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บทสรุปผูบรหิาร 

 กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม (อว.) เสนอ BCG Model เปนรูปแบบใน
การพัฒนาเศรษฐกิจใหมที่จะขับเคล่ือนเศรษฐกิจของประเทศ โดยสาขายาและวัคซีน เปน 1 ใน 9 สาขา
เปาหมายท่ีตองดําเนินการ เพื่อกําหนดเปาหมายการพัฒนาท่ีมีความทาทาย และสงผลกระทบสูงตอการพัฒนา
ประเทศในทุกๆ ดาน และขับเคลื่อนดวยโมเดล กลไก มาตรการตางๆ พรอมทั้งเสนอกฎหมายที่ตองปรับปรุง 
ทําใหม หรือเพ่ิมเติมที่จําเปนตอการผลักดันใหเปาหมายดังกลาวดําเนินการไดสําเร็จในระยะเวลา 1ป  3 ป 
และ 5 ป ท้ังน้ีกระบวนการในการจัดทําขอเสนอการขับเคลื่อนประกอบดวยการประชุมหารือกับผูที่เก่ียวของ
และผูมีสวนไดสวนเสียจากภาคสวนตางๆ ท้ังภาครัฐ เอกชนและสถาบันการศึกษา ประกอบกับการรวบรวม
ขอมูลที่เก่ียวของจากการทบทวนวรรณกรรม ขอมูลจากแผนยุทธศาสตร และแผนงานของหนวยงานตางๆ 
จัดทําเปนขอเสนอเพ่ือการขับเคล่ือน  BCG ในสาขายาและวัคซีน  
 ขอบเขตการดําเนินการ BCG สาขายาและวัคซีน ครอบคลุมสาขาการดําเนินงาน 6 สาขา ไดแก 
advance therapy (cell therapy/ gene therapy/ Immunotherapy) วัคซีน ชีววัตถุ ยา (small 
molecule) cosmeceutical และจีโนมิกส โดยใชเกณฑในการคัดเลือกสาขาเปาหมาย 3 ประการ ไดแก  

1. เปนผลิตภัณฑที่สรางผลกระทบสูงตออุตสาหกรรมและบริการทางการแพทย (สามารถสราง
รายได สรางความสามารถในการพึ่งพาตนเองใหประเทศ) และจําเปนสําหรับระบบบริการ
สขุภาพของคนไทย  

2. ประเทศมีความพรอม (เทคโนโลยี key players โครงสรางพื้นฐาน และทรัพยากรธรรมชาติ)  
3.    มีศักยภาพในการดําเนินการไดสาํเร็จสูงใน 3-5 ป 

 จากขอมูลสถานภาพตลาดและสถานภาพการพัฒนา BCG ของโลกและของไทย เมื่อวิเคราะหชองวาง 
(gap analysis) และความสามารถทางเทคโนโลยีแลวสามารถกําหนดเปาหมายการขับเคล่ือนและพัฒนา
อุตสาหกรรมที่เกี่ยวของกับสาขายาและวัคซีนไดแก “เพ่ิมขีดความสามารถในการพ่ึงตนเอง ดวยการวิจัย 
พัฒนา และผลิต ลดการนําเขา” บนพ้ืนฐานแนวคิดการสงเสริมธุรกิจที่ดําเนินการโดยเอกชนไทยเพ่ือสราง
ความสามารถในการแขงขันทัดเทียมกับธุรกิจขามชาติขนาดใหญ สรางผลกระทบทางเศรษฐกิจและเปน
ฐานการผลิตในสถานการณฉุกเฉินและจําเปนของประเทศ การดาํเนินการตามเปาหมายดังกลาวจะทําให
ประเทศเพ่ิม GDP จาก 40,000 ลานบาท เปน 90,000 ลานบาท ภายในป 2024 ลดภาระคาใชจายดาน
การแพทยและสาธารณสุขของประเทศ ลดการนาํเขายาและวัคซีนไมนอยกวา 7,500 ลานบาทตอป ลดความ
เหล่ือมลํ้าในการเขาถึงยาและวัคซนีราคาแพงมากกวา300,000 คน นําไปสูการสรางความมั่นคงดานสุขภาพใน
ทุกสถานการณ ทั้งยามปกติและเมื่อเกิดภาวะระบาด 
 ในการยกระดับความสามารถการวิจยั พัฒนา และการผลติ
วัคซีน ยา และชีววัตถุ รวมถึงสงเสริมอุตสาหกรรมบริการทางการแพทย
ในประเทศ ตองจัดใหมีกลไกการขับเคล่ือนอุตสาหกรรมในหลายมิติ อาท ิ

 พัฒนาและใชเทคโนโลยีการแพทยแมนยําเพ่ือสนับสนุน
นโยบาย medical hub 

 สงเสริมโครงสรางพื้นฐานเพื่อการพัฒนาวัคซีน ยา และชวี
วัตถุครบวงจร เชน หองปฏิบัติการวิเคราะหทดสอบสาร
ออกฤทธ์ิ การทดสอบในสัตวทดลอง  Clinical Research 
Organization (CRO) และโรงงานตนแบบการผลิตที่ไดการรับรองมาตรฐาน  
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 สรางบุคลากรดานการวิจัยและพัฒนายา และกระบวนการผลิตวัคซีน ยา และชีววัตถุ สรางความ
รวมมือกับเอกชน หนวยงานวิจัยและพัฒนายาระดับนานาชาติ 

 สรางกลไกความรวมมือระหวางภาครัฐกับเอกชน และสถาบันระดับนานาชาติเพ่ือยกระดับ
ความสามารถและผลักดันเปาหมายตามที่ตั้งไว 

 นอกจากกลไกการขับเคลื่อนในทุกมิติแลว ปจจัยสําคญัตอการผลักดันเปาหมายตองมีการปลดล็อก
อุปสรรคที่สําคัญที่สงผลตอการพัฒนาอุตสาหกรรมยาและวัคซีนตั้งแตตนน้ําจนถึงปลายน้ํา กลาวคือ 

 ปรบัรูปแบบการสนับสนุนทุนสงเสริมการวิจัยและพัฒนาทุกขั้นตอนเปนแบบ multi-year และ
เปน block grant  โดยสนับสนุนความรวมมือการลงทุนรัฐและเอกชน และนําทรัพยสินทาง
ปญญาไปใชอยางถูกกฎหมาย 

 ปรบักลไกการจัดซื้อจัดจางวัคซีนและชีววัตถุจากรายป เปน multi-year procurement พรอม
ทั้งใชมาตรการสนับสนุเพ่ิมเติมสําหรับการจัดซื้อจัดจางผลิตภัณฑหรือนวัตกรรมท่ีผลิตในประเทศ 

 สนับสนุนใหผลิตภัณฑวัคซีนและยาชีววัตถุที่ผลิตในประเทศเขาสูรายการบัญชีนวัตกรรมเพื่อ
ขยายตลาดภาครัฐ 

โดยมีโครงการนํารอง (flagship project) 2 โครงการคือ 

1. การพัฒนาวัคซีนและโครงสรางพ้ืนฐานเพื่อรับถายทอดเทคโนโลยีการผลิตวัคซีนโควิด-19 

 การดําเนินการ 

 การเตรยีมการผลิตวัคซีนโดยรับการถายทอดเทคโนโลยีจากประเทศที่พัฒนาวัคซีนไดสําเร็จ 

 การวางแผนจัดซื้อวัคซนีลวงหนา 

 การวิจัยพัฒนาวัคซีนในประเทศเพื่อสรางขีดความสามารถในระยะกลางและยาว 

 ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ 

 ประชาชนไทยมีโอกาสในการเขาถึงวัคซีนโควิด-19 เพื่อหลีกเลี่ยงการปวย เสียชีวิต และลดผลกระทบ
ทางเศรษฐกิจและสังคม สรางความย่ังยืนในการพึ่งพาตัวเองดานวัคซนี 

2. การจัดทํา Thailand Genomic Databank และศูนยพัฒนานโยบายสนับสนุนอตุสาหกรรม
บริการทางการแพทยครบวงจร 

 การดําเนินการ 

 โครงสรางพ้ืนฐานสําหรับบริการดานจีโนมเพ่ือการแพทยแมนยํา 

 ฐานขอมูลพันธุกรรมคนไทย ฐานขอมูลอางอิงของประชากรไทย 50,000 ราย และระบบ
วิเคราะหขอมูลขนาดใหญเพ่ือการวินิจฉัยโรค การรักษาที่มีความแมนยํา การควบรคุมปองกันโรค 
และเพ่ือการพัฒนายาและวัคซีน 

 จัดใหมีศนูยพัฒนานโยบายสนับสนุนอุตสาหกรรมบริการทางการแพทยครบวงจร 

 ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ 

 ลดภาระคาใชจายดานการแพทยและสาธารณสุขของประเทศ 70,000 ลานบาทตอป 
 สรางรายไดใหประเทศดวยการตอยอดไปสูบริการสุขภาพ สงเสรมิ medical hub 
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1. ความเปนมา 

 จากการที่กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม (อว.) เสนอ BCG Model เปน
รูปแบบในการพัฒนาเศรษฐกิจใหมที่จะขับเคลื่อนเศรษฐกิจของประเทศ ต้ังเปาเพ่ือกระตุน GDP 1 ลานลาน
บาท และมอบหมายให อว. เปนเจาภาพรวมกับทุกภาคีในการขับเคลื่อนเปาหมายที่กําหนดไวโดยใหมีแนวทาง
ที่ชัดเจนและเกิดผลลัพธที่เปนรูปธรรม  ดังน้ัน อว. จึงไดจัดใหมีการประชุม BCG in Action ใน 9 กลุม ไดแก 
กลุมเกษตร กลุมอาหาร กลุมพลังงาน วัสดุและเคมีชีวภาพ กลุมเคร่ืองมือแพทย กลุมทองเท่ียว กลุมเศรษฐกิจ
สรางสรรค กลุมเศรษฐกิจหมุนเวียน กลุม CEO และกลุมยาและวัคซีน เพ่ือ 

 กาํหนดเปาหมายการพัฒนาแตละสาขาที่มีความทาทาย และสงผลกระทบสูงตอการพัฒนาประเทศใน
ทุกๆ ดาน 

 กาํหนดส่ิงที่ตองผลักดนัใหเกิดข้ึน หรือ Champion Products โดยแบงเปนระยะ 1 ป  3 ป และ 5 
ป ที่ตอบสนองตอเปาหมายนั้น 

 เสนอโมเดล กลไกขับเคล่ือน  มาตรการ กฎหมายท่ีตองปรับปรุง ทําใหม หรือเพิ่มเติมที่จําเปนตอการ
ผลักดันใหเปาหมายดังกลาวดําเนินการไดสําเร็จในระยะเวลาที่ต้ังเปาหมายไว 

 

 
 
2. กระบวนการในการจัดทําขอเสนอเพ่ือการขบัเคลื่อน BCG (BCG in Action)  

 ในการขับเคลื่อน BCG in Action กลุมยาและวัคซีน มีกระบวนการจัดทําขอเสนอการขับเคลื่อน
ประชุมหารือกับผูที่เก่ียวของและผูมีสวนไดสวนเสียจากภาคสวนตางๆ ทั้งภาครัฐ เอกชนและสถาบันการศึกษา 
โดยจัดประชุม 3 คร้ัง ในวันที่ 10 มีนาคม 17 มีนาคม และ 10 กรกฎาคม 2563  ผนวกกับการรวบรวมขอมูล
ที่เก่ียวของจากการทบทวนวรรณกรรม ขอมูลจากแผนยุทธศาสตร และแผนงานของหนวยงานตางๆ จัดทําเปน
ขอเสนอเพ่ือการขับเคล่ือน  BCG ในสาขายาและวัคซีน นําเสนอตอท่ีประชุม สมชัชา BCG : โมเดลเศรษฐกิจสู
การพัฒนาที่ยั่งยืน ทีม่ีนายกรัฐมนตรีเปนประธานในวันที่ 15 กรกฎาคม 2563  
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 ขอบเขตการดําเนินการ BCG สาขายาและวัคซีน ครอบคลุมสาขาการดําเนินงาน 6 สาขา ไดแก 
advance therapy (cell therapy/ gene therapy/ Immunotherapy) วัคซีน ชีววตัถุ ยา (small 
molecule) cosmeceutical และจีโนมิกส โดยใชเกณฑในการคัดเลือกสาขาเปาหมาย 3 ประการ ไดแก  

1. เปนผลิตภัณฑที่สรางผลกระทบสูงตออุตสาหกรรมและบริการทางการแพทย (สามารถสราง
รายได สรางความสามารถในการพึ่งพาตนเองใหประเทศ) และจําเปนสําหรับระบบบริการ
สขุภาพของคนไทย  

2. ประเทศมีความพรอม (เทคโนโลยี key players โครงสรางพื้นฐาน และทรัพยากรธรรมชาติ)  
3. มีศักยภาพในการดําเนินการไดสําเร็จสูงใน 3-5 ป 
  

3. ทิศทางและแนวโนมการพัฒนาของโลกที่มีผลตอการปรับตัวของสาขาเปาหมาย 

3.1 สถานภาพตลาดยาของโลก  

 จากขอมูลของ The Business Research Company (2018)1 ระบุวา ตลาดยาของโลกมีมูลคาถงึ 

934.8 พันลานเหรียญสหรัฐในป 2017 และมีแนวโนมจะเติบโตถึง 1,170 พันลานเหรียญสหรัฐในป 2021 โดย

มีอตัราการเติบโตของตลาด 5.8 %  และ 8.4 % ในเอเชียแปซฟิก ตลาดที่มอีัตราการเติบโตสูงที่สุดคือตลาด

ยาท่ีเกี่ยวของกับ metabolic disorder เชน เบาหวานและความผิดปกติของไทรอยด มีอัตราการเติบโตสูงถึง 

9 % และมีมลูคาตลาด 85 พันลานเหรียญสหรัฐในป 2017 อันดับ 2 และ 3 คือยาตานไวรัส และยารักษา

ความดนัโลหิตสูงตามลําดับ การเติบโตอยางรวดเร็วของตลาดยาเปนผลมาจากองคการอาหารและยาของสหรัฐ 

(US FDA) มีมาตรการผอนปรนกระบวนการขออนุญาตการข้ึนทะเบียนยา ทําใหเกิดนวัตกรรมใหมๆ ไดงาย

และรวดเร็วยิ่งขึ้น 

                                           
1
 https://blog.marketresearch.com/the-growing-pharmaceuticals-market-expert-forecasts-and-analysis 



7 

 

 

 
ภาพที่ 1 Global drug market 

 

3.2 สถานภาพตลาดยาของไทย 

 ปจจุบันมูลคาตลาดยาของไทย 177,000 ลานบาท ใหญเปนอันดับสองของเอเชียตะวันออกเฉียงใต
รองจากอินโดนีเซยี ประเทศไทยมี โรงงานผลิตยาแผนปจจุบัน 179 ราย ไดการรับรอง PIC/s 161 ราย และ

สวนใหญเปนโรงงานผลิตยาสามัญที่นําเขามาแบงบรรจุ รอยละ 81 เปนผูประกอบการขนาดเล็ก เปน
ผูประกอบการขนาดกลางและใหญรอยละ 10 และ 9 ตามลําดับ2 โดยมีผูประกอบการเพียงรายเดียวที่เปน
ผูประกอบการที่ดําเนนการโดยคนไทย ไดแก Siam Bioscience ที่เนนการผลิตชีววัตถุคลายคลึง 
(biosimilars) ในประเทศไทย3 ชองทางการจําหนายยาที่ใหญที่สุดอยูที่ตลาดโรงพยาบาลรัฐถึงรอยละ 60 
รองลงมาคือโรงพยาบาลเอกชน รอยละ 20 และรานขายยารอยละ 20  
 

 
 

                                           
2 ชมภูนูท แตงออน, หนวยวิจัยเศรษฐกิจภาคการคา ศูนยวิจัยเศรษฐกิจ ธุรกิจและเศรษฐกิจฐานราก ธนาคารออมสิน  
3 https://pharmaboardroom.com/facts/top-10-pharma-companies-in-thailand-2018/ 
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ภาพที่ 2 ขนาดผูประกอบการในประเทศไทย   ภาพที่ 3 ชองทางการจําหนายยาในประเทศไทย 
 

 
ภาพท่ี 4 บริษัทท่ีมียอดขาย 10 อันดับแรกในประเทศไทย 

 
3.3 สถานภาพตลาดยาชีววัตถุของโลก 
 ในป 2017 ตลาดยาชีววัตถุมีมูลคา 186,470 ลานเหรียญสหรัฐ และขยายตัวดวยอัตราการเติบโต
เฉลี่ย13.8 % คาดวาจะมีมูลคาสูงถึง 526,008 ลานเหรยีญสหรัฐในป 20254 5 สวนแบงตลาดใหญอยูที่

                                           
4 https://www.businesswire.com/news/home/20190329005233/en/Global-Preventive-Vaccines-Market-Growth-Trends-
Forecasts 
5 วิทยาลัยการจัดการ มหาวิทยาลัยมหิดล ,2562 
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อเมริกาเหนือและยุโรป รองลงมาคือ เอเชียแปซิฟกและอเมริกาใต ตามลําดับ โดยผลิตภัณฑที่มียอดขายสูง
ที่สุด 3 อันดับแรกคือโมโนโคลนอลแอนติบอดี รองลงมาคือ erythropoietin และอินซูลินตามลําดับ  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพที่ 5 มูลคาตลาดชีววัตถุของโลกป2017 และ 2025  ภาพที่ 6 อุตสาหกรรมยาชีววัตถุจําแนกตาม

          ผลิตภัณฑ 
        ที่มา: Shaikh & Jaiswal (2018) 

 

 
ภาพที่ 7 สวนแบงการตลาดชีววัตถุจําแนกตามภูมิภาค 

ที่มา: Mordor Intelligence (2018) 

 

3.4 สถานภาพตลาดยาชีววัตถุของไทย 
 จากขอมูลการนําเขาและสงออกผลิตภัณฑชีววัตถุของไทย6 7 จะเห็นไดวามีมูลคาตลาดเพ่ิมขึ้นทุกป 
สอดคลองกับมูลคาตลาดโลก ซึ่งสวนใหญเปนการนําเขาจากตางประเทศ ในปพ.ศ. 2554 ไทยนําเขาเภสัช
ภัณฑมีมูลคา โดยรวม 1 แสนลานบาท โดยเปนมูลคาของยาชีว วัตถุ  2 หมื่ นลานบาท (สํานักงาน

                                           
6 สมฤกษ จึงสมาน (สิงหาคม 2560); 2) วิทยาลัยการจัดการ มหาวิทยาลัยมหิดล (2562 
7 วิทยาลัยการจัดการ มหาวิทยาลัยมหิดล (2562) 
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คณะกรรมการนโยบายวิทยาศาสตรเทคโนโลยีและนวัตกรรมแหงชาติ, 2561) ทั้งนี้เปนเพราะไทยยังไมมีขีด
ความสามารถในการผลิต ทําใหมีการนําเขายาในปริมาณสูง สวนการสงออกท่ีมีมูลคาเพิ่มขึ้นเกิดจากความ
ตองการบริโภคในภูมิภาคอาเซียนโดยเฉพาะตลาด CLMV (สัดสวนการสงออกรวมกัน 58% ของมูลคาสงออก
ยาทั้งหมด) สวนหนึ่งเปนผลจากการท่ีไทยไดรับการรับรองใหเปนสมาชิก ASEAN Listed Inspection Service 
ทาใหผูผลิตยาสามารถสงออกยาไปยังประเทศสมาชิกในภูมิภาคอาเซียนไดสะดวกข้ึน โดยตลาดอาเซียนที่ไทย
สงออกเพ่ิมขึ้น ไดแก เวียดนาม เมียนมา กัมพูชา มาเลเซีย อินโดนีเซีย และสปป.ลาว ( โครงการวิจัยเพ่ือ
พัฒนากลยุทธแผนที่นําทางการพัฒนายา วัคซีน และชีววัตถุเพื่อใชเองในประเทศ, วิทยาลัยการจัดการ 
มหาวิทยาลัยมหิดล, 2562) 
 ในอนาคตอันใกล การคุมครองสิทธิบัตรของยาไบโอโลจิกสจะทยอยหมดอายุ ซึ่งจะทําใหมียาชีววัตถุ
คลายคลึงปรากฏในทองตลาดมากขึ้น และจะมีการลงทุนท้ังในภาครัฐและเอกชนมากขึ้น ตัวอยางจากใน
ประเทศตางๆ ในเอเชีย เชน เกาหลีใต จีน อินเดีย สิงคโปร เปนตน จะเห็นวาผลจากการสงเสริมและพัฒนา
อุตสาหกรรมนี้สงผลกระทบตอการเจริญเติบโตดานเศรษฐกิจและสังคมของประเทศเหลานั้นอยางชัดเจน 

 
ภาพที่ 8 มูลคาการนําเขาสงออกผลิตภัณฑชีววัตถุของไทย (กรมศุลกากร,2563) 

3.5 สถานภาพตลาดวัคซีนของโลก 
 จากรายงานของ Technavio8 (2020) คาดการณวาตลาดวัคซีนโลกจะมีมูลคาสูงถึง 13.81 พันลาน
เหรียญสหรัฐระหวางป 2020-2024 โดยมีอัตราการเติบโต 7%  รายละเอียดดังภาพที่ 9 และตลาดที่มีอัตรา
การเติบโตสูงที่สุดถึง 57 % อยูท่ีแถบอเมริกาเหนือ ทั้งนี้บริษัทที่เปนผูเลนหลักกระจายตัวออกไปหลายบริษัท
ทําใหเกิดการเฉลี่ยสวนแบงการตลาดที่ไมแตกตางกันมากนัก เชน Glaxo Smithcline, Sanofi Pasteur, 
Novartis, Merck เปนตน สถาบันวัคซีนแหงชาติระบุวามูลคาวัคซีนในตลาดทั่วโลก เปนวัคซีนที่ผลิตจาก
ประเทศกําลังพัฒนาเพียงประมาณรอยละ 20 มูลคาวัคซีนสวนใหญเกือบรอยละ 80 ผลิตโดยบรษิัทขนาดใหญ 

                                           
8
 https://www.businesswire.com/news/home/20200106005407/en/Global-Vaccines-Market-2020-2024-Evolving-Opportunities-Bavarian 
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5 บรษิัท ซ่ึงต้ังอยูในยุโรปตะวันตกและอเมริกาเหนือ9 โดยบริษัทเหลานี้มุงเนนการวิจัยพัฒนา ผลิตและขาย
ผลิตภัณฑท่ีเปนวัคซีนทางเลือก ซ่ึงเปนวัคซีนชนิดใหมหรือเปนวคัซีนรวมท่ีมีราคาแพง เปนที่ตองการของตลาด
ในกลุมประเทศที่พัฒนาแลว 
 

 
 

ภาพที่ 9 สถานภาพตลาดวัคซีนโลก 

 

 
 

ภาพที่ 10 สวนแบงการตลาดวัคซีนคิดเปนเปอรเซ็นต 

3.6 สถานภาพตลาดวัคซีนของไทย  
 สาํหรับประเทศไทย ตลาดวัคซีนหลักกําหนดโดยแผนงานสรางเสริมภูมคิุมกันโรคของกระทรวง
สาธารณสุข ซ่ึงเปนงบประมาณจากภาครัฐ โดยตารางในการใหวัคซนีลาสุด  (ป 2563) แสดงดังตาราง 

                                           
9
 ราง นโยบายและแผนยุทธศาสตรความม่ันคงดานวัคซีนแหงชาติ พ.ศ. 2563- 2565 

Glaxo Smith 
Kline, 13

Sanofi 
Pasteur, 17

Pfizer, 13

Merck, 12

Novartis , 13

Sanofi 
Pasteur-MSD, 

4

others, 28
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ตารางที่ 1  การใหวัคซีนตามแผนงานสรางเสรมิภูมิคุมกันโรคของกระทวงสาธารณสุข ป 2563 

  
วัคซีนดังกลาวขางตนเปนวัคซีนที่มีปรมิาณการใชและการบริโภคสูง แตมีราคาตอหนวยต่ํา เนื่องจาก

เปนวัคซีนพื้นฐานที่ใชเทคโนโลยีการผลิตแบบดั้งเดิม เชน วัคซีนบีซีจี วัคซีนตับอักเสบบี วัคซีนโปลิโอชนิดกิน 
วัคซีนรวมคอตีบ-บาดทะยัก-ไอกรน วัคซีนรวมหัด-คางทูม-หัดเยอรมัน และวัคซีนไขสมองอักเสบเจอี เปนตน 
 ขอมูลจาก ราง นโยบายและแผนยุทธศาสตรความมั่นคงดานวัคซีนแหงชาติ พ.ศ. 2563- 2565 ระบุ
วาในปจจุบันประเทศไทยตองนําเขาวัคซนีจากตางประเทศหลายชนิด มูลคาไมต่ํากวา 2,400 ลานบาทตอป 
หรอืประมาณรอยละ 80 ของวัคซีนท่ีใชในประเทศ และมีแนวโนมเพ่ิมมากขึ้นเปนลําดับ ดังนั้นเพ่ือการ
พ่ึงตนเองและสรางความมั่นคงดานวัคซนี จึงจําเปนตองมีการสงเสริมสนับสนุนการวิจัย การผลิต การประกัน
และควบคุมคุณภาพวัคซีน การสรางเสริมภูมิคุมกันโรคและการบริหารจัดการวัคซีนอยางเหมาะสม รวมทั้งการ
พัฒนาโครงสรางพ้ืนฐาน และการพัฒนาบุคลากร ใหครบวงจรการพัฒนาวัคซีนอยางตอเนื่องในระยะยาว 
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3.7 สถานภาพตลาด Advance therapy โลก 
 ปจจุบัน ตลาด regenerative medicine มีอัตราการเติบโตสูงข้ึนอยางรวดเร็ว ขอมูลจาก Fortune 
Business Insight10 ระบุวาในป 2018 ตลาด regenerative medicine มีมูลคาสูงถึง 23,841.5 ลานเหรียญ
สหรัฐ และคาดวาจะเติบโตถึง 151,949.5 ลานเหรียญสหรัฐในป 2026 ดวยอัตราการเติบโต 26.1 % ทั้งน้ี 
regenerative medicine ครอบคลุมการใชเซลล เนื้อเยื่อ หรือสารพันธุกรรมเพื่อบําบัดรักษาโรค โดยการ
ซอมแซม เปลี่ยนหรือกระตุนใหเนื้อเยื่อหรืออวัยวะท่ีเสียหายกลับมาทํางานเปนปกติ ทั้งน้ี U.S. National 
Institute of health (NIH) ระบุวา regenerative medicine ใหครอบคลมุถึง cell therapy, gene 
therapy, biomaterial และ tissue engineering มีการประมาณวามีการพัฒนา regenerative medicine 
ใหมๆ จนถึงข้ันการทดลองในมนุษยประมาณ 1,028 ชนดิทั่วโลก 
 

 
ภาพที่ 11 ตลาด regenerative medicine โลก (2015-2026) 
 
 ทั้งนี้ สัดสวนตลาด regenerative medicine 3 อันดับแรก จําแนกตามชนิดของผลิตภัณฑ ในป 
2017 พบวา cell therapy มีสัดสวนสูงที่สุดคือ 60% รองลงมาคือ tissue engineering 27 % และ gene 
therapy 8 % ตามลําดับ11 รายละเอียดดังภาพท่ี 12 ทั้งนี้ cell therapy มีสวนแบงการตลาดที่สูงที่สุดและ
เปนตลาดท่ีสรางรายไดมากที่สุด เนื่องจากมีผลิตภัณฑกวา 50 รายการไดรบัการอนุมัติและออกสูตลาดแลว 
รวมถึงเทคโนโลยีการรักษาที่กาวหนาและแนวโนมการใช CAR T Cells ในการรักษาโรคตางๆ ท่ีเพ่ิมมากขึ้น 
โดยเฉพาะโรคมะเรง็ เชน  ป 2017  US FDA ไดอนุมัติและขึ้นทะเบียนยา Kymriah ของบริษัท Novartis) 
และยา Yescarta ของบริษัท Kite Pharma เพ่ือรักษามะเร็งเม็ดเลือดขาวและมะเร็งตอมน้ําเหลือง เปนตน 

                                           
10

 https://www.fortunebusinessinsights.com/industry-reports/regenerative-medicine-market-100970 

11
 http://www.tcels.or.th/Resources/Market-Analysis/1058?k=6SA3WQIXNW7L4FED 
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ทั้งนี้ cell therapy มีอัตราการเติบโตทางการตลาดสูงสุด (เปรียบเทียบระหวางป 2016-2023) รายละเอียด
ดังภาพที่ 13 
 

 
ภาพที่ 12 ตลาด regenerative medicine และสวนแบงทางการตลาดทั่วโลก 
  

 
ภาพที่ 13 ตลาด regenerative medicine จําแนกตามผลิตภัณฑ 
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         จากการรวบรวมขอมูลของศูนยความเปนเลิศทางชีววิทยาศาสตรประเทศไทย (TCELS) ระบุวา ภูมิภาค
ภูมิภาคอเมริกาเหนือเปนตลาดอุตสาหกรรมเวชศาสตรฟนฟูท่ีใหญที่สุด เนื่องจากเปนภูมิภาคที่รวมแหลง
ผูประกอบการทางดานชีวเภสัชภัณฑพรอมทั้งการตื่นตัวทางดานวิจัยและพัฒนาที่ตองการสรางนวัตกรรม 
คิดคนผลิตภัณฑใหมๆ ออกสูตลาดอยางตอเนื่อง รองลงมาไดแก ภูมิภาคยุโรป ในขณะที่ภูมิภาคเอเชียแปซิฟก
ไดมีการคาดการณอัตราการเติบโตเฉลี่ยสะสมตอปสูงท่ีสุดมากถึง 38.6 เปอรเซน็ต (ป ค.ศ. 2017-2023) ทั้งน้ี
เนื่องมาจากการสงเสริมและกําหนดกฎระเบียบสําหรับการใชยาเวชศาสตรฟนฟูจากรัฐบาล12  
 

 
 

3.8 สถานภาพตลาด cosmeceutical โลก 
 ตลาดเครื่องสําอางโลกในป 2018 มีมูลคา 4.88 แสนลานดอลลารสหรัฐ โดยสวนแบงการตลาดท่ีมาก
ที่สุดอยูในแถบเอเชียแปซิฟก รายละเอียดดังภาพที่ 14 โดยมูลคาตลาด cosmeceuticals อยูที่ 49.5 พันลาน

เหรียญสหรัฐ  โดยกลุมเปาหมายอยูที่กลุมอายุ 30-45 ป เน่ืองจากความตองการคงความออนเยาวและรักษา

รูปลักษณที่ดี ผลิตภัณฑที่มีความตองการสูงไดแกผลิตภัณฑในกลุมชะลอวัย (anti-aging) รักษาการเส่ือมสภาพ

ของเสนผม ลดเลือนร้ิวรอย และดูแลสภาพผิว และคาดการณวามูลคาตลาดจะพุงสูงถึง 70 พันลานเหรียญ

สหรัฐในป 2025 ดวยอัตราการเติบโต 5.1% และสวนแบงการตลาดเปนไปในทิศทางเดียวกับตลาด

เครื่องสาํอางคอืแถบเอเชียแปซิฟกมีสวนแบงการตลาดสูงที่สุด  รายละเอียดดังภาพท่ี 15 

                                           
12

 http://www.tcels.or.th/Resources/Market-Analysis/1058?k=6SA3WQIXNW7L4FED 
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ภาพที่ 14 สถานภาพตลาดเคร่ืองสําอางโลก 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพที่ 15 สวนแบงการตลาดแบงตามภูมิภาค 

 
3.9 สถานภาพตลาด cosmeceutical ของไทย 
 ตลาดเคร่ืองสําอางของประเทศไทยมีมูลคาอยูที่ 6.5 พันลานเหรียญสหรัฐในป 2018  โดยมีอตัราการ
เติบโตของตลาดระหวางป 2018 – 2023 อยูที่ 6.2 % 13 สรางมูลคาถึง 300,000 ลานบาท ปจจัยในการ
สงเสริมตลาดคือ การเขาสูสังคมสูงอายุ โดยผลิตภัณฑที่มีอัตราการเติบโตสูงคือผลิตภัณฑที่มีสวนผสมจาก
ธรรมชาติและผลิตภัณฑออรแกนิก 
 

 

 

                                           
13 Euromonitor international 2019 
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 อยางไรก็ตามสําหรับผลิตภัณฑ cosmeceuticals หรือเวชสําอางของไทย ยังไมมีการแยกออกจาก
ผลิตภัณฑเคร่ืองสาํอางโดยท่ัวไป เน่ืองจากประเทศไทยยังไมมีการระบุคําจํากัดความ “cosmeceutical” เปน
การเฉพาะ ทําใหไมสามารถระบุขนาดตลาดที่จําเพาะเจาะจง รวมถงึการกําหนดกลยุทธการสงเสริม การดูแล
มาตรฐานที่จําเพาะกับผลิตภัณฑ cosmeceuticals ได 
 
3.10 สถานภาพตลาดจีโนมิกสของโลก  
 ดวยความกาวหนาของเทคโนโลยีและความรูดานจีโนมในปจจุบัน ประกอบกับคาใชจายในการหา
ลําดับเบสที่ลดลงอยางตอเนื่อง รวมถงึศักยภาพคอมพิวเตอรสมรรถนะสูง และการวิเคราะหขอมูลขนาดใหญมี
ความสามารถสูงขึ้น ทําใหการถอดรหัสพันธุกรรมมนุษยทําไดงายขึ้นและรวดเร็วขึ้น สงผลใหเกิดขอมูลจีโนม
มนษุยจํานวนมหาศาล และเร่ิมนําไปใชประโยชนทางการแพทยเพ่ิมมากขึ้นเร่ือยๆ จนสงผลตอการเปลี่ยน
รูปแบบและวิธีคิดทางการแพทยไปจากเดิมท่ีรูปแบบในการรักษาเปนแบบเดียวกันสําหรับทุกๆ คน เปน
การแพทยแบบจีโนมิกส (Genomic medicine) ซ่ึงใชขอมูลจีโนมในการดูแลสุขภาพ การปองกัน และการ
รักษาตลอดชวงชวีิตแบบจําเพาะบุคคล ไดแก การวางแผนครอบครัวกอนแตงงาน การมีบุตร การคัดกรอง
ทารกแรกเกิด การวินิจฉัยโรค การรักษาโรคทางพันธุกรรม รวมถึงการวินิจฉัย ปองกัน รักษาโรคตดิเชื้อและ
การแพยาแบบรุนแรง (แผนปฏิบัติการบูรณาการจีโนมิกสประเทศไทย พ.ศ. 2563-2567)  การใชขอมูลจีโนม
เพ่ือประโยชนทางการแพทยชวยใหแพทยมขีอมลูมากข้ึนในการตัดสินใจรักษา และรักษาไดอยางแมนยําและมี
ประสิทธิภาพมากขึ้น 

 

 

 

 

 

 

ภาพที่ 16 การใชประโยชนขอมลูจีโนมในการดูแลสขุภาพตลอดชวงชีวิต 

 ปจจุบนัทั่วโลกมีธุรกิจใหบริการตรวจพันธุกรรมกวา 75,000 ชนิด การใหบริการเร่ิมเปลี่ยนรูปแบบ
จากการสงตรวจโดยแพทยหรือผูเชี่ยวชาญเปนการใหบริการท่ีเขาถงึผูใชตามบานโดยตรง (direct-to-
consumer) โดยปจจัยที่สงเสริมใหธุรกิจการตรวจพันธุกรรมเจริญเติบโตคือการเพิ่มข้ึนของประชากรผูสูงอายุ 
(aging population) ความตระหนักของสาธารณชน และการเพ่ิมขึ้นของอุบัติการณความผิดปกติของโรคที่
เกิดจากพันธุกรรม คาดการณวาธุรกิจการตรวจพันธุกรรมจะเติบโตจาก 1.5 พันลานเหรียญสหรัฐในป 2010 
เปน 4 พันลานในป 2015 และ 10.8 พันลานเหรียญสหรัฐในป 2024 โดยมีอัตราการเตบิโตเฉล่ียอยูที่รอยละ 
12.5-13.5 ตอป (IndustryARC,N.D.) จากการศึกษาของ Pandey, S. and Kunsel, T. (2019) ระบวุาตลาด
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การตรวจพันธุกรรมจะเติบโตข้ึนโดยอัตราการเติบโตที่สูงท่ีสุดจะอยูที่การตรวจแบบ diagnostic testing 
รองลงมาคือ prenatal and newborn testing รายละเอียดดังภาพที่ 17 

 
ภาพที่ 17 แนวโนมตลาดการตรวจพันธุกรรมเปรียบเทียบระหวางป 2017 และ 2025 

ท่ีมา: https://www.alliedmarketresearch.com/genetic-testing-market 
 

ประเทศสหรัฐอเมริกาเปนประเทศท่ีมีสวนแบงตลาดมากที่สุด และมีอัตราการเติบโตอยูที่รอยละ 18.8 
รองลงมาคือกลุมประเทศยุโรป แตกลุมประเทศที่มีอัตราการเติบโตของตลาดสูงเทียบเทากับอเมริกาและยุโรป 
ไดแก กลุมประเทศในเอเชียแปซิฟก สืบเนื่องจากรายไดตอประชากรเพิ่มสูงข้ึนและการพัฒนาระบบ
สาธารณสุขที่ดีข้ึน รายละเอียดดังภาพที่ 18 นอกจากนั้นแพทยใหการยอมรับผลการตรวจทางพันธุกรรมรวม
ในการวินิจฉัยโรคมากข้ึน โรคในปจจุบันท่ีใชขอมูลพันธุกรรมในการวินิจฉัยและรักษา เชน อัลไซเมอร cystic 
fibrosis Huntington disease มะเร็งเตานม มะเร็งมะเร็งลําไส เบาหวานในประชากรอายุนอย และโรค
กลามเนื้อออนแรง (Amyotrophic Lateral Sclerosis-ALS) เปนตน 
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ภาพที่ 18 ตลาดการตรวจพันธุกรรม และอัตราการเติบโต 

ที่มา: Global Industry Analysis, 2015.  
  
 ขอมูลในประเทศสหรัฐอเมริกาชี้วาตลาดการตรวจพันธุกรรมมีแนวโนมเติบโตตอเนื่อง ตลาดที่เตบิโตสูง 
ไดแก การตรวจมะเร็ง การตรวจทางพยาธิวิทยา และการตรวจโรคติดเชื้อ ตลาดที่คาดวาจะเติบโตรวดเร็ว
ที ่สุดคือตลาดการตรวจพันธุกรรมเพื่อการทํานายโรคในอนาคต เชน มะเร็งเตานม ปจจุบัน มีบริษัทดาน
การแพทยระดับโลกหลายแหงที่สนใจลงทุนในธุรกิจการตรวจพันธุกรรม เชน 23andMe, Abbott Molecular, 
Applied Biosystems Inc, AutoGenomicsInc, BioRad Laboratories, Ariosa Diagnostics, 
Transgenomic,Sequenom, Celera Corporation, Roche Diagnostics Limited, PerkinElmer Inc. , 
Genentech, Genomictree, Color Genomics, Counsyl, Gene by Gene, Laboratory Corporation of 
America, MyMedLab, Mapmygenome India, Positive Bioscience, Quest Diagnostics, Inc. เปนตน 

ขอมูลจาก Frost and Sullivan (2011) ระบุวา รายไดจากการตรวจพันธุกรรมสวนใหญในสหภาพยุโรป 
อยูที่การตรวจวินิจฉัย (diagnostic testing) ตามดวยการตรวจเพื่อทํานายอาการตางๆ (predictive testing) แต
แนวโนมการเติบโตของตลาดมุงท่ีการตรวจเพ่ือทํานายอาการของโรค (predictive testing) ซ่ึงมีอัตราการ
เติบโตสูงที่สุดและมีแนวโนมเพิ่มข้ึนตอเนื่อง  

 
3.11 สถานภาพตลาดธุรกิจบริการตรวจพันธกุรรมในประเทศไทย 
 ประเทศไทยมีหนวยงานที่วิจัยพัฒนาและใหบริการตรวจทางพันธุกรรมกอนการใหยาหรือตรวจเพื่อ
การรักษาในหลายโรค เชน การตรวจยีนกลุมยาตานเชื้อไวรัสเอชไอวี (Nevirapine, Efavirenz, Abacavir 
และ Starvudine) การตรวจยีนแพยากลุมยากันชัก (Carbamazepine, Phenobarbital, และ Phenytoin), 
ยารักษาโรคเกาต (Allopurinol), การตรวจยีนมะเร็งลําไสใหญ มะเร็งเตานม มะเร็งปอด และมะเร็งสมองกอน
การใหยา เปนตน 
 จากรายงาน การจัดทําสถานภาพเทคโนโลยีดานจีโนมและศักยภาพการประยุกตใชเทคโนโลยีรวมถึง
ประเด็นที่เกิดขึ้น (นุสรา, 2561) ระบุวา BGI ซึ่งเปนบริษทัผูใหบริการถอดรหัสพันธุกรรมขนาดใหญเปดเผยวา 
สําหรับตลาดในประเทศไทย BGI มีตลาดหลักไดแกการตรวจ Non-invasive Fetal Trisomy (NIFTY) ซ่ึงเปน
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การตรวจโครโมโซมของทารกในครรภที่หลุดเขามาในเลือดแม สามารถตรวจความผิดปกติของโครโมโซมชนิด 
Trisomy ของโครโมโซมคูที่ 21 13 และ 18 ปละ 8,000 ตัวอยาง ซึ่งรายการตรวจดังกลาวมีความนิยมสูงใน
มารดาตั้งครรภเนื่องจากเปนวิธีที่ปลอดภัยเพราะเจาะเลือดแม ไมตองเจาะน้ําครํ่า ราคาบริการตรวจดังกลาว
อยูท่ีประมาณ 9,000 บาทตอราย ลําดับที่สองเปนบริการถอดรหัสพันธุกรรมท่ัวทั้งจีโนม (whole genome 
sequencing; WGS) ซึ่ง BGI เปนผูชนะประกวดราคารับจาง WGS ในปงบประมาณ พ.ศ. 2561 ทั้งในสวนของ
ของกรมวิทยาศาสตรการแพทย และสวทช. จึงทําใหประมาณการจํานวนการสง WGS ที่ BGI ของป 2561 อยู
ที่ 1,000 ตัวอยาง มีราคาบรกิารอยูระหวาง 20,200-30,000 บาท และการสงถอดรหัสพันธุกรรมแบบ exome 
exome (whole exome sequencing; WES) ราคาตอตัวอยางประมาณ 9,000 บาท มีปริมาณการสง
ประมาณ 100 ตัวอยางตอป ดวยเหตุผลวาสวนใหญลูกคาจะสงไปท่ีบริษัท Macrogen ที่ประเทศเกาหลี
มากกวา นอกจากนั้น จะเปนการสงบริการทํา RNA sequencing และ Plant/Animal/ Microbes whole 
genome sequencing ซึ่ง มีประมาณ 500 ตัวอยางตอป ซึ่งการสง WGS WES RNA sequencing ของมนุษย
นั้น มักจะเปนการสงดวยจุดประสงคในการวิจัยเปนหลัก แตมีการสงเพ่ือจุดประสงคในการวินิจฉัยบางเชนกัน 
แต NIFTY เปนการสงเพ่ือการวินิจฉัยเปนหลัก  
 ผูใหบริการรายที่สองไดแก บริษัท Novogene ซึ่งเปนบริษัทใหบริการถอดรหัสพันธุกรรมท่ีแยก
ออกมาจาก BGI มีหองปฏิบัติการต้ังอยูท่ีจีน ฮองกง และที่สิงคโปร การใหบริการในประเทศไทยจะสงตัวอยาง
ไปตรวจที่หองปฏิบัติการเดียวกับที่ทําการถอดรหัสพันธุกรรมของโครงการ SG10K และตั้งอยูที่ Genome 
Institute of Singapore ที่สิงคโปร บริษัท Novogene คาดการณวาในป พ.ศ. 2562 ตลาดประเทศไทย
โดยรวม (ไมจําแนกบริษัท) จะมีการสง WGS รวมกันประมาณ 2,000 ตัวอยาง WES รวมกันประมาณ 10,000 
ตัวอยาง และจะมีการเติบโตประมาณ 25% ตอปในระหวางป พ.ศ. 2562-2564 

 
4. สถานภาพการพัฒนา BCG ความทาทายและโอกาสของสาขายาและวัคซีน 

ประเทศไทยประสบความทาทายดานสุขภาพในหลายมิติ ในปจจุบันภาครัฐตองแบกรับคาใชจายดาน
สุขภาพของประชากรไทยมากกวารอยละ 50 โดยมากกวา 75 % เปนคารักษาพยาบาลและคายา โดยระบบ
สุขภาพของไทยพ่ึงพาการนําเขายา วัสดุและอุปกรณทางการแพทยจากตางประเทศ ในป พ.ศ. 2560 ประเทศ
ไทยมีคาใชจายดานสุขภาพ ประมาณ 4 แสนลานบาท  โดยคาดการณวาคาใชจายดานสุขภาพจะเพ่ิมเปน 1.4 
ลานลานบาทเมื่อประเทศไทยกาวสูสังคมสูงวัยโดยสมบูรณ  ในแตละป ประเทศไทยนําเขาผลิตภัณฑเวชกรรม
และเภสัชกรรมรวมกันกวา 1 แสนลานบาท ซึ่ง 3  ใน 4 เปนการนําเขายารักษาโรค ผลิตภัณฑในกลุมวัคซีน 
โปรตีนเพื่อการรักษาและแอนติบอดี เปนผลิตภัณฑที่มีราคาสูงมากและประเทศไทยตองพึ่งพาการนําเขา14 
สงผลถึงโอกาสและความเทาเทียมในการเขาถึงบริการทางการแทพย เทคโนโลยีท่ีเปลี่ยนแปลงอยางกาว
กระโดด มีการเปลี่ยนโฉมหนาวิธีการรักษาซึ่งสงผลตอระบบสาธารณสุขของไทย เชน จีโนมิกส advanced 
therapy เปนตน ดังนั้นการสรางโอกาสใหอุตสาหกรรมมีความสามารถในการแขงขันโดยมีตลาดในประเทศ 
ลดการพึ่งพาการนําเขา เพ่ิมโอกาสในการเขาถึงยาราคาแพงของคนไทย และสงเสริมอุตสาหกรรมไทยใหมี
ความสามารถในการสงออกเพ่ือสรางมูลคาทางเศรษฐกิจ รวมทั้งการสรางความมั่นคงทางสาธารณสุข จึงเปน
เปาหมายที่สําคัญที่ตองดําเนินการเพ่ือตอบสนองความอยูดีมีสุขของประชากรไทย  

                                           
14

 https://www.nxpo.or.th/th/bcg-economy/ 
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ประเทศไทยมีความหลากหลายทางชีวภาพและฐานทรัพยากรธรรมชาติที่สมบูรณ มีพืช สมุนไพร
หลายชนิดที่หากนํามาพัฒนาตอยอดโดยใชเทคโนโลยีก็จะสามารถสรางผลิตภัณฑที่มีมูลคาที่สูงขึ้นได ในอีก
แงมุมหนึ่ง กระแสแนวโนมการดูแลสุขภาพไดรับความสนใจมากขึ้นควบคูไปกับการใสใจความงามทั้งในรูปของ
อาหารและเครื่องสําอางที่มีผลเชิงสุขภาพพบท้ังในเพศหญิงและเพศชาย  ดังน้ันการใชเวชสําอาง หรือ 
cosmeceuticals จึงเปนแนวโนมท่ีทั่วโลกมุงสงเสริมเพ่ือสรางความสามารถในการแขงขันทางดานเศรษฐกิจ 
อีกทั้งระบบบริการทางการแพทยของไทยที่มีประสิทธิภาพสูง ไดรับความเชื่อมั่นจากผูรับบริการจาก
ตางประเทศจะเปนปจจัยดึงดูดใหเขามารับบริการทางการแพทยในประเทศและสงเสริมเปาหมายการเปน 
medical hub ของไทย 
สถานภาพและความทาทายการพัฒนายา 
 อุตสาหกรรมยาแผนปจจุบันของไทยสวนใหญเปนการผลิตยาสําเร็จรูป โดยนําเขาตัวยาสําคัญซึ่งเปน
ยาสามัญจากตางประเทศมาผสมและผลิตเปนยาสําเร็จรูปเพ่ือจําหนาย โดยไทยนําเขาวัตถุดิบเพื่อผลิตยาใน
สัดสวนประมาณ 90 % ของปริมาณวัตถุดิบที่ใชในการผลิตยาสําเร็จรูปทั้งหมด15 มีการคาดการณวามูลคาการ
จําหนายยาในประเทศจะขยายตัวในอัตรา 4.2-4.6% ระหวางป 2562-2564 โดยมีปจจัยสนับสนุนหลาย
ประการ อาทิ ผูบริโภคสนใจรักษาสุขภาพมากขึ้น การเขาสูสังคมสูงอายุ การเขาถึงระบบหลักประกันสุขภาพ
ถวนหนาของประชาชน การขยายตัวของอุตสาหกรรมทองเที่ยวเชิงการแพทย การขยายการสงออกไปยัง
ภูมิภาคอาเซียน รวมถึงการชะลอการนําเขาเนื่องจากนโยบายลดการนําเขายาตนแบบจากตางประเทศ 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

ภาพที่ 19 สัดสวนตลาดสงออกยาหลักในภูมิภาคอาเซียนของประเทศไทย 

                                           
15นรินทร ตันไพบูลย  แนวโนมธุรกิจ/อุตสาหกรรม ป 2562-64 (อุตสาหกรรมยา), วิจัยกรุงศรี 
https://www.krungsri.com/bank/getmedia/ef283230-fecb-49c7-b2c5-0cbd20e3150b/IO_Pharmaceutical_190524_TH_EX.aspx 
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ภาพที่ 20 มูลคาการสงออก- นําเขายาของประเทศไทย (พ.ศ. 2560 – พ.ศ. 2562) 
 อยางไรก็ตาม มีปจจัยที่สงผลตอการขยายตัวของอุตสาหกรรมยาในประเทศไทยไดแก การตองพ่ึงพิง
การนําเขาวัตถุดิบตัวยาจากตางประเทศเปนหลัก และมีการแขงขันอยางรนุแรงดานราคา โดยเฉพาะยาจากจีน
และอินเดยีที่ผลิตวัตถุดิบไดเอง นอกจากนั้นอุตสาหกรรมยาเปนอุตสาหกรรมที่ใชเงินลงทุนสูง และหากเปน
อุตสาหกรรมการผลิตยาที่เร่ิมจากการวิจัยและพัฒนาในประเทศ จะตองอาศัยปจจัยหลายประการเพ่ิมเติมที่
เปนปจจัยสําคัญ อาทิ บุคลากรที่มีความเชี่ยวชาญ ความรู และประสบการณดานการวิจัยและพัฒนาระบบ
คุณภาพ และการจดสิทธิบัตร) 
 สําหรับการพัฒนาอุตสาหกรรมยาตั้งแตตนน้ําจนถึงปลายน้ําในประเทศไทย มีขอจํากัดแตกตางกันไป 
โดยขอจํากัดในชวงการววิจัยและพัฒนาตนน้ํา (ชวง target identification) ยังขาดการพัฒนา chemical 
library เพ่ือเปนตนทุนในการพัฒนายาใหมๆ ในสวนกลางน้ํา (lead optimization และ preclinical) ยัง
พบวาภาคเอกชนไมสามารถลงทุนเพียงลําพังเน่ืองจากใชงบประมาณสูง แตยังคงวมีความตองการใชบริการ
เพื่อจัดทําขอมูลประกอบการพัฒนาและขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ และแมวามีงานวิจัยในระดับตนน้ําจํานวนมาก
ในหนวยงานวิจัยและสถาบันการศกึษาแตไมสามารถพัฒนาตอยอดไปสูงานวิจัยปลายน้ําได ซึ่งสวนหนึ่งเกิด
จากการขาดขอมูล in vitro in vivo Pharmacokinetics (PK) และ Pharmacodynamics (PD) เพื่อการ
ตัดสินใจคดัเลือกสารเพ่ือเขาสูการวิจัย clinical trial และการข้ึนทะเบียน 
 
สถานภาพและความทาทายการพัฒนายาชีววัตถุ  
 จากการศึกษาของ สุขุม กาญจนพิมาย และ วิทยาลัยการจัดการ มหาวิทยาลัยมหิดล (2562) ระบุวา
ปจจุบันจํานวนผูปวยโรคมะเร็งและโรคภูมิแพตนเองสูงมากขึ้นเร่ือยๆ ประมาณวามีผูปวยทั้งหมดในประเทศ
ไทย 2 ลานคน แตเขาถึงยาชีววัตถุไดเพียง 0.25 % เนื่องจากปจจัยสําคัญคือยามีราคาแพง หากประเทศไทย
สามารถผลิตยาชีววัตถุคลายคลึง (biosimilars) ที่ทยอยหมดสิทธิบัตรลง โดยตั้งเปาวาถาผลิตได 9 ชนิดภายใน 
5 ป จะทําใหประเทศลดการนําเขาได 7,500 ลานบาท และเพ่ิมความสามารถในการสงออกยาชีววัตถุจากที่
ไทยไมเคยทาํไดมากอนมูลคา 10,000 ลานบาท 
 
 
 



23 

 

 

 
  
 หากวิเคราะหหวงโซการวิจัย พฒันา และการผลิตโมโนโคลนอลแอนติบอดีต้ังแตตนน้ําจนถึงปลายนํ้า 
พบวาประเทศไทยยังตองการการพัฒนาโครงสรางพ้ืนฐานหลายประการในขั้นตอนตางๆ อาทิเชน ในการผลิต
ระดับ pilot scale ตองใชโครงสรางพื้นฐานในการผลิตที่ไดรับการรับรองมาตรฐาน GMP รวมถึงการทดสอบ 
pre-clinic การทดสอบ in vitro การทดสอบในสตัวเพื่อทดสอบประสทิธิภาพ ความปลอดภัย และ 
Pharmacokinetics และการทดสอบทางคลินิก ที่ลวนแลวแตตองการโครงสรางพ้ืนฐานที่ไดรับการรับรอง
มาตรฐาน GMP ทั้งสิ้น 
 นอกจากนั้นตองมีการจัดทําขอกําหนดที่ชัดเจนในการรับรองผลิตภณัฑท่ีเปนผลจากการวิจัยและ
พัฒนาในประเทศที่ชัดเจน และมีมาตรฐานเดียวกับมาตรฐานตางประเทศ เพื่อการขยายตลาดที่มากกวาการใช
ในประเทศเทานั้น 
สถานภาพและความทาทายการพัฒนาวัคซีน  
 ในการพัฒนาวัคซีนในประเทศไทย วิเคราะหตามหวงโซการวิจัย พัฒนา และการผลิตวัคซีน ต้ังแต
กระบวนการ discovery และ proof of concept , GMP clinical lot production, การทดสอบใน
สัตวทดลอง และการทดลองในมนุษยจนถึงการรับรองเพื่อนําออกสูตลาด พบวามีความสามารถในดานตนน้ํา
คือชวง discovery และ proof of concept มีการพัฒนาวัคซีนเพื่อปองกันโรคที่เปนปญหาของประเทศไทย
อยูหลายตัว ไดแก dengue, ภูมแิพ, leptospirosis, TB, influenza, HFMD (hand foot Mouth disease, 
Zika, Chikungunya, JE, CRM197 protein, Hepatitis B, Hib meningitis และ COVID-19 แตในสวนการ
ผลิต pilot scaleที่ไดมาตรฐานGMP นั้น มีการดําเนินงานอยูในสองหนวยงานรัฐและเอกชน ไดแก
มหาวิทยาลัยศิลปากร และ NBF/KINGEN  

 
ภาพที่ 21 สถานภาพการพัฒนาวัคซีนในประเทศไทย 
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 การทํา non clinical testing (animal toxicity testing) มีการดําเนนิงานอยูในหลายหนวยงานใน
หลายระดับ โดยมีการดาํเนินการดวยมาตรฐาน OECD-GLP และ AAALAC อยูที่ศูนยสัตวทดลอง 
มหาวิทยาลัยมหิดล และสถาบันวิจัยวิทยาศาสตรการแพทยทหาร (AFRIMS) และหนวยงานที่มีความสามารถ
ในการทดสอบดวยมาตรฐาน AAALAC เชน ศูนยสัตวทดลอง มหาวิทยาลัยมหิดล สถาบันวิจัยจุฬาภรณ 
ศูนยวิจัยไพรเมทแหงชาติ จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย ศูนยสัตวทดลอง มหาวิทยาลัยเชียงใหม เปนตน  สําหรับ
ขั้นตอนในการทดสอบทางคลินิก ในปจจุบันมีการดําเนินการอยู 18 รายการ เชน pertussis dengue 
influenza HPV เปนตน โดยมีหนวยงานท่ีมีความสามารถในการผลิตวัคซีนในระดับอุตสาหกรรม 4 หนวยงาน 
ไดแก Bionet-Asia องคการเภสัชกรรม องคการเภสัชกรรมเมอรริเออรชีววัตถุ และสภากาชาดไทย 
รายละเอียดแสดงดังภาพที่ 21 
 นอกจากนั้นอุตสาหกรรมวัคซีนของประเทศไทยยังประสบกับความทาทายสําคัญตั้งแตเร่ิมการวิจัย
และพัฒนา กลาวคือ การใหทนุสนับสนุนการวิจัยและพัฒนาเปนไปในรูปแบบปตอป ทําใหไมสามารถวาง
แผนการวิจัยและพัฒนาจนถึงข้ันการข้ึนทะเบียนได อีกทั้งการจัดซื้อจัดจางแบบ one year procurement ที่
ทําใหผูประกอบการไมสามารถวางแผนการผลิตในระยะยาว ว่ึงสงผลตอความมั่นคงในการบริหารจัดการวัคซีน
ของประเทศ การบริหารจัดการงบประมาณดังกลาวจึงนับไดวาเปนคอขวดในการสงเสริมใหเกิดการวิจัยและ
พัฒนาอุตสาหกรรมวัคซีน 
 
สถานภาพและความทาทายการพัฒนา Advance Therapy 
 เ ทค โน โ ล ยี  Advance Therapy ( gene therapy, cell therapy แล ะ  immunotherapy) เ ป น
เทคโนโลยีใหมที่เพ่ิงเร่ิมมีการใชและพัฒนาในประเทศไทย ในปจจุบันพบวามีอุปสรรคและความทาทายในการ
ผลักดันใหเกิดการพัฒนา Advance Therapy ในประเทศไทยหลายประการตั้งแตการวิจัยและพัฒนาจนถึง
การนําไปใชในระบบสุขภาพ อาทิ ขั้นตอนการวิจัยและพัฒนาจําเปนตองพัฒนา Research Cell Bank/ GMP 
Cell Bank ในการสงเสริมใหเกิดธุรกิจการรักษาดวย Advance Therapy ตองใชเงินลงทุนและความรูความ
เชี่ยวชาญเฉพาะทางในการดําเนินธุรกิจสูง  มีคูแขงจากธุรกิจขามชาติขนาดใหญ รวมทั้งตองสรางมาตรฐาน
ผลิตภัณฑการจัดทํามาตรฐานผลิตภัณฑ มาตรฐานการรักษา การควบคุมดูแลการผลิตหรือการนําเขา
ผลิตภัณฑที่เก่ียวของเพ่ือนํามาจําหนายในประเทศไทย เพ่ือสรางความเชื่อมั่นใหกับผูปวย และตองมีการสราง
การรับรูและความเชื่อถือในวิธีการรักษาดวยเซลลและยีนบําบัดในหมูประชาชนท่ัวไปโดยไมโฆษณาเกินจริง 
ทั้งนี้ปญหาหลักในการใชเทคโนโลยีในระบบสุขภาพของไทยคือการเขาถึงเทคโนโลยี เนื่องจากมีคาใชจายใน
การรักษาสูง (ประมาณ 25-30 ลานบาท) 
 อยางไรก็ตามประเทศไทยยังตองมุงเนนการพัฒนาเทคโนโลยี Advance Therapy และสงเสริมการใช
เทคโนโลยีในประเทศ เนื่องจากมีโอกาสหลายประการ อาทิ ในปจจุบันมีผูปวยในประเทศเดินทางไปใชบริการ
ยีนและเซลลบําบัดในตางประเทศจํานวนหนึ่ง สะทอนใหเห็นถึงความตองการเทคโนโลยีในการรักษา รวมถึง
การเขาสูสังคมสูงอายุทําใหตองการการดูแลดานสุขภาพเพ่ิมขึ้น ท่ีสําคัญเทคโนโลยีนี้เปนเทคโนโลยีท่ีมีบทบาท
ในการเขามาเปนทางเลือกในการรักษาโรคที่ยาแผนปจจุบันไมสามารถรักษาใหหายไดเชน โรคมะเร็งเม็ดเลือด
ขาว (Leukemia) โรคเลือดจางทาลัสซีเมีย (Thalassemia) โรคภูมิคุมกันบกพรอง (Severe combined 
immune deficiency = SCID) โรคเลือดออกงายหยุดยาก (Hemophilia) โรคตาบอดที่เกิดจากโรคจอตา
เสื่อมที่ เ กิดจากกรรมพันธุ  (Retinitis pigmentosa) โรคซิสติก ไฟโบรซิส (Cystic fibrosis) โรคหัวใจ 
โรคเบาหวาน โรคเอดส (AIDS) เปนตน ยิ่งกวานั้น ประเทศไทยมีขอไดเปรยีบที่ไดรับการยอมรับในระดับโลกใน
เรื่องมาตรฐานการรักษาและการสาธารณสุข มีความเชื่อถือไดในระดับสากลเปนพ้ืนฐานเดิมท่ีจะตอยอด 
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รวมถึงมีแพทยและนักวิทยาศาสตรทางดานเซลลและยีนบําบัดกําลังทําวิจัยและสรางเครือขายการวิจัยอยูอยาง
ตอเนื่อง 
 
สถานภาพและความทาทายการพัฒนา Cosmeceuticals 
 จากที่ไดกลาวมาแลววาตลาดเคร่ืองสําอางของไทยมียอดขายเติบโตอยางตอเนื่อง และมีมูลคาตลาด 
เพิ่มสูงข้ึนเรื่อยๆ การเติบโตของอุตสาหกรรมเคร่ืองสําอางมีแนวโนมมาจากทั่วโลกกําลังเขาสูสังคมผูสูงอายุ 
และผูบริโภคเร่ิมหันมาใหความสําคัญกับผลิตภัณฑที่ใชวัตถุดิบธรรมชาติและกระบวนการท่ีเปนมิตรกับ
สิ่งแวดลอม โดยเคร่ืองสําอางที่มีสวนประกอบของพืชสมุนไพร รวมถึงสารสกัดจากธรรมชาติไดรับความสนใจ
จากผูบริโภคเพ่ิมมากข้ึน ดังนั้นการที่ประเทศไทยมีความหลากหลายทางชีวภาพของพืชสมุนไพรสูง มีภูมิ
ปญญาทองถิ่นและวัฒนธรรม ที่สามารถตอยอดสรางผลิตภัณฑที่มีจุดขายท่ีนาสนใจและเปนที่โดดเดนทาง
การตลาด จึงเปนจุดแข็งที่สําคัญอยางย่ิง นอกจากนั้นการที่ประเทศไทยมีที่ตั้งทางภูมิศาสตรและมีโครงสราง
พ้ืนฐานที่เกื้อหนุนใหเปนศูนยกลางดานการผลิต การคาและการบริการเปนปจจัยเสริมที่สําคัญในการสงเสริม
ใหเกิดการพัฒนาอุตสาหกรรมเวชสําอางใหเติบโตได อีกทั้งการท่ีไทยมีศักยภาพดานเทคโนโลยีและนวัตกรรม 
รวมถึงนักวิจัยที่เชี่ยวชาญ (expertise) ที่ชวยยกระดับคุณภาพมาตรฐาน และประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ เชน 
เทคโนโลยี Nanoencapsulation ที่ใชในการนําสงสารออกฤทธ์ิสําคัญในเวชสําอาง (Delivery systems) ได
อยางจําเพาะเจาะจงและมีประสิทธิภาพ และเทคโนโลยีการสกัดสารออกฤทธ์ิสําคัญในพืชสมุนไพรท่ีเปนมิตร
ตอสิ่งแวดลอม (Green extraction) เปนปจจัยที่สงเสริมใหอุตสาหกรรมเวชสําอางมีการพัฒนาไดอยางยั่งยืน 
 อยางไรก็ตาม ประเทศไทยยังมีความทาทายที่ตองเผชิญเพื่อผลักดันอุตสาหกรรมเวชสําอาง เชน การ
ขาดแคลนวัตถุดิบที่มีคุณภาพมาตรฐานและไมมีสารพิษตกคางเพื่อใชเปนสวนประกอบหรือสารออกฤทธ์ิสําคัญ
ในผลิตภัณฑเวชสําอาง ขาดงานวิจัยรองรับวัตถุดิบจากธรรมชาติท่ีสามารถตอยอดไปเปนผลิตภัณฑเวชสําอาง 
และขาดหนวยงานวิเคราะหทดสอบสารสกัดจากธรรมชาติที่ไดมาตรฐาน จากขอมูลสถิติการนําเขาและสงออก
ผลิตภัณฑสมุนไพรที่สามารถใชผลิตภัณฑเวชสําอางได (สวนตางๆ ของพืชสมุนไพร, สารสกัดสมุนไพร,น้ํามัน
หอมระเหย) ระหวางป 2558-2562 พบวาไทยมีการนําเขาผลิตภัณฑสมุนไพรมากกวาสงออก ขาดดุลการคามา
ตลอด 5 ป รวมมูลคาราว 19,000 ลานบาท และมีแนวโนมขาดดุลการคาเพ่ิมขึ้นทุกป โดยสินคาในกลุมสาร
สกัดสมุนไพรมีการขาดดุลมากที่สุด รวมมูลคามากกวา 15,000 ลานบาท นอกจากนั้นจุดออนของอุตสาหกรรม
เวชสําอางไทย คือ มาตรฐานสินคา ภาพลักษณ และการสรางแบรนด รวมถึงขาดผลิตภัณฑที่เปน signature 
หรือ highlight ของไทย และประเด็นสําคัญท่ีสุดคือปจจุบันประเทศไทยยังไมสามารถกลาวอางสรรพคุณของ
ผลิตภัณฑเวชสําอาง โดยเฉพาะการกลาวอางทางสุขภาพ (Health Claim) และหนาที่ (Functional Claim) 
ทําใหไมสามารถเพ่ิมขีดความสามารถทางการแขงขัน เนื่องจากกฎเกณฑในการควบคุมผลิตภัณฑผลิตภัณฑเวช
สําอางไมชัดเจน 

สถานภาพและความทาทายการพัฒนาจีโนมิกส 
 การใชขอมูลทางพันธุกรรมเพ่ือประโยชนดานบริการทางการแพทย นอกจากการสรางความสามารถ
ดานเทคโนโลยีแลว ตองมกีารเตรียมความพรอมเพื่อรองรบัการใชประโยชน อาทิ การอบรมบุคลากรทาง 
การแพทยที่เกี่ยวของ ไดแก แพทย เภสัชกร นักพันธุศาสตร ที่ปรึกษาทางพันธุกรรม เพื่อสรางความเขาใจและ
ความตระหนักตอเทคโนโลยีและผลกระทบของเทคโนโลยี การสรางความตระหนักของสาธารณชนเก่ียวกับ
ผลดี ผลเสยี และขอพึงระวังเพ่ือประกอบการตัดสินใจของประชาชน นอกจากนั้นการตรวจพันธุกรรมเปน
เทคโนโลยีที่ตองอาศัยการวิเคราะหขอมูลขนาดใหญ การใหบริการท่ีมีคุณภาพเปนท่ีนาเชื่อถือตองอาศัยความ
พรอมของโครงสรางพ้ืนฐาน เชน data storage facility และการบริหารจัดการประเด็นตางๆ ที่จะเกิดขึ้น 
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โดยเฉพาะการบริหารจัดการขอมูลที่เปนมาตรฐานและเกิดความสมดุลระหวางการรกัษาความเปนสวนตัวและ
เคารพศักดิ์ศรีของเจาของขอมูล กับประโยชนท่ีจะเกิดขึ้นตอสาธารณชน  
 
การท่ีขอมูลพันธุกรรมตองการการบริหารจัดการที่มีความเฉพาะ เนื่องมาจากลักษณะหลายประการของขอมูล
และงานวิจัย ไดแก   

 ขอมูลทางพันธุกรรมเปนขอมูลท่ีมีความออนไหว เน่ืองจากมีความเก่ียวพันถึงตัวตน ครอบครัว และ
ชาติพันธุของบุคคลผูเปนเจาของขอมูล ขอมูลทางพันธุกรรมในหลายจุดมีผลในเชิงพยากรณตอการ
เกิดโรคหรือการเกิดโรคซ้ําในครอบครัว  

 การใชประโยชนอยางหนึ่งของขอมูลทางพันธุกรรมท่ีเกิดข้ึนในปจจุบันในทางการแพทยคือการนํามา
สรางเปนฐานขอมูลอางอิงเพ่ือใชในการเปรียบเทียบกับการเปลี่ยนแปลงท่ีพบในผูปวยแตละราย ซึ่ง
เปนสิ่งจําเปนในการตรวจทางเวชพันธุศาสตรในปจจุบัน จึงจําเปนท่ีจะตองมมีาตรการดูแลอยาง
เหมาะสม 

 ขอมูลทางพันธุกรรมในปจจุบันเปนขอมูลที่มีขนาดใหญกวาขอมูลลักษณะอื่นมาก จําเปนตองมี
รูปแบบในการจัดเก็บ สืบคน และใชงานที่มีประสิทธิภาพ ในขณะเดียวกันก็ตองสามารถปกปองความ
เปนสวนตัวและผลประโยชนของบุคคลเจาของขอมูล 

 ขอมูลทางพันธุกรรมมีขนาดใหญและอาศัยการลงทุนสูง จึงมักไมสามารถเกิดข้ึนจากกลุมวิจัยเพียง
กลุมเดียวได แนวโนมในปจจุบันจึงมีความจําเปนตองอาศัยความรวมมือจากผูวิจัยหลายคณะ โดยไม
จํากัดอยูแตเฉพาะในสถาบันหรือประเทศของตนเอง ซึ่งกระบวนการน้ีตองการการบริหารจัดการอยาง
เหมาะสมทั้งในแงการรักษามาตรฐานของขอมูล การปกปองผูเขารวมการวิจัย การแบงปน
ผลประโยชนอยางเหมาะสม ตลอดจนการจัดการดานระเบียบ ขอบังคับ และกฎหมายใหมีความ
คลองตัว เหมาะสมตอความรวมมือขนาดใหญ เอ้ือตอการใชขอมูลไดอยางมีประสิทธิภาพ เพ่ือใหเกิด
ประโยชนตอสังคมโดยรวม 

5. เปาหมายยุทธศาสตร ผลิตภัณฑเปาหมายของ BCG สาขายาและวัคซีนที่ตองการบรรลุในระยะ 1ป      

   5 ป และ 10 ป รวมถึงกลไกการขับเคลื่อน 

 จากขอบเขตการดําเนินการ BCG สาขายาและวัคซีนที่กลาวไวขางตน กําหนดเปาหมายในการพัฒนา

อุตสาหกรรมที่เกี่ยวของกับสาขายาและวัคซีนคือ “เพ่ิมขีดความสามารถในการพึ่งตนเองดวยการวิจัย 

พัฒนา และผลิต ลดการนําเขา” บนพื้นฐานแนวคิดการสงเสริมธุรกิจท่ีดําเนินการโดยเอกชนไทยเพ่ือสราง

ความสามารถในการแขงขันทัดเทียมกับธุรกิจขามชาติขนาดใหญ สรางผลกระทบทางเศรษฐกิจและเปนฐาน
การผลิตในสถานการณฉุกเฉินและจําเปนของประเทศ  
 การดําเนินการตามเปาหมายดังกลาวจะทําใหประเทศเพิ่ม GDP จาก 40,000 ลานบาท เปน 90,000 
ลานบาท ภายในป 2024 ลดภาระคาใชจายดานการแพทยและสาธารณสุขของประเทศ ลดการนําเขายาและ
วัคซีนไมนอยกวา 7,500 ลานบาทตอป ลดความเหลื่อมล้ําในการเขาถึงยาและวัคซีนราคาแพงมากกวา 
300,000 คน นําไปสูการสรางความมั่นคงดานสุขภาพในทุกสถานการณ ทั้งยามปกติ และเมื่อเกิดภาวะระบาด 
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โดยแตละรายสาขามีการกําหนดเปาหมายรายละเอียดดังน้ี 

 

สาขา เปาหมาย ระยะเวลา เจาภาพ 

ยา  การจัดทํา chemical library 5 ป อว. 

ยาชีววัตถุ  Monoclonal  antibody ตนแบบที่

พรอมจะเขาทดสอบทางคลินิก 2 ชนิด 

(เชน IVIG-EV71) 

3 ป 

 

 

อว. 

 

  Biosimilars ที่ผลิตในประเทศ 

ทดแทนการนําเขา 5 ชนิด (เชน PEG-

GCSF, Avastin, Herceptin, 

Erythropoietin, Trastuzumab) 

 

5 ป  

  ศูนยผลติ antibody drug เพ่ือใชใน

การรักษาโรคในมนุษย 

5 ป อว. 

  ขอกําหนดที่ชัดเจนในการรับรอง

ผลิตภัณฑที่ผลิตในประเทศ 

2 ป อย. 

วัคซีน  วัคซีนที่ผลติดวยมาตรฐาน PIC/s 1 

ชนิดพรอมจําหนายใน 5 ป 

(Recombinant Acellular 

Pertussis-aP) 

5 ป สถาบันวัคซีน

แหงชาติและ

หนวยงานท่ีเก่ียวของ 



28 

 

สาขา เปาหมาย ระยะเวลา เจาภาพ 

  วัคซนีที่พัฒนาในประเทศพรอมเขา

ทดสอบ clinical trial อยางนอย 2 

ชนิดเชน Dengue, Influenza 

5 ป สถาบันวัคซีน

แหงชาติและ

หนวยงานท่ีเก่ียวของ 

Advanced therapy  การใชเซลลตนกําเนิดแผนกระจกตา

เพ่ือรักษาผูปวยโรคเซลลตนกําเนิดผิว

กระจกตาบกพรอง เปนการรักษา

มาตรฐานในโรงพยาบาล  

3 ป อว. สธ. 

  การใหบริการรกัษาโรคมะเร็งเม็ดเลือด

ขาวดวย CD19 CAR-T cells  นํารอง

ในโรงเรียนแพทย 

5 ป อว. สธ. 

เวชสําอาง  ผลิตภัณฑ Thai cosmeceuticals 

เปนที่ยอมรับในตลาดไทยและ

ตลาดโลก เพิ่มมูลคาการสงออก 

5 ป อว. สธ. 

จีโนมิกส  ยกระดับความสามารถในการ

ใหบรกิารทางการแพทยดวย

เทคโนโลยีจีโนม 

5 ป  อว. สธ. 

 

 ทั้งนี้ เปาหมายตางๆ ที่กําหนดไวในแตละสาขากําหนดแนวทางในการดําเนินงานและกลไกในการ

ขับเคลื่อนดังนี้ 

สาขายา 

เปาหมาย แนวทางการขับเคลื่อน 

การจัดทํา chemical library สงเสริมใหจัดทํา chemical library และขอมูลของ

สารสําคัญท่ีเขาถึงได เพื่อเปนฐานขอมูลในการ

พัฒนายาชนิดใหม 
 

 โดยตองมีการเตรยีมความพรอมในเร่ืองการพัฒนากําลังคนในสาขาที่จําเปน และสรางความสามารถ

ในการทดสอบตางๆ เชน in vitro และ in vivo Pharmacokinetics (PK) / Pharmacodynamic (PD) 

Chemistry and manufacturing control รวมถึงการทดสอบในสัตวทดลองดวยโครงสรางพ้ืนฐานที่ได

มาตรฐานระดบัสากล  
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สาขายาชีววัตถุ 

เปาหมาย  แนวทางการขับเคล่ือน 

 Monoclonal  antibody ตนแบบที่พรอมจะเขา

ทดสอบทางคลินิก 2 ชนิด 

 สงเสริมใหเกิดศนูยผลิต antibody drug ใน
ประเทศท่ีไดมาตรฐาน เพ่ือใชในการรักษาโรคใน
มนุษย 

 พัฒนาหลักสูตร biopharma engineering ใน
สถาบันการศึกษาเพ่ือปอนอุตสาหกรรมยา 

 พัฒนาหลักสูตร Hands-on Training ดาน 
upstream and downstream filling เพ่ือ
พัฒนาบุคลากรใหมีความเชื่อมโยงในสวนงานวิจัย
อุตสาหกรรมการผลิตและการตลาดของ
อุตสาหกรรมยา  

 งบประมาณสนับสนุนการศึกษาตอระดับปรญิญา
โท/เอก ในและตางประเทศ รวมทั้งการศกึษาดู
งานดานการผลิตและการควบคุมคุณภาพ
ผลิตภัณฑ 

 มีหนวยงานที่ปรึกษาใหกับผูผลิตในประเทศตั้งแต
เร่ิมกระบวนการวิจัยและพัฒนาเพื่อใหรูเสนทาง
ต้ังแตตนจนจบในการเตรยีมขอมูลข้ึนทะเบียน  

 มีชองทางติดตอขอรับคําปรึกษาจาก อย.  และ
ควรมีคูมือของประเทศ (National Guidelines) 
ออกมาโดยภาครัฐเพ่ือใหคาํแนะนําการพัฒนายา 
การผลิตยา จนถึงการข้ึนทะเบียนยา  

 ปรับปรุงการใหสิทธิพิเศษ เชน เงื่อนไขการให
เงินกูระยะสั้น (Soft loan) โดยผอนปรนเงื่อนไข
ในการกูยืมและระยะเวลาชําระหนี้คืน รวมถึง
ขยายระยะเวลาในการไดรับสิทธิประโยชนการ
ยกเวนภาษีเงนิไดนิติบุคคลใหเหมาะสม 

 การหาแหลงเงินทุนรองรับในระยะเร่ิมตนกอนที่
จะเริ่มจัดจําหนาย และการสรางตลาดเพ่ือรองรับ
กําลังการผลิต 

 Biosimilars ที่ผลิตในประเทศ ทดแทนการนําเขา 

5 ชนิด 

 ขอกําหนดที่ชัดเจนในการรบัรองผลิตภัณฑท่ีผลิต

ในประเทศ 
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สาขาวัคซนี 

เปาหมาย แนวทางการขับเคล่ือน 

 วัคซีนที่ผลิตดวยมาตรฐาน PIC/s 1 ชนิดพรอม
จําหนาย และสรางความพรอมสําหรับการพัฒนา
วัคซีนชนิดใหมสูการผลิตระดับอุตสาหกรรม 

 สรางใหเกิดเครือขาย animal facility ที่ได
มาตรฐาน OECD GLP เพ่ือรองรับความตองการ
ใหเพียงพอ 

 พัฒนาให facility ไดรับการรับรองมาตรฐาน 
OECD GLP/GMP เพ่ือรองรับการจําหนายทั่ว
โลก 

 การพิจารณาเงินทุนแบบ multi-year block 
grant แบบยืดหยุน และสามารถใหทนุแก
ภาคเอกชนได 

 จัดตั้งกองทุนรวมเพ่ือการพัฒนาผลิตภัณฑ 
(development fund) เพ่ือสงเสริมการลงทุน
วิจัยพัฒนา 

 กําหนดมาตรการ multi-year procurement 
เพื่อสงเสริมผูผลิตในประเทศ รวมถึง vaccine 
block chain เพ่ือการบริหารจัดการ stockpile 

 ทํา pool procurement ในขอตกลงการคา
ตางๆ เชน ASEAN/ RCEP เพ่ือขยายตลาดและ
เพิ่มอํานาจการตอรอง 

 วัคซีนที่พัฒนาในประเทศพรอมเขาทดสอบ 
clinical trial 

 

 

สาขา Advance therapy 

เปาหมาย แนวทางการขับเคลื่อน 

 การใชเซลลตนกําเนิดแผนกระจกตาเพ่ือรักษา
ผูปวยโรคเซลลตนกําเนิดผิวกระจกตาบกพรอง 
เปนการรักษามาตรฐานในโรงพยาบาล  

 สนับสนุนการพัฒนาและผลักดนัใหเกิดการ
ใหบรกิารรักษาดวย advance therapy โดยนํา
รองในโรงเรียนแพทย 

 เตรียมความพรอมในการจัดใหมีกระบวนการ
ดูแลกํากับมาตรฐานการรักษาตลอด
กระบวนการรวมกับหนวยงานกํากับ 

 สงเสริมการจัดตั้ง central facility โดยไดรับ
การรับรองมาตรฐานระดับนานาชาติทั้งสวน 
production development และ facility 
development เพ่ือผลักดันใหประเทศไทยเปน
ศนูยกลางใหบริการในระดับภูมภิาค 

 การใหบริการรกัษาโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวดวย 
CD19 CAR-T cells   
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เปาหมาย แนวทางการขับเคลื่อน 

 มีการพิจารณาประเด็น FTO/IP เปนประเด็น
สําคัญในการพิจารณาความเปนไปไดในการนํา
เทคโนโลยีไปใชใน service model 

 

 

สาขาเวชสําอาง 

เปาหมาย แนวทางการขับเคลื่อน 

 ผลิตภัณฑ Thai cosmeceuticals เปนที่
ยอมรบัในตลาดไทยและตลาดโลก เพ่ิมมูลคา
การสงออก 

 จัดทํา Thai Natural products databank  
 จัดใหมี CRO (Contract research 

organization)  ที่ทดสอบ function claim 
ของสารสกัดและผลิตภัณฑ nutraceutical 
และ cosmeceuticals ที่หนวยงานกํากับ
รับรองผลในการข้ึนทะเบียน 

 จัดทําขอมูลทางวิทยาศาสตรและงานวิจัยเพ่ือ
สนับสนุนมาตรฐานในการระบุ function claim  
ในฉลากผลิตภัณฑ 

 สงเสริมใหมีการจัดทํามาตรฐานตั้งแตวัตถุดิบ 
สารสกัด ตลอดหวงโซการผลิต 

 

สาขาจีโนมิกส 

เปาหมาย แนวทางการขับเคล่ือน 

ยกระดับความสามารถในการใหบริการทาง

การแพทยดวยเทคโนโลยีจีโนม 

 สงเสริมการจัดทํา Thailand Genomic 
Databank และศูนยพัฒนานโยบายสนับสนนุ
อุตสาหกรรมบริการทางการแพทยครบวงจร 

  จัดทําฐานขอมูลพันธุกรรมคนไทย ฐานขอมูล
อางอิงของประชากรไทย 50,000 ราย และ
ระบบวิเคราะหขอมูลขนาดใหญเพ่ือพัฒนายา
และวัคซนี และการควบคุมปองกันโรค การ
รักษาแบบการแพทยแมนยํา 

  จัดตั้งโครงสรางพื้นฐานสําหรับบริการดานจีโนม
และการแพทยแมนยํา 

  จัดตั้งศูนยพัฒนานโยบายสนับสนุนอุตสาหกรรม
บรกิารทางการแพทยครบวงจร 
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โดยมีการสงเสริมใหเกิด enablers เพ่ือสนับสนุน ผลักดันการขับเคลื่อนรายสาขาในประเด็นตางๆ ไดแก 

ปลดล็อคขอจํากัด กฎหมาย กฎระเบียบตางๆ  

 ปรบัรูปแบบการสนับสนุนทุนสงเสริมการวิจัยและพัฒนาทุกขั้นตอนเปนแบบ multi-year และเปน 
block grant  โดยสนับสนนุความรวมมือการลงทุนรัฐและเอกชน และนําทรัพยสินทางปญญาไปใช
อยางถูกกฎหมาย 

 ปรบักลไกการจัดซื้อจัดจางวัคซีนและชีววัตถุจากรายป เปน multi-year procurement พรอมทั้งใช
มาตรการสนับสนเุพ่ิมเติมสําหรับการจัดซื้อจัดจางผลิตภัณฑหรือนวัตกรรมที่ผลิตในประเทศ 

 จัดทําคูมือของประเทศ (National Guidelines) ออกโดยภาครัฐเพ่ือใหคําแนะนําการพัฒนา การผลิต 
จนถึงการขึ้นทะเบียน และมีชองทางตดิตอขอรับคําปรึกษาจาก อย.   

 ปรบัปรุงการใหสิทธิพิเศษ เชน เงื่อนไขการใหเงินกูระยะสั้น (Soft loan) โดยผอนปรนเงื่อนไขในการ
กูยืมและระยะเวลาชําระหนี้คืน รวมถึงขยายระยะเวลาในการไดรับสิทธิประโยชนการยกเวนภาษีเงิน
ไดนิติบุคคลใหเหมาะสม และการหาแหลงเงินทุนรองรับในระยะเร่ิมตนกอนที่จะเริ่มจัดจําหนาย 

 กลไกการสรางตลาด (ภาครัฐ) incentive สนับสนุน เพ่ือรองรับผลิตภัณฑที่ผลิต/วิจัยและพัฒนาใน
ประเทศเพ่ือใหแขงขันไดในดานราคากับผลิตภัณฑในตางประเทศ (เชนการสนับสนุนใหผลิตภัณฑ
วัคซีนและยาชีววัตถุท่ีผลิตในประเทศเขาสูรายการบัญชีนวัตกรรมเพ่ือขยายตลาดภาครัฐ ผลักดัน
วัคซีนเขาสู EPI program/บัญชียาหลัก หรือใชเกณฑการพิจารณาพิเศษที่แตกตางเพ่ือสราง 
privilege ใหผลิตภัณฑที่ผลิตในประเทศ)  

 ปลดล็อคกฎหมายเพ่ือสรางความเชื่อม่ันแกตางชาติในการลงทุนวิจัย พัฒนาและอุตสาหกรรม 
(GMOs, Bay Dole Act ฯลฯ) 

 มีกฎหมายที่เขมงวดเพื่อควบคุมการโฆษณาเกินจริง ควบคูไปกับการทํา public awareness 

โครงสรางพ้ืนฐาน สิ่งอํานวยความสะดวก 

 พัฒนามาตรฐานหองปฏิบัติการและระบบทดสอบประสิทธิภาพและความปลอดภัยใหไดมาตรฐาน
ระดับสากลที่เก่ียวของ เพ่ือใหไดขอมูลที่นําไปสูการข้ึนทะเบียนได 

 จัดตั้งหนวยงานระดับชาติ รับผิดชอบการพัฒนาหองปฏิบัติการรวม (National Shared Facilities) 
เพื่อรวมศูนยการใหบริการดานหองปฏิบัติการ ศูนยทดสอบ ทั้งในดานวิจัยพัฒนา การทดสอบใน
สัตวทดลอง โรงงานตนแบบและโรงงานผลิต ในรูปแบบ Contract Development and 
Manufacturing Organization (CDMO) 

 พัฒนา CRO เพื่อรองรับการทดสอบทางคลินิก เพ่ือนําไปสูการใชงานไดจรงิในอุตสาหกรรมยาและ
วัคซีน 

กลไกสนับสนุนการพัฒนา 
 มีหนวยงานบริหารการวิจัยรับผิดชอบตั้งแตการพัฒนาไปจนถึงการผลักดันเขาสูภาคอุตสาหกรรมดาน

เครื่องสําอาง วัคซีน ยาชีววัตถุ advance therapy และสนับสนุนงบประมาณอยางตอเนื่องแบบ 

multi-years block grant โดยมีผูบริหารจัดการ ประสานงาน และติดตามความกาวหนาของ

โครงการวิจัย เพ่ือเชื่อมโยงและประสานงานกับผูมีสวนไดสวนเสียในอุตสาหกรรม รวมทั้งพิจารณา

ประเด็น FTO/IP เปนประเด็นสําคญัในการพิจารณาความเปนไปไดในการพัฒนาผลิตภัณฑ  

 มีหนวยงานที่ปรึกษาใหกับผูผลิตในประเทศตั้งแตเริ่มกระบวนการวิจัยและพัฒนาเพ่ือใหรูเสนทาง
ตั้งแตตนจนจบในการเตรียมขอมูลขึ้นทะเบียน  
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 สนับสนุนการใชกลไก Technology transfer และ Private partnership ในกระบวนการพัฒนา
เพื่อใหสูอุตสาหกรรม 

 สรางกลไกความรวมมือกับสถาบันวิจัยชั้นนําทั้งภาครัฐและเอกชนในตางประเทศเพื่อเพ่ิม
ความสามารถการวิจัยและพัฒนา เพ่ือสรางระบบนิเวศเพ่ือพัฒนาวัคซีน ยาชีววัตถุแบบมุงเปา โดย
การสรางเครือขายเพ่ือการพัฒนาวัคซีน ยา และชีววัตถุแบบมุงเปาและสงเสริมอยางครบวงจร  

 พัฒนาและใชเทคโนโลยีการแพทยแมนยําเพื่อสนบัสนุนนโยบาย medical hub 
 

 
การสรางความสามารถดานกําลังคน 

 สรางบุคลากรดานการวิจัยและพัฒนายา และกระบวนการผลิตวัคซีน ยา และชีววัตถุ สรางความ
รวมมือกับเอกชน หนวยงานวิจัยและพัฒนายาระดับนานาชาติ เชน สรางบุคลากรที่เชี่ยวชาญดานการ
สกัดสารออกฤทธ์ิ กระบวนการผลิตยา ชีววัตถุ วัคซีน เพื่อรองรับการพัฒนาตลอดทั้งหวงโซมูลคา 
รวมท้ังผูเชี่ยวชาญดานการรับรองมาตรฐานการผลิตเพ่ือขึ้นทะเบียน 

 พัฒนาหลักสูตร Biopharma engineering  
 พัฒนาหลักสูตร Hands-on Training ดาน upstream and downstream เพ่ือพัฒนาบุคลากรใหมี

ความเชื่อมโยงในสวนงานวิจัยอุตสาหกรรมการผลิตและการตลาดของอุตสาหกรรมยา 
 

6. โครงการนํารอง (Flagship Project) 

 จากเปาหมายรายสาขาขางตน เมื่อพิจารณาจากความพรอมตางๆ ตามเกณฑที่กําหนดไว กําหนด

โครงการสําคัญนํารองสําหรับสาขายาและวัคซีนไดดังนี้ 

1. การพัฒนาวัคซีนและโครงสรางพื้นฐานเพื่อรับการถายทอดเทคโนโลยีการผลิตวัคซนีโควิด-19 

 เนื่องจากโควิด-19 สงผลกระทบทั้งชีวิตและเศรษฐกิจไทย การควบคุมโรคระบาดที่มีประสิทธิภาพ

ที่สุดคือ การใชวัคซนี การผลิตวัคซีนในประเทศจะสรางโอกาสในการเขาถึงวัคซีนของคนไทยในเวลาที่ใกลเคียง

กับประเทศอ่ืนๆ สรางความมั่นคงทางสุขภาพไดดีกวาการพ่ึงพาการซื้อจากตางประเทศเพียงอยางเดียว  

 การดําเนินงาน 

 การเตรยีมการผลิตวัคซีน โดยรับการถายทอดเทคโนโลยีจากประเทศท่ีพัฒนาวัคซีนไดสําเร็จเพ่ือสราง
ความสามารถแบบ “ทางลัด” ในการเขาถึงวัคซีนของคนไทย 

 การวางแผนจัดซื้อวัคซนีลวงหนาเพื่อเปนการเตรียมความพรอมในระยะยาวเพื่อรองรับการระบาด 

 การสงเสริมการวิจัยและพัฒนาวัคซีนในประเทศ เพ่ือสรางความสามารถในระยะกลางและระยะยาว 

ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ  

 ประชาชนไทยมีโอกาสในการเขาถึงวัคซีนโควิด-19 เพื่อหลีกเลี่ยงการปวย เสียชีวิต และลดผลกระทบ

ทางเศรษฐกิจและสังคม สรางความยั่งยืนในการพ่ึงพาตัวเองดานวัคซีน 
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2. การจัดทํา Thailand Genomic Databank และศูนยพัฒนานโยบายสนับสนุนอุตสาหกรรมบริการ

ทางการแพทยครบวงจร 

 การแพทยจีโนมิกส (genomic medicine) เปนนวัตกรรมของการใหบริการทางการแพทยที่แมนยํา

และจําเพาะกับบุคคล ใชขอมูลพันธุกรรมของบุคคลรวมกับขอมูลสุขภาพ ใชระบบสารสนเทศเพ่ือการวิเคราะห

ขอมูลขนาดใหญ เพ่ือทํานายโอกาสการเกิดโรค การวินิจฉัย การรักษาที่มีประสิทธิภาพ ลดภาวะแทรกซอน ลด

การปวยและปองกันการเสียชีวิตกอนวัยอันควร 

การดําเนินงาน  
 สนับสนุนใหประเทศมีโครงสรางพื้นฐานที่จําเปนสําหรับบริการดานจีโนมและการแพทยแมนยํา 
 จัดทําฐานขอมูลพันธุกรรมคนไทย ฐานขอมูลอางอิงของประชากรไทย 50,000 ราย และระบบ

วิเคราะหขอมูลขนาดใหญเพ่ือการวินิจฉัยโรค การรักษาที่มีความแมนยํา การควบคุมปองกันโรค และ
เพื่อการพัฒนายาและวัคซีน 

 สงเสริมใหเกิดศูนยพัฒนานโยบายสนับสนุนอุตสาหกรรมบรกิารทางการแพทยครบวงจร 
ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ 

 ลดภาระคาใชจายดานการแพทยและสาธารณสุขของประเทศ 70,000 ลานบาทตอป 
 สรางรายไดใหประเทศดวยการตอยอดไปสูบริการสุขภาพ สงเสรมิ medical hub 

โดยกลไกในการขับเคลื่อนอตุสาหกรรมการแพทยและสาธารณสุขไทยประกอบดวย 

 การพัฒนาและใชเทคโนโลยีการแพทยแมนยําเพ่ือสนับสนุนนโยบาย medical hub 
 สรางระบบนิเวศเพ่ือพัฒนาวัคซีน ยาชีววัตถุแบบมุงเปา โดยการสรางเครือขายเพ่ือการพัฒนายา 

วัคซีน และยาชีววัตถุแบบมุงเปาและสงเสริมอยางครบวงจร ทั้งภาคการศึกษา ภาคเอกชน และ
หนวยงานกํากับ 

 สรางบุคลากรดานการวิจัยและพัฒนายา และกระบวนการผลิตวัคซีน ยา และชีววัตถุ สรางความ
รวมมือกับเอกชน หนวยงานวิจัยและพัฒนายาระดับนานาชาติ 

 สงเสริมใหเกิดโครงสรางพ้ืนฐานเพื่อการพัฒนาวัคซีน ยา และชีววัตถุที่ไดมาตรฐานและครบวงจร เชน 
หองปฏิบัติการวิเคราะหทดสอบสารออกฤทธ์ิ การทดสอบในสัตวทดลอง Clinical Research 
Organization (CRO) โรงงานตนแบบการผลิต 

 สรางความรวมมือระหวางภาครัฐกับเอกชน และสถาบันระดับนานาชาติ  
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โดยอุปสรรคบางประการท่ีเปนปจจัยสําคัญที่กระทบตอความสําเร็จของเปาหมายท่ีจําเปนตองปลดล็อค ไดแก 

 การปรับรูปแบบการสนับสนุนและสงเสริมการวิจัยและพัฒนาทุกขั้นตอนใหเปนแบบ multi-year 
และเปน block grant โดยสนับสนุนความรวมมือการลงทุนรัฐและเอกชน และนําทรัพยสินทาง
ปญญาไปใชอยางถูกกฎหมาย 

 ปรบักลไกการจัดซื้อจัดจางวัคซีนและชีววัตถุรายปเปน multi-year procurement พรอมทั้งใช
มาตรการสนับสนนุเพ่ิมเติมสําหรับการจัดซื้อจัดจางผลิตภัณฑและนวัตกรรมที่ผลิตในประเทศ 

 สนับสนุนใหผลิตภัณฑวัคซีนและยาชีววัตถุที่ผลิตในประเทศเขาสูรายการบัญชีนวัตกรรมเพื่อขยาย
ตลาดภาครัฐ 


