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บทสรุปผูบริหาร 
 

การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพ่ือศึกษาสถานการณการวิจัยและพัฒนา  การถายทอดเทคโนโลยี
ของผลิตภัณฑสุขภาพในประเทศไทยเพือ่ประกอบการจัดทํายุทธศาสตรและแผนปฏิบัติการเก่ียวกับ
สาธารณสุข นวัตกรรม และทรัพยสินทางปญญาใหสอดคลองกับกลุมโรคตามอุบัติการณของประเทศ
ไทย 3 กลุมหลัก รวมถึงการวิเคราะหศักยภาพและจุดออน-จุดแข็ง ของ การวิจัยและพัฒนา ผลิตภัณฑ
สุขภาพในประเทศไทย 5 กลุมประกอบดวย ยาแผนปจจุบันและเภสชัเคมีภัณฑ ยาจากสมุนไพรและยา
แผนโบราณ ยาจากชีววตัถุและวัคซีน ชุดตรวจวินิจฉัยทางการแพทย และเครือ่งมือแพทยอ่ืนๆ 
ดําเนินการวิจัยโดยการสืบคนอยางเปนระบบงานวิจัยและวทิยานิพนธที่เก่ียวของกับการวิจัยและพัฒนา
ผลิตภัณฑสขุภาพ การศึกษาเอกสาร การสัมภาษณเชิงลึกผูเชี่ยวชาญที่เก่ียวของกับการวิจัยและพัฒนา
จํานวน 28 ทาน และการประชุมระดมสมองของผูเชี่ยวชาญจํานวน 18 ทาน เพ่ือจัดเตรียมขอเสนอแนะ
ในการพัฒนาการวิจัยและพฒันาผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศ โดยมีขอคนพบทีส่ําคัญคือ 
1. นโยบายดานการวิจัยและพัฒนาผลติภัณฑสุขภาพของประเทศไทย 

พบวา มีการกําหนดยุทธศาสตร การวิจัยและพัฒนา ผลิตภัณฑสขุภาพในระดับชาติ 4 นโยบาย
หลัก คือ นโยบายและแผนยุทธศาสตรวคัซีนแหงชาต ินโยบายแหงชาติดานยา กรอบนโยบายการ
พัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศไทย พ.ศ.2547-2554 และแผนพัฒนาสุขภาพแหงชาติใน
แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับที่ 10 พ.ศ. 2550-2554 สวนรางนโยบายและยทุธศาสตร
การวิจัยของชาติ ฉบับที่ 8 พ.ศ. 2555-2559 เปนนโยบายที่กําหนดแนวทางการวจัิยของชาติ พบวา 
นโยบายและแผนยุทธศาสตรวัคซีนแหงชาติ ไดกําหนดบทบาทหนาที่ของหนวยงานที่เก่ียวของกับการ
วิจัยและพัฒนาวัคซีนไวอยางชัดเจน ทําใหเกิดประสิทธิภาพในการสงเสริมการวจัิยและพัฒนารวมถึงการ
ผลิตวัคซีนภายในประเทศ 

2. สถานภาพการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพรายผลิตภัณฑ 
2.1 ยาแผนปจจุบันและเภสัชเคมีภัณฑ พบวา สวนใหญเปน การวจัิยและพัฒนา เพ่ือผลิตยาสาํเร็จรูป
ที่มีการตอยอดจากยาที่มีอยูเดิม ใชเทคโนโลยีที่ไมซับซอน ใชงบประมาณวิจัยไมมาก การวิจัยและ
พัฒนา เพ่ือผลิตเภสชัเคมีภัณฑ มีเพียง 31 ผลงาน เก่ียวของกับ API 5 ชนิด การวิจัยและพฒันา ตวัยา
สําคัญใหม พบ 316 ผลงาน สวนใหญอยูในระดับพรคีลินิก และเปนงานวิจัยยาที่เก่ียวของกับโรคกลุมที ่
1 ยังไมพบงานวิจัยในระดับผลิตก่ึงอุตสาหกรรม ระดับคลินิกและในระดับอุตสาหกรรมการผลิต ประเทศ
ไทยไดรับการถายทอดเทคโนโลยีจากตางประเทศเปนสวนใหญ จุดออนของ การวจัิยและพัฒนา คือ ไม
มีการกําหนดทิศทาง การวจัิยและพัฒนา ในระดับประเทศท่ีชัดเจนและตอเน่ือง ภาครัฐไมมีการลงทุน
อยางจริงจังตอโครงสรางพ้ืนฐานที่จําเปน โดยเฉพาะในขั้นตอนของการเพ่ิมปริมาณสาร (Scale-up) เพ่ือ
ใชในการศึกษาวิจัยทางคลนิิก รวมถึงการพัฒนาในขั้นการผลิตในเชงิอุตสาหกรรม ขาดการประสานงาน
ของนักวิจัยในแตละระดับ รวมถึงการเชือ่มตอกับภาคการผลิต 
2.2 ยาจากสมุนไพร พบงานวิจัยทั้งสิ้น 1,093 ผลงาน โดยสวนใหญอยูในรูปแบบสารสกัดหยาบ และ
เปน การวิจัยและพัฒนา ในระดับพรีคลนิิก โดยสอดคลองกับปญหาที่เกิดจากกลุมโรคที่ 1 และ 2 การ
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ถายทอดเทคโนโลยีเปนการที่หนวยงานภาครัฐถายทอดองคความรูใหแกภาคเอกชน หรือหนวยงาน
ภาครัฐทํา การวิจัยและพัฒนา และผลติจําหนายในเครอืขายของตนเอง จุดออนของ การวิจัยและพัฒนา 
คือ ไมมีการกําหนดทิศทางการวิจัยพัฒนายาจากสมุนไพรที่ชัดเจน ไมมี roadmap ของการวิจัย 
งานวิจัยสวนใหญอยูในรูปสวนของพืชหรือรูปแบบสารสกัดหยาบ ซ่ึงทําใหมีปญหาเรื่องความสมํ่าเสมอ
ของคุณภาพวัตถุดิบและสารออกฤทธิ ์และ ขาดการประสานงานระหวางหนวยงานที่ทําการศึกษาวิจัย 
ขาดการเชื่อมตอกับภาคการผลิต  
2.3 ชีววตัถุและวัคซีน 
2.3.1 วัคซีน พบวามีผลงานวิจัย185 งานวิจัย โดยเปนการวิจัยในทุกระดับขั้น แตหากพิจารณาเฉพาะ
วัคซีนทีว่ิจัยและพัฒนาโดยคนไทยแลว พบวาสวนใหญมีการวิจัยและพัฒนาอยูในระยะพรีคลนิิก และมี
วัคซีนไขหวัดใหญ H1N1 เพียงตัวเดียวที่วิจัยและพัฒนาโดยคนไทยและเขาสูการทดสอบระดับคลินิก 
ประเทศไทยมีประสบการณทั้งเปนผูถายทอดใหและรบัเทคโนโลยีใหตางประเทศ จุดออนของ การวิจัย
และพัฒนา คือ การขาดความชํานาญในการบริหารจัดการหองปฏิบัติการตาม GLP จํานวนศูนยทดสอบ
ดานคลินิกที่ผานมาตรฐานมีนอย มี pilot plant สําหรับ egg-based technology แตไมมีสําหรับ cell-
based technology และไมยังไมมีโรงงานเชิงอุตสาหกรรม 
2.3.2 ชวีวตัถุและผลิตภัณฑโปรตีนอ่ืนๆ พบวามีจํานวนผลงานทัง้สิ้น 31 งานวิจัย โดยพบ การวจัิย
และพัฒนา ในทุกระดับแตสวนใหญเปนงานวิจัยระดับพ้ืนฐาน จุดออนของ การวิจัยและพัฒนา คือ การ
ขาดองคความรูซ่ึงตองบูรนาการจากหลายสาขา ขาดงบประมาณทีเ่พียงพอเพ่ือการวิจัย มีการลงทุนที่
นอยมากในดานเทคโนโลยชีีวภาพขั้นสูง เชน ดานวิทยาการจีโนมิกส และชวีสารสนเทศ  
2.4 ชุดตรวจวินิจฉัยทางการแพทย พบผลงานวิจัย 99 ชิ้น แบงเปนงานวิจัยชดุตรวจฯที่ตองใชรวมกับ
เคร่ืองมืออัตโนมัติ 35 ผลงาน และชุดตรวจฯสําเร็จรูป 64 ผลงาน สวนใหญปนงานวิจัยระดับพรีคลินิค
และคลินิก (รวมทั้งผลงานระดับก่ึงอุตสาหกรรม) และอุตสาหกรรม ภาคเอกชนสามารถผลิตชดุตรวจ
วินิจฉัยที่ใชเทคโนโลยีอยางงายไดเอง และเริ่มรับเทคโนโลยีที่ซับซอนจากหนวยงานภาครัฐมากขึ้น 
จุดออนของ การวิจัยและพฒันา คือ ภาครัฐขาดการสงเสริมการลงทนุในระดับการผลิตเชิงอุตสาหกรรม 
การวิจัยขาดการเชื่อมโยงกับเอกชน ภาคเอกชนขาดแรงจูงใจในการรวมพัฒนาผลติภัณฑ เน่ืองจาก
นําเขาชุดตรวจเพื่อจําหนายมีตนทุนทีต่่ํากวา; ขาดการกําหนดทิศทาง และไมมีนโยบายในระดบัชาติที่มี
ความชัดเจนและตอเน่ืองเพ่ือการวิจัยและพัฒนา และกรณีชุดตรวจวนิิจฉัยที่ตองใชรวมกับเคร่ืองมือ
อัตโนมัติน้ันมีการผูกขาดทางการตลาด  
2.5 เครื่องมือแพทยอ่ืนๆ พบงานวิจัย 123 ผลงาน สวนใหญจัดอยูในกลุมวสัดุชีวภาพ หนวยงาน
ภาครัฐเปนผูวจัิยและถายทอดใหแกภาคเอกชนหรือหนวยงานภาครัฐที่มีศักยภาพในการผลิตระดับ
อุตสาหกรรม แตมีการถายทอดเทคโนโลยีนอยมากเม่ือเปรียบเทียบกับจํานวนผลติภัณฑที่ทํา การวิจัย
และพัฒนา จุดออนของ การวิจัยและพัฒนา คือขาดนโยบายสงเสริมการวิจัยและพฒันาเคร่ืองมือแพทยที่
ชัดเจนและตอเน่ือง ขาดการสนับสนุนทุนวิจัยขาดการประสานงานเชื่อมตอของภาคการวิจัยและพัฒนาสู
ภาคการผลิตในภาคอุตสาหกรรม และ ขาดเทคโนโลยีขัน้สูงเพ่ือทํา การวิจัยและพฒันา เคร่ืองมือแพทย
บางกลุมที่มีราคาแพง 
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 จากการวิเคราะหความสําเร็จของการสงเสริม การวิจัยและพัฒนาวัคซีนของประเทศไทย
เปรียบเทียบกับผลติภัณฑสขุภาพอ่ืนๆ พบวา การมีความตองการใชและการวเิคราะหความตองการใช
ของประเทศ การมีแรงสนับสนุนอยางชัดเจนจากรัฐบาล การมีผูกําหนดนโยบายและมีหนวยงานกลาง 
การมีนโยบายระดับชาติทีช่ัดเจนเพ่ือสงเสริมการวิจัยและพัฒนา เครือขายหนวยงานที่เก่ียวของ และการ
มีความรวมมือกับองคกรระหวางประเทศ น้ันเปนปจจัยแหงความสาํเร็จที่สําคญัที่สงเสริม การวิจัยและ
พัฒนา ผลติภัณฑสุขภาพ 

ปญหาอุปสรรคในการวิจัยและพัฒนาผลติภัณฑสุขภาพในประเทศไทย มีดังน้ี 

1) ขาดนโยบายในระดับชาติและหนวยงานเจาภาพในการกําหนดทิศทางและวางกรอบแนวคิดการวิจัย
และพัฒนา 

2) รัฐบาลเล็งเห็นความสําคญัในการวิจัยและพัฒนาผลติภัณฑสุขภาพภายในประเทศนอย 

3) ขาดชองทางการสนับสนุนทุนการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสขุภาพที่จําเพาะเจาะจง  

4) ขาดโครงสรางพ้ืนฐานและปจจัยที่สนับสนุนการวิจัยและพัฒนา 

5) ขาดระบบการเชื่อมตอระหวางกลุมนักวิจัยเอง และระหวางนักวิจัยและภาคเอกชนที่จะผลักดัน
ผลงานวิจัยไปสูการผลิตในระดับอุตสาหกรรม 

6) ภาคเอกชนในประเทศมีสวนรวมในการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพนอย 

คณะผูวิจัยมีขอเสนอแนะตอการสงเสริมการวิจัยและพฒันาผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทย
ในภาพรวม ดังน้ี 

1) ภาครัฐตองมีการกําหนดนโยบายและทิศทางการวจัิยผลิตภัณฑสุขภาพในระดับชาติ และผนวก
นโยบายระดบัชาตทิี่เก่ียวของกับการวิจัยและพัฒนาทีมี่อยูเดิมเขาดวยกัน เพ่ือเปนการประสานความ
รวมมือของหนวยงานที่เก่ียวของ ไมใหเกิดความซ้ําซอนของนโยบาย  

2) ภาครัฐควรกําหนดใหมีหนวยงานหลกั หรือหนวยงานเจาภาพ ที่ทําหนาที่ในการดูแลและ
ประสานงานใหเกิดการวิจัยและพัฒนาผลติภัณฑสุขภาพที่ครบวงจร การผลักดันผลงานสูการผลติในเชิง
พานิชย  

3) ภาครัฐตองมีแผนการลงทุนโครงสรางพ้ืนฐานที่มีสวนสนับสนุนการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ 
และสนับสนุนใหเกิดการยกระดับโครงสรางพ้ืนฐานที่มีอยูเดิมใหมีการพัฒนาจนผานเกณฑมาตรฐาน
ตางๆ เชน GMP GLP หรือ GCP เปนตน 

4) หนวยงานผูใหทุนควรมีการจัดสรรทุนเพ่ือการวิจัยและพัฒนาผลติภัณฑสุขภาพไวโดยเฉพาะ และใน
สัดสวนที่ใกลเคียงกับประเทศกําลังพัฒนา (Developing countries) ทีมี่ความกาวหนาดานการวิจัยและ
พัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ การใหทุนวิจัยควรมีลักษณะเปนชุดโครงการที่มุงหวังใหเกิดผลผลติสุดทาย
เปนตวัผลติภัณฑสุขภาพในทองตลาด เนนการทํางานวิจัยแบบ Translational research ซ่ึงเปน
งานวิจัยที่เนนการนําผลงานวิจัยจากขั้นทดลองมาพัฒนาตอยอดเปนสินคาเชิงพาณิชย  
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5) ควรมีการจัดทําฐานขอมูลการวิจัยแหงชาติ รวมถึงฐานขอมูลนักวิจัย และพัฒนาฐานขอมูลพ้ืนฐาน
ที่มีความสําคญัตอการวิจัยและพัฒนาผลติภัณฑสุขภาพ เชน ฐานขอมูลพันธุกรรมระดับชาติ ฐานขอมูล
พันธุกรรมประชากรไทย ฐานขอมูล compound library เปนตน  

6) นักวิจัยตองมีการสรางเครือขายการวจัิยพัฒนาในแตละระดับ รวมถึงการสรางชองทางการประสาน
กับภาคการผลิตในเชิงอุตสาหกรรมเพ่ือการกําหนดความตองการของการวิจัยและพัฒนาผลติภัณฑ
สุขภาพรวมกัน ซ่ึงจะทําใหเกิดการตอยอดผลงานการศกึษาวิจัยสูการผลิตเชิงพานิชย  

7) หนวยงานที่กํากับดูแลควรมีบทบาทการเปนที่ปรึกษาใหขอเสนอแนะไปพรอมๆกัน เชน อย.ควรมี
การเตรียมการวางหลักเกณฑที่ชัดเจนที่สามารถปฏบิัติไดสําหรับการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสขุภาพ
ใหมๆ การสนับสนุนใหมีการพัฒนามาตรฐานของหองปฏิบัตติางๆ รวมถึงโรงงานอุตสาหกรรมใหผาน
เกณฑมาตรฐาน GLP GCP และ GMP เปนตน 

8) ควรมีการทบทวนกฎระเบียบ หรือนโยบายที่กอใหเกิดผลกระทบตอการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ
สุขภาพ รวมถึงอุตสาหกรรมผลิตภัณฑสขุภาพภายในประเทศ 

9) เอกชนที่มีศักยภาพควรมีบทบาทในการสนับสนุนทนุการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ
ภายในประเทศ หรือมีสวนรวมในการวิจัยและพัฒนาในแตละระดับ และยกระดับมาตรฐานการผลติ
ผลิตภัณฑสขุภาพภายในประเทศ เพ่ือสรางความเชื่อม่ันตอผูใชทั้งในประเทศและตางประเทศ 
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บทนํา 

ความสําคัญของการวิจัย 
 
การแกไขปญหาการเขาถึงยาจําเปนรวมถึงผลิตภัณฑสุขภาพ 

เปนที่ตระหนักกันโดยทั่วไปถึงปญหาการเขาไมถึงยาจําเปน (Essential medicines) รวมถึง
ผลิตภัณฑสขุภาพจําเปนอ่ืน ๆ ของประชาชนซึ่งเปนปญหาสาธารณสุขของประเทศกําลังพัฒนาและ
ประเทศที่พัฒนานอยที่สุด และปญหาดังกลาวก็ขยายตัว มากขึ้นเปนลําดับ ทั้งน้ีสวนหนึ่งมี
ความสัมพันธกับการคาระหวางประเทศ รวมถึงขอกําหนดของความตกลงวาดวยทรัพยสินทาง
ปญญาที่เก่ียวกับการคา (TRIPS Agreement) ดังเชนกรณีโรคเอดส ซ่ึงพบวายาที่มีอยูมีราคาแพง
และผูปวยเขาไมถึงยาเนื่องจากเปนยาตนกําเนิดซ่ึงยังติดสิทธบิัตรอยู เปนสาเหตใุหผูปวยเสียชวีิต
มากและเปนปญหาสาธารณสุข  ดังน้ันในสมัชชาอนามัยโลกสมัยที ่56 พ.ศ.2546  องคการอนามัย
โลกจึงดําเนินการศึกษาและวิเคราะหเก่ียวกับทรัพยสินทางปญญา นวัตกรรม และการสาธารณสขุ 
รวมถึงตอบคาํถามที่เก่ียวของกับเงินทุน กลไกสรางแรงจูงใจสําหรับการวิจัยและพฒันายาและ
ผลิตภัณฑสขุภาพสําหรับโรคที่เปนปญหาสาธารณสุขในประเทศกําลงัพัฒนาโดยสวนใหญ (มตทิี่ 
WHA 56.27)1 คณะผูเชี่ยวชาญ (Commission on Intellectual Property, Innovation and Public 
Health, CIPIH) ซ่ึงแตงตั้งตามมติดังกลาวไดเสนอรายงานพรอมขอเสนอแนะ โดยพบวา มีปจจัย
สําคัญหลายประการที่มีผลตอการวิจัยและพัฒนาและเขาถึงยาของประชาชนในประเทศกําลังพัฒนา  
ดังน้ันในสมัชชาอนามัยโลกสมัยที่ 59 พ.ศ. 2549 ประเทศสมาชิกจึงมีมติแตงตั้งคณะทํางานระหวาง
ประเทศ (Intergovernmental Working Group) ทําหนาที่ยกรางยุทธศาสตรและแผนปฏิบัติการโลก
วาดวยการสาธารณสุข นวตักรรม และทรัพยสินทางปญญา (The global strategy and plan of 
action on public Health, innovation and intellectual Property) ซ่ึงเปนยุทธศาสตรและแผนปฏิบัติ
การระยะสั้นถงึระยะกลาง (2008-2015) เพ่ือหากลวิธีสงเสริมการวิจัยและพัฒนา ลดปญหาอุปสรรค
เพ่ือเพ่ิมการเขาถึงยา รวมถึงผลิตภัณฑสุขภาพอ่ืน ๆ ที่จําเปนของประชาชนในประเทศกําลังพัฒนา
ในมุมมองดานสาธารณสุขดวยความรวมมือจากทุกภาคสวนทีเ่ก่ียวของทั้งในระดับโลก ภูมิภาคและ
ระดับประเทศ (มติที่ WHA 59.24)2  ยุทธศาสตรและแผนปฏิบัติการฯดังกลาวไดผานการรับรองจาก
สมัชชาอนามัยโลก สมัยที่ 61 พ.ศ. 2551 (มติที่ WHA 61.21)3โดยประเทศสมาชิกมอบใหองคการ
อนามัยโลกเปนผูดําเนินการตามยุทธศาสตรและแผนปฏิบัติการและกําหนดใหรายงาน
ความกาวหนาของการดําเนินการตอที่ประชุมสมัชชาอนามัยโลกทุก 2 ป นับตั้งแตสมัยประชมุที่ 63 
พ.ศ. 2553 จนกวาจะส้ินสดุระยะเวลาของแผนปฏิบัตกิาร นอกจากนี้ มติดังกลาวยังไดเรียกรองให
ประเทศสมาชกิดําเนินการตามยุทธศาสตรและแผนปฏบิัติการฯดังกลาวเพ่ือการแกไขปญหาการ
เขาถึงยาและผลิตภัณฑสขุภาพเพื่อการแกไขปญหาสาธารณสุขของประชาชนของตนเองดวย  

ยุทธศาสตรหลักภายใตยุทธศาสตรและแผนปฏิบัติการฯดังกลาว ประกอบดวย 
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 ยุทธศาสตรที่ 1 การจัดลําดับความสําคญัของความจําเปนดานการวิจัยและพัฒนา 
(Prioritizing research and development needs) 
 ยุทธศาสตรที่ 2 การสงเสริมการวิจัยและพฒันา (Promoting research and development) 
 ยุทธศาสตรที่ 3 การสรางเสริมและปรับปรุงศักยภาพดานนวัตกรรม (Building and 
improving innovative capacity)  
 ยุทธศาสตรที่ 4 การถายทอดเทคโนโลยี (Transfer of technology) 
 ยุทธศาสตรที่ 5 การประยุกตใชและการจดัการทรัพยสินทางปญญาเพื่อใหเกิดนวัตกรรม
และสงเสริมการสาธารณสุข (Application and management of intellectual property to contribute 
to innovation and promote public health) 
 ยุทธศาสตรที่ 6 การปรับปรุงการใหบริการสุขภาพและการเขาถึงผลติภัณฑสุขภาพ 
(Improving delivery and access) 
 ยุทธศาสตรที่ 7 การสงเสริมกลไกดานการเงินและการคลังที่ยั่งยืน (Promoting sustainable 
financing mechanisms) 
 ยุทธศาสตรที่ 8 การจัดตั้งระบบติดตามและรายงาน (Establishing monitoring and 
reporting systems) 
 
การดําเนินการของประเทศไทย 

ประเทศไทยเปนหนึ่งในประเทศที่รวมสนับสนุนการดําเนินการเพ่ือการแกไขปญหาการ
เขาถึงยาจําเปนรวมถึงผลติภัณฑสุขภาพอ่ืน ๆ อยางแข็งขันและตอเน่ืองในเวทรีะหวางประเทศ 
รวมถึงมีความพยายามในการแกไขปญหาการเขาไมถึงยาอันเนื่องมาจากความตกลงวาดวย
ทรัพยสินทางปญญาที่เก่ียวกับการคา ตวัอยางเชน การใชความยืดหยุนในความตกลงวาดวย
ทรัพยสินทางปญญา (TRIPS Flexibility) โดยกระทรวงสาธารณสุขรวมกับหลายหนวยงานที่
เก่ียวของเพ่ือเพ่ิมการเขาถงึยาสามัญ 7 รายการสําหรับผูปวยในระบบหลกัประกันสุขภาพถวนหนา 
เปนตน อยางไรก็ตาม การแกปญหาที่เก่ียวกับการเขาถึงยานั้นควรเปนการดําเนินการอยางบูรนา
การเปนแผนงานระยะยาว กระทรวงสาธารณสุขจึงเห็นสมควรที่จะรับหลักการของมติสมัชชาอนามัย
โลกที่ 61.21 และดําเนินการตามยุทธศาสตรตามความเหมาะสมในบริบทของประเทศไทย  

กระทรวงสาธารณสุขไดจัดประชุมผูมีสวนเก่ียวของจากหนวยงานราชการรวมทั้งภาคเอกชน และ
องคกรพัฒนาเอกชนตางๆ เพ่ือวางแผนดําเนินการยกรางแผนยุทธศาสตรและแผนปฏิบัติการ
ระดับชาตวิาดวยการสาธารณสุข นวัตกรรม และทรัพยสินทางปญญาโดยมีการประชุมไป 2 คร้ัง 
เม่ือป พ.ศ. 2551 และที่ประชุมมีมติใหแตงตั้งคณะทํางานรางแผนยุทธศาสตรและแผนปฏิบัติการ
ระดับชาตวิาดวยการสาธารณสุข นวัตกรรม และทรัพยสินทางปญญา ป พ.ศ. 2552-2558 ซ่ึง
ประกอบดวยหนวยงานและองคกรตาง ๆ ที่เก่ียวของทุกภาคสวนมีหนาที่ในการจัดทํารางแผน
ยุทธศาสตรและแผนปฏบิัตกิารฯ และเสนอแผนและรางฯใหรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสขุ
พิจารณา และเสนอคณะรัฐมนตรีใหความเห็นชอบตอไป และในการประชุมของคณะทํางานฯเม่ือ
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เดือนตุลาคม 25524  คณะทํางานฯมีมติใหมีการศึกษาวิเคราะหสถานการณ (situation analysis) 
การวิจัยและพฒันาผลิตภัณฑสุขภาพในประเทศไทย ตามยุทธศาสตรที่ 1-4 ของยุทธศาสตรและ
แผนปฏิบัติการระดับโลกi เพ่ือใหทราบสถานการณปจจุบันของการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสขุภาพ
ในประเทศไทย ปญหาอุปสรรค และความตองการการสนับสนุน ซ่ึงจะเปนขอมูลที่สําคัญสําหรับการ
จัดทํารางยุทธศาสตรและแผนปฏิบัติการสอดคลองกับศกัยภาพใหมากที่สุด และเสนอแนะ
แนวนโยบายที่จะเก่ียวของกับการแกไขปญหาสาธารณสุขของประเทศดวย  

จากงานวิจัยชองวาง (gap analysis) อุตสาหกรรมยาและเภสัชเคมีภัณฑในประเทศไทย ซ่ึง
วิเคราะหศักยภาพการผลิตสารออกฤทธิท์างชีวภาพ (active pharmaceutical ingredients)  
ดําเนินการโดย ศูนยพันธวุศิวกรรมและเทคโนโลยีชวีภาพแหงชาติในป พ.ศ. 25525 พบวา ประเทศ
ไทยโดยภาพรวมมีการวิจัยและพัฒนาไมตอเน่ืองครบวงจร กลาวคือ มีงานวิจัยและพัฒนาอยูใน
ขั้นตอน target discovery ของสารสกัดจากพืชและจุลินทรีย แตพัฒนาเปน lead optimization นอย
มาก การวิจัยและพัฒนาในระดับพรีคลินิกมีนอย และยังไมมีการตอยอดไปสูการวิจัยเชิงคลินิก 
ถึงแมประเทศไทยจะมีศักยภาพในการทําการวิจัยทางคลินิกแตลวนเปนยาที่วิจัยและพัฒนาจาก
ตางประเทศท้ังสิ้นและมีสวนศักยภาพอีกดานคือการผลิตผลิตภัณฑสําเร็จรูป อยางไรก็ตามการ
วิเคราะหน้ีเจาะจงเฉพาะยาโดยยังไมครอบคลุมผลิตภัณฑสุขภาพอ่ืน ๆ และประเมินเฉพาะ
ศักยภาพของสถาบันเครือขายของศูนยพันธุวศิวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแหงชาติโดยมุงเนนที่
การวิจัยหาสารออกฤทธิ์ชวีภาพ 

ดังน้ัน การวิเคราะหสถานการณของการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทยโดย
ภาพรวมของกลุมผลิตภัณฑทั้งหมด และศึกษาถึงศักยภาพ ปญหาอุปสรรคในแตละขั้นตอนของ
กระบวนการวจัิยและพัฒนารวมถึงการผลติผลติภัณฑสขุภาพจะสนับสนุนใหการกําหนดยุทธศาสตร
และแผนปฏบิตัิการเพ่ือการแกไขปญหาการเขาถึงยาในระยะปานกลางเปนไปอยางถูกตองและ
เปนไปไดในทางปฏิบัติมากที่สุด 
 
คําถามการวิจัย 

1. สถานการณปจจุบันและศักยภาพของการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทยเปน
อยางไรสําหรับโรคกลุมที่ 1, 2, และ 3   
2. โครงสราง ทิศทาง ยุทธศาสตร แผนการดําเนินงาน และกรอบในการวางแผนการวจัิยและ
พัฒนาของหนวยงานตางๆท่ีรับผิดชอบในการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ รวมถึงวิเคราะหสิ่ง
สนับสนุนที่หนวยงานตางๆตองการเพ่ือเพ่ิมศักยภาพในการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ เปน
อยางไร 

                                                 
i การวิเคราะหสถานการณจะดําเนินการเฉพาะยุทธศาสตรที่ 1-4 เพื่อไมใหเกิดความซ้ําซอน เน่ืองจากยุทธศาสตรที่ 5-7 ซ่ึงเกี่ยวของ
โดยตรงกับการบริหารจัดการการเขาถึงยาจําเปนมีหลายหนวยงานดําเนินงานอยูบางแลว 
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3. จํานวนแหลงขอมูลที่จะสนับสนุนการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสขุภาพของประเทศไทยเพยีงพอ
หรือไม การเขาถึงขอมูลของฐานขอมูลดังกลาวเปนอยางไร 
4. สถานการณของการถายทอดเทคโนโลยีและการผลติผลิตภัณฑสขุภาพในประเทศไทยเปน
อยางไร ทั้งในสวนที่ประเทศไทยถายทอดสูประเทศอ่ืน และที่ประเทศอ่ืนๆถายทอดเทคโนโลยมีาสู
ประเทศไทย 
5. กําลังคนดานการพัฒนาและวิจัยผลติภัณฑสุขภาพ ของหนวยงานตางๆ ที่เก่ียวของกับการวิจัย
และพัฒนาผลติภัณฑสุขภาพ มีความเพียงพอหรือไม 
6. ที่มาและขนาดของแหลงทุนสนับสนุนการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพเปนอยางไร 
7. ขอจํากัดและสิ่งสนับสนุนการวิจัยและพฒันาผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทยมอีะไรบาง  
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บทที่ 1 
วัตถุประสงคและระเบียบวิธีวิจัย 

 
วัตถุประสงคการวิจัย 

เพ่ือวิเคราะหสถานการณปจจุบันเก่ียวกบัการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพและการ
ถายทอดเทคโนโลยีในประเทศไทย โดยมีวัตถุประสงคเฉพาะดังตอไปน้ี 
1. เพ่ือวิเคราะหสถานการณการจัดลําดับความสําคัญและความจําเปนดานการวิจัยและพัฒนาของ
ผลิตภัณฑสขุภาพแตละประเภท โดยพิจารณา 
 1.1   แนวนโยบายและทิศทางของการวจัิยและพัฒนาผลิตภัณฑสขุภาพในระดับชาต ิ
      1.2   หนวยงานที่เก่ียวของกับการจัดลําดับความสําคัญและวิเคราะหความจําเปนดานการวจัิย
และพัฒนาผลติภัณฑสุขภาพระดับชาต ิกระบวนการและหลักเกณฑทีใ่ช 
      1.3  รายการผลิตภัณฑสุขภาพที่อยูในลําดับความสําคัญสูง/มีความจําเปน จากการจัดลําดับ
ความสําคัญโดยหนวยงานตามขอ 1.2 

1.4  เปรียบเทยีบรายการผลิตภัณฑสุขภาพตามขอ 1.3 กับผลติภัณฑสขุภาพที่จําเปนตองใชใน
การควบคุมปองกันโรคกลุมที่ 1, 2 และ 3 เพ่ือหาชองวาง (gaps) 
2. เพ่ือวิเคราะหสถานการณการสงเสริมการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพแตละประเภท โดย   

2.1 ประเมินศักยภาพของหนวยงานที่รับผิดชอบดานการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสขุภาพใน
ประเทศไทย ทั้งในดานกําลงัคน เทคโนโลยี และสิ่งสนับสนุนตางๆ  

2.2 แหลงขอมูลทีส่นับสนุนการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสขุภาพในประเทศไทย การเขาถึง
ขอมูล ความเพียงพอของฐานขอมูลดังกลาวในประเทศไทย 

2.3 ประเมินศักยภาพของหนวยงานสนับสนุนการวิจัย ทิศทาง นโยบาย และหลักเกณฑในการ
ใหการสนับสนุนงบประมาณเพื่อการวิจัยและพัฒนา 
3. เพ่ือวิเคราะหแนวนโยบายเพื่อการสรางเสริมและพัฒนาศักยภาพดานนวัตกรรม 
โครงสราง ทิศทาง  ยุทธศาสตร แผนการดําเนินงาน และกรอบในการวางแผนการวิจัยและพัฒนา
ของหนวยงานตางๆ ที่รับผิดชอบ รวมถึงสิ่งสนับสนุนที่หนวยงานเหลาน้ันตองการเพ่ือเพ่ิมศักยภาพ
ในการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ 
4. วิเคราะหสถานการณการถายทอดเทคโนโลยีของผลติภัณฑสุขภาพ 

4.1 สถานการณการถายทอดเทคโนโลยีและการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพในประเทศไทย ลักษณะ
การถายทอด และขอจํากัดในการถายทอดเทคโนโลยีในประเทศไทย 
5. จัดทําขอเสนอแนะในการพัฒนาการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสขุภาพในประเทศไทย  
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ขอบเขตงานวิจัย 
การศึกษาวิจัยครั้งน้ีเปนการวิเคราะหสถานการณการวิจัยและพัฒนาตามระดับและขั้นตอน

ของการวิจัยและพัฒนาผลติภัณฑสุขภาพ (ดังแสดงในภาพที่ 1 กรอบแนวคิดการวิจัย) การถายทอด
เทคโนโลยีของผลิตภัณฑสขุภาพ รวมถึงการวิเคราะหศักยภาพของการวิจัยและพฒันาของ
หนวยงานที่เก่ียวของ การจัดทําขอเสนอแนะเบื้องตนเพ่ือสงเสริมใหเกิดการวิจัยและพัฒนารวมถึง
การถายทอดเทคโนโลยีของผลิตภัณฑสขุภาพในประเทศไทย  
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กรอบแนวคิดงานวิจัย 
 
 
 

R&D for new 
innovative products 

R&D for APIs 
(production scale) 

R&D for finished products 
(production scale) 

Health products 3 levels of 
R&D 

 Responsible 
institutes 
 Human resources 
 Financial resources 
 Knowledge 
databases 
 Technologies and 
equipments 

Strategy and 
plan of action Medicines 

Biological 
products 

Medical 
devices 

Diagnostic 
test 
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ผลที่คาดวาจะไดรับ 
1. ทราบสถานการณปจจุบันเก่ียวกับการวจัิยและพัฒนาผลิตภัณฑสขุภาพและการถายทอด
เทคโนโลยีในประเทศไทย แนวนโยบายและทศิทางของการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพใน
ระดับชาติ หนวยงานที่เก่ียวของกับการจัดลําดับความสําคัญและวิเคราะหความจําเปนดานการวจัิย
และพัฒนาผลติภัณฑสุขภาพระดับชาต ิกระบวนการและหลักเกณฑทีใ่ช รายการผลิตภัณฑสขุภาพ
ที่อยูในลําดับความสําคัญสงู/มีความจําเปน  
2. ทราบศักยภาพของหนวยงานที่รับผิดชอบดานการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสขุภาพใน ประเทศ
ไทย ทั้งในดานกําลังคน เทคโนโลยี และสิ่งสนับสนุนตางๆ แหลงขอมูลที่สนับสนุนการวิจัยและ
พัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพในประเทศไทย การเขาถึงขอมูล ความเพียงพอของฐานขอมูลดังกลาวใน
ประเทศไทย รวมถึงศักยภาพของหนวยงานสนับสนุนการวิจัย ทิศทาง นโยบาย และหลักเกณฑใน
การใหการสนับสนุนงบประมาณเพื่อการวิจัยและพัฒนา 
3. ทราบโครงสราง ทิศทาง  ยุทธศาสตร แผนการดําเนินงาน และกรอบในการวางแผนการวิจัยและ
พัฒนาของหนวยงานตางๆ ที่รับผิดชอบในการวิจัยและพัฒนาผลติภัณฑสุขภาพ รวมถึงสิ่งสนับสนุน
ที่หนวยงานเหลาน้ันตองการเพ่ือเพ่ิมศักยภาพในการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสขุภาพ 
4. ทราบสถานการณการถายทอดเทคโนโลยีและการผลติผลิตภัณฑสขุภาพในประเทศไทย 
ลักษณะการถายทอด และขอจํากัดในการถายทอดเทคโนโลยีในประเทศไทย 
5. ไดขอเสนอแนะเบื้องตนในการพัฒนาการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสขุภาพในประเทศไทย เพ่ือ
การวางแผนจัดทําแผนยุทธศาสตรและแผนปฏิบัตกิารวาดวยการสาธารณสุข นวัตกรรมและ
ทรัพยสินทางปญญาของประเทศไทยตอไป 
 
คําอธิบายศัพทที่ใชในการศึกษาวิจัย 
ผลิตภัณฑสุขภาพ หมายถึง ยาแผนปจจุบันและเภสชัเคมีภัณฑ ยาจากสมุนไพร ยาจากชีววตัถุ
และวคัซีน ชดุตรวจวินิจฉยัทางการแพทยและเคร่ืองมือแพทยอ่ืนๆ 
โรคกลุมที่ 1 หมายถึง โรคที่มีอุบัติการณทั้งในประเทศพัฒนาแลวและประเทศกําลงัพัฒนา ไดแก 
โรคไขหวัดใหญ โรคหัด โรคไวรัสตับอักเสบ ชนิดบีและซี และโรคเรือ้รังตางๆ เชน เบาหวาน ความ
ดันโลหิตสูง มะเร็ง โรคระบบหัวใจและหลอดเลือด และโรคสมองเสื่อม   
 โรคกลุมที่ 2 หมายถึง โรคที่มีอุบัติการณทั้งในประเทศพัฒนาแลวและประเทศกําลังพัฒนา แตมีสัด
สูงที่สูงในประเทศกําลังพัฒนา เชน โรคเอดส โรควัณโรค โรคไวรัสตบัอักเสบ ชนิดเอ โรคเยื่อหุม
สมองอักเสบ โรคติดเชื้อ การอักเสบ โรคพิษสุนัขบา เปนตน 
 โรคกลุมที่ 3 หมายถึง โรคที่มีอุบัติการณสูงมากในประเทศกําลังพัฒนา มักเปนโรคที่เกิดเฉพาะถิ่น 
เชน African sleeping sickness, African river blindness, โรคไขเลือดออก โรคมาลาเรีย เปนตน 
โรคกลุมที่ 4 (หรือ โรคกลุมอ่ืนๆ) หมายถึงโรคอ่ืน ๆ ที่ไมถูกจัดอยูในกลุมโรคทั้ง 3 กลุมขางตน 
ยาแผนปจจบุัน หมายถึง ยาที่มุงหมายสําหรับใชในการประกอบวชิาชีพ เวชกรรมประกอบโรค
ศิลปะแผนปจจุบัน หรือบําบัดโรคสัตว  
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เภสัชเคมีภัณฑ หมายถึง วัตถุดิบที่ใชในการผลิตยา ประกอบดวย วัตถุดิบที่เปนตัวยาออกฤทธิ์
หรือตัวยาสําคัญ (Active pharmaceutical ingredients, API) และวตัถุดิบทีไ่มมีฤทธิ์ทางยา (Non 
active pharmaceutical ingredients, non-API)  
สารบริสุทธ์ิ หมายถึง สารเด่ียวที่รูโครงสรางทางเคมีและสามารถวเิคราะหหาปริมาณสารได อาจมี
ที่มาไดจากการสกัดจากพืช สัตวหรือแรธาตุ หรือไดจากการสังเคราะหดวยกระบวนการทางเคมี 
ยาสมุนไพร หมายถึง ยาที่ไดจากพืช สัตวหรือแรธาตทุี่ยังมิไดผสมปรุงหรือแปรสภาพ สวนการ
นํามาใชอาจดัดแปลงรูปลักษณะของสมุนไพรใหใชไดสะดวกขึ้น เชน การบดเปนผง 
ยาจากสมุนไพร เปนคําที่ใชในรายงานนี ้หมายความโดยรวมถึงยาสมุนไพร สารที่ไดจากพืช สัตว
หรือแรธาตุทีอ่ยูในรูปสกัดหยาบ (crude extract) และสารที่ไดจากพืช สัตวหรือแรธาตุที่อยูในรูปสาร
สกัดมาตรฐาน (standardized extract) 
สารสกัดหยาบ หมายถึง สารสกัดที่ไดจากพืช สัตวหรือแรธาตุ ซ่ึงประกอบดวยสารเคมีหลายชนิด
ผสมรวมกันอยู 
สารสกัดมาตรฐาน หมายถึง สารที่ไดจากพืช สัตวหรือแรธาตุ ซ่ึงประกอบดวยสารเคมีหลายชนิด
ผสมรวมกันอยู แตทราบชนิดและปริมาณสารสําคัญทีมี่ฤทธิท์างเภสัชวิทยา 
วัคซีน เปนผลิตภัณฑทางชีวภาพ (Biological product) ที่ใชกระตุนระบบภูมิคุมกันของผูรับ (คน
หรือสัตวเลี้ยงลูกดวยนมอ่ืนๆ) ทําใหเกิดภูมิคุมกันตอเชื้อโรค หรือสารพิษกอโรค ซ่ึงมีผลในการ
ปองกันโรคหรือทําใหความรุนแรงของโรคนั้นลดลง  
อิมมูนซีรัม  (immune serum) คือ นํ้าเหลืองซึ่งไมมีเม็ดเลือด เกล็ดเลือด และสารที่ทําใหเลือด
แข็งตัวหรือ clotting factors ที่มีสารที่เก่ียวของกับการเกิดภูมิคุมกัน  
ผลิตภัณฑโปรตีนของมนุษย ไดแก ฮอรโมน (hormone) ไซโตไคน (cytokine) และโปรตีนอ่ืนที่
นํามาใชรักษา เปนโปรตีนซ่ึงปกติรางกายสรางไดเองแตในสภาวะบกพรองหรือเปนโรครางกายไม
สามารถสรางโปรตีนเหลาน้ีไดหรือสรางไดในปริมาณที่ไมเพียงพอตอความตองการจึงตองใชโปรตีน
เหลาน้ีจากภายนอก 
สารตานพิษงู (antivenom) เปนผลิตภัณฑทางชีวภาพ (Biological product) ที่ไดจากการนําพิษงู
(venom) ที่บริสุทธิ์และทราบความแรงของพิษงู มาฉีดเขาสัตวทดลอง(นิยมใชมา) ในขนาดต่าํๆ ที่
ไมกอใหเกิดโรคในมา รอจนมาสรางสารตานพิษงู จากน้ันนําเลือดของมามาแยกซีรัมซ่ึงมีสารตาน
พิษงูไปเตรยีมผลิตภัณฑ สารตานพิษงูสามารถสะเทนิฤทธิ์พิษงูทีใ่ชฉีดกระตุนมาได  
เครื่องมือแพทย หมายถึง เคร่ืองมือ เคร่ืองใช เคร่ืองกล วัตถุที่ใชใสเขาไปในรางกายมนุษย หรือ
สัตว นํ้ายาทีใ่ชตรวจในหองปฏิบัติการ ผลิตภัณฑซอฟแวร หรือวัตถอ่ืุนใด ที่ผูผลติมุงหมายในการ
ประกอบโรคศลิปะ ประกอบวิชาชีพเวชกรรม วิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ วิชาชีพทันตก
รรม วิชาชีพเทคนคิการแพทยและกายภาพบําบัด และวิชาชีพการสัตวแพทย เพ่ือวินิจฉัย ติดตาม 
บําบัด บรรเทา รักษาโรคหรือการบาดเจ็บของมนุษยหรือสัตว ตรวจสอบ ทดแทน แกไข ดัดแปลง 
พยุง ค้ําหรือจุนดานกายวิภาคของมนุษยหรือสัตว ประคับประคองหรือชวยเหลือชวีิตมนุษยหรือสัตว 
ชวยเหลือหรือชดเชยทุพลภาพหรือความพิการของมนุษยหรือสัตว เปนตน 
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ในการศึกษาครั้งน้ีไดแบงเคร่ืองมือแพทยตามความแตกตางของเทคโนโลยีการผลิตและความมุง
หมายในการใช เปน 2 กลุมใหญ ดังน้ี 

1. ชุดตรวจวินิจฉัยทางการแพทย เปนเคร่ืองมือแพทยชนิดหน่ึงที่ใชชวยประกอบการวินิจฉัยโรค 
โดยแบงกลุมตามลักษณะการใชงานไดเปน 2 กลุมหลักคือ  

1.1 ชุดตรวจวินิจฉัยที่ตองใชเคร่ืองมือประกอบในการตรวจวิเคราะห  

1.2 ชุดตรวจวนิิจฉัยที่ใชในการวินิจฉัยสําเร็จรูป ซ่ึงสามารถใชวินิจฉยัโรคไดทันทีใน ณ จุดตรวจ  

2. เคร่ืองมือแพทยอ่ืน ๆ เน่ืองจากเคร่ืองมือแพทยน้ันมีความหลากหลายทั้งในดานองคความรู 
เทคโนโลยีของการพัฒนา รวมถึงคุณลักษณะของเครือ่งมือแพทยเอง ผูวิจัยจึงแบงประเภทของ
เคร่ืองมือแพทยโดยอางอิงการจัดกลุมเคร่ืองมือแพทยของศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร
ของประเทศไทย (TCELS)2 ดังน้ี 

2.1 กลุมหุนยนตและระบบอัตโนมัติทางการแพทย (Robots and medical automation) 
ครอบคลุมงานวิจัยที่เก่ียวของ เชน การพัฒนาหุนยนตทางการแพทย หุนยนตชวยในการผาตดั 
หุนยนตกายอุปกรณ หุนยนตโครงกระดูกภายนอก ระบบเสริมการวางแผนกอนการผาตัด ระบบนํา
ทางทางการแพทยใชสําหรับการผาตัด และระบบตรวจสอบผลลัพธในระหวางและหลังการฟนฟู
สภาพ 

2.2 กลุมวัสดุชีวภาพ (Biomaterials) เปนการประยุกตใชผลิตภัณฑปโตรเลียมในทางการแพทย 
เชนระบบนําสงยาจากพอลิเมอรในรปูแบบอนุภาคนาโน ผาปดแผล โครงสรางสําหรับเนื้อเยื่อ วัสดุ
ปลูกถาย เปนตน  

2.3 ซอฟตแวรทางการแพทยและสาธารณสุข หมายรวมถึงซอฟตแวรทีต่ิดตั้งมาพรอมกับ
เคร่ืองมือแพทย และซอฟตแวรที่นําเอาขอมูลที่ไดจากอุปกรณวัดทางการแพทยมาวิเคราะหตอยอด
เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพของเครื่องมือแพทยน้ันๆ ในการวินิจฉัย/รักษา  

2.4 กลุมอุปกรณตรวจวัดชวีสัญญาณ (Biosignal monitoring devices) เชน อุปกรณวัด
สญัญาณสมอง สัญญาณหัวใจ สัญญาณกลามเน้ือ สัญญาณจากตา สัญญาณจากชองทอง เปนตน  

2.5 กลุมเคร่ืองถายภาพทางการแพทย (Medical image devices) เปนเคร่ืองมือที่ใชถายภาพ
อวัยวะตางๆภายในรางกาย เพ่ือตรวจวนิิจฉัยและกําหนดแนวทางในการรักษาผูปวย  

2.6 กลุมเคร่ืองมือแพทยอ่ืนๆ ที่ไมไดอยูในกลุมขางตน 
 
ระเบียบวิธวีิจัย 

การวิเคราะหสถานการณและศักยภาพของการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพในครั้งน้ี
เปนการวิจัยเชิงวิเคราะห(Analytical study) โดยมีวิธกีารหลักในการดําเนินการวจัิย ประกอบดวย 
1) การศึกษาเอกสาร (documentary research) 2) การเก็บขอมูลดวยวิธวีิจัยเชิงคณุภาพโดยการ
สัมภาษณเชิงลึก (In-depth interviews) และ 3) การประชุมระดมสมองเพื่อจัดเตรียมขอเสนอแนะใน
การพัฒนาการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศ 
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โดยมีรายละเอียดของวิธีการเก็บรวบรวมขอมูล ประชากรและกลุมตัวอยาง และเครื่องมือในการเก็บ
รวบรวมขอมูล ดังน้ี 
1. การศึกษาเอกสาร (Documentary Research) ที่เก่ียวของกับการวิจัยและพฒันาผลิตภัณฑ
สุขภาพของประเทศไทยทั้งในภาครัฐ ภาคเอกชน สถาบันการศึกษาตางๆ ใชวิธีการสืบคนอยางเปน
ระบบ โดยการสืบคนจากฐานขอมูลงานวิจัยหลักของประเทศ ประกอบดวย ฐานขอมูลสํานักงาน
พัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) ฐานขอมูลสํานักงานคณะกรรมการวิจัย
แหงชาติ (วช.) และฐานขอมูลสํานักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย (สกว.) รวมถึงขอมูลวิทยานพินธ
ของสถาบันการศึกษาในระดับอุดมศึกษาจากฐานขอมูล Thailis เนนหนักที่วิทยานพินธของ
มหาวิทยาลัยในโครงการพัฒนามหาวิทยาลัยวิจัยแหงชาติจํานวน 9 แหง ไดแก จุฬาลงกรณ
มหาวิทยาลัย มหาวิทยาลัยมหิดล มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร 
มหาวิทยาลัยเชียงใหม มหาวิทยาลัยขอนแกน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร มหาวิทยาลัยพระจอม
เกลาธนบุรี มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีสุรนารี โดยใชคําคนหลักที่เก่ียวของกับแตละผลติภัณฑสุขภาพ
ที่เฉพาะเจาะจงในแตละผลติภัณฑ เชน ยาแผนปจจุบันและเภสัชเคมีภัณฑใชคําคนวา ยา (drug, 
pharmaceutical, medicine) การสังเคราะห (synthesis) การสกัด (extraction, distillation) ฤทธิ์ทาง
เภสัชวทิยา (pharmacological effect) ความเปนพิษ (toxicity) การวิจัยทางพรีคลินิก (pre-clinical 
trial) การวิจัยทางคลินิก (clinical trial) วตัถุดิบทางยา (raw material) ระบบนําสงยา (drug delivery 
system) เปนตน  รวมทั้งการสืบคนขอมูลเพ่ิมเติมบน webpage ของหนวยงานที่เก่ียวของ เพ่ือให
เห็นภาพรวมและทศิทางของการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ โดยในการศึกษาเอกสารนัน้
ครอบคลุมประเด็น นโยบาย ทิศทางของการวิจัยและพฒันาผลิตภัณฑสุขภาพของหนวยงานตางๆ 
การจัดลําดับความจําเปนและความสําคญัดานการวิจัยและพัฒนายทุธศาสตรการสงเสริมการวจัิย
และพัฒนาของหนวยงานตางๆ กรอบในการวางแผนการวิจัยและพฒันาผลิตภัณฑสุขภาพ การ
ถายทอดเทคโนโลยีของการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสขุภาพ สถานการณของการวจัิยและพัฒนา
ของหนวยงานตางๆ เปนตน ในขั้นตอนการศึกษาเอกสารไดทําการศึกษาใหครอบคลุมผลิตภัณฑ
สุขภาพในทุกประเภท 

2. การเก็บขอมูลดวยวิธีการวิจัยเชิงคุณภาพ โดย การสัมภาษณเชงิลึก (In-depth interviews) 
ของผูใหขอมูลสําคัญ (key informants) ซ่ึงเปนผูเชี่ยวชาญจากหนวยงานตางๆที่เก่ียวของกับการ
วิจัยและพัฒนารวมถึงการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพ เพ่ือใหไดขอมูลในประเด็นศักยภาพ ความตองการ
สิ่งสนับสนุนการวจัิยและพฒันาผลิตภัณฑสุขภาพ ปญหาและอุปสรรคและขอเสนอแนะในเชิง
นโยบายในการพัฒนาการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสขุภาพของประเทศไทย ผูวิจัยไดทําการ
สัมภาษณเชิงลึกผูเชี่ยวชาญสําคัญจากหนวยงานที่เก่ียวของกับการวิจัยและพฒันาและผลติ
ผลิตภัณฑสขุภาพรวมทั้งสิ้น 28 คน จาก คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร, คณะ
แพทยศาสตรศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล, ศูนยศึกษาชีวสมมูล มหาวิทยาลัยมหิดล, คณะ
เภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, สถาบันวิจัยจุฬาภรณ, คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัย
สงขลานครรินทร, สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.), ศูนยเทคโนโลยี
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โลหะและวัสดุแหงชาติ (MTEC), ศูนยเทคโนโลยีอิเล็คทรอนิกสและคอมพิวเตอรแหงชาติ 
(NECTEC), ศูนยวิจัยและพัฒนาวัคซีน, ศูนยความเปนเลิศดานชวีวทิยาศาสตร (TCELS) 
สถาบันวิจัยวทิยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงประเทศไทย (วว.), สถาบันการแพทยไทย-จีน เอเชีย
ตะวันออกเฉียงใต, สมาคมเคร่ืองมือแพทยแหงประเทศไทย, สมาคมผูผลิตยาสมุนไพร, บ.ไบโอเนต 
เอเชีย, บ.ไอเมดแลบอราตอรี จํากัด, บ.เกรทเตอรฟารมา จํากัด, บ. ฟารมา นูวา จํากัด, องคการ
เภสัชกรรม, สมาคมอุตสาหกรรมแหงประเทศไทย และ ศูนยชุดตรวจและผลติภัณฑ 
กรมวิทยาศาสตรการแพทย, หนวยปฏบิัติการศูนยความเปนเลิศดานนวัตกรรมทางเคมี (PERCH-
CIC)   (รายชื่อผูถูกสัมภาษณในภาคผนวกที่ 1) ใชเวลาในการสัมภาษณเชิงลึกแตละครั้ง 1.5-2 
ชั่วโมง และบนัทึกการสัมภาษณดวยเครือ่งบันทึกเสียง  

3. การประชุมระดมสมอง (brain storming) เพ่ือจัดทําขอเสนอแนะในการพฒันาการวิจัยและ
พัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศมี 2 ขั้นตอนหลกั คือ 

 3.1 คณะผูวจัิยทําการวิเคราะหและสังเคราะหขอมูลเชิงคุณภาพดวยการสรุปเน้ือหาตาม
ประเด็นปญหาการวิจัยที่เก่ียวของรวมกัน  
3.2 จัดประชุมผูเชี่ยวชาญในวันที่ 23 ธนัวาคม 2553 ณ สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรสาธารณสุข 
กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข เพ่ือตรวจสอบความถูกตองของเนื้อหาและเพ่ือ
จัดทําขอเสนอแนะเชิงนโยบายตอการวิจัยและพัฒนาของประเทศไทยใหถูกตองแมนยํามากยิ่งขึ้น 
โดยมีผูเชี่ยวชาญที่เก่ียวของเขารวมประชุมจํานวน 18 ทาน และมีนายแพทยนายแพทยปฐม สวรรค
ปญญาเลศิ เปนประธานการประชุม (รายชื่อผูเขารวมประชุมผูเชี่ยวชาญในภาคผนวก 2) 
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บทท่ี 2 

ขั้นตอนการวิจัยและพัฒนาในอุตสาหกรรมผลิตภัณฑสุขภาพ 
   

2.1 การวิจัยและพัฒนาในอุตสาหกรรมผลิตภัณฑสุขภาพในภาพรวม  

สามารถแบงการวิจัยออกเปน  5 ระดับ ดังน้ี1-2  

2.1.1 การวิจยัระดับพ้ืนฐาน (basic research) ประกอบดวยการคนหาสารที่มีศักยภาพพัฒนาเปน
ผลิตภัณฑสขุภาพ ซ่ึงแตละผลิตภัณฑสขุภาพมีแนวทางการคัดเลือกสารที่มีศักยภาพที่แตกตางกัน
ออกไป การวิจัยในระดับน้ีจะรวมถึงการวจัิยพ้ืนฐานตางๆ ที่สงผลตอวตัถุดิบทีใ่ช กระบวนการทดสอบ 
กระบวนการผลิต ตวัอยางเชน การวิจัยเก่ียวกับเกษตรกรรมการเพาะปลูกและวิธีการขยายพันธุ, การ
พัฒนาวิธีทดสอบฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา, การควบคุมคณุภาพผลิตภัณฑ การพัฒนาวิธกีารสังเคราะหทาง
เคมี เปนตน 

2.1.2 การวิจยัระดับพรีคลินิก (pre-clinical trial) เปนการศึกษาระยะกอนวิจัยในมนุษยเพ่ือ
ประเมินประสทิธิภาพและความปลอดภัยกอนที่จะทดลองใชในมนุษย โดยศึกษาฤทธิ์ทางเภสชัวทิยา
และพิษวิทยาทั้งในหลอดทดลองและในสตัวทดลอง ผลที่ไดจากการศกึษาระยะกอนวิจัยในมนุษยจะ
ใชประเมินผลติภัณฑวามีความปลอดภัยเพียงพอที่จะเร่ิมการวิจัยทางคลินิกในมนษุยตอไปหรือไม 

2.1.3 การผลิตในระดับก่ึงอุตสาหกรรม เปนขั้นตอนการพัฒนาวิธีการผลติที่มีมาตรฐานความ
ถูกตองตามหลักเกณฑวธิีการท่ีดีในการผลิต (Good manufacturing practice, GMP) เพ่ือใหได
ผลผลติจํานวนหนึ่งในปริมาณมากเพียงพอสําหรับการใชทดสอบในการวิจัยระดับคลินิกตอไป 

2.1.4 การวิจยัระดับคลินิก (clinical trial) แบงเปน 3 ระยะ ดังน้ี 

1) การศึกษาระยะที่ 1 (clinical trial phase I) เปนการใหยาใหมในมนุษยเปนครั้งแรก โดยทั่วไป
ทําการศึกษาในอาสาสมัครสุขภาพดี เพ่ือศึกษาการดูดซึมยาของรางกายและความสัมพันธกับขนาด
ยาที่ให ระยะเวลาและกลไกในการออกฤทธิ์ ขนาดต่ําสุดที่ใหผลการรกัษาและอาการขางเคียงตางๆ 
ที่อาจเกิดขึ้น เพ่ือรวบรวมขอมูลใหเพียงพอตอการศึกษาในระยะที่ 2 ตอไปi           

2) การศึกษาระยะที่ 2 (clinical trial phase II) เปนการศึกษาหลังจากพบวาการศึกษาในระยะที่ 
1 ใหผลเปนทีน่าพอใจ และมีความปลอดภัย โดยศึกษาในผูปวยและมีกลุมควบคุมเปนตัวเปรียบเทียบ 
จะใชผูปวยจํานวนไมมากทีส่มัครใจประมาณ 100-300 คน เพ่ือศึกษาประสิทธผลเบื้องตนของยาตามขอ
บงใชที่ผูวิจัยคาดหวังไว ขนาดยาที่เหมาะสมในการรักษา ความปลอดภัยในการใชยาระยะสั้น 
ผลขางเคียงและโอกาสเส่ียงตออันตรายตางๆ ที่อาจเกิดจากยา 

3) การศึกษาระยะที่ 3 (clinical trial phase III)   การศกึษาในขั้นตอนนี้ เปนการขยายผล
การศึกษาจากระยะที ่2 เพ่ือหาขอมูลสนับสนุนประสิทธผิลและความปลอดภัยของยา คนหาผลอ่ืนๆ 
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ของยาซึ่งมีโอกาสเกิดนอย และ/หรือ อาจไมเกิด ในการศึกษาระยะที่ 1 และ 2 โดยใชจํานวนผูปวย
ที่มากขึ้นประมาณ 1,000-3,000 คน ทําใหไดขอมูลที่นาเชื่อถือทางสถิติ ซ่ึงจะตองนําไปประเมินใน
เรื่องของประโยชนและความเสี่ยงของยากับผูปวยตอไป 

การศึกษาในระยะที่ 1 และ 2 สามารถทําในศูนยวิจัย สวนการศึกษาในระยะที่ 3 มักตองทํา
ในสถานพยาบาลหลาย ๆ แหงพรอมกัน เพราะตองการผูปวยจํานวนมาก  

4) การศึกษาระยะท่ี 4 (post-marketing surveillance) เปนการเฝาระวังติดตามความปลอดภัย
หลังออกสูตลาดแลว 

2.1.5 การวิจัยและพัฒนาในระดับอุตสาหกรรมการผลิต เปนการวิจัยกระบวนการผลิตเพ่ือให
สามารถผลิตผลิตภัณฑสขุภาพในปริมาณมากได โดยมีกระบวนการที่ไดมาตรฐานและมีคุณภาพ
สมํ่าเสมอ มีการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ รวมถึงการพัฒนาสูตรตํารับใหม การปรับปรุง
คุณลักษณะตางๆของผลิตภัณฑสุขภาพ เปนตน อยางไรก็ตาม ขั้นตอนการวิจัยในแตละกลุม
ผลิตภัณฑจะมีรายละเอียดที่แตกตางกันไป โดยเฉพาะในขั้นตอนการวิจัยระดับพ้ืนฐาน และในระดับ
อุตสาหกรรม ดังสรุปไดในตารางที่ 1 
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ตารางที่ 2.1 รายละเอียดการวิจัยในระดับพื้นฐาน, ระดับพรีคลินิก, ระดับกึ่งอุตสาหกรรม, ระดับคลินิกและระดับอุตสาหกรรมของแตละผลิตภัณฑสขุภาพ  

ผลิตภัณฑสุขภาพ 
ขอมูลการวิจัย 

ระดับพื้นฐาน ระดับพรีคลินิก ระดับกึ่งอุตสาหกรรม ระดับคลินิก ระดับอุตสาหกรรม 
ยาแผนปจจุบัน การสังเคราะหรวมถึงชีว

สังเคราะหและการสกัดสาร
บริสุทธิ์จากพืช, สัตว หรือแร
ธาตุ ที่นาจะมีศักยภาพใน
การรักษา 

ศึกษาฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา
และพิษวิทยาทั้งในหลอด
ทดลองและสัตวทดลอง 
ขนาดยารวมทั้งประเมิน
ความเปนพิษของสาร
สังเคราะหหรือสารสกัด
บริสุทธิ์ 

พัฒนาวิธีการผลิต เพื่อใหได
ผลผลิตจํานวนหนึ่งในปริมาณ
ที่มากเพียงพอตอการวิจัย
ระดับคลินิก 

ประเมินประสิทธิผลใน
มนุษยสุขภาพดีและผูปวย 
โดยแบงเปนการศึกษาระยะ
ที่ 1, 2 และ 3 รวมทั้ง
ประเมินอาการขางเคียงที่
อาจเกิดขึ้น 

การพัฒนากระบวนการผลิต
เพื่อใหสามารถผลิตใน
ปริมาณมากได, การปรับปรุง
สูตรตํารับใหมีคุณสมบัติดีขึ้น
, การพัฒนายาสามัญเทียบ
กับยาตนกําเนิด, การพัฒนา
ระบบนําสงยาที่มี
ประสิทธิภาพมากขึ้น เปนตน  

ยาจากสมุนไพร คนหาสารที่มีศักยภาพจากพืช
, สัตวหรือแรธาตุ โดยศึกษา
ไดทั้งรูปแบบสวนของพืช, 
สารสกัดหยาบและสารสกัด
มาตรฐาน 

ศึกษาฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา
ทั้งในหลอดทดลองและ
สัตวทดลอง ขนาดยาและ
ประเมินความเปนพิษ กรณี
พืช สัตวหรือแรธาตุที่มีการ
ใชตามภูมิปญญาพื้นบาน 
อาจไมมีขั้นตอนการประเมิน
ความเปนพิษ 

พัฒนาวิธีการผลิต เพื่อใหได
ผลผลิตจํานวนหนึ่งที่เพียงพอ
ตอการวิจัยระดับคลินิก 

ประเมินประสิทธิภาพใน
มนุษยสุขภาพดีและผูปวย 
โดยแบงเปนการศึกษาระยะ
ที่ 1, 2 และ 3 ประเมิน
อาการขางเคียงที่อาจเกิด 

พัฒนากระบวนการผลิต
เพื่อใหสามารถผลิตใน
ปริมาณมากได 
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ตารางที่ 2.1 รายละเอียดการวิจัยในระดับพื้นฐาน, ระดับกึ่งอุตสาหกรรม, ระดับพรีคลินิก, ระดับคลินิกและระดับอุตสาหกรรมของแตละผลิตภัณฑสขุภาพ (ตอ) 

ผลิตภัณฑ
สุขภาพ 

ขอมูลการวิจัย 
ระดับพื้นฐาน ระดับพรีคลินิก ระดับกึ่งอุตสาหกรรม ระดับคลินิก ระดับอุตสาหกรรม 

ยาชีววัตถุ 
(วัคซีน) 

เปนการรวบรวมขอมูลเกี่ยวกับเชื้อ
กอโรค ในสวนที่จําเปนตอการ
นําไปใชในการพัฒนาวัคซีน ขอมูล
เหลานี้ ไดแก กลไกการเกิดพยาธิ
สภาพ สัตวทดลองที่มีความ
เหมาะสมสําหรับใชศึกษากลไก
และลักษณะของการเกิดโรค การ
คนหาสวนประกอบของเชื้อโรคที่
สามารถกระตุนระบบภูมิคุมกัน 

เปนการศึกษาวาแอนติเจน
ชนิดใด หรือวัคซีนตัวเลือก
ชนิดใดที่มีประสิทธิผลดทีี่สุด 
โดยการทดสอบความ
ปลอดภัยกับสัตวทดลอง และ
นําผลการศึกษาที่ไดไป
ทดสอบในระดับคลินิกตอไป 

พัฒนาวิธีการผลิต เพื่อให
ไดผลผลิตจํานวนหนึ่งที่
เพียงพอตอการวิจัยระดับ
คลินิก 

ประเมินประสิทธิผลในมนุษย
สุขภาพดีและผูปวย โดย
แบงเปนการศึกษาระยะที่ 1 
เพื่อศึกษาความปลอดภัยใน
อาสาสมัครจํานวน 10-100 
ราย, ระยะที่ 2 ประเมินความ
ปลอดภัยของวัคซีนและ
กระตุนภูมิคุมกันใน
อาสาสมัครจํานวนหลักรอย 
และ ระยะที่ 3 ประเมิน
ประสิทธิผลของวัคซีนใน
อาสาสมัครจํานวนหลักพัน
ขึ้นไป  

วัคซีนตัวเลือกที่นํามาผลิตใน
ระดับอุตสาหกรรมตอง
สามารถทําซ้ํา(reproducible) 
และมีความแนนอน 
(consistent) ทั้งนี้
กระบวนการวิเคราะหตองมี
ความแนนอน เพราะมีผลตอ
ประสิทธิผลและคุณภาพของ
วัคซีน การศึกษาความคงตัว
ของวัคซีนจึงมีผลโดยตรงกับ
กระบวนการผลิตดวย 

ชุดตรวจวินิจฉัย
ทางการแพทย 

วิจัยเพื่อคนหาวัตถุดิบเพื่อนํามา
ประกอบเปนชุดตรวจสําเร็จรูป 
ตัวอยางวัตถุดิบ เชน การวิจัยเพื่อ
หาแอนติเจน แอนติบอดี หรือ 
DNA probe/ primer เปนตน ใน
ขั้นตอนนี้รวมถึงการศึกษากลไก
การเกิดโรค 

นําวัตถุดิบจากการวิจัย
ระดับพื้นฐานมาประกอบเปน
ชุดตรวจสําเร็จรูปที่สามารถใช
งานไดจริง  

ผลิตชุดตรวจสําเร็จรูป 
จํานวนหนึ่งเพื่อนําไปใช
วิจัยในระดับคลินิกตอไป 

นําชุดตรวจวินิจฉัยที่พัฒนา
ไดมาประเมินประสิทธิผลใน
มนุษยสุขภาพดีและผูปวย 
รวมทั้งปรับปรุงใหชุดตรวจ
สามารถใชงานไดใน
ภาคสนาม รวมทั้งประเมิน
ความไว ความถูกตอง
แมนยําของชุดตรวจ 

คิดคนกระบวนการผลิตที่ทํา
ใหสามารถผลิตชุดตรวจได
จํานวนมาก มีตนทุนการผลิต
ต่ํา แตยังคงมีความไว ความ
ถูกตองแมนยํา รวมทั้ง
ปรับปรุงวิธีการใหใชงานได
งาย 
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ตารางที่ 2.1 รายละเอียดการวิจัยในระดับพื้นฐาน, ระดับพรีคลินิก, ระดับกึ่งอุตสาหกรรม, ระดับคลินิกและระดับอุตสาหกรรมของแตละผลิตภัณฑสขุภาพ (ตอ) 

ผลิตภัณฑ
สุขภาพ 

ขอมูลการวิจัย 
ระดับพื้นฐาน ระดับพรีคลินิก ระดับกึ่งอุตสาหกรรม ระดับคลินิก ระดับอุตสาหกรรม 

เครื่องมือแพทย
อื่นๆ 

วิจัยองคความรูพื้นฐานตางๆที่จะ
ใชในการพัฒนาเครื่องมือแพทย 
หรือวิจัยเพื่อคนหาวัตถุดิบเพื่อ
นํามาประกอบเปนเครื่องมือแพทย 
การออกแบบเครื่องมือแพทย   

นําวัตถุดิบจากการวิจัย
ระดับพื้นฐานมาประกอบเปน
เครื่องมือแพทยตนแบบที่
สามารถใชงานได เครื่องมือ
แพทยบางชนิดที่ใชโดยตรง
กับรางกายมนุษยตองมีการ
ทดสอบในสัตวทดลองดวย 

พัฒนาการผลิตเครื่องมือ
แพทยที่มีมาตรฐานตาม
หลัก GMP เพื่อใหได
ผลผลิตจํานวนหนึ่งใน
ปริมาณมากเพียงพอ 
สําหรับใชในการวิจัยระดับ
คลินิกตอไป 

ประเมินประสิทธิผลของ
เครื่องมือแพทยในมนุษย
สุขภาพดีและผูปวย รวมทั้ง
ปรับปรุงใหเครื่องมือแพทย
สามารถใชงานไดจริงใน
ภาคสนาม 

คิดคนกระบวนการผลิตที่ทํา
ใหสามารถผลิตเครื่องมือ
แพทยไดจํานวนมาก มี
ตนทุนการผลิตต่ํา มี
ประสิทธิภาพ รวมทั้ง
ปรับปรุงวิธีการใชใหสามารถ
ใชงานไดงาย 
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2.2 การวิจัยและพัฒนายาแผนปจจุบัน3 

เม่ือพิจารณาเปนรายผลิตภัณฑสุขภาพ จะพบวากระบวนการวิจัยและพัฒนายาแผนปจจุบันน้ันจะมี
รายละเอียดทีม่ากกวาผลิตภัณฑสุขภาพอ่ืน ดังน้ันจึงขอนําเสนอรายละเอียดของขัน้ตอนการวิจัย
และพัฒนายาแผนปจจุบันเพ่ิมเติม คือ การวิจัยและพฒันายาแผนปจจุบันจนถึงไดผลิตภัณฑ 1 ตัว 
แบงออกเปน 2 ขั้นตอนใหญ ๆ ดังรายละเอียดแสดงดังในภาพที่ 2 ไดแก  

2.2.1 Drug discovery เปนขั้นตอนการคนหาสารออกฤทธิท์างยา มีขั้นตอนยอย 5 ขั้นตอนคือ 

1) Target discovery คือ งานวิจัยเพ่ือคนหาสารออกฤทธิ์ที่เก่ียวเนื่องกับโรคตางๆ 

2) Target validation คือการศึกษาเพ่ือหา molecular targets 

3) Assay development คอืการศึกษา in vitro, in vivo และ animal model รวมทัง้การนําวิธีการ 
assay ที่มีอยูแลวมาปรับปรุงใหเหมาะสมกับสภาวะทีจ่ะทําไดในประเทศไทย   

4) Screening (hits to leads) คือการศึกษาหาสารที่นาจะมี activity ตามที่กําหนด หาโครงสราง
สารบริสุทธิ์และการศึกษากลไกการออกฤทธิ์  

5) Lead optimization เปนการศึกษา efficacy ของสารที่คนพบ เพ่ือนําไปสูการวิจัยเพ่ือหา
ตําแหนงในการเปลี่ยนโครงสราง เพ่ือทําการปรับปรุงโครงสรางสารที่มีศักยภาพใหมีคุณสมบัตทิี่พึง
ประสงคที่สุด  

2.2.2 Drug development เปนขั้นตอนการพัฒนาสารออกฤทธิ์ใหเปนยา มีขั้นตอนยอย 3 ขั้นตอน
คือ  

1) Development คือขั้นตอนการพัฒนาสูตรตํารับของยา รวมถึงการพัฒนาวิธีการผลิต เพ่ือให
ไดผลผลติจํานวนหนึ่ง (scaling up) ที่เพียงพอตอการทําวิจัยในระดับคลินิก  

2) Clinical trial การศึกษาวจัิยในมนุษยเพ่ือทดสอบความปลอดภัย และประสทิธผิล 

3) Application for new drug คือการพัฒนาสูตรตํารับยาที่ผานการศึกษาทางคลินิก เพ่ือทําการ
ผลิตในเชิงอุตสาหกรรม 
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ภาพที่ 2.1: ขั้นตอนการวิจัยและพัฒนายาแผนปจจุบัน 
ท่ีมา:  ศูนยพันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแหงชาติ 
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บทท่ี 3 

นโยบาย การจัดลาํดับความสําคัญ และหนวยงานท่ีเกี่ยวของกับ
การวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทย 

 
การกําหนดนโยบายที่เก่ียวของกับการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสขุภาพนั้นถือเปนปจจัย

หลักในการกําหนดทิศทางและการจัดลําดับความสําคญัของการวิจัยและพัฒนาผลติภัณฑสุขภาพ
น้ันๆ ผูวิจัยไดแบงนโยบายที่เก่ียวของกับการวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพเปน 2 สวนหลัก คือ 
นโยบายในระดับชาติ และนโยบายในระดบัหนวยงานทีเ่ก่ียวของกับการวิจัยและพฒันาผลิตภัณฑ
สุขภาพในประเทศไทย 

 

3.1 นโยบายในระดับชาติดานการวิจัยพัฒนาและการจัดลําดับ
ความสําคัญของการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทย 

 พบวา มีการกําหนดยุทธศาสตรของการวจัิยและพัฒนาที่เก่ียวของโดยตรงกับการวิจัยและ
พัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพในระดับชาติ ใน 4 นโยบายหลัก คือ 

o นโยบายและแผนยุทธศาสตรวัคซีนแหงชาต ิ

o นโยบายแหงชาติดานยา 

o กรอบนโยบายการพัฒนาเทคโนโลยีชวีภาพของประเทศไทย พ.ศ.2547-2554  

o แผนพัฒนาสุขภาพแหงชาติ ในแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบบัที่ 10 พ.ศ.
2550-2554 

และมีนโยบายระดับชาติทีถ่ือเปนนโยบายที่สนับสนุนดานการวจัิยภายในประเทศในภาพรวม 
คือ รางนโยบายและยุทธศาสตรการวิจัยของชาติ ฉบบัที่ 8 

โดยแตละนโยบายมีสาระสําคัญ ดังน้ี 

 

3.1.1 นโยบายและแผนยุทธศาสตรวัคซีนแหงชาติ  

นโยบายและแผนยุทธศาสตรวัคซีนแหงชาติ1 เปนแผนแมบทใหญในการกําหนดทิศ
ทางการวิจัยและพัฒนาวัคซีนในระดับชาติ ไดรับความเห็นชอบจากคณะรัฐมนตรเีม่ือวันที่ 9 
สิงหาคม 2548 โดยมีเปาหมายใหประเทศสามารถพ่ึงตนเองและมีความม่ันคงดานวัคซีนในระยะยาว 
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นโยบายดังกลาวเปนความริเริ่มของคณะกรรมการวคัซีนแหงชาติที่ไดรับการแตงตั้งโดย
คณะรัฐมนตร ีเม่ือวันที่ 10 เมษายน 2544 ใหมีหนาที่กําหนดนโยบายการพัฒนางานดานวัคซีน 
พิจารณาอนุมัติแผนยุทธศาสตรและแนวทางในการพัฒนางานดานวัคซีน กําหนดมาตรการสงเสริม
การพัฒนาและผลิตวัคซีน กําหนดแนวทางสงเสริมความรวมมือระหวางหนวยงานและองคกรที่
เก่ียวของเพ่ือใหการดําเนินดานการพัฒนา ผลิต จัดหา และการใชวัคซีนเปนไปอยางมีประสิทธภิาพ 
และตดิตามความกาวหนาของการดําเนินงานตามนโยบายและแผนยุทธศาสตร  

นโยบายและแผนยุทธศาสตรวัคซีนแหงชาติมีวตัถุประสงคเพ่ือใหประเทศไทยมีศกัยภาพ
ดานวิทยาศาสตร เทคโนโลยี และการบริหารจัดการในการพัฒนาและผลติวัคซีน จนสามารถ
พ่ึงตนเองดานวัคซีนและมีความม่ันคงในการมีวัคซีนทีจํ่าเปนสําหรับการปองกันโรคใชอยางเพียงพอ
ในระยะยาว แขงขันไดในตลาดสากลและสรางรายไดเขาประเทศ สามารถใชศักยภาพดานวัคซีนเปน
เคร่ืองมือในการสรางความม่ันคงของประเทศเสริมสรางความเปนผูนําในดานสาธารณสุขในภูมิภาค
และขยายความรวมมือกับประเทศเพื่อนบาน และใหประชาชนไทยไดรับการปองกันจากโรคติดตอที่
ปองกันไดดวยวัคซีนและบริการเสริมสรางภูมิคุมกันโรคที่มีคุณภาพและความปลอดภัยโดยทั่วถึง
และเสมอภาค โดยมีการกําหนดนโยบายดังน้ีคือ รัฐจะสงเสริมการพัฒนาดานวิทยาศาสตรและ
เทคโนโลยีเพ่ือการวิจัยและพัฒนาวัคซีนที่จําเปนของประเทศ ปรับปรุงการประกันและควบคุม
คุณภาพวัคซีนโดยสนับสนุนดานงบประมาณและการลงทุน รวมกับสงเสริมการผลิตและพัฒนา
บุคลากรที่เก่ียวของ สงเสรมิอุตสาหกรรมการผลิตวัคซีนในประเทศใหอยูรอดและเตบิโตสามารถ
ผลิตวัคซีนที่มีคุณภาพตามมาตรฐานสากลในปริมาณเพียงพอที่จะสนองความตองการใชทั้งใน
ประเทศและในภูมิภาค รัฐจะใหบริการสรางเสริมภูมิคุมกันโรคพื้นฐานแกประชาชนอยางทั่วถงึและ
เสมอภาค และจะสนับสนุนการประสานความรวมมือของภาครัฐและเอกชนรวมถึงระหวางประเทศ 
เพ่ือสรางศักยภาพดานการวิจัยพัฒนา การผลิต การประกันและควบคุมคุณภาพ การตลาด การ
ใหบริการวคัซีน  โดยจัดตั้งหนวยงานและกลไกระดบัชาติ เพ่ือประสานดานนโยบาย ยุทธศาสตร 
แผนและการดําเนินงานใหบรรลุเปาหมายและมีความตอเน่ือง 

ในนโยบายฯดังกลาวมีการกําหนดยุทธศาสตร การจัดทําแผนเพ่ือกําหนดความตองการใช
วัคซีนและจัดลําดับความสําคัญของวัคซีนที่ควรสงเสริมใหมีการวิจัยพัฒนาและผลติในระยะสั้นและ
ระยะยาว สงเสริมการลงทนุเพ่ือการวิจัยและพัฒนาและผลิตวัคซีนในภาครัฐและเอกชนโดย
มาตรการที่เหมาะสม สงเสริมการสรางและพัฒนาศักยภาพของบุคลากรผูเชี่ยวชาญเฉพาะทางที่
จําเปนตอการวิจัยพัฒนา การผลิต การประกันและควบคุมคุณภาพวัคซีน สนับสนุนการสราง
เครือขายความรวมมือทางวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี จัดตั้งหนวยงานกลางทีมี่ความสามารถและ
คลองตัวเพ่ือทําหนาที่ประสานงานและสงเสริมความรวมมือระหวางหนวยงานตางๆในประเทศทั้ง
ภาครัฐและเอกชนที่เก่ียวของกับวัคซีนอยางครบวงจร และมีการกําหนดยุทธศาสตรเฉพาะดานอีก 6 
ดาน ดังน้ี 

1) ยุทธศาสตรดานการสงเสริมการวิจัยและพัฒนาวคัซีน โดยจะสงเสริมการวจัิย
และพัฒนาวัคซีนอยางครบวงจรตั้งแตการวิจัยพ้ืนฐานในหองปฏิบัติการการวิจัยพัฒนาระดับก่ึง
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อุตสาหกรรมและระดับอุตสาหกรรม การวิจัยเพ่ือพัฒนาวิธตีรวจสอบควบคุมคุณภาพวัคซีน การวิจัย
ตรวจสอบคุณภาพวัคซีนในสัตวทดลองและในคน และบูรนาการการใชประโยชนรวมกันกับการ
พัฒนาเทคโนโลยีในดานอ่ืนๆ รวมถึงการพัฒนาบุคลากรผูเชี่ยวชาญดานการวิจัยพัฒนาวัคซีน 

2) ยุทธศาสตรดานการสงเสริมการผลิตวัคซีนในประเทศ โดยรัฐจะสนับสนุนการ
ลงทุนในอุตสาหกรรมการผลิตวัคซีนอยางเพียงพอและตอเน่ือง สงเสริมศักยภาพอุตสาหกรรมการ
ผลิตวัคซีนในประเทศ และพัฒนาบุคลากรดานดานอุตสาหกรรมการผลิตวัคซีนระดับอุตสาหกรรม 

3) ยุทธศาสตรดานการประกันและควบคุมคุณภาพวคัซีน โดยจะพัฒนา
หนวยงานและระบบงานดานประกันและควบคุมคุณภาพวัคซีนใหมีมาตรฐานและไดรับการรับรอง
จาก WHO ผลักดันใหมีการใชมาตรฐานคุณภาพ ไดแก Good Laboratory Practice (GLP) Good 
Clinical Practice (GCP) และ Good Manufacturing Practice (GMP) อยางครบวงจร 

4) ยุทธศาสตรดานการสรางเสริมภูมิคุมกันโรค โดยจะสนับสนุนการใหวัคซีนทั้ง
ในภาครัฐและเอกชนอยางเหมาะสม และเพียงพอ 

5) ยุทธศาสตรดานการพัฒนาบุคลากรดานวัคซีน  
6) ยุทธศาสตรดานการประสานงานระหวางองคกร โดยจัดตั้งองคกรดานการ

ประสานการพัฒนาวัคซีนระดับชาติ และสงเสริมเครือขายการประสานงานระหวางองคกร 
 
ในประเด็นการจัดลําดับความสําคัญของการวิจัยและพฒันาวัคซีนในประเทศไทยนัน้ ใน

ปงบประมาณ 2550 สํานักงานคณะกรรมการวัคซีนแหงชาติไดกําหนดวัคซีน ที่ประเทศไทยควร
ผลิตไดเองตั้งแตตนจนไดผลิตภัณฑ (upstream to downstream) รวมทั้งสิ้น 5 ชนิด ไดแก 1) 
วัคซีนเจอี (Japanese Encephalitis: JE) 2) วัคซีนไขเลือดออก หรือ วัคซีนเดงก่ี (Dengue) 3) 
วัคซีนไขหวัดใหญ (Influenza) 4) วัคซีนรวมโรคคอตบี ไอกรน บาดทะยัก ตับอักเสบบี (DTP-Hep 
B) 5) วัคซีนปองกันวัณโรค (TB) (สํานักงานคณะกรรมการวัคซีนแหงชาต,ิ 2552) และจัดทําแผนที่
ทางเดินรายวัคซีน (roadmap) ที่แสดงใหเห็นขั้นตอนที่ชัดเจนในการพัฒนาวัคซีนแตละชนิด 
รวมถึงแนวทางการประสานเชื่อมโยงของหนวยงานตางๆ ดังแสดงในรูปที่ 3.1  
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รูปที่ 3.1 แนวทางการวิจัยพัฒนาและการผลิตวัคซีน 5 ชนิดของประเทศไทย 
ท่ีมา: จรุง เมืองชนะ, อัญชลี ศิริพิทยาคุณกิจ, อรรถยา ล้ิมวัฒนายิ่งยง และคณะ. วัคซีนกาวไกลประเทศไทย
กาวหนา2. http://www.kmddc.go.th/online-market/nvco.html. สืบคนเมื่อวันท่ี 17 พฤษภาคม 2553 

 
ขอสรุปจากการทําแผนที่ทางเดินรายวัคซีน พบวามีความจําเปนตองเรงรัดพัฒนางานที่

เก่ียวของกับการวิจัยพัฒนาวัคซีน คือ  
1) การจัดตั้งโรงงานกึ่งอุตสาหกรรม (pilot plant) เพ่ือผลิตวัคซีนไขเลอืดออกและวัคซีนไข

สมองอักเสบเจอีโดยใชเทคโนโลยีเซลลเพาะเลี้ยง สําหรับทดสอบในระยะคลินิก  
2) การสนับสนุนการจัดตั้งโรงงานอุตสาหกรรมเพ่ือผลิตวัคซีนบีจีซีแหงใหมและแผนการ

ผลิตวัคซีนวณัโรคชนิดใหมในระยะยาว  
3) การสนับสนุนการผลิตวคัซีนรวมคอตบี ไอกรน บาดทะยัก ตับอักเสบบ ี 
4) การจัดตั้งหนวยงานกลาง อยางเปนทางการ การบริหารจัดการวัคซีนแตละชนิดอยาง

ครบวงจรในรปูแบบโครงการ (project-based management) การพัฒนาบุคลากรตลอดวงจรของ
การพัฒนาวัคซีนทั้งในระยะสั้นและระยะยาว การพัฒนากรอบโครงสรางและอัตรากาํลังของ
หนวยงานควบคุมกํากับวัคซีนของประเทศ และนโยบายสนับสนุน การเลือกใชวัคซีนที่ผลิตใน
ประเทศสําหรับแผนงานสรางเสริมภูมิคุมกันโรคที่ชัดเจน 

 
3.1.2 นโยบายแหงชาติดานยาและยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ 

นโยบายแหงชาติดานยา พ.ศ.2554 และยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ พ.ศ.
2554-25593 ถูกเสนอโดยคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ และผานความเห็นชอบของ
คณะรัฐมนตรแีลวในวันที่ 14 มีนาคม 2554 ในนโยบายแหงชาติดานยาฯนั้นไดทําการผนวกขอมูลที่
สําคัญ ไดแก ขอมูลจากยุทธศาสตรการสงเสริมการใชยาอยางสมเหตุผลที่เสนอโดย
คณะอนุกรรมการการใชยาอยางสมเหตุผล ขอมูลจากมติสมัชชาสขุภาพแหงชาติเรือ่งการเขาถึงยา
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ถวนหนาของประชากรไทยไดกําหนดวิสัยทัศนคือ “ประชาชนเขาถึงยาถวนหนา ใชยามีเหตุผล 
ประเทศพ่ึงตนเอง” และกําหนดเปาประสงคคือเพ่ือใหประชาชนไดรับการปองกันและแกไขปญหา
สุขภาพที่ไดมาตรฐาน โดยการประกันคณุภาพ ความปลอดภัยและประสิทธผิลของยา การสราง
เสริมระบบการใชยาอยางสมเหตุผล การสงเสริมการเขาถึงยาจําเปนใหเปนไปอยางเสมอภาค 
ยั่งยืน ทันการณ การสรางกลไกการเฝาระวังที่มีประสิทธิภาพ และอุตสาหกรรมยามีการพัฒนาจน
ประเทศสามารถพึ่งตนเองไดโดยไดกําหนดแผนยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ มีทั้งหมด 
4 ยุทธศาสตร เชื่อมโยงซึ่งกันและกัน ดังน้ี 

o ยุทธศาสตรดานที่ 1 การเขาถึงยา 
o ยุทธศาสตรดานที่ 2 การใชยาอยางสมเหตุผล 
o ยุทธศาสตรดานที่ 3 การพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตยา ชีววตัถุ และสมุนไพร เพื่อการ

พ่ึงพาตนเอง 
o ยุทธศาสตรดานที่ 4 การพัฒนาระบบการควบคุมยาเพ่ือประกันคุณภาพ ประสิทธิผล และ

ความปลอดภัยของยา 
 
วัตถุประสงคของยุทธศาสตรขอที่ 3 คือ เพ่ือพัฒนาศักยภาพของอุตสาหกรรมยา ชีววตัถุ 

และสมุนไพรภายในประเทศ เพ่ือการใหสามารถพ่ึงพาตนเองไดอยางม่ันคงและยั่งยืน โดยมี 4 
ยุทธศาสตรยอย คือ 

o ยุทธศาสตรยอยที่ 1 การพัฒนาและแกไขกฎระเบียบใหเกิดการลงทนุและการพัฒนา
อุตสาหกรรมการผลิตยาภายในประเทศ 

o ยุทธศาสตรยอยที่ 2 การสงเสริมการวิจัยพัฒนาในอุตสาหกรรมยาและนวตักรรมตอยอด
ทางยาสูอุตสาหกรรมเชิงพาณิชย 

o ยุทธศาสตรยอยที่ 3 การสรางทรัพยากรเพื่อการสงเสริมภาคการผลิตและการตลาดของ
อุตสาหกรรมยาภายในประเทศ 

o ยุทธศาสตรยอยที่ 4 การสรางความเชื่อม่ันและประกนัคุณภาพยาที่ผลติในประเทศแกผูสั่ง
ใชยาและประชาชน 
ในแตละยุทธศาสตรจะประกอบดวยกลยทุธและหนวยงานรับผิดชอบหลักซ่ึงจะเปน

หนวยงานของรัฐในระดับกระทรวง เพ่ือรับผิดชอบในการประสานใหนําไปสูการปฏิบัติแบบมีสวน
รวมกับหนวยงานตางๆทั้งภาครัฐและเอกชนตอไป  

อยางไรก็ตามในนโยบายแหงชาติดานยาฯนั้นไมไดกลาวถึงการจัดลําดับความสําคัญของ
รายการยาที่จะมีการสงเสริมการวิจัยและพัฒนาอยางเปนรูปธรรม อาจเปนผลจากการยังไมไดมีการ
วิเคราะหความตองการใชยาในระดับชาต ิซ่ึงแตกตางจากแนวทางการวิจัยและพัฒนาวัคซีน 
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3.1.3 กรอบนโยบายการพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศไทย พ.ศ.2547-
2554  

คณะรัฐมนตรไีดมีมติเปนชอบใหมีการจัดตั้งคณะกรรมการนโยบายเทคโนโลยีชีวภาพ
แหงชาติ (กนวท.) โดยมีนายกรัฐมนตรีเปนประธาน และมีสํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและ
เทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) โดยศูนยพันธุวศิวกรรมและเทคโนโลยชีวีภาพแหงชาต ิ(BIOTEC) 
เปนเลขานุการ เพ่ือใหจัดทํากรอบนโยบายการพัฒนาเทคโนโลยชีีวภาพของประเทศไทย พ.ศ. 
2547-25544 โดยใชกระบวนการระดมสมองรวมกับการวิเคราะหขอมูลจากการศึกษาสถานภาพ
สาขาตาง ๆ และจัดประชาพิจารณรับฟงความเห็นจากผูเชี่ยวชาญ และผูมีสวนไดสวนเสียตาง ๆ 
กรอบนโยบายดังกลาวมีเปาหมายหลักคือ ภายในป 2554 เทคโนโลยีชวีภาพจะเปนเครื่องมือ
สําคัญในการพัฒนาประเทศตามนโยบายรัฐบาลโดยสอดคลองกับวาระแหงชาติ ซ่ึงไดแก 
ความสามารถในการแขงขันอยางยั่งยืน สภาวะสุขภาพดีถวนหนา เปนตน โดยมุงเนนการนํา
เทคโนโลยีแกนหลัก เชน ชวีสารสนเทศศาสตร และการปรับปรุงพันธพืชและสัตวโดยใชเคร่ืองหมาย
โมเลกุลมาใชเสริมเพ่ือเรงการพัฒนาทางดานเกษตรและอาหาร การแพทย เนนการสรางองคความรู
ใหมเพ่ือพัฒนาเปนผลิตภัณฑมูลคาสูง และเพ่ือเปนขอมูลประกอบการวางแผนและการตัดสินใจ
นโยบาย ตลอดจนสนับสนุนใหเกิดธุรกิจชวีภาพรวมถึงธุรกิจบริการทีมุ่งเนนเทคโนโลยีสมัยใหมและ
ผลิตภัณฑมาตรฐานที่มีมาตรฐานและมูลคาสูง 

เปาหมายการพัฒนาเทคโนโลยีชวีภาพของประเทศไทย (พ.ศ.2547-2554) มี 5 ประการ โดยมี
เปาหมายที่เก่ียวของกับผลติภัณฑสุขภาพ คือ  

เปาหมายระดับชาติที่ 3: ประเทศไทยมีสังคมที่มีสุขภาพดีและเปนศูนยกลางสุขภาพแหง
เอเชีย คือการใชเทคโนโลยีชีวภาพเปนเทคโนโลยีหลกัเพ่ือเปาหมาย 2 ดาน คือ การยกระดับ
คุณภาพชีวิตและสุขภาพของประชาชนไทย และการทีใ่หประเทศไทยเปน “ศูนยกลางธุรกิจสุขภาพ
แหงเอเชีย”ในเปาหมายดังกลาว ไดกําหนดกลยุทธสําคญั ไดแก การลงทุนวิจัยและพัฒนาโรคเขต
รอน ไดแก ไขเลือดออก มาลาเรีย และโรคทางพันธุกรรม  การสรางฐานขอมูลพันธุกรรมระดับชาติ
(DNA data bank) ของคนไทย และการเปนศูนยกลางการทดสอบดานคลินิกเพ่ือพัฒนายาใหม การ
สงเสริมใหมีการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพทีมี่มูลคาสูงคุณภาพดีและปลอดภัย ซ่ึงเก่ียวของกับโรคของ
คนไทยเพื่อการพ่ึงพาตนเองลดการนําเขาจากตางประเทศและสามารถสงออกในตลาดภูมิภาคได
โดยใชทรัพยากรชีวภาพในประเทศ การสรางกลยุทธในการชวยเหลอืภาคเอกชนไทยในการขยาย
ผลิตภัณฑสูภูมิภาคเอเชีย การมีสวนรวมในการชวยเหลือประชากรโลกของรัฐบาลไทย โดยการ
ระดมทุนกับองคกรตางประเทศในการวิจัยโรคเขตรอนเพ่ือสงเสริมใหไทยเปนฐานการวิจัยและ
พัฒนาผลิตภัณฑเก่ียวกบัโรคเขตรอน การจัดตั้งโครงสรางพ้ืนฐานดานชีววทิยาศาสตรเพ่ือเปนกลไก
กระตุนการลงทุนถายทอดเทคโนโลยีชวีภาพสมัยใหม เชน วิทยาการจีโนม ชีวสารสนเทศศาสตร 
เปนตน 
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ในประเด็นของการวิจัยพัฒนาและการผลติผลติภัณฑสขุภาพนั้น พบวาประเทศไทยมี
ศักยภาพในการผลิตผลิตภัณฑสุขภาพทีมี่มูลคาเพ่ิมสูง ไดแก 

2.1 กลุมผลิตภัณฑที่มีศักยภาพสูง สามารถดําเนินการไดทันที ไดแก  

o ชุดตรวจวินิจฉัยโรคเพ่ือลดการนําเขาไดแก ชุดตรวจวนิิจฉัยไวรัสตบัอักเสบบี  

o ชุดตรวจวินิจฉัยที่ลดปญหาสาธารณสุขในประเทศและมีโอกาสสงออกในตลาด
แถบอาเซียน ไดแก ชุดตรวจไวรัสเอดส  

o กลุมสมุนไพรมาตรฐานสูงเพ่ือทดแทนการนําเขายาบางชนิด และการสงออก 
ไดแก ขม้ิน ฟาทะลายโจร เปนตน 

2.2 ผลิตภัณฑที่ประเทศไทยมีความไดเปรียบ เน่ืองจากมีการวิจัยและพัฒนา แตยังไม
ครบวงจร หรือมีผลิตภัณฑแลวแตตองการพัฒนาคุณภาพใหไดมาตรฐานสากล ซ่ึงควรมีการ
สนับสนุนการวิจัยและพัฒนาเพ่ือเพ่ิมขีดความสามารถในอนาคต ไดแก วัคซีน สารชีวภัณฑ  

2.3 กลุมผลิตภัณฑยาที่มีมูลคาสูง ไดแก การหาสารตั้งตนจากพืชและจุลินทรยีของไทย 
เพ่ือผลิตยาแผนปจจุบัน ผลิตสารวินิจฉยั การคนหาโมเลกุลเปาหมายของยาและโรคที่สําคัญสาํหรับ
ประเทศไทยโดยใชวทิยาการจีโนมและชีวสารสนเทศศาสตรรวมกับเครือขายการวิจัยพ้ืนฐานการเกิด
โรคและหนาทีข่องยีนที่ตรวจพบ 

อีกทั้งพบวามีอีกนโยบายที่เก่ียวของกับการวิจัยและพฒันาคือ พระราชบัญญัตวิาดวย
วิทยาศาสตร เทคโนโลยแีละนวัตกรรมแหงชาติ พ.ศ. 2551 ซ่ึงถูกตราขึ้นเปนกฎหมายพ้ืนฐาน
ดานวิทยาศาสตร เทคโนโลยีและนวตักรรม เพ่ือเปนฐานสําหรับการกําหนดนโยบายและจัดทําแผน
วิทยาศาสตร เทคโนโลยีและนวัตกรรมระดับชาติ ใหมีความตอเน่ือง และกําหนดกรอบการ
ดําเนินงานของหนวยงานที่เก่ียวของทั้งภาครัฐ ภาคเอกชนและภาคประชาชนในการพัฒนา
วิทยาศาสตร เทคโนโลยีและนวัตกรรมของประเทศใหเปนไปในทศิทางที่สอดคลองกันทั้งในดานการ
ผลิตและพัฒนากําลังคน การวิจัยและพัฒนา การถายทอดเทคโนโลยี การพัฒนาโครงสราง
พ้ืนฐาน และการสรางความตระหนักดานวิทยาศาสตร เทคโนโลยแีละนวตักรรม และสามารถ
แขงขันกับประเทศอ่ืนในระดับสากลไดมากขึ้น ภายใตพระราชบัญญัติดังกลาว ไดมีการจัดตั้ง 
คณะกรรมการนโยบายวทิยาศาสตร เทคโนโลยีและนวัตกรรมแหงชาติ (กวทน.)5 ซ่ึงมี
นายกรัฐมนตรีเปนประธาน มีรัฐมนตรีกระทรวงทีเ่ก่ียวของ ประธานกรรมการบริหารสภาวิจัย
แหงชาต ิและผูทรงคุณวุฒิทั้งภาครัฐและเอกชนเปนกรรมการ และมีปลัดกระทรวงวิทยาศาสตรและ
เทคโนโลยีเปนเลขานุการ กวทน. มีหนาที่จัดทํานโยบายและแผนระดับชาตวิาดวยวิทยาศาสตร 
เทคโนโลยีและนวัตกรรม (วทน.) เพ่ือเปนกรอบแนวทางใหหนวยงานภาครัฐที่เก่ียวของ รวมมือ
กับภาคเอกชนในการพัฒนา วทน. อยางเปนระบบ มีความสอดคลองกันทั้งในดานการผลิตและ
พัฒนากําลังคน การวิจัยและพัฒนา การถายทอดเทคโนโลยี การพัฒนาโครงสรางพ้ืนฐาน และการ
สรางความตระหนักดาน วทน. ซ่ึงจะนําพาประเทศใหพัฒนาอยางยั่งยืน สามารถแขงขันกับประเทศ
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อ่ืนในระดับสากล พบวาในปจจุบัน สํานักงานคณะกรรมการนโยบายวิทยาศาสตร เทคโนโลยี
และนวตักรรมแหงชาต ิ(สวทน.) อยูระหวางการจัดทํานโยบายและแผนฯ ซ่ึงจะมุงเนนการสราง
กระบวนการมีสวนรวมใหทุกภาคสวน ทั้งภาคเศรษฐกิจและการผลติ การศึกษา สังคมและชุมชน 
และภาครัฐ ไดเขามามีสวนในกระบวนการจัดทําและขบัเคลื่อนนโยบายและแผนฯ  โดยจะมีการ
รวบรวมและวเิคราะหปญหาและความตองการของภาคสวนตางๆ มาเปนโจทยในการกําหนด
นโยบาย กระบวนการจัดทาํนโยบายจะมุงเนนการสรางเครือขายเพ่ือเปนแกนนําในการวิจัยนโยบาย
และผลักดันการแกไขปญหาหรือทํากิจกรรมพัฒนาในรูปแบบตางๆ3 ซ่ึงเนื้อหาของนโยบายดังกลาว
นาจะทําใหเกิดความชัดเจนในแนวทางการสงเสริมการวิจัยและพฒันาผลิตภัณฑสุขภาพตอไป 

 

3.1.4 แผนพัฒนาสุขภาพแหงชาติ ในชวงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคม
แหงชาติฉบับที่ 10 พ.ศ. 2550-2554 

แผนพัฒนาสุขภาพแหงชาติฉบบัที่ 106 น้ันถูกยกรางโดยคณะกรรมการอํานวยการ
แผนพัฒนาสุขภาพแหงชาติ โดยใช “ปรัชญาเศรษฐกิจพอเพียงเปนแนวทางในการพัฒนาสุขภาพ” 
และหลักการ “สุขภาพดีเปนผลจากสังคมดี” ในแผนพฒันาสุขภาพแหงชาติดังกลาวไดกําหนด
วิสัยทศันที่สอดคลองกับวิสยัทัศนของแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบบัที่ 10 ดังน้ีคือ 
“มุงสูระบบสุขภาพพอเพียง เพื่อสรางใหสุขภาพดี บริการดี สังคมดี ชีวิตมีความสุขอยาง
พอเพียง” และไดกําหนดเปาหมายหลักในการพัฒนาระบบสขุภาพไทย คือเอกภาพและธรรมาภิ
บาลในการจัดการระบบสุขภาพที่สมดุลและยั่งยืน งานสรางเสริมสุขภาพเชิงรุกทีส่ามารถสราง
ปจจัยพ้ืนฐานของการมีสุขภาพดีวัฒนธรรมสุขภาพและวิถชีีวติที่มีความสุขพอเพียงอยางเปนองค
รวม ระบบสขุภาพชุมชนและเครือขายบริการปฐมภูมิทีเ่ขมแข็ง ระบบบริการสุขภาพและการแพทย
ที่มีประสิทธิภาพ มีการใชเทคโนโลยีที่พอประมาณตามหลักวิชาการอยางถูกตอง มีหลักประกัน
สุขภาพที่เปนธรรม ทั่วถึง มีคุณภาพ ระบบภูมิคุมกันและความพรอมรองรับเพ่ือลดผลกระทบจาก
โรคและภัยสุขภาพที่คุกคามอยางทันการณ มีทางเลือกสุขภาพที่หลากหลายผสมภูมิปญญาไทยและ
สากลอยางรูเทาทันและพ่ึงตนได ระบบสขุภาพฐานความรูดวยการจัดการความรู และสังคมไม
ทอดทิ้งคนทุกขยาก ดูแลรักษาคนจนและผูดอยโอกาสอยางเคารพในคุณคาและศกัด์ิศรีความเปน
มนุษย  

ทิศทางการสรางระบบสุขภาพพอเพียง มียุทธศาสตรหลักในการพัฒนา 6 ยุทธศาสตร คือ 

1) การสรางเอกภาพและธรรมาภิบาลในการจัดการระบบสุขภาพ 

2) การสรางวัฒนธรรมสุขภาพและวถิีชวีิตทีมี่ความสุขในสังคมแหงสุขภาวะ 

3) การสรางระบบบริการสุขภาพและการแพทยที่ผูรับบรกิารอุนใจ ผูใหบริการมีความสุข 

4) การสรางระบบภูมิคุมกันเพ่ือลดผลกระทบจากโรคและภัยคุกคามสุขภาพ 
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5) การสรางทางเลือกสุขภาพทีห่ลากหลายผสมผสานภูมิปญญาไทยและสากล 

6) การสรางระบบสุขภาพฐานความรูดวยการจัดการความรู 

 

 

 
รูปที่ 3.2 กรอบความสัมพันธของแนวคิด วิสัยทศัน และยุทธศาสตรการพัฒนาสุขภาพและการ
พัฒนาประเทศ 

ในยุทธศาสตรที่ 5 การสรางทางเลือกสุขภาพที่หลากหลายผสมผสานภูมิปญญาไทยและ
สากลน้ัน ไดเนนการพัฒนาศักยภาพเพื่อการพ่ึงตนเองไดในดานสุขภาพดวยการสงเสริมสมุนไพร 
การแพทยแผนไทย การแพทยพ้ืนบาน การแพทยทางเลือก และการพัฒนาวิทยาศาสตรและ
เทคโนโลยีดานการแพทยทีมี่ความปลอดภัย โดยกําหนดเปาหมายใหมีการสนับสนุนการวิจัยและ
พัฒนาวิทยาศาสตรทางการแพทยและเทคโนโลยีทางการแพทยที่จําเปนสาํหรับการแกปญหา
สุขภาพของประเทศใหสามารถพึ่งตนเองไดในดานยา เวชภัณฑและเทคโนโลยีทางการตรวจและ
การรักษาโรคไดมากขึ้น สงเสริมการพัฒนาตํารับยา ยาสมุนไพร ผลิตภัณฑสุขภาพและวถิีการดูแล
รักษาสุขภาพจากภูมิปญญาไทยใหปลอดภัย มีคุณภาพ เปนที่ยอมรับ มีการจัดตั้งและพัฒนา
สถาบันการศกึษาดานการจัดการความรูภูมิปญญาสุขภาพไทย เพ่ือผลิตพัฒนากําลังคน การวิจัย
และพัฒนาองคความรูดานการแพทยแผนไทย การแพทยพ้ืนบานและการแพทยทางเลือก  

ในแผนพฒันาสุขภาพแหงชาติไดมีการกําหนดกลไกการบริหารแผน และการติดตาม 
กํากับ และประเมินผลเพื่อเปนแนวทางในการขับเคลื่อนยุทธศาสตรสูการปฏิบตัิการอยางแทจริง 
โดยมีการกําหนดโครงสรางการบริหารแผนพัฒนาสุขภาพแหงชาติฉบับที่ 10 ดังน้ีคือ มีการแตงตั้ง
คณะกรรมการอํานวยการแผนพัฒนาสุขภาพแหงชาติเพ่ือกําหนดกระบวนการและกลไกในการบูร
ณาการระดับนโยบายและยุทธศาสตร และมีคณะกรรมการบริหารแผนพัฒนาสุขภาพแหงชาติเพ่ือ
สรางกลไกและแนวทางในการนํานโยบายและแผนไปสูการปฏิบัตใินระดับตางๆ และการทําระบบ
การติดตามประเมินผลแผนพัฒนาสุขภาพแหงชาติ การเสริมสรางบทบาทการมีสวนรวมของภาคี
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เครือขายการพัฒนาดานสุขภาพในการจัดทําแผนบูรณาการในระดับตางๆทีเ่ชื่อมโยงกับยุทธศาสตร
การพัฒนาของแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติฉบบัที่ 10 และการจัดกลุมยุทธศาสตรการ
พัฒนาสุขภาพโดยกําหนดเปน result cluster หรือ area cluster และกําหนดองคกรภาคีที่เก่ียวของ 

 

นอกเหนือจากนโยบายระดับชาตทิั้ง 4 นโยบายขางตน ยังมี รางนโยบายและยุทธศาสตร
การวิจัยของชาติ ฉบับที่ 8 (พ.ศ.2555-2559)7 ซ่ึงจัดทําโดยสํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ 
(วช.) เพ่ือเปนนโยบายและแผนแมบทการวิจัยของชาติ โดยใชแนวคิดการบริหารงบประมาณแบบ
มุงเนนผลงาน (Performance-based budgeting) มีกําหนดวิสัยทัศนของการวิจัยของชาติ (พ.ศ.
2555-2559) คือ “ประเทศไทยมีและใชงานวิจัยที่มีคุณภาพ เพ่ือการพัฒนาที่สมดุลและยัง่ยืน” 
โดยมีพันธกิจการวิจัยของชาติคือ “พัฒนาศักยภาพและขีดความสามารถในการวจัิยของประเทศให
สูงขึ้นและสรางฐานความรูทีมี่คุณคา สามารถประยุกตและพัฒนาวทิยาการที่เหมาะสมและ
แพรหลายรวมทั้งทําใหเกิดการเรียนรูและตอยอดภูมิปญญาทองถิ่นเพ่ือใหเกิดประโยชนเชิงพาณิชย
และสาธารณะตลอดจนเกิดการพัฒนาคุณภาพชีวิตโดยใชทรัพยากรและเครือขายวิจัยอยางมี
ประสิทธิภาพที่ทุกฝายมีสวนรวม”   

วช. ไดจัดทําราง ในรางนโยบายฯฉบับน้ีประกอบดวย 5 ยุทธศาสตรการวิจัย ดังน้ี 
ยุทธศาสตรการวิจัยที่ 1 การสรางศักยภาพและความสามารถเพื่อการพัฒนาทางสังคม 

เปาประสงคการวิจัยเพ่ือสรางเสริมองคความรูใหเปนพ้ืนฐานเพ่ือความม่ันคงของประเทศ โดยการ
สรางความเขมแข็งของสังคม การพัฒนาและยกระดับคุณภาพชีวิตและความผาสกุของประชาชน 
กลยุทธการวิจัยที ่3 สงเสริมสุขภาพ การปองกันโรคอุบัติใหม การรักษาพยาบาลการฟนฟู
สมรรถภาพทางกายและจิตใจ การพ่ึงพาตนเองดานสุขภาพ รวมถึงการคุมครองผูบริโภค กล
ยุทธการวิจัยที่ 4 พัฒนาและการคุมครองภูมิปญญาการแพทยแผนไทย การแพทยพ้ืนบาน 
การแพทยทางเลือก และสมุนไพร 

ยุทธศาสตรการวิจัยที ่2 การสรางศักยภาพและความสามารถเพื่อการพัฒนาทาง
เศรษฐกิจ เปาประสงคการวิจัยเพ่ือ สรางเสริมองคความรูเพ่ือเปนพ้ืนฐานสูการสรางศักยภาพและ
ความสามารถเพ่ือการพัฒนาเศรษฐกิจที่เทาเทียมและเปนธรรมอยางสรางสรรค สมดุลและยั่งยนื 
โดยคํานึงถึงหลักปรัชญาเศรษฐกิจพอเพียง 

ยุทธศาสตรการวิจัยที ่3 การอนุรักษเสริมสรางและพัฒนาทุนทรัพยากรธรรมชาติและ
ส่ิงแวดลอม เปาประสงคการวิจัยเพ่ือพัฒนาองคความรูและฐานขอมูล เพ่ือการบริหารจัดการและ
การพัฒนาทุนทางทรัพยากรธรรมชาติและส่ิงแวดลอม ที่มีประสิทธิภาพอยางเปนระบบ โดยทองถิ่น
และชุมชนมีสวนรวม 

ยุทธศาสตรการวิจัยที ่4 การสรางศักยภาพและความสามารถเพื่อการพัฒนา
นวัตกรรมและบุคลากรทางการวิจัย เปาประสงคการวิจัยเพ่ือพัฒนาขีดความสามารถในการ
แขงขันของประเทศและการพึ่งพาตนเอง โดยใชฐานความรูดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลย ีและ
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วิทยาการตางๆ อยางสมดุลและเหมาะสม โดยกําหนด กลยุทธการวิจัยที ่1 พัฒนาวิทยาศาสตร
เทคโนโลย ีและ นวัตกรรมสูเชิงพาณชิยรวมทั้งองคความรูใหมทางวทิยาศาสตร ทาง
สังคมศาสตรและการพฒันาองคความรูใหมในวิทยาการตางๆ 

ยุทธศาสตรการวิจัยที ่5 การปฏิรูประบบวิจัยของประเทศ เพ่ือการบริหารจัดการ
ความรู ผลงานวิจัย นวัตกรรม ส่ิงประดิษฐ ทรัพยากร และภูมิปญญาของประเทศ สูการใช
ประโยชนเชงิพาณิชยและสาธารณะ ดวยยุทธวิธีที่เหมาะสมทีเ่ขาถึงประชาชนและประชา
สังคมอยางแพรหลาย เปาประสงคการวจัิยเพ่ือพัฒนาระบบและกลไกการปฏิรูประบบวิจัยของ
ประเทศเพื่อบริหารจัดการความรูของประเทศ อยางมีเอกภาพและมีประสิทธิภาพ 

ในรางนโยบายการวิจัยแหงชาติมีการกําหนดกลุมเรื่องวิจัยที่ควรมุงเนนคือ 1) การ
ประยุกตใชเศรษฐกิจพอเพียง 2) ความม่ันคงของรัฐและการเสริมสรางธรรมาภิบาล 3) การปฏิรูป
การศึกษาและสรางสรรคการเรียนรู 4) การจัดการทรัพยากรน้ํา 5) ภาวะโลกรอนและพลังงาน
ทางเลือก 6) การเพ่ิมมูลคาสินคาการเกษตรเพื่อการสงออกและลดการนําเขา 7) การปองกันโรค
และรักษาสุขภาพ 8) การบริหารจัดการส่ิงแวดลอมและการพัฒนาคุณคาความหลากหลายทาง
ชีวภาพ 9) เทคโนโลยีใหมและเทคโนโลยทีี่สําคัญเพ่ืออุตสาหกรรม 10) การบริหารจัดการการ
ทองเท่ียว 11) สังคมผูสูงอายุ 12) ระบบโลจิสติกส และ 13) การปฏิรูประบบวิจัยของประเทศ 
นอกจากนี้ วช. ยังไดเริ่มจัดทํานโยบายและแผนแมบทการวิจัยของชาติในเรื่องนโยบายการวิจัยของ
ชาติระยะยาว (พ.ศ. 2553-2572) โดยการมีสวนรวมจากทุกภาคสวน โดย วช. ไดศึกษาทางเลือก
และกําหนดภาพอนาคตของประเทศใน 20 ปขางหนา  

 

 
รูปที่ 3.3 นโยบายและแผนแมบทการวิจัยของชาต ิ

ท่ีมา: สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ. รางนโยบายและยุทธศาสตรการวิจัยแหงชาติ ฉบับท่ี 8 (พ.ศ.2555-
2559)7 
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ประเด็นที่นาสนใจของรางนโยบายฯฉบับน้ีคือ ไดกําหนดการบริหารยุทธศาสตรการวิจัยของ
ชาติทั้งในระดับประเทศ (สวนกลาง) และระดับภูมิภาคทั้ง 4 แหง ทั้งน้ีมอบใหหนวยงานที่เก่ียวของ
นําแผนงานวิจัยตามนโยบายฯ ฉบับที่ 8 ไปบรรจุในแผนปฏิบัติการของหนวยงาน แผนการ
ดําเนินงานขององคกรปกครองสวนทองถิ่นและภาคเอกชน และ วช.ยังกําหนดใหมี วช.สวนภูมิภาค
ที่ทําหนาที่บรหิารงานวิจัยในระดับภูมิภาคเพ่ือใหเกิดผลสัมฤทธิ์ตรงตามเปาหมายที่กําหนดไวใน
การบริหารกลยุทธงานวิจัยโดยผูมีสวนเกีย่วของในระดับภูมิภาคของประเทศ ดังแสดงในรูปที่ 3.4 
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รูปที่ 3.4 การบริหารงานวิจัยในระดับภูมิภาคของสํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาต ิ

ท่ีมา: สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ. รางนโยบายและยุทธศาสตรการวิจัยแหงชาติ ฉบับท่ี 8 (พ.ศ. 2555-

2559)7 

 

3.2 นโยบายระดับหนวยงานที่เก่ียวของกับการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ
สุขภาพ 
 

คณะผูวิจัยไดจําแนกหนวยงานที่เก่ียวของกับการวิจัยและพัฒนาผลติภัณฑสุขภาพออกเปน 
4 กลุม อันประกอบดวย หนวยงานที่ทําการวิจัยและพฒันา หนวยงานที่สนับสนุนทุนวิจัย หนวยงาน
ที่ทําหนาทีควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑสขุภาพและหนวยงานที่ทําหนาที่ประสานงาน ซ่ึงรายละเอียด
นโยบายและบทบาทหนาที่ของแตละหนวยงาน มีดังน้ี 

 

3.2.1 นโยบายและหนวยงานที่ทําการวิจัยและพัฒนา 

ในแตละผลติภัณฑสุขภาพจะมีหนวยงานที่ทําการวิจัยและพัฒนาแตกตางกัน ดังแสดงในตารางที่ 
3.1 
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ตารางที่ 3.1 หนวยงานที่ทาํหนาที่วิจัยและพัฒนาจําแนกตามรายผลิตภัณฑสขุภาพ 

ผลิตภัณฑสุขภาพ หนวยงานหลักท่ีทําการวิจัยและพัฒนา 

ยาแผนปจจุบันและเภสัช
เคมีภัณฑ 
 

 สถาบันอุดมศึกษา 
 สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) 
 องคการเภสัชกรรม 
 บริษัทยาเอกชน 
 สถาบันวิจัยจุฬาภรณ 

ยาจากสมุนไพร 
 

 สถาบันวิจัยสมุนไพร กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข 
 สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) 
 สถาบันอุดมศึกษา 
 สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงประเทศไทย (วว.) 

วัคซีน 
 

 ศูนยวิจัยและพัฒนาวัคซีนมหาวิทยาลัยมหิดล 
 ศูนยทดสอบวัคซีน มหาวิทยาลัยมหิดล 
 ศูนยเทคโนโลยีชีวภาพดานการแพทยและสาธารณสุข 

กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข 
 สํานักสัตวทดลองแหงชาติ 
 สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) 
 สถาบันอุดมศึกษา 
 สภากาชาดไทย 
 องคการเภสัชกรรม 
 บริษัทเอกชน 

ชีววัตถุ  สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) 
 สถาบันอุดมศึกษา 

ชุดตรวจวินิจฉัยทาง
การแพทย 

 ศูนยเทคโนโลยีชีวภาพดานการแพทยและสาธารณสุข 
กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข 

 สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) 
  สถาบันอุดมศึกษา 
 บริษัทเอกชน 

เครื่องมือแพทย 
 

 สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) 
 สถาบันอุดมศึกษา 
 สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงประเทศไทย(วว.) 
 บริษัทเอกชน 
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หนวยงานที่ทาํการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ ที่มีการจัดทํานโยบาย/ยุทธศาสตร 
และการจัดลําดับความสําคญัของการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสขุภาพเอาไวอยางชัดเจนคือ 

 

 1) สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.)8 

สวทช. เปนหนวยงานในกํากับของกระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี โดยอยูภายใต
การกํากับดูแลของคณะกรรมการพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาต ิ(กวทช.) มีลักษณะการ
ดําเนินงานในรูปแบบของการทําวิจัยและพัฒนาเอง ทําการวิจัยและพฒันารวมกับหนวยงานอ่ืน และ
ในบางโครงการวิจัยก็เปนผูสนับสนุนทุนวิจัย การทําการวิจัยและพฒันาผานการทํางานรวมกันของ
ศูนย 4 แหง คือ 1) ศูนยพันธุวศิวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแหงชาติ (National Center for 
Genetic Engineering and Biotechnology: BIOTEC) 2) ศูนยเทคโนโลยีโลหะและวัสดุแหงชาติ 
(National Metal and Materials Technology: MTEC) 3) ศูนยเทคโนโลยีอิเล็กทรอนิกสและ
คอมพิวเตอรแหงชาติ (National Electronics and Computer Technology Center: NECTEC) และ
4) ศูนยนาโนเทคโนโลยีแหงชาติ (National Nanotechnology Center: NANOTEC)  

ในป พ.ศ.2549 สวทช. ไดริเริ่มระบบการบริหารจัดการวิจัยและพัฒนาภายใต
นโยบายคลสัเตอร (Cluster) ที่เรียกวา Strategic Planning Alliance (SPA) ซ่ึงเปนการบูรณา
การเชื่อมโยงการทํางานของ 4 ศูนยแหงชาติเขาดวยกนั โดยการดึงในสวนของการที่ใหทุนวิจัยของ
แตละศูนยมารวมกันเปน Cluster Program Management Office (CPMO)  แตละศูนยแหงชาตจิะ
ทํางานวจัิยในสวนองคความรูพ้ืนฐาน หากมีงานวิจัยที่เปนลักษณะของการประยกุตหรือมีการบูรณา
การระหวางศนูยแหงชาติ จะตองขอทุนไปที่ CPMO ในโครงสรางของ CPMO แบงคลัสเตอรการ
วิจัยและพัฒนาเปน 8 คลัสเตอร ที่เก่ียวของกับผลิตภัณฑสุขภาพของงานศึกษาวิจัยน้ีคือ คลสัเตอร
การแพทยและสาธารณสุข SPA phase 1 ปงบประมาณ 2549-2553 และ SPA phase 2 
ปงบประมาณ 2554-2559  คลัสเตอรน้ีประกอบดวยโปรแกรมการวิจัยจํานวน 5 โปรแกรม คือ  

 โปรแกรมโรคติดเชื้ออุบัตใิหม-อุบัติซํ้า มุงเนนการวิจัยและพัฒนา ยา/สมุนไพร วัคซีน ชุด
ตรวจวินิจฉัย องคความรูพ้ืนฐาน ระบบเฝาระวัง และการจัดการความรู 

 โปรแกรมการตรวจวินิจฉัย มุงเนนการพัฒนาสารชีวภาพที่มีความจําเพาะเจาะจงตอเชื้อ
โรค หรือสิ่งที่ตองการตรวจวัด การพัฒนาระบบวัดเพ่ือตรวจจับสญัญาณที่เกิดขึ้นจากปฏิกิริยา
ระหวางสารชวีภาพกับสารตัวอยาง การพัฒนาวิธีหรือกระบวนการนําสารชีวภาพไปยึดติดกับหัววัด 
(Immobilization) และระบบเสริมเพ่ือใหสามารถใชกับสารตัวอยางที่มีปริมาณนอยและสามารถวัดได
คร้ังละหลายตวัอยางหรือครั้งละหลายโรค 

 โปรแกรมระบบการแพทยอัจฉริยะ มุงเนนการวิจัยระบบขอมูลสนับสนุนงานการแพทย
และสาธารณสุข ระบบคอมพิวเตอรเพ่ือชวยงานดานการแพทย และเคร่ืองมือและอุปกรณเพ่ือใชงาน
ดานการแพทย 
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 โปรแกรมวิศวกรรมชีวการแพทย ซอมแซม แกไขฟนฟู มุงเนนการวิจัยเทคโนโลยีและ
วัสดุสําหรับขึน้รูปดวย rapid prototyping ระบบสําหรับการฟนฟูสภาพรางกายของผูปวยและ
ชวยเหลือคนพิการ วัสดุ/อุปกรณซอมแซม/ทดแทนกระดูก วัสดุ/อุปกรณซอมแซม/ทดแทนฟน วัสดุ
รักษาแผล และการพัฒนาบุคลากรดานชวีการแพทย 

 โปรแกรม genomics medicine มุงเนนการศึกษาระดับจีโนมเพื่อคนหาการเปลี่ยนแปลง
ระดับพันธุกรรมที่เก่ียวของกับกลไกการเกิดโรค การแสดงออก/ความรุนแรงของโรค การพัฒนา
ฐานขอมูลเพ่ือการทํางานวิจัยทางดาน genomics และ genetics และองคความรูและเทคโนโลยดีาน
เซลลตนกําเนิด      

เปาหมายหลักของการวิจัยและพัฒนาในคลัสเตอรการแพทยและสาธารณสุข ในระยะ 5 ป 
(พ.ศ.2549-2554) น้ัน ไดมีการกําหนดแผนการพัฒนาเทคโนโลยีทั้งที่เปนประโยชนตอการปองกัน 
ควบคุม และรกัษาโรค โดยมีผลลัพธ ผลผลิต รวมถึงเทคโนโลยีทีใ่ชในการวิจัยและพัฒนา เชน การ
ทํานายโอกาสการระบาดใหญของไขหวัดนก การผลิตวคัซีนสําหรับไขเลือดออกและไขหวัดนก  

 

 
รูปที่ 3.5 เปาหมายของการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสขุภาพของคลสัเตอรการแพทยและ
สาธารณสุข สาํนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ ป พ.ศ. 2554 

ท่ีมา: คลัสเตอรการแพทยและสาธารณสุข ฝายบริหารคลัสเตอรและโปรแกรมวิจัย9 
http://www.nstda.or.th/cpmo/index.php?option=com_content&task=view&id=12&Itemid=26 
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2) กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสขุ10 ในโครงสรางของ
กรมวิทยาศาสตรการแพทยมีหลายหนวยงานที่ทําหนาที่ในการวิจัยและพัฒนาผลติภัณฑสุขภาพ 
อันไดแก ยาจากสมุนไพร วัคซีน ชุดทดสอบทางการแพทย เปนตน หนวยงานดังกลาวมีดังน้ี 

 สถาบันวิจัยสมุนไพร ซ่ึงศึกษา วิจัยและพัฒนาองคความรูและเทคโนโลยีทาง
หองปฏิบัติการดานสมุนไพร วิจัยเพ่ือกําหนดมาตรฐานสมุนไพรและเภสัชตํารับ และเปน
หองปฏิบัติการอางอิงดานสมุนไพร 

ศูนยเทคโนโลยีชวีภาพดานการแพทยและสาธารณสุข มีบทบาทหนาที่เปนองคกรรวม
กําหนดทิศทาง นโยบายการวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยชีีวภาพดานการแพทยและสาธารณสุขใน
ระดับประเทศ รวมทั้งการชีนํ้าและใหขอเสนอแนะ เปนแกนหลักในการดําเนินการ และสนับสนุนการ
วิจัยและพัฒนาดานเทคโนโลยีชวีภาพดานการแพทย และการสรางเครือขายการวจัิยกับหนวยงานที่
เก่ียวของ เปนหนวยวิจัยและพัฒนาผลติภัณฑ จนถึงการผลิตผลิตภัณฑระดับก่ึงอุตสาหกรรม (pilot 
scale) และถายทอดเทคโนโลยีสูหนวยงานอื่น เพ่ือการผลิตระดับอุตสาหกรรมอยางครบวงจร และ
เปนแหลงของขอมูลสารเทศที่ใหบริการ และคําแนะนําดานเทคโนโลยชีีวภาพทางการแพทยของ
ประเทศ ในการทําวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพนั้น ศูนยดังกลาวมีผลงานการวิจัยผลติภัณฑ
สุขภาพ 2 กลุมหลักคือ วัคซีน โดยทําวิจัยวัคซีนโรคเอดส (ระยะพรีคลินิก), ทําวิจัยกระบวนการผลิต
วัคซีนโรคไวรสัตับอักเสบบี ชนิด  recombinant  yeast เปนตน และทาํการวิจัยพัฒนาชุดทดสอบ
ทางการแพทย  โดยสามารถผลิตออกมาเปนผลติภัณฑเพ่ือจําหนาย ไดแก ชุดทดสอบตรวจหา 
HBsAg อยางงายชนิดแถบ ชุดตรวจยาบาเบื้องตนชนิดรวดเร็ว เปนตนศูนยวิจัยทางคลินิก มีฐานะ
เทียบเทา กองในสังกัดกรมวิทยาศาสตรการแพทย โดยมีวัตถปุระสงค เพ่ือใหการดําเนินงาน วิจัย
ทางคลินิกของกรมวิทยาศาสตรการแพทย เปนไปอยางดี โดยคํานึงถึงประสิทธิภาพ และมีการ
ควบคุมคุณภาพ ตามแนวทางปฏิบัติการวิจัยทางคลนิิกที่ดี (Good Clinical Practice) สิทธิความ
ปลอดภัยของอาสาสมัคร รวมทั้งสามารถใชเปนมาตรฐานอางอิงระดับประเทศได ศูนยวิจัยฯมีพันธ
กิจในการทําการวิจัยทางคลนิิกตามมาตรฐานสากล เนนหลักความปลอดภัยและการเคารพศักด์ิศรี
ของมนุษย การประสานงานระหวางนักวจัิย แหลงทุน และเครือขายการวิจัย ทางคลินิก ทั้งภายใน
และภายนอกประเทศ การเปนศูนยการเรยีนรู/ฝกอบรมและพัฒนาระบบคุณภาพการวิจัยทางคลนิิก 
การทําวิจัยดานเซลลตนกําเนิดอยางครบวงจร และการวินิจฉัยทางหองปฏิบัติการทางคลินิก 

 

 3.2.2 นโยบายและหนวยงานทีส่นับสนุนทนุวิจัยและพัฒนา 

หนวยงานที่ทาํหนาที่เปนผูใหทุนสนับสนุนการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพใน
ประเทศไทยสามารถแบงไดเปน 2 กลุม ไดแก หนวยงานในประเทศ และหนวยงานตางประเทศ 
หนวยงานผูใหทุนวิจัยและพัฒนาภายในประเทศ ไดแก สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.), 
สํานักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย (สกว.) และสํานักงานคณะกรรมการอุดมศึกษา (สกอ.) ผาน
โครงการมหาวิทยาลัยวิจัยแหงชาต ิซ่ึงทั้งสามหนวยงานไดสนับสนุนการวิจัยและพฒันาผลิตภัณฑ
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สุขภาพครบทกุกลุมผลิตภัณฑ สวน สวทช.  สนับสนุนทุนวิจัยผานคลัสเตอรการแพทยและการ
สาธารณสุข นอกจากน้ียังมีกรมพัฒนาการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือกที่ทําหนาที่เปน
ผูใหทุนสนับสนุนการวิจัยดานยาจากสมุนไพร หนวยงานผูใหทุนวิจัยและพัฒนาตางประเทศ ไดแก 
องคการอนามัยโลก บริษทัยาขามชาติเปนตน  ในที่น้ีจะกลาวเฉพาะหนวยงานหลกัที่ใหทุนวิจัยและ
พัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพภายในประเทศ ดังน้ี 

1) สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.)11 

สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ หรือ วช. เปนสวนราชการไมสังกัดสํานัก
นายกรัฐมนตรี กระทรวง หรือทบวง มีฐานะเปนกรม อยูในบังคับบัญชาของนายกรัฐมนตรีมีอํานาจ
หนาที่เก่ียวกบัการวิจัยและอํานาจหนาที่ตามที่กําหนดไวในพระราชบัญญัติสภาวจัิยแหงชาติ พันธ
กิจของ วช. (พ.ศ. 2551-2555) คือ “ว.ช.เปนองคการกลางในการกําหนดทิศทางและ
ขับเคลื่อนการพัฒนาประเทศดวยการวิจัยอยางสมดุลและยัง่ยืน” วช. มีภารกิจหลักในการ
กําหนดนโยบายและยุทธศาสตรการวิจัยของชาติ ในป พ.ศ. 2553 วช.ไดจัดทํานโยบายและ
ยุทธศาสตรการวิจัยของชาติ (พ.ศ.2555-2559) เพ่ือเปนนโยบายและแผนแมบทการวิจัยของชาติ 
(รายละเอียดนําเสนอแลวในหัวขอ 3.1.4) 

2) สํานักงานกองทุนสนับสนุนการวิจยั (สกว.)12  

สํานักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย (สกว.) หรือ Thailand Research Fund (TRF) เปน
องคกรขนาดเล็กของรัฐภายใตกํากับของสํานักนายกรัฐมนตรี ที่ไมไดใชระบบราชการเปนกลไก
ควบคุมองคกร กอตั้งขึ้นโดยรัฐสภาใหความเห็นชอบตามพระราชบญัญัติสํานักงานกองทุนสนับสนุน
การวิจัย พ.ศ. 2535 เพ่ือสนับสนุนการสรางองคความรูทั้งในระดับทองถิ่นและระดับประเทศ โดยใช
การวิจัยเปนกลไกสรางฐานความรูสําหรับการแกปญหาใหแกสังคม พันธกิจของ สกว. คือการ
สนับสนุนกระบวนการสรางความรู สรางนักวิจัย และสรางระบบวิจัย เพ่ือตอบคําถามและเสนอ
ทางเลือกใหสงัคม ทั้งในระบบเศรษฐกิจภาคด้ังเดิมและสมัยใหม โดยเฉพาะอยางยิ่งในการกําหนด
นโยบาย การยกระดับความรูและสติปญญาของสังคม และการเสริมความเขมแข็งของชุมชนทองถิ่น 
อันจะนําไปสูการเปลี่ยนแปลงของสังคมไทยที่สัมพันธกับการเปลี่ยนแปลงของโลก สกว. ไดจัดทํา
แผนยุทธศาสตรการดําเนินงาน ป พ.ศ. 2550-2552 ไว 3 ยุทธศาสตรหลัก ประกอบดวย 
ยุทธศาสตรการวิจัยและจัดการความรูเชงิพ้ืนที่ (area based collaborative research, ABC) 
ยุทธศาสตรการวิจัยตามความตองการของการพัฒนาประเทศ (strategic research issues, SRI) 
และยุทธศาสตรการจัดการงานวิจัย (research management, RM) โดยยุทธศาสตรในการจัดการ
งานวิจัยน้ันมุงเนนเพ่ือสรางโอกาสการพัฒนานักวิจัยในสถาบันการศึกษาในสวนภูมิภาคใหมากขึ้น 
สกว.ไดสนับสนุนทุนวิจัยเชงิวชิาการ มีเปาหมายในการสรางนักวิจัยอาชีพที่มีความสามารถสูงให
สรางปญญาและผลติผลงานที่ตีพิมพในวารสารวิชาการระดับนานาชาติ และสรางความเขมแข็งของ
ชุมชนวิจัยโดยกําหนด ชุดโครงการวิจยัพ้ืนฐานเชิงยุทธศาสตร (Strategic Basic Research) 
เพ่ือสนับสนุนการสรางผลงานวิจัยพ้ืนฐานที่เปนยุทธศาสตรของประเทศและสามารถตอยอด
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ผลงานวิจัยเพ่ือประยุกตใชในเชิงพาณิชย เชิงสาธารณะหรือเชิงนโยบายโดยมีชุดโครงการดังน้ี คือ 
สมุนไพร ยารักษาโรคและสารเสริมสุขภาพ เพ่ือพัฒนาสารออกฤทธิท์างชีวภาพไปใชประโยชน
เปนยารักษาโรค สารเสริมสุขภาพ เชน สารตานมะเร็ง สารตานการตดิเชื้อ สารตานการอักเสบ สาร
ตานไวรัส และสารตานอนมูุลอิสระ เปนตน 

3) สํานักงานคณะกรรมการอุดมศึกษา (สกอ.) ผานโครงการมหาวิทยาลัยวจิัยแหงชาติ13 

ในป พ.ศ. 2552 สํานักงานคณะกรรมการการอุดมศึกษา (สกอ.) ไดทําโครงการพัฒนา
มหาวิทยาลัยวิจัยแหงชาตแิละสงเสริมการวิจัยในอุดมศึกษาขึ้น ซ่ึงถือเปนนโยบายเรงดวนของ
กระทรวงศึกษาธิการในการผลักดันใหเกิดมหาวิทยาลยัวิจัยแหงชาติขึ้นในประเทศไทยอยางเปน
รูปธรรม โครงการดังกลาวมีวัตถุประสงคเพ่ือเพ่ิมขีดความสามารถดานการวิจัยของประเทศ รวมถึง
บุคลากรวิจัย ภายใตกรอบวงเงิน 12,000 ลานบาท ในปงบประมาณ 2553-2555 โดยจัดสรร
งบประมาณ 9,000 ลานในการพัฒนามหาวทิยาลัยชั้นนําของประเทศใหเปนมหาวทิยาลัยวิจัยทีมี่
คุณภาพในระดับโลก มีขีดความสามารถในการวิจัยทีต่อบสนองการพัฒนาประเทศอยางแทจริง และ
งบประมาณอีก 3,000 ลานจะใชในการพัฒนาสถาบันอุดมศึกษาตางๆใหเปนมหาวิทยาลัยวิจัยตอไป 
ในป พ.ศ. 2552 สกอ. ไดประกาศรายชื่อมหาวิทยาลัยวิจัยแหงชาตจํิานวน 9 สถาบัน ประกอบดวย 
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร มหาวิทยาลัยขอนแกน มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
มหาวิทยาลยัเทคโนโลยีพระจอมเกลาธนบรีุ มหาวิทยาลยัเทคโนโลยีสรุนารี 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล และมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร 

4) กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก14 

เปนหนวยงานสังกัดกระทรวงสาธารณสขุ มีนโยบายในการสนับสนุนการศึกษาวจัิยให
ครอบคลุมทั้งการวิจัยพัฒนาองคความรู  การวิจัยพัฒนากระบวนการ, การถายทอดองคความรู การ
พัฒนาบุคลากร และการเผยแพรความรูและขอมูล การสรางเครือขายดานการแพทยแผนไทยและ
การแพทยทางเลือกทุกระดับ ทั้งในประเทศและตางประเทศ การศกึษาทบทวนกฎหมาย และ
กฎระเบียบที่เก่ียวของกับการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก ในป พ.ศ. 2554 ไดมีการ
จัดทํา แผนยุทธศาสตรกรมพัฒนาการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลอืก พ.ศ.2555 – 
255915 โดยมีการกําหนดเปาประสงคหลกัของแผนยุทธศาสตรดังน้ี 

1. ลดภาวะ/ปญหาโรคเร้ือรัง 6 โรค (โรคเบาหวาน โรคความดันโลหิตสูง โรคหัวใจ โรค
หลอดเลือดสมอง โรคไต โรคมะเร็ง) และโรคเก่ียวกบัโครงสรางและกลามเน้ือดวยองคความรูแพทย
แผนไทยฯ  

2. เพ่ิมคุณภาพชีวติของผูปวยโรคเรื้อรังรวมทั้งโรคเก่ียวกับโครงสรางและกลามเน้ือ ดวย
องคความรูแพทยแผนไทยฯ  

3. ลดคาใชจายการใชยานําเขา ดวยองคความรูแพทยแผนไทยฯ  
4. เพ่ิมสัดสวนการใชยาแพทยแผนไทยในระบบบริการสุขภาพ  
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ในการสนับสนุนการวิจัยและพัฒนายาจากสมุนไพรนั้น กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยและ
การแพทยทางเลือกไดสนับสนุนทุนวิจัย โดยทําการเปดรับขอเสนอโครงการวิจัยตลอดทั้งป ผานทาง
กองทุนภูมิปญญาการแพทยแผนไทย มีขอบเขตการสนับสนุนทุนที่เก่ียวของกับการวิจัยและพัฒนา
ผลิตภัณฑสขุภาพ คือ การสํารวจรวบรวมศึกษาและวจัิยองคความรูภูมิปญญาการแพทยแผนไทย 
การเพาะปลูก ผลิต แปรรูปหรือขยายพันธุพืชสมุนไพร และการอนุรักษสมุนไพรและการใช
ประโยชนสมุนไพรอยางยั่งยืน เปนตน 
 

นอกจากนี้ สวทช. ยังเปนผูสนับสนุนทุนการวิจัยและพฒันา การสนับสนุนทุนการวิจัยและ
พัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพผาน คลัสเตอรการแพทยและสาธารณสุข อีกดวย 

 

3.2.3 หนวยงานที่ทําหนาที่ควบคุมคุณภาพและดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ 

มี 2 หนวยงานหลักสังกัดกระทรวงสาธารณสุข ประกอบดวย  

1) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)16   

มีพันธกิจคือการกํากับดูแลสงเสริมใหมีการนําเสนอผลติภัณฑสุขภาพที่ปลอดภัย ได
มาตรฐาน สงเสริมความรู ความเขาใจในการบริโภคผลิตภัณฑสขุภาพไดอยางปลอดภัยและสม
ประโยชนเพ่ือสุขภาพที่ดี รวมทั้งพัฒนาการบริหารจัดการ วิชาการและบุคลากรเพ่ือความเปนเลศิ
ดานการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยดําเนินการใหเปนไปตามกฎระเบียบ และ
หลักเกณฑของกฎหมายท่ีเก่ียวของ ผลติภัณฑสุขภาพที่ อย. ดูแลอยูไดแก ยา วัคซีน และเครื่องมือ
แพทย บทบาทที่สําคัญที่เก่ียวของกับการวิจัยและพัฒนาของ อย. คือการประกันและควบคุม
คุณภาพผลิตภัณฑสุขภาพ (National Regulatory Authority: NRA) โดยมีหนาที่ 4 ขอ คือ การข้ึน
ทะเบียนกอนจําหนาย (Marketing authorization and Licensing) การเฝาระวังคณุภาพหลัง
จําหนาย (post-marketing surveillance and AEFI) การตรวจสอบมาตรฐานการผลิตที่ดี (GMP 
inspection) และการประเมินผลทางคลินิก (clinical trial evaluation) โดยมีหนวยงานรับผิดชอบ 
ไดแก กองควบคุมยา กองควบคุมเครือ่งมือแพทย เปนตน 

2) กรมวิทยาศาสตรการแพทย10  

มีหนาที่รับผิดชอบในการวเิคราะห วิจัยทางหองปฏิบัติการเพ่ือสนับสนุนการสาธารณสุข
ของประเทศดานการ ปองกันรักษา ควบคุมโรคติดเชื้อและโรคไมติดเชื้อ การสงเสริมสุขภาพอนามัย
ของประชาชน และการคุมครองผูบริโภคดานการสาธารณสุข บทบาทหนาที่ดังกลาวของ
กรมวิทยาศาสตรการแพทยคลอบคลุมทัง้งานบริการ วิชาการ การผลิตและฝกอบรมบุคลากรดาน
การแพทยและสาธารณสุข หนวยงานภายในกรมวิทยาศาสตรการแพทยที่ทําหนาที่ที่เก่ียวของกับ
การวิจัยและพฒันาผลิตภัณฑสุขภาพ ไดแก สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ ซ่ึงมีภารกิจในการ
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สงเสริมและสนับสนุนการพัฒนาระบบประกันคุณภาพหองปฏิบัติการ และประเมินคุณภาพการ
ทดสอบความชํานาญหองปฏิบัติการดานการแพทยและสาธารณสุข การติดตาม ตรวจสอบ ระบบ
คุณภาพ และใหการรับรองหองปฏิบัติการดานการแพทยและสาธารณสุข การเปนศูนยขอมูลดาน
คุณภาพและมาตรฐานหองปฏิบัติการดานการแพทยและสาธารณสขุ สํานักยาและวัตถุเสพตดิ ซ่ึง
เปนหองปฏิบตัิการอางอิงดานยาและวตัถุเสพติด ในการตรวจสอบคณุภาพเภสัชภัณฑที่จําหนายใน
ประเทศไทย โดยมีบทบาทหนาที่ทั้งดานการประเมินคณุภาพยากอนออกสูทองตลาด (Pre – 
Market Assessment รวมกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะผูเชีย่วชาญในการ
พิจารณารับรองดานคุณภาพ (Quality Module) ทะเบยีนตํารับทีย่ื่นขอขึ้นทะเบียนในประเทศไทย 
สถาบันชีววตัถุ ซ่ึงทําหนาที่เปนหองปฏิบัติการหลักของประเทศในการควบคุมคุณภาพของชีววัตถุ
ที่ใชในประเทศ เปนตน 

2.2.4 หนวยงานที่ทําหนาที่ประสานงาน 

สถาบันวัคซนีแหงชาติ17 เปนหนวยงานกลาง ในการประสาน ผลกัดัน และขับเคลื่อนการ
พัฒนาเพื่อการพ่ึงตนเองดานวัคซีนของประเทศไทย มีพันธกิจในการเสริมสรางและผลักดัน
โครงสรางพ้ืนฐานที่จําเปน และสามารถใชประโยชนรวมกัน เพ่ือการวิจัยพัฒนาและการผลิตวัคซีน 
ประสานและผลักดันการดําเนินงานตามนโยบายและแผนยุทธศาสตรวัคซีนแหงชาติเพ่ือการพัฒนา
วัคซีนอยางครบวงจร พัฒนาบุคลากรและจัดการใหมีการถายทอดเทคโนโลยีและองคความรูดาน
วัคซีน (Technology Transfer and Training Center) 
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บทสรุป 

จากการทบทวนนโยบายทีเ่ก่ียวของกับการวิจัยและพฒันาผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศ
ไทยในระดับชาติ รวมถึงนโยบายของหนวยงานที่เก่ียวของในการวิจัยและพัฒนาทัง้ 4 กลุม มีขอ
คนพบดังน้ี  

1. นโยบายระดับชาติที่เก่ียวของกับการวิจัยและพฒันาผลิตภัณฑสุขภาพมี 5 นโยบายหลัก 
ดังน้ี  

1.1 นโยบายและแผนยุทธศาสตรวัคซีนแหงชาติ เปนกรอบสําหรับการสงเสริมการลงทุนในภาครัฐ
และเอกชนในการพัฒนางานดานวัคซีนคลอบคลุมทั้งในสวนของการสงเสริมการวิจัยและพัฒนา
วัคซีน สงเสรมิการผลิตวัคซีนในประเทศ การประกันและควบคุมคุณภาพวัคซีน การสรางเสริม
ภูมิคุมกันโรค การพัฒนาบุคลากรดานวคัซีน การประสานงานระหวางองคกร และกําหนดใหมีการ
จัดตั้งหนวยงานกลางเพื่อประสานงานและสงเสริมความรวมมือระหวางหนวยงานภาครัฐและเอกชน
ที่เก่ียวของกับวัคซีนอยางครบวงจร และมีการกําหนดรายการวัคซีนที่ประเทศไทยควรผลติไดเอง
ตั้งแตตนจนไดผลิตภัณฑ 5 ชนิด และการจัดทําแผนที่ทางเดินรายวัคซีนใน วัคซีนเจอี วัคซีน
ไขเลือดออก วัคซีนไขหวัดใหญ วัคซีนรวมโรคคอตีบ ไอกรน บาดทะยัก ตับอักเสบบี และวัคซีน
ปองกันวณัโรค 
1.2  นโยบายแหงชาติดานยาและยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาต ิมีการกําหนดยุทธศาสตร
เพ่ือพัฒนาศักยภาพของอุตสาหกรรมยา ชีววัตถุ และสมุนไพรภายในประเทศเพื่อการพ่ึงพาตนเอง
ไดอยางม่ันคงและยั่งยืน โดยมี 4 ยุทธศาสตรยอยคือ การพัฒนาและแกไขกฎระเบยีบใหเกิดการ
ลงทุนและการพัฒนาอุตสาหกรรมการผลิตยาภายในประเทศ การสงเสริมการวิจัยพัฒนาใน
อุตสาหกรรมยาและนวตักรรมตอยอดทางยาสูอุตสาหกรรมเชิงพาณิชย การสรางทรัพยากรเพือ่การ
สงเสริมภาคการผลิตและการตลาดของอุตสาหกรรมยาภายในประเทศ และการสรางความเชื่อม่ัน
และประกันคณุภาพยาที่ผลิตในประเทศแกผูสั่งใชยาและประชาชน อยางไรก็ตามยุทธศาสตรดาน
การเขาถึงยา ยุทธศาสตรดานการใชยาอยางสมเหตุผล ยุทธศาสตรดานการพัฒนาระบบการควบคุม
ยาเพ่ือประกันคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัยของยา 
1.3 กรอบนโยบายการพัฒนาเทคโนโลยชีีวภาพของประเทศไทย พ.ศ.2547-2554 ครอบคลุม
ผลิตภัณฑสขุภาพในทุกผลติภัณฑ ยกเวน เคร่ืองมือแพทย อยางไรก็ตามกรอบนโยบายนี้เนนหนัก
ที่ผลติภัณฑทีเ่ปนเทคโนโลยีชีวภาพเปนหลักและเปนลักษณะการประสานความรวมทั้งภาครัฐและ
เอกชนในการผลิตผลติภัณฑในภาคอุตสาหกรรม ไมจําเพาะเจาะจงกับการวิจัยและพัฒนาโดยตรง 
จึงมีขอเสนอแนะเฉพาะสวนผลิตภัณฑสขุภาพที่ประเทศไทยมีศักยภาพสูง สามารถดําเนินการตอ
ยอดไดเลย เชน ชุดตรวจวินิจฉัย กลุมสมุนไพรมาตรฐานสูง เปนตน 

1.4 แผนพัฒนาสุขภาพแหงชาติ ในชวงแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติฉบบัที่ 10 พ.ศ. 
2550-2554 ไดกําหนดยุทธศาสตรการสรางทางเลือกสุขภาพที่หลากหลายผสมผสานภูมิปญญาไทย
และสากล โดยสนับสนุนการวิจัยและพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีทางการแพทยที่จําเปน



45 
 

 

สําหรับการแกปญหาสุขภาพของประเทศใหสามารถพ่ึงตนเองไดในดานยา เวชภัณฑและเทคโนโลยี
ทางการตรวจและการรักษาโรคไดมากขึ้น สงเสริมการพัฒนาตํารับยา ยาสมุนไพร ผลิตภัณฑ
สุขภาพและวถิีการดูแลรักษาสุขภาพจากภูมิปญญาไทยใหปลอดภัย มีคุณภาพ เปนที่ยอมรับ มีการ
จัดตั้งและพัฒนาสถาบันการศึกษาดานการจัดการความรูภูมิปญญาสุขภาพไทย เพ่ือผลิตพัฒนา
กําลังคน การวิจัยและพัฒนาองคความรูดานการแพทยแผนไทย การแพทยพ้ืนบานและการแพทย
ทางเลือก 
1.5 รางนโยบายและยุทธศาสตรการวิจัยของชาติ ฉบบัที่ 8 (พ.ศ.2555-2559) เปนนโยบายและแผน
แมบทการวิจัยของชาติ ในนโยบายดังกลาวกําหนดให การสงเสริมสุขภาพ การปองกันโรคอุบัติใหม 
การรักษาพยาบาลการฟนฟูสมรรถภาพทางกายและจติใจ การพ่ึงพาตนเองดานสุขภาพ รวมถึงการ
คุมครองผูบริโภค การพัฒนาและการคุมครองภูมิปญญาการแพทยแผนไทย การแพทยพ้ืนบาน 
การแพทยทางเลือก และสมุนไพร เปนกลยุทธการวิจัยในยุทธศาสตรการสรางศกัยภาพและ
ความสามารถเพ่ือการพัฒนาทางสังคม และกําหนด “การปองกันโรคและรักษาสุขภาพ” เปนหนึ่ง
ในกลุมเรื่องวจัิยที่ควรมุงเนน 
 
2. นโยบายระดับหนวยงานที่เก่ียวของกับการวิจัยและพัฒนา แบงเปน 4 กลุม คือ 

2.1 หนวยงานที่ทําการวิจยัและพัฒนา พบวาหนวยงานที่มีการกําหนดนโยบายดานการวิจัยและ
พัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพทีช่ัดเจนนั้นเปนหนวยงานในภาครัฐ เชน สวทช. และ
กรมวิทยาศาสตรการแพทย  

2.2 หนวยงานที่ใหทุนวิจยัและพัฒนา มี 3 องคกรหลัก ประกอบดวย 

1) วช. โดยมีการจัดทํานโยบายและยุทธศาสตรการวิจัยแหงชาติ ฉบับที่ 7 (พ.ศ. 2551-
2554) และรางฯฉบับที่ 8 (พ.ศ. 2555-2559) ขึ้น รวมกับการจัดทํานโยบายและแผนแมบทการวิจัย
ของชาติในเรือ่งนโยบายการวิจัยของชาตริะยะยาว (พ.ศ. 2553-2572) ซ่ึงจะใชเปนแนวทางในการ
พัฒนาการวิจัยแหงชาติตอไป 

2) สกว.ไดแบงเกณฑการใหทนุเปน 4 ประเภท คือ ทุนวิจัยเชิงวิชาการ ทุนวิจัยและพฒันา 
ทุนวิจัยเพ่ือพัฒนาทองถิ่น และทุนโครงการปริญญาเอกกาญจนาภิเษก 

3) สกอ. ผานโครงการพัฒนามหาวิทยาลัยวิจัยแหงชาติ  

นอกเหนือจาก 3 องคกรหลักดังกลาว สวทช. ยังมีบทบาทเปนหนวยงานที่ใหทุนวิจัย ผา
นคลัสเตอรการแพทยและสาธารณสุข ซ่ึงคลัสเตอรดังกลาวมีการกําหนดขอบเขตของการวิจัยและ
พัฒนาไวแลวอยางชัดเจน  

2.3 หนวยงานที่ทําหนาที่ควบคุมกํากับดูแล หนาที่ควบคุมดูแลใหผลิตภัณฑสขุภาพ ใหได
มาตรฐาน ไดแก กรมวิทยาศาสตรการแพทย และสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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2.4 หนวยงานกลางที่ทําหนาที่ผูจัดการงานวิจัย พบวา วคัซีนเปนผลิตภัณฑสุขภาพประเภท
เดียวที่มีนโยบายและแผนยุทธศาสตรวคัซีนแหงชาต ิและมีการใหแตงตั้งผูจัดการงานวิจัยซ่ึงจะมี
หนาที่ประสานงานดานวัคซีนในระดับประเทศ  
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ตารางที่ 3.2 นโยบายระดบัชาติและหนวยงานที่เกี่ยวของกับการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสขุภาพของประเทศไทย 

กลุม ยาแผนปจจุบัน 
และเภสัชเคมีภัณฑ 

ยาจากสมุนไพร วัคซีน ชีววัตถุอื่น ๆ ชุดตรวจวินิจฉัยทาง
การแพทย 

เครื่องมือแพทย 

นโยบายระดับประเทศ -นโยบายแหงชาติดานยาฯ 
-กรอบนโยบายการพัฒนา
เทคโนโลยีชีวภาพของ
ประเทศไทย พ.ศ.2547-
2554 แตไมจําเพาะเจาะจง 

-นโยบายแหงชาตดิานยาฯ 
-กรอบนโยบายการพัฒนา
เทคโนโลยี ชีวภาพของประเทศ
ไทย พ.ศ.2547-2554 แตไม
จําเพาะเจาะจง 

นโยบายแหงชาติและแผน
ยุทธศาสตรในการพัฒนา
วัคซีน 
 

กรอบนโยบายการพัฒนา
เทคโนโลยี ชีวภาพของ
ประเทศไทย พ.ศ.2547-
2554 แตไมจําเพาะเจาะจง 

กรอบนโยบายการ
พัฒนาเทคโนโลยี 
ชีวภาพของประเทศไทย 
พ.ศ.2547-2554 แตไม
จําเพาะเจาะจง 

ไมมี 

หนวยงานที่ทําการวิจัย
และพัฒนา 

 สวทช.  
 องคการเภสัชกรรม 
 

 กรมวิทยฯ 
 สวทช. 

 ศูนยวิจัยและพัฒนา
วัคซีน 
 ศูนยทดสอบวัคซีน  
 BIOTEC 
 หนวยวิจัยดาน
วิทยาศาสตรชีวภาพใน
สถาบันการศึกษา 
 กรมวิทยฯ 
 สํานักสัตวทดลองฯ 

  กรมวิทยฯ 
 สวทช. 

 สวทช. 

สถาบันอุดมศึกษา 
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ตารางที่ 3.2 นโยบายระดบัชาติและหนวยงานที่เกี่ยวของกับการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสขุของประเทศไทย (ตอ) 

กลุม 
ยาแผนปจจุบัน 

และเภสัชเคมีภัณฑ 
ยาจากสมุนไพร วัคซีน ชีววัตถุอื่น ๆ ชุดตรวจวินิจฉัย 

ทางการแพทย 
เครื่องมือแพทย 

หนวยงานผูใหทุน 

วช. 
สกว. 

สกอ. ผานโครงการมหาวิทยาลัยวิจัยแหงชาต ิ

 สวทช. ผานคลัส
เตอรการแพทยและการ
สาธารณสุข 

 กรมพัฒนาการแพทย
แผนไทยฯ 

 สวทช. ผานคลัสเตอร
การแพทยและการ
สาธารณสุข 
 วช. 
 สกว. 

 สวทช. ผานคลัสเตอรการแพทยและการสาธารณสุข 

หนวยงานเจาภาพหลัก ไมมี คณะกรรมการวัคซีน
แหงชาต ิ

ไมมี 

หนวยงานที่ทําหนาที่
ควบคุมกํากับ 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และกรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข 
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7. รางนโยบายและยุทธศาสตรการวิจัยของชาติ ฉบบัที่ 8 (พ.ศ.2555-2559). สืบคนจาก
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8. Website สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยแีหงชาติ. สืบคนจาก 
http://www.nstda.or.th/index.php 

9. คลัสเตอรการแพทยและสาธารณสุข ฝายบริหารคลัสเตอรและโปรแกรมวิจัย. สืบคนจาก 
http://www.nstda.or.th/cpmo/index.php?option=com_content&task=view&id=12&Itemi
d=26 

10. Website กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข. สืบคนจาก 
http://www.dmsc.moph.go.th/dmsc2010/  

11. Website สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ. สืบคนจาก 
http://www.nrct.go.th/index.php 

12. Website สํานักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย. สืบคนจาก 
http://www.trf.or.th/keydefault.asp 

13. โครงการสงเสริมการวิจัยในอุดมศึกษาและการพัฒนามหาวิทยาลัยวจัิยแหงชาติ. สืบคนจาก
http://www.nru.mua.go.th/main/page_home.php 



50 
 

 

14. Website กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก. สืบคนจาก
http://www.dtam.moph.go.th/index.php 

15. แผนยุทธศาสตรกรมพัฒนาการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลอืก พ.ศ.2555 – 2559. 
สืบคนจาก 
http://www.dtam.moph.go.th/sny/admin/spaw2/uploads/files/%E0%B9%81%E0%B8%
9C%E0%B8%99%E0%B8%A2%E0%B8%B8%E0%B8%97%E0%B8%98%E0%B8%
A8%E0%B8%B2%E0%B8%AA%E0%B8%95%E0%B8%A3%E0%B9%8C.pdf 

16. Website สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ. สืบคนจาก 
http://www.fda.moph.go.th 

17. Website สถาบันวัคซีนแหงชาติ. สืบคนจาก http://www.nvco.go.th/index.php 
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บทท่ี 4 

สถานการณของการวิจัยและพัฒนา 

ผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทย 
  

จากการสืบคนอยางเปนระบบ การทบทวนเอกสารและการสัมภาษณเชิงลึกผูที่มีสวน
เก่ียวของกับการวิจัยและพฒันาทั้งในสวนของภาครัฐ ภาคเอกชน และสถาบันการศึกษา พบวา
สถานการณของการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพแตละผลิตภัณฑมีระดับความกาวหนาที่
แตกตางกัน โดยในบทที่ 4 น้ี ผูวิจัยไดนําเสนอการวิจัยและพัฒนาผลติภัณฑสุขภาพเปนราย
ผลิตภัณฑใน 3 ประเด็นคือ สถานการณความกาวหนาในงานวิจยั การถายทอดเทคโนโลยี 
และ ศักยภาพและปญหาอุปสรรคของการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพในแตละกลุม
ผลิตภัณฑ 
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4.1 การวิจัยและพัฒนายาแผนปจจุบันและเภสัชเคมีภัณฑ 
นอกจากการจัดประเภทการวิจัยและพัฒนาตามที่กลาวไวในบทที่ 2 แลว การวิจัยและ

พัฒนายาแผนปจจุบันและเภสัชเคมีภัณฑยังสามารถจัดประเภทตามรูปแบบของความซับซอนของ
เทคโนโลยีจะสามารถแบงไดเปน 3 ประเภท ดังน้ีคือ1 

1) การวิจัยและพัฒนาเพื่อผลิตเภสชัเคมภัีณฑ ซ่ึงเปนการวิจัยและพัฒนาสารตั้งตนใน
การผลิตสารเคมีซ่ึงเปนสารที่มีอยูแลวแตใชกรรมวธิีทางเคมีที่มีการคนพบแลวหรือเปนกรรมวิธใีหม 
หรือเปนการทําใหบริสุทธิม์ากขึ้น  อาจเปนสารที่มีฤทธิ์ทางยา (Active pharmaceutical ingredient, 
API) และสารชวยอ่ืน ๆ (Non active pharmaceutical ingredient, non API) จัดเปนการวิจัยและ
พัฒนาระดับปลายน้ํา (downstream research & development) คือเปนการพัฒนาจากสิ่งเดิมที่มีอยู
แลว หรือตอยอดเพ่ิมเตมิไมมากนัก 

2) การวิจัยและพัฒนายาสําเร็จรูป เปนการวิจัยและพัฒนายาเพื่อปรับปรุงสูตรตํารับเดิม
ใหมีคุณสมบัติที่ดีขึ้น การพัฒนาชองทางการใหยาใหม การพัฒนาระบบนําสงยาในรูปแบบใหม การ
วิจัยและพัฒนายาสามัญใหมเม่ือยาตนกําเนิดหมดสิทธิบตัรแลว เปนตน ซ่ึงถือเปนการวิจัยและ
พัฒนาในระดับปลายน้ํา   

3) การวิจัยและพัฒนาตัวยาสําคัญใหม เปนการวิจัยและพัฒนาเพ่ือใหไดตัวยาสําคัญใหม
ที่ยังไมมีการคนพบมากอน ซ่ึงตองดําเนินการในทุกขั้นตอนตั้งแตขั้นตอนการวจัิยขั้นพ้ืนฐาน การ
วิจัยขั้นพรีคลนิิก การผลิตในระดับก่ึงอุตสาหกรรม การวิจัยขั้นคลินิก และการวิจัยและพัฒนาใน
ระดับอุตสาหกรรมการผลิต (อธิบายขั้นตอนโดยละเอียดแลวในบทที ่2) การวิจัยและพัฒนาตวัยา
สําคัญใหมถือเปนการวิจัยในระดับตนน้ํา (upstream research & development) คือมีการวิจัยและ
พัฒนาตั้งแตขัน้ตอนเร่ิมตน 

 

4.1.1 สถานการณการวิจัยและพัฒนา2-10 

จากการสืบคนจากฐานขอมูลงานวิจัยหลักของประเทศ ประกอบดวย ฐานขอมูล สวทช. 
ฐานขอมูล วช. และฐานขอมูล สกว. รวมถึงขอมูลวิทยานิพนธของสถาบันการศึกษาใน
ระดับอุดมศึกษาจากฐานขอมูล Thailis โดยใชคําคนหลัก คือ ยา (drug, pharmaceutical, 
medicine) การสังเคราะห (synthesis) การสกัด (extraction, distillation) ฤทธิ์ทางเภสัชวทิยา 
(pharmacological effect) ความเปนพิษ (toxicity) การวิจัยทางพรีคลินิก (pre-clinical trial) การ
วิจัยทางคลินิก (clinical trial) วัตถุดิบทางยา (raw material) ระบบนําสงยา (drug delivery system) 
ระยะเวลาของขอมูลที่มีการตีพิมพเผยแพรตั้งแตป พ.ศ. 2542 จนถึงเดือนพฤศจิกายน 2553 มีขอ
คนพบดังน้ี 
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1) สถานการณการวิจัยและพัฒนาเภสัชเคมีภัณฑ 
ประเทศไทยยงัมีการวิจัยและพัฒนาเพื่อใหไดเภสัชเคมีภัณฑอยูนอย โดยพบผลงานวิจัยที่

เก่ียวของกับเภสัชเคมีภัณฑ ทั้ง API และ non-API อยู 31 ผลงาน โดยเปนผลงานจาก สกว. 12; 
จากมหาวิทยาลัย 11 ผลงาน; จาก สวทช. 6 ผลงาน; และ วช. 2 ผลงาน (ภาพที่ 4.1) โดยในทั้ง 31 
ผลงาน น้ันเปนการวิจัยและพัฒนา API จํานวน 7 ผลงาน เก่ียวของกับ API 5 ชนิด คือ โอเซลทามิ
เวียร กลุมยาสเตียรอยดยบัยั้งเอนไซมอะโรมาเตส ชนิด 1 สารแคปไซซินอยด เพรดนิโซโลน ตัว
ยากลูโคคอรตคิอยดสเตียรอยด สวนที่เหลอืเปนการวิจัยและพัฒนาสารชวยอ่ืนๆ เชน ไคโตซาน 
แอสตาแซนตนิ สตีเวียไซด เปนตน 
 
2) สถานการณการวิจัยและพัฒนายาสําเร็จรูป 

การวิจัยและพฒันายาสําเร็จรูปในลักษณะการพัฒนาสูตรตํารับมีการทาํอยางแพรหลายทั้ง
ในมหาวิทยาลัย หนวยงานรัฐ และภาคเอกชน ซ่ึงสวนใหญจะใชเทคโนโลยีที่ไมซับซอน อยางไรก็
ตาม การวิจัยและพัฒนายาในกลุมน้ีที่นาสนใจคือการวจัิยและพัฒนาระบบนําสงยา (drug delivery 
system) ซ่ึงจะใชเทคโนโลยีในขั้นที่สูงขึน้ และถือเปนการวิจัยและพฒันายาใหมในอีกรูปแบบหน่ึง
ตามคําจํากัดความยาใหมของ อ.ย. แมไมใชการวจัิยและพัฒนาเพือ่ใหไดตัวยาสาํคัญใหมก็ตาม 
พบวามีการวจัิยและพัฒนาระบบนําสงยาจํานวน 22 ผลงาน เปนงานจากมหาวิทยาลัย (งานวิจัยและ
วิทยานิพนธ) 14 ผลงาน; จาก สวทช. 4 ผลงาน; จาก สกว. 2 ผลงาน; และจาก วช. 2 ผลงาน   

3) สถานการณการวิจัยและพัฒนาตัวยาสําคญัใหม   

พบวามีผลงานวิจัยรวมถึงวทิยานิพนธทีเ่ก่ียวของกับการวิจัยและพฒันาตัวยาสําคัญใหม
ทั้งสิ้น 316 ผลงาน ประกอบดวยงานวิจัยและวทิยานพินธของมหาวิทยาลัย 175 ผลงาน ของ สกว. 
111 ผลงาน ของ วช. 20 ผลงาน และของ สวทช. 10 ผลงาน  

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที่ 4.1 การวิจัยและพัฒนาตัวยาสําคัญใหมแยกตามหนวยงานที่วจัิยและพัฒนา 
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เม่ือจําแนกตามระดับของการวิจัยไดเปนงานวิจัยระดับพ้ืนฐาน 117 ผลงาน (รอยละ 37.0), ระดับพรี
คลินิก 199 ผลงาน (รอยละ 63.0)  ทั้งน้ียังไมพบงานวิจัยในระดับผลิตก่ึงอุตสาหกรรม ระดับ
คลินิกและในระดับอุตสาหกรรมการผลิต ในงานวจัิยระดับพ้ืนฐานนั้นพบวา เปนการวิจัยสาร
สกัดบริสุทธิ์จากสมุนไพร แรธาตุ หรือสัตว จํานวน 54 ผลงาน และเปนการวิจัยสารสังเคราะหทาง
เคมีอีก 63 ผลงาน ในงานวิจัยระดับพรคีลินิกน้ัน แบงเปน การทดสอบฤทธิ์ของสารสกัดบริสทุธิ์
จํานวน 128 ผลงาน   และการทดสอบฤทธิ์ของสารสังเคราะหทางเคมีอีกจํานวน 71 ผลงาน 
(รายละเอียดแสดงดังรูปที่ 4.2)  จะเห็นไดวางานวิจัยและพัฒนาตัวยาสําคัญใหมในประเทศไทยนัน้มี
สัดสวนของการวิจัยสารสกัดบริสุทธิ์จากธรรมชาติมากกวาสารสังเคราะหทางเคมีเพียงเล็กนอย  

 

 
รูปที่ 4.2 ผลงานวิจัยที่เก่ียวของกับยาแผนปจจุบันจําแนกตามระดับของการวิจัยและพัฒนา 

 

หากพิจารณาผลงานวิจัยขางตนโดยใชหลกัเกณฑการแบงกลุมโรคที่เปนปญหา พบวามีงานวิจัย
จํานวน 231 ผลงาน ที่มีความจําเพาะเจาะจงตอโรคตาง ๆ ซ่ึงสามารถจําแนกไดเปน (รูปที่ 4.3) 

งานวิจัยที่เก่ียวของกับโรคในกลุมโรคที่ 1 คือกลุมโรคที่เปนปญหาดานสาธารณสุขทั้งในประเทศ
ที่พัฒนาแลวและประเทศกําลังพัฒนา โรคที่มีอุบัติการณทั้งในประเทศพัฒนาแลวและประเทศกําลงั
พัฒนา ไดแก โรคไขหวัดใหญ โรคหัด โรคไวรัสตับอักเสบ ชนิดบีและซี และโรคเรือ้รังตางๆ เชน 
เบาหวาน ความดันโลหิตสูง มะเร็ง ภาวะระดับไขมันในเลือดสูง โรคหลอดเลือดหัวใจ และโรคสมอง
เสื่อม พบงานวิจัยจํานวน 78 ผลงาน (รอยละ 33.8) โดยพบวาเปนการวิจัยและพฒันาที่เก่ียวของกับ
ยาตานมะเร็งถึง 50 ผลงาน (รอยละ 64.1) โดยมีระดับความกาวหนาของการวจัิยและพัฒนาอยูที่
การสังเคราะหสารและการสกัดสารบริสทุธิ์และทําการทดสอบฤทธิ์ในการยับยั้งเซลลมะเร็ง 
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งานวิจัยที่เก่ียวของกับโรคในกลุมโรคที่ 2 คือกลุมโรคที่เปนปญหาทางสาธารณสุขทั้งในประเทศ
พัฒนาแลวและประเทศกําลงัพัฒนา แตพบสัดสวนทีสู่งกวาในประเทศกําลังพัฒนาเชน โรคเอดส 
โรควัณโรค โรคไวรัสตับอักเสบชนิดเอ โรคติดเชื้อตางๆ เยื่อหุมสมองอักเสบ โรคพิษสุนัขบา เปนตน 
พบงานวิจัยจํานวน 53 ผลงาน (รอยละ 22.9) โดยพบวาสวนใหญเปนการวิจัยที่เก่ียวของกับยาตาน
ไวรัสเอดส  18 ผลงาน (รอยละ 34.0) ยาตานการอักเสบ 14 ผลงาน (รอยละ 26.4) ตามลําดับ โดย
ในงานวิจัยที่เก่ียวของยาตานไวรัสเอดสน้ัน มีระดับความกาวหนาของการวิจัยและพัฒนาอยูที่การ
สังเคราะหสารและทดสอบฤทธิใ์นการยบัยั้งไวรัสเอดส 

งานวิจัยที่เก่ียวของกับโรคในกลุมโรคที่ 3 โรคที่มีอุบัติการณสูงมากในประเทศกําลังพัฒนา มัก
เปนโรคที่เกิดเฉพาะถิ่น เชน African sleeping sickness, African river blindness, โรคไขเลือดออก 
โรคมาลาเรีย เปนตน พบงานวิจัยจํานวน 19 ผลงาน (รอยละ 8.2) โดยพบวาเปนงานวิจัยที่
เก่ียวของกับยาตานมาลาเรียถึง 17 ผลงาน (รอยละ 89.5) โดยมีระดับความกาวหนาของการวิจัย
และพัฒนาอยูที่การสังเคราะหสารและทดสอบฤทธิ์ในการตานเชื้อมาลาเรีย  

งานวิจัยในกลุมโรคที่ 4 (หรือโรคทั่วไปอ่ืนๆ ที่ไมเก่ียวของกับทั้ง 3 กลุมโรค) พบงานวิจัยจํานวน 81 
ผลงาน (รอยละ 35.1)  
 
 

 
รูปที่ 4.3 การวิจัยและพัฒนาตัวยาสําคัญใหมจําแนกตามกลุมโรค 

 

จะเห็นไดวาการวิจัยและพฒันายาในกลุมโรคที่ 1 และ กลุมโรคที่ 4 มีสัดสวนที่ใกลเคียงกัน สวนโรค
ในกลุมที่ 3 ที่มีอุบัติการณสูงในประเทศกําลังพัฒนานั้นมีการวิจัยไมถงึรอยละ 10 ของงานวิจัย
ทั้งหมด  
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โดยสรุปพบวาการวิจัยและพัฒนาที่เก่ียวของกับยาแผนปจจุบันในประเทศไทยสวนใหญน้ัน 
เปนการวิจัยและพัฒนาเพื่อผลิตยาสําเร็จรูป ซ่ึงถือเปนการวิจัยและพฒันาในระดับปลายนํ้าที่มีการ
ตอยอดจากยาที่มีอยูเดิม ซ่ึงใชเทคโนโลยีที่ไมซับซอน รวมถึงงบประมาณวิจัยที่ไมมากเกินไป 
ในขณะที่การวิจัยยาพัฒนาเพื่อผลิตวัตถดิุบทางยา และการวิจัยและพัฒนาตัวยาสาํคัญใหมใน
ประเทศไทยยงัมีนอยมาก และยังมีระดับความกาวหนาของงานวจัิยสวนใหญอยูในระดับพรีคลินิก 
ไมพบงานวิจัยอยูในระดับการผลิตก่ึงอุตสาหกรรม การวิจัยทางคลนิิก หรือระดับอุตสาหกรรมการ
ผลิตเลย โดยหนวยงานหลกัที่ทําการวิจัยคือ มหาวิทยาลัยและ สวทช. การวิจัยและพัฒนาตวัยา
สําคัญใหมพบสัดสวนของการวิจัยสารสกัดบริสุทธิ์มากกวาการวิจัยและพัฒนาสารสังเคราะห และมี
สัดสวนการวจัิยในกลุมโรคที่ 1 และ 4 มากกวากลุมโรคที่ 2 และ 3 

 

4.1.2 สิทธิบัตรและอนุสิทธิบัตร 

จากการสืบคนผลงานสิทธบิัตรและอนุสทิธิบตัรดานยาแผนปจจุบันพบวามีสิทธิบตัรและอนุสทิธิบตัร
ของหนวยงานตาง ๆ ดังน้ี 

1) สวทช.11-12 ไดแก 1) การสังเคราะหอนุพันธของไตรเมทโทรพริม (Trimethoprim) และวธิีการ
สังเคราะห เพ่ือนําไปพัฒนาเปนยาตานมาเลเรีย 2) อนุพันธสารตานมาลาเรีย 5-เอริล-6-ซับสททิิว
เต็ด-2,4-ไดอะมิโนไพริมิดีน(5-aryl-6-substituted-2,4-diaminopyrimidine) และกรรมวิธีการเตรียม
อนุพันธสารตานมาลาเรีย 5-เอริล-6-ซับสทิทิวเต็ด-2,4-ไดอิมิโนไพริมิดีน 3) สารชวยเรงการแตก
กระจายตัวในยาเม็ดชนิดใหมผลิตจากแปงมันสําปะหลัง  

2) จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย13 ไดแก 1) สูตรเตทตระไฮโดรเคอคูมินในรูปแบบเซลฟ-นาโนอิมัลซิ
ฟายดชนิดของเหลวและผลติภัณฑที่ไดจากการเตรียมโดยใชสูตรดังกลาว 2) สูตรน้ํายาบวนปากที่มี
สารโพลีแซคคาไรดที่สกัดจากเปลือกทุเรียนมาใชเปนสารออกฤทธิห์ลักเพ่ือปองกันยับยั้งหรือรักษา
โรคฟนผุ โรคเหงือกอักเสบ โรคปริทันต โรคติดเชื้อในชองปาก และรักษาแผลในชองปาก 3) สูตรยา
สมานแผลในชองปากที่มีสารอะซีแมนแนนที่สกัดจากสวนวุนของวานหางจระเข 4) ไตรเมทลิเลท 
เอ็น-(4-เอ็น,เอ็น-ไดเมทิลอะมิโนเบนซิล) ไคโตซานและกรรมวิธีการสังเคราะหสารดังกลาว 5) 
กรรมวิธีการปรับปรุงสายพนัธุชิงเฮาที่มีสารอารทิมิซินินสูง 6) กรรมวิธีการผลิตเสนใยจากไคโตซาน
ที่มีสารเตตระไฮโดรเคอคิวมินดวยวิธีการปนเสนใยดวยไฟฟาสถิตสาํหรับประยุกตใชในงานทาง
การแพทย 7) กระบวนการผลิต planuotol โดยใชเอนไซม gernylgeraniol-18-hydroxylase และ 8) 
ซิส-2,4,3’,5’-เตตราเมธ็อกซีสติลบินซ่ึงมีฤทธิ์ตานมะเร็ง  

3) มหาวิทยาลัยมหิดล14 ไดแก 1) กรรมวิธีการสังเคราะหสารลาเมลลารินและสารมัธยันตทีไ่ดจาก
กรรมวิธีดังกลาว (สารตานมะเร็ง) 2) กรรมวิธีการสกัดเพคตินจากใบเครือหมานอยและการใชสาร
สกัดจากกรรมวิธีน้ัน 3) การเตรียมสารสกัดเพคตินจากพริกกระเหรี่ยง 
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4) มหาวิทยาลัยเชียงใหม15 ไดแก Improved synthesis of cyproterone acetate (สิทธิบตัร
รวมกับบรษิัท Boehringer Ingelheim ประเทศเยอรมัน)  

 

4.1.3 การถายทอดเทคโนโลยี 

พบวาการถายทอดเทคโนโลยีดานการวิจัยและพัฒนาตวัยาสําคัญใหมและเภสัชเคมีภัณฑใน
ประเทศไทยสวนใหญ เปนการที่ประเทศไทยไดรับการถายทอดเทคโนโลยีจากตางประเทศ ในสวน
ของการที่ประเทศไทยมีการถายทอดเทคโนโลยีดานการวิจัยและพัฒนายาและเภสัชเคมีภัณฑให
ตางประเทศพบขอมูลจากเวปไซดของ สวทช. ดังน้ี คือ ”การอนุญาตใชสิทธิใ์นกรรมวิธีการตรวจหา
ปริมาณสารอารติมิซินิน (Artemisinin) ในตนชิงเฮา” ใหแกบริษัท อารติมิซินินแอนดฟารมม่ิง 
อินเตอรเนชั่นแนล (Artemisinin & Farming International Group: AFI) ของฝรั่งเศส ซ่ึงเปนบรษิัท
ผลิตและจําหนายอารติมิซินินในรูปสารบริสุทธิเ์พ่ือเปนวัตถุดิบในการผลิตยาตานมาลาเรีย เปน
ระยะเวลา 3 ป12 ในดานการรับการถายทอดเทคโนโลยดีานยาแผนปจจุบัน พบวามีกรณีศึกษา
ดังน้ีคือ  การรับการถายทอดเทคโนโลยกีารผลิตยาตานไวรัสเอดส (Anti-retroviral drugs) ของ
องคการเภสัชกรรม จากประเทศจีน และอินเดีย  การรับการถายทอดเทคโนโลยีการผลิตยาสลายลิ่ม
เลือดหัวใจและสมอง ขององคการเภสัชกรรม จากบริษัท เอ็มเคียว ประเทศอินเดีย ผูผลิตยาชื่อ
สามัญ โคลพิโดเกรล ซ่ึงเปนยาสลายลิ่มเลือดหัวใจและสมองii เปนตน 

 

4.1.4 การวิเคราะหศักยภาพการวิจัยและพัฒนายาแผนปจจุบันและเภสัช
เคมีภัณฑ 

1) แหลงทุน 

จากการสัมภาษณผูเชี่ยวชาญที่เปนนักวจัิยในมหาวิทยาลัย พบวา สําหรับแหลงทุนวิจัยยา
แผนปจจุบันและเภสัชเคมีภัณฑมาจากสํานักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย (สกว.) สํานักงาน
คณะกรรมการวิจัยแหงชาต ิ(วช.) และศูนยพันธุวศิวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแหงชาติ 
(BIOTEC) แตพบปญหาคอืการใหทุนวิจัยสวนใหญเปนการวิจัยในระดับพ้ืนฐานถงึระดับพรีคลนิิก 
กระจายไปตามหัวขอความสนใจของผูวิจัย แตไมพบการใหทุนวิจัยตั้งแตระดับพ้ืนฐานและตอยอด
ไปจนถึงการวจัิยขั้นคลินิกและการผลติในระดับอุตสาหกรรม แมในปจจุบัน วช.และ สกว.จะปรบั
เง่ือนไขการขอทุนเปนแบบชุดโครงการ หรือแบบที่มุงเนนผลงาน (Performance-based budgeting) 
ก็ยังพบวางานวิจัยสวนใหญเปนลักษณะงานเดี่ยว การใหทุนวิจัยสวนมากยังเปนลักษณะปตอป ซ่ึง
ทําใหเกิดความไมตอเน่ืองและไมสะดวกสาํหรับนักวจัิย2iii 

                                                 
ii จากการสัมภาษณผูเชี่ยวชาญขององคการเภสัชกรรมจํานวน 1 ทาน ในประเด็นการถายทอดเทคโนโลย ี
iii จากการสัมภาษณนักวิจัยในมหาวิทยาลัยจํานวน 4 ทาน ในประเด็นทุนสนับสนุนการวิจัย 
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2) บุคลากร 

ในรายงานการวิเคราะหชองวางอุตสาหกรรมยาในประเทศไทย ของ BIOTEC ในป พ.ศ. 
25521 ระบุวามีจํานวนนักวจัิยในสาขาการหาสารออกฤทธิ์ทางชวีภาพในประเทศไทย 64 คน สวน
ใหญเปนนักวจัิยที่อยูในสถาบันการศึกษา เชน จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย มหาวิทยาลัยมหิดล 
มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร มหาวิทยาลัยขอนแกน มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร และมีการจัดตั้ง
เครือขายวิจัย/กลุมวิจัยดานการหาสารออกฤทธิท์างชวีภาพ ที่มุงเนนไปที่การศึกษาหาสารออกฤทธิ์
ทางยาที่ชัดเจน 6 เครือขาย คือ 1) เครือขายการวิจัยสารตัวยาและผลติภัณฑเสริมอาหารจาก
สิ่งมีชีวิตในทะเล มหาวิทยาลัยบูรพา 2) หนวยวิจัยเคมีอินทรียสังเคราะห ภาควิชาเคมี คณะ
วิทยาศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 3) หนวยวิจัยเคร่ืองเทศและสมุนไพร คณะเภสัชศาสตร 
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 4)หนวยปฏิบตักิารวิจัยสารผลิตภัณฑธรรมชาติทางทะเล คณะเภสัช
ศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 5) หนวยวิจัยผลติภัณฑธรรมชาต ิภาควิชาเคมี จุฬาลงกรณ
มหาวิทยาลัย 6) โปรแกรมวิจัยการใชประโยชนจากทรัพยากรชีวภาพ BIOTEC สวนเครือขายวจัิย
ระหวางสถาบนัมี 2 เครือขาย คือเครือขาย PERCH และเครือขาย BRN โดยเครือขาย PERCH เดิม
เปนโครงการพัฒนาบัณฑิตศึกษาและการวิจัยทางเคมี (CIC-PERCH, Center for Innovation in 
Chemistry – Postgraduate Education and Research in Chemistry) มีหนาที่ผลิตนักศึกษาและ
งานวิจัยทางเคมี โดยเนนนักศึกษาทีท่ํางานวิจัยดานสารออกฤทธิ์ชวีภาพในสัดสวนคอนขางมาก 
สําหรับเครือขาย BRN คือเครือขายวิจัยทางดานการหาสารออกฤทธิ์ทางชวีภาพ (Bio-resources 
Research Network, BRN) ของ BIOTEC  เปนเครือขายงานวิจัยสารออกฤทธิ์ทางชีวภาพที่มุงเนน
วิจัยหา pure compounds ซ่ึงมีมหาวิทยาลัยเขารวมกวา 10 แหง ในรายงานดังกลาวไดวิเคราะหวา
แมวานักวิจัยในประเทศไทยจะมีมาก ปญหาที่พบคือนักวิจัยสวนใหญในประเทศมีความพรอมดาน
การวิจัยในระดับพ้ืนฐาน นักวิจัยในระดับพรีคลินิกที่ครบวงจรมีนอย สวนนักวิจัยในระดับคลินิกมี
มาก และไมมีกลไกการประสานกันระหวางนักวิจัยในแตละขั้นตอน ทําใหไมเกิดการเชื่อมตอ
ผลงานวิจัยอันนําไปสูการวจัิยและพัฒนาจนไดเปนผลติภัณฑสุขภาพสูทองตลาด   

3) เครื่องมือและหองปฏบิัติการ 

พบวาหองปฏิบัติการเพ่ือการวิจัยและพัฒนาที่มีประสิทธิภาพ สวนใหญมีกระจายอยูใน
สถาบันการศกึษา เชน ศูนยวิจัยทางคลนิิกของคณะแพทยศาสตรศริิราชพยาบาล ศูนยทดสอบ 

ชีวสมมูลของคณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาลiv เปนตน ในสวนของเอกชน พบวา มี บริษัท ไบโอ-
อินโนวา และ ซินครอน จํากัด เปนเอกชนรายแรกในไทยที่ใหบริการศึกษาวิจัยทางคลินิก  ชีวสมมูล 
เภสัชจลนศาสตร ชีวประสทิธิผล การวิเคราะหยาในเลือดและปสสาวะv  สําหรับหองปฏิบัติการ
พ้ืนฐานเพ่ือการวิจัยและพฒันา ไดแก 

                                                 
iv

 จากการสัมภาษณนักวิจัยในมหาวิทยาลัยจํานวน 4 ทานในประเด็นความพรอมของเครื่องมือและหองปฏบิัตกิาร 
v จากการสืบคนขอมูลในอินเตอรเน็ทในประเด็นหองปฏบัิติการในภาคเอกชน 
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3.1) หองปฏิบัติการสําหรับการวิจัยข้ันพ้ืนฐาน มีกระจายอยูตามสถาบันการศึกษาและ
สถาบันวิจัยทัง้ในภาครัฐและภาคเอกชน และไดรับการรับรองมาตรฐาน GLP 

3.2) หองปฏิบัติการเพื่อการวิจัยข้ันพรีคลินิก ที่สําคญัคือหองปฏิบัติการสัตวทดลอง ซ่ึงมีกระจาย
อยูตามสถาบนัการศึกษา สวนใหญเปนหองปฏิบัติการสัตวทดลองขนาดเล็ก เชน หนู mice รวมถึง
หองปฏิบัติการสัตวทดลองของสถาบันวจัิยจุฬาภรณ เปนตน สวนหองปฏิบัติการสัตวทดลองขนาด
ใหญคือ สํานักงานสัตวทดลองแหงชาติ สถาบันวิจัยวทิยาศาสตรการแพทยทหาร (AFRIMs)vi เปน
ตน 

3.3) ศูนยวิจยัข้ันการวิจัยทางคลินิก พบวามีศูนยวิจัยทางคลินิกในประเทศไทยหลายแหง ที่
สําคัญ ไดแก ศูนยวิจัยทางคลินิก กรมวทิยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข ศูนยวิจัยทาง
คลินิก คณะแพทยศาสตร โรงพยาบาลศิริราช มหาวิทยาลัยมหิดล ศนูยวิจัยทางคลินิก คณะ
แพทยศาสตร โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลยัมหิดล ศูนยวิจัยทางคลินิก บรษิัท Asia-Pacific 
CRO Co.,Ltd. (ความรวมมือระหวางจุฬาลงกรณมหาวิทยาลัยรวมกับบริษทัวิจัยทางคลินิก Iatec 
BV จากประเทศเนเธอรแลนด) และ ศูนยวิจัยทางคลนิิกของบริษัท ไบโอ-อินโนวา และ ซินครอน 
จํากัด (มีการรวมทุนรวมกับซินครอนแหงอินเดีย)vii 

3.4) หองปฏิบัติการเพื่อสนับสนุนการวิจัยและพัฒนายาสําเร็จรูป ที่สําคัญคอื ศูนยปฏิบัติการ 
ชีวสมมูล (Bioequivalence center, BE center) ในประเทศไทย มี 31 แหง กระจายอยูตาม
สถาบันการศกึษา องคการเภสัชกรรม และบรษิัทเอกชนตางๆ พบวาในปจจุบัน อย. ไดกําหนดวาจะ
รับรองผลการศึกษาชวีสมมลูของยาสามัญใหมเฉพาะในกรณีที่เปนผลการศึกษาจาก BE center ที่
ไดรับ GLP (รับรองทุกผลิตภัณฑ) หรือ ISO 17025 (รับรองรายผลิตภัณฑ) เทาน้ัน ทําให BE 
center ในประเทศไทยปดตัวไปหลายแหงอันเนื่องมาจากการยังไมไดรับการรับรอง GLP หรือ ISO 
17025 ในปจจุบันมีเพียง บริษัท IBS เทาน้ันที่ไดรับการรับรอง GLPviii 
4) ฐานขอมูลเพื่อการวิจยัและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ 

ในการศึกษาของ BIOTEC (2552) ระบุวาฐานขอมูลทีมี่อยูในประเทศไทย เปนขอมูลที่คอนขางไม
จําเพาะเจาะจง หรือลงลึกในงานวิจัย ดังน้ัน หากตองการขอมูลทางดานสารเคมี จําเปนตองคนหา
จากผลงานตพิีมพเปนหลัก โดยพบวาฐานขอมูลที่มีอยูแลวมักเปนฐานขอมูลเก่ียวกับสมุนไพร ไดแก 
หนวยบริการขอมูลสมุนไพร   ฐานขอมูลสมุนไพรไทยสําหรับการวิจัย ฐานขอมูลพืชพิษ   ฐานขอมูล
พืชสมุนไพรทีมี่การใชในผูตดิเชื้อและผูปวยเอดส ฐานขอมูลสมุนไพรพืชเศรษฐกิจ   จัดทําโดยกรม
วิชาการเกษตร   ศูนยขอมูลสมุนไพร จัดทําโดยสถาบนัวิจัยสมุนไพร กรมวิทยาศาสตรการแพทย  
สมุนไพรสาธารณสุขมูลฐาน   จัดทําโดยสํานักงานขอมูลสมุนไพร คณะเภสัชศาสตร 

                                                 
vi

 จากการสัมภาษณนักวิจัยในมหาวิทยาลัยจํานวน 4 ทาน และผูเชี่ยวชาญของสถาบันวิจัยจุฬาภรณ จํานวน 1 ทาน ในประเด็น
หองปฏิบัติการเพื่อการวิจัยทางพรีคลินิก 
vii จากการสืบคนขอมูลบนอินเตอรเน็ทเกี่ยวกับศูนยวิจัยทางคลินิกในภาคเอกชน 
viii จากการสืบคนและการสัมภาษณผูเชี่ยวชาญของบริษัทยาเอกชน จํานวน 4 ทาน ในประเด็นหองปฏิบัติการชีวสมมูล 
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มหาวิทยาลัยมหิดล รวมกับ BIOTEC  ซ่ึงเปนขอมูลสมุนไพรที่ยังไมใชฐานขอมูล chemical 
compound หรือ chemical data  ฐานขอมูลที่สําคัญอีกประการหนึ่งคือฐานขอมูลพันธุกรรม พบวามี
ฐานขอมูลพันธุกรรมระดับหนวยยอยอยูตามหนวยงานตางๆ เชน ฐานขอมูลพันธุกรรมพืชใน
เทือกเขามหาชัย ฐานขอมูลเชื้อพันธุกรรมพืชของ BIOTEC อยางไรก็ตาม ยังไมพบฐานขอมูล
พันธุกรรมระดับชาติ (DNA Data Bank) ซ่ึงเปนแนวคิดของสํานักงานพัฒนาวทิยาศาสตรและ
เทคโนโลยีแหงชาติที่จะดําเนินการตอไป  และไมพบฐานขอมูล Compound libraryix สวนผลงาน
การวิจัยในประเทศน้ันสามารถสืบคนไดจากฐานขอมูลหลัก คือ ฐานขอมูลของ สกว., วช. , สวทช. 
และฐานขอมูลวิทยานิพนธไทย แตพบปญหาวาฐานขอมูลเหลาน้ันไมมีรูปแบบเปนมาตรฐาน
เดียวกัน และใชระบบการสบืคนที่แตกตางกัน ทําใหเปนการยากที่จะรวบรวมขอมูลในแตละ
ฐานขอมูลเขาดวยกัน และไมสามารถจัดกลุมนักวิจัยทีท่ําการวิจัยในเรื่องคลายกันเขาดวยกันไดx  

5) การบริหารจัดการ 

การบริหารจัดการงานวิจัยยาแผนปจจุบันนั้นยังไมมีความชัดเจน เน่ืองจากไมมีหนวยงานใดเปน
หลักในการกําหนดทิศทางของการวิจัยในระดับประเทศที่ชัดเจน มีเพียงบางหนวยงานเชน สวทช. ที่
มีการกําหนดกรอบการวิจัยที่ชัดเจน สวนใหญเปนการวิจัยตามความสนใจของนักวิจัยการวิจัยจึงมี
ความแยกสวนกันระหวางงานวิจัยขั้นพ้ืนฐาน การวิจัยทางพรีคลินิก และการวิจัยทางคลินิก สงผลให
ยังไมมีการตอยอดไปจนถึงการวจัิยทางคลินิกและการผลิตในระดับอุตสาหกรรมไดแมผลิตภัณฑ
เดียว 

จากขอมูลดังกลาวขางตน คณะผูวิจัยไดวิเคราะหศักยภาพทั้ง 5 ประเด็นโดยสรุปความเห็น
ไดดังแสดงในตารางที่ 4.1 พบวา ประเทศไทยมีศักยภาพการวิจัยและพัฒนายาแผนปจจุบันและ
เภสัชเคมีภัณฑในระดับก่ึงอุตสาหกรรมและระดับอุตสาหกรรมนอยมากเม่ือเปรียบเทียบกับการวิจัย
และพัฒนาขั้นตอนอื่น ๆ  

                                                 
ix

 จากการสัมภาษณนักวิจัยในมหาวิทยาลัยจํานวน 1 ทาน 
x จากการสัมภาษณนักวิจัยในมหาวิทยาลัยจํานวน 3 ทาน และผูเชี่ยวชาญจากสํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ 
จํานวน 1 ทาน 
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ตารางที่ 4.1: ศักยภาพการวิจัยและพัฒนายาแผนปจจุบันและเภสชัเคมีภัณฑในประเทศไทย 

 
ระดับพื้นฐาน ระดับพรีคลินิก ระดับกึ่งอุตสาหกรรม ระดับคลินิก ระดับอุตสาหกรรม 

1. แหลงทุน +++ +++ + + - 

2. บุคลากร +++ ++ + +++ + 

3.  เครื่องมือ/หองปฏิบัติการ +++ ++ + +++ + 

4.  ฐานขอมูล ++ + + + + 

5.  การบริหารจัดการ +++ + + ++ + 

หมายเหตุ: -  ไมมี   + นอย   ++ ปานกลาง   +++ มาก  
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4.1.5 จุดแข็งและจุดออนการวิจัยและพัฒนายาแผนปจจุบันและเภสัช
เคมีภัณฑ 
 จากความคิดเห็นของผูเชี่ยวชาญที่มีสวนเกี่ยวของ ที่ปรากฏในรายงานการวิเคราะหชองวาง
อุตสาหกรรมยาในประเทศไทยรวมถึงการสัมภาษณเชงิลึกผูเชี่ยวชาญที่เก่ียวของกับการวิจัยและ
พัฒนายาแผนปจจุบันและเภสัชเคมีภัณฑ จํานวน 10 ทาน พบวา จุดแข็ง-จุดออนของการวิจัยและ
พัฒนายาแผนปจจุบันและเภสัชเคมีภัณฑของประเทศไทย มีดังน้ี 

จุดแข็ง (Strength)  

1) นักวิจัยไทยมีความพรอมเชิงวิชาการดานการสังเคราะหสาร (synthesis) และสารสกัดจาก
ธรรมชาต ิเชน สมุนไพร จุลินทรีย ที่มีฤทธิ์ในการรักษา 

2) มีแหลงวัตถุดิบที่มีศักยภาพในการเปนยา/สารตั้งตน เชน สมุนไพร และจุลินทรยี 
3) มีโครงสรางพ้ืนฐานรองรับการวิจัยทางคลนิิกที่เพียงพอและมีศักยภาพ มีประสบการณในการทํา

วิจัยทางคลินิกใหกับบรษิัทยาในตางประเทศหลายรายการ และรัฐมีนโยบายสนับสนุนการวิจัย
เพ่ือมุงใหประเทศไทยเปนศนูยกลางวิจัยทางคลินิก    

จุดออน (Weakness) 

1) ไมมีการกําหนดทิศทางการวิจัยพัฒนายาแผนปจจุบันและเภสัชเคมีภัณฑในระดับประเทศท่ี
ชัดเจนและมีความตอเน่ือง  

2) ภาครัฐไมมีการลงทุนอยางจริงจังตอโครงสรางพ้ืนฐานที่จําเปนในการวิจัยและพัฒนายาแผน
ปจจุบันและเภสัชเคมีภัณฑ โดยเฉพาะอยางยิ่งในข้ันตอนการผลิตก่ึงอุตสาหกรรมหรือการเพ่ิม
ปริมาณของสาร (Scale-up) เพ่ือใชในการศึกษาวิจัยทางคลินิก รวมถึงการพัฒนาในขั้นการผลติใน
เชิงอุตสาหกรรม  

3) ทุนสนับสนุนการวิจัยและพฒันาภายในประเทศไมเพียงพอตอการวิจัยและพฒันาตั้งแตขั้น
พ้ืนฐานจนถึงขั้นการผลติในระดับอุตสาหกรรม มีการสนับสนุนทุนวิจัยแบบแยกสวน ไมมีลักษณะ
ชุดโครงการที่กําหนดเปาหมายใหเกิดผลติภัณฑใหม 

4) ขาดฐานขอมูลในระดับชาติที่จะสนับสนุนการวิจัยและพัฒนายา เชน ฐานขอมูลพันธุกรรม
ระดับชาติ ฐานขอมูล compound library และฐานขอมูลงานวิจัยและนักวิจัยในระดับชาต ิ

5) ปญหาการบริหารจัดการงานวิจัย ขาดการวางแผนการวิจัยและพฒันาที่เปนระบบ ปญหาการขาด
ประสานความรวมมือของนักวิจัยในแตละระดับ รวมถึงการเชื่อมตอกับภาคการผลติ ทําใหองค
ความรูไมเกิดการตอยอดไปจนไดเปนผลิตภัณฑในทองตลาด  
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4.2 การวิจัยและพัฒนายาจากสมุนไพร 

4.2.1 สถานการณการวิจัยและพัฒนา 

จากการสืบคนจากฐานขอมูลงานวิจัยหลักของประเทศ ประกอบดวย ฐานขอมูล สวทช. 
ฐานขอมูล วช. และฐานขอมูล สกว. รวมถึงขอมูลวิทยานิพนธของสถาบันการศึกษาใน
ระดับอุดมศึกษาจากฐานขอมูล Thailis 2-10 รวมทั้งขอมูลบนเวบเพจของหนวยงานที่เก่ียวของ อัน
ไดแก กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก17 และสถาบันวิจัยสมุนไพร 
กรมวิทยาศาสตรการแพทย18 กระทรวงสาธารณสุข โดยใชคําคนหลัก คือ สมุนไพร (herbal) ยาจาก
สมุนไพร (herbal medicine) ฤทธิท์างเภสัชวิทยา (pharmacological effect) ความเปนพิษ 
(toxicity) การวิจัยทางพรีคลินิก (pre-clinical trial) การวิจัยทางคลินิก (clinical trial) ระยะเวลาของ
ขอมูลที่มีการตีพิมพเผยแพรตั้งแตป พ.ศ. 2542 จนถึงเดือนพฤศจิกายน 2553 มีขอคนพบดังน้ี 

มีงานวิจัยทั้งสิ้น 1,093 ผลงาน ประกอบดวยงานวิจัยจาก วช. 292 ผลงาน; สกว. 221 
ผลงาน; กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลอืก กระทรวงสาธารณสุข 32 ผลงาน; 
กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข 86 ผลงาน; วว. 19 ผลงาน; และ
สถาบันการศกึษาที่อยูในเครือขายมหาวิทยาลัยวิจัยแหงชาติ 443 ผลงาน โดยพบวาสวนใหญเปน
การวิจัยยาจากสมุนไพรที่อยูในรูปแบบสารสกัดหยาบเม่ือจําแนกการวิจัยตามระดับขั้นของการวิจัย 
พบวาเปนงานวิจัยระดับพ้ืนฐาน 271 ผลงาน, ระดับพรีคลินิก 802 ผลงาน, ระดับคลินิก 19 ผลงาน
และระดับอุตสาหกรรมการผลิต 1 ผลงาน (รายละเอียดแสดงดังรูปที่ 4.4) จะเห็นไดวางานวิจัยสวน
ใหญอยูในระดับพรีคลินิก สวนงานวิจัยที่อยูในระดับคลินิกน้ัน พบวาสวนใหญ สนับสนุนโดยกรม
พัฒนาการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก ไดแก กระเจ๊ียบแดง, พรมมิ, ตํารับยาชังเหา
สําหรับตานเชือ้ HIV (หรืออีกชื่อเรียกคือ ตํารับยา SH ซ่ึงพัฒนาจากตํารับยาจีนโบราณ
ประกอบดวยสมุนไพร 5 ชนิด), ฟาทะลายโจร, เถาวัลยเปรียง, พญายอ, หญาหนวดแมว, ยาจันท
ลีลา, ยาธาตุอบเชย และยาธรณีสันฑฆาต  

 

 

 

 

 

 

 

รูปที่ 4.4 ผลงานวิจัยและพฒันายาจากสมุนไพรจําแนกตามระดับของการวิจัยและพัฒนา 
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หากพิจารณาผลงานวิจัยขางตนโดยใชหลกัเกณฑการแบงกลุมโรคที่เปนปญหา สามารถ
จําแนกไดเปนงานวิจัยที่เก่ียวของกับโรคในกลุมโรคที่ 1 จํานวน 353 ผลงาน, กลุมโรคที่ 2 จํานวน 
359 ผลงาน กลุมโรคที่ 3 จํานวน 2 ผลงานและกลุมงานวิจัยอ่ืนๆ ที่ไมเก่ียวของกับการรักษาโรค
โดยตรงจํานวน 379 ผลงาน (รายละเอียดแสดงดังรูปที่ 4.5) จะเห็นไดวางานวิจัยดานการพัฒนายา
จากสมุนไพรในประเทศ มีความสอดคลองกับปญหาที่เกิดจากกลุมโรคที่ 1 และ 2 ในปริมาณเทา ๆ 
กัน สวนโรคในกลุมโรคที่ 3 มีผลงานวิจัยนอยมาก โดยตัวอยางงานวจัิยที่เก่ียวของกับกลุมโรคที่ 1 
เชน เบาหวาน, มะเร็งตาง ๆ, ความดันโลหิตสูงและภาวะระดับไขมันในเลือดสูง เปนตน และ
ตัวอยางงานวจัิยที่เก่ียวของกับกลุมโรคที่ 2 เชน โรคติดเชื้อที่เปนสาเหตุจากเชื้อแบคทีเรียและรา, 
โรค เริมและงูสวัด, ฤทธิต์านการอักเสบ เปนตน รายละเอียดความสมัพันธระหวางกลุมโรคที่เปน
ปญหา, ชนิดโรค, สมุนไพรที่ทําวิจัย (ระดับพรีคลินิก) และหนวยงานที่ทําวิจัยแสดงดังตารางที่ 4.2 
– 4.4 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที่ 4.5 ผลงานวิจัยและพฒันายาจากสมุนไพรจําแนกตามกลุมโรค 
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ตารางที่ 4.2 สมุนไพรที่วิจัยในระดับพรคีลินิกและหนวยงานที่ทําวจัิยจําแนกตามโรคในกลุมโรคที่ 1 

โรค สมุนไพร หนวยงานที่ทําวิจัย 

ไขมันในเลือดสูง ชาเขียว สกว. 

วานชักมดลูก วช. 

เมล็ดองุน มหาวิทยาลัยวิจยั 

หัวใจและความดัน
โลหิตสูง 

กระชายดํา, พริก สกว. 

ตาเสือทุง, ข้ีเหล็ก, กาฝากมะมวง, บัวบก วช. 

กะทกรก, หญาไมกวาด, บัวบก, กาฝากมะมวง มหาวิทยาลัยวิจยั 

เบาหวาน มะระข้ีนก, กระชายดํา, เทยีนดํา,  สกว. 

มะระข้ีนก, อินทนิลน้ํา,หญาปกก่ิง วช. 

หมอน แพทยแผนไทย 

บอระเพ็ด, ตีนตุกแก, หมาก, ดายขัด กรมวิทย 

เตยหอม, ดายขัด, แหม, หญาหนวดแมว, ไมยราพ, นอยหนา, หมอน, 
อินทนิล 

มหาวิทยาลัยวิจยั 

มะเร็ง ขาวเย็น, ,มังคุด, เห็ดตับเตาดํา, ขมิ้นชัน, หนามแดง, เปลาใหญ สกว. 

หนอนตายหยาก,ราชดัด วช. 

ไพล, วานชักมดลูก กรมวิทย 

พริกไทดํา, ขมิ้นชัน, กวาวเครือขาว, กวาวเครือแดง, กวาวเครือดํา, ผัก
เปดผี, หนอนตายหยาก, เปลาใหญ, สลัดได, ลูกใตใบ, สบูเลือด, พังกา
หัวสุมดอกแดง, มังคุด, บัวบก, หญาตีนกา, หญาปากควาย, หญา
ชันกาด, หญาไทร, หญาขน, ขาวเย็น 

มหาวิทยาลัยวิจยั 

ฤทธิ์ตานอนุมูล
อิสระ 

มะมวง, ขา, วานนางคํา, ผักหวาน, วานมหากาฬ สกว. 

ลูกใตใบ วช. 

วานชักมดลูก แพทยแผนไทย 

เพชรสังฆาต, มะขาม, ขมิ้นชัน, พริกไทดํา, ฝรั่ง, ขิง, มังคุด, มะหาด, 
ชะลูด, กวาวเครือขาว, กวาวเครือแดง, กวาวเครอืดํา, ผักเปดผี, กันภัย
มหิดล, ขลู, วานชักมดลูก, ต้ิวเกล้ียง, ผักแพว 

มหาวิทยาลัยวิจยั 

อัลไซเมอร พุดพิทยา, พริก, ชาเขียว, กระเจี๊ยบมอญ, กลวย,กําลังวัวเถลิง, 
กระชายดํา 

สกว. 

เมล็ดลําไย, บัวบก, กวาวเครือขาว, วานชักมดลูก, มะขามปอม, 
ขมิ้นชัน 

มหาวิทยาลัยวิจยั 
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ตารางที่ 4.3 สมุนไพรที่วิจัยในระดับพรีคลินิกและหนวยงานที่ทําวจัิยจําแนกตามโรคในกลุมโรคที่ 2 

โรค สมุนไพร หนวยงานที่ทําวิจัย 

เริม, งูสวัด วานนํ้า, กานพลู, พญายอ, ตํารับยาเขียว สกว. 

เสลดพังพอน, พญายอ กรมวิทย 

เขยตาย, สะอึก, คุย, สมุย, สมชื่น, เสลดพังพอน, พญายอ, กานพลู, 
วานนํ้า, สารภี, สมปอย 

มหาวิทยาลัยวิจัย 

ฤทธิ์ตานจุลชีพ ติ้ว, เห็ดหอม, พริกไทย สกว. 

ไพล, กระเจ๊ียบแดง, เทียนบาน, ฟาทะลายโจร, สะแกนา, ฝร่ัง, มังคุด, 
ทับทิม, โคกกระออม 

วช. 

บอะเพ็ด, หวา, ฟาทะลายโจร, กรมวิทย 

ตะเคียน, ดายขัด, สมอดีงู, สมอพิเภก, มังคุด, ชันโรง, ทับทิม, ฟา
ทะลายโจร, กระเทียม, โมกหลวง, มะเกี๋ยง, กระชาย, ฟาทะลายโจร, 
มะดะ, สารภีปา, พริกข้ีหนู, ดีปลี, ชาพลู, เบญกานี, ยาประสะเปราะ
ใหญ, ตํารับเบญจกูล 

มหาวิทยาลัยวิจัย 

เอดส ลิ้นจ่ี สกว. 

ฤทธิ์ตานอักเสบ เห็ดหลินจือ, รางจืด, ขม้ินชัน, กะเม็ง ขันทองพยาบาท, หงอนไกทะเล, 
ผักปูยา, ประยงค     

สกว. 

รางจืด วช. 

ขม้ินชัน กรมวิทย 

วานชักมดลูก วว. 

ตํารับยาเบญจโลกวิเชียร, หมอนอย, ไพล, มะแวงเครือ, อัคคีทวาร, 
พะวาสม, รง, สรอยสยาม, โปรงกิ่ว 

มหาวิทยาลัยวิจัย 

โรคพยาธ ิ มะหาด สกว. 

ฟกทอง, สะแก, เล็บมือนาง, เกล็ดปลาชอน วช. 

หนอนตายหยาก กรมวิทย 

มะหาด, ข้ีเหล็ก, ราชพฤกษ มหาวิทยาลัยวิจัย 

แผลในกระเพาะ
อาหาร 

วานหางจระเข, ฟาทะลายโจร, เปลานอย วช. 

ขม้ินชัน กรมวิทย 

ยาหอม, บัวบก มหาวิทยาลัยวิจัย 

ปรับภูมิคุมกัน 

สมอพิเภก, ดอกดินแดง, วานชักมดลูก สกว. 

พญายอ, บอระเพ็ด, เถาวัลยเปรียง กรมวิทย 

พุงทะลาย, วานชักมดลูก มหาวิทยาลัยวิจัย 

มาลาเรีย 
สะเดาอินเดีย, ราชดัด, กนครก วช. 

กระทงลาย, ยานาง, สาบเสือ กรมวิทย 

ริดสีดวงทวาร เพชรสังฆาต วว. 
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 ตารางที่ 4.4 สมุนไพรที่วิจัยในระดับพรีคลินิกและหนวยงานที่ทําวจัิยจําแนกตามโรคในกลุมโรคที่ 3 

โรค สมุนไพร หนวยงาน 

ไขหวัดนก ฟาทะลายโจร บอระเพ็ด ยานพาโหม และขมิ้นชัน สกว. 

หมายเหตุ:  หนวยงานท่ีทําวิจัย  
- กรมวิทย หมายถึง  กรมวิทยาศาสตรการแพทย  กระทรวงสาธารณสุข 
- แพทยแผนไทย หมายถึง  กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก กระทรวง
สาธารณสุข 
- มหาวิทยาลัยวิจัย  หมายถึง  สถาบันการศึกษาท่ีอยูในเครือขายมหาวิทยาลัยวิจัยแหงชาติ 

 

4.2.2 สิทธิบัตรและอนุสิทธิบัตร 

จากการรวบรวมขอมูลสิทธบิัตรและอนุสทิธิบตัรดานยาจากสมุนไพรจากฐานขอมูลของ 
สกว., วช.และสถาบันการศกึษาที่อยูในเครือขายมหาวิทยาลัยวิจัยแหงชาติซ่ึงเปนหนวยงานหลักที่
ทําการวิจัยยาจากสมุนไพร พบวาสิทธิบตัรและอนุสิทธบิัตรของยาจากสมุนไพรมีจํานวน 20 ผลงาน 
แบงเปนผลงานจาก สกว. 7 ผลงาน19-22; วช. 7 ผลงาน23; และจากสถาบันการศึกษาที่อยูใน
เครือขายมหาวิทยาลัยวิจัยแหงชาติ 6 ผลงาน ซ่ึงในสวนสถาบันการศึกษาทีเ่ปนเจาของสิทธิบตัร
และอนุสิทธบิตัรเหลาน้ี ไดแก จุฬาลงกรณมหาวิทยาลยั24 และมหาวทิยาลัยมหิดล25-27 (รายละเอียด
ในตารางที่ 4.5) 
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ตารางที่ 4.5 จํานวนสิทธบิตัรและอนุสทิธิบตัรที่เก่ียวของกับยาจากสมุนไพร 

 

เจาของสิทธิบัตรและอนุสิทธิบัตร 
จํานวนสิทธิบัตรและอนุสิทธิบัตร 

ผลิตภัณฑ กระบวนการ จํานวนรวม 

สกว. 1 6 7 

วช. 5 2 7 

สถาบันการศึกษาท่ีอยูในเครือขายมหาวิทยาลัย
วิจัยแหงชาติ 

2 4 6 

รวม 8 12 20 

 

เม่ือจําแนกตามระดับของการวิจัยพบวา ผลงานที่ไดรับสิทธิบตัรและอนุสิทธิบตัรทีจั่ดเปนการวิจัย
ระดับพ้ืนฐานมีจํานวนมากที่สุด รองลงมาคือผลงานการวิจัยระดับพรคีลินิกและระดับคลินิก
ตามลําดับ สมุนไพรที่เก่ียวของกับการจดสิทธิบตัรและอนุสิทธิบตัร ไดแก บอระเพ็ด, เปลานอย, ฟา
ทะลายโจร, ขม้ินชัน, มะระขี้นก, พริกไทย, กระชายดํา, ขา, ขอย, กระเจ๊ียบแดงและพรมมิ 

เม่ือจําแนกตามกลุมโรคที่เปนปญหา พบวามีสิทธิบตัรและอนุสิทธบิัตรที่เก่ียวของกับสมุนไพรในการ
รักษาโรคในกลุมที่ 1 จํานวน 9 ผลงาน ไดแก ความดันโลหิตสูง, กระดูกพรุนและภาวะความจํา
บกพรอง สมุนไพรในการรักษาโรคในกลุมที่ 2 จํานวน 4 ผลงาน ไดแก โรคติดเชือ้แบคทีเรียและโรค
เอดส แตไมพบสิทธบิัตรและอนุสิทธิบตัรสมุนไพรที่ใชรักษาโรคในกลุมที่ 3 สวนสทิธิบตัรและอนุ
สิทธิบตัรอ่ืนๆ ที่ไมเก่ียวของกับการรักษาโรคโดยตรงมีจํานวน 7 ผลงาน (รายละเอียดแสดงดังรูปที่ 
4.6) 
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รูปที่ 4.6 สิทธบิัตรและอนุสทิธิบตัรการพฒันายาจากสมุนไพรจําแนกตามกลุมโรค 
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4.2.3. การถายทอดเทคโนโลยี 

การถายทอดเทคโนโลยีดานการวิจัยและพัฒนายาจากสมุนไพรในประเทศไทย มักเปนไปใน
รูปแบบหนวยงานภาครัฐเปนผูวิจัยจนกระทั่งไดเทคโนโลยี จากน้ันจึงถายทอดองคความรูใหแก
ภาคเอกชนหรือหนวยงานภาครัฐที่มีศักยภาพในการผลิตระดับอุตสาหกรรมxi ตัวอยางเชน ครีมและ
เจลบวับกวิจัยและพัฒนาโดยสถาบันวิจัยและพัฒนา องคการเภสัชกรรมและถายทอดเทคโนโลยกีาร
ผลิตใหแกบรษิัทผลติภัณฑสมุนไพรไทยเปนผูผลิตและจําหนาย  เปนตน 

  

4.2.4. ศักยภาพการวิจัยและพัฒนายาจากสมุนไพร 

1) แหลงทุน 

หนวยงานภาครัฐที่ดูแลรับผิดชอบดานการวิจัยทางวทิยาศาสตรใหความสําคัญกับงานวิจัย
และพัฒนายาจากสมุนไพรในระดับพ้ืนฐานเปนอยางดีและสนับสนุนทุนอยางตอเน่ืองxii และมีการ
ปรับแนวคิดการสนับสนุนทนุที่ชัดเจนขึ้น เชน วช. และ สกว. ซ่ึงถือเปนหนวยงานหลักที่ใหทุน
สนับสนุนการวิจัย จะเนนสนับสนุนโครงการวิจัยในรูปแบบชุดโครงการใหญที่หวงัผลใหเกิด
ผลิตภัณฑหรือองคความรูที่สามารถตอยอดได ขณะที่กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยและการแพทย
ทางเลือกจะเนนสนับสนุนโครงการวิจัยทีเ่ก่ียวของกับภูมิปญญาไทยและงานวิจัยสมุนไพรที่ทําใน
ระดับคลินิก28-29 เปนตน อยางไรก็ตาม ยังขาดแหลงทุนที่สนับสนุนการวิจัยในระดับอุตสาหกรรม
การผลิตxiii 

2) บุคลากร 

ประเทศไทยมีความเขมแข็งดานบุคลากรที่เก่ียวของกับวิจัยและพัฒนายาจากสมุนไพร มี
หลักสูตรการเรียนการสอนที่ตอบสนองตอการวิจัยในดานนี้เกือบทุกสถาบันการศกึษา สงผลใหเกิด
ความพรอมดานทรัพยากรมนุษย  ซ่ึงนักวิจัยจะกระจายอยูตัวในสถาบันการศึกษาหรือหนวยงาน
ภาครัฐ เชน มหาวิทยาลัยตางๆ, กรมวทิยาศาสตรการแพทย, วว. เปนตนxiv  แตปญหาที่พบคอื
นักวิจัยสวนใหญมีความพรอมดานการวิจัยในระดับพ้ืนฐานจนถึงระดับของพรีคลนิิก ขณะที่นักวิจัย
อีกกลุมหน่ึงมีศักยภาพในการวิจัยระดับคลินิกหรือระดับอุตสาหกรรมการผลิต แตทั้งสองกลุมขาด
การเชื่อมตอหรือประสานงานกัน ทําใหไมเกิดองคความรูน้ันไมเกิดการนําไปใช หรือผลงานวิจัยที่ไม
ตอบสนองกับความตองการของภาคอุตสาหกรรมการผลิตxv  

                                                 
xi จากการสัมภาษณผูเชี่ยวชาญจากองคการเภสัชกรรมจํานวน 1 ทาน  
xii จากการสัมภาษณนักวิจัยในมหาวิทยาลัยจํานวน 2 ทานในประเด็นแหลงทุนสนับสนุนการวิจัยและพัฒนา 
xiii จากการสัมภาษณนักวิจัยในมหาวิทยาลัยจํานวน 2 ทาน และผูเชี่ยวชาญจากสถาบันวิจัยวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงประเทศ
ไทยจํานวน 1 ทาน 
xiv จากการสัมภาษณนักวิจัยในมหาวิทยาลัยจํานวน 2 ทาน 
xv จากการสัมภาษณนักวิจัยในมหาวิทยาลัยจํานวน 2 ทาน และผูเชี่ยวชาญจากภาคเอกชนจํานวน 1 ทาน 
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3) เครื่องมือ/หองปฏิบัติการ 

ในภาพรวมของทั้งประเทศ  จํานวนชนิดของเครื่องมือและหองปฏิบตัิการวิจัยทีเ่ก่ียวของกับ
การพัฒนายาจากสมุนไพรมีจํานวนชนิดครบถวนตอการวิจัยในระดับระดับพ้ืนฐานจนถึงระดับของ
คลินิก แตกระจัดกระจายอยูในสถาบันการศึกษาหรือหนวยงานภาครัฐตางๆ ทําใหในแตละ
หนวยงานมีเคร่ืองมือไมครบตลอดทั้งกระบวนการวิจัยหรืออาจมีปริมาณไมเพียงพอ ทําใหการวิจัย
ดําเนินไปลาชากวาที่ควรจะเปนxvi  สวนการวิจัยใน ระดับอุตสาหกรรมการผลิตนั้นเปนการวิจัยโดย
อาศัยความรวมมือกับภาคเอกชน ปญหาดานเครื่องมือ/หองปฏิบัติการที่พบ คือ มาตรฐาน
ขอกําหนดสมุนไพรซึ่งเปนมาตรฐานวธิวีเิคราะหทั้งดานคุณภาพและปริมาณของสารสําคัญยังมีไม
ครบถวน  โดยในปจจุบัน monograph ของสมุนไพรที่จัดทําโดยกรมวิทยาศาสตรการแพทยมีเพียง 
21 ชนิดxvii  

4) ฐานขอมูล 

พบวาฐานขอมูลที่ใชคนควาดานยาจากสมุนไพรภายในประเทศมีจํานวนเพียงพอ แต
กระจายอยูตามหนวยงานตางๆที่รับผิดชอบ ยังไมมีฐานขอมูลกลางที่ทําหนาที่รวบรวมงานวิจัยดาน
สมุนไพรอยางเปนระบบ  

5) การบริหารจัดการ 

ระบบการบรหิารจัดการงานวิจัยเปนปจจัยที่คอนขางมีปญหา  ซ่ึงปญหาเกิดขึ้นไดหลาย
ระดับ เชน ระเบียบบริหารราชการเงินแผนดินไมเอ้ือตอการทําวิจัย, การเชื่อมโยงระหวางนักวิจัยกับ
ผูผลิตในภาคอุตสาหกรรมขาดผูทําหนาที่หนวยงานกลางในการประสานงาน, การประสานงาน
ระหวางเครือขายนักวิจัย เปนตนxviii  

 

จากการวิเคราะหของคณะผูวิจัย สรุปไดวา ศักยภาพการวิจัยและพฒันายาจากสมุนไพรในระดับ
อุตสาหกรรมมีนอยที่สุดในทุกประเด็น เชนเดียวกบัศกัยภาพดานฐานขอมูลปจจุบัน และการบริหาร
จัดการทั้งในระดับก่ึงอุตสาหกรรม และระดับคลินิก ดังรายละเอียดในตารางที่ 4.6 

                                                 
xvi จากการสัมภาษณนักวิจัยในมหาวิทยาลัยจํานวน 2 ทาน 
xvii จากการสัมภาษณนักวิจัยในมหาวิทยาลัยจํานวน 1 ทาน 
xviii จากการสัมภาษณผูเชี่ยวชาญจากสถาบันวิจัยวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงประเทศไทยจํานวน 1 ทาน 



71 
 

 

ตารางที่ 4.6 ศักยภาพการวิจัยและพัฒนายาจากสมุนไพรในประเทศไทย 

 
ระดับพื้นฐาน ระดับพรีคลินิก ระดับกึ่งอุตสาหกรรม ระดับคลินิก ระดับอุตสาหกรรม 

1. แหลงทุน +++ +++ +++ +++ - 

2. บุคลากร +++ +++ ++ ++ ++ 

3. เครื่องมือ/หองปฏิบัติการ +++ +++ ++ ++ + 

4. ฐานขอมูล ++ ++ + + - 

5. การบริหารจัดการ ++ ++ + + - 

หมายเหตุ: -   ไมมี   +  นอย   ++  ปานกลาง   +++  มาก 
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4.2.5 การวิเคราะหจุดแข็งและจุดออนการวิจัยและพัฒนายาจากสมุนไพร 

จุดแข็ง (Strength)  

1) ประเทศไทยมีความหลากหลายของพันธุพืชและเปนประเทศเกษตรกรรม จึงมีแหลงวัตถุดิบของ
ยาจากสมุนไพรภายในประเทศจํานวนมาก ประกอบกับประชาชนมีองคความรูเรือ่งการใชสมุนไพรที่
สั่งสมมายาวนานและสืบทอดกันมาเรื่อยๆ ภูมิปญญาเหลาน้ีมีศักยภาพสูงที่จะวิจัยและพัฒนาเปนยา
ได  

2) การวิจัยและพัฒนายาจากสมุนไพรในประเทศไทยมแีหลงทุนในภาครัฐใหการสนับสนุนมา
ยาวนานและมีความตอเน่ือง 

3) ในประเทศมีหนวยงานพรอมทั้งนักวิจัยที่มีความพรอมทั้งเคร่ืองมือและทักษะในการทํางานวจัิย
ในรูปแบบสหสาขาวิชา ทําใหสามารถวิจัยไดตั้งแตระดับพ้ืนฐานจนถงึระดับคลินิก 

จุดออน (Weakness) 

1) ประเทศไทยไมมีการกําหนดทิศทางการวิจัยพัฒนายาจากสมุนไพรที่ชัดเจน รวมถึงไมมีนโยบาย
ในระดับชาตทิี่มีความชัดเจนและตอเน่ืองในการเปน roadmap ของการวิจัยและพฒันา 

2) รูปแบบของสมุนไพรที่ทาํวิจัยมีไดหลายรูปแบบ เชน อยูในรูปสวนของพืช, รูปแบบสารสกัด
หยาบรูปแบบสารสกัดมาตรฐาน ปจจุบันงานวิจัยสวนใหญอยูในรูปสวนของพชืหรือรูปแบบสารสกัด
หยาบ ซ่ึงทําใหมีปญหาเรื่องความสมํ่าเสมอของคุณภาพวัตถุดิบและสารออกฤทธิ ์

3) การวิจัยดานสมุนไพรขาดการประสานงานระหวางหนวยงานที่ทําการศึกษาวิจัย รวมถึงขาดการ
เชื่อมตอกับภาคการผลิต ทาํใหเกิดความซ้ําซอนของการทําวิจัยและองคความรูบางอยางไมเกิดการ
ตอยอด 

4) ขาดการจัดทํามาตรฐานสมุนไพร ทําใหไมเกิดการวิจัยตอยอดที่ดีได 
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4.3 การวิจัยและพัฒนายาชวีวัตถุ 
จากการสืบคนจากฐานขอมูลงานวิจัยหลักของประเทศ ประกอบดวย ฐานขอมูล สวทช. 

ฐานขอมูล วช. และฐานขอมูล สกว. รวมถึงขอมูลวิทยานิพนธของสถาบันการศึกษาใน
ระดับอุดมศึกษาจากฐานขอมูล Thailis รวมทั้งขอมูลบนเวปเพจของหนวยงานที่เก่ียวของกับยาชีว
วัตถุในประเทศไทย ไดแก ศูนยเทคโนโลยีชีวภาพดานการแพทยและสาธารณสุข ศูนยพันธุ
วิศวกรรมและเทคโนโลยีแหงชาติ โดยใชคําคนหลัก คอื วัคซีน (vaccine) immunogenicity ชีววัตถ ุ
(biological product) อิมมูนซีรัม (Immune serum) recombinant, protein recombinant และสาร
ตานพิษงู (antivenom)   ระยะเวลาของขอมูลที่มีการตพิีมพเผยแพรตั้งแตป พ.ศ. 2542 จนถึงเดือน
พฤศจิกายน 2553 มีขอคนพบดังน้ี 

พบวา มีจํานวนงานวิจัยดานยาชีววัตถุ 222 งานวิจัย จําแนกเปนงานวิจัยเก่ียวกับวคัซีน 
185 (รอยละ 83); immune serum 2 งานวิจัย (รอยละ 1); antivenom 4 งานวิจัย (รอยละ 2) 
protein drug จํานวน 31 งานวิจัย (รอยละ 14) (รายละเอียดแสดงดังรูปที่ 4.7) 

 

 
รูปที่ 4.7 ผลงานวิจัยและพฒันาวัคซีนจําแนกตามประเภทของยาชีววัตถ ุ

รายงานวิจัยในสวนนี้จะแบงการนําเสนอเปน 2 สวนตามประเภทของยาชีววตัถุ ไดแก การ
วิจัยและพัฒนาวัคซีน และการวิจัยและพฒันายาชีววตัถุประเภทอ่ืน  

 

4.3.1 การวิจัยและพัฒนาวัคซีน 

4.3.1.1 สถานการณการวิจัยและพัฒนา 

จากการที่ประเทศไทยมีนโยบายและแผนยุทธศาสตรวัคซีนแหงชาติรวมถึงแผนที่ทางเดิน 
(roadmap) ในการวิจัยและพัฒนาวัคซีน นอกจากนั้นยังมีสถาบันการศึกษาหลายแหงที่ใหความ
สนใจในการทาํวิจัยและพัฒนา ทําใหการวิจัยและพัฒนาวัคซีนมีความกาวหนาคอนขางมาก โดย
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พบวามีจํานวนผลงานทั้งสิน้ 185 งานวิจัย ซ่ึงจําแนกไดเปนงานวิจัยระดับพ้ืนฐาน 52 ผลงาน (รอย
ละ 28), ระดับพรีคลินิก 40 ผลงาน (รอยละ 22), ระดับคลินิก 82 ผลงาน (รอยละ 44) และระดับ
อุตสาหกรรมการผลิต 11 ผลงาน (รอยละ 6)  (รายละเอียดแสดงดังรูปที่ 4.8) งานวิจัยระดับพ้ืนฐาน
สวนใหญเปนผลงานจากสถาบันการศึกษาที่อยูในเครอืขายมหาวิทยาลัยวิจัยแหงชาติสวนการวิจัย
ในระดับพรีคลินิกสวนใหญเปนผลงานจาก สกว. และ วช.  

แมวางานวิจัยวัคซีนในระดับคลินิกน้ันจะมีจํานวนมาก แตเกือบทั้งหมดเปนการทดสอบ
วัคซีนทีว่ิจัยและพัฒนาและผลิตจากบริษทัยาขามชาติ ไดแก วัคซีนโรคเอดส30 วัคซีนไขเลือดออก 
วัคซีนมะเร็งปากมดลูก มีเพียงวัคซีนไขหวัดใหญ H1N1 ที่เปนวจิยัและพัฒนาโดยคนไทยและ
เขาสูการทดสอบระดับคลินิก ดังน้ันถาพิจารณาเฉพาะวัคซีนทีว่จัิยและพัฒนาโดยคนไทยแลว จะ
พบวาสวนใหญมีระดับการวิจัยและพัฒนาอยูในระดับการวิจัยขั้นพ้ืนฐานและระยะพรีคลินิกหรือการ
พัฒนาวัคซีนในหองปฏิบัติการและการทดสอบในสัตวทดลองเทาน้ัน อันไดแก วัคซีนไขเลือดออก 
ไขสมองอักเสบเจอี โรคเอดส ไขหวัดนก และไขหวัดใหญ31-33  

 

 
รูปที่ 4.8 ผลงานวิจัยและพฒันาวัคซีนจําแนกตามระดับของการวิจัย 

 

หากใชหลักเกณฑการแบงกลุมโรคที่เปนปญหา สามารถจําแนกไดเปนงานวิจัยและพัฒนา
วัคซีนในประเทศไทยที่เก่ียวของกับโรคในกลุมโรคที่ 1 จํานวน 30 ผลงาน (รอยละ 17), กลุมโรคที่ 
2 จํานวน 93 ผลงาน (รอยละ 50), กลุมโรคที่ 3 จํานวน 53 ผลงาน (รอยละ 29) และงานวิจัยอ่ืน ๆ 
ที่ไมจัดอยูใน 3 กลุมโรคขางตนมีจํานวน 8 ผลงาน (รอยละ 4) (รายละเอียดแสดงดังรูปที่ 4.9) จะ
เห็นไดวางานวิจัยดานการพัฒนาวัคซีนในประเทศ มีความสอดคลองกับปญหาที่เกิดจากกลุมโรคที่ 2 
มากที่สุด ไดแก โรคเอดส และโรคพิษสุนัขบา โรคไขสมองอักเสบ วัณโรค โรคในกลุมที่ 3 ที่มีการ
วิจัยและพัฒนา ไดแก มาลาเรีย ไขเลือดออก โรคหนอนพยาธิ เปนตน สวนกลุมโรคที่ 1 ที่มีการวจัิย
และพัฒนา ไดแก  วัคซีนปองกันมะเร็งปากมดลูก วัคซีนวัณโรคเยือ่หุมสมองอักเสบ (Hib) ดังแสดง
ในตารางที่ 4.7 
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ตารางที่ 4.7 ความสัมพันธระหวางชนิดของวัคซีนที่มีการวิจัยและพฒันา และกลุมโรคที่พบ 

กลุมโรค ชนิดของวัคซีนท่ีมีการวิจัยและพัฒนา 

กลุมโรคท่ี  1 วัคซีนไวรัสตับอักเสบบี  วัคซีนมะเร็งปากมดลูก วัคซีนโรคเยื่อหุมสมอง
อักเสบ (Hib) วัคซีนโรคภูมิแพ 

กลุมโรคท่ี  2 วัคซีนปองกันโรคเอดส วัคซีนโรคไขสมองอักเสบ (JE) วัคซีนโรคพิษสุนัข
บา  วัคซีนโรคไขหวัดใหญ/ไขหวัดนก  วัคซีนโรคคอตีบ ไอกรน บาดทะยัก 
วัคซีนบีซีจี วัคซีนโรควัณโรค วัคซีนโรคpneumococcal  

กลุมโรคท่ี  3 วัคซีนมาลาเรีย วัคซีนไขเลือดออก วัคซีนโรคชิคุนกุนยา วัคซีนโรคพยาธิ
ไมในตับ วัคซีนโรคบิดไมมีตัว วัคซีนโรคคอบวม วัคซีนโรคเมลิออยโดสิซ 

 

 

กลุมโรคท่ี 1 
17%

กลุมโรคท่ี 2 
50%

กลุมโรคท่ี 3 
29%

อื่นๆ 
4%

กลุมโรคท่ี 1 

กลุมโรคท่ี 2 

กลุมโรคท่ี 3 

อื่นๆ 

 
รูปที่ 4.9 ผลงานวิจัยและพฒันาวัคซีนจําแนกตามกลุมโรค 

 

สถานภาพดานการวิจัยและพัฒนาวัคซีนของหนวยวิจัยภายในประเทศ ในระดับพรีคลินิก จําแนก
ตามชนิดของวัคซีน ระยะการพัฒนา และหนวยงานที่ทาํการวิจัยและพัฒนา มีรายละเอียดดังแสดง
ในตารางที่ 4.8 และ ตารางที่ 4.9  
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ตารางที่ 4.8 สถานภาพดานการวิจัยและพัฒนาวัคซีนของหนวยวิจัยในระดับพรคีลินิกจําแนกตาม
ชนิดของวัคซีน ระยะการพัฒนา และศักยภาพดานอ่ืนๆของหนวยงาน  

หนวยงาน ชนิดของวัคซีน ระยะการวิจัยและ
พัฒนา 

ศักยภาพดานอื่นๆของหนวยงาน 

ศูนยวิจัยและพัฒนาวัคซีน 
มหาวิทยาลัยมหิดล 

Dengue/JE vaccine Preclinical WHO Reference lab for Dengue 
and JE  

ศูนยเทคโนโลยีชีวภาพดาน
การแพทยและสาธารณสุข 
กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

H5N1/ H3N2/HIV 
vaccine (Reverse 
Genetics) 

Preclinical กระบวนการผลิตในระดับ
อุตสาหกรรม (HIV/Influenza/ 
Hepatitis B) 

ภาควิชาปรสิตวิทยาคณะ
แพทยศาสตรศิริราชพยาบาล 

Avian influenza 
vaccine/ allergy 
vaccine (Dp/Df, 
แมลงสาบสายพันธ
อเมริกัน) 

Preclinical/ 
bioequivalence 
study 

Phage display human antibody 
library/ monoclonal antibody 

ศูนยพันธุวิศวกรรมและ
เทคโนโลยีชีวภาพแหงชาติ 

Avian influenza/ 
Dengue/JE vaccine 

Preclinical โครงสรางแผนท่ีของเชื้อ 
Plasmodium falciparum 

หมายเหตุ: *ศูนยพันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแหงชาติมีการดําเนินงานภายในหนวยงานและใหงบประมาณ
สนับสนุนหนวยวิจัยภายนอก 

ท่ีมา: อัจฉรา ศิริพิทยาคุณกิจ และคณะ.  การประเมินสถานการณดานการพัฒนาวัคซีนของประเทศไทย. 255134 
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ตารางที่ 4.9 สถานภาพการวิจัยพัฒนาวคัซีนจําแนกตามชนิดของวัคซีน เทคโนโลยีและ
ความกาวหนาในการพัฒนา 

ชนิดของวัคซีน หนวยวิจัย รูปแบบวัคซีนและเทคโนโลยี ความกาวหนาใน
การพัฒนา 

วัคซีนเดงกี่1,2 

 

ศูนยวิจัยและพัฒนา วัคซีน - Whole virus live attenuated 
tetravalent dengue vaccine (cell-
based technology) 

พรีคลินิก (ทดลอง
วัคซีนในลิงแลว) 

สวทช.*/ คณะแพทย ศิริราช/ 
มช./ ศูนยวิจัยและพัฒนา
วัคซีน 

- Chimeric virus, Live attenuated 
tetravalent dengue vaccine (cell-
based technology) 

พรีคลินิก 

สวทช.*/ คณะแพทย จุฬาฯ/ 
มช. 

- DNA vaccine พรีคลินิก 

- Subunit vaccine (moderate scale of 
subviral particle) 

วัคซีนไขสมองอักเสบ
เจอี1  

ศูนยวิจัยและพัฒนา วัคซีน/ 
GPO 

- Inactivated whole virus (cell-based 
technology) 

พรีคลินิก 

สวทช.*/มช./ ศูนยวิจัยและ
พัฒนาวัคซีน 

- Chimeric JE, cell-based technology พรีคลินิก 

วัคซีนไขหวัดใหญ1   

 

สวทช.*/ศูนย
เทคโนโลยีชีวภาพดาน
การแพทยฯ 

H5N1/H3N2 vaccine (Reverse 
genetic), cell-based technology 

พรีคลินิก 

ภาควิชาปรสิตวิทยา คณะ
แพทยศาสตรศิริราชพยาบาล 

H5N1 vaccine, liposome (vaccine 
delivery vehicle) 

พรีคลินิก 

สวทช.*/ภาควิชาจุลชีววิทยา 
คณะแพทยศาสตรศิริราช
พยาบาล 

Avian Influenza พรีคลินิก 
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ตารางที่ 4.9 สถานภาพการวิจัยพัฒนาวคัซีนจําแนกตามชนิดของวัคซีน เทคโนโลยีและ
ความกาวหนาในการพัฒนา (ตอ) 

ชนิดของวัคซีน หนวยวิจัย รูปแบบวัคซีนและเทคโนโลยี ความกาวหนาในการ
พัฒนา 

วัคซีนไขหวัดใหญ1   

 

GPO/ คณะเภสัชศาสตร 
มศก. 

H1 N1 vaccine (Live attenuated 
vaccine), egg-based technology 

คลินิกระยะท่ี ½ 

องคการอนามัยโลก**/ 
องคการเภสัชกรรม/ คณะ
เภสัชศาสตร มศก. 

Seasonal Influenza ชนิด 
Inactivated subunit, egg-based 
technology 

พรีคลินิก 

วัคซีนโรคเอดส1 

 

ศูนยเทคโนโลยีชีวภาพดาน
การแพทยและสาธารณสุข 

rBCG/HIV และ rVaccine/HIV 

 (จดสิทธิบัตร) 

พัฒนากระบวนการ
ผลิตในระดับ
อุตสาหกรรม 

วัคซีนปองกันไรฝุน1   คณะแพทยศาสตร ศิริราช
พยาบาล 

Dp/ Df, แมลงสาบสายพันธุอเมริกัน Bioequivalent study 

วัคซีนปองกันไอกรน
ชนิดไมมีเซลล3  

บริษัทไบโอเนท-เอเชีย/ คณะ
วิทยาศาสตร
มหาวิทยาลัยมหิดล 

พัฒนาเชื้อสายพันธุตนแบบ(Seed 
strain construction) ในการพัฒนา 
recombinant Bordetella Purtussis 
strain ดวยเทคโนโลยีพันธุวิศวกรรม 

 

วัคซีน Chikungunga3   ศูนยวิจัยและพัฒนาวัคซีน วัคซีน 2 แบบ ไดแก แบบชนิดเชื้อ
ตาย และแบบชนิดเชื้อเปน 

พรีคลินิก 

หมายเหตุ: * ศูนยพันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแหงชาติ ใหทุนสนับสนุนโครงการวิจัย 
* *องคการอนามัยโลก ใหทุนสนับสนุนโครงการวิจัย 

ท่ีมา: 1 อัจฉรา ศิริพิทยาคุณกิจ และคณะ.  การประเมินสถานการณดานการพัฒนาวัคซีนของประเทศไทย. 2551.34  

        2 สํานักงานคณะกรรมการวัคซีนแหงชาติ. รายงานผลการดําเนินงานประจําป 255235 

        3 จรุง เมืองชนะ, อัญชลี ศิริพิทยาคุณกิจ, อรรถยา ล้ิมวัฒนายิ่งยง และคณะ. วัคซีนกาวไกลประเทศไทยกาวหนา33 

 

พบวางานวิจัยทางคลินิกในประเทศไทยสวนใหญเปนงานวิจัยทางคลินิกในระยะที ่1-2 ซ่ึง
ดําเนินการโดยหนวยงานในมหาวิทยาลยัและโรงพยาบาลสังกัดกระทรวงสาธารณสุข โดยใน
ประเทศไทยมีศูนยวิจัยทางคลินิกที่มีศักยภาพทําการวจัิยไดตามมาตรฐานการวิจัยที่ดี (Good 
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Clinical Practice, GCP)  เชน ศูนยความเปนเลิศดานการทดสอบวคัซีนทางคลินิก 
มหาวิทยาลัยมหิดล โรงพยาบาลศิริราช เปนตน แตพบวางานวิจัยทางคลินิกเกือบทั้งหมดจะเปน
งานวิจัยทางคลินิกของวัคซีนจากตางประเทศ สาเหตุทีมี่การวิจัยทางคลินิกของวคัซีนที่เปนของคน
ไทยนอย  เน่ืองจากการขาดโครงสรางพ้ืนฐานที่สําคัญ ไดแกโรงงานผลิตวัคซีนระดับก่ึง
อุตสาหกรรม ซ่ึงในปจจุบันมีเพียงแหงเดียวคือโรงงานผลิตวัคซีนไขหวัดใหญระดับก่ึงอุตสาหกรรม 
ที่มหาวิทยาลยัศิลปากร ซ่ึงไมเพียงพอตอความตองการ โดยในปจจุบันพบวามีเพียงวัคซีนตนแบบ
ในระดับพรีคลินิกที่พัฒนาโดยคนไทย คอืวัคซีนไขหวดัใหญ H1N1 ที่สามารถเขาสูการวิจัยในระยะ
คลินิกxix 

สําหรับงานวิจัยทางคลินิกทีท่ําการศึกษาในประเทศไทย สามารถจําแนกไดตามชนดิของ
วัคซีน ดังรายละเอียดในตารางที่ 4.10 

                                                 
xix จากการสัมภาษณเชิงลึกนักวิจัยในมหาวิทยาลัย จํานวน 1 ทาน 



80 
 

 

ตารางที่ 4.10 ตัวอยางงานวิจัยและพัฒนาวัคซีนในระดับคลินิก 

หนวยวิจัย งานวิจัย ผลการศึกษา 

1.วัคซีนไขเลือดออก 

มหาวิทยาลัยมหิดลและ 
Sanofi Pasteur 

วัคซีน: Tetravalent 
ChimeriVaxTM Dengue 
Vaccine (Sanofi Pasteur) 

Phase 2B (Dengue Vaccine Trial :Efficacy and 
Safety of Dengue Vaccine in Healthy Children 
Aged 4-11 Years in Thailand) 

 

ผลการทดสอบพบวา 
วัคซีนมีความปลอดภัย 
อาการขางเคียงมักพบ
หลังการใหโดสท่ี 1 สวน 
โดสท่ี 2 และ 3 มี
ปฏิกิริยานอย 

Walter Reed Army 
Instutute of 
Research(WRAIR) and 
GlaxoSmithKline (GSK) 

Phase 2 (Live attenuated, LAV) ผลการทดสอบพบวา 
วัคซีนมีความปลอดภัย 

2.HIV vaccine 

ศูนยความเปนเลิศดานการ
ทดสอบวัคซีนทางคลินิก 

 

 

Phase III HIV – 1 Preventive Vaccine Trial, “A 
Phase III Trial of Aventis Pasteur Live 
Recombinant ALVAC- HIV (vCP 1521) Priming 
with Vaxgen gp120 B/E (AIDSVAX® B/E) 
Boosting in HIV- uninfected Thai Adults” เริ่มทํา
วิจัย พ.ศ.2546-2553 (ไดเงินทุนวิจัยสนับสนุน 200 
ลานบาท) 

ผลการทดสอบพบวา 
วัคซีนมีประสิทธิผล 
สามารถลดโอกาสเส่ียง
ในการติดเชื้อ 31.2% 
แตไมถึงระดับท่ีกําหนด
ไวในวัตถุประสงคการ
วิจัยคือ 50% ขึ้นไป 

3.วัคซีนไขหวัดใหญ 

ศูนยความเปนเลิศดานการ
ทดสอบวัคซีนทางคลินิก 

(วัคซีนท่ีวิจัยพัฒนาและผลิต
ในประเทศไทย) 

โครงการศึกษาวิจัยวัคซีนไขหวัดใหญระยะท่ี 1/2 โดย
ใหวัคซีนไขหวัดใหญเชื้อเปนแบบออนฤทธิ์ สายพันธุ 
A/17/CA/2009/38 (H1N1) ในชาวไทยที่มีสุขภาพดี 

อยูระหวางการศึกษา 

ท่ีมา: 1) สํานักงานคณะกรรมการวัคซีนแหงชาติ. วัคซีน: การวิจยัพัฒนา การผลิต การควบคุมคุณภาพและการ
สรางเสริมภูมิคุมกันโรค. 2553.36 2) รายงานประจําปศูนยความเปนเลิศดานการทดสอบวัคซีนทางคลินิก. 2553.37 

 

4.3.1.2 สิทธิบัตรและอนุสิทธิบัตร 

สิทธิบตัรของการวิจัยและพฒันาวัคซีนในประเทศไทย มีดังน้ี 
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ตารางที่ 4.11 สิทธิบตัรการวิจัยและพัฒนาวัคซีนในประเทศไทย 

ชื่อสิทธิบัตร ผูประดิษฐ 

Attenuated strains of Dengue virus and their use in a vaccine 
composition (Patent number EP 1,159,968)  

YOKSAN SUTEE (TH); BHAMARAPRAVAT 
NATH (TH) 

Recombinant mycobacterial vaccine  
(Patent number 5504005) 

Mitsuo Honda, Kazuhiro Matsuo, Masaru 
Kanekiyo, Duanthanorm Promkhatkaew 

 

4.3.1.3 การถายทอดเทคโนโลยี38  

พบวาประเทศไทยมีประสบการณในการถายทอดเทคโนโลยีกับตางประเทศและมีการ
ถายทอดเทคโนโลยีระหวางภาครัฐและภาคเอกชนภายในประเทศในดานการวิจัยและพัฒนาวัคซีน 
อยางไรก็ดี พบวา การถายทอดเทคโนโลยีน้ันยังมีนอยมาก สาเหตุสําคัญก็เน่ืองมาจากความไม
พรอมของหนวยงานที่รับการถายทอดซึ่งตองมีโครงสรางพ้ืนฐาน และบุคลากรทีมี่ความเชี่ยวชาญใน
การวิจัยและพฒันาผลิตภัณฑน้ัน ๆ ดวยxx การถายทอดเทคโนโลยีของการวิจัยและพฒันาวัคซีนใน
ประเทศไทย มีรายละเอียดดังแสดงในตารางที่ 4.12 

                                                 
xx จากการสัมภาษณเชิงลึกของผูประกอบการภาคเอกชนและนักวิจัยในสถาบันวิจัยและพัฒนาวัคซีนภาครัฐจํานวน 2 ทาน 
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ตารางที ่4.12 การถายทอดเทคโนโลยีการวิจัยและพัฒนาวัคซีน 

ชนิดของวัคซีน ภาครัฐ-ภาครัฐ ภาครัฐ-ภาคเอกชน ความรวมมือระหวาง
ประเทศ 

1.วัคซีนวัคซีน
ไขเลือดออก 

- - / 
(มหาวิทยาลัยมหิดลและ 
Aventis Pasteur) 

2.วัคซีนไขสมองอักเสบเจ
อีรุนใหม 

/ 
(มหาวิทยาลัยมหิดลและ
องคการเภสัชกรรม) 

- - 

3.วัคซีนไขหวัด/ไขหวัด
ใหญ 

- - / 
(ประเทศรัสเซียและ
องคการเภสัชกรรม) 

4.วัคซีนปองกันไรฝุน 
 

- / 
(ศิริราชพยาบาลและ บ.
เกรทเตอรฟารมา) 

- 

5.วัคซีนปองกันโรค
ภูมิแพจากแมลงสาบ 

- - / 
(ศิริราชพยาบาลและศูนย
การแพทยเมโยคลินิก) 

6.วัคซีนรวมคอตีบ ไอ
กรน บาดทะยักและตับ
อักเสบบี 

- - / 
(องคการเภสัชกรรมและ 
Berna-Biotech Korea 
Corp.) 

7.วัคซีนปองกันไอกรน
ชนิดไมมีเซลล 

- / 
(คณะวิทยาศาสตร มหิดล 
และBionet- Asia) 

- 

 

1) วัคซีนไขเลอืดออก (วัคซีนเดงก่ี): บริษัท Aventis Pasteur เปนผูทําการผลิตวคัซีนไขเลือดออก
ในระดับอุตสาหกรรม ตลอดระยะเวลา 3 ปแรก หลังจากการลงนามในความรวมมือ ไดมีการทํา 
technology transfer ระหวางนักวิทยาศาสตรของมหาวิทยาลัยมหิดลและ บรษิัท Pasteur Merieux 
serum and vaccines (PMsv) ประเทศฝรั่งเศส (ในปจจุบันคือ Aventis Pasteur) เปนระยะ ๆ 

2) วัคซีนไขสมองอักเสบเจอีรุนใหม: ความรวมมือ Memorandum of Understanding ระหวาง
มหาวิทยาลัยมหิดลและองคการเภสัชกรรมเพ่ือการพัฒนาวัคซีนไขสมองอักเสบเจอีรุนใหม โดยใช
เทคโนโลยีการใชเซลลเพาะเลี้ยง 
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3) วัคซีนไขหวัด/ไขหวัดใหญ: การวิจัยและพัฒนาวัคซีนไขหวัดใหญสายพันธุใหม 2009 โดยเปน
วัคซีนเชื้อตัวเปนชนิดออนฤทธิ์ แบบพนทางจมูก โดยใชเทคโนโลยีไขไกฟก โดยการที่ประเทศ
รัสเซียถายทอดเทคโนโลยีผานทางองคการอนามัยโลกใหแกองคการเภสัชกรรม 
4) วัคซีนปองกันไรฝุน: คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาลถายทอดเทคโนโลยีการผลิตวัคซีนรักษา
โรคภูมิแพไรฝุน ใหแกบรษิัท โรงงานเภสัชกรรมเกรทเตอร ฟารมา จํากัดเพ่ือเตรียมจําหนาย
ภายในประเทศ และภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต  
5) วัคซีนปองกันโรคภูมิแพจากแมลงสาบ: คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล รวมมือกับนักวิจัยของ
ศูนยการแพทยเมโยคลินิก ประเทศสหรัฐอเมริกา การพัฒนาวัคซีนปองกันโรคภูมิแพจากแมลงสาบ
สายพันธุอเมริกัน ขณะน้ีอยูในระหวางการพัฒนาวัคซีนในหองปฏิบัตกิาร 
6) วัคซีนรวมคอตีบ ไอกรน บาดทะยักและตับอักเสบบ:ี องคการเภสัชกรรมไดลงนามในขอตกลง 
กับบริษทั Berna-Biotech Korea Corp. เพ่ือการผลิตวคัซีนรวม DTP-HB  
7) วัคซีนปองกันไอกรนชนิดไมมีเซลล: บริษัทไบโอเนทเอเชีย รวมกับคณะวทิยาศาสตร 
มหาวิทยาลัยมหิดลในการพัฒนาวัคซีนปองกันไอกรนชนิดไมมีเซลลดวยเทคโนโลยีพันธวุิศวกรรม 
 

4.3.1.4 การวิเคราะหศักยภาพการวิจัยและพัฒนาวัคซีนในประเทศไทย 
1) แหลงทุน 

พบวามีแหลงทุนในประเทศหลายแหงที่ใหการสนับสนุนงานวิจัยและพัฒนาในระดับพรี
คลินิก ไดแก ศูนยความเปนเลิศดานชวีวทิยาศาสตรแหงประเทศไทย (TCELS), สํานักงาน
คณะกรรมการวิจัยแหงชาต,ิ คณะกรรมการวิจัยแหงชาต,ิ บริษัทเอกชน เปนตน อยางไรก็ตาม 
พบวา สิ่งที่เปนปญหาสําหรับแหลงทุน คอืแหลงทุนสําหรับการวิจัยและพัฒนาในระดับการวิจัยทาง
คลินิก เน่ืองจากระยะนี้จําเปนตองใชงบประมาณจํานวนมากโดยเฉพาะงานวิจัยทางคลินิกในระยะที่ 
3 ซ่ึงตองอาศัยงบประมาณสูงจากแหลงทุนในระดับนานาชาติ เชน องคการอนามัยโลก หรือบริษัท
ยาขามชาติทีมี่งบประมาณในการวิจัยและพัฒนามากxxi  

2) บุคลากร 
หนวยวิจัยในระดับพรีคลินิกและในระดับคลินิกน้ันมีผูเชี่ยวชาญในการพัฒนางานวิจัยและ

พัฒนาวัคซีนจํานวนหนึ่งซ่ึงยังไมเพียงพอ และมีปญหาการโยกยายงานไปสูภาคเอกชน โดยเฉพาะ
ในภาครัฐเน่ืองจากไมมีตําแหนงงานรองรับที่เพียงพอและม่ันคงxxii สวนหนวยวิจัยระดับอุตสาหกรรม
ยังขาดบุคลากรทั้งจํานวนและผูเชีย่วชาญในระดับอุตสาหกรรม นอกจากน้ียังพบวา ประเทศไทยยัง
ไมมีหลักสูตรการพัฒนาบุคลากรดานวัคซีนในประเทศ (vaccinology course) ซ่ึงหลักสูตรสวนใหญ
อยูในตางประเทศและในภาคองคกรเอกชน38, 40  

 
                                                 
xxi จากการสัมภาษณเชิงลึกนักวิจัยในสถาบันวิจัยและพัฒนาวัคซีนของภาครัฐจํานวน 1 ทาน 
xxii จากการสัมภาษณเชิงลึกนักวิจัยในสถาบันวิจัยและพัฒนาวัคซีนของภาครัฐจํานวน 1 ทาน 
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3) เครื่องมือ/ หองปฏิบัตกิาร  

โครงสรางพ้ืนฐานตางๆที่มีความสําคัญตอการวิจัยและพัฒนาวัคซีน สามารถประเมิน
ศักยภาพไดดังน้ี 

3.1) ระดับพรีคลินิก  

 หองปฏิบัติการตางๆในประเทศไทย พบวามีอยูหลายแหงที่มีมาตรฐานหองปฏิบัตกิารที่ดี 
(GCP) เชน หองปฏิบัติการของศูนยวิจัยและพัฒนาวัคซีน มหาวิทยาลัยมหิดลxxiii  

 สัตวทดลองและเชื้อสายพันธุกอโรค มีสํานักทดลองแหงชาติไดรับการรับรองใหเปนศูนย
ยอยภาคพ้ืนเอเชียตะวันออกเฉียงใต อยางไรก็ตาม สํานักสัตวทดลองแหงชาติไมสามารถผลิต
สัตวทดลองทีมี่คุณภาพไดครบทุกสายพันธที่มีความจําเปน เชน ลิง และ ferret รวมทั้งระบบการ
นําเขาสัตวทดลองใชเวลานานและยุงยาก  การเลี้ยงและการใชสตัวเพ่ืองานทางวิทยาศาสตรยังไมได
มาตรฐาน มีผลใหงานวิจัยและพัฒนาวัคซีนไมกาวหนาเทาที่ควรxxiv  

 เชื้อสายพันธุกอโรค มีแหลงใหการสนับสนุน ไดแก องคการอนามัยโลก (WHO Global 
Influenza Programme), NIBSC (National Institute for Biological Standards and Control, 
England) เปนตน สําหรับเชื้ออ่ืนๆ ในประเทศไทย มีแหลงสนับสนุน คือ 
กรมวิทยาศาสตรการแพทย NIH (National Institute of Health)xxv 
3.2) ระดับคลนิิก  

ประเทศไทยมีหองปฏิบัติการสําหรับงานวจัิยทางคลินิกที่ไดมาตรฐานสากลหลายแหง ซ่ึงมี
บทบาทสําคญัอยางยิ่งในการสนับสนุนงานวิจัยในระดับคลินิกใหมีคุณภาพและอางอิงไดในระดับ
นานาชาติ ไดแก Vaccine trial center ที่ มหาวิทยาลัยมหิดล ที่มีความพรอม และมีศักยภาพในการ
วิจัยดานคลินิกที่ไดมาตรฐานสากล (ICH GCP)xxvi 

3.3) โรงงานผลิตวัคซีนก่ึงอุตสาหกรรม ในปจจุบันประเทศไทยมี Pilot plant ที่เปนของภาครัฐ 
สําหรับวัคซีน 2 แหง ดังน้ี 5   

 หนวยที่หน่ึง เปนความรวมมือระหวางองคการเภสัชกรรมและมหาวทิยาลัยศิลปากร เปน 
Pilot plant ระดับ BSL3 ไดรับงบสนับสนุนจาก WHO ขณะน้ีกําลังดําเนินการผลิตวัคซีนโรคไขหวัด
ใหญสายพันธใหม 2009 เพ่ือการทดสอบทางคลินิก 

 หนวยที่สอง เปนความรวมมือระหวางมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกลาธนบรีุ (มจธ.) 
และองคการเภสัชกรรม ซ่ึง มจธ. มีอาคารอยูแลว แตตองใชงบประมาณเพ่ิมประมาณ 230 ลานบาท 
โดยจะดําเนินการพัฒนาใหสามารถผลิตวัคซีนไขหวัดใหญใน Industrial scale 

                                                 
xxiii จากการสัมภาษณเชิงลึกนักวิจัยในมหาวิทยาลัยจํานวน 1 ทานและผูเชี่ยวชาญจากภาคเอกชนจํานวน 1 ทาน 
xxiv จากการสัมภาษณเชิงลึกนักวิจัยในมหาวิทยาลัยจํานวน 1 ทาน 
xxv จากการสัมภาษณเชิงลึกนักวิจัยในมหาวิทยาลัยจํานวน 1 ทาน 
xxvi จากการสัมภาษณเชิงลึกนักวิจัยในมหาวิทยาลัยจํานวน 1 ทาน 
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สําหรับ Pilot plant อีก 3 แหง ที่ของบประมาณจากโครงการ SP2 ผานกระทรวงสาธารณสุข 
โดย 2 หนวยงาน ไดแก 

1. ศูนยเทคโนโลยีชีวภาพทางการแพทย (MBC) กรมวิทยาศาสตรการแพทย เสนอของบประมาณ
รวมทั้งสิ้น 465 ลานบาท เพ่ือจัดตั้ง Pilot plant 2 แหง ที่มจธ. แหงที่ 1เปน Microbial cell วัคซีนที่
รอผลิต เชน HIV vaccine, Hepatitis B vaccine แหงที่ 2 เปน Mammalian cell ซ่ึงคาดวาจะรองรับ
การผลิตวัคซีนหลายชนิด รวมทั้ง Influenza vaccine ดวย 

2. ศูนยความเปนเลศิดานชวีวทิยาศาสตรของประเทศไทย (TCELS) และศูนยวิจัยพัฒนาวัคซีน 
มหาวิทยาลัยมหิดล ของบประมาณ 250 ลานบาท โดยจะใชเทคโนโลยี Mammalian cell-based 
เพ่ือการพัฒนาวัคซีนเดงก่ี 

 สําหรับโรงงานผลิตวัคซีนก่ึงอุตสาหกรรมที่เปนของเอกชน ไดแก โรงงานผลิตวัคซีนโรค
ภูมิแพ ของบริษัทเกรท็เตอรฟารมา ซ่ึงไดกอสรางเสร็จเรียบรอยแลว และโรงงานผลิตวัคซีนโรคไอ
กรนชนิดไรเซลล ของบรษิทัไบโอเน็ทเอเชีย41 

3.4) โรงงานผลิตวัคซีนในระดับอุตสาหกรรม พบวา ปจจุบันมีบริษัท องคการเภสัชกรรม-เมอรริ
เออรชีววตัถุ จํากัด (GPO-MBP) เปนโรงงานแบงบรรจุวัคซีนภายในประเทศไทย เกิดจากการรวม
ทุนระหวางองคการเภสัชกรรม และบริษทัซาโนฟ-ปาสเตอร จํากัด และสํานักงานทรัพยสินสวน
พระมหากษัตริย และองคการเภสัชกรรมไดรับการสนับสนุนงบประมาณ ประมาณ 1,400 ลานบาท
จากรัฐบาลไทยในการกอสรางโรงงานผลิตวัคซีนในระดับอุตสาหกรรมที่จังหวัดสระบุรี42 

4) ฐานขอมูล  

พบวาฐานขอมูลองคความรูทางวิชาการประกอบการวิจัยและพัฒนาวคัซีนนั้นมีเพียงพอ แต
พบวาฐานขอมูลดานสิทธิบตัรและอนุสทิธิบตัรของไทยยังมีปญหาในการสืบคนและเขาถึง ทําให
นักวิจัยไมแนใจวาผลติภัณฑที่ตนเองกําลังศึกษาอยูน้ัน มีผูอ่ืนขอจดสิทธิบตัรแลวหรือไมxxvii 

5) การบริหารจัดการ  

ในการบริหารจัดการวัคซีน มีนโยบายวัคซีนแหงชาตทิี่กําหนดวาวคัซีนชนิดใดควรมีการ
วิจัยและพัฒนา และมีสถาบันวัคซีนแหงชาติเปนหนวยงานกลางทําหนาที่สําคัญในการขับเคลื่อน
งานดานวัคซีนตามนโยบายและแผนยุทธศาสตรวคัซีนแหงชาติ รวมทั้งโครงการตามวาระแหงชาติ
ดานวัคซีน  ทําใหการบริหารจัดการวิจัยและพัฒนาวัคซีนมีประสิทธิภาพมากกวาผลิตภัณฑสขุภาพ
อ่ืนๆxxviii 

 จากขอมูลดังกลาวแลว คณะผูวิจัยไดวิเคราะหศักยภาพทั้ง 6 ประเด็นโดยสรุปความเห็นได
ดังแสดงในตารางที่ 4.13 พบวา ประเทศไทยมีศักยภาพการวิจัยและพัฒนาวัคซีนในระดับพ้ืนฐาน
                                                 
xxvii จากการสัมภาษณเชิงลึกนักวิจัยในมหาวิทยาลัย จํานวน 1 ทาน 
xxviii จากการสัมภาษณเชิงลึกผูบริหารของภาครัฐและนักวิจัยและพัฒนาภาครัฐจํานวน  2 ทาน 
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และระดับพรคีลินิก แตในระดับก่ึงอุตสาหกรรมและระดับอุตสาหกรรมนั้นยังอยูในชวงเริ่มตนการ
พัฒนา เชน เริ่มมีการของบประมาณเพือ่กอสรางโรงงานผลิตระดับก่ึงอุตสาหกรรมและระดับ
อุตสาหกรรม ในสวนการวิจัยระดับคลินิกพบวาประเทศไทยมีหนวยงานที่มีศักยภาพในการวิจัย
ระดับคลินิกทีมี่ประสบการณทําวิจัยใหแกวัคซีนจากตางประเทศ 
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ตารางที ่4.13 การวิเคราะหศักยภาพของการวิจัยและพฒันาวัคซีนในประเทศไทย 

 
ระดับพื้นฐาน ระดับพรีคลินิก ระดับกึ่งอุตสาหกรรม ระดับคลินิก ระดับอุตสาหกรรม 

1. แหลงทุน +++ +++ + + 
(วัคซีนที่วิจัยในประเทศ) 

- 

2. บุคลากร 
- จํานวนบุคลากร 
- ระดับความเชี่ยวชาญ 

 
+++ 
+++ 

 
+++ 
+++ 

 
+ 
+ 

 
++ 
+++ 

 
+ 
+ 

3. เครื่องมือ/ หองปฏิบัติการ 
(โครงสรางพื้นฐาน) 

++ 
(หองปฏิบัติการ GLP, สัตวทดลอง, 

เชื้อสายพันธกอโรค 

++ 
(หองปฏิบัติการ GLP, สัตวทดลอง, 

เชื้อสายพันธกอโร 

+ 
(ขาดcell-based plant) 

 

+++ 
หองปฏิบัติการงานวิจัยทางคลินิก(GCP)) 

 

- 
 

4.ฐานขอมูล 
- การใชประโยชนจากสิทธบิัตร 

 
n/a 

 
n/a 

 
n/a 

 
n/a 

 
n/a 

5.การบริหารจัดการ +++ +++ + ++ + 

หมายเหตุ  /   หมายถึง มี,-  หมายถึง ไมมี    + หมายถึง นอย, +++ หมายถึง ปานกลาง, +++ หมายถึง มาก n/a หมายถึง not available 
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4.3.1.5 การวิเคราะหจุดแข็งและจุดออนของการวิจัยและพัฒนาวัคซีน 

จุดแข็ง (Strength) 

1) การมีนโยบายวัคซีนแหงชาติและแผนยุทธศาสตรที่กําหนดวาวคัซีนใดที่ควรมีการพัฒนาและมี
การจัดทําแผนที่ทางเดิน (roadmap) ที่กําหนดแผนในการวิจัยและพฒันาวัคซีนแตละชนิด รวมทัง้มี
การผลักดันการจัดตั้งสถาบนัวัคซีนแหงชาติเปนองคกรกลางในกํากับของกระทรวงสาธารณสุข 

2) บุคลากรมีความสามารถและประสบการณในการทําวิจัยระดับพรคีลินิก ไดแก ดาน in vitro to 
non-primate เชน JE vaccine, Dengue รวมทั้งมีประสบการณทํางานวิจัยระดับคลินิก  

3) มีโครงสรางพ้ืนฐานที่ดีสาํหรับการวิจัยระดับพรีคลินิกและระดับคลินิก ไดแก มีหองปฏิบัติการท่ีได
มาตรฐานสากล เชน AFRIMS (lab for HIV) และมีศนูยทดสอบวัคซีนที่ไดมาตรฐาน GCP 

4) มีแหลงทุนสนับสนุนจากในประเทศและตางประเทศตามแผนความตองการของผูใหทุน เชน 
WHO, TCELS, BIOTEC, สํานักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย, สํานักงานคณะกรรมการอุดมศึกษา 
เปนตน 

จุดออน (Weakness) 

1) GMP Pilot Plant ของประเทศไทยยังอยูในระยะเริ่มตน โดยเพ่ึงมี pilot plant สําหรับ egg-
based technology ที่มหาวทิยาลัยศิลปากร แตไมมี GMP Pilot Plant สําหรับcell-based 
technology และอ่ืนๆxxix  
2) ไมมีหลักสูตรในสถาบันการศึกษาเก่ียวกบัการวิจัยและพัฒนาวัคซีนในประเทศไทย  
3) ขาดการประสานงานความรวมมือระหวางกลุมนักวิจัยเพ่ือการสงตอเทคโนโลยีจากในระดับพรี
คลินิก ไประดับคลินิก จนถงึการผลิตในระดับอุตสาหกรรม  
4) กฎระเบียบของ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดานวัคซีน ยังมีการเปลี่ยนแปลง และอยู
ระหวางการดําเนินการ ไดแก อยูระหวางการพัฒนาศักยภาพในดาน investigational new drug 
application, clinical trial inspection และ Biological license application เก่ียวกบัการขึ้นทะเบียน
วัคซีนใหมในประเทศไทย และ clinical trial evaluation /GMP Inspection ซ่ึงอยูระหวางการ
ดําเนินการxxx 

 

 

 

 

                                                 
xxix ขอมูลจากการสัมภาษณเชิงลึกผูบริหารของภาครัฐจํานวน 1 ทาน 
xxx ขอมูลจากการสัมภาษณเชิงลึกผูบริหารที่เกี่ยวของกับการวิจัยและพัฒนาวัคซีนภาครัฐจํานวน 1 ทาน 
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4.3.2 การวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑชีววัตถอุื่น ๆ (โปรตีนของ
มนุษย) 

4.3.2.1 สถานการณการวิจัยและพัฒนา 

จากการทบทวนผลงานวิจัยดานการพัฒนาผลิตภัณฑโปรตีนของมนุษย พบวามีจํานวน
ผลงานทั้งสิ้น 31 งานวิจัย จําแนกไดเปนงานวิจัยระดับพ้ืนฐาน 15 ผลงาน (รอยละ 48) ระดับพรี
คลินิก 7 ผลงาน (รอยละ 23) ระดับคลินิก 1 ผลงาน (รอยละ 3) และระดับอุตสาหกรรมการผลิต 8 
ผลงาน (รอยละ 26) (รายละเอียดแสดงดังรูปที่ 4.10) โดยการวิจัยระดับพ้ืนฐานจะทําการศึกษาใน
สถาบันการศกึษาเปนหลัก สวนการศึกษาในระดับพรีคลินิกสวนใหญ เปนผลงานจาก สกว., วช. 
และสถาบันการศึกษาที่อยูในเครือขายมหาวิทยาลัยวจัิยแหงชาติ  

 

 
รูปที่ 4.10 ผลงานวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑโปรตีนของมนุษย 

สถานการณการวิจัยและพฒันาผลิตภัณฑโปรตีนของมนุษยและหนวยงานรับผิดชอบมี
รายละเอียดดังแสดงในตารางที่ 4.14 
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ตารางที่ 4.14 สถานการณการวิจัยและพฒันาผลิตภัณฑโปรตีนของมนุษยและหนวยงานรับผิดชอบ 

ที่ 
ชนิดของยา 
ชีววัตถุ 

หนวยงานท่ี
เกี่ยวของ 

ผูรับผิดชอบ
โครงการ การดําเนินการ 

1 Albumin BIOTEC 

สถาบันอณูชีววิทยา
และพันธุศาสตร 
มหาวิทยาลัยมหิดล 

วิจัยและพัฒนาการผลิต Albumin ยีสต P. pastoris โดย
พัฒนากระบวนการ ตัดตอทางพันธุศาสตรเพื่อสราง 
recombinant protein 

2 
Erythropoietin 
(EPO) BIOTEC 

สถาบันอณูชีววิทยา
และพันธุศาสตร 
มหาวิทยาลัยมหิดล 

วิจัยการผลิต EPO เซลลสัตวและยีสต P. pastoris โดย
พัฒนากระบวนการตัดตอทางพันธุศาสตรเพื่อสราง 
recombinant protein 

3 
  
  
  
  
  

Human 
growth 
hormone 
(hGH) 
 
  
  
  
  
  

BIOTEC, GPO, 
มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีพระจอม
เกลาธนบุรี(มจธ.), 
TCELS 
  
  
  
  
  

หนวยปฏิบัติการวจัิย
กลาง BIOTEC 
  
  
  
  
  

-พัฒนาการผลิต hGH ในยีสต P. pastoris และการผลิต
hGH ในถังหมักระดับหองปฏิบัติการ   
- ตัดตอทางพันธุศาสตรเพื่อสราง recombinant protein 
- การขยายการผลติhGH รวมทั้งการทําบริสุทธิ์จากโปรตีน
ที่ผลิต 
- การนําhGHจากP. Pastorisไปทดสอบกับหนู เพื่อศึกษา
คุณสมบัติและประสิทธิภาพของhGH   
- พัฒนาการผลิตhGHจากP. Pastorisในถังหมักระดับ pilot 
scale ใน clean room และการผลิตhGHดวยระบบGMP  
- พัฒนาวิธีการทํา formulation hGH ดวยการใชไฮโดรเจล
ที่ตอบสนองตอการเปลี่ยนแปลงอุณหภูมิ 
- ศึกษาสถานภาพความเปนไปไดและมูลคาทางการตลาด
ของการผลิตและจัดจําหนาย hGH  

4 Insulin BIOTEC 

สถาบันอณูชีววิทยา
และพันธุศาสตร 
มหาวิทยาลัยมหิดล 

วิจัยการผลิต Insulin ในยีสต P. pastoris โดยพัฒนา
กระบวนการตัดตอทางพันธุศาสตร recombinant protein  
ตัดตอทางพันธุศาสตรเพื่อสราง recombinant protein 

ท่ีมา; เชิญพร เต็งอํานวย และคณะ. สถานภาพทางเทคโนโลยีและขีดความสามารถของอุตสาหกรรมผลิตเภสัช
เคมีภัณฑ (Active Pharmaceutical Ingredient – API) ในประเทศไทย. พฤษภาคม 2551.16 

 

4.3.2.2 สิทธิบัตรและอนุสิทธิบัตร15, 25 

พบสิทธบิัตรที่เก่ียวของกับการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑโปรตีนของมนุษยและผลิตภัณฑ
ชีวภาพอ่ืน ๆ ดังน้ี 
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ตารางที่ 4.15 สิทธิบตัรของการวิจัยและพฒันาผลิตภัณฑโปรตีนของมนุษย 

ชื่อสิทธิบัตร ผูประดิษฐ 

โปรตีนท่ีมีประโยชนในการรักษาโรคติดเชื้อเอชไอวี (HIV) และ
โรคมะเร็งจากตนฟกขาว (Momordica cochichinensis) 

ผศ.ดร. วิเชษฐ ลีลามานิตย, รศ.ดร. มธุรส 
พงษลิขิตมงคล, รศ.ดร. สกล พันธุย้ิม, นายฐิติ
เดช ลือตระกูล (ภาควิชาชีวเคมี 
มหาวิทยาลัยมหิดล) 

โปรตีนท่ีมีสมบัติยังยั้งเอ็นไซม HIV-Reverse Transcriptase ในหลอด
ทดลองและสกัดโปรตีนนี้ จากมะระพันธุไทย (Momordica charantil L.) 

รศ. วีณา จิรัจฉริยากูล, รศ. เอมอร โสมนะพันธุ
, รศ. จันทรเพ็ญ วิวัฒน, ผศ. มลวิภา วงษ
สกุล (ภาควิชาจุลชีววิทยา มหาวิทยาลัยมหิดล) 

Method of large scale production of recombinant DNA derived 
TPA or K2S molecules 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม (โดย รศ.ดร.จีรเดช มโน
สรอย) รวมกับบริษัท Boehringer Inlinheim 
ประเทศเยอรมัน  

Method of large scale protein production in prokaryote 

 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม (โดย รศ.ดร.จีรเดช มโน
สรอย) รวมกับบริษัท Boehringer Inlinheim 
ประเทศเยอรมัน  
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4.3.2.3 การถายทอดเทคโนโลยี  

ประเทศไทยมีประสบการณในการถายทอดเทคโนโลยี ดังน้ี 

ตารางที่ 4.16 การถายทอดเทคโนโลยีการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑโปรตีนของมนุษย 

การถายทอดเทคโนโลยี หนวยงาน 

BIOTECไดรวมมือดานการคนหายากับบริษัทเวชภัณฑโนวารติส ประเทศ
สวิสเซอรแลนด ระยะเวลาดําเนินการชวงละ 3 ป ระหวางป 2548-2551 และ ป 
2551-2554 โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือการพัฒนายารักษาโรคจากสารธรรมชาติ 
(natural products) ท่ีคนพบในประเทศไทย44 

ความรวมมือระหวาง BIOTEC กับ บ.
เวชภัณฑโนวารติส (Novartis 
International Pharmaceutical Ltd.) 
ประเทศสวิสเซอรแลนด 

มีความรวมมือในดานการวิจัยพัฒนาเทคโนโลยีการผลิตยาชีววัตถุ ระหวาง ม.
เทคโนโลยีพระจอมเกลาธนบุรี และ บ. ฟารมา นูวา จํากัดxxxi 

ม.เทคโนโลยีพระจอมเกลาธนบุรี และ 
บ. ฟารมา นูวา จํากัด  

 

4.3.2.4 การวิเคราะหศักยภาพการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑโปรตีนของ
มนุษย 

1) แหลงทุน 

แหลงทุนผูใหการสนับสนุนเงินทุนในงานทําวิจัย ไดแก ศูนยความเปนเลิศดานชวีวทิยา
ศาสตรของประเทศไทย (TCELS)45 ซ่ึงเปนหนวยงานที่ดําเนินการครอบคลุมทั้งการจัดการและการ
ลงทุนในการสนับสนุนดานการเงินตอโครงการวิจัยและพฒันาโครงการที่มีพ้ืนฐานจากงาน
วิทยาศาสตรชีวภาพนอกจากนั้นยังมีแหลงทุนอ่ืนๆ ไดแก ศูนยพันธุวศิวกรรมและเทคโนโลยชีวีภาพ
แหงชาติ (BIOTEC) องคการเภสัชกรรม เปนตน นอกจากน้ีคณะกรรมการสงเสริมการลงทุน หรือ 
BOI ไดเปดประเภทสงเสรมิการลงทุนในกิจการเทคโนโลยีชีวภาพใน 4 หมวดอุตสาหกรรม ไดแก 1) 
การผลิตเมล็ดพันธุ ปรับปรุงพันธุพืชและสัตว  2) การผลิตสารเวชภณัฑ  3) การผลิตชุดตรวจ
วินิจฉัย  และ 4) การผลิตสารชีวโมเลกุล และสารออกฤทธิ์ทางชวีภาพ โดยใหสิทธปิระโยชนดาน
ภาษีอากร เชน ยกเวนภาษเีงินไดนิติบุคคล 8 ปไมจํากัดวงเงินทุกเขตทีต่ั้ง ยกเวนอากรขาเขา
เคร่ืองจักรxxxii 

2) บุคลากร 

นักวิจัยดานเทคโนโลยีชวีภาพในประเทศไทยยังมีจํานวนนอยและสวนใหญอยูในหนวยงานภาครัฐ 
โดยเฉพาะอยางยิ่งในสถาบนัการศึกษา ซ่ึงไมสามารถทํางานวิจัยไดอยางเต็มเวลา อยางไรก็ตาม
เริ่มมีการผลิตบุคลากรเพ่ิมเติมโดยมีหลักสูตรการเรียนการสอนทางดานเทคโนโลยีชีวภาพตั้งแตป 

                                                 
xxxi จากการสัมภาษณผูเชี่ยวชาญจากภาคเอกชนจํานวน 1 ทาน 
xxxii จากการสัมภาษณเชิงลึกผูเชี่ยวชาญจากภาคเอกชน และการสืบคนขอมูลจาก http://www.boi.go.th/thai/ 
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พ.ศ. 2546 ในระดับปริญญาตรีถึงปริญญาเอก เพ่ือผลิตบุคลากรนกัชีวเคมี จุลชวีวทิยา วศิวกรรม
ชีวเคมี เปนตน ทําใหแนวโนมนักวิจัยในดานนี้มีมากขึ้น 

3) เครื่องมือ/หองปฏิบัติการ 

หนวยปฏิบตักิารวิจัยดานยาชีววตัถใุนประเทศไทยในปจจุบันที่ไดมาตรฐานมีเฉพาะที่ 
BIOTEC ซ่ึงมีหนวยปฏิบตัิการวิจัยกลางทํางานวิจัยและพัฒนาดานยาชีววตัถุรวมกับ หนวย
ปฏิบัติการวิจัยและพัฒนาวศิวกรรมชวีเคมี 46 รวมถึงมีการพัฒนาโครงสรางพ้ืนฐานโรงงานตนแบบ 
ณ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยพีระจอมเกลาธนบุรี วทิยาเขตบางขุนเทยีน โดยออกแบบและกอสราง
ตามมาตรฐาน GMP (Good Manufacturing Practice) สําหรับการผลิตยาชีววัตถุเพ่ือการทดสอบ
ทางคลินิกได  โดยแบงสวนการผลิตออกเปน 4 หนวย (Bioprocess Unit 1, 2, 3, และ 4) โดยใน
ระยะแรกมีแผนใชงานในพืน้ที่ 2 หนวยคอืBioprocess Unit 1 เปนสวนที่ใชสําหรับการผลติยาที่เปน
โปรตีนโดยใชยีสตหรือแบคทีเรียที่ไดรับการดัดแปลงทางพันธุกรรมเปนเซลลตนแบบในการผลติ 
ออกแบบเปนระบบ Clean room (class 10000) ระดับ Biosafety level 1 (BSL1) และ Bioprocess 
Unit 2 คือ สวนที่ใชสําหรับการผลิตยาที่เปนโปรตีนโดยใชเซลลสตัวที่ไดรับการดัดแปลงทาง
พันธุกรรมเปนเซลลตนแบบในการผลติ ออกแบบเปนระบบ Clean room ระดับ BSL2  

5) การบริหารจัดการ  

เน่ืองจากไมมีหนวยงานหลกัในการประสานงานจึงพบปญหาการขาดการวางแนวทางการ
สงเสริมการวจัิยและพัฒนา ขาดการประสานงานระหวางเครือขายนักวิจัย และขาดการเชื่อมโยง
ระหวางนักวิจัยกับผูผลติในภาคอุตสาหกรรม 

 

จากขอมูลดังกลาวแลว คณะผูวิจัยไดวิเคราะหศักยภาพทั้ง 6 ประเด็นโดยสรุปความเห็นได
ดังแสดงในตารางที่ 4.17 พบวาการวิจัยและพัฒนายาโปรตีนของมนุษยในประเทศไทยนั้นเปนระยะ
เริ่มตนซึ่งตองบูรณาการองคความรูหลายดาน ขอมูลดานการวิจัยและพัฒนาจึงยังมีไมมากนัก แต
อยางไรก็ตาม พบวามีงานวจัิยและพัฒนาในระดับพ้ืนฐานและพรีคลนิิกอยูจํานวนหนึ่ง และมีการ
สรางโรงงานกึ่งอุตสาหกรรมเพ่ือรองรับการผลิต ซ่ึงเปนปจจัยสงเสริมการวิจัยและพฒันายาชวีวตัถุ
ในอนาคต   
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ตารางที่ 4.17 การวิเคราะหศักยภาพของการวิจัยและพฒันายาโปรตีนของมนุษยในประเทศไทย 

 
ระดับพื้นฐาน ระดับพรีคลินกิ ระดับกึ่งอุตสาหกรรม ระดับคลินิก ระดับอุตสาหกรรม 

1. แหลงทนุ ++ ++ + - - 

2. บุคลากร- ปริมาณบุคลากร 

- คุณภาพของบุคคลากร 

++ 

++ 

++ 

++ 

 

n/a 

n/a 

 

n/a 

n/a 

 

n/a 

n/a 

3. เครื่องมือ/ หองปฏิบัติการ 
(โครงสรางพืน้ฐาน) 

++ ++ ++ n/a n/a 

4. ฐานขอมูล n/a n/a n/a n/a n/a 

5.การบริหารจดัการ ++ ++ + + + 

หมายเหตุ: /   หมายถึง ม,ี -  หมายถึง ไมมี, n/a หมายถึง ไมมีขอมูล, + หมายถึง นอย, +++ หมายถงึ ปานกลาง, +++ หมายถึง มาก 
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4.3.2.5 การวิเคราะหจุดแข็งและจุดออนการวิจัยและพัฒนายาโปรตีนของ
มนุษย 

จุดแข็ง (Strength) 

1) มีโรงงานตนแบบที่ไดมาตรฐาน GMP ณ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยพีระจอมเกลาธนบุรี วทิยาเขต
บางขุนเทียน สําหรับการผลิตยาที่เปนโปรตีนโดยใชยีสตหรือแบคทีเรียและเซลลสัตวที่ไดรับการ
ดัดแปลงทางพันธุกรรมเปนเซลลตนแบบในการผลติ  

2) มีหนวยงานปฏิบัติการวจัิยที่มีคุณภาพ ไดแก ศูนยพันธุวศิวกรรมและเทคโนโลยีชวีภาพแหงชาติ 
ศูนยเทคโนโลยีชีวภาพดานการแพทยและสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสขุ เปนตน 

จุดออน (Weakness) 

1) ขาดองคความรูที่ใชในการวิจัยและพฒันา ซ่ึงตองอาศัยการบูรณาการองคความรูจากหลายสาขา 
เชน biochemistry, biology, genetics  

2) ขาดงบประมาณสนับสนุนการคนควาวิจัยยาชวีวตัถุ  

2) รัฐมีการลงทุนทางดานเทคโนโลยีชวีภาพขั้นสูง เชน ดานวิทยาการจีโนมิกส และชวีสารสนเทศน
ในระดับต่ํา จึงไมสามารถพัฒนางานวิจัยยาชีววัตถุแบบกาวกระโดดxxxiii  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
xxxiii

 จากการสัมภาษณนักวิจัยในมหาวิทยาลัย จํานวน 1 ทาน  
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4.4 การวิจัยและพัฒนาชุดตรวจวินิจฉัยทางการแพทย 

4.4.1 สถานการณการวิจัยและพัฒนา 

ชุดตรวจวินิจฉัยทางการแพทยเปนเคร่ืองมือแพทยชนิดหน่ึงที่ใชชวยประกอบการ
วินิจฉัยโรค หากแบงกลุมตามลักษณะการใชงานสามารถแบงไดเปน 2 กลุมหลักคอื ชุดตรวจ
วินิจฉัยทีต่องใชรวมกับเครือ่งมืออัติโนมัติและชุดตรวจวินิจฉัยสําเรจ็รูปที่สามารถใชได ณ จุดตรวจ  
จากการสืบคนจากฐานขอมูลงานวิจัยหลักของประเทศ ประกอบดวย ฐานขอมูล สวทช. ฐานขอมูล 
วช. และฐานขอมูล สกว. รวมถึงขอมูลวิทยานิพนธของสถาบันการศกึษาในระดับอุดมศึกษาจาก
ฐานขอมูล Thailis รวมทั้งขอมูลบนเวบเพจของหนวยงานที่เก่ียวของกับ ไดแก
กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข โดยใชคําคนหลกั ชุดตรวจวินิจฉัยทางการแพทย 
ชุดตรวจทางหองปฏิบัติการ (test kit) การวิจัย ระยะเวลาของขอมูลที่มีการตีพิมพเผยแพรตั้งแตป 
พ.ศ. 2542 จนถึงเดือนพฤศจิกายน 2553 มีขอคนพบดังน้ี 

พบวา มีจํานวนผลงานวิจัยและพัฒนาชุดตรวจวินิจฉัยทางการแพทยทั้งสิ้น 99 ผลงาน 
แบงเปนงานวจัิยชุดตรวจวนิิจฉัยที่ตองใชรวมกับเคร่ืองมืออัตโนมัติ 35 ผลงาน และชุดตรวจวนิิจฉัย
สําเร็จรูป 64 ผลงาน เปนงานวิจัยจากสถาบันอุดมศึกษา 41 ผลงาน; BIOTEC 21 ผลงาน; วช. 18 
ผลงาน; กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข 16 ผลงาน; และ สวทช. 3 ผลงาน จาก
จํานวนผลงานวิจัยทั้งหมดจําแนกไดเปนงานวิจัยระดับพ้ืนฐาน 14 ผลงาน, ระดับพรีคลินิก 37 
ผลงาน ระดับคลินิก (รวมทัง้ผลงานระดับก่ึงอุตสาหกรรม) 30 ผลงาน และระดับอุตสาหกรรมการ
ผลิต 18 ผลงาน (รายละเอียดแสดงดังรูปที่ 4.11) เห็นไดวาผลงานวิจัยทั้งระดับพรีคลินิก, คลนิิกและ
ระดับอุตสาหกรรมอยูในสัดสวนที่ใกลเคยีงกัน โดยงานวิจัยในระดับพรีคลินิกเปนผลงานจาก สกว. 
และ สถาบันการศึกษาที่อยูในเครือขายมหาวิทยาลัยวจัิยแหงชาติเปนหลัก  งานวิจัยในระดับคลนิิก
เปนผลงานจาก BIOTEC และ สวทช. สวนระดับอุตสาหกรรมการผลิตเปนผลงานจาก
กรมวิทยาศาสตรการแพทย โดยศูนยชดุทดสอบและผลิตภัณฑ และศูนยเทคโนโลยีชีวภาพดาน
การแพทยและสาธารณสุข รายละเอียดผลงานวิจัยและพัฒนาชุดตรวจวินิจฉัยในระดับพรีคลินิก 
คลินิก และระดับอุตสาหกรรมการผลิตแสดงดังตารางที่ 4.18 
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รูปที่ 4.11 ผลงานวิจัยและพัฒนาชุดตรวจวินิจฉัยจําแนกตามระดับของการวิจัย 

 

ตารางที่ 4.18 ผลงานวิจัยและพัฒนาชุดตรวจวินิจฉัยในระดับพรีคลินิก คลินิกและระดับอุตสาหกรรม 

ระดับของการวิจัย ชุดตรวจวินิจฉัยทางการแพทย 

ระดับพรีคลินิก โรคธาลัสซีเมีย, อหิวาต, โรคเทาชาง, โรคเมลิออยโดสิส, โรคฉ่ีหนู, ไขหวัดใหญ สาย
พันธ H5, ไขเลือดออก, เชื้อไวรัสเดงกี่, โรคเอดส, วัณโรค, มาลาเรีย, โรคหนอนพยาธิ,
โรคไวรัสตับอักเสบ 

ระดับคลินิก 
(รวมท้ังผลงานระดับกึ่ง
อุตสาหกรรม) 

มาลาเรีย, ไขหวัดนก, อุจจาระรวง, โรคฉ่ีหนู, วัณโรค, โรคเมลิออยโดสิส,               
โรคไวรัสตับอักเสบ, โรคหนอนพยาธิ, ไขเลือดออก, โรคเทาชาง, โรคธาลัสซีเมีย, โรค
เอดส, โรคพิษสุนัขบา 

ระดับอุตสาหกรรม โรคเอดส, โรคพิษสุนัขบา, โรคธาลัสซีเมีย, โรคขอเส่ือม, มาลาเรีย, โรคเมลิออยโดสิส, 
ไขเลือดออก,โรคฉี่หนู,โรคฉ่ีหนู, อหิวาต 

 

เม่ือนําผลงานวิจัยชุดตรวจวนิิจฉัยโรคทั้งหมดมาจําแนกโดยใชหลักเกณฑการแบงกลุมโรคที่เปน
ปญหา พบวาจํานวนงานวิจัยที่เก่ียวของกับโรคในกลุมโรคที่ 1 มี 6 ผลงาน กลุมโรคที่ 2 มี 83 
ผลงาน กลุมโรคที่ 3 มีจํานวน 8 ผลงาน และงานวิจัยอ่ืน ๆ ที่ไมเก่ียวของกับการรกัษาโรคโดยตรงมี
จํานวน 2 ผลงาน (รายละเอียดดังรูปที่ 4.12) เห็นไดวางานวิจัยดานการพัฒนาชุดตรวจวินิจฉัยใน
ประเทศไทยนัน้มุงเนนแกปญหาที่เกิดจากกลุมโรคที่ 2 เปนหลัก ไดแก โรคธาลัสซีเมีย, โรคเทาชาง, 
โรคเมลิออยโดสิส, ไขเลือดออก, โรคฉี่หนู, ไวรัสเดงก่ี, มาลาเรีย, โรคเอดส, โรคไวรัสตบัอักเสบ, 
วัณโรค, และโรคหนอนพยาธิตางๆ  

 

37.37%
30.30%

18.18% 14.14%

ระดับพื้นฐาน

ระดับพรีคลินิก

ระดับคลินิก

ระดับอุตสาหกรรม

37.37%
30.30%

18.18% 14.14%

ระดับพื้นฐาน

ระดับพรีคลินิก

ระดับคลินิก

ระดับอุตสาหกรรม
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รูปที่ 4.12 ผลงานวิจัยและพัฒนาชุดตรวจวินิจฉัยทางการแพทยจําแนกตามกลุมโรค 

 

4.4.2. สิทธิบัตรและอนุสิทธิบัตร 

พบขอมูลสิทธบิัตรและอนุสทิธิบตัรจํานวนทั้งสิ้น 28 ผลงาน แบงเปนสิทธิบตัรและอนุ
สิทธิบตัรของ สวทช. 14 ผลงาน (8 ผลงานเปนการวิจัยรวมกับกับนักวิจัยในหนวยปฏิบัติการ
เทคโนโลยีชวีภาพทางการแพทย คณะแพทยศาสตรศริิราชพยาบาล) ;สถาบันการศึกษาที่อยูใน
เครือขายมหาวิทยาลัยวิจัยแหงชาติ 11 ผลงาน (คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาลจํานวน 10 
ผลงาน และคณะวิทยาศาสตร 1 ผลงาน) ;และ สกว. 3 ผลงาน จากขอมูลขางตน จะเห็นวาคณะ
แพทยศาสตรศิริราชพยาบาลเปนหนวยงานที่มีศักยภาพสูงมากในการวิจัยและพฒันาชุดตรวจ
วินิจฉัยโดยมี สวทช. เปนแหลงทุนสําคัญและเปนหนวยวิจัยรวม  

พบวามีการจดสิทธิบตัรและอนุสิทธิบตัรในการวิจัยและพัฒนาชุดตรวจวินิจฉัยทาง
การแพทยในระดับพรีคลินิก ระดับคลินิก และระดับอุตสาหกรรมการผลิตในจํานวนใกลเคียงกนั 
(รายละเอียดแสดงในรูปที่ 4.13)  ขอมูลความสัมพันธระหวางระดับของการวิจัยกับโรคที่มีการจด
สิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัรชดุตรวจวินิจฉยัแสดงรายละเอียดดังตารางที่ 4.19  
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กลุมโรคที่ 1

กลุมโรคที่ 2

กลุมโรคท่ี 3

อ่ืนๆ
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รูปที่ 4.13 สิทธิบตัรและอนสุิทธิบตัรของชุดตรวจวินิจฉัยทางการแพทยจําแนกตามหนวยงานที่วิจัย
และระดับของการวิจัย 

 

ตารางที่ 4.19 ระดับของการวิจัยและโรคที่มีการจดสิทธิบตัรหรืออนุสิทธิบตัรชุดตรวจวินิจฉัย 

ระดับการวิจัย สิทธิบัตร/อนุสิทธิบัตรชุดตรวจวินิจฉัยทางการแพทย 

ระดับพ้ืนฐาน โรคเอดส, มาลาเรีย, เชื้อไวรัสเดงกี่, วัณโรค, เชื้อไขหวัดใหญ subtype H5, ไขเลือดออก, 
โรคเมลิออยโดสิส, ธาลัสซีเมีย, ไวรัสตับอักเสบซี 

ระดับพรีคลินิก ไขเลือดออก, โรคเอดส, อหิวาต, วัณโรค 

ระดับคลินิก โรคเอดส, โรคฉ่ีหนู, พยาธิใบไมในตับ, ไวรัสตับอักเสบซี, วัณโรค, เชื้อไขหวัดใหญ subtype 
H5 

 

เม่ือจําแนกตามกลุมโรคที่เปนปญหา พบวาสิทธิบตัรทีเ่ก่ียวของกับโรคในกลุมโรคที่ 2 มีจํานวนมาก
ที่สุด คือ 21 ผลงาน สิทธบิตัรที่เก่ียวของกับโรคในกลุมโรคที่ 1 และ 3 มีจํานวน 1 และ 5 ผลงาน 
ตามลําดับ (รายละเอียดแสดงดังรูปที่ 4.14) สิทธบิัตรที่เก่ียวของกับโรคในกลุมโรคที่ 2 ไดแก โรคฉี่
หนู, โรคเอดส, เชื้อไวรัสเดงก่ี, ไขเลือดออก, ธาลัสซีเมีย, อหิวาต, โรคไวรัสตบัอักเสบ, วัณโรคและ
โรคหนอนพยาธิ 
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รูปที่ 4.14 สิทธิบตัรและอนสุิทธิบตัรของชุดตรวจวินิจฉัยทางการแพทยจําแนกตามหนวยงานที่วิจัย
และกลุมโรค 

 

4.4.3 การถายทอดเทคโนโลยี 

ปจจุบันภาคเอกชนในประเทศไทยสามารถผลติชุดตรวจวินิจฉัยที่ใชเทคโนโลยีอยางงายได
เอง เชน ชุดตรวจการตั้งครรภ เปนตน ในสวนชุดตรวจวินิจฉัยที่ใชเทคโนโลยีที่ซับซอนภาคเอกชน
เริ่มรับถายทอดเทคโนโลยีจากหนวยงานภาครัฐทีว่ิจัยและพัฒนาชุดตรวจมากยิ่งขึน้47-49 ตัวอยาง
การประสานความรวมมือระหวางหนวยงานวิจัยและภาคเอกชนผูผลติ เชน BIOTEC มีการถายทอด
เทคโนโลยีชุดตรวจวินิจฉัย ไดแก ชุดตรวจไขหวัดนกไบโอเซ็นเซอร, นํ้ายาคอนจูเกตพิษสุนัขบา, 
ชุดตรวจอยางงายเพ่ือคัดกรองผูเปนพาหะแอลฟาธาลัสซีเมีย, ชุดนํ้ายาตรวจนบัเม็ดเลือดขาว
สําหรับเครื่องวิเคราะหเม็ดเลือดอัตโนมัติและน้ํายาตรวจนับเม็ดเลือดขาวสําหรับผูปวยเอดสxxxiv  
อยางไรก็ตาม ปญหาในการถายทอดเทคโนโลยี คือ ภาคเอกชนไมสนใจในเทคโนโลยีน้ัน ๆ 
เน่ืองจากไมมีความสามารถในการทําการตลาด นอกจากนี้ภาคเอกชนบางรายเห็นวาการนําเขาชุด
ตรวจวินิจฉัยเพ่ือจําหนายนั้นสะดวกและใหผลกําไรมากกวาการผลติเองเพ่ือจําหนายในประเทศxxxv 

 

4.4.4 ศักยภาพการวิจัยและพัฒนาชุดตรวจวินิจฉัย 
1) แหลงทุน 

หนวยงานภาครัฐ เชน สกว. วช. และ สวทช. โดยเฉพาะอยางยิ่ง BIOTEC ซ่ึงมุงเนนการ
วิจัยชุดตรวจวนิิจฉัยในโรคโรคติดเชื้ออุบตัิใหม-อุบัติซํ้า จะเปนแหลงทุนหลักสนับสนุนงานวิจัย
ภายในประเทศ รูปแบบการสนับสนุนวิจัยมีทั้งใหทุนวิจัยแกนักวิจัยในหนวยงานภาครัฐและงานวิจัย

                                                 
xxxiv

 จากการสัมภาษณเชิงลกึผูเชี่ยวชาญและรวบรวมจากเอกสารผลงานของ สวทช. 
xxxv

 จากการสัมภาษณเชิงลกึผูเชี่ยวชาญจากกรมวิทยาศาสตรการแพทย จํานวน 2 คน 
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ที่เปนความรวมมือระหวางภาครัฐและภาคเอกชน นอกจากนี้ กรมวิทยาศาสตรการแพทย จะไดรับ
การจัดสรรงบประมาณการวิจัยจากเงินงบประมาณแผนดิน 

2) บุคลากร 

นักวิจัยสวนใหญเปนบุคลากรท่ีสังกัดกลุมวิชาวทิยาศาสตรการแพทยของสถาบนัการศึกษา
ภาครัฐทําใหมีความพรอมในการวิจัยตั้งแตระดับพ้ืนฐานจนถึงระดับคลินิก  นอกจากนี้ยังมีการเปด
หลักสูตรการเรียนการสอนที่มุงผลิตบัณฑิตเพ่ือตอบสนองตอการวิจัยในดานนี้อีกดวย เชน หนวย
ปฏิบัติการเทคโนโลยชีีวภาพทางการแพทย ที่ทําหนาที่พัฒนาและวจัิยชุดตรวจวนิิจฉัย รวมถึงผลิต
ทรัพยากรบุคคลทางดานนี้ในรูปแบบการจัดการเรียนการสอนและการอบรมสัมมนา 

3) เครื่องมือ/หองปฏิบัติการ 

ในประเทศไทยมีศูนยวิจัยหรือหนวยปฏิบตัิการที่มีความพรอมในดานน้ีไมมากนักและสวน
ใหญกระจุกตวัอยูในบางหนวยงาน เชน คณะแพทยศาสตร ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลยัมหิดล, 
กรมวิทยาศาสตรการแพทย เปนตน นอกจากนี้ การวิจัยในระดับอุตสาหกรรมในประเทศไทยยงัไมมี
เคร่ืองมือและหองปฏิบัติการท่ีเหมาะสม การดําเนินงานจึงทําในรูปแบบความรวมมือกับภาคเอกชน 

4) ฐานขอมูล 

ฐานขอมูลทีใ่ชคนควาดานชุดตรวจวินิจฉัยโรคมีเพียงพอ เน่ืองจากมีระบบการใชฐานขอมูล
รวมกันภายในประเทศ เชน Science Direct, ฐานขอมูลวิทยานิพนธไทย เปนตน  

5) การบริหารจัดการ 

เน่ืองจากมีหนวยงานหลักที่ทําหนาที่ในการวิจัยและพฒันาชุดตรวจวินิจฉัยทางการแพทย 
คือ กรมวิทยาศาสตรการแพทย และมีเครือขายนักวิจัยที่คอนขางชดัเจน จึงเห็นภาพความรวมมือ
ระหวางนักวิจัยและหนวยงานภาคเอกชนหลายโครงการวิจัย ทําใหผลงานวิจัยพัฒนาจนถึงระดับ
อุตสาหกรรมการผลิตจํานวนมากกวาผลิตภัณฑอ่ืน  
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ตารางที่ 4.20 การวิเคราะหศักยภาพและผลงานของการวิจัยและพัฒนาชุดตรวจวนิิจฉัยในประเทศไทย 

 
ระดับพื้นฐาน ระดับพรีคลินกิ ระดับกึ่งอุตสาหกรรม ระดับคลินิก ระดับอุตสาหกรรม 

1. แหลงทุน +++ +++ +++ +++ ++ 

2. บุคลากร +++ +++ +++ +++ + 

3. เครื่องมือ/หองปฏิบัติการ +++ ++ ++ ++ + 

4. ฐานขอมูล +++ ++ ++ ++ - 

5. การบริหารจัดการ +++ +++ +++ +++ ++ 

หมายเหตุ: -   ไมมี   +  นอย ++  ปานกลาง +++  มาก   
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4.4.5 การวิเคราะหจุดแข็งและจุดออนของวิจัยและพัฒนาชุดตรวจวินิจฉัย 

จุดแข็ง (Strength)  

1) นักวิจัยในประเทศมีความรูและทักษะในการวิจัยอยูในระดับดีมาก และสามารถวจัิยไดตั้งแต
ระดับพ้ืนฐานจนถึงระดับคลินิก 
2) ภาครัฐมีหนวยงานหลักที่ทําหนาที่วิจัยและพัฒนาชดุตรวจวินิจฉยัที่ชัดเจน และมีผลงานออกมา
อยางตอเน่ือง เชน ศูนยชุดทดสอบและผลิตภัณฑและศูนยเทคโนโลยีชีวภาพดานการแพทยและ
สาธารณสุข กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข 
3) มีแหลงทุนในภาครัฐทีใ่หการสนับสนุนมาอยางตอเน่ือง เชน BIOTEC และ สกว. 
จุดออน (Weakness) 

1) ภาครัฐขาดการสงเสริมการลงทุนในระดับการผลติเชิงอุตสาหกรรม   

2) ภาคเอกชนขาดแรงจูงใจในการรวมพัฒนาผลิตภัณฑ เน่ืองจากนําเขาชุดตรวจเพื่อจําหนาย
มีตนทุนทีต่่ํากวา                                  

3) ประเทศไทยขาดการกําหนดทิศทางการวิจัยและพัฒนาชุดตรวจวินิจฉัย ไมมีนโยบายใน
ระดับชาตทิี่มีความชัดเจนและตอเน่ืองในการวิจัยและพฒันา 

4) กรณีชุดตรวจวินิจฉัยทีต่องใชรวมกับเครือ่งมืออัตโนมัติน้ัน ในประเทศไทยเกิดการผูกขาด
ทางการตลาด เน่ืองจากเคร่ืองมืออัตโนมัติแตละชนิดจะใชกับชุดตรวจวินิจฉัยชนิดจําเพาะ ไม
สามารถใชชุดตรวจวินิจฉัยจากบริษัทอ่ืน ๆ ได ทําใหขาดแรงจูงใจในวิจัยและพัฒนาxxxvi 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
xxxvi

 จากการสัมภาษณเชิงลกึผูเชี่ยวชาญจากกรมวิทยาศาสตรการแพทย จํานวน 2 ทาน 
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4.5 การวิจัยและพัฒนาเครื่องมอืแพทย 

4.5.1 สถานการณการวิจัยและพัฒนา 

ในขณะที่ภาคการผลิตเคร่ืองมือแพทยในประเทศไทยเนนหนักการผลิตเคร่ืองมือแพทยที่มี
เทคโนโลยีไมสูงนัก เชน ถุงยางอนามัย ถุงมือยาง กระบอกฉีดยา เปนตน การวิจัยและพัฒนา
เคร่ืองมือแพทยในหนวยวจัิยตาง ๆ รวมถึงในสถาบนัการศึกษากลับมีในหลายระดับ ทั้งในระดับที่มี
การใชเทคโนโลยีในระดับกลาง และการใชเทคโนโลยใีนระดับสูงขึ้นซ่ึงตองมีการบูรณาการองค
ความรูจากศาสตรหลายสาขาจากหลายสถาบันเขาดวยกัน ในการศกึษานี้ผูวิจัยแบงประเภทของ
เคร่ืองมือแพทยโดยอางอิงการจัดกลุมเคร่ืองมือแพทยของศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร
ของประเทศไทย (TCELS) ดังน้ี50 

1) กลุมหุนยนตและระบบอัตโนมัติทางการแพทย (robots and medical automation) ครอบคลมุ
งานวิจัยที่เก่ียวของ เชน การพัฒนาหุนยนตทางการแพทย หุนยนตชวยในการผาตัด หุนยนตกาย
อุปกรณ หุนยนตโครงกระดูกภายนอก ระบบเสริมการวางแผนกอนการผาตัด ระบบนําทางทางการ
แพทยใชสําหรับการผาตัด และระบบตรวจสอบผลลัพธในระหวางและหลังการฟนฟูสภาพ 

2) กลุมวัสดุชวีภาพ (biomaterials) เปนการประยุกตใชผลิตภัณฑปโตรเลียมในทางการแพทย เชน
ระบบนําสงยาจากพอลิเมอรในรูปแบบอนภุาคนาโน ผาปดแผล โครงสรางสําหรับเนื้อเยื่อ วัสดุปลูก
ถาย เปนตน  

3) ซอฟตแวรทางการแพทยและสาธารณสุข หมายรวมถึงซอฟตแวรทีต่ิดตั้งมาพรอมกับเครื่องมือ
แพทย และซอฟตแวรที่นําเอาขอมูลที่ไดจากอุปกรณวัดทางการแพทยมาวิเคราะหตอยอดเพ่ือเพ่ิม
ประสิทธิภาพของเครื่องมือแพทยน้ันๆ ในการวินิจฉัย/รักษา  

4) กลุมอุปกรณตรวจวัดชีวสัญญาณ (Biosignal monitoring devices) เชน อุปกรณวัดสัญญาณ
สมอง สัญญาณหัวใจ สัญญาณกลามเน้ือ สัญญาณจากตา สัญญาณจากชองทอง เปนตน  

5) กลุมเคร่ืองถายภาพทางการแพทย (Medical image devices) เปนเคร่ืองมือที่ใชถายภาพอวยัวะ
ตางๆภายในรางกาย เพ่ือตรวจวินิจฉัยและกําหนดแนวทางในการรกัษาผูปวย  

6) กลุมเคร่ืองมือแพทยอ่ืน ๆ ที่ไมไดอยูในกลุมขางตน 

จากการสืบคนจากฐานขอมูลงานวิจัยหลักของประเทศ ประกอบดวย ฐานขอมูล สวทช. 
ฐานขอมูล วช. และฐานขอมูล สกว. รวมถึงขอมูลวิทยานิพนธของสถาบันการศึกษาใน
ระดับอุดมศึกษาจากฐานขอมูล Thailis โดยใชคําสืบคน คือ เคร่ืองมือแพทย อุปกรณการแพทย วัสดุ
การแพทย (medical device) วิศวกรรมชวีการแพทย (biomedical engineering), scan, x-ray, 
implant, software ระยะเวลาของขอมูลที่มีการตีพิมพเผยแพรตั้งแตป พ.ศ. 2542 จนถึงเดือน
พฤศจิกายน 2553 มีขอคนพบดังน้ี    
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พบงานวิจัยทีเ่ก่ียวของกับเคร่ืองมือแพทยจํานวน 123 ผลงานเปนผลงานจาก สวทช. 68 
ผลงาน; จากมหาวิทยาลัย 55 ผลงาน (รูปที่ 4.15) เม่ือแบงตามกลุมเคร่ืองมือแพทย พบวา มีการ
วิจัยและพัฒนาเคร่ืองมือแพทย 1) กลุมหุนยนตและระบบอัตโนมัตทิางการแพทย จํานวน 19 ผลงาน 
โดยเปนผลงานของ สวทช. 16 ผลงาน  และจากมหาวทิยาลัย 3 ผลงาน  2) กลุมวัสดุชีวภาพ
จํานวน 42 ผลงาน เปนผลงานของ สวทช. 33 ผลงาน และจากมหาวิทยาลัย 9 ผลงาน 3) กลุม
ซอฟตแวรทางการแพทยและสาธารณสขุจํานวน 13 ผลงาน เปนผลงานของ สวทช. 4 ผลงาน และ
จากมหาวิทยาลัย 9 ผลงาน 4) กลุมอุปกรณตรวจวัดชีวสัญญาณจํานวน 17 ผลงาน เปนผลงานของ 
สวทช. 2 ผลงาน  และจากมหาวิทยาลัย 15 ผลงาน  5) กลุมเคร่ืองถายภาพทางการแพทยจํานวน 9 
ผลงาน เปนผลงานของ สวทช. 6 ผลงาน และจากมหาวิทยาลัย 3 ผลงาน และ 6) กลุมเคร่ืองมือ
แพทยอ่ืน ๆ จํานวน 23 ผลงาน เปนผลงานของ สวทช. 7 ผลงาน และจากมหาวทิยาลัย 16 ผลงาน 
(รูปที่ 4.16 และ รูปที่ 4.17) 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที่ 4.15 ผลงานวิจัยและพัฒนาเคร่ืองมือแพทยในประเทศไทยจําแนกตามหนวยงานที่ทําวิจัย 

 

 

รูปที่ 4.16 การวิจัยและพัฒนาเคร่ืองมือแพทยจําแนกตามกลุมเคร่ืองมือแพทย 
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รูปที่ 4.17 การวิจัยและพัฒนาเคร่ืองมือแพทยของสถาบันวิจัยและมหาวิทยาลัยจําแนกตามกลุม
เคร่ืองมือแพทย 

 นอกจากนี้ พบขอมูลจากรายงานการจัดทําพิมพเขียวและพัฒนาเทคโนโลยีวศิวกรรมชีว
การแพทยของประเทศไทย ป พ.ศ. 2554-2556 ของศนูยเทคโนโลยอิีเล็กทรอนิกสและคอมพิวเตอร
แหงชาติ51 ระบุวาเม่ือทําการสืบคนงานวจัิยจากฐานขอมูล SCOPUS กลุมนักวิจัยในประเทศไทยมี
การศึกษาเก่ียวกับ Biomedical engineering เพ่ิมขึ้นอยางตอเน่ืองและเพ่ิมขึ้นมากตั้งแตป พ.ศ. 
2547 

4.5.2 สิทธิบัตรและอนุสิทธิบัตร 

หนวยงานหลกัที่มีผลงานวจัิยเก่ียวกับเครื่องมือแพทย และมีผลงานการจดสิทธิบตัร และอนุ
สิทธิบตัรเครื่องมือแพทยทั้งภายในและภายนอกประเทศ มีดังน้ี 

1) สวทช.11 -12 ไดรับสิทธิบตัรและอนุสทิธิบตัร 7 รายการคือ 1) วัสดุฝงในทางการแพทยโดยตรง
จากเทคโนโลยีเคร่ืองพิมพสามมิติและกรรมวิธีการผลติวัสดุดังกลาว 2) การผลิตวัสดุสําหรับใช
เตรียมฐานฟนปลอมประเภทแข็งตวัดวยความรอน 3) กรรมวิธีการผลิตวัสดุตกแตงแผลจากอนุพันธ
ไคติน/ไคโตซาน 4) กรรมวิธีการวิเคราะหสัญญาณไฟฟาของกลามเน้ือลิ้นและคอขณะกลืนทีบ่นัทึก
ดวยอิเล็กโตรดชนิดปดบนผิวหนัง 5) เคร่ืองกระตุนไฟฟาชนิดลําดับกอนหลังสําหรับรักษาผูปวย
กลืนลําบาก 6) กรรมวิธีการผลิตไคตินไฮโดรเจลเพื่อใชเปนวัสดุตกแตงแผลวัสดุเคลอืบหลุมรองฟน
ชนิดที่มีเรซินเปนสวนประกอบพื้นฐาน และ 7) อุปกรณตรึงกระดูกนอกกายแกนเชื่อมเล็ก 

2) จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย24 ไดรับสิทธิบตัร/อนุสิทธิบตัร 24 รายการคือ 1) กรรมวิธีการผลิตเสน
ใยอิเลคโตรสปนพอลิบิวทลีีนซัคซิเนตดวยวธิีการปนเสนใยดวยไฟฟาสถิตและการประยุกตเพ่ือใช
เปนวัสดุโครงรางสําหรับกระดูก 2) กลไกขอเขาของขาเทียมสําหรับผูพิการขาขาดเหนือเขา 3) ขอ
ตอขาเทียม 4) เคร่ืองไฟฟากระตุนเสนประสาทผานผิวหนังแบบคู 5) โครงเนื้อเยื่อชนิดโพลีบิวทลีีน
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ซัคซิเนทเชื่อมตอดวยไดไอโซไซยานาโตเฮคเซนสําหรับการซอมสรางเน้ือเยื่อกระดูก 6) โครง
เน้ือเยื่อชนิดโพลีแลคติกแอซิดสําหรับการซอมสรางเน้ือเยื่อกระดูก 7) โครงเนื้อเยื่อชนิดโพลีไฮดร
อกซีบิวทวิริกแอซิดและพอลีไฮดรอกซีบิวทวิริกแอซิดเชื่อมตอกับไฮดรอกซีวาลิริกแอซิดสําหรับการ
ซอมสรางเน้ือเยื่อกระดูก 8) ชิ้นสวนขอตอขาเทียม 9) เตียงปองกันและบําบัดแผลกดทับ 10) ถงุ
ประคบความรอนบรรจุเมล็ดธัญพืชสําหรับใชในการรักษา 11) ถุงผาใสถุงรองรับถงุปดทวารเทียม 
12) ที่ถางริมฝปาก 13) ผิวหนังสังเคราะหชนิดทําจากสารละลายหนงัแท 14) ผิวหนังสังเคราะหชนิด
ทําจากสารสกัดสวนเบาของชั้นหนังแท (เน้ือเยื่อ) 15) รากฟนเทียม 16) วัสดุปดแผลจากฟลมอัลจิ
เนตที่ผสมสารเอเซียติโคไซดและกรรมวิธีการผลิต 17) วิธีการผลติอีลาสโตเมอริกลิเกเจอรจัดฟน
จากยางธรรมชาติอีพอกไซดและอีลาสโตเมอริกลิเกเจอรจัดฟนที่ผลิตดวยวธิีดังกลาว 18) สายผูกยึด
ทอหลอดคอเทียม 19) หมุดยึดรากฟนเทียมเพ่ือรองรับฟนเทียมแบบเต็มปากชนิดหัวบอล 20) หลัก
ยึดสําหรับงานใสฟนซี่เดียว 21) หลักยดึสําหรับงานใสฟนหลายซี่ 22) หัวกรอกระดูก 23) อุปกรณ
จําลองบริเวณสวนหัวของรากฟนเทียม และ 24) อุปกรณที่ชวยในการผาตัดไสตรง  

3) มหาวิทยาลัยมหิดล25-27 ไดรับสิทธิบตัร/อนุสิทธิบตัร 20 รายการคือ 1) แผนรองนอน 2) รถเข็น
น่ังคนพิการที่สามารถปรับยืนไดดวยตนเอง 3) เคร่ืองมือเก็บตัวอยางเพ่ือการตรวจทางพยาธวิทิยา 
4) ชุดอุปกรณสําหรับวัดการหมุนตัวของลกูตาที่เกิดขึ้นจากการเปลี่ยนทาจากหนามองตรงเปนทา
นอน 5) ภาชนะปลดเข็มฉดียาดวยแผนสปริง 6) อุปกรณเก็บเสมหะ 7) อุปกรณสําหรับแขวนแขน-
ขา 8) อุปกรณยึดตรึงกระดูกน้ิวมือ และนิ้วเทา 9) อุปกรณเก็บสารคัดหลั่งและอุจจาระ 10) เคร่ืองวัด
มุมในผูปวยกระดูกสันหลังคด 11) อุปกรณค้ํายันสะโพก 12) อุปกรณดามกระดูกปลายนิ้ว 13) เตา
นมเทียม 14) อุปกรณสําหรับคลุมสายใหอาหารทางหนาทอง 15) อุปกรณปลดเขม็และเก็บเข็มและ 
กระบอกฉีดยาใชแลว 16) เคร่ืองคลุกแปงบนถุงมือผาตัด 17) อุปกรณสําหรับดามกระดูกภายนอก 
18) เคร่ืองมือทําความสะอาดและฆาเชื้ออุปกรณทางการแพทย 19) อุปกรณกักฝุน และ 20) 
อุปกรณสําหรับแขวนขวด 

 

4.5.3 การถายทอดเทคโนโลยี 

การถายทอดเทคโนโลยีดานการวิจัยและพัฒนาเคร่ืองมือแพทยในประเทศไทย เปนไปใน
รูปแบบหนวยงานภาครัฐเปนผูวิจัยจนกระทั่งไดเทคโนโลยี จึงถายทอดองคความรูใหแกภาคเอกชน
หรือหนวยงานภาครัฐที่มีศกัยภาพในการผลิตระดับอุตสาหกรรม50-51 อยางไรก็ตามจํานวนเครือ่งมือ
แพทยที่มีการถายทอดเทคโนโลยีไดน้ันมีจํานวนนอยมากเม่ือเปรียบเทียบกับจํานวนผลติภัณฑที่
นักวิจัยดําเนินการวิจัยและพัฒนา เคร่ืองมือแพทยที่มีการถายทอดเทคโนโลยี เชน  

1) สวทช.11-12 มีการถายทอดในเชิงสาธารณประโยชน สําหรับ ซอฟตแวรชวยวางแผนการผาตัด
รากฟนเทียม (Dental Implant Planning Software: Dentiplan) และการถายทอดเทคโนโลยีสู
ภาคอุตสาหกรรม เชน เทคโนโลยีรากฟนเทียม เพ่ือการผลิตและจําหนายเทคโนโลยีรากฟนเทียมทั้ง
ในและตางประเทศ ใหแกบริษัทพัฒนาวทิย รวมถึง วสัดุอุดหลุมรองฟน วัสดุทดแทนกระดูกจากไฮ
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ดรอกซีอะพาไทดจากกระดูกวัว ผากรองเคลือบดวยไฮดรอกซีอะพาไทด สําหรับใชเปนตวักรองหลัก
ของหนากากอนามัยปองกันไวรัส นอกจากนี้ยังพบวามีผลงานตนแบบงานวิจัยทีผ่านการทดสอบ
ทางคลินิกแลว และรอการถายทอดเทคโนโลยีในเชิงพานิชยหรือเชิงสาธารณประโยชนอีกหลาย
ผลิตภัณฑ เชน วัสดุปดแผลจากไคติน/ไคโตซาน แผนรองนอนปองกันแผลกดทับ เคร่ืองยกผูปวย 
เปลหามผูปวย เทคโนโลยตีนแบบรวดเรว็ทางการแพทยสําหรับผลติวัสดุฝงในเพือ่แกไขความ
บกพรองของรางกาย (Medical rapid prototyping) เปนตนxxxvii 

2) วว. มีการพัฒนาเคร่ืองอัลตราซาวนเพ่ือกายภาพบําบัด (Ultra-sound therapy) ซ่ึงเปนเคร่ืองมือ
พ้ืนฐานที่ในใชสถานกายภาพบําบัดทั่วไป โดยทําถวายพระบาทสมเด็จพระเจาอยูหัว และในปจจุบัน
ก็มีบริษัทในประเทศที่ซ้ือเทคโนโลยีไปผลติจําหนายทั้งภายในประเทศและตางประเทศแลวxxxviii 

3) คณะแพทยศาสตร ศิริราชพยาบาล ทําการวิจัยและพัฒนาเกาอ้ีสําหรับผูปวยอัมพาต ซ่ึงผลิต
เปน prototype เรียบรอยแลวและมีการถายทอดเทคโนโลยีใหแกบรษิัทเอกชนนําไปผลิตเพ่ือ
จําหนายแลว แตยังไมแพรหลายนักxxxix 

 

4.5.4 การวิเคราะหศักยภาพการวิจัยและพัฒนาเครื่องมือแพทย 
1) นโยบาย 

ปจจุบันประเทศไทยยังไมมีการกําหนดนโยบายหรือทิศทางการวิจัยและพัฒนาเคร่ืองมือ
แพทยในระดับประเทศท่ีชดัเจน มีเพียงนโยบายในระดับองคกรหรือหนวยงานยอยที่มีสวนเกีย่วของ
กับการวิจัยและพัฒนาทางดานนี้ เชน สวทช. หรือ วว. หรือทิศทางการวิจัยของคณะที่เก่ียวของใน
แตละมหาวิทยาลัย แตยังมีความหลากหลายและไมเกิดการบูรนาการ อยางไรก็ดี ศูนยความเปนเลิศ
ดานชีววทิยาศาสตรแหงประเทศไทย (TCELS) ไดรับมอบหมายใหจัดทําโครงการจัดทําแผนที่นํา
ทางและการศกึษาความเปนไปไดในการจัดตั้งคลัสเตอรเคร่ืองมือการแพทยขึ้น ซ่ึงจะเปนจุดเร่ิมตน
ในการกําหนดนโยบายในการสงเสริมการวิจัยและพฒันาเคร่ืองมือแพทยในประเทศไทยตอไป50  

2) แหลงทุน 

พบวางบประมาณในการสนับสนุนการทาํวิจัยและพัฒนาเคร่ืองมือแพทยยังไมเพียงพอ และ
ไมมีความชัดเจน แหลงทุนวิจัยที่สําคัญคอืงบประมาณภายในหนวยงานวิจัยเอง เชน สวทช. หรือ
งบประมาณของมหาวิทยาลัย เปนตน ลกัษณะของการใหทุนสนับสนุนงานวิจัยที่เปนเรื่องๆไป ไมได
ใหทุนตอเน่ืองครบวงจร จนมีการพัฒนาเปนผลิตภัณฑสําเร็จรูปออกมาxl  

                                                 
xxxvii

 จากการสัมภาษณนักวิจัยในมหาวิทยาลัย จํานวน 1 ทาน 
xxxviii

 จากการสัมภาษณนักวิจัยจากสํานกังานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาต ิจํานวน 1 ทาน 
xxxix

 จากการสัมภาษณนักวิจัยในมหาวิทยาลัย จํานวน 1 ทาน 
xl

 จากการสัมภาษณนักวิจัยจากสํานกังานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาต ิจํานวน 1 ทาน 
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3) บุคลากร 

จากรายงานการจัดทําพิมพเขียวและพัฒนาเทคโนโลยวีิศวกรรมชวีการแพทยของประเทศ
ไทย ป พ.ศ. 2554-2556 ของศูนยเทคโนโลยีอิเล็กทรอนิกสและคอมพิวเตอรแหงชาติ51 ระบุวา 
นักวิจัยวศิวกรรมชีวการแพทย (biomedical engineering) ซ่ึงเปนการประสมประสานระหวาง
วิศวกรรมศาสตรกับแพทยศาสตรหรือชีววทิยา เปนบุคลากรสําคัญในการวิจัยและพฒันาเคร่ืองมือ
แพทย โดยพบวาในปจจุบนัประเทศไทยมีหลักสูตร (ระดับปริญญาตรี โท เอก) อยูในมหาวิทยาลัย 9 
แหงที่ผลิตบณัฑิตและทําการวิจัยและพฒันาในสาขาตางๆของวศิวกรรมชีวการแพทย สามารถรับ
นักศึกษาระดับปริญญาตรีปละ 284 คน ระดับปริญญาโทปละ 115 คน และปริญญาเอกปละ 25 คน 
เน่ืองจากวิศวกรรมชีวการแพทยเปนวทิยาการใหมในประเทศ คณาจารยที่เชี่ยวชาญจึงยังมีจํานวน
ไมมาก จึงเปนขอจํากัดในการผลิตบัณฑิต50 ในประเด็นศักยภาพของนักวิจัยพบวานักวิจัยของไทยมี
ศักยภาพในการวิจัยที่ทัดเทยีมตางประเทศ แตปญหาหลักที่พบคือการการทํางานรวมกันระหวาง
นักวิจัยในสาขาตางๆ รวมถึงการเชื่อมตอระหวางนักวจัิยและภาคการผลิตxli 

4) เครื่องมือ/หองปฏิบัติการ 

ในสวนของหองปฏิบัติการเพ่ือการวิจัยและพัฒนาผลติภัณฑที่เก่ียวกับเครื่องมือแพทย 
พบวามีปริมาณที่เพียงพอ และกระจายอยูตามหนวยงานของรัฐทั้งในสวนของสถาบันวิจัย เชน ศูนย
แหงชาติ MTEC, NECTEC, NANOTEC และ BIOTEC ใน Biomedical Engineering Research 
Unit ของศูนย MTEC52 น้ันแบงเปน 3 หองปฏิบัติการ คือ หองปฏิบัติการวัสดุทางการแพทย 
หองปฏิบัติการตนแบบรวดเร็วทางการแพทย และหองปฏิบัติการอุปกรณทางการแพทยเปนตน 
หองปฏิบัติการของวว. และสถาบันการศกึษาตางๆ เชน มหาวิทยาลัยมหิดล 
มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร เปนตน รวมถงึในสถานพยาบาลในสังกัดของมหาวิทยาลัย เชน 
โรงพยาบาลศริิราช ก็มีหองปฏิบัติการในการวิจัยและพฒันาเคร่ืองมือแพทยอยู  

5) วัตถุดิบทีใ่ชในการวิจยัและพัฒนา 

ประเทศไทยมีการพัฒนาอยางตอเน่ืองของอุตสาหกรรมปโตรเคมี โดยมีปจจัยเอ้ือที่สําคัญ
คือกาซธรรมชาติในอาวไทย อีกทั้งรัฐบาลไดตั้งโครงการพัฒนาชายฝงทะเลภาคใตและโครงการ
พัฒนาชายฝงทะเลภาคตะวนัออก ทําใหสามารถผลิตปโตรเลียมมาใชประโยชนในการผลิตพลาสติก 
ยางสังเคราะห เสนใยสังเคราะห ซ่ึงสามารถใชเปนวตัถุดิบในการผลิตเคร่ืองมือแพทยจากวัสดุ
ชีวภาพได ดังน้ันจึงมีศักยภาพและมีความเปนไปไดในการสงเสริมการวิจัยและพฒันาเคร่ืองมือ
แพทยในกลุมดังกลาว50 

6) การบริหารจัดการ 

                                                 
xli จากการสัมภาษณนักวจัยในมหาวิทยาลัยจํานวน 1ทานและผูเชี่ยวชาญจากสํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ 
จํานวน 1 ทาน 
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ระบบการบรหิารจัดการงานวิจัยที่ปญหาของเครื่องมือแพทย คือ การเชื่อมตอระหวาง
นักวิจัยในสถาบันวิจัยหรือสถาบันการศกึษากับภาคการผลิตในเชิงอุตสาหกรรม การขาดชองทางที่
อํานวยความสะดวกใหแกภาคการผลิตที่จะเขาถึงตัวผลิตภัณฑที่นักวิจัยไดทําการวิจัยและพฒันา
แลวเสร็จ ดังจะเห็นไดจากการที่มีการวิจัยและพัฒนาเครื่องมือแพทยที่หลากหลาย แตมีเพียงไมก่ี
ผลิตภัณฑที่มีการผลิตในเชงิอุตสาหกรรมxlii ปญหาดังกลาวอาจเนื่องมาจากการไมมีหนวยงานหรือ
องคกรหลักทีท่ําหนาดูแล และประสานงานดานการวิจัยและพัฒนาสูภาคการผลิต ซ่ึงแตกตางจาก
ประเทศที่มีศกัยภาพดานการวิจัยพัฒนาเคร่ืองมือแพทย เชน สหภาพยุโรป ที่มีการรวมกลุมของ
บริษัทเอกชน เรียกวา EUCOMED (European Confederation of Medical Suppliers 
Associations) เพ่ือสรางฐานขอมูลและเครือขายงานวิจัยที่เขมแข็งในชื่อ CORDIS (Community 
Research and Development Information Service)xliii  

 

 

                                                 
xlii จากการสัมภาษณผูเชี่ยวชาญจากสํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ จํานวน 1 ทาน 
xliii อางในรายงานการจัดทําพิมพเขียวและพัฒนาเทคโนโลยีวิศวกรรมชีวการแพทยของประเทศไทย ป พ.ศ. 2554-2556 ของศูนย
เทคโนโลยีอิเล็กทรอนิกสและคอมพิวเตอรแหงชาติ50 
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ตารางที่ 4.19 การวิเคราะหศักยภาพการวิจัยและพัฒนาเครื่องมือแพทยในประเทศไทย 

 
ระดับพื้นฐาน ระดับพรีคลินกิ ระดับกึ่งอุตสาหกรรม ระดับคลินิก ระดับอุตสาหกรรม 

1. แหลงทุน + + + + - 

2. บุคลากร +++ + + + + 

3. เครื่องมือ/หองปฏิบัติการ +++ + + + + 

4. การบริหารจัดการ ++ - - - - 

หมายเหตุ: -   ไมมี   +  นอย    ++  ปานกลาง +++  มาก 
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4.5.5 การวิเคราะหจุดแข็งและจุดออนการวิจัยและพัฒนาเครื่องมือแพทย 

จุดแข็ง  

1) ความตื่นตวัของรัฐและเอกชนในการพัฒนาการวิจัยและการผลติเคร่ืองมือที่ใชเทคโนโลยีขั้นสูง 
โดยเฉพาะเทคโนโลยีประยกุตจากเทคโนโลยีอิเล็กทรอนิกส 

2) การมีการเรียนการสอนดานวิศวกรรมชีวการแพทยอยางแพรหลายในระดับอุดมศึกษา 

3) มีอุตสาหกรรมเก่ียวเนื่องที่พัฒนาแลว เชน อุตสาหกรรมยางและอุตสาหกรรมอิเล็กสทรอนกิส ซ่ึง
เปนวตัถุดิบทีส่ําคัญในการวิจัยและพัฒนาเคร่ืองมือแพทย 

จุดออน 

1) การขาดนโยบายสงเสริมการวิจัยและพฒันาเคร่ืองมือแพทยที่ชัดเจนและตอเน่ือง รวมถึงขาดการ
สนับสนุนทุนเพ่ือทําการวิจัยและพัฒนาของหนวยงานรัฐและภาคเอกชน  

2) ขาดการประสานงานระหวางองคกรที่เก่ียวของตลอดเสนทางการวิจัยและพัฒนา และการ
เชื่อมตอของภาคการวิจัยและพัฒนาในสถาบันวิจัยและสถาบันการศึกษาสูภาคการผลิตในระดบั
อุตสาหกรรม ทําใหนักวิจัยทําการวิจัยและพัฒนาเคร่ืองมือแพทยที่ไมตรงตามความตองการของ
ตลาด และผูใช รวมถึงภาคอุตสาหกรรมไมทราบวามีการวิจัยเครื่องมือแพทยอยูที่ใดบาง 

3) ขาดองคความรูและเทคโนโลยีขั้นสูงในการวิจัยและพฒันาเคร่ืองมือแพทยบางกลุมที่มีราคาแพง
และตองใชเทคโนโลยี 

4) ขาดบุคลากรและหนวยงานที่จะสนับสนุนในขั้นตอนการตรวจสอบมาตรฐาน 

5) การมีคานิยมและการยอมรับในระดับต่ําตอเคร่ืองมือแพทยที่ผลติในประเทศ 
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บทท่ี 5 ผลการประชุมระดมความคิดเห็นของผูเชี่ยวชาญเพ่ือจดัทํา
ขอเสนอแนะในการสงเสรมิการวิจยัและพัฒนาผลติภัณฑสุขภาพ

ของประเทศไทย 

 
 จากการประชมุผูเชี่ยวชาญที่เก่ียวของกับการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศ
ไทย ในวันพฤหัสบดีที่ 23 ธนัวาคม 2553 เวลา 09.00-12.00 น. ณ หองประชุม A203 สถาบันวจัิย
วิทยาศาสตรสาธารณสุข กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข โดยมีนายแพทย
นายแพทยปฐม สวรรคปญญาเลิศ รองอธิบดี กรมวิทยาศาสตรการแพทย เปนประธานการประชุม มี
ผูเชี่ยวชาญเขารวมประชุมจํานวน 18 ทาน จากหนวยงานที่เก่ียวของ ประกอบดวย 
กรมวิทยาศาสตรการแพทย สํานักงานคณะกรรมการวัคซีนแหงชาติ หนวยปฏบิตัิการ
เทคโนโลยีชวีภาพทางการแพทย คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล คณะเภสัชศาสตร 
มหาวิทยาลัยเชียงใหม คณะแพทยศาสตรโรงพยาบาลรามาธิบดี ศูนยเทคโนโลยีอิเล็กทรอนิกสและ
คอมพิวเตอรแหงชาติ ศูนยเทคโนโลยีโลหะและวัสดุแหงชาติ สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ 
สํานักงานคณะกรรมการนโยบายวทิยาศาสตร เทคโนโลยี และนวัตกรรมแหงชาติ สถาบันวิจัยระบบ
สาธารณสุข และคณะนักวิจัย (รายชื่อผูเขารวมประชุมในภาคผนวกที ่2) ในประเด็นการจัดทํา
ขอเสนอแนะในการสงเสริมการวิจัยและพฒันาผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทย มีขอสรุปดังน้ี 

1. ในการผลักดันใหเกิดการวจัิยและพัฒนาผลิตภัณฑสขุภาพในประเทศไทยอยางจรงิจังน้ัน 
ตองมีหนวยงานหลักที่เปนเจาภาพในการประสานความรวมมือของผูที่เก่ียวของ เพ่ือใหเกิด
การวิจัยและพฒันารวมถึงการผลิตอยางครบวงจร 

2. ในการผลักดันใหเกิดการวจัิยและพัฒนาภายในประเทศน้ัน ไมสามารถผลักดันใหเกิดการ
วิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ?สุขภาพในทุกกลุมพรอมๆกัน เน่ืองจากความพรอมดาน
ปจจัยพ้ืนฐาน และขั้นตอนการวิจัยและพฒันาที่มีความยากงายแตกตางกัน เชน NCE น้ัน
ทําไดยากมาก ควรเลือกผลิตภัณฑสขุภาพที่มีปจจัยพ้ืนฐานภายในประเทศที่เอ้ืออํานวยใน
การวิจัยและพฒันากอน เพ่ือนํารองใหเกิดการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพอ่ืนๆตอไป 

3. ปจจัยสําคัญคอืการเห็นความสําคญัจากรัฐบาล พบวาในผลิตภัณฑสขุภาพใดที่รัฐบาลให
ความสําคัญจะไดรับงบประมาณสนับสนุนเพ่ือโครงสรางพ้ืนฐานและเพื่อการวิจัยพัฒนา
คอนขางมาก เชน วัคซีน เปนตน ดังน้ันตองทําใหรัฐบาลเล็งเห็นความสําคัญของการวิจัย
พัฒนากอน เพ่ือใหเกิดนโยบายในระดับประเทศ 

4. บุคลากรดานการวิจัยภายในประเทศน้ัน สวนใหญเปนอาจารยในสถาบันการศึกษาซ่ึงไม
สามารถทําการวิจัยและพัฒนาไดเต็มเวลา ดังน้ันจึงควรหามาตรการสงเสริมใหมีนักวจัิยที่
ทําวิจัยอยางเต็มเวลา  
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5. ประเด็นการวจัิยในระดับพรคีลินิกน้ัน ยังมีปญหาอยู ทั้งในสวนของบคุลากรที่เชี่ยวชาญดาน
สัตวทดลอง รวมถึงหองปฏิบัติการสัตวทดลองที่มีอยูในปจจุบันยังไมครอบคลุมสตัวทดลอง
ทุกกลุมที่จําเปนตอการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสขุภาพ 

6. ควรมีการสรางชองทางของการประสานงานระหวาง นักวิจัยและพัฒนาและภาคเอกชน 
เน่ืองจากพบวาในปจจุบันนั้นผลงานวิจัยของนักวิจัยไมตอบสนองตอความตองการในภาค
การผลิต ทําใหไมเกิดการตอยอดไปสูการผลิตในระดับอุตสาหกรรมได 

7. แหลงทุนภายในประเทศ เชน วช. สวทช. สกว. ตองไมมีความซํ้าซอนกัน และควรมี
หนวยงานกลาง เชน สวรส. ในการรวบรวมงานวิจัยที่เก่ียวของเพ่ือดําเนินการตอใหชัดเจน 

8. ควรมีการพัฒนาฐานขอมูลดานการวิจัยและพัฒนา และ การจัดการความรูที่ดี เพ่ือจะใหเกิด 
research map ได ใหรูวา ใครทําอะไรบาง อยูที่ใด ทุนสนับสนุนมาจากไหน ทําใหรูวา
นํ้าหนักทุนสนับสนุนอยูที่ใดบาง และสามารถเชื่อมตอกันเปนเครือขายของนักวิจัยที่สนใจใน
เรื่องเดียวกันได เพ่ือลดปญหาการวิจัยซํ้าซอน และเพิ่มโอกาสของความสําเร็จในการวิจัย
และพัฒนา  

9. ควรมีการสรุปบทเรียนความสําเร็จของการสงเสริมการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ
ภายในประเทศ เชน วคัซีน เพ่ือเปนกรณีศึกษาของความสําเร็จตอไป 
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บทท่ี 6 ถอดบทเรียนความสําเร็จของการวิจัยพัฒนาและผลิต
วัคซีนของประเทศไทย 

 
จากสถานการณการวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพไดแก ยา วัคซีน ชุดทดสอบ เคร่ืองมือ

แพทย พบวา แตละผลิตภัณฑมีประสบการณการพัฒนาที่แตกตางกัน มีบริบทและปจจัยที่สงผลตอ
ความสําเร็จแตกตางกัน บางผลิตภัณฑมีแนวโนมที่ดีในการวิจัยและพัฒนา ในขณะที่บางผลติภัณฑ
ยังมีความกาวหนาในการวิจัยและพัฒนาในระดับที่ยังไมนาพึงพอใจนัก เพ่ือใหทราบถึงปจจัยทีผ่ล
ตอความสําเรจ็ในการวิจัยและพัฒนาที่แตกตางกัน คณะผูวิจัยจึงทําการถอดบทเรียนการวิจัยและ
พัฒนาวัคซีนของประเทศไทย เน่ืองจากวัคซีนเปนผลติภัณฑที่มีแนวโนมที่จะประสบความสําเร็จใน
การวิจัยและพฒันารวมถึงการผลิตในประเทศไทยสูงกวาผลิตภัณฑสขุภาพในกลุมอ่ืนๆ การถอด
บทเรียนความสําเร็จของการวิจัยและพฒันาวัคซีนของประเทศไทย จากการศึกษาเอกสารเผยแพร
รวมถึงขอมูลตางๆของสถาบันวัคซีนแหงชาติ ทั้งที่เปนเอกสารเผยแพรและมีขอมูลใน website ของ
สถาบันวคัซีนแหงชาติ1-6 รวมกับการสัมภาษณเชิงลึกผูเชี่ยวชาญดานการวิจัยและพัฒนาวัคซีนใน
ประเทศไทย มีขอคนพบทีส่ําคัญดังน้ี 

 

6.1 วิวัฒนาการของการวิจัยและพัฒนาวัคซีนในประเทศไทย 
 
 ดวยเหตทุี่วัคซีนเปนเคร่ืองมือสําคัญในการควบคุมและปองกันโรคที่เปนปญหาสาํคัญของ
ประเทศ ไดแก ไขเลือดออก ไขหวัดใหญ  เพ่ือการพ่ึงพาตนเองในดานการผลิตวัคซีนเพ่ือใชปองกัน
โรคแกประชาชนในปจจุบันและอนาคตโดยอาศัยความรวมมือของทุกฝายที่เก่ียวของเพ่ือการพัฒนา
ศักยภาพทางวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี รวมทั้งการบริหารจัดการดานวัคซีนของประเทศในระยะ
ยาว งานสงเสริมดานการวิจัยและพัฒนาวคัซีนจึงเริ่มตนขึ้น  
 ประเทศไทยในอดีตมีศักยภาพในการผลติวคัซีนขึ้นใชเองในประเทศถึง 8 ชนิด แตปจจุบัน
เน่ืองจากขาดกลไกการดําเนินการอยางเปนรูปธรรม การพัฒนาผลิตวัคซีนขาดความตอเน่ืองรวมทั้ง
องคความรูมีปญหา ทําใหประเทศไทยเหลือวัคซีนที่ผลิตไดเองเพียง 2 ชนิด อยางไรก็ตามในระยะ
กวา 20 ป ประเทศไทยไดมีความพยายามที่จะสงเสริมงานวิจัยและพัฒนาวัคซีนของไทย ตัวจักรที่
สําคัญอันหนึ่งคือ “คณะกรรมการวัคซนีแหงชาติ” ที่ไดรับการแตงตั้งตามมตคิณะรัฐมนตร ีเม่ือ
วันที่ 10 เมษายน 2544 พรอมกับการแตงตั้ง “คณะกรรมการแหงชาติดานยา” โดยมี
รัฐมนตรวีาการกระทรวงสาธารณสุขเปนประธาน มีอํานาจหนาที่สําคัญในการกําหนดนโยบายใน
ดานการพัฒนางานวัคซีนและการสรางเสริมภูมิคุมกันโรคของประเทศ และกระทรวงสาธารณสขุจึงมี
คําสั่งตั้งสํานักงานเลขานุการคณะกรรมการวัคซีนแหงชาติเพ่ือทําหนาที่สนับสนุนอํานวยความ
สะดวกในการจัดประชุม และประสานติดตามงานตามมติคณะกรรมการวัคซีนแหงชาติและ
คณะอนุกรรมการที่เก่ียวของ ตอมาคณะกรรมการวัคซีนแหงชาติไดจัดทํา “นโยบายและแผน
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ยุทธศาสตรวัคซีนแหงชาติ” เพ่ือกําหนดทิศทางการพัฒนาและผลิตวัคซีนของประเทศไทยและ
ภูมิภาค โดยมีเปาหมายใหประเทศสามารถพ่ึงตนเองและมีความม่ันคงดานวัคซีนในระยะยาว และ
ไดรับความเห็นชอบจากคณะรัฐมนตรีเม่ือวันที่ 9 สิงหาคม 2548 นโยบายดังกลาวไดถูกใชเปน
แนวทางและฐานรองรับการลงทุนและการสนับสนุนของภาครัฐและการประสานความรวมมือระหวาง
หนวยงานที่เก่ียวของในภาครัฐและเอกชน และไดมีการเสนอแผนยุทธศาสตรใหหนวยงานที่
เก่ียวของใชเปนแนวทางในการพัฒนางานดานวัคซีนในแตละดาน ไดแก ดานการสงเสริมการวิจัย
และพัฒนาวัคซีน ดานการสงเสริมการผลติวัคซีนในประเทศ ดานการประกันและควบคุมคุณภาพ
วัคซีน ดานการสรางเสริมภูมิคุมกันโรค ดานการพัฒนาบุคคลากรดานวัคซีน และดานการ
ประสานงานระหวางองคกรที่เก่ียวของในวงจรการวิจัยพัฒนาและการผลิตวัคซีน 

ในนโยบายและแผนยุทธศาสตรวคัซีนแหงชาติน้ัน ไดกําหนดใหมีการจัดตั้งหนวยงานกลาง
ที่มีความสามารถและคลองตัว ทําหนาที่ประสานงานและสงเสริมความรวมมือระหวางหนวยงาน
ภาครัฐและเอกชนทั้งในประเทศและระหวางประเทศท่ีเก่ียวของกับวคัซีนอยางครบวงจร 
คณะกรรมการวัคซีนแหงชาติจึงมีมติในการประชุมคร้ังที่ 1/2550 เม่ือวันที่ 24 มกราคม 2550 ให
ฝายเลขานุการประสานงานเพื่อจัดตั้ง “สํานักงานคณะกรรมการวคัซีนแหงชาติ” เปนหนวยงาน
ขึ้นกับกระทรวงสาธารณสขุ โดยกรมควบคุมโรคจึงมีคําส่ังที่ 266/2550 ตั้งสํานักงานคณะกรรมการ
วัคซีนแหงชาติเปนการภายในสังกัดกรมควบคุมโรค และไดมีคําส่ังเปลี่ยนแปลงชื่อของสํานักงาน
คณะกรรมการวัคซีนแหงชาต ิไปเปน “สถาบันวัคซีนแหงชาต”ิ ในวันที่ 14 ธันวาคม 2553 โดย
วิสัยทศันของสถาบันคือ เปนหนวยงานกลางในการประสานผลักดันและขับเคลื่อนการวิจัยพัฒนา
และการผลติเพ่ือการพ่ึงตนเองดานวัคซีนของประเทศไทย  
เพ่ือใหการดําเนินการขับเคลื่อนนโยบายและแผนยุทธศาสตรวัคซีนแหงชาติเปนไปอยางมี
ประสิทธิภาพคณะกรรมการวัคซีนแหงชาติจึงมีมติใหยกรางระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรวีาดวยการ
ขับเคลื่อนนโยบายและแผนยุทธศาสตรวัคซีนแหงชาต ิพ.ศ. .... โดยคณะรัฐมนตรีมีมติเห็นชอบใน
หลักการเม่ือวนัที่ 30 พฤศจิกายน 2553 ที่ผานมา พรอมกันนี้ในป พ.ศ. 2554 คณะรัฐมนตรีไดมีมติ
เห็นชอบในหลักการของ “วาระแหงชาติดานวัคซีน” ประกอบดวย 4 ยุทธศาสตรหลัก ดังน้ี 

ยุทธศาสตรที่ 1 ผลักดันและขับเคลื่อนการดําเนินงานตามนโยบายและแผนยุทธศาสตรวคัซีน
แหงชาต ิโดยหนวยงานกลางดานวัคซีนของประเทศ 

ยุทธศาสตรที่ 2 พัฒนาศักยภาพของบุคลากรดานวัคซีนภายในประเทศใหมีองคความรูเพียงพอ และ
มีทักษะเฉพาะดานที่เหมาะสมกับภารกิจ 

ยุทธศาสตรที่ 3 จัดตั้งและพัฒนาโครงสรางพ้ืนฐานที่จําเปนสําหรับการวิจัยพัฒนา การผลิต และการ
ควบคุมคุณภาพวัคซีนตั้งแตการวิจัยพัฒนาจนถึงการใชวัคซีน 
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ยุทธศาสตรที่ 4 สนับสนุนการวิจัยพัฒนาและการผลติวคัซีนไดเองภายในประเทศทัง้วัคซีนพ้ืนฐาน
และวคัซีนที่จําเปนตองใชสาํหรับการปองกันและควบคมุโรคในภาวะปกติและเม่ือเกิดการระบาด 

ในวาระแหงชาติดานวัคซีนไดบรรจุโครงการสําคัญตาง ๆ ที่ตองเรงรัดเพ่ือการวิจัยพัฒนาและผลิต
วัคซีนของประเทศรวมทั้งสิน้ 10 โครงการภายในระยะเวลา 10 ป ประกอบดวย 

1.โครงการจัดเตรียมคลังเก็บวัคซีนมาตรฐานของภูมิภาค  
2.โครงการจัดตั้งโรงงานผลิตวัคซีนระดับก่ึงอุตสาหกรรมมาตรฐาน GMP แบบ

อเนกประสงค  
3.โครงการจัดตั้งศูนยทรัพยากรชีวภาพทางการแพทยแหงชาต ิ 
4.โครงการวิจัยพัฒนาเพื่อการผลิตวัคซีนไขสมองอักเสบเจอี  
5.โครงการผลิตวัคซีนพ้ืนฐานเพ่ือปองกันโรคคอตีบ บาดทะยัก ไอกรน และผลติวคัซีนผสม

คอตีบ บาดทะยัก ไอกรน และตบัอักเสบบ ี 
6.โครงการวิจัยและพัฒนาเพ่ือการผลิตวคัซีนปองกันโรคไอกรนชนิดไรเซลล  
7.โครงการขับเคลื่อนการดําเนินงานดานวัคซีนโดยหนวยงานกลางแหงชาติดานวัคซีน 

(สถาบันวัคซีนแหงชาติ)  
8.โครงการพัฒนาศักยภาพบุคลากรดานวัคซีนอยางเปนระบบ  
9.โครงการวิจัยพัฒนาและขยายกําลังการผลิตวัคซีนปองกันวัณโรค และ 
10.ชุดโครงการการพัฒนาวัคซีนไขเลือดออกของประเทศไทย 

 
โดย ฯพณฯ นายกรัฐมนตรีไดลงนามในคําประกาศวาระแหงชาติดานวัคซีน เพ่ือเปนการประกาศ
เจตนารมณของรัฐบาลตามมติคณะรัฐมนตรีในการสงเสริม สนับสนุนการวิจัยพัฒนาและการผลติ
วัคซีนในประเทศ โดยมุงหวังใหเกิดความมั่นคงและการพึ่งตนเองไดดานวัคซีนอยางยั่งยืน ฯ เม่ือ
วันที่ 20 เมษายน 2554 และในวันที่ 21 เมษายน 2554 สถาบันวคัซีนแหงชาติไดจัดใหมีพิธีลงนาม
บันทึกขอตกลงรวมกันระหวางกระทรวงสาธารณสุขและหนวยงานทีรั่บผิดชอบโครงการในวาระ
แหงชาติดานวัคซีน 8 หนวยงาน ประกอบดวย กรมควบคุมโรค กรมวิทยาศาสตรการแพทย สถาน
เสาวภา องคการเภสัชกรรม มหาวิทยาลยัมหิดล สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี
แหงชาต ิศูนยความเปนเลศิดานชีววิทยาศาสตรของประเทศไทย และบรษิทัไบโอเนท-เอเชีย จํากัด 
โดยลงนามขอตกลงรวมกับนายจุรินทร ลกัษณวศิิษฏ รัฐมนตรวีาการกระทรวงสาธารณสุข และนพ.
ไพจิตร วราชติ ปลัดกระทรวงสาธารณสขุ ทั้งน้ีเพ่ือเปนการแสดงเจตนารมณและความเชื่อม่ันวาจะ
เกิดความรวมมือในการผลักดันใหโครงการที่ตองเรงรัดทุกโครงการประสบความสําเร็จ สามารถ
พัฒนางานดานวัคซีนใหมีความกาวหนาและบรรลุวตัถปุระสงคของวาระแหงชาติดานวัคซีนตอไป 

สถาบันวัคซนีแหงชาต ิจึงมีหนาที่สําคัญในการขับเคลื่อนงานดานวัคซีนตามนโยบายและ
แผนยุทธศาสตรวคัซีนแหงชาต ิรวมทั้งโครงการตามวาระแหงชาติดานวัคซีนเพ่ือใหบรรลุ
วัตถุประสงคของประเทศในการพึ่งตนเองไดดานวัคซีนอยางยั่งยืน 
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 ผลการดําเนินงานของคณะกรรมการวัคซีนแหงชาติในระหวางป 2548-2552 คณะกรรมการ
วัคซีนแหงชาติไดดําเนินการที่สําคัญ ไดแก การประเมินสถานการณการพัฒนาดานวัคซีนใน
ประเทศไทยในปงบประมาณ 2551  ผลการประเมินในครั้งน้ันไดนําไปสูประเด็นในการวางแผนการ
พัฒนาและการเชื่อมโยงระหวางหนวยงานวิจัยและพัฒนากับหนวยผลิตวัคซีน โดยมีหนวยงาน
ประกันและควบคุมคุณภาพวัคซีนเปนหนวยควบคุมกํากับใหวคัซีนที่ผลติไดมีคุณภาพและ
มาตรฐานสากล และในป งบประมาณ 2552 สํานักงานคณะกรรมการวัคซีนแหงชาติไดดําเนินงาน
ตอเน่ืองโดยจัดทําแผนที่ทางเดินวัคซีน (roadmap) ที่แสดงใหเห็นชัดเจนถึงขั้นตอนในการพัฒนา
วัคซีนแตละชนิด รวมถึงแนวทางในการประสานเชื่อมโยงระหวางหนวยงานตางๆ เปนตน 

 

ตอนที่ 2 บทวิเคราะหปจจัยแหงความสําเร็จของการผลักดันการวิจัยและ
พัฒนาวัคซีนในประเทศไทย 
 คณะผูวิจัยไดทําการสังเคราะหปจจัยแหงความสําเร็จของการผลักดันการวิจัยและพัฒนา
วัคซีนในประเทศไทย พบวามีปจจัยหลัก 6 ประการที่สงเสริมใหการวิจัยและพัฒนาวัคซีนในประเทศ
ไทยมีความกาวหนา ดังน้ี 
 

1. การมีความตองการใชของประเทศ 

วัคซีนเปนเคร่ืองมือสําคัญทางสาธารณสุขในการดําเนินการควบคุมปองกันโรค ใน
สถานการณทีมี่การเพ่ิมสูงขึ้นของคาใชจายในการรักษาโรคตางๆ เม่ือเทียบกับการควบคุมปองกัน
โรคดวยวธิีอ่ืนๆพบวาการใชวัคซีนเปนวธิีที่มีประสิทธภิาพและคุมทนุสูงที่สุดวิธีหน่ึง ประเทศไทย
เปนประเทศหน่ึงในโลกที่ใชวัคซีนเปนเคร่ืองมือในการปองกันและควบคุมโรคติดตอที่เปนปญหา
สาธารณสุขทีส่ําคัญไดอยางมีประสิทธิภาพ และความตองการใชวคัซีนภายในประเทศเพิ่มสูงขึน้
เรื่อยๆทั้งชนิดและปริมาณของวัคซีน ในขณะที่ศักยภาพในการผลิตวัคซีนเพ่ือใชเองในประเทศนั้น
ลดลง จากอดีตประเทศไทยเคยผลติวคัซีนเพ่ือใชเองไดถึง 8 ชนิด แตในปจจุบันเหลือวัคซีนทีผ่ลิต
ไดเองเพียง 2 ชนิด ปจจุบันประเทศไทยตองพ่ึงพาการนําเขาวัคซีนจากตางประเทศเปนมูลคาถงึ 
3,000 ลานบาทตอป ความตองการที่สําคญัอีกประการหน่ึงคือการระบาดของไขหวัดใหญในชวง 2 
ปที่ผานมา ทําใหความตองการวัคซีนเพ่ือใชในการปองกันโรคในประเทศไทยนั้นสูงมาก และการมี
โรคที่เปนปญหาในประเทศและภูมิภาค เชน โรคไขเลือดออก โรคเลปโตสไปโรซิส โรคมาลาเรีย 
เปนตน ซ่ึงในโรคประจําถิ่นดังกลาวมักจะมีความกาวหนาในการวิจัยและพัฒนานอยเน่ืองจากเปน
โรคที่มักพบเฉพาะในประเทศกําลังพัฒนาที่มีตลาดคอนขางจํากัด ทําใหประเทศพัฒนาแลวซ่ึงเปน
ยักษใหญในการวิจัยและพฒันาวัคซีนไมใหความสนใจ จึงเปนปจจัยหนึ่งที่ผลักดันใหประเทศไทย
ตองทําการวิจัยและพัฒนาวคัซีนที่ตอบสนองตอความจําเปนดานสาธารณสุขของประเทศและ
ภูมิภาค 
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2. การมีแรงสนับสนุนอยางชัดเจนจากรัฐบาล  

การใหความสาํคัญของรัฐบาลในการสงเสริมใหเกิดการวิจัยและพัฒนารวมถึงการสนับสนุน
โครงสรางพ้ืนฐานตางๆถือเปนปจจัยสําเร็จที่สําคัญ พบวาการสนับสนุนของรัฐบาลในการสงเสริมให
เกิดการวิจัยและพัฒนาวัคซีนในประเทศไทยมาใน 2 สวน คือการสนับสนุนในดานนโยบาย เชน การ
ที่คณะรัฐมนตรีมีการแตงตั้งคณะกรรมการวัคซีนแหงชาติ การประกาศรับรองวาระแหงชาติดาน
วัคซีน ซ่ึงสะทอนใหเห็นถงึการตระหนักในความสําคญัตอการสงเสริมการวิจัยพัฒนาวัคซีนใน
ประเทศของรฐับาล นอกจากน้ี รัฐบาลยังไดมีการสนับสนุนงบประมาณที่จําเปนทัง้ในสวนของ 
งบประมาณเพ่ือการวิจัยและพัฒนา และงบประมาณเพื่อกอสรางโครงสรางพ้ืนฐานตางๆที่สําคญัใน
การวิจัยและพฒันาวัคซีน เชน รัฐบาลไทยไดอนุมัติงบประมาณจํานวน 1,400 ลานบาท (ประมาณ 
40 ลานเหรียญสหรัฐ) ใหองคการเภสัชกรรมกอสรางโรงงานผลิตวคัซีนไขหวัดใหญตามมาตรฐาน
จีเอ็มพีขององคการอนามัยโลก ที่ อ.แกงคอย จ.สระบุรี โรงงานผลิตก่ึงอุตสาหกรรม หรือ
โรงงานผลิตระดับอุตสาหกรรม รวมถึงการยกระดับมาตรฐานของหองปฏิบัติการตางๆที่เก่ียวของ 
เปนตน 

3. การมีผูกําหนดนโยบายและมีหนวยงานกลางทําหนาที่ประสานงาน 
ผลักดัน และขับเคล่ือนการวิจัยและพัฒนา 

การแตงตั้งคณะกรรมการวัคซีนแหงชาติ และการกอกําเนิดสํานักงานคณะกรรมการ
วัคซีนแหงชาติ (ปจจุบันเปลี่ยนชื่อเปนสถาบันวัคซนีแหงชาติ) ถือเปนตวัจักรสําคัญในการ
ขับเคลื่อนใหเกิดการวิจัยพัฒนาวัคซีนในประเทศไทยอยางเปนรูปธรรมเม่ือเทียบกับผลติภัณฑ
สุขภาพในกลุมอ่ืนๆ คณะกรรมการวัคซีนแหงชาติ มีหนาที่ในการกําหนดนโยบายในการพัฒนางาน
ดานวัคซีน อนุมัติแผนยุทธศาสตรและแนวทางในการสงเสริมพัฒนา รวมถึงกําหนดแนวทางในการ
สงเสริมความรวมมือระหวางหนวยงานที่เก่ียวของ สวนสํานักงานคณะกรรมการวัคซีนแหงชาติทาํ
หนาที่ในการประสาน ผลักดันและขับเคลื่อนการวิจัยพัฒนาและการผลิตเพ่ือการพ่ึงพาตนเองดาน
วัคซีนของประเทศ และติดตามและประเมินผลการดําเนินงานตามนโยบายและแผนยุทธศาสตร
วัคซีนแหงชาต ิทั้งดาน การสงเสริมการวิจัยและพฒันาวัคซีน การสงเสริมการผลิตวัคซีนใน
ประเทศ การพัฒนาระบบการประกันและควบคุมคุณภาพวัคซีน การสรางเสริมภูมิคุมกันโรค 
รวมทั้งการพฒันาบุคลากรดานวัคซีน 

 
4. การมีนโยบายระดับชาติที่ชัดเจนในการพัฒนางานดานวัคซีน 

นโยบายและแผนยุทธศาสตรวัคซีนแหงชาติ เปนกลไกที่สําคัญในการขับเคลื่อนการ
พัฒนางานดานวัคซีน ซ่ึงจะเปนกรอบสําหรับสงเสริมการลงทุนในภาครัฐและการประสานความ
รวมมือของหนวยงานที่เก่ียวของระหวางภาครัฐและภาคเอกชน โดยรัฐบาลมีหนาที่สงเสริมการ
พัฒนาความสามารถดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลยเีพ่ือการวิจัยและพัฒนาวัคซีนที่มีความจําเปน
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ในการปองกันโรคของประเทศ สงเสริมอุตสาหกรรมการผลิตวัคซีนในประเทศใหอยูรอดและเตบิโต 
สามารถผลิตวัคซีนที่มีคุณภาพตามมาตรฐานสากลในปริมาณที่เพียงพอตามความตองการใชใน
ประเทศและในภูมิภาค ใหบริการสรางเสริมภูมิคุมกันโรคพื้นฐานแกประชาชน และประสานความ
รวมมือระหวางหนวยงานที่เก่ียวของทั้งในภาครัฐและเอกชนและระหวางประเทศ ในสวนของ
ยุทธศาสตรมีการจัดทําแผนเพ่ือกําหนดความตองการใชวคัซีนและจัดลําดับความสําคัญของวัคซีนที่
ควรสงเสริมใหมีการวิจัยและพัฒนาและผลิตในระยะสัน้และระยะยาว การสงเสริมการลงทุนเพ่ือวจัิย
พัฒนาและผลติวัคซีน การสรางและพัฒนาศักยภาพบุคลากรผูเชี่ยวชาญเฉพาะทางที่จําเปนตอการ
วิจัยพัฒนาและการผลิต และการสนับสนุนการสรางเครือขายความรวมมือทางวิทยาศาสตรและ
เทคโนโลยีและการบริหารจัดการในการพัฒนางานดานวัคซีนระหวางองคกรที่เก่ียวของทั้งในภาครัฐ 
ภาคเอกชน และระหวางประเทศ นอกจากน้ียังมีการกําหนดยุทธศาสตรเฉพาะดาน ประกอบดวย 
ดานการสงเสริมการวิจัยและพัฒนาวคัซีน การสงเสริมการผลิตวัคซีนในประเทศ การ
ประกันและควบคุมคุณภาพวัคซีน การสรางเสรมิภูมิคุมกันโรค การพัฒนาบุคลากรดาน
วัคซีน และการประสานงานระหวางองคกร ซ่ึงยุทธศาสตรทั้ง 6 ดานดังกลาวถือวาคลอบคลุมใน
ทุกบริบทตั้งแตการวิจัยพัฒนา การผลิต การใช และการควบคุมคุณภาพ นอกจากน้ียังมีการ
จัดลําดับความสําคัญของการวิจัยและพฒันา โดยการจัดทํา roadmap รายวัคซีน รวมถึงการทาํ
วาระแหงชาติดานวัคซีน ที่มีสวนเรงรดัการพัฒนาวัคซีนของประเทศใหสามารถพ่ึงพาตนเองได
จริง และมีโอกาสเปนผูนําในภูมิภาค 

 
5. การมีเครือขายหนวยงานท่ีเก่ียวของกับวัคซีนในบทบาทหนาที่ตางๆ 

ในการขับเคลือ่นงานดานวัคซีนนั้นมีการตั้งคณะอนุกรรมการขึ้น 4 คณะ ประกอบดวย 
คณะอนุกรรมการสงเสริมการวิจัยและพฒันาวัคซีน คณะอนุกรรมการสงเสริมการผลิตวัคซีนใน
ประเทศ คณะอนุกรรมการพัฒนาระบบการประกันและควบคุมคุณภาพวัคซีน และคณะอนุกรรมการ
สรางเสริมภูมิคุมกันโรค และมีการสรางเครือขายหนวยงานที่เก่ียวของทั้งในสวนภาครัฐและ
ภาคเอกชนไวอยางชัดเจน เชน หนวยงานหลักดานการวิจัยและพฒันาวัคซีน ประกอบดวย 
ศูนยเทคโนโลยีดานการแพทยและการสาธารณสุข สถาบันชีววิทยาศาสตรโมเลกุล 
มหาวิทยาลัยมหิดล ศูนยสัตวทดลองแหงชาติ มหาวิทยาลัยมหิดล คณะเวชศาสตรเขตรอน 
มหาวิทยาลัยมหิดล ศูนยพันธุวศิวกรรมและเทคโนโลยีแหงชาติ และภาควิชาปรสติวทิยา คณะ
แพทยศาสตรศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล หนวยงานหลักดานการผลิตวัคซีน 
ประกอบดวย องคการเภสัชกรรม องคการเภสัชกรรม-เมอรริเออรชีววัตถุ จํากัด สถานเสาวภา 
สภากาชาดไทย และบรษิทัไบโอเนทเอเชีย จํากัด หนวยงานหลกัดานการประกันและควบคุม
คุณภาพวัคซนี ประกอบดวย กองควบคมุยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และกองชีว
วัตถุ กรมวิทยาศาสตรการแพทย และหนวยงานหลกัดานการสรางเสริมภูมิคุมกันโรค 
ประกอบดวย สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ และกลุมโรคติดตอที่ปองกันไดดวยวัคซีน กรม
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ควบคุมโรค ดังจะเห็นไดวาการมีเครือขายนั้นทําใหเห็น key actors ที่สําคัญและมีความเชื่อมโยง
ตั้งแตขั้นตอนการวิจัยและพฒันา การผลิตในภาคอุตสาหกรรม การกําหนดนโยบายการใชในระบบ
สาธารณสุข รวมถึงการประกันและควบคมุคุณภาพวัคซีนที่ผลิตในประเทศ ทําใหการวิจัยและพฒันา
วัคซีนนั้นตอบสนองความตองการที่แทจริงในระบบสาธารณสุขและมีความเปนไปไดในทางการผลิต
ในเชิงอุตสาหกรรม 

 
6. การไดรับการสนับสนนุจากองคกรระหวางประเทศ เชน องคการอนามัย

โลก และการมีความรวมมือกับหนวยงานในตางประเทศ  

การที่ประเทศไทยไดรับการสนับสนุนงบประมาณและผูเชี่ยวชาญจากองคการอนามัยโลก
น้ัน ทําใหการวิจัยและพัฒนาวัคซีนในประเทศไทยมีความกาวหนาเปนอยางยิ่ง โดยเฉพาะในการ
วิจัยและพัฒนาวัคซีนไขหวดัใหญน้ัน ไทยไดรับการสนับสนุนทั้งดานงบประมาณและการจัดหา
ผูเชี่ยวชาญในการพัฒนาการผลิตวัคซีนไขหวัดใหญ  โดยผูเชี่ยวชาญชาวไทย และผูเชีย่วชาญชาว
เบลเยี่ยม ซ่ึงองคการอนามัยโลกเปนผูจัดหาให  ไดเขยีนโครงการขอการสนับสนุน และไดรับอนุมัติ 
เงินสนับสนุนจากองคการอนามัยโลกจํานวน 2 ลานเหรียญสหรัฐ โดยเปาหมายสําคัญของโครงการ
คือ การตั้งโรงงานนํารอง (pilot plant) ซ่ึงไดรับความรวมมือจากคณะเภสัชศาสตรมหาวิทยาลัย
ศิลปากร วิทยาเขตสนามจันทร จังหวัดนครปฐม ในการใหอาคารสถานที่ที่มีอยูเดิม ปรับปรุงเปน
โรงงานนํารอง นอกจากนี้ องคการอนามัยโลกยังไดเปนตัวกลางใหไทย ไดรับการถายทอด
เทคโนโลยีการผลิตวัคซีนไขหวัดใหญชนิดเชื้อเปนออนฤทธิ ์(Live-attenuated Influenza Vaccine: 
LAIV) แบบพนเขาทางจมูกจากประเทศรัสเซีย ซ่ึงรัสเซียยินดีที่จะถายทอดเทคโนโลยีใหกับประเทศ
ไทยโดยผานองคการอนามัยโลก โดยไมคิดคาใชจาย  องคการอนามัยโลกไดตกลงที่จะจัดสรร
งบประมาณสนับสนุน จํานวน 2 ลานเหรยีญสหรัฐ  เพ่ือการวิจัยและพัฒนาวัคซีนไขหวัดใหญใหกับ
องคการเภสัชกรรมที่ไดเสนอโครงการขอรับทุนสนับสนุนงวดที่ 21 
  นอกจากนี้ สถาบันวคัซีนแหงชาติยังมีความรวมมือกับองคกรในตางประเทศ เชน China 
National Biotec Group (CNBG) ประเทศสาธารณรฐัประชาชนจีน ซ่ึงมีโรงงานผลิตวัคซีนและ
ผลิตภัณฑเลอืดแหงแรกของประเทศจีน รวมทั้งสถาบนัชีววัตถุอีก 6 แหง ซ่ึงไดทําการวิจัยพัฒนา 
ผลิตและสงชวีวตัถุออกจําหนาย พบวา วัคซีนทีใ่ชในแผนงานสรางเสริมภูมิคุมกันโรคของประเทศ
จีน มากกวา 80% ผลิตโดย CNBG และปจจุบันมีวัคซีนที่ผลิตไดทัง้สิ้น 31 ชนิด 
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ตารางที่ 6.1 การเปรียบเทยีบปจจัยแหงความสําเร็จของการสงเสริมการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทย 

ปจจัยแหงความสําเร็จ วัคซีน ยาแผนปจจุบัน ยาจากสมุนไพร ยาจากชีววัตถุ น้ํายาและชุดทดสอบ เครื่องมือแพทย 

มีความตองการใชของประเทศ มีการวิเคราะหความ
ตองการใชของประเทศ
และมีความตองการใช
ในภาวะเรงดวน เชน 
การระบาดของไขหวัด
ใหญสายพันธุใหม 
2009 

มีความตองการใชของ
ประเทศแตไมมีการ
วิเคราะหความตองการ
ใชที่ชัดเจนโดยผู
กําหนดนโยบาย 

ยังไมมีการวิเคราะห
ความตองการใชของ
ประเทศที่ชัดเจน 

มีความตองการใชของ
ประเทศแตไมมีการ
วิเคราะหความตองการ
ใชที่ชัดเจนโดยผู
กําหนดนโยบาย 

มีความตองการใชของ
ประเทศแตไมมีการ
วิเคราะหความตองการ
ใชที่ชดัเจน 

มีความตองการใชของ
ประเทศแตไมมีการ
วิเคราะหความตองการ
ใชที่ชัดเจนโดยผู
กําหนดนโยบาย 

แรงสนับสนุนอยางชัดเจนจาก
รัฐบาล 

มีแรงสนับสนุนอยาง
ชัดเจนจากรัฐบาล
พิจารณาจากการ
จัดสรรทุนเพื่อการวิจัย
วิจัยพัฒนารวมถึงทุน
เพื่อการกอสราง
โครงสรางพื้นฐานที่
เกี่ยวของ 

ขาดแรงสนับสนุนที่
ชัดเจนจากรัฐบาล 

ขาดแรงสนับสนุนที่
ชัดเจนจากรัฐบาล 

ขาดแรงสนับสนุนที่
ชัดเจนจากรัฐบาล 

ขาดแรงสนับสนุนที่
ชัดเจนจากรัฐบาล 

ขาดแรงสนับสนุนที่
ชัดเจนจากรัฐบาล 

มีผูกําหนดนโยบายและมี
หนวยงานกลาง 

มีคณะกรรมการวัคซีน
แหงชาติเปนผูกําหนด
นโยบายและมีสถาบัน
วัคซีนแหงชาติเปน
หนวยงานกลาง 

มีคณะกรรมการ
แหงชาติดานยาเปนผู
กําหนดนโยบาย แตไม
มีหนวยงานกลาง 

มีคณะกรรมการ
แหงชาติดานยาเปนผู
กําหนดนโยบาย แตไม
มีหนวยงานกลาง 

มีคณะกรรมการ
แหงชาติดานยาเปนผู
กําหนดนโยบาย แตไม
มีหนวยงานกลาง 

ไมมีผูกําหนดนโยบาย
และไมมีหนวยงาน
กลาง 

ไมมีผูกําหนดนโยบาย
และไมมีหนวยงาน
กลาง 
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ตารางที่ 6.1 การเปรียบเทยีบปจจัยแหงความสําเร็จของการสงเสริมการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทย 

ปจจัยแหงความสําเร็จ วัคซีน ยาแผนปจจุบัน ยาจากสมุนไพร ยาจากชีววัตถุ น้ํายาและชุดทดสอบ เครื่องมือแพทย 

การมีนโยบายระดับชาติที่ชัดเจน
เพื่อสงเสริมการวิจัยและพัฒนา 

มีนโยบายและ
ยุทธศาสตรวัคซีน
แหงชาติที่สงเสริมการ
วิจัยพัฒนา การผลิต 
การควบคุมคุณภาพ 
การใช และการพัฒนา
บุคลากรที่เกี่ยวของ 

มี (ราง) นโยบายแหงชาติดานยาและยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ 
โดยกําหนดยุทธศาสตรการพัฒนาอุตสาหกรรมยา ชีววัตถุและสมุนไพรเพื่อ
การพึ่งพาตนเองเปนยุทธศาสตรที่ 3 ใน 4 ยุทธศาสตรหลัก แตเนื่องจาก 
(ราง) นโยบายฯ ดังกลาวไมไดเนนหนักเฉพาะการวิจัยพัฒนาและการผลิต
ดังนั้นจึงมีเนื้อหาในสวนนี้ที่ไมชัดเจน  

ขาดนโยบายระดับชาติ
ที่ชัดเจนเพื่อสงเสริม
การวิจัยและพัฒนา 

ขาดนโยบายระดับชาติ
ที่ชัดเจนเพื่อสงเสริม
การวิจัยและพัฒนา 

เครือขายหนวยงานที่เกี่ยวของ มีการสรางเครือขาย
หนวยงานที่เกี่ยวของ
และมีลักษณะการ
ทํางานรวมกัน 

ยังไมมีการสรางเครือขายหนวยงานที่เกี่ยวของที่ชัดเจนเนื่องจากยังไมมีหนวยงานกลางประสานงาน 

ยาจากสมุนไพรมีกรมการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือกที่พยายามสรางเครือขาย 

รูปแบบความรวมมือกับองคกร
ระหวางประเทศ 

การขอรับการสนับสนุน
ทุนจาก WHO  

ไมมีความรวมมอืที่
ชัดเจน 

มีความรวมมือกับ
ประเทศจีน 

ไมมีความรวมมอืที่
ชัดเจน 

ไมมีความรวมมอืที่
ชัดเจน 

ไมมีความรวมมอืที่
ชัดเจน 
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บทท่ี 7 

ปญหา อปุสรรค และขอเสนอแนะเพ่ือสงเสริมการวิจัยและพัฒนา
ผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทย 

  

จากการการศึกษาเอกสาร การสัมภาษณเชิงลึกผูเชี่ยวชาญที่มีสวนเกี่ยวของกับการวิจัยและ
พัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ การประชุมระดมสมอง รวมถึงการถอดบทเรียนความสาํเร็จของการวิจัย
และพัฒนาวัคซีนในประเทศไทย คณะผูวจัิยขอสรุปปญหาและอุปสรรคของการวิจัยและพัฒนาโดย
ภาพรวม รวมถึงขอเสนอแนะเพ่ือสงเสรมิการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพของประเทศไทย 
ดังน้ี 

 

ตอนที่ 1 ปญหา อุปสรรคในการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพใน
ประเทศไทย 

 จากการทบทวนเอกสารที่เก่ียวของและการสัมภาษณเชิงลึกจากผูเชี่ยวชาญสามารถ
รวบรวมปญหาอุปสรรคในการวิจัยและพฒันาผลิตภัณฑสุขภาพในประเทศไทยไดดังน้ี 

1. ขาดนโยบายในระดับชาติและหนวยงานเจาภาพในการกําหนดทิศทางและวางกรอบ
แนวคิดการวิจัยและพัฒนา 

ผลิตภัณฑสขุภาพสวนใหญไมมีการกําหนดนโยบายในการสงเสริมการวิจัยและพฒันาใน
ระดับชาติไวอยางชัดเจน พบวา มีเพียง วัคซีน ที่มีนโยบายดานการวิจัยและพัฒนาในระดับชาติที่
ชัดเจน มีการประเมินศักยภาพและการจัดลําดับความสําคัญของการวิจัยพัฒนา ประกอบกับ การมี
หนวยงานเจาภาพหลัก คือ สถาบันวคัซีนแหงชาติ ที่ทําหนาที่ในการผลักดันใหนํานโยบาย
ระดับชาติดังกลาวไปสูการปฏิบัติไดจริง  

2. รัฐบาลเล็งเห็นความสําคัญในการวจิัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพภายในประเทศนอย 

สะทอนไดจากงบประมาณสนับสนุนเพ่ือการลงทุนในโครงสรางพ้ืนฐาน เชน โรงงานกึ่ง
อุตสาหกรรม โรงงานอุตสาหกรรม รวมถึงงบประมาณสนับสนุนการวิจัยและพัฒนาภายในประเทศ
น้ันยังมีนอย นักวจัิยตองขวนขวายหางบประมาณจากองคการระหวางประเทศอ่ืนๆเขามาสนับสนุน
การทําวิจัย จากการที่รัฐยังใหความสําคญัตอการวิจัยและพัฒนานอยยังสงผลตอความ 

3. ขาดชองทางการสนับสนุนทุนการวจิัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพที่จําเพาะเจาะจง  

พบวา หนวยงานหลักที่เปนผูใหทุนสนับสนุนการวิจัยและพัฒนาอันประกอบดวย สํานักงาน
คณะกรรมการวิจัยแหงชาต ิ(วช.) และ สาํนักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย (สกว.) น้ัน ไมมีชองทาง
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ในการสนับสนุนการวิจัยและพัฒนาที่เก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพทีจํ่าเพาะเจาะจง นักวิจัยผลิตภัณฑ
สุขภาพบางกลุม เชน เคร่ืองมือแพทย พบวา ไดรับการสนับสนุนทุนการวิจัยและพัฒนาจาก
หนวยงานดังกลาวขางตนนอย   ภาคเอกชนไมสามารถเขาถึงทุนสนับสนุนการวจัิยและพัฒนา
ดังกลาว มีการสนับสนุนทุนการวิจัยและพฒันาที่เปนลักษณะแยกสวนและสวนใหญเปนการ
สนับสนุนการวิจัยและพัฒนาในระดับพ้ืนฐาน (basic research) พบปญหางบประมาณสนับสนุนการ
วิจัยทางคลินิกที่ไมเพียงพอ ตลอดจนการขาดแคลนงบประมาณสนบัสนุนการวิจัยและพัฒนาใน
ระดับอุตสาหกรรมการผลิต เปนตน  

4. ขาดโครงสรางพื้นฐานและปจจัยทีส่นับสนุนการวิจัยและพฒันา 

ประกอบดวย การไมมีฐานขอมูลที่มีความจําเพาะเจาะจง เชน ฐานขอมูลพันธุกรรม
ระดับชาติ ฐานขอมูล compound library ฐานขอมูลงานวิจัยและนักวิจัยระดับชาติ สวนโครงสราง
พ้ืนฐานที่พบวายังขาดอยูมาก คือ โรงงานกึ่งอุตสาหกรรม (Pilot plant) รวมถึงปญหาดานมาตรฐาน
ของหองปฏิบัติการตางๆทีมี่อยูในปจจุบัน เชน ศูนยทดสอบชีวสมมลูของยา เปนตน 

5. ขาดระบบการเชื่อมตอระหวางกลุมนักวิจัยเอง และระหวางนักวิจัยและภาคเอกชนที่จะ
ผลักดันผลงานวิจัยไปสูการผลิตในระดับอุตสาหกรรม 

จากการทบทวนวรรณกรรมพบวาหลายหนวยงานในภาครัฐทําหนาที่เปนหนวยงาน
สนับสนุนทุนวิจัยไดดี แตฐานขอมูลการวิจัยที่เปนผลลัพธทีเ่กิดขึ้นยังไมสมบูรณ ขาดความเชือ่มตอ
ของระบบฐานขอมูลในแตละหนวยงาน ซ่ึงอาจสงผลใหโครงการวิจัยและพัฒนาผลติภัณฑสุขภาพ
หลายตวัเกิดความซ้ําซอนหรือขาดโอกาสในการวิจัยตอยอด  เครือขายนักวิจัยจึงมักเกิดจาก
ความสัมพันธสวนตวัมากกวาเกิดจากการใชประโยชนจากฐานขอมูลการวิจัย นอกจากนี้ผลงานวิจัย
และพัฒนาผลติภัณฑสุขภาพโดยสวนใหญมักหยุดอยูที่ระดับพรีคลนิิกหรือบางผลิตภัณฑอยูทีร่ะดับ
คลินิก ไมมีการวิจัยตอยอดไปสูภาคการผลิต เน่ืองจากการพัฒนาเทคโนโลยีของประเทศไทยที่ผาน
มานักวิจัยกับภาคการผลิตแยกสวนกันอยางชัดเจน ตัวนักวิจัยเองไมมีความเชี่ยวชาญในการทาํ
ธุรกิจและภาคการผลิตไมสามารถเขาถึงผลงานของนักวิจัยไดโดยงาย  

6. ภาคเอกชนในประเทศมีสวนรวมในการวิจัยและพัฒนาผลติภัณฑสุขภาพนอย 

เน่ืองมาจากขอจํากัดในหลายประการ เชน 

1) ภาคเอกชนสวนใหญมีบทบาทเปนตวัแทนจําหนาย (distributor) ขาดแรงจูงใจที่จะเปลี่ยนมาเปน
ผูผลิต (manufacturer) หรือมีบทบาทเปนผูแทนจําหนายควบคูไปกับการเปนผูผลติ 

2) ในประเด็นของอุตสาหกรรมยาแผนปจจุบัน บริษัทผูผลิตยาเอกชนเห็นวาการมีการผูกขาดตลาด
ยาโดยหนวยงานรัฐ ทําใหอุตสาหกรรมยาในภาคเอกชนประสบปญหามาก มีปญหาขาดทุนและขาด
แรงจูงใจในการริเริ่มการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑใหม  

3) ปญหาการยอมรับหรือความเชื่อถือในการใชผลติภัณฑที่มีการวิจัยและพัฒนาและผลติ
ภายในประเทศ พบวาผลิตภัณฑสุขภาพบางชนิด เชน เคร่ืองมือแพทยที่ผลติในประเทศมีปญหา
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เรื่องการยอมรับจากบุคลากรทางการแพทย ในขณะทีผ่ลิตภัณฑที่นําเขาจากตางประเทศไดรับการ
ยอมรับที่ดี  

 

ตอนที่ 2 ขอเสนอแนะตอการสงเสริมการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ
สุขภาพของประเทศไทย 

2.1 ขอเสนอแนะตอการสงเสริมการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพในภาพรวม 

1) ภาครัฐตองมีการกําหนดนโยบายและทิศทางการวจัิยผลิตภัณฑสุขภาพในระดับชาติ และผนวก
นโยบายระดบัชาตทิี่เก่ียวของกับการวิจัยและพัฒนาทีมี่อยูเดิมเขาดวยกัน เชน กรอบนโยบายการ
พัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศไทย พ.ศ.2547-2554 และ นโยบายและแผนระดับชาตวิาดวย
วิทยาศาสตร เทคโนโลยีและนวัตกรรม เปนตน เพ่ือเปนการประสานความรวมมือของหนวยงานที่
เก่ียวของ ไมใหเกิดความซ้ําซอนของนโยบาย ซ่ึงจะเปนกลไกที่สําคัญในการผลกัดันใหเกิดการ
สนับสนุนการวิจัยและพัฒนาที่ชัดเจนและตอเน่ือง  

2) ภาครัฐควรกําหนดใหมีหนวยงานหลกั หรือหนวยงานเจาภาพ ที่ทําหนาที่ในการดูแลและ
ประสานงานใหเกิดการวิจัยและพัฒนาผลติภัณฑสุขภาพที่ครบวงจร การผลักดันผลงานสูการผลติใน
เชิงพานิชย รวมถึงการกํากับดูแลใหงานวิจัยสอดคลองกับนโยบายและทศิทางของประเทศ โดยอาจ
เปนองคกรทีจั่ดตั้งขึ้นใหม หรือเปนการมอบอํานาจใหแกหนวยงานหลักที่มีอยูเดิม 

3) ภาครัฐตองมีแผนการลงทุนโครงสรางพ้ืนฐานที่มีสวนสนับสนุนการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ
สุขภาพ โดยเฉพาะอยางยิ่งในโครงสรางพ้ืนฐานที่ไมพอเพียง เชน โรงงานในระดับก่ึงอุตสาหกรรม 
(Pilot plant) หรือหองปฏิบัติการสัตวทดลอง เปนตน และสนับสนุนใหเกิดการยกระดับโครงสราง
พ้ืนฐานที่มีอยูเดิมใหมีการพัฒนาจนผานเกณฑมาตรฐานตางๆ เชน GMP GLP หรือ GCP เปนตน 

4) หนวยงานผูใหทุนควรมีการจัดสรรทุนเพ่ือการวิจัยและพัฒนาผลติภัณฑสุขภาพไวโดยเฉพาะ 
และควรจัดสรรงบประมาณการวจัิยในสัดสวนที่ใกลเคยีงกับประเทศกําลังพัฒนา (Developing 
countries) ทีมี่ความกาวหนาดานการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสขุภาพ เปดโอกาสใหทั้งนักวิจัยใน
ภาครัฐ และนกัวิจัยในภาคเอกชนที่มีศักยภาพสามารถเขาถึงทุนวิจัยได การใหทุนวิจัยควรมีลักษณะ
เปนชุดโครงการที่มุงหวังใหเกิดผลผลติสดุทายเปนตวัผลิตภัณฑสขุภาพในทองตลาด เนนการ
ทํางานวิจัยแบบ Translational research ซ่ึงเปนงานวิจัยที่เนนการนําผลงานวจัิยจากขั้นทดลอง
มาพัฒนาตอยอดเปนสินคาเชิงพาณิชย  

5) ควรมีการจัดทําฐานขอมูลการวิจัยแหงชาติ รวมถึงฐานขอมูลนักวิจัย และพัฒนาฐานขอมูล
พ้ืนฐานที่มีความสําคัญตอการวิจัยและพฒันาผลิตภัณฑสุขภาพ เชน ฐานขอมูลพันธุกรรมระดับชาติ 
ฐานขอมูลพันธุกรรมประชากรไทย ฐานขอมูล compound library เปนตน โดยอาจเปนภาระหนาที่
ของหนวยงานผูใหทุนวิจัย 
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6) นักวิจัยตองมีการสรางเครือขายการวจัิยพัฒนาในแตละระดับ รวมถึงการสรางชองทางการ
ประสานกับภาคการผลิตในเชิงอุตสาหกรรมเพ่ือการกําหนดความตองการของการวิจัยและพัฒนา
ผลิตภัณฑสขุภาพรวมกัน ซ่ึงจะทําใหเกิดการตอยอดผลงานการศึกษาวิจัยสูการผลิตเชิงพานิชย  

7) หนวยงานที่กํากับดูแลควรมีบทบาททัง้ในสวนของการตรวจสอบ ควบคุมคุณภาพ และการ
ยกระดับมาตรฐานรวมถึงการเปนที่ปรึกษาใหขอเสนอแนะไปพรอมๆกัน เชน สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาควรมีการเตรียมการวางหลักเกณฑทีช่ดัเจนที่สามารถปฏบิตัิไดสําหรับ
การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑสขุภาพใหมๆ การสนับสนุนใหมีการพัฒนามาตรฐานของหองปฏิบัติตางๆ 
รวมถึงโรงงานอุตสาหกรรมใหผานเกณฑมาตรฐาน GLP GCP และ GMP เปนตน 

8) ควรมีการทบทวนกฎระเบียบ หรือนโยบายที่กอใหเกิดผลกระทบตอการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ
สุขภาพ รวมถึงอุตสาหกรรมผลิตภัณฑสขุภาพภายในประเทศ 

9) เอกชนที่มีศักยภาพควรมีบทบาทในการสนับสนุนทนุการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพ
ภายในประเทศ หรือมีสวนรวมในการวิจัยและพฒันาในแตละระดับ และยกระดับมาตรฐานการผลติ
ผลิตภัณฑสขุภาพภายในประเทศ เพ่ือสรางความเชื่อม่ันตอผูใชทั้งในประเทศและตางประเทศ 

 

2.2 ขอเสนอแนะตอการสงเสริมการวิจัยและพัฒนารายผลิตภัณฑ 

2.2.1 ขอเสนอแนะเพือ่การวิจัยและพัฒนายาแผนปจจุบันและเภสัชเคมีภัณฑ 

1) ในกรณีเภสัชเคมีภัณฑ ควรสงเสริมการพัฒนาผลิตสารที่ใชเปนยารักษาโรคแลว โดยเลือกตวัยา
ที่มีขั้นตอนไมมากและผลติไดถึงระดับ economy of scale หรือเลือกผลิตสารที่มีการใชปริมาณนอย 
(ระดับ lab scale) แตมีมูลคาเพ่ิมสูง 

2) ภาครัฐควรมีมาตรการสนับสนุนเพ่ือลงทุนของภาคเอกชนในการตอยอดผลงานวิจัย โดยอาจอยู
ในรูปแบบที่ BOI ใหสิทธิพิเศษ หรือการที่สถาบันการเงินของรัฐสนับสนุน หรือการตั้งกองทุน
สนับสนุน เปน  

3) จัดทําฐานขอมูลสําคัญ เชน compound library ฐานขอมูลภูมิปญญาพ้ืนบานเพ่ือพัฒนาตอยอดสู
การวิจัยและพฒันาใหตัวยาสําคัญใหม  

4) ควรสนับสนุนใหเกิดการศึกษาวิจัยอยางจริงจังในการคนหาสารออกฤทธิใ์หม โดยเฉพาะอยางยิ่ง
สารออกฤทธิจ์ากผลิตภัณฑธรรมชาติ เชน สมุนไพร เปนตน เน่ืองจากมีนักวิจัยจํานวนมากกระจาย
ตามสถาบันการศึกษาตางๆ และประเทศไทยมีทรัพยากรดังกลาวอยูในปริมาณมาก 

5) หนวยงานภาครัฐควรสงเสริมใหเกิดการการยกระดับมาตรฐานหองปฏิบัติการตางๆที่เก่ียวของ
กับการวิจัยและพัฒนายาแผนปจจุบัน เชน การยกระดับมาตรฐานให BE center ในประเทศไทย
ไดรับการรับรองมาตรฐาน GLP ในจํานวนที่มากขึ้น รวมถึงการเปดโอกาสใหภาคเอกชนมีสวนรวม
ในการใชทรัพยากรของรัฐ เชน สํานักสัตวทดลองแหงชาติ มากขึ้น เปนตน  
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นอกจากนี้ ในแผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถงึยาถวนหนาของประชากรไทย 
(พ.ศ. 2554-2558) ของคณะกรรมการยกรางแผนปฏิบตัิการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนา
ของประชากรไทยxliv ในยุทธศาสตรที่ 4 เรื่องการพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศ (ยาแผนปจจุบัน) 
น้ัน มีการกําหนดเปาหมายใหประเทศไทยสามารถผลิตยาสามัญรายการใหมไดเองภายในประเทศ
ไมต่ํากวา 30 รายการภายใน 5 ป และใหมีการบูรณาการแผนปฏิบัตกิารฯนี้เขากับแผนยุทธศาสตร
วาดวยการสาธารณสุข นวตักรรม และทรัพยสินทางปญญา โดยมีการกําหนดยุทธศาสตรยอยที่เปน
รูปธรรมในการสงเสริมการวิจัยพัฒนาและการผลิตยาแผนปจจุบันในประเทศไทยไวดังน้ี 

1. เสนอใหรัฐสนับสนุนใหเกิดกองทุนเพ่ือการพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศ โดยการจัดตั้ง
สถาบันพัฒนาอุตสาหกรรมยาแหงชาติ เพ่ือเปนกลไกการบริหารกองทุน การจัดการเชื่อมโยง
หนวยงานดานวิจัยและพัฒนายา สถาบันวิชาการ และอุตสาหกรรมยา 

2. สนับสนุนใหมีโรงงานตนแบบในการผลติวตัถุดิบทางยาและวตัถุดิบตวัยาสําคัญอยางนอย 
1 แหงและใหมีการรวมทุนในการผลิตวัตถุดิบทางยาระหวาง องคการเภสัชกรรม หนวยงานภาครัฐ 
และอุตสาหกรรมยาภายในประเทศ อยางนอย 1 โครงการ 

3. สนับสนุนการวิจัยและพัฒนายาใหม (ที่ไมใช NCE) โดยการจัดทําแนวทางในการพัฒนายา
ใหมและจัดใหมีระบบใหคําแนะนําปรึกษาทางวิชาการในการพัฒนายาใหม 

4. ใหรัฐบาลสงเสริมการลงทนุในอุตสาหกรรมการผลิตยาแผนปจจุบันในประเทศในระดับชาติ 
โดยใหโรงงานอุตสาหกรรมยาไดรับการสงเสริมการลงทุนที่ครอบคลุมการพัฒนาทักษะ เทคโนโลยี
และนวตักรรม และใชมาตรการทางภาษ ีเชน การใหยาไดรับการยกเวนภาษีมูลคาเพ่ิมตลอดสาย
หวงโซอุปทาน การพัฒนากลไกการคืนภาษีเงินไดที่ไดรับจากภาคอุตสาหกรรมยาในประเทศอยาง
นอยรอยละ 75 เปนเวลา 10 ป เพ่ือสงเสริมการวิจัยและพัฒนานวัตกรรมทางยาชนิดใหม 

5. ใหภาครัฐสนับสนุนงบประมาณเพื่อยกระดับศูนยวิจัยทางคลินิกและศูนยศึกษาชวีสมมูลให
ไดมาตรฐาน GCP, GLP, ISO/IEC 17025 อยางนอย 10 แหง  

6. ใหมีการบูรณาการแผนปฏิบัติการพัฒนาอุตสาหกรรมยาแผนปจจุบันเขากับแผนยุทธศาสตร
วาดวยการสาธารณสุข นวตักรรม และทรัพยสินทางปญญา 

2.2.2 ขอเสนอแนะเพือ่การวิจัยและพัฒนายาจากสมุนไพรและยาแผนโบราณ 

1) ตองมีการพัฒนาองคความรูดานสมุนไพรใหไดรับการพิสูจนดวยกระบวนการทางวิทยาศาสตร
ทางวิทยาศาสตรมากขึ้น มีการพิสูจนประสิทธิภาพและความปลอดภัยทั้งระดับพรีคลินิกและระดับ
คลินิก  

                                                 
xliv

 จากแผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย (พ.ศ. 2554-2558) ของคณะกรรมการยกราง
แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 
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2) ขอมูลงานวิจัยยาจากสมุนไพรสวนใหญยังเปนการศึกษาในรปูแบบสารสกัดหยาบที่ควบคุม
คุณภาพไดยาก และรูปแบบการวิจัยในปจจุบันยังคงศึกษาสมุนไพรเดี่ยว ควรสงเสริมใหมีการ
ศึกษาวิจัยในลักษณะที่เปนยาผสมหรือที่เปนตํารับยา  

3) ภาครัฐควรสงเสริมการกระบวนการผลติยาจากสมุนไพรในประเทศใหมีมาตรฐานในระดับสากล
ทั้งระบบ เชน การเพาะปลกูสมุนไพรวัตถุดิบ กระบวนการผลิต เปนตน และจัดทํามาตรฐาน Thai 
herbal pharmacopoeia อยางเรงดวนใหครอบคลุมจํานวนชนิดของสมุนไพรที่มีการใชในประเทศ 

4) ทบทวนระเบียบขอบังคบัและขั้นตอนที่เก่ียวของกับการทะเบียนยาจากสมุนไพรใหมีความชัดเจน
ใชเวลาไมนานและสามารถแกไข ติดตามความกาวหนาของการขึ้นทะเบียนไดงาย 

ในดานยาจากสมุนไพรนั้นไดถูกกําหนดไวในยุทธศาสตรที่ 5 การพัฒนาอุตสาหกรรมยาใน
ประเทศ (สมุนไพร) ของแผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 
(พ.ศ. 2554-2558) โดยมีการกําหนดเปาหมายใหมีมาตรฐานวัตถุดิบสมุนไพรเพ่ิมขึ้น 30 รายการ มี
เครือขายใหขอมูลงานวิจัย 1 แหง และสงเสริมการใชยาจากสมุนไพรในสถานบริการของรัฐใหมาก
ขึ้น โดยกําหนดยุทธศาสตรยอยคือ  

1. การจัดทํามาตรฐานวัตถุดิบสมุนไพรชนิดใหม (ที่ไมเคยปรากฎมากอน) จํานวน 30 รายการ 
รวมถึงมีฐานขอมูลปริมาณและความตองการใชวตัถุดิบ ฐานขอมูลแหลงผลิตวตัถดิุบที่มีมาตรฐาน 

2. สงเสริมการวจัิยและพัฒนาสมุนไพรใหครบวงจร โดยตองมีผลการวจัิยวัตถุดิบสมุนไพรที่
ตองการใชเรงดวน 10 รายการ มีผลการวิจัยประสทิธภิาพความปลอดภัยของสมุนไพรเด่ียวและ
ตํารับยา 5 รายการ และมีการถายทอดผลวิจัยเพ่ือการผลิต 

3. สนับสนุนใหโรงงานผูผลิตอุตสาหกรรมยาสมุนไพรเปนไปตามมาตรฐาน GMP 50 ราย และ
มีโรงงานกลางในการผลิตยาแผนไทยและยาจากสมุนไพรใหเปนไปตามมาตรฐาน 

4. สงเสริมใหเกิดการยอมรับและการใชยาแผนไทย โดยเพิ่มรายการยาแผนไทยและยาจาก
สมุนไพรในบญัชียาหลักแหงชาติ  

 

2.2.3 ขอเสนอแนะเพือ่การวิจัยและพัฒนาวัคซีน 

1) รัฐควรมีนโยบายอยางชดัเจนที่จะสนับสนุนการใชวัคซีนที่ผลิตในประเทศไทย และสงเสริม
อุตสาหกรรมดานนี้ทั้งในแงของการลงทุนที่ชัดเจน หรือสงเสริมใหมีการลงทุนจากตางชาตใินงาน
ดานนี้ รวมทั้งสงเสริมผูประกอบการคนไทยใหมากขึ้น 

2) ควรมีการพัฒนาเพื่อขยายผลการผลติสูระดับโรงงานตนแบบ (pilot scale) รวมถึง จัดหาแหลง
ทุนสนับสนุนวัคซีนในระดับพรีคลินิกทีมี่ศักยภาพ ใหเขาสูระดับการทดสอบทางคลินิก (clinical trial) 
ซ่ึงจะทําใหมีการตอยอดเทคโนโลยี และมีการผลกัดันวคัซีนไปสูขั้นตอนการผลิตได  
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3) รัฐควรมีการสนับสนุนใหมีการวิจัยและพัฒนาวัคซีนที่ใชในโรคที่เปนปญหาสาธารณสุขของ
ประเทศดวย เชน วัคซีนปองกันโรคมาลาเรีย วัคซีนเดงกี่ เปนตน 
4) ควรมีการสนับสนุนโครงสรางพ้ืนฐานที่ขาดไปสําหรับการวิจัยและพัฒนาวัคซีนอยางจริงจัง เชน 
pilot plant สําหรับ cell-based technology เพ่ือใหงานวิจัยสามารถตอยอดไปจนถึงระดับ
อุตสาหกรรมได 
5) ควรมีหนวยงานสําหรับเปนที่ปรึกษาดานกฎหมาย และดูแลการจดสิทธิบตัร Bio-medical 
Product and Intellectual property 

2.2.4 ขอเสนอแนะเพือ่การวิจัยและพัฒนายาชีววัตถ ุ

1) ภาครัฐควรสงเสริมการพัฒนาเทคโนโลยีที่มีความสําคัญในลําดับสงู ทั้งดานโครงสรางพ้ืนฐาน 
และการผลติบุคลากร ไดแก ชีวสารสนเทศน วทิยาการจีโนม เปนตน 
2) ภาครัฐควรสนับสนุนใหมีหลักสูตรการศึกษาทีเ่อ้ือตอการวิจัยและพัฒนายาชีววตัถุ เพ่ือเพ่ิม
บุคลากรนักวจัิยในสาขานี้ เน่ืองจากในปจจุบันยังมีจํานวนนอยมากในประเทศไทย 
3) รัฐตองมีการสนับสนุนงบประมาณการวิจัยอยางจริงจังสําหรับการวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุทีมี่
ความจําเปนตอการสาธารณสุขของประเทศ 
 

2.2.5 ขอเสนอแนะเพือ่การวิจัยและพัฒนาชุดตรวจวินจิฉัย 
1) รัฐควรมีการกําหนดนโยบายหรือกรอบยุทธศาสตรที่ชัดเจนสําหรับกําหนดทิศทางการวิจัยชดุ
ตรวจวินิจฉัยในประเทศไทย เพ่ือลดความซ้ําซอนของงานวิจัยและเกดิความรวมมือระหวางนักวจัิย
ในหนวยงานตางๆ 
2) ภาครัฐควรกําหนดมาตรการหรือนโยบายที่จูงใจใหภาคเอกชนเกิดรวมมือวิจัยและพัฒนารวมกับ
หนวยวิจัยในภาครัฐ โดยเฉพาะการวิจัยในระดับอุตสาหกรรมการผลิต แทนการนําเขาชุดตรวจ
วินิจฉัยโรคเพ่ือจําหนายแตเพียงอยางเดียว 
 
2.2.6 ขอเสนอแนะเพือ่การวิจัยและพัฒนาเคร่ืองมือแพทย 

1) ควรมุงเนนการวิจัยและพฒันาเคร่ืองมือแพทยจากวัสดุชีวภาพซึ่งเปนวตัถุดิบทีมี่ภายในประเทศ 
เชน ยางพารา กาซธรรมชาติภายในประเทศ  

2) รัฐควรสงเสริมใหสถาบนัการศึกษาเพ่ิมหลักสูตรการผลิตบุคลากรที่มีความสามารถในการ
ออกแบบเคร่ืองมือแพทยใหมากขึ้น โดยเฉพาะอยางยิ่งในสาขาวชิาวิศวกรรมชวีการแพทย 
(Biomedical engineering) ซ่ึงจะเปนกําลังหลักในการวิจัยและพัฒนาเคร่ืองมือแพทยของประเทศ
ไทยตอไป 
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3) ควรมีองคกรเชื่อมประสานระหวางนักวิจัยและภาคการผลิต รวมถึงแพทยผูใชเคร่ืองมือแพทย 
สรางการรรวมกลุมของบุคลากรดังกลาวเพ่ือผลักดันใหเกิดการใชประโยชนงานวจัิยในเชิงพาณิชย
และใหเกิดการยอมรับในมาตรฐานของเครื่องมือแพทยที่ผลติในประเทศ 

4) ควรมีงบประมาณสนับสนุนการวิจัยเครื่องมือแพทยที่ชัดเจน โดยเฉพาะการวิจัยและพัฒนาของ
ภาคเอกชน รวมถึงการสนับสนุนการลงทุนผลิตในเชิงอุตสาหกรรมของผูผลิตในประเทศไทยดวย 

5) ควรมีการจัดตั้งองคกรเพ่ือรับรองมาตรฐาน (Certified) เคร่ืองมือแพทยที่ผลติในประเทศ และตั้ง
โรงงานผลิตเคร่ืองมือแพทยที่มีศักยภาพและมีโอกาสเชิงพาณิชย 
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ภาคผนวก 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
 
 



ภาคผนวกที่ 1 รายนามผูเช่ียวชาญที่ทําการสัมภาษณเชิงลึก 

ลําดับ ชื่อ-สกุล ตําแหนง/สถานท่ีทํางาน 
1 ภญ.อัจฉรา เอกแสงศรี ผูอํานวยการ สถาบันวิจัยและพัฒนา องคการเภสัชกรรม 
2 ผศ.ดร.สุนันท สายกระสุน ศูนยความเปนเลิศนวัตกรรมเคมี (PERCH) 
3 ภก.พีรชา ธนวัฒนาวนิช ผูจัดการท่ัวไป บริษัทฟารมา นูวา 
4 ดร.เชิญพร เต็งอํานวย กรรมการผูจัดการ บริษัทเกร็ทเตอร ฟารมา 
5 นายวิชิต โนสูงเนิน 

 
ผูจัดการฝายปฏิบัติการบริษัท อินเตอรเนชั่นแนล ไบโอ 
เซอรวิส จํากัด 

6 นายสุทธินัย ธเนศวรกุล  กรรมการผูจัดการ บริษัทยูนิซัน 
7 ภญ. รศ.  ดร. มยุรี  ตันติสิระ ภาควิชาเภสัชวิทยา  คณะเภสัชศาสตร  จุฬาลงกรณ

มหาวิทยาลัย 
8 ผศ.ดร.ธนภร อํานวยกิจ ผูอํานวยการหนวยวิจัยเภสัชกรรมเชิงโมเลกุล คณะเภสัช

ศาสตร ม.สงขลา 
9 รศ.ดร.ธีรพล ศรีชนะ หัวหนาศูนยความเปนเลิศระบบนําสงยา คณะเภสัชศาสตร 

ม.สงขลา 
10 รศ.ดร.จุฑามาศ สัตยวิวัฒน หัวหนา หนวยปฏิบัติการทางเภสัชวิทยา สถาบันวิจัยจุฬา

ภรณ 
11 รศ.นพ.ประสิทธิ์ ผลิตผลการพิมพ สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ 
12 นางสาวสุทธิดา เกิดสรร เลขานุการ คลัสเตอรแพทยและการสาธารณสุข สวทช. 
13 ดร.วนิดา จันทรวิกูล ศูนยเทคโนโลยีโลหะและวัสดุแหงชาติ (MTEC) 
14 รศ.ดร.อัศนีย กอตระกูล ศูนยเทคโนโลยีอิเล็กทรอนิกสและคอมพิวเตอรแหงชาติ 

(NECTEC) 
15 ภก.ปรีชา พันธุติเวช นายก สมาคมเคร่ืองมือแพทยแหงประเทศไทย 

(THAIMED) 
16 ดร.ชุติมา เอ่ียมโชติชวลิต ผูอํานวยการ ฝายนวัตกรรมวัสดุ สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร

และเทคโนโลยีแหงประเทศไทย(วว.)  
17 ศ.นพ.  วิษณุ   ธรรมลิขิตกุล รองคณบดีฝายวิจัย คณะแพทยศาสตร ศิริราชพยาบาล 
18 รศ.ดร.สุธี ยกสาน โครงการวิจัยและพัฒนาวัคซีน สถาบันวิจัยและพัฒนา

วิทยาศาสตรและเทคโนโลยี มหาวิทยาลัยมหิดล 
19 นายกําจร พลางกูร ศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตรของประเทศไทย 

(TCELS) 
20 นายวิฑูรย วงศหาญกุล กรรมการผูจัดการ บริษัทไบโอเนท-เอเซีย จํากัด 
21 ศ.ดร.พรรณี ปติสุทธิธรรม ภาควิชาอายุรศาสตรเขตรอน คณะเวชศาสตรเขตรอน 

มหาวิทยาลัยมหิดล 
22 ดร. เดือนถนอม พรหมขัติแกว  

 
ศูนยเทคโนโลยีชีวภาพดานการแพทยและสาธารณสุข 
กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข 

23 ดร.ปนัดดา  ซิลวา ผูอํานวยการ ศูนยน้ํายาและผลิตภัณฑ 
กรมวิทยาศาสตรการแพทย  กระทรวงสาธารณสุข 



24 คุณคมกริช สัจจาอนันตกุล ผูจัดการท่ัวไป บ.ไอเมด แลบอลาทอรี่ จํากัด 
25 ศ.พญ.สมบูรณ  เกียรตินันท คณะแพทยศาสตร  ม.ธรรมศาสตร 
26 ภก.วิวัฒน ชัยวัฒนเมธิน  นายกสมาคมผูผลิตสมุนไพร 
27 นางเย็นจิตร   เตชะดํารงสิน ผูอํานวยการ สถาบันการแพทยไทย-จีนเอเชียตะวันออก

เฉียงใต 
28 ดร.ฉันทรา พูนศิริ ฝายเภสัชและผลิตภัณฑธรรมชาติ สถาบันวิจัย

วิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงประเทศไทย 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



ภาคผนวกที่ 2 รายนามผูรวมประชุมผูเช่ียวชาญเพื่อใหขอคิดเห็น 

เร่ืองการสงเสริมการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑสุขภาพและการถายทอดเทคโนโลยีใน
ประเทศไทย 

ในวันพฤหัสบดีที่ 23 ธนัวาคม 2553 เวลา 09.00-12.00 น. ณ หองประชุม A203 
สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรสาธารณสุข กรมวิทยาศาสตรการแพทย  

กระทรวงสาธารณสุข 

ลําดับท่ี ชื่อ-สกุล ตําแหนง/หนวยงาน 
1 นายแพทยปฐม สวรรคปญญาเลิศ รองอธิบดี กรมวิทยาศาสตรการแพทย 
2 นางปราณี ชวลิตธํารง นักวิทยาศาสตรการแพทย 10

กรมวิทยาศาสตรการแพทย 
3 รองศาสตราจารย โอภา วัชระคุปต ภาควิชาเภสัชเคมี คณะเภสัชศาสตร 

มหาวิทยาลัยมหิดล 
4 ศ.นพ.ปรีดา  มาลาสิทธิ์ ผูอํานวยการ หนวยปฏิบัติการ

เทคโนโลยีชีวภาพทางการแพทย 
5 นายแพทยจรุง เมืองชนะ  ผูอํานวยการสํานักงานคณะกรรมการวัคซีน

แหงชาติ 
6 นายแพทยจิตติวัฒน สุประสงคสินธิ์ หัวหนาหนวยกํากับดูแลงานวิจัยทางคลินิก 

คณะแพทยศาสตรโรงพยาบาลรามาธิบดี 
7 รศ.ดร.อัศนีย กอตระกูล รองผูอํานวยการ ศูนยเทคโนโลยี

อิเล็กทรอนิกสและคอมพิวเตอรแหงชาติ 
8 ดร.เสาวลักษณ  แกวกําเนิด หน.หองปฏิบัติการวิจัยการประมวลสัญญาณ 

ชีวการแพทย ศูนยเทคโนโลยีอิเล็กทรอนิกส
และคอมพิวเตอรแหงชาติ 

9 น.ส.ธรรมพร ประภาสวัต   นักวิเคราะหนโยบายและแผนชํานาญการ
พิเศษ สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ 

10 ศ.ดร.จีรเดช มโนสรอย คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
11 ศ.ดร.อรัญญา มโนสรอย คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
12 ดร.วนิดา จันทรวิกูล ผูอํานวยการหนวยวิจัยวิศวกรรมชีวการแพทย 

ศูนยเทคโนโลยีโลหะและวัสดุแหงชาติ 
13 คุณโสภิดา ทองโสภิต ผูชวยนักนโยบาย 

สํานักงานคณะกรรมการนโยบายวิทยาศาสตร 
เทคโนโลยี และนวัตกรรมแหงชาติ 

14 ดร.อุษาวดี มาลีวงศ นักวิจัยหลัก 
15 ภญ.พรพิศ ศิลขวุธท ผูจัดการงานวิจัย สถาบันวิจัยระบบ

สาธารณสุข 



16 อ.ดร.ประสบอร รินทอง อาจารย คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัย
มหาสารคาม นักวิจัยรวม 

17 อ.ปริญดา ไอศูรยพิศาลกุล อาจารย คณะเภสัชศาสตรมหาวิทยาลัยศรีนค
รินทรวิโรฒ นักวิจัยรวม 

18 ภญ.ชุติมา อรรคลีพันธุ สํานักงานพัฒนานโยบายสุขภาพระหวาง
ประเทศ นักวิจัยรวม 

 


