อุตสาหกรรมผลิตยาจากสมุนไพร
บทสรุปนักลงทุน
ยาจากสมุนไพร (ยาแผนโบราณ) เปนที่นิยมกันอยางแพรหลายในปจจุบัน สงผลใหธุรกิจยาจากสมุนไพรขยายตัวอยางรวดเร็ว พิจารณาจากมูลคาการผลิตและการนําเขายาแผนโบราณ จากการรวบรวมของ
กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พบวาในชวงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ
ฉบับที่ 6 (พ.ศ.2530-2534) มีการขยายตัวรอยละ 5 ตอป และเพิ่มขึ้นเปนรอยละ 7 ตอป ในชวงแผนพัฒนาฯ 
ฉบับที่ 7 (พ.ศ.2535-2539) อยางไรก็ตาม ภาวะวิกฤตเศรษฐกิจไทยในชวงป 2540-2541 ทําใหการผลิตและการ
นําเขายาแผนโบราณไดรับผลกระทบเชนเดียวกับยาแผนปจจุบันแตรุนแรงนอยกวา จากการที่ผูบริโภคบางสวนปรับเปลี่ยนพฤติกรรมจากการบริโภคยาแผนปจจุบันซึ่งมีราคาจําหนายคอนขางสูงและผูบริโภคเชื่อวานาจะมีผลขางเคียงจากพิษของสารเคมีจากการใชยาแผนปจจุบันคอนขางสูง จึงหันมาบริโภคยาแผนโบราณที่มีราคา
จําหนายตํ่ากวาและเชื่อวามีอันตรายจากการบริโภคนอยกวาเมื่อเปรียบเทียบกัน ดังนั้นมูลคาการผลิตและการ
นําเขายาแผนโบราณในป 2540 จึงขยายตัวเพียงรอยละ 1 อยูที่ 466 ลานบาท และปรับลดลงอีกรอยละ 0.5  
อยูที่ 465 ลานบาทในป 2541 สําหรับป 2542 จากการสํารวจพบวาการรณรงคใหใชยาจากสมุนไพรทดแทนยาแผนปจจุบันของภาครัฐ กอปรกับยาจากสมุนไพรมีราคาจําหนายตํ่ากวาและใหโทษตอรางกายนอยกวา ทําใหยาจากสมุนไพรเปนที่ตองการของผูบริโภคเพิ่มขึ้น โดยปริมาณจําหนายในชวงครึ่งแรกป 2542 ขยายตัวจากชวงเดียวกับปกอนถึงกวารอยละ 20 สวนแนวโนมตลาดยาสมุนไพรในป 2543 คาดวาจะขยายตัวตอเนื่องจากปกอน ทั้งจากความพยายามคิดคนผลิตภัณฑยาจากสมุนไพรของผูประกอบการใหมีความหลากหลาย และการที่
ผูบริโภคหันมายอมรับการใชยาจากสมุนไพรรักษาโรคกันมากขึ้น
การผลิตยาจากสมุนไพรสวนใหญเปนอุตสาหกรรมในครัวเรือนที่มีปริมาณการผลิตไมมากนัก มีแหลงที่ตั้งกระจายอยูทั้งในเขตกรุงเทพฯ และภูมิภาค กรรมวิธีผลิตสวนใหญเปนการผลิตตํารับยาแบบงาย โดยผูผลิตยาจากสมุนไพรสวนใหญจะจําหนายเอง กรณีที่มีรานขายยาแผนโบราณของตนเอง และ/หรือจําหนายใหกับรานขายยาแผนโบราณที่สั่งซื้อโดยตรง
การลงทุนตั้งโรงงานผลิตยาจากสมุนไพร ขนาดกําลังการผลิต 3,000 กิโลกรัมตอป ใชเงินลงทุน
เริ่มตนประมาณ 4 ลานบาท ในจํานวนนี้เปนเงินลงทุนดานเครื่องจักรประมาณ 1 ลานบาท และเนื่องจากการวางขายยาจากสมุนไพรในแตละครั้งตองใหเครดิตกับทางรานขายยาไมตํ่ากวา 6 เดือน ทําใหผูผลิตยาจากสมุนไพร
จําเปนตองมีเงินทุนหมุนเวียนคอนขางสูงถึง 3 ลานบาท/ป สําหรับโครงสรางตนทุนการผลิตยาจากสมุนไพรราวรอยละ 80 เปนคาวัตถุดิบพืชสมุนไพร รองลงมาไดแก คาโสหุยในการผลิตและคาเสื่อมราคาเครื่องจักร
รอยละ 15 และคาแรงงานรอยละ 5 ในการทําธุรกิจนี้จะไดกําไรเฉลี่ยราวรอยละ 25 ของยอดขาย
การตลาด
ความตองการในปจจุบันและอนาคต
ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 "ยาสมุนไพร" หมายถึง "ยาที่ไดจากพฤกษชาติ สัตวหรือแร ซึ่งมิไดผสม ปรุง หรือ แปรสภาพ" โดยสวนใหญการผลิตยาสมุนไพรจะกระทํากันในครัวเรือน ตัวอยางเชน การเก็บ
รากโสม นําไปตากแหงไวตมรับประทาน เรียกรากโสม เปนยาสมุนไพร แตถาหากนํารากโสมดังกลาว มาผานกรรมวิธีการตากแหง และบดเปนผง จะไมถูกเรียกวายาสมุนไพรอีกตอไป ดังนั้น ยาสมุนไพรตาม
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 จึงมีความหมายคอนขางจํากัด
ในปจจุบัน การผลิตยาที่มีการใชพืชสมุนไพรเปนสวนผสม นิยมเรียก "ยาจากสมุนไพร" ซึ่งหมายถึง 
ยาที่ผลิตจากพืชสมุนไพรตามกระบวนการผลิตยาแผนโบราณ หรือตามกระบวนการผลิตยาแผนปจจุบัน หรือมีการประยุกตกระบวนการผลิตยาแผนปจจุบัน มาใชประกอบในการผลิตดวยอยางไรก็ตาม การผลิตยาจากสมุนไพรสวนใหญในประเทศไทยเปนการผลิตยาแผนโบราณกรรมวิธีผลิตทําตามวิธีการที่สืบทอดกันมา ยาจากสมุนไพรที่มีจําหนายแพรหลายจะอยูในรูปยาเม็ด ยาเม็ดเคลือบ ยาแคปซูล และยาผง ไดแก ยาแกไอมะแวง ขมิ้นชันแคปซูล ฟาทะลายโจรแคปซูล ยาระบายมะขามแขก ยาลม และยาหอม เปนตน
ทางการไดมีนโยบายสนับสนุนใหมีการใชสมุนไพรในงานสาธารณสุขมูลฐานเปนครั้งแรกในแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติฉบับที่ 4 (พ.ศ.2520-2524) นับตั้งแตนั้นยาจากสมุนไพรไดเริ่มเขามามี
บทบาทในการใชเปนยารักษาโรคแทนยาแผนปจจุบันมากขึ้นในหนวยงานของภาครัฐ โดยเฉพาะโรงพยาบาล
ชุมชน พิจารณาจากขอมูลมูลคาการผลิตและการนําเขายาแผนโบราณ จากการรวบรวมของกองควบคุมยา
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พบวาในชวงแผนพัฒนาฯ ฉบับที่ 6 (พ.ศ.2530-2534) มีการขยายตัว
รอยละ 5 ตอป และเพิ่มขึ้นเปนรอยละ 7 ตอปในชวงแผนพัฒนาฯ ฉบับที่ 7 (พ.ศ.2535-2539) โดยมูลคาการผลิตและการนําเขาในป 2539 อยูที่ 459.4ลานบาท เพิ่มขึ้นรอยละ 4 อยางไรก็ดี วิกฤตเศรษฐกิจที่เกิดขึ้นกับไทยใน
ชวงป 2540-2541 สงผลกระทบตอการผลิตและการนําเขายาจากสมุนไพรคอนขางมาก เนื่องจากผูประกอบการประสบปญหาขาดสภาพคลองทางการเงินและความตองการของตลาดชะลอตัว โดยมูลคาการผลิตและการ
นําเขายาแผนโบราณในป 2540 อยูที่ 466.2 ลานบาท เพิ่มขึ้นรอยละ 1 และลดลงรอยละ 0.5 อยูที่ 465 ลานบาท ในป 2541
สําหรับป 2542 จากการสํารวจพบวา จากการที่ผูบริโภคตระหนักถึงคุณสมบัติของยาจากสมุนไพร
วาบริโภคแลวจะเปนอันตรายตอรางกายนอยกวาอันตรายจากพิษของสารเคมีจากการบริโภคยาแผนปจจุบัน กอปรกับยาจากสมุนไพรมีราคาจําหนายตํ่ากวา ทําใหปริมาณจําหนายยาจากสมุนไพรในชวงครึ่งแรกป 2542 เพิ่มขึ้นจากปกอนกวารอยละ 20 สวนแนวโนมความตองการยาจากสมุนไพรในป 2543 คาดวาจะยังคงขยายตั
ตอเนื่อง ทั้งจากความพยายามคิดคนผลิตภัณฑยาจากสมุนไพรใหมีความหลากหลายเพื่อตอบสนองตอความ
ตองการของตลาด และการบริโภคทดแทนยาแผนปจจุบันของผูบริโภคบางกลุมทั้งที่มีรายไดนอยและที่ตระหนักถึงอันตรายจากพิษของสารเคมีจากการใชยาแผนปจจุบัน
ผูผลิตในปจจุบัน (คูแขง)

จากขอมูลของกองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ 31 ธันวาคม 2541 มีผูไดรับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณทั่วประเทศ จํานวน 626 ราย แบงเปนผูรับอนุญาตในเขตภูมิภาค 390 ราย และในเขตกรุงเทพฯ 236 ราย สําหรับผูไดรับอนุญาตใหนําเขายาแผนโบราณรวมทั้งสิ้น132 ราย อยูในภูมิภาค 10 ราย กรุงเทพฯ 122 ราย
รายชื่อผูประกอบการสํ าคัญ
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ที่มา: กรมโรงงานอุตสาหกรรม
ชองทางการจําหนาย
ชองทางการจําหนายยาจากสมุนไพรจากผูผลิตไปสูผูบริโภคสวนใหญจะผานทางรานขายยาแผนโบราณ โดยมีรานขายยาแผนโบราณของตนเอง และ/หรือจําหนายใหกับรานขายยาแผนโบราณที่สั่งซื้อโดยตรง ยาจากสมุนไพรที่ผลิตในเขตภูมิภาค จะมีตลาดจําหนายยาภายในจังหวัดที่ผลิตและจังหวัดใกลเคียง จากขอมูลของกองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ 31ธันวาคม 2541 มีรานยาแผนโบราณทั้งสิ้น 2,190 ราย กระจายอยูในภูมิภาค 1,792 ราย และอยูในกรุงเทพฯ 398 ราย
การผลิต
การผลิตยาจากสมุนไพรในปจจุบันสวนใหญจะอยูในรูปยาเม็ด ยาเม็ดเคลือบ ยาแคปซูลและยาผง 
ผลิตภัณฑยาเหลานี้อาจเตรียมไดจากสมุนไพรโดยตรง หรือเตรียมจากสารสกัดของสมุนไพร อยางไรก็ตาม เนื่องจากการผลิตยาสมุนไพรในรูปยาเม็ดไดรับความนิยมทั่วไปในทองตลาด ในที่นี้จึงขอกลาวเฉพาะกรรมวิธีการผลิตยาเม็ด/ยาเม็ดเคลือบ
วัตถุดิบที่ใชและแหลงวัตถุดิบ
วัตถุดิบที่ใชในการผลิตยาจากสมุนไพร ไดแกสมุนไพร (Medicinal Plant หรือ Herb) ซึ่งเปนพืชหรือ
ตนไมที่มีองคประกอบสําคัญ 5 สวน คือ ราก ลําตน ใบ ดอก และผล โดยสวนประกอบของพืชสมุนไพรนั้น สามารถนํามาใชไดทุกสวน อยางไรก็ตาม การนําสมุนไพรมาใชเปนยาตองคํานึงถึงธรรมชาติของสมุนไพร
แตละชนิด พันธุสมุนไพร สภาวะแวดลอมในการปลูก ฤดูกาล และชวงเวลาที่เก็บสมุนไพร ตัวอยางสมุนไพร
สวนที่ใชรากเปนยา อาทิ กระชาย แกอาการทองอืดทองเฟอ ใชลําตนเปนยา อาทิ ออยแดง แกอาการขัดเบา 
ใชใบเปนยา อาทิ กระเพรา ใชไดทั้งใบสดและใบแหงแกปวดทอง ทองขึ้นจุกเสียด ใชดอกเปนยา อาทิ กานพลู
นํ้ามันหอมระเหยในดอกกานพลูมีฤทธิ์ขับลมฆาเชื้อแบคทีเรีย ขับพยาธิ และสมุนไพรที่ใชผลเปนยา เชน มะเกลือดีปลี มะแวงตน กระวาน เปนตน
พืชสมุนไพรที่ใชทํายา ราวรอยละ 60-70 จัดหาซื้อไดภายในประเทศ โดยการเก็บจากปาธรรมชาติและการปลูกในเชิงการคา สวนที่เหลือตองนําเขาจากตางประเทศ อยางไรก็ตาม การที่ประเทศไทยขาดการกําหนดมาตรฐานคุณภาพสมุนไพร จึงทําใหคุณภาพของสมุนไพรในทองตลาดมีความแตกตางกันมาก มีปญหาการ
ปนเปอนสูง นอกจากนี้ ปาธรรมชาติซึ่งเปนแหลงสําคัญของสมุนไพรถูกทํ าลายอยางรวดเร็ว ทําใหพืชสมุนไพร ซึ่งเปนวัตถุดิบในการผลิตยาแผนโบราณมีแนวโนมที่จะหายากและราคาแพงขึ้น
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กรรมวิธีการผลิต
การผลิตยาเม็ดจากสมุนไพร มีขั้นตอนการผลิต ดังนี้
1. การเตรียมผงยา ผงยาในตํารับประกอบดวยผงสมุนไพรและผงของสารปรุงแตงอื่น ๆผงยาอาจไดจากการบดสมุนไพรแหง หรือไดจากการสกัดสมุนไพรดวยนํ้าสกัดยา ขนาดของผงยาจะตองละเอียดมาก เพื่อใหยาสามารถออกฤทธิ์ไดดี และเตรียมเปนเม็ดยาตามที่ตองการไดงาย
2. การผสมยา เปนขั้นตอนที่ผสมผงยา นํ้ายา และสารปรุงแตงตาง ๆใหเขาเปนเนื้อเดียวกันเนื่องจาก
ไมอาจนําผงยาสมุนไพรสวนใหญไปตอกอัดเม็ดไดโดยตรง เพราะมีคุณสมบัติชื้นงาย ฟูเบา หรือไมมีแรงยึด
เกาะกันตองผสมสารยึดเกาะที่เตรียมเปนสารละลายในขั้นตอนการผสมยาดวยทําใหไดเนื้อยารวมที่คอนขาง
เปยก
3. การทําแกรนูลเปยก โดยใหยาที่ผสมเปยกแลวผานเครื่องแรงแกรนูล (OscillatingGranulator) ซึ่ง
ทํางานโดยการยอยยาผานตระแกรงที่มีขนาดที่ตองการออกมาเปนเสนเล็ก ๆขนาดตามรูตะแกรง
4 . การอบแกรนูล
5. การทําแกรนูลแหง หลังจากอบแกรนูลจนแหงดีแลว ตองลดขนาดแกรนูลดวยเครื่องแรงแกรนูล ขนาดของแกรนูลแหงหรือขนาดของตะแกรงที่ใชขึ้นกับขนาดของเม็ดยา ตัวอยางเชน เม็ดที่มีเสนผาศูนยกลาง
ไมเกิน 3/16 นิ้ว ใชตะแกรงเบอร 20 เปนตน
6. การผสมสารชวยลื่น กอนผสมสารชวยลื่นจะตองรอนสารชวยลื่นผานตะแกรงละเอียดเบอร 100 
เสียกอน เพื่อไมใหสารชวยลื่นจับกันเปนกอน และชวยเพิ่มพื้นผิวในการเคลือบแกรนูลควรผสมสารชวยลื่นกับแกรนูลเบา ๆเพื่อไมใหแกรนูลแตกเปนผงละเอียดมากเกินไป เพราะจะมีผลกระทบตอนํ้าหนัก และความแข็งของเม็ดยา และทําใหยากรอนไดงาย
7. การตอกอัดเม็ด นําผงยาที่ไดเขาเครื่องตอกอัดเม็ดซึ่งประกอบดวยแบบพิมพเม็ด ซึ่งมีหัวตอก(Punch) ตัวบนและลาง และเบา (Die)

8. การเคลือบยา มีวัตถุประสงคเพื่อชวยกลบรสหรือกลิ่นที่ไมนารับประทานของยา ปองกันสารสําคัญหรือสารออกฤทธิ์ไมใหเสื่อมสลายเร็ว ทําใหเม็ดสวยงามนาใช หรือกลมมนสะดวกในการกลืน เปนตน สวนกรรมวิธีในการเคลือบมีสองวิธี คือ การเคลือบยาดวยนํ้าตาล และการเคลือบดวยฟลม
สําหรับปญหาในการผลิตยาเม็ดนั้น จะพบในขั้นตอนการทําแกรนูลและขั้นตอนการตอกอัดเม็ด คือ 
ขั้นตอนการทําแกรนูล สมุนไพรหลายชนิดเมื่อเตรียมเปนผงจะมีคุณสมบัติฟูเบา ไมมีแรงยึดเกาะกัน ทําใหตองใชสารยึดเกาะจํานวนมาก หรือใชสารเจือจางชวยใหผงยามีคุณสมบัติยึดเกาะกันไดดีขึ้น สวนในขั้นตอนการ
ตอกเม็ด จะพบปญหาความแข็งของเม็ดยาไมสมํ่าเสมอ ขอบของเม็ดบิ่น เม็ดยามีรอยแตกที่สวนบนของผิวหนา เปนตน ทําใหไดเม็ดยาที่มีตําหนิไมนาใช ไมคงรูป ซึ่งมีผลกระทบตอประสิทธิภาพของยา
เครื่องจักรที่ใชในกระบวนการผลิต
จากการสอบถามผูประกอบการผลิตยาจากสมุนไพรในรูปของยาเม็ด/ยาเม็ดเคลือบ พบวาเครื่องจักรที่มีความสําคัญในกระบวนการผลิตยาสมุนไพร มีอยู 6 ประเภท ดังนี้
1. เครื่องบด การเลือกเครื่องบดสําหรับบดสมุนไพร ขึ้นอยูกับสวนประกอบของพืชสมุนไพรที่จะใชบดเพื่อเปนสวนผสมของแตละตํารับยาแผนโบราณ ตัวอยางเชน ถาเปนการบดใบของพืชสมุนไพร สามารถหาซื้อ/สั่งทําไดในประเทศ ราคาตอเครื่องอยูในชวง 2-5 หมื่นบาท แตถาเปนการบดรากสมุนไพร ซึ่งตองใชเครื่องบดที่มีความสามารถสูง จะตองนําเขาจากตางประเทศและ/หรือสั่งซื้อจากตัวแทนจําหนายในประเทศ นอกจากนี้ 
การเลือกซื้อเครื่องบดจากประเทศตางๆก็มีคุณภาพและประสิทธิภาพในการบดแตกตางกันอีกดวย เชน หาก
เปนการนําเขาจากประเทศที่มีเทคโนโลยีการผลิตสูง อาทิ เยอรมนี ก็จะมีความสามารถในการบดสูงกวา
เครื่องบดที่นําเขาจากประเทศจีน แตราคาจะสูงมากกวา 8 เทาตัว โดยเครื่องบดจากเยอรมนี จะอยูราว 4-6 
ลานบาท แตของประเทศจีน จะอยูราว 4-5 แสนบาท เปนตน
2. เครื่องผสม สามารถจัดหาไดภายในประเทศ โดยขนาดเล็กสุดสามารถผสมยาได 20กิโลกรัม/ครั้ง ราคาเครื่องละ 2-4 หมื่นบาท เครื่องผสมที่ใชกันทั่วไปมีหลายแบบขึ้นอยูกับวาจะทําการผสมแบบเปยกหรือแบบแหง
3. เครื่องแรงแกรนูล
4. เครื่องอบแกรนูล ตูอบที่นิยมใชคือ แบบใชถาดรองยา (Tray Dryer) ประกอบดวยถาดรองรับยา
เปนชั้น ๆ เครื่องจะปลอยลมรอนผานยาจากสมุนไพรที่ไดจากการผสม ราคาไมแพงและควบคุมเครื่องไดงาย
5. เครื่องตอกเม็ด ที่มีจําหนายตามทองตลาดหลายแบบใหเลือก เชน แบบหัวตอกเดียว (Single -Punch) เปนแบบที่มีหัวตอกเดียวหรือสองหัวตอก เปนแบบพื้นฐาน ตอกไดนาทีละไมเกิน 100 เม็ดและแบบหลาย
หัวตอก (Rotary) มีความสามารถตอกยาไดทีละหลายเม็ดตามจํานวนหัวตอกที่ตั้งไวสามารถปรับนํ้าหนักและความแข็งไดโดยไมตองใชเครื่องมือชวย สามารถควบคุมนํ้าหนักไดสมํ่าเสมอ ตอกไดนาทีละหลายพันเม็ด
6. เครื่องเคลือบยา
การลงทุนและการเงิน
ในการลงทุนอุตสาหกรรมยาจากสมุนไพร ควรตั้งอยูในทําเลที่ถูกสุขลักษณะไมมีอาณาเขตติดตอกับแหลงสกปรกหรือแหลงซึ่งสิ่งสกปรกมีโอกาสปนเปอนยาที่ผลิตได เชน ควัน เขมาเปนตน ควรมีบริเวณโดยรอบพอสมควร ตัวอาคารไมควรอยูติดทางสาธารณะ รอบบริเวณควรมีการระบายนํ้าทิ้งและการกําจัดสิ่งปฎิกูลที่
ถูกตองตามหลักสุขาภิบาลสิ่งแวดลอม
กรณีการลงทุนอุตสาหกรรมยาจากสมุนไพร ที่ประกอบกิจการขนาดเล็ก กําลังการผลิต 3,000 กิโลกรัม
ตอป โดยใชชั่วโมงการทํางาน 8 ชั่วโมงตอวัน ประกอบดวยเงินลงทุนและอุปกรณดังตอไปนี้
เงินลงทุน
1. เงินทุนจดทะเบียนและเงินทุนเริ่มตน



3,965,000
บาท
- คาที่ดินและสิ่งปลูกสราง




2,000,000
บาท
- คาเครื่องจักร





   965,000
บาท
--เครื่องบด






     30,000
บาท
--เครื่องผสม






     25,000
บาท
(ขนาด 20 กิโลกรัม)

--เครื่องแรงแกลนูล





  150,000
บาท
--เครื่องอบแกลนูล





  150,000
บาท
--เครื่องตอกเม็ด 580,000 บาท
(กํ าลังการผลิต 4-5 หมื่นเม็ด/ชั่วโมง)

--หมอเคลือบยา





   30,000
บาท
(เคลือบนํ้าตาล)

- คายานพาหนะและอื่น ๆ




1,000,000
บาท
2. เงินทุนหมุนเวียน1/ 





3,000,000
บาท/ป

บุคลากร อุตสาหกรรมผลิตยาจากสมุนไพร กําลังการผลิต 3,000 กิโลกรัมตอป ใชบุคลากร 9 คน ประกอบดวยพนักงานในโรงงาน 5 คน พนักงานในสํานักงาน 2 คน และพนักงานบริหาร 1 คน มีรายละเอียด
ดังนี้
1. พนักงานในโรงงาน ประกอบดวย
1.1 คนงาน 




จํานวน

3
คน
1.2 ชาง 





จํานวน

1
คน
1.3 หัวหนาโรงงาน/ผูเชี่ยวชาญพิเศษ

จํานวน

1
คน
2. พนักงานในสํานักงาน ประกอบดวย
2.1 พนักงานบัญชี/การเงิน


จํานวน

1
คน
2.2 พนักงานการตลาด



จํานวน

1
คน
3. พนักงานบริหาร




จํานวน

1
คน
คาใชจายตอป

1. ตนทุนขาย
1.1 ตนทุนวัตถุดิบ
- พืชสมุนไพร




220,000


บาทตอป

1.2 ตนทุนแรงงาน



374,400


บาทตอป

1.3 ตนทุนคาเสื่อมราคาเครื่องจักร


  96,500


บาทตอป

1.4 ตนทุนคาโสหุยการผลิต


100,000


บาทตอป

รวมตนทุนขาย




790,900


บาทตอป

2. คาใชจายในการขายและบริหาร
2.1 เงินเดือน




804,000


บาทตอป

2.2 สาธารณูปโภค
- คาโทรศัพท/โทรเลข/ไปรษณีย


  20,400


บาทตอป

2.3! คาขนสง
- คาพาหนะ/คาใชจายในการเดินทาง

  14,400


บาทตอป

2.4 คาใชจายเบ็ดเตล็ด



180,000


บาทตอป

- คาโฆษณาและคาสงเสริมการขาย

120,000


บาทตอป

รวมคาใชจายในการขายและบริหาร
           1,018,800


บาทตอป

กําไรเฉลี่ย ประมาณรอยละ 50 ของยอดขาย
หมายเหตุ: เนื่องจากในแตละผูประกอบการที่ทําการผลิตยาจากสมุนไพรสามารถผลิตยาไดหลากหลายประเภทขึ้นกับตํารับยาแผนโบราณที่ไดรับอนุญาติ (ขึ้นทะเบียนไวกับกระทรวงสาธารณสุข) ซึ่งแตละประเภทของยาจากสมุนไพรมีราคาจําหนายตอหนวย แตกตางกัน ขึ้นกับวัตถุดิบสมุนไพรที่เปนสวนผสม สําหรับกรณี
ตัวอยางผลิตยาจากสมุนไพร 3,000กิโลกรัมตอปโดยมีราคาเฉลี่ยตอหนวย ที่ 1,200 บาท คิดเปนรายไดตอปที่ 3.60 ลานบาท
ภาคผนวก
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ขอมูลที่เกี่ยวกับกฎระเบียบและการขออนุญาตตาง ๆ
1. การขออนุญาตตั้งโรงงาน เปนไปตามขั้นตอนการขออนุญาตตั้งโรงงานทั่วไป ดูรายละเอียดไดจากคูมือการจัดตั้งโรงงานและการขอรับรองระบบคุณภาพมาตรฐาน
2. การขออนุญาตผลิตยาแผนโบราณ
การยื่นคําขออนุญาตผลิตยาแผนโบราณ จําแนกเปน 3 หมวด ดังนี้
หมวดที่ 1 การขออนุญาตตั้งสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ
หมวดที่ 2 การขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตยาแผนโบราณ
หมวดที่ 3 การขอใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ
สําหรับรายละเอียดการขออนุญาตในแตละหมวด มีดังตอไปนี้
หมวดที่ 1 การขออนุญาตตั้งสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ
ก. เขตกรุงเทพมหานคร
1. ใหผูขออนุญาตยื่นหนังสือแสดงความจํานงที่จะผลิตยาแผนโบราณ ณ กองควบคุมยา 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยแจงชื่อสถานที่ สถานที่ตั้ง พรอมกับยื่นเอกสารดังตอไปนี้
1.1 แผนผังสังเขปสถานที่ตั้งและรายละเอียดสิ่งปลูกสรางบริเวณขางเคียงโดยรอบของสถานที่ผลิตยาที่ขออนุญาต
1.2 แบบแปลนแผนผังแสดงการแบงกั้นหองตาง ๆ (มาตรา 1:100) ซึ่งประกอบดวย
1.2.1 หองผลิตยา ขนาดไมนอยกวา 16 ตารางเมตร
1.2.2 หองบรรจุยา ขนาดไมนอยกวา 16 ตารางเมตร
1.2.3 หองเก็บวัตถุดิบ ขนาดไมนอยกวา 12 ตารางเมตร
1.2.4 หองเก็บยาสํ าเร็จรูป ขนาดไมนอยกวา 12 ตารางเมตร
1.2.5 หองอื่น ๆ ไดแก หองบดยา หองตมยา หองเคลือบยา สวนสถานที่ลาง
อุปกรณการผลิตและภาชนะบรรจุ ซึ่งควรถูกสุขลักษณะมีลักษณะเปนพื้นลาดเอียง นอกจากนี้ยังตองมีหองนํ้า ซึ่งตองแยกเปนสัดสวนจากสถานที่ผลิตยา โดยถาพนักงานในโรงงานไมเกิน 15 คน จะตองมีหองสวม 1 หอง ที่ปสสาวะชาย 1 ชุด และอางลางมือ 1 ชุด
1.3 รายละเอียดเกี่ยวกับ
1.3.1 ประเภทของยาที่จะผลิต สูตรยา และวิธีการผลิต
1.3.2 เครื่องจักร อุปกรณที่ใชในการผลิต (ระบุกําลังมาดวย ถามี)

1.3.3 จํานวนคนงาน
1.3.4 สถานที่ขออนุญาตใชเปนที่อยูอาศัยดวยหรือไม

2. เมื่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดรับคําขอและเอกสารขอเปดสถานที่ผลิตยา
แผนโบราณจากผูขออนุญาตแลว ก็จะนัดหมายไปตรวจสถานที่เพื่อประกอบคําพิจารณาแบบแปลน และความเหมาะสมของทําเลที่ตั้ง ในกรณีที่ไมถูกตอง สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะไดเชิญผูขออนุญาตมาพบเพื่อขอแกไขใหถูกตอง
3. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา แจงผลการพิจารณาการขอตั้งสถานที่ผลิตยาแผนโบราณใหผูขออนุญาตทราบ เมื่อผูขออนุญาตไดรับการอนุมัติแบบแปลนจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาแลว ใหปฏิบัติดังตอไปนี้
3.1 จัดสรางสถานที่ผลิตยาแผนโบราณตามแบบแปลนที่ไดรับอนุมัติจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
3.2 จัดหาเครื่องจักร อุปกรณสําหรับใชในการผลิตใหพอเพียง
4. กอนจะผลิตยาแผนโบราณใหผูขออนุญาตยื่นคําขอรับใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ ณ กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามแบบ ย.บ.1 พรอมดวยหลักฐาน
5. เมื่อเจาหนาที่ตรวจสอบเอกสารตาง ๆ ครบถวนแลว ก็จะนัดหมายไปตรวจสถานที่ผลิตยาแผนโบราณที่ขออนุญาต เพื่อตรวจสอบวาสถานที่ผลิตยาแผนโบราณมีลักษณะถูกตอง และมีเครื่องจักรอุปกรณในการผลิตยาเพียงพอหรือไม เพื่อประกอบการพิจารณาดํ าเนินการตอไป
6. เมื่อเจาหนาที่ไปตรวจตามขอ 5 แลว และกรณีใหแกไขแบบแปลน ผูขออนุญาตจะตองขอ
สงแบบแปลนที่ถูกตองเพิ่มขึ้นอีก 2 ชุด เพื่อขอประกอบการพิจารณาขอออกใบอนุญาต
7. เมื่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาออกใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณใหแลว ใหยื่น
คําขอผลิตยาตัวอยาง เพื่อใชขึ้นทะเบียนตํารับยาและคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาเสียกอน เมื่อไดรับใบสําคัญ
การขึ้นทะเบียนตํารับยาแลว จึงจะผลิตยาตามที่ไดรับอนุญาตใหขึ้นทะเบียนแลวได
ข. ในสวนภูมิภาค
ใหยื่นขอรับใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ ณ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดในทองที่ที่สถานที่ผลิตยาแผนโบราณตั้งอยู โดยปฏิบัติเชนเดียวกันขอ ก. ยกเวนในขอ 2 และ 5 ใหเจาหนาที่สาธารณสุขจังหวัด ดําเนินการตรวจสอบสถานที่
หมายเหตุ หากเครื่องจักร อุปกรณที่ใชผลิตยา มีกําลังรวมตั้งแต 5 กําลังมาขึ้นไป หรือจํานวนคนงาน
ตั้งแต 10 คนขึ้นไป ใหผูขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตยาแผนโบราณ (รายละเอียดตามหมวดที่ 2)

หมวดที่ 2 การขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตยาแผนโบราณ
ก. ในกรุงเทพมหานคร
ผูยื่นคําขอรับอนุญาตจะตองปฏิบัติตามพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ.2521 โดยยื่นเอกสารตางๆ ดังนี้
1. ใหผูยื่นคําขอรับอนุญาตตั้งโรงงาน ณ ศูนยบริการเพื่อการลงทุน กรมโรงงานอุตสาหกรรม โดยปฏิบัติตามวิธีการเกี่ยวกับการขอตั้ง พรอมทั้งเอกสารรายละเอียดตาง ๆอยางละ 6 ชุดดังนี้
1.1 แผนที่สังเขปแสดงทําเลที่ตั้งโรงงาน และบริเวณใกลเคียงโดยรอบ โดยระบุชื่อ ตรอก/ซอย ถนน หลักกิโลเมตร และระบุดวยวาทิศใดติดกับอะไร หรือที่อยูอาศัยเปนของใคร เปนตน
1.2 แบบแปลนอาคารโรงงาน แสดงรูปดานหนา ดานหลัง และรูปตัด (มาตรสวน1:100)

1.3 แบบแปลนแผนผังแสดงการติดตั้งเครื่องจักร และอุปกรณตาง ๆ ระบุแบบชนิดกําลังมาและลักษณะของงานที่ใช (มาตรา 1:100)

1.4 แผนผังแสดงที่ตั้งหองนํ้า หองสวม อางลางมือ ในจํานวนไมนอยกวาที่กําหนด โดยแยก
หองสวม หญิง ชาย เปนสัดสวน พนักงานตั้งแต 80 คนขึ้นไป จะตองเพิ่มสวมที่ปสสาวะชายและอางลางมือ
อยางละ 1 ที่ ตอพนักงานที่เพิ่มขึ้นทุก ๆ 50 คน
1.5 แผนผังการแสดงทอระบายนํ้า พรอมทั้งปริมาณการไหลเวียนของนํ้าทิ้งตั้งแตภายในบริเวณโรงงาน จนกระทั่งออกไปสูทางระบายนํ้าสาธารณะ
1.6 แบบแปลนแผนผัง แสดงวิธีการกําจัดนํ้าทิ้ง พรอมทั้งรายละเอียดในการคํานวน
1.7 กรณีที่ผูขอรับในอนุญาตเปนบุคคลทั่วไป ตองแนบสํ าเนาทะเบียนบานและบัตรประจําตัวประชาชน
1.8 กรณีที่ผูขอรับในอนุญาตเปนนิติบุคคล ตองแนบหนังสือรับรองการจดทะเบียนหางหุนสวน/บริษัท กรมทะเบียนการคา กระทรวงพาณิชย โดยระบุชื่อกรรมการ หางหุนสวน ผูจัดการ ผูมีอํานาจลงนามแทนนิติบุคคล
2. ผูยื่นคําขอรับใบอนุญาตตั้งโรงงานจะตองปฏิบัติตามเทศบัญญัติ และกฎหมายอื่นๆที่เกี่ยวของ
3. เมื่อยื่นคําขอรับใบอนุญาตตั้งโรงงาน ณ ศูนยบริการเพื่อการลงทุน กรมโรงงานอุตสาหกรรมแลว 
ใหผูขออนุญาตปฏิบัติตามในหมวดที่ 1 ก. ขอ 1 และ 2

ข. ในสวนภูมิภาค
ใหยื่นคําขอรับใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ ณ อุตสาหกรรมจังหวัดในทองที่จังหวัดนั้น ๆ แลวใหผูขออนุญาตปฏิบัติตามในหมวดที่ 1 ข. โดยยื่นเอกสารตามหมวดที่ 1 ก. ขอ 1.1 1.2และ 1.3

[image: image6.png]A R e

L ndngenansilf

yanasTTIm

g

L A Wy B 1)

2. pinevesffindfoms wa 3 a3 3

3. dwmedeuthunnsdanlzznsias
fuooyan

2 Tulusaunmivesfuoaysn

5. dgpzwinsfuoayaaune il
YA s 4

6 vdnind (aynduhn Tevniize

7. dgaph dhhand) wiowiiedadueoy
Wildfomit

s dusmadodaanduseyan

Aaayyn (B 1)
Jubnevasinufoms vn 34 9.3 31
Aumedauduunsdaslsnmues
findufoms
Tufusoummivsfindufons

L S e s N
5

siefofurosmmdsuidn woutagzaed
dnFnedaifor vishmmadsuiuey
Suctumony
wilsdoudshuampusnniiniuions

s Aaansuanud 30 vin




[image: image7.png]5. wlsdoupus i foayuansafindufons lanoAariofasnuias wdoufnanuand o um
0. Yooy aefosd e fintefs oy
ﬂwuaﬁnmm:ﬂ-Jm'uf-nimmﬁwﬂ:ww.muumim ety m:ivwi:lﬂvwmﬁmauu akw
B e
111 #dee [(CETERTROY Fonndsdoniudmii

112 TusenouTsnfiots wdoudun
113 dwmedeutin
12, wnaadu aiiRousion
121 Wyt ssmuiitsenoums bR ensidvonsno
Doy
122 wndemsludodt S 2 g0
123 wndmmAumslilaamdid o2
124 sissrusfion TuayapendneienTuns 1 1,000 v e luiuduifan





2. เพื่อความสะดวดรวดเร็วในการพิจารณาคําขอ ใหผูขออนุญาตจัดเรียงเอกสารตามลําดับหมายเลข
ขางตน เอกสารที่ถายสําเนามาตองลงนามรับรองสําเนาไวทุกฉบับ
3. ผูขออนุญาตตองมาติดตอดวยตนเอง พรอมทั้งผูมีหนาที่ปฏิบัติการ ที่งานใบอนุญาต ชั้น 3 กลุมงาน
กํากับดูแลยาหลังออกสูตลาด กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
4. เมื่อผูขออนุญาตยื่นคําขอและชําระเงินแลว ใหคืนสําเนาใบเสร็จรับเงินสีชมพูใหแกเจาหนาที่
ผูรับคําขอและผูขออนุญาตเก็บใบเสร็จรับเงินสีเขียวไว และใหนํามารับใบอนุญาตตามวันและเวลาที่เจาหนาที่นัดหมาย
3. การขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ
การขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ จําแนกเปน 2 ขั้นตอน ดังนี้
1. การขออนุญาตเพื่อขึ้นทะเบียนตํารับยา (แบบ ย.บ. 5)

2. การขอขึ้นทะเบียนตํารับยา (แบบ ท.ย. 1)

สําหรับรายละเอียดการขออนุญาตในแตละขั้นตอน มีดังตอไปนี้
1. การขออนุญาตเพื่อขึ้นทะเบียนตํารับยา (แบบ ย.บ. 5)

การขออนุญาตผลิตยาตัวอยาง หรือนําเขา หรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักร ดําเนินการดังนี้
1.1 ยื่นคําขออนุญาตผลิตยาตัวอยาง หรือคําขอนํา หรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักร ตามแบบ ย.บ. 5 จํานวน 2 ชุด พรอมแจงรายละเอียดในแบบคําขอใหครบ
1.2 แนบฉลาก และเอกสารกํากับยา จํานวน 2 ชุด มาพรอมกับคํ าขอ ย.บ. 5

1.3 แบบ ย.บ.5 ที่ไดรับอนุญาตแลว จะใชเพื่อผลิตหรือนําเขายาตัวอยาง ไดเพียงครั้งเดียวภายในระยะเวลาที่กําหนด
2. การขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ
การยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณดําเนินการดังนี้
2.1 ยื่นเอกสาร ไดแก
2.1.1 คําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาตามแบบ ท.ย.1 จํานวน 4 ชุด พรอมแจงรายละเอียดตามแบบคําขอ เชน ชื่อยา ขนาดบรรจุ ชื่อ และปริมาณวัตถุอันเปนสวนประกอบของตํารับยา (ในกรณี
เปนสมุนไพรตางประเทศใหแจงชื่อวิทยาศาสตรของตัวยาไวดวย)

2.1.2 ฉลาก จํานวน 4 ชุด โดยฉลากที่ยื่นจะตองแสดงขอความครบถวนตามที่บัญญัติไวในมาตรา 57 และมาตรา 59 (ดูรายละเอียดตามหมายเหตุขางทาย)

2.1.3 เอกสารกํากับยา จํานวน 4 ชุด ขอความที่แสดงไวในเอกสารกํากับยาตองอานไดชัดเจน และถาเอกสารกํากับยานั้นเปนภาษาตางประเทศตองมีคําแปลเปนภาษาไทยดวย
2.1.4 แบบ ย.บ. 5 ฉบับจริง ที่ไดรับอนุญาตแลว
2.1.5 ยาตัวอยาง
2.1.6 ในกรณียานําเขามาในราชอาณาจักร ตองยื่นเอกสารดังตอไปนี้ดวย
2.1.6.1 หนังสือรับรองการจําหนาย ตามหลักเกณฑที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากํ าหนด
2.1.6.2 หนังสือรับรองโรงงานผูผลิตยาจากหนวยงานรัฐบาลของประเทศ
ผูผลิตยานั้นวาเปนโรงงานที่ไดอนุญาตหรือรับรองแลว
2.2 สถานที่ยื่นคําขอ เชนเดียวกับการยื่นคําขอผลิต หรือนําสั่งเขามาในราชอาณาจักรเชนเดียวกับยาตัวอยาง
3. การกรอกแบบคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณตางประเทศ (แบบ ท.ย. 1)

3.1 ลักษณะและสียา แจงใหตรงกับลักษณะของยาตัวอยางที่นํามาประกอบคําขอขึ้นทะเบียน
ตํารับยา ถาเปนรูปแบบแคปซูล ใหระบุดวยวาผงยาสีอะไร บรรจุในแคปซูลสีอะไรและตองมีคําวา "โบราณ" 
บนแคปซูลดวย
3.2 ชื่อยา ถามีชื่อภาษาตางประเทศตองแจงไวดวย ตองไมใชชื่อไปในทํานองโออวดไมสุภาพ หรืออาจทําใหเขาใจผิดไปจากความจริง
3.3 ขนาดบรรจุ
3.3.1 ชนิดของภาชนะบรรจุ ตองแจงใหละเอียด เชน ขวดแกว/พลาสติก เปนตน
3.3.2 ขนาดบรรจุ แจงใหละเอียดทุกขนาดบรรจุ ในกรณียาเม็ด ยาแคปซูล ตองแจงนํ้าหนักดวย
3.4 ฉลาก ตองแจงขอความบนฉลากใหครบถวนตามกฎหมาย เชน ชื่อยา เลขทะเบียนขนาดบรรจุ คําวา "แผนโบราณ" เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต วันเดือนปที่ผลิต ชื่อผูผลิต เมืองและประเทศที่ตั้งสถานที่ผลิต ชื่อผูนําเขา และจังหวัดที่ตั้ง กรณีที่ฉลากมีขอความและรูปแบบเหมือนกันใหรับรองดวยวา ขอความและรูปแบบเหมือนกันทุกขนาดบรรจุและภาชนะบรรจุ การสงฉลากไปใหพิจารณาใหสงเพียงขนาดบรรจุเดียว หากฉลากมีขอความและรูปแบบไมเหมือนกันใหสงฉลากไปใหพิจารณาทุกแบบ
3.5 เอกสารกํากับยา ถาเปนเอกสารกํากับยาภาษาตางประเทศตองมีภาษาไทยดวย ขอความในภาษาตางประเทศไมจําเปนจะตองเหมือนเอกสารกํากับยาภาษาไทยทุกคํา โดยขอความสําคัญในเอกสารกํากับยาควรประกอบดวยชื่อยา วิธีใช ขนาดบรรจุ เปนตน นอกจากนี้ขอความในเอกสารกํากับยาตองอานไดชัดเจน หากขอความภาษาตางประเทศตรงกับขอความภาษาไทยใหเขียนคํารับรองกํากับไวดวย
3.6 ตํารับยา ใหแจงชื่อวัตถุและปริมาณใหชัดเจน และครบถวนตามความเปนจริง โดยแจง
เปนมาตรเมตริก หรือเปนรอยละ (ในกรณีจําเปน)

3.6.1 กรณีตํารับยาที่ตองใชวัตถุกันเสีย หรือสารปรุงแตงสี กลิ่ น รส ใหแจงไวในวัตถุสวนประกอบของตํารับยานั้นดวย ถาใชเปนวัตถุกันเสีย หรือสารปรุงแตงสี กลิ่น รส ที่เปนเภสัชเคมีภัณฑ 
ตองแนบspecification ของวัตถุดิบนั้นมาดวย
3.6.2! ถาวัตถุที่เปนสวนประกอบของตํารับยา เปนยาสมุนไพรจากตางประเทศให้แจ้งชื่อวิทยาศาสตรกํากับไวดวย พรอมทั้งแนบเอกสารแสดงรายละเอียด
3.6.3 ถาชื่อของวัตถุที่เปนสวนประกอบของตํารับยาเปนภาษาจีน ควรใชภาษาจีนกลางหรือภาษาจีนแตจิ๋ว และใหเขียนชื่อภาษาไทยทับศัพทภาษาจีนกํากับไวดวย
3.7 กรรมวิธีการผลิต ใหแจงรายละเอียดตามที่ผลิตจริง เริ่มตั้งแตขั้นตอนแรกของการผลิตจนถึงการบรรจุ และแจงใหสอดคลองกับสูตร ควรแจงปริมาณสุทธิของยาที่ไดในทุกขั้นตอนการผลิต เชน ปริมาณสุทธิของนํ้ายาที่ไดภายหลังจากการตมเคี่ยว เปนตน ใหแจงเวลา และอุณหภูมิที่ใชในการผลิตดวย
3.8 การแจงชื่อผูรับอนุญาตผลิต หรือนํา หรือสั่งยา หากเปนบุคคลธรรมดาใหแจงชื่อตัวและชื่อสกุลใหตรงกับในใบอนุญาต ถาเปนนิติบุคคลใหแจงชื่อผูยื่นคําขอในนามของนิติบุคคลนั้นและผูยื่นคําขอตองมี
อํานาจลงนามแทนนิติบุคคลนั้น
3.9 การแจงเลขที่ใบอนุญาตผลิต หรือนําหรือสั่งยา และสถานที่ตั้งของผูรับอนุญาตใหแจงตรงตามที่ปรากฎในใบอนุญาต พรอมทั้งใหแนบสําเนาภาพถายในอนุญาตมาดวย 1 ฉบับ ตอตํารับ
3.10 ตองมีลายมือชื่อผูยื่นคําขอ ซึ่งเปนรายมือชื่อของผูรับอนุญาตตามขอ 3.8กรณีผูรับอนุญาตมอบใหผูอื่นมายื่นคําขอขึ้นทะเบียนแทนตองมีหนังสือมอบอํานาจที่ติดอากรแสตมปถูกตองครบถวน แนบมา
พรอมคําขอขึ้นทะเบียนดวย
4. หลักเกณฑสําคัญสําหรับตํารับยาแผนโบราณ
4.1 กรรมวิธีการผลิตตองเปนแบบแผนโบราณ หรือเปนกรรมวิธีการผลิตตามขอ 4.3

4.2 ตองไมมีตัวยาแผนปจจุบันเปนตัวยาผสมในตํารับ
4.3 มาตรา 54 ทวิ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 แกไขเพิ่มเติม โดยพระราชบัญญัติยา 
(ฉบับที่ 5) พ.ศ.2530 ให "ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ ซึ่งผลิตยาแผนโบราณโดยวิธีตอกอัดเม็ด วิธีเคลือบ หรือวิธีอื่นอันคลายคลึงกัน และใชเภสัชเคมีภัณฑหรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปในการตอกเม็ด การเคลือบ หรือการอื่น อันคลายคลึงกัน รวมทั้งการใสวัตถุกันเสียลงในยาแผนโบราณตองปฎิบัติตามหลักเกณฑและวิธีการที่กําหนดในกฎกระทรวง" (รายละเอียดเกี่ยวกับเรื่องนี้ใหดูจากกฎกระทรวง ฉบับที่ 25 (พ.ศ.2537) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510)

4.4 เจาหนาที่จะไมรับขึ้นทะเบียนยาที่มีลักษณะตามที่ระบุไวในมาตรา 83 คือ
(1) ยาปลอม หรือยาที่รัฐมนตรีสั่งเพิกถอนทะเบียนตํารับยาแลว
(2) ยาที่แจงรายละเอียดในคําขอขึ้นทะเบียนไมครบถวน
(3) ยาที่ไมสามารถเชื่อถือในสรรพคุณ หรืออาจไมปลอดภัยแกผูใช
(4) ยาที่ใชชื่อไปในทํานองโออวด ไมสุภาพ หรืออาจทําใหเขาใจผิดจากความเปนจริง
(5) ยาที่ใชชื่อไมเหมาะสมกับวัฒนธรรมอันดีงามของไทย หรือสอไปในทางทําลาย
คุณคาของภาษาไทย
หมายเหตุ รายละเอียดของขอความที่กฎหมายกําหนดใหตองมีในฉลากยาแผนโบราณ มีดังนี้
(ก) ชื่อยา
(ข) เลขที่หรือรหัสใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา
(ค) ปริมาณของยาที่บรรจุ
(ง) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต
(จ) ชื่อผูผลิตและจังหวัดที่ตั้งสถานที่ผลิต
(ฉ) วัน เดือน ป ที่ผลิตยา
(ช) คําวา "ยาแผนโบราณ" ใหเห็นไดชัด
(ซ) คําวา "ยาใชภายนอก" หรือ "ยาใชเฉพาะที่" แลวแตกรณีดวยอักษรสีแดงเห็นไดชัด

ในกรณีเปนยาใชภายนอก หรือยาใชเฉพาะที่
(ฌ) คําวา "ยาสามัญประจําบาน" ในกรณีเปนยาสามัญประจําบาน
(ญ) คําวา "ยาสําหรับสัตว" ในกรณีเปนยาสําหรับสัตว
กรณียานําเขา ความใน (จ) ใหระบุชื่อเมืองและประเทศที่ตั้งสถานที่ผลิตยา แทนชื่อจังหวัด และใหระบุชื่อผูนํา สั่งยาเขามาในราชอาณาจักรและจังหวัดที่ตั้งสถานที่นํา สั่งยาไวดวย
กรณีภาชนะบรรจุยามีขนาดเล็กจนไมอาจแสดงฉลากที่มีขอความดังกลาวขางตนไดทั้งหมด 
ใหผูรับอนุญาตขอยกเวนไมตองแสดงขอความตาม (ค) (ง) (จ) (ช) (ซ) (ณ) หรือ (ญ) ขอใดขอหนึ่งหรือทั้งหมดไดเมื่อไดรับอนุญาตจากผูอนุญาตแลวกรณียาที่ผลิตเพื่อสงออกไปนอกราชอาณาจักรขอความในฉลากและเอกสารกํากับยาตองระบุชื่อประเทศไทยดวย สวนขอความอื่นหากประสงคจะขอยกเวนตองไดรับอนุญาตจาก
ผูอนุญาตกอน และไมตองแสดงขอความใน (ช) (ซ) และ (ณ)
อุตสาหกรรมผลิตยาจากสมุนไพร
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