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(พ.ศ. 2566-2570)

สถานการณ์วัตถุดิบทางยาของประเทศไทย

Roadmap ส่งเสริมการผลิตวัตถุดิบทางยา

OrYor Presentation Thai Fix 2-7-63 (mp4).mp4
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ผลิตยาทดแทนการน าเข้า และ
พฒันายานวตักรรมในประเทศ

เข้าถึงยาถ้วนหน้า 
และกลไกราคายาสมเหตผุล

ประชาชนปลอดภยัเมื่อใช้ยา 
และมีผลลพัธท์างสขุภาพท่ีดี

พฒันาระบบสารสนเทศเพ่ือ
จดัการระบบยาอย่างบรูณาการ

พฒันากลไกสู่ประเทศใช้ยา
อย่าง

สมเหตผุล โดยการมีส่วนร่วม
ของทุกภาคส่วน

พฒันากลไกการเข้าถึงยา
ถ้วนหน้า ราคายาท่ีสมเหตผุล 
ทัง้ในภาวะปกติและภาวะ

ฉุกเฉิน

ส่งเสริมอตุสาหกรรมยาโดยรว่ม
วิจยัและพฒันานวตักรรมให้เกิด

ความมัน่คงด้านสขุภาพ 

1. มูลค่ายามุ่งเป้าที่ผลิต10%
2. ยานวัตกรรม อย่างน้อย 10 
รายการ
3. มูลค่ายาส่งออก  25%

4. 80% ของยาจ าเป็นม ีอตัราส ารอง
ไม่น้อยกว่าอตัราการส ารองยาของประเทศ
5. ค่าใช้จ่ายด้านยาจากการจดัหายา  สะสม 15,000
ลบ. 
6. ผูป่้วยเข้าถึงยาจ าเป็น สะสม 80,000 ราย

7. 60% ของประชาชนไทย
มีความรอบรู้ด้าน RDU
8. RDU province 50% 

9. มี National Drug Code 
ของประเทศ
10. มีระบบสารสนเทศด้านยา
ของประเทศ

“ระบบยา*ท่ีม ัน่คง บนพื้นฐานของการวิจยัและพฒันายา 
ประชาชนเข้าถึงยาคณุภาพอย่างทัว่ถึง และปลอดภยั”

พืน้ฐานของระบบยาท่ีแขง็แรงเป็นสากล / การจดัการทรพัยสิ์นทางปัญญา 

เป้า
ประสงค์

4
ยทุธศาส
ตร์

การจดัการสารสนเทศ
เพ่ือจดัการระบบยา

10
ตวัช้ีวดั

วิสัยทัศน์

1. สร้างระบบการท างานให้มกีารใช้ข้อมูลสารสนเทศเป็นพ้ืนฐานของการท างาน และส่งเสริมการสง่ออก 
2. เสริมสร้างศักยภาพในการวิจัยและพัฒนาของอุตสาหกรรมยา พร้อมทั้งผลักดันให้เกิดการผลติยา ชีวเภสัชภัณฑ์ วัคซีนและยาสมุนไพรใหม่ในประเทศ
อย่างรวดเร็วเพื่อทดแทนการน าเข้า

ต าแหน่งทาง
ยุทธศาสตร์



Thai FDA อนก.พฒันาอุตสาหกรรมยา ครัง้ที ่1/2565 14/03/67 14:59 น. 5

กลวิธีที่ 1 สนับสนุนและเพิ่มศักยภาพการวิจัยและพัฒนายานวัตกรรมในประเทศทั้งยาเคมี สมุนไพร และชีววัตถุ
กลวิธีที่ 2 พัฒนาระบบกำกับดูแลให้เอื้อต่อการวิจัยและพัฒนา และการผลิตยาในประเทศทั้งยาเคมี สมุนไพร 
และชีววัตถุ       
กลวิธีที่ 3 สนับสนุนการผลิตยาสามัญใหม่ในประเทศทดแทนการนำเข้า    
กลวิธีที่ 4 ส่งเสริมอุตสาหกรรมที่เกี่ยวเนื่องกับอุตสาหกรรมยาเคมี สมุนไพร และชีววัตถุ (API/Excipient)
กลวิธีที่ 5 เพิ่มศักยภาพการส่งออกยาเคมี สมุนไพร และชีววัตถุที่ผลิตในประเทศ 
กลวิธีที่ 6 การจัดตั้งหน่วยงานบูรณาการส่งเสริมอุตสาหกรรมยาโดยให้บริการผู้ประกอบการตลอดห่วงโซ่การ
ผลิตอย่างครบวงจร ทั้งยาเคมี สมุนไพร และชีววัตถุ

ยุทธศาสตร์ที่ 1
ส่งเสริมอุตสาหกรรมยาโดยร่วมวิจัยและพัฒนานวัตกรรมให้เกิดความมั่นคงด้านสุขภาพ



สถานการณ์
วัตถุดิบทางยา
ของประเทศไทย
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Ecosystem วตัถดิุบทางยาในไทย

API & Excipient
น าเข้า 90%

ภาพรวมอุตสาหกรรม
ผลิตยาแผนปัจจุบันของ
ไทยเป็นอุตสาหกรรม
ปลายน้ า

Finished products



สถานการณ์วตัถดิุบทางยาในไทย

1. ยาเคมี

• ผู้ผลิต 10 บริษัท
จำนวน API ที่ผลติได้ 17 
รายการ เช่น aspirin

• ผู้นำเข้า  208 บริษัท
จำนวน API นำเข้า 828 
รายการ

2. สารสกัดสมุนไพร

•  ต้องพึ่งพานำเข้าวัตถุดิบ
สารสกัดสมุนไพร
• อยู่ระหว่างขั้นตอนการ
วิจัยและพัฒนาวัตถุดิบ 17 
รายการ เช่น ขมิ้นชัน 
ฟ้าทะลายโจร กระชายดำ

3. Excipient 

• มีสารตั้งต้นในการผลิต
Excipient จำนวนมาก 
เช่น มันสำปะหลัง อ้อย 
น้ำตาล 

• Excipient ที่ใช้ผลิตยา
ส่วนใหญ่นำเข้าจาก
ต่างประเทศ



สถานการณ์วัตถุดิบทางยาของประเทศไทย

มาตรฐานสถานที่ผลิตวัตถุดิบ

API : มาตรฐานการผลิตระหว่างวัตถุดิบนำเข้า และ 
ผลิตในประเทศ มีความแตกต่างกัน

Excipient : ไทย ไม่มีแนวทางชัดเจน

วัตถุดิบทางยา สากล ไม่มีกฎหมายบังคับ 
แต่แนะนำให้ปฏิบัติตามแนวทางสากล เช่น 
International Pharmaceutical Excipients 
Council (IPEC) and the Pharmaceutical 
Quality Group (PQG) Excipient GMP Guide

วัตถุประสงค์ของการใช้วัตถุดิบ 

• API บางชนิด ใช้เป็น Excipient หรือ
ใช้ในผลิตภัณฑ์อื่น เช่น อุตสาหกรรม
อาหาร เครื่องสำอาง เป็นต้น

• จึงไม่ควรจำกัดให้ใช้มาตรฐานการผลิต
ทางยา GMP PIC/S



Roadmap 
ส่งเสริมการผลิต
วัตถุดิบทางยา
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อ้างอิงจาก: * รายงานการผลิตและนำเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ประจำปี 2565 กองยา   ** รายงานการวิเคราะห์สถานการณ์ของวัตถุดิบทางยาของประเทศไทย ปี 2565 โดย ผศ. ภญ. ดร. รุ่งเพ็ชร สกุลบำรุงศิลป์ และคณะ
Excipient** มีการผลิตและใช้ในหลายอุตสาหกรรม

ข้อเสนอในการส่งเสริมการผลิตวัตถุดิบทางยา

SWOT การผลิตและน าเข้าวัตถุดิบทางยาของประเทศ*

➢ มีมาตรฐานการผลิต GMP 
PIC/S ในระดบัสากล

➢ สามารถผลิตวตัถดิุบทางยาท่ีมี
คณุภาพ

➢ มีศกัยภาพผลิต excipients 
จากวตัถดิุบตัง้ต้นในประเทศ

Strength

➢ ต้นทุนการผลิตสงู
➢ บุคลากรและประสบการณ์

ในการวิจยัและพฒันา
วตัถดิุบทางยามีจ ากดั

➢ มาตรฐานการผลิตส าหรบั
excipient สงูเกินความ
จ าเป็น

Weakness

➢ แนวโน้มของอตุสาหกรรม
ยาเติบโตเพ่ิมขึ้น

➢ การขยายฐานการผลิต
วตัถดิุบมายงัประเทศไทย

➢ ศกัยภาพผู้ผลิต excipients 
ผลิตได้ทัง้ food & pharma

Opportunity

➢ ตลาดภายในประเทศไม่ใหญ่
พอท่ีจะเกิดความคุ้มค่าในการ
ลงทุน

➢ ผู้ผลิตในประเทศต้องเน้นการผลิต
เพ่ือส่งออก

➢ นโยบายการส่งเสริมการผลิต
วตัถดิุบไม่ชดัเจน 

Threat

• Sodium Bicarbornate
• Paracetamol
• Aluminium Hydroxide

API
• Lactose
• Microcrystalline cellulose
• White petrolatum 

Excipient**

ผู้ผลิตวัตถุดิบทางยาในประเทศต้องการการสนบัสนุน 
(Incentives) + ได้รับการรับรองคุณภาพวัตถุดิบจาก
หน่วยงานรัฐ เพ่ือแข่งขันในตลาด 

ประเด็นปัญหา 



12

มาตรการการส่งเสริมการผลิตวัตถุดิบทางยา

เพิ่มรายได้ และความม่ันคงทางยา (ลดการน าเข้า เพิ่มการส่งออก)

• ระบบรับรองมาตรฐานวัตถุดิบ
แบบส่งเสริม

• มาตรฐานสถานที่ผลิต 
Atypical API และ Excipient 
อ านวยความสะดวกการขึ้น
ทะเบียน

• ระเบียบจัดซ้ือจัดจ้างสนับสนุนยา
ที่ใช้วัตถุดิบในประเทศ

• กองทุนสุขภาพสนับสนุนการ
จัดซื้อยาที่ใช้ในประเทศ

• ขยายตลาดและเพิ่มศักยภาพการ
ส่งออก

• นโยบายจูงใจผู้ผลิตยา
ส าเร็จรูปใช้วัตถุดิบใน
ประเทศ

• ส่งเสริมการลงทุนและสิทธิ
ประโยชน์ทางภาษี

• ระบบการรบัรองมาตรฐาน
วตัถดิุบแบบสมคัรใจ

• หน่วยงานให้ค าปรึกษาตั้งแต่ 
R&D และขึ้นทะเบียน

• ศูนย์ประสานทุนวิจัย
• โครงสร้างพ้ืนฐานอุตสาหกรรม

ผลิตยา
MICROCRYSTALLINE CELLULOSE 

• Deferiprone
• สารสกัดขมิ้นชัน
• Acellular pertussis 

vaccine 

อย./สกสว./กรมวิทย์ อย. BOI/สรรพากร

กรมบัญชีกลาง/ สปสช./สปส./
กรมส่งเสริมการค้าระหว่าง
ประเทศ/สภาอุตสาหกรรม

วัตถุดิบทางยาที่ผลิตได้ เพ่ิมขึ้น วัตถุดิบทางยาที่วิจัยพัฒนาสู่ตลาด เพ่ิมขึ้น
วัตถุดิบทางยาที่ส าคัญตอ่สาธารณสุขหรือ
มูลค่าสูง มีฐานการผลิตในประเทศ เพ่ิมขึ้น

R&D/ Regulatory affairs 
2567

Facilitation 
2567-68

Incentives (I)
2567-69

Incentives (II)
2567-69



- ขอขอบคุณ -
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