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ABSTRACT 

This research aimed to study and evaluate the potential of herbal products manufacturers who had already 

received the Fundamental Manufacturing Practice (FMP) Annex B certifications in accordance with the Drug 

Laws for complying with the Herbal Products Act B.E.2562 as well as to develop a regulatory system that will 

be appropriate at the present to monitor standards of herbal products manufacturers. It was found that the 

manufacturers had the potential or readiness to operate in compliance with all Chapters for 82.19% on average. 

The category with the highest average score was Chapter 4-Sanitation and Hygiene (100.00%), and the 

category with the lowest average score was Chapter 7-Quality Control at (55.41%). The developed system 

suitable in Thailand context for overseeing the standards of herbal product manufacturing factories considered 

grouping herbal product manufacturers according to the product risks or dangers along with the size of 

manufactures. In addition, a regulatory system was created to monitor standards of manufacturing herbal 

products in the country based on the potential, risks of the products, and size of manufacture. 
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ศกัยภาพของผูผ้ลิตผลิตภณัฑส์มุนไพรท่ีผา่นการรบัรองหลกัเกณฑแ์ละ

วิธีการขัน้พืน้ฐานในการผลิตยาแผนโบราณไปสู่มาตรฐานหลกัเกณฑแ์ละ

วิธีการท่ีดีในการผลิตผลิตภณัฑส์มุนไพรของอาเซียน 
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บทคดัย่อ 

งานวจิยันี้มวีตัถุประสงค์เพื่อศกึษาและประเมนิศกัยภาพของผูผ้ลติผลติภณัฑ์สมุนไพรที่เคยได้รบัเกยีรตบิตัรรบัรอง

หลกัเกณฑแ์ละวธิกีารขัน้พืน้ฐานในการผลติยาแผนโบราณ ภาคผนวก ข ตามกฎหมายวา่ดว้ยยาในการดาํเนินการตาม

พระราชบญัญตัผิลติภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ.2562 และเพื่อพฒันาระบบการกํากบัดูแลมาตรฐานสถานที่ผลติผลิตภณัฑ์

สมุนไพรทีม่คีวามเหมาะสมกบับรบิทของประเทศไทยในปัจจุบนั ผลการศกึษาพบว่าผูผ้ลติมศีกัยภาพหรอืความพรอ้ม

ในการดําเนินการเฉลี่ยทุกหมวดอยู่ที่ร้อยละ 82.19 ซึ่งหมวดที่มคีะแนนเฉลี่ยสูงที่สุด คอื หมวด 4 สุขอนามยัและ

สุขลกัษณะ (รอ้ยละ 100.00) และหมวดทีม่คีะแนนเฉลีย่ตํ่าทีสุ่ด คอื หมวด 7 การควบคุมคุณภาพ (รอ้ยละ 55.41) เมื่อ

นําขอ้มูลมาพฒันาเป็นระบบการกํากบัดูแลมาตรฐานสถานทีผ่ลติผลติภณัฑส์มุนไพรทีม่คีวามเหมาะสมกบับรบิทของ

ผูผ้ลติภายในประเทศไทยในปัจจุบนัจะสามารถพจิารณาแบ่งกลุ่มผูผ้ลติผลติภณัฑ์สมุนไพรตามความเสีย่งหรอืความ

อนัตรายของผลติภณัฑ์ทีม่กีารผลติ ประกอบกบัขนาดของการประกอบธุรกจิ พรอ้มทัง้การกําหนดรูปแบบการกํากบั

ดแูลมาตรฐานสถานทีผ่ลติผลติภณัฑส์มุนไพรในประเทศตามศกัยภาพและความเสีย่งของผลติภณัฑท์ีม่กีารผลติในแต่

ละสถานทีท่ีอ่าจจะสง่ผลกระทบต่อผูบ้รโิภค 

คาํสาํคญั: ผลติภณัฑส์มนุไพร, ระบบการกาํกบัดแูลมาตรฐาน, หลกัเกณฑแ์ละวธิกีารทีด่ใีนการผลติ 
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บทนํา 

ปัจจุบนักระทรวงสาธารณสุข โดยกองผลติภณัฑส์มุนไพรไดอ้อกกฎหมายใหม่มาใชบ้งัคบัในการกํากบัดูแลมาตรฐาน

สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร คือ กฎกระทรวง การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิต นําเข้า หรือขาย

ผลติภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ.2563 (ราชกิจจานุเบกษา, 2563, 14 กรกฎาคม) และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 

หลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขเกีย่วกบัการผลติผลติภณัฑส์มุนไพรตามพระราชบญัญตัผิลติภณัฑส์มุนไพร พ.ศ.2562 

พ.ศ.2564 (ราชกจิจานุเบกษา, 2564, 8 กุมภาพนัธ)์ เพื่อใหส้ถานทีผ่ลติผลติภณัฑส์มุนไพรในประเทศไทยมมีาตรฐาน

ในการดําเนินการตามหลกัเกณฑ์และวธิีการในการผลิตที่สอดคล้องกบัหน่วยงาน Pharmaceutical Inspection Co-

operation Scheme (PIC/S) (ธนัชพร อนิโท, 2564; วชัระนุุล, 2550) และสอดคล้องตามหลกัเกณฑ์และวธิกีารในการ

ผลติของอาเซยีนทีป่ระเทศในกลุ่มสมาชกิไดม้ขีอ้ตกลงรวมกนัเพื่อใหเ้ป็นหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารในการผลติผลติภณัฑ์

สมุนไพร (Jayaraj, 2010) ทีส่าํนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นภาคสีมาชกิอยู่ในปัจจุบนั โดยกฎหมายขา้งตน้

จะเขา้มาแทนทีก่ฎหมายหรอืหลกัเกณฑ์มาตรฐานฉบบัเดมิทีอ่ยู่ภายใต้พระราชบญัญตัยิา พ.ศ.2510 ทัง้หมด ซึ่งเมื่อ

พจิารณาในรายละเอยีดผลกระทบของการดําเนินการดงักล่าว พบว่า กฎหมายทีอ่าจมผีลกระทบต่อผูผ้ลติผลติภณัฑ์

สมุนไพรมากที่สุดอาจเป็นประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลกัเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิต

ผลติภณัฑส์มุนไพรตามพระราชบญัญตัผิลติภณัฑส์มุนไพร พ.ศ.2562 พ.ศ.2564 หรอืทีเ่รยีกอกีอย่างหนึ่งว่ามาตรฐาน

หลกัเกณฑ์และวธิกีารทีด่ใีนการผลติผลติภณัฑ์สมุนไพรของอาเซยีน (ASEAN GMP) ทีจ่ะมผีลบงัคบัใชต้ัง้แต่วนัที ่7 

สงิหาคม พ.ศ.2565 โดยจะมจีํานวนรายละเอยีดกิจกรรมหรอืขอ้กําหนดกจิกรรมอยู่ที่ 279 ขอ้ (ราชกิจจานุเบกษา, 

2564, 8 กุมภาพนัธ)์ ทีเ่ขา้มาแทนที ่ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรือ่ง การกําหนดหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารในการผลติ

ยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2559 หรอืที่เรยีกอีกอย่างหนึ่งว่าหลกัเกณฑ์และวธิกีารในการผลิตขัน้

พื้นฐาน (Fundamental Manufacturing Practice; FMP) ซึ่งเดมิบงัคบัใช้สําหรบัผูผ้ลติยาแผนโบราณกลุ่มความเสี่ยง

ปานกลาง (ผลติยารบัประทาน, ภาคผนวก ข) ทีม่จีํานวนรายละเอยีดกจิกรรมหรอืขอ้กําหนดกจิกรรมอยู่ 60 ขอ้ และ

กลุ่มความเสีย่งตํ่า (ผลติยาใชภ้ายนอกเท่านัน้, ภาคผนวก ค) ทีม่จีํานวนรายละเอยีดกจิกรรมหรอืขอ้กําหนดกจิกรรม

อยู่ 37 ขอ้ (ราชกจิจานุเบกษา, 2559, 26 กุมภาพนัธ์) ซึ่งแมว้่าผูผ้ลติบางรายจะเคยไดร้บัเกยีรตบิตัรรบัรองมาตรฐาน

หลกัเกณฑ์และวธิกีารขัน้พืน้ฐานในการผลติยาแผนโบราณ (FMP) ภาคผนวก ข หรอื ภาคผนวก ค มาแล้วกอ็าจไม่

สามารถพฒันาหรอืปฏบิตัติามมาตรฐานตามประกาศกระทรวงฯ ฉบบัใหมท่ีอ่ยูภ่ายใตก้ารกาํกบัดแูลของกองผลติภณัฑ์

สมนุไพรไดท้นัภายในระยะเวลา 12 เดอืนภายหลงัจากทีก่ฎหมายมผีลบงัคบัใช ้ 

จากที่กล่าวมาข้างต้น แสดงให้เห็นว่า รายละเอียดกิจกรรมหรอืข้อกําหนดกิจกรรมในกฎหมายฉบบัใหม่มจีํานวน

รายละเอยีดกจิกรรมหรอืขอ้กําหนดกจิกรรมที่เพิม่มากขึน้จากเดมิ ซึ่งอาจเป็นอุปสรรคในการพฒันาหรอืปฏบิตัติาม 

ผูว้จิยัจงึมคีวามสนใจที่จะทําการศกึษาศกัยภาพของผู้ผลติผลติภณัฑ์สมุนไพรในกลุ่มที่เคยได้รบัเกียรติบตัรรบัรอง

หลกัเกณฑแ์ละวธิกีารขัน้พืน้ฐานในการผลติยาแผนโบราณ ภาคผนวก ข (FMP) ตามกฎหมายว่าดว้ยยา ต่อศกัยภาพ

ในการปฏบิตัิตามกฎหมายฉบบัใหม่ หรอืตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลกัเกณฑ์ วธิกีาร และเงื่อนไข

เกีย่วกบัการผลติผลติภณัฑส์มนุไพรตามพระราชบญัญตัผิลติภณัฑส์มนุไพร พ.ศ.2562 พ.ศ.2564 ตลอดจนปัจจยัทีอ่าจ

ส่งผลต่อการปฏบิตัติามกฎหมายฉบบัใหม่ เพื่อนําขอ้มูลมาวเิคราะห์ ออกแบบ และพฒันาเป็นระบบการกํากบัดูแล

มาตรฐานสถานที่ผลติผลติภณัฑ์สมุนไพรที่มคีวามเหมาะสมกบับรบิทของผูผ้ลติผลติภณัฑ์สมุนไพรภายในประเทศ

ต่อไป 

 

การทบทวนวรรณกรรม 

เดมิสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข มปีระกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนด

หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2559 หรือที่เรียกอีกอย่างหนึ่งว่า

หลกัเกณฑแ์ละวธิกีารในการผลติขัน้พืน้ฐาน (Fundamental Manufacturing Practice; FMP) ทีใ่ชบ้งัคบัสําหรบัผูผ้ลติ
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ยาแผนโบราณกลุ่มความเสี่ยงปานกลาง (ผลิตยารบัประทาน, ภาคผนวก ข) ที่มจีํานวนรายละเอียดกิจกรรมหรอื

ขอ้กาํหนดกจิกรรมอยู ่60 ขอ้ และกลุ่มความเสีย่งตํ่า (ผลติยาใชภ้ายนอกเท่านัน้, ภาคผนวก ค) ทีม่จีาํนวนรายละเอยีด

กิจกรรมหรือข้อกําหนดกิจกรรมอยู่ 37 ข้อ (ราชกิจจานุเบกษา, 2559, 26 กุมภาพนัธ์) ซึ่งต่อมาได้ออกประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงื่อนไขเกีย่วกบัการผลติผลติภณัฑ์สมุนไพร ตามพระราชบญัญตัิ

ผลติภณัฑส์มุนไพร พ.ศ.2562 พ.ศ.2564 เพื่อทดแทนกฎหมายฉบบัเดมิ โดยเนื้อหาภายในจะแบ่งสถานทีอ่อกเป็น 3 

กลุ่มใหญ่ๆ ตามความเสีย่งของกระบวนการผลติภณัฑส์มุนไพรทีม่กีารผลติในแต่ละสถานที ่ซึง่มรีายละเอยีดดงันี้ (กอง

ผลติภณัฑส์มนุไพร, 2565) 

1) สถานที่ผลติผลติภณัฑ์สมุนไพรกลุ่มความเสี่ยงสูงจะต้องปฏิบตัิตามหลกัเกณฑ์ วธิกีาร และเงื่อนไขในการผลิต

ผลติภณัฑส์มนุไพรตามเอกสาร 1 แนบทา้ยประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง หลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขเกีย่วกบั

การผลติผลติภณัฑ์สมุนไพรตามพระราชบญัญตัผิลติภณัฑส์มุนไพร พ.ศ.2562 พ.ศ.2564 หรอืตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอยีดเกีย่วกบัหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารในการผลติยาแผนปัจจุบนัและแกไ้ขเพิม่เตมิ

หลกัเกณฑ์และวธิกีารในการผลติยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าดว้ยยา พ.ศ.2559 ทีเ่ป็นฉบบัเดยีวกนักบัมาตรฐาน

การผลติของยาแผนปัจจุบนัทีอ่า้งองิตามแนวทางของหน่วยงาน PIC/S ทีม่จีาํนวนรายละเอยีดกจิกรรมหรอืขอ้กําหนด

กจิกรรมในส่วนที ่1 สําหรบัการผลติผลติภณัฑ์สําเรจ็รูปอยู่ 238 ขอ้ ส่วนที ่2 สําหรบัการผลติวตัถุดบิหรอืวตัถุตัง้ต้น

สาํหรบัใชใ้นการผลติผลติภณัฑส์มุนไพรอยู่ 354 ขอ้ และภาคผนวกทีเ่กีย่วขอ้งกบัการผลติผลติภณัฑส์มุนไพรอยู่ 186 

ขอ้ (ราชกจิจานุเบกษา, 2564, 8 กุมภาพนัธ)์ 

2) สถานที่ผลติผลติภณัฑ์สมุนไพรกลุ่มความเสีย่งตํ่า จะต้องปฏบิตัติามหลกัเกณฑ์ วธิกีาร และเงื่อนไขในการผลติ

ผลติภณัฑ์สมุนไพรตามที่ระบุไว้ในเอกสาร 2 แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลกัเกณฑ์ วธิกีาร และ

เงือ่นไขเกีย่วกบัการผลติผลติภณัฑส์มุนไพรตามพระราชบญัญตัผิลติภณัฑส์มนุไพร พ.ศ.2562 พ.ศ.2564 ทีอ่า้งองิตาม

แนวทาง การกํากบัดูแลผลิตภณัฑ์สมุนไพรของอาเซียน (ASEAN GUIDELINES ON GOOD MANUFACTURING 

PRACTICE FOR TRADITIONAL MEDICINES; ASEAN GMP) ที่มีจํานวนรายละเอียดกิจกรรมหรือข้อกําหนด

กจิกรรมอยู ่279 ขอ้ (ราชกจิจานุเบกษา, 2564, 8 กุมภาพนัธ)์ 

3) สถานที่ผลติวตัถุดิบสมุนไพรที่มกีระบวนการผลิตซึ่งมคีวามเสี่ยงตํ่า จะต้องปฏิบตัิตามหลกัเกณฑ์ วธิีการ และ

เงื่อนไขในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามที่ระบุไว้ในเอกสาร 3 แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 

หลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขเกีย่วกบัการผลติผลติภณัฑส์มุนไพรตามพระราชบญัญตัผิลติภณัฑส์มุนไพร พ.ศ.2562 

พ.ศ.2564 ที่อ้างอิงตามแนวทางการกํากบัดูแลวตัถุดิบสมุนไพรของหน่วยงาน WHO (WHO Guidelines on Good 

Herbal Processing Practices for Herbal Medicines, TRS 1010 Annex 1; GHPP) ที่มจีํานวนรายละเอียดกิจกรรม

หรอืขอ้กาํหนดกจิกรรมอยู ่60 ขอ้ (ราชกจิจานุเบกษา, 2564, 8 กุมภาพนัธ)์ 

เมื่อเปรยีบเทียบระบบการกํากับดูแลมาตรฐานสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศที่มีบริบทคล้ายคลึงกับ

ประเทศไทย พบว่า สหพนัธรฐัมาเลเซยีและสาธารณรฐัสงิคโปรม์รีะบบการกํากบัดูแลทีค่ลา้ยคลงึกบัประเทศไทยมาก

ทีสุ่ด กล่าวคอืมบีรบิทของการแบ่งประเภทผลติภณัฑแ์ละรูปแบบการกํากบัดูแล ความซบัซ้อนในรูปแบบหรอืประเภท

ของผลติภณัฑ์สมุนไพร ความหลากหลายของมาตรการทีใ่ช้บงัคบั และรูปแบบการจดัการที่หลากหลาย ดงัขอ้มูลใน

ตารางที ่1 
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ตารางท่ี 1 การกาํกบัดแูลมาตรฐานสถานทีผ่ลติผลติภณัฑส์มนุไพรในประเทศทีม่บีรบิทคลา้ยคลงึกบัประเทศไทย 

ประเทศ ประเภทผลิตภณัฑ ์ มาตรฐานการผลิต การบงัคบัใช้กฎหมาย 

ประเทศไทย  

(กองผลติภณัฑ์

สมนุไพร, 2565; เพญ็

เจรญิ, 2562; ราช

กจิจานุเบกษา, 2564, 

8 กุมภาพนัธ)์ 

1) ยาตามองคค์วามรู้

ดัง้เดมิ 

2) ยาพฒันาจาก

สมนุไพร 

3) ผลติภณัฑส์มนุไพร

เพือ่สขุภาพ 

1) PIC/S GMP 

(PE009-12) 

2) ASEAN GMP 

3) GHPP (WHO 

Guide TRS1010) 

1) ผูผ้ลติทีม่กีระบวนการผลติความเสีย่งสงู 

ตอ้งปฏบิตัติามมาตรฐาน PIC/S GMP 

และภาคผนวกทีเ่กีย่วขอ้ง 

2) ผูผ้ลติทีม่กีระบวนการผลติความเสีย่ง

ตํ่าและมกีารผลติเฉพาะผลติภณัฑ์

สาํเรจ็รปูเท่านัน้ ตอ้งปฏบิตัติามมาตรฐาน 

ASEAN GMP  

3) ผูผ้ลติทีม่กีระบวนการผลติความเสีย่ง

ตํ่าและมกีารผลติเฉพาะวตัถุดบิสมนุไพร

เท่านัน้ ตอ้งปฏบิตัติามมาตรฐาน GHPP 

สาธารณรฐั

อนิโดนีเซยี (Elfahmi 

et al., 2014; 

Kusmardiyani, 2019)  

1) Jamu 

2) Standardized herbal 

medicines 

3) Fitofarmaka/ 

Phytomedicines 

1) Cara Pembuatan 

Obat Tradisional 

yang Baik (CPOTB)  

2) Cara Pembuatan 

Obat yang Baik 

(CPOB) (PIC/S 

Guide; PE009-14) 

1) Cara Pembuatan Obat Tradisional 

yang Baik (CPOTB) บงัคบัใชส้าํหรบั 

1.1 อุตสาหกรรมการผลติผลติภณัฑ์

สมนุไพรขนาดเลก็ ใหด้าํเนินการตาม

ศกัยภาพของอุตสาหกรรม 

1.2 อุตสาหกรรมการผลติผลติภณัฑ์

สมนุไพรทัว่ไป ใหด้าํเนินการภายใน 1 

ม.ค. 2010 

2) Cara Pembuatan Obat yang Baik 

(CPOB) บงัคบัใชส้าํหรบัอุตสาหกรรมการ

ผลติยาแผนปัจจุบนั และ/หรอื สถานทีผ่ลติ

ผลติภณัฑส์มนุไพรขนาดใหญ่ โดยให้

ดาํเนินการทนัท ี

สาธารณรฐัสงิคโปร ์ 

(HSA, 2022; Yee  

et al., 2005) 

1) Chinese Proprietary 

Medicines; CPM 

2) Traditional Indian 

Medicines 

3) Traditional Malay 

Medicines 

4) Health Supplements 

PIC/S Guide to 

GMP (PE 009-17) 

1) Chinese Proprietary Medicines 

(CPM) ตอ้งปฏบิตัติามมาตรฐาน PIC/S 

Guide to GMP 

2) Traditional Indian Medicines, 

Traditional Malay Medicines และ Health 

Supplements ไมไ่ดม้กีารกาํหนด

มาตรฐานหลกัเกณฑภ์าคบงัคบั แต่ผูผ้ลติ

มภีาระหน้าทีท่ีจ่ะตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่

ผลติภณัฑข์องตนไมเ่ป็นอนัตรายและมี

ความปลอดภยั 

 

จากขอ้มูลสถานการณ์และความพรอ้มของสถานทีผ่ลติยาแผนโบราณในเขตสุขภาพที ่3 ในการปฏบิตัติามหลกัเกณฑ์

และวธิกีารพืน้ฐานในการผลติยาแผนโบราณ พ.ศ.2559 หรอืหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารในการผลติขัน้พืน้ฐาน (FMP) ทีเ่ป็น

กฎหมายฉบบัเดมิ พบว่า ผูผ้ลติในเขตสุขภาพที ่3 ไม่มคีวามพรอ้มในการปฏบิตัติามหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารในการผลติ
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ขัน้พื้นฐาน (FMP) และมคีวามต้องการกรอบระยะเวลาในการปฏิบตัิตามมาตรฐานที่มากกว่า 5 ปี (ธนัชพร อินโท, 

2564) และสาํหรบัผูผ้ลติยาแผนโบราณกลุ่มความเสีย่งปานกลาง (ภาคผนวก ข, FMP) กฎหมายฉบบัใหม่จะมจีํานวน

รายละเอยีดกจิกรรมหรอืขอ้กําหนดกจิกรรมทีม่ากกว่ากฎหมายฉบบัเดมิกว่า 4 เท่าตวั ซึ่งจากขอ้มูลสถานการณ์และ

ความพร้อมของสถานที่ผลิตยาแผนโบราณในเขตสุขภาพที่ 3 และรายละเอียดจํานวนรายละเอียดกิจกรรมหรือ

ขอ้กําหนดกิจกรรมที่เพิม่มากขึ้นนี้ ผูผ้ลติผลติภณัฑ์สมุนไพรที่แมว้่าจะเคยได้รบัเกียรติบตัรรบัรองหลกัเกณฑ์และ

วธิกีารขัน้พืน้ฐานในการผลติยาแผนโบราณ ภาคผนวก ข (FMP) ตามกฎหมายว่าดว้ยยามาแล้วกอ็าจยงัไม่พรอ้มรบั

การตรวจประเมนิหรอืมศีกัยภาพอยา่งเพยีงพอในการปฏบิตัติามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง หลกัเกณฑ ์วธิกีาร 

และเงื่อนไขเกี่ยวกบัการผลติผลติภณัฑ์สมุนไพรตามพระราชบญัญตัผิลติภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ.2562 พ.ศ.2564 หรอื

กฎหมายฉบบัใหมน่ี้ภายในระยะเวลา 12 เดอืนหลงัจากทีก่ฎหมายมผีลบงัคบัใช ้

กรอบแนวคิดการวิจยั 

 
ภาพท่ี 1 กรอบแนวคดิในการวจิยั 

 

วิธีดาํเนินการวิจยั 

การวิจัยนี้ เป็นการศึกษาเชิงคุณภาพ (Qualitative Research) และเชิงปริมาณ (Quantitative Research) โดยเป็น

การศกึษาแบบภาคตดัขวางในช่วงเวลาหนึ่ง (cross-sectional analysis) ซึง่นบัตัง้แต่วนัทีป่ระกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง หลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขเกีย่วกบัการผลติผลติภณัฑส์มุนไพรตามพระราชบญัญตัผิลติภณัฑส์มุนไพร พ.ศ.

2562 พ.ศ.2564 มผีลบงัคบัใชจ้นถงึวนัทีท่ําการศกึษาวจิยั (13 เดอืนนับตัง้แต่วนัทีม่ผีลบงัคบัใช)้ เพื่อศกึษาศกัยภาพ

และออกแบบ/พฒันาระบบการกํากับดูแลมาตรฐานสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรภายในประเทศ โดยจะแบ่ง

การศกึษาเป็น 2 สว่น คอื 

ส่วนท่ี 1 การวิเคราะห์สถานการณ์ (Situation Analysis) เพื่อพิจารณาศักยภาพในการปฏิบัติตามมาตรฐาน

หลกัเกณฑ์และวธิกีารที่ดใีนการผลติผลติภณัฑ์สมุนไพร ตามกฎหมายว่าด้วยผลติภณัฑ์สมุนไพร โดยการทบทวน

ขอ้มูลประวตัผิลการตรวจประเมนิมาตรฐานสถานทีผ่ลติยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าดว้ยยาและการสมัภาษณ์แบบ

กึง่โครงสรา้ง (Semi-structured or guided interviews) ในศกัยภาพของการปฏบิตัติามมาตรฐานหลกัเกณฑแ์ละวธิกีาร

ที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามกฎหมายว่าด้วยผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ASEAN GMP) ของผู้ผลิตผลิตภัณฑ์

สมุนไพรทีเ่คยไดร้บัเกยีรตบิตัรรบัรองหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารขัน้พืน้ฐานในการผลติยาแผนโบราณ (FMP) ภาคผนวก ข 

ตามกฎหมายว่าด้วยยา เพื่อวเิคราะห์ศกัยภาพของผูผ้ลติผลติภณัฑ์สมุนไพร โดยใช้ความถี่ร้อยละ ในการวเิคราะห์

ขอ้มลู 
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ส่วนท่ี 2 การพฒันาระบบการกาํกบัดแูลมาตรฐานสถานท่ีผลิตผลิตภณัฑส์มุนไพรท่ีมีความเหมาะสมกบับริบท

ของผูผ้ลิตผลิตภณัฑส์มุนไพรภายในประเทศ โดยการศกึษารปูแบบและแนวทางในการกาํกบัดแูลมาตรฐานสถานที่

ผลติผลติภณัฑ์สมุนไพรในกลุ่มประเทศอาเซยีนที่มบีรบิทคล้ายคลงึกบัประเทศไทย เพื่อวเิคราะห์เนื้อหา (Content 

Analysis) ศกึษาสถานการณ์ และรูปแบบการกํากบัดูแล เพื่อออกแบบ/พฒันาระบบการกํากบัดูแลมาตรฐานสถานที่

ผลติผลติภณัฑ์สมุนไพรภายในประเทศ และนําขอ้มูลเสนอต่อเจ้าหน้าทีส่ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่เป็น

หวัหน้าคณะผูต้รวจประเมนิมาตรฐานสถานที่ผลติผลติภณัฑ์สมุนไพรและเจ้าหน้าที่ที่มปีระสบการณ์ด้านการตรวจ

ประเมนิมาตรฐานสถานทีผ่ลติยาแผนปัจจุบนั/ยาแผนโบราณ/ผลติภณัฑ์สมุนไพรมากกว่า 10 ปี และเป็นเจา้หน้าทีใ่น

ระดับบริหาร เพื่อพัฒนาระบบการกํากับดูแลมาตรฐานสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีความเหมาะสมกับ

สถานการณ์/ศกัยภาพของผูผ้ลติผลติภณัฑส์มนุไพรภายในประเทศในปัจจุบนัมากทีส่ดุ 

 

ผลการวิจยั 

ส่วนท่ี 1 ศกัยภาพหรือความพร้อมของผูผ้ลิตผลิตภณัฑส์มนุไพร 

 
ภาพท่ี 2 ประวตัศิกัยภาพของผูผ้ลติในการปฏบิตัติามมาตรฐานหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารพืน้ฐาน (FMP) 

หมวด 1 การบรหิารจดัการคุณภาพ หมวด 2 บุคลากร หมวด 3 อาคารสถานทีแ่ละเครือ่งมอื  

หมวด 4 การดาํเนินการดา้นเอกสาร และหมวด 5 ตวัอยา่งจดัเกบ็ 

 

จากภาพที ่2 ผูผ้ลติผลติภณัฑส์มุนไพรมสีภาพปัญหาหรอืขอ้บกพร่องทอีา้งองิตามขอ้กาํหนดมาตรฐานหลกัเกณฑแ์ละ

วธิกีารขัน้พืน้ฐานในการผลติยาแผนโบราณ (FMP) ภาคผนวก ข ตามกฎหมายว่าดว้ยยา มศีกัยภาพหรอืความพรอ้ม

ในการดําเนินการตามมาตรฐานตามมาตรฐานฯ (N = 53) เฉลี่ยทุกหมวดกจิกรรมอยู่ที่ร้อยละ 86.97 โดยหมวดที่มี

คะแนนศักยภาพเฉลี่ยสูงสุด คือ การบริหารจัดการคุณภาพ ที่ผู้ผลิตมีประวัติศักยภาพหรือความพร้อมในการ

ดําเนินการเฉลี่ยทุกขอ้กําหนดคดิเป็นรอ้ยละ 96.23 และหมวดทีม่คีะแนนศกัยภาพเฉลี่ยตํ่าสุด คอื หมวด 5 ตวัอย่าง

จดัเกบ็ ทีผู่ผ้ลติมปีระวตัศิกัยภาพหรอืความพรอ้มในการดาํเนินการเฉลีย่ทุกขอ้กาํหนดคดิเป็นรอ้ยละ 79.62 
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ภาพท่ี 3 ศกัยภาพของผูผ้ลติในการปฏบิตัติามมาตรฐานอาเซยีน (ASEAN GMP)  

หมวด 1 การบรหิารจดัการคุณภาพ หมวด 2 บุคลากร หมวด 3 อาคารสถานทีแ่ละเครือ่งมอื  

หมวด 4 สขุอนามยัและสขุลกัษณะ หมวด 5 การดาํเนินการดา้นเอกสาร หมวด 6 การดาํเนินการผลติ  

หมวด 7 การควบคุมคุณภาพ หมวด 8 การจา้งผลติและการจา้งวเิคราะห ์ 

หมวด 9 ขอ้รอ้งเรยีนและการเรยีกคนืผลติภณัฑ ์และหมวด 10 การตรวจสอบตนเอง 

 

จากภาพที ่3 ผูผ้ลติผลติภณัฑส์มนุไพรมสีภาพปัญหาหรอืขอ้บกพรอ่งทีม่กีารอา้งองิตามขอ้กาํหนดในส่วนของหลกัการ 

ทีร่ะบุไวใ้นเอกสาร 2 แนบทา้ยประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลกัเกณฑ์ วธิกีาร และเงื่อนไขเกี่ยวกบัการผลติ

ผลติภณัฑส์มนุไพรตามพระราชบญัญตัผิลติภณัฑส์มนุไพร พ.ศ.2562 พ.ศ.2564 (ASEAN GMP) มศีกัยภาพหรอืความ

พรอ้มในการดาํเนินการตามมาตรฐานตามมาตรฐานฯ (N = 33) เฉลีย่ทุกหมวดกจิกรรมอยู่ทีร่อ้ยละ 82.25 ซึง่ผูผ้ลติจะ

มคีวามพร้อมในการรบัการตรวจประเมนิมาตรฐานฯ ในทุกหมวดกจิกรรมเฉลี่ยอยู่ที่ 2.69 ปี โดยหมวดกจิกรรมที่มี

คะแนนศกัยภาพเฉลีย่สงูสุด คอื หมวด 4 สุขอนามยัและสุขลกัษณะ ทีผู่ผ้ลติทุกรายมศีกัยภาพในการดําเนินการ ตาม

มาตรฐานหมวดดงักล่าวในทุกกจิกรรมไดท้ัง้หมด (100.00%) ซึง่ผูผ้ลติตอ้งการกรอบระยะเวลาทีจ่ะสามารถปฏบิตัติาม

มาตรฐานหมวดดงักล่าวเฉลีย่อยู่ที ่1 ปี และหมวดทีม่คีะแนนศกัยภาพเฉลีย่ตํ่าสุด คอื หมวด 7 การควบคุมคุณภาพที่

ผู้ผลติมศีกัยภาพในการดําเนินการตามมาตรฐานหมวดดงักล่าวในแต่ละกิจกรรมเฉลี่ยอยู่ที่ร้อยละ 55.41 ซึ่งผู้ผลติ

ตอ้งการกรอบระยะเวลาทีจ่ะสามารถปฏบิตัติามมาตรฐานหมวดดงักล่าวเฉลีย่อยูท่ี ่4.82 ปี  

ทัง้นี้ ผูผ้ลติไดม้ขีอ้เสนอแนะใหห้น่วยงานทีเ่กี่ยวขอ้งจดัการฝึกอบรมเพื่อส่งเสรมิความรูค้วามเขา้ใจในการดําเนินการ

ตามมาตรฐานที่บงัคบัใช้ให้ผู้ผลิตอย่างเป็นประจํา ตลอดจนควรพิจารณาจดัทําคู่มือเพื่อเป็นใช้แนวทางให้ผู้ผลิต

พจิารณาใชป้ระกอบการดําเนินการในแต่ละกจิกรรมไดอ้ย่างมปีระสทิธภิาพ (33 ราย, 100.00%) และเสนอใหก้ําหนด

รูปแบบการบงัคบัใชก้ฎหมายอย่างค่อยไปค่อยไปตามลําดบัขัน้หรอืตามความสามารถของผูผ้ลติ โดยควรดําเนินการ

ควบคู่ไปกบั การฝึกอบรมในแต่ละกจิกรรมหรอืประเดน็ในแต่ละหมวดทีต่รวจประเมนิสาํหรบัผูผ้ลติขนาดเลก็/รายย่อย

ดว้ย (19 ราย, 57.58%) 
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ส่วนท่ี 2 การพฒันาระบบการกาํกบัดแูลมาตรฐานสถานท่ีผลิตผลิตภณัฑส์มุนไพรท่ีมีความเหมาะสมกบับริบท

ของผูผ้ลิตผลิตภณัฑส์มนุไพรภายในประเทศไทย 

 
ภาพท่ี 4 ระบบการกํากับดูแลมาตรฐานสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีความเหมาะสมกับบริบทของผู้ผลิต

ผลติภณัฑส์มนุไพรภายในประเทศไทย 

 

จากข้อมูลศกัยภาพหรือความพร้อมของผู้ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรและข้อมูลแนวทางหรือรูปแบบการกํากับดูแล

มาตรฐานสถานที่ผลติผลติภณัฑ์สมุนไพรในประเทศที่มบีรบิทคล้ายคลงึกบัประเทศไทย ขอ้มูลประวตัิผลการตรวจ

ประเมนิมาตรฐานหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารพืน้ฐานในการผลติยาแผนโบราณ พ.ศ.2559 (FMP) ภาคผนวก ข และขอ้มูล

ศกัยภาพในการปฏบิตัติามมาตรฐานหลกัเกณฑ์และวธิกีารทีด่ใีนการผลติผลติภณัฑ์สมุนไพรของอาเซยีน ซึ่งเมื่อนํา

ขอ้มูลมาวเิคราะห์และพฒันาเป็นระบบการกํากบัดูแลมาตรฐานสถานทีผ่ลติผลติภณัฑ์สมุนไพรที่เหมาะสมกบับรบิท

ของผูผ้ลติภายในประเทศไทยในปัจจุบนัจะไดร้ปูแบบหรอืระบบการกาํกบัดแูลมาตรฐานสถานทีผ่ลติผลติภณัฑส์มุนไพร

ตามภาพที ่4 ซึง่มรีายละเอยีด ดงันี้ 
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1) กลุ่มผูผ้ลติทีม่กีารผลติผลติภณัฑค์วามเสีย่งตํ่า/ผลติภณัฑท์ีม่อีนัตรายตํ่า ไมค่วรกาํหนดมาตรฐานหรอืหลกัเกณฑใ์น

การดําเนินการภาคบงัคบั แต่ควรกํากบัดูแลในรูปแบบของการตรวจสอบแลการเฝ้าระวงัการใช้ผลติภณัฑ์ และการ

ตรวจสอบสถานทีผ่ลติเบื้องตน้ตามเอกสารขอ้มูลแนวทางการดําเนินการทีม่รีายละเอยีดการตรวจสอบทีช่ดัเจน (Audit 

Checklist) และในส่วนของดา้นคุณภาพและความปลอดภยัจะกําหนดใหเ้ป็นหน้าทีข่องผูผ้ลติผลติภณัฑน์ัน้ๆ ทีจ่ะตอ้ง

ตรวจสอบใหแ้น่ใจในคุณภาพ ประสทิธภิาพ และความปลอดภยัต่อผูบ้รโิภค โดยในกรณีทีม่เีหตุสงสยัหรอืมขีอ้รอ้งเรยีน

ในการใช้ผลติภณัฑ์ใหถ้อืเป็นหน้าที่ของผูผ้ลติผลติภณัฑ์ที่พบปัญหานัน้ๆ ในการพสิูจน์คุณภาพ ประสทิธภิาพ และ

ความปลอดภัยในการใช้ผลิตภัณฑ์ พร้อมทัง้ต้องส่งข้อมูลรายละเอียดทัง้หมดที่เกี่ยวข้องให้พนักงานเจ้าหน้าที่

ตรวจสอบพจิารณาเมือ่มกีารรอ้งขอ  

2) กลุ่มผูผ้ลติขนาดเลก็ทีม่กีารผลติผลติภณัฑ์สมุนไพรความเสีย่งปานกลาง/ผลติภณัฑ์ทีม่อีนัตรายปานกลาง ทีม่กีาร

ผลติผลติภณัฑส์มุนไพรชนิดรบัประทานหรอืผลติภณัฑใ์ชเ้ฉพาะทีท่ีไ่ม่ใช่ผลติภณัฑป์ราศจากเชือ้ ใหบ้งัคบัใชก้ฎหมาย

อย่างค่อยไปค่อยไปตามลําดบัขัน้หรอืตามความสามารถของอุตสาหกรรม (ตรวจประเมนิแบบขัน้บนัได) โดยใหม้กีาร

ดาํเนินการควบคู่ไปกบัการฝึกอบรมในแต่ละประเดน็/หมวดทีจ่ะดาํเนินการตรวจประเมนิในแต่ละรอบดว้ย เพื่อเป็นการ

สง่เสรมิและพฒันาอุตสาหกรรมการผลติภายในประเทศใหส้ามารถดาํเนินการไปไดอ้ยา่งเป็นระบบ 

3) กลุ่มผู้ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรขนาดใหญ่ ที่มีการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรความเสี่ยงปานกลาง/ผลิตภัณฑ์ที่มี

อนัตรายปานกลาง ให้ดําเนินการบงัคบัใช้กฎหมายทนัทีตามมาตรฐาน ASEAN GMP ทัง้หมดทนัที โดยให้มกีาร

ดาํเนินการควบคูไ่ปกบัการฝึกอบรมในแต่ละประเดน็หรอืหมวดทีย่งัคงเป็นขอ้จาํกดัของผูผ้ลติ 

4) กลุ่มผูผ้ลติที่มกีารผลติผลติภณัฑ์ความเสี่ยงสูง/ความอนัตรายสูง ให้ดําเนินการบงัคบัใช้กฎหมายตามมาตรฐาน 

PIC/S GMP ทัง้หมดทนัท ีโดยให้มกีารดําเนินการควบคู่ไปกบัการประชุมเพื่อแลกเปลี่ยนเรยีนรู้ในรายละเอียดการ

ดาํเนินการรว่มกนัระหวา่งผูผ้ลติและหน่วยงานทีก่าํกบัดแูล 

ทัง้นี้หากผูผ้ลติมลีกัษณะทีเ่ขา้กลุ่มผูผ้ลติผลติภณัฑส์มุนไพรมากกว่า 1 กลุ่ม ใหด้ําเนินการตามแนวทางหรอืรูปแบบ

การดาํเนินการในมาตรฐานทีเ่ขม้งวดทีส่ดุ เพือ่ใชป้ระกอบการกาํกบัดแูลมาตรฐานสถานทีผ่ลติผลติภณัฑส์มนุไพร 

 

สรปุและอภิปรายผลการวิจยั 

ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรส่วนใหญ่มีความสามารถในการปฏิบตัิตามมาตรฐาน ASEAN GMP ในระดบัปานกลาง 

กล่าวคอื สามารถปฏบิตัติามมาตรฐาน ASEAN GMP ได ้แต่ต้องอาศยัปัจจยัเสรมิในการดําเนินการ โดยเฉพาะการ

พฒันาด้านองค์ความรู้หรือการฝึกอบรมและระยะเวลาในการดําเนินการ โดยจากข้อมูลศกัยภาพของผู้ผลิตตาม

มาตรฐาน FMP และ ASEAN GMP พบว่า ผูผ้ลติมสีภาพปัญหาในหมวดกจิกรรมทีม่เีนื้อหาหรอืลกัษณะคลา้ยคลงึกนั

และส่วนใหญ่เป็นปัญหาที่เกิดจากการขาดองค์ความรู้ในการดําเนินการที่แสดงให้เห็นว่าผู้ผลิตไม่สามารถพฒันา

ศกัยภาพไปสู่มาตรฐาน ASEAN GMP ได้อย่างทนัท ีซึ่งมคีวามสอดคล้องกบัข้อเสนอแนะของผู้ผลิตที่ต้องการให้

หน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้งจดัการฝึกอบรมเพือ่พฒันาองคค์วามรูแ้ละจดัทาํคูม่อืแนวทางการดาํเนินการในกจิกรรมต่างๆ เพือ่

สง่เสรมิศกัยภาพในการดาํเนินการของผูผ้ลติ และยงัสอดคลอ้งกบัขอ้มลูสถานการณ์และความพรอ้มของสถานทีผ่ลติยา

แผนโบราณทีเ่คยมกีารศกึษาในเขตสุขภาพที ่3 ในการปฏบิตัติามหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารในการผลติขัน้พืน้ฐาน (FMP) 

ดว้ย กล่าวคอื ผูผ้ลติยาแผนโบราณในเขตสุขภาพที ่3 มคีวามตอ้งการการสนับสนุนดา้นองคค์วามรูท้ีอ่าจอยู่ในรปูแบบ

ของเอกสารคู่มอืหรอืการฝึกอบรมจากหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้ง ตลอดจนตอ้งการกรอบระยะเวลาในการพฒันาศกัยภาพ

เพื่อใหส้อดคลอ้งกบัรายละเอยีดกจิกรรมหรอืขอ้กําหนดกจิกรรมตามกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง ซึง่จะเหน็ไดว้่าผูผ้ลติยงัคงมี

ความต้องการการสนับสนุนในลกัษณะเดมิ คอื การสนับสนุนด้านองค์ความรู้จากหน่วยงานที่เกี่ยวข้องที่ยงัคงเป็น

ขอ้จํากดัหรอือุปสรรคในการพฒันาศกัยภาพของผูผ้ลติผลติภณัฑ์สมุนไพรในประเทศที่ยงัคงเป็นปัจจยัสําคญัที่ควร

ไดร้บัการแกไ้ขหรอืมกีารพฒันาอยา่งจรงิจงัและเป็นระบบ 
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จากขอ้มูลการพฒันาระบบการกํากบัดูแลมาตรฐานสถานที่ผลติผลติภณัฑ์สมุนไพรที่มคีวามเหมาะสมกบับรบิทของ

ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรภายในประเทศ พบว่า รูปแบบการบังคับใช้กฎหมายที่เหมาะสมกับบริบทของผู้ผลิต

ผลติภณัฑส์มุนไพรในประเทศไทยในปัจจุบนัมากทีสุ่ดควรอยู่ในรูปแบบของการตรวจประเมนิมาตรฐานแบบค่อยเป็น

คอ่ยไปตามศกัยภาพของผูผ้ลติทีพ่จิารณาบนพืน้ฐานของความเสีย่งของผลติภณัฑท์ีผ่ลติในแต่ละสถานทีเ่ป็นหลกั โดย

การตรวจประเมนิมาตรฐานแต่ละครัง้ควรดาํเนินการในรปูแบบของการพฒันาองคค์วามรูค้วบคู่ไปกบัการตรวจประเมนิ

มาตรฐาน เนื่องจากผูผ้ลติภายในประเทศทีม่คีวามหลากหลาย ทัง้ในดา้นขนาดการประกอบธุรกจิ ดา้นเงนิลงทุนในการ

ดาํเนินการ ตลอดจนดา้นศกัยภาพและองคค์วามรูท้ีจ่ะนํามาพฒันามาตรฐานสถานทีเ่พื่อใหส้อดคลอ้งตามกฎหมายภาค

บงัคบัทีผู่ผ้ลติภายในประเทศมคีวามแตกต่างกนั จงึไม่ควรดาํเนินการบงัคบัใชม้าตรฐานทีม่ลีกัษณะเดยีวกนัในผูผ้ลติที่

มศีกัยภาพแตกต่างกนั ซึง่เป็นรปูแบบทีค่ลา้ยคลงึกนักบัการบงัคบัใชก้ฎหมายทีม่กีารดาํเนินการในสหพนัธรฐัมาเลเซยี

และสาธารณรฐัสงิคโปร ์ทีม่กีารดาํเนินการบนพืน้ฐานของความเสีย่งของผลติภณัฑแ์ละขนาดของอุตสาหกรรมการผลติ

ทีส่ะทอ้นใหเ้หน็ถงึขอบเขตของผลกระทบในกรณีทีผ่ลติภณัฑ์สมุนไพรเกดิปัญหา เพื่อเป็นการเก็บรกัษาองค์ความรู้

ด้านยาสมุนไพร การยกระดบัมาตรฐานของผลติภณัฑ์ การสร้างความมัน่คงทางยา และการพฒันาอุตสาหกรรมใน

ประเทศอยา่งเป็นระบบ 

ข้อเสนอแนะท่ีได้รบัจากการวิจยั 

ผลที่ได้จากการศึกษาจะเป็นข้อมูลที่แสดงถึงภาพรวมความพร้อมหรือศกัยภาพในการดําเนินการตามมาตรฐาน

หลกัเกณฑแ์ละวธิกีารทีด่ใีนการผลติผลติภณัฑส์มุนไพรของอาเซยีน (ASEAN GMP) ตามกฎหมายว่าดว้ยผลติภณัฑ์

สมุนไพร ทําใหท้ราบถงึแนวโน้มของศกัยภาพและความสามารถในการปฏบิตัติามมาตรฐานฯ พรอ้มทัง้ปัจจยัที่ส่งผล

ต่อการความสามารถและข้อเสนอแนะต่างๆ ในการปฏิบัติตามมาตรฐานฯ ซึ่งหน่วยงานที่เกี่ยวข้องสามารถนํา

รายละเอยีดขอ้มลูไปพฒันา ต่อยอด และสง่เสรมิมาตรฐานสถานทีผ่ลติผลติภณัฑส์มุนไพรและกาํหนดรปูแบบ/แนวทาง

ในการสง่เสรมิทีม่คีวามเหมาะสมกบับรบิทภายในประเทศ เพือ่สรา้งความมัน่คงทางยาและการพฒันาภาคอุตสาหกรรม

ไดอ้ยา่งเป็นระบบ 

ข้อเสนอแนะในการวิจยัครัง้ต่อไป 

เนื่องจากการศกึษานี้เป็นการศกึษาเฉพาะกลุ่มผูผ้ลติผลติภณัฑส์มุนไพรทีเ่คยไดร้บัเกยีรตบิตัรรบัรองหลกัเกณฑ์และ

วธิกีารพื้นฐานในการผลิตยาแผนโบราณ ภาคผนวก ข (FMP) ตามกฎหมายว่าด้วยยา เท่านัน้ จงึควรมกีารศกึษา

เพิม่เตมิในกลุ่มผูผ้ลติผลติภณัฑ์สมุนไพรทัง้หมดทุกรายภายในประเทศ เพื่อทีจ่ะเป็นขอ้มูลทีแ่สดงศกัยภาพโดยรวม

ของผูผ้ลติผลติภณัฑส์มนุไพรในประเทศไทยทัง้หมดอยา่งแทจ้รงิ 
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