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       Abstract
Background: Since 14 February 2020, the Thai Food and Drug Administration (FDA) has issued 
an Auto e-Permission for herbal product registration. Therefore, having a comprehensive 
understanding of the application is a further improvement to the registration process.

Objective: To examine the completeness and accuracy of the FDA's herbal product registration 
via the Auto e-Permission system and to study the problems of using the system of authorized 
entrepreneurs who got the licenses.

Methodology: This was a descriptive study. It was collected data as a retrospective study 
from 14 February to 31 December 2020 by using the FDA's herbal product formula registration 
databased. Besides, it used a questionnaire about the use of system problems of the authorised 
entrepreneurs by accidental sampling at 15 samples from a population as 30 entrepreneurs.

Results: The toll for herbal product registration data on the system was 91 licenses. It found 
that these licenses had completeness and correctness according to Thai FDA’s conditions 
at 2.20%. There was one item completely submitted, which was label and leaflet. The three 
parts as incomplete sections were the commitment of herb medicine list conditions as the list 
of national essential medicine appendix that was a hospital formula, the active substances 
analysis results, and the commitment of conditions for notification of drug recall list at 75.00, 
73.08 and 42.86%, respectively. When comparing in each group of product registrations with 
incomplete leaflets, the top three ranking was: herbal infusions, andrographis capsules, and 
balms by 100.00, 80.00 and 58.82%, respectively. In terms of inaccuracies of the registration 
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information, when comparing the registration quantity in the similar proportions of the first 
three, it was found that the production method, the commitment for licensees who applied 
for registration of traditional drug formulas for reporting serious adverse drug reactions, and 
the commitment of conditions for notification of drug recall list by 54.44, 40.98, and 38.46%. 
When studying the details of the information on the stated label, most of them that incorrect 
included the name and quantity of active ingredients, product name, and indications 47.13, 
26.14, and 22.99%, respectively. The analysis of product leaflets found that the dose and use, 
the name and quantity of active substances, and product name were most incorrect 54.55, 
46.59, and 25.00%. Moreover, 60% of the sample indicated that during the period, they 
encountered problems using the automation system, an average of 1.54 times overall. Most 
of them found that the system failed to save data and unable to upload attachments that 
was the same problem 46.67%, followed by system unavailable/closed 40.00%, unable to 
record data and the system failed to save uploaded documents 33.33%.

Conclusion: The automatic authorization system used in herbal product registration was able 
to completely and accurately filter data at 2.20%, and most users experienced issues using 
this automatic authorization system. However, the registrations that were not completely 
correct during the period of time had informed the entrepreneurs to correct the registrations 
in order to control the risks. Therefore, to improve the efficiency of the automatic authorization 
system, an officer who has an in-depth knowledge of the authorization issues should work 
closely with the system designers/developers to design a new permission system. While the 
new authorization system is being developed, the FDA should streamline the information 
notification procedures and the number of documents to be submitted through the system. 
There should also be a step of document reviewing process, manually done by the authority 
before authorizing a herbal product formula registration using the existing automatic authorizing 
system. The herbal medicine products on the market should be monitored and illegal products 
should be strictly dealt with to ensure the safe consumption of standard quality products.

Keywords: herbal products, registration, auto e-permission system

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดเปดใชงานระบบขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑ
สมุนไพรแบบอางอิงตํารับแบบอัตโนมัติเมื่อวันที่ 14 กุมภาพันธ 2563 ดังนั้นการทราบถึงสถานการณการขึ้น
ทะเบียนอัตโนมัติจะทําใหสามารถปรับปรุงระบบใหมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น

วัตถุประสงค:  เพื่อศึกษาสถานการณความครบถวนและถูกตองของทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรแบบ
อางอิงตํารับผานระบบการอนุญาตอัตโนมัติของ อย. และศึกษาปญหาการใชงานผานระบบการอนุญาตแบบ
อัตโนมัติของผูประกอบการที่ไดรับอนุญาต

วิธีการวิจัย:  เปนการวิจัยเชิงพรรณนา เก็บขอมูลการขึ้นทะเบียนแบบยอนหลัง (retrospective study) ชวง
วนัที ่14 กมุภาพนัธ - 31 ธันวาคม 2563 จากฐานขอมลูการขึน้ทะเบยีนตาํรบัผลติภณัฑสมนุไพรของ อย. และ
ใชแบบสอบถามปญหาการใชงานระบบการอนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรแบบอัตโนมัติ โดยสุมเก็บตัวอยางแบบ
บังเอิญจํานวน 15 ตัวอยาง จากประชากรผูประกอบการที่ไดรับอนุญาตในชวงดังกลาว 30 ตัวอยาง
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ผลการศึกษา:  ขอมูลการขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรแบบอางอิงตํารับดวยระบบการอนุญาตอัตโนมัติ
ของ อย. ทั้งหมด 91 ทะเบียน พบวาทะเบียนที่ไดรับอนุญาตในระบบมีความครบถวนและถูกตองตามเงื่อนไข
กําหนดทุกรายการ รอยละ 2.20 โดยพบวามี 1 รายการที่ทุกทะเบียนสงครบถวนคือ ฉลากและเอกสารกํากับ
ผลิตภัณฑ สวนที่ไมครบถวน 3 ลําดับแรก ไดแก คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตามบัญชียาจากสมุนไพร
ทีแ่นบทายบญัชยีาหลักแหงชาตทิีเ่ปนเภสชัตาํรบัโรงพยาบาล ผลตรวจวิเคราะหสารสําคัญ และคํารบัรองเง่ือนไข
การแจงรายการเรียกเก็บยาคืน รอยละ 75.00, 73.08 และ 42.86 ตามลําดับ ทะเบียนผลิตภัณฑที่มีเอกสาร
หรือขอมูลไมครบถวน 3 ลําดับสูงสุด คือ ยาชง ฟาทะลายโจรชนิดแคปซูล และยาหมอง รอยละ 100.00, 
80.00 และ 58.82 ตามลําดับ สําหรับความไมถูกตองของขอมูลทะเบียนเม่ือเทียบปริมาณทะเบียนในสัดสวน
ใกลเคียงกัน 3 ลําดับแรก พบวา วิธีการผลิต คํารับรองสําหรับผูรับอนุญาตท่ียื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา
แผนโบราณสาํหรบัการรายงานอาการไมพงึประสงคจากยาชนดิรายแรง และคาํรบัรองเงือ่นไขการแจงรายการ
เรียกเก็บยาคืนของผูรับอนุญาต ไมถูกตองรอยละ 54.44, 40.98 และ 38.46 ตามลําดับ และเมื่อศึกษา
รายละเอยีดของขอมลูบนฉลากท่ีแจงไวพบวาสวนใหญไมถูกตองในหวัขอชือ่และปรมิาณสารสาํคัญ ชือ่ผลติภณัฑ 
และสรรพคุณ/ขอบงใช รอยละ 47.13, 26.14 และ 22.99 ตามลําดับ สวนขอมูลของเอกสารกํากับผลิตภัณฑ 
พบวา ขนาดและวธิกีารใช ชือ่และปริมาณทีเ่ปนสารสําคญั และชือ่ผลติภณัฑ ไมถกูตองมากทีส่ดุ รอยละ 54.55, 
46.59 และ 25.00 ตามลําดับ นอกจากนั้น มีกลุมตัวอยางรอยละ 60 ระบุวาในชวงเวลาดังกลาวพบปญหา
การใชงานระบบอัตโนมัติ เฉลี่ยโดยรวม 1.54 ครั้ง สวนใหญพบวาระบบผิดพลาดไมสามารถบันทึกขอมูลได 
และการอปัโหลดเอกสารแนบไมได เปนปญหาเทากัน รอยละ 46.67 รองลงมาคอืระบบไมพรอมใชงาน/ระบบปด 
รอยละ 40.00 กรอกขอมูลไมได และระบบผิดพลาดบันทึกเอกสารที่อัปโหลดไมได รอยละ 33.33

สรุป:  ระบบการอนุญาตอัตโนมัติที่ใชในการขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรแบบอางอิงตํารับ สามารถ
คัดกรองขอมูลใหครบถวนและถูกตองได รอยละ 2.20 ผูใชงานสวนใหญพบปญหาการใชงานที่เกิดจากระบบ
อัตโนมตั ิทัง้นี ้ทะเบยีนทีไ่มถูกตองครบถวนในชวงเวลาดงักลาวไดแจงผูประกอบการใหแกไขทะเบยีนใหถกูตอง
เพื่อควบคุมความเสี่ยงแลว ดังนั้นเพ่ือเพิ่มประสิทธิภาพระบบการอนุญาตอัตโนมัติ ควรใหผูที่พบปญหาขอมูล
การอนุญาตทํางานรวมกับผูออกแบบระบบเพ่ือออกแบบระบบการอนุญาตใหม และเพื่อลดผลกระทบ ในชวง
ปรับปรุงระบบการอนุญาต อย. ควรปรบัลดข้ันตอนการแจงขอมลูและลดเอกสารบางรายการทีต่องยืน่ผานระบบ 
เพิม่ขัน้ตอนการตรวจสอบเอกสารโดยเจาหนาทีก่อนการอนญุาตขึน้ทะเบยีนตาํรบัผลติภณัฑสมนุไพร และควร
ตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑที่วางจําหนายในทองตลาด และจัดการปญหาผลิตภัณฑผิดกฎหมายอยางเขมงวด 
เพื่อการบริโภคผลิตภัณฑที่มีคุณภาพ ปลอดภัย ไดมาตรฐาน 

คําสําคัญ:  ผลิตภัณฑสมุนไพรการขึ้นทะเบียน ระบบการอนุญาตอัตโนมัติ

บทนํา
 มาตรา 34 แหงพระราชบัญญัติ (พ.ร.บ.) 
ผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2562 บัญญัติวา ผูใด
ประสงคจะผลิตหรือนาํเขาเพือ่ขายผลติภณัฑสมุนไพร
ท่ีรฐัมนตรปีระกาศตามมาตรา 6 (2) ใหนําผลติภณัฑ
นั้นมาขอขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรกับ
ผูอนุญาตเสียกอน และเมื่อไดรับใบสําคัญการขึ้น

ทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรแลวจึงผลิตหรือ
นําเขาเพื่อขายได1 ในการขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ
สมุนไพร ผูขอตองยื่นเอกสารคําขอขึ้นทะเบียน
ผลติภณัฑสมนุไพรพรอมหลกัฐานและเอกสารทีเ่กีย่วของ
ตามหลักเกณฑการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพร 
ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
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เพื่อใหผูอนุญาตตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร

และประเมินขอมูลดานประสิทธิภาพ คุณภาพและ

ความปลอดภัย หากผลิตภัณฑสมุนไพรที่ยื่นขอ

มีประสิทธิภาพ คุณภาพและความปลอดภัย ผูขอ

จะไดรับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑ

สมุนไพร และสามารถผลิตหรือนําเขาผลิตภัณฑ

สมุนไพรดังกลาวได โดยระยะเวลาการตรวจสอบ

ความครบถวนของเอกสาร และการพิจารณาเพื่อ

ประเมนิดานประสทิธภิาพ คณุภาพและความปลอดภยั 

ใชระยะเวลา 150 วันทําการ2

 จากนโยบายของรัฐบาลในการสงเสริม

ผลิตภัณฑสมุนไพร อย. จึงพัฒนาระบบการอนุญาต

ผลิตภัณฑสมุนไพรใหมีประสิทธิภาพและรวดเร็ว 

โดยจัดทําขอมูลตํารับสมุนไพรอางอิง แนวทาง

การขึน้ทะเบียนผลิตภณัฑสมนุไพรแบบอางองิตาํรบั3 

และคูมือการเตรียมเอกสารสําหรับการยื่นคําขอ

ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพร (ยาจากสมุนไพร) 

ที่เปนแบบการอางอิงตํารับ4 ซึ่งประกอบดวยขอมูล

ช่ือยา สูตรตํารับยา กรรมวิธีการผลิต ขอบงใช ขนาด

และวิธีใช ขอหามใช คําเตือน ขอควรระวัง อาการ

ไมพงึประสงค ขนาดบรรจ ุการเกบ็รกัษา การควบคมุ

คุณภาพ ดังนั้นผูขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพร

แบบอางอิงตํารับ ตองมีขอมูลขางตนครบถวนเชน

เดียวกับตํารับสมุนไพรอางอิงนั้น ๆ เพื่อใหเจาหนาที่

และผูประกอบการใชอางอิงในการยื่นคําขอและ

การรับขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพร และใช

ระบบสารสนเทศในขั้นตอนการพิจารณาอนุญาต 

ซึง่ไดเปดใชงานระบบการอนญุาตผลติภณัฑสมนุไพร

แบบอตัโนมัต ิ(Auto e-Permission) ในกระบวนการ

ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพรแบบอางอิงตํารับ 

เมื่อวันที่ 14 กุมภาพันธ 2563 ผูยื่นคําขอตองแจง

ขอมูลและถายโอนไฟลเอกสารที่เกี่ยวของจากระบบ

คอมพิวเตอรขึ้นในระบบ (อัปโหลด: upload) ไดแก 

คําขอผลิต/นาํเขา ผลิตภณัฑสมนุไพรตัวอยาง รปูถาย

ผลิตภัณฑ วิธีการผลิต ฉลากและเอกสารกํากับ

ผลติภณัฑสาํหรบัทกุภาชนะบรรจแุละทกุขนาดบรรจ ุ

ผลการวิเคราะห คํารับรองตาง ๆ ที่เกี่ยวของ เม่ือ

ระบบตรวจสอบขอมูลและเอกสารที่อัปโหลดเปนไป

ตามเงื่อนไขที่กําหนด จะอนุญาตคําขอและออกใบ

สําคัญการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพร5

 เนื่องจากระบบการอนุญาตอัตโนมัติ เปน

ระบบที่เร่ิมใชคร้ังแรกในการอนุญาตขึ้นทะเบียน

ผลิตภัณฑสมุนไพร และที่ผานมา อย. พบปญหา

ภายหลงัจากการใชระบบสารสนเทศในหลายผลติภณัฑ 

เชน ผลิตภัณฑเครื่องสําอาง พบการแจงขอมูล

สถานที่ผลิตที่ไมตรงกับความเปนจริง6 และความ

คลาดเคลื่อนของขอมูลภายหลังออกสูตลาดของ

ผลิตภัณฑเคร่ืองสําอางที่ไดรับการจดแจงผานระบบ

อตัโนมัติ7 ดงันัน้จึงมคีวามจําเปนทีจ่ะตองตรวจสอบ

ระบบการอนุญาตอัตโนมัติในการอนุญาตการขึ้น

ทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพร โดยศึกษาสถานการณ

การขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรแบบอางอิง

ตํารับผานระบบการอนุญาตอัตโนมัติของ อย. ในป 

2563 เพ่ือนาํมาปรบัปรุงและพฒันาระบบการอนญุาต

ผลิตภัณฑสมุนไพร

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาสถานการณความครบถวน 

และถูกตองของการขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑ

สมุนไพรแบบอางอิงตํารับผานระบบการอนุญาต

อัตโนมัติ ของ อย. 

 2. เพื่อศึกษาปญหาการใชงานผานระบบ

การอนญุาตอตัโนมติัของผูประกอบการท่ีไดรบัอนุญาต

ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย

 เปนการวิจัยเชิงพรรณนา เก็บขอมูล

แบบยอนหลัง (retrospective study) ชวงวันที่ 14 

กุมภาพันธ ถึง 31 ธันวาคม 2563 โดยดําเนินการ

ศึกษาตั้งแตกุมภาพันธ - มิถุนายน 2564
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ประชากรและกลุมตัวอยาง
 ใชประชากรจากขอมูลทะเบียนผลิตภัณฑ
สมุนไพรแบบอางอิงตํารับที่ไดรับอนุญาตผานระบบ
การอนุญาตอัตโนมัติ ระหวางวันที่ 14 กุมภาพันธ - 
31 ธันวาคม 2563 จํานวน 91 ทะเบียน และจาก
ผูประกอบการที่ไดรับอนุญาตในชวงเวลาดังกลาว 
30 ราย โดยวิธีการสุมแบบบังเอิญ (Accidental 
Sampling) สามารถเกบ็ตวัอยางไดท้ังส้ิน 15 ตวัอยาง
เครื่องมือที่ใช
 1. แบบเกบ็ขอมลูทะเบยีนตาํรบัผลติภณัฑ
สมนุไพรแบบอางอิงตาํรบัทีย่ืน่ผานระบบการอนุญาต
อัตโนมัติ ประกอบดวย 
 (1) แบบตรวจสอบความครบถวนของ
เอกสารแนบตามเงื่อนไขท่ีกําหนดไวในแตละตํารับ 
ไดแก รูปถายผลิตภัณฑ วธิกีารผลิต ฉลากและเอกสาร
กํากับผลิตภัณฑ คํารับรอง ผลตรวจวิเคราะห (2) 
แบบตรวจสอบความครบถวนของหัวขอที่ตองแสดง
บนฉลากผลติภัณฑ และเอกสารกาํกับผลติภณัฑ และ 
(3) แบบตรวจสอบความถูกตองของเอกสาร
 2. แบบสอบถามปญหาในการใชงานผาน
ระบบการอนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรแบบอัตโนมัติ 
ประกอบดวย 
 (1) ขอมูลทั่วไปของผูตอบแบบสอบถาม 
ไดแก เร่ิมใชงานเมื่อใด ความถี่ในการเขาใชงาน 
จํานวนคําขอที่ยื่น จํานวนทะเบียนที่ไดรับอนุญาต 
(2) ปญหาในการเขาใชงานผานระบบการอนุญาต
อตัโนมัต ิไดแก ปญหาการเขาระบบ ปญหาในขัน้ตอน
การกรอกขอมูล ปญหาในข้ันตอนการอัปโหลด
เอกสารแนบ และจํานวนครั้งที่พบในแตละขั้นตอน 
และ (3) ความคิดเห็นและขอเสนอแนะเพิ่มเติม
ในการปรับปรุงและพัฒนาระบบ
การรวบรวมขอมูล
 1. รวบรวมขอมูลการขึ้นทะเบียนชวงวันที่ 
14 กุมภาพันธ – 31 ธันวาคม 2563 จากฐานขอมูล
ทะเบียนผลติภัณฑสมุนไพรของ อย. และบนัทึกขอมลู
ในแบบเก็บขอมูลทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพร
แบบอางอิงตํารับ

 2. รวบรวมขอมูลปญหาในการใชงาน
ระหวางมีนาคม - มิถุนายน 2564 โดยจัดสงแบบ
สอบถามผานชองทางไปรษณียอิเล็กทรอนิกส 
(e-mail) ใหผูยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตอบผานระบบ 
Google form แสดงผลเปนรหสัผูกรอกแบบสอบถาม 
ไมระบุชื่อหรือขอมูลสวนบุคคลของผูใหขอมูล และ
ไมระบุชื่อสถานประกอบการ
การวิเคราะหขอมูล
 1. วิเคราะหขอมูลเชิงปริมาณดวยสถิติเชิง
พรรณนา (descriptive statistics) เปนจํานวน 
รอยละ และคาเฉลี่ย
 2. วเิคราะหความครบถวนหรอืการมีขอมูล
การขึ้นทะเบียน โดยเปรียบเทียบกับหัวขอรายการ
ในระบบการขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพร
แบบอางอิงตํารับแบบอัตโนมัติและเงื่อนไขของ
แตละประเภทตาํรบัทีก่ฎหมายกาํหนดในแตละหวัขอ 
จาํแนกเปนหวัขอรายการ ไดแก (1) รปูถายผลติภณัฑ 
(2) วิธีการผลิต (3) ฉลากและเอกสารกํากับยา (4) 
คํารับรองเงื่อนไขการแจงรายการเรียกเก็บยาคืน 
(5) คาํรบัรองสาํหรับผูรบัอนญุาตทีย่ืน่คาํขอข้ึนทะเบยีน
ตํารับยาแผนโบราณสําหรับการรายงานอาการ
ไมพงึประสงคจากยาชนดิรายแรง ซึง่เปนหวัขอพ้ืนฐาน
ที่ทุกทะเบียนตํารับตองมี จากนั้นวิเคราะหในหัวขอ 
(6) คํารับรองเงื่อนไขการข้ึนทะเบียนตามบัญชียา
จากสมุนไพรที่แนบทายบัญชียาหลักแหงชาติที่เปน
เภสัชตํารับโรงพยาบาล (7) ผลตรวจวิเคราะหเชื้อ
จุลินทรีย และ (8) ผลตรวจวิเคราะหสารสําคัญ ซึ่ง
ขอ 6–8 เปนเงื่อนไขกําหนดในบางทะเบียนตํารับ
 3. การวิเคราะหความถูกตองของขอมูล 
ไดแก รูปถายผลิตภัณฑ วิธีการผลิต ฉลากผลิตภัณฑ 
เอกสารกํากับผลิตภัณฑ คํารับรอง ผลตรวจวิเคราะห 
โดยเปรียบเทียบกับขอมูลที่แจงในระบบกับตํารับ
อางอิงในแตละตํารับและเกณฑที่กําหนด 
 4. การวเิคราะหปญหาในการใชงานทีไ่ดจาก
แบบสอบถาม ใชการวเิคราะหแกนสาระ (thematic 
analysis) โดยผูวิจัย
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ผลการศึกษา
1. สถานการณความครบถวนและถูกตองของการ

ขึ้นทะเบียนตํารับผลิตภัณฑสมุนไพรแบบอางอิง

ตํารับผานระบบการอนุญาตอัตโนมัติ ของ อย. 

 1.1 ความครบถวนของเอกสารแนบตาม

เงื่อนไขที่กําหนด

 จากการศึกษาทะเบียนที่ไดรับอนุญาต

ในระบบอนญุาตอตัโนมตัขิอง อย. จํานวน 91 ทะเบยีน

ตํารับ โดยเทียบกับหัวขอรายการทะเบียนที่ตองมี

พื้นฐาน ไดแก รูปถายผลิตภัณฑ วิธีการผลิต ฉลาก

และเอกสารกํากับยา คํารับรองเงื่อนไขการแจง

รายการเรียกเก็บยาคืน และคํารับรองสําหรับผูรับ

อนุญาตที่ยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ

สําหรับการรายงานอาการไมพึงประสงคจากยาชนิด

รายแรง และหวัขอเฉพาะบางทะเบยีนทีต่องมคีาํรับรอง

เงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตามบัญชียาจากสมุนไพร

ที่แนบทายบัญชียาหลักแหงชาติที่เปนเภสัชตํารับ

โรงพยาบาล ผลตรวจวิเคราะหเชื้อจุลินทรีย และ

ผลตรวจวิเคราะหสารสําคัญ พบวา ในภาพรวม

มีทะเบียนที่มีความครบถวนทุกรายการตามรายการ

ขอมูลที่เงื่อนไขกําหนด จํานวน 34 ทะเบียน คิดเปน

รอยละ 37.36 ไมครบถวน 57 ทะเบียนหรือรอยละ 

62.64 โดยพบวาทะเบยีนตาํรับ รอยละ 100 มเีอกสาร

ขอมูลในระบบครบถวนในหัวขอฉลากและเอกสาร

กํากับผลิตภัณฑ

 เมื่อศึกษาถึงประเภทรายการขอมูลจาก

ระบบอตัโนมติัในหวัขอรายการลาํดบัที ่1- 5 ทีบ่งัคบั

พื้นฐาน พบวา ขอมูลทะเบียนในระบบที่สงครบถวน

มเีฉพาะรายการของฉลากและเอกสารกาํกบัผลติภณัฑ 

รอยละ 100.00 สวนหัวขอรายการที่มีขอมูลหรือ

เอกสารไมครบถวนสูงสุด ไดแก คํารับรองเง่ือนไข

การแจงรายการเรียกเก็บยาคืน รอยละ 42.86 

รองลงมาไดแก คํารับรองสําหรับผูรับอนุญาตที่ยื่น

คําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณสําหรับการ

รายงานอาการไมพึงประสงคจากยาชนิดรายแรง 

รูปถายผลิตภัณฑ และวิธีการผลิต รอยละ 32.97, 

12.09 และ 1.10 ตามลําดับ 

 สําหรับหัวขอรายการที่ 6-8 ซึ่งกฎหมาย

กําหนดใหบางทะเบียนตํารับยาตองมีเอกสารขอมูล 

ผลการศึกษาพบขอมลูรายการทะเบยีนท่ีไมครบถวน

สูงสุด ไดแก คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตาม

บัญชียาจากสมุนไพรที่แนบทายบัญชียาหลักแหงชาติ

ที่เปนเภสัชตํารับโรงพยาบาล รอยละ 75.00 จาก 12 

ทะเบียน รองลงมาไดแก ผลตรวจวเิคราะหสารสาํคัญ

มทีะเบยีนไมครบถวน รอยละ 73.08 จาก 26 ทะเบยีน 

และผลตรวจวิเคราะหเชื้อจุลินทรีย รอยละ 11.11 

จาก 45 ทะเบียน ตามลําดับ

 เม่ือจาํแนกตามกลุมประเภททะเบียนตาํรบั

ที่อนุญาตพบวา ยามะระขี้นกทุกทะเบียนมีขอมูล

ในระบบครบถวน สวนกลุมที่มีเอกสารหรือขอมูล

ไมครบถวนใน 3 ลาํดบัสงูสดุ ไดแก ยาชง ฟาทะลายโจร

ชนิดแคปซูล และยาหมอง รอยละ 100.00, 80.00 

และ 58.82 ตามลาํดบั ทัง้นี ้ประเดน็สาํคญัทีก่ารยืน่

คาํขอในบางทะเบยีนผลติภณัฑกาํหนดใหแนบผลตรวจ

วเิคราะหเชือ้จลุนิทรยี ทะเบียนจากจาํนวน 45 ทะเบยีน 

พบวาในระบบไมมีผลตรวจวเิคราะหเช้ือจลุนิทรียแนบ 

รอยละ 11.11 โดยเปน ยาลกูประคบชนดิสมนุไพรแหง 

ยาฟาทะลายโจรชนดิแคปซลู ยาขมิน้ชนัชนดิแคปซูล 

อยางละ 1 ทะเบียน และยาประสะไพลชนิดแคปซูล 

2 ทะเบยีน นอกจากนัน้ มทีะเบยีนทีไ่มไดสงผลตรวจ

วเิคราะหสารสาํคญั รอยละ 73.08 (จากทะเบยีนทีต่อง

สงทัง้หมด 26 ทะเบยีน) จาํแนกเปน ยาฟาทะลายโจร

ชนิดแคปซูล 12 ทะเบียน ยาขมิ้นชันชนิดแคปซูล 

5 ทะเบียน ยาชงชุมเห็ดเทศ 1 ทะเบียน และยา

หญาปกกิ่งชนิดแคปซูล 1 ทะเบียน ดังตารางที่ 1
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 1.2 ความถูกตองของเอกสาร
 เมื่อศึกษาความถูกตองของขอมูลแตละ
ทะเบียนตํารับท่ีไดรับอนุมัติตามที่แจงในระบบ 
เทยีบกบัความตรงกนัของรายละเอยีดหัวขอรายการ
ตามเงื่อนไขที่กําหนดในแตละหัวขอ พบวา รูปถาย
ผลิตภัณฑ จากขอมูล 80 ทะเบียนที่แนบรูปถาย
ผลติภัณฑ พบวามีลกัษณะยาในรปูถายถกูตอง รอยละ 
92.75 ไมถกูตอง รอยละ 7.25 สวนวธิกีารผลติ โดย
เปรียบเทียบรายละเอียดวิธีการผลิตไดแก ลําดับ
ข้ันตอนการผลิต อุณหภูมิและระยะเวลาอบตัวยา 
เบอรแรงที่ใช ชนิดและปริมาณตัวยา ภาชนะบรรจุ
และขนาดบรรจุทีแ่จงในขัน้ตอนการผลติ จาํนวน 90 
ทะเบยีน วาตรงกบัทีร่ะบใุนตาํรบัสมนุไพรอางองิแตละ
ตํารับหรือไม พบวา มีความถูกตอง รอยละ 45.56 
ไมถูกตองรอยละ 54.44
 นอกจากนั้นในหัวขอคํารับรองตาง ๆ ผล
การศกึษาคาํรบัรองเงือ่นไขการแจงรายการเรยีกเกบ็

ยาคืนของผูรับอนุญาตผลิต และนําหรือสั่ง ยาแผน
ปจจุบันและแผนโบราณเขามาในราชอาณาจักร จาํนวน 
52 ทะเบยีน โดยตรวจสอบขอมลูชือ่ยา และการลงนาม
ของผูรบัอนญุาตและพยาน พบวาถกูตองรอยละ 61.54 
ไมถูกตอง รอยละ 38.46 มีคํารับรองสําหรับผูรับ
อนุญาตที่ยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ
สําหรับการรายงานอาการไมพึงประสงคจากยาชนิด
รายแรง จาก 61 ทะเบียนตํารับพบถูกตองรอยละ 
59.02 ไมถกูตอง รอยละ 40.98 และคาํรบัรองเงือ่นไข
การขึ้นทะเบียนตามบัญชียาจากสมุนไพรที่แนบทาย
บัญชียาหลักแหงชาติท่ีเปนเภสัชตํารับโรงพยาบาล 
จํานวน 3 ทะเบียนพบวาไมถูกตอง รอยละ 100 
ผลตรวจวเิคราะหเชือ้จลุนิทรยี ไมถกูตอง รอยละ 8.8 
และผลตรวจวิเคราะหสารสําคัญ ไมถูกตอง รอยละ 
28.57 (แสดงช่ือยา ลักษณะยา และมาตรฐานที่
กําหนดไมตรงกับตํารับอางอิง) ดังตารางที่ 2

เชื้อ
จุลิน
ทรีย

บัญชี
ยา

ADRเรียก
เก็บ

คืนยา

ฉลาก
เอกสาร
กํากับ

ประเภททะเบียน รายละเอียดจํานวนทะเบียนที่ไมมีขอมูลหรือเอกสารในระบบ (ไมครบ)จํานวน
ทะเบียน

ขอมูล
ไมครบ รูป

ถาย
วิธี

ผลิต
สาร

สําคัญ

1. ยานํ้ามันบรรเทาอาการ

2. ยาหมอง

3. ฟาทะลายโจร ชนิดแคปซูล

4. ยาขมิ้นชัน ชนิดแคปซูล

5. ยาชง

6. ยาประสะไพล ชนิดแคปซูล

7. ยามะระขี้นก ชนิดแคปซูล

8. อื่น ๆ 

รวม

-

-

1

6.67

1

14.28

0

0.00

2

50.00

0

0.00

11/1

9.09

45/5

11.11

-

-

-

-

4

80.00

-

-

7/5

71.43

12/9

75.00

14

51.85

10

58.82

2

13.33

2

28.57

0

0.00

2

50.00

0

0.00

0

0.00

30

32.97

16

59.26

10

58.82

8

53.33

2

28.57

0

0.00

2

50.00

0

0.00

1

7.69

39

42.86

0

0.00

0

0.00

0

0.00

0

0.00

0

0.00

0

0.00

0

0.00

0

0.00

0

0.00

27

17

15

7

5

4

3

13

91

17

26.96

10

58.82

12

80.00

4

57.14

5

100

2

50.00

0

0.00

7

53.84

57

62.64

5

18.52

3

17.65

1

6.67

1

14.28

0

0.00

1

25.00

0

0.00

0

0.00

11

12.09

0

0.00

1

5.88

0

0.00

0

0.00

0

0.00

0

0.00

0

0.00

0

0.00

1

1.10

-

-

12

80.00

5

71.42

1

100

-

-

3/1

33.33

26/19

73.08

ตารางที่ 1  จํานวนและรอยละความครบถวนของทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพรที่อนุญาตอัตโนมัติ
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ไมถูกตองทะเบียนหัวขอรายการ รอยละ

รูปถายผลิตภัณฑ

วิธีการผลิต

คํารับรองเรียกเก็บยาคืน

คํารับรอง ADR

คํารับรองเภสัชตํารับ รพ.

ผลวิเคราะหเชื้อจุลินทรีย

ผลวิเคราะหสารสําคัญ

5

49

20

25

3

7

2

80

90

52

61

3

40

7

7.25

54.44

38.46

40.98

100

17.50

28.57

ตารางท่ี 2 จํานวนและรอยละความไมถูกตองของ
ขอมลูทะเบยีนทีไ่ดรบัการอนมัุติดวยระบบอตัโนมติั 
จําแนกตามหัวขอรายการ

มีทะเบยีนทีม่รีายการครบถวนและถกูตองทุกหัวขอ
รายการ จํานวน 15 ทะเบียน คิดเปนรอยละ 17.05 
ไมถูกตองรอยละ 82.95 โดยจําแนกยอยเปนประเด็น
ความไมครบถวน รอยละ 60.23 (53 ทะเบียน
จาก 88 ทะเบียน) และไมถูกตอง รอยละ 78.41 
(69 ทะเบียนจาก 88 ทะเบียน) สําหรับหัวขอบน
ฉลากผลิตภัณฑที่แสดงขอมูลครบถวนไดแก 
ชื่อผลิตภัณฑ และขนาดบรรจุ ทั้งนี้ มีทะเบียนที่
ฉลากแสดงขอมูลไมครบถวน 3 ลําดับแรกคือ 
ขอความ “ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร” ชองทาง
การขาย: “ขายในโรงพยาบาล” หรือ “ขายใน
สถานที่ที่มีใบอนุญาต” หรือ “ขายไดทั่วไป” และ
ครั้งที่ผลิต รอยละ 56.82, 55.68 และ 2.27 
ตามลําดับ สวนประเด็นความถูกตองและไมถูกตอง
ของขอมูลบนฉลาก พบวา ชื่อและจังหวัดที่ตั้งของ
ผูผลิต และขอความ “ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร” 
แสดงฉลากไดถูกตอง รอยละ 100 หัวขอที่แสดง
ขอมูลไมถูกตอง 3 ลําดับแรก คือ ชื่อและปริมาณ
ที่เปนสารสําคัญ ชื่อผลิตภัณฑ และสรรพคุณ/
ขอบงใช รอยละ 47.13, 26.14 และ 22.99 ตามลาํดับ 
ดังตารางที่ 3

 ตอมาเมื่อพิจารณาถึงรายละเอียดขอมูล
ความครบถวนถูกตองบนฉลากและเอกสารกํากับยา 
ไดจําแนกยอยเปนขอมูลฉลากผลิตภัณฑ และขอมูล
เอกสารกํากับผลิตภัณฑ ผลการศึกษาพบวา 
 ในดานขอมลูฉลากผลติภณัฑ โดยตรวจสอบ
ความถูกตองของทะเบียนที่แสดงหัวขอครบถวน
และถูกตองบนฉลากผลิตภัณฑจํานวน 88 ทะเบียน 
(ไมสามารถตรวจสอบขอมูลได เน่ืองจากภาพฉลาก
ผลิตภัณฑมีขนาดเล็ก จํานวน 3 ทะเบียน) พบวา

ไมถูกตองไมครบ ทะเบียนทะเบียน
รายการ

ขอมูลบนฉลากหัวขอบนฉลาก

รอยละรอยละ

1. ชื่อผลิตภัณฑ
2. ชื่อและปริมาณที่เปนสารสําคัญ
3. สรรพคุณ / ขอบงใช
4. ชื่อและจังหวัดที่ตั้งของผูผลิต
5. ขอความ “ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร”
6. ชองทางการขาย: “ขายในโรงพยาบาล” หรือ “ขายในสถานที่ที่มี
    ใบอนุญาต” หรือ “ขายไดทั่วไป”
7. ขนาดบรรจุ
8. ครั้งที่ผลิต 
9. เลขที่ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ 
10. วันเดือนปที่ผลิต 
11. วันเดือนปที่หมดอายุ
12. ฉลากผลิตภัณฑตองไมมีรูปภาพ รอยประดิษฐ เครื่องหมาย ตรา 
     หรือเครื่องหมายการคา 
ภาพรวม

23
41
20
0
0
8

16
-
-
-
-

14

69

0
1
1
1

50
49

0
2
1
1
1
-

53

88
87
87
87
38
39

88
-
-
-
-

88

88

88
88
88
88
88
88

88
88
88
88
88

-

88

26.14
47.13
22.99
0.00
0.00

20.51

18.18
-
-
-
-

15.91

78.41

0.00
1.13
1.13
1.13

56.82
55.68

0.00
2.27
1.13
1.13
1.13

-

60.23

ตารางที่ 3 จํานวนและรอยละความไมครบถวนและไมถูกตองของขอมูลที่แจงบนฉลากผลิตภัณฑสมุนไพร
ที่ขึ้นทะเบียนอัตโนมัติ
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 ในดานขอมูลของเอกสารกํากับผลิตภัณฑ 
ท่ีมีทะเบียนที่สามารถตรวจสอบไดภาพรวม 88 
ทะเบียน พบวามีทะเบียนที่มีรายการครบถวนและ
ถูกตองทกุหวัขอรายการ จาํนวน 3 ทะเบยีน คดิเปน
รอยละ 3.41 สามารถจําแนกเปนประเด็นความ
ไมครบถวนภาพรวม รอยละ 93.19 (82 ทะเบียน
จาก 88 ทะเบียน) และไมถูกตอง รอยละ 97.73 
(86 ทะเบียนจาก 88 ทะเบียน) นอกจากนั้น พบวา 
ทุกทะเบียนมีรายการที่มีขอมูลครบถวนไดแก 
ช่ือผลิตภัณฑ ชื่อและปริมาณที่เปนสาระสําคัญ 

สรรพคณุ/ขอบงใช ขนาดและวธิกีารใช สวนทะเบยีน
ที่พบเอกสารกํากับผลิตภัณฑแสดงไมครบถวน 3 
ลําดับแรกคือ การเก็บรักษา อาการไมพึงประสงค 
และขอความ “ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร” รอยละ 
90.91, 70.45 และ 56.82 ตามลําดับ และหัวขอที่
แสดงไมถกูตอง 3 ลาํดบัแรก คอื ขนาดและวธิกีารใช 
ชื่อและปริมาณที่เปนสารสําคัญ และชื่อผลิตภัณฑ 
คิดเปนรอยละ 54.55 รอยละ 46.59 และรอยละ 
25.00 ตามลําดับ ดังตารางที่ 4

ไมถูกตองไมครบ ทะเบียนทะเบียน
รายการ

ขอมูลบนเอกสารกํากับหัวขอบนเอกสารกํากับ

รอยละรอยละ

1. ชื่อผลิตภัณฑ
2. ชื่อและปริมาณที่เปนสารสําคัญ
3. สรรพคุณ / ขอบงใช
4. ชื่อและจังหวัดที่ตั้งของผูผลิต
5. ขอความ “ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร”
6. ชองทางการขาย: ขอความ “ขายในโรงพยาบาล” หรือ “ขายใน
    สถานที่ที่มีใบอนุญาต” หรือ “ขายไดทั่วไป”
7. ขนาดและวิธีการใช
8. คําเตือน
9. ขอควรระวัง
10. อาการไมพึงประสงค
11. การเก็บรักษา
12. เอกสารกาํกบัผลติภณัฑตองไมมรูีปภาพ รอยประดษิฐ เครือ่งหมาย 
     ตรา หรอืเคร่ืองหมายการคา เครือ่งหมายการคาจดทะเบยีนใด ๆ
ภาพรวม

22
41
20
0
0
8

48
3
4
0
1

14

86

0
0
0
1

50
49

0
25
19
31
80

-

82

88
88
88
87
38
39

88
38
20
13
8

88

88

88
88
88
88
88
88

88
88
88
88
88

-

88

25.00
46.59
22.73
0.00
0.00

20.51

54.55
3.79

20.00
0.00

12.50
15.91

97.73

00.00
0.00
0.00
1.13

56.82
55.68

0.00
39.68
48.72
70.45
90.91

-

93.19

ตารางที่ 4 จํานวนและรอยละความไมครบถวนและไมถูกตองของทะเบียนเอกสารกํากับผลิตภัณฑสมุนไพร
ที่ขึ้นทะเบียนอัตโนมัติ

2. ปญหาการใชงานผานระบบการอนญุาตอตัโนมัติ
ของผูประกอบการทีไ่ดรบัอนญุาต 
 ขอมูลท่ัวไปของกลุมตัวอยางที่ตอบแบบ
สอบถามจํานวน 15 ราย เริ่มเขาใชงานผานระบบ
การอนญุาตผลติภัณฑสมุนไพรอตัโนมตัใินชวงเดอืน
กมุภาพนัธ - มถุินายน 2563 พบวา สวนใหญมีความถี่
ในการเขาใชงานระบบการอนญุาตผลติภัณฑสมุนไพร
แบบอัตโนมัติ 1-2 ครั้งตอเดือน รอยละ 46.67 
รองลงมา 3-4 ครั้งตอเดือน รอยละ 33.33 ดังรูปที่ 1 
โดยมคีาํขอทีย่ืน่ทัง้หมด 66 คาํขอ มทีะเบียนท่ีไดรบั
อนุญาต 56 คําขอ

รูปที่ 1  รอยละความถ่ีการใชระบบการอนุญาต
ผลิตภัณฑสมุนไพรอัตโนมัติ 
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   ผลการศึกษากลุมตัวอยางที่พบปญหา
ในการใชระบบการอนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรแบบ
อัตโนมัติ พบวา มีผูประกอบการ รอยละ 60.00 
ทีพ่บปญหา พบเฉลีย่ 1.54 ครัง้ สาํหรับปญหาทีพ่บ
มากที่สุดใน 3 อันดับแรก ไดแก ระบบผิดพลาด
ไมสามารถบนัทกึขอมูลได และการอปัโหลดเอกสาร
แนบไมได พบปญหาเทากัน รอยละ 46.67 รองลงมา
คือระบบไมพรอมใชงาน/ระบบปด รอยละ 40.00 
กรอกขอมูลไมได และระบบผิดพลาดบันทึกเอกสาร
ทีอ่ปัโหลดไมได รอยละ 33.33 ตามลาํดบั ท้ัง 3 ลาํดบั 
มีความถี่ที่พบปญหา 1.42-2.5 ครั้ง ดังตารางที่ 5

 มีผูใหขอคิดเห็นและขอเสนอแนะเพิ่มเติม
ในการปรับปรุงและพัฒนาระบบ จํานวน 8 ราย 
แบงเปน ขอชมเชยระบบดี ใหความสะดวกรวดเร็ว 
2 ราย สวนปญหาทีพ่บเพิม่เติม ไดแก ระบบไมเสถียร 
ไมถูกตองโดยเมื่อเรียกดูไฟลแลวพบวาเปนทะเบียน
ของผูอื่น ไมใชของตน ไมสามารถคัดกรองขอมูลได 
ไมรองรับการทํางานบนเบราวเซอรที่หลากหลาย 
มีความคลาดเคลื่อนของยอดเงินที่ตองชําระ การขึ้น
ทะเบียนใชหลักเกณฑใหมที่ไมเหมือนกับการขึ้น

ทะเบียนแบบเดิม ทําใหเกิดความสับสน 5 ราย 
นอกจากนั้นยังขอเสนอแนะใหมีเจาหนาที่ตรวจสอบ
ความถูกตองของเอกสารกอนยื่นผานระบบ ระบบ
ควรรองรับการทํางานบนเบราวเซอรที่หลายหลาก 
ควรใหมีการแจงชื่อยาและตราสัญลักษณในช่ือยา 
3 ราย

อภิปรายผล
 จากการศึกษาสถานการณความครบถวน
และถกูตองของการข้ึนทะเบยีนตาํรับผลิตภณัฑสมุนไพร
แบบอางอิงตํารับผานระบบการอนุญาตอัตโนมัติของ 
อย. ระหวางเดือนกุมภาพันธ - 31 ธันวาคม 2563 
มทีัง้สิน้จํานวน 91 ทะเบยีน พบวา มทีะเบยีนทีย่ื่นขอมลู
และเอกสารครบถวนตามเงื่อนไขทุกรายการรอยละ 
37.36 เอกสารท่ีไมครบถวนสวนใหญ เปนรายการ
เอกสารที่ถูกกําหนดเพิ่มเติมเฉพาะบางตํารับอางอิง 
ไดแก คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตามบัญชียา
จากสมุนไพรที่แนบทายบัญชียาหลักแหงชาติ ที่เปน
เภสชัตาํรบัโรงพยาบาล และผลตรวจวเิคราะหสารสาํคญั 
ซึง่รายการเอกสารทีต่องยืน่รวมถงึคาํแนะนาํการกรอก
ขอมูลอยูในคูมือการเตรียมเอกสารสาํหรับการยืน่คําขอ
ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพร (ยาจากสมุนไพร) 
ที่เปนแบบการอางอิงตํารับ ผูยื่นคําขออาจไมทราบ 
จึงไมไดสงเอกสาร
 รปูถายผลติภัณฑทีไ่มสามารถตรวจสอบได 
เนื่องจากไมมีขอมูลลักษณะยา รวมถึงปญหาท่ีพบ
การแสดงรูปถายผลิตภัณฑไมถูกตอง ซึ่งตํารับอางอิง
ทุกตํารับมีสูตรสวนประกอบที่ชัดเจน ในการผลิต
ตามสตูรและกรรมวธิกีารผลติตามตํารบัอางองิ จะไดยา
ที่มีลักษณะเหมือนกัน 
 ในตํารับอางองิแตละตํารบั มีหวัขอกรรมวธิี
การผลิตโดยละเอียด ทั้งลําดับขั้นตอนการผลิต 
ขั้นตอนการเตรียมวัตถุดิบ อุณหภูมิ ระยะเวลาท่ีใช
อบตัวยา เบอรแรงที่ใช ซึ่งมีผลตอประสิทธิภาพและ
ความปลอดภยัของผลิตภณัฑ แตจากการศกึษาพบวา
ผูประกอบการมิไดแจงวิธีการผลิตตามตํารับอางอิง 

รอยละจํานวนขั้นตอนที่พบปญหา
เฉลี่ย
(ครั้ง)

ระบบผิดพลาด ไมสามารถบันทึกขอมูลได 

อัปโหลดเอกสารแนบไมได  

ระบบไมพรอมใชงาน/ระบบปด 

กรอกขอมูลไมได 

ระบบผดิพลาด บนัทกึเอกสารท่ีอัปโหลดไมได 

ไมสามารถล็อกอินเขาระบบ 

ไมสามารถตรวจสอบขอมูลที่กรอก 

ไมสามารถแกไขขอมูลที่บันทึกไปแลว 

ไมสามารถตรวจสอบเอกสารที่อัปโหลด 

ไมสามารถแกไขเอกสารแนบที่อัปโหลดแลว 

รวม

46.67

46.67

40.00

33.33

33.33

13.33

13.33

13.33

13.33

13.33

60.00

7

7

6

5

5

2

2

2

2

2

9

1.42

2.00

2.50

1.80

1.20

2.50

1.00

1.00

1.00

1.00

1.54

ตารางท่ี 5 จํานวนครั้งท่ีพบปญหาในการใชระบบ
การอนุญาตผลิตภัณฑสมุนไพรแบบอัตโนมัติ จําแนก
ตามขั้นตอนที่พบปญหา
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 ในดานทะเบียนที่แสดงหัวขอและขอมูล
บนฉลากครบถวนและถูกตอง 15 ทะเบียน แตมี 3 
ทะเบียนที่ภาพฉลากและเอกสารกํากับผลิตภัณฑที่
ขนาดเล็กไมสามารถตรวจสอบได เมือ่พจิารณาหวัขอ
และขอมูลท่ีตองแสดงในฉลากผลิตภัณฑ พบวา
หัวขอที่ไมไดแสดงบนฉลากผลิตภัณฑ 3 ลําดับแรก 
เปนขอความ “ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร” ชองทาง
การขาย ครั้งที่ผลิต และหัวขอที่แสดงไมถูกตอง 
ชื่อและปริมาณที่เปนสารสําคัญ ชื่อผลิตภัณฑ และ
สรรพคุณ/ขอบงใช ทั้งนี้อาจเนื่องจากเปนหัวขอ
ที่เพ่ิมเติมใหมจากฉลากยาแผนโบราณ ตามมาตรา 
57 แหง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับ
แกไขเพิม่เติม8 ไดแก ชือ่และปรมิาณทีเ่ปนสารสาํคญั 
สรรพคณุ/ขอบงใช ขอความ “ผลติภณัฑยาจากสมุนไพร” 
ชองทางการขาย และสําหรับหัวขอและขอมูลที่ตอง
แสดงในเอกสารกํากับผลิตภัณฑ พบวาในคูมือ
หลักเกณฑการขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ9 
แนะนําผูประกอบการใหแสดงเฉพาะชื่อผลิตภัณฑ 
ขนาดและวิธีการใช สรรพคุณ/ขอบงใช และขนาด
บรรจุ ซึ่งแตกตางจากที่กําหนดไวในเอกสารกํากับ
ผลิตภัณฑของผลิตภัณฑสมุนไพร สอดคลองกับ
ผลการศึกษาพบหวัขอท่ีไมไดแสดงหรอืแสดงไมถกูตอง
บนเอกสารกํากับผลิตภัณฑ สวนใหญเปนหัวขอที่
เพ่ิมเตมิจากการขึน้ทะเบยีนยาแผนโบราณเดมิทีอ่ยู
ภายใต พรบ. ยา พ.ศ. 2510 ซึ่งขอมูลชื่อผลิตภัณฑ 
ช่ือและปรมิาณทีเ่ปนสารสําคญั สรรพคณุ/ของบงใช 
ขนาดและวิธีการใช คําเตือน ขอควรระวัง อาการ
ไมพึงประสงค ขนาดบรรจุ การเก็บรักษา ชองทาง
การจําหนาย ที่ตองแสดงบนฉลากและเอกสารกํากับ
ผลติภัณฑ ผูประกอบการสามารถดไูดจากตาํรบัอางองิ
ในเอกสารแนวทางการขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑสมุนไพร
ที่เปนการอางอิงตํารับ แตจากผลการศึกษาพบวา
ขอมูลที่แสดงบนฉลากและเอกสารกํากับผลิตภัณฑ
ไมถูกตอง อยางไรก็ตาม หัวขอและขอมูลบนฉลาก
ผลิตภัณฑสมุนไพรที่ไมครบถวน จะแตกตางจาก
ฉลากเครือ่งสาํอางทีร่บัจดแจงผานระบบการจดแจง

อตัโนมัตทีิฉ่ลากไมระบุผูผลติ หรอืชือ่ทีต่ัง้ไมตรงตาม
ที่จดแจง10 สวนขอมูลคํารับรองที่แจงชื่อยาไมถูกตอง
และไมลงนามในคํารับรอง หากปรับเปลี่ยนจากการ
สงเอกสารคํารับรอง เปนใหผูประกอบการกดปุม
รับรองวาตนจะปฏิบัติตามคํารับรองตามเงื่อนไขที่
กําหนดในแตละตํารับ จะสามารถแกไขปญหาไฟล
คํารับรองที่ไมถูกตองและไมครบถวนได นอกจากนั้น
พบวาผลตรวจวิเคราะหสารสาํคญัทีไ่มถูกตอง สวนหนึง่
มาจากมาตรฐานการวิเคราะหสารสําคัญไมตรงกับ
ตํารับอางอิง
 รอยละ 60 ของผูประกอบการทีไ่ดรบัอนญุาต
พบปญหา ท้ังปญหาการเขาระบบ การกรอกขอมูล 
และการอัปโหลดเอกสารแนบ สงผลทําใหขอมูล
ทะเบยีนผลิตภณัฑสมนุไพรไมครบถวนและไมถกูตอง 
สวนปญหาระบบท่ีไมพรอมใชงาน อัปโหลดเอกสารแนบ
ไมได กรอกขอมลูไมได บนัทกึขอมลูไมได เปนปญหา
ที่เกิดจากระบบ ตอมาปญหาที่ไมสามารถตรวจสอบ
ขอมูลหรือเอกสารแนบได ไมสามารถแกไขขอมูลและ
เอกสารแนบได อาจเกิดจากผูประกอบการไมทราบ
ขัน้ตอนการตรวจสอบและแกไข ทัง้นีส้าํหรบัทะเบียน
ที่ไมถูกตองครบถวนในชวงเวลาดังกลาวไดแจง
ผูประกอบการใหแกไขทะเบยีนใหถกูตองเพือ่ควบคมุ
ความเสี่ยงแลว
 การศึกษาวิจัยน้ีเปนการศึกษาขอมูลการ
กาํกับดูแลผลิตภณัฑกอนออกสูตลาดทีไ่ดจากฐานขอมลู
ทะเบียนผลิตภัณฑและปญหาการเขาใชงานในระบบ 
ซึ่งแตกตางจากการศึกษาที่ผานมาของการใชระบบ
สารสนเทศในผลิตภัณฑอ่ืน ๆ ที่ศึกษาขอมูลจาก
การกํากับดูแลผลิตภัณฑหลังออกสูตลาด ซึ่งเปนผล
จากการใชระบบสารสนเทศในการอนญุาตตวัผลติภณัฑ 
เชน ระบบการจดแจงอัตโนมัติของเครื่องสําอาง7 
ระบบ E-submission ของผลติภณัฑเสรมิอาหาร11 
ทัง้นีค้วรมกีารศึกษาเพิม่เตมิ โดยสอบถามขอมลูจาก
ผูรบับรกิารทัง้หมด ตรวจสอบผลติภณัฑทีว่างจาํหนาย
ในทองตลาดเพิ่มเติม
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สรุปผล
 ทะเบียนผลิตภัณฑสมุนไพรที่ขึ้นทะเบียน
ผานระบบการอนญุาตตํารบัผลติภณัฑสมุนไพรแบบ
อางองิตาํรบัระหวางวนัที ่14 กุมภาพนัธ - 31 ธนัวาคม 
2563 มีความครบถวนถูกตองทุกหัวขอรายการ
ตามเงื่อนไขที่กําหนด 1 ใน 3 ของทะเบียนทั้งหมด 
กลุมตวัอยางมากกวาครึง่พบปญหาการใชงานผาน
ระบบการอนุญาตอัตโนมัติท่ีเกิดจากระบบ โดยพบ
ปญหารายละ 1.54 ครั้ง ในชวงเวลาดังกลาว

ขอเสนอแนะ
 1. ควรจัดทําแบบตรวจสอบรายการเอกสาร
สําหรับผูยื่นคําขอ (check list) ตัวอยางการกรอก
ขอมูลในคํารับรอง เพ่ือใหตรวจสอบไดดวยตนเอง
กอนยื่นเอกสารผานระบบการอนุญาตอัตโนมัติ และ
แจงวธิกีารตรวจสอบและแกไขขอมลูในระบบ ตลอดจน
ประชุมชี้แจงผูประกอบการ และควรมีเจาหนาที่ดูแล
และตรวจสอบระบบใหพรอมใชงานและแกไขทันที
ที่ทราบปญหา
 2. ควรปรบัลดรายการเอกสารทีต่องยืน่ขอ
ขึน้ทะเบยีน ไดแก รปูถายผลติภัณฑ เอกสารวิธกีารผลิต
ฉลากและเอกสารกาํกับผลิตภณัฑ คํารับรองเงือ่นไข
การแจงรายการเรียกเก็บคืนยา คํารับรองสําหรับ
ผูรับอนญุาตทีย่ืน่คาํขอขึน้ทะเบยีนตาํรบัยาแผนโบราณ
สาํหรับการรายงานอาการไมพงึประสงคจากยาชนดิ
รายแรง คาํรับรองเงือ่นไขการขึน้ทะเบยีนตามบญัชยีา
จากสมุนไพรที่แนบทายบัญชียาหลักแหงชาติที่เปน
เภสชัตาํรับโรงพยาบาล รวมถึงการแจงขอมลูลกัษณะยา 
ใหเปนการใหคํารับรองวามีขอมูลเชนเดียวกับตํารับ
อางองิแทน เพือ่ลดปญหาการแจงขอมลูทีไ่มถกูตอง 
และลดขอผดิพลาดในการอปัโหลดไฟล โดยสงเฉพาะ
เอกสารผลตรวจวิเคราะหเชือ้จลุนิทรยีและสารสําคญั
ตามประเภททะเบียนที่กําหนด
 3. กําหนดใหผูที่สามารถเขาสูระบบการยื่น
ขออนุญาต ตองผานการอบรมการกรอกขอมูลผาน
ระบบการอนุญาตอัตโนมัติ และเพิ่มการบริการโดย

ใหเจาหนาที่เปนผูกรอกขอมูลในระบบการอนุญาต
แทนผูประกอบการ โดยใหผูประกอบการรบัผดิชอบ
คาบรกิารดงักลาว กรณทีีต่องการยืน่คาํขอขึน้ทะเบยีน 
แตยังไมไดเปนผูผานการอบรม
 4. ควรตรวจสอบเฝาระวังผลิตภัณฑที่วาง
จําหนายในทองตลาด และจัดการปญหาผลิตภัณฑ
ผิดกฎหมายที่วางจําหนายในทองตลาดอยางเขมงวด 
เพื่อใหผลิตภัณฑสมุนไพรมีคุณภาพปลอดภัยได
มาตรฐาน เชน หยุดการผลิตกรณีพบขอมูลทะเบียน
ผลติภณัฑสมุนไพรไมครบถวนไมถกูตอง จนกวาแกไข
เอกสารใหถูกตอง ใหเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑกรณีพบ
ผลิตภัณฑท่ีไมมีคุณภาพหรือไมปลอดภัย พรอมกับ
แจงเครือขายคุมครองผูบริโภคดานสาธารณสขุเฝาระวงั
การจําหนายผลิตภัณฑสมุนไพร
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