
 
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 ทั้งน้ีเพ่ือให้
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]. 



25 

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]. 



33 

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 ขั้นพ้ืนฐาน 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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บงัค ับใชอ้ยูท่ ั่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]. 
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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  

 


