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ก

บทคัดยอ

เร่ือง การพัฒนาชีววิทยาศาสตรของประเทศบนฐานความรูและนวัตกรรม
ดวยการสงเสริมการลงทุน

ลักษณะวิชา วิทยาศาสตรและเทคโนโลยี
ผูวิจัย ดร. นเรศ ดํารงชัย หลักสูตร วปอ. รุนที่ ๕๗

ปจจุบันน้ี เน่ืองจากการมุงเขาสูสังคมผูสูงอายุอย างรวดเร็ว ชีววิทยาศาสตรจึงเปน
ศาสตรที่มีความสําคัญตออนาคตของประเทศและสุขภาพของประชาชน และการพัฒนาของ
เทคโนโลยีทั่วโลกก็ดําเนินไปโดยรวดเร็วเชนกัน แตการพัฒนาองคความรูใหเกิดเปนธุรกิจ
อุตสาหกรรมในประเทศยังมีอยูจํากัดเน่ืองจากระบบนวัตกรรมของไทยยังไมไดเอ้ื อใหเกิด
สภาพแวดลอมที่ เหมาะสมตอการนําองคความรูไปสูการสรางมูลคาใหกับประเทศ ทั้งที่มี
องคความรูที่มีคุณภาพอยูในมหาวิทยาลัยอยูเปนจํานวนไมนอย และประเทศไทยมีฐานทรัพยากร
ชีวภาพที่หลากหลาย

การวิจัยคร้ังน้ีมุงศึกษาวิเคราะหนโยบาย แผน กระบวนการ รูปแบ บ และสภาพ
ขอเท็จจริงในการผลักดันนโยบายอุตสาหกรรมที่เกี่ยวของกับชีววิทยาศาสตร ดวยการสงเสริมการ
ลงทุน โดยเฉพาะอยางยิ่ งการสงเสริมใหเกิดบริษัทรวมทุน หรือบริษัทเกิดใหมทางดาน
เทคโนโลยีชีวภาพ โดยเปรียบเทียบกับตางประเทศบางประเทศ

ผูวิจัยเสนอแนวทางการธุรกิจอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร โดยวิเคราะหบทบาทและ
หนาที่ของผูเกี่ยวของ ผูมีสวนไดสวนเสียกับปญหาที่กลาวขางตนโดยการศึกษาทบทวนจากขอมูล
รวมทั้งสัมภาษณผูที่เกี่ยวของและมีบทบาทสําคัญ ทําใหไดขอสรุปและขอเสนอแนะที่เปนรูปธรรม
เพื่อปฏิรูปองคประกอบทุก ๆ มิติที่มีผลเกี่ยวของต้ังแตตนกระบวนการไปจนถึงปลายทาง และได
นําเสนอขอเสนอที่เปนรูปธรรมชัดเจนในสี่ดาน ไดแก ๑) การกําหนดนโยบายการวิจัยและพัฒนา
อุตสาหกรรมยาและชีววัตถุที่ชัดเจน ๒) การพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนยาใหรวดเร็วและเปน
มาตรฐานสากล ๓) การสงเสริมการลงทุนในอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุเพื่อการสงออก และ
๔) สงเสริมเขตพื้นที่ Life Science Zone

ทั้งน้ี โดยไดระบุกรอบเวลาที่ควรดําเนินการในเร่ืองน้ีเสร็จสิ้น คือภายใน ๕ ป จากป
๒๕๕๙ ถึงป ๒๕๖๓



ข

คํานํา
ประเทศไทยอยูในทามกลางกระแสความเปลี่ยนแปลง ทั้งภายในประเทศที่จําเปนตอง

มุงสรางเสถียรภาพทางการเมืองโดยเร็ว และปรับโครงสรางทางเศรษฐกิจใหทันกับการ
เปลี่ยนแปลงของโลก และฉุดประเทศไทยออกพนจากหลมประเทศรายไดปานกลาง เพื่อสรางความ
เติบโตที่ยั่งยืนและนําไปสูความอยูดีกินดีของประชาชนไทย

เอกสารวิจัยสวนบุคคลฉบับน้ี ไดต้ังโจทยและพัฒนาแนวความคิดมาเปนลําดับ
เพื่อนําแนวคิดของการพัฒนาและสงเสริมการใชประโยชนจากวิทยาศาสตร เทคโนโลยี การวิจัย
และพัฒนา และนวัตกรรม มาวิเคราะห และนําเสนอแนวทางที่เปนรูปธรรมเพื่อตอบโจทยขางตน
ดังกลาว ทั้ง น้ีโดยมุงเปาไปที่การพัฒนาอุตสาหกรรมชีววิทยาศา สตรบนฐานความรูดาน
วิทยาศาสตรเทคโนโลยี และนวัตกรรม

ในการจัดทําเอกสารวิจัยสวนบุคคลฉบับน้ี ผูวิจัยไดรับคําแนะนํา ขอเสนอแนะ
แนวทาง และการสนับสนุนใหกําลังใจจากบุคคลผู เกี่ยวของหลายทาน โดยเฉพาะอยางยิ่ง
พลตรีนรชัย วงษดนตรี พันเอก สุรศักด์ิ ใจอู และพันเอกหญิง อัจฉริยกุล อําไพ จึงขอแสดงความ
ขอบคุณอยางสูงตอทานผูมีสวนสําคัญในการบรรลุความสําเร็จในการจัดทําเอกสารวิจัยน้ี และหาก
มีขอบกพรองหรือขอผิดพลาดประการใด ผูวิจัยขอรับไวทั้งหมด

(ดร. นเรศ ดํารงชัย)
นักศึกษาวิทยาลัยปองกันราชอาณาจักร

หลักสูตร วปอ. รุนที่ ๕๗
ผูวิจัย
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สารบัญ
หนา

บทคัดยอ ก
คํานํา ข
สารบัญ ค
สารบัญตาราง จ
สารบัญแผนภาพ ฉ
บทที่ ๑ บทนํา ๑

ความเปนมาและความสําคัญของปญหา ๑
วัตถุประสงคของการวิจัย ๒
ขอบเขตของการวิจัย ๒
วิธีดําเนินการวิจัย ๓
ประโยชนที่ไดรับจากการวิจัย ๓
คําจํากัดความ ๓

บทที่ ๒ การทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวของ ๕
ความหมายของชีววิทยาสาสตร ๕
ความหมายของอุตสาหกรรมชีววิทยาสาสตร ๗
การสงเสริมการลงทุนเทคโนโลยีชีววิทยาสาสตร ๘
นโยบายสงเริมการลงทุนเทคโนโลยีชีวภาพ ๘
สถานภาพอุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีววิทยาศาสตรและชีวภาพของไทย ๙
นโยบายและแผนดานวิทยาสาสตรเทคโนโลยี และนวัตกรรมแหงชาติ ๙
ผลที่คาดวาจะไดรับจาการดําเนินการตามกรอบนโยบายฯ ๑๘
ยุทธศาสตรดานที่ ๓ การพัฒนาอุตสาหกรรมยา ๒๐
สถานภาพนโยบายแหงชาติในตางประเทศ ๒๕

บทที่ ๓ การพัฒนาของอุตสาหกรรมดานชีววิทยาศาสตร ๒๙
สถานภาพของอุตสาหกรรมยา ๒๙
หวงโซมูลคาของอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร ๓๑
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สารบัญ(ตอ)
หนา

สถานภาพการพัฒนาชีววิทยาศาสตรประเทศในปจจุบัน ๓๒
สถานภาพของระบบวิจัยไทย ๓๓
เปาหมายปรเทศไทย ๓๓
หนวยงานที่เกี่ยวของ ๓๔
สรุป ๓๔

บทที่ ๔ การวิเคราะหการพัฒนาชีววิทยาสาสตรบนฐานความรูนวัตกรรม ๓๕
บริบทของประเทศไทยดานความตองการบริการสุขภาพ ๓๕
วิเคราะหอุตสาหกรรมยาของประเทศไทย ๓๗
วิเคราะหนโยบายของภาครัฐที่มีผลตอการพัฒนานวัตกรรมดานการบริการสุขภาพ ๓๘
วิเคราะหขีดความสามารถของประเทศไทย เปรียบเทียบกับประเทศเพื่อนบาน ๔๒
สิ่งบงชี้ผลสําเร็จ ๔๓
ประเด็นปญหา และบทบาทของผูเกี่ยวของ ๔๕
นโยบายของรัฐบาลปจจุบัน ๔๖
ผลกระทบเชิงบวกในวงกวางตอประเทศไทย หากแกปญหาได ๔๘
สรุป ๔๘

บทที่ ๕ สรุป และขอเสนอแนะ ๕๐
สรุป ๕๐
ขอเสนอแนะ ๕๑

บรรณานุกรม ๕๕
ประวัติยอผูวิจัย ๕๗
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บทท่ี ๑
บทนํา

ความเปนมาและความสําคัญของปญหา
การพัฒนาอุตสาหกรรมของประเทศไทยที่จําเปนตองใชวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี

ที่ผานมามักเกิดขึ้นจากการผลักดันของนโยบายภาครัฐ ไมวาจะเปนอุตสาหกรรมรถยนต ไฟฟา
อิเล็กทรอนิคส หรือปโตรเคมี อยางไรก็ตามในขณะที่โลกและประ เทศไทยกําลังมุงสูสังคม
ฐานความรู การพัฒนาเทคโนโลยีขึ้นในประเทศแตเพียงอยางเดียวไมเพียงพอและไมทันกับความ
ตองการ จําเปนตองนําเขาเทคโนโลยีจากตางประเทศเขามาเสริมพรอม ๆ กับการพัฒนาเทคโนโลยี
ในประเทศ

วิธีการพัฒนาเทคโนโลยีบางสวนทําโดยฐานของการวิจัย ในขณะที่ อีกจํานวนมากใช
การถายทอดเทคโนโลยีและถายทอดทักษะความเชี่ยวชาญผานการลงทุน อุตสาหกรรม
เทคโนโลยีชีวภาพซึ่งเปนอุตสาหกรรมฐานความรูแบบใหมก็อยูภายใตเงื่อนไขเดียวกัน แตมี
ลักษณะเฉพาะบางประการ กลาวคือ องคความรูที่เกิดใหมมักอยูในบริษัทขนาดเล็กที่เกิดใหม
ซึ่งบอยคร้ังเปนบริษัทที่มีกําเนิดมาจากมหาวิทยาลัย บริษัทเกิดใหมเหลาน้ีมักมีเทคโนโลยีของ
ตัวเอง และเปนที่สนใจของบริษัทขนาดใหญกวาที่สามารถซื้อบริษัทขนาดเล็กเหลาน้ีเขามาเปนของ
ตัวเองเพื่อประหยัดเวลาและทรัพยากรในการวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีดวยตัวเอง เมื่อศึกษาถึง
แนวโนม ก า รพัฒนา เ ท ค โนโล ยีข อง โล ก ใ นอนา ค ตแลวจะ พ บ ว า  เท ค โนโล ยีชี วภา พ
(Biotechnology) จะมีบทบาทที่สําคัญตอโลกในยุคใหมที่จะชวยทําใหคุณภาพในการดํารงชีวิตของ
มนุษยดีขึ้น มีสุขภาพและชีวิตที่ยืนยาวขึ้น ซึ่งองคการเพื่อความรวมมือทางเศรษฐกิจและการพัฒนา
(OECD) ไดคาดการณวาในป พ.ศ. ๒๕๗๓ โลกจะเขาสูยุคสังคมฐานชีวภาพ โดยจะมีการใชความรู
ทางจีโนมและยีน เปนฐานในการพัฒนาประเทศและการพัฒนาอุตสาหกรรม นานาประเทศตางให
ความสําคัญในการพัฒนา การวิจัยและพัฒนาและอุตสาหกรรมดานเทคโนโลยีทางชีวศาสตรหรือ
ชีวภาพโดยมีมาตราการตางๆเพิ่อสงเสริมการลงทุนอุตสาหกรรมน้ี สําหรับประเทศไทยซึ่งมี
พื้นฐานเปนประเทศเกษตรกรรมและมีความกาวหนาในบริการดานการแพทย จึงมีความพรอมใน
ดานวัตถุดิบ องคความรูและบุคลากรที่เชียวชาญที่สามารถตอยอดไปสูเทคโนโลยีชีวภาพได
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แมในปจจุบันประเทศไทยจะมีผลการวิจัยและพัฒนาในดานเทคโนโลยีชีวภาพใน
ระดับหน่ึง แตกยังไมมีธุรกิจดานเทคโนโลยีชีวภาพในประเทศมากนัก เมื่อเทียบกับประเทศอ่ืนที่มี
การสงเสริม และพัฒนาอุตสาหกรรมน้ีอยางจริงจัง เชน ญ่ีปุน เกาหลี  ไตหวัน เปนตน จึงมีโอกาส
สูงที่จะผลักดันใหเกิดการลงทุนในอุตสาหกรรมดานน้ีใหมากยิ่งขึ้น โดยตองมีการกําหนดกลยุทธ
และนโยบายที่ชัดเจนและเหมาะสม เพื่อผลักดันใหเกิดการลงทุนในธุรกิจน้ี

กลไกดูดซับเทคโนโลยีแบบน้ีเปนรูปแบบใหมที่นาสนใจสําหรับอุตสาหกรรม
ชีววิทยาศาสตร และประเทศไทยเพิ่งจะเร่ิมผลักดันใหมีการสงเสริมใหมีบริษัทขนาดเล็กที่เกิดใหม
เชนน้ีใหเกิดขึ้นในประเทศไทย หรือใหเขามาลงทุนต้ังบริษัทขึ้นในประเทศไทย หรือรวมทุนกับ
บริษัทไทย แมจะเร่ิมมีนโยบายเชนน้ีปรากฏใหเห็นบางแลว แตยังมีปญหาและอุปสรรคที่ทําใหการ
ลงทุนและเติบโตของบริษัทเทคโนโลยีชีวภาพเกิดใหมเหลาน้ีไมเปนไปโดยราบร่ืนเทาที่ควร และ
ในสภาพการแขงขันของโลกในปจจุบันน้ี รวมถึงเทคโนโลยีที่กาวหนาไปอยางรวดเร็ว ทําให
จําเปนตองมีการทบทวนนโยบายทั้งหมดที่เกี่ยวของ และวิเคราะหปญหาและอุปสรรคที่เกิดขึ้น
ในทางปฏิบัติเพื่อแกไขสถานการณโดยเรงดวน เพื่อใหประเทศไทยสามารถมีอุตสาหกรรมใหมใน
อนาคตที่จะเขามารองรับสังคมผูสูงอายุและสังคมแหงนวัตกรรมที่ใชฐานความรูทางดาน
วิทยาศาสตรและเทคโนโลยี

วัตถุประสงคของการวิจัย
๑. ศึกษาและวิเคราะหนโยบายการผลักดันอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุ ของประเทศ

ไทยที่อยูบนฐานความรูและนวัตกรรม ขึ้นเปนอุตสาหกรรมหลักเพื่ออนาคตของประเทศ โดยมอง
ตลาดโลกเปนเปาหมาย

๒. เสนอแนะแนวทางในการปรับปรุงกระบวนการและรูปแบบการสงเสริมการลงทุน
เพื่อใหบริษัทเทคโนโลยีชีวภาพสามารถเกิดขึ้นและเติบโตไดในประเทศไทย

ขอบเขตของการวิจัย
๑. เนนการวิจัยเฉพาะที่ เกี่ยวของกับอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร ยา เวชภัณฑ

และชีววัตถุ
๒. เนนบทบาทการสนับสนุนของภาครัฐที่จําเปน ถามีบางสวนของการปรับปรุง

บทบาทและโครงสรางของหนวยรับผิดชอบห ลัก จะเปนเพียงการนําเสนอแนวคิดหรือ
หลักการกวาง ๆ
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๓. การลงทุน หมายความรวมถึงการลงทุนเพื่อต้ังบริษัท เพื่อรวมวิจัย และเพื่อผลิต
และจําหนายผลิตภัณฑหรือบริการดานนวัตกรรม โดยเฉพาะอยางยิ่งการลงทุนจากตางประเทศ

วิธีดําเนินการวิจัย
การวิจัยคร้ังน้ีเปนการวิจัยเชิงคุณภาพ โดยศึกษาวิเคราะหนโยบาย แผน กระบวนการ

รูปแบบ และสภาพขอเท็จจริงในการผลักดันนโยบายอุตสาหกรรมที่เกี่ยวของกับชีววิทยาศาสตร
ดวยการสงเสริมการลงทุน โดยเฉพาะอยางยิ่งการสงเสริมใหเกิดบริษัทรวมทุน หรือบริษัทเกิดใหม
ทางดานเทคโนโลยีชีวภาพโดยเปรียบเทียบกับตางประเทศบางประเทศในการศึกษาน้ีจะมุงเนนการ
วิเคราะหนโยบาย และการผลักดันนโยบายไปสูการปฏิบัติ ที่เฉพาะเจาะจงกับอุตสาหกรรมยาและ
ชีววัตถุ ความเหมาะสมของกฎระเบียบ บทบาทของหนวยงานที่เกี่ยวของ สภาพแวดลอมในการ
ดําเนินธุรกิจ และปญหาและอุปสรรค ทั้งน้ีรวมถึงเจาะลึกในบางกรณีศึกษา ผานการสัมภาษณ
ผูทรงคุณวุฒิและผูมีสวนไดสวนเสียในแตละภาคสวน เพื่อใหไดแนวทางในการกําหนดนโยบาย
และขอเสนอแนะในการปรับปรุงระบบนวัตกรรมของประเทศใหมีความทันสมัย มีประสิทธิภาพ
และเกิดประสิทธิผลในทางปฏิบัติ

ประโยชนที่ไดรับจากการวิจัย
๑. จะทําใหไดแนวทางในการเสนอแนะนโยบายที่เหมาะสมหรือสรางความสอดคลอง

ระหวางนโยบายหลาย ๆ ดานที่เกี่ยวเน่ืองกัน และปรับปรุงกระบวนการของหนวยปฏิบัติให
สามารถดําเนินการสนับสนุนงานนวัตกรรมไดในทิศทางเดียวกัน เพื่อใหบรรลุเปาหมายของ
ประเทศในภาพรวม

๒. ไดแนวคิดในการปรับบทบาท และโครงสรางของหนวยรับผิดชอบหลักเพื่อให
สามารถสรางสภาพแวดลอมที่เหมาะสมตอการสงเสริมการลงทุนดานนวัตกรรม และสามารถ
ปฏิบัติไดจริง

คําจํากัดความ
จีโนม (Genome) หมายถึง ขอมูลทางพันธุกรรมทั้งหมดที่จําเปนใชในการสรางและ

จําเปนตอการดํารงชีวิตอยางปกติของสิ่งมีชีวิตชนิดใด
ชนิดหน่ึง



๔

ชีววิทยาศาสตร หมายถึง วิทยาศาสตรทางการแพทยที่ เกี่ยวของกับสุขภาพของ
มนุษย รวมถึงสาขาเทคโนโลยีที่เกี่ยวของกับชีวิตมนุษย
เชน เทคโนโลยีพันธุกรรม และวิศวกรรมชีวการแพทย
(bio-engineering) หรือสาขาของวิทยาศาสตรที่เกี่ยวของ
กับการเขาใจกลไกของจิตใจ เชน ประสาทวิทยา

อุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร หมายถึง อุตสาหกรรมดานยา ชีววัตถุ เคร่ืองมือแพทย ผลิตภัณฑ
ธรรมชาติที่ นําไปใชในดานการสงเสริมสุขภาพและ
สุขภาวะ รวมถึงบริการที่อยูบนฐานขององคความรูดาน
ชีววิทยาศาสตร



บทท่ี ๒
การทบทวนวรรณกรรมท่ีเกี่ยวของ

ในการวิจัยคร้ังน้ี จะทบทวนวรรณกรรม ซึ่งประกอบดวยทฤษฎี และแนวคิดดาน
ระบบวิจัยของประเทศ (National Innovation System – NIS) และนโยบายวิทยาศาสตรเทคโนโลยี
และนวัตกรรมของประเทศไทย ตลอดจนเอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวของดังน้ี

ความหมายของชีววิทยาศาสตร

ความกาวหนาทางวิทยาศาสตร เปนปจจัยสําคัญประการหน่ึงของการพัฒนาประเทศ
ในปจจุบัน ประเทศไทยมีความกาวหนาในการขับเคลื่อนวิทยาการใหมๆ ลาสุดเปนส าขาที่ทั่วโลก
กําลังใหความสนใจ และคาดวาจะเปนเร่ืองใหญที่นําไปสูผลประโยชนทั้งทางการคาระหวาง
ประเทศ และการพัฒนาคุณภาพชีวิตของประชาชนในสังคม น่ันคือสาขา Life Sciences Life
Sciences ซึ่งมีการแปลเปนไทยวา ชีววิทยาศาสตร หมายถึง วิทยาศาสตรทางการแพทยที่ เกี่ยวของ
กับสุขภาพของมนุษย รวมถึงสาขาเทคโนโลยีที่เกี่ยวของกับชีวิตมนุษย เชน เทคโนโลยีพันธุกรรม
และวิศวกรรมชีวการแพทย (bio-engineering) หรือสาขาของวิทยาศาสตรที่เกี่ยวของกับการเขาใจ
กลไกของจิตใจ เชน ประสาทวิทยา สําหรับในประเทศไทยก็คือการนําเอาองคความรูทางดานน้ีมา
ใชประโยชนอยางนอยในสี่ดานดวยกัน คือ เวชภัณฑและผลิตภัณฑที่เกี่ยวของกับสุขภาพ การ
ใหบริการทางสาธารณสุข การสรางเคร่ืองมืออุปกรณทางการแพทย และการใชวัตถุดิบจาก
ธรรมชาติในการผลิตยาแผนโบราณ อาหารเสริม แมกระทั่งเคร่ืองสําอาง ตัวอยางที่เปนรูปธรรม
ที่จะใชความรูดานชีววิทยาศาสตรใหเปนประโยชน คือการทําวัคซีนไขเลือดออก (Dengue
Vaccines) และฮอรโมนเพื่อการเติบโต (Growth Hormones) การใหบริการตรวจสอบพันธุกรรมเพื่อ
ความเหมาะสมกับยาที่จะใช (Pharmacogenomics) เคร่ืองมือหรือชุดเคร่ืองมือเพื่อชวยในการ
วินิจฉัยโรคอัลไซเมอร (Alzheimer Diagnostics) ตลอดจนการใชสารสกัดยางพาราเพื่อประโยชนตอ
อุตสาหกรรมเคร่ืองสําอางและอาหาร (Rubber latex extracts for cosmeceuticals & functional food)
หนวยงานที่รัฐจัดต้ังขึ้นเพื่อดูแลเร่ืองน้ี คือ ศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร (องคการมหาชน)
ภาษาอังกฤษเรียกวา Thailand Center of Excellence for Life Sciences (Public Company) เรียกยอๆ
วา TCELS ปจจุบันอยูภายใตกระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีน่ีเอง อยางไรก็ตาม องคกรน้ีซึ่ง
มีขนาดไมใหญนัก ไมไดมีจุดประสงคที่จะสะสมนักวิจัยหรือนักวิชาการเพื่อมาทํางานวิจัยเร่ือง
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ตางๆ ขางตนในหองปฏิบัติการ แตเปนองคกรที่เชี่ยวชาญในการวางแนวทางการพัฒนาและ
ขับเคลื่อนนโยบายตลอดจนมีระบบบริหารจัดการที่เอ้ือตอการทํางานรวมกันของหนวยงานตางๆ
ไมเฉพาะแตภาคเอกชนเทาน้ัน แตยังมีมหาวิทยาลัย กระทรวง ทบวง กรม ที่เกี่ยวของ ตลอดจน
หองปฏิบัติการ หนวยงานทดสอบ การพัฒนาคน ตลอดจนกิจการที่ตองรวมมือกับตางประเทศ
ทั้งหลาย เรียกวาตองบูรณาการกันกวางขวางเลยทีเดียว

ทั้งน้ีเพราะศาสตรที่เกี่ยวของมีความล้ําลึกที่จะตองถอดออกมาเพื่อเอามาใชประโยชน
ตอมนุษย ไมวาจะเปนศาสตรทางดานชีววิทยา เทคโนโลยีชีวภาพ เวชศาสตรที่เกี่ยวกับยาทั้งหลาย
บ า ง ค ร้ัง ก็ ไ ดออก ม า เปน เท ค โนโล ยีชี วภา พ ที่ มีป ระ โย ช น ต อ อุตส า หก รรม ( Industrial
Biotechnology) บางคร้ังก็ออกมามีประโยชนตอการเกษตร (Agro Biotechnology) หรือบางคร้ัง
ออกมาใชงานทางดานการแพทย  (Medical Biotechnology) จึงจะเรียกไดเต็มปากวาเปน
เทคโนโลยีชีวภาพที่มีประโยชนตอสังคมยุคใหมจริงๆกลาวอีกนัยหน่ึง ทางดานอุตสาหกรรมเรา
กําลังตองคิดถึงการพัฒนาเชื้อเพลิงจากธรรมชาติ (Biofuels) ไดพลังงาน (Bioenergy) ไดวัสดุธรรมชาติ
ใหมๆ (Biomaterials) อุตสาหกรรมบางอยาง เชน เคมี หรือกระดาษ ก็ตองการเอนไซม (Enzymes)
ตัวใหมๆ ที่จะมาแทนที่เคมีตัวเดิมๆ ในกระบวนการผลิตของโรงงานอุตสาหกรรม ในขณะที่
ทางดานการแพทย โลกใบน้ีก็มีผูสูงอายุเพิ่มขึ้นอยางรวดเร็ว ก็ตองการความรูที่จะมาสรางวิธีการ
รักษาโรคคนแก หรือแมไมแกก็เปนได เชน โรคที่เกี่ยวกับระบบประสาท มะเร็ง เบาหวาน หลาย
ประเทศจึงลงทุนในการสรางความรูเพื่อสรางสินคาใหมๆ ใหโลกสูงวัยไดบริโภคเปนประโยชน
ทั้งการคา และยังทําใหชาวโลกมีอายุยืนยาวขึ้นอยางมีคุณภาพอีกดวย

ตองยอมรับวาบริษัทยักษใหญในโลกมีสายปานยาวในการคิดคนและทดลอง
ผลิตภัณฑโดยเฉพาะอยางยิ่งยาใหมๆ ที่ตองลงทุนสูง ใชเวลาวิจัยนาน แถมตองทดสอบแลวทดสอบ
อีกต้ังแตในสัตวทดลองไปจนถึงมนุษย บริษัทยักษใหญที่เราไดยินกันบอยๆ ก็เชน Novartis หรือ
Roche เมืองไทยเราก็ตองเร่ิมเอาจริงเอาจังกับการลงทุนและการวิจัยทางดานน้ีมากขึ้น เพราะใน
อนาคตไมมีใครบอกไดวา การพึ่งพาบริษัทขามชาติหรือพึ่งพาการนําเขาจากประเทศอ่ืนจะทําได
อยางยั่งยืน ไมถูกปดกั้นดวยเหตุผลดานความขาดแคลน ดวยราคา หรือดวยการแบน ภาคเอกชนไทย
บางรายก็เร่ิมลงทุนในอุตสาหกรรมชีวเวชภัณฑ (Bio-Phamaceutical) แลว และจะตองมีความอดทน
ทั้งในการลงทุนและการแขงขันกับผูผลิตจากตางชาติซึ่งมีความไดเปรียบมานาน หากเขาใจวงจร
ของการสรางยาตัวใดตัวหน่ึงก็จะเขาใจถึงความยากลําบากที่จะทําจนสําเร็จโดยปราศจากความ
ชวยเหลือจากภาครัฐ เพราะตองเร่ิมต้ังแตการวิจัยพื้นฐานการทดสอบ pre-clinic และ clinic
ตลอดจนขั้นตอนการขออนุญาตและการรับรองความปลอดภัยจากหนวยงานกํากับดูแล ซึ่งตองใช
เวลาและมีคาใชจายสูงทั้งสิ้นการสงเสริมใหเกิดอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร นอกจากการสรางองค
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ความรูภายในประเทศการผลิตกําลังคนดานการวิจัยและพัฒนาแลว การใหสิทธิประโยชนกับ
ผูประกอบการก็เปนเร่ืองสําคัญ เรามีสํานักงานคณะกรรมการสงเสริมการลงทุน หรือ BOI
มีเปาหมายที่เกี่ยวของกับการสงเสริมธุรกิจชีววิทยาศาสตรเหมือนกัน ที่ครอบคลุมคืออุปกรณทาง
การแพทย อาหารสุขภาพ อุปกรณวิทยาศาสตร การใหบริการการทดสอบหรือหองปฏิบัติการ
การวิจัยและพัฒนา การฝกอบรม ตลอดจนรายการที่เกี่ยวของกับเทคโนโลยีชีวภาพตาง ๆ กฎเกณฑ
โดยทั่วไปก็มีทั้งการใหสิทธิประโยชนทางดานภาษีเงินไดนิติบุคคล การยกเวนภาษีนําเขาเคร่ืองจักร
การอนุญาตใหผูเชี่ยวชาญเขามาในประเทศได ตลอดจนการใหสิทธิประโยชนเพิ่มเติมหากกิจกรรม
อยูในอาณาบริเวณอุทยานวิทยาศาสตร เปนตน

สุดทายคือการบริหารจัดการกระบวนการถายทอดเทคโนโลยี เปนเร่ืองที่หลาย
หนวยงานนับต้ังแตหนวยราชการ หนวยงานของรัฐ มหาวิทยาลัย หนวยงานสนับสนุนทุนวิจัย
ศูนยวิจัยของภาคเอกชน หนวยงานวิจัยของรัฐ ตองทํางานรวมกัน หากเปนตางประเทศก็อาจจะ
มีมูลนิธิการกุศลและเศรษฐีใจบุญที่ใสเงินบริจาคเขามาชวยประเทศสรางความรูเพื่อประชาชน
ความยากของการถายทอดเทคโนโลยีน้ันเร่ิมต้ังแตการแสวงหาความรูและผูรู การแปลงความรูให
เปนทรัพยสินทางปญญา การสอบเทียบสิทธิบัตรกับตางประเทศ การเจรจาตอรองเพื่อนําผลผลิ ต
จากสิทธิบัตรมาใชทางการคา อยางไรก็ตาม คงไมพนวิสัยคนเกงๆ ในประเทศไทยที่จะฟนฝา
อุปสรรค โดยเฉพาะการแจงเกิดชีววิทยาศาสตรเพื่อผลประโยชนของเศรษฐกิจและสังคมของ
ประเทศในที่สุด

ความหมายของอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร
อุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร  หมายถึง  อุตสาหกรรมดานยา  ชีววัตถุ เคร่ืองมือแพทย

ผลิตภัณฑธรรมชาติที่นําไปใชในดานการสงเสริมสุขภาพและสุขภาวะ รวมถึงบริการที่อยูบนฐาน
ขององคความรูดานชีววิทยาศาสตร สําหรับอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตรของไทยเจริญเติบโตอยาง
รวดเร็ว ดวยความสามารถในการแขงขันที่เพิ่มขึ้นและการขยายตัวของบริการทางการแพทยชั้นนํา
ประเทศไทยจึงเปนที่ดึงดูดใจของนักทองเที่ยวที่ใสใจดานสุขภาพทุกป โดยที่ปรึกษาทางธุรกิจของ
บริษัทนานาชาติไดคาดการณไวในรายงานวา ประเทศไทยจะมีตลาดเภสัชกรรมที่ใหญที่สุดเปน
อันดับ ๘ ในภูมิภาคเอเชียแปซิฟกในป ๒๐๑๖ในชวง ๑๕ ปที่ผานมาจํานวนของบริษัทเอกชน
ทางดานเทคโนโลยีชีวภาพในประเทศไทย มีจํานวนเพิ่มขึ้นเฉลี่ยปละ ๑๑% ดวยการเปลี่ยนกรอบ
การดําเนินงานดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีของอาเซียนในป ๒๐๑๖-๒๐๒๐ อุตสาหกรรม
ชีววิทยาศาสตรในประเทศจะมีความสําคัญมากขึ้นเกินความคาดหมาย
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การสงเสริมการลงทุนเทคโนโลยีชีววิทยาศาสตร

การสงเสริมการลงทุน เปนมาตรการหน่ึงในหลายมาตรการในการดึงดูดนักลงทุนจาก
ตางประเทศใหเขามา ลงทุนในประเทศไทย โดยมีหนวยงานหลักที่ดูแลรับผิดชอบดานการสงเสริม
การลงทุน คือ สํานักงานคณะกรรมการ สงเสริมการลงทุน โดยที่สํานักงานคณะกรรมการสงเสริม
การลงทุน ไดใหสิทธิประโยชนทางดานภาษีอากรแก ผูประกอบการในเขตสงเสริมการลงทุนกรม
ศุลกากรซึ่งมีหนาที่ในการควบคุมดูแลและรับผิดชอบในเร่ืองภาษีอากรของ รัฐและเพื่อการสงเสริม
การสงออกแกผูประกอบการจึงตองกําหนดระเบียบปฏิบัติสํา หรับการปฏิบัติในการนนําเขา
เคร่ืองจักรและวัตถุดิบของผูประกอบการที่ไดรับอนุมัติจากสํานักงานคณะกรรมการสงเสริมการ
ลงทุนใหไดรับสิทธิ ประโยชนตาง ๆ ดานภาษีอากรขาเขา รวมไปถึงควบคุมดูแล อํานวยความ
สะดวกและใหคําแนะนําแกผูประกอบการ ในสวนที่เกี่ยวกับสิทธิประโยชนทางดานภาษีอากร

นโยบายสงเสริมการลงทุนเทคโนโลยีชีวภาพ
เพื่อสนับสนุนใหเกิดการลงทุนในอุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพอยางจริงจริงในป

พ.ศ. ๒๕๕๐คณะกรรมการสงเสริมการลงทุน จึงเปดประเภทกิจการเพื่อใหการสงเสริมการลงทุน
แกอุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาภขึ้นเปนการเฉพาะ และจัดเปนกิจการที่ใหความสําคัญเปนพิเศษ
เชนกัน โดยระบุกิจการยอยไว ๖ กลุม ดังน้ี

๑. กิจการวิจัยและพัฒนาและ/หรืออุตสาหกรรมการผลิตเมล็ดพันธุ หรือการปรับปรุง
พันธุพืช และสัตวที่ใชเทคโนโลยีชีวภาพ

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 เชน ยา วัคซีน โปรตีนเพื่อการบําบัด

๓. กิจการวิจัยพัฒนาและ/หรืออุตสาหกรรมการผลิตชุดตรวจวินิจฉัยทางการแพทย
การเกษตร อาหาร และสิ่งแวดลอม

๔. กิจการวิจัยพัฒนาและ/หรืออุตสาหกรรมการผลิตที่ใชเซลลจุลินทรีย เซลลพืช และ
เซลลสัตว ในการผลิตสารชีวโมเลกุล สารออกฤทธิ์ชีวภาพ

๕. กิจการผลิตวัตถุดิบและ/หรือวัสดุจําเปนที่ใชในการทดลอง หรือทดสอบดาน
ชีววิทยาระดับโมเลกุล

๖. กิจการบริการตรวจวิเคราะหและ/หรือสังเคราะหสารชีวภาพ
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สถานภาพอุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีววิทยาสาสตรและชีวภาพของไทย
การพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศไทยมีมาเปนเวลานานแลว แตกาวกระโดดที่

สําคัญเกิดขึ้นในป พ.ศ. ๒๕๔๖ เมื่อคณะรัฐมนตรีไดมีมติใหจัดต้ังคณะกรรมการเทคโนโลยีชีวภาพ
แหงชาติขึ้น โดยมีนายกรัฐมนตรีเปนประธาน เพื่อจัดทํากรอบนโยบายการพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพ
ของประเทศ โดยมีเปาหมายวา ภายในป ๒๕๕๒ ประเทศไทยจะใชเทคโนโลยีชีวภาพสรางประเทศ
ใหเปนครัวของโลก เปนศุนยกลางสุขภาพของเอเชีย คนไทยมีสุขภาพดีทั่ วหนา สิ่งแวดลอมและ
พลังงานสะอาด เกิดธุรกิจชีวภาพใหม รวมทั้งใหมีการเขามาลงทุนทําวิจัยและพัฒนาในประเทศไทย
และมีกําลังคนที่มีคุณภาพ

ตอมาคณะกรรมการนโยบายเทคโนโลยีชีวภาพฯไดจัดทําแผนแมบทการพัฒนา
เทคโนโลยีชีวภาพของประเทศ พ.ศ. ๒๕๔๗-๒๕๕๒ ซึ่งเปนจุดเร่ิมตนความชัดเจนดานนโยบาย
และเปนเคร่ืองมือสําคัญในการพัฒนาอุตสาหกรรมน้ีเรงรัดใหหนวยงานตางๆ ที่เกี่ยวของดําเนินการ
ผลักดันและพัฒนาไปในทิศทางเดียวกัน

ภายใตกรอบนโยบายการพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศไทย ฉบับที่ ๑ พ.ศ
๒๕๔๗-๒๕๕๒ ในสวนที่เกี่ยวของกับการพัฒนาผูประกอบการและธุรกิจ มุงเนนสนับสนุนการ
พัฒนาความรูดานเทคโนโลยีชีวภาพเพื่อการพัฒนาอุตสาหกรรมใน ๔ดาน ไดแก ดานอาหารและ
การเกษตร ดานการแพทยและสาธารณสุข ดานพลังงานทดแทน และดานสิ่งแวดลอม ภาคสวน
ตางๆไดมีการบูรณาการกันเพื่อสนบสนุนการพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศไทย ซึ่งเร่ิมเห็น
ผลเปนรูปธรรมมากขึ้น โดยมีผลสําเร็จที่เปนรูปธรรม ไดแก

๑. วางรากฐานธุรกิจชีวภาพสมัยใหมเพื่อความเขมแข็งของอุตสาหกรรมในอนาคต
๒. เตรียม/พัฒนาบุคคลากรดานเทคโนโลยีชีวภาพ
๓. ขยายฐานการใชเทคโนโลยีชีวภาพในเชิงธุรกิจ

นโยบายและแผนดานวิทยาศาสตร  เทคโนโลยี  และนวัตกรรมแหงชาติ
(พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๖๔)

สํานักงานคณะกรรมการนโยบายวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และนวัตกรรมแหงชาติ
(สวทน.) เปนหนวยงานที่จัดต้ังขึ้นตามพระราชบัญญัติวาดวยวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และ
นวัตกรรมแหงชาติ พ.ศ. ๒๕๕๑ เพื่อกําหนดนโยบาย และจัดทําแผนวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และ
นวัตกรรมระดับชาติ ใหมีความตอเน่ือง และกําหนดกรอบการดําเนินงานของหนวยงานที่เกี่ยวของ
ทั้งภาครัฐ ภาคเอกชน และภาคประชาชนในการพัฒนาวิทยาศาสตร เทคโนโลยีและนวัตกรรมของ



๑๐

ประเทศใหเปนไปในทิศทางที่สอดคลองกันทั้งในดานการผลิตและพัฒนากําลังคน การวิจัยและ
พัฒนา การถายทอดเทคโนโลยี การพัฒนาโครงสรางพื้นฐาน และการสรางความตระหนักในดานน้ี
และสามารถแขงขันกับประเทศอ่ืนในระดับสากลไดมากขึ้น นโยบายและแผนวิทยาศาสตร
เทคโนโลยีและนวัตกรรมแหงชาติ ฉบับที่ ๑ (พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๖๔) ไดรับการจัดทําขึ้นโดย
สวทน. และประกาศเปนนโยบายของประเทศ โดยเร่ิมมีผลต้ังแตป พ.ศ. ๒๕๕๕โดยที่นโยบายฉบับ
น้ีไดวิเคราะหจุดออนจุดแข็งของประเทศไทยที่สงผลตอการดําเนินงานดานวิทยาศาสตร เทคโนโลยี
และนวัตกรรมที่ผานมา รวมทั้งโอกาสและความทาทายที่จะเกิดขึ้นตอไปขางหนา โดยเฉพาะอยาง
ยิ่งประเด็นที่จะเกิดจากการเขาสูประชาคมอาเซียนที่จะสงผลอยางยิ่งตอการเคลื่อนยายทุน แรงงาน
สินคาและบริการไดอยางเสรี ซึ่งสิ่งเหลาน้ีจะสงผลกระทบตอภาคอุตสาหกรรม ภาคเกษตรกรรม
และภาคบริการที่ยังขาดการพัฒนาขีดความสามารถในการแขงขันนโยบาย วทน. จึงไดกําหนด
วิสัยทัศนไววา “นวัตกรรมเขียว เพื่อสังคมดีมีคุณภาพ และเศรษฐกิจที่มีเสถียรภาพ” และระบุพันธกิจ
วัตถุประสงค เปาหมายและ ยุทธศาสตร และมาตรการตาง ๆ ไวรองรับหน่ึงในพันธกิจของนโยบาย
น้ี คือ การพัฒนางานดานวิทยาศาสตร เทคโนโลยีและนวัตกรรม เพื่อสนับสนุนการสรางเศรษฐกิจ
ใหมีคุณภาพ เสถียรภาพ โดยมีการเชื่อมโยงกับเศรษฐกิจโลกและภูมิภาค (Globalization and
Regionalization) มุงเนนการใช วทน. เพื่อการพัฒนาโครงสรางเศรษฐกิจของประเทศที่สามารถ
แขงขันได มีความยืดหยุน มีมูลคาเพิ่ม มีผลิตภาพมีภูมิคุมกันความเสี่ยงจากความผันผวนของ
สภาพแวดลอมในยุคโลกาภิวัตน มีความพอเพียงมีฐานความรูวิทยาศาสตร เทคโนโลยีและ
นวัตกรรม มีเอกลักษณความเปนไทย มีเครือขายเชื่อมโยงตางประเทศ



๑๑

แผนภาพท่ี ๒-๑ สถานการณ แนวโนม และโจทยของประเทศไทย (กรอบการพัฒนาทุนของ
ประเทศ)



๑๒

แผนภาพท่ี ๒-๒ กรอบแนวคิดในการคัดเลือกสาขาอุตสาหกรรมเปาหมาย



๑๓

ในสวนของชีววิทยาศาสตร มีความเชื่อมโยงอยางใกลชิดกับนโยบายและแผน วทน.
และกรอบนโยบายการพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศไทย พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๖๔โดยเฉพาะ
อยางยิ่งในสวนของเทคโนโลยีชีวภาพดานการแพทยและสุขภาพ

กรอบนโยบายการพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศไทย พ.ศ. ๒๕๕๕-
๒๕๖๔

แนวคิดพื้นฐานในการจัดทํากรอบนโยบายการพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศ
ไทย พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๖๔ คือ

๑. ใชความตองการเปนตัวต้ังและสอดคลองกับทิศทางการพัฒนาประเทศ
๒. ใชประโยชนจากความรูและวิทยาการของเทคโนโลยีชีวภาพในการสรางความ

เขมแข็ง
๓. สนับสนุนใหเอกชนลงทุนวิจัยและพัฒนาดานเทคโนโลยีชีวภาพ และชุมชนมีการ

ใชเทคโนโลยีชีวภาพเปาหมายของกรอบนโยบายคือ
๓.๑ เพิ่มขีดความสามารถในการแขงขันในสาขาที่ประเทศไทยมีความไดเปรียบ

หรือมีศักยภาพสูง
๓.๒ ยกระดับรายไดของประชาชน
๓.๓ ยกระดับคุณภาพชีวิตของประชาชน
๓.๔ มุงสูการพัฒนาที่ยั่งยืน
๓.๕ สรางความมั่นคงของประเทศ

ทั้งน้ี กรอบนโยบายการพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพฯ ไดระบุโครงสราง
พื้นฐานและปจจัยเอ้ือที่จะสนับสนุนการพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศไทยไว ๔สวน
โดยคราว ไดแก



๑๔

ตารางท่ี ๒-๑ กรอบนโยบายการพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพ

โครงสรางพื้นฐานและปจจัยเอ้ือในสวนของสาขายุทธศาสตร ไดระบุเกณฑในการ
คัดเลือกสาขายุทธศาสตรยอยไววาชุมชนตองมีโอกาสใชประโยชน ภาคเอกชนมีโอกาสจะลงทุน
วิจัยและพัฒนาสูง, เทคโนโลยีชีวภาพมีบทบาทสําคัญ และตองเปนสาขาที่มีความสําคัญเชิงสังคม
และเศรษฐกิจ

จากเกณฑดังกลาว กรอบนโยบายฯ จึงไดระบุ ๔ สาขายุทธศาสตรยอย ไดแก เกษตร
และอาหาร, การแพทยและสุขภาพ, พลังงานชีวภาพ, และอุตสาหกรรมชีวภาพ



๑๕

แผนภาพท่ี ๒-๓ กรอบนโยบาย ๔ สาขายุทธศาสตร

ในสวนของสาขาการแพทยและสุขภาพ ไดกลาวไววา ตองการมุงเสริมสรางสุขภาพ
ที่ ดี เพิ่มการพึ่ งพาตนเอง และความสามารถในการแขงขันในสาขาที่มีศัก ยภาพ โดยใช
เทคโนโลยีชีวภาพ โดยประเทศไทยมีขอไดเปรียบสําหรับเทคโนโลยีทางการแพทยและสุขภาพ
หลายดาน ทั้งความเขมแข็งดานการศึกษาและการวิจัยดานชีวภาพทางการแพทย (biomedical science)
ประกอบกับประเทศไทยเปนแหลงสําคัญดานความหลากหลายทางชีวภาพ จึงเปนจุดแข็งในการ
พัฒนาตอยอดงานวิจัยใหไปสูผลิตภัณฑทางการแพทยและสุขภาพ ทั้งผลิตภัณฑประเภทชีว
เวชภัณฑ ผลิตภัณฑสมุนไพรและ functional food ผลิตภัณฑ active pharmaceutical ingredients



๑๖

(API) เพื่อนําไปสูการพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตภัณฑทางการแพทยและสุขภาพที่ เขมแข็ง
ซึ่งนอกจากเปนการลดการนําเขาของผลิตภัณฑดานการแพทยและสุขภาพแลว ยังเปนการพัฒนา
ประเทศไปสู เศรษฐกิจฐานความรูที่สร างรายไดใหแกประเทศได  ทั้ ง น้ีการพัฒนาดาน
เทคโนโลยีชีวภาพทางการแพทยและสุขภาพ จะมีสวนสําคัญในการลดสาเหตุการตายและยกระดับ
คุณภาพชีวิตของประชาชนไดโดยตรง

ตารางท่ี ๒-๒ จํานวนและอัตราการตายของคนไทยตอประชากร ๑๐๐,๐๐๐ คน (พ.ศ. ๒๕๕๐-
๒๕๕๔) จําแนกตามสาเหตุ

กรอบนโยบายฯ กําหนดทิศทางไววา จะมุงประยุกตใชเทคโนโลยีจีโนม เทคโนโลยี
จีเอ็ม เทคโนโลยีชีววิทยาระดับโมเลกุล เทคโนโลยีวิเคราะหทดสอบและการสังเคราะหสารสําคัญ
และเทคโนโลยีการผลิตในระดับอุตสาหกรรมใน ๔ สาขาคือ ชุดตรวจทางการแพทย เภสัชภัณฑ
วัคซีน และอาหารเสริมสุขภาพ



๑๗

แผนภาพท่ี ๒-๔ ทิศทางการประยุกตใชเทคโนโลยีชีวภาพในดานการแพทยและสุขภาพ

มาตรการเรงรัดพัฒนาตามกรอบนโยบายฯ ไดแก
๑. จัดเตรียมโครงสรางพื้นฐานเพื่อการพัฒนาผลิตภัณฑดานการแพทยและสุขภาพ

เชน ยกระดับศูนยสัตวทดลองใหไดมาตรฐาน GLP การจัดต้ังโรงงานตนแบบทั้งเพื่อการขยายการ
วิจัยดานการผลิตอาหารเสริม วัคซีน ยาและสารชีวภัณฑ เปนตน



๑๘

๒. พัฒนาเทคโนโลยีฐานที่สําคัญ เชน จีโนม, nutrigenomics, pharmacogenomics,
proteomics, และ drug discovery

๓. สนับสนุนการวิจัยเพื่อใหมีขอมูลทางวิทยาศาสตรที่ เกี่ยวของกับคุณคาทาง
โภชนาการ รวมทั้งสรรพคุณของผลิตภัณฑทางธรรมชาติ เพื่อประโยชนตอผูบริโภค และสนับสนุน
การขึ้นทะเบียนอาหารเสริมสุขภาพ

๔. พัฒนากระบวนการผลิตเพื่อใหมีสาระสําคัญสูงและคุณภาพสม่ําเสมอ
๕. สรางกลไก/แรงจูงใจ เพื่อดึงดูดการลงทุนจากตางประเทศ เพื่อใหผูประกอบการ

ไทยดูดซับเทคโนโลยีและเกิดการพัฒนาอยางกาวกระโดด

ผลที่คาดวาจะไดรับจากการดําเนินการตามกรอบนโยบายฯ
ผลของการดําเนินงานดังกลาว จะชวยใหประเทศไทยเปลี่ยนผานจากการผลิตสินคาที่

เนนการผลิตสินคารปริมาณมาก ๆ ไปสูการผลิตสินคามูลคาสูง และระดับชั้นของนวัตกรรมที่สูงขึ้น
พรอมกับการมีโครงสรางพื้นฐานดานเทคโนโลยีชีวภาพดานการแพทยและสุขภาพที่แข็งเกรง
เพิ่มขึ้น เปนการยกระดับความสามารถดานเทคโนโลยีชีวภาพดานการแพทยและสุขภาพของ
ประเทศ ซึ่งจะชวยลดการนําเขาอาหารเสริมสุขภาพรอยละ ๒๐-๓๐ ลดการนําเขาวัตถุดิบในการ
ผลิตยา อาหารเสริมและโปรตีนเพื่อการรักษาไมนอยกวารอยละ ๑๐ และเปนศูนยกลางการผลิต
อาหารเสริมสุขภาพของอาเซียน รวมทั้งมีความสามารถในการผลิตวัคซีนพื้นฐาน เภสัชภัณฑ และ
ชุดตรวจทางการแพทยไดมากขึ้น

นโยบายแหงชาติดานยา พ.ศ. ๒๕๕๔ และยุทธศาสตรการพัฒนาระบบ
ยาแหงชาติ พ.ศ. ๒๕๕๕–๒๕๕๙

นโยบายและยุทธศาสตรน้ี จัดทําขึ้นโดยคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
(National Drug System Development Committee) ซึ่งแตงต้ังขึ้นตามระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีวา
ดวยคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติพ.ศ. ๒๕๕๑ เพื่อปรับปรุงนโยบายแหงชาติดานยาให
เหมาะสมกับบริบทของประเทศที่เปลี่ยนแปลงไป และเกิดการพัฒนาระบบยาอยางเปนเอกภาพและ
ตอเน่ือง โดยการพัฒนานโยบายไดผานกระบวนการจัดทําอยางมีสวนรวมจากทุกภาคสวน และ
ผนวกยุทธศาสตรตามมติสมัชชาสุขภาพแหงชาติ ที่เกี่ยวของรวมเขาไวในยุทธศาสตรการพัฒนา
ระบบยาแหงชาติไดแก มติสมัชชาสุขภาพแหงชาติพ.ศ. ๒๕๕๑ เร่ืองการเขาถึงยาถวนหนาของ
ประชากรไทย และรางแผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย และ
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มติสมัชชาสุขภาพแหงชาติพ.ศ. ๒๕๕๒ เร่ือง การยุติการสงเสริมการขายยาที่ขาดจริยธรรม : เพื่อ
ลดความสูญเสียทางเศรษฐกิจและสุขภาพผูปวย เร่ืองการพัฒนาการแพทยแผนไทย การแพทย
พื้นบานและการแพทยทางเลือกใหเปนระบบบริการสุขภาพหลักของประเทศคูขนานกับแพทยแผน
ปจจุบัน จากน้ันคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติได เสนอนโยบายและยุทธศาสตรดังกลาวใน
การประชุมคณะรัฐมนตรีเมื่อวันที่ ๑๔ มีนาคม พ.ศ. ๒๕๕๔ ซึ่งคณะรัฐมนตรีไดเห็นชอบตอนโยบาย
แหงชาติดานยาและยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติตามที่คณะกรรมการเสนอ และ
มอบหมายคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติเปนเจาภาพหลักในการกําหนดแผนงาน เปาหมาย
ตัวชี้วัดและกลไกติดตามประเมินผลตอไปนโยบายแหงชาติดานยา พ.ศ. ๒๕๕๔ และยุทธศาสตร
การพัฒนาระบบยาแหงชาติพ.ศ. ๒๕๕๔ – ๒๕๕๙ มีจุดมุงหมายใหประชาชนไดรับการปองกัน
และแกไขปญหาสุขภาพที่ไดมาตรฐาน โดยการประกันภาพ ความปลอดภัยและประสิทธิผลของยา
การสรางเสริมระบบการใชยาอยางสมเหตุผล การสงเสริมการเขาถึงยาจําเปนใหเปนไปอยางเสมอ
ภาค ยั่งยืน ทันการณ การสรางกลไกการเฝาระวังที่มีประสิทธิภาพและอุตสาหกรรมยามีการพัฒนา
จนประเทศสามารถพึ่งตนเองได

นโยบายและยุทธศาสตรน้ี ดําเนินการและรับผิดชอบโดยสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาในฐานะเลขานุการคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ

นโยบายและยุทธศาสตรน้ี มีวิสัยทัศนใหประชาชนเขาถึงยาถวนหนา ใชยามีเหตุผล
และประเทศพึ่งตนเอง

เปาประสงคของระบบยา คือ เพื่อใหประชาชนไดรับการปองกันและแกไขปญหา
สุขภาพที่ไดมาตรฐาน โดยการประกันคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิผลของยา การสราง
เสริมระบบการใชยาอยางสมเหตุผล การสงเสริมการเขาถึงยาจําเปนใหเปนไปอยางเสมอภาค ยั่งยืน
ทันการณ การสรางกลไกเฝาระวังที่มีประสิทธิภาพ และอุตสาหกรรมยามีการพัฒนาจนประเท ศ
สามารถพึ่งตนเองไดอยางไรก็ตาม นโยบายและยุทธศาสตรน้ีกลาวถึงการวิจัย พัฒนา และ
นวัตกรรมไวเพียงเล็กนอย ในสวนของยุทธศาสตรดานที่ ๓ การพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตยาชีววัตถุ
และสมุนไพร เพื่อการพึ่งพาตนเอง และเนนที่การพัฒนายาสมุนไพรเปนหลัก

ลาสุดไดมีการเสนอวาระเพื่อการปฏิรูปเพื่อสงเสริมอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุเพื่อ
การสงออกใหเปนอุตสาหกรรมหลักที่ขับเคลื่อนเศรษฐกิจ ตอสภาปฏิรูปแหงชาติ โดยมี เน้ือหาโดย
สรุปคือ
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ยุทธศาสตรดานที่ ๓ การพัฒนาอุตสาหกรรมยา ชีววัตถุและสมุนไพรเพ่ือการ
พ่ึงตนเอง

หลักการและเหตุผล
ขอตกลงหรือความรวมมือระหวางประเทศ โดยเฉพาะภูมิภาคอาเซียน ทําให

อุตสาหกรรมยาของ ประเทศไทยจําเปนตองมีการปรับระบบใหสอดคลองสากลและกรอบขอตกลง
โดยเฉพาะการเปนประชาคม อาเซียน (ASEAN Economic community – AEC) ในป พ.ศ.๒๕๕๘

ปจจุบันการนําเขายาโดยเฉพาะยาใหมยังมีแนวโนมสูงขึ้นทั้งปริมาณและมูลคาแมวา
ประเทศให ความสําคัญตอการพัฒนาอุตสาหกรรมยาแผนปจจุบันในประเทศมาเปนเวลานานดังจะ
เห็นไดจากการให ความสําคัญตอประเด็นการพึ่งพาตนเองทางดานยาและการวิจัยและพัฒนามา
ต้ังแตประกาศใชนโยบาย แหงชาติดานยาฉบับแรกในปพ .ศ.๒๕๒๔ แตเน่ืองจากยังขาดการ
สงเสริมและสนับสนุนการพัฒนาอยางเปน ระบบ สงผลทําใหผูปวยในประเทศไมสามารถเขาถึงยา
จําเปนไดจึงควรสนับสนุนการวิจัยและพัฒนายาใหม และสงเริมการพัฒนาอุตสาหกรรมยาแผน
ปจจุบันในประเทศใหสามารถผลิตยาสามัญรายการใหมไดโดยลด อุปสรรคที่สําคัญในการผลิตยา
ชื่อสามัญโดยโรงงานผลิตยาของไทยเร่ืองทรัพยสินทางปญญาน้ันการพัฒนา ศักยภาพของบุคลากร
รวมทั้งบูรณาการแผนยุทธศาสตรวาดวยการสาธารณสุขนวัตกรรมและทรัพยสินทาง ป ญญาน้ัน
เพื่อนําไปสูประยุกตใชใหเหมาะสมกับบริบทของประเทศนอกจากน้ีการสงเสริมและพัฒนายา
สมุนไพร และยาแผนไทยเพื่อการพึ่งตนเองในประเทศ ยังขาดการสงเสริมและสนับสนุนการพัฒนา
อยางเปนระบบควบคู ไปกับการใชภูมิปญญาทองถิ่นดานสุขภาพ การแพทยแผนไทยการแพทย
พื้นบานและการแพทยทางเลือกจึง ควรพัฒนาอุตสาหกรรมยาสมุนไพรและยาแผนไทยจะเพื่อใหได
มาตรฐานทั้งการผลิตวัตถุดิบและผลิตภัณฑ สําเร็จรูปรวมไปถึงการศึกษาและวิจัยเพื่อยืนยันถึงความ
ปลอดภัยและสรรพคุณของยาไทยและการเผยแพร ความรูความเขาใจในการใชยาแผนไทยอยาง
ถูกตอง

วัตถุประสงค
เพื่อพัฒนาศักยภาพของอุตสาหกรรมยาภายในประเทศใหสามารถพึ่งพาตนเองไดอยาง

มั่นคงและยั่งยืน
เปาหมายของยุทธศาสตร
พัฒนาอุตสาหกรรมยาที่ผลิตในประเทศใหไดคุณภาพตามมาตรฐานสากลสามารถ

พึ่งตนเองและแขงขัน
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SURVIVE

S Self-sufficient = ใชอยางพอเพียงในประเทศ

U Unity
= ความรวมมือผนึกเปนหนึ่งทัง้ในทุกภาคสวน-รัฐ,เอกชนรัฐ-เอกชน

และรัฐ-เอกชน

R R&D-based = เนนการวิจัยและพัฒนา

V Value = การสรางคุณคาทั้งผลิตภัณฑ และทรัพยากรที่มีอยู

I Innovative = สนับสนุนแนวคิดใหม การพัฒนาและการสรางสรร

V Validation = การตรวจสอบมาตรฐานอยางสมํ่าเสมอ

E Export Intensive = เนนและสงเสริมการสงออก

การพัฒนาอุตสาหกรรมยาของประเทศไทยใหมีศักยภาพการผลิตที่ดี มีมาตรฐาน
ผลิตยาใหใชอยาง เพียงพอในประเทศ (Self-sufficient) โดยการใชทรัพยากรภายในประเทศเปน
หลัก เพิ่มคุณคาของทรัพยากร ตางๆ จนไดผลิตภัณฑออกมา (Value added) ผลิตภายใตกระบวนการ
ตางๆ ที่ไดมาตรฐานอันเปนที่ยอมรับ ทั้งระดับประเทศ และนานาชาติ และทําการตรวจสอบ
มาตรฐานอยางสม (Validation) สม่ําเสมอ สนับสนุนใหมีการวิจัยและพัฒนาเพื่อเปนหลักฐานแสดง
คุณภาพ (R&D-based) ของยาที่ผลิต อันสงเสริมใหเกิดการพัฒนา ทรัพยากรมนุษยอยางตอเน่ือง
ซึ่งเปนรากฐานสาคัญของอุตสาหกรรมยาทั้งในปจจุบันและในอนาคต ดวยการ สนับสนุนใหคน
มีการพัฒนาองคความรู แนวคิดใหมๆ และความคิดสรางสรรค (Innovativeideas) และเมื่อมีใช
อยางเพียงพอในประเทศนําไปสูการสงเสริมการสงออก (Export intensive) อันจะชวยในเชิงธุรกิจ
การคาแกอุตสาหกรรมยา อน่ึงการพัฒนาอุตสาหกรรมจะสามารถเกิดขึ้นอยางเปนรูปธรรมได
จําเปนอยางยิ่งที่จะเกิดขึ้นจากความรวมมืออยางจริงจังของทั้งภาครัฐภาคเอกชนประกอบการและผู
ประกอบการ (Unity) ดังน้ี



๒๒

ตัวชี้วัด

ตัวชี้วัด เปาหมาย

๑. สัดสวนมูลคาการบริโภคยาสมัญที่ผลิตใน
ประเทศเมื่อเทียบกับมูลคายานําเขา เมื่อเทียบกับ
ฐานขอมูลปจจุบัน เพื่อขึ้นรอยละ ๑๐

เพิ่มขึ้นรอยละ ๑๐ เมื่อเทียบกับปจจุบัน(Baseline
ของป ๒๕๕๖ รอยละ๓๐)

๒. จํ านวนรา ย กา รยา ส ามัญใ หมที่ ผลิตใ น
ประเทศ

อยางนอย 30 รายการ (Baseline จํานวนรายการ
ยาสมัญใหม ที่ขึ้นทะเบียน ๕ ปยอนหลัง(ป๔๙-
๕๓) เทากับ ๒๗ รายการ)

๓. รอยละของความเชื่อมั่นของแพทยตอยาสมัญ
และยาสมุนไพร

อยางนอยรอยละ ๘๐

๔. รอยละของความเชื่อมั่นของประชาชนตอยา
สามัญและยาสมุนไพร

อยางนอยรอยละ ๘๐

๕. พัฒนาการผลิตยาสมุนไพร ต้ังแตการปลูก
วัตถุ ดิบ  จนถึงการผลิตยาสมุนไพร ใหได
มาตรฐาน

๑. มีการพัฒนาใหมีแหลงวัตถุดิบสําหรับกลุมยา
แผนโบราณ/สมุนไพร ใหไดมาตราฐาน GAP
จํานวน ๘๐ แหง

๒. มีการผลิตที่ไดมาตรฐาน GMP สําหรับยา
แผนโบราณ/สมุนไพร จํานวน ๕๐ โรงงาน

๖. จํานวนกฎระเบียยที่เกี่ยวของที่สําคัญและ
เร งด วนและเปนอุปสรรคตอกา รสง เส ริม
อุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศไดกําหนดขึ้น
ใหม ทบกวนหรือแกไข

อยางนอย ๑๐ เร่ือง



๒๓

ยุทธศาสตรดานที่ ๓ การพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตยา ชีววัตถุและสมุนไพร
เพื่อการพึ่งพาตนเอง ประกอบดวยยุทธศาสตรยอยและกลยุทธดังน้ี

ยุทธศาสตรยอยท่ี ๑ การพัฒนาและแกไขกฎระเบียบใหเกิดการลงทุนและการพัฒนา
อุตสาหกรรมผลิตยา ภายในประเทศ

กลยุทธ
๑. แกไขกฎระเบียบที่เปนอุปสรรคตอการสงเสริมอุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศ
๒. การจัดการกับมาตรการการคาที่ไมใชภาษี (Non-Tariff Barrier) ระหวางประเทศ

คาดวยความเสมอภาค
๓. จัดการปญหาดานสิทธิบัตรและการผูกขาดทางการคา
๔. สรางกลไกใหภาคอุตสาหกรรมยาเขาถึงขอมูลจําเปนตอการพัฒนาตํารับยาสามัญ
หนวยงานรับผิดชอบหลัก
๑. กระทรวงการคลัง
๒. กระทรวงสาธารณสุข
๓. กระทรวงพาณิชย
๔. กระทรวงอุตสาหกรรม
๕. กระทรวงเกษตรและสหกรณ

ยุทธศาสตรยอยท่ี ๒ การสงเสริมการวิจัยพัฒนาในอุตสาหกรรมยา และนวัตกรรม
ตอยอดทางยาสู อุตสาหกรรมเชิงพาณิชย

กลยุทธ
๑. สงเสริมและสนับสนุนการวิจัยและพัฒนาสูตรใหมมาปรับที่สอดคลองกับ

ปญหาสาธารณสุขของประเทศ
๒. สรางการมีสวนรวมเชิงรุกระหวางหนวยงานของรัฐเกี่ยวกับสาธารณสุข

นวัตกรรมและทรัพยสินทางปญญาเพื่อผลักดันใหมีการวิจัยยาใหมชีววัตถุใหมและสมุนไพรไทย
๓. สงเสริมการวิจัยและพัฒนาสูตรตํารับยาที่กําลังจะหมดสิทธิบัตร
๔. สนับสนุนใหเกิดศูนยวิจัยทางคลินิกและศูนยศึกษาชีวสมมูลภายในประเทศ

ที่ไดมาตรฐานสากล
๕. สงเสริมการวิจัยและพัฒนาตอยอดจากระดับหองปฏิบัติการสูระดับ

อุตสาหกรรม



๒๔

หนวยงานรับผิดชอบหลัก
๑.กระทรวงสาธารณสุข
๒. กระทรวงอุตสาหกรรม
๓. กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี
๔. กระทรวงเกษตรและสหกรณ
๕. กระทรวงพาณิชย
๖. กระทรวงศึกษาธิการ
๗. กระทรวงการตางประเทศ

ยุทธศาสตรยอยท่ี ๓ การสรางทรัพยากรเพื่อสงเสริมภาคการผลิตและการตลาดของ
อุตสาหกรรมยาใน ประเทศ

กลยุทธ
๑. สนับสนุนใหเกิดหนวยงานกลางเพื่อพัฒนาศักยภาพอุตสาหกรรมผลิตยา

สรางความรวมมือระหวางหนวยงานภาครัฐและอุตสาหกรรมยาในประเทศในการผลิตวัตถุดิบทาง
ยาและตัวยาสําคัญ

๒. สรางความรวมมือและพันธมิตรเพื่อพัฒนาความพรอมของโครงสรางพื้นฐาน
และอุตสาหกรรมยาในประเทศ

๓. พัฒนาบุคลากรใหพรอมตอการพัฒนาอุตสาหกรรมยา
หนวยงานรับผิดชอบหลัก
๑. กระทรวงสาธารณสุข
๒. กระทรวงอุตสาหกรรม
๓. กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี
๔. กระทรวงศึกษาธิการ
๕. กระทรวงเกษตรและสหกรณ

ยุทธศาสตรยอยท่ี ๔ การสรางความเชื่อมั่นและประกันคุณภาพยาที่ผลิตในประเทศแกผูสั่ง
ใชยาและประชาชน

กลยุทธ
๑. สงเสริมกลไกสรางความเชื่อมั่นตอการใชยาที่ผลิตภายในประเทศ
๒. สรางระบบและกลไกในการสนับสนุนใหเกิดมาตรฐานและคุณภาพของ

อุตสาหกรรมยา
๓. มีหองปฏิบัติการกลางที่มีมาตรฐานในการตรวจสอบและวิเคราะหตํารับยา



๒๕

และสมุนไพรมากขึ้น
๔. จัดต้ังโรงงานกลาง Contracting (Manufacturer Organization) ที่ไดมาตรฐาน

เพื่อรองรับผูผลิตรายยอยของยาสมุนไพร และชีววัตถุจากโรงงานยอยที่ยังไมพรอมเพื่อลดปญหา
เร่ืองมาตรฐานและคุณภาพของตัวยา

หนวยงานรับผิดชอบหลัก
๑. กระทรวงสาธารณสุข
๒. กระทรวงอุตสาหกรรม
๓. กระทรวงเกษตรและสหกรณ
๔. กระทรวงแรงงาน

สถานภาพนโยบายแหงชาติในตางประเทศ
ที่ผานมาประเทศที่พัฒนาแลวหลายประเทศจึงใหความสําคัญและมีการลงทุนดวย

มูลคาสูงในการพัฒนาองคความรูและเทคโนโลยีใหมๆ เพื่อสรางความเปนผูนําหรือความสามารถ
ในการแขงขัน จนประสบความสําเร็จในการสรางความเขมแข็งและเติบโตใหกับธุรกิจและ
อุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตรของประเทศไดอยางมาก ดังเชน ประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศญ่ีปุน
ประเทศสิงคโปร และกระแสน้ียังผลใหประเทศที่จัดอยูในกลุมรายไดปานกลาง เชน ประเทศจีน
ประเทศอินเดีย ประเทศมาเลเซีย และประเทศไทย ก็ไดริเร่ิมเจริญรอยตาม โดยประเทศในกลุมน้ี
จํานวนไมนอยที่วางยุทธศาสตรสรางชาติดวยเทคโนโลยีและนวัตกรรม

หากพิจารณาในกลุมประเทศรายไดปานกลางดวยกัน จะพบวาบางประเทศอยางจีน
เกาหลี รัสเซีย และบราซิล มีการลงทุนในการวิจัยดานชีววิทยาศาสตร โดยเฉพาะอยางยิ่ง
อุตสาหกรรมยา ในอัตราที่สูงกวาการลงทุนวิจัยในอุตสาหกรรมดานอ่ืนๆ ประเทศจีนและเกาหลีใต
มีพัฒนาการที่เดนชัดมากในดานอัตราการทําวิจัยในคน (clinical trials) ซึ่งเปนสวนกลางถึงปลายนํ้า
ของวงจรการพัฒนายาใหม

ผลจากการศึกษาเปรียบเทียบนโยบายนวัตกรรมทางดานชีววิทยาศาสตร และการ
ดําเนินการจริงในกลุมประเทศรายไดปานกลางพบวา การทําวิจัยในคนเปนโอกาสสําคัญ ในการ
ชักชวนใหบริษัทที่มีขีดความสามารถสูง เขามาลงทุนในประเทศเหลาน้ี และหากประเทศน้ันๆ
มีกําลังคน โครงสรางพื้นฐาน และระบบวิจัยที่เอ้ือตอการเกิดนวัตกรรมใหม ก็อาจใชจุดน้ีเปนกําลัง

ผลักดันใหเกิดการพัฒนาดานนวัตกรรมขึ้นได



๒๖

แผนภาพท่ี ๒-๕ ตารางเปรียบเทียบขีดความสามารถของประเทศในกลุมรายไดปานกลาง

ขณะน้ีมีแนวโนมวา การศึกษาวิจัยในระดับคลินิกทั่วโลก มุงเปนการดําเนินหลายที่
พรอมกันเพื่อเปรียบเทียบขอมูล และดวยเหตุผลดานตนทุนและการหาอาสาสมัคร จึงมุงมา
ดําเนินการในกลุมประเทศรายไดปานกลาง และประเทศกําลังพัฒนามากขึ้นเร่ือยๆ และเปน
ทางเลือกเชิงนโยบายที่สําคัญ



๒๗

แผนภาพท่ี ๒-๖ แนวโนมการศึกษาระดับคลินิกท่ัวโลก

สําหรับประเทศไทย ดังที่กลาวไปแลวคือ มีสํานักงานคณะกรรมการนโยบาย
วิทยาศาสตร เทคโนโลยี และนวัตกรรมแหงชาติ (สวทน.) เปนหนวยงานที่ จัดต้ังขึ้นตาม
พระราชบัญญัติวาดวยวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และนวัตกรรมแหงชาติ พ.ศ. ๒๕๕๑เพื่อกําหนด
นโยบาย และจัดทําแผนวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และนวัตกรรมระดับชาติ ใหมีความตอเน่ือง และ
กําหนดกรอบการดําเนินงานของหนวยงานที่เกี่ยวของทั้งภาครัฐ ภาคเอกชน และภาคประชาชนใน
การพัฒนาวิทยาศาสตร เทคโนโลยีและนวัตกรรมของประเทศใหเปนไปในทิศทางที่สอดคลองกัน
ทั้งในดานการผลิตและพัฒนากําลังคน การวิจัยและพัฒนา การถายทอดเทคโนโลยี การพัฒนา
โครงสรางพื้นฐาน และการสรางความตระหนักในดานน้ี และสามารถแขงขันกับประเทศอ่ืนใน
ระดับสากลไดมากขึ้น



บทท่ี ๓
พัฒนาการของอุตสาหกรรมดานชีววทิยาศาสตร

การเติบโตและความเปลี่ยนแปลง
อุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตรของประเทศไทยยังเปนอุตสาหกรรมที่ใหมมาก หากแต

อุตสาหกรรมหน่ึงที่มีมาแตเดิม แตยังไมสามารถพัฒนายกระดับขึ้นไดมากนักคืออุตสาหกรรมยา
ทั้งที่ยาเปนสิ่งจําเปนตอการดํารงชีวิต มีความตองการตลอดเวลาในทุกสถานการณ และประเทศ
ควรมีความมั่นคง (security of supply) ในการเขาถึงยาขณะเดียวกันก็เปนอุตสาหกรรมของอนาคต
เมื่อประชากรโลกเขาสูยุคของสังคมที่เนนคุณภาพชีวิต และสังคมผูสูงอายุ จึงสามารถเปน
อุตสาหกรรมที่สรางรายไดอยางมากหากแยกตามระดับนวัตกรรม (และราคา) ยามีสองประเภท คือ
๑) ยานวัตกรรมที่มีสิทธิบัตร (innovative drug, brand name drug) และ ๒) ยาหมดสิทธิบัตร หรือยา
สามัญ (generic drug) ซึ่งมีราคาถูกกวามาก

สถานภาพของอุตสาหกรรมยา
ในปจจุบันอุตสาหกรรมยาภายในประเทศไดเปลี่ยนเปนการแขงขันกันดวยราคาและ

การทําการตลาดเปนหลัก สงผลใหการสรางนวัตกรรมในอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุเพื่อเพิ่มมูลคา
ของผลิตภัณฑน้ันเกิดอยูในวงจํากัด ในขณะที่เทคโนโลยีการผลิต การวิจัย การพัฒนาตํารับใน
ตางประเทศมีความกาวหนาไปมาก รวมถึงการเปลี่ยนแปลงดานโครงสรางประชากรที่เขาสูสังคม
ผูสูงอายุ กลุมโรคอุบัติใหมตางๆ ซึ่งลวนตองอาศัยการนําเขายามาเพื่อรักษาผูปวย ลวนเปนความ
เสี่ยงสําคัญตอความมั่นคงดานยาและเศรษฐกิจ

การสงเสริมใหเกิดสภาพแวดลอมที่ตอเหมาะสมตอการลงทุนในอุตสาหกรรมยาและ
ชีววัตถุเพื่อสงออกสูตลาดตางประเทศ สามารถพัฒนาฐานความรูนวัตกรรมตามสมรรถนะประเทศ
ตลอดหวงโซคุณคา เร่ิมจากงานวิจัย การพัฒนาตํารับ สารออกฤทธิ์ทางยา หองปฏิบัติการวิจัย
การวิจัยในคน โรงงานตนแบบ โรงงานผลิต เกิดอุตสาหกรรมตอเน่ือง เชน บรรจุภัณฑ ฉลาก
รวมถึงการที่มีผลิตภัณฑยาหลากหลายและมีคุณภาพ ตอบโจทยการพัฒนาเศรษฐกิจฐานความรู
ซึ่งถือเปนนโยบายหลักของรัฐบาลชุดปจจุบัน



๒๙

โอกาสสําหรับประเทศไทย มาจากการเปดตลาด AEC ทําใหมูลคาตลาดและฐาน
ประชากรเปาหมายเพิ่มขึ้น สังคมที่เปลี่ยนเปนสังคมผูสูงอายุ และโรคอุบัติใหม การมีความรวมมือ
พัฒนาและตอยอดการวิจัยพัฒนาทางการแพทยระหวางของหนวยงานรัฐและเอกชนในประเทศ
และคุณภาพของการบริการทางการแพทย (รัฐและเอกชน) ที่มีมาตรฐานสูง และไดรับการยอมรับ
สูงในภูมิภาค

ดังน้ัน การสงเสริมอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุเพื่อการสงออกใหเปนอุตสาหกรรม
หลักที่ขับเคลื่อนเศรษฐกิจประเทศจะตอบสนองนโยบายรัฐในการปรับเปลี่ยนโครงสราง
อุตสาหกรรมไปสูการสร าง เศรษฐกิจฐานความรู  วาง ตําแหนงประเทศเปน Innovation
DrivenEconomy เพื่อสรางขีดความสามารถการแขงขันในภูมิภาคอาเซียน(เชนเดียวกับอุตสาหกรรม
ที่ประสบความสําเร็จของอุตสาหกรรมยานยนตหรือชิ้นสวนอิเลคทรอนิคส) อีกทั้งเปนโอกาสของ
การหลุดพนจาก middle income trap ยกระดับจากประเทศที่มีนวัตกรรมใน Tier ๓ เปน Tier ๒
ลดการเปน cost-conscious และ marketing-driven economy สรางความมั่งคั่งอยางยั่งยืน และเปลี่ยน
ประเทศไทยจากผูซื้อยาเปนผูผลิตเพื่อการสงออกดังเชนในอดีต และสามารถดึงดูดการลงทุนทั้งใน
และนอกประเทศ และเปลี่ยนการพัฒนาเชิงรับ มาเปนการพัฒนาคุณภาพและเพิ่มการผลิตระดับ
economy of scales ตอบสนองการรวมตัวของภูมิภาคอาเซียน ซึ่งมีอุบัติการณของโรคคลายคลึงกัน
เกิดความมั่นคงทางยา สรางสมดุลของการพัฒนาเศรษฐกิจและนวัตกรรม ทั้งดานรายได 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 จําแนกตามเภสัชภัณฑและตามลักษณะ
การผลิตออกเปน ๕ กลุม ตามนิยาม:

ยาแผนโบราณและสมุนไพร (Traditional drugs& herbs) กลุมที่ไดรับการจดทะเบียน
เปนยาแผนโบราณคือ สวนหน่ึงสวนใดของพืชตามธรรมชาติที่มีคุณคาทางยา โดยไมผาน
กระบวนการทางเคมีหรือเปลี่ยนแปลงรูป นอกจากน้ียังมี complementary medicine ซึ่งไมใชยาแต
อางวามีสรรพคุณการรักษา

ยาชื่อสามัญ (Generic drugs) ยาแผนปจจุบันที่ไมมีสิทธิบัตร หรือยาที่หมดสิทธิบัตร
แลว โดยยาที่ผลิตในประเทศมากกวารอยละ ๗๐ เปนยาในกลุมน้ี

ยารูปแบบใหม (New dosage form) อาจใชเทคโนโลยีที่สูงขึ้น สงผลตอการรักษาหรือ
ประสิทธิภาพในการรักษาที่ดีขึ้น มีการศึกษาและพัฒนาในภาคการศึกษาเปนสวนใหญ

สารเคมีใหม (New chemical entities,NCE) และสารสําคัญทางตัวยาใหม (Newactive
substance,NAS) ที่สังเคราะหโดยวิธีการทางเคมี สวนใหญมีการจดสิทธิบัตร

ชีววัตถุ (Biological products) ไดแก วัคซีน ยาชีววัตถุที่ผลิตโดยกระบวนการ
เทคโนโลยีชีวภาพ

ตารางท่ี ๓-๒ โครงสรางตลาดอุตสาหกรรมยาของประเทศไทย

อุตสาหกรรมยา
ในประเทศไทย

องคกรของรัฐ องคกรเอกชน

องคกรเภสัช
กรรม

โรงงานเภสัช
กรรมทหาร

บริษัทยา
ในประเทศ

บริษัทยา
ขามชาติ

บริษัทผลิต บริษัทนําเขา บริษัทรับจางทํา
ตลาด-จัดจําหนาย

บริษัทรับจาง
ผลิต

๑๖๐ แหง
กลุม ๑,๒ ๓๖ แหงกลุม ๒,๓,๕

๑ แหง
กลุม ๑,๒,๓,๔

๑แหงกลุม ๑,๒,๓



๓๑

หวงโซมูลคาของอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร
ไมวาจะเปนผลิตภัณฑดานยา ชีววัตถุ เภสัชภัณฑ หรือเคร่ืองมือแพทยก็ตาม หากเปน

ผลิตภัณฑทางดานชีววิทยาศาสตรที่ตองนํามาใชกับรางกายมนุษย จะตองผานการพัฒนาเปนลําดับ
ตามภาพดานลางน้ี ซึ่งเรียกวา หวงโซมูลคาของอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร

แผนภาพท่ี ๓-๑ หวงโซมูลคาของอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร



๓๒

สถานภาพการพัฒนาชีววิทยาศาสตรของประเทศในปจจุบัน
เราจะเขาไปอยูตรงสวนไหนของหวงโซมูลคาเพิ่มของโลกหรือไมที่ผานมาประเทศ

ไทยพลาดโอกาสที่จะพัฒนาอุตสาหกรรมยาขึ้นในประเทศจึงตองนําเขายาคิดเปนมูลคาปละ
๔๐,๐๐๐ ลานบาท (จากสหรัฐและยุโรป) และสงออกปละ ๑,๕๐๐ ลานบาท (ไปยังอาเซียนและ
ญ่ีปุน)*ยาที่ผลิตในประเทศไทยเปนยาสามัญเกือบทั้งหมด และตองนําเขาวัตถุดิบหลักจาก
ตางประเทศ ขณะน้ีสายเกินไปแลวที่จะพัฒนาอุตสาหกรรมยาแบบด้ังเดิมต้ังแตตนนํ้า แตยังโอกาส
พัฒนาในรูปแบบ generics เพื่อแขงกับตางประเทศ

แผนภาพท่ี ๓-๒ สถานภาพการใหบริการท่ีเกี่ยวของกับชีววิทยาศาสตร

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

ประเทศไทยมีโรงพยาบาลภาครัฐและเอกชนที่มีจํานวนมาก มีระบบสาธารณสุขที่ดี
ทั่วถึง และโดยเฉพาะอยางยิ่งศักยภาพของโรงพยาบาลเอกชนน้ันสูงมากในดานมาตรฐานการ
ใหบริการดังจะเห็นไดจากจํานวนโรงพยาบาลที่ไดมาตรฐาน JCI ซึ่งประเทศไทยมีมากเปนอันดับ
สองรองจากเกาหลี และมากกวาญ่ีปุน ทําใหมีศักยภาพในการทําการศึกษาวิจัยในระดับคลินิกที่ได
มาตรฐานไดโดยไมยาก



๓๓

สถานภาพของระบบวิจัยไทย
ประเทศไทยไดมีการพัฒนาระบบและการสนับสนุนการวิจัยมาเปนเวลานาน และมี

ความพยายามที่จะทําใหการวิจัยเกิดประโยชนสูงสุดโดยการมุงเปาไปยังปญหาที่มีความสําคัญสูง
อยางไรก็ดี แนวทางดังกลาวหลายคร้ังก็ไมอาจนําไปสูแนวทางการแกปญหาใหมได เน่ืองจากหลาย
ปญหาเปนปญหาที่ยากมาก ซึ่งแมจะใชทรัพยากรเพิ่มขึ้นกวาที่ไดรับในปจจุบันเปนจํานวนมากแลว
ก็อาจยังไมสามารถแกไขปญหาไดในทางกลับกัน นักวิจัยในประเทศไทยจํานวนหน่ึงก็มีความรู
ความสามารถในระดับนานาชาติและอาจสามารถแกปญหาที่มีความสําคัญไดแตอาจเปนปญหาที่
ไมไดถูกจัดเปนปญหาที่มุงเปาในการวิจัยดวยเกณฑที่ใชกันอยู การแกปญหาที่กลาวถึงน้ีหมายถึง
เปนการพบแนวทางใหมที่สําคัญยิ่งและมีศักยภาพสูงที่จะนําไปสูการแกปญหา ซึ่งโดยหลักการจะ
กลายเปนงานวิจัยที่สามารถตีพิมพในวารสารทางวิทยาศาสตรที่มีชื่อเสียงในระดับโลกได แตจนถึง
ปจจุบัน ประเทศไทยยังผลิตผลงานวิจัยที่มีคุณภาพชั้นนําระดับโลกนอยมาก ซึ่งนาจะแสดงวา
ระบบการสนับสนุนการวิจัยของไทยจะตองมีการปรับตัวใหระบบมีประสิทธิผลสูง เกิดผลงานที่
สามารถทําใหเกิดแนวทางใหมในการแกปญหา และเปนผลงานวิจัยที่มีคุณภาพชั้นเลิศเปนที่ยอมรับ
ในระดับนานาชาติ

เปาหมายประเทศไทย
ที่ผานมายาเกือบทั้งหมดเปนยาเคมี (chemical drugs – ตัวยาเปนสารเคมี มีขนาด

โมเลกุลเล็ก) แตขณะน้ียาอีกประเภทหน่ึงคือยาชีวภาพ (biopharmarceuticals – ตัวยาเปนโปรตีน
มีขนาดโมเลกุลใหญ) ระยะ ๕ปที่ผานมายาประเภทน้ีกําลังมีแนวโนมเพิ่มขึ้นประมาณ ๑๐% ตอป
เทคโนโลยีที่ใชมีการพัฒนาขึ้นบางแลวในประเทศไทย เชนhuman growth hormone ประเทศสวน
ใหญในอาเซียน (ยกเวนสิงคโปร) ยังมีขีดความสามารถจํากัด เปนโอกาสสุดทายท่ี ประเทศไทยจะ
พัฒนาอุตสาหกรรมน้ีใหเปนผูนําในภูมิภาค วาระสําหรับอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตรประเทศไทย
ยกระดับขีดความสามารถการผลิตของอุตสาหกรรมยาไทยเปนอุตสาหกรรมหลักอยางหน่ึงของ
ประเทศ เพื่อเปนผูนําในภูมิภาคอาเซียนในอนาคต โดย



๓๔

๑. รักษาฐานการผลิตยาสามัญในประเทศ และยกระดับใหไดมาตรฐานสากล
๒. วิจัยเพื่อใหไดตัวยาใหมที่ขาดแคลน หรือพัฒนาตอยอดยาสามัญใหเปน new

generics (ไดผลิตภัณฑในระยะสั้น ๒-๓ป)
๓. ลงทุน R&D กําลังคน และโครงสรางพื้นฐานสําหรับ biopharmarceuticals (หวังผล

ระยะยาว ๕-๑๐ป)

หนวยงานที่เกีย่วของ
๑. หนวยงานในกระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี
๒. สถาบันวิจัยตางๆ ในภาครัฐและภาคเอกชน
๓. มหาวิทยาลัยที่มีความกาวหนาในการทํา R&D ที่เกี่ยวของกับยาและยาชีวภาพ

ไดแก มหิดล จุฬา และเชียงใหม
๔. กระทรวงสาธารณสุข โดยเฉพาะอยางยิ่ง องคการเภสัชกรรม และสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เน่ืองจากเปนองคกรภาครัฐที่เปนผูผลิตและผูกํากับดูแลตามลําดับเปน
ผูที่สามารถสรางเงื่อนไขที่ยากหรืองายตอการพัฒนาอุตสาหกรรม

๕. บริษัทผูผลิตและตัวแทนจําหนายยาเอกชน ทั้งในและตางประเทศ
๖. ผูใหบริการ ไดแกโรงพยาบาลรัฐ โรงพยาบาลเอกชน คลินิกตางๆ

สรุป
ประเทศไทยมีการริเร่ิมดําเนินการเพื่อกาวเขาสูการสรางมูลคาเพิ่มจากอุตสาหกรรม

ชีววิทยาศาสตร ซึ่งเปนอุตสาหกรรมใหม โดยในบางชวงบางตอนของหวงโซมูลคา มีการ
ดําเนินการอยูบาง สวนใหญโดยหนวยงานของภาครัฐ แตยังไมมีการลงทุนโดยภาคเอกชนที่มี
นัยสําคัญ

อยางไรก็ตาม จากแนวโนมที่เกิดขึ้นจากกระแสความตองการเขาถึงผลิตภัณฑและ
บริการทางดานสุขภาพของประชาชนทั่วโลก ประเทศไทยสามารถใชโอกาสจากความเปลี่ยนแปลง
ของบริบทของโลก ผนวกเขากับการดําเนินนโยบายที่ใชประโยชนจากความกาวหนาของ
เทคโนโลยี เขามาชวยใหเกิดความเชื่อมโยงและตอติดในสวนขอตอที่หายไป (missing link) ในหวง
โซมูลคา ดวยการเรงพัฒนาระบบวิจัย พัฒนาระบบนวัตกรรม เพื่อใหการลงทุนใ นการวิจัยและ
พัฒนาดานน้ีไดรับการตอยอดไปสูการเกิดขึ้นของธุรกิจและอุตสาหกรรมที่จะขับเคลื่อนเศรษฐกิจ
ของประเทศอยางสําคัญในอนาคต



บทท่ี ๔
วิเคราะหการพัฒนาชีววิทยาศาสตร

บนฐานความรูนวัตกรรม
บริบทของประเทศไทยดานความตองการบริการสุขภาพ

ความตองการบริการสุขภาพโดยรวมของประเทศไทยขณะน้ีเพิ่มขึ้นอยางตอเน่ือง
รวมถึงปริมาณการใชยา ผลิตภัณฑสุขภาพและเคร่ืองมือแพทยที่เพิ่มสูงขึ้นดวย  โดยในป ๒๕๕๑
พบวารายจายดานสุขภาพโดยรวมของประเทศไทย คิดเปนรอยละ ๖ของ GDP หรือ ประมาณ
๕๘๘,๒๐๐ลานบาทตอป และมีการนําเขายา เวชภัณฑและเคร่ืองมือแพทยจากตางประเทศ สูงถึง
๘๙,๐๐๐ลานบาทตอป (สํานักงานพัฒนาระบบขอมูลขาวสารสุขภาพ,๒๕๕๒) ซึ่งเปนแนวโนม
เดียวกับประเทศอ่ืน ๆ ในอาเซียน

แผนภาพท่ี ๔-๑ การใชจายทางดานสุขภาพของประเทศตาง ๆ ในอาเซียน ท่ีเติบโตไปพรอมกับ
อัตราการเติบโตของเศรษฐกิจท่ีวัดจากการเติบโตของ GDP
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ขณะน้ีหลายประเทศไดมีนโยบายปรับลดงบประมาณคาใชจายดานการรักษาพยาบาล
มาเปนการจัดสวัสดิการโปรแกรมสงเสริมสุขภาพ ใหกับประชาชนเพื่อลดคาใชจายดานการ
รักษาพยาบาลและชวยใหประชาชนมีสุขภาพที่ดีเพื่อลดภาระทางสังคม  ดังเชน สหรัฐอเมริกาพบ
สาเหตุการเจ็บปวยของผูปวยโรคหัวใจกวา ๕๘ ลานคน โรคกระดูกพรุน ๑๔ ลานคนและการตาย
ของผูปวยกวา ๓๐๐,๐๐๐ รายตอป เปนผลมาจากภาวะนํ้าหนักเกิน  สงผลใหธุรกิจการสงเสริม
สุขภาพเติบโตอยางกาวกระโดด สูงกวา ๒แสนลานเหรียญสหรัฐตอป  นอกจากน้ีธุรกิจบริการ
สุขภาพของไทย เชน นวดไทย และ สปา  มีการเติบโตอยางตอเน่ือง รอยละ ๕-๖ตอป ทํารายได
ใหกับประเทศถึงปละ ๑๕,๐๐๐ ถึง ๑๖,๐๐๐ ลานบาท  ธุรกิจและบริการสุขภาพของไทยยังมี
เอกลักษณที่โดดเดนและเปนที่นิยมของชาวตางชาติ  โดยพบวา ชาวตางชาติเขามาใชบริการทาง
การแพทยและบริการสุขภาพ (medical tourism) ปละ ๒.๕ ลานคน สรางรายไดใหกับประเทศ
ไดถึง ๑๔๐,๐๐๐ ลานบาทตอป

การสงเสริมและสนับสนุนใหเกิดการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ เชน ยา
ผลิตภัณฑสุขภาพและเคร่ืองมือแพทย จึงเปนโอกาสในการชวยลดตนทุนคาใชจายดานสุขภาพของ
ประเทศไดอยางมาก รวมทั้งเพิ่มโอกาสใหประชาชนมีโอกาสเขาถึง ยา ผลิตภัณฑสุขภาพและ
เคร่ืองมือแพทยไดอยางทั่วถึง แตประสบการณที่ผานมาของประเทศไทยบงชี้วา การวิจัยและพัฒนา
โดยลําพังไมสามารถตอยอดไปถึงผลิตภัณฑและบริการในภาคธุรกิจไดอยางมีประสิทธิผล
จําเปนตองมีกลไกหรือมาตรการที่ชวยสนับสนุนใหงานวิจัยเหลาน้ันไดมาตรฐาน เกิดการขยายผล
เพื่อใหมีความประหยัดจากขนาด และเกิดนวัตกรรมเปนที่รับรูของผูบริโภคในและตางประเทศ

ขณะน้ีหลายประเทศไดมีนโยบายปรับลดงบประมาณคาใชจายดานการรักษาพยาบาล
มาเปนการจัดสวัสดิการโปรแกรมสงเสริมสุขภาพ ใหกับประชาชนเพื่อลดคาใชจายดานการ
รักษาพยาบาลและชวยใหประชาชนมีสุขภาพที่ดีเพื่อลดภาระทางสังคม  ดังเชน สหรัฐอเมริกาพบ
สาเหตุการเจ็บปวยของผูปวยโรคหัวใจกวา ๕๘ ลานคน โรคกระดูกพรุน ๑๔ ลานคนและการตาย
ของผูปวยกวา ๓๐๐๐,๐๐๐ รายตอป เปนผลมาจากภาวะนํ้าหนักเกิน  สงผลใหธุรกิจการสงเสริม
สุขภาพเติบโตอยางกาวกระโดด สูงกวา ๒แสนลานเหรียญสหรัฐตอป นอกจากน้ีธุรกิจบริการ
สุขภาพของไทย เชน นวดไทย และ สปา  มีการเติบโตอยางตอเน่ือง รอยละ ๕- ๖ ตอป ทํารายได
ใหกับประเทศถึงปละ ๑๕,๐๐๐ ถึง ๑๖,๐๐๐ ลานบาท  ธุรกิจและบริการสุขภาพของไทยยังมี
เอกลักษณที่โดดเดนและเปนที่นิยมของชาวตางชาติ  โดยพบวา ชาวตางชาติเขามาใชบริการทาง
การแพทยและบริการสุขภาพ (medical tourism) ปละ ๒.๕ ลานคน สรางรายไดใหกับประเทศ
ไดถึง ๑๔๐,๐๐๐ ลานบาทตอป



๓๗

ทั้งหมดน้ีมีความหมายตออนาคตดานเศรษฐกิจและสังคมของประเทศเปนอยางยิ่ง
คําถามที่ควรขบคิดคือ ไทยจะใชโอกาสน้ีสรางการเติบโตของธุรกิจบริการสรางเสริมสุขภาพที่มี
นวัตกรรมไดอยางไรทั้งน้ีอาจเร่ิมตนจากอุตสาหกรรมยา ที่เปนความจําเปนพื้นฐานของชีวิต

วิเคราะหอุตสาหกรรมยาของประเทศไทย
เมื่อพิจารณาผูมีสวนไดสวนเสียในอุตสาหกรรมยาตามที่กลาวถึงในบทกอนหนาน้ี

พบวามีผูมีสวนไดสวนเสียในแตละขั้นตอนของหวงโซคุณคาแตกตางกัน เชน หนวยงานเจาของ
งานวิจัย หนวยงานกํากับ หนวยงานอนุมัติ หนวยทดสอบ การผลิตและการจัดซื้อ โดยมีภาพรวม
ของผลการวิเคราะหดังน้ี

๑. มูลคาการบริโภครอยละ 5.94 ของ GDP ในป ๒๕๕๕ ประเทศไทยมีการบริโภค
ยารวม ๑๓๐,๐๐๐ลานบาท เปนมูลคาการจากนําเขารอยละ ๗๒ ผลิตในประเทศรอยละ ๒๘ (ที่มา :
IMS Market data Q42014) ซึ่งประเทศไทยนําเขายามากกวาสงออกมาต้ังแตป พ.ศ. ๒๕๔๘ ทั้งที่
กอนหนาน้ันประเทศไทยสงออกยามากกวานําเขามาโดยตลอด

๒. ขาดการเชื่อมโยงในระดับนโยบาย ขาดเจาภาพที่ชัดเจนในการบูรณาการนโยบาย
ของหนวยงานภาครัฐ และพบไดวาหนวยงานตางๆ ไมวาในกระทรวงเศรษฐกิจหรือสังคม รวม
จนถึงภาคการศึกษาวิจัยและภาคเอกชน (ผูผลิต และผูใชยา) ตางมีกรอบนโยบายของตนเองซึ่งไมมี
ความสอดคลองกันและขาดการบูรณาการโดยสิ้นเชิง

๓. โครงสรางพื้นฐาน พบวา ภาครัฐไดพัฒนาโครงสรางพื้นฐานมาอยางตอเน่ือง โดย
สวนใหญเปนการลงทุนในงานวิจัยและพัฒนา การกอสรางโรงงานตนแบบ ในระดับที่ยังตองการ
การพัฒนาเชิงพาณิชย

๔. องคประกอบหวงโซคุณคาของอุตสาหกรรมเกือบครบถวน บางกลุมยา (ยา
สิทธิบัตร ยาสามัญชีววัตถุ) มีความออนแอในบางมิติ เชน จํานวนงานวิจัยที่พรอมพัฒนา บุคลากร
วิจัย การทดลองในสัตว การวิจัยในมนุษย โรงงานตนแบบ มาตรฐานโรงงานเปน GMP PIC/S เปน
ตน แตก็ยังไมสามารถกระตุนใหนําสมรรถนะดานงานวิจัย รวมถึงองคประกอบในหวงโซคุณคามา
เชื่อมตอพัฒนาใหเกิดความสําเร็จ

๕. ศักยภาพขององคประกอบในหวงโซคุณคาแตกตางกัน เชน
ประเทศไทยมีโรงงานผลิตยา(ยาสามัญ) ๑๖๐ แหง รอยละ ๙๕ ยังไมผานมาตรฐาน GMP PIC/s ซึ่ง
เปนมาตรฐานสําคัญของโลกประเทศไทยมีความกาวหนาและไดรับการยอมรับในเร่ืองการวิจัย
คลินิก (Clinical trial) แตอาจขาดโครงสรางพื้นฐานสนับสนุน เชน ศูนยกลางการวิจัยคลินิก (CRC)
และการบริหารฐานขอมูล
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ประเทศไทยมีโรงงานตนแบบและโรงงานอุตสาหกรรมที่มีศักยภาพในการผลิตชีววัตถุแตไมผาน
มาตรฐาน GMP PIC/s หรือยังไมมียากลุม Biologics หรือ Biosimilar เขามาผลิตจริงในเชิงการคา
แมแตชนิดเดียวประเทศไทยขาดบุคลากรผูมีประสบการณในการวิจัยและผลิตยาขึ้นใชเองใน
ประเทศ ตองอาศัยการนําเขาเทคโนโลยีเพื่อผลิตมาโดยตลอด

๖. บุคลากรในหนวยงานข้ึนทะเบียนไมเพียงพอ ไมสอดคลองในกับปริมาณรายการ
ยาขึ้น ทะเบียนเกิดคอขวดในการอนุมัติทะเบียนยา และสงผลใหการขึ้นทะเบียนยาลาชามาก โดย
เฉลี่ยใชเวลาประมาณ ๒-๓ ป ในขณะที่ประเทศใกลเคียงสามารถขึ้นทะเบียนไดในเวลาเพียง ๒-๓
เดือน ทําใหภาคเอกชนเสียโอกาสการพัฒนา การผลิต และการเขาสูตลาดและยังสงผลใหประชาชน
เสียโอกาสในการเขาถึงการรักษาที่ทันสมัย และเปนความเสี่ยงตอนโยบายทางเศรษฐกิจอ่ืนๆ เชน
นโยบาย Medical Tourism ซึ่งนักทองเที่ยวลวนสรรหาการรักษาที่ดีที่สุดเสมอ

๗. ความเชื่อมั่นผลิตภัณฑเน่ืองจากประเทศไทยยังรอเปนภาคี PIC/s จึงยังมีอุปสรรค
ในการผลิตและการจําหนายผลผลิตในตลาดตางประเทศ ระดับความเชื่อมั่นในผลิตภัณฑของ ยา
สารชีววัตถุ ที่เกิดในประเทศ ยังไมไดเขมแข็งเพียงพอที่จะสรางแรงกระตุนหรือทําใหเกิดอุปสงค
ในประเทศกอน

๘. กลุมงานวิจัยท่ีมีความพรอมเขาสูในตลาดอาเซียน
ยาชีววัตถุ : มีงานวิจัยที่อยูในระยะเร่ิมตนจํานวนหน่ึง และมีจํานวนหน่ึงที่มี

ศักยภาพ ผานการทดสอบความเปนพิษ อยูในระยะวิจัยในมนุษย และมีความพรอมเขาสูตลาด เชน
กลุมโรคเขตรอน

ยาสามัญ : มีทั้งกลุมผูนําเขาและผูผลิตจํานวนมาก การผลิตมีการใช วทน. เขามา
ผลิตมากขึ้น เชน ปรับปรุงสูตร จึงเรียกวา ยาสามัญใหม

ยาสิทธิบัตร : เปนกลุมนําเขา หรือเขามาแบงบรรจุ ที่วางจําหนายตลาดในประเทศ
ยาใหม : มีงานวิจัยที่อยูในระยะเร่ิมตน มีการวิจัยสารออกฤทธิ์ทางยาจาก

Bio substance

วิเคราะหนโยบายของภาครัฐที่มีผลตอการพัฒนานวัตกรรมดานการบริการสุขภาพ

นโยบายสงเสริมความเปนศูนยกลางทางการแพทย (Medical Hub)
ดานนโยบายเศรษฐกิจของภาครัฐน้ัน  รัฐบาลมีนโยบายในการพัฒนาประเทศใหหลุด

พนจาก middle income trap และผลักดันใหประเทศไทยมีขีดความสามารถในการแขงขัน  อยางไร
ก็ตาม แทจริงแลวยุทธศาสตรที่เปนจุดแข็งหน่ึงของประเทศไทยและสามารถแขงขันไดกับประเทศ
ที่กําลังพัฒนา  คือยุทธศาสตรการขับเคลื่อนดานสุขภาพ  โดยการผลักดันประเทศไทยใหเปนเลิศใน
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ผลิตภัณฑและบริการดานสุขภาพ เปนศูนยกลางการรักษาพยาบาลของภูมิภาคเอเชีย (Medical Hub
of Asia) การสนับสนุนเอกชนใหจัดบริการศูนยพักฟนผูปวยที่มีมาตรฐาน  การแกไขปรับปรุง
กฎระเบียบที่เกี่ยวของเพื่อใหมีการใชบุคลากรทางการแพทยรวมกันระหวางภาครัฐและเอกชน
การพัฒนาระบบสวัสดิการ  เพิ่มศักยภาพและ โอกาสความเทาเทียมดานสุขภาพเพื่อรองรับสังคม
ผูสูงอายุในอนาคต แผนงานสงเสริมนวัตกรรมการผลิตเคร่ืองมือแพทยและอุปกรณการแพทยจาก
งานวิจัย  นอกจากน้ียังมีนโยบายเชื่อมโยงและขยายโอกาสสูอาเซียน โดยมียุทธศาสตรการพัฒนา
พื้นที่และเมือง เพื่อเชื่อมโอกาสจากอาเซียน  การพัฒนาเมืองบริการสุขภาพ  การพัฒนาเมือง
ทองเที่ยวและการพัฒนาเมืองชายแดนเพื่อการคาและการลงทุน

เหตุที่รัฐบาลไทยมีนโยบายสงเสริมใหประเทศไทยเปนศูนยกลางทางการแพทยน้ัน
ก็เน่ืองจากเล็งเห็นวาไทยมีศักยภาพดานการแพทยและสาธารณสุข พิสูจนไดจากขอมูลตัวเลขที่มี
ชาวตางชาติจากทั้งที่เดินทางมาเพื่อรักษาพยาบาลในไทย หรือที่เดินทางมาทองเที่ยวและใชบริการ
ตรวจเช็คสุขภาพในไทย มาจากประเทศตาง ๆ ทั่วโลก รวมทั้งจากประเทศในอาเซียน โดยเฉพาะ
ประเทศเพื่อนบานไดแก กัมพูชา ลาว พมา และเวียดนาม ซึ่งมีชายแดนติดตอหรือมีเสนทาง
คมนาคมเชื่อมโยงกับไทย

นโยบายสรางความเชื่อมโยงทางเศรษฐกิจกับประเทศเพื่อนบาน (ASEAN
Connectivity)

แนวโนมการเดินทางมาไทยของประชาชนในประเทศเพื่อนบานดังกลาวน้ีจะเพิ่มมาก
ขึ้น เมื่อประชาคมอาเซียนเ ร่ิมมีผลในป ๒๕๕๘ เน่ืองจากความเชื่อมโยง (connectivity)
ของเสนทางคมนาคมขนสง การเปดจุดผานแดนเพิ่มขึ้น อีกทั้งไทยกับพมามีโครงการพัฒนาเขต
เศรษฐกิจระหวางกัน ซึ่งจะทําใหชาวกัมพูชา ลาว พมา และเวียดนาม เดินทางไปมาหาสูกับไทยมาก
ขึ้น ทั้งที่ทําการคา ธุรกิจ และเดินทางมาทองเที่ยวหรือรักษาพยาบาลในไทย กัมพูชาเปนประเทศ
หน่ึงที่มีนักทองเที่ยวมาไทยเปนจํานวนมาจากสถิติการเดินทางในปจจุบัน นักทองเที่ยวกัมพูชา
เดินทางมาไทยในป ๒๕๕๗ (มกราคม-พฤศจิกายน) มีจํานวนถึง ๔๙๘,๘๕๔ คนเพิ่มขึ้นรอยละ
๑๒.๗๖ จากปที่ผานมา ซึ่งเปนการเพิ่มขึ้นอยางตอเน่ืองต้ังแตป ๒๕๕๑

โดยที่นโยบายเขตเศรษฐกิจพิเศษของไทย (special economic zone- SEZ) เปนเขตที่
รัฐบาลกําหนด และใหการสนับสนุนโครงสรางพื้นฐาน สิทธิประโยชนดานการลงทุน และเปนเขต
ที่สามารถเปนแหลงประกอบการของกิจกรรมทางเศรษฐกิจไดหลากหลาย ต้ังแตการผลิต การคา
การบริการ การทองเที่ยว เปนตน จึงมีศักยภาพที่จะพัฒนาใหเปนที่ต้ังเขตพื้นที่บริการสุขภาพแนว
ใหมของประเทศไทยตามโครงการ Medicopolis ได พื้นที่เปาหมายของเขตเศรษฐกิจพิเศษซึ่งไดรับ
ความเห็นชอบจากคณะกรรมการนโยบายเขตพัฒนาเศรษฐกิจพิเศษ (กนพ.) กําหนดใน ๑๒เขต
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พื้นที่ชายแดน โดยกําหนดการดําเนินงานเปนสองระยะ ระยะแรก ใน ๕พื้นที่นํารองรัฐบาลจะ
ผลักดันใหเปนรูปธรรมในป ๒๕๕๘ไดแก ๑) อ. แมสอด จ. ตาก ๒) อ. อรัญประเทศ จ. สระแกว
๓) อ. คลองใหญ จ. ตราด ๔) จ. มุกดาหาร และ ๕) อ.สะเดา จ. สงขลา และตอมา กพน. เพิ่มเติมอีก
หน่ึงจังหวัด คือจ. หนองคาย และระยะที่สองจะเร่ิมผลักดันต้ังแตป ๒๕๕๙ไดแก ๑) จ. กาญจนบุรี
๒) จ. เชียงราย (อ. แมสาย อ. เชียงของ อ. เชียงแสน) ๓) จ. นครพนม และ ๔) จ. นราธิวาส

ความเชื่อมโยงระหวางเขตเศรษฐกิจพิเศษดังกลาว กับสวนกลาง หรือความเชื่อมโยง
ระหวางเขตเศรษฐกิจดวยกัน รวมถึงความเชื่อมโยงภายในเขตเศรษฐกิจอันใดอันหน่ึงน้ัน
จะสัมฤทธิ์ผลไดดีหากมีระบบการเชื่อมตอดวยไอซีทีเปนสําคัญ

นโยบายสรางเศรษฐกิจดิจิทัล (Digital Economy)
เปาหมายในการพัฒนาไอซีทีของประเทศไทยน้ัน ตามแผนแมบทไอซีทีฉบับที่สาม

ไดกําหนดเปาหมายในดานพัฒนาโครงสรางพื้นฐานไอซีที ความเร็วสูง ที่ทั่วถึง คุมคา ประชาชน
เขาถึงไดอยางเทาเทียม มีการพัฒนาบริการอิเล็กทรอนิกสของภาครัฐ ตามแนว Open Government
รวมทั้งการพัฒนาศักยภาพที่เกี่ยวกับไอซีทีใหกับธุรกิจและอุตสาหกรรมที่มีตอระบบเศรษฐกิจอยาง
สรางสรรค และเปนมิตรตอสิ่งแวดลอม ทั้งน้ีโดยมีประชาชนมีสวนรวมในการพัฒนาดวย

แผนภาพท่ี ๔-๒ การแสดงเปาหมายและผลลัพธของการพัฒนาตามยุทธศาสตรหลักของแผนแมบท
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นอกจากน้ีรัฐบาลไดมีนโยบายในการพัฒนาระบบเศรษฐกิจและสังคม โดยใช
เทคโนโลยีดิจิทัล หรือที่เรียกวาระบบเศรษฐกิจดิจิทัล (Digital Economy) ซึ่งผลของการกําหนด
นโยบายและการนํานโยบายไปสูการปฏิบัติไดจริงและมีผลเปนรูปธรรมน้ัน นอกจากตอบโจทยการ
พัฒนาไอซีทีของประเทศตามแผนแมบทฯ แลว จะเปนปจจัยที่สําคัญยิ่งตอการพัฒนาเขตนวัตกรรม
ดานสุขภาพตามขอเสนอน้ี หากมีการดําเนินการที่สอดคลองไปกับการดําเนินนโยบายดานการวิจัย
พัฒนา และนวัตกรรม

นโยบายดานวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และนวัตกรรม (Science, Technology, and
Innovation)

ขณะน้ีการลงทุนใชจายในการวิจัยและพัฒนาของประเทศไทยคิดเปนสัดสวนเพียง
ประมาณอยางมาก ๐.๕% ของผลิตภัณฑมวลรวมประชาชาติ GDP ซึ่งรวมการใชจายทั้งในภาครัฐ
และภาคเอกชนเขาไวแลว ซึ่งถือวาตํ่ามากถาเทียบกับประเทศที่พัฒนาแลวอ่ืน ๆ ในเอเชีย เชน
เกาหลี ญ่ีปุน สิงคโปร ซึ่งมีการใชจายดานวิจัยและพัฒนาในระดับ ๒.๕ – ๓.๕%

รัฐบาลมีเปาหมายที่จะลงทุนดาน วทน. ไปสูเปาหมาย ๑% ของ GDP ใหไดโดยเร็ว
เน่ืองจากเล็งเห็นตัวอยางจากบางประเทศเชนเกาหลี ที่ผลักดันการใชจายจนเมื่อถึงระดับ ๑% ก็จะ
ทําใหสามารถยกระดับอุตสาหกรรมไปสูอุตสาหกรรมฐานนวัตกรรมไดตอไป โดยในป ๒๕๕๘
ต้ังเปาหมายไวที่ ๐.๗% ของ GDP ซึ่งจะเกิดขึ้นไดหากมีการบูรณาการของลงทุนในภาครัฐรวมกัน
หลายกระทรวง และมีวิธีการทําใหการลงทุนของรัฐชักนําใหภาคเอกชนรวมลงทุน หรือลงทุนเอง
ในสัดสวนที่สูงขึ้นกวาปจจุบัน ทั้งน้ีจําเปนตองมีการปรับโครงสรางระบบและดําเนินมาตรกา ร
สนับสนุนบางประการ เชน  สงเสริมการใชประโยชนทรัพยสินทางปญญาของไทย, การยกเวนภาษี
๓๐๐% ใหแกรายจายดานวิจัยและพัฒนาของบริษัทเอกชน, การผลักดันกองทุนรวมลงทุน
(Technology Commercialization Fund) และการผลักดันการทําแผนดานวิทยาศาสตรและ
เทคโนโลยีระดับภาค/กลุมจังหวัด/จังหวัด

ทั้งน้ีการรวมลงทุนระหวางรัฐและเอกชน ไมวาจะผานกองทุนหรือไมก็ตาม จะเปน
กุญแจสําคัญที่จะเพิ่มผลิตภาพของการวิจัยและพัฒนาของประเทศ และกระตุนเศรษฐกิจในภูมิภาค
ได โดยอาจจําเปนตองมีโครงการขนาดใหญ (megaproject) มารองรับ

นโยบายสงเสริมการลงทุนหรือรวมทุนระหวางรัฐกับเอกชน (Public Private Co-
Investment)

จากขอมูลของสํานักงานเศรษฐกิจการคลังในป ๒๕๕๔พบวา การขับเคลื่อนระบบ
เศรษฐกิจของประเทศ ภาคเอกชนมีบทบาทสําคัญใหเกิดความสําเร็จอยางมาก โดยพิจารณาจาก
สัดสวนการลงทุน จะเห็นไดวาสัดสวนการลงทุนของภาคเอกชนตอ GDP จะสูงถึงรอยละ ๒๐.๒๖



๔๒

ในขณะที่สัดสวนการลงทุนของภาครัฐตอ GDP มีสัดสวนเพียงรอยละ ๕.๗๙ (สํานักงานเศรษฐกิจ
การคลัง, ๒๕๕๕) ในหลายประเทศที่ประสบความสําเร็จในการพัฒนา เชน สิงคโปร มาเลเซีย
เกาหลี ไดใชมาตรการจูงใจเพื่อดึงดูดใหภาคเอกชนเขามาลงทุนในโครงการพัฒนาของภาครัฐ หรือ
การสนับสนุนของภาครัฐเพื่อชวยสรางโอกาสใหภาคเอกชนสามารถวิจัยและพัฒนา เพื่อเพิ่มขีด
ความสามารถของธุรกิจในการแขงขันกับนานาประเทศ  การพัฒนาใหเกิดธุรกิจและอุตสาหกรรม
บริการสรางเสริมสุขภาพ เพื่อรองรับการเปลี่ยนแปลงที่จะเกิดขึ้นในอนาคตอันใกล และเพิ่ม
ศักยภาพในการแขงขันใหกับประเทศไทย รัฐควรมีนโยบายหรือมาตรการสงเสริมใหภาคเอกชนเขา
มาลงทุนหรือรวมทุนในโครงการพัฒนาของภาครัฐมากขึ้น ดังเชน การผลักดันใหพระราชบัญญัติ
การใหเอกชนรวมลงทุนในกิจการของรัฐ พ.ศ. 2556 สามารถดําเนินการไดอยางมีประสิทธิภาพ
จะชวยสงเสริมใหธุรกิจบริการสุขภาพในพื้นที่ตางๆกระจายตัวเพื่อรองรับความตองการของ
ประชาชนทั้งชาวไทยและชาวตางชาติไดอยางกวางขวาง  เกิดการสรางงาน สรางรายได ซึ่งจะสงผล
ดีตอเศรษฐกิจและสังคมโดยรวมใหกับประเทศไทย

วิเคราะหขีดความสามารถของประเทศไทย เปรียบเทียบกับประเทศเพ่ือนบาน
ในอาเซียน

หากพิจารณาขีดความสามารถของการสรางผลิตภัณฑจากนวัตก รรมดานชีววิทยา
ศาสตร เปรียบเทียบประเทศไทยกับประเทศเพื่อนบานในอาเซียน เราสามารถแบงออกไดเปนขีด
ความสามารถในดานการวิจัยและพัฒนา, ขีดความสามารถในการศึกษาระยะกอนคลินิก, ขีด
ความสามารถในการศึกษาทดลองระดับคลินิกในมนุษย, และขีดความสามารถในการผลิตผล
ปรากฏดังภาพตอไปน้ี



๔๓

แผนภาพท่ี ๔-๓ ขีดความสามารถของประเทศไทย เปรียบเทียบกับประเทศเพื่อนบานในอาเซียน

จะเห็นไดวาประเทศไทยยังมีจุดออนอยูคอนขางมากในดานการศึกษาวิจัยระยะกอน
คลินิก ทําใหเกิดคาใชจายเปนตนทุนในการวิจัยและพัฒนา สําหรับสงตัวอยางไปตรวจยัง
ตางประเทศซึ่งคาใชจายสูง ในขณะที่ดานการผลิต (ที่ไดมาตรฐาน) ก็ยังจําเปนตองไดรับการพัฒนา
ยกระดับอยูเชนกัน

สิ่งบงช้ีผลสําเร็จ

การจัดตั้งกองทุนตามพรบ. และกองทุนเอกชน
ขณะน้ีรัฐบาลกําลังอยูระหวางการรางพระราชบัญญัติพระราชบัญญัติสงเสริมการ

จัดต้ังและพัฒนาธุรกิจเทคโนโลยีซึ่งกําหนดหลักการใหมีการสงเสริมให สถาบันวิจัยของรัฐ หรือ
สถาบันอุดมศึกษาของรัฐนําผลงานวิจัยดานวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และนวัตกรรมไปจัดต้ังและ
พัฒนาเปนธุรกิจเทคโนโลยีและมีกลไกในการจัดต้ังกองทุนเพื่อการรวมลงทุนกับบุคคลธรรมดา
และนิติบุคคลทั้งภาครัฐและภาคเอกชนในธุรกิจเทคโนโลยี รวมทั้งสงเสริมใหภาคเอกชนเขารวม
ลงทุนโดยการใหสิทธิประโยชนทางภาษีและอ่ืนๆ ทั้งน้ีก็เพื่อสงเสริมและสนับสนุนใหเกิดกลไกใน
การผลักดันผลงานวิจัยดานวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และนวัตกรรมไทยใหเกิดการใชประโยชนใน



๔๔

เชิงพาณิชย เพื่อยกระดับขีดความสามารถของประเทศใหเปนอุตสาหกรรมฐานเทคโนโลยีที่
ขับเคลื่อนดวยนวัตกรรม โดยการใชวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และนวัตกรรม เปนฐานในการพัฒนา
เศรษฐกิจและสังคมของประเทศ และยกระดับประเทศใหเปนประเทศที่พัฒนาแลว มีรายไดสูง และ
มีการกระจายรายไดสูง ซึ่งจะชวยผลักดันประเทศใหหลุดพนจากกับดักรายไดปานกลาง โดยการ
สนับสนุนใหสถาบันวิจัยของรัฐหรือสถาบันอุดมศึกษาของรัฐ จัดต้ังกองทุนเพื่อพัฒนาผลงานวิจัย
ดานวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และนวัตกรรมสูเชิงพาณิชย พรอมทั้งรวมลงทุนกับภาคเอกชนเพื่อนํา
ผลงานวิจัยไปใชประโยชนเปนธุรกิจในรูปแบบการจัดต้ังธุรกิจเทคโนโลยี

อยางไรก็ตาม กฎหมาย พรบ. ฉบับน้ียังอยูในระหวางการสรุปผลจากการประชา
พิจารณ เพื่อปรับแกในขั้นสุดทาย และหากประกาศใชแลวก็ยังตองติดตามประเมินผลสําเร็จที่จะ
เกิดขึ้นจากการใชกฎหมายฉบับน้ีตอไป

เกิดการลงทุนเพิ่มข้ึนจากบริษัทไทยและตางประเทศ
ขณะน้ีสํานักงานคณะกรรมการลงทุน (BOI) มีมาตรการสงเสริมการลงทุนเปนการ

ทั่วไป สําหรับบริษัทตางชาติและบริษัทไทย ไดแก การอนุญาตใหสงเงินตราตางประเทศออกได
โดยไมจํากัด การไมมีขอบังคับเร่ืองการสงออก การไมจํากัดสัดสวนการถือหุนของตา งชาติใน
อุตสาหกรรมการผลิตและอุตสาหกรรมการบริการที่ไดรับการสนับสนุน และไมจํากัดเร่ืองที่ตองมี
การใชวัตถุดิบภายในประเทศ

นอกจากน้ี การสงเสริมของบีโอไอสวนใหญเปนลักษณะของการใหแรงจูงใจทางภาษี
ไดแก งดเวนการจัดเก็บภาษีรายไดเปนเวลา ๘ ป และงดเวน ๕๐% ในกรณีที่ขอขยายระยะเวลาอีก
๕ ปในโซนที่ ๓

ในชวงหลายปที่ผ านมา บีโอไอไดใหสิทธิประโยชน เปนการเฉพาะแกบาง
อุตสาหกรรม ไดแก  อุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพ ซึ่งมีความเกี่ยวของอยางสําคัญกับ
อุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร กลาวคือ ยกเวนภาษีในการนําเขาอุปกรณเคร่ืองจักร ยกเวนภาษีรายได
เปนเวลา ๘ป และยังมีขอยกเวนพิเศษ กลาวคือหากเขามาต้ังอยูภายในเขตอุทยานวิทยาศาสตร
จะไดรับสิทธิประโยชนดวยการไดรับสิทธิยกเวนภาษี ๕๐% ตอไปอีก ๕ ป

อยางไรก็ตาม เมื่อศึกษาขอมูลจากสํานักงานบีโอไอ พบวา ระหวางป พ.ศ. ๒๕๕๒ –
๒๕๕๖ มีการลงทุนในอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตรทั้งหมด ๒๖๑โครงการ คิดเปนมูลคาการลงทุน
๕๘,๔๖๙.๗ ลานบาท อยางไรก็ตาม ในจํานวนน้ีโครงการสวนใหญเปนการลงทุนดานเคร่ืองมือ
แพทย คิดเปนมูลคาประมาณสองหมื่นลานบาท ซึ่งมากกวามูลคาการลงทุนในดานยาและชีววัตถุ
หรือชีวเภสัชภัณฑ ทั้งที่เปนอุตสาหกรรมที่กําลังเติบโต



๔๕

แผนภาพท่ี ๔-๔

จากการศึกษากรณีตัวอยางของบริษัทตางประเทศที่เขามาลงทุนในประเทศไทย และ
จากการสัมภาษณผูเกี่ยวของทําใหทราบวา ประเทศไทยยังขาดนโยบายและ Ecosystem ที่จูงใจให
เกิดการลงทุนในอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุ สงผลใหเกิดการลงทุนใหมในประเทศนอย และบริษัท
ยาจากตางประเทศเลือกที่จะไปลงทุนในประเทศเพื่อนบานที่มีนโยบายและสิ่งแวดลอม
(Ecosystem) ที่จูงใจใหเกิดการลงทุนมากกวา

ประเด็นปญหา และบทบาทของผูเกี่ยวของ
เหตุที่การลงทุนในอุตสาหกรรมที่มีนวัตกรรมสูงเชนน้ีในประเทศไทย ไมวาจะโดย

การเขามาต้ังฐานผลิต หรือการจัดต้ังบริษัทขึ้นใหมในประเทศไทย ยังมีนอยและมีอัตราการเติบโตที่
คอนขางชา นาจะเปนเพราะขาดความชัดเจนเชิงนโยบายในการสรางเศรษฐกิจใหมดวย
อุตสาหกรรมยาและชีววัตถุรัฐยังไมแสดงบทบาทที่ชัดเจนในการสราง Ecosystem ที่รองรับการเกิด
และเติบโตของอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุ ตัวอยางเชน บุคลากรและการลงทุนในโครงสราง
พื้นฐาน การเขาถึงแหลงทุน การสนับสนุนการใชยาและชีววัตถุ เปนตนและที่สําคัญคือ ประเทศ
ไทยขาดมาตรการดานการสงเสริมการลงทุนที่จูงใจ เชน ระยะเวลายกเวนภาษีนอยเมื่อเทียบ กับ
ระยะเวลาและการลงทุนต้ังแตการลงทุนวิจัยจนไดมาซึ่งผลิตภัณฑซึ่งอาจใชเวลา ๑๐ – ๑๕ ป และ
งบลงทุนสูงถึงหลายพันลานบาท
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ในดานของผูผลิตน้ัน การผลิตยังตองนําเขาวัตถุดิบตัวยาและชีววัตถุ ผูผลิตยังขาด
ศักยภาพการผลิตตัวยาสําคัญ สงผลตอความมั่นคงทางยาและชีววัตถุของประเทศ ปจจุบันน้ีผูผลิต
ยังจะตองลงทุนเพิ่มเพื่อปรับปรุงมาตรฐานกระบวนการผลิตและประกันคุณภาพใหเปนไปตาม
ขอกําหนดมาตรฐานการผลิตยาตาม PIC/S GMP (หลักเกณฑและขอกําหนดอนุสัญญาระหวาง
ประเทศ ดานการตรวจประเมินยาแหงสหภาพยุโรป - PIC/S : Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme) ซึ่งชวยพัฒนาคุณภาพการผลิตยาตามมาตรฐาน สากล และสรางเสริมศักยภาพ
ในการสงออกเปนที่ทราบวา ในดานทรัพยากรบุคคล ประเทศไทยยังขาดบุคลากรที่มีความ
เชี่ยวชาญ ความรู และประสบการณ เฉพาะดาน ทําใหมีขอจํากัดในการบูรณาการงานวิจัยและตอ
ยอดงานวิจัยใหไปสูการพัฒนาเชิงพาณิชย เปนปจจัยสําคัญที่ไมดึงดูดการลงทุนจากตางประเทศใน
กระบวนการผลิต วิจัยเร่ืองของสิทธิบัตรก็เปนอีกประเด็นสําคัญที่เปนอุปสรรคตอการลงทุน เชน
ขั้นตอนการขอจดสิทธิบัตรใชระยะเวลานาน และไมสามารถคาดการณไดเมื่อเทียบกับประเทศ
คูแขง เชน สิงคโปรหรือเกาหลีใตการเขาถึงขอมูลสิทธิบัตรเปนไปไดยาก และยังมีการยอมให
จดสิทธิบัตรที่กอใหเกิดการยืดอายุสิทธิบัตรอยางไมเปนธรรม (evergreening)

ดานการขึ้นทะเบียนยา ก็มีความลาชาและไมสามารถคาดการณได เพราะบุคลากร
กํากับมีประสบการณนอยและมีจํานวนไมเพียงพอ โดยเฉพาะในกลุมยาใหมและชีววัตถุ ทําให
ผูผลิตและนักวิจัยเสียโอกาสทางการตลาด

สวนดานการตลาดน้ัน ประเทศไทยขาดมาตรการสงเสริมการใชยาและชีววัตถุที่วิจัย
พัฒนาหรือผลิตในประเทศ ซึ่งตางจากประเทศที่มีการพัฒนายาและชีววัตถุไดรวดเร็ว เชน เกาหลีใต
และคิวบา ในขณะที่อีกดานหน่ึง รายการยาที่ประเทศมีศักยภาพในการผลิต พบวามีการแขงขันดาน
ราคาสูงมากในขณะที่ผลกําไรไมสูง จึง ไมจูงใจใหเกิดการวิจัย นอกจากน้ียังมีแนวโนมการนําเขายา
ที่มีราคาถูกจากตางประเทศเขามาแขงขันกับยาที่ผลิตภายในประเทศมากขึ้นและประ เด็สําคัญอีก
ประการหน่ึงคือ การที่ตลาดภายในประเทศมีขนาดเล็ก ทําใหไมเกิดการผลิตระดับ Economy of
scale ที่เหมาะสม ทางออกก็คือควรตองขยายตลาดเพื่อการสงออกมากขึ้น

นโยบายของรัฐบาลปจจุบัน
พลเอก ประยุทธ  จันทรโอชา ในฐานะหัวหนาคณะรักษาความสงบแหงชาติ

ไดกําหนดแนวทางการจัดการและพัฒนาระบบนวัตกรรมของไทย ในการแกไขปญหาความทับ
ซอนของหนวยงาน การมีผลงานวิจัยขึ้นหิ้งจํานวนมากที่ยังไมไดนํามาใชประโยชน การขาดกลไก
การเชื่อมโยงระหวางผลงานวิจัยและนวัตกรรมกับการแปลงผลงานไปสูเชิงพาณิชยที่เปนตัว
ขับเคลื่อนภาคเศรษฐกิจของไทย รวมทั้งการสรางตลาดภาครัฐเพื่อรองรับนวัตกรรมที่พัฒนาโดย
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ภาคเอกชน ซึ่งเปนปญหาหลักที่ทําใหประเทศไทยติดกับดักรายไดปานกลาง และไมสามารถกาว
ไปสูการเปนประเทศที่พัฒนาแลวที่มีรายไดสูงไดรัฐบาลไดจัดต้ังคณะอนุกรรมการจัดทําขอเสนอ
การพัฒนาระบบนวัตกรรมไทย เพื่อศึกษาสถานภาพ ปญหา มาตรการเรงดวน และจัดทํา
ขอเสนอแนะการพัฒนาระบบนวัตกรรมไทย ตลอดจนกลไกการเชื่อมโยงโครงการลงทุนขนาด
ใหญของประเทศและตลาดภาครัฐ เขากับการพัฒนาความเขมแข็งของภาคการผลิตและบริการ เพื่อ
เพิ่มผลิตภาพของผูประกอบการไทยใหแขงขันกับนานาประเทศไดอย างยั่งยืน และมุงสูการเปน
ประเทศที่ขับเคลื่อนดวยนวัตกรรม โดยจัดต้ังโครงการวิจัยขนาดใหญ (Grand Challenges) ที่มีพลัง
รวมกันระหวางนักวิจัยทั่วประเทศ และรวมกับตางประเทศ ซึ่งมีเปาหมายหลักในการนําพาประเทศ
ไทยไปสูประเทศพัฒนาแลว เพื่อลดความเหลื่อมล้ํา ทําให เกิดการค้ําจุนกัน และสรางสรรค
สังคมไทย ซึ่งไดแตงต้ังรองนายกรัฐมนตรีฝายสังคม เปนประธานคณะอนุกรรมการฯ พรอมดวย
ผูแทนจากหนวยงานภาครัฐและเอกชนรวมเปนอนุกรรมการฯ

มาตรการเรงดวนที่สามารถดําเนินการไดทันที ไดเห็นชอบใหปรับปรุงกระบวนการ
ใหสิทธิประโยชนผานมาตรการภาษีเพื่อการวิจัย พัฒนาเทคโนโลยี และนวัตกรรมใหคลองตัวขึ้น
โดยใหการรับรองบริษัทเอกชนแทนการรับรองรายโครงการ ทั้งน้ี มอบหมายใหรองนายกรัฐมนตรี
ดานเศรษฐกิจ รับไปดําเนินการรวมกับกระทรวงการคลัง และเห็นชอบในหลักการใหเรงรัดการ
ยกเวนภาษีเงินไดนิติบุคคลและบุคคลธรรมดาสําหรับเงินบริจาคเขากองทุนที่เกี่ยวของกับการวิจัย
พัฒนาเทคโนโลยี และนวัตกรรมใหรวดเร็วขึ้น เพื่อเปนสวนหน่ึงในการรับผิดชอบสังคมของ
ภาคเอกชน ลดความเหลื่อมล้ําและยกระดับความสามารถของ SME ชุมชน และสังคมผานงานวิจัย
ที่ชวยทําใหบรรลุเปาหมายในการเพิ่มคาใชจายวิจัยและพัฒนาเปน ๑% ของ GDP ในสวนของการ
สรางตลาดนวัตกรรมภาครัฐ ซึ่งเปนกลไกสําคัญในการนําผลงานวิจัยและพัฒนามาใชประโยชน
ภาคเศรษฐกิจ แตจําเปนตองใชเงินทุนมหาศาล เพื่อลด “งานวิจัยขึ้นหิ้ง” และเพิ่มชองทางใหมี
หนวยงานที่เปนผูซื้อหรือรับผลงานวิจัยไปใชประโยชนเชิงพาณิชย ที่ประชุมเห็นชอบใหมีการ
จัดต้ังคณะทํางานกําหนดความตองการของภาครัฐที่สามารถใชสินคาและนวัตกรรมไทยทํางาน
ขนานกับคณะทํางานจัดทําขอเสนอนโยบายการสรางตลาดสินคานวัตกรรมในหนวยงานภาครัฐ
โดยมีปลัดสํานักนายกรัฐมนตรีเปนประธานฯ เพื่อใหมีการดําเนินมาตรการเรงดวนในการแกไข
ระเบียบพัสดุ พ.ศ. ๒๕๓๕ ของสํานักนายกรัฐมนตรี โดยควรมีการระบุใหสินคาที่ไดรับการรับรอง
มาตรฐานภายในประเทศ สามารถจัดซื้อจัดจางสินคาที่มีราคาเกิน ๑๐๐,๐๐๐ บาท ไดโดยตรงผาน
“วิธีพิเศษ” โดยใหครอบคลุมถึงพัสดุหรือสินคาที่มีการทํานวัตกรรมในประเทศที่มีสมรรถนะ
เชิงเทคนิคตรงตามการใชงาน มีมาตรฐานเทียบเคียง มีความปลอดภัย และเปนประโยชนตอ
หนวยงานราชการ นอกจากน้ี เพื่อเปนมาตรการระยะยาวที่เชื่อมโยงอุปสงค และอุปทานของตลาด
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เขาดวยกัน จึงใหคณะทํางานฯ ไปศึกษา วิเคราะหสถานภาพ กฎหมาย กฎระเบียบ นโยบาย และ
ขอจํากัดของการจัดซื้อจัดจางสินคานวัตกรรมภาครัฐ ตลอดจนขอเสนอแนะเกี่ยวกับการจัดซื้อจัด
จางภาครัฐ เพื่อสนับสนุนความกาวหนาของระบบนวัตกรรมของประเทศโดยทั้งหมดน้ี รัฐบาลเนน
ใหสอดคลองและเชื่อมโยงกับนโยบายรัฐบาล รวมทั้งแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ

ผลกระทบเชิงบวกในวงกวางตอประเทศไทย หากแกปญหาได
ทางเศรษฐกิจ ไดแกความเติบโตทางเศรษฐกิจจากการลงทุนในอุตสาหกรรมใหม

ลดการนําเขายา และสงออกยาไปยังตลาดอาเซียนและแปซิฟก คิดเปนมูลคาตลาดประมาณ ๔,๐๐๐–
๖,๐๐๐ ลานบาทตอป*ทางสังคม ไดแกการสรางงานที่ใชความรูและรายไดสูงในประเทศ ดึงดูด
talent ไวในประเทศและการเพิ่มความมั่นคงทางสุขภาพ (กรณีมาลาเรีย ตับอักเสบ ฯลฯ)อ่ืนๆ ไดแก
การยกระดับคาใชจาย R&D ของประเทศไทยใหถึง ๑%

สรุป
ขาดนโยบายดานการสงเสริมสนับสนุนการวิจัยพัฒนาและผลิตยาและชีววัตถุ ใน

ประเทศที่สามารถแขงขันไดกับประเทศอ่ืนๆในภูมิภาคประเทศไทยควรตองเรงดําเนินการในการ
สงเสริมอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุตามนโยบายแหงชาติดานยา พ.ศ. ๒๕๕๔และยุทธศาสตรการ
พัฒนาระบบยาแหงชาติ พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๕๙“ยุทธศาสตรดานที่ ๓การพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตยา
ชีววัตถุ และสมุนไพร เพื่อการพึ่งพาตนเอง” โดยมีวัตถุประสงคเพื่อใหสามารถพึ่งพาตนเองไดอยาง
มั่นคงและยั่งยืนในการทําใหไดเชนน้ี การลงทุนคือกลไกที่สําคัญที่สุดประการหน่ึง ดังน้ัน จึงตอง
พัฒนา Life Science Investment Hub เพื่อดึงดูดการลงทุน และสราง cluster ใหมใหเกิดการ
ขับเคลื่อนทางเศรษฐกิจของประเทศใหมีความสามารถในการแขงขันกับภูมิภาคอาเซียน
เชนเดียวกับอุตสาหกรรมที่ประสบความสําเร็จมาแลว ไดแก อุตสาหกรรมยานยนตหรือชิ้นสวน
อิเลคทรอนิคสทั้งน้ี โดยอาจวางแผนนโยบายการขับเคลื่อนผานกลไก Public-Private-driven
national agenda ซึ่งเนนการสรางกลไกที่เหมาะสมในการขับเคลื่อนอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุทั้งระบบ
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อยางไรก็ตาม ทั้งหมดน้ี จําเปนตองแกไขปรับปรุงขอกําหนดตางๆ ดานวิจัย ทรัพยสิน
ทางปญญา การขึ้นทะเบียนยาใหทันสมัย ตามมาตรฐานสากลและเปนธรรม สามารถตอบสนองตอ
การเขาถึงยาและชีววัตถุ และสงเสริมความกาวหนาทางวิทยาศาสตรและนวัตกรรมของประเทศได
ซึ่งตองทําควบคูไปกับการยกระดับมาตรฐานอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุและพัฒนาโครงสราง
พื้นฐานและสิ่งแวดลอม (Ecosystem) ที่เกี่ยวของการสงเสริมการใชยาและชีววัตถุที่วิจัยพัฒนาและ
ผลิตในประเทศ อยางตอเน่ือง



บทท่ี ๕
สรุปและขอเสนอแนะ

สรุป
แมรัฐบาลจะเร่ิมมีนโยบายสงเสริมอุตสาหกรรมมาเปนเวลาชานาน และเร่ิมมีนโยบาย

สงเสริมวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และนวัตกรรมปรากฏใหเห็นบางแลว เชน นโยบายบัญชี
นวัตกรรม นโยบายลดหยอนภาษีวิจัย ๓๐๐% และนโยบายสงเสริมใหบุคลากรวิจัยภาครัฐไปทํางาน
วิจัยใหกับภาคอุตสาหกรรมเต็มเวลา (talent mobility – TM) แตในดานของการเชื่อมโยงกับ
ภาคอุตสาหกรรม ยังไมไดกําหนดนโยบายลงไปถึงขั้นระบุใหมีการเลือกสงเสริมการวิจัยพัฒนา
การสรางคน และการสนับสนุนสรางสภาพแวดลอมในการลงทุน “เฉพาะสาขา” หรือ “รายสาขา”
อุตสาหกรรม เพื่อสรางอุตสาหกรรมใหมจากฐานความรูในประเทศ และประกาศออกมาเปน
นโยบาย ในขณะที่อุตสาหกรรมบางอยางเร่ิมประสบภาวะถดถอย และบางอุตสาหกรรมเร่ิมมีการ
เติบโตขึ้น เชน อุตสาหกรรมยานยนตมีแนวโนมความตองการลดลง ในขณะที่อุตสาหกรรม
เทคโนโลยีดานการแพทยและชีววิทยาศาสตรกลับเติบโตขึ้นเร่ือยๆ เพื่อรองรับการเขาสูสังคม
สูงอายุ และมีแนวโนมจะเติบโตมากขึ้นเร่ือย ๆ พรอมกับที่องคความรูและเทคโนโลยีในดานน้ีถูก
พัฒนาขึ้นมาก และเร่ิมทยอยเขาสูภาวะสุกงอมพรอมที่จะนําไปใช แตสําหรับประเทศไทย ยังมี
ปญหาและอุปสรรคที่ทําใหการลงทุนและเติบโตของบริษัทเทคโนโลยีชีวภาพเกิดใหมเหลาน้ีไม
เปนไปโดยราบร่ืนเทาที่ควร และในสภาพการแขงขันของโลกในปจจุบันน้ี รวมถึงเทคโนโลยีที่
กาวหนาไปอยางรวดเร็ว ทําใหจําเปนตองมีการทบทวนนโยบายทั้งหมดที่เกี่ยวของ และวิเคราะห
ปญหาและอุปสรรคที่เกิดขึ้นในทางปฏิบัติเพื่อแกไขสถานการณโดยเรงดวน เพื่อใหประเทศไทย
สามารถมีอุตสาหกรรมใหมในอนาคตที่จะเขามารองรับสังคมผูสูงอายุและสังคมแหงนวัตกรรมที่
ใชฐานความรูทางดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี ปญหาสําคัญที่ยังเปนโจทยของประเทศไทย คือ
มีความจําเปนตองแกไขปรับปรุงขอกําหนดตางๆ ดานวิจัย ทรัพยสินทางปญญา การขึ้นทะเบียนยา
ใหทันสมัย ตามมาตรฐานสากลและเปนธรรม เพื่อใหนวัตกรรมทางดานชีววิทยาศาสตรทั้งที่เกิดขึ้น
จากภายในประเทศ และที่เขามาจากตางประเทศ สามารถผานกระบวนการกํากับดูแลตามระบบที่
ควรจะเปน และเขาสูตลาดไดโดยไมมีอุปสรรคมากเกินควร ซึ่งในบั้นปลายก็จะตอบสนองตอการ
เขาถึงยาและชีววัตถุ และสงเสริมความกาวหนาทางวิทยาศาสตรและนวัตกรรมของประเทศไดซึ่ง
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ตองทําควบคูไปกับการยกระดับมาตรฐานอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุและพัฒนาโครงสรางพื้นฐาน
และสิ่งแวดลอม (Ecosystem) ที่เกี่ยวของการสงเสริมการใชยาและชีววัตถุที่วิจัยพัฒนาและผลิตใน
ประเทศ อยางตอเน่ือง

ขอเสนอแนะ
งานวิจัยชิ้นน้ีไดวิเคราะหบทบาทและหนาที่ของผูเกี่ยวของ ผูมีสวนไดสวนเสียกับ

ปญหาที่กลาวขางตน โดยการศึกษาทบทวนจากขอมูล รวมทั้งสัมภาษณผูที่เกี่ยวของและมีบทบาท
สําคัญ ทําใหไดขอสรุปและขอเสนอแนะที่เปนรูปธรรมดังน้ี

๑. การกําหนดนโยบายการวิจัยและพัฒนาอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุท่ีชัดเจน
รัฐบาลควรกําหนดนโยบายการวิจัยและพัฒนาอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุที่ชัดเจน

โดยต้ังเปาหมายสงเสริมการวิจัยและพัฒนาหรือดึงดูดการลงทุนผลิตยาและชีววัตถุที่ใชรักษากลุม
โรคเฉพาะซึ่งประเทศไทยมีจุดแข็งและตอบสนองตอความตองการในระดับประเทศและระดับ
ภูมิภาคเชนโรคเขตรอน โรคเบาหวานโรคมะเร็งและโรคทางโลหิตวิทยาเพื่อทดแทนการนําเขาและ
สงเสริมการสงออก

ในทางปฏิบัติควรกําหนดรายการยาที่จะสงเสริมในการวิจัยและพัฒนาและบรรจุ
ไวในแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ และแผนวิทยาศาสตร เทคโนโลยีและนวัตกรรม แผน
ยุทธศาสตรของกระทรวงสาธารณสุข กระทรวงพาณิชยและกระทรวงอุตสาหกรรม เพื่อใหทุก
หนวยงานเขาใจตรงกันวา ผลิตภัณฑที่มีความสําคัญสูงสุด (product champion) ของประเทศไทยคือ
อะไร ซึ่งเปนสินคาหรือกลุมสินคาที่ประเทศไทยมีศักยภาพในการวิจัยและพัฒนา รวมถึงสามารถ
ทําตลาดไดมากที่สุด

นโยบายการวิจัยและพัฒนา ควรกําหนดใหมีการสรางความรวมมือตลอดหวงโซ
คุณคา เชน งานวิจัย การผลิต การขึ้นทะเบียน โดยผูมีสวนไดสวนเสียเขามามีสวนรวมต้ังแตแรก
เชน แนวทางการวิจัย การจัดสรรทุน ระบบเอกสารการขึ้นทะเบียน กรอบเวลาที่ควรดําเนินการใน
เร่ืองน้ีเสร็จสิ้น คือภายใน ๓ ป จากป ๒๕๕๙ ถึงป ๒๕๖๑

๒. การพัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนยาใหรวดเร็วและเปนมาตรฐานสากล
ควรพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนยา  (และชีววัตถุ ) ใหรวดเ ร็วและเปน

มาตรฐานสากลโดยต้ังเปาหมายใหการขึ้นทะเบียนยารวดเร็ว กําหนดเวลาอนุมัติได เพิ่มโอกาสการ
นํายาที่มีคุณภาพเขาสูตลาดไทยและตางประเทศ โดยเนนปรับแกกฎระเบียบและขั้นตอนการกํากับ
ดูแลใหเอ้ือตอการพัฒนายาและชีววัตถุเพื่อใชขึ้นเองในประเทศและสงออก รวมถึงการปรับปรุง
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เกณฑและขั้นตอนการขึ้นทะเบียนเพื่อการสงออกใหสอดคลองกับความจําเปนของประเทศที่
สงออกในระยะเวลาที่รวดเร็วขึ้นโดยมีรูปธรรมดังตอไปน้ี

๑. ปรับปรุงเกณฑ กฎระเบียบ การขึ้นทะเบียนใหชัดเจน ทันตอเทคโนโลยีใหม
และระบุ ระยะเวลาไดชัดเจนวากระบวนการทั้งสิ้นใชเวลานานเทาไหร

๒. เพิ่มระบบการขึ้นทะเบียนยาใหม (IND) ระบบการขึ้นทะเบียนตัวยาหลัก
(API) และ ระบบยาเพื่อการสงออกเทาน้ันสําหรับทั้ง API และผลิตภัณฑยาสําเร็จรูป (finished
product)

๓. ปรับปรุงเกณฑและขั้นตอนการขั้นทะเบียนเพื่อการสงออกใหสอดคลองกับ
ความจําเปนของประเทศที่สงออกในระยะเวลาที่รวดเร็วขึ้น

โดยเหตุที่หนวยงานรัฐที่กํากับดูแลในเร่ืองน้ี ประสบปญหามีบุคลากรไม
เพียงพอและขาดแรงจูงใจ จึงควรตองสงเสริมบุคลากรกํากับใหมีจํานวนไมเพียงพอโดยเพิ่มปริมาณ
และพัฒนาศักยภาพของบุคลากร และผลักดันการจัดต้ังองคการอิสระที่ดําเนินการเร่ืองขึ้นทะเบียน
ใหเร่ิมดําเนินการไดอยางเร็วที่สุดนอกจากน้ียังสามารถสงเสริมการขึ้นทะเบียนยารวมกับหนวยงาน
ตางประเทศที่มีศักยภาพ (twinning Registration) สําหรับกลุมยาชีววัตถุ ยาชีววัตถุคลายคลึงเพื่อให
เกิดความรวดเร็วกรอบเวลาที่ควรดําเนินการในเร่ืองน้ีเสร็จสิ้น คือภายใน ๓ ป จากป ๒๕๕๙ ถึงป
๒๕๖๑

๓. การสงเสริมการลงทุนในอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุเพื่อการสงออก
รัฐควรสงเสริมการลงทุนในอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุเพื่อการสงออกโดย

ต้ังเปาหมายสรางรายไดจากอุตสาหกรรมฐานนวัตกรรมและเพิ่มมูลคาทางเศรษฐกิจจากการสงออก
ยาและชีววัตถุที่มีคุณภาพ สูตลาด CLMV อาเซียน และอาเซียน+๓ และกลุม GMS โดยสรางความ
รวมมือระดับทวิภาคี ไตรภาคี และภูมิภาค ตามลําดับ รวมกับหนวยงานภาครัฐดานการตลาด เชน
กระทรวงพาณิชย กระทรวงอุตสาหกรรม เพื่อขยายตลาดสูตลาดเปาหมายสรางความเชื่อมั่นใน
คุณภาพยาและชีววัตถุโดยการยกระดับมาตรฐานผูผลิตไปสู GMP PIC/S และเพิ่มความยืดหยุนแก
อุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพในการใชมาตรการทางภาษี เพิ่มจากสิทธิพิเศษ ๘ ป ของ BOI

นอกจากน้ี กลไกสนับสนุนที่สําคัญไดแก การสงเสริมแหลงเงินกูดอกเบี้ยตํ่าหรือ
Grace period มีแหลงเงินทุนสําหรับการยกระดับมาตรฐานโรงงานเปน GMP PIC/S และกลไกการ
สนับสนุนเงินทุนวิจัยแกภาคเอกชน รวมจนถึงกลไก PPP เพื่อยกระดับผลิตภัณฑยาและชีววัตถุใน
ประเทศ ใหเกิดการวิจัยในอุตสาหกรรมยา ทุกขั้นตอน ไมวาจะเปนการคิดคนตัวยาใหม ตํารับยา
ใหม การวิจัยทางพรีคลินิกหรือคลินิกรวมจนถึงการวิจัยตลาด กรอบเวลาที่ควรดําเนินการในเร่ืองน้ี
เสร็จสิ้น คือภายใน ๓ ป จากป ๒๕๕๙ ถึงป ๒๕๖๑
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๔. สงเสริมเขตพื้นท่ี Life Science Zone
รัฐบาลควรสงเสริมการกําหนดและสรางเขตพื้นที่ Life Science Zone โดย

เปาหมายสรางมูลคาเพิ่มจากเครือขาย เชน เครือขายพื้นที่ เขตพื้นที่ หรือกลุมอุตสาหกรรม และ
สงเสริมใหเกิดการวิจัยและพัฒนา และลงทุนใหมสรางบรรยากาศการลงทุนในอุตสาหกรรมยาและ
ชีววัตถุจากตางประเทศ

ทั้งน้ีโดยเร่ิมตนจากการสํารวจอุตสาหกรรมตอเน่ืองที่ตองการใหสงเสริมในหวง
โซอุปทาน และตอมาควรกําหนดเขตพื้นที่ที่มีโครงสรางพื้นฐานและอุปกรณที่สนับสนุนกิจกรรม
ดานการวิจัยและพัฒนาและการผลิต

ถัดมาควรมีการสนับสนุนใหทําขอเสนอเพื่อขอรับการสงเสริมจาก BOI สําหรับ
อุตสาหกรรมยาและชีววัตถุ และอุตสาหกรรมตอเน่ือง เชน ผูรับจางวิจัยและพัฒนา ผูรับจางผลิต
(โรงงานตนแบบ) อุตสาหกรรมบรรจุภัณฑ Medical Grade เปนตน รวมถึงการใหสิทธิประโยชน
พิเศษในลักษณะ fast track ตอผูประกอบการเชิงนวัตกรรมในเขตพื้นที่ดังกลาว

อน่ึง ศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร ไดริเร่ิมดําเนินการสํารวจ และจัดทํา
ขอเสนอโครงการในเร่ืองน้ีบางแลว ภายใตโครงการที่มีชื่อวา Medicopolis โดยขอเสนอโครงการ
ดังกลาว ไดเสนอแนะใหมีการจัดต้ังเขตนวัตกรรม สําหรับวิจัย พัฒนา และจัดบริการสุขภาพที่
เหมาะสมและยั่งยืน ควบคูไปกับการเปนแหลงวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑและบริการสุขภาพที่
ตอบสนองตอผูใชบริการโดยตรง  เชื่อมโยงใหเกิดธุรกิจบริการและการลงทุน โดยอาศัยความพรอม
ของเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารของไทยเปนเคร่ืองมือในการขับเคลื่อนใหเกิดบริการ
สุขภาพแนวใหมขึ้นโดยเร็วเปนอันดับแรก
แผนภาพท่ี ๕-๑
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เขตพื้นที่พิเศษดังกลาวน้ีจะจัดบริการสุขภาพที่เหมาะสมและยั่งยืน ควบคูไปกับการ
เปนแหลงวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑและบริการสุขภาพที่ตอบสนองตอผูใชบริการโดยตรง
เชื่อมโยงใหเกิดธุรกิจบริการและการลงทุน โดยอาศัยความพรอมของเทคโนโลยีสารสนเทศและ
การสื่อสารของไทยเปนเคร่ืองมือในการขับเคลื่อนใหเกิดบริการสุขภาพแนวใหมขึ้นโดยเร็วเปน
อันดับแรก
แผนภาพท่ี ๕-๒ เทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารของไทย

การใหบริการดาน telemedicine ซึ่งเปนสวนหน่ึงภายใตกรอบแนวคิดที่จะนํา
เทคโนโลยีสารสนเทศเขามาสงเสริม Life Science Zone ของประเทศไทย หากทําไดสําเร็จ ก็จะ
กลายเปนฐานในการสรางอุตสาหกรรมผลิตภัณฑยา เคร่ืองมือแพทย ผลิตภัณฑธรรมชาติ และ
บริการสุขภาพขึ้นในประเทศไทย สรางความเชื่อมโยงทางเศรษฐกิจกับประเทศเพื่อนบาน ตลอดจน
ขับเคลื่อนเศรษฐกิจของประเทศตอไปในอนาคตกรอบเวลาที่ควรดําเนินการในเร่ืองน้ีเสร็จสิ้น คือ
ภายใน ๕ ป จากป ๒๕๕๙ ถึงป ๒๕๖๓
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วิทยาศาสตรเทคโนโลยีและนวัตกรรมแหงชาติ (สวทน.)
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 พ.ศ. 2546 – 2548 นักวิจัยนโยบายศูนยคาดการณเทคโนโลยีเอเปคสานักงานพัฒนา
วิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ

 พ.ศ. 2542 – 2546 นักวิจัยนโยบายโครงการศึกษานโยบายดานเทคโนโลยีชีวภาพศูนยพันธุ
วิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแหงชาติ

 พ.ศ. 2538 – 2542 นักวิจัยและผูจัดการหองปฏิบัติการเพาะเลี้ยงเซลลสัตวและวัสดุชีวภาพ
หนวยปฏิบัติการวิ จัยกลางโยธีศูนยพันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแหงชาติ
(BIOTEC)

ตําแหนงปจจุบัน

 ผูอํานวยการ ศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร (องคการมหาชน)



สรุปยอ
ลักษณะวิชา วิทยาศาสตรและเทคโนโลยี

เร่ือง การพัฒนาชีววิทยาศาสตรของประเทศบนฐานความรูและนวัตกรรม
ดวยการสงเสริมการลงทุน

ผูวิจัย ดร. นเรศ ดํารงชัย                  หลักสูตร วปอ. รุนที่ ๕๗
ตําแหนง ผูอํานวยการ ศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร (องคการมหาชน)

การพัฒนาอุตสาหกรรมของประเทศไทยที่จําเปนตองใชวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี
ที่ผานมามักเกิดขึ้นจากการผลักดันของนโยบายภาครัฐ ไมวาจะเปนอุตสาหกรรมรถยนต ไฟฟา
อิเล็กทรอนิคส หรือปโตรเคมี อยางไรก็ตามในขณะที่โลกและประเทศไทยกําลังมุง สูสังคม
ฐานความรู การพัฒนาเทคโนโลยีขึ้นในประเทศแตเพียงอยางเดียวไมเพียงพอและไมทันกับความ
ตองการ จําเปนตองนําเขาเทคโนโลยีจากตางประเทศเขามาเสริมพรอม ๆ กับการพัฒนาเทคโนโลยี
ในประเทศ

วิธีการพัฒนาเทคโนโลยีบางสวนทําโดยฐานของการวิจัย ในขณะที่อีกจํานวนมากใช
การถายทอดเทคโนโลยีและถายทอดทักษะความเชี่ยวชาญผานการลงทุน อุตสาหกรรม
เทคโนโลยีชีวภาพซึ่งเปนอุตสาหกรรมฐานความรูแบบใหมก็อยูภายใตเงื่อนไขเดียวกัน แตมี
ลักษณะเฉพาะบางประการ กลาวคือ องคความรูที่เกิดใหมมักอยูในบริษัทขนาดเล็กที่เกิดใหม
ซึ่งบอยคร้ังเปนบริษัทที่มีกําเนิดมาจากมหาวิทยาลัย บริษัทเกิดใหมเหลาน้ีมักมีเทคโนโลยีของ
ตัวเอง และเปนที่สนใจของบริษัทขนาดใหญกวาที่สามารถซื้อบริษัทขนาดเล็กเหลาน้ีเขามาเปนของ
ตัวเองเพื่อประหยัดเวลาและทรัพยากรในการวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีดวยตัวเอง เมื่อศึกษาถึง
แนวโน ม ก า รพัฒนา เ ท ค โนโล ยีข อง โล ก ใ นอนา ค ตแลวจะ พ บ ว า  เท ค โนโล ยีชี วภา พ
(Biotechnology) จะมีบทบาทที่สําคัญตอโลกในยุคใหมที่จะชวยทําใหคุณภาพในการดํารงชีวิตของ
มนุษยดีขึ้น มีสุขภาพและชีวิตที่ยืนยาวขึ้น ซึ่งองคการเพื่อความรวมมือทางเศรษฐกิจและการพัฒนา
(OECD) ไดคาดการณวาในป พ.ศ. ๒๕๗๓ โลกจะเขาสูยุคสังคมฐานชีวภาพ โดยจะมีการใชความรู
ทางจีโนมและยีน เปนฐานในการพัฒนาประเทศและการพัฒนาอุตสาหกรรม นานาประเทศตางให
ความสําคัญในการพัฒนา การวิจัยและพัฒนาและอุตสาหกรรมดานเทคโนโลยีทางชีวศาสตรหรือ
ชีวภาพโดยมีมาตราการตางๆเพิ่อสงเสริมการลงทุนอุตสาหกรรมน้ี สําหรับประเทศไทยซึ่งมี
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พื้นฐานเปนประเทศเกษตรกรรมและมีความกาวหนาในบริการดานการแพทย จึงมีความพรอมใน
ดานวัตถุดิบ องคความรูและบุคลากรที่เชียวชาญที่สามารถตอยอดไปสูเทคโนโลยีชีวภาพได

แมในปจจุบันประเทศไทยจะมีผลการวิจัยและพัฒนาในดานเทคโนโลยีชีวภาพใน
ระดับหน่ึง แตกยังไมมีธุรกิจดานเทคโนโลยีชีวภาพในประเทศมากนัก เมื่อเทียบกับประเทศอ่ืนที่มี
การสงเสริม และพัฒนาอุตสาหกรรมน้ีอยางจริงจัง เชน ญ่ีปุน เกาหลี  ไตหวัน เปนตน จึงมีโอกาส
สูงที่จะผลักดันใหเกิดการลงทุนในอุตสาหกรรมดานน้ีใหมากยิ่งขึ้น โดยตองมีการกําหนดกลยุทธ
และนโยบายที่ชัดเจนและเหมาะสม เพื่อผลักดันใหเกิดการลงทุนในธุรกิจน้ี

กลไกดูดซับเทคโนโลยีแบบน้ีเปนรูปแบบใหมที่นาสนใจสําหรับอุตสาหกรรม
ชีววิทยาศาสตร และประเทศไทยเพิ่งจะเร่ิมผลักดันใหมีการสงเสริมใหมีบริษัทขนาดเล็กที่ เกิดใหม
เชนน้ีใหเกิดขึ้นในประเทศไทย หรือใหเขามาลงทุนต้ังบริษัทขึ้นในประเทศไทย หรือรวมทุนกับ
บริษัทไทย แมจะเร่ิมมีนโยบายเชนน้ีปรากฏใหเห็นบางแลว แตยังมีปญหาและอุปสรรคที่ทําใหการ
ลงทุนและเติบโตของบริษัทเทคโนโลยีชีวภาพเกิดใหมเหลาน้ีไมเปนไปโดยราบร่ืนเทาที่ควร และ
ในสภาพการแขงขันของโลกในปจจุบันน้ี รวมถึงเทคโนโลยีที่กาวหนาไปอยางรวดเร็ว ทําให
จําเปนตองมีการทบทวนนโยบายทั้งหมดที่เกี่ยวของ และวิเคราะหปญหาและอุปสรรคที่เกิดขึ้น
ในทางปฏิบัติเพื่อแกไขสถานการณโดยเรงดวน เพื่อใหประเทศไทยสามารถมีอุตสาหกรรมใหมใน
อนาคตที่จะเขามารองรับสังคมผูสูงอายุและสังคมแหงนวัตกรรมที่ใชฐานความรูทางดาน
วิทยาศาสตรและเทคโนโลยี

วัตถุประสงคของการวิจัย
๑. ศึกษาและวิเคราะหนโยบายการผลักดันอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุ ของประเทศ

ไทยที่อยูบนฐานความรูและนวัตกรรม ขึ้นเปนอุตสาหกรรมหลักเพื่ออนาคตของประเทศ โดยมอง
ตลาดโลกเปนเปาหมาย

๒. เสนอแนะแนวทางในการปรับปรุงกระบวนการและรูปแบบการสงเสริมการลงทุน
เพื่อใหบริษัทเทคโนโลยีชีวภาพสามารถเกิดขึ้นและเติบโตไดในประเทศไทย

ขอบเขตของการวิจัย
๑. เนนการวิจัยเฉพาะที่ เกี่ยวของกับอุตสาหกรรมชีววิทยาศาสตร ยา เวชภัณฑ

และชีววัตถุ
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๒. เนนบทบาทการสนับสนุนของภาครัฐที่จําเปน ถามีบางสวนของการปรับปรุง
บทบาทและโครงสรางของหนวยรับผิดชอบหลัก จะเปนเพียงการนําเสนอแนวคิดหรือ
หลักการกวาง ๆ

๓. การลงทุน หมายความรวมถึงการลงทุนเพื่อต้ังบริษัท เพื่อรวมวิจัย และเพื่อผลิต
และจําหนายผลิตภัณฑหรือบริการดานนวัตกรรม โดยเฉพาะอยางยิ่งการลงทุนจากตางประเทศ

วิธีดําเนินการวิจัย
การวิจัยคร้ังน้ีเปนการวิจัยเชิงคุณภาพ โดยศึกษาวิเคราะหนโยบาย แผน กระบวนการ

รูปแบบ และสภาพขอเท็จจริงในการผลักดันนโยบายอุตสาหกรรมที่เกี่ยวของกับชีววิทยาศาสตร
ดวยการสงเสริมการลงทุน โดยเฉพาะอยางยิ่งการสงเสริมใหเกิดบริษัทรวมทุน หรือบริษัทเกิดใหม
ทางดานเทคโนโลยีชีวภาพโดยเปรียบเทียบกับตางประเทศบางประเทศในการศึกษาน้ีจะมุงเนนการ
วิเคราะหนโยบาย และการผลักดันนโยบายไปสูการปฏิบัติ ที่เฉพาะเจาะจงกับอุตสาหกรรมยาและ
ชีววัตถุ ความเหมาะสมของกฎระเบียบ บทบาทของหนวยงานที่เกี่ยวของ สภาพแวดลอมในการ
ดําเนินธุรกิจ และปญหาและอุปสรรค ทั้งน้ีรวมถึงเจาะลึกในบางกรณีศึกษา ผานการสัมภาษณ
ผูทรงคุณวุฒิและผูมีสวนไดสวนเสียในแตละภาคสวน เพื่อใหไดแนวทางในการกําหนดนโยบาย
และขอเสนอแนะในการปรับปรุงระบบนวัตกรรมของประเทศใหมีความทันสมัย มีประสิทธิภาพ
และเกิดประสิทธิผลในทางปฏิบัติ

ผลการวิจัย
๑. จะทําใหไดแนวทางในการเสนอแนะนโยบายที่เหมาะสมหรือสรางความสอดคลอง

ระหวางนโยบายหลาย ๆ ดานที่เกี่ยวเน่ืองกัน และปรับปรุงกระบวนการของหนวยปฏิบัติให
สามารถดําเนินการสนับสนุนงานนวัตกรรมไดในทิศทางเดียวกัน เพื่อใหบรรลุเปาหมายของ
ประเทศในภาพรวม

๒. ไดแนวคิดในการปรับบทบาท และโครงสรางของหนวยรับผิดชอบหลักเพื่อให
สามารถสรางสภาพแวดลอมที่ เหมาะสมตอการสงเสริมการลงทุนดานนวัตกรรม และสามารถ
ปฏิบัติไดจริง
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ขอเสนอแนะ
งานวิจัยชิ้นน้ีไดวิเคราะหบทบาทและหนาที่ของผูเกี่ยวของ ผูมีสวนไดสวนเสียกับ

ปญหาที่กลาวขางตน โดยการศึกษาทบทวนจากขอมูล รวมทั้งสัมภาษณผูที่เกี่ยวของและมีบทบาท
สําคัญ ทําใหไดขอสรุปและขอเสนอแนะที่เปนรูปธรรมดังน้ี

๑. การกําหนดนโยบายการวิจัยและพัฒนาอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุท่ีชัดเจน
รัฐบาลควรกําหนดนโยบายการวิจัยและพัฒนาอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุที่ชัดเจน

โดยต้ังเปาหมายสงเสริมการวิจัยและพัฒนาหรือดึงดูดการลงทุนผลิตยาและชีววัตถุที่ใชรักษากลุม
โรคเฉพาะซึ่งประเทศไทยมีจุดแข็งและตอบสนองตอความตองการในระดับประเทศและระดับ
ภูมิภาคเชนโรคเขตรอน โรคเบาหวานโรคมะเร็งและโรคทางโลหิตวิทยาเพื่อทดแทนการนําเขาและ
สงเสริมการสงออก

ในทางปฏิบัติควรกําหนดรายการยาที่จะสงเสริมในการวิจัยและพัฒนาและบรรจุ
ไวในแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ และแผนวิทยาศาสตร เทคโนโลยีและนวัตกรรม แผน
ยุทธศาสตรของกระทรวงสาธารณสุข กระทรวงพาณิชยและกระทรวงอุตสาหกรรม เพื่อใหทุก
หนวยงานเขาใจตรงกันวา ผลิตภัณฑที่มีความสําคัญสูงสุด (product champion) ของประเทศไทยคือ
อะไร ซึ่งเปนสินคาหรือกลุมสินคาที่ประเทศไทยมีศักยภาพในการวิจัยและพัฒนา รวมถึงสามารถ
ทําตลาดไดมากที่สุด

นโยบายการวิจัยและพัฒนา ควรกําหนดใหมีการสรางความรวมมือตลอดหวงโซ
คุณคา เชน งานวิจัย การผลิต การขึ้นทะเบียน โดยผูมีสวนไดสวนเสียเขามามีสวนรวมต้ังแตแร ก
เชน แนวทางการวิจัย การจัดสรรทุน ระบบเอกสารการขึ้นทะเบียน กรอบเวลาที่ควรดําเนินการใน
เร่ืองน้ีเสร็จสิ้น คือภายใน ๓ ป จากป ๒๕๕๙ ถึงป ๒๕๖๑

๒. การพัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนยาใหรวดเร็วและเปนมาตรฐานสากล
ควรพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนยา  (และชีววัตถุ )  ใหรวดเ ร็วและเป น

มาตรฐานสากลโดยต้ังเปาหมายใหการขึ้นทะเบียนยารวดเร็ว กําหนดเวลาอนุมัติได เพิ่มโอกาสการ
นํายาที่มีคุณภาพเขาสูตลาดไทยและตางประเทศ โดยเนนปรับแกกฎระเบียบและขั้นตอนการกํากับ
ดูแลใหเอ้ือตอการพัฒนายาและชีววัตถุเพื่อใชขึ้นเองในประเทศและสงออก รวมถึงการปรับปรุ ง
เกณฑและขั้นตอนการขึ้นทะเบียนเพื่อการสงออกใหสอดคลองกับความจําเปนของประเทศที่
สงออกในระยะเวลาที่รวดเร็วขึ้น


