
สมนุไพรกบัการกลา่วอา้งทางสุขภาพ
ดร.ภญ.มณฑกา ธรีชยัสกลุ

ผูอ้าํนวยการกองสมนุไพรเพืÉอเศรษฐกจิ

กรมการแพทยแ์ผนไทยและการแพทยท์างเลอืก



กา้วขา้มกบัดกัรายไดป้านกลางผ่านการยกระดบัและสรา้งมูลค่าเพิÉมแกอ่ตุสาหกรรมแหง่อนาคต



Perception



Challenge and Change

มลูค่าทีÉแทจ้ริง

• ประเทศไม่สามารถเพิÉมมูลค่าทีÉแทจ้รงิของผลติภณัฑ์

สมนุไพรจากวจิยัและนวตักรรมได ้

 พรบ.ยา พ.ศ.2510กฎระเบยีบ

• กฎระเบียบทีÉลา้สมยัและไม่รองรบัต่อการพฒันาของ

ประเทศ

 Seamless worldการเขา้ถงึ

• เขา้ถงึไดท้กุทีÉแค่ปลายนิÊว



29 มิ.ย. 2562

•มีผลบงัคบัใช้

60 วัน

พ.ศ.2562

สนช.เห็นชอบ วาระ 2,3

ลงพระปรมาภิไธย และลง

ประกาศในราชกิจจา

(30 เม.ย. 2562)

พ.ศ.2561

สคก. พิจารณาแล้วเสร็จ 

ให้กระทรวงสาธารณสขุ

ยืนยนั และสง่เรืÉองเข้า

สาํนกันายกรัฐมนตรี

สนช.พิจารณาวาระแรก

พ.ศ.2560

ครม.เห็นชอบ สง่ให้

คณะกรรมการกฤษฎีกา 

(สคก.) และรับฟังความ

คิดเห็นเพิÉมเติม

พ.ศ.2559

คณะกรรมาธิการ

สาธารณสขุฯ เสนอร่าง

พรบ. และ มีการรับฟัง

ความคิดเห็นครั Êงแรก 

พร้อมแตง่ตั Êงคณะทํางาน

ยกร่างฯ

พระราชบญัญตัผิลติภณัฑส์มนุไพร พ.ศ. ๒๕๖๒





“ผลิตภณัฑส์มนุไพร” หมายความวา่

•ยาจากสมนุไพร และใหห้มายรวมถงึยาแผนไทย ยาพฒันาจากสมนุไพร ยาแผนโบราณ
ทีÉใชก้บัมนุษยต์ามกฎหมายว่าดว้ยยา หรอืยาตามองคค์วามรูก้ารแพทยท์างเลอืกตามทีÉ
รฐัมนตรโีดยคาํแนะนําของคณะกรรมการประกาศกาํหนด เพืÉอการบาํบดั รกัษา และ
บรรเทาความเจบ็ป่วยของมนุษย ์หรอืการป้องกนัโรค

•ผลติภณัฑจ์ากสมนุไพรหรอืผลติภณัฑท์ีÉมสีว่นประกอบสาํคญัทีÉเป็นหรอืแปรสภาพจาก
สมนุไพร ซึÉงพรอ้มจะนําไปใชป้ระโยชน์แก่มนุษยเ์พืÉอผลต่อสขุภาพหรอืการทาํงานของ
ร่างกายใหด้ีขึÊน เสรมิสรา้งโครงสรา้งหรอืการทาํงานของร่างกาย หรอืลดปจัจยัเสีÉยงของ
การเกดิโรค



พระราชบญัญตัผิลติภณัฑส์มนุไพร พ.ศ. ๒๕๖๒

คณะกรรมการนโยบายสมุนไพรแห่งชาติ

มาตรการสนบัสนุนและส่งเสริม

ผูป้ระกอบการ

ประธาน: นายกรฐัมนตรี

กรรมการ: 34 ท่าน

ประธาน: นายกรฐัมนตรี

รองประธาน: รมว.สธ. และ รมว.กษ.

กรรมการ: 34 ท่าน

ผูป้ระกอบการผลิตสมุนไพร (เกษตรกร)

ผูป้ระกอบการผลิตผลิตภณัฑส์มุนไพร

ผูป้ระกอบการผลิตสมุนไพร (เกษตรกร)

ผูป้ระกอบการผลิตผลิตภณัฑส์มุนไพร

คณะกรรมการนโยบายสมุนไพรแห่งชาติ
• ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 2 ฉบบั

การส่งเสริมผูป้ระกอบการ
• ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 3 ฉบบั

• ประกาศกรมการแพทยแ์ผนไทยฯ 1 ฉบบั

คณะกรรมการผลิตภณัฑส์มุนไพร

ประธาน: ปลดั สธ.

กรรมการ: 21 ท่าน

การขออนุญาตผลิต ขาย นาํเขา้ฯ และอนุมติัผลิตภณัฑส์มุการขออนุญาตผลิต ขาย นาํเขา้ฯ และอนุมติัผลิตภณัฑส์มุนไพร
• กฎกระทรวง 4 ฉบบั

• ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 33 ฉบบั

• ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 7 ฉบบั

• ประกาศคณะกรรมการผลิตภณัฑส์มุนไพร 10 ฉบบั

2 ฉบับ

54 ฉบับ

4 ฉบับ
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ยกราง กฎกระทรวง การ

ขึ้นทะเบยีน แจง

รายละเอยีด จดแจง 

ยกราง ประกาศ สธ 

คุณสมบัตผูิทรงฯ ใน

กรรมการฯ

ยกราง ประกาศ คณะ

กรรมการฯ เร่ือง กําหนด

หลักเกณฑและวธิกีารแสดง

สรรพคณุ

ประชุม

กรรมการฯ 

ครัง้ท่ี ๑

ประชุมอนุ

กรรมการฯ 

ประชุม

กรรมการฯ 

ครัง้ท่ี ๒

คําขอฯ ผลติภัณฑ

สมนุไพร มุงเปา
Consultation Assessment

SANDBOX

30 APR 31 July

ออก

ประกาศ 

สธ 

สรรหา

29 June 31 Sep31 Aug

ตัง้อนุฯ

รมต ลงนาม 

เสนอ

กฎกระทรวงฯ 

ประธานคณะ

กรรมการฯ   

ลงนามประกาศ

Submission ผลการประเมนิ

กฎกระทรวง 

มผีลบงัคับ

พรบ มผีลบงัคับ 

Stakeholder consultation & Public hearing

Input

ปรับปรุงราง

ทีÉมา: กองผลติภณัฑส์มนุไพร, อย.
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คําขอฯ ผลติภัณฑ

สมนุไพร มุงเปา
Consultation Assessment

SANDBOX

30 APR 31 July29 June 31 Sep31 Aug

รมต ลงนาม 

เสนอ

กฎกระทรวงฯ 

ประธานคณะ

กรรมการฯ ลง

นามประกาศฯ

submission ผลการประเมนิ

กฎกระทรวง 

มผีลบงัคับ

พรบ มผีลบงัคับ 

บทเฉพาะกาล มาตรา ๑๒๗

พรบ ผลิตภัณฑสมนุไพร พศ ๒๕๖๒ 

Regulatory
Sandbox

และ

ทีÉมา: กองผลติภณัฑส์มนุไพร, อย.





กองสมนุไพรเพืÉอเศรษฐกจิ

กรมการแพทยแ์ผนไทยและการแพทยท์างเลอืก

โทรศพัท ์02-5917007 ต่อ 2305 

หรือ 02-1495609

โทรสาร 02-1495609 อเีมลล:์ thpolicy2016@gmail.com


