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การศึกษาครั Êงนี Êมีวตัถปุระสงค์เพืÉอศึกษาปัญหาในการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจาก

สมุนไพรไทยในด้านความปลอดภัย คุณภาพ และกฎระเบียบทีÉเกีÉยวข้อง และศึกษาหลักเกณฑ์การ 

จดทะเบียนทีÉมีความสมัพนัธ์กบัโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย 

โดยการเก็บข้อมูลด้วยแบบสอบถามกับกลุ่มผู้ประกอบการทีÉมีใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

นําเข้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และกลุ่มผู้ ประกอบการทีÉมีใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณทีÉเคยมา 

จดทะเบียนหรือมีความต้องการจะจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย 

ผลการวิจยัพบว่าปัญหาในการจดทะเบียนต่อหลกัเกณฑ์การกํากับดแูลด้านความปลอดภยัทีÉ

เป็นปัญหาระดบัมาก ได้แก่ การแสดงหลกัฐานทีÉรับรองการจําหน่ายผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพร
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ดแูลด้านปลอดภยั (β = -0.870 และ -0.488 ตามลําดบั) 
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ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง หลกัฐานและเอกสารประกอบการยืÉนขออนญุาตใช้

ฉลากของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและคุณภาพหรือมาตรฐานด้านจุลินทรีย์ทีÉทําให้เกิดโรคให้มีความ

เหมาะสมและปฏิบตัิได้จริงเพืÉอเอื Êออํานวยให้ผู้ประกอบการสามารถทีÉจะจดทะเบียนได้อันจะเป็นการ
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This research aimed to study the problems related to the registration of dietary 

supplements from Thai herbs in terms of safety, quality and regulations as well as the relationship 

between criteria of registration and chances of getting registration approval for the dietary 

supplements from Thai herbs. A self-administered questionnaire was sent to licensed dietary 

supplement manufacturers, licensed importers and licensed traditional medicine manufacturers 

who previously succeeded in registration or had intention to register herbal dietary supplements. 

The results showed that there were many problems at high level regarding to safety 

criteria in the process of registration such as submitting the evidences showing that their herbal 

dietary supplements had been certified for selling in other countries for at least 15 years and the 

report of the study on chronic toxicity. The mentioned problems occured in the submission process 

for food label approval (Sor Bor.3 form). The chance of getting registration approval had negative 

relationship with safety and quality criteria (rxy = -0.351 and -0.362, respectively). Quality criteria 

had more influence on the chance of receiving registration than safety criteria (β = -0.814 and  

-0.488, respectively)  

In conclusion, the safety and quality criteria for food label approval (Sor Bor.3 form) were 

the most claimed problem for getting the label approval. The development on the FDA Notification 

on the evidence and document submission related to the quality and pathological microbial 

standard in the processes of granting food label approval number was suggested. The appropriate 

and practical FDA Notification should be considered in order to promote Thai herbal manufacturers 

and motivate them to bring their products into the registration system. 
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บททีÉ 1 

บทนํา 
 

1.1 ความเป็นมาและความสาํคัญของปัญหา 
ในประเทศไทยมีการนําสมนุไพรไทยมาใช้รับประทานเป็นอาหารได้หลายชนิดด้วยกนั เช่น 

กระเทียม กะเพรา และอบเชย เป็นต้น และมีการนําไปใช้เป็นส่วนประกอบในผลิตภณัฑ์สขุภาพ

อย่างแพร่หลาย เนืÉองจากสมนุไพรไทยมีประโยชน์ในการรักษาโรคและบํารุงสขุภาพได้ (นนัทพร 

นิลวิเศษ และคณะ, 2533) แต่ผู้ บริโภคมักให้การยอมรับผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรทีÉมาจาก

ต่างประเทศมากกว่าในประเทศไทยเนืÉองจากข้อมูลงานวิจัยทีÉสนับสนุนการใช้ผลิตภัณฑ์จาก

สมนุไพรสว่นใหญ่เป็นของตา่งประเทศ ทําให้ผู้บริโภคเชืÉอว่าผลิตภณัฑ์จากต่างประเทศมีคณุภาพ

และมาตรฐานทีÉดีกวา่ (ศนูย์วิจยักสกิรไทย, 2550) 

หากนําสมนุไพรไทยมาใช้ในการรักษาโรคโดยอาศยัองค์ความรู้ทางการแพทย์แผนไทยซึÉง

เป็นภมูิปัญญาไทยทีÉสืบทอดต่อกนัมาจากบรรพบรุุษ จะเรียกผลิตภณัฑ์สมนุไพรไทยในรูปแบบนี Ê

ว่า “ยาแผนโบราณ” (traditional medicine) แต่หากนําสมนุไพรไทยไปใช้ในการรักษาโรคโดย

อาศัยองค์ความรู้ทางด้านวิทยาศาสตร์ จะเรียกยาในรูปแบบนี Êว่า “ยาแผนปัจจุบัน” (herbal 

medicine) (พระราชบญัญัติยา, 2510) นอกจากนี Êยงัมีการนําสมนุไพรไทยไปพฒันาในรูปแบบ

ของ “ผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร” (dietary supplement) เพืÉอใช้ประโยชน์ในการบํารุงสขุภาพ และ

ประชาชนทัÉวไปมกัจะเรียกผลิตภณัฑ์ดงักลา่วว่าอาหารเสริม หากผู้ประกอบการมีความประสงค์ทีÉ

จะผลิตหรือนําเข้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารทีÉมีส่วนประกอบของสมุนไพรไทยเพืÉอจัดจําหน่ายนั Êน 

ผู้ประกอบการจะต้องนําผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยมาขออนุญาตจดทะเบียนกับ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เพืÉอขอรับเลขสารบบอาหารและใบอนุญาตก่อน 

(สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2552) 

การนําสมุนไพรไทยมาจดทะเบียนเป็นผลิตภณัฑ์สุขภาพในรูปแบบต่างๆ ไม่ว่าจะเป็น 

ยาแผนโบราณ ยาแผนปัจจบุนั และผลติภณัฑ์เสริมอาหาร สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

ได้กําหนดหลักเกณฑ์ในการกํากับดูแลทีÉแตกต่างกันตามกฎหมายแต่ละฉบับ สําหรับการขอ

อนุญาตสมนุไพรไทยในรูปแบบของยาแผนโบราณ หรือยาแผนปัจจุบนั หากมีส่วนประกอบของ

สมุนไพรไทยและวัตถุประสงค์ในการใช้เข้าข่ายตามความหมายของยาจะต้องอยู่ภายใต้

กฎระเบียบของพระราชบญัญัติยา พ.ศ. 2510 โดยสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาจะมี

หลกัเกณฑ์การกํากับดแูลยาแผนโบราณในด้านความปลอดภยั เช่น การตรวจสอบการปนเปืÊอน

ของเชื Êอจลุินทรีย์ (ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2547) เป็นต้น ซึÉงหลกัเกณฑ์
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การกํากับดูแลสมุนไพรไทยในรูปแบบของยาแผนปัจจุบันจะมีความเข้มงวดมากกว่ายาแผน

โบราณ หากสว่นประกอบของสมนุไพรไทยและวตัถปุระสงค์ในการใช้เข้าข่ายตามความหมายของ

ผลิตภณัฑ์เสริมอาหารทีÉสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาได้กําหนดไว้ การขออนญุาตจะอยู่

ภายใต้กฎระเบียบของพระราชบญัญตัิอาหาร พ.ศ. 2522 ซึÉงมีหลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลในด้าน

ความปลอดภัย และด้านคุณภาพทีÉมีความแตกต่างจากยา เช่น กระบวนการผลิตต้องผ่าน

มาตรฐานหลกัเกณฑ์วิธีการผลิตทีÉดี (good manufacturing practices; GMP) ตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัทีÉ 193 พ.ศ. 2543 เป็นต้น (กระทรวงสาธารณสขุ, 2549) 

เมืÉอผู้ประกอบการมาขออนญุาตจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยชนิด

ใหม่กับสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา มกัจะมีผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย

บางสว่นทีÉไมไ่ด้รับอนญุาตเนืÉองจากผู้ประกอบการไมส่ามารถปฏิบตัติามหลกัเกณฑ์ทีÉกําหนดไว้ได้ 

ทําให้ไม่สามารถนําสมนุไพรไทยไปใช้ให้เกิดประโยชน์ในการส่งเสริมสขุภาพได้อย่างเต็มทีÉทั ÊงทีÉ

ประเทศไทยเป็นแหลง่ของสมนุไพร (ศนูย์วิจยักสิกรไทย, 2550) มีข้อสงสยัเกิดขึ Êนว่าปัญหาในการ

ขออนญุาตจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยดงักลา่วอาจเกิดมาจากหลกัเกณฑ์

ในการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยทีÉเป็นอปุสรรคและกีดกนัผู้ประกอบการ

ในอุตสาหกรรมสมุนไพรของคนไทยด้วยกัน ดังนั Êนควรมีแนวทางในการพัฒนากระบวนการ 

จดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยให้มีความเหมาะสม เพืÉอเป็นแนวทางในการ

ปรับปรุงกฎหมายให้เอื Êอประโยชน์ต่ออตุสาหกรรมสมนุไพรไทย ตามนโยบายในการส่งเสริมจาก

ภาครัฐทีÉตระหนักและเห็นความสําคญัของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยต่อสุขภาพ

อนามยัของประชาชนและเศรษฐกิจของประเทศไทย (ภกัดี โพธิศิริ, 2547) จากข้อมลูทีÉกล่าวมา

ทั Êงหมดนี Êผู้วิจยัจึงมีความสนใจทีÉจะศกึษาปัญหาทีÉสง่ผลตอ่การจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร

จากสมนุไพรไทยของผู้ประกอบการอตุสาหกรรมสมนุไพรไทยและความสมัพนัธ์ระหว่างปัญหากบั

โอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยของผู้ ประกอบการ

อุตสาหกรรมสมุนไพรไทย เพืÉอใช้เป็นแนวทางในการพฒันากระบวนการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์

เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยในประเทศไทยตอ่ไป 

 
1.2   วัตถุประสงค์ในการวจิัย 

1. ศกึษาปัญหาในการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยในด้านความ
ปลอดภยั คณุภาพ และกฎระเบียบทีÉเกีÉยวข้อง 

2. ศึกษาความสมัพนัธ์ระหว่างปัญหากับโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์ 

เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย  
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1.3 ขอบเขตการวจิัย 
การวิจยันี Êเป็นการวิจยัเชิงพรรณนา ณ จดุเวลาใดเวลาหนึÉง (cross-sectional study) เพืÉอ

ศกึษาปัญหาในการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยและความสมัพนัธ์ระหว่าง

ปัญหากับโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยของ

ผู้ประกอบการอตุสาหกรรมสมนุไพรไทยทัÉวประเทศไทยทีÉมีใบอนญุาต 3 กลุม่ ได้แก่ 1) ใบอนญุาต

ผลิตยาแผนโบราณ ทีÉมีอยู่ในบญัชีรายชืÉอของกลุ่มงานใบอนญุาตยาแผนโบราณของกองควบคมุ

ยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 2) ใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และ  

3) ใบอนุญาตนําเข้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ทีÉมีอยู่ในบญัชีรายชืÉอของกลุ่มงานใบอนุญาต

ผลิตภณัฑ์เสริมอาหารของกองควบคมุอาหาร สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา โดยจะทํา

การคดัเลือกเฉพาะผู้ประกอบการทีÉจะเกีÉยวข้องกับระบบการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร

จากสมนุไพรไทย ประกอบด้วยผู้ประกอบการทีÉเคยมีประสบการณ์ในการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์

เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยมาแล้ว หรือผู้ประกอบการทีÉมีความต้องการจะจดทะเบียนผลิตภณัฑ์

เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย ซึÉงการวิจัยนี Êใช้แบบสอบถามในการเก็บข้อมูลระหว่างเดือน

พฤศจิกายน พ.ศ. 2552 ถึงเดือนกมุภาพนัธ์ พ.ศ. 2553 รวมระยะเวลา 4 เดือน 

 
1.4 คาํจาํกัดความทีÉใช้ในการวจิัย 

1. ผลิตภณัฑ์สขุภาพ หมายถึง ยา อาหาร เครืÉองมือแพทย์ เครืÉองสําอาง วตัถอุอกฤทธิÍ

ตอ่จิตประสาท และยาเสพตดิให้โทษ (สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2541) 

2. สมนุไพร หมายถึง พืช สตัว์ จลุชีพ ธาตวุตัถ ุสารสกดัดั Êงเดิมจากพืชหรือสตัว์ทีÉใช้หรือ

แปรสภาพหรือผสมหรือปรุงเป็นยาหรืออาหารเพืÉอการตรวจวินิจฉัย บําบดั รักษา 

หรือ ป้องกนัโรค หรือสง่เสริมสขุภาพร่างกายของมนษุย์หรือสตัว์ และให้หมายความ

รวมถึงถิÉนกําเนิดหรือถิÉนทีÉอยู่ของสิÉงดังกล่าวด้วย (พระราชบัญญัติคุ้ มครองและ

สง่เสริมภมูิปัญญาการแพทย์แผนไทย, 2542)  

3. สมนุไพรไทย หมายถึง สมนุไพรทีÉสามารถนํามาใช้ในการสง่เสริมสขุภาพของมนษุย์

โดยอาศยัองค์ความรู้ของแพทย์แผนไทย ซึÉงมีการนําไปใช้เป็นส่วนประกอบใน

ผลติภณัฑ์สขุภาพ 

4. ยาจากสมนุไพร หมายถึง ส่วนประกอบของพืช สตัว์ หรือแร่ทีÉนํามาใช้ในการรักษา

หรือส่งเสริมสขุภาพของมนุษย์ ซึÉงเป็นผลมาจากสารสําคญัหนึÉงชนิดหรือหลายชนิด  

(World Health Organization[WHO], 2000)  
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5. การจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร หมายถึง การขออนุญาตนําผลิตภัณฑ์ 

เสริมอาหารไปผลิตหรือนําเข้าเพืÉอวางจําหน่ายออกสู่ท้องตลาดกับสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาโดยมีลกัษณะการขออนุญาตเป็น 2 ประเภท ได้แก่  

การขออนุญาตใช้ฉลากอาหารซึÉงจะต้องใช้แบบฟอร์มในการขออนุญาตทีÉเรียกว่า 

แบบ ส.บ.3 และการขออนุญาตจดแจ้งรายละเอียดของอาหารซึÉงจะต้องใช้

แบบฟอร์มในการขออนญุาตทีÉเรียกว่า แบบ ส.บ.5 (สํานกังานคณะกรรมการอาหาร

และยา, 2550) 

 
1.5 ประโยชน์ทีÉคาดว่าจะได้รับ 

ได้ข้อมลูเกีÉยวกบัปัญหาในการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย ในด้าน

ความปลอดภยั คณุภาพ และกฎระเบียบทีÉเกีÉยวข้อง รวมถึงความสมัพนัธ์ระหว่างปัญหากบัโอกาส

ทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยเพืÉอใช้เป็นแนวทางในการพฒันา

กระบวนการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย 
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บททีÉ 2 

เอกสารและงานวจิัยทีÉเกีÉยวข้อง 
 

2.1 ความสาํคัญของสมุนไพรไทย 
 มีการนําสมนุไพรไทยมาใช้ในอตุสาหกรรมไทยทั ÊงในรูปแบบของยาและอาหารเพืÉอให้เกิด

ประโยชน์ต่อสขุภาพ โดยเริÉมมาจากการใช้สมนุไพรไทยในรูปแบบของยาเพืÉอการรักษาโดยอาศยั

ความรู้ด้านภูมิปัญญาไทยจากหลกัการของแพทย์แผนไทย ได้แก่ ทฤษฎีว่าด้วยรสยา การปรับ

สมดลุของธาตแุละสรรพคณุยา (บษุบา ประภาสพงศ์ และคณะ, 2542) เช่น การใช้ขมิ Êนชนัในการ

ขับลมเพืÉอลดอาการท้องอืด และใช้มะขามแขกเป็นยาระบายเพืÉอลดอาการท้องผูก เป็นต้น  

(นนัทวนั บุณยะประภศัร และคณะ, 2544) มีการบนัทึกสรรพคณุของสมนุไพรไทยเก็บไว้เป็น

หลกัฐานในตําราแพทย์แผนโบราณ ได้แก่ ตําราเวชศกึษาของพระยาพิศนปุระสาทเวช ตําราคมัภีร์

แพทย์แผนโบราณของขณุโสภิตบรรณรักษ์ ตําราแพทย์ศาสตร์สงเคราะห์ และตําราแพทย์ศาสตร์

สงเคราะห์ฉบบัหลวง (Brun และคณะ, 1987; Mulholland และคณะ, 1987; กระทรวงศกึษาธิการ

, 2542; ประสิทธิÍ ศรีทิพย์สโุข, 2542) กระทรวงสาธารณสขุจึงได้ประกาศให้ตํารายาดงักลา่วเป็น

ตํารายาแผนโบราณ (ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ, 2531) และเรียกยาจากสมนุไพรไทยทีÉ

นํามาใช้ในการรักษาโรคโดยอาศยัความรู้จากภมูิปัญญาไทยว่ายาแผนโบราณ ซึÉงถือว่าเป็นสมบตัิ

และมรดกอนัลํ Êาคา่ของไทย ดงัจะเห็นได้จากพระราชนิพนธ์ในสมเด็จพระเทพรัตนราชสดุาฯ สยาม

บรมราชกมุารีวา่ “สมนุไพร ไทยนี Ê มีคา่มาก พระเจ้าอยูห่วั ทรงฝาก ให้รักษา แตปู่่ ยา่ ตายาย ใช้กนั

มา ควรลูกหลาน รู้รักษา ใช้สืบไป เป็นเอกลกัษณ์ ของชีวิต ควรศึกษา วิจัยยา ประยุกต์ใช้ ให้

เหมาะสมยั รู้ประโยชน์ รู้คณุโทษ สมนุไพร เพืÉอคนไทย อยู่รอด ตลอดกาล” (ไชยยง รุจจนเวท และ 

ดวงตา กาญจนโพธิÍ, 2552) 

เมืÉอความก้าวหน้าทางวิทยาศาสตร์ทางการแพทย์เพิÉมมากขึ Êน จึงมีความพยายามในการ

พิสจูน์และค้นหาสรรพคณุของสมนุไพรไทยโดยอาศยัความรู้ในทางวิทยาศาสตร์เพืÉอประยกุต์ใช้ใน 

การรักษาโรคร่วมกบัยาแผนปัจจบุนั ซึÉงมีรายงานวิจยัจํานวนมากยืนยนัว่าสมนุไพรไทยมีฤทธิÍทาง

เภสชัวิทยาจริง (จีรเดช มโนสร้อย และคณะ, 2551) เช่น ผงขมิ Êนชนัสามารถป้องกนัการเกิดแผล

และช่วยสมานแผลในกระเพาะอาหารของหนทูดลองทีÉถกูเหนีÉยวนําให้เกิดแผลในกระเพาะอาหาร

ด้วยยาอินโดเมทาซินและด้วยสภาวะเครียดจากการลดอุณหภูมิ (พชัรีวลัย์ และคณะ, 2543)  

เป็นต้น ซึÉงในทางกฎหมายจะเรียกยาทีÉใช้องค์ความรู้ในทางวิทยาศาสตร์มาใช้ในการประกอบโรค

ศลิปะวา่ยาแผนปัจจบุนั  

ในระบบสาธารณสขุของประเทศไทยมกัจะใช้ยาแผนปัจจบุนัในการรักษาโรค ซึÉงจะทําให้

เกิดค่าใช้จ่ายในการรักษาสูงเนืÉองจากยาแผนปัจจุบนัส่วนใหญ่ทีÉถูกนําเข้ามาจากต่างประเทศ
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มักจะมีราคาแพง จากการเก็บข้อมูลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ตั Êงแต่ปี  

พ.ศ. 2546 - 2550 พบว่ามลูคา่การนําเข้ายาแผนปัจจบุนัทีÉใช้สําหรับมนษุย์ในแต่ละปีมีมลูค่า

มากกว่า 20,000 ล้านบาท และมีแนวโน้มเพิÉมขึ Êนทกุๆ ปี ตั Êงแต ่พ.ศ. 2546 - 2550 ดงัตารางทีÉ 1 

(สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2546) 

ตารางทีÉ 1 มลูคา่การผลติและการนําสัÉงยาเข้ามาในราชอาณาจกัร สาํหรับยาแผนปัจจบุนั ตั Êงแต ่ 

พ.ศ. 2546 – 2550 (สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2546)    
ปี 

พ.ศ. 
การผลติยาแผนปัจจุบัน (ล้านบาท) การนําเข้ายาแผนปัจจุบัน (ล้านบาท) 

สาํหรับมนุษย์ สาํหรับสัตว์ รวม สาํหรับมนุษย์ สาํหรับสัตว์ รวม 
2546 26,586.115 977.219 27,563.334 26,024.866 3,563.260 29,588.127 
2547 31,707.647 931.882 32,639.528 30,545.543 3,101.560 33,647.103 
2548 29,704.780 1,425.850 31,130.640 38,293.370 3,337.480 41,630.850 
2549 30,910.918 1,831.212 32,745.129 45,004.554 3,584.495 48,589.049 
2550 41,232.430 1,473.910 42.706.340 53,000.100 3,237.140 56,237.230 

 

การนําสมุนไพรไทยมาใช้ในการรักษาโรคบางชนิดแทนยาแผนปัจจุบันอาจทําให้มี

คา่ใช้จ่ายทีÉถกูกว่า เช่น การใช้ยาไดออสมินรักษาโรคริดสีดวงทวารหนกั ซึÉงมีราคาเม็ดละ 3 บาท 

ผู้ ป่วยจะต้องรับประทานวนัละ 11 เม็ด ผู้ ป่วยต้องเสียคา่ใช้จ่ายทั Êงหมดวนัละ 33 บาท ในขณะทีÉ

การรักษาด้วยยาเพชรสงัฆาตมีราคาเม็ดละ 1.65 บาท ผู้ ป่วยจะต้องรับประทานยาวนัละ 6 เม็ด 

ผู้ ป่วยจะเสียค่าใช้จ่ายทั Êงหมดเพียงวนัละ 10.5 บาท ซึÉงจะเห็นได้ว่าการใช้ยาเพชรสงัฆาตรักษา

โรคริดสีดวงทวารหนกัแทนแทนยาไดออสมินจะมีค่าใช้จ่ายทีÉน้อยกว่า (ดวงกมล สจิรวฒันากุล, 

2552)  

ในช่วงทีÉประเทศไทยประสบภาวะวิกฤตทางด้านเศรษฐกิจในปี พ.ศ. 2540 รัฐบาลไทยได้

หนัมาให้ความสําคญัและสนบัสนนุการนําสมนุไพรไทยมาใช้ในระบบสาธารณสขุเพิÉมมากขึ ÊนเพืÉอ

ช่วยลดต้นทนุการผลติและการนําเข้ายาแผนปัจจบุนัจากตา่งประเทศ รวมทั Êงช่วยกระตุ้นเศรษฐกิจ

ภายในประเทศ (คณะกรรมการโครงการศึกษาวิเคราะห์ระบบยาของประเทศไทย, 2545) 

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาจงึมีนโยบายทีÉจะนําสมนุไพรไทยมาใช้ในระบบสาธารณสขุ

โดยบรรจไุว้ในบญัชียาหลกัแห่งชาต ิเรียกวา่ บญัชียาจากสมนุไพร พ.ศ. 2549  

 

บญัชียาจากสมนุไพร พ.ศ. 2549 ประกอบไปด้วย 1) ยาแผนโบราณ เป็นรายการยาโดยใช้ 

องค์ความรู้ดั Êงเดิม และ 2) ยาพฒันาจากสมนุไพร เป็นรายการยาโดยอาศยัหลกัฐานความรู้



 7

ทางด้านวิทยาศาสตร์ รายชืÉอสมุนไพรไทยทีÉเป็นส่วนประกอบของยาแผนโบราณและยาพฒันา

จากสมนุไพรในบญัชียาจากสมนุไพร พ.ศ. 2549 แสดงดงัตารางภาคผนวกทีÉ ก-1 (คณะกรรมการ

แห่งชาติด้านยา, 2549) จากนโยบายสนบัสนนุการใช้สมนุไพรไทยในระบบสาธารณสขุประกอบ

กับความต้องการของประชาชนและกระแสนิยมของโลกาภิวฒัน์ในการบริโภคสมนุไพรไทยเพืÉอ

สง่เสริมสขุภาพทําให้มีการนําผลิตภณัฑ์สมนุไพรไทยมาพฒันาทั Êงในรูปแบบของยาและอาหารใน

เชิงพาณิชย์เพิÉมขึ Êน ซึÉงจากการสํารวจพฤติกรรมการใช้ผลิตภณัฑ์สมนุไพรในปี พ.ศ. 2548 ของ

บริษัทศนูย์วิจยักสกิรไทย จํากดั ทัÉวประเทศไทย โดยการคํานวณจากพฤตกิรรมในการบริโภคทั Êงใน

ด้านค่าใช้จ่ายและความถีÉในการใช้ พบว่ามีการใช้จ่ายในการซื Êอผลิตภณัฑ์สมนุไพรในรูปแบบทีÉ

เป็นยาจากสมนุไพรสงูถึง 8,810 ล้านบาท และผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรสงูถึง 9,690 

ล้านบาท ดงัแสดงในตารางทีÉ 2 (ศนูย์วิจยักสกิรไทย, 2548) 

ตารางทีÉ 2 มลูคา่การใช้จ่ายผลติภณัฑ์สมนุไพรของประเทศไทยตามภมูิภาคปี พ.ศ. 2548  

(ศนูย์วิจยักสกิรไทย, 2548) 

ผลติภัณฑ์ 
กรุงเทพฯ และ
ปริมณฑล 
(ล้านบาท) 

ภาค 
กลาง 

(ล้านบาท) 

ภาค 
เหนือ 

(ล้านบาท) 

ภาคตะวันออก 
เฉียงเหนือ 
(ล้านบาท) 

ภาค 
ใต้ 

(ล้านบาท) 

รวม 
 

(ล้านบาท) 
ผลติภัณฑ์เสริมอาหาร
จากสมุนไพร 

3,360 1,550 1,960 2,000 820 9,690 

ยาจากสมุนไพร 2,700 1,950 1,370 1,990 800 8.810 
เครืÉองสาํอางจากสมุนไพร 3,200 2,850 2,200 2,090 850 11,190 
เครืÉองดืÉมสมุนไพร 2,500 2,300 1,600 2,050 920 9,370 
ผลติภัณฑ์สมุนไพร
สาํหรับการนวด อบ  
และประคบ 

2,200 2,000 1,280 2,080 900 8,460 

รวม 13,960 10,650 8,410 10,210 4,290 47,520 
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2.2 การจัดประเภทของสมุนไพรไทย  
 ในการจัดประเภทของสมุนไพรไทยในรูปแบบยาและอาหารเบื Êองต้นจะพิจารณาตาม

กฎหมายในพระราชบญัญตัิยา พ.ศ. 2510 และพระราชบญัญตัิอาหาร พ.ศ. 2522 ดงัภาพทีÉ 1 

(กระทรวงสาธารณสขุ, 2548)  

 

 
 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

หมายเหตุ  1หมายถึง สมนุไพรไทยเฉพาะทีÉอยู่ในรูปแบบเม็ด แคปซูล ผง เกล็ด ของเหลว หรือลกัษณะอืÉน ทีÉ

ไมใ่ช่รูปแบบของอาหารตามปกติ 
2หมายถึง อาหารประเภทอืÉนทีÉไม่ได้มีความหมายตามผลิตภัณฑ์เสริมอาหารในกฎหมาย เช่น 

เครืÉองดืÉมในภาชนะบรรจปิุดสนิท และชาสมนุไพร เป็นต้น 

 
ภาพทีÉ 1  การจดัประเภทผลติภณัฑ์สมนุไพรไทยในรูปแบบของยาและอาหาร  

(กระทรวงสาธารณสขุ, 2548) 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

สมนุไพรไทย 

อาหาร 

ผลติภณัฑ์เสริมอาหาร1 ยาแผนโบราณ ยาแผนปัจจบุนั 

ยา 

ยาสมนุไพร ประเภทอืÉน2  

ยาจากสมนุไพร

แผนปัจจบุนั 

ยาแผนไทยประยกุต์ 

ยาแผนเดิมประยกุต์ 

ยาทีÉเป็นตํารับยาสมนุไพรเดีÉยว 
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2.2.1   การพจิารณาผลิตภณัฑ์สมุนไพรไทยในรูปแบบของยา 
การพิจารณาผลติภณัฑ์สมนุไพรไทยในรูปแบบของยานั Êนจะต้องมีความหมายตามคํา

นิยามทีÉกฎหมายได้กําหนดไว้ในพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 วา่ “ยา” หมายถึง 

(1) วตัถทีุÉรับรองไว้ในตํารายาทีÉรัฐมนตรีประกาศ 

(2) วตัถุทีÉมุ่งหมายสําหรับใช้ในการวินิจฉัย บําบดั บรรเทา รักษา หรือป้องกัน

โรค หรือความเจ็บป่วยของมนษุย์หรือสตัว์ 

(3) วตัถทีุÉเป็นเภสชัเคมีภณัฑ์ หรือเภสชัเคมีภณัฑ์กึÉงสําเร็จรูป  

(4) วตัถทีุÉมุ่งหมายสําหรับให้เกิดผลแก่สขุภาพ โครงสร้าง หรือการกระทําหน้าทีÉ

ใดๆ ของร่างกายของมนษุย์หรือสตัว์ 

วตัถตุามข้อ (1) (2) หรือ (4) ไมห่มายความรวมถึง 

(1) วตัถทีุÉหมายสําหรับใช้ในการเกษตรหรือการอตุสาหกรรมตามทีÉรัฐมนตรีประกาศ 

(2) วัตถุทีÉมุ่งหมายสําหรับใช้เป็นอาหารสําหรับมนุษย์ เครืÉองกีฬา เครืÉองมือ

เครืÉองใช้ในการสง่เสริมสขุภาพ เครืÉองสําอาง หรือ เครืÉองมือและสว่นประกอบ

ของเครืÉองมือทีÉใช้ในการประกอบโรคศลิปะหรือวิชาชีพเวชกรรม 

(3) วตัถุทีÉมุ่งหมายสําหรับใช้ในห้องวิทยาศาสตร์สําหรับการวิจยัการวิเคราะห์
หรือการชนัสตูรโรคซึÉงมิได้กระทําโดยตรงตอ่ร่างกายของมนษุย์ 

ในการแบง่ประเภทของยาจากสมนุไพรไทยตามกฎหมายจะแบง่ออกเป็น 3 ประเภท ได้แก่  

1) ยาแผนปัจจบุนั หมายถึง ยาทีÉมุ่งหมายสําหรับใช้ในการประกอบวิชาชีพเวชกรรม การประกอบ

โรคศิลปะแผนปัจจบุนั หรือการบําบดัโรคสตัว์ 2) ยาแผนโบราณ เป็นยาทีÉมุ่งหมายสําหรับใช้ใน

การประกอบโรคศิลปะแผนโบราณหรือการบําบัดโรคสัตว์ทีÉอยู่ในตํารายาแผนโบราณ ยาทีÉ

รัฐมนตรีประกาศเป็นยาแผนโบราณ หรือยาทีÉได้รับอนุญาตเป็นยาแผนโบราณ 3) ยาสมนุไพร 

หมายถึง ยาทีÉได้จากพฤกษชาติ สตัว์ หรือแร่ ทีÉมิได้ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ ในกรณีทีÉผลิตภณัฑ์

สมนุไพรไทยได้รับการพิจารณาเป็นยาสมนุไพรแล้วจะได้รับการยกเว้นไม่ต้องมาขออนุญาตกับ

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา แต่ถ้าผลิตภณัฑ์สมุนไพรไทยของผู้ประกอบการเป็นยา

แผนปัจจุบนัหรือยาแผนโบราณ ผู้ประกอบการจะต้องมาขออนุญาตกบัสํานกังานคณะกรรมการ

อาหารและยาเพืÉอผลติหรือนําเข้าตอ่ไป (สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2552) 
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แต่ในทางปฏิบัติจะมีการนําผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทยไปพัฒนาโดยอาศยัความรู้ในทาง

วิทยาศาสตร์หรือทีÉเรียกกันว่ายาพฒันาจากสมุนไพร สามารถนําไปขออนุญาตในรูปแบบตาม

กฎหมายได้ทั Êงยาแผนโบราณหรือยาแผนปัจจุบนั ขึ Êนอยู่กบัองค์ความรู้ทีÉนํามาใช้ในการประกอบ

โรคศิลปะ หากเป็นการประกอบโรคศิลปะโดยใช้องค์ความรู้ดั Êงเดิมหรือศาสตร์ของแพทย์แผน

โบราณจะมีการพิจารณาการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทยในรูปแบบของยาแผนโบราณ  

แตห่ากเป็นการประกอบโรคศลิปะโดยใช้องค์ความรู้ในทางวิทยาศาสตร์แล้ว จะมีการพิจารณาการ

ขออนุญาตผลิตภณัฑ์สมุนไพรไทยในรูปแบบของยาแผนปัจจุบนั สามารถแบ่งลกัษณะของยา

พฒันาจากสมนุไพร ออกเป็น 4 ประเภท (สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2552) ได้

ดงัตอ่ไปนี Ê 

(1) ยาแผนไทยประยกุต์ หมายถึง ยาแผนไทยทีÉมีการพฒันารูปแบบ สตูรตํารับ 

กรรมวิธีการผลิต หรือการใช้ทีÉมีความแตกต่างนอกเหนือจากยาแผนไทยทีÉ

เข้าตามหลกัเกณฑ์ทีÉรับขึ ÊนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณทัÉวไป 

(2) ยาแผนเดิมประยุกต์ หมายถึง ยาจากสมุนไพรทีÉเป็นไปตามองค์ความรู้

ดั Êงเดิมนอกเหนือจากยาแผนไทย เช่น ยาตามศาสตร์การแพทย์จีนทีÉมีการ

พัฒนารูปแบบ สูตรตํารับ กรรมวิธีการผลิต หรือการใช้ทีÉมีความแตกต่าง

นอกเหนือจากยาทีÉเข้าตามหลกัเกณฑ์ทีÉเป็นตํารับยาแผนโบราณทัÉวไป 

(3) ยาทีÉเป็นตํารับยาสมนุไพรเดีÉยว หมายถึง ยาทีÉมีการประยกุต์สมนุไพรเดีÉยว

มาพัฒนาเ ป็นตํ า รับยานอกเหนื อจากทีÉ มีการ รับขึ Êนทะ เบียน เ ป็น 

ยาแผนโบราณทัÉวไป 

(4) ยาจากสมนุไพรแผนปัจจบุนั หมายถึง ยาสําเร็จรูปทีÉประกอบด้วยยาสําคญัทีÉ

ได้จากสมุนไพรทีÉ เป็นไปตามหลักเกณฑ์การขึ Êนทะเบียนตํารับยาจาก

สมนุไพรแผนปัจจบุนั 

ดงันั Êนผลิตภณัฑ์สมนุไพรไทยของผู้ประกอบการทีÉมีลกัษณะตามรูปแบบของยาแผนไทย

ประยกุต์ ยาแผนเดิมประยกุต์ และยาทีÉเป็นตํารับยาสมนุไพรเดีÉยว ผู้ประกอบการจะต้องนํามาขอ

อนญุาตผลติภณัฑ์ในลกัษณะการกํากบัดแูลของยาแผนโบราณ แตถ้่าผลิตภณัฑ์สมนุไพรไทยของ

ผู้ประกอบการมีลกัษณะตามรูปแบบของยาจากสมนุไพรแผนปัจจุบนั ผู้ประกอบการจะต้องนํา

ผลติภณัฑ์มาขออนญุาตผลติภณัฑ์ในลกัษณะการกํากบัดแูลของยาแผนปัจจบุนั แตอ่ย่างไรก็ตาม

หากมีข้อพิพาทเกิดขึ Êนในการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทยว่าเป็นยาแผนโบราณหรือ 

ยาแผนปัจจุบนั การพิจารณาสุดท้ายจะขึ Êนอยู่กับการวินิจฉัยของคณะกรรมการยา (สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา, 2552) 
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2.2.2 การพจิารณาผลิตภณัฑ์สมุนไพรไทยในรูปแบบของอาหาร   
 การพิจารณาผลิตภณัฑ์สมนุไพรไทยในรูปแบบของอาหารจะต้องเป็นไปตามคํานิยามทีÉ

กฎหมายได้กําหนดไว้ว่าอาหาร หมายถึง ของกินหรือเครืÉองคํ Êาจุนชีวิต (พระราชบญัญัติอาหาร, 

2522) ได้แก่  

(1) วตัถทุุกชนิดทีÉคนกิน ดืÉม อม หรือนําเข้าสู่ร่างกาย ไม่ว่าด้วยวิธีใดๆ หรือใน

ลักษณะใดๆ  แต่ไม่รวมถึงยา  วัตถุออกฤทธิÍต่อจิตและประสาท  หรือ 

ยาเสพตดิให้โทษ ตามกฎหมายวา่ด้วยการนั Êน แล้วแตก่รณี  

(2) วตัถทีุÉมุ่งหมายสําหรับใช้ หรือใช้เป็นสว่นผสมในการผลิตอาหาร รวมถึงวตัถ ุ

เจือปน อาหาร สี และเครืÉองปรุงแตง่กลิÉนรส 

 ผลิตภณัฑ์สมุนไพรไทยทีÉได้รับการพิจารณาเป็นอาหารตามกฎหมายสามารถพิจารณา

เป็นผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร หรืออาหารประเภทอืÉนทีÉอยู่นอกเหนือจากผลิตภณัฑ์เสริมอาหารได้ 

เช่น เครืÉองดืÉมบรรจุในภาชนะทีÉปิดสนิท และชาสมนุไพร เป็นต้น ขึ Êนอยู่การกําหนดไว้ในประกาศ

กระทรวงสาธารณสขุแตล่ะฉบบั โดยความหมายของผลติภณัฑ์เสริมอาหารทีÉกําหนดไว้ในประกาศ

กระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัทีÉ 293 พ.ศ. 2548 คือ ผลิตภณัฑ์ทีÉใช้รับประทานนอกเหนือจากการ

รับประทานอาหารปกติ โดยมีสารอาหารหรือสารอืÉนเป็นองค์ประกอบ อยู่ในรูปแบบเม็ด แคปซูล 

ผง เกล็ด ของเหลว หรือลกัษณะอืÉน ซึÉงมิใช่รูปแบบอาหารตามปกติ สําหรับผู้บริโภคทีÉคาดหวัง

ประโยชน์ทางด้านการส่งเสริมสุขภาพ และมักใช้สําหรับการส่งเสริมสุขภาพในผู้ ทีÉมีสุขภาพ

ร่างกายปกติ สารอาหารหรือสารอืÉนทีÉเป็นองค์ประกอบในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา, 2551) ประกอบด้วยสารดงัตอ่ไปนี Ê 

(1) วิตามิน กรดอะมิโน กรดไขมนั แร่ธาต ุและผลติผลจากพืชหรือสตัว์ 

(2) สารเข้มข้น สารเมตาโบไลท์  ส่วนประกอบ หรือสารสกัดของ วิตามิน  

กรดอะมิโน กรดไขมนั แร่ธาต ุและผลติผลจากพืชหรือสตัว์ 

(3) สารสงัเคราะห์เลียนแบบ วิตามิน กรดอะมิโน กรดไขมนั แร่ธาต ุและผลิตผล

จากพืชหรือสัตว์  รวมทั Êง  สารสังเคราะห์เลียนแบบ  สารเข้มข้น  สาร 

เมตาโบไลท์ ส่วนประกอบ หรือ สารสกดัของวิตามิน กรดอะมิโน กรดไขมนั 

แร่ธาต ุและผลติผลจากพืชหรือสตัว์ 
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(4) ส่วนผสมอย่างใดอย่างหนึÉงหรือหลายอย่างของวิตามิน  กรดอะมิโน  

กรดไขมัน แร่ธาตุ และผลิตผลจากพืชหรือสัตว์ รวมทั Êงส่วนผสมอย่างใด

อยา่งหนึÉงหรือหลายอยา่งของสารเข้มข้น สารเมตาโบไลท์ สว่นประกอบ หรือ

สารสกดัของวิตามิน กรดอะมิโน กรดไขมนั แร่ธาต ุและผลิตผลจากพืชหรือ

สัตว์ หรือส่วนผสมอย่างใดอย่างหนึÉงหรือหลายอย่างของสารสังเคราะห์

เลียนแบบวิตามิน กรดอะมิโน กรดไขมัน แร่ธาตุ และผลิตผลจากพืชหรือ

สตัว์ 

(5) สารหรือสิÉงอืÉนตามทีÉสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศซึÉงจะถกู
กําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการอาหาร 

 

แต่อย่างไรก็ตามผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยยงัมีลกัษณะทีÉมีความคาบเกีÉยว

ระหว่างอาหารกับยา เนืÉองมาจากผู้บริโภคบางคนมีความเชืÉอว่าการรับประทานผลิตภณัฑ์เสริม

อาหารจากสมนุไพรไทยสามารถนําไปใช้ในการป้องกนัโรคทีÉเกิดจากการขาดสารอาหารและบํารุง

ร่างกายได้ (สริิวรรณ รักจิต และคณะ, 2539) ซึÉงอาจทําให้เกิดความสบัสนในวตัถปุระสงค์ของการ

ใช้ผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยได้ ดงันั Êนสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้

กําหนดหลกัเกณฑ์การจดัประเภทผลติภณัฑ์สขุภาพเบื Êองต้นเพืÉอแยกแยะผลติภณัฑ์แตล่ะประเภท

ได้อย่างถกูต้อง โดยพิจารณาถึงรูปแบบ สตูร ส่วนประกอบ ความมุ่งหมายในการนําไปใช้ ประวตัิ

การใช้ ข้อมลูความปลอดภยัและขนาดในการใช้แสดงดงัภาพทีÉ 2 และ 3 (สํานกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา, 2548) หากยงัมีปัญหาในการวินิจฉยัผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยทีÉมี

ความคาบเกีÉยวระหว่างอาหารกบัยาจากหลกัเกณฑ์การจดัประเภทผลิตภณัฑ์สขุภาพ จะต้องนํา

ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวเข้าทีÉประชุมคณะทํางานพิจารณาจัดประเภทผลิตภัณฑ์วินิจฉัย ซึÉงมีการ

กําหนดให้ใช้เวลาในการพิจารณาแล้วเสร็จภายในเวลา 52 วนัทําการ (สํานกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา, 2553)  
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1 การกลา่วอ้างต้องน่าเชืÉอถือสามารถอ้างอิงแหลง่ข้อมลูได้ 
2 ในกรณีนําไปใช้ในผลติภณัฑ์หลายประเภท ให้จดัประเภทเป็นผลติภณัฑ์ทีÉมีการกํากบัดแูลเข้มงวดมากขึ Êน 

 

ภาพทีÉ 2 การจดัประเภทวตัถดุบิ  

(ดดัแปลงมาจาก: สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2548) 

วตัถดุิบ (Raw materials) 

มุง่ใช้เป็นสว่นผสมในการผลิต

ยา หรือเป็นวตัถทีุÉระบไุว้ใน

ตํารายาทีÉรัฐมนตรีประกาศหรือ

เป็นวตัถทีุÉมีสรรพคณุทางยา  

เว้นแตก่รณีทีÉมุง่นําไปใช้ 

ตามข้อยกเว้น  

ม.4 วรรค 2 ของพรบ. ยา 

ยา 

มีผลการประเมินความ

ปลอดภยัสําหรับการบริโภค

เป็นอาหาร 

อาหาร 

ความมุง่หมายในการนําไปใช้1,2 

มุง่ใช้หรือใช้เป็นสว่นผสมในการผลติอาหาร 

มีประวตัิ

การใช้

เฉพาะ 

ทางยา 

ไมมี่ประวตัิ

การใช้ 

เป็นอาหาร

หรือยา 

มีประวตัิการใช้

เป็นทั Êงอาหารและ

ยาหรือ 

มีประวตัิการใช้ใน

ลกัษณะ 

เป็นอาหาร 

ไมน้่อยกวา่ 15 ปี 
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ภาพทีÉ 3 การจดัประเภทผลติภณัฑ์สําเร็จรูป  

(ดดัแปลงมาจาก: สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2548) 

 
 
 
 
 
 
 

อาหาร 

ดสูว่นประกอบ / ขนาดการใช้ 

เพืÉอเป็นอาหาร เสริมอาหารหลกั เสริมสขุภาพ 

ผลติภณัฑ์สําเร็จรูป (Finished products) 

ใช้โดยตรงกบัร่างกาย มนษุย์/สตัว์ โดยนําเข้าสูร่่างกายด้วยวิธีอืÉน นอกจากการใช้ ทาผิวบริเวณภายนอก 

รมต.  

ไมมี่

ประกาศ

ยกเว้นจาก

การเป็นยา 

รมต.  

มีประกาศ

ยกเว้นจาก

การเป็นยา 

ยา อาหาร 

เพืÉอวินิจฉยั บําบดั บรรเทา 

รักษา หรือมีผลตอ่สขุภาพ 

โครงสร้าง หรือการกระทํา

หน้าทีÉของร่างกาย โดยมุง่

ผลทางเภสชัวิทยา 

ขนาดใช้

ตอ่วนั 

ถงึ 

ขนาดยา 

ขนาดใช้

ตอ่วนั 

ไมถ่งึ 

ขนาดยา 

สารหรือสว่นประกอบใช้

เป็นได้ทั Êงอาหารและยา 

ไมมี่

ขนาดยา

กําหนด

ไว้ 

มี 

ขนาด

ยา

กําหนด

ไว้ 

สารหรือ

สว่นประกอบ

ได้จากการ

พฒันา 

สารตั Êงต้นทีÉใช้

เป็นอาหาร แต่

ไมถ่งึ 

ขั ÊนบริสทธิÍ 

มีข้อมลู

ความ

ปลอดภยั

ด้านอาหาร 

ยา 

สารหรือสว่นประกอบไม่

มีการใช้เป็นอาหาร 

ขนาดใช้

ตอ่วนั 

ถงึ 

ขนาดยา 

ขนาดใช้

ตอ่วนั 

ไมถ่งึ

ขนาดยา 

มีใช้ใน 

ทางยา 

ไมมี่ใช้

ในทางยา 

มี chronic 

toxicity data 
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2.3 แนวทางในการกาํกับดูแลผลิตภณัฑ์จากสมุนไพรไทยโดยทัÉวไป 
ในปี พ.ศ. 2553 - 2556 สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาได้กําหนดวิสยัทศัน์ของ

องค์กรไว้ คือ “องค์กรทีÉเป็นเลิศด้านการคุ้มครองและส่งเสริมการบริโภคผลิคภณัฑ์สขุภาพทีÉมี

คณุภาพ ปลอดภยั และสมประโยชน์ มุง่สูส่งัคมสขุภาพดี” (สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา

, 2553) สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาจึงมีแนวทางในการกํากบัดแูลผลิตภณัฑ์จาก

สมนุไพรไทยอยู่ภายใต้มมุมอง 3 ด้าน ได้แก่ การกํากบัดแูลด้านความปลอดภยั (safety) การ

กํากบัดแูลด้านคณุภาพ (quality) และการกํากบัดแูลด้านประสิทธิผล (efficacy) ซึÉงทั Êง 3 ด้านอาจ

มีความเกีÉยวข้องระหวา่งกนัได้ หากผู้ประกอบการอตุสาหกรรมสมนุไพรไทยทีÉมีความประสงค์ทีÉจะ

ผลิตหรือนําเข้าผลิตภณัฑ์จากสมนุไพรไทยเพืÉอตอบรับกระแสการบริโภคผลิตภณัฑ์จากสมนุไพร

ไทยทีÉนํามาใช้ในการรับประทานทั Êงในด้านอาหารและยาทีÉเพิÉมมากขึ Êน ผู้ประกอบการจะต้องมาขอ

อนญุาตกบัสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาก่อนภายใต้แนวทางในการกํากบัดแูลผลติภณัฑ์

จากสมนุไพรไทยเพืÉอคุ้มครองผู้บริโภคได้อยา่งมีประสทิธิภาพ 

 2.3.1  การกาํกับดแูลด้านความปลอดภยั 
 การกํากับดูแลด้านความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรไทยเป็นการคุ้ มครอง

ผู้บริโภคให้ปราศจากอนัตรายจากการรับประทานสมนุไพร โดยการพิจารณาจากข้อมลูเกีÉยวกับ

ประวตัิการใช้สมนุไพร ข้อมลูการทดสอบสมนุไพรไทยชนิดนั Êนๆ ว่าสามารถรับประทานได้อย่าง

ปลอดภยัโดยข้อมลูจะต้องมีความน่าเชืÉอถือ ซึÉงข้อมลูดงักลา่วประกอบไปด้วย 1) การตรวจสอบสิÉง

ปลอมปน (adulterations) เช่น เชื Êอจลุินทรีย์ โลหะหนกั ยาฆ่าแมลง และสารพิษ (toxins) เป็นต้น  

2) การตรวจสอบผลข้างเคียงทีÉเกิดขึ Êนจากการรับประทาน (adverse effects) และ 3) การ

ตรวจสอบอาการแพ้ (allergic reactions) สิÉงต่างๆ เหล่านี ÊมกัมีความเสีÉยงทีÉอาจจะทําให้เกิด

อาการเจ็บป่วยและโรคทีÉจะเกิดขึ Êนจากการรับประทานได้  

2.3.2  การกาํกับดแูลด้านคุณภาพ 
 การกํากบัดแูลด้านคณุภาพของผลติภณัฑ์จากสมนุไพรไทยเป็นการควบคมุคณุสมบตัขิอง

ผลิตภณัฑ์ให้มีลกัษณะตรงตามมาตรฐานทีÉกําหนดไว้ ซึÉงเกีÉยวข้องตั Êงแต่กระบวนการเพาะปลูก

ของวตัถดุิบ กระบวนการผลิต จนได้ผลิตภณัฑ์สําเร็จรูป (WHO, 2004) ในการกํากบัดแูลด้าน

คณุภาพจงึต้องมีการรับรองกระบวนการดงักลา่วให้มีมาตรฐาน ได้แก่ มาตรฐานการเกษตรกรรมทีÉ

ดี (good agriculture practices; GAP) มาตรฐานหลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดีในการผลิต (GMP) 

มาตรฐานวิธีการวิเคราะห์ทีÉดี (good laboratory practice; GLP) ตลอดจนการพิสจูน์เอกลกัษณ์

และวิเคราะห์ส่วนประกอบของสมุนไพรไทย ทั Êงนี Êในการควบคมุบรรจุภณัฑ์ กระบวนการขนส่ง 

และการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรไทยให้มีมาตรฐานก็เป็นสิÉงจําเป็นต่อคุณภาพของ

สมนุไพรไทยด้วยเช่นเดียวกนั  
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2.3.3  การกาํกับดแูลด้านประสิทธิผล 
 สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาจะมีการกํากบัดแูลด้านประสิทธิผลของผลิตภณัฑ์

จากสมุนไพรไทยในด้านการใช้ยาโดยควบคุมให้เกิดประโยชน์อย่างแท้จริงตามสรรพคุณของ

สมนุไพรไทย ประกอบไปด้วย 1) กลไกในการออกฤทธิÍจะต้องสอดคล้องกบักลไกของการเกิดโรค 

2) มีหลกัฐานเชิงประจกัษ์สนบัสนุนอย่างเพียงพอ เช่น ข้อมลูในการทดสอบทางวิทยาศาสตร์  

3) ประโยชน์ทีÉได้มีความแตกตา่งจากการรับประทานยาหลอก (placebo) อย่างมีนยัสําคญัทาง

สถิติ 4) เป็นประโยชน์ในการรักษาทางคลินิกได้อย่างแท้จริง 5) ให้ผลในการรักษาทีÉสอดคล้องกบั

เป้าหมายในการรักษาทีÉตั Êงไว้ 6) เป็นประโยชน์ทีÉคุ้มค่าเมืÉอคํานึงถึงความเสีÉยงจากการใช้ยาและ

คา่ใช้จ่าย (คณะอนกุรรมการพฒันาบญัชียาหลกัแห่งชาติ, 2552) แตผ่ลิตภณัฑ์จากสมนุไพรไทย

เป็นได้ทั Êงในรูปแบบของอาหารและยา ทําให้สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาต้องกําหนด

หลกัเกณฑ์ในการกํากบัดแูลผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยในรูปแบบของอาหารเพืÉอทํา

ให้สามารถพิจารณาตามกฎหมายได้อยา่งชดัเจน 

 

2.4 หลักเกณฑ์การกาํกับดูแลผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยใน 
ประเทศไทย 
การกํากับดูแลอาหารของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะแบ่งประเภทของ

อาหาร ออกเป็น 4 กลุม่ ตามระดบัความเสีÉยงของผลิตภณัฑ์จากมากทีÉสดุไปจนถึงน้อยทีÉสดุ ได้แก่ 

อาหารควบคุมเฉพาะ อาหารทีÉกําหนดคณุภาพหรือมาตรฐาน อาหารทีÉต้องมีฉลาก และอาหาร

ทัÉวไป ตามลําดบั ดงัตารางทีÉ 3 โดยสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาได้กําหนดให้ผลิตภณัฑ์ 

เสริมอาหารอยู่ในกลุม่ของอาหารทีÉกําหนดคณุภาพหรือมาตรฐาน และกําหนดให้เป็นผลิตภณัฑ์ทีÉ

ต้องมีฉลากและแสดงเลขสารบบอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัทีÉ 194 พ.ศ. 2543 

เรืÉอง ฉลาก และประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัทีÉ 252 พ.ศ. 2545 เรืÉอง ฉลาก ฉบบัทีÉ 2 ซึÉงเลข

สารบบอาหารเป็นเลขประจําผลิตภณัฑ์อาหารแตล่ะชนิดทีÉจะต้องเป็นไปตามทีÉประกาศกระทรวง

สาธารณสขุ พ.ศ. 2544 ฉบบัทีÉ 221 เรืÉอง กําหนดประเภทอาหารทีÉต้องแสดงเลขสารบบอาหารทีÉ

ฉลาก และระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการดําเนินการเกีÉยวกับ 

เลขสารบบอาหาร พ.ศ. 2544 กําหนดไว้ (สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2551) 
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ตารางทีÉ 3 การแบง่ประเภทของอาหาร (สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2551) 
กลุ่มทีÉ ประเภทอาหาร ชนิดของอาหาร 

1 อาหารควบคมุเฉพาะ นมโค ไอศกรีม นมปรุงแต่ง ผลิตภณัฑ์ของนม นมเปรี Êยว เครืÉองดืÉม

ในภาชนะบรรจุทีÉปิดสนิท วัตถุเจือปนอาหาร โซเดียมซัยคลาเมต 

(sodium cyclamate) และอาหารทีÉมีโซเดียมซยัคลาเมต สตีวิโอไซต์ 

(stevioside) และอาหารทีÉมีสว่นผสมของสตีวิโอไซด์ อาหารสําหรับ

ผู้ ทีÉต้องการควบคุมนํ Êาหนัก อาหารในภาชนะะบรรจุปิดสนิท นม

ดัดแปลงสําหรับทารกและนมดัดแปลงสูตรต่อเนืÉองสําหรับทารก

และเด็ก อาหารทารกและอาหารสตูรต่อเนืÉองสําหรับทารกและเด็ก 

อาหารเสริมสําหรับทารกและเดก็ 

2 อาหารทีÉกําหนดคณุภาพ

หรือมาตรฐาน 

นํ ÊามันถัÉวลิสง นํ Êามันปาล์ม นํ Êามันมะพร้าว นํ Êาบริโภคในภาชนะ

บรรจุปิดสนิท นํ Êาแข็ง ช็อคโกแลต ข้าวเสริมวิตามินเกลือบริโภค 

เครืÉองดืÉมเกลือแร่ ชา กาแฟ นํ ÊามนัถัÉวเหลืองในภาชนะบรรจปิุดสนิท 

นํ Êาแร่ธรรมชาติ ซอสบางชนิดผลิตภัณฑ์ปรุงรสทีÉได้จากโปรตีนถัÉว

เหลือง นํ Êาปลา นํ Êาส้มสายชู นํ Êามนัและไขมนั นํ Êามนัเนย เนยเทียม 

ครีม เนยแข็ง อาหารกึÉงสําเร็จรูป นํ Êาผึ Êง รอยลัเยลลีและผลิตภัณฑ์

รอยัลเยลลี แยม เยลลี มาร์มาเลดในภาชนะบรรจุปิดสนิท เนยใส

หรือกี เนย ไข่เยีÉยวม้า ชาสมนุไพร ผลติภัณฑ์เสริมอาหาร 

3 อาหารทีÉต้องมีฉลาก แป้งข้าวกล้อง วุ้นสําเร็จรูปและขนมเยลลี อาหารฉายรังสี ซอสใน

ภาชนะบรรจุปิดสนิท วตัถุแต่งกลิÉนรส ขนมปัง นํ Êาเกลือปรุงอาหาร 

หมากฝรัÉงและลูกอม อาหารพร้อมปรุง อาหารสําเร็จรูปทีÉพร้อม

บริโภคทันที อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ ผลิตภัณฑ์จากเนื Êอสัตว์ 

อาหารทีÉได้จากเทคนิคการดดัแปลงพนัธุกรรมหรือพนัธุวิศวกรรม 

4 อาหารทัÉวไป อาหารนอกเหนือจาก 3 กลุม่ข้างต้น 

 

ดงันั Êนการขออนญุาตจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยทั Êงการผลติและ

นําเข้าเพืÉอขอรับเลขสารบบอาหารนั Êน จะต้องปฏิบัติตามขั Êนตอนการขออนุญาตจดทะเบียน 

ผลิตภณัฑ์เสริมอาหารของกองควบคมุอาหาร สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ดงัภาพทีÉ 4 

(สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2549)  
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ภาพทีÉ 4 ขั Êนตอนการขออนญุาตจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย  

(สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2549) 
 

 

 

1) ขออนญุาตด้านสถานทีÉ 

1.1) ขออนญุาตสถานทีÉผลติอาหารทีÉ 
เข้าข่ายโรงงาน (แบบ อ.1) 

2) ขออนญุาตด้านผลติภณัฑ์ 

2.1) การขออนญุาตจดทะเบียนอาหาร/การจดแจ้ง

รายละเอียดอาหาร (แบบ สบ.5) เมืÉอ 

กรณีทีÉ 1 ส่วนประกอบสําคญัของสมนุไพรไทย

เป็นไปตามบัญชีรายชืÉอทีÉ สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาประกาศ  

กรณีทีÉ 2 ส่วนประกอบทั Êงหมดของสมุนไพรไทย

ต ร ง ต า ม ทีÉ เ ค ย ไ ด้ รั บ อ นุ ญ า ต แ ต่

ส่วนประกอบสําคัญนั Êนยังไม่ปรากฏใน

บัญชีรายชืÉอทีÉสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาประกาศ 

กรณีทีÉ 3 การผลติเพืÉอสง่ออก 

 

2.2) การขออนญุาตใช้ฉลากอาหาร (แบบ สบ.3) 

เมืÉอ  

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารทีÉมีส่วนประกอบทีÉสําคัญ

ของสมนุไพรไทยนอกเหนือจากทีÉกําหนดในบญัชี

รายชืÉ อ สํานักงานคณะกรรมอาหารและยา

ประกาศกําหนด 

ผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย 

1.2) ขออนญุาตสถานทีÉผลติอาหารทีÉไมเ่ข้าข่ายโรงงาน 

(แบบ สบ.1) 

1.3) ขออนญุาตสถานทีÉนําหรือสัÉงอาหาร 

เข้ามาในราชอาณาจกัร (แบบ อ.6) 

3) ขออนญุาตด้านฉลาก 

รับเลขสารบบอาหาร 
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การขออนญุาตผลติภณัฑ์เสริมอาหาร จะแบง่ออกเป็น 3 ขั Êนตอน ได้แก่ 

(1) การขออนุญาตในด้านสถานทีÉ (สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2547) 

ประกอบไปด้วย  

(1.1)  การขออนญุาตสถานทีÉผลิตอาหารทีÉเข้าข่ายโรงงาน สํานกังานคณะกรรมการ 

อาหารและยามีเกณฑ์ในการพิจารณาสถานทีÉผลิตอาหารทีÉเข้าข่ายโรงงานได้

จากจํานวนคนงานตั Êงแต ่7 คน หรือมีเครืÉองจกัรตั Êงแต ่5 แรงม้า ขึ ÊนไปในสถานทีÉ

ผลติอาหาร หากผู้ประกอบการทีÉมาขออนญุาตจดทะเบียนมีสถานทีÉผลิตอาหาร

เป็นไปตามเกณฑ์ดงักล่าวจะต้องมาลงข้อมลูตามแบบฟอร์ม อ.1 และสถานทีÉ

ผลิตอาหารดงักล่าวจะได้รับการกําหนดให้เป็น “สถานทีÉผลิตอาหารทีÉเข้าข่าย

โรงงาน” 

(1.2) การขออนุญาตสถานทีÉผลิตทีÉไม่เข้าข่ายโรงงาน สํานักงานคณะกรรมการ 

อาหารและยามีเกณฑ์ในการพิจารณาสถานทีÉผลิตอาหารทีÉไม่เข้าข่ายโรงงานได้

จากจํานวนคนงานน้อยกว่า 7 คน หรือมีเครืÉองจกัรน้อยกว่า 5 แรงม้า ขึ Êนไปใน

สถานทีÉผลิตอาหาร หากผู้ประกอบการทีÉมาขออนุญาตจดทะเบียนมีสถานทีÉ

ผลิตอาหารเป็นไปตามเกณฑ์ดงักลา่วจะต้องมาลงข้อมลูตามแบบฟอร์ม ส.บ.1 

และสถานทีÉผลติอาหารดงักลา่วจะได้รับการกําหนดให้เป็น “สถานทีÉผลิตอาหาร

ทีÉไมเ่ข้าขา่ยโรงงาน” 

ทั ÊงในการขออนุญาตสถานทีÉผลิตทีÉเข้าข่ายโรงงานและไม่เข้าข่ายโรงงาน ผู้ประกอบการ

จะต้องมีกระบวนการผลิตผลิตภณัฑ์เสริมอาหารให้เป็นไปตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดีในการผลิต 

(GMP) ในประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัทีÉ 193 พ.ศ. 2543 เรืÉอง วิธีการผลิต เครืÉองมือ

เครืÉองใช้ในการผลติ และการเก็บรักษาอาหาร  

(1.3)  การขออนญุาตสถานทีÉนําหรือสัÉงอาหารเขา้มาในราชอาณาจกัร ผู้ประกอบการทีÉ

มีสถานทีÉนําหรือสัÉงอาหารเข้ามาในราชอาณาจักร (สถานทีÉนําเข้า) จะต้อง

ปฏิบตัิตามระเบียบการยืÉนขออนญุาตนําหรือสัÉงอาหารเข้ามาในราชอาณาจกัร

โดยลงข้อมูลตามแบบฟอร์ม อ.6 (สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 

2547)  
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(2) การขออนญุาตในด้านผลติภณัฑ์ (สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2550)

ประกอบด้วย 2 วิธี ได้แก่  

(2.1)  การขออนญุาตจดทะเบียนอาหารหรือการจดแจ้งรายละเอียดของอาหาร  

เป็นการขออนญุาตในกรณีทีÉผู้ประกอบการต้องการผลิตเพืÉอส่งออกไปจําหน่าย 

หรือในกรณีทีÉผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยของผู้ประกอบการมีสมนุไพรไทยอยู่ในบญัชี

รายชืÉอทีÉได้รับการอนญุาตให้ใช้ในผลิตภณัฑ์เสริมอาหารของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและ

ยา ดงัตารางภาคผนวกทีÉ ก-2 (สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2548) สามารถแบง่การ

พิจารณาออกเป็น สมนุไพรไทยทีÉมีการจํากัดปริมาณในการขออนุญาตและยงัไม่ได้มีการจํากัด

ปริมาณในการขออนญุาต ผู้ประกอบการจะต้องลงข้อมลูในการขออนญุาตตามแบบฟอร์ม สบ.5 

เป็นการจดทะเบียนทีÉให้ผู้ ประกอบการรับรองว่าผลิตภัณฑ์ดังกล่าวเป็นของตน และจะต้อง

รับผิดชอบในด้านสตูร ส่วนประกอบ คณุภาพหรือมาตรฐานของอาหาร กรรมวิธีในการผลิต และ

ฉลาก ให้เป็นไปตามข้อกําหนดด้านคุณภาพหรือมาตรฐาน และข้อกําหนดของฉลากตามทีÉ

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุกําหนดไว้ ซึÉงเจ้าหน้าทีÉของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา

จะขอเอกสารทีÉสําคัญบางข้อมูลเท่านั Êน แต่หากมีข้อสงสัยถึงปริมาณของสมุนไพรไทยของ

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร จะต้องผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการอาหารของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาก่อน  

(2.2)  การขออนญุาตใชฉ้ลากอาหาร  

เป็นการขออนุญาตทีÉใช้ในกรณีทีÉผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยของ

ผู้ ประกอบการมีสมุนไพรไทยอยู่นอกเหนือจากทีÉ กําหนดในบัญชีรายชืÉอของสํานักงาน 

คณะกรรมอาหารและยา ผู้ประกอบการทีÉมาขออนุญาตด้วยวิธีนี Êจะต้องลงข้อมลูการขออนุญาต

ตามแบบฟอร์ม สบ.3 กบัสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา โดยนํารายละเอียดของอาหาร 

เช่น ส่วนประกอบสตูร กรรมวิธีในการผลิต รวมถึงรายงานผลการตรวจวิเคราะห์เชื Êอจลุินทรีย์และ

โลหะหนัก มาให้เจ้าหน้าทีÉของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาให้เป็นไปตาม

หลกัเกณฑ์ในประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ.2549 เรืÉอง หลกัฐานและ

เอกสารประกอบการยืÉนขออนญุาตใช้ฉลากของผลิตภณัฑ์เสริมอาหารและคณุภาพหรือมาตรฐาน

ด้านจลุนิทรีย์ทีÉทําให้เกิดโรค  

ในการขออนุญาตจดทะเบียนและขออนุญาตใช้ฉลากอาหารจะใช้ระยะเวลา

ดําเนินการแล้วเสร็จมากกว่า 15 วนัทําการ (สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2553) 

เนืÉองมาจากมีรายละเอียดหลกัเกณฑ์ในการกํากับดูแลผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย

หลายด้าน  
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3) การขออนญุาตในด้านฉลาก (สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2550)  

ผู้ประกอบการจะต้องแสดงข้อความลงบนฉลากของผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพร

ไทยให้เป็นไปตามทีÉกฎหมายได้กําหนดไว้ประกอบไปด้วย ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

ฉบบัทีÉ 194 พ.ศ. 2543 เรืÉอง ฉลาก ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัทีÉ 252 พ.ศ. 2545 เรืÉอง 

ฉลาก ฉบบัทีÉ 2 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัทีÉ 293 พ.ศ. 2548 เรืÉอง ผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร 

และประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัทีÉ 309 พ.ศ. 2550 เรืÉอง ผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร ฉบบัทีÉ 2 

อย่างไรก็ตาม สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจมีการกําหนดให้ผู้ประกอบการแสดง

ข้อความลงบนฉลากเพิÉมเติมได้ขึ ÊนกบัชนิดของสมนุไพรทีÉนํามาใช้เป็นส่วนประกอบในผลิตภณัฑ์

เสริมอาหาร เช่น ในกรณีทีÉมีขิงหรือสารสกดัจากขิงเป็นส่วนประกอบอยู่ในผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร 

ผู้ประกอบการต้องแสดงข้อความว่า “เด็ก สตรีมีครรภ์ และผู้ ทีÉเป็นโรคนิÉวไม่ควรรับประทาน”  

เป็นต้น 

2.4.1  การกาํกับดแูลด้านความปลอดภยั 
 ผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยจะต้องได้รับการตรวจสอบความปลอดภยัตั Êงแต่

วตัถดุิบจนถึงผลิตภณัฑ์สําเร็จรูปโดยพิจารณาวตัถดุิบทีÉนํามาใช้จากหลกัฐานความปลอดภยัใน

การบริโภค เช่น ข้อมูลทีÉ มีการใช้ในอดีต และการศึกษาความเป็นพิษ เป็นต้น (สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา, 2549) โดยมีการกําหนดเงืÉอนไขให้แสดงหลกัฐาน ดงัตารางทีÉ 4  
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ตารางทีÉ 4 หลกัฐานความปลอดภยัในการบริโภคตามเงืÉอนไขในการขออนญุาต  

      (สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2549) 
เงืÉอนไขของวัตถุดบิทีÉเป็นส่วนประกอบของ 
ผลติภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย 

หลักฐานทีÉต้องแนบ 

1. วตัถดุิบทีÉนํามาใช้มีประวตัิการใช้เพืÉอนํามา

รับประทานเป็นอาหาร หรือใช้รับประทานเป็น

อาหารและยา  

หลกัฐานทีÉแสดงถงึการใช้ในการรับประทานเป็นอาหาร

มาแตด่ั Êงเดิม 

2. วตัถดุิบทีÉนํามาใช้มีประวตัิการใช้เพืÉอนํามา

รับประทานเป็นอาหาร หรือใช้รับประทานเป็น

อาหารและยา แตถ่กูนําไปพฒันารูปแบบจากทีÉเคย

ใช้มาแตด่ั Êงเดิม 

หลกัฐานทีÉแสดงถงึการใช้ในการรับประทานเป็นอาหาร

มาแตด่ั Êงเดิม และแสดงผลการศกึษาความเป็นพิษ

เฉียบพลนั (acute toxicity) 

3. วตัถทีุÉนํามาใช้ไมมี่ประวตัิการใช้รับประทานเป็น

อาหาร 

หลกัฐานทีÉแสดงผลการศกึษาความเป็นพิษเรื Êอรัง 

(chronic toxicity) ในสตัว์ทดลอง 

4. ผลติภณัฑ์ทีÉมีการใช้เป็นผลติภณัฑ์เสริมอาหาร หรือ

ผลติภณัฑ์อืÉนทีÉสืÉอความหมายเดียวกนั ตาม

กฎหมายของแตล่ะประเทศ 

หลกัฐานทีÉออกจากหน่วยงานดงัตอ่ไปนี Ê อยา่งใดอยา่ง

หนึÉง ได้แก่ หน่วยงานของรัฐ องค์กรทีÉได้รับมอบหมาย

จากหน่วยงานของรัฐ และ Notary public* ให้การ

รับรองมีการจําหน่ายผลิตภณัฑ์ดงักลา่วในประเทศนั Êน 

เป็นเวลาไมน้่อยกวา่ 15 ปี นบัถึงวนัทีÉออกหนงัสือ

รับรอง 
หมายเหตุ   *Notary public (notarial services attorney) คือ บคุคลทีÉได้รับแต่งตั Êงจากทางราชการของประเทศนั Êนๆ ตาม

หลกัเกณฑ์ทีÉกฎหมายกําหนดไว้ มีหน้าทีÉในการจดัทําสญัญา รับรองลายมือชืÉอในเอกสาร ลงชืÉอในฐานะเป็นพยานใน

เอกสาร รับรองเอกสารนั Êนๆ ว่าเป็นเอกสารทีÉถกูต้องแท้จริงจากต้นฉบบั ให้ทําคําสาบาน หรือทําหน้าทีÉอืÉน ๆ ตามทีÉ

กฎหมายให้อํานาจไว้ (สํานกักฎหมายนิติธนกิจ, 2553) 

  

ในการตรวจสอบความปลอดภยัของผลิตภณัฑ์สําเร็จรูปของผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจาก

สมุนไพรไทย ผู้ประกอบการจะต้องนําผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปไปวิเคราะห์หาปริมาณเชื Êอจุลินทรีย์ 

และโลหะหนัก ซึÉงจะต้องผ่านเกณฑ์ทีÉ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนดไว้  

(สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2549) ดงัตารางทีÉ 5 โดยผลการตรวจวิเคราะห์ทางด้าน

เชื Êอจลุนิทรีย์และโลหะหนกัจะต้องได้รับการรับรองจากหน่วยงานทีÉสํานกังานคณะกรรมการอาหาร

และยากําหนด (สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2550) ได้แก่ หน่วยงานของรัฐ องค์การทีÉ

ได้รับการรับรองจากหน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรทีÉได้รับการรับรองให้เป็นห้องปฏิบตัิการตาม

มาตรฐานสากล (ISO/IEC 17025)  
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ตารางทีÉ 5 เกณฑ์การตรวจสอบความปลอดภยัในด้านจลุินทรีย์และโลหะหนกัของผลิตภณัฑ์ 

เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย (สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2549) 
การตรวจสอบความปลอดภัย เกณฑ์การตรวจสอบ 

เชื Êอจลุนิทรีย์ Staphylococcus aureus ตรวจไมพ่บเชื Êอตอ่อาหาร 0.1 กรัม 

Clostridium spp. ตรวจไมพ่บเชื Êอตอ่อาหาร 0.1 กรัม 

Salmonella spp. ตรวจไมพ่บเชื Êอตอ่อาหาร 25 กรัม 

Escherichia coli ตรวจพบเชื ÊอซึÉงมีคา่น้อยกวา่ 3 MPN* ตอ่อาหาร 1 กรัม  

โดยวิธี MPN* 

โลหะหนกั สารหน ู(arsenic) ในรูปอนินทรีย์ ตรวจพบไมเ่กิน 2 มิลลกิรัม ตอ่ กิโลกรัม 

ตะกัÉว (lead) ตรวจพบไมเ่กิน 1 มิลลกิรัม ตอ่ กิโลกรัม 
หมายเหตุ *MPN ย่อมาจาก most probable number หมายถึง การประเมินเชื Êอแบคทีเรียโดยใช้คา่ทางสถิติ โดยอาศยั

ความสามารถในการย่อยสารอาหารของแบคทีเรียให้เกิดก๊าซในหลอดทดลอง  

2.4.2  การกาํกับดแูลด้านคุณภาพ 
 ผู้ประกอบการจะต้องนําเอกสารแสดงคณุภาพของวตัถดุิบ ได้แก่ การแสดงอายกุารเก็บ

รักษา วิธีการควบคมุความสมํÉาเสมอของวตัถดุิบ และวิธีการตรวจเอกลกัษณ์ เมืÉอนําวตัถมุาทํา

เป็นสารสกดัแล้ว ผู้ประกอบการจะต้องแสดงชนิดของตวัทําละลาย ความเข้มข้นของตวัทําละลาย 

อตัราสว่นในการสกดัของวตัถดุิบตอ่สารสกดั 1 กรัม (extraction ratio) ชนิดของสารสําคญัและ

ปริมาณของสารสําคญัทีÉได้จากการสกดั ในกรณีทีÉมีการกล่าวอ้างปริมาณองค์ประกอบหลกัหรือ

สารสําคัญ ผู้ ประกอบการจะต้องแสดงวิธีการตรวจวิเคราะห์องค์ประกอบ สารสําคัญ หรือ  

เทียบกบั markers เช่น วิธีการวิเคราะห์ chromatographic fingerprint โดยแสดงสว่นประกอบ

สําคญั (active ingredient) หรือสว่นประกอบทีÉไม่สําคญั (inactive ingredient) สําหรับในกรณีทีÉ

ผู้ประกอบการมีความต้องการนําสารอาหารไปกลา่วอ้างบนฉลาก แล้วจะต้องมีการรายงานผลการ

ตรวจวิเคราะห์คณุคา่ทางโภชนาการ เช่น การตรวจวิเคราะห์หาปริมาณวิตามิน แร่ธาต ุกรดอะมิโน 

และกรดไขมัน เป็นต้น การปฏิบัติให้ได้ตามกฎหมายดังกล่าวต้องไปตามประกาศกระทรวง

สาธารณสขุ ฉบบัทีÉ 182 พ.ศ. 2541 เรืÉอง ฉลากโภชนาการ และประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

ฉบบัทีÉ 219 พ.ศ. 2544 เรืÉอง ฉลากโภชนาการ ฉบบัทีÉ 2 (สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 

2551) ทั Êงนี Êผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยอาจจะต้องได้รับการตรวจวิเคราะห์ตาม

ข้อกําหนดมาตรฐาน (specification) เพิÉมเติม เช่น การแสดงลกัษณะทางกายภาพ ความชื Êน และ

สารพิษตกค้าง เป็นต้น ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัทีÉ 288 พ.ศ. 2548 เรืÉอง 

อาหารทีÉมีสารพิษตกค้าง (สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2551) ขึ Êนอยู่กับชนิดของ

สมนุไพรไทยและการพิจารณาของเจ้าหน้าทีÉสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ซึÉงต้องมี
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หน่วยงานวิเคราะห์ตามทีÉสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยากําหนดไว้เช่นเดียวกบัการกํากบั

ดแูลด้านความปลอดภยั (สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2550)  

 สําหรับการผลิตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย ผู้ประกอบการจะต้องแสดง

รายละเอียดของกรรมวิธีในการผลิตตามขั ÊนตอนทีÉผลิตจริงซึÉงสอดคล้องกับสตูรส่วนประกอบให้

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ และจะต้องมีกระบวนการผลิตทีÉได้มาตรฐาน โดย

แสดงใบรับรองสถานทีÉผลติอาหารอยา่งใดอยา่งหนึÉง ดงัตอ่ไปนี Ê 

(1) หลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดีในการผลิต (GMP) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ  

ฉบบัทีÉ 193 พ.ศ.2543 ในพระราชบญัญตัอิาหาร พ.ศ.2522 

(2) การปฏิบัติตามระบบการวิเคราะห์อันตรายและควบคุมจุดวิกฤต (hazard 

analysis critical control point; HACCP) 

(3) การปฏิบตัิตามระบบบริหารคณุภาพ (The International Organization for 

Standardizaion 9001, ISO 9001) 

(4) หลกัเกณฑ์อืÉนๆ ทีÉมีความหมายเทียบเท่ากบัหลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดีในการผลิต 

(GMP) ตามประกาศกระทรวสาธารณสขุฉบบัทีÉ 193 พ.ศ. 2543 ใพระราช

บญัญตัิอาหาร พ.ศ. 2522 หรือการปฏิบตัิตามระบบการวิเคราะห์อนัตราย

และควบคมุจุดวิกฤต (HACCP) หรือการปฏิบตัิตามระบบบริหารคณุภาพ 

(ISO 9001) 

 2.4.3  การกาํกับดแูลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง 
กฎหมายได้กําหนดให้ผู้ประกอบการไม่สามารถโฆษณาคุณประโยชน์ คุณภาพ หรือ

สรรพคุณของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยอันเป็นเท็จหรือเป็นการหลอกลวงให้เกิด

ความหลงเชืÉอโดยไม่สมควร (พระราชบญัญตัิอาหาร, 2522) จึงเป็นการควบคมุให้ผู้ประกอบการ

ไมมี่โอกาสสามารถแสดงสรรพคณุของผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยได้เลย เนืÉองจากไม่

สามารถจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยเพืÉอแสดงข้อมลูทางด้านสรรพคณุของ

สมนุไพรไทยได้ ปัจจบุนัการอนญุาตให้ใช้คํากลา่วอ้างทางสขุภาพ (health claim) อยู่ในระหว่าง

การพิจารณาของ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาแต่ยังไม่มีผลบังคับใช้ (กระทรวง

สาธารณสขุ, 2549) ซึÉงจะนําไปสูก่ารกํากบัดแูลด้านประสทิธิผลตอ่ไป  
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จากการทีÉลักษณะของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยมีความคล้ายคลึงกัน

ระหว่างลักษณะอาหารและยา ดังนั ÊนเพืÉอการพิจารณาบังคับใช้กฎหมายได้อย่างถูกต้อง ใน

ประเทศไทยได้มีการกําหนดให้ผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยอยู่ในลกัษณะของอาหาร 

ซึÉงจะต้องอยู่ภายใต้กฎหมายของพระราชบญัญัติอาหาร พ.ศ. 2522 ทําให้ไม่สามารถบ่งบอก

วตัถุประสงค์ในการใช้เพืÉอการรักษา บําบดั บรรเทา หรือป้องกันโรคได้ และขนาดทีÉใช้จะต้องมี

ขนาดตํÉากวา่ทีÉใช้ในทางยา 

นอกจากนี Êผู้ ขออนุญาตจะต้องระบุเลขสารบบอาหารและข้อความลงไปในฉลากของ

ผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย เช่น การกําหนดให้มีการแสดงคําเตือนว่า “เด็กและสตรีมี

ครรภ์ไมค่วรรับประทาน” (กําหนดไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัทีÉ 194 พ.ศ. 2543 เรืÉอง 

ฉลาก) “ควรกินอาหารหลากหลายครบ 5 หมู่ในสดัส่วนทีÉเหมาะสมเป็นประจํา” และข้อความ

ตวัอกัษรหนาทึบ สีของตวัอกัษรตดักับสีของพื Êนกรอบว่า “ไม่มีผลในการป้องกันหรือรักษาโรค” 

(กําหนดไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัทีÉ 309 เรืÉอง ผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร พ.ศ. 2550 

ฉบบัทีÉ 2) เป็นต้น และมีการกําหนดให้การแสดงรูป รูปภาพ รอยประดิษฐ์ เครืÉองหมาย หรือ

เครืÉองหมายการค้าจะต้องไมทํ่าให้เข้าใจผิดในทางตรงหรือทางอ้อม เพืÉอป้องกนัการหลอกลวงมิให้

ผู้บริโภคเข้าใจผิด  

 
2.5 หลักเกณฑ์การกาํกับดูแลยาจากสมุนไพรไทยในประเทศไทย 

นอกจากสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยากํากบัดแูลผลิตภณัฑ์จากสมนุไพรไทยใน

รูปแบบของอาหารแล้วยังมีการกํากับดูแลในรูปแบบของยาอีกด้วย โดยสามารถแบ่งได้เป็น 

ยาแผนโบราณและยาแผนปัจจบุนั ซึÉงส่วนประกอบของยาแผนโบราณจะต้องไม่มีส่วนผสมของ 

ยาแผนปัจจุบันรวมอยู่ ด้วย  และได้กําหนดให้สมุนไพรทีÉ ห้ามใช้ในยาแผนโบราณ  ได้แก่  

พืชกระท่อม (Mitragyna speciosa Korth.) กญัชา (Cannabis sativa Linn. และ Cannabis 

indica Lam.) ฝิÉ นยา (Medicinal opium) สว่นตา่งๆ ของต้นฝิÉ น (Papaver somniferum Linn.) 

ยางตาตุ่ม (Excoecaria agallocha Linn.) เมล็ดมะกลํÉาตาหน ู(Abrus precatorius Linn.)  

ยางรักขาว (Calotropis gigantean R. Br. และ Calatropis procera Alt. f.)  ยางรักดํา

(Melanorrhoea usitata Wall.) เมล็ดสลอดและนํ Êามนัสลอด (Croton tiglium Linn.) (สํานกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา, 2547)  

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอนุญาตให้ใช้สมุนไพรบางชนิดในตํารับ 

ยาแผนโบราณได้โดยมีเงืÉอนไข ดงัตารางทีÉ 6 (สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2552) 
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ตารางทีÉ 6 เงืÉอนไขการอนญุาตให้ใช้สมนุไพรบางชนิดในตํารับยาแผนโบราณ  

(สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2552) 
สมุนไพรทีÉมีการอนุญาตให้ใช้ในตาํรับ เงืÉอนไข 

โกฐกะกลิ Êง (Nux Vomica; Strychnos nux – vomica Linn.) สําหรับรับประทานในมื ÊอหนึÉงควรมีไมเ่กิน 60 มก. 

รากเจตมลูเพลิงขาว (Plumbago zeylanica Linn.) เมืÉอคิดเป็นนํ Êาหนกัแห้งสําหรับรับประทานในมื Êอ

หนึÉงควรมีไมเ่กิน 1 กรัม 

รากเจตมลูเพลิงแดง (Plumbago indica Linn., 

 Plumbago rosea Linn.) 

เมืÉอคิดเป็นนํ Êาหนกัแห้งสําหรับรับประทานในมื Êอ

หนึÉงควรมีไมเ่กิน 1 กรัม 

เมลด็ตีนเป็ดทราย (Cerbera manghas Linn.) ใช้ได้เฉพาะภายนอก 

เมลด็ตีนเป็ดนํ Êา (Cerbera odollam Gaertn.) ใช้ได้เฉพาะภายนอก 

พญามือเหลก็ (Strychnos lucida R. Br., 

 Strychnos roberans  A.W. Hill.) 

เมืÉอคิดเป็นเนื Êอนํ Êาหนกัเนื Êอไม้ หรือเปลือกแห้ง

สําหรับรับประทานในมื ÊอหนึÉงไมเ่กิน 60 มก. 

เมลด็ในพญามือเหลก็เถา (Strychnos ignatii Bergius, 

Strychnos krabionsis  A.W.Hill.) 

สําหรับรับประทานในมื ÊอหนึÉงควรมีไมเ่กิน 60 มก. 

รง (Garcinia acuminate Planch. & Triana,  

Garcinia hanburyi Hook., Garcinia morella Desrouss)  

สําหรับรับประทานในมื ÊอหนึÉงควรมีไมเ่กิน 60 มก. 

รากระยอ่ม (Rauvolfia serpentine Benth. Ex Kurz)  สําหรับรับประทานในมื ÊอหนึÉงควรมีไมเ่กิน 50 มก. 

เมลด็ในราชดดั (Brucea javanica Merr., Brucea 

amarissima Desv. Ex Gomes, Brucea sumatra Roxb.) 

สําหรับรับประทานในมื ÊอหนึÉงควรมีไมเ่กิน 500 มก. 

ลําโพง (Datura alba Nees., Datura fastuosa Linn., 

Datura metel Linn., Datura stramonium Linn.) 

รากลําโพงทีÉสมุแล้วคิดเป็นนํ Êาหนกัรากแห้งสําหรับ

รับประทานในมื ÊอหนึÉงควรมีไมเ่กิน 75 มก. และกรณี

มีใบหรือดอกลําโพงเป็นสว่นประกอบควรมี 

ไมเ่กินร้อยละ 15 ของปริมาณตวัยาทั Êงหมด 

ยางสลดัได (Euphorbia antiquorum Linn., Euphorbia 

trigona Haw.) 

สําหรับรับประทานในมื ÊอหนึÉงควรมีไมเ่กิน 130 มก. 

เมลด็สารพดัพิษ (Sophora tomentosa Linn.) สําหรับรับประทานในมื ÊอหนึÉงควรมีไมเ่กิน 100 มก. 

โหราเดือยไก่ (Aconitum kusnezoffri Reichb.) โหราเดือยไก่ทีÉทําให้หมดความเป็นพิษสําหรับ

รับประทานในมื ÊอหนึÉงควรไมเ่กิน 2.5 กรัม และ

ใช้ได้กบัภายนอก 

โหราบอน (Aconitum carmichaeli Dexbx.,  

Aconitum chinense auct. Non paxt.) 

สําหรับรับประทานในมื ÊอหนึÉงควรมีไมเ่กิน 4 กรัม 

ลําต้น หรือกิÉงเอฟดรา (Ephedra) (Ephedra equisetina 

Bge., Ephedra gerardiana Wall., Ephedra intermedia 

Schrenk et Mey., Ephedra sinica Stapf.) 

สําหรับรับประทานในมื ÊอหนึÉงควรมีไมเ่กิน 2 กรัม 

 



 27

ตารางทีÉ 6  เงืÉอนไขการอนญุาตให้ใช้สมนุไพรบางชนิดในตํารับยาแผนโบราณ (ตอ่) 

(สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2552)  
สมุนไพรทีÉมีการอนุญาตให้ใช้ในตาํรับ เงืÉอนไข 

หวัฟริทิลลารี (Fritilliary) (Fritillaria cirrhosa D.Don., 

Fritillaria delavayi Franch., Fritillaria maximowiczii 

Freyn, Fritillaria pallidiflora Schrek., Fritillaria 

przewalskii Maxim., Fritillaria roylei Hook., Fritillaria 

taipaiensis P.Y. Li,  Fritillaria unibracteata Hsiao et 

K.G. Hsia, Fritillaria ussuriensis Maxim., Fritillaria 

verticillata Wild, Fritillaria spp.) 

สําหรับรับประทานในมื ÊอหนึÉงควรมีไมเ่กิน 3 กรัม 

แตห้่ามใช้กบัเด็กอายตํุÉากวา่ 9 ปี หรือสตรีมีครรภ์ 

นํ Êาพิษ (Venom) ของคางคก (Bufo gargarizans Cantor, 

Bufo melanostictus Schneider, Bufo vulgaris Lour.) 

สําหรับรับประทานในมื ÊอหนึÉงควรมีไมเ่กิน 2 มก. 

 

ในการตรวจสอบความปลอดภยัของยาแผนโบราณพิจารณาจากปริมาณของเชื Êอจลุินทรีย์

และโลหะหนกัตามประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง หลกัเกณฑ์การพิจารณา

ขึ ÊนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณเกีÉยวกับมาตรฐานการปนเปืÊอนเชื Êอจุลินทรีย์และโลหะหนัก  

ดงัตารางทีÉ 7 แต่ในทางปฏิบตัิสํานกังานคณะกรรมการอาหารได้มีมาตรการผ่อนปรนสําหรับ

ผู้ประกอบการโดยให้ดําเนินการตรวจวิเคราะห์เฉพาะจุลินทรีย์ทีÉอาจปนเปืÊอนในยาแผนโบราณ 

เนืÉองจากไม่ต้องการให้เป็นภาระแก่ผู้ประกอบการกลุ่มอุตสาหกรรมสมนุไพรไทยมากจนเกินไป 

โดยผลการตรวจวิเคราะห์เชื Êอจุลินทรีย์ในยาแผนโบราณจะต้องเป็นการรับรองจากหน่วยงานทีÉ

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยากําหนดไว้ ได้แก่ 1) กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือศนูย์

วิทยาศาสตร์การแพทย์ 2) มหาวิทยาลยัของภาครัฐหรือเอกชนทีÉมีห้องปฏิบตัิการทีÉสามารถ

ให้บริการตรวจวิเคราะห์ได้ 3) โรงพยาบาลศนูย์ โรงพยาบาลทัÉวไป หรือโรงพยาบาลชุมชนทีÉมี

ห้องปฏิบตัิการทีÉสามารถให้บริการตรวจวิเคราะห์ได้ 4) ห้องปฏิบตัิการของเอกชนทีÉได้รับรอง

ความสามารถทางห้องปฏิบตัิการ (accredition) 5) ห้องปฏิบตัิการอืÉนทีÉสํานกังานคณะกรรมการ

อาหารและยารับรอง (สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2552) 
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ตารางทีÉ 7 เกณฑ์การตรวจสอบความปลอดภยัของยาแผนโบราณในด้านจลุนิทรีย์และโลหะหนกั 

(สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2552) 
การตรวจสอบความปลอดภัย เกณฑ์การตรวจสอบ 

เชื Êอจลุนิทรีย์ Staphylococcus aureus ตรวจไมพ่บเชื Êอตอ่ยา 1 กรัม หรือ 1 มิลลิลติร 

Clostridium spp. ตรวจไมพ่บเชื Êอตอ่ยา 10 กรัม หรือ 10 มิลลลิิตร 

Salmonella spp ตรวจไมพ่บเชื Êอตอ่ยา 10 กรัม หรือ 10 มิลลลิิตร 

โลหะหนกั สารหน ู(arsenic) ตรวจพบไมเ่กิน 4 สว่นในล้านสว่น 

แคดเมียม (cadmium) ตรวจพบไมเ่กิน 0.3 สว่นในล้านสว่น 

ตะกัÉว (lead) ตรวจพบไมเ่กิน 10 สว่นในล้านสว่น 

 

นอกจากนี Êสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยายงัได้หาแนวทางในการลดการปนเปืÊอน

เชื Êอจุลินทรีย์ในผลิตภณัฑ์สมนุไพรโดยขอความร่วมมือให้สถานทีÉของผู้ผลิตมีหลกัเกณฑ์วิธีการ

ผลิตทีÉดีในระดบัภมูิภาคอาเซียน (GMP ASEAN) แตเ่นืÉองจากผู้ประกอบการทัÉวไปมกัไม่สามารถ

ปฏิบตัิตามหลกัเกณฑ์ดงักล่าวได้จึงได้ปรับเปลีÉยนหลกัเกณฑ์ดงักล่าวเป็นหลกัเกณฑ์วิธีการผลิต

ยาจากสมนุไพรทีÉดี พ.ศ. 2548 (สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2548) เพืÉอสง่เสริมการ

พฒันาสถานทีÉผลิตยาแผนโบราณของผู้ประกอบการให้มีหลกัเกณฑ์วิธีผลิตทีÉดีมากขึ Êน แต่บาง

กรณีผู้ ผลิตอาจใช้กรรมวิธีการผลิตยาแผนปัจจุบันเข้ามาประยุกต์ได้ ซึÉงจะต้องเป็นไปตาม

กฎกระทรวงฉบบัทีÉ 25 พ.ศ.2537 ออกตามความในพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 

อย่างไรก็ตามยาจากสมนุไพรไทยในรูปแบบของยาจากสมนุไพรแผนปัจจบุนัมีการกํากบั

ดูแลทีÉเข้มงวดมากขึ Êน โดยมีการกําหนดเงืÉอนไขให้แสดงหลกัฐานมากขึ Êน สรุปได้ดงัตารางทีÉ 8 

(สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2552) 
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ตารางทีÉ 8 สรุปข้อมลูด้านความปลอดภยัสําหรับยาจากสมนุไพรแผนปัจจบุนั  

(สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2552) 
รายการเอกสารทีÉต้องแสดง เงืÉอนไขในการแสดงข้อมูล 

1.  หนงัสือรับรองการจําหน่ายผลติภณัฑ์  

แสดงรายละเอียด ดงันี Ê ชืÉอผลติภณัฑ์ สตูร สว่นประกอบ 

และสถานภาพของผลติภณัฑ์ในประเทศผู้ผลติ 

กรณีทีÉมีการนําเข้ามาในราชอาณาจกัร 

2.  หลกัฐานประวตัิการใช้ผลติภณัฑ์เป็นระยะนาน 

(long term use) โดยระบรุะยะเวลาและประเทศทีÉใช้

ผลติภณัฑ์ 

กรณีทีÉมีการอ้างอิงประวตัิการใช้สมนุไพรเป็นระยะ

เวลานาน 

3.  ผลการศกึษาความเป็นพิษเฉียบพลนั  

 

กรณีทีÉสมนุไพรใช้เป็นยาหรืออาหาร แตนํ่าไปพฒันา

รูปแบบทีÉมีความแตกตา่งจากเดิม หรือกรณีทีÉสมนุไพร

ไมมี่ข้อมลูการใช้ดั Êงเดิมในการใช้ 

4.  ผลการศกึษาความเป็นพิษแบบกึÉงเรื Êอรัง  

ผลการศกึษาความเป็นพิษแบบเรื Êอรัง หรือผลการ

ทดลองในมนษุย์ (clinical trial) แล้วแตก่รณีขึ Êนกบัความ

เสีÉยงของผลติภณัฑ์ 

กรณีทีÉสมนุไพรไมมี่ข้อมลูการใช้เป็นยาหรืออาหาร

ตามปกติในชีวิตประจําวนั และสมนุไพรถกูนําไป

พฒันารูปแบบทีÉมีความแตกตา่งจากเดิม หรือไม่มี

ข้อมลูการใช้ดั Êงเดิม 

 

จากการกํากบัดแูลยาจากสมนุไพรแผนปัจจุบนัทีÉมีความเข้มงวดมากกว่ายาแผนโบราณ

ทําให้กรรมวิธีในการผลิตยาจากสมุนไพรแผนปัจจุบนัมีมาตรฐานทีÉสงูขึ Êน ซึÉงจะต้องเป็นไปตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรืÉอง การกําหนดรายละเอียดเกีÉยวกบัหลกัเกณฑ์และวิธีการในผลิต

ยาแผนปัจจบุนัตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2546 โดยมีข้อกําหนดในด้านบริเวณของการผลิตยา 

เครืÉองมือ อุปกรณ์ และกระบวนการผลิต หลกัเกณฑ์ดงักล่าวมีกฎหมายบงัคบัให้ผู้ประกอบการ

ต้องปฏิบตัิตามก่อนจึงจะอนุญาตให้ผลิตได้ และในอนาคต สํานกังานคณะกรรมการอาหารและ

ยามีแนวโน้มจะปรับเปลีÉยนให้ผู้ประกอบการปฏิบตัิตามหลกัเกณฑ์การผลิตในระดบัสากลมากขึ Êน

ทีÉเรียกว่า pharmaceutical inspection cooperation scheme (PIC/S) เนืÉองจากประเทศไทยได้

สมคัรเข้าเป็นสมาชิกในระบบ PIC/S เพืÉอให้สามารถทําการค้าระหว่างประเทศได้มากขึ Êนใน

อนาคตตอ่ไป (ภกัดี โพธิศริิ, 2548) 

ดงันั Êนทั Êงในการกํากบัดแูลทั Êงผลิตภณัฑ์เสริมอาหารและยาจากสมนุไพรไทยในประเทศ

ไทยสามารถสรุปเป็นภาพรวมได้ ดงัตารางทีÉ 9 
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ตารางทีÉ 9 สรุปภาพรวมในการกํากบัดแูลผลติภณัฑ์เสริมอาหารและยาจากสมนุไพรไทย  

(กองควบคมุยา, 2552; กองควบคมุอาหาร, 2550; คณะกรรมการแหง่ชาตด้ิานยา, 2549)  
การกาํกับ
ดูแลด้าน 

ผลติภัณฑ์เสริมอาหารจาก
สมุนไพรไทย 

ยาจากสมุนไพรไทย 
ยาแผนโบราณ ยาแผนปัจจุบัน 

ความ

ปลอดภยั 

1. การแสดงข้อมลูทีÉมีความน่าเชืÉอถือ 

2. แสดงหลกัฐานทีÉมีประวติัการใช้ในการ

รับประทานเป็นอาหารมาแตด่ั Êงเดิม  

3. กําหนดเงืÉอนไขวัตถุดิบทีÉนํามาใช้

ผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร 

4. กําหนดให้แสดงหลกัฐานรับรองการ

จําหน่ายในต่างประเทศไม่น้อยกว่า 15 ปี 

(กรณีนําเข้า) 

5. วิเคราะห์เชื Êอจลุินทรีย์และโลหะหนกั 

6. แสดงหลกัฐานการศกึษาความเป็นพิษ

เฉียบพลัน  (กรณีมีประวัติการใช้เป็น

อาหารแต่มีการพัฒนารูปแบบไปจากทีÉ

เคยใช้ตามปกติ) 

7. แสดงหลกัฐานการศกึษาความเป็นพิษ

เรื Êอรังในสตัว์ทดลอง (กรณีไม่มีประวติั

การใช้เป็นอาหาร) 

1. แสดงข้อมูลพื Êนฐาน เช่น

ลกัษณะทางกายภาพ เป็นต้น 

2. วิเคราะห์เชื Êอจุลินทรีย์   

และโลหะหนกั 

3.  กําหนดให้สมนุไพรบางชนิด

ห้ามใช้และบางชนิดใช้ได้โดย

จํากดัปริมาณ 

 

1 .  ข้อมูลการใ ช้ดั Êง เดิม  หรือ

หลักฐานการใช้ยามาเป็นระยะ

เวลานาน 

2.  ข้อมลูการศกึษาความเป็นพิษ

เฉียบพลัน (กรณีทีÉมีการพัฒนา

รูปแบบจากทีÉเคยใช้ตามปกติ) 

3.  ข้อมลูการศกึษาความเป็นพิษ

กึÉงเรื Êอรัง หรือเรื Êอรัง อย่างใดอย่าง

หนึÉง (กรณีไม่มีข้อมลูการใช้เป็น

ยา  อาหาร  หรือข้อมูลการใช้

ดั Êงเดิม แล้วนําไปพัฒนารูปแบบ

จากทีÉเคยใช้) 

4. หนังสือรับรองการจําหน่าย 

(กรณีนําเข้า) 

5. วิเคราะห์เชื Êอจุลินทรีย์และ

โลหะหนกั 

คณุภาพ 1.  แสดงเอกสารการควบคมุคณุภาพของ

วตัถดิุบ  

2.  แสดงรายละเอียดของวตัถดิุบทีÉเป็น

สารสกดัในกระบวนการผลิต 

3. แสดงวิธีการพิสูจน์เอกลกัษณ์ของ

วตัถดิุบ 

4.  มีการตรวจวิเคราะห์สารสําคญัหรือ

คุณค่าทางโภชนาการ  ในกรณีทีÉมีการ

กลา่วอ้าง  

5. แสดงข้อกําหนดของสมุนไพรไทย

(Specification) 

6.  สถานทีÉผลิตต้องมีมาตรฐานอย่างใด

อย่างหนึÉง ดังต่อไปนี Ê 1) หลักเกณฑ์

วิธีการทีÉ ดี ในการผลิตอาหาร  (GMP)  

2) HACCP 3) ISO 9001 

1.  ขอความร่วมมือให้สถานทีÉ

ผลิตมีหลกัเกณฑ์วิธีการผลิตยา

จากสมนุไพรทีÉดี พ.ศ. 2548 

1.  กําหนดให้สถานทีÉผลิตต้องมี

หลักเกณฑ์วิ ธีการในผลิตยา

แผนปัจจุบันตามกฎหมายว่า

ด้วยยา พ.ศ. 2546  

2.  แสดงข้อกําหนดมาตรฐาน

ของวตัถดิุบและยาสําเร็จรูป 
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ตารางทีÉ 9 สรุปภาพรวมในการกํากบัดแูลผลติภณัฑ์เสริมอาหารและยาจากสมนุไพรไทย (ตอ่) 

(กองควบคมุยา, 2552; กองควบคมุอาหาร, 2550; คณะกรรมการแหง่ชาตด้ิานยา, 2549)  
การกาํกับ
ดูแลด้าน 

ผลติภัณฑ์เสริมอาหารจาก
สมุนไพรไทย 

ยาจากสมุนไพรไทย 
ยาแผนโบราณ ยาแผนปัจจุบัน 

ประสิทธิผล 1.  กฎหมายได้กําหนดให้ผู้ประกอบการ

ไม่สามารถแสดงคณุประโยชน์ คณุภาพ 

หรือสรรพคุณของผลิตภัณฑ์ เส ริม

อาหารจากสมนุไพรไทยได้ 

1 .  การแสดงสรรพคุณต้อง

เป็นไปตามประสิทธิผลในองค์

ความรู้ของแพทย์แผนไทย เช่น 

ขมิ Êนชัน สามารถนําไปใช้การ

ขับลม แก้ท้องอืด ท้องเฟ้อได้ 

เป็นต้น 

1. การแสดงสรรพคุณของ

สมนุไพรไทย แบง่ออกเป็น  

1.1 สรรพคุณสําหรับการ

ส่งเสริมสุขภาพหรือบรรเทา

อาการทัÉวไป ต้องนําข้อมลูใน

การสนบัสนนุระดบัทัÉวไป 

1.2 สรรพคุณสําหรับการ

สร้างเสริมสุขภาพ การลด

ความเสีÉยงของโรค การรักษา

โรค  และการบรร เทาโรค

ร้ายแรง จะต้องนําข้อมูลใน

การสนบัสนนุระดบัสงู เช่น 

ข้อมูลการวิจัยทางคลิ นิก 

เป็นต้น 

กฎหมาย 1. การควบคุมด้านสถานทีÉ ได้แก่ 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับทีÉ 

193 พ.ศ. 2543  

2. การควบคุมด้านผลิตภณัฑ์ ได้แก่ 

พระราชบัญญัติอาหาร  พ .ศ .  2522 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับทีÉ 

293 พ.ศ. 2548 และ ฉบบัทีÉ 309 พ.ศ. 

2550 

3. ควบคมุด้านฉลาก ได้แก่ ประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข  ฉบับทีÉ  194  

พ.ศ.2543 และ ฉบบัทีÉ 252 พ.ศ.2545 

1.  ยงัไม่มีการกฎหมายบงัคบั

ในการควบคมุด้านสถานทีÉ  

2.  การควบคมุด้านผลิตภณัฑ์ 

ไ ด้ แ ก่  พร ะ ร า ชบัญญั ติ ย า  

พ.ศ. 2510 กฎกระทรวง 

ฉบับทีÉ 25 และประกาศ

สํานกังานคณะกรรมการอาหาร

และยา เรืÉ อง หลักเกณฑ์การ

พิจารณาขึ Êนทะเบียนตํารับยา

แผนโบราณเกีÉยวกับมาตรฐาน

การปนเปืÊอนเชื Êอจุลินทรีย์และ

โลหะหนกั 

3.  การควบคมุด้านฉลาก ได้แก่ 

การแสดงข้อความสรรพคุณให้

เป็นไปตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข  เ รืÉ อง  ยาสามัญ

ประจําบ้านแผนโบราณ 

1. การควบคุมด้านสถานทีÉ 

ไ ด้ แ ก่  ป ร ะก าศก ร ะท ร ว ง

สาธารณสุข เรืÉอง การกําหนด

ร า ย ล ะ เ อี ย ด เ กีÉ ย ว กั บ

หลักเกณฑ์และวิธีการในผลิต

ยาแผนปัจจุบันตามกฎหมาย

วา่ด้วยยา พ.ศ. 2546 

2.  การควบคมุด้านผลิตภณัฑ์ 

ไ ด้ แ ก่  พระ ร าชบัญญั ติ ย า  

พ.ศ. 2510 

3.  การควบคมุด้านฉลากต้อง

เป็นไปตามทีÉคณะกรรมการยา

อนญุาต 
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2.6  การกาํกับดูแลผลิตภณัฑ์จากสมุนไพรในแต่ละประเทศ 
จากหลกัเกณฑ์ในการกํากบัดแูลและการขออนุญาตต่างๆ ทีÉเกีÉยวข้องกบัสมนุไพรไทยใน

ประเทศไทยทีÉได้กล่าวไปแล้ว จึงควรทําการศึกษาหลักเกณฑ์ในการกํากับดูแลสมุนไพรทั Êงใน

รูปแบบยาและอาหารของต่างประเทศ เพืÉอนํามาเป็นแนวทางในการกํากบัดแูลและเพืÉอนํามาปรับ

ใช้ให้เกิดความเหมาะสมกับระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยของ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศไทยต่อไป หลักเกณฑ์ในการกํากับดูแล

ผลติภณัฑ์จากสมนุไพรในระดบัสากลและประเทศทีÉพฒันาแล้วทีÉน่าสนใจ เช่น องค์การอนามยัโลก 

(WHO) องค์การอาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา (United State food and drug 

administration; USFDA) และกระทรวงสาธารณสขุ แรงงานและสวสัดิการ (ministry of health, 

labour and welfare; MHLW) ของประเทศญีÉปุ่ น  

 2.6.1  องค์การอนามัยโลก  
องค์การอนามยัโลกมีการกําหนดแนวทางขั ÊนตํÉา (minimum requirement) สําหรับทวีป

เอเชียตะวนัออกเฉียงใต้เพืÉอกํากบัดแูลผลิตภณัฑ์จากสมนุไพรเฉพาะรูปแบบของยาจากสมนุไพร  

(herbal medicine) ในด้านความปลอดภยั ด้านคณุภาพและด้านประสิทธิผล (WHO, 2004) โดยมี

การควบคุมตั Êงแต่วัตถุดิบ กระบวนการผลิต ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป และการวิเคราะห์ ซึÉงจะต้องมี

ข้อมลูมาแสดงให้เห็นวา่สามารถควบคมุการปนเปืÊอนและการปลอมปนได้อยา่งมีประสิทธิภาพ เช่น 

การควบคมุการปนเปืÊอนจลุินทรีย์ ดงัแสดงในตารางภาคผนวกทีÉ ก-3 (WHO, 2007) ดงันั Êนหากมี

หลักฐานในทางวิทยาศาสตร์มารับรองจะสามารถยืนยันถึงความปลอดภัย คุณภาพ และ

ประสทิธิผลของผลติภณัฑ์ในระดบัสากลได้ 

2.6.1.1 การกํากบัดแูลด้านความปลอดภยั 

องค์การอนามยัโลกได้กําหนดแนวทางในการใช้ข้อกําหนดขั ÊนตํÉาสําหรับการประเมินความ

ปลอดภยัจากการใช้ยาจากสมนุไพร (minimum requirement for assessment of safety of 

herbal medicines) สําหรับทวีปเอเชียตะวนัออกเฉียงใต้ ได้ 3 แนวทาง ได้แก่ 1) การพิจารณา

หลกัฐานทีÉได้จากการใช้สมนุไพรติดตอ่กนัเป็นระยะเวลานาน 2) การพิจารณาการใช้สมนุไพรทีÉมี

ข้อกําหนดถึงขนาดในการใช้ วิธีการรับประทาน วิธีในการเตรียม และสารสําคญัของสมนุไพร โดย

ใช้เอกสารวรรณกรรมทีÉมีความน่าเชืÉอถือหรือมีการยอมรับอย่างเป็นทางการแล้ว เช่น คู่มือทีÉใช้ใน

การรักษาโดยใช้ยาจากสมนุไพร บทความทีÉมีการตีพิมพ์ในวารสารทางวิทยาศาสตร์ ตํารายาของ

องค์การอนามยัโลก (WHO monographs) และตํารายานานาชาติ (National Monographs)  

เป็นต้น 3) การพิจารณายาจากสมนุไพรทีÉยงัไม่มีความชดัเจนในด้านความปลอดภยั หรือเป็น

สมนุไพรทีÉมีสารสําคญัชนิดใหม่ทีÉยงัไม่มีข้อมูลโดยพิจารณาจากข้อมูลการศึกษาความพิษแบบ

เฉียบพลนั (acute toxicity) และการศกึษาความเป็นพิษแบบเรื Êอรัง (long-term toxicity) หากมี
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ความจําเป็นอาจจะต้องมีข้อมลูการศึกษาความเป็นพิษในด้านอืÉนๆ ด้วย ได้แก่ การศึกษาความ

เป็นพิษตอ่อวยัวะเป้าหมาย (organ-targeted toxicity) การศกึษาความเป็นพิษตอ่ระบบภมูิคุ้มกนั 

(immunotoxicity) การศกึษาความเป็นพิษต่อตวัอ่อนและการตั Êงครรภ์ (embryo and prenatal 

toxicity) การทดสอบฤทธิÍการก่อกลายพนัธุ์ (mutagenicity) และการทดสอบความสามารถในการ

ก่อมะเร็ง (carcinogenicity) (WHO, 2004)  

นอกจากนี Êองค์การอนามัยโลกมีแนวทางในการควบคุมการปนเปืÊอนทางด้านเคมี 

(chemical contaminants) โดยมีข้อกําหนดในการปนเปืÊอนของเชื Êอจลุินทรีย์และโลหะหนกัในยา

จากสมนุไพร เช่น การกําหนดให้มีปริมาณเชื Êอแบคทีเรีย Escherichia coli ในวตัถดุิบของสมนุไพร

สงูสดุได้ไม่เกิน 10,000 ต่อสมนุไพร 1 กรัม และการกําหนดให้มีปริมาณตะกัÉวน้อยกว่า 10 

มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม เป็นต้น หากเป็นได้ควรมีการตรวจสอบปริมาณกัมมันตภาพรังสีและ 

ยาฆา่แมลงทีÉสะสมอยูใ่นยาจากสมนุไพรด้วย (WHO, 1998) 

2.6.1.2 การกํากบัดแูลด้านคณุภาพ 

องค์การอนามัยโลกมีแนวทางในการพิจารณาสมุนไพรตั Êงแต่วัตถุดิบจนถึงผลิตภัณฑ์

สําเร็จรูปโดยควบคมุในด้านกระบวนการเพาะปลกูสมนุไพรให้มีมาตรฐาน (good agricultural 

and collection practices; GACP) เมืÉอนําวตัถดุบิทีÉได้จากสมนุไพรมาแปรรูปเพืÉอให้ได้ผลิตภณัฑ์

สําเร็จรูปจะต้องผา่นกระบวนการผลติโดยกําหนดให้กระบวนการผลิตจะต้องมีหลกัเกณฑ์วิธีการทีÉ

ดีในการผลติ (GMP) ในกรณีทีÉนําผลติภณัฑ์สําเร็จรูปดงักลา่วไปวิเคราะห์จะต้องผา่นการวิเคราะห์

ทีÉมีมาตรฐานวิธีการวิเคราะห์ทีÉดี (GLP) ซึÉงในการเลือกวิธีวิเคราะห์สามารถใช้ได้หลายวิธี เช่น  

thin layer chromatography (TLC) high-pressure liquid chromatography (HPLC) และ 

chromatographic fingerprint เป็นต้น การวิเคราะห์ดงักล่าวจะทําให้บอกลกัษณะของพืช 

(identification) ได้อยา่งถกูต้อง (WHO, 2004) 

2.6.1.3 การกํากบัดแูลด้านประสทิธิผล 

องค์การอนามัยโลกได้เสนอข้อกําหนดขั ÊนตํÉาในการประเมินประสิทธิผลของยาจาก

สมนุไพร (minimun requirement for assessment of the efficacy of herbal medicines) 

สําหรับทวีปเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ โดยพิสูจน์คํากล่าวอ้างจากข้อมูลทีÉนํามาแสดงซึÉงแบ่งได้

ออกเป็น 3 กรณี ดงัต่อไปนี Ê 1) การกลา่วอ้างสรรพคณุต่อการรักษาอาการทัÉวไป  สามารถแสดง

ข้อมลูทีÉน่าเชืÉอถือมาสนบัสนนุในเบื Êองต้นได้ 2)  การกลา่วอ้างสรรพคณุตอ่การรักษาโรคเฉียบพลนั 

จําเป็นต้องแสดงข้อมลูการทดสอบฤทธิÍเภสชัวิทยา และการทดสอบทางคลินิก 3) การกลา่วอ้าง

สรรพคุณต่อการรักษาโรคเรื Êอรัง จําเป็นต้องแสดงข้อมูลการทดสอบฤทธิÍทางเภสัชวิทยา และ

อาจจะจําเป็นต้องมีการทดสอบทางคลนิิกแล้วแตก่รณี (WHO, 2004) 
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2.6.2 ประเทศสหรัฐอเมริกา 
องค์การอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกาได้กําหนดให้ผลิตภณัฑ์จากสมนุไพรเป็น

ผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร (dietary supplement) ได้ก็ต่อเมืÉอเข้าข่ายคํานิยามทีÉกําหนดไว้ว่า  

“เป็นผลิตภณัฑ์ใดๆ ทีÉไม่ใช่ยาสบู ประกอบไปด้วยวิตามิน เกลือแร่ สมนุไพร ผลิตภณัฑ์ธรรมชาติ

อืÉนๆ กรดอะมิโน และสารอาหารอืÉนๆ ได้แก่ สารทีÉมีความเข้มข้น สารทีÉทําให้เกิดการเปลีÉยนแปลง

ทางเคมี สารประกอบชนิดใหม่ สารทีÉได้จากการสกดั หรือรวมกนัเป็นสตูรผสม โดยมีจุดประสงค์

เพืÉอนําสารอาหารดงักล่าวเสริมไปทดแทนอาหารทีÉรับประทานกนัตามปกติ” ผู้ประกอบการไม่

จําเป็นต้องขออนุญาตกบัองค์การอาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา แต่ผู้ประกอบการจะต้อง

รับผิดชอบผลติภณัฑ์ของตนให้มีความปลอดภยั โดยมีข้อมลูในการสนบัสนนุทีÉเพียงพอ เป็นความ

จริงและไม่ก่อให้เกิดความเข้าใจทีÉคลาดเคลืÉอน ยกเว้นผลิตภณัฑ์ทีÉมีส่วนประกอบของสมนุไพร

ชนิดใหม่ หรือพิสูจน์ว่าสมุนไพรมีการออกฤทธิÍในร่างกายและยอมรับในระดบัสากลได้ไม่นาน 

ผลติภณัฑ์เสริมอาหารดงักลา่วทีÉจะนํามาจําหน่ายในประเทศสหรัฐอเมริกาจะต้องได้รับการอนมุตัิ

จากองค์การอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกาก่อน (กระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี, 

2550) 

2.6.2.1 การกํากบัดแูลด้านความปลอดภยั 

องค์การอาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกาได้กําหนดไว้ว่าสว่นประกอบของสมนุไพรทีÉมี

อยู่ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจะต้องไม่มีส่วนประกอบทีÉเป็นอันตรายต่อสุขภาพและทําให้เกิด

อาการเจ็บป่วย (ธารินี อิสชิยักลุ, 2545) ซึÉงสมนุไพรดงักลา่วจะไม่ได้รับอนญุาตให้ใช้ในผลิตภณัฑ์ 

เสริมอาหารก็ตอ่เมืÉอสมนุไพรนั Êนๆ มีลกัษณะอย่างใดอย่างหนึÉง ดงันี Ê 1) เป็นสมนุไพรชนิดใหม่โดย

ทีÉไม่มีข้อมูลเพียงพอในการรับประกันความปลอดภัยต่อสุขภาพจากการรับประทานสมุนไพร

ดงักลา่ว 2) มีสว่นประกอบทีÉไมบ่ริสทุธิÍ 3) เป็นสว่นประกอบในผลติภณัฑ์เสริมอาหารทีÉรับประทาน

แล้วเกิดอนัตรายแม้ว่าจะใช้ตามคําแนะนําบนฉลากแล้วก็ตาม 4) เป็นผลิตภณัฑ์ทีÉไม่ปลอดภยัใน

การบริโภคจากการประกาศของเลขาธิการองค์การอาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา หากเกิด

ความไมป่ลอดภยัในการรับประทานผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรแล้ว ผู้ประกอบการจะต้อง

รับผิดชอบต่ออนัตรายทีÉเกิดขึ Êนกบัผู้บริโภค ซึÉงองค์การอาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกาจะมี

การตรวจสอบรายงานความไม่ปลอดภยัและอาการไม่พึงประสงค์ในผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจาก

สมุนไพรอย่างสมํÉาเสมอ โดยผู้ ผลิต ผู้ บรรจุภัณฑ์ และผู้ ขนส่ง จะต้องรายงานผลข้างเคียงทีÉ

เกีÉยวข้องกบัการใช้ผลิตภณัฑ์เสริมอาหารมายงัระบบการรายงานผลข้างเคียงขององค์การอาหาร

และยาประเทศสหรัฐอเมริกาทีÉเรียกว่า MedWatch (U.S. Food and Drug Administration, 

2009) 
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2.6.2.2 การกํากบัดแูลด้านคณุภาพ 

องค์การอาหารและยา  ประเทศสหรัฐอเมริกามีการกําหนดให้กระบวนการผลิตมี

มาตรฐานหลกัเกณฑ์วิธีการผลติทีÉดี (GMP) มีกระบวนการควบคมุคณุภาพ (quality control) การ

บรรจภุณัฑ์ทีÉเหมาะสม มีการปิดฉลากทีÉถกูต้อง และควบคมุกระบวนการขนส่ง (U.S. food and 

drug administration, 2009)   

2.6.2.3 การกํากบัดแูลด้านประสทิธิผล 

องค์การอาหารและยา  ประเทศสหรัฐอเมริกาได้กําหนดเงืÉอนไขในการกล่าวอ้าง

คณุประโยชน์ได้ 3 ลกัษณะ ได้แก่ 1) การกลา่วอ้างทางสขุภาพ (health claims) เป็นการแสดง

ความสมัพนัธ์ระหว่างสารอาหารกับการลดความเสีÉยงในการเกิดโรคบนฉลากซึÉงจะต้องเป็นไป

ตามทีÉกําหนดไว้เท่านั Êน 2) การกลา่วอ้างปริมาณของสารอาหาร (nutrient content claims) เป็น

การกลา่วอ้างถึงจํานวนของสารอาหารทีÉมีอยู่ในผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพร 3) การกลา่ว

อ้างถึงหน้าทีÉของสารอาหาร (structure on function claims) เป็นการกลา่วอ้างการทํางานของ

สารอาหารในร่างกายของมนุษย์ เช่น แคลเซียมช่วยในการสร้างกระดูกให้แข็งแรง เป็นต้น  

(U.S. food and drug administration, 2003) แตอ่ย่างไรก็ตามในการบรรยายสรรพคณุใดๆ ของ

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรทีÉส่งผลต่อการทํางานของร่างกายจะต้องระบุว่า “ข้อความ

ดังกล่าวยังไม่ได้รับการประเมินจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ซึÉงผลิตภัณฑ์ 

เสริมอาหารดงักล่าวไม่ได้มีจดุมุ่งหมายเพืÉอใช้ในการวินิจฉัย รักษา เยียวยา หรือ ป้องกนัโรคใดๆ 

ได้” ลงไปในฉลากด้วย (U.S. food and drug administration, 2009)   

 2.6.3 ประเทศญีÉปุ่น 
กระทรวงสาธารณสขุ แรงงานและสวสัดิการ (MHLW) ของประเทศญีÉปุ่ น มีการกํากบัดแูล

ผลติภณัฑ์จากสมนุไพรทั Êงในรูปแบบของอาหารและยา  

2.6.3.1 ผลิตภณัฑ์สมนุไพรในรูปแบบของอาหารเพืÉอสขุภาพ  

จะเรียกผลติภณัฑ์สมนุไพรเหลา่นี Êว่าอาหารเพืÉอสขุภาพ (health foods/functional foods)  

ซึÉงมีการให้คําจํากดัความโดย the international food information council (IFIC) วา่เป็นอาหารทีÉ

มีประโยชน์ทางด้านสขุภาพซึÉงเป็นผลมาจากสารอาหารขั Êนพื Êนฐาน (Asian food for center, 

2003) โดยสามารถสรุปการกํากบัดแูลในด้านอาหารได้ ดงันี Ê (Ohama และคณะ, 2006)  

  2.6.3.1.1 การกํากบัดแูลด้านความปลอดภยั 

  การกํากบัดแูลด้านความปลอดภยัของผลติภณัฑ์ประเภทนี Êจะมีหลกัเกณฑ์ในการ

พิจารณาถึงสูตร ส่วนประกอบ รูปแบบ และขนาด โดยอยู่ภายใต้กฎหมายทางเภสัชกรรม 

(pharmaceutical affairs law) รวมไปถึงหลกัเกณฑ์ในการพิจารณาถึงสารทีÉทําให้เกิดพิษ การ

ปนเปืÊอนของเชื Êอจุลินทรีย์ การใช้วตัถุกันเสีย และข้อกําหนดทีÉเป็นมาตรฐานของผลิตภณัฑ์หรือ
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วตัถกุนัเสียจะอยู่ภายใต้กฎหมายการสขุาภิบาลด้านอาหาร (food sanitation law) นอกจากนี Ê

กระทรวงสาธารณสุข แรงงานและสวสัดิการ (MHLW) ของประเทศญีÉปุ่ นได้กําหนดรูปแบบการ

ประเมินซึÉงผู้ประกอบการสามารถประเมินผลติภณัฑ์ได้ด้วยตวัเองตามขั Êนตอนดงัตอ่ไปนี Ê 1) พิสจูน์

เอกลกัษณ์ของวตัถดุบิทีÉนํามาใช้ทั Êงหมดในผลิตภณัฑ์สําเร็จรูป 2) ระบวุตัถดุิบทีÉนํามาใช้ว่าเป็นยา 

หรือสารอืÉนทีÉไม่ใช่ยา 3) ยืนยันถึงการพิสูจน์เอกลักษณ์ของวัตถุดิบแต่ละชนิดโดยใช้เทคนิคทีÉ

เหมาะสม เช่น การตรวจวิเคราะห์ทางดีเอ็นเอ (DNA analyses) และวตัถุดิบทีÉนํามาใช้ควรจะมี

มาตรฐานการเกษตรกรรมทีÉดี (GAP) 4) สรุปยืนยนัเทียบกับวตัถุดิบทีÉนํามาใช้เป็นส่วนผสมกับ

อาหารทีÉกินกันตามปกติ 5) ศึกษาความปลอดภยัในทุกด้านของวัตถุดิบ เช่น ข้อมูลในด้าน

พิษวิทยาซึÉงอ้างอิงจากข้อมลูทีÉเชืÉอถือได้ 6) จําแนกสารทีÉไม่ต้องการออกจากผลิตภณัฑ์ เช่น  

สารจําพวกอลัคาลอยด์ สารพิษ ฮอร์โมน และสารก่อมะเร็ง เป็นต้น จากนั Êนวตัถดุิบดงักลา่วควรจะ

ถกูวิเคราะห์เพืÉอยืนยนัว่าไม่มีสารดงักลา่ว 7) แสดงข้อมลูความเป็นพิษ เช่น ศกึษาความเป็นพิษ 

กึÉงเรื Êอรัง และทดสอบด้วยการศกึษาความเป็นพิษระดบัยีนส์ในหลอดทดลอง เป็นต้น 8) สรุปข้อมลู

โดยการออกใบรับรองการปราศจากการปนเปืÊอนโลหะหนกัและเชื Êอจลุนิทรีย์ 

  ทั Êงนี ÊความปลอดภยัของสมุนไพรทีÉเป็นอาหารเพืÉอสุขภาพจะต้องถูกยืนยนัด้วย

หลกัฐานในการนํามาใช้รับประทานมาตั Êงแตด่ั Êงเดิมทั ÊงในประเทศญีÉปุ่ นแและตา่งประเทศ และการ

ทดสอบความเป็นพิษประกอบไปด้วย การทดสอบความเป็นพิษแบบเฉียบพลนั การทดสอบความ

เป็นพิษกึÉงเรื Êอรัง การทดสอบความเป็นพิษเรื Êอรัง และการทดสอบฤทธิÍการก่อกลายพนัธุ์ ซึÉงจะต้อง

มีการพิสจูน์ถึงระดบั 3-5 เท่าของขนาดปกติในการนําไปใช้ แต่ในการทดสอบความเป็นพิษต่อ

ระบบสืบพนัธุ์ การทดสอบความสามารถในการก่อมะเร็ง การทดสอบความเป็นพิษตอ่การตั Êงครรภ์ 

สามารถประยกุต์ใช้กบัสารทีÉยงัไม่เคยมาขออนญุาตในระบบการจดทะเบียน ซึÉงการทดสอบความ

เป็นพิษดงักลา่วควรจะอยูภ่ายใต้หลกัเกณฑ์มาตรฐานวิธีการวิเคราะห์ทีÉดี (GLP)   

  2.6.3.1.2 การกํากบัดแูลในด้านคณุภาพ  

  กระทรวงสาธารณสขุ แรงงานและสวสัดิการ (MHLW) ของประเทศญีÉปุ่ น ได้

กําหนดแนวทางการผลิตให้มีมาตรฐานหลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดีในการผลิต (GMP) เพืÉอรับประกนั

คณุภาพของผลิตภณัฑ์ ซึÉงปัจจบุนันี Êมี 2 องค์กร ได้แก่ องค์กรสขุภาพและโภชนาการด้านอาหาร

ของญีÉปุ่ น (Japan health and nutrition food association; JHNFA) และสถาบนัในด้าน

มาตรฐานอาหารสขุภาพของญีÉปุ่ น (Japanese institute for health food standards; JIHFS) ทีÉ

สามารถกํากับดูแลและให้การรับรองกระบวนการผลิตให้เป็นตามหลักเกณฑ์วิธีการผลิตทีÉดี 

(GMP) ได้ เมืÉอผ่านการตรวจรับรองของสถาบนัแล้วจะสามารถติดเครืÉองหมายการรับรอง

กระบวนการผลิตได้ ทั Êงนี ÊวตัถดุิบทีÉใช้ในการผลิตควรมีมาตรฐานการเกษตรกรรมทีÉดี (GAP) และมี

การกําหนดให้มีการพิสจูน์เอกลกัษณ์ของวตัถุดิบแต่ละชนิดด้วย โดยทีÉคุณสมบตัิทางกายภาพ 
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และทางเคมีควรได้รับการตรวจสอบความคงตวั (stability) จากหลกัเกณฑ์ทีÉมีมาตรฐานวิธีการ

วิเคราะห์ทีÉดี (GLP)  

2.6.3.1.3 การกํากบัดแูลในด้านประสทิธิผล 

ผลิตภณัฑ์เสริมอาหารทีÉมีการกล่าวอ้างทางสขุภาพจะถกูกํากบัดแูลอยู่ในระบบ

ของอาหารทีÉมีกลา่วอ้างทางสขุภาพ (food with health claims; FHC) โดยในการกลา่วอ้างมี

จุดประสงค์หลกัๆ ดงันี Ê 1) บ่งชี Êถึงประโยชน์ต่อการรักษาระดบัหรือปรับปรุงสุขภาพซึÉงสามารถ

สงัเกตและวดัได้ เช่น ช่วยรักษาระดบันํ Êาตาลในเลือดให้เป็นปกติ 2) บ่งชี Êได้ว่าผลิตภณัฑ์อาหาร

ช่วยรักษาระดบัหรือปรับปรุงสุขภาพทางกายหรือหน้าทีÉของเนื ÊอเยืÉอในร่างกาย เช่น ช่วยรักษา

ระดบัการเคลืÉอนไหวของลําไส้ 3) บง่ชี Êว่าผลิตภณัฑ์อาหารสามารถบรรเทาอาการของโรคทีÉเกิดขึ Êน

ได้ชัÉวคราว  แบง่ระบบการกลา่วอ้างทางสขุภาพดงักลา่วได้ออกเป็น  

(1) อาหารทีÉมีการกลา่วอ้างหน้าทีÉของสารอาหาร (foods with nutrient function 

claims; FNFC)  

(2) อาหารทีÉมีกลา่วอ้างถึงการใช้ลกัษณะพิเศษ (foods for specified health 

uses; FOSHU) ทีÉอนญุาตให้กล่าวอ้างถึงโครงสร้างและหน้าทีÉของร่างกาย

มนษุย์ได้  

(3) อาหารทีÉมีการกลา่วอ้างถึงประสทิธิผล จะต้องได้รับการยืนยนัถึงกลไกในการ

ทํางาน และระดบัของขนาดทีÉนําไปใช้จากการทดสอบทางคลินิกในมนุษย์

และสัตว์ในทางวิทยาศาสตร์ โดยทีÉข้อความดังกล่าวจะต้องไม่ทําให้เกิด

ความเข้าใจผิดตอ่ผู้บริโภค  

 2.6.3.2 ผลิตภณัฑ์สมนุไพรในรูปแบบของยา 

สําหรับผลิตภณัฑ์สมนุไพรในรูปแบบของยา จะเรียกว่า “kampo medicine” ซึÉงเป็นยา

พื Êนบ้านแบบจีนทีÉมีการพฒันาจนเป็นแบบเฉพาะของญีÉปุ่ น และได้กําหนดความหมายให้ชดัเจนได้

ดงันี Ê 1) เป็นวตัถทีุÉอยู่ในตํารับเภสชัของญีÉปุ่ น (Japanese pharmacopoeia) 2) วตัถหุรือสารใดๆ 

ทีÉมีลักษณะเหมือนยา ซึÉงมีความตั Êงใจในการใช้เพืÉอวินิจฉัย รักษา หรือป้องกันโรคทีÉเกิดขึ Êนใน

มนษุย์ และสตัว์ โดยทีÉไม่ได้เป็นอปุกรณ์หรือเครืÉองมือใดๆ 3) วตัถหุรือสารใดๆ ทีÉมีลกัษณะคล้าย

ยาและเครืÉองสําอาง ซึÉงมีความตั Êงใจในการใช้เพืÉอส่งผลต่อโครงสร้างหรือหน้าทีÉในร่างกายของ

มนุษย์หรือสตัว์ โดยวัตถุดงักล่าว ได้แก่ สารทีÉทํามาจากพืช สารทีÉทํามาจากสตัว์ และสารเคมี 

ยกเว้นสารทีÉเป็นวิตามิน เกลือแร่ กรดอะมิโน 23 ชนิด ไฮดรอกซีโพรลีน (4-hydroxyproline) 

และไฮดรอกซีไลซีน (hydroxylysine) จะไม่ได้ถกูจดัอยู่ในประเภทของยา (Ohama และคณะ, 

2006) ซึÉงสามารถสรุปลกัษณะการกํากบัดแูลยา (กฤษณา ไกรสินธุ์ และวนิดา จนัทรเทพเทวญั, 
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2540; Yakuji, 1993; Ministry of Health and Welfare, 1996; Japan Pharmaceutical 

Manufacturers Association, 2009) ได้ดงันี Ê  

2.6.3.2.1 การกํากบัดแูลด้านความปลอดภยั 

การกํากบัดแูลด้านความปลอดภยัของยาจากสมนุไพรจะต้องใช้ข้อมลูหลกัฐาน

อ้างอิงทีÉเชืÉอได้ เช่น มาตรฐานของสมุนไพรจะต้องอยู่ในตํารับเภสชักรรมของญีÉปุ่ น (Japanese 

pharmacopoeia) มาตรฐาน Japanese herbal medicine Codex และมาตรฐาน Japanese 

standards for herbal medicines เป็นต้น นอกจากนี Êยงัมีการประเมินความปลอดภยัด้านยาโดย

มีการแนวทางในการทดสอบความเป็นพิษ (guidelines for toxicity tests) แนวทางในการทดสอบ

ฤทธิÍทางเภสชัวิทยาทัÉวไป (guidelines for general pharmacological tests) และแนวทางในการ

ทดสอบฤทธิÍทางเภสชัจลนศาสตร์ (guidelines for pharmacokinetic tests) 

2.6.3.2.2 การกํากบัดแูลด้านคณุภาพ 

การกํากับดูแลด้านคุณภาพของยาจากสมุนไพรในประเทศญีÉปุ่ นมีการควบคุม

คณุภาพในด้านต่างๆ ได้แก่ 1) การควบคมุคณุภาพของวตัถดุิบ โดยควบคมุความบริสทุธิÍของ

สารสําคญั ส่วนประกอบ และสารสกัดให้ได้มาตรฐานเพืÉอนําไปจดัทําข้อกําหนดมาตรฐานของ

ผลิตภณัฑ์ตอ่ไป 2) การควบคมุคณุภาพของสถานทีÉ ซึÉงมีมาตรฐานตามหลกัเกณฑ์วิธีการผลิตทีÉดี 

(GMP) โดยมีข้อกําหนดในด้านสถานทีÉ อาคารและอปุกรณ์ และข้อกําหนดในด้านกระบวนการ

ผลิตและการควบคมุคณุภาพ 3) การควบคมุคณุภาพด้านการวิเคราะห์ซึÉงจะต้องมีมาตรฐาน

วิธีการวิเคราะห์ทีÉดี (GLP) 4) การควบคมุคณุภาพของผลิตภณัฑ์หลงัออกสู่ท้องตลาด จะมี

หลกัเกณฑ์ในการตรวจสอบหลงัออกสู่ท้องตลาดทีÉดี (good post-marketing suveillance 

practice; GPMSP) ตามกฎหมายทางเภสชักรรมของญีÉปุ่ น (pharmaceutical affairs law of 

Japan) รวมไปถึงการจดัให้มีแนวทางในการจดัทําข้อกําหนดและการทดสอบความคงตวัของ

ผลติภณัฑ์ (guidelines on specification and stability tests)  

2.6.3.2.3 การกํากบัดแูลด้านประสทิธิผล 

การกํากับดูแลด้านประสิทธิผลของประเทศญีÉปุ่ น จะกําหนดให้มีหลกัเกณฑ์ใน

การแสดงรายละเอียดของการศึกษาทางคลินิกตามกฎหมายทางเภสัชกรรมของญีÉปุ่ น ได้แก่  

ข้อกําหนดเบื Êองต้น (basic requirement) ข้อกําหนดในแต่ละช่วงของการทดลองทางคลินิก 

(requirement at each phase of clinical studies) การวิเคราะห์ทางสถิติของผลการศกึษาทาง

คลินิก (statistical analysis of clinical study results) แนวทางในการประเมินการศกึษาทาง

คลินิก (guidelines for clinical evaluation) และข้อกําหนดในการสรุปการศกึษาทางคลินิก 

(requirements for conduct of clinical studies) โดยจะต้องมีการปฏิบตัิตามหลกัเกณฑ์การ

ทดลองทางคลนิิกทีÉดี (good clinical practice; GCP)  
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จากการทบทวนวรรณกรรมทีÉเกีÉยวข้องกับการขออนุญาตผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจาก

สมุนไพรไทยนั Êน พบว่ายังไม่มีงานวิจัยทีÉ เกีÉยวข้องกับปัญหาต่อหลักเกณฑ์การจดทะเบียน

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย ประกอบกับในอนาคตทางสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาจะมีการจดัทําหลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยให้

สอดคล้องเป็นหลกัเกณฑ์เดียวกนัในกลุ่มประเทศเอเชียตะวนัออกเฉียงใต้เพืÉอทีÉจะทําการเปิดเขต

การค้าเสรีในภูมิภาค ASEAN ด้วยกัน เป็นระบบทีÉกําหนดหลกัเกณฑ์การกํากับดูแลผลิตภณัฑ์

เสริมอาหารจากสมนุไพรและยาแผนโบราณเข้าไว้ด้วยกนัในระดบัภมูิภาค ซึÉงอาจจะทําให้ส่งผล

กระทบต่อกลุ่มอตุสาหกรรมสมนุไพรไทยทีÉจะต้องมีการปรับตวัต่อหลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลของ

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา (มหาวิทยาลยัมหิดล, 2551) ผู้วิจยัจึงมีความสนใจทีÉจะ

ศึกษาว่าปัจจัยใดทีÉส่งผลกระทบต่อการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทยมากทีÉสุด โดย

การศึกษาปัญหาทีÉเกิดขึ Êนในการปฏิบตัิตามข้อกําหนดในกํากับดแูลผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจาก

สมุนไพรไทย เพืÉอให้ทราบสถานการณ์ปัญหาทีÉเกิดขึ Êนในกระบวนการขอจดะเบียนผลิตภัณฑ์ 

เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยและอาจนําไปใช้เป็นแนวทางในการพฒันากระบวนการจดทะเบียน

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยให้มีความเหมาะสมต่อกลุ่มอุตสาหกรรมสมุนไพรไทย

ตอ่ไป 

 

2.7 กรอบแนวคดิในการวจิัย 
จากการศึกษาเอกสารทีÉ เกีÉยวข้องในงานวิจัย สามารถสรุปแนวคิดในการศึกษาไว้  

ดงัภาพทีÉ 5 โดยผู้ วิจัยไม่ได้ศึกษาปัญหาทีÉเกิดขึ Êนในหลกัเกณฑ์การกํากับดูแลด้านประสิทธิผล 

เนืÉองมาจากกฎหมายได้มีหลักเกณฑ์ในการควบคุมอย่างชัดเจนโดยการห้ามแสดงสรรพคุณ 

คณุประโยชน์ของผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร ผู้ประกอบการจึงไม่มีโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียน

เพืÉอแสดงสรรพคุณของสมุนไพรไทยได้  แต่ได้ทําการศึกษาเพิÉมเติมต่อความคิดเห็นของ

ผู้ประกอบการหากมีการนําการกํากบัดแูลด้านประสิทธิผลของยามาใช้กบัระบบการจดทะเบียน

ผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย 

 

 

 

 

 

 

 ภาพทีÉ 5 กรอบแนวคดิการวจิยั 

ปัญหาในการปฏิบตัิตามหลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลด้านความปลอดภยั โอกาสทีÉจะได้รับการ 

จดทะเบียนผลติภณัฑ์

เสริมอาหารจาก

สมนุไพรไทย 

ปัญหาในการปฏิบตัิตามหลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลด้านคณุภาพ 

ปัญหาในการปฏิบตัิตามหลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลด้านกฎหมายและทีÉเกีÉยวข้อง 
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บททีÉ 3 

วธีิดาํเนินการวจิัย 
 

การวิจยันี Êจดัทําขึ ÊนเพืÉอศกึษาปัญหาในการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพร

ไทยและความสมัพนัธ์ระหว่างปัญหากบัโอกาสทีÉได้รับการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจาก

สมุนไพรไทยของกลุ่มผู้ ประกอบอุตสาหกรรมสมุนไพรไทยทีÉได้รับใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์ 

เสริมอาหาร ใบอนุญาตนําเข้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณของ

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาทั Êงหมด  
 
3.1   รูปแบบการวจิัย 

การวิจัยนี Êเป็นการวิจัยเชิงพรรณนา ณ จุดเวลาใดเวลาหนึÉง (cross-sectional study)  

โดยภาพรวมของการศึกษานี ÊแสดงดงัภาพทีÉ 6 เริÉมจากการทบทวนวรรณกรรมโดยการศึกษา

แนวคิดในการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยทั Êงในรูปแบบการกํากับดูแล

ลกัษณะของยาและอาหาร รวมถึงหลกัเกณฑ์ต่างๆ ตลอดจนกฎระเบียบทีÉเกีÉยวข้อง หลงัจากนั Êน

กําหนดลกัษณะของประชากรเพืÉอทําการคดัเลือกประชากรทีÉสามารถนํามาใช้วิเคราะห์ในงานวิจยั

ได้ โดยมีการกําหนดเกณฑ์การคดัออกไว้ในเครืÉองมือวิจยั ซึÉงจะทําการรวบรวมรายชืÉอประชากร

จากบัญชีรายชืÉอในสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้วทําการสร้างเครืÉองมือวิจัย 

(แบบสอบถาม) เพืÉอใช้ในการคดักรองประชากรและสามารถนําไปวิเคราะห์ข้อมลูได้ ซึÉงต้องนํา

แบบสอบถามไปทดสอบความตรงและความเทีÉยงของเนื Êอหา เมืÉอทดสอบเสร็จแล้วนําไปตรวจสอบ

โดยคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม คณะเภสชัศาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั จึงสามารถนํา

แบบสอบถามดงักลา่วไปใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมลูกบัประชากรได้โดยการสง่ผ่านทางไปรษณีย์ 

หากมีผู้ไมต่อบกลบัจะทําการเก็บโดยวิธีอืÉนๆ ได้แก่ การสอบถามข้อมลูทางโทรศพัท์ การเก็บข้อมลู

ในการประชมุวิชาการ การติดต่อกบัประชากรด้วยตนเอง การขอข้อมลูทางโทรสาร และจดหมาย

อิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) รวมถึงการเก็บรวบรวมแบบสอบถาม ณ ศนูย์บริการสขุภาพเบ็ดเสร็จ 

(one stop service) ของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เมืÉอได้แบบสอบถามตอบกลบั

มาแล้วจงึนําไปใช้ในการประเมินผลและวิเคราะห์ข้อมลูทางสถิต ิ 
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ภาพทีÉ 6 ขั Êนตอนการศกึษาในภาพรวมทั Êงหมด 
 

 

ทบทวนวรรณกรรม : แนวคิดในการกํากบัดแูลผลิตภณัฑ์สมนุไพร (อาหารและยา) 

กําหนดลกัษณะของประชากร 

สร้างเครืÉองมือวิจยั (แบบสอบถาม) และตรวจสอบคณุภาพเครืÉองมือวิจยั 

รวบรวมรายชืÉอผู้ประกอบการจาก

ฐานข้อมลู 

เก็บรวบรวมข้อมลู 

คดัเลือกข้อมลูทีÉสามารถนํามาใช้ในการวิเคราะห์ 

ประเมินผลและวิเคราะห์ข้อมลูทางสถิติ 
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3.2 ประชากร 
 ประชากร คือ ผู้ประกอบการอตุสาหกรรมสมนุไพรไทยทีÉได้รับใบอนญุาตผลิตผลิตภณัฑ์

เสริมอาหาร และใบอนุญาตนําเข้าผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร ซึÉงมีอยู่ในบญัชีรายชืÉอของกลุ่มงาน

ใบอนุญาตผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร กองควบคุมอาหาร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

นอกจากนี ÊยงัเกีÉยวข้องกับกลุ่มอุตสาหกรรมสมุนไพรไทยทีÉได้รับใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ  

ซึÉงมีอยู่ในบัญชีรายชืÉอของกลุ่มงานใบอนุญาตยาแผนโบราณ  กองควบคุมยา สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา โดยประชากรทั Êงหมด 1,295 ราย ประกอบไปด้วย 

(1) ผู้ประกอบการทีÉได้รับใบอนุญาตผลิตและ/หรือนําเข้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพียง

อยา่งเดียว จํานวน 324 ราย  

(2) ผู้ประกอบการทีÉได้รับใบอนญุาตผลติยาแผนโบราณเพียงอยา่งเดียว จํานวน 943 ราย 

(3) ผู้ประกอบการทีÉได้รับใบอนุญาตผลิตและ/หรือนําเข้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารและ 

ใบอนญุาตผลติยาแผนโบราณ จํานวน 28 ราย 

การวิจัยนี Êจะทําการคัดเลือกประชากรเฉพาะผู้ ประกอบการทีÉ เกีÉยวข้องกับระบบการ 

จดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาซึÉง

จะประกอบไปด้วยผู้ประกอบการทีÉเคยมีประสบการณ์ในการขออนุญาตจดทะเบียนผลิตภณัฑ์

เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยหรือผู้ประกอบการทีÉมีความต้องการทีÉจะจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริม

อาหารสมนุไพรไทย โดยวิธีการเลือกทีÉมีลกัษณะเฉพาะเจาะจง (purposive sampling) ซึÉงจะมี

เกณฑ์ในการคดัประชากรทีÉไมเ่กีÉยวข้องออกจากงานวิจยั 
 

3.3   เกณฑ์การคัดออก  
การคดัเลือกประชากรทีÉไม่เกีÉยวข้องกับงานวิจัยออกจากการศึกษา มีเกณฑ์ดงัต่อไปนี Ê  

(ได้จากการตอบแบบสอบถามในข้อทีÉ 1 ของสว่นทีÉ 1) 

(1) ผู้ประกอบการทีÉไม่เคยมีประสบการณ์ในการมาขออนุญาตจดทะเบียนผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย และไม่ต้องการจะขออนุญาตจดทะเบียนผลิตภณัฑ์

เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย 

(2) ผู้ประกอบการทีÉตอบแบบสอบถามไม่สมบูรณ์ หรือตอบกลบัแล้วไม่สามารถนําไป

วิเคราะห์ได้ 
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3.4 เครืÉองมือในงานวจิัย 
 เครืÉองมือทีÉใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูลในงานวิจัยนี Ê คือ แบบสอบถามทีÉผู้ ตอบกรอก

แบบสอบถามเอง (self-administered questionnaire) (ภาคผนวก ข) โดยแบง่คําถามออกเป็น  5 

สว่น ดงัตอ่ไปนี Ê 

(1) แบบสอบถามในส่วนของข้อมลูทีÉเกีÉยวกบัการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจาก
สมนุไพรไทยเบื Êองต้น เพืÉอใช้ในการคดักรองประชากรทีÉไมเ่กีÉยวข้องออกจากงานวิจยั  

(2) แบบสอบถามเกีÉยวกับปัญหาในการขออนุญาตจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร
จากสมนุไพรไทย ตามหลกัเกณฑ์การขออนุญาตจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร

จากสมุนไพรไทย ณ ปัจจุบนั ลกัษณะแบบสอบถามในส่วนนี Êเป็นแบบมาตราส่วน

ประมาณค่า (rating scale) ตามหลกัเกณฑ์ของลิเคิร์ท (Likert scale) 6 อนัดบั 

(Chang, 1994) ได้แก่ น้อยทีÉสดุ (0 คะแนน) น้อย (1 คะแนน) ค่อนข้างน้อย  

(2 คะแนน) คอ่นข้างมาก (3 คะแนน) มาก (4 คะแนน) และมากทีÉสดุ (5 คะแนน) โดย

มีการแปลผลคะแนนคา่เฉลีÉยได้ดงัตอ่ไปนี Ê 

คะแนนคา่เฉลีÉย  0.00-0.49   แปลผลได้ น้อยทีÉสดุ 

คะแนนคา่เฉลีÉย  0.50-1.49   แปลผลได้ น้อย 

คะแนนคา่เฉลีÉย  1.50-2.49   แปลผลได้ คอ่นข้างน้อย 

คะแนนคา่เฉลีÉย  2.50-3.49   แปลผลได้ คอ่นข้างมาก 

คะแนนคา่เฉลีÉย  3.50-4.49   แปลผลได้ มาก 

คะแนนคา่เฉลีÉย  4.50-5.00   แปลผลได้ มากทีÉสดุ 

(3) แบบสอบถามเกีÉยวกับความคิดเห็นต่อการปรับปรุงหลักเกณฑ์การจดทะเบียน
ผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยในรูปแบบของอาหารให้เป็นรูปแบบของยา

มากขึ Êน 

(4) แบบสอบถามเกีÉยวกบัข้อมลูทัÉวไปของผู้ประกอบการ 
(5) แบบสอบถามเกีÉยวกบัข้อเสนอแนะต่อภาครัฐและผู้ ทีÉเกีÉยวข้องเพืÉอประโยชน์ต่อการ

จดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย 
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3.5 การสร้างเครืÉองมือวจิัย 
วิธีการสร้างเครืÉองมือวิจยัในการศกึษา แสดงในภาพทีÉ 7  

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 
 
 
 
 
หมายเหตุ  aคา่สมัประสทิธิÍความเชืÉอมัÉนทีÉยอมรับได้ควรมีคา่ Cronbach’s alpha มากกวา่ 0.70  

               (George and Mallery, 2003)   
 

ภาพทีÉ 7  วิธีการสร้างเครืÉองมือวิจยั 

 

 

รวบรวมประเดน็ปัญหาทีÉสง่ผลต่อการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยเบื Êองต้นมาใช้ในการ

สร้างเครืÉองมือวิจยัจากการสมัภาษณ์เจ้าหน้าทีÉของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาทีÉเกีÉยวข้องกบัการ

จดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย และสนทนากลุม่ยอ่ยกบักลุม่ผู้ประกอบการ  

สร้างข้อคําถามในสว่นทีÉ 1 และสว่นทีÉ 2 ของแบบสอบถามโดยใช้หลกัเกณฑ์ในการกํากบัดแูล 

ผลติภณัฑ์เสริมอาหาร ณ ปัจจบุนั ของกองควบคมุอาหาร สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

มาเป็นแนวทางในการสร้างแบบสอบถาม 

สร้างข้อคําถามในสว่นทีÉ 3 ด้านความคิดเหน็ตอ่การปรับปรุงหลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลผลติภณัฑ์เสริมอาหาร

จากสมนุไพรไทยโดยใช้แนวทางในการกํากบัดแูลยาจากสมนุไพรในภมิูภาคเอเชียตะวนัออกเฉียงใต้ของ

องค์การอนามยัโลก (WHO, 2004) และใช้หลกัเกณฑ์ในการกํากบัดแูลยาแผนโบราณ หรือยาจากสมนุไพร

แผนปัจจบุนั ของกองควบคมุยา สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา  

มาเป็นแนวทางในการสร้างแบบสอบถาม 

สร้างข้อคําถามในสว่นทีÉ 4 สําหรับข้อมลูทัÉวไป และสร้างคําถามในสว่นทีÉ 5 สําหรับข้อเสนอแนะ 

ทดสอบความตรงของเนื Êอหา (content validity) โดยผู้ เชีÉยวชาญ 3 ทา่น (ภาคผนวก ค) ได้แก่ ผู้ทรงคณุวฒุิ
ด้านมาตรฐานผลติภณัฑ์ด้านสาธารณสขุ ผู้ อํานวยการกองควบคมุยา และผู้ อํานวยการกองควบคมุอาหาร 

จากนั Êนจงึนําแบบสอบถามมาปรับปรุงแก้ไข เพืÉอให้มีเนื ÊอหาทีÉชดัเจนและเหมาะสมยิÉงขึ Êน 

ทดสอบหาความเทีÉยง (reliability) ของแบบสอบถามเบื Êองต้น กบักลุม่ตวัอยา่งจํานวน 30 ราย โดยหาคา่

สมัประสทิธิÍแอลฟาของครอนบาค (Cronbach’s alpha)a พบวา่คา่แอลฟาของครอนบาคของหลกัเกณฑ์การ

กํากบัดแูลด้านความปลอดภยัมีเทา่กบั 0.76 หลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลด้านคณุภาพเทา่กบั 0.83 และ

หลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง เท่ากบั 0.82 (ภาคผนวก ค) 

นําแบบสอบถามทีÉผา่นการทดสอบและได้รับการปรับปรุงแก้ไขเรียบร้อยแล้วไปเก็บข้อมลูจริง 
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3.6 การเกบ็รวบรวมข้อมูล 
3.6.1 การเก็บข้อมูลจากแบบสอบถาม มีขั Êนตอนดงัตอ่ไปนี Ê 

(1) ประสานงานกบัสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาเพืÉอขอรายชืÉอผู้ประกอบการทีÉ
ขอรับใบอนญุาตจากการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารและยาแผนโบราณ ซึÉงมี

จํานวนทั Êงหมด 1,295 ราย  

(2) ทําการเก็บรวบรวมข้อมูลโดยส่งแบบสอบถามทางไปรษณีย์ หรือวิธีการต่างๆทีÉ

สะดวกต่อผู้ ประกอบการ ได้แก่ ทางโทรสาร จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) 

โทรศพัท์ การติดต่อกบัทางบริษัทโดยตรง การเก็บข้อมลูในทีÉประชุมวิชาการ และใน

ศนูย์บริการผลติภณัฑ์สขุภาพเบด็เสร็จของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา  

(3) นําแบบสอบถามทีÉได้รับคืนมาตรวจสอบความสมบูรณ์ของการตอบแบบสอบถาม 

จากนั ÊนจงึทําการคดัเลือกเฉพาะแบบสอบถามทีÉมีความครบถ้วนและสอดคล้องกนั 
3.6.2 ระยะเวลาในการเก็บข้อมูล 
การศกึษาวิจยัใช้เวลาในการเก็บรวบรวมข้อมลูระหว่างเดือน พฤศจิกายน พ.ศ. 2552 ถึง

เดือน กมุภาพนัธ์ พ.ศ. 2553 รวมระยะเวลา 4 เดือน 

 

3.7 การประเมินผลและการวเิคราะห์ข้อมูล 
นําข้อมลูมาวิเคราะห์โดยใช้โปรแกรมคอมพิวเตอร์สําเร็จรูป (statistical package for the 

social sciences; SPSS) รหสั 5068054 ลขิสทิธิÍของจฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั ดงันี Ê 

(1) การวิเคราะห์ข้อมูลสถานภาพในการขออนุญาตจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร
จากสมุนไพรไทย และความคิดเห็นเกีÉยวกับหลกัเกณฑ์ในการอนุญาตจดทะเบียน

ผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย โดยใช้สถิตเิชิงพรรณนา แสดงผลเป็น จํานวน 

ร้อยละ คา่เฉลีÉย และคา่เบีÉยงเบนมาตรฐาน 

(2) การวิเคราะห์ความสมัพนัธ์ระหว่างแตล่ะปัญหาในการจดทะเบียนของหลกัเกณฑ์การ
กับดแูลทั Êง 3 ด้านกับโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจาก

สมนุไพรไทย ใช้สถิติเชิงอนมุาน คือ การวิเคราะห์สมัประสิทธิÍสหสมัพนัธ์ (correlation 

coefficient, rxy) โดยมีหลกัเกณฑ์ในการพิจารณาระดบัความสมัพนัธ์ของค่า

สมัประสทิธิÍสหสมัพนัธ์ (พวงรัตน์ ทวีรัตน์, 2538) ดงันี Ê 
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rxy = 0.00                หมายถึง  ไมมี่ความสมัพนัธ์กนัในลกัษณะเชิงเส้น 

rxy = +0.01 ถึง +0.19  หมายถึง  มีความสมัพนัธ์กนัเชิงบวกหรือเชิงลบในระดบัตํÉา 

rxy = +0.20 ถึง +0.39  หมายถึง  มีความสมัพนัธ์กนัเชิงบวกหรือเชิงลบในระดบัคอ่นข้างตํÉา 

rxy = +0.40 ถึง +0.59  หมายถึง  มีความสมัพนัธ์กนัเชิงบวกหรือเชิงลบในระดบัปานกลาง 

rxy = +0.60 ถึง +0.80  หมายถึง  มีความสมัพนัธ์กนัเชิงบวกหรือเชิงลบในระดบัคอ่นข้างสงู 

rxy = </> +0.80           หมายถึง  มีความสมัพนัธ์กนัเชิงบวกหรือเชิงลบในระดบัสงู 

และใช้การวิเคราะห์ความถดถอย (regression analysis) หรือใช้การวิเคราะห์ความ

ถดถอยโลจิสติกส์ (logistic regression analysis) เมืÉอข้อมลูไม่กระจายปกติ ในการ

หาสมการในการพยากรณ์โอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจาก

สมุนไพรไทยจากปัจจัยด้านการกํากับดูแลความปลอดภัย ด้านคุณภาพ และด้าน

กฎหมายและอืÉนทีÉเกีÉยวข้องทีÉระดบัความเชืÉอมัÉนร้อยละ 95  

(3) ข้อมูลทีÉเกีÉยวกับความคิดเห็นต่อการปรับปรุงหลกัเกณฑ์การจดทะเบียนผลิตภณัฑ์
เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยในรูปแบบของอาหารให้เป็นรูปแบบของยา วิเคราะห์โดย

ใช้สถิตเิชิงพรรณนา แสดงผลเป็น จํานวน และร้อยละ 

(4) ข้อมลูทัÉวไปของประชากร ได้แก่ ระยะเวลาในการดําเนินกิจการ  ประเภทของสถานทีÉ

ประกอบการ  ประเภทของผลิตภณัฑ์ทีÉได้รับอนญุาต  มาตรฐานทีÉได้รับรองในสถานทีÉ

ประกอบการ  จํานวนยอดขายในปีทีÉผ่านมา เพศ อายุ ระดบัการศึกษา สาขาวิชาทีÉ

สําเร็จการศึกษา ความชํานาญเฉพาะทาง และตําแหน่งในการทํางาน วิเคราะห์โดย

สถิตเิชิงพรรณนา แสดงผลเป็น จํานวน ร้อยละ คา่เฉลีÉย และคา่เบีÉยงเบนมาตรฐาน 

(5) ข้อเสนอแนะต่อภาครัฐของผู้ประกอบการนําเสนอเป็นข้อมูลเชิงคุณภาพ ซึÉงมีการ

วิเคราะห์ความถีÉ แสดงผลเป็น จํานวน และร้อยละ  
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บททีÉ 4 

ผลการวจิัย 
 

งานวิจัยนี Êเป็นการศึกษาข้อมูลเชิงพรรณนา ณ จุดเวลาใดเวลาหนึÉง (cross-sectional 

study) เพืÉอศึกษาปัญหาในการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย และศึกษา

ความสมัพนัธ์ระหว่างปัญหาในการจดทะเบียนของหลกัเกณฑ์ทั Êง 3 ด้าน คือ การกํากบัดแูลด้าน

ความปลอดภัย ด้านคุณภาพ และด้านกฎหมายและอืÉนๆทีÉเกีÉยวข้อง กับโอกาสทีÉจะได้รับการ 

จดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย โดยเก็บข้อมลูจากแบบสอบถามกบัประชากร

ทั Êงหมด 1,295 ราย พบว่ามีการตอบแบบสอบถามกลบัทั Êงหมด 470 ราย (ร้อยละ 36.3) โดยเก็บ

ข้อมลูได้จากทางไปรษณีย์มากทีÉสดุ 350 ราย (ร้อยละ 27.0) ดงัตารางทีÉ 10 แต่อย่างไรก็ตามมี

ประชากรทีÉสามารถนํามาวิเคราะห์ได้ทั Êงหมด 208 ราย เนืÉองจากมีประชากรทีÉถกูคดัออกจาก

งานวิจัย 262 ราย จากการทีÉมีประชากรส่วนหนึÉงไม่เคยมาจดทะเบียนและไม่ต้องการทีÉจะ 

จดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย จํานวน 137 ราย ในกลุม่นี Êเป็นประชากรทีÉไม่

เกีÉยวข้องกบังานวิจยั และนอกนั Êนเป็นประชากรทีÉตอบแบบสอบถามไม่ครบถ้วนหรือตอบกลบัแต่

ไมส่ามารถนําไปวิเคราะห์ข้อมลูได้ เช่น มีการแจ้งวา่เลกิกิจการ และเสียชีวิตแล้ว เป็นต้น  

ดงันั Êนงานวิจยันี Êจะวิเคราะห์ข้อมลูจากประชากรจํานวนทั Êงหมด 208 ราย โดยมีการแสดงผล

ทางสถิติ 5 สว่น แบง่ออกเป็น สว่นทีÉ 1 ข้อมลูเกีÉยวกบัการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจาก

สมนุไพรไทย ประกอบด้วย สถานภาพในการจดทะเบียนของผู้ประกอบการ สมนุไพรไทยทีÉนํามา

ขออนุญาตจดทะเบียนของผู้ประกอบการ โอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนของผู้ประกอบการ 

สาเหตุทีÉไม่ได้รับการจดทะเบียน ส่วนทีÉ 2 การวิเคราะห์ปัญหาในการขออนุญาตจดทะเบียน

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย ประกอบไปด้วย การทดสอบระดับความเทีÉยงของ

แบบสอบถาม ระดบัปัญหาในการจดทะเบียนและความสมัพนัธ์ระหว่างปัญหาในด้านต่างๆ ของ

การจดทะเบียนกับโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย  

สว่นทีÉ 3 การแสดงความคิดเห็นตอ่การปรับปรุงหลกัเกณฑ์การจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร

จากสมุนไพรไทย ประกอบไปด้วย ความจําเป็นในการกํากับดูแลด้านความปลอดภัยกับการ 

จดทะเบียน ความจําเป็นในการกํากับดูแลด้านคณุภาพกับการจดทะเบียน ความจําเป็นในการ

กํากบัดแูลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้องกบัการจดทะเบียน และการปรับปรุงการขออนญุาต

จดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย ส่วนทีÉ 4 ข้อมูลทัÉวไปของประชากร 

ประกอบด้วย ข้อมลูทัÉวไปของผู้ตอบแบบสอบถาม และข้อมลูทัÉวไปของสถานประกอบการ และ

สว่นทีÉ 5 ข้อเสนอแนะของผู้ประกอบการ 
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ตารางทีÉ 10 การตอบกลบัจากการเก็บรวบรวมข้อมลูด้วยวิธีการตา่งๆ (N = 1,295 ราย) 

ลาํดับ วธีิการรวบรวมแบบสอบถาม จาํนวนการตอบกลับ 
(ราย) 

ร้อยละของการตอบกลับ  

1 การตอบกลบัทางไปรษณีย์ 350 27.0 

2 การตอบกลบัทางโทรศพัท์ 63 4.9 

3 การตอบกลบัในการประชมุวิชาการ เรืÉอง 

Food focus Thailand roadmap 6 : 

functional food edition ผลิตภณัฑ์ 

เสริมอาหารเสริมสขุภาพ 

17 1.3 

4 การติดตอ่กบักลุม่ประชากรด้วยตนเอง 14 1.1 

5 การตอบกลบัทางโทรสาร 9 0.7 

6 การตอบกลบัทางจดหมายอิเลก็ทรอนิกส์ 

(E-mail) 

9 0.7 

7 การเก็บรวบรวมแบบสอบถาม ณ 

ศนูย์บริการสขุภาพเบด็เสร็จ  

(One Stop Service) ของ 

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

8 0.6 

รวมทั Êงหมด 470 36.3 
 

 
4.1   ข้อมูลเกีÉยวกับการจดทะเบยีนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย 

4.1.1 สถานภาพในการจดทะเบียนของผู้ประกอบการ 
 จากแบบสอบถามตอบกลบัทีÉสมบูรณ์ทั Êงหมด (345 ราย) พบว่าผู้ประกอบการทีÉเคยมี

ประสบการณ์หรือผู้ประกอบการทีÉมีความต้องการจดทะเบียนมี 208 ราย (ร้อยละ 60.3) ในจํานวน

นี Êส่วนใหญ่เคยมีประสบการณ์ในการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยมาก่อน

และมีความต้องการทีÉจะจดทะเบียนผลิตภัณฑ์นั Êนๆ ต่อไป ( ร้อยละ 53.8) ดังตารางทีÉ  11  

ซึÉงผู้ประกอบการได้ให้ข้อมลูว่าการขออนญุาตจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย

ใช้ระยะเวลาตํÉาสดุ 8 วนัทําการ และสงูสดุ 1680 วนัทําการ โดยมีคา่เฉลีÉยของระยะเวลาในการขอ

อนุญาตจดทะเบียนเท่ากับ 111.31 ± 164.73 วนัทําการ โดยผู้ประกอบการส่วนใหญ่  

(ร้อยละ 31.7) ใช้ระยะเวลาในการขออนญุาตจดทะเบียนตั Êงแต ่241 วนัทําการ (ประมาณ 1 ปี) 

ขึ Êนไป (คา่ฐานนิยม)  
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ตารางทีÉ 11 สถานภาพในการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย (N = 208 ราย) 
สถานภาพในการจดทะเบียน จาํนวน ร้อยละ 

1.  ผู้ประกอบการทีÉมีประสบการณ์หรือความต้องการในการจดทะเบียน  
เคยมีประสบการณ์และมีความต้องการทีÉจะจดทะเบียนตอ่ไป 112 53.8 

ไมเ่คยมีประสบการณ์แตมี่ความต้องการจะจดทะเบียน 88 42.3 

เคยมีประสบการณ์แตไ่มต้่องการทีÉจะจดทะเบียนตอ่ไปแล้ว 8 3.8 

2.  เวลาทีÉใช้ในการจดทะเบียน (วันทาํการ) (เวลา = 8-1680  คา่เฉลีÉย = 111.31 คา่มธัยฐาน = 60   

คา่ฐานนิยม = 60  คา่เบีÉยงเบนมาตรฐาน = 164.73) 

น้อยกวา่หรือเท่ากบั 20 วนัทําการ 18 8.7 

ตั Êงแต ่21 – 40 วนัทําการ 27 13.0 

ตั Êงแต ่41 – 60 วนัทําการ 32 15.4 

ตั Êงแต ่61 – 80 วนัทําการ 15 7.2 

ตั Êงแต ่81 – 100 วนัทําการ 14 6.7 

ตั Êงแต ่101 – 120 วนัทําการ 9 4.3 

ตั Êงแต ่121 – 140 วนัทําการ 2 1.0 

ตั Êงแต ่141 – 160 วนัทําการ 4 1.9 

ตั Êงแต ่161 – 180 วนัทําการ 5 2.4 

ตั Êงแต ่181 – 200 วนัทําการ 5 2.4 

ตั Êงแต ่201 – 220 วนัทําการ 0  0.0 

ตั Êงแต ่221 – 240 วนัทําการ 11 5.3 

มากกวา่หรือเทา่กบั 241 วนัทําการ 66 31.7 

  
4.1.2 สมุนไพรไทยทีÉนํามาขออนุญาตจดทะเบียนของผู้ประกอบการ 

 เมืÉอสอบถามข้อมูลของสมุนไพรไทยทีÉผู้ประกอบการเคยนํามาขออนุญาตจดทะเบียน

ผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร ตั Êงแต่ปี พ.ศ. 2548 - 2553 รวมทั ÊงสมนุไพรไทยทีÉผู้ประกอบการมีความ

สนใจจะขออนุญาตจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารในอนาคต พบว่ามีผู้ ทีÉเคยมีประสบการณ์

และมีความต้องการจะจดทะเบียน 103 ราย ให้ข้อมลูว่าตั Êงแต่ปี พ.ศ. 2548 - 2553 มีจํานวน

สมนุไพรไทยทีÉเคยมาขออนญุาตจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารโดยเฉลีÉย 9.10 ชนิด แตไ่ด้รับ

การจดทะเบียนโดยเฉลีÉยเพียง 6.59 ชนิด แสดงให้เห็นว่ายงัมีสมนุไพรไทยบางชนิดทีÉไม่ได้รับการ

จดทะเบียน นอกจากนี Êข้อมลูตั Êงแตปี่ พ.ศ. 2548 - 2553 ยงัพบว่ามีผู้ ทีÉเคยมีประสบการณ์แตไ่ม่มี

ความต้องการจะจดทะเบียนแล้ว 4 ราย โดยมีจํานวนสมนุไพรไทยทีÉเคยมาขออนญุาตจดทะเบียน

ผลิตภณัฑ์เสริมอาหารโดยเฉลีÉย 8.75 ชนิด แต่ได้รับการจดทะเบียนโดยเฉลีÉยเพียง 0.25 ชนิด 

แสดงให้เห็นว่าสมนุไพรไทยทีÉผู้ประกอบการในกลุ่มนี Êนํามาขออนญุาตจดทะเบียนส่วนใหญ่ไม่ได้

รับการจดทะเบียน รายละเอียดดงัตารางทีÉ 12 
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ตารางทีÉ 12 จํานวนสมนุไพรไทยทีÉนํามาขออนญุาตจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหาร ตั Êงแตปี่ 

        พ.ศ. 2548 - 2553 (N = 208 ราย) 
สมุนไพรไทยทีÉนํามาจดทะเบียนผลติภัณฑ์เสริมอาหาร  

ตั Êงแต่ปี พ.ศ.2548 – 2553 
ค่าเฉลีÉย 

(ชนิดต่อราย) 
ค่าตํÉาสุด – ค่าสูงสุด 

(ชนิด) 
1)  ผู้ทีÉเคยมีประสบการณ์และมีความต้องการทีÉจะจดทะเบียนต่อไป  

(N = 103 ราย, ไมไ่ด้ให้ข้อมลู = 9 ราย) 

จํานวนสมนุไพรไทยทีÉเคยมาขออนญุาตจดทะเบียน 9.10 0 – 72 

จํานวนสมนุไพรไทยทีÉได้รับการจดทะเบียน 6.59 0 – 60 

จํานวนสมนุไพรไทยทีÉได้อยูใ่นระหวา่งการดําเนินการจดทะเบียน 1.27 0 – 20 

จํานวนสมนุไพรไทยทีÉเตรียมการจะขออนญุาตจดทะเบียน 1.72 0 – 20 

2)  ผู้ทีÉไม่เคยมีประสบการณ์แต่มีความต้องการจะจดทะเบียน  
(N = 48 ราย, ไมไ่ด้ให้ข้อมลู = 40 ราย) 

จํานวนสมนุไพรไทยทีÉเตรียมการจะขออนญุาตจดทะเบียน 3.94 1 – 30 

3)  ผู้ทีÉเคยมีประสบการณ์แต่ไม่ต้องการทีÉจะจดทะเบียนต่อไปแล้ว  
(N = 4 ราย, ไมไ่ด้ให้ข้อมลู = 4 ราย)a 

จํานวนสมนุไพรไทยทีÉเคยมาขออนญุาตจดทะเบียน 8.75 4 – 22 

จํานวนสมนุไพรไทยทีÉได้รับการจดทะเบียน 0.25 0 -1 

หมายเหตุ  aผู้ ทีÉเคยมาจดทะเบียนแต่ไม่ต้องการจะจดทะเบียนแล้ว มี 4 ราย เป็นผู้ ทีÉประกอบกิจการด้าน

ผลติภณัฑ์เสริมอาหาร 1 รายทีÉยงัไมไ่ด้ใบรับรองคณุภาพมาตรฐานใดๆ มาก่อน และยาแผนโบราณ 3 รายทีÉยงัไม่

เคยได้ใบรับรองคณุภาพมาตรฐานใดๆ มาก่อน และมียอดขายน้อยกวา่ 999,999 บาทตอ่ปี 

 
 4.1.3 โอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนของผู้ประกอบการ 
 มีผู้ ประกอบการร้อยละ 23.6 ทีÉ เห็นว่าโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์ 

เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยเท่ากับ 50% (ค่าฐานนิยม) โดยมีค่าเฉลีÉยโอกาสทีÉจะได้รับการ 

จดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยเท่ากบั 58.37% ดงัตารางทีÉ 13  
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ตารางทีÉ 13  ความถีÉของโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย 

         (N = 208 ราย) 
โอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียน (%) จาํนวนความถีÉ ร้อยละ 

0 24 11.5 

10 5 2.4 

18 1 0.5 

20 4 1.9 

25 6 2.9 

30 6 2.9 

40 10 4.8 

45 2 1.0 

50 49 23.6 

55 1 0.5 

60 4 1.9 

65 2 1.0 

70 12 5.8 

75 3 1.4 

78 1 0.5 

80 21 10.1 

85 1 0.5 

90 20 9.6 

95 1 0.5 

99 5 2.4 

100 30 14.4 

หมายเหตุ  ค่าตํÉาสดุ-สงูสดุของโอกาสในการขออนญุาตจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย = 0-100% 

คา่เฉลีÉย = 58.37% คา่มธัยฐาน = 50% คา่เบีÉยงเบนมาตรฐาน = 32.21 คา่ฐานนิยม = 50% 

 

 4.1.4 สาเหตุทีÉไม่ได้รับการจดทะเบียน 
 จากการสํารวจความคิดเห็นของผู้ ประกอบการต่อสาเหตุทีÉไม่ได้รับการจดทะเบียน

ผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย พบว่าสาเหตทีุÉไม่ได้รับการจดทะเบียนเนืÉองมาจาก สตูร

ส่วนประกอบของสมุนไพรไทยทีÉนําไปขออนุญาตจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารมากทีÉสุด  

(ร้อยละ 53.1) ซึÉงปัญหาในด้านอืÉนๆ ดงัแสดงในตารางทีÉ 14 ประกอบไปด้วย การหาแหลง่อ้างอิง

ของสมนุไพรไทย การหาหลกัฐานอ้างอิงข้อมลูทางด้านวิชาการ การสืบค้นงานวิจัย ข้อกําหนด

มาตรฐาน (specification)  ข้อมลูของสมนุไพรทีÉยงัไมเ่คยได้รับการจดทะเบียนแตมี่การบริโภคเป็น



 52

อาหารในชีวิตประจําวนั การหาหลกัฐานรับรองการจําหน่ายไม่ถึง 15 ปี ไม่สามารถหา 

ใบประกาศนียบตัรผลการวิเคราะห์ (certificate of analysis) ได้ การทําให้สถานทีÉผลติมีมาตรฐาน

หลกัเกณฑ์วิธีการผลิตทีÉดี กระบวนการกําจดัเชื Êอโรค ความสะอาด การสขุาภิบาลทีÉดี การทดสอบ

ความเป็นพิษ ความรู้ของเจ้าหน้าทีÉ มาตรฐานของเจ้าหน้าทีÉในการให้อนุญาต ข้อมูลด้าน

ประสิทธิผล การโฆษณา การกลา่วอ้างสรรพคณุ งบประมาณ การกําหนดชืÉอของผลิตภณัฑ์ การ

พิจารณาสมนุไพรว่าเป็นอาหารหรือยา สมนุไพรทีÉใช้สืบทอดตอ่กนัมาแตไ่ม่สามารถขออนญุาตได้ 

การพิจารณาส่วนทีÉใช้ของพืช การวิเคราะห์สารทีÉใช้ในการสกดั และการวิเคราะห์สารสําคญั 

(active ingredient)  

 

ตารางทีÉ 14 ความถีÉของสาเหตทีุÉไมไ่ด้รับการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย  

  (N = 208 ราย) 
สาเหตุ จาํนวน ร้อยละ 

เนืÉองจาก สตูร หรือสว่นประกอบ 94 53.1 

ด้านความปลอดภยั 80 45.2 

ด้านคณุภาพ 37 20.9 

ข้อบง่ใช้ 48 27.1 

รูปแบบของผลติภณัฑ์ 21 11.9 

กระบวนการผลิต 42 23.7 

การวิเคราะห์ 66 37.3 

ฉลาก 30 16.9 

อืÉนๆ เช่น การหาแหลง่อ้างอิงของสมนุไพรไทย เป็นต้น 39 22.2 

หมายเหตุ  เลือกตอบได้มากกวา่ 1 คําตอบ 

 
4.2  การวิเคราะห์ปัญหาในการขออนุญาตจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
 จากสมุนไพรไทย 

4.2.1 การทดสอบระดบัความเทีÉยง (reliability) ของแบบสอบถาม 
 การทดสอบความเทีÉยงของข้อคําถามในหลกัเกณฑ์แตล่ะด้านวา่มีความสอดคล้องกนัและ

เป็นความเข้าใจเดียวกันของหลักเกณฑ์แต่ละด้าน โดยใช้สัมประสิทธิÍแอลฟาของครอนบาค 

(Cronbach’s alpha) พบวา่มีคา่ความเทีÉยงทีÉสามารถยอมรับได้ทั Êง 3 หลกัเกณฑ์ ดงัตารางทีÉ 15  
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ตารางทีÉ 15 การทดสอบหาคา่สมัประสทิธิÍคา่ความเทีÉยง (reliability) 
ตัวแปร จาํนวนประชากร 

(ราย) 
จาํนวนคาํถาม 

(ข้อ) 
Cronbach’s 

alpha 

การกํากบัดแูลด้านความปลอดภยั 208 14 0.905 

การกํากบัดแูลด้านคณุภาพ 208 14 0.931 

การกํากบัดแูลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง 208 6 0.898 

หมายเหตุ  คา่สมัประสทิธิÍความเทีÉยงทีÉยอมรับได้ควรมีคา่ Cronbach’s alpha มากกวา่ 0.70  

(George and Mallery, 2003)   

 
4.2.2 ระดบัปัญหาในการจดทะเบียน 

 เมืÉอสํารวจความคิดเห็นของผู้ประกอบการ (ตารางทีÉ 16) ในภาพรวมพบว่าปัญหาในการ

ขออนญุาตจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยอยู่ในระดบัค่อนข้างน้อย (ค่าเฉลีÉย 

และสว่นเบีÉยงเบนมาตรฐานเท่ากบั 2.45 ± 0.80 คะแนน) โดยมีระดบัปัญหาในการขออนญุาตตอ่

หลักเกณฑ์การกํากับดูแลด้านคุณภาพ และระดบัปัญหาในการขออนุญาตต่อหลักเกณฑ์การ

กํากบัดแูลด้านกฎหมายและอืÉนๆทีÉเกีÉยวข้องอยู่ในระดบัคอ่นข้างน้อย (2.42 ± 0.93 คะแนน และ 

2.09 ± 1.08 คะแนน ตามลําดบั)  สว่นระดบัปัญหาในการขออนญุาตตอ่หลกัเกณฑ์การกํากบั

ดแูลด้านความปลอดภยั อยูใ่นระดบัปัญหาคอ่นข้างมาก (2.84 ± 0.91 คะแนน)  

 4.2.2.1 การกํากบัดูแลดา้นความปลอดภยั 

 เมืÉอพิจารณาแต่ละประเด็นในหลักเกณฑ์การกํากับดูแลด้านความปลอดภัย พบว่า 

ประเด็นทีÉมีปัญหาอยู่ในระดบัมาก ได้แก่ 1) กรณีของสมุนไพรไทยทีÉเคยมีการใช้เป็นผลิตภณัฑ์

เสริมอาหารในต่างประเทศ ผู้ประกอบการจะต้องนําหลกัฐานรับรองการจําหน่ายในประเทศนั Êนๆ 

มาแสดงโดยมีระยะเวลาในการใช้ไม่น้อยกว่า 15 ปี (3.62 ± 1.34 คะแนน) และ 2) กรณีของ

สมุนไพรไทยทีÉไม่เคยมีประวัติการใช้เป็นอาหารมาก่อน ผู้ ประกอบการต้องแสดงหลักฐาน

การศกึษาความเป็นพิษเรื Êอรัง (3.52 ± 1.36 คะแนน) นอกจากนี Êยงัพบว่าในหลกัเกณฑ์การกํากบั

ดแูลด้านความปลอดภยัมี 3 ประเด็นทีÉมีปัญหาอยู่ในระดบัคอ่นข้างมาก ประกอบไปด้วย การนํา

แหลง่ข้อมลูทีÉมีความน่าเชืÉอถือมาแสดง (2.64 ± 1.37 คะแนน) การนําหลกัฐานมาแสดงประวตัิ

การใช้เป็นอาหารมาแต่ดั Êงเดิมของสมนุไพรไทย (2.85 ± 1.41 คะแนน) และการแสดงหลกัฐาน

การศึกษาความเป็นพิษเฉียบพลนั กรณีทีÉสมนุไพรไทยมีการพฒันารูปแบบมาใช้เป็นผลิตภณัฑ์

เสริมอาหาร (3.19 ± 1.28 คะแนน) 
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4.2.2.2 การกํากบัดูแลดา้นคณุภาพ 

สําหรับการจดทะเบียนในแตล่ะประเด็นของหลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลด้านคณุภาพพบว่า

มี 5 ประเด็นทีÉมีปัญหาในระดบัค่อนข้างมาก ประกอบไปด้วย การแสดงชนิดของสารสําคญัหรือ

กลุม่สารสําคญัทีÉได้จากการสกดั (2.61 ± 1.33 คะแนน) การแสดงเอกสารวิธีการพิสจูน์เอกลกัษณ์

ของวตัถดุิบ (2.82 ± 1.32 คะแนน) การแสดงเอกสารวิธีการควบคมุคณุภาพของวตัถดุิบแตล่ะ

ชนิดให้มีความสมํÉาเสมอ (2.65 ± 1.24 คะแนน) การกล่าวอ้างปริมาณสารสําคญัต้องมีเอกสาร

แสดงการตรวจวิเคราะห์องค์ประกอบหลกั สารสําคญั หรือการวิเคราะห์เปรียบเทียบกบั markers 

(3.10 ± 1.25 คะแนน) และกรณีทีÉนําสารอาหารไปกลา่วอ้างบนฉลากต้องมีรายงานผลการตรวจ

วิเคราะห์คณุคา่ทางโภชนาการ (2.61 ± 1.23 คะแนน)  

4.2.2.3 การกํากบัดูแลดา้นกฎหมายและอืÉนๆทีÉเกีÉยวขอ้ง 

เมืÉอพิจารณาแต่ละประเด็นในหลักเกณฑ์การกํากับดูแลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉ

เกีÉยวข้องพบว่ามี  1 ประเด็นทีÉมีระดบัปัญหาในระดบัค่อนข้างมาก ประกอบไปด้วย การกําหนด

จดุมุง่หมายวา่ ต้องไมใ่ช้เพืÉอการรักษา บําบดั บรรเทา หรือป้องกนัโรค (2.54 ± 1.33 คะแนน)  

 

ตารางทีÉ 16 ความคดิเห็นของระดบัปัญหาตอ่หลกัเกณฑ์การจดทะเบยีนผลติภณัฑ์เสริมอาหาร

จากสมนุไพรไทย 
หลักเกณฑ์ในการขออนุญาต ระดับปัญหา 

 
คะแนนค่าเฉลีÉย
ของระดับปัญหา
ในการปฏบัิติa 

ค่า
เบีÉยงเบน
มาตรฐาน 

1.  การกาํกับดูแลด้านความปลอดภัย ประกอบไปด้วย 
1.1  การนําแหลง่ข้อมลูทีÉมีความน่าเชืÉอถือ เช่น  

บทความทีÉได้รับการตีพิมพ์ วารสารทางวิทยาศาสตร์ และ

เภสชัตํารับ เป็นต้น ของผลติภณัฑ์สมนุไพรไทยมาแสดง 

คอ่นข้างมาก 2.64 1.37 

1.2  การนําหลกัฐานมาแสดงประวตัิการใช้เป็นอาหารมา

แตด่ั Êงเดิมของสมนุไพรไทย  

คอ่นข้างมาก 2.85 1.41 

1.3  หากสมนุไพรไทยเคยมีการใช้เป็นผลิตภณัฑ์ 

เสริมอาหารในต่างประเทศ จะต้องนําหลกัฐานทีÉรับรองวา่

มีการจําหน่ายในประเทศนั Êนๆ เป็นระยะเวลาไม่น้อยกวา่ 

15 ปี นบัถงึวนัทีÉออกหนงัสือรับรอง   

มาก 3.62 1.34 

หมายเหตุ  aคะแนนเฉลีÉยของระดบัปัญหา สามารถแปลผลได้ดงันี Ê  

0 = น้อยทีÉสดุ 1 = น้อย 2 = คอ่นข้างน้อย 3 = คอ่นข้างมาก 4 = มาก 5 = มากทีÉสดุ  
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ตารางทีÉ 16 ความคดิเห็นของระดบัปัญหาตอ่หลกัเกณฑ์การจดทะเบยีนผลติภณัฑ์เสริมอาหาร

จากสมนุไพรไทย (ตอ่) 
หลักเกณฑ์ในการขออนุญาต ระดับปัญหา 

 
คะแนนค่าเฉลีÉย
ของระดับปัญหา
ในการปฏบัิติa 

ค่า
เบีÉยงเบน
มาตรฐาน 

1.  การกาํกับดูแลด้านความปลอดภัย (ต่อ) ประกอบไปด้วย 
1.4  หลกัเกณฑ์ในการตรวจวิเคราะห์ คอ่นข้างน้อย 1.68 1.25 

ประกอบไปด้วย    

1.4.1 เกณฑ์การตรวจไมพ่บเชื Êอแบคทีเรีย  

สแตปฟิลโลคอคคสั ออเรียส (Staphylococcus aureus) ตอ่ 

ผลติภณัฑ์ 0.1 กรัม 

คอ่นข้างน้อย 1.66 1.36 

1.4.2  เกณฑ์การตรวจไมพ่บเชื Êอแบคทีเรีย คลอสทริเดียม 

(Clostridium spp.) ตอ่ ผลติภณัฑ์ 0.1 กรัม 

คอ่นข้างน้อย 1.68 1.34 

1.4.3  เกณฑ์การตรวจไมพ่บเชื Êอแบคทีเรีย  

ซาลโมเนลลา (Salmonella spp.) ตอ่ ผลติภณัฑ์ 25 กรัม 

คอ่นข้างน้อย 1.59 1.26 

1.4.4  เกณฑ์การตรวจพบเชื Êอแบคทีเรีย เอสเชอรีเชียร์ โคไล 

(Escherichia coli)  ต้องน้อยกว่า 3 ตอ่ ผลติภณัฑ์ 1 กรัม  

คอ่นข้างน้อย 1.69 1.30 

1.4.5  เกณฑ์การตรวจพบตะกัÉว ไมเ่กิน 1 มิลลกิรัม ตอ่ 

ผลติภณัฑ์ 1 กิโลกรัม 

คอ่นข้างน้อย 1.77 1.39 

1.4.6  เกณฑ์การตรวจพบสารหนทูั Êงหมด (Total Arsenic) 

ไมเ่กิน 2 มิลลกิรัม ตอ่ ผลติภณัฑ์ 1 กิโลกรัม 

คอ่นข้างน้อย 1.69 1.41 

1.5  การติดตอ่ประสานงานกบัหน่วยงานทีÉสามารถรับรองผลการ

ตรวจวิเคราะห์ได้ ประกอบไปด้วย 

คอ่นข้างน้อย 2.38 1.13 

1.5.1  การติดต่อหน่วยงานของรัฐในประเทศ หรือตา่งประเทศ  คอ่นข้างน้อย 2.37 1.38 

1.5.2  การติดต่อหน่วยงานองค์กรทีÉได้รับมอบหมาย หรือได้รับ

การรับรองจากหน่วยงานของรัฐในประเทศนั Êนๆ  

คอ่นข้างน้อย 2.49 1.45 

1.5.3  การติดต่อหน่วยงานทีÉได้รับการรับรองให้เป็น

ห้องปฏิบตัิการตามมาตรฐานสากล (ISO/IEC 17025)  

คอ่นข้างน้อย 2.28 1.18 

1.6  สมนุไพรไทยทีÉมีการพฒันารูปแบบมาใช้เป็นผลติภณัฑ์เสริม

อาหาร ต้องแสดงหลกัฐานการศกึษาความเป็นพิษเฉียบพลนั  

คอ่นข้างมาก 3.19 1.28 

1.7  สมนุไพรไทยทีÉไมเ่คยมีประวตัิการใช้เป็นอาหารมาก่อน ต้อง

แสดงหลกัฐานการศกึษาความเป็นพิษเรื Êอรัง  

มาก 3.52 1.36 

รวมการกาํกับดูแลด้านความปลอดภัย ค่อนข้างมาก 2.84 0.91 

หมายเหตุ  aคะแนนเฉลีÉยของระดบัปัญหา สามารถแปลผลได้ดงันี Ê  

0 = น้อยทีÉสดุ 1 = น้อย 2 = คอ่นข้างน้อย 3 = คอ่นข้างมาก 4 = มาก 5 = มากทีÉสดุ  
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ตารางทีÉ 16 ความคดิเห็นของระดบัปัญหาตอ่หลกัเกณฑ์การจดทะเบยีนผลติภณัฑ์เสริมอาหาร

จากสมนุไพรไทย (ตอ่) 
หลักเกณฑ์ในการขออนุญาต ระดับปัญหา คะแนนค่าเฉลีÉย

ของระดับปัญหา
ในการปฏบัิติa 

ค่า
เบีÉยงเบน
มาตรฐาน 

2.  การกาํกับดูแลด้านคุณภาพ ประกอบไปด้วย 
2.1  การกําหนดให้มีสถานทีÉผลติ (กรณีเป็นการผลติ) /  

สถานทีÉเก็บ (กรณีเป็นการนําเข้า)  ผลติภณัฑ์เสริมอาหาร ต้องเป็น

สถานทีÉผลติ/สถานทีÉเก็บ ผลติภณัฑ์ประเภทอาหารเทา่นั Êน  

คอ่นข้างน้อย 1.81 1.36 

2.2  การปฏิบตัิให้กระบวนการผลติเป็นไปตามเกณฑ์  

ประกอบด้วย 

คอ่นข้างน้อย 2.29 1.36 

2.2.1  การปฏิบตัิตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดีในการผลติ (GMP) 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัทีÉ 193  

พ.ศ. 2543 ในพระราชบญัญตัิอาหาร พ.ศ. 2522 

คอ่นข้างน้อย 1.96 1.45 

2.2.2  การปฏิบตัิตามระบบการวิเคราะห์อนัตรายและควบคมุจดุ

วิกฤต (HACCP)  

คอ่นข้างน้อย 2.34 1.37 

2.2.3  การปฏิบตัิตามระบบบริหารคณุภาพ (ISO 9001)  คอ่นข้างน้อย 2.42 1.48 

2.2.4  การปฏิบตัิตามเกณฑ์อืÉนๆ  

ทีÉมีความเทียบเทา่กบั GMP/HACCP/ISO 9001  

คอ่นข้างน้อย 2.43 1.52 

2.3  ต้องแสดงรายละเอียดกรรมวิธีการผลิตตามขั ÊนตอนทีÉผลิตจริง 

ลงในเอกสารกรรมวิธีการผลติ ซึÉงสอดคล้องกบัสตูรและสว่นประกอบ 

คอ่นข้างน้อย 1.79 1.30 

2.4  ต้องมีเอกสารแสดงรายละเอียดของวตัถดุิบทีÉเป็นสารสกดัใน

กระบวนการผลิต ประกอบไปด้วย 

คอ่นข้างน้อย 2.46 1.23 

2.4.1  การแสดงชนิดและความเข้มข้นของตวัทําละลายทีÉใช้สกดั  คอ่นข้างน้อย 2.39 1.27 

2.4.2  การแสดงชนิดสารสําคญั/กลุม่สารสําคญัทีÉได้จากการสกดั  คอ่นข้างมาก 2.61 1.33 

2.4.3  การแสดงอตัราสว่นของวตัถดุิบตอ่สารสกดั 1 กรัม  คอ่นข้างน้อย 2.39 1.32 

2.5  ต้องมีเอกสารแสดงวิธีการพิสจูน์เอกลกัษณ์ของวตัถดุิบ  คอ่นข้างมาก 2.82 1.32 

2.6  ต้องมีเอกสารแสดงวิธีการควบคมุคณุภาพของวตัถดุิบแตล่ะชนิด

ให้มีความสมํÉาเสมอ  

คอ่นข้างมาก 2.65 1.24 

2.7  หากมีการกลา่วอ้างปริมาณสารสําคญั ต้องมีเอกสารแสดง

วิธีการตรวจวิเคราะห์องค์ประกอบหลกั หรือสารสําคญั หรือการ

วิเคราะห์กบัตวัเทียบ (markers) พร้อมข้อกําหนดของสารนั Êนๆ ใน

วตัถดุิบ   

คอ่นข้างมาก 3.10 1.25 

หมายเหตุ  aคะแนนเฉลีÉยของระดบัปัญหา สามารถแปลผลได้ดงันี Ê  

0 = น้อยทีÉสดุ 1 = น้อย 2 = คอ่นข้างน้อย 3 = คอ่นข้างมาก 4 = มาก 5 = มากทีÉสดุ  
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ตารางทีÉ 16 ความคดิเห็นของระดบัปัญหาตอ่หลกัเกณฑ์การจดทะเบยีนผลติภณัฑ์เสริมอาหาร

จากสมนุไพรไทย (ตอ่) 
หลักเกณฑ์ในการขออนุญาต ระดับปัญหา คะแนนค่าเฉลีÉย

ของระดับปัญหา
ในการปฏบัิติa 

ค่า
เบีÉยงเบน
มาตรฐาน 

2.  การกาํกับดูแลด้านคุณภาพ (ต่อ) ประกอบไปด้วย 
2.8  กรณีทีÉมีการนําสารอาหารไปกลา่วอ้างบนฉลากหรือ

เอกสารกํากบัอาหาร ต้องมีรายงานผลการตรวจวิเคราะห์

คณุคา่ทางโภชนาการ ได้แก่ การวิเคราะห์หาปริมาณของ

วิตามิน แร่ธาต ุกรดอะมิโน และกรดไขมนั 

คอ่นข้างมาก 2.61 1.23 

2.9  การแสดงข้อกําหนดคณุภาพหรือมาตรฐานของสมนุไพร

ไทย เช่น การแสดงลกัษณะทางกายภาพและความชื Êน 

คอ่นข้างน้อย 2.26 1.19 

รวมการกาํกับดูแลด้านคุณภาพ ค่อนข้างน้อย 2.42 0.93 
3. การกาํกับดูแลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง ประกอบไปด้วย 

3.1  การกําหนดให้ผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยเข้า

ข่ายความหมายของอาหาร ประกอบไปด้วย 

คอ่นข้างน้อย 2.42 1.15 

3.1.1  การกําหนดจดุมุง่หมายว่า ต้องไมใ่ช้เพืÉอการรักษา 

บําบดั บรรเทา หรือป้องกนัโรค  

คอ่นข้างมาก 2.54 1.33 

3.1.2  การกําหนดขนาดการใช้วา่ ต้องมีขนาดตํÉากวา่ทีÉใช้

ในทางยา  

คอ่นข้างน้อย 2.30 1.22 

3.2  การกําหนดให้ฉลากต้องแสดงรายละเอียด คอ่นข้างน้อย 1.76 1.19 

ประกอบไปด้วย    

3.2.1  แสดงรูป รูปภาพ รอยประดิษฐ์ เครืÉองหมาย หรือ

เครืÉองหมายการค้า ต้องไมทํ่าให้เข้าใจผิดในทางตรงหรือ

ทางอ้อม  

คอ่นข้างน้อย 1.75 1.22 

3.2.2  แสดงข้อความวา่ “เดก็ และสตรีมีครรภ์ไมค่วร

รับประทาน"  

คอ่นข้างน้อย 1.69 1.45 

3.2.3  แสดงข้อความวา่ “ไมมี่ผลในการป้องกนั หรือ 

รักษาโรค”  ด้วยตวัอกัษรหนาทบึ และสีของตวัอกัษรตดั

กบัสีของพื Êนกรอบ 

คอ่นข้างน้อย 2.15 1.51 

3.2.4  การให้แสดงข้อความวา่ “ควรกินอาหาร

หลากหลายครบ 5 หมูใ่นสดัสว่นทีÉเหมาะสมเป็นประจํา” 

น้อย 1.46 1.33 

รวมการกาํกับดูแลด้านกฎหมายและอืÉนๆทีÉเกีÉยวข้อง ค่อนข้างน้อย 2.09 1.08 
รวมทั Êงหมด ค่อนข้างน้อย 2.45 0.80 

หมายเหตุ  aคะแนนเฉลีÉยของระดบัปัญหา สามารถแปลผลได้ดงันี Ê  

0 = น้อยทีÉสดุ 1 = น้อย 2 = คอ่นข้างน้อย 3 = คอ่นข้างมาก 4 = มาก 5 = มากทีÉสดุ  
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4.2.3 ความสัมพันธ์ระหว่างปัญหาในด้านต่างๆ ของการจดทะเบียนกับโอกาสทีÉ
  จะได้รับการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย 

 4.2.3.1 การวิเคราะห์สมัประสิทธิÍสหสมัพนัธ์แบบสปียร์แมน (Spearman correlation 

   coefficient) 

 เนืÉองจากพบว่าข้อมูลของโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจาก

สมุนไพรไทยมีการกระจายทีÉไม่ปกติ ดังนั Êนในการวิเคราะห์ความสัมพันธ์จึงเลือกใช้วิธีการ

วิเคราะห์ค่าสมัประสิทธิÍสหสมัพนัธ์แบบสเปียร์แมนซึÉงเป็นการประเมินความสมัพนัธ์ระหว่างตวั

แปรอิสระ (X) กับตวัแปรตาม (Y) ว่ามีความสมัพนัธ์กันในทิศทางใด ผลในการคํานวณ

ความสมัพนัธ์ระหว่างระดบัปัญหาในการขออนญุาตจดทะเบียนของหลกัเกณฑ์ในการกํากบัดแูล

ด้านความปลอดภยั (X1) หลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลด้านคณุภาพ (X2)  และหลกัเกณฑ์การกํากบั

ดูแลด้านกฎหมายและอืÉนๆทีÉเกีÉยวข้อง (X3) กับโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์ 

เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย (Y) แสดงในตารางทีÉ 17 พบวา่ความสมัพนัธ์ระหว่างระดบัปัญหาใน

ภาพรวมเรืÉอง หลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลด้านความปลอดภยั (rxy = -0.351) หลกัเกณฑ์การกํากบั

ดแูลด้านคณุภาพ (rxy = -0.362) และหลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง  

(rxy = -0.232) กบัโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยมี

ความสมัพันธ์เชิงลบในระดบัค่อนข้างตํÉา โดยมีนัยสําคญัทีÉระดบั 0.01 หมายถึง หาก

ผู้ประกอบการประสบปัญหาในการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยมากขึ Êนไม่

ว่าจะเป็นหลกัเกณฑ์ด้านความปลอดภยั ด้านคณุภาพ รวมถึงด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง 

จะทําให้โอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนน้อยลง อย่างไรก็ตามความสมัพนัธ์เชิงลบดงักลา่วอยู่ใน

ระดบัคอ่นข้างตํÉา  
 

ตารางทีÉ 17 คา่สมัประสทิธิÍสหสมัพนัธ์ระหวา่งระดบัปัญหาตอ่หลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลด้านตา่งๆ

กบัโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย 

ระดับปัญหาในการจดทะเบียนต่อหลักเกณฑ์ (X) 
โอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียน 

ผลติภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย (Y) 
Spearman Correlation (rxy) ระดับความสัมพันธ์ 

การกํากบัดแูลด้านความปลอดภยั (X1) -0.351** คอ่นข้างตํÉา 

การกํากบัดแูลด้านคณุภาพ (X2) -0.362** คอ่นข้างตํÉา 

การกํากบัดแูลด้านกฎหมาย และอืÉนๆทีÉเกีÉยวข้อง (X3) -0.232** คอ่นข้างตํÉา 

หมายเหตุ  ** มีนยัสําคญัทางสถิติทีÉระดบั 0.01 
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เมืÉอวิเคราะห์ถึงความสมัพนัธ์ระหว่างระดบัปัญหาในการจดทะเบียนตอ่ประเด็นในแต่ละ

ข้อของหลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลด้านความปลอดภยั ด้านคณุภาพ รวมถึงด้านกฎหมายและอืÉนๆ 

ทีÉเกีÉยวข้อง กับโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยพบว่ามี

ความสมัพนัธ์กนัเชิงลบทีÉระดบันยัสําคญั 0.01 (ตารางทีÉ 18) ซึÉงสามารถแปลความได้ 2 กรณี คือ  

1) ผู้ประกอบการประสบปัญหาตอ่ประเด็นของการจดทะเบียนแตล่ะข้อเพิÉมขึ Êน จะทําให้โอกาสทีÉ

จะได้รับการจดทะเบียนลดลง 2) แต่หากผู้ประกอบการประสบปัญหาต่อประเด็นของการ 

จดทะเบียนแตล่ะข้อน้อยลง จะทําให้โอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนเพิÉมขึ Êน ยกเว้นระดบัปัญหาทีÉ

เกิดขึ Êนในประเด็นของการแสดงหลกัฐานการศึกษาความเป็นพิษเฉียบพลนัของผู้ประกอบการ 

เพราะไม่สามารถบอกได้ว่าจะมีโอกาสทีÉจะได้รับในการจดทะเบียนเพิÉมขึ Êนหรือลดลง (ไม่มีความ

แตกตา่งอยา่งมีนยัสําคญั)  
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ตารางทีÉ 18 คา่สมัประสทิธิÍสหสมัพนัธ์แบบสเปียร์แมนระหวา่งระดบัปัญหาตอ่หลกัเกณฑ์การกํากบั

ดแูลกบัโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย  

ปัญหาต่อหลักเกณฑ์ 
โอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียน 

ผลติภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย 
Spearman Correlation (rxy) ระดับความสัมพนัธ์ 

1.  การกาํกับดูแลด้านความปลอดภยั (ต่อ) 
1.1  การนําแหลง่ข้อมลูทีÉมีความน่าเชืÉอถือของผลิตภณัฑ์สมนุไพร

ไทยมาแสดง 

-0.278** คอ่นข้างตํÉา 

1.2  การนําหลกัฐานมาแสดงประวติัการใช้เป็นอาหารมาแตด่ั Êงเดิม

ของสมนุไพรไทย  

-0.303** คอ่นข้างตํÉา 

1.3  หากสมนุไพรไทยเคยมีการใช้เป็นผลิตภณัฑ์เสริมอาหารใน

ตา่งประเทศ จะต้องนําหลกัฐานทีÉรับรองวา่มีการจําหน่ายในประเทศ

นั Êนๆ เป็นระยะเวลาไม่น้อยกวา่ 15 ปี นบัถึงวนัทีÉออกหนงัสือรับรอง   

-0.215** คอ่นข้างตํÉา 

1.4  หลกัเกณฑ์ในการตรวจวิเคราะห์เชื Êอแบคทีเรียและโลหะหนกั   -0.377** คอ่นข้างตํÉา 

1.4.1 เกณฑ์การตรวจไม่พบเชื Êอแบคทีเรีย  

สแตปฟิลโลคอคคสั ออเรียส (Staphylococcus aureus) ตอ่ 

ผลิตภณัฑ์ 0.1 กรัม 

-0.403** ปานกลาง 

1.4.2  เกณฑ์การตรวจไม่พบเชื Êอแบคทีเรีย คลอสทริเดียม 

(Clostridium spp.) ตอ่ ผลิตภณัฑ์ 0.1 กรัม 

-0.370** คอ่นข้างตํÉา 

1.4.3  เกณฑ์การตรวจไม่พบเชื Êอแบคทีเรีย ซาลโมเนลลา 

(Salmonella spp.) ตอ่ ผลิตภณัฑ์ 25 กรัม 

-0.411** ปานกลาง 

1.4.4  เกณฑ์การตรวจพบเชื Êอแบคทีเรีย เอสเชอรีเชียร์ โคไล 

(Escherichia coli)  ต้องน้อยกวา่ 3 ตอ่ ผลิตภณัฑ์ 1 กรัม 

-0.369** คอ่นข้างตํÉา 

1.4.5  เกณฑ์การตรวจพบตะกัÉว ไม่เกิน 1 มิลลิกรัม ตอ่  

ผลิตภณัฑ์ 1 กิโลกรัม 

-0.316** คอ่นข้างตํÉา 

1.4.6  เกณฑ์การตรวจพบสารหนทูั Êงหมด (Total Arsenic) ไม่เกิน 

2 มิลลิกรัม ตอ่ ผลิตภณัฑ์ 1 กิโลกรัม 

-0.328** คอ่นข้างตํÉา 

1.5  การติดตอ่ประสานงานกบัหน่วยงานทีÉสามารถรับรองผลการ

ตรวจวิเคราะห์ได้ 

-0.353** คอ่นข้างตํÉา 

1.5.1  การติดตอ่หน่วยงานของรัฐในประเทศ หรือต่างประเทศ   -0.341** คอ่นข้างตํÉา 

1.5.2  การติดตอ่หน่วยงานองค์กรทีÉได้รับมอบหมาย หรือได้รับ

การรับรองจากหน่วยงานของรัฐในประเทศนั Êนๆ  

-0.276** คอ่นข้างตํÉา 

1.5.3  การติดตอ่หน่วยงานทีÉได้รับการรับรองให้เป็น

ห้องปฏิบติัการตามมาตรฏานสากล (ISO/IEC 17025)  

-0.288** คอ่นข้างตํÉา 

1.6  สมนุไพรไทยทีÉมีการพฒันารูปแบบมาใช้เป็นผลิตภณัฑ์ 

เสริมอาหาร ต้องแสดงหลกัฐานการศกึษาความเป็นพิษเฉียบพลนั  

-0.127 - 

1.7  สมนุไพรไทยทีÉไม่เคยมีประวติัการใช้เป็นอาหารมาก่อน ต้อง

แสดงหลกัฐานการศกึษาความเป็นพิษเรื Êอรัง  

-0.140* ตํÉา 

รวมหลักเกณฑ์การกาํกับดูแลด้านความปลอดภยั -0.351** ค่อนข้างตํÉา 

หมายเหตุ  ** มีนยัสําคญัทางสถิติทีÉระดบั 0.01 

   *  มีนยัสําคญัทางสถิติทีÉระดบั 0.05 
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ตารางทีÉ 18 คา่สมัประสทิธิÍสหสมัพนัธ์แบบสเปียร์แมนระหวา่งระดบัปัญหาตอ่หลกัเกณฑ์การกํากบั

ดแูลกบัโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย (ตอ่) 

ปัญหาต่อหลักเกณฑ์ 
โอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียน 

ผลติภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย 
Spearman Correlation (rxy) ระดับความสัมพนัธ์ 

2.  การกาํกับดูแลด้านคุณภาพ 
2.1  การกําหนดให้มีสถานทีÉผลิต (กรณีเป็นการผลิต) / สถานทีÉเก็บ 

(กรณีเป็นการนําเข้า)  ผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร ต้องเป็นสถานทีÉผลิต/

สถานทีÉเก็บ ผลิตภณัฑ์ประเภทอาหารเท่านั Êน 

-0.364** คอ่นข้างตํÉา 

2.2  การปฏิบติัให้กระบวนการผลิตเป็นไปตามเกณฑ์ -0.280** คอ่นข้างตํÉา 

2.2.1  การปฏิบติัตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดีในการผลิต (GMP) 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัทีÉ 193) พ.ศ.2543 ใน

พระราชบญัญติัอาหาร พ.ศ. 2522 

-0.284** คอ่นข้างตํÉา 

2.2.2  การปฏิบติัตามระบบการวิเคราะห์อนัตรายและควบคมุ 

จดุวิกฤต (HACCP) 

-0.269** คอ่นข้างตํÉา 

2.2.3  การปฏิบติัตามระบบบริหารคณุภาพ (ISO 9001) -0.251** คอ่นข้างตํÉา 

2.2.4  การปฏิบติัตามเกณฑ์อืÉนๆ ทีÉมีความเทียบเท่ากบั 

GMP/HACCP/ISO 9001 

-0.268** คอ่นข้างตํÉา 

2.3  การแสดงรายละเอียดกรรมวิธีการผลิตตามขั ÊนตอนทีÉผลิตจริง  

ลงในเอกสารกรรมวิธีการผลิต ซึÉงสอดคล้องกบัสตูร สว่นประกอบ 

-0.307** คอ่นข้างตํÉา 

2.4  การแสดงรายละเอียดของวตัถดิุบทีÉเป็นสารสกดัในกระบวนการ

ผลิต 

-0.290** คอ่นข้างตํÉา 

2.4.1  การแสดงชนิดและความเข้มข้นของตวัทําละลายทีÉใช้สกดั -0.265** คอ่นข้างตํÉา 

2.4.2  การแสดงชนิดสารสําคญัหรือกลุม่สารสําคญัทีÉได้จากการ

สกดั 

-0.250** คอ่นข้างตํÉา 

2.4.3  การแสดงอตัราสว่นของวตัถดิุบตอ่สารสกดั 1 กรัม -0.387** คอ่นข้างตํÉา 

2.5  ต้องมีเอกสารแสดงวิธีการพิสจูน์เอกลกัษณ์ของวตัถดิุบ -0.301** คอ่นข้างตํÉา 

2.6  ต้องมีเอกสารแสดงวิธีการควบคมุคณุภาพของวตัถดิุบแตล่ะชนิด

ให้มีความสมํÉาเสมอ 

-0.285** คอ่นข้างตํÉา 

2.7  หากมีการกลา่วอ้างปริมาณสารสําคญั ต้องมีเอกสารแสดง

วิธีการตรวจวิเคราะห์องค์ประกอบหลกั หรือสารสําคญั หรือการ

วิเคราะห์กบั markers พร้อมข้อกําหนดของสารนั Êนๆ ในวตัถดิุบ   

-0.234** คอ่นข้างตํÉา 

2.8  กรณีทีÉมีการนําสารอาหารไปกลา่วอ้างบนฉลากหรือเอกสาร

กํากบัอาหาร ต้องมีรายงานผลการตรวจวิเคราะห์คณุค่าทาง

โภชนาการ  

-0.230** คอ่นข้างตํÉา 

2.9  การแสดงข้อกําหนดคณุภาพหรือมาตรฐานของสมนุไพรไทย -0.229** คอ่นข้างตํÉา 

รวมหลักเกณฑ์การกาํกับดูแลด้านคุณภาพ -0.362** คอ่นข้างตํÉา 

หมายเหตุ  ** มีนยัสําคญัทางสถิติทีÉระดบั 0.01 

  *  มีนยัสําคญัทางสถิติทีÉระดบั 0.05 
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ตารางทีÉ 18 คา่สมัประสทิธิÍสหสมัพนัธ์แบบสเปียร์แมนระหวา่งระดบัปัญหาตอ่หลกัเกณฑ์การกํากบั

ดแูลกบัโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย (ตอ่) 

ปัญหาต่อหลักเกณฑ์ 
โอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียน 

ผลติภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย 
Spearman Correlation (rxy) ระดับความสัมพนัธ์ 

3. การกํากบัดแูลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง 

3.1  การกําหนดให้ผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยเข้าข่าย

ความหมายของอาหาร 

-0.181** ตํÉา 

3.1.1  การกําหนดจดุมุ่งหมายวา่ ต้องไม่ใช้เพืÉอการรักษา บําบดั 

บรรเทา หรือป้องกนัโรค 

-0.142* ตํÉา 

3.1.2  การกําหนดขนาดการใช้วา่ ต้องมีขนาด 

ตํÉากว่าทีÉใช้ในทางยา  

-0.210** คอ่นข้างตํÉา 

3.2  การกําหนดให้ฉลากต้องแสดงรายละเอียด -0.243** คอ่นข้างตํÉา 

3.2.1  แสดงรูป รูปภาพ รอยประดิษฐ์ เครืÉองหมาย หรือ

เครืÉองหมายการค้า ต้องไม่ทําให้เข้าใจผิดในทางตรงหรือทางอ้อม  

-0.231** คอ่นข้างตํÉา 

3.2.2  แสดงข้อความวา่ “เดก็ และสตรีมีครรภ์ไม่ควรรับประทาน”  -0.263** คอ่นข้างตํÉา 

3.2.3  แสดงข้อความวา่ “ไม่มีผลในการป้องกนั หรือ รักษาโรค”  

ด้วยตวัอกัษรหนาทบึ และสีของตวัอกัษรตดักบัสีของพื Êนกรอบ 

-0.151* ตํÉา 

3.2.4  การให้แสดงข้อความว่า “ควรกินอาหารหลากหลายครบ 5 

หมู่ในสดัสว่นทีÉเหมาะสมเป็นประจํา” 

-0.233** คอ่นข้างตํÉา 

รวมหลักเกณฑ์การกาํกับดูแลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉ
เกีÉยวข้อง 

-0.232** ค่อนข้างตํÉา 

รวมหลักเกณฑ์ทั Êงหมด -0.365** ค่อนข้างตํÉา 

หมายเหตุ  ** มีนยัสําคญัทางสถิติทีÉระดบั 0.01 

   *  มีนยัสําคญัทางสถิติทีÉระดบั 0.05 

 

4.2.3.2 การวิเคราะห์ความถดถอยโลจิสติกส์ 

  4.2.3.2.1 การวิเคราะห์ภาพรวม 

  การวิจัยนี Êใช้การวิเคราะห์ความถดถอยโลจิสติกในการศึกษาความสัมพันธ์

ระหว่างปัญหาในด้านต่างๆ กบัโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียน และสามารถใช้สร้างแบบจําลอง

ทางคณิตศาสตร์ทีÉดีทีÉสุดเพืÉอใช้ในการทํานายโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์ 

เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยจากปัจจยัในด้านตา่งๆ เนืÉองจากการกระจายข้อมลูของตวัแปรตามไม่

เป็นการแจกแจงแบบปกติ (normal distribution) จึงเลือกใช้คา่มธัยฐานเป็นจดุแบง่ภาคชั Êนของตวั

แปรตาม 
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ผลในการทดสอบความถดถอยโลจิสต์ (ตารางทีÉ 19) พบว่าหลกัเกณฑ์การกํากบั

ดูแลด้านความปลอดภยั และหลกัเกณฑ์การกํากับดูแลด้านคุณภาพ มีความสมัพนัธ์เชิงลบกับ

โอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนทีÉระดบันยัสําคญั 0.05 นัÉนหมายความว่าเมืÉอระดบัปัญหาในการ

จดทะเบียนตอ่หลกัเกณฑ์ในการกํากบัดแูลความปลอดภยัและคณุภาพเพิÉมขึ Êน จะทําให้โอกาสทีÉจะ

ได้รับการจดทะเบียนลดลง 0.488 และ 0.870 หน่วย ตามลําดบั (β = -0.488 และ -0.870)  

ดงัสมการทีÉ 1 ซึÉงสมการดงักลา่วมีเปอร์เซ็นต์รวมในการพยากรณ์โอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียน

ได้ร้อยละ 16.10 (Cox & Snell R Square = 0.160) เมืÉอเปรียบเทียบอิทธิพลของหลกัเกณฑ์การ

กํากบัดแูลด้านความปลอดภยั และการกํากบัดแูลด้านคณุภาพตอ่โอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียน  

จะพบว่าหลักเกณฑ์การกํากับดูแลด้านคุณภาพมีอิทธิพลต่อโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียน

มากกว่าหลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลด้านความปลอดภยั (Exp(B) ด้านคณุภาพ = 0.419 และ Exp(B) 

ด้านความปลอดภยั = 0.614 ตามลําดบั) แสดงดงัตารางทีÉ 19 และสามารถสรุปเป็นสมการ

ความสมัพนัธ์ได้ดงัสมการทีÉ 2 

 

ตารางทีÉ 19 ผลการทดสอบความถดถอยโลจิสตกิส์ในภาพรวมเพืÉอหาสมการความสมัพนัธ์ 

ตัวแปรพยากรณ์ 
(หลักเกณฑ์การกาํกับดูแล) 

B S.E. Wald df p-value Exp(B) 

ด้านความปลอดภยั (X1) -0.488* 0.214 5.213 1 0.022 0.614 

ด้านคณุภาพ (X2) -0.870* 0.226 14.767 1 0.000 0.419 

ด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง (X3) 0.156 0.173 0.808 1 0.369 1.168 

คา่คงทีÉ (β0) 3.093 0.673 21.101 1 0.000 22.034 

หมายเหตุ      Model Chi-square (df = 3) = 36.327 , * มีคา่ p-value < 0.05 

Cox & Snell R Square = 0.160 , Nagelkerke R Square = 0.214 

-2 log likelihood = 251.850 ,Overall rate of correct classification = 67.30% 

  

 นําไปเขียนเป็นสมการได้ดงันี Ê 

  ln (Y)  = β0 + β1X1 + β2X2 + β3X3    

Y  =   eβ0 + β1X1 + β2X2 + β3X3   

  =    (eβ0)x(e β1X1) x (eβ2X2 )x(eβ3X3)  

Y คือ โอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย 
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เมืÉอนําผลทีÉได้จากตารางทีÉ 19 ไปแทนคา่จะได้สมการความสมัพนัธ์ ดงันี Ê 

ln Y = 3.093 – 0.488*X1 – 0870*X2 + 0.156 X3             (สมการทีÉ 1) 

Y = e3.093  – 0.488*X1 – 0.870*X2 + 0.156X3  

 =  (e3.093)x(e–0.488*X1)x(e–0.870*X2)x(e0.156X3)   

 =  22.034 x (0.614*X1) x (0.419*X2) x (1.168X3)       (สมการทีÉ 2) 
หมายเหต ุ
 * คา่ทีÉมีความแตกตา่งกนัอยา่งมีนยัสําคญัทีÉระดบั 0.05  

(p-value = 0.022 และ 0.000 ตามลําดบั) 

  

 ในการหาสมการเพืÉอทํานายโอกาสของการได้รับการจดทะเบียนโดยใช้การวิเคราะห์ด้วย

วิธี Forward condition logistic regression analysis (ตารางทีÉ 20) พบว่าสมการในการทํานาย

โอกาสทีÉจะได้รับจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยได้จะเป็นไปตามสมการทีÉ 3  
 

ตารางทีÉ 20 ผลการทดสอบความถดถอยโลจิสตกิส์ในภาพรวมเพืÉอหาสมการในการทํานาย 

ตัวแปรพยากรณ์ 
(หลักเกณฑ์การกาํกับดูแล) 

B S.E. Wald df p-value Exp(B) 

ด้านความปลอดภยั (X1) -0.441* 0.206 4.598 1 0.032 0.644 

ด้านคณุภาพ (X2) -0.806* 0.215 14.064 1 0.000 0.447 

คา่คงทีÉ (β0) 3.124 0.674 21.491 1 0.000 22.735 

หมายเหตุ  Model Chi-square (df = 2) = 35.511  * มีคา่ p-value < 0.05 

Cox & Snell R Square = 0.157 , Nagelkerke R Square = 0.209 

-2 log likelihood = 252.665 ,Overall rate of correct classification = 66.30% 

 

สมการทีÉใช้ในการทํานายโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจาก

สมนุไพรไทย คือ 
Y  =                              1                                (สมการทีÉ 3)              

               1+ e – (3.124 – 0.441X1 – 0.806X2) 

 

Y หมายถึง ความน่าจะเป็นของโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร

จากสมนุไพรไทยตั Êงแต ่51-100% 
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  4.2.3.2.2 การวิเคราะห์ความสมัพนัธ์ระหว่างทกุประเด็นของหลกัเกณฑ์ตา่งๆ กบั

      โอกาสทีÉจะไดร้บัการจดทะเบียน 

  เมืÉอทําการทดสอบความถดถอยโลจิสติกส์ระหว่างประเด็นต่างๆ ในหลกัเกณฑ์

การจดทะเบียน (ตัวแปรอิสระ) กับโอกาสทีÉได้รับการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจาก

สมนุไพรไทย (ตวัแปรตาม) พบว่ามีบางประเด็นในหลกัเกณฑ์ทีÉใช้ในการพยากรณ์มีความสมัพนัธ์

กนัเองสงู (multicollinearity) ดงัตารางภาคผนวกทีÉ ง-5 ซึÉงอาจทําให้ผลการวิเคราะห์การถดถอย

ผิดปกติไป (ฉตัรศิริ ปิยะพิมลสิทธิÍ และอทุยัวรรณ สายพฒันะ, 2553) จึงทําแก้ไขตวัแปรอิสระโดย

การรวมประเด็นทีÉมีความหมายเดียวกันไว้เป็นตัวแปรเดียวกันแล้วจึงทําการทดสอบความ

ถดถอยโลจิสติกส์ใหม่ จะทําให้แก้ไขปัญหาการเกิด multicollinearity ได้ (กลัยา วานิชย์บญัชา, 

2552) ดังนั ÊนเมืÉอใช้ตัวแปรอิสระทีÉได้รับการแก้ไขปัญหาดังกล่าวแล้วนําไปทดสอบการถดถอย 

โลจิสติกส์กบัโอกาสทีÉจะได้รับในการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยจะทําให้มี

ความถกูต้องมากขึ Êน 

  ผลการทดสอบพบว่ามีตวัแปรอิสระแต่ละประเด็นทีÉมีความสมัพนัธ์กบัโอกาสทีÉจะ

ได้รับในการจดทะเบียนอย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ (p-value < 0.05) 2 ตวัแปร (ตารางทีÉ 21)  

คือ 1) ประเด็นการแสดงประวตัิการใช้เป็นอาหารมาแต่ดั Êงเดิมของสมนุไพรไทย  (β = -0.384, 

Exp(β) = 0.681)  และ 2) เกณฑ์การกําหนดให้สถานทีÉผลติหรือสถานทีÉเก็บผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร 

ต้องเป็นสถานทีÉทีÉใช้สําหรับผลิตภณัฑ์ประเภทอาหารเท่านั Êน (β = -0.365, Exp(β) = 0.694) 

สามารถอธิบายได้วา่ เมืÉอระดบัปัญหาในการขออนญุาตจดทะเบียนตอ่หลกัเกณฑ์การแสดงประวตัิ

การใช้เป็นอาหารมาแตด่ั Êงเดมิของสมนุไพรไทย และหลกัเกณฑ์การกําหนดสถานทีÉผลติหรือสถานทีÉ

เก็บผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร ต้องเป็นสถานทีÉทีÉใช้สําหรับผลิตภณัฑ์ประเภทอาหารเพิÉมขึ Êน จะทําให้

โอกาสในการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย ลดลง 0.384 และ 0.365 หน่วย 

ตามลําดบั และสรุปเป็นสมการความสมัพนัธ์ได้ตามสมการทีÉ 4 
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ตารางทีÉ 21 ผลการทดสอบความถดถอยโลจิสติกส์ของตวัแปรอิสระทีÉมีการแก้ไขแล้วในแต่ละประเด็นต่อโอกาส

ทีÉจะได้รับการจดทะเบียน 

ตัวแปรพยากรณ์ 
(หลักเกณฑ์การกาํกับดูแล) 

B S.E. Wald df  p-value Exp(B) 

ด้านความปลอดภัย 
การนําแหลง่ข้อมลูทีÉมีความน่าเชืÉอถือมาแสดง (S1) -0.078 0.166 0.223 1 0.637 0.925 

การแสดงประวติัการใช้เป็นอาหารมาแตด่ั Êงเดิม (S2) -0.384* 0.172 5.020 1 0.025 0.681 

แสดงหลกัฐานทีÉรับรองการจําหน่ายในตา่งประเทศ  

ไมน้่อยกวา่ 15 ปี (S3) 
-0.034 0.163 0.044 1 0.834 0.966 

การวิเคราะห์เชื Êอแบคทีเรียและโลหะหนกั (S4_9) -0.365 0.193 3.577 1 0.059 0.694 

การติดตอ่หน่วยงาน (S10_12) -0.130 0.191 0.466 1 0.495 0.878 

การศกึษาความเป็นพิษเฉียบพลนั (S13) 0.228 0.194 1.385 1 0.239 1.257 

การศกึษาความเป็นพิษเรื Êอรัง (S14)  0.006 0.200 0.001 1 0.978 1.006 

ด้านคุณภาพ 
สถานทีÉผลิต/สถานทีÉเก็บจะต้องใช้สําหรับอาหารเท่านั Êน 

(Q1) 

-0.365* 0.171 4.582 1 0.032 0.694 

การปฏิบติัให้เป็นไปตามเกณฑ์กระบวนการผลิต (Q2_5) -0.003 0.179 0.000 1 0.988 0.997 

การแสดงรายละเอียดกรรมวิธีการผลิตตามขั ÊนตอนทีÉ

ผลิตจริง (Q6) 

-0.290 0.190 2.345 1 0.126 0.748 

การแสดงรายละเอียดของวตัถดิุบ (Q7_9) -0.210 0.203 1.068 1 0.301 0.811 

การแสดงวิธีการพิสจูน์เอกลกัษณ์ของวตัถดิุบ (Q10) 0.072 0.217 0.109 1 0.741 1.074 

การแสดงวิธีการควบคุมคุณภาพของวตัถุดิบให้มีความ

สมํÉาเสมอ (Q11) 

-0.229 0.225 1.036 1 0.309 0.796 

การแสดงวิธีการตรวจวิเคราะห์องค์ประกอบหลกั หรือ

สารสําคัญ หรือการวิเคราะห์กับตัวเทียบ (markers) 

(Q12) 

-0.263 0.203 1.678 1 0.195 0.769 

การรายงานผลการตรวจวิเคราะห์คณุค่าทางโภชนาการ 

(Q13) 

0.012 0.201 0.004 1 0.951 1.012 

การแสดงข้อกําหนดคณุภาพหรือมาตรฐานของสมนุไพร

ไทย (Q14) 

0.337 0.203 2.745 1 0.098 1.401 

ด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง 
การกําหนดความหมายให้เป็นอาหาร (L1_2) 0.254 0.220 1.340 1 0.247 1.289 

การแสดงรายละเอียดบนฉลาก (L3_6) 0.122 0.221 0.304 1 0.581 1.130 

คา่คงทีÉ (β0) 2.797 0.750 13.906 1 0.000 16.395 

หมายเหตุ  Model Chi-square (df = 18) = 61.436 , * มีคา่ p-value < 0.05 

Cox & Snell R Square = 0.256 , Nagelkerke R Square = 0.341 

 -2 log likehood = 226.740 , Overall rate of correct classification = 67.80%  
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สมการความสมัพนัธ์ คือ 

ln Y  =  2.797 – 0.078S1 – 0.384*S2 – 0.034S3 – 0.365*S4_9 – 0.130S10_12 + 0.228S13  

            + 0.0.06S14 – 0.365Q1 – 0.003Q2_5 – 0.290Q6 – 0.210Q7_9 + 0.072Q10 – 0.229Q11  

            – 0.263Q12 + 0.012Q13 + 0.337Q14 + 0.254L1_2 + 0.122 L3_6  (สมการทีÉ 4) 

 

Y คือ โอกาสทีÉจะได้รับในการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย 

  * คา่ทีÉมีความแตกตา่งกนัอยา่งมีนยัสําคญัทีÉระดบั 0.05  

(p-value = 0.025 และ 0.032 ตามลําดบั) 

 

4.3  การแสดงความคดิเหน็ต่อการปรับปรุงหลักเกณฑ์การจดทะเบยีน
 ผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย 

4.3.1   ความจาํเป็นในการกาํกับดแูลด้านความปลอดภยักับการจดทะเบียน 
การแสดงความคิดเห็นของผู้ประกอบการถึงความจําเป็นในการกํากับดูแลด้านความ

ปลอดภยั ผู้ประกอบการส่วนใหญ่เห็นว่าหน่วยงานทีÉสามารถตรวจวิเคราะห์สมุนไพรได้จําเป็น

จะต้องมีมาตรฐานวิธีการวิเคราะห์ทีÉดี (GLP) มากทีÉสดุ (ร้อยละ 45.1) และเห็นว่ายงัจําเป็นต้องมี

การศึกษาความเป็นพิษสงูสดุ (ร้อยละ 91.5) แต่อย่างไรก็ตามยงัพบว่ามีผู้ ทีÉเห็นว่าไม่มีความ

จําเป็นในการศกึษาความเป็นพิษ (ร้อยละ 8.5) (ตารางทีÉ 22) โดยผู้ประกอบการให้เหตผุลว่า

สมนุไพรบางชนิดมีการใช้กนัอย่างแพร่หลายในต่างประเทศอยู่แล้ว มีข้อมลูทีÉสนบัสนุนสมนุไพร

บางชนิดแล้วว่ามีความปลอดภยั มีสมนุไพรบางชนิดทีÉรับประทานในชีวิตประจําวนัอยู่แล้วทั Êงใน

ประเทศและต่างประเทศ ผู้ประกอบการไม่มีความรู้และความสามารถทีÉจะทดสอบได้ ไม่ทราบ

แหลง่วิเคราะห์ และมีงานข้อมลูวิจยัรองรับอยู่แล้วกรณีทีÉสมนุไพรมีประวตัิการใช้มายาวนาน ทั Êงนี Ê

ยงัมีผู้ประกอบการทีÉเห็นว่ายงัมีความจําเป็นต้องมีหลกัเกณฑ์ด้านอืÉนๆ ด้วย เช่น การนําหลกัฐาน

อ้างอิงจากประวัติในอดีตหรือทีÉได้รับการยอมรับแล้วว่าปลอดภัยในต่างประเทศมาแสดง 

การศกึษาความเป็นพิษจากประสบการณ์ความรู้ และการศกึษาความเป็นพิษเฉพาะสมนุไพรบาง

ชนิดทีÉมีลกัษณะเป็นยา เป็นต้น  
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ตารางทีÉ 22 ความคดิเห็นตอ่ความจําเป็นในการกําหนดหลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลด้าน 

        ความปลอดภยัในการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย 
การกาํหนดหลักเกณฑ์การกาํกับดูแลด้านความปลอดภัย เหน็ด้วย 

(ร้อยละ) 

1.  หน่วยงานทีÉสามารถตรวจวิเคราะห์สมนุไพรจําเป็นต้องมีมาตรฐานในการวิเคราะห์ใด  

(เลือกได้มากกว่า 1 คําตอบ) (จํานวน 193 ราย) 

1.1 จําเป็นต้องมีมาตรฐานวิธีการวิเคราะห์ทีÉดี (GLP)  45.1 

1.2 จําเป็นต้องมีมาตรฐานห้องปฏิบตัิการสากล (ISO/IEC 17025) 32.1 

1.3 จําเป็นต้องมีทั Êงมาตรฐานวิธีการวิเคราะห์ทีÉดี และมาตรฐานห้องปฏิบตัิการสากล  20.2 

1.4 จําเป็นต้องมีมาตรฐานอืÉนๆ เช่น มาตรฐานด้านการวิเคราะห์การควบคุม

เครืÉองมือ และมาตรฐานห้องปฏิบตัิการทีÉรัฐรับรอง 

2.6 

2.  การศกึษาความเป็นพิษประเภทใดทีÉมีความจําเป็นต้องปฏิบตัิ (เลือกได้มากกวา่ 1 คําตอบ)  

(จํานวน 200 ราย) 

2.1 จําเป็นต้องมีการศกึษาความเป็นพิษแบบเฉียบพลนั   85.5 

2.2 จําเป็นต้องมีการศกึษาความเป็นพิษแบบกึÉงเรื Êอรัง 25.5 

2.3 จําเป็นต้องมีการศกึษาความเป็นพิษแบบเรื Êอรัง 67.0 

2.4 จําเป็นต้องมีการศกึษาความเป็นพิษตอ่อวยัวะเป้าหมาย 26.5 

2.5 จําเป็นต้องมีการศกึษาความเป็นพิษตอ่ระบบภมิูคุ้มกนั 41.5 

2.6 จําเป็นต้องมีการศกึษาความเป็นพิษตอ่อวยัวะสืบพนัธุ์ 20.5 

2.7 จําเป็นต้องมีการศกึษาความเป็นพิษตอ่การตั Êงครรภ์ 48.5 

2.8 จําเป็นต้องมีการทดสอบฤทธิÍการก่อกลายพนัธุ์ 28.0 

2.9 จําเป็นต้องมีการทดสอบความสามารถก่อมะเร็ง    52.5 

2.10 จําเป็นต้องมีหลกัเกณฑ์ด้านอืÉนๆ  4.0 

2.11 ไมมี่ความจําเป็นในการศกึษาความเป็นพิษใดๆ  8.5 
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4.3.2   ความจาํเป็นในการกาํกับดแูลด้านคุณภาพกับการจดทะเบียน 
เมืÉอพิจารณาความคิดเห็นถึงความจําเป็นทีÉจะต้องกําหนดหลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลด้าน

คณุภาพในการจดทะเบียนโดยให้แสดงใบรับรองการเกษตรกรรมทีÉดี (GAP) พบว่าผู้ประกอบการ

สว่นมากเห็นว่าไม่มีความจําเป็นทีÉจะต้องแสดง (ร้อยละ 50.8) สําหรับกรณีการขออนญุาตในด้าน

สถานทีÉ ผู้ประกอบการส่วนใหญ่ (ร้อยละ 31.6) ให้ความเห็นว่าสามารถปฏิบตัิให้มีพื ÊนทีÉในการ

ผลิต/นําเข้าผลิตภณัฑ์เสริมอาหารอยู่ในบริเวณเดียวกนักบัผลิตภณัฑ์สขุภาพประเภทอืÉน แต่แยก

เป็นสดัสว่นของพื ÊนทีÉของแตล่ะผลติภณัฑ์อยา่งมีความเหมาะสม (ตารางทีÉ 23) ผลการวิจยัพบว่ามี

ผู้ประกอบการทีÉปฏิบตัติามหลกัเกณฑ์การขออนญุาตในด้านสถานทีÉไม่ได้ร้อยละ 3.6 เนืÉองมาจาก 

ผู้ประกอบการไม่สามารถจดัหาบคุลากรและเครืÉองมือเพิÉมขึ Êนได้ อีกทั Êงยงัใช้งบประมาณสงูในการ

จดัหาพื ÊนทีÉทําให้มีต้นทนุสงูขึ Êนมาก และมีสถานทีÉไมเ่พียงพอ  

ในการขออนุญาตจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารทีÉมีสมุนไพรไทยผู้ ประกอบการ

สามารถปฏิบัติให้มีมาตรฐานหลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดีในผลิต (GMP) ตามประกาศกระทรวง

สาธารณสขุ (ฉบบัทีÉ 193) พ.ศ. 2543 ในพระราชบญัญตัิอาหารได้ร้อยละ 71.6 รองลงมาคือ 

หลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดีในการผลิตยาจากสมนุไพร พ.ศ. 2548 (ร้อยละ 44.3) แต่ทั Êงนี Êยงัมี

ผู้ประกอบการทีÉเห็นวา่ไมส่ามารถปฏิบตัติามหลกัเกณฑ์มาตรฐานการผลิตใดๆ ได้เลย ร้อยละ 6.4 

เพราะหลกัเกณฑ์มีความเข้มงวดมากจนเกินไป ผู้ประกอบการขาดทนุทรัพย์ ไม่มีความรู้ พื ÊนทีÉใน

การผลิตไม่เอื Êออํานวย และผู้ผลิตวตัถุดิบส่วนใหญ่ไม่สามารถออกใบรับรองมาตรฐานการผลิต 

ให้ได้ สําหรับใบรับรองหรือหลักเกณฑ์มาตรฐานอืÉนๆ ทีÉผู้ ประกอบการร้อยละ 3.2 สามารถ 

ปฏิบตัิได้ ได้แก่ มาตรฐานหลักเกณฑ์วิธีการผลิตทีÉดีของ pharmaceutical inspection 

cooperation scheme (GMP PIC/S) หลกัเกณฑ์ทัÉวไปด้านสขุลกัษณะอาหาร (general 

principles of food hygiene) การจดัการความปลอดภยัของอาหารขั Êนพื Êนฐาน (food safety 

management system) ระบบการวิเคราะห์อนัตรายและควบคมุจดุวิกฤต (hazard analysis and 

critical control point; HACCP) และมาตรฐานสําหรับบริหารระบบคณุภาพ (ISO 9001) 

รายละเอียดดงัตารางทีÉ 23 
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ตารางทีÉ 23 ความคิดเห็นต่อความจําเป็นในการกําหนดหลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลด้านคณุภาพ

        ในการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย  

การกาํหนดหลักเกณฑ์การกาํกับดแูลด้านคุณภาพ เหน็ด้วย 
(ร้อยละ) 

1.  มีความจําเป็นต้องแสดงใบรับรองการเกษตรทีÉดีเหมาะสม (Good Agriculture Practices, GAP)  

ในการขออนญุาต สําหรับวตัถดุิบของสมนุไพรไทยทีÉนํามาผลติ/นําเข้าเพืÉอมาขออนญุาตเป็นผลิตภณัฑ์

เสริมอาหาร หรือไม ่(จํานวน 197 ราย) 

1.1 จําเป็นต้องแสดง 49.2 

1.2 ไมจํ่าเป็นต้องแสดง 50.8 

2.  การขออนญุาตในด้านสถานทีÉการผลติ (กรณีเป็นการผลติ) / สถานทีÉเก็บอาหาร (กรณีเป็นการนําเข้า) 

ผลติภณัฑ์เสริมอาหารทีÉมีสมนุไพรไทย สามารถปฏิบตัิในด้านใด (จํานวน 196 ราย) 

2.1 สามารถจดัหาพื ÊนทีÉในการผลติ/นําเข้า ของผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพร

ไทย แยกออกจากผลิตภณัฑ์สขุภาพประเภทอืÉน อยา่งชดัเจน 

23.0 

2.2 สามารถจดัหาพื ÊนทีÉในการผลติ/นําเข้า ผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย อยู่

ในบริเวณเดียวกนักบัผลิตภณัฑ์สขุภาพประเภทอืÉน แตแ่ยกเป็นสดัสว่นของพื ÊนทีÉของ

แตล่ะผลิตภณัฑ์อยา่งมีความเหมาะสม 

31.6 

2.3 สามารถจดัหาพื ÊนทีÉในการผลติ/นําเข้า ผลติภณัฑ์เสริมอาหาร เป็นพื ÊนทีÉเดียวกนั

กบัผลิตภณัฑ์สขุภาพประเภทอืÉน แตแ่ยกเครืÉองมือและอปุกรณ์อยา่งมีความเหมาะสม 

20.9 

2.4 สามารถจดัหาพื ÊนทีÉในการผลติ/นําเข้า ผลติภณัฑ์เสริมอาหาร เป็นพื ÊนทีÉเดียวกนั

กบัผลิตภณัฑ์สขุภาพประเภทอืÉน และใช้เครืÉองมือและอปุกรณ์ร่วมกนั 

20.9 

2.5 ปฏิบตัิไมไ่ด้ ในด้านสถานทีÉ 3.6 

3.  ถ้าทา่นมีการขออนญุาตจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารทีÉมีสมนุไพรไทย ทา่นจะสามารถปฏิบตัิตาม/

หาใบรับรอง มาตรฐานการผลิตแบบใดได้บ้าง (เลือกตอบได้มากกวา่ 1 คําตอบ) (จํานวน 194 ราย) 

3.1 หลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดีในการผลติ (GMP) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ  

(ฉบบัทีÉ 193) พ.ศ.2543 ในพระราชบญัญตัิอาหาร 

71.6 

3.2 หลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดีในการผลติยาจากสมนุไพร ฉบบัปี พ.ศ. 2548 44.3 

3.3 ปฏิบตัิในหลกัเกณฑ์ด้านอืÉนๆ ได้  4.1 

3.4 ปฏิบตัิไมไ่ด้  8.2 
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4.3.3   ความจําเป็นในการกํากับดูแลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้องกับการ 
  จดทะเบียน 

 ในการสอบถามความคิดเห็นเรืÉองของการจัดประเภทของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจาก

สมนุไพรว่าควรอยู่ภายใต้พระราชบญัญตัิใด ผู้ประกอบการสว่นใหญ่ (ร้อยละ 61.7) เห็นว่าควรจะ

อยูภ่ายใต้กฎหมายลกัษณะเฉพาะของผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย ร้อยละ 29.1 เห็นวา่

ควรอยู่ภายใต้พระราชบญัญตัิอาหาร (ตารางทีÉ 24) แต่มีผู้ประกอบการร้อยละ 2 เห็นว่าควรอยู่

ภายใต้การกํากับดูแลของพระราชบัญญัติด้านอืÉนๆ เช่น พระราชบัญญัติเฉพาะผลิตภัณฑ์ 

เสริมอาหาร เป็นต้น 

 สําหรับคณุสมบตัิของผู้ ทีÉมายืÉนติดต่อขออนญุาตในการจดทะเบียน ควรต้องมีการกําหนด

คณุสมบตัิอะไรบ้างนั Êน ผู้ประกอบการส่วนใหญ่ (ร้อยละ 47.7) เห็นด้วยว่าควรมีการกําหนด

คณุสมบตัขิองผู้ ทีÉมายืÉนตดิตอ่ขออนญุาตในด้านความรู้ เช่น การกําหนดความรู้ในทางวิทยาศาสตร์ 

แตอ่ยา่งไรก็ตามมีผู้ประกอบการร้อยละ 10.6 เห็นว่าควรกําหนดคณุสมบตัิด้านอืÉนๆ เช่น ผู้ ทีÉมายืÉน

ขอติดต่อควรเป็นเภสชักร ควรมีความรู้เกีÉยวกบัสมนุไพร มีความสามารถในด้านภาษา มี

จรรยาบรรณ ไมมี่ประวตัอิาชญากรรม ผา่นการอบรมหลกัเกณฑ์การผลติทีÉดี (GMP) หรือระบบการ

วิเคราะห์อนัตรายและควบคุมจุดวิกฤต (HACCP) ไม่เป็นโรคต้องห้าม และอ่านออกเขียนได้  

เป็นต้น รายละเอียดดงัตารางทีÉ 24 
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ตารางทีÉ 24 ความคดิเห็นตอ่ความจําเป็นในการกําหนดหลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลด้านกฎหมาย 

        และอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้องในการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย  

หลักเกณฑ์การกาํกับดแูลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง 
เหน็ด้วย 
(ร้อยละ) 

1.  ผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยควรอยูภ่ายใต้พระราชบญัญตัิใด (จํานวน 196 ราย) 

1.1 กฎหมายลกัษณะเฉพาะของผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย 61.7 

1.2 พระราชบญัญตัิอาหาร 29.1 

1.3 พระราชบญัญตัิยา  7.1 

1.4 อืÉนๆ ได้แก่ พระราชบญัญตัิอาหารหรือยาก็ได้ พระราชบญัญตัิผลติภณัฑ์ 

เสริมอาหาร  

2.0 

2.  ผู้ ทีÉมายืÉนติดตอ่ขออนญุาตในการจดทะเบียน ควรต้องมีการกําหนดคณุสมบตัิในด้าน (N= 199 ราย) 

2.1  อาย ุ 19.6 

2.2  ความรู้  47.7 

2.3  ประสบการณ์ในการทํางานด้านการจดทะเบียน 26.1 

2.4  การประชมุและการเข้าร่วมอบรมการจดทะเบียน 34.7 

2.5  ไมจํ่าเป็นต้องมีการกําหนด 33.7 

2.6  อืÉนๆ ได้แก่ ควรเป็นเภสชักร ควรมีความรู้เกีÉยวกบัสมนุไพร มีความสามารถใน

ด้านภาษา มีจรรยาบรรณ ไมมี่ประวตัิอาชญากรรม ผา่นการอบรมหลกัเกณฑ์การผลิต

ทีÉดี (GMP) หรือระบบการวิเคราะห์อนัตรายและควบคมุจดุวิกฤต (HACCP) ไม่เป็น

โรคต้องห้าม และอา่นออกเขียนได้ 

10.6 

 
สําหรับระยะเวลาทีÉเหมาะสมในการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย 

พบวา่ระยะเวลาเฉลีÉยทีÉผู้ประกอบการเห็นวา่เหมาะสมในการจดทะเบียนตํารับทีÉมีข้อบง่ใช้เบื Êองต้น 

คือ 37.97 วนัทําการ และระยะเวลาเฉลีÉยทีÉผู้ประกอบการเห็นว่าเหมาะสมในการจดทะเบียนตํารับ

ทีÉมีผลตอ่โรค คือ 56.56 วนัทําการ ดงัตารางทีÉ 25 

 

ตารางทีÉ 25 ระยะเวลาทีÉเหมาะสมในการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย  

ความคดิเหน็ต่อตาํรับ 
ระยะเวลาทีÉเหมาะสมในการจดทะเบียน (วันทาํการ) 

ค่าตํÉาสุด - ค่าสูงสุด ค่าเฉลีÉย ± ค่าเบีÉยงเบนมาตรฐาน N (ราย) 

ตํารับทีÉมีข้อบง่ใช้เบื Êองต้น 1-360 37.97 ± 36.51 194 

ตํารับทีÉมีผลตอ่โรค 3-360 56.56 ± 53.55 193 
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4.3.4   การปรับปรุงการขออนุญาตจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจาก
สมุนไพรไทย 

ผู้ประกอบการส่วนใหญ่ (ร้อยละ 58.7) เห็นว่าหลกัเกณฑ์ในการขออนญุาตจดทะเบียน

ผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยทีÉอยู่ภายใต้การกํากบัดแูลของพระราชบญัญตัิอาหารทีÉใช้

ในปัจจุบนัมีปัญหาในทางปฏิบตัิควรมีการปรับปรุง มีเพียงร้อยละ 28.4 ทีÉเห็นว่าดีแล้วไม่ต้อง

ปรับปรุง (ตารางทีÉ 26)  

สําหรับสาเหตทีุÉทําให้เกิดปัญหาและควรปรับปรุงในประเด็นทีÉเกีÉยวข้องกบัหลกัเกณฑ์การ

กํากบัดแูลด้านความปลอดภยั คือ ประเด็นในการนําข้อมลูทีÉน่าเชืÉอถือได้มาอ้างอิง เพราะข้อมลู

การศกึษาผลิตภณัฑ์สมนุไพรไทยยงัมีน้อย ประเด็นในการแสดงการศกึษาความเป็นพิษเรื Êอรังและ

ความเป็นพิษเฉียบพลนัเพราะมีค่าใช้จ่ายสูง (ตารางทีÉ 27) สําหรับประเด็นทีÉเกีÉยวข้องกับ

หลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลด้านคณุภาพ คือ ปัญหาในเรืÉองของการวิเคราะห์ (ร้อยละ 8.39) เพราะ

ผู้ประกอบการไม่สามารถหาแหล่งวิเคราะห์สมนุไพรไทยได้ ค่าใช้จ่ายในการวิเคราะห์สงู และบาง

กรณีผู้ผลติวตัถดุบิสมนุไพรไมส่ามารถออกใบวิเคราะห์ (certificate of analysis) ได้ สว่นประเด็นทีÉ

เกีÉยวข้องกบัหลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง คือ ปัญหาทีÉเกีÉยวข้องกบั

กระบวนการจดทะเบียน เพราะใช้ระยะเวลาจดทะเบียนนาน และต้นทนุทีÉใช้ในการจดทะเบียนสงู 

ประกอบกับประสบปัญหากับเจ้าหน้าทีÉ เนืÉองจากการให้ข้อมลูของเจ้าหน้าทีÉยงัมีมาตรฐานทีÉไม่

เหมือนกนั  
 
ตารางทีÉ 26 สรุปความเห็นต่อการปรับปรุงหลกัเกณฑ์การขออนุญาตจดทะเบียนผลิตภณัฑ์ 

เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย 

ความเหน็ต่อหลักเกณฑ์ จาํนวน (ราย) ร้อยละ  

มีปัญหาควรปรับปรุง 122 58.7 

ดีแล้วไมต้่องปรับปรุง 59 28.4 

ไมไ่ด้ให้ข้อมลู 27 13.0 

รวมทั Êงหมด 208 100.0 
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ตารางทีÉ 27 เหตผุลทีÉให้มีการปรับปรุงการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย  

    (จํานวนความเห็น (N) = 143 ความเห็น) 

เหตุผลทีÉให้มีการปรับปรุง N 
ร้อยละของ

ผู้ให้ความเหน็ 

การกาํกับดูแลด้านความปลอดภัย 
1.  การนําข้อมลูทีÉน่าเชืÉอถือมาอ้างอิงได้ เนืÉองจาก มีข้อมลูการศกึษาน้อย 

ไมมี่ข้อมลูงานวิจยั บางข้อมลูต้องติดตอ่จากตา่งประเทศ และข้อมลูจาก

ตา่งประเทศจดัเป็นผลติภณัฑ์เสริมอาหารแตป่ระเทศไทยจดัเป็นยา 

19 13.29 

2. ทดสอบความเป็นพิษเรื Êอรังได้ เนืÉองจากมีต้นทนุสงูในการทดสอบ 8 5.59 

3. การทดสอบความเป็นพิษเฉียบพลนัได้ เนืÉองจากมีคา่ใช้จ่ายสงู 5 3.50 

4.  การนําหลกัฐานทีÉรับรองวา่มีการจําหน่ายในประเทศนั Êนๆ เป็นระยะเวลา

มากกวา่ 15 ปี ได้ เนืÉองจากไมส่ามารถปฏิบตัิได้และหาข้อมลูได้ 

4 2.80 

5.  เกณฑ์การตรวจไมพ่บเชื Êอแบคทีเรีย คลอสทริเดียม (Clostridium spp.)  

ตอ่ ผลติภณัฑ์ 0.1 กรัม เนืÉองจากไมมี่ทีÉไหนกําหนดเกณฑ์การตรวจดงักลา่ว 

1 0.70 

การกาํกับดูแลด้านคุณภาพ   

1. ด้านการวิเคราะห์ เนืÉองจาก ใช้เวลาในการวิเคราะห์นาน คา่ใช้จ่ายในการ

วิเคราะห์สงู ไมส่ามารถจดัหาแหลง่วิเคราะห์สมนุไพรได้ ไมส่ามารถ

วิเคราะห์องค์ประกอบได้ ผู้ผลติวตัถดุิบสมนุไพรไมส่ามารถออกใบวิเคราะห์ 

(certificate of analysis) ได้ และโรงงานผลติสว่นใหญ่ยงัไมมี่ศกัยภาพใน

การสง่ข้อมลูให้ได้ 

12 8.39 

2. ด้านวตัถดุิบ เนืÉองจากวตัถดุิบยงัไมมี่คณุภาพ และไมส่ามารถหาข้อมลู

วตัถดุิบตอ่สารสกดั (extraction ratio) ได้ 

2 1.40 

3. ด้านข้อกําหนดมาตรฐานทีÉไม่เหมาะสมกบัสารบางอยา่ทีÉนํามาใช้ใน

ผลติภณัฑ์เสริมอาหารได้ เช่น สาร phytoestrogen ทีÉอยูใ่นนํ Êาเต้าหู้และ

เอนไซม์ 

2 1.40 

4. ด้านการใช้สถานทีÉผลิตของผลติภณัฑ์ประเภทอืÉนแยกกบัสถานทีÉ 

ผลติภณัฑ์เสริมอาหารเนืÉองจากมีพื ÊนทีÉจํากดั  

1 0.70 
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ตารางทีÉ 27 เหตผุลทีÉให้มีการปรับปรุงการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย  

    (จํานวนความเห็น (N) = 143 ความเห็น) (ตอ่) 
เหตุผลทีÉให้มีการปรับปรุง N  ร้อยละของ

ผู้ให้ความเหน็ 

การกาํกับดูแลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง   

1. ด้านกระบวนการจดทะเบียน เนืÉองจาก มีขั ÊนตอนทีÉยุง่ยาก ใช้ระยะเวลา 

จดทะเบียนนาน และต้นทนุในการจดทะเบียนสงู 

45 31.47 

2. ด้านเจ้าหน้าทีÉ เนืÉองจาก มาตรฐานในการพิจารณาของเจ้าหน้าทีÉไม่

เหมือนกนั เจ้าหน้าทีÉมีประสบการณ์น้อย เจ้าหน้าทีÉไมเ่พียงพอ และสืÉอสาร

ไมเ่ข้าใจ 

16 11.19 

3. ด้านกฎหมาย เนืÉองจาก กฎหมายล้าหลงัไมท่นัสมยัตอ่สถานการณ์

ปัจจบุนัหลกัเกณฑ์บางข้อเอื Êอประโยชน์ให้สําหรับบริษัทขนาดใหญ่และ

ตา่งประเทศมากเกินไป และหลกัเกณฑ์ไมเ่หมาะสมกบัอตุสาหกรรมขนาด

เลก็และภมิูปัญญาชาวบ้าน 

8 5.59 

4. ด้านการกําหนดหลกัเกณฑ์ของผลติภณัฑ์เสริมอาหารให้เข้าข่ายความ

ของอาหาร เนืÉองจากไมส่ามารถแยกได้วา่เป็นอาหารหรือยาอยา่งชดัเจน 

หลกัเกณฑ์ทีÉใช้ไมเ่หมาะสมกบัศาสตร์ของแพทย์แผนโบราณ การกําหนด

ขนาดสมนุไพรผิดหลกัของศาสตร์แพทย์แผนโบราณซึÉงจะต้องกินตามธาต ุ

6 4.20 

5. ด้านชนิดของสมนุไพร เนืÉองจาก ไมส่ามารถทราบวา่สมนุไพรชนิดใดขอ

อนญุาตผลติภณัฑ์เสริมอาหารได้บ้าง ไมส่ามารถนําสมนุไพรมาใช้ใน

ผลติภณัฑ์เสริมอาหารได้หมดทกุชนิดและมีการจํากดัสารอาหารบางอยา่ง

ซึÉงในตา่งประเทศวางจําหน่ายเป็นผลติภณัฑ์เสริมอาหารได้  

6 4.20 

6. ด้านหลกัเกณฑ์ในการตั ÊงชืÉอ 2 1.40 

7. ด้านศกัยภาพของผู้ประกอบการ เนืÉองจาก ผู้ประกอบการขนาดเลก็ไมมี่

ศกัยภาพทีÉสามารถจะทําการวิจยัได้ และไมมี่ผู้ผลติทีÉมีศกัยภาพทั Êงการผลติ

ในรูปแบบ crude และextract 

2 1.40 

8. ด้านการแสดงข้อมลูสมนุไพร เนืÉองจาก ข้อมลูบางอยา่งเป็นความลบัทาง

การค้า 

1 0.70 

9. ด้านการแสดงข้อความวา่ “ไมมี่ผลในการป้องกนัหรือรักษาโรค” ขดัแย้ง

กบัความเป็นจริงเนืÉองจากสมนุไพรบางชนิดสามารถใช้ในการป้องกนัโรคได้ 

1 0.70 

10. ด้านการโฆษณา เนืÉองจาก ไมส่ามารถโฆษณาให้ผู้บริโภคเข้าใจในสิÉงทีÉ

ถกูต้องได้ 

1 0.70 

11. การสนบัสนนุของรัฐ เนืÉองจาก หน่วยงานรัฐไมส่นบัสนนุผลิตภณัฑ์ใน

ประเทศเทา่ทีÉควร 

1 0.70 
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 4.3.4.1  การปรบัปรุงการกํากบัดูแลดา้นความปลอดภยั 

 ในการขออนญุาตจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารทีÉมีสมนุไพรไทย หากจะต้องมีการเพิÉม

หลกัเกณฑ์ในการกํากบัดแูลยาทีÉเกีÉยวกบัการกํากบัดแูลด้านความปลอดภยั ผู้ประกอบการส่วน

ใหญ่ (ร้อยละ 79.0 - 93.9) เห็นด้วยกับการนําหลกัเกณฑ์เหล่านี Êมาใช้ ดงัตารางทีÉ 28 ส่วน

ผู้ประกอบการทีÉไม่เห็นด้วยนั Êนจะไม่เห็นด้วยกบัหลกัเกณฑ์การตรวจวิเคราะห์ตามเภสชัตํารับมาก

ทีÉสดุ (ร้อยละ 21.0) และยงัพบวา่มีผู้ตอบแบบสอบถาม 3 ราย ทีÉแสดงความไม่เห็นด้วยกบัการเพิÉม

หลกัเกณฑ์ความปลอดภยัดงักล่าวทุกข้อ โดย รายทีÉ 1 เป็นผู้ดําเนินกิจการด้านยาแผนโบราณ  

รายทีÉ 2 เป็นผู้ประกอบการทีÉดําเนินกิจการในด้านยาแผนโบราณและผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร  

รายทีÉ 3 ไมไ่ด้บอกวา่ดําเนินกิจการในด้านใด ซึÉงทั Êง 3 ราย มียอดขายตอ่ปี น้อยกวา่ 999,999 บาท 
 
ตารางทีÉ 28 ความคดิเห็นตอ่การกําหนดหลกัเกณฑ์การจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจาก 

       สมนุไพรไทยในลกัษณะการกํากบัดแูลยาด้านความปลอดภยั  

หลักเกณฑ์การกาํกับดูแลยาด้านความปลอดภัย 
จาํนวน ความคดิเหน็ (ร้อยละ)  
(ราย) เหน็ด้วย ไม่เหน็ด้วย 

1. แสดงหลกัฐานของสมนุไพรไทยทีÉมีในตํารายาแพทย์แผนโบราณ

หรือศาสตร์ของแพทย์แผนโบราณ 

176 81.8 18.2 

2.  หลกัเกณฑ์การตรวจวิเคราะห์ควรเป็นไปตามทีÉระบไุว้ในเภสชั

ตํารับ  

195 79.0 21.0 

3. เกณฑ์การตรวจวิคราะห์สมนุไพรไทยตามตํารับมาตรฐานยาสมนุไพรไทย ได้แก่ 

3.1 ตรวจไมพ่บเชื Êอแบคทีเรีย สแตปฟิลโลคอคคสั ออเรียส 

(Staphylococcus aureus) ตอ่ ผลติภณัฑ์ 1 กรัม หรือ  

1 มิลลลิิตร 

198 93.4 6.6 

3.2 ตรวจไมพ่บเชื Êอแบคทีเรีย คลอสทริเดียม  

(Clostridium spp.) ตอ่ ผลติภณัฑ์ 10 กรัม หรือ 10 มิลลิลติร 

198 93.4 6.6 

3.3 ตรวจไมพ่บเชื Êอแบคทีเรีย ซาลโมเนลลา  

(Salmonella spp.) ตอ่ ผลติภณัฑ์ 10 กรัม หรือ 10 มิลลิลติร 

198 93.9 6.1 

3.4 ตรวจพบตะกัÉวไมเ่กิน 10 สว่นในล้านสว่น 198 90.4 9.6 

3.5 ตรวจพบสารหนไูมเ่กิน 4 สว่นในล้านสว่น  198 89.4 10.6 

3.6 ตรวจพบแคดเมีÉยมไมเ่กิน 0.3 สว่นในล้านสว่น 197 90.9 9.1 
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4.3.4.2 การปรบัปรุงการกํากบัดูแลดา้นคณุภาพ 

ในกรณีทีÉ มีการเพิÉมหลักเกณฑ์การกํากับดูแลยาในด้านคุณภาพ เรืÉ อง ข้อกําหนด

มาตรฐานของสมนุไพรไทย ผู้ประกอบการส่วนใหญ่ (ร้อยละ 54.5 - 77.7) เห็นด้วยกบัการนํา

หลกัเกณฑ์เหลา่นี Êมาใช้ แตเ่มืÉอพิจารณาในด้านทีÉไมเ่ห็นด้วยพบวา่มีผู้ประกอบการทีÉไมเ่ห็นด้วยกบั

หลักเกณฑ์การแสดงวิธีการตรวจวิเคราะห์ สารออกฤทธิÍ หรือใช้เทียบกับ markers มากทีÉสุด  

(ร้อยละ 45.5) ดงัตารางทีÉ 29 และมีผู้ตอบแบบสอบถาม 9 ราย ทีÉไม่เห็นด้วยต่อการเพิÉม

หลกัเกณฑ์ดงักลา่วทกุข้อ ซึÉงมีรายทีÉ 1 และ 2 เป็นผู้ดําเนินกิจการด้านผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร โดย

มียอดขายน้อยกว่า 999,999 บาทต่อปี รายทีÉ 3 และ 4 เป็นผู้ดําเนินกิจการด้านผลิตภณัฑ์ 

เสริมอาหาร โดยมียอดขายตั Êงแต ่1-9 ล้านบาทตอ่ปี รายทีÉ 5 และ 6 เป็นผู้ดําเนินกิจการยาแผน

โบราณ โดยมียอดขายน้อยกว่า 999,999 บาทตอ่ปี รายทีÉ 7 เป็นผู้ดําเนินกิจการยาแผนโบราณ 

และผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร โดยมียอดขายน้อยกว่า 999,999 บาทต่อปี รายทีÉ 8 และ 9 เป็นผู้

ดําเนินกิจการทั Êงยาแผนโบราณ และผลติภณัฑ์เสริมอาหาร ซึÉงมียอดขายตั Êงแต ่1-9 ล้านบาทตอ่ปี 

 

ตารางทีÉ 29 ความคิดเห็นต่อการกําหนดหลกัเกณฑ์การจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจาก

       สมนุไพรไทยในลกัษณะการกํากบัดแูลยาด้านคณุภาพ  

หลักเกณฑ์การกาํกับดูแลยาด้านคุณภาพ 
จาํนวน ความคดิเหน็ (ร้อยละ)  
(ราย) เหน็ด้วย ไม่เหน็ด้วย 

การกําหนดให้มีข้อกําหนดมาตรฐานสมนุไพรไทย มีดงันี Ê 

1. การแสดงลกัษณะทีÉมองเหน็ด้วยตาเปลา่ กล้องจลุทรรศน์ และ

คณุลกัษณะการรับรส 

193 76.7 23.3 

2. การแสดงวิธีการตรวจเอกลกัษณ์ทางกายภาพ เคมี  

หรือโครมาโตกราฟฟีÉ  

190 60.5 39.5 

3. แสดงวิธีการตรวจวิเคราะห์ สารออกฤทธิÍ หรือ markers  เช่น 

การวิเคราะห์โครมาโตกราฟฟิก ฟิงเกอร์ปรินท์ 

189 54.5 45.5 

4. แสดงวิธีการทดสอบให้ได้มาตรฐาน  192 77.6 22.4 

5. แสดงวิธีการศกึษาความคงสภาพ (Stability) 192 68.8 31.2 
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 4.3.4.3 การปรบัปรุงการกํากบัดูแลดา้นกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวขอ้ง 

เมืÉอสอบถามความคดิเห็นถึงการกํากบัดแูลยาในด้านกฎหมาย และอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้องมาใช้

ในการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย พบว่าผู้ประกอบการส่วนใหญ่  

(ร้อยละ 82.6 - 97.0) เห็นด้วยกบัการนําหลกัเกณฑ์ดงักลา่วมาใช้ แตเ่มืÉอพิจารณาในด้านทีÉไม่เห็น

ด้วยพบว่ามีผู้ประกอบการทีÉไม่เห็นด้วยกับการแสดงข้อมลูเกีÉยวกับสิทธิบตัรของผลิตภณัฑ์มาก

ทีÉสดุ (ร้อยละ 17.2) ดงัตารางทีÉ 30 และมีผู้ ทีÉไมเ่ห็นด้วยในหลกัเกณฑ์ดงักลา่วทั Êงหมดทกุข้อ 1 ราย  

ซึÉงเป็นผู้ ทีÉดําเนินกิจการด้านยาแผนโบราณ โดยมียอดขายตั Êงแต ่1-9 ล้านบาทตอ่ปี  
 
ตารางทีÉ 30 ความคิดเห็นต่อการกําหนดหลกัเกณฑ์การจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจาก

         สมนุไพรไทยด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้องนอกเหนือจากทีÉใช้ในปัจจบุนั 
หลักเกณฑ์การกาํกับดูแลยาในด้านกฎหมาย 

และอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง 
จาํนวน ความคดิเหน็ (ร้อยละ)  
(ราย) เหน็ด้วย ไม่เหน็ด้วย 

1. การแสดงเครืÉองหมายรับรองกระบวนการผลิตทีÉดี (GMP) ลงใน

ฉลากของผลติภณัฑ์ได้ 

193 90.2 9.8 

2. การแสดงข้อมลูเกีÉยวกบัสทิธิบตัรของผลติภณัฑ์ได้ 192 82.8 17.2 

3. การแสดงข้อความไว้ในฉลากอาหาร/เอกสารกํากับอาหาร

เหมือนในฉลากยา/เอกสารกํากบัยา ไว้กบัผลติภณัฑ์ 

197 97.0 3.0 

 

นอกจากนี ÊเมืÉอนําหลักเกณฑ์ในการกํากับดูแลยาด้านประสิทธิผลมาใช้ในระบบการ 

จดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย ผู้ ประกอบการส่วนใหญ่เห็นด้วยกับ 

การกําหนดให้แสดงคํากลา่วอ้างทางสขุภาพ (health claims) ได้มากทีÉสดุ (ร้อยละ 88.6) แตเ่มืÉอ

พิจารณาในกลุม่ผู้ประกอบการทีÉไม่เห็นด้วยพบว่ามีผู้ ทีÉไม่เห็นด้วยตอ่การกําหนดให้เพิÉมการกํากบั

ดแูลด้านประสิทธิผลมากทีÉสดุ (ร้อยละ 39.3) แสดงข้อมลูดงัตารางทีÉ 31 ทั Êงนี Êมีผู้ประกอบการ

ทั Êงหมด 2 รายทีÉไม่เห็นด้วยในคําถามทกุข้อ เมืÉอพิจารณาลกัษณะของผู้ประกอบการทั Êง 2 รายนี Ê

พบวา่ รายทีÉ 1 เป็นผู้ ทีÉดําเนินกิจการด้านยาแผนโบราณและเครืÉองสําอาง โดยมียอดขายตอ่ปีน้อย

กว่า 999,999 บาท รายทีÉ 2 เป็นผู้ ทีÉดําเนินกิจการด้านผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร โดยมียอดขายตั Êงแต ่

1-9 ล้านบาทตอ่ปี 
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ตารางทีÉ 31 ความคิดเห็นต่อการกําหนดหลกัเกณฑ์การจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจาก

         สมนุไพรไทยในลกัษณะการกํากบัดแูลยาด้านประสทิธิผล 

หลักเกณฑ์การกาํกับดูแลยาในด้านประสทิธิผล 
จาํนวน ความคดิเหน็ (ร้อยละ)  
(ราย) เหน็ด้วย ไม่เหน็ด้วย 

1. เพิÉมการกํากบัดแูลด้านประสทิธิผล  191 60.7 39.3 

2. กําหนดให้สามารถแสดงคํากล่าวอ้างทางสุขภาพ (health 

claims) ได้  

193 88.6 11.4 

3. การแสดงคํากลา่วอ้างทางสขุภาพในลกัษณะสง่เสริมสขุภาพทัÉวไป จะต้องมีข้อมลูในการพิสจูน์

ประสทิธิผลของสมนุไพรไทย ดงัตอ่ไปนี Ê 

3.1 การแสดงข้อมลูบนัทกึประสบการณ์ในการใช้เป็น

เวลานาน 

191 67.0 33.0 

3.2 การแสดงข้อมลูทีÉมีในตํารายาทีÉรัฐมนตรีประกาศ 190 74.7 25.3 

3.3 การแสดงข้อมลูทางวิทยาศาสตร์ในระดบัความน่าเชืÉอถือ

ทัÉวไป  

192 82.3 17.7 

4. การแสดงคํากลา่วอ้างทางสขุภาพทีÉเกีÉยวข้องกบัโรคร้ายแรง  ดงัตอ่ไปนี Ê 

4.1 การแสดงข้อมลูบนัทกึประสบการณ์ในการใช้เป็น

เวลานาน 

188 73.9 26.1 

4.2 การแสดงข้อมลูทีÉมีในตํารายาทีÉรัฐมนตรีประกาศ 187 73.8 26.2 

4.3 แสดงข้อมลูทางวิทยาศาสตร์ในระดบัความน่าเชืÉอถือ

ทัÉวไป  

192 84.9 15.1 

4.4 แสดงข้อมลูทางวิทยาศาสตร์ในระดบัความเชืÉอถือสงู  191 77.5 22.5 
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4.4  ข้อมูลทัÉวไปของประชากร  
4.4.1   ข้อมูลทัÉวไปของผู้ตอบแบบสอบถาม 

 ข้อมลูทัÉวไปของผู้ตอบแบบสอบถามแสดงในตารางทีÉ 32 พบว่าผู้ตอบแบบสอบถามเป็น

เพศหญิง (ร้อยละ 51.3) ใกล้เคียงกับเพศชาย (ร้อยละ 48.7) โดยมีอายตุั Êงแต่ 23 - 80 ปี  

มีคา่เฉลีÉยของอายเุท่ากบั 42.68 ± 12.78 ปี และสว่นหนึÉงเป็นผู้ ทีÉอายมุากกว่าหรือเท่ากบั 61 ปี 

ขึ Êนไป (ร้อยละ 15.9) ระดบัการศกึษาสว่นใหญ่อยู่ในระดบัปริญญาตรี (ร้อยละ 49.0) และสงูกว่า

ปริญญาตรี (ร้อยละ 33.7) ตามลําดบั มกัจะมีสาขาวิชาทีÉสําเร็จการศกึษาเป็นสาขาวิชาชีพอืÉนๆ 

(ร้อยละ 44.8) นอกเหนือจากสาขาวิชาชีพทางการแพทย์ ได้แก่ บริหารธุรกิจ การตลาด การเงิน

และธนาคาร การแพทย์แผนไทย ครุศาสตร์ นิติศาสตร์ นิเทศศาสตร์ การจดัการ บญัชี  

การพยาบาล โภชนาการ มนษุยศาสตร์ รัฐศาสตร์ ศกึษาศาสตร์ วิศวกรรมศาสตร์ เศรษฐศาสตร์ 

สถิติประยุกต์ สตัวแพทยศาสตร์ อุตสาหกรรมการเกษตร อกัษรศาสตร์ และสงัคมศาสตร์  

ซึÉงพบว่าผู้ตอบแบบสอบถามเป็นผู้ ทีÉไม่มีความชํานาญเฉพาะทาง (ร้อยละ 31.2) น้อยกว่าผู้ ทีÉมี

ความชํานาญเฉพาะทาง (ร้อยละ 36.5) ในด้านความรู้ความสามารถทีÉหลากหลายและแตกต่าง

กนัไป ประกอบไปด้วย การขออนญุาตจดทะเบียน (regulatory affair) โภชนาการ การควบคมุ

ความปลอดภยัด้านอาหาร การผลิต การตรวจวิเคราะห์ การตรวจสอบผลิตภณัฑ์ การวิจยัและ

พฒันา เภสชัวิทยา ชีวโมเลกลุ เทคโนโลยีชีวภาพ การเพาะปลกูสมนุไพร การจําแนกสมนุไพรทาง

กายภาพ การใช้สมนุไพรรักษาผู้ ป่วย คอมพิวเตอร์ การกีฬา การบริหาร การตลาด การพยาบาล 

เมืÉอทําการสํารวจตําแหน่งของผู้ ตอบแบบสอบถามพบว่าเป็นเจ้าของกิจการ (ร้อยละ 35.0) 

รองลงมาคือ ผู้ ทีÉมีหน้าทีÉขออนุญาตจดทะเบียน (ร้อยละ 32.0) และตําแหน่งอืÉนๆ (ร้อยละ 26.0)

ได้แก่ ผู้บริหารการผลิต หวัหน้าผลิตภณัฑ์สมนุไพร ผู้จดัการ ผู้ช่วยผู้จดัการ ผู้ช่วยเจ้าของกิจการ 

กรรมการฝ่ายบริหาร กรรมการผู้จดัการ กรรมการฝ่ายพฒันาผลิตภณัฑ์ ฝ่ายการตลาดผู้ควบคมุ

การขออนญุาตจดทะเบียน ผู้ควบคมุคณุภาพและวิจยัพฒันาผลิตภณัฑ์ นกัโภชนาการ นกัวิจยั 

ฝ่ายผลติ ฝ่ายการขาย เลขานกุาร และพนกังานธุรการ 
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ตารางทีÉ 32 ข้อมลูทัÉวไปของผู้ตอบแบบสอบถาม (N = 208 ราย) 
ข้อมูลทัÉวไปของผู้ตอบแบบสอบถาม จาํนวน (ราย) ร้อยละ  

1.  เพศ   

ชาย 

หญิง 

97 

102 

46.7 

49.0 

ผู้ประกอบการไมไ่ด้ให้ข้อมลู 9 4.3 

2.  อายุ (ปี) (ช่วงอาย ุ = 23-80 ปี คา่เฉลีÉย = 42.68 ปี คา่มธัยฐาน = 41 ปี คา่ฐานนิยม = 30 ปี 

 และคา่เบีÉยงเบนมาตรฐาน = 12.778) 

น้อยกวา่หรือเท่ากบั 30 42 20.2 

31 – 40  54 26.0 

41 – 50  42 20.2 

51 – 60  37 17.8 

มากกวา่หรือเทา่กบั 61 33 15.9 

3.  ระดับการศึกษา   

ตํÉากวา่ปริญญาตรี 29 13.9 

ปริญญาตรี 102 49.0 

สงูกวา่ปริญญาตรี 70 33.7 

ผู้ประกอบการไมไ่ด้ให้ข้อมลู 7 3.4 

4.  สาขาวชิาทีÉสาํเร็จการศกึษา (เลือกตอบได้มากกวา่ 1 คําตอบ)   

แพทยศาสตร์ 3 1.6 

เภสชัศาสตร์ 55 28.6 

วิทยาศาสตร์ 55 28.6 

สาธารณสขุศาสตร์ 3 1.6 

อืÉนๆ เช่น บริหารธุรกิจ และการตลาด เป็นต้น 86 44.8 

5.  ความชาํนาญเฉพาะทาง   
 มี  76 36.5 

ไมมี่ 65 31.2 

ผู้ประกอบการไมไ่ด้ให้ข้อมลู 67 32.2 

6.  ตาํแหน่งในการทาํงาน   
เจ้าของกิจการ 70 33.7 

      ผู้ ทีÉมีหน้าทีÉขออนญุาตในการจดทะเบียน 64 30.8 

เป็นทั Êงผู้ ทีÉมีหน้าทีÉขออนญุาตในการจดทะเบียนและเจ้าของกิจการ 14 6.7 

อืÉนๆ เช่น กรรมการฝ่ายบริหาร และกรรมการผู้จดัการ เป็นต้น 52 25.0 

ผู้ประกอบการไมไ่ด้ให้ข้อมลู 8 3.8 
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4.4.2 ข้อมูลทัÉวไปของสถานประกอบการ 
ข้อมลูทัÉวไปของสถานประกอบการ แสดงดงัตารางทีÉ 33 พบว่ามีระยะเวลาในการดําเนิน

กิจการตั Êงแต่ 1 ถึง 117 ปี โดยมีค่าเฉลีÉยของระยะเวลาในการดําเนินกิจการเท่ากับ  

15.99 ± 20.69 ปี  ซึÉงส่วนใหญ่จะมีระยะเวลาดําเนินกิจการไม่เกิน 10 ปี (ร้อยละ 52.9)  

เป็นสถานทีÉผลิตทีÉเข้าข่ายโรงงานมากทีÉสุด (ร้อยละ 43.8) โดยสถานประกอบการทั Êงหมดมี

ผลิตภณัฑ์ทีÉได้รับอนญุาตสว่นใหญ่เป็นผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร (ร้อยละ 65.0) และยาแผนโบราณ 

(ร้อยละ 58.0) ในจํานวนสถานประกอบการดงักลา่วพบว่ามีมาตรฐานการผลิตตามหลกัเกณฑ์

วิธีการผลิตทีÉดี (GMP) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัทีÉ 193 ในพระราชบญัญตัิอาหาร 

พ.ศ.2522 มากทีÉสดุ (ร้อยละ 42.6) แตมี่สถานประกอบการทีÉไม่เคยมีใบประกาศนียบตัรใดๆ เลย 

(ร้อยละ 29.1) สําหรับมาตรฐานใบรับรองประกาศนียบตัรอืÉนๆ (ร้อยละ 14.4) ได้แก่ มาตรฐานการ

ผลิตเครืÉองสําอางตาม GMP พ.ศ.2537 มาตรฐานฮาลาลและการใช้เครืÉองหมายรับรองฮาลาล 

พ.ศ.2548 มาตรฐานการจดัการสิÉงแวดล้อม (ISO 14000) มาตรฐานระบบการบริหารสิÉงแวดล้อม 

(ISO 14001) หลกัการและเทคนิคในการจดัระบบสิÉงแวดล้อม (ISO 14002) ระบบการประกนั

คณุภาพ (ISO 17000) มาตรฐานห้องปฏิบตัิการสากล (ISO/IEC 17025) ระบบการบริหารจดัการ

ความปลอดภยัด้านอาหาร (ISO 22000) มาตรฐานการเกษตรอินทรีย์ (organic farm certificate) 

และมาตรฐานผลิตภณัฑ์ชุมชน ซึÉงมีสถานประกอบการเป็นส่วนน้อยทีÉได้มาตรฐานการผลิตยา

แผนโบราณตาม ASEAN GMP (ร้อยละ 6.7) ตามลําดบั เมืÉอทําการสํารวจยอดขายของสถาน

ประกอบการจะพบวา่สว่นใหญ่มียอดขายน้อยกวา่ 999,999 บาทตอ่ปี (ร้อยละ 32.2)  
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ตารางทีÉ 33 ข้อมลูทัÉวไปของสถานประกอบการ (N = 208 ราย) 
ข้อมูลทัÉวไปของสถานประกอบการ จาํนวน (ราย) ร้อยละ  

1.  ระยะเวลาในการดาํเนินกจิการ (ระยะเวลา = 1-117  ปี  คา่เฉลีÉย = 15.99 ปี คา่มธัยฐาน = 10 ปี  

คา่ฐานนิยม = 10 ปี คา่เบีÉยงเบนมาตรฐาน = 20.69) 

ไมเ่กิน 10 ปี 110 52.9 

11 – 20 ปี 40 19.2 

21 – 30 ปี 16 7.7 

31 – 40 ปี 7 3.4 

41 – 50 ปี 7 3.4 

51 – 60 ปี 1 0.5 

61 – 70 ปี 0 0.0 

71 – 80 ปี 1 0.5 

81 – 90 ปี 0 0.0 

91 – 100 ปี 3 1.4 

ตั Êงแต ่101 ปี ขึ Êนไป 23 11.1 

2.  ลักษณะของสถานประกอบการ (เลือกตอบได้มากกวา่ 1 คําตอบ)   

สถานทีÉผลติทีÉเข้าข่ายโรงงาน 88 43.8 

สถานทีÉผลติทีÉไม่เข้าข่ายโรงงาน 69 34.3 

สถานทีÉนําเข้า 54 26.9 

3.  ผลติภัณฑ์ทีÉได้รับอนุญาต (เลือกตอบได้มากกวา่ 1 คําตอบ)   

ผลติภณัฑ์เสริมอาหาร 130 65.0 

ยาแผนโบราณ 116 58.0 

เครืÉองสําอาง 60 30.0 

ยาแผนปัจจบุนั 38 19.0 

4. มาตรฐานใบรับรองประกาศนียบัตร (เลือกตอบได้มากกวา่ 1 คําตอบ) 

มาตรฐานหลกัเกณฑ์วิธีการผลิตทีÉดี (GMP) ตามประกาศกระทรวง

สาธารณสขุ ฉบบัทีÉ 193 ในพระราชบญัญตัิอาหาร พ.ศ.2522 

83 42.6 

มาตรฐานการผลติยาแผนปัจจบุนัตามกฎกระทรวง พ.ศ.2546 31 15.9 

มาตรฐานการผลติยาแผนโบราณตาม ASEAN GMP 13 6.7 

มาตรฐานการผลติยาแผนโบราณ GMP ปี 2548 34 17.4 

ระบบการวิเคราะห์อนัตรายและควบคมุจดุวิกฤต (HACCP) 30 15.4 

ระบบบริหารคณุภาพ (ISO 9001) 52 26.7 

อืÉนๆ  เช่น มาตรฐานการจดัการสิÉงแวดล้อม (ISO 14000) เป็นต้น 28 14.4 

ยงัไมเ่คยมีใบรับรองประกาศนียบตัร  57 29.1 

 



 84

ตารางทีÉ 33 ข้อมลูทัÉวไปของสถานประกอบการ (ตอ่) (จํานวนทั Êงหมด 208 ราย) 
ข้อมูลทัÉวไปของสถานประกอบการ จาํนวน (ราย) ร้อยละ  

5.  ยอดขาย   

น้อยกวา่ 999,999 บาทตอ่ปี 67 32.2 

ตั Êงแต ่1-9 ล้านบาทตอ่ปี 52 25.0 

ตั Êงแต ่10-99 ล้านบาทตอ่ปี 27 13.0 

ตั Êงแต ่100-999 ล้านบาทตอ่ปี 29 13.9 

มากกวา่ 1,000 ล้านบาทตอ่ปี 14 6.7 

ผู้ประกอบการไมไ่ด้ให้ข้อมลู 19 9.1 

 

4.5   ข้อเสนอแนะของผู้ประกอบการ 
ในการขออนุญาตจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยในปัจจุบัน 

ผู้ประกอบการประสบปัญหาในหลายๆ ด้าน ทางผู้ประกอบการจึงได้ให้ข้อเสนอแนะเพืÉอใช้เป็น

ประโยชน์ในการพฒันาหลกัเกณฑ์การจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยต่อไป 

ได้แก่  
4.5.1  การกาํกับดแูลด้านความปลอดภยั 
ความเห็นของผู้ประกอบการสว่นใหญ่ (ร้อยละ 6.15) ได้ให้ข้อเสนอแนะในเรืÉองการตรวจ

วิเคราะห์ เนืÉองมาจากมีความคิดเห็นในการตรวจวิเคราะห์ว่าควรใช้ระยะเวลาไม่นาน ควรพฒันา

ความสามารถในการตรวจวิเคราะห์ให้มากขึ Êน ควรจดัหาแหลง่ทีÉสามารถตรวจวิเคราะห์ได้ให้ทราบ 

ควรมีหน่วยงานทีÉรองรับการตรวจวิเคราะห์เพียงพอ และมีค่าบริการในการตรวจวิเคราะห์ทีÉ

เหมาะสม นอกจากนี Êยงัได้เสนอแนะเพิÉมถึงสถานทีÉของศนูย์วิจยักบัสถานทีÉการตรวจวิเคราะห์ควร

เป็นสถานทีÉเดียวกัน และมีผู้ประกอบการ 1 รายให้ข้อมลูว่าในประเทศอืÉนๆ ไม่มีการตรวจเชื Êอ

แบคทีเรีย Clostridium spp. จึงเสนอให้ทบทวนการตรวจวิเคราะห์เชื Êอแบคทีเรีย Clostridium 

spp. ใหม ่
4.5.2   การกาํกับดแูลด้านคุณภาพ 
ความเห็นของผู้ประกอบการสว่นใหญ่ (ร้อยละ 2.51) ได้ให้ข้อเสนอแนะในการกํากบัดแูล

ด้านคณุภาพ เรืÉองควบคมุคณุภาพวิเคราะห์ ประกอบด้วย ควรมีการยกระดบัการควบคมุคณุภาพ

ให้มีมาตรฐานมากขึ Êน โดยทีÉภาครัฐต้องให้ความช่วยเหลือผู้ ประกอบการด้วย ซึÉงอาจจะมี

มาตรฐานใกล้เคียงกับยาแผนปัจจุบนั แต่ไม่ควรจะนําหลกัเกณฑ์การควบคมุคณุภาพทีÉมีความ

เข้มงวดมากมาใช้กบัผู้ประกอบการทีÉยงัไม่มีความพร้อม เช่น มาตรฐานหลกัเกณฑ์วิธีการผลิตทีÉดี

ของ GMP PIC/S 
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4.5.3  การกาํกับดแูลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง 
ในกํากบัดแูลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง มีความเห็นของผู้ประกอบการส่วนใหญ่ 

(ร้อยละ 18.99) ทีÉเสนอแนะในเรืÉองทีÉเกีÉยวข้องกับ กฎหมาย หลักเกณฑ์ และข้อกําหนด

ประกอบด้วย การเสนอแนะให้มีการปรับปรุงกฎหมายและหลกัเกณฑ์ให้มีความเหมาะสมต่อ

อตุสาหกรรมสมนุไพรไทยมากขึ Êน ซึÉงจะต้องมีความทนัสมยัต่อสถานการณ์ปัจจุบนั ทั Êงนี Êอาจจะ

ออกกฎหมายทีÉมีลกัษณะเฉพาะสําหรับผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยด้วยก็ได้ และควร

กําหนดปริมาณสมนุไพรไทยทีÉนําไปจดทะเบียนให้มีความชดัเจน โดยการออกหลกัเกณฑ์ใดๆ ก็

ตามจะต้องให้ผู้ประกอบการรับทราบและแสดงความคิดเห็นต่อการออกกฎหมายดงักล่าวก่อนทีÉ

จะมีการบงัคบัใช้จริง ดงันั ÊนการออกกฎหมายใดควรทีÉจะให้ผู้ประกอบการสามารถปฏิบตัิได้จริง

นอกจากนี Êภาครัฐต้องออกกฎหมายทีÉให้ความคุ้มครองสมนุไพรไทยด้วย ซึÉงรายละเอียดข้อมลู

ข้อเสนอแนะของผู้ประกอบการทั Êงหมดได้แสดงไว้ในตารางทีÉ 34 
 
ตารางทีÉ 34 ข้อเสนอแนะตอ่หลกัเกณฑ์การจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย  

  (จํานวนทีÉให้ความเห็น (N) = 358 ความเห็น) 
ข้อเสนอแนะ N ร้อยละ 

1. การกาํกับดูแลด้านความปลอดภัย    
1.1 การตรวจวเิคราะห์ 22 6.15 

1.1.1 ควรใช้ระยะเวลาในการตรวจวิเคราะห์ไม่นาน   

1.1.2 ควรพฒันาระดบัความสามารถในการตรวจวิเคราะห์ให้มากขึ Êน   

1.1.3 ควรจดัหาแหลง่ทีÉสามารถตรวจวิเคราะห์ได้ให้กบัผู้ประกอบการทราบ   

1.1.4 ควรมีหน่วยงานทีÉรองรับการวิเคราะห์ได้เพียงพอ   

1.1.5 ในการตรวจวิเคราะห์ควรมีคา่บริการทีÉเหมาะสม   

1.1.6 เสนอให้มีศนูย์วิจยัวิทยาศาสตร์และตรวจวิเคราะห์ไว้ในสถานทีÉเดียวกนั   

1.1.7 เสนอให้ทบทวนการตรวจวิเคราะห์เชื Êอแบคทีเรีย Clostridium spp.

เนืÉองจากโอกาสทีÉจะพบในผลติภณัฑ์เสริมอาหารเกิดขึ Êนได้ยาก 
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ตารางทีÉ 34 ข้อเสนอแนะตอ่หลกัเกณฑ์การจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย  

(จํานวนทีÉให้ความเห็น (N) = 358 ความเห็น) (ตอ่) 
ข้อเสนอแนะ N ร้อยละ 

1. การกาํกับดูแลด้านความปลอดภัย (ต่อ)    
1.2 ข้อมูลอ้างองิ 14 3.91 

1.2.1 หากมีสมนุไพรไทยทีÉระบไุว้ในเภสชัตํารับของประเทศไทย  

เช่น ตําราแพทย์ศาสตร์สงเคราะห์ เป็นต้น ควรนํามาใช้เป็นข้อมลูอ้างอิงในการ

จดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารได้ 

  

1.2.2 หากมีข้อมลูอ้างอิงในด้านความปลอดภยัและความเป็นพิษเฉียบพลนัของ

สมนุไพรไทยมาแล้ว สมนุไพรไทยนั Êนควรจะได้รับการอนญุาต 

  

1.2.3 หากมีข้อมลูอ้างอิงจากประวตัิการใช้สมนุไพรไทยวา่ไมมี่อนัตรายและ

เสียชีวิตแล้วควรรับรองสมนุไพรไทยชนิดนั Êนวา่มีความปลอดภยัได้ 

  

1.2.4 เสนอให้ภาครัฐเป็นแหลง่ข้อมลูเชิงวิชาการหรือจดัหาแหลง่ข้อมลูอ้างอิง

ให้ภาคเอกชนสามารถใช้ประโยชน์ได้ 

  

1.2.5 ควรยอมรับข้อมลูอ้างอิงทีÉเป็นงานวิจยัใหม่ๆ ของสมนุไพรไทยให้มากขึ Êน   

1.2.6 ควรปรับปรุงเกณฑ์การแสดงข้อมลูอ้างอิงทีÉรับรองการจําหน่ายใน

ตา่งประเทศเป็นระยะเวลา 15 ปี 

  

1.2.7 เสนอให้ทบทวนการแสดงข้อมลูอ้างอิงบางชนิดทีÉเป็นความลบัทางการค้า   
1.3 การทดสอบความเป็นพษิ 5 1.40 

1.3.1 ไมค่วรนําเกณฑ์การทดสอบความเป็นพิษมาใช้กบัวตัถดุิบทีÉผา่นการใช้มา

นานแล้วไมทํ่าให้เกิดอนัตราย 

  

1.3.2 ไมค่วรมีการทดสอบความเป็นพิษเรื Êอรัง เนืÉองจากต้องใช้ต้นทนุสงู และ

หน่วยงานทีÉรับตรวจวิเคราะห์ไม่มีความพร้อมเพียงพอ 

  

1.3.3 ควรปรับเปลีÉยนเกณฑ์การทดสอบความเป็นพิษเรื Êอรังเป็นการทดสอบ

ความเป็นพิษกึÉงเรื Êอรัง และแสดงเอกสารทางวิชาการตา่งๆมาสนบัสนนุแทน 

  

1.3.4 ควรมีการศกึษาความเป็นพิษโดยละเอียด   
1.4 การควบคุมความปลอดภัย 4 1.12 

1.4.1 ควรยกระดบัการควบคมุด้านความปลอดภยัโดยทีÉภาครัฐต้องให้ความ

ช่วยเหลือ 
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ตารางทีÉ 34 ข้อเสนอแนะตอ่หลกัเกณฑ์การจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย  

(จํานวนทีÉให้ความเห็น (N) = 358 ความเห็น) (ตอ่) 
ข้อเสนอแนะ N ร้อยละ 

 2. การกาํกับดูแลด้านคุณภาพ 
2.1 การควบคุมคุณภาพ 9 2.51 

2.1.1 เสนอให้มีการกํากบัดแูลด้านคณุภาพให้ใกล้เคียงกบัยาแผนปัจจบุนั   

2.1.2 ควรยกระดบัการควบคมุคณุภาพโดยทีÉภาครัฐต้องให้ความช่วยเหลือ   

2.1.3 ควรควบคมุคณุภาพในกระบวนการผลิตให้มีมาตรฐาน   

2.1.4 ไมค่วรนําหลกัเกณฑ์การควบคมุคณุภาพด้านมาตรฐานหลกัเกณฑ์วิธีการ

ผลติทีÉดี GMP PIC/S มาใช้ในอตุสาหกรรมสมนุไพรไทย เนืÉองจากผู้ประกอบการ

ยงัไมมี่ความพร้อมและมาตรฐานดงักลา่วมีความเข้มงวดมากเกินไป 

  

2.2 การขออนุญาตด้านสถานทีÉ 4 1.12 

2.2.1 ควรอนญุาตให้สถานทีÉเก็บผลติภณัฑ์ประเภทยาและผลติภณัฑ์เสริม

อาหารรวมกนัได้ 

  

2.2.2 เสนอให้มีการพิจารณาหลกัเกณฑ์การขออนญุาตด้านสถานทีÉผลติภณัฑ์

เสริมอาหารสําหรับผู้ประกอบการทีÉดําเนินกิจการยาแผนโบราณใหม ่

  

2.2.3 ควรอนญุาตเฉพาะสถานทีÉผลติทีÉมีมาตรฐานการผลติเท่านั Êน   

2.2.4 ไมค่วรให้สร้างโรงงานก่อนการขออนญุาต   

3. การกาํกับดูแลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง 
3.1 กฎหมาย หลักเกณฑ์และข้อกาํหนด 68 18.99 

3.1.1 ควรปรับปรุงกฎหมายและหลกัเกณฑ์ให้มีความเหมาะสมตอ่อตุสาหกรรม 

สมนุไพรไทย 

  

3.1.2 ควรปรับปรุงกฎหมายให้มีความทนัสมยั   

3.1.3 ควรออกกฎหมายสําหรับผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย

โดยเฉพาะ 

  

3.1.4 ภาครัฐควรมีกฎหมาย ข้อกําหนดทีÉให้ความคุ้มครองสมนุไพรไทย   

3.1.5 ควรมีการกําหนดปริมาณของสมนุไพรไทยทีÉสามารถนําไปจดทะเบียน 

ผลติภณัฑ์เสริมอาหารได้ 

  

3.1.6 ควรมีหลกัเกณฑ์และข้อกําหนดในการจดทะเบียนทีÉมีความชดัเจนและมี

มาตรฐานเดียวกนั 

  

3.1.7 การออกข้อกําหนดตา่งๆทีÉจะประกาศใช้ควรทําประชาพิจารณ์ให้

ผู้ประกอบการได้แสดงความคิดเหน็ก่อนทีÉจะมีการบงัคบัใช้เป็นกฎหมาย 

  

3.1.8 การออกหลกัเกณฑ์ใดๆ ควรให้ผู้ประกอบการสามารถปฏิบตัิได้จริง   

3.1.9 ควรมีบทลงโทษในกฎหมายทีÉเข้มงวดสําหรับผู้ประกอบการทีÉไมทํ่าตาม

กฎหมาย 

  



 88

ตารางทีÉ 34 ข้อเสนอแนะตอ่หลกัเกณฑ์การจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย  

(จํานวนทีÉให้ความเห็น (N) = 358 ความเห็น) (ตอ่) 
ข้อเสนอแนะ N ร้อยละ 

3. การกาํกับดูแลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง (ต่อ) 
3.2 กระบวนการจดทะเบียน 45 12.57 

3.2.1 ควรปรับปรุงให้ขั Êนตอนการจดทะเบียนรวดเร็วขึ Êน   

3.2.2 ควรมีระยะเวลาในการจดทะเบียนเป็นไปตามทีÉกําหนดไว้ในประกาศฯ   

3.2.3 หากเอกสารในการจดทะเบียนไมค่รบควรจะเรียกให้ผู้ประกอบการมารับ

เรืÉองคืนแล้วทําการแก้ไขใหม ่

  

3.2.4 ควรมีกระบวนการจดทะเบียนทีÉให้ความสะดวกแก่ผู้ประกอบการ   
3.3 เจ้าหน้าทีÉ 43 12.01 

3.3.1 ควรเพิÉมเจ้าหน้าทีÉในการจดทะเบียนให้มากขึ Êน   

3.3.2 เจ้าหน้าทีÉควรให้ข้อมลูการจดทะเบียนและเป็นมาตรฐานเดียวกนั   

3.3.3 ควรมีการอบรมเจ้าหน้าทีÉให้มีความสมํÉาเสมอ   

3.3.4 ควรมีตวัชี Êวดัประสทิธิภาพการทํางานของเจ้าหน้าทีÉ   

3.3.5 เจ้าหน้าทีÉควรมีความรู้ด้านสมนุไพรไทย   

3.3.6 เจ้าหน้าทีÉควรให้คําแนะนําเพืÉอหาทางแก้ไขให้ถกูต้องตามกฎหมาย มิใช่

การปฏิเสธแตเ่พียงอยา่งเดียว 

  

3.3.7 ควรมีเจ้าหน้าทีÉทีÉมีประสบการณ์และความชํานาญทีÉให้คําปรึกษาได้   

3.3.8 เจ้าหน้าทีÉควรให้บริการแก่ผู้ประกอบการให้เกิดความสะดวกมากขึ Êน   
3.4 การส่งเสริมและสนับสนุน 41 11.45 

3.4.1 ควรสนบัสนนุการใช้สมนุไพรไทยในผลติภณัฑ์เสริมอาหารเพิÉมมากขึ Êน   

3.4.2 ควรสง่เสริมอตุสาหกรรมสมนุไพรไทยให้เป็นบรรทดัฐานเดียวกนั   

3.4.3 ควรสง่เสริมการผลติในประเทศมากขึ Êน   

3.4.4 ควรสง่เสริมความรู้ทางวิชาการและการวิจยัของสมนุไพรไทยให้มากขึ Êน   

3.4.5 ควรสง่เสริมการจดัหางบประมาณให้กบัผู้ประกอบการ เช่น การจดัหา

แหลง่เงินทนุ เป็นต้น 

  

3.4.6 ควรสนบัสนนุการสง่ออกสมนุไพรไทย   

3.4.7 ควรสง่เสริมให้เกิดการพฒันาในระดบัชมุชนด้วย   
3.5 การกาํกับดูแลด้านประสิทธิผล 21 5.87 

3.5.1 ควรอนญุาตให้กลา่วอ้างทางสขุภาพ (health claim) ได้   

3.5.2 เสนอให้มีการกลา่วอ้างทางสรรพคณุได้   

3.5.3 ควรมีการจดัตั ÊงอนกุรรมการเพืÉอกํากบัดแูลการแสดงสรรพคณุ   

3.5.4 ควรมีการทดสอบประสิทธิผลของสมนุไพรไทยในมนษุย์   

3.5.5 ควรมีการศกึษาวิจยัและทดลองด้านประสิทธิผลก่อนทีÉจะนําไปใช้จริง   
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ตารางทีÉ 34 ข้อเสนอแนะตอ่หลกัเกณฑ์การจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย  

(จํานวนทีÉให้ความเห็น (N) = 358 ความเห็น) (ตอ่) 
ข้อเสนอแนะ N ร้อยละ 

3. การกาํกับดูแลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง (ต่อ) 
3.6 การประชาสัมพันธ์ 15 4.19 

3.6.1 ควรประชาสมัพนัธ์ในการออกข้อกําหนดใหม่ๆ ให้ผู้ประกอบการทราบ   

3.6.2 เสนอให้มีการประชาสมัพนัธ์ข้อมลูความรู้ทีÉเป็นประโยชน์ตอ่สขุภาพของ

ผู้บริโภค 

  

3.6.3 ข้อมลูทีÉนํามาเผยแพร่ประชาสมัพนัธ์ควรเป็นข้อมลูทีÉมีความทนัสมยั   

3.6.4 ควรเผยแพร่ประชาสมัพนัธ์ข้อมลูให้มีความสมํÉาเสมอ   

3.6.5 ควรเผยแพร่ประชาสมัพนัธ์ข้อมลูวิชาการของสมนุไพรไทยให้มากขึ Êน   

3.6.6 ควรเพิÉมช่องทางการประชาสมัพนัธ์การจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร

จากสมนุไพรไทยให้มากขึ Êน 

  

3.7 การอบรมให้กับผู้ประกอบการ 15 4.19 

3.7.1 ควรมีการอบรมกระบวนการควบคมุคณุภาพทีÉได้มาตรฐานให้แก่ผู้ผลติ

สามารถปฏิบตัิตามได้ถกูต้อง 

  

3.7.2 ควรจดัอบรมให้ความรู้การจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพร

ไทยสําหรับผู้ประกอบการทีÉผลติยาแผนโบราณ 

  

3.7.3 ควรมีเวทีจดัอบรมเพืÉอแลกเปลีÉยนความคิดเหน็   
3.8 ฐานข้อมูลสมุนไพรไทย 14 3.91 

3.8.1 ควรมีฐานข้อมลูรายชืÉอของสมนุไพรไทยทีÉอนญุาตให้ใช้และใช้ไมไ่ด้

สําหรับการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยให้ผู้ประกอบการ

ได้รับทราบ 

  

3.8.2 ควรปรับปรุงฐานข้อมลูด้านสมนุไพรไทยทีÉนํามาใช้เป็นผลิตภณัฑ์เสริม

อาหารให้มีความทนัสมยั 

  

3.9 การตรวจสอบ 10 2.79 

3.9.1 เสนอให้มีการตรวจสอบผลติภณัฑ์หลงัออกสูท้่องตลาดอย่างสมํÉาเสมอ 

เช่น การออกตรวจสอบผลติภณัฑ์อยา่งน้อยปีละ 2 ครั Êง เป็นต้น 

  

3.9.2 เสนอให้มีการตรวจสอบผู้ประกอบการวา่มีความรู้ความเข้าใจในการ

ดําเนินกิจการด้านผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยหรือไม ่

  

3.9.3 ควรเน้นการตรวจสอบสมนุไพรในเรืÉอง ความเป็นพิษ เชื Êอโรค และโลหะ

หนกัมากกวา่การขอข้อมลูอ้างอิง 

  

3.9.4 เสนอให้มีมาตรฐานในการตรวจสอบเหมือนกนัทัÉวประเทศ   

3.9.5 ควรมีการตรวจสอบผลข้างเคียงจากการใช้   
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ตารางทีÉ 33 ข้อเสนอแนะตอ่หลกัเกณฑ์การจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย  

(จํานวนทีÉให้ความเห็น (N) = 358 ความเห็น) (ตอ่) 
ข้อเสนอแนะ N ร้อยละ 

3. การกาํกับดูแลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง (ต่อ) 
3.10 การพจิารณา 9 2.51 

3.10.1 ควรพิจารณาสารสกดัทีÉได้จากสมนุไพรไทยให้สามารถจดทะเบียน

ผลติภณัฑ์เสริมอาหารเพิÉมขึ Êน  

  

3.10.2 ควรมีมาตรฐานในการพิจารณาให้เป็นในแนวทางเดียวกนั   

3.10.3 ผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยทีÉพบวา่มีฤทธิÍป้องกนัและรักษา

โรคได้แล้ว ควรได้รับการพิจารณาให้เป็นผลติภณัฑ์เสริมอาหารทีÉมีลกัษณะ

พิเศษแยกจากผลติภณัฑ์เสริมอาหารปกติ 

  

3.11 หน่วยงานกาํกับดูแล 8 2.23 

3.11.1 หน่วยงานกํากบัดแูลของรัฐควรมีการพฒันาประสทิธิภาพการทํางานให้

มากขึ Êน 

  

3.11.2 ควรมีการทํางานร่วมกนัระหวา่ง กลุม่งานผลติภณัฑ์เสริมอาหาร กอง

ควบคมุอาหาร และกลุม่งานยาแผนโบราณ กองควบคมุยา 

  

3.11.3 กระทรวงสาธารณสขุควรจดัให้มีหน่วยงานเฉพาะทีÉกํากบัดแูลผลติภณัฑ์

เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย 

  

3.11.4 ควรมีหน่วยงานกํากบัดแูลในตา่งจงัหวดัทีÉสามารถรับจดทะเบียน 

ผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยได้ 

  

3.12 เทคโนโลยีสารสนเทศ 6 1.68 

3.12.1 ควรมีการนําเทคโนโลยีสารสนเทศมาประยกุต์ใช้อยา่งมีประสทิธิภาพ   

3.12.2 ควรพฒันาระบบการจดทะเบียนให้ผา่นทางเทคโนโลยีสารสนเทศได้   

3.12.3 ควรให้ข้อมลูทีÉเข้าใจง่ายผา่นระบบเทคโนโลยีสารสนเทศได้   
3.13 การแสดงข้อความลงบนฉลาก 5 1.40 

3.13.1 ไมมี่ความจําเป็นต้องแสดงข้อความลงบนฉลากวา่ “รับประทานอาหาร

ให้ครบ 5 หมู”่ เพราเป็นสิÉงทีÉประชาชนรู้กนัอยูแ่ล้ว 

  

3.13.2 ควรมีการอนญุาตให้แสดงข้อความถงึคณุประโยชน์ลงไปในผลติภณัฑ์  

ซึÉงอาจจะแสดงคําเตือนบางประการได้ 

  

3.13.3 การพิมพ์ข้อความลงบนฉลากวา่ “เดก็หรือสตรีมีครรภ์ไมค่วร

รับประทาน” ไมเ่หมาะสมสําหรับสมนุไพรไทยบางชนิด เพราะเด็กหรือสตรีมี

ครรภ์ก็สามารถรับประทานได้ 
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บททีÉ 5 

อภปิรายผลและข้อเสนอแนะ 
 
5.1  ลักษณะของประชากร 

ประชากรในงานวิจัยนี Êเป็นกลุ่มอุตสาหกรรมสมุนไพรไทยทีÉเกีÉยวข้องกับระบบการ 

จดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยทัÉวประเทศไทย  ประกอบไปด้วย 

ผู้ประกอบการทีÉมีใบอนญุาตผลิตผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร ใบอนญุาตนําเข้าผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร 

และใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณทัÉวประเทศไทย ผู้ ตอบแบบสอบถามส่วนใหญ่จะอยู่ในวัย

ทํางานช่วงอายตุั Êงแต่ 31 – 40 ปี (ร้อยละ 26.0) อย่างไรก็ตามพบว่ามีกลุ่มผู้ประกอบการ

อุตสาหกรรมสมุนไพรไทยทีÉอยู่ในวัยเกษียณยังคงทํางานอยู่โดยมีอายุตั Êงแต่ 61 ปีขึ Êนไป  

(ร้อยละ 15.9) ด้วย แสดงให้เห็นว่าผู้ประกอบการกลุ่มนี Êยังคงให้ความสําคญัอุตสาหกรรม

สมุนไพรไทยและพยายามรักษากิจการของตนไว้ เมืÉอสํารวจระดบัการศึกษาพบว่าอยู่ในระดบั

ปริญญาตรี (ร้อยละ 49.0) มากทีÉสุด โดยมักจะสําเร็จการศึกษาในสาขาวิชาชีพอืÉนๆ  

(ร้อยละ 44.8) นอกเหนือจากสายวิชาชีพทางการแพทย์ ซึÉงอาจทําให้เกิดปัญหาต่อความรู้ความ

เข้าใจในการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยได้ ดงันั ÊนบคุลากรทีÉรับผิดชอบใน

การจดทะเบียนควรมีความรู้ความเข้าใจในด้านวิชาการ ระเบียบปฏิบัติ และข้อกฎหมายทีÉ

เกีÉยวข้องกบัการจดทะเบียน เช่น ผู้ ทีÉมีสาขาวิชาชีพทางเภสชัศาสตร์ แต่ในงานวิจยันี Êพบว่ามีผู้ ทีÉ

สําเร็จการศกึษาในสาขาวิชาชีพทางเภสชัศาสตร์เพียงร้อยละ 28.6 ซึÉงกลุม่ผู้ประกอบการในกลุ่ม

อตุสาหกรรมสมนุไพรไทยควรมีบคุลากรในสาขาวิชาชีพทางเภสชัศาสตร์รับผิดชอบงานด้านการ

จดทะเบียนเพิÉมมากขึ Êนจะทําให้การดําเนินงานด้านการจดทะเบียนมีประสิทธิภาพมากกว่า แตย่งั

พบว่าผู้ประกอบการในกลุ่มอุตสาหกรรมสมนุไพรไทยเป็นทั Êงเจ้าของกิจการและมีหน้าทีÉในการ 

จดทะเบียน (ร้อยละ 6.7) ในบคุคลคนเดียวกนั ซึÉงการทําหน้าทีÉทกุอย่างในบคุคลเดียวกนัอาจทํา

ให้เกิดปัญหาในการปฏิบตัิงาน เช่น ความสบัสนในการทํางาน และความล่าช้าในการปฏิบตัิงาน 

เป็นต้น แสดงให้เห็นวา่ในอตุสาหกรรมสมนุไพรไทยยงัมีจํานวนบคุลากรในการปฏิบตังิานด้านการ

จดทะเบียนคอ่นข้างจํากดั  

ในด้านสถานประกอบการพบว่ามีการดําเนินกิจการโดยเฉลีÉยเป็นระยะเวลา 15.99 ปี ซึÉง

สว่นใหญ่มีการดําเนินกิจการมาไมเ่กิน 10 ปี (ร้อยละ 52.9) แตพ่บวา่มีสถานประกอบการทีÉดําเนิน

กิจการมามากกว่าหรือเท่ากบั 101 ปี (ร้อยละ 11.1) ด้วย แสดงให้เห็นว่ามีสถานประกอบการ

จํานวนน้อยทีÉมีประสบการณ์และมัÉนคงในการดําเนินกิจการด้านสมนุไพรไทย โดยลกัษณะของ

สถานประกอบการส่วนใหญ่เป็นสถานทีÉผลิตทีÉเข้าข่ายโรงงาน (ร้อยละ 43.8) และสถานทีÉผลิตทีÉ 
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ไม่เข้าข่ายโรงงาน (ร้อยละ 34.3) มากกว่าสถานทีÉนําเข้า (ร้อยละ 26.9) แสดงให้เห็นว่า

อุตสาหกรรมสมุนไพรไทยส่วนใหญ่เป็นผู้ ผลิตภายในประเทศ แต่อย่างไรก็ตามยังพบว่ามี

ผู้ประกอบการจํานวนหนึÉงทีÉไมใ่ช้สมนุไพรภายในประเทศ อาจเป็นเพราะวา่สมนุไพรทีÉนํามาใช้เป็น

วตัถดุบินั Êนยงัไมมี่มาตรฐานทางด้านการเกษตรกรรมทีÉดีพอ ผู้ประกอบการดงักลา่วจงึไมเ่ลือกทีÉจะ

นํามาใช้ในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ซึÉงพบว่ามีผู้ ทีÉดําเนินกิจการในด้านผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  

(ร้อยละ 37.8) และยาแผนโบราณ (ร้อยละ 33.7) เป็นส่วนใหญ่ในงานวิจยันี Ê ดงันั Êนในการ 

จดทะเบียนของอุตสาหกรรมสมุนไพรไทยจะเกีÉยวข้องกับกลุ่มงานออกใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ 

เสริมอาหาร กองควบคมุอาหาร และกลุ่มงานออกใบอนญุาตยาแผนโบราณ กองควบคมุยาเป็น

ส่วนใหญ่ ซึÉงอาจทําให้ผู้ประกอบการสบัสนในการนําสมุนไพรไทยมาจดทะเบียนระหว่าง

ผลิตภณัฑ์เสริมอาหารและยาแผนโบราณได้ ทั Êงนี Êยงัพบว่าสถานประกอบการดงักล่าวสามารถ

ปฏิบตัิตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดีในการผลิต (GMP) ฉบบัทีÉ 193 ในพระราชบญัญัติอาหาร  

พ.ศ. 2522 (ร้อยละ 42.6) มากทีÉสดุ เนืÉองจากมาตรการทางกฎหมายได้บงัคบัให้สถาน

ประกอบการทีÉดําเนินกิจการผลติภณัฑ์เสริมอาหารต้องมีมาตรฐานการผลติตามหลกัเกณฑ์วิธีการ

ทีÉดีในการผลิต (GMP) ของประกาศกระทรวงสาธารณสขุฉบบัทีÉ 193 ในพระราชบญัญตัิอาหาร 

พ.ศ.2522 หรือเกณฑ์อืÉนๆ ทีÉมีความเทียบเท่า ประกอบกบัภาครัฐได้ส่งเสริมและมีการเผยแพร่

ข้อมลูของหลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดีในการผลิต (GMP) ซึÉงผู้ประกอบการสามารถเรียนรู้และสามารถ

นําไปปฏิบตัิได้ทนัทีเมืÉอผู้ประกอบการมีความพร้อม แต่อย่างไรก็ตามสถานประกอบการทีÉดําเนิน

กิจการยาแผนโบราณอาจจะไม่ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการทีÉดีในการผลิต (GMP)  

ของยาแผนโบราณได้ เนืÉองจากกฎหมายยงัไม่ได้บงัคบัให้ต้องปฏิบตัิตาม เพียงแต่ออกมาตรการ

เพืÉอขอความสมคัรใจในการปฏิบตัิเท่านั Êน จึงเห็นได้ว่ายงัมีสถานประกอบการทีÉไม่เคยมีใบรับรอง

ประกาศนียบตัรเป็นลําดบัรองลงมา (ร้อยละ 29.1) นอกจากนี Êยงัพบว่าอตุสาหกรรมสมนุไพรไทย

ส่วนใหญ่มียอดขายน้อยกว่า 999,999 บาทต่อปี (ร้อยละ 32.2) และมียอดขายตั Êงแต่ 1 - 9  

ล้านบาทตอ่ปี (ร้อยละ 25.0) ตามลําดบั ซึÉงรายได้จากยอดขายทีÉน้อยดงักลา่วอาจสง่ผลทําให้เกิด

ปัญหาต่อปรับปรุงและพฒันาเพืÉอให้สามารถปฏิบตัิตามหลกัเกณฑ์การจดทะเบียนผลิตภณัฑ์ 

เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยตอ่ไปได้  
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5.2 ข้อมูลเกีÉยวกับการจดทะเบยีนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย 
ผู้ ประกอบการในอุตสาหกรรมสมุนไพรไทยส่วนใหญ่เคยมีประสบการณ์ในการ 

จดทะเบียนและยงัคงมีความต้องการจะจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยตอ่ไป 

(ร้อยละ 53.8) ซึÉงเป็นกลุ่มผู้ประกอบการทีÉดําเนินกิจการด้านผลิตภณัฑ์เสริมอาหารทีÉมีส่วนผสม

ของสมุนไพรไทยมาก่อน แสดงว่ากลุ่มนี Êจะมีประสบการณ์ทีÉเกีÉยวข้องกับการจดทะเบียน

ผลติภณัฑ์เสริมอาหารมากทีÉสดุ รองลงมาได้แก่ กลุม่ผู้ประกอบการทีÉไม่เคยมีประสบการณ์ในการ

จดทะเบียนแต่มีความต้องการจะจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย  

(ร้อยละ 42.3) แสดงให้เห็นว่ากลุ่มดงักล่าวไม่เคยมีประสบการณ์ในการจดทะเบียนแต่มีความ

สนใจ แบง่ออกได้เป็น 1) กลุม่ผู้ประกอบการทีÉดําเนินกิจการด้านผลิตภณัฑ์เสริมอาหารทีÉไม่เคยมี

ส่วนผสมของสมนุไพรไทยมาก่อน 2) กลุ่มผู้ประกอบการทีÉดําเนินกิจการด้านยาแผนโบราณทีÉมี

ความพร้อมจะจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย อยา่งไรก็ตามมีเพียงสว่นน้อยทีÉ

เคยมาจดทะเบียนแล้วแต่ไม่ต้องการจะจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรต่อไป  

(ร้อยละ 3.8) เนืÉองจากเป็นกลุ่มผู้ประกอบการอตุสาหกรรมของสมนุไพรไทยทีÉยงัไม่มีศกัยภาพ

เพียงพอในการปฏิบตัิให้ถูกต้องตามกฎหมาย และไม่มีงบประมาณเพียงพอทีÉจะปรับปรุงให้ได้

มาตรฐาน นอกจากนี Êผู้ประกอบการส่วนใหญ่ยงัเห็นว่าการใช้เวลาในการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์

เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยภาพรวมโดยเฉลีÉยนานประมาณ 6 เดือน (111.31 วนัทําการ)  

ความล่า ช้าดังกล่าว เ กิดปัญหาได้ทั Êงภาครัฐ  ระบบการจดทะเบียน  และภาคเอกชน  

โดยผู้ประกอบการมีความคิดเห็นว่าโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนโดยเฉลีÉยเพียงร้อยละ 58.37 

แสดงให้เห็นวา่ยงัมีหลกัเกณฑ์บางข้อทีÉผู้ประกอบการไมส่ามารถปฏิบตัติามได้ ซึÉงผู้ประกอบการมี

ความเห็นว่าสาเหตทีุÉไม่ได้รับการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยมาสาเหตมุา

จาก สตูรและสว่นประกอบมากทีÉสดุ (ร้อยละ 53.1) สอดคล้องกบักลุม่กํากบัดแูลผลิตภณัฑ์ก่อน

ออกสูท้่องตลาด กองควบคมุอาหาร สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ทีÉรายงานว่าสตูรและ

ส่วนประกอบเป็นปัญหาหลกัในการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพร เนืÉองมาจาก

สมนุไพรทีÉนํามาใช้ในการจดทะเบียนไม่มีประวตัิในการใช้เป็นอาหาร ไม่มีการแสดงข้อมลูความ

ปลอดภยั และไม่มีหลกัฐานมายืนยนัทีÉชดัเจน (สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2552) 

ดงันั Êนในการพิจารณาถึงสตูร ส่วนประกอบของสมนุไพรไทยทีÉไม่ชดัเจนของกองควบคมุอาหาร 

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา อาจจะต้องใช้ข้อมลูในการพิจารณาร่วมกนัหลายภาคสว่น 

เช่น ข้อมลูจากกองควบคมุยา กรมพฒันาการแพทย์แผนไทยและทางเลือก กระทรวงสาธารณสขุ 

และสถาบนัการศกึษา เป็นต้น 
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5.3 ปัญหาในการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย 
เมืÉอสํารวจปัญหาในการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยพบว่า

หลกัเกณฑ์ทั Êงหมดถกูมองวา่เป็นปัญหาโดยเฉลีÉยอยู่ในระดบัคอ่นข้างน้อย (2.45 ± 0.80 คะแนน) 

ซึÉงหลกัเกณฑ์ในภาพรวมของการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยมีผลกระทบ

ตอ่ผู้ประกอบการอตุสาหกรรมสมนุไพรไทยแตกตา่งกนัไปตามความสามารถและศกัยภาพในการ

ปฏิบตัิตามของผู้ประกอบการ ดงันั Êนจึงทําการวิเคราะห์ปัญหาของการจดทะเบียนต่อประเด็นทีÉ

เกิดขึ Êนในแตล่ะด้าน ดงัตอ่ไปนี Ê 

5.3.1   ปัญหาในการกาํกับดแูลด้านความปลอดภยั 
ผลการวิจยัพบว่าผู้ประกอบการมีปัญหาอยู่ในระดบัมากต่อประเด็นของการกํากับดแูล

ด้านความปลอดภยั ดงัต่อไปนี Ê 1) ในกรณีของสมนุไพรไทยทีÉเคยใช้เป็นผลิตภณัฑ์เสริมอาหารใน

ต่างประเทศ ผู้ประกอบการจะต้องนําหลกัฐานรับรองการจําหน่ายในต่างประเทศมาแสดงโดยมี

ระยะเวลาในการใช้ไมน้่อยกว่า 15 ปี (3.62 ± 1.34 คะแนน) ปัญหาทีÉเกิดขึ ÊนเนืÉองมาจากสมนุไพร

ไทยสว่นใหญ่มีการบนัทึกสรรพคณุของสมนุไพรไทยไว้ในตําราแพทย์แผนโบราณ ทําให้สํานกังาน

คณะกรรมการอาหารและยากําหนดให้สมนุไพรไทยดงักล่าวจะต้องขออนุญาตในรูปแบบของยา

เท่านั Êน หากองค์กรในต่างประเทศนําสมนุไพรไทยทีÉได้รับการบนัทึกไว้ในตําราแพทย์แผนโบราณ

มาใช้เป็นผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร จะไม่สามารถจดทะเบียนในรูปแบบผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจาก

สมนุไพรไทยได้ ดงันั ÊนสมนุไพรไทยทีÉนํามาขออนญุาตจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจะต้องอยู่

นอกเหนือจากทีÉบนัทึกไว้ในตําราแพทย์แผนโบราณ ซึÉงสมนุไพรไทยดงักล่าวอาจยงัไม่เป็นทีÉนิยม

และความต้องการในต่างประเทศ หรืออาจไม่ได้จัดทําหลักฐานรับรองการจําหน่ายในการใช้

สมุนไพรไทยติดต่อกันนานมากกว่า 15 ปี ไว้ จึงทําให้ผู้ประกอบการประสบปัญหาในการ 

นําหลกัฐานรับรองการจําหน่ายของสมนุไพรไทยทีÉใช้ระยะเวลาไม่น้อยกว่า 15 ปี มาแสดงได้ และ

2) กรณีของสมนุไพรไทยทีÉไม่เคยมีประวตัิการใช้เป็นอาหารมาก่อน ผู้ประกอบการต้องแสดง

หลกัฐานการศกึษาความเป็นพิษเรื Êอรัง (3.52 ± 1.36 คะแนน) ปัญหาทีÉเกิดขึ Êนในประเด็นมีสาเหตุ

มาจากการทดสอบความเป็นพิษเรื Êอรังมีต้นทุนสงูทําให้เกิดความเสีÉยงในการลงทุน และใช้ระยะ

เวลานาน เช่น กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์คิดค่าวิเคราะห์ความทดสอบความเป็นพิษเรื Êอรังราคา 

800,000 บาท ขึ Êนไป และใช้เวลาทดสอบอย่างน้อย 1 ปีขึ Êนไป เป็นต้น ซึÉงจะไม่คุ้มทุนสําหรับ

ผู้ประกอบการกลุ่มอุตสาหกรรมสมนุไพรไทย เพราะจากการสํารวจส่วนใหญ่จะมีรายได้ตํÉากว่า 

999,999 บาทต่อปี (ร้อยละ 35.7) สอดคล้องกบังานวิจยัทีÉพบว่าผู้ประกอบการมีปัญหาเรืÉองการ

ขาดสภาพคล่องในการปฏิบตัิให้ได้ตามกฎหมาย (สมประสงค์ ปิวไธสง, 2547) ทั Êงนี Êแหล่งทีÉรับ

วิเคราะห์การทดสอบความเป็นพิษเรื Êอรังในประเทศไทยยงัมีจํานวนค่อนข้างน้อย จึงอาจทําให้

ผู้ประกอบการมีปัญหาในการจดัหาแหลง่ทีÉสามารถวิเคราะห์ความเป็นพิษเรื Êอรังได้ในประเทศไทย
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 นอกจากนี Êผู้ประกอบการยงัมีความเห็นว่าประเด็นของการกํากบัดแูลด้านความปลอดภยั

ทีÉเป็นปัญหาอยู่ในระดบัค่อนข้างมาก ได้แก่ 1) ในกรณีทีÉสมนุไพรไทยมีประวตัิการใช้เป็นอาหาร 

แต่ยังไม่เคยมีการมาขออนุญาตจดทะเบียนเป็นผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ต้องแสดงหลักฐาน

การศกึษาความเป็นพิษเฉียบพลนัของสมนุไพรไทยด้วย (3.19 ± 1.28 คะแนน) ปัญหาทีÉเกิดขึ Êนใน

ประเด็นนี ÊเนืÉองมาจากผู้ประกอบการอาจไม่มีความรู้ในการทดสอบความเฉียบพลนั และเห็นว่ามี

ประวัติการใช้สมุนไพรไทยเป็นอาหารอยู่ก่อนแล้ว แสดงให้เห็นว่าความรู้ ความเข้าใจของ

ผู้ประกอบการมีผลกระทบต่อการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยซึÉงจะต้องใช้

ความรู้ทางด้านวิทยาศาสตร์ทางการแพทย์ แตก่ลบัพบว่าผู้ประกอบการอตุสาหกรรมสมนุไพรไทย

ส่วนใหญ่จบการศึกษาจากสาขาวิชาทีÉนอกเหนือจากวิทยาศาสตร์ทางการแพทย์ เช่น นิติศาสตร์ 

และครุุศาสตร์ เป็นต้น ถึงแม้วา่ผู้ประกอบการจะมีความรู้ทางด้านการแพทย์แผนไทยก็อาจมีความ

เข้าใจทีÉขัดแย้งกับหลักเกณฑ์ในการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยได้ 

เนืÉองจากในการจดทะเบียนได้นําหลกัเกณฑ์มาจากการใช้ความรู้ทางด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์

แผนปัจจบุนัมาประยกุต์ใช้เป็นหลกั ซึÉงสอดคล้องกบังานวิจยั ทีÉพบว่าศกัยภาพในการปฏิบตัิตาม

หลกัเกณฑ์ของกฎหมายของผู้ประกอบการจะมีข้อจํากดัในเรืÉองความรู้ และความเข้าใจ (ธารทิพย์ 

พจน์สภุาพ, 2543) นอกจากนี Êในการทดสอบความเป็นพิษเฉียบพลนัอาจมีค่าใช้จ่ายทีÉส่งผล

กระทบต่อต้นทุนในอุตสาหกรรมสมุนไพรไทยโดยเฉพาะกลุ่มอุตสาหกรรมสมุนไพรไทยทีÉมี

ยอดขายตํÉา เช่น กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์คิดคา่บริการในการตรวจความเป็นพิษเฉียบพลนัของ

สมนุไพร 1 ตวัอยา่งเท่ากบั 6,500 บาท โดยมีเงืÉอนไขวา่หากเป็นสมนุไพรแห้งต้องมีนํ Êาหนกัไม่น้อย

กว่า 100 กรัม และสมนุไพรสดต้องมีนํ Êาหนกัไม่น้อยกว่า 300 กรัม เป็นต้น (กรมวิทยาศาสตร์ 

การแพทย์, 2552) 2) การนําหลกัฐานประวตัิการใช้เป็นอาหารมาตั Êงแต่ดั Êงเดิมของสมนุไพรไทย 

มาแสดงมีปัญหาอยู่ในระดบัค่อนข้างมาก อาจเป็นเพราะว่าในสมยัก่อนไม่ได้มีการบนัทึกถึงการ

รับประทานสมุนไพรไทยเป็นอาหาร มีเพียงการบอกเล่าต่อกันมาทําให้ขาดหลกัฐานทีÉนํามาใช้

อ้างอิง จึงทําให้ผู้ประกอบการค้นหาข้อมลูได้ค่อนข้างจํากดั และ 3) การนําแหล่งข้อมลูทีÉมีความ

น่าเชืÉอถือ เช่น บทความทีÉได้รับการตีพิมพ์ วารสารทางวิทยาศาสตร์ และ เภสชัตํารับ ของ

ผลิตภณัฑ์สมนุไพรไทยมาแสดงในการจดทะเบียนมีปัญหาอยู่ในระดบัค่อนข้างมาก อาจมาจาก

สาเหตุได้หลายประการ เช่น ข้อมูลการศึกษาสมุนไพรไทยยังมีน้อย ผู้ ประกอบการไม่ทราบ

แหล่งข้อมลูทางด้านวิชาการ และการสืบค้นข้อมลูทีÉได้รับการตีพิมพ์จากต่างประเทศอาจต้องใช้

งบประมาณจํานวนมาก เป็นต้น สอดคล้องกบัรายงานในต่างประเทศว่ามีสมนุไพรจํานวนมาก

ขาดข้อมลูการศกึษาความเป็นพิษในการจดทะเบียน เนืÉองจากขาดแรงจงูใจและการสนบัสนนุใน

การศึกษาข้อมูลความเป็นพิษของสมนุไพรทําให้ข้อมลูงานวิจยัทีÉได้รับการตีพิมพ์มีจํานวนน้อย 

(Jordan และคณะ, 2010) 



 96

5.3.2   ปัญหาในการกาํกับดแูลด้านคุณภาพ 
ในขณะเดียวกนัผู้ประกอบการมีปัญหาในการจดทะเบียนต่อประเด็นของการกํากบัดแูล

ด้านคณุภาพอยู่ในระดบัคอ่นข้างมากเช่นเดียวกนั ได้แก่ 1) หากผู้ประกอบการกลา่วอ้างปริมาณ

สารสําคญัของผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย ผู้ประกอบการต้องมีเอกสารแสดงวิธีการ

ตรวจวิเคราะห์องค์ประกอบหลกั สารสําคญั หรือการวิเคราะห์กับตวัเทียบ (markers) พร้อม

ข้อกําหนดของสารนั Êนๆ ในวตัถุดิบ 2) การแสดงวิธีพิสจูน์เอกลกัษณ์ของวตัถดุิบ เนืÉองมาจาก

ผู้ประกอบการสว่นใหญ่อาจยงัไมมี่ความรู้ในการพิสจูน์เอกลกัษณ์ของวตัถดุบิโดยใช้ความรู้ในทาง

วิทยาศาสตร์ และการจดัหาแหลง่ในการพิสจูน์เอกลกัษณ์ 3) การแสดงวิธีการควบคมุคณุภาพของ

วตัถดุิบแต่ละชนิดให้มีความสมํÉาเสมอ 4) การแสดงรายละเอียดของวตัถดุิบทีÉเป็นสารสกดัใน

กระบวนการผลิต  5) กรณีทีÉมีการนําสารอาหารไปกล่าวอ้างบนฉลากหรือเอกสารกํากบัอาหาร 

ต้องมีรายงานผลการตรวจวิเคราะห์คณุคา่ทางโภชนาการ  

ปัญหาดงักล่าวในการกํากบัดแูลด้านคณุภาพส่วนใหญ่เกีÉยวข้องกบัการวิเคราะห์วตัถดุิบ

ของสมนุไพรไทย เนืÉองมาจากผู้ประกอบการมีปัญหาในการจดัหาแหลง่วิเคราะห์ และกระบวนการ

วิเคราะห์สารสําคญัสมุนไพร ซึÉงเป็นขั ÊนตอนทีÉทําได้ยาก อาจเป็นเพราะในประเทศไทยยังไม่มี

เครืÉ องมือและเทคนิคทีÉ เหมาะสมสําหรับสมุนไพรทีÉ มีสารประกอบเชิงซ้อนหลายชนิดเป็น

องค์ประกอบ ทั Êงนี Êในการวิเคราะห์บางอย่างมีค่าใช้จ่ายสูง และผู้ ผลิตวัตถุดิบสมุนไพรไทยไม่

สามารถแสดงใบวิเคราะห์ได้ (certificate of analyze; COA) ซึÉงผู้ผลิตสว่นใหญ่ยงัไม่มีศกัยภาพ

ในการส่งข้อมูลดังกล่าวได้ สอดคล้องกับการศึกษาทีÉพบว่าปัญหาในการขออนุญาตของ

ผู้ประกอบการไมมี่ศกัยภาพทีÉเพียงพอในการปฏิบตัใิห้ได้ตามกฎหมาย เนืÉองมาจากผู้ประกอบการ

มีข้อจํากดัในเรืÉองงบประมาณ และขาดความรู้ในการปฏิบตัิ (ธารทิพย์ พจน์สภุาพ, 2543 และ 

สมประสงค์ ปิวไธสง, 2547) นอกจากนี Êหน่วยงานทีÉทําการวิเคราะห์เองยงัไม่สามารถวิเคราะห์

องค์ประกอบของสมนุไพรไทยได้ทั Êงหมด อาจมีสาเหตหุลายประการ เช่น สารสําคญัในสมนุไพร

ไทยเป็นสารประกอบเชิงซ้อนซึÉงมีอยูจํ่านวนมาก ขาดเครืÉองมือทีÉทนัสมยั ขาดวิธีการวิเคราะห์ให้ได้

สารบริสุทธิÍ  และมีต้นทุนในการวิเคราะห์สูง เป็นต้น ซึÉงสอดคล้องกับรายงานในประเทศ

สหรัฐอเมริกาว่าศนูย์ poison control centers (PCC) ยงัไม่สามารถวิเคราะห์สว่นประกอบของ

สมนุไพรได้ทั Êงหมด เนืÉองจากองค์กรยงัไมมี่ศกัยภาพทีÉเพียงพอ (Woolf และคณะ, 2005) 
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5.3.3   ปัญหาในการกาํกับดแูลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง 
ผู้ ประกอบอุตสาหกรรมสมุนไพรไทยมีปัญหาในระดับค่อนข้างมากต่อประเด็นของ

หลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง คือ เกณฑ์ในการกําหนดจดุมุ่งหมาย

ของผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยวา่ต้องไมใ่ช้เพืÉอการรักษา บําบดั บรรเทา หรือ ป้องกนั

โรค เนืÉองมาจากผู้ประกอบการอตุสาหกรรมสมนุไพรไทยยงัมีความเชืÉอว่าสมนุไพรไทยบางชนิด

สามารถนําไปใช้ในการป้องกนัหรือรักษาโรคได้จริง ทําให้ผู้ประกอบการไม่เห็นด้วยกบัการปฏิบตัิ

ตามหลกัเกณฑ์ดงักล่าว ซึÉงสอดคล้องกบังานวิจยัทีÉพบว่ากลุ่มผู้ ป่วย ณ โรงพยาบาลชุมชนพล 

อําเภอพล จงัหวดัขอนแก่น มีความเชืÉอว่าสมนุไพรไทยบางชนิดมีสรรพคณุทีÉนําไปใช้ในการรักษา

โรคได้ดีกว่ายาแผนปัจจุบนั (ร้อยละ 73.1) (แก้วใจ คําสขุ และคณะ, 2538) แต่อย่างไรก็ตาม

สมนุไพรไทยทีÉนํามาใช้ในการรักษาโรคจะอยูใ่นรูปแบบของยา ซึÉงอาจทําให้เกิดความสบัสน ความ

เข้าใจของผู้ประกอบการระหว่างสมนุไพรไทยทีÉอยู่ในรูปแบบของยาและผลิตภณัฑ์เสริมอาหารได้ 
ดังนั Êนหน่วยงานทีÉเสริมสร้างความรู้ ความเข้าใจในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์เสริม

อาหารจากสมนุไพรไทย เช่น กองพฒันาศกัยภาพผู้บริโภค สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

เป็นต้น ควรเผยแพร่ประชาสมัพนัธ์ความรู้ในด้านผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยทีÉถกูต้อง

ให้กบัประชาชนหรือผู้ประกอบการเพิÉมมากขึ Êน 
 สรุปสาเหตทีุÉทําให้เกิดปัญหาในงานวิจยันี Êจะพบว่าผู้ประกอบการอุตสาหกรรมสมนุไพร

ไทยสว่นใหญ่จะมีปัญหาตอ่หลกัเกณฑ์ทีÉต้องใช้ 1) งบประมาณ เนืÉองมาจากอตุสาหกรรมสมนุไพร

ไทยสว่นใหญ่มีงบประมาณทีÉจํากดั 2) ความรู้และความเข้าใจในระบบการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์

เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย และ 3) ข้อมลูข่าวสาร เช่น การจดัหาแหลง่ข้อมลู การสืบค้นข้อมลู 

และความเชืÉอในข้อมลูทีÉยงัไมไ่ด้มีการพิสจูน์ทางวิทยาศาสตร์ เป็นต้น  
 

5.4 ความสัมพันธ์ระหว่างปัญหากับโอกาสทีÉได้รับการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์ 
 เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย 

จากการวิเคราะห์ความสัมพันธ์ระหว่างปัญหากับโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียน

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยด้วยการหาค่าสัมประสิทธิÍสหสัมพันธ์แบบสปียร์แมน 

(Spearman correlation) พบว่าถ้าผู้ประกอบการมีปัญหาในการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริม

อาหารจากสมนุไพรไทยต่อหลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลด้านความปลอดภยั ด้านคณุภาพ หรือด้าน

กฎระเบียบและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้องมากขึ Êน จะทําให้ผู้ประกอบการมีโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียน

น้อยลง ซึÉงพบได้ว่าหลักเกณฑ์ทีÉมีผลกระทบต่อโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนมากทีÉสุดไป 

น้อยทีÉสดุ คือ หลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลด้านคณุภาพ ด้านความปลอดภยั และด้านกฎหมายและ

อืÉนๆทีÉเกีÉยวข้อง (rxy = -0.362, -0.351 และ -0.232) แตเ่มืÉอวิเคราะห์ความถดถอยโลจิสติกส์ของ
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หลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลด้านคณุภาพ ด้านความปลอดภยั และหลกัเกณฑ์ด้านกฎหมายและอืÉนๆ 

ทีÉเกีÉยวข้อง พร้อมกันแล้วพบว่ามีเพียงหลักเกณฑ์การกํากับดูแลด้านคุณภาพ และด้านความ

ปลอดภยั ทีÉมีอิทธิพลต่อโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย

อยา่งมีนยัสําคญัทางสถิต ิโดยทีÉปัจจยัในการกํากบัดแูลด้านคณุภาพจะมีอิทธิพลมากกวา่ปัจจยัใน

การกํากบัดแูลด้านความปลอดภยั (β = -0.870 และ -0.488 ตามลําดบั) ทีÉระดบันยัสําคญั 0.05 

(ตารางทีÉ 19) สําหรับปัจจยัการกํากบัดแูลในด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้องจากการทดสอบ

ความถดถอยโลจิสติกส์พบว่าไม่มีความสัมพันธ์กันอย่างมีนัยสําคญัทางสถิติ เนืÉองจากปัจจัย

ดงักลา่วอาจเป็นตวัแปรกดทบั (suppressor effects) ได้ในทางสถิติ ซึÉงเป็นตวัแปรทีÉทําให้เข้าใจ

วา่ไมมี่ความสมัพนัธ์กนัแตแ่ท้ทีÉจริงมีความสมัพนัธ์กนั (มหาวิทยาลยัสโุขทยัธรรมาธิราช, 2547) 

เมืÉอวิเคราะห์หาความสมัพนัธ์ลงไปในปัญหาแต่ละประเด็นของการกํากบัดแูลด้านต่างๆ 

กบัโอกาสทีÉจะได้รับในการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยด้วยการวิเคราะห์

ความถดถอยโลจิสติกส์มีเพียง 2 ประเด็นเท่านั ÊนทีÉสามารถนําไปใช้ทํานายโอกาสในการ 

จดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยได้ทีÉระดบันยัสําคญั 0.05 (ตารางทีÉ 20) คือ 

5.4.1 ประเด็นการแสดงประวัติการรับประทานในรูปแบบของอาหารมาตั Êงแต่
 ดั Êงเดมิ 
 การแสดงประวตัิการรับประทานในรูปแบบของอาหารมาตั Êงแต่ดั Êงเดิมมีอิทธิพลต่อโอกาส

ทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์จากสมุนไพรไทยของผู้ประกอบการได้ กล่าวคือ ในกรณีทีÉ

ผู้ประกอบการกลุม่อตุสาหกรรมสมนุไพรไทยประสบปัญหาในการแสดงประวตัิการรับประทานใน

รูปแบบของอาหารมาตั Êงแต่ดั ÊงเดิมเพิÉมขึ Êน จะทํานายได้ว่ามีโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียน

ผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยน้อยลง เนืÉองมาจากการใช้สมนุไพรไทยในอดีตเกิดจาก

การบอกเล่าสืบทอดต่อกันมาจากบรรพบุรุษเป็นส่วนใหญ่ แต่จะมีการบันทึกประวัติการใช้

สมุนไพรก็ต่อเมืÉอมีสรรพคุณทีÉนํามาใช้ในการรักษาโรคได้ไว้ในตําราแพทย์ศาสตร์แผนโบราณ  

ซึÉงส่งผลกระทบต่อผู้ประกอบการในการค้นหาข้อมูลถึงการบนัทึกประวตัิการใช้สมุนไพรไทยใน

รูปแบบของอาหาร หากเป็นสมนุไพรไทยชนิดใหม่ๆ ทีÉผู้ประกอบการนํามาจดทะเบียนผลิตภณัฑ์

เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย 

5.4.2 ประเดน็ในการขออนุญาตด้านสถานทีÉ  
 ประเด็นในการขออนุญาตด้านสถานทีÉ (ทั ÊงกรณีของสถานทีÉผลิตและสถานทีÉนําเข้า)

จะต้องเป็นสถานทีÉสําหรับผลิตภัณฑ์ประเภทอาหารเท่านั Êน เนืÉองจากการใช้พื ÊนทีÉในการผลิต/

นําเข้าผลิตภณัฑ์เสริมอาหารร่วมกบัผลิตภณัฑ์สขุภาพประเภทอืÉนแล้ว จะทําให้เจ้าหน้าทีÉของรัฐ 

ไมส่ามารถอนญุาตได้เพราะมีความกงัวลวา่จะทําให้เกิดการปนเปืÊอนของสารแปลกปลอมหรือสาร

ปลอมปนลงไปในผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยได้ ปัญหาในการขออนญุาตด้านสถานทีÉ
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ดงักลา่วจึงมีอิทธิพลต่อโอกาสทีÉได้รับการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยของ

ผู้ประกอบการได้ หากผู้ประกอบการมีปัญหาในการขออนุญาตด้านสถานทีÉเพิÉมขึ Êนจะส่งผลให้

โอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยน้อยลง ซึÉงในกรณีของการ

ขออนุญาตในด้านสถานทีÉผลิตจะมีปัญหามากกว่าสถานทีÉนําเข้า เนืÉองจากกลุ่มผู้ประกอบการ

อุตสาหกรรมสมุนไพรไทยทีÉผลิตต้องปฏิบัติให้สถานทีÉผลิตมีมาตรฐานตามเกณฑ์ทีÉสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยากําหนดไว้ด้วยตนเอง ซึÉงอาจมีปัญหาในด้านต่างๆ มากกว่า เช่น 

ปัญหาในการจดัการ พื ÊนทีÉในการผลติของผู้ประกอบการมีจํากดั และถ้าหากมีการปรับเปลีÉยนพื ÊนทีÉ

ต้องใช้งบประมาณจํานวนมาก เป็นต้น แต่ในขณะทีÉกลุม่ผู้ประกอบการอตุสาหกรรมสมนุไพรไทย

ทีÉนําเข้าอาจปฏิบตัิได้ง่ายกว่าโดยการติดต่อขอข้อมลูใบรับรองสถานทีÉผลิตทีÉมีมาตรฐานมาจาก

ตา่งประเทศเท่านั Êน 

 

5.5 การแสดงความคดิเหน็ของผู้ประกอบการ 
ผู้ประกอบการสว่นใหญ่แสดงความเห็นวา่ควรมีการปรับปรุงหลกัเกณฑ์ในการขออนญุาต 

จดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย เพืÉอให้ผู้ประกอบการสามารถปฏิบัติตาม

ได้มากขึ Êน รวมไปถึงการคุ้มครองผู้บริโภคได้อย่างมีประสิทธิภาพ โดยให้ความเห็นว่าผลิตภณัฑ์

เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยควรอยู่ภายใต้การกํากับดูแลของกฎหมายทีÉมีลักษณะเฉพาะ 

นอกเหนือจากพระราชบญัญตัิยา และพระราชบญัญตัิอาหาร เมืÉอนําหลกัเกณฑ์ในลกัษณะของ

การกํากบัดแูลยามาประยกุต์ใช้เป็นแนวทางในการกํากบัดแูลผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพร

ไทย พบว่าผู้ประกอบการส่วนใหญ่เห็นด้วยกบัหลกัเกณฑ์ของการกํากบัดแูลยามาประยกุต์ใช้ใน

การกํากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยได้ แต่ควรปรับหลักเกณฑ์ให้มีความ

เหมาะสมกบัผู้ประกอบการอตุสาหกรรมสมนุไพรไทย โดยมีข้อเสนอแนะในด้านตา่งๆ ดงัตอ่ไปนี Ê 

 5.5.1   การกาํกับดแูลด้านความปลอดภยั 
 จากกรณีทีÉผู้ประกอบการส่วนใหญ่มีปัญหาในการนําข้อมูลของสมุนไพรมาอ้างอิง เช่น 

ข้อมลูเกีÉยวกบัคณุลกัษณะของสาร (characterization of dosage form properties) และ 

ส่วนประกอบ (composition) เป็นต้น (กฤษณา ไกรสินธุ์  และวนิดา จันทรเทพเทวัญ, 2540)  

จงึมีข้อเสนอแนะแก่ภาครัฐถึงการสนบัสนนุเรืÉองข้อมลูวิชาการหรืองานวิจยัให้มากขึ Êน การนําเสนอ

ผลงานวิจยัต่างๆ ให้มีความกว้างขวางมากขึ Êน และข้อมูลทีÉได้จากการประชุมสมัมนาควรมีการ

เผยแพร่ให้ความรู้มากขึ Êน ทั Êงนี Êหากมีความเป็นไปได้ควรมีสถานทีÉวิจยัไว้ในทีÉเดียวกนัเพืÉอเพิÉมความ

สะดวกในการตดิตอ่ ในการตรวจวิเคราะห์ควรใช้เวลาไมน่าน และควรมีหน่วยงานรองรับการตรวจ

วิเคราะห์ทีÉเพียงพอโดยมีค่าบริการทีÉเหมาะสม โดยเฉพาะการวิเคราะห์ในเรืÉองการทดสอบความ

เป็นพิษเรื Êอรัง หรืออาจมีการปรับเปลีÉยนประเด็นในการทดสอบความเป็นพิษเรื Êอรังให้
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ผู้ประกอบการสามารถปฏิบตัิตามได้ เช่น เปลีÉยนเป็นการทดสอบความเป็นพิษกึÉงเรื Êอรัง เป็นต้น 

เพราะผู้ประกอบการจะสามารถทําการทดสอบความเป็นพิษกึÉงเรื Êอรังได้มากกว่าการทดสอบความ

เป็นพิษเรื Êอรัง และการทดสอบดงักล่าวสามารถพิสูจน์ถึงความเป็นพิษได้ โดยการศึกษาพิษกึÉง

เรื ÊอรังทีÉเป็นไปตามมาตรฐานของ ICH guideline (international conference on harmonization 

guideline) อาจถือว่าเป็นการศกึษาความเป็นพิษเรื Êอรังได้ (กระทรวงสาธารณสขุ, 2553) และควร

มีการปรับเปลีÉยนประเด็นในการนําหลักฐานรับรองการจําหน่ายผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจาก

สมนุไพรไทยในต่างประเทศมาแสดงโดยมีระยะเวลาในการใช้ไม่น้อยกว่า 15 ปี มาเป็นรายงาน

การซื Êอขาย หรือรายงานผลข้างเคียงจากการใช้ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยของ

ต่างประเทศทีÉมีการใช้ผลิตภณัฑ์ดงักล่าวแทน เพืÉอให้ผู้ประกอบการสามารถหาข้อมลูได้ง่ายขึ Êน 

และสามารถพิสูจน์ได้ว่ามีประชาชนในต่างประเทศเคยรับประทานผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจาก

สมนุไพรไทยได้แล้วไมทํ่าให้เกิดอนัตรายตอ่ร่างกายแตอ่ยา่งใด 

5.5.2   การกาํกับดแูลด้านคุณภาพ 
ผู้ประกอบการได้ให้ความเห็นในการขออนุญาตด้านสถานทีÉว่าหากมีการผลิตหรือนําเข้า

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยเพิÉมขึ Êนจากผลิตภัณฑ์ประเภทอืÉน ผู้ประกอบการจะมี

ข้อจํากดัในการลงทุนในพื ÊนทีÉใหม่ เนืÉองจากต้องใช้งบประมาณสงู แต่สามารถจดัหาพื ÊนทีÉในการ

ผลิตหรือนําเข้าผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยให้อยู่ในบริเวณเดียวกันกับผลิตภัณฑ์

สขุภาพประเภทอืÉน โดยแยกเป็นสดัสว่นของพื ÊนทีÉในการผลิตหรือนําเข้าของแตล่ะผลิตภณัฑ์อย่าง

มีความเหมาะสม ผู้ประกอบการได้ให้ข้อเสนอแนะว่าควรอนญุาตให้สถานทีÉผลิตภณัฑ์ประเภทยา

และผลิตภณัฑ์เสริมอาหารรวมกนัได้ แต่แยกพื ÊนทีÉเป็นสดัส่วนทีÉเหมาะสม นอกจากนี Êในการขอ

อนญุาตด้านสถานทีÉ ไม่ควรให้ลงทนุจํานวนมากโดยการสร้างโรงงานก่อนแล้วจึงค่อยขออนญุาต 

และควรปรับหลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดีในการผลติให้มีความเหมาะสมกบัอตุสาหกรรมสมนุไพรไทย  

ในการนี Êผู้ประกอบการอุตสาหกรรมสมนุไพรไทยส่วนใหญ่มกัจะปฏิบตัิตามหลกัเกณฑ์

วิธีการทีÉดีในการผลิต (GMP) ในพระราชบญัญัติอาหาร พ.ศ.2522 ได้ แต่เห็นว่าไม่ควรนํา

มาตรฐานหลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดีในการผลิตยาของ PIC/S มาใช้ในการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์ 

เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย เนืÉองจากผู้ประกอบการกลุม่อตุสาหกรรมสมนุไพรไทยยงัไม่สามารถ

ปฏิบัติตามได้ และอาจทําให้ผู้ ประกอบการรายย่อยต้องปิดกิจการลง สังเกตได้จากการนํา

มาตรฐานหลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดีในการผลิตยาของ PIC/S มาใช้กบัการผลิตยาแผนโบราณ พบว่ามี

การคดัค้านในการปฏิบตัิตามหลกัเกณฑ์ดงักล่าวและมีผลกระทบต่อผู้ประกอบการอตุสาหกรรม

สมนุไพรไทยเป็นอย่างมาก (สมาคมผู้ผลิตยาสมนุไพร, 2549) ซึÉงภาคเอกชนยงัคงขอให้ภาครัฐให้

ความช่วยเหลือในการให้ความรู้ คําแนะนํา ในกระบวนควบคมุคณุภาพมาตรฐานในการผลิตให้

เป็นไปตามกฎหมายตอ่ไป 
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5.5.3  การกาํกับดแูลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง 
เมืÉอนําหลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลด้านอืÉนๆ ได้แก่ การกํากับดแูลด้านประสิทธิผลของยา  

และด้านกฎหมายทีÉเกีÉยวข้อง มาสอบถามความคิดเห็นของผู้ประกอบการถึงการนํามาใช้ในการ

จดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย พบว่าผู้ประกอบการส่วนใหญ่เห็นด้วยทีÉจะ

นํามาใช้สําหรับประเด็นในหลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลด้านอืÉนๆ บางข้อ เช่น การระบุคํากล่าวอ้าง

ทางด้านสุขภาพลงไปในฉลากเพืÉอให้ผู้บริโภคเข้าใจและมีความรู้ทางด้านสุขภาพ เป็นต้น ซึÉง 

คํากล่าวอ้างดงักล่าวมีการพิสูจน์ถึงคุณประโยชน์ทีÉยอมรับในระดับสากลแล้ว นอกจากนี Ê

ผู้ประกอบการเห็นว่าประชาชนควรได้รับทราบคณุประโยชน์และคําแนะนําในการรับประทานจาก

แพทย์ เภสชักร หรือนกัโภชนาการ มากกว่าทีÉจะหาซื Êอเอง แตก่ารระบดุงักลา่วจะทําให้เกิดข้อแย้ง

ตามกฎหมายในพระราชบญัญตัิอาหาร พ.ศ. 2542 ตามมาตรา 40 ทีÉกล่าวไว้ว่า ห้ามมิให้ผู้ ใด

โฆษณาคณุประโยชน์ คณุภาพ หรือสรรพคณุของอาหารอนัเป็นเท็จหรือเป็นการหลอกลวงให้เกิด

ความหลงเชืÉอโดยไม่สมควร ดังนั Êนผู้ ประกอบการอุตสาหกรรมสมุนไพรไทยส่วนใหญ่จึงได้

เสนอแนะให้มีการปรับปรุงกฎหมายให้มีความเหมาะสมมากขึ Êน  

นอกจากนี Êยังพบปัญหาในการจัดประเภทของสมุนไพรไทย เนืÉองจากสมุนไพรไทย

สามารถจดัประเภทได้ในรูปแบบของยาหรืออาหารก็ได้ ซึÉงในประเทศไทยจะต้องมีการพิจารณา

ออกมาให้ชัดเจนเพืÉอให้อยู่ภายใต้การกํากับดูแลตามพระราชบญัญัติยา หรือพระราชบญัญัติ

อาหาร แต่ในทางปฏิบตัิอาจทําให้เกิดความสบัสนสําหรับการพิจารณาผลิตภณัฑ์สมุนไพรไทย 

ประกอบกับกฎหมายบางฉบับมีเนื ÊอหาทีÉ ล้าสมัยไม่ทันต่อสภาพธุรกิจในปัจจุบัน  ดังนั Êน

ผู้ประกอบการได้ให้ข้อเสนอแนะว่าควรมีการกําหนดกฎหมายลกัษณะผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจาก

สมุนไพรและมีหน่วยงานทีÉกํากับดูแลขึ Êนโดยเฉพาะ สอดคล้องกับการรายงานทีÉพบปัญหาว่า

ผลิตภณัฑ์สมุนไพรสามารถนําไปผลิตได้หลากหลายรูปแบบ ซึÉงกฎหมายทีÉใช้บงัคบัอยู่อาจไม่

สามารถใช้ได้อยา่งทัÉวถึงและเหมาะสม (มหาวิทยาลยัมหิดล, 2552) จงึมีข้อเสนอแนะวา่ควรมีการ

กําหนดพระราชบญัญัติว่าด้วยผลิตภณัฑ์สมนุไพรขึ Êนให้มีความเหมาะสม รวมไปถึงควรปรับปรุง

ให้กฎหมายมีความทันสมัยต่อเหตุการณ์ปัจจุบัน และมีความเหมาะสมกับเศรษฐกิจของ

ผู้ประกอบการชาวไทย เพืÉอสง่เสริมและสนบัสนนุให้เกิดประโยชน์ตอ่การนําไปใช้ของสมนุไพรไทย

อย่างจริงจงัตามนโยบายของกระทรวงสาธารณสขุ ปี พ.ศ. 2553 (กระทรวงสาธารณสขุ, 2553) 

ทั Êงนี Êในกระบวนการจดทะเบียนควรมีการปรับปรุงให้มีความรวดเร็ว เช่น การขออนุญาต 

จดทะเบียนผลติภณัฑ์สขุภาพบน website ได้ ควรจดัอบรมการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร

จากสมุนไพรไทย และมีการพิจารณาได้ตามระยะเวลาทีÉกําหนดไว้ เป็นต้น ในการนี Êควรจัดทํา

รายชืÉอสมนุไพรไทยทีÉอนญุาตให้ใช้ในผลติภณัฑ์เสริมอาหารได้ รวมไปถึงขนาดในการใช้ให้ชดัเจน 

ซึÉงเจ้าหน้าทีÉผู้ รับการจดทะเบียนก็ควรมีความรู้และประสทิธิภาพในการทํางานด้วยเช่นกนั  
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ทั Êงนี Êยังได้เสนอแนะให้มีการแก้ไขข้อมูลในฉลากจากเดิมทีÉกําหนดว่า “ห้ามใช้กับเด็ก  

สตรีมีครรภ์” โดยได้รับการพิจารณาและเสนอแนะให้เปลีÉยนแปลงเป็น “เด็กและสตรีมีครรภ์ หาก

ต้องการใช้ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวควรปรึกษาแพทย์ เภสัชกร นักโภชนาการ หรือผู้ เชีÉยวชาญทีÉ

เกีÉยวข้องกบัการรับประทาน” (Lertvilai, 2552) รวมไปถึงการระบวุ่า “ป้องกนัและรักษาโรค” ได้ 

ถ้ามีหลกัฐานหรือข้อมลูทางด้านวิชาการทีÉสนบัสนนุเพียงพอ หรืออาจใช้คําว่า “ลดความเสีÉยงใน

การเกิดโรค” แทนตามหลกัในการกลา่วอ้างทางสขุภาพในระดบัสากล (Food and Agriculture 

Organization of the United Nations and World Health Organization, 2007)  

นอกจากนี Êถ้ามีความเป็นไปได้ควรมีการกระจายอํานาจในการขออนญุาตมาสู่หน่วยงาน

ในต่างจังหวดัเพืÉอความสะดวกต่อผู้ประกอบการในการเดินทาง หากผู้ประกอบการเดินทางไป 

จดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย อาจทําให้เกิดความยุ่งยากซบัซ้อน และทําให้

ระยะเวลาลา่ช้าได้ ซึÉงผู้ประกอบการเห็นวา่ระยะเวลาทีÉใช้ในการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหาร

จากสมุนไพรไทยใช้เวลามากกว่า 241 วนัทําการ อาจเป็นเพราะการเดินทางมาขออนุญาต  

อีกทั Êงมีผู้ประกอบการเข้ามาขอยืÉนจดทะเบียนจํานวนมาก แตเ่จ้าหน้าทีÉของรัฐทีÉสามารถพิจารณา

ให้อนุญาตได้มีจํานวนน้อย ซึÉงระยะเวลาในการดําเนินการดงักล่าวควรมีความเหมาะสมกบัการ

บริการ โดยผู้ประกอบการเห็นว่าเวลาทีÉเหมาะสมในการจดทะเบียนต่อตํารับทีÉมีข้อบ่งใช้เบื Êองต้น

จะมีค่าเฉลีÉยเท่ากบั 37.97 วนัทําการ และเวลาทีÉเหมาะสมในการจดทะเบียนต่อตํารับทีÉมีผลต่อ

โรคมีค่าเฉลีÉยเท่ากับ 56.56 วันทําการ นอกจากนี Êการกําหนดคุณสมบัติของผู้ ทีÉมายืÉนขอ 

จดทะเบียนควรมีคณุสมบตัิด้านความรู้มากทีÉสดุ เพืÉอให้เข้าใจวิธีปฏิบตัิตลอดจนขั Êนตอนในการ

ดําเนินการได้อย่างถกูต้อง และให้การอบรมทั Êงเจ้าหน้าทีÉในการให้บริการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์

เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยเพืÉอสืÉอสารให้ผู้ประกอบการมีความเข้าใจเป็นมาตรฐานในแนวทาง

เดียวกัน รวมไปถึงมีการประเมินความพึงพอใจต่อเจ้าหน้าทีÉทีÉมาให้บริการจดทะเบียนอย่าง

สมํÉาเสมอและตอ่เนืÉอง 

อย่างไรก็ตามในการปรับปรุงหลกัเกณฑ์ดงักล่าวต้องทําความเข้าใจและข้อตกลงกันทั Êง

สองฝ่ายระหว่างภาครัฐและภาคเอกชน  ซึÉงในการออกกฎระเบียบใดๆ  ของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา  ควรมีการจัดทําประชาพิจารณ์กับผู้ ประกอบการโดยให้

ผู้ประกอบการได้แสดงความเห็นก่อนบงัคบัใช้กฎหมายทกุครั Êง 

ดงันั Êนในการพฒันากระบวนการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยให้มี

ประสิทธิภาพมากยิÉงขึ Êนและเป็นทีÉยอมรับในระดับสากล  จึงมีข้อเสนอแนะให้ระบบการ 

จดทะเบียนมีมาตรฐานตามระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO/IEC guide 65 (เพียงฤทยั 

เสารัมณี, 2550) จะทําให้เกิดการพฒันาระบบงาน 3 ด้าน ได้แก่ 1) ด้านบคุลากรของหน่วยรับรอง 

2) ด้านกระบวนการดําเนินงาน และ 3) ด้านความพงึพอใจ ตอ่ไป 
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บททีÉ 6 

สรุปผลการวจิัย  

 

การศกึษานี Êทําการสํารวจผู้ประกอบการทีÉอาจจะเกีÉยวข้องต่อการขออนุญาตจดทะเบียน

ผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยทั Êงหมด 1,295 ราย โดยใช้แบบสอบถาม พบว่ามีเพียง 

208 รายทีÉสามารถนําข้อมลูมาวิเคราะห์ในงานศกึษานี Êได้ และจากการสํารวจปัจจยัทีÉสง่ผลตอ่การ 

จดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย พบว่ามีเพียง 2 ปัจจยัของประเด็นในการ

กํากับดดู้านความปลอดภยัทีÉผู้ประกอบการเห็นว่าเป็นปัญหาในระดบัมาก ได้แก่ 1) กรณีของ

สมนุไพรไทยทีÉเคยมีการใช้เป็นส่วนผสมในผลิตภณัฑ์เสริมอาหารในต่างประเทศ ผู้ประกอบการ

จะต้องนําหลักฐานรับรองการจําหน่ายในประเทศดังกล่าว มาแสดงโดยมีระยะเวลาในการใช้

ผลิตภณัฑ์เสริมอาหารดงักลา่วไม่น้อยกว่า 15 ปี และ 2) กรณีของสมนุไพรไทยทีÉไม่เคยมีประวตัิ

การใช้เป็นอาหารมาก่อน ผู้ประกอบการต้องแสดงหลกัฐานการศกึษาความเป็นพิษเรื Êอรัง สาเหตทีุÉ

เกิดขึ Êนในปัญหาดงักลา่วของผู้ประกอบการส่วนใหญ่มาจากด้านงบประมาณ ความรู้ความเข้าใจ 

และข้อมลูขา่วสาร 

เมืÉอวิเคราะห์ถึงความสมัพนัธ์ระหว่างปัญหากับโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียน โดย

วิเคราะห์ค่าสัมประสิทธิÍสหสัมพันธ์แบบสปียร์แมน พบว่าปัจจัยในการกํากับดูแลด้านความ

ปลอดภยั ด้านคณุภาพ และด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง มีความสมัพนัธ์เชิงลบกบัโอกาสทีÉ

จะได้รับการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยในระดับค่อนข้างตํÉาทีÉระดับ

นยัสําคญั 0.01 เมืÉอนําปัจจยัทั Êง 3 ด้านไปทดสอบความถดถอยโลจิสติกส์กบัโอกาสทีÉจะได้รับการ

จดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย จะเห็นได้ว่ามีเพียงปัจจัยในด้านความ

ปลอดภัย และด้านคุณภาพเท่านั ÊนทีÉสามารถนําไปใช้ในการทํานายโอกาสทีÉจะได้รับการ 

จดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยทีÉระดบันยัสําคญั 0.05 โดยปัจจยัในการกํากบั

ดแูลด้านคณุภาพจะมีอิทธิพลตอ่โอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนมากกว่าปัจจยัในการกํากบัดแูล

ด้านความปลอดภยั  

ซึÉงพบว่ามีเพียง 1 ประเด็นในการกํากบัดแูลด้านความปลอดภยั ได้แก่ 1) การแสดง

ประวตัิการใช้อาหารมาตั Êงแต่ดั Êงเดิมของสมุนไพรไทย และ 1 ประเด็นในการกํากับดูแลด้าน

คุณภาพ ได้แก่ การกําหนดให้สถานทีÉผลิต/สถานทีÉเก็บผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร ต้องเป็นสถานทีÉ

สําหรับผลิตภณัฑ์ประเภทอาหารเท่านั Êน ทีÉสามารถนําไปใช้ในการทํานายโอกาสทีÉจะได้รับการ 

จดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยได้ทีÉระดบันยัสําคญั 0.05 
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 สรุปจากผลการศึกษาจะเห็นได้ว่าประเด็นในการกํากับดูแลด้านความปลอดภัยและ

คณุภาพทีÉเกีÉยวข้องกบักระบวนการขออนญุาตใช้ฉลากอาหาร (แบบ ส.บ.3) ซึÉงเป็นการขออนญุาต

ในกรณีทีÉสมนุไพรไทยชนิดใหม่ๆ ทีÉยงัไม่เคยมีในบญัชีรายชืÉอของสํานกังานคณะกรรมการอาหาร

และยามีปัญหาทีÉส่งผลต่อการจดทะเบียนของผู้ประกอบการมากทีÉสดุ ผู้วิจยัจึงมีข้อเสนอแนะใน

การพัฒนากระบวนการขออนุญาตใช้ฉลากอาหารดังทีÉได้กล่าวมาในประกาศสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง หลกัฐานและเอกสารประกอบการยืÉนขออนุญาตใช้ฉลากของ

ผลติภณัฑ์เสริมอาหารและคณุภาพหรือมาตรฐานด้านจลุนิทรีย์ทีÉทําให้เกิดโรค ดงัตอ่ไปนี Ê 

1)  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรทําการวิจัยเพืÉอพัฒนามาตรฐาน

หลักเกณฑ์วิธีทีÉดีในการผลิตอาหาร (GMP) ทีÉ เหมาะสมสําหรับผลิตภัณฑ์ 

เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยโดยเฉพาะ 

2)  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรจะมีการจัดการอบรมด้านการ 

จดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารให้กบัผู้ประกอบการทีÉเกีÉยวข้องเพืÉอให้ผู้ ทีÉทํา

หน้าทีÉเกีÉยวกบัการจดทะเบียนของสถานประกอบการนั Êนๆ มีองค์ความรู้ทีÉจําเป็น

ในการจดทะเบียน 

3)  นกัวิชาการควรศกึษาวิจยัสมนุไพรไทยให้มากขึ ÊนเพืÉอให้มีเอกสารทางวิชาการมา

สนบัสนนุสมนุไพรไทยทีÉได้รับการพิสจูน์แล้วเพืÉอให้นํามาใช้ในการจดทะเบียนได้

ต่อไป เช่น ศึกษาว่าส่วนใดของพืชทีÉปลอดภยัหรือไม่ปลอดภยั มีสารสําคญั

หรือไม่ ส่วนใดของพืชทีÉมีสารสําคญั สารสําคญันั Êนคือสารใด มีปริมาณเท่าใด 

และสารสําคญันั Êนมีผลอยา่งไรตอ่ร่างกาย เป็นต้น 

4)  หน่วยงานทีÉเกีÉยวข้องกับสมุนไพรไทยควรมีการร่วมมือกันเพืÉอให้ระบบการ 

จดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยมีการคุ้มครองผู้บริโภคได้

อย่างมีประสิทธิภาพและส่งเสริมการใช้สมนุไพรไทยให้เกิดขึ Êน เช่น กรมพฒันา

การแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกควรมีการจัดทําฐานข้อมูลของ

สมุนไพรไทยทีÉปลอดภยัให้กับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยานําไปใช้

เป็นข้อมูลในการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยได้ และ

หน่วยงานตรวจวิเคราะห์ในประเทศไทยควรพฒันาระดบัความสามารถในการ

ตรวจวิเคราะห์สมุนไพรไทยให้เพิÉมมากขึ ÊนเพืÉอให้มีข้อมูลทีÉสามารถนําไปใช้ใน

ระบบการจดทะเบียนตอ่ไปได้ เป็นต้น 
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6.1  ข้อเสนอแนะเพืÉอการศกึษาในอนาคต 
6.1.1. การออกแบบสอบถามในงานวิจยัตอ่ไปควรมีความจําเพาะเจาะจงตอ่หลกัเกณฑ์ใน

การผลติ หรือการนําเข้าผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยให้มากยิÉงขึ Êน 

6.1.2. ควรมีการศึกษาวิจยัในเชิงคณุภาพ เช่น การสมัภาษณ์เชิงลึก และการจดัประชุม

ระหว่างผู้ประกอบการกบัสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นต้น เพืÉอให้ได้

ข้อสรุปเพืÉอหาวิธีการแก้ไขปัญหาให้มากขึ Êน 

6.1.3. ควรมีการศึกษาวิธีแก้ไขปัญหาทีÉเกิดขึ Êนในการกํากบัดแูลด้านความปลอดภยั การ

กํากบัดแูลด้านคณุภาพ หรือการกํากบัดแูลด้านกฎหมาย ในด้านใดด้านหนึÉงอย่าง

มีความจําเพาะเจาะจงมากยิÉงขึ Êน 

6.1.4. ควรมีการศึกษาวิธีการแก้ไขปัญหาเชิงลึกในประเด็นการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์ 

เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย เรืÉอง การแสดงหลกัฐานรับรองการจําหน่ายใน

ตา่งประเทศโดยมีระยะเวลาในการใช้ไม่น้อยกว่า 15 ปี และการทดสอบความเป็น

พิษเรื Êอรังตอ่ไป ซึÉงอาจทําการศกึษาได้ดงัตอ่ไปนี Ê  

6.1.4.1 ศึกษากฎหมายและเอกสารทีÉเกีÉยวข้องในการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์ 

เสริมอาหารจากสมนุไพรทั Êงหมด  

6.1.4.2 ศึกษาวิธีการปฏิบัติในด้านต่างๆ ของการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริม

อาหารจากสมุนไพรไทย เช่น การติดต่อหน่วยงานทีÉเกีÉยวข้องทั Êงหมด 

เครืÉองมือทีÉใช้ในการวิเคราะห์ บุคลากรทีÉเกีÉยวข้อง และงบประมาณ

ทั ÊงหมดทีÉใช้ในการจดทะเบียน เป็นต้น  

6.1.4.3 ศกึษาวิธีการจดัการแก้ไขปัญหาทีÉพบ เช่น แก้ไขกฎหมายโดยเน้นไปทีÉ

การกํากับดูแลด้านความปลอดภัยและคุณภาพ เพิÉมสถาบนัวิเคราะห์

ศึกษาความเป็นพิษเรื Êอรัง และสนบัสนุนผู้ประกอบการอุตสาหกรรม

สมนุไพรไทยให้สามารถจดัการกบัการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร

จากสมนุไพรไทยได้ เป็นต้น 
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คณะกรรมการอาหารและยา, สํานกังาน.  กองควบคมุยา.  2548.  หลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดีในการ

ผลติยาจากสมนุไพร.  กรุงเทพฯ: โรงพมิพ์ชมุนมุสหกรณ์การเกษตรแหง่ประเทศไทย 

จํากดั.   
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คณะกรรมการอาหารและยา, สํานกังาน.  กองควบคมุยา.  2552.  การขึ Êนทะเบยีนตาํรับยาแผน

โบราณ.  นนทบรีุ: สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา.  (อดัสําเนา) 

คณะกรรมการอาหารและยา, สํานกังาน.  กองควบคมุยา.  2552.  ประกาศสํานกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง หลกัเกณฑ์การพิจารณาขึ Êนทะเบียนตํารับยาแผน

โบราณเกีÉยวกบัมาตรฐานการปนเปืÊอนเชื Êอจลุนิทรีย์และโลหะหนกั.  นนทบรีุ: สํานกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา.  (อดัสําเนา) 

คณะกรรมการอาหารและยา, สํานกังาน.  กองควบคมุยา.  2552.  หลกัเกณฑ์การขึ Êนทะเบียน

ตํารับยาพฒันาจากสมนุไพร.  นนทบรีุ: สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา.  (อดั

สําเนา) 

คณะกรรมการอาหารและยา, สํานกังาน.  กองควบคมุยา.  การจดัประเภทผลติภณัฑ์สขุภาพทีÉอยู่

ภายใต้การกํากบัดแูลของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา [ออนไลน์].  2548.   

แหลง่ทีÉมา: http://www.fda.moph.go.th/News50/Type/Type.pdf [2551, พฤศจิกายน 

20] 

คณะกรรมการอาหารและยา, สํานกังาน.  กองควบคมุยา.  มลูคา่การผลติและการนําสัÉงยาเข้ามา

ในราชอาณาจกัร สําหรับยาแผนปัจจบุนั ตั Êงแต ่ปี 2530-2551 [ออนไลน์].  2546.   

แหลง่ทีÉมา: 

http://www.app1.fda.moph.go.th/drug/zone_search/files/sea001_001.asp 

[2553,กนัยายน 16] 

คณะกรรมการอาหารและยา, สํานกังาน.  กองควบคมุอาหาร.  2547.  ระเบียบการยืÉนขออนญุาต

นําหรือสัÉงอาหารเข้ามาในราชอาณาจกัร.  นนทบรีุ: สํานกังานคณะกรรมการอาหารและ

ยา. 

คณะกรรมการอาหารและยา, สํานกังาน.  กองควบคมุอาหาร.  2547.  ระเบียบการยืÉนขออนญุาต

สถานทีÉผลติอาหาร.  นนทบรีุ: สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา. 

คณะกรรมการอาหารและยา, สํานกังาน.  กองควบคมุอาหาร.  2549.  คูมื่อการขออนญุาต

ผลติภณัฑ์เสริมอาหาร.  นนทบรีุ: สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา. 

คณะกรรมการอาหารและยา, สํานกังาน.  กองควบคมุอาหาร.  2549.  ประกาศสาํนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง หลกัฐานและเอกสารประกอบการยืÉนขออนญุาตใช้

ฉลากของผลติภณัฑ์เสริมอาหารและคณุภาพหรือมาตรฐานด้านจลุนิทรีย์ทีÉทําให้เกิดโรค. 

นนทบรีุ: สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา.  (อดัสําเนา) 
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คณะกรรมการอาหารและยา, สํานกังาน.  กองควบคมุอาหาร.  2550.  การดําเนินการขออนญุาต

อาหารก่อนออกสูท้่องตลาด.  นนทบรีุ: สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา.  (อดั

สําเนา) 

คณะกรรมการอาหารและยา, สํานกังาน.  กองควบคมุอาหาร.  2550.  คูมื่อการขออนญุาตรับเลข

สารบบอาหาร.  นนทบรีุ: สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา. 

คณะกรรมการอาหารและยา, สํานกังาน.  กองควบคมุอาหาร.  2550.  คูมื่อรายการตรวจวิเคราะห์

อาหารควบคมุเฉพาะและผลติภณัฑ์เสริมอาหารเพืÉอประกอบการปฏบิตังิานในการรับขึ Êน

ทะเบียนตํารับอาหารและอนญุาตใช้ฉลากอาหาร.  นนทบรีุ: สํานกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา. 

คณะกรรมการอาหารและยา, สํานกังาน.  กองควบคมุอาหาร.  บญัชีรายชืÉอพืชสมนุไพรทีÉได้รับ

อนญุาตให้ใช้ในผลติภณัฑ์เสริมอาหาร [Computer file].  นนทบรีุ: สํานกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา [19 มิถนุายน 2552] 

คณะกรรมการอาหารและยา, สํานกังาน.  กองควบคมุอาหาร.  พระราชบญัญตัอิาหาร พ.ศ. 2522 

พร้อมกฎกระทรวงและประกาศกระทรวงสาธารณสขุ(ฉบบัปรับปรุง ปี 2551) [ออนไลน์].  

2551.  แหลง่ทีÉมา: 

http://newsser.fda.moph.go.th/food/file/Laws/Common_Laws(Update2551).pdf 

[2551, ธนัวาคม 10] 

 คณะกรรมการอาหารและยา, สํานกังาน.  ขั Êนตอนการขออนญุาต [ออนไลน์].  2552.  แหลง่ทีÉมา: 

http://newsser.fda.moph.go.th/food/index01.php [2554, กมุภาพนัธ์ 26] 

คณะกรรมการอาหารและยา, สํานกังาน.  วิสยัทศัน์และยทุธศาสตร์ [ออนไลน์].  2553.  

แหลง่ทีÉมา: 

http://www.fda.moph.go.th/www_fda/newweb/fda_data.php?Submit=Clear&ID_

Wsc_Fda_Data=1 [2553, กนัยายน 21] 

คณะอนกุรรมการพฒันาบญัชียาหลกัแหง่ชาต.ิ  2552.  คูมื่อการใช้ยาอยา่งสมเหตผุลตามบญัชี

ยาหลกัแหง่ชาต ิเลม่1 ยาระบบทางเดนิอาหาร.  กรุงเทพฯ: โรงพมิพ์ชมุนมุสหกรณ์

การเกษตรแหง่ประเทศไทย. 

จีรเดช มโนสร้อย, ณทิฎชา เชียงคํา, ดเิรก อินจนัทร์, อดุม รุ่งเรืองศรี และอรัญญา มโนสร้อย. 

การศกึษาสมนุไพรและโรค/อาการในฐานข้อมลูคมัภีร์ตํารายาสมนุไพรล้านนา เพืÉอการ

วิจยัและพฒันาเป็นยา เครืÉองสําอาง และผลติภณัฑ์เสริมอาหาร [ออนไลน์].  2551.  

http://www.scisoc.or.th/stt/32/sec_h/paper/stt32_H_H0008.pdf [2553, กนัยายน 1]  
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ฉตัรศริิ ปิยะพมิลสทิธิÍ และ อทุยัวรรณ สายพฒันะ.  Collinearity [ออนไลน์].  2553.  แหลง่ทีÉมา: 

http://www.watpon.com/journal/multicoll.pdf [2553, สงิหาคม 15]  

ไชยยง รุจจนเวท และดวงตา กาญจนโพธิÍ.  2552.  20 ปี สวนสมนุไพรสมเดจ็พระเทพรัตนราชสดุา

ฯ สยามบรมราชกมุารี.  พมิพ์ครั ÊงทีÉ 1.  กรุงเทพฯ : เลฟิเอิร์ธ.  

ดวงกมล สจิรวฒันากลุ.  2552.  “ยาสมนุไพรไทย”ในบญัชียาหลกั ลดงบประมาณคา่

รักษาพยาบาล.  กรุงเทพธุรกิจ (9 กรกฏาคม 2552) : 14.   

ธารทิพย์ พจน์สภุาพ.  2543.  ศกัยภาพของสถานประกอบการผลติไอศกรีมในการปฏิบตักิารผลติ

ตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดี (GMP) : กรณีศกึษาเขตภาคใต้,  วิทยาศาสตรมหาบณัฑิต 

สาขาวิชาการจดัการอตุสาหกรรม,  สถาบนัเทคโนโลยีพระจอมเกล้าเจ้าคณุทหาร

ลาดกระบงั. 

ธารินี อิสชิยักลุ.  2545.  แนวทางการพฒันาระบบการควบคมุผลติภณัฑ์เสริมอาหารในประเทศ

ไทย.  นนทบรีุ: กระทรวงสาธารณสขุ. 

นนัทพร นิลวิเศษ, นนัทวนั บณุยะประภศัร, พร้อม ศรลมัภ์, วงศ์สถิตย์ ฉัÉวกลุ และวนัทนา 

งามวฒัน์ .  2533.  สมนุไพร.  สารานกุรมไทยสําหรับเยาวชนโดยพระราชประสงค์ใน

พระบาทสมเดจ็พระเจ้าอยูห่วั เลม่ทีÉ 14: 264. 

นนัทวนั บณุยะประภศัร, สรุพนัธ์ เมฆนาวนิ และวรวิทย์ อิศรางกรู ณ อยธุยา.  สมนุไพรทีÉใช้ในงาน

สาธารณสขุมลูฐาน [ออนไลน์].  2547.  แหลง่ทีÉมา: 

http://www.medplant.mahidol.ac.th/pubhealth/index.asp [2552, ตลุาคม 22] 

บษุบา  ประภาสพงศ์ และคณะ.  2542.  แพทย์ศาสตร์สงเคราะห์ : ภมูิปัญญาทางการแพทย์และ

มรดกทางวรรณกรรมของชาต.ิ  กรุงเทพฯ: สถาบนัภาษาไทย กรมวชิาการ 

กระทรวงศกึษาธิการ. 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัทีÉ 182 พ.ศ.2541 เรืÉอง ฉลากโภชนาการ.  ราชกิจจานเุบกษา 

115 ตอนทีÉ 47 ง (2541, 11 มิถนุายน). 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัทีÉ 193 พ.ศ.2543 เรืÉอง วิธีการผลติ เครืÉองมือเครืÉองใช้ในการ

ผลติ และการเก็บรักษาอาหาร.  ราชกิจจานเุบกษา 118 ตอนพิเศษ 6 ง (2544, 24 

มกราคม). 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัทีÉ 194 พ.ศ.2543 เรืÉอง ฉลาก.   ราชกิจจานเุบกษา 118  

ตอนพิเศษ 6 ง (2544, 24 มกราคม). 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัทีÉ 219 พ.ศ.2544 เรืÉอง ฉลากโภชนาการ (ฉบบัทีÉ 2).  ราชกิจจา

นเุบกษา 118 ตอนพิเศษ 70 ง (2544, 26 กรกฎาคม). 
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ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัทีÉ 221 พ.ศ.2544 เรืÉอง กําหนดประเภทอาหารทีÉต้องแสดงเลข

สารบบอาหารทีÉฉลาก.  ราชกิจจานเุบกษา 118 ตอนพิเศษ 70 ง (2544, 26 กรกฎาคม). 

 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัทีÉ 252 พ.ศ.2545 เรืÉอง ฉลาก (ฉบบัทีÉ 2).  ราชกิจจานเุบกษา 

119 ตอนพเิศษ 54 ง (2545, 18 มิถนุายน). 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัทีÉ 288 พ.ศ. 2548 เรืÉอง อาหารทีÉมีสารพิษตกค้าง.  ราชกิจจา

นเุบกษา 122 ตอนพิเศษ 021 ง (2548, 11 มีนาคม). 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัทีÉ 293 พ.ศ.2548 เรืÉอง ผลติภณัฑ์เสริมอาหาร.  ราชกิจจา

นเุบกษา 22 ตอนพิเศษ 150 ง (2548, 15 ธนัวาคม). 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัทีÉ 309 พ.ศ.2550 เรืÉอง ผลติภณัฑ์เสริมอาหาร (ฉบบัทีÉ 2).   

ราชกิจจานเุบกษา 124 ตอนพิเศษ 188 ง (2550, 3 ธนัวาคม). 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรืÉอง การกําหนดรายละเอียดเกีÉยวกบัหลกัเกณฑ์และวิธีการในผลติ

ยาแผนปัจจบุนัตามกฎหมายวา่ด้วยยา พ.ศ.2546.  ราชกิจจานเุบกษา 120 ตอนทีÉ 58ง 

(2546, 23 พฤษภาคม).   

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรืÉอง ระบตุํารายา (ฉบบัทีÉ 3) พ.ศ.2531.  ราชกิจจานเุบกษา 105 

ตอนพิเศษ 94 (2531. 14 มิถนุายน). 

ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง หลกัเกณฑ์การพิจารณาขึ Êนทะเบียนตํารับยา

แผนโบราณเกีÉยวกบัมาตรฐานการปนเปืÊอนเชื Êอจลุนิทรีย์และโลหะหนกั พ.ศ.2547.  ราช

กิจจานเุบกษา 121 ตอนพิเศษ 43 ง (2547, 21 เมษายน). 

ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง หลกัฐานและเอกสารประกอบการยืÉนขอ

อนญุาตใช้ฉลากของผลติภณัฑ์เสริมอาหารและคณุภาพหรือมาตรฐานด้านจลุนิทรีย์ทีÉทํา

ให้เกิดโรค.  ราชกิจจานเุบกษา 123 ตอนพิเศษ 12ง (2549, 26 มกราคม). 

ประสทิธิÍ ศรีทิพย์สโุข.  2542.  เอกสารทางวิชาการ เรืÉอง ระบบการขึ Êนทะเบียนตํารับยาแผน

โบราณในประเทศไทย.  นนทบรีุ: สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสขุ. 

พระราชบญัญตัคิุ้มครองและสง่เสริมภมูิปัญญาการแพทย์แผนไทย พ.ศ.2542.  ราชกิจจานเุบกษา 

116 ตอนทีÉ 120 ก (19 พฤศจิกายา 2542): 49-69. 

พระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510.  ราชกิจจานเุบกษา 101 (15  ตลุาคม  2510): 1-49. 

พระราชบญัญตัอิาหาร พ.ศ. 2522.  ราชกิจจานเุบกษา 96 (13  พฤษภาคม  2522): 1-14. 

พวงรัตน์ ทวีรัตน์.  2540.  วิธีการวิจยัทางพฤตกิรรมศาสตร์และสงัคมศาสตร์.  พิมพ์ครั ÊงทีÉ 7.   

กรุงเทพฯ: มหาวทิยาลยัศรีนครินทรวิโรฒ ประสานมิตร.  
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ภาคผนวก ก 

ข้อมูลสมุนไพรไทย 
• รายชืÉอสมุนไพรไทยทีÉได้รับการบรรจุไว้ในบญัชียาจากสมุนไพร พ.ศ. 2549 

• บญัชีรายชืÉอสมุนไพรไทยทีÉได้รับการอนุญาตให้ใช้ในผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร 

• ข้อกาํหนดในการปนเปืÊอนของเชื Êอจุลินทรีย์ในสมุนไพรขององค์การอนามัยโลก  
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ตารางภาคผนวกทีÉ ก-1  รายชืÉอสมนุไพรไทยทีÉได้รับการบรรจไุว้ในบญัชียาจากสมนุไพร พ.ศ. 2549 

(คณะกรรมการแห่งชาตด้ิานยา, 2549)  
คุณประโยชน์ สมุนไพรไทย 

1. ยาจากสมุนไพรทีÉมีการใช้องค์ความรู้ดั Êงเดมิ โดยใช้สตูรตํารับของเวชศกึษา แพทย์ศาสตร์สงัเขป และ

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรืÉอง ยาสามญัประจําบ้านแผนโบราณ เป็นมาตรฐาน  

1.1 ยารักษากลุ่มอาการทาง
ระบบไหลเวียนโลหติแก้ลม 

(1) ยาหอมเทพจิตร ประกอบด้วย ดอกพิกลุ ดอกบนุนาค ดอกสารภี เกสร

บวัหลวง ดอกบวัขม ดอกบวัเผืÉอน ดอกมะลิ โกฐสอ โกฐเขมา โกฐหวับวั โกฐ

เชียง โกฐจุฬาลัมพา โกฐกระดูก โกฐก้านพร้าว โกฐพุงปลา โกฐชฎามังสี 

เทียนดํา เทียนแดง เทียนขาว เทียนข้าวเปลือก เทียนตาตัËกแตน เทียน

เยาวพาณี เทียนสตัตบุษย์ เทียนเกล็ดหอยเทียนตากบ ผิวมะกรูด ผิวมะงัÉว 

ผิวมะนาว ผิวส้มตรังกานหูรือส้มจกุ ผิวส้มจีน  ผิวส้มโอผิวส้มเขียวหวาน ลกู

จนัทร์ ดอกจนัทร์ ลกูกระวาน กานพล ูจนัทร์แดง จนัทน์ขาวหรือจนัทร์ชะมด 

กฤษณา กระลําพัก ขอนดอก ชะลูด อบเชย เปราะหอม แฝกหอม การบูร 

พิมเสน 

(2)  ยาหอมนวโกฐ ประกอบด้วย โกฐสอ โกฐเขมา โกฐหวับวั โกฐเชียง โกฐ

จุฬาลัมพา โกฐกระดูก โกฐก้านพร้าว โกฐพุงปลา โกฐชฎามังสี เทียนดํา 

เทียนแดง เทียนขาว เทียนข้าวเปลือก เทียนตาตัËกแตน เทียนเยาวพาณี เทียน

สตัตบษุย์ เทียนเกลด็หอย เทียนตากบ เปลือกสมลุแว้ง หญ้าตีนนก แฝกหอม 

เปลือกชะลูด เปราะหอม รากไคร้เครือ เนื Êอไม้ ขอนดอก ขิงแห้ง ดีปลี 

เจตมลูเพลิงแดง สะค้าน ช้าพล ูแห้วหม ูลกูกระวาน กานพล ูดอกจนัทน์ ลกู

จนัทน์ อบเชยญวน ลกูผกัชีลา แก่นสน สกัขี ลกูราชดดั ลกูสารพดัพิษจนัทร์

เทศ จนัทร์แดง ลกูกระดอม บอระเพ็ด เกสรบวัหลวง ดอกบนุนาค ดอกพิกุล 

ดอกสารภี ดอกมะลิ กระลําพกั เนื Êอลกูมะขามป้อม เนื Êอลกูสมอพิเภก ชะเอม

เทศ พิมเสน 
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ตารางภาคผนวกทีÉ ก-1  รายชืÉอสมนุไพรไทยทีÉได้รับการบรรจไุว้ในบญัชียาจากสมนุไพร พ.ศ. 2549 

(คณะกรรมการแห่งชาตด้ิานยา, 2549) (ตอ่)  
คุณประโยชน์ สมุนไพรไทย 

1. ยาจากสมุนไพรทีÉมีการใช้องค์ความรู้ดั Êงเดมิ โดยใช้สตูรตํารับของเวชศกึษา แพทย์ศาสตร์สงัเขป และ

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรืÉองยาสามญัประจําบ้านแผนโบราณ เป็นมาตรฐาน (ตอ่) 

1.2 ยารักษากลุ่มอาการ
ระบบทางเดนิอาหาร 

(1) ยาถ่ายดีเกลือ ประกอบด้วย ดีเกลือฝรัÉง ใบมะกา ใบมะขาม ใบส้มป่อย 

ฝักคนู รากขี Êกาแดง รากขี Êกาขาว รากตองแตก ฝักส้มป่อย สมอไทย สมอดีง ู

เถาวลัย์เปรียง ขี Êเหลก็ หวัหอม หญ้าไทร ใบไผป่่า 

(2) ยาธาตุบรรจบ ประกอบด้วย ขิง  โกฐเขมา โกฐพงุปลา โกฐเชียง โกฐสอ 

เทียนดํา เทียนขาว เทียนสัตตบุษย์ เทียนเยาวพาณี เทียนแดง ลูกจันทร์ 

ดอกจนัทน์ กานพล ูการบรู เปลือกสมลุแว้ง ลกูกระวาน ลกูผกัชีลา ใบพิมเสน 

รากไคร้เครือ ดีปลี เปราะหอม โกฐก้านพร้าว เนื Êอลกูสมอไทย 

(3) ยาประสะกานพลู ประกอบด้วย กานพล ูเปลือกซิก ขมิ Êนชนั เปลือก

เพกาเปลือกขี Êอ้าย ขิงแห้ง ดีปลี ไพล เจตมลูเพลงิแดง สะค้าน ช้าพล ูพริกไทย 

ว่านนํ Êาหัวกระชาย การบูร แฝกหอม เปราะหอม กรุงเขมา ใบกระวาน ลูก

กระวาน ลกูผกัชีลา เนื Êอไม้ลกูจนัทน์ เทียนดํา เทียนขาว โกฐสอ โกฐกระดูก 

รากข้าวสาร รากไคร้เครือ รากแจง กํามะถนัเหลือง 

(4) ยาเหลืองปิดสมุทร ประกอบด้วย แห้วหม ูขมิ Êนอ้อย เปลือกเพกา ราก

กล้วยตีบ กระเทียมคัÉว ดีปลี ชนัย้อย ครัÉง สีเสียดเทศ สีเสียดไทย ใบเทียน ใบ

ทบัทิม ขมิ Êนชนั 

1.3 ยารักษากลุ่มอาการทาง 
สูตศิาสตร์ – นรีเวช
วทิยา 

(1) ยาประสะไพล ประกอบด้วย ผิวมะกรูด หวัวา่นนํ Êา กระเทียม หวัหอม 

พริกไทย ดีปลี ขิง ขมิ Êนอ้อย เทียนดํา เกลือสนิเธาว์ การบรู ไพล 

1.4 ยาแก้ไข้ (1) ยาแก้ไข้ห้าราก ประกอบด้วย รากย่านาง รากคนทา รากมะเดืÉอชมุพร 

รากชิงชีÉ รากท้าวยายม่อมหรือก้านสะเดา หญ้าแพรก บอระเพ็ด ชิงช้าชาลี 

ลกูใต้ใบ ฟ้าทะลายโจร แก่นจนัทน์เทศ แก่นจนัทน์แดง ใบพิมเสน โกฐสอ โกฐ

ก้านพร้าว โกฐจุฬาลัมพา รากปลาไหลเผือก ลูกกระดอม หญ้าตีนนก  

ต้นเหมือดคน รากไคร้เครือ กรุงเขมา เมลด็ในฝักเพกา ขี Êกาทั Êงสอง 

(2) ยาเขียวหอม ประกอบด้วย ใบพิมเสน ใบผกักระโฉม ใบหมากผู้  ใบ

หมากเมียใบสนัพร้าหอม รากแฝกหอม เปราะหอม แก่นจนัทน์เทศหรือแก่น

จันทร์ชะมด แก่นจันทน์แดง ว่านกีบแรด ว่านร่อนทอง เนระพูสี พิษนาศน์ 

มหาสดํา รากไคร้เครือ ดอกพิกลุดอกบนุนาค ดอกสารภี เกสรบวัหลวง 

(3) ยาจันทน์ลีลา ประกอบด้วย โกฐสอ โกฐเขมา โกฐจฬุาลมัพา แก่นจนัทน์

ขาวหรือแก่นจันทร์ชะมด แก่นจันทน์แดง  ลูกกระดอม  บอระเพ็ด ราก

ปลาไหลเผือก พิมเสน 
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ตารางภาคผนวกทีÉ ก-1  รายชืÉอสมนุไพรไทยทีÉได้รับการบรรจไุว้ในบญัชียาจากสมนุไพร พ.ศ. 2549  

(คณะกรรมการแห่งชาตด้ิานยา, 2549) (ตอ่) 
คุณประโยชน์ สมุนไพรไทย 

1. ยาจากสมุนไพรทีÉมีการใช้องค์ความรู้ดั Êงเดมิ โดยใช้สตูรตํารับของเวชศกึษา แพทย์ศาสตร์สงัเขป และ

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรืÉองยาสามญัประจําบ้านแผนโบราณ เป็นมาตรฐาน (ตอ่) 

1.5 ยาแก้ไอและขับเสมหะ (1) ยาประสะมะแว้ง ประกอบด้วย ลกูมะแว้งต้น ลกู

มะแว้งเครือ ใบสวาด ใบตานหม่อน ใบกะเพรา ขมิ Êนอ้อย 

สารส้ม 

2. ยาพัฒนาจากสมุนไพรทีÉมีการใช้ความรู้ในทางวทิยาศาสตร์ 
2.1 ยารักษากลุ่มอาการของระบบทางเดนิ

อาหาร 
ขมิ Êนชนั ขิง ชมุเหด็เทศ ฟ้าทะลายโจร 

2.2 ยารักษากลุ่มอาการระบบทางเดนิหายใจ ฟ้าทะลายโจร 

2.3 ยารักษากลุ่มอาการระบบผิวหนัง บวับก พญายอ 

2.4 ยาบรรเทาอาการปวดและอักเสบ พริก ไพล 
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ตารางภาคผนวกทีÉ ก-2  บญัชีรายชืÉอสมนุไพรไทยทีÉได้รับการอนญุาตให้ใช้ในผลติภณัฑ์เสริมอาหาร  

(กองควบคมุอาหาร, 2548) 

ลาํดับ รายชืÉอ ชืÉอภาษาอังกฤษ ชืÉอวิทยาศาสตร์ 
ส่วนทีÉ
นํามาใช้ 

ปริมาณทีÉได้รับอนุญาต
ต่อวัน 

สมุนไพรไทยทีÉมีการจาํกัดปริมาณการใช้ 

1 เก๊กฮวย 
Chrysanthemum 

flower 
Chrysanthemum indicum ดอก น้อยกวา่ 10 กรัม 

2 
โกฐเชียง 

(ตงักยุ) 
Dong Quai Angelica sinensis ราก น้อยกวา่ 9 กรัม 

3 ขมิ Êนชนั 
Turmeric หรือ 

Curcumin 
Curcuma longa เหง้า 

น้อยกวา่หรือเท่ากบั 50 

มิลลิกรัมในรูปของ 

curcuminoid หรือ 

น้อยกวา่ 2 กรัม ในรูปของ

วตัถดิุบ 

4 ขิง Ginger Zingiber officinale ราก เหง้า 
น้อยกวา่หรือเท่ากบั 1 กรัม 

ในรูปของวตัถดิุบ 

5 ชะเอม Licorice Glycyrrhiza glabra ราก น้อยกวา่ 9 กรัม 

6 
โกฐเชียง  

(ตงักยุ) 
Dong Quai Angelica sinensis ราก น้อยกวา่ 9 กรัม 

7 เปลือกองุ่นสกดั Grape Skin Vitis vinifera เปลือกนอก 
aADI : 0-2.5 มิลลกิรัมตอ่

นํ Êาหนกัตวั 

8 ใบบวับก 
Gotu Kola, 

Pennywort 
Centella asiatica ใบ 

น้อยกวา่ 20 มิลลิกรัมในรูป

ของ triterpene 

9 เปลือกสนสกดั Pine Bark 
Pinus strobus หรือ  

Pinus maritima 
เปลือก น้อยกวา่หรือเท่ากบั 60 mg 

10 

ผลิตภณัฑ์จาก

นํ Êามนัดอก

คําฝอย 

Modified Safflower 

Oil 
Carthamus tinctorius ดอก 

น้อยกวา่หรือเท่ากบั 3200 

มิลลิกรัมในรูปของ  

Conjugated linoleic acid 

11 

ผลิตภณัฑ์จาก 

นํ Êามนัดอก 

ทานตะวนั 

Modified 

Sunflower Oil 
Helianthus annuus ดอก 

น้อยกวา่หรือเท่ากบั 3200 

มิลลิกรัมในรูปของ 

Conjugated linoleic acid 

หมายเหตุ  aADI (Acceptable Daily Intake) หมายถึง ปริมาณการบริโภคทีÉยอมรับได้ในแตล่ะวนั  
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ตารางภาคผนวกทีÉ ก-2  บญัชีรายชืÉอสมนุไพรไทยทีÉได้รับอนญุาตให้ใช้ในผลติภณัฑ์เสริมอาหาร  

(กองควบคมุอาหาร, 2548) (ตอ่)  

ลาํดับ รายชืÉอ ชืÉอภาษาอังกฤษ ชืÉอวิทยาศาสตร์ 
ส่วนทีÉ
นํามาใช้ 

ปริมาณทีÉได้รับอนุญาต
ต่อวัน 

สมุนไพรไทยทีÉไม่ได้มีการจาํกัดปริมาณการใช้ 

12 กระชาย Finger root Boesenbergia rotunda ราก เหง้า N/A 

13 กระชายดํา Black galingale Kaempferia parviflora เหง้า N/A 

14 กระเทียม Garlic Allium sativum Linn. หวั N/A 

15 กระบองเพชร 
Prickly Pear 

Cactus 

Opuntia robusta,  

Opuntia streptacanth, 

Opuntia ficus indica 

ลําต้น N/A 

16 กะเพรา 
Sacred Basil, Holy 

Basil 

Ocimum tenuiflorum 

Linn., 

Ocimum sanctum Linn. 

ใบ ดอก ทกุ

สว่น 
N/A 

17 กะหลํÉาปลี Cabbage Brassica oleracea หวั N/A 

18 ข่า Galangal 

Alpinia galanga L., 

Alpinia siamensis, 

Alpinia officinarum 

ราก เหง้า N/A 

19 ข้าวโอ๊ต Oat Avena sativa รํา เมล็ด N/A 

20 รําข้าวโอ๊ต Oat Bran Avena sativa รํา N/A 

21 งาดํา Sesame Sesamum indicum L. เมลด็ N/A 

22 รําข้าว Defatted Rice Bran Oryza sativa รํา N/A 

23 รําข้าวสาลี Wheat Bran Triticum aestivum รํา N/A 

24 ใบข้าวสาลี Wheat Grass Triticum aestivum ใบ N/A 

25 จมกูข้าวสาลี Wheat germ Triticum vulgare 
เจิร์ม 

(germ) 
N/A 

26 
เจียวกู้หลาน  

(ปัญจขนัธ์) 

Jiao Gu Lan, 

Gynostemma 
Gynostemma 

pentaphyllum  
ใบ N/A 

27 ชาขาว White Tea Camellia sinensis 
ยอดอ่อน 

ใบ 
N/A 

หมายเหตุ N/A หมายถึง ยงัไม่มีข้อมลูทีÉแน่ชดั ในการบง่บอกถึงระดบัความเป็นพิษ และผลข้างเคียงในการใช้ เมืÉอพิจารณาถึง

ประวติัในการใช้พบวา่ไม่มีปริมาณบ่งบอกทีÉชดัเจนในการรับประทาน 
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ตารางภาคผนวกทีÉ ก-2  บญัชีรายชืÉอสมนุไพรไทยทีÉได้รับอนญุาตให้ใช้ในผลติภณัฑ์เสริมอาหาร  

(กองควบคมุอาหาร, 2548) (ตอ่)  

ลาํดับ รายชืÉอ ชืÉอภาษาอังกฤษ ชืÉอวิทยาศาสตร์ 
ส่วนทีÉ
นํามาใช้ 

ปริมาณทีÉได้รับอนุญาต
ต่อวัน 

สมุนไพรไทยทีÉไม่ได้มีการจาํกัดปริมาณการใช้ (ต่อ) 

28 ชาเขียว Green Tea Camellia sinensis ใบ N/A 

29 ซอยเจิร์ม Soy germ Glycine max 
เจิร์ม 

(germ) 
N/A 

30 
ดอกดาวเรือง

สกดั 
Marigold Extract 

Calendula officinalis 

Linn., 

Tagetes erecta L. 

ดอก N/A 

31 ตะไคร้ Lemon Grass 
Cymbopogon citratus, 

Cymbopogan flexuesus 

ลําต้น และ

ใบ 
N/A 

32 
นํ Êามนัจาก 

เมลด็ฟักทอง 
Pumpkin Seed Oil Cucurbita pepo เมลด็ N/A 

33 
นํ Êามนัจาก 

เมลด็องุ่น 
Grape Seed Vitis vinifera เมลด็ N/A 

34 นํ Êาลกูยอ Noni Juice Morinda citrifolia ผล N/A 

35 บกุ 
Konjac, 

Glucomannan 
Amorphophallus konjac ราก หวั N/A 

36 ผกับุ้ง 
Water Morning 

Glory 
Ipomoea aquatica 

ลําต้น และ

ใบ 
N/A 

37 ผกัโขม Spinach Spinacea oleracea ใบ N/A 

38 พริกไทย Pepper Piper nigrum Linn. ผล N/A 

39 พริกไทยดํา Black Pepper Piper nigrum ผล N/A 

40 พลคูาว 
Chameleon Plant,  

Rainbow Plant 
Houttuynia cordata 

ใบอ่อน 

ยอดอ่อน 
N/A 

41 มะขามป้อม 

Gooseberry, 

 Indian 

Gooseberry 

Emblica officinalis ผล N/A 

42 มะเขือเทศ Tomato Solanum lycopersicum ผล N/A 

43 มะระขี Êนก Bitter Melon Momordica charantia ผล N/A 

44 มะละกอผง Papaya Carica papaya ผล N/A 

45 ข้าวฟ่าง Millet Panicum milliaceum เมลด็ N/A 

หมายเหตุ N/A หมายถึง ยงัไม่มีข้อมลูทีÉแน่ชดั ในการบง่บอกถึงระดบัความเป็นพิษ และผลข้างเคียงในการใช้ เมืÉอพิจารณาถึง

ประวติัในการใช้พบวา่ไม่มีปริมาณบ่งบอกทีÉชดัเจนในการรับประทาน 
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ตารางภาคผนวกทีÉ ก-2  บญัชีรายชืÉอสมนุไพรไทยทีÉได้รับอนญุาตให้ใช้ในผลติภณัฑ์เสริมอาหาร  

(กองควบคมุอาหาร, 2548) (ตอ่)  

ลาํดับ รายชืÉอ ชืÉอภาษาอังกฤษ ชืÉอวิทยาศาสตร์ 
ส่วนทีÉ
นํามาใช้ 

ปริมาณทีÉได้รับอนุญาต
ต่อวัน 

สมุนไพรไทยทีÉไม่ได้มีการจาํกัดปริมาณการใช้ (ต่อ) 

46 ลกูเดือย Job's Tears Coix Lacrymajobi Linn. เมลด็ N/A 

47 วา่นหางจระเข้ Aloe vera 
Aloe vera L., Aloe 

babardensis 
วุ้นจากใบ N/A 

48 สมอไทย Terminalia Terminalia citrina ผล N/A 

49 สมอพิเภก Belliric Myrobaran Terminalia belerica ผล N/A 

50 ส้มแขก Garcinia Garcinia cambogia ผล N/A 

51 สะระแหน่ Peppermint Mentha x piperita ใบ N/A 

52 สบัปะรดผง Pineapple Ananas comosus ผล N/A 

53 โหระพา Sweet Basil Ocimum basilicum ใบ N/A 

หมายเหตุ N/A หมายถึง ยงัไม่มีข้อมลูทีÉแน่ชดั ในการบง่บอกถึงระดบัความเป็นพิษ และผลข้างเคียงในการใช้ เมืÉอพิจารณาถึง

ประวติัในการใช้พบวา่ไม่มีปริมาณบ่งบอกทีÉชดัเจนในการรับประทาน 
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ตารางภาคผนวกทีÉ ก-3  ข้อกําหนดในการปนเปืÊอนของเชื Êอจลุนิทรีย์ในสมนุไพรขององค์การ

อนามยัโลก (World Health Organization, 2007) 
ประเภททีÉ ลักษณะของสมุนไพร ข้อกาํหนดของเชื Êอจุลินทรีย์ 

1 วตัถดิุบ - มีปริมาณเชื Êอแบคทีเรีย เอสเชอรีเชียร์ โคไล (Escherichia coli)  สงูสดุได้ไม่เกิน 

104 ตอ่สมนุไพร 1 กรัม 

- ไม่มีปริมาณเชื Êอแบคทีเรีย ชิเจลลา (Shigella) ต่อสมุนไพร 1 กรัม หรือ 

1 มิลลิลิตร 

- มีปริมาณเชื Êอราได้สูงสุดไม่เกิน 105 ต่อสมุนไพร 1 กรัม เช่น เชื Êอรา 

อลัฟาทอกซินชนิดบีหนึÉง (Aflatoxins B1) เชื Êอราอัลฟาทอกซินชนิดบีสอง 

(Aflatoxins B2) เชื ÊอราอลัฟาทอกซินชนิดจีหนึÉง (Aflatoxins G1) และเชื Êอ

ราอลัฟาทอกซินชนิดจีสอง (Aflatoxins G2) เป็นต้น 

2 ผลิตภณัฑ์สมนุไพรสําเร็จรูป

ทีÉมีลกัษณะเฉพาะในการ

นําไปใช้ เช่น ชาชงสมนุไพร

ทีÉต้องนําไปแช่นํ Êาร้อน 

ก่อนรับประทาน เป็นต้น 

- มีแบคทีเรียทีÉใช้ออกซิเจนในการดํารงชีพ (aerobic bacteria) สงูสดุได้ไม่เกิน 

107 ตอ่สมนุไพร 1 กรัม 

- มีปริมาณเชื Êอยีสต์และราได้สงูสดุไม่เกิน 104 ตอ่สมนุไพร 1 กรัม 

- มีปริมาณเชื Êอแบคทีเรีย เอสเชอรีเชียร์ โคไล (Escherichia coli)  สงูสดุได้ไม่เกิน 

102 ตอ่สมนุไพร 1 กรัม 

- มีปริมาณเชื Êอแบคทีเรีย เอนเทอโรแบคทีเรียชนิดอืÉนๆ (other enterobacteria) 

สงูสดุได้ไม่เกิน 104 ตอ่สมนุไพร 1 กรัม 

- ไม่มีเชื Êอแบคทีเรียตระกลูคลอสทรีเดีย (Clostridia) 

- ไม่มีปริมาณเชื Êอแบคทีเรียตระกูล ซาลโมเนลลา (salmonellae) ต่อสมนุไพร  

1กรัม 

- ไม่มีปริมาณเชื Êอแบคทีเรียตระกลู ชิเจลลา (shigella) ตอ่สมนุไพร 1 กรัม 

3 สมนุไพรทีÉนําไปเป็น

สว่นประกอบในผลิตภณัฑ์

สขุภาพเพืÉอใช้ในการ

รับประทาน 

 

- มีแบคทีเรียทีÉใช้ออกซิเจนในการดํารงชีพ (aerobic bacteria) สงูสดุได้ไม่ 105 

ตอ่สมนุไพร 1 กรัม 

- มีปริมาณเชื Êอราได้สงูสดุไม่เกิน 103 ตอ่สมนุไพร 1 กรัม 

- มีปริมาณเชื Êอแบคทีเรีย เอสเชอรีเชียร์ โคไล (Escherichia coli) สงูสดุได้ไม่เกิน 

10 ตอ่ สมนุไพร 1 กรัม 

- มีปริมาณเชื Êอแบคทีเรีย เอนเทอโรแบคทีเรียชนิดอืÉนๆ (other enterobacteria) 

สงูสดุได้ไม่เกิน 103 ตอ่สมนุไพร 1 กรัม 

- ไม่มีเชื Êอแบคทีเรียตระกลูคลอสทรีเดีย (Clostridia) ตอ่ สมนุไพร 1 กรัม 

- ไม่มีปริมาณเชื Êอแบคทีเรียตระกูล ซาลโมเนลลา (salmonellae) ต่อ สมนุไพร  

1 กรัม 

- ไม่มีปริมาณเชื Êอแบคทีเรียตระกลู ชิเจลลา (shigella) ตอ่ สมนุไพร 1 กรัม 
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ตารางภาคผนวกทีÉ ก-3  ข้อกําหนดในการปนเปืÊอนของเชื Êอจลุนิทรีย์ในสมนุไพรขององค์การ 

อนามยัโลก (ตอ่) 
ประเภททีÉ ลักษณะของสมุนไพร ข้อกาํหนดของเชื Êอจุลินทรีย์ 

4 ยาจากสมนุไพรทีÉจะต้อง

นําไปต้มก่อนทีÉจะนําไปใช้ 

เช่น ยาแผนโบราณ  

เป็นต้น 

- มีแบคทีเรียทีÉใช้ออกซิเจนในการดํารงชีพ (aerobic bacteria) สงูสดุได้ไม่เกิน 107 

ตอ่สมนุไพร 1 กรัม 

- มีปริมาณเชื Êอยีสต์และราได้สงูสดุไม่เกิน 104 ตอ่สมนุไพร 1 กรัม 

- มีปริมาณเชื Êอแบคทีเรีย เอสเชอรีเชียร์ โคไล (Escherichia coli)  สงูสดุได้ไม่เกิน 

10 ตอ่สมนุไพร 1 กรัม 

- มีปริมาณเชื Êอแบคทีเรีย เอนเทอโรแบคทีเรียชนิดอืÉนๆ (other enterobacteria) 

สงูสดุได้ไม่เกิน 103 ตอ่สมนุไพร 1 กรัม 

- ไม่มีเชื Êอแบคทีเรียตระกลูคลอสทรีเดีย (Clostridia) ตอ่ สมนุไพร 1 กรัม 

- ไม่มีปริมาณเชื Êอแบคทีเรียตระกลู ซาลโมเนลลา (salmonellae) ตอ่ สมนุไพร  

1 กรัม 

- ไม่มีปริมาณเชื Êอแบคทีเรียตระกลู ชิเจลลา (shigella) ตอ่ สมนุไพร 1 กรัม 

5 ยาจากสมนุไพรประเภท

อืÉนๆ 

- มีแบคทีเรียทีÉใช้ออกซิเจนในการดํารงชีพ (aerobic bacteria) สงูสดุได้ไม่ 105 ตอ่

สมนุไพร 1 กรัม 

- มีปริมาณเชื Êอราได้สงูสดุไม่เกิน 103 ต่อสมนุไพร 1 กรัม 

- ไม่มีปริมาณเชื Êอแบคทีเรีย เอสเชอรีเชียร์ โคไล (Escherichia coli) ตอ่ สมนุไพร 

1 กรัม 

- มีปริมาณเชื Êอแบคทีเรีย เอนเทอโรแบคทีเรียชนิดอืÉนๆ (other enterobacteria) 

สงูสดุได้ไม่เกิน 103 ตอ่ สมนุไพร 1 กรัม 

- ไม่มีเชื Êอแบคทีเรียตระกลูคลอสทรีเดีย (Clostridia) ตอ่ สมนุไพร 1 กรัม 

- ไม่มีปริมาณเชื Êอแบคทีเรียตระกลู ซาลโมเนลลา (salmonellae) ตอ่ สมนุไพร  

1 กรัม 

- ไม่มีปริมาณเชื Êอแบคทีเรียตระกลู ชิเจลลา (shigella) ตอ่ สมนุไพร 1 กรัม 
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ภาคผนวก ข 
แบบสอบถามการวิจัย 
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แบบสอบถาม 
 
โครงการวจิัย เรืÉอง “ปัจจัยทีÉส่งผลต่อการจดทะเบยีนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจาก

สมุนไพรไทย” 
คาํชี Êแจง 

โครงการวิจยันี Êจดัทําขึ ÊนเพืÉอศึกษาปัญหาของผู้ประกอบการในการยืÉนขออนุญาตใช้ฉลาก

อาหารและจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยกบัสํานกังานคณะกรรมการอาหาร

และยา ซึÉงผลของการวิจยัครั Êงนี Êจะนําไปใช้เป็นข้อเสนอแนะในการพฒันาการกํากบัดแูลผลิตภณัฑ์

เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เพืÉอเอื Êอประโยชน์ให้กบั

ผู้ประกอบการสามารถปฏิบตัิตามหลกัเกณฑ์และคุ้มครองผู้บริโภคให้มีความปลอดภยัได้อย่างมี

ประสทิธิภาพตอ่ไป 

ท่านจึงเป็นผู้ หนึÉงทีÉ มีความสําคัญต่องานวิจัยในครั Êงนี Ê  โดยขอความกรุณาช่วยตอบ

แบบสอบถาม ให้ครบทกุข้อตามความเป็นจริง และสามารถสง่กลบัมาได้ 2 วิธี 

1. พบัใสซ่องและสง่มาทางไปรษณีย์ตามทีÉอยูที่Éให้ไว้  

2. สง่มาทางแฟกซ์ (fax) หมายเลข 02-591-8484, 02-591-8486  

ภายในวนัทีÉ 28 กมุภาพนัธ์ 2553  และเพืÉอเป็นการตอบแทนในความเสียสละเวลาของท่าน 

ผู้วิจยัขอจบัฉลากมอบรางวลัแดผู่้ ทีÉตอบกลบัมาภายในวนัเวลาทีÉกําหนด  

หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ  เ กีÉยวกับแบบสอบถามฉบับนี Ê กรุณาติดต่อ  ภก .สิทธิศักดิÍ   

อมรสมานลกัษณ์ โทรศพัท์ 02-590-7391 และ 081-634-9068 

ผู้ วิจัยขอรับรองว่าข้อมูลของท่านจะถูกเก็บเป็นความลบั และจะนําเสนอผลการวิจัยใน

ลักษณะภาพรวมเท่านั Êน  ซึÉงผู้ วิจัยมิได้มีผลประโยชน์ร่วมในฐานะผู้ ผลิต ผู้ จําหน่าย ผู้ นําเข้า 

ผลติภณัฑ์เสริมอาหาร และสมนุไพรไทย แตอ่ยา่งใด  

ดงันั Êนจึงใคร่ขอความกรุณาท่านตอบแบบสอบถามให้ครบทุกข้อ และขอขอบคุณมา ณ 

โอกาสนี Êเป็นอยา่งสงู 
 

 
 
 
 
 
 

 

นาย สิทธิศักดิÍ อมรสมานลักษณ์ 
นิสิตปริญญาโท  

คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาฯ 
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ส่วนทีÉ 1  สถานภาพในการขออนญุาตจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารทีÉมีสมนุไพรไทย  

คาํชี Êแจง โปรดเขียนเครืÉองหมาย  ลงใน   ทีÉตรงกบัตวัทา่นมากทีÉสดุ 
สมนุไพรไทย หมายถึง ผลิตผลธรรมชาติทีÉไดจ้ากพืช สตัว์ แร่ รวมไปถึงสารสกดั ซึÉงมีการบนัทึกไวใ้นตําราแพทย์แผน

โบราณว่ามีการนํามาใชป้ระโยชน์ทางดา้นสขุภาพ  เช่น  ขิง, ขมิÊนชนั, กระเทียม, จมูกขา้วสาลี, รําขา้ว, มะเขือเทศ, มะระขีÊนก, 

มะละกอ, สบัปะรด, สะระแหน่, สม้แขก, พริก, พริกไทยดํา, องุ่น, กระชายสกดั, กระบองเพชรสกดั, ผกับุง้สกดั, สมอไทยสกดั, สาร

สกดัจากชะเอม, สารสกดัจากทบัทิม และโหระพาสกดั เป็นตน้ 

ผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร หมายถึง ผลิตภณัฑ์ทีÉใชร้บัประทานนอกเหนือจากการรบัประทานอาหารตามปกติ ประกอบไปดว้ย

สารอาหารหรือสารสกดัของ วิตามิน กรดอะมิโน กรดไขมนั แร่ธาต ุ และผลิตผลจากพืชหรือสตัว์ ซึÉงอยู่ในรูปแบบเม็ด แคปซูล ผง 

เกล็ด ของเหลวหรือลกัษณะอืÉน ทีÉมิใช่รูปแบบอาหารตามปกติ (conventional foods) สําหรบัผูบ้ริโภคทีÉคาดหวงัประโยชน์ทางดา้น

ส่งเสริมสขุภาพ โดยทัÉวไป ประชาชนมกัจะเรียกกนัว่า อาหารเสริม 

จดทะเบียน หมายถึง การขออนญุาตการจดแจ้งรายละเอียดหรือการใชฉ้ลากของผลิตภณัฑ์เสริมอาหารกบัสํานกังาน

คณะกรรมการอาหารและยาเพืÉอขอรบัเลขสารบบอาหารก่อน จึงจะสามารถนําผลิตภณัฑ์ดงักล่าวมาจําหน่ายในทอ้งตลาดได ้

1. สถานภาพในการขออนญุาตจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารทีÉมีสมนุไพรไทยเพืÉอขอรับเลขสารบบอาหาร

ของสถานประกอบการทา่น เป็นอยา่งไร 

 1) เคยมาจดทะเบียนและมีความต้องการทีÉจะจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารทีÉมีสมนุไพรไทยตอ่ไป 

 2) เคยมาจดทะเบียนแตไ่ม่ต้องการทีÉจะจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารทีÉมีสมนุไพรไทยแล้ว 

 3) ไมเ่คยมาจดทะเบียนแตต้่องการทีÉจะจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารทีÉมีสมนุไพรไทย 

 4) ไมเ่คยมาจดทะเบียนและไมต้่องการทีÉจะจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารทีÉมีสมนุไพรไทย  
(ตอบข้อ 4 ข้ามไปทาํในส่วนทีÉ 5 เป็นข้อเสนอแนะ อยู่หน้า 9 ของแบบสอบถาม) 

2. สถานประกอบการท่านมีการขออนุญาตจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารทีÉมีสมุนไพรไทยเพืÉอขอรับ 

เลขสารบบอาหารนบัตั Êงแต่ปี พ.ศ. 2548-ปัจจบุนั อย่างไร  (ชนิด หมายถึง จํานวนชนิดของสมนุไพรไทยทีÉอยู่

ในผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร) 

2.1) มีสมนุไพรไทยทีÉเคยมาขอจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารทั Êงหมด ....…..… ชนิด  

2.2) มีสมนุไพรไทยทีÉได้รับอนญุาตให้จดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารแล้ว  ……..… ชนิด 

2.3) มีสมนุไพรไทยทีÉอยูใ่นระหว่างดําเนินการขออนญุาตจดทะเบียน/แก้ไขเอกสาร  ………... ชนิด 

2.4) มีสมนุไพรไทยทีÉกําลงัเตรียมการจะขออนญุาตจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารทั Êงหมด  ...…..… ชนิด   

3. สถานประกอบการท่านใช้เวลาในการขออนญุาตจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารตั Êงแต่ได้รับเลขคําขอจน

ได้รับอนญุาต แต่ละตํารับเฉลีÉยเป็นระยะเวลานานเท่าใด …………. วนัทําการ (กําหนดให้ 1 เดือนมี

คา่ประมาณ 20 วนัทําการ) 

4. โอกาสทีÉสถานประกอบทา่นได้รับอนญุาตจดทะเบียนผลติภณัฑ์สมนุไพรไทยเพืÉอขอรับเลขสารบบอาหาร

ของผลติภณัฑ์เสริมอาหารสําเร็จในแตล่ะครั ÊงมีกีÉเปอร์เซน็ต์ …………...% (0 - 100 %) 

5. ในกรณีทีÉไมไ่ด้รับอนญุาตให้สมนุไพรไทยจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร  จะมีปัญหามาจาก  

(ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 

 1)  สตูร สว่นประกอบ        2)  ความปลอดภยั    3)  ด้านคณุภาพ   4)  ข้อบง่ใช้  

 5)  รูปแบบของผลติภณัฑ์   6)  วิธีการผลติ       7)  การวิเคราะห์   8)  ฉลาก  

 9)  อืÉนๆ ระบ ุ...........................……………………………………………. 

ตวัอยา่งทีÉ  ���� 
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ส่วนทีÉ 2 ความคิดเหน็ตอ่หลกัเกณฑ์การอนญุาตจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารทีÉมีสมนุไพรไทยปัจจบุนั 

คาํชี Êแจง กรุณาทําเครืÉองหมาย  ในช่องวา่งทีÉทา่นเหน็วา่หลกัเกณฑ์ของการอนญุาตจดทะเบียน 

ผลติภณัฑ์เสริมอาหารทีÉมีสมนุไพรไทย ณ ปัจจบุนั ก่อให้เกิดปัญหาในทางปฏิบตัิสําหรับทา่น 

 

หลักเกณฑ์ในการขออนุญาตใช้ฉลากอาหารของผลิตภณัฑ์
เสริมอาหารทีÉมีสมุนไพรไทยของสาํนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ณ ปัจจุบนั 

ระดับการเป็นปัญหาในทางปฏบิตั ิ

น้อย

ทีÉสดุ 
น้อย 

คอ่น 

ข้างน้อย 

คอ่น 

ข้างมาก 
มาก 

มาก

ทีÉสดุ 

0 1 2 3 4 5 

a. การกาํกับดูแลด้านความปลอดภยั  

1.  การนําแหล่งข้อมลูทีÉมีความน่าเชืÉอถือของผลิตภณัฑ์สมนุไพร

ไทยมาแสดงในการจดทะเบียน เป็นปัญหาสําหรับท่าน (ตวัอย่าง 

แหล่งข้อมูลทีÉมีความน่าเชืÉอถือ เช่น บทความทีÉได้รับการตีพิมพ์ 

วารสารทางวิทยาศาสตร์ และ เภสชัตํารับ เป็นต้น) 

      

2.  การจดัส่งหลกัฐานแสดงประวติัการใช้เป็นอาหารมาแต่ดั Êงเดิม

ของสมนุไพรไทย เป็นปัญหาสําหรับท่าน  

      

3.  หากสมนุไพรไทยเคยมีการใช้เป็นผลิตภณัฑ์เสริมอาหารใน

ต่างประเทศ จะต้องนําหลักฐานทีÉรับรองว่ามีการจําหน่ายใน

ประเทศนั Êนๆ เป็นระยะเวลาไม่น้อยกว่า 15 ปี นับถึงวนัทีÉออก

หนงัสือรับรอง  เป็นปัญหาสําหรับท่าน 

      

4.  การปฏิบติัตามเกณฑ์การตรวจวิเคราะห์ของผลิตภณัฑ์สมนุไพรไทยตอ่ไปนี Ê เป็นปัญหาในระดบัใด 

  4.1  เกณฑ์การตรวจไม่พบเชื Êอแบคทีเรีย สแตปฟิลโลคอคคสั 

ออเรียส (Staphylococcus aureus) ตอ่ ผลิตภณัฑ์ 0.1 กรัม 

      

  4.2  เกณฑ์การตรวจไม่พบเชื Êอแบคทีเรีย คลอสทริเดียม 

(Clostridium spp.) ตอ่ ผลิตภณัฑ์ 0.1 กรัม 

      

  4.3  เกณฑ์การตรวจไม่พบเชื Êอแบคทีเรีย ซาลโมเนลลา 

(Salmonella spp.) ตอ่ ผลิตภณัฑ์ 25 กรัม 

      

  4.4  เกณฑ์การตรวจพบเชื Êอแบคทีเรีย เอสเชอรีเชียร์ โคไล 

(Escherichia coli)  ต้องน้อยกว่า 3 ต่อ ผลิตภณัฑ์ 1 กรัม โดยวิธี

เอ็ม พี เอ็น (MPN ; Most Probable Number) 

      

  4.5 เกณฑ์การตรวจพบตะกัÉว ไม่เกิน 1 มิลลิกรัม ต่อ

ผลิตภณัฑ์ 1 กิโลกรัม 

      

  4.6  เกณฑ์การตรวจพบสารหนทูั Êงหมด (Total Arsenic) ไม่

เกิน 2 มิลลิกรัม ตอ่ ผลิตภณัฑ์ 1 กิโลกรัม 
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หลักเกณฑ์ในการขออนุญาตใช้ฉลากอาหารของผลิตภณัฑ์
เสริมอาหารทีÉมีสมุนไพรไทยของสาํนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ณ ปัจจุบนั 

ระดับการเป็นปัญหาในทางปฏบิตั ิ

น้อย

ทีÉสดุ 
น้อย 

คอ่น 

ข้างน้อย 

คอ่น 

ข้างมาก 
มาก 

มาก

ทีÉสดุ 

0 1 2 3 4 5 

5.  การติดตอ่ประสานงานกบัหน่วยงานทีÉสามารถรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภณัฑ์สมนุไพรไทย ดงัตอ่ไปนี Ê เป็นปัญหาใน

ระดบัใด 

  5.1  การติดตอ่หน่วยงานของรัฐในประเทศ หรือต่างประเทศ  

เช่นกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และ National Association of 

Testing Authorities,Australia 

      

5.2  การติดต่อหน่วยงานองค์กรทีÉได้รับมอบหมาย หรือได้รับ

การรับรองจากหน่วยงานของรัฐในประเทศนั Êนๆ เช่น บริษัท  

เนสท์เล่ (ไทย) จํากัด และ ศูนย์วิจัยและพัฒนาบริษัทเนสท์เล ่

ประเทศสิงคโปร์ 

      

5.3 การติดต่อหน่วยงานทีÉได้รับการรับรองให้เป็น

ห้องปฏิบติัการตามมาตรฐานสากล (ISO/IEC 17025) เช่น บริษัท 

ห้องปฏิบติัการกลางตรวจสอบผลิตภณัฑ์เกษตรและอาหาร จํากดั  

      

6.  สมนุไพรไทยทีÉมีการพฒันารูปแบบมาใช้เป็นผลิตภณัฑ์เสริม

อาหาร ต้องแสดงหลกัฐานการศกึษาความเป็นพิษเฉียบพลนั เป็น

ปัญหาสําหรับท่าน 

      

7.  สมนุไพรไทยทีÉไม่เคยมีประวติัการใช้เป็นอาหารมาก่อน ต้อง 

แสดงหลกัฐานการศึกษาความเป็นพิษเรื Êอรัง เป็นปัญหาสําหรับ

ท่าน 

      

b. การกาํกับดูแลด้านคุณภาพ  

8.  การกําหนดให้มีสถานทีÉผลิต (กรณีเป็นการผลิต) / สถานทีÉเก็บ 

(กรณีเป็นการนําเข้า)  ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ต้องเป็นสถานทีÉ

ผลิต/สถานทีÉเก็บ ผลิตภัณฑ์ประเภทอาหารเท่านั Êน เป็นปัญหา

สําหรับท่าน 

      

9.  การปฏิบติัให้กระบวนการผลิตเป็นไปตามเกณฑ์ ดงัต่อไปนี Ê เป็นปัญหาในระดบัใด 

9.1  การปฏิบติัตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดีในการผลิต (GMP) 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัทีÉ 193) พ.ศ.2543 ใน

พระราชบญัญติัอาหาร พ.ศ. 2522 

      

9.2  การปฏิบติัตามระบบการวิเคราะห์อนัตรายและควบคมุ

จดุวิกฤต (HACCP)  

      

9.3  การปฏิบติัตามระบบบริหารคณุภาพ (ISO 9001:2000)        

9.4 การปฏิบัติตามเกณฑ์อืÉนๆ ทีÉมีความเทียบเท่ากับ 

GMP/HACCP/ISO 9001:2000  

      

10.  ต้องแสดงรายละเอียดกรรมวิธีการผลิตตามขั ÊนตอนทีÉผลิต

จริง ลงในเอกสารกรรมวิธีการผลิต ซึÉงสอดคล้องกับสูตรและ

สว่นประกอบ เป็นปัญหาสําหรับท่าน 
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หลักเกณฑ์ในการขออนุญาตใช้ฉลากอาหารของผลิตภณัฑ์
เสริมอาหารทีÉมีสมุนไพรไทยของสาํนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ณ ปัจจุบนั 

ระดับการเป็นปัญหาในทางปฏบิตั ิ

น้อย

ทีÉสดุ 
น้อย 

คอ่น 

ข้างน้อย 

คอ่น 

ข้างมาก 
มาก 

มาก

ทีÉสดุ 

0 1 2 3 4 5 

11.  ต้องมีเอกสารแสดงรายละเอียดของวตัถดิุบทีÉเป็นสารสกดัในกระบวนการผลิต ดงัตอ่ไปนี Ê เป็นปัญหาในระดบัใด 

11.1  การแสดงชนิดและความเข้มข้นของตวัทําละลายทีÉใช้

สกดั  

      

11.2  การแสดงชนิดสารสําคญัหรือกลุ่มสารสําคญัทีÉได้จาก 

การสกดั  

      

11.3  การแสดงอตัราสว่นของวตัถดิุบตอ่สารสกดั 1 กรัม        

12.  ต้องมีเอกสารแสดงวิธีการพิสจูน์เอกลกัษณ์ของวตัถดิุบ เป็น

ปัญหาสําหรับท่าน 

      

13.  ต้องมีเอกสารแสดงวิธีการควบคมุคณุภาพของวตัถุดิบแต่ละ

ชนิดให้มีความสมํÉาเสมอ เป็นปัญหาสําหรับท่าน 

      

14.  หากมีการกล่าวอ้างปริมาณสารสําคญั ต้องมีเอกสารแสดง

วิธีการตรวจวิเคราะห์องค์ประกอบหลกั หรือสารสําคญั หรือการ

วิเคราะห์กบัตวัเทียบ (markers) พร้อมข้อกําหนดของสารนั Êนๆ ใน

วัตถุดิบ เป็นปัญหาสําหรับท่าน (ตัวอย่าง วิธีการตรวจวิธีการ

ตรวจวิเคราะห์ เช่น ทินเลเยอร์โครมาโตกราฟฟี (Thin Layer 

Chromatography)) 

      

15.  กรณีทีÉมีการนําสารอาหารไปกล่าวอ้างบนฉลากหรือเอกสาร

กํากับอาหาร ต้องมีรายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณค่าทาง

โภชนาการ เป็นปัญหาสําหรับท่าน 

(หมายเหตุ การตรวจวิเคราะห์คณุค่าทางโภชนาการ ได้แก่ การ

วิเคราะห์หาปริมาณของวิตามิน แร่ธาตุ กรดอะมิโน และกรด

ไขมนั) 

      

16.  การแสดงข้อกําหนดคณุภาพหรือมาตรฐานของสมนุไพรไทย 

เช่น การแสดงลกัษณะทางกายภาพ และความชื Êน ของสมนุไพร

ไทย เป็นต้น เป็นปัญหาสําหรับท่าน 
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หลักเกณฑ์ในการขออนุญาตใช้ฉลากอาหารของผลิตภณัฑ์
เสริมอาหารทีÉมีสมุนไพรไทยของสาํนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ณ ปัจจุบนั 

ระดับการเป็นปัญหาในทางปฏบิตั ิ

น้อย

ทีÉสดุ 
น้อย 

คอ่น 

ข้างน้อย 

คอ่น 

ข้างมาก 
มาก 

มาก

ทีÉสดุ 

0 1 2 3 4 5 

c. การกาํกับดูแลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง 

17.  การกําหนดให้ผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยให้เข้าข่ายความหมายของอาหาร ดงัตอ่ไปนี Ê  

เป็นปัญหาของท่านในระดบัใด 

17.1  การกําหนดจดุมุ่งหมายวา่ ต้องไม่ใช้เพืÉอการรักษา 

บําบดั บรรเทา หรือป้องกนัโรค  

      

17.2  การกําหนดขนาดการใช้ว่า ต้องมีขนาดตํÉากว่าทีÉใช้ใน 

ทางยา  

      

18.  การกําหนดให้ฉลากต้องแสดงรายละเอียด ดงัตอ่ไปนี Ê เป็นปัญหาในระดบัใด 

18.1  แสดงรูป รูปภาพ รอยประดิษฐ์ เครืÉองหมาย หรือ

เครืÉองหมายการค้า ต้องไม่ทําให้เข้าใจผิดในทางตรงหรือทางอ้อม  

      

18.2 แสดงข้อความว่า “เด็ก และสตรีมีครรภ์ไม่ควร

รับประทาน"  

      

18.3  แสดงข้อความว่า “ไม่มีผลในการป้องกนั หรือ รักษา

โรค”  ด้วยตวัอกัษรหนาทึบ และสีของตวัอกัษรตดักับสีของพื Êน

กรอบ 

      

18.4  การให้แสดงข้อความว่า “ควรกินอาหารหลากหลาย

ครบ 5 หมู่ในสดัสว่นทีÉเหมาะสมเป็นประจํา” 

      

 
ส่วนทีÉ 3  ความคิดเหน็ตอ่การปรับปรุงการขออนญุาตจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารทีÉมีสมนุไพรไทย 

คาํชี Êแจง  กรุณาทําเครืÉองหมาย  ในช่องวา่งทีÉตรงกบัความเห็นของทา่น 

 
1.  ทา่นคิดวา่หลกัเกณฑ์ในการขออนญุาตจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารทีÉมีสมนุไพรไทย ณ ปัจจบุนั  

มีปัญหาในทางปฏิบตัิสําหรับท่าน หรือไม่ 

  1)  ดีแล้ว ไมต้่องแก้ไข  

  2)  มีปัญหา ควรปรับปรุง เพราะ 

………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………… 

 
 
 
 
 
 
 

(ท่านสามารถให้ความเหน็ในการปรับปรุงเพิÉมเตมิได้ในส่วนทีÉ 5 ของแบบสอบถาม) 
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ความคดิเหน็ต่อการปรับปรุงในการกาํกับดูแลด้านความปลอดภัย 
ในการขออนุญาตจดทะเบยีนผลติภณัฑ์เสริมอาหารทีÉมีสมุนไพรไทย   

หากจะต้องนําสิÉงต่อไปนี Êมาแสดง 
เหน็
ด้วย 

ไม่เหน็
ด้วย 

2.  หลกัฐานของสมนุไพรไทยทีÉมีในตํารายาแพทย์แผนโบราณหรือศาสตร์ของแพทย์แผนโบราณว่ามีความ

ปลอดภยั 

  

3.  หลกัเกณฑ์การตรวจวิเคราะห์ควรเป็นไปตามทีÉระบไุว้ในเภสชัตํารับ เช่น ตํารามาตรฐานยาสมนุไพร

ไทย (Thai Herbal Pharmacopoeia 2000)  เภสชัตํารับของประเทศไทย (Thai Pharmacopoeia)  

 เภสชัตํารับของประเทศสหรัฐอเมริกา (The United States Pharmacopoeia)  เภสชัตํารับของประเทศ

องักฤษ (British Pharmacopoeia)  เภสชัตํารับของยโุรป (European Pharmacopoeia) และเภสชัตํารับ

ของประเทศญีÉปุ่ น (The Pharmacopoeia of Japan) 

  

4.  ตรวจไม่พบเชื Êอแบคทีเรีย สแตปฟิลโลคอคคสั ออเรียส (Staphylococcus aureus) ต่อ ผลิตภณัฑ์  

1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 

  

5.  ตรวจไม่พบเชื Êอแบคทีเรีย คลอสทริเดียม (Clostridium spp.) ตอ่ ผลิตภณัฑ์ 10 กรัม หรือ 10 มิลลิลิตร   

6. ตรวจไม่พบเชื Êอแบคทีเรีย ซาลโมเนลลา (Salmonella spp.) ตอ่ ผลิตภณัฑ์ 10 กรัม หรือ 10 มิลลิลิตร   

7. ตรวจพบตะกัÉวไม่เกิน 10 สว่นในล้านสว่น   

8. ตรวจพบสารหนไูม่เกิน 4 สว่นในล้านสว่น    

9. ตรวจพบแคดเมีÉยมไม่เกิน 0.3 สว่นในล้านสว่น   

10. ทา่นคิดวา่หน่วยงานทีÉสามารถตรวจวิเคราะห์สมนุไพรไทยจําเป็นต้องมีมาตรฐานใด (ตอบได้มากกวา่ 1 ข้อ) 

  1) มาตรฐานวิธีการวิเคราะห์ทีÉดี (Good laboratory practice; GLP)  

  2) มาตรฐานห้องปฏิบตัิการสากล (ISO/IEC 17025) 

  3) อืÉนๆ ระบ ุ………………………………………………………………… 

11. ทา่นคิดวา่การศกึษาความเป็นพิษประเภทใดทีÉมีความจําเป็นต้องปฏิบตัิ (ตอบได้มากกวา่ 1 ข้อ) 

  1)  การศกึษาความเป็นพิษแบบเฉียบพลนั     2)  การศกึษาความเป็นพิษแบบกึÉงเรื Êอรัง  

  3)  การศกึษาความเป็นพิษเรื Êอรัง      4)  การศกึษาความเป็นพิษตอ่อวยัวะเป้าหมาย  

  5)  การศกึษาความเป็นพิษตอ่ระบบภมิูคุ้มกนั    6)  การศกึษาความเป็นพิษตอ่อวยัวะสืบพนัธุ์  

  7)  การศกึษาความเป็นพิษตอ่การตั Êงครรภ์     8)  การทดสอบฤทธิÍการก่อกลายพนัธุ์  

  9)  การทดสอบความสามารถก่อมะเร็ง       10)  อืÉนๆ ระบ ุ..……..………………………… 

  11)  ไมมี่มีความจําเป็นในการศกึษาความเป็นพิษ เพราะ …………………………..……………………… 
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ความคดิเหน็ต่อการปรับปรุงในการกาํกับดูแลด้านคุณภาพ 
12.  ทา่นคิดวา่วตัถดุิบของสมนุไพรไทยทีÉนํามาผลติ/นําเข้าเพืÉอมาขออนญุาตเป็นผลติภณัฑ์เสริมอาหาร มี

ความจําเป็นต้องแสดงใบรับรองการเกษตรทีÉดีเหมาะสม (Good Agriculture Practices, GAP) ในการขอ

อนญุาต หรือไม่ 

  1)  จําเป็น     2)  ไมจํ่าเป็น 

13.  การขออนญุาตในด้านสถานทีÉการผลติ (กรณีเป็นการผลติ) / สถานทีÉเก็บอาหาร (กรณีเป็นการนําเข้า)  

ผลติภณัฑ์เสริมอาหารทีÉมีสมนุไพรไทย ทา่นสามารถปฏิบตัิในด้านใด ได้ 

  1)  มีพื ÊนทีÉในการผลติ/นําเข้า ของผลติภณัฑ์เสริมอาหาร แยกออกจากผลิตภณัฑ์สขุภาพประเภทอืÉน  

อยา่งชดัเจน 

  2)  มีพื ÊนทีÉในการผลติ/นําเข้า ผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร อยูใ่นบริเวณเดียวกนักบัผลติภณัฑ์สขุภาพประเภทอืÉน 

แตแ่ยกเป็นสดัสว่นของพื ÊนทีÉของแตล่ะผลิตภณัฑ์อยา่งมีความเหมาะสม 

  3)  มีพื ÊนทีÉในการผลติ/นําเข้า ผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร เป็นพื ÊนทีÉเดียวกนักบัผลติภณัฑ์สขุภาพประเภทอืÉน แต่

แยกเครืÉองมือและอปุกรณ์อยา่งมีความเหมาะสม  

  4)  มีพื ÊนทีÉในการผลติ/นําเข้า ผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร เป็นพื ÊนทีÉเดียวกนักบัผลติภณัฑ์สขุภาพประเภทอืÉน 

และใช้เครืÉองมือและอปุกรณ์ร่วมกนั 

  5)  ปฏิบตัิไมไ่ด้ เพราะ ……………………………………………………………………………………….. 

14. ถ้าทา่นมีการขออนญุาตจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารทีÉมีสมนุไพรไทย ทา่นจะสามารถปฏิบตัิตาม/หา

ใบรับรอง มาตรฐานการผลติ แบบใดได้บ้าง (ตอบได้มากกวา่ 1 ข้อ) 

  1)  หลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดีในการผลติ (GMP) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัทีÉ 193)  

พ.ศ.2543 ในพระราชบญัญตัิอาหาร (หลกัเกณฑ์ GMP เดิมสําหรับผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร) 

  2)  หลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดีในการผลติยาจากสมนุไพร ฉบบัปี พ.ศ. 2548 

  3)  อืÉน ๆ คือ ……………………………………………………………………………………………. 

  4)  ปฏิบตัิไมไ่ด้ เพราะ …………………………………………………………………………………. 

 
ในการขออนุญาตจดทะเบียนผลติภัณฑ์เสริมอาหารทีÉมีสมุนไพรไทย   

หากต้องมีข้อกาํหนดมาตรฐานสมุนไพรไทย ดังนี Ê 
เหน็
ด้วย 

ไม่เหน็
ด้วย 

15.  แสดงลกัษณะทีÉมองเหน็ด้วยตาเปลา่ กล้องจลุทรรศน์ และคณุลกัษณะการรับรส   

16.  แสดงวิธีการตรวจเอกลกัษณ์ทางกายภาพ เคมี หรือโครมาโตกราฟฟีÉ    

17.  แสดงวิธีการตรวจวิเคราะห์ สารออกฤทธิÍ หรือสารเทียบ  

 เช่น การวิเคราะห์โครมาโตกราฟฟิก ฟิงเกอร์ปรินท์ เป็นต้น 

  

18.  แสดงวิธีการทดสอบให้ได้มาตรฐาน เช่น แสดงการทดสอบนํ Êาหนกัตอ่หน่วย 

(Weight/unit) นํ Êาหนกัแปรผนั (Weight variation) และ การแตกกระจายตวั (Disintegration)  

  

19.  แสดงวิธีการศกึษาความคงสภาพ (Stability)   
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ความคดิเหน็ต่อการปรับปรุงในการกาํกับดูแลด้านประสทิธิผล  
ในการขออนุญาตจดทะเบยีนผลติภณัฑ์เสริมอาหารทีÉมีสมุนไพรไทย   

หากจะต้องมีหลักเกณฑ์ ดังต่อไปนี Ê 
เหน็
ด้วย 

ไม่เหน็
ด้วย 

20.  เพิÉมการกํากบัดแูลด้านประสิทธิผล เช่น มีวิธีทดสอบผลทีÉได้จากการรับประทานผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร    

21.  กําหนดให้ แสดงคํากลา่วอ้างทางสขุภาพ (Health claim) ได้ เช่น ลดความเสีÉยงในการเกิดโรคหวัใจ เป็นต้น   

22.  การแสดงคํากลา่วอ้างทางสขุภาพในการสง่เสริมสขุภาพทัÉวไป จะต้องมีข้อมลูในการพิสจูน์ประสิทธิผลของสมนุไพรไทย ดงัตอ่ไปนี Ê 

22.1 แสดงข้อมลูบนัทกึประสบการณ์ในการใช้เป็นเวลานาน   

22.2 แสดงข้อมลูทีÉมีในตํารายาทีÉรัฐมนตรีประกาศ   

22.3  แสดงข้อมลูทางวิทยาศาสตร์ในระดบัความน่าเชืÉอถือทัÉวไป  

เช่น การวิจยัเชิงพรรณนา และรายงานของคณะกรรมการผู้ เชีÉยวชาญทีÉเกีÉยวข้อง 

  

23.  การแสดงคํากลา่วอ้างทางสขุภาพทีÉเกีÉยวข้องกบัโรคร้ายแรง เช่น โรคหวัใจ,โรคมะเร็ง จะต้องมีข้อมลูในการพิสจูน์ประสิทธิผลของ

สมนุไพรไทย ดงัตอ่ไปนี Ê 

23.1 แสดงข้อมลูบนัทกึประสบการณ์ในการใช้เป็นเวลานาน   

23.2 แสดงข้อมลูทีÉมีในตํารายาทีÉรัฐมนตรีประกาศ   

23.3  แสดงข้อมลูทางวิทยาศาสตร์ในระดบัความน่าเชืÉอถือทัÉวไป  

เช่น การวิจยัเชิงพรรณนา และรายงานของคณะกรรมการผู้ เชีÉยวชาญทีÉเกีÉยวข้อง 

  

23.4  แสดงข้อมลูทางวิทยาศาสตร์ในระดบัความเชืÉอถือสงู เช่น การทดลองในคน และ การศกึษาระบาด

วิทยา  

  

 
ความคดิเหน็ต่อการปรับปรุงในการกาํกับดูแลด้านกฎหมายและอืÉน ๆ ทีÉเกีÉยวข้อง 

ในการขออนุญาตจดทะเบยีนผลติภณัฑ์เสริมอาหารทีÉมีสมุนไพรไทย  หากท่านสามารถแสดงข้อมูล 
ดังต่อไปนี Ê  

เหน็
ด้วย 

ไม่เหน็
ด้วย 

24.  แสดงเครืÉองหมายรับรองกระบวนการผลิตทีÉดี (GMP) ลงในฉลากของผลิตภณัฑ์ได้   

25. แสดงข้อมลูเกีÉยวกบัสิทธิบตัรของผลิตภณัฑ์ได้   

26. แสดงข้อความในฉลากอาหาร/เอกสารกํากบัอาหารเหมือนในฉลากยา/เอกสารกํากบัยาไว้ทีÉผลิตภณัฑ์ 

เช่น สว่นประกอบ, ผู้ผลิต,วนัหมดอาย,ุ สรรพคณุ,วิธีใช้  

  

 
27.  ทา่นคิดวา่เวลาทีÉเหมาะสมในการขอจดทะเบียนตํารับทีÉมีข้อบง่ใช้เบื Êองต้น เช่น ช่วยเสริมสขุภาพ  

ควรใช้ระยะเวลานานเทา่ใด ……….. วนัทําการ (กําหนดให้ 1 เดือนมีคา่ประมาณ 20 วนัทําการ) 

28.  ทา่นคิดวา่เวลาทีÉเหมาะสมในการขอจดทะเบียนตํารับทีÉมีผลตอ่การเกิดโรค เช่น ช่วยลดความเสีÉยงตอ่การเกิด

โรคหวัใจ ควรใช้ระยะเวลานานเทา่ใด ……….. วนัทําการ (กําหนดให้ 1 เดือนมีคา่ประมาณ 20 วนัทําการ) 

29.  การจดัประเภทของผลติภณัฑ์เสริมอาหารทีÉมีสมนุไพรควรอยูภ่ายใต้พระราชบญัญตัิใด 

  1)  พระราชบญัญตัิยา           2)  กฎหมายลกัษณะเฉพาะของผลิตภณัฑ์เสริมอาหารทีÉมีสมนุไพรไทย  

  3)  พระราชบญัญตัิอาหาร       4)  อืÉนๆ ระบ ุ…………………………………………...………………. 

30.  ผู้ ทีÉมายืÉนติดตอ่ขออนญุาตในการจดทะเบียน ควรต้องมีการกําหนดคณุสมบตัิ ข้อใดบ้าง (ตอบได้มากกวา่ 1 ข้อ) 

  1)  อาย ุ       2)  ความรู้ เช่น ความรู้ในทางวิทยาศาสตร์  

  3)  ประสบการณ์ในการทํางานด้านการจดทะเบียน   4)  การประชมุและเข้าร่วมอบรมการจดทะเบียน 

  5)  ไมจํ่าเป็น       6)  อืÉนๆ ระบ ุ……………………...…………… 
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ส่วนทีÉ 4  ข้อมลูทัÉวไป                

คาํชี Êแจง โปรดเขียนเครืÉองหมาย  ลงใน    

1. ระยะเวลาในการดําเนินกิจการของสถานทีÉประกอบการของทา่น  ………… ปี  

 (เศษของเดือนให้นบัเพิÉมเป็นปี) 

2. สถานทีÉประกอบการของทา่น จดัเป็น (ตอบได้มากกวา่ 1 ข้อ) 

 1) สถานทีÉผลติทีÉเข้าข่ายโรงงาน  2) สถานทีÉผลติทีÉไมเ่ข้าข่ายโรงงาน  3) สถานทีÉนําเข้า 

3. ผลติภณัฑ์ทีÉได้รับอนญุาตให้ดําเนินการในสถานประกอบการของทา่นได้ มีดงัตอ่ไปนี Ê   

(ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 

  1) ยาแผนปัจจบุนั       2) ยาแผนโบราณ   

  3) ผลติภณัฑ์เสริมอาหาร      4) เครืÉองสําอาง 

4. ปัจจบุนัผลิตภณัฑ์ของทา่นมีใบรับรองประกาศนียบตัรมาตรฐานใดบ้าง (ตอบได้มากกวา่ 1 ข้อ) 

 1) มาตรฐานการผลติยาแผนปัจจบุนัตามกฎกระทรวง พ.ศ. 2546 

 2) มาตรฐานการผลติยาแผนโบราณตาม Asian GMP 

 3) มาตรฐานการผลติยาแผนโบราณ GMP ปี 2548 

 4)  มาตรฐานการผลติตามเกณฑ์ GMP ฉบบัทีÉ 193 ตามพระราชบญัญตัิอาหาร  

 5) ระบบการวิเคราะห์อนัตรายและควบคมุจดุวิกฤต (HACCP)   

 6) ระบบบริหารคณุภาพ (ISO 9001:2000)  

 7) อืÉนๆ ระบ ุ………………………….………………..… 

 8) ยงัไมเ่คยมีใบรับรอง 

5. กิจการของทา่นมียอดขายในปีทีÉผา่นมาเป็นจํานวนเทา่ใด  

 1)  น้อยกวา่ 999,999 บาทต่อปี  2)  ตั Êงแต ่1-9 ล้านบาทตอ่ปี   3)  ตั Êงแต ่10-99 ล้านบาทตอ่ปี  

  4)  ตั Êงแต ่100-999 ล้านบาทตอ่ปี  6)  มากกวา่ 1000 ล้านบาท ตอ่ปี ขึ Êนไป 

6. เพศ   1) ชาย   2) หญิง 

7. อาย ุ  ……….  ปี (เศษของเดือนให้นบัเพิÉมเป็นปี) 

8. ระดบัการศกึษา 

  1) ตํÉากวา่ปริญญาตรี   2)  ปริญญาตรี   

  3) สงูกวา่ปริญญาตรี   4)  อืÉนๆ ระบ ุ………………………………………………………… 

9. สาขาวิชาทีÉสําเร็จการศกึษา (ตอบได้มากกวา่ 1 ข้อ) 

  1) แพทยศาสตร์   2)  เภสชัศาสตร์   3)  วิทยาศาสตร์  

  4)  สาธารณสขุศาสตร์   5)  อืÉนๆ ระบ ุ………………………………………………………… 

10. ความชํานาญเฉพาะทาง    1)  มี คือ ……………………………………………….   2)  ไมมี่   

11.  ตําแหน่งในการทํางาน 

  1) ผู้ ทีÉมีหน้าทีÉขออนญุาตในการจดทะเบียน        2) เจ้าของกิจการ  

  3) อืÉนๆ ระบ ุ…………………................................................................................................. 
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ส่วนทีÉ 5  ข้อเสนอแนะตอ่ภาครัฐและผู้ เกีÉยวข้องเพืÉอประโยชน์ต่อการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารทีÉมี

สมนุไพรไทย  

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………….…………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………… 
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ภาคผนวก ค 
การตรวจสอบความถูกต้องของแบบสอบถาม 

• ใบอนุมัตจิริยธรรม 

• การตรวจสอบแบบสอบถามโดยผู้เชีÉยวชาญ 

• การตรวจสอบคุณภาพของเครืÉองมือวจิัย 
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การตรวจสอบคุณภาพของเครืÉองมือวจิัย 
  

ในงานวิจยัครั Êงนี ÊมีการตรวจสอบคณุภาพของเครืÉองมือวิจยั (แบบสอบถาม) 2 วิธี ได้แก่ 

1) การทดสอบความตรงของเนื Êอหา (content validity)  
นําเนื ÊอหาทีÉได้รับการออกแบบทั Êง 5 ส่วนในแบบสอบถามไปตรวจสอบกับผู้ เชีÉยวชาญทั Êง  

3 ท่าน จากสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ประกอบไปด้วย 

1.1 ดร.ชนินทร์ เจริญพงศ์ ผู้ ทรงคุณวุฒิด้านมาตรฐานผลิตภัณฑ์ด้านสาธารณสุข 

ให้ความเห็นดงันี Ê 

1.1.1 ควรจะเปลีÉยนคําว่า “การขึ Êนทะเบียน” เป็น “การจดทะเบียน” เพืÉอให้มี

ความหมายครอบคลมุถึงระบบการขออนญุาตผลติภณัฑ์เสริมอาหารทั Êงระบบ  

1.1.2 คําถามในแบบสอบถามส่วนทีÉ 2 ข้อ 5.1 และ 5.2 ให้ยกตวัอย่างหน่วยงาน

รับรองผลการตรวจวิเคราะห์ทีÉมาจากตา่งประเทศด้วย 

1.1.3 คําถามในการสอบถามส่วนทีÉ 1 ข้อทีÉ 3 และ ส่วนทีÉ 3 ข้อทีÉ 27 กับ 28 ให้

เปลีÉยนคําวา่ “วนั” เป็น “วนัทําการ” 

1.2 ดร.ทิพย์วรรณ ปริญญาศิริ ผู้ อํานวยการกองควบคุมอาหาร มอบหมายให้นางมาลี  

จิรวงศ์ศรี หวัหน้ากลุ่มกํากบัดแูลผลิตภณัฑ์เสริมอาหารก่อนออกสู่ท้องตลาดตรวจสอบความตรง

ของเนื Êอหาในแบบสอบถาม ซึÉงได้ให้ความเห็นดงันี Ê 

1.2.1 คําถามในแบบสอบถาม ส่วนทีÉ 2 ข้อทีÉ 5.4 เรืÉอง “การติดต่อสถาบนัอืÉนๆ 

ตามทีÉคณะกรรมการอาหารมีคําสัÉงกําหนดรับรองผลการวิเคราะห์อาหาร เช่น ฝ่ายปฏิบัติการ

ทดสอบ สถาบนัอาหาร เป็นต้น” ให้ตดัออก เนืÉองจากเป็นคําถามทีÉซํ Êากนัในหวัข้อย่อยของประเด็น

เรืÉองการตดิตอ่หน่วยงานแล้ว 

1.2.2 คําถามในแบบสอบถาม ส่วนทีÉ 3 ให้เพิÉมประเด็นข้อทีÉ 26 คือ หากมีการ

แสดงข้อความในฉลากอาหาร/เอกสารกํากับอาหารเหมือนในฉลากยา/เอกสารกํากับยาไว้ทีÉ

ผลติภณัฑ์เสริมอาหารแล้ว ท่านเห็นด้วยหรือไม ่
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1.3 ภก.วินิต  อศัวกิจวิรี  ผู้ อํานวยการกองควบคมุยา ให้ความเห็นในการตรวจสอบ ดงันี Ê 

1.3.1 คําถามในแบบสอบถาม ส่วนทีÉ 3 ข้อทีÉ 13 เรืÉอง การขออนุญาตในด้าน

สถานทีÉ ให้แยกประเดน็ในการตอบตา่งๆ ได้แก่ 

 1) มีพื ÊนทีÉในการผลติ/นําเข้า ของผลติภณัฑ์เสริมอาหาร แยกออกจาก

ผลติภณัฑ์สขุภาพประเภทอืÉนอยา่งชดัเจน 

 2) มีพื ÊนทีÉในการผลิต/นําเข้า ผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร อยู่ในบริเวณ

เดียวกนักบัผลติภณัฑ์สขุภาพประเภทอืÉน แตแ่ยกเป็นสดัสว่นของ

พื ÊนทีÉของแตล่ะผลติภณัฑ์อยา่งมีความเหมาะสม 

 3) มีพื ÊนทีÉในการผลติ/นําเข้า ผลติภณัฑ์เสริมอาหาร เป็นพื ÊนทีÉเดียวกนั

กับผลิตภณัฑ์สขุภาพประเภทอืÉน แต่แยกเครืÉองมือและอุปกรณ์

อยา่งมีความเหมาะสม  

 4) มีพื ÊนทีÉในการผลติ/นําเข้า ผลติภณัฑ์เสริมอาหาร เป็นพื ÊนทีÉเดียวกนั

กับผลิตภัณฑ์สุขภาพประเภทอืÉน และใช้เครืÉองมือและอุปกรณ์

ร่วมกนั 

 5) ปฏิบตัไิมไ่ด้ เพราะ …………………………..……………………. 

1.3.2 คําถามในแบบสอบถาม สว่นทีÉ 3 ประเดน็เรืÉอง ระยะเวลาทีÉเหมาะสมในการ

ขอจดทะเบียนควรแยกประเดน็ในการสอบถามถึงตํารับทีÉมีข้อบง่ใช้เบื Êองต้นในข้อทีÉ 27 และตํารับทีÉ

มีผลตอ่การเกิดโรคในข้อทีÉ 28  

1.3.3 คําถามในแบบสอบถาม ส่วนทีÉ 3 ข้อทีÉ 29 “การจดัประเภทของผลิตภณัฑ์

เสริมอาหารควรจดัให้เป็นผลิตภณัฑ์ประเภทใด” ให้เปลีÉยนเป็น “การจดัประเภทของผลิตภณัฑ์

เสริมอาหารทีÉมีสมนุไพรควรอยูภ่ายใต้พระราชบญัญตัใิด” 

 
2) การทดสอบความเทีÉยงของแบบสอบถาม (reliability)  

เมืÉอผู้วิจยัทําการทดสอบความทดสอบความตรงของเนื Êอหาในแบบสอบถามเสร็จแล้ว จึง

ได้ทําการทดสอบแบบสอบถามเบื Êองต้นกับกลุ่มผู้ประกอบการทีÉมีลกัษณะใกล้เคียงกบัประชากร 

จํานวน 30 ราย แล้วนําผลทีÉได้ไปวิเคราะห์ด้วยโปรแกรมคอมพิวเตอร์สําเร็จรูป โดยมีขั Êนตอน

ดงัตอ่ไปนี Ê 
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 ขัÊนตอนทีÉ 1 กําหนดรหัสตัวแปรแต่ละประเด็นของการกํากับดูแลด้านความปลอดภัย  

ด้านคุณภาพ และด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง แล้วทําการลงฐานข้อมูลในโปรแกรม

คอมพิวเตอร์สําเร็จรูป (ภาพทีÉ ค–1) 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพทีÉ ค-1  การลงข้อมลูฐานข้อมลูในโปรแกรมคอมพิวเตอร์สําเร็จรูป 
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ขัÊนตอนทีÉ 2 รวมตวัแปรทีÉมีความหมายเดียวกันไว้ด้วยกัน แล้วจึงทําการวิเคราะห์ความ

เทีÉยงของข้อมูลในการกํากับดูแลด้านความปลอดภัย ด้านคุณภาพ ด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉ

เกีÉยวข้อง โดยคลิกเลือกคําสัÉง Analyze > Scale > Reliability Analisis ของโปรแกรมคอมพิวเตอร์

สําเร็จรูป (ภาพทีÉ ค-2)  

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพทีÉ ค-2  การเลือกคําสัÉงทีÉใช้ในการวิเคราะห์ความเทีÉยง  
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 ขัÊนตอนทีÉ 3 เลือกตวัแปรตา่งๆ ในการกํากบัดแูลด้านความปลอดภยั ด้านคณุภาพ และ

ด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง แล้วกําหนดรูปแบบในการทดสอบเป็น Alpha โดยจะทําการ

วิเคราะห์ความเทีÉยงของการกํากบัดแูลทีละด้าน จากนั Êนจึงกด OK เพืÉอทําการ run program ตอ่ไป 

(ภาพทีÉ ค-3)   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพทีÉ ค-3  การเลือกตวัแปรของการกํากบัดแูลแตล่ะด้าน  
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 ขัÊนตอนทีÉ 4 สรุปเป็นผลคา่ความเทีÉยงของการกํากบัดแูลแตล่ะด้านจากค่าสมัประสิทธิÍ

ของ Cronbach’s alpha พบว่าค่า Cronbach’s alpha ของการกํากบัดแูลด้านความปลอดภยั

เท่ากบั 0.76 (ภาพทีÉ ค-4) ค่า Cronbach’s alpha ของการกํากบัดแูลด้านคณุภาพเท่ากบั 0.83 

(ภาพทีÉ ค-5)  คา่ Cronbach’s alpha ของการกํากบัดแูลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้องเท่ากบั 

0.82 (ภาพทีÉ ค-6)   
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพทีÉ ค-4  คา่ Cronbach’s alpha ของการกํากบัดแูลด้านความปลอดภยั     
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ภาพทีÉ ค-5  คา่ Cronbach’s alpha ของการกํากบัดแูลด้านคณุภาพ    
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 ภาพทีÉ ค-6  คา่ Cronbach’s alpha ของการกํากบัดแูลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง 
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ภาคผนวก ง 
การวเิคราะห์ข้อมูล 

• การกระจายข้อมูลของระดบัปัญหา 

• การทดสอบการแจกแจงปกต ิ

• การวเิคราะห์ความสัมพนัธ์ 

• ตวัอย่างการทาํนายโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบยีน 
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การกระจายข้อมูลของระดับปัญหา 
 

ตารางภาคผนวกทีÉ ง-1 การกระจายข้อมลูความคิดเห็นต่อระดบัปัญหาในการปฏิบตัิตามหลกัเกณฑ์การ 

จดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย (N = 208 ราย) 
หลักเกณฑ์ในการขออนุญาต ร้อยละความคิดเหน็ต่อระดับคะแนนของปัญหา 

0 1 2 3 4 5 

น้อย

ทีÉสดุ 

น้อย คอ่นข้าง

น้อย 

คอ่นข้าง 

มาก 

มาก มาก

ทีÉสดุ 

1. การกาํกับดูแลด้านความปลอดภัย 
1.1  การนําแหลง่ข้อมลูทีÉมีความน่าเชืÉอถือของ

ผลติภณัฑ์สมนุไพรไทยมาแสดง 

6.7 16.3 18.8 31.7 17.3 9.1 

1.2  การนําหลกัฐานมาแสดงประวตัิการใช้เป็น

อาหารมาแตด่ั Êงเดิมของสมนุไพรไทย  

5.3 13.5 21.2 25.5 20.2 14.4 

1.3  หากสมนุไพรไทยเคยมีการใช้เป็น

ผลติภณัฑ์เสริมอาหารในตา่งประเทศ จะต้อง

นําหลกัฐานทีÉรับรองวา่มีการจําหน่ายใน

ประเทศนั Êนๆ เป็นระยะเวลาไมน้่อยกวา่ 15 ปี 

นบัถงึวนัทีÉออกหนงัสือรับรอง   

4.3 3.4 9.6 23.1 27.4 32.2 

1.4  หลกัเกณฑ์ในการตรวจวิเคราะห์  ประกอบไปด้วย 

1.4.1 เกณฑ์การตรวจไมพ่บเชื Êอแบคทีเรีย  

สแตปฟิลโลคอคคสั ออเรียส

(Staphylococcus aureus) ตอ่ ผลติภณัฑ์ 

0.1 กรัม 

24.0 24.5 26.4 15.4 5.3 4.3 

1.4.2  เกณฑ์การตรวจไมพ่บเชื Êอแบคทีเรีย 

คลอสทริเดียม (Clostridium spp.) ตอ่ 

ผลติภณัฑ์ 0.1 กรัม 

21.6 26.4 27.9 14.4 5.3 4.3 

1.4.3  เกณฑ์การตรวจไมพ่บเชื Êอแบคทีเรีย  

ซาลโมเนลลา (Salmonella spp.) ตอ่ 

ผลติภณัฑ์ 25 กรัม 

23.1 26.0 29.8 13.9 4.3 2.9 

1.4.4  เกณฑ์การตรวจพบเชื Êอแบคทีเรีย  

เอสเชอรีเชียร์ โคไล (Escherichia coli)  ต้อง

น้อยกวา่ 3 ตอ่ ผลติภณัฑ์ 1 กรัม  

20.7 26.0 29.3 14.9 5.8 3.4 
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ตารางภาคผนวกทีÉ ง-1 การกระจายข้อมลูความคิดเห็นต่อระดบัปัญหาในการปฏิบตัิตามหลกัเกณฑ์การ 

จดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย (ตอ่) 
หลักเกณฑ์ในการขออนุญาต ร้อยละความคิดเหน็ต่อระดับคะแนนของปัญหา 

0 1 2 3 4 5 

น้อย

ทีÉสดุ 

น้อย คอ่นข้าง

น้อย 

คอ่นข้าง 

มาก 

มาก มาก

ทีÉสดุ 

1. การกาํกับดูแลด้านความปลอดภัย (ตอ่) 

1.4  เกณฑ์การตรวจวิเคราะห์ ประกอบไปด้วย (ตอ่) 

1.4.5  เกณฑ์การตรวจพบตะกัÉว ไมเ่กิน  

1 มิลลกิรัม ตอ่ ผลติภณัฑ์ 1 กิโลกรัม 

21.6 24.0 27.4 13.9 8.7 4.3 

1.4.6  เกณฑ์การตรวจพบสารหนทูั Êงหมด 

(Total Arsenic)ไมเ่กิน 2 มิลลกิรัม  

ตอ่ ผลติภณัฑ์ 1 กิโลกรัม 

25.0 23.1 26.4 13.9 6.7 4.8 

1.5  การติดตอ่ประสานงานกบัหน่วยงานทีÉสามารถรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ได้ประกอบไปด้วย 

1.5.1  การติดต่อหน่วยงานของรัฐในประเทศ 

หรือตา่งประเทศ   

10.1 15.9 30.3 22.6 13.5 7.7 

1.5.2  การติดต่อหน่วยงานองค์กรทีÉได้รับ

มอบหมาย หรือได้รับการรับรองจากหน่วยงาน

ของรัฐในประเทศนั Êนๆ  

9.6 16.3 25.5 24.5 12.5 11.5 

1.5.3  การติดต่อหน่วยงานทีÉได้รับการรับรอง

ให้เป็นห้องปฏิบตัิการตามมาตรฐานสากล 

(ISO/IEC 17025)  

7.7 13.0 39.9 27.4 6.7 5.3 

1.6  สมนุไพรไทยทีÉมีการพฒันารูปแบบมาใช้

เป็นผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร ต้องแสดงหลกัฐาน

การศกึษาความเป็นพิษเฉียบพลนั  

2.9 6.7 17.3 32.7 22.1 18.3 

1.7  สมนุไพรไทยทีÉไมเ่คยมีประวตัิการใช้เป็น

อาหารมาก่อน ต้องแสดงหลกัฐานการศกึษา

ความเป็นพิษเรื Êอรัง  

4.3 3.8 11.1 27.9 22.1 30.8 
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ตารางภาคผนวกทีÉ ง-1 การกระจายข้อมลูความคิดเห็นต่อระดบัปัญหาในการปฏิบตัิตามหลกัเกณฑ์การ 

จดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย (ตอ่) 

หลักเกณฑ์ในการขออนุญาต ร้อยละความคิดเหน็ต่อระดับคะแนนของปัญหา 

0 1 2 3 4 5 

น้อย

ทีÉสดุ 

น้อย คอ่นข้าง

น้อย 

คอ่นข้าง 

มาก 

มาก มาก

ทีÉสดุ 

2. การกาํกับดูแลด้านคุณภาพ  
2.1  การกําหนดให้มีสถานทีÉผลติ (กรณีเป็น

การผลติ) / สถานทีÉเก็บ (กรณีเป็นการนําเข้า)  

ผลติภณัฑ์เสริมอาหาร ต้องเป็นสถานทีÉผลติ/

สถานทีÉเก็บ ผลิตภณัฑ์ประเภทอาหารเทา่นั Êน  

17.8 27.4 28.4 13.9 7.7 4.8 

2.2  การปฏิบตัิให้กระบวนการผลติเป็นไปตามเกณฑ์ ประกอบไปด้วย 

2.2.1  การปฏิบตัิตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดีใน

การผลติ (GMP) ตามประกาศกระทรวง

สาธารณสขุ (ฉบบัทีÉ 193) พ.ศ.2543 ใน

พระราชบญัญตัิอาหาร พ.ศ. 2522 

17.3 25.0 25.0 16.8 8.7 7.2 

2.2.2  การปฏิบตัิตามระบบการวิเคราะห์

อนัตรายและควบคมุจดุวิกฤต (HACCP) 

8.7 22.1 24.0 23.6 15.4 6.2 

2.2.3  การปฏิบตัิตามระบบบริหารคณุภาพ  

(ISO 9001) 

9.1 22.6 21.6 19.7 17.3 9.6 

2.2.4  การปฏิบตัิตามเกณฑ์อืÉนๆ ทีÉมีความ

เทียบเทา่กบั GMP/HACCP/ISO 9001 

11.1 21.2 19.7 20.2 17.3 10.6 

2.3  ต้องแสดงรายละเอียดกรรมวิธีการผลิต

ตามขั ÊนตอนทีÉผลติจริง ลงในเอกสารกรรมวิธี

การผลติ ซึÉงสอดคล้องกบัสตูรและสว่นประกอบ 

15.9 27.9 34.1 10.6 6.7 4.8 

 

 

 

 

 

 

 

 



 156

ตารางภาคผนวกทีÉ ง-1 การกระจายข้อมลูความคิดเห็นต่อระดบัปัญหาในการปฏิบตัิตามหลกัเกณฑ์การ 

จดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย (ตอ่) 

หลักเกณฑ์ในการขออนุญาต ร้อยละความคิดเหน็ต่อระดับคะแนนของปัญหา 

0 1 2 3 4 5 

น้อย

ทีÉสดุ 

น้อย คอ่นข้าง

น้อย 

คอ่นข้าง 

มาก 

มาก มาก

ทีÉสดุ 

2. การกาํกับดูแลด้านคุณภาพ (ตอ่) 

2.4  ต้องมีเอกสารแสดงรายละเอียดของวตัถดุิบทีÉเป็นสารสกดัในกระบวนการผลติ ประกอบไปด้วย 

2.4.1  การแสดงชนิดและความเข้มข้นของ 

ตวัทําละลายทีÉใช้สกดั 

7.2 16.8 29.8 27.4 13.0 5.8 

2.4.2  การแสดงชนิดสารสําคญัหรือ 

กลุม่สารสําคญัทีÉได้จากการสกดั 

5.8 14.4 28.8 24.5 17.3 9.1 

2.4.3  การแสดงอตัราสว่นของวตัถดุิบตอ่ 

สารสกดั 1 กรัม 

6.2 20.7 28.8 23.6 13.5 7.2 

2.5  ต้องมีเอกสารแสดงวิธีการพิสจูน์

เอกลกัษณ์ของวตัถดุิบ 

4.3 11.1 25.0 29.8 17.3 12.5 

2.6  ต้องมีเอกสารแสดงวิธีการควบคมุคณุภาพ

ของวตัถดุิบแตล่ะชนิดให้มีความสมํÉาเสมอ 

4.3 11.1 31.7 29.8 13.9 9.1 

2.7  หากมีการกลา่วอ้างปริมาณสารสําคญั 

ต้องมีเอกสารแสดงวิธีการตรวจวิเคราะห์

องค์ประกอบหลกั หรือสารสําคญั หรือการ

วิเคราะห์กบัตวัเทียบ (markers) พร้อม

ข้อกําหนดของสารนั Êนๆ ในวตัถดุิบ   

1.9 5.8 26.9 29.3 18.3 17.8 

2.8  กรณีทีÉมีการนําสารอาหารไปกลา่วอ้างบน

ฉลากหรือเอกสารกํากบัอาหาร ต้องมีรายงาน

ผลการตรวจวิเคราะห์คณุคา่ทางโภชนาการ 

ได้แก่ การวิเคราะห์หาปริมาณของวิตามิน แร่

ธาต ุกรดอะมิโน และกรดไขมนั 

3.8 10.6 38.0 25.5 12.5 9.6 

2.9  การแสดงข้อกําหนดคณุภาพหรือ

มาตรฐานของสมนุไพรไทย เช่น การแสดง

ลกัษณะทางกายภาพ และความชื Êน ของ

สมนุไพรไทย  

6.7 16.3 40.4 22.6 8.7 5.3 
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ตารางภาคผนวกทีÉ ง-1 การกระจายข้อมลูความคิดเห็นต่อระดบัปัญหาในการปฏิบตัิตามหลกัเกณฑ์การ 

จดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย (ตอ่) 

หลักเกณฑ์ในการขออนุญาต ร้อยละความคิดเหน็ต่อระดับคะแนนของปัญหา 

0 1 2 3 4 5 

น้อย

ทีÉสดุ 

น้อย คอ่นข้าง

น้อย 

คอ่นข้าง 

มาก 

มาก มาก

ทีÉสดุ 

3. การกาํกับดูแลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง 
3.1  การกําหนดให้ผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยเข้าข่ายความหมายของอาหาร ประกอบไปด้วย 

3.1.1  การกําหนดจดุมุง่หมายว่า ต้องไมใ่ช้

เพืÉอการรักษา บําบดั บรรเทา หรือป้องกนัโรค 

6.2 14.9 29.8 25.5 14.4 9.1 

3.1.2  การกําหนดขนาดการใช้วา่  

ต้องมีขนาดตํÉากวา่ทีÉใช้ในทางยา  

7.2 16.8 34.1 28.4 7.7 5.8 

3.2  การกําหนดให้ฉลากต้องแสดงรายละเอียด ประกอบไปด้วย 

3.2.1  แสดงรูป รูปภาพ รอยประดิษฐ์ 

เครืÉองหมาย หรือเครืÉองหมายการค้า ต้องไม่

ทําให้เข้าใจผิดในทางตรงหรือทางอ้อม  

16.3 24.0 40.4 11.5 3.4 4.3 

3.2.2  แสดงข้อความวา่ “เดก็ และสตรีมีครรภ์

ไมค่วรรับประทาน”  

23.6 25.0 31.7 5.8 6.2 7.7 

3.2.3  แสดงข้อความวา่ “ไมมี่ผลในการ

ป้องกนั หรือ รักษาโรค”  ด้วยตวัอกัษรหนาทบึ 

และสีของตวัอกัษรตดักบัสีของพื Êนกรอบ 

17.8 16.8 25.0 21.6 10.1 8.7 

3.2.4  การให้แสดงข้อความวา่ “ควรกินอาหาร

หลากหลายครบ 5 หมูใ่นสดัสว่นทีÉเหมาะสม

เป็นประจํา” 

27.4 28.4 28.4 7.7 2.9 5.3 
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การทดสอบการแจงแจงปกต ิ
  
 ผู้วิจยัได้ทําการทดสอบการแจกแจงปกติเพืÉอตรวจสอบการกระจายของข้อมลูซึÉงจะทําให้

ค้นหาวิธีทีÉเหมาะสมในการนําไปใช้วิเคราะห์ความสมัพนัธ์ได้ตอ่ไป โดยพิจารณาการแจกแจงปกติ

ได้จาก 1) แผนภมูิแท่งฮิสโตแกรม 2) การทดสอบ Kolmogorov Smirnov test ดงัตอ่ไปนี Ê  
 

1) แผนภมูิแท่งฮสิโตแกรม (histogram) 
นําตวัแปรร้อยละของโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพร

ไทยของผู้ ประกอบการแต่ละรายมาสร้างแผนภูมิแท่งฮิสโตแกรมด้วยโปรแกรมคอมพิวเตอร์

สําเร็จรูป (SPSS) รหสั 5068054 ลิขสิทธิÍของจฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยัจะพบว่าลกัษณะของกราฟ

มีความใกล้เคียงกบัการแจกแจงปกต ิ(normal distribution) ดงัภาพทีÉ ง-1  
 

 
 

 
 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
หมายเหตุ  โอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย = 0-100% 

คา่เฉลีÉย = 58.37% มธัยฐาน = 50% ฐานนิยม = 50% คา่เบีÉยงเบนมาตรฐาน = 32.209  

 

ภาพทีÉ ง-1  โอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบยีนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย 

ร้อยละโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลติภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย 

จาํ
นว

น 
(ร
าย

) 
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2) การทดสอบ Kolmogorov Smirnov Test 
จึงนําข้อมลูไปตรวจสอบการแจกแจงปกติซํ Êาโดยใช้การทดสอบ Kolmogorov Smirnov 

test พบวา่ความคดิเห็นตอ่โอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย

ไมไ่ด้มีการแจกแจงแบบปกต ิ(Sig. < 0.05) ตารางภาคผนวกทีÉ ง-2 โดยมีวิธีการทดสอบดงันี Ê 

 

ตวัแปรอิสระ (X)  =  ระดบัคะแนนเฉลีÉยของปัญหาในการปฏิบตัติอ่หลกัเกณฑ์การจดทะเบียน

ผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยทั Êงหมด 

ตวัแปรตาม  (Y)  =  ร้อยละโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย 

 

สมมตฐิานของการทดสอบ คือ 

 กรณีทีÉ 1 การทดสอบตวัแปรอิสระ  

H0  :  X  =  ข้อมลูมีการแจกแจงปกต ิ

   H1  :  X  =  ข้อมลูไมไ่ด้มีการแจกแจงปกต ิ

 กรณีทีÉ 2 การทดสอบตวัแปรตาม     

H0  :  Y  =  ข้อมลูมีการแจกแจงปกต ิ

   H1  :  Y  =  ข้อมลูไมไ่ด้มีการแจกแจงปกต ิ

 สถิตทีิÉใช้ในการทดสอบ  :  Kolmogorov Smirnov Test  

 

ตารางภาคผนวกทีÉ ง-2 การทดสอบการแจกแจงปกตด้ิวยวิธี Kolmogorov Smirnov Test 

ตวัแปร 
Kolmogorov - Smirnov 

Statistic Sig. (2-tailed) 
X 1.083 0.192 
Y 1.789 0.003 

หมายเหตุ  Sig. < 0.05  หมายถงึ ยอมรับ H1 (ข้อมลูไมไ่ด้มีการแจกแจงปกติ) 
 

จากผลการทดสอบทีÉพบว่าร้อยละโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร

จากสมนุไพรไทยไม่ได้มีการแจกแจงปกติ ผู้วิจยัจึงเลือกใช้วิธีวิเคราะห์ความสมัพนัธ์โดยการหาค่า

สมัประสิทธิÍสหสมัพนัธ์แบบสเปียร์แมน และการวิเคราะห์ความถดถอยโลจิสติกส์ เพืÉอให้เกิดความ

เหมาะสมในการวิเคราะห์ข้อมลูมากทีÉสดุ 
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การวเิคราะห์ความสัมพนัธ์ 
 

การวิเคราะห์ความถดถอยโลจสิตกิส์ (Logistic Regression) 
การวิเคราะห์ความถดถอยโลจิสติกส์เป็นการวิเคราะห์ความสมัพันธ์ของหลกัเกณฑ์การ

กํากับดูแลผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทยในด้านต่างๆ กับโอกาสทีÉจะได้รับการ 

จดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย ซึÉงจะมีขั Êนตอนในการวิเคราะห์ 3 ขั Êนตอน ดงันี Ê 

ขั ÊนตอนทีÉ 1 การกําหนดตวัแปร 

การกําหนดตวัแปรจะประกอบไปด้วย การกําหนดตวัแปรอิสระ และตวัแปรตาม 

1) ตวัแปรอิสระ 

กําหนดตวัแปรอิสระทีÉนําเข้าสูส่มการทั Êงหมด 3 ตวัแปร ได้แก่  

- การกํากบัดแูลในด้านความปลอดภยั (X1) 

- การกํากบัดแูลในด้านคณุภาพ (X2)  

- การกํากบัดแูลในด้านกฎหมายและอืÉนๆทีÉเกีÉยวข้อง (X3)  

2) ตวัแปรตาม 

กําหนดตวัแปรตามทีÉต่อเนืÉองกนัให้มีผลลพัธ์เพียง 2 ค่า (Dichotomous variable)  

โดยเลือกคา่มธัยฐาน คือ โอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย

เท่ากบัร้อยละ 50 เป็นจดุตดั (cut off point) ในการแบ่งตวัแปรตาม คือ โอกาสทีÉจะได้รับการ 

จดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย (Y) ออกเป็นดงันี Ê 

ตวัแปรตามทีÉ 1  Y = 0-50  กําหนดให้มีคา่เทา่กบั 0 

ตวัแปรตามทีÉ 2  Y = 51-100  กําหนดให้มีคา่เทา่กบั 1 

 

ขั ÊนตอนทีÉ 2 การตรวจสอบความสมัพนัธ์ระหวา่งตวัแปรอิสระของหลกัเกณฑ์ทั Êง 3 ด้าน 

(measures of collinearity) 

การวิเคราะห์ความถดถอยโลจิสติคมีเงืÉอนไขในการวิเคราะห์ คือ ตัวแปรอิสระไม่ควรมี

ความสมัพนัธ์กนัเอง (collinearity) จึงทําการตรวจสอบความสมัพนัธ์กนัระหว่างตวัแปรอิสระของ

การกํากบัดแูลทั Êง 3 ด้าน ได้ผลดงัตารางภาคผนวกทีÉ ง-3 พบว่าตวัแปรอิสระมีค่า Tolerance 

มากกวา่ 0 และคา่ Variance Inflation Factor (VIF) น้อยกวา่ 10 สามารถสรุปได้ว่าคา่ตวัแปรอิสระทั Êง 

3 ตวัแปร ได้แก่ หลกัเกณฑ์การกํากับดแูลด้านความปลอดภยั หลกัเกณฑ์การกํากับดแูลด้าน

คณุภาพ หลกัเกณฑ์การกํากบัดแูลด้านประสิทธิผล ไม่มีความสมัพนัธ์กนั (Kutner et al, 2004) จึง

สามารถนําตวัแปรอิสระเข้าทดสอบความถดถอยโลจิสตกิส์ได้ 
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ตารางภาคผนวกทีÉ ง-3 การตรวจสอบความสมัพนัธ์ระหวา่งตวัแปรอิสระในการกํากบัดแูลทั Êง 3 ด้าน 

ตวัแปรพยากรณ์ 
Collinearity Statistics 

Tolerance VIF 

การกํากบัดแูลด้านความปลอดภยั (X1) 0.670 1.492 

การกํากบัดแูลด้านคณุภาพ (X2) 0.606 1.649 

การกํากบัดแูลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง (X3) 0.680 1.470 
หมายเหตุ  S.E. = standardized beta , R square = 0.205; Adjusted R square = 0.193 

 Tolerance มีคา่เข้าใกล้ 0 เกิดปัญหาตวัแปรอิสระมีความสมัพนัธ์กนั (collinearity) 

Variance Inflation Factor (VIF) > 10  = ตวัแปรอิสระมีความสมัพนัธ์กบัตวัแปรอิสระอืÉนมาก 

(Kutner et al, 2004) 
 

ขั ÊนตอนทีÉ 3  นําตวัแปรเข้าทดสอบความถดถอยโลจิสตกิส์ 

นําตวัแปรอิสระและตวัแปรตามเข้าทดสอบความถดถอยโลจิสติกส์โดยนําตวัแปรอิสระเข้า

สมการในขั Êนตอนเดียว (Enter) ด้วยโปรแกรมคอมพิวเตอร์สําเร็จรูป (SPSS) รหสั 5068054 

ลขิสทิธิÍของจฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั  

ในการวิเคราะห์ความสมัพนัธ์ระหวา่งรายละเอียดในหลกัเกณฑ์แตล่ะข้อของการกํากบัดแูล

ผลติภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยกบัโอกาสทีÉได้รับในการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร

จากสมนุไพรไทย จะมีขั Êนตอนในการวิเคราะห์ความถดถอยโลจิสตกิส์ 3 ขั Êนตอน ดงันี Ê 

3.1 การกําหนดตวัแปร 

การกําหนดตวัแปรประกอบไปด้วย การกําหนดตวัแปรอิสระและตวัแปรตาม 

3.1.1  ตวัแปรอิสระ 

กําหนดตัวแปรอิสระทีÉ นําเข้าสู่สมการทั Êงหมด 34 ตัวแปร 

ประกอบไปด้วย ตวัแปรอิสระในการกํากับดูแลด้านความปลอดภยั 14 

ตวัแปร ตวัแปรอิสระในการกํากบัดแูลด้านคณุภาพ 14 ตวัแปร และตวั

แปรอิสระในด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง 6 ตวัแปร ซึÉงแสดงค่าตวั

แปรอิสระ ดงัตารางภาคผนวกทีÉ ง-4 
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ตารางภาคผนวกทีÉ ง-4 การกําหนดตวัแปรอิสระในหลกัเกณฑ์แตล่ะด้าน 
หลักเกณฑ์ ตวัแปรอสิระ

1.  การกาํกับดแูลด้านความปลอดภยั ประกอบไปด้วย
1.1 การนําแหลง่ข้อมลูทีÉมีความน่าเชืÉอถือของผลิตภณัฑ์สมนุไพรไทยมาแสดง S1 

1.2 การนําหลกัฐานมาแสดงประวติัการใช้เป็นอาหารมาแตด่ั Êงเดิมของสมนุไพรไทย S2 

1.3  หากสมนุไพรไทยเคยมีการใช้เป็นผลิตภณัฑ์เสริมอาหารในตา่งประเทศ จะต้องนําหลกัฐานทีÉรับรองวา่

มีการจําหน่ายในประเทศนั Êนๆ เป็นระยะเวลาไมน้่อยกวา่ 15 ปี นบัถึงวนัทีÉออกหนงัสือรับรอง 

S3 

1.4 เกณฑ์การตรวจไม่พบเชื Êอแบคทีเรีย สแตปฟิลโลคอคคสั ออเรียส(Staphylococcus aureus) ต่อ 

ผลิตภณัฑ์ 0.1 กรัม 

S4 

1.5  เกณฑ์การตรวจไมพ่บเชื Êอแบคทีเรีย คลอสทริเดียม (Clostridium spp.) ตอ่ ผลิตภณัฑ์ 0.1 กรัม S5 

1.6  เกณฑ์การตรวจไมพ่บเชื Êอแบคทีเรีย ซาลโมเนลลา (Salmonella spp.) ตอ่ ผลิตภณัฑ์ 25 กรัม S6 

1.7  เกณฑ์การตรวจพบเชื Êอแบคทีเรีย เอสเชอรีเชียร์ โคไล (Escherichia coli)  ต้องน้อยกว่า 3 ต่อ 

ผลิตภณัฑ์ 1 กรัม 

S7 

1.8  เกณฑ์การตรวจพบตะกัÉว ไมเ่กิน 1 มิลลิกรัม ตอ่ ผลิตภณัฑ์ 1 กิโลกรัม S8 

1.9  เกณฑ์การตรวจพบสารหนทูั Êงหมด (Total Arsenic)ไมเ่กิน 2 มิลลิกรัม ตอ่ ผลิตภณัฑ์ 1 กิโลกรัม S9 

1.10  การติดตอ่หน่วยงานของรัฐในประเทศ หรือตา่งประเทศ S10 

1.11  การติดต่อหน่วยงานองค์กรทีÉได้รับมอบหมาย หรือได้รับการรับรองจากหน่วยงานของรัฐในประเทศ

นั Êนๆ 

S11 

1.12  การติดตอ่หน่วยงานทีÉได้รับการรับรองให้เป็นห้องปฏิบติัการตามมาตรฐานสากล (ISO/IEC 17025) S12 

1.13  สมนุไพรไทยทีÉมีการพฒันารูปแบบมาใช้เป็นผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร ต้องแสดงหลกัฐานการศกึษา

ความเป็นพิษเฉียบพลนั 

S13 

1.14  สมนุไพรไทยทีÉไม่เคยมีประวติัการใช้เป็นอาหารมาก่อน ต้องแสดงหลกัฐานการศกึษาความเป็นพิษ

เรื Êอรัง 

S14 
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ตารางภาคผนวกทีÉ ง-4 การกําหนดตวัแปรอิสระในหลกัเกณฑ์แตล่ะด้าน (ตอ่) 
หลักเกณฑ์ ตวัแปรอสิระ 

2. การกาํกับดแูลด้านคุณภาพ ประกอบไปด้วย 
2.1 การกําหนดให้มีสถานทีÉผลิต (กรณีเป็นการผลิต) / สถานทีÉเก็บ (กรณีเป็นการนําเข้า)  ผลิตภณัฑ์เสริม

อาหาร ต้องเป็นสถานทีÉผลิต/สถานทีÉเก็บ ผลิตภณัฑ์ประเภทอาหารเทา่นั Êน 

Q1 

2.2 การปฏิบติัตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดีในการผลิต (GMP) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัทีÉ 

193) พ.ศ.2543 ในพระราชบญัญติัอาหาร พ.ศ. 2522 

Q2 

2.3 การปฏิบติัตามระบบการวิเคราะห์อนัตรายและควบคมุจดุวิกฤต (HACCP) Q3 

2.4 การปฏิบติัตามระบบบริหารคณุภาพ (ISO 9001) Q4 

2.5 การปฏิบติัตามเกณฑ์อืÉนๆ ทีÉมีความเทียบเทา่กบั GMP/HACCP/ISO 9001 Q5 

2.6 การแสดงรายละเอียดกรรมวิธีการผลิตตามขั ÊนตอนทีÉผลิตจริง ลงในเอกสารกรรมวิธีการผลิต ซึÉง

สอดคล้องกบัสตูรและสว่นประกอบ 

Q6 

2.7 การแสดงชนิดและความเข้มข้นของตวัทําละลายทีÉใช้สกดั Q7 

2.8 การแสดงชนิดสารสําคญัหรือกลุม่สารสําคญัทีÉได้จากการสกดั Q8 

2.9 การแสดงอตัราสว่นของวตัถดิุบตอ่สารสกดั 1 กรัม Q9 

2.10 การแสดงวิธีการพิสจูน์เอกลกัษณ์ของวตัถดิุบ Q10 

2.11 การแสดงวิธีการควบคมุคณุภาพของวตัถดิุบแตล่ะชนิดให้มีความสมํÉาเสมอ Q11 

2.12 หากมีการกล่าวอ้างปริมาณสารสําคญั ต้องมีเอกสารแสดงวิธีการตรวจวิเคราะห์องค์ประกอบหลกั 

หรือสารสําคญั หรือการวิเคราะห์กบัตวัเทียบ (markers) พร้อมข้อกําหนดของสารนั Êนๆ ในวตัถดิุบ 

Q12 

2.13 กรณีทีÉมีการนําสารอาหารไปกล่าวอ้างบนฉลากหรือเอกสารกํากบัอาหาร ต้องมีรายงานผลการตรวจ

วิเคราะห์คุณค่าทางโภชนาการ ได้แก่ การวิเคราะห์หาปริมาณของวิตามิน แร่ธาตุ กรดอะมิโน และ 

กรดไขมนั 

Q13 

2.14 การแสดงข้อกําหนดคณุภาพหรือมาตรฐานของสมนุไพรไทย Q14 

3. การกาํกับดแูลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง ประกอบไปด้วย
การกําหนดจดุมุง่หมายวา่ ต้องไมใ่ช้เพืÉอการรักษา บําบดั บรรเทา หรือป้องกนัโรค L1 

การกําหนดขนาดการใช้วา่ ต้องมีขนาดตํÉากวา่ทีÉใช้ในทางยา L2 

การแสดงรูป รูปภาพ รอยประดิษฐ์ เครืÉองหมาย หรือเครืÉองหมายการค้า ต้องไม่ทําให้เข้าใจผิดในทางตรง

หรือทางอ้อม 

L3 

การแสดงข้อความวา่ “เดก็ และสตรีมีครรภ์ไมค่วรรับประทาน” L4 

การแสดงข้อความวา่ “ไมมี่ผลในการป้องกนั หรือ รักษาโรค”  ด้วยตวัอกัษรหนาทบึ และสีของตวัอกัษรตดั

กบัสีของพื Êนกรอบ 

L5 

การให้แสดงข้อความวา่ “ควรกินอาหารหลากหลายครบ 5 หมูใ่นสดัสว่นทีÉเหมาะสมเป็นประจํา” L6 
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3.1.2 ตวัแปรตาม 

ตัวแปรตาม คือ โอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์ 

เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย (Y) มีผลลพัธ์เพียง 2 คา่ ได้แก่ 

ตวัแปรตามทีÉ 1  Y = 0-50  กําหนดให้มีคา่เทา่กบั 0 

ตวัแปรตามทีÉ 2  Y = 51-100  กําหนดให้มีคา่เทา่กบั 1 

3.2 การตรวจสอบความสมัพนัธ์ระหวา่งตวัแปรอิสระ (measures of collinearity) 

การวิเคราะห์ความถดถอยโลจิสติคได้ต้องทําการตรวจสอบความสมัพนัธ์

ของตวัแปรอิสระในหลกัเกณฑ์แต่ละประเด็น ซึÉงสามารถแสดงผลได้ดงัตารางภาคผนวกทีÉ ง-5 

พบว่ามีปัญหามาจากตวัแปรอิสระมีความสมัพนัธ์กนัเองสงูมากกว่า 2 ตวัแปร(multicollinearity) 

เนืÉองจากตวัแปรดงักลา่วมีคา่ Tolerance ทีÉเข้าใกล้ 0 และค่า VIF มากกว่า 10 (Kutner et al, 

2004) ได้แก่ ตวัแปร S4, S6, S7, S8, S9 และ Q5  

 

 ตารางภาคผนวกทีÉ ง-5  ผลการตรวจสอบความสมัพนัธ์กนัระหวา่งตวัแปรอิสระในในหลกัเกณฑ์

แตล่ะข้อ  

ตัวแปรพยากรณ์ 
Collinearity Statistics 

Tolerance VIF 
การกาํกับดูแลด้านความปลอดภัย 
การนําแหลง่ข้อมลูทีÉมีความน่าเชืÉอถือมาแสดง (S1) 0.431 2.323 

การแสดงประวติัการใช้เป็นอาหารมาแตด่ั Êงเดิมของสมนุไพรไทย (S2) 0.400 2.498 

การแสดงหลกัฐานทีÉรับรองการจําหน่ายในตา่งประเทศไมน้่อยกวา่ 15 ปี (S3) 0.514 1.947 
การตรวจเชื Êอแบคทเีรีย Staphylococcus aureus (S4) 0.090 11.081 
การตรวจเชื Êอแบคทีเรีย Clostridium (S5) 0.126 7.942 
การตรวจเชื Êอแบคทเีรีย Salmonella (S6) 0.065 15.310 
การตรวจเชื Êอแบคทเีรีย Escherichia coli (S7) 0.094 10.624 
การตรวจตะกัÉว (S8) 0.063 15.866 
การตรวจสารหนูทั Êงหมด (Total Arsenic) (S9) 0.067 14.992 
การติดตอ่หน่วยงานของรัฐในประเทศ หรือตา่งประเทศ (S10) 0.352 2.837 

การติดตอ่หน่วยงานองค์กรทีÉได้รับมอบหมาย (S11) 0.353 2.835 

การติดตอ่หน่วยงานทีÉได้รับการรับรอง (S12) 0.493 2.029 

การแสดงหลกัฐานการศกึษาความเป็นพิษเฉียบพลนั (S13) 0.387 2.587 

 การแสดงหลกัฐานการศกึษาความเป็นพิษเรื Êอรัง (S14) 0.321 3.116 
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ตารางภาคผนวกทีÉ ง-5 ผลการตรวจสอบความสมัพนัธ์กนัระหวา่งตวัแปรอิสระในในหลกัเกณฑ์ 

แตล่ะข้อ (ตอ่) 

ตัวแปรพยากรณ์ 
Collinearity Statistics 
Tolerance VIF 

การกาํกับดูแลด้านคุณภาพ 
การกําหนดให้สถานทีÉผลิต / สถานทีÉเก็บ ผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร เป็นสถานทีÉสําหรับ 

ผลิตภณัฑ์ประเภทอาหารเทา่นั Êน (Q1) 

0.436 2.292 

การปฏิบติัตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดีในการผลิตอาหาร (Q2) 0.217 4.600 

การปฏิบติัตามระบบการวิเคราะห์อนัตรายและควบคมุจดุวิกฤต (Q3) 0.185 5.398 

การปฏิบติัตามระบบบริหารคณุภาพ (Q4) 0.103 9.682 
การปฏบิัตติามเกณฑ์อืÉนๆ (Q5) 0.092 10.873 
การแสดงรายละเอียดกรรมวิธีการผลิตตามขั ÊนตอนทีÉผลิตจริง (Q6) 0.374 2.672 

การแสดงชนิดและความเข้มข้นของตวัทําละลายทีÉใช้สกดั (Q7) 0.187 5.343 

การแสดงชนิดสาระสําคญัหรือกลุม่สาระสําคญัทีÉได้จากการสกดั (Q8) 0.196 5.097 

การแสดงอตัราสว่นของวตัถดิุบตอ่สารสกดั 1 กรัม (Q9) 0.176 5.676 

การแสดงวิธีการพิสจูน์เอกลกัษณ์ของวตัถดิุบ (Q10) 0.289 3.465 

การแสดงวิธีการควบคมุคณุภาพของวตัถดิุบให้มีความสมํÉาเสมอ (Q11) 0.267 3.739 

การแสดงวิธีการตรวจวิเคราะห์องค์ประกอบหลกัในวตัถดิุบ (Q12) 0.351 2.851 

การรายงานผลการตรวจวิเคราะห์คณุคา่ทางโภชนาการ (Q13) 0.406 2.466 

การแสดงข้อกําหนดคณุภาพหรือมาตรฐานของสมนุไพรไทย (Q14) 0.389 2.574 

การกาํกับดูแลด้านกฎหมายและอืÉนๆทีÉเกีÉยวข้อง 
การกําหนดวา่ ต้องไมใ่ช้เพืÉอการรักษา บําบดั บรรเทา หรือป้องกนัโรค (L1) 0.368 2.717 

การกําหนดขนาดการใช้วา่ ต้องมีขนาดตํÉากวา่ทีÉใช้ในทางยา (L2) 0.380 2.629 

การแสดงทีÉไมท่ําให้เข้าใจผิดในทางตรงหรือทางอ้อม (L3) 0.322 3.108 

การแสดงข้อความวา่ “เดก็ และสตรีมีครรภ์ไมค่วรรับประทาน” (L4) 0.274 3.654 

การแสดงข้อความวา่ “ไมมี่ผลในการป้องกนั หรือ รักษาโรค” (L5) 0.285 3.512 

การแสดงข้อความวา่ “ควรกินอาหารหลากหลายครบ 5 หมูใ่นสดัสว่นทีÉเหมาะสมเป็น

ประจํา” (L6) 

0.353 2.829 

หมายเหตุ  S.E. = standardized beta , R square = 0.438; Adjusted R square = 0.334 

 Tolerance มีคา่เข้าใกล้ 0 เกิดปัญหาตวัแปรอิสระมคีวามสมัพนัธ์กนั (collinearity) 

Variance Inflation Factor (VIF) > 10  = ตวัแปรอิสระมีความสมัพนัธ์กบัตวัแปรอิสระอืÉนมาก 

(Kutner et al, 2004) 
 

ผู้ วิจัยจึงได้แก้ไขปัญหาโดยนําตัวแปรอิสระทีÉมีลักษณะใกล้เคียงกัน

รวมเข้าไว้เป็นคา่ของตวัแปรเดียวกนั โดยใช้วิธีการคํานวณ ดงัตารางภาคผนวกทีÉ ง-6 
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ตารางภาคผนวกทีÉ ง-6 การแก้ไขตวัแปรอิสระทีÉมีความสมัพนัธ์ระหวา่งกนั 

ตวัแปรใหม่ วิธีการคาํนวณ 
การกาํกับดแูลด้านความปลอดภยั 
เกณฑ์การตรวจวิเคราะห์เชื Êอแบคทีเรียและโลหะหนกั (S4_9) = (S4 + S5 + S6 + S7 + S8 + S9)/6 

การตดิตอ่หนว่ยงาน (S10_12) = (S10 + S11 + S12)/3 

การกาํกับดแูลด้านคุณภาพ  

การปฏิบตัใิห้เป็นไปตามเกณฑ์กระบวนการผลติ (Q2_5) = (Q2 + Q3 + Q4 + Q5 )/4 

การแสดงรายละเอียดของวตัถดุบิ (Q7_9) = (Q7 + Q8 + Q9) /3 

การกาํกับดแูลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง 
การกําหนดความหมายของผลติภณัฑ์เสริมอาหารจาก

สมนุไพรไทย (L1_2) 

 

= (L1 + L2)/2 

การแสดงรายละเอียดบนฉลาก (L3_6) = (L3 + L4 + L5 + L6)/4 

 

จากนั Êนจึง นําตัวแปรใหม่ ทีÉ มีการแก้ ไขแล้วมาทําการตรวจสอบ

ความสมัพนัธ์กนัระหว่างตวัแปรอิสระได้ผลดงัตารางภาคผนวกทีÉ ง-7 พบว่าตวัแปรอิสระทีÉมีการ

แก้ไขแล้วไม่มีความสมัพนัธ์กนั จึงสามารถนําไปทดสอบความถดถอยโลจิสติกส์กบักบัโอกาสทีÉจะ

ได้รับการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมุนไพรไทย โดยวิธีเข้าสมการในขั Êนตอนเดียว 

(Enter) โปรแกรมคอมพิวเตอร์สําเร็จรูป (SPSS) รหัส 5068054 ลิขสิทธิÍของจุฬาลงกรณ์

มหาวิทยาลยั ตอ่ไป 
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ตารางภาคผนวกทีÉ ง-7 ผลการตรวจสอบความสมัพนัธ์กนัระหวา่งตวัแปรอิสระในหลกัเกณฑ์ 

แตล่ะข้อทีÉมีการแก้ไขแล้ว 

ตัวแปรพยากรณ์ 
Collinearity Statistics 

Tolerance VIF 

การกาํกับดูแลด้านความปลอดภัย 
การนําแหลง่ข้อมลูทีÉมีความน่าเชืÉอถือมาแสดง (S1) 0.500 2.000 

การแสดงประวติัการใช้เป็นอาหารมาแตด่ั Êงเดิมของสมนุไพรไทย (S2) 0.450 2.224 

การแสดงหลกัฐานทีÉรับรองการจําหน่ายในตา่งประเทศไมน้่อยกวา่ 15 ปี (S3) 0.549 1.822 

เกณฑ์การตรวจวิเคราะห์เชื Êอแบคทเีรียและโลหะหนกั (S4_9) 0.480 2.082 

การติดตอ่หน่วยงาน (S10_12) 0.553 1.809 

การแสดงหลกัฐานการศกึษาความเป็นพิษเฉียบพลนั (S13) 0.414 2.417 

การแสดงหลกัฐานการศกึษาความเป็นพิษเรื Êอรัง (S14) 0.349 2.861 

การกาํกับดูแลด้านคุณภาพ 
การกําหนดให้สถานทีÉผลิต / สถานทีÉเก็บ ผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร เป็นสถานทีÉสําหรับ 

ผลิตภณัฑ์ประเภทอาหารเทา่นั Êน (Q1) 

0.481 2.079 

การปฏิบติัให้เป็นไปตามเกณฑ์กระบวนการผลิต (Q2_5) 0.424 2.358 

การแสดงรายละเอียดกรรมวิธีการผลิตตามขั ÊนตอนทีÉผลิตจริง (Q6) 0.419 2.388 

การแสดงรายละเอียดของวตัถดิุบ (Q7_9) 0.394 2.540 

การแสดงวิธีการพิสจูน์เอกลกัษณ์ของวตัถดิุบ (Q10) 0.320 3.126 

การแสดงวิธีการควบคมุคณุภาพของวตัถดิุบให้มีความสมํÉาเสมอ (Q11) 0.332 3.014 

การแสดงวิธีการตรวจวิเคราะห์องค์ประกอบหลกัในวตัถดิุบ (Q12) 0.392 2.553 

การรายงานผลการตรวจวิเคราะห์คณุคา่ทางโภชนาการ (Q13) 0.435 2.299 

การแสดงข้อกําหนดคณุภาพหรือมาตรฐานของสมนุไพรไทย (Q14) 0.454 2.201 

การกาํกับดูแลด้านกฎหมายและอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวข้อง 
การกําหนดความหมายของผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทย (L1_2) 0.433 2.310 

การแสดงรายละเอียดบนฉลาก (L3_6) 0.401 2.492 

หมายเหตุ  S.E. = standardized beta , R square = 0.383; Adjusted R square = 0.327 

 Tolerance มีคา่เข้าใกล้ 0 เกิดปัญหาตวัแปรอิสระมคีวามสมัพนัธ์กนั (collinearity) 

Variance Inflation Factor (VIF) > 10  = ตวัแปรอิสระมีความสมัพนัธ์กบัตวัแปรอิสระอืÉนมาก 

(Kutner et al, 2004) 
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ตัวอย่างการทาํนายโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียน 
 

1. การทาํนายโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียน 
งานวิจยันี ÊมีสมการทีÉใช้ในการทํานายโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบยีนผลติภณัฑ์เสริมอาหาร

จากสมนุไพรไทยในภาพรวม ดงันี Ê 

 

Y  =                              1                                (สมการทีÉ 3)                  

                             1+ e – (3.124 – 0.441X1 – 0.806X2) 

การกําหนดตวัแปร 
Y หมายถึง ความน่าจะเป็นของโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลติภณัฑ์เสริมอาหารจาก

สมนุไพรไทยตั Êงแต ่51-100% 
 (ความน่าจะเป็น = 0 – 1) 

X1 หมายถงึ ระดบัคะแนนของปัญหาทีÉเกิดขึ Êนในการกํากบัดแูลด้านความปลอดภยั 

 (0 = น้อยทีÉสดุ, 1 = น้อย, 2 = คอ่นข้างน้อย, 3 = คอ่นข้างมาก, 4 = มาก, 5 = มากทีÉสดุ) 

X2 หมายถงึ ระดบัคะแนนของปัญหาทีÉเกิดขึ Êนในการกํากบัดแูลด้านคณุภาพ 

 (0 = น้อยทีÉสดุ, 1 = น้อย, 2 = คอ่นข้างน้อย, 3 = คอ่นข้างมาก, 4 = มาก, 5 = มากทีÉสดุ) 

ตวัอยา่งในการคํานวณ 

1) หากผู้ประกอบการมีระดบัปัญหาทั Êงการกํากบัดแูลด้านความปลอดภยัและด้านคณุภาพอยู่
ในระดบัน้อย (คะแนนเท่ากบั 1)  

 

Y   =              1                                                  

                                        1+ e – (3.124 – 0.441(1) – 0.806(1)) 

   =             1                                                  

                                                        (1+ e – 1.822) 

   =             1                                                  

                                                        (1+ 0.16) 

    

=          0.86 
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 ดงันั Êนความน่าจะเป็นของโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจาก

สมนุไพรไทยตั Êงแต ่51-100% มีคา่เท่ากบั 0.86 คิดเป็น 86% สรุปได้ว่าหากผู้ประกอบการมีระดบั

ปัญหาทั Êงการกํากับด้านความปลอดภยัและด้านคุณภาพอยู่ในระดบัน้อยจะมีความน่าจะเป็น 

เท่ากบั 86% ทีÉจะได้รับโอกาสในการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยตั Êงแต ่ 

51-100%  

 

2) หากผู้ประกอบการมีระดบัปัญหาทั Êงการกํากบัดแูลด้านความปลอดภยัและด้านคณุภาพอยู่
ในระดบัมาก (คะแนนเท่ากบั 5)  

 

Y   =              1                                                  

                                        1+ e – (3.124 – 0.441(5) – 0.806(5)) 

   =             1                                                  

                                                        (1+ e3.386) 

   =             1                                                  

                                                        (1+ 29.55) 

   =          0.03 

 

ดงันั Êนความน่าจะเป็นของโอกาสทีÉจะได้รับการจดทะเบียนผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจาก

สมนุไพรไทยตั Êงแต ่51-100% มีคา่เท่ากบั 0.03 คิดเป็น 3% สรุปได้ว่าหากผู้ประกอบการมีระดบั

ปัญหาทั Êงการกํากับด้านความปลอดภัยและด้านคุณภาพอยู่ในระดบัมากจะมีความน่าจะเป็น 

เท่ากับ 3% ทีÉจะได้รับโอกาสในการจดทะเบียนผลิตภณัฑ์เสริมอาหารจากสมนุไพรไทยตั Êงแต ่ 

51-100% 
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