
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำได้ก ำหนดแนวทำงกำรพิจำรณำกรณีกำรผลิตหรือขำยน  ำต้มใบกระท่อม 
ไว้ดังนี  

1. ผลิตภัณฑ์น ้ำต้มใบพืชกระท่อม ที่มีฉลำกหรือกำรโฆษณำ แสดงวัตถุประสงค์เพ่ือกำรบ้ำบัด รักษำ 
บรรเทำควำมเจ็บป่วย หรือเพ่ือเกิดผลต่อสุขภำพหรือกำรท้ำงำนของร่ำงกำยให้ดีขึ น เสริมสร้ำงโครงสร้ำงหรือ  
กำรท้ำงำนของร่ำงกำย หรือลดปัจจัยเสี่ยงของกำรเกิดโรค จัดเป็น “ผลิตภัณฑ์สมุนไพร” แต่อย่ำงไรก็ตำมแม้ว่ำ 
น ้ำต้มใบพืชกระท่อมนั น ไม่มีฉลำกหรือไม่มีกำรโฆษณำที่แสดงวัตถุประสงค์ดังกล่ำว โดยข้อเท็จจริงน ้ำต้มใบพืช
กระท่อมมีสำรประกอบส้ำคัญเป็นสำรในกลุ่มแอลคำลอยด์ (Alkaloids) โดยสำรหลักที่พบ ได้แก่ ไมทรำจีนิน 
(Mitragynine) และอนุพันธ์ เช่น เซเว่นไฮดรอกซี-ไมทรำไจนิน (7-hydroxy mitragynine) ซึ่งมีผลต่อระบบ
ประสำทส่วนกลำง ท้ำให้ผู้ใช้รู้สึกกระปรี กระเปร่ำ ระงับควำมเจ็บปวด จึงเข้ำข่ำยนิยำมค้ำว่ำ “ผลิตภัณฑ์สมุนไพร” 
ตำมมำตรำ 4 (1) และ (2) แห่งพระรำชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 เช่นกัน เว้นแต่ผลิตภัณฑ์น ้ำต้ม  
ใบพืชกระท่อมนั นได้รับอนุญำตเป็นผลิตภัณฑ์ภำยใต้พระรำชบัญญัติอำหำร หรือ ผลิตภัณฑ์สุขภำพอ่ืน ซึ่ งต้อง
ปฏิบัติตำมเงื่อนไขกำรรับขึ นทะเบียนผลิตภัณฑ์นั น 

2. ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขที่เกี่ยวข้องกับ “ชื่อ ประเภท ชนิดหรือลักษณะของผลิตภัณฑ์
สมุนไพรซึ่งกำรผลิตหรือน้ำเข้ำเพ่ือขำย ต้องได้รับใบส้ำคัญกำรขึ นทะเบียนต้ำรับ ใบรับแจ้งรำยละเอียดหรือใบรับ
จดแจ้ง และชื่อ ปริมำณ และเงื่อนไขของวัตถุที่อำจใช้เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์สมุนไพร ส้ำหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ที่ขอจดแจ้ง” ได้ก้ำหนดประเภทผลิตภัณฑ์สมุนไพรซึ่งกำรผลิตหรือน้ำเข้ำเพ่ือขำย ตำมรำยกำรบัญชีแนบท้ำย
ประกำศฯ ต้องได้รับใบรับแจ้งรำยละเอียดหรือใบรับจดแจ้ง และหำกผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั นไม่เข้ำตำมเงื่อนไข 
ผู้ที่ประสงค์จะผลิตเพ่ือขำยผลิตภัณฑ์ดังกล่ำวต้องมำด้ำเนินกำรขึ นทะเบียนต้ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ดังนั น  
ในกรณีที่ผลิตผลิตภัณฑ์น ้ำต้มใบพืชกระท่อมเพ่ือขำยจึงต้องได้รับใบส้ำคัญกำรขึ นทะเบียนต้ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ซึ่งผู้ใดที่ประสงค์จะผลิตหรือน้ำเข้ำเพ่ือขำยผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ต้องขึ นทะเบียนต้ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้น้ำ
ผลิตภัณฑ์นั นมำขอขึ นทะเบียนต้ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรกับผู้อนุญำตเสียก่อน และเมื่อได้รับใบส้ำคัญกำรขึ น
ทะเบียนต้ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรแล้วจึงผลิตหรือน้ำเข้ำเพ่ือขำยได้ ตำมมำตรำ 34 แห่งพระรำชบัญญัติผลิตภัณฑ์
สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒ 

3. ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง ชื่อ ประเภท ชนิดหรือลักษณะของผลิตภัณฑ์สมุนไพร ซึ่งกำร
ผลิต น้ำเข้ำ หรือขำยต้องได้รับใบอนุญำต พ.ศ. 2563 ได้ก้ำหนดให้ผู้ที่ประสงค์จะผลิตหรือขำยผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ที่ต้องขึ นทะเบียนต้ำรับ ต้องได้รับใบอนุญำตผลิตหรือขำย ดังนั น ผู้ผลิตหรือขำยผลิตภัณฑ์น ้ำต้มใบพืชกระท่อม  
ให้ยื่นค้ำขออนุญำต และเมื่อผู้อนุญำตออกใบอนุญำตให้แล้วจึงจะผลิต หรือขำยผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั นได้  
ตำมมำตรำ 17 วรรคหนึ่ง แห่งพระรำชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒ 

4. หำกพบกำรผลิตหรือขำยน ้ำต้มใบพืชกระท่อมโดยไม่ได้รับอนุญำต เป็นควำมผิดตำมพระรำชบัญญัติ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒ ดังนี  

 4.1 ควำมผิดตำมมำตรำ 91 กล่ำวคือฝ่ำฝืนตำมมำตรำ 17 วรรคหนึ่ง ผลิตหรือขำยผลิตภัณฑ์
สมุนไพรโดยไม่ได้รับใบอนุญำต ต้องระวำงโทษ จ้ำคุกไม่เกิน 3 ปี หรือปรับไม่เกินสำมแสนบำท หรือทั งจ้ำทั งปรับ 

 4.2 ควำมผิดตำมมำตรำ 106 กล่ำวคือฝ่ำฝืนตำมมำตรำ 58 (4) ผลิตหรือขำยผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่
ไม่ได้ขึ นทะเบียนต้ำรับ ต้องระวำงโทษ จ้ำคุกไม่เกิน 1 ปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบำท หรือทั งจ้ำทั งปรับ 


