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ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ
29 มี.ค. 2565

นโยบำยของ อย. 
ในกำรสนับสนุนด้ำนควำมมั่นคงทำงยำและ

อุตสำหกรรม API ของประเทศ
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4. อุตสำหกรรม
และบริกำรแห่ง

อนำคต

23. กำรวิจัย
และพัฒนำ
นวัตกรรม

ทิศทำงกำรพัฒนำประเทศ

ยุทธศำสตร์ชำติ 20 ปี (2561-2580)
2. กำรสร้ำงควำมสำมำรถในกำรแข่งขัน

แผนแม่บทฯ

ยุทธศำสตร์พัฒนำระบบยำฯ
เป้ำหมำย: อุตสำหกรรมในประเทศมีศักยภำพในกำรวิจัย
พัฒนำและผลิตยำที่มีควำมส ำคัญตอ่ควำมมั่นคงทำงยำ
ของประเทศและกำรส่งออก
กลุ่มเป้ำหมำย: ยำ สมุนไพร ชีววัตถุ วัคซีน ATMPs 
วัตถุดิบทำงยำ

ยุทธศำสตร์ BCG
เป้ำหมำย: เพ่ิมขีดควำมสำมำรถในกำรพึ่งตนเอง
ด้วยกำรวิจัย พัฒนำ ผลิตและบริกำร เพ่ือลดกำรน ำเข้ำ 
เพ่ิมกำรส่งออก สนับสนุนให้ประเทศเป็น Medical Hub และ
เป็นฐำนกำรผลิตเพื่อควำมมั่นคงด้ำนสขุภำพของคนไทย
กลุ่มเป้ำหมำย: วัคซีน ยำ API สำรสกัดสมุนไพร ชีววัตถุ 
ATMPs กำรแพทย์จีโนมิกส์

ร่ำงแผนพัฒนำเศรษฐกิจและสังคมแห่งชำติ (ฉบับที่ 13)
หมุดหมำยที่ 4 ไทยเป็นศูนย์กลำงทำงกำรแพทย์

และสุขภำพมูลค่ำสูง

1
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ทิศทำงของ อย.2

MISSION

ผู้บริโภคปลอดภัย  ผู้ประกอบกำรก้ำวไกล
ระบบคุ้มครองสุขภำพไทยยั่งยืน

เป็นองค์กรหลักด้ำนคุ้มครองผู้บริโภค และ
ส่งเสริมผู้ประกอบกำรด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพ

เพื่อประชำชนสุขภำพดี

VISION

GOAL 5s
4.Supporter
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สถำนกำรณ์วัตถุดิบทำงยำของโลก3

โรงงำนผลิต API ส่วนใหญ่
ตั้งอยู่ใน สหรัฐ จีน

https://www.fda.gov/news-events/congressional-testimony/safeguarding-pharmaceutical-supply-chains-global-economy-10302019
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สถำนกำรณ์วัตถุดิบทำงยำของไทย4

วัตถุดิบที่ใช้ผลิตยำในประเทศส่วนใหญ่น ำเข้ำจำกจีน

ไทยผลิตวัตถุดิบทำงยำได้น้อย 
ส่วนใหญ่เป็นกำรผลิตส ำหรับผลิตยำ

ส ำเร็จรูปของแต่ละโรงงำนเอง 
เช่น Aluminium hydroxide, 

Aspirin, Sodium bicarbonate, 
Deferiprone
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สถำนกำรณ์วัตถุดิบทำงยำของไทย5

จ ำนวนโรงงำนและรำยกำรวัตถุดิบที่ผลิตได้ในประเทศลดลง
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ที่มา : สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข. ระบบยาของประเทศไทย 2563
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สถำนกำรณ์วัตถุดิบทำงยำของไทย6

รำยกำรวัตถุดิบทำงยำที่ผลิตได้ในประเทศปี 2564

รำยชื่อบริษัท วัตถุดิบทำงยำ
1. บริษัท โซลเวย์ เพอรอกซิไทย จ ากัด Sodium Bicarbonate

2. บริษัท ท.ีเอส.โพลโีปรดักส์ จ ากัด Aluminium hydroxide compress gel
Magnesium hydroxide paste

3. บริษัท ไทยนครพัฒนา จ ากัด Aluminium hydroxide gel

4. บริษัท ไทยเมจิฟาร์มาซิวติคัล จ ากัด kanamycin sulphate, Gentamicin sulphate
Bekanamycin, มาไมเลส

5. บริษัท โนวาซิล (ไทยแลนด์) จ ากัด Aspirin, Aspirin Starch

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา. รายนามสถานท่ีผลิตยาแผนปัจจุบันในประเทศไทยท่ีได้มาตรฐานวิธีการที่ดใีนการผลิต. วันท่ีปรับปรุงข้อมูล 24 ธันวาคม 2564
https://www.fda.moph.go.th/sites/drug/Post/Shared%20Documents/Modern_GMP_THAI.pdf#pag
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สถำนกำรณ์วัตถุดิบทำงยำของไทย7

รำยกำรวัตถุดิบทำงยำที่ผลิตได้ในประเทศปี 2564

รำยชื่อบริษัท วัตถุดิบทำงยำ
6. บริษัท ไบโอแลป จ ากัด Aluminium hydroxide gel

7. บริษัท ลินาเรีย เคมีภัณฑ์ (ประเทศไทย) จ ากัด Erythromycin base, Erythromycin stearate, 
Erythromycin estolate, Erythromycin ethylsuccinate, 
Pyrazinamide, Rifampicin, Ethambutol hydrochloride

8. องค์การเภสัชกรรม Deferiprone

9. บริษัท โอลิค (ประเทศไทย) จ ากัด Benzocaine Paste 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา. รายนามสถานท่ีผลิตยาแผนปัจจุบันในประเทศไทยท่ีได้มาตรฐานวิธีการที่ดใีนการผลิต. วันท่ีปรับปรุงข้อมูล 24 ธันวาคม 2564
https://www.fda.moph.go.th/sites/drug/Post/Shared%20Documents/Modern_GMP_THAI.pdf#pag
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โครงสร้ำงอุตสำหกรรมยำแผนปัจจุบัน8

กำรผลิตวัตถุดิบยำ 
จัดเป็นอุตสำหกรรมขั้นกลำง 

ไทยน าเข้าวัตถุดิบจาก
ต่างประเทศประมาณ 90%

อุตสำหกรรมยำของไทย 
ส่วนใหญ่เป็นกำรผลิตข้ันปลำยน้ ำ

ที่มา : วิจัยกรุงศรี. อุตสาหกรรมยาปี 2564-2566
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ควำมท้ำทำยอุตสำหกรรมกำรผลิต API8

R&D ผลิต จ ำหน่ำย
ในประเทศ

ส่งออก

▪ ขำดบุคลำกรที่มีควำม
เช่ียวชำญด้ำนเภสัชเคมีภัณฑ์

▪ ขำดกำรเชื่อมโยงงำนวิจัยสู่
กำรผลิตในระดับอุตสำหกรรมGA

P

▪ สำรตั้งต้นส่วนใหญ่ตอ้งน ำเข้ำ
จำกต่ำงประเทศ

▪ ขำดเทคโนโลยีกำรผลิตที่
ทันสมัย ต้องพึ่งพำเทคโนโลยี
ระดับสูงจำกต่ำงประเทศ

▪ ขนำดตลำดเภสัชเคมีภัณฑ์ใน
ประเทศมีขนำดเล็ก 
(economy of scale)

▪ ขำดมำตรกำรจูงในให้ใช้วัตถุดิบที่
ผลิตในประเทศ

▪ ตลำดในต่ำงประเทศมีกำรแข่งขันสูง

สถาบันวิจัยและให้ค าปรึกษาแห่งมหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ โครงการจัดท ายุทธศาสตร์การพัฒนาอุตสาหกรรมยา
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มำตรกำรสนับสนุนอุตสำหกรรมกำรผลติ API9

R&D กำรจดแจ้ง ผลิต จ ำหน่ำย

ในประเทศ

ส่งออก

▪ สนับสนุนทุนวิจัยด้ำน
เภสัชเคมีภัณฑ์/ soft 
loan

▪ ลดภำษีส ำหรับ
ผู้ประกอบกำรที่ลงทุน 
R&D

มำ
ตร

กำ
ร

▪ อ ำนวยควำมสะดวก
กำรจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ผ่ำน
ระบบอิเล็กทรอนิกส์

▪ สนับสนุนกำรผลิตวัตถุดบิ 
(API/Excipient)

▪ สนับสนุนกำรถ่ำยทอด
เทคโนโลยีกำรผลิตจำก
ต่ำงประเทศ

▪ สนับสนุนสิทธิประโยชน์
กำรลงทุน

▪ สนับสนุนกำรใช้วัตถุดิบทีผ่ลิตใน
ประเทศ

▪ สนับสนุนกำรขยำยตลำดสง่ออก
เภสัชเคมีภัณฑ์

สถาบันวิจัยและให้ค าปรึกษาแห่งมหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ โครงการจัดท ายุทธศาสตร์การพัฒนาอุตสาหกรรมยา
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กำรจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์10

https://www.fda.moph.go.th/sites/drug/Shared%20Documents/role-responsibility-of-API-license/manual/registration-process-100260.pdf

ยื่นจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์
ผ่ำนระบบ SKYNET

มีข้อมูลเภสัชเคมีภัณฑ์
ในระบบ

พิจำรณำภำยใน 
7 วันท ำกำร

ไม่มีข้อมูลเภสัชเคมีภัณฑ์

ในระบบ

พิจำรณำภำยใน 
2 เดือน
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ปี 2565 อย. จะจัดท ำ “แผนปฏิบัติกำรด้ำนกำรพัฒนำระบบยำ
ของประเทศไทย พ.ศ. 2566-2570” 

เพื่อพัฒนำระบบยำและศักยภำพอุตสำหกรรมยำ 
ในด้ำนกำรวิจัยพัฒนำและผลิตยำ เพื่อควำมม่ันคงทำงยำของประเทศ
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ขอขอบคุณ

ผูบ้ริโภคปลอดภยั ผูป้ระกอบการกา้วไกล ระบบคุม้ครองสุขภาพไทยยัง่ยืน


