
 

 
บทท่ี 3 

มาตรฐานผลิตภัณฑ์และมาตรการทางกฎหมายเกี่ยวกับการควบคุม 
ความปลอดภัยในการข้ึนทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ของต่างประเทศและของประเทศไทย 

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

3.1 มาตรฐานและมาตรการทางกฎหมายเกี่ยวกับการควบคุมความปลอดภัยในการขึ้น
ทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมนุไพรของต่างประเทศ 

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

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

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

                                                             
11 ดารณี เพญ็เจริญ. อา้งแลว้เชิงอรรถท่ี 3. หนา้ 30-32. 
12 Therapeutic Goods Administration.  (2018) .  The three-tiered risk-based framework for complementary 
medicines. (Online).  Available: https://www. tga.gov.au/three-tiered-risk-based-framework-complementary-
medicines [2023, August 1]. 
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   ขอ้บ่งใช้หรือการกลา่วอา้งทางสุขภาพของการจดแจ้งที่ต ้องผ ่านการประเมินจะ
ก  าหนดขอ้บง่ใชห้รือการกลา่วอา้งทางสุขภาพความเส่ียงปานกลางที่เกนิกวา่บญัชีรายการขอ้บง่ใช้ที่
ไดร้ับอนุญาตก  าหนดแตไ่มใ่ช่ท ั้งในขอ้บ่งใชค้วามเ ส่ียงสูงหรือความเ ส่ียงต ่า  หรืออาจมีขอ้บ่งใช้
หรือการกลา่วอา้งทางสุขภาพความเส่ียงปานกลางอยา่งน้อยที่ สุด 1 รายการ และอาจมีขอ้บ่งใช้ที่
เป็นการกลา่วอา้งทางสุขภาพความเ ส่ียงต ่าได ้โดยประเภทความเส่ียงปานกลาง ไดแ้ก ่การป้องกนั 
บรรเทา หรือรักษาโรค อาการผิดปกติหรือความเจ็บป่วยที่ไมร่้ายแรง ในการยื่นค าขอจดแจ้ง
ผลิตภณัฑ์เ ป็นการรับรองตนเองวา่ปฏิบัติตามด้านคณุภาพ (quality) และความปลอดภัย (safety)               
ที่ต ้องผ ่านการประเมินด้านประสิทธิภาพ (efficacy) ส าหรับข้อบ่งใช้ท ั้งหมดกอ่นจึงจะได้รับ
อนุญาตใหจ้ดแจง้ผลิตภณัฑ์ได ้
   ในการจดแจ้งที่ตอ้งผา่นการประเมินจะตอ้งยื่นหลกัฐานขอ้มูลดา้นประสิทธิภาพ 
(efficacy) ที่ตอ้งผ ่านการประเมินจาก  Therapeutic Goods Administration (TGA) รวมถึงจะต้องมี
คณุภาพการผลิตภายใตม้าตรฐานหลกัเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice: 
GMP) จึงสามารถจ าหน่ายกอ่นออกสูท่ ้องตลาด กรณีการจดัท าผลิตภัณฑ์สามารถกล่าวอา้งบน
ฉลากและส่ิงโฆษณาตา่ง  ๆได ้วา่มีประสิทธิภาพของผลิตภณัฑ์ท่ีผ ่านการประเมินแลว้ ดงันั้นเม่ือ
ผลิตภณัฑ์ไดผ้า่นการประเมินประสิทธิภาพและจ าหนา่ยออกสูท่อ้งตลาด ผลิตภณัฑ์ดงักลา่วอาจถูก
เลือกโดยวิธีการสุม่เพ่ือพิจารณาทบทวนวา่ผูย้ื่นค  าขอไดป้ฏิบตัิถูกตอ้งตามที่ใหค้  ารับรองไวห้รือไม ่
และอาจพิจารราหลกัฐานขอ้มูลที่สนบัสนุนขอ้บง่ใชห้รือการกลา่วอา้งสุขภาพดว้ย  
   3) การขึ้นทะเบียน (Registered medicines) ประกอบไปดว้นตวัยาที่ก  าหนดไวต้าม
บญัชี “Permissible Ingredients Determination” หรือตวัยาที่อยูใ่นบญัชีของ มาตรฐานส าหรับการจัด
ตารางเคร่ืองแบบของยาและสารพิษ (Poisons standard) ท่ีไมใ่ชร่ายการท่ีก  าหนดยาตามใบสั่งแพทย์
เทา่นั้น ยาควบคมุและ สารตอ้งหา้ม  
   ขอ้บง่ใชห้รือการกลา่วอา้งทางสุขภาพของข้อบง่ใชห้รือการกล่าวอา้งทางสุขภาพ
ความเส่ียงสูงซึ่งไมเ่หมาะที่จะใชก้บัวิธีการขออนุญาต จดแจง้ หรือจดแจง้ที่ตอ้งประเมินและขอ้บ่ง
ใชร้ะดับปานกลางหรือต ่า แตอ่าจมีขอ้บ่งใชห้รือการกลา่วอา้งทางสุขภาพความเส่ียงสูง เส่ียงปาน
กลาง และเส่ียงต ่าซึ่ งผลิตภณัฑ์ประเภทนั้นต้องผา่นการประเมินพิจารณาในเร่ืองของหลกัฐาน
ขอ้มูลทุก  ๆดา้นกอ่นจึงสามารถจ าหน่ายในทอ้งตลาดได้ ตามกฎระเ บียบและหลักเกณฑ์การขึ้ น
ทะเบียนของ Australian regulatory guidelines for complementary medicines (ARGCM) ก  าหนด 
ในการยื่นค าขอจะตอ้งผา่นการประเมินเต็มรูปแบบกอ่นจ าหนา่ยออกสูท่อ้งตลาด 
   ตาม Therapeutic Goods Act 1989 ก  าหนดไวว้า่ Therapeutic Goods Administration 
(TGA) มีหนา้ที่ตอ้งควบคมุก  ากบัดูแลมาตรฐานของบริษทัตา่ง  ๆซึ่งตอ้งพิจารณาวา่บริษ ัทผูผ้ลิตเภสัช
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ภณัฑ์ทั้งในประเทศ และต่างประเทศมีการด า เนินการตามมาตรฐาน GMP ถูกตอ้งหรือไม ่และ 
Therapeutic Goods Administration (TGA) จะท าการตรวจสอบผูผ้ลิตทั้งในแง่ของสถานท่ีอุปกรณ์ 
เคร่ืองมือ กระบวนการ และขั้นตอนการผลิต และการตรวจสอบการด าเนินตามมาตรฐาน GMP ของ
บริษทัผูผ้ลิตเภสชัภณัฑ์ในประเทศจะท าในรูปแบบ on-site audit ส าหรับบริษทัผูน้  าเข ้าเภสชัภณัฑ์ 
จะตอ้งเตรียมเอกสารให ้Therapeutic Goods Administration (TGA) พิจารณาวา่ผูผ้ลิตในตา่งประเทศนั้น
ปฏิบตัิตามมาตรฐาน GMP ถูกตอ้งหรือไม ่ซึ่งเง่ือนไขของ GMP ที่ใชใ้นประเทศนั้นตอ้งไมแ่ตกตา่งไป
จากของประเทศออสเตรเลีย ถา้หากหลกัฐานที่มีการยื่นตอ่ Therapeutic Goods Administration (TGA) 
ไมเ่พียงพอหรือไมเ่ป็นที่พอใจ Therapeutic Goods Administration (TGA)  จะท าการตรวจสอบแบบ      
on-site audit ได ้อยา่งไรกต็าม Therapeutic Goods Administration (TGA) จะท าการตรวจสอบคุณภาพ
ผูผ้ลิตอยา่งสม ่าเสมอ โดยหนว่ยงานมีการวางแผนการตรวจอยา่งเ ป็นระบบ ความถี่ ขึ้นอยูก่บัปัจจัย
หลายอยา่ง อาทิ ชนิดของผลิตภณัฑ์มีความส าคญั หรือเส่ียงตอ่ผูบ้ริโภค มีการรายงานผลไมพึ่งประสงค์
ของยาท่ีผลิตโดยบริษ ัทนั้น  ๆผลการตรวจสอบคุณภาพยาของผู ้ผลิต หรือรายงานการเรียกคืน
ผลิตภณัฑ์13 
   ในก ารขึ้ นทะเ บี ยนจะต้อ งยื่นหลักฐ านข้อ มูลด้านคุณ ภาพ  (quality) แ ละ                 
ความปลอดภัย (safety) และประสิทธิภาพ (efficacy) ที่ต ้องผ ่านการประเ มินโดยหน่วยงาน 
Therapeutic Goods Administration (TGA) กอ่น รวมถึงจะตอ้งมีค ุณภาพการผลิตภายใตม้าตรฐาน
หลกัเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice: GMP) จึงสามารถจ าหนา่ยกอ่น
ออกสูท่ ้องตลาด ในกรณีของผลิตภัณฑ์สามารถกลา่วอ ้างบนฉลากและส่ิงโฆษณาต่าง  ๆว ่ามีความ
ปลอดภยั คณุภาพ และประสิทธิภาพของผลิตภณัฑ์ผา่นการประเมินแลว้ ดงันั้นเม่ือผลิตภณัฑ์เม่ือ
ผา่นการประเมินและจ าหนา่ยออกสูท่อ้งตลาด สามารถท าใหผ้ลิตภณัฑ์อาจถูกพิจารณาทบทวนใน
ขั้นตอนน้ีได ้หากพบในประเด็นเก ีย่วกบัความปลอดภยัของผลิตภณัฑ์ 
   Therapeutic Goods Administration (TGA) ใหค้วามส าคญัมากกบัเร่ืองขอ้มูลความ
ปลอดภยัของยา (Australian Adverse Drug Reactions System) ที่ไดมี้การการติดตามผลไมพึ่งประสงค์
จากยาเป็น post marketing activities ซึ่งจะตอ้งมีการรายงานอาการไมพึ่งประสงค์จากการใช้ยา               
โดยรายงานเหลา่น้ีจะถกูทบทวนและประเมินจากเจา้หนา้ที่ผูเ้ช่ียวชาญกอ่นเบื้องตน้ หากอาการไม่พึง
ประสงค์จากการใช้ยากอ่ให้เกดิผลเ สียท่ีร้ายแรง หรือปัญหานั้นเกดิจากยาใหม่ท่ีไม่มีคณุภาพ 
ประสิทธิภาพ หรือความปลอดภยั ท่ีพ่ึงไดร้ับการอนุมติัทะเบียน รายงานผลไมพึ่งประสงค์นั้น จะถูก
สง่ตอ่ให้คณะกรรมการ Adverse Drug Reactions Advisory Committee (ADRAC) พิจารณาอีกครั้ ง 
และเม่ือไดมี้ขอ้มูลรายงานจากแหลง่ตา่ง  ๆที่ถูกประเมินแล้วจะถูกรวบและเกบ็ไวใ้นฐานขอ้มูล คือ 
                                                             
13 ดารณี เพญ็เจริญ. อา้งแลว้เชิงอรรถท่ี 3. หนา้ 59-63. 
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Australian Adverse Drug Reactions System (ADRS) รายงานอาการไมพึ่งประสงค์จากการใช้ยา
กอ่ใหเ้กดิผลเสียท่ีร้ายแรง หรือปัญหานั้นเกดิจากยาใหมท่ี่เพ่ิงไดร้ับการอนุมติัทะเบียน จะถูกสง่ตอ่ให้
คณะกรรมการ Australian Adverse Drug Reactions System (ADRS) ท าการประเมินหลงัจากประเมินก ็
จะมีการสรุปผล พร้อมข้อแนะน าส่งกลบัมาให ้TGA เ พ่ือด าเ นินการตอ่ โดยการด าเนินการของ 
Therapeutic Goods Administration (TGA) ตามค าแนะน าของ Australian Adverse Drug Reactions 
System (ADRS) สามารถท าได้หลายรูปแบบ อาทิ สังเกตอาการไม่พึงประสงค์ที่ตอ้งสงสัยอยา่ง
ตอ่เน่ืองแจง้บุคลากรการแพทย์ และผูบ้ริโภคถึงความเส่ียงในการเกดิอาการไมพึ่งประสงค์ที่อาจพบได้ 
ให้บริษทัท าการแกไ้ขปรับปรุงข้อมูลฉลาก เอกสารก  ากบัยา และโฆษณายา หรือขอให้บริษ ัท
ท าการศึกษาอาการไมพึ่งประสงค์เพ่ิมเติม  
   ผูเ้ขียนขอยกตัวอยา่งสมุนไพรที่ไดมี้การควบคุม14 เชน่ เครือรัฐออสเตรเลียมีการ
รับ รองก ญัชาเฉพาะทางการแพทย์ถูกกฎหมาย ในปี  2016 และการปลูกก ญัชาเพ่ือใช้ท าง
วิทยาศาสตร์และยาอย ่างถูกกฎหมายในปี 2016 กญัชาทางการแพทย์ไดร้ับการจดัก  าหนดโดย TGA 
(Therapeutic Goods Administration) หรืออนุญาตให้ใช้กญัชาในทางการแพทย์ไดโ้ดยอยู ่ภายใต้
กฎหมายควบคุมที่เรียกวา่ “Therapeutic Goods Act 1989” โดยอนุญาตใหใ้ชไ้ดทุ้กรัฐแตจ่ะตอ้งอยู ่
ในควบคมุของแพทย์ส าหรับการรักษาโรคบางชนิด ซึ่งกฎหมายของรัฐบาลกลางที่หา้มการใชก้ญัชา
เพ่ือจุดประสงค์ดา้นสันทนา และไดก้ารอนุญาตใหค้นในประเทศออสเตรเลียปลูกและครอบครอง
กญัชาในปริมาณเล็กน้อยเพ่ือใชส้ว่นตัว ในส่วนของกญัชงไดอ้นุญาตใหมี้การเพาะปลูก ผลิต และ
จา่หนา่ย กญัชงและผลิตภัณฑ์ได ้โดยตอ้งขออนุญาตจากหนว่ยงานผูมี้อ  านาจหนา้ที่ของรัฐ  และ
ด าเนินการภายใตก้ฎหมายที่ก  าหนดโดยแตล่ะรัฐ ซึ่งกญัชงที่สามารถปลูกไดต้อ้งเป็นกญัชงจากจีนัส
ท่ีขยายพนัธ์ุขึ้นเฉพาะเพ่ือให้มีปริมาณ THC ไม่เกนิร้อยละ 1  แต่กฎหมายไมไ่ดอ้นุญาต ให้ปลูก 
ผลิตกญัชงหรือแปรรูปเพ่ือรักษาโรค และการเพาะปลูกกญัชงที่มีปริมาณ THC มากกวา่ร้อยละ 1 
นั้น มีความผิดตามกฎหมาย Controlled Substances Act 1984 โดยแตล่ะรัฐมีรายละเอียดแตกตา่งกนั 
ดงันั้นการใชก้ญัชา และกญัชงในเครือรัฐออสเตรเลียผูท้ี่สามารถใชก้ญัชากญัชงไดอ้ยา่งถูกตอ้งตาม
กฎหมายคือผูป่้วยต้องมีใบสั่งยาจากแพทย์  ซึ่ งผู ้ป่วยไม่สามารถเขา้ถึงกญัชาทางการแพทย์ได้
โดยตรง ผู ้ป่ วยจะต้องได้รับการอนุมัติจาก TGA (Therapeutic Goods Administration) รวมถึ ง
หนว่ยงานเขตพ้ืนที่หรือรัฐอื่นๆ ที่เก ีย่วขอ้ง เม่ือผูป่้วยไดร้ับการอนุมตัิที่จ  าเป็น แพทย์สามารถเขียน
ใบสัง่ยากญัชาเพ่ือการรักษาได ้ฉะนั้นจึงไมส่ามารถท่ีจะใชก้ญัชาหรือกญัชงในทางสนัทนาการได ้  
 
 
                                                             
14 ส านกังานท่ีปรึกษาการเกษตรตา่งประเทศ. (2562). การใช้กัญชง-กัญชาในต่างประเทศ. หนา้ 3-4. 



57 

   3.1.1.3 บทลงโทษ 
   1) ความผิดทางอาญาท่ีเก ีย่วข ้องกบัการขอขึ้ นทะเบียนของการน า เขา้  ส่งออก              
ผลิต และจดัหาผลิตภณัฑ์รักษาโรคความผิดเก ีย่วกบัการน าเขา้ สง่ออก ผลิต หรือจดัหาสินคา้เพ่ือใช้
ในมนุษย์ ที่ใช้ผลิตภณัฑ์สง่ผลใหเ้กดิหรืออาจสง่ผลจากผลิตภณัฑ์ไม่มีคณุภาพ ประสิทธิภาพ และ
ความปลอดภยั ท าให้เกดิอนัตรายหรือการบาดเจ็บต่อบุคคลนั้น หรือการใชสิ้นค้า หากมีการใช้
ผลิตภัณฑ์จะสง่ผลให้เกดิหรือมีแนวโนม้ท่ีจะสง่ผลใหเ้กดิอนัตรายหรือการบาดเ จ็บต่อบุคคลนั้น               
มีโทษจ าคกุหา้ปี หรือปรับ 400,000 ดอลลาร์ออสเตรเลีย หรือทั้งจ  าทั้งปรับ 15 (Section 19B (1) (A) 
(B) และ (C)) 
   2) ความผิดทางอาญาของบุคคลที่น า เข ้าส่งออก ผลิต และจดัหาผลิตภัณฑ์การ
รักษาโรคในเครือรัฐออสเตรเลีย มีโทษจ าคกุ 12 เดือน หรือปรับ 100,000 ดอลลาร์ออสเตรเลีย หรือ
ทั้งจ  าทั้งปรับ16 (Section 19B (4) (A)) 
   3) เน่ืองจากการยื่นข้อมูลในการขออนุญาตผลิตภณัฑ์ตามประเภทที่ก  าหนไวใ้น
ขา้งตน้จึงมีความผิดทางอาญา หากบุคคลกระท าความผิดฐานใหข้ ้อความอันเป็นเท็จในการขอ
จดทะเบียนอนุญาตผลิตภณัฑ์  
  บุคคลนั้นยื่นเอกสารขอ้มูลหรือขอ้ความท่ีท าขึ้นใน หรือเก ีย่วขอ้งกบัการขอขึ้นทะเบียน
ผลิตภณัฑ์ ขอ้ความที่เป็นเท็จหรือท าใหเ้ขา้ใจผิดในเน้ือหาสาระส าคญัอยา่งใดอยา่งหน่ึง โดยการใช้
ผลิตภณัฑ์สง่ผลใหเ้กดิ มีแนวโนม้ที่จะสง่ผลใหเ้กดิอนัตรายหรือการบาดเจ็บ หรืออาจสง่ผลใหเ้กดิ
อนัตรายหรือการบาดเจ็บตอ่บุคคลผูใ้ช้นั้น มีโทษจ าค ุก 12 เดือน หรือปรับ 400,000 ดอลลาร์
ออสเตรเลีย หรือทั้งจ  าทั้งปรับ17 (Section 22B (1)) 
 3.1.3 เปรียบเทียบมาตรฐานแล ะมาตรการควบคุมของสมาคมประชาชาตแิห่งเอเชีย
ตะวนัออกเฉียงใต้ 
 ประเทศไทยไดเ้ขา้ร่วมเป็นสมาคมประชาชาติแหง่เอเชียตะวนัออกเฉียงใตห้รืออาเซียน 
(ASEAN) ในปี พ.ศ. 2510 โดยไดมี้คณะกรรมการที่ปรึกษาดา้นมาตรฐานและคณุภาพของอาเซียน 
(ASEAN Consultative Committee on Standards and Quality - ACCSQ) ปี  พ .ศ .2535 ต ่อ มา ได้
แต่งต ั้งคณะท างานด้านผลิตภณัฑ์ยาแผนโบราณและผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร  (The Traditional 
Medicines and Health Supplements Product Working Group – TMHS PWG) ในปี พ.ศ. 2547 ในการ
ท าหน้าที่ของ TMHS PWG มีการแบง่การท างานออกเป็น 3 ดา้น คือ ดา้นวิชาการ โดย ASEAN 
                                                             
15 Therapeutic Goods Act 1989. Section 19B (1) (A) (B) และ (C). 
16 Therapeutic Goods Act 1989. Section 19B (4) (A). 
17 Therapeutic Goods Act 1989. Section 22B (1). 



58 

THMS Scientific Committee (ATSC) ด ้านกฎระเบี ยบ  โดย  Taskforce on ASEAN Regulatory 
Framework for TMHS และดา้น GMP โดย Taskforce on ASEAN TMHS GMP ซึ่งมีหนา้ที่และอ านาจ
ในการท างาน ดงัน้ี 
  1) จดัท าขอ้ก  าหนดดา้นคุณภาพมาตรฐาน ด าเนินการปรับกฎระเบียบและวิธีการใน
การรับรองผลิตภณัฑ์ยาแผนโบราณและผลิตภณัฑ์เสริมอาหารในกลุม่ของประเทศสมาชิกอาเซียน
เพ่ือใหเ้ป็นไปในทิศทางเดียวกนั  
  2) พฒันาระบบการแจ้งเตือนภยัดา้นยาแผนโบราณและผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร ซึ่งมี
วตัถุประสงค์เพ่ือเป็นการแจง้เตือนภยัระหวา่งประเทศสมาชิกส าหรับ Post Marketing 
  3) ให้มีความร่วมมือทางวิชาการ และการเสริมสร้างขีดความสามารถของเจา้หนา้ที่
ภาครัฐ และผูป้ระกอบการ โดยเฉพาะขนาดกลางและขนาดยอ่ม 
  4) ประกอบกบัทางกระทรวงอุตสาหกรรมไดเ้ห็นชอบกรอบการเจรจาความตกลงในด้าน
มาตรฐานและการตรวจสอบรับรองภายใตค้ณะกรรมการที่ปรึกษาด้านมาตรฐานและคุณภาพของ
อาเซียน     
 ในแง่กฎหมายเ ม่ือข้อตกลงอาเซียนว่าด ้วยกรอบกฎระเบียบส าหรับยาแผนโบราณ 
(ASEAN Agreement on Regulatory Framework for Traditional Medicines) และขอ้ตกลงอาเซียนว่า
ดว้ยกรอบกฎระเบียบส าหรับผลิตภณัฑ์เสริมสุขภาพ (ASEAN Agreement on Regulatory Framework 
for Health Supplements) มีผลบงัคบัใชแ้ลว้ ประเทศไทยในฐานะสมาชิกอาเซียนกต็ ้องปฏิบตัิตาม
กรอบกฎระเบียบน้ีดว้ย ทั้งน้ีในการด าเนินงานตามพนัธกรณีของฝ่ายไทยนั้น ประเทศไทยไดเ้ข ้าร่วม
ประชมุกบัประเทศสมาชิกอาเซียน กระทรวงสาธารณสุข โดยส านกังานคณะกรรมการอาหารและ
ยาเป็นหนว่ยงานรับผิดชอบหลกั และเป็นคณะท างานดา้นผลิตภัณฑ์ยาแผนโบราณและผลิตภณัฑ์
เสริมอาหารดงักลา่ว โดยกรอบความตกลงอาเซียนส าหรับยาแผนโบราณ และกรอบความตกลง
อาเซียนส าหรับผลิตภณัฑ์เสริมสุขภาพมีสาระส าคญั คือ ขอ้ตกลงอาเซียนว่าดว้ยกรอบกฎระเบียบ
ส าหรับยาแผนโบราณ (ASEAN Agreement on Regulatory Framework for Traditional Medicines) 
และขอ้ตกลงอาเซียนวา่ดว้ยกรอบกฎระเบียบส าหรับผลิตภณัฑ์เสริมสุขภาพ (ASEAN Agreement  on  
Regulatory Framework for Health Supplements) ซึ่ งเป็นขอ้มูลในภาคผนวก ก  ที่ประกอบไปดว้ย            
การก  าหนดขอ้บทต่างๆ คือ ส าหรับยาแผนโบราณ จ านวน 13 ขอ้ และภาคผนวกจ านวน 9 ฉบับ 
ส าหรับผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร จ านวน 10 ฉบบั18  

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

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

                                                                                                                                                                              

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

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

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

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



67 

   1) เอกสารแสดงคณุสมบตัิของผูข้ออนุญาตไดแ้ก ่  
    1.1) ส าเนาใบส าคญัถิ่นท่ีอยู ่(กรณีบุคคลตา่งดา้วเป็นผูข้ออนุญาต) 
    1.2) เอกสารแสดงการเป็นเจา้ของกจิการ 
    1.3) ใบรับรองของผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรมซึ่งรับรองวา่ผูข้ออนุญาตไมเ่ป็น
โรคตามมาตรา 19 (8) แหง่พระราชบญัญตัิผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562   
    1.4) สญัญาระหวา่งผูข้ออนุญาตและผูป้ระกอบวิชาชีพผูป้ระกอบโรคศิลปะหรือ          
ผูป้ระกอบอาชีพซึ่งรับเป็นผูมี้หนา้ที่ปฏิบตัิการของผูข้ออนุญาต 

   1.5) ส าเนาใบประกอบวิชาชีพใบประกอบโรคศิลปะหรือปริญญาบตัรของ              
ผูป้ระกอบวิชาชีพผูป้ระกอบโรคศิลปะหรือผู ้ประกอบอาชีพทุกคนซึ่งรับเ ป็นผูมี้หนา้ที่ปฏิบตัิการ
ของผูข้ออนุญาตหรือส าเนาการผา่นอบรมหลกัสูตรจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  

   1.6) ค  ารับรองของผูมี้หนา้ที่ปฏิบตัิการตามค ารับรองของผูมี้หนา้ที่ปฏิบตัิการ 
  2) หนงัสือแสดงวา่ผูข้ออนุญาตเป็นผูแ้ทนนิติบุคคลหรือเป็นผูมี้อ  านาจท าการแทน

นิติบุคคลในกรณีที่นิติบุคคลเป็นผูข้อรับอนุญาต 
  3) แผนท่ีท่ีต ั้งและพิกดัของสถานท่ีผลิตน า เข ้าหรือขายและสถานท่ีเกบ็รักษา

ผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่มีลกัษณะตามที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก  าหนด
ตามมาตรา 6 (10) และส่ิงปลูกสร้างท่ีอยูใ่นบริเวณใกลเ้คียงโดยรอบของสถานท่ีนั้น 

  4) แบบแปลนแผนผงัส่ิงปลูกสร้างภายในบริเวณสถานท่ีผลิต น าเขา้  หรือขายและ
สถานที่เกบ็รักษาผลิตภณัฑ์สมุนไพร  

  5) เอกสารแสดงกรรมสิทธ์ิหรือสิทธิครอบครองของผูข้ออนุญาตในสถานที่ผลิต
น าเขา้หรือขายผลิตภณัฑ์สมุนไพรในกรณีที่ผู ้ขออนุญาตมิไดเ้ ป็นเจ้าของสถานที่ดงักลา่วใหแ้นบ
หนงัสือแสดงความยินยอมของเจา้ของสถานท่ีนั้นดว้ย 

   6) รายการเก ีย่วกบัระบบการก  าจดัน ้าเสียการก  าจดัส่ิงปฏิกลูและมูลฝอยระบบ
ควบคุมอากาศระบบน ้ า ท่ีใชใ้นการผลิตเฉพาะกรณีขออนุญาตประกอบกจิการผลิตผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 

   7) หนงัสือใหค้วามยินยอมตามที่ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาก  าหนด 
 3.2.1.3 ดา้นผลิตภณัฑ์สมุนไพร การควบคมุผลิต น าเขา้ หรือขายผลิตภณัฑ์สมุนไพรมี

แนวทางและขั้นตอนท่ีตอ้งปฏิบตัิที่แตกตา่งกนัตามประเภทของผลิตภณัฑ์สมุนไพร ดงัน้ี 
  1) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรต้องไดร้ับใบอนุญาต พระราชบญัญตัิผลิตภณัฑ์สมุนไพร 

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

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

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

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

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

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

  3) ผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่ขายเฉพาะให้กบัสถานพยาบาล ตามพระราชบัญญัติ
ผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 มาตรา 5  วรรคหน่ึง มาตรา 6 (9) และ (10) ก  าหนดวา่ควบคมุเฉพาะ
                                                             
28 หลกัเกณฑ์ วธิีการ และเง่ือนไขของผลิตภณัฑ์สมนุไพรขายทัว่ไป. (2564, 30 เมษายน). ราชกิจจานุเบกษา. เลม่ 
138  (ตอนพเิศษ 93 ง),  หนา้ 9. 



70 

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

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

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

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

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


