
ความรู้เบื�องต้นกฎหมายและการควบคุมความรู้เบื�องต้นกฎหมายและการควบคุม
คุณภาพผลติภณัฑ์สมุนไพรคุณภาพผลติภณัฑ์สมุนไพร

ภกภก..ยอดยอดวทิย์วทิย์  กาญกาญจนกาจนการุณรุณโดย  โดย  ภกภก..ยอดยอดวทิย์วทิย์  กาญกาญจนกาจนการุณรุณ
หัวหน้าศูนย์วชิาการผลติภณัฑ์สมุนไพรหัวหน้าศูนย์วชิาการผลติภณัฑ์สมุนไพร

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ((อยอย..))



  ๑๑. . ประวัตแิละความเป็นมาของกฎหมายที2เกี2ยวข้อง ประวัตแิละความเป็นมาของกฎหมายที2เกี2ยวข้อง 
1

เนื�อหาความรู้การควบคุมคุณภาพเนื�อหาความรู้การควบคุมคุณภาพ

๓๓. . หลกัการและแนวทางคดัเลอืกวตัถุดบิสมุนไพรหลกัการและแนวทางคดัเลอืกวตัถุดบิสมุนไพร

๒๒. . การควบคุมตามกฎหมายในปัจจุบัน การควบคุมตามกฎหมายในปัจจุบัน 

๓๓. . หลกัการและแนวทางคดัเลอืกวตัถุดบิสมุนไพรหลกัการและแนวทางคดัเลอืกวตัถุดบิสมุนไพร

๔๔. . ปัญหาในการควบคุมคุณภาพของวัตถุดบิสมุนไพรปัญหาในการควบคุมคุณภาพของวัตถุดบิสมุนไพร





การควบคุมตามกฎหมาย

การควบคุมก่อนยาออกสู่ท้องตลาด
(Pre-marketing  Control) 

•   การขออนุญาต
•    การขึ�นทะเบียนตาํรับยา

การควบคุมหลงัยาออกสู่ท้องตลาด
(Post-marketing  Control)

• การกาํกบัดูแล
– ผู้ประกอบการ•    การขึ�นทะเบียนตาํรับยา

•    การโฆษณา

– ผู้ประกอบการ
– ผู้มีหน้าที2ปฏิบัตกิาร
– ผลติภณัฑ์



พระราชบัญญตัผิลติภณัฑ์สมุนไพร พพระราชบัญญตัผิลติภณัฑ์สมุนไพร พ..ศศ. . ๒๕๖๒๒๕๖๒

มาตรา มาตรา ๔ ๔ ในพระราชบัญญตัินี�ในพระราชบัญญตัินี�
““สมุนไพรสมุนไพร” ” หมายความว่า ผลติผลธรรมชาติที ได้หมายความว่า ผลติผลธรรมชาติที ได้““สมุนไพรสมุนไพร” ” หมายความว่า ผลติผลธรรมชาติที ได้หมายความว่า ผลติผลธรรมชาติที ได้
จากพชื สัตว์ จลุชีพ หรือแร่ ที ใช้ ผสม ปรุง หรือจากพชื สัตว์ จลุชีพ หรือแร่ ที ใช้ ผสม ปรุง หรือ
แปรสภาพ เป็นผลติภณัฑ์สมุนไพรแปรสภาพ เป็นผลติภณัฑ์สมุนไพร



  ๑๑. . พชืวตัถุ พชืวตัถุ 
1

เภสัชวตัถุ ในหลกัเภสัชเภสัชวตัถุ ในหลกัเภสัชกรรมกรรม

๓๓. . ธาตุวตัถุธาตุวตัถุ

๒๒. . สัตว์วตัถุสัตว์วตัถุ

๓๓. . ธาตุวตัถุธาตุวตัถุ

๔๔. . จุลชีพวตัถุจุลชีพวตัถุ



การพฒันาองความรู้การแพทย์การพฒันาองความรู้การแพทย์

องค์ความรู้แพทย์องค์ความรู้แพทย์แผนจีนแผนจีนพชื สัตว์ พชื สัตว์ 
แร่ธาตุ แร่ธาตุ 
ต่างๆต่างๆ

ผลิตภณัฑ์สมุนไพรผลิตภณัฑ์สมุนไพร
การแปรรูป การแปรรูป 
กรรมวิธีการกรรมวิธีการ

เครื)องยา 
ในการปรุงยา



คุณภาพของวตัถุดบิสมุนไพรคุณภาพของวตัถุดบิสมุนไพร

��    คุณภาพของวัตถุดิบมีความสําคัญต่อการเตรียมคุณภาพของวัตถุดิบมีความสําคัญต่อการเตรียม
เครื2องยาที2มีคุณภาพ หากวตัถุดบิไม่มีคุณภาพตั�งแต่เครื2องยาที2มีคุณภาพ หากวตัถุดบิไม่มีคุณภาพตั�งแต่
แรก ถึงแม้ว่าขั�นตอนการเตรียมเครื2องยาจะดีแค่แรก ถึงแม้ว่าขั�นตอนการเตรียมเครื2องยาจะดีแค่
ไหนก็ไม่สามารถผลิตเครื2องยารวมทั�งผลิตภัณฑ์ไหนก็ไม่สามารถผลิตเครื2องยารวมทั�งผลิตภัณฑ์ไหนก็ไม่สามารถผลิตเครื2องยารวมทั�งผลิตภัณฑ์ไหนก็ไม่สามารถผลิตเครื2องยารวมทั�งผลิตภัณฑ์
ต่างๆ ให้ได้คุณภาพได้ โดยสมุนไพรแต่ละชนิดมีต่างๆ ให้ได้คุณภาพได้ โดยสมุนไพรแต่ละชนิดมี
สารออกฤทธิRที2แตกต่างกัน ซึ2งสารเหล่านี�ก็จะแปรสารออกฤทธิRที2แตกต่างกัน ซึ2งสารเหล่านี�ก็จะแปร
ผันไปตามสถานที2ปลูก เทคนิคการปลูก การเก็บผันไปตามสถานที2ปลูก เทคนิคการปลูก การเก็บ
เกี2ยว การเกบ็รักษา การขนส่ง เป็นต้นเกี2ยว การเกบ็รักษา การขนส่ง เป็นต้น



การสังเกตจากรูป ร่าง ลกัษณะการสังเกตจากรูป ร่าง ลกัษณะ

��    เครื2องยาสมุนไพรที2ใช้ แต่ละชนิดจะมีลักษณะเครื2องยาสมุนไพรที2ใช้ แต่ละชนิดจะมีลักษณะ
เฉพาะที2เป็นเอกลักษณ์แตกต่างกัน ซึ2งสามารถใช้เฉพาะที2เป็นเอกลักษณ์แตกต่างกัน ซึ2งสามารถใช้
ประสาทสัมผสัต่างๆ อันได้แก่ การใช้ตาดู การใช้ลิ�นประสาทสัมผสัต่างๆ อันได้แก่ การใช้ตาดู การใช้ลิ�น
ชิมรส การดมด้วยจมูก และการสัมผสัด้วยผวิสัมผสัชิมรส การดมด้วยจมูก และการสัมผสัด้วยผวิสัมผสัชิมรส การดมด้วยจมูก และการสัมผสัด้วยผวิสัมผสัชิมรส การดมด้วยจมูก และการสัมผสัด้วยผวิสัมผสั



การจัดเตรียมเครื2องยาไทยให้ได้มาตรฐานการจัดเตรียมเครื2องยาไทยให้ได้มาตรฐาน
��  การเกบ็เกี2ยวสมุนไพรการเกบ็เกี2ยวสมุนไพร
��  การคดัแยกสมุนไพรการคดัแยกสมุนไพร
�� การทาํความสะอาดตวัยาการทาํความสะอาดตวัยา
�� การลดขนาดของตวัยาการลดขนาดของตวัยา�� การลดขนาดของตวัยาการลดขนาดของตวัยา
��  การทาํให้แห้งการทาํให้แห้ง
�� การเตรียมเครื2องยาด้วยเทคนิคพเิศษการเตรียมเครื2องยาด้วยเทคนิคพเิศษ



  ๑๑. . ด้านความปลอดภยัด้านความปลอดภยั

หลกัในคดัเลอืกเครื2องยาให้ได้มาตรฐานหลกัในคดัเลอืกเครื2องยาให้ได้มาตรฐาน

๒๒. . ด้านประสิทธิผลด้านประสิทธิผล

๓๓. . ด้านคุณภาพด้านคุณภาพ



ประกาศสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

เรื)อง 

หลักเกณฑ์การพจิารณาขึ 1นทะเบยีนตาํรับยาหลักเกณฑ์การพจิารณาขึ 1นทะเบยีนตาํรับยา
แผนโบราณเกี)ยวกับมาตรฐานการปนเปื1อน

เชื 1อจุลินทรีย์และโลหะหนัก



1.  มาตรฐานยาแผนโบราณต้องไม่มีการปนเปื1อนเชื 1อ
จุลินทรีย์ที)อาจก่อให้เกดิโรคตามมาตรฐานที)ระบุใน 
Thai Herbal Pharmacopoeia 2000 ดงันี 1

Staphylococcus  aureus  ต่อยา 1 กรัม 
หรือ 1 มิลลิลิตรหรือ 1 มิลลิลิตร

Clostridium spp. ต่อยา 10 กรัมหรือ 10 
มิลลิลิตร
 Salmonella spp. ต่อยา 10 กรัมหรือ 10 
มิลลิลิตร



2. มาตรฐานยาแผนโบราณต้องไม่มีการปนเปื1อน
ของโลหะหนัก ดงันี 1

สารหนู (Arsenic) ไม่เกนิ 4  ส่วนในล้านส่วนสารหนู (Arsenic) ไม่เกนิ 4  ส่วนในล้านส่วน
แคดเมียม (Cadmium) ไม่เกนิ 0.3 ส่วนในล้านส่วน
ตะกั)ว (Lead) ไม่เกนิ 10 ส่วนในล้านส่วน



  ๑๑. . วตัถุดบิขาดแคลนวตัถุดบิขาดแคลน

ปัญหาที2พบเจอในปัจจุบันปัญหาที2พบเจอในปัจจุบัน

๒๒. . วตัถุดิบไม่ได้มาตรฐานวตัถุดิบไม่ได้มาตรฐาน

๓๓. . วตัถุดบิมีการปนปลอม  วตัถุดบิมีการปนปลอม  



ปัญหามาตรฐานสมุนไพรและเครื2องปัญหามาตรฐานสมุนไพรและเครื2องยายา
��  การเกดิราการเกดิรา
��  ความเสียหายจากแมลงความเสียหายจากแมลง
�� การเปลี2ยนแปลงรูปลกัษณ์ และกลิ2นการเปลี2ยนแปลงรูปลกัษณ์ และกลิ2น
�� การเกดิการเยิ�มการเกดิการเยิ�ม�� การเกดิการเยิ�มการเกดิการเยิ�ม
��  การเกาะติดกนัการเกาะติดกนั
�� การบูดและเน่าเสียการบูดและเน่าเสีย



��    เครื2องเครื2องยาประเภท ยาประเภท โกษฐ์โกษฐ์  ต่างๆต่างๆ
คาํว่า คาํว่า ““โกษฐ์โกษฐ์” ” ในคมัภีร์อายุรเวทของอนิเดยีมพีบปรากฏคาํว่า ในคมัภีร์อายุรเวทของอนิเดยีมพีบปรากฏคาํว่า ““kuthkuth””  
เป็นชื2อของเครื2องยา และมรีากศัพท์มาจากคําว่า เป็นชื2อของเครื2องยา และมรีากศัพท์มาจากคําว่า kustakusta ในภาษาเปอร์เซียในภาษาเปอร์เซีย
--  โกษฐ์ทั�งเก้า โกษฐ์ทั�งเก้า : : โกษฐ์เชียง โกษฐ์สอ โกษฐ์หัวบัว โกษฐ์จฬุาลัมพา โกฐเขมาโกษฐ์เชียง โกษฐ์สอ โกษฐ์หัวบัว โกษฐ์จฬุาลัมพา โกฐเขมา
โกษฐ์ก้านพร้าว โกษฐ์กระดูก โกษฐ์พุงปลา โกษฐ์ชฎามังสีโกษฐ์ก้านพร้าว โกษฐ์กระดูก โกษฐ์พุงปลา โกษฐ์ชฎามังสี
--  โกษฐ์พเิศษ โกษฐ์พเิศษ : : โกษฐ์กะกลิ�ง โกษฐ์กกักรา โกษฐ์นํ�าเต้าโกษฐ์กะกลิ�ง โกษฐ์กกักรา โกษฐ์นํ�าเต้า

การควบคุมมาตรฐานสมุนไพรการควบคุมมาตรฐานสมุนไพร

โกษฐ์ก้านพร้าว โกษฐ์กระดูก โกษฐ์พุงปลา โกษฐ์ชฎามังสีโกษฐ์ก้านพร้าว โกษฐ์กระดูก โกษฐ์พุงปลา โกษฐ์ชฎามังสี
--  โกษฐ์พเิศษ โกษฐ์พเิศษ : : โกษฐ์กะกลิ�ง โกษฐ์กกักรา โกษฐ์นํ�าเต้าโกษฐ์กะกลิ�ง โกษฐ์กกักรา โกษฐ์นํ�าเต้า
--  โกษฐ์นอกพกิดั โกษฐ์นอกพกิดั : : โกษฐ์กสุุมภ์ โกษฐ์ขี�แมว โกษฐ์กสุุมภ์ โกษฐ์ขี�แมว โกษฐ์นษณิีโกษฐ์นษณิี  โกษฐ์โกษฐ์จฬุารศจฬุารศ  
โกษฐ์สอเทศ โกษฐ์สิงคล ีโกษฐ์กะเพ่อโกษฐ์สอเทศ โกษฐ์สิงคล ีโกษฐ์กะเพ่อ



มาตรฐานสมุนไพรและเครื2องมาตรฐานสมุนไพรและเครื2องยายา
��    โกษฐ์เชียง และ ตงักยุโกษฐ์เชียง และ ตงักยุ



มาตรฐานสมุนไพรและเครื2องมาตรฐานสมุนไพรและเครื2องยายา
��    โกษฐ์หัวบัวโกษฐ์หัวบัว

��    โกษฐ์นํ�าเต้าโกษฐ์นํ�าเต้า



มาตรฐานสมุนไพรและเครื2องมาตรฐานสมุนไพรและเครื2องยายา
��    โกษฐ์จุฬาลมัพาโกษฐ์จุฬาลมัพา

    -- Artemisia Artemisia annuaannua -- Artemisia vulgarisArtemisia vulgaris  

-- Artemisia Artemisia argyiargyi  -- Artemisia Artemisia pallenspallens



มาตรฐานสมุนไพรและเครื2องมาตรฐานสมุนไพรและเครื2องยายา
��    โกษฐ์กระดูกโกษฐ์กระดูก

��    บัวหิมะบัวหิมะ



มาตรฐานสมุนไพรและเครื2องมาตรฐานสมุนไพรและเครื2องยายา
��    โกษฐ์ชฎามงัษีโกษฐ์ชฎามงัษี NardostachysNardostachys jatamansijatamansi DCDC..  



มาตรฐานสมุนไพรและเครื2องมาตรฐานสมุนไพรและเครื2องยายา

��    โกษฐ์ชฎามงัษ ีโกษฐ์ชฎามงัษ ีปลอมปลอม



มาตรฐานสมุนไพรและเครื2องมาตรฐานสมุนไพรและเครื2องยายา

��    เขากยุ เขากยุ ((โกษฐ์สิงคลีโกษฐ์สิงคล)ี)  Saiga Saiga tataricatatarica



มาตรฐานสมุนไพรและเครื2องมาตรฐานสมุนไพรและเครื2องยายา
��    ดอกคาํฝอย ดอกคาํฝอย ((โกษฐ์กสุุมภ์โกษฐ์กสุุมภ์)) Carthamus Carthamus tinctoriustinctorius



มาตรฐานสมุนไพรและเครื2องมาตรฐานสมุนไพรและเครื2องยายา
��    ญ่าฝรั2น ญ่าฝรั2น ((saffronsaffron)) Crocus Crocus sativussativus



มาตรฐานสมุนไพรและเครื2องมาตรฐานสมุนไพรและเครื2องยายา
��    ““เทยีนเทยีน” ” เครื2องยาจําพวกหนึ2งที2มใีช้มาแต่โบราณ ได้แก่ เครื2องยาจําพวกหนึ2งที2มใีช้มาแต่โบราณ ได้แก่ 
เทยีนตาตั^กแตน เทยีนขาว เทยีนข้าวเปลอืก เทยีนแดง เทยีนดาํ เทยีนเยาวพาณี เทยีนตาตั^กแตน เทยีนขาว เทยีนข้าวเปลอืก เทยีนแดง เทยีนดาํ เทยีนเยาวพาณี 
เทยีนสัตตบุษย์ เทยีนตากบ เทยีนเกลด็หอย เทยีนขม เทยีนลวด เทยีนแกลบ เทยีนสัตตบุษย์ เทยีนตากบ เทยีนเกลด็หอย เทยีนขม เทยีนลวด เทยีนแกลบ 
เทยีนชะมดเทยีนชะมด



มาตรฐานสมุนไพรและเครื2องมาตรฐานสมุนไพรและเครื2องยายา
��  มดยอบมดยอบ CommiphoraCommiphora myrrhamyrrha resinresin



มาตรฐานสมุนไพรและเครื2องมาตรฐานสมุนไพรและเครื2องยายา
��  ถั งเช่า ถั งเช่า (หญา้หนอน) Ophiocordyceps sinensis  



มาตรฐานสมุนไพรและเครื2องมาตรฐานสมุนไพรและเครื2องยายา
��  ถั งเช่า ถั งเช่า (หญา้หนอน) Ophiocordyceps sinensis  



มาตรฐานสมุนไพรและเครื2องมาตรฐานสมุนไพรและเครื2องยายา
��  เห็ดถั2งเช่าสีทอง เห็ดถั2งเช่าสีทอง Cordyceps Militaris
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