดว้ย 
 
3.2 มาตรฐานและมาตรการทางกฎหมายเกี่ยวกับการควบคุมความปลอดภัยในการขึ้น
ทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมนุไพรของประเทศไทย  

 เน่ืองจากการใชผ้ลิตภณัฑ์สมุนไพรในประเทศไทยไดมี้การเร่ิมมาตั้งแตอ่ดีตกาลเป็นการ
น าสมุนไพรที่เป็นผลิตผลธรรมชาติที่ไดจ้ากพืช สัตว์ จุลชีพ หรือแร่ที่ใชใ้นการผสม ปรุง หรือแปร
สภาพเ พ่ือมาใชบ้  าบัด รักษา และบรรเทาความเจ็บป่วยของมนุษย์ หรือการป้องกนัโรค รวมถึง             
การน าไปใชเ้พ่ือใหเ้กดิผลตอ่สุขภาพหรือการท างานของร่างกายใหดี้ขึ้นและลดปัจจยัเส่ียงของการ

                                                                                                                                                                              

จาก : https://resolution.soc.go.th/PDF_UPLOAD/2565/P_407110_7.pdf  และ https://drive.google.com/drive/ 
folders/1Y5P5cA10m41px2AqaYWx0gRattA-jlyJ [2566, 5 สิงหาคม]. 
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เกดิโรค แตต่อ่มาดว้ยวิวฒันาการของสงัคมโลกที่พฒันาไปอยา่งรวดเร็ว จึงไดมี้การคิดคน้การรักษา
โรคดว้ยธรรมชาติที่มีการน าสารใหม่ๆ  มาใช้ในสูตรผลิตภณัฑ์สมุนไพรเพ่ิมมากยิ่งขึ้น เ พ่ือเป็นการ
เพ่ิมคุณภาพ และประสิทธิภาพในการรักษาใหดี้ยิ่งขึ้ น ในปัจจุบนัไดมี้ความต้องการใช้ผลิตภณัฑ์
สมุนไพรเป็นจ านวนมากจึงท าให้มีผลิ ตภัณ ฑ์เ ป็นจ านวนมากในท้องตลาด ซึ่ งท าให้ก าร
ควบคุมดูแลที่รัดกมุจากหน่วยงานรัฐไมท่ ั่วถึงและส่งผลใหมี้ผลิตภณัฑ์สมุนไพรท่ีไม่มีการขึ้ น
ทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร หรือไดร้ับอนุญาตอยา่งถูกตอ้งแตผ่ลิตภณัฑ์ดงักลา่วไมมี่คณุภาพ 
ไม่มีประสิทธิภาพ หรือไมมี่ความปลอดภัย ที่พบว่ามีการจ าหน่ายอย ่างแพร่หลายในท้องตลาด 
สง่ผลใหผู้บ้ริโภคเส่ียงตอ่การเกดิอนัตรายจากการใชผ้ลิตภณัฑ์สมุนไพรในชีวิตประจ าวนั              
 ดงันั้นจึงมีการก  าหนดบทบญัญติักฎหมายเก ีย่วกบัมาตรฐานและมาตรการทางกฎหมาย
เก ีย่วกบัการควบคมุความปลอดภัยในการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ตามพระราชบญัญัติ
ผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562  ดงัตอ่ไปน้ี 

 3.2.1 มาตรการควบคุมคุณภาพ ประสิทธิภาพ แล ะความปลอดภัยในการขึ้นทะเบียน
ต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
 ปัจจุบันได้มีการก  าหนดมาตรการขึ้ นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร แต่เดิมกอ่น               
ปีพ.ศ. 2562 ไม่มีกฎหมายควบคมุและก  ากบัดูแลเป็นการเฉพาะ ท าให้มีการน าบทบญัญัติตาม
กฎหมายวา่ดว้ยยาและกฎหมายวา่ดว้ยอาหารมาใชบ้ ังคบัซึ่งไมเ่หมาะสมกบัการควบคมุและก  ากบั
ดูแล จึงไดมี้การควบคุมและก  ากบัดูแลเป็นการเฉพาะ โดยเป็นการก  าหนดให้ผูใ้ช้ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรไม่ไดร้ับอนัตรายจากการใช้ผลิตภณัฑ์สมุนไพรบางชนิดหรือบางประเภท เช่น ผลิตภณัฑ์
สมุนไพรปลอม ผลิตภณัฑ์สมุนไพรผิดมาตรฐาน ผลิตภณัฑ์สมุนไพรเส่ือมคณุภาพ หรือผลิตภณัฑ์
สมุนไพรท่ีไมไ่ด้ขึ้นทะเบียนต ารับ เป็นตน้ จึงจ าเ ป็นตอ้งมีกฎหมายควบคมุกระบวนการขออนุญาต
ทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรในการผลิตเพ่ือขาย การน าเขา้เพ่ือขาย และการหา้มขายผลิตภณัฑ์
สมุนไพรที่ไมมี่ความปลอดภยัจากการใช ้และผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอม เพ่ือใหค้วามปลอดภยักบั
คุม้ครองอนามยัและสุขภาพของประชาชนผูใ้ชผ้ลิตภณัฑ์สมุนไพร  
 ทั้งน้ี การควบคุมผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพรฉบบัน้ีได้
ก  าหนดใหผู้ ้ที่ผลิต หรือน าเข ้าเ พ่ือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร ที่มีช่ือประเภทชนิดหรือลักษณะของ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรซึ่งการผลิตหรือน าเข ้าเ พ่ือขายต้องได้รับใบส าค ัญการขึ้ นทะเบียนต ารับ
ผลิตภณัฑ์สมุนไพรเสียกอ่น จึงจะสามารถผลิตหรือน าเขา้เ พ่ือขายได ้และองค์ประกอบผลิตภณัฑ์ที่
จะได้รับอนุญาตจะตอ้งมีความปลอดภัย (Safety) ค ุณภาพ (Quality) ประสิทธิภาพ (Efficacy) และ
การกลา่วอา้ง (Claim) รวมถึงผลิตภณัฑ์ที่ขออนุญาตจะตอ้งไมเ่ป็นวตัถุที่หา้มใชส้ว่นพืช  สตัว์  หรือ
สว่นของพืชหรือสตัว์เป็นสว่นผสมในยาจากสมุนไพร สว่นผสมในผลิตภณัฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพ
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และส่วนผสมในเวชส าอางสมุนไพร สว่นผลิตภณัฑ์สมุนไพรขายทัว่ไป คือ ผลิตภณัฑ์สมุนไพรท่ี
ขายได้ท ัว่ไป โดยผูข้ายไม่ตอ้งมีใบอนุญาตขาย เพราะเป็นการส่งเสริม สนับสนุนศ ักยภาพของ
ผูป้ระกอบการ แตจ่ะตอ้งมีความปลอดภยัของผลิตภณัฑ์โดยผลิตภณัฑ์นั้น ต ้องไมส่่งผลอาการไม่
พึงประสงค์ที่ร้ายแรง เช่น เสียชีวิต อนัตรายถึงชีวิต ตอ้งเขา้รักษาในโรงพยาบาล ความพิการถาวร
หรือไร้ความสามารถ เ ป็นตน้ และผลิตภณัฑ์ทุกประเภทตอ้งมีคณุภาพมาตรฐานและการแสดง
ฉลากใหถู้กต้องตามที่ก  าหนดไว ้เน่ืองจากผลิตภัณฑ์สมุนไพรเขา้มามีบทบาทส าคญัในชีวิตมากขึ้ น
ในการใชร้ักษาโรค หรือการใชเ้ป็นอาหารเสริมแตห่ากมีการน าสมุนไพรมาใชอ้ย ่างไมถู่กตอ้ง ไม่
ถูกวิธี ผลิตภัณฑ์สมุนไพรกอ็าจจะกอ่ใหเ้กดิโทษต่อผู ้ใช้ได ้ เพราะในปัจจุบนัเร่ิมมีรายงานทาง
คลินิกเก ีย่วกบัอาการไมพึ่งประสงค์ท่ีเกดิจากการใชส้มุนไพรมากขึ้นซึ่ งท  าใหเ้กดิอนัตรายท่ีเกดิขึ้ น
จากการใช้สมุนไพร โดยสมุนไพรหน่ึงชนิดอาจท าให้เกดิอนัตราย จากข้อมูลที่มีการทดลองหรือ
กรณีศึกษาอนัตรายจากการใชส้มุนไพร สามารถแบง่ออกเป็น 7 กลุม่19 ดงัน้ี 
  1) สมุนไพรที่ท  าใหเ้กดิปฏิกริิยาการแพ ้  
  2) สมุนไพรที่ท  าให้เกดิความเ ป็นพิษ คือ สมุนไพรที่ เ กดิความเป็นพิษต่อตับจาก
รายงานการใช้สมุนไพรใบขี้ เหล็ก ในปี พ.ศ.2542 ในรูปแบบยาเม็ด (ยาเดี่ยว) กอ่ใหเ้กดิภาวะตับ
อกัเสบเฉียบพลนั หรือ สมุนไพรที่เ กดิความเป็นพิษต่อไต ควรระวังการใชใ้นผูป่้วยโรคไต เช่น 
ชะเอมเทศ มะขามแขก น ้าลูกยอ มะเฟือง เป็นตน้ 
  3) สมุนไพรที่ท  าใหเ้กดิอาการไมพึ่งประสงค์ คือ การใช้สมุนไพรบางชนิดอาจท าให้
เกดิอาการขา้งเคียง หรือฤทธ์ิไมพึ่งประสงค์ที่สัมพนัธ์และไมส่ัมพนัธ์กบัฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาที่
ตอ้งการ เชน่ กระทียม แปะกว๊ยที่กอ่ใหเ้กดิอาการไมพึ่งประสงค์เกดิเลือดออกไดง่้าย เป็นตน้  
  4) การเกดิปฏิกริิยาระหว่างยากบัสมุนไพร 2 รูปแบบ คือ 1. ปฏิกริิยาทางเภสัช
จลนศาสตร์ (Pharmacokinetic interactions) โดยยาหรือสมุนไพรมีผลเปลี่ยนแปลงการดูดซึม การ
กระจายตวั และการก  าจดัยาออกจากร่างกายซึ่งท  าใหป้ริมาณของยาหรือสมุนไพรท่ีออกฤทธ์ิเพ่ิมขึ้น
หรือลดลงและ 2. ปฏิกริิยาทางเภสัชพลศาสตร์ (Pharmacodynamic interactions) โดยยาหรือ
สมุนไพรมีผลเปลี่ยนแปลงการออกฤทธ์ิของยาที่ เ น้ือเยื่อหรืออวัยวะเ ป้าหมาย ท าให้ยาหรือ
สมุนไพรแสดงฤทธ์ิเพ่ิมขึ้ น หรือลดลง เชน่ การเกดิเลือดออกง่ายหรือเลือดไหลไม่หยุด จากการ
รับประทานสมุนไพร เป็นตน้ 
  5) การใช้สมุนไพรผิดชนิด ผิดวิธี คือ การเกดิจากความเข้าใจผิดเก ีย่วกบัชนิด                    
ของสมุนไพรที่มีล ักษณะที่คลา้ยคลึงกนั และมีความคลา้ยคลึงกบัพืชมีพิษบางอยา่ง และจากการ           
                                                             
19 ยวุดี วงษ์กระจ่าง, วสุ ศุภรัตนสิทธิ. (2558).  บทความเผยแพร่ความรู้สู่ประชาชน: ข้อควรระวงัการใช้สมุนไพร. 
(ออนไลน์).  เขา้ถึงไดจ้าก: https://www.pharmacy.mahidol.ac.th/th/knowledge/article/270/  [2566, 5 สิงหาคม]. 
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ใช้สมุนไพรไม่ถูกชนิดได้ รวมทั้งการน ามาใช้โดยผิดวิธีเช่น การใชผ้ิดส่วน การน ามาปรุงยา                    
แบบผิดวิธี 
  6) การปนเป้ือนในสมุนไพร ไดแ้ก ่สารโลหะหนกั ยาฆ่าแมลง หรือเช้ือจุลินทรีย์ที่เกนิ
ปริมาณท่ีก  าหนดมากบัตวัสมุนไพรหรือผลิตภณัฑ์ โดยอาจสง่ผลใหเ้กดิอนัตรายตอ่ร่างกายทั้งแบบ
เฉียบพลนั และสารบางอยา่งอาจมีการสะสมและกอ่ใหเ้กดิอนัตรายในระยะยาว 
  7) สมุนไพรที่ มีการปลอมปน คือ สมุนไพรหรือผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่มีการอวดอา้ง
สรรพคุณเกนิจริง เช่น มีการกลา่วอ ้างว่าสามารถรักษาโรคได้หลายชนิด หรือรักษาโรคได้หาย
รวดเร็วทนัใจ ซึ่ งจากการตรวจสอบหลายตวัอยา่งจะพบการปนปลอมของสารที่ มีฤทธ์ิทางเภสัช
วิทยาและสง่ผลตอ่การรักษา เชน่ ยาสเตียรอยด์ที่ท  าใหเ้กดิอนัตรายตอ่ร่างกายไดห้ากใชไ้มถู่กตอ้ง 
 เม่ือมีกฎหมายวา่ดว้ยผลิตภัณฑ์สมุนไพรฉบบัแรกของประเทศไทยไดมี้การใชบ้ ังคบัมา
ประมาณ 4 ปี บทบัญญตัิตา่ง  ๆที่ไดมี้การออกก  าหนดไมท่นัตอ่เทคโนโลยี กลวิธีการในการผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ในปัจจุบันที่ มีการกา้วหน้าพัฒนาและเปลี่ยนแปลงไปอย่างรวดเ ร็วอยู ่
ตลอดเวลา ทางหนว่ยงานรัฐจึงควรมีมาตรการควบคมุก  ากบัดูแลใหป้ฏิบตัิตามเกณฑ์ที่เหมาะสม 
อน่ึงบทบัญญตัิเก ีย่วกบัการขึ้ นทะเบียนการควบคมุการแสดงฉลาก และการบงัคบัใชเ้ ป็นไปตาม
กฎหมายยงัไมร่ัดกมุเพียงพอสมควรที่จะตอ้งปรับปรุงเสียใหมใ่ห้สมบูรณ์ขึ้ น ในการการควบคุม
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้น ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ได้แบ่งผลิตภณั ฑ์
สมุนไพร ออกเป็น 3 ประเภท คือ ยาตามองค์ความรู้ด ั้งเดิมยาพฒันาจากสมุนไพร และผลิตภณัฑ์
สมุนไพรเพ่ือสุขภาพ โดยผลิตภณัฑ์สมุนไพรแตล่ะประเภทน้ีสามารถอธิบายหลกัเกณฑ์ในการควบคมุ
ตามลกัษณะและแนวทางการควบคมุตามประเภทของผลิตภณัฑ์ได ้ดงัน้ี 
  3.2.1.1 ด้านผู ้ประกอบการ ตามพระราชบัญญัติผลิ ตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 มีท ั้ ง
ผูป้ระกอบการทัว่ไปท่ีมีความประสงค์ขออนุญาตผลิต น าเข ้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร โดยมี
หลกัเกณฑ์ก  าหนดคณุสมบติัทัว่ไปของผูข้ออนุญาตที่ตอ้งมีคณุสมบัติและไม่มีล ักษณะตอ้งหา้มตาม
มาตรา 19 
  ในการส่งเสริมผูป้ระกอบการตามมาตรา 10 (8) ประกอบมาตรา  76 และมาตรา 77 
ก  าหนดประเภทผูป้ระกอบการเ พ่ือเ ป็นการสง่เสริมใหสิ้ทธิและประโยชน์รวมทั้งเสนอสิทธิและ
ประโยชน์เ พ่ือสง่เสริมผูป้ระกอบการจากหน่วยงานของรัฐที่มีหน้าที่ในการส่งเสริมใหสิ้ทธิและ
ประโยชน์แกผู่ป้ระกอบการผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพร ซึ่งมีการก  าหนดนิยาม ดงัน้ี20  
    “การผลิตสมุนไพร” หมายความว่า สมุนไพรที่มีการเพาะปลูกการเพาะเลี้ ยงและการแปร
รูปเบื้องตน้  
                                                             
20 การก  าหนดประเภทผูป้ระกอบการ. (2563, 30 เมษายน). ราชกิจจานุเบกษา. เลม่ 137 (ตอนพเิศษ 101 ง), หนา้ 53. 
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   “ผูป้ระกอบการ” หมายความว่า ผูป้ระกอบการผลิตสมุนไพรหรือผู ้ประกอบการ
ผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพร 
  โดยมีการก  าหนดประเภทของผูป้ระกอบการ ดงัตอ่ไปน้ี 
   1) ผูป้ระกอบการผลิตสมุนไพร ไดแ้ก ่ 
    1.1) ผูป้ระกอบการวิสาหกจิชมุชน คือ กจิการของชมุชนเก ีย่วกบัการผลิต ขาย 
หรือผลิตและขายสมุนไพร ที่ด  าเนินการโดยคณะบุคคลที่มีความผูกพนั มีวิถีชีวิตร่วมกนัและรวมตัว
กนัประกอบกจิการดงักลา่วไมว่า่จะเป็นนิติบุคคลในรูปแบบใดหรือไมเ่ป็นนิติบุคคล เพ่ือสร้างรายได้
และเพ่ือการพ่ึงพาตนเองของครอบครัว ชมุชน และระหวา่งชมุชน ซึ่งไดจ้ดทะเบียนตามกฎหมายว่า
ดว้ยการสง่เสริมวิสาหกจิชมุชน 
    1.2) ผูป้ระกอบการที่เป็นเกษตรกร คือ บุคคลหรือคณะบุคคลที่ผลิตขายหรือผลิต
และขายสมุนไพร ไดแ้ก ่บุคคลหรือคณะบุคคลที่ผลิต ขาย หรือผลิตและขายสมุนไพร ท่ีไดข้ึ้ น
ทะเบียนเกษตรกรไวก้บักรมสง่เสริมการเกษตร หรือเกษตรกรที่ไดร้ับการรับรองมาตรฐานเกษตร
อินทรีย์จากกรมวิชาการเกษตรหรือเกษตรกรที่ไดร้บัการรับรองมาตรฐานเกษตรอินทรียจ์ากส านกังาน
มาตรฐานเกษตรอินทรีย์  (มกท.) หรือเกษตรกรท่ีขึ้ นทะเบียนหรือขึ้ นทะเบียนสมาชิกกลุม่กบั
หนว่ยงานในสงักดักระทรวงเกษตรและสหกรณ์อื่นหรือเกษตรกรที่ไดร้ับการรับรองมาตรฐานเกษตร
อินทรีย์โดยระบบที่สมาชิกกลุ ่มผู ้ผลิตหรือชมุชนมีส่วนร่วมในการตรวจสอบกนัเอง ซึ่งเรียกว่า  
Participatory Guarantee System (PGS) 
   2) ผูป้ระกอบการผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพร ไดแ้ก ่
    2.1) ผูป้ระกอบการวิสาหกจิชมุชน คือ กจิการของชมุชนเก ีย่วกบัการผลิต ขาย 
หรือผลิตและขายผลิตภณัฑ์สมุนไพร ที่ด  าเนินการโดยคณะบุคคลที่มีความผูกพนั มีวิถีชีวิตร่วมกนั 
และรวมตัวกนัประกอบกจิการดงักลา่วไมว่า่จะเป็นนิติบุคคลในรูปแบบใดหรือไมเ่ป็นนิติบุคคล               
เพ่ือสร้างรายไดแ้ละเพ่ือการพ่ึงพาตนเองของครอบครัว ชมุชน และระหวา่งชมุชน ซึ่งไดจ้ดทะเบียนตาม
กฎหมายวา่ดว้ยการสง่เสริมวิสาหกจิชมุชน 
    2.2) ผูป้ระกอบการผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่มีลกัษณะตามหลกัเกณฑ์ที่ก  าหนดใน
กฎกระทรวงตามกฎหมายวา่ดว้ยการสง่เสริมวิสาหกจิขนาดกลางและขนาดยอ่ม 
   3) ผูป้ระกอบการตอ้งมีคณุสมบตัิและไมมี่ลกัษณะตอ้งหา้ม21 ไดแ้ก ่ 
    3.1) กรณีเป็นบุคคลธรรมดา ตอ้งเป็นผูป้ระกอบการที่มีสญัชาติไทย 

                                                             
21 หลกัเกณฑ์ วธิีการ และเง่ือนไขการแจ้งเป็นผูป้ระกอบการ. (2563, 30 เมษายน). ราชกิจจานุเบกษา. เลม่ 137 (ตอน
พเิศษ 101 ง), หนา้ 55. 
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    3.2) กรณีเป็นนิติบุคคลท่ีจดทะเบียนและมีส านกังานใหญต่ั้งอยูใ่นประเทศไทย 
ตอ้งมีบุคคลสญัชาติไทยเป็นผูถ้ือหุน้เกนิกวา่ร้อยละหา้สิบของจ านวนผูถ้ือหุน้ทั้งหมด 
    3.3) ไม่เคยถูกค าสัง่ใหก้ระท าการ หรืองดเว้นกระท าการเพ่ือป้องกนัมิใหมี้การฝ่าฝืน
ตอ่กฎหมายน้ี 
    3.4) ไม่อยู ่ในระหวา่งถูกสัง่พกัใช ้หรือเพิกถอนใบส าค ัญการขึ้ นทะเบียน ใบอนุญาต 
ใบรับจดแจง้ ใบรับแจง้รายละเอียดตามกฎหมายน้ี 
   ผูป้ระกอบการที่อยูภ่ายใตข้องการสง่เสริมผูป้ระกอบการจะไดร้ับการสง่เสริมและ
สนับสนุน กลา่วคือ การสนับสนุนการประกอบกจิการตามความพร้อมและคว ามตอ้งการของ
ผูป้ระกอบการไมว่า่จะเ ป็นการสง่เสริมและพฒันาผลิตภณัฑ์สมุนไพรหรือใหค้วามชว่ยเหลือใน
การศึกษาวิจยัเพ่ือพฒันาเทคโนโลยีในดา้นตา่ง  ๆท ั้งในดา้นการสง่เสริมการเพาะปลูก การเพาะเลี้ยง 
การสง่เสริมคณุภาพ การผลิต การจัดการ รวมถึงการตลาด สง่เสริมการรวมตวัหรือความร่วมมือ
ระหว่างผูป้ระกอบการกบัภาคธุรกจิหรือในด้านอุตสาหกรรมอื่น มีการส่งเสริมในการลดหรือ
ยกเวน้ค่าธรรมเนียม การให้ค  าปรึกษาในการปฏิบัติตามหลกัเกณฑ์ มาตรฐาน หรือการเตรียม
เอกสาร ทางวิชาการเก ีย่วกบัการผลิต หรือการขายผลิตภณัฑ์สมุนไพร  การขอรับการประเมิน
รับรองมาตรฐานการขอขึ้นทะเบียนต ารับท่ีจะผลิตโดยไมต่อ้งเสียค ่าใชจ้ ่าย การเขา้รับการอบรม  
พฒันาศกัยภาพผูป้ระกอบการ  ตามหลกัสูตรที่ไดม้าตรฐานตามกฎหมายก  าหนดโดยผูป้ระกอบการที่
ไดเ้ขา้รับการอบรมไมต่อ้งเสียคา่ใชจ้า่ย การใหเ้อกสาร  ค  าแนะน า  ค ูมื่อหนงัสือวิชาการเอกสารที่สว่น
ราชการจดัท าขึ้นเพ่ือเผยแพร่ความรู้พฒันาศกัยภาพผูป้ระกอบการโดยท่ีไมต่อ้งเสียคา่ใชจ้า่ย และสิทธิ
ประโยชน์ที่จะไดร้ับในกรณีการลดอัตราคา่ตรวจสอบคณุภาพผลิตภัณฑ์ตามที่แตล่ะหนว่ยงาน
ก  าหนดไว้22 
  ผูป้ระกอบการผลิตสมุนไพรที่จะไดร้บัการสง่เสริมสนบัสนุนจะตอ้งเป็นผูป้ระกอบการ
ที่ได ้รับใบรับรองการแจง้เป็นผูป้ระกอบการผลิตสมุนไพร ตามประกาศคณะกรรมการนโยบาย
สมุนไพรแหง่ชาติ เร่ือง การก  าหนดประเภทผูป้ระกอบการ พ.ศ. 2563 ในการสง่เสริมดงักล่าวจะต้อง
ด าเนินการ23 ดงัตอ่ไปน้ี 
   1) การใหค้  าแนะน าชนิดของสมุนไพรที่สง่เสริมใหป้ลูกเป็นวตัถุดิบเพ่ือเพียงพอกบั
ความตอ้งการของตลาด 

                                                             
22 พระราชบญัญติัผลิตภณัฑ์สมนุไพร พ.ศ. 2562. มาตรา 77. 
23 หลกัเกณฑ์ วธิีการ และเง่ือนไขการส่งเสริมผู ้ประกอบการ.(2563, 30 เมษายน). ราชกิจจานุเบกษา. เลม่ 137 
(ตอนพเิศษ 101 ง), หนา้ 58. 
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   2) การสนับสนุนการวิจัยวิธีการขยายพนัธ์ุ การเพาะปลูก และการเกบ็เก ีย่วที่
เหมาะสมเพ่ือใหว้ตัถุดิบสมุนไพรที่ไดมี้คณุภาพดี และมีสาระส าคญัในปริมาณสูง 
   3) การสนบัสนุนสายพนัธ์ุพืชที่มีคณุภาพ และศกัยภาพทางพาณิชย์ เพ่ือใหไ้ดผ้ลผลติ 
ตามความตอ้งการของตลาด   
   4) การสง่เสริมการแปรรูปหลงัการเกบ็เก ีย่ว ณ สถานที่ปลูกอย ่างง่ายในระดับ
ชมุชน 
   5) การสนับสนุนเกษตรกร และผู ้ประกอบการ ในการปรับป รุงและพัฒนา
กระบวนการผลิต แบบดั้งเดิมมาเป็นเทคโนโลยีสมยัใหม ่
   6) การจดัใหมี้การสนบัสนุนการตรวจรับรองมาตรฐานการปลูก และการเกบ็เก ีย่ว
ตามแนวทางสากลเพ่ือสร้างมูลคา่ใหก้บัผลผลิตที่ได  ้
   7) การจดัท าฐานขอ้มูลพ้ืนที่ปลูกพืชสมุนไพรเพ่ือการบริหารจดัการ และจัดท า
แผนที่ความเหมาะสมของที่ดินส าหรับปลูกพืชสมุนไพรที่มีศกัยภาพสูงในเชิงพาณิชย์ 
   8) การส่งเสริมการสร้างเครือขา่ยอนุรักษ์พนัธ์ุพืชสมุนไพร และการปลูกทดแทน
พืชสมุนไพรโดยสง่เสริมเครือขา่ยชมุชน 
  3.2.1.2 ดา้นสถานที่ผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพร ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง 
หลกัเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขเก ีย่วกบัการผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพร ตามพระราชบัญญตัิผลิตภณัฑ์
สมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 ได้ก  าหนดควบคมุดา้นสถานที่ผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพร โดยมาตรา 
6 (10) แหง่พระราชบญัญตัิผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ก  าหนดวา่ ใหผู้ร้ับอนุญาตผลิตผลิตภณัฑ์
สมุนไพรปฏิบตัิตามหลกัเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขเก ีย่วกบัการผลิต น าเขา้ ขาย และการเกบ็รักษา
ผลิตภณัฑ์สมุนไพร รวมทั้งลกัษณะของสถานท่ีผลิต น าเขา้ ขาย และเกบ็รักษาผลิตภณัฑ์สมุนไพร 
และอุปกรณ์ที่จ  าเป็นตอ้งใช ้เพ่ือการสง่เสริม สนบัสนุนศกัยภาพของผูป้ระกอบการ ค ุณภาพและ
ความปลอดภยัของผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่จะส่งต่อผู ้บริโภค 24 และเพ่ืออ  านวยความสะดวกให้
เจา้หนา้ที่ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดมี้แนวทางปฏิบตัิในการตรวจสอบ
สถานที่และการะบวนการผลิตว่า มีความเหมาะสมถูกสุขลกัษณะหรือไม่ ซึ่งตามกฎหมายเก ีย่วกบั
สถานที่ผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพรมีการก  าหนดหลกัเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไข ดงัน้ี 
   1) สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรมีการแบ่งชนิดของสถานที่  คือ ผลิตภณั ฑ์
สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเส่ียงสูง ผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความ
เส่ียงต ่ า  แ ละผู ้ผลิ ตขนาด เล็ก  โดยมีคุณสมบัติแ ละไม่มีล ักษณะต้องห้ามตามมาตรา  19                                
แหง่พระราชบัญญัติผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 โดยสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ได้มีการ
                                                             
24 พระราชบญัญติัผลิตภณัฑ์สมนุไพร พ.ศ. 2562. มาตรา 6 (10). 
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ก  าหนดหลกัเกณฑ์ของสถานที่ผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพร ซึ่ งเป็นขอ้มูลในภาคผนวก ข 25 โดยมีการ
ก  าหนดรายละเอียด เชน่ กรณีการบริหารจดัการคณุภาพในการผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพรตอ้งไดร้ับการ
ควบคมุเพ่ือใหมี้ความมัน่ใจวา่ผลิตภณัฑ์ท่ีผลิตไดมี้ความเหมาะสมส าหรับจุดมุง่หมายในการใช ้และ
ปฏิบตัิตามตรงตามขอ้ก  าหนดที่ไดร้ับอนุญาต และไมท่  าใหเ้กดิความเส่ียงตอ่ผูบ้ริโภค  
   กรณีบุคลากรตอ้งจัดให้มีบุคลากรในจ านวนที่ เพียงพอส าหรับการปฏิบตัิงานใน
ทุกระดับซึ่งบุคลากรต้องมีความรู้  ทกัษะ และความสามารถในด้านที่ เก ีย่วข ้องกบัหนา้ที่ที่ไดร้ับ
มอบหมายกรณีอาคารสถานที่และเคร่ืองมือตอ้งอยูใ่นต าแหน่งที่เหมาะสม โดยมีการออกแบบ 
สร้าง ด ัดแปลง และบ า รุงรักษาให้เหมาะสมกบัการใช้งาน การวางผ ังและออกแบบต้องมี
จุดมุง่หมายที่จะใหเ้กดิความเส่ียงตอ่ความผิดพลาดนอ้ยที่สุด ในการท าความสะอาดและบ ารุงรักษา
ตอ้งท าไดอ้ย ่างมีประสิทธิผลเพ่ือหลีกเลี่ยงการปนเป้ือนขา้มการสะสมของฝุ่ นละออง และส่ิงอื่นใด
ที่จะมีผลไมพึ่งประสงค์ตอ่คณุภาพของผลิตภณัฑ์ 
   กรณีสุขอนามัยและสุขลักษณะในกระบวนการผลิตทุกขั้นตอนของการผลิต
ผลิตภณัฑ์สมุนไพร ต้องด าเนินการตามหลกัของสุขอนามัยและสุขลกัษณะอยา่งเคร่งครัด โดยมี
ขอบเขตของสุขอนามัยและสุขลกัษณะครอบคลุมถึงบุคลากร อาคารสถานที่  เคร่ืองมือ และ                    
ส่ิงอ  านวยความสะดวก รวมถึงส่ิงอื่น  ๆที่สามารถกอ่ใหเ้กดิการปนเป้ือนกบัผลิตภณัฑ์ได ้ 
   กรณีการด าเนินการผลิตในอาคารสถานที่และเคร่ืองมือ รวมถึงกระบวนการตา่ง  ๆ
ที่ใช้ในการด า เนินการผลิต ต้องสามารถท าให้ได้ผลผลิตของผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ตรงตาม
ขอ้ก  าหนดท่ีตั้งไว ้วิธีการปฏิบติัต่าง  ๆท่ีเก ีย่วขอ้งกบัการผลิตท่ีจดัท าขึ้น ตอ้งมีการระบุรายละเอียด
ของกระบวนการที่ เก ีย่วขอ้งกบัการด าเนินการผลิต การควบคมุคณุภาพและบุคลากรที่ เก ีย่วขอ้ง 
และกรณีการควบคมุคณุภาพต้องเป็นสถานที่ผลิตทุกแห่งต้องจดัใหมี้ระบบควบคุมคุณภาพที่
ออกแบบเพ่ือให้มั่นใจได้ว ่า ผลิตภัณฑ์ท่ีท าการผลิตเป็นไปตามเง่ือนไขและวิธีการปฏิบัติท่ี
เหมาะสมและมีการด าเ นินให้เป็นไปตามขอ้ก  าหนดที่จดัท าไว้ ในการควบคมุคุณภาพไมไ่ดจ้  ากดั
เฉพาะการด าเนินการในหอ้งปฏิบัติการเทา่นั้น แตต่อ้งเก ีย่วขอ้งกบัทุกการตัดสินใจท่ีสมัพันธ์กบั
คณุภาพของผลิตภณัฑ์  
  อยา่งไรกต็ามในการขออนุญาตตอ้งแนบเอกสารหลกัฐานประกอบการขออนุญาต
สถานที่ผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพร26 ดงัตอ่ไปน้ี 
                                                             
25 หลกัเกณฑ์ วธิีการ และเง่ือนไขเกีย่วกบัการผลิตผลิตภณัฑ์สมนุไพรตามพระราชบญัญัติผลิตภณัฑ์. (2565, 8 
กมุภาพนัธ์). ราชกิจจานุเบกษา. เลม่ 139 (ตอนพเิศษ 34 ง), หนา้ 3. 
26 ก  าหนดแบบค าขอและใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับ ใบรับแจ้งรายละเอียด และใบรับจดแจ้งผลิตภณัฑ์
สมนุไพร. (2564, 8 มกราคม). ราชกจิจานุเบกษา. เลม่ 138 (ตอนพเิศษ 7 ง), หนา้ 9. 
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   1) เอกสารแสดงคณุสมบตัิของผูข้ออนุญาตไดแ้ก ่  
    1.1) ส าเนาใบส าคญัถิ่นท่ีอยู ่(กรณีบุคคลตา่งดา้วเป็นผูข้ออนุญาต) 
    1.2) เอกสารแสดงการเป็นเจา้ของกจิการ 
    1.3) ใบรับรองของผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรมซึ่งรับรองวา่ผูข้ออนุญาตไมเ่ป็น
โรคตามมาตรา 19 (8) แหง่พระราชบญัญตัิผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562   
    1.4) สญัญาระหวา่งผูข้ออนุญาตและผูป้ระกอบวิชาชีพผูป้ระกอบโรคศิลปะหรือ          
ผูป้ระกอบอาชีพซึ่งรับเป็นผูมี้หนา้ที่ปฏิบตัิการของผูข้ออนุญาต 

   1.5) ส าเนาใบประกอบวิชาชีพใบประกอบโรคศิลปะหรือปริญญาบตัรของ              
ผูป้ระกอบวิชาชีพผูป้ระกอบโรคศิลปะหรือผู ้ประกอบอาชีพทุกคนซึ่งรับเ ป็นผูมี้หนา้ที่ปฏิบตัิการ
ของผูข้ออนุญาตหรือส าเนาการผา่นอบรมหลกัสูตรจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  

   1.6) ค  ารับรองของผูมี้หนา้ที่ปฏิบตัิการตามค ารับรองของผูมี้หนา้ที่ปฏิบตัิการ 
  2) หนงัสือแสดงวา่ผูข้ออนุญาตเป็นผูแ้ทนนิติบุคคลหรือเป็นผูมี้อ  านาจท าการแทน

นิติบุคคลในกรณีที่นิติบุคคลเป็นผูข้อรับอนุญาต 
  3) แผนท่ีท่ีต ั้งและพิกดัของสถานท่ีผลิตน า เข ้าหรือขายและสถานท่ีเกบ็รักษา

ผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่มีลกัษณะตามที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก  าหนด
ตามมาตรา 6 (10) และส่ิงปลูกสร้างท่ีอยูใ่นบริเวณใกลเ้คียงโดยรอบของสถานท่ีนั้น 

  4) แบบแปลนแผนผงัส่ิงปลูกสร้างภายในบริเวณสถานท่ีผลิต น าเขา้  หรือขายและ
สถานที่เกบ็รักษาผลิตภณัฑ์สมุนไพร  

  5) เอกสารแสดงกรรมสิทธ์ิหรือสิทธิครอบครองของผูข้ออนุญาตในสถานที่ผลิต
น าเขา้หรือขายผลิตภณัฑ์สมุนไพรในกรณีที่ผู ้ขออนุญาตมิไดเ้ ป็นเจ้าของสถานที่ดงักลา่วใหแ้นบ
หนงัสือแสดงความยินยอมของเจา้ของสถานท่ีนั้นดว้ย 

   6) รายการเก ีย่วกบัระบบการก  าจดัน ้าเสียการก  าจดัส่ิงปฏิกลูและมูลฝอยระบบ
ควบคุมอากาศระบบน ้ า ท่ีใชใ้นการผลิตเฉพาะกรณีขออนุญาตประกอบกจิการผลิตผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 

   7) หนงัสือใหค้วามยินยอมตามที่ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาก  าหนด 
 3.2.1.3 ดา้นผลิตภณัฑ์สมุนไพร การควบคมุผลิต น าเขา้ หรือขายผลิตภณัฑ์สมุนไพรมี

แนวทางและขั้นตอนท่ีตอ้งปฏิบตัิที่แตกตา่งกนัตามประเภทของผลิตภณัฑ์สมุนไพร ดงัน้ี 
  1) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรต้องไดร้ับใบอนุญาต พระราชบญัญตัิผลิตภณัฑ์สมุนไพร 

พ.ศ. 2562 มาตรา 5 วรรคหน่ึง และมาตรา 6 (1) ให้ยื่นค  าขออนุญาต และเม่ือผู ้อนุญาตออก
ใบอนุญาตใหแ้ลว้ จึงจะผลิต น าเขา้ หรือขายผลิตภณัฑ์สมุนไพรนั้นได ้ 
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  โดยผลิตภณัฑ์สมุนไพรซึ่งผูท้ี่จะผลิตหรือน า เขา้ตอ้งมาขอใบอนุญาตผลิต หรือ
น าเขา้ผลิตภณัฑ์สมุนไพร ผลิตภณัฑ์สมุนไพรท่ีตอ้งขึ้นทะเบียนต ารับตามมาตรา 6 (2) แต่ในกรณี
ของการเปลี่ยนรูปสมุนไพรอย ่างง่าย โดยวิสาหกจิชุมชนที่ประสงค์ผลิตหรือน าเขา้ต ้องมาขอ
ใบอนุญาตผลิต หรือน าเขา้ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ไม่ตอ้งขออนุญาตเพราะไดร้ับการยกเวน้ไว ้แตต่อ้ง
ปฏิบตัิตามกฎหมายวา่ดว้ยวิสาหกจิชมุชน หรือเกษตรกรรายยอ่ยแทน และหากผูท้ี่จะขายตอ้งมาขอ
ใบอนุญาตขายผลิตภณั ฑ์สมุนไพรตามมาตรา 6 (2) เช่นกนั แต่ไม่รวมถึงประเภทของผู ้ขาย
ผลิตภณัฑ์สมุนไพรขายทัว่ไป27 

  จากเกณฑ์ที่ มีการก  าหนดแบ่งประเภทผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่จะต้องขออนุญาต              
จะเห็นไดว้ ่าผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ประสงค์จะขออนุญาตตอ้งผลิตจากสถานที่ผลิตผลิตภณั ฑ์
สมุนไพรที่ไดม้าตรฐาน และขออนุญาตขายผลิตภณัฑ์สมุนไพร เพ่ือไมใ่ห้มีความเส่ียงตอ่การเกดิ
อนัตรายตอ่ผู ้ใช ้และไมใ่หมี้ผลกระทบตอ่สุขอนามยัของผูบ้ริโภคผลิตภณัฑ์ ดงันั้นพระราชบญัญัติ
ผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ 2562 จึงไดก้  าหนดมาตรการควบคมุ กลา่วคือ มาตรา  34 ประกอบมาตรา 
36 ก  าหนดใหผู้ท้ี่ประสงค์จะผลิต หรือน าเขา้เพ่ือขายผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่รัฐมนตรีประกาศก  าหนด
ตามมาตรา 6  (2) ให้น าผลิตภัณฑ์นั้นมาขอขึ้ นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ทางส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) มีหลกัเกณฑ์ในการพิจารณาผลิตภัณฑ์ที่มาขออนุญาต โดย
พิจารณาจาก ช่ือผลิตภัณฑ์ ช่ือและท่ีอยู ่ของผู ้ขอขึ้ นทะเบียนต ารับ ต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
สรรพคณุของผลิตภัณฑ์ เอกสารหรือหลักฐานที่ เก ีย่วกบัสรรพคุณ วิธีการใช ้ค ุณภาพ และความ
ปลอดภยัของผลิตภณัฑ์สมุนไพร รายละเอียดเก ีย่วกบัภาชนและขนาดบรรจุ วิธีควบคมุคณุภาพและ
ขอ้ก  าหนดเฉพาะของผลิตภณัฑ์สมุนไพรตามที่คณะกรรมการประกาศก  าหนด หนังสือรับรอง             
การอนุญาตใหข้ายหรือการขึ้นทะเบียนต ารับเฉพาะกรณีท่ีเป็นการน าเข ้า ฉลาก เอกสารก  ากบั
ผลิตภณัฑ์ และรายการอื่น  ๆตามที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก  าหนด เม่ือ
ต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรใดไดร้ับพิจารณาท่ีผูอ้นุญาตเ ห็นว่ามีความถูกตอ้งเหมาะสมควรรับขึ้ น
ทะเบียนได้ ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) จะด าเ นินการออกใบส าค ัญการขึ้ น
ทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรใหก้บัผูข้ออนุญาต และเม่ือได้รับใบส าคญัการขึ้นทะเบียนต ารับ
ผลิตภณัฑ์สมุนไพรเรียบร้อยแลว้ จึงจะสามารถผลิตหรือน าเขา้เพ่ือขายในทอ้งตลาดได  ้

                                                             
27 ช่ือ ประเภท ชนิดหรือลกัษณะของผลิตภณัฑ์สมนุไพรซึ่งการผลิต น าเขา้ หรือขายตอ้งไดรั้บใบอนุญาต. (2563,  5 
สิงหาคม).  ราชกิจจานุเบกษา. เลม่ 137  (ตอนพเิศษ  179 ง),  หนา้ 16. 
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  2) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรขายทั่วไป28 ตามพระราชบญัญตัิผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 
2562 มาตรา 5 วรรคหน่ึง มาตรา 6 (9) และมาตรา 6 (10) ที่ก  าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไข
ของผลิตภณัฑ์สมุนไพรขายทั่วไป โดยผูข้ายไมต่อ้งมีใบอนุญาตขาย ซึ่งเป็นการส่งเสริมสนบัสนุน
ศกัยภาพของผู ้ประกอบการให้ผลิตภณัฑ์สมุนไพรขายทั่วไปมีคุณภาพและความปลอดภยัต่อ
ผูบ้ริโภค โดยผลิตภณัฑ์สมุนไพรท่ีจัดเป็นผลิตภณัฑ์สมุนไพรขายทัว่ไปซึ่ งเป็นขอ้มูลในภาคผนวก 
ค โดยไดมี้การแบง่ประเภท ดงัตอ่ไปน้ี   

   2.1) ยาจากสมุนไพร ที่มีการก  าหนดรายการในบญัชี 1 แนบทา้ยประกาศกระทรวง
สาธารณสุขฯ โดยรายการยาจากสมุนไพรท่ีเป็นผลิตภณัฑ์สมุนไพรขายทัว่ไป ซึ่งแบง่ออกเป็น 1.ยาแผน
ไทย จ านวน 24 ต  ารับ และ 2.ยาพฒันาจากสมุนไพร จ านวน 7 ต  ารับ ซึ่งยาจากสมุนไพรที่มีเง่ือนไข เช่น 
เป็นยาที่ใชส้ าหรับอาหารหรือโรคที่ประชาชนสามารถวินิจฉยัเบื้องตน้ไดด้ว้ยตวัเอง และมีสรรพคุณ
ตามบญัชี 2 แนบทา้ยประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ ซึ่งก  าหนดไว ้22 รายการ ที่เป็นยาที่มีวิธีการใช้ที่
ไมซ่บัซอ้น ผูใ้ชส้ามารถปฏิบัติตามที่ระบุไวใ้นฉลากและเอกสารก  ากบัผลิตภณัฑ์สมุนไพรไดอ้ยา่ง
ถูกตอ้ง หรือใชส้ าหรับอาการหรือโรคที่ไมต่อ้งมีการติดตามการรกัษาจากผูป้ระกอบวิชาชีพ เป็นตน้ 

   2.2) ผลิตภณัฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพ ที่มีการก  าหนดรายการในบัญชี 3 แนบ
ทา้ยประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ จ านวน 11 รายการ และผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพที่ มี
เง่ือนไข เชน่ เ ป็นผลิตภัณฑ์ที่ มีขอ้ความกล่าวอ ้างทางสุขภาพบัญชี  4 แนบทา้ยประกาศกระทรวง
สาธารณสุขฯ ซึ่งก  าหนดไว ้7 ระบบ ที่สามารถกล่าวอา้งได ้และตอ้งเป็นผลิตภัณฑ์ที่ มีวิธีการใช้ที่
ไมซ่บัซอ้น ผูใ้ชส้ามารถปฏิบัติตามที่ระบุไวใ้นฉลากและเอกสารก  ากบัผลิตภณัฑ์สมุนไพรไดอ้ยา่ง
ถูกตอ้งหรือเป็นผลิตภณัฑ์ที่ไมก่อ่ใหเ้กดิอาหารไมพึ่งประสงค์ที่ร้ายแรง เป็นตน้ 

   อย ่างไรกต็าม ผลิตภัณ ฑ์สมุนไพรขายทั่วไป มีเกณฑ์ว่า  ต ้องมีช่ือ  สูตร 
สว่นประกอบ วิธีท า  ขอ้ความกล่าวอ ้างสุขภาพ ขนาดรับประทาน และขนาดบรรจุ ซึ่งผลิตภณัฑ์
สมุนไพรขายทัว่ไปอาจมีสว่นประกอบอื่นได ้เชน่ วตัถุกนัเสีย วตัถุแตง่สี กลิ่น และฉลากผลิตภณัฑ์
สมุนไพรขายทั่วไปต้องมีการแ สดงฉลากตามประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร                   
เร่ือง การแสดงช่ือของผลิตภณัฑ์สมุนไพรในการขึ้ นทะเบียนต ารับ แจง้รายละเอียด หรือ จดแจ้ง
ผลิตภณัฑ์สมุนไพร และการแสดงฉลาก และเอกสารก  ากบัผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2564 ก  าหนด
ไว ้

  3) ผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่ขายเฉพาะให้กบัสถานพยาบาล ตามพระราชบัญญัติ
ผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 มาตรา 5  วรรคหน่ึง มาตรา 6 (9) และ (10) ก  าหนดวา่ควบคมุเฉพาะ
                                                             
28 หลกัเกณฑ์ วธิีการ และเง่ือนไขของผลิตภณัฑ์สมนุไพรขายทัว่ไป. (2564, 30 เมษายน). ราชกิจจานุเบกษา. เลม่ 
138  (ตอนพเิศษ 93 ง),  หนา้ 9. 
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ประเภทยาจากสมุนไพร ที่ เป็นยาที่ใช้ส าหรับโรคหรืออาการ ซึ่งจ  าเป็นตอ้งวินิจฉยัโดยการตรวจ
ร่างกาย และรักษา ชโดยผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยดา้นเวชกรรมไทย ผูป้ระกอบวิชาชีพ
การแพทย์แผนไทยประยุกต์  ผูป้ระกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย์แผนจีน ผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรม 
หรือผูป้ระกอบวิชาชีพทนัตกรรม แลว้แตก่รณีเป็นยาที่มีความเส่ียงสูง เป็นยาที่ใชส้ าหรับสรรพคณุที่
ผูบ้ริโภคทัว่ไปไมอ่าจเขา้ใจไดโ้ดยง่าย หรืออาจท าใหผู้บ้ริโภคเกดิความเขา้ใจผิด เป็นยาที่อาจมีการ
น าไปใชใ้นทางที่ผิด ไม่เหมาะสมซึ่งกอ่ใหเ้กดิอ ันตราย หรือผลกระทบทางลบตอ่สงัคม เป็นยาที่
อาจมีการน าไปใช้ในทางที่ผิด ไมเ่หมาะสมซึ่ งกอ่ให้เกดิอ ันตราย หรือผลกระทบทางลบตอ่สงัคม 
และเป็นยาที่อาจท าใหเ้กดิอาการขา้งเคียงที่รุนแรง ซึ่งถือวา่เป็นการควบคมุก  ากบัดูแลในระดบัที่
เขม้งวด กล ่าวคือ ผลิตภณัฑ์นั้นจะตอ้งไดร้ับการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร โดยผูร้ับ
อนุญาตผลิตหรือน าเขา้ผลิตภณัฑ์สมุนไพร ผูร้ับใบส าคญัการขึ้นทะเบียนต ารับ ซึ่งเป็นผูร้ับอนุญาต
ขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรขายผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่ขายเฉพาะให้กบัสถานพยาบาลแกส่ถานพยาบาล
เทา่นั้นซึ่งผูร้ับอนุญาตขายผลิตภณัฑ์สมุนไพรควบคมุไม่สามารถขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ขาย
เฉพาะใหก้บัสถานพยาบาลใหแ้กป่ระชาชนทัว่ไป  
   ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ขายเฉพาะให้กบัสถานพยาบาล ต้องมีฉลากซึ่ งแสดง
รายละเอียดตามประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร เร่ืองการแสดงช่ือของผลิตภณัฑ์สมุนไพรใน
การขึ้นทะเบียนต ารับ แจง้รายละเอียด หรือจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร และการแสดงฉลาก และ
เอกสารก  ากบัผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2564 และผูร้ับอนุญาตผลิต น าเขา้  หรือขายผลิตภัณฑ์
สมุนไพรที่ขายเฉพาะใหก้บัสถานพยาบาลตอ้งจดัท าบัญชีใหเ้ป็นไปตามประกาศคณะกรรมการ
ผลิตภณัฑ์สมุนไพร เร่ือง ก  าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขเก ีย่วกบับญัชีวัตถุดิบที่ใช้ผลิต
ผลิตภณัฑ์สมุนไพร และบญัชีเก ีย่วกบัการผลิตน าเขา้และขายผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2564 
   4) ผลิตภณัฑ์สมุนไพรได้ก  าหนดช่ือวัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในผลิตภณั ฑ์
สมุนไพรตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ช่ือวตัถุที่ห้ามใชเ้ป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์
สมุนไพร พ.ศ. 2566 เพ่ือเป็นการคุม้ครองผูบ้ริโภค กลา่วคือ หา้มผลิตภัณฑ์สมุนไพรมีสว่นผสมพืช 
สตัว์ หรือสว่นของพืช หรือสตัว์ ตามบญัชีทา้ยประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ เป็นวตัถุที่หา้มใชเ้ป็น
สว่นผสมในยาจากสมุนไพร ผลิตภณัฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพ และเวชส าอางสมุนไพร  
   5) การควบคุมผลิตภัณ ฑ์สมุนไพร ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร                
พ.ศ. 2562 มาตรา 58 ไดบ้ญัญตัิหา้มผูใ้ดผลิต น าเขา้ หรือขายผลิตภณัฑ์สมุนไพร ดงัตอ่ไปน้ี 
    5.1) ผลิตภณัฑ์สมุนไพรปลอมมีลกัษณะ ไดแ้ก ่ผลิตภณัฑ์สมุนไพรหรือวตัถุที่
ท  า เทียมทั้งหมดหรือบางส่วน เ พ่ือให้เข ้าใจว่าเ ป็นผลิตภณัฑ์สมุนไพรแท้ หรือการแสดงแสดง                 
ช่ือผลิตภัณฑ์หรือแสดงวนั เดือน ปีท่ีส้ินอายุ  ซึ่งไมใ่ช่ความจริง หรือการแสดงช่ือ เคร่ืองหมายของ
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ผูผ้ลิต หรือท่ีต ั้งสถานท่ีผลิตซึ่งไมใ่ช่ความจริง หรือการแสดงฉลากหรือเอกสารกากบัผลิตภณัฑ์ซึ่ ง
ไมใ่ชค่วามจริง หรือท่ีแสดงวา่เป็นผลิตภณัฑ์สมุนไพรตามต ารับท่ีขึ้นทะเบียนไวซ้ึ่งไมใ่ชค่วามจริง 
หรือผลิตภณัฑ์สมุนไพรท่ีผลิตขึ้นไมถู่กตอ้งตามมาตรฐานท่ีก  าหนดไว้ในต ารับท่ีขึ้นทะเ บียน หรือ             
มีคา่คลาดเคลื่อนผดิจากเกณฑ์ที่กฎหมายก  าหนด 
    5.2) ผลิตภณัฑ์สมุนไพรผิดมาตรฐานมีลกัษณะ ไดแ้ก ่มีปริมาณหรือความแรง
ของสารส าคญัขาดหรือเกนิจากเกณฑ์ต ่าสุดหรือสูงสุดท่ีก  าหนดไว ้ในต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรท่ีขึ้ น
ทะเบียนหรือมีคา่คลาดเคลื่อนผดิจากเกณฑ์ที่กฎหมายก  าหนด หรือมีคา่ความบริสุทธ์ิหรือคณุลกัษณะ
อื่นอนัมีความส าคญัตอ่คุณภาพผิดจากเกณฑ์ที่ก  าหนดไวใ้นต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรท่ีขึ้นทะเบียน
หรือเกณฑ์มาตรฐานท่ีกฎหมายก  าหนด หรือมีส่วนประกอบไม่ตรงตามท่ีขึ้ นทะเ บียนตารับ                
แจง้รายละเอียด หรือจดแจง้ไว ้
    5.3) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเส่ือมคุณภาพมีลกัษณะ ได้แก ่ผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่
ส้ินอายุตามท่ีปรากฏไว้ในฉลาก หรือผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ภายหลังการผลิตได้แปรสภาพจนมี
ลกัษณะเชน่เดียวกนักบัผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอมตามมาตรา 59 (6) หรือผลิตภณัฑ์สมุนไพรผิด
มาตรฐานตามมาตรา 60 
    5.4) ผลิตภณัฑ์สมุนไพรท่ีไมไ่ดข้ึ้นทะเบียนต ารับ  
    5.5) ผลิตภณัฑ์สมุนไพรท่ีถูกเพิกถอนใบส าคญัการขึ้นทะเบียนต ารับ  
   6) หนา้ที่ของผูร้ับอนุญาตและผูมี้หนา้ที่ปฏิบตัิการ ตามพระราชบญัญตัิผลิตภณัฑ์
สมุนไพร พ.ศ. 2562 มาตรา 29 และมาตรา 30 ก  าหนดหน้าที่ ผู ้รับอนุญาตผลิต น าเข ้า หรือขาย
ผลิตภณัฑ์สมุนไพร29 ดงัตอ่ไปน้ี 
    6.1) กรณีผลิตต้องจัดใหมี้การตรวจสอบคุณภาพของวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์
สมุนไพรท่ีผลิตขึ้นหรือหลกัฐานท่ีแสดงรายละเอียดของการตรวจสอบดงักลา่ว 
    6.2) กรณีน าเขา้ผลิตภณัฑ์สมุนไพรตอ้งจัดใหมี้หนงัสือรับรองของผูผ้ลิตแสดง
รายละเอียดของการวิเคราะห์คณุภาพของผลิตภณัฑ์สมุนไพร และใหเ้กบ็หนงัสือรับรองดงักลา่วไว้
ไมน่อ้ยกวา่หา้ปี และตอ้งผา่นการตรวจสอบจากดา่นตรวจสอบผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่น าเขา้  
    6.3) กรณีผลิตและน าเขา้ผลิตภณัฑ์สมุนไพรตอ้งจดัใหมี้ฉลากและเอกสารก  ากบั
ผลิตภณัฑ์ตามที่ไดร้ับอนุญาตไว้ และการแสดงฉลากและเอกสารก  ากบัผลิตภณัฑ์ตอ้งเป็นไปตามที่
กฎหมายก  าหนด 

                                                             
29 หนา้ท่ีเพิม่ เติมของผูรั้บอนุญาตและผูม้ีหน้าท่ีปฏิบติัการ ตามพระราชบัญญติัผลิตภณัฑ์สม ุนไพร. (2565, 8 
กมุภาพนัธ์). ราชกิจจานุเบกษา. เลม่ 139 (ตอนพเิศษ 34 ง), หนา้ 6. 
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    6.4) กรณีขายจัดใหมี้การแยกเกบ็ผลิตภณัฑ์สมุนไพรให้เป็นหมวดหมู ่และ
ดูแลใหมี้ฉลากและเอกสารกากบัผลิตภณัฑ์ตามที่ผูร้ับอนุญาตผลิตหรือน าเขา้จดัไว้ 
    6.5) ผู ้รับอนุญาตผลิต น าเขา้  หรือขายผลิตภณัฑ์สมุนไพร ต้องปฏิบตัิการ
เพ่ิมเติมตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หนา้ ท่ีเ พ่ิมเติมของผู ้รับอนุญาตและผูมี้หน้า ท่ี
ปฏิบตัิการตามพระราชบญัญตัิผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 เช ่น การจดัท ารายงาน
ประจ าปี ติดตามเฝ้าระวงัประเมินผลตลอดจนรายงานอาการอนัไมพึ่งประสงค์จากการใชผ้ลิตภณัฑ์
สมุนไพร เป็นตน้ 
 3.2.2 บทลงโทษ  
  1) โทษทางปกครอง 
   1.1) เม่ือมีกรณีเป็นที่สงสัยวา่ผลิตภณัฑ์สมุนไพรไม่มีคณุภาพ ไมมี่ประสิทธิภาพ                        
หรือไม่ปลอดภัย ใหเ้ลขาธิการมีอ  านาจสัง่ให้ผูร้ับอนุญาตผลิตหรือน าเขา้ผลิตภณัฑ์สมุนไพร ผูร้ับ
ใบส าค ัญการขึ้ นทะเ บียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร ส่งเอกสารหรือหลักฐานเพ่ือพิสูจน์ค ุณภาพ 
ประสิทธิภาพหรือความปลอดภยั 
   ในระหวา่งการด าเ นินการตามวรรคแรก ใหเ้ลขาธิการมีอ  านาจสัง่ระงับการผลิต 
น า เข ้าหรือขาย เป็นการชัว่คราวจนกวา่จะไดมี้การพิสูจน์ว่าผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้นมีคณุภาพ 
ประสิทธิภาพหรือความปลอดภยั30  
   1.2) เม่ือปรากฏวา่ผลิตภณัฑ์สมุนไพรมีคณุภาพหรือประสิทธิภาพไม่ตรงตามท่ีขึ้ น
ทะเบียนต ารับ หรือไมป่ลอดภยั ใหเ้ลขาธิการมีอ  านาจ ดงัตอ่ไปน้ี 
    1.2.1) อ อกค าสั่งเป็นหนังสือให้ผู ้รับอ นุญาตผลิ ต น าเข ้า  ห รือขาย ผู ้รั บ
ใบส าคญัการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร งดการผลิต น าเขา้ หรือขายผลิตภณัฑ์สมุนไพร  
    1.2.2) ประกาศผลการตรวจสอบหรือวิเคราะห์คณุภาพของผลิตภณัฑ์สมุนไพร            
ที่น าไปตรวจสอบหรือวิเคราะห์ใหป้ระชาชนทราบโดยเร็ว 
    1.2.3) เรียกเกบ็ผลิตภณัฑ์สมุนไพรจากผูร้ับอนุญาตผลิต น าเขา้ หรือขาย ผูมี้ไว้
ในครอบครอง ผูร้ับใบส าคญัการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร หรือสัง่ใหผู้ร้ับอนุญาตผลิต 
น า เข ้าหรือขาย ผู ้รับใบส าค ัญการขึ้ นทะเ บียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร ไปจัดเกบ็ผลิตภณั ฑ์
สมุนไพรที่ตนผลิต น าเขา้  หรือขาย คืนจากท้องตลาดหรือผูมี้ไว้ในครอบครองภายในระยะเวลาที่
ก  าหนด 

                                                             
30 พระราชบญัญติัผลิตภณัฑ์สมนุไพร พ.ศ. 2562. มาตรา 64. 
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    1.2.4) สั่งให้ผู ้รับอนุญาตผลิต น า เข ้า  หรือขาย ผู ้มีไวใ้นครอบครอง ผู ้รับ
ใบส าคญัการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร หรือผู ้ที่รับมอบหมาย ท าลายหรือจัดการตาม
ควรแกก่รณีหากพบวา่ผลิตภณัฑ์สมุนไพรนั้นเป็นผลิตภณัฑ์ตามมาตรา 58 
    ใหผู้ร้ับอนุญาตผลิต น าเขา้ หรือขาย ผูมี้ไวใ้นครอบครอง ผูร้ับใบส าคญัการขึ้ น
ทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร เป็นผูร้ับผิดชอบคา่ใชจ้า่ยท่ีเกดิขึ้น31  
   1.3) เม่ือเลขาธิการมีค  าสัง่ตามมาตรา 64 หรือมาตรา 65 แลว้ ผูร้ับอนุญาตไมป่ฏิบติั
ตามจะมีการพกัใชใ้บอนุญาตและการเพิกถอนใบอนุญาต ดงัน้ี  
    1.3.1) ผูร้ับอนุญาตตามมาตรา 17 ผูใ้ดฝ่าฝืนหรือไมป่ฏิบตัิตามพระราชบัญญัติ น้ี            
ผูอ้นุญาต โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอ  านาจสัง่พกัใชใ้บอนุญาตไดค้รั้งละไมเ่กนิหน่ึงร้อย
ยี่สิบวนัในกรณีท่ีมีการฟ้องผูร้ับอนุญาตตอ่ศาลวา่ไดก้ระท าความผิดตามพระราชบญัญติัน้ีจะสั่งพักใช้
ใบอนุญาตไวจ้นกวา่ศาลจะมีค าพิพากษาถึงที่สุดกไ็ด  ้
    ผูร้ับอนุญาตซึ่ งถูกสัง่พกัใชใ้บอนุญาตต้องหยุดประกอบกจิการตามท่ีถูกสัง่พัก
ใชใ้บอนุญาตนั้น และระหวา่งถูกพกัใชใ้บอนุญาต ผูน้ ั้นจะขอรับใบอนุญาตใด  ๆตามพระราชบญัญติัน้ี
อีกไมไ่ด้32 
    1.3.2) ค  าสั่งพกัใชใ้บอนุญาตและค าสัง่เพิกถอนใบอนุญาตใหท้  าเป็นหนังสือ
แจง้ให้ผูร้ับอนุญาตทราบ หากไมพ่บตวัผูร้ับอนุญาตหรือผูร้ับอนุญาตไม่ยอมรับค าสั่งดงักลา่ว ให้
ปิดค าสัง่ไวใ้นท่ีเปิดเผย เห็นไดง่้าย ณ สถานท่ีผลิต น าเขา้ หรือขายผลิตภณัฑ์สมุนไพร และใหถ้ือว่า
ผูร้ับอนุญาตทราบค าสัง่นั้นแลว้ตั้งแตว่นัปิดค าสัง่ 
    ค าสัง่พกัใชใ้บอนุญาตและค าสัง่เพิกถอนใบอนุญาตตามวรรคหน่ึง จะแจง้โดย
วิธีประกาศในหนงัสือพิมพ์รายวนัหรือโดยวิธีอื่นอีกดว้ยกไ็ด้33 
  2) โทษทางอาญา 
   2.1) ผู ้รับอนุญาตตามมาตรา 17 ผูใ้ดไมป่ฏิบัติตามมาตรา 28 (2) (3) (4) (5) หรือ 
(6) มาตรา 29 หรือมาตรา 30 แลว้แตก่รณี ตอ้งระวางโทษปรับไมเ่กนิหา้หม่ืนบาท34  
   2.2) ผู ้รับอนุญาตตามมาตรา 17 ผู ้ใดไม่ปฏิบัติตามค าสั่งของเลขาธิการซึ่ งสัง่ตามมาตรา 
64  วรรคสอง ตอ้งระวางโทษจ าคกุไมเ่กนิหน่ึงเดือน หรือปรับไมเ่กนิหน่ึงหม่ืนบาท หรือทั้งจ  าทั้งปรับ35  

                                                             
31 พระราชบญัญติัผลิตภณัฑ์สมนุไพร พ.ศ. 2562. มาตรา 65. 
32 พระราชบญัญติัผลิตภณัฑ์สมนุไพร พ.ศ. 2562. มาตรา 83. 
33 พระราชบญัญติัผลิตภณัฑ์สมนุไพร พ.ศ. 2562. มาตรา 85. 
34 พระราชบญัญติัผลิตภณัฑ์สมนุไพร พ.ศ. 2562. มาตรา 98. 
35 พระราชบญัญติัผลิตภณัฑ์สมนุไพร พ.ศ. 2562. มาตรา 109. 
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   2.3) ผู ้รับอนุญาตตามมาตรา 17 ผูร้ับใบส าคญัการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์
สมุนไพร ผูใ้ดไมป่ฏิบติัตามค าสัง่ของเลขาธิการซึ่งสัง่ตามมาตรา 65 (1) หรือ (3) ตอ้งระวางโทษจ าคกุ
ไมเ่กนิสามเดือน หรือปรับไมเ่กนิสามหม่ืนบาท หรือทั้งจ  าทั้งปรับ36  
   2.4) ผูร้ับอนุญาตผลิต น าเขา้ หรือขาย ผูมี้ไวใ้นครอบครองหรือผูท้ี่รับมอบหมายให้
ท าลายผลิตภณัฑ์สมุนไพรผูใ้ดไมป่ฏิบตัิตามมาตรา 65 (4) ตอ้งระวางโทษปรับไมเ่กนิหา้หม่ืนบาท37  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

                                                             
36 พระราชบญัญติัผลิตภณัฑ์สมนุไพร พ.ศ. 2562. มาตรา 110. 
37 พระราชบญัญติัผลิตภณัฑ์สมนุไพร พ.ศ. 2562. มาตรา 111. 



 

 
บทท่ี 4 

เปรียบเทียบกฎหมายท่ีเกี่ยวกับมาตรฐานผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ของต่างประเทศกับประเทศไทย และวิเคราะห์ปัญหาท่ีเกิดข้ึนในทางปฏิบัต ิ
และปัญหาช่องว่างของกฎหมายในการข้ึนทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

 ปัจจุบนัประเทศไทยมีพระราชบญัญตัิผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 เป็นกฎหมายแมบ่ท
ในการก  ากบัดูแลผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่ผลิต น าเขา้ หรือขายผลิตภณัฑ์สมุนไพร ตั้งแต ่29 มิถุนายน 
พ.ศ. 2562 จนถึงปัจจุบนั โดยอุตสาหกรรมผลิตภณัฑ์สมุนไพรไดมี้ผูป้ระสงค์ที่จะผลิต น าเขา้ หรือ
ขายเป็นจ านวนมาก ซึ่ งมีท ั้ งประชาชนทั่วไป และผู ้ประกอบการท่ีมีขนาดธุรกจิขนาดใหญ ่               
ธุรกจิขนาดเล็ ก  แ ละ ธุรก ิจขนาดย ่อม  ที่ มาขออ นุญาตผลิ ตภัณ ฑ์สมุนไพรต่อส านักงา น
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) อยา่งถูกต้องเพ่ือที่จะสามารถจ าหน่ายออกสูท่อ้งตลาดได ้แต่ก ็
สง่ผลทางภาคอุตสาหกรรมผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีท าให้เกดิการแขง่ขนัท่ีเ พ่ิมมากขึ้ น ซึ่ งเ จา้ของ
ผลิตภณัฑ์ที่ผลิต น าเขา้ หรือขายผลิตภณัฑ์สมุนไพรจดัท าผลิตภัณฑ์อยา่งมีคณุภาพที่ไดม้าตรฐาน 
แตมี่เจา้ของผลิตภัณฑ์ที่ผลิต น าเข ้า หรือขายผลิตภณัฑ์สมุนไพรไมมี่ค ุณภาพไม่มีประสิทธิภาพ 
หรือไมมี่ความปลอดภยั เชน่ ผลิตภณัฑ์มีการปนเป้ือนโลหะหนกัเกนิเกณฑ์มาตรฐาน เป็นตน้ และ
เจา้ของผลิตภณัฑ์ไมมี่จิตส านึกขาดความรับผิดชอบ ไมมี่จรรยาบรรณ โดยการผลิต หรือน าเขา้ เพ่ือ
ขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรด้วยการลดต้นทุนการผลิต หรือน าเข ้าผลิตภณัฑ์ที่ไมไ่ดม้าตรฐาน เชน่ มี
การปรับเปลี่ยนส่วนผสมของสารประกอบในผลิตภณัฑ์สมุนไพรเพ่ือเป็นการลดต้นทุนในการผลิต                   
ซึ่งไมต่รงตามที่ไดมี้การขออนุญาตตอ่ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไว ้
 การกระท าดงักล่าวสง่ผลกระทบต่อคณุภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภยัในตัว
ผลิตภณัฑ์ และท าให้เกดิผลกระทบตอ่ผูบ้ริโภคมาก เน่ืองจากเป็นการแสดงข้อมูลเท็จต่อผูบ้ริโภค 
ประชาชน และตอ่หน่วยงานราชการ และเ ป็นการแสดงข้อมูลเท็จบนฉลากผลิตภณั ฑ์ เช่น                   
การแสดงช่ือผลิตภัณฑ์ เคร่ืองหมายผูผ้ลิต  ท่ีต ั้งสถานท่ีผลิต ซึ่ งไม่ใช่ความจริง หรือวิธีการใช้
สารเคมีที่ไม่มีคณุภาพ หรือผลิตภณัฑ์ที่มีวตัถุที่ท  าเทียมหรือบางสว่นเพ่ือใหเ้ขา้ใจวา่เ ป็นผลิตภณัฑ์
สมุนไพรแทห้รือเ ป็นผลิตภณัฑ์ท่ีตรงตามท่ีขึ้นทะเบียนไว ้เน่ืองจากท าให้ตน้ทุนในการผลิต
ผลิตภณัฑ์สมุนไพรมีราคาที่ถูกลง และผูผ้ลิต น าเขา้ หรือขายผลิตภณัฑ์สมุนไพรเห็นผลประโยชน์
ก  าไรจึงไดน้ าไปวางจ าหน่ายในท้องตลาดประกอบกบัการโฆษณาผลิตภัณฑ์ที่ไม่ใช่ความจริง 
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เพราะจากตัวผลิตภณั ฑ์ที่มีการใช้ขอ้ความที่ท  าให้ผู ้บริโภคหลงเช่ือหรือเขา้ใจตามที่ เ จา้ของ
ผลิตภณัฑ์ตอ้งการ แต่ความจริงแล้วผลิตภณัฑ์ดังกล ่าวไมไ่ด้มีคณุสมบติัตามท่ีไดข้อขึ้นทะเบียน
ต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรไว ้  
 จากการศึกษามาตรการตา่งๆ ที่เก ีย่วขอ้งกบัมาตรฐานเพ่ือความปลอดภัยของผลิตภณัฑ์
สมุนไพรทั้งการควบคุมทางกฎหมาย วิธีการควบคุมโดยอาศ ัยกฎหมายมาตรฐานผลิตภณั ฑ์
สมุนไพร และบทลงโทษ จึงสามารถแบ่งประเด็นการเปรียบเทียบกฎหมายที่ เก ีย่วกบัมาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรและวิเคราะห์ปัญหาเก ีย่วกบัมาตรการต่าง  ๆในการควบคุมความปลอดภัย               
ในการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรของประเทศไทยกบัตา่งประเทศ ดงัตอ่ไปน้ี 

4.1 เปรียบเทียบกฎหมายท่ีเกี่ยวกับมาตรฐานผลิตภัณฑ์สมุนไพรของต่างประเทศกับ
ประเทศไทย 

 4.1.1 ประเดน็เกี่ยวกับมาตรฐานผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
 การควบคมุการผลิต น าเขา้ หรือขายผลิตภณัฑ์สมุนไพร  สามารถแบง่ลกัษณะเป็นยาจาก
สมุนไพร ไดแ้ก ่ยาแผนไทย ยาตามองค์ความรู้การแพทย์แผนทางเลือก ยาพฒันาจากสมุนไพร หรือ
เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรเ พ่ือสุขภาพที่ต ้องได้รับอนุญาตกอ่นที่จะวางจ าหน่ายในท้องตลาด  
ซึ่งการก  าหนดลักษณะชนิดหรือประเภทผลิตภณัฑ์สมุนไพรดงักลา่วเพ่ือประโยชน์ในการควบคุม 
โดยใหอ้  านาจรัฐมนตรีวา่การกระทรวงสาธารณสุขเป็นผูท้ี่มีอ  านาจในการก  าหนดช่ือ ประเภท ชนิด 
หรือลกัษณะของผลิตภัณฑ์สมุนไพรทั้งหมด รวมถึงการก  าหนดหลกัเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไข
ตา่ง  ๆตามพระราชบญัญตัิผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ดว้ย 
 ปัญหากฎหมายการขออนุญาตทะเบียนผลิตภณัฑ์ในการด าเนินงานภายใต้แนวทางการ
ปฏิบตัิตามมาตรฐานการผลิตที่ดี (GMP) ส่งผลกระทบใหก้บัผู ้ประกอบการจ านวนหน่ึง มีคา่ใชจ้า่ย
ท่ีสูงมากยิ่งขึ้นในการลงทุน และมีขอ้ก  าหนดท่ีเขม้งวดมากเกนิไป ท าให้ผูป้ระกอบการโรงงาน
ขนาดเล็ก และขนาดกลางปฏิบัติตามข้อก  าหนดไดค้ ่อนขา้งยาก จาการศึกษามาตรฐานเก ีย่วกบั
ผลิตภณัฑ์สมุนไพร พบวา่ สหรัฐอเมริกา และเครือรัฐออสเตรเลีย มีหนว่ยงานที่ควบคมุก  ากบัดูแล
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร แต่สมาคมประชาชาติแห่งเอเ ชียตะวันออกเฉียงใต้หรืออาเซียน (ASEAN)  
ไมมี่หนว่ยงานกลางของอาเซียนควบคมุก  ากบัดูแล ซึ่งจะขึ้นอยูก่บัหน่วยงานการก  ากบัดูแลของแต่
ละประเทศ ในระบบการขออนุญาตผลิตภณัฑ์สมุนไพรประเทศในอาเซียนที่มีกฎระเบียบเก ีย่วกบั
ผลิตภัณฑ์ยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพ ให้เป็นแนวทางเดียวกนั รวมทั้งเครือรัฐ
ออสเตรเลียมีแนวทางในการควบคมุก  ากบัดูแลที่สามรถปรับเปลี่ยนใหเ้หมาะสมเขา้กบัประเทศไทย
ได ้แตอ่ยา่งไรกต็าม สมาคมประชาชาติแหง่เอเชียตะวนัออกเฉียงใตห้รืออาเซียน (ASEAN) ยงัไม่มี



77 

กฎระเบียบเก ีย่วกบัการผลิตผลิตภัณฑ์ยาแผนโบราณและการผลิตผลิตภณัฑ์เสริมสุขภาพก  าหนด
อย่างแนช่ัด ซึ่งในปัจจุบันอยูใ่นกระบวนการจัดท าร่างกรอบความตกลงผลิตผลิตภณัฑ์ยาแผน
โบราณและการผลิตผลิตภณัฑ์เสริมสุขภาพ 
 ดงันั้น หากมีปัญหามาตรฐานผลิตภณัฑ์สมุนไพรไทยยงัขาดหนว่ยงานควบคมุก  ากบัดูแล               
ที่สามารถก  าหนดมาตรฐานผลิตภณัฑ์สมุนไพรสู่ระดบัมาตรฐานสากลอยา่งเช่นที่มีอยูใ่นเครือรัฐ
ออสเตรเลีย  หากประเทศไทยและประเทศสมาชิกอาเซียนร่วมกนัผลกัดนัให้อาเซียนมีกรอบความ
ตกลงก  าหนดเกณฑ์มาตรฐานอาเซียนในเร่ืองผลิตภณัฑ์สมุนไพรท่ีมีทั้งมาตรฐานความปลอดภัย
ของตวัผลิตภณัฑ์สมุนไพรและมีมาตรฐานในกระบวนการผลิตตั้งแตร่ะดบัตน้น ้าไปจนถึงปลายน ้ า
ของการผลิตไปจนถึงตวัผูบ้ริโภคแลว้กย็ิ่งเป็นการสง่เสริมใหม้าตรฐานผลิตภณัฑ์สมุนไพรไทยและ
อาเซียนเ ป็นที่ยอมรับในระดบัสากลได้ในไม่ชา้  ซึ่งเป็นไปตามทฤษฎีการคุ้มครองผู ้บริโภคใน
ตา่งประเทศ โดยทฤษฎีน้ีมีแนวคิดที่ผู ้บริโภคมีสิทธิที่จะไดร้ับความปลอดภยัจากการบริโภคสินค้า
และบริการ ผู ้บริโภคมีสิทธิที่จะไดร้ับความปลอดภัยจากผลิตภัณฑ์ เ พ่ือจะป้องกนัผลิตภัณฑ์ 
กระบวนการผลิต และการบริการที่ เป็นอ ันตรายตอ่สุขภาพหรือชีวิต เพ่ือคุม้ครองผูบ้ริโภคใน
ระยะยาวใหไ้ดร้ับความปลอดภยั 
 อยา่งไรกดี็ ในทางปฏิบติัของการยกระดบัมาตรฐานผลิตภณัฑ์สมุนไพรไทยสูส่ากลนั้น                  
หากมีการก  าหนดเก ีย่วกบัข ั้นตอนท่ีชดัเจนเพ่ือให้ผูผ้ลิตไดป้รับตวั ยอ่มส่งผลใหย้กระดบัผลิตภณัฑ์
สมุนไพรไทยไปสูม่าตรฐานสากลได ้  
 4.1.2 ประเดน็มาตรการควบคุมความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สมนุไพร  
 ปัญหากฎหมายผลิตภณัฑ์สมุนไพรจะไดร้ับอนุญาตได้มีมาตรการควบคมุความปลอดภัย             
ที่จะตอ้งเกณฑ์มาตรฐาน คา่ความบริสุทธ์ิ หรือคุณลกัษณะอื่นอนัมีความส าคญัตอ่คุณภาพส าหรับ
ต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรท่ีขึ้นทะเบียน โดยผูข้ออนุญาตจะตอ้งน าผลิตภณัฑ์ดงักลา่วไปสง่ตรวจว่า
ผลิตภัณฑ์นั้น ต ้องไม่มีการปนเป้ือนเ ช้ือจุลินทรีย์เกนิเกณฑ์มาตรฐาน และตอ้งไมมี่การปนเป้ือน
โลหะหนกัเกนิเกณฑ์มาตรฐานกบัห้องปฏิบตัิการที่ได ้รับการรับรอง ตามประกาศคณะกรรมการ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร เ ร่ือง วิธีควบคมุคณุภาพและข้อก  าหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์สมุนไพรและ
หลักเกณ ฑ์ วิธีการ และเ ง่ือนไขเก ีย่วกบัหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สมุนไพร                 
พ.ศ. 2564 ซึ่งห้องปฏิบติัการในการสง่ผลิตภณัฑ์ตรวจในแตล่ะครั้งยงัมีจ  านวนคอ่นขา้งนอ้ย ท าให้
คิวยาว มีคา่ใชจ้า่ยที่สูง จากการศึกษาของผูวิ้จยัพบวา่ สหรัฐอเมริกาตอ้งมีขอ้มูลความปลอดภยัและ
ขอ้มูลอื่น  ๆในการประกอบการขออนุญาตขึ้นทะเ บียน สว่นเครือรัฐออสเตรเลียก  าหนดวา่ตอ้งมี
ขอ้มูลดา้นความปลอดภยั ดา้นคณุภาพ และดา้นประสิทธิภาพที่ตอ้งผา่นการประเมินหลกัฐานขอ้มูล
กอ่นจ าหนา่ยออกสูท่อ้งตลาด และสว่นสมาคมประชาชาติแหง่เอเ ชียตะวนัออกเฉียงใตห้รืออาเซียน 
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(ASEAN) ไม่ไดก้  าหนดไว้ เพราะขึ้ นกบัหน่วยงานควบคุมก  ากบัดูแลของแตล่ะประเทศในแตล่ะ
ประเทศไดใ้หค้วามส าคญักบัผลิตภณัฑ์วา่จะต้องมีคณุภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยต่อ
ผูบ้ริโภค จึงตอ้งมีการตรวจมาตรฐานของผลิตภณัฑ์นั้น  ๆซึ่งเป็นไปตามทฤษฎีการคุม้ครองผูบ้ริโภค
ของประเทศไทย โดยทฤษฎีน้ีมีแนวคิดในการคุ้มครองผูบ้ริโภคโดยรัฐสามารถใช้กลไกทาง
กฎหมายเพ่ือด า เนินการให้ความเป็นธรรมตอ่ประชาชนในฐานผู ้บริโภคได ้และผูบ้ริโภคมีสิทธิ
ไดร้ับความคุม้ครองความปลอดภยัจากการใชสิ้นคา้หรือบริการที่ปลอดภยั มีสภาพและคณุภาพได้
มาตรฐานเหมาะสมแกก่ารใชโ้ดยไมก่อ่ใหเ้กดิอนัตรายตอ่ชีวิตและร่างกาย 
 ดงันั้น หากมีการจัดท าขอ้มูลหอ้งปฏิบัติการทดสอบ ยอ่มสง่ผลใหมี้ผูท่ี้ประสงค์จะขึ้ น
ทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรทราบวา่มีห้องปฏิบตัิการใดที่รับการตรวจสอบบ้าง รวมถึง
ก  าหนดใหมี้การตรวจสอบเฉพาะของแตล่ะผลิตภัณฑ์ และทางหน่วยงานที่ควบคมุก  ากบัดูแลควรที่
จะสนบัสนุนคา่ใชจ้า่ยใหก้บัผูข้ออนุญาตในกรณีที่มีคา่ใชจ้า่ยที่สูงในการสง่ผลิตภณัฑ์ตรวจ 
 4.1.3 ประเดน็การใช้บังคับกฎหมายและบทลงโทษตามกฎหมาย 
 ปัญหาในการใชบ้ ังค ับกฎหมายของพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562                
ในปัจจุบนัไดก้  าหนดว่าผลิตภัณฑ์จะตอ้งได้รับอนุญาตกอ่นถึงจะสามารถออกสู่ทอ้งตลาดได ้
ยกเวน้ผลิตภณัฑ์สมุนไพรขายทัว่ไปท่ีไมต่อ้งขออนุญาต แตต่อ้งผลิตใหเ้ป็นไปตามต ารับท่ีกฎหมาย
ก  าหนดไว ้ซึ่งเป็นกฎหมายที่ควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพรใหไ้ดม้าตรฐาน ไมเ่ป็นอนัตรายต่อ
ผูบ้ริโภค และคุม้ครองผูบ้ริโภคไมใ่หถู้กเอารัดเอาเปรียบจากผูผ้ลิตที่อวดอา้งสรรพคณุเกนิจริง ผลิต
โดยไมไ่ด้รับอนุญาตผลิต โดยไม่มีมาตรฐานหรือมีสารปนเป้ือน จะเห็นไดว้ ่าถึงแมจ้ะมีกฎหมาย
ออกมาใชบ้ ังคบัแตก่มี็ผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่ไมไ่ดร้ับอนุญาต ไมมี่มาตรฐาน หรือมีสารปนเป้ือนอยู ่
ในผลิตภณัฑ์ และมีการผลิตและจ าหนา่ยสมุนไพรปลอมอยูใ่นทอ้งตลาดเป็นจ านวนมาก  
 การควบคมุของประเทศไทยในทางกฎหมายและการกระท าความผิดดงักลา่วนั้น มีอตัรา
โทษแตกตา่งกนัไป ขึ้นอยูก่บัลกัษณะการกระท าความผิดและอตัราโทษขึ้นอยูก่บัพฤติการณ์ท่ีได้
กระท าความผิดเชน่ ผูผ้ลิต ผูจ้  าหนา่ย ผูโ้ฆษณา หรือผูท้ี่แอบอา้งหลอกลวง เป็นตน้ เช่น มาตรา 58 
(1) (2) (3) (4) และ (5)  ผลิต น าเขา้ หรือขายผลิตภณัฑ์สมุนไพรปลอม ผิดมาตรฐาน เส่ือมคณุภาพ 
ผลิตภณัฑ์ท่ีไม่ไดข้ึ้ นทะเบียน หรือถูกเพิกถอนใบส าค ัญขึ้นทะเ บียนต ารับ มีบทก  าหนดโทษตาม
มาตรา 102 มีโทษจ าค ุกไมเ่กนิ 3 ปี และปรับไมเ่กนิ 3 แสนบาท หรือมีบทก  าหนดโทษตามมาตรา 
103 มีโทษจ าค ุกไมเ่กนิ 2 ปี หรือปรับไมเ่กนิ 2 แสนบาท หรือมีบทก  าหนดโทษตามมาตรา 104              
มีโทษจ าค ุกไม่เกนิ 6 เดือน หรือปรับไมเ่กนิ 5 หม่ืนบาท หรือมีบทก  าหนดโทษตามมาตรา 105 มี
โทษจ าคกุไมเ่กนิ 3 เดือน หรือปรับไมเ่กนิ 3 หม่ืนบาท เม่ือเปรียบเทียบกบักฎหมายตา่งประเทศของ
สหรัฐอเมริกาและเครือรัฐออสเตรเลียจากขอ้มูลขา้งตน้บทที่ 3 กฎหมายสหรัฐอเมริกาและเครือรัฐ
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ออสเตรเลียไดใ้หค้วามส าค ัญอยา่งมากกบัเร่ืองข้อมูลความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ รวมถึงการ
ติดตามผลไม่พึงประสงค์จากการใชผ้ลิตภัณฑ์ดว้ย จึงมีการควบคมุอย ่างเขม้งวดของผลิตภัณฑ์
สมุนไพรใหมี้ความปลอดภยัและมีประสิทธิภาพเป็นไปตามมาตรฐานที่ก  าหนดไว้ซึ่งบทลงโทษ
การกระท าความผิดของสหรัฐอเมริกาคอ่นขา้งที่จะเข ้มงวดและรุนแรงมากกวา่ของประเทศไทย             
ซึ่งเป็นไปตามทฤษฎีการคุม้ครองผูบ้ริโภคในตา่งประเทศ โดยทฤษฎีน้ีมีแนวคิดของสิทธิผูบ้ริโภค
เพ่ือที่จะได้รับรองและคุม้ครองใหผู้บ้ริโภคไดร้ับความคุม้ครองอยา่งเป็นธรรม เพ่ือไม่ใหผู้บ้ริโภค
ถูกเอาเปรียบ จากผูป้ระกอบการ และสิทธิในการไดร้ับความเป็นธรรมจากการใชสิ้นคา้และบริการ 
สิทธิท่ีจะไดร้ับการเยียวยารวมทั้งการชดเชยจากสินคา้ท่ีไมไ่ดค้ณุภาพหรือบริการท่ีไมไ่ดค้ณุภาพ 
 ดงันั้น หากการใช้บงัคบักฎหมายเฉพาะเร่ืองแตบ่ทก  าหนดโทษนอ้ย ย ่อมสง่ผลใหผู้ ้ที่
กระท าความผิดหรือประสงค์ที่จะกระท าความผิดไมเ่กรงกลัวต่อโทษที่จะไดร้ับ เพราะในดา้น
อุตสาหกรรมเม่ือเห็นวา่การลงทุนแลว้ไดร้ายไดท้ี่สูง ยอ่มที่จะกลา้เส่ียงตอ่การกระท าความผิด และ
โทษท่ีไดร้ับจากการปรับนั้นนอ้ยกวา่รายได ้พระราชบญัญติัผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ควรที่
จะมีการแกไ้ขเพ่ิมโทษท่ีจะได้รับ เพ่ือให้ผูท่ี้ คิดจะกระท าความผิดได้เกรงกลวัต่อกฎหมาย                   
ใหเ้หมือนกบัสหรัฐอเมริกา และเครือรัฐออสเตรเลียที่มีอตัราโทษที่สูง 

4.2 ปัญหาท่ีเกิดขึ้นในทางปฏิบัติและปัญหาช่องว่างของกฎหมาย ในการขึ้นทะเบียน
ต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

 ปัญหาทางปฏิบัติในการอนุญาตทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรไม่มี ประกาศการ
ก  าหนดหลกัเกณฑ์ไวเ้ป็นการเฉพาะเก ีย่วกบัการแสดงช่ือผลิตภัณฑ์สมุนไพรและเอกสารก  ากบั
ผลิตภัณ ฑ์  ส าหรับผลิตภัณ ฑ์สมุนไพรเ พ่ือก ารส่งออก เฉพาะเท่านั้น  เพราะต ามประก าศ
คณะกรรมการผลิตภณัฑ์สมุนไพร  เร่ือง การแสดงช่ือของผลิตภณัฑ์สมุนไพรในการขึ้นทะเบียน
ต ารับ แจ้งรายละเอียด หรือจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร และการแสดงฉลาก และเอกสารก  ากบั
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2564 ที่ออกตามความในมาตรา 15 (7) แหง่พระราชบัญญตัิผลิตภัณฑ์
สมุนไพร พ.ศ. 2562 เป็นหลกัเกณฑ์ที่ควบคุมบังค ับใช้กบัทุกผลิตภัณฑ์สมุนไพร เม่ือไม่มีการ
ก  าหนดหลักเกณฑ์เป็นการเฉพาะเก ีย่วกบัการแสดงช่ือผลิตภัณฑ์สมุนไพรโดยปราศจากเอกสาร
ก  ากบัผลิตภัณฑ์ดงักลา่ว “เ พ่ือการสง่ออกเฉพาะเทา่นั้น” ยอ่มท าใหเ้จา้หนา้ที่ผูพิ้จารณาอนุญาต
ทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรต้องใชดุ้ ลพินิจในการพิจารณาซึ่งในการพิจารณาเจา้หน้าที่ มี
จ  านวนหลายคน เม่ือตอ้งใชดุ้ลพินิจในการพิจารณาจะท าใหผ้ลการพิจารณามีความแตกตา่งกนัและ
ท าใหเ้จ ้าหน้าท่ีท  างานยากยิ่งขึ้น รวมถึงไมเ่ ป็นธรรมตอ่ผูม้าขออนุญาตทะเ บียนต ารับผลิตภณัฑ์
สมุนไพรและส่งผลกระทบต่อผู ้บริโภคดว้ย  ซึ่ งเป็นไปตามทฤษฎีการคุ้มครองผู ้บริโภคของ            
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ประเทศไทย โดยทฤษฎีน้ีมีแนวคิดผูบ้ริโภคมีสิทธิได้รับความคุ้มครองสิทธิที่จะไดร้ับข่าวสาร
รวมทั้งค  าพรรณนาคณุภาพท่ีถูกต้องและเพียงพอเก ีย่วกบัสินคา้หรือบริการ ซึ่งผูบ้ริโภคมีสิทธิที่จะ
ไดร้ับขา่วสารและไดร้ับการโฆษณาหรือการแสดงฉลากตามความเ ป็นจริงที่ปราศจากพิษภยัแก ่
ผูบ้ริโภค รวมถึงสิทธิที่จะได้รับทราบของขอ้มูลเก ีย่วกบัสินคา้หรือบริการอย ่างถูกตอ้งและเพียง
พอที่จะไมห่ลงผิด ในการซื้อสินคา้หรือรับบริการโดยไมเ่ป็นธรรม 
 ดงันั้น หากมีการแยกกระบวนการพิจารณาอนุญาตในการรับขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์
สมุนไพรเ พ่ือการส่งออกเทา่นั้น ออกจากกระบวนการรับขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ี
จ าหนา่ยในประเทศ โดยใหมี้วตัถุประสงค์เพ่ือการสง่ออกเท่านั้น โดยท่ีผูย้ื่นค  าขอตอ้งระบุขอ้ความ 
“เพ่ือการสง่ออกเทา่นั้น (Export Only)” และควรที่ด  าเนินการปรับลดเอกสารและระยะเวลาที่ใชใ้น
การพิจารณาขึ้ นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรเพ่ือการสง่ออกเทา่นั้น ยอ่มเป็นการอ านวยความ
สะดวกในดา้นการสง่ออกและเป็นการเพ่ิมโอกาสการแขง่ขนัทางธุรกจิระหวา่งประเทศ รวมถึงชว่ย
สง่เสริมการพฒันาอุตสาหกรรมการผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพรในประเทศไทยดว้ย 

 



 

 
บทท่ี 5 

บทสรุปและข้อเสนอแนะ 

5.1 บทสรุป 

 การพฒันาสมุนไพรไทยซึ่งเป็นภูมิปัญญาและทรัพยากรที่ส าคญัของประเทศ ไมว่า่จะเป็น               
การพฒันาการผลติและใชป้ระโยชน์สมุนไพรไทยอยา่งมีคณุภาพเต็มประสิทธิภาพและครบวงจร ซึ่งจะ
สง่ผลตอ่ความมัน่คงมัง่ค ัง่และย ัง่ยืนของสมุนไพรไทยและการสร้างมูลคา่เพ่ิมทางเศรษฐกจิของไทย            
ในความตอ้งการใช้สมุนไพรของประเทศไทยในปัจจุบนัมีเพ่ิมขึ้นอยา่งตอ่เน่ือง จึงไดมี้การพฒันา
ศกัยภาพอุตสาหกรรมและกลไกของผลิตภณัฑ์สมุนไพร เพ่ือใหส้ร้างความย ัง่ยืนในฐานะท่ีเป็นสว่น
หน่ึงของอุตสาหกรรมกลุม่เป้าหมายที่มีลกัษณะการเจ็บป่วย และการเขา้สูส่งัคมผูสู้งอายุของประเทศ
ไทยในอนาคตอนัใกล ้ซึ่งสง่ผลใหมี้แนวคิดใน    การใชส้มุนไพรเพ่ือเป็นทางเลือกในการรักษาโรคและ
เสริมสร้างสุขภาพซึ่งช่วยสร้างความมั่นคงทางด้านสุขภาพ และการลดภาระคา่ใชจ้า่ยดา้นสุขภาพ              
อีกทางหน่ึงดว้ย 
 ประ เทศไทยมีกฎหมายที่ มีข ้อก  าหนดควบคุมเก ี่ยวกบัผลิ ตภัณฑ์สมุนไพร  คื อ 
พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ. 2562 ซึ่ งกฎหมายดังกล่าวได้ก  าหนดหลกัการและ
กฎเกณฑ์ กฎระเบียบไว้และมีหน่วยงานที่ควบคุมก  ากบัดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพรเป็นหลัก                         
คือ ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และประเทศไทยได้เขา้ร่วมเป็นสว่นหน่ึงของ
สมาคมประชาชาติแหง่เอเชียตะวันออกเฉียงใต ้(ASEAN) ที่มีวตัถุประสงค์เ พ่ือความร่วมมือในการ
เพ่ิมอตัราการเ ติบโตทางเศรษฐกจิ การพัฒนาสังคม วฒันธรรมในกลุ ่มประเทศสมาชิก และการ
ธ ารงรักษาสันติภาพและความมัน่คงในภูมิภาค และเปิดโอกาสใหค้ลายข้อพิพาทระหวา่งประเทศ
สมาชิกอยา่งสันติ ประเทศไทยไดมี้กรอบความตกลงอาเซียนส าหรับยาแผนโบราณ และกรอบ
ความตกลงอาเซียนส าหรับผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพกบัประเทศสมาชิกทั้งหมด 10 ประเทศ                     
ในกรอบความตกลงน้ีก  าหนดไวเ้ พ่ือสนบัสนุนการค้าผลิตภณัฑ์สมุนไพรระหวา่งกนั ซึ่ งจะท าให้
เกดิผลดีต ่อทางเศรษฐกจิ ท าให้เกดิการลื่นไหลของสินค้าซึ่ งกนั และกนัได้อย ่างเสรี ภายใต้
มาตรฐานสินคา้เดียวกนั 
 พระราชบญัญัติผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 มีว ัตถุประสงค์ก  าหนดควบคมุและก  ากบั
ดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพรส าหรับมนุษย์ ซึ่งผลิตภณัฑ์สมุนไพรจะต้องไดร้ับอนุญาต การขึ้นทะเบียน 
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การแจง้รายละเอียด และการจดแจง้ ใหเ้ป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ ตลอดจนมีบทบญัญัติในการ
สง่เสริมใหมี้การพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพรอยา่งเป็นระบบและครบวงจรซึ่งจะท าให้ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรไทยมีความปลอดภยั มีคณุภาพมาตรฐานเป็นท่ียอมรับในระดบัสากลรวมทั้งเพ่ิมมูลคา่ในการ
สง่ออกไปยงัตา่งประเทศใหม้ากยิ่งขึ้นโดยผลิตภณัฑ์สมุนไพร แบง่ออกเป็น 3 ประเภท ดงัน้ี  
  1) ยาตามองค์ความรู้ด ั้งเ ดิม ท่ีเป็นไปตามองค์ความรู้ด ั้งเดิมมีขอ้มูลท่ีมากเพียงพอ  
และเช่ือถือไดใ้นความปลอดภัยและสรรพคณุ โดยไม่จ  าเป็นตอ้งท าการศึกษาดา้นความปลอดภัย
หรือประสิทธิภาพเ พ่ิมเ ติม ซึ่งยาตามองค์ความรู้ด ั้งเดิม แบง่เ ป็น 2 ประเภท คือ ยาแผนไทย และ          
ยาแผนจีน 
  2) ยาพัฒนาจากสมุนไพร ยาสมุนไพรท่ีมีการพัฒนาจากองค์ความรู้ด ั้งเดิม ยาจาก
สมุนไพรท่ียอมรับทัว่ไป หรือยาจากสมุนไพรใหม ่ซึ่งตอ้งใชเ้อกสารหลกัฐานทางวิทยาศาสตร์เพ่ือ
สนับสนุนคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพ ในแตล่ะกรณี โดยยาพัฒนาจากสมุนไพร 
แบง่เป็น 4 ประเภท คือ ยาจากสมุนไพรท่ีพัฒนาการผลิต ยาจากสมุนไพรท่ียอมรับทัว่ไป ยาจาก
สมุนไพรที่วิจยัพฒันา และยาจากสมุนไพรใหม ่
  3) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพ เป็นผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรหรือผลิตภณัฑ์ที่ มี
สว่นประกอบส าค ัญที่เ ป็นหรือแปรสภาพจากสมุนไพร ซึ่ งพร้อมที่จะน าไปใชแ้กม่นุษย์ เพ่ือให้
เกดิผลตอ่สุขภาพ หรือการท างานของร่างกายให้ดีขึ้น เสริมสร้างโครงสร้างหรือการท างานของ
ร่างกาย หรือลดปัจจยัเส่ียงของการเกดิโรค แบง่เ ป็น 4 ประเภท คือ ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพ
ที่เป็นไปตามองค์ความรู้ด ั้งเดิม ผลิตภณัฑ์สมุนไพรเ พ่ือสุขภาพท่ีพฒันาไปจากองค์ความรู้ด ั้งเดิม 
ผลิตภณัฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพที่อา้งอิงความรู้ทางวิทยาศาสตร์ และเวชส าอางสมุนไพร  
 ผลิตภณัฑ์สมุนไพรตามหลกัการจดัการความเส่ียงของผลิตภณัฑ์ แบง่ออกเป็น 2 ประเภท 
ดงัน้ี 
  1) ผลิตภณัฑ์ที่มีความเส่ียงสูง เป็นผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่ มีขอ้บง่ใช ้เพ่ือบ าบดั รักษา 
และการบรรเทา หรือการป้องกนัโรคซึ่งเป็นความเจ็บป่วยหรือโรคชนิดที่ร้ายแรง 
  2) ผลิตภณัฑ์ที่ไม่ใชค่วามเส่ียงสูง เป็นผลิตภณัฑ์ที่ไมใ่ชผ่ลิตภัณฑ์ที่มีความเส่ียงสูง 
รวมถึงผลิตภณัฑ์ที่มีความเส่ียงตอ่สุขภาพอยูใ่นระดบัต ่า และมีชว่งความปลอดภยัในการใชก้วา้งซึ่ ง
เป็นความเจ็บป่วยหรือโรคชนิดที่ไมร่้ายแรง 
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 พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ได้ก  าหนดการขออนุญาตผลิตภณั ฑ์
สมุนไพรไว ้3 ประเภท ดงัน้ี 
  1) การขึ้ นทะเ บียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร สามารถขออนุญาตได้ทุกกรณี ที่
นอกเหนือจากการสูตรจดแจง้ หรือแจ้งรายละเอียด และประเมินผลิตภัณฑ์เต็มรูปแบบตาม
หลกัเกณฑ์แนวทางที่ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาก  าหนด 
  2) แจง้รายละเอียดผลิตภณัฑ์สมุนไพร เป็นปรับเปลี่ยนรายละเอียดผลิตภณัฑ์จากสูตร
ที่เป็นจดแจง้ เชน่ ช่ือ สว่นประกอบไมส่ าคญั กรรมวิธีการผลิต ขนาดและวิธีการใชท้ี่ไมเ่กนิปริมาณ
สูงสุดจดแจง้สรรพคุณที่ไมก่ระทบต่อการเปลี่ยนประเภท และขนาดบรรจุ ซึ่งประเมินผลิตภณัฑ์
เฉพาะสว่นที่เก ีย่วขอ้ง และใชร้ะยะเวลานอ้ยกวา่การขึ้นทะเบียนแบบเดิม 
  3) จดแจ้งผลิตภัณ ฑ์สมุนไพร โดยที่ สูตรผลิตภัณ ฑ์ ที่ เป็ นไปตามที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาประกาศก  าหนด (Positive lists) ซึ่งเป็นการอนุญาตรวดเร็วผ ่านระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ เพ่ืออ  านวยความสะดวกใหผู้ ้ประกอบการ และคุม้ครองผูบ้ริโภคโดยมีระบบก  ากบั
ดูแลหลงัออกสูต่ลาด 
 การขออนุญาตผลิตภณั ฑ์สมุนไพรต้องมีความปลอดภัย (Safety) ค ุณภาพ (Quality) 
ประสิทธิภาพ (Efficacy) และการกลา่วอา้ง (Claim) โดยตอ้งมีหลกัการส าคญัในด้านของเอกสาร 
คือ เอกสารหลกัฐานประวัติการใช้สมุนไพรนั้นในมนุษย์ เชน่ เอกสารหลกัฐานประวัติการใช ้
(Documented History Of Use) ต  าราทางวิชาการที่ได ้รับการยอมรับ (Authoritative Reference 
Texts) อาจจะพิจารณาเป็นขอ้มูลสนบัสนุน  ดา้นความปลอดภยัได ้โดยในกรณีที่ มีขนาดการใชสู้ง
กวา่ประวัติการใชแ้บบดั้งเดิม หรือประวตัิการใช้ไมส่ามารถประเมินขนาดของผลิตภณัฑ์ได ้อาจมี
ความจ าเป็นตอ้งยื่นขอ้มูลดา้นความปลอดภยัเพ่ิมเติม 
 ขอ้มูลดา้นความปลอดภยั รวมถึงขอ้มูลดา้นพิษวิทยาที่ไดจ้ากสตัว์ทดลองหรือการศึกษาใน
มนุษย์ ควรปฏิบตัิตามระเบียบวิธีการวิจยัที่ดีตามมาตรฐานสากล เชน่ Organization for Economic  Co-
operation and Development (OECD) หรือ World Health Organization (WHO) โดยอาจมีความจ าเป็น ต้อง
ยื่นการศึกษาความเป็นพิษเฉียบพลัน (Acute Toxicity) หรือการศึกษาความเป็นพิษก ึ่งเร้ือรัง (Subchronic 
toxicity) หรือการศึกษาความเป็นพิษเร้ือรัง (Chronic Toxicity) หรือการศึกษาที่สนับสนุนความปลอดภัย
อย ่างเฉพาะเจาะจงของผลิตภัณฑ์หรือส่วนประกอบนั้น อย ่างไรกต็าม ระยะเวลาการใช้ผลิตภัณฑ์  จะ
สง่ผลถึงประเภทของการศึกษาด้านพิษวิทยาท่ีตอ้งยื่นด้วย ทั้งน้ีการศึกษาดา้นพิษวิทยา เช่น การศึกษา 
Teratogenicity การก ่อมะเร็ ง (Carcinogenicity) หรื อการก ่อ   กล ายพั น ธ์ุ  (Mutagenicity) อาจต้อ งยื่ น               
เพ่ือพิจารณา กรณีที่มีความจ าเป็นหรือมีข้อบ่งช้ี 
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 ขอ้มูลด้านประสิทธิภาพที่ใช้สนับสนุนขอ้บ่งใชห้รือสรรพคุณทางดา้นวิทยาศาสตร์              
ควรจะไดจ้ากการศึกษาของผลิตภณัฑ์ (Product) หรือสว่นประกอบ (Ingredient (s)) แลว้แตล่ะกรณี 
โดยขอ้มูลดา้นประสิทธิภาพควรไดจ้ากการศึกษาในมนุษย์ และสามารถสนบัสนุนขอ้มูลเพ่ิมเติมได้
จากการศึกษาวิจยั ที่ไมใ่ชค่ลินิก (Non-clinical Studies) นอกจากน้ียงัไดจ้ากบทสรุปของหลกัฐานเชิง
ประจกัษ์หรือประวตัิการใชแ้ละขอ้สนบัสนุนตา่ง  ๆแตเ่อกสารหลกัฐานที่ใชส้นบัสนุนขอ้บง่ใชห้รือ
สรรพคณุตามขอ้มูลวิทยาศาสตร์ควรจะเป็นการศึกษาในมนุษย์ (Human Studies) โดยอาจจะมีการ
ศึกษาวิจยัที่ไมใ่ชค่ลินิก (Non-clinical Studies) เป็นเอกสารสนบัสนุน ทั้งน้ีการศึกษาในมนุษย์ควรจะ
เป็นการศึกษาเชิงสงัเกต (Observational Human Studies) หรือการศึกษาแบบทดลอง (Intervention 
Human Studies) ที่มีการออกแบบอยา่งดี (Well-designed Human Intervention Study) ตามหลกัการ
ทางวิทยาศาสตร์ที่ไดร้ับการยอมรับมีผลการศึกษาที่มีนยัส าคญัทางสถิติเพ่ือสนบัสนุนขอ้บง่ใชห้รือ
สรรพคณุ โดยหลกัเกณฑ์ที่ยอมรับส าหรับการศึกษาวิจยัในมนุษย์ตอ้งเป็นไปตามแนวทางสากล เช่น 
International Conference on Harmonization-Good Clinical Practice (ICH-GCP) Guidelines 
 ปัจจุบนัมีประเด็นทางสงัคมเก ีย่วกบัการอนุญาตใชส้มุนไพรกญัชาไดอ้ยา่งถูกกฎหมายใน
ประเทศไทย ที่เป็นการถอดกญัชาทุกสว่นออกจากรายช่ือยาเสพติดใหโ้ทษ รวมถึงสารสกดักญัชาที่
มีสาร THC หรือ CBD ไมเ่กนิ 0.2% ไมถ่ือเป็นยาเสพติด เม่ือวนัที่ 9 มิถุนายน 2022 ที่ผา่นมา ซึ่งถื อ
วา่ประชาชนสามารถใชก้ญัชาไดอ้ยา่งถูกตอ้ง สง่ผลใหมี้ผูท้ี่ใชก้ญัชาไปในทางที่ผิดเป็นจ านวนมาก  
และมีผูใ้หญ่ที่น าไปใชใ้นทางสนัทนาการท าใหเ้กดิควนัที่อาจสง่ผลกระทบตอ่บุคคลที่อยูใ่กล ้และ
กลุม่เ ส่ียงอื่น  ๆเชน่ สตรีมีครรภ์และสตรีที่ก  าล ังให้นมบุตร ซึ่ งเส่ียงไดร้ับผลกระทบทางสุขภาพที่
รุนแรงกวา่คนกลุ ่มอื่นจากการบริโภคกญัชาและสารสกดั และสง่ผลกระทบในความปลอดภยัของ
เด็กและเยาวชนที่มีอายุต  ่ากวา่ 18 ปี ที่น าไปใชเ้พ่ือสนัทนาการและสง่ผลกระทบตอ่ร่างกายในทาง
สุขภาพทางสมองที่มีการพฒันาการทางสมองระดบั IQ ที่แยล่ง ศกัยภาพการเรียนรู้ถดถอยลง ซึ่งก ็
เป็นผลจากการที่สมองถูกรบกวนดว้ยฤทธ์ิของกญัชารวมถึงผลกระทบตอ่สุขภาพจิตกพ็บวา่ หากใช้
กญัชา โดยเฉพาที่มีสาร THC ในปริมาณมาก จะเพ่ิมความเส่ียงตอ่การเกดิอาการและโรคทางจิตเวช
ได ้เชน่ หลงผิด หูแวว่ วิตกกงัวล อารมณ์แปรปรวน และซึมเศร้า เป็นตน้ จึงควรไดมี้การคุ้มครอง
และจ ากดัการเขา้ถึงกญัชาใหม้ากที่สุด  
 ดา้นผลิตภณัฑ์ตามที่รัฐบาลมีนโยบายสง่เสริมสมุนไพรกญัชาและกญัชงเป็นพืชเศรษฐกจิ
เพ่ือเปิดทางสู่การน าไปใชเ้ชิงพาณิชย์มากขึ้น โดยทางส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
มีการควบคมุก  ากบัดูแลประเภทของการขออนุญาตผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพรจากกญัชาและกญัชงใน
สว่นที่ได ้รับการยกเวน้จากการเป็นยาเสพติดให้โทษประเภทที่ 5  ไดแ้ก ่ประเภทแรก คือ  ยาจาก
สมุนไพรประเภทต ารับยาแผนไทย  ที่มีกญัชาปรุงผสม ประเภทที่สอง คือ ผลิตภณัฑ์สมุนไพรชนิด
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ใชภ้ายนอกที่ใชใ้บล าตน้ก ิง่กา้นรากสารสกดักญัชาหรือกญัชงเป็นสว่นประกอบที่ไมใ่ช่สารออก
ฤทธ์ิรวมทั้งลูกประคบ และประเภทท่ีสาม คือ ผลิตภณัฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพ ชาจากใบกญัชา
รูปแบบชง  ดงันั้นผูท้ี่มีความประสงค์จดัท าผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่มีสว่นประกอบของกญัชาและกญั
ชง ตอ้งขออนุญาตตามกระบวนการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ตามพระราชบัญญัติ
ผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ทุกประเภท เพ่ือใหไ้ดผ้า่นมาตรฐานตามที่กฎหมายก  าหนดไวก้อ่น
ออกสูท่ ้องตลาด เพ่ือไมใ่ห้เกดิการน าผลิตภัณฑ์ไปใชใ้นทางที่ผิด หากเปรียบเทียบกบักฎหมาย
ตา่งประเทศที่ควรน ามาใชป้รับแกไ้ขเพ่ือใหเ้ป็นแนวทางที่ดีตอ่ประเทศไทย คือ เครือรัฐออสเตรเลยี
กญัชาถูกจดัเป็นยาเสพติด เพราะมีการจ ากดัการใช้ประโยชน์เฉพาะในทางการแพทย์เท ่านั้น                
ไม่อนุญาตใช้ในทางสันทนาการได ้และได้มีการควบคุมถึงเ ร่ืองของตัวผลิตภัณฑ์ การปลูก                
การผลิต และการขายผลิตภณัฑ์  
 สรุปไดว้ ่า พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ควบคมุก  ากบัดูแลผลิตภณัฑ์
สมุนไพร เ ม่ือประสงค์ท่ีจะขออนุญาตขึ้ นทะเ บียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร จะต้องปฏิบัติตาม
หลกัเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขตามท่ีกฎหมายก  าหนด โดยเร่ิมตั้งแตก่ารวินิจฉยัผลิตภณัฑ์สมุนไพร
วา่จดัเป็นประเภทใดในการขออนุญาต คือ ประการแรก กรณีที่ผูข้ออนุญาตมีโรงงานผลิต โดยตอ้ง
ยื่นค าขออนุญาตสถานที่ผลิตหรือน า เข ้ากอ่น เ ม่ือได้รับอนุญาตสถานที่ผลิตหรือน า เข ้าแล ้ว                 
ผูข้ออนุญาตต้องผลิตตัวอย ่างเพ่ือสง่วิเคราะห์และเตรียมเอกสารเพ่ือขออนุญาตและยื่นค  าขอขึ้ น
ทะเบียนผลิตภณัฑ์สมุนไพรพร้อมกบัการประเมินเอกสารดา้นวิชาการ หากมีการพิจารณาประเมิน
เอกสารดา้นวิชาการผ ่านแล้วจะได้รับการอนุมตัิทะเบียนจึงจะสามารถวางจ าหนา่ยสูท่อ้งตลาดได้ 
ประการที่สองกรณีจ้างผลิตหรือน าเขา้ ผูข้ออนุญาตไมต่อ้งยื่นค าขออนุญาตสถานที่ผลิตหรือน าเข ้า
กอ่น สามารถผลิตตัวอยา่งเ พ่ือสง่วิเคราะห์และเตรียมเอกสารเ พ่ือขออนุญาต  และยื่นค  าขอขึ้ น
ทะเบียนผลิตภณัฑ์สมุนไพรพร้อมกบัการประเมินเอกสารดา้นวิชาการ หากมีการพิจารณาประเมิน
เอกสารดา้นวิชาการผ ่านแล้วจะได้รับการอนุมตัิทะเบียนจึงจะสามารถวางจ าหนา่ยสูท่อ้งตลาดได ้
โดยผูข้ออนุญาตจะได้รับใบส าค ัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร เพ่ือเป็นการรองรับว่า
ไดร้ับอนุญาตแลว้ 
 จากหลักการคุม้ครองสมุนไพรตามกฎหมายของประเทศไทยนั้น ผูเ้ขียนไดพ้บประเด็น
ปัญหาอยูห่ลายเร่ืองตามที่ไดก้ลา่วไวแ้ลว้ในบทที่  4 โดยสภาพปัญหาตา่งๆ นั้น ผูเ้ขียนขอเสนอแนะ
แนวทางแกไ้ขในหวัขอ้ถดัไป 
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5.2 ข้อเสนอแนะ  

 จากท่ีได้ศึกษากฎหมาย อนุสัญญาและหลกัการต่าง  ๆท่ี เก ีย่วขอ้งกบัการขึ้นทะเบียน
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรทั้งของตา่งประเทศและของประเทศไทยตามท่ีกลา่วไวใ้นบทท่ี 2  และบทท่ี 3 
จึงเห็นวา่ปัญหาตา่ง  ๆในการขึ้นทะเบียนผลิตภณัฑ์สมุนไพรในประเทศไทยท่ีผูเ้ขียนไดก้ลา่วไวใ้น
บทที่ 4 ยงัคงเป็นปัญหาที่ยงัแกไ้มต่ก ผูเ้ขียนจึงขอเสนอแนะแนวทางแกไ้ขปัญหาตา่ง  ๆดงัน้ี 

 5.2.1 ประเดน็เกี่ยวกับมาตรฐานผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
 ปัญหาการขออนุญาตทะเบียนผลิตภณัฑ์ในการด าเนินงานภายใตแ้นวทางการปฏิบตัิตาม
มาตรฐานการผลิตที่ดี  (GMP) เม่ือมีหลกัเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต หรือเป็นเคร่ืองหมายใน
การรับรองคณุภาพการผลิตของผู ้ผลิต ท าใหส้ามารถผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพรไดอ้ยา่งปลอดภยั และ
ท าใหผู้บ้ริโภคมัน่ใจดว้ยวา่สินคา้ท่ีออกจากผูผ้ลิตน้ีมัน่ใจได ้ 
 ดงันั้น ขอเสนอแนะวา่ ให้ทางหน่วยงานส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
สนบัสนุนใหผู้ป้ระกอบการเขา้ใจถึงหลกัการปฏิบตัิและแนวทางที่ส าคญัของมาตรฐานสถานที่ผลิต
ที่ด ี(GMP) โดยใหมี้การเรียนและจดัอบรมเพ่ือเพ่ิมความเขา้ใจใหก้บัประชาชน หรือผูป้ระกอบการ 
เพ่ือท าความเข ้าใจในรายละเอียดเ พ่ือน าไปป ฏิบัติต ามท่ีง่ายยิ่งขึ้ น  รวมถึงทางส านัก งาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.)  ตอ้งมีการจัดท าค ูมื่อการตรวจประเมินมาตรฐานการผลิตที่ดี 
(GMP) ที่เหมาะสมกบัผลิตภัณฑ์สมุนไพรแตล่ะประเภท เน่ืองจากผลิตภณัฑ์สมุนไพรแต่ละ
ประเภทมีความแตกตา่งกนั จึงมีความจ าเป็นอยา่งมากที่จะตอ้งมีการจดัท าค ูมื่อเพ่ือใหมี้ความชดัเจน 
รวมถึงการแยกรายละเอียดให้กบัผู ้ประกอบการสามารถที่จะปฏิบตัิตามแนวทางที่ก  าหนดได ้
ประกอบกบัควรจัดใหมี้การใหค้  าปรึกษาแกป่ระชาชนและผูป้ระกอบการที่จะต้องมีการพฒันา
เพ่ือใหผ้ลิตภัณฑ์นั้นไดม้าตรฐานตามที่ก  าหนดไว้ โดยให้มีการจดัท ารายช่ือที่ปรึกษาส าหรับให้
ประชาชนหรือผูป้ระกอบการสามารถรบัค าปรึกษาได ้ 
 5.2.2 ประเดน็มาตรการควบคุมความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สมนุไพร  
 ปัญหาผลิตภณัฑ์มีมาตรการควบคุมความปลอดภยัที่จะตอ้งเกณฑ์มาตรฐานค่าความ
บริสุทธ์ิหรือคุณลกัษณะอื่นอ ันมีความส าคญัต่อค ุณภาพส าหรับต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีขึ้ น
ทะเ บียน โดยผู ้ขออนุญาตจะต้องน าผลิตภัณฑ์ดงักลา่วไปสง่ตรวจวา่ผลิตภณัฑ์นั้น ต ้องไมมี่การ
ปนเ ป้ือนเ ช้ือจุลินทรีย์ เกนิเกณฑ์มาตรฐาน และตอ้งไมมี่การปนเ ป้ือนโลหะหนักเกนิเกณ ฑ์
มาตรฐานกบัห้องปฏิบตัิการที่ไดร้ับการรับรอง โดยสง่ผลกระทบท าใหเ้กดิปัญหาต่อผูข้ออนุญาต
เพราะห้องปฏิบัติการในการส่งผลิตภัณฑ์ตรวจในแต่ละครั้งยงัมีจ  านวนคอ่นขา้งน้อย ท าใหค้ิวยาว 
มีคา่ใชจ้า่ยที่สูง  
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 ดงันั้น ขอเสนอแนะวา่ ใหท้างหนว่ยงานจดัท าขอ้มูล หรือคูมื่อและราคาในการทดสอบ              
ของห้องปฏิบัติการทดสอบที่ได ้การรับรอง เ พ่ือใหป้ระชาชน ผู ้ประกอบการ หรือผู ้ที่ มีความ
ประสงค์ทราบวา่มีหอ้งปฏิบตัิการใดรับตรวจสอบลกัษณะใดบา้ง เพ่ือใหเ้ ป็นทางเลือกในการส่ง
ผลิตภัณฑ์ทดสอบ รวมถึงควรที่จะก  าหนดเ ง่ือนไขการตรวจเฉพาะของแตล่ะผลิตภณัฑ์ โดยให้มี
การวางหลกัเกณฑ์ที่ชดัเจนส าหรับผลิตภณัฑ์ของแตล่ะประเภทที่ มีความแตกตา่งกนั และควรมีการ
พฒันาสนบัสนุนในเร่ืองของคา่ใชจ้า่ยใหก้บัประชาชน ผูป้ระกอบการ หรือผูท้ี่มีความประสงค์ที่จะ
ตรวจความคงสภาพเพ่ือเป็นการชว่ยเหลือเร่ืองของคา่ใชจ้า่ยในการสง่ผลิตภณัฑ์ทดสอบ 
 5.2.3 ประเดน็การใช้บังคับกฎหมายและบทลงโทษตามกฎหมาย 
 ปัญหาในการใชบ้งัคบักฎหมายของพระราชบัญญตัิผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ถึงแม ้          
จะมีกฎหมายออกมาใชบ้งัคบัเก ีย่วกบัผลิตภณัฑ์สมุนไพร ซึ่งพบวา่มีผูฝ่้าฝืนกระท าความผิดเก ีย่วกบั
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเป็นจ านวนมาก โดยผูผ้ลิต น า เข ้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ไม่ได้รับ
อนุญาตไมมี่มาตรฐาน หรือมีสารปนเป้ือนอยูใ่นผลิตภณัฑ์ และมีการผลิตและจ าหนา่ยสมุนไพร
ปลอมอยูใ่นท้องตลาดเป็นจ านวนมากและได้มีผู ้บริโภคที่หลงเช่ือกบัผลิตภณัฑ์ที่ผิดกฎหมาย
เหลา่นั้น เน่ืองจากบทลงโทษนอ้ยซึ่งเป็นชอ่งวา่งในทางกฎหมายที่ท  าใหไ้มเ่กรงกลวัตอ่การกระท า
ความผิด ไมเ่ข็ดหลาบยงักล้าท่ีจะกระท าความผิดซ  ้าอีก เพราะในดา้นธุรกจิผลิตภณัฑ์สมุนไพรเห็น
วา่ในการลงทุนผลิต น าเขา้ หรือขายผลิตภณัฑ์สมุนไพรมีผลประกอบการที่สูงยอ่มที่จะกลา้เส่ียงต่อ
การกระท าความผิดและโทษท่ีไดร้ับจากการปรับนั้นนอ้ยกวา่รายได ้
 ดงันั้น ขอเสนอแนะวา่ ใหมี้การปรับแกไ้ขและเพ่ิมบทลงโทษกบัผูก้ระท าความผิดให้
รุนแรงมากยิ่งขึ้นในหมวด 15 บทก  าหนดโทษ แหง่พระราชบญัญตัิผลิตภณั ฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 
เพราะการใชห้ลกัเกณฑ์การก  าหนดโทษที่ตายตวัมีแนวทางการลงโทษที่เหมือนกนัซึ่งกฎหมายได้
ก  าหนดโทษปรับไว้ แตใ่นกลุม่ผูก้ระท าความผิดเห็นประโยชน์ที่ไดร้ับจากการกระท าความผิดมี
มากกว่าก ารจ่ายค่าปรับที่ เล็กน้อย ซึ่ งส่วนใหญ่การฝ่าฝืนกฎหมายมักจะส่งผลกระทบต่อ
สภาพแวดลอ้ม เดือดร้อนตอ่ประชาชนในสงัคม ประชาชนตอ้งไดร้ับผลกระทบจากความเห็นแกต่ ัวที่
ไมมี่ความเกรงกลวัตอ่การกระท าความผิด และท าใหโ้ทษปรับไมไ่ดป้ระสิทธิภาพ ซึ่งเป็นชอ่งวา่งทาง
กฎหมายที่จะตอ้งมีการแกไ้ขและพฒันาตอ่ไป 
 5.2.4 ปัญหาที่ เกิดขึ้นในทางปฏิบัตแิล ะปัญหาช่องว่างของกฎหมายในการขึ้นทะเบียน
ต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
 ปัญหาทางปฏิบตัิในการอนุญาตทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่ไม่มีประกาศการ
ก  าหนดหลกัเกณฑ์เก ีย่วกบัการแสดงช่ือผลิตภณัฑ์สมุนไพรและเอกสารก  ากบัผลิตภณัฑ์ ส าหรับ
ผลิตภณัฑ์สมุนไพรเพ่ือการส่งออกเฉพาะเท่านั้น (Export Only) เป็นการเฉพาะ ท าให้เจ ้าหนา้ที่           



88 

ผูพิ้จารณาอนุญาตทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรตอ้งใช้ดุลพินิจในการพิจารณา ซึ่งเจา้หนา้ที่
ในการพิจารณามีจ านวนหลายคนเม่ือตอ้งใช้ดุลพินิจในการพิจารณาจะท าใหแ้ต่ละบุคคลพิจารณา
ออกมาไม่เหมือนกนัและท าใหเ้จา้หนา้ท่ีท างานยากยิ่งขึ้น รวมถึงไม่เป็นธรรมตอ่ผู ้มาขออนุญาต
ทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรและสง่ผลกระทบตอ่ผูบ้ริโภค 
 ผูเ้ขียนจึงเห็นควรเสนอแนะ ใหมี้ประกาศวา่ดว้ยการแสดงช่ือของผลิตภณัฑ์สมุนไพร 
และการแสดงฉลาก และเอกสารก  ากบัผลิตภณัฑ์สมุนไพรเพ่ือการส่งออกเท่านั้น (Export Only) 
มาใชบ้ ังคบั เพ่ือใหมี้หลักเกณฑ์ในการพิจารณาอนุญาตการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร
ที่เป็นภาวะวิสยัชดัเจนลดการใชดุ้ลพินิจของเจา้หนา้ที่ลง อ ันจะท าให้การอนุญาตมีความเป็นธรรม
ตอ่ทุกฝ่ายและไมล่กัล ัน่ โปร่งใส สามารถตรวจสอบไดแ้ละมีความนา่เช่ือถือ  
 ดงันั้น หากมีการแกไ้ขตามข้อเสนอแนะทั้ง 4 ประการดังกลา่วขา้งต้นแลว้ กจ็ะท าให้
กฎหมายมาตรฐานผลิตภัณฑ์สมุนไพรของประเทศไทยสามารถยกระดบัมาตรฐานเข้าสูส่ากล และ
ท าใหก้ารขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรมีการควบคมุก  ากบัความปลอดภยัอย ่างใกล้ชิดอ ัน
สง่ผลดีตอ่ผูบ้ริโภคทั้งในประเทศและตา่งประเทศไดเ้ป็นอยา่งดี 



 

บรรณานุกรม 

กฎหมาย  

พระราชบญัญตัิผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562  
พระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 และท่ีแกไ้ขเพ่ิมเติม 
พระราชบญัญติัค ุม้ครองผูบ้ริโภค พ.ศ. 2522 แกไ้ขเพ่ิมเติม (ฉบบัท่ี 4) พ.ศ. 2562 
กฎกระทรวงการขึ้ นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร การแจ้งรายละเอียดและการจดแจ้ง
 ผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2563 
กฎกระทรวงแบง่สว่นราชการส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2563  
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขเก ีย่วกบัการผลิตผลิตภัณฑ์
 สมุนไพรตามพระราชบญัญตัิผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562  พ.ศ. 2564  
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เ ร่ือง หนา้ ท่ีเพ่ิมเติมของผูร้ับอนุญาตและผูมี้หน้าท่ีปฏิบติัการ                                
 ตามพระราชบญัญตัิผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564  
ประกาศคณะกรรมการนโยบายสมุนไพรแหง่ชาติ  เร่ือง การก  าหนดประเภทผูป้ระกอบการ พ.ศ. 2563  
ประกาศคณะกรรมการนโยบายสมุนไพรแหง่ชาติ  เร่ือง หลกัเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการแจ้ง
 เป็นผูป้ระกอบการ พ.ศ. 2563 
ประกาศคณะกรรมการนโยบายสมุนไพรแหง่ชาติ เร่ือง หลกัเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการสง่เสริม                        
 ผูป้ระกอบการ พ.ศ. 2563 
ประกาศคณะกรรมการผลิตภณัฑ์สมุนไพร เร่ือง การแสดงช่ือของผลิตภณัฑ์สมุนไพรในการขึ้ น
 ทะเบียนต ารับ แจ้งรายละเอียด หรือจดแจ้งผลิตภณัฑ์สมุนไพร และการแสดงฉลากและ
 เอกสารก  ากบัผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2564  
ประกาศคณะกรรมการผลิตภณัฑ์สมุนไพร เร่ือง วิธีควบคุมคุณภาพและข้อก  าหนดเฉพาะของ
 ผลิตภัณฑ์สมุนไพร และหลกัเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขเก ีย่วกบัหนงัสือรับรองผลการ
 วิเคราะห์ผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2564 
ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง ก  าหนดแบบค าขอและใบอนุญาตผลิต น าเข ้า 
 หรือขายผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2563 
 
กฎหมายต่างประเทศ  

ASEAN Guidelines on Labelling Requirements for Health Supplements HERBAL PRODUCT 
 ACT .B.E. 2562 (2019) 
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ข้อตกลงอาเซียนว่าด้วยกรอบกฎระเบียบส าหรับยาแผนโบราณ  
(ASEAN Agreement on Regulatory Framework for Traditional Medicines)  

 
 The Governments of Brunei Darussalam, the Kingdom of Cambodia, the Republic of 
Indonesia, the Lao People’s Democratic Republic, Malaysia, the Republic of the Union of 
Myanmar, the Republic of the Philippines, the Republic of Singapore, the Kingdom of Thailand, 
and the Socialist Republic of Viet Nam, Member States of the Association of Southeast Asian 
Nations (ASEAN) (hereinafter collectively referred to as “Member States” or individually as 
“Member State”); 
RECOGNISING the importance of ensuring safety, quality, and efficacy or claimed benefits of 
Traditional Medicines in order to protect consumers in the ASEAN region;  
NOTING the diversity among the Member States’ regulatory regimes taking into consideration 
their respective national context, capacity, priorities, and legislation;  
RECALLING the ASEAN Trade in Goods Agreement signed on 26 February 2009 in Cha -am, 
Thailand; 
INTENDING to harmonise and implement the technical requirements and g uidelines for 
Traditional Medicines so as to reduce technical barriers to trade in the ASEAN region and 
contribute to the ASEAN economic integration initiatives without compromising the safety, 
quality, and efficacy or claimed benefits of these products, 
HAVE AGREED AS FOLLOWS: 
 

ARTICLE 1 
DEFINITION 

 For the purposes of the ASEAN Agreement on Regulatory Framework for Traditional 
Medicines (hereinafter referred to as “Agreement”), Traditional Medicines means any medicinal 
product for human use consisting of active ingredients derived from natural sources ( plants, 
animals, or minerals)  in accordance with traditional medicine principles.  It shall not include any 
sterile preparation, vaccines, any substance derived from human parts, or any isolated and 
characterised chemical substances. 
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ARTICLE 2 
OBJECTIVES 

The objectives of this Agreement are: 
 (a)  to enhance cooperation amongst Member States in ensuring the safety, quality, and 
efficacy or  claimed benefits of Traditional Medicines marketed in the ASEAN region; and  
 ( b)  to facilitate trade of Traditional Medicines through harmonised technical 
requirements and guidelines without compromising the safety, quality, and efficacy or claimed 
benefits of these products. 
 

ARTICLE 3 
GENERAL PROVISIONS 

 Each Member State shall undertake necessary measures to ensure that Traditional 
Medicines, that conform to the provisions of this Agreement and its Annexes, may be placed on its 
market. 
 

ARTICLE 4 
SAFETY, QUALITY, EFFICACY OR CLAIMED BENEFITS, AND LABELLING 

REQUIREMENTS 
 1.  Traditional Medicines placed on a Member State’ s market must not be harmful to 
human health when consumed or applied. 
 2.  Traditional Medicines shall comply with the conditions set out in the Annexes to 
thisAgreement, as may be applicable: 
  (a)  Annex I –  ASEAN Guiding Principles for Inclusion into or Exclusion from the   
Negative List of Substances for Traditional Medicines;  
  (b)  Annex II –  ASEAN Guiding Principles for the Use of Additives and Excipients 
in Traditional Medicines; 
  (c)  Annex III –  ASEAN Guidelines on Limits of Contaminants for Traditional 
Medicines; 
  (d)  Annex IV –  ASEAN Guidelines for Minimising the Risk of Transmission of 
Transmissible Spongiform Encephalopathies in Traditional Medicines;  
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  ( e)  Annex V –  ASEAN Guidelines on Stability and Shelf- Life of Traditional 
Medicines; 
  (f) Annex VI – ASEAN Guiding Principles on Safety Substantiation for Traditional 
Medicines; 
  ( g)  Annex VII –  ASEAN Guidelines on Claims and Claims Substantiation for 
Traditional Medicines; 
  (h) Annex VIII – ASEAN Guidelines on Good Manufacturing Practice for Traditional        
Medicines; and 
  ( i)  Annex IX –  ASEAN Guidelines on Labelling Requirements for Traditional 
Medicines. 
 3.  Notwithstanding paragraph 2, any Member State may defer its implementation of 
Annexes V and VIII by notifying in writing to the Secretary -General of ASEAN when it notifies 
or deposits its instruments of ratification or acceptance with the Depositary for the entry into force 
of this Agreement in accordance with paragraphs 2 and 3 of Article 13 .  The Secretary-General of 
ASEAN shall thereafter notify the rest of the Member States of such deferral.  The deferral shall be 
effective upon the entry into force of the Agreement for the deferring Member State .  For the    
avoidance of doubt, the absence of such notification to defer shall be considered that all Member 
States are ready to implement Annexes V and VIII. 
 4.  After seven years of the date of entry into force of this Agreement for a deferring 
Member State, the ASEAN Traditional Medicines Committee (hereinafter referred to as “ATMC”) 
shall conduct a review regarding that Member State’s deferral. Where appropriate, the ATMC may 
decide to conduct further such reviews every five years thereafter or any other period as may be  
agreed by the ATMC. 
 5.  Any deferring Member State may at any time withdraw its notification to defer the 
implementation of Annexes V and VIII by notifying in writing the Secretary -General of ASEAN 
of its intention to do so. The Secretary-General shall thereafter notify the rest of the Member States 
of the withdrawal.  Such withdrawal shall be effective upon notification by the  Secretary-General 
of ASEAN to the other Member States. 
 6. The Annexes to this Agreement shall constitute an integral part of this Agreement . 
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 7.  Notwithstanding Article 3, in case of a Member State that is a member of an 
international body whose aim is the international harmonisation of Good Manufacturing Practice 
(GMP) standards, such Member State may also require that Traditional Medicines conform to the 
GMP Guide of that international body implemented under the laws and regulations of such Member 
State. 
 

ARTICLE 5 
PRODUCT PLACEMENT 

 Traditional Medicines should only be placed on a Member State ’ s market upon the 
granting of marketing authorisation, as applicable, by the regulatory authority of that Member State. 
 

ARTICLE 6 
POST MARKET SURVEILLANCE 

 Each Member State shall ensure that post market surveillance is in place to detect early 
warnings of any adverse events or other product safety issues that may occur and shall take 
appropriate measures to ensure consumer safety . 
 

ARTICLE 7 
INSTITUTIONAL ARRANGEMENTS 

 1.  The ATMC is hereby established and shall be responsible for the implementation of this 
Agreement.  
 2. The ATMC shall develop and adopt its rules and procedures.  
 3.  The ATMC, in performing its functions, shall make its decisions by consensus and 
shall be responsible for, amongst others, the following : 
  (a)  coordinating, reviewing, and monitoring the implementation of this Agreement; 
and 
  (b) amending the Annexes to this Agreement, by reviewing and updating the Annexes 
to this Agreement, without requiring the written agreement of all Member States as set out in 
paragraph 1 of Article 11. 
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 4.  The ATMC shall consist of one official representative from each Member State ’ s 
regulatory authority.   The representative may be accompanied by its delegation at meetings of the 
ATMC. 
 5.  The ATMC may establish any scientific body, as appropriate, to assist and provide 
technical or scientific advice in connection with the implementation of this Agreement .  The 
scientific body shall develop its own rules and procedures, which are subject to approval by the 
ATMC. 
 6.  The ASEAN Traditional Medicines Industry Association may be invited to meetings 
of the ATMC and may be consulted on matters concerning the Traditional Medicines industry . 
 7.  The ASEAN Secretariat shall provide support to the ATMC in coordinating and 
monitoring the implementation of this Agreement and any other matters relating thereto .  
 8.  The ATMC shall, with the support of the ASEAN Secretariat, report the progress of 
the implementation of this Agreement to the ASEAN Consultative Committee for Standards and  
Quality who may, as appropriate, provide policy guidance and recommendation on matters relating 
to the implementation of this Agreement . 
 

ARTICLE 8 
SPECIAL CASES 

 1.  A Member State may, as it deems appropriate, restrict or prohibit the marketing of 
Traditional Medicines in its market for the protection of human, animal, plant life or health, the     
environment, or cultural or religious sensitivity . 
 2.  A Member State that places a restriction or prohibition on specific Traditional 
Medicines shall notify the other Member States with the reasons thereof not later than three months 
after the date on which such restriction or prohibition is placed . That Member State shall provide a 
copy of such notification to the ATMC and the ASEAN Secretariat within the same period . 
 

ARTICLE 9 
IMPLEMENTATION 

 Member States shall undertake appropriate measures to implement this Agreement . 
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ARTICLE 10 
DISPUTE SETTLEMENT 

 The ASEAN Protocol on Enhanced Dispute Settlement Mechanism signed on                               
29 November 2004 in Vientiane, Lao PDR, or its successor shall apply to the settlement of disputes 
concerning the interpretation or implementation of this Agreement . 
 

ARTICLE 11 
AMENDMENTS 

 1.  The provisions of this Agreement may be amended by written agreement of all 
Member States. 
 2. Notwithstanding paragraph 1, the Annexes of this Agreement may be amended by the 
ATMC in accordance with subparagraph 3 ( b)  of Article 7.  Such amendments shall be 
administratively annexed to this Agreement by the ASEAN Secretariat and shall form an integral 
part of this Agreement. 
 3.  Any amendment shall not prejudice the rights and obligations arising from or based 
on this Agreement prior and up to the date of such amendment. 
 

ARTICLE 12 
DEPOSITARY 

 This Agreement shall be deposited with the Secretary -General of ASEAN who shall 
provide a certified copy thereof to each Member State . 
 

ARTICLE 13 
ENTRY INTO FORCE 

 1.  This Agreement shall be subject to notification or ratification or acceptance by all 
Member States in accordance with their respective internal requirements necessary for its entry into  
force.  
 2. This Agreement shall enter into force on the thirtieth day after all Member States have 
notified or deposited instruments of ratification or acceptance with the Depositary upon completion 
of their internal requirements, or on [31 December 2024], whichever is earlier.  
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 3.  In the event that a Member State notifies or deposits its instrument of ratification or 
acceptance with the Depositary after [31 December 2024], the Agreement shall enter into force for 
that Member State on the thirtieth day after the date of its notification or deposit of its instrument 
of ratification or acceptance. 
 4.  The Secretary-General of ASEAN shall promptly notify all Member States of the 
notifications or deposit of each instrument of ratification or acceptance referred to in paragraph 1 . 
IN WITNESS WHEREOF, the undersigned, being duly authorised by their respective 
Governments, have signed this Agreement.  
DONE at [City], [Country], this [Day] of [Month] in the Year [spelt out with Title case], in a single 
original copy in the English language.  
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ข้อตกลงอาเซียนว่าด้วยกรอบกฎระเบียบส าหรับผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

(ASEAN Agreement on Regulatory Framework for Health Supplements) 
 The Governments of Brunei Darussalam, the Kingdom of Cambodia, the Republic of 
Indonesia, the Lao People’ s Democratic Republic, Malaysia, the Republic of the Union of 
Myanmar, the Republic of the Philippines, the Republic of Singapore, the Kingdom of Thailand, 
and the Socialist Republic of Viet Nam, Member States of the Association of Southeast Asian 
Nations (ASEAN)  ( hereinafter collectively referred to as “ Member States”  or individually as 
“Member State”); 
RECOGNISING the importance of ensuring safety, quality, and efficacy or claimed benefits of 
Health Supplements in order to protect consumers in the ASEAN region;  
NOTING the diversity among the Member States’  regulatory regimes taking into consideration 
their respective national context, capacity, priorities, and legislation;  
RECALLING the ASEAN Trade in Goods Agreement signed on 26 February 2009 in Cha -am, 
Thailand; 
INTENDING to harmonise and implement the technical requirements and guidelines for Health 
Supplements so as to reduce technical barriers to trade in the ASEAN region and contribute to the 
ASEAN economic integration initiatives without compromising the safety, quality, and efficacy or 
claimed benefits of these products, 
HAVE AGREED AS FOLLOWS: 
 

ARTICLE 1 
DEFINITION 

 For the purposes of the ASEAN Agreement on Regulatory Framework for Health 
Supplements (hereinafter referred to as “ Agreement” ) , Health Supplements means any product 
that is used to supplement a diet and to maintain, enhance, and improve the healthy function of the 
human body and contains one or more, or a combination of the following :  
 (a)  vitamins, minerals, amino acids, fatty acids, enzymes, probiotics, and other bioactive 
substances; 
 (b)  substances derived from natural sources, including animal, mineral, and botanical 
materials in the forms of extracts, isolates, concentrates, metabolites; and  
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 (c) synthetic sources of ingredients referred in (a) and (b). 
 Health Supplements are presented in dosage forms and administered in small unit doses 
such as capsules, tablets, powder, and liquids and shall not include any sterile preparations such as 
injectables or eye drops. 
 

ARTICLE 2 
OBJECTIVES 

The objectives of this Agreement are: 
 (a)  to enhance cooperation amongst Member States in ensuring the safety, quality, and 
efficacy claimed benefits of Health Supplements marketed in the ASEAN region; and  
 (b) to facilitate trade of Health Supplements through harmonised technical requirements 
and guidelines without compromising the safety, quality, and efficacy or claimed benefits of these  
products. 
 

ARTICLE 3 
GENERAL PROVISIONS 

 Each Member State shall undertake necessary measures to ensure that Health 
Supplements, that conform to the provisions of this Agreement and its Annexes, may be placed on 
its market. 
 

ARTICLE 4 
SAFETY, QUALITY, EFFICACY OR CLAIMED BENEFITS,  

AND LABELLING REQUIREMENTS 
 1. Health Supplements placed on a Member State’s market must not be harmful to human 
health  when consumed or applied. 
 2.  Health Supplements shall comply with the conditions set out in the Annexes to this 
Agreement, as may be applicable: 
  (a)   Annex I –  ASEAN Guiding Principles for Inclusion into or Exclusion from the 
Negative List of Substances for Health Supplements; 
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  (b)  Annex II – ASEAN Guiding Principles for the Use of Additives and Excipients 
in Health   Supplements; 
  ( c)   Annex III –  ASEAN Guidelines on Limits of Contaminants for Health 
Supplements; 
  (d)   Annex IV –  ASEAN Guidelines for Minimising the Risk of Transmission of 
Transmissible Spongiform Encephalopathies in Health Supplements;  
  ( e)   Annex V –  ASEAN Guidelines on Stability and Shelf- Life of Health 
Supplements; 
  ( f)   Annex VI –  ASEAN Guiding Principles on Safety Substantiation for Health 
Supplements; 
  (g)  Annex VII – ASEAN Guidelines on Claims and Claims Substantiation for Health 
Supplements; 
  (h)   Annex VIII –  ASEAN Guidelines on Good Manufacturing Practice for Health 
Supplements; 
  ( i)   Annex IX –  ASEAN Guidelines on Labelling Requirements for Health 
Supplements; and 
  ( j)   Annex X –  ASEAN General Principles for Establishing Maximum Levels of 
Vitamins and Minerals in Health Supplements. 
 3.  Notwithstanding paragraph 2, any Member State may defer its implementation of 
Annexes V and VIII by notifying in writing to the Secretary-General of ASEAN when it notifies 
or deposits its instruments of ratification or acceptance with the Depositary for the entry into force 
of this Agreement in accordance with paragraphs 2 and 3 of Article 13 .  The Secretary-General of 
ASEAN shall thereafter notify the rest of the Member States of such deferral.  The deferral shall be 
effective upon the entry into force of the Agreement for the deferring Member State .   For the    
avoidance of doubt, the absence of such notification to defer shall be considered that all                                                                                                    
Member States are ready to implement Annexes V and VIII . 
 4.  After seven years of the date of entry into force of this Agreement for a deferring 
Member State, the ASEAN Health Supplements Committee (hereinafter referred to as “ AHSC”) 
shall conduct a review regarding that Member State’s deferral.  Where appropriate, the AHSC may 
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decide to conduct further such reviews every five years thereafter or any other period as may be  
agreed by the AHSC. 
 5.  Any deferring Member State may at any time withdraw its notification to defer the 
implementation of Annexes V and VIII by notifying in writing the Secretary -General of ASEAN 
of its intention to do so.  The Secretary-General shall thereafter notify the rest of the Member States 
of the withdrawal.   Such withdrawal shall be effective upon notification by the Secretary -General 
of ASEAN to the other Member States. 
 6. The Annexes to this Agreement shall constitute an integral part of this Agreement . 
 

ARTICLE 5 
PRODUCT PLACEMENT 

 Health Supplements should only be placed on a Member State’s market upon the granting 
of marketing authorisation, as applicable, by the regulatory authority of that Member State. 
 

ARTICLE 6 
POST MARKET SURVEILLANCE 

 Each Member State shall ensure that post market surveillance is in place to detect early 
warnings of any adverse events or other product safety issues that may occur and shall take  
appropriate measures to ensure consumer safety . 
 

ARTICLE 7 
INSTITUTIONAL ARRANGEMENTS 

 1.  The AHSC is hereby established and shall be responsible for the implementation of this 
Agreement. 
 2. The AHSC shall develop and adopt its rules and procedures. 
 3.  The AHSC, in performing its functions, shall make its decisions by consensus and 
shall be responsible for, amongst others, the following : 
  (a)  coordinating, reviewing, and monitoring the implementation of this Agreement; 
and 
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  (b) amending the Annexes to this Agreement, by reviewing and updating the Annexes 
to this Agreement, without requiring the written agreement of all Member States as set out in 
paragraph 1 of Article 11. 
 4.  The AHSC shall consist of one official representative from each Member State ’ s 
regulatory authority.   The representative may be accompanied by its delegation at meetings of the 
AHSC. 
 5.  The AHSC may establish any scientific body, as appropriate, to assist and provide 
technical or scientific advice in connection with the implementation of this Agreement.   The 
scientific body shall develop its own rules and procedures, which are subject to approval by the 
AHSC. 
 6. The ASEAN Health Supplements Industry Association may be invited to meetings of 
the AHSC and may be consulted on matters concerning the Health Supplements industry . 
 7.  The ASEAN Secretariat shall provide support to the AHSC in coordinating and 
monitoring the implementation of this Agreement and any other matters relating thereto . 
 8.  The AHSC shall, with the support of the ASEAN Secretariat, report the progress of 
the implementation of this Agreement to the ASEAN Consultative Committee for Standards and   
Quality who may, as appropriate, provide policy guidance and recommendation on matters  relating 
to the implementation of this Agreement. 
 

ARTICLE 8 
SPECIAL CASES 

 1.  A Member State may, as it deems appropriate, restrict or prohibit the marketing of 
Health Supplements in its market for the protection of human, animal, plant life or health, the  
environment, or cultural or religious sensitivity.  
 2. A Member State that places a restriction or prohibition on specific Health Supplements 
shall notify the other Member States with the reasons thereof not later than three months after the  
date on which such restriction or prohibition is placed.  That Member State shall provide a copy of 
such notification to the AHSC and the ASEAN Secretariat within the same period . 
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ARTICLE 9 
IMPLEMENTATION 

 Member States shall undertake appropriate measures to implement this Agreement . 
 

ARTICLE 10 
DISPUTE SETTLEMENT 

 The ASEAN Protocol on Enhanced Dispute Settlement Mechanism signed on 29 
November 2004 in Vientiane, Lao PDR, or its successor shall apply to the settlement of disputes 
concerning the interpretation or implementation of this Agreement. 
 

ARTICLE 11 
AMENDMENTS 

 1.  The provisions of this Agreement may be amended by written agreement of all 
Member States.  
 2. Notwithstanding paragraph 1, the Annexes of this Agreement may be amended by the 
AHSC in accordance with subparagraph 3 ( b)  of Article 7.  Such amendments shall be 
administratively annexed to this Agreement by the ASEAN Secretariat and shall form an integral 
part of this Agreement. 
 3.  Any amendment shall not prejudice the rights and obligations arising from or based 
on this Agreement prior and up to the date of such amendment .  
 

ARTICLE 12 
DEPOSITARY 

 This Agreement shall be deposited with the Secretary -General of ASEAN who shall 
provide a certified copy thereof to each Member State . 
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ARTICLE 13 
ENTRY INTO FORCE 

 1.  This Agreement shall be subject to notification or ratification or acceptance by all 
Member States in accordance with their respective internal requirements necessary for its entry into 
force. 
 2. This Agreement shall enter into force on the thirtieth day after all Member States have 
notified or deposited instruments of ratification or acceptance with the Depositary upon completion 
of their internal requirements, or on [31 December 2024], whichever is earlier. 
 3.  In the event that a Member State notifies or deposits its instrument of ratification or 
acceptance with the Depositary after [31 December 2024], the Agreement shall enter into force for 
that Member State on the thirtieth day after the date of its notification or deposit of its instrument 
of ratification or acceptance. 
 4.  The Secretary-General of ASEAN shall promptly notify all Member States of the 
notifications or deposit of each instrument of ratification or acceptance referred to in paragraph 1 .  
IN WITNESS WHEREOF, the undersigned, being duly authorised by their respective 
Governments, have signed this Agreement . 
DONE at [City], [Country], this [Day] of [Month] in the Year [spelt out with Title case], in a single 
original copy in the English language.  



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก ข 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ์ วิธีการ  

และเง่ือนไขเกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ์ 

 

 

 

 

 

 

 

 



ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  หลกัเกณฑ์  วธิีการ  และเงื่อนไขเกี่ยวกบัการผลติผลิตภัณฑ์สมนุไพร 

ตามพระราชบัญญัติผลติภณัฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒   
พ.ศ.  ๒๕๖๔ 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ให้เป็นไปตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒ 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๖  (๑๐)  มาตรา  ๒๙  (๔)  และมาตรา  ๓๑  (๕)  แห่งพระราชบญัญตัิ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข  โดยค าแนะน าของคณะกรรมการ 
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ในการประชุมครั้งที่  ๖/๒๕๖๔  เมื่อวันที่  ๒๓  กรกฎาคม  ๒๕๖๔  ออกประกาศไว้  
ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้เรียกว่า  “ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  หลักเกณฑ์  วิธีการ  และ
เงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒  พ.ศ.  ๒๕๖๔” 

ข้อ ๒ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนดหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษา
เป็นต้นไป 

ข้อ ๓ ในประกาศนี้ 
“ผลิตภัณฑ์สมุนไพร”  หมายความว่า  ผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามความใน  (๑)  (๒)  และ  (๔)  

ของบทนิยามค าว่า  “ผลิตภัณฑ์สมุนไพร”  ตามมาตรา  ๔  แห่งพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒   
“ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง”  หมายความว่า   
(๑) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรปราศจากเชื้อ   
(๒) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่เป็นผลิตภัณฑ์รูปแบบดัดแปรการปลดปล่อย  (modified  release)  

สารส าคัญ  หรือระบบน าส่งรูปแบบใหม่  (new  delivery  system)   
(๓) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ใช้เทคโนโลยีชั้นสูงในกระบวนการผลิตหรือผลิตภัณฑ์ที่มีอันตรายสูง  

ทั้งนี้  เป็นไปตามรายการที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนดโดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร   

“ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ า”  หมายความว่า  ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ที่ไม่ใช่ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง   

“ผู้ผลิตขนาดเล็ก”  หมายความว่า   
(๑) ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในโครงการหนึ่งต าบล  หนึ่งผลิตภัณฑ์   
(๒) ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่เป็นวิสาหกิจชุมชนตามกฎหมายว่าด้วยการส่งเสริม

วิสาหกิจชุมชน 

้หนา   ๓

่เลม   ๑๓๙   ตอนพิเศษ   ๓๔    ง ราชกิจจานุเบกษา ๘   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๕



(๓) ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่เป็นไปตามเกณฑ์ของวิสาหกิจขนาดย่อมตามกฎหมาย 
ว่าด้วยการส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 

“วัตถุดิบจากสมุนไพร”  หมายความว่า  ผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามความใน  (๓)  ของบทนิยาม  
ค าว่า  “ผลิตภัณฑ์สมุนไพร”  ตามมาตรา  ๔  แห่งพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒   
แต่ไม่รวมถึงสารช่วยในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

“วัตถุดิบจากสมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง”  หมายความว่า 
(๑) วัตถุดิบจากสมุนไพรรูปแบบปราศจากเชื้อ 
(๒) วัตถุดิบจากสมุนไพรที่ใช้เทคโนโลยีชั้นสูงในกระบวนการผลิตหรือที่มีอันตรายสูง  ทั้งนี้  

เป็นไปตามรายการที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนดโดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

“วัตถุดิบจากสมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ า”  หมายความว่า  วัตถุดิบจากสมุนไพร 
ที่ไม่ใช่วัตถุดิบจากสมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง 

ข้อ ๔ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร  และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการของสถานที่ผลิต
วัตถุดิบจากสมุนไพรหรือผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง  ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์
และวิธีการในการผลิตยาแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต  
ยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา  พ.ศ.  ๒๕๕๙  โดยอนุโลม  เว้นแต่ภาคผนวก  ๒  การผลิต
ผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุส าหรับใช้ในมนษุย์  ภาคผนวก  ๓  การผลิตเภสัชภัณฑ์รังสี  ภาคผนวก  ๔  การผลิต
ผลิตภัณฑ์ยาสัตว์ที่ไม่ใช่ยากระตุ้นภูมิคุ้มกัน  ภาคผนวก  ๕  การผลิตผลิตภัณฑ์กระตุ้นภูมิคุ้มกันส าหรับสัตว์  
และภาคผนวก  ๑๓  การผลิตผลิตภัณฑ์ยาที่เตรียมจากโลหิตหรือพลาสมามนุษย์ 

เพื่อประโยชน์ในการปฏิบัติของผู้รับอนญุาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรและผู้มีหนา้ที่ปฏิบัตกิารของ
สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามวรรคหนึ่งเป็นไปโดยถูกต้อง  ให้ถือว่าค าหรือข้อความในประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต 
ยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา  
พ.ศ.  ๒๕๕๙  มีความหมายตามค าหรือข้อความที่ก าหนดไว้ในเอกสาร  ๑  แนบท้ายประกาศนี้ 

ข้อ ๕ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร  และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการของสถานที่ผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ า  ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข  
ในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ตามที่ระบุไว้ในเอกสาร  ๒  แนบท้ายประกาศนี้ 

ข้อ ๖ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร  และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการของสถานที่ผลิต
วัตถุดิบจากสมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ า  ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข
ในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ตามที่ระบุไว้ในเอกสาร  ๓  แนบท้ายประกาศนี้ 
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ข้อ ๗ การผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูงและการผลิ ต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ าที่ใช้สถานที่ผลิตเดียวกัน  ต้องปฏิบัติตาม
หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง 

ข้อ ๘ การผลิตวัตถุดิบจากสมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสู งและการผลิต
วัตถุดิบจากสมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ าที่ใช้สถานที่ผลิตเดียวกัน  ต้องปฏิบัติตาม
หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการผลิตวัตถุดิบจากสมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง   

ข้อ ๙ การผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรและวัตถุดิบจากสมุนไพรที่ใช้สถานที่ผลิตเดียวกัน 
ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการผลิตที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูงกว่า   

ข้อ  ๑๐ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร  และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการของสถานที่ผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ าที่เป็นผู้ผลิตขนาดเล็ก  ได้รับยกเว้นไม่ต้องปฏิบัติ 
ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในหมวด  ๑  หมวด  ๕  หมวด  ๗  
และหมวด  ๑๐  ตามที่ระบุไว้ในเอกสาร  ๒  แนบท้ายประกาศนี้ภายในระยะเวลาห้าปี  นับแต่วันที่
ประกาศนี้มีผลใช้บังคับ 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  1  พฤศจิกายน  พ.ศ.  ๒๕64 

สาธิต  ปิตุเตชะ 
รัฐมนตรีช่วยว่าการกระทรวงสาธารณสุข  ปฏิบัตริาชการแทน 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 
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๑ 
 

 

เอกสารแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขเกี่ยวกับการผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพรตามพระราชบัญญัติ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒ พ.ศ. ๒๕๖๔  
…………………………………………………………….. 

เอกสาร ๒ หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีมีกระบวนการผลิตซ่ึงมีความ
เสี่ยงตํ่า  
ประกอบด้วย 
            หน้า 
นิยามศัพท์               ๒ 
หมวด ๑ การบริหารจัดการคุณภาพ            ๗ 
หมวด ๒ บุคลากร            ๑๑ 
หมวด ๓ อาคารสถานที่และเครื่องมือ          ๑๔ 
หมวด ๔ สขุอนามัยและสุขลกัษณะ          ๑๙ 
หมวด ๕ การดําเนินการด้านเอกสาร          ๒๒ 
หมวด ๖ การดําเนินการผลิต           ๓๐ 
หมวด ๗ การควบคุมคุณภาพ           ๓๖ 
หมวด ๘ การจ้างการผลิตและการวิเคราะห์          ๔๐ 
หมวด ๙ ข้อรอ้งเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์         ๔๒ 
หมวด ๑๐ การตรวจสอบตนเอง           ๔๔ 
ภาคผนวก ๑ บัญชีรายช่ือตําราที่กําหนดวิธีการทดสอบซึ่งได้รับการยอมรับในระดับสากล (List of 

Internationally accepted references for test methods)      ๔๕ 
ภาคผนวก ๒ การทวนสอบ (Verification)          ๔๖ 
 



๒ 
 

 

 

นิยามศัพท์ 
 

ขีดจํากัดปฏิบัติการ (Action limit) หมายความว่า เกณฑ์หรือขอบเขตท่ีกําหนดขึ้น ซึ่งถ้าอยู่
นอกเหนือจากเกณฑ์น้ี จะต้องได้รับการติดตามและปฏิบัติการแก้ไขโดยทันที 

อาการอันไม่พึงประสงค์จากผลิตภัณฑ์ (Adverse product reactions) หมายความว่า การแพ้
หรือการเกิดปฏิกิริยาที่ไม่เป็นอันตรายอ่ืน ๆ ปฏิกิริยาความเป็นพิษ ปฏิกิริยาการตอบสนองที่ร้ายแรง หรืออาจ
เป็นอันตรายถึงแก่ชีวิต ซึ่งเป็นอาการที่เกิดขึ้นโดยไม่ได้ต้ังใจและเกิดขึ้นเมื่อมีการใช้ในปริมาณปกติในมนุษย์
สําหรับการป้องกันโรค การวินิจฉัยโรค หรือการบําบัดโรค 

แอร์ล็อค (Air lock) หมายความว่า บริเวณปิดสนิทที่มีประตู ๒ ทางหรือมากกว่า ซึ่งก้ันกลางอยู่
ระหว่างห้องหรือบริเวณที่มีระดับความสะอาดแตกต่างกัน เพ่ือวัตถุประสงค์ในการควบคุมการไหลของอากาศ
ระหว่างห้องหรือบริเวณเหล่าน้ีเมื่อมีการเปิดประตู แอร์ล็อคน้ีจะออกแบบและใช้สําหรับเป็นทางเข้า-ออกของ
คนและสิ่งของ 

ผู้ที่ได้รับมอบหมาย (Authorised person) หมายความว่า บุคคลท่ีได้รับมอบอํานาจอย่างเป็น
ทางการและถูกต้อง และมีอํานาจในการปฏิบัติหน้าที่ต่าง ๆ ตามท่ีองค์กรกําหนด 

รุ่นผลิต หรือครั้งที่รับ/ผลิต (Batch or lot) หมายความว่า ปริมาณของผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีการ
ผลิตขึ้นในระหว่างวงจรการผลิต และผลิตจากสูตรตํารับเฉพาะ ซึ่งมีลักษณะและคุณภาพที่สม่ําเสมอ (สิ่งสําคัญ
ของรุ่นการผลิตคือความเป็นเน้ือเดียวกัน) 

หมายเลขรุ่นผลิต (Batch number) หมายความว่า การกําหนด (เป็นตัวเลขหรือตัวอักษรหรือทั้งสอง
อย่างรวมกัน) ซึ่งเป็นการช้ีบ่งเฉพาะถึงรุ่นผลิต และการกําหนดที่อนุญาตให้มีประวัติที่สมบูรณ์ของรุ่นผลิตซึ่ง
รวมถึงทุกขั้นตอนของการดําเนินการผลิต การควบคุม และการกระจายที่สามารถสืบย้อนกลับและทวนสอบได้ 

การออกแบบแบบแบร็กเก็ตต้ิง (Bracketing) หมายความว่า การออกแบบตารางการศึกษาความคง
สภาพซึ่งกําหนดให้เฉพาะตัวอย่างที่มีปัจจัยการออกแบบที่สําคัญมากเท่าน้ัน (เช่น ความแข็งแรง ขนาดภาชนะ
หีบห่อ และ/หรือการบรรจุ) ที่จะต้องทําการทดสอบในทุกจุดเวลา เช่นเดียวกับการดําเนินการสําหรับการ
ออกแบบชนิดสมบูรณ์เต็มรูปแบบ 

ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ (Bulk product) หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ที่ผ่านกระบวนการผลิตทุกขั้นตอน
อย่างสมบูรณ์ แต่ยังไม่รวมถึงการบรรจุใส่ภาชนะสุดท้าย 

การสอบเทียบ (Calibration) หมายความว่า การดําเนินการซึ่งกําหนดขึ้นภายใต้สภาวะที่กําหนด 
เพ่ือหาความสัมพันธ์ระหว่างค่าที่ได้จากเคร่ืองวัด หรือระบบการวัดกับค่ามาตรฐานอ้างอิง 

การควบคุมการเปลี่ยนแปลง (Change control) หมายความว่า ระบบที่ เป็นทางการซึ่ ง
ประกอบด้วยคณะทํางานที่ เป็นตัวแทนจากหน่วยงานที่ เก่ียวข้อง ทําหน้าที่ทบทวนข้อเสนอหรือการ
เปลี่ยนแปลงท่ีเกิดขึ้นจริงที่อาจมีผลกระทบต่อสถานะที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องของสิ่งอํานวยความ
สะดวก ระบบ เครื่องมือ และกระบวนการ โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือพิจารณาความจําเป็นสําหรับการดําเนินการที่
จะให้มีความมั่นใจ และมีการจัดทําเอกสารว่าระบบน้ันยังคงสถานะที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้อง 

ปฏิบัติการแก้ไข (Corrective action) หมายความว่า การปฏิบัติเพ่ือขจัดสาเหตุของข้อบกพร่อง
หรือความไม่สอดคล้องเพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดซ้ําอีก 

ขั้นตอน/กระบวนการวิกฤต (Critical steps/process) หมายความว่า ขั้นตอน/กระบวนการท่ี
สามารถแสดงให้เห็นว่าเป็นการเพ่ิมขึ้น/การสูญเสียของกิจกรรมเฉพาะและ/หรือการเพ่ิมขึ้น/ลดลงของระดับ
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สิ่งเจือปน หรือจุดปฏิบัติการที่อยู่ใกล้ขอบของความล้มเหลวหรือไม่และสามารถควบคุมได้ดีเพียงใด ซึ่งอาจ
ส่งผลต่อความปลอดภัย ความบริสุทธ์ิ หรือประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ 

การปนเปื้อนข้าม (Cross contamination) หมายความว่า การปนเป้ือนของวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ 
ด้วยวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ชนิดอ่ืน 

ความเสี่ยงของการปนเป้ือนข้ามโดยไม่ต้ังใจเกิดขึ้นจากไม่มีการควบคุมการปล่อยฝุ่น ก๊าซ ไอ สเปรย์ 
หรือ จุลินทรีย์จากวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต จากสิ่งที่ตกค้างบนเครื่องมือ และเสื้อผ้าของผู้ปฏิบัติงาน 
ความเสี่ยงของการปนเป้ือนข้าม มีความสําคัญแปรผันตามประเภทของสิ่งปนเป้ือนและของผลิตภัณฑ์ที่เกิดการ
ปนเป้ือน สิ่งปนเป้ือนที่มีอันตรายมาก คือ วัตถุดิบที่ออกฤทธ์ิแรง การปนเป้ือนของสารที่รับประทานไม่ได้ใน
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรสําหรับรับประทาน 

พืชสมุนไพร  (Crude plant) หมายความว่า พืชทางยาหรือส่วนของพืชชนิดสดหรือแห้ง 
วัตถุดิบธรรมชาติที่ ยังไม่ผ่านกระบวนการใด ๆ (Crude) หมายความว่า ของที่มีอยู่ในสภาพ

ธรรมชาติและและอยู่ในรูปแบบที่ไม่ผ่านกระบวนการหรือกรรมวิธีต่างๆ 
วันที่ผลิต (Date of manufacture) หมายความว่า วันที่ที่กําหนดไว้สําหรับแต่ละรุ่นผลิต ซึ่งช้ีบ่งถึง

วันที่เริ่มต้นของการผลิต 
ชื่อที่กําหนด (Designated name) หมายความว่า ช่ือที่กําหนดให้กับวัสดุหรือรายการเฉพาะ เพ่ือ

แยกความแตกต่างจากวัสดุหรือรายการอ่ืน 
ระบบเอกสาร (Documentation) หมายความว่า วิธีการปฏิบัติ คําแนะนํา และบันทึกที่เป็นลาย

ลักษณ์อักษรทั้งหมดที่เก่ียวข้องกับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
วันสิ้นอายุ (Expiry date) หมายความว่า วันที่ที่กําหนดไว้สําหรับแต่ละรุ่นผลิต ที่แสดงให้เห็นว่ารุ่น

ที่ผลิตน้ันยังคงมีคุณสมบัติตามข้อกําหนดมาตรฐานคุณภาพ 
ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป (Finished product) หมายความว่า ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ผ่านการผลิตใน 

ทุกขั้นตอนของการดําเนินการผลิต รวมถึงการบรรจุใส่ภาชนะสุดท้าย 
การควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต (In-process control) หมายความว่า การตรวจสอบระหว่าง

การดําเนินการผลิต เพ่ือตรวจติดตามและปรับกระบวนการหากจําเป็น เพ่ือให้แน่ใจว่าได้ผลิตภัณฑ์ ถูกต้องตรง
ตามข้อกําหนด การควบคุมสภาวะแวดล้อมหรือเคร่ืองมืออาจถือเป็นส่วนหน่ึงของการควบคุมระหว่าง
กระบวนการ 

ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต (Intermediate product) หมายความว่า วัสดุหรือส่วนผสมของวัสดุใด ๆ 
ที่ต้องผ่านขั้นตอนอย่างน้อยหน่ึงขั้นตอนหรือมากกว่า เพ่ือให้ได้เป็นผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 

การผลิต (Manufacture) หมายความว่า การดําเนินการทุกอย่างที่เก่ียวข้องกับการจัดซื้อวัตถุดิบ 
วัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ การดําเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ การปล่อยผ่าน การจัดเก็บ และการจัดส่ง
ผลิตภัณฑ์ และการควบคุมอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง 

ผู้ผลิต (Manufacturer) หมายความว่า ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ตามกฎหมายว่าด้วย
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

สารเทียบ (Markers) หมายความว่า องค์ประกอบของวัตถุดิบจากธรรมชาติซึ่งมีการกําหนดคุณสมบัติ
ทางเคมี และมีวัตถุประสงค์ที่ใช้ในการควบคุม 

ทะเบียนตํารับ (Marketing authorization) หมายความว่า เอกสารอย่างเป็นทางการที่ออกโดย
หน่วยงานกํากับดูแลของประเทศ (ในที่ น้ีคือ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา) โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือ
การตลาดหรือการกระจายผลิตภัณฑ์ภายหลังผ่านการประเมิน 
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วัสดุ หรือวัตถุดิบ (Material) หมายความว่า สารหรือส่วนประกอบใด ๆ ที่มีคุณสมบัติทางกายภาพ
บางอย่างที่ใช้เป็นส่วนประกอบในการดําเนินการผลิตหรือการผลิต 

การออกแบบแบบเมทริกซ์ (Matrixing) หมายความว่า การออกแบบสําหรับการศึกษาความคงสภาพ 
โดยเลือกชุดย่อยของจํานวนตัวอย่างทั้งหมดที่เป็นไปได้สําหรับการผสมรวมปัจจัยทั้งหมดที่จะต้องทําการทดสอบ 
ณ จุดเวลาที่กําหนด 

วัตถุดิบจากธรรมชาติ (Natural materials) หมายความว่า ของที่ได้จากธรรมชาติที่เป็นสารผสม 
หรือที่เป็นผง สารสกัด ทิงเจอร์ ไขมัน หรือนํ้ามันหอมระเหย เรซิน (Resins) ยางไม้ (Gums) ต้นไม้ที่มีนํ้ามันหอม 
นํ้าผลไม้/นํ้าจากเนื้อเย่ือพืชหรือสัตว์ (Expressed juices) ที่เตรียมจากพืช สัตว์ หรือแร่ธาตุ รวมถึงสารเตรียมต่าง 
ๆ ที่มีกระบวนการผลิตโดยใช้กรรมวิธีการแยกส่วน (Fractionation) การทําให้บริสุทธ์ิ (Purification) หรือการทําให้
เข้มข้น (Concentration) ทั้งน้ีไม่รวมถึงสาร/องค์ประกอบต่าง ๆ ที่แยกด้วยกระบวนการทางเคมี  สารประกอบ
จากธรรมชาติสามารถจัดเป็นสารออกฤทธ์ิได้ ไม่ว่าจะทราบข้อมูลขององค์ประกอบต่างๆ ที่มีฤทธ์ิในการ
บําบัดรักษาหรือไม่ก็ตาม 

หน่วยงานกํากับดูแลของประเทศ (National Regulatory Authority) หมายความว่า หน่วยงาน
กํากับดูแลของประเทศหรือส่วนหน่ึงของประเทศสมาชิกซึ่งใช้สิทธิตามกฎหมายในการควบคุมการนําเข้า การผลิต 
การส่งออก การกระจาย การโอนย้าย การใช้ และการจําหน่ายผลิตภัณฑ์สมุนไพรภายในเขตอํานาจศาลของประเทศ
สมาชิก และอาจดําเนินการตามกฎหมายที่เก่ียวข้องเพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่กระจายอยู่ในตลาดเป็นไป
ตามกฎหมาย/ข้อกําหนดที่เก่ียวข้อง (ในที่น้ีคือ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา) 

การบรรจุ (Packaging) หมายความว่า การดําเนินการทุกอย่าง ต้ังแต่การนําผลิตภัณฑ์รอบรรจุมา
บรรจุใส่ภาชนะบรรจุปฐมภูมิและติดฉลาก จนได้เป็นผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป 

หมายเหตุ : การบรรจุผลิตภัณฑ์ปราศจากเช้ือลงในภาชนะบรรจุปฐมภูมิ ไม่ถือเป็นส่วนของการบรรจุ  
แต่ถือว่าเป็นส่วนของกระบวนการผลิต  

วัสดุการบรรจุ (Packaging materials) หมายความว่า วัสดุใด ๆ รวมถึงวัสดุสิ่งพิมพ์ที่ ใช้ใน 
การบรรจุผลิตภัณฑ์สมุนไพร เช่น ภาชนะหีบห่อ ฝาปิด ถุงต่าง ๆ วัสดุที่ใช้บรรจุ ฉลาก (ฉลาก เอกสารกํากับ
ผลิตภัณฑ์ และอ่ืน ๆ ) แผ่นผนึก (seals) วัสดุที่ใช้ในการต่อเช่ือม กาว และเทป 

วิธีการปฏิบัติ (Procedures) หมายความว่า คําอธิบายของการดําเนินการที่จะต้องปฏิบัติตาม     
ข้อควรระวังและมาตรการที่เก่ียวข้องกับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรโดยทางตรงหรือทางอ้อม เป็นเอกสารท่ี
แสดงวิธีการปฏิบัติงาน ตัวอย่างเช่น การทําความสะอาด การแต่งกาย การควบคุมสภาวะแวดล้อม การสุ่ม
ตัวอย่าง การทดสอบ การใช้เครื่องมือ 

การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ (Product recall) หมายความว่า กิจกรรม/การดําเนินการเพ่ือนําผลิตภัณฑ์
ออกจากท้องตลาด การเรียกคืนอาจเริ่มต้นโดยหน่วยงานกํากับดูแลของประเทศ (ในที่ น้ีคือ สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา) หรืออาจดําเนินการโดยความสมัครใจของผู้ผลิตและผู้กระจาย เพ่ือแสดงถึงความ
รับผิดชอบในการคุ้มครองสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของประชาชนจากผลิตภัณฑ์ที่เสี่ยงต่อการทําให้เกิดการ
บาดเจ็บหรือการปลอมแปลงหรือการหลอกลวง 

การตรวจรับรอง (Qualification) หมายความว่า การดําเนินการอนุมัติและจัดทําเอกสารเก่ียวกับ
เครื่องมือหรือระบบสนับสนุนต่าง ๆ ต้องได้รับการติดต้ังอย่างเหมาะสม สามารถใช้งานได้อย่างถูกต้อง และ
นําไปสู่ผลลัพธ์ที่คาดหวังได้จริง 

โปรโตคอล (Protocol) หมายความว่า เอกสารโครงร่างการทํางานที่จัดทําขึ้นเป็นมาตรฐานสําหรับ
กิจกรรมหรือการศึกษาที่เก่ียวข้องในการผลิต มีองค์ประกอบ เช่น การกําหนดแผนการทางานในสิ่งที่จะ
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ตรวจสอบหรือศึกษา เวลา ทรัพยากร เครื่องมือ วิธีการตรวจสอบท่ีต้องใช้ รวมถึงกําหนดขั้นตอนวิกฤตและ
เกณฑ์การยอมรับ ค่าความเบ่ียงเบนในกิจกรรมที่ทําหรือศึกษา และข้อมูลอ้างอิงต่าง ๆ เป็นต้น 

การประกันคุณภาพ (Quality assurance) หมายความว่า การรวมหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ
ผลิตและปัจจัยอ่ืนไว้ด้วยกัน ซึ่งครอบคลุมทุกอย่างที่มีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ โดยเป็นผลรวมของการ
บริหารจัดการที่มีวัตถุประสงค์เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์สมุนไพรมีคุณภาพตามที่กําหนดสําหรับจุดมุ่งหมายใน
การใช้ 

การควบคุมคุณภาพ (Quality control) หมายความว่า ส่วนหน่ึงของหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต 
ซึ่งเก่ียวข้องกับการสุ่มตัวอย่าง ข้อกําหนด และการทดสอบ มีการทํางานร่วมกับหน่วยงานอ่ืนภายในองค์กร  
ในการดําเนินการด้านเอกสาร และวิธีการปฏิบัติในการปล่อยผ่าน เพ่ือให้มั่นใจได้ว่าไม่มีการปล่อยผ่านวัตถุดิบ 
วัสดุการบรรจุเพ่ือนําไปใช้ หรือไม่มีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์เพ่ือจําหน่ายหรือจัดส่ง จนกว่าจะผ่านการตัดสินว่า 
มีคุณภาพเป็นที่น่าพอใจ 

การกักกัน (Quarantine) หมายความว่า สถานะของวัตถุดิบหรือวัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต 
ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปที่ถูกจัดแยกไว้ต่างหากโดยวิธีการทางกายภาพ หรือวิธีการอ่ืนที่มี
ประสิทธิภาพ ในระหว่างรอการตัดสินเพ่ือการปล่อยผ่านหรือไม่ผ่าน 

วัตถุดิบ (Raw materials) หมายความว่า วัสดุทั้งหมดไม่ว่าจะเป็นสารที่ออกฤทธ์ิหรือสารที่ไม่ออก
ฤทธ์ิ ซึ่งมีการใช้ในกระบวนการผลิตของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

การตรวจสอบความสอดคล้องของปริมาณ (Reconciliation) หมายความว่า การเปรียบเทียบ
ระหว่างปริมาณของผลิตภัณฑ์ตามทฤษฎีกับที่ผลิตได้จริง หรือปริมาณของวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุตามทฤษฎีกับ
ที่ใช้ไปจริงว่าอยู่ในช่วงการแปรผันปกติที่ยอมรับได้ 

บันทึก (Record) หมายความว่า เอกสารที่แสดงประวัติของผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่น รวมถึงการจัดส่ง
ผลิตภัณฑ์น้ัน และข้อมูลทั้งหมดที่เก่ียวข้องกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

การนํากลับมาใช้ใหม่ (Recovery) หมายความว่า การนําทั้งหมดหรือบางส่วนของรุ่นของผลิตภัณฑ์
ที่ผ่านมา ที่มีคุณภาพตามข้อกําหนดมาผสมรวมในรุ่นอ่ืนของผลิตภัณฑ์เดียวกันในขั้นตอนที่กําหนดของการผลิต 

ตัวอย่างอ้างอิง (Reference sample) หมายความว่า ตัวอย่างที่ เป็นตัวแทนของรุ่นผลิตของ
วัตถุดิบ/วัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต/ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ที่มีการสุ่มมาและจัดเก็บเพ่ือ
วัตถุประสงค์ในการวิเคราะห์หรือทดสอบ ซึ่งจะต้องเกิดขึ้นในช่วงอายุการเก็บรักษาของรุ่นผลิตเก่ียวข้อง 

ปฏิเสธ (Rejected) หมายความว่า สถานะของวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 
หรือผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ที่ไม่อนุญาตให้นําไปใช้ในกระบวนการผลิต การบรรจุ หรือการกระจายผลิตภัณฑ์ และ
จะต้องมีการกําจัดด้วยวิธีการที่ปลอดภัย 

ปล่อยผ่าน หรือ ผ่าน (Released or Passed) หมายความว่า สถานะของวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์
ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ที่อนุญาตให้นําไปใช้ในกระบวนการผลิต การบรรจุ 
หรือการกระจายผลิตภัณฑ์ 

การทําซํ้าด้วยกระบวนการเดิม (Reprocessing) หมายความว่า วิธีการทําซ้ํากระบวนการทั้งหมดหรือ
บางส่วนของรุ่นผลิตซึ่งมีคุณภาพที่ยอมรับไม่ได้ เพ่ือผ่านกระบวนการพิเศษหรือเพ่ิมเติมก่อนที่จะอนุมัติให้
ปล่อยผา่น 

การทําซํ้าด้วยกระบวนการใหม่ (Reworking) หมายความว่า การนําผลิตภัณฑ์ระหว่างกระบวนการ
ผลิตหรือผลิตภัณฑ์รอบรรจุหรือผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปของรุ่นหรือครั้งที่ผลิตที่มีคุณภาพไม่ตรงตามข้อกําหนดใน
ขั้นตอนใดขั้นตอนหน่ึง มาผ่านกระบวนการผลิตที่ต่างจากกระบวนการผลิตเดิมซึ่งไม่ได้ระบุไว้ในทะเบียนตํารับ
เพ่ือให้มีคุณภาพเป็นที่ยอมรับ 
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การวิเคราะห์ความเสี่ยง (Risk analysis) หมายความว่า วิธีการประเมินและบ่งบอกลักษณะของ
พารามิเตอร์วิกฤต ในการทํางานของเคร่ืองมือหรือกระบวนการ 

สุขอนามัย (Sanitation) หมายความว่า การควบคุมสุขลักษณะในกระบวนการผลิต รวมถึงบุคลากร 
สถานที่ เครื่องมือ และการจัดการกับวัสดุ (ต้ังแต่วัตถุดิบจนถึงผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป) 

ข้อกําหนด (Specification) หมายความว่า เอกสารที่แสดงรายละเอียดความต้องการของผลิตภัณฑ์ 
หรือวัตถุดิบ หรือวัสดุการบรรจุที่ใช้หรือได้ระหว่างการผลิต มีความถูกต้องตรงกับที่กําหนดไว้ ข้อกําหนดนี้จะใช้
เป็นเกณฑ์ในการประเมินคุณภาพ 

วัตถุต้ังต้น (Starting materials) หมายความว่า สารหรือส่วนผสมของสารใด ๆ (สารผสมล่วงหน้า) 
ที่ใช้ในการดําเนินการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร แต่ไม่รวมถึงวัสดุการบรรจุ 

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร หมายความว่า ผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามกฎหมายว่าด้วยผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
การทวนสอบ (Verification) หมายความว่า การยืนยันผ่านการจัดหาหลักฐานซึ่งแสดงให้เห็นว่า

ข้อกําหนดต่าง ๆ สําหรับวิธีการปฏิบัติ กระบวนการผลิต เครื่องมือ วัสดุ กิจกรรม หรือระบบใด ๆ ได้มีการ
ดําเนินการแล้ว 
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หมวด ๑ 
การบริหารจัดการคุณภาพ 

 
หลักการ 

การผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรต้องได้รับการควบคุมเพ่ือให้มีความมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ที่ผลิตได้มีความ
เหมาะสมสําหรับจุดมุ่งหมายในการใช้ และปฏิบัติตามตรงตามข้อกําหนดที่ได้รับอนุญาต และไม่ทําให้เกิดความเสี่ยง
ต่อผู้บริโภคอันเน่ืองมาจากผลิตภัณฑ์มีคุณภาพ ประสิทธิผล หรือความปลอดภัยไม่เพียงพอ การบรรลุ
วัตถุประสงค์คุณภาพเป็นความรับผิดชอบของผู้บริหารระดับสูง ซึ่งต้องการการมีส่วนร่วมและความมุ่งมั่นจาก
บุคลากรทุกฝ่ายในทุกระดับขององค์กร รวมถึงผู้ส่งมอบและผู้จัดจําหน่าย เพ่ือให้วัตถุประสงค์คุณภาพประสบ
ความสําเร็จอย่างน่าเช่ือถือ ต้องมีการออกแบบให้มีรายละเอียดที่ครบถ้วน ครอบคลุมอย่างเข้าใจและนําระบบ
การประกันคุณภาพ รวมถึงหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต และการควบคุมคุณภาพไปปฏิบัติอย่างถูกต้อง มี
การกําหนดไว้เป็นเอกสารอย่างครบถ้วนและมีการตรวจติดตามอย่างมีประสิทธิภาพ ทุกส่วนของระบบการ
ประกันคุณภาพควรมีทรัพยากรเพียงพอและมีบุคลากรที่มีความสามารถ มีอาคารสถานท่ี เครื่องมือ และสิ่ง
อํานวยความสะดวกท่ีเหมาะสมและเพียงพอ  

ข้อ ๑ หลักการพ้ืนฐานของการประกันคุณภาพ หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต และการควบคุม
คุณภาพจะมีความสัมพันธ์ระหว่างกัน ในหมวดนี้ได้อธิบายไว้เพ่ือเน้นถึงความสัมพันธ์และความสําคัญต่อการ
ดําเนินการผลิตและการควบคุมของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

 
การประกันคุณภาพ 
 ข้อ ๒ การประกันคุณภาพเป็นแนวคิดที่ครอบคลุมทุกอย่างที่มีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ เป็น
ผลรวมของการบริหารจัดการที่มีวัตถุประสงค์เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์สมุนไพรมีคุณภาพตามที่กําหนดสําหรับ
จุดมุ่งหมายในการใช้ ดังน้ันการประกันคุณภาพจึงเป็นการรวมหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตและปัจจัยอ่ืนไว้
ด้วยกัน 

ผู้รับอนุญาตผลิตต้องจัดให้มีระบบการประกันคุณภาพที่เหมาะสมสําหรับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ดังน้ี 

๒.๑ ผลิตภัณฑ์สมุนไพรมีการออกแบบและพัฒนาโดยคํานึงถึงข้อกําหนดของหลักเกณฑ์และ
วิธีการในการผลิต และหลักเกณฑ์และวิธีการในห้องปฏิบัติการ 

๒.๒ การดําเนินการผลิตและการควบคุมมีการกําหนดให้ชัดเจนโดยนําเอาหลักเกณฑ์และวิธีการ
ในการผลิตมาใช้ 

๒.๓ กําหนดความรับผิดชอบในการบริหารจัดการให้ชัดเจน 
๒.๔ มีการจัดการผลิต การจัดหา การใช้วัตถุต้ังต้นและวัสดุการบรรจุอย่างถูกต้อง 
๒.๕ มีการควบคุมที่จําเป็นของผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต มีการควบคุมระหว่างการผลิต  
๒.๖ ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปผ่านกระบวนการผลิตและตรวจสอบอย่างถูกต้องตามวิธีการปฏิบัติที่

กําหนดไว้ 
๒.๗ ผลิตภัณฑ์สมุนไพรจะนําไปจําหน่ายหรือส่งมอบไม่ได้ถ้ายังไม่ผ่านการรับรองจากหัวหน้าฝ่าย

ควบคุมคุณภาพหรือหัวหน้าฝ่ายประกันคุณภาพว่ารุ่นผลิตน้ันมีการผลิตและควบคุมอย่างถูกต้องตามท่ีได้รับ
อนุญาตและกฎเกณฑ์อ่ืนที่เก่ียวข้องกับการผลิต การควบคุม และการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
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๒.๘ มีการจัดการที่ดีเพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์สมุนไพรมีการจัดเก็บ การจัดส่ง และการจัดการที่
ต่อเน่ือง เพ่ือให้มีคุณภาพตลอดอายุการใช้ 

๒.๙ มีวิธีการปฏิบัติสําหรับการตรวจสอบตนเองและการตรวจติดตามคุณภาพซึ่งทําเป็นประจํา 
เพ่ือประเมินประสิทธิภาพและความสามารถในการปฏิบัติตามระบบประกันคุณภาพ 
 
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต 

ข้อ ๓ หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตเป็นส่วนของการประกันคุณภาพ ซึ่งทําให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์
ผ่านขั้นตอนการผลิตและได้รับการควบคุมอย่างสม่ําเสมอ เพ่ือให้มีคุณภาพที่เหมาะสมสําหรับจุดมุ่งหมายการใช้ 
และตรงตามที่ได้รับอนุญาตหรือข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์ 

หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตเก่ียวข้องกับการดําเนินการผลิตและการควบคุมคุณภาพ ข้อกําหนด
พ้ืนฐานของหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตมีดังน้ี 

๓.๑ มีการกําหนดกระบวนการผลิตทั้งหมดอย่างชัดเจน มีการทบทวนอย่างเป็นระบบโดย
พิจารณาจากข้อมูลและประสบการณ์ที่ผ่านมา และแสดงให้เห็นว่ามีความสามารถในการผลิตผลิตภัณฑ์
สมุนไพรให้มีคุณภาพตามท่ีกําหนด และถูกต้องตามข้อกําหนดอย่างสมํ่าเสมอ 

๓.๒ มีการทวนสอบขั้นตอนวิกฤตของกระบวนการผลิตและเมื่อมีการเปล่ียนแปลงกระบวนการ
อย่างมีนัยสําคัญ 

๓.๓ จัดให้มีสิ่งอํานวยความสะดวกที่จําเป็นอย่างเพียงพอ ประกอบด้วย 
(๑) บุคลากรที่มีคุณสมบัติและผ่านการฝึกอบรมอย่างเหมาะสม 
(๒) สถานที่และเน้ือที่อย่างเพียงพอ 
(๓) เครื่องมือและการบริการที่เหมาะสม 
(๔) วัตถุ ภาชนะบรรจุ และฉลากถูกต้อง 
(๕) วิธีการปฏิบัติและคําแนะนําที่ผ่านการรับรอง 
(๖) การจัดเก็บและการขนย้ายที่เหมาะสม 

๓.๔ มีคําแนะนําและวิธีการปฏิบัติซึ่งเขียนโดยใช้ภาษาที่ผู้ปฏิบัติเข้าใจได้ง่าย ไม่คลุมเครือ และมี
ความจําเพาะใช้ได้กับสิ่งอํานวยความสะดวกที่มี 

๓.๕ ผู้ปฏิบัติงานได้รับการฝึกอบรมเก่ียวกับวิธีการปฏิบัติอย่างถูกต้อง 
๓.๖ มีการบันทึกระหว่างการผลิตเพ่ือแสดงให้เห็นว่าทุกขั้นตอนที่กําหนดในวิธีการปฏิบัติและ

คําแนะนําที่ระบุไว้ได้มีการปฏิบัติจริง และปริมาณกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์เป็นไปตามที่คาดหวังไว้ ในกรณีที่มี
ความเบ่ียงเบนอย่างมีนัยสําคัญ ต้องบันทึกและสืบสวนหาสาเหตุ 

๓.๗ บันทึกการผลิตและบันทึกการจําหน่ายต้องสามารถสอบกลับได้ถึงประวัติที่สมบูรณ์ของรุ่น
ผลิตน้ัน ต้องเก็บรักษาไว้ในรูปแบบที่เข้าใจได้และสามารถนําออกมาใช้ได้ 

๓.๘ การจัดส่งผลิตภัณฑ์ ต้องให้มีความเสี่ยงต่อคุณภาพน้อยที่สุด 
๓.๙ มีระบบการเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ์จากการขายหรือการส่งมอบ 
๓.๑๐ มีระบบการตรวจสอบข้อร้องเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ในท้องตลาด การสืบสวนหาสาเหตุ

ของผลิตภัณฑ์ที่มีความบกพร่องด้านคุณภาพ และมีมาตรการที่เหมาะสมในการจัดการกับผลิตภัณฑ์ที่มี 
ความบกพร่อง และมาตรการในการป้องกันการเกิดซ้ํา 
 
การควบคุมคุณภาพ 



๙ 
 

 

ข้อ ๔ การควบคุมคุณภาพเป็นส่วนของหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตซึ่งเก่ียวข้องกับการสุ่มตัวอย่าง 
ข้อกําหนด และการทดสอบ มีการทํางานร่วมกับหน่วยงานอ่ืนภายในองค์กร ในการดําเนินการด้านเอกสารและ
วิธีการปฏิบัติในการปล่อยผ่าน เพ่ือให้มั่นใจได้ว่าไม่มีการปล่อยผ่านวัตถุหรือวัสดุการบรรจุเพ่ือนําไปใช้ หรือไม่
มีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์เพ่ือจําหน่ายหรือจัดส่ง จนกว่าจะผ่านการตัดสินว่ามีคุณภาพเป็นที่น่าพอใจ   

ข้อกําหนดพ้ืนฐานของการควบคุมคุณภาพ ได้แก่ 
๔.๑ มีสิ่งอํานวยความสะดวกเพียงพอ มีผู้ปฏิบัติงานที่ผ่านการฝึกอบรม และมีวิธีการปฏิบัติที่

ผ่านการรับรองสําหรับการสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบและการทดสอบวัตถุต้ังต้น วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์
ระหว่างผลิตผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป และการตรวจติดตามสภาวะแวดล้อมตามความเหมาะสม
เพ่ือให้เป็นไปตามวัตถุประสงค์ของหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต 

๔.๒ การสุ่มตัวอย่างวัตถุต้ังต้น วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และ
ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ต้องปฏิบัติโดยผู้ปฏิบัติงานและด้วยวิธีการที่ผ่านการรับรองจากฝ่ายควบคุมคุณภาพ 

๔.๓ วิธีการทดสอบต้องเป็นที่ยอมรับในระดับสากล (ที่อ้างอิงตามภาคผนวก 1) หรือวิธีอ่ืนๆ 
ที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการทดสอบ  

๔.๔ มีการบันทึกเพ่ือแสดงให้เห็นว่า วิธีการปฏิบัติในการสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบและการทดสอบ 
ได้มีการปฏิบัติจริงตามที่กําหนด หากเกิดความเบ่ียงเบนใดๆ ต้องมีการบันทึกและสืบสวน 

๔.๕ ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปมีปริมาณส่วนประกอบสําคัญที่ถูกต้อง และมีคุณภาพตรงตามที่ได้รับ
อนุญาต  มีความบริสุทธ์ิตามข้อกําหนดบรรจุในภาชนะที่เหมาะสมและปิดฉลากที่ถูกต้อง 

๔.๖ มีการบันทึกผลของการตรวจสอบและการทดสอบวัตถุ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต
ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป พร้อมทั้งนําไปประเมินเปรียบเทียบกับข้อกําหนด การประเมิน
ผลิตภัณฑ์ประกอบไปด้วยการทบทวนและการประเมินการดําเนินการด้านเอกสารของการผลิต รวมถึงการประเมิน
ความเบ่ียงเบนจากวิธีการปฏิบัติที่กําหนดไว้ 

๔.๗ ไม่มีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์รุ่นใดเพ่ือจําหน่ายหรือส่งมอบก่อนได้รับการรับรองโดยหัวหน้า
ฝ่ายควบคุมคุณภาพ หรือหัวหน้าฝ่ายประกันคุณภาพในการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปว่าผลิตภัณฑ์มีความ
ถูกต้องตรงตามที่ได้รับอนุญาต 

๔.๘ มีการเก็บรักษาตัวอย่างวัตถุต้ังต้นและผลิตภัณฑ์ไว้อ้างอิงในจํานวนที่เพียงพอ เพ่ือการ
ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ในอนาคตหากจําเป็น และต้องเก็บรักษาในภาชนะบรรจุที่ส่งออกจําหน่าย นอกจากเป็นกรณี
ของการผลิตในภาชนะบรรจุขนาดใหญ่ 
 
การทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

ข้อ ๕ มีการทบทวนคุณภาพของผลิตภัณฑ์ทั้งหมดที่ได้รับอนุญาตไว้ซึ่งรวมถึงผลิตภัณฑ์สําหรับส่งออก
ด้วย โดยให้ทําเป็นระยะอย่างสม่ําเสมอหรือหมุนเวียนกันทํา วัตถุประสงค์ในการทบทวนจะต้องครอบคลุมเรื่อง
ความสมํ่าเสมอของกระบวนการผลิตและการควบคุม ความเหมาะสมของข้อกําหนดที่ใช้ในปัจจุบันสําหรับวัตถุ
ต้ังต้นและผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป เพ่ือพิจารณาแนวโน้มและเพ่ือพัฒนาผลิตภัณฑ์และกระบวนการให้ดีย่ิงขึ้น การ
ทบทวนเหล่าน้ีต้องทําเป็นลายลักษณ์อักษรเป็นประจําทุกปี โดยดูจากผลการทบทวนคร้ังก่อนประกอบด้วย 
และอย่างน้อยต้องประกอบด้วย  

๕.๑ การทบทวนเก่ียวกับวัตถุต้ังต้นและวัสดุการบรรจุที่ใช้สําหรับผลิตภัณฑ์ โดยเฉพาะในกรณี
ของวัตถุต้ังต้นและวัสดุการบรรจุที่มาจากแหล่งใหม่ 

๕.๒ การทบทวนเก่ียวกับผลของการควบคุมระหว่างกระบวนการในส่วนที่เป็นจุดวิกฤตและ
ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป 



๑๐ 
 

 

๕.๓ การทบทวนเกี่ยวกับทุกรุ่นผลิตที่พบว่าไม่ผ่านข้อกําหนดและการสืบสวนหาสาเหตุ 
๕.๔ การทบทวนเกี่ยวกับทุกความเบ่ียงเบน หรือการไม่สอดคล้องตามข้อกําหนดที่มีนัยสําคัญ 

การสืบสวนหาสาเหตุ ประสิทธิผลของปฏิบัติการแก้ไข และปฏิบัติการป้องกัน  
๕.๕ การทบทวนเก่ียวกับการเปลี่ยนแปลงท้ังหมดที่เก่ียวข้องกับกระบวนการหรือวิธีวิเคราะห์

หรือทดสอบ 
๕.๖ การทบทวนเก่ียวกับการเปลี่ยนแปลงของการย่ืนคําขออนุญาต การอนุญาต การปฏิเสธ

เอกสารประกอบการขออนุญาต รวมถึงเอกสารประกอบการขออนุญาตสําหรับประเทศที่ ๓ ในกรณีของการ
ส่งออก  

๕.๗ การทบทวนเกี่ยวกับผลของการตรวจติดตามความคงสภาพ และแนวโน้มที่ไม่พึงประสงค์ 
๕.๘ การทบทวนเก่ียวกับการคืนผลิตภัณฑ์ทั้งหมด ข้อร้องเรียน และการเรียกเก็บผลิตภัณฑ์คืนที่

เก่ียวข้องกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ รวมถึงการสืบสวนหาสาเหตุทันที 
๕.๙ การทบทวนความเพียงพอของปฏิบัติการแก้ไขของกระบวนการหรืออุปกรณ์ที่เกิดขึ้นก่อนหน้า 
๕.๑๐ กรณีของผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ได้รับอนุญาตหรือมีการเปล่ียนแปลงไปจากทะเบียนตํารับ

ต้องทําการทบทวนเง่ือนไขหรือคํารับรองที่ได้ทําไว้เก่ียวกับการตรวจสอบภายหลังที่ผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาดแล้ว  
๕.๑๑ สถานะของการตรวจรับรองเครื่องมือและระบบสนับสนุนการผลิตที่เก่ียวข้อง เช่น ระบบ

อากาศระบบนํ้า ก๊าซอัด และอ่ืนๆ 
๕.๑๒ การทบทวนเก่ียวกับข้อตกลงทางเทคนิค (Technical agreements) เพ่ือให้แน่ใจว่า  มี

ความเป็นปัจจุบันอยู่เสมอ 
ข้อ ๖ ผู้รับอนุญาตผลิตต้องประเมินผลของการทบทวนนี้ และต้องนํามาประเมินว่า จะต้องมี

ปฏิบัติการแก้ไขและป้องกัน หรือการตรวจสอบความถูกต้องซ้ําด้วยหรือไม่ เหตุผลสําหรับปฏิบัติการแก้ไขน้ัน 
ต้องทําเป็นลายลักษณ์อักษร ปฏิบัติการแก้ไขและปฏิบัติการป้องกันที่ตกลงกันไว้ ต้องแล้วเสร็จทันเวลาท่ี
กําหนดอย่างมีประสิทธิภาพ ต้องมีวิธีการปฏิบัติสําหรับการบริหารจัดการ ทั้งในเร่ืองของการจัดการแบบต่อเน่ือง
และการทบทวนวิธีการแก้ไขเหล่าน้ัน รวมถึงประสิทธิภาพของวิธีการปฏิบัติดังกล่าวต้องได้รับการทวนสอบ 
ในระหว่างการตรวจสอบตนเอง การทบทวนคุณภาพผลิตภัณฑ์อาจแบ่งเป็นกลุ่มตามประเภทของผลิตภัณฑ์ 
เช่น ผลิตภัณฑ์รูปแบบของแข็ง ผลิตภัณฑ์รูปแบบของเหลว และอ่ืนๆ 

ข้อ ๗ ในกรณีที่เจ้าของผลิตภัณฑ์ไม่ใช่ผู้รับอนุญาตผลิต ต้องมีข้อตกลงทางเทคนิคหรือสัญญาระหว่าง
ฝ่ายต่าง ๆ ซึ่งกําหนดหน้าที่ความรับผิดชอบที่เก่ียวข้องในการจัดทําการทบทวนคุณภาพ ผู้ที่ได้รับมอบหมาย
สําหรับการรับรองรุ่นผลิตสุดท้ายและเจ้าของผลิตภัณฑ์ต้องร่วมกันสร้างความมั่นใจว่ามีการทบทวนคุณภาพใน
เวลาที่กําหนดและถูกต้อง 
 



๑๑ 
 

 

 

หมวด ๒ 

บุคลากร 
 
หลักการ 
 ต้องจัดให้มีบุคลากรในจํานวนที่เพียงพอสําหรับการปฏิบัติงานในทุกระดับ ซึ่งบุคลากรเหล่าน้ันต้องมี
ความรู้ ทักษะ และความสามารถในด้านต่าง ๆ ที่เก่ียวข้องกับหน้าที่ที่ได้รับมอบหมาย และต้องสามารถทําหน้าที่
ของตนได้อย่างถูกต้องเหมาะสม บุคลากรต้องมีทัศนคติที่มุ่งมั่นเพ่ือทําให้เป้าหมายของหลักเกณฑ์และวิธีการใน
การผลิตสําเร็จลุล่วง 
 
องค์กร คุณสมบัติ และความรับผิดชอบ 

ข้อ ๑ ผู้รับอนุญาตผลิตต้องมีผังองค์กร บุคลากรที่มีตําแหน่งรับผิดชอบต้องมีการกําหนดภาระหน้าที่เป็น
ลายลักษณ์อักษรในคําบรรยายลักษณะงาน (Job descriptions) และมีอํานาจหน้าที่เพียงพอในงานท่ีรับผิดชอบ 
อาจมีผู้ที่มีคุณสมบัติในระดับที่สามารถปฏิบัติหน้าที่แทนได้ บุคลากรที่เก่ียวข้องกับหลักเกณฑ์และวิธีการ     
ในการผลิตต้องไม่มีภาระหน้าที่ที่ซ้ําซ้อนหรือเกิดช่องว่างที่ไม่สามารถหาผู้รับผิดชอบได้ 

โครงสร้างองค์กรของผู้รับอนุญาตผลิต โดยเฉพาะฝ่ายผลิตและฝ่ายควบคุมคุณภาพต้องเป็นอิสระไม่
ขึ้นต่อกัน หน้าที่หลักจะต้องอยู่ในความดูแลของบุคลากรที่มีตําแหน่งงานประจําเต็มเวลา (กํากับดูแลโดยตรง
ระหว่างการดําเนินการ) และต้องได้รับมอบอํานาจเต็มเท่าที่จําเป็นในการปฏิบัติหน้าที่ให้มีประสิทธิภาพ ต้อง
จัดให้มีบุคลากรที่ผ่านการฝึกอบรมแล้วในจํานวนที่เพียงพอในการปฏิบัติงานในด้านการผลิตและการควบคุม
คุณภาพ ตามวิธีการปฏิบัติและข้อกําหนดที่จัดทําไว้ 

ข้อ ๒ หัวหน้าฝ่ายผลิตต้องผ่านการอบรมที ่เพียงพอและมีประสบการณ์ในการปฏิบัติที ่ดี 
รวมถึงมีความรู้ที่เพียงพอในด้านการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร เพื่อให้มีความสามารถในการปฏิบัติงาน
ในหน้าที่ที่รับผิดชอบได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

หัวหน้าฝ ่ายผลิตต้องมีอํานาจและความรับผิดชอบเต็มที ่ในการบริหารจัดการการผลิต
ผลิตภัณฑ์ ซึ่งครอบคลุมกระบวนการดําเนินงาน เครื่องมือผลิต บุคลากรในฝ่ายผลิต บริเวณการผลิต และ
บันทึกต่าง ๆ 

หัวหน้าฝ่ายผลิต โดยทั่วไปมีความรับผิดชอบดังต่อไปนี้ 
๒.๑ ให้ความมั่นใจว่ามีการผลิตผลิตภัณฑ์และจัดเก็บอย่างถูกต้องตรงตามท่ีระบุไว้ในเอกสาร 

เพ่ือให้ได้คุณภาพตามท่ีกําหนด 
๒.๒ รับรองวิธีการปฏิบัติทุกอย่างที่เก่ียวข้องกับการดําเนินการผลิตรวมถึงการควบคุมระหว่าง

กระบวนการ และต้องมั่นใจว่ามีการนําไปปฏิบัติอย่างเคร่งครัด 
๒.๓ ให้ความมั่นใจว่ามีการประเมินบันทึกการดําเนินการผลิตและลงลายมือช่ือโดยผู้ที่ได้รับ

มอบหมายก่อนที่จะให้ข้อมูลฝ่ายควบคุมคุณภาพ 
๒.๔ ตรวจสอบการบํารุงรักษาสถานที่และเคร่ืองมือในฝ่ายผลิต 
๒.๕ ให้ความมั่นใจว่าทุกกระบวนการวิกฤตต้องได้รับการทวนสอบอย่างเหมาะสม 
๒.๖ ให้ความมั่นใจว่าบุคลากรในฝ่ายผลิตผ่านการฝึกอบรมก่อนปฏิบัติงานและมีการอบรมอย่าง

ต่อเน่ืองตามท่ีกําหนด โดยปรับใช้ให้เหมาะสมได้ตามความต้องการ 
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ข้อ ๓ หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพต้องผ่านการอบรมที ่เพียงพอและมีประสบการณ์ในการ
ปฏิบัติงาน เพ่ือให้มีความสามารถในการปฏิบัติงานในหน้าที่ที่รับผิดชอบได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
 หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพต้องมีอํานาจและความรับผิดชอบเต็มที่ในหน้าที่ต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง
กับการควบคุมคุณภาพ ตัวอย่างเช่น การจัดทํา การทวนสอบ และการบังคับใช้เอกสารวิธีปฏิบัติต่าง ๆ  
ที่เก่ียวข้องกับการควบคุมคุณภาพ หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพต้องเป็นผู้มีอํานาจแต่เพียงผู้เดียวในการ
รับรองวัตถุต้ังต้น ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปที่เป็นไปตามข้อกําหนด 
หรือไม่รับรองผลการตรวจสอบวัตถุต้ังต้น ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปที่
ไม่เป็นไปตามข้อกําหนดที่เกี่ยวข้องหรือผลิตแล้วไม่เป็นไปตามวิธีการปฏิบัติที่อนุมัติไว้ ภายใต้เง่ือนไข 
ที่กําหนด 

หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพ โดยทั่วไปมีความรับผิดชอบดังต่อไปน้ี 
๓.๑ รับรองหรือไม่รับรองผลการตรวจสอบวัตถุต้ังต้น วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต 

ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ และผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป 
๓.๒ ประเมินบันทึกการผลิต 
๓.๓ ให้ความมั่นใจว่ามีการทดสอบทุกอย่างที่จําเป็น 
๓.๔ ให้ความมั่นใจว่าทุกกระบวนการวิกฤตต้องได้รับการทวนสอบอย่างเหมาะสม 
๓.๕ รับรองข้อกําหนด วิธีการสุ่มตัวอย่าง วิธีการทดสอบและวิธีปฏิบัติในการควบคุมคุณภาพ 
๓.๖ รับรองและตรวจติดตามผลการทดสอบที่ดําเนินการภายใต้สัญญาจ้าง  
๓.๗ ตรวจสอบการบํารุงรักษาสถานที่และเคร่ืองมือในฝ่ายควบคุมคุณภาพ 
๓.๘ จัดทําข้อกําหนดสําหรับวันสิ้นอายุและอายุการใช้ของผลิตภัณฑ์ โดยอาศัยพ้ืนฐานข้อมูลจาก

ผลการทดสอบความคงตัว หรือข้อมูลความคงตัวที่เก่ียวข้องกับการกําหนดสภาวะการเก็บรักษา 
๓.๙ รับรองผู้ส่งมอบวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ ที่สามารถจัดหาผลิตภัณฑ์ได้ตรงตามมาตรฐาน

คุณภาพที่ผู้รับอนุญาตผลิตกําหนดไว้ได้อย่างน่าเช่ือถือ 
๓.๑๐ ประเมินทุกข้อร้องเรียนที่ได้รับหรือข้อบกพร่องที่พบในรุ่นผลิตใด ๆ ร่วมกับฝ่ายอ่ืน ๆ 

(หากจําเป็น) เพ่ือพิจารณาแนวทางดําเนินการที่เหมาะสมต่อไปตามลําดับ 
๓.๑๑ เก็บรักษาบันทึกการวิเคราะห์หรือทดสอบ ที่เก่ียวข้องกับการทดสอบตัวอย่างทุกตัวอย่างที่

มีการสุ่ม 
๓ .๑๒ ให้คําแนะนําในการดําเนินการจ้างผลิตซึ่งจะต้องเป็นไปตามมาตรฐานคุณภาพที่ 

ผู้รับอนุญาตผลิตกําหนดไว้ 
๓.๑๓ ให้ความมั่นใจว่าบุคลากรในฝ่ายควบคุมคุณภาพผ่านการฝึกอบรมก่อนปฏิบัติงานและ   มี

การอบรมอย่างต่อเน่ืองตามท่ีกําหนด โดยปรับใช้ให้เหมาะสมได้ตามความต้องการ  
ข้อ ๔ หัวหน้าฝ่ายผลิตและหัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพมีความรับผิดชอบร่วมกันในงานต่าง ๆ 

ดังต่อไปน้ี 
๔.๑ ให้ความมั่นใจว่ามีการจัดทําเอกสารวิธีการปฏิบัติต่าง ๆ และมีการอนุมัติวิธีการปฏิบัติและ

เอกสารอ่ืน รวมถึงการแก้ไข 
๔.๒ ตรวจติดตามและควบคุมสภาวะแวดล้อม สุขอนามัย และสุขลักษณะในการผลิต 
๔.๓ ทวนสอบทุกกระบวนการวิกฤต 
๔.๔ การฝึกอบรมบุคลากร 
๔.๕ รับรองและตรวจติดตามผู้ส่งมอบวัตถุและวัสดุการบรรจุ และผู้รับจ้างผลิตตามสัญญาการ

จ้างผลิต 
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๔.๖ จัดทําและตรวจติดตามสภาวะการเก็บรักษาวัตถุและวัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ 
๔.๗ เก็บรักษาบันทึก 
๔.๘ ตรวจติดตามการปฏิบัติตามข้อกําหนดของหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต 
๔.๙ ตรวจสอบ สืบสวน และเก็บตัวอย่าง เพ่ือตรวจติดตามปัจจัยที่อาจมีผลต่อคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ 
การฝึกอบรม 

ข้อ ๕ บุคลากรทุกคนต้องได้รับการฝึกอบรมเกี่ยวกับการปฏิบัติงานเฉพาะและหลักการของหลักเกณฑ์
และวิธีการในการผลิต 
 ข้อ ๖ การฝึกอบรมเก่ียวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตต้องดําเนินการอย่างต่อเน่ืองและมี
ความถี่ที่เพียงพอ เพ่ือให้มั่นใจได้ว่าผู้ปฏิบัติงานยังคงปฏิบัติงานในหน้าที่ของตนได้ตามหลักเกณฑ์และวิธีการใน
การผลิตอยู่เสมอ  

การฝึกอบรมเก่ียวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตต้องดําเนินการตามโปรแกรมการฝึกอบรมท่ี
เขียนไว้ซึ่งผ่านการรับรองโดยหัวหน้าฝ่ายผลิตและหัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพ 
 ข้อ ๗ บันทึกการฝึกอบรมบุคลากรซึ่งรวมถึงที่เก่ียวข้องกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต ต้องเก็บ
รักษาและต้องมีการประเมินประสิทธิภาพของโปรแกรมการฝึกอบรมเป็นประจํา 

ข้อ ๘ แนวคิดของการประกันคุณภาพและมาตรการทุกอย่างที่ส่งเสริมความเข้าใจและการนําไปปฏิบัติ
ต้องให้มีการอภิปรายอย่างกว้างขวางในระหว่างการฝึกอบรม 
 



๑๔ 
 

 

 

หมวด ๓ 
อาคารสถานที่และเครื่องมือ 

 
หลักการ 
 อาคารสถานท่ีและเครื่องมือต้องอยู่ในตําแหน่งที่เหมาะสม มีการออกแบบ สร้าง ดัดแปลง และ
บํารุงรักษาให้เหมาะสมกับการใช้งาน การวางผังและออกแบบต้องมีจุดมุ่งหมายที่จะให้เกิดความเสี่ยงต่อความ
ผิดพลาดน้อยที่สุด การทําความสะอาดและบํารุงรักษาต้องทําได้อย่างมีประสิทธิผลเพ่ือหลีกเลี่ยงการปนเป้ือนข้าม 
การสะสมของฝุ่นละออง และสิ่งอ่ืนใดที่จะมีผลไม่พึงประสงค์ต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
 
อาคารสถานท่ี 
 ข้อกําหนดทั่วไป 
 ข้อ ๑ อาคารสถานท่ีสําหรับใช้ในการผลิตต้องมีขนาด การออกแบบ การสร้าง และต้ังอยู่ในตําแหน่งที่
เหมาะสมเพ่ืออํานวยความสะดวกในการดําเนินงาน การทําความสะอาด และการบํารุงรักษาที่เหมาะสม 

ข้อ ๒ อาคารสถานที่ต้องมีการบํารุงรักษาอย่างระมัดระวัง การซ่อมแซมและการบํารุงรักษาต้องมั่นใจว่า
ไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ต้องทําความสะอาดสถานที่และฆ่าเช้ือตามความเหมาะสม ตาม
รายละเอียดวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้ 

ข้อ ๓ ต้องจัดให้มีขั้นตอนการป้องกันไม่ให้ผู้ที่ไม่มีหน้าที่เข้าไปในบริเวณดําเนินการผลิต คลังสินค้า 
และบริเวณการควบคุมคุณภาพ รวมถึงต้องไม่เป็นทางเดินผ่านของบุคลากรที่ไม่ได้ทํางานในบริเวณน้ัน 
 ข้อ ๔ ต้องมีแสงสว่าง อุณหภูมิ ความช้ืน และการระบายอากาศอย่างเหมาะสม ไม่ก่อให้เกิดผลอัน   
ไม่พึงประสงค์ทั้งทางตรงและทางอ้อมต่อผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิตและการจัดเก็บ หรือมีผลต่อความแม่นยําของ
เครื่องมือ 
 ข้อ ๕ อาคารสถานท่ีต้องต้ังอยู่ในตําแหน่งที่เหมาะสมซึ่งได้รับการรับรองจากหน่วยงานกํากับดูแลที่
เก่ียวข้อง 

ข้อ ๖ อาคารสถานท่ีต้องต้ังอยู่ในสภาวะแวดล้อมซึ่งเมื่อพิจารณาร่วมกับมาตรการอ่ืนในการปกป้อง
การผลิตแล้ว มีความเสี่ยงน้อยที่สุดที่จะเป็นสาเหตุในการปนเป้ือนของวัตถุและวัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ 
 ข้อ ๗ ผลิตภัณฑ์สมุนไพรต้องไม่มีการผลิตในสถานท่ีผลิตเดียวกันกับผลิตภัณฑ์ยาที่มีอันตรายร้ายแรง 
เช่น ยาที่ทําให้เกิดการแพ้สูง (เช่น กลุ่มเพนิซิลลิน) หรือผลิตภัณฑ์ยาชีวภาพ (Biological preparations 
medicinal products) (เช่น ผลิตภัณฑ์จากจุลินทรีย์ที่มีชีวิต) ต้องแยกพ้ืนที่เฉพาะที่มีสิ่งอํานวยความสะดวก
ครบถ้วนสําหรับการผลิตผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าว เพ่ือลดความเสี่ยงต่อการเกิดการปนเป้ือนข้าม (Cross-
contamination)  

สําหรับกรณีที่มีการใช้สถานที่ผลิตเดียวกันสําหรับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรและผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน 
ต้องมีการควบคุมที่ เพียงพอเพ่ือลดความเสี่ยงต่อการเกิดการปนเป้ือนข้าม (Cross- contamination) 
ตัวอย่างเช่น ทําการทวนสอบการทําความสะอาด หรือการใช้เครื่องมือแยกเฉพาะ เป็นต้น 

ข้อ ๘ อาคารสถานที่ต้องออกแบบ สร้าง และรักษาสภาพเพ่ือป้องกันการเข้าถึงและการหลบซ่อนของ
หนอนพยาธิ สัตว์กัดแทะ นก แมลง หรือสัตว์อ่ืน 



๑๕ 
 

 

 ข้อ ๙ การออกแบบอาคารสถานที่ ต้องคํานึงถึงการป้องกันการปะปนระหว่างผลิตภัณฑ์หรือ
ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ที่แตกต่างกัน และความเป็นไปได้ในการเกิดการปนเป้ือนข้ามจากสารหรือ
ผลิตภัณฑ์ชนิดอ่ืน  

ข้อ ๑๐ ต้องให้ความสนใจเป็นพิเศษสําหรับกระบวนการที่ก่อให้เกิดฝุ่น ต้องดําเนินมาตรการเพ่ือ
ป้องกันการการเกิดและการแพร่กระจายของฝุ่นละออง 

ข้อ ๑๑ ต้องจัดให้มีบริเวณที่กําหนดเฉพาะสําหรับการดําเนินการต่อไปน้ี 
๑๑.๑ การรับเข้า และการกักกันวัตถุและวัสดุการบรรจุที่ส่งเข้ามา 
๑๑.๒ การสุ่มตัวอย่าง 
๑๑.๓ การจัดเก็บวัตถุดิบ และวัสดุการบรรจุ 
๑๑.๔ การช่ัง/การเบิกจ่าย (dispensing) 
๑๑.๕ กระบวนการผลิต 
๑๑.๖ การจัดเก็บผลิตภัณฑ์รอบรรจุ/ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต 
๑๑.๗ การบรรจุ 
๑๑.๘ การล้างเครื่องมือ 
๑๑.๙ การจัดเก็บผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปที่อยู่ในสถานะกักกัน 
๑๑.๑๐ การจัดเก็บผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปที่อยู่ในสถานะปล่อยผ่านแล้ว  
๑๑.๑๑ พ้ืนที่ที่กําหนดสําหรับการควบคุมคุณภาพ 
สินค้าที่อยู่ในสถานะกักกันต้องจัดเก็บในบริเวณแยกต่างหาก ซึ่งพ้ืนที่เหล่าน้ีจะต้องทํา

เครื่องหมายให้ชัดเจน และอนุญาตให้เข้าไปได้เฉพาะบุคลากรที่มีอํานาจเท่าน้ัน ระบบอ่ืนที่ใช้แทนการกักกัน
ทางกายภาพข้างต้นจะต้องมีมาตรการและมีระดับความปลอดภัยที่เทียบเท่า 
บริเวณการดําเนินการผลิต 

ข้อ ๑๒ ในบริเวณที่วัตถุต้ังต้นและวัสดุการบรรจุปฐมภูมิ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต หรือผลิตภัณฑ์รอ
บรรจุมีการสัมผัสกับสภาวะแวดล้อม พ้ืนผิวภายในสถานที่ (ผนัง พ้ืน และเพดาน) ต้องเรียบ ปราศจากรอย
แตกร้าว หรือรอยต่อที่เช่ือมไม่สนิท รวมท้ังไม่ปล่อยอนุภาค ต้องทําความสะอาดได้ง่ายและมีประสิทธิภาพ 
ในกรณีจําเป็นต้องสามารถทําการฆ่าเช้ือได้  การทําให้จุดเช่ือมต่อระหว่างผนังและพ้ืนในบริเวณการดําเนินการ
ผลิตมีลักษณะโค้งเว้า จะช่วยให้ทําความสะอาดได้ง่ายขึ้น 

ข้อ ๑๓ หลีกเลี่ยงการใช้ทางระบายนํ้าชนิดระบบเปิด แต่ถ้าจําเป็น ต้องใช้ชนิดต้ืนเพ่ือให้ทําความ
สะอาดและฆ่าเช้ือได้ง่าย ท่อระบายนํ้าทุกจุดต้องมีที่ดักเพ่ือป้องกันการย้อนกลับ 

ข้อ ๑๔ อาคารผลิตต้องมีการถ่ายเทอากาศที่มีประสิทธิภาพ มีสิ่งอํานวยความสะดวกในการควบคุม
อากาศ เช่น อุณหภูมิ ความช้ืน และการกรองอากาศให้เหมาะสมทั้งต่อการดําเนินการที่ทําอยู่ภายในบริเวณน้ัน 
และต่อสิ่งแวดล้อมภายนอก 

ข้อ ๑๕ บริเวณการดําเนินการผลิตต้องมีแสงสว่างเพียงพอ โดยเฉพาะบริเวณที่มีการควบคุมด้วย
สายตาในสายการผลิต 

ข้อ ๑๖ ท่อ หลอดไฟ จุดระบายอากาศ และงานบริการอ่ืน ต้องหลีกเลี่ยงการออกแบบและติดต้ังที่ทําให้
มีซอกมุมซึ่งทําความสะอาดได้ยาก หากเป็นไปได้การบํารุงรักษาต้องทําได้จากภายนอกบริเวณการผลิต 

ข้อ ๑๗ ต้องมีบริเวณแยกต่างหากเพ่ือใช้ในการดําเนินการผลิตผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปที่มีวัตถุประสงค์สําหรับ
ใช้ภายนอกหรือใช้ทา และสําหรับผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปที่มีวัตถุประสงค์สําหรับใช้ภายในหรือรับประทานเท่าน้ัน 

ข้อ ๑๘ ในกระบวนการที่มีการเกิดฝุ่น เช่น ระหว่างสุ่มตัวอย่าง ช่ัง ผสม ดําเนินการผลิต และบรรจุผลิตภัณฑ์ 
ชนิดแห้ง ต้องให้ความสําคัญเป็นกรณีพิเศษเพ่ือหลีกเลี่ยงการปนเป้ือนข้ามและให้ทําความสะอาดได้ง่าย 



๑๖ 
 

 

ข้อ ๑๙ อาคารสถานที่สําหรับการบรรจุผลิตภัณฑ์สมุนไพร ต้องออกแบบและวางผังเพ่ือให้หลีกเลี่ยง
การปะปน หรือการปนเป้ือนข้าม 

ข้อ ๒๐ ต้องวางผังอาคารสถานที่ให้การดําเนินการผลิตต่อเน่ืองไปตามลําดับของขั้นตอนการ
ดําเนินการ และระดับความสะอาดที่กําหนด 

ข้อ ๒๑ ต้องมีพ้ืนที่เพียงพอในการทํางาน โดยให้มีการวางเครื่องมือและวัตถุต่าง ๆ ตามลําดับอย่าง
เป็นระเบียบในตําแหน่งที่สมควร เพ่ือให้เหมาะสมกับกระบวนการทํางาน การไหลเวียนของงานที่มี
ประสิทธิภาพ การสื่อสารและการกํากับดูแลที่มีประสิทธิผล รวมถึงหลีกเลี่ยงความแออัดและความผิดปกติใด ๆ 

ข้อ ๒๒ ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้าต้องเช่ือมต่อถึงบริเวณที่มีกระบวนการผลิต แต่ต้องจัดแยกเป็นสัดส่วน 
ข้อ ๒๓ ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้าที่จะเปิดเข้าสู่บริเวณการดําเนินการผลิต ต้องมีอ่างล้างมือและ/หรืออุปกรณ์

ฆ่าเช้ือโรคในจํานวนที่เพียงพอ 
บริเวณจัดเก็บ 
 ข้อ ๒๔ บริเวณจัดเก็บต้องมีพ้ืนที่เพียงพอในการจัดเก็บวัตถุต้ังต้น วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต 
ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ผลิตภัณฑ์ในสถานะกักกัน ปล่อยผ่านหรือไม่ผ่าน หรือผลิตภัณฑ์เรียก
คืนได้อย่างเป็นระเบียบ 
 ข้อ ๒๕ บริเวณจัดเก็บต้องออกแบบหรือดัดแปลงให้อยู่ในสภาวะท่ีดีสําหรับการจัดเก็บ โดยเฉพาะต้อง
สะอาด แห้ง และรักษาอุณหภูมิให้อยู่ในขีดจํากัดที่ยอมรับ โดยเฉพาะในกรณีที่ต้องมีการจัดเก็บในสภาวะพิเศษ 
เช่น อุณหภูมิ ความช้ืน ต้องจัดให้มีสถานที่พร้อมทั้งต้องมีการตรวจสอบและตรวจติดตาม 

ข้อ ๒๖ ต้องมีบริเวณแยกต่างหากและปลอดภัย สําหรับการจัดเก็บวัตถุและวัสดุการบรรจุ หรือ
ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านข้อกําหนด ผลิตภัณฑ์เรียกคืน หรือผลิตภัณฑ์ส่งคืน 

ข้อ ๒๗ วัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ที่ออกฤทธ์ิแรง (ตัวอย่างเช่น สารที่ติดไฟง่าย ระเบิดได้ หรือมีพิษ) ต้อง
จัดเก็บในบริเวณแยกต่างหากที่มีความปลอดภัยและมั่นคง 
 ข้อ ๒๘ บริเวณรับและส่งสินค้าต้องสามารถป้องกันสินค้าจากสภาพอากาศ บริเวณรับสินค้าต้อง
ออกแบบและติดต้ังอุปกรณ์ทําความสะอาดภาชนะบรรจุวัตถุและวัสดุการบรรจุที่ส่งเข้ามา ก่อนนําไปจัดเก็บ 

ข้อ ๒๙ ต้องมีบริเวณแยกต่างหากสําหรับการสุ่มตัวอย่างวัตถุต้ังต้น ถ้าทําการสุ่มตัวอย่างในบริเวณ
จัดเก็บ ต้องทําโดยมีการป้องกันการปนเป้ือนและการปนเป้ือนข้าม 

ข้อ ๓๐ วัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว ต้องมีความถูกต้องตรงกันกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร และเก็บรักษา
ในบริเวณที่มีการรักษาความปลอดภัยที่แน่นหนา 

ข้อ ๓๑ วัตถุดิบธรรมชาติที่ยังไม่ผ่านกระบวนการใด ๆ (crude) ต้องถูกจัดเก็บในบริเวณแยกต่างหาก 
โดยบริเวณจัดเก็บต้องมีการระบายอากาศ สามารถป้องกันแมลงหรือสัตว์อ่ืน ๆ โดยเฉพาะหนูได้ มีมาตรการที่
มีประสิทธิผลในการป้องกันการแพร่ของสัตว์และเช้ือจุลินทรีย์ที่มาพร้อมกับวัตถุดิบดังกล่าว เพ่ือป้องกันการ
เปลี่ยนแปลงทางเคมี การเกิดเช้ือรา และการปนเป้ือนข้าม การจัดเก็บภาชนะบรรจุสําหรับวัตถุดิบดังกล่าวควร
อยู่ในสถานที่ที่มีอากาศไหลเวียนสะดวก 

ข้อ ๓๒ ต้องให้ความสําคัญเป็นพิเศษในเรื่องการทําความสะอาด และการบํารุงรักษาสําหรับบริเวณ
จัดเก็บโดยเฉพาะกรณีที่มีการเกิดฝุ่นผง 

ข้อ ๓๓ บริเวณจัดเก็บสิ่งที่ได้จากพืช สิ่งที่ได้จากสัตว์ จุลินทรีย์ และสารสกัดต่าง ๆ ทิงเจอร์ หรือสิ่งปรุง
อ่ืนใดที่มีการกําหนดสภาวะการเก็บเป็นพิเศษในเรื่องอุณหภูมิ ความช้ืน หรือการป้องกันแสง ต้องมีการ
ดําเนินการและตรวจติดตามท่ีเหมาะสม 

 
 



๑๗ 
 

 

บริเวณควบคุมคุณภาพ 
ข้อ ๓๔ หากมีการทดสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์สมุนไพรภายในอาคารสถานท่ี ห้องปฏิบัติการควบคุม

คุณภาพต้องแยกจากบริเวณการดําเนินการผลิต โดยเฉพาะอย่างย่ิงห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพที่มีการ
จัดการเก่ียวกับจุลินทรีย์ 

ข้อ ๓๕ ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพต้องออกแบบให้เหมาะสมกับการดําเนินการ มีพ้ืนที่เพียงพอที่จะ
ไม่ทําให้เกิดการปะปนและการปนเป้ือนข้าม มีบริเวณสําหรับจัดเก็บตัวอย่างและจัดเก็บบันทึกได้อย่าง
เหมาะสมเพียงพอ 

ข้อ ๓๖ เครื่องมือที่มีความไวต่อการสั่นสะเทือน การรบกวนของกระแสไฟฟ้า ความช้ืนและอ่ืน ๆ  
ต้องมีห้องแยกต่างหาก 
 ข้อ ๓๗ ต้องมีข้อกําหนดเฉพาะของห้องปฏิบัติการที่ใช้ในการปฏิบัติกับตัวอย่างสารบางชนิด เช่น 
ตัวอย่างจุลินทรีย์ 
บริเวณอ่ืน ๆ 
 ข้อ ๓๘ ห้องพักผ่อนและสุขาต้องแยกออกจากบริเวณอ่ืน ๆ และต้องไม่สามารถเข้าถึงบริเวณควบคุม 
(ตัวอย่างเช่น บริเวณการดําเนินการผลิตหรือบริเวณจัดเก็บ) ได้โดยตรง 
 ข้อ ๓๙ ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้า อ่างล้างมือ และสุขา ต้องสามารถเข้าใช้ได้ง่ายและมีจํานวนเพียงพอสําหรับ
ผู้ใช้ห้องสุขา 
 ข้อ ๔๐ ห้องสําหรับงานซ่อมบํารุงต้องแยกจากบริเวณการดําเนินการผลิต หากเก็บอะไหล่หรืออุปกรณ์
การบํารุงรักษาในบริเวณการดําเนินการผลิต ต้องเก็บในห้องหรือตู้เก็บของที่จัดไว้เฉพาะ 
 ข้อ ๔๑ สถานที่เลี้ยงสัตว์ต้องแยกต่างหากจากบริเวณอ่ืน รวมถึงต้องมีทางเข้าของสัตว์และระบบ
อากาศแยกต่างหาก 
เครื่องมือ 
 ข้อ ๔๒ เครื่องมือการผลิตต้องออกแบบ จัดวางและบํารุงรักษาให้เหมาะสมกับจุดมุ่งหมายการใช้ 
 ข้อ ๔๓ เครื่องมือการผลิตต้องติดต้ังในลักษณะที่ป้องกันความเสี่ยงต่อความผิดพลาดหรือการปนเปื้อน
ให้น้อยที่สุด และต้องมีการทดสอบเครื่องมือให้มั่นใจว่าทํางานได้เหมาะสม 
 ข้อ ๔๔ เครื่องมือการผลิตต้องวางไว้ให้ห่างจากเคร่ืองมืออ่ืน ๆ มากพอ เพ่ือหลีกเลี่ยงความแออัดและ
การปนเป้ือนข้าม 

ข้อ ๔๕ ท่อที่ติดต้ังไว้ต้องมีการบ่งช้ีสิ่งที่อยู่ภายใน และทิศทางการไหลให้ชัดเจน 
ข้อ ๔๖ เคร่ืองช่ังและเครื่องวัดต้องมีช่วงการใช้งานและความแม่นยําที่เหมาะสมสําหรับการดําเนิน 

การผลิตและการควบคุม 
ข้อ ๔๗ เครื่องช่ังเคร่ืองวัด เครื่องบันทึก และเคร่ืองควบคุมต้องสอบเทียบและตรวจสอบในช่วงเวลาที่

กําหนดไว้ด้วยวิธีที่เหมาะสมต้องมีการเก็บรักษาบันทึกการทดสอบไว้ 
ข้อ ๔๘ เครื่องมือการผลิตต้องออกแบบให้ล้างได้ง่ายและสะอาดอย่างทั่วถึง การทําความสะอาดต้อง

ปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้ ภายหลังจากทําความสะอาดแล้วให้เก็บไว้ในสภาวะที่สะอาดและแห้ง 
ข้อ ๔๙ เครื่องมือการผลิตผลิตภัณฑ์สําหรับใช้ภายในต้องแยกออกจากเคร่ืองมือการผลิตผลิตภัณฑ์

สําหรับใช้ภายนอก 
ข้อ ๕๐ เครื่องมือที่ชํารุด ต้องนําออกไปจากบริเวณการดําเนินการผลิตและบริเวณการควบคุมคุณภาพ 

หรืออย่างน้อยต้องติดป้ายให้ชัดเจนว่าชํารุด 
ข้อ ๕๑ การซ่อมแซมและบํารุงรักษาต้องไม่ทําให้เกิดอันตรายต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ กรณีมีช้ินส่วน

อุปกรณ์สูญหาย เช่น เกลียว สปริง ที่หนีบ เป็นต้น ต้องมีการรายงาน และตรวจสอบโดยละเอียดทันที 



๑๘ 
 

 

ข้อ ๕๒ เครื่องมือการผลิต ซึ่งรวมถึงท่อลําเลียงและท่อยืดหยุ่น ต้องไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อผลิตภัณฑ์ 
รวมถึงช้ินส่วนของเคร่ืองมือที่ใช้ในการผลิตที่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์ต้องไม่เกิดปฏิกิริยา ปล่อยสาร หรือดูดซับสาร
จนเกิดผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ หรือทําให้เกิดอันตราย 

ข้อ ๕๓ ท่อลําเลียง ท่อยืดหยุ่น เครื่องส่ง เครื่องสูบ และวาล์วที่ใช้กับระบบการทํานํ้าสะอาด วัตถุดิบ
ต้ังต้น และผลิตภัณฑ์สมุนไพร ต้องมีการทําความสะอาดและผ่านการฆ่าเช้ือตามวิธีการปฏิบัติที่กําหนดไว้ ทั้งน้ี 
วิธีการปฏิบัติดังกล่าวต้องมีรายละเอียดเก่ียวกับขีดจํากัดการยอมรับสําหรับการปนเป้ือนจุลินทรีย์และ
มาตรการในจัดการด้วย 
 



๑๙ 
 

 

 

หมวด ๔ 
สุขอนามัยและสุขลักษณะ 

 
หลักการ 
 ทุกขั้นตอนของการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ต้องดําเนินการตามหลักของสุขอนามัยและสุขลักษณะ
อย่างเคร่งครัด 

ขอบเขตของสุขอนามัยและสุขลักษณะครอบคลุมถึงบุคลากร อาคารสถานท่ี เครื่องมือ และสิ่งอํานวย
ความสะดวก รวมถึงสิ่งอ่ืน ๆ ที่สามารถก่อให้เกิดการปนเป้ือนกับผลิตภัณฑ์ได้  

บุคลากรทุกคนต้องได้รับการปลูกฝังและสนับสนุนให้ตระหนักถึงความสําคัญในการรายงานสภาพของ
อาคารสถานที่ เครื่องมือ หรือบุคลากร ที่เห็นว่าอาจส่งผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
 
บุคลากร 

ข้อ ๑ บุคลากรทุกคนต้องได้รับการตรวจสุขภาพก่อนรับเข้าทํางาน และจะต้องมีการตรวจสุขภาพเป็น
ประจําในระหว่างการจ้างงาน โดยอาจกําหนดหัวข้อการตรวจสุขภาพเพ่ิมเติมตามความจําเป็นเพ่ือให้เหมาะสม
กับงานที่ทําอยู่ 

ข้อ ๒ บุคลากรทุกคนจะต้องได้รับการฝึกอบรมเร่ืองสุขลักษณะส่วนบุคคลที่ดี และมีการปฏิบัติตาม
หลักการของสุขลักษณะส่วนบุคคลที่ดี รวมถึงให้มีการสังเกตการณ์การปฏิบัติงานของผู้ที่อยู่ในกระบวนการผลิต 

ข้อ ๓ บุคคลที่มีอาการเจ็บป่วยหรือมีบาดแผลท่ีอาจส่งผลเสียต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ ไม่ได้รับอนุญาตให้
เก่ียวข้องในการจัดการกับวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ในระหว่างกระบวนการผลิต และผลิตภัณฑ์
สําเร็จรูป จนกว่าอาการจะทุเลา 

ข้อ ๔ ผู้ปฏิบัติงานต้องหลีกเลี่ยงการใช้มือสัมผัสโดยตรงกับวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต หรือ
ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ถ้าหลีกเลี่ยงการสัมผัสโดยตรงไม่ได้ ให้ล้างมืออย่างถูกวิธีและสวมถุงมือ 

ข้อ ๕ เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์จะไม่เกิดการปนเป้ือนรวมทั้งเพ่ือความปลอดภัยของพนักงาน 
พนักงานต้องสวมใส่ชุดปฏิบัติงานที่มีความเหมาะสม ชุดที่ปนเป้ือนแล้วต้องเก็บในภาชนะปิดจนกว่าจะมี 
การนําไปซักล้างอย่างถูกต้อง 

ข้อ ๖ บุคลากรที่ได้รับอนุญาตเท่าน้ันที่สามารถเข้าไปในพ้ืนที่การผลิตได้ ผู้เย่ียมชมหรือบุคลากรที่ 
ไม่ผ่านการฝึกอบรมต้องไม่เข้าไปในบริเวณการดําเนินการผลิตและบริเวณควบคุมคุณภาพ แต่ถ้าหลีกเลี่ยงไม่ได้ 
ต้องมีการให้ข้อมูลล่วงหน้าแก่บุคคลดังกล่าว โดยเฉพาะข้อมูลเก่ียวกับสุขลักษณะส่วนบุคคลและคําแนะนํา 
ในการสวมใส่เครื่องแต่งกายในการป้องกันการปนเป้ือน และต้องได้รับการดูแลอย่างใกล้ชิด 

ข้อ ๗ ห้ามมิให้มีการสูบบุหรี่ การรับประทานอาหาร การด่ืมนํ้าหรือเครื่องด่ืม และการเคี้ยวของขบ
เคี้ยว หรือการเก็บอาหาร เครื่องด่ืม บุหรี่หรืออุปกรณ์การสูบ รวมถึงยาประจําตัว ในบริเวณการดําเนินการผลิต 
ห้องปฏิบัติการคุณภาพ บริเวณจัดเก็บ หรือบริเวณอ่ืนใดที่อาจส่งผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ทั้งน้ี 
หากมีกิจกรรมดังกล่าว ต้องแยกบริเวณเฉพาะที่มั่นใจว่าจะไม่ส่งผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

ข้อ ๘ ห้ามใช้เครื่องสําอาง ห้ามสวมใส่นาฬิกาข้อมือหรือเครื่องประดับในบริเวณการดําเนินการผลิต 
อย่างไรก็ดี หากเป็นเครื่องประดับหรือวัตถุใด ๆ ที่ไม่สามารถถอดออกจากร่างกายได้ ต้องมีการห่อหุ้มด้วยวัสดุ
ที่มีสภาพคงทน สะอาด และถูกสุขลักษณะ 

 



๒๐ 
 

 

อาคารสถานท่ี 
ข้อ ๙ อาคารสถานท่ีที่จะใช้สําหรับผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ต้องมีการออกแบบและสร้างอย่าง

เหมาะสมเพ่ือทําให้เกิดสุขอนามัยที่ดีได้ง่ายขึ้น 
ข้อ ๑๐ ห้องสุขาต้องมีจํานวนที่เพียงพอสําหรับพนักงานและมีการระบายอากาศที่ดี ห้องเปลี่ยนชุด

ต้องอยู่ในตําแหน่งที่เหมาะสม 
ข้อ ๑๑ ตู้ล็อกเกอร์สําหรับจัดเก็บเสื้อผ้าและทรัพย์สินส่วนบุคคลของพนักงาน ต้องจัดให้มีและอยู่ใน

บริเวณที่เหมาะสม 
ข้อ ๑๒ การเตรียม การจัดเก็บ และการรับประทานอาหารและเคร่ืองด่ืม ต้องอยู่ในบริเวณท่ีจัดเตรียม

ไว้เป็นการเฉพาะ เช่น ห้องรับประทานอาหาร หรือโรงอาหาร อีกทั้งสิ่งอํานวยความสะดวกต่าง ๆ ในบริเวณ
ดังกล่าวต้องผ่านมาตรฐานด้านสุขอนามัย ห้องรับประทานอาหารและโรงอาหารต้องไม่เช่ือมต่อโดยตรงกับ
บริเวณที่มีการควบคุม ตัวอย่างเช่น บริเวณการดําเนินการผลิต บริเวณจัดเก็บสําหรับเก็บวัตถุและวัสดุการ
บรรจุที่ใช้สําหรับการดําเนินการผลิตและใช้สําหรับผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป 

ข้อ ๑๓ ต้องไม่มีการเก็บสะสมของเสียภายในอาคารผลิต โดยต้องเก็บรวบรวมไว้ในภาชนะรองรับที่
เหมาะสมเพ่ือเคลื่อนย้ายไปยังจุดที่ใช้ในการจัดเก็บของเสียที่อยู่ภายนอกอาคารผลิต และต้องมีการกําจัดของ
เสียด้วยวิธีการที่ปลอดภัยและถูกสุขอนามัยเป็นประจํา ในช่วงเวลาและความถ่ีที่เหมาะสม 

ข้อ ๑๔ การใช้ยาฆ่าหนูหรือสัตว์กัดแทะ สารกําจัดแมลง สารรมควัน และสารทําความสะอาด ต้องไม่
ทําให้เกิดการปนเป้ือนเครื่องมือ วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ในระหว่างกระบวนการผลิต หรือ
ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ต้องจัดให้มีโปรแกรมการควบคุมสัตว์รังควานอย่างเป็นระบบและมีเอกสารต่าง ๆ  
ที่เก่ียวข้อง เช่น แผนผัง แนวโน้มและสิ่งที่คาดหวัง ทั้งน้ีหากจําเป็น ต้องมีการจัดทําสัญญาจ้างสําหรับ 
การควบคุมสัตว์รังควานด้วย  

ข้อ ๑๕ ต้องมีเอกสารวิธีการปฏิบัติที่ เขียนไว้เพ่ือมอบหมายหน้าที่และความรับผิดชอบในด้าน
สุขอนามัย และอธิบายรายละเอียดที่เพียงพอเกี่ยวกับตารางการทําความสะอาด วิธีการที่ใช้ เครื่องมือ วัสดุที่ใช้ 
และสถานที่ที่ต้องทําความสะอาด โดยต้องมีการปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้อย่างเคร่งครัด 

ข้อ ๑๖ ไม่อนุญาตให้นําสัตว์เลี้ยงเข้ามาในบริเวณโดยรอบสถานที่ผลิต 
เครื่องมือและและสิ่งอํานวยความสะดวก 

ข้อ ๑๗ ภายหลังการใช้งาน ต้องทําความสะอาดเคร่ืองมือและสิ่งอํานวยความสะดวกท้ังภายในและ
ภายนอก ตามวิธีการปฏิบัติที่จัดทําไว้  เครื่องมือที่ทําความสะอาดแล้วต้องเก็บไว้ในสถานที่ที่สะอาด  
และต้องติดป้ายแสดงสถานะของการทําความสะอาด และต้องมีการตรวจสอบความสะอาดของเครื่องมือก่อน
การใช้งานในแต่ละคร้ัง 

ข้อ ๑๘ ควรใช้วิธีการทําความสะอาดแบบสุญญากาศ (ลมดูด) หรือแบบเปียก สําหรับการใช้แรงดันลม
ในการเป่าและการใช้แปรงในการทําความสะอาดต้องใช้ด้วยความระมัดระวัง หรือถ้าเป็นไปได้ควรหลีกเลี่ยง 
เน่ืองจากเป็นการเพ่ิมความเสี่ยงต่อการปนเป้ือนในผลิตภัณฑ์ 

ข้อ ๑๙ สารที่ใช้ในการทําความสะอาด เครื่องมือที่ใช้สําหรับการล้างและทําความสะอาด ต้องไม่เป็น
แหล่งกําเนิดของการปนเป้ือน ต้องพิจารณาและตัดสินใจเลือกวิธีการและสารท่ีใช้ในการทําความสะอาดอย่าง
ระมัดระวัง 

ข้อ ๒๐ ต้องมีพ้ืนที่เพียงพอสําหรับการทําความสะอาดและจัดเก็บเครื่องมือและสิ่งอํานวยความ
สะดวกท่ีเคลื่อนที่ได้ รวมถึงวัสดุที่ใช้ในการทําความสะอาด โดยพ้ืนที่ดังกล่าวควรแยกออกจากบริเวณที่มี
กระบวนการผลิต 



๒๑ 
 

 

ข้อ ๒๑ ต้องจัดทําวิธีการปฏิบัติสําหรับการทําความสะอาดเครื่องมือ สิ่งอํานวยความสะดวก และ
ภาชนะบรรจุที่ใช้ในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ไว้เป็นลายลักษณ์อักษรและต้องปฏิบัติตามอย่างเคร่งครัด 

ข้อ ๒๒ วิธีการปฏิบัติที่ต้องจัดทําขึ้นเพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดการปนเปื้อนเครื่องมือด้วยสารท่ีใช้ในการทํา
ความสะอาด อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

 ๒๒.๑ หน้าที่และความรับผิดชอบในการทําความสะอาด 
 ๒๒.๒ ตารางการทําความสะอาด 
 ๒๒.๓ วิธีการทําความสะอาด 
 ๒๒.๔ เครื่องมือและวัสดุที่ใช้ในการทําความสะอาด 
 ๒๒.๕ วิธีการถอดและประกอบเคร่ืองมือ 
 ๒๒.๖ การนําป้ายแสดงสถานะบ่งช้ีการใช้เคร่ืองมือในครั้งที่ผ่านมาออก 
 ๒๒.๗ การป้องกันเครื่องมือและสิ่งอํานวยความสะดวกที่ทําความสะอาดแล้วไม่ให้มีการ

ปนเป้ือนก่อนนํามาใช้ 
ข้อ ๒๓ ต้องจัดทําและเก็บรักษาบันทึกการทําความสะอาด และการตรวจสอบที่เหมาะสมสําหรับ

เครื่องมือที่ทําความสะอาดแล้วก่อนการนําไปใช้งาน  
 



๒๒ 
 

 

 

หมวด ๕ 
การดําเนินการด้านเอกสาร 

 
หลักการ 

การดําเน ินการด ้านเอกสารที่ด ีถ ือเป ็นส ่วนสําค ัญของระบบประก ันค ุณภาพ เอกสารที่ช ัดเจน
จะช ่วยป ้องก ันข ้อผ ิดพลาดอ ันเก ิดจากการสื่อสารด ้วยการพ ูด และสามารถใช้ทวนสอบกล ับถ ึงที่มาของ
ผล ิ ตภ ัณฑ ์แต ่ละรุ่นการผลิตได้ เริ ่มตั ้งแต ่การจัดซื้อวัตถ ุต้ังต ้น จนถ ึงการกระจายผล ิตภ ัณฑ ์สำเร ็จร ูป  
ระบบเอกสารต้องสามารถบันทึกกิจกรรมต่าง ๆ เก่ียวกับการบำร ุงร ักษา การจ ัดเก ็บ การควบคุมค ุณภาพ 
การกระจาย และเรื่องอ ื่น ๆ ที่เช่ือมโยงกับหล ักเกณฑ ์และวิธีการที่ดีในการผล ิต 

ต้องจัดให้มีระบบเอกสารสําหรับทุกกิจกรรมที่เก่ียวข้องกับการผลิต โดยระบบเอกสารดังกล่าว
ประกอบด ้วยสูตรการผลิต คําแนะนําการผล ิต ข ้อกำหนด วิธีการปฏิบัติ และบันทึกต่าง ๆ ซึ่งจะต้องไม่มี
ข้อผิดพลาดใด ๆ และมีความชัดเจน 
 
ข้อกําหนดท่ัวไป 

ข้อ ๑ ระบบของการดําเนินการด้านเอกสารต้องสามารถลงบันทึกประวัติที่สมบูรณ์ของผลิตภัณฑ์ 
แต่ละรุ่นได้ รวมถึงต้องใช้ในการสืบสวนหาสาเหตุและสืบย้อนข้อมูลได้อย่างเหมาะสมและเพียงพอ ในกรณีที่
พบปัญหาคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

ข้อ ๒ เอกสารต้องมีข้อมูลที่จําเป็นครบถ้วน เป็นปัจจุบัน และหากมีการแก้ไขใด ๆ ต้องได้รับการ
อนุมัติอย่างเป็นทางการ เอกสารต้องมีการทบทวนเป็นประจําอย่างต่อเน่ือง และมีการปรับปรุงใหม่ หากจําเป็น 

ข้อ ๓ ต้องจัดเก็บบันทึกต่าง ๆ ที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์ไว้อย่างน้อย ๑ ปี หลังจากวันสิ้นอายุของ
ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป 

ข้อ ๔ เอกสารต้องออกแบบ จัดทํา ทบทวน และแจกจ่ายอย่างระมัดระวัง การเตรียมเอกสารที่ใช้ใน
การทํางานต้องไม่ให้มีข้อผิดพลาดใด ๆ เกิดขึ้นในกระบวนการทําสําเนาจากเอกสารต้นแบบ ทั้งน้ี เอกสาร
สําเนาจากเอกสารต้นแบบต้องมีความชัดเจนและได้รับอนุญาตอย่างถูกต้อง 

ขอ้ ๕ เอกสารที่เก่ียวกับวิธีปฏิบัติต้องมีการรับรอง ลงลายมือช่ือ และวันที่โดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย 
ข้อ ๖ เอกสารต้องไม่มีข้อความที่คลุมเครือ โดยเฉพาะหัวข้อเรื่อง ข้อเท็จจริง และจุดประสงค์ต้องระบุ

ให้ชัดเจน มีการจัดวางในรูปแบบเรียงตามลําดับและง่ายต่อการตรวจสอบ 
ข้อ ๗ เอกสารต่าง ๆ ต้องมีการทบทวนอย่างสม่ําเสมอและเป็นปัจจุบัน เมื่อมีการปรับปรุงเอกสาร 

ต้องมีระบบการดําเนินการเพ่ือป้องกันไม่ให้มีการนําเอกสารที่ยกเลิกแล้วมาใช้ 
ข้อ ๘ เอกสารต้องไม่เขียนด้วยลายมือ หากเป็นเอกสารท่ีต้องมีการลงบันทึกข้อมูล จะต้องเขียนด้วย

หมึกถาวรให้ชัดเจนและอ่านง่าย โดยต้องเว้นช่องว่างสําหรับการลงบันทึกให้เพียงพอ 
ข้อ ๙ การแก้ไขบันทึกต้องลงลายมือช่ือและวันที่กํากับการแก้ไขข้อมูลหลังแก้ไขแล้ว และต้องบันทึก

เหตุผลการแก้ไขไว้ด้วยตามความเหมาะสม โดยการแก้ไขจะต้องให้อ่านข้อมูลเดิมได้ 
ข้อ ๑๐ ต้องลงบันทึกให้สมบูรณ์เมื่อปฏิบัติงานแต่ละขั้นตอนเสร็จสิ้นการบันทึกกิจกรรมสําคัญ 

ที่เก่ียวข้องกับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรต้องตรวจสอบกลับได้ 
ข้อ ๑๑ ต้องมีวิธีการปฏิบัติที่ระบุรายละเอียดระบบที่ใช้ในการบันทึกข้อมูล ซึ่งอาจเป็นระบบ

ประมวลผลข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ รูปถ่าย หรือวิธีอ่ืน ๆ ที่น่าเช่ือถือ รวมถึงต้องมีการตรวจสอบและทวนสอบ



๒๓ 
 

 

ความถูกต้องแม่นยําของบันทึกต่าง ๆ ด้วย กรณีการดําเนินการด้านเอกสารมีการใช้ระบบประมวลผลข้อมูล
อิเล็กทรอนิกส์ บุคคลที่ได้รับอนุญาตเท่าน้ันที่จะสามารถเข้าถึงหรือปรับปรุงข้อมูลในคอมพิวเตอร์ได้  
โดยจะต้องมีการลงบันทึก หากมีการเปลี่ยนแปลงและลบข้อมูล การเข้าถึงข้อมูลโดยใช้รหัสผ่านหรือวิธีอ่ืน 
และผลของการเข้าถึงข้อมูลหลักที่สําคัญ ต้องมีการตรวจสอบและทวนสอบอย่างเข้มงวด บันทึกการผลิตที่
จัดเก็บไว้ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ ต้องได้รับการป้องกันและมีการสํารองข้อมูล โดยข้อมูลดังกล่าวจะต้อง
สามารถเข้าถึง/พร้อมใช้งานตลอดระยะเวลาในการเก็บรักษาข้อมูล 

ข้อ ๑๒ ผู้ผลิตต้องปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติที่จัดทําเป็นลายลักษณ์อักษร กรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงของ
การปฏิบัติงาน จะต้องปรับเอกสารวิธีการปฏิบัติให้ทันสมัยทันที นอกจากน้ี หากมีการปรับปรุง/แก้ไขวิธีการ
ปฏิบัติที่จัดทําไว้ จะต้องฝึกอบรมให้แก่บุคลากรที่ปฏิบัติงานในส่วนที่เก่ียวข้องกับวิธีการปฏิบัติน้ัน ๆ ด้วย 
เอกสารการควบคุมคุณภาพ 

ข้อ ๑๓ ฝ่ายควบคุมคุณภาพ ต้องจัดให้มีเอกสารต่อไปน้ี 
๑๓.๑ ข้อกําหนด (Specifications) 
๑๓.๒ วิธีการสุ่มตัวอย่าง 
๑๓.๓ วิธีการทดสอบ และบันทึกต่าง ๆ (รวมถึงเอกสารผลการวิเคราะห์หรือผลการทดสอบ 

(ข้อมูลดิบ) และ/หรือสมุดบันทึกของห้องปฏิบัติการ (Laboratory notebooks) 
๑๓.๔ รายงานการวิเคราะห์หรือทดสอบ และ/หรือ หนังสือรับรอง 
๑๓.๕ ข้อมูลที่ได้จากการตรวจติดตามสภาวะแวดล้อม 
๑๓.๖ วิธีการปฏิบัติและบันทึกสําหรับการสอบเทียบอุปกรณ์และการบํารุงรักษาเคร่ืองมือ 

ข้อ ๑๔ ต้องเก็บเอกสารการควบคุมคุณภาพที่เก่ียวข้องกับบันทึกการผลิตไว้อย่างน้อย ๑ ปี หลังจาก
วันสิ้นอายุของผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป 
ข้อกําหนด 

ข้อ ๑๕ วัตถุดิบและวัสดุการบรรจุต้องจัดเก็บและผลิตภายใต้การควบคุมที่เหมาะสม เพ่ือป้องกันการ
ปนเป้ือนข้าม การสืบย้อนกลับของข้อมูลวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ และผู้ส่งมอบ ที่มีความสําคัญต่อคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ต้องมีการจัดทําเป็นเอกสารและสามารถเข้าถึงได้ 
ข้อกําหนดสําหรับวัตถุดิบจากธรรมชาติ 

ข้อ ๑๖ ข้อกําหนดสําหรับวัตถุดิบจากธรรมชาติตามความจําเป็นและเหมาะสมดังรายการต่อไปน้ี: 
๑๖.๑ ช่ือวิทยาศาสตร์ และถ้าเป็นไปได้ ต้องอ้างอิงถึงผู้ต้ังช่ือ 
๑๖.๒ รายละเอียดที่มาของวัตถุดิบจากธรรมชาติ (เช่น ประเทศหรือแหล่งกําเนิด การเตรียม

ดินสําหรับเพาะปลูก ระยะเวลาในการเก็บเก่ียว วิธีการปฏิบัติในการเก็บรวบรวม การใช้ยาฆ่าแมลง) 
๑๖.๓ ใช้ทั้งหมดหรือใช้แค่บางส่วนของพืชหรือสัตว์น้ัน 
๑๖.๔ เมื่อซื้อพืชหรือสัตว์ที่ทําให้แห้งแล้ว ต้องมีการระบุถึงระบบการทําให้แห้ง 
๑๖.๕ การสาธิตหรือการอธิบายด้วยภาพเก่ียวกับวัตถุดิบจากธรรมชาติ การตรวจสอบกรณีที่

มองเห็นด้วยตาเปล่า และ/หรือการตรวจสอบด้วยกล้องจุลทรรศน์สําหรับกรณีที่มองไม่เห็นด้วยตาเปล่า 
๑๖.๖ สภาวะการเก็บรักษาและข้อควรระวัง (ถ้าจําเป็น) 
๑๖.๗ อายุการใช้ (ถ้าจําเป็น) 

ข้อ ๑๗ ต้องจัดให้มีวิธีการปฏิบัติสําหรับการทดสอบตามความจําเป็นและเหมาะสมดังรายการต่อไปน้ี  
๑๗.๑ การตรวจสอบเอกลักษณ์ของสารสําคัญหรือสารเทียบ 
๑๗.๒ การวิเคราะห์หรือทดสอบ ทางเคมี สําหรับองค์ประกอบต่าง ๆ ของสารที่มีฤทธ์ิในการ

บําบัดรักษา (Known therapeutic activity) หรือของสารเทียบ  



๒๔ 
 

 

๑๗.๓ การทดสอบหาขีดจํากัด (Limit Test) ตัวอย่างเช่น ปริมาณเถ้า (Ash value) และการมีอยู่
ของน้ํามันหอมระเหย (Essential oils) และปริมาณที่สูญเสียไปจากการทําให้แห้ง (Loss on drying) 

๑๗.๔ การทดสอบโลหะหนักและสิ่งปนเป้ือน อนุภาคสิ่งแปลกปลอม และสิ่งปลอมปน 
๑๗.๕ การทดสอบการฉายรังสี พิษจากเช้ือรา และการปนเป้ือนของเช้ือราและจุลินทรีย์ 
๑๗.๖ การทดสอบตัวทําละลายที่ตกค้างในสารสกัดหรือผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป (ถ้ามี) 
๑๗.๗ การทดสอบอ่ืน ๆ ตามท่ีกําหนด 

ข้อกําหนดสําหรับวัตถุต้ังต้นและวัสดุการบรรจุ 
ข้อ ๑๘ ข้อกําหนดสําหรับวัตถุต้ังต้นและวัสดุการบรรจุอย่างน้อยต้องประกอบด้วย สําหรับกรณีวัตถุ

ต้ังต้นเป็นวัตถุดิบจากธรรมชาติ ให้อ้างอิงข้อ ๕.๑๗  
๑๘.๑ ข้อมูลของวัตถุและวัสดุการบรรจุ ประกอบด้วย 

(๑) ช่ือที่กําหนดและรหัสอ้างอิง 
(๒) เอกสารอ้างอิง (ถ้ามี) เช่น หัวข้อ (มอโนกราฟ) ในตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย 
(๓) ผู้ส่งมอบ (หมายถึงผูข้ายหรือผูใ้ห้บรกิาร) ทีผ่่านการรับรอง หรือผู้ผลติของวัตถุต้ังต้น

และวัสดุการบรรจุ (ตามความเหมาะสม) 
(๔) ตัวอย่างของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว 

๑๘.๒ วิธีการสุม่ตัวอย่างและการทดสอบ 
๑๘.๓ ข้อกําหนดเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณพร้อมขีดจํากัดการยอมรับ 
๑๘.๔ สภาวะการเก็บรักษาและข้อควรระวัง 
๑๘.๕ ระยะเวลานานที่สุดของการเก็บรักษาก่อนที่จะมีการตรวจสอบซ้ํา 

ข้อกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ  
 ข้อ ๑๙ ต้องจัดทําข้อกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ  

ในกรณีที่มีการซื้อเข้ามาหรือส่งออกขาย หรือในกรณีที่มีการใช้ข้อมูลจากผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตในการ
ประเมินผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ข้อกําหนดน้ีต้องคล้ายคลึงกับข้อกําหนดของวัตถุต้ังต้นหรือผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปตาม
ความเหมาะสม 
ข้อกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป 

ข้อ ๒๐ ข้อกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ตามความจําเป็นและเหมาะสมดังรายการต่อไปน้ี 
  ๒๐.๑ ขีดจํากัดของจํานวนจุลินทรีย์ 

๒๐.๒ ขีดจํากัดของโลหะหนัก 
๒๐.๓ คุณลักษณะเชิงคุณภาพของผลิตภัณฑ์แต่ละรูปแบบ เช่น  ความแตกต่างจากนํ้าหนัก

เฉลี่ย (สําหรับรูปแบบเม ็ดและรูปแบบแคปซูล) เวลาในการกระจายตัว (สําหรับรูปแบบเม็ด รูปแบบแคปซูล 
และรูปแบบลูกกลอน) ความแข็งและความกร่อน (สําหรับรูปแบบเม็ด)  

๒๐.๔ ลักษณะทางกายภาพ เช่น สี รสชาติ พ้ืนผิว ขนาด  
๒๐.๕ การทดสอบอ่ืน ๆ ตามท่ีกําหนด 

ข้อ ๒๑ ข้อกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปอย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
  ๒๑.๑ ช่ือผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียน และรหัสอ้างอิง (ถ้ามี) 
  ๒๑.๒ สูตรตํารับ หรือเอกสารอ้างอิง 

 ๒๑.๓ ข้อมูลลักษณะรูปแบบของผลิตภัณฑ์และรายละเอียดของภาชนะหีบห่อ 
 ๒๑.๔ วิธีการสุ่มตัวอย่างและการทดสอบ หรือการอ้างอิงถึงวิธีการปฏิบัติ (ถ้ามี) 
 ๒๑.๕ ข้อกําหนดเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณ พร้อมด้วยขีดจํากัดการยอมรับ (ถ้ามี) 



๒๕ 
 

 

 ๒๑.๖ สภาวะการเก็บรักษา และข้อควรระวังพิเศษ (ถ้ามี) 
 ๒๑.๗ อายุการใช้ 
 

เอกสารการดําเนินการผลิต 
สูตรการผลิตและคําแนะนํากระบวนการผลิต 
 สูตรการผลิตและคําแนะนํากระบวนการผลิตที่มีการอนุมัติอย่างเป็นทางการ ต้องจัดทําสําหรับแต่ละ
ผลิตภัณฑ์ และแต่ละขนาดของรุ่นที่จะทําการผลิต เอกสารเหล่าน้ีมักรวมเป็นเอกสารชุดเดียวกัน 

ข้อ ๒๒ สูตรการผลิต อย่างน้อยต้องประกอบด้วย  
 ๒๒.๑ ช่ือผลิตภัณฑ์ และรหัสอ้างอิงของผลิตภัณฑ์ที่มีความสัมพันธ์กับข้อกําหนดของ

ผลิตภัณฑ์ 
 ๒๒.๒ รูปแบบและลักษณะผลิตภัณฑ์ ความแรงของผลิตภัณฑ์ และขนาดของรุ่นผลิต 
 ๒๒.๓ รายการของวัตถุต้ังต้นทุกชนิดที่ใช้ พร้อมทั้งปริมาณของแต่ละชนิด เขียนโดยใช้ช่ือที่

กําหนดและรหัสอ้างอิงที่เฉพาะของวัตถุต้ังต้นน้ัน และต้องระบุด้วยว่าสารใดบ้างที่อาจหายไประหว่าง
กระบวนการผลิต 

 ๒๒.๔ กําหนดผลผลิตที่คาดว่าจะได้พร้อมกับขีดจํากัดการยอมรับ และผลผลิตระหว่างการผลิต 
(ถ้ามี) 

ข้อ ๒๓ คําแนะนํากระบวนการผลิต อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
๒๓.๑ ระบุสถานที่ของกระบวนการผลิตและเครื่องมือหลักที่ใช้ในการผลิต 
๒๓.๒ วิธีการหรืออ้างอิงวิธีการที่ใช้สําหรับการเตรียมเครื่องมือทีส่ําคัญ เช่น การทําความสะอาด 

การประกอบอุปกรณ์การสอบเทียบการทําให้ปราศจากเช้ือ 
๒๓.๓ รายละเอียดขั้นตอนกระบวนการผลิต เช่น การตรวจสอบวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ 

การเตรียมขั้นต้น ลําดับการเติมวัตถุต้ังต้น เวลาที่ใช้ในการผสม อุณหภูมิ) 
 ๒๓.๔ การควบคุมระหว่างกระบวนการ พร้อมทั้งขีดจํากัดที่กําหนด 
 ๒๓.๕ ข้อกําหนดการจัดเก็บผลิตภัณฑ์รอบรรจุ รวมถึงภาชนะ ฉลาก และสภาวะพิเศษของ

การเก็บรักษา (ถ้ามี) 
 ๒๓.๖ ข้อควรระวังพิเศษ 
ข้อ ๒๔ คําแนะนํากระบวนการผลิต ต้องอธิบายการดําเนินการที่แตกต่างกันสําหรับสมุนไพรดิบ

สําหรับวัตถุดิบธรรมชาติที่ยังไม่ผ่านกระบวนการใดๆ แต่ละชนิด เช่น การแยกประเภท การทําความสะอาด  
การทําให้แห้ง การบด และการแร่ง รวมทั้งเวลาที่ใช้ทําให้แห้ง และอุณหภูมิ อีกทั้งต้องมีการอธิบายเกี่ยวกับ
กระบวนการที่ใช้ในการแร่งหรือวิธีการอ่ืน ๆ ที่ใช้ในการคัดแยกสิ่งแปลกปลอมออกไป 

ข้อ ๒๕ ต้องมีคําแนะนํา/วิธีการปฏิบัติงาน และบันทึก เพ่ือให้แน่ใจว่าทุกหน่วยบรรจุของผลิตภัณฑ์มี
การตรวจสอบอย่างระมัดระวัง เพ่ือป้องกันการปลอมปน/การแทนที่ หรือการมีอยู่ของสิ่งแปลกปลอม เช่น 
โลหะ แก้ว ช้ินส่วนหรือมูลสัตว์ หิน ทราย หรือสิ่งที่เน่าเป่ือย 

ข้อ ๒๖ คําแนะนําสําหรับการเตรียมการผลิต ต้องรวมถึงรายละเอียดของด่างหรือตัวทําละลาย 
เวลาและอุณหภูมิที่ใช้ในการสกัด รายละเอียดของขั้นตอนความเข้มข้นและวิธีการที่ใช้ 
 คําแนะนําการบรรจุ  

ข้อ ๒๗ ต้องมีคําแนะนําการบรรจุสําหรับผลิตภัณฑ์แต่ละชนิดในเรื่องของขนาด และประเภทภาชนะ
บรรจุที่ได้รับการอนุมัติอย่างเป็นทางการแล้ว ต้องประกอบด้วยหรือมีเอกสารอ้างอิงดังต่อไปน้ี 

๒๗.๑ ช่ือผลิตภัณฑ์ 



๒๖ 
 

 

๒๗.๒ รูปแบบและลักษณะผลิตภัณฑ์ และความแรง(ถ้ามี) 
๒๗.๓ ขนาดบรรจุแสดงเป็นจํานวน นํ้าหนัก หรือปริมาตรของผลิตภัณฑ์ในภาชนะบรรจุสุดท้าย 
๒๗.๔ รายการของวัสดุการบรรจุทั้งหมดที่ต้องการสําหรับขนาดของรุ่นผลิตมาตรฐาน รวมทั้ง

ปริมาณ ขนาด และประเภท พร้อมทั้งรหัสหรือหมายเลขอ้างอิงที่มีความสัมพันธ์กับข้อกําหนดของวัสดุการบรรจุ 
แต่ละชนิด 

๒๗.๕ ตัวอย่างหรือสําเนาของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว และตัวอย่างที่ระบุตําแหน่ง
ของการพิมพ์หมายเลขรุ่นและวันสิ้นอายุ 

๒๗.๖ สถานที่และเครื่องมือก่อนเริ่มการปฏิบัติงานต้องตรวจสอบอย่างระมัดระวังเป็นพิเศษ
ว่าปราศจากสิ่งตกค้างหรือหลงเหลือจากการผลิตครั้งก่อน 

 ๒๗.๗ การอธิบายวิธีการบรรจุ รวมถึงขั้นตอนการดําเนินการเพ่ิมเติมที่มีนัยสําคัญและ
เครื่องมือที่จะนํามาใช้ 

๒๗.๘ รายละเอียดของการควบคุมระหว่างการบรรจุ พร้อมทั้งคําแนะนําสําหรับการสุ่มตัวอย่าง
และขีดจํากัดที่ยอมรับ 
บันทึกกระบวนการผลิต  
 ข้อ ๒๘ บันทึกกระบวนการผลิตซึ่งเป็นส่วนหน่ึงของบันทึกการผลิตต้องเก็บรักษาไว้สําหรับผลิตภัณฑ์
แต่ละรุ่นที่ทําการผลิตซึ่งต้องมีข้อมูลที่เก่ียวข้องตามสูตรตํารับและคําแนะนํากระบวนการผลิตที่ได้การรับอนุมัติ
ครั้งล่าสุด  

วิธีการเตรียมบันทึกเหล่าน้ี ต้องมีการออกแบบเพ่ือหลีกเลี่ยงข้อผิดพลาดจากการคัดลอก บันทึกต้องมี 
หมายเลขรุ่นของผลิตภัณฑ์ที่ได้ผลิตขึ้น 

ข้อ ๒๙ ก่อนที่กระบวนการผลิตจะเริ่มต้นขึ้น ต้องมีบันทึกการทวนสอบเคร่ืองมือและสถานที่
ปฏิบัติงานว่าปราศจากผลิตภัณฑ์รุ่นก่อนหน้า เอกสารต่าง ๆ หรือวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุที่ไม่จําเป็นสําหรับ
กระบวนการผลิตที่วางแผนไว้ อีกทั้งเคร่ืองมือต้องสะอาดและเหมาะสมสําหรับการใช้งาน 

ข้อ ๓๐ ในระหว่างกระบวนการผลิต ต้องมีการบันทึกข้อมูลในเวลาที่ทํากิจกรรมแต่ละครั้ง  
และภายหลังดําเนินการแล้วเสร็จ ต้องลงวันที่และลงลายมือช่ือโดยบุคคลท่ีรับผิดชอบในกระบวนการผลิต ทั้งน้ี
ต้องประกอบด้วยข้อมูลดังต่อไปน้ี 

๓๐.๑ ช่ือผลิตภัณฑ์ 
๓๐.๒ วันและเวลา นับต้ังแต่เริ่มต้นการผลิต ขั้นตอนที่สําคัญระหว่างการผลิต จนกระท่ังการผลิต

เสร็จสิ้นสมบูรณ์ 
๓๐.๓ ช่ือบุคคลที่รับผิดชอบในแต่ละขั้นตอนของการดําเนินการผลิต 
๓๐.๔ ลายมือช่ือของผู้ปฏิบัติงานในแต่ละขั้นตอนสําคัญของกระบวนการผลิต และมีลายมือช่ือ

ของผู้ตรวจสอบขั้นตอนเหล่าน้ี (เช่น การช่ัง) ตามความเหมาะสม  
๓๐.๕ หมายเลขรุ่นหรือหมายเลขควบคุมการวิเคราะห์หรือทดสอบและปริมาณของวัตถุต้ังต้น

แต่ละชนิดที่ ช่ังจริง รวมถึงหมายเลขรุ่นและปริมาณของวัตถุ ต้ังต้นที่ นํากลับมาใช้ใหม่หรือนํามาผ่าน
กระบวนการใหม่ที่ผสมเข้าไปด้วย 

๓๐.๖ กระบวนการผลิตใด ๆ ที่เก่ียวข้อง และเคร่ืองมือหลักที่ใช้ 
๓๐.๗ บันทึกของการควบคุมระหว่างกระบวนการผลิตและการลงวันที่พร้อมลายมือช่ือของ 

ผู้ปฏิบัติ และผลการควบคุมที่ได้ 
 ๓๐.๘ ปริมาณผลผลิตที่ได้ในแต่ละขั้นตอนของกระบวนการผลิต 



๒๗ 
 

 

 ๓๐.๙ บันทึกปัญหาที่เกิดขึ้นพร้อมทั้งรายละเอียด และลายมือช่ือผู้อนุมัติความเบ่ียงเบนไป
จากสูตรการผลิต และคําแนะนํากระบวนการผลิตในกรณีที่ยอมรับได้ 
บันทึกรุ่นการบรรจุ 
 ข้อ ๓๑ บันทึกรุ่นการบรรจุซึ่งเป็นส่วนหน่ึงของบันทึกการผลิตต้องเก็บรักษาไว้สําหรับแต่ละรุ่นหรือ
บางส่วนของรุ่น โดยต้องมีข้อมูลที่เก่ียวข้องตามคําแนะนําการบรรจุ 

วิธีการเตรียมบันทึกเหล่าน้ี ต้องมีการออกแบบเพ่ือหลีกเลี่ยงข้อผิดพลาดจากการคัดลอก บันทึกต้องมี 
หมายเลขรุ่นของผลิตภัณฑ์และปริมาณของผลิตภัณฑ์รอบรรจุที่จะทําการบรรจุ รวมถึงหมายเลขรุ่นของ
ผลิตภัณฑ์และปริมาณของผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปที่วางแผนไว้ว่าจะผลิตได้ 

ข้อ ๓๒ ก่อนที่กระบวนการผลิตจะเริ่มต้นขึ้น ต้องมีบันทึกการทวนสอบเคร่ืองมือและสถานที่
ปฏิบัติงานว่าปราศจากผลิตภัณฑ์รุ่นก่อนหน้า เอกสารต่าง ๆ หรือวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุที่ไม่จําเป็นสําหรับ
การดําเนินการบรรจุที่วางแผนไว้ อีกทั้งเคร่ืองมือต้องสะอาดและเหมาะสมสําหรับการใช้งาน 

ข้อ ๓๓ ต้องมีการบันทึกข้อมูลในเวลาที่ทํากิจกรรมแต่ละคร้ัง และภายหลังดําเนินการแล้วเสร็จ ต้อง
ลงวันที่และลงลายมือช่ือโดยบุคคลที่รับผิดชอบในการดําเนินการบรรจุ ทั้งน้ีต้องประกอบด้วยข้อมูลดังต่อไปน้ี 

๓๓.๑ ช่ือผลิตภัณฑ์ 
๓๓.๒ วันและเวลาของการบรรจุ เมื่อใดที่เกิดความเส่ียงต่อการปนเป้ือน ต้องทํากิจกรรม

เก่ียวกับการบรรจุให้แล้วเสร็จภายในวันน้ัน 
๓๓.๓ ช่ือของบุคคลที่รับผิดชอบเก่ียวกับการดําเนินการบรรจุ 
๓๓.๔ วันที่และลายมือช่ือของผู้ปฏิบัติงานในแต่ละขั้นตอนสําคัญของการดําเนินการบรรจุ  
๓๓.๕ บันทึกการตรวจสอบเอกลักษณ์และความถูกต้องตรงกันกับคําแนะนําการบรรจุ รวมถึง

ผลของการควบคุมระหว่างการบรรจุ 
๓๓.๖ รายละเอียดของวิธีการบรรจุ เคร่ืองมือ และสายการบรรจุที่ใช้ 
๓๓.๗ ตัวอย่างของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว ซึ่งระบุหมายเลขรุ่น วันสิ้นอายุ และ 

อ่ืน ๆ ที่พิมพ์เพ่ิมเติม 
๓๓.๘ บันทึกปัญหาที่เกิดขึ้นพร้อมทั้งรายละเอียด และลายมือช่ือผู้อนุมัติความเบ่ียงเบนไป

จากคําแนะนําการบรรจุ  
๓๓.๙ ปริมาณและหมายเลขอ้างอิง หรือการบ่งช้ีของวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วทุกชนิด 

และผลิตภัณฑ์รอบรรจุที่รับมา ใช้ไป ทําลาย หรือส่งคืนคลัง และปริมาณผลิตภัณฑ์ที่ได้ เพ่ือการตรวจสอบ
ความสอดคล้องของปริมาณทั้งหมดกับปริมาณของผลิตภัณฑ์ที่บรรจุได้  
วิธีการปฏิบัติและบันทึก 

ข้อ ๓๔ ต้องมีวิธีการปฏิบัติและบันทึกอย่างเป็นลายลักษณ์อักษรสําหรับการรับแต่ละครั้งของวัตถุต้ังต้น 
และวัสดุการบรรจุ ซึ่ง 

บันทึกการรับอย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
 ๓๔.๑ ช่ือของวัตถุ วัสดุการบรรจุในใบส่งของ และบนภาชนะบรรจุ 
 ๓๔.๒ ช่ือที่กําหนด และ/หรือรหัสของวัตถุวัสดุการบรรจุ (ถ้าแตกต่างจากข้อ ๓๔.๑)  
 ๓๔.๓ วันที่รับ 
 ๓๔.๔ ช่ือผู้ส่งมอบ และช่ือของผู้ผลิต 
 ๓๔.๕ หมายเลขรุ่นผลิตของผู้ผลิต หรือหมายเลขอ้างอิง 
 ๓๔.๖ ปริมาณทั้งหมด และจํานวนของภาชนะบรรจุที่รับ 
 ๓๔.๗ หมายเลขรุ่นที่กําหนดหลังจากการรับ 



๒๘ 
 

 

 ๓๔.๘ ข้อสังเกตที่เก่ียวข้อง (เช่น สภาพของภาชนะหีบห่อ) 
ข้อ ๓๕ ต้องมีวิธีการปฏิบัติอย่างเป็นลายลักษณ์อักษรสําหรับการติดฉลาก การกักกัน และการจัดเก็บ

วัตถุต้ังต้นวัสดุการบรรจุและวัตถุอ่ืนตามความเหมาะสม 
 ข้อ ๓๖ ต้องมีวิธีการปฏิบัติสําหรับการใช้เครื่องมือแต่ละช้ิน และวางไว้ใกล้กับอุปกรณ์หรือเคร่ืองมือน้ัน 

ข้อ ๓๗ ต้องมีวิธีการปฏิบัติสําหรับการสุ่มตัวอย่าง ซึ่งประกอบด้วยผู้ที่ได้รับมอบหมายให้ทําการสุ่ม
ตัวอย่าง เครื่องมือที่ใช้ในการสุ่ม และคําแนะนําในการสุ่มตัวอย่าง 

ข้อ ๓๘ ต้องมีวิธีการปฏิบัติซึ่งอธิบายรายละเอียดของระบบการลําดับหมายเลขรุ่น/รุ่นที่ผลิต  
พร้อมด้วยวัตถุประสงค์ เพ่ือให้มั่นใจว่าแต่ละรุ่นของผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์
สําเร็จรูป จะต้องมีการบ่งช้ีด้วยหมายเลขรุ่นที่เฉพาะเจาะจง โดยไม่มีการใช้หมายเลขรุ่นซ้ํากัน ซึ่งต้องมีการนํา
ระบบดังกล่าวมาปรับใช้กับกรณีการทําซ้ําด้วยกระบวนการเดิมด้วย 

ข้อ ๓๙ การให้หมายเลขรุ่นต้องมีการลงบันทึกทันที ตัวอย่างเช่น ในสมุดบันทึก บันทึกน้ีต้องระบุวันที่
ให้หมายเลข ลักษณะของผลิตภัณฑ์ และขนาดของรุ่นผลิตภัณฑ์ 

ข้อ ๔๐ วิธีการปฏิบัติสําหรับการกําหนดหมายเลขรุ่นที่ใช้ในขั้นตอนกระบวนการผลิต และในข้ันตอน
ของการบรรจุ ต้องสอดคล้องกัน 

ข้อ ๔๑ ต้องมีวิธีการปฏิบัติอย่างเป็นลายลักษณ์อักษรสําหรับการกักกัน การปล่อยผ่าน และการปฏิเสธ 
สําหรับวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์ และโดยเฉพาะอย่างย่ิงสําหรับการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์
สําเร็จรูปเพ่ือจําหน่ายโดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย 

ข้อ ๔๒ ต้องเก็บรักษาบันทึกของการจําหน่ายผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นเพ่ือเป็นข้อมูลในกรณีมีเหตุจําเป็นที่
ต้องเรียกคืนผลิตภัณฑ์รุ่นน้ัน  

ข้อ ๔๓ ต้องจัดให้มีวิธีการปฏิบัติและบันทึกการดําเนินการที่เก่ียวข้องหรือการสรุปผลอย่างเหมาะสม 
สําหรับ 

๔๓.๑ การประกอบช้ินส่วนของเคร่ืองมือ 
๔๓.๒ การใช้งานเคร่ืองมือสําหรับวิเคราะห์หรือทดสอบ และการสอบเทียบ 
๔๓.๓ การบํารุงรักษา การทําความสะอาด และการฆ่าเช้ือของเครื่องมือและอาคารสถานที่ 
๔๓.๔ บุคลากร ในส่วนที่เก่ียวกับคุณสมบัติ การฝึกอบรมเร่ืองหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ

ผลิต (Good Manufacturer Practice: GMP) การแต่งกาย และสุขลักษณะ 
๔๓.๕ การตรวจติดตามสภาวะแวดล้อม 
๔๓.๖ การควบคุมสัตว์และแมลง 
๔๓.๗ อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์ ข้อร้องเรียน และการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
๔๓.๘ ผลิตภัณฑ์คืนและผลิตภัณฑ์ที่นํากลับมาใช้ใหม่ ผลิตภัณฑ์/วัตถุดิบและวัสดุการบรรจุที่ไม่

ผ่านข้อกําหนด  
๔๓.๙ การกําจัดและการทําลายผลิตภัณฑ์/วัตถุดิบและวัสดุการบรรจุที่ไม่ผ่านข้อกําหนด  
๔๓.๑๐ การตรวจสอบตนเอง/การตรวจประเมินด้านคุณภาพ 

ข้อ ๔๔ ต้องจัดเก็บสมุดบันทึกสําหรับการสอบเทียบเครื่องมือหลักหรือเครื่องมือสําคัญ รวมถึงต้องมี
การลงบันทึกข้อมูลการสอบเทียบ การบํารุงรักษา การทําความสะอาด หรือการซ่อมแซม รวมทั้งระบุวันที่และ
ลงลายมือช่ือผู้ปฏิบัติงานในแต่ละกระบวนการน้ัน  

ข้อ ๔๕ สมุดบันทึกต้องบันทึกโดยเรียงตามลําดับการใช้เครื่องมือและพ้ืนที่ต่าง ๆ ที่ใช้ในกระบวนการ
ผลิตผลิตภัณฑ์ตามความเหมาะสม  



๒๙ 
 

 

ข้อ ๔๖ ข้อกําหนดและ/หรือบันทึกที่เก่ียวกับวิธีการปฏิบัติต่าง ๆ ที่กล่าวถึงข้างต้น อาจรวมอยู่ใน
เอกสารชุดเดียวกันก็ได้ 
 



๓๐ 
 

 

 

หมวด ๖ 
การดําเนินการผลิต 

 
หลักการ 
 อาคารสถานท่ีและเคร่ืองมือ รวมถึงกระบวนการต่าง ๆ ที่ใช้ในการดําเนินการผลิต ต้องสามารถทําให้
ได้ผลผลิตของผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีตรงตามข้อกําหนดที่ต้ังไว้ วิธีการปฏิบัติต่าง ๆ ที่เก่ียวข้องกับการผลิตที่
จัดทําขึ้น ต้องมีการระบุรายละเอียดของกระบวนการที่เก่ียวข้องกับการดําเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ 
และบุคลากรที่เก่ียวข้อง 
 
ข้อกําหนดท่ัวไป 
 ข้อ ๑ การดําเนินการผลิตต้องปฏิบัติและควบคุมโดยผู้ที่มีความรู้ความสามารถ 
 ข้อ ๒ การจัดการทุกอย่างเกี่ยวกับวัตถุวัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ เช่น  การรับการกักกัน การสุ่ม
ตัวอย่าง การเก็บรักษา การติดฉลาก การเบิกจ่าย กระบวนการผลิต การบรรจุ และการจําหน่าย ต้องทําให้
ถูกต้องตามวิธีการปฏิบัติหรือคําแนะนําที่เขียนไว้ และต้องมีการบันทึก 
 ข้อ ๓ วัตถุและวัสดุการบรรจุที่รับเข้ามาทุกคร้ังต้องตรวจสอบให้แน่ใจว่าถูกต้องตรงกับที่สั่งซื้อ 
ภาชนะบรรจุต้องทําความสะอาดและมีฉลากที่มีข้อมูลตามที่กําหนด 
 ข้อ ๔ ภาชนะบรรจุที่เสียหายและมีปัญหาอ่ืน ๆ ซึ่งอาจเกิดผลที่ไม่ต้องการต่อคุณภาพของวัตถุวัสดุ
การบรรจุ ต้องสืบสวน บันทึก และรายงานให้ฝ่ายควบคุมคุณภาพทราบ 
 ข้อ ๕ วัตถุวัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปที่รับเข้ามา ต้องกักกันไว้ทันทีหลังจากรับหรือ
ผลิตเสร็จ จนกว่าจะมีการปล่อยผ่านให้นําไปใช้หรือจําหน่ายได้ 
 ข้อ ๖ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต(Intermediates)และผลิตภัณฑ์รอบรรจุ (Bulk products)ที่ซื้อมา  
ต้องมีการจัดการในการรับเข้ามาเช่นเดียวกับวัตถุต้ังต้น   
 ข้อ ๗ วัตถุวัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์ทุกชนิด ต้องเก็บรักษาในสภาวะที่เหมาะสมตามท่ีผู้ผลิตกําหนด 
และเก็บให้เป็นระเบียบ จัดแยกแต่ละรุ่น และสะดวกต่อการหมุนเวียนไปใช้ 
 ข้อ ๘ ต้องทําการตรวจสอบผลผลิตและตรวจสอบความสอดคล้องของปริมาณเมื่อจําเป็น เพ่ือให้แน่ใจ
ว่าไม่มีความแตกต่างเกินกว่าขีดจํากัดที่ยอมรับ 
 ข้อ ๙ ต้องไม่ทําการผลิตผลิตภัณฑ์ต่างชนิดกันในห้องเดียวกันในเวลาเดียวกันหรือผลิตต่อเน่ืองกัน 
นอกจากว่าไม่มีความเสี่ยงของการปะปนหรือการปนเป้ือนข้าม 
 ข้อ ๑๐ ในทุกขั้นตอนของกระบวนการ ต้องมีการป้องกันผลิตภัณฑ์ รวมถึงวัตถุและวัสดุการบรรจุ 
จากการปนเป้ือนจุลินทรีย์และสิ่งปนเป้ือนอ่ืน กระบวนการจัดการใด ๆ เพ่ือลดการปนเป้ือนจากเช้ือรา/
จุลินทรีย์ หรือการติดเช้ืออ่ืน ๆ  
 ข้อ ๑๑ ในการทํางานกับวัตถุและวัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ชนิดแห้ง ต้องระวังเป็นพิเศษเพ่ือ
ป้องกันการเกิดและการฟุ้งกระจายของฝุ่น  
 ข้อ ๑๒ ตลอดเวลาระหว่างกระบวนการผลิต วัตถุทั้งหมด ภาชนะที่บรรจุผลิตภัณฑ์ในขั้นตอนต่าง ๆ 
เครื่องมือหลัก และห้องผลิตต้องติดฉลากหรือมีป้ายบ่งช้ีของผลิตภัณฑ์หรือวัตถุที่กําลังอยู่ในกระบวนการต้อง
ระบุความแรง หมายเลขรุ่น และขั้นตอนของการดําเนินการผลิตด้วย 



๓๑ 
 

 

 ข้อ ๑๓ ฉลากที่ติดบนภาชนะบรรจุ เครื่องมือหรือสถานที่ต้องชัดเจน ไม่คลุมเครือ และมีรูปแบบตามที่
องค์กรกําหนด ฉลากนอกจากจะมีข้อความแล้ว อาจใช้สีช่วยเพื่อบ่งช้ีสถานะ เช่น กักกัน ปล่อยผ่าน ไม่ผ่าน 
สะอาด 
 ข้อ ๑๔ ต้องมีการตรวจสอบเพื่อให้แน่ใจว่าท่อและช้ินส่วนอ่ืนของเครื่องมือที่ใช้สําหรับการส่งลําเลียง
ผลิตภัณฑ์จากบริเวณหน่ึงไปยังอีกบริเวณหน่ึง มีการเช่ือมต่อในลักษณะที่ถูกต้อง 
 ข้อ ๑๕ การเข้าไปในบริเวณการดําเนินการผลิต ต้องจํากัดเฉพาะผู้ที่ได้รับมอบหมาย 
 ข้อ ๑๖ นํ้าที่ใช้เป็นส่วนผสมในการผลิต หรือที่ใช้ล้างเครื่องมือการผลิตคร้ังสุดท้าย ต้องได้รับการปรับ
คุณภาพให้มีการปนเป้ือนจุลินทรีย์น้อยที่สุด 
การทวนสอบ 
 ข้อ ๑๗ ต้องมีการระบุและจัดทําเอกสารการทวนสอบท่ีแสดงให้เห็นว่าสามารถควบคุมลักษณะวิกฤต 
(Critical Aspects) ของกระบวนการที่สําคัญได้  

กรณีมีการเปล่ียนแปลงอย่างมีนัยสําคัญของสิ่งอํานวยความสะดวก อุปกรณ์ และกระบวนการ ที่อาจ
ส่งผลถึงคุณภาพผลิตภัณฑ์ ต้องมีการทวนสอบโดยใช้วิธีการประเมินความเสี่ยงเพ่ือกําหนดแนวทางและ
ขอบเขตของการทวนสอบ 
การป้องกันการปนเปื้อนข้ามในการดําเนินการผลิต 
 ข้อ ๑๘ ต้องหลีกเลี่ยงการปนเป้ือนวัตถุต้ังต้นหรือการปนเป้ือนผลิตภัณฑ์จากวัตถุหรือจากผลิตภัณฑ์
ชนิดอ่ืน ความเสี่ยงของการปนเป้ือนข้ามโดยไม่ต้ังใจเกิดขึ้นจากการไม่มีการควบคุมการปล่อยฝุ่น ก๊าซ ไอ 
สเปรย์ หรือจุลินทรีย์จากวัตถุและผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต จากสิ่งที่ตกค้างบนเครื่องมือและเสื้อผ้าของ
ผู้ปฏิบัติงาน ความเสี่ยงของการปนเป้ือนข้ามดังกล่าวแปรผันตามประเภทของสิ่งปนเป้ือนและของผลิตภัณฑ์ที่
เกิดการปนเป้ือน 
 ข้อ ๑๙ ต้องหลีกเลี่ยงการปนเป้ือนข้ามโดยเทคนิคที่เหมาะสม หรือมีมาตรการในการจัดการเช่น  
  ๑๙.๑ ดําเนินการผลิตในบริเวณแยกต่างหาก หรือทําการผลิตโดยการแยกเวลาผลิต หลังจาก
น้ันให้ทําความสะอาดอย่างเหมาะสม 
  ๑๙.๒ จัดให้มีแอร์ล็อค และการกําจัดอากาศตามความเหมาะสม 
  ๑๙.๓ ให้มีการกรองอากาศที่หมุนเวียนหรืออากาศที่นํากลับเข้ามาใหม่เพ่ือลดความเสี่ยงของ
การปนเป้ือนจากอากาศ 
  ๑๙.๔ เก็บเคร่ืองแต่งกายสําหรับใช้ปฏิบัติงานไว้ภายในบริเวณที่ทําการผลิตผลิตภัณฑ์ที่มี
ความเสี่ยงเป็นพิเศษที่ทําให้เกิดการปนเป้ือนข้าม 
  ๑๙.๕ ใช้วิธีการทําความสะอาดและการกําจัดสิ่งปนเป้ือนที่มีประสิทธิผล เน่ืองจากการทํา
ความสะอาดเคร่ืองมือที่ไม่มีประสิทธิผลมักเป็นแหล่งเกิดการปนเป้ือนข้าม 
  ๑๙.๖ ใช้ “ระบบปิด” ในการดําเนินการผลิต 
  ๑๙.๗ มีการทดสอบสารตกค้างและใช้ฉลากแสดงสถานะสะอาดติดที่เครื่องมือที่ผ่านการทํา
ความสะอาดแล้ว 

๑๙.๘ กําหนดเงื่อนไขเฉพาะสําหรับการสุ่มตัวอย่าง การช่ัง การผสม และการดําเนินการผลิต
พืชสมุนไพร (Crude Plants) ในกรณีที่มีฝุ่นเกิดขึ้น 
 ข้อ ๒๐ ต้องมีการตรวจสอบมาตรการและประสิทธิผลในการป้องกันการปนเป้ือนข้ามเป็นระยะตาม
วิธีการปฏิบัติที่กําหนดไว้ 
 



๓๒ 
 

 

วัตถุตั้งต้น (Starting Materials) 
 ข้อ ๒๑ การจัดซื้อวัตถุต้ังต้นเป็นการดําเนินการที่สําคัญต้องมีบุคลากรที่มีความรู้โดยเฉพาะและมี
รายละเอียดของผู้ส่งมอบ 
 ข้อ ๒๒ ต้องจัดซื้อวัตถุต้ังต้นจากผู้ส่งมอบที่ผ่านการรับรองและมีรายช่ืออยู่ในข้อกําหนดของวัตถุต้ังต้น
ชนิดน้ันซึ่งจัดทําโดยผู้ผลิตและต้องมีการพิจารณาร่วมกับผู้ส่งมอบเท่าน้ัน และต้องซื้อโดยตรงจากผู้ผลิตวัตถุต้ัง
ต้นการผลิตและการควบคุมวัตถุ ต้ังต้นที่มีข้อสงสัยให้มีการพิจารณาร่วมกันระหว่างผู้ผลิตและผู้ส่งมอบ 
ประกอบด้วยข้อกําหนดสําหรับการจัดการ การติดฉลากและการบรรจุที่กําหนดรวมถึงวิธีการปฏิบัติสําหรับการ
จัดการกับข้อร้องเรียนและการไม่ยอมรับวัตถุต้ังต้น 
 แผนการประเมินผู้ส่งมอบต้องประกอบด้วยการจัดทํารายช่ือผู้ส่งมอบที่ได้รับอนุมัติ ซึ่งอาจระบุ
เก่ียวกับผู้ส่งมอบที่เป็นทางเลือก การประเมินเบ้ืองต้นก่อนที่จะระบุไว้ในรายช่ือผู้ส่งมอบที่ได้รับอนุมัติ และการ
ประเมินเป็นระยะตามเวลาที่กําหนด รวมถึงเง่ือนไขในการตรวจประเมิน ณ สถานที่ต้ังของผู้ส่งมอบ 

ข้อ ๒๓ การส่งมอบทุกคร้ังต้องตรวจสอบความสมบูรณ์และการปิดผนึกของภาชนะบรรจุ รวมท้ัง
ตรวจสอบความถูกต้องตรงกันระหว่างใบส่งของกับฉลากของผู้ส่งมอบ 
 ข้อ ๒๔ การส่งมอบวัตถุต้ังต้นแต่ละคร้ังหากวัตถุต้ังต้นชนิดเดียวกันมีหลายรุ่นผลิต ต้องแยกการสุ่ม
ตัวอย่าง การทดสอบและการปล่อยผ่านของแต่ละรุ่น 
 ข้อ ๒๕ วัตถุต้ังต้นที่จัดเก็บในบริเวณจัดเก็บต้องมีการติดฉลากที่เหมาะสม (ดูหมวด ๕ ข้อ ๑๓) ฉลาก
ต้องมีข้อมูลอย่างน้อยดังต่อไปน้ี 

๒๕.๑ ช่ือที่กําหนดและรหัสอ้างอิง (ถ้ามี) 
๒๕.๒ หมายเลขรุ่นที่กําหนดเมื่อมีการรับ 
๒๕.๓ สถานะของวัตถุต้ังต้นเช่น กักกัน รอการทดสอบ ปล่อยผ่าน ไม่ผ่าน 

 ข้อ ๒๖ ต้องมีวิธีการปฏิบัติหรือมาตรการท่ีเหมาะสมเพ่ือให้มั่นใจในเอกลักษณ์ของวัตถุต้ังต้นที่อยู่ใน
แต่ละภาชนะ รวมถึงต้องมีการบ่งช้ีภาชนะวัตถุต้ังต้นที่ถูกสุ่มตัวอย่าง 
 ข้อ ๒๗ วัตถุต้ังต้นที่มีการปล่อยผ่านโดยฝ่ายควบคุมคุณภาพและยังอยู่ภายในอายุการใช้เท่าน้ันจึงจะ
นําไปใช้ได้ 
 ข้อ ๒๘ วัตถุต้ังต้นต้องจ่ายโดยผู้ที่ได้รับมอบหมายเท่าน้ัน และปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้
เพ่ือให้แน่ใจว่าจ่ายวัตถุต้ังต้นที่ถูกต้อง มีการช่ังหรือตวงอย่างแม่นยํา บรรจุในภาชนะที่สะอาด และติดฉลาก
ถูกต้อง 
 ข้อ ๒๙ ต้องมีการตรวจสอบชนิด และน้ําหนัก หรือปริมาตรของวัตถุต้ังต้นที่จ่ายโดยให้มีบุคคลที่สอง
ทําการตรวจสอบซ้ํา และมีการบันทึกผล 
 ข้อ ๓๐ วัตถุต้ังต้นที่จ่ายสําหรับการผลิตแต่ละรุ่นต้องเก็บรวมไว้ด้วยกันและติดฉลากให้ชัดเจน 
การดําเนินการกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 
 ข้อ ๓๑ ก่อนการได้มาซึ่งสูตรแม่บท (Master formula) ที่ใช้ในการผลิตจริง ต้องมีการประเมินอย่าง
เพียงพอถึงความเป็นไปได้ในการผลิต เพ่ือพิจารณาความเหมาะสมของการดําเนินการผลิตที่ทําเป็นประจํา  
และความสามารถในการผลิตซ้ํา  

ข้อ ๓๒ บุคลากรด้านการผลิต ต้องปฏิบัติงานตามวิธีการปฏิบัติที่กําหนดและอนุมัติไว้สําหรับทุก
ขั้นตอนของแต่ละกระบวนการผลิต 

ข้อ ๓๓ เมื่อเกิดการเบี่ยงเบนจากวิธีการปฏิบัติที่กําหนดไว้ ต้องมีการบันทึกและมีการทําความตกลง
กันระหว่างหัวหน้าฝ่ายผลิตและหัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพ 



๓๓ 
 

 

ข้อ ๓๔ ก่อนเริ่มต้นการผลิต ต้องมีขั้นตอนต่าง ๆ เพ่ือให้มั่นใจว่า บริเวณที่ใช้ปฏิบัติงานและเคร่ืองมือ 
ปราศจากวัตถุและวัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ หรือเอกสารใด ๆ ที่ไม่เก่ียวข้องกับการดําเนินการในขณะนั้น 

ข้อ ๓๕ ต้องทําการควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต และการควบคุมสภาวะแวดล้อมการผลิต รวมถึง
มีการบันทึก 

ข้อ ๓๖ ก่อนการติดฉลากหรือเครื่องหมายลงบนวัตถุและวัสดุการบรรจุ และเครื่องมือ ต้องมีการนํา
ฉลากที่ไม่เก่ียวข้องหรือเคร่ืองหมายที่ใช้งานก่อนหน้าออกไป 

ข้อ ๓๗ ต้องบันทึกและตรวจสอบผลผลิตสุดท้ายของแต่ละรุ่นการผลิต โดยเทียบกับผลผลิตตามทฤษฎี 
(Theoretical yield) ในกรณีที่มีความเบ่ียงเบนอย่างมีนัยสําคัญ ต้องมีการบันทึกและสืบสวนหาสาเหตุ 

ข้อ ๓๘ ต้องจัดเก็บวัตถุและวัสดุการบรรจุ และผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ภายใต้สภาวะที่มีการควบคุม 
วัสดุการบรรจุ 
 ข้อ ๓๙ การจัดซื้อ การจัดการ และการควบคุมวัสดุการบรรจุปฐมภูมิและวัสดุการบรรจุที่พิมพ์
ข้อความแล้วต้องปฏิบัติเช่นเดียวกับวัตถุต้ังต้น 
 ข้อ ๔๐ วัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้ว ต้องเก็บรักษาไว้ในสภาวะที่ปลอดภัยเพียงพอ เช่น ห้ามผู้ที่
ไม่เก่ียวข้องเข้าถึง ฉลากชนิดที่ตัดเสร็จเรียบร้อยแล้ว หรือวัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วที่แยกเป็นช้ิน 
ต้องเก็บและขนย้ายในภาชนะปิดแยกกันเพ่ือหลีกเลี่ยงการปะปน วัสดุการบรรจุที่จะนําไปใช้ต้องได้รับ 
การอนุมัติจ่ายโดยผู้ที่ได้รับมอบหมายเท่าน้ัน และปฏิบัติตามเอกสารวิธีการปฏิบัติที่รับรองแล้ว 
 ข้อ ๔๑ วัสดุการบรรจุที่พิมพ์ข้อความแล้วและวัสดุการบรรจุปฐมภูมิที่ส่งมอบทุกครั้งหรือทุกรุ่น 
ต้องให้หมายเลขอ้างอิงเฉพาะหรือเคร่ืองหมายบ่งช้ีเฉพาะ 
 ข้อ ๔๒ วัสดุการบรรจุปฐมภูมิที่ล้าสมัยหรือเป็นรุ่นเก่าที่เลิกใช้งานแล้ว หรือวัสดุการบรรจุที่เหลือจาก
การใช้งานซึ่งพิมพ์หมายเลขรุ่นผลิตแล้ว ต้องนําไปทําลายและมีบันทึกการทําลาย 
การดําเนินการบรรจุ 
 ข้อ ๔๓ ในการจัดกําหนดการสําหรับดําเนินการบรรจุ ต้องลดความเสี่ยงของการปนเปื้อนข้าม การปะปน 
หรือการสลับกัน โดยต้องไม่ทําการบรรจุผลิตภัณฑ์ต่างชนิดกันในสถานท่ีใกล้ชิดกัน นอกจากมีการแยกทาง
กายภาพตามความเหมาะสม เช่น มีผนังก้ันเป็นสัดส่วน 
 ข้อ ๔๔  ก่อนเริ ่ม ดําเนินการบรรจุ ต้องจัดให้บริเวณที ่ทํางาน  สายการบรรจุ เครื ่องพิมพ์  
และอุปกรณ์อื่นมีความสะอาดและปราศจากผลิตภัณฑ์อื่นใด วัสดุการบรรจุ หรือเอกสารของการ
บรรจุครั้งก่อนหลงเหลืออยู่ โดยต้องทําการตรวจสอบตามรายการตรวจสอบที่เหมาะสม 
 ข้อ ๔๕ ต้องแสดงช่ือและหมายเลขรุ่นผลิตของผลิตภัณฑ์ที่กําลังบรรจุในแต่ละตําแหน่งหรือสายการ
บรรจุ  
 ข้อ ๔๖ ต้องตรวจสอบผลิตภัณฑ์และวัสดุการบรรจุทุกชนิดที่จะใช้ เมื่อมีการส่งมายังแผนกบรรจุว่ามี
ปริมาณ เอกลักษณ์ และความถูกต้องตรงกับคําแนะนําการบรรจุ 
 ข้อ ๔๗ ภาชนะบรรจุก่อนการบรรจุต้องสะอาด และกําจัดสิ่งปนเป้ือน เช่น  เศษแก้ว เศษโลหะ 
 ข้อ ๔๘ เมื่อบรรจุใส่ภาชนะและปิดผนึกแล้ว ต้องทําการติดฉลากให้เร็วที่สุด ถ้าไม่สามารถทําได้ต้องมี
วิธีการปฏิบัติที่เหมาะสมเพ่ือให้แน่ใจว่าไม่มีการปะปนหรือการติดฉลากผิด 
 ข้อ ๔๙ ต้องทําการตรวจสอบและบันทึกความถูกต้องของการพิมพ์ เช่น รุ่นผลิต วันสิ้นอายุไม่ว่าจะทําการ
พิมพ์แยกกันหรือพิมพ์ในระหว่างบรรจุ ในกรณีที่เป็นการพิมพ์ด้วยมือต้องตรวจสอบซ้ําเป็นระยะ 
 ข้อ ๕๐ กรณีที่ใช้ฉลากที่ตัดเสร็จเรียบร้อยแล้วและมีการพิมพ์นอกสายการบรรจุ ต้องป้องกันมิให้มี
การปะปนกัน หากเป็นไปได้ให้ใช้ฉลากชนิดม้วน 



๓๔ 
 

 

 ข้อ ๕๑ ต้องมีการตรวจสอบเพื่อให้แน่ใจว่าเคร่ืองอิเล็กทรอนิกส์สําหรับอ่านรหัส เครื่องนับฉลาก  
หรืออุปกรณ์คล้ายกันมีการทํางานอย่างถูกต้อง 
 ข้อ ๕๒ ข้อมูลที่พิมพ์หรือประทับนูนบนวัสดุการบรรจุ ต้องเห็นชัดเจนและทนทานไม่ลบเลือน 

ข้อ ๕๓ การควบคุมผลิตภัณฑ์แบบออนไลน์ระหว่างการบรรจุ ต้องมีการตรวจสอบดังต่อไปน้ี 
 ๕๔.๑ ลักษณะทั่วไปของภาชนะบรรจุ 
 ๕๔.๒ ความสมบูรณ์ของภาชนะบรรจุ 
 ๕๔.๓ ความถูกต้องของผลิตภัณฑ์และวัสดุการบรรจุที่ใช้ 
 ๕๔.๔ ความถูกต้องของการพิมพ์ 
 ๕๔.๕ ความถูกต้องในการทํางานของอุปกรณ์ตรวจติดตามท่ีสายการบรรจุ 
ข้อ ๕๔ ตัวอย่างที่นําออกไปจากสายการบรรจุ ต้องไม่นํากลับคืนมาใช้อีก 
ข้อ ๕๕ ผลิตภัณฑ์ที่เก่ียวข้องกับเหตุการณ์ที่ไม่ปกติ สามารถนํากลับคืนมาในกระบวนการได้หลังจาก 

มีการตรวจสอบเป็นพิเศษ สืบสวน และผ่านการรับรองจากผู้ที่ได้รับมอบหมายแล้วเท่าน้ัน และต้องเก็บ
บันทึกรายละเอียดในการดําเนินการ 
 ข้อ ๕๖ การตรวจสอบความสอดคล้องของปริมาณผลิตภัณฑ์รอบรรจุและวัสดุการบรรจุที่พิมพ์
ข้อความแล้ว กับจํานวนผลิตภัณฑ์ที่บรรจุได้ ถ้าพบว่ามีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญหรือผิดปกติ 
 ต้องสืบสวนสาเหตุและได้เหตุผลที่น่าพอใจก่อนจึงปล่อยผ่านได้ 

 ข้อ ๕๗ หลังจากดําเนินการบรรจุเสร็จเรียบร้อยแล้ว วัสดุการบรรจุที่มีการพิมพ์หมายเลขรุ่นผลิตแล้ว 
ต้องนําไปทําลายและบันทึกการทําลาย ถ้ายังไม่มีการพิมพ์ให้ส่งกลับคืนคลังโดยทําตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้ 
ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป 
 ข้อ ๕๘ ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปต้องกักกันจนกว่าจะมีการปล่อยผ่านภายใต้เง่ือนไขที่กําหนดโดยผู้ผลิต 
 ข้อ ๕๙ ต้องมีการประเมินผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปและเอกสารก่อนการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ไปจําหน่าย 
ตามคําอธิบายในหมวด ๗ การควบคุมคุณภาพ  
 ข้อ ๖๐ หลังจากปล่อยผ่าน ต้องเก็บรักษาผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปในคลังสินค้าภายใต้เง่ือนไขที่กําหนดโดย
ผู้ผลิต 
วัตถุท่ีไม่ผ่านข้อกําหนด วัตถุท่ีนํากลับมาใช้ใหม่ และวัตถุท่ีส่งกลับคืน  
 ข้อ ๖๑ วัตถุและผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านข้อกําหนดต้องทําเครื่องหมายให้ชัดเจนและเก็บแยกในบริเวณ
ควบคุม อาจต้องส่งกลับคืนไปยังผู้ส่งมอบหรืออาจไปทําซ้ําด้วยกระบวนการเดิมหรือทําลายแล้วแต่ความ
เหมาะสม ไม่ว่าจะปฏิบัติการโดยวิธีใดต้องผ่านการรับรองและบันทึกโดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย 
 ข้อ ๖๒ การนําผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านข้อกําหนดไปทําซ้ําด้วยกระบวนการเดิมเป็นกรณีพิเศษ สามารถทําได้
เมื่อไม่มีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์สุดท้าย มีความถูกต้องตรงตามข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์ และถูกต้องตาม
วิธีการปฏิบัติที่กําหนดซึ่งได้รับอนุมัติภายหลังจากผ่านการประเมินความเสี่ยงที่เก่ียวข้อง รวมทั้งต้องเก็บรักษา
บันทึกผลการดําเนินการดังกล่าวไว้ 
 ข้อ ๖๓ การนําผลิตภัณฑ์ทั้งหมดหรือบางส่วนของรุ่นที่ผ่านมาที่มีคุณภาพตามข้อกําหนดกลับมาใช้ใหม่ 
โดยผสมกับอีกรุ่นหน่ึงของผลิตภัณฑ์ชนิดเดียวกันในขั้นตอนที่กําหนดของการผลิต ต้องถูกต้องตามวิธีการ
ปฏิบัติที่กําหนดซึ่งได้รับการอนุมัติหลังจากผ่านการประเมินความเส่ียงที่เก่ียวข้อง รวมถึงผลที่อาจจะเกิดต่อ
อายุการใช้ของผลิตภัณฑ์ โดยต้องมีการบันทึกผลการดําเนินการดังกล่าวไว้ 
 ข้อ ๖๔ ฝ่ายควบคุมคุณภาพต้องจัดให้มีการทดสอบเพ่ิมเติมสําหรับผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปที่ได้มีการนําไป
ทําซ้ําด้วยกระบวนการเดิม หรือมีการนําผลิตภัณฑ์กลับมาใช้ใหม่ผสมร่วมลงไป 



๓๕ 
 

 

ข้อ ๖๕ ผลิตภัณฑ์ที่ส่งคืนมาจากท้องตลาดซึ่งไม่อยู่ภายใต้การควบคุมของผู้ผลิตต้องนําไปทําลาย
ยกเว้นในกรณีที่ผู้ผลิตพิจารณาแล้วว่าการนําไปจําหน่ายใหม่ นําไปติดฉลากใหม่ หรือนํากลับมาใช้ใหม่ร่วมกับ
รุ่นต่อไปได้ผ่านการประเมินอย่างเข้มงวดจากฝ่ายควบคุมคุณภาพตามวิธีการปฏิบัติที่กําหนดไว้ และพบว่าไม่มี
ข้อสงสัยในคุณภาพการประเมินน้ีต้องพิจารณาถึงประเภทของผลิตภัณฑ์ สภาวะพิเศษของการเก็บรักษาที่
กําหนด สภาพและประวัติ และเวลาที่ผ่านไปหลังจากจําหน่ายถ้ามีข้อสงสัยในคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ต้องไม่นํา
กลับมาจําหน่ายหรือนํากลับมาใช้ใหม่ แม้ว่าสามารถนําตัวสารสําคัญกลับคืนมาใช้ใหม่ได้การปฏิบัติการทุก
อย่างต้องมีการบันทึกอย่างเหมาะสม 
 



๓๖ 
 

 

 

หมวด ๗ 
การควบคุมคุณภาพ 

 
หลักการ 
 สถานที่ผล ิตทุกแห่งต้องจัดให้มีระบบควบค ุมค ุณภาพที่ออกแบบเพ ื่อให ้มั่นใจได้ว่า ผล ิตภัณฑ ์ที่ทําการ
ผล ิตเป็นไปตามเง่ือนไขและวิธีการปฏิบัติที่เหมาะสม และมีการดําเนินให้เป็นไปตามข ้อกำหนดที่จัดทำไว้ 
 การควบคุมค ุณภาพไม่ได้จำกัดเฉพาะการดำเน ินการในห ้องปฏิบ ัต ิการเท ่าน้ัน แต่ต้องเก่ียวข้องกับทุก
การตัดส ินใจท่ีสัมพ ันธ์กับคุณภาพของผลิตภัณฑ ์  

ดังนั้น เพื่อให้เป็นไปตามวัตถุประสงค์น้ี จึงต้องกําหนดให้มีฝ่ายควบคุมค ุณภาพท ี่มีความเหมาะสมและ
เป็นอิสระจากฝ่ายอ ื่น 
 
ข้อกําหนดท่ัวไป 

ข้อ ๑ การควบคุมคุณภาพเป็นการดําเนินการที่เก่ียวข้องกับการสุ่มตัวอย่าง ข้อกําหนด การทดสอบ 
การจัดการองค์กร การดําเนินการด้านเอกสาร และวิธีการปฏิบัติในการปล่อยผ่าน เพ่ือให้เกิดความมั่นใจว่ามี
การทดสอบที่จําเป็นจริง และจะไม่มีการปล่อยผ่านวัสดุและวัสดุการบรรจุเพ่ือนําไปใช้ในการผลิต รวมถึงไม่มี
การปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์เพ่ือจําหน่ายและส่งมอบ จนกว่าจะได้รับการประเมินว่ามีคุณภาพเป็นที่น่าพอใจ 

ข้อ ๒ ฝ่ายควบคุมคุณภาพต้องกําหนดให้มีบริเวณแยกเฉพาะ และจัดให้มีจํานวนผู้ปฏิบัติงานที่
เพียงพอและและผ่านการฝึกอบรมมาเป็นอย่างดี เพ่ือให้สามารถทําการตรวจวิเคราะห์หรือทดสอบตาม
ข้อกําหนดได้ทั้งก่อน ระหว่าง และหลังการผลิต 

ข้อ ๓ หากฝ่ายควบคุมคุณภาพขององค์กรไม่สามารถทําการวิเคราะห์หรือทดสอบในบางหัวข้อได้ 
สามารถใช้บริการจากห้องปฏิบัติการภายนอกที่ได้รับการรับรองหรือได้รับการยอมรับเพ่ือทําการวิเคราะห์หรือ
ทดสอบดังกล่าวได้ 
 ข้อ ๔ การประเมินผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปต้องรวบรวมปัจจัยทุกอย่างที่เก่ียวข้อง ซึ่งประกอบด้วยสภาวะ
ในการดําเนินการผลิต ผลของการทดสอบในระหว่างกระบวนการผลิต การทบทวนเอกสารบันทึกกระบวนการผลิต
และเอกสารบันทึกการบรรจุ ความสอดคล้องกับข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปและการตรวจสอบภาชนะบรรจุ
ของผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป 

ข้อ ๕ บุคลากรฝ่ายควบคุมคุณภาพต้องสามารถเข้าไปในบริเวณการดําเนินการผลิต เพ่ือทําการสุ่ม
ตัวอย่างและสืบสวนหาสาเหตุตามความเหมาะสม (แล้วแต่กรณี) 

ข้อ ๖ บุคลากรฝ่ายควบคุมคุณภาพต้องมีความเช่ียวชาญโดยเฉพาะเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ เพ่ือที่จะ
สามารถทําการทดสอบเอกลักษณ์ และสังเกตเห็นถึงการปลอมปน การเจริญเติบโตของเช้ือรา การติดเช้ือ  
และความไม่เป็นเน้ือเดียวกัน ในขั้นตอนการรับและตรวจสอบวัตถุดิบธรรมชาติที่ยังไม่ผ่านกระบวนการใด ๆ 
(crude) 

ข้อ ๗ เอกลักษณ์และคุณภาพของวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ รวมถึงผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปต้องมีการ
ตรวจสอบหรือทดสอบ การมีอยู่ของสารแต่ละชนิดในสารผสมล่วงหน้าต้องได้รับการตรวจสอบยืนยันก่อน 

ข้อ ๘ นอกเหนือจากข้างต้น ฝ่ายควบคุมคุณภาพยังมีหน้าที่อ่ืน เช่น จัดทําและปฏิบัติตามวิธีการ
ปฏิบัติในการควบคุมคุณภาพทั้งหมด การเก็บตัวอย่างอ้างอิงของวัตถุและวัสดุการบรรจุ รวมถึงผลิตภัณฑ์  
การตรวจสอบเพ่ือให้มั่นใจในความถูกต้องของการติดฉลากบนภาชนะบรรจุของวัตถุและวัสดุการบรรจุ รวมถึง



๓๗ 
 

 

ผลิตภัณฑ์ การตรวจสอบเพ่ือให้มั่นใจในความถูกต้องของการตรวจติดตามความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ เป็นต้น 
การดําเนินการทั้งหมดเหล่าน้ีต้องเป็นไปตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้และต้องมีการบันทึก 

ข้อ ๙ การตรวจติดตามความคงสภาพของผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปต้องมีการตรวจติดตาม ตามที่กําหนดไว้
ในแผนการศึกษาความคงสภาพอย่างต่อเน่ือง เพ่ือให้สามารถตรวจพบประเด็นต่าง ๆ ที่เก่ียวข้องกับความคงสภาพ
ของสูตรตํารับของผลิตภัณฑ์สมุนไพรในภาชนะบรรจุที่วางจําหน่ายในตลาด 
การสุ่มตัวอย่าง 
 ข้อ ๑๐ วัตถุดิบธรรมชาติที่ยังไม่ผ่านกระบวนการใด ๆ (crude) เป็นส่วนผสมของวัสดุธรรมชาติหลาย
ชนิด เช่น มีองค์ประกอบที่แตกต่างกัน ดังน้ัน การสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบประเภทนี้จึงต้องดําเนินการด้วยความ
ระมัดระวังเป็นพิเศษโดยบุคลากรที่มีความเช่ียวชาญเฉพาะ ทั้งน้ี ในแต่ละรุ่นการผลิตต้องมีการจัดทําเอกสาร
เฉพาะสําหรับแต่ละรุ่นไว้ 

ข้อ ๑๑ การสุ่มตัวอย่างต้องดําเนินการตามวิธีการปฏิบัติที่ผ่านการอนุมัติซึ่งอธิบายถึง 
๑๑.๑ วิธีการสุ่มตัวอย่าง 
๑๑.๒ เครื่องมือที่ใช้ 
๑๑.๓ ปริมาณตัวอย่างที่สุ่ม 
๑๑.๔ คําแนะนําสําหรับการแบ่งตัวอย่าง 
๑๑.๕ ชนิดและสภาพของภาชนะบรรจุตัวอย่าง 
๑๑.๖ การบ่งช้ีถึงภาชนะบรรจุที่ถูกสุ่มตัวอย่าง 
๑๑.๗ สภาวะการเก็บรักษา 
๑๑.๘ ข้อแนะนําสําหรับการทําความสะอาด และการเก็บเคร่ืองมือที่ใช้ในการสุ่มตัวอย่าง 

 ข้อ ๑๒ ตัวอย่างอ้างอิง ต้องเป็นตัวแทนของรุ่นของวัตถุวัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ที่สุ่มตัวอย่าง 
อาจมีการเก็บตัวอย่างอ่ืนเพ่ิมเติม เพ่ือตรวจติดตามข้ันตอนสําคัญของกระบวนการ เช่น ตอนเร่ิมต้นหรือ 
ตอนสุดท้ายของกระบวนการผลิต 
 ข้อ ๑๓ ภาชนะบรรจุตัวอย่างต้องติดฉลากระบุถึงสิ่งที่บรรจุอยู่ภายใน รวมทั้งหมายเลขรุ่น วันที่สุ่ม
ตัวอย่าง และภาชนะที่ได้ทําการสุ่มตัวอย่างมา 
 ข้อ ๑๔ ตัวอย่างอ้างอิงจากผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปแต่ละรุ่นต้องเก็บรักษาไว้ในภาชนะบรรจุสุดท้ายและ
เก็บรักษาภายใต้สภาวะที่แนะนําไว้อย่างน้อย ๑ ปีหลังจากวันสิ้นอายุของผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปตัวอย่างของวัตถุ
ต้ังต้น (ยกเว้น ตัวทําละลาย ก๊าซ และน้ํา) ถ้ามีความคงสภาพดี ต้องเก็บรักษาไว้อย่างน้อย ๒ ปีหลังจากปล่อย
ผ่านผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ถ้าผลความคงสภาพตามที่ระบุในข้อกําหนดสั้นกว่า ระยะเวลาการเก็บอาจจะสั้นกว่าน้ี
ตัวอย่างอ้างอิงของวัตถุวัสดุการบรรจุและผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปต้องมีจํานวนเพียงพอที่จะทําการตรวจสอบอย่าง
สมบูรณ์ได้อย่างน้อยสองครั้ง 
การทดสอบ 
 ข้อ ๑๕ ต้องดําเนินการทดสอบตามวิธีที่ได้รับการอนุมัติไว้ โดยต้องเป็นวิธีที่ได้รับการยอมรับในระดับ
สากล (อ้างอิงตามภาคผนวก ๑ List of Internationally Accepted References for Test Methods) หรือ
วิธีทดสอบอ่ืนที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว 
 ข้อ ๑๖ ต้องบันทึกและตรวจสอบผลการทดสอบที่ได้ ในการคํานวณต้องตรวจสอบอย่างระมัดระวัง 
 ข้อ ๑๗ ต้องมีการบันทึกการทดสอบ ซึ่งบันทึกอย่างน้อยต้องประกอบด้วยข้อมูลดังต่อไปน้ี 

๑๗.๑ ช่ือของวัตถุวัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์และรูปแบบของเภสัชภัณฑ์ 
๑๗.๒ หมายเลขรุ่น ช่ือผู้ผลิตผู้ส่งมอบ ตามความเหมาะสม 
๑๗.๓ การอ้างอิงถึงข้อกําหนดและวิธีการปฏิบัติที่เก่ียวข้อง 
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๑๗.๔ ผลการทดสอบประกอบด้วยข้อสังเกต การคํานวณ และการอ้างอิงถึงใบรับรองผลการ
วิเคราะห์หรือผลการทดสอบ 

๑๗.๕ วันที่ทําการทดสอบ ช่ือของผู้ทดสอบ และช่ือของห้องปฏิบัติการภายนอก (ถ้ามี) 
๑๗.๖ ลายมือช่ือของผู้ที่ทําการทดสอบ 
๑๗.๗ ลายมือช่ือของผู้ที่ทําการทวนสอบการทดสอบและการคํานวณตามความเหมาะสม 
๑๗.๘ ข้อความท่ีแสดงให้ชัดเจนถึงการปล่อยผ่านหรือไม่ผ่าน หรือสถานะการตัดสินใจอ่ืน

และลายมือช่ือพร้อมวันที่ของผู้รับผิดชอบที่ได้รับมอบหมาย 
 ข้อ ๑๘ การควบคุมระหว่างกระบวนการผลิตทั้งหมดที่ทําในบริเวณการดําเนินการผลิตโดยบุคลากร
ฝ่ายผลิต ต้องดําเนินการตามวิธีการที่ได้รับการอนุมัติจากฝ่ายควบคุมคุณภาพ และมีการบันทึกผลการทดสอบไว้ 
 ข้อ ๑๙ คุณภาพของสารเคมีที่ใช้ในห้องปฏิบัติการ เครื่องแก้วสําหรับตวงวัด และสารละลาย สาร
มาตรฐานอ้างอิง และอาหารเพาะเชื้อต้องทําการเตรียมให้ถูกต้องตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้และต้องมีการ
บันทึก 
 ข้อ ๒๐ สารเคมีที่ใช้ในห้องปฏิบัติการที่จะเก็บไว้ใช้เป็นเวลานาน ต้องมีฉลากระบุวันที่ที่เตรียมและ
ลายมือช่ือผู้ที่เตรียม สารเคมีที่ใช้ในห้องปฏิบัติการที่ไม่คงตัวและอาหารเพาะเชื้อ ต้องระบุวันสิ้นอายุและ
สภาวะการเก็บรักษาบนฉลากนอกจากนี้ สําหรับสารละลายที่ทราบความเข้มข้นแน่นอน ต้องระบุวันที่หาค่า
ความเข้มข้นครั้งสุดท้ายและค่าแฟคเตอร์ล่าสุด 

ข้อ ๒๑ ข้อมูลบางชนิด เช่น ผลการวิเคราะห์หรือผลการทดสอบและการทดสอบ ผลผลิต การควบคุม
สภาวะแวดล้อม ต้องจัดให้มีบันทึกในลักษณะที่สามารถประเมินแนวโน้มได้ 

ข้อ ๒๒ นอกจากข้อมูลที่เป็นส่วนหน่ึงของบันทึกการผลิต ข้อมูลที่เป็นต้นฉบับอ่ืน เช่น สมุดบันทึก 
ต่าง ๆ ของห้องปฏิบัติการ และ/หรือรายงานต่าง ๆ ต้องเก็บรักษาไว้และพร้อมใช้งานเสมอ 
การติดตามความคงสภาพอย่างต่อเนื่อง 
 ข้อ ๒๓ ภายหลังปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด ต้องมีการตรวจติดตามความคงสภาพของผลิตภัณฑ์
สมุนไพรตามท่ีกําหนดไว้ในแผนอย่างต่อเน่ือง เพ่ือให้สามารถตรวจหาปัญหาที่เก่ียวกับความคงสภาพของสูตร
ตํารับในภาชนะบรรจุที่จําหน่าย  
 ข้อ ๒๔ วัตถุประสงค์ของการศึกษาความคงสภาพอย่างต่อเน่ือง เพ่ือตรวจติดตามอายุการใช้ของ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร และเพ่ือพิจารณาว่าผลิตภัณฑ์น้ันมีคุณภาพและคาดว่ายังคงมีคุณภาพตามข้อกําหนด
ภายใต้สภาวะการเก็บรักษาที่ระบุไว้บนฉลาก 

ข้อ ๒๕ การติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ือง ให้ใช้กับผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่บรรจุในภาชนะที่
จําหน่ายสําหรับผลิตภัณฑ์รอบรรจุให้มีแผนการติดตามความคงสภาพด้วย เช่น เมื่อเก็บผลิตภัณฑ์รอบรรจุไว้
เป็นเวลานานก่อนทําการบรรจุหรือรอการส่งต่อจากสถานที่ผลิตไปยังสถานที่บรรจุ ต้องมีการประเมินและ
ศึกษาผลกระทบต่อความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ภายใต้สภาวะปกติ รวมถึงต้องติดตามความคงสภาพอย่าง
ต่อเน่ืองของผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตที่เก็บและรอใช้เป็นเวลานานหากมีการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์
ผสมนํ้าหรือตัวทําละลายอื่นก่อนใช้ได้ศึกษาภายหลังการผสมตามช่วงเวลาต่างๆในระหว่างการพัฒนาผลิตภัณฑ์
แล้ว ในการตรวจติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ืองของผลิตภัณฑ์ดังกล่าว ไม่จําเป็นต้องตรวจในแต่ละช่วงเวลา
ภายหลังการผสม อย่างไรก็ตาม ยังคงแนะนําว่าหากสามารถทําได้ ต้องติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ืองของ
ผลิตภัณฑ์ผสมนํ้าหรือตัวทําละลายอ่ืนก่อนใช้ตามช่วงเวลาต่าง ๆ 
 ข้อ ๒๖ ต้องมีการเขียนโปรโตคอลและจัดทํารายงานผลการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ือง 
เครื่องมือที่ใช้ในการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ือง (เช่น ตู้สําหรับติดตามความคงสภาพท่ีสภาวะต่าง ๆ ) 
ต้องมีการตรวจรับรองและบํารุงรักษาอย่างเหมาะสม  
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 ข้อ ๒๗ โปรโตคอลสําหรับการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ือง ต้องครอบคลุมถึงวันสิ้นอายุการใช้
ของผลิตภัณฑ์สมุนไพรน้ัน และอย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
  ๒๗.๑ จํานวนรุ่นผลิตสําหรับแต่ละความแรง และขนาดรุ่นผลิต (ถ้ามี) 

๒๗.๒ วิธีการทดสอบทางกายภาพ เคมี จุลชีววิทยา และชีววิทยา รวมถึงพารามิเตอร์ที่บ่งช้ี
ความคงสภาพ (ถ้ามี) 

๒๗.๓ เกณฑ์การยอมรับ 
๒๗.๔ อ้างอิงวิธีการทดสอบที่ใช้ 
๒๗.๕ รายละเอียดของระบบภาชนะบรรจุและการปิดผนึก 
๒๗.๖ ช่วงเวลาการทดสอบที่เวลาต่างๆ 

  ๒๗.๗ รายละเอียดของสภาวะการเก็บรักษา 
  ๒๗.๘ พารามิเตอร์ที่เฉพาะเจาะจงสําหรับแต่ละผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ถ้ามี) 
 ข้อ ๒๘ โปรโตคอลการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ืองอาจแตกต่างจากการศึกษาความคงสภาพ
แบบระยะยาวที่ได้ย่ืนขอข้ึนทะเบียนตํารับ แจ้งรายละเอียด หรือจดแจ้งไว้ โดยมีข้อแม้ว่าต้องมีการให้เหตุผล
ที่สมควรและระบุไว้ในโปรโตคอล 
 ข้อ ๒๙ จํานวนรุ่นผลิตและความถี่ของการทดสอบ ต้องให้ข้อมูลเพียงพอสําหรับการวิเคราะห์หรือ
ทดสอบแนวโน้ม นอกจากมีเหตุผลเพียงพอ ให้ทําการติดตามความคงสภาพอย่างน้อย ๑ รุ่นผลิตต่อปี ในทุกความ
แรงและทุกประเภทของวัสดุการบรรจุปฐมภูมิที่ใช้ เว้นแต่ไม่มีการผลิตในระหว่างปี ทั้งน้ี ต้องมีเหตุผลทาง
วิทยาศาสตร์ประกอบในกรณีที่มีการนําหลักการของการออกแบบแบบแบรกเกตติง และการออกแบบแบบเมทริก
ซิงมาใช้ในการศึกษาความคงสภาพอย่างต่อเน่ือง 
 ข้อ ๓๐ ในบางสถานการณ์ การติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ืองอาจมีการเพ่ิมจํานวนรุ่นผลิตที่
ศึกษา เช่น เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงหรือมีความเบ่ียงเบนอย่างมีนัยสําคัญในกระบวนการหรือวัสดุการบรรจุ 
รวมถึงการทําซ้ําด้วยกระบวนการใหม่ การทําซ้ําด้วยกระบวนการเดิม หรือการนํากลับมาใช้ใหม่ 
 ข้อ ๓๑ ผลของการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ือง ต้องเสนอไปยังบุคลากรหลัก โดยเฉพาะผู้ที่
ได้รับมอบหมายการติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ืองที่สถานที่อ่ืนนอกเหนือจากสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์รอ
บรรจุหรือผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป ต้องมีข้อตกลงที่เป็นลายลักษณ์อักษรระหว่างหน่วยงานที่เก่ียวข้อง รายงานผล
การติดตามความคงสภาพอย่างต่อเน่ืองให้มีเก็บไว้ที่สถานที่ที่ได้รับอนุญาตผลิต เพ่ือให้ตรวจสอบได้ 
 ข้อ ๓๒ การไม่ผ่านข้อกําหนด หรือแนวโน้มที่มีความผิดปกติอย่างมีนัยสําคัญ ต้องมีการสืบสวนหา
สาเหตุการยืนยันผลของการไม่ผ่านข้อกําหนดหรือแนวโน้มเชิงลบท่ีมีนัยสําคัญต้องมีการรายงานต่อสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาผลกระทบที่เป็นไปได้ต่อแต่ละรุ่นผลิตในท้องตลาดต้องพิจารณาตามที่ระบุไว้ใน
หมวด ๘ ข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์และต้องแจ้งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 ข้อ ๓๓ ผลสรุปของข้อมูลทั้งหมด รวมถึงผลสรุปแต่ละช่วงเวลาของแผนการติดตาม ต้องเขียนเป็นลาย
ลักษณ์อักษรและเก็บรักษาไว้ ผลสรุปน้ีต้องมีการทบทวนเป็นระยะ 
 ข้อ ๓๔ สําหรับข้อกําหนดในการศึกษาความคงสภาพ อาจอ้างอิงได้จาก ASEAN Guidelines on 
Stability Study and Shelf Life of Traditional Medicine 
 



๔๐ 
 

 

 

หมวด ๘ 
การจ้างการผลิตและการวิเคราะห์ 

 
หลักการ 
 การจ้างการผลิตและการวิเคราะห์หรือทดสอบต้องมีการกําหนดเงื่อนไข ข้อตกลง และการควบคุมให้
ชัดเจนเพื่อหลีกเลี่ยงการเข้าใจผิดซึ่งจะส่งผลให้ผลิตภัณฑ์หรืองานที่ทํามีคุณภาพไม่เป็นที่น่าพอใจ โดยต้องทํา
สัญญาจ้างเป็นลายลักษณ์อักษรระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้างซึ่งกําหนดหน้าที่และความรับผิดชอบของแต่ละ
ฝ่ายให้ชัดเจน โดยสัญญาจ้างดังกล่าวต้องระบุถึงวิธีการและความรับผิดชอบของผู้ที่ได้รับมอบหมายปล่อยผ่าน
ผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นออกจําหน่ายให้ชัดเจน 
 
สัญญาจ้างการผลิต 
 ข้อ ๑ ต้องจัดทําสัญญาจ้างการผลิตระหว ่างผู ้ว ่าจ ้างผลิตและผู ้ร ับจ ้างผลิตเป็นลายล ักษณ ์อ ักษร ซึ่ง
กำหนดหน ้าที่และความร ับผ ิดชอบของแต ่ละฝ ่ายไว ้อย ่างช ัดเจน สัญญาจ ้างการผล ิตต้องรวมถ ึงการ
เปลี่ยนแปลงด้านเทคนิคต่างๆ หรือการดําเนินการด้านอ ื่นๆ ต้องสอดคล้องก ับข้อกําหนดของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์ 
สัญญาจ้างวิเคราะห์ 

ข้อ ๒ ต้องจัดทําส ัญญาจ ้างวิเคราะห์หรือทดสอบระหว่างผู ้ว่าจ ้างวิเคราะห์หรือทดสอบ และผู ้ร ับจ ้าง
วิเคราะห์หรือทดสอบเป็นลายล ักษณ ์อ ักษร ซึ่งกำหนดหน้าที่และความรับผิดชอบของแต่ละฝ่ายไว้อย่างชัดเจน 

ข้อ ๓ ส ัญญาจ ้า งว ิเคราะห ์หรือทดสอบต้องรวมถ ึงการเปลี่ยนแปลงด ้าน เทคน ิค หร ือการ
ดําเนินการด้านอ ื่นๆ ต้องสอดคล้องก ับข้อกําหนดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่เก่ียวข้องกับ
ผลิตภัณฑ์ 
ผู้ว่าจ้าง 
 ข้อ ๔ ผู้ว่าจ้างต้องรับผิดชอบในการประเมินความสามารถของผู้รับจ้าง ในการทํางานให้สําเร็จลุล่วง
ตามท่ีต้องการ และปฏิบัติตามหลักการของหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตที่กําหนดไว้ในประกาศกระทรวง
สาธารณสุขฉบับน้ี 
 ข้อ ๕ ผู้ว่าจ้างต้องจัดให้มีข้อมูลทุกอย่างที่จําเป็นแก่ผู้รับจ้างในการดําเนินการตามสัญญาจ้างอย่าง
ถูกต้องตามข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาต ผู้ว่าจ้างต้องแน่ใจว่าผู้รับจ้างมีความระมัดระวังต่อปัญหา
ทุกอย่างที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์หรืองานที่ทําซึ่งอาจเกิดอันตรายต่ออาคารสถานท่ี เครื่องมือ บุคลากร วัตถุอ่ืน
หรือผลิตภัณฑ์อ่ืนของผู้รับจ้าง 
 ข้อ ๖ ผู้ว่าจ้างต้องทําให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์และวัตถุทุกอย่างที่ผู้รับจ้างส่งมอบมาให้ถูกต้องตรงกับ
ข้อกําหนด  
ผู้รับจ้าง 
 ข้อ ๗ ผู้รับจ้างต้องมีอาคารสถานท่ีและเครื่องมือที่เพียงพอ มีความรู้และประสบการณ์ มีบุคลากรที่มี
ความสามารถทํางานตามท่ีผู้ว่าจ้างสั่งทํา สัญญาจ้างการผลิตต้องทํากับผู้รับอนุญาตผลิตเท่าน้ัน 
 ข้อ ๘ ผู้รับจ้างต้องทําให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์หรือวัตถุทุกอย่างที่ผู้ว่าจ้างส่งมอบมาให้ มีความเหมาะสม
ตามวัตถุประสงค์ 



๔๑ 
 

 

 ข้อ ๙ ผู้รับจ้างต้องไม่นํางานที่ได้รับมอบหมายให้ทําตามสัญญาจ้าง ไปมอบหมายต่อให้บุคคลท่ีสาม
โดยไม่ได้รับการอนุมัติจากผู้ว่าจ้าง ข้อตกลงที่ทําระหว่างผู้รับจ้างและบุคคลที่สามต้องมีข้อมูลเก่ียวกับการผลิต
และการวิเคราะห์หรือทดสอบเหมือนกับที่ผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้างทําไว้แต่เดิม 
 ข้อ ๑๐ ผู้รับจ้างต้องไม่ทํากิจกรรมใด ๆ ที่อาจเกิดผลเสียต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ที่ผลิตหรือ
วิเคราะห์หรือทดสอบให้ผู้ว่าจ้าง 
สัญญาจ้าง 
 ข้อ ๑๑ สัญญาจ้างต้องทําขึ้นระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้างซึ่งต้องกําหนดความรับผิดชอบของแต่ละฝ่ายที่
เก่ียวข้องกับการผลิตและการควบคุมผลิตภัณฑ์เกณฑ์ทางเทคนิคของสัญญาจ้างต้องทําขึ้นโดยผู้ที่มีความรู้
ความสามารถท่ีเหมาะสมในด้านการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร การวิเคราะห์หรือทดสอบ และหลักเกณฑ์และ
วิธีการในการผลิต ข้อตกลงทุกอย่างสําหรับการผลิตและการวิเคราะห์หรือทดสอบต้องถูกต้องตามข้อกําหนดของ
ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตและเห็นพ้องกันทั้งสองฝ่าย 
 ข้อ ๑๒ สัญญาจ้างต้องกําหนดวิธีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นเพ่ือจําหน่ายของหัวหน้าฝ่าย
ควบคุมคุณภาพว่าแต่ละรุ่นได้ทําการผลิตและตรวจสอบว่าถูกต้องตามข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาต 
 ข้อ ๑๓ สัญญาจ้างต้องอธิบายอย่างชัดเจนว่าผู้ใดรับผิดชอบสําหรับการจัดซื้อ การทดสอบ และปล่อยผ่าน
วัตถุต้ังต้นวัสดุการบรรจุ ผู้ใดรับผิดชอบในการดําเนินการผลิตและการควบคุมคุณภาพ รวมถึงการควบคุม
ระหว่างการผลิต ผู้ใดรับผิดชอบในการสุ่มตัวอย่างและวิเคราะห์หรือทดสอบกรณีของสัญญาจ้างการวิเคราะห์
หรือทดสอบ ต้องกําหนดว่าผู้รับจ้างจะทําการสุ่มตัวอย่างที่สถานที่ของผู้ผลิตหรือไม่ 
 ข้อ ๑๔ บันทึกการผลิต บันทึกการวิเคราะห์หรือทดสอบ บันทึกการจําหน่าย และตัวอย่างอ้างอิง ต้อง
เก็บหรือจัดให้มีโดยผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้างต้องมีบันทึกที่เก่ียวข้องกับการประเมินคุณภาพผลิตภัณฑ์ ในกรณีของ
การร้องเรียนหรือสงสัยว่าบกพร่องให้ตรวจสอบได้ อีกทั้งต้องกําหนดวิธีการปฏิบัติในการดําเนินการกับ
ข้อบกพร่องหรือการเรียกเก็บคืนของผู้ว่าจ้าง 
 ข้อ ๑๕ สัญญาจ้างต้องระบุให้ผู้ว่าจ้างสามารถเข้าตรวจเย่ียมสถานที่ปฏิบัติงานของผู้รับจ้างได้ 
 ข้อ ๑๖ สัญญาจ้างการวิเคราะห์หรือทดสอบ ต้องระบุว่าผู้รับจ้างยินยอมให้สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาเข้าไปตรวจสอบได้ 
 



๔๒ 
 

 

 

หมวด ๙ 
ข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

 
หลักการ 
 ข้อร้องเรียนทุกอย่างและข้อมูลอ่ืนที่เก่ียวข้องกับความบกพร่องของผลิตภัณฑ์ที่อาจเกิดขึ้นต้องมีการ
ทบทวนอย่างเอาใจใส่ตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้ เพ่ือให้มีความพร้อมสําหรับทุกอย่างที่อาจเกิดขึ้นได้ จึงต้อง
กําหนดให้มีระบบการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ที่มีข้อบกพร่องหรือสงสัยว่ามีข้อบกพร่องจากท้องตลาดอย่างรวดเร็ว
และมีประสิทธิภาพ 
 
ข้อร้องเรียนเก่ียวกับผลิตภัณฑ์ 

ข้อ ๑ ข้อร้องเรียนเก่ียวกับผลิตภัณฑ์ โดยปกติจะเก่ียวข้องกับเรื่องคุณภาพของผลิตภัณฑ์ เช่น 
คุณสมบัติทางกายภาพ หรือสภาพของบรรจุภัณฑ์ ข้อร้องเรียนทั้งภายในและภายนอกสามารถมีถึงผู้ผลิตด้วย
การใช้วาจาหรือการเขียน จากผู้บริโภค ผู้กระจายผลิตภัณฑ์ หรือหน่วยงานกํากับดูแลของประเทศก็ได้ 

ข้อ ๒ ข้อร้องเรียนทุกคําร้องต้องมีการสืบสวนและประเมินผล ต้องมีการจัดทําคู่มือการปฏิบัติงานที่
อธิบายเรื่องการจัดการเกี่ยวกับข้อร้องเรียนที่ได้รับมาทั้งแบบที่เป็นลายลักษณ์อักษรและแบบใช้วาจา โดยต้อง
รวมถึงการดําเนินการทบทวนโดยฝ่ายควบคุมคุณภาพ บันทึกข้อร้องเรียนที่เป็นลายลักษณ์อักษรต้องเก็บไว้ใน
แฟ้มข้อร้องเรียนเก่ียวกับผลิตภัณฑ์เป็นการเฉพาะ 
 ข้อ ๓ ต้องกําหนดผู้ที่รับผิดชอบในการจัดการกับข้อร้องเรียน 
 ข้อ ๔ ต้องเขียนวิธีการปฏิบัติที่ระบุถึงการดําเนินการที่เก่ียวข้องกับข้อร้องเรียน รวมถึงความจําเป็นที่
ต้องมีการเรียกเก็บคืนในกรณีที่มีข้อร้องเรียนเก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์ที่บกพร่อง 
 ข้อ ๕ ต้องบันทึกรายละเอียดข้อร้องเรียนที่เก่ียวกับผลิตภัณฑ์บกพร่อง และการสืบสวนที่ดําเนินการ
ทั้งหมด ผู้ที่รับผิดชอบในการควบคุมคุณภาพต้องมีส่วนร่วมในการดําเนินการด้วย 
 ข้อ ๖ ต้องใส่ใจในการดําเนินเป็นพิเศษกับผลิตภัณฑ์ที่มีการร้องเรียน ไม่ว่าผลิตภัณฑ์น้ันจะเป็นของแท้
หรือเป็นผลิตภัณฑ์ปลอม 
 ข้อ ๗ ถ้าพบว่าผลิตภัณฑ์รุ่นใดบกพร่องหรือสงสัยว่าบกพร่อง ต้องพิจารณาตรวจสอบผลิตภัณฑ์รุ่นอ่ืน
ด้วย เพ่ือตรวจสอบว่ามีผลด้วยหรือไม่ โดยเฉพาะต้องทําการสืบสวนผลิตภัณฑ์รุ่นที่นําเอาผลิตภัณฑ์รุ่นที่มี
ข้อบกพร่องมาทําซ้ําและผสมรวมเข้าไป 
 ข้อ ๘ ต้องบันทึกการตัดสินและมาตรการทุกอย่างที่ทําเน่ืองจากผลของข้อร้องเรียน โดยมีการอ้างอิง
ถึงบันทึกการผลิตของรุ่นดังกล่าวด้วย 
 ข้อ ๙ บันทึกข้อร้องเรียนต้องมีการทบทวนเป็นประจํา สําหรับปัญหาเฉพาะหรือปัญหาที่เกิดขึ้นซ้ํากัน
หลายคร้ังต้องให้ความสนใจเป็นพิเศษและอาจต้องเรียกเก็บผลิตภัณฑ์คืนจากท้องตลาด 
 ข้อ ๑๐ สําหรับปัญหาที่เกิดขึ้นซ้ําหลายคร้ัง ควรพิจารณาถึงแนวโน้มเพ่ือบ่งช้ีความเป็นไปได้ของ
ข้อบกพร่องเชิงระบบ 
 ข้อ ๑๑ ผู้ผลิตต้องแจ้งให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบถึงแนวทางที่จะดําเนินการในกรณี
ที่พบข้อผิดพลาดร้ายแรงในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรเสื่อมคุณภาพ ตรวจพบผลิตภ ัณฑ ์สมุนไพรปลอม หรือ
ปัญหารุนแรงอ่ืนที่เกิดกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
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 ข้อ ๑๒ ต้องสรุปผลการดําเนินการที่เก่ียวข้องกับข้อร้องเรียน ให้แก่สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาและผู้ร้องเรียนทราบ 
การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

ข้อ ๑๓ วิธีปฏิบัติสําหรับการเรียกคืนผลิตภัณฑ์และกําหนดความรับผิดชอบต้องจัดทําโดยผู้ผลิต  
เพ่ือสนับสนุนให้การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ให้ครอบคลุมและเช่ือมโยงห่วงโซ่ของการกระจายสินค้า 

ข้อ.๑๔ กระบวนการเรียกคืนต้องคํานึงถึงระดับความรุนแรงและความเร่งด่วนของการเรียกคืน ซึ่งต้อง
สอดคล้องกับข้อกําหนดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 ข้อ ๑๕ การดําเนินการใดๆท่ีเก่ียวข้องกับการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ที่สงสัย หรือที่แน่ใจว่ามีข้อบกพร่อง
หรือเป็นอันตราย ต้องดําเนินการทีและสอดคล้องกับแผนการที่กําหนดไว้ วิธีการปฏิบัติต้องเป็นลายลักษณ์
อักษรมีรายละเอียดชัดเจนและทําให้ทุกคนที่เก่ียวข้องได้ทราบทั่วกัน 
 ข้อ ๑๖ ต้องกําหนดผู้ที่รับผิดชอบในการดําเนินการและประสานงานในการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
โดยต้องจัดให้มีทีมงานอย่างเพียงพอในการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ตามระดับความเร่งด่วนอย่างเหมาะสม 
ผู้ที่รับผิดชอบต้องเป็นอิสระจากฝ่ายขายหรือตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 
 ข้อ ๑๗ กิจกรรมท่ีเก่ียวข้องกับการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ต้องมีการกําหนดวิธีการปฏิบัติ รวมถึงมีการ
ตรวจสอบและปรับปรุงให้เป็นปัจจุบันเป็นประจําตามความจําเป็น  
 ข้อ ๑๘ การดําเนินการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ต้องสามารถทําได้ทันทีและตลอดเวลา 
 ข้อ ๑๙ ถ้ามีการเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ์เน่ืองจากมีข้อบกพร่องหรือสงสัยว่าบกพร่อง ต้องแจ้งให้
หน่วยงานควบคุมของทุกประเทศท่ีผลิตภัณฑ์น้ันส่งไปทราบโดยทันที  
 ข้อ ๒๐ ผู้ที่รับผิดชอบในการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ต้องได้รับบันทึกการจัดจําหน่ายที่มีข้อมูลอย่างเพียงพอ
ของผู้แทนจําหน่าย ผู้ขายส่ง ผู้นําเข้า และลูกค้าที่ได้รับผลิตภัณฑ์โดยตรง ซึ่งประกอบด้วยที่อยู่ หมายเลข
โทรศัพท์โทรสารทั้งในเวลาและนอกเวลาทําการที่เป็นปัจจุบัน รุ่นและปริมาณที่ส่งมอบ ทั้งน้ี รวมถึงผลิตภัณฑ์ที่มี
การส่งออก 
 ข้อ ๒๑ ผลิตภัณฑ์ที่เรียกคืนต้องมีการบ่งช้ีและเก็บแยกต่างหากในพ้ืนที่ที่ปลอดภัยระหว่างการรอการ
ตัดสินใจในการจัดการต่อไป 
 ข้อ ๒๒ ต้องมีการบันทึกความคืบหน้าในการเรียกคืนผลิตภัณฑ์และจัดทํารายงานสรุป รวมถึงมีการ
ตรวจสอบความสอดคล้องระหว่างปริมาณที่ส่งออกไปจําหน่ายกับปริมาณที่เรียกคืนมาได้ 
 ข้อ ๒๓ ต้องประเมินประสิทธิผลของการจัดการในการเรียกคืนอย่างสมํ่าเสมอ 
ข้อร้องเรียนจากอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์ 
 ข้อ ๒๔ ต้องสืบสวนและจัดทําเอกสารเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์อย่างละเอียด
ถี่ถ้วน รายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่รุนแรงต้องถูกส่งต่อไปยังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยทันที
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หมวด ๑๐ 
การตรวจสอบตนเอง 

 
หลักการ 

ต้องทําการตรวจสอบตนเองเพ่ือให้มีการตรวจติดตามการปฏิบัติว่ามีการดําเนินการอย่างถูกต้องเป็นไป
ตามหลักการของหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต รวมถึงเพ่ือเป็นการเสนอแนะมาตรการการแก้ไขที่จําเป็น 
 ข้อ ๑ ต้องมีการตรวจสอบบุคลากร อาคารสถานท่ี เครื่องมือ การดําเนินการด้านเอกสาร การ
ดําเนินการผลิต การควบคุมคุณภาพ การจําหน่ายผลิตภัณฑ์สมุนไพร การจัดการที่เก่ียวข้องกับการร้องเรียน
และการเรียกเก็บคืน และการตรวจสอบตนเองในช่วงเวลาตามที่มีการกําหนดไว้ล่วงหน้า เพ่ือทวนสอบว่ามี
ความสอดคล้องกับหลักการของการประกันคุณภาพ 
 ข้อ ๒ การตรวจสอบตนเองต้องทําอย่างเป็นอิสระและดําเนินการตามรายละเอียดที่กําหนด โดยผู้ที่มี
ความรู้ความสามารถท่ีได้รับมอบหมายจากองค์กร หรืออาจตรวจสอบโดยผู้ตรวจประเมินอิสระที่ เป็น
ผู้เช่ียวชาญจากภายนอก 
 ข้อ ๓ การตรวจสอบตนเองต้องมีการบันทึก รายงานการตรวจสอบต้องประกอบด้วยข้อสังเกตระหว่าง
การตรวจสอบ และ (ถ้ามี) ข้อเสนอแนะสําหรับมาตรการการแก้ไข และมาตรการป้องกันพร้อมระยะเวลาใน
การดําเนินการ รวมถึงต้องมีการบันทึกรายการของวิธีปฏิบัติการที่ต้องทําต่อไปด้วย 
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ภาคผนวก ๑ 
บัญชีรายชื่อตําราท่ีกําหนดวิธีการทดสอบซ่ึงได้รับการยอมรับในระดับสากล 

(List of Internationally accepted references for test methods) 
 

๑. Internationally accepted Pharmacopoeia including European Pharmacopoeia, US 
Pharmacopoeia, British Pharmacopoeia, Japanese Pharmacopoeia 

๒. International Organization for Standardization (ISO) 
- ICS 67 – Food Technology 
- ICS 67.050 – General methods of tests and analysis for food products 

๓. American Herbal Pharmacopoeia (AHP) 
๔. Food Chemical Codex (FCC) 
๕. Association of Official Analytical Chemist International: Official Methods of Analysis. 
๖. Microbiologicals: Food and Drug Administration Bacteriological Analytical Manual 
๗. Office of Dietary Supplement, National Institute of Health. US: Dietary Supplement 

Analytical Methods/ Reference Materials (AMRM) Program. 
http://ods.od.nih.gov/Research/AMRMProgramWebsite.aspx 

๘. WHO – Quality Control Methods for Herbal Materials, 1998 (first version) and update 
version 

๙. Standard of ASEAN Herbal Medicines (SAHM) Volume I & II 
๑๐. TLC Atlas of Chinese Crude Drugs in Pharmacopeia of The People's Republic of China Vol. 1 
๑๑. Thai Herbal Pharmacopoeia 2020 
๑๒. Thai Herbal Preparation Pharmacopoeia 2020 
 
หมายเหตุ : 

การใช้งานเอกสารอ้างอิงเหล่าน้ีขึ้นกับการพิจารณา กฎระเบียบ และสิทธิของหน่วยงานกํากับดูแลของ
แต่ละประเทศ อาจใช้วิธีการวิเคราะห์หรือทดสอบอ่ืน ๆ ที่หน่วยงานกํากับดูแลของประเทศอนุมัติโดยต้องมี
การตรวจสอบความถูกต้องตาม ICH / ASEAN Guidelines for Validation of Analytical Procedures 
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ภาคผนวก ๒ 
การทวนสอบ (Verification) 

 
หลักการ 

ข้อ ๑ ภาคผนวกน้ีจะอธิบายถึงหลักการของการทวนสอบซ่ึงสามารถนําไปประยุกต์ใช้ในการผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ในภาคผนวกน้ี การทวนสอบหมายถึงเอกสารหรือกระบวนการที่ยืนยันว่าการควบคุม โดยเฉพาะอย่าง
ย่ิงการควบคุมขั้นตอนสําคัญของการผลิตสอดคล้องและครบถ้วนตามข้อกําหนด โดยอยู่บนพ้ืนฐานของการ
ประเมินความเสี่ยงและการบริหารความเสี่ยง 

ต้องดําเนินการทวนสอบซ้ําเมื่อมีการเปล่ียนแปลงอย่างมีนัยสําคัญในเร่ืองของสิ่งอํานวยความสะดวก 
ระบบ กระบวนการ และเคร่ืองมือ ที่อาจมีผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป และการเปลี่ยนแปลง
ต้องได้รับการอนุมัติตามกฎหมาย ในกรณีที่ไม่มีการเปล่ียนแปลงอย่างมีนัยสําคัญ ต้องมีการทบทวนเป็นระยะ
เพ่ือแสดงให้เห็นว่าสิ่งอํานวยความสะดวก ระบบ กระบวนการและอุปกรณ์ยังคงเป็นไปตามข้อกําหนด 
เอกสาร 

ข้อ ๒ ต้องจัดทําแผนการทวนสอบ ซึ่งรวมถึงเอกสารข้ันตอนการปฏิบัติงานซึ่งระบุถึงกิจกรรมการ
ทวนสอบที่ต้องปฏิบัติ เอกสารที่จัดทําขึ้นต้องแสดงให้เห็นถึงระบบการประกันคุณภาพที่จําเป็นในการผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้มีคุณภาพ ระบบประกันคุณภาพประกอบด้วยองค์ประกอบที่สําคัญ ได้แก่ หน้าที่และ
ความรับผิดชอบ การฝึกอบรมพนักงาน การจัดการเอกสาร การสอบเทียบและการบํารุงรักษา อุปกรณ์การผลิต
และขั้นตอนการควบคุมในห้องปฏิบัติการ รวมถึงการประเมินอายุการเก็บรักษาของผลิตภัณฑ์ 

ต้องจัดทํารายงานที่เช่ือมโยงแผนการทวนสอบและวิธีการปฏิบัติ สรุปผลที่ได้รับ ระบุข้อคิดเห็น
เก่ียวกับการเบ่ียงเบนที่พบและสรุปผลข้อบกพร่องที่พบรวม ถึงข้อแนะนําในการแก้ไขข้อบกพร่อง 
การทวนสอบเครื่องจักรและอุปกรณ์ 

ข้อ ๓ อุปกรณ์และเคร่ืองจักรต้องได้รับการทวนสอบเป็นระยะ ๆ เพ่ือพิสูจน์ว่าอุปกรณ์และเครื่องจักร
น้ันจะยังคงทํางานได้อย่างถูกต้อง 

ในการทวนสอบ จําเป็นต้องใช้สาร/อุปกรณ์อ้างอิงที่ได้รับการสอบเทียบแล้ว เช่น NIST traceable 
calibrated thermometer เพ่ือตรวจสอบอุณหภูมิของกระบวนการทํางานว่าถูกต้อง 

เครื่องจักรและอุปกรณ์ที่ใช้งานต้องได้รับการทวนสอบก่อนที่จะมีการทวนสอบกระบวนการ และ
พนักงานที่ทําการทวนสอบต้องได้รับการอบรมอย่างเหมาะสม 
การทวนสอบกระบวนการ 

ข้อ ๔ ทั่วไป 
การทวนสอบกระบวนการช่วยให้เกิดความเช่ือมั่นต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ และหลักการพ้ืนฐานของ

การประกันคุณภาพคือผลิตภัณฑ์ต้องมีการผลิตภายใต้สภาวะที่เหมาะสมสําหรับการใช้งาน 
หลักการพ้ืนฐานของการประกันคุณภาพ คือ ผลิตภัณฑ์ต้องได้รับการผลิตอย่างสมํ่าเสมอและมีการ

ควบคุมให้ได้ตามคุณภาพมาตรฐานที่เหมาะสมต่อการใช้งานและเป็นไปตามข้อกําหนดตามทะเบียนและ
ข้อกําหนดของผลิตภัณฑ์ 

ข้อ ๕ การทวนสอบกระบวนการอาจรวมถึงการสาธิต การทดสอบและวิเคราะห์ และการควบคุม
ระหว่างกระบวนการ หรือกระบวนการท่ีเก่ียวข้องอ่ืนๆที่ ยืนยันว่าขั้นตอนวิกฤตอยู่ภายใต้การควบคุม  
ต้องจัดเตรียมรายงานการทวนสอบกระบวนการที่แสดงถึงหลักฐานว่ากระบวนการได้รับการทวนสอบ 



๔๗ 
 

 

 ก) สาธิต 
การสาธิต คือการแสดงเพื่อให้เกิดหลักฐานว่าสามารถเป็นไปตามข้อกําหนดที่กําหนดไว้ล่วงหน้าและ

ตามคุณลักษณะด้านคุณภาพ 
การสาธิต สามารถดําเนินการในสภาพแวดล้อมที่เกิดขึ้นจริงหรือในสภาวะจําลอง  

 ข) การทดสอบและการวิเคราะห์ 
การทดสอบ เป็นการใช้หลักการและกระบวนการทางวิทยาศาสตร์เพ่ือหาคุณสมบัติหรือความสามารถ

ในการทํางานของส่ิงของ/กระบวนการ การทดสอบคล้ายคลึงกับการสาธิต แต่มีความเข้มงวดมากข้ึน โดยทั่วไป
ต้องใช้อุปกรณ์ทดสอบพิเศษ มีการกําหนดค่า ข้อมูล และขั้นตอนเพ่ือที่จะพิสูจน์ว่าอุปกรณ์/กระบวนการ
เป็นไปตามความคาดหมาย 

การวิเคราะห์หรือทดสอบ คือการใช้โมเดลทางเทคนิคหรือทางคณิตศาสตร์ที่ได้รับการพิสูจน์แล้ว หรือ 
การจําลอง หรือหลักการและกระบวนการทางวิทยาศาสตร์ เพ่ือหาหลักฐานว่ารายการสิ่งของน้ันเป็นไปตาม
ข้อกําหนดที่ระบุ 
  ค) การควบคุมระหว่างกระบวนการ 

พารามิเตอร์ที่สําคัญต้องได้รับการระบุและตรวจติดตาม ตรวจสอบ ระหว่างการผลิตเพ่ือที่จะตรวจ
ติดตาม และหากจําเป็นเพ่ือปรับประบวนการ เพ่ือให้แน่ใจว่าผลิตภัณฑ์เป็นไปข้อกําหนด การควบคุมสภาวะ
แวดล้อมหรือเคร่ืองมืออาจถือเป็นส่วนหน่ึงของการควบคุมระหว่างกระบวนการ 
การควบคุมการเปลี่ยนแปลง 

ข้อ ๖ ต้องจัดทําเอกสารขั้นตอนที่ต้องดําเนินการหากมีการเปล่ียนแปลงในวัตถุดิบ ส่วนประกอบของ
ผลิตภัณฑ์ อุปกรณ์การผลิต สภาวะแวดล้อมในการผลิต (หรือสถานท่ีต้ัง) วิธีการผลิต หรือการทดสอบ หรือ
การเปล่ียนแปลงใดๆซึ่งอาจส่งผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์หรือความสามารถทําซ้ําได้ของกระบวนการ 
ขั้นตอนในการควบคุมการเปลี่ยนแปลงต้องสามารถทําให้มั่นใจว่ามีข้อมูลสนับสนุนที่เพียงพอในการแสดงให้
เห็นว่ากระบวนการที่ได้รับการปรับปรุงจะทําให้ได้ผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพตามต้องการและมีความสมํ่าเสมอตาม
ข้อกําหนดที่ได้รับอนุมัติ 

ข้อ ๗ การเปล่ียนแปลงทั้งหมดที่อาจส่งผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์และความสามารถในการทําซ้ําได้
ของกระบวนการต้องได้รับการร้องขอ จัดเตรียมเอกสาร และอนุมัติ โดยแผนกท่ีเก่ียวข้อง ผลกระทบที่เป็นไป
ได้จากการเปลี่ยนแปลงสิ่งอํานวยความสะดวก ระบบ และอุปกรณ์ ที่มีต่อผลิตภัณฑ์ต้องได้รับการประเมิน 
รวมถึงวิเคราะห์หรือทดสอบ ความเสี่ยง ต้องพิจารณาถึงความจําเป็นและขอบเขตในการทวนสอบซ้ําของ
เครื่องจักร อุปกรณ์ และกระบวนการ 



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก ค 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ์ วิธีการ  

และเง่ือนไขของผลิตภัณฑ์สมุนไพรขายท่ัวไป 
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