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บทสรุปผูบริหาร 

อุตสาหกรรมยาไทย หมายถึงอุตสาหกรรมที่ผลิตยาแผนโบราณที่เปนตํารับยาดั้งเดิม หรือยาจาก
สมุนไพรแผนโบราณทีไ่ดมกีารพฒันารูปแบบ เชน การตอกเมด็ การบรรจุในแคปซูล สวนอุตสาหกรรมยา
สมุนไพร หมายถึงอุตสาหกรรมที่ผลิตยาจากสมุนไพรแผนปจจุบัน ที่ใชกระบวนการพฒันาทาง
วิทยาศาสตร ซึ่งมักจะผลติในรูปยาสมนุไพรเดีย่ว เชน ขมิ้นชัน ฟาทะลายโจร เปนตน ซึ่งอาจจะมี
กระบวนการสกัดและมกีารพสูิจนฤทธิ์ทางเภสัชวิทยามาบางแลว  ปจจบุันประเทศไทยมีสถานทีผ่ลิตยาไทย
และยาสมุนไพรท้ังหมด 947 แหง มีตั้งแตการผลิตขนาดเล็กในระดับครอบครัวจนถึงโรงงานขนาดใหญ 
และมีโรงงานที่มีการผลิตตามหลักเกณฑการผลิตทีด่ี (Good manufacturing practice, GMP-สมุนไพร) 
จํานวน 9 โรงงาน คิดเปน 0.9 % และมีมลูคาการผลิตรวม 1,388.669 ลานบาท คิดเปน 4.4% ของมูลคายา
แผนปจจุบนั แสดงใหเห็นวาอุตสาหกรรมยาไทยและยาสมุนไพร มีสวนแบงการตลาดในตลาดยานอยมาก 
ท้ังนี้เนื่องจากยาไทยและยาสมุนไพรยังไมเปนที่ยอมรบัของผูบรโิภคเทาท่ีควร ไมวาจะเปนคนไขเอง แพทย 
หรือบุคลากรทางการแพทย สวนหนึ่งเนือ่งจากยาไทยและยาสมุนไพรยังไมมีการพิสูจนสรรพคณุอยางเปน
วิทยาศาสตรอยางเดนชดั หรือผลติภัณฑยังไมไดคุณภาพมาตรฐานสากลไมวาจะเปนเรื่องความสะอาด 
คุณภาพของวตัถุดิบสมุนไพร รูปแบบยาที่ไมทันสมัย ตลอดจนโรงงานที่ผลิตยาแผนไทยยังมีคุณภาพที่ไม
เขามาตรฐาน และยังขาดกลยุทธทางการตลาดที่ด ี เปนตน ในขณะเดียวกันผูผลิตยาไทยก็ไมมแีรงจงูใจและ
กําลังท่ีเพียงพอในการพัฒนาธุรกิจ เนื่องจากตองใชงบประมาณจํานวนมาก และตลาดยังมีมลูคานอยมาก  

บทความนี้มีวตัถุประสงค เพื่อวิเคราะหสถานการณปจจุบันของอุตสาหกรรมยาไทยและยา
สมุนไพร เพื่อนําไปสูการเสนอแนวทางการพัฒนาอตุสาหกรรมนี้ใหไดตามมาตรฐาน GMP-สมุนไพร โดย
ใชแนวคิดการจัดการความรู (Knowledge management) มาเปนฐานในการพัฒนา ซึ่งจะทําใหมียาไทยที่มี
คุณภาพปอนเขาสูตลาด ขอมูลที่ใชประกอบการวิเคราะหครั้งนี้ไดจากการทบทวนเอกสาร และสัมภาษณ
เจาของธรุกจิอุตสาหกรรมยาไทยและยาสมนุไพร จํานวน 4 ราย และผูที่เกี่ยวของอีก 2 ราย คือ เจาของราน
ขายวัตถุดิบสมุนไพรรายใหญในกรุงเทพมหานคร และเจาหนาทีภ่าครัฐที่รับผดิชอบการจัดทํามาตรฐาน 



GMP-สมุนไพร  จากนั้นนําขอมูลที่ไดมาสังเคราะหโดยคณะผูศกึษา และนําเสนอเปนบทความโดยหวังวา
ขอมูลนี้จะไดรับการนําไปพจิารณาประกอบกับการทํางานในสวนอ่ืน เพื่อพัฒนายาไทยและยาสมุนไพรให
ไดรับการยอมรับ เปนท่ีพึ่งดานสุขภาพในสังคมไทย และอาจกาวไปสูสังคมโลกตอไป  

สถานการณปจจุบันของอุตสาหกรรมยาไทยและยาสมุนไพร มีสถานที่ผลิตท้ังสิ้น 947 แหง ตั้งอยู
ในเขตกรุงเทพมหานคร 29.6% ปริมณฑล 19.6% และสวนใหญท่ีเหลือตั้งอยูในตางจังหวัด คิดเปน 50.8% 
และเมื่อพิจารณาจากทะเบยีนตํารับยาแผนโบราณที่มีท้ังหมด 5,005 ตาํรับ พบวาเปนสมุนไพรเดีย่ว 13.7% 
และยาตํารับ 86.3% ซึ่งผลจากการวิเคราะหจุดแข็ง จดุออน โอกาส และภาวะคุกคาม (SWOT analysis) ของ
อุตสาหกรรมยาไทยและยาสมุนไพรพบวา อุตสาหกรรมนี้มีจดุออนและภาวะคกุคามมาก ไมวาจะเปน
โรงงานสวนใหญที่ยังเปนโรงงานขนาดเลก็ ใชวิธกีารบริหารจดัการแบบครอบครวั ไมมีศักยภาพในการวจิัย
และพัฒนา การผลิตสวนใหญยังไมไดตาม GMP-สมุนไพร ขาดผูรูและตระหนักถึงความสําคัญเรือ่ง GMP-
สมุนไพร ดานการพฒันาเทคโนโลยีเครื่องจักรในการผลติยังลาสมยั มอีายุการใชงานมานาน เครื่องจักรใหม
มีราคาแพง ไมมีเงินลงทนุ เกือบทุกโรงงานยังไมมีเครื่องมือในการควบคุมคุณภาพวัตถุดิบและผลิตภณัฑ 
วัตถดุิบสวนใหญไมไดคุณภาพ สวนภาวะคกุคามท่ีจะมีผลตออุตสาหกรรมนี้คือ มาตรการ GMP/PIC/S ท่ี
รัฐจะประกาศใช ผลของการเปดเสรีทางการคา การทีไ่มมีหนวยงานท่ีรับผิดชอบโดยตรงในการสงเสริมการ
พัฒนาอุตสาหกรรมยาไทย ตลาดมีมลูคานอยมาก และแคบ ทําใหขาดแรงจูงใจในการพฒันา และทุนมีนอย 
รัฐไมสงเสริมการลงทุน สําหรับโอกาสของอุตสาหกรรมนี้คือ สํานักงานหลกัประกันสุขภาพแหงชาติ 
(สปสช.) มีนโยบายการบรกิารการแพทยแผนไทยและยาแผนไทยในระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ มี
การขยายรายการบญัชียาหลกัแหงชาติดานสมุนไพร และสงเสริมการใชมากขึ้น มีหนวยงานของรฐั เชน 
คณะเภสัชศาสตร ที่มีศกัยภาพในการจัดการเรื่อง GMP และ GLP และสามารถจะดําเนินการวิจัยยาไทยอยาง
เปนระบบ มีสาํนักงานคณะกรรมการวิจยัแหงชาติ และองคกรสนับสนุนทุนวิจยัอ่ืนๆ ท่ีจดัสรรงบประมาณ
ในการวิจัยและพัฒนายาไทยและยาสมุนไพร จากผลการวิเคราะหขางตนพบวาหากปลอยใหสถานการณ
เปนเชนนีต้อไป อุตสาหกรรมยาไทยอาจสูญหายไปพรอมกับภูมิปญญาดั้งเดิมของคนไทยที่มีการใชยาไทย
มาหลายชั่วอายุคน โอกาสในการพัฒนาที่มีอยูอาจเสียไปโดยไมไดรบัการนํามาใชพัฒนา ฉะนัน้จึงมีความ
จําเปนอยางยิ่งท่ีจะตองมีการจัดการอยางเปนระบบ 

บทความนี้เสนอแนวทางการสรางและการจัดการความรูสําหรับการพัฒนาอุตสาหกรรมยาไทยและ
สมุนไพร โดย 

1. การจัดตั้ง “สถาบันสุขภาพวิถีไทย” ที่เปนองคกรภายใตความรวมมือระหวางกรมพัฒนา
การแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือกและสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข เปนองคกรที่ใชการบริหาร
จัดการแนวใหมที่เปนอิสระจากวัฒนธรรมราชการ และมีระบบงานที่สามารถระดมศักยภาพและบุคลากรที่



มีความสามารถเพื่อทํางานวิชาการและการจัดการความรูแบบเต็มเวลา โดยมีภารกิจ 3 ดานในการสราง
ความรู สรางคน และสรางชุมชนวิชาการที่เขมแข็ง โดยยึดแนวคิดการจัดการความรูมาใชทํางานรวมกบักรม
พัฒนาการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือกและภาคสวนที่เกี่ยวของทั้งหมด เพ่ือเอ้ือใหเกิดวัฒนธรรม
ความรู ในการพัฒนาการแพทยแผนไทย การแพทยพื้นบาน และการแพทยทางเลือกในสังคมไทยอยางเปน
องครวม โดยองคความรูสวนหนึ่งตองนํามาใชพัฒนาอุตสาหกรรมยาไทยและยาสมุนไพร ท้ังในดานการ
ผลิตที่ไดมาตรฐาน และผลิตภัณฑท่ีมีคุณภาพมาตรฐานยิ่งขึ้น สวนอีกดานหนึ่งตองสรางแรงจูงใจให
ผูบริโภคทุกระดับมีการใชยาไทยและยาสมุนไพรมากขึ้น  

2. สราง “เครือขายการพัฒนาอุตสาหกรรมยาไทยและยาสมุนไพร” ท่ัวทุกภาค เปนองคกรที่
รวมกันทํางานเปนชุมชนแนวปฏิบัติ ที่ใชกระบวนการการสรางและจัดการความรูเปนแนวทาง  โดยการ
ดําเนินการควรอยูภายใตการประสานงานและสนับสนุนของ “สถาบันสุขภาพวิถีไทย”  หรือ อาจทําเปน
โครงการพัฒนาที่ขอรับทุนสนับสนุนเพิ่มเติมจาก สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.) หรือ สํานักงาน
กองทุนสนับสนุนการวิจัย (สกว.) หรือ สํานักงานกองทุนสนับสนุนการสรางเสริมสุขภาพ (สสส.) โดย
รวบรวมกลุมผูประกอบการผลิตยาไทยและยาสมุนไพร และบุคลากรภาครัฐท่ีเกี่ยวของ ที่สนใจ มีความ
สมัครใจ มีความใฝรู กลาแสวงหาแนวทางใหมๆ ในการสรางความรู มีความเปนมิตร และมีความตอเนื่อง
ในการทํางาน ไดแก นักวิชาการในคณะเภสัชศาสตร คณะเกษตรศาสตร และคณะวิศวกรรมศาสตร 
เจาหนาที่ของรัฐที่มีหนาท่ีกํากับและดูแล เปนตน ใหมีโอกาสไดทํางานรวมกัน โดยเปดเวทีใหมีโอกาส
ไดมาพูดคุยแลกเปลี่ยนความรู ชวยใหเกิดการเรียนรูและหาแนวทางพัฒนากระบวนการผลิตในทุกๆ 
ข้ันตอนรวมกันอยางสม่ําเสมอ เปนการดึงประสบการณความรูท่ีแตละฝายมีแฝงอยูแลวทั้งในระดับองคกร 
(implicit knowledge) หรือฝงลึกอยูในตัวคนที่ทํางานมาอยางยาวนาน (tacit knowledge) ใหออกมาเปน
ความรูที่เปดเผย (explicit knowledge) นําไปทดลองใชใหกวางขึ้น เชน การจัดการความรูเรื่อง องคความรู
ดั้งเดิม องคความรูดานวัตถุดิบ องคความรู GMP องคความรูเพื่อการพัฒนาคุณภาพของยาไทยและสมุนไพร 
เปนตน พรอมกันนั้นตองจัดระบบเพื่อการวิเคราะห และสรางความรูใหมรวมกันในกลุมใหญเพ่ือกระตุนให
เกิดการพัฒนาโดยมี “สถาบันสุขภาพวิถีไทย” เปนผูคอยติดตามประสานงานขับเคลื่อนการทํางานของ
เครอืขายนี้อยางตอเนื่อง  

3. ในระบบราชการที่เปนอยู ควรที่จะมีการจัดการความรูในเรื่อง การพัฒนาเจตคติของเจาหนาที่
ภาครัฐ ซึ่งมีหนาที่ตรวจสอบและรับรองคุณภาพ  การจัดใหมีองคกรเฉพาะ ทําหนาที่พัฒนาและรับรอง
คุณภาพโรงงานผลิตยาสมุนไพร ซึ่งเปนหนวยงานที่รับผิดชอบเรื่อง GMP-สมุนไพร โดยตรง ทําหนาที่เปน
พ่ีเลี้ยงในการดําเนินการเพื่อใหผูประกอบการพัฒนาจนไดรับ GMP-สมุนไพร และสงเสริมดานเงินทุน เปน
ตน  



ท้ังนี้ผลการทํางานดวยกระบวนการการสรางและการจัดการความรูแบบนี้จะเปนการพัฒนาที่
นําไปสูความรวมมือรวมใจที่จะพัฒนาอุตสาหกรรมยาไทยและยาสมุนไพรที่มีเอกลักษณในดานรูปแบบ
และแนวคิดเฉพาะตัวในการดูแลสุขภาพของสังคมไทยและมีคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยเปน
ท่ียอมรับในระดับสากล  



บทนํา 
 ระบบการแพทยแผนไทยในอดีตเคยเปนระบบการแพทยหลักในการรักษาโรค ตอมาในพ.ศ. 2466 
ไดมีการแบงการแพทยเปนการแพทยแผนโบราณและแผนปจจุบัน และในป พ.ศ. 2510 ไดจัดใหยาแผนไทย
เปน “ยาแผนโบราณ” ซึ่งหมายถึงยาที่มุงหมายสําหรับใชในการประกอบโรคศลิปะแผนโบราณ ซึ่งอยูใน
ตํารับยาแผนโบราณทีร่ัฐมนตรีประกาศ และใหความหมายของ “ยาสมุนไพร” คือยาที่ไดจากพฤกษชาติ 
สัตว หรือแร ซึ่งมิไดผสม ปรุง หรือแปรสภาพ ทําใหยาแผนไทยและยาสมุนไพรไมสามารถปรับปรุงหรือ
พัฒนาใหมีรูปแบบที่ทันสมยั นาใชหรือมีคุณภาพทีด่ีข้ึน แตใน พ.ศ. 2537 กฎกระทรวงฉบบัท่ี 25 ได
อนุญาตใหยาแผนโบราณมกีารตอกเปนยาเม็ดหรือยาเมด็เคลือบได ซึ่งปจจุบันไดมีการกําหนดหลักเกณฑ
การขึ้นทะเบียนตํารับยา เปน 4 แบบ คือยาแผนโบราณ ยาจากสมนุไพรแผนโบราณ (ยาแผนโบราณทีไ่ด
พัฒนารปูแบบ) ยาจากสมุนไพรแผนปจจุบนั (ท่ีใชกระบวนการพฒันาทางวิทยาศาสตร) และยาใหม (1) 

อุตสาหกรรมยาไทย หมายถงึอุตสาหกรรมที่ผลิตยาแผนโบราณ (ที่เปนตํารับดั้งเดิม) หรือยาจาก
สมุนไพรแผนโบราณ ท่ีไดพัฒนารปูแบบ เชนการตอกเม็ด การบรรจใุนแคปซลู สวนอุตสาหกรรมยา
สมุนไพร หมายถึงอุตสาหกรรมที่ผลิตยาจากสมุนไพรแผนปจจุบัน ที่ใชกระบวนการพฒันาทาง
วิทยาศาสตร เชน ยาสมุนไพรเดี่ยว ขมิ้นชัน และฟาทะลายโจร ซ่ึงอาจจะมกีระบวนการสกดัและมกีาร
พิสูจนฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาเปนตน  ซึ่งปจจบุัน (ป 2549) ประเทศไทยมีโรงงานผลิตยาไทยและยาสมุนไพร
ท้ังหมด 947 โรงงาน และมีโรงงานที่มีการผลิตตามหลกัเกณฑการผลติที่ดี (Good manufacturing practice, 
GMP-สมุนไพร) จํานวน 9 โรงงาน คิดเปน 0.9 % (ในป 2543 มีเพียง 1 โรงงาน ตอมาป 2544 มี 5 โรงงาน 
จนกระท่ังป 2548 มี 9 โรงงาน) (2) ซ่ึงถาคิดเปรียบเทียบกับโรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน จะเห็นไดวา มี
ท้ังหมด 163 โรงงาน และมีโรงงานที่ไดรับ GMP จาํนวน 153 โรงงาน คิดเปน 94 %  ในป 2547 
อุตสาหกรรมยาไทยและยาสมุนไพร มีมูลคา 1,388.669 ลานบาท ซึ่งสูงกวาป 2530 (207.914 ลานบาท) (3) 
ประมาณ 6.7 เทา แตเมื่อเปรียบเทียบกบัธุรกิจยาแผนปจจุบัน อุตสาหกรรมยาไทยและยาสมุนไพรมีมูลคา
คิดเปน 4.4% ของมูลคายาแผนปจจุบัน (ในป 2547 มูลคา 31,707.647 ลานบาท) จะเห็นไดวาในเวลาเกือบ 
20 ป การเติบโตของธรุกิจอุตสาหกรรมยาไทยและยาสมนุไพรมีนอยมาก และถาพิจารณายาแผนปจจุบันที่
นําเขาจากตางประเทศในป 2537 (มูลคา 6,086.63 ลานบาท) จนถึงป 2547 (มูลคา 30,545.543 ลานบาท) มี
มูลคาเพิ่มขึ้น ประมาณ 5 เทา (4) และยาสวนใหญท่ีนําเขาเปนยากลุมตานการติดเชือ้ (general anti-infectives 
systemic) คิดเปน 17.8% รองลงมาคือยากลุมทางเดนิอาหารและเมตาโบลิซึม (alimentary tract and 
metabolism) คิดเปน 14.4% และกลุมยาเกีย่วกับกลามเนือ้ (musculo-skeletal system) คิดเปน 5.6% (5) จาก
รายการยาที่ไดกลาวมาขางตน จะเห็นไดวาประเทศไทยเสียดุลทางการคาดานยา เปนเงินจาํนวนมาก 
ในขณะท่ีประเทศไทยมีสมุนไพรหลายชนดิมากที่สามารถจะใชทดแทนยาแผนปจจบุันท่ีนําเขาเหลานั้น แต



ยาสมุนไพรกลับไมเปนที่ยอมรับของผูบรโิภค ไมวาจะเปนคนไขเอง แพทย หรอืบุคลากรทางการแพทย 
ท้ังนี้เนื่องจากยาไทยและยาสมุนไพรยังไมมีการพิสูจนสรรพคุณอยางเดนชัด หรือผลิตภณัฑยังไมได
คุณภาพมาตรฐานสากลไมวาจะเปนเรื่องความสะอาด คุณภาพของวัตถุดิบสมุนไพร รูปแบบยาที่ไมทันสมยั 
ตลอดจนโรงงานที่ผลิตยาแผนไทยยังมีคุณภาพท่ีไมเขามาตรฐานเปนตน นอกจากนี้ธรุกจิยาของไทยกําลัง
ถูกคุกคาม ดวย FTA จะยิ่งทาํใหมียาจากตางชาติ ซึ่งมีคุณภาพมาตรฐานมากกวาเขามาตีตลาดในประเทศ  

GMP กับการพัฒนาอตุสาหกรรมยาไทยและยาสมนุไพร 

ในขณะนี้รัฐกําลังมีมาตรการที่จะประกาศใหมีการบังคับใชหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา 
(Good Manufacturing Practice, GMP) และ Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) (6)  สําหรับอุตสาหกรรมยาไทย เพ่ือเปนการประกันคุณภาพการ
ผลิตยาไทยและยาสมุนไพร 

หลักเกณฑวิธกีารทีด่ีในการผลิตยา หรือ GMP เปนขอกําหนดที่ภาคอุตสาหกรรมในประเทศที่
พัฒนาแลว พัฒนาขึ้นเพื่อใชเปนเครื่องมอืในการพัฒนาระบบการผลติในโรงงานอตุสาหกรรม เพื่อสราง
ความมั่นใจใหกับกระบวนการผลิตในระดบัอุตสาหกรรม วาจะสามารถผลิตสินคาไดตรงตามมาตรฐาน ลด
ความผดิพลาดที่อาจเกิดขึ้นระหวางการผลติ หรือหากมีขอบกพรองหรือความผดิพลาดเกิดขึ้นกส็ามารถ
ตรวจสอบไดอยางรวดเรว็ ประเทศไทยไดนําหลักการ GMP มาใชในอุตสาหกรรมยาเปนกลุมแรก โดย
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดประกาศเชิญชวนใหโรงงานผลิตยาแผนปจจุบนัปรับปรุง
กระบวนการผลิตของตนใหไดตาม GMP มาตั้งแตป พ.ศ. 2530 ปจจบุันมีโรงงานผลิตยาแผนปจจบุันไดรับ 
GMP-ยาแผนปจจุบัน จํานวน 153 โรงงาน จากทั้งหมด 163 โรงงาน คิดเปนรอยละ 94 ของโรงงานทั้งหมด   

หลังจากประสบความสําเรจ็ในการนํา GMP มาใชพัฒนาระบบการผลิตยาแผนปจจุบันใหมี
มาตรฐานสูงขึน้ จึงมีความพยายามทีจ่ะนาํ GMP มาใชเปนยุทธศาสตรหลักในการพัฒนาอุตสาหกรรมการ
ผลิตยาไทยและยาสมุนไพร โดยไดกําหนด GMP-สมุนไพรขึ้น และประกาศใชในป พ.ศ. 2542 โดยหวังวา
จะชวยใหผูบรโิภคมีความมัน่ใจในคุณภาพ มาตรฐาน และความปลอดภัยในการใชยาไทยและยาสมุนไพรที่
ผลิตในระดับอุตสาหกรรมมากขึ้น (2) หลังจากการประกาศใช 1 ป ปรากฏวาในป พ.ศ. 2543 มีเพียง 1 
โรงงานเทานัน้ ที่ไดรับการรับรองมาตรฐานการผลิตนี ้ จนถึงป พ.ศ. 2548 มีโรงงานที่ไดรับการรับรอง
กระบวนการผลิตตามมาตรฐาน GMP-สมุนไพร เพียง 9 โรงงาน จากจํานวนโรงงานผลิตยาไทยและยา
สมุนไพรท้ังหมด 947 โรงงาน (2) หรือประมาณรอยละ 0.9 ของโรงงานทั้งหมด และเกือบทั้งหมดเปน
โรงงานที่ตั้งอยูในกรงุเทพมหานครและปริมณฑล (7) 



ขอกําหนดที่สําคัญใน GMP-สมุนไพร ประกอบดวย 4 ดานหลัก ไดแก บุคลากร อาคารสถานทีฯ่ 
การจัดทําเอกสาร และการดาํเนินการผลิต (8) ซึ่งมีสาระสําคัญที่นาสนใจ ดังนี ้

ดานบุคลากร ระบุวาตองมีบุคลากรทีม่ีคุณสมบัติเหมาะสมในการทํางานในจํานวนที่เพียงพอตอ
การทํางาน บุคลากรตองไดรับการอบรมใหมีความรูเกีย่วกับ GMP-สมุนไพร มีขอกําหนดเพื่อดแูล
สุขอนามัยและความสะอาดของพนักงาน มีการตรวจสุขภาพ การอบรมบุคลากรใหปฏิบัติตัวใหเหมาะสม
ขณะทําการผลติยา เพ่ือปองกนัยาจากการปนเปอน เปนตน  

ดานอาคารสถานที่ เครื่องมือ และอุปกรณ จะเนนความสะอาดและความเปนสัดสวนของพื้นที่เพ่ือ
ลดความเสี่ยงในการเกดิความผิดพลาดและการปนเปอนในกระบวนการผลิต เชน อาคารตองสรางในทําเลที่
เหมาะสม ปองกันไมใหเกิดการปนเปอนจากสิ่งแวดลอม ปองกันแมลงได มคีวามสวางและอุณหภูมิ
พอเหมาะ บํารุงรักษาไดงาย กอสรางดวยวัสดุแข็งแรง ทําความสะอาดงาย มรีะบบการถายเทอากาศ ทอ
ระบายนํ้า ระบบปองกันอัคคีภัย หองน้ําหองสวมที่หมาะสม เปนตน กําหนดใหมีการจัดแบงสถานที่ภายใน
ใหตอเนื่องตามขั้นตอนการผลิต (สถานที่กักและเก็บวตัถุดิบ สถานที่ผลิต สถานที่กักและเก็บยาสําเร็จรูป 
สถานที่ปดฉลากและบรรจุหีบหอ และสถานที่เก็บยาคืน เปนตน) ไมกอใหเกิดความสบัสนหรือปนเปอนยา
ตางชนิดกนั เปนตน เครื่องมือและอุปกรณการผลติตองมีระบบบํารุงรักษาและซอมแซมที่ชัดเจน ตอง
ออกแบบใหทาํความสะอาดไดงาย และไมมีผลเสียตอยาที่ผลิต เปนตน 

ดานการจดัทําเอกสาร กําหนดใหตองมีการทําเอกสารทีถู่กตอง ชัดเจน เปนปจจุบนั และสามารถ
ตรวจสอบยอนหลังไดงาย มีแบบบันทึกตางๆ ไดแก เอกสารบันทึกการรับวัตถดุิบ ภาชนะบรรจุ ฉลาก 
กลองบรรจุ และเอกสารกํากับยา มเีอกสารแมบททีร่ะบุรายละเอียดในการผลิตทุกขั้นตอนของยาทุกตํารับที่
ผลิต มีบันทึกกระบวนการผลิตของยาทกุรุนตามหัวขอที่กําหนด บันทกึการบรรจุยาทุกรุน นอกจากนี้ยังตอง
มีเอกสารวิธีปฏิบัติของพนกังานเกีย่วกับการทําความสะอาดสถานที่และอุปกรณการผลิตยา การฝกอบรม
พนักงานในเรือ่งตางๆ ดวย 

ดานการดําเนนิการผลิต จะตองดําเนินการผลิตตามวธิีการและขัน้ตอนที่กําหนดไว ท้ังเรื่องวัตถดุิบ
สมุนไพรท่ีรับเขามา การควบคุมวัสดุสําหรับการบรรจุ การควบคุมกระบวนการผลิต การควบคุมการบรรจุ 
และการควบคมุยาสําเร็จรูป โดยในทกุๆ ข้ันตอนดังกลาวจะมรีายละเอียดใหปฏิบัติวาควรดําเนนิการอยางไร 
เชน คุณภาพของน้ําที่ใชในการผลิต กอนเริ่มกระบวนการผลิตจะตองปฏิบัติอยางไรบาง ระหวางการผลิต
จะตองมีการบนัทึกหรือตรวจสอบในจุดใดบาง กอนและหลังการบรรจยุาตองตรวจสอบและปฏบัิติอยางไร 
เปนตน  

จากขอกําหนดใน GMP-สมุนไพรที่กลาวถึงขางตนจะเห็นไดวา การทีผู่ผลิตสามารถปฏิบัติตาม
ขอกําหนดใน GMP-สมุนไพรได ไมไดหมายความวายาทีผ่ลิตไดเปนยาที่มีคุณภาพหรือประสทิธิภาพด ี



เพียงแตประกนัความมั่นใจใหกับผูบรโิภควา ยาไดรับการดูแลระหวางกระบวนการผลิตอยางดแีลว ลด
โอกาสที่จะผดิพลาดหรือมีการปนเปอนจากสิ่งแวดลอม จากคนทํางาน หรือจากยาชนิดอ่ืนใหมากที่สุด นั่น
คือ GMP ไมเกี่ยวของกับขัน้ตอนการพิสจูนสรรพคณุของยา (สําหรับสมุนไพรและยาไทยอาศยัการพิจารณา
จากผูทรงคณุวฒิุเมื่อขอขึ้นทะเบียนตํารับยากอนนํามาผลติ) และไมมีข้ันตอนของการตรวจสอบหรือควบคุม
คุณภาพของวตัถุดิบท่ีนํามาใชในการผลิตและไมมีการประเมินคุณภาพของผลิตภณัฑ (ดังเชนยาแผน
ปจจุบัน) หรือตรวจหาสารปนเปอนตางๆ กอนสงออกจําหนายในทองตลาด  

เนื่องจากขอกาํหนดตางๆ ใน GMP-สมุนไพรไดรับการปรับปรุงมาจากขอกําหนดใน GMP ยาแผน
ปจจุบันจะเหน็ไดวามีหลายจุดท่ีไมเหมาะสมกับการใชในการผลิตยาไทยหรือสมุนไพร ทั้งนี้เพราะความ
แตกตางกนัในหลักการเตรียมยา อาทิเชน วัตถดุิบในการผลิตยาแผนปจจุบันนัน้เปนสารเคมีบริสุทธิ์ที่มี
ความแรงสูง ความแมนยําในกระบวนการผลิต ตั้งแตการชั่ง/ตวง/วัด และการปองกันการปนเปอนระหวาง
กันของผงยาหรือสารเคมแีตละชนิดจึงมีความสําคัญสูง เม่ือผลิตเสร็จก็สามารถวิเคราะหหาปริมาณตวัยา
สําคัญไดไมยากเปนการควบคุมคุณภาพของยาที่ผลิตใหมคีวามสม่ําเสมอได แตสําหรับการผลิตสมุนไพร
และยาไทย วตัถุดิบท่ีใช สวนใหญจะเปนพืชสดหรือแหงซ่ึงมักมีจํานวนหลายชนดิในแตละตํารบั และมักมี
ปญหาเรื่องความสะอาด มีการปนเปอนของฝุนและแมลงที่หลีกเลีย่งไดยาก กระบวนการผลิตตองเริม่ตั้งแต
การทําความสะอาด การอบใหแหง การบดเปนผง อาจผานขั้นตอนการสกัดดวยตวัทําละลายและเทคนิคการ
สกัดท่ีแตกตางกันมาก ไมมีการกลาวถงึการควบคุมคุณภาพในขั้นตอนหรือวธิีการปฏิบัติในสวนนี้ไวเลย  
ซึ่งหากเปรียบเทียบกันแลว ข้ันตอนที่เปนหลักประกนัเรื่องความเทีย่งตรงในการชั่งวัตถดุิบ การปองกัน
แมลงเขามาในอาคาร หรือมาตรการปองกันการฟุงปนเปอนของผงยาที่ตองลงทุนสงูมากกลับมีประโยชน
นอยกวาในการควบคุมคณุภาพสําหรับการผลิตยาจากสมุนไพร  

อาจเปนเพราะเหตุวา การพฒันาอุตสาหกรรมยาจากสมนุไพรไทย ยังอยูในชวงตนของการพัฒนา 
ยังตองอาศัยกลยุทธการสงเสริมเพื่อเพิ่มแรงจูงใจมากกวาท่ีจะเขมงวดในเรื่องคณุภาพ ขอกําหนดตางๆ ใน 
GMP จึงใหความสนใจเฉพาะกระบวนการของการผลิตที่ผูผลิตสามารถปรับปรุงไดงาย (หากมีทุนพอ) 
ในขณะท่ีหนวยงานควบคุมกส็ามารถตรวจสอบไดงายเชนกัน  

กลาวโดยสรุปมาตรฐาน GMP-สมุนไพร ที่กําหนดขึ้นใหใชนี้เหมาะสําหรับการผลิตยาสมุนไพร
หรือยาไทยในรูปแบบที่พัฒนาขึ้นใหมที่ใกลเคียงกับยาแผนปจจุบัน แตมีขอจํากัดอยูมากหรืออาจถึงขั้นไม
เหมาะกับการใชเปนเกณฑสําหรับการผลิตยาไทยท่ีมีข้ันตอนซับซอนและใชสมุนไพรหลายชนดิ โดยเฉพาะ
กับการผลิตยาสมุนไพรในระดับอุตสาหกรรมครัวเรือนหรืออุตสาหกรรมขนาดเล็กซึ่งยังคงเปนกลุมผูผลิต
ยาแผนโบราณกลุมหลักอยูในสังคมไทยขณะนี้  ปญหาที่สําคัญที่สุด คือในการนํา GMP-สมุนไพรไปใช คือ 
ตองอาศัยนักวิชาการที่มีความรูในเรื่องนี้ใหคําแนะนําในการดําเนินการ และตองมีคาใชจายในการปรับปรุง



อาคารสถานที่และจัดซื้ออุปกรณท่ีมีมูลคาสูงมาก ดวยเหตุนี้ในระยะเวลา 7 ปท่ีผานมาจึงมีผูผลิตที่พัฒนา
สถานที่และกระบวนการผลิตจนไดรับมาตรฐาน GMP-สมุนไพร ไมถึงรอยละ 1 ของผูประกอบการผลิตยา
แผนโบราณทั้งหมด  แมอย.จะไดพยายามประชาสัมพันธโดยจัดทําเอกสารเผยแพรขอมูลเรื่อง GMP-
สมุนไพร พรอม VCD แจกใหกับภาคอุตสาหกรรมและภาครัฐที่เกี่ยวของนําไปเผยแพร รวมทั้งยังไดจัดทํา
คูมือในการพัฒนาการผลิตยาไทยและสมุนไพรอีก 4 เรื่อง ไดแก แนวทางการพัฒนายาลูกกลอน แนว
ทางการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร แนวทางการผลิตยาจากสมุนไพรในรูปแบบยาขี้ผึ้งและ
เจล และแนวทางการปองกันการปนเปอนจุลินทรียในผลิตภัณฑยาจากสมุนไพร (9-12) ออกเผยแพรแลวก็
ตาม ความคาดหวังตอผลสําเร็จในการพัฒนามาตรฐานการผลิตสมุนไพรและยาไทยในระดับอุตสาหกรรม
ครัวเรือนหรืออุตสาหกรรมขนาดเล็กก็ยังคงตองรอตอไป การฝนบังคับใหปฏิบัติตามเกณฑ GMP-สมุนไพร 
โดยไมพิจารณาถึงพื้นฐานความคิดและวิธีการผลิตท่ีแตกตางกันอาจสงผลเสียมากกวาผลดี อยางไรก็ตาม 
GMP-สมุนไพร ที่ทําขึ้นนี้ยังคงสามารถใชเปนยุทธศาสตรสําคัญและมีประโยชนไมนอยตอการพัฒนา
กระบวนการการผลิตสมุนไพรและยาไทยในระดับอุตสาหกรรมขนาดกลางและขนาดใหญท่ีตองการพัฒนา
ไปสูตลาดโลก 

 
บทความนี้มีวตัถุประสงคเพือ่วิเคราะหสถานการณของอตุสาหกรรมการผลิตยาไทยและยาสมุน 

ไพรในปจจุบนั เพื่อนําไปสูการเสนอแนวทางในการดําเนินการพัฒนาอุตสาหกรรมนี้ใหไดตามมาตรฐาน 
GMP-สมุนไพร โดยใชแนวคิดการจัดการความรู (Knowledge management) มาเปนฐานในการพฒันา ซึ่งจะ
ทําใหมียาไทยและยาสมุนไพรที่มีคุณภาพปอนเขาสูตลาด ขอมูลที่ใชประกอบการวเิคราะหครั้งนีไ้ดจากการ
ทบทวนเอกสาร และสัมภาษณเจาของธรุกจิอุตสาหกรรมยาไทย จํานวน 4 ราย ซึ่งแบงตามระดับของ
โรงงาน ไดแก 1) โรงงานผลิตยาไทยที่ไดรับ GMP-สมุนไพร 2) โรงงานผลิตยาไทยที่ยังไมไดรับ GMP-
สมุนไพร แตไดเตรียมการแลวและอยูระหวางการตรวจสอบ 3) โรงงานผลิตยาไทยที่ยังไมไดรับ GMP-
สมุนไพร ยังไมไดเตรยีมการ แตสนใจจะเตรียมการ ถามีแรงจูงใจ และตลาดขยายไดมากกวานี้ และ 4) 
โรงงานผลิตยาไทยที่ยังไมไดรับ GMP-สมุนไพร ยังไมไดเตรียมการ และไมสนใจที่จะเตรยีมการ เนื่องจาก
คาใชจายสูง นอกจากนี้ยังสัมภาษณผูที่เกี่ยวของอีก 2 ราย ไดแก เจาของรานขายวัตถุดิบสมุนไพรรายใหญ
ในกรุงเทพมหานคร และเจาหนาที่ภาครัฐที่รับผิดชอบการจัดทํามาตรฐาน GMP-สมุนไพร  จากนั้นนาํ
ขอมูลที่ไดมาสังเคราะหโดยคณะผูศกึษา และนําเสนอเปนบทความโดยหวังวาขอมูลนี้จะไดรับการนําไป
พิจารณาประกอบกับการทํางานในสวนอ่ืน เพ่ือพัฒนายาไทยและสมุนไพรใหไดรับการยอมรับเปนท่ีพึ่ง
ดานสุขภาพในสังคมไทยและอาจกาวหนาไปสูสังคมโลกตอไป  



สถานการณของอตุสาหกรรมยาไทยและยาสมุนไพร 

ปจจุบันมผีูไดรับใบอนญุาตใหผลิตยาแผนโบราณจาก อย. ท้ังสิ้น 947 โรงงาน ตั้งอยูในเขต
กรุงเทพมหานครจํานวน 280 โรงงาน (คิดเปน 29.6%) ปริมณฑลจํานวน 186โรงงาน (คิดเปน 19.6%) สวน
ใหญที่เหลืออีกจํานวน 481โรงงาน ตั้งอยูในตางจังหวัด (คิดเปน 50.8%) และเมื่อพิจารณาจากทะเบยีนตํารับ
ยาแผนโบราณที่มีทั้งหมด 5,005 ตํารับ เทาท่ีตรวจสอบไดพบวาเปน สมุนไพรเดีย่วประมาณ 687 ตาํรับ (คิด
เปน 13.7%) และตํารับ/สูตร ประมาณ 4,318 ตํารับ (คิดเปน 86.3%) 

จากสถานการณท่ัวไป ขอมูลจากเอกสาร และขอมูลจากการสัมภาษณผูเกีย่วของ สามารถวิเคราะห
ใหเห็นถึงจุดแข็ง จุดออน โอกาส และภาวะคุกคาม (SWOT analysis) ของอุตสาหกรรมการผลติสมุนไพร
และยาไทย ดังนี้ 

จุดแข็ง 

1. มีโรงงานผลิตภัณฑสมนุไพรรายใหญที่ไดรับ GMP-สมุนไพร ที่มีศักยภาพในการผลติเพ่ือการสงออก 
2. โรงงานที่ไดรบั GMP-สมุนไพร  มีปรมิาณเพิ่มขึ้นเรือ่ยๆ (แมวาจะยังเปนสัดสวนที่นับวาต่ํา) จากป 

2543 มีเพียง 1 โรงงาน ตอมาป 2544 มี 5 โรงงาน จนกระทั่งป 2548 มี 9 โรงงาน  
3. โรงงานที่ไดรบั GMP-สมุนไพร  จะมีคนรุนใหมที่มีความรูดานธรุกจิ ดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี 

เขามาบริหารธุรกจิยามากขึ้น 
4. องคการเภสัชกรรม เปนหนวยงานรัฐวิสาหกิจที่มีหนวยงานวิจัยและพัฒนาสมุนไพรของตนเอง และ

เปนผูบุกเบิกการผลิตยาจากสมุนไพรรูปแบบแผนปจจุบนัและเปนโรงงานที่ไดรับ GMP-สมุนไพร ซึ่ง
ในอนาคตสามารถจะเปนแบบอยางในการพัฒนา GMP-สมุนไพร ได 

5. โรงพยาบาลของรัฐบางแหง เปนตัวอยางของแหลงผลติยาไทยที่มพัีฒนาการในดานการจัดการคณุภาพ
ของวัตถดุิบสมุนไพรรวมกบัเกษตรกร 

จุดออน 
1. ศักยภาพ: สวนใหญเปนโรงงานขนาดเล็ก ซึ่งเปนระบบการผลิตแบบครอบครวั หรือในระดับชุมชน 

และยังไมมีศักยภาพในการวจิัยและพัฒนาสมุนไพรและยาไทย 
2. มาตรฐาน: สวนใหญการผลิตยายังไมไดตาม GMP-สมุนไพร ปจจุบันมโีรงงานที่ไดรับ GMP-

สมุนไพร จํานวน 9 โรงงาน คิดเปน 0.9% 
3. การบริหารจัดการโรงงาน และบุคลากร: มีผูรูและตระหนักถึงความสําคัญเรื่อง  GMP-สมุนไพร  หรือ

การพฒันาใหมๆนอย   หลายๆโรงงาน เห็นวาเปนเรื่องยุงยาก ตองใชเงนิมาก และไมมีความสามารถจะ
ทําได 



4. ความรูและเทคโนโลยีในการผลิตและควบคุมคุณภาพ: องคความรูดัง้เดิม  สวนใหญจะอยูกับเจาของ
หรือผูรูซึ่งมีอายุมาก โดยความรูเหลานั้นไมไดรับจัดการใหเปนระบบที่สามารถสงตอใหคนรุนตอไป
ได สวนองคความรูใหม ทั้งในดานการผลิตและควบคุมคณุภาพยังตองพัฒนาอีกมาก  

5. เครื่องจกัรในการผลิตและเครื่องมือในการควบคุมคณุภาพ: เครื่องจกัรในการผลิตยงัลาสมัย มีอายุการ
ใชงานมานาน เครื่องจกัรใหมมีราคาแพง ไมมีเงินลงทุน เกือบทกุโรงงานยังไมมีเครื่องมือในการ
ควบคุมคุณภาพวัตถุดิบและผลิตภณัฑ 

6. วัตถดุิบ: วัตถดุิบสวนใหญเก็บจากปา ซึ่งหายาก หรือมขีนาดไมไดตามที่ตองการเนือ่งจากอายุของพืช
ไมไดเหมือนเดิม  บางชนิดเริ่มขาดแคลน   ทําใหราคาวัตถดุิบสูงขึ้น จําเปนตองสั่งซื้อสมุนไพรจาก
ประเทศเพื่อนบาน การจัดการหลังเก็บเกีย่ววัตถุดิบยังไมดีพอ รัฐไมไดสงเสริมการปลกูอยางจริงจัง 
เกษตรกรผูปลกูสมุนไพรและเก็บเกี่ยว ไมมีความรู ทําใหสมุนไพรมีคุณภาพไมด ี

7. ไมมีหนวยงานท่ีรับผิดชอบโดยตรงในการสงเสริมการพัฒนาอุตสาหกรรมยาไทย 
8. ความรวมมือของภาครัฐและเอกชนในการวจิัยและพัฒนายาไทยยังมีนอย  
9. การสนับสนนุจากองคกรภายนอกยังมีนอยหรือมีการสนับสนุนท่ีไมตอเนื่อง โรงงานไมสามารถตอ

ยอดความรูได 
 
โอกาส 

1. อ.ย. กําหนดตวัช้ีวดัและเปาหมายประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2549 ในการพัฒนาอตุสาหกรรมยาคือ
จํานวนผูผลิตยาจากสมุนไพรได GMP-สมุนไพร  จํานวน 20 ราย (13) 

2. กองควบคุมยา จัดใหมีขอมูลหลักเกณฑวิธกีารทีด่ีในการผลิตยาจากสมุนไพร แนวทางการพฒันายา
ลูกกลอน แนวทางการควบคุมคุณภาพผลติภัณฑยาจากสมุนไพร แนวทางการผลิตยาจากสมุนไพร
ในรูปแบบยาขี้ผึ้งและเจล และแนวทางการปองกันการปนเปอนจุลนิทรยีในผลิตภัณฑจากยา
สมุนไพร 

3. มีหนวยงานของรัฐ เชน คณะเภสัชศาสตร ที่มีศักยภาพในการจดัการเรื่อง GMP และ GLP (Good 
Laboratory Practice) และสามารถจะสนับสนุนการวจิัยยาไทยอยางเปนระบบ 

4. สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ และหนวยงานสนับสนุนการวิจัย ไดจัดสรรงบประมาณใน
การวิจัยและพัฒนายาไทยและยาสมุนไพร ตั้งแตกระบวนการปลูก การควบคุมคุณภาพจนถึง
กระบวนการเตรียมสารสกัดของสมุนไพรดวยความคาดหวังวาจะแขงขันกับตลาดนอกประเทศได 
ท้ังนี้ เปนการศึกษาแบบครบวงจร 



5. สํานักงานหลกัประกนัสุขภาพแหงชาติ (สปสช.) มีนโยบายสงเสริมการบริการการแพทยแผนไทย
และยาแผนไทยในระบบหลกัประกันสุขภาพแหงชาติ  

6. การขยายรายการบญัชียาหลกัแหงชาติดานสมุนไพร และสงเสริมการใช จากเดิมท่ีมอียูเปนยาตํารบั
จํานวน 3 ตํารบั และสมุนไพรเดี่ยวจํานวน 5 ชนดิ เปน ยาตํารับจํานวน 11 ตํารับ และสมุนไพรเดีย่ว
จํานวน 8 ชนิด  

ภาวะคกุคาม 

1. มาตรการ GMP (Good Manufacturing Practice) /PIC/S (The Pharmaceutical Inspection Convention 
and Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) ที่รัฐจะประกาศใช 

2. การประสานระบบการควบคุมยาในภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต (ASEAN Pharmaceutical 
Harmonization) อาจทําใหไทยเสียดลุการคา และความมั่นคงดานสาธารณสขุ เนื่องจากหาก
อุตสาหกรรมภายในประเทศไมสามารถปรับตัวใหไดมาตรฐานตามที่กาํหนด จะเปนผลใหไมสามารถ
รักษาตลาดภายในได 

3.  ผลจากความรวมมือทางการคาระหวางประเทศ เชน ความตกลงในองคการการคาโลก การเปดเสรี
ทางการคา (Free Trade Agreement : FTA) กับประเทศตางๆ ทําใหมีการสงออกผลิตภัณฑสมนุไพรจาก
ตางประเทศมายังไทยมากขึน้ เชน ยาจีน ยาอายุรเวทของอินเดีย เปนตน 

4. การเติบโตของธุรกิจรานยา Chain stores จะทําใหรานขายยาอิสระในประเทศเริ่มลดนอยลง การ
กระจายยาไทยลดนอยลง ประกอบกับผูบรโิภคยาไทยมจีํานวนนอยลง เนื่องจากขาดความเชื่อมั่น อีกทั้ง
บุคลากรทางการแพทยเองกข็าดความมั่นใจในยาไทยทั้งดานประสิทธภิาพและความปลอดภัย 

5. รัฐมีแนวโนมสนับสนุนการลงทุนที่เปนการใชเทคโนโลยีระดับสูง เพ่ือเปนการสงอออกสูตลาดโลก
มากกวาสนับสนุนผูผลิตระดบัยอย 

6. คนรุนใหมมองยาไทยเปนสนิคาที่ลาสมัย ไมเหมาะกับคนรุนใหม 
 
จากขอมูลการวิเคราะหสถานการณปจจุบันของอุตสาหกรรมการผลิตสมุนไพรและยาไทยดวย

เทคนิค SWOT Analysis ขางตน จะเห็นไดวาภาวะคุกคามเปนปญหาใหญและเฉพาะหนาของธุรกิจยาไทย
ซึ่งถาหากปลอยใหสถานการณเปนเชนนี้ตอไป อุตสาหกรรมยาไทยก็อาจสูญหายไปพรอมกับภูมิปญญา
ดั้งเดิมของคนไทยที่มีการใชยาไทยมาหลายชั่วอายุคน แมวาผลวิเคราะหในดานโอกาสของการพัฒนาและ
การใชประโยชนจากธุรกิจยาไทยมีอยูหลายดานก็ตาม เชน รัฐบาลไดกําหนดนโยบายแหงชาติทางดานยา
เพ่ือการพึ่งตนเอง เสริมโอกาสของคุณคาในภูมิปญญาไทยที่สามารถพัฒนาใหเปนทุนทางปญญาที่มีมูลคา



มหาศาลได เชน เปนสิทธิบัตรทางปญญา เปนตนแบบของยาใหมท่ีใชรักษาโรคเรื้อรังที่ยาแผนปจจบุนัยงัไม
สามารถจะใชรักษาได เปนตน แตการที่จะทําใหอุตสาหกรรมยาไทยและยาสมุนไพรกาวหนาไปสูจุด
ดังกลาวได จะตองไดรับการสนับสนุนและรวมมือกันอยางเต็มที่จาก 2 สวนหลัก ไดแก ภาคการผลติ (ท้ังตวั
ผูผลิต ผูสนับสนุน ผูสงเสริม และผูควบคุมกํากับดานกฏหมาย) และภาคการบริโภค (ทั้งผูบริโภค และ
บุคลากรทางการแพทยผูสั่งใช) ซึ่งตองเชื่อมโยงกับอีกหลายหนวยงาน โดยที่ในปจจุบันลวนมีปญหาในการ
จัดการความรูทุกภาคสวน เห็นไดจากนโยบายแหงชาติดานยา ป 2536 ที่กําหนดแนวทางการพัฒนาเรื่องนี้
ไวอยางชัดเจนแลว (14) แตอุตสาหกรรมยาไทยและยาจากสมุนไพรก็ไมไดเจริญเติบโตเทาที่ควร ฉะนั้นจึง
มีความจําเปนอยางยิ่งท่ีจะตองมีการจัดการอยางเปนระบบ 

ประสบการณการพฒันากระบวนการผลติยาไทยและยาสมุนไพรใหได GMP -สมุนไพร 

จากขอมูลท่ัวไปและการสัมภาษณเจาของธุรกิจอุตสาหกรรมยาไทย 4 ราย ที่บริหารโรงงานผลิต
สมุนไพรและยาไทยที่อยูในสถานภาพตางๆกัน ท้ังท่ีไดรับGMP-สมุนไพรแลวและที่ยังอยูระหวางการ
เตรียมการ ไปจนถึงผูที่ไมสนใจที่จะเตรียมการเลย และสัมภาษณผูที่เกี่ยวของอีก 2 ราย คือ เจาของรานขาย
วัตถุดิบสมุนไพร และเจาหนาที่รัฐที่รับผิดชอบเรื่องมาตรฐานGMP-สมุนไพร พบวามีปจจัยหลายประการ
ประกอบกันท่ีสนับสนุนใหสถานที่ผลิตยาไทยและสมุนไพรแตละแหงจะตัดสินใจปรับปรุงระบบการผลิต
ของตนเองจนไดรับ GMP-สมุนไพรหรือไม ซึ่งสามารถแบงไดเปน 2 สวนหลัก ไดแก ปจจัยในสวนของ
ผูประกอบการเอง และปจจัยสนับสนุนจากภายนอก ดังนี้ 

ปจจยัในสวนของผูประกอบการ  

ผูประกอบการถือวามีสวนสําคัญท่ีสุดในการที่จะตัดสินใจวาจะเริ่มกระบวนการพฒันาตนเองจน
ไดรับ GMP-สมุนไพรหรือไม ซึ่งการตัดสินใจนี้ข้ึนอยูกบัปจจัยตางๆ ดังนี ้

1. ความรู ความสนใจ และทัศนะพื้นฐานของเจาของ/ผูบรหิารท่ีมีตอ GMP-สมุนไพร วาเปนสิ่งที่
มีประโยชนตอธุรกิจของตนหรือไมเพยีงใด 

2. ประวัติความเปนมาของโรงงานที่ไดรับการยอมรับมายาวนาน มีตํารับที่มีสรรพคุณด ีมีคนนิยม
ใช และมผีูที่จะสืบทอดการทํากิจการไปอยางตอเนื่องหรือไม อยางไร 

3. สถานการณการผลิตของโรงงานตนเองในปจจุบันวา สภาพโรงงาน เครื่องมือและกระบวนการ
ผลิตเปนอยางไร ตองมกีารปรับปรุงมากนอยเพียงใดจงึจะสามารถทาํไดตามเกณฑ GMP-
สมุนไพร 



4. ชองทางการตลาด ยอดจําหนายยาและผลติภัณฑสมุนไพรวามีมากนอยเพียงใด มโีอกาสขยาย
ตลาดอีกมากนอยเพียงใด จะคุมคากับการลงทุนปรับปรุงเพื่อใหไดตามเกณฑ GMP-สมุนไพร
หรือไม 

5. ทุนหรือความสามารถในการระดมทนุเพื่อการปรับปรุงพัฒนา มีความเปนไปไดมากนอย
เพียงใด 

ปจจัยสนับสนนุจากภายนอก  

นอกเหนือจากปจจัยภายในองคกรเองแลวยงัมีปจจัยภายนอกอีกหลายดานที่มีผลตอการตัดสินใจ
และตอการดําเนินการพัฒนาเพื่อใหไดตามมาตรฐาน ไดแก 

1. ขอกําหนดตางๆในหลักเกณฑ GMP-สมุนไพร มีความเขมงวดเพียงใด มีประโยชนหรือไม 
และสามารถนาํไปปฏิบัติไดจริงเพียงใด  

2. คูแขงทางการตลาดมกีารเตรยีมเพื่อขอ GMP-สมุนไพรแลวมากนอยเพยีงใด 
3. แรงจูงใจท่ีกระตุนใหปรับปรุงการผลติใหได GMP-สมุนไพร เชน ใชเพ่ิมโอกาสทางการตลาด

ใหกวางขึ้นเพยีงใด ใชประชาสัมพันธสรางความเชื่อมั่นใหผูบรโิภคไดมากขึ้นเพียงใด หรือ
ไดรับขอเสนอเพื่อการชวยเหลือในการปรับปรุงเปนพิเศษอยางไร เปนตน 

4. ระบบการสนบัสนุนมีมากนอยเพียงใด เชน การสนับสนุนดานการลงทุน  มีผูเชี่ยวชาญให
คําแนะนําระหวางดําเนินการปรับปรุงเพื่อใหไดตามมาตรฐานหรือไม 

5. การอํานวยความสะดวกจากเจาหนาท่ีของรัฐที่เกี่ยวของในการใหขอมลูเพ่ือดําเนินการ และการ
ใหความยุตธิรรมในการประเมินตามเกณฑมีมากนอยเพียงใด 

6. หากไมดําเนินการพฒันา GMP-สมุนไพร จะมีบทลงโทษหรือมีปญหามากนอยเพียงใด  
7. ข้ันตอนการประเมินมาตรฐานมีความโปรงใสและเปนธรรมมากนอยเพียงใด 
 
ผลจากการประมวลขอมูลท่ีไดรับจากการสัมภาษณ พอจะสรุปไดวาเปนเรื่องยากมากที่จะทําให

สถานที่ผลิตสมุนไพรและยาไทยที่มีอยูพัฒนาตนเองขึ้นมาเพื่อใหไดรับ GMP-สมุนไพร เนื่องจากมีปญหา
มากมาย ตั้งแตผูไดรับอนุญาตใหผลิตยาไทยและยาสมุนไพร มีความรูความเขาใจเกี่ยวกบั
กระบวนการพัฒนา GMP นอย และมทุีนในการดําเนินกิจการไมมาก มีตลาดแคบ สวนใหญขายอยูใน
ทองถิ่นหรือในระดับภูมิภาคเปนอยางมาก แมวาจะมีตาํรับยาดีๆ มลีกูคาประจําอยูบางแตก็ไมสามารถขยาย
ตลาดใหกวางขึ้นได ติดปญหาทั้งทุนท่ีจะใชขยายกจิการ ขาดความรูความสามารถดานธรุกิจและการทํา
ตลาด ที่สําคญัคือ มักขาดผูสืบทอดกิจการเนื่องจากบตุรหลานผานการศกึษาในระบบสมัยใหมซ่ึงขาดความ



เชื่อ/ความศรัทธาในองคความรูดานนี้ ที่สาํคัญคือไมสนใจทําธรุกิจนีเ้พราะไมทันสมัย ไมมีความเชี่ยวชาญ
เนื่องจากไมมกีารสอนเรื่องนี้โดยตรง มีโอกาสทํากําไรไดไมมากเทาธรุกิจยคุใหม และท่ีสําคัญคือมี
กฎระเบยีบควบคุมอยูเปนจํานวนมาก หลายแหงถึงกบัเปรยวาหากมีการบังคับใหทําตามเกณฑ GMP-
สมุนไพรก็คงเลิกกจิการ หรือบางก็อาจใชวิธกีารจางโรงงานที่ได GMP-สมุนไพรแลวผลิตสงใหแทนการ
ผลิตเอง 

แมในสวนของผูประกอบการที่มีปจจยัตางๆ เอื้ออํานวยตอการพัฒนาเพื่อใหไดรับ GMP-สมุนไพร
แลว ซึ่งมักเปนโรงงานที่มีขนาดคอนขางใหญ มีผูบริหารที่มีความรูสูง มีตลาดที่กวางระดับประเทศ มีทุน
มากพอที่จะใชพัฒนา และเห็นประโยชนท่ีจะไดรับจากการพัฒนาตามเกณฑ GMP-สมุนไพร แตก็พบวายังมี
ปญหา/อุปสรรคอีกหลายประการท่ีตองฟนฝา โดยเฉพาะในดานองคความรูในการพฒันาเพื่อใหไดตาม
เกณฑGMP-สมุนไพร โรงงานที่ไดรับGMP-สมุนไพรแลวมักไดรับการสนับสนุนขอมูลวิชาการจาก
สถาบันการศกึษา เพ่ือนํามาใชพัฒนาในลักษณะใดลักษณะหนึ่งเปนพิเศษ การรวมมือเพื่อชวยเหลือกันเอง
ในกลุมผูประกอบการยังมีไมมากเนื่องจากมีสวนนอยเทานั้นที่ไดGMP-สมุนไพร สรุปในภาพรวมคือ 
ผูประกอบการสวนใหญยังไมพรอมที่จะพฒันาสถานทีผ่ลิตยาของตนใหไดรับ GMP-สมุนไพร 

การจัดการความรูเพือ่พัฒนาอตุสาหกรรมยาไทยและยาสมุนไพรใหไดรับ GMP-สมุนไพร 

เนื่องจากกระบวนการการพฒันาอุตสาหกรรมยาไทยและยาสมุนไพรใหไดรับ GMP-สมุนไพร เปน
เรื่องที่คอนขางใหมมากในวงการอุตสาหกรรมการผลิตยาไทยและยาสมุนไพร ทั้งในสวนภาครัฐท่ีกําหนด
หลักเกณฑ GMP-สมุนไพร สถาบันการศกึษาที่จะใหการสนับสนุน และในสวนของผูประกอบการเอง เปน
เรื่องที่ยังตองการการปรับปรงุและพัฒนาอกีหลายดานใหสอดคลองกับวัฒนธรรมและสถานการณการผลิต
ยาไทยและยาสมุนไพรในสงัคมไทย แนวทางการพัฒนานาจะเปนการนํากระบวนการการจัดการและการ
สรางความรูมาใชเพ่ือพัฒนาเคุณภาพและประสิทธิภาพในการผลิตยาไทยและยาสมนุไพรไดจริง  
 การจัดการความรู เปนเครื่องมือหนึ่งท่ีชวยสรางความสามารถในการพัฒนา ทัง้การพฒันางาน 
พัฒนาคน พฒันาฐานความรูขององคกรหรือหนวยงาน ทําใหเพิ่มศักยภาพในการแขงขันขององคกร เปน
การเพิ่มพูนทุนความรูหรือทุนทางปญญาขององคกร ซึ่งจะชวยใหองคกรมศีักยภาพในการฟนฝาความ
ยากลําบากหรอืความไมแนนอนในอนาคตไดดีข้ึน โดยมีกระบวนการที่ชวยใหมีการสราง รวบรวม 
จัดระบบ เผยแพร แลกเปลีย่น ถายโอนความรูทีเ่ปนประโยชน เพ่ือใหทราบสถานการณตางๆ ทนัเวลาและ
ทันสถานการณ และความรูเปนทุนทางปญญาหรือทุนความรูสําหรับใชสรางคุณคาและมูลคา การจัดความรู
จึงเปนกระบวนการการใชทนุปญญา นําไปสรางคุณคาและมลูคา ซึ่งอาจเปนมลูคาทางธุรกิจหรือคุณคาทาง
สังคมก็ได (14,15)  



ตามแนวคิดของการจดัการความรู แบงความรูเปน 3 ชนิด คือ ความรูที่เปดเผย (explicit knowledge) 
เปนความรูในหนังสือ ตํารา ส่ือตางๆ ซึ่งเขาถึงและแลกเปลี่ยนไดไมยาก ความรูทีแ่ฝงอยูในองคกร 
(embedded knowledge หรือ implicit knowledge) แฝงอยูในรูปกระบวนการทํางาน คูมือ กฏเกณฑ กติกา 
ขอตกลง ตารางการทํางาน บันทึกจากการทํางาน และความรูทีฝ่งลกึในคน (tacit knowledge) ฝงอยูใน
ความคิด ความเชื่อ คานยิม ที่คนไดมาจากประสบการณ ขอสังเกต ที่สั่งสมมานานจากการเรียนรูที่
หลากหลาย และเชื่อมโยงจนเปนความรูที่มีคุณคาสงูแตแลกเปลีย่นยาก ความรูทีฝ่งลกึไมสามารถแปล
เปลี่ยนมาเปนความรูทีเ่ปดเผยไดทั้งหมด แตจะตองเกิดจากการเรยีนรูผานความเปนชุมชน เชนการสังเกต 
แลกเปลีย่นเรยีนรูระหวางการทํางาน  
แนวทางการสรางและการจดัการความรูสาํหรับการพัฒนาอตุสาหกรรมยาไทยและยาสมุนไพร  

1.  การจัดตั้ง “สถาบันสุขภาพวถิีไทย” ท่ีเปนองคกรทีใ่ชการบริหารจดัการแนวใหมท่ีเปนอิสระจาก
วัฒนธรรมราชการ และมรีะบบงานที่สามารถระดมศักยภาพและบุคลากรที่มคีวามสามารถเพื่อทํางาน
วิชาการและการจัดการความรูแบบเต็มเวลา โดยมภีารกิจ 3 ดานในการสรางความรู สรางคน และสราง
ชุมชนวิชาการที่เขมแข็ง โดยยึดแนวคิดการจัดการความรูมาใชทํางานรวมกับภาครัฐท่ีเกี่ยวของทั้งหมด ไม
วาจะเปนสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก 
สถาบันการศกึษา และแหลงสนับสนุนทุนการวจิัยของรัฐ เปนตน เพ่ือเอ้ือใหเกิดวัฒนธรรมความรู ในการ
พัฒนาการแพทยแผนไทย การแพทยพ้ืนบาน การแพทยทางเลือกและอุตสาหกรรมยาไทยอยางเปนองครวม 
โดยองคความรูสวนหนึ่งตองนํามาใชพัฒนาอุตสาหกรรมยาไทยและยาสมุนไพร ทั้งในดานการผลิตทีไ่ด
มาตรฐาน และผลิตภัณฑทีม่ีคุณภาพมาตรฐานยิ่งขึ้น สวนอีกดานหนึง่ตองใชสรางแรงจูงใจใหผูบรโิภคทุก
ระดับมีการใชยาไทยและยาสมุนไพรมากขึ้น  

2.  สราง “เครือขายการพัฒนาอตุสาหกรรมยาไทยและยาสมนุไพร” ทั่วทกุภาค เปนองคกรทีร่วมกัน
ทํางานเปนชุมชนแนวปฏิบตั ิที่ใชกระบวนการการสรางและจัดการความรูเปนแนวทาง  โดยการดําเนินการ
ควรอยูภายใตการประสานงานและสนับสนุนของ “สถาบันสุขภาพวถิีไทย”  หรือ อาจทําเปนโครงการ
พัฒนาที่ขอรับทุนสนับสนุนเพิ่มเติมจาก สถาบันวิจยัระบบสาธารณสุข (สวรส.) หรือ สํานกังานกองทุน
สนับสนุนการวิจัย (สกว.) หรือ สํานักงานกองทุนสนับสนุนการสรางเสริมสุขภาพ (สสส.) โดยรวบรวม
กลุมผูประกอบการผลิตยาไทยและยาสมุนไพร และบุคลากรภาครัฐท่ีเกี่ยวของ ท่ีสนใจ มีความสมัครใจ มี
ความใฝรู กลาแสวงหาแนวทางใหมๆ ในการสรางความรู มีความเปนมิตร และมีความตอเนื่องในการ
ทํางาน ไดแก นักวิชาการในดานเภสัชศาสตร เกษตรศาสตร วิศวกรรมศาสตร และเจาหนาท่ีของรัฐที่มี
หนาที่กํากับและดูแล เปนตน การทํางานรวมกัน โดยเปดเวทใีหมีโอกาสไดมาพูดคยุแลกเปลีย่นความรู จะ
เปนการเรียนรูและหาแนวทางพัฒนากระบวนการผลิตในทุกๆ ข้ันตอนรวมกนัอยางสม่ําเสมอ เปนการดึง



ประสบการณความรูทีแ่ตละฝายมแีฝงอยูแลวทั้งในระดับองคกร (implicit knowledge) หรือฝงลึกอยูในตวั
คนที่ทํางานมาอยางยาวนาน (tacit knowledge) ใหออกมาเปนความรูที่เปดเผย (explicit knowledge) นําไป
ทดลองใชใหกวางขึ้น เชน การจัดการความรูเรื่อง องคความรูดั้งเดิม องคความรูดานวัตถุดิบ องคความรู 
GMP องคความรูเพื่อการพฒันาคุณภาพของยาไทยและยาสมุนไพร เปนตน พรอมกันนั้นตองจัดระบบเพื่อ
การวิเคราะห และสรางความรูใหมรวมกนัในกลุมใหญเพื่อกระตุนใหเกิดการพฒันาโดยมี “สถาบนัสุขภาพ
วิถไีทย” เปนผูคอยติดตามประสานงานขับเคลื่อนการทํางานของเครือขายนี้อยางตอเนือ่ง  

3. ในสวนของภาครัฐในสถานการณปจจุบัน กระทรวงสาธารณสุขอาจรวมมือกับคณะเภสัชศาสตร
ซึ่งมีอยูในทุกภูมิภาคทัว่ประเทศ รวมกนับริหารจดัการและสรางความรูเกีย่วกับ GMP โดยคณะเภสัชศาสตร
สามารถเปนแหลงเรยีนรูของบุคลากรของโรงงานและเจาหนาที่ของรัฐ โดยมีการเรียนรูทัง้ภาคทฤษฎแีละ
ภาคปฏิบัติ จดัการอบรมเจาหนาที่ของรัฐท่ีมีหนาที่รับผดิชอบเรื่อง GMP ใหมีความรูอยางถองแท และ
อบรมบุคลากรของโรงงานอุตสาหกรรมยาไทยเรื่อง GMP โดยการอบรมอาจจะเปนหลักสูตรระยะส้ัน หรือ
หลักสูตรที่สามารถใหประกาศนียบัตรเมื่อสําเร็จการอบรม ในขณะเดยีวกันควรจัดตัง้ “สถาบันพัฒนาและ
รับรองคุณภาพโรงงานผลิตยา (GMP-สมุนไพร)” ซึ่งเปนหนวยงานที่รับผิดชอบเรือ่ง GMP โดยตรง และ
จะตองดําเนินงานอยางมีข้ันตอนตามศักยภาพของผูผลติ เปนหนวยงานที่มีพันธกจิหลักในการสงเสริมและ
สนับสนุนใหโรงงานพฒันาการผลิตตาม GMP-สมุนไพร ไมใชกํากับหรือควบคุม ตองจัดการใหความรูกับ
ผูผลิตถึงความสําคัญของการผลิตทีด่ี เขารวมแกไขอยางจริงจังกับโรงงานอยางเปนมิตร ผลจากการชีแ้นะ
และการปฏิบัติ จะตองเปนแนวทางที่จะไดรับการรับรอง เชนเดียวกับสถาบนัพฒันาและรับรองคุณภาพ
โรงพยาบาล (HA) พรอมกันนีภ้าครฐัควรจะมกีารบริหารจดัการในการจดัตั้ง “ศูนยตรวจสอบคุณภาพ
สมุนไพร” ซึ่งมีหนาที่ตรวจสอบคุณภาพของสมุนไพรในทุกดาน เชน การปนเปอนเชื้อ จุลชีพ โลหะหนัก 
และสารกําจัดศัตรูพืช เพ่ือเปนหนวยงานที่ประกันคณุภาพของยาไทยและยาสมุนไพร เพื่อความปลอดภัย
ของผูบรโิภคและทําใหยาไทยสามารสงออกได เชนเดียวกับศนูยตรวจสอบคุณภาพความปลอดภัยของ
อาหาร ของกระทรวงเกษตรและสหกรณ 

 
ขั้นตอนการสรางและจดัการความรู 
 การสรางและจัดการความรูเพ่ือการพัฒนาอุตสาหกรรมยาไทยและยาสมุนไพร จะตองจัดการอยาง
เปนขั้นตอน ตามศักยภาพของอุตสาหกรรม ดังนี ้
 อุตสาหกรรมยาที่ไดรับ GMP-สมุนไพร: ปจจุบันมีอยู 9 โรงงาน จะตองมีการจัดการความรูเรื่อง
การพฒันาผลติภัณฑใหได GMP และ GLP ดวย กลาวคือผลิตภัณฑน้ันจะตองมีคุณภาพที่ดี มลีกัษณะทาง
กายภาพของผลิตภณัฑทีด่ี มีการควบคุมคุณภาพของวตัถุดิบทั้งเรื่องความสะอาดและสารสําคัญ ข้ันตอน



ตอไปที่ควรจะพัฒนาคือการพิสูจนประสิทธิภาพทางการรักษาในคน (Good Clinical Practice, GCP) และ
การจัดการความรูเรื่องวัตถุดบิอยางเปนระบบ (Good Agricultural Practice, GAP)  
 อุตสาหกรรมยาที่ยังไมไดรับ GMP-สมุนไพร แตมีศกัยภาพท่ีจะพฒันาไดสูง: จะมีอยูประมาณ 1-2 
% โรงงานเหลานี้เปนโรงงานขนาดกลางถงึขนาดใหญ ปญหาท่ียังไมไดจัดการเรื่อง GMP-สมุนไพร เพราะ
เปนโรงงานแบบเกา ที่มีการตอเติมจากของเดิม การบริหารจดัการเรือ่งสถานที่ผลติใหเปนไปตาม GMP-
สมุนไพร ทําไดยาก จะตองใชงบประมาณสูงและขาดความรูในการจัดการ ซ่ึง “สถาบันสุขภาพวถิไีท” และ 
“เครือขายการพัฒนาอุตสาหกรรมยาไทยและยาสมุนไพร” จะเขามามีบทบาทในกระบวนการจัดการความรู
และเปนพ่ีเลีย้ง 
 อุตสาหกรรมยาที่ยังไมไดรับ GMP-สมุนไพร และมีศักยภาพท่ีจะพัฒนาไดต่ํา: จะเปนอุตสาหกรรม
ยาขนาดเล็ก ซึ่งมีการผลิตแบบครัวเรือน การพัฒนาสถานทีผ่ลติใหได GMP-สมุนไพร คงเปนเรื่องยาก 
เพราะตองใชงบลงทุนสูง อุตสาหกรรมเหลานี้มีมลูคาในตลาดนอย แตใชวาจะไมมศีักยภาพในการพัฒนา 
โรงงานเหลานีส้วนใหญจะเตบิโตมาจากธรุกิจของครอบครัว ซึ่งมีการสืบทอดดานภมูิปญญามานาน สูตร
ตํารับยามกีารพิสูจนใชมานาน ซึ่งถารัฐประกาศการบังคับใช GMP-สมุนไพร สูตรตํารับเหลานีอ้าจจะสูญ
หายไปได แนวทางในการจดัการ อาจจะเปนการวาจางโรงงานที่ไดรบั GMP-สมุนไพร หรือโรงพยาบาลที่มี
การผลิตผลิตภณัฑสมุนไพร ดําเนนิการผลิตสูตรตํารบัเหลานั้น โดยมีการจัดการความรูรวมกบัโรงงานที่
รับจางผลิต ทั้งในเรื่องวัตถุดิบและกระบวนการผลิต ในขณะเดยีวกับองคกรดังกลาวขางตน จะเขามามี
บทบาทในการจัดการความรูเพ่ือรวมพัฒนาอุตสาหกรรมเหลานี้ใหไดรับ GMP-สมุนไพรตอไป 
 สวนกลุมที่ไมสามารถพฒันาขึ้นมาได อาจตองปรับใหเปนเรือ่งของการแพทยทองถิน่ หรือ
การแพทยพื้นบาน ท่ีตองจํากัดขอบเขตในการผลิตเพื่อจาํหนาย ใหอยูในชุมชนของตนเอง 
 
ประเดน็ขององคความรูท่ีจะสรางและจดัการเพือ่การพฒันาอตุสาหกรรมยาไทยและยาสมุนไพร  

ประเด็นขององคความรูทีจ่ะสรางและจัดการเพื่อการพัฒนาอุตสาหกรรมยาไทยและยาสมุนไพร มดีงันี้ 
1. องคความรูดั้งเดิม  

เปนองคความรูจากภูมิปญญาที่เปนเอกลักษณของแตละโรงงาน จะตองอนรุักษไวใหดํารงอยูได 
และพัฒนาตอไปดวยองคความรูใหม หลายโรงงานที่ความรูดั้งเดิมแฝงอยูในบุคคลผูรู ซึ่งเปนคนเกาแก มี
อายุมาก ซึ่งในอนาคต ความรูเหลานี้ อาจจะสญูหายไปพรอมกับผูรูเหลานั้น จะตองสรางผูสืบทอดที่มี
ศักยภาพในการเรียนรู ปฏิบตัิงานรวมกับผูรู ถายทอดความรูระหวางการทํางาน จดบันทึกสูตรตํารับ ใหอยู
ในสื่อที่สืบคนไดงาย และเปนขอมูลท่ีเขาใจไดงาย เชน ถายทําวิดีทัศน เปนตน หรือสรางฐานขอมูลของ
องคกรเอง โดยขอมูลเหลานัน้จะตองเหมือนกับภูมิปญญาดั้งเดิม ขอมูลจะตองถูกตองตั้งแตวัตถุดิบ (ระบุช่ือ



ไทย ช่ืออ่ืนตามทองถิ่น และชื่อวิทยาศาสตรที่ถกูตอง) สวนท่ีใช แหลงที่ไดมา วธิีการเตรียมยา และขนาดยา
ท่ีใช 

2. องคความรูดานวตัถุดิบ  
องคประกอบที่สําคัญของยาไทยและยาสมนุไพรคือวัตถดุิบท่ีนํามาผลติยา องคความรูดานนี้จดัเปน

ความรูประเภทความรูทีฝ่งลกึในคน (tacit knowledge) ซ่ึงพัฒนามาจากประสบการณที่สั่งสมมานานจาก
การเรยีนรูที่หลากหลาย ซึ่งไมสามารถเปลี่ยนมาเปนความรูที่เปดเผยไดท้ังหมด แตจะตองเกดิจากการเรยีนรู
ผานการแลกเปลี่ยนเรียนรูระหวางการทํางาน โรงงานยาจะตองมีการประสานงานรวมกับนักวชิาการและ
เกษตรกรในการปลกู การเกบ็เกี่ยว การปฏิบัติหลังการเก็บเกีย่ว ตามภูมิปญญาดั้งเดิม ในขณะเดยีวกันตองมี
การจัดการความรูในดานความสะอาดของวตัถุดิบ ไมควรตากตามพื้นดนิซึ่งปนเปอนสิ่งปฏิกูลตางๆ การทํา
ใหแหง (วัตถดุิบไมแหงสนทิ ทําใหปนเปอนเชื้อราที่อาจจะกอเกดิโรค) นอกจากนีก้ารจัดการความรูโดยใช
ความรูทางวิทยาศาสตรในการระบุชนิดพืชท่ีถูกตองตามหลักอนุกรมวิธานพืช เขาไปชวยในการจดัทํา
ตัวอยางเทยีบเคียง (authentic sample) เปนสิ่งที่ตองดําเนนิการอยางเรงดวน โดยเฉพาะในกรณยีาไทยซึ่งเปน
สูตรตํารับจะประกอบดวยสมุนไพรหลายชนิดมาก จะมีความยุงยากมากกวายาสมนุไพรเดีย่ว ฉะนั้นการ
พิสูจนชนิดของสมุนไพรจึงมีความสําคัญมาก บอยครัง้มีการใชผดิชนิด ทั้งนี้เนื่องจากสมุนไพรไทยมีช่ือ
ไทยชื่อเดยีวกนั แตมาจากพืชตางชนิดกัน ตวัอยางเชนชะเอมไทย มีสมุนไพรท่ีมช่ืีอพองกัน 3 ชนิด คือ  
Albizia myriophylla Benth. (วงศ LEGUMINOSAE-MIMOSOIDEAE), Derris reticulata Craib (วงศ
LEGUMINOSAE-PAPILIONOIDEAE) และ Myriopteron extensum (Wight) K.Schum. (วงศ
ASCLEPIADACEAE) ในทองตลาดจะเปนชะเอม Derris reticulata Craib แตหมอยาที่ปราจนีบุรีจะใช
ชะเอม  Albizia myriophylla Benth. ซึ่งสมุนไพรทั้งสองชนิดจะมีสารประกอบทางเคมีที่แตกตางกันอยาง
สิ้นเชิง นอกจากนี้สวนทีใ่ชทางยาก็มีความสําคัญมาก เนื่องจากแตละสวนของพืชจะมีสารสําคัญท่ีแตกตาง
กัน ตวัอยางเชนกรณีฟาทะลายโจร สารสําคัญจะพบไดมากในสวนใบ แตวัตถุดิบที่มีการขายในทองตลาด
จะเปนกิ่งมากกวาใบ เปนตน 

3.  องคความรู GMP-สมุนไพร  
กลุมเครือขายที่ตั้งขึ้นจะตองพิจารณารวมกันวากฎระเบยีบเกีย่วกับ GMP-สมุนไพร ที่รัฐไดเสนอให

มีการปฏิบัติ มีความเปนไปไดมากนอยเพยีงใดในสถานการณปจจุบันนี้ และขั้นตอนการปฏิบัตเิปนอยางไร 
ในสวนภาครัฐควรพัฒนารูปแบบของเอกสารเผยแพร เชน ขอมูลหลักเกณฑวธิีการท่ีดใีนการผลติยาจาก
สมุนไพร ใหมีรูปแบบใหเขาใจงายขึน้ นอกเหนือไปจากสื่อสิ่งพิมพที่มีอยูแลว โดยอาจจะเพิ่มรูปภาพ
ประกอบหรือผลิตส่ือภาพเคลื่อนไหว เชน วิดีทัศน เพื่อแสดงใหเห็นภาพอยางชัดเจน และควรเผยแพรผาน 



website ของกระทรวงสาธารณสุข หรือจัดสงไปตามโรงงานตาง ๆ โดยปรับนโยบายการสงเสริมและ
สนับสนุนเชิงรุกใหมากขึ้น 

4. องคความรูเพือ่การพฒันาคณุภาพของผลติภัณฑ  
องคความรูเพ่ือการพฒันาคณุภาพของผลติภัณฑ เปนการประกันถึงประสิทธิภาพและความ

ปลอดภัยของผลิตภณัฑยาไทยและยาสมุนไพร เปนการพัฒนาดานการควบคุมคุณภาพใหผลิตภัณฑมีความ
สมํ่าเสมอ พัฒนาดานการสกัดซ่ึงตองการเครื่องจักรและเทคโนโลยีทีท่ันสมัย พัฒนาดานรูปแบบยาเตรียม
และการพิสูจนประสิทธผิลและความปลอดภัยของผลิตภัณฑท่ีพัฒนาขึ้นใหม ในขณะเดียวกันเทคโนโลยี
การผลิตวัตถุดบิก็มีความสําคัญที่ตองดําเนนิการควบคูไปดวยกัน ทัง้นี้ตองเปนการพัฒนาที่อยูบนรากฐาน
ของภูมิปญญาไทย ซ่ึงแนวทางการจัดการจะดําเนินการโดยกลุมเครอืขายดังที่ไดกลาวมาแลว การพัฒนานี้
ตองอาศัยการจัดการความรูภูมิปญญาและวิทยาศาสตร ซ่ึงอยูในรูปแบบความรูท่ีเปดเผย ความรูที่แฝงอยูใน
องคกร และความรูทีฝ่งลกึในคน มาใชใหเกิดประโยชนรวมกันใหไดในกระบวนการสรางและจัดการ
ความรู นอกจากนีภ้าครฐัเองควรมกีารจดัการความรูในองคกรเพื่อการพัฒนาคุณภาพผลิตภณัฑยาไทยและ
ยาสมุนไพรดังนี้  

4.1 ตองจัดการใหมีมอโนกราฟ (monograph) ของสมุนไพรมากชนิดกวาท่ีมีอยู โดยหนวยงานของ
รัฐ (กรมวิทยาศาสตรการแพทย) จะตองจดัการใหมี มอโนกราฟของสมุนไพรมากชนิดกวาที่มี
อยู เพ่ือที่จะใชเปนตนแบบในการควบคุมคุณภาพของวตัถุดิบสมุนไพร ซึ่งปจจุบนัมีเพียง 2 
เลม จํานวน 21 ชนิดเทานั้น (THP 1&2) :ซ่ึงกระบวนการจัดการสามารถทําไดโดยการระดมผูรู
จากหนวยงานตางๆ มารวมกนัทํางาน บนพืน้ฐานความรูมาตรฐานเดยีวกนั 

4.2 จัดใหมีการอบรมความรูดานการควบคุมคุณภาพของวัตถุดิบและผลิตภัณฑ โดยนํามอโนกราฟ
ที่ทําไวมาใชประโยชนในทางปฏิบัต ิ

4.3 จัดทํา “คูมือการควบคุมคณุภาพยาไทย” ที่ประกอบดวยความรูในการควบคุมคณุภาพทางเคมี 
การตรวจสอบเอกลกัษณของสมุนไพรและยาไทย (fingerprint) การควบคุมคุณภาพตาม WHO 
guideline โดยใชภาษาทีเ่ขาใจงาย มภีาพประกอบชัดเจนและมีสื่อภาพเคลื่อนไหว (CD, VDO) 
พรอมทั้งอบรม และสาธิตวธิีการ 

4.4 จัดสรรเครื่องมือและอุปกรณบางชนิดท่ีมคีวามจําเปน ในการควบคุมคุณภาพในระดับที่ยอมรับ
ได โดยอาจจะเปนการใหเปลาหรือจายคืนทีหลัง เชนเดียวกบัโครงการพฒันาการผลิตยา
สมุนไพรใหมีคุณภาพในโรงพยาบาลของรัฐ โดยการสนับสนุนของกรมพัฒนาการแพทยแผน
ไทยและการแพทยทางเลือก 



4.5 จัดใหมี “ชุดตรวจสอบคุณภาพของวัตถดุบิในภาคสนาม” ทั้งดานคุณภาพทางเคมี การปนเปอน 
และจัดใหมีการกระจายอยางทั่วถึง ท้ังภาคเกษตรและอุตสาหกรรม 

 
5. การพัฒนาเจตคติของผูบริหารโรงงานและเจาหนาที่ภาครัฐ 

เจตคติ หมายถึงความรูสึกของบุคคลที่มีตอสิ่งตางๆ อันเปนผลเนื่องมาจากการเรยีนรู ประสบการณ 
และเปนตวักระตุนใหบุคคลแสดงพฤติกรรมท่ีจะตอบสนองตอสิ่งนั้นๆ ไปในทิศทางใดทิศทางหนึ่ง อาจ
เปนไปในทิศทางสนับสนุนหรือคัดคานกไ็ด โดยความรูจะเปนพ้ืนฐานของความรูสึกและการแสดงออก
ของบุคคล ดังนัน้ทั้งผูบริหารโรงงานและเจาหนาที่ภาครัฐจะตองเขาใจและมีเจตคติท่ีดีตอการพัฒนา
อุตสาหกรรมยาไทยและสมุนไพร ผูบริหารโรงงานอุตสาหกรรมยาไทยควรที่จะมีความรูพ้ืนฐานทั้งดาน
องคความรูที่เปนภูมิปญญาดั้งเดิมท่ีเปนเอกลักษณและความภาคภูมิใจของโรงงาน และดานวิทยาศาสตรซึ่ง
รวมถึง GMP-สมุนไพร ซ่ึงสามารถที่จะเรียนรูได โดยการแนะนําหรือรับการอบรมจากภาครัฐ เชน 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด หรือ สถาบันการศึกษา ซึ่งจะทําใหเกิด
วิสัยทัศนทีจ่ะนําพากิจการไปสูการพัฒนาผลิตภณัฑท่ีมีเอกลักษณแหงภูมิปญญาของตนเอง และมีคุณภาพ
ตามมาตรฐานของรัฐ เจาหนาท่ีของรัฐทกุระดับที่มีสวนเกี่ยวของกับการกําหนดเกณฑ GMP และสงเสริม
ผลกัดันใหโรงงานไดรับการรับรองมาตรฐานการผลิต GMP ไมวาจะเปนเจาหนาท่ีระดับผูบริหาร หัวหนา
งานและผูปฏิบัติงาน จะตองมีความเขาใจถึงกระบวนการผลิตของโรงงานอุตสาหกรรมยาไทย ซึ่งมีความ
ยุงยากและซับซอนกวาโรงงานยาแผนปจจบุัน และแนวทางในการจดัการก็มีความยุงยากกวา เนื่องจาก
อุตสาหกรรมยาไทยเติบโตมาจากงานผลิตในระดับครอบครัว ฉะนั้นในการปฏิบตัิงานของเจาหนาที่ตองมี
ความเปนมิตร เขาใจอยางถองแทของธรรมชาติของโรงงานอุตสาหกรรมยาไทย อันจะนํามาสูการมีเจตคติที่
ดีในการสงเสริม สนับสนุน โรงงานเหลานัน้ 

6. การสงเสริมดานเงินทุน 
ผูประกอบการอุตสาหกรรมยาไทย สวนใหญจะเปนอุตสาหกรรมครอบครัว จะมีปญหาเรื่องทุน

ทรัพย ซึ่งการจัดการเรื่อง GMP จะตองใชเงินทุนในระดับหนึ่ง รัฐจะตองจัดหาแหลงสนับสนุนเงินทุน ที่
เอ้ือใหอุตสาหกรรมยาไทยสามารถไดรับการสนับสนุนเงินทุนในอัตราดอกเบี้ยต่ํา ระยะผอนชําระนาน และ
สามารถทีจ่ะใชหลักทรพัยทีเ่กิดจากภูมิปญญา สิทธิบัตรและเครื่องหมายการคา เปนหลักทรพัยในการกูยืม
ได 

7. การสรางแรงจงูใจ 
จะเห็นไดวาอุตสาหกรรมยาไทยมีมลูคาการตลาดไมมากนัก ฉะนั้นผูประกอบการจะไมมีแรงจูงใจใน

การพฒันา ซ่ึงจะตองใชเงินทุนสูง รัฐควรรวมกําหนดแผนการตลาด การประชาสัมพันธใหสถานบรกิาร



สาธารณสุขของรัฐ และประชาชนทัว่ไป ไดรบัรูเขาใจถึงนโยบายของรัฐในการสนับสนนุยาไทยใน
โครงการหลักประกันสุขภาพแหงชาติ อยางเปนระบบและจริงจัง ควรสนับสนุนใหมีการผลิตยาตามรายการ
ยาสามัญประจาํบานใหมากกวาเดิม เพื่อขยายพ้ืนที่ตลาดของอุตสาหกรรมยาไทย เนื่องจากสามารถวางขาย
ยาสามัญประจาํบานไดท่ัวไป ไมเฉพาะแตรานขายยา ควรมีการเผยแพรความรูเกี่ยวกบัยาไทยและสมุนไพร
ท้ังในระดับบคุลากรทางการแพทยและประชาชนทั่วไป ใหทราบถงึคุณคา คุณประโยชนของยาไทย โดย
การเผยแพรความรูตองใหความรูท่ีเหมาะสมกับกลุมคน เชน กลุมบุคลากรทางการแพทย ควรเปนขอมูลยา
สมุนไพรท่ีอิงหลักฐาน (evidence-based) โดยควรบรรจุไวในหลักสูตรการแพทยแผนไทยและทางเลือก 
หลักสูตรแพทยศาสตรบณัฑติของคณะแพทยศาสตร หลักสูตรเภสัชศาสตรบัณฑติ รวมถึงหลกัสูตรในโรง
เรยีนะรดับมัธยมศึกษา และปลุกจิตสํานึกใหเห็นประโยชนและเกิดการยอมรับการใชยาไทยในสถานบรกิาร
สาธารณสุขของรัฐและในสังคมโดยรวม 
 
บทสรุป 
อุตสาหกรรมยาไทยและสมุนไพรสวนใหญเปนโรงงานขนาดเล็ก มีระบบการผลิตแบบครอบครัว หรือใน
ระดับชุมชน โดยความรูท่ีเกี่ยวของกับการพัฒนาอุตสาหกรรมยาไทยสามารถแบงไดเปน 2 กลุม คือ องค
ความรูท่ีเปนภูมิปญญาดั้งเดิมท่ีสืบทอดมาจากรุนสูรุน สวนใหญเปนความรูท่ีแฝงอยูในองคกร และความรูที่
ฝงลึกในคน สวนท่ีสองเปนองคความรูท่ีเกี่ยวของกับเกณฑ GMP และองคความรูเพื่อการพัฒนาคุณภาพ
อุตสาหกรรมยาไทยและยาสมุนไพร สวนใหญเปนความรูที่เปดเผย การที่จะพัฒนาอุตสาหกรรมยาไทยและ
สมุนไพรใหสามารถคงเอกลักษณของชาติในดานแนวทางการดูแลสุขภาพวิถีไทย และใหมีคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยตามมาตรฐานสากล ตองอาศัยการจัดการความรูที่เหมาะสมตามแนวทางที่
ไดนําเสนอไว ซึ่งการทํางานดวยกระบวนการการสรางและการจัดการความรูแบบนี้จะเปนการพัฒนาที่
นําไปสูความรวมมือรวมใจที่จะพัฒนาอุตสาหกรรมยาไทยและยาสมุนไพรที่มีเอกลักษณในดานรูปแบบ
และแนวคิดเฉพาะตัวในการดูแลสุขภาพของสังคมไทย ทั้งดานองคความรู: GMP-สมุนไพร และ GLP-
สมุนไพร ท่ีมีพลังที่จะขับเคลื่อนการพัฒนาอุตสาหกรรมยาไทย บุคลากรที่มีคุณภาพ มีศักยภาพที่เพ่ิมขึ้น 
รวมถึงสิทธิบัตรดานตางๆไดแก ตํารับยาตามองคความรูดั้งเดิม ตํารับยาที่ไดวิจัยและพัฒนา พิสูจน
สรรพคุณ และกระบวนการผลิตนอกจากนี้ยังเปนการทําใหระบบเศรษฐกิจของประเทศเติบโตขึ้น มีเงิน
หมุนเวียนภายในประเทศ ลดการขาดดุลทางการคา มีรายไดเขาประเทศ  และเปนการสืบทอดวัฒนธรรม
และภูมิปญญา ซ่ึงจะเปนทรัพยสินหรือทุนปญญาของแผนดิน ที่จะเปนภูมิคุมกันทางเศรษฐกิจของประเทศ 
ตอไป 
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