
รายงานระบบยาของประเทศไทย
บทอตุสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจบุนั



บทน า

เป้าหมายของการพฒันาและยทุธศาสตรที์เ่กีย่วขอ้ง

 เป็นหน่ึงในอตุสาหกรรมเป้าหมายที่ต้องปรับเปล่ียนเป็นอตุสาหกรรมแห่ง

อนาคตตามแผนแม่บทภายใต้ยุทธศาสตร์ชาติ (พ.ศ. 2561- 2580) ซึ่ง

เน้นการขับเคล่ือนด้วยเทคโนโลยีและนวัตกรรมที่ต้องใช้ทกัษะและเทคโนโลยี

ขั้นสงู 

 เป็นส่วนหนึ่งยุทธศาสตร์พัฒนาระบบยาแห่งชาติ เน้นการเพ่ิมศักยภาพ

อุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศ เพ่ิมการเข้าถงึยาจ าเป็น



สภาพการณข์องอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบนั

 ยังเป็นระดับปลายน า้ ปัจจุบันผ่านการรับรอง GMP 142 แห่ง (มิ.ย.62) ซึ่งลดลง
จากอดีตอย่างต่อเน่ือง โดยผลิตเฉพาะยาส าเรจ็รูป 135 แห่ง ผลิตเภสชัเคมีภัณฑ ์

4 แห่ง (ลดลงจากอดีต) ผลิตทั้งยาส าเรจ็รูปและเภสชัเคมีภัณฑ ์ 3 แห่ง

 ส่วนใหญ่ผลิตยาประเภทยาเคมี ที่ผลิตชีววัตถุมี 7 แห่ง (เพ่ิมขึ้นจากอดีต)

 รัฐเป็นเจ้าของหรือมีหุ้นอยู่จ านวน 9 แห่ง นอกนั้นเป็นของเอกชนล้วน โดยเจ้าของ

หรือผู้ถือหุ้นใหญ่เป็นชาวต่างชาติ 9 แห่ง (ลดลงจากอดีต)

 ปี 2561 มูลค่าประมาณ 77,000 ล้านบาท และยังเติบโตต่อเน่ืองที่ประมาณ 5%

 ผลตอบแทนจากก าไรสทุธต่ิอรายได้เฉล่ียอยู่ที่ประมาณ 8-9%



สภาพการณข์องอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบนั

 ประมาณ 75% ของรายได้ทั้งอุตสาหกรรมมาจากผู้ประกอบการประมาณ 30 

ราย โดยองค์การเภสชักรรมมีส่วนแบ่งการตลาดมากสดุ (ประมาณ 9%)

 การส่งออกมีแนวโน้มเพ่ิมขึ้นอย่างชัดเจน โดยประเทศปลายทางที่ส่งออกคือ

ประเทศในกลุ่มอาเซียนเป็นหลัก

 สภาพการแข่งขันในอตุสาหกรรมมีแนวโน้มสงูขึ้น เน่ืองจากการเพ่ิมขึ้นของ

จ านวนผู้น าเข้า และศักยภาพในการแข่งขันของผู้ผลิตลดลงเมื่อเปรียบเทยีบกบั

ผู้น าเข้า โดยในปี พ.ศ.2558 สดัส่วนมูลค่าการน าเข้าต่อการผลิตอยู่ที่ประมาณ 

65:35



กรอบแนวคิดในการศึกษา 

 ศึกษาสถานการณ์ของกระบวนการส าคัญในสายโซ่การเพ่ิมคุณค่า (value 

chain) ของอุตสาหกรรมยา ได้แก่

 การวิจัยและพัฒนา

 การขึ้นทะเบียน

 การผลิต

 การโลจิสติกส์

 การตลาด



สถานการณ ์: การวิจัยและพัฒนา

 ให้ความสนใจด้าน R&D มากขึ้นกว่าอดตี โดยส่วนใหญ่เป็นยาสามญัและยาสามญัใหม่ 

รปูแบบทั่วไป มบีางรายที่ลงทุนพัฒนายารปูแบบพิเศษ

 การท า R&D ยาใหม่มน้ีอยมาก ที่มเีช่นยาสตูรผสมใหม่ หรือที่พัฒนาจากสมุนไพร

 อย.มกีารออกค าแนะน าและแนวทางการศกึษาด้าน clinical & non-clinical ชัดเจนขึ้น

ส าหรับยากลุ่ม IMD

 มกีารพัฒนาหน่วยงานให้บริการด้านชีวสมมลู หน่วยงานสนับสนุนการพัฒนายากลุ่มใหม่ เช่น 

ศนูย์วจิัยและพัฒนายา จุฬาลงกรณม์หาวทิยาลัย ศนูย์นวตักรรมทางยาและผลิตภัณฑส์ขุภาพ

แห่งจุฬาลงกรณม์หาวทิยาลัย ศนูย์ความเป็นเลิศด้านการค้นหาตวัยา 

 การสนับสนุนของสวทช.ด้านงบประมาณพัฒนาสตูรต ารับ/ศกึษาชีวสมมูล และรับรองเพ่ือ

ลดหย่อนภาษี

 แนวโน้มทะเบยีนยาสามญัใหม่เพ่ิมมากขึ้น (แต่ยาน าเข้าเพ่ิมมากกว่า)

 นโยบายเร่ืองบญัชีนวตักรรมไทยเอื้อประโยชน์ผู้ประกอบการ แต่รัฐต้องรักษานโยบาย 



สถานการณ ์: การขึ้นทะเบียน
 ปัจจุบนัมทีะเบยีนต ารับยาประมาณสองหมื่นกว่าต ารับ

 ใช้เอกสารขึ้นทะเบยีนตามรปูแบบ ACTD (ตั้งแต่ปี 2552) และให้แก้ไขเปล่ียนแปลง
ทะเบียนตาม AVG และ Non-AVG

 พรบ.ยาปี 2562 ก าหนดให้เพ่ิมเอกสารแสดงเลขที่ขอรับสทิธบิตัร และให้ทะเบยีนยามี
อายุ 7 ปี เป็นผลให้ต้องต่ออายุทะเบยีนต ารับยาที่มอียู่ในปัจจุบนัภายในระยะเวลาที่
ก าหนด (5-9 ปี หลัง พรบ.ประกาศ) ท าให้บริษัทยาต้องมภีาระงานด้านทะเบยีนมากขึ้น
ในอนาคตอนัใกล้ รวมถงึมคีวามต้องการก าลังคนด้านนี้ที่เพ่ิมขึ้น

 ปัจจุบนัมทีะเบยีนต ารับที่อยู่ระหว่างพิจารณาสะสมเป็นจ านวนมาก ที่ผ่านมา อย.ได้

พยายามพัฒนาให้กระบวนการพิจารณาทะเบียนเรว็ขึ้น 

 มกีารสนับสนุนการขึ้นทะเบยีนยาและผลิตภณัฑส์ขุภาพใหม่ๆ เช่น การจัดตั้งกองส่งเสริม

การประกอบการผลิตภณัฑส์ขุภาพ

 มกีารจัดหลักสตูรอบรมความรู้ ให้บุคลากรที่ท างานด้าน RA โดยความร่วมมอืของ
หน่วยงานทั้งภาครัฐและเอกชน



สถานการณ ์: การผลิต

 ประเดน็ส าคญัสดุคอื การต้องพัฒนามาตรฐานการผลิตให้ได้ตาม GMP ตามประกาศ

กระทรวงฯ ที่อ้างองิตาม GMP PIC/S (ปัจจุบนัคอืฉบับปี 2015)

 ช่วงที่ผ่านมาหน่วยงานทั้งภาครัฐและเอกชน เช่น อย.,TPMA, TIPA, ISPE, คณะ

เภสชัศาสตร์ ได้ร่วมกนัจัดอบรมและจัดท าเอกสารค าแนะน า คู่มอื ฯลฯ เพ่ือช่วยในการ

พัฒนาบคุลากรในอตุสาหกรรม

 มกีารสนับสนุนโดย BOI ด้านการยกเว้นภาษีให้โรงงานที่ต้องการพัฒนา GMP

 ปัจจุบนัมาตรฐาน GMP โรงงานในประเทศพัฒนาขึ้นอย่างมาก โรงงานส่วนใหญ่สามารถ

ผ่านการตรวจรับรองได้แต่ต้องลงทุนมากขึ้น มแีนวโน้มปิดตวัลงมากขึ้น

 ผลกระทบส าคญัคอืต้นทุนการผลิตสงูขึ้นขณะที่ราคายาไม่สามารถปรับตามได้เนื่องจาก

การแข่งขนัที่สงูและระเบยีบการจัดซ้ือภาครัฐ อาจส่งผลต่อความอยู่รอดของผู้ประกอบการ

 การเปล่ียนมาตรฐาน GMP และการตรวจประเมนิของเจ้าหน้าที่ที่เข้มงวดขึ้น ส่งผลให้

ผู้ประกอบการต้องพัฒนามาตรฐานตามตลอดเวลา และอาจต้องลงทนุเพ่ิมขึ้นเร่ือยๆ



สถานการณ ์: โลจิสติกส์

 มี 2 รูปแบบ คือผู้ผลิต/เจ้าของผลิตภัณฑด์ าเนินการเอง หรือจ้างหน่วยงาน

ที่สามด าเนินการให้

 อย.มีการออกประกาศหลักเกณฑ ์GSP และ GDP ส าหรับยาชีววัตถุ

 ประเดน็หลักที่ต้องพัฒนาคือการติดตามและสอบกลับข้อมูล (Track and 

Trace) ซึ่งจ าเป็นต้องใช้รหัสผลิตภัณฑ ์(Code) และสร้างระบบ 

Serialization 

 รหัสผลิตภัณฑท์ี่ใช้ในประเทศมีหลายอย่างและมีหน่วยงานรับผิดชอบหลาย

แห่ง



สถานการณ ์: การตลาด

 ปี 2560 ตลาดยามมีูลค่าประมาณ 180,000 ล้าน ส่วนแบ่งเป็น รพ.รัฐ 60% รพ.
เอกชน 20% ร้านยา 20%

 แนวโน้มเตบิโต 5-6% จากการดูแลสขุภาพและใช้บริการรักษาพยาบาลเพ่ิมขึ้น สงัคม
สงูวยัมากขึ้น ระบบหลักประกนัสขุภาพ และการท่องเที่ยวเชิงการแพทย์

 แม้จะมี พ.ร.บ.จดัซื้อฯใหม่ แต่การให้สทิธพิิเศษแก่องคก์ารเภสชักรรมและการก าหนด

ราคากลางที่เหมาะสม ยังคงเป็นปัญหาหลักต่อการจัดซื้อภาครัฐ และความมั่นใจในการ

ลงทุนพัฒนายาตวัใหม่ของภาคเอกชน 

 ผู้ประกอบการสนใจเร่ืองการส่งออกเพ่ิมขึ้น เป็นผลให้การส่งออกเพ่ิมขึ้นต่อเนื่อง 

ปัจจุบนัส่งออก 5 %

 ผู้ประกอบการได้รับแรงจูงใจจากนโยบายบญัชีนวตักรรมว่าจะท าให้การพัฒนายาสามญั

ใหม่คุ้มค่าการลงทุนได้ เสนอให้คงนโยบายนี้ ไว้อย่างต่อเนื่อง รวมถงึให้ความส าคญักบั

ความอยู่รอดของอตุสาหกรรมผลิตยาในประเทศโดยการสนบัสนุนด้านการลงทุนวิจยั

พัฒนา



ความกา้วหนา้ในการด าเนนิการจากปี 2545

เร่ืองด าเนินการแล้วหรือเร่ิมด าเนินการ

 ยกระดับมาตรฐานการผลิต ความรู้ บุคลากรและเทคโนโลยีในการผลิต

 มีหน่วยงานสนับสนุนการวิจัยพัฒนา และมีการจัดท าข้อมูลสทิธบิัตรยามุ่งเป้า

 มีการพัฒนามาตรฐานห้องปฎิบัติการ และ ศูนย์ทดสอบชีวสมมูลย์

 มีประกาศรายการยามุ่งเป้าและนโยบายส่งเสริมการซ้ือยาตามบัญชีนวัตกรรมไทย

 มี พ.ร.บ.จัดซ้ือฯ ฉบับใหม่

 มีการประชุมร่วมกนัระหว่าง อย.และผู้ประกอบการสามารถแก้ปัญหาได้ระดับ

หน่ึง

 มีความตื่นตัวในการส่งออก มี Out going mission ไปประเทศเป้าหมาย
 มีคณะอนุกรรมการพัฒนาอตุสาหกรรมยา สมุนไพร ชีววัตถุ ภายใต้

คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ



ความกา้วหนา้การด าเนนิการจากปี 2545

เร่ืองยังไม่ได้ด าเนินการ

 ยังไม่มีแผนแม่บทและแผนพัฒนาอุตสาหกรรมและเช่ือมโยงอุตสาหกรรมต้น

น า้

 ยังไม่มีความร่วมมือในการจัดหาหรือผลิตวัตถุดิบ

 ยังไม่มีความร่วมมืออย่างเป็นรูปธรรมในการก าหนดกลยุทธเ์พ่ือขยายตลาด

ต่างประเทศ

 ยังไม่มีข้อมูลตลาดต่างประเทศและใช้ประโยชน์จากการเจรจาเขตการค้าเสรี

ต่างๆ เท่าที่ควร



ขอ้เสนอแนะต่อการพฒันา

 สร้างความร่วมมอื เช่น ควรทบทวนบทบาทขององคก์ารเภสชักรรมให้มภีารกจิร่วมกบั

เอกชนในด้านการวจิัยพัฒนายา การสร้างความมั่นคงด้านวตัถุดบิทางยา การผลิตยา

ก าพร้า และยาจ าเป็นบางรายการที่ภาคเอกชนไม่ผลิต รวมทั้งเป็นกลไกในการสร้าง

ความสมดลุด้านราคา

 ยกระดบัโลจสิตกิสข์องยา เช่น GDP, GSP, รหัสมาตรฐานยา, ระบบสารสนเทศ
สขุภาพของประเทศ ฯลฯ เพ่ือแก้ปัญหาคุณภาพยาและความปลอดภยัในการใช้ยา

 มนีโยบายที่ชัดเจนในการสนับสนุนให้มกีารใช้ยาที่ผลิตในประเทศโดยเฉพาะจาก API 
ที่ผลิตในประเทศ และมนีโยบายในการสงัเคราะห์หรือผลิตสารมาตรฐานต่าง ๆ 

 ส่งเสริมการผลิตยาสามญัใหม่และเทคโนโลยีเพ่ือพัฒนาผลิตภณัฑย์าในรปูแบบที่

หลากหลายมากขึ้นตรงความต้องการของผู้ป่วยและนโยบายสาธารณสขุ

 มาตรการสนับสนุนการผลิตยามุ่งเป้าและบญัชีนวตักรรมไทย ตลอดจนการขยายตลาด

ต่างประเทศ  



ขอ้เสนอแนะต่อการพฒันา (ต่อ)

 มีมาตรการที่สร้างความม่ันใจให้กบัผู้ประกอบการในการจ าหน่ายยาที่

พัฒนาขึ้น เช่น ไม่พัฒนายาสามัญใหม่ซ า้ซ้อนกบัองค์การเภสชักรรม  มี

นโยบายราคายาที่สนับสนุนผู้ผลิตในประเทศที่เมื่อพัฒนายาออกสู่ตลาดแล้ว

สามารถได้รับการจัดซื้อจากรัฐในราคากลางที่เหมาะสม รวมทั้งการส่งเสริมด้าน

การตลาดในต่างประเทศ 

 ทบทวนบัญชียาหลักแห่งชาติและประกาศยาสามัญประจ าบ้าน ให้สอดคล้อง

นโยบายการแพทย์ปฐมภมิู สอดคล้องความเป็นจริงและเทคโนโลยีที่

เปล่ียนแปลง


