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บทสรุปสําหรับผูบรหิาร 
เรื่อง การศึกษากฎหมายที่เกี่ยวกับยาสมุนไพร 

 

 ภายหลังจากท่ีแผนยุทธศาสตรชาติ การพัฒนาภูมิปญญาไท สุขภาพวิถีไท พ.ศ. 2550-2554 ไดรับ
ความเห็นชอบจากคณะรัฐมนตรี เม่ือวันท่ี 12 มิถุนายน 2550 เพื่อเปนแผนแมบทกําหนดทิศทางการ
ดําเนินการพัฒนา ภูมิปญญาไท สุขภาพวิถีไท ซ่ึงครอบคลุมบริบทของภูมิปญญาทองถ่ินดานสุขภาพ
การแพทยพื้นบาน การแพทยแผนไทย และการแพทยทางเลือก หนึ่งในยุทธศาสตรนั้น คือ  
 ยุทธศาสตรท่ี 4   การพัฒนายาไทยและยาสมุนไพร 

 ในการประชุมสมัชชาสุขภาพแหงชาติ คร้ังท่ี 2 (2552) ไดมีระเบียบวาระ เร่ือง การพัฒนาการ 
แพทยแผนไทย การแพทยพื้นบาน และการแพทยทางเลือก ใหเปนระบบบริการสุขภาพหลักของประเทศ
คูขนานกับการแพทยแผนปจจุบัน และมีมติท่ีเกี่ยวกับยาไทยและยาสมุนไพร ดังนี้ 
 1. เรงรัดการจัดต้ังกลไกศึกษาความเปนไปไดในการตรากฎหมายวาดวยยาไทยและยาจาก
สมุนไพรไทย เพื่อการสงเสริมการใชยาไทยและสมุนไพรของประเทศ โดยเปนการศึกษาแบบมีสวนรวม
จากภาคสวนท่ีเกี่ยวของ 

 2.จัดทําแผนปฏิบัติการพรอมจัดสรรงบประมาณเพ่ือการพัฒนาตํารับยาผลิตภัณฑยาไทยและยา
จากสมุนไพร โดยพัฒนาตํารับยาระดับชาติ จํานวนอยางนอย ๑๐๐ ตํารับ ภายใน ๓ ป 

 คณะกรรมการพัฒนาภูมิปญญาทองถ่ินดานสุขภาพแหงชาติไดแตงต้ังคณะอนุกรรมการพัฒนายา
ไทยและสมุนไพร   ใหมีหนาท่ีในการใหคําปรึกษาและขอเสนอแนะ ในการขับเคล่ือนและผลักดันแผน
ยุทธศาสตรชาติ การพัฒนาภูมิปญญาไท สุขภาพวิถีไท พ.ศ. 2550-2554 ในแผนยุทธศาสตรท่ี 4 การพัฒนา 
ยาไทยและยาสมุนไพร  จากการสัมมนาการขับเคล่ือนมติสมัชชาสุขภาพแหงชาติ วันท่ี 18-19   มิถุนายน 
พ.ศ. 2553 ผลการประชุมกลุมยอยของคณะอนุกรรมการพัฒนายาไทยและสมุนไพรไดกําหนดบทบาทใน
การดําเนินการ 2 เร่ืองคือ 1) การตรากฎหมายยาไทยและยาสมุนไพร  2) การพัฒนายาไทยและยาสมุนไพร 
ซ่ึงคณะอนุกรรมการพัฒนายาไทยและสมุนไพรในการประชุมครั้งท่ี 3/2553 วันท่ี 6 กรกฎาคม พ.ศ. 2553 
ไดมอบหมายใหมีการศึกษาความเปนไปไดในการตรากฎหมายวาดวยยาไทยและยาจากสมุนไพรไทย เพื่อ
การสงเสริมการใชยาไทยและยาสมุนไพรของประเทศไทย    โดยในระยะแรก 2 เดือน ใหทําการศึกษา
กฎหมายท่ีเกี่ยวของกับยาสมุนไพรในประเทศเทียบกับตางประเทศท่ีมีการใชยาสมุนไพรอยางแพรหลาย
อีก 4 ประเทศ คือ ประเทศจีน สหภาพยุโรป อินเดีย และญ่ีปุน โดยมีกรอบหัวขอการศึกษาดังนี้ 

1.          การข้ึนทะเบียนยาจากสมุนไพร ขอกําหนดหรือกติกาท่ีใชกับยาแผนปจจุบัน และยา
สมุนไพร ในแตละประเทศ  หนวยงานท่ีควบคุมดูแลในแตละข้ันตอน 

2. ขอกําหนดหรือกติกาควบคุมการผลิตยาจากสมุนไพร การปลูก การนําเขา การ
ควบคุมดูแลวัตถุดิบ การสนับสนุนอุตสาหกรรมยาสมุนไพรในประเทศ 

3. ขอกําหนดหรือกติกาควบคุมการกระจายยาสมุนไพร 
4. ขอกําหนดหรือกติกาควบคุมการใชยาสมุนไพร  



 

จากการศึกษากฎระเบียบขอบังคับยาสมุนไพรดังกลาว พอสรุปไดวา ยาสมุนไพรโดยท่ัวไป
สามารถจัดแบงไดเปน 2 ประเภท คือ ยาสมุนไพรท่ีไดจากองคความรูดั้งเดิม เปนยาสมุนไพรยาพ้ืนบาน
ประจําชาตินั้นๆ เชน ยาจีน ยาในระบบอายุรเวทของอินเดีย ยา Kampo ของญ่ีปุน เปนตน  และยาพัฒนา
จากสมุนไพร ซ่ึงมีการควบคุมดูแลใกลเคียงกับยาแผนปจจุบัน 

การข้ึนทะเบียนตํารับยาและการนําเขายาสมุนไพร ข้ึนกับประเภทของยาสมุนไพร กลาวคือ ยา
สมุนไพรท่ีไดจากองคความรูดั้งเดิม ตองมีขอมูลการใชยาสมุนไพรในประเทศเปนเวลานาน เชน 10, 15 
หรือ 30 ป ในประเทศท่ีจะนําเขาและประเทศท่ีผลิต โดยไมมีขอมูลอาการอันไมพึงประสงค หรือมีความ
เส่ียงในการใชยา   มีขอมูลตํารายา เภสัชตํารับ หรือขอกําหนดของยาสมุนไพรอางอิง สวนยาพัฒนาจาก
สมุนไพร ตองมีขอมูลคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิผลของยาสมุนไพรไดแก ขอมูล GMP, GCP 
การวิจัยในมนุษย เชนเดียวกับยาแผนปจจุบัน  ซ่ึงการปฏิบัติตาม GMP, GCP  ทําไดยาก โดยเฉพาะ GCP 
การวิจัยในมนุษย 

การนําเขายาสมุนไพรใชเกณฑเดียวกันกับการข้ึนทะเบียนตํารับยา โดยยาสมุนไพรนั้นมีการผลิต
ในตางประเทศและนําเขามาในประเทศ  ประเทศไทยจึงควรมีเกณฑการนําเขายาสมุนไพรใหมีการแสดง
ขอมูลคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิผลของยาสมุนไพรนั้น โดยเฉพาะ GMP, GCP การวิจัยใน
มนุษย เชนเดียวกับเกณฑนําเขาในประเทศอ่ืนๆ  

เกณฑคุณภาพท่ีสําคัญไดแก ตองปฏิบัติตาม GMP ในการผลิตเหมือนยาแผนปจจุบัน แตยาจาก
สมุนไพรอาจมีการควบคุมหรือมาตรฐานออนกวาในบางประเทศ   มีเกณฑคุณภาพของวัตถุดิบโดยเฉพาะ
การตรวจสอบการปนเปอนดวยจุลินทรีย โลหะหนัก และยาฆาแมลง 

การสนับสนุนอุตสาหกรรมยาสมุนไพร สําหรับประเทศไทยควรมีการพัฒนาเภสัชตํารับยา
สมุนไพร บัญชียาหลักแหงชาติ ขอกําหนดยาสมุนไพร ใหมีจํานวนมากข้ึน สนับสนุนใหประชาชนได
เขาถึงยาไดมากข้ึน  โดยจัดยาสมุนไพรเขาอยูในรายการยาแหงชาติ, สวัสดิการครอบครัว และการดูแล
สุขภาพข้ันพื้นฐานของรัฐบาล  มีหนวยงานสนับสนุนอุตสาหกรรมยาสมุนไพร  เชน มีหนวยปฏิบัติการ
กลาง หนวยงานวิจัยและพัฒนา หนวยวิจัยการใชยาในมนุษย หนวยสนับสนุนการข้ึนทะเบียนตํารับยา 
เปนตน 

ในสวนของการจัดต้ังกลไกศึกษาความเปนไปไดในการตรากฎหมายวาดวยยาไทยและยาจาก
สมุนไพรไทย เพื่อการสงเสริมการใชยาไทยและยาสมุนไพรของประเทศไทยนั้น  จากการศึกษากฎหมาย
ในรายงานนี้ หนวยงานที่เกี่ยวของควรไดมีการวิเคราะห ความจําเปน เง่ือนไข ปญหา อุปสรรค ขอดี
ขอเสียของการตรากฎหมายยาไทยยาสมุนไพร แยกจากยาแผนปจจุบัน รวมถึง ประเด็นการปรับปรุง
กฎหมายใหทันสมัย  มีการควบคุมดูแลอยางมีประสิทธิภาพ เอ้ือและสนับสนุนภาคอุตสาหกรรมใน
ประเทศ เพื่อการแขงขันกับตางประเทศได ควรมีการตัดสินใจในเชิงนโยบาย และดําเนินงานใหเปนไป
ตามนโยบายน้ันตอไป 

 
 



บทคัดยอ 
เรื่อง การศึกษากฎหมายที่เกี่ยวกับยาสมุนไพร 

 
 การศึกษากฎหมายท่ีเกี่ยวกับยาสมุนไพรในประเทศไทยเทียบกับตางประเทศอีก 4 ประเทศ คือ 
ประเทศจีน สหภาพยุโรป อินเดีย และญ่ีปุน พบวา ยาสมุนไพรโดยท่ัวไปแบงออกเปน 2 ประเภท คือ     
ยาสมุนไพรท่ีไดจากองคความรูดั้งเดิม เปนยาสมุนไพรยาพื้นบานประจําชาตินั้นๆ เชน ยาจีน ยาในระบบ
อายุรเวทของอินเดีย ยา Kampo ของญ่ีปุน เปนตน  และยาพัฒนาจากสมุนไพร ซ่ึงมีการควบคุมดูแล
ใกลเคียงกับยาแผนปจจุบัน 

การข้ึนทะเบียนตํารับยาและการนําเขายาสมุนไพร ข้ึนกับประเภทของยาสมุนไพร ยาสมุนไพรท่ี
ไดจากองคความรูดั้งเดิม ตองมีขอมูลการใชยาสมุนไพรในประเทศเปนเวลานาน โดยไมมีขอมูลอาการอัน
ไมพึงประสงค หรือมีความเส่ียงในการใชยา มีขอมูลตํารายา เภสัชตํารับ หรือขอกําหนดของยาสมุนไพร
อางอิง สวนยาพัฒนาจากสมุนไพร ตองมีขอมูลคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิผลของยาสมุนไพร
ไดแก ขอมูล GMP, GCP การวิจัยในมนุษย เชนเดียวกับยาแผนปจจุบัน  การนําเขายาสมุนไพรใชเกณฑ
เดียวกันกับการข้ึนทะเบียนตํารับยา   สําหรับประเทศไทย ควรมีเกณฑการนําเขา ใหมีการแสดงขอมูล
คุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิผลของยาสมุนไพรนั้น โดยเฉพาะ GMP, GCP การวิจัยในมนุษย 
เชนเดียวกับเกณฑนําเขาในประเทศอ่ืนๆ   เกณฑคุณภาพท่ีสําคัญไดแก ตองปฏิบัติตาม GMP ในการผลิต
เหมือนยาแผนปจจุบัน แตยาจากสมุนไพรอาจมีการควบคุมหรือมาตรฐานออนกวาในบางประเทศ มี
เกณฑคุณภาพของวัตถุดิบ โดยเฉพาะการตรวจสอบการปนเปอนดวยจุลินทรีย โลหะหนัก และยาฆาแมลง 
 หนวยงานท่ีควบคุมดูแลการใชยาสมุนไพร สวนใหญเปนหนวยงานของรัฐบาล ข้ึนกับกระทรวง
สาธารณสุข หรือกระทรวงสุขภาพ อาจมีความรวมมือกับหนวยงานเอกชน สมาคม ในบางประเทศ เชน 
ญ่ีปุน มีหนวยงานเอกชนท่ีเรียกวา MAH (Marketing approval holder) ชวยดูแลและจัดการใหการผลิตยา
เปนไปอยางดี ถูกตองและมีคุณภาพ ตามมาตรฐาน GMP  แนะนําการแสดงขอมูลการเสนอขอการรับรอง 
(approve) ตํารับยา ตอหนวยงานของรัฐ 
 การกระจายยาสมุนไพร สวนใหญกระจายยาสูผูปวย แพทยเปนผูส่ังยา (prescribed drugs) หรือ
เปนยาบรรจุเสร็จ หรือ OTC drugs หาซ้ือไดตามรานยาท่ัวไป 

การสนับสนุนอุตสาหกรรมยาสมุนไพร สําหรับประเทศไทยควรมีการพัฒนาเภสัชตํารับ(ยา
สมุนไพร) บัญชียาหลักแหงชาติ ขอกําหนดยาสมุนไพร ใหมีจํานวนมากข้ึน สนับสนุนใหประชาชนได
เขาถึงยาไดมากข้ึน  โดยจัดยาสมุนไพรเขาอยูในรายการยาแหงชาติ, สวัสดิการครอบครัว และการดูแล
สุขภาพข้ันพื้นฐานของรัฐบาล  มีหนวยงานสนับสนุนอุตสาหกรรมยาสมุนไพร เชนมีหนวยปฏิบัติการ
กลาง หนวยงานวิจัยและพัฒนา หนวยวิจัยการใชยาในมนุษย หนวยสนับสนุนการข้ึนทะเบียนตํารับยา 
เปนตน 
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กรอบการศึกษากฎหมายวาดวยยาจากสมุนไพร 
 
ประเทศท่ีศึกษา    ไทย, จีน, สหภาพยุโรป, อินเดีย และ ญ่ีปุน 
กรอบหัวขอท่ีศึกษา 1.    การข้ึนทะเบียนยาจากสมุนไพร ขอกาํหนดหรือกติกาท่ีใชกับยาแผนปจจุบัน 

และ 
ยาสมุนไพร เหมือนกนัหรือไม ในแตละประเทศ  หนวยงานท่ีควบคุมดูแลใน
แตละข้ันตอน 

2. ขอกําหนดหรือกติกาควบคุมการผลิตยาจากสมุนไพร การปลูก การนําเขา การ
ควบคุมดูแลวตัถุดิบ การสนับสนุนอุตสาหกรรมยาสมุนไพรในประเทศ 

3. ขอกําหนดหรือกติกาควบคุมการกระจายยาสมุนไพร 
4. ขอกําหนดหรือกติกาควบคุมการใชยาสมนุไพร โดยเฉพาะบ/ช ยาและชุดสิทธิ

ประโยชน 
คําจํากัดความของผลิตภณัฑยาจากสมุนไพร  และการจัดแบงประเภทของสมุนไพร 

เชน ยา มีวัตถุประสงคใชรักษาหรือปองกนัโรค หรือใชวินิจฉัยโรค สงเสริมการทํางานของระบบ
สรีรวิทยาในรางกายมนษุยหรือสัตว ผลิตภณัฑสมุนไพร  ท่ีใชเปนอาหารหรือเคร่ืองสําอาง ไมจัดเปน
ยา แตถามีวตัถุประสงครักษา ปองกัน วนิิจฉัยโรค จัดเปนยา 
การกําหนดเกณฑคุณภาพของพืชสมุนไพรและยาเตรียมสมุนไพร 

วิเคราะหคุณภาพ        การปฏิบัติตามหลักปฏิบัติท่ีดีตางๆ เชน  5 G :- GAP, GHP, GLP, GMP, GCP   
การขึ้นทะเบียนตํารับยาสมุนไพร 

ขอข้ึนทะเบียนตํารับ:  ยา  อาหาร  เคร่ืองสําอาง  (จดแจง)  วัตถุอันตราย  ในปจจุบันการจางผลิตยัง
ไมสามารถทําได   
กฎระเบียบการผลิต/นาํเขา/สงออกยาสมุนไพร 

ขออนุญาตเปนผูผลิต  (ยา  อาหาร  เคร่ืองสําอาง  วัตถุอันตราย):  สถานท่ีผลิต/โรงงาน    และการ
ผลิต เปนไปตาม GMP   

การนําเขา  กฎหมายไทยเขียนไวอยางกวางๆ ไมมีมาตรการควบคุม ไมตองมี Clinical trial ก็เขาได   
แตสําหรับประเทศอ่ืนๆการนําเขาผลิตภณัฑสมุนไพรตองมี clinical trial   
หนวยงานท่ีควบคุมดูแล  มาตรการทางกม.สําหรับสมุนไพร 
การสนับสนุนอุตสาหกรรมยาสมุนไพรในประเทศ 

เภสัชตํารับ   
ยาสมุนไพรถูกจัดเขาอยูในรายการสุขภาพแหงชาติ (National health programs), สวัสดิการ

ครอบครัว (Family welfare programs) และการดแูลสุขภาพข้ันพื้นฐาน (Primary health care) ของรัฐบาลทํา
ใหผูปวยสามารถเขาถึงยาได    เบิกในระบบประกันสุขภาพได 
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การศึกษากฎหมายวาดวยยาจากสมุนไพรของประเทศไทย 
 

1.  ความหมายและการจัดแบงประเภท 
ยาใชในการวนิิจฉัย บําบัด บรรเทา รักษาหรือปองกันโรค หรือความเจ็บปวย     เกิดผลแกสุขภาพ 

โครงสรางหรือ การกระทําหนาท่ีใด ๆ ของรางกายของมนุษยหรือสัตว 
สําหรับประเทศไทย    "ยาจากสมุนไพร" ตามการจําแนกของคณะกรรมการแหงชาติดานยา  ซ่ึง

ปรากฎในบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2542 (บัญชียาจากสมุนไพร) จําแนกยาจากสมุนไพรออกเปน 4 กลุม 
คือ 

1. ยาแผนโบราณ (Traditional drugs) เปนยาจากสมุนไพรท่ีมีขอบงใชหรือสรรพคุณ  ขนาดวิธีใชท่ี
เปนไปตามองคความรูดั้งเดมิท่ีสืบทอดตอกันมา 

2. ยาจากสมุนไพรแผนโบราณ (Modified traditional drugs) เปนยาจากสมุนไพรท่ีมีขอบงใชหรือ
สรรพคุณ  ขนาดวิธีใชท่ีเปนไปตามองคความรูดั้งเดมิท่ีสืบทอดตอกันมา และไดมีการพัฒนา
รูปแบบ (dosage form) ไปจากเดิม เชน ตอกเปนยาเม็ด, ใสใน capsule เปนตน 

3. ยาจากสมุนไพรแผนปจจุบัน (Herbal medicine) หมายถึงยาจากสมุนไพรท่ีไดจากการวิจัย และ
พัฒนาตอเนื่องจากยาแผนโบราณดวยกระบวนการทางวทิยาศาสตร  มีตัวยาสําคัญท่ีอยูใน
ลักษณะก่ึงบริสุทธ์ิ (semi-purified compounds) 

4. ยาแผนปจจุบันท่ีเปนยาใหม (New drugs)  เปนยาจากสมนุไพรท่ีไดวิจยัและพฒันาดวย
กระบวนการทางวิทยาศาสตรจนไดตัวยาสําคัญอยูในลักษณะสารบริสุทธ์ิ (purified substance) 
ซ่ึงทราบสูตรโครงสรางท่ีแนชัด 

ตอมาไดมีการจัดทําบัญชียาหลัก (บัญชียาจากสมุนไพร) พ.ศ. 2549   แบงเปน  2  กลุม ไดแก  
 (1) บัญชียาจากสมุนไพรท่ีมีการใชตามองคความรูดัง้เดมิ จํานวน  11  รายการ   และ   
 (2) บัญชียาพฒันาจากสมุนไพร จํานวน  8  รายการ   

 รวมท้ังส้ิน  19  รายการ จัดเปนหมวดหมูตามกลุมอาการของระบบตาง ๆ ของรางกาย ตามขอบงใช
หรือสรรพคุณของยา 
2.  การผลิต 

การกําหนดมาตรฐาน GMP ยังเปนมาตรการสมัครใจ สําหรับโรงงานเกา สวนโรงงานท่ีต้ังใหมจะ
เปนมาตรการบังคับ    GMPยาสมุนไพร มี 2 ระดับ            มีความพยายามท่ีจะนํามาตรฐานGMP/PIC/s มา
บังคับใชในป ค.ศ.2015 

3. การกําหนดเกณฑคุณภาพตัง้แตวัตถุดิบจนถึงผลิตภณัฑสําเร็จรูป 
1.มาตรฐานยาแผนโบราณตองไมมีการปนเปอนเช้ือจุลินทรียท่ีอาจกอใหเกิดโรคตามมาตรฐานท่ี

ระบุใน Thai Herbal Pharmacopoeia 2000  
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2. มาตรฐานยาแผนโบราณตองไมมีการปนเปอนของโลหะหนัก ดังนี ้
สารหนู (Arsenic) ไมเกนิ 4 ppm  แคดเมียม (Cadmium) ไมเกิน 0.3 ppm   ตะกัว่ (Lead) ไมเกนิ 10 ppm 
มาตรฐานท่ีเก่ียวของกับสมุนไพร  จากการศึกษาพบวามี มาตรฐาน ดังนี้ 

1) มาตรฐานผลิตภัณฑชุมชน (มผช.) คือ ขอกําหนดคุณลักษณะของผลิตภัณฑท่ีผลิตโดย
ชุมชนท่ีไมยุงยากซับซอน เหมาะกับสภาพการผลิตของชุมชน เพื่อรับรองคุณภาพผลติภัณฑท่ีไดจาก
โครงการหนึ่งตําบล หนึ่งผลิตภัณฑ (OTOP) เพื่อใหผลิตภัณฑเปนท่ียอมรับและสามารถประกันคุณภาพ
ใหกับผูบริโภค เช่ือมโยงผลิตภัณฑจากชุมชนสูตลาดผูบริโภคท้ังในประเทศและตางประเทศตอไป (มี
ลักษณะคลายกับมาตรฐานอุตสาหกรรม แตเครงครัดนอยกวา) โดยสํานักงานมาตรฐานอุตสาหกรรม 
กระทรวงอุตสาหกรรม จะเปนผูกําหนดมาตรฐาน ทําการตรวจสอบและออกเคร่ืองหมายรับรอง  ใหความ
ชวยเหลือการปรับปรุงผลิตภัณฑใหไดตามมาตรฐานและชวยในการประชาสัมพันธผลิตภัณฑ ซ่ึงปจจุบันมี
ผลิตภัณฑท่ีเกีย่วกับสมุนไพรกวา 300 ผลิตภัณฑ 

2) มาตรฐานเกษตรอินทรีย (มกท./IFOAM) เปนมาตรฐานท่ีเกีย่วกับการผลิตพืชสมุนไพรใน
ระบบเกษตรอินทรีย ซ่ึงก็คือ กระบวนการผลิต การเก็บเกีย่วและแปรรูปนั้นไมมีการใชสารเคมีสังเคราะห 
และมีการพยายามปองกันการปนเปอนสารเคมีจากสภาพแวดลอมอยางดีท่ีสุด เทาท่ีสามารถทําได ซ่ึงจะทํา
ใหผลผลิตนั้นมีความปลอดภัยตอผูบริโภคมากท่ีสุด ดําเนินการตรวจสอบและรัรบรองโดยสํานกัมาตรฐาน
เกษตรอินทรียหรือ มกท.  (สวน IFOAM คือ มาตรฐานเกษตรอินทรรียของสหพันธเกษตรอินทรียนานาชาติ
หรือ International Federation of Organic Agriculture Movements) 

3) GAP (Good Agricultural  Practice)  คือ การปฏิบัติทางการเกษตรท่ีดีเปนระบบการจัดการ
คุณภาพดานการผลิตสินคาทางการเกษตร ซ่ึงใชในการควบคุมกระบวนการเพาะปลูกท่ีถูกตองและเหมาะสม 
โดยคํานึงถึงสุขภาพของผูบริโภคและส่ิงแวดลอม 

4) GHP (Good Harvesting Practices) คือ มาตรฐานการเก็บเกีย่วท่ีเหมาะสม เพราะมีผลตอ
ปริมาณสารออกฤทธ์ิท่ีสําคัญในสมุนไพร 

5) GMP (Good Manufacturing Practice) คือ หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาสมุนไพร  
หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต (GMP) คือ ขอกําหนด ระเบียบ แบบแผน และวิธีปฏิบัติท่ีนํามาใช

ในการผลิตท่ีดแีละไดสินคาท่ีมีคุณภาพมาตรฐาน ซ่ึงครอบคลุมถึง สถานท่ีผลิต อุปกรณเคร่ืองจักร บุคลากร 
วัสดุ เอกสารตางๆ และส่ิงอ่ืนท่ีเกีย่วของกบักระบวนการผลิตทุกข้ันตอน ต้ังแตการนาํวัตถุดิบเขาในสถานท่ี
ผลิตผานข้ันตอนการผลิตตางๆ และการตรวจสอบคุณภาพ การบรรจุ การเขาหีบหอ ตลอดจนการจดัเก็บ จน
ไดเปนสินคาสําเร็จรูปและออกจําหนายแกประชาชน 

GMP ของประเทศไทย   รัฐบาลโดยกระทรวงสาธารณสุข ไดออก พรบ.ยา พ.ศ. 2510 (กฎหมายยา) 
ระบุใหผูประกอบการตองมีสถานท่ีผลิตยาของตนเอง ซ่ึงจะตองมีขนาดพื้นท่ีข้ันตํ่า 4 x 4  ตารางเมตรตอหอง 
และตองแยกเปนสัดสวน และยังตองวเิคราะหหาปริมาณตัวยาใหไดตามสูตรตํารับ   หลักเกณฑดังกลาวถือ
ไดวา เปนสวนหน่ึงของ GMP       ในป 2527 อย. ไดรณรงคใหภาคอุตสาหกรรมยา ปรับปรุงมาตรฐานการ
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ผลิตยาอยางจริงจัง และยังไดออกเอกสาร "หลักเกณฑวธีิท่ีดีในการผลิต" เปนเลมแรกในป 2530 และในป
2532 ไดออกประกาศนยีบัตร GMP หรือ “GMP Certificate” ใหกับผูประกอบการที่ผานการตรวจสอบ
มาตรฐาน GMP รวมท้ังส้ิน 58 โรงงาน     ในปจจุบัน มีโรงงานท่ีได GMP มากกวา 130 โรงงาน และในป 
2544  อย.ไดใช GMP ฉบับใหมซ่ึงยึดตามหลักของ WHO (World Health Organization) ซ่ึงเปนท่ียอมรับใน
ระดับสากล   

อนึ่ง อย. ยังไดออกมาตรฐานGMP สําหรับยาแผนโบราณ อาหาร และเคร่ืองสําอาง และยัง
ใชมาตรฐานปองกันอันตรายจากการปนเปอน HACCP(Hazard Analysis and Critical Control Point) สําหรับ
อุตสาหกรรมอาหารสงออก เพื่อใหม่ันใจวา ไดใชวิธีการผลิตท่ีสะอาดปลอดภัยจากเช้ือโรคและสารเคมี
ตกคางในผลิตภัณฑอาหารสําหรับบริโภคท้ังในและตางประเทศอีกดวย 
 ยาแผนโบราณและสมุนไพร (Traditional Drug and Herbs) โรงงานผลิตยาแผนโบราณหรือยาจาก
สมุนไพรในประเทศไทยยังมีการจัดทํา GMP นอยมาก เนื่องจากคิดวา GMP เปนมาตรการท่ีตองใชเงินทุนสูง 
แต GMP เปนกลไกควบคุมคุณภาพของผลิตภณัฑยาในสากล   ยาจะไดมาตรฐานเปนท่ียอมรับท้ังผูบริโภค
ภายในและภายนอกประเทศ ทําใหลดการนําเขายาจากตางประเทศ และยังสนับสนนุการสงออกเพราะ
ประเทศคูคาคํานึงถึง GMP ของผลิตภัณฑเปนประการแรก และจะเปนการเพ่ิมผลผลิต (Productivity) ของ
ผลิตภัณฑ  

แมสมุนไพรจะมีองคประกอบของสารมากมายหลายชนิด แตการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑจาก
สมุนไพรยังมีความเปนไปได  ถามีบุคลากรและเคร่ืองมือพรอมเพราะยาจากสมุนไพร การควบคุมคุณภาพ
สวนใหญจะเปนในแงการพิสูจนเอกลักษณของผลิตภณัฑ (Product Identification) วาเปนสมุนไพรตัวนั้น
จริง และมีปริมาณสารสําคัญตางๆอยูในเกณฑมาตรฐาน หรืออาจควบคุมในรูปลายพิมพนิว้มือ (Fingerprint) 
ไดขอมูลท่ีเปนลักษณะจําเพาะของสมุนไพรนั้นๆ     

6) GLP (Good Laboratory Practice) คือ ระบบคุณภาพท่ีเกีย่วของกับกระบวนการของ
หองปฎิบัติการ ในการตรวจสอบและวิเคราะห เปนสภาวะในการศึกษาดานสุขภาพและความปลอดภัยใน
ระยะกอนคลินิก (pre-clinic) 

7) GCP (Good Clinical Practice) คือ เปนมาตรฐานสากลดานจริยธรรมและดานวิชาการ 
สําหรับใชในการวางรูปแบบ การดําเนนิงาน การบันทึกขอมูล และการเขียนรายงาน การศึกษาวิจยัในมนษุย 

8) HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Point) คือ ระบบวิเคราะหอันตรายและจุด
วิกฤตท่ีตองควบคุม เปนเคร่ืองมือในการช้ีเฉพาะเจาะจง ประเมินและควบคุมอันตรายท่ีมีโอกาสเกิดข้ึนใน
ผลิตภัณฑ 

9) ISO9000  คือ มาตรฐานระบบคุณภาพท่ีองคกรธุรกิจท่ัวโลกเลือกใชเพื่อรับรองระบบการ
บริหารการดําเนินงานขององคกร 

10) ISO14000 คือ มาตรฐานระบบการจดัการส่ิงแวดลอม (Environmental Management 
System) ท่ีครอบคลุมต้ังแตการออกแบบ การผลิต การตลาด และการบริการ  โดยถือเปนสวนหน่ึงของระบบ
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การบริหารทั้งหมด เพื่อใหองคกรปรับปรุงผลการดําเนินงานท่ีมีผลกระทบตอส่ิงแวดลอมอยางตอเนื่อง  เกิด
จากความตระหนักในการท่ีจะปกปองส่ิงแวดลอมและเปนเคร่ืองมือในการขยายตลาดหรือสรางการยอมรับ
ของตลาด คูคาหรือผูบริโภค 

11) ISO22000-2005 คือ ระบบบริหารความปลอดภัยของอาหาร ขอกําหนดสําหรับทุกองคกร
ในหวงโซอาหาร เพื่อกําหนดกรอบมาตรฐานสากลท่ีครอบคลุมขอกําหนดทุกมาตรฐานท่ีเกีย่วของกับ
คุณภาพดานอาหารและความปลอดภัยของอาหารที่มีการบังคับใชในทางการคาสินคาอาหารอยูในปจจุบัน 
ซ่ึงจะทําใหธุรกิจท่ีอยูในหวงโซอาหารมีมาตรฐานเดยีวท่ีสอดคลองกัน ต้ังแตผูประกอบการวัตถุดบิไปจนถึง
สินคาแปรรูป โดยเปนมาตรฐานท่ีตรวจประเมินไดและไดรับการยอมรับในระดับสากล 

12) มาตรฐานอาหาร HALAL คือ มาตรฐานที่เกี่ยวของกับความปลอดภยัอาหารและการแสดง
เคร่ืองหมายและฉลากท่ีเปนไปตามขอกําหนดของบัญญัติศาสนาอิสลาม โดยกระบวนการผลิตต้ังแตเร่ิมตน
ไปจนถึงส้ินสุดตลอดหวงโซการผลิตจะตอง “ฮาลาล” คือถูกตองตามบัญญัติศาสนาอิสลาม โดย
กระบวนการผลิตต้ังแตเร่ิมตนไปจนถึงส้ินสุดตลอดหวงโซการผลิตจะตอง “ฮาลาล”  คือถูกตองตามบัญญัติ
ศาสนาอิสลาม ปราศจากส่ิง “ฮารอม” หรือส่ิงตองหามตามบัญญัติศาสนาอิสลาม อาทิ วัตถุดิบ สวนประกอบ 
สารปรุงแตง สารพิษ ส่ิงปนเปอนตางๆ เพื่อใหไดผลิตภัณฑอาหารทีด่ี ถูกสุขอนามัย มีคุณคาอาหารและเปน
ประโยชนตอสุขภาพ 
ตาราง    มาตรฐานท่ีเกีย่วกับสมุนไพร 10 ชนิด ในกลุมอุตสาหกรรมสมุนไพรไทย 8 สาขา 
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สาขาท่ี 1 กลุมผูผลิตและผูคาสง
สมุนไพรวัตถุดิบ 

√ √ √ √ √        

สาขาท่ี 2 สารสกัดสมุนไพร √  √  √ √  √ √ √   

สาขาท่ี 3 ยาจากสมุนไพร √  √  √ √ √ √ √ √ √  

สาขาท่ี 4 อาหารและอาหารเสริมจาก
สมุนไพร 

√  √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ 

สาขาท่ี 5 เคร่ืองสําอางสมุนไพร √  √  √ √ √ √ √ √ √  

สาขาท่ี 6 สมุนไพรเพ่ือการผลิตสัตว √  √  √ √ √      

สาขาท่ี 7 สมุนไพรเพ่ือการเกษตร √  √  √  √      

สาขาท่ี 8 ผลิตภัณฑสปาและอุปกรณ
สมุนไพรเพ่ือ การแพทยทางเลือก 

√  √  √ √ √      
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 จากตารางนี้ จะเห็นวา สาขาท่ี 4 อาหารและอาหารเสริมจากสมุนไพรเปนสาขาที่ตองปฏิบัติตาม
เกือบทุกมาตรฐานท่ีศึกษาเวนแตมาตรฐานเกษตรอินทรียซ่ึงเกี่ยวกับกระบวนการผลิตและเก็บเกี่ยววตัถุดิบ 
สวนมาตรฐาน มผช. และ GAP เปนมาตรฐานท่ีเกีย่วของกับทุกอุตสาหกรรมสาขายอยท่ีจะตองปฏิบัติตาม
สวนมาตรฐานที่มีความสําคัญสูงไดแก GMP เพราะเปนมาตรฐานสําหรับการผลิต 

มาตรฐานท่ีผูประกอบการควรใหความสนใจเปนพิเศษในกลุมอุตสาหกรรมตนน้ํา ไดแกมาตรฐาน
เกษตรอินทรียและมาตรฐานการปฏิบัติทางการเกษตรท่ีดี (GAP) เพราะเปนตัวชวยเพิ่มมูลคาแกผลผลิต
วัตถุดิบสมุนไพรของตน  ซ่ึงเกิดผลดีตอหวงโซอุตสาหกรรมลําดับถัดไป สวนในกลุมอุตสาหกรรมกลางนํ้า
และปลายยน้ํา ควรเนนใหความสนใจกับมาตรฐาน GMP เพราะเปนตัวชวยยกระดับผลิตภัณฑใหสามารถ
แขงขันในตลาดสากลได  สวนท่ีควรใหความสนใจในระดับรองลงมาไดแกมาตรฐาน ISO ตางๆ มาตรฐาน 
GHP และ HACCP แตหากตองการขยายตลาด ควรใหความสนใจในมาตรฐาน HALAL, GCP และ GLP 
เพิ่มเติมดวย    ท้ังนี้ ผูประกอบการควรพิจารณามาตรฐานตางๆ ในมุมมองท่ีจะเปนเครื่องมือยกระดับคุณภาพ
หรือสรางมูลคาเพิ่มและขยายตลาด/กลุมลูกคาใหแกผลิตภณัฑมากกวา ท่ีจะมองเปนการบังคับของรัฐใหตอง
ปฏิบัติตาม 

กฎระเบียบท่ีเก่ียวของกับอุตสาหกรรมสมุนไพร 
 การศึกษามาตรการ กฎระเบียบ และขอบังคับท่ีเกี่ยวของกับสมุนไพรในสวนนี้ จะนําเสนอขอมูล
มาตรการ กฎระเบียบและขอบังคับภายในประเทศเปนหลัก   จากผลการศึกษาพบวา มาตรการท่ีเกี่ยวของกับ
สมุนไพรระดบัยุทธศาสตรไดแก 

1.   แผนยุทธศาสตรการพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2548-2552 
2.   แผนยุทธศาสตรการพัฒนาภูมิปญญาไท สุขภาพวิถีไท พ.ศ. 2550-2554 และ 
3.   แผนยุทธศาสตรการพัฒนาใหประเทศไทยเปนศูนยกลางสุขภาพนานาชาติ พ.ศ. 2553-2557 
สวนกฎหมายท่ีเกี่ยวของกับอุตสาหกรรมหรือผลิตภัณฑสมุนไพร มีดังนี ้
1. พ.ร.บ. อาหาร พ.ศ. 2522 
2. พ.ร.บ. ยา พ.ศ. 2510 และฉบับแกไขเพิ่มเติม 2518, 2522, 2527, 2530 
3. พ.ร.บ. เคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2535 
4. พ.ร.บ. เคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2531 
5. พ.ร.บ. วัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท พ.ศ. 2518 
6. พ.ร.บ. วัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 
7. พ.ร.บ. มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511 
8. พ.ร.บ. คุมครองผูบริโภค พ.ศ. 2522 
9. พ.ร.บ. คุมครองและสงเสริมภูมิปญญาการแพทยแผนไทย พ.ศ. 2542 
10. พ.ร.บ. โรงงาน พ.ศ. 2535 
11. พ.ร.บ. สิทธิบัตร พ.ศ. 2522  และท่ีแกไขเพิ่มเติม 
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12. พ.ร.บ. สงเสริมการลงทุน พ.ศ. 2520 
กฎหมายท่ีเก่ียวของกับสมุนไพรท่ีสําคัญ ไดแก 
 1)  พ.ร.บ. อาหาร พ.ศ. 2522 

พืชสมุนไพรท่ีทําหนาท่ีเปนเคร่ืองเทศเพ่ือปรุงแตงรสชาติ อาทิ พริก ขิง ขม้ินชัน กระเพราแดง ซ่ึง
ใชประจําในครัวเรือน หรือชนิดท่ีรับประทานเปนพืชผัก เชน มะแวง บัวบก และไพล ยอมไมอยูในขายท่ีจะ
ถูกบังคับโดย พ.ร.บ. ฉบับนี้ แตหากมีการนาํมาแปรรูปหรือสกัดเอาสารสําคัญหรือนําไปปรุงแตงเปน
ผลิตภัณฑอ่ืน (เชน ซอสพริก) และเปนอาหารเสริม  ยอมเขาขายท่ีจะถูกบังคับตามพระราชบัญญัตินี้ ท้ังใน
ดานการผลิต การเก็บรักษา  การจําหนาย   การนําเขา-สงออก  การโฆษณาประชาสัมพันธและอ่ืนๆ ปญหาท่ี
ควรพิจารณา  คือ    ผูประกอบการในอุตสาหกรรมยาจากสมุนไพรจํานวนมากที่ประสบปญหาดานการ
อางสรรพคุณ     
(Claim)  แมจะมีการจําหนาย และใชกนัมาอยางยาวนานแลวก็ตาม ทําใหจําเปนตองเปล่ียนรูปแบบผลิตภัณฑ 
มาเปนอาหารเสริม เพื่อเล่ียงกฎหมาย และทําใหสูญเสียโอกาสในการผลักดนัผลิตภัณฑเขาสูตลาดยา
สมุนไพร 
 2)  พ.ร.บ. ยา พ.ศ. 2510 และฉบับแกไขเพิม่เติม 

กฎหมายฉบับนี้ กําหนดนิยามของ “ยาสมุนไพร” และ “ยาแผนโบราณ” ตลอดจนหลักเกณฑท่ี
เกี่ยวกับการผลิต การจําหนาย การนําเขาสงออก ของยาสมุนไพรและยาแผนโบราณตางๆ ใหมีความชัดเจน
ยิ่งข้ึน โดยเฉพาะใน พ.ร.บ. ยาฉบับท่ี 3 พ.ศ. 2522 และ ฉบับท่ี 5 พ.ศ. 2530 ท้ังนี้ การข้ึนทะเบียน/การกํากับ
ดูแลตรวจสอบ/การอนุญาตตางๆ ใชหลักเกณฑหรือมาตรฐานเดียวกนัท้ังยาแผนปจจุบันและยาแผนโบราณ
หรือยาสมุนไพร  

“ยา” หมายความวา 
(1) วัตถุท่ีรับรองไวในตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ 
(2) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชในการวินิจฉัย บําบัด บรรเทา รักษาหรือปองกันโรค หรือความเจ็บปวยของ
มนุษยหรือสัตว 
(3) วัตถุท่ีเปนเภสัชเคมีภณัฑหรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปหรือ 
(4)วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใหเกิดผลแกสุขภาพ โครงสรางหรือ การกระทําหนาท่ีใด ๆ ของรางกายของมนุษย
หรือสัตว 
วัตถุตาม (1) (2) หรือ (4) ไมหมายความรวมถึง  
(ก) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชในการเกษตรหรือการอุตสาหกรรมตามท่ีรัฐมนตรีประกาศ 
(ข) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชเปนอาหารสําหรับมนุษย เคร่ืองกีฬา เคร่ืองมือ เคร่ืองใชในการสงเสริม
สุขภาพ เคร่ืองสําอาง หรือเคร่ืองมือ และสวนประกอบของเคร่ืองมือท่ีใชในการประกอบโรคศิลปะหรือเวช
กรรม 
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(ค) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชในหองวิทยาศาสตรสําหรับการวิจยัการวิเคราะหหรือการชันสูตรโรคซ่ึงมิได
กระทําโดยตรงตอรางกายของมนุษย 

ความหมายของ “ยาแผนปจจุบัน”ตามกฏหมาย 

•ยาแผนปจจุบัน หมายถึง ยาท่ีมุงหมายสําหรับใชในการประกอบวิชาชีพเวชกรรม การประกอบโรคศิลปะแผ
ปจจุบัน หรือการบําบัดโรคสัตว  

ความหมายของ “ยาแผนโบราณ”ตามกฏหมาย 

•ยาแผนโบราณ หมายถึง ยาท่ีมุงหมายสําหรับใชในการประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ หรือการบําบัดโรค
สัตว ซ่ึงอยูในตํารายาแผนโบราณท่ีรัฐมนตรีประกาศ หรือยาท่ีรัฐมนตรีประกาศเปนยาแผนโบราณ หรือยาท่ี
ไดรับอนุญาตใหข้ึนทะเบียนตํารับยาเปนแผนโบราณ 
-การประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ คือ การประกอบโรคศิลปะโดยอาศัยความรูจากตํารา หรือการเรียนสืบ
ตอกันมา อันมิใชการศึกษาตามหลัก วิทยาศาสตร 

ความหมายของ “ยาสมุนไพร” 
“ยาสมุนไพร” หมายถึง ยาท่ีไดจากพฤกษชาติ สัตว หรือแรธาตุ ซ่ึงไมไดผสม ปรุงหรือแปรสภาพ 

 
 3) พ.ร.บ. เคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2535 

กําหนดถึงนิยามของเคร่ืองสําอาง และหลักเกณฑตางๆ ท่ีเกี่ยวของการกับผลิต การจําหนาย การ
นําเขา-สงออก เคร่ืองสําอางตางๆ ซ่ึงการผลิตเคร่ืองสําอางจากสมุนไพร อยูภายใตขอกาํหนดตาม
พระราชบัญญัตินี้ และจากการแยกประเภทเคร่ืองสําอางตามพระราชบัญญัตินี้ออกเปน 3 ประเภทนั้น ยังมี
ผูประกอบการจํานวนมากท่ีเขาใจวาเวชสําอางท่ีมาจากสมุนไพรจากธรรมชาติ อยูในประเภทเคร่ืองสําอาง
ท่ัวไป และไมจําเปนตองขออนุญาตใดๆ จากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

4) พ.ร.บ. วัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 
สวนท่ีเกีย่วของกับสมุนไพร ไดแก บัญชีวัตถุอันตรายชนิดตางๆ ซ่ึงกาํหนดหลักเกณฑในการ

ผลิต การครอบครอง การข้ึนทะเบียน การอนุญาต การแจงดําเนินการ การนําเขา-สงออก ท่ีแตกตางกัน ซ่ึง
เคยเกดิกรณีท่ีกระทรวงอุตสาหกรรมไดออกประกาศเร่ืองบัญชีวัตถุอันตราย (ฉบับท่ี 6) พ.ศ. 2552  เพื่อให
เกิดการปฏิบัติเกี่ยวกับพืชสมุนไพรท่ีงายข้ึนแตถูกเขาใจผิดวาเปนการสรางเง่ือนไขบังคับ จนตองมีคําส่ังศาล
ระงับการบังคับใชช่ัวคราวมาแลว 

5)  พ.ร.บ. คุมครองและสงเสริมภูมิปญญาการแพทยแผนไทย พ.ศ. 2542 
เปนกฎหมายที่นาจะสงผลตออุตสาหกรรมสมุนไพรและผลิตภัณฑสมุนไพรอยางมาก 

โดยเฉพาะในหมวด 2 การคุมครองและสงเสริมภูมิปญญาการแพทยแผนไทย ในสวนท่ีเกีย่วกับการผลิตยา
เพื่อยังชีพแบบพื้นบาน และหมวด 3 การคุมครองสมุนไพร  ท่ีกําหนดพืชสมุนไพรท่ีมีคาตอการศึกษาวจิัย
และอ่ืนๆ 
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การควบคุมตามกฎหมาย 
การควบคุมกอนยาออกสูทองตลาด  การควบคุมหลังยาออกสูทองตลาด 

(Pre-marketing Control)    (Post-marketing Control) 
•การขออนุญาต      •การกํากับดูแล 
•การข้ึนทะเบียนตํารับยา      –ผูประกอบการ 
•การโฆษณา       –ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ 

–ผลิตภัณฑ 
 
4.  การนําเขายาจากตางประเทศ และการขึน้ทะเบียน 

การขึ้นทะเบียนตํารับยา 
ผูรับอนุญาตผลิตยาหรือผูรับอนุญาตนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจกัร ผูใดประสงคจะ ผลิต หรือ

นําหรือส่ัง ซ่ึงยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณ ตองนาํตํารับยานั้นมาขอข้ึนทะเบียน ตอพนักงานเจาหนาท่ี 
และเม่ือไดรับใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาแลว จึงจะผลิตยาหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรได 

การแจงรายละเอียดในการขอขึ้นทะเบียนตํารับยาตองมีรายละเอียด ดงัตอไปนี ้
(1) ช่ือยา  
(2) ช่ือและปริมาณของวัตถุอันเปนสวนประกอบของยา 
(3) ขนาดบรรจุ  
(4) วิธีวิเคราะหมาตรฐานของยา ในกรณีท่ีใชวิธีวเิคราะหนอกตําราท่ีรัฐมนตรีประกาศ 
(5) ฉลาก  
(6) เอกสารกํากับยา 
 (7) รายการอ่ืนตามท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 
 

ขั้นตอนการขึน้ทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ 
การข้ึนทะเบียนตํารับยาแบงเปน 3 ข้ันตอนไดแก 
1. การขออนุญาตผลิตหรือนําหรือส่ังยาตวัอยาง 
2. ยื่นขอตรวจวิเคราะหการปนเปอนเช้ือจลิุนทรีย 
3. การขอข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ 

1. การขออนุญาตผลิตยาตวัอยาง 
เอกสารท่ีใชในการยื่นขอ มีดังนี ้
1. แบบ ย.บ.๕ จํานวน 2 ชุด 
2. ฉลากและเอกสารกํากับยา จํานวน 2 ชุด 
3. สําเนาใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ 1 ชุด 
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(แบบ ยบ.5 ท่ีไดรับอนุญาตแลว จะใชเพื่อผลิตยาตัวอยางไดเพยีงคร้ังเดียว  ภายในระยะเวลาท่ีกําหนด คือ 
180 วันนับต้ังแตวนัท่ีไดรับอนุญาต) 

2. ยื่นขอตรวจวิเคราะหการปนเปอนเชื้อจุลินทรีย 
ตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง หลักเกณฑการพิจารณาข้ึนทะเบียนตํารับยาแผน
โบราณเกี่ยวกบัมาตราฐานการปนเปอนเช้ือจุลินทรียและโลหะหนัก 

3. คําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาทุกตํารับตองมีผลการตรวจวิเคราะหการปนเปอนเช้ือจลิุนทรียจาก 
(ก) กรมวิทยาศาสตรการแพทย /ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยหรือ  
(ข) มหาวิทยาลัยท่ีมีหองปฏิบัติการที่สามารถใหบริการตรวจวเิคราะห หรือ  
(ค) โรงพยาบาลของรัฐท่ีมีหองปฏิบัติการที่สามารถใหบริการตรวจวเิคราะห หรือ  
(ง) หองปฏิบัติการของเอกชนท่ีไดรับรองความสามารถทางหองปฏิบัติการ (Accreditation) หรือ  
(จ) หองปฏิบัติการอ่ืนท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ 

 
ตอมาคณะอนกุรรมการพิจารณาการข้ึนทะเบียนยาจากสมุนไพร(คําส่ังท่ี3/2546 ลงวันท่ี 8 เมษายน พ.ศ. 

2546 แบงยาพฒันาจากสมุนไพรเปน 4 ประเภท 
(1) ยาแผนไทยประยุกต 
(2) ยาแผนเดิมประยุกต 
(3) ตํารับยาสมุนไพรเดี่ยว 
(4)  ยาจากสมุนไพรแผนปจจุบัน 

ยาจากสมุนไพรท่ีจะรับข้ึนทะเบียนตํารับยาจะตองเปนตํารับยาท่ีมีรายละเอียดชัดเจนเกี่ยวกับสูตร
สวนประกอบ กรรมวิธีการผลิตท่ีไดมาตรฐานตามท่ีกําหนดมีความปลอดภัยและสามารถเช่ือถือในสรรพคุณ
ตามหลักเกณฑท่ีเปนสากล 

เอกสาร/หลักฐานท่ีใชในการพิจารณาประเมินทะเบียนตาํรับยาพฒันาจากสมุนไพร 
1. ขอมูลเก่ียวกับคุณภาพมาตรฐาน 

2. ขอมูลเก่ียวกับความปลอดภยั 

3. ขอมูลเก่ียวกับคุณประโยชน 
 ขอมูลเกี่ยวกับคุณประโยชนของตํารับยาท่ียอมรับใหใชอางอิงอาจแบงเปน 

1. ขอมูลการใชดัง้เดิม (evidence of traditional use) 
2. ขอมูลทางวิทยาศาสตร (scientific evidence) 

ขอมูลทางวิทยาศาสตร  อาจแบงระดับความนาเช่ือ คือ นาเช่ือถือสูง  และระดับท่ัวไปตามตาราง 

ตาราง แสดง ระดับความนาเช่ือถือของขอมูลทางวิทยาศาสตร (Levels of Scientific Evidence) 
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ระดับ ชนิดของขอมูลทางวิทยาศาสตร 
นาเช่ือถือสูง ไดแกขอมูลท่ีไดจากการทบทวนอยางเปนระบบของการทดลองแบบ randomized 

controlled trials ท่ีเกี่ยวของท้ังหมด   
นาเช่ือถือ
ระดับท่ัวไป 

ไดแก ขอมูลท่ีเปน descriptive studies หรือรายงานของ expert committees ท่ีเกีย่วของ 
รวมท้ังตํารายาที่เปนท่ียอมรับ เชน Pharmacopoeias หรือ monographs หรือตําราอางอิงตาง 
ๆ 

 
 การยอมรับการแสดงสรรพคุณของตํารับยาโดยอางอิงขอมูลทางวิทยาศาสตรแตละระดับจะข้ึนอยู
กับสรรพคุณท่ีจะใช โดยพิจารณาจําแนกจากความอันตรายของโรคหรืออาการเจ็บปวย และผลกระทบตอ
ผูบริโภค  

  
การนําเขา       กฎหมายปจจบัุนกําหนดวายาท่ีจะนําเขามาในราชอาณาจักร ตองไมเปนยาเส่ือมคุณภาพ 

ยาปลอม ยาผิดมาตรฐานเทานั้น   ควรกําหนดใหมีการแสดงคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัยของยา
ดวยโดยเฉพาะควรมีผลการวิจัยการใชยาในมนุษย หรือการวิจัยทางคลินิก 
 
ASEAN Consultative Committee on Standards and Quality: ACCSQ  

ในป 2542 ประเทศกลุม ASEAN ไดทําการรางเง่ือนไข ขอกํา หนด วธีิการและเอกสารข้ึนทะเบียน
ตํารับยาจาก ASEAN Consultative Committee on Standards and Quality: ACCSQ เพือ่ใหเปนมาตรฐาน
เดียวกันโดยมี คณะผูแทนฝายไทยประกอบดวย อย., กรมวิทยาศาสตรการแพทย (กองยา), สมาคมไทย
อุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน และสมาคมผูผลิตเภสัชภัณฑ รวมกนัเจรจา และแสดงขอคิดเหน็ ผลจาก
การดําเนนิการจะทําใหวิธีการ เอกสาร และข้ันตอนการขึน้ทะเบียนยาเปนมาตรฐานเดียวกัน ซ่ึงจะทําให
ตลาดยาเปนตลาดเปดและมีการแขงขันท่ีรุนแรงข้ึน (ท้ังยาสิทธิบัตรและยาสามัญ) 

อนึ่ง มาตรฐานการข้ึนทะเบียนยานี้จะกีดกนัยาที่มีคุณภาพตํ่าหรือไมไดมาตรฐานออกไปจากตลาดด
ระหวางประเทศ กลาวคือ การใชมาตรฐานและคุณภาพ อีกท้ัง GMP สูง จะกีดกันบางประเทศท่ีไมสามารถ
สงออกยาท่ีมีคุณภาพได แตการใชมาตรฐานตํ่า ก็จะมียามาตรฐานตํ่าในราคาถูกกวาเขามาแขงขันในประเทศ   
อยางไรก็ตาม การใชมาตรฐานสูงหรือตํ่าจะไมมีผลกระทบตอยาใหมหรือยาสิทธิบัตรเ พราะไดมาตรฐานน้ี
อยูแลว ในทางกลับกัน มาตรฐานน้ีจะกลายเปนผลดีใหสามารถข้ึนทะเบียนในอาเซียนไดงายและสะดวกข้ึน 
ท่ีสําคัญคือ เปนสัญญานท่ีสงใหกับภาคอุตสาหกรรมยาในการเตรียมความพรอมตอการแขงขันท้ังตลาดยาใน
และนอกประเทศ  
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5. มาตรการ กฎระเบียบและขอบังคับท่ีเก่ียวของกับการสงออกสมุนไพร 
 ปจจุบันผูประกอบการในอุตสาหกรรมสมุนไพรไทยมีการขยายตลาดไปยังตางประเทศ ในการ
สงออกสินคา ผูประกอบการจําเปนตองปฏิบัติตามกฎระเบียบของหนวยงานตางๆ ท่ีเกี่ยวของกับการสงออก
และการสงสินคาบางประเภทจะมีกฎระเบียบเฉพาะเพื่อเปนการชวยรับรองคุณภาพสินคาของผูประกอบการ
และชวยปกปองคุมครองสิทธิของผูบริโภคในประเทศคูคา 
 ขั้นตอนการสงออกยาจากสมุนไพร   สามารถแบงเปน 2 กรณี ดังนี ้
  (1)  กรณีเปนยาสมุนไพร (ท่ียังไมไดแปรสภาพ) และเคร่ืองดื่มสมุนไพร 

  ขอหนังสือรับรองคุณภาพจากหนวยงานตางๆ ตามขอกําหนดของประเทศคูคา 
หนังสือรับรองเร่ืองสารปรอท (Mercury Certificate) จากสํานักงานปรมาณูเพื่อสันติ 
หนังสือรับรองสุขลักษณะ (Sanitary  Certificate) จากกรมวิทยาศาสตรการแพทย/กรมควบคุมโรค 

ถาประเทศผูนําเขาตองการการรับรองปลอดโรคพืช หรือแมลงผูสงออกตองขอใบรับรองดวย 
(2) กรณีเปนยาแผนโบราณ (แปรสภาพแลว) 

 ยื่นคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยา 
 ขอใบรับรองวิธีการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานยา(เฉพาะกรณกีารข้ึนทะเบียน

ตํารับยาท่ีไมใชยาใหม) 
 ถาประเทศผูนําเขาตองการใบรับรองประเภทใดผูสงออกตองขอใบรับรองประเภท

นั้นกอน 
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หนวยงานท่ีควบคุมดูแล  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา    กทม. ,  สํานักงานสาธารณสุขจังหวดั 
บทบาทของภาครัฐในการควบคุมคุณภาพของยา 

กองควบคุมยา อย. มีหนาท่ีตรวจสอบรายละเอียด สูตรยา สรรพคุณ ขนาดยาท่ีใช ความปลอดภัย
ของการใชยา การควบคุมคุณภาพ ฯลฯ เม่ือเห็นวาตํารับยาดังกลาวมีขอมูลแสดงซ่ึงคุณภาพมาตรฐาน มี

ผูสงออก 

ยาสมุนไพร (ที่ยังไมไดแปรสภาพ) 
เคร่ืองด่ืมสมุนไพร 

ยาแผนโบราณ 
(แปรสภาพแลว) 

ตรวจสอบสิทธิพิเศษทางภาษีศุลกากร 
และขอหนังสือรับรองแหลงกําเนิดสินคา 

สํานักบริการการคาตางประเทศ 
(กรมการคาตางประเทศ) 

ยืนคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา 
(สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา) 

ขอใบรับรองวิธีการควบคุม 
คุณภาพและมาตรฐานยา 

(กรมวิทยาศาสตรการแพทย) 

ขอเอกสารการรับรองเพ่ิมเติม 
ตามท่ีประเทศผูนําเขาตองการ 

พิธิการศุลกากร 
- ระบบ Manual 
- ระบบ EDI 

สงออก 
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ประสิทธิผลในการรักษา มีความปลอดภยัในการใช และไดมาตรฐาน อย. ก็จะดําเนนิการออกใบสําคัญการ
ข้ึนทะเบียนตํารับยา สวนการผลิตยาออกจําหนาย อย. จะตรวจมาตรฐานการผลิตตามรายละเอียดท่ีไดข้ึน
ทะเบียนไวโดยใชมาตรฐานหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice: GMP) ซ่ึง
ผูผลิตหรือผูนําเขาจะตองดําเนินการตามมาตรฐาน GMP อยูแลววิธีการท่ีกลาวมาขางตนเปนสวนหนึ่งของ
การดําเนนิงานตามแผนงานคุมครองผูบริโภคดานสาธารณสุขในแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ 
ฉบับท่ี 5, 6 และ 7 (พ.ศ. 2525-2529, พ.ศ. 2530-22534 และ พ.ศ. 2535-2539 ตามลําดับ) 

สวนแผนงานคุมครองผูบริโภค ฉบับท่ี 8 (พ.ศ. 2540-2544) ไดกําหนดใหมีการยกระดับมาตรฐาน
การผลิตยาภายในประเทศข้ึนโดยมีมาตรการบังคับใหผูผลิตนําเอาหลักเกณฑวิธีการทีด่ีในการผลิตยา (GMP) 
มาใชอยางจริงจัง เพื่อสรางความม่ันใจแกผูบริโภคในคุณภาพมาตรฐานของยาท่ีผลิตข้ึนผลการดํ าเนนิงาน
พบวา ยาท่ีผลิตภายในประเทศมีคุณภาพมาตรฐานดีข้ึน และมีปญหายาผิดมาตรฐานในทองตลาดลดลง สวน
แผนฯ ฉบับท่ี 9 (พ.ศ. 2545-2549) ไดใชคํ าวา “ผลิตภัณฑสุขภาพ” แทนสินคาท่ีกระทรวงสาธารณสุขดูแล
ท้ังหมด และไดเนนท่ีระบบวาดวยการสรางความเช่ือม่ันตอสินคาใหกบัผูบริโภค  ท้ังนี้จากแผนงานสงเสริม
คุณภาพผลิตภณัฑสุขภาพเม่ือวันท่ี 23 กรกฎาคม 2544(10) ไดกําหนดตัวช้ีวดัเปน“จํานวนผลิตภณัฑสุขภาพ
ท่ีไดมาตรฐาน” เฉพาะผลิตภณัฑยามีเปาหมายจากรอยละ 90 เปนรอยละ 98 โดยมีมาตรการเฝาระวัง การ
เปดเผยขอมูล และการใหความรูแกผูบริโภค ภายใตระบบมาตรฐานท่ีสรางความเขาใจและพึงพอใจใหกับ
ผูบริโภค สวนผูประกอบ การก็มีหนาท่ีรับผิดชอบผลิตสินคาท่ีมีคุณภาพปลอดภัยกับผูบริโภคในประเทศ 
และยังตองรักษาคุณภาพนี้เม่ือขยายตลาดออกไปสูการคาระหวางประเทศ สําหรับผูประกอบการยังตองดูแล
คุณภาพผลิตภณัฑท่ีดแีละตองทําใหมีราคาถูกอีกดวย 
 
การกระจายยาสมุนไพร การใชยา        ยาสามัญขายไดท่ัวไป แตยาแผนโบราณ ขายไดเฉพาะรานยา   
อนุญาตใหรานขายยาแผนปจจุบันขายยาแผนโบราณได 
5.  การสนับสนุนอุตสาหกรรมสมุนไพรในประเทศ 
มีตํารายาแผนโบราณท่ีรัฐมนตรีประกาศ 

1. ตําราเวชศึกษาของพระยาพิศณุประสาทเวช 
2. ตําราแพทยศาสตรสงเคราะห เลม 1 เลม 2 และเลม 3 
3. ตําราแพทยศาสตรสงเคราะห ฉบับหลวง เลม 1และเลม 2 
4. ตําราคัมภีรแพทยแผนโบราณของขุนโสภิตบรรณลักษณ เลม 1 เลม 2 และเลม 3 
5. ตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย เลมท่ี1 และฉบับเพิ่มเติม (Thai Herbal Pharmacopoeia Volume 1 

and Supplements) 
6. ตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย เลมท่ี2 และฉบับเพิ่มเติม (Thai Herbal Pharmacopoeia Volume 2 

and Supplements) 
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คณะกรรมการสงเสริมการลงทุน (Board Of Invesment,  BOI )สงเสริมการลงทุน ใหแก
อุตสาหกรรมยาสมุนไพร โดยยกเวนภาษีใหเปนเวลา 8 ป  ยกเวนภาษนีําเขาเคร่ืองจกัร และไมคิดภาษี
ชาวตางชาติท่ีมาถายทอดเทคโนโลยี 
 
มาตรการสงเสริมการใชยาสมุนไพร 

บัญชียาหลักแหงชาติ (พ.ศ. 2549)  แบงยาจากสมุนไพรเปน 2 กลุม 
 กลุมท่ี 1 บัญชียาจากสมุนไพรท่ีมีการใชตามองคความรูดั้งเดิม ปจจุบันมีจํานวน 11 รายการ 
กลุมท่ี 2 บัญชียาพฒันาจากสมุนไพร ปจจุบันมีจํานวน 19 รายการ 

ขณะน้ีกําลังมีการดําเนนิการเสนอรายการบัญชียาจากสมุนไพร  เภสัชตํารับยาสมุนไพรของ
โรงพยาบาลเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ (ยาจากสมุนไพร) 
 
 
 
 
 

ท่ีมา :  1.  โครงการยทุธศาสตรการพัฒนาหวงโซอุปทานอุตสาหกรรมสมุนไพรเพ่ือลดผลกระทบจากการ
เปดเสรีทางการคา AFTA  ดวยสมุนไพรในบัญชียาหลักแหงชาติ          กรมการคาตางประเทศ กระทรวง
พาณิชย รายงานข้ันสุดทาย (Final Report)      คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล หนา 2-21 ถึง 2-37 

2. โครงการศึกษาวิเคราะหและเตือนภยั SMEs รายสาขา  บางสวนของบทท่ี 2  
3. บัญชียาหลักแหงชาติ(ยาจากสมุนไพร) พ.ศ. 2549 
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กฎหมายท่ีวาดวยการกํากับดูแลผลิตภัณฑยาของประเทศสาธารณรัฐประชาชนจีน 
1.  ความหมายและการจัดแบงประเภท 
 ยา มีวัตถุประสงคเพื่อใชในการบําบัด รักษา บรรเทา ปองกันโรค หรือ ใชในการวนิิจฉัยโรคตางๆ 
ท้ังของมนุษยและสัตว โดยหากนํามาใชโดยอาศัยองคความรูตามหลักการแพทยแผนตะวันตก จะจัดเปนยาก
ลุมแผนตะวนัตก      สวนยาท่ีนําใชโดยอาศัยองคความรูตามแบบแผนจีน จะจัดเปนยา กลุมแผนจนี และยังมี
เคร่ืองสําอาง ผลิตภัณฑเสริมอาหาร ดวย 
2. กฎหมายท่ีใชควบคุมดูแล   กฎหมายท่ีใชในการกํากับดแูลผลิตภัณฑยาของจีนนั้น ยกรางคร้ังแรกในป 
ค.ศ. 1985   และไดมีการปรับปรุงเร่ือยมา เพื่อใหทันสมัยและสอดคลองไปกับสภาพสถานการณ 
ความกาวหนาในปจจุบันของผลิตภัณฑยาตางๆ   ซ่ึงฉบับปรับปรุงลาสุดนั้นคือ เม่ือป ค.ศ. 2001 ท่ีผานมา 
โดยในกฎหมายฉบับปรับปรุงลาสุดนี้ จะแบงออกเปนสิบหมวดดวยกันดังนี ้

หมวดท่ี 1 บทนํา 
หมวดท่ี 2 วาดวยเร่ืองการควบคุมสถานท่ีผลิตยา 
หมวดท่ี 3 วาดวยเร่ืองการจัดต้ังสถานประกอบธุรกิจและการดําเนินธุรกิจดานยา 
หมวดท่ี 4 วาดวยเร่ืองการควบคุมเคร่ืองจักรท่ีใชในการผลิตยา 
หมวดท่ี 5 วาดวยเร่ืองผลิตภณัฑยา 
หมวดท่ี 6 วาดวยเร่ืองบรรจภุณัฑของผลิตภณัฑยา 
หมวดท่ี 7 วาดวยเร่ืองการกําหนดราคาและการโฆษณาผลิตภัณฑยา 
หมวดท่ี 8 วาดวยเร่ืองการกํากับดูแลผลิตภณัฑยาหลังออกสูทองตลาด 
หมวดท่ี 9 บทลงโทษ 
หมวดท่ี10 ภาคผนวก 

  โดยจะพบวากฎหมายยาดังกลาวจะคลายกบักฎหมายยาของไทยตรงท่ีวา ยาสมุนไพรและยาแผน
ปจจุบันบรรจไุวในกฎหมายฉบับเดียวกัน ไมไดแยกออกเปนฉบับใครฉบับมัน แตจะไปแยกยอยใน
รายละเอียดไวในหมวดท่ี 5 ท่ีวาดวยเร่ืองผลิตภัณฑยา  
 สวนท่ีแตกตางกันคือ ในกฎหมายยาของประเทศจีนจะมีการควบคุมดูแลในเร่ืองราคาของผลิตภัณฑ
ยาดวย ซ่ึงของไทยจะไดไมไดมีกําหนดไว 
3. การกําหนดเกณฑคุณภาพ   GCP , GLP ,GMP 
4. การขึ้นทะเบียนตาํรับและการนําเขา      ข้ันตอนในการข้ึนทะเบียนตํารับยานั้น จะคลายกันกับไทยท่ี 
จะตองไดมาตรฐานในเร่ืองของ GCP , GLP ,GMP แตถาเปนในกรณยีาสมุนไพรท่ีเปนในลักษณะวัตถุดิบ
นั้น จะไดรับการยกเวนไวเชนเดียวกนั แตถาเปนในกรณยีาสําเร็จรูปก็จะตองใหไดมาตรฐานตามท่ีกาํหนดไว
เชนเดยีวกันกบัยาแผนปจจบัุน 
5. หนวยงานท่ีควบคุมดูแล  ผลิตภัณฑยาของประเทศจีนท้ังหมดนัน้จะอยูภายใตการกํากับดแูลของ
หนวยงานช่ือ  SFDA (State Food and Drug Administration) 



 17

6. การกระจายยาสมุนไพร การใชยา   ยาท่ีเปน OTC  สามารถขายไดท่ัวไป     สวนยาอ่ืนๆจะตองขายใน
สถานท่ีท่ีไดรับอนุญาตเทานั้น 
7. การสนับสนุนอุตสาหกรรมยาสมุนไพร   ในเร่ืองของการสนับสนุนดูแลจากภาครัฐนั้นถือไดวา จีนไดให
การสนับสนุนดูแลธุรกิจและอุตสาหกรรมการผลิตยาสมุนไพรเปนอยางมาก เชน มีการสงเสริมใหมีการปลูก
สมุนไพรท่ีขาดแคลนและสมุนไพรท่ีมีความตองการ อีกท้ังยังสนับสนนุใหมีการใชยาสมุนไพรจีนในการ
รักษาโรคอีกดวย 
ผลิตภณัฑอาหารเพื่อสุขภาพของจีน (Chinese Health Food)  
 ป 2545 กระทรวงสุขภาพ (Ministry of Health) ไดกําหนดมาตรฐานทางเทคนิคสําหรับการทดลอง
เพื่อความปลอดภัยของผลิตภัณฑอาหารเพื่อสุขภาพ ซ่ึงระบุวิธีการดําเนินการทดลองหาพิษของสารโดยวิธี
ตางๆ เชนพิษเฉียบพลัน พิษเร้ือรัง และวิธีการเตรียมสารเพ่ือมาทดสอบ นอกจากนั้นยงัมี Guidance on 
Toxicological Assessment ซ่ึงมีขอแนะนําในการทดสอบความเปนพษิวธีิตางๆ และมีรายช่ือสมุนไพร
แบงเปน 3 กลุม คือกลุมท่ีสามารถใชในอาหารและยาได กลุมท่ีสามารถใชในผลิตภณัฑอาหารเพื่อสุขภาพ 
และกลุมท่ีหามใชในผลิตภณัฑอาหารเพือ่สุขภาพ  
 SFDA ไดออกกฎระเบียบสําหรับการข้ึนทะเบียนผลิตภณัฑอาหารเพือ่สุขภาพ เม่ือ 1 กรกฎาคม 
2548 โดยไดระบุวิธีทดสอบผลิตภัณฑอาหารเพื่อสุขภาพ สําหรับ 27 ขอบงใช โดยจะมีระบุสําหรับแตละขอ
บงใชวาตองทําการทดลองโดยวิธีใด วัดคาอะไรบาง ประเมินผลอยางไร โดยท่ัวไปแลวจะทําการทดลองใน
สัตวทดลองกอน  ถาไดผลจึงทําตอในคน โดยกอนมาทําในคนตองทดสอบความปลอดภัยแลว     ผลิตภัณฑ
อาหารเพื่อสุขภาพนีจ้ะผลิตในโรงงานท่ีได GMP อาหารซึ่งแตกตางจาก GMP ของโรงงานยา 

 

 

References:  
1. http://www.cnfda.com/Read_News.asp?news_type=4&ID=44635 
2. http://www.cnfda.com/Read_News.asp?news_type=4&ID=44637 

3. Shandong Academy of Medical Sciences, Text papers: International Training Workshop on New 
Techniques for Traditional Chinese Medicine Health Care Products. 
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กฏหมายท่ีเกีย่วของกับยาสมุนไพร  อาหารเสริมและเครื่องสําอาง  ในสหภาพยุโรป  
ในสหภาพยุโรป มีประเทศสมาชิก 27 ประเทศ  เม่ือการรวมกันเปนสหภาพยุโรปจึงมีการตั้ง

กฏเกณฑในการควบคุมการใช  การกระจาย  และการเฝาระวังความปลอดภัยของยาสมุนไพร  อาหารเสริม  
และเคร่ืองสําอาง  ดังนี ้

 กฏหมายวาดวยยาสมุนไพร   

 European Directive on Traditional Herbal Medicinal Products  2004  กฏหมายขอนี้ประกาศเม่ือ
วันท่ี 31  มีนาคม  2547  เร่ิมมีผลเม่ือวันท่ี 30  เมษายน  2547  และเร่ิมนํามาปฏิบัติเม่ือวันท่ี 30  ตุลาคม 2548 
โดยไดรับการอนุมัติจาก European Parliament & Council  กอนหนากฏหมายฉบับนี้มี Directive on 
Traditional Herbal Medicinal Products 2544 ซ่ึงในกฏหมายดังกลาวยงัไมมีเกณฑกลางในการกระจายยา
สมุนไพรระหวางประเทศ  โดยใหแตละประเทศอนุญาตกันเอง  ขายกนัเอง 

 ในกฏหมายฉบับนี้จะดูแลเฉพาะเร่ืองยาสมุนไพร  หากไมใชยาสมุนไพรก็จะดูแลตามกฏหมายท่ีวา
ดวยเร่ืองนั้น ๆ เชน  ผลิตภัณฑเสริมอาหาร  อาหาร  หรือเคร่ืองสําอาง  เปนตน ตามขอกฏหมายจะแบงยา
สมุนไพรออกเปน 
1. Traditional herbal medicinal product:  มีประวัติการใชไมนอยกวา 30  ปและภายในประเทศสมาชิก

สหภาพยุโรปไมนอยกวา 15  ป  ในสวนของยาสมุนไพรสามารถแบงออกไดเปน 2  ชนิด  คือ  well 
established use herbal  medicinal products  เปนผลิตภัณฑท่ีมีประสิทธิภาพและความปลอดภัยอยูใน
เกณฑท่ียอมรับได  และ traditional use herbal medicinal products  ซ่ึงเปนผลิตภัณฑท่ีมีความปลอดภัย
อยูในเกณฑท่ียอมรับไดแตประสิทธิภาพยังมีหลักฐานไมชัดเจน   

2. Herbal medicinal product: เปนผลิตภัณฑท่ีมีสารออกฤทธ์ิเปนสมุนไพรอยางนอย 1  ชนิด  หรือเปน
ตํารับท่ีมีสมุนไพรหลายชนดิ   

3. Herbal substances: ทุกสวน หรือบางสวนของพืช  สาหราย  รา  ไลเคนส  ท่ียังไมไดแปรรูปเปน
ผลิตภัณฑ  โดยมากมักจะอยูในรูปของแหง แตก็อาจจะเปนสดก็ได  มีการระบุช่ือทางพฤกษศาสตรได  

4. Herbal preparations: เปนการนําวัตถุดิบสมุนไพร  (herbal substances)  มาผานกระบวนการอาทิ  การ
สกัด  (extraction)  การกล่ัน  (distillation) การค้ัน  (expression)  การแยกสวน  (fractionation) การทํา
ใหบริสุทธ์ิ  (purification)  การทําใหเขมขน  (concentration)  หรือการหมัก (fermentation) รูปแบบของ
ผลิตภัณฑ เชน  ผงสมุนไพร (powdered herbal substances) ทิงเจอร  (tinctures)  สารสกดั (extracts)  
น้ํามันหอมระเหย  (essential oils)  น้ําผลไมค้ัน (expressed juices) และ processed exudates 

 ยาสมุนไพรจะตองไดรับอนญุาตกอนการวางขายในทองตลาดของประเทศตาง ๆ ในสหภาพยุโรป  
ยาสมุนไพรท่ีออกสูตลาดกอนท่ีกฏหมายนี้จะมีผลบังคับใช  จะสามารถจําหนายตอไปไดจนถึงวนัท่ี 30  
เมษายน 2554  เม่ือพนเวลาดงักลาวไปแลว  จะตองไปขออนุญาต สําหรับผลิตภัณฑยาสมุนไพรท่ีวางขาย
หลังจากวันท่ี 30  เมษายน 2547  จะตองขออนุญาตกอนวางจําหนาย  สําหรับยาสมุนไพรท่ีจัดใหกับผูปวย
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ภายใตการดแูลของนักสมุนไพร  (herbalist) ไมตองขออนุญาตจําหนาย  ยาท่ีขออนญุาตจําหนายจะตองผลิต
ภายใตหลักเกณฑท่ีดใีนการผลิต หรือ  GMP  เพื่อเปนการประกันคุณภาพของผลิตภัณฑสําเร็จรูปและ
ประกันเร่ืองความปลอดภยั   
 การขึ้นทะเบียน  

ผูขออนุญาตจะตองแสดงเอกสารท่ีเกี่ยวของกับยาสมุนไพรท่ีจะขออนุญาตดังตอไปนี้  ขอมูลการ
ทดสอบดานกายภาพและเคมี   (physico-chemical tests)  ขอมูลการทดสอบดานชีวภาพ (biological tests)  
ขอมูลการทดสอบดานจุลชีวิวทยา (microbiological tests)  ขอมูลการทดสอบดานเภสัชวิทยา 
(pharmacological tests)  ขอมูลการทดสอบดานพิษวิทยา (toxicological  tests) และ ขอมูลการวิจัยในมนษุย 
(clinical trials)  ซ่ึงขอมูลดังกลาวจะตองยนืยันถึงคุณภาพ  ความปลอดภัยและประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ 
ในกรณีท่ีผูขออนุญาตสามารถแสดงเอกสารตีพิมพ (Published literature ) ท่ีแสดงวาสวนประกอบในตํารับ 
หรือการใชยาสมุนไพรมีประสิทธิภาพท่ีเช่ือถือได  และมีความปลอดภยัในระดับท่ียอมรับได  ตามกฏหมาย 
European Directive on Traditional Herbal Medicinal Products 2001 ผูขออนุญาตอาจไมตองแสดงขอมูลการ
ทดสอบดานพรีคลินิค (pre-clinical tests) หรือผลการวิจยัในมนุษย  (clinical trials)   

 สถานการณในปจจุบันของยาสมุนไพรในสหภาพยุโรปพบวา  ยาสมนุไพรบางตํารับท่ีมีขอมูลการ
ใชมาอยางยาวนาน  แตไมมีหลักฐานท่ีนาเช่ือถือเพียงพอวาจะมีประสิทธิภาพและความปลอดภัยนัน้  ในบาง
ประเทศจะไมอนุญาตใหข้ึนทะเบียนได  แตในบางประเทศอาจจะใชวธีิการพิเศษท่ีจะอนุญาตใหยาสมุนไพร
ชนิดนั้น ๆ จําหนายตอไป  ซ่ึงการท่ีมีมาตรฐานในการอนุญาตท่ีตางกนัของประเทศในสหภาพยุโรปน้ีจะ
สงผลกระทบตอความสามารถในการแขงขันภายในธุรกจิในยาสมุนไพร และอาจสงผลตอความปลอดภัย
ของประชาชนในประเทศสมาชิกดวย   
 ในกรณีท่ียาสมุนไพรมีการใชมาอยางยาวนาน กลาวคือ  ใชตอเนื่องกนัมาไมนอยกวา 30  ป  และใช
ภายในประเทศสหภาพยุโรปไมนอยกวา 15  ป  จะมีการอนุญาตใหใชชองทางการข้ึนทะเบียนท่ีไมซับซอน   
(simplified registration  procedure)   ซ่ึงยาสมุนไพรมีประวัติการใชในระยะเวลา 30  ปข้ึนไป   ไม
จําเปนตองทําการวิจยัในมนษุย  เนื่องจากประสิทธิภาพของยาสมุนไพรนั้นสามารถอางอิงไดจากประวัติการ
ใชท่ียาวนาน  การทดสอบดานพรีคลินิค  (pre-clinic tests) อาจไมมีความจําเปนหากไมมีรายงานถึงอันตราย
หรือผลขางเคียงจากประวัติการใชท่ียาวนาน  แตในขณะเดยีวกันประวัติการใชท่ียาวนานก็ไมไดเปนเคร่ือง
การันตีความปลอดภัย  ดังนัน้ในการข้ึนทะเบียนเจาหนาท่ีจะขอขอมูลอ่ืน ๆ ตามท่ีไดกลาวไปแลวขางตนเพื่อ
ประกอบการตดัสินใจ  นอกจากนั้นยาสมุนไพรชนิดนั้น ๆ ยังจะตองมีมาตรฐานตามเกณฑ  European  
Pharmacopoeia monographs หรือเภสัชตํารับของประเทศสมาชิก 
 การใชชองทางการข้ึนทะเบียนท่ีไมซับซอน   (simplified registration  procedure)   จะกระทําไดก็
ตอเม่ือ 
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1. มีขอบงใชท่ีเหมาะแกการเปน traditional  herbal medicinal products ท่ีมีสวนประกอบของตํารับ 
และวัตถุประสงคของการใชเพื่อดูแลสุขภาพสวนบุคคล ท่ีไมตองอยูภายใตการดแูลของบุคลากร
ทางการแพทย   

2. มีการใชในขนาดและ posology ท่ีกําหนด 
3. มีการบริหารยาทางปาก  หรือภายนอกหรือการสูดดม  
4. มีระยะเวลาการใชมาไมนอยกวา 30  ป  และมีการใชในประเทศสมาชิกสหภาพยุโรปมาไมนอยกวา 

15  ป 
5. มีขอมูลการใชเพียงพอท่ีจะพสูิจนไดวายาสมุไพรไมมีอันตรายตอภาวะใดภาวะหน่ึงหรืออวัยวะใด

อวัยวะหนึ่ง  และมีขอมูลทางเภสัชวิทยาท่ีแสดงถึงประสิทธิภาพ 
ในกรณีท่ีมีสวนผสมของวิตามินหรือเกลือแร  ถึงแมวาจะมีขอมูลยืนยนัเพียงพอวาวติามินหรือเกลือ

แรนั้น ๆ มีความปลอดภัยกต็าม  แตตองมีขอมูลยืนยันวาวิตามินหรือเกลือแรนั้นออกฤทธ์ิเสริมกับสมุนไพร
ตามสรรพคุณท่ีขอข้ึนทะเบียน ในกรณีท่ีมีการใชภายในชุมชนนอยกวา 15  ป  หากผูผลิตตองการใชชองทาง
การข้ึนทะเบียนท่ีไมซับซอน   (simplified registration  procedure)    ทางประเทศท่ีรับข้ึนทะเบียนจะตองสง
เร่ืองไปท่ี  Committee for Herbal Medicinal  Products  ซ่ึงคณะกรรมการชุดนี้จะพิจารณาวามีคุณสมบัติหรือ
ขอมูลเพียงพอท่ีเหมาะสมจะขึ้นทะเบียน  simplified registration ถาคณะกรรมการพิจารณาเห็นวาเปนไปได  
ก็จะมีการพัฒนา community herbal monograph  และสงกลับไปท่ีประเทศท่ีข้ึนทะเบียนพิจารณาอีกคร้ัง 
 การข้ึนทะเบียนท่ีไมซับซอน   (simplified registration  procedure)    อาจถูกปฏิเสธในกรณี ตอไปนี้  

1. ปริมาณและคุณภาพของสวนประกอบไมเปนไปตามท่ีระบุไวในคําขอขึ้นทะเบียน 
2. ขอบงช้ีในการใชยา  ตองอยูในการดูแลของบุคลากรทางการแพทย   
3. ผลิตภัณฑอาจจะกอใหเกิดโทษไดภายใตภาวะปกติของรางกาย 
4. มีขอมูลการใชในอดีตไมเพียงพอท่ีจะแสดงถึงความปลอดภัยหรือประสิทธิภาพ 
5. มีขอมูลคุณภาพของผลิตภัณฑไมเพยีงพอ 

 บนฉลากยาสมุนไพรมีกําหนดใหมีขอมูลตอไปนี้  
1. ระบุวาผลิตภณัฑเปนยาสมุนไพรแผนโบราณ  (traditional herbal medicinal product)  ซ่ึงใชในการ

รักษาอาการเฉพาะหนึ่ง ๆ ตามประสบการณการใช 
2. ควรปรึกษาแพทยหรือบุคลากรทางการแพทย  หากมีผลขางเคียงท่ีไมไดระบุบนฉลากเกิดข้ึน  
3. การระบุคําแนะนําอ่ืน ๆ ข้ึนอยูกับดุลพนิิจของแตละประเทศท่ีรับการข้ึนทะเบียน  โดยมักจะเปน

คําถามท่ีมีผูถามบอยๆ    
 เม่ือยาสมุนไพรออกวางจําหนายในทองตลาดแลว  ในกฏหมายจะระบุใหมีการเฝาระวงัความ
ปลอดภัย (pharmacovigilance)  นอกจากนัน้บริษัทผูผลิตจะตองใหความรูกับผูบริโภคเชนเดยีวกับยาสามัญ
ประจําบาน  รวมกับขอมูลเฉพาะของยาสมุนไพรชนิดนั้น ๆ  ซ่ึงทางสหภาพยุโรปมีการไปศึกษาขอมูลจาก
ประเทศสหราช อาณาจักร  ท่ีมีกระบวนการติดตามความปลอดภัยของผลิตภัณฑไวคอนขางดี  โดยใหผูปวย
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รายงานเปน spontaneous report  adverse drug reaction ในกรณีท่ีมีการแพซํ้าหรือเกดิอาการไมพึงประสงค
จากยาชนิดใด ๆ บอย ๆ ก็อาจจะมีการศึกษาตอไปถึง pharmacogenetics และ pharmacogenomics  
 
ปญหาและอุปสรรค  

จากขอกําหนดของการใชชองทางพิเศษในการข้ึนทะเบียนท่ีไมซับซอน   (simplified registration  
procedure)   ท่ีกําหนดใหตองมีประสบการณการใชมาในสหภาพยุโรปอยางนอย 15  ป  ทําใหองคกรหลาย 
ๆ แหงออกมาคัดคาน อาทิ ANH  (Alliance for Natural Health )  ซ่ึงมีบทบาทในการสงเสริมใหเกดิการใช 
Alternative and complementary medicine อยางเหมาะสม  มีมุมมองวาการจํากัดประสบการณการใชเฉพาะ
ในประเทศสหภาพยุโรปเทานั้น  เปนการจาํกัดสิทธิผูบริโภคหรือยาสมุนไพรอ่ืน ๆ ท่ีไมไดมีถ่ินกาํเนิดใน
ยุโรป  อยางอายุรเวทของอินเดีย  และสมุนไพรจีน  นอกจากนั้น ANH ยังมองวาขอบงช้ีของการใชการข้ึน
ทะเบียนท่ีไมซับซอน   (simplified registration  procedure) นั้น  ตองเปนยาทีใ่ชโดยไมตองอยูในการดูแล
ของบุคลากรทางการแพทย  ยกเวนซ่ึงขัดกบัความเปนจริง  เพราะยาสมนุไพรควรใชภายใตการดูแลของ
บุคลากรทางการแพทย  และการกําหนดใหตองมี community herbal monograph  กอนท่ีจะวางจําหนายจะทํา
ใหกระบวน การข้ึนทะเบียนยาวนานมากข้ึน  ในกรณีท่ียาสมุนไพรท่ีสวนประกอบของสมุนไพรท่ีมี  
community herbal monograph  อยูแลว  กส็ามารถดําเนินการข้ึนทะเบียนไดเลย 

 นอกจากนั้นแลว ถึงแมสหภาพยุโรปจะมีการประกาศใชกฏหมายเดียวกัน  หากแตในทางปฏิบัติแต
ละประเทศกย็งัปฏิบัติแตกตางกัน  บางประเทศการอนุญาตกระทําไดงาย  หรือบางประเทศการอนุญาต
กระทําไดยาก  หรือบางประเทศอาจจะมีการกําหนดระเบียบไวสูง  แตบริษัทผูผลิตก็ไมปฏิบัติตาม  ส่ิงเหลานี้
ลวนแลวแตสงผลตอประเทศอ่ืน ๆ เนื่องจากในสหภาพยุโรปเองมี Rules for mutual recognition  หมายถึง  
ประเทศสมาชิกจะไมมีสิทธิในการหามนําเขาสินคาของประเทศสมาชิกอ่ืน ๆ   ถึงแมวามาตรฐานของ
ประเทศท่ีสงออกจะตํ่า 
กวา         ประเทศท่ีถูกนําเขาก็ไมมีสิทธ์ิ ในการหามนําเขา  

การนําเขา 

European Commissions ออกกฎหมายควบคุมยาผลิตภณัฑสมุนไพร 3 ฉบับ ไดแก Food 
supplement directive (FSD) กําหนดสวนประกอบและและขนาดสูงสุดของท่ีมีในผลิตภัณฑเสริมอาหาร 
ไดแกสารอาหาร 285 ชนิดท่ีใชกันอยูในยุโรป,  pharmaceutical directive (PD)  , traditional herbal medicinal 
product directive (THMPD)   นอกจากผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีกําหนดในสามรายการนี้แลว สหภาพยุโรปไม
อนุญาตใหนําเขาผลิตภัณฑธรรมชาติ ในรูปของ food supplement เขามาในตลาดEU  ถาไมอยูในรายการ 
FSD   ยาสมุนไพรใหม จะตองแสดงขอมูลความปลอดภัยและประสิทธิผลของยาสมุนไพรนั้น ตองมีขอมูล
การวิจยัทางคลินิก และความปลอดภัย  กฎหมายดังกลาวมีผลบังคับใชในเดือนเมษายน พ.ศ. 2554  
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การกําหนดลักษณะทางคุณภาพของผลิตภณัฑ 

 ตามขอกฏหมายวาดวยยาสมุนไพร  ไดกําหนดใหมีการผลิตดวยหลักเกณฑท่ีดีในการผลิต (Good 
Manufacturing Practice)  แตในเร่ืองคุณภาพของวัตถุดบิมีการระบุวาตองเปนไปตามเกณฑ  European  
Pharmacopoeia monographs หรือเภสัชตํารับของประเทศสมาชิก ยังไมมีการบังคับวาจะตองใชหลักเกณฑ 
GAP  (Good Agricultural  Practice)  หรือ  GHP  (Good Agricultural Practice)  แตมีการระบุเปน
ขอเสนอแนะวาเพื่อใหไดผลิตภัณฑท่ีมีคุณภาพ  ควรใชหลักเกณฑ GAP และ  GHP ในการจัดการวตัถุดิบ  
และใชหลัก GLP  (Good laboratory  Practice)  ในการจดัการหองปฏิบัติการ  เพื่อใหมีหองปฏิบัติการท่ีมี
มาตรฐานในการควบคุมวัตถุดิบและผลิตภณัฑ  และใชหลัก  GCP  (Good clinical Practice)  ในการทําการ
วิจัยในมนุษย  โดยเฉพาะในเรื่องอาหาร  เนนวาการวิจยัท่ีจะนํามาสนับสนุนการกลาวอางสรรพคุณจะตอง
เปน  RCT  หรือ  Randomised controlled trial เทานั้น 

  ผูดูแลระบบความปลอดภยัในการใชยาสมุนไพร   

 ประกอบดวย  ชุดใหญ  คือ  Medicines and Healthcare products Regulatory Agency ท่ีดูแล
ควบคุมการใชกฏหมายท่ีเกี่ยวกับยาและผลิตภัณฑทางสุขภาพ  รองลงมาก็เปนคณะกรรมการ  Traditional 
Herbal Medicinal Products Directive (THMPD)  ท่ีดูแลเฉพาะเร่ืองของยาสมุนไพรตามกฏ  European 
Directive on Traditional Herbal Medicinal Products  สวนคณะกรรมการ Committee for Herbal Medicinal  
Products  (CHMP)  ประกอบไปดวยคณะกรรมการจากแตละประเทศมีวาระ 3  ป  ในแตละประเทศจะมีการ
แตงต้ังคณะกรรมการ 1  คนและสํารองอีก 1  คน ซ่ึงในกรณีการออกเสียงหากคณะกรรมจริงไมมา  
คณะกรรมการสํารองมีสิทธิออกเสียงแทน โดยคณะกรรมการและคณะกรรมการสํารองจะคัดเลือกจากผูท่ีมี
บทบาทหรือประสบการณในการประเมินยาสมุนไพรในระดับประเทศ  ในคณะกรรมการท้ังหมดอาจ
คัดเลือกสมาชิกเพิ่มไดอีกมากท่ีสุด 5  คนจากผูท่ีมีประสบการณดานสมุนไพร มีวาระ 3  ป  แต
คณะกรรมการท่ีเพิ่มมาอีก 5  คนนี้จะไมมีกรรมการสํารอง   

 กฏหมายวาดวยเร่ืองผลิตภัณฑเสริมอาหาร   

 ปจจุบันกฏหมายเกีย่วกับอาหารของสหภาพยุโรป ช่ือ  the laws of the Member States relating to 
food supplements  2002  ซ่ึงใหความหมายของผลิตภัณฑสริมอาหาร  (Dietary supplement)  ไววาเปน
ผลิตภัณฑท่ีเสริมจากอาหารปกติ  ซ่ึงเปนแหลงของสารอาหาร  หรือสารอ่ืน ๆ ท่ีมีผลเปล่ียนแปลงสรีรวิทยา
ของผูบริโภค    มักจะอยูในรูปแคปซูล  เม็ด  ซองชา  แอมพูล (ampoules of liquids) ยาน้ําชนิดหยด  หรืออา
จะอยูในรูปแบบอ่ืนนท่ีมีการระบุขนาดการรับประทานท่ีแนนอน  ผลิตภัณฑเสริมอาหารอาจเปนไดท้ัง
วิตามิน  เกลือแร  กรดอะมิโน  กรดอะมิโนจําเปน  ใยอาหาร  หรือสารสกัดอ่ืน ๆ จากพืชหรือสมุนไพร 

 สหภาพยุโรปแยกกฏหมายผลิตภัณฑเสริมอาหารออกจากอาหาร  The General Food Regulations 
2004    และอนุญาตใหผลิตภัณฑสริมอาหารสามารถกลาวอางสรรพคุณทางดานอาหารและสุขภาพ    The 
new European Regulation on nutrition and health claims  2007   ในกฏนี้อนุญาตใหอาหารสามารถกลาวอาง
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การการกลาวอางดานอาหาร  (Nutrition claims)  กลาวอางสรรพคุณทางดานสุขภาพ  (Health claims)  และ
การกลาวอางสรรพคุณจากหลักฐานเชิงประจักษ  (Claims based on newly developed scientific evidence)  
ซ่ึงการกลาวอางสรรพคุณทางดานสุขภาพ  อาทิ  มีสวนรวมในกระบวนการเจริญเติบโต  พัฒนาการและการ
ทํางานของอวยัวะ  การสงเสริมการทํางานของจิตใจ  หรือพฤติกรรมท่ีเหมาะสม  ซีงการกลาวอางสรรพคุณ
จากหลักฐานเชิงประจักษ  อาทิ  การลดความเส่ียงจากการเกิดโรค  และการกระตุนการเจริญเติบโตและ
พัฒนาการของเด็ก  กฏดังกลาวเร่ิมมีผลบังคับใชในเดือนมกราคม 2553 จากเอกสารของ  Nils-Georg Asp 
และ Susanne Bryngelsson ซ่ึงตีพิมพในวารสาร  The Journal of Nutrition เม่ือป  2007  พบวา  ในสหภาพ
ยุโรปมีการเตรียมการพอสมควรกับขอกําหนดในการกลาวอาง  เนื่องจากกอนท่ีจะมีการรวมตัวกนัเปน
สหภาพยุโรปในปจจุบัน  แตละประเทศมีขอกฏหมายท่ีแตกตางกัน  บางประเทศไมอนุญาตใหมีการกลาว
อางสรรพคุณ  แตบางประเทศอนุญาต  ในป 2007 สหภาพยุโรปมีโครงการ  ‘‘Process for the Assessment of 
Scientific Support for Claims on Foods’’ (PASSCLAIM) ซ่ึงโครงการนี้มีวัตถุประสงคหลักเพื่อกําหนด
มาตรฐานในการกลาวอางบนอาหารโดยอาศัยหลักการทางวิทยาศาสตร  โดยมีการทบทวนสถานการณใน
ประเทศตางๆ ท่ีมีการอนุญาตใหกลาวอางสรรพคุณกันอยูแลว  เชน  สวีเดน ซ่ึงขอกฏหมายของสวีเดนน้ัน
อนุญาตใหมีการกลาวอางสรรพคุณบนอาหาร และสารอ่ืน ๆ ซ่ึงรวมถึง  สมุนไพร (herbs)  และเคร่ืองเทศ 
(spices)  ดวย  การกําหนดมาตรฐานในการกลาวอางนั้นนอกจากจะมีการศึกษาบริบทของแตละประเทศใน
สหภาพยุโรปแลว  สหภาพยุโรปยังใหความสําคัญกับ Codex   Alimentarius Guidelines   

ใน    Codex Alimentarius guidelines แบงการกลาวอางไว 3  แบบ คือ    Nutrient function claims,  
Other function claims  และ  Disease risk reduction claims  การกลาวอางในสหภาพยุโรปจะใหดจูากการ
วิจัยเปนหลัก  ซ่ึงการวิจยัจะตองเปน RCT  หรือ  Randomised controlled trial  เทานัน้  และในกรณีท่ีอาหาร
มีช่ือสามัญเดียวกันก็จะสามารถกลาวอางไดแบบเดยีวกัน  จากการสืบคนขอมูลเกี่ยวกบัการกลาวอาง
สรรพคุณของสหภาพยุโรปก็ยังไมทราบหลักเกณฑท่ีแนชัด  อาจจะเนือ่งมาจากการอนุญาตใหกลาวอางเพิ่ง
ทําไดในปนี้เอง  และแตละประเทศก็มีธรรมเนียมปฏิบัติท่ีแตกตางกันมากอน  จึงอาจจะเปนเร่ืองท่ีทําไดยาก  
แตคาดวาในอนาคตการกําหนดหลักเกณฑการกลาวอางนาจะมีความชดัเจนข้ึน   
 ปญหาและอุปสรรคของผลิตภัณฑเสริมอาหาร 
 ในปจจุบันปญหาท่ีพบบอยของผลิตภัณฑเสริมอาหาร  คือ  การคาบกี่ยวระหวางความเปนอาหาร
และยา  โดยเฉพาะสมุนไพร  ซ่ึงเม่ือมีปญหาในการข้ึนทะเบียน  ทางประเทศท่ีรับข้ึนทะเบียนจะสงไป   
European Court of Justice  ซ่ึงจะพิจารณาคุณสมบัติของสมุนไพรวาสามารถใชเปนยาหรือผลิตภัณฑเสริม
อาหาร  การพจิารณาจะพิจารณาเปนกรณไีป โดยหลักจะดูสวนประกอบของตํารับ  ฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาของ
สวนประกอบนั้น ๆ วามีความสามารถในการเปนยาไดหรือไม  กลาวคือ  สามารถใชรักษาหรือปองกัน  หรือ
มีผลทางเภสัชวิทยาท่ีไปเปล่ียนแปลงลักษณะทางสรีระไดหรือไม  นอกจากนั้นกจ็ะดูประวัติการใช  
ความคุนเคยกบัผูบริโภคและโทษ  หากไมเขาเกณฑวาเปนยาได  ก็มาดคูวามปลอดภยัดูประวัติการใช  วา
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สามารถเปนอาหารไดหรือไม  หากเปนไดก็จะไปดูตอวามีขอมูลทางวิทยาศาสตรสนับสนุนเพียงพอท่ีจะ
กลาวอางสรรพคุณหรือไม   
 กฏหมายวาดวยเร่ืองเคร่ืองสําอาง 

 เคร่ืองสําอางตามความหมายของสหภาพยโุรป  หมายถึง  ผลิตภัณฑท่ีใชสัมผัสกับผิวภายนอก  หรือ
ฟน ชองปาก หรือเยื่อบุผิวของมนุษย  โดยมีวัตถุประสงคเพื่อทําความสะอาด  หรือทําใหมีกล่ินหอม  
เปล่ียนแปลงรูปลักษณภายนอก  หรือปรับแตงกล่ินกาย  หรือทําใหสภาพรางกายอยูในสภาวะท่ีดี  โดยไม
สามารถกลาวอางสรรพคุณ  ประเทศสมาชิกจะตองประเมินวาผลิตภณัฑดังกลาวเปนตามกฏหมายวาดวย
เร่ืองของเคร่ืองสําอางท่ีวางจาํหนาย  หากตรวจพบวาเคร่ืองสําอางใดถึงแมจะเปนไปตามกฏหมายวาดวย
เคร่ืองสําอางแตพบวาอาจทําใหเกิดอันตราย  ผูมีอํานาจในการดูแลเคร่ืองสําอางของประเทศน้ัน ๆ มีสิทธ์ิ
หามไมใหมีการจําหนาย และจะตองแจงไปยังประเทศอ่ืน ๆ ในสหภาพยโุรปดวยโดยทันที   
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การศึกษากฎหมายวาดวยยาจากสมุนไพรของประเทศอินเดีย 
 

1.  ความหมายและการจัดแบงประเภท 
 ระบบการแพทยท่ีใชในประเทศอินเดียมีอยูดวยกนัหลายระบบ คือ  ระบบอายุรเวท (Ayurveda), 
Siddha และ Unani   รวมถึง โฮมีโอพาธีย (homeopathy), โยคะ (Yoga), ธรรมชาติบําบัด (Naturopathy) รวม
เรียกวา AYUSH  ซ่ึงกอต้ังข้ึนในปค.ศ. 1995  อยูภายใตกระทรวงสุขภาพและสวัสดกิารครอบครัว (Ministry 
of Health and Family Welfare)   ทําหนาท่ีดูแลยาสมุนไพร     ในป 2007 รอยละ 75 ของผูปวยท่ีไดรับการ
รักษาในโรงพยาบาล ไดรับการรักษาดวยระบบอายุรเวท     ซ่ึงเปนระบบการรักษาการแพทยพืน้บานท่ีไดรับ
ความนิยมมากที่สุดในประเทศอินเดีย     
 โรงงานอุตสาหกรรมท่ีมีการนําสมุนไพรมาใช สวนใหญเปนโรงงานผลิตยาสมุนไพร มีบางสวน
นํามาผลิตเปนเคร่ืองสําอางและผลิตภัณฑเสริมอาหาร  ในสวนของยาสมุนไพร ยังแบงเปนการผลิตตาม
ตํารับยาในระบบอายุรเวท Ayurveda), Siddha และ Unani   (ในกลุมนี้ระบบอายุรเวท มีมากท่ีสุด)   มีบางท่ี
ผลิตตามระบบยาตะวันตก  โรงงานอุตสาหกรรมอีกกลุมหนึ่ง จะผลิตสารสกัดจากสมุนไพร น้ํามันระเหย ใช
ในอุตสาหกรรมอ่ืน หรือสงออก 
 ความหมายของคําวา ยา มีวัตถุประสงคใชรักษาหรือปองกันโรคหรือบรรเทาอาการ หรือใช
วินิจฉัยโรค      สงเสริมการทํางานของระบบสรีรวิทยาในรางกายมนุษยหรือสัตว  กาํหนดรายการโดยรัฐบาล
กลาง และ Official Gazette  รวมถึงสารทุกชนิดท่ีใชเปนสวนประกอบของยา 
ผลิตภณัฑสมุนไพร  ท่ีใชเปนอาหารหรือเคร่ืองสําอาง ไมจัดเปนยา  

2.  การผลิต 
ผลิตโดยใช Good manufacturing practice (GMP) เชนเดยีวกับยาแผนปจจุบัน ตองปฏิบัติตามกฎ 

ระเบียบตางๆ รัฐบาลอินเดียควบคุมโดยใชกฎหมาย Drugs and Cosmetics Act, 1940  ควบคุมการนาํเขา การ
ผลิต การกระจายและการจําหนายยาและเคร่ืองสําอาง เดิมใชกับยาท่ีเปนสารเคมี สารสังเคราะห ตอมาในป
ค.ศ. 1969 มีบทเฉพาะแทรกอยูใน act 13 ของป 1964 มีกฏหมายเกีย่วกบัยาในระบบอายุรเวท (Ayurveda), 
Siddha และ Unani  (ASU) ซ่ึงมีขอบังคับเชนเดียวกับยาแผนปจจุบัน  มีการปรับปรุงเปล่ียนแปลงเพ่ิมในป 
1983, 1987, 1994, 2002   สรุปเปน Schedule  และ กฎระเบียบ ไดดังนี้ 

First  Schedule  สรุปหนังสือท่ีมีมาตรฐานของสมุนไพรและตํารับ Standard Indian Pharmacopoeia 
สําหรับการผลิตยาASU (Ayurveda, Siddha and Unani Drugs) 

Second Schedule  กําหนดมาตรฐานในการผลิตยาสมุนไพร 
Schedule-E (1) กําหนดสารพิษของยาในระบบอายุรเวท แบงเปนกลุมท่ีมาจากพืช สัตว แรธาตุ 
Schedule T  หลักปฏิบัติท่ีดีในการผลิต Good Manufacturing Practices, GMP สําหรับยาสมุนไพร 

ASU 



 26

ยาสมุนไพรสวนใหญ ไมจําเปนตองมีขอมูลการวิจัยในมนุษย เพื่อแสดงประสิทธิผลและความ
ปลอดภัยของยา           อินเดียมีบริษัทยาสมุนไพรประมาณ 8,000 แหง    5,000 แหงไดมาตรฐาน GMP    
3.  การกําหนดเกณฑคุณภาพตั้งแตวัตถุดบิจนถึงผลิตภณัฑสําเร็จรูป 

คุณภาพของยาสมุนไพรเกีย่วพันกับคุณภาพของวัตถุดิบและกระบวนการในการผลิต    การควบคุม 
ดูแลวัตถุดิบท่ีใชในการผลิตยา ตองเปนของแท มีหลักฐานแสดงคุณภาพ และไมมีส่ิงปนเปอน 

วัตถุดิบ  ตองปฏิบัติตาม GAP ตองดูแลในเร่ืองของการเพาะปลูก การเก็บเกีย่ว การขนสง การเก็บ
รักษา  ไมมีส่ิงปนเปอนท่ีทําใหเกิดพษิ    มีการวิเคราะหวตัถุดิบ:การปนเปอนดวยจุลินทรีย โลหะหนกั  เชน 
ปรอท ตะกั่ว สารหนู (arsenic)   

การผลิต: GMP สําหรับAyurvedic medicines   
4.  การนําเขายาจากตางประเทศ และการขึน้ทะเบียน 

กฎหมายท่ีควบคุมดูแลเร่ืองของยาสมุนไพร เปนสวนหนึ่งของ Drugs and Cosmetics Act, 1940 , 
1945       รัฐบาลกลางมีอํานาจในการไมอนุญาตใหนําเขายาหรือเคร่ืองสําอาง ถาพบวามีความเส่ียงอาจทํา
อันตรายตอคนหรือสัตว หรือยานั้นไมมีผลในการรักษาจริงตามท่ีกลาวอาง หรือไมมีสารออกฤทธ์ิ หรือมีแต
ในปริมาณท่ีไมเพียงพอท่ีจะทําใหเกิดผลการรักษา   รัฐบาลกลางภายใตการเสนอแนะของคณะกรรมการ
ผูทรงคุณวุฒิไดชวยกันวางนโยบายและรับรองตํารับยาท่ีเหมาะสม ใชกบัประชาชนสวนใหญได รวมท้ังขจัด
ยาท่ีอันตรายออกจากตลาดยาของประเทศ 

 การข้ึนทะเบียนยาAyurvedic medicines ตองปฏิบัติตามภายใตกฎหมายน้ี    ยาอายุรเวทท่ีมีสิทธิ 
บัตร (Ayurvedic patent and proprietary medicines) ตองประกอบดวยตัวยาที่มีในตําราตามท่ีกฎหมายนี้
กําหนดเทานัน้          ยาสมุนไพรใหม จะตองแสดงขอมูลความปลอดภัยและประสิทธิผลของยาสมุนไพรนั้น 
นั่นคือตองมีขอมูลการวิจัยทางคลินิก และความปลอดภยั 
การนําเขาและขึ้นทะเบียน          ตองมีขอมูลบงบอก 

ชนิดหรือกลุมของยาหรือเครื่องสําอาง   
วิธีในการทดสอบและวิเคราะหเพื่อบงบอกคุณภาพมาตรฐานของยาหรือเคร่ืองสําอาง  
สารท่ีออกฤทธ์ิ  ปริมาณสารพิษท่ีมีในตํารับ 
แจงวา ยาหรือเคร่ืองสําอางนี้ออกฤทธ์ิปองกัน หรือรักษาหรือบรรเทาอาการของโรคอะไร รวมท้ัง

อาจเกิดอาการอะไรอีก นอกเหนือจากท่ีไดกลาวอางไว 
มีการนําเขาสมุนไพรจากตางประเทศ 37,483 ลานตัน สมุนไพรท่ีมีการนําเขามากท่ีสุด ไดแก gum 

arabic 
การสงออก 

 ประเทศอินเดยีเปนประเทศที่อุดมสมบูรณดวยสมุนไพร  สมุนไพรจากอินเดยีถูกสงไปยัง
โรงงานผลิตยาสมุนไพรเปนจํานวนมาก (177,000 ลานตัน) และใชอยูในชุมชนเพื่อใชดูแลสุขภาพข้ัน
พื้นฐานอีก 86,000 ลานตัน และสงออก 56,500 ลานตัน   
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เทียนเกล็ดหอย (Psyllium) สงออกมากท่ีสุด เปนรอยละ 35.6 ของปริมาณสมุนไพรท่ี
สงออกท้ังหมด รองลงมาไดแก มะขามแขก(Senna) อินเดียสงออก ผลิตภัณฑยาสมุนไพร รอยละ 36 ของ
ปริมาณสมุนไพรท่ีสงออกท้ังหมด และสงออกวัตถุดิบและสารสกัดสมุนไพร รอยละ 64 
5.  การสนับสนุนอุตสาหกรรมสมุนไพรในประเทศ 
 รัฐบาลอินเดียมีหนวยงานท่ีดูแลเกีย่วกับระบบการแพทยและโฮมีโอพาธีย (Indian Systems of 
Medicine and Homeopathy, (ISM&H)) ซ่ึงพัฒนามาเปน AYUSH ในปจจุบัน มีหนาท่ีเกี่ยวกับการศึกษา การ
ดูแลมาตรฐานของยาสมุนไพร ในสวนท่ีเกี่ยวกับวัตถุดบิ การวิจยัและพัฒนา ขอมูลของยาสมุนไพร รวมท้ัง
ระบบการนําสงยาสมุนไพรสําหรับระบบการดูแลสุขภาพของชาติ ในปจจุบันมีวทิยาลัยท่ีสอนเกี่ยวกับ
อายุรเวท (Ayurveda) 240 แหง, Siddha  7 แหง และ Unani   39 แหง ซ่ึงสามารถรับนักศึกษาไดถึง 29,387 
คน         มีหนวยงานวิจยัท่ีเกีย่วของกับการแพทยแตละระบบ 4 แหงโดยมีรัฐบาลเปนผูจัดสรรทุน  
นอกเหนือจากนี้ ยังมีสมาคมที่อยูภายใตการดูแลของ Ministry of Health and Family Welfare      ยาสมุนไพร
พื้นบานของอินเดียถูกจัดเขาอยูในรายการสุขภาพแหงชาติ (National health programs), สวัสดิการครอบครัว 
(Family welfare programs) และการดแูลสุขภาพข้ันพืน้ฐาน (Primary health care)ของรัฐบาล ทําใหผูปวย
สามารถเขาถึงยาได การใชยาสมุนไพรในประเทศพบวารอยละ 33 ใชในโรคท่ัวไป โรคท่ีพบบอย สวนใน
โรคท่ีรายแรง พบวามีการใชเพียงรอยละ 18 

รัฐบาลไดจัดต้ังหองปฏิบัติการใหม 10 แหงเพื่อทดสอบคุณภาพและความปลอดภัยของยาสมุนไพร 
เพื่อเตรียมการสําหรับการข้ึนทะเบียน   นอกจากนีใ้นสวนภาคอุตสาหกรรมเองมีหนวยวิจยัและพฒันา และ
องคกร Ayurvedic Drugs Manufacturer Association ชวยกันพัฒนา ในเชิงสรางและเพิ่มคุณภาพของยา
สมุนไพรพื้นบานของอินเดยีเปนอยางมาก    

อินเดียมี Pharmacopoeia of India(1996),  Ayurvedic  Pharmacopoeia of India     มาตรฐานท่ีปรากฏ
ในเภสัชตํารับนี้ยังไมเพียงพอท่ีจะใหไดยาท่ีมีคุณภาพ   ดังนั้น Indian Drug Manufacturers Association จึง
ไดจัดทํา Indian Herbal Pharmacopoeia   ข้ึนในป 2002 มี 52 monographs  พรอมขอมูลทางวิทยาศาสตร       
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การศึกษากฎหมายวาดวยยาจากสมุนไพรของประเทศญ่ีปุน 
 

1.  ความหมายและการจัดแบงประเภท 
 ตํารับยาสมุนไพรพื้นบานท่ีเปนการใชมาต้ังแตดั้งเดิม ใชพื้นฐานความรูจากยาสมุนไพรจีน

และญ่ีปุน ท่ีเรียกวา Kampo medicine   นอกจากนี้ ในประเทศญ่ีปุน ยังแบงสมุนไพรตามการนําไปใช
ออกเปน 2 กลุม คือ 

1. สมุนไพรท่ีใชเปนยา ซ่ึงไมสามารถใชเปนอาหารได  ประกอบดวยสมนุไพรท่ีมาจากพืช 232 ชนิด 
จากสัตว 21 ชนิด ตัวอยางเชน Japanese Angelica (ราก), Astragalus (ราก), Phellodendron (เปลือก
ตน), Coptis (เหงาและราก), Rhubarb (เหงา), Aconite (ราก) เปนตน 

2. สมุนไพรท่ีไมใชเปนยา ใชเปนอาหารได แตถามีการอางสรรพคุณท่ีใชเปนการรักษา จะจดัเปนยา 
ประกอบดวยสมุนไพรท่ีมาจากพืช 804 ชนิด จากสัตว 65 ชนิด ตัวอยางเชน มะระข้ีนก (ผล,ราก
,ใบ), Astragalus (ตนและใบ), Phellodendron (ใบและผล), Coptis (ใบ), Rhubarb(ใบ), โสม (ผล 
ราก เหงาและใบ) เปนตน 
รัฐบาลกําหนดรายการสมุนไพรท่ีจัดเปนยา ใชกฎระเบียบรวมท้ังการข้ึนทะเบียนเหมือนยาแผน

ปจจุบัน สวนยาสมุนไพรท่ีมีสมุนไพรนอกเหนือจากรายการสมุนไพรท่ีกําหนด จัดเปนผลิตภัณฑเสริม
อาหาร หรือเคร่ืองสําอาง แลวแตขอบงใชของผลิตภัณฑ 
 ประเทศญ่ีปุนมีกฎระเบียบของชาติท่ีเกี่ยวของกับสมุนไพร (National herbal regulation) ซ่ึงมี
กฎหมายท่ีเรียกวา Pharmaceutical Affairs Law (PAL) รวมถึงฉบับปรับปรุงอีกหลายฉบับ เรียกวา Revised 
Pharmaceutical Affairs Law   ยาสมุนไพรท่ีมีรายการสมุนไพรตามท่ีกฎหมายกําหนด ใชกฎของยาแผน
ปจจุบัน และกระจายยาสูผูปวย เม่ือแพทยส่ังยา (prescribed drugs) หรือเปนยาบรรจุเสร็จ หรือ OTC drugs 
หาซ้ือไดตามรานยาท่ัวไป 
 ประเทศญ่ีปุนเปนประเทศท่ีสนใจในเร่ืองของคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัยของยาใน
ประเทศเปนอยางมาก  ในPAL ไดกําหนดใหการผลิตตองเปนไปตามเกณฑ Good manufacturing practice 
(GMP) และกาํหนดใหยาตองมีคุณภาพเปนไปตามเกณฑ Good quality practice (GQP)  
2.  การผลิต 
 ผลิตโดยใช (GMP) เชนเดยีวกับยาแผนปจจุบัน ตองปฏิบัติตามกฎระเบียบตางๆ ไดแก   

1. Pharmaceutical Affairs Law   
2. Manufacturing Control and Quality Control of Drugs and Quasi Drugs 
3. Building and Facilities for Pharmacies 

3.  การกําหนดเกณฑคุณภาพตั้งแตวัตถุดบิจนถึงผลิตภณัฑสําเร็จรูป 
วิเคราะหวัตถุดิบ:การปนเปอนดวยจุลินทรีย โลหะหนัก  สารหนู (arsenic) ทดสอบส่ิงปนเปอน เชน  

aristolochic acid ยาฆาแมลง  
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การผลิต: GMP สําหรับKampo products 
การควบคุมคุณภาพ 
  ความปลอดภยั (Safety) ใชเกณฑเดียวกับยาแผนปจจุบัน ตองผาน approval review, GMP, 

Post marketing surveillance ซ่ึงประกอบดวย การตรวจหาอาการไมพึงประสงคตางๆท่ีเกิดจากการใชยานั้น 
4.  การนําเขายาจากตางประเทศ และการขึน้ทะเบียน 

ใน ป2002 Revised PAL ไดต้ังหนวยงานท่ีช่ือวา Marketing approval holder (MAH) ข้ึนมา โดยมี
หนาท่ีดแูลผลิตภัณฑยาในประเทศใหมีคุณภาพตาม GQP 

โรงงานยาหรือบริษัทยาท่ีมีการผลิตยาในตางประเทศ ไมสามารถนําเขายาไดเอง ตองผานหนวยงาน 
MAH ซ่ึงทําหนาท่ีเปนตัวเช่ือม และดูแลวาการผลิตยานัน้ๆมีการผลิตตามเกณฑมาตรฐาน GMP หรือไม การ
ข้ึนทะเบียนตองมี GQP เสนอตอ MAH 
 ผูขออนุญาต หรือผูขอการรับรองผลิตภัณฑ (ประเทศญ่ีปุนไมใชวิธีการขอข้ึนทะเบียนตํารับ
(registration))  ตองปฏิบัติตามระเบียบของ Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW)  คือ ตองมี 
MAH license ตองมีขอมูล กําลังคน (human resource), GQP, การเฝาระวังท่ีดี (good vigilance practice) และ
ตองมี Manufacturer license มีขอมูลกําลังคน (human resource) และมีอาคารสถานท่ีท่ีเหมาะสมในการ
ผลิต (building and facilities)  และตองผานเกณฑ GMP 

MAH  มีหนาท่ีดูแลและจัดการใหการผลิตเปนไปอยางดี ถูกตองและมีคุณภาพ เขาสูตลาดของ
ประเทศ ไมวาจะเปนโรงงานผลิตต้ังแตวตัถุดิบ ตัวยาสําคัญ ผลิตภัณฑยา รวมถึงภาชนะ การบรรจุและ
ฉลากท่ีถูกตอง จนผลิตภัณฑออกสูทองตลาด 

 
MARKETING APPROVAL HOLDER 

 
 

Manufacturer A  Manufacturer B  Manufacturer C  Market release 
ผลิตวัตถุดิบ  ผลิตยา/ยาสมุนไพร packing, label  

 
การรับรองผลิตภัณฑ (Product approval) 
 ผูยื่นขอการรับรองตองมี  

1. ขอมูลคุณภาพ ประสิทธิผลและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ รวมถึงGood clinical practice (GCP) 
2. MAH license และ Manufacturer license 
3. GMP-Compliant Manufacturer Sites 

ยื่นขอตรวจ GMP ตอหนวยงาน Pharmaceutical and Medical Devices Agency (PMDA) 
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PRODUCT APPROVAL 
 

Marketing Approval    Review    Marketing Approval 
Application    Inspection 
 
 
LICENSES 
     Licensed MAH   Licensed Manufacturer 
 

หนวยงาน Pharmaceutical and Medical Devices Agency (PMDA) มีหนาท่ีบริหารจัดการการ
รับรอง (approval) ผลิตภัณฑยาใหม ทําขอเสนอแนะการรับรองผลิตภัณฑ (approval recommendation) 
เสนอตอ MHLW ซ่ึงเปนผูอนุมัติการรับรอง  สวนใหญ MHLW มักเหน็ชอบตามขอเสนอแนะของ PMDA 
แตในกรณีท่ีตองการขอมูลทางวิชาการหรือทางเทคนิคเพิ่มเติม จะขอความเหน็จากกรรมการท่ีปรึกษาท่ีเปน
บุคคลนอก 

หนวยงาน Pharmaceutical and Medical Devices Agency (PMDA) มีหนาท่ีดแูลใหผลิตภัณฑยาและ
เคร่ืองมือแพทยท่ีมีอยูในทองตลาดมีคุณภาพ มีความปลอดภัยและมีประสิทธิผล โดยแบงงานออกเปน 3 
สวน คือ 1.          การทําวิจยัและการรวบรวมขอมูล (Review) จัดทํา Drug Guide for Patients  แนะนําการใช
ยาท่ีถูกตอง รวมถึงการสังเกตอาการไมพึงประสงคจากการใชยา  มีระบบบริการใหคําปรึกษาการใชยาแก
ประชาชน 

2. การติดตาม ดแูลความปลอดภัย (Safety) ต้ังแตการผลิตยาใหไดคุณภาพ ตรวจสอบใหได
มาตรฐาน GLP(Good laboratory Practice), GCP(Good Clinical Practic), GPMSP(Good Post-marketing 
Surveillance  Practice), GMP(Good Manufacturing Practice), QMS(Quality Management System) 
พิจารณาขอมูลเพื่อการรับรองข้ึนทะเบียนยา โดยดูขอมูลทางเภสัชวิทยา เภสัชจลนศาสตร พิษวิทยา ขอมูล
ทางคลินิก และชีวสถิติรวมทั้งการรวบรวมขอมูลอาการไมพึงประสงคจากการใชยาหลังจากยาเขาสูตลาด
ดวย 

3.           การใหความชวยเหลือประชาชน (Relief) ท่ีไดรับความเสียหายจากอาการทีไ่มพึงประสงค
จากการใชยา รวมถึงการดูแลผูปวยโรคเฉพาะตางๆ ตัวอยางเชน การเยียวยาคนไขโรคติดเช้ือ, HIV, hepatitis 
ฯลฯ 

ในสวนของผลิตภัณฑเสริมอาหาร  รัฐบาลไดแบงผลิตภัณฑเสริมอาหาร  ออกเปน 2 ชนิด คือ 
1. FOSHU  เปนผลิตภัณฑเสริมอาหาร  ท่ีใชโดยมีวัตถุประสงคใหมีผลดีตอสุขภาพ (health food) 
2. FNFC  เปนผลิตภัณฑเสริมอาหาร  ท่ีมีธาตุอาหาร (nutrient) 
             ซ่ึงมีหนวยงานของรัฐทําการรับรอง 
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ตัวอยางแผนผังของการผลิตยาและการควบคุมดูแลตามแนวปฏิบัติท่ีดตีางๆ 

Product Life Cycle and Regulations 
Discovery/Research           Development      Manufacturing    Post Marketing 
 
 GLP           GCP        GMP            PV              GDP 
Non-clinical studies                 Clinical studies        Manufacturing/Quality control       Safety control    Distribution control 
 

       GQP  GVP 
      Quality control  Safety control 
        (Japan only)   (Japan only) 

Regulations for Pharmaceutical Products  (ตาม Pharmaceutical Affairs Law) 
GLP = Good Laboratory Practice GMP = Good Manufacturing Practice GVP = Good Vigilance Practice 
มาตรฐานการศึกษาท่ีไมใชทาง  มาตรฐานการควบคุมการผลิตและควบคุม  มาตรฐานการควบคุมความปลอดภัย 
คลินิกที่เก่ียวของกับความปลอด  คุณภาพผลิตภัณฑยา    ผลิตภัณฑยาภายหลังการผลิตและนํา 
ภัยของผลิตภัณฑยา        ออกจําหนายในทองตลาด 

GCP = Good Clinical Practice  GQP = Good Quality Practice  
มาตรฐานการศึกษาทางคลินิก   มาตรฐานการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑยา 

PV = Pharmacovigilance   GDP = Good Distribution Practice 
มาตรฐานการควบคุมความปลอดภัย  มาตรฐานในการกระจายผลิตภัณฑยา 
ผลิตภัณฑยา 

 
5.  การสนับสนุนอุตสาหกรรมสมุนไพรในประเทศ 

ยาตํารับ Kampo ถูกกําหนดใหมีราคาเทากนัท่ัวประเทศ และผูปวยสามารถเบิกในระบบประกัน
สุขภาพได (National health insurance) แต Kampo medicine ไดรับการข้ึนทะเบียนคร้ังสุดทายในป 1980 
เนื่องจากญ่ีปุนมีระบบในการรับรองและข้ึนทะเบียนยาใหม ท่ีไมแยกระหวางยา Kampo และยาแผนปจจุบัน 
ซ่ึงจะตองมีขอมูลการวิจัยทางคลินิกดวย 

ในปค.ศ. 2001 มีการสอนการใชยา Kampo ในโรงเรียนแพทย ทําใหแพทยส่ังใชยาเพิม่ข้ึน (แพทย
ในญ่ีปุนส่ังยาไดท้ังยาแผนปจจุบัน และยาสมุนไพร)  รวมท้ังในปค.ศ. 2007 โดยนโยบายพ่ึงตนเองในการใช
ยา รัฐบาลจัดใหยาสมุนไพรเปน OTC drugs ขายไดท่ัวไป โดยไมตองมีเภสัชกร 
 มี Japanese Pharmacopoeia ฉบับท่ี 14 ปค.ศ. 2001 มีสมุนไพรเคร่ืองยา 121 ชนิด และท่ีอยูในรูปผง
ยาอีก 52 ชนดิ  ตอมาในป 2007  เพิ่มรายการเคร่ืองยาเปน 153 ชนิด และที่อยูในรูปผงยาเปน 54 ชนิด    ญ่ีปุน
ยังไมมีขอกําหนดยาสมุนไพรแหงชาติ (National monograph)     ไมมีขอมูลเกี่ยวกับการมียาสมุนไพรอยูใน
บัญชียาหลักแหงชาติ (National essential drug list)  นอกจากนีย้ังมีหนวยงาน คือ สถาบันวิทยาศาสตร
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สุขภาพแหงชาติ (National Institute of Health Sciences) เปนหนวยงานท่ีทํางานวจิัยเกี่ยวกับยาสมุนไพร
โดยเฉพาะ 
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องคการอนามัยโลก World Health Organization (WHO) 
องคการอนามัยโลก World Health Organization (WHO) มียุทธศาสตรยาพื้นบานหรือยาสมุนไพร

ในชวงค.ศ. 2002-2005 ดังนี ้
1. นโยบายใหมีการใชยาพื้นบานหรือยาสมุนไพรในระบบดูแลสุขภาพของประเทศ 
2. ตองมีกฎระเบียบท่ีมีประสิทธิภาพท่ีสนับสนุนใหเกดิการตรวจสอบความปลอดภัย ประสิทธิผลและ

คุณภาพของยาพื้นบานหรือยาสมุนไพร 
3. จัดใหมีการใชยาพื้นบานหรือยาสมุนไพร จัดใหมีบัญชียาหลัก ยาจากสมุนไพร  
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4. จัดใหมีการใชยาพื้นบานหรือยาสมุนไพรในการรักษาโรค มีการรายงานการใชประโยชน 
หนวยงานขององคการอนามัยโลกท่ีดูแลยาสมุนไพร 

International Regulatory Cooperation on Herbal Medicines (IRCH) มีวัตถุประสงคเพื่อสงเสริมการ
ใชยาสมุนไพรอยางปลอดภยั ทุกภูมิภาค โดยผานการแลกเปล่ียนขอมูล ขอกําหนด มาตรฐานตางๆ   กระตุน
ความรวมมือในการควบคุมดูแลการใชยาสมุนไพรใหปลอดภัย และมีคุณภาพ แลกเปล่ียนความรูและ
ผลงานวิจัยของยาสมุนไพร  เสนอแนะกิจกรรมใหมแกองคการอนามัยโลก เพื่อใหเกิดการใชยาสมุนไพรท่ี
ปลอดภัย 

คําจํากัดความ 
สมุนไพรถูกจดัแบงประเภทไดเปน  อาหาร (food), อาหารฟงกชัน (functional food), ผลิตภัณฑเสริม

อาหาร (dietary supplement) และยาสมุนไพร (herbal medicine)  การจดัแบง ข้ึนกับ  ประสบการณการใชใน
ประเทศ        ฉลาก และการอางสรรพคุณ(claims)      กฎระเบียบท่ีแตกตางของอาหารและยา 

การจัดแบงตามWHO  ยาสมุนไพร (herbal medicine)  ไดแก สมุนไพร สวนของสมุนไพร ยาเตรียมจาก
สมุนไพร(herbal preparations) ผลิตภัณฑสมุนไพรสําเร็จรูป (finished herbal products) ซ่ึงมีสวนประกอบ
ของสารสําคัญจากพืชตนเดยีว หรือหลายตน 

กฎระเบียบขอบังคับ 
WHO สํารวจประเทศสมาชิก ในปค.ศ. 2001 พบวา 37 % ของประเทศสมาชิก  มีกฎระเบียบขอบังคับ

สําหรับยาสมุนไพร และ42% ของประเทศเหลานี้ มีกฎระเบียบขอบังคับเฉพาะสําหรับยาสมุนไพร สวนการ
สํารวจในปค.ศ. 2005  พบวา   65 % ของประเทศสมาชิก  มีกฎระเบียบขอบังคับสําหรับยาสมุนไพร  และ
49% ของประเทศเหลานี้ อยูระหวางการพฒันากฎระเบียบขอบังคับสําหรับยาสมุนไพร   

43  ประเทศ ใชกฎระเบียบขอบังคับสําหรับยาสมุนไพรบางสวนเหมือนกฎระเบียบของแผนปจจุบัน 
22  ประเทศ  มีกฎระเบียบขอบังคับเฉพาะสําหรับยาสมุนไพร 
46  ประเทศ  กฎระเบียบขอบังคับสําหรับยาสมุนไพร  ใชกฎเดยีวกับแผนปจจุบัน 

การกระจายยาสมุนไพร 
68% ของประเทศสมาชิก   มีการกระจายยาสมุนไพรโดยจําหนายเปน OTC drugs และมี 35%ไดรับยาโดยมี
แพทยเปนผูส่ังยา (prescription medicines) 

รายละเอียดกฎระเบียบการควบคุมดูแลยาสมุนไพรในประเทศตางๆไดรวบรวมไวในตารางตอไปนี้
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Herbal drug regulation in selected countries 
 
Country  Regulation on herbal 

drug (year) 

Herbal drug 
registration system 

National monograph Pharmacopoeia Inclusion in essential 
medicine list 

Drug type 

Bangladesh 1992 Yes No Bangladesh national formularies 
on unani and 
ayurvedic medicine 
 

Not available Prescription and OTC 
 

Bhutan No No In development In development 103(till 1998) Prescription 
Democratic People's 
Republic of Korea 

1999 Yes Korean herbal medicine 
monographs (1986) 

Pharmacopoeia of the 
Democratic People's Republic of 
Korea (1996) 
 

Not available Prescription and OTC 
 

India 1940 Yes Yes Ayurvedic pharmacopoeia of 
India and the Unani 
Pharmacopoeia of India 
 

Ayurveda (2001)–315, 
Unani (2000)–244, 
Siddha (2001)–98 

Prescription and OTC 

Indonesia 1993 Yes Materia medika Indonesia 
(246 monographs) 

Farmakope Indonesia No OTC 
 

Maldives   No No No No No OTC 
Myanmar  1996 Yes Monograph of Myanmar 

medicinal plants(2000) 
In development In development OTC 

Nepal 1978 Yes In development In development Not available Prescription and OTC 
Sri Lanka No No Compendium of 

medicinal plants  ( 100 
monographs) 

Ayurveda pharmacopoeia (1979) No Prescription and OTC 

Thailand 1967 Yes Yes 21 monographs Thai herbal pharmacopoeia, 
traditional formularies of herbal 
medicines (5 volumes) 
 

16 herbal preparation Prescription and OTC 
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Country  Regulation on herbal 

drug (year) 

Herbal drug 
registration system 

National monograph Pharmacopoeia Inclusion in essential 
medicine list 

Drug type 

Australia   
 

1989 Yes No British pharmacopoeia is used 
 

No  
 

OTC 

China  1963  Yes Yes , 92 monographs Chinese pharmacopoeia 
(1963) 
 

1242 Prescription and OTC 

Japan  
 

1960 Approval 
System 
 

No  
 

Japanese pharmacopoeia Not available Prescription and OTC 

Malaysia   
 

1984 Yes Malaysian herbal 
monograph (1999) 
 

No  
 

No OTC 

Philippines  1984  Yes In development 
 

In development 2000 OTC 

Republic of Korea  1986  Yes No 
 

Korea pharmacopoeia (1959) 515 OTC 

Singapore  1998 No No 
 

No No OTC 

Vietnam  1989  Yes Vietnam medicinal plants 
 

Vietnam pharmacopoeia  267 Prescription and OTC 

 
(Sahoo และคณะ, 2010)
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การอางสรรพคุณ(claims) 
การกลาวอางสรรพคุณสวนใหญเพื่อใชในการรักษา (medical claims), เสริมสุขภาพ(health claims), ใหธาตุ

อาหาร(nutrients content claims)  
หลักฐานท่ีใชในการสนับสนนุการกลาวอางสรรพคุณ 
เพื่อใชในการรักษา ตองมีรายงานการวิจยัในมนุษย โดยการสุมตัวอยาง มียาหลอก และอาสาสมัครไมทราบ

วาไดรับยา หรือไดรับยาหลอก  (Clinical trial :- randomized controlled trial,double-blinded, placebo) 
นอกจากนี้ หลักฐานยังอาจไดมาจากการสรุปรวบรวมขอมูล วิเคราะหสังเคราะหของคณะกรรมการซ่ึง

ประกอบดวยผูเช่ียวชาญหรือผูทรงคุณวุฒิ หรือผูมีประสบการณทางคลินิก (Expert committee reviews) 
ในกรณี ยาสมุนไพร   
มีหลักฐานทางวิทยาศาสตร 
หลักฐานการใชยาพื้นบานท่ีไดมีการใชในทองตลาดเปนเวลานานอยางนอย 30 ป โดยไมมีรายงานความ

เส่ียง อาการขางเคียง อาการไมพึงประสงค   หรือมีการใชในและนอกประเทศอยางละไมนอยกวา 15 ป 
 การผลิต 
51% ของประเทศสมาชิกปฏิบัติตาม GMP เดียวกับยาแผนปจจุบัน มีบางสวนมี GMP เฉพาะ (special GMP) 
 ระเบียบขอบังคับและระบบการขึ้นทะเบียนยาสมุนไพร 
ประเทศสมาชิกสวนใหญมีระเบียบขอบังคับและระบบการข้ึนทะเบียนยาสมุนไพร 

เภสัชตํารับยาสมุนไพรของชาต ิ
24% ของประเทศสมาชิกมีเภสัชตํารับยาสมุนไพรของชาติ และยังใชยาสมุนไพรเหลานีอ้ยู      บางประเทศอยู
ระหวางการจดัทํา          15% ของประเทศสมาชิกมียาสมุนไพรอยูในบัญชียาหลักแหงชาติ (Essential medicine 
list)     ฟลิปปนสมีมากท่ีสุด   2,000 รายการ    จีน มีอยู 1,242 รายการ  อินเดียและไทยมีบัญชียาหลักแหงชาติ 
แยกกันระหวางยาแผนปจจุบันและยาจากสมุนไพร 

สวนใหญ มีขอกําหนดยาสมุนไพรแหงชาติ (National Monographs for herbal drugs)  การกําหนด
มาตรฐานสมุนไพรและยาสมุนไพรมีการพัฒนาข้ึนมาท่ัวโลก มีเภสัชตํารับมากมายเชน United States 
Pharmacopoeia, British Herbal Conpendium, British Herbal Pharmacopoeia, Chinese Pharmacopoeia, 
Physician’s Desk Reference (PDR) for herbal medicines, Ayurvedic Pharmacopoeia of India  ซ่ึงมีขอกําหนด 
(monographs) ของพืชสมุนไพร แตขอกําหนดและขอมูลตางๆมีความแตกตางกัน ทําใหเกิดความพยายามท่ีจะ
ทํามาตรฐานกลางรวมกัน โดยทํามาตรฐานเฉพาะของเภสัชตํารับ (Pharmacopoeial specifications)    ทํา
มาตรฐาน และการแบงประเภทของยาสมุนไพร เพื่อใหเกิดความม่ันใจวายาสมุนไพรนั้นมีความสม่าํเสมอของง
คุณภาพ ความปลอดภัยและประสิทธิผล ไมวายาสมุนไพรนั้นจะอยูท่ีประเทศใด  เกิดเปนความรวมมือท่ีเรียกวา  
International harmonization โดยแบงตามภูมิภาค เชน 
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1. ASEAN Regulatory Cooperation for Herbal Medicine มีคณะกรรมการดูแลคุณภาพและมาตรฐาน
ยาสมุนไพร (ASEAN Consultative Committee for Standards and Quality, ACCSQ) 

และมีคณะทํางานเก่ียวกับยาสมุนไพรและผลิตภัณฑเสริมสุขภาพ (Traditional Medicines and Health 
Supplements Product Working Group,TMHS-PWG)  ประเทศไทยเปนสมาชิกในกลุมนี้ 
2. Western Pacific Regional Forum for the Harmonization of Herbal Medicines (FHH) ประเทศจนี 

ญ่ีปุนเปนสมาชิกในกลุมนี ้
3. The European Herbal Medicines Committee  ประเทศในสหภาพยุโรป 
4. The Pan American National Drug Regulatory Authorities Harmonization (PANDRH) 
5. The Latin American Parliament (PARLATINO) 
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