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ก

บทคัดยอ

เร่ือง การพัฒนาชีววิทยาศาสตรของประเทศบนฐานความรูและนวัตกรรม
ดวยการสงเสริมการลงทุน

ลักษณะวิชา วิทยาศาสตรและเทคโนโลยี
ผูวิจัย ดร. นเรศ ดํารงชัย หลักสูตร วปอ. รุนที่ ๕๗

ปจจุบันน้ี เน่ืองจากการมุงเขาสูสังคมผูสูงอายุอย างรวดเร็ว ชีววิทยาศาสตรจึงเปน
ศาสตรที่มีความสําคัญตออนาคตของประเทศและสุขภาพของประชาชน และการพัฒนาของ
เทคโนโลยีทั่วโลกก็ดําเนินไปโดยรวดเร็วเชนกัน แตการพัฒนาองคความรูใหเกิดเปนธุรกิจ
อุตสาหกรรมในประเทศยังมีอยูจํากัดเน่ืองจากระบบนวัตกรรมของไทยยังไมไดเอ้ื อใหเกิด
สภาพแวดลอมที่ เหมาะสมตอการนําองคความรูไปสูการสรางมูลคาใหกับประเทศ ทั้งที่มี
องคความรูที่มีคุณภาพอยูในมหาวิทยาลัยอยูเปนจํานวนไมนอย และประเทศไทยมีฐานทรัพยากร
ชีวภาพที่หลากหลาย

การวิจัยคร้ังน้ีมุงศึกษาวิเคราะหนโยบาย แผน กระบวนการ รูปแบ บ และสภาพ
ขอเท็จจริงในการผลักดันนโยบายอุตสาหกรรมที่เกี่ยวของกับชีววิทยาศาสตร ดวยการสงเสริมการ
ลงทุน โดยเฉพาะอยางยิ่ งการสงเสริมใหเกิดบริษัทรวมทุน หรือบริษัทเกิดใหมทางดาน
เทคโนโลยีชีวภาพ โดยเปรียบเทียบกับตางประเทศบางประเทศ

ผูวิจัยเสนอแนวทางการธุรกิจอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร โดยวิเคราะหบทบาทและ
หนาที่ของผูเกี่ยวของ ผูมีสวนไดสวนเสียกับปญหาที่กลาวขางตนโดยการศึกษาทบทวนจากขอมูล
รวมทั้งสัมภาษณผูที่เกี่ยวของและมีบทบาทสําคัญ ทําใหไดขอสรุปและขอเสนอแนะที่เปนรูปธรรม
เพื่อปฏิรูปองคประกอบทุก ๆ มิติที่มีผลเกี่ยวของต้ังแตตนกระบวนการไปจนถึงปลายทาง และได
นําเสนอขอเสนอที่เปนรูปธรรมชัดเจนในสี่ดาน ไดแก ๑) การกําหนดนโยบายการวิจัยและพัฒนา
อุตสาหกรรมยาและชีววัตถุที่ชัดเจน ๒) การพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนยาใหรวดเร็วและเปน
มาตรฐานสากล ๓) การสงเสริมการลงทุนในอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุเพื่อการสงออก และ
๔) สงเสริมเขตพื้นที่ Life Science Zone

ทั้งน้ี โดยไดระบุกรอบเวลาที่ควรดําเนินการในเร่ืองน้ีเสร็จสิ้น คือภายใน ๕ ป จากป
๒๕๕๙ ถึงป ๒๕๖๓



ข

คํานํา
ประเทศไทยอยูในทามกลางกระแสความเปลี่ยนแปลง ทั้งภายในประเทศที่จําเปนตอง

มุงสรางเสถียรภาพทางการเมืองโดยเร็ว และปรับโครงสรางทางเศรษฐกิจใหทันกับการ
เปลี่ยนแปลงของโลก และฉุดประเทศไทยออกพนจากหลมประเทศรายไดปานกลาง เพื่อสรางความ
เติบโตที่ยั่งยืนและนําไปสูความอยูดีกินดีของประชาชนไทย

เอกสารวิจัยสวนบุคคลฉบับน้ี ไดต้ังโจทยและพัฒนาแนวความคิดมาเปนลําดับ
เพื่อนําแนวคิดของการพัฒนาและสงเสริมการใชประโยชนจากวิทยาศาสตร เทคโนโลยี การวิจัย
และพัฒนา และนวัตกรรม มาวิเคราะห และนําเสนอแนวทางที่เปนรูปธรรมเพื่อตอบโจทยขางตน
ดังกลาว ทั้ง น้ีโดยมุงเปาไปที่การพัฒนาอุตสาหกรรมชีววิทยาศา สตรบนฐานความรูดาน
วิทยาศาสตรเทคโนโลยี และนวัตกรรม

ในการจัดทําเอกสารวิจัยสวนบุคคลฉบับน้ี ผูวิจัยไดรับคําแนะนํา ขอเสนอแนะ
แนวทาง และการสนับสนุนใหกําลังใจจากบุคคลผู เกี่ยวของหลายทาน โดยเฉพาะอยางยิ่ง
พลตรีนรชัย วงษดนตรี พันเอก สุรศักด์ิ ใจอู และพันเอกหญิง อัจฉริยกุล อําไพ จึงขอแสดงความ
ขอบคุณอยางสูงตอทานผูมีสวนสําคัญในการบรรลุความสําเร็จในการจัดทําเอกสารวิจัยน้ี และหาก
มีขอบกพรองหรือขอผิดพลาดประการใด ผูวิจัยขอรับไวทั้งหมด

(ดร. นเรศ ดํารงชัย)
นักศึกษาวิทยาลัยปองกันราชอาณาจักร

หลักสูตร วปอ. รุนที่ ๕๗
ผูวิจัย
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บทท่ี ๑
บทนํา

ความเปนมาและความสําคัญของปญหา
การพัฒนาอุตสาหกรรมของประเทศไทยที่จําเปนตองใชวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี

ที่ผานมามักเกิดขึ้นจากการผลักดันของนโยบายภาครัฐ ไมวาจะเปนอุตสาหกรรมรถยนต ไฟฟา
อิเล็กทรอนิคส หรือปโตรเคมี อยางไรก็ตามในขณะที่โลกและประ เทศไทยกําลังมุงสูสังคม
ฐานความรู การพัฒนาเทคโนโลยีขึ้นในประเทศแตเพียงอยางเดียวไมเพียงพอและไมทันกับความ
ตองการ จําเปนตองนําเขาเทคโนโลยีจากตางประเทศเขามาเสริมพรอม ๆ กับการพัฒนาเทคโนโลยี
ในประเทศ

วิธีการพัฒนาเทคโนโลยีบางสวนทําโดยฐานของการวิจัย ในขณะที่ อีกจํานวนมากใช
การถายทอดเทคโนโลยีและถายทอดทักษะความเชี่ยวชาญผานการลงทุน อุตสาหกรรม
เทคโนโลยีชีวภาพซึ่งเปนอุตสาหกรรมฐานความรูแบบใหมก็อยูภายใตเงื่อนไขเดียวกัน แตมี
ลักษณะเฉพาะบางประการ กลาวคือ องคความรูที่เกิดใหมมักอยูในบริษัทขนาดเล็กที่เกิดใหม
ซึ่งบอยคร้ังเปนบริษัทที่มีกําเนิดมาจากมหาวิทยาลัย บริษัทเกิดใหมเหลาน้ีมักมีเทคโนโลยีของ
ตัวเอง และเปนที่สนใจของบริษัทขนาดใหญกวาที่สามารถซื้อบริษัทขนาดเล็กเหลาน้ีเขามาเปนของ
ตัวเองเพื่อประหยัดเวลาและทรัพยากรในการวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีดวยตัวเอง เมื่อศึกษาถึง
แนวโนม ก า รพัฒนา เ ท ค โนโล ยีข อง โล ก ใ นอนา ค ตแลวจะ พ บ ว า  เท ค โนโล ยีชี วภา พ
(Biotechnology) จะมีบทบาทที่สําคัญตอโลกในยุคใหมที่จะชวยทําใหคุณภาพในการดํารงชีวิตของ
มนุษยดีขึ้น มีสุขภาพและชีวิตที่ยืนยาวขึ้น ซึ่งองคการเพื่อความรวมมือทางเศรษฐกิจและการพัฒนา
(OECD) ไดคาดการณวาในป พ.ศ. ๒๕๗๓ โลกจะเขาสูยุคสังคมฐานชีวภาพ โดยจะมีการใชความรู
ทางจีโนมและยีน เปนฐานในการพัฒนาประเทศและการพัฒนาอุตสาหกรรม นานาประเทศตางให
ความสําคัญในการพัฒนา การวิจัยและพัฒนาและอุตสาหกรรมดานเทคโนโลยีทางชีวศาสตรหรือ
ชีวภาพโดยมีมาตราการตางๆเพิ่อสงเสริมการลงทุนอุตสาหกรรมน้ี สําหรับประเทศไทยซึ่งมี
พื้นฐานเปนประเทศเกษตรกรรมและมีความกาวหนาในบริการดานการแพทย จึงมีความพรอมใน
ดานวัตถุดิบ องคความรูและบุคลากรที่เชียวชาญที่สามารถตอยอดไปสูเทคโนโลยีชีวภาพได



๒

แมในปจจุบันประเทศไทยจะมีผลการวิจัยและพัฒนาในดานเทคโนโลยีชีวภาพใน
ระดับหน่ึง แตกยังไมมีธุรกิจดานเทคโนโลยีชีวภาพในประเทศมากนัก เมื่อเทียบกับประเทศอ่ืนที่มี
การสงเสริม และพัฒนาอุตสาหกรรมน้ีอยางจริงจัง เชน ญ่ีปุน เกาหลี  ไตหวัน เปนตน จึงมีโอกาส
สูงที่จะผลักดันใหเกิดการลงทุนในอุตสาหกรรมดานน้ีใหมากยิ่งขึ้น โดยตองมีการกําหนดกลยุทธ
และนโยบายที่ชัดเจนและเหมาะสม เพื่อผลักดันใหเกิดการลงทุนในธุรกิจน้ี

กลไกดูดซับเทคโนโลยีแบบน้ีเปนรูปแบบใหมที่นาสนใจสําหรับอุตสาหกรรม
ชีววิทยาศาสตร และประเทศไทยเพิ่งจะเร่ิมผลักดันใหมีการสงเสริมใหมีบริษัทขนาดเล็กที่เกิดใหม
เชนน้ีใหเกิดขึ้นในประเทศไทย หรือใหเขามาลงทุนต้ังบริษัทขึ้นในประเทศไทย หรือรวมทุนกับ
บริษัทไทย แมจะเร่ิมมีนโยบายเชนน้ีปรากฏใหเห็นบางแลว แตยังมีปญหาและอุปสรรคที่ทําใหการ
ลงทุนและเติบโตของบริษัทเทคโนโลยีชีวภาพเกิดใหมเหลาน้ีไมเปนไปโดยราบร่ืนเทาที่ควร และ
ในสภาพการแขงขันของโลกในปจจุบันน้ี รวมถึงเทคโนโลยีที่กาวหนาไปอยางรวดเร็ว ทําให
จําเปนตองมีการทบทวนนโยบายทั้งหมดที่เกี่ยวของ และวิเคราะหปญหาและอุปสรรคที่เกิดขึ้น
ในทางปฏิบัติเพื่อแกไขสถานการณโดยเรงดวน เพื่อใหประเทศไทยสามารถมีอุตสาหกรรมใหมใน
อนาคตที่จะเขามารองรับสังคมผูสูงอายุและสังคมแหงนวัตกรรมที่ใชฐานความรูทางดาน
วิทยาศาสตรและเทคโนโลยี

วัตถุประสงคของการวิจัย
๑. ศึกษาและวิเคราะหนโยบายการผลักดันอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุ ของประเทศ

ไทยที่อยูบนฐานความรูและนวัตกรรม ขึ้นเปนอุตสาหกรรมหลักเพื่ออนาคตของประเทศ โดยมอง
ตลาดโลกเปนเปาหมาย

๒. เสนอแนะแนวทางในการปรับปรุงกระบวนการและรูปแบบการสงเสริมการลงทุน
เพื่อใหบริษัทเทคโนโลยีชีวภาพสามารถเกิดขึ้นและเติบโตไดในประเทศไทย

ขอบเขตของการวิจัย
๑. เนนการวิจัยเฉพาะที่ เกี่ยวของกับอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร ยา เวชภัณฑ

และชีววัตถุ
๒. เนนบทบาทการสนับสนุนของภาครัฐที่จําเปน ถามีบางสวนของการปรับปรุง

บทบาทและโครงสรางของหนวยรับผิดชอบห ลัก จะเปนเพียงการนําเสนอแนวคิดหรือ
หลักการกวาง ๆ
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๓. การลงทุน หมายความรวมถึงการลงทุนเพื่อต้ังบริษัท เพื่อรวมวิจัย และเพื่อผลิต
และจําหนายผลิตภัณฑหรือบริการดานนวัตกรรม โดยเฉพาะอยางยิ่งการลงทุนจากตางประเทศ

วิธีดําเนินการวิจัย
การวิจัยคร้ังน้ีเปนการวิจัยเชิงคุณภาพ โดยศึกษาวิเคราะหนโยบาย แผน กระบวนการ

รูปแบบ และสภาพขอเท็จจริงในการผลักดันนโยบายอุตสาหกรรมที่เกี่ยวของกับชีววิทยาศาสตร
ดวยการสงเสริมการลงทุน โดยเฉพาะอยางยิ่งการสงเสริมใหเกิดบริษัทรวมทุน หรือบริษัทเกิดใหม
ทางดานเทคโนโลยีชีวภาพโดยเปรียบเทียบกับตางประเทศบางประเทศในการศึกษาน้ีจะมุงเนนการ
วิเคราะหนโยบาย และการผลักดันนโยบายไปสูการปฏิบัติ ที่เฉพาะเจาะจงกับอุตสาหกรรมยาและ
ชีววัตถุ ความเหมาะสมของกฎระเบียบ บทบาทของหนวยงานที่เกี่ยวของ สภาพแวดลอมในการ
ดําเนินธุรกิจ และปญหาและอุปสรรค ทั้งน้ีรวมถึงเจาะลึกในบางกรณีศึกษา ผานการสัมภาษณ
ผูทรงคุณวุฒิและผูมีสวนไดสวนเสียในแตละภาคสวน เพื่อใหไดแนวทางในการกําหนดนโยบาย
และขอเสนอแนะในการปรับปรุงระบบนวัตกรรมของประเทศใหมีความทันสมัย มีประสิทธิภาพ
และเกิดประสิทธิผลในทางปฏิบัติ

ประโยชนที่ไดรับจากการวิจัย
๑. จะทําใหไดแนวทางในการเสนอแนะนโยบายที่เหมาะสมหรือสรางความสอดคลอง

ระหวางนโยบายหลาย ๆ ดานที่เกี่ยวเน่ืองกัน และปรับปรุงกระบวนการของหนวยปฏิบัติให
สามารถดําเนินการสนับสนุนงานนวัตกรรมไดในทิศทางเดียวกัน เพื่อใหบรรลุเปาหมายของ
ประเทศในภาพรวม

๒. ไดแนวคิดในการปรับบทบาท และโครงสรางของหนวยรับผิดชอบหลักเพื่อให
สามารถสรางสภาพแวดลอมที่เหมาะสมตอการสงเสริมการลงทุนดานนวัตกรรม และสามารถ
ปฏิบัติไดจริง

คําจํากัดความ
จีโนม (Genome) หมายถึง ขอมูลทางพันธุกรรมทั้งหมดที่จําเปนใชในการสรางและ

จําเปนตอการดํารงชีวิตอยางปกติของสิ่งมีชีวิตชนิดใด
ชนิดหน่ึง
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ชีววิทยาศาสตร หมายถึง วิทยาศาสตรทางการแพทยที่ เกี่ยวของกับสุขภาพของ
มนุษย รวมถึงสาขาเทคโนโลยีที่เกี่ยวของกับชีวิตมนุษย
เชน เทคโนโลยีพันธุกรรม และวิศวกรรมชีวการแพทย
(bio-engineering) หรือสาขาของวิทยาศาสตรที่เกี่ยวของ
กับการเขาใจกลไกของจิตใจ เชน ประสาทวิทยา

อุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร หมายถึง อุตสาหกรรมดานยา ชีววัตถุ เคร่ืองมือแพทย ผลิตภัณฑ
ธรรมชาติที่ นําไปใชในดานการสงเสริมสุขภาพและ
สุขภาวะ รวมถึงบริการที่อยูบนฐานขององคความรูดาน
ชีววิทยาศาสตร



บทท่ี ๒
การทบทวนวรรณกรรมท่ีเกี่ยวของ

ในการวิจัยคร้ังน้ี จะทบทวนวรรณกรรม ซึ่งประกอบดวยทฤษฎี และแนวคิดดาน
ระบบวิจัยของประเทศ (National Innovation System – NIS) และนโยบายวิทยาศาสตรเทคโนโลยี
และนวัตกรรมของประเทศไทย ตลอดจนเอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวของดังน้ี

ความหมายของชีววิทยาศาสตร

ความกาวหนาทางวิทยาศาสตร เปนปจจัยสําคัญประการหน่ึงของการพัฒนาประเทศ
ในปจจุบัน ประเทศไทยมีความกาวหนาในการขับเคลื่อนวิทยาการใหมๆ ลาสุดเปนส าขาที่ทั่วโลก
กําลังใหความสนใจ และคาดวาจะเปนเร่ืองใหญที่นําไปสูผลประโยชนทั้งทางการคาระหวาง
ประเทศ และการพัฒนาคุณภาพชีวิตของประชาชนในสังคม น่ันคือสาขา Life Sciences Life
Sciences ซึ่งมีการแปลเปนไทยวา ชีววิทยาศาสตร หมายถึง วิทยาศาสตรทางการแพทยที่ เกี่ยวของ
กับสุขภาพของมนุษย รวมถึงสาขาเทคโนโลยีที่เกี่ยวของกับชีวิตมนุษย เชน เทคโนโลยีพันธุกรรม
และวิศวกรรมชีวการแพทย (bio-engineering) หรือสาขาของวิทยาศาสตรที่เกี่ยวของกับการเขาใจ
กลไกของจิตใจ เชน ประสาทวิทยา สําหรับในประเทศไทยก็คือการนําเอาองคความรูทางดานน้ีมา
ใชประโยชนอยางนอยในสี่ดานดวยกัน คือ เวชภัณฑและผลิตภัณฑที่เกี่ยวของกับสุขภาพ การ
ใหบริการทางสาธารณสุข การสรางเคร่ืองมืออุปกรณทางการแพทย และการใชวัตถุดิบจาก
ธรรมชาติในการผลิตยาแผนโบราณ อาหารเสริม แมกระทั่งเคร่ืองสําอาง ตัวอยางที่เปนรูปธรรม
ที่จะใชความรูดานชีววิทยาศาสตรใหเปนประโยชน คือการทําวัคซีนไขเลือดออก (Dengue
Vaccines) และฮอรโมนเพื่อการเติบโต (Growth Hormones) การใหบริการตรวจสอบพันธุกรรมเพื่อ
ความเหมาะสมกับยาที่จะใช (Pharmacogenomics) เคร่ืองมือหรือชุดเคร่ืองมือเพื่อชวยในการ
วินิจฉัยโรคอัลไซเมอร (Alzheimer Diagnostics) ตลอดจนการใชสารสกัดยางพาราเพื่อประโยชนตอ
อุตสาหกรรมเคร่ืองสําอางและอาหาร (Rubber latex extracts for cosmeceuticals & functional food)
หนวยงานที่รัฐจัดต้ังขึ้นเพื่อดูแลเร่ืองน้ี คือ ศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร (องคการมหาชน)
ภาษาอังกฤษเรียกวา Thailand Center of Excellence for Life Sciences (Public Company) เรียกยอๆ
วา TCELS ปจจุบันอยูภายใตกระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีน่ีเอง อยางไรก็ตาม องคกรน้ีซึ่ง
มีขนาดไมใหญนัก ไมไดมีจุดประสงคที่จะสะสมนักวิจัยหรือนักวิชาการเพื่อมาทํางานวิจัยเร่ือง
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ตางๆ ขางตนในหองปฏิบัติการ แตเปนองคกรที่เชี่ยวชาญในการวางแนวทางการพัฒนาและ
ขับเคลื่อนนโยบายตลอดจนมีระบบบริหารจัดการที่เอ้ือตอการทํางานรวมกันของหนวยงานตางๆ
ไมเฉพาะแตภาคเอกชนเทาน้ัน แตยังมีมหาวิทยาลัย กระทรวง ทบวง กรม ที่เกี่ยวของ ตลอดจน
หองปฏิบัติการ หนวยงานทดสอบ การพัฒนาคน ตลอดจนกิจการที่ตองรวมมือกับตางประเทศ
ทั้งหลาย เรียกวาตองบูรณาการกันกวางขวางเลยทีเดียว

ทั้งน้ีเพราะศาสตรที่เกี่ยวของมีความล้ําลึกที่จะตองถอดออกมาเพื่อเอามาใชประโยชน
ตอมนุษย ไมวาจะเปนศาสตรทางดานชีววิทยา เทคโนโลยีชีวภาพ เวชศาสตรที่เกี่ยวกับยาทั้งหลาย
บ า ง ค ร้ัง ก็ ไ ดออก ม า เปน เท ค โนโล ยีชี วภา พ ที่ มีป ระ โย ช น ต อ อุตส า หก รรม ( Industrial
Biotechnology) บางคร้ังก็ออกมามีประโยชนตอการเกษตร (Agro Biotechnology) หรือบางคร้ัง
ออกมาใชงานทางดานการแพทย  (Medical Biotechnology) จึงจะเรียกไดเต็มปากวาเปน
เทคโนโลยีชีวภาพที่มีประโยชนตอสังคมยุคใหมจริงๆกลาวอีกนัยหน่ึง ทางดานอุตสาหกรรมเรา
กําลังตองคิดถึงการพัฒนาเชื้อเพลิงจากธรรมชาติ (Biofuels) ไดพลังงาน (Bioenergy) ไดวัสดุธรรมชาติ
ใหมๆ (Biomaterials) อุตสาหกรรมบางอยาง เชน เคมี หรือกระดาษ ก็ตองการเอนไซม (Enzymes)
ตัวใหมๆ ที่จะมาแทนที่เคมีตัวเดิมๆ ในกระบวนการผลิตของโรงงานอุตสาหกรรม ในขณะที่
ทางดานการแพทย โลกใบน้ีก็มีผูสูงอายุเพิ่มขึ้นอยางรวดเร็ว ก็ตองการความรูที่จะมาสรางวิธีการ
รักษาโรคคนแก หรือแมไมแกก็เปนได เชน โรคที่เกี่ยวกับระบบประสาท มะเร็ง เบาหวาน หลาย
ประเทศจึงลงทุนในการสรางความรูเพื่อสรางสินคาใหมๆ ใหโลกสูงวัยไดบริโภคเปนประโยชน
ทั้งการคา และยังทําใหชาวโลกมีอายุยืนยาวขึ้นอยางมีคุณภาพอีกดวย

ตองยอมรับวาบริษัทยักษใหญในโลกมีสายปานยาวในการคิดคนและทดลอง
ผลิตภัณฑโดยเฉพาะอยางยิ่งยาใหมๆ ที่ตองลงทุนสูง ใชเวลาวิจัยนาน แถมตองทดสอบแลวทดสอบ
อีกต้ังแตในสัตวทดลองไปจนถึงมนุษย บริษัทยักษใหญที่เราไดยินกันบอยๆ ก็เชน Novartis หรือ
Roche เมืองไทยเราก็ตองเร่ิมเอาจริงเอาจังกับการลงทุนและการวิจัยทางดานน้ีมากขึ้น เพราะใน
อนาคตไมมีใครบอกไดวา การพึ่งพาบริษัทขามชาติหรือพึ่งพาการนําเขาจากประเทศอ่ืนจะทําได
อยางยั่งยืน ไมถูกปดกั้นดวยเหตุผลดานความขาดแคลน ดวยราคา หรือดวยการแบน ภาคเอกชนไทย
บางรายก็เร่ิมลงทุนในอุตสาหกรรมชีวเวชภัณฑ (Bio-Phamaceutical) แลว และจะตองมีความอดทน
ทั้งในการลงทุนและการแขงขันกับผูผลิตจากตางชาติซึ่งมีความไดเปรียบมานาน หากเขาใจวงจร
ของการสรางยาตัวใดตัวหน่ึงก็จะเขาใจถึงความยากลําบากที่จะทําจนสําเร็จโดยปราศจากความ
ชวยเหลือจากภาครัฐ เพราะตองเร่ิมต้ังแตการวิจัยพื้นฐานการทดสอบ pre-clinic และ clinic
ตลอดจนขั้นตอนการขออนุญาตและการรับรองความปลอดภัยจากหนวยงานกํากับดูแล ซึ่งตองใช
เวลาและมีคาใชจายสูงทั้งสิ้นการสงเสริมใหเกิดอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร นอกจากการสรางองค
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ความรูภายในประเทศการผลิตกําลังคนดานการวิจัยและพัฒนาแลว การใหสิทธิประโยชนกับ
ผูประกอบการก็เปนเร่ืองสําคัญ เรามีสํานักงานคณะกรรมการสงเสริมการลงทุน หรือ BOI
มีเปาหมายที่เกี่ยวของกับการสงเสริมธุรกิจชีววิทยาศาสตรเหมือนกัน ที่ครอบคลุมคืออุปกรณทาง
การแพทย อาหารสุขภาพ อุปกรณวิทยาศาสตร การใหบริการการทดสอบหรือหองปฏิบัติการ
การวิจัยและพัฒนา การฝกอบรม ตลอดจนรายการที่เกี่ยวของกับเทคโนโลยีชีวภาพตาง ๆ กฎเกณฑ
โดยทั่วไปก็มีทั้งการใหสิทธิประโยชนทางดานภาษีเงินไดนิติบุคคล การยกเวนภาษีนําเขาเคร่ืองจักร
การอนุญาตใหผูเชี่ยวชาญเขามาในประเทศได ตลอดจนการใหสิทธิประโยชนเพิ่มเติมหากกิจกรรม
อยูในอาณาบริเวณอุทยานวิทยาศาสตร เปนตน

สุดทายคือการบริหารจัดการกระบวนการถายทอดเทคโนโลยี เปนเร่ืองที่หลาย
หนวยงานนับต้ังแตหนวยราชการ หนวยงานของรัฐ มหาวิทยาลัย หนวยงานสนับสนุนทุนวิจัย
ศูนยวิจัยของภาคเอกชน หนวยงานวิจัยของรัฐ ตองทํางานรวมกัน หากเปนตางประเทศก็อาจจะ
มีมูลนิธิการกุศลและเศรษฐีใจบุญที่ใสเงินบริจาคเขามาชวยประเทศสรางความรูเพื่อประชาชน
ความยากของการถายทอดเทคโนโลยีน้ันเร่ิมต้ังแตการแสวงหาความรูและผูรู การแปลงความรูให
เปนทรัพยสินทางปญญา การสอบเทียบสิทธิบัตรกับตางประเทศ การเจรจาตอรองเพื่อนําผลผลิ ต
จากสิทธิบัตรมาใชทางการคา อยางไรก็ตาม คงไมพนวิสัยคนเกงๆ ในประเทศไทยที่จะฟนฝา
อุปสรรค โดยเฉพาะการแจงเกิดชีววิทยาศาสตรเพื่อผลประโยชนของเศรษฐกิจและสังคมของ
ประเทศในที่สุด

ความหมายของอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร
อุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร  หมายถึง  อุตสาหกรรมดานยา  ชีววัตถุ เคร่ืองมือแพทย

ผลิตภัณฑธรรมชาติที่นําไปใชในดานการสงเสริมสุขภาพและสุขภาวะ รวมถึงบริการที่อยูบนฐาน
ขององคความรูดานชีววิทยาศาสตร สําหรับอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตรของไทยเจริญเติบโตอยาง
รวดเร็ว ดวยความสามารถในการแขงขันที่เพิ่มขึ้นและการขยายตัวของบริการทางการแพทยชั้นนํา
ประเทศไทยจึงเปนที่ดึงดูดใจของนักทองเที่ยวที่ใสใจดานสุขภาพทุกป โดยที่ปรึกษาทางธุรกิจของ
บริษัทนานาชาติไดคาดการณไวในรายงานวา ประเทศไทยจะมีตลาดเภสัชกรรมที่ใหญที่สุดเปน
อันดับ ๘ ในภูมิภาคเอเชียแปซิฟกในป ๒๐๑๖ในชวง ๑๕ ปที่ผานมาจํานวนของบริษัทเอกชน
ทางดานเทคโนโลยีชีวภาพในประเทศไทย มีจํานวนเพิ่มขึ้นเฉลี่ยปละ ๑๑% ดวยการเปลี่ยนกรอบ
การดําเนินงานดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีของอาเซียนในป ๒๐๑๖-๒๐๒๐ อุตสาหกรรม
ชีววิทยาศาสตรในประเทศจะมีความสําคัญมากขึ้นเกินความคาดหมาย



๘

การสงเสริมการลงทุนเทคโนโลยีชีววิทยาศาสตร

การสงเสริมการลงทุน เปนมาตรการหน่ึงในหลายมาตรการในการดึงดูดนักลงทุนจาก
ตางประเทศใหเขามา ลงทุนในประเทศไทย โดยมีหนวยงานหลักที่ดูแลรับผิดชอบดานการสงเสริม
การลงทุน คือ สํานักงานคณะกรรมการ สงเสริมการลงทุน โดยที่สํานักงานคณะกรรมการสงเสริม
การลงทุน ไดใหสิทธิประโยชนทางดานภาษีอากรแก ผูประกอบการในเขตสงเสริมการลงทุนกรม
ศุลกากรซึ่งมีหนาที่ในการควบคุมดูแลและรับผิดชอบในเร่ืองภาษีอากรของ รัฐและเพื่อการสงเสริม
การสงออกแกผูประกอบการจึงตองกําหนดระเบียบปฏิบัติสํา หรับการปฏิบัติในการนนําเขา
เคร่ืองจักรและวัตถุดิบของผูประกอบการที่ไดรับอนุมัติจากสํานักงานคณะกรรมการสงเสริมการ
ลงทุนใหไดรับสิทธิ ประโยชนตาง ๆ ดานภาษีอากรขาเขา รวมไปถึงควบคุมดูแล อํานวยความ
สะดวกและใหคําแนะนําแกผูประกอบการ ในสวนที่เกี่ยวกับสิทธิประโยชนทางดานภาษีอากร

นโยบายสงเสริมการลงทุนเทคโนโลยีชีวภาพ
เพื่อสนับสนุนใหเกิดการลงทุนในอุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพอยางจริงจริงในป

พ.ศ. ๒๕๕๐คณะกรรมการสงเสริมการลงทุน จึงเปดประเภทกิจการเพื่อใหการสงเสริมการลงทุน
แกอุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาภขึ้นเปนการเฉพาะ และจัดเปนกิจการที่ใหความสําคัญเปนพิเศษ
เชนกัน โดยระบุกิจการยอยไว ๖ กลุม ดังน้ี

๑. กิจการวิจัยและพัฒนาและ/หรืออุตสาหกรรมการผลิตเมล็ดพันธุ หรือการปรับปรุง
พันธุพืช และสัตวที่ใชเทคโนโลยีชีวภาพ

๒ . กิ จ ก า ร วิ จั ย พั ฒ น า แ ล ะ / ห รื ออุ ต ส า หก ร ร ม ก า ร ผ ลิ ต ส า ร เ ว ช ภั ณ ฑ ที่ ใ ช
เทคโนโลยีชีวภาพ เชน ยา วัคซีน โปรตีนเพื่อการบําบัด

๓. กิจการวิจัยพัฒนาและ/หรืออุตสาหกรรมการผลิตชุดตรวจวินิจฉัยทางการแพทย
การเกษตร อาหาร และสิ่งแวดลอม

๔. กิจการวิจัยพัฒนาและ/หรืออุตสาหกรรมการผลิตที่ใชเซลลจุลินทรีย เซลลพืช และ
เซลลสัตว ในการผลิตสารชีวโมเลกุล สารออกฤทธิ์ชีวภาพ

๕. กิจการผลิตวัตถุดิบและ/หรือวัสดุจําเปนที่ใชในการทดลอง หรือทดสอบดาน
ชีววิทยาระดับโมเลกุล

๖. กิจการบริการตรวจวิเคราะหและ/หรือสังเคราะหสารชีวภาพ



๙

สถานภาพอุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีววิทยาสาสตรและชีวภาพของไทย
การพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศไทยมีมาเปนเวลานานแลว แตกาวกระโดดที่

สําคัญเกิดขึ้นในป พ.ศ. ๒๕๔๖ เมื่อคณะรัฐมนตรีไดมีมติใหจัดต้ังคณะกรรมการเทคโนโลยีชีวภาพ
แหงชาติขึ้น โดยมีนายกรัฐมนตรีเปนประธาน เพื่อจัดทํากรอบนโยบายการพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพ
ของประเทศ โดยมีเปาหมายวา ภายในป ๒๕๕๒ ประเทศไทยจะใชเทคโนโลยีชีวภาพสรางประเทศ
ใหเปนครัวของโลก เปนศุนยกลางสุขภาพของเอเชีย คนไทยมีสุขภาพดีทั่ วหนา สิ่งแวดลอมและ
พลังงานสะอาด เกิดธุรกิจชีวภาพใหม รวมทั้งใหมีการเขามาลงทุนทําวิจัยและพัฒนาในประเทศไทย
และมีกําลังคนที่มีคุณภาพ

ตอมาคณะกรรมการนโยบายเทคโนโลยีชีวภาพฯไดจัดทําแผนแมบทการพัฒนา
เทคโนโลยีชีวภาพของประเทศ พ.ศ. ๒๕๔๗-๒๕๕๒ ซึ่งเปนจุดเร่ิมตนความชัดเจนดานนโยบาย
และเปนเคร่ืองมือสําคัญในการพัฒนาอุตสาหกรรมน้ีเรงรัดใหหนวยงานตางๆ ที่เกี่ยวของดําเนินการ
ผลักดันและพัฒนาไปในทิศทางเดียวกัน

ภายใตกรอบนโยบายการพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศไทย ฉบับที่ ๑ พ.ศ
๒๕๔๗-๒๕๕๒ ในสวนที่เกี่ยวของกับการพัฒนาผูประกอบการและธุรกิจ มุงเนนสนับสนุนการ
พัฒนาความรูดานเทคโนโลยีชีวภาพเพื่อการพัฒนาอุตสาหกรรมใน ๔ดาน ไดแก ดานอาหารและ
การเกษตร ดานการแพทยและสาธารณสุข ดานพลังงานทดแทน และดานสิ่งแวดลอม ภาคสวน
ตางๆไดมีการบูรณาการกันเพื่อสนบสนุนการพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศไทย ซึ่งเร่ิมเห็น
ผลเปนรูปธรรมมากขึ้น โดยมีผลสําเร็จที่เปนรูปธรรม ไดแก

๑. วางรากฐานธุรกิจชีวภาพสมัยใหมเพื่อความเขมแข็งของอุตสาหกรรมในอนาคต
๒. เตรียม/พัฒนาบุคคลากรดานเทคโนโลยีชีวภาพ
๓. ขยายฐานการใชเทคโนโลยีชีวภาพในเชิงธุรกิจ

นโยบายและแผนดานวิทยาศาสตร  เทคโนโลยี  และนวัตกรรมแหงชาติ
(พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๖๔)

สํานักงานคณะกรรมการนโยบายวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และนวัตกรรมแหงชาติ
(สวทน.) เปนหนวยงานที่จัดต้ังขึ้นตามพระราชบัญญัติวาดวยวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และ
นวัตกรรมแหงชาติ พ.ศ. ๒๕๕๑ เพื่อกําหนดนโยบาย และจัดทําแผนวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และ
นวัตกรรมระดับชาติ ใหมีความตอเน่ือง และกําหนดกรอบการดําเนินงานของหนวยงานที่เกี่ยวของ
ทั้งภาครัฐ ภาคเอกชน และภาคประชาชนในการพัฒนาวิทยาศาสตร เทคโนโลยีและนวัตกรรมของ



๑๐

ประเทศใหเปนไปในทิศทางที่สอดคลองกันทั้งในดานการผลิตและพัฒนากําลังคน การวิจัยและ
พัฒนา การถายทอดเทคโนโลยี การพัฒนาโครงสรางพื้นฐาน และการสรางความตระหนักในดานน้ี
และสามารถแขงขันกับประเทศอ่ืนในระดับสากลไดมากขึ้น นโยบายและแผนวิทยาศาสตร
เทคโนโลยีและนวัตกรรมแหงชาติ ฉบับที่ ๑ (พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๖๔) ไดรับการจัดทําขึ้นโดย
สวทน. และประกาศเปนนโยบายของประเทศ โดยเร่ิมมีผลต้ังแตป พ.ศ. ๒๕๕๕โดยที่นโยบายฉบับ
น้ีไดวิเคราะหจุดออนจุดแข็งของประเทศไทยที่สงผลตอการดําเนินงานดานวิทยาศาสตร เทคโนโลยี
และนวัตกรรมที่ผานมา รวมทั้งโอกาสและความทาทายที่จะเกิดขึ้นตอไปขางหนา โดยเฉพาะอยาง
ยิ่งประเด็นที่จะเกิดจากการเขาสูประชาคมอาเซียนที่จะสงผลอยางยิ่งตอการเคลื่อนยายทุน แรงงาน
สินคาและบริการไดอยางเสรี ซึ่งสิ่งเหลาน้ีจะสงผลกระทบตอภาคอุตสาหกรรม ภาคเกษตรกรรม
และภาคบริการที่ยังขาดการพัฒนาขีดความสามารถในการแขงขันนโยบาย วทน. จึงไดกําหนด
วิสัยทัศนไววา “นวัตกรรมเขียว เพื่อสังคมดีมีคุณภาพ และเศรษฐกิจที่มีเสถียรภาพ” และระบุพันธกิจ
วัตถุประสงค เปาหมายและ ยุทธศาสตร และมาตรการตาง ๆ ไวรองรับหน่ึงในพันธกิจของนโยบาย
น้ี คือ การพัฒนางานดานวิทยาศาสตร เทคโนโลยีและนวัตกรรม เพื่อสนับสนุนการสรางเศรษฐกิจ
ใหมีคุณภาพ เสถียรภาพ โดยมีการเชื่อมโยงกับเศรษฐกิจโลกและภูมิภาค (Globalization and
Regionalization) มุงเนนการใช วทน. เพื่อการพัฒนาโครงสรางเศรษฐกิจของประเทศที่สามารถ
แขงขันได มีความยืดหยุน มีมูลคาเพิ่ม มีผลิตภาพมีภูมิคุมกันความเสี่ยงจากความผันผวนของ
สภาพแวดลอมในยุคโลกาภิวัตน มีความพอเพียงมีฐานความรูวิทยาศาสตร เทคโนโลยีและ
นวัตกรรม มีเอกลักษณความเปนไทย มีเครือขายเชื่อมโยงตางประเทศ



๑๑

แผนภาพท่ี ๒-๑ สถานการณ แนวโนม และโจทยของประเทศไทย (กรอบการพัฒนาทุนของ
ประเทศ)



๑๒

แผนภาพท่ี ๒-๒ กรอบแนวคิดในการคัดเลือกสาขาอุตสาหกรรมเปาหมาย



๑๓

ในสวนของชีววิทยาศาสตร มีความเชื่อมโยงอยางใกลชิดกับนโยบายและแผน วทน.
และกรอบนโยบายการพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศไทย พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๖๔โดยเฉพาะ
อยางยิ่งในสวนของเทคโนโลยีชีวภาพดานการแพทยและสุขภาพ

กรอบนโยบายการพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศไทย พ.ศ. ๒๕๕๕-
๒๕๖๔

แนวคิดพื้นฐานในการจัดทํากรอบนโยบายการพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศ
ไทย พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๖๔ คือ

๑. ใชความตองการเปนตัวต้ังและสอดคลองกับทิศทางการพัฒนาประเทศ
๒. ใชประโยชนจากความรูและวิทยาการของเทคโนโลยีชีวภาพในการสรางความ

เขมแข็ง
๓. สนับสนุนใหเอกชนลงทุนวิจัยและพัฒนาดานเทคโนโลยีชีวภาพ และชุมชนมีการ

ใชเทคโนโลยีชีวภาพเปาหมายของกรอบนโยบายคือ
๓.๑ เพิ่มขีดความสามารถในการแขงขันในสาขาที่ประเทศไทยมีความไดเปรียบ

หรือมีศักยภาพสูง
๓.๒ ยกระดับรายไดของประชาชน
๓.๓ ยกระดับคุณภาพชีวิตของประชาชน
๓.๔ มุงสูการพัฒนาที่ยั่งยืน
๓.๕ สรางความมั่นคงของประเทศ

ทั้งน้ี กรอบนโยบายการพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพฯ ไดระบุโครงสราง
พื้นฐานและปจจัยเอ้ือที่จะสนับสนุนการพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศไทยไว ๔สวน
โดยคราว ไดแก



๑๔

ตารางท่ี ๒-๑ กรอบนโยบายการพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพ

โครงสรางพื้นฐานและปจจัยเอ้ือในสวนของสาขายุทธศาสตร ไดระบุเกณฑในการ
คัดเลือกสาขายุทธศาสตรยอยไววาชุมชนตองมีโอกาสใชประโยชน ภาคเอกชนมีโอกาสจะลงทุน
วิจัยและพัฒนาสูง, เทคโนโลยีชีวภาพมีบทบาทสําคัญ และตองเปนสาขาที่มีความสําคัญเชิงสังคม
และเศรษฐกิจ

จากเกณฑดังกลาว กรอบนโยบายฯ จึงไดระบุ ๔ สาขายุทธศาสตรยอย ไดแก เกษตร
และอาหาร, การแพทยและสุขภาพ, พลังงานชีวภาพ, และอุตสาหกรรมชีวภาพ



๑๕

แผนภาพท่ี ๒-๓ กรอบนโยบาย ๔ สาขายุทธศาสตร

ในสวนของสาขาการแพทยและสุขภาพ ไดกลาวไววา ตองการมุงเสริมสรางสุขภาพ
ที่ ดี เพิ่มการพึ่ งพาตนเอง และความสามารถในการแขงขันในสาขาที่มีศัก ยภาพ โดยใช
เทคโนโลยีชีวภาพ โดยประเทศไทยมีขอไดเปรียบสําหรับเทคโนโลยีทางการแพทยและสุขภาพ
หลายดาน ทั้งความเขมแข็งดานการศึกษาและการวิจัยดานชีวภาพทางการแพทย (biomedical science)
ประกอบกับประเทศไทยเปนแหลงสําคัญดานความหลากหลายทางชีวภาพ จึงเปนจุดแข็งในการ
พัฒนาตอยอดงานวิจัยใหไปสูผลิตภัณฑทางการแพทยและสุขภาพ ทั้งผลิตภัณฑประเภทชีว
เวชภัณฑ ผลิตภัณฑสมุนไพรและ functional food ผลิตภัณฑ active pharmaceutical ingredients



๑๖

(API) เพื่อนําไปสูการพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตภัณฑทางการแพทยและสุขภาพที่ เขมแข็ง
ซึ่งนอกจากเปนการลดการนําเขาของผลิตภัณฑดานการแพทยและสุขภาพแลว ยังเปนการพัฒนา
ประเทศไปสู เศรษฐกิจฐานความรูที่สร างรายไดใหแกประเทศได  ทั้ ง น้ีการพัฒนาดาน
เทคโนโลยีชีวภาพทางการแพทยและสุขภาพ จะมีสวนสําคัญในการลดสาเหตุการตายและยกระดับ
คุณภาพชีวิตของประชาชนไดโดยตรง

ตารางท่ี ๒-๒ จํานวนและอัตราการตายของคนไทยตอประชากร ๑๐๐,๐๐๐ คน (พ.ศ. ๒๕๕๐-
๒๕๕๔) จําแนกตามสาเหตุ

กรอบนโยบายฯ กําหนดทิศทางไววา จะมุงประยุกตใชเทคโนโลยีจีโนม เทคโนโลยี
จีเอ็ม เทคโนโลยีชีววิทยาระดับโมเลกุล เทคโนโลยีวิเคราะหทดสอบและการสังเคราะหสารสําคัญ
และเทคโนโลยีการผลิตในระดับอุตสาหกรรมใน ๔ สาขาคือ ชุดตรวจทางการแพทย เภสัชภัณฑ
วัคซีน และอาหารเสริมสุขภาพ



๑๗

แผนภาพท่ี ๒-๔ ทิศทางการประยุกตใชเทคโนโลยีชีวภาพในดานการแพทยและสุขภาพ

มาตรการเรงรัดพัฒนาตามกรอบนโยบายฯ ไดแก
๑. จัดเตรียมโครงสรางพื้นฐานเพื่อการพัฒนาผลิตภัณฑดานการแพทยและสุขภาพ

เชน ยกระดับศูนยสัตวทดลองใหไดมาตรฐาน GLP การจัดต้ังโรงงานตนแบบทั้งเพื่อการขยายการ
วิจัยดานการผลิตอาหารเสริม วัคซีน ยาและสารชีวภัณฑ เปนตน



๑๘

๒. พัฒนาเทคโนโลยีฐานที่สําคัญ เชน จีโนม, nutrigenomics, pharmacogenomics,
proteomics, และ drug discovery

๓. สนับสนุนการวิจัยเพื่อใหมีขอมูลทางวิทยาศาสตรที่ เกี่ยวของกับคุณคาทาง
โภชนาการ รวมทั้งสรรพคุณของผลิตภัณฑทางธรรมชาติ เพื่อประโยชนตอผูบริโภค และสนับสนุน
การขึ้นทะเบียนอาหารเสริมสุขภาพ

๔. พัฒนากระบวนการผลิตเพื่อใหมีสาระสําคัญสูงและคุณภาพสม่ําเสมอ
๕. สรางกลไก/แรงจูงใจ เพื่อดึงดูดการลงทุนจากตางประเทศ เพื่อใหผูประกอบการ

ไทยดูดซับเทคโนโลยีและเกิดการพัฒนาอยางกาวกระโดด

ผลที่คาดวาจะไดรับจากการดําเนินการตามกรอบนโยบายฯ
ผลของการดําเนินงานดังกลาว จะชวยใหประเทศไทยเปลี่ยนผานจากการผลิตสินคาที่

เนนการผลิตสินคารปริมาณมาก ๆ ไปสูการผลิตสินคามูลคาสูง และระดับชั้นของนวัตกรรมที่สูงขึ้น
พรอมกับการมีโครงสรางพื้นฐานดานเทคโนโลยีชีวภาพดานการแพทยและสุขภาพที่แข็งเกรง
เพิ่มขึ้น เปนการยกระดับความสามารถดานเทคโนโลยีชีวภาพดานการแพทยและสุขภาพของ
ประเทศ ซึ่งจะชวยลดการนําเขาอาหารเสริมสุขภาพรอยละ ๒๐-๓๐ ลดการนําเขาวัตถุดิบในการ
ผลิตยา อาหารเสริมและโปรตีนเพื่อการรักษาไมนอยกวารอยละ ๑๐ และเปนศูนยกลางการผลิต
อาหารเสริมสุขภาพของอาเซียน รวมทั้งมีความสามารถในการผลิตวัคซีนพื้นฐาน เภสัชภัณฑ และ
ชุดตรวจทางการแพทยไดมากขึ้น

นโยบายแหงชาติดานยา พ.ศ. ๒๕๕๔ และยุทธศาสตรการพัฒนาระบบ
ยาแหงชาติ พ.ศ. ๒๕๕๕–๒๕๕๙

นโยบายและยุทธศาสตรน้ี จัดทําขึ้นโดยคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
(National Drug System Development Committee) ซึ่งแตงต้ังขึ้นตามระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีวา
ดวยคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติพ.ศ. ๒๕๕๑ เพื่อปรับปรุงนโยบายแหงชาติดานยาให
เหมาะสมกับบริบทของประเทศที่เปลี่ยนแปลงไป และเกิดการพัฒนาระบบยาอยางเปนเอกภาพและ
ตอเน่ือง โดยการพัฒนานโยบายไดผานกระบวนการจัดทําอยางมีสวนรวมจากทุกภาคสวน และ
ผนวกยุทธศาสตรตามมติสมัชชาสุขภาพแหงชาติ ที่เกี่ยวของรวมเขาไวในยุทธศาสตรการพัฒนา
ระบบยาแหงชาติไดแก มติสมัชชาสุขภาพแหงชาติพ.ศ. ๒๕๕๑ เร่ืองการเขาถึงยาถวนหนาของ
ประชากรไทย และรางแผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย และ



๑๙

มติสมัชชาสุขภาพแหงชาติพ.ศ. ๒๕๕๒ เร่ือง การยุติการสงเสริมการขายยาที่ขาดจริยธรรม : เพื่อ
ลดความสูญเสียทางเศรษฐกิจและสุขภาพผูปวย เร่ืองการพัฒนาการแพทยแผนไทย การแพทย
พื้นบานและการแพทยทางเลือกใหเปนระบบบริการสุขภาพหลักของประเทศคูขนานกับแพทยแผน
ปจจุบัน จากน้ันคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติได เสนอนโยบายและยุทธศาสตรดังกลาวใน
การประชุมคณะรัฐมนตรีเมื่อวันที่ ๑๔ มีนาคม พ.ศ. ๒๕๕๔ ซึ่งคณะรัฐมนตรีไดเห็นชอบตอนโยบาย
แหงชาติดานยาและยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติตามที่คณะกรรมการเสนอ และ
มอบหมายคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติเปนเจาภาพหลักในการกําหนดแผนงาน เปาหมาย
ตัวชี้วัดและกลไกติดตามประเมินผลตอไปนโยบายแหงชาติดานยา พ.ศ. ๒๕๕๔ และยุทธศาสตร
การพัฒนาระบบยาแหงชาติพ.ศ. ๒๕๕๔ – ๒๕๕๙ มีจุดมุงหมายใหประชาชนไดรับการปองกัน
และแกไขปญหาสุขภาพที่ไดมาตรฐาน โดยการประกันภาพ ความปลอดภัยและประสิทธิผลของยา
การสรางเสริมระบบการใชยาอยางสมเหตุผล การสงเสริมการเขาถึงยาจําเปนใหเปนไปอยางเสมอ
ภาค ยั่งยืน ทันการณ การสรางกลไกการเฝาระวังที่มีประสิทธิภาพและอุตสาหกรรมยามีการพัฒนา
จนประเทศสามารถพึ่งตนเองได

นโยบายและยุทธศาสตรน้ี ดําเนินการและรับผิดชอบโดยสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาในฐานะเลขานุการคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ

นโยบายและยุทธศาสตรน้ี มีวิสัยทัศนใหประชาชนเขาถึงยาถวนหนา ใชยามีเหตุผล
และประเทศพึ่งตนเอง

เปาประสงคของระบบยา คือ เพื่อใหประชาชนไดรับการปองกันและแกไขปญหา
สุขภาพที่ไดมาตรฐาน โดยการประกันคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิผลของยา การสราง
เสริมระบบการใชยาอยางสมเหตุผล การสงเสริมการเขาถึงยาจําเปนใหเปนไปอยางเสมอภาค ยั่งยืน
ทันการณ การสรางกลไกเฝาระวังที่มีประสิทธิภาพ และอุตสาหกรรมยามีการพัฒนาจนประเท ศ
สามารถพึ่งตนเองไดอยางไรก็ตาม นโยบายและยุทธศาสตรน้ีกลาวถึงการวิจัย พัฒนา และ
นวัตกรรมไวเพียงเล็กนอย ในสวนของยุทธศาสตรดานที่ ๓ การพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตยาชีววัตถุ
และสมุนไพร เพื่อการพึ่งพาตนเอง และเนนที่การพัฒนายาสมุนไพรเปนหลัก

ลาสุดไดมีการเสนอวาระเพื่อการปฏิรูปเพื่อสงเสริมอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุเพื่อ
การสงออกใหเปนอุตสาหกรรมหลักที่ขับเคลื่อนเศรษฐกิจ ตอสภาปฏิรูปแหงชาติ โดยมี เน้ือหาโดย
สรุปคือ



๒๐

ยุทธศาสตรดานที่ ๓ การพัฒนาอุตสาหกรรมยา ชีววัตถุและสมุนไพรเพ่ือการ
พ่ึงตนเอง

หลักการและเหตุผล
ขอตกลงหรือความรวมมือระหวางประเทศ โดยเฉพาะภูมิภาคอาเซียน ทําให

อุตสาหกรรมยาของ ประเทศไทยจําเปนตองมีการปรับระบบใหสอดคลองสากลและกรอบขอตกลง
โดยเฉพาะการเปนประชาคม อาเซียน (ASEAN Economic community – AEC) ในป พ.ศ.๒๕๕๘

ปจจุบันการนําเขายาโดยเฉพาะยาใหมยังมีแนวโนมสูงขึ้นทั้งปริมาณและมูลคาแมวา
ประเทศให ความสําคัญตอการพัฒนาอุตสาหกรรมยาแผนปจจุบันในประเทศมาเปนเวลานานดังจะ
เห็นไดจากการให ความสําคัญตอประเด็นการพึ่งพาตนเองทางดานยาและการวิจัยและพัฒนามา
ต้ังแตประกาศใชนโยบาย แหงชาติดานยาฉบับแรกในปพ .ศ.๒๕๒๔ แตเน่ืองจากยังขาดการ
สงเสริมและสนับสนุนการพัฒนาอยางเปน ระบบ สงผลทําใหผูปวยในประเทศไมสามารถเขาถึงยา
จําเปนไดจึงควรสนับสนุนการวิจัยและพัฒนายาใหม และสงเริมการพัฒนาอุตสาหกรรมยาแผน
ปจจุบันในประเทศใหสามารถผลิตยาสามัญรายการใหมไดโดยลด อุปสรรคที่สําคัญในการผลิตยา
ชื่อสามัญโดยโรงงานผลิตยาของไทยเร่ืองทรัพยสินทางปญญาน้ันการพัฒนา ศักยภาพของบุคลากร
รวมทั้งบูรณาการแผนยุทธศาสตรวาดวยการสาธารณสุขนวัตกรรมและทรัพยสินทาง ป ญญาน้ัน
เพื่อนําไปสูประยุกตใชใหเหมาะสมกับบริบทของประเทศนอกจากน้ีการสงเสริมและพัฒนายา
สมุนไพร และยาแผนไทยเพื่อการพึ่งตนเองในประเทศ ยังขาดการสงเสริมและสนับสนุนการพัฒนา
อยางเปนระบบควบคู ไปกับการใชภูมิปญญาทองถิ่นดานสุขภาพ การแพทยแผนไทยการแพทย
พื้นบานและการแพทยทางเลือกจึง ควรพัฒนาอุตสาหกรรมยาสมุนไพรและยาแผนไทยจะเพื่อใหได
มาตรฐานทั้งการผลิตวัตถุดิบและผลิตภัณฑ สําเร็จรูปรวมไปถึงการศึกษาและวิจัยเพื่อยืนยันถึงความ
ปลอดภัยและสรรพคุณของยาไทยและการเผยแพร ความรูความเขาใจในการใชยาแผนไทยอยาง
ถูกตอง

วัตถุประสงค
เพื่อพัฒนาศักยภาพของอุตสาหกรรมยาภายในประเทศใหสามารถพึ่งพาตนเองไดอยาง

มั่นคงและยั่งยืน
เปาหมายของยุทธศาสตร
พัฒนาอุตสาหกรรมยาที่ผลิตในประเทศใหไดคุณภาพตามมาตรฐานสากลสามารถ

พึ่งตนเองและแขงขัน
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SURVIVE

S Self-sufficient = ใชอยางพอเพียงในประเทศ

U Unity
= ความรวมมือผนึกเปนหนึ่งทัง้ในทุกภาคสวน-รัฐ,เอกชนรัฐ-เอกชน

และรัฐ-เอกชน

R R&D-based = เนนการวิจัยและพัฒนา

V Value = การสรางคุณคาทั้งผลิตภัณฑ และทรัพยากรที่มีอยู

I Innovative = สนับสนุนแนวคิดใหม การพัฒนาและการสรางสรร

V Validation = การตรวจสอบมาตรฐานอยางสมํ่าเสมอ

E Export Intensive = เนนและสงเสริมการสงออก

การพัฒนาอุตสาหกรรมยาของประเทศไทยใหมีศักยภาพการผลิตที่ดี มีมาตรฐาน
ผลิตยาใหใชอยาง เพียงพอในประเทศ (Self-sufficient) โดยการใชทรัพยากรภายในประเทศเปน
หลัก เพิ่มคุณคาของทรัพยากร ตางๆ จนไดผลิตภัณฑออกมา (Value added) ผลิตภายใตกระบวนการ
ตางๆ ที่ไดมาตรฐานอันเปนที่ยอมรับ ทั้งระดับประเทศ และนานาชาติ และทําการตรวจสอบ
มาตรฐานอยางสม (Validation) สม่ําเสมอ สนับสนุนใหมีการวิจัยและพัฒนาเพื่อเปนหลักฐานแสดง
คุณภาพ (R&D-based) ของยาที่ผลิต อันสงเสริมใหเกิดการพัฒนา ทรัพยากรมนุษยอยางตอเน่ือง
ซึ่งเปนรากฐานสาคัญของอุตสาหกรรมยาทั้งในปจจุบันและในอนาคต ดวยการ สนับสนุนใหคน
มีการพัฒนาองคความรู แนวคิดใหมๆ และความคิดสรางสรรค (Innovativeideas) และเมื่อมีใช
อยางเพียงพอในประเทศนําไปสูการสงเสริมการสงออก (Export intensive) อันจะชวยในเชิงธุรกิจ
การคาแกอุตสาหกรรมยา อน่ึงการพัฒนาอุตสาหกรรมจะสามารถเกิดขึ้นอยางเปนรูปธรรมได
จําเปนอยางยิ่งที่จะเกิดขึ้นจากความรวมมืออยางจริงจังของทั้งภาครัฐภาคเอกชนประกอบการและผู
ประกอบการ (Unity) ดังน้ี
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ตัวชี้วัด

ตัวชี้วัด เปาหมาย

๑. สัดสวนมูลคาการบริโภคยาสมัญที่ผลิตใน
ประเทศเมื่อเทียบกับมูลคายานําเขา เมื่อเทียบกับ
ฐานขอมูลปจจุบัน เพื่อขึ้นรอยละ ๑๐

เพิ่มขึ้นรอยละ ๑๐ เมื่อเทียบกับปจจุบัน(Baseline
ของป ๒๕๕๖ รอยละ๓๐)

๒. จํ านวนรา ย กา รยา ส ามัญใ หมที่ ผลิตใ น
ประเทศ

อยางนอย 30 รายการ (Baseline จํานวนรายการ
ยาสมัญใหม ที่ขึ้นทะเบียน ๕ ปยอนหลัง(ป๔๙-
๕๓) เทากับ ๒๗ รายการ)

๓. รอยละของความเชื่อมั่นของแพทยตอยาสมัญ
และยาสมุนไพร

อยางนอยรอยละ ๘๐

๔. รอยละของความเชื่อมั่นของประชาชนตอยา
สามัญและยาสมุนไพร

อยางนอยรอยละ ๘๐

๕. พัฒนาการผลิตยาสมุนไพร ต้ังแตการปลูก
วัตถุ ดิบ  จนถึงการผลิตยาสมุนไพร ใหได
มาตรฐาน

๑. มีการพัฒนาใหมีแหลงวัตถุดิบสําหรับกลุมยา
แผนโบราณ/สมุนไพร ใหไดมาตราฐาน GAP
จํานวน ๘๐ แหง

๒. มีการผลิตที่ไดมาตรฐาน GMP สําหรับยา
แผนโบราณ/สมุนไพร จํานวน ๕๐ โรงงาน

๖. จํานวนกฎระเบียยที่เกี่ยวของที่สําคัญและ
เร งด วนและเปนอุปสรรคตอกา รสง เส ริม
อุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศไดกําหนดขึ้น
ใหม ทบกวนหรือแกไข

อยางนอย ๑๐ เร่ือง
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ยุทธศาสตรดานที่ ๓ การพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตยา ชีววัตถุและสมุนไพร
เพื่อการพึ่งพาตนเอง ประกอบดวยยุทธศาสตรยอยและกลยุทธดังน้ี

ยุทธศาสตรยอยท่ี ๑ การพัฒนาและแกไขกฎระเบียบใหเกิดการลงทุนและการพัฒนา
อุตสาหกรรมผลิตยา ภายในประเทศ

กลยุทธ
๑. แกไขกฎระเบียบที่เปนอุปสรรคตอการสงเสริมอุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศ
๒. การจัดการกับมาตรการการคาที่ไมใชภาษี (Non-Tariff Barrier) ระหวางประเทศ

คาดวยความเสมอภาค
๓. จัดการปญหาดานสิทธิบัตรและการผูกขาดทางการคา
๔. สรางกลไกใหภาคอุตสาหกรรมยาเขาถึงขอมูลจําเปนตอการพัฒนาตํารับยาสามัญ
หนวยงานรับผิดชอบหลัก
๑. กระทรวงการคลัง
๒. กระทรวงสาธารณสุข
๓. กระทรวงพาณิชย
๔. กระทรวงอุตสาหกรรม
๕. กระทรวงเกษตรและสหกรณ

ยุทธศาสตรยอยท่ี ๒ การสงเสริมการวิจัยพัฒนาในอุตสาหกรรมยา และนวัตกรรม
ตอยอดทางยาสู อุตสาหกรรมเชิงพาณิชย

กลยุทธ
๑. สงเสริมและสนับสนุนการวิจัยและพัฒนาสูตรใหมมาปรับที่สอดคลองกับ

ปญหาสาธารณสุขของประเทศ
๒. สรางการมีสวนรวมเชิงรุกระหวางหนวยงานของรัฐเกี่ยวกับสาธารณสุข

นวัตกรรมและทรัพยสินทางปญญาเพื่อผลักดันใหมีการวิจัยยาใหมชีววัตถุใหมและสมุนไพรไทย
๓. สงเสริมการวิจัยและพัฒนาสูตรตํารับยาที่กําลังจะหมดสิทธิบัตร
๔. สนับสนุนใหเกิดศูนยวิจัยทางคลินิกและศูนยศึกษาชีวสมมูลภายในประเทศ

ที่ไดมาตรฐานสากล
๕. สงเสริมการวิจัยและพัฒนาตอยอดจากระดับหองปฏิบัติการสูระดับ

อุตสาหกรรม
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หนวยงานรับผิดชอบหลัก
๑.กระทรวงสาธารณสุข
๒. กระทรวงอุตสาหกรรม
๓. กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี
๔. กระทรวงเกษตรและสหกรณ
๕. กระทรวงพาณิชย
๖. กระทรวงศึกษาธิการ
๗. กระทรวงการตางประเทศ

ยุทธศาสตรยอยท่ี ๓ การสรางทรัพยากรเพื่อสงเสริมภาคการผลิตและการตลาดของ
อุตสาหกรรมยาใน ประเทศ

กลยุทธ
๑. สนับสนุนใหเกิดหนวยงานกลางเพื่อพัฒนาศักยภาพอุตสาหกรรมผลิตยา

สรางความรวมมือระหวางหนวยงานภาครัฐและอุตสาหกรรมยาในประเทศในการผลิตวัตถุดิบทาง
ยาและตัวยาสําคัญ

๒. สรางความรวมมือและพันธมิตรเพื่อพัฒนาความพรอมของโครงสรางพื้นฐาน
และอุตสาหกรรมยาในประเทศ

๓. พัฒนาบุคลากรใหพรอมตอการพัฒนาอุตสาหกรรมยา
หนวยงานรับผิดชอบหลัก
๑. กระทรวงสาธารณสุข
๒. กระทรวงอุตสาหกรรม
๓. กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี
๔. กระทรวงศึกษาธิการ
๕. กระทรวงเกษตรและสหกรณ

ยุทธศาสตรยอยท่ี ๔ การสรางความเชื่อมั่นและประกันคุณภาพยาที่ผลิตในประเทศแกผูสั่ง
ใชยาและประชาชน

กลยุทธ
๑. สงเสริมกลไกสรางความเชื่อมั่นตอการใชยาที่ผลิตภายในประเทศ
๒. สรางระบบและกลไกในการสนับสนุนใหเกิดมาตรฐานและคุณภาพของ

อุตสาหกรรมยา
๓. มีหองปฏิบัติการกลางที่มีมาตรฐานในการตรวจสอบและวิเคราะหตํารับยา
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และสมุนไพรมากขึ้น
๔. จัดต้ังโรงงานกลาง Contracting (Manufacturer Organization) ที่ไดมาตรฐาน

เพื่อรองรับผูผลิตรายยอยของยาสมุนไพร และชีววัตถุจากโรงงานยอยที่ยังไมพรอมเพื่อลดปญหา
เร่ืองมาตรฐานและคุณภาพของตัวยา

หนวยงานรับผิดชอบหลัก
๑. กระทรวงสาธารณสุข
๒. กระทรวงอุตสาหกรรม
๓. กระทรวงเกษตรและสหกรณ
๔. กระทรวงแรงงาน

สถานภาพนโยบายแหงชาติในตางประเทศ
ที่ผานมาประเทศที่พัฒนาแลวหลายประเทศจึงใหความสําคัญและมีการลงทุนดวย

มูลคาสูงในการพัฒนาองคความรูและเทคโนโลยีใหมๆ เพื่อสรางความเปนผูนําหรือความสามารถ
ในการแขงขัน จนประสบความสําเร็จในการสรางความเขมแข็งและเติบโตใหกับธุรกิจและ
อุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตรของประเทศไดอยางมาก ดังเชน ประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศญ่ีปุน
ประเทศสิงคโปร และกระแสน้ียังผลใหประเทศที่จัดอยูในกลุมรายไดปานกลาง เชน ประเทศจีน
ประเทศอินเดีย ประเทศมาเลเซีย และประเทศไทย ก็ไดริเร่ิมเจริญรอยตาม โดยประเทศในกลุมน้ี
จํานวนไมนอยที่วางยุทธศาสตรสรางชาติดวยเทคโนโลยีและนวัตกรรม

หากพิจารณาในกลุมประเทศรายไดปานกลางดวยกัน จะพบวาบางประเทศอยางจีน
เกาหลี รัสเซีย และบราซิล มีการลงทุนในการวิจัยดานชีววิทยาศาสตร โดยเฉพาะอยางยิ่ง
อุตสาหกรรมยา ในอัตราที่สูงกวาการลงทุนวิจัยในอุตสาหกรรมดานอ่ืนๆ ประเทศจีนและเกาหลีใต
มีพัฒนาการที่เดนชัดมากในดานอัตราการทําวิจัยในคน (clinical trials) ซึ่งเปนสวนกลางถึงปลายนํ้า
ของวงจรการพัฒนายาใหม

ผลจากการศึกษาเปรียบเทียบนโยบายนวัตกรรมทางดานชีววิทยาศาสตร และการ
ดําเนินการจริงในกลุมประเทศรายไดปานกลางพบวา การทําวิจัยในคนเปนโอกาสสําคัญ ในการ
ชักชวนใหบริษัทที่มีขีดความสามารถสูง เขามาลงทุนในประเทศเหลาน้ี และหากประเทศน้ันๆ
มีกําลังคน โครงสรางพื้นฐาน และระบบวิจัยที่เอ้ือตอการเกิดนวัตกรรมใหม ก็อาจใชจุดน้ีเปนกําลัง

ผลักดันใหเกิดการพัฒนาดานนวัตกรรมขึ้นได



๒๖

แผนภาพท่ี ๒-๕ ตารางเปรียบเทียบขีดความสามารถของประเทศในกลุมรายไดปานกลาง

ขณะน้ีมีแนวโนมวา การศึกษาวิจัยในระดับคลินิกทั่วโลก มุงเปนการดําเนินหลายที่
พรอมกันเพื่อเปรียบเทียบขอมูล และดวยเหตุผลดานตนทุนและการหาอาสาสมัคร จึงมุงมา
ดําเนินการในกลุมประเทศรายไดปานกลาง และประเทศกําลังพัฒนามากขึ้นเร่ือยๆ และเปน
ทางเลือกเชิงนโยบายที่สําคัญ



๒๗

แผนภาพท่ี ๒-๖ แนวโนมการศึกษาระดับคลินิกท่ัวโลก

สําหรับประเทศไทย ดังที่กลาวไปแลวคือ มีสํานักงานคณะกรรมการนโยบาย
วิทยาศาสตร เทคโนโลยี และนวัตกรรมแหงชาติ (สวทน.) เปนหนวยงานที่ จัดต้ังขึ้นตาม
พระราชบัญญัติวาดวยวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และนวัตกรรมแหงชาติ พ.ศ. ๒๕๕๑เพื่อกําหนด
นโยบาย และจัดทําแผนวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และนวัตกรรมระดับชาติ ใหมีความตอเน่ือง และ
กําหนดกรอบการดําเนินงานของหนวยงานที่เกี่ยวของทั้งภาครัฐ ภาคเอกชน และภาคประชาชนใน
การพัฒนาวิทยาศาสตร เทคโนโลยีและนวัตกรรมของประเทศใหเปนไปในทิศทางที่สอดคลองกัน
ทั้งในดานการผลิตและพัฒนากําลังคน การวิจัยและพัฒนา การถายทอดเทคโนโลยี การพัฒนา
โครงสรางพื้นฐาน และการสรางความตระหนักในดานน้ี และสามารถแขงขันกับประเทศอ่ืนใน
ระดับสากลไดมากขึ้น



บทท่ี ๓
พัฒนาการของอุตสาหกรรมดานชีววทิยาศาสตร

การเติบโตและความเปลี่ยนแปลง
อุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตรของประเทศไทยยังเปนอุตสาหกรรมที่ใหมมาก หากแต

อุตสาหกรรมหน่ึงที่มีมาแตเดิม แตยังไมสามารถพัฒนายกระดับขึ้นไดมากนักคืออุตสาหกรรมยา
ทั้งที่ยาเปนสิ่งจําเปนตอการดํารงชีวิต มีความตองการตลอดเวลาในทุกสถานการณ และประเทศ
ควรมีความมั่นคง (security of supply) ในการเขาถึงยาขณะเดียวกันก็เปนอุตสาหกรรมของอนาคต
เมื่อประชากรโลกเขาสูยุคของสังคมที่เนนคุณภาพชีวิต และสังคมผูสูงอายุ จึงสามารถเปน
อุตสาหกรรมที่สรางรายไดอยางมากหากแยกตามระดับนวัตกรรม (และราคา) ยามีสองประเภท คือ
๑) ยานวัตกรรมที่มีสิทธิบัตร (innovative drug, brand name drug) และ ๒) ยาหมดสิทธิบัตร หรือยา
สามัญ (generic drug) ซึ่งมีราคาถูกกวามาก

สถานภาพของอุตสาหกรรมยา
ในปจจุบันอุตสาหกรรมยาภายในประเทศไดเปลี่ยนเปนการแขงขันกันดวยราคาและ

การทําการตลาดเปนหลัก สงผลใหการสรางนวัตกรรมในอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุเพื่อเพิ่มมูลคา
ของผลิตภัณฑน้ันเกิดอยูในวงจํากัด ในขณะที่เทคโนโลยีการผลิต การวิจัย การพัฒนาตํารับใน
ตางประเทศมีความกาวหนาไปมาก รวมถึงการเปลี่ยนแปลงดานโครงสรางประชากรที่เขาสูสังคม
ผูสูงอายุ กลุมโรคอุบัติใหมตางๆ ซึ่งลวนตองอาศัยการนําเขายามาเพื่อรักษาผูปวย ลวนเปนความ
เสี่ยงสําคัญตอความมั่นคงดานยาและเศรษฐกิจ

การสงเสริมใหเกิดสภาพแวดลอมที่ตอเหมาะสมตอการลงทุนในอุตสาหกรรมยาและ
ชีววัตถุเพื่อสงออกสูตลาดตางประเทศ สามารถพัฒนาฐานความรูนวัตกรรมตามสมรรถนะประเทศ
ตลอดหวงโซคุณคา เร่ิมจากงานวิจัย การพัฒนาตํารับ สารออกฤทธิ์ทางยา หองปฏิบัติการวิจัย
การวิจัยในคน โรงงานตนแบบ โรงงานผลิต เกิดอุตสาหกรรมตอเน่ือง เชน บรรจุภัณฑ ฉลาก
รวมถึงการที่มีผลิตภัณฑยาหลากหลายและมีคุณภาพ ตอบโจทยการพัฒนาเศรษฐกิจฐานความรู
ซึ่งถือเปนนโยบายหลักของรัฐบาลชุดปจจุบัน



๒๙

โอกาสสําหรับประเทศไทย มาจากการเปดตลาด AEC ทําใหมูลคาตลาดและฐาน
ประชากรเปาหมายเพิ่มขึ้น สังคมที่เปลี่ยนเปนสังคมผูสูงอายุ และโรคอุบัติใหม การมีความรวมมือ
พัฒนาและตอยอดการวิจัยพัฒนาทางการแพทยระหวางของหนวยงานรัฐและเอกชนในประเทศ
และคุณภาพของการบริการทางการแพทย (รัฐและเอกชน) ที่มีมาตรฐานสูง และไดรับการยอมรับ
สูงในภูมิภาค

ดังน้ัน การสงเสริมอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุเพื่อการสงออกใหเปนอุตสาหกรรม
หลักที่ขับเคลื่อนเศรษฐกิจประเทศจะตอบสนองนโยบายรัฐในการปรับเปลี่ยนโครงสราง
อุตสาหกรรมไปสูการสร าง เศรษฐกิจฐานความรู  วาง ตําแหนงประเทศเปน Innovation
DrivenEconomy เพื่อสรางขีดความสามารถการแขงขันในภูมิภาคอาเซียน(เชนเดียวกับอุตสาหกรรม
ที่ประสบความสําเร็จของอุตสาหกรรมยานยนตหรือชิ้นสวนอิเลคทรอนิคส) อีกทั้งเปนโอกาสของ
การหลุดพนจาก middle income trap ยกระดับจากประเทศที่มีนวัตกรรมใน Tier ๓ เปน Tier ๒
ลดการเปน cost-conscious และ marketing-driven economy สรางความมั่งคั่งอยางยั่งยืน และเปลี่ยน
ประเทศไทยจากผูซื้อยาเปนผูผลิตเพื่อการสงออกดังเชนในอดีต และสามารถดึงดูดการลงทุนทั้งใน
และนอกประเทศ และเปลี่ยนการพัฒนาเชิงรับ มาเปนการพัฒนาคุณภาพและเพิ่มการผลิตระดับ
economy of scales ตอบสนองการรวมตัวของภูมิภาคอาเซียน ซึ่งมีอุบัติการณของโรคคลายคลึงกัน
เกิดความมั่นคงทางยา สรางสมดุลของการพัฒนาเศรษฐกิจและนวัตกรรม ทั้งดานรายได สังคม และ
สุขภาพ

ตารางท่ี ๓-๑ การจําแนกอุตสาหกรรมยาของประเทศไทย

อุตสาหกรรมยาไทย

๒. ยาชื่อสามัญ

(Generic
drugs)

๓. ยารูปแบบใหม

(New dosage
form)

๔. สารเคมีใหม

(New
chemical
entities)

๕. ชีววัตถุ

(Biological
products)

๑. ยาแผนโบราณ
และสมุนไพร



๓๐

ประเภทของอุตสาหกรรมยาในประเทศไทย จําแนกตามเภสัชภัณฑและตามลักษณะ
การผลิตออกเปน ๕ กลุม ตามนิยาม:

ยาแผนโบราณและสมุนไพร (Traditional drugs& herbs) กลุมที่ไดรับการจดทะเบียน
เปนยาแผนโบราณคือ สวนหน่ึงสวนใดของพืชตามธรรมชาติที่มีคุณคาทางยา โดยไมผาน
กระบวนการทางเคมีหรือเปลี่ยนแปลงรูป นอกจากน้ียังมี complementary medicine ซึ่งไมใชยาแต
อางวามีสรรพคุณการรักษา

ยาชื่อสามัญ (Generic drugs) ยาแผนปจจุบันที่ไมมีสิทธิบัตร หรือยาที่หมดสิทธิบัตร
แลว โดยยาที่ผลิตในประเทศมากกวารอยละ ๗๐ เปนยาในกลุมน้ี

ยารูปแบบใหม (New dosage form) อาจใชเทคโนโลยีที่สูงขึ้น สงผลตอการรักษาหรือ
ประสิทธิภาพในการรักษาที่ดีขึ้น มีการศึกษาและพัฒนาในภาคการศึกษาเปนสวนใหญ

สารเคมีใหม (New chemical entities,NCE) และสารสําคัญทางตัวยาใหม (Newactive
substance,NAS) ที่สังเคราะหโดยวิธีการทางเคมี สวนใหญมีการจดสิทธิบัตร

ชีววัตถุ (Biological products) ไดแก วัคซีน ยาชีววัตถุที่ผลิตโดยกระบวนการ
เทคโนโลยีชีวภาพ

ตารางท่ี ๓-๒ โครงสรางตลาดอุตสาหกรรมยาของประเทศไทย

อุตสาหกรรมยา
ในประเทศไทย

องคกรของรัฐ องคกรเอกชน

องคกรเภสัช
กรรม

โรงงานเภสัช
กรรมทหาร

บริษัทยา
ในประเทศ

บริษัทยา
ขามชาติ

บริษัทผลิต บริษัทนําเขา บริษัทรับจางทํา
ตลาด-จัดจําหนาย

บริษัทรับจาง
ผลิต

๑๖๐ แหง
กลุม ๑,๒ ๓๖ แหงกลุม ๒,๓,๕

๑ แหง
กลุม ๑,๒,๓,๔

๑แหงกลุม ๑,๒,๓



๓๑

หวงโซมูลคาของอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร
ไมวาจะเปนผลิตภัณฑดานยา ชีววัตถุ เภสัชภัณฑ หรือเคร่ืองมือแพทยก็ตาม หากเปน

ผลิตภัณฑทางดานชีววิทยาศาสตรที่ตองนํามาใชกับรางกายมนุษย จะตองผานการพัฒนาเปนลําดับ
ตามภาพดานลางน้ี ซึ่งเรียกวา หวงโซมูลคาของอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร

แผนภาพท่ี ๓-๑ หวงโซมูลคาของอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร



๓๒

สถานภาพการพัฒนาชีววิทยาศาสตรของประเทศในปจจุบัน
เราจะเขาไปอยูตรงสวนไหนของหวงโซมูลคาเพิ่มของโลกหรือไมที่ผานมาประเทศ

ไทยพลาดโอกาสที่จะพัฒนาอุตสาหกรรมยาขึ้นในประเทศจึงตองนําเขายาคิดเปนมูลคาปละ
๔๐,๐๐๐ ลานบาท (จากสหรัฐและยุโรป) และสงออกปละ ๑,๕๐๐ ลานบาท (ไปยังอาเซียนและ
ญ่ีปุน)*ยาที่ผลิตในประเทศไทยเปนยาสามัญเกือบทั้งหมด และตองนําเขาวัตถุดิบหลักจาก
ตางประเทศ ขณะน้ีสายเกินไปแลวที่จะพัฒนาอุตสาหกรรมยาแบบด้ังเดิมต้ังแตตนนํ้า แตยังโอกาส
พัฒนาในรูปแบบ generics เพื่อแขงกับตางประเทศ

แผนภาพท่ี ๓-๒ สถานภาพการใหบริการท่ีเกี่ยวของกับชีววิทยาศาสตร

Source: Compiled from JCI certifications and data from Development Bank of Japan

ประเทศไทยมีโรงพยาบาลภาครัฐและเอกชนที่มีจํานวนมาก มีระบบสาธารณสุขที่ดี
ทั่วถึง และโดยเฉพาะอยางยิ่งศักยภาพของโรงพยาบาลเอกชนน้ันสูงมากในดานมาตรฐานการ
ใหบริการดังจะเห็นไดจากจํานวนโรงพยาบาลที่ไดมาตรฐาน JCI ซึ่งประเทศไทยมีมากเปนอันดับ
สองรองจากเกาหลี และมากกวาญ่ีปุน ทําใหมีศักยภาพในการทําการศึกษาวิจัยในระดับคลินิกที่ได
มาตรฐานไดโดยไมยาก



๓๓

สถานภาพของระบบวิจัยไทย
ประเทศไทยไดมีการพัฒนาระบบและการสนับสนุนการวิจัยมาเปนเวลานาน และมี

ความพยายามที่จะทําใหการวิจัยเกิดประโยชนสูงสุดโดยการมุงเปาไปยังปญหาที่มีความสําคัญสูง
อยางไรก็ดี แนวทางดังกลาวหลายคร้ังก็ไมอาจนําไปสูแนวทางการแกปญหาใหมได เน่ืองจากหลาย
ปญหาเปนปญหาที่ยากมาก ซึ่งแมจะใชทรัพยากรเพิ่มขึ้นกวาที่ไดรับในปจจุบันเปนจํานวนมากแลว
ก็อาจยังไมสามารถแกไขปญหาไดในทางกลับกัน นักวิจัยในประเทศไทยจํานวนหน่ึงก็มีความรู
ความสามารถในระดับนานาชาติและอาจสามารถแกปญหาที่มีความสําคัญไดแตอาจเปนปญหาที่
ไมไดถูกจัดเปนปญหาที่มุงเปาในการวิจัยดวยเกณฑที่ใชกันอยู การแกปญหาที่กลาวถึงน้ีหมายถึง
เปนการพบแนวทางใหมที่สําคัญยิ่งและมีศักยภาพสูงที่จะนําไปสูการแกปญหา ซึ่งโดยหลักการจะ
กลายเปนงานวิจัยที่สามารถตีพิมพในวารสารทางวิทยาศาสตรที่มีชื่อเสียงในระดับโลกได แตจนถึง
ปจจุบัน ประเทศไทยยังผลิตผลงานวิจัยที่มีคุณภาพชั้นนําระดับโลกนอยมาก ซึ่งนาจะแสดงวา
ระบบการสนับสนุนการวิจัยของไทยจะตองมีการปรับตัวใหระบบมีประสิทธิผลสูง เกิดผลงานที่
สามารถทําใหเกิดแนวทางใหมในการแกปญหา และเปนผลงานวิจัยที่มีคุณภาพชั้นเลิศเปนที่ยอมรับ
ในระดับนานาชาติ

เปาหมายประเทศไทย
ที่ผานมายาเกือบทั้งหมดเปนยาเคมี (chemical drugs – ตัวยาเปนสารเคมี มีขนาด

โมเลกุลเล็ก) แตขณะน้ียาอีกประเภทหน่ึงคือยาชีวภาพ (biopharmarceuticals – ตัวยาเปนโปรตีน
มีขนาดโมเลกุลใหญ) ระยะ ๕ปที่ผานมายาประเภทน้ีกําลังมีแนวโนมเพิ่มขึ้นประมาณ ๑๐% ตอป
เทคโนโลยีที่ใชมีการพัฒนาขึ้นบางแลวในประเทศไทย เชนhuman growth hormone ประเทศสวน
ใหญในอาเซียน (ยกเวนสิงคโปร) ยังมีขีดความสามารถจํากัด เปนโอกาสสุดทายท่ี ประเทศไทยจะ
พัฒนาอุตสาหกรรมน้ีใหเปนผูนําในภูมิภาค วาระสําหรับอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตรประเทศไทย
ยกระดับขีดความสามารถการผลิตของอุตสาหกรรมยาไทยเปนอุตสาหกรรมหลักอยางหน่ึงของ
ประเทศ เพื่อเปนผูนําในภูมิภาคอาเซียนในอนาคต โดย
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๑. รักษาฐานการผลิตยาสามัญในประเทศ และยกระดับใหไดมาตรฐานสากล
๒. วิจัยเพื่อใหไดตัวยาใหมที่ขาดแคลน หรือพัฒนาตอยอดยาสามัญใหเปน new

generics (ไดผลิตภัณฑในระยะสั้น ๒-๓ป)
๓. ลงทุน R&D กําลังคน และโครงสรางพื้นฐานสําหรับ biopharmarceuticals (หวังผล

ระยะยาว ๕-๑๐ป)

หนวยงานที่เกีย่วของ
๑. หนวยงานในกระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี
๒. สถาบันวิจัยตางๆ ในภาครัฐและภาคเอกชน
๓. มหาวิทยาลัยที่มีความกาวหนาในการทํา R&D ที่เกี่ยวของกับยาและยาชีวภาพ

ไดแก มหิดล จุฬา และเชียงใหม
๔. กระทรวงสาธารณสุข โดยเฉพาะอยางยิ่ง องคการเภสัชกรรม และสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เน่ืองจากเปนองคกรภาครัฐที่เปนผูผลิตและผูกํากับดูแลตามลําดับเปน
ผูที่สามารถสรางเงื่อนไขที่ยากหรืองายตอการพัฒนาอุตสาหกรรม

๕. บริษัทผูผลิตและตัวแทนจําหนายยาเอกชน ทั้งในและตางประเทศ
๖. ผูใหบริการ ไดแกโรงพยาบาลรัฐ โรงพยาบาลเอกชน คลินิกตางๆ

สรุป
ประเทศไทยมีการริเร่ิมดําเนินการเพื่อกาวเขาสูการสรางมูลคาเพิ่มจากอุตสาหกรรม

ชีววิทยาศาสตร ซึ่งเปนอุตสาหกรรมใหม โดยในบางชวงบางตอนของหวงโซมูลคา มีการ
ดําเนินการอยูบาง สวนใหญโดยหนวยงานของภาครัฐ แตยังไมมีการลงทุนโดยภาคเอกชนที่มี
นัยสําคัญ

อยางไรก็ตาม จากแนวโนมที่เกิดขึ้นจากกระแสความตองการเขาถึงผลิตภัณฑและ
บริการทางดานสุขภาพของประชาชนทั่วโลก ประเทศไทยสามารถใชโอกาสจากความเปลี่ยนแปลง
ของบริบทของโลก ผนวกเขากับการดําเนินนโยบายที่ใชประโยชนจากความกาวหนาของ
เทคโนโลยี เขามาชวยใหเกิดความเชื่อมโยงและตอติดในสวนขอตอที่หายไป (missing link) ในหวง
โซมูลคา ดวยการเรงพัฒนาระบบวิจัย พัฒนาระบบนวัตกรรม เพื่อใหการลงทุนใ นการวิจัยและ
พัฒนาดานน้ีไดรับการตอยอดไปสูการเกิดขึ้นของธุรกิจและอุตสาหกรรมที่จะขับเคลื่อนเศรษฐกิจ
ของประเทศอยางสําคัญในอนาคต



บทท่ี ๔
วิเคราะหการพัฒนาชีววิทยาศาสตร

บนฐานความรูนวัตกรรม
บริบทของประเทศไทยดานความตองการบริการสุขภาพ

ความตองการบริการสุขภาพโดยรวมของประเทศไทยขณะน้ีเพิ่มขึ้นอยางตอเน่ือง
รวมถึงปริมาณการใชยา ผลิตภัณฑสุขภาพและเคร่ืองมือแพทยที่เพิ่มสูงขึ้นดวย  โดยในป ๒๕๕๑
พบวารายจายดานสุขภาพโดยรวมของประเทศไทย คิดเปนรอยละ ๖ของ GDP หรือ ประมาณ
๕๘๘,๒๐๐ลานบาทตอป และมีการนําเขายา เวชภัณฑและเคร่ืองมือแพทยจากตางประเทศ สูงถึง
๘๙,๐๐๐ลานบาทตอป (สํานักงานพัฒนาระบบขอมูลขาวสารสุขภาพ,๒๕๕๒) ซึ่งเปนแนวโนม
เดียวกับประเทศอ่ืน ๆ ในอาเซียน

แผนภาพท่ี ๔-๑ การใชจายทางดานสุขภาพของประเทศตาง ๆ ในอาเซียน ท่ีเติบโตไปพรอมกับ
อัตราการเติบโตของเศรษฐกิจท่ีวัดจากการเติบโตของ GDP
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ขณะน้ีหลายประเทศไดมีนโยบายปรับลดงบประมาณคาใชจายดานการรักษาพยาบาล
มาเปนการจัดสวัสดิการโปรแกรมสงเสริมสุขภาพ ใหกับประชาชนเพื่อลดคาใชจายดานการ
รักษาพยาบาลและชวยใหประชาชนมีสุขภาพที่ดีเพื่อลดภาระทางสังคม  ดังเชน สหรัฐอเมริกาพบ
สาเหตุการเจ็บปวยของผูปวยโรคหัวใจกวา ๕๘ ลานคน โรคกระดูกพรุน ๑๔ ลานคนและการตาย
ของผูปวยกวา ๓๐๐,๐๐๐ รายตอป เปนผลมาจากภาวะนํ้าหนักเกิน  สงผลใหธุรกิจการสงเสริม
สุขภาพเติบโตอยางกาวกระโดด สูงกวา ๒แสนลานเหรียญสหรัฐตอป  นอกจากน้ีธุรกิจบริการ
สุขภาพของไทย เชน นวดไทย และ สปา  มีการเติบโตอยางตอเน่ือง รอยละ ๕-๖ตอป ทํารายได
ใหกับประเทศถึงปละ ๑๕,๐๐๐ ถึง ๑๖,๐๐๐ ลานบาท  ธุรกิจและบริการสุขภาพของไทยยังมี
เอกลักษณที่โดดเดนและเปนที่นิยมของชาวตางชาติ  โดยพบวา ชาวตางชาติเขามาใชบริการทาง
การแพทยและบริการสุขภาพ (medical tourism) ปละ ๒.๕ ลานคน สรางรายไดใหกับประเทศ
ไดถึง ๑๔๐,๐๐๐ ลานบาทตอป

การสงเสริมและสนับสนุนใหเกิดการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ เชน ยา
ผลิตภัณฑสุขภาพและเคร่ืองมือแพทย จึงเปนโอกาสในการชวยลดตนทุนคาใชจายดานสุขภาพของ
ประเทศไดอยางมาก รวมทั้งเพิ่มโอกาสใหประชาชนมีโอกาสเขาถึง ยา ผลิตภัณฑสุขภาพและ
เคร่ืองมือแพทยไดอยางทั่วถึง แตประสบการณที่ผานมาของประเทศไทยบงชี้วา การวิจัยและพัฒนา
โดยลําพังไมสามารถตอยอดไปถึงผลิตภัณฑและบริการในภาคธุรกิจไดอยางมีประสิทธิผล
จําเปนตองมีกลไกหรือมาตรการที่ชวยสนับสนุนใหงานวิจัยเหลาน้ันไดมาตรฐาน เกิดการขยายผล
เพื่อใหมีความประหยัดจากขนาด และเกิดนวัตกรรมเปนที่รับรูของผูบริโภคในและตางประเทศ

ขณะน้ีหลายประเทศไดมีนโยบายปรับลดงบประมาณคาใชจายดานการรักษาพยาบาล
มาเปนการจัดสวัสดิการโปรแกรมสงเสริมสุขภาพ ใหกับประชาชนเพื่อลดคาใชจายดานการ
รักษาพยาบาลและชวยใหประชาชนมีสุขภาพที่ดีเพื่อลดภาระทางสังคม  ดังเชน สหรัฐอเมริกาพบ
สาเหตุการเจ็บปวยของผูปวยโรคหัวใจกวา ๕๘ ลานคน โรคกระดูกพรุน ๑๔ ลานคนและการตาย
ของผูปวยกวา ๓๐๐๐,๐๐๐ รายตอป เปนผลมาจากภาวะนํ้าหนักเกิน  สงผลใหธุรกิจการสงเสริม
สุขภาพเติบโตอยางกาวกระโดด สูงกวา ๒แสนลานเหรียญสหรัฐตอป นอกจากน้ีธุรกิจบริการ
สุขภาพของไทย เชน นวดไทย และ สปา  มีการเติบโตอยางตอเน่ือง รอยละ ๕- ๖ ตอป ทํารายได
ใหกับประเทศถึงปละ ๑๕,๐๐๐ ถึง ๑๖,๐๐๐ ลานบาท  ธุรกิจและบริการสุขภาพของไทยยังมี
เอกลักษณที่โดดเดนและเปนที่นิยมของชาวตางชาติ  โดยพบวา ชาวตางชาติเขามาใชบริการทาง
การแพทยและบริการสุขภาพ (medical tourism) ปละ ๒.๕ ลานคน สรางรายไดใหกับประเทศ
ไดถึง ๑๔๐,๐๐๐ ลานบาทตอป
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ทั้งหมดน้ีมีความหมายตออนาคตดานเศรษฐกิจและสังคมของประเทศเปนอยางยิ่ง
คําถามที่ควรขบคิดคือ ไทยจะใชโอกาสน้ีสรางการเติบโตของธุรกิจบริการสรางเสริมสุขภาพที่มี
นวัตกรรมไดอยางไรทั้งน้ีอาจเร่ิมตนจากอุตสาหกรรมยา ที่เปนความจําเปนพื้นฐานของชีวิต

วิเคราะหอุตสาหกรรมยาของประเทศไทย
เมื่อพิจารณาผูมีสวนไดสวนเสียในอุตสาหกรรมยาตามที่กลาวถึงในบทกอนหนาน้ี

พบวามีผูมีสวนไดสวนเสียในแตละขั้นตอนของหวงโซคุณคาแตกตางกัน เชน หนวยงานเจาของ
งานวิจัย หนวยงานกํากับ หนวยงานอนุมัติ หนวยทดสอบ การผลิตและการจัดซื้อ โดยมีภาพรวม
ของผลการวิเคราะหดังน้ี

๑. มูลคาการบริโภครอยละ 5.94 ของ GDP ในป ๒๕๕๕ ประเทศไทยมีการบริโภค
ยารวม ๑๓๐,๐๐๐ลานบาท เปนมูลคาการจากนําเขารอยละ ๗๒ ผลิตในประเทศรอยละ ๒๘ (ที่มา :
IMS Market data Q42014) ซึ่งประเทศไทยนําเขายามากกวาสงออกมาต้ังแตป พ.ศ. ๒๕๔๘ ทั้งที่
กอนหนาน้ันประเทศไทยสงออกยามากกวานําเขามาโดยตลอด

๒. ขาดการเชื่อมโยงในระดับนโยบาย ขาดเจาภาพที่ชัดเจนในการบูรณาการนโยบาย
ของหนวยงานภาครัฐ และพบไดวาหนวยงานตางๆ ไมวาในกระทรวงเศรษฐกิจหรือสังคม รวม
จนถึงภาคการศึกษาวิจัยและภาคเอกชน (ผูผลิต และผูใชยา) ตางมีกรอบนโยบายของตนเองซึ่งไมมี
ความสอดคลองกันและขาดการบูรณาการโดยสิ้นเชิง

๓. โครงสรางพื้นฐาน พบวา ภาครัฐไดพัฒนาโครงสรางพื้นฐานมาอยางตอเน่ือง โดย
สวนใหญเปนการลงทุนในงานวิจัยและพัฒนา การกอสรางโรงงานตนแบบ ในระดับที่ยังตองการ
การพัฒนาเชิงพาณิชย

๔. องคประกอบหวงโซคุณคาของอุตสาหกรรมเกือบครบถวน บางกลุมยา (ยา
สิทธิบัตร ยาสามัญชีววัตถุ) มีความออนแอในบางมิติ เชน จํานวนงานวิจัยที่พรอมพัฒนา บุคลากร
วิจัย การทดลองในสัตว การวิจัยในมนุษย โรงงานตนแบบ มาตรฐานโรงงานเปน GMP PIC/S เปน
ตน แตก็ยังไมสามารถกระตุนใหนําสมรรถนะดานงานวิจัย รวมถึงองคประกอบในหวงโซคุณคามา
เชื่อมตอพัฒนาใหเกิดความสําเร็จ

๕. ศักยภาพขององคประกอบในหวงโซคุณคาแตกตางกัน เชน
ประเทศไทยมีโรงงานผลิตยา(ยาสามัญ) ๑๖๐ แหง รอยละ ๙๕ ยังไมผานมาตรฐาน GMP PIC/s ซึ่ง
เปนมาตรฐานสําคัญของโลกประเทศไทยมีความกาวหนาและไดรับการยอมรับในเร่ืองการวิจัย
คลินิก (Clinical trial) แตอาจขาดโครงสรางพื้นฐานสนับสนุน เชน ศูนยกลางการวิจัยคลินิก (CRC)
และการบริหารฐานขอมูล
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ประเทศไทยมีโรงงานตนแบบและโรงงานอุตสาหกรรมที่มีศักยภาพในการผลิตชีววัตถุแตไมผาน
มาตรฐาน GMP PIC/s หรือยังไมมียากลุม Biologics หรือ Biosimilar เขามาผลิตจริงในเชิงการคา
แมแตชนิดเดียวประเทศไทยขาดบุคลากรผูมีประสบการณในการวิจัยและผลิตยาขึ้นใชเองใน
ประเทศ ตองอาศัยการนําเขาเทคโนโลยีเพื่อผลิตมาโดยตลอด

๖. บุคลากรในหนวยงานข้ึนทะเบียนไมเพียงพอ ไมสอดคลองในกับปริมาณรายการ
ยาขึ้น ทะเบียนเกิดคอขวดในการอนุมัติทะเบียนยา และสงผลใหการขึ้นทะเบียนยาลาชามาก โดย
เฉลี่ยใชเวลาประมาณ ๒-๓ ป ในขณะที่ประเทศใกลเคียงสามารถขึ้นทะเบียนไดในเวลาเพียง ๒-๓
เดือน ทําใหภาคเอกชนเสียโอกาสการพัฒนา การผลิต และการเขาสูตลาดและยังสงผลใหประชาชน
เสียโอกาสในการเขาถึงการรักษาที่ทันสมัย และเปนความเสี่ยงตอนโยบายทางเศรษฐกิจอ่ืนๆ เชน
นโยบาย Medical Tourism ซึ่งนักทองเที่ยวลวนสรรหาการรักษาที่ดีที่สุดเสมอ

๗. ความเชื่อมั่นผลิตภัณฑเน่ืองจากประเทศไทยยังรอเปนภาคี PIC/s จึงยังมีอุปสรรค
ในการผลิตและการจําหนายผลผลิตในตลาดตางประเทศ ระดับความเชื่อมั่นในผลิตภัณฑของ ยา
สารชีววัตถุ ที่เกิดในประเทศ ยังไมไดเขมแข็งเพียงพอที่จะสรางแรงกระตุนหรือทําใหเกิดอุปสงค
ในประเทศกอน

๘. กลุมงานวิจัยท่ีมีความพรอมเขาสูในตลาดอาเซียน
ยาชีววัตถุ : มีงานวิจัยที่อยูในระยะเร่ิมตนจํานวนหน่ึง และมีจํานวนหน่ึงที่มี

ศักยภาพ ผานการทดสอบความเปนพิษ อยูในระยะวิจัยในมนุษย และมีความพรอมเขาสูตลาด เชน
กลุมโรคเขตรอน

ยาสามัญ : มีทั้งกลุมผูนําเขาและผูผลิตจํานวนมาก การผลิตมีการใช วทน. เขามา
ผลิตมากขึ้น เชน ปรับปรุงสูตร จึงเรียกวา ยาสามัญใหม

ยาสิทธิบัตร : เปนกลุมนําเขา หรือเขามาแบงบรรจุ ที่วางจําหนายตลาดในประเทศ
ยาใหม : มีงานวิจัยที่อยูในระยะเร่ิมตน มีการวิจัยสารออกฤทธิ์ทางยาจาก

Bio substance

วิเคราะหนโยบายของภาครัฐที่มีผลตอการพัฒนานวัตกรรมดานการบริการสุขภาพ

นโยบายสงเสริมความเปนศูนยกลางทางการแพทย (Medical Hub)
ดานนโยบายเศรษฐกิจของภาครัฐน้ัน  รัฐบาลมีนโยบายในการพัฒนาประเทศใหหลุด

พนจาก middle income trap และผลักดันใหประเทศไทยมีขีดความสามารถในการแขงขัน  อยางไร
ก็ตาม แทจริงแลวยุทธศาสตรที่เปนจุดแข็งหน่ึงของประเทศไทยและสามารถแขงขันไดกับประเทศ
ที่กําลังพัฒนา  คือยุทธศาสตรการขับเคลื่อนดานสุขภาพ  โดยการผลักดันประเทศไทยใหเปนเลิศใน
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ผลิตภัณฑและบริการดานสุขภาพ เปนศูนยกลางการรักษาพยาบาลของภูมิภาคเอเชีย (Medical Hub
of Asia) การสนับสนุนเอกชนใหจัดบริการศูนยพักฟนผูปวยที่มีมาตรฐาน  การแกไขปรับปรุง
กฎระเบียบที่เกี่ยวของเพื่อใหมีการใชบุคลากรทางการแพทยรวมกันระหวางภาครัฐและเอกชน
การพัฒนาระบบสวัสดิการ  เพิ่มศักยภาพและ โอกาสความเทาเทียมดานสุขภาพเพื่อรองรับสังคม
ผูสูงอายุในอนาคต แผนงานสงเสริมนวัตกรรมการผลิตเคร่ืองมือแพทยและอุปกรณการแพทยจาก
งานวิจัย  นอกจากน้ียังมีนโยบายเชื่อมโยงและขยายโอกาสสูอาเซียน โดยมียุทธศาสตรการพัฒนา
พื้นที่และเมือง เพื่อเชื่อมโอกาสจากอาเซียน  การพัฒนาเมืองบริการสุขภาพ  การพัฒนาเมือง
ทองเที่ยวและการพัฒนาเมืองชายแดนเพื่อการคาและการลงทุน

เหตุที่รัฐบาลไทยมีนโยบายสงเสริมใหประเทศไทยเปนศูนยกลางทางการแพทยน้ัน
ก็เน่ืองจากเล็งเห็นวาไทยมีศักยภาพดานการแพทยและสาธารณสุข พิสูจนไดจากขอมูลตัวเลขที่มี
ชาวตางชาติจากทั้งที่เดินทางมาเพื่อรักษาพยาบาลในไทย หรือที่เดินทางมาทองเที่ยวและใชบริการ
ตรวจเช็คสุขภาพในไทย มาจากประเทศตาง ๆ ทั่วโลก รวมทั้งจากประเทศในอาเซียน โดยเฉพาะ
ประเทศเพื่อนบานไดแก กัมพูชา ลาว พมา และเวียดนาม ซึ่งมีชายแดนติดตอหรือมีเสนทาง
คมนาคมเชื่อมโยงกับไทย

นโยบายสรางความเชื่อมโยงทางเศรษฐกิจกับประเทศเพื่อนบาน (ASEAN
Connectivity)

แนวโนมการเดินทางมาไทยของประชาชนในประเทศเพื่อนบานดังกลาวน้ีจะเพิ่มมาก
ขึ้น เมื่อประชาคมอาเซียนเ ร่ิมมีผลในป ๒๕๕๘ เน่ืองจากความเชื่อมโยง (connectivity)
ของเสนทางคมนาคมขนสง การเปดจุดผานแดนเพิ่มขึ้น อีกทั้งไทยกับพมามีโครงการพัฒนาเขต
เศรษฐกิจระหวางกัน ซึ่งจะทําใหชาวกัมพูชา ลาว พมา และเวียดนาม เดินทางไปมาหาสูกับไทยมาก
ขึ้น ทั้งที่ทําการคา ธุรกิจ และเดินทางมาทองเที่ยวหรือรักษาพยาบาลในไทย กัมพูชาเปนประเทศ
หน่ึงที่มีนักทองเที่ยวมาไทยเปนจํานวนมาจากสถิติการเดินทางในปจจุบัน นักทองเที่ยวกัมพูชา
เดินทางมาไทยในป ๒๕๕๗ (มกราคม-พฤศจิกายน) มีจํานวนถึง ๔๙๘,๘๕๔ คนเพิ่มขึ้นรอยละ
๑๒.๗๖ จากปที่ผานมา ซึ่งเปนการเพิ่มขึ้นอยางตอเน่ืองต้ังแตป ๒๕๕๑

โดยที่นโยบายเขตเศรษฐกิจพิเศษของไทย (special economic zone- SEZ) เปนเขตที่
รัฐบาลกําหนด และใหการสนับสนุนโครงสรางพื้นฐาน สิทธิประโยชนดานการลงทุน และเปนเขต
ที่สามารถเปนแหลงประกอบการของกิจกรรมทางเศรษฐกิจไดหลากหลาย ต้ังแตการผลิต การคา
การบริการ การทองเที่ยว เปนตน จึงมีศักยภาพที่จะพัฒนาใหเปนที่ต้ังเขตพื้นที่บริการสุขภาพแนว
ใหมของประเทศไทยตามโครงการ Medicopolis ได พื้นที่เปาหมายของเขตเศรษฐกิจพิเศษซึ่งไดรับ
ความเห็นชอบจากคณะกรรมการนโยบายเขตพัฒนาเศรษฐกิจพิเศษ (กนพ.) กําหนดใน ๑๒เขต
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พื้นที่ชายแดน โดยกําหนดการดําเนินงานเปนสองระยะ ระยะแรก ใน ๕พื้นที่นํารองรัฐบาลจะ
ผลักดันใหเปนรูปธรรมในป ๒๕๕๘ไดแก ๑) อ. แมสอด จ. ตาก ๒) อ. อรัญประเทศ จ. สระแกว
๓) อ. คลองใหญ จ. ตราด ๔) จ. มุกดาหาร และ ๕) อ.สะเดา จ. สงขลา และตอมา กพน. เพิ่มเติมอีก
หน่ึงจังหวัด คือจ. หนองคาย และระยะที่สองจะเร่ิมผลักดันต้ังแตป ๒๕๕๙ไดแก ๑) จ. กาญจนบุรี
๒) จ. เชียงราย (อ. แมสาย อ. เชียงของ อ. เชียงแสน) ๓) จ. นครพนม และ ๔) จ. นราธิวาส

ความเชื่อมโยงระหวางเขตเศรษฐกิจพิเศษดังกลาว กับสวนกลาง หรือความเชื่อมโยง
ระหวางเขตเศรษฐกิจดวยกัน รวมถึงความเชื่อมโยงภายในเขตเศรษฐกิจอันใดอันหน่ึงน้ัน
จะสัมฤทธิ์ผลไดดีหากมีระบบการเชื่อมตอดวยไอซีทีเปนสําคัญ

นโยบายสรางเศรษฐกิจดิจิทัล (Digital Economy)
เปาหมายในการพัฒนาไอซีทีของประเทศไทยน้ัน ตามแผนแมบทไอซีทีฉบับที่สาม

ไดกําหนดเปาหมายในดานพัฒนาโครงสรางพื้นฐานไอซีที ความเร็วสูง ที่ทั่วถึง คุมคา ประชาชน
เขาถึงไดอยางเทาเทียม มีการพัฒนาบริการอิเล็กทรอนิกสของภาครัฐ ตามแนว Open Government
รวมทั้งการพัฒนาศักยภาพที่เกี่ยวกับไอซีทีใหกับธุรกิจและอุตสาหกรรมที่มีตอระบบเศรษฐกิจอยาง
สรางสรรค และเปนมิตรตอสิ่งแวดลอม ทั้งน้ีโดยมีประชาชนมีสวนรวมในการพัฒนาดวย

แผนภาพท่ี ๔-๒ การแสดงเปาหมายและผลลัพธของการพัฒนาตามยุทธศาสตรหลักของแผนแมบท
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นอกจากน้ีรัฐบาลไดมีนโยบายในการพัฒนาระบบเศรษฐกิจและสังคม โดยใช
เทคโนโลยีดิจิทัล หรือที่เรียกวาระบบเศรษฐกิจดิจิทัล (Digital Economy) ซึ่งผลของการกําหนด
นโยบายและการนํานโยบายไปสูการปฏิบัติไดจริงและมีผลเปนรูปธรรมน้ัน นอกจากตอบโจทยการ
พัฒนาไอซีทีของประเทศตามแผนแมบทฯ แลว จะเปนปจจัยที่สําคัญยิ่งตอการพัฒนาเขตนวัตกรรม
ดานสุขภาพตามขอเสนอน้ี หากมีการดําเนินการที่สอดคลองไปกับการดําเนินนโยบายดานการวิจัย
พัฒนา และนวัตกรรม

นโยบายดานวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และนวัตกรรม (Science, Technology, and
Innovation)

ขณะน้ีการลงทุนใชจายในการวิจัยและพัฒนาของประเทศไทยคิดเปนสัดสวนเพียง
ประมาณอยางมาก ๐.๕% ของผลิตภัณฑมวลรวมประชาชาติ GDP ซึ่งรวมการใชจายทั้งในภาครัฐ
และภาคเอกชนเขาไวแลว ซึ่งถือวาตํ่ามากถาเทียบกับประเทศที่พัฒนาแลวอ่ืน ๆ ในเอเชีย เชน
เกาหลี ญ่ีปุน สิงคโปร ซึ่งมีการใชจายดานวิจัยและพัฒนาในระดับ ๒.๕ – ๓.๕%

รัฐบาลมีเปาหมายที่จะลงทุนดาน วทน. ไปสูเปาหมาย ๑% ของ GDP ใหไดโดยเร็ว
เน่ืองจากเล็งเห็นตัวอยางจากบางประเทศเชนเกาหลี ที่ผลักดันการใชจายจนเมื่อถึงระดับ ๑% ก็จะ
ทําใหสามารถยกระดับอุตสาหกรรมไปสูอุตสาหกรรมฐานนวัตกรรมไดตอไป โดยในป ๒๕๕๘
ต้ังเปาหมายไวที่ ๐.๗% ของ GDP ซึ่งจะเกิดขึ้นไดหากมีการบูรณาการของลงทุนในภาครัฐรวมกัน
หลายกระทรวง และมีวิธีการทําใหการลงทุนของรัฐชักนําใหภาคเอกชนรวมลงทุน หรือลงทุนเอง
ในสัดสวนที่สูงขึ้นกวาปจจุบัน ทั้งน้ีจําเปนตองมีการปรับโครงสรางระบบและดําเนินมาตรกา ร
สนับสนุนบางประการ เชน  สงเสริมการใชประโยชนทรัพยสินทางปญญาของไทย, การยกเวนภาษี
๓๐๐% ใหแกรายจายดานวิจัยและพัฒนาของบริษัทเอกชน, การผลักดันกองทุนรวมลงทุน
(Technology Commercialization Fund) และการผลักดันการทําแผนดานวิทยาศาสตรและ
เทคโนโลยีระดับภาค/กลุมจังหวัด/จังหวัด

ทั้งน้ีการรวมลงทุนระหวางรัฐและเอกชน ไมวาจะผานกองทุนหรือไมก็ตาม จะเปน
กุญแจสําคัญที่จะเพิ่มผลิตภาพของการวิจัยและพัฒนาของประเทศ และกระตุนเศรษฐกิจในภูมิภาค
ได โดยอาจจําเปนตองมีโครงการขนาดใหญ (megaproject) มารองรับ

นโยบายสงเสริมการลงทุนหรือรวมทุนระหวางรัฐกับเอกชน (Public Private Co-
Investment)

จากขอมูลของสํานักงานเศรษฐกิจการคลังในป ๒๕๕๔พบวา การขับเคลื่อนระบบ
เศรษฐกิจของประเทศ ภาคเอกชนมีบทบาทสําคัญใหเกิดความสําเร็จอยางมาก โดยพิจารณาจาก
สัดสวนการลงทุน จะเห็นไดวาสัดสวนการลงทุนของภาคเอกชนตอ GDP จะสูงถึงรอยละ ๒๐.๒๖



๔๒

ในขณะที่สัดสวนการลงทุนของภาครัฐตอ GDP มีสัดสวนเพียงรอยละ ๕.๗๙ (สํานักงานเศรษฐกิจ
การคลัง, ๒๕๕๕) ในหลายประเทศที่ประสบความสําเร็จในการพัฒนา เชน สิงคโปร มาเลเซีย
เกาหลี ไดใชมาตรการจูงใจเพื่อดึงดูดใหภาคเอกชนเขามาลงทุนในโครงการพัฒนาของภาครัฐ หรือ
การสนับสนุนของภาครัฐเพื่อชวยสรางโอกาสใหภาคเอกชนสามารถวิจัยและพัฒนา เพื่อเพิ่มขีด
ความสามารถของธุรกิจในการแขงขันกับนานาประเทศ  การพัฒนาใหเกิดธุรกิจและอุตสาหกรรม
บริการสรางเสริมสุขภาพ เพื่อรองรับการเปลี่ยนแปลงที่จะเกิดขึ้นในอนาคตอันใกล และเพิ่ม
ศักยภาพในการแขงขันใหกับประเทศไทย รัฐควรมีนโยบายหรือมาตรการสงเสริมใหภาคเอกชนเขา
มาลงทุนหรือรวมทุนในโครงการพัฒนาของภาครัฐมากขึ้น ดังเชน การผลักดันใหพระราชบัญญัติ
การใหเอกชนรวมลงทุนในกิจการของรัฐ พ.ศ. 2556 สามารถดําเนินการไดอยางมีประสิทธิภาพ
จะชวยสงเสริมใหธุรกิจบริการสุขภาพในพื้นที่ตางๆกระจายตัวเพื่อรองรับความตองการของ
ประชาชนทั้งชาวไทยและชาวตางชาติไดอยางกวางขวาง  เกิดการสรางงาน สรางรายได ซึ่งจะสงผล
ดีตอเศรษฐกิจและสังคมโดยรวมใหกับประเทศไทย

วิเคราะหขีดความสามารถของประเทศไทย เปรียบเทียบกับประเทศเพ่ือนบาน
ในอาเซียน

หากพิจารณาขีดความสามารถของการสรางผลิตภัณฑจากนวัตก รรมดานชีววิทยา
ศาสตร เปรียบเทียบประเทศไทยกับประเทศเพื่อนบานในอาเซียน เราสามารถแบงออกไดเปนขีด
ความสามารถในดานการวิจัยและพัฒนา, ขีดความสามารถในการศึกษาระยะกอนคลินิก, ขีด
ความสามารถในการศึกษาทดลองระดับคลินิกในมนุษย, และขีดความสามารถในการผลิตผล
ปรากฏดังภาพตอไปน้ี



๔๓

แผนภาพท่ี ๔-๓ ขีดความสามารถของประเทศไทย เปรียบเทียบกับประเทศเพื่อนบานในอาเซียน

จะเห็นไดวาประเทศไทยยังมีจุดออนอยูคอนขางมากในดานการศึกษาวิจัยระยะกอน
คลินิก ทําใหเกิดคาใชจายเปนตนทุนในการวิจัยและพัฒนา สําหรับสงตัวอยางไปตรวจยัง
ตางประเทศซึ่งคาใชจายสูง ในขณะที่ดานการผลิต (ที่ไดมาตรฐาน) ก็ยังจําเปนตองไดรับการพัฒนา
ยกระดับอยูเชนกัน

สิ่งบงช้ีผลสําเร็จ

การจัดตั้งกองทุนตามพรบ. และกองทุนเอกชน
ขณะน้ีรัฐบาลกําลังอยูระหวางการรางพระราชบัญญัติพระราชบัญญัติสงเสริมการ

จัดต้ังและพัฒนาธุรกิจเทคโนโลยีซึ่งกําหนดหลักการใหมีการสงเสริมให สถาบันวิจัยของรัฐ หรือ
สถาบันอุดมศึกษาของรัฐนําผลงานวิจัยดานวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และนวัตกรรมไปจัดต้ังและ
พัฒนาเปนธุรกิจเทคโนโลยีและมีกลไกในการจัดต้ังกองทุนเพื่อการรวมลงทุนกับบุคคลธรรมดา
และนิติบุคคลทั้งภาครัฐและภาคเอกชนในธุรกิจเทคโนโลยี รวมทั้งสงเสริมใหภาคเอกชนเขารวม
ลงทุนโดยการใหสิทธิประโยชนทางภาษีและอ่ืนๆ ทั้งน้ีก็เพื่อสงเสริมและสนับสนุนใหเกิดกลไกใน
การผลักดันผลงานวิจัยดานวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และนวัตกรรมไทยใหเกิดการใชประโยชนใน



๔๔

เชิงพาณิชย เพื่อยกระดับขีดความสามารถของประเทศใหเปนอุตสาหกรรมฐานเทคโนโลยีที่
ขับเคลื่อนดวยนวัตกรรม โดยการใชวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และนวัตกรรม เปนฐานในการพัฒนา
เศรษฐกิจและสังคมของประเทศ และยกระดับประเทศใหเปนประเทศที่พัฒนาแลว มีรายไดสูง และ
มีการกระจายรายไดสูง ซึ่งจะชวยผลักดันประเทศใหหลุดพนจากกับดักรายไดปานกลาง โดยการ
สนับสนุนใหสถาบันวิจัยของรัฐหรือสถาบันอุดมศึกษาของรัฐ จัดต้ังกองทุนเพื่อพัฒนาผลงานวิจัย
ดานวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และนวัตกรรมสูเชิงพาณิชย พรอมทั้งรวมลงทุนกับภาคเอกชนเพื่อนํา
ผลงานวิจัยไปใชประโยชนเปนธุรกิจในรูปแบบการจัดต้ังธุรกิจเทคโนโลยี

อยางไรก็ตาม กฎหมาย พรบ. ฉบับน้ียังอยูในระหวางการสรุปผลจากการประชา
พิจารณ เพื่อปรับแกในขั้นสุดทาย และหากประกาศใชแลวก็ยังตองติดตามประเมินผลสําเร็จที่จะ
เกิดขึ้นจากการใชกฎหมายฉบับน้ีตอไป

เกิดการลงทุนเพิ่มข้ึนจากบริษัทไทยและตางประเทศ
ขณะน้ีสํานักงานคณะกรรมการลงทุน (BOI) มีมาตรการสงเสริมการลงทุนเปนการ

ทั่วไป สําหรับบริษัทตางชาติและบริษัทไทย ไดแก การอนุญาตใหสงเงินตราตางประเทศออกได
โดยไมจํากัด การไมมีขอบังคับเร่ืองการสงออก การไมจํากัดสัดสวนการถือหุนของตา งชาติใน
อุตสาหกรรมการผลิตและอุตสาหกรรมการบริการที่ไดรับการสนับสนุน และไมจํากัดเร่ืองที่ตองมี
การใชวัตถุดิบภายในประเทศ

นอกจากน้ี การสงเสริมของบีโอไอสวนใหญเปนลักษณะของการใหแรงจูงใจทางภาษี
ไดแก งดเวนการจัดเก็บภาษีรายไดเปนเวลา ๘ ป และงดเวน ๕๐% ในกรณีที่ขอขยายระยะเวลาอีก
๕ ปในโซนที่ ๓

ในชวงหลายปที่ผ านมา บีโอไอไดใหสิทธิประโยชน เปนการเฉพาะแกบาง
อุตสาหกรรม ไดแก  อุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพ ซึ่งมีความเกี่ยวของอยางสําคัญกับ
อุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร กลาวคือ ยกเวนภาษีในการนําเขาอุปกรณเคร่ืองจักร ยกเวนภาษีรายได
เปนเวลา ๘ป และยังมีขอยกเวนพิเศษ กลาวคือหากเขามาต้ังอยูภายในเขตอุทยานวิทยาศาสตร
จะไดรับสิทธิประโยชนดวยการไดรับสิทธิยกเวนภาษี ๕๐% ตอไปอีก ๕ ป

อยางไรก็ตาม เมื่อศึกษาขอมูลจากสํานักงานบีโอไอ พบวา ระหวางป พ.ศ. ๒๕๕๒ –
๒๕๕๖ มีการลงทุนในอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตรทั้งหมด ๒๖๑โครงการ คิดเปนมูลคาการลงทุน
๕๘,๔๖๙.๗ ลานบาท อยางไรก็ตาม ในจํานวนน้ีโครงการสวนใหญเปนการลงทุนดานเคร่ืองมือ
แพทย คิดเปนมูลคาประมาณสองหมื่นลานบาท ซึ่งมากกวามูลคาการลงทุนในดานยาและชีววัตถุ
หรือชีวเภสัชภัณฑ ทั้งที่เปนอุตสาหกรรมที่กําลังเติบโต



๔๕

แผนภาพท่ี ๔-๔

จากการศึกษากรณีตัวอยางของบริษัทตางประเทศที่เขามาลงทุนในประเทศไทย และ
จากการสัมภาษณผูเกี่ยวของทําใหทราบวา ประเทศไทยยังขาดนโยบายและ Ecosystem ที่จูงใจให
เกิดการลงทุนในอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุ สงผลใหเกิดการลงทุนใหมในประเทศนอย และบริษัท
ยาจากตางประเทศเลือกที่จะไปลงทุนในประเทศเพื่อนบานที่มีนโยบายและสิ่งแวดลอม
(Ecosystem) ที่จูงใจใหเกิดการลงทุนมากกวา

ประเด็นปญหา และบทบาทของผูเกี่ยวของ
เหตุที่การลงทุนในอุตสาหกรรมที่มีนวัตกรรมสูงเชนน้ีในประเทศไทย ไมวาจะโดย

การเขามาต้ังฐานผลิต หรือการจัดต้ังบริษัทขึ้นใหมในประเทศไทย ยังมีนอยและมีอัตราการเติบโตที่
คอนขางชา นาจะเปนเพราะขาดความชัดเจนเชิงนโยบายในการสรางเศรษฐกิจใหมดวย
อุตสาหกรรมยาและชีววัตถุรัฐยังไมแสดงบทบาทที่ชัดเจนในการสราง Ecosystem ที่รองรับการเกิด
และเติบโตของอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุ ตัวอยางเชน บุคลากรและการลงทุนในโครงสราง
พื้นฐาน การเขาถึงแหลงทุน การสนับสนุนการใชยาและชีววัตถุ เปนตนและที่สําคัญคือ ประเทศ
ไทยขาดมาตรการดานการสงเสริมการลงทุนที่จูงใจ เชน ระยะเวลายกเวนภาษีนอยเมื่อเทียบ กับ
ระยะเวลาและการลงทุนต้ังแตการลงทุนวิจัยจนไดมาซึ่งผลิตภัณฑซึ่งอาจใชเวลา ๑๐ – ๑๕ ป และ
งบลงทุนสูงถึงหลายพันลานบาท



๔๖

ในดานของผูผลิตน้ัน การผลิตยังตองนําเขาวัตถุดิบตัวยาและชีววัตถุ ผูผลิตยังขาด
ศักยภาพการผลิตตัวยาสําคัญ สงผลตอความมั่นคงทางยาและชีววัตถุของประเทศ ปจจุบันน้ีผูผลิต
ยังจะตองลงทุนเพิ่มเพื่อปรับปรุงมาตรฐานกระบวนการผลิตและประกันคุณภาพใหเปนไปตาม
ขอกําหนดมาตรฐานการผลิตยาตาม PIC/S GMP (หลักเกณฑและขอกําหนดอนุสัญญาระหวาง
ประเทศ ดานการตรวจประเมินยาแหงสหภาพยุโรป - PIC/S : Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme) ซึ่งชวยพัฒนาคุณภาพการผลิตยาตามมาตรฐาน สากล และสรางเสริมศักยภาพ
ในการสงออกเปนที่ทราบวา ในดานทรัพยากรบุคคล ประเทศไทยยังขาดบุคลากรที่มีความ
เชี่ยวชาญ ความรู และประสบการณ เฉพาะดาน ทําใหมีขอจํากัดในการบูรณาการงานวิจัยและตอ
ยอดงานวิจัยใหไปสูการพัฒนาเชิงพาณิชย เปนปจจัยสําคัญที่ไมดึงดูดการลงทุนจากตางประเทศใน
กระบวนการผลิต วิจัยเร่ืองของสิทธิบัตรก็เปนอีกประเด็นสําคัญที่เปนอุปสรรคตอการลงทุน เชน
ขั้นตอนการขอจดสิทธิบัตรใชระยะเวลานาน และไมสามารถคาดการณไดเมื่อเทียบกับประเทศ
คูแขง เชน สิงคโปรหรือเกาหลีใตการเขาถึงขอมูลสิทธิบัตรเปนไปไดยาก และยังมีการยอมให
จดสิทธิบัตรที่กอใหเกิดการยืดอายุสิทธิบัตรอยางไมเปนธรรม (evergreening)

ดานการขึ้นทะเบียนยา ก็มีความลาชาและไมสามารถคาดการณได เพราะบุคลากร
กํากับมีประสบการณนอยและมีจํานวนไมเพียงพอ โดยเฉพาะในกลุมยาใหมและชีววัตถุ ทําให
ผูผลิตและนักวิจัยเสียโอกาสทางการตลาด

สวนดานการตลาดน้ัน ประเทศไทยขาดมาตรการสงเสริมการใชยาและชีววัตถุที่วิจัย
พัฒนาหรือผลิตในประเทศ ซึ่งตางจากประเทศที่มีการพัฒนายาและชีววัตถุไดรวดเร็ว เชน เกาหลีใต
และคิวบา ในขณะที่อีกดานหน่ึง รายการยาที่ประเทศมีศักยภาพในการผลิต พบวามีการแขงขันดาน
ราคาสูงมากในขณะที่ผลกําไรไมสูง จึง ไมจูงใจใหเกิดการวิจัย นอกจากน้ียังมีแนวโนมการนําเขายา
ที่มีราคาถูกจากตางประเทศเขามาแขงขันกับยาที่ผลิตภายในประเทศมากขึ้นและประ เด็สําคัญอีก
ประการหน่ึงคือ การที่ตลาดภายในประเทศมีขนาดเล็ก ทําใหไมเกิดการผลิตระดับ Economy of
scale ที่เหมาะสม ทางออกก็คือควรตองขยายตลาดเพื่อการสงออกมากขึ้น

นโยบายของรัฐบาลปจจุบัน
พลเอก ประยุทธ  จันทรโอชา ในฐานะหัวหนาคณะรักษาความสงบแหงชาติ

ไดกําหนดแนวทางการจัดการและพัฒนาระบบนวัตกรรมของไทย ในการแกไขปญหาความทับ
ซอนของหนวยงาน การมีผลงานวิจัยขึ้นหิ้งจํานวนมากที่ยังไมไดนํามาใชประโยชน การขาดกลไก
การเชื่อมโยงระหวางผลงานวิจัยและนวัตกรรมกับการแปลงผลงานไปสูเชิงพาณิชยที่เปนตัว
ขับเคลื่อนภาคเศรษฐกิจของไทย รวมทั้งการสรางตลาดภาครัฐเพื่อรองรับนวัตกรรมที่พัฒนาโดย
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ภาคเอกชน ซึ่งเปนปญหาหลักที่ทําใหประเทศไทยติดกับดักรายไดปานกลาง และไมสามารถกาว
ไปสูการเปนประเทศที่พัฒนาแลวที่มีรายไดสูงไดรัฐบาลไดจัดต้ังคณะอนุกรรมการจัดทําขอเสนอ
การพัฒนาระบบนวัตกรรมไทย เพื่อศึกษาสถานภาพ ปญหา มาตรการเรงดวน และจัดทํา
ขอเสนอแนะการพัฒนาระบบนวัตกรรมไทย ตลอดจนกลไกการเชื่อมโยงโครงการลงทุนขนาด
ใหญของประเทศและตลาดภาครัฐ เขากับการพัฒนาความเขมแข็งของภาคการผลิตและบริการ เพื่อ
เพิ่มผลิตภาพของผูประกอบการไทยใหแขงขันกับนานาประเทศไดอย างยั่งยืน และมุงสูการเปน
ประเทศที่ขับเคลื่อนดวยนวัตกรรม โดยจัดต้ังโครงการวิจัยขนาดใหญ (Grand Challenges) ที่มีพลัง
รวมกันระหวางนักวิจัยทั่วประเทศ และรวมกับตางประเทศ ซึ่งมีเปาหมายหลักในการนําพาประเทศ
ไทยไปสูประเทศพัฒนาแลว เพื่อลดความเหลื่อมล้ํา ทําให เกิดการค้ําจุนกัน และสรางสรรค
สังคมไทย ซึ่งไดแตงต้ังรองนายกรัฐมนตรีฝายสังคม เปนประธานคณะอนุกรรมการฯ พรอมดวย
ผูแทนจากหนวยงานภาครัฐและเอกชนรวมเปนอนุกรรมการฯ

มาตรการเรงดวนที่สามารถดําเนินการไดทันที ไดเห็นชอบใหปรับปรุงกระบวนการ
ใหสิทธิประโยชนผานมาตรการภาษีเพื่อการวิจัย พัฒนาเทคโนโลยี และนวัตกรรมใหคลองตัวขึ้น
โดยใหการรับรองบริษัทเอกชนแทนการรับรองรายโครงการ ทั้งน้ี มอบหมายใหรองนายกรัฐมนตรี
ดานเศรษฐกิจ รับไปดําเนินการรวมกับกระทรวงการคลัง และเห็นชอบในหลักการใหเรงรัดการ
ยกเวนภาษีเงินไดนิติบุคคลและบุคคลธรรมดาสําหรับเงินบริจาคเขากองทุนที่เกี่ยวของกับการวิจัย
พัฒนาเทคโนโลยี และนวัตกรรมใหรวดเร็วขึ้น เพื่อเปนสวนหน่ึงในการรับผิดชอบสังคมของ
ภาคเอกชน ลดความเหลื่อมล้ําและยกระดับความสามารถของ SME ชุมชน และสังคมผานงานวิจัย
ที่ชวยทําใหบรรลุเปาหมายในการเพิ่มคาใชจายวิจัยและพัฒนาเปน ๑% ของ GDP ในสวนของการ
สรางตลาดนวัตกรรมภาครัฐ ซึ่งเปนกลไกสําคัญในการนําผลงานวิจัยและพัฒนามาใชประโยชน
ภาคเศรษฐกิจ แตจําเปนตองใชเงินทุนมหาศาล เพื่อลด “งานวิจัยขึ้นหิ้ง” และเพิ่มชองทางใหมี
หนวยงานที่เปนผูซื้อหรือรับผลงานวิจัยไปใชประโยชนเชิงพาณิชย ที่ประชุมเห็นชอบใหมีการ
จัดต้ังคณะทํางานกําหนดความตองการของภาครัฐที่สามารถใชสินคาและนวัตกรรมไทยทํางาน
ขนานกับคณะทํางานจัดทําขอเสนอนโยบายการสรางตลาดสินคานวัตกรรมในหนวยงานภาครัฐ
โดยมีปลัดสํานักนายกรัฐมนตรีเปนประธานฯ เพื่อใหมีการดําเนินมาตรการเรงดวนในการแกไข
ระเบียบพัสดุ พ.ศ. ๒๕๓๕ ของสํานักนายกรัฐมนตรี โดยควรมีการระบุใหสินคาที่ไดรับการรับรอง
มาตรฐานภายในประเทศ สามารถจัดซื้อจัดจางสินคาที่มีราคาเกิน ๑๐๐,๐๐๐ บาท ไดโดยตรงผาน
“วิธีพิเศษ” โดยใหครอบคลุมถึงพัสดุหรือสินคาที่มีการทํานวัตกรรมในประเทศที่มีสมรรถนะ
เชิงเทคนิคตรงตามการใชงาน มีมาตรฐานเทียบเคียง มีความปลอดภัย และเปนประโยชนตอ
หนวยงานราชการ นอกจากน้ี เพื่อเปนมาตรการระยะยาวที่เชื่อมโยงอุปสงค และอุปทานของตลาด
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เขาดวยกัน จึงใหคณะทํางานฯ ไปศึกษา วิเคราะหสถานภาพ กฎหมาย กฎระเบียบ นโยบาย และ
ขอจํากัดของการจัดซื้อจัดจางสินคานวัตกรรมภาครัฐ ตลอดจนขอเสนอแนะเกี่ยวกับการจัดซื้อจัด
จางภาครัฐ เพื่อสนับสนุนความกาวหนาของระบบนวัตกรรมของประเทศโดยทั้งหมดน้ี รัฐบาลเนน
ใหสอดคลองและเชื่อมโยงกับนโยบายรัฐบาล รวมทั้งแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ

ผลกระทบเชิงบวกในวงกวางตอประเทศไทย หากแกปญหาได
ทางเศรษฐกิจ ไดแกความเติบโตทางเศรษฐกิจจากการลงทุนในอุตสาหกรรมใหม

ลดการนําเขายา และสงออกยาไปยังตลาดอาเซียนและแปซิฟก คิดเปนมูลคาตลาดประมาณ ๔,๐๐๐–
๖,๐๐๐ ลานบาทตอป*ทางสังคม ไดแกการสรางงานที่ใชความรูและรายไดสูงในประเทศ ดึงดูด
talent ไวในประเทศและการเพิ่มความมั่นคงทางสุขภาพ (กรณีมาลาเรีย ตับอักเสบ ฯลฯ)อ่ืนๆ ไดแก
การยกระดับคาใชจาย R&D ของประเทศไทยใหถึง ๑%

สรุป
ขาดนโยบายดานการสงเสริมสนับสนุนการวิจัยพัฒนาและผลิตยาและชีววัตถุ ใน

ประเทศที่สามารถแขงขันไดกับประเทศอ่ืนๆในภูมิภาคประเทศไทยควรตองเรงดําเนินการในการ
สงเสริมอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุตามนโยบายแหงชาติดานยา พ.ศ. ๒๕๕๔และยุทธศาสตรการ
พัฒนาระบบยาแหงชาติ พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๕๙“ยุทธศาสตรดานที่ ๓การพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตยา
ชีววัตถุ และสมุนไพร เพื่อการพึ่งพาตนเอง” โดยมีวัตถุประสงคเพื่อใหสามารถพึ่งพาตนเองไดอยาง
มั่นคงและยั่งยืนในการทําใหไดเชนน้ี การลงทุนคือกลไกที่สําคัญที่สุดประการหน่ึง ดังน้ัน จึงตอง
พัฒนา Life Science Investment Hub เพื่อดึงดูดการลงทุน และสราง cluster ใหมใหเกิดการ
ขับเคลื่อนทางเศรษฐกิจของประเทศใหมีความสามารถในการแขงขันกับภูมิภาคอาเซียน
เชนเดียวกับอุตสาหกรรมที่ประสบความสําเร็จมาแลว ไดแก อุตสาหกรรมยานยนตหรือชิ้นสวน
อิเลคทรอนิคสทั้งน้ี โดยอาจวางแผนนโยบายการขับเคลื่อนผานกลไก Public-Private-driven
national agenda ซึ่งเนนการสรางกลไกที่เหมาะสมในการขับเคลื่อนอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุทั้งระบบ
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อยางไรก็ตาม ทั้งหมดน้ี จําเปนตองแกไขปรับปรุงขอกําหนดตางๆ ดานวิจัย ทรัพยสิน
ทางปญญา การขึ้นทะเบียนยาใหทันสมัย ตามมาตรฐานสากลและเปนธรรม สามารถตอบสนองตอ
การเขาถึงยาและชีววัตถุ และสงเสริมความกาวหนาทางวิทยาศาสตรและนวัตกรรมของประเทศได
ซึ่งตองทําควบคูไปกับการยกระดับมาตรฐานอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุและพัฒนาโครงสราง
พื้นฐานและสิ่งแวดลอม (Ecosystem) ที่เกี่ยวของการสงเสริมการใชยาและชีววัตถุที่วิจัยพัฒนาและ
ผลิตในประเทศ อยางตอเน่ือง



บทท่ี ๕
สรุปและขอเสนอแนะ

สรุป
แมรัฐบาลจะเร่ิมมีนโยบายสงเสริมอุตสาหกรรมมาเปนเวลาชานาน และเร่ิมมีนโยบาย

สงเสริมวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และนวัตกรรมปรากฏใหเห็นบางแลว เชน นโยบายบัญชี
นวัตกรรม นโยบายลดหยอนภาษีวิจัย ๓๐๐% และนโยบายสงเสริมใหบุคลากรวิจัยภาครัฐไปทํางาน
วิจัยใหกับภาคอุตสาหกรรมเต็มเวลา (talent mobility – TM) แตในดานของการเชื่อมโยงกับ
ภาคอุตสาหกรรม ยังไมไดกําหนดนโยบายลงไปถึงขั้นระบุใหมีการเลือกสงเสริมการวิจัยพัฒนา
การสรางคน และการสนับสนุนสรางสภาพแวดลอมในการลงทุน “เฉพาะสาขา” หรือ “รายสาขา”
อุตสาหกรรม เพื่อสรางอุตสาหกรรมใหมจากฐานความรูในประเทศ และประกาศออกมาเปน
นโยบาย ในขณะที่อุตสาหกรรมบางอยางเร่ิมประสบภาวะถดถอย และบางอุตสาหกรรมเร่ิมมีการ
เติบโตขึ้น เชน อุตสาหกรรมยานยนตมีแนวโนมความตองการลดลง ในขณะที่อุตสาหกรรม
เทคโนโลยีดานการแพทยและชีววิทยาศาสตรกลับเติบโตขึ้นเร่ือยๆ เพื่อรองรับการเขาสูสังคม
สูงอายุ และมีแนวโนมจะเติบโตมากขึ้นเร่ือย ๆ พรอมกับที่องคความรูและเทคโนโลยีในดานน้ีถูก
พัฒนาขึ้นมาก และเร่ิมทยอยเขาสูภาวะสุกงอมพรอมที่จะนําไปใช แตสําหรับประเทศไทย ยังมี
ปญหาและอุปสรรคที่ทําใหการลงทุนและเติบโตของบริษัทเทคโนโลยีชีวภาพเกิดใหมเหลาน้ีไม
เปนไปโดยราบร่ืนเทาที่ควร และในสภาพการแขงขันของโลกในปจจุบันน้ี รวมถึงเทคโนโลยีที่
กาวหนาไปอยางรวดเร็ว ทําใหจําเปนตองมีการทบทวนนโยบายทั้งหมดที่เกี่ยวของ และวิเคราะห
ปญหาและอุปสรรคที่เกิดขึ้นในทางปฏิบัติเพื่อแกไขสถานการณโดยเรงดวน เพื่อใหประเทศไทย
สามารถมีอุตสาหกรรมใหมในอนาคตที่จะเขามารองรับสังคมผูสูงอายุและสังคมแหงนวัตกรรมที่
ใชฐานความรูทางดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี ปญหาสําคัญที่ยังเปนโจทยของประเทศไทย คือ
มีความจําเปนตองแกไขปรับปรุงขอกําหนดตางๆ ดานวิจัย ทรัพยสินทางปญญา การขึ้นทะเบียนยา
ใหทันสมัย ตามมาตรฐานสากลและเปนธรรม เพื่อใหนวัตกรรมทางดานชีววิทยาศาสตรทั้งที่เกิดขึ้น
จากภายในประเทศ และที่เขามาจากตางประเทศ สามารถผานกระบวนการกํากับดูแลตามระบบที่
ควรจะเปน และเขาสูตลาดไดโดยไมมีอุปสรรคมากเกินควร ซึ่งในบั้นปลายก็จะตอบสนองตอการ
เขาถึงยาและชีววัตถุ และสงเสริมความกาวหนาทางวิทยาศาสตรและนวัตกรรมของประเทศไดซึ่ง



๕๑

ตองทําควบคูไปกับการยกระดับมาตรฐานอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุและพัฒนาโครงสรางพื้นฐาน
และสิ่งแวดลอม (Ecosystem) ที่เกี่ยวของการสงเสริมการใชยาและชีววัตถุที่วิจัยพัฒนาและผลิตใน
ประเทศ อยางตอเน่ือง

ขอเสนอแนะ
งานวิจัยชิ้นน้ีไดวิเคราะหบทบาทและหนาที่ของผูเกี่ยวของ ผูมีสวนไดสวนเสียกับ

ปญหาที่กลาวขางตน โดยการศึกษาทบทวนจากขอมูล รวมทั้งสัมภาษณผูที่เกี่ยวของและมีบทบาท
สําคัญ ทําใหไดขอสรุปและขอเสนอแนะที่เปนรูปธรรมดังน้ี

๑. การกําหนดนโยบายการวิจัยและพัฒนาอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุท่ีชัดเจน
รัฐบาลควรกําหนดนโยบายการวิจัยและพัฒนาอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุที่ชัดเจน

โดยต้ังเปาหมายสงเสริมการวิจัยและพัฒนาหรือดึงดูดการลงทุนผลิตยาและชีววัตถุที่ใชรักษากลุม
โรคเฉพาะซึ่งประเทศไทยมีจุดแข็งและตอบสนองตอความตองการในระดับประเทศและระดับ
ภูมิภาคเชนโรคเขตรอน โรคเบาหวานโรคมะเร็งและโรคทางโลหิตวิทยาเพื่อทดแทนการนําเขาและ
สงเสริมการสงออก

ในทางปฏิบัติควรกําหนดรายการยาที่จะสงเสริมในการวิจัยและพัฒนาและบรรจุ
ไวในแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ และแผนวิทยาศาสตร เทคโนโลยีและนวัตกรรม แผน
ยุทธศาสตรของกระทรวงสาธารณสุข กระทรวงพาณิชยและกระทรวงอุตสาหกรรม เพื่อใหทุก
หนวยงานเขาใจตรงกันวา ผลิตภัณฑที่มีความสําคัญสูงสุด (product champion) ของประเทศไทยคือ
อะไร ซึ่งเปนสินคาหรือกลุมสินคาที่ประเทศไทยมีศักยภาพในการวิจัยและพัฒนา รวมถึงสามารถ
ทําตลาดไดมากที่สุด

นโยบายการวิจัยและพัฒนา ควรกําหนดใหมีการสรางความรวมมือตลอดหวงโซ
คุณคา เชน งานวิจัย การผลิต การขึ้นทะเบียน โดยผูมีสวนไดสวนเสียเขามามีสวนรวมต้ังแตแรก
เชน แนวทางการวิจัย การจัดสรรทุน ระบบเอกสารการขึ้นทะเบียน กรอบเวลาที่ควรดําเนินการใน
เร่ืองน้ีเสร็จสิ้น คือภายใน ๓ ป จากป ๒๕๕๙ ถึงป ๒๕๖๑

๒. การพัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนยาใหรวดเร็วและเปนมาตรฐานสากล
ควรพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนยา  (และชีววัตถุ ) ใหรวดเ ร็วและเปน

มาตรฐานสากลโดยต้ังเปาหมายใหการขึ้นทะเบียนยารวดเร็ว กําหนดเวลาอนุมัติได เพิ่มโอกาสการ
นํายาที่มีคุณภาพเขาสูตลาดไทยและตางประเทศ โดยเนนปรับแกกฎระเบียบและขั้นตอนการกํากับ
ดูแลใหเอ้ือตอการพัฒนายาและชีววัตถุเพื่อใชขึ้นเองในประเทศและสงออก รวมถึงการปรับปรุง



๕๒

เกณฑและขั้นตอนการขึ้นทะเบียนเพื่อการสงออกใหสอดคลองกับความจําเปนของประเทศที่
สงออกในระยะเวลาที่รวดเร็วขึ้นโดยมีรูปธรรมดังตอไปน้ี

๑. ปรับปรุงเกณฑ กฎระเบียบ การขึ้นทะเบียนใหชัดเจน ทันตอเทคโนโลยีใหม
และระบุ ระยะเวลาไดชัดเจนวากระบวนการทั้งสิ้นใชเวลานานเทาไหร

๒. เพิ่มระบบการขึ้นทะเบียนยาใหม (IND) ระบบการขึ้นทะเบียนตัวยาหลัก
(API) และ ระบบยาเพื่อการสงออกเทาน้ันสําหรับทั้ง API และผลิตภัณฑยาสําเร็จรูป (finished
product)

๓. ปรับปรุงเกณฑและขั้นตอนการขั้นทะเบียนเพื่อการสงออกใหสอดคลองกับ
ความจําเปนของประเทศที่สงออกในระยะเวลาที่รวดเร็วขึ้น

โดยเหตุที่หนวยงานรัฐที่กํากับดูแลในเร่ืองน้ี ประสบปญหามีบุคลากรไม
เพียงพอและขาดแรงจูงใจ จึงควรตองสงเสริมบุคลากรกํากับใหมีจํานวนไมเพียงพอโดยเพิ่มปริมาณ
และพัฒนาศักยภาพของบุคลากร และผลักดันการจัดต้ังองคการอิสระที่ดําเนินการเร่ืองขึ้นทะเบียน
ใหเร่ิมดําเนินการไดอยางเร็วที่สุดนอกจากน้ียังสามารถสงเสริมการขึ้นทะเบียนยารวมกับหนวยงาน
ตางประเทศที่มีศักยภาพ (twinning Registration) สําหรับกลุมยาชีววัตถุ ยาชีววัตถุคลายคลึงเพื่อให
เกิดความรวดเร็วกรอบเวลาที่ควรดําเนินการในเร่ืองน้ีเสร็จสิ้น คือภายใน ๓ ป จากป ๒๕๕๙ ถึงป
๒๕๖๑

๓. การสงเสริมการลงทุนในอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุเพื่อการสงออก
รัฐควรสงเสริมการลงทุนในอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุเพื่อการสงออกโดย

ต้ังเปาหมายสรางรายไดจากอุตสาหกรรมฐานนวัตกรรมและเพิ่มมูลคาทางเศรษฐกิจจากการสงออก
ยาและชีววัตถุที่มีคุณภาพ สูตลาด CLMV อาเซียน และอาเซียน+๓ และกลุม GMS โดยสรางความ
รวมมือระดับทวิภาคี ไตรภาคี และภูมิภาค ตามลําดับ รวมกับหนวยงานภาครัฐดานการตลาด เชน
กระทรวงพาณิชย กระทรวงอุตสาหกรรม เพื่อขยายตลาดสูตลาดเปาหมายสรางความเชื่อมั่นใน
คุณภาพยาและชีววัตถุโดยการยกระดับมาตรฐานผูผลิตไปสู GMP PIC/S และเพิ่มความยืดหยุนแก
อุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพในการใชมาตรการทางภาษี เพิ่มจากสิทธิพิเศษ ๘ ป ของ BOI

นอกจากน้ี กลไกสนับสนุนที่สําคัญไดแก การสงเสริมแหลงเงินกูดอกเบี้ยตํ่าหรือ
Grace period มีแหลงเงินทุนสําหรับการยกระดับมาตรฐานโรงงานเปน GMP PIC/S และกลไกการ
สนับสนุนเงินทุนวิจัยแกภาคเอกชน รวมจนถึงกลไก PPP เพื่อยกระดับผลิตภัณฑยาและชีววัตถุใน
ประเทศ ใหเกิดการวิจัยในอุตสาหกรรมยา ทุกขั้นตอน ไมวาจะเปนการคิดคนตัวยาใหม ตํารับยา
ใหม การวิจัยทางพรีคลินิกหรือคลินิกรวมจนถึงการวิจัยตลาด กรอบเวลาที่ควรดําเนินการในเร่ืองน้ี
เสร็จสิ้น คือภายใน ๓ ป จากป ๒๕๕๙ ถึงป ๒๕๖๑



๕๓

๔. สงเสริมเขตพื้นท่ี Life Science Zone
รัฐบาลควรสงเสริมการกําหนดและสรางเขตพื้นที่ Life Science Zone โดย

เปาหมายสรางมูลคาเพิ่มจากเครือขาย เชน เครือขายพื้นที่ เขตพื้นที่ หรือกลุมอุตสาหกรรม และ
สงเสริมใหเกิดการวิจัยและพัฒนา และลงทุนใหมสรางบรรยากาศการลงทุนในอุตสาหกรรมยาและ
ชีววัตถุจากตางประเทศ

ทั้งน้ีโดยเร่ิมตนจากการสํารวจอุตสาหกรรมตอเน่ืองที่ตองการใหสงเสริมในหวง
โซอุปทาน และตอมาควรกําหนดเขตพื้นที่ที่มีโครงสรางพื้นฐานและอุปกรณที่สนับสนุนกิจกรรม
ดานการวิจัยและพัฒนาและการผลิต

ถัดมาควรมีการสนับสนุนใหทําขอเสนอเพื่อขอรับการสงเสริมจาก BOI สําหรับ
อุตสาหกรรมยาและชีววัตถุ และอุตสาหกรรมตอเน่ือง เชน ผูรับจางวิจัยและพัฒนา ผูรับจางผลิต
(โรงงานตนแบบ) อุตสาหกรรมบรรจุภัณฑ Medical Grade เปนตน รวมถึงการใหสิทธิประโยชน
พิเศษในลักษณะ fast track ตอผูประกอบการเชิงนวัตกรรมในเขตพื้นที่ดังกลาว

อน่ึง ศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร ไดริเร่ิมดําเนินการสํารวจ และจัดทํา
ขอเสนอโครงการในเร่ืองน้ีบางแลว ภายใตโครงการที่มีชื่อวา Medicopolis โดยขอเสนอโครงการ
ดังกลาว ไดเสนอแนะใหมีการจัดต้ังเขตนวัตกรรม สําหรับวิจัย พัฒนา และจัดบริการสุขภาพที่
เหมาะสมและยั่งยืน ควบคูไปกับการเปนแหลงวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑและบริการสุขภาพที่
ตอบสนองตอผูใชบริการโดยตรง  เชื่อมโยงใหเกิดธุรกิจบริการและการลงทุน โดยอาศัยความพรอม
ของเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารของไทยเปนเคร่ืองมือในการขับเคลื่อนใหเกิดบริการ
สุขภาพแนวใหมขึ้นโดยเร็วเปนอันดับแรก
แผนภาพท่ี ๕-๑



๕๔

เขตพื้นที่พิเศษดังกลาวน้ีจะจัดบริการสุขภาพที่เหมาะสมและยั่งยืน ควบคูไปกับการ
เปนแหลงวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑและบริการสุขภาพที่ตอบสนองตอผูใชบริการโดยตรง
เชื่อมโยงใหเกิดธุรกิจบริการและการลงทุน โดยอาศัยความพรอมของเทคโนโลยีสารสนเทศและ
การสื่อสารของไทยเปนเคร่ืองมือในการขับเคลื่อนใหเกิดบริการสุขภาพแนวใหมขึ้นโดยเร็วเปน
อันดับแรก
แผนภาพท่ี ๕-๒ เทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารของไทย

การใหบริการดาน telemedicine ซึ่งเปนสวนหน่ึงภายใตกรอบแนวคิดที่จะนํา
เทคโนโลยีสารสนเทศเขามาสงเสริม Life Science Zone ของประเทศไทย หากทําไดสําเร็จ ก็จะ
กลายเปนฐานในการสรางอุตสาหกรรมผลิตภัณฑยา เคร่ืองมือแพทย ผลิตภัณฑธรรมชาติ และ
บริการสุขภาพขึ้นในประเทศไทย สรางความเชื่อมโยงทางเศรษฐกิจกับประเทศเพื่อนบาน ตลอดจน
ขับเคลื่อนเศรษฐกิจของประเทศตอไปในอนาคตกรอบเวลาที่ควรดําเนินการในเร่ืองน้ีเสร็จสิ้น คือ
ภายใน ๕ ป จากป ๒๕๕๙ ถึงป ๒๕๖๓
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รางแผนแมบทเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร (ฉบับที่ ๓) ของประเทศไทย พ.ศ. ๒๕๕๗-
๒๕๖๑, กระทรวงเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร รวมกับ สถาบันวิจัยและให
คําปรึกษาแหงมหาวิทยาลัยธรรมศาสตร มิถุนายน ๒๕๕๗

สํานักงานคณะกรรมการนโยบายวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และนวัตกรรมแหงชาติ. “นโยบายและ
แผนวิทยาศาสตร เทคโนโลยีและนวัตกรรมแหงชาติ ฉบับที่ ๑ (พ.ศ. ๒๕๕๕-
๒๕๖๔)”. ๒๕๕๔.

สรุปผลที่สําคัญ สํารวจการมีการใชเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารในครัวเรือน พ.ศ.
๒๕๕๗, สํานักงานสถิติแหงชาติ, ๒๕๕๗

สรุปผลที่สําคัญ สํารวจการมีการใชเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารในสถานประกอบการ
พ.ศ. ๒๕๕๖, สํานักงานสถิติแหงชาติ, ๒๕๕๗

สาระสําคัญของกรอบนโยบายการพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศไทย พ.ศ. ๒๕๕๕-
๒๕๖๔, สํานักงานคณะกรรมการนโยบายวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และนวัตกรรม
แหงชาติ, พฤศจิกายน ๒๕๕๕
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ประวัติยอผูวิจัย
ชื่อ ดร. นเรศ ดํารงชัย
การศึกษา

 ปริญญาเอกดานเทคโนโลยีชีวภาพจากสถาบันเทคโนโลยีโตเกียว (Tokyo Institute of
Technology, Japan)

 ปริญญาโทจากดานการบริหารจัดการเทคโนโลยี (แผนที่เทคโนโลยี -Technology
Roadmap) จากมหาวิทยาลัยเคมบริดจ (University of Cambridge, UK)

ประสบการณ
 เขารับการอบรมหลักสูตรการวิเคราะหเศรษฐกิจมหภาคเร่ือง "เรียนรูสูกูรูเศรษฐกิจ" รุนที่
1, 26 มี.ค. 2556

 รวมจัดทากรอบนโยบายเทคโนโลยีชีวภาพและกรอบนโยบาย /แผนที่นาทางนาโน
เทคโนโลยีแหงชาติ 2012-2021

 Project Overseer โครงการวิจัยระดับภูมิภาคเอเปคเร่ือง Research on the Futures of Low
Carbon Society: Climate Change and Adaptation Strategy for Economies in APEC
Beyond 2050

 ดําเนินกระบวนการมองอนาคตใหกับองคกรภายในประเทศเชน
o สํานักงานปรมาณูเพื่อสันติ (ปส.)
o สํานักงานกองทุนสนับสนุนการสรางเสริมสุขภาพ (สสส.)
o กลุมบริษัท CDG และ G-Able
o คณะอุตสาหกรรมเกษตรมหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร

 ดําเนินกระบวนการมองอนาคตใหกับองคกรตางประเทศเชน
o โครงการ Application of Foresight for Planning Development Strategy

for IT
Teaching Human Resource in 2011-2020 ของรัฐบาลเวียดนาม

o โครงการ Malaysia Health Care Future in 2020 ของรัฐบาลมาเลเซีย
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 หัวหนาโครงการการวิจัยเชิงนโยบายระดับชาติเร่ืองการรับมือสิ่งทาทายอุบัติใหม
(Emerging Issues) เพื่อเตรียมความพรอมใหกับประเทศไทยในอนาคตเสนอตอสภาที่
ปรึกษาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ (พ.ศ. 2550-2551)

 การมองอนาคตเมือง (City Foresight) เขตเทศบาลเมืองและตาบลบานกลางจังหวัดลาพูน
รวมกับสานักงานพัฒนานโยบายสาธารณะสานักนายกรัฐมนตรี

 วิทยากรผูนาการอบรมการจัดทา technology roadmap สาหรับองคกร (ในประเทศ) และ
การฝกอบรมดาน foresight technique (นานาชาติ)

 วิจัยเชิงนโยบายเกี่ยวกับการคาดการณอนาคตเทคโนโลยีดวยกระบวนการ technology
foresight / technology roadmapping รวมทั้งการบริหารโครงการวิจัยภายใตความรวมมือ
และการสนับสนุนจาก APEC

 พ.ศ. 2549 – 2550 โครงการ Roadmapping Converging Technologies to Combat
Emerging Infectious Diseases

 พ.ศ. 2547 – 2548 โครงการ Foresighting Future Fuel Technology
 พ.ศ. 2546 โครงการ DNA Analysis for Human Health in the Post Genomic Era
 การวิจัยเชิงนโยบายดานเทคโนโลยีชีวภาพ

o ผลักดันกรอบนโยบายการพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศไทยปค.ศ.
2004-2011 สูคณะรัฐมนตรี

o จัดทาขอเสนอยุทธศาสตรการวิจัยและพัฒนาพืชดัดแปลงพันธุกรรมสาหรับ
ศูนยพันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแหงชาติ (BIOTEC) สวทช.

 ผูจัดการหองปฏิบัติการเทคโนโลยีชีวภาพดานเซลลและวัสดุชีวภาพทางการแพทยศูนย
พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแหงชาติ (BIOTEC) สวทช.

ประวัติตําแหนงและหนาท่ีรับผิดชอบ
 ปจจุบันผูอานวยการศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร (TCELS)
 ปจจุบัน Lead Shepherd of APEC Industrial Science and Technology Working Group
(ISTWG)

 พ.ศ. 2548 – 2555 ผูอานวยการศูนยคาดการณเทคโนโลยีเอเปค (APEC Center for
Technology Foresight) และผูอานวยการฝายอาวุโสสานักงานคณะกรรมการนโยบาย
วิทยาศาสตรเทคโนโลยีและนวัตกรรมแหงชาติ (สวทน.)
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 พ.ศ. 2546 – 2548 นักวิจัยนโยบายศูนยคาดการณเทคโนโลยีเอเปคสานักงานพัฒนา
วิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ

 พ.ศ. 2542 – 2546 นักวิจัยนโยบายโครงการศึกษานโยบายดานเทคโนโลยีชีวภาพศูนยพันธุ
วิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแหงชาติ

 พ.ศ. 2538 – 2542 นักวิจัยและผูจัดการหองปฏิบัติการเพาะเลี้ยงเซลลสัตวและวัสดุชีวภาพ
หนวยปฏิบัติการวิ จัยกลางโยธีศูนยพันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแหงชาติ
(BIOTEC)

ตําแหนงปจจุบัน

 ผูอํานวยการ ศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร (องคการมหาชน)



สรุปยอ
ลักษณะวิชา วิทยาศาสตรและเทคโนโลยี

เร่ือง การพัฒนาชีววิทยาศาสตรของประเทศบนฐานความรูและนวัตกรรม
ดวยการสงเสริมการลงทุน

ผูวิจัย ดร. นเรศ ดํารงชัย                  หลักสูตร วปอ. รุนที่ ๕๗
ตําแหนง ผูอํานวยการ ศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร (องคการมหาชน)

การพัฒนาอุตสาหกรรมของประเทศไทยที่จําเปนตองใชวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี
ที่ผานมามักเกิดขึ้นจากการผลักดันของนโยบายภาครัฐ ไมวาจะเปนอุตสาหกรรมรถยนต ไฟฟา
อิเล็กทรอนิคส หรือปโตรเคมี อยางไรก็ตามในขณะที่โลกและประเทศไทยกําลังมุง สูสังคม
ฐานความรู การพัฒนาเทคโนโลยีขึ้นในประเทศแตเพียงอยางเดียวไมเพียงพอและไมทันกับความ
ตองการ จําเปนตองนําเขาเทคโนโลยีจากตางประเทศเขามาเสริมพรอม ๆ กับการพัฒนาเทคโนโลยี
ในประเทศ

วิธีการพัฒนาเทคโนโลยีบางสวนทําโดยฐานของการวิจัย ในขณะที่อีกจํานวนมากใช
การถายทอดเทคโนโลยีและถายทอดทักษะความเชี่ยวชาญผานการลงทุน อุตสาหกรรม
เทคโนโลยีชีวภาพซึ่งเปนอุตสาหกรรมฐานความรูแบบใหมก็อยูภายใตเงื่อนไขเดียวกัน แตมี
ลักษณะเฉพาะบางประการ กลาวคือ องคความรูที่เกิดใหมมักอยูในบริษัทขนาดเล็กที่เกิดใหม
ซึ่งบอยคร้ังเปนบริษัทที่มีกําเนิดมาจากมหาวิทยาลัย บริษัทเกิดใหมเหลาน้ีมักมีเทคโนโลยีของ
ตัวเอง และเปนที่สนใจของบริษัทขนาดใหญกวาที่สามารถซื้อบริษัทขนาดเล็กเหลาน้ีเขามาเปนของ
ตัวเองเพื่อประหยัดเวลาและทรัพยากรในการวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีดวยตัวเอง เมื่อศึกษาถึง
แนวโน ม ก า รพัฒนา เ ท ค โนโล ยีข อง โล ก ใ นอนา ค ตแลวจะ พ บ ว า  เท ค โนโล ยีชี วภา พ
(Biotechnology) จะมีบทบาทที่สําคัญตอโลกในยุคใหมที่จะชวยทําใหคุณภาพในการดํารงชีวิตของ
มนุษยดีขึ้น มีสุขภาพและชีวิตที่ยืนยาวขึ้น ซึ่งองคการเพื่อความรวมมือทางเศรษฐกิจและการพัฒนา
(OECD) ไดคาดการณวาในป พ.ศ. ๒๕๗๓ โลกจะเขาสูยุคสังคมฐานชีวภาพ โดยจะมีการใชความรู
ทางจีโนมและยีน เปนฐานในการพัฒนาประเทศและการพัฒนาอุตสาหกรรม นานาประเทศตางให
ความสําคัญในการพัฒนา การวิจัยและพัฒนาและอุตสาหกรรมดานเทคโนโลยีทางชีวศาสตรหรือ
ชีวภาพโดยมีมาตราการตางๆเพิ่อสงเสริมการลงทุนอุตสาหกรรมน้ี สําหรับประเทศไทยซึ่งมี
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พื้นฐานเปนประเทศเกษตรกรรมและมีความกาวหนาในบริการดานการแพทย จึงมีความพรอมใน
ดานวัตถุดิบ องคความรูและบุคลากรที่เชียวชาญที่สามารถตอยอดไปสูเทคโนโลยีชีวภาพได

แมในปจจุบันประเทศไทยจะมีผลการวิจัยและพัฒนาในดานเทคโนโลยีชีวภาพใน
ระดับหน่ึง แตกยังไมมีธุรกิจดานเทคโนโลยีชีวภาพในประเทศมากนัก เมื่อเทียบกับประเทศอ่ืนที่มี
การสงเสริม และพัฒนาอุตสาหกรรมน้ีอยางจริงจัง เชน ญ่ีปุน เกาหลี  ไตหวัน เปนตน จึงมีโอกาส
สูงที่จะผลักดันใหเกิดการลงทุนในอุตสาหกรรมดานน้ีใหมากยิ่งขึ้น โดยตองมีการกําหนดกลยุทธ
และนโยบายที่ชัดเจนและเหมาะสม เพื่อผลักดันใหเกิดการลงทุนในธุรกิจน้ี

กลไกดูดซับเทคโนโลยีแบบน้ีเปนรูปแบบใหมที่นาสนใจสําหรับอุตสาหกรรม
ชีววิทยาศาสตร และประเทศไทยเพิ่งจะเร่ิมผลักดันใหมีการสงเสริมใหมีบริษัทขนาดเล็กที่ เกิดใหม
เชนน้ีใหเกิดขึ้นในประเทศไทย หรือใหเขามาลงทุนต้ังบริษัทขึ้นในประเทศไทย หรือรวมทุนกับ
บริษัทไทย แมจะเร่ิมมีนโยบายเชนน้ีปรากฏใหเห็นบางแลว แตยังมีปญหาและอุปสรรคที่ทําใหการ
ลงทุนและเติบโตของบริษัทเทคโนโลยีชีวภาพเกิดใหมเหลาน้ีไมเปนไปโดยราบร่ืนเทาที่ควร และ
ในสภาพการแขงขันของโลกในปจจุบันน้ี รวมถึงเทคโนโลยีที่กาวหนาไปอยางรวดเร็ว ทําให
จําเปนตองมีการทบทวนนโยบายทั้งหมดที่เกี่ยวของ และวิเคราะหปญหาและอุปสรรคที่เกิดขึ้น
ในทางปฏิบัติเพื่อแกไขสถานการณโดยเรงดวน เพื่อใหประเทศไทยสามารถมีอุตสาหกรรมใหมใน
อนาคตที่จะเขามารองรับสังคมผูสูงอายุและสังคมแหงนวัตกรรมที่ใชฐานความรูทางดาน
วิทยาศาสตรและเทคโนโลยี

วัตถุประสงคของการวิจัย
๑. ศึกษาและวิเคราะหนโยบายการผลักดันอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุ ของประเทศ

ไทยที่อยูบนฐานความรูและนวัตกรรม ขึ้นเปนอุตสาหกรรมหลักเพื่ออนาคตของประเทศ โดยมอง
ตลาดโลกเปนเปาหมาย

๒. เสนอแนะแนวทางในการปรับปรุงกระบวนการและรูปแบบการสงเสริมการลงทุน
เพื่อใหบริษัทเทคโนโลยีชีวภาพสามารถเกิดขึ้นและเติบโตไดในประเทศไทย

ขอบเขตของการวิจัย
๑. เนนการวิจัยเฉพาะที่ เกี่ยวของกับอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร ยา เวชภัณฑ

และชีววัตถุ
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๒. เนนบทบาทการสนับสนุนของภาครัฐที่จําเปน ถามีบางสวนของการปรับปรุง
บทบาทและโครงสรางของหนวยรับผิดชอบหลัก จะเปนเพียงการนําเสนอแนวคิดหรือ
หลักการกวาง ๆ

๓. การลงทุน หมายความรวมถึงการลงทุนเพื่อต้ังบริษัท เพื่อรวมวิจัย และเพื่อผลิต
และจําหนายผลิตภัณฑหรือบริการดานนวัตกรรม โดยเฉพาะอยางยิ่งการลงทุนจากตางประเทศ

วิธีดําเนินการวิจัย
การวิจัยคร้ังน้ีเปนการวิจัยเชิงคุณภาพ โดยศึกษาวิเคราะหนโยบาย แผน กระบวนการ

รูปแบบ และสภาพขอเท็จจริงในการผลักดันนโยบายอุตสาหกรรมที่เกี่ยวของกับชีววิทยาศาสตร
ดวยการสงเสริมการลงทุน โดยเฉพาะอยางยิ่งการสงเสริมใหเกิดบริษัทรวมทุน หรือบริษัทเกิดใหม
ทางดานเทคโนโลยีชีวภาพโดยเปรียบเทียบกับตางประเทศบางประเทศในการศึกษาน้ีจะมุงเนนการ
วิเคราะหนโยบาย และการผลักดันนโยบายไปสูการปฏิบัติ ที่เฉพาะเจาะจงกับอุตสาหกรรมยาและ
ชีววัตถุ ความเหมาะสมของกฎระเบียบ บทบาทของหนวยงานที่เกี่ยวของ สภาพแวดลอมในการ
ดําเนินธุรกิจ และปญหาและอุปสรรค ทั้งน้ีรวมถึงเจาะลึกในบางกรณีศึกษา ผานการสัมภาษณ
ผูทรงคุณวุฒิและผูมีสวนไดสวนเสียในแตละภาคสวน เพื่อใหไดแนวทางในการกําหนดนโยบาย
และขอเสนอแนะในการปรับปรุงระบบนวัตกรรมของประเทศใหมีความทันสมัย มีประสิทธิภาพ
และเกิดประสิทธิผลในทางปฏิบัติ

ผลการวิจัย
๑. จะทําใหไดแนวทางในการเสนอแนะนโยบายที่เหมาะสมหรือสรางความสอดคลอง

ระหวางนโยบายหลาย ๆ ดานที่เกี่ยวเน่ืองกัน และปรับปรุงกระบวนการของหนวยปฏิบัติให
สามารถดําเนินการสนับสนุนงานนวัตกรรมไดในทิศทางเดียวกัน เพื่อใหบรรลุเปาหมายของ
ประเทศในภาพรวม

๒. ไดแนวคิดในการปรับบทบาท และโครงสรางของหนวยรับผิดชอบหลักเพื่อให
สามารถสรางสภาพแวดลอมที่ เหมาะสมตอการสงเสริมการลงทุนดานนวัตกรรม และสามารถ
ปฏิบัติไดจริง



๔

ขอเสนอแนะ
งานวิจัยชิ้นน้ีไดวิเคราะหบทบาทและหนาที่ของผูเกี่ยวของ ผูมีสวนไดสวนเสียกับ

ปญหาที่กลาวขางตน โดยการศึกษาทบทวนจากขอมูล รวมทั้งสัมภาษณผูที่เกี่ยวของและมีบทบาท
สําคัญ ทําใหไดขอสรุปและขอเสนอแนะที่เปนรูปธรรมดังน้ี

๑. การกําหนดนโยบายการวิจัยและพัฒนาอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุท่ีชัดเจน
รัฐบาลควรกําหนดนโยบายการวิจัยและพัฒนาอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุที่ชัดเจน

โดยต้ังเปาหมายสงเสริมการวิจัยและพัฒนาหรือดึงดูดการลงทุนผลิตยาและชีววัตถุที่ใชรักษากลุม
โรคเฉพาะซึ่งประเทศไทยมีจุดแข็งและตอบสนองตอความตองการในระดับประเทศและระดับ
ภูมิภาคเชนโรคเขตรอน โรคเบาหวานโรคมะเร็งและโรคทางโลหิตวิทยาเพื่อทดแทนการนําเขาและ
สงเสริมการสงออก

ในทางปฏิบัติควรกําหนดรายการยาที่จะสงเสริมในการวิจัยและพัฒนาและบรรจุ
ไวในแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ และแผนวิทยาศาสตร เทคโนโลยีและนวัตกรรม แผน
ยุทธศาสตรของกระทรวงสาธารณสุข กระทรวงพาณิชยและกระทรวงอุตสาหกรรม เพื่อใหทุก
หนวยงานเขาใจตรงกันวา ผลิตภัณฑที่มีความสําคัญสูงสุด (product champion) ของประเทศไทยคือ
อะไร ซึ่งเปนสินคาหรือกลุมสินคาที่ประเทศไทยมีศักยภาพในการวิจัยและพัฒนา รวมถึงสามารถ
ทําตลาดไดมากที่สุด

นโยบายการวิจัยและพัฒนา ควรกําหนดใหมีการสรางความรวมมือตลอดหวงโซ
คุณคา เชน งานวิจัย การผลิต การขึ้นทะเบียน โดยผูมีสวนไดสวนเสียเขามามีสวนรวมต้ังแตแร ก
เชน แนวทางการวิจัย การจัดสรรทุน ระบบเอกสารการขึ้นทะเบียน กรอบเวลาที่ควรดําเนินการใน
เร่ืองน้ีเสร็จสิ้น คือภายใน ๓ ป จากป ๒๕๕๙ ถึงป ๒๕๖๑

๒. การพัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนยาใหรวดเร็วและเปนมาตรฐานสากล
ควรพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนยา  (และชีววัตถุ )  ใหรวดเ ร็วและเป น

มาตรฐานสากลโดยต้ังเปาหมายใหการขึ้นทะเบียนยารวดเร็ว กําหนดเวลาอนุมัติได เพิ่มโอกาสการ
นํายาที่มีคุณภาพเขาสูตลาดไทยและตางประเทศ โดยเนนปรับแกกฎระเบียบและขั้นตอนการกํากับ
ดูแลใหเอ้ือตอการพัฒนายาและชีววัตถุเพื่อใชขึ้นเองในประเทศและสงออก รวมถึงการปรับปรุ ง
เกณฑและขั้นตอนการขึ้นทะเบียนเพื่อการสงออกใหสอดคลองกับความจําเปนของประเทศที่
สงออกในระยะเวลาที่รวดเร็วขึ้น


