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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 . 
 


