
 
 

 
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  

 


