
สรุปเน้ือหาการสัมมนาออนไลน์โดย นางสาวพิริญา  แก้วพุกัม  

 

ทิศทางไทยกับการพัฒนาอุตสาหกรรมการผลิตวัตถุดิบสารออกฤทธ์ิทางเภสัชกรรม (Active 

Pharmaceutical Ingredients; API)  

การประชุมวิชาการประจำปี สวทช. คร้ังท่ี 17 (NAC2022 17th NSTDA Annual Conference)  

วันท่ี 29 มีนาคม 2565 จัดโดย สำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ (สวทช.) 

 

“ความม่ันคงด้านยา” คือการท่ีประชากรมียาจำเป็นอย่างเพียงพอกับความต้องการ มีเสถียรภาพและ

สามารถเข้าถึงยาได้ท่ัวถึง ท้ังในสภาวะปกติหรือสภาวะฉุกเฉิน และยาควรมีราคาเหมาะสมตามฐานะทาง

เศรษฐกิจของประชาชนท่ัวไป การได้มาซ่ึงยาจำเป็นน้ันมี 2 ช่องทาง ได้แก่ การผลิตข้ึนใช้เองหรือการนำเข้า

จากต่างประเทศ เม่ือพิจารณาจากบัญชียาหลักแห่งชาติพบว่าร้อยละ 63 เป็นยาท่ีผลิตได้ในประเทศ 

อย่างไรก็ตามปริมาณดังกล่าวคิดเป็นมูลค่าเพียงร้อยละ 40 ของมูลค่ายาท้ังหมดท่ีมีการใช้ภายในประเทศ 

สาเหตุท่ีประเทศไทยต้องนำเข้ายาเป็นมูลค่าสูงกว่าท่ีผลิตได้เอง เน่ืองจากประเทศไทยมีอุตสาหกรรมการผลิต

สารเคมีหรือท่ีเรียกกันว่า สารออกฤทธ์ิทางเภสัชกรรม (Active Pharmaceutical Ingredients, API) อยู่เพียง

ไม่ก่ีแห่ง และมีกำลังการผลิตต่ำ เม่ือมีเหตุจำเป็นต้องใช้ยาจำนวนมากโดยฉับพลัน จำเป็นต้องนำเข้าจากต่าง

ประเทศเสมอ  เช่น ในสถานการณ์การระบาดของโรคติดเช้ืออุบัติใหม่ เช่น COVID-19 ซ่ึงเป็นสถานการณ์เร่ง

ด่วน มีข้อจำกัดด้านระยะเวลา การนำเข้ายาจากต่างประเทศจึงมีต้นทุนสูงกว่าสภาวะปกติ นอกจากน้ีในกรณีท่ี

กำลังการผลิตของประเทศผู้ผลิตมีไม่เพียงพอ จะทำให้ประเทศไทยไม่สามารถส่ังซ้ือยาได้อย่างเพียงพอภายใน

ระยะเวลาอันส้ัน แม้กระท่ังการส่ังซ้ือสารออกฤทธ์ิทางเภสัชกรรมต่าง ๆ เพ่ือมาเป็นวัตถุดิบในการผลิตยาเองก็

ไม่สามารถซ้ือได้ด้วยวิธีปกติ ส่งผลให้ผู้ป่วยในประเทศไม่ได้รับยาท่ีเพียงพอต่อการรักษาและควบคุมการ

ระบาดของโรค ก่อให้เกิดความสูญเสียในวงกว้างได้ การเตรียมความพร้อมในการรับมือต่อโรคระบาดน้ัน

นอกเหนือไป จากการพัฒนาเคร่ืองมือในการเฝ้าระวังท่ีมีประสิทธิภาพ และการตรวจวินิจฉัยท่ีรวดเร็วและ

แม่นยำแล้ว การใช้ยาท่ีมีประสิทธิภาพและปริมาณเพียงพอในการรักษาผู้ป่วยถือเป็นส่ิงจำเป็นอย่างย่ิงท่ีจะ

ช่วยควบคุมการระบาด และลดความสูญเสียท้ังด้านชีวิต เศรษฐกิจและสังคม ดังน้ันการพัฒนาอุตสาหกรรม

การผลิต API เพ่ือการผลิตยา จึงเป็นส่ิงจำเป็นท่ีต้องเร่งพัฒนาให้เกิดข้ึนอย่างเป็นรูปธรรม เพ่ือสร้างความม่ังคง

ทางยาและเพ่ิมการเข้าถึงยาของผู้ป่วยโดยเฉพาะอย่างย่ิงในภาวะวิกฤตโรคระบาด 

อุตสาหกรรมการผลิตยาเป็นหน่ึงในอุตสาหกรรมและการบริการแห่งอนาคต  และจัดอยู่ในแผนแม่บท

ภายใต้ยุทธศาสตร์ชาติ พ.ศ.2561-2580  “ยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติมุ่งเน้นการเพ่ิมศักยภาพ

อุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศ” มีเป้าหมายเพ่ือให้อุตสาหกรรมในประเทศมีศักยภาพในการวิจัยและผลิตยาท่ี

มีความสำคัญต่อความม่ันคงทางยาของประเทศและการส่งออก โดยมีกลุ่มเป้าหมายคือ ยา สมุนไพร ชีววัตถุ 

ATMPs (advanced therapy medicinal products) และวัตถุดิบทางยา โครงสร้างของอุตสาหกรรมการ

ผลิตยาแผนปัจจุบันตามข้ันตอนการผลิตมี 3 ระดับ คือ 

-​ระดับต้นน้ำ เป็นการวิจัยค้นคว้าพัฒนายาหรือสารสังเคราะห์ยาใหม่  

-​ระดับกลางน้ำ เป็นการผลิตวัตถุดิบท่ีใช้ในการผลิตยา 

-​ระดับปลายน้ำ เป็นการผลิตยาสำเร็จรูป  



อุตสาหกรรมการผลิตยาแผนปัจจุบันของไทยโดยภาพรวมเป็นอุตสาหกรรมระดับปลายน้ำ ท่ียังต้องพ่ึงพา

การนำเข้าวัตถุดิบท่ีใช้ในการผลิตยาสำเร็จรูปเป็นส่วนใหญ่ โดยประเทศไทยนำเข้าจากประเทศจีน คิดเป็นร้อย

ละ 28 และนำเข้าจากประเทศอ่ืนในปริมาณท่ีใกล้เคียงกันดังแสดงในแผนภูมิในรูปท่ี 1  

 
รูปท่ี 1 มูลค่าการนำเข้าวัตถุดิบยาของไทย ปี พ.ศ. 2563 

จำนวนโรงงานท่ีผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ ณ ปี พ.ศ. 2563 ลดลงเป็น 9 โรงงานจาก 11 โรงงานในปี พ.ศ. 2536ใน

ขณะท่ีจำนวนชนิดวัตถุดิบทางยาท่ีไทยผลิตได้เองก็มีจำนวนลดลงจาก 18 ชนิด (ปี พ.ศ. 2536) เป็น 15 ชนิด 

(ปี พ.ศ. 2563) โดยส่วนใหญ่เป็นการผลิตยาสำเร็จรูปของแต่ละโรงงานเอง เช่น aluminium hydroxide, 

aspirin, sodium bicarbonate และ deferipone เป็นต้น 

ความท้าทายของอุตสาหกรรมการผลิต API ในประเทศไทย ได้แก่  

การวิจัยและพัฒนา 

●​ขาดบุคลากรท่ีมีความเช่ียวชาญด้านเภสัชเคมีภัณฑ์ 

●​ขาดการเช่ือมโยงงานวิจัยสู่การผลิตในระดับอุตสาหกรรม 

การผลิตระดับโรงงาน 

●​สารต้ังต้นส่วนใหญ่ต้องนำเข้าจากต่างประเทศ 

●​ขาดเทคโนโลยีการผลิตท่ีทันสมัย ต้องพ่ึงพาเทคโนโลยีระดับสูงจากต่างประเทศ 

การจำหน่าย 

●​ขนาดตลาดเภสัชเคมีภัณฑ์ในประเทศมีขนาดเล็ก 

●​ขาดมาตรการจูงใจให้ใช้วัตถุดิบท่ีผลิตในประเทศ 

●​ตลาดในต่างประเทศมีการแข่งขันสูง 

มาตรการสนับสนุนอุตสาหกรรมการผลิต API 

การวิจัยและพัฒนา 

●​สนับสนุนทุนวิจัยด้านเภสัชเคมีภัณฑ์/soft loan 

●​ลดภาษีสำหรับผู้ประกอบการท่ีลงทุนด้านการวิจัยและพัฒนา 

การจดแจ้ง 



●​อำนวยความสะดวกการจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ 

การวิจัยและพัฒนา 

●​สนับสนุนการผลิตวัตถุดิบ (API/Excipient) 

●​สนับสนุนการถ่ายทอดเทคโนโลยีการผลิตจากต่างประเทศ 

●​สนับสนุนสิทธิประโยชน์การลงทุน 

การจำหน่าย 

●​สนับสนุนการใช้วัตถุดิบท่ีผลิตในประเทศ 

●​สนับสนุนการขยายตลาดส่งออกเภสัชเคมีภัณฑ์ 

 

ในปี 2565 องค์การอาหารและยา (อย.) จะจัดทำ “แผนปฏิบัติการด้านการพัฒนาระบบยาของ

ประเทศไทย พ.ศ. 2566-2570” เพ่ือพัฒนาระบบยาและศักยภาพอุตสาหกรรมยาในด้านการวิจัยและพัฒนา

และผลิตยาเพ่ือความม่ันคงทางยาของประเทศ โดยจะประเมินผลนโยบายแห่งชาติด้านยาฯ ปี พ.ศ. 

2560-2565 วิเคราะห์สถานการณ์ กำหนดยุทธศาสตร์ รับฟังผู้มีส่วนได้ส่วนสีย จัดทำแผนปฏิบัติการเพ่ือนำ

เสนอต่อสำนักงานสภาพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติต่อไป 
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Mr. Pranay Sood 

ดร.อรศิริ ศรีคุณ 
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ข้อเสนอแนะในการนำความรู้มาประยุกต์ใช้ 

​ งานวิจัยท่ีอาจเป็นประโยชน์ต่อการผลิตวัตถุดิบสารออกฤทธ์ิทางเภสัชกรรมท่ี สทน. มีความพร้อมทาง

ด้านเคร่ืองมือและเทคโนโลยี ได้แก่ การนำการฉายรังสีมาพัฒนากรรมวิธีการผลิตสารเคมีท่ีเป็นวัตถุดิบ หรือ

การนำการฉายรังสีมาใช้สำหรับฆ่าเช้ือจุลินทรีย์ท่ีปนเป้ือนอยู่ในสารออกฤทธ์ิท่ีเป็นสารสกัดจากสมุนไพร 

เป็นต้น 

 

 


