
 

 
บทท่ี 4 

เปรียบเทียบกฎหมายท่ีเกี่ยวกับมาตรฐานผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ของต่างประเทศกับประเทศไทย และวิเคราะห์ปัญหาท่ีเกิดข้ึนในทางปฏิบัต ิ
และปัญหาช่องว่างของกฎหมายในการข้ึนทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

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

4.1 เปรียบเทียบกฎหมายท่ีเกี่ยวกับมาตรฐานผลิตภัณฑ์สมุนไพรของต่างประเทศกับ
ประเทศไทย 

 4.1.1 ประเดน็เกี่ยวกับมาตรฐานผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
 การควบคมุการผลิต น าเขา้ หรือขายผลิตภณัฑ์สมุนไพร  สามารถแบง่ลกัษณะเป็นยาจาก
สมุนไพร ไดแ้ก ่ยาแผนไทย ยาตามองค์ความรู้การแพทย์แผนทางเลือก ยาพฒันาจากสมุนไพร หรือ
เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรเ พ่ือสุขภาพที่ต ้องได้รับอนุญาตกอ่นที่จะวางจ าหน่ายในท้องตลาด  
ซึ่งการก  าหนดลักษณะชนิดหรือประเภทผลิตภณัฑ์สมุนไพรดงักลา่วเพ่ือประโยชน์ในการควบคุม 
โดยใหอ้  านาจรัฐมนตรีวา่การกระทรวงสาธารณสุขเป็นผูท้ี่มีอ  านาจในการก  าหนดช่ือ ประเภท ชนิด 
หรือลกัษณะของผลิตภัณฑ์สมุนไพรทั้งหมด รวมถึงการก  าหนดหลกัเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไข
ตา่ง  ๆตามพระราชบญัญตัิผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ดว้ย 
 ปัญหากฎหมายการขออนุญาตทะเบียนผลิตภณัฑ์ในการด าเนินงานภายใต้แนวทางการ
ปฏิบตัิตามมาตรฐานการผลิตที่ดี (GMP) ส่งผลกระทบใหก้บัผู ้ประกอบการจ านวนหน่ึง มีคา่ใชจ้า่ย
ท่ีสูงมากยิ่งขึ้นในการลงทุน และมีขอ้ก  าหนดท่ีเขม้งวดมากเกนิไป ท าให้ผูป้ระกอบการโรงงาน
ขนาดเล็ก และขนาดกลางปฏิบัติตามข้อก  าหนดไดค้ ่อนขา้งยาก จาการศึกษามาตรฐานเก ีย่วกบั
ผลิตภณัฑ์สมุนไพร พบวา่ สหรัฐอเมริกา และเครือรัฐออสเตรเลีย มีหนว่ยงานที่ควบคมุก  ากบัดูแล
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร แต่สมาคมประชาชาติแห่งเอเ ชียตะวันออกเฉียงใต้หรืออาเซียน (ASEAN)  
ไมมี่หนว่ยงานกลางของอาเซียนควบคมุก  ากบัดูแล ซึ่งจะขึ้นอยูก่บัหน่วยงานการก  ากบัดูแลของแต่
ละประเทศ ในระบบการขออนุญาตผลิตภณัฑ์สมุนไพรประเทศในอาเซียนที่มีกฎระเบียบเก ีย่วกบั
ผลิตภัณฑ์ยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพ ให้เป็นแนวทางเดียวกนั รวมทั้งเครือรัฐ
ออสเตรเลียมีแนวทางในการควบคมุก  ากบัดูแลที่สามรถปรับเปลี่ยนใหเ้หมาะสมเขา้กบัประเทศไทย
ได ้แตอ่ยา่งไรกต็าม สมาคมประชาชาติแหง่เอเชียตะวนัออกเฉียงใตห้รืออาเซียน (ASEAN) ยงัไม่มี
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กฎระเบียบเก ีย่วกบัการผลิตผลิตภัณฑ์ยาแผนโบราณและการผลิตผลิตภณัฑ์เสริมสุขภาพก  าหนด
อย่างแนช่ัด ซึ่งในปัจจุบันอยูใ่นกระบวนการจัดท าร่างกรอบความตกลงผลิตผลิตภณัฑ์ยาแผน
โบราณและการผลิตผลิตภณัฑ์เสริมสุขภาพ 
 ดงันั้น หากมีปัญหามาตรฐานผลิตภณัฑ์สมุนไพรไทยยงัขาดหนว่ยงานควบคมุก  ากบัดูแล               
ที่สามารถก  าหนดมาตรฐานผลิตภณัฑ์สมุนไพรสู่ระดบัมาตรฐานสากลอยา่งเช่นที่มีอยูใ่นเครือรัฐ
ออสเตรเลีย  หากประเทศไทยและประเทศสมาชิกอาเซียนร่วมกนัผลกัดนัให้อาเซียนมีกรอบความ
ตกลงก  าหนดเกณฑ์มาตรฐานอาเซียนในเร่ืองผลิตภณัฑ์สมุนไพรท่ีมีทั้งมาตรฐานความปลอดภัย
ของตวัผลิตภณัฑ์สมุนไพรและมีมาตรฐานในกระบวนการผลิตตั้งแตร่ะดบัตน้น ้าไปจนถึงปลายน ้ า
ของการผลิตไปจนถึงตวัผูบ้ริโภคแลว้กย็ิ่งเป็นการสง่เสริมใหม้าตรฐานผลิตภณัฑ์สมุนไพรไทยและ
อาเซียนเ ป็นที่ยอมรับในระดบัสากลได้ในไม่ชา้  ซึ่งเป็นไปตามทฤษฎีการคุ้มครองผู ้บริโภคใน
ตา่งประเทศ โดยทฤษฎีน้ีมีแนวคิดที่ผู ้บริโภคมีสิทธิที่จะไดร้ับความปลอดภยัจากการบริโภคสินค้า
และบริการ ผู ้บริโภคมีสิทธิที่จะไดร้ับความปลอดภัยจากผลิตภัณฑ์ เ พ่ือจะป้องกนัผลิตภัณฑ์ 
กระบวนการผลิต และการบริการที่ เป็นอ ันตรายตอ่สุขภาพหรือชีวิต เพ่ือคุม้ครองผูบ้ริโภคใน
ระยะยาวใหไ้ดร้ับความปลอดภยั 
 อยา่งไรกดี็ ในทางปฏิบติัของการยกระดบัมาตรฐานผลิตภณัฑ์สมุนไพรไทยสูส่ากลนั้น                  
หากมีการก  าหนดเก ีย่วกบัข ั้นตอนท่ีชดัเจนเพ่ือให้ผูผ้ลิตไดป้รับตวั ยอ่มส่งผลใหย้กระดบัผลิตภณัฑ์
สมุนไพรไทยไปสูม่าตรฐานสากลได ้  
 4.1.2 ประเดน็มาตรการควบคุมความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สมนุไพร  
 ปัญหากฎหมายผลิตภณัฑ์สมุนไพรจะไดร้ับอนุญาตได้มีมาตรการควบคมุความปลอดภัย             
ที่จะตอ้งเกณฑ์มาตรฐาน คา่ความบริสุทธ์ิ หรือคุณลกัษณะอื่นอนัมีความส าคญัตอ่คุณภาพส าหรับ
ต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรท่ีขึ้นทะเบียน โดยผูข้ออนุญาตจะตอ้งน าผลิตภณัฑ์ดงักลา่วไปสง่ตรวจว่า
ผลิตภัณฑ์นั้น ต ้องไม่มีการปนเป้ือนเ ช้ือจุลินทรีย์เกนิเกณฑ์มาตรฐาน และตอ้งไมมี่การปนเป้ือน
โลหะหนกัเกนิเกณฑ์มาตรฐานกบัห้องปฏิบตัิการที่ได ้รับการรับรอง ตามประกาศคณะกรรมการ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร เ ร่ือง วิธีควบคมุคณุภาพและข้อก  าหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์สมุนไพรและ
หลักเกณ ฑ์ วิธีการ และเ ง่ือนไขเก ีย่วกบัหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สมุนไพร                 
พ.ศ. 2564 ซึ่งห้องปฏิบติัการในการสง่ผลิตภณัฑ์ตรวจในแตล่ะครั้งยงัมีจ  านวนคอ่นขา้งนอ้ย ท าให้
คิวยาว มีคา่ใชจ้า่ยที่สูง จากการศึกษาของผูวิ้จยัพบวา่ สหรัฐอเมริกาตอ้งมีขอ้มูลความปลอดภยัและ
ขอ้มูลอื่น  ๆในการประกอบการขออนุญาตขึ้นทะเ บียน สว่นเครือรัฐออสเตรเลียก  าหนดวา่ตอ้งมี
ขอ้มูลดา้นความปลอดภยั ดา้นคณุภาพ และดา้นประสิทธิภาพที่ตอ้งผา่นการประเมินหลกัฐานขอ้มูล
กอ่นจ าหนา่ยออกสูท่อ้งตลาด และสว่นสมาคมประชาชาติแหง่เอเ ชียตะวนัออกเฉียงใตห้รืออาเซียน 
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(ASEAN) ไม่ไดก้  าหนดไว้ เพราะขึ้ นกบัหน่วยงานควบคุมก  ากบัดูแลของแตล่ะประเทศในแตล่ะ
ประเทศไดใ้หค้วามส าคญักบัผลิตภณัฑ์วา่จะต้องมีคณุภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยต่อ
ผูบ้ริโภค จึงตอ้งมีการตรวจมาตรฐานของผลิตภณัฑ์นั้น  ๆซึ่งเป็นไปตามทฤษฎีการคุม้ครองผูบ้ริโภค
ของประเทศไทย โดยทฤษฎีน้ีมีแนวคิดในการคุ้มครองผูบ้ริโภคโดยรัฐสามารถใช้กลไกทาง
กฎหมายเพ่ือด า เนินการให้ความเป็นธรรมตอ่ประชาชนในฐานผู ้บริโภคได ้และผูบ้ริโภคมีสิทธิ
ไดร้ับความคุม้ครองความปลอดภยัจากการใชสิ้นคา้หรือบริการที่ปลอดภยั มีสภาพและคณุภาพได้
มาตรฐานเหมาะสมแกก่ารใชโ้ดยไมก่อ่ใหเ้กดิอนัตรายตอ่ชีวิตและร่างกาย 
 ดงันั้น หากมีการจัดท าขอ้มูลหอ้งปฏิบัติการทดสอบ ยอ่มสง่ผลใหมี้ผูท่ี้ประสงค์จะขึ้ น
ทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรทราบวา่มีห้องปฏิบตัิการใดที่รับการตรวจสอบบ้าง รวมถึง
ก  าหนดใหมี้การตรวจสอบเฉพาะของแตล่ะผลิตภัณฑ์ และทางหน่วยงานที่ควบคมุก  ากบัดูแลควรที่
จะสนบัสนุนคา่ใชจ้า่ยใหก้บัผูข้ออนุญาตในกรณีที่มีคา่ใชจ้า่ยที่สูงในการสง่ผลิตภณัฑ์ตรวจ 
 4.1.3 ประเดน็การใช้บังคับกฎหมายและบทลงโทษตามกฎหมาย 
 ปัญหาในการใชบ้ ังค ับกฎหมายของพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562                
ในปัจจุบนัไดก้  าหนดว่าผลิตภัณฑ์จะตอ้งได้รับอนุญาตกอ่นถึงจะสามารถออกสู่ทอ้งตลาดได ้
ยกเวน้ผลิตภณัฑ์สมุนไพรขายทัว่ไปท่ีไมต่อ้งขออนุญาต แตต่อ้งผลิตใหเ้ป็นไปตามต ารับท่ีกฎหมาย
ก  าหนดไว ้ซึ่งเป็นกฎหมายที่ควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพรใหไ้ดม้าตรฐาน ไมเ่ป็นอนัตรายต่อ
ผูบ้ริโภค และคุม้ครองผูบ้ริโภคไมใ่หถู้กเอารัดเอาเปรียบจากผูผ้ลิตที่อวดอา้งสรรพคณุเกนิจริง ผลิต
โดยไมไ่ด้รับอนุญาตผลิต โดยไม่มีมาตรฐานหรือมีสารปนเป้ือน จะเห็นไดว้ ่าถึงแมจ้ะมีกฎหมาย
ออกมาใชบ้ ังคบัแตก่มี็ผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่ไมไ่ดร้ับอนุญาต ไมมี่มาตรฐาน หรือมีสารปนเป้ือนอยู ่
ในผลิตภณัฑ์ และมีการผลิตและจ าหนา่ยสมุนไพรปลอมอยูใ่นทอ้งตลาดเป็นจ านวนมาก  
 การควบคมุของประเทศไทยในทางกฎหมายและการกระท าความผิดดงักลา่วนั้น มีอตัรา
โทษแตกตา่งกนัไป ขึ้นอยูก่บัลกัษณะการกระท าความผิดและอตัราโทษขึ้นอยูก่บัพฤติการณ์ท่ีได้
กระท าความผิดเชน่ ผูผ้ลิต ผูจ้  าหนา่ย ผูโ้ฆษณา หรือผูท้ี่แอบอา้งหลอกลวง เป็นตน้ เช่น มาตรา 58 
(1) (2) (3) (4) และ (5)  ผลิต น าเขา้ หรือขายผลิตภณัฑ์สมุนไพรปลอม ผิดมาตรฐาน เส่ือมคณุภาพ 
ผลิตภณัฑ์ท่ีไม่ไดข้ึ้ นทะเบียน หรือถูกเพิกถอนใบส าค ัญขึ้นทะเ บียนต ารับ มีบทก  าหนดโทษตาม
มาตรา 102 มีโทษจ าค ุกไมเ่กนิ 3 ปี และปรับไมเ่กนิ 3 แสนบาท หรือมีบทก  าหนดโทษตามมาตรา 
103 มีโทษจ าค ุกไมเ่กนิ 2 ปี หรือปรับไมเ่กนิ 2 แสนบาท หรือมีบทก  าหนดโทษตามมาตรา 104              
มีโทษจ าค ุกไม่เกนิ 6 เดือน หรือปรับไมเ่กนิ 5 หม่ืนบาท หรือมีบทก  าหนดโทษตามมาตรา 105 มี
โทษจ าคกุไมเ่กนิ 3 เดือน หรือปรับไมเ่กนิ 3 หม่ืนบาท เม่ือเปรียบเทียบกบักฎหมายตา่งประเทศของ
สหรัฐอเมริกาและเครือรัฐออสเตรเลียจากขอ้มูลขา้งตน้บทที่ 3 กฎหมายสหรัฐอเมริกาและเครือรัฐ
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ออสเตรเลียไดใ้หค้วามส าค ัญอยา่งมากกบัเร่ืองข้อมูลความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ รวมถึงการ
ติดตามผลไม่พึงประสงค์จากการใชผ้ลิตภัณฑ์ดว้ย จึงมีการควบคมุอย ่างเขม้งวดของผลิตภัณฑ์
สมุนไพรใหมี้ความปลอดภยัและมีประสิทธิภาพเป็นไปตามมาตรฐานที่ก  าหนดไว้ซึ่งบทลงโทษ
การกระท าความผิดของสหรัฐอเมริกาคอ่นขา้งที่จะเข ้มงวดและรุนแรงมากกวา่ของประเทศไทย             
ซึ่งเป็นไปตามทฤษฎีการคุม้ครองผูบ้ริโภคในตา่งประเทศ โดยทฤษฎีน้ีมีแนวคิดของสิทธิผูบ้ริโภค
เพ่ือที่จะได้รับรองและคุม้ครองใหผู้บ้ริโภคไดร้ับความคุม้ครองอยา่งเป็นธรรม เพ่ือไม่ใหผู้บ้ริโภค
ถูกเอาเปรียบ จากผูป้ระกอบการ และสิทธิในการไดร้ับความเป็นธรรมจากการใชสิ้นคา้และบริการ 
สิทธิท่ีจะไดร้ับการเยียวยารวมทั้งการชดเชยจากสินคา้ท่ีไมไ่ดค้ณุภาพหรือบริการท่ีไมไ่ดค้ณุภาพ 
 ดงันั้น หากการใช้บงัคบักฎหมายเฉพาะเร่ืองแตบ่ทก  าหนดโทษนอ้ย ย ่อมสง่ผลใหผู้ ้ที่
กระท าความผิดหรือประสงค์ที่จะกระท าความผิดไมเ่กรงกลัวต่อโทษที่จะไดร้ับ เพราะในดา้น
อุตสาหกรรมเม่ือเห็นวา่การลงทุนแลว้ไดร้ายไดท้ี่สูง ยอ่มที่จะกลา้เส่ียงตอ่การกระท าความผิด และ
โทษท่ีไดร้ับจากการปรับนั้นนอ้ยกวา่รายได ้พระราชบญัญติัผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ควรที่
จะมีการแกไ้ขเพ่ิมโทษท่ีจะได้รับ เพ่ือให้ผูท่ี้ คิดจะกระท าความผิดได้เกรงกลวัต่อกฎหมาย                   
ใหเ้หมือนกบัสหรัฐอเมริกา และเครือรัฐออสเตรเลียที่มีอตัราโทษที่สูง 

4.2 ปัญหาท่ีเกิดขึ้นในทางปฏิบัติและปัญหาช่องว่างของกฎหมาย ในการขึ้นทะเบียน
ต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

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

 


