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บทวิเคราะห์

เทคโนโลยียาไทย: ปีจจัยกำหนดการแข่งขันระหว่างประเทศ
ไกรส ีห ์ อ ัม พ ร าย น 1’3 และ น ิจส ืร ิ เร ือ งร ัง 'ร2

1 ภ าค ว ิช า เภ ส ้'ช อ ุส าห กรร*/ ค (น ะ เภ ส ัช ด าส ต ร จ ุฬ า ล ง ก ร ฌ ํ'ม ห า ว ิท ย า ล ัย  ก ร ุง เท พ ฯ  1 0 3 3 0  
:  ภ า ค ว ิง ท เภ ส ัช เว ท  ค (น ะ เภ ส ัช ศ าส ต ■ ร ''จ ุฬ าล งก ร(น ม ท าว ิท ยาล ัย  ก ร ุง เท พ ๆ  1 0 3 3 0  
3ผ ู้เข ีย น ท ี่ส า ม า ร ถ ต ิด ต ่อ ไ ด ้

อุตสาหกรรมยาในประเทศไทย มีความเจริญเติบโตอย่าง 
รวดเร็วในช่วงทศวรรษท่ีผ่านมา เน่ืองจากยาเป็นหน่ึงในปัจจัยส่ี 
ท่ีสำคัญต่อประชาชนผู้บริโภคในยามเจ็บปวย อุตสาหกรรมยา 
ในประเทศสามารถจำแนกออกได้เป็นสองส่วน คือ

1. อุตสาหกรรมยาแผนปัจจุบัน ในส่วนน้ีรวมถึงยา 
สำเร็จรูปท่ีผลิตโดยโรงงานภายในประเทศ (local made) ซ่ึงมี 
จำนวนท้ังส้ิน 176 โรงงาน เป็นโรงงานของรัฐ 2 โรงงาน และโรง 
งานของบริษัทต่างประเทศหรือบริษัทร่วมทุนประมาณ 24-26 
โรงงาน1 (กองควบคุมยา, กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2541) 
และรวมถึงยาสำเร็จรูปท่ีนำเข้าจากต่างประเทศ

2. อุตสาหกรรมยาแผนโบราณหรือยาจากสมุนไพร
มีโรงงานผลิตท้ังส้ิน 802 แห่ง (กองควบคุมยา, กระทรวง
สาธารณสุข พ.ศ. 2541)

เม่ือเปรียบเทียบอุตสาหกรรมการผลิตยาแผนปัจจุบันและ 
ยาแผนโบราณ การผลิตยาสำเร็จรูปแผนปัจจุบันจัดเป็น 
กระบวนการผลิตข้ันปลาย เน่ืองจากประเทศไทยมีศักยภาพน้อย 
ในการผลิตสารวัตถุดิบตัวยาสำคัญ หรือสารช่วยท่ีไม่ใช่วัตถุดิบ 
ตัวยาสำคัญ (diluent) เพ่ือนำมาใช้ในกระบวนการผลิตอย่าง 
ครบวงจร ส่วนยาแผนโบราณ หรือยาจากสมุนไพรประมาณการ 
ว่า ใช้ตัวยาท่ีได้จากวัตถุดิบภายในประเทศถึงร้อยละ 80 แต่ยัง 
ไม่ได้มีการจัดระบบ และกำหนดแนวทางการส่งเสริมอย่างเป็น 
รูปธรรม และในภาวะปัจจุบันระดับการแช่งขันผลิตภัณฑ์ยาท้ัง

1 อน่ึง จากสถานการณ์ปัจจุบัน โรงงานของบริษัทต่างประเทศได้ทยอยปิดโรง
งาน หริอ ย้ายฐานการผลิตไปยังประเทศเพ่ือนบ้าน จำนวนโรงงานจึงมีน้อยกวา
ข้อมูลท่ีได้ในปี 2541

สองประเภท มีระดับการแข่งขันท่ีรุนแรง การวิเคราะห์ระดับ 
เทคโนโลยีของอุตสาหกรรมยาไทย น่าจะเป็นปัจจัยกระตุ้น และ 
อาจ!แนวทางท่ีควรเป็นในการแช่งขันระหว่างประเทศได้

เ ท ค โ น โ ล ย ีก า ร ผ ล ิต ย า แ ผ น ป ัจ จ ุบ ัน ข อ ง ป ร ะ เ ท ศ  

ในส่วนของเทคโนโลยีการผลิตยาแผนปัจจุบันของประเทศ 
กล่าวได้ว่าเป็นเทคโนโลยีข้ันต้น เป็นการพัฒนาสูตรตำรับให้ผลิต 
ภัณฑ์ยามีความคงตัว มีประสิทธิผลในการรักษา เป็นการผลิต 
ลักษณะเลียนแบบผลิตภัณฑ์ต่างประเทศ เหตุท่ีเป็นเช่นน้ี อาจ 
เป็นเพราะประเทศไทยขาดคักยภาพในการผลิตสารวัตถุดิบตัวยา 
ซ่ึงต้องใช้เงินทุนสูง ตราบใดท่ีฝ่ายรัฐ โดยกระทรวง ทบวง 
กรมต่างๆ  ท่ีมีส่วนเก่ียวช้องกับการผลิตสารวัตถุดิบตัวยา และ 
รูปแบบยาเตรียมท่ีต้องใช้เทคโนโลยีสูงยังไม่มีมาตรการอย่างเป็น 
รูปธรรมท่ีจะส่งเสริม และช่วยเหลืออุตสาหกรรมยาในด้านเงิน 
ทุนสนับสนุน การตลาด และเทคโนโลยี ความก้าวหน้าโดยรวม 
ของอุตสาหกรรมจะไม่เกิดข้ึนอย่างเป็นรูปธรรม นอกจากน้ี 
ลักษณะเทคโนโลยี ถึงแม้จะเป็นเทคโนโลยีข้ันต้นท่ีผลิตยาสัญ- 
นิยม (conventional dosage form) ซ่ึงเป็นยาพ้ืนฐาน แต่การ 
พัฒนาผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าวเป็นข้ันตอนท่ีค่อนช้างยาก ต้องใช้ 
เวลาไม่ต่างจากงานวิจัยในสาขาอ่ืน ผู้ผลิตยากล่าวได้ว่าเป็นผู้อยู่ 
เบ้ืองหลัง โดยเมื่อผู้ป่วยใช้ยา มักไม่ได้นึกถึงผู้พัฒนาตำรับเลย 
นอกจากน้ีบุคลากรสาธารณสุขบางส่วน ยังใช้ราคาเป็นตัวตัดสิน 
คุณภาพ ซ่ึงอาจเป็นสาเหตุทำให้ผู้ผลิตคิดว่า การเสริมสร้าง 
ความแข็งแกร่งในการพัฒนาวิจัย อาจไม่ใช่ส่ิงจำเป็น โรงงานท่ี 
ไม่ได้ GMP ก็สามารถขายยาได้ และมียอดขายท่ีสูงด้วยเพราะ 
ขายในราคาถูก เน่ืองจากมีต้นทุนการผลิตท่ีต่ํา การออกกฎ
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แผนภาพที' 1 ความก้าวหน้าเทคโนโลยีทางเภสัชกรรมของประเทศท่ีพัฒนาแล้วในสายงานท่ีนำเอาวิทยาศาสตร์
มาประยุกต์ใช้ และสถานภาพการวิจัยกับเทคโนโลยีของประเทศไทยในการผลิตยา 
(เส้นประหรือข้อความในกรอบเส้นประแสดงสถานภาพในประเทศไทย)

’ โรงงานผลิตสารวัตถุดิบตัวยาสำคัญจาก 1 2 โรงงาน ผลิตสารองค์ประกอบท่ีไม่ใช่ตัวยาสำคัญด้วย4 โรงงานอีก2โรงงาน 
ผลิตสารองค์ประกอบอย่างเดียว



K. Um prayn et al./Thai J. Pharm . Sci. 24(1): 1-12 (2000) 3

ระเบียบสนับสนุนโรงงานท่ีดี และให้โอกาสโรงงานท่ีไม่ได้ GMP 
ด้วยการจัดทำ GMP ให้ทัดเทียมสากลจึงเป็นส่ิงจำเป็น โรงงาน 
ท่ีต้ังใจผลิตยาท่ีดี มี GMP ท่ีได้มาตรฐาน มีฝ่ายวิจัยและพัฒนา 
มีนักวิชาการด้านการผลิต ด้านวิจัยและพัฒนา ช่วยแนะนำความ 
รู้ จะได้มีกำลังใจในการพัฒนายานวัตกรรมใหม่  ๆ รวมถึง ณ จุด 
หน่ึง ก็อาจร่วมมือกับต่างประเทศในการผลิตสารวัตถุดิบตัวยา 
ได้ ถ้าโรงงานน้ันมีผลิตภัณฑ์หลัก (core product) ดังจะเห็น 
ได้จากการร่วมทุนระหว่าง องค์การเภสัชกรรม และบริษัทยูไน 
เด็ดฟาร์มา แอนติไบโอติกส์ จำกัด เป็นต้น

หากพิจารณาการพัฒนาทาง๓สัชกรรมในต่างประเทศ เช่น 
ประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศต่างๆ ในภาคพ้ืนยุโรป และ 
ฌ่ีปุน จะเห็นว่าได้ก้าวหน้าอย่างรวดเร็ว ประเทศเหส่าน้ันได้นำ 
เอาวิทยาการท่ีเก่ียวข้องกับศิลปะในการนำวิทยาศาสตร์ประยุกต์ 
มาใข้ให้เกิดประโยชน์ในวิชาชีพเภสัชกรรม วิทยาการท่ีนำมาใช้ 
น้ัน เราเรียกว่า เทคโนโลยี เทคโนโลยีจะถูกพัฒนาทำให้ก้าว 
หน้าได้นั้น จำเป็นต้องมีป้จจัยหลักสำคัญมาเกี่ยวข้อง นั่นคือ 
การวิจ ัยและพัฒนา (research & development) การวิจัย 
และพัฒนาเป็นส่ิงสำคัญ เพราะเป็นวิธีการค้นคว้าในศาสตร์น้ัน  ๆ
อย่างถูกต้องตามหลักวิชาการ ทำให้ได้ข้อมูลท่ีมีคุณค่า และเป็น 
การพัฒนาเทคโนโลยีในวิชาชีพให้ก้าวไกลอย่างครบวงจร การ 
พัฒนาเทคโนโลยีให้ก้าวหน้าน้ัน รัฐจะต้องเล็งเห็นความสำคัญ 
และให้การสนับสนุนนักวิจัยท่ีมีศักยภาพ ถ้ารัฐให้การสนับสนุน 
การวิจัยและพัฒนาจะถูกผลักดันจนสามารถใช้ในข้ันอุตสาห- 
กรรมได้ ในทางตรงข้าม ถ้ารัฐไม่ให้การสนับสนุน การวิจัยและ 
พัฒนาจะตกอยู่ในสภาพคร่ึงๆ กลางๆ ผลงานวิจัยท่ีได้ก็จะไม่ 
ถูกนำมาใช้ให้เกิดประโยชน์ในเชิงพาณิชย์ได้

เม่ือวิเคราะห์เทคโนโลยีของประเทศท่ีพัฒนาแล้ว (แผน 
ภาพท่ี 1) จะเห็นได้ว่า เป็นนวัตกรรมท่ีก้าวหน้ามาก มีการวิจัย 
และพัฒนายาอย่างเป็นระบบโดยพัฒนาเป็นรูปแบบท้ัง 5 สาย 
งานไปพร้อมกัน ไม่ว่าจะเป็นรูปแบบยาเตรียม (dosage form) 
เครื่องมือควบคุมการปลดปล่อยยา (device control drug 
delivery) การคิดค้นสารวัตถุดิบตัวยา หรือสารองค์ประกอบ 
(search for new drug and excipient) การพัฒนาเครือง

มือ (equipment) และการประยุกต์ใช้เทคโนโลยีชีวภาพ 
(biotechnology) ควบคู่ไปด้วย

เ ท ค โ น โ ล ย ีก า ร พ ัฒ น า ท า ง เ ภ ส ัช ก ร ร ม เ ม ื่อ เ ท ีย บ  

ก ับ ส า ก ล

ดังท่ีกล่าวมาแล้วในเบ้ืองต้น ตัวแทนประเทศท่ีเป็นสากล 
เช่น ประเทศสหรัฐอเมริกา สหพันธรัฐเยอรมัน และญ่ีปุน การ 
วิจัยและพัฒนาไม่ได้พัฒนาแค่ผลิตภัณฑ์เพียงอย่างเดียว แต่ 
รวมถึงการวิจัยรองรับ เช่น สารวัตถุดิบตัวยา เคร่ืองมือในการ 
ผลิต นวัตกรรมใหม่ของเทคโนโลยีการผลิตด้วยพร้อมกัน โดย 
มีลักษณะการรองรับซ่ึงกันและกัน เม่ือเปรียบเทียบกับประเทศ 
ไทยสามารถสรุปได้ ดังน้ี

1. ร ูป แ บ บ ย า เต ร ีย ม  (D o sa g e  Form )
โรงงานผลิตยาในประเทศท้ังภาครัฐ และเอกชนยังคงผลิต 

ยาเตรียมพ้ืนฐานแบบลัญนิยม (conventional dosage form) 
เป็นหลัก โดยใช้วัตถุดิบจากต่างประเทศ ยาเตรียมท่ีผลิต ได ้
แก่ ยาเม็ด ยาแคปซูล ยานาใส ยานาเช่ือม ยาแขวนตะกอน ยา 
อิมัลชัน ยาปราศจากเช้ือ ครีม ข้ีผง เจล โลชัน เป็นต้น จะเห็น 
ได้ว่า ต่ารับท่ีช้ืนทะเบียนมีถึง 30.000 ตำรับ ในขณะท่ีมีตัวยา 
สำคัญเพียง 2,000 ชนิด ลักษณะของการผลิตเป็นการผลิตเชิง 
แข่งชันเฉพาะหน้า จะเห็นได้ว่าตัวยาสำคัญ 10 ตัว มีการช้ืน 
ทะเบียนตำรับรวมถึง 3,000 ตำรับ (กองควบคุมยา กระทรวง 
สาธารณสุข, ตำรับยาช้ําช้อน พ.ศ. 2535) อาทิเช่น ยาพาราเซตา- 
มอล มี 751 ตำรับ ยาแอมฟิชิลลิน มี 399 ตำรับ ยาเตตระ- 
ชัยคลิน มี 326 ตำรับ เป็นต้น

สำหรับโรงงานในต่างประเทศก็ผลิตยากลุ่มน้ีเช่นเดียวกัน 
แต่ความชํ้าช้อนมีน้อย อาจเป็นเพราะระบบการจัดหา การ 
กระจายยา และความเป็นมืออาชีพของบุคลากรทางสาธารณสุข 
ตามแนวคิดท่ีว่า การจ่ายยาไม่ใช่เป็นเชิงพาณิชย์ การปฏิบัติ 
งานการสาธารณสุขมีการแบ่งงานกันปฏิบัติ สามารถพูดจาก้น 
ได้ในเชิงวิชาชิพตามกรอบความเที่ได้รํ่าเรียนมา รวมท้ังมีการ 
ปกป้องผู้บริโภค ตำรับยาจึงมีไม่มากจนเกินไป และทุกบริษัทมี 
หน่วยวิจัยและพัฒนา การวิจัยและพัฒนากลุ่มยาสัญนิยมหรือยา
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พ้ืนฐาน เช่น แนวคิดการเพ่ิมมูลค่าให้ผลิตภัณฑ์ เคร่ืองมือท่ีใช้ 
ในการผลิตท่ีสามารถลดต้นทุน และยายังมืประสิทธิภาพดีด้วย 
เช่น ช่วยเพ่ิมการดูดซึมของตัวยาท่ีมืคุณสมบัติการดูดซึมไม่ดีให้ 
ดีข้ึน โดยใช้สารช่วยเพ่ิมการดูดซึมหรืออกแบบรูปแบบยาเตรียม 
ใหม่ หรือการนำสารประกอบเชิงซ้อน (complexing agent) มา 
ช่วยเพ่ิมการละลายของตัวยาท่ีมืคุณสมบัติการละลาย๓ เป็นต้น

นอกจากน้ี ในภาวะเศรษฐกิจถดถอย โรงงานผลิตสาร 
วัตถุดิบตัวยาสำคัญตัวใหม่ๆ  จึงมีน้อย โรงงานท่ีผลิตจะเป็นโรง 
งานระดับช้ันนำของโลกเท่าน้ันท่ีมีศักยภาพ นวัตกรรมของสาร 
วัตถุดิบตัวยา จะเป็นรูปแบบของการดัดแปลงสูตรโครงสร้าง 
(จากฐานเดิมท่ีมือยู่แล้ว) เช่น เตรียมอนุพันธ์ท่ีมืฤทธ๋ึทางเภสัช- 
วิทยาใหม่ๆ  เตรียมเป็นเกลือรูปแบบใหม่ เตรียมเป็นรูป Pro
drug ซ่ึงจะลดมูลค่าการลงทุนอย่างมาก หรือใช้สารวัตถุดิบตัว 
ยาตัวเดิม แต่ใช้แนวคิดในการเพ่ิมประสิทธิผลของยา และเพ่ิม 
คุณค่าให้ผลิตภัณฑ์ ในส่วนรูปแบบยาเตรียมในการควบคุมการ 
ปลดปล่อยตัวยา โดยทำในรูปยาออกฤทธนาน เช่น ยาเม็ดเมท 
รีกช์ (matrix) ยาเพลเลท (pellet) ยาฉีดออกถุทธ้ินาน ระบบ 
ไมโครแคปซูล ฯลฯ เป็นต้น การวิจัยและพัฒนายาพ้ืนฐานช้ันสูง 
ในทางสากล ยังหมายรวมถึงช้ันพัฒนาระบบนำส่งยาสู่อวัยวะเป้า 
หมายด้วย ในการน้ี ความร่วมมือระหว่างภาครัฐ ภาคเอกชน 
และนักวิชาการในการสร้างนวัตกรรมท่ีก้าวหน้าของรูปแบบยา 
เตรียมจะเป็นประโยชน์โดยรวมต่อการวิจัยและพัฒนารูปแบบยา 
เตรียมของประเทศ

2. เครื่องมือควบคุมการปลดปล่อยยา (Device 
Control Drug Delivery)

ศาสตร์ทาง “Pharmaceutical Engineering" ได้ถูกนำมา 
ใช้เป็นความรู้และแนวความคิดสำหรับการสร้างกลไกและเคร่ือง 
มือท่ีทำหน้าท่ีควบคุมการปลดปล่อยยา เม่ือเปรียบเทียบแล้ว 
ประเทศไทยยังไม่มีการวิจัยทางด้านน้ี อีกท้ังยังมืความเป็นไปได้ 
ยากในการพัฒนา ในขณะท่ีประเทศท่ีมืศักยภาพในการวิจัย ได้มี 
การพัฒนาในด้านน้ีอย่างสูง ระดับการวิจัยและพัฒนาระบบควบ 
คุมยาโดยใช้เคร่ืองมือ ณ สถานภาพปัจจุบัน มีดังตัวอย่างต่อไป 
น้ี 1) ปัมป๋ และระบบฝังใต้ผิวหนังโดยใช้กลไกการแพร่ (pump 
and implantable infusion system) 2) เครืองมือออกแบบ

จำเพาะ (specialized device) เช่น กลไกการควบคุมการปลด 
ปล่อยยาโดยใช้แม่เหล็กไฟฟ้า และ 3) เคร่ืองมือใช้สำหรับสัตว์ 
(veterinary usage device) เป็นต้น

3. การคิดค้นสารวัตถุดิบตัวยาใหม่ หริอสาร 
องคประกอบ (Search for New Drug and
Excipient)

3.1 ภาพรวม
ปัจจุบัน ประเทศไทยมีโรงงานผลิตสารวัตถุดิบตัวยา 12 

โรงงาน ผลิตสารวัตถุดิบตัวยาสำคัญได้ 25 ตัวยา คิดเป็นร้อย 
ละ 5 ของมูลค่าการใช้ภายในประเทศ ส่วนอีกร้อยละ 95 เป็น 
การนำเช้าจากต่างประเทศ มีโรงงานผลิตสารองค์ประกอบท่ีไม่ใช่ 
ตัวยาสำคัญ (diluent) 6 โรงงาน จะเห็นได้ว่า ประเทศไทยมีการ 
ผลิตสารวัตถุดิบตัวยาเพ่ือใช้ในประเทศน้อยมาก และมีศักยภาพ 
ต่ําในการผลิตสารวัตถุดิบตัวยาใหม่ การผลิตสารวัตถุดิบตัวยา 
ใหม่ต้องลงทุนมาก และต้องได้รับความช่วยเหลือจากภาครัฐ ไม่ 
ว่าจะเป็นกระทรวงอุตสาหกรรม กระทรวงสาธารณสุข กระทรวง 
พาณิชย์ กระทรวงการคลัง เป็นต้น รวมท้ังภาคเอกชนต้องร่วม 
มือกัน ฉะน้ัน ผู้วิเคราะห์ มีความเห็นว่า หากประเทศไทย 
ต้องการผลักดันอุตสาหกรรมการผลิตสารวัตถุดิบตัวยาอย่าง 
จริงจัง จะต้องทำให้สารวัตถุดิบตัวยาน้ันเป็นท่ียอมรับซองตลาด 
ท้ังภายในและภายนอกประเทศ โดยการไต้การรับรองจากองค์ 
กรภาครัฐในแง่การประกันคุณภาพและมาตรฐานการผลิต

ปัจจัยบ่งเล่าหรับการคัดเลือกสารวัตถุดิบตัวยาท่ีมีศักย- 
ภาพ สามารถสรุปได้ ดังน้ี

ก) เทคโนโลยีการผลิตต้องไม่ยาก หรือซับซ้อนจนเกินไป
ข) หากสามารถได้รับเทคโนโลยีโดยตรงจากต่างประเทศ จะ 

ช่วยร่นระยะเวลาในการวิจัยระดับอุตสาหกรรมลง (ในกรณีท่ี 
สารวัตถุดิบตัวยานั้นปลอดจากสิทธิบัตร) แต่ถ้าพัฒนาเอง 
เทคโนโลยีต้องไม่ซับซ้อน หรือยุ่งยากจนเกินไป การทำให้สาร

Z i Z Zบรีสุทธิ ตัองง่าย
ค) ในระยะแรกควรเร่ิมจากสารวัตถุดิบตัวยาท่ีไม่ยาก และ 

ใช้วัตถุดิบตัวกลางก่อน (intermediate) เพราะในระยะแรกน้ี 
ควรได้สารวัตถุดิบตัวยาท่ีมืประสิทธิภาพในระยะเวลาอันส้ัน การ
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ร่วมทุนจากต่างประเทศน่าจะอยู่ในระยะน้ี และจะต้องมีสัดส่วน 
ของผู้ถือหุ้นท่ีเป็นคนไทยมากกว่า

ง) ระยะท่ีสอง จะเป็นการวิจัยเชิงคู่ขนานของสารวัตถุดิบตัว 
ยาอย่างครบวงจร โดยอาศัยความร่วมมีอจากนักวิชาการ (ท่ี 
ประสบความสำเร็จในระดับห้องทดลองมาแล้ว) กับภาคเอกชน 
โดยมีภาครัฐเป็นองค์กรสนับสนุน

จ) ท้ังระยะแรกและระยะท่ีสอง (ข้อ ค และ ง) ตัวแทนจาก 
ภาครัฐ อาทิเช่น องค์การเภสัชกรรม ควรมีส่วนร่วมในฐานะแกน 
น่า

ฉ) ส่วนสารวัตถุดิบตัวยาท่ีควรผลิต จะต้องมีคุณสมบัติ
•  ปริมาณการใข้ในประเทศสูง (ผลิตเพ่ือใช้เองภาย 

ในประเทศ)และมีศักยภาพในการส่งออก
•  การน่าเข้าสูง (เป็นการผลิตเพ่ือทดแทนการน่า 

เข้า)
•  ผลิตแล้วคุ้มค่า น่ันคือ เป็นกลุ่มท่ีมีการบริโภคสูง 

และทำให้บริสุทธ้ีด้วยกระบวนการท่ีไม่ซับช้อน 
มูลค่าการลงทุนไม่สูงมาก (ตัวอย่างกลุ่มยาท่ีอยู่ 
ในเกณฑ ์และม ีผ ู้ลงท ุนแล ้ว เช่น aspirin, 
paracetamol, penicillin, amoxicillin 
เป็นต้น)

•  เป็นสารช่วย ท่ีไม่ใช่ตัวยาสำคัญ เช่น แป้งข้าวเจ้า 
ตอกตรง เซลลูโลส ไคโตรแชน แป้งมันสำประ- 
หลังแปรรูป เป็นต้น สารวัตถุดิบตัวยากลุ่มนี้ 
สามารถผลิตโดยใช้วัตถุดิบในประเทศ ต้นทุนไม่ 
สูง และเป็นเทคโนโลยีระดับต้นถึงกลาง แนว 
ความคิดในการผลิตวัตถุดิบกลุ่มนี้ น่าจะเป็น 
ประโยชน์ เพราะนักวิจัยประสบผลสำเร็จในการ 
ผลิตในระดับห้องทดลองแล้ว นอกจากน้ี วัตถุท่ี 
เป็นสารช่วยมีมูลค่าการน่าเข้าไม่น้อยกว่าสารวัตถุ 
ดิบตัวยาเลย และสามารถใช้ในอุตสาหกรรมอ่ืน 
ได้

3.2  ก า ร ว ิจ ้ย แ ล ะ พ ฒ น าส าร ว ้ต ถ ุด ิบ ต ัว ย าให ม ่จ น
เป ็น ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ๊ใ น ท ้อ ง ต ล าด

ในปัจจุบัน ประเทศไทยยังไม่พร้อม เน่ืองจากตลาดไม่มาก 
พอ และการคิดค้นเทคโนโลยีของตนเองมีความเส่ียง และใช้เงิน 
ลงทุนสูง ในระดับสากล ประเทศท่ีมีเทคโนโลยีสูง สถิติของสาร 
วัตถุดิบตัวยาท่ีผ่านการวิจัยจนประสบผลสำเร็จ และพร้อมจะ 
วางตลาดได้ มีเพียง 1 ตัว ใน 10 000 ตัวยา ใช้ต้นทุนวิจัยก่อน 
วางตลาดเป็นมูลค่าประมาณ 6 ,0 0 0 -7 ,0 0 0  ล้านบาท ต่อการ 
ผลิตสารวัตถุดิบตัวยาใหม่ 1 ตัว นอกจากน้ี สารวัตถุดิบตัวยา 
มีวิวัฒนาการค่อนข้างรวดเร็วในระหว่าง generation ที่ผลิต 
ทำให้ต้องเพิ่มการลงทุนอยู่เร ื่อยๆ เพื่อให้ทันกับความเป็น 
พลวัตของเทคโนโลยีท่ีก้าวหน้า ท้ังน้ี การพัฒนาสารวัตถุดิบตัว 
ยาใหม่ แบ่งเป็น 3 ข้ันตอน คือ

1) ขั้นตอนทดสอบยาใหม่เบื้องต้น (Preclinical 
Testing) มี 4 ข้ันตอน คือ

1.1 การประเมินผลท่ัวไปโดยภาพรวม เช่น คุณภาพ 
ทางเคมี ทางกายภาพ

1.2 การวิเคราะห์ผลทางด้านการเป็นพิษ ทางชีวเคมี 
ทาง๓สัชวิทยา และ เมตาบอลิซึมของยา เป็นต้น

1.3 การพัฒนาสูตรตำรับ และการประเมินผล
1.4 การประเมินผลทางคลินิกโดยการใช้สัตว์ทดลอง
2) ขั้นตอนทดสอบยาใหม่ (Investigational New 

Drug) การศึกษาในส่วนน้ีแบ่งเป็น 3 ระยะ และเป็นการศึกษา 
ทางคลินิกในคนเป็นส่วนใหญ่ เพ่ือประเมินความปลอดภัยของ 
การใช้ยา โดยศึกษาขนาดยาท่ีก่อพิษและขนาดยาท่ีให้ผลทาง 
คลินิกท่ีต้องการ การประเมินประสิทธิภาพของยา รวมถึงการ 
ตรวจสอบความเป็นไปได้ในการกอความผิดปกติอย่างถาวรต่อ 
ตัวอ่อนในครรภัโดยใช้สัตว์ทดลอง (teratogenicity)

3) ขั้นตอนการขออนุญาตเป็นยาใหม่ (New Drug 
Application) เม่ือศึกษาตามข้ันตอนต่าง ๆ ของการทดสอบยา 
ใหม่แล้ว ผู้ประกอบการจะรวบรวมผลการศึกษาเพ่ือขออนุญาต 
ให้ข้ึนทะเบียนเป็นยาใหม่ เม่ือได้รับอนุญาตแล้ว ยาใหม่น้ีจะเร่ิม 
ใช้กับผู้ปวยท่ัว'ไป'ได้ ระหว่างน้ีจะมีการติดตามผลการใช้ยา จึง 
จัดเป็นการศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 4
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ข้ันตอนและระยะเวลาในการวิจัยและพัฒนาสารวัตถุดิบตัว 
ยาใหม่ จะเห็นได้ว่า การพัฒนาสารวัตถุดิบตัวยาใหม่ 1 ตัว ใช้ 
เวลาประมาณ 8 ปี หรือมากกว่า เม่ือได้เป็นยาใหม่แล้ว อาจต้อง 
มีการพัฒนาต่อเน่ืองในเร่ืองรูปแบบยาเตรียมด้วย

4. การพัฒนาเครื่องมีอผลิตและวิเคราะห์ 
(Equipment)

ประเทศไทยมีโรงงานผลิตเคร่ืองมือการผลิตยาท่ีได้มาตร- 
ฐานอย่างน้อย 2 โรงงาน ผลิตเครื่องจักรทั้งเพ่ือใช้เองภายใน 
ประเทศ และเพ่ือส่งออกต่างประเทศ ได้แก่ โรงงาน,ฟาร์ม'ๅชูติคัล 
แอนด์เมดิคัลซัพพลาย และณรงค์การช่าง ผลิตเครื่องตอกยา 
เม็ด เคร่ืองเคลือบพิลม์ เคร่ืองผสม เคร่ืองผสมและทำแกรนูล 
ชนิดหมุนเร็ว เครื่องผสมยาน้ําชัยรัป เคร่ืองทำครีม เป็นต้น 
สามารถผลิตเคร่ืองมีอท่ีได้มาตรฐาน มีราคาถูกกว่าต่างประเทศ 
ประมาณ 10 เท่า และโรงงานในประเทศได้ให้ความเช่ือถือ จึง 
นับเป็นประโยชน์ต่อกระบวนการผลิตยาในประเทศมาก นอก 
จากน้ียังมีโรงงานผลิตเคร่ืองมือผลิตอีกอย่างน้อย 2 โรงงาน ได ้
แก่ โรงงานอุยเฮงเอ็นจิเนิยริง โรงงานก้ันเซ่งหลี เป็นต้น

ในส่วนเคร่ืองมือวิเคราะห์ ยังไม่มืโรงงานใดผลิต ต้องนำเช้า 
จากต่างประเทศ ในขณะท่ีประเทศท่ีพัฒนาแล้ว มีการผลิตอย่าง 
ครบวงจรท้ังเคร่ืองมือผลิตและวิเคราะห์ นับเป็นข้อได้เปรียบ 
ของประเทศท่ีพัฒนาแล้ว เม่ือผลิตเคร่ืองมือวิเคราะห์ใหม่ได้ ก็ 
จะมีช้อกำหนดตามมา ซ่ึงประเทศกำลังพัฒนาต้องปฏิบัติตาม ใน 
กรณีน้ี “ผู้สร้างเทคโนโลยีจะได้เปรียบกว่าผ ู้เอ เทคโนโลยีมา 
ใช้”

แนวโน้มในการพัฒนาเคร่ืองมือ หรือเคร่ืองจักรกลท่ีเก่ียว 
ช้องในอุตสาหกรรมผลิตยา มีการเติบโตคู่ฃนานไปกับเทคโนโลยี 
หรือกระบวนการผลิต เม่ือเทคโนโลยีก้าวหน้าข้ึน แน่นอนต้อง 
อาศัยเคร่ืองมือท่ีมืคุณภาพและประสิทธิภาพท่ีดี เพ่ือผลิตเภสัช- 
ภัณฑ์ท่ีมีคุณภาพ สวยงาม ปลอดภัยและมีประ-สิทธิภาพ แนว 
โน้มในสหัสวรรษหน้า อาจต้องพัฒนาเก่ียวกับเคร่ืองมือท่ีใช้ใน 
ทางเภส ัชกรรม โด ยใช ้ศ าส ต ร ์ท าง “Pharmaceutical 
Engineering” นอกจากจะใช้ออกแบบเคร่ืองมือท่ีใช้ในการผลิต 
ต่างๆ ยังครอบคลุมไปถึงการออกแบบระบบนำส่งยาโดยใช้

เครืองมีอ (device drug delivery system) ชนิดต่างๆ อีก 
ด้วย

5. เทคโนโลยีรูวภาพ (Biotechnology)
เทคโนโลยีชีวภาพซ่ึงเป็นเทคโนโลยีในทางเภสัชกรรมข้ันสูง 

สุด และความรู้ทางวิทยาศาสตร์ชีวเวช (biomedical sciences) 
จะเช้ามามีบทบาทในอุตสาหกรรมผลิตยา และผลิตภัณฑ์เพ่ือสุข 
ภาพ (health-care product)^อนาคต การใช้เทคโนโลยีชีว- 
ภาพทางเภสัชกรรม เป็นการนำเทคนิคทางชีววิทยาระดับโมเสกุล 
(molecular biology) มาปรับใช้ในการผลิตสารภายในร่างกาย 
หรือสารดัดแปลงท่ีคล้ายสารสำคัญภายในร่างกาย การรักษาโรค 
การพิสูจน์หลักฐาน และการ Cloning ของยีนท่ีเก่ียวช้องกับ 
กระบวนการเกิดโรค การใช้เทคโนโลยีชีวภาพในบทบาทต่าง ๆ 
ดังกล่าวมีอัตราสูงกว่าทศวรรษก่อนมาก และการยอมรับ 
เทคโนโลยีชีวภาพอย่างมากในปัจจุบันเป็นเพราะความสำเร็จ 
อย่างสูงในการทดลองทางคลินิกของการใช้การรักษายีน (gene 
therapy) ประมาณเดือนกันยายน 2533 ความสำเร็จน้ีเป็นก้าว 
ใหม่ของการเช้าสู่ยุคของเทคโนโลยีชีวภาพ

ส่ิงท่ีสำคัญท่ีสุดในยุคของเทคโนโลยีชีวภาพท่ีเก่ียวข้องกับ 
เภสัชกรรมและคนไช้ในภาวะปัจจุบัน คือ เทคโนโลยีของการ 
Recombinant DNA2 จากเทคโนโลยีนี้ เราสามารถผลิต 
โปรตีนของคนในปริมาณสูงระดับทางการค้า และมีความบริสุทธ 
สูง เน่ืองจากโปรตีนของคน ถ้าผลิตในระดับปกติตามธรรมชาติ 
จะมี'ปริมาณน้อยมาก แต่เม่ือใช้เทคนิคน้ี โปรตีนของคนสามารถ 
ผลิตไดืโดยเชลล์ของแบคทีเรีย ยีสต์ และเชลล์ของสัตว์เล้ียงลูก 
ด้วยนม โดยผลิตภัณฑ์แรก คือ Human Insulin ได้รับการ 
ยอมรับจาก FDA ของประเทศสหรัฐอเมริกาในปี พ.ศ. 2525 
จนถึงปัจจุบัน มีเภสัชภัณฑ์มากกว่า 60 ชนิด ซ่ึงผลิตโดยอาศัย 
recombinant DNA technology ได้รับอนุญาตให้ใช้ในสหรัฐ 
อเมริกา อาทิเช่น Somatrem, Interferon-alfa, Hepatitis B 
Vaccine, Somatropin, Alteplase, Haemophilus B

2 Recombinant DNA คีอ ลำดับของกรดนิวคลีอิคท่ีได้ผ่านการตัดต่อเพ่ือให้ 
ประกอบด้วยยีนท่ีเป็นรหัสของโครงสร้างโปรตีนท่ีต้องการและลำดับเบสอ่ํนท่ี 
สำคัญต่อการสร้างโปรตีนท่ีต้องการในปริมาณมาก
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Vaccine และ Epoetin Alfa การเปรียบเทียบความเติบโต 
ของยาท่ีได้จากการใช้เทคโนโลยีชีวภาพและบรรจุอยู่ในบัญชียา 
ของโรงพยาบาลในสหรัฐอเมริการะหว่างปี พ.ศ. 2533 และปี 
พ.ศ. 2543 ดังแสดงในตารางท่ี 1

นอกจากนี การสำรวจโดย Pharmaceutical Research 
and Manufacturers of America ในปี พ.ศ. 2543 พบว่ามี 
เภสัชภัณฑ์ท่ีใช้เทคนิคของเทคโนโลยีชีวภาพ เฉพาะในประเทศ 
สหรัฐอเมริกาไม่ต่ํากว่า 400 ตำรับ ท่ีอยู่ในระหว่างการศึกษาเพ่ีอ 
รอการยอมรับจาก FDA

จากตาราง 1 จะเห็นได้ว่า เทคโนโลยีชีวภาพจะเติบโตอีก 
ไกล และอาจเติบโตถึงในอีก 20 ปีข้างหน้า นอกจาก รีคอมบิ- 
นนนท์ดีเอ็นเอ (recombinant DNA) แล้ว เทคโนโลยีด้านน้ีใน 
ปัจจุบัน ยังมีการเน้นเทคโนโลยีการตกแต่งยีนในส่ิงมีชีวิตเพ่ีอใช้ 
เป็นแบบ การศ ึกษาพ ยาธ ิสภาพ ของโรค (transgenic 
technology) และก้าวไปถึงแอนติบอดี เอ็นจิเนียริง (antibody 
engineering) อีกด้วย
ต าร า งท ี ่  1 ต ารางเป ร ียบ เท ียบ ค วาม ก ้าวห น ้าข อ ง 
เทคโนโลยีชีวภาพ (biotechnology) ของสหรัฐอเมริกา 
ระหว่างปี พ.ศ. 2533 และปี พ.ศ. 2543

Pharm acy-R elated  Factor*
Y ear

2533 2543

Number of approved biotechnology drugs 8 50-100

Percentage of all formulary drugs that are biotechnology drugs 1% 10-50%

Percentage of pharmacy drug budget for only biotechnology drugs
10% 50-90%

Percentage of total hospital budget for all formulary drugs 5% 15%

*The formularies typical บ.ร. hospital include 500-1,000 distinct drug products.

สำหรับประเทศไทย การใช้เทคโนโลยีชีวภาพท่ีเห็นอย่าง 
เป็นรูปธรรมในเบ้ืองต้น คือ การริเร่ิมผลิตนิวเคลียสเซฟาโล- 
สปอร์ริน (cephalosporin nucleus) การวิจัยเฟือเพาะเลียง 
เน้ือเย่ือสมุนไพร การผลิตชีววัตถุ การวิจัยและพัฒนาการ 
ควบคุมคุณภาพชีววัตถุ (ท่ีมา: ข้อมูลจากองค์การ๓สัชกรรม)
เป็นที่น่าสังเกตว่า ประเทศไทยมีผลิตภัณฑ์ที่ใช้เทคนิค 
เทคโนโลยีชีวภาพในเชิงการค้าน้อยมาก ในขณะท่ีต่างประเทศมี 
การใช้เทคโนโลยีน้ีมาเกือบ 20 ปีแล้ว การผลักดันการวิจัยและ 
พัฒนาโดยใช้เทคโนโลยีชีวภาพ เป็นสิงท่ีประเทศควรกระทำ 
อย่างยิ่ง มิฉะน้ันความห่างของเทคโนโลยีกับประเทศสากลจะ 
เพ่ิมมากข้ึน และกลุ่มผลิตภัณฑ์ท่ีใช้เทคโนโลยีดังกล่าวไม่ใช่ว่า 
จะเลียนแบบก้นได้ง่ายเหมือนกลุ่มยาสัญนิยม (conventional 
dosage form) ด้งจะเห็นได้จากการแข่งขันการลงทุนสู่ 
นวัตกรรมในสหัสวรรษใหม่ของโลกโดยประเทศผู้สร้าง 
เทคโนโลยีเช่น สหรัฐอเมริกาและกลุ่มประเทศในยุโรปตามแนว 
คิดเกษตรเวชภัณฑ์ (Agriceutical) โดยใช้เทคโนโลยีชีวภาพ 
ถอดรหัสและทำแผนท่ีทางพันธุกรรมของพืชเพ่ือพัฒนาเป็นยา 
รักษาโรคหรีอยาเชิงป้องก้นสุขภาพได้เกิดข้ึนอย่างรุนแรง และ 
จะเป็นจุดลบเส้นแบ่งระหว่างยาแผนป้จจุบันและพืช (ท้ังทีเ่ป็น 
อาหารและสมุนไพร) อาทิเช่น บริษัทดูปองท์ลงทุนประมาณ
410,000 ล้านบาทในปี 2540-2542 เพ่ีอวิจัยเปล่ียนแปลงโครง 
สร้างพันธุกรรมของพืชตามแนวคิดพันธุวิศวกรรม บริษัทมอน 
ซานโต้ต้ังบริษัทโชลูเทีย (Solutia) ในปี 2540 และลงทุนเพ่ือการ 
วิจัยและพัฒนาประมาณ 328,000 ล้านบาทในวัตถุประสงค์เดียว 
ก้น นอกจากน้ี บริษัทยาหลายบริษัท เช่น โนวาร์ติส ชีนีกา 
เซริง-เพลา BASF บริสตอลไมเยอร์-สควิป ก็ร่วมเช้าแข่งขันใน 
การวิจัยด้านนี้ด้วย (หนังสือพิมพ์ผู้จัดการ, 3-9 กรกฎาคม 
2543) ถ้าระดับการแข่งขันในประเทศมุ่งกำไรเฉพาะหน้ากับ 
กลุ่มยาพื้นฐานที่ใช้เทคโนโลยีขั้นตํ่า โดนไม่มองยาวถึงการ 
สร้างนวัตกรรมยาเตรียมใหม่โดยเสริมฐานทางด้านการวิจัย 
และพัฒนา รวมทั้งเทคโนโลยีชีวภาพด้วย ณ เมื่อเวลาผ่านไป 
ประเทศไทยจะล้าหลังในเทคโนโลย๓ีลัชกรรมอย่างสินเชีง
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อ ุต ส า ห ก ร ร ม ย า จ า ก ส ม ุน ไ พ ร แ ล ะ เ ท ค โ น โ ล ย ีก า ร  

ผ ล ิต

อุตสาหกรรมยาจากสมุนไพรของประเทศไทยส่วนใหญ่จะ 
เป็นอุตสาหกรรมในครอบครัว ตำรับยาประกอบด้วยเคร่ืองยา 
สมุนไพรหลายชนิด แต่ละตำรับยามีความแตกต่างกันมาก และ 
แต่ละโรงงานถือเป็นความลับ ลักษณะข้ันตอนการผลิตเป็นยา 
จากสมุนไพรสำเร็จรูป ใช้กระบวนการและเคร่ืองมือท่ัว ๆ ไปท่ี 
ไม่ซับช้อนเพ่ือช่วยปรุงผสมผลิตภัณฑ์ในรูปแบบเทคโนโลยีพ้ืน 
บ้าน เช่น ยาผง ยาดอง ยานา ยาลูกกลอน ยาฃ้ีผ้ึง เป็นต้น 
นโยบายของรัฐท่ีเก่ียวช้องกับสมุนไพรและยาจากสมุนไพรท่ีเป็น 
รูปธรรม คือ นโยบายพัฒนาสาธารณสุขในแผนพัฒนาการสา- 
ธารณสุขตามแผนฉบับท่ี 7 (พ.ศ. 2535-2539) นับ'ว่าเป็น'จุดเร่ืม 
ต้นท่ีเป็นรูปธรรมในการยึดหลักการผสมผสาน และการพ่ึงตน 
เองในส่วนท่ีเก่ียวช้องกับสมุนไพรและยาจากสมุนไพรและการ 
แพทย์แผนไทยในชุมชน โดยสนับสนุนและส่งเสริมการดูแลตน 
เองโดยการแพทย์พ้ืนบ้าน การใช้สมุนไพรให้สามารถประสานกับ 
ทางเลือกของการดูแลสุขภาพแผนปัจจุบันได้ นอกจากน้ี ยังมี 
แผนงานพัฒนาสมุนไพรเพ่ือใช้เป็นยา เพ่ือการสาธารณสุขมูล 
ฐานและเพ่ือการส่งออก รวมท้ังลดการใช้ยาแผนปัจจุบันท่ีต้อง 
นำเช้าจากต่างประเทศ แต่ในส่วนการวิจัยและพัฒนาสมุนไพรยัง 
ไม่ครบวงจร เพราะมีการกระจายในหน่วยงานซึ่งขาดการ 
ประสานงานและไม่ต่อเน่ือง ในส่วนน้ีรัฐจำเป็นต้องแกัไข

ในส่วนเทคโนโลยีการผลิตตาม พรบ. ยา พ.ศ. 2510 "ยา 
แผนโบราณก็ต้องผลิตแบบโบราณ'’ ห้ามใช้กระบวนการเหมือน 
ยาแผนปัจจุบัน สารองค์ประกอบท่ีไม่ใช่ตัวยาสำคัญ (diluent) 
ก็ต้องโบราณ ในส่วนน้ียงทำให้การพัฒนายาจากสมุนไพรไม่ก้าว 
หน้า แต่ตามแผนพัฒนาฯ ฉบับท่ี 7 ในส่วนของเทคโนโลยีการ 
ผลิตมีลักษณะสร้างสรรค์ขึ้น เช่น อนุญาตให้ผลิตยาจาก 
สมุนไพรสามารถตอกอัดเม็ดโดยใช้เคร่ืองจักรเพ่ีอทุ่นแรง ท้ังน้ี 
จะใช้เคมีภัณฑ์แผนปัจจุบันอันจำเป็นในการตอกเม็ดไม่ได้ รวม 
ท้ังอนุญาตให้ผลิตยาแผนโบราณโดยใช้แคปซูลได้แต่ต้องมีคำว่า 
'โบราณ' บนแคปซูล ไม่อนุญาตให้ใช้ตัวยาแผนปัจจุบันเป็นวัตถุ 
กันเสียในการผลิตยาแผนโบราณ แต่เม ื่อวิเคราะห์ในราย 
ละเอียด นอกจากสมุนไพรตัวยาสำคัญ แผนพัฒนาฯ ฉบับท่ี 7

แม้จะไฝเพียบพร้อมสมบูรณ์ แต่เป็นตัวจักรที่เปีดกว้างใน 
กรณีกระบวนการตอกยาเม็ดให้ทำได้เหมือนยาแผนปัจจุบัน 
เช่น วิธีตอกตรง (direct compression) การทำแกรนูลเปียก 
(wet granulation) รวมทั้งยาเม็ดเคลือบ สารองค์ประกอบของ 
ยาจากสมุนไพรท่ีเรียกว่า สารเจือจาง สารยึดเกาะ สารหล่อล่ืน 
สารช่วยแตกตัว สารแต่งสีกล่ิน มีครบถ้วนเพียงพอที่จะผลิตยา 
ได้เหมือนยาแผนปัจจุบัน นอกจากนี้ยังมืการควบคุมคุณภาพ 
เช่น การเบ่ียงเบนของน้ําหนัก (weight variation) เวลาการ 
แตกตัว (disintegration) ฯลฯ เหมือนยาแผนปัจจุบันด้วย ใน 
ส่วนน้ีจะสร้างความม่ันใจให้ผู้บริโภคว่ายาท่ีผลิตได้มาตรฐาน 
และพร้อมท่ีจะแข่งขันกับต่างประเทศ

ในส่วน'ของยาน้ํา ตามข้อกำหนดห้ามใช้ตัวยาแผนปัจจุบัน 
เป็นวัตถุกันเสียในการผลิตยาจากสมุนไพร แต่ยอมให้ใช้โซเดียม 
เบนโซเอท กรดเบนโซอิก เมทิลพาราเบนโซเดียม โพรพิลพารา- 
เบนโซเดียม ฯลฯ (สารเหล่าน้ีถูกใช้เป็นสารถนอมในยาแผน 
ปัจจุบัน) ในปริมาณเหมาะสม ในกรณีน้ีเป็นส่ิงน่าชมเชย เพราะ 
จะได้ยาท่ีมีคุณภาพและปลอดภัย ไม่ติดเช้ือรา ยีสต์ แบคทีเรีย 
เพราะเช้ือพวกน้ีมักจะพบในสมุนไพร ในส่วนกระบวนการผลิต 
ของโรงงานส่วนใหญ่ยังล้าหลังไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ี 
ดีในการผลิตยา (GMP) ในระยะหลัง บางโรงงานได้พยายาม 
ปรับปรุงเคร่ืองมือมาช่วยพัฒนารูปแบบยาให้มีความสะดวกและ 
น่าใช้ย่ิงข้ึน ความเป็นไปได้ท่ีจะทำให้ยาจากสมุนไพรเป็นสินค้า 
ส่งออกท่ีสำคัญ อาจดูได้จากศักยภาพในการปรับปรุงและการ 
พัฒนาการผลิตเหล่าน้ี ถ้าพิจารณาโรงงานผลิตยาจากสมุนไพร 
จะพบว่ามี

กลุ่มโรงงานใหญ่ มีเคร่ืองมือทันสมัย มีประมาณ 
ร้อยละ 10
กลุ่มโรงงานขนาดกลาง มีการพัฒนาการผลิตบ้าง 
มีประมาณร้อยละ 20

กลุ่มโรงงานขนาดเล็ก มีการพัฒนาไม่มาก มี 
ประมาณร้อยละ 70

จะเห็นได้ว่ายังคงต้องอาศัยระยะเวลาและนโยบายของรัฐท่ี 
ชัดเจนมาช่วยสนับสนุนให้มีการพัฒนาอุตสาหกรรมยาจาก 
สมุนไพรอยู่อีกมาก
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ผู้ประกอบการผลิตยาจากสมุนไพรจะปรุงยาตามตำรับยา 
แผนโบราณของไทยท่ีได้ข้ึนทะเบียนไว้กับกระทรวงสาธารณสุข 
โดยจะใช้สมุนไพรภายในประเทศประมาณร้อยละ 80-90 มี 
จำนวนไม่มากนักท่ีปรุงตำรับหรือสูตรยาประ๓ทอ่ืน และใช้วัตถุ 
ดิบหลักจากต่างประเทศ ผลจากแผนพัฒนาฯ ฉบับท่ี 7 นับเป็น 
การส่งเสริมการผลิตยาจากสมุนไพร และสร้างมิติใหม่ของ 
เทคโนโลยีการผลิตอย่างแท้จริง

ตลาดโลกของยาจากสมุนไพรในรูปต่างๆต้ังแต่ท่ียังไม่ได้ 
แปรรูปจนถึงสารสมุนไพรสกัดบริสุทธี้มีมูลค่าไม่ตํ่ากว่า
655,000 ล้านบาท โดยตลาดใหญ่คือ ประเทศสหรัฐอเมริกา 
ประเทศญ่ีปุน และสหพันธรัฐเยอรมัน สำหรับยาจากสมุนไพร 
ของไทยเร่ิมมีการส่งออกบ้าง โดยเป็นยาสมุนไพรท่ียังไม่แปร 
รูปหรือเป็นเพียงการสกัดหยาบท่ีเป็นยาแผนโบราณ เช่น ยาหอม 
ยาชง ยาสตรี ยาดอง ตลาดท่ีรับผลิตภัณฑ์เหล่าน้ีส่วนใหญ่เป็น 
ประเทศท่ีมีคนเอเชียอพยพไปอยู่หรือไปทำงาน ในต่างประเทศ 
แนวโน้มของประชาชนในประเทศยุโรป สหรัฐอเมริกา กำลังให้ 
ความสนใจสมุนไพรเสริมอาหารจากธรรมชาติ ส่ิงท่ีน่าวิเคราะห์ 
คือ จากการศึกษาปริมาณการใช้ยาจากสมุนไพรของสำนักงาน 
คณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ (สศช.) 
พบว่าในปี 2534 มูลค่าการบริโภคยาจากสมุนไพรรวมของ 
ประชาชนไทยมีมูลค่าถึง 16,256 ล้านบาท ซ่ึงคิดเป็นร้อยละ 20 
ของมูลค่าการบริโภคยารวมท้ังหมด ในขณะเดียวกัน จากมูล 
ค่าในการผลิตยาจากสมุนไพร ปี 2534 พบว่าการผลิตรวมภาย 
ในประเทศของยาจากสมุนไพรมีมูลค่า 225.60 ล้านบาท และมี 
มูลค่าการนำเข้าท่ี 84.15 ล้านบาท รวมมูลค่าการผลิตและนำเข้า 
ยาจากสมุนไพรท้ังส้ิน 309.87 ล้านบาท ซ่ึงมีค่าเป็นเพียงร้อยละ
2.03 ของมูลค่าของยารวม ท้ังการผลิตและการนำเข้าท้ังหมด 
ของยาแผนปัจจุบันและยาจากสมุนไพร (กองควบคุมยา สำนัก- 
งานอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 2530-2541) จะเห็นว่ามี 
มูลค่าต่างจากข้อมูลของ สศช. ในส่วนของการบริโภคมวลรวมยา 
มาก ในจ ุดน ี้อาจสะท ้อนให ้เห ็นถ ึงปริมาณการใช ้ยาจาก  
สมุนไพรนอกระบบในปริมาณที่สูงมาก และอาจเป็นดัชนีบ่งเ 
ถึงความนิยมของประชาชนในการใช้ยาจากสมุนไพรด้วย โดย 
เฉพาะประชาชนในชนบทห่างไกล แม้จะยังไม่มีการส่งเสริมการ 
ปลูกสมุนไพรอย่างถูกต้องและเป็นรูปธรรม

สมุนไพรในประเทศไทยท่ีใช้ผลิตยาจากสมุนไพรน้ันได้มา 
จากชาวบ้านท่ีอยู่ในชนบทเก็บสมุนไพร ธรรมชาติจากปาแล้ว
นำมาตากแห้งก่อน จึงส่งขายต่อให้พ่อค้าคนกลางท่ีทำหน้าท่ีคัด 
เลือกสมุนไพรต่าง ๆ เพ่ือส่งต่อให้โรงงานผู้ลิตอีกทอดหน่ึง ส่วน 
มากพ่อค้าคนกลางท่ีรับช้ือและขายสมุนไพรกับโรงงานผู้ผลิตยา 
จากสมุนไพรจะมีความผูกพันกันดี การขาดแคลนสมุนไพรใน 
ปัจจุบันยังไม่รุนแรงนักนอกจากเป็นการเก็บสมุนไพรนอกฤดู 
กาล การเพาะปลูกสมุนไพรก็ยังไม่มีการเพาะปลูกอย่างจริงจัง 
และส่งเสริมการคัดเลือกพันธุท่ีดี ส่วนใหญ่ปล่อยให้ข้ึนเองตาม 
ธรรมชาติ แต่ในอนาคตถ้าอุตสาหกรรมผลิตยาจากสมุนไพร 
ขยายตัวเป็นอุตสาหกรรมใหญ่ การขาดแคลนสมุนไพรต่าง ๆ 
ย่อมเกิดข้ึน เพราะไม่มีนโยบายหรือโครงการปลูกพีชสมุนไพร 
เพ่ืออุตสาหกรรมอย่างจริงจัง ส่ิงท่ีผู้ประกอบการอุตสาหกรรม 
ผลิตยาจากสมุนไพรมักประสบปัญหาคือ คุณค่าทางยาของ 
สมุนไพรชนิดเดียวกันแตกต่างกัน เช่น สมุนไพรชนิดเดียวกัน 
แต่อยู่ต่างท้องท่ี สภาพภูมิประเทศท่ีแตกต่างกัน มีผลทำให้คุณ 
ค่าทางยาของสมุนไพรแตกต่างกันด้วย หรือแม้แต่อายุของ 
สมุนไพรท่ีเก็บก็มีผลทำให้คุณภาพแตกต่างกัน ส่ิงเหล่าน้ีจำเป็น 
ต้องใช้วิชาการเข้ามาช่วย โดยต้องเริ่มต้นที่ชาวบ้านที่เก็บ 
สมุนไพร หรือเกษตรกรท่ีปลูกสมุนไพรต้องเป็นผู้ท่ีมีความรู้ 
ด้านสมุนไพรเป็นพ้ืนฐานด้วย ขณะเดียวกันภาครัฐก็จำเป็นจะ 
ต้องมีข้อกำหนดมาตรฐานเพ่ือเป็นเกณฑ์กลางในการตัดสินว่า 
สมุนไพรใดเข้ามาตรฐานหรือไม่

ก า ร เ ป ร ีย บ เ ท ีย บ เ ท ค โ น โ ล ย ีข อ ง ส ม ุน ไ พ ร ไ ท ย / ย า  

จ า ก ส ม ุน ไ พ ร  ก ับ ป ร ะ เ ท ศ ท ี่พ ัฒ น า แ ล ้ว

เมื่อวิเคราะห์เปรียบเทียบเทคโนโลยีด้านสมุนไพรของ 
ประเทศไทยกับประเทศท่ีเป็นผู้นำด้านน้ี เช่นประเทศสหรัฐ 
อเมริกา สหพันธรัฐเยอรมัน และญ่ีปุน แสดงในแผนภาพท่ี 2 

สมุนไพร/ ยาสมุนไพร ตามทรรศนะของผู้ศึกษาสมุนไพร 
แบ่งได้เป็น 4 ข้ัน คือ ข้ันท่ี 1 เป็นสมุนไพรท่ีไม่ได้แปรรูป 
(crude drug) ข้ันท่ี 2 เป็นสมุนไพรสกัดหยาบ (crude extract) 
ข้ันท่ี 3 เป็นสมุนไพรสกัดก่ึงบรืสุทธ (semi purified) และข้ันท่ี 4 
เป็นสมุนไพรสกัดบ'ริสุทธ (purified,ขั้นนี้นับว่าเป็นยาแผน
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เท ค โน โล ย ึข ,องส ม ุน ไพ ร/ ยาส ม ุน ไพ ร

£ £
Crude Crude Semi i ii Purified
Drug Extract Purified 1 i

1 A
4
i

r
20%

T
80% —

95% 5%

ร ูป แ บ บ ย า เต ร ีย ม ส ม ุน ไ พ ร
(Dosage Form)

แผนภาพท่ี 2 ประมาณการวิเคราะห์เปรียบเทียบการใช้สมุนไพรของประเทศไทยกับแนวคิดการนำสมุนไพรมา 
ใช้ของประเทศสากล (เฉพาะยาจากสมุนไพร ไม่รวมส่วนเคร่ืองสำอาง)
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ปัจจุบัน) การแบ่งสมุนไพร/ ยาสมุนไพร ของประเทศไทยและ 
ประเทศสากล เช่น ประเทศสหรัฐอเมริกา สหพันธ์รัฐเยอรมัน 
และประเทศญ่ีปุน ก็มีการแบ่งกลุ่มในลักษณะท่ีสอดคล้องกับท่ีได้ 
กล่าวมาแล้ว เม่ือเปรียบเทียบสมุนไพร/ ยาสมุนไพร ท้ัง 4 ข้ัน 
ตอน สำหรับประเทศไทยใช้สมุนไพร/ ยาสมุนไพร ข้ันท่ี 1 คือ 
สมุนไพรไม่ได้แปรรูป (crude drug) ข้ันท่ี 2 คือ สมุนไพรสกัด 
หยาบ (crude extract) และข้ันท่ี 3 คือ สมุนไพรสกัดก่ึงบริสุทธ้ื 
(semi purified) รวมกันโดยประมาณถึงร้อยละ 95 สำหรับข้ันท่ี 
4 คือ สมุนไพรสกัดบริสุทธ้ิ (purified) ประเทศไทยมีศักยภาพ 
คิดเป็นสัดส่วนโดยประมาณร้อยละ 5 เท่าน้ัน เช่น สารสกัด 
บริสุทธ้ิจากเปล้าน้อย และเปลือกมังคุด เป็นต้น

สมุนไพร/ ยาสมุนไพร ท้ัง 4 ข้ัน เม่ือนำมาเตรียมในรูปแบบ 
ยาเตรียมหรือยาจากสมุนไพร พบว่า รูปแบบท่ีผู้บริโภคนิยมได้แก่ 
ยาเตรียมรูปแบบของแข็ง (solid dosage form) ยาเตรียมรูป 
แบบของเหลว (liquid dosage form) และยาสกัด (extract) 
ครีม และ ยาผง สำหรับประเทศไทยรูปแบบยาเตรียมของยาจาก 
สมุนไพรท่ีมีขายอยู่ในท้องตลาดอยู่ในข้ันท่ี 1-3 ถึงประมาณร้อย- 
ละ 95 ส่วนยาจากสมุนไพรในข้ันท่ี 4 มีเพียงประมาณร้อยละ 5 
ส่วนยาจากสมุนไพรของประเทศผู้นำทางด้านน้ืท่ีกล่าวมาแล้ว จะ 
นิยมยาจากสมุนไพรในรูปยาเม็ดประมาณร้อยละ 85 ยาจาก 
สมุนไพรท่ีเป็นของเหลว ครีมและยาผงนิยมใช้ประมาณร้อยละ 
15 โดยส่วนใหญ่เป็นยาในข้ันท่ี 4 ดังกล่าวมาแล้วข้างต้น โดย 
เฉพาะยาจากสมุนไพรรูปแบบยาเม็ดเป็นยาในข้ันท่ี 4 เกือบท้ัง 
หมด ท้ังน้ี ยาจากสมุนไพรรูปแบบยาเม็ด ประเทศผู้นำจะเน้นไปท่ี 
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร (health food product) ในส่วนของผลิต 
ภัณฑ์เสริมอาหารท่ีนิยมมากผลิตเป็น 2 ประเภท คือ เสริมอาหาร 
อินทรีย์ธรรมชาติ (organic natural food) และผลิตภัณฑ์เสริม 
อาหารลดความอ้วน (dietary supplement product) ผลิต 
ภัณฑ์เสริมอาหารอินทรีย์ธรรมชาติ และผลิตภัณฑ์เสริมลดความ 
อ้วนจะมุ่งไปที่ร ูปแบบยาสมุนไพรเสริมอาหารขั้นที่ 4 
(ทนtraceutical) และยาจากสมุนไพรขันที 4 (phytoceutical) 
เช่นกัน

ยาสมุนไพรเสริมอาหาร (ทนtraceutical) เป็นผลิตภัณฑ ์
เสริมอาหารที่แสดงฤทธิ้ทางเภสัชวิทยา (pharmacological 
action) เหมือนยาต่าง ๆ กลุ่มยาสมุนไพรเสริมอาหาร

(nutraceutical) ซ่ึงผลิตขายในท้องตลาดนิยมทำในรูปของยาชง 
พร้อมละลาย (ready for reconstitution) ยาเม็ด (tablet) แกร
นล (granule) บรรจุในแคปซูลนิม (soft gelatin capsule) 
เป็นต้น

เม่ือประมาณปี 2537 ยอดขายยาจากสมุนไพรประมาณการ 
เพียง 4,000 พันล้านบาท ต่อมา FDA ของสหรัฐอเมริกายินยอม 
ใท้ใช้ “Label Claim” คือ ผู้ขายสามารถสำแดง/ เขียนสรรพคุณ 
ของยาท่ีผลิตว่ารักษาโรคอะไรได้บ้าง แต่มีข้อแม้ว่าทางบริษัทผู้ 
ข าย จ ะ ต ้อ ง ม ีก าร ท ำว ิจ ัย แ ล ะ พ ัฒ น า (research & 
development) ในเรืองชีวประสิทธิผล (bioavailability) ความ 
เป็นพิษ ฯลฯ สำหรับยาสมุนไพรข้ันท่ี 4 หรือวิเคราะห์ปริมาณ 
สารสำคัญสำหรับยาสมุนไพรขั้นที่ 1-3 มาตรการ “Label 
Claim” ทำให้ยาจากสมุนไพรเป็นท่ีนิยมจากผู้บริโภค เพราะได้ 
รับการรับรองจาก FDA ในด้านสรรพคุณท่ีสามารถทดแทนยา 
แผนปัจจุบัน และยาจากสมุนไพรมีผลข้างเคียงในการรักษาน้อย 
ซ่ึงอาจเป็นเพราะดุลยภาพแห่งสารหลายชนิดท่ีอยู่ในสมุนไพร/ 
ยาจากสมุนไพรน้ัน ปัจจุบันหลังจาก FDA อนุญาตให้จัดทำ 
“Label Claim" ยอดการขายในประเทศสหรัฐอเมริกาเพ่ิมเป็น 
ประมาณเกือบ 500,000 ล้านบาท และมีสูตรตำรับถึงประมาณ
6,000 ตำรับ

สำหรับประเทศไทยกล่าวได้ว่ายังอยู่ในสภาพไม่พร้อมท่ีจะมี 
ศักยภาพในการแข่งขัน เน่ืองจากไม่มีการวางแผนแม่บทอย่าง 
เป็นรูปธรรมมาก่อน ยาจากสมุนไพรรูปแบบยาเตรียม (dosage 
form) ต่าง  ๆ ท่ีมีการจำหน่ายกันในท้องตลาดส่วนใหญ่อยู่ในข้ัน 
ท่ี 1-3 เท่าน้ัน และส่วนใหญ่ไม่สามารถวิเคราะห์ปริมาณตัวยา 
สำคัญได้ การจะเพ่ิมคุณค่า (added value) ให้กับผลิตภัณฑ์ 
โดยผลิตในข้ันท่ี 4 ทันที ไม่สามารถทำในเชิงพาณิชย์ได้อย่างมี 
ประสิทธิภาพ เน่ืองจากมีปัจจัยท่ีส่งผลกระทบดังท่ีกล่าวมาแล้ว 
ช้างต้น ไม่ว่าจะเป็นเน้ือท่ีการเพาะปลูกท่ีเหมาะสม (เม่ือคัดเลือก 
สมุนไพรท่ีจะส่งเสริมในเชิงพาณิชย์ได้แล้ว) พืช 1 ชนิด ต้อง 
อาศัยเน้ือท่ีการเพาะปลูกจำนวนมาก โดยข้ึนอยู่กับผลผลิตท่ีจะ 
นำมาใช้ ประมาณการว่าต้องใช้เน้ือท่ีไม่ตำกว่า 3,000-5,000 ไร่ 
จึงจะเพียงพอต่อการรองรับการใช้ในประเทศและการส่งออก 
นอกจากน้ีต้องทำการวิจัยคัดเลือกสายพันธุเพ่ือให้ได้พันธุท่ีดี 
มาตรฐานเดียวกัน เป็นต้น
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แนวคิดการสร้างคุณค่าของสมุนไพร ยาจากสมุนไพรน่าจะ 
เป็นจุดเร่ิมเบ้ืองต้นท่ีเหมาะสมสำหรับประเทศกำลังพัฒนาอย่าง 
ประเทศไทย โดยการพัฒนาส่งเสริมอย่างต่อเน่ืองและเป็นข้ันตอน 
พร้อมท้ังดำเนินการส่งเสริมเพ่ิมศักยภาพเชิงพาณิชย์เพ่ือการส่ง 
ออกควบคู่ไปด้วย การท่ีประเทศไทยจะก้าวถึงยาจากสมุนไพรข้ัน 
ท่ี 4 นอกจากการคัดเลือกสมุนไพรท่ีเหมาะสม การเตรียมเน้ือท่ี 
เพาะปลูก การขยายพันธุท่ีดี การเก็บเก่ียวท่ีถูกต้อง การจัดทำ 
มาตรฐานของสารสกัดจากพืช (standardized plant extract) 
และการพัฒนาวิธีวิเคราะห์ (analytical method) ของสารสำคัญ 
รวมท้ังการศึกษาทางคลินิก เป็นส่ิงจำเป็นและรวมท้ังลายพิมพ์น้ิว 
มือ (fingerprint) ของสมุนไพรด้วย

การวิเคราะห์เทคโนโลยีดังกล่าวข้างต้นมิใช่จะทำให้เกิด 
ความท้อใจในการพัฒนา แต่น่าจะเป็นจุด!'นำว่า ประเทศไทย 
ควรวางแผนการพัฒนายาแผนปัจจุบัน รวมทั้งสมุนไพร/ยา 
สมุนไพร อย่างเป็นระบบอย่างไร ตามระดับเทคโนโลยีที่มีอยู่ 
แม้จะไม่มีศักยภาพแช่งข้นกับประเทศที่ได้พัฒนาแล้ว แต ่
ศักยภาพแข่งข้นระหว่างประเทศในแถบอาเข้ยนน่าจะมีมาก ล้า 
มีการร่วมมือล่งเสริมอย่างเป็นระบบจากหน่วยงานต่างๆ ตั้งแต ่
บัดน้ื นอกจากนื้ ประเทศไทยน่าจะมีวิสัยทัศน์ในการพัฒนา 
เทคโนโลยีอย่างเป็นรูปธรรมในอนาคตเพ่ือเข้าล่การแช่งข้นที่จะ 
ตามมา
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