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การพัฒนาหลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้าง                                                    
สําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศไทย 
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บทคัดย่อ 

การศึกษาวิจัยนี้ เป็นการวิจัยเอกสาร มีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาเปรียบเทียบหลักเกณฑ์การกล่าวอ้าง
และการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศต่างๆได้แก่ อาเซียน ออสเตรเลีย สิงคโปร์ 
มาเลเซีย และไทย แล้วทําการวิเคราะห์เพ่ือพัฒนาหลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีมีมาตรฐาน และเหมาะสมกับบริบทของประเทศไทย ผลการวิจัยพบว่า หลักเกณฑ์อาเซียน                
“ASEAN Guidelines on Claims and Claims Substantiation for Traditional Medicines and Health 
Supplements” เป็นหลักเกณฑ์กลางท่ีจัดทําเป็นมาตรฐานใช้สําหรับประเทศสมาชิกในภูมิภาคอาเซียน อีกท้ัง
เป็นหลักเกณฑ์ท่ีมีความชัดเจน มีรายละเอียด และมีความยืดหยุ่น เม่ือเปรียบเทียบกับหลักเกณฑ์ของประเทศ
อ่ืนๆ ในอาเซียนรวมท้ังประเทศไทยท่ีใช้ปัจจุบัน แต่ไม่ครอบคลุมผลิตภัณฑ์สมุนไพรท้ังหมด ส่วนหลักเกณฑ์
ของประเทศออสเตรเลียจัดว่า เป็นหลักเกณฑ์ท่ีชัดเจน และมีรายละเอียดมากท่ีสุดเม่ือเปรียบเทียบกับประเทศ
อ่ืนๆ ท่ีทําการศึกษา แต่ไม่ได้แยกหลักเกณฑ์เฉพาะยาจากสมุนไพร และผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพ ดังนั้น ในการ
พัฒนาหลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศไทยนี้ จึงใช้
หลักเกณฑ์อาเซียนเป็นหลัก โดยนําหลักเกณฑ์ของประเทศออสเตรเลียมาปรับใช้บางส่วน ผู้วิจัยได้จัดทํา            
(ร่าง) หลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศไทย มี
สาระสําคัญประกอบด้วยหัวข้อได้แก่ (1) คํานํา (2) วัตถุประสงค์ (3) การจัดประเภทผลิตภัณฑ์สมุนไพร (4) 
หลักการสําคัญของการกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 5.) หลักเกณฑ์การ
กล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพร (6) หลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการ
พิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพจากสมุนไพร (7) หมายเหตุ และ (8) เอกสารอ้างอิง 
คําสําคัญ   การกล่าวอ้าง  สมุนไพร  ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
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Abstract 
The objective of this research was to develop the guidelines on claims and claims 

substantiation for herbal products which was suitable for the context of Thailand.  
Documentary research was used by reviewing and comparing the guidelines on claims and 
claims substantiation for herbal products in the selected countries. i.e., ASEAN, Australia, 
Singapore, Malaysia and Thailand.  The results showed that “ASEAN Guidelines on Claims 
and Claims Substantiation for Traditional Medicines and Health Supplements”, the standard 
guidelines for ASEAN countries, was more comprehensive and flexible than the guidelines of 
other ASEAN countries including Thailand.  However, the ASEAN guidelines did not cover all 
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herbal products.  The Australia guidelines was the most comprehensive when compared to 
the other countries but did not have the specific criteria of traditional medicines and herbal 
supplements.  Therefore the ASEAN guidelines and some parts of the Australia guidelines 
were used as the references to develop the guidelines on claims and claims substantiation 
for herbal products in Thailand.  The drafted version of the guidelines on claims and claims 
substantiation for herbal products in Thailand was prepared, consisting of the followings :           
(1) Introduction (2) Objective (3) Types of herbal products (4) Key principles of claims and 
claims substantiation for herbal products (5) Guidance of claims and claims substantiation for 
herbal medicinal products (6) Guidance of claims and claims substantiation for herbal health 
supplement products (7) Notes and (8) References. 
Keywords: Claims, Herbs, Herbal products 

บทนํา 
ปัจจุบันความต้องการใช้สมุนไพรในหลายประเทศท่ัวโลกรวมท้ังประเทศไทยเพ่ิมขึ้นอย่างต่อเนื่อง                

อันเนื่องมาจากความสนใจในการดูแลรักษาสุขภาพด้วยผลิตภัณฑ์ธรรมชาติ มูลค่าทางการตลาดสมุนไพรของ
ประเทศไทยในปี พ.ศ. 2560 เท่ากับ 254,830 ล้านบาท โดยมูลค่าการส่งออกสมุนไพรของไทยไปยัง
ต่างประเทศมากท่ีสุด 4 อันดับแรก ได้แก่ กลุ่มประเทศอาเซียน ญี่ปุ่น สหรัฐอเมริกา และสหภาพยุโรป(1) 

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรอยู่ในการควบคุมกํากับดูแลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายใต้
กฎหมายท่ีเก่ียวข้อง จากการดําเนินงานท่ีผ่านมาปรากฏว่า การกล่าวอ้างคุณประโยชน์หรือข้อบ่งใช้ของ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร เป็นประเด็นปัญหาสําคัญเป็นอุปสรรคต่อการส่งเสริมและพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
โดยเฉพาะอย่างยิ่งผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีเป็นผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร อาหารเพ่ือสุขภาพส่วนใหญ่ไม่สามารถกล่าว
อ้างคุณประโยชน์หรือข้อบ่งใช้ในการส่งเสริมสุขภาพหรือลดปัจจัยเส่ียงการเกิดโรคได้ ท้ังนี้ ปัจจุบันประเทศ
ไทยยังไม่มีหลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างท่ีเป็นหลักเกณฑ์เฉพาะสําหรับผลิตภัณฑ์
สมุนไพร (3-6)  

 (ร่าง) พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ …. เป็นกฎหมายใหม่สําหรับควบคุมกํากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเป็นการเฉพาะ ขณะนี้อยู่ระหว่างกระบวนการทางนิติบัญญัติ กําหนดให้การอนุญาตจําหน่าย
สู่ตลาดสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรแบ่งเป็น 3 ประเภทตามระดับความเส่ียงของผลิตภัณฑ์ ได้แก่ การขึ้น
ทะเบียน การแจ้งรายละเอียด และการจดแจ้ง โดยการกล่าวอ้างคุณประโยชน์หรือข้อบ่งใช้ของผลิตภัณฑ์
สมุนไพรจัดว่าเป็นข้อมูลสําคัญหนึ่ง ซ่ึงใช้ประกอบการพิจารณาอนุญาตให้จําหน่ายสู่ตลาดดังกล่าว (2) 
นอกจากนั้น กลุ่มประเทศอาเซียนได้จัดทํา “ASEAN Guidelines on Claims and Claims Substantiation 
for Traditional Medicines and Health Supplements” ซ่ึงเป็นหลักเกณฑ์เฉพาะเร่ืองการกล่าวอ้างและ
การพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพ บรรจุอยู่ในข้อตกลงอาเซียน 
“ASEAN Agreement on Traditional Medicines and Health Supplements” โดยมีกรอบระยะเวลาท่ี
จะลงนามความตกลงร่วมกันประมาณเดือนเมษายน 2563 ปัจจุบันประเทศไทยยังไม่ได้ประกาศใช้หลักเกณฑ์
ฉบับดังกล่าวแต่อย่างใด(3) 

ดังนั้น เพ่ือเตรียมความพร้อมในการดําเนินการตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ …. และ
ข้อตกลงอาเซียนซ่ึงจะประกาศใช้ต่อไป ผู้วิจัยจึงได้ทําการศึกษาวิจัยเร่ือง “การพัฒนาหลักเกณฑ์การกล่าวอ้าง
และการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศไทย” เพ่ือเป็นข้อมูลประกอบการพิจารณา
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการกําหนดหลักเกณฑ์ประกอบการพิจารณาอนุญาตให้จําหน่าย
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ผลิตภัณฑ์สมุนไพรสู่ตลาด ท่ีมีมาตรฐาน เหมาะสมกับบริบทของประเทศไทย เพ่ือเป็นการคุ้มครองผู้บริโภคให้
ได้รับข้อมูลการกล่าวอ้างผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีถูกต้อง เหมาะสม มีมาตรฐาน และปลอดภัย รวมท้ังส่งเสริมการ
ประกอบการด้านสมุนไพรและส่งเสริมเศรษฐกิจของประเทศต่อไป  
วัตถุประสงค์ 
 1. เพ่ือศึกษาเปรียบเทียบหลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์
สมุนไพรในประเทศต่างๆ ตามมาตรฐานสากล 

2. เพ่ือพัฒนาหลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรใน
ประเทศไทย เพ่ือใช้ประกอบการพิจารณาอนุญาตให้จําหน่ายผลิตภัณฑ์สมุนไพรออกสู่ตลาดต่อไป 

ขอบเขตการศึกษาวิจัย 

 1. ศึกษาวิจัยหลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรเฉพาะ
ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป โดยใช้นิยามของ “สมุนไพร” และ “ผลิตภัณฑ์สมุนไพร” ตาม (ร่าง) พระราชบัญญัติ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. …. 

2. ใช้ (ร่าง) พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ …. ตามร่างฯ ท่ีสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
ตรวจพิจารณาแล้ว เร่ืองเสร็จท่ี 1609/2561(3)  
วิธีการศึกษาวิจัย 

ใช้ระเบียบวิธีการวิจัยเป็นการวิจัยเอกสาร โดยมีขั้นตอนดังนี้ 
ขั้นตอนท่ี 1 ศึกษาและวิเคราะห์เปรียบเทียบหลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้าง

สําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศต่างๆ ดังนี้ 
1.1 ผู้วิจัยเลือกศึกษาวิเคราะห์หลักเกณฑ์ของอาเซียน ออสเตรเลีย สิงคโปร์ มาเลเซีย และไทย 

เนื่องจาก หลักเกณฑ์ของอาเซียนจะมีผลบังคับใช้ในอนาคตอันใกล้นี้ และจากการทบทวนวรรณกรรมโดยศึกษา
ระบบการอนุญาตให้จําหน่ายสู่ตลาดสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศต่างๆท่ีมีระบบการควบคุมกํากับดูแล
ท่ีเข้มแข็ง (Stringent Regulatory Authority) ได้แก่ สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป ออสเตรเลีย และญี่ปุ่น(4-7) 
พบว่า ออสเตรเลียมีการจัดแบ่งช่องทางการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพรใกล้เคียงมากท่ีสุดกับประเทศไทย
ตาม (ร่าง) พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. …. โดยแบ่งเป็น ยาจดแจ้ง ยาจดแจ้งท่ีต้องประเมิน และยา
ขึ้นทะเบียนตามระดับความเส่ียง นอกจากนั้น ประเทศไทยมีการส่งออกสมุนไพรไปยังกลุ่มประเทศอาเซียน
สูงสุด จึงเลือกประเทศสิงคโปร์ซ่ึงเป็นประเทศท่ีพัฒนาแล้ว และมาเลเซียซ่ึงเป็นประเทศกําลังพัฒนา
เช่นเดียวกับประเทศไทย 

1.2 แหล่งข้อมูลท่ีใช้ทําการศึกษาหลัก คือ เว็บไซต์ของหน่วยงานควบคุมกํากับดูแลประเทศนั้น 
รองลงมาได้แก่ งานศึกษาวิจัยและบทความท่ีตีพิมพ์ในวารสาร และเอกสารต่างๆท่ีเก่ียวข้อง 

ขั้นตอนท่ี 2 สังเคราะห์ข้อเสนอการพัฒนาหลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้าง
สําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศไทย 

ระยะเวลาดําเนินการ 

ใช้ระยะเวลา 6 เดือน (พฤศจิกายน 2561 – เมษายน 2562) 
ผลการศึกษาวิจัย 
1. ผลการศึกษาและวิเคราะห์เปรียบเทียบหลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศต่างๆ  

หลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศท่ี
ทําการศึกษาได้แก่ อาเซียน ออสเตรเลีย สิงคโปร์ มาเลเซีย และไทย ปรากฏตามรายการเอกสารอ้างอิง(8-18) 
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พบว่า แบ่งเป็น 2 แบบคือ แบบท่ีหนึ่งเป็นหลักเกณฑ์เฉพาะเร่ืองการกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้าง 
ได้แก่ หลักเกณฑ์ของอาเซียน ออสเตรเลีย มาเลเซีย (ผลิตภัณฑ์ธรรมชาติ) และไทย (ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร) 
แบบท่ีสองไม่ได้เป็นหลักเกณฑ์เฉพาะแต่เป็นหลักเกณฑ์ท่ีกล่าวไว้ในหลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนของผลิตภัณฑ์
นั้น ได้แก่ สิงคโปร์ มาเลเซีย และไทย  
 ผู้วิจัยได้ทําการศึกษาและวิเคราะห์เปรียบเทียบหลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้าง
สําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศท่ีทําการศึกษาในหัวข้อดังนี้ 
 1.) การเปรียบเทียบประเภทการกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
 2.) การเปรียบเทียบหลักฐานข้อมูลท่ีใช้พิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพร 
 3.) การเปรียบเทียบหลักฐานข้อมูลท่ีใช้พิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพจากสมุนไพร 

1.1 การเปรียบเทียบประเภทการกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร(8-18) 
 ประเภทการกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรของประเทศต่างๆ ท่ีทําการศึกษา มีรายละเอียดดัง
แสดงในตารางท่ี 1 
ตารางที่ 1 การเปรียบเทียบประเภทการกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรจําแนกตามประเภทผลิตภัณฑ์
สมุนไพร และประเทศท่ีทําการศึกษา 

ประเทศ/                       
ประเภทผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ประเภทการกล่าวอ้าง 

1. อาเซียน 
1.1 ยาแผนโบราณ  

 
- การกล่าวอ้างการใช้ด้านสุขภาพตามองค์ความรูแ้ผนโบราณ        (Traditional Health 
Use Claims) 
- การกล่าวอ้างการใช้ในการรักษาตามองค์ความรูแ้ผนโบราณ              (Traditional 
Treatment Claims) 
- การกล่าวอ้างการใช้ในการรักษาตามข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ซ่ึงเป็นท่ียอมรับ 
(Scientifically Established Treatment Claims) 

1.2 ผลิตภัณฑ์เสรมิสุขภาพ  - การกล่าวอ้างท่ัวไปหรือสารอาหาร (General or Nutritional Claims) 
- การกล่าวอ้างหน้าท่ี (Functional Claims) 
- การกล่าวอ้างลดความเส่ียงการเกิดโรค (Disease Risk Reduction Claims) 

2. ออสเตรเลีย 
2.1 ยาจดแจ้ง  
2.2 ยาจดแจ้งท่ีต้องประเมิน  
2.3 ยาขึ้นทะเบียน  

 
- การกล่าวอ้างความเส่ียงต่ํา (Lower risk)  
- การกล่าวอ้างความเส่ียงปานกลาง (Intermediate risk)  
- การกล่าวอ้างความเส่ียงสูง (Higher risk) 

3. สิงคโปร์ 
3.1 ยาแผนโบราณ/แผนจีน  

 
- การกล่าวอ้างการใช้ตามองค์ความรู้แผนโบราณ/แผนจีน 

3.2 ผลิตภัณฑ์เสรมิสุขภาพ  - การกล่าวอ้างทางสุขภาพท่ัวไป (general health claims)  
- การกล่าวอ้างหน้าท่ีเก่ียวกับสุขภาพ (functional health claims) 

4. มาเลเซีย 
4.1 ผลิตภัณฑ์ธรรมชาติ  

 
- การกล่าวอ้างการใช้ตามองค์ความรู้แผนโบราณ 
- การกล่าวอ้างทางวิทยาศาสตร์ดา้นคุณประโยชน์ทางการรักษา 

4.2 ผลิตภัณฑ์เสรมิสุขภาพ  - การกล่าวอ้างท่ัวไปหรือสารอาหาร (General or Nutritional Claims) 
- การกล่าวอ้างหน้าท่ี (Functional Claims) 
- การกล่าวอ้างลดความเส่ียงการเกิดโรค (Disease Risk Reduction Claims) 

5. ไทย  
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ประเทศ/                       
ประเภทผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ประเภทการกล่าวอ้าง 

5.1 ยาแผนโบราณ - การกล่าวอ้างการใช้ตามองค์ความรู้แผนโบราณ 
5.2 ยาพัฒนาจากสมุนไพร - การกล่าวอ้างการใช้ตามองค์ความรู้แผนโบราณ/ทางวิทยาศาสตร ์
5.3 ผลิตภัณฑ์เสรมิอาหาร - การกล่าวอ้างหน้าท่ีของสารอาหาร (nutrient function claims) 

- การกล่าวอ้างหน้าท่ีอ่ืน (other function claims) 
- การกล่าวอ้างการลดความเส่ียงของการเกิดโรค (reduction of disease risk claims) 

ที่มา ผู้วิจัย 
จากตารางท่ี 1 สรุปได้ว่า ผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศท่ีทําการศึกษาแบ่งได้เป็น 2 กลุ่มคือ 

ผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพร และผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพ การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพรแบ่งเป็น 
2 ประเภทหลักคือ การกล่าวอ้างการใช้ตามองค์ความรู้แผนโบราณ และการกล่าวอ้างการใช้ตามข้อมูลทาง
วิทยาศาสตร์ สําหรับการกล่าวอ้างผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพส่วนใหญ่แบ่งเป็น 3 ประเภท ได้แก่ การกล่าวอ้าง
ท่ัวไปหรือสารอาหาร การกล่าวอ้างหน้าท่ี และการกล่าวอ้างลดความเส่ียงการเกิดโรค พบว่า หลักเกณฑ์
อาเซียนมีคําอธิบายความหมาย หรือขอบเขตของการกล่าวอ้างแต่ละประเภท รวมท้ังมีตัวอย่างข้อความการ
กล่าวอ้างซ่ึงมีรายละเอียดท่ีชัดเจนมากกว่าหลักเกณฑ์ของประเทศต่างๆในอาเซียน  
 ในประเทศออสเตรเลีย ผลิตภัณฑ์สมุนไพรจัดอยู่ ในผลิตภัณฑ์ประเภท Complementary 
medicines ได้แก่ ยาสมุนไพร ยาแผนโบราณ และผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร กระบวนการอนุญาตแบ่งเป็น 3 
ประเภท ได้แก่ ยาจดแจ้ง (Listed Medicines) มีข้อบ่งใช้ท่ีกล่าวอ้างความเส่ียงต่ํา ยาจดแจ้งท่ีต้องประเมิน 
(Assessed Listed  Medicines) มีข้อบ่งใช้ท่ีกล่าวอ้างความเส่ียงปานกลาง (โดยอาจมีความเส่ียงต่ําร่วมด้วย) 
ยาขึ้นทะเบียน (Registered Medicines) มีข้อบ่งใช้ท่ีกล่าวอ้างความเส่ียงสูง (โดยอาจมีความเส่ียงต่ํา และปาน
กลางร่วมด้วย) มีข้อสังเกตว่าหลักเกณฑ์ของประเทศออสเตรเลียไม่ได้แยกหลักเกณฑ์เฉพาะยาจากสมุนไพร 
และผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพแต่แบ่งตามความเส่ียงของผลิตภัณฑ์ตามท่ีกล่าวแล้ว อย่างไรก็ตาม หลักเกณฑ์ของ
ประเทศออสเตรเลียมีรายละเอียดท่ีชัดเจน และมีเนื้อหามากท่ีสุดเม่ือเปรียบเทียบกับประเทศอ่ืนๆท่ี
ทําการศึกษา รวมท้ังมีแนวทางในการจัดทําข้อความข้อบ่งใช้หรือการกล่าวอ้าง ประกอบด้วยโครงสร้างประโยค
ของข้อบ่งใช้ คําอธิบายส่วนประกอบของประโยคพร้อมตัวอย่าง ซ่ึงไม่ปรากฏในหลักเกณฑ์ของประเทศอ่ืนๆท่ี
ทําการศึกษา    

1.2 การเปรียบเทียบหลักฐานข้อมูลที่ใช้พิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพร(8-18) 
หลักฐานข้อมูลท่ีใช้ในการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพรของประเทศต่างๆ              

ท่ีทําการศึกษา มีรายละเอียดดังแสดงในตารางท่ี 2 
ตารางที่ 2 การเปรียบเทียบหลักฐานข้อมูลท่ีใช้พิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพร จําแนก
ตามประเภทการกล่าวอ้างและประเทศท่ีทําการศึกษา 

ประเทศ/                   
ประเภทการกล่าวอ้าง 

หลักฐานข้อมูลที่ใช้พิสูจนก์ารกล่าวอ้างผลิตภัณฑ์ยาจากสมนุไพร 

1. อาเซียน 
1.1 การกล่าวอ้างการใช้ด้าน
สุขภาพ/การใช้ในการรักษา
ตามองค์ความรูแ้ผนโบราณ 

หลักฐานข้อมูลท่ีเป็นเอกสารการใช้แผนโบราณ หรือประวัติการใช้ซ่ึงอาจพบใน 
- ตํารายาแผนโบราณ 
- ฟาร์มาโคเปียและและมอโนกราฟ 
- ตําราอ้างอิง/วารสารต่างๆ 

1.2 การกล่าวอ้างการใช้ใน
การรักษาตามข้อมูลทาง
วิทยาศาสตร์ซ่ึงเป็นท่ียอมรับ 

- ข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ท่ีศึกษาโดยใช้ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปหรือตัวยาซ่ึงควรเป็นการศึกษาวิจัย
ในมนุษย์ (Human studies) โดยอาจมีข้อมูลการศึกษาวิจัยด้านท่ีไม่ใช่คลินิก (non-clinical) 
ร่วมด้วยตามหลักเกณฑ์ของหน่วยงานควบคุมกํากับดูแล 
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ประเทศ/                   
ประเภทการกล่าวอ้าง 

หลักฐานข้อมูลที่ใช้พิสูจนก์ารกล่าวอ้างผลิตภัณฑ์ยาจากสมนุไพร 

- หลักฐานเพ่ิมเติมอย่างน้อย 1 อย่าง โดยเป็นหลักฐานข้อมูลท่ีเป็นเอกสารประวัติการใช้รักษา
แบบแผนโบราณซ่ึงอาจพบในตํารายาแผนโบราณ ฟาร์มาโคเปีย/มอโนกราฟ หรือตําราอ้างอิง/
วารสารต่างๆ 

2. ออสเตรเลีย 
2.1 ยาจดแจ้ง 
  

ข้อบ่งใช้แผนโบราณแบบไม่เฉพาะเจาะจงหรือทั่วไป 
หลักฐานข้อมูลสนับสนุนการใช้แบบแผนโบราณท่ีเป็นแหล่งข้อมูลแรก (primary sources) 
จํานวน 2 แหล่ง ได้แก่ องค์ความรู้เก่ียวกับเครื่องยาหรือยาจากพืช (materia medica) ตํารา
ยาของแต่ละประเทศมอโนกราฟ (monographs) ส่ิงพิมพ์เผยแพร่จากหน่วยงานควบคุมกํากับ
ดูแลระหว่างประเทศต่างๆ ตําราเก่ียว กับกรอบการรักษาแบบแผนโบราณ หรือตําราอ้างอิงท่ี
เชื่อถือได้ 
ข้อบ่งใช้แผนโบราณแบบเฉพาะเจาะจง 
หลักฐานข้อมูลสนับสนุนการใช้แบบแผนโบราณท่ีเป็นแหล่งข้อมูลแรก (primary sources) 
อย่างน้อย 2 แหล่ง พร้อมด้วยหลักฐานข้อมูลท่ีเก่ียวข้องและเชื่อถือได้อ่ืนๆ สนับสนุนข้อบ่งใช้ท่ี
เฉพาะเจาะจงนั้น 
ข้อบ่งใช้ทางวิทยาศาสตร์แบบไม่เฉพาะเจาะจงหรือทั่วไป 
การศึกษาเชิงพรรณนา (descriptive studies) รายงานกรณีศึกษาของคณะกรรมการ
ผู้เชี่ยวชาญท่ีเก่ียวข้อง ตําราอ้างอิง เช่น ฟาร์มาโคเปีย หรือมอโนกราฟ หรือตําราอ้างอิงอ่ืนๆ  
ข้อบ่งใช้ทางวิทยาศาสตร์แบบเฉพาะเจาะจง 
- หลักฐานข้อมูลท่ีได้จากการศึกษาวิจัยทางคลินิกประเภท well-designed controlled trials 
with randomization หรือ 
- หลักฐานข้อมูลท่ีได้จากการศึกษาประเภท well-designed analytical studies จากศูนย์
หรือกลุ่มการวิจัยมากกว่า 1 แห่งรวมถึงการศึกษาแบบ epidemiological cohort และ case-
control studies หรือ 
- หลักฐานข้อมูลท่ีได้จากการศึกษาประเภท multiple time series with or without 
intervention รวมถึงการศึกษาในกลุ่มประชากรภายในประเทศและระหว่างประเทศ 

2.2 ยาจดแจ้งท่ีต้องประเมิน 
  

ข้อบ่งใช้ความเส่ียงปานกลางตามองค์ความรู้ทางวิทยาศาสตร ์
Category A อย่างน้อย 1 การศึกษา หรือ Category B อย่างน้อย 2 การศึกษาและ Category 
C 1 การศึกษา 
ข้อบ่งใช้ความเส่ียงตํ่าตามองค์ความรู้ทางวิทยาศาสตร์แบบไม่เฉพาะเจาะจง 
Category B หรือ C อย่างน้อย 2 การศึกษา 
ข้อบ่งใช้ความเส่ียงตํ่าตามองค์ความรู้ทางวิทยาศาสตร์แบบเฉพาะเจาะจง 
Category A อย่างน้อย 1 การศึกษา หรือ Category B อย่างน้อย 1 การศึกษาและ Category 
C 2 การศึกษา 
ข้อบ่งใช้ความเส่ียงตํ่าตามองค์ความรู้แผนโบราณ แบบไม่เฉพาะเจาะจง 
Category D อย่างน้อย 2 การศึกษา เพ่ือสนับสนุนการใช้แบบแผนโบราณ 
ข้อบ่งใช้ความเส่ียงตํ่าตามองค์ความรู้แผนโบราณ แบบเฉพาะเจาะจง 
Category D อย่างน้อย 2 การศึกษา เพ่ือสนับสนุนการใช้แบบแผนโบราณ และ 
หลักฐานข้อมูลเพ่ิมเติมจาก Category C หรือ D เพ่ือสนับสนุนการใช้แบบแผนโบราณท่ี
เฉพาะเจาะจงนั้น  

 หมายเหตุ  
Category A ได้แก่ การศึกษาวิจัยประเภท Double-blind randomized controlled trials 
(รวมถึง cross-over trials), การทบทวนอย่างเป็นระบบ (Systematic reviews) 
Category B ได้แก่ การศึกษาวิจัยประเภท Observational studies (การศึกษาแบบ cohort 
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ประเทศ/                   
ประเภทการกล่าวอ้าง 

หลักฐานข้อมูลที่ใช้พิสูจนก์ารกล่าวอ้างผลิตภัณฑ์ยาจากสมนุไพร 

และ case control), การศึกษาวิจัยประเภท Comparative studies (non-control) 
Category C ได้แก่ การทบทวนท่ัวไปอย่างไม่เป็นระบบ (Non-systematic, generalized 
reviews), บทความเผยแพร่ของหน่วยงานควบคุมกํากับดูแลระหว่างประเทศ, ตําราอ้างอิงทาง
วิทยาศาสตร,์ โมมอโนกราฟวิทยาศาสตร ์
Category D ได้แก่ ตําราอ้างอิงตามองค์ความรู้แผนโบราณ, โมมอโนกราฟสมุนไพร, ตํารายา
สมุนไพร (Herbal pharmacopoeia), Materia medica, บทความเผยแพร่ของหน่วยงาน
ควบคุมกํากับดูแลระหว่างประเทศด้านแผนโบราณ 

2.3 ยาขึ้นทะเบียน - ข้อมูล Non-clinical documents และ Clinical documents 

3. สิงคโปร์ 
การใช้ตามองค์ความรู้แผน
โบราณ/แผนจีน 

 
หลักฐานข้อมูลการใช้ตามองค์ความรู้แผนโบราณ/แผนจีน 

4. มาเลเซีย 
การกล่าวอ้างการใช้ตามองค์
ความรู้แผนโบราณ 

 
หลักฐานข้อมูลการใช้ตามองค์ความรู้แผนโบราณ 

การกล่าวอ้างทางวิทยา 
ศาสตร์ด้านคณุประโยชน์
ทางการรักษา 

ข้อมูล Non-clinical documents และ Clinical documents 
 

5. ไทย 
การกล่าวอ้างการใช้ตามองค์
ความรู้แผนโบราณ 

 
หลักฐานข้อมูลการใช้ตามองค์ความรู้แผนโบราณ 

การกล่าวอ้างการใช้ตามองค์
ความรู้แผนโบราณ/ทาง
วิทยาศาสตร์ (ยาพัฒนาจาก
สมุนไพร) 

- ข้อมูลความปลอดภัย ได้แก่ ข้อมูลการศึกษาความเป็นพิษ (toxicity studies) กรณีท่ีตํารับยา
หรือตัวยามีประวัติการใช้เป็นเวลานาน อาจส่งข้อมูลหลักฐานประวัติการใช้มาแต่โบราณนั้น 
- ข้อมูลคุณประโยชน์หรือสรรพคุณ ได้แก่ ข้อมูลการใช้มาแต่โบราณ และข้อมูลทาง
วิทยาศาสตร์ (เช่น การศึกษาวิจัยทางคลินิก การศึกษาทางระบาดวิทยา การทบทวนอย่างเป็น
ระบบ ตํารายา หรือตําราอ้างอิงต่างๆ) 

ที่มา ผู้วิจัย 
จากตารางท่ี 2 พบว่า หลักเกณฑ์เก่ียวกับหลักฐานข้อมูลท่ีใช้พิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์ยา

จากสมุนไพรของประเทศท่ีทําการศึกษา มีหลักการสําคัญทํานองเดียวกันคือ การกล่าวอ้างการใช้ตามองค์
ความรู้แผนโบราณ ต้องมีหลักฐานข้อมูลการใช้ตามองค์ความรู้แผนโบราณ การกล่าวอ้างการใช้ตามองค์ความรู้
ทางวิทยาศาสตร์ ต้องมีข้อมูลการศึกษาวิจัยในมนุษย์โดยอาจมีข้อมูลการศึกษาวิจัยด้านท่ีไม่ใช่คลินิกร่วมด้วย
โดยหลักเกณฑ์ของแต่ละประเทศมีเนื้อหารายละเอียดท่ีมากน้อยแตกต่างกัน หลักเกณฑ์ของประเทศ
ออสเตรเลียมีรายละเอียดมากท่ีสุด รองลงมาคือ หลักเกณฑ์อาเซียน หลักเกณฑ์ของสิงคโปร์มีรายละเอียดน้อย
ท่ีสุด มีข้อสังเกตว่า หลักเกณฑ์อาเซียนเป็นหลักเกณฑ์ท่ีใช้สําหรับยาแผนโบราณไม่ครอบคลุมยาพัฒนาจาก
สมุนไพร ถึงแม้ว่ามีหัวข้อการกล่าวอ้างการใช้ในการรักษาตามข้อมูลทางวิทยาศาสตร์แต่ไม่มีรายละเอียดมาก
นัก โดยระบุว่าให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ของหน่วยงานควบคุมกํากับดูแลของแต่ละประเทศ 

   
1.3 การเปรียบเทียบหลักฐานข้อมูลที่ใช้พิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพจากสมุนไพร(8-

18) 
หลักฐานข้อมูลท่ีใช้ในการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพจากสมุนไพรของประเทศ

ต่างๆท่ีทําการศึกษา มีรายละเอียดดังแสดงในตารางท่ี 3 
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ตารางที่ 3 การเปรียบเทียบหลักฐานข้อมูลท่ีใช้พิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพจากสมุนไพร 
จําแนกตามประเภทการกล่าวอ้างและประเทศท่ีทําการศึกษา  

ประเทศ/                  
ประเภทการกล่าวอ้าง 

หลักฐานข้อมูลที่ใช้พิสูจนก์ารกล่าวอ้างผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพจากสมนุไพร 

1. อาเซียน 
1.1 การกล่าวอ้างท่ัวไปหรือ
สารอาหาร 

มีหลักฐานข้อมูลดังต่อไปนี้อย่างน้อยท่ีสุด 1 อย่าง (ตามท่ีหน่วยงานควบคุมกํากับดูแลของแต่ละ
ประเทศสมาชิกกําหนด) 
- ตําราอ้างอิงท่ีเชื่อถือได้ เช่น ตําราอ้างอิง ฟาร์มาโคเปีย มอโนกราฟ และวารสารทาง 
  วิทยาศาสตร์ต่างๆ 
- ความเห็นเชิงวิทยาศาสตร์จากองค์กรวิทยาศาสตร/์หน่วยงานควบคุมกํากับดูแล 
- เอกสารประวัติการใช้ เช่น ตําราแผนโบราณ เอกสารท่ีตีพิมพ์จากนักวิชาการหรือผู้เชี่ยวชาญ 
  ซ่ึงรายงานการใช้แบบแผนโบราณของสารนั้น 

1.2 การกล่าวอ้างหน้าท่ี   ต้องมีหลักฐานข้อมูลดังต่อไปนี้อย่างน้อยท่ีสุด 1 อย่าง (ตามท่ีหน่วยงานควบคุมกํากับดูแลของ 
  แต่ละประเทศสมาชิกกําหนด) 
- หลักฐานข้อมูลทางวิทยาศาสตร์คุณภาพดีจากการศึกษาวิจัยในมนุษย์ (ในกรณีท่ีการศึกษาวิจัย 
  ในมนุษย์ไม่สามารถดําเนินการได้เนื่องจากข้อจํากัดด้านจริยธรรม ให้ใช้ข้อมูลการศึกษาใน 
  สัตว์ทดลองร่วมกับการศึกษาทางระบาดวิทยาหรือหลักฐานข้อมูลทางวิทยาศาสตร์อ่ืนๆ และ  
  เอกสารการใช้แบบแผนโบราณ)  
- ตําราอ้างอิงท่ีเชื่อถือได้ เช่น ตําราอ้างอิง ฟาร์มาโคเปีย มอโนกราฟ 
- ความเห็นเชิงวิทยาศาสตร์จากองค์กรวิทยาศาสตร์/หน่วยงานควบคุมกํากับดูแลมีหลักฐาน 
  ข้อมูลดังต่อไปนี้เพ่ิมเติมอย่างน้อยท่ีสุด 1 อย่าง 
- หลักฐานข้อมูลทางวิทยาศาสตรจ์ากการศึกษาในสัตว์ทดลอง 
- เอกสารประวัติการใช้ เช่น ตําราแผนโบราณ เอกสารท่ีตีพิมพ์จากนักวิชาการหรือผู้เชี่ยวชาญ 
  ซ่ึงรายงานการใช้แบบแผนโบราณของสารนั้น 
- หลักฐานข้อมูลจากการทบทวนวรรณกรรมทางวิทยาศาสตร์ท่ีตีพิมพ์ 

1.3 การกล่าวอ้างลดความ
เส่ียงการเกิดโรค 

ต้องมีหลักฐานข้อมูลดังต่อไปนี ้
- หลักฐานข้อมูลทางวิทยาศาสตร์จากการศึกษาวิจัยในมนุษย์ของผลิตภัณฑ์หรือสารท่ีเป็น 
  ส่วนประกอบ 
  มีหลักฐานข้อมูลดังต่อไปนีเ้พ่ิมเติมอย่างน้อยท่ีสุด 1 อย่าง 
- ตําราอ้างอิงท่ีเชื่อถือได้ เช่น ฟาร์มาโคเปีย มอโนกราฟ 
- ความเห็นเชิงวิทยาศาสตร์จากองค์กรวิทยาศาสตร/์หน่วยงานควบคุมกํากับดูแล 
- หลักฐานข้อมูลจากการทบทวนวรรณกรรมทางวิทยาศาสตร์ท่ีตีพิมพ์  

2. ออสเตรเลีย เหมือนข้อ 2.1 ยาจดแจ้ง ในตารางท่ี 2 (เป็นหลักเกณฑ์ของยาจดแจ้งท่ีครอบคลุมท้ังยาจาก
สมุนไพรและผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพ) 

3. สิงคโปร์ 
3 . 1  ก า รก ล่ า ว อ้ า งท า ง
สุขภาพท่ัวไป  
3.2 การกล่าวอ้างหน้าท่ี
เก่ียวกับสุขภาพ  

หลักฐานข้อมูลท่ีมีคุณภาพดสีนับสนุนการกล่าวอ้างนั้นโดยอาจเป็นการศึกษาของผลิตภัณฑ์หรือ
ส่วนประกอบ หลักฐานข้อมูลสนับสนุนการกล่าวอ้างควรเป็นเอกสาร อ้างอิงท่ีเชื่อถือได้ เอกสาร
ประวัติการใช้ ความเห็นเชิงวิทยาศาสตร์ จากองค์กรทางวิทยาศาสตร์หรือหน่วยงานควบคุม
กํากับดูแล และการศึกษาวิจัยในมนุษย์ 

4. มาเลเซีย 
 

เหมือนข้อ 1 หลักเกณฑ์อาเซียนในตารางนี้ ยกเว้น หัวข้อการกล่าวอ้างลดความเส่ียงการเกิดโรค
แตกต่างกันเล็กน้อย โดยหลักเกณฑ์ของประเทศมาเลเซียต้องยื่นข้อมูลการศึกษาด้านพิษวิทยา 
(เรื้อรัง) และการศึกษาด้านเภสัชวิทยาเพ่ิมด้วย 

5. ไทย 
5.1 การกล่าวอ้างหน้าท่ีของ

ต้องยื่นเอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตร์ดังนี ้
- การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ (Systematic review) และการวิเคราะห์อภิมาน 
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ประเทศ/                  
ประเภทการกล่าวอ้าง 

หลักฐานข้อมูลที่ใช้พิสูจนก์ารกล่าวอ้างผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพจากสมนุไพร 

สารอาหาร  (Meta-analysis) ท่ีผ่านการตีพิมพ์ในวารสารท่ีน่าเชื่อถือ หรือ 
- ข้อคิดเห็นทางวิชาการท่ีเป็นท่ียอมรับและน่าเชื่อถือจากหน่วยงาน องค์กร หรือคณะ
ผู้เชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตร์ท่ีได้รับการยอมรับโดยสากล หรือ   
- รายงานผลการศึกษาในมนุษย์ท่ีมีการออกแบบอย่างดี (Well designed human 
intervention study) หรือ 
- การศึกษาในมนุษย์ท่ีมีการออกแบบอ่ืน ๆ ท่ีเหมาะสม โดยมีจํานวนตัวอย่างและผลการศึกษา
เบ้ืองต้นท่ีเพียงพอต่อการพิจารณา ท่ีได้รับการตีพิมพ์ในวารสารท่ีน่าเชื่อถือ ฉบับเต็ม   

5.2 การกล่าวอ้างหน้าท่ีอ่ืน 
(other function claims) 
5.3 การกล่าวอ้างการลด
ความเส่ียงของการเกิดโรค 
(reduction of disease 
risk claims) 

ต้องยื่นเอกสารหลักฐานทางวิทยาศาสตร์ ดังนี ้
- รายงานผลการศึกษาในมนุษย์ท่ีมีการออกแบบอย่างดี (Well- designed human 
intervention study) ฉบับเต็ม และได้รับการตีพิมพ์ในวารสารท่ีน่าเชื่อถือ และ 
- การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ(Systematic review) และการวิเคราะห์อภิมาน 
(Meta-analysis) ท่ีผ่านการตีพิมพ์ในวารสารท่ีน่าเชื่อถือ หรือ  
- ข้อคิดเห็นทางวิชาการท่ีเป็นท่ียอมรับและน่าเชื่อถือจากหน่วยงาน องค์กร หรือคณะ
ผู้เชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตร์ท่ีได้รับการยอมรับโดยสากล  

ที่มา ผู้วิจัย 
 จากตารางท่ี 3 พบว่า หลักเกณฑ์เก่ียวกับหลักฐานข้อมูลท่ีใช้พิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์
เสริมสุขภาพจากสมุนไพรของประเทศท่ีทําการศึกษาขึ้นกับประเภทการกล่าวอ้าง ซ่ึงส่วนใหญ่แบ่งเป็น 3 
ประเภท ได้แก่ การกล่าวอ้างท่ัวไปหรือสารอาหาร การกล่าวอ้างหน้าท่ี และการกล่าวอ้างลดความเส่ียงการเกิด
โรค หลักเกณฑ์ของประเทศมาเลเซียส่วนใหญ่เหมือนกับหลักเกณฑ์อาเซียน ยกเว้นหัวข้อการกล่าวอ้างลด
ความเส่ียงการเกิดโรคแตกต่างกันเล็กน้อยตามท่ีกล่าวแล้วในตาราง หลักเกณฑ์ของประเทศไทยค่อนข้าง
เข้มงวดกว่าหลักเกณฑ์อาเซียน เช่น หลักฐานท่ีใช้พิสูจน์การกล่าวอ้างท่ัวไปหรือสารอาหารและการกล่าวอ้าง
หน้าท่ี หลักเกณฑ์อาเซียนยอมรับเอกสารท่ีเป็นตําราอ้างอิงท่ีเช่ือถือได้ เช่น ตําราอ้างอิง ฟาร์มาโคเปีย มอโน
กราฟ และวารสารทางวิทยาศาสตร์ต่างๆ รวมท้ังเอกสารประวัติการใช้ เช่น ตําราแผนโบราณด้วย นอกจากนั้น 
หลักฐานท่ีใช้พิสูจน์การกล่าวอ้างลดความเส่ียงการเกิดโรค หลักเกณฑ์ของประเทศไทยต้องยื่นรายงานผล
การศึกษาในมนุษย์ซ่ึงต้องเป็นฉบับเต็มและได้รับการตีพิมพ์ในวารสารท่ีน่าเช่ือถือ เป็นต้น ดังรายละเอียดท่ี
แสดงในตารางท่ี 3  

หลักเกณฑ์ของประเทศสิงคโปร์ กล่าวถึงหลักเกณฑ์กว้างๆ โดยไม่มีเนื้อหารายละเอียดแต่อย่างใด 
สําหรับประเทศออสเตรเลีย ผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพจะเข้าข่ายผลิตภัณฑ์ประเภทยาจดแจ้ง (Listed 
Complementary medicines) ซ่ึงหลักฐานข้อมูลท่ีใช้พิสูจน์การกล่าวอ้างจะแบ่งตามประเภทการกล่าวอ้างว่า
เป็นข้อบ่งใช้แผนโบราณ หรือข้อบ่งใช้ทางวิทยาศาสตร์ และแบบเฉพาะเจาะจงหรือไม่เฉพาะเจาะจง 

2. ผลการสังเคราะห์ข้อเสนอการพัฒนาหลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศไทย 

2.1 กรอบแนวคิด 
2.1.1 ในการพัฒนาหลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรใน

ประเทศไทยนี้ ผลิตภัณฑ์สมุนไพรควรแบ่งเป็น 2 ประเภทหลักได้แก่ ผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพร และผลิตภัณฑ์
เสริมสุขภาพจากสมุนไพร โดยใช้นิยามของ“ผลิตภัณฑ์สมุนไพร”ตาม (ร่าง) พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
พ.ศ. …. เป็นแนวทาง 
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2.1.2 จากผลการศึกษาและวิเคราะห์เปรียบเทียบหลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้าง
สําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศต่างๆท่ีทําการศึกษาสรุปได้ว่า หลักเกณฑ์อาเซียน“ASEAN Guidelines 
on Claims and Claims Substantiation for Traditional Medicines and Health Supplements” เป็น
หลักเกณฑ์กลางท่ีจัดทําเป็นมาตรฐานใช้สําหรับประเทศสมาชิกในภูมิภาคอาเซียน อีกท้ังเป็นหลักเกณฑ์ท่ีมี
ความชัดเจน มีรายละเอียด และมีความยืดหยุ่น เม่ือเปรียบเทียบกับหลักเกณฑ์ของประเทศอ่ืนๆ ในอาเซียน
รวมท้ังประเทศไทยท่ีใช้ปัจจุบัน แต่ไม่ครอบคลุมผลิตภัณฑ์สมุนไพรท้ังหมด ส่วนหลักเกณฑ์ของประเทศ
ออสเตรเลียจัดว่า เป็นหลักเกณฑ์ท่ีชัดเจน และมีรายละเอียดมากท่ีสุดเม่ือเปรียบเทียบกับประเทศอ่ืนๆท่ี
ทําการศึกษา แต่ไม่ได้แยกหลักเกณฑ์เฉพาะยาจากสมุนไพร และผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพ ดังนั้น ในการพัฒนา
หลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศไทยนี้ จึงควรใช้
หลักเกณฑ์อาเซียนเป็นหลัก โดยนําหลักเกณฑ์ของประเทศออสเตรเลียมาปรับใช้บางส่วน 

2.1.3 โดยท่ี (ร่าง) พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. …. จัดแบ่งช่องทางการขออนุญาต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเป็น 3 ช่องทางตามความเส่ียงของผลิตภัณฑ์ คือ จดแจ้ง แจ้งรายละเอียด และขึ้นทะเบียน 
จึงควรนําการจัดแบ่งประเภทการกล่าวอ้างของผลิตภัณฑ์ประเภท Complementary Medicines ตามระดับ
ความเส่ียงของประเทศออสเตรเลียมาปรับใช้ ร่วมกับการจัดแบ่งประเภทการกล่าวอ้างตามหลักเกณฑ์อาเซียน 
2.2 การพัฒนาหลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร              
ในประเทศไทย 

จากกรอบแนวคิดดังกล่าว ผู้วิจัยได้เสนอหลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศไทย มีสาระสําคัญดังนี้ 

1.) นิยาม “การกล่าวอ้าง (claims)” หมายถึง ข้อความหรือข่าวสารใดท่ีกล่าว เสนอแนะ หรือส่ือ
ความว่า ส่วนประกอบตัวยา/ผลิตภัณฑ์นั้น มีผลดีหรือคุณประโยชน์ต่อสุขภาพร่างกายของมนุษย์ (ตาม
หลักเกณฑ์อาเซียน) 

2.) ประเภทผลิตภัณฑ์สมุนไพรแบ่งเป็น 2 ประเภท ได้แก่ 
2.1) ผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพร (Herbal medicinal products) หมายถึง ผลิตภัณฑ์

สมุนไพรท่ีมีจุดมุ่งหมายใช้เพ่ือการบําบัด รักษา และบรรเทาความเจ็บป่วยของมนุษย์ หรือการป้องกันโรค 
ได้แก่ ยาแผนไทย ยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก (เช่น ยาแผนจีน ยาแผนอายุรเวท) และยาพัฒนาจาก
สมุนไพร 

2.2) ผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพจากสมุนไพร (Herbal health supplement products) 
หมายถึง ผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีมีจุดมุ่งหมายใช้เพ่ือให้เกิดผลต่อสุขภาพหรือการทํางานของร่างกายให้ดีขึ้น 
เสริมสร้างโครงสร้างหรือการทํางานของร่างกาย หรือลดปัจจัยเส่ียงของการเกิดโรค 

[ตาม (ร่าง) พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ….] 
3.) หลักการสําคัญของการกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร มีดังนี้ 

  3.1) สอดคล้องกับนิยามของผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพร และผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพจาก
สมุนไพร  
  3.2) สนับสนุนความปลอดภัย คุณประโยชน์ และการใช้ผลิตภัณฑ์อย่างเหมาะสม 
  3.3) ยังคงรักษาระดับของการใช้แบบแผนโบราณและ/หรือหลักฐานพิสูจน์ทางวิทยาศาสตร์
ซ่ึงเป็นสัดส่วนท่ีเหมาะสมขึ้นกับประเภทของการกล่าวอ้าง 
  3.4) ขนาดการใช้เป็นไปตามท่ีระบุไว้ในหลักฐานหรือเอกสารอ้างอิงสําหรับการกล่าวอ้างนั้น 
เว้นแต่จะพิจารณาเป็นแต่ละกรณี 



11 
 

  3.5) ไม่ทําให้เข้าใจผิดหรือเป็นเท็จ 
  3.6) ผู้บริโภคได้รับข้อมูลสําหรับพิจารณาเลือกใช้ผลิตภัณฑ์   

3.7) กรณีของผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพจากสมุนไพร ต้องไม่มีคุณสมบัติเป็นยา เช่น ใช้ในการ
บําบัด รักษา หรือป้องกันโรค 

3.8) มีหลักฐานท่ีมีคุณภาพดี (good quality evidence) ใช้ในการพิสูจน์ยืนยันการกล่าวอ้าง 
3.9) ประสิทธิภาพ/คุณประโยชน์ท่ีกล่าวอ้าง และ/หรือส่วนประกอบ/ตัวยาของผลิตภัณฑ์จะ

ขึ้นกับหลักฐานท่ีใช้พิสูจน์ยืนยันในภาพรวมท้ังหมดอันได้แก่ ข้อมูลการใช้ตามองค์ความรู้แผนโบราณ การ
ศึกษาวิจัยด้านท่ีไม่ใช่คลินิก การศึกษาวิจัยในมนุษย์ และหลักฐานเอกสารอ่ืนๆท่ีเก่ียวข้อง 

(ตามหลักเกณฑ์อาเซียน) 
4.) ประเภทการกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพรแบ่งเป็น 3 ประเภท ได้แก่ 

  4.1) ความเส่ียงต่ํา หมายถึง ข้อบ่งใช้หรือการกล่าวอ้างทางสุขภาพท่ัวไป (General claims) 
ได้แก่ การเสริมสร้างสุขภาพ (health enhancement) การบํารุงรักษาสุขภาพ (health maintenance) 

4.2) ความเส่ียงปานกลาง หมายถึง ข้อบ่งใช้หรือการกล่าวอ้างการใช้ในการบําบัด รักษา และ
บรรเทาความเจ็บป่วย หรือการป้องกันโรคชนิดไม่ร้ายแรง (non-serious form) 

4.3) ความเส่ียงสูง หมายถึง ข้อบ่งใช้หรือการกล่าวอ้างทางสุขภาพการใช้ในการบําบัด รักษา 
และบรรเทาความเจ็บป่วย หรือการป้องกันโรคชนิดร้ายแรง (serious form) 

“ความเจ็บป่วยหรือโรคชนิดไม่ร้ายแรง (non-serious form)” หมายถึง โรค ภาวะผิดปกติ หรือ
อาการเจ็บป่วยซ่ึงสามารถวินิจฉัยและ/หรือจัดการได้ด้วยตนเอง โดยความล่าช้าท่ีจะได้รับการรักษาทาง
การแพทย์ไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้บริโภค  

“ความเจ็บป่วยหรือโรคชนิดร้ายแรง (serious form)” หมายถึง โรค อาการผิดปกติ หรือความ
เจ็บป่วยท่ีการวินิจฉัยหรือรักษาจําเป็นต้องใช้บุคลากรทางการแพทย์ท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสม หรืออยู่นอกเหนือ
ความสามารถของผู้บริโภคท่ีจะรักษาหรือประเมินอย่างถูกต้องได้ด้วยตนเอง โดยปราศจากการปรึกษาอย่าง
สมํ่าเสมอจากบุคลากรทางการแพทย์ท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสม  

(ตามหลักเกณฑ์อาเซียนและออสเตรเลีย) 
 5.) ประเภทการกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพจากสมุนไพรแบ่งเป็น 3 ประเภท ได้แก่ 

5.1) ความเส่ียงต่ํา หมายถึง ข้อบ่งใช้หรือการกล่าวอ้างทางสุขภาพท่ัวไป (General claims) 
ได้แก่ การเสริมสร้างสุขภาพ (health enhancement) การบํารุงรักษาสุขภาพ (health maintenance) ซ่ึง
ไม่เป็นการใช้ในการบําบัด รักษา และบรรเทาความเจ็บป่วย หรือการป้องกันโรค   

5.2) ความเส่ียงปานกลาง หมายถึง ข้อบ่งใช้หรือการกล่าวอ้างทางสุขภาพท่ีเก่ียวกับการ
เสริมสร้างโครงสร้างหรือการทําหน้าท่ีของร่างกาย (Functional claims)  

5.3) ความเส่ียงสูง หมายถึง ข้อบ่งใช้หรือการกล่าวอ้างทางสุขภาพเพ่ือลดปัจจัยเส่ียงของการ
เกิดโรค (Disease Risk Reduction Claims)  

(ตามหลักเกณฑ์อาเซียนและออสเตรเลีย) 
6.) หลักฐานข้อมูลท่ีใช้พิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพร 

6.1) ผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพรความเส่ียงต่ํา ใช้ตามหลักเกณฑ์อาเซียนในตารางท่ี 2 ข้อ 1.1 
6.2) ผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพรความเส่ียงปานกลาง แบ่งเป็น 2 ประเภท ดังนี้ 

6.2.1) การกล่าวอ้างการใช้ตามองค์ความรู้แผนโบราณ ใช้ตามหลักเกณฑ์อาเซียนใน
ตารางท่ี 2 ข้อ 1.1  
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6.2.2) การกล่าวอ้างการใช้ตามองค์ความรู้ทางวิทยาศาสตร์ ใช้ตามหลักเกณฑ์ของ
ออสเตรเลียในตารางท่ี 2 ข้อ 2.2 หัวข้อ “ข้อบ่งใช้ความเส่ียงปานกลางตามองค์ความรู้ทางวิยาศาสตร์” 

     6.3) ผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพรความเส่ียงสูง ใช้ตามหลักเกณฑ์ของออสเตรเลียในตารางท่ี 2 
ข้อ 2.3 

เหตุผล เนื่องจากข้อ 6.1 และ 6.2.1 เป็นหัวข้อการกล่าวอ้างท่ีตรงตามหลักเกณฑ์อาเซียน ส่วนข้อ 
6.2.2 และ 6.3 ใช้ตามหลักเกณฑ์ของออสเตรเลีย เพราะหลักเกณฑ์อาเซียนตามตารางท่ี 2 ข้อ 1.2 มี
ข้อกําหนดท่ีกว้างและไม่ได้แบ่งเป็นความเส่ียงปานกลางและสูง โดยให้ขึ้นกับหลักเกณฑ์ของแต่ละประเทศ
สมาชิก 

7.) หลักฐานข้อมูลท่ีใช้พิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพจากสมุนไพร 
7.1) ผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพจากสมุนไพรความเส่ียงต่ํา ใช้ตามหลักเกณฑ์อาเซียนในตารางท่ี 3 ข้อ 1.1 
7.2) ผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพจากสมุนไพรความเส่ียงปานกลาง ใช้ตามหลักเกณฑ์อาเซียนในตารางท่ี 3 

ข้อ 1.2 
7.3) ผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพจากสมุนไพรความเส่ียงสูง ใช้ตามหลักเกณฑ์อาเซียนในตารางท่ี 3 ข้อ 1.3  
เหตุผล เนื่องจากเป็นหัวข้อการกล่าวอ้างท่ีตรงตามหลักเกณฑ์อาเซียน 

 จากข้อเสนอสาระสําคัญในหลักเกณฑ์ดังกล่าวข้างต้น ผู้วิจัยได้จัดทํา (ร่าง) หลักเกณฑ์การกล่าวอ้าง
และการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศไทย ประกอบด้วยหัวข้อดังต่อไปนี้ 

1. คํานํา 
2. วัตถุประสงค์  
3. การจัดประเภทผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
4. หลักการสําคัญของการกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
5. หลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพร 

5.1 ประเภทการกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพร 
5.2 การพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพร 

   5.2.1 ผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพรความเส่ียงต่ํา  
5.2.2 ผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพรความเส่ียงปานกลาง 
5.2.3 ผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพรความเส่ียงสูง 

6. หลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพจากสมุนไพร 
6.1 ประเภทการกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพจากสมุนไพร 
6.2 การพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพจากสมุนไพร 

6.2.1 ผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพจากสมุนไพรความเส่ียงต่ํา  
6.2.2 ผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพจากสมุนไพรความเส่ียงปานกลาง 
6.2.3 ผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพจากสมุนไพรความเส่ียงสูง 

7. หมายเหตุ 
8. เอกสารอ้างอิง 

อภิปรายผล 
1. ข้อเสนอ (ร่าง) หลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรใน

ประเทศไทยท่ีจัดทําขึ้น เป็นการพัฒนาขึ้นจากผลการศึกษาวิเคราะห์เปรียบเทียบหลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและ
การพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรของประเทศต่างๆ ทําให้หลักเกณฑ์ดังกล่าวเป็นไปตาม
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มาตรฐานสากล มีความครอบคลุมและรายละเอียดท่ีชัดเจน และมีความยืดหยุ่นมากขึ้น อย่างไรก็ตาม 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรนําเสนอคณะอนุกรรมการด้านวิชาการสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
และคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร ท่ีจะแต่งตั้งขึ้นตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. …. พิจารณา
ตามลําดับก่อนท่ีจะประกาศใช้ต่อไป 

2. การพัฒนาหลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรใน
ประเทศไทยนี้ อ้างอิงตาม (ร่าง) พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ …. ท่ีสํานักงานคณะกรรมการ
กฤษฎีกาตรวจพิจารณาแล้ว เร่ืองเสร็จท่ี 1609/2561 และหลักเกณฑ์อาเซียน “ASEAN Guidelines on 
Claims and Claims Substantiation for Traditional Medicines and Health Supplements”  ดังนั้น 
หากพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. …. และหลักเกณฑ์อาเซียนดังกล่าวมีผลบังคับใช้แล้ว มีการ
ปรับเปล่ียนสาระสําคัญใดๆ การจัดทําหลักเกณฑ์ดังกล่าวควรปรับแก้ไขให้สอดคล้องกัน 
บทสรุป 

หลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศไทยท่ีได้
พัฒนาขึ้นนี้ ผู้วิจัยได้ใช้หลักเกณฑ์อาเซียนเป็นหลักโดยนําหลักเกณฑ์ของประเทศออสเตรเลียมาปรับใช้
บางส่วน มีสาระสําคัญประกอบด้วยหัวข้อได้แก่ (1) คํานํา (2) วัตถุประสงค์ (3) การจัดประเภทผลิตภัณฑ์
สมุนไพร (4) หลักการสําคัญของการกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร (5) 
หลักเกณฑ์การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพร (6) หลักเกณฑ์การกล่าว
อ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพจากสมุนไพร (7) หมายเหตุ และ (8) 
เอกสารอ้างอิง ท้ังนี้ มีวัตถุประสงค์เพ่ือให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใช้เป็นข้อมูลในการกําหนด
หลักเกณฑ์ดังกล่าวประกอบการพิจารณาอนุญาตให้จําหน่ายสู่ตลาดสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ท่ีมีมาตรฐาน 
เหมาะสมกับบริบทของประเทศไทย เพ่ือรองรับการดําเนินการตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ …. 
และตามข้อตกลงอาเซียนซ่ึงจะประกาศใช้ในอนาคตอันใกล้นี้ต่อไป 
ข้อเสนอแนะ 

1. การกล่าวอ้างและการพิสูจน์การกล่าวอ้างสําหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร เป็นหลักฐานข้อมูลส่วนหนึ่งใน
การยื่นคําขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือจําหน่ายสู่ตลาดอันได้แก่ การจดแจ้ง การแจ้งรายละเอียด และการ
ขึ้นทะเบียน โดยจัดเป็นข้อมูลด้านประสิทธิภาพ (Efficacy data) ท้ังนี้ ในการยื่นคําขออนุญาตดังกล่าวมีข้อมูล
อ่ืนๆ ท่ีต้องยื่นด้วย เช่น ข้อมูลท่ัวไปของผลิตภัณฑ์ (Administrative data and product information) 
ข้อมูลด้านคุณภาพ (Quality data) และข้อมูลด้านความปลอดภัย (Safety data) เป็นต้น ดังนั้น การจัดทํา
หลักเกณฑ์สําหรับข้อมูลอ่ืนๆท่ีเก่ียวข้องควรคํานึงถึงความสอดคล้องและเช่ือมโยงกันด้วย 

2. เนื่องจากหลักเกณฑ์อาเซียน เป็นหลักเกณฑ์กลางท่ีจัดทําเป็นมาตรฐานใช้สําหรับประเทศสมาชิกใน
ภูมิภาคอาเซียน อีกท้ังเป็นหลักเกณฑ์ท่ีมีความชัดเจน มีรายละเอียด และมีความยืดหยุ่น เม่ือเปรียบเทียบกับ
หลักเกณฑ์ของประเทศไทยท่ีใช้ปัจจุบัน ดังนั้น ถึงแม้ว่าหลักเกณฑ์อาเซียนดังกล่าวยังไม่มีผลบังคับใช้ หาก
ประเทศไทยนําหลักเกณฑ์อาเซียนมาใช้โดยเร็วจะเป็นประโยชน์ในการควบคุมกํากับ ดูแล และส่งเสริม
อุตสาหกรรมผลิตภัณฑ์สมุนไพรยิ่งขึ้น 

3. หลักเกณฑ์เก่ียวกับการกล่าวอ้างของประเทศออสเตรเลีย มีแนวทางในการจัดทําข้อความข้อบ่งใช้
หรือการกล่าวอ้าง ซ่ึงมีรายละเอียดประกอบด้วยโครงสร้างประโยคของข้อบ่งใช้ คําอธิบายส่วนประกอบของ
ประโยคพร้อมตัวอย่างท่ีชัดเจน ดังนั้น ประเทศไทยจึงควรนําแนวทางดังกล่าวมาปรับใช้ โดยจัดทําเป็นคู่มือใน
เร่ืองดังกล่าว ซ่ึงจะเป็นประโยชน์ต่อผู้ประกอบการและเจ้าหน้าท่ีผู้ปฏิบัติงานในการควบคุมกํากับ ดูแล 
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรต่อไป 
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