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ปัญหาทางกฎหมายเกี่ยวกับการประกอบธุรกิจยาสมุนไพร

Legal Problems of Herbal Medicine Business

ว่าที่ร้อยตำารวจเอกหญิง ชลธิชา สุขสมบูรณ์1, กัลยา ตัณศิริ2 และมยุรี พันแสงดาว3

1สาขาวิชากฎหมายธุรกิจ คณะนิติศาสตร์ มหาวิทยาลัยรามคำาแหง ประเทศไทย
2,3คณะนิติศาสตร์ มหาวิทยาลัยรามคำาแหง ประเทศไทย

บทคัดย่อ 

 การวิจัยครั้งนี้มีวัตถุประสงค์ (1) เพื่อศึกษาถึงความหมาย ประวัติความเป็นมา วิวัฒนาการ แนวคิด

ทฤษฎีเกี่ยวกับธุรกิจยาสมุนไพร (2) เพื่อศึกษาถึงมาตรการทางกฎหมายเกี่ยวกับธุรกิจยาสมุนไพร (3) เพื่อ

ศึกษาและวิเคราะห์ถึงปัญหาทางกฎหมายเกี่ยวกับความหมาย การข้ึนทะเบียน การโฆษณา หน่วยงานที่

ควบคุมกำากับดูแลธุรกิจยาสมุนไพร ตลอดจนแนวทางการเยียวยาความเสียหายที่เกิดขึ้นจากการบริโภคยา

สมุนไพร ผลการวิจัยพบว่า

 นิยามความหมายตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 มาตรา 4 มิได้ครอบคลุมถึงยาที่ผลิต

จากสมุนไพรด้วยกระบวนการทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีสมัยใหม่ ตลอดจนยังพบปัญหาเกี่ยวกับ

ความไม่ปลอดภัยของผู้บริโภคในประการต่างๆ อาทิ ปัญหาอายุของใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับ

ยาซึ่งใช้ได้ตลอดไป ทำาให้ไม่มีการตรวจสอบความปลอดภัยของตำารับยา รวมถึงปัญหาการโฆษณา

และการปลอมปน ซึ่งสะท้อนให้เห็นว่าผู้ประกอบธุรกิจมิได้เกรงกลัวต่อบทลงโทษตามกฎหมาย  

อีกทั้งโครงสร้างและอำานาจหน้าที่ของหน่วยงานซึ่งมีหน้าที่กำากับดูแลผู้ประกอบธุรกิจยาสมุนไพร 

กม็จีำานวนน้อยและมไิด้มกีารต้ังคณะกรรมการเฉพาะเรือ่งแตอ่ย่างใด นอกจากน้ีในกรณทีีผู่บ้รโิภคได้รับความ

เสียหายจากการใชย้า กไ็มม่บีทบญัญตัใิดกำาหนดเรือ่งการเยยีวยาผูบ้รโิภคไว ้จงึทำาใหพ้ระราชบญัญตัยิา พ.ศ.

2510 ซึง่บงัคบัใชอ้ยูใ่นปจัจบุนัยงัไมม่ปีระสทิธภิาพเพยีงพอในการควบคมุการประกอบธรุกจิยาสมนุไพรและ

คุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภค ซึ่งปัญหาเหล่านี้ควรได้รับการปรับปรุงแก้ไข  เพื่อให้การควบคุมการ

ประกอบธุรกิจยาสมุนไพรและการคุ้มครองผู้บริโภคมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น

คำาสำาคัญ: การประกอบธุรกิจยาสมุนไพร; ยาสมุนไพร; การคุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภค
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Abstract

 The objectives of the thesis are: (1) To study about the definition, historical basis, 

evolution, theories and concepts of herbal medicine business (2) To study legal and regu-

latory measures regarding herbal medicine business (3) To conduct an in-depth study on 

herbal medicine business’ definition, registration, advertising, regulatory agencies, along 

with guidelines in dealing with any damage caused by herbal medicine consumption. 

 The findings reveal that, according to the Drug Act, B.E. 2510 (1967), section 4, the 

given definition of herbal medicine does not apply to the scientifically extracted ones 

which adopt innovative technologies. Consumers’ safety is found to be compromised, 

including such problems as the permanence of herbal remedy license – causing the lack 

of a safety audit; as well as advertising problem and adulteration. These indicate how 

lightly entrepreneurs take legal punishment into account. The inadequacy of authority 

and specification in part of the regulatory agencies also contribute to the compromise. 

 Moreover, without any mention of remedies for victims of medicine abuse, the 

present-day Drug Act, B.E. 2510 (1967) proves to be ineffective in both regulating herbal 

medicine business, and protecting consumers’ rights and safety. This is the issue needed to 

be solved in order to achieve the more effective business regulation and consumers’ rights 

protection.

Keywords: Intangible Cultural Heritage; Participation, Protection; Review orders

บทนำา

 ความเจ็บป่วยเป็นเรื่องปกติที่สามารถเกิดขึ้นได้กับมนุษย์ทุกคน ผลิตภัณฑ์ยาจึงมีความจำาเป็น 

อย่างยิ่งในฐานะปัจจัยสี่ ในสมัยโบราณเมื่อมีความเจ็บป่วยเกิดขึ้น มนุษย์ได้รู้จักการนำาสมุนไพรที่มีอยู่ใน 

ท้องถ่ินมาใช้ในการรักษาโรคโดยเร่ิมจากการลองผิดลองถูกจนเป็นตำารับยาสมุนไพรซ่ึงตกทอดกันมารุ่นสู่รุ่น

สืบต่อกันมา หรือมีการบันทึกเป็นลายลักษณ์อักษรไว้เพื่อเป็นประโยชน์ต่อการรักษาโรคต่าง ๆ (ธรรมนิตย์ 

ชำานาญ, 2552, หน้า 5)
 ต่อมาเมื่อความเจริญก้าวหน้าทางด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีทางการแพทย์ซึ่งได้รับอิทธิพล
จากประเทศตะวันตกสามารถคิดค้นสารเคมีและทำาการสังเคราะห์ยาปฏิชีวนะต่าง ๆ ขึ้นมา ก็ส่งผลให้ความ
นิยมในการใช้ยาสมุนไพรลดน้อยลง แต่อย่างไรก็ตามการรับประทานยาสังเคราะห์นั้นนอกจากจะได้รับตัว
ยาหลักแล้ว ในผลิตภัณฑ์ยายังประกอบด้วยสารปรุงแต่งยา หรือสารช่วยทางเภสัชกรรม ซ่ึงไม่มีผลในการ
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รักษาแต่จำาเป็นจะต้องใช้เป็นส่วนประกอบเพื่อให้ยาอยู่ในรูปแบบที่ต้องการ เพื่อให้เภสัชภัณฑ์มีเสถียรภาพ
มากขึ้น (อรลักษณา แพรัตกุล, 2551, หน้า 10) อีกทั้งการรับประทานยาสังเคราะห์ยังส่งผลให้เกิดการดื้อยา
ทั้งยังก่อให้เกิดผลข้างเคียงต่าง ๆ ตามมาอีกด้วย นอกจากนี้ในปัจจุบันมีโรคภัยต่าง ๆ เกิดขึ้นมากมาย ทำาให้
เกิดกระแสทางสังคมในการรักษาสุขภาพมากขึ้น จึงได้มีการศึกษาวิจัยถึงสรรพคุณต่าง ๆ ของสมุนไพรซึ่งได้
รบัการยอมรับจากสงัคม เพือ่นำามาใชเ้ปน็การแพทยท์างเลอืกในการบำาบดัรกัษาโรคแกผู่ป้ว่ย โดยมคีา่นยิมวา่ 
ยาสมุนไพรน้ันจะส่งผลเสียต่อร่างกายน้อยกว่ายาสังเคราะห์จากสารเคมีต่าง ๆ โดยในสภาวะความนิยม 
ดังกล่าวนี้ทำาให้ผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพรได้รับความนิยมมากขึ้น เมื่อมีกระแสบริโภคนิยม ผู้ประกอบการ 
ต่างฉวยโอกาสจากกระแสความนิยมดังกล่าวในการแสวงหากำาไรจากยาสมุนไพร โดยในปัจจุบันนั้นผู้ผลิต 
ได้พัฒนาปรับปรุงรูปแบบที่สะดวกต่อการบริโภคมากขึ้น ไม่ต้องมีขั้นตอนที่ยุ่งยากเช่นเดียวกันกับ 
ตำารับยาในสมัยก่อนโดยปรับปรุงให้มีรูปลักษณ์ที่ง่ายและสะดวกต่อการรับประทาน เช่น ยาลูกกลอน 
ยาเม็ดผสมแป้ง แคปซูล หรือยานำ้า เป็นต้น นอกจากนั้นยังมีการแต่งสี กลิ่น และรสชาติเพื่อให้เป็นที่นิยม 
และสามารถแข่งขันกับตลาดยาแผนปัจจุบันได้ แต่เนื่องจากหลักการปรุงยาสมุนไพรนั้นเป็นเรื่องยาก 
และละเอียด ผู้ปรุงยาจะต้องมีความรู้เฉพาะด้านเฉพาะทาง โดยต้องรู้สรรพคุณทางเภสัชวิทยาของสมุนไพร 
ต่าง ๆ รู้วิธีการที่จะใช้ปรุงยาอย่างถูกต้องเหมาะสม รวมถึงการรักษาความสะอาด และมีความละเอียด 
รอบคอบในการปรุงหรือผลิตยาด้วย นอกจากน้ีจะต้องคำานึงถึงกำาหนดอายุของยาที่ปรุงแล้วประกอบด้วย 
เพราะยาสมุนไพรท่ีได้รับการปรุงแล้วอาจเสื่อมคุณภาพ ซ่ึงข้ึนอยู่กับการเก็บรักษา รวมตลอดถึงวัตถุดิบ 
ที่ใช้เป็นส่วนผสมในการปรุงยา (สุธี วรคีรีนิมิต, มปป, หน้า 14-17) เมื่อผู้ผลิตมีจุดมุ่งหมายในการแสวงหา
กำาไรสงูสุดจากการประกอบการ ประกอบกบัความก้าวหนา้ทางเทคโนโลยตีา่ง ๆ  ในปัจจุบัน ทัง้ความกา้วหนา้
ทางเทคโนโลยีการผลิตหรือการสื่อสารที่มีช่องทางและรูปแบบมากข้ึน จึงก่อให้เกิดปัญหาต่าง ๆ ตามมา  
ท้ังปญัหาเกีย่วกบัความไมป่ลอดภยัของผูบ้รโิภค ซึง่เกดิจากกระบวนการผลติทีไ่มไ่ดม้าตรฐาน มกีารปนเปือ้น
ของยาสมนุไพรตลอดจนการปลอมปนต่าง ๆ  รวมถงึการโฆษณาทีไ่มต่รงตอ่ความจรงิหรอืมลีกัษณะหลอกลวง
ผู้บริโภคอย่างแพร่หลาย เป็นต้น 

วัตถุประสงค์ของการวิจัย

 1. เพ่ือศกึษาถงึความหมาย ประวติัความเปน็มา ววิฒันาการ แนวคดิทฤษฎีเก่ียวกับธุรกจิยาสมนุไพร

 2. เพื่อศึกษาถึงมาตรการทางกฎหมายเกี่ยวกับธุรกิจยาสมุนไพร

 3. เพื่อศึกษาและวิเคราะห์ถึงปัญหาทางกฎหมายเกี่ยวกับความหมาย การขึ้นทะเบียน การโฆษณา 

และการปลอมปน หน่วยงานที่ควบคุมกำากับดูแลธุรกิจยาสมุนไพร ตลอดจนแนวทางการเยียวยาความ 

เสียหายที่เกิดขึ้นจากการบริโภคยาสมุนไพร
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สมมติฐานของการวิจัย
 มาตรการทางกฎหมายเก่ียวกับการประกอบธุรกิจยาสมุนไพรจะต้องมีการปรับปรุงแก้ไข  
ให้มีความชัดเจนตั้งแต่บทนิยามความหมาย การข้ึนทะเบียนตำารับยา การควบคุมคุณภาพยา การควบคุม 
การโฆษณาและการปลอมปน รวมตลอดถึงหน่วยงานที่กำากับดูแล แนวทางการเยียวยาความเสียหาย 
แก่ผู้บริโภคและมาตรการในการลงโทษอาจก่อให้เกิดความปลอดภัยแก่ผู้บริโภคและเป็นธรรมแก่ทุกฝ่าย 
ยิ่งขึ้น

ขอบเขตของการวิจัย
 การวิจัยคร้ังนี้จะทำาการศึกษาความหมาย วิวัฒนาการ ประวัติความเป็นมา แนวคิดทฤษฎี และ
มาตรการทางกฎหมายทีเ่ก่ียวขอ้งกบัการประกอบธรุกจิยาสมนุไพร ไดแ้ก ่ประมวลกฎหมายแพง่และพาณชิย์
ว่าด้วยละเมิด พระราชบัญญัติยา พระราชบัญญัติคุ้มครองผู้บริโภค พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสีย
หายที่เกิดจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัยและกฎหมายอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ
 1. ทำาให้ทราบถึงความหมาย ประวัติความเป็นมา วิวัฒนาการ แนวคิดทฤษฎีเกี่ยวกับการประกอบ
ธุรกิจยาสมุนไพร
 2. ทำาให้ทราบถึงมาตรการทางกฎหมายเกี่ยวกับธุรกิจยาสมุนไพร
 3. ทำาให้ทราบถึงปัญหาทางกฎหมายเกี่ยวกับการประกอบธุรกิจยาสมุนไพร
 4. ทำาใหท้ราบถงึแนวทางในการแกป้ญัหาเกีย่วกับนยิามความหมายของยาสมนุไพร การขึน้ทะเบยีน 
ตำารับยาสมนุไพร การควบคมุมาตรฐานการผลติ การโฆษณา รวมตลอดถึงหนว่ยงานทีก่ำากับดแูลและแนวทาง
การเยียวยาความเสียหายแก่ผู้บริโภค

การทบทวนวรรณกรรม
 ผู้วิจัยได้ศึกษาเอกสารและงานวิจัยและกฎหมายที่เก่ียวข้องกับการประกอบธุรกิจยาสมุนไพร 
ซึ่งอยู่ภายใต้การควบคุมตามบทบังคับแห่งกฎหมาย คือ พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 
 ความหมายของยาสมุนไพร ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 มาตรา 4 ให้นิยามความหมาย
ว่า ยาที่ได้จากพฤกษชาติ สัตว์ หรือแร่ ซึ่งมิได้ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ  ดังนั้นถ้ามีการผสม ปรุง หรือแปร
สภาพ เชน่ การปรุงยาจากสมนุไพรตามตำารบัยาต่าง ๆ  กย็อ่มมไิดอ้ยูใ่นนยิามความหมายของยาสมนุไพรตามท่ี 
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 กำาหนดไว้แต่อย่างใด แต่อาจจะเป็นยาแผนโบราณซ่ึงมีความหมายว่า ยาท่ี 
มุ่งหมายสำาหรับใช้ในการประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ หรือการบำาบัดโรคสัตว์ ซึ่งอยู่ในตำารายาแผนโบราณ
ที่รัฐมนตรีประกาศ หรือยาที่รัฐมนตรีประกาศเป็นยาแผนโบราณ หรือยาที่ได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตำารับ
ยาเป็นยาแผนโบราณ
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 แนวคิด และหลักการควบคุมยา เนื่องด้วยยาเป็นสิ่งจำาเป็นในการดำารงชีพของมนุษย์และส่งผล 

ต่อชีวิต ร่างกายและสุขภาพของมนุษย์โดยตรง ดังนั้นความปลอดภัยและคุณภาพของยาจึงเป็นเรื่องสำาคัญ 

อกีทัง้ยาเปน็สนิคา้ทีใ่ชเ้ปน็การทัว่ไป ยอ่มสง่ผลกระทบเป็นการสาธารณะ รฐัจงึตอ้งเข้ามาแทรกแซงเสรภีาพใน

การประกอบอาชพีเกีย่วกบัการประกอบธรุกจิเกีย่วกบัยานีโ้ดยการออกมาตรการควบคมุตา่ง ๆ  อยา่งเหมาะสม 

ท้ังนี้เพื่อความปลอดภัยของประชาชน และเพื่อควบคุมผู้ประกอบการไม่ให้มุ่งแสวงหากำาไรโดยไม่คำานึง 

ถึงคุณภาพและความปลอดภัยจากการใช้ยาของผู้บริโภค รัฐจึงต้องนำาแนวคิดการจัดการและการดำาเนิน

กิจกรรมของรัฐเพื่อประโยชน์สาธารณะมาใช้ในการควบคุมการประกอบธุรกิจยาสมุนไพร องค์ประกอบ

ที่สำาคัญประการหนึ่งในการควบคุมยา คือ การขึ้นทะเบียนตำารับยา เพราะยาทุกชนิดที่จำาหน่ายและใช้ใน

ประเทศต้องผ่านการขึ้นทะเบียนตำารับยาจากองค์กรควบคุมยาของประเทศนั้น ๆ โดยการประเมินตามหลัก

วิทยาศาสตร์ก่อนที่จะอนุมัติทะเบียนตำารับยาเพื่อให้เช่ือมั่นได้ว่ายามีคุณภาพ ประสิทธิภาพและปลอดภัย  

แตเ่น่ืองจากประโยชนก์บัความเสีย่งของยาเปลีย่นแปลงไปตามเวลาตามองคค์วามรูเ้กีย่วกบัผลติภณัฑย์า รวม

ทัง้ความกา้วหน้าขององคค์วามรูท้างวทิยาศาสตรเ์ก่ียวกบัยาและโรค หรอืขอ้บง่ใชข้องยา รัฐจงึตอ้งจดัระบบที ่

เหมาะสมในการประเมินประโยชน์กับความเส่ียงของยาตลอดช่วงอายุของผลิตภัณฑ์ยา และควรมีกฎหมาย

หรือข้อบังคับให้มีการประเมินผลิตภัณฑ์ยาตามหลักวิทยาศาสตร์ก่อนท่ีจะอนุมัติทะเบียนตำารับยา โดยข้อ

กำาหนดในการควบคุมยาควรมคีวามแตกต่างกนัตามแตช่นิดของยา(วนิติ อศัวกจิวริ ีและคณะ, 2555, หนา้ 5-6)

 เดิมเมื่อเกิดความเสียหายขึ้นแก่ผู้บริโภคจากการบริโภคสินค้า ผู้บริโภคจำาต้องเรียกร้องค่าเสีย

หายตามหลักกฎหมายว่าด้วยสัญญาหรือละเมิดแล้วแต่กรณี ซึ่งล้วนต้องใช้เวลาและค่าใช้จ่ายในการ

ดำาเนินการโดยที่ไม่มีการเยียวยาความเสียหายแก่ผู้บริโภคแต่อย่างใด จึงเกิดแนวคิดเกี่ยวกับการเยียวยา

ความเสียหายแก่ผู้บริโภค โดยเฉพาะอย่างยิ่งแนวคิดเก่ียวกับความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจาก

สินค้าที่ไม่ปลอดภัย ซึ่งมีวัตถุประสงค์เพ่ือที่จะเยียวยาความเสียหายให้แก่ผู้บริโภคท่ีได้รับความเสียหาย

อย่างเหมาะสม โดยมีลักษณะของความรับผิดทางสัญญาและความรับผิดทางละเมิดอยู่ร่วมกัน โดยมีหลัก

เกณฑ์ว่า ผู้ผลิตหรือผู้จำาหน่ายต้องรับผิดในความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าชำารุดบกพร่องหรือสินค้าที่

ไม่ปลอดภัยและก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้บริโภคโดยไม่คำานึงถึงความผิดในส่วนของผู้ผลิตหรือผู้จำาหน่าย

และไม่คำานึงถึงข้อตกลงตามสัญญาระหว่างผู้บริโภคที่ได้รับความเสียหายกับผู้ผลิตหรือผู้จำาหน่ายแต่อย่าง

ใด และแนวคิดเกี่ยวกับการประกันภัยความรับผิดในผลิตภัณฑ์ ซ่ึงนำาวิธีการประกันภัยมาใช้กับกรณีความ

เสียหายที่เกิดต่อชีวิต ร่างกาย และทรัพย์สินของผู้บริโภคซึ่งล้วนแต่เป็นความเสี่ยงภัยท่ีผู้ประกอบการ

จะต้องรับภาระในการชดใช้ค่าเสียหายแก่ผู้ได้รับความเสียหายทั้งสิ้น แต่อย่างไรก็ตาม ผู้ประกอบการ

สามารถโอนความเสี่ยงภัยของตนไปยังบริษัทประกันภัยได้โดยการทำาประกันภัยความรับผิดในผลิตภัณฑ์ 

(Product Liability Insurance) ซึ่งการประกันภัยดังกล่าวให้ความคุ้มครองความรับผิดตามกฎหมาย

ของผู้เอาประกันภัย คือ ผู้ประกอบการในความเสียหายต่อทรัพย์สิน หรือความบาดเจ็บเสียชีวิตที่เกิดขึ้น

ต่อผู้บริโภค โดยบริษัทประกันภัยจะชดใช้ค่าสินไหมทดแทนแก่ผู้บริโภคท่ีได้รับความเสียหาย (วณิชดา  
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สาระศรี, 2552, หนา้ 110)  เพือ่ลดภาระความรบัผดิของผูป้ระกอบการ และในขณะเดยีวกนักส็ามารถเยยีวยา

ผู้บริโภคได้อย่างรวดเร็วยิ่งขึ้น

 เมื่อมีการกระทำาความผิดเกิดขึ้นย่อมต้องมีการลงโทษ เพื่อป้องกันมิให้มีการก่ออาชญากรรมและ

เป็นการป้องปรามมิให้มีการกระทำาความผิดเกิดขึ้นอีก รวมทั้งป้องกันการกระทำาผิดซ้ำาโดยวิธีการทำาให้หมด

โอกาสในการกระทำาผิด ตามทฤษฎีการลงโทษเพื่อเป็นการทดแทน (Retribution) และทฤษฎีการลงโทษ

เพื่อการข่มขู่ (Deterrence) ทฤษฎีการลงโทษเพื่อเป็นการตัดไม่ให้มีโอกาสกระทำาผิดอีก (Incapacitation) 

โดยกำาหนดบทลงโทษในกรณีที่มีการละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายเก่ียวกับการควบคุมการประกอบธุรกิจ

ยาสมุนไพร ทั้งนี้ในการกำาหนดอัตราโทษทางอาญาจำาต้องพิจารณาการประเมินผลประโยชน์และต้นทุนของ

อาชญากร ซ่ึงเป็นการเปรียบเทียบระหว่างผลประโยชน์คาดคะเน (Expected Benefits) กับต้นทุนคาด

คะเน (Expected Costs) (รังสิมา จีนเจริญ, 2554, หน้า 12-15) เช่น ในการโฆษณาขายยาสมุนไพรอย่าง

ผดิกฎหมาย ผลประโยชนค์าดคะเน คอื มลูคา่ของการขายยาสมนุไพรท่ีอาจจะไดร้บัจากการกระทำาผดิสำาเรจ็ 

เมื่อยาดังกล่าวเป็นที่รู้จัก และติดหูผู้บริโภคซึ่งส่งผลให้ยอดขายเพิ่มสูงขึ้น ส่วนต้นทุนคาดคะเน  

คือ มูลค่าของค่าปรับ หรือการประเมินต้นทุนจากการถูกจำาคุกประกอบกับโอกาสท่ีจะถูกจับกุม เป็นต้น 

ซ่ึงหากอาชญากรประเมินผลว่าผลประโยชน์คาดคะเนของการก่ออาชญากรรมสูงกว่าต้นทุนคาดคะเน 

ของการก่ออาชญากรรม ก็จะตัดสินใจประกอบอาชญากรรม ตามหลักการของนิติเศรษฐศาสตร์

วิธีดำาเนินการวิจัย

 การวิจัยนี้เป็นการศึกษาวิจัยเอกสาร (Documentary Research) และรวบรวมข้อมูลทางด้าน

เอกสารที่เกี่ยวข้อง เช่น บทความ ผลงานทางวิชาการ วิทยานิพนธ์ รายงานวิจัย เอกสารเผยแพร่ของหน่วย

งานราชการ กฎหมาย รวมทั้งข้อมูลจากอินเตอร์เน็ต  

การวิเคราะห์ข้อมูล

 1. เปรียบเทียบวิเคราะห์ความหมายของยาสมุนไพรและยาแผนโบราณ ตามพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. 2510 ประกอบพระราชบัญญัติควบคุมการประกอบโรคศิลปะ พ.ศ. 2542 และร่างพระราชบัญญัติ 

ที่เกี่ยวข้อง

 2. เปรียบเทียบวิเคราะห์การขึ้นทะเบียนตำารับยา ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 กับแนวคิด 

ทฤษฎีที่ใช้ในการควบคุมยา และร่างพระราชบัญญัติที่เกี่ยวข้อง

 3. เปรียบเทียบวิเคราะห์การควบคุมการโฆษณาตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 กับทฤษฎี 

การลงโทษทางอาญา นิติเศรษฐศาสตร์ และร่างพระราชบัญญัติที่เกี่ยวข้อง

 4. เปรียบเทียบวิเคราะห์หน่วยงานที่ควบคุมกำากับดูแลธุรกิจยาสมุนไพรในอดีตและปัจจุบัน 

และร่างพระราชบัญญัติที่เกี่ยวข้อง
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 5. เปรียบเทียบวิเคราะห์แนวทางการเยียวยาความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากการบริโภคยาสมุนไพร 

กับแนวคดิเกีย่วกบัการคุม้ครองและการเยยีวยาความเสยีหายแกผู่บ้รโิภค และรา่งพระราชบญัญตัทิีเ่กีย่วข้อง

ผลการวิจัย

 นยิามความหมายตามพระราชบญัญัติยา พ.ศ.2510 มาตรา 4 มไิดค้รอบคลมุถึงยาท่ีผลติจากสมนุไพร

ด้วยกระบวนการทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีสมัยใหม่ ตลอดจนยังพบปัญหาเก่ียวกับความไม่ปลอดภัย

ของผู้บริโภคในประการต่าง ๆ อาทิ ปัญหาอายุของใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาซึ่งใช้ได้ตลอดไป ทำาให้

ไม่มีการตรวจสอบความปลอดภัยของตำารับยา รวมถึงปัญหาการโฆษณาและการปลอมปน ซึ่งสะท้อนให้เห็น

ว่าผู้ประกอบธุรกิจมิได้เกรงกลัวต่อบทลงโทษตามกฎหมาย อีกทั้งโครงสร้างและอำานาจหน้าที่ของหน่วยงาน

ซ่ึงมีหน้าที่กำากับดูแลผู้ประกอบธุรกิจยาสมุนไพรก็มีจำานวนน้อยและมิได้มีการตั้งคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

แต่อย่างใด นอกจากนี้ในกรณีที่ผู้บริโภคได้รับความเสียหายจากการใช้ยา ก็ไม่มีบทบัญญัติใดกำาหนดเรื่อง

การเยียวยาผู้บริโภคไว้ จึงทำาให้พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ซึ่งบังคับใช้อยู่ในปัจจุบันยังไม่มีประสิทธิภาพ

เพียงพอในการควบคมุการประกอบธุรกจิยาสมุนไพรและคุม้ครองความปลอดภยัของผูบ้รโิภค ซึง่ปัญหาเหลา่

นี้ควรได้รับการปรับปรุงแก้ไข เพื่อให้การควบคุมการประกอบธุรกิจยาสมุนไพรและการคุ้มครองผู้บริโภค 

มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น

อภิปรายผล

 ผู้วิจัยสามารถอภิปรายผลจากการวิจัยครั้งนี้ ได้ดังต่อไปนี้

 1. ความหมายของยาสมุนไพร และยาแผนโบราณตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 มาตรา 4 

มิได้ครอบคลุมถึงยาที่ผลิตจากสมุนไพรด้วยกระบวนการทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีสมัยใหม่ และไม่

สอดคล้องกับความในพระราชบัญญัติควบคุมการประกอบโรคศิลปะ พ.ศ. 2542 ซ่ึงยกเลิกการประกอบ 

โรคศิลปะแผนโบราณและได้ให้นิยามความหมายของการแพทย์แผนไทยขึ้นมาแทนแต่อย่างใด

 2. การแกไ้ขพระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 โดยพระราชบญัญตัยิา (ฉบบัที ่3) พ.ศ. 2522 ซึง่ไดย้กเลกิ

การกำาหนดอายุของใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา ทำาให้ใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยานั้นไม่มีกำาหนด

วนัสิน้อายแุละใชไ้ด้ตลอดไป เพยีงแต่ผู้ผลติหรอืผูน้ำาเข้ามหีนา้ทีต่อ้งสง่รายงานประจำาปีเก่ียวกับการผลติ หรือ

การนำาเข้าของยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตำารับยาไว้แล้วเท่านั้น จึงทำาให้เกิดปัญหาต่าง ๆ  ตามมา เช่น ปัญหาการปน

เปือ้น หรือการปลอมปนอันเนือ่งมาจากความไมร่บัผดิชอบของผูป้ระกอบธุรกิจ การปลอ่ยปละละเลยไมต่รวจ

สอบการผลติใหไ้ดม้าตรฐาน การแสวงหากำาไรจากผลประกอบกจิการอยา่งไรจ้รยิธรรม หรอืการเปลีย่นแปลง

ของการศึกษาตามองค์ความรู้ทางยาและวิทยาศาสตร์ในปัจจุบันซึ่งค้นพบว่าเป็นโทษหรือเป็นพิษต่อร่างกาย 

 3. มาตรการในการควบคุมการโฆษณาตามท่ีพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ไม่มีข้อกำาหนดห้าม 

มใิหโ้ฆษณายาบางประเภทอยา่งชดัแจง้ เชน่ ยาปลอม ยาผดิมาตรฐาน ยาเสือ่มคณุภาพ ยาทีไ่มไ่ดข้ึ้นทะเบียน
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ตำารับยา หรือยาที่ถูกเพิกถอนใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา ซึ่งเมื่อกฎหมายมิได้บัญญัติห้ามมิให้โฆษณา

ยาดังกล่าวจึงไม่สามารถเอาผิดและลงโทษผู้โฆษณายาดังกล่าวได้ นอกจากนี้เมื่อมีการฝ่าฝืนไม่ปฏิบัติตาม

หลักเกณฑ์การโฆษณา พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ได้กำาหนดให้อำานาจเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร

และยาใหม้อีำานาจสัง่เปน็หนงัสอืใหร้ะงบัการโฆษณาขายยาเท่านัน้ ซึง่เปน็การจำากดัขอบเขตการใชอ้ำานาจใน

การควบคมุการโฆษณายามากจนเกนิไป จงึควรเปดิชอ่งใหเ้ลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยามอีำานาจใน

การใชด้ลุพนิิจในการพจิารณาสัง่การตามขนาดของความรุนแรงในการฝา่ฝนืขอ้กำาหนด และตามความเหมาะ

สมเป็นรายกรณีไป นอกจากนี้บทลงโทษในกรณีที่มีการฝ่าฝืนหลักเกณฑ์การโฆษณาท่ีกำาหนดไว้ในพระราช

บัญญัติยา พ.ศ. 2510 มาตรา 124 และมาตรา 124 ทวิ มีอัตราโทษที่น้อยเกินกว่าที่จะให้เกิดผลเป็นการป้อง

ปรามยบัยัง้การฝา่ฝืนหลกัเกณฑก์ารโฆษณาทีก่ำาหนด จงึควรตอ้งมกีารแกไ้ขอัตราโทษในมาตรา 124 และ 124 

ทวใิหม้คีวามเหมาะสมตอ่ไป นอกจากนีย้งัพบว่าอตัราโทษในกรณยีาปลอม ยาผดิมาตรฐาน ยาเสือ่มคณุภาพ 

ยาทีม่ไิดข้ึน้ทะเบยีนตำารบัยา และยาทีท่ะเบยีนตำารบัยาถกูยกเลิก มอีตัราโทษทีไ่มส่งูโดยเฉพาะอยา่งยิง่อตัรา

โทษปรบั เมือ่เปรยีบเทยีบกบัผลประโยชน์ท่ีพึงได้จากการละเมดิตอ่กฎหมายตามหลกันติิเศรษฐศาสตร ์ซึง่อาจ

จะเป็นอีกสาเหตุหนึ่งที่ทำาให้ผู้ประกอบการไม่เกรงกลัว หรือไม่ให้ความสำาคัญกับการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ที่

กำาหนดเท่าที่ควร จึงจำาเป็นจะต้องแก้ไขการกำาหนดบทลงโทษในกรณีต่าง ๆ ดังกล่าวให้เหมาะสมต่อไป
 4. โครงสร้างและอำานาจหน้าที่ของหน่วยงานซ่ึงมีหน้าท่ีกำากับดูแลผู้ประกอบธุรกิจยาสมุนไพรไม่มี
ความเหมาะสม เนื่องจากผู้มีความรู้ความเชี่ยวชาญเฉพาะด้านเฉพาะทางมีจำานวนน้อยและควบคุมยาทุก
ประเภท มิได้มีการตั้งคณะกรรมการเฉพาะเร่ืองแต่อย่างใด นอกจากนี้ในกรณีการควบคุมตรวจสอบการ
โฆษณายาโดยสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพียงหน่วยงานเดียวนั้นพบว่าไม่สามารถควบคุมตรวจ
สอบการโฆษณายา โดยเฉพาะอย่างยิ่งยาจากสมุนไพรผ่านช่องทางสื่อต่าง ๆ ที่มีมากขึ้นในปัจจุบันได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ จึงควรปรับปรุงแก้ไขโครงสร้างของคณะกรรมการให้มีความเหมาะสม และให้อำานาจแก่หน่วย
งานหรือองค์กรอื่นในการสอดส่องติดตามเพื่อกำากับดูแลตรวจสอบให้การโฆษณายาเหล่านั้นเป็นไปตามท่ี
กฎหมายกำาหนด 
 5. ในกรณีที่ผู้บริโภคได้รับความเสียหายจากการใช้ยา พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 มิได้กำาหนด
เรื่องการเยียวยาผู้บริโภคไว้ จึงทำาให้การควบคุมการประกอบธุรกิจยาสมุนไพรและคุ้มครองความปลอดภัย
ให้กับผู้บริโภคยังไม่มีประสิทธิภาพเพียงพอ

ข้อเสนอแนะ

 1. ควรแก้ไขบทนิยามความหมายจากยาสมุนไพร เป็นเภสัชสมุนไพร ให้เหมาะสมกับลักษณะและ

ความมุ่งหมายในการใช้ประโยชน์ทางยารวมถึงให้สอดคล้องกับนิยามความหมายของเภสัชเคมีภัณฑ์ และ

เภสัชเคมีภัณฑ์สำาเร็จรูป ตามที่พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ได้กำาหนดบทนิยามไว้ในมาตรา 4 และแก้ไข

บทนิยามศพัท์ยาแผนโบราณ เป็นยาแผนไทย เพือ่ใหเ้ป็นการสอดคลอ้งกบัประเภทของการประกอบโรคศลิปะ 

ในปัจจุบันและครอบคลุมยาสมุนไพรที่ได้มาด้วยวิธีทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีต่าง ๆ
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 2. ควรแก้ไขอายุใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาในมาตรา 85 แห่งพระราชบัญญัติยาให้มีอายุ 
5 ปี และให้มีการตรวจสอบความปลอดภัยของตำารับยาในกรณีท่ีมีการร้องเรียนเกี่ยวกับความปลอดภัย 
หรือในกรณีที่มีผู้บริโภคได้รับความเสียหายจากผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพรใดเป็นวงกว้าง ให้สำานักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยา โดยคณะกรรมการยาแผนไทย หรือคณะผู้เชี่ยวชาญเกี่ยวกับยาแผนไทย 
ที่เลขาธิการสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย ตรวจสอบความปลอดภัยของตำารับยานั้น  
ซึ่งถ้าตรวจสอบแล้วพบว่าผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพรดังกล่าวมีตำารับยาท่ีไม่ปลอดภัย ให้รัฐมนตรีโดยความเห็น 
ของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง มีอำานาจสั่งให้แก้ไขหรือเพิกถอนทะเบียนตำารับยานั้น 
  3. ควรบัญญัติห้ามมิให้โฆษณายาปลอม ยาผิดมาตรฐาน ยาเสื่อมคุณภาพ ยาที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียน 
ตำารับยา ยาที่ถูกเพิกถอนใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา ตลอดจนยาที่ห้ามผลิต ขาย หรือนำาเข้าไว้ 
อย่างชดัแจ้งเพ่ือให้การควบคุมการโฆษณามปีระสทิธภิาพมากข้ึนและสามารถลงโทษผูท้ีโ่ฆษณายาดงักลา่วได ้
รวมตลอดถงึควรเพิม่อำานาจในการใช้ดุลพินิจพจิารณาสัง่การตามขนาดของความรนุแรงในการฝ่าฝืนข้อกำาหนด 
และตามความเหมาะสมเป็นรายกรณีไป และควรแก้ไขเพิ่มอัตราโทษในกรณีที่มีการฝ่าฝืนไม่ปฏิบัติตาม 
หลักเกณฑ์การโฆษณาตามที่กฎหมายกำาหนด และแก้ไขเพิ่มเติมอัตราโทษในกรณียาปลอม ยาผิดมาตรฐาน  
ยาเสื่อมคุณภาพ ยาที่มิได้ขึ้นทะเบียนตำารับยา และยาที่ทะเบียนตำารับยาถูกยกเลิก ให้มีความเหมาะสม 
เพื่อควบคุมพฤติกรรมของผู้ประกอบธุรกิจอย่างมีประสิทธิภาพต่อไป 
 4. ควรแก้ไขเพิ่มเติมพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ให้มีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องเพื่อทำาหน้าที่
ควบคุมและส่งเสริมการพัฒนายาประเภทต่าง ๆ อย่างเหมาะสม โดยเฉพาะอย่างยิ่งยาสมุนไพร หรือ
ยาแผนโบราณ โดยให้อำานาจในการตั้งคณะอนุกรรมการไว้ด้วย เช่น ในเรื่องการควบคุมการโฆษณายานั้น  
ให้คณะกรรมการสามารถมีอำานาจแต่งตั้งคณะอนุกรรมการเพื่อทำาหน้าที่พิจารณาอนุญาตและตรวจสอบการ
โฆษณาต่างๆได้ ซึ่งในการตั้งคณะอนุกรรมการเพ่ือควบคุมและตรวจสอบการโฆษณายานั้นผู้เขียนเห็นควร
ว่าควรให้มีผู้แทนจากคณะกรรมการกิจการกระจายเสียง กิจการโทรทัศน์ และกิจการโทรคมนาคมแห่งชาติ 
(กสทช.) เข้าร่วมเป็นหน่ึงในคณะอนุกรรมการด้วยเช่นเดิมที่เคยมีบทบาทในการควบคุมตรวจสอบการ
โฆษณาทางส่ือวิทยุโทรทัศน์ เนื่องจากเป็นผู้เชี่ยวชาญซึ่งจะทำาให้กฎเกณฑ์และการควบคุมตรวจสอบ
โฆษณามีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น 
 5. ควรปรับปรุงแก้ไขหรือหามาตรการในการเยียวยาความเสียหายแก่ผู้บริโภค โดยการกำาหนด
ความรับผิดทางแพ่งของผู้ประกอบธุรกิจยาไว้เป็นการเฉพาะ และออกกฎกระทรวงกำาหนดสิทธิประโยชน์ให้
ผู้ประกอบธุรกิจยาที่ทำาประกันภัยความรับผิดในผลิตภัณฑ์ยาเพื่อบรรเทาค่าเสียหาย โดยรัฐมีมาตรการใน
การช่วยเหลือและควบคุมเบี้ยประกันมิให้สูงเกินไป เช่น สามารถนำาเงินที่จ่ายเป็นค่าเบี้ยประกันมาลดหย่อน
ภาษีได้ เป็นต้น ทั้งนี้เพื่อบรรเทาค่าใช้จ่ายของผู้ประกอบธุรกิจและเป็นการเชิญชวนให้มีการทำาประกันภัย
ความรับผิดในผลิตภัณฑ์เพื่อคุ้มครองผู้บริโภคและเพิ่มความเช่ือมั่นในผลิตภัณฑ์ท้ังภายในและภายนอก
ประเทศ นอกจากนี้รัฐควรต้องออกกฎเกณฑ์และเงื่อนไขเพื่อควบคุมราคายาในท้องตลาดให้เหมาะสม 
อีกด้วย
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