
 

 
บทท่ี 5 

บทสรุปและข้อเสนอแนะ 

5.1 บทสรุป 

 การพฒันาสมุนไพรไทยซึ่งเป็นภูมิปัญญาและทรัพยากรที่ส าคญัของประเทศ ไมว่า่จะเป็น               
การพฒันาการผลติและใชป้ระโยชน์สมุนไพรไทยอยา่งมีคณุภาพเต็มประสิทธิภาพและครบวงจร ซึ่งจะ
สง่ผลตอ่ความมัน่คงมัง่ค ัง่และย ัง่ยืนของสมุนไพรไทยและการสร้างมูลคา่เพ่ิมทางเศรษฐกจิของไทย            
ในความตอ้งการใช้สมุนไพรของประเทศไทยในปัจจุบนัมีเพ่ิมขึ้นอยา่งตอ่เน่ือง จึงไดมี้การพฒันา
ศกัยภาพอุตสาหกรรมและกลไกของผลิตภณัฑ์สมุนไพร เพ่ือใหส้ร้างความย ัง่ยืนในฐานะท่ีเป็นสว่น
หน่ึงของอุตสาหกรรมกลุม่เป้าหมายที่มีลกัษณะการเจ็บป่วย และการเขา้สูส่งัคมผูสู้งอายุของประเทศ
ไทยในอนาคตอนัใกล ้ซึ่งสง่ผลใหมี้แนวคิดใน    การใชส้มุนไพรเพ่ือเป็นทางเลือกในการรักษาโรคและ
เสริมสร้างสุขภาพซึ่งช่วยสร้างความมั่นคงทางด้านสุขภาพ และการลดภาระคา่ใชจ้า่ยดา้นสุขภาพ              
อีกทางหน่ึงดว้ย 
 ประ เทศไทยมีกฎหมายที่ มีข ้อก  าหนดควบคุมเก ี่ยวกบัผลิ ตภัณฑ์สมุนไพร  คื อ 
พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ. 2562 ซึ่ งกฎหมายดังกล่าวได้ก  าหนดหลกัการและ
กฎเกณฑ์ กฎระเบียบไว้และมีหน่วยงานที่ควบคุมก  ากบัดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพรเป็นหลัก                         
คือ ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และประเทศไทยได้เขา้ร่วมเป็นสว่นหน่ึงของ
สมาคมประชาชาติแหง่เอเชียตะวันออกเฉียงใต ้(ASEAN) ที่มีวตัถุประสงค์เ พ่ือความร่วมมือในการ
เพ่ิมอตัราการเ ติบโตทางเศรษฐกจิ การพัฒนาสังคม วฒันธรรมในกลุ ่มประเทศสมาชิก และการ
ธ ารงรักษาสันติภาพและความมัน่คงในภูมิภาค และเปิดโอกาสใหค้ลายข้อพิพาทระหวา่งประเทศ
สมาชิกอยา่งสันติ ประเทศไทยไดมี้กรอบความตกลงอาเซียนส าหรับยาแผนโบราณ และกรอบ
ความตกลงอาเซียนส าหรับผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพกบัประเทศสมาชิกทั้งหมด 10 ประเทศ                     
ในกรอบความตกลงน้ีก  าหนดไวเ้ พ่ือสนบัสนุนการค้าผลิตภณัฑ์สมุนไพรระหวา่งกนั ซึ่ งจะท าให้
เกดิผลดีต ่อทางเศรษฐกจิ ท าให้เกดิการลื่นไหลของสินค้าซึ่ งกนั และกนัได้อย ่างเสรี ภายใต้
มาตรฐานสินคา้เดียวกนั 
 พระราชบญัญัติผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 มีว ัตถุประสงค์ก  าหนดควบคมุและก  ากบั
ดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพรส าหรับมนุษย์ ซึ่งผลิตภณัฑ์สมุนไพรจะต้องไดร้ับอนุญาต การขึ้นทะเบียน 
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การแจง้รายละเอียด และการจดแจง้ ใหเ้ป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ ตลอดจนมีบทบญัญัติในการ
สง่เสริมใหมี้การพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพรอยา่งเป็นระบบและครบวงจรซึ่งจะท าให้ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรไทยมีความปลอดภยั มีคณุภาพมาตรฐานเป็นท่ียอมรับในระดบัสากลรวมทั้งเพ่ิมมูลคา่ในการ
สง่ออกไปยงัตา่งประเทศใหม้ากยิ่งขึ้นโดยผลิตภณัฑ์สมุนไพร แบง่ออกเป็น 3 ประเภท ดงัน้ี  
  1) ยาตามองค์ความรู้ด ั้งเ ดิม ท่ีเป็นไปตามองค์ความรู้ด ั้งเดิมมีขอ้มูลท่ีมากเพียงพอ  
และเช่ือถือไดใ้นความปลอดภัยและสรรพคณุ โดยไม่จ  าเป็นตอ้งท าการศึกษาดา้นความปลอดภัย
หรือประสิทธิภาพเ พ่ิมเ ติม ซึ่งยาตามองค์ความรู้ด ั้งเดิม แบง่เ ป็น 2 ประเภท คือ ยาแผนไทย และ          
ยาแผนจีน 
  2) ยาพัฒนาจากสมุนไพร ยาสมุนไพรท่ีมีการพัฒนาจากองค์ความรู้ด ั้งเดิม ยาจาก
สมุนไพรท่ียอมรับทัว่ไป หรือยาจากสมุนไพรใหม ่ซึ่งตอ้งใชเ้อกสารหลกัฐานทางวิทยาศาสตร์เพ่ือ
สนับสนุนคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพ ในแตล่ะกรณี โดยยาพัฒนาจากสมุนไพร 
แบง่เป็น 4 ประเภท คือ ยาจากสมุนไพรท่ีพัฒนาการผลิต ยาจากสมุนไพรท่ียอมรับทัว่ไป ยาจาก
สมุนไพรที่วิจยัพฒันา และยาจากสมุนไพรใหม ่
  3) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพ เป็นผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรหรือผลิตภณัฑ์ที่ มี
สว่นประกอบส าค ัญที่เ ป็นหรือแปรสภาพจากสมุนไพร ซึ่ งพร้อมที่จะน าไปใชแ้กม่นุษย์ เพ่ือให้
เกดิผลตอ่สุขภาพ หรือการท างานของร่างกายให้ดีขึ้น เสริมสร้างโครงสร้างหรือการท างานของ
ร่างกาย หรือลดปัจจยัเส่ียงของการเกดิโรค แบง่เ ป็น 4 ประเภท คือ ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพ
ที่เป็นไปตามองค์ความรู้ด ั้งเดิม ผลิตภณัฑ์สมุนไพรเ พ่ือสุขภาพท่ีพฒันาไปจากองค์ความรู้ด ั้งเดิม 
ผลิตภณัฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพที่อา้งอิงความรู้ทางวิทยาศาสตร์ และเวชส าอางสมุนไพร  
 ผลิตภณัฑ์สมุนไพรตามหลกัการจดัการความเส่ียงของผลิตภณัฑ์ แบง่ออกเป็น 2 ประเภท 
ดงัน้ี 
  1) ผลิตภณัฑ์ที่มีความเส่ียงสูง เป็นผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่ มีขอ้บง่ใช ้เพ่ือบ าบดั รักษา 
และการบรรเทา หรือการป้องกนัโรคซึ่งเป็นความเจ็บป่วยหรือโรคชนิดที่ร้ายแรง 
  2) ผลิตภณัฑ์ที่ไม่ใชค่วามเส่ียงสูง เป็นผลิตภณัฑ์ที่ไมใ่ชผ่ลิตภัณฑ์ที่มีความเส่ียงสูง 
รวมถึงผลิตภณัฑ์ที่มีความเส่ียงตอ่สุขภาพอยูใ่นระดบัต ่า และมีชว่งความปลอดภยัในการใชก้วา้งซึ่ ง
เป็นความเจ็บป่วยหรือโรคชนิดที่ไมร่้ายแรง 
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 พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ได้ก  าหนดการขออนุญาตผลิตภณั ฑ์
สมุนไพรไว ้3 ประเภท ดงัน้ี 
  1) การขึ้ นทะเ บียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร สามารถขออนุญาตได้ทุกกรณี ที่
นอกเหนือจากการสูตรจดแจง้ หรือแจ้งรายละเอียด และประเมินผลิตภัณฑ์เต็มรูปแบบตาม
หลกัเกณฑ์แนวทางที่ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาก  าหนด 
  2) แจง้รายละเอียดผลิตภณัฑ์สมุนไพร เป็นปรับเปลี่ยนรายละเอียดผลิตภณัฑ์จากสูตร
ที่เป็นจดแจง้ เชน่ ช่ือ สว่นประกอบไมส่ าคญั กรรมวิธีการผลิต ขนาดและวิธีการใชท้ี่ไมเ่กนิปริมาณ
สูงสุดจดแจง้สรรพคุณที่ไมก่ระทบต่อการเปลี่ยนประเภท และขนาดบรรจุ ซึ่งประเมินผลิตภณัฑ์
เฉพาะสว่นที่เก ีย่วขอ้ง และใชร้ะยะเวลานอ้ยกวา่การขึ้นทะเบียนแบบเดิม 
  3) จดแจ้งผลิตภัณ ฑ์สมุนไพร โดยที่ สูตรผลิตภัณ ฑ์ ที่ เป็ นไปตามที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาประกาศก  าหนด (Positive lists) ซึ่งเป็นการอนุญาตรวดเร็วผ ่านระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ เพ่ืออ  านวยความสะดวกใหผู้ ้ประกอบการ และคุม้ครองผูบ้ริโภคโดยมีระบบก  ากบั
ดูแลหลงัออกสูต่ลาด 
 การขออนุญาตผลิตภณั ฑ์สมุนไพรต้องมีความปลอดภัย (Safety) ค ุณภาพ (Quality) 
ประสิทธิภาพ (Efficacy) และการกลา่วอา้ง (Claim) โดยตอ้งมีหลกัการส าคญัในด้านของเอกสาร 
คือ เอกสารหลกัฐานประวัติการใช้สมุนไพรนั้นในมนุษย์ เชน่ เอกสารหลกัฐานประวัติการใช ้
(Documented History Of Use) ต  าราทางวิชาการที่ได ้รับการยอมรับ (Authoritative Reference 
Texts) อาจจะพิจารณาเป็นขอ้มูลสนบัสนุน  ดา้นความปลอดภยัได ้โดยในกรณีที่ มีขนาดการใชสู้ง
กวา่ประวัติการใชแ้บบดั้งเดิม หรือประวตัิการใช้ไมส่ามารถประเมินขนาดของผลิตภณัฑ์ได ้อาจมี
ความจ าเป็นตอ้งยื่นขอ้มูลดา้นความปลอดภยัเพ่ิมเติม 
 ขอ้มูลดา้นความปลอดภยั รวมถึงขอ้มูลดา้นพิษวิทยาที่ไดจ้ากสตัว์ทดลองหรือการศึกษาใน
มนุษย์ ควรปฏิบตัิตามระเบียบวิธีการวิจยัที่ดีตามมาตรฐานสากล เชน่ Organization for Economic  Co-
operation and Development (OECD) หรือ World Health Organization (WHO) โดยอาจมีความจ าเป็น ต้อง
ยื่นการศึกษาความเป็นพิษเฉียบพลัน (Acute Toxicity) หรือการศึกษาความเป็นพิษก ึ่งเร้ือรัง (Subchronic 
toxicity) หรือการศึกษาความเป็นพิษเร้ือรัง (Chronic Toxicity) หรือการศึกษาที่สนับสนุนความปลอดภัย
อย ่างเฉพาะเจาะจงของผลิตภัณฑ์หรือส่วนประกอบนั้น อย ่างไรกต็าม ระยะเวลาการใช้ผลิตภัณฑ์  จะ
สง่ผลถึงประเภทของการศึกษาด้านพิษวิทยาท่ีตอ้งยื่นด้วย ทั้งน้ีการศึกษาดา้นพิษวิทยา เช่น การศึกษา 
Teratogenicity การก ่อมะเร็ ง (Carcinogenicity) หรื อการก ่อ   กล ายพั น ธ์ุ  (Mutagenicity) อาจต้อ งยื่ น               
เพ่ือพิจารณา กรณีที่มีความจ าเป็นหรือมีข้อบ่งช้ี 
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 ขอ้มูลด้านประสิทธิภาพที่ใช้สนับสนุนขอ้บ่งใชห้รือสรรพคุณทางดา้นวิทยาศาสตร์              
ควรจะไดจ้ากการศึกษาของผลิตภณัฑ์ (Product) หรือสว่นประกอบ (Ingredient (s)) แลว้แตล่ะกรณี 
โดยขอ้มูลดา้นประสิทธิภาพควรไดจ้ากการศึกษาในมนุษย์ และสามารถสนบัสนุนขอ้มูลเพ่ิมเติมได้
จากการศึกษาวิจยั ที่ไมใ่ชค่ลินิก (Non-clinical Studies) นอกจากน้ียงัไดจ้ากบทสรุปของหลกัฐานเชิง
ประจกัษ์หรือประวตัิการใชแ้ละขอ้สนบัสนุนตา่ง  ๆแตเ่อกสารหลกัฐานที่ใชส้นบัสนุนขอ้บง่ใชห้รือ
สรรพคณุตามขอ้มูลวิทยาศาสตร์ควรจะเป็นการศึกษาในมนุษย์ (Human Studies) โดยอาจจะมีการ
ศึกษาวิจยัที่ไมใ่ชค่ลินิก (Non-clinical Studies) เป็นเอกสารสนบัสนุน ทั้งน้ีการศึกษาในมนุษย์ควรจะ
เป็นการศึกษาเชิงสงัเกต (Observational Human Studies) หรือการศึกษาแบบทดลอง (Intervention 
Human Studies) ที่มีการออกแบบอยา่งดี (Well-designed Human Intervention Study) ตามหลกัการ
ทางวิทยาศาสตร์ที่ไดร้ับการยอมรับมีผลการศึกษาที่มีนยัส าคญัทางสถิติเพ่ือสนบัสนุนขอ้บง่ใชห้รือ
สรรพคณุ โดยหลกัเกณฑ์ที่ยอมรับส าหรับการศึกษาวิจยัในมนุษย์ตอ้งเป็นไปตามแนวทางสากล เช่น 
International Conference on Harmonization-Good Clinical Practice (ICH-GCP) Guidelines 
 ปัจจุบนัมีประเด็นทางสงัคมเก ีย่วกบัการอนุญาตใชส้มุนไพรกญัชาไดอ้ยา่งถูกกฎหมายใน
ประเทศไทย ที่เป็นการถอดกญัชาทุกสว่นออกจากรายช่ือยาเสพติดใหโ้ทษ รวมถึงสารสกดักญัชาที่
มีสาร THC หรือ CBD ไมเ่กนิ 0.2% ไมถ่ือเป็นยาเสพติด เม่ือวนัที่ 9 มิถุนายน 2022 ที่ผา่นมา ซึ่งถื อ
วา่ประชาชนสามารถใชก้ญัชาไดอ้ยา่งถูกตอ้ง สง่ผลใหมี้ผูท้ี่ใชก้ญัชาไปในทางที่ผิดเป็นจ านวนมาก  
และมีผูใ้หญ่ที่น าไปใชใ้นทางสนัทนาการท าใหเ้กดิควนัที่อาจสง่ผลกระทบตอ่บุคคลที่อยูใ่กล ้และ
กลุม่เ ส่ียงอื่น  ๆเชน่ สตรีมีครรภ์และสตรีที่ก  าล ังให้นมบุตร ซึ่ งเส่ียงไดร้ับผลกระทบทางสุขภาพที่
รุนแรงกวา่คนกลุ ่มอื่นจากการบริโภคกญัชาและสารสกดั และสง่ผลกระทบในความปลอดภยัของ
เด็กและเยาวชนที่มีอายุต  ่ากวา่ 18 ปี ที่น าไปใชเ้พ่ือสนัทนาการและสง่ผลกระทบตอ่ร่างกายในทาง
สุขภาพทางสมองที่มีการพฒันาการทางสมองระดบั IQ ที่แยล่ง ศกัยภาพการเรียนรู้ถดถอยลง ซึ่งก ็
เป็นผลจากการที่สมองถูกรบกวนดว้ยฤทธ์ิของกญัชารวมถึงผลกระทบตอ่สุขภาพจิตกพ็บวา่ หากใช้
กญัชา โดยเฉพาที่มีสาร THC ในปริมาณมาก จะเพ่ิมความเส่ียงตอ่การเกดิอาการและโรคทางจิตเวช
ได ้เชน่ หลงผิด หูแวว่ วิตกกงัวล อารมณ์แปรปรวน และซึมเศร้า เป็นตน้ จึงควรไดมี้การคุ้มครอง
และจ ากดัการเขา้ถึงกญัชาใหม้ากที่สุด  
 ดา้นผลิตภณัฑ์ตามที่รัฐบาลมีนโยบายสง่เสริมสมุนไพรกญัชาและกญัชงเป็นพืชเศรษฐกจิ
เพ่ือเปิดทางสู่การน าไปใชเ้ชิงพาณิชย์มากขึ้น โดยทางส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
มีการควบคมุก  ากบัดูแลประเภทของการขออนุญาตผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพรจากกญัชาและกญัชงใน
สว่นที่ได ้รับการยกเวน้จากการเป็นยาเสพติดให้โทษประเภทที่ 5  ไดแ้ก ่ประเภทแรก คือ  ยาจาก
สมุนไพรประเภทต ารับยาแผนไทย  ที่มีกญัชาปรุงผสม ประเภทที่สอง คือ ผลิตภณัฑ์สมุนไพรชนิด
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ใชภ้ายนอกที่ใชใ้บล าตน้ก ิง่กา้นรากสารสกดักญัชาหรือกญัชงเป็นสว่นประกอบที่ไมใ่ช่สารออก
ฤทธ์ิรวมทั้งลูกประคบ และประเภทท่ีสาม คือ ผลิตภณัฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพ ชาจากใบกญัชา
รูปแบบชง  ดงันั้นผูท้ี่มีความประสงค์จดัท าผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่มีสว่นประกอบของกญัชาและกญั
ชง ตอ้งขออนุญาตตามกระบวนการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ตามพระราชบัญญัติ
ผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ทุกประเภท เพ่ือใหไ้ดผ้า่นมาตรฐานตามที่กฎหมายก  าหนดไวก้อ่น
ออกสูท่ ้องตลาด เพ่ือไมใ่ห้เกดิการน าผลิตภัณฑ์ไปใชใ้นทางที่ผิด หากเปรียบเทียบกบักฎหมาย
ตา่งประเทศที่ควรน ามาใชป้รับแกไ้ขเพ่ือใหเ้ป็นแนวทางที่ดีตอ่ประเทศไทย คือ เครือรัฐออสเตรเลยี
กญัชาถูกจดัเป็นยาเสพติด เพราะมีการจ ากดัการใช้ประโยชน์เฉพาะในทางการแพทย์เท ่านั้น                
ไม่อนุญาตใช้ในทางสันทนาการได ้และได้มีการควบคุมถึงเ ร่ืองของตัวผลิตภัณฑ์ การปลูก                
การผลิต และการขายผลิตภณัฑ์  
 สรุปไดว้ ่า พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ควบคมุก  ากบัดูแลผลิตภณัฑ์
สมุนไพร เ ม่ือประสงค์ท่ีจะขออนุญาตขึ้ นทะเ บียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร จะต้องปฏิบัติตาม
หลกัเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขตามท่ีกฎหมายก  าหนด โดยเร่ิมตั้งแตก่ารวินิจฉยัผลิตภณัฑ์สมุนไพร
วา่จดัเป็นประเภทใดในการขออนุญาต คือ ประการแรก กรณีที่ผูข้ออนุญาตมีโรงงานผลิต โดยตอ้ง
ยื่นค าขออนุญาตสถานที่ผลิตหรือน า เข ้ากอ่น เ ม่ือได้รับอนุญาตสถานที่ผลิตหรือน า เข ้าแล ้ว                 
ผูข้ออนุญาตต้องผลิตตัวอย ่างเพ่ือสง่วิเคราะห์และเตรียมเอกสารเพ่ือขออนุญาตและยื่นค  าขอขึ้ น
ทะเบียนผลิตภณัฑ์สมุนไพรพร้อมกบัการประเมินเอกสารดา้นวิชาการ หากมีการพิจารณาประเมิน
เอกสารดา้นวิชาการผ ่านแล้วจะได้รับการอนุมตัิทะเบียนจึงจะสามารถวางจ าหนา่ยสูท่อ้งตลาดได้ 
ประการที่สองกรณีจ้างผลิตหรือน าเขา้ ผูข้ออนุญาตไมต่อ้งยื่นค าขออนุญาตสถานที่ผลิตหรือน าเข ้า
กอ่น สามารถผลิตตัวอยา่งเ พ่ือสง่วิเคราะห์และเตรียมเอกสารเ พ่ือขออนุญาต  และยื่นค  าขอขึ้ น
ทะเบียนผลิตภณัฑ์สมุนไพรพร้อมกบัการประเมินเอกสารดา้นวิชาการ หากมีการพิจารณาประเมิน
เอกสารดา้นวิชาการผ ่านแล้วจะได้รับการอนุมตัิทะเบียนจึงจะสามารถวางจ าหนา่ยสูท่อ้งตลาดได ้
โดยผูข้ออนุญาตจะได้รับใบส าค ัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร เพ่ือเป็นการรองรับว่า
ไดร้ับอนุญาตแลว้ 
 จากหลักการคุม้ครองสมุนไพรตามกฎหมายของประเทศไทยนั้น ผูเ้ขียนไดพ้บประเด็น
ปัญหาอยูห่ลายเร่ืองตามที่ไดก้ลา่วไวแ้ลว้ในบทที่  4 โดยสภาพปัญหาตา่งๆ นั้น ผูเ้ขียนขอเสนอแนะ
แนวทางแกไ้ขในหวัขอ้ถดัไป 
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5.2 ข้อเสนอแนะ  

 จากท่ีได้ศึกษากฎหมาย อนุสัญญาและหลกัการต่าง  ๆท่ี เก ีย่วขอ้งกบัการขึ้นทะเบียน
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรทั้งของตา่งประเทศและของประเทศไทยตามท่ีกลา่วไวใ้นบทท่ี 2  และบทท่ี 3 
จึงเห็นวา่ปัญหาตา่ง  ๆในการขึ้นทะเบียนผลิตภณัฑ์สมุนไพรในประเทศไทยท่ีผูเ้ขียนไดก้ลา่วไวใ้น
บทที่ 4 ยงัคงเป็นปัญหาที่ยงัแกไ้มต่ก ผูเ้ขียนจึงขอเสนอแนะแนวทางแกไ้ขปัญหาตา่ง  ๆดงัน้ี 

 5.2.1 ประเดน็เกี่ยวกับมาตรฐานผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
 ปัญหาการขออนุญาตทะเบียนผลิตภณัฑ์ในการด าเนินงานภายใตแ้นวทางการปฏิบตัิตาม
มาตรฐานการผลิตที่ดี  (GMP) เม่ือมีหลกัเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต หรือเป็นเคร่ืองหมายใน
การรับรองคณุภาพการผลิตของผู ้ผลิต ท าใหส้ามารถผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพรไดอ้ยา่งปลอดภยั และ
ท าใหผู้บ้ริโภคมัน่ใจดว้ยวา่สินคา้ท่ีออกจากผูผ้ลิตน้ีมัน่ใจได ้ 
 ดงันั้น ขอเสนอแนะวา่ ให้ทางหน่วยงานส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
สนบัสนุนใหผู้ป้ระกอบการเขา้ใจถึงหลกัการปฏิบตัิและแนวทางที่ส าคญัของมาตรฐานสถานที่ผลิต
ที่ด ี(GMP) โดยใหมี้การเรียนและจดัอบรมเพ่ือเพ่ิมความเขา้ใจใหก้บัประชาชน หรือผูป้ระกอบการ 
เพ่ือท าความเข ้าใจในรายละเอียดเ พ่ือน าไปป ฏิบัติต ามท่ีง่ายยิ่งขึ้ น  รวมถึงทางส านัก งาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.)  ตอ้งมีการจัดท าค ูมื่อการตรวจประเมินมาตรฐานการผลิตที่ดี 
(GMP) ที่เหมาะสมกบัผลิตภัณฑ์สมุนไพรแตล่ะประเภท เน่ืองจากผลิตภณัฑ์สมุนไพรแต่ละ
ประเภทมีความแตกตา่งกนั จึงมีความจ าเป็นอยา่งมากที่จะตอ้งมีการจดัท าค ูมื่อเพ่ือใหมี้ความชดัเจน 
รวมถึงการแยกรายละเอียดให้กบัผู ้ประกอบการสามารถที่จะปฏิบตัิตามแนวทางที่ก  าหนดได ้
ประกอบกบัควรจัดใหมี้การใหค้  าปรึกษาแกป่ระชาชนและผูป้ระกอบการที่จะต้องมีการพฒันา
เพ่ือใหผ้ลิตภัณฑ์นั้นไดม้าตรฐานตามที่ก  าหนดไว้ โดยให้มีการจดัท ารายช่ือที่ปรึกษาส าหรับให้
ประชาชนหรือผูป้ระกอบการสามารถรบัค าปรึกษาได ้ 
 5.2.2 ประเดน็มาตรการควบคุมความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สมนุไพร  
 ปัญหาผลิตภณัฑ์มีมาตรการควบคุมความปลอดภยัที่จะตอ้งเกณฑ์มาตรฐานค่าความ
บริสุทธ์ิหรือคุณลกัษณะอื่นอ ันมีความส าคญัต่อค ุณภาพส าหรับต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีขึ้ น
ทะเ บียน โดยผู ้ขออนุญาตจะต้องน าผลิตภัณฑ์ดงักลา่วไปสง่ตรวจวา่ผลิตภณัฑ์นั้น ต ้องไมมี่การ
ปนเ ป้ือนเ ช้ือจุลินทรีย์ เกนิเกณฑ์มาตรฐาน และตอ้งไมมี่การปนเ ป้ือนโลหะหนักเกนิเกณ ฑ์
มาตรฐานกบัห้องปฏิบตัิการที่ไดร้ับการรับรอง โดยสง่ผลกระทบท าใหเ้กดิปัญหาต่อผูข้ออนุญาต
เพราะห้องปฏิบัติการในการส่งผลิตภัณฑ์ตรวจในแต่ละครั้งยงัมีจ  านวนคอ่นขา้งน้อย ท าใหค้ิวยาว 
มีคา่ใชจ้า่ยที่สูง  
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 ดงันั้น ขอเสนอแนะวา่ ใหท้างหนว่ยงานจดัท าขอ้มูล หรือคูมื่อและราคาในการทดสอบ              
ของห้องปฏิบัติการทดสอบที่ได ้การรับรอง เ พ่ือใหป้ระชาชน ผู ้ประกอบการ หรือผู ้ที่ มีความ
ประสงค์ทราบวา่มีหอ้งปฏิบตัิการใดรับตรวจสอบลกัษณะใดบา้ง เพ่ือใหเ้ ป็นทางเลือกในการส่ง
ผลิตภัณฑ์ทดสอบ รวมถึงควรที่จะก  าหนดเ ง่ือนไขการตรวจเฉพาะของแตล่ะผลิตภณัฑ์ โดยให้มี
การวางหลกัเกณฑ์ที่ชดัเจนส าหรับผลิตภณัฑ์ของแตล่ะประเภทที่ มีความแตกตา่งกนั และควรมีการ
พฒันาสนบัสนุนในเร่ืองของคา่ใชจ้า่ยใหก้บัประชาชน ผูป้ระกอบการ หรือผูท้ี่มีความประสงค์ที่จะ
ตรวจความคงสภาพเพ่ือเป็นการชว่ยเหลือเร่ืองของคา่ใชจ้า่ยในการสง่ผลิตภณัฑ์ทดสอบ 
 5.2.3 ประเดน็การใช้บังคับกฎหมายและบทลงโทษตามกฎหมาย 
 ปัญหาในการใชบ้งัคบักฎหมายของพระราชบัญญตัิผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ถึงแม ้          
จะมีกฎหมายออกมาใชบ้งัคบัเก ีย่วกบัผลิตภณัฑ์สมุนไพร ซึ่งพบวา่มีผูฝ่้าฝืนกระท าความผิดเก ีย่วกบั
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเป็นจ านวนมาก โดยผูผ้ลิต น า เข ้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ไม่ได้รับ
อนุญาตไมมี่มาตรฐาน หรือมีสารปนเป้ือนอยูใ่นผลิตภณัฑ์ และมีการผลิตและจ าหนา่ยสมุนไพร
ปลอมอยูใ่นท้องตลาดเป็นจ านวนมากและได้มีผู ้บริโภคที่หลงเช่ือกบัผลิตภณัฑ์ที่ผิดกฎหมาย
เหลา่นั้น เน่ืองจากบทลงโทษนอ้ยซึ่งเป็นชอ่งวา่งในทางกฎหมายที่ท  าใหไ้มเ่กรงกลวัตอ่การกระท า
ความผิด ไมเ่ข็ดหลาบยงักล้าท่ีจะกระท าความผิดซ  ้าอีก เพราะในดา้นธุรกจิผลิตภณัฑ์สมุนไพรเห็น
วา่ในการลงทุนผลิต น าเขา้ หรือขายผลิตภณัฑ์สมุนไพรมีผลประกอบการที่สูงยอ่มที่จะกลา้เส่ียงต่อ
การกระท าความผิดและโทษท่ีไดร้ับจากการปรับนั้นนอ้ยกวา่รายได ้
 ดงันั้น ขอเสนอแนะวา่ ใหมี้การปรับแกไ้ขและเพ่ิมบทลงโทษกบัผูก้ระท าความผิดให้
รุนแรงมากยิ่งขึ้นในหมวด 15 บทก  าหนดโทษ แหง่พระราชบญัญตัิผลิตภณั ฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 
เพราะการใชห้ลกัเกณฑ์การก  าหนดโทษที่ตายตวัมีแนวทางการลงโทษที่เหมือนกนัซึ่งกฎหมายได้
ก  าหนดโทษปรับไว้ แตใ่นกลุม่ผูก้ระท าความผิดเห็นประโยชน์ที่ไดร้ับจากการกระท าความผิดมี
มากกว่าก ารจ่ายค่าปรับที่ เล็กน้อย ซึ่ งส่วนใหญ่การฝ่าฝืนกฎหมายมักจะส่งผลกระทบต่อ
สภาพแวดลอ้ม เดือดร้อนตอ่ประชาชนในสงัคม ประชาชนตอ้งไดร้ับผลกระทบจากความเห็นแกต่ ัวที่
ไมมี่ความเกรงกลวัตอ่การกระท าความผิด และท าใหโ้ทษปรับไมไ่ดป้ระสิทธิภาพ ซึ่งเป็นชอ่งวา่งทาง
กฎหมายที่จะตอ้งมีการแกไ้ขและพฒันาตอ่ไป 
 5.2.4 ปัญหาที่ เกิดขึ้นในทางปฏิบัตแิล ะปัญหาช่องว่างของกฎหมายในการขึ้นทะเบียน
ต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
 ปัญหาทางปฏิบตัิในการอนุญาตทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรที่ไม่มีประกาศการ
ก  าหนดหลกัเกณฑ์เก ีย่วกบัการแสดงช่ือผลิตภณัฑ์สมุนไพรและเอกสารก  ากบัผลิตภณัฑ์ ส าหรับ
ผลิตภณัฑ์สมุนไพรเพ่ือการส่งออกเฉพาะเท่านั้น (Export Only) เป็นการเฉพาะ ท าให้เจ ้าหนา้ที่           
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ผูพิ้จารณาอนุญาตทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรตอ้งใช้ดุลพินิจในการพิจารณา ซึ่งเจา้หนา้ที่
ในการพิจารณามีจ านวนหลายคนเม่ือตอ้งใช้ดุลพินิจในการพิจารณาจะท าใหแ้ต่ละบุคคลพิจารณา
ออกมาไม่เหมือนกนัและท าใหเ้จา้หนา้ท่ีท างานยากยิ่งขึ้น รวมถึงไม่เป็นธรรมตอ่ผู ้มาขออนุญาต
ทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรและสง่ผลกระทบตอ่ผูบ้ริโภค 
 ผูเ้ขียนจึงเห็นควรเสนอแนะ ใหมี้ประกาศวา่ดว้ยการแสดงช่ือของผลิตภณัฑ์สมุนไพร 
และการแสดงฉลาก และเอกสารก  ากบัผลิตภณัฑ์สมุนไพรเพ่ือการส่งออกเท่านั้น (Export Only) 
มาใชบ้ ังคบั เพ่ือใหมี้หลักเกณฑ์ในการพิจารณาอนุญาตการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร
ที่เป็นภาวะวิสยัชดัเจนลดการใชดุ้ลพินิจของเจา้หนา้ที่ลง อ ันจะท าให้การอนุญาตมีความเป็นธรรม
ตอ่ทุกฝ่ายและไมล่กัล ัน่ โปร่งใส สามารถตรวจสอบไดแ้ละมีความนา่เช่ือถือ  
 ดงันั้น หากมีการแกไ้ขตามข้อเสนอแนะทั้ง 4 ประการดังกลา่วขา้งต้นแลว้ กจ็ะท าให้
กฎหมายมาตรฐานผลิตภัณฑ์สมุนไพรของประเทศไทยสามารถยกระดบัมาตรฐานเข้าสูส่ากล และ
ท าใหก้ารขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพรมีการควบคมุก  ากบัความปลอดภยัอย ่างใกล้ชิดอ ัน
สง่ผลดีตอ่ผูบ้ริโภคทั้งในประเทศและตา่งประเทศไดเ้ป็นอยา่งดี 


