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บทคดัยอ่  
 ในงานวิจยัช้ินน้ี ผูว้ิจยัไดท้ าการศึกษาวิเคราะห์โอกาสและอุปสรรคของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ

คลา้ยคลึงทราสทูซูแมบในประเทศไทย ดว้ยวิธีวิจยัเชิงคุณภาพ โดยการสัมภาษณ์เชิงลึกในการเก็บขอ้มูล โดยมี
จุดประสงค ์คือ 1) เพื่อศึกษาวเิคราะห์โอกาส อุปสรรคในการพฒันาอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ 2) เพื่อศึกษาวเิคราะห์
แนวโนม้ และการพฒันาอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ 3) เพื่อทราบศกัยภาพทางการตลาดของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุใน
ประเทศไทย กลุ่มตวัอยา่ง คือ ผูท่ี้มีส่วนเก่ียวขอ้งกบัอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทย ประกอบดว้ย แพทย์
ผูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง เภสชักร และคนไขโ้รคมะเร็ง รวมจ านวน 15 คน สามารถสรุปผลการศึกษาดงัน้ี โอกาส
ของอุตสาหกรรม ไดแ้ก่ นโยบายของภาครัฐมีการสนับสนุน กฎหมายเอ้ือให้สถานพยาบาลของรัฐซ้ือยาท่ีผลิต
ภายในประเทศ บุคลากรทางการแพทย ์และกลุ่มคนไขโ้รคมะเร็งมีทศันคติท่ีดีและความตระหนกัรู้ในเชิงบวก แต่
ยงักงัวลเก่ียวกบัความปลอดภยั ประสิทธิภาพ และคุณภาพของยาท่ีจะผลิตไดใ้นประเทศ ส่วนอุปสรรคท่ีส่งผลต่อ
อุตสาหกรรม ไดแ้ก่ โครงสร้างพ้ืนฐาน เทคโนโลย ีอุปกรณ์ เคร่ืองมือ โรงงาน และหอ้งวจิยัในประเทศไทยยงัขาด
ความพร้อม ศกัยภาพในแต่ละโรงงานยงัสามารถผลิตยาไดใ้นปริมาณนอ้ยเม่ือเทียบกบัต่างประเทศส่งผลใหต้น้ทุน
สูงกวา่ บุคลากรท่ีเก่ียวขอ้งยงัขาดแคลน ดา้นงบประมาณยงัขาดความต่อเน่ือง และขาดความร่วมมือกนัระหว่าง
หน่วยงาน ดา้นแนวโนม้อุตสาหกรรมน้ีจะเติบโตสูงข้ึนอยา่งต่อเน่ือง และคาดวา่ประเทศไทยจะสามารถผลิตยาชีว
วตัถุส าหรับรักษาโรคมะเร็งไดเ้องหากมีความพร้อมดา้นโครงสร้างพ้ืนฐาน งบประมาณ และความร่วมมือ ส่วน
ด้านศักยภาพทางการตลาดยงัสามารถเติบโตได้อีกมาก เพราะปัจจุบนัประเทศไทยยงัมีผูเ้ล่นอยู่ไม่ก่ีราย และ
แนวโนม้การรักษาโรคในอนาคตน่าจะมีการใชย้ากลุ่มน้ีเพ่ิมมากข้ึน 
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บทที่ 1 
บทน ำ 

 
 
1.1 ที่มำและควำมส ำคญัของปัญหำ 

 โรคมะเร็งเป็นโรคท่ีมีอุบัติการณ์พบได้บ่อย และเป็นสาเหตุหน่ึงของการเสียชีวิต
อนัดบัตน้ๆในประเทศไทยและทัว่โลก ปัจจยัเส่ียงท่ีเก่ียวขอ้งกบัโรคมะเร็งมีหลายประการ เช่น อายุ
ท่ีเพ่ิมข้ึน การมีประวติัของคนในครอบครัวท่ีเป็นโรคมะเร็ง ลกัษณะการใชชี้วิตประจ าวนั  เป็นตน้  

 การรักษาโรคมะเร็งจะอาศยัทีมแพทยใ์นหลายสาขา มาร่วมกนัวางแผนการรักษาท่ีดี
ท่ีสุดและเหมาะสมท่ีสุดส าหรับคนไขแ้ต่ละราย โดยปัจจยัท่ีมีผลต่อการเลือกวิธีการรักษาของแพทย ์
เช่น ขนาด ต าแหน่ง และลกัษณะของเซลลม์ะเร็ง ระยะของโรคและการกระจายของมะเร็ง อาย ุและ
สุขภาพของผูป่้วย ตัวรับฮอร์โมนของมะเร็ง และปัจจัยอ่ืนๆท่ีบ่งบอกความรุนแรงเน้ืองอก ใน
ปัจจุบัน ทางเลือกในการรักษามะเร็ง แบ่งเป็น การผ่าตัด รังสีรักษา เคมีบ าบัด การรักษาโดยใช้
ฮอร์โมน และการใชย้าท่ีออกฤทธ์ิเฉพาะเจาะจงต่อเซลลม์ะเร็ง (Targeted Therapy) เป็นตน้ 

 ยาทราสทูซูแมบ (Trastuzumab) เป็นการรักษาแบบมุ่งเป้า (Targeted Therapy) ออก-
ฤทธ์ิจ  าเพาะเจาะจงต่อเซลลม์ะเร็ง ใชรั้กษาโรคมะเร็งเตา้นมหรือมะเร็งกระเพาะอาหารในกลุ่มผูป่้วย
ท่ีมีผลการทดสอบโปรตีน HER2 เป็นบวก (HER2-Positive) คือ เป็นผลการทดสอบโปรตีนตวัหน่ึง
ท่ีเรียกว่า Human Epidermal Growth Factor Receptor (HER2) ซ่ึงมีหนา้ท่ีสนบัสนุนการเจริญเติบโต
ของเซลลม์ะเร็ง มีการพบว่าประมาณร้อยละ 20 - 25 ของผูป่้วยมะเร็งเตา้นม จะพบ HER2-positive 
น าไปสู่การเปล่ียนแปลงระดบัยนีส์  

 ยาทราสทูซูแมบเป็นยาท่ีออกฤทธ์ิเฉพาะต่อตัวรับ HER2 ยามียาน้ีจะไปยบัย ั้งการ
กระตุน้ท าใหล้ดการขยายตวัแบ่งตวัของเซลลม์ะเร็ง ยาทราสทูซูแมบสามารถใชร่้วมกบัยาเคมีบ าบดั 
ยาตา้นฮอร์โมน หรือใชเ้พียงอย่างเดียว จากขอ้มูลของงานวิจยัพบว่าเมื่อใชร่้วมกบัยาเคมีบ าบดัจะ
ช่วยเพ่ิมอตัราการรอดชีวิต และลดอตัราการกลบัมาเป็นซ ้าในระยะเวลา 10 ปี 

 ยาทราสทูซูแมบเป็นยาชีววัตถุประเภทโมโนโคลนอลแอนติบอด้ี (Monoclonal 
Antibody: mAb) ซ่ึงปัจจุบนัเป็นยาท่ีมีราคาสูงมาก ปัจจุบนัยงัตอ้งน าเขา้จากต่างประเทศทั้งหมดซ่ึง
ท าให้ขาดดุลการคา้ เป็นปัญหาในระบบสาธารณสุขประเทศไทยท่ีตอ้งแบกรับค่าใชจ่้ายส่วนน้ี 
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นอกจากน้ี คนไขท่ี้ตอ้งช าระเงินดว้ยตนเองจะมีภาระค่าใชจ่้ายในการรักษาต่อคนสูงถึงประมาณ 
1 ลา้นบาทต่อปี  

 หากประเทศไทยสามารถผลิตยาชีววตัถุ1ดงักล่าวไดด้ว้ยตนเองจะสามารถเพ่ิมโอกาส
การเขา้ถึงยารักษาโรคมะเร็งของคนไขไ้ดม้ากข้ึน และเป็นการลงทุนเพื่อสร้างความมัน่คงทางยาและ
สามารถพ่ึงพาตนเองได ้ เป็นการแกปั้ญหาอยา่งย ัง่ยนือนัน าไปสู่ความมัน่คงและความเจริญกา้วหน้า
ทางเศรษฐกิจอย่างคุม้ค่าต่อไปในอนาคต ซ่ึงสอดคลอ้งกบัแนวทางนโยบายยุทธศาสตร์ชาติ 20 ปี  
พ.ศ.2560 - 2579 ท่ีมุ่งเนน้ใหป้ระเทศไทยมีความมัน่คงทางระบบสาธารณสุขอยา่งย ัง่ยนื 

 งานวิจยัน้ีมีจุดมุ่งหมายเพื่อศึกษาวิเคราะห์โอกาส อุปสรรคในการพฒันาอุตสาหกรรม
ยาชีววตัถุโดยเฉพาะยาตา้นมะเร็งทราสทูซูแมบเพื่อใช้เองในประเทศไทย รวมถึงมีการวิเคราะห์
ศกัยภาพทางการตลาด และแนวโน้มของอุตสาหกรรมเพื่อน าไปสู่การหาแนวทางและกลยุทธ์
ส าหรับการด าเนินอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทยต่อไป 

 
 1.1.1 สถำนกำรณ์กำรเกดิโรคมะเร็งในระดับโลก 
 องค์การอนามยัโลก (World Health Organization :WHO) เป็นทบวงการช านาญพิเศษ

ของสหประชาชาติ รับผิดชอบการประสานงานดา้นสาธารณสุขระหว่างประเทศ พบว่า ในปี พ.ศ.
2561 โรคมะเร็ง (Cancer) เป็นโรคท่ีเป็นสาเหตุของการเสียชีวิตเป็นอนัดบั 2 ทัว่โลก โดยองคก์รวิจยั
โรคมะเร็งนานาชาติ (IARC : International Agency for Research on Cancer)  เป็นองคก์รหน่วยยอ่ย
หน่ึงขององคก์ารอนามยัโลก ไดจ้ดัท าอุบติัการณ์การเกิดโรคมะเร็งของทุกประเทศทัว่โลก เรียกว่า 
“GLOBOCAN”  พบว่าในปี พ.ศ. 2561 พบว่า มีผูเ้สียชีวิตทัว่โลกจากโรคมะเร็ง 9,555,027 ราย โดย 
3 อนัดบัแรก คือ โรคมะเร็งปอด (Lung Cancer)  1,761,007 ราย โรคมะเร็งล  าไส้ใหญ่ (Colorectal 
Cancer) 880,792 รายและ โรคมะเร็งกระเพาะอาหาร (Stomach Cancer) 782,685 รายตามล าดับ 
(องคก์รวิจยัโรคมะเร็งนานาชาติ : IARC, 2561) 

                                                             
1 ยาชีววตัถ ุ หมายถึง ยาแผนปัจจุบนัซ่ึงผลิตจากส่ิงมีชีวิตโดยกระบวนการเพาะเลี้ยงจุลินทรียห์รือเซลลช์ั้นสูง การ
สกดัสารจากเน้ือเยือ่ส่ิงมีชีวิตทั้งมนุษย ์ สัตว ์ และพืช เทคนิคดีเอน็เอสายผสม เทคนิคการผสมต่างพนัธ์ุ การ
ขยายพนัธ์ุจุลินทรียใ์นตวัอ่อนหรือในสัตว ์ (propagation of microorganisms in embryo or animals) การสกดัหรือ
แยกจากเลือดและพลาสมา หรือกระบวนการอื่นท่ีรัฐมนตรีก  าหนดเพิ่มเติมโดยประกาศราชกิจจานุเบกษา (รายงาน
ประจ าปี 2560 สถาบนัชีววตัถุ, 2560) 
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รูปภาพที่ 1.1 สถิติผูเ้สียชีวิตทัว่โลกจากโรคมะเร็ง พ.ศ.2561 
ท่ีมา: องคก์รวิจยัโรคมะเร็งนานาชาติ: IARC, 2561 

 นอกจากน้ี พบว่า ในปี พ.ศ.2561 มีอุบติัการณ์การเกิดโรคมะเร็งเพ่ิมข้ึนถึง 18,078,957 
ราย โดยประเภทของโรคมะเร็งท่ีพบอุบัติการณ์การเกิดสูงสุด 3 อนัดับแรก คือ โรคมะเร็งปอด 
(Lung Cancer) 2,093,876 ราย โรคมะเร็งเตา้นม (Breast Cancer) 2,088,849 ราย และโรคมะเร็งล  าไส้
ใหญ่ (Colorectal Cancer) 1,849,518 ราย ตามล าดบั (องคก์รวิจยัโรคมะเร็งนานาชาติ : IARC, 2561) 

 
รูปภำพที่ 1.2 สถิติผูป่้วยโรคมะเร็งรายใหม่ทัว่โลก พ.ศ.2561   
ท่ีมา: องคก์รวิจยัโรคมะเร็งนานาชาติ: IARC, 2561 

  
 ผูป่้วยโรคมะเร็งรายใหม่จ  าแนกตามเพศ พบว่า ในเพศชายสูงสุด 3 อนัดับแรก คือ 

โรคมะเร็งปอด (Lung Cancer) 1,368,524 ราย รองลงมา คือโรคมะเร็งต่อมลูกหมาก (Prostate 
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Cancer) 1,276,106 ราย และ โรคมะเร็งล  าไส้ใหญ่ (Colorectal Cancer) 1,026,215 ราย ส่วนในเพศ
หญิง คือ โรคมะเร็งเตา้นม (Breast Cancer) 2,088,849 ราย โรคมะเร็งล  าไสใ้หญ่ (Colorectal Cancer) 
823,303 ราย และโรคมะเร็งปอด (Lung Cancer) 725,352 ราย ตามล าดบั (องค์กรวิจยัโรคมะเร็ง
นานาชาติ: IARC, 2561) 

 

 

 
 

รูปภำพที่ 1.3 สถิติผูป่้วยโรคมะเร็งรายใหม่ทัว่โลก จ  าแนกตามเพศ พ.ศ 2561  
ท่ีมา: องคก์รวิจยัโรคมะเร็งนานาชาติ: IARC, 2561 
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 อย่างไรก็ตาม ในประชากรท่ีแตกต่างกันในแต่ละแห่ง การกระจายของอายุของ
ประชากรก็แตกต่างกนัดว้ย หากประชากรประเทศใดมีจ  านวนผูสู้งอายุมากมกัมีอตัราอุบติัการณ์สูง 
แต่ไม่ไดห้มายความว่าประชากรมีความเส่ียงสูง ดงันั้น การเปรียบเทียบอตัราอุบติัการณ์ ระหว่าง
ประชากรท่ีแตกต่างกนั หรือในประชากรเดียวกนัแต่ต่างเวลากนั จึงมกัค านวณเป็นอตัราอุบติัการณ์
ปรับอายุ (Age-Standardized Incidence Rate, ASR)   โดยเทียบสัดส่วนประชากร 100,000 คน เมื่อ
เทียบกบัแต่ละภูมิภาคทัว่โลก พบว่า ประเทศในแถบโอเชียเนียมีอุบติัการณ์การเกิดโรคมะเร็งสูงสุด
โดยมี ASR 418.8 รายต่อประชากร 100,000 คน รองลงมาคือ แถบอเมริกาเหนือ ASR 350.2 รายต่อ
ประชากร 100,000 คน ส่วนประเทศไทยอยูใ่นกลุ่มท่ีมีอุบติัการณ์ของโรคมะเร็งความชุกปานกลาง 
คือ ASR 158.2 รายต่อประชากร 100,000 คน (องคก์รวิจยัโรคมะเร็งนานาชาติ : IARC, 2561) 

 
รูปภำพที่ 1.4 อุบติัการณ์ผูป่้วยโรคมะเร็งทัว่โลกต่อ ASR per 100,000  
ท่ีมา: องคก์รวิจยัโรคมะเร็งนานาชาติ: IARC, 2561 
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 1.1.2. สถำนกำรณ์กำรเกดิโรคมะเร็งในประเทศไทย 
 องคก์รวิจยัโรคมะเร็งนานาชาติ (IARC:International Agency for Research on Cancer)  
ไดท้  าการศึกษาเก่ียวกบัอุบติัการณ์การเกิดโรคมะเร็งในประเทศไทย พบว่า ในปี พ.ศ.2561 ประเทศ
ไทยมีอุบัติการณ์การเกิดโรคมะเร็งใหม่ 170,495 ราย โดยประเภทของโรคมะเร็งท่ีพบสูงสุด 3 
อนัดบัแรก คือโรคมะเร็งปอด (Lung Cancer) 23,957 ราย โรคมะเร็งตบั (Liver Cancer) 23,296 ราย 
และโรคมะเร็งเตา้นม (Breast Cancer) 19,510 รายตามล าดับ (องค์กรวิจยัโรคมะเร็งนานาชาติ : 
IARC, 2561) 

 

รูปภำพที่ 1.5 สถิติผูป่้วยโรคมะเร็งรายใหม่ในประเทศไทย พ.ศ.2561 
ท่ีมา: องคก์รวิจยัโรคมะเร็งนานาชาติ: IARC, 2561 

 เมื่อพิจารณาตามเพศ พบว่า อุบติัการณ์ในการเกิดโรคมะเร็งสูงสุด 3 อนัดบัแรกในเพศ
ชาย คือ มะเร็งตบั (Liver Cancer) 16,299 ราย มะเร็งปอด (Lung Cancer) 15,483 ราย และ มะเร็ง
ล  าไส้ใหญ่ (Colorectal Cancer) 9,015 ราย ส่วนอุบติัการณ์การเกิดโรคมะเร็งสูงสุด 3 อนัดบัแรกใน
เพศหญิง คือ โรคมะเร็งเต้านม (Breast Cancer) 19,510 ราย โรคมะเร็งปากมดลูก (Cervix Uteri) 
8,622 ราย และโรคมะเร็งปอด (Lung Cancer) 8,474 รายตามล าดบั (องคก์รวิจยัโรคมะเร็งนานาชาติ 
: IARC, 2561) 
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รูปภาพที่ 1.6 สถิติผูป่้วยโรคมะเร็งรายใหม่ในประเทศไทย จ าแนกตามเพศ พ.ศ 2561  
ท่ีมา: องคก์รวิจยัโรคมะเร็งนานาชาติ: IARC, 2561 
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 1.1.3. โครงสร้ำงอุตสำหกรรมยำแผนปัจจุบันในประเทศไทย 
 ประเภทของยาแผนปัจจุบนัในประเทศไทย สามารถแบ่งได ้2 ประเภท คือ  
 1. ยาตน้แบบ (Original Drugs) คือ ยาท่ีผา่นการวิจยัและพฒันาซ่ึงตอ้งใชร้ะยะเวลานาน

ในการศึกษาวิจยั จึงท าให้มีค่าใชจ่้ายสูง โดยผูผ้ลิตยาตน้แบบจะไดรั้บ สิทธิบตัรผูกขาดในการผลิต
ยาประมาณ 20 ปี เม่ือสิทธิบตัรส้ินสุดลง ผูผ้ลิตรายอ่ืนจึง สามารถผลิตยานั้นออกจ าหน่ายได ้ 

 2. ยาช่ือสามัญ (Generic Drugs) คือยาท่ีผลิตข้ึนภายใต้เคร่ืองหมายการค้าท่ีไม่ใช่
เคร่ืองหมายการคา้ตามสิทธิของผูค้รองสิทธิบตัรยาแต่มีตวัยาส าคญัเป็นชนิดเดียวกนักบัยาตน้แบบ 
(เป็นการลอกเลียนสูตรยาตน้แบบเม่ือยาเหล่านั้นหมดสิทธิบตัรแลว้) โดยจะผลิตหลงัจากยาตน้แบบ
ไดรั้บการรับรองและอนุมติัใหใ้ชใ้นการรักษาโรคแลว้ ตน้ทุนในการผลิตจึง ต ่ากว่ามากเมื่อเทียบกบั
ยาตน้แบบ (นรินทร์ ตนัไพบูลย,์ 2560) 

 อุตสาหกรรมยาและเวชภณัฑ์เป็นอุตสาหกรรมท่ีจ  าเป็นตอ้งมีฐานตลาดขนาดใหญ่  
เน่ืองจากตอ้งใชเ้งินลงทุนสูงในการวิจยัและพฒันาวตัถุดิบและตวัยาใหม่ๆ อยา่งต่อเน่ือง ท าใหฐ้าน
การผลิตยาและเวชภณัฑ์หลกัของโลกโดยเฉพาะยาสิทธิบตัรหรือยาตน้แบบกระจุกตวัอยู่ในกลุ่ม
ประเทศพฒันาแลว้ซ่ึงเป็นประเทศท่ีมีศกัยภาพดา้นบุคลากรท่ีมีองคค์วามรู้ และมีเทคโนโลยใีนการ
วิจัยพฒันาและผลิตสูง โดยประเทศเหล่าน้ีสามารถส่งออกเพ่ือตอบสนองความตอ้งการยาและ
เวชภณัฑท์ัว่โลกขณะท่ีประเทศก าลงัพฒันาส่วนใหญ่ยงัเป็นเพียงผูน้  าเขา้ยาตน้แบบซ่ึงมีราคาสูง 

 
 1.1.4 มูลค่ำกำรน ำเข้ำและส่งออกยำในประเทศไทยในปี 2561 
 รายงานภาวะเศรษฐกิจอุตสาหกรรมไตรมาสท่ี 2/61 และแนวโน้มไตรมาสท่ี 3/2561 

โดยกระทรวงอุตสาหกรรม พบว่า ปริมาณการผลิตยาในประเทศ ไตรมาสท่ี 2 ปี 2561 ลดลงจากไตร
มาสเดียวกนัของปีก่อนตามค าสั่งซ้ือท่ีปรับลดลง ในขณะท่ีมีปริมาณการจ าหน่ายยาในประเทศ
เพ่ิมข้ึนเลก็นอ้ย ในส่วนของการส่งออกยงัขยายตวัไดดี้ใน ตลาดอาเซียน โดยเฉพาะฮ่องกง เมียนมา 
และฟิลิปปินส์  

 การผลิตยา ไตรมาสท่ี 2 ปี 2561 มีจ  านวน 10,821.17 ตนั ลดลง จากไตรมาสก่อนและ
ไตรมาสเดียวกนัของปีก่อนร้อยละ 5.19 และ 3.28 ตามล าดบั เน่ืองจากมีค  าสัง่ซ้ือลดลง ประกอบกบั
ผูผ้ลิต รายใหญ่ของไทยบางรายมีการปรับปรุงระบบการผลิต ท าให้มีปริมาณการผลิตยาหลายชนิด
ลดลง โดยเฉพาะในส่วนของยาน ้ า  

 การจ าหน่ายยา ไตรมาสท่ี 2 ปี 2561 มีจ  านวน 10,727.82 ตนั ลดลงจากไตรมาสก่อน
ร้อยละ 9.74 ในขณะท่ีเพ่ิมข้ึนจากไตรมาส เดียวกนัของปีก่อนร้อยละ 0.03 ในภาพรวมการจ าหน่าย
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ยาของ ผูผ้ลิตในประเทศยงัขยายตวัไดแ้ต่ยงัคงมีแนวโนม้ชะลอตวัต่อเน่ืองในส่วนของการจ าหน่าย
ยาน ้ า (ส านกังานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม, 2561) 

 

รูปภาพที่ 1.7 ปริมาณการผลิตและจ าหน่ายยาในประเทศ (ตนั)  
ท่ีมา: ส านกังานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม, 2561 

 การส่งออกยา ไตรมาสท่ี 2 ปี 2561 มีมูลค่า 95.84 ลา้นเหรียญสหรัฐฯ เพ่ิมข้ึนจากไตร
มาสก่อนและไตรมาสเดียวกนัของปีก่อน ร้อยละ 6.39 และ 9.99 ตามล าดบั จากการขยายตวัท่ีดีของ
ตลาด ฮ่องกง เมียนมา ฟิลิปปินส์กมัพูชา และมาเลเซีย  

 ในส่วนของการน าเขา้ยามีมูลค่า 475.97 ลา้นเหรียญสหรัฐฯ เพ่ิมข้ึนจากไตรมาส ก่อน
และไตรมาสเดียวกนัของปีก่อนร้อยละ 1.29 และ 27.37 ตามล าดบัโดยเป็นการน าเขา้ยาจากเยอรมนี
สหรัฐอเมริกา ญ่ีปุ่น อินเดีย และเปอร์โตริโก เพ่ิมข้ึน โดยเฉพาะเยอรมนีซ่ึงในไตรมาส น้ีมีมูลค่าการ
น าเข้ายาเพ่ิมข้ึนถึง 34.19 ลา้นเหรียญสหรัฐฯ หรือ คิดเป็นร้อยละ 71.74 เมื่อเทียบกับไตรมาส
เดียวกนัของปีก่อน (ส านกังานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม, 2561) 

 

รูปภำพที่ 1.8  มูลค่าการส่งออก-น าเขา้ยา (ลา้นเหรียญสหรัฐ)  
ท่ีมา: ส านกังานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม, 2561 
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 แนวโน้มอุตสาหกรรมยา ไตรมาสท่ี 3 ของปี 2561 ส าหรับการผลิตยาในไตรมาสท่ี 3 
ของปี 2561 คาดว่าจะขยายตวัจากไตรมาสเดียวกนัของปีก่อนร้อยละ 1.64 โดยเป็นการขยายตวัของ
การผลิตยาทุกชนิดยกเวน้ในส่วนของยาน ้ า ตามแนวโนม้การขยายตวัของตลาดยาใน ประเทศและ
ตลาดส่งออกท่ีส าคญัของไทย โดยเฉพาะฮ่องกงและเมียนมา  

 เม่ือพิจารณามูลค่าการน าเขา้ของยาเขา้มาในราชอาณาจกัร ตั้งแต่ปี 2555 – 2558 แยก
ตามกลุ่มฤทธ์ิทางเภสัชวิทยา จะเห็นว่า ยากลุ่มรักษาโรคมะเร็ง (Antineoplastic) มีมูลค่าเพ่ิมสูงข้ึน
เร่ือยๆดงัจะเห็นไดจ้ากตารางท่ี 1.1 ซ่ึงแสดงมูลค่าการน าเขา้ของยาแผนปัจจุบนั แยกตามกลุ่มเภสัช
วิทยา  พ.ศ. 2555 -2558 

ตำรำงที่ 1.1 มูลค่าการน าเขา้ของยาแผนปัจจุบนั แยกตามกลุ่มเภสชัวิทยา  พ.ศ. 2555 -2558 

 
ท่ีมา : ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2558 
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 ในขณะท่ีมูลค่าการผลิตของยา ตั้งแต่ปี 2555 – 2558 แยกตามกลุ่มฤทธ์ิทางเภสชัวิทยา 
จะเห็นว่าไม่มีมูลค่าการผลิตยารักษาโรคมะเร็งในประเทศไทย รายละเอียดตามตารางท่ี 1.2 

ตำรำงที่ 1.2 มูลค่าการผลิตของยา แยกตามกลุ่มฤทธ์ิทางเภสชัวิทยา พ.ศ. 2555 -2558 

 
ท่ีมา : ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2558 

 
 

1.2 วตัถุประสงค์ในกำรศึกษำ 
 1. เพื่อศึกษาวิเคราะห์โอกาส อุปสรรคในการพฒันาอุตสาหกรรมยาชีววตัถุโดยเฉพาะ

ยาตา้นมะเร็งทราสทูซูแมบเพื่อใชเ้องในประเทศไทย 
 2. เพื่อศึกษาวิเคราะห์แนวโนม้ และการพฒันาอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทย 
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 3. เพื่อทราบศกัยภาพทางการตลาดของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทย 
 
 

1.3 ขอบเขตกำรศึกษำ  
 “การวิจยัเร่ือง การศึกษาวิเคราะห์โอกาสและอุปสรรคของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ

คลา้ยคลึงในประเทศไทย: กรณีศึกษายารักษามะเร็งทราสทูซูแมบ” การศึกษาคร้ังน้ีผูว้ิจยัใชรู้ปแบบ
การวิจยัเชิงคุณภาพ (Qualitative Research) ดว้ยวิธีการสัมภาษณ์เชิงลึก (In-Depth Interview) โดย
เนน้การสมัภาษณ์กบัผูม้ีส่วนไดส่้วนเสีย (Stakeholder) ของอุตสาหกรรมชีววตัถุโดยเฉพาะยาทราส-
ทูซูแมบ โดยมีระยะเวลาการศึกษาตั้งแต่เดือนตุลาคม 2561 – มีนาคม 2562 
 
 

1.4 ประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับ  
 

 1.4.1. ประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับเชิงทฤษฎี (Theoretical Contribution)  
 1.4.1.1. ทราบโอกาส อุปสรรคในการพฒันาอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ

โดยเฉพาะยาตา้นมะเร็งทราสทูซูแมบเพื่อใชเ้องในประเทศไทย 
 1.4.1.2. ทราบแนวโนม้ และการพฒันาอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศ

ไทย 
 1.4.1.3. ทราบศกัยภาพทางการตลาดของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุใน

ประเทศไทย 
 
 1.4.2 ประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับเชิงปฏิบัต ิ(Managerial Contribution) 

 1.4.2.1. ทางหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้งสามารถน าขอ้มูลจากงานวิจยัไปใชใ้น
การวางแนวทางในการพิจารณาดา้นการวางแผนทางการตลาด การออกแบบกลยทุธต่์างๆ เพื่อท า-
ใหอุ้ตสาหกรรมยาชีววตัถุโดยเฉพาะยาตา้นมะเร็งทราสทูซูแมบประสบความส าเร็จในประเทศไทย 

 1.4.2.2. ทราบจุดอ่อน และอุปสรรคท่ีส่งผลต่ออุตสาหกรรม ยาชีววตัถุ
โดยเฉพาะยาตา้นมะเร็งทราสทูซูแมบ เพื่อท่ีหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้งจะไดว้างแนวทางในการแกไ้ข
ปัญหาดงักล่าวไดท้นัท่วงที 
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 1.4.2.3. ทราบจุดแข็ง และโอกาสท่ีส่งผลต่อยาชีววตัถุโดยเฉพาะยาตา้น
มะเร็งทราสทูซูแมบ เพื่อท่ีหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้งจะวางกลยทุธโ์ดยน าจุดแขง็และโอกาสท่ีมีไปใชใ้ห้
เกิดประโยชน์สูงสุด 
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บทที่ 2 

สถานการณ์ปัจจุบัน แนวคดิ และงานวจิยัที่เกี่ยวข้อง 
 
 
2.1 สถานการณ์ของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุและยาชีววตัถุคล้ายคลึงในระดับโลก 

 ตั้งแต่ปี 1985 ท่ียาโมโนโคลนอลแอนติบอดีตวัแรก (Muromomab) ไดรั้บการรับรอง
จากองคก์ารอาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกาก็เร่ิมมีการผลิตยาโมโนโคลนอลแอนติบอดีออกสู่
ตลาดอย่างต่อเน่ือง รวมถึงมีการคน้ควา้วิจยัเพื่อพฒันาการผลิตยาโมโนโคลนอลแอนติบอดีชนิด
ใหม่ๆ เพ่ือใชส้ าหรับการรักษา ทั้งโรคติดเช้ือและไม่ติดเช้ือท่ีเป็นโรคเร้ือรัง โรคท่ีไม่พบบ่อยหรือ
โรคท่ีเป็นอนัตรายถึงชีวิต เช่น โรคมะเร็ง โรคขอ้อกัเสบรูมาตอยด ์และโรคปลอกประสาทส่วนกลาง
อกัเสบ เป็นต้น โดยการออกฤทธ์ิอาศยัความจ าเพาะของโมโนโคลนอลแอนติบอดี ท่ีมีต่อเซลล์
เป้าหมาย เช่น การรักษาโรคมะเร็ง ยามีความจ าเพาะต่อเป้าหมายของเซลลม์ะเร็ง เช่น HER2, CD20, 
VEGF และ EGFR เป็นตน้ (กรมวิทยาศาสตร์การแพทย,์ 2561) 

  

 
รูปภาพที่ 2.1 การหมดสิทธิบตัรยาชีววตัถุตน้แบบ 12 รายการ  
ท่ีมา: Generics and Biosimilars Initiative, 2015 
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 ยาทราสทูซูแมบจากบริษัทโรช (Roche) ในช่ือการค้า HERCEPTIN ได้รับการข้ึน
ทะเบียนจากองคก์ารอาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา (The US Food and Drug Administration: 
FDA) ในปี ค.ศ.1998 และข้ึนทะเบียนจากองค์การยาแห่งสหภาพยุโรป (The European Medicines 
Agency: EMA) ในปี ค.ศ. 2000  

 ความรู้ด้านเทคโนโลยีในดา้นการผลิตและการวิเคราะห์ต่างๆ พฒันาอย่างรวดเร็ว 
ประกอบกับตั้งแต่ปี 2557 เป็นต้นไปยาชีววตัถุต้นแบบหลายชนิดเร่ิมหมดสิทธิบัตร จึงมีการ
พฒันาการผลิตยาชีววตัถุคลา้ยคลึง เพื่อใหค้นไขไ้ดม้ีโอกาสเลือกใชย้าท่ีมีคุณภาพดีในราคาท่ีถูกลง 
และเพ่ือลดการศึกษาวิจยัซ ้ าซอ้นในมนุษย ์โดยยาทราสทูซูแมบหมดอายุสิทธิบตัรในสหภาพยโุรป
วนัท่ี 28 กรกฎาคม 2557 และหมดสิทธิบตัรในสหรัฐอเมริกาในวนัท่ี 18 มิถุนายน 2562 

 ปัจจุบนั มีการผลิตยากลุ่มน้ีออกสู่ตลาดมากข้ึนเร่ือยๆ ยาชีววตัถุชนิดคลา้ยคลึงชนิด
แรกท่ีไดรั้บการข้ึนทะเบียนในประเทศสหรัฐอเมริกา และสหภาพยุโรป คือ Insulin, Epoetins และ 
Granulocyte Colony Simulating Factor (GCS-F) เป็นตน้ ในปัจจุบนัมียาโมโนโคลนอลแอนติบอดี
ชนิดคลา้ยคลึงจ าหน่ายแลว้ (กรมวิทยาศาสตร์การแพทย,์ 2561) 

 
ตารางที่ 2.1 ชนิดของยาชีววตัถุคลา้ยคลึงกลุ่มโมโนโคลนอลแอนติบอดีท่ีไดรั้บการข้ึนทะเบียนใน     
สหภาพยโุรปและสหรัฐอเมริกา 

 
ท่ีมา: กรมวิทยาศาสตร์การแพทย,์ 2561 

 
 2.1.1. มูลค่าการรักษาโรคมะเร็งในระดับโลก 
 จากงานวิจัยจาก IQVIA หรือ IMS Health and Quintiles ในปี  2018 พบว่าทั่วโลกมี

ค่าใชจ่้ายยารักษาโรคมะเร็งและการรักษาแบบประคบัประคอง (Supportive Care) เพ่ิมสูงข้ึน โดยใน
ปี 2017 มีค่าใช้จ่ายเพ่ิมข้ึนเป็น 133 พนัลา้นดอลล่าร์สหรัฐ เพ่ิมข้ึนจากปี 2013 ท่ีมีค่าใช้จ่าย 96  
พนัลา้นดอลล่าร์สหรัฐ โดยค่าใชจ่้ายส่วนใหญ่จะอยูท่ี่ค่ายารักษาโรคมะเร็งดงัแสดงในรูปภาพท่ี 2.2 
และ 2.3  
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 นอกจากน้ี จากการศึกษาจะเห็นว่า ยงัมีแนวโนม้ท่ีจะเพ่ิมสูงข้ึนเร่ือยๆ โดยคาดการณ์
ว่าในปี 2022 จะมีค่าใชจ่้ายในการรักษาโรคะเร็งทัว่โลกอยู่ประมาณ180 – 200 พนัลา้นดอลล่าร์
สหรัฐ ดงัแสดงในรูปภาพท่ี 2.4 

 
รูปภาพที่  2.2 แสดงมูลค่าการรักษาโรคมะเร็งในภูมิภาคต่างๆระหว่างปี 2013-2017  
ท่ีมา: IMS Health and Quintiles, 2018 

  

 
รูปภาพที่  2.3 อตัราการเจริญเติบโตของค่าใชจ่้ายใชก้ารรักษาโรคมะเร็ง ปี 2013-2017 

ท่ีมา: IMS Health and Quintiles, 2018 
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รูปภาพที่ 2.4 แสดงแนวโนม้ของค่าใชจ่้ายในการรักษาโรคมะเร็งในปี 2022  
ท่ีมา: IMS Health and Quintiles, 2018 

 
 2.1.2. ภาพรวมอุตสาหกรรมชีววตัถุ (Biopharmaceutical Industry) ในระดับโลก 
 ในช่วง 10 ปีท่ีผ่านมา อุตสาหกรรมชีวเภสัชภัณฑ์มีอตัราการเติบโตมากกว่า 10.8 

เปอร์เซ็นต ์เมื่อเทียบกบัการเติบโตในอุตสาหกรรมยาอ่ืนๆ ท่ีมีอตัราการเติบโตเฉล่ียแค่ 2 เปอร์เซ็นต์ 
(ศูนยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร์, 2559) อุตสาหกรรมชีวเภสัชภัณฑ์มีมูลค่าการตลาดถึง 
186,470 ลา้นดอลล่าร์สหรัฐในปี ค.ศ. 2017 และมีแนวโนม้เพ่ิมถึง 526,008 ลา้นดอลล่าร์สหรัฐในปี 
ค.ศ. 2025 โดยมีอตัราการเติบโตเฉล่ียต่อปี (CAGR) ในช่วงระหว่างปี 2018 – 2025 อยู่ท่ี 13.8%  
อุตสาหกรรมชีววตัถุขบัเคล่ือนไดด้ว้ยปัจจยัหลากหลาย เช่น การเพ่ิมข้ึนของประชากรผูสู้งอาย ุการ
พัฒนานวตักรรมทางด้านชีววตัถุทั่วโลก มีการจับมือร่วมกันระหว่างบริษัทผูผ้ลิตชีววตัถุซ่ึง
คาดการณ์ว่าจะท าใหอุ้ตสาหกรรมชีววตัถุเติบโตสูงข้ึนอีก (Sohail Shaikh, Pallavi Jaiswal, 2018)  

 นอกจากน้ี ยาชีววตัถุยงัสามารถเพ่ิมคุณภาพชีวิตและลดอตัราการเสียชีวิตในผูป่้วยโรค
เร้ือรังหลายโรค เช่น โรค HIV โรคมะเร็ง โรคขอ้อกัเสบเร้ือรังรูมาตอยด์ จากประสิทธิภาพของ 
ยาชีววตัถุ และความปลอดภยัท าให้ยาชีววตัถุเป็นท่ียอมรับในวงการแพทยแ์ละสาธารณสุขมากข้ึน 
แต่กระบวนการผลิตยาชีววตัถุจ  าเป็นตอ้งใชเ้คร่ืองมือในการผลิตท่ีมีความเฉพาะซ่ึงมีราคาสูง ท าให้
การเขา้มาแข่งขนัในตลาดยาชีววตัถุเป็นเร่ืองท่ีค่อนขา้งยาก  

 ประเทศแถบอเมริกาเหนือเป็นประเทศท่ีมีส่วนแบ่งการตลาดของอุตสาหกรรมยา 
ชีววตัถุสูงสุด เน่ืองจากผูป้ระกอบการมุ่งเนน้ในการพฒันานวตักรรมและเทคโนโลยท่ีีทนัสมยั และ
มีการลงทุนมหาศาลเพื่อพฒันาอุตสาหกรรม ส่วนประเทศในแถบเอเชียแปซิฟิกมีส่วนแบ่งทาง
การตลาดรองลงมา เน่ืองจากมีการเพ่ิมข้ึนของอตัราการเติบโตทางเศรษฐกิจและการเพ่ิมข้ึนของ
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เข้าถึงบริการทางสาธารณสุข (Biopharmaceuticals Market - Segmented by Type of Products and 
Applications - Growth, Trends and Forecasts (2018 - 2023), 2018) 

 
รูปภาพที่ 2.5 ส่วนแบ่งการตลาดของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุจ  าแนกตามภูมิภาค   
ท่ีมา : Biopharmaceuticals Market -  Segmented by Type of Products and Applications -  Growth, 
Trends and Forecasts (2018 - 2023), 2018) 
 
 เมื่อเปรียบเทียบส่วนแบ่งทางการตลาดของยาชีววตัถุแต่ละประเภท พบว่าในปี 2017 
Monoclonal Antibodies มีส่วนแบ่งทางการตลาดสูงท่ีสุด เน่ืองจากยากลุ่มน้ีสามารถรักษากลุ่มโรค
เร้ือรังซ่ึงมีแนวโนม้อุบติัการณ์เพ่ิมสูงข้ึน เช่น โรคมะเร็ง (Sohail Shaikh & Pallavi Jaiswal, 2018) 
 

 
รูปภาพที่ 2.6 อุตสาหกรรมชีววตัถุทัว่โลกจ าแนกตามประเภทผลิตภณัฑ ์ 
ท่ีมา: Sohail Shaikh & Pallavi Jaiswal, 2018 
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 2.1.3 ผู้น าและผู้ตามในตลาดยาชีววตัถุในระดับโลก 
 จากรายงานโดย JRC Science for Policy Report ซ่ึงเป็นหน่วยหน่ึงของ European 

Commission ในหัวข้อ เ ร่ื อง  Global Value Chains Mapping:  Methodology and Cases for Policy 
Makers ในปี 2016 ดงัรูปภาพท่ี 2.7 เมื่อจ  าแนกตามภูมิภาคเปรียบเทียบกบัศกัยภาพของอุตสาหกรรม
ยาชีววัตถุในแต่ละประเทศ จะเห็นว่า การวิจัยและพัฒนาจะเด่นมากกว่าด้านการพาณิชยใ์น
อุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศสหรัฐอเมริกา (พ้ืนท่ีสีเหลืองในกราฟ) ส่วนในทวีปยโุรป อินเดีย 
จีน เกาหลี และญ่ีปุ่น จะเด่นทางดา้นการผลิตพาณิชยใ์นรูปแบบ Whole Sales (พ้ืนท่ีสีแดงในกราฟ) 

 

 
รูปภาพที่ 2.7 ผูน้  าและผูต้ามในอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในระดบัโลกจ าแนกตามภูมิภาค 
ท่ีมา: JRC Science for Policy Report, 2016 
 

 2.1.4 มูลค่าตลาดยารักษามะเร็งและส่วนแบ่งทางการตลาดของยารักษามะเร็งในระดับ
โลก 

 จากขอ้มูลสถิติจาก Ihealthcareanalyst ปี 2016 ระบุว่าบริษทัโรช เป็นผูน้  าตลาดยารักษา
มะเร็งในระดบัโลก โดยมีมูลค่าการตลาด 1 ใน 3 จากมูลค่าตลาดทั้งหมดในระหว่างปี 2013 – 2020 
รองลงมาคือ บริษทั  Novartis และ Celgene 

 อตัราการเติบโตเฉล่ียต่อปี (compound average growth rate :CAGR) ถูกท านายว่าจะ
สูงกว่ าบริษัท  Bristol-Myers Squibb, Pfizer, Astellas Pharma, และ Merck & Co. , ท่ี  19%, 15%, 
33%, และ 28% ตามล าดบั อย่างไรก็ตามคาดว่าปี 2020   บริษทั Bristol-Myers Squibb มีแนวโนม้ท่ี
จะมีมูลค่าตลาดรองมาเป็นอนัดบั 2 ดงัรูปภาพท่ี 2.8 

 ถึงแมว้่าในปี 2020 มีการคาดการณ์ว่าบริษทัโรช จะสูญเสียส่วนแบ่งทางการตลาด 
(Market Share)  12-14%  บริษทัโรชยงัคงเป็นผูน้  าในตลาดยารักษามะเร็งในระดบัโลก ในขณะท่ี

mailto:sales@ihealthcareanalyst.com
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บริษทั Novartis และ Celgene มีแนวโนม้สูญเสียส่วนแบ่งทางการตลาด 5-7% และ 2-3% ตามล าดบั 
เน่ืองจากมีการเติบโตของยาชีววตัถุคลา้ยคลึงทัว่โลก ดงัรูปภาพท่ี 2.9 

 

 
รูปภาพที่ 2.8 มูลค่าตลาดยารักษามะเร็งจ าแนกตามบริษทั 10 อนัดบัแรกของโลก 
ท่ีมา: Ihealthcareanalyst , 2016 
 

 
รูปภาพที่ 2.9 มูลค่าส่วนแบ่งทางการตลาดของยารักษามะเร็งทัว่โลกจ าแนกตามบริษทั 10 อนัดบั  
ท่ีมา: Ihealthcareanalyst , 2016 

mailto:sales@ihealthcareanalyst.com
mailto:sales@ihealthcareanalyst.com
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 2.1.5 การควบคุมก ากบัการผลติยาโมโนโคลนอลแอนตบิอดชีนิดคล้ายคลงึในระดับโลก 
 ยาโมโนโคลนอลแอนติบอดีชนิดท่ีผลิตเป็นโมเลกุลแรกของโลกส าหรับรักษาโรค

นั้ นๆ เรียกเป็นยาต้นแบบ (originator/innovator)  ส่วนยาอ้างอิง ( reference product)  หมายถึง  
ยาโมโนโคลนอลแอนติบอดีท่ีน ามาใชอ้า้งอิงในการศึกษาเปรียบเทียบความคลา้ยคลึงซ่ึงเป็นยาท่ีข้ึน
ทะเบียนแลว้ในประเทศอย่างเต็มรูปแบบทั้งดา้นคุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภยั ซ่ึงยาทั้ง
สองตอ้งเป็นยาท่ีมีคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภยัรวมทั้งสูตรต ารับ วิธีการให้ยา ความ
เขม้ขน้ ในขอ้บ่งใชเ้ดียวกนั   (กรมวิทยาศาสตร์การแพทย,์ 2561) 

 ปัจจุบนัยงัมีความแตกต่างในการก าหนดชนิดและความหมายของยาอา้งอิงในแต่ละ
ประเทศ เช่น ตามความหมายของยาอา้งอิงของยุโรปและประเทศญ่ีปุ่นระบุว่าจะต้องเป็นยาท่ีข้ึน
ทะเบียนในประเทศแลว้เท่านั้น  

  ส่วนประเทศสหรัฐอเมริกา แคนาดา เกาหลีและองคก์ารอนามยัโลกระบุว่าเป็นยาท่ีข้ึน
ทะเบียนในขอบเขตของกฎหมาย ส่วนประเทศไทยก าหนดว่าต้องเป็นยาท่ีข้ึนทะเบียนแลว้ใน
ประเทศอยา่งเต็มรูปแบบหรือตามประกาศของส านกังานคณะกรรมอาหารและยา   

 
รูปภาพที่ 2.10 การเปรียบเทียบโครงสร้างโมเลกุลยาท่ีผลิตโดยการสงัเคราะห์ทางเคมีและ 
ยาชนิดโมโนโคลนอลแอนติบอด้ีท่ีมีโครงสร้างโมเลกุลขนาดใหญ่และซบัซอ้น  
ท่ีมา: กรมวิทยาศาสตร์การแพทย,์ 2561 
 

 เน่ืองจากยาโมโนโคลนอลแอนติบอดีมีโครงสร้างท่ีซบัซ้อนโมเลกุลขนาดใหญ่เมื่อ
เทียบกับยาอ่ืนๆ มีกระบวนการผลิตท่ีซับซ้อน อาศยัเทคโนโลยีชีวภาพและใช้สารตั้งต้นจาก
ส่ิงมีชีวิตเพ่ือให้ผลิตโปรตีนท่ีต้องการ ผูผ้ลิตยาคลา้ยคลึงไม่สามารถท่ีจะไดข้อ้มูลการผลิตและ
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คุณลกัษณะของยาตน้แบบทั้งหมด แมว้่าสารพนัธุกรรมท่ีตดัต่อส่วนใหญ่จะเหมือนกนั แต่เวคเตอร์
มกัต่างกนั เซลลอ์าจจะเหมือนหรือต่างกนัแต่วิธีการเล้ียงเซลล์และขั้นตอนการท าให้บริสุทธ์ิมกั
แตกต่างกนั สูตรต ารับยาและการบรรจุอาจจะเหมือนกนั ความแตกต่างในกระบวนการผลิตเพียง
เล็กน้อยอาจมีผลให้ไดโ้มเลกุลยาท่ีต่างจากยาอา้งอิงและส่งผลถึงคุณภาพ ประสิทธิภาพและความ
ปลอดภัยต่อผูป่้วยได้ดังนั้นจึงจ  าเป็นท่ีจะต้องมีแนวทางควบคุมก ากับอย่างเหมาะสมและเป็น
มาตรฐานสากล  (กรมวิทยาศาสตร์การแพทย,์ 2561) 

 ในปี ค.ศ. 2005 The European Medicines Agency (EMA) เป็นหน่วยงานควบคุมก ากบั
ของรัฐแห่งแรกท่ีได้มีการวางแนวทางเก่ียวกบัยาชีววตัถุคลา้ยคลึงโดยไดจ้ัดท าเป็นกรอบแนว
ทางการควบคุมและจดัท าคู่มือส าหรับดา้นคุณภาพแบบภาพรวม ต่อมา EMA ไดอ้อกคู่มือเฉพาะ
เร่ืองเช่น การศึกษาในมนุษยแ์ละท่ีไม่ใช่ในมนุษยแ์ละการศึกษาฤทธ์ิภูมิคุม้กนัของ BTP และยา 
โมโนโคนอลแอนติบอดีรวมทั้งมีแนวทางเฉพาะส าหรับยาแต่ละชนิด เช่น Insulin, Epoetins, 
Growth Hormone ส่วนองค์การอนามัยโลกได้จัดท า คู่มือเ ก่ียวกับยาคล้ายคลึงในปี 2009 ช่ือ 
“Guideline on evaluation of similar biotherapeutic products (SBPs)” และในปี 2013 มีคู่มือว่าดว้ย
เร่ืองคุณภาพความปลอดภยัและประสิทธิภาพของยาชีววตัถุท่ีผลิตโดยเทคโนโลยีชีวภาพ และล่าสุด
ก าลงัจดัท าคู่มือฉบบัร่างเร่ือง Risk assessment for biotherapeutic products นอกจากน้ียงัมีคู่มือของ
ประเทศต่างๆ ดงัตารางท่ี 2.2  
 
ตารางที่ 2.2 ปีท่ีประเทศและองคก์รไดอ้อกแนวทางควบคุมยาชีววตัถุคลา้ยคลึง 

 
ท่ีมา: กรมวิทยาศาสตร์การแพทย,์ 2561 
 
 
 



23 
 

2.2 สถานการณ์ของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุและยาชีววตัถุคล้ายคลึงในประเทศไทย 
 
 2.2.1. ค่าใช้จ่ายด้านสาธารณสุขในประเทศไทย 
 จากขอ้มูลขององค์การอนามยัโลกเมื่อปี 2016 จะเห็นว่า ประเทศไทยมีค่าใชจ่้ายทาง

สาธารณสุขอยู่ท่ี 3.76% ของผลิตภณัฑม์วลรวมในประเทศ (Gross Domestic Product: GDP) โดยมี
ค่าใชจ่้ายทางสาธารณสุขต่อหวัอยูท่ี่ 216.31 ดอลล่าร์สหรัฐ ดงัแสดงในรูปภาพท่ี 2.11 

 

รูปภาพที่ 2.11 ค่าใชจ่้ายสาธารณสุขในประเทศไทยเทียบกบั GDP  
ท่ีมา: องคก์ารอนามยัโลก, 2017 
  
 นอกจากน้ี ค่าใชจ่้ายดา้นสาธารณสุขโดยรวมทั้งประเทศ (Current Health Expenditure: 
CHE) และค่าใช้จ่ายในส่วนของภาครัฐบาล (Domestic General Government Health Expenditure 
:GGHE-D) มีแนวโน้มเพ่ิมสูงข้ึนอยา่งต่อเน่ือง ในขณะท่ีค่าใชจ่้ายท่ีคนไขต้อ้งรับภาระเอง (Out of 
Pocket Payment: OOP) ยงัอยูใ่นระดบัคงท่ีตั้งแต่ปี 2000 – 2015 ดงัแสดงในรูปภาพท่ี 2.12 
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รูปภาพที่ 2.12 ค่าใชจ่้ายดา้นสาธารณสุขต่อหวั  
ท่ีมา: องคก์ารอนามยัโลก, 2017 

 
 2.2.2. ภาพรวมอุตสาหกรรมชีววตัถุ (Biopharmaceutical Industry) ในประเทศไทย 
 สถานการณ์ปัจจุบนัของอุตสาหกรรมชีววตัถุในประเทศไทย พบว่า การผลิตยาชีววตัถุ

ยงัไม่มีก  าลงัการผลิตไดอ้ยา่งเพียงพอและมีปริมาณน้อยมาก ท าใหม้ีการน าเขา้ยาจ านวนมาก ส่งผล
ถึงการเสียดุลการค้าและเศรษฐกิจในภาพรวม ปัญหาท่ีท าให้การผลิตยาในกลุ่มน้ี ยงัไม่ประสบ
ความส าเร็จนั้นมีหลายปัจจยัท่ีส าคญั คือ ยากลุ่มน้ีมีความแปรปรวนสูงในการผลิต ตอ้งใชเ้ทคนิคท่ี
ซบัซอ้น ยากต่อการควบคุมคุณภาพ 

 ในปัจจุบันมี อุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทยอยู่ภายใต้การก ากับดูแลโดย
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) โดย อย. ในฐานะหน่วยงานภาครัฐหลกัท่ีมีหน้าท่ีตาม
กฎหมายในการก ากบัดูแล ผลิตภณัฑย์าทุกชนิด รวมทั้งยาชีววตัถุคลา้ยคลึงไดจ้ดัท าร่าง แนวทางการ
ก ากับดูแลยาชีวตัถุคลา้ยคลึงในประเทศไทย ซ่ึงผ่านความเห็นชอบจากคณะกรรมการยาและ
ประกาศอยา่งเป็นทางการในราชกิจจานุเบกษาแลว้เพื่อใชเ้ป็นแนวทางวางแผนวิจยั พฒันา และผลิต
ยาชีววตัถุคลา้ยคลึง ซ่ึงเป็นแนวทางโดยกวา้งทัว่ไปเก่ียวกบัยาชีววตัถุคลา้ยคลึง 
 

  
 



25 
 

 2.2.3. นโยบายภาครัฐด้านสาธารณสุข 
 ภาครัฐบาลมีการสนบัสนุนการพฒันาการผลิตยาชีววตัถุเองภายในประเทศ ดงัจะเห็น

ไดจ้ากยุทธศาสตร์การพฒันาอุตสาหกรรมไทย 4.0 ระยะ 20 ปี (พ.ศ. 2560 - 2579) โมเดลประเทศ
ไทย 4.0 เป็นการขบัเคล่ือนการเติบโตทางเศรษฐกิจชุดใหม่ ในส่วนของดา้นสาธารณสุข ไดม้ีการ
ผลกัดนัและสนบัสนุนให้เป็นประเทศไทยเป็น Medical Hub ของอาเซียน สามารถแบ่งแผนด าเนิน
เชิงกลยทุธอ์อกเป็น 3 ช่วงเวลา ดงัน้ี 

 1. แผนด าเนินเชิงกลยทุธระยะท่ีแรก ปี 1-5 เป็นการวางแผนผลิตยาท่ีหมดอายสิุทธิบตัร
แลว้ (Generic) เพื่อทดแทนหรือลดการน าเขา้จากต่างประเทศเป็นหลกั พฒันายาจากวตัถุดิบชีวภาพ 
ผลิตภณัฑจ์ากสมุนไพรและเคร่ืองส าอาง เป็นตน้ 

 2. แผนด าเนินเชิงกลยทุธระยะท่ีสอง ปี 6-10 เป็นการวางแผนผลิตยาและเวชภณัฑ์ท่ีมี
ประสิทธิภาพ เพื่อรักษาโรคร้ายแรง เช่น ยาชีววตัถุชนิดใหม่เพื่อรักษามะเร็ง และโรคภูมิแพว้คัซีน
ขั้นสูง ชุดตรวจวินิจฉยัท่ีมีศกัยภาพเชิงพาณิชย ์ เป็นตน้ 

 3. แผนด าเนินเชิงกลยทุธระยะท่ีสาม ปี 11-15 เป็นการวางแผนผลิตยาและเวชภณัฑท่ี์มี
ประสิทธิภาพขั้นสูง เพ่ือรักษาโรคร้ายแรง และซบัซอ้น เช่น ยา (Small Molecules) ชนิดใหม่ ยา
ส าหรับการรักษาท่ีมีเป้าหมาย วคัซีนขั้นสูงชนิดใหม่ ยาชีววตัถุชนิดใหม่ หุ่นยนตแ์ละเคร่ืองมือผา่ตดั
ดา้นการแพทย ์อุปกรณ์ดา้นการแพทยช์นิดฝัง (Implanted-Devices), Automated Diagnostic Devices, 
Specialized Target-Therapeutic Institute 

 
รูปภาพที่ 2.13 Roadmap การพฒันานวตักรรมกลุ่มสุขภาพ  
ท่ีมา: ศูนยเ์ทคโนโลยสีารสนเทศและการส่ือสาร กระทรวงสาธารณสุข, 2560 
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 2.2.4 กฎหมายที่มผีลต่อการควบคุมยาชีววตัถุในประเทศไทย 
  2.2.4.1 พระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 ประเทศไทยไดน้ ายาชีววตัถุมาใช้

ในประเทศเป็นเวลานาน กฎหมายฉบบัแรกท่ีใชใ้นการควบคุมคุณภาพยาชีววตัถุ คือพระราชบญัญติั
ควบคุมมาตรฐานชีววตัถุ พ.ศ. 2483 ซ่ึงควบคุมยาชีววตัถุเพียง 5 ชนิด ต่อมาเมื่อมีการประกาศใช้ 
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ได้ให้นิยามศพัท์ค  าว่า “ยา” ครอบคลุมถึงยาชีววัตถุด้วย ต่อมา
พระราชบญัญติัยา (ฉบบัท่ี 5) พ.ศ. 2530 มาตรา 3 ใหย้กเลิกพระราชบญัญติัควบคุมมาตรฐานชีววตัถุ 
พ.ศ. 2483 คุณภาพมาตรฐานของยาชีววตัถุจึงควบคุมโดยพระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 ซ่ึงเป็นท่ีมา
ของการควบคุมคุณภาพมาตรฐานยาชีววตัถุตามหลกัเกณฑส์ากล  

  2.2.4.2 พระราชบัญญติัการจัดซ้ือจดัจา้งและบริหารพสัดุภาครัฐ พ.ศ.
2560 ในด้านการจดัซ้ือยาและเวชภณัฑ์เขา้สถานพยาบาลของรัฐหรือหน่วยงานของรัฐ ราชการ
ส่วนกลาง ราชการส่วนภูมิภาค ประเทศไทยไดมี้การใชพ้ระราชบญัญติัการจดัซ้ือจดัจา้งและบริหาร
พสัดุภาครัฐ พ.ศ.2560 และมีแนวทางการปฏิบติัตามหนงัสือฉบบัท่ี กค (กวจ) 0405.2/ว398 ดงัน้ี 

 1. ใหร้าชการส่วนกลางและราชการส่วนภูมิภาค จดัซ้ือยาตามช่ือสามญั (generic name) 
ในบัญชียาหลักแห่งชาติตามท่ีคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติก  าหนด โดยให้ใช้เงิน
งบประมาณจดัซ้ือยาดงักล่าวไม่นอ้ยกว่าร้อยละ 60 

 2. ใหห้น่วยงานของรัฐจดัซ้ือยาท่ีอยู่ในบญัชียาหลกัแห่งชาติหรือเวชภณัฑ์ท่ีมิใช่ยาซ่ึง
องค์การเภสัชกรรมหรือสภากาชาดไทย ไดผ้ลิตออกจ าหน่ายแลว้ โดยวิธีเฉพาะเจาะจงจากองคก์าร
เภสชักรรม หรือสภากาชาดไทย เวน้แต่หน่วยงานในสงักดักระทรวงกลาโหม ใหจ้ดัซ้ือจากโรงงาน
เภสชักรรมทหาร ทั้งน้ี ยาหรือเวชภณัฑด์งักล่าวผลิตออกจ าหน่ายจะตอ้งเป็นไปตามหลกัเกณฑด์งัน้ี 

  2 .1  ราคายาหรือเวชภัณฑ์ ท่ีมิ ใ ช่ย าต้องไม่ สู งกว่ าร าคากลา ง ท่ี
คณะกรรมการพฒันาระบบยาแห่งชาติหรือกระทรวงสาธารณสุขก าหนด แลว้แต่กรณี 

  2.2 หน่วยงานของรัฐสามารถจดัซ้ือยาจากผูข้ายรายอ่ืนได ้หากองค์การ
เภสัชกรรมหรือสภากาชาดไทยหรือโรงงานเภสัชกรรมทหารไม่สามารถผลิตออกจ าหน่ายให้แก่
หน่วยงานของรัฐไดแ้จง้แผนประจ าปีล่วงหนา้ 

 3. ใหร้าชการส่วนกลางและราชการส่วนภูมิภาค จดัซ้ือยาท่ีอยูใ่นบญัชียาหลกัแห่งชาติ
หรือเวชภณัฑ์ท่ีมิใช่ยา ซ่ึงองค์การเภสัชกรรมหรือโรงงานเภสัชกรรมทหาร มิไดเ้ป็นผูผ้ลิตแต่มี
จ  าหน่ายจากองคก์ารเภสชักรรม โรงงานเภสชักรรมทหาร หรือผูข้ายรายใดก็ได ้ภายใตเ้ง่ือนไขดงัน้ี 

  3.1 กรณีการจดัซ้ือโดยวิธีประกาศเชิญชวนทัว่ไป เม่ือราชการส่วนกลาง
และส่วนภูมิภาค ไดเ้ผยแพร่ประกาศในระบบการจดัซ้ือจดัจา้งภาครัฐดว้ยระบบอิเลก็ทรอนิกส์ของ
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กรมบญัชีกลางแลว้ องค์การเภสัชกรรม หรือโรงงานเภสัชกรรมทหาร สามารถตรวจสอบประกาศ
เชิญชวนทัว่ไปไดใ้นระบบการจดัซ้ือจดัจางภาครัฐดว้ยอิเลก็ทรอนิกส์ 

  3.2 กรณีการจดัซ้ือโดยวิธีคดัเลือก ใหร้าชการส่วนกลางและราชการส่วน
ภูมิภาคเชิญชวนองคก์ารเภสชักรรมและโรงงานเภสชักรรมทหารเขา้ยืน่ขอ้เสนอดว้ยทุกคร้ัง 

  3.3 กรณีการจัดซ้ือโดยวิธีเฉพาะเจาะจง ราชการส่วนกลางและส่วน
ภูมิภาคสามารถจดัซ้ือยาในบญัชียาหลกัแห่งชาติหรือเวชภณัฑ์ท่ีมิใช่ยา ซ่ึงองค์การเภสัชกรรมหรือ
โรงงานเภสัชกรรมทหารมิไดเ้ป็นผูผ้ลิตแต่มีจ  าหน่าย จากองค์การเภสัชกรรม โรงงานเภสัชกรรม
ทหาร หรือผูข้ายรายใดก็ได ้ทั้งน้ี ราคาท่ีซ้ือตอ้งไม่สูงกว่าราคากลางท่ีคณะกรรมการพฒันาระบบยา
แห่งชาติ หรือกระทรวงสาธารณสุขเป็นผูก้  าหนด แลว้แต่กรณี 

 4. ให้หน่วยงานของรัฐซ้ือยาตามช่ือสามญั (Generic Name) หรือเวชภณัฑท่ี์มิใช่ยาซ่ึง
ไดข้ึ้นบญัชีนวตักรรมไทยและองคก์ารเภสชักรรมหรือสภากาชาดไทยมิไดผ้ลิตออกจ าหน่ายโดยวิธี
เฉพาะเจาะจงไม่น้อยกว่าร้อยละ 30 ของเงินงบประมาณค่าจดัซ้ือยาหรือเวชภณัฑ์ท่ีมิใช่ยาซ่ึงไดข้ึ้น
บญัชีนวตักรรมไทยตามบญัชีรายการยาและเวชภณัฑท่ี์มิใช่ยาของหน่วยงานนั้นๆ แลว้แต่กรณี 

  2.2.4.3 บัญชียานวตักรรมไทย หมายถึง ผลิตภัณฑ์หรือบริการใหม่ท่ี
พฒันาข้ึนจากกระบวนการวิจยั พฒันา หรือการปรับปรุงผลิตภณัฑ์หรือบริการเดิมดว้ยองคค์วามรู้
ดา้นวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีในประเทศไทย โดยคนไทยมีส่วนร่วม ซ่ึงอาจเป็นผลิตภณัฑห์รือ
บริการท่ีมีความคลา้ยคลึงกบัส่ิงท่ีมีอยู่แลว้ก็ได ้ทั้งน้ีนวตักรรมไทยตอ้งผา่นการทดสอบและรับรอง
โดยหน่วยงานท่ีเช่ือถือได ้มีความปลอดภยัต่อผูใ้ช ้และบริเวณใกลเ้คียง อน่ึง นวตักรรมไทยในท่ีน้ี 
ไม่จ  าเป็นตอ้งพฒันาข้ึนในประเทศทั้งหมด อาจซ้ือหรือน าเขา้บางส่วนมาจากต่างประเทศก็ได ้ 

 ปัจจุบนับญัชียานวตักรรมไทยไดจ้ดัท าโดยส านกังบประมาณโดยสถานพยาบาลของ
รัฐตอ้งซ้ือยาในบญัชีนวตักรรมตามเกณฑ์เปอร์เซ็นท่ีก  าหนดไว ้คือ ไม่น้อยกว่าร้อยละ 30 ของเงิน
งบประมาณค่าจดัซ้ือยาหรือเวชภณัฑท่ี์มิใช่ยาซ่ึงไดข้ึ้นบญัชีนวตักรรมไทยตามบญัชีรายการยาและ
เวชภณัฑท่ี์มิใช่ยาของหน่วยงานนั้นๆ แลว้แต่กรณี 
 

 2.2.5. ความต้องการบุคลากรในอุตสาหกรรม 
 จากขอ้มูลของศูนยเ์ทคโนโลยสีารสนเทศและการส่ือสาร กระทรวงสาธารณสุขพบว่า 

ความตอ้งการก าลงัคนของการพฒันากลุ่มสุขภาพ เทคโนโลยชีีวการแพทย ์ในช่วงระยะเวลา 5-20 ปี 
มีการประมาณการไวด้งัตารางท่ี 2.3 
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ตารางที่ 2.3  ความตอ้งการก าลงัคนของกลุ่มสุขภาพ เทคโนโลยชีีวการแพทย ์ 
สาขา 5 ปี 10 ปี 15 ปี 20 ปี 

วิศวกรชีวการแพทย ์ 1,000 5,000 10,000 20,000 
วิศวกรหุ่นยนตก์ารแพทย ์ 500 2,000 5,000 10,000 
เภสชักรผลิตยาและวคัซีน 500 2,000 5,000 10,000 
นกัออกแบบอุปกรณ์ทางการแพทย ์ 500 2,000 5,000 10,000 
ช่างซ่อมหุ่นยนตก์ารแพทย ์ 1,000 5,000 10,000 20,000 
ท่ีมา: ศูนยเ์ทคโนโลยสีารสนเทศและการส่ือสาร กระทรวงสาธารณสุข, 2560 

 
 2.2.6 มูลค่าทางการตลาดของยารักษามะเร็งในประเทศไทย 
 จากขอ้มูลของ IMS data ปี 2018 (Information Medical Statistics : IMS) ไดแ้สดงมูลค่า

ทางการตลาด (Values) ของยารักษามะเร็งกลุ่มโมโนโคลนอลแอนติบอดี (Monoclonal Antibody 
(mAb)) ในประเทศไทย ตั้งแต่ปี 2014 – 2018 จากรูปภาพท่ี 2.14 จะเห็นไดว้่ายายีห่้อ HERCEPTIN 
หรือ ยาทราสทูซูแมบจากบริษทั โรช ไทยแลนด ์จ  ากดั ซ่ึงเป็นยาตน้แบบมีมูลค่าทางการตลาดสูงสุด
เม่ือเทียบกบัยากลุ่มโมโนโคลนอลแอนติบอดีท่ีมีฤทธ์ิตา้นมะเร็งยีห่้ออ่ืน โดยในปี 2018 มีมูลค่าทาง
การตลาด 2,012,332,841 บาท สามารถจดัจ  าหน่ายได ้30,783 หน่วย ซ่ึงมีมูลค่าทางการตลาดมากกวา่
ปี 2017 ร้อยละ 50.62 รองลงมาคือ MABTHERA ตวัยาส าคญั Rituximab จากบริษทั โรช ไทยแลนด ์
จ  ากดั มีขอ้บ่งใชรั้กษาโรคมะเร็งเมด็เลือดขาวชนิดเร้ือรัง มะเร็งต่อมน ้ าเหลืองชนิดนอน-ฮอดจกิ์น มี 
มูลค่าทางการตลาด 924,844,534 บาท และอนัดบั 3 คือ AVASTIN ตวัยาส าคญั Bevacizumab จาก
บริษทั โรช ไทยแลนด์ จ  ากดั มีขอ้บ่งใชรั้กษามะเร็งล  าไส้ใหญ่ มะเร็งสมองชนิดกลีโอบลาสโทมา 
มะเร็งปอดชนิดเซลลต์วัโต และมะเร็งไต จะเห็นไดว้่า ทั้งยาท่ีมีมูลค่าตลาดสามอนัดบัแรกเป็นยาจาก
บริษทั โรช ไทยแลนด ์จ  ากดั ทั้งหมด 
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Product 2014/09 2015/09 2016/09 2017/09 2018/09 

ADCETRIS (TAK) - - - - 6,068,000 
AVASTIN (ROC) 344,114,204 352,569,728 397,775,668 400,502,666 362,068,466 
CYRAMZA (LLY) - - - 6,909,500 41,996,500 
DARZALEX (J-C) - - - - 19,098,395 
ERBITUX (MCK) 103,425,623 153,016,500 152,905,425 152,737,200 91,222,020 
GAZYVA (ROC) - - - 7,914,994 16,997,774 
HERCEPTIN (ROC) 562,256,700 933,592,554 1,855,753,161 1,336,067,890 2,012,332,841 
KADCYLA (ROC) - - 18,230,000 60,335,000 46,760,000 
KEYTRUDA (MSD) - - - 141,680,000 240,100,000 
MABTHERA (ROC) 447,455,337 483,169,031 513,205,929 551,974,758 924,844,534 
OPDIVO (BMS) - - - 90,299,000 182,468,000 
PERJETA (ROC) 10,678,500 68,520,375 117,957,875 98,973,875 86,021,250 
TECENTRIQ (ROC) - - - 2,047,500 89,302,500 
THERACIM (IKL) 5,958,280 7,910,130 6,805,794 16,860,000 57,960,000 
VECTIBIX (AAI) - - - 1,838,850 38,735,450 
YERVOY (BMS) - - 14,555,000 35,465,000 22,755,000 

รูปภาพที่ 2.14 มูลค่าทางการตลาดของยารักษามะเร็งกลุ่มโมโนโคลนอลแอนติบอดีในประเทศไทย  
ท่ีมา : IMS Data, 2018 
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 จากรูปภาพท่ี 2.15 IMS data ไดท้  าการเปรียบเทียบมูลค่าทางการตลาดตั้งแต่ปี 2014  - 
2018 ของยาทราสทูซูแมบในเขตกรุง เทพมหานครและต่างจังหวัด จะเ ห็นได้ว่าในเขต
กรุงเทพมหานครจะมีมูลค่าทางการตลาดสูงกว่าต่างจงัหวดัโดยตลอดตั้งแต่ปี 2014 – 2018 และมี
แนวโน้มเพ่ิมข้ึนเร่ือยๆ โดยในปี 2018 มูลค่าทางการตลาดของยาในเขตกรุงเทพมหานครเติบโตท่ี
ร้อยละ 40 ในขณะท่ีต่างจงัหวดัมีมูลค่าทางการตลาดของยาน้ีเติบโตท่ีร้อยละ 16 

 

  
2014/09 2015/09 2016/09 2017/09 2018/09 

กรุงเทพฯ 332,433,516 696,722,784 1,626,639,246 1,108,123,783 1,764,853,391 
ต่างจังหวัด 229,823,184 236,869,770 229,113,915 227,944,107 247,479,450 

 
รูปภาพที่ 2.15 มูลค่าทางการตลาดของยา HERCEPTIN (Trastuzumab) 
เปรียบเทียบระหว่างกรุงเทพมหานครและต่างจงัหวดั ตั้งแต่ปี 2014 – 2018  
ท่ีมา : IMS Data, 2018 
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 จากรูปภาพท่ี 2.16 IMS data ไดท้ าการเปรียบเทียบมูลค่าทางการตลาดของทราสทูซู
แมบยี่ห้อ HERCEPTIN ในสถานพยาบาลของรัฐบาล และสถานพยาบาลเอกชน ตั้งแต่ปี 2014  - 
2018 จะเห็นไดว้่า มูลค่าทางการตลาดในสถานพยาบาลของรัฐบาลมีมูลค่ามากกว่าสถานพยาบาล
ของเอกชนตลอด 5 ปีต่อเน่ือง และยงัมีแนวโน้มเพ่ิมข้ึนเร่ือยๆ โดยในปี 2018 มูลค่าทางการตลาด
ของยาในสถานพยาบาลของรัฐบาลเติบโตท่ีร้อยละ 51.77 ในขณะท่ีสถานพยาบาลเอกชนมีมูลค่า
ทางการตลาดเติบโตท่ีร้อยละ 20.52  
 

  
2014/09 2015/09 2016/09 2017/09 2018/09 

รพ. รัฐบาล 493,066,473 870,894,507 1,793,734,197 1,286,926,777 1,953,107,951 
รพ. เอกชน 69,190,227 62,698,047 62,018,964 49,141,113 59,224,890 

 
รูปภาพที่ 2.16 มูลค่าทางการตลาดของยา HERCEPTIN (Trastuzumab)  
เปรียบเทียบระหว่างโรงพยาบาลรัฐบาลกบัโรงพยาบาลเอกชน ตั้งแต่ปี 2014 – 2018 

ท่ีมา : IMS Data, 2018 
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 2.2.7. ยาทราสทูซูแมบที่ขึน้ทะเบียนในประเทศไทยในปัจจุบัน 
 จากระบบค้นหาข้อมูลผลิตภัณฑ์ยา โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข จะเห็นไดว้่าปัจจุบนัมียาทราสทูซูแมบท่ีมีสถานะข้ึนทะเบียนในประเทศไทย
ทั้งหมด 13 ต ารับ โดยเป็นยาจาก 3 บริษทั แบ่งเป็น 

- บริษทั โรช ไทยแลนด ์จ  ากดั    จ  านวน 8 ต ารับ 
- บริษทั เซลลเ์ทรียน เฮลทแ์คร์ (ประเทศไทย) จ  ากดั  จ  านวน 3 ต ารับ  
- บริษทั เมดา้ ฟาม่าร์ (ประเทศไทย) จ  ากดั   จ  านวน 2 ต ารับ  

 

  
 

 

HERCEPTIN 150 MG 
STERILE POWDER 

HERCEPTIN 150 MG 
LYOPHILISATE FOR SOLUTION  

FOR INFUSION 

HERCEPTIN 440MG 
POWDER FOR CONCENTRATION  
FOR SOLUTION FOR INFUSION 

 

 
  

HERCEPTIN 600 MG/5 ML 
SOLUTION FOR INJECTION 

KADCYLA 160 MG 
POWDER FOR SOLUTION 

FOR INFUSION 

HERZUMA 150 MG  
POWDER FOR SOLUTION  

FOR INFUSION 
รูปภาพที่ 2.17 แสดงบรรจุภณัฑย์าทราสทูซูแมบท่ีข้ึนทะเบียนในประเทศไทยบางรายการ 
ท่ีมา: Mims, 2019 
 

บริษทั โรช ไทยแลนด์ จ  ากดั ซ่ึงผลิตยาตน้แบบ HERCEPTIN ไดม้ีการพฒันารูปแบบยา 
(Dosage Form) หลากหลายชนิด ดงัจะเห็นจากรายละเอียดดงัตารางท่ี 2.4 
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ตารางที่ 2.4 ยาทราสทูซูแมบท่ีข้ึนทะเบียนในประเทศไทยและสถานะการจดทะเบียน 
เลขทะเบียน ช่ือทางการค้าองักฤษ รูปแบบยา สถานะ 

บริษัท โรช ไทยแลนด์ จ ากดั 

1C 18/46 (N) HERCEPTIN  
(150 MG) 

STERILE POWDER คงอยู ่

1C 26/60 (NB) HERCEPTIN  
(150 MG) 

LYOPHILISATE FOR SOLUTION 
FOR INFUSION 

คงอยู ่

1C 4/59 (NB) HERCEPTIN 
(440MG) 

POWDER FOR 
CONCENTRATION FOR 
SOLUTION FOR INFUSION 

คงอยู ่

1C 16/60 (NBC) HERCEPTIN  
(SOLUTION FOR 
INJECTION  
600 MG/5 ML) 

SOLUTION FOR INJECTION คงอยู ่

1C 18/44 (N) HERCEPTIN STERILE POWDER คงอยู ่

1C 37/61 (NB) HERCLON (150 MG) POWDER FOR CONCENTRATE 
FOR SOLUTION FOR INFUSION 

คงอยู ่

1C 1/59 (NBC) KADCYLA 
(100 MG) 

POWDER FOR SOLUTION FOR 
INJECTION 

คงอยู ่

1C 2/59 (NBC) KADCYLA  
(160 MG) 

POWDER FOR SOLUTION FOR 
INJECTION 

คงอยู ่

1C 24/56 (NB) HERCLON  
(150 MG) 

STERILE POWDER ยกเลิก 
7 พ.ค.61 

1C 25/56 (NB) HERCLON 440 MG STERILE POWDER ยกเลิก 
7 พ.ค.61 

1C 3/54 (NB) HERCEPTIN  
(150 MG) 

LYOPHILIZED POWDER ยกเลิก 
8 พ.ค.60 

1C 18/44 (NC) HERCEPTIN STERILE POWDER ยกเลิก 
14 พ.ค.50 
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ตารางที่ 2.4 ยาทราสทูซูแมบท่ีข้ึนทะเบียนในประเทศไทยและสถานะการจดทะเบียน (ต่อ) 
เลขทะเบียน ช่ือทางการค้าองักฤษ รูปแบบยา สถานะ 

1C 18/46 (NC) HERCEPTIN (150 
MG) 

STERILE POWDER ยกเลิก 
14 พ.ค.50 

บริษัท เซลล์เทรียน เฮลท์แคร์ (ประเทศไทย) จ ากดั 

1C 2/61 (B) HERZUMA 150 MG POWDER FOR SOLUTION FOR 
INFUSION 

คงอยู ่

1C 2/61 (NBS) HERZUMA 150 MG POWDER FOR SOLUTION FOR 
INFUSION 

คงอยู ่

1C 3/61 (NBS) HERZUMA 440 MG POWDER FOR SOLUTION FOR 
INFUSION 

คงอยู ่

บริษัท เมด้า ฟาม่าร์ (ประเทศไทย) จ ากดั 

1C 15026/61 
(NBS) 

OGIVRI 440 MG POWDER FOR SOLUTION FOR 
INFUSION 

คงอยู ่

1C 15027/61 
(NBS) 

OGIVRI 150 MG POWDER FOR SOLUTION FOR 
INFUSION 

คงอยู ่

1C 15027/61 OGIVRI 150 MG POWDER FOR SOLUTION FOR 
INFUSION 

ยกเลิก 
19 เม.ย.61 

ท่ีมา:  ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2562 
 

 2.2.8. ความเป็นมาของโครงการทราสทูซูแมบในประเทศไทย 
 ศาสตราจารย ์ดร.สมเด็จพระเจ้าลูกเธอ เจ้าฟ้าจุฬาภรณวลยัลกัษณ์ อคัรราชกุมารี  

องคป์ระธานสถาบนัวิจยัจุฬาภรณ์ เจา้ฟ้านกัวิทยาศาสตร์ไทย ทรงมุ่งมัน่และทรงใหค้วามส าคัญต่อ
การพฒันาดา้นการแพทยแ์ละการสาธารณสุขของประเทศไทยอย่างต่อเน่ือง ดว้ยทรงตระหนักถึง
ความยากล าบากของประชาชนท่ีไม่สามารถเขา้ถึงยาชีววตัถุท่ีมีประสิทธิภาพในการรักษาโรคซ่ึงมี
ราคาแพงโดยเฉพาะ “โรคมะเร็ง” จึงทรงริเร่ิมและทรงวางรากฐานในการพัฒนายาชีววตัถุ
ภายในประเทศ ภายใต้โครงการ “ศูนย์วิจัยและพัฒนายาชีววัตถุ” โดยโปรดให้นักวิจัยของ
สถาบนัวิจยัจุฬาภรณ์ คิดคน้และพฒันายาชีววตัถุให้ได้มาตรฐานสากล และสามารถน าไปใช้ใน
ผูป่้วยไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ 
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รูปภาพที่ 2.18 กระบวนการวิจยัและพฒันายาชีววตัถุและองคค์วามรู้ของสถาบนัวิจยัจุฬาภรณ์ 
ท่ีมา: มติชนออนไลน์, 2562 

 

 จนกระทัง่วนัท่ี 2 กรกฎาคม พุทธศกัราช 2561 ทีมนักวิจยัจากสถาบนัวิจยัจุฬาภรณ์ 
ภายใตก้ารน าของ ศาสตราจารย ์ดร.สมเด็จพระเจา้ลูกเธอ เจา้ฟ้าจุฬาภรณวลยัลกัษณ์ อคัรราชกุมารี 
ไดป้ระสบความส าเร็จในการพฒันายาชีววตัถุคลา้ยคลึง “Trastuzumab” (ทราสทูซูแมบ) ท่ีใชรั้กษา
โรคมะเร็งเตา้นมไดเ้ป็นผลส าเร็จ ซ่ึงถือว่าเป็นนวตักรรมช้ินแรกของประเทศไทย ท่ีท าการวิจยัและ
พฒันาตั้งแต่ตน้น ้ าถึงปลายน ้ าโดยคนไทย เร่ิมตั้งแต่การตดัต่อดีเอ็นเอและพฒันาเป็นเซลลต์น้แบบ 
โดยไม่ใชก้ารถ่ายทอดเทคโนโลยีจากต่างประเทศ ซ่ึงได้ลงพระนาม และลงนามขอ้ตกลงความ
ร่วมมือการวิจยัและพฒันายาชีววตัถุ ระหว่าง สถาบนัวิจยัจุฬาภรณ์ และมหาวิทยาลยัเทคโนโลยพีระ
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จอมเกลา้ธนบุรี (มจธ.) นับเป็นความส าเร็จในการน ายาชีววตัถุคลา้ยคลึงท่ีสถาบนัวิจยัจุฬาภรณ์ได้
วิจยัและพฒันาข้ึนเขา้สู่กระบวนการการผลิต ซ่ึง มจธ. มีโรงงานตน้แบบผลิตยาชีววตัถุแห่งชาติ 
(National Biopharmaceutical Facility : NBF) เพื่อให้ได้ยาในปริมาณท่ีมากเพียงพอต่อการน าไป
ศึกษาความปลอดภยัของยาเพ่ือน าไปข้ึนทะเบียนต ารับยาต่อไป 

 องค์ความรู้ใหม่ ๆ  น้ีท าให้ผูป่้วยมีโอกาสเขา้ถึงยาท่ีมีคุณภาพระดบัสากลไดใ้นราคาท่ี
ไม่แพง และประเทศไทยจะมีขีดความสามารถในการศึกษาวิจยั พฒันา และผลิตยาชีววตัถุท่ีใชรั้กษา
โรคมะเร็งหรือโรคร้ายแรงอ่ืน ๆ ไดเ้อง อนัจะน ามาซ่ึงความมัน่คงดา้นสุขภาพ และการแพทย ์รวมทั้ง
ดา้นเศรษฐกิจของประเทศ 

 ขณะน้ี เพียง 6 เดือนต่อมา ทีมนกัวิจยัสถาบนัวิจยัจุฬาภรณ์ ประสบความส าเร็จในการ
พฒันาต่อยอดนวตักรรมช้ินน้ี จากหอ้ง ปฏิบติัการ ขยายสู่กระบวนการผลิตในระดบัโรงงานตน้แบบ 
(Pilot Scale) ในถงัปฏิกรณ์ ขนาด 50 ลิตร ตามแนวพระนโยบายท่ีมุ่งสู่ความส าเร็จไดอ้ยา่งรวดเร็ว
และมีประสิทธิภาพ ซ่ึงสามารถผลิตยา ชีววตัถุไดม้ากเพียงพอส าหรับการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ
ยาชีววตัถุทางกายภาพ และเพื่อการทดสอบประสิทธิภาพและความปลอดภยัในสัตวท์ดลอง เพื่อ
พิสูจน์ว่ายาชีววตัถุชนิดน้ี สามารถน าไปใชศ้ึกษาในผูป่้วย (Clinical Trial) ไดอ้ย่างมีประสิทธิภาพ 
และความปลอดภยัต่อไป นับเป็นการพฒันาผลิตภณัฑจ์ากตน้น ้ าสู่ปลายน ้ า จากการวิจยัสู่การผลิต
ยาชีววตัถุท่ีจะส าเร็จเป็นรูปธรรมในระยะ เวลาอนัใกลน้ี้ 

 นอกจากน้ี ดว้ยประสบการณ์และองคค์วามรู้ท่ีสถาบนัวิจยัจุฬาภรณ์ไดพ้ฒันาข้ึน และ
เพื่อใหส้อดคลอ้งกบัแผนพฒันาศกัยภาพและก าลงัคนของประเทศตามยทุธศาสตร์ Thailand 4.0 ได้
น าไปสู่การด าเนินงานร่วมกับทีมงานจากมหาวิทยาลัย Massachusetts Institute of Technology 
(MIT) ในการก่อตั้ง แอสเทรลลา เทคโนโลยีส์ (Astrella Technologies) เพื่อการคิดคน้และพฒันา
สารชีววตัถุ เพ่ิมศกัยภาพในการวิจยั และลดตน้ทุนการน าเขา้สารชีววตัถุของประเทศไทย อนัจะ
น าไปสู่การพฒันากระบวนการผลิตยาในระดบัอุตสาหกรรมของประเทศ ตลอดจน การวิจยัและ
พฒันาระดบัสูงอ่ืน ๆ ไดใ้นราคาท่ีลดลง ตามนโยบายขบัเคล่ือนการปฏิรูปเศรษฐกิจกระแสใหม่ โดย
การน าเทคโนโลยีทนัสมยัมาใช ้ท าให้สามารถเขา้สู่เศรษฐกิจชีวภาพ (Bio Economy) ตามกรอบ
ยุทธศาสตร์การพฒันาเศรษฐกิจจากฐานชีวภาพ ระยะ 20 ปี 2560 – 2579 ท่ีรัฐบาลตอ้งการส่งเสริม
อุตสาหกรรมการแพทยแ์ละการสาธารณสุขของประเทศ อนัจะเป็นพลงัขบัเคล่ือนให้ประเทศไทย
เขา้สู่การเป็นประเทศท่ีมีความมัน่คงทางสุขภาพและเศรษฐกิจบนพ้ืนฐานของ “การวิจยัและพฒันา
นวตักรรม” เพ่ือการพฒันาอยา่งย ัง่ยนื (มติชนออนไลน์, 2562) 
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รูปภาพที่ 2.19 ห่วงโซ่แห่งคุณค่าในอุตสาหกรรมยาชีววตัถุทราสทูซูแมบในประเทศไทย 
 
 

2.3 งานวจิยัที่เกี่ยวข้อง 
 ภทัรา ไทยธรรมยานนท ์(2546) ไดท้ าการคน้ควา้เก่ียวกบัการศึกษาปัจจยัท่ีมีผลต่อการ

ตดัสินใจของแพทยใ์นการเลือกยาเคมีบ าบดัส าหรับผูป่้วยมะเร็งเตา้นม ในเขตกรุงเทพมหานคร การ
เก็บรวบรวมขอ้มูลท าโดยผูว้ิจยัไดอ้อกแบบสอบถามแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญสาขามะเร็งวิทยาท่ีท างาน
ประจ าอยูใ่นเขตกรุงเทพมหานครทั้งหมด 30 คน จากการศึกษาพบว่า ปัจจยัท่ีแพทยใ์ห้ความส าคญั
อยู่ในระดบัมาก ไดแ้ก่ ปัจจยัดา้นผลิตภณัฑ์ ปัจจยัดา้นราคา และปัจจยัดา้นอ่ืนๆ ปัจจยัท่ีแพทยใ์ห้
ความส าคญัอยู่ในระดบัปานกลาง ได้แก่ ปัจจัยด้านการส่งเสริมการตลาด และปัจจัยท่ีแพทยใ์ห้
ความส าคญัอยูใ่นระดบันอ้ย ไดแ้ก่ ปัจจยัดา้นการจดัจ  าหน่าย  

 สุรศกัด์ิ จิระบรรจง (2553) ไดท้  าการศึกษาคน้ควา้เก่ียวกบัปัจจยัท่ีมีผลต่อการตดัสินใจ
ของแพทย ์ในการเลือกใชย้าในเขตกรุงเทพมหานคร การเก็บขอ้มูลท าโดยไดอ้อกแบบสอบถาม
แพทยท่ี์ท างานประจ าในโรงพยาบาลในกรุงเทพมหานคร จ  านวน 390 ราย แลว้น าขอ้มูลท่ีได้มา
วิเคราะห์โดยใชส้ถิติเชิงพรรณนา จากการศึกษาพบว่า แพทยใ์ห้ความส าคญักบัปัจจยัดา้นราคาเป็น
อนัดับแรก คือ ราคามีความเหมาะสมกับคุณภาพของยา และราคาอยู่ในเกณฑ์ท่ีผูป่้วยสามารถ
รับผดิชอบได ้รองลงมาอนัดบัสองไดแ้ก่ปัจจยัดา้นผลิตภณัฑ ์  คือ ตวัยามีประสิทธิภาพในการรักษา 
ปัจจยัอ่ืนๆ เช่น ปัจจยัดา้นเศรษฐกิจ เทคโนโลยี กฎหมายและการเมือง สังคมและดา้นจิตวิทยาเป็น
ล าดบัท่ี 3 ปัจจยัดา้นการส่งเสริมทางการตลาด คือ การมีบทความตีความหรือรายงานการใช้ยาท่ี
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ตีพิมพใ์นวารสารทางการแพทยใ์นต่างประเทศท่ีเช่ือถือได ้และพนกังานขายมีมนุษยสมัพนัธท่ี์ดีเป็น
ล าดบัท่ี 4 และปัจจยัดา้นการจดัจ  าหน่าย คือ การส่งยาท่ีรวดเร็ว ตรงเวลาเป็นล าดบัท่ี 5 ตามล าดบั 

 สุนทรา เอกอนันต์กุล, ชญานิศ แกว้บุญเสริฐ, นวลชนก วงค์สัมพนัธ์ และ พกัตร์วิภา 
สุวรรณพรหม (2558) ไดศ้ึกษาเก่ียวกบัความรู้และความคิดเห็นของเภสชักรโรงพยาบาลท่ีมีต่อยาชีว
วตัถุและไบโอซิมิลาร์ โดยเป็นงานวิจยัเชิงพรรณนาแบบภาคตดัขวาง  ผูว้ิจยัไดส่้งแบบสอบถามทาง
ไปรษณียไ์ปยงัเภสัชกรโรงพยาบาล 524 รายทัว่ประเทศ เพื่อสอบถามขอ้มูลเก่ียวกบัความรู้ ความ
คิดเห็น และความตอ้งการการสนับสนุนเก่ียวกบัยาชีววตัถุและไบโอซิมิลาร์   จากการศึกษาพบว่า 
กลุ่มตวัอย่างส่งแบบสอบถามกลบั 306 ฉบบั โดยกลุ่มตวัอย่างร้อยละ 80.86 เคยไดข้อ้มูลเก่ียวกบั
ยาชีววตัถุ แต่ร้อยละ 54.13 เคยไดข้อ้มูลเร่ืองไบโอซิมิลาร์  มากกว่าร้อยละ 80 ตอบถูกในเร่ืองการ
เก็บรักษาและปัจจยัส าคญัท่ีควรใชพ้ิจารณาคุณภาพของยาชีววตัถุ  แต่น้อยกว่าร้อยละ 50 ตอบถูก
เก่ียวกบัไบโอซิมิลาร์  มากกว่าร้อยละ 90 เห็นดว้ยว่าเภสัชกรยงัขาดความเขา้ใจเร่ืองไบโอซิมิลาร์ 
โดยไม่แน่ใจในเร่ืองของประสิทธิภาพและความปลอดภยัของยา  ร้อยละ 70 มีแนวปฏิบติัเก่ียวกบั
ยาชีววตัถุ แต่ยงัไม่มีความชดัเจนเร่ืองแนวปฏิบติัเก่ียวกบัการคดัเลือกไบโอซิมิลาร์ เภสชักรเพศชาย
มีความรู้เก่ียวกบัยาชีววตัถุและไบโอซิมิลาร์ มากกว่าเพศหญิง เภสัชกรท่ีปฏิบติังานในโรงพยาบาล
ทั่วไปมีความรู้มากกว่าผูป้ฏิบัติงานในโรงพยาบาลเอกชน และเภสัชกรท่ีได้รับขอ้มูลมาก่อนมี
ความรู้มากกว่าผูท่ี้ไม่ไดรั้บขอ้มูล สรุปคือ เภสัชกรโรงพยาบาลส่วนใหญ่มีความรู้พ้ืนฐานเก่ียวกบั
ยาชีววตัถุ แต่ยงัขาดความรู้เร่ืองไบโอซิมิลาร์ ท าให้เภสัชกรขาดความมัน่ใจในการเปรียบเทียบ
คุณลกัษณะของยาระหว่างยาชีววตัถุตน้แบบและไบโอซิมิลาร์  

 ณัฐพงษ์ ขนัซา้ย, ปัณณพร กาบเกษร, พจนันท์ อนัภกัดี, สามิตร สารโภคา, ภทัรินทร์ 
กิตติบุญญาคุณ และ เปมรินทร์ โพธิสาราช (2556) ไดศ้ึกษาเก่ียวกบัทศันคติของผูป่้วยมะเร็งเตา้นม
ต่อการไดรั้บการรักษาดว้ยยาเคมีบ าบดั ณ โรงพยาบาลอุดรธานี ดว้ยวิธีการวิจยัเชิงคุณภาพ โดยการ
สมัภาษณ์ผูป่้วยมะเร็งเตา้นมจ านวน 20 คน โดยใชชุ้ดค าถามสมัภาษณ์เชิงลึกแบบก่ึงโครงสร้างและ
วิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้วิธี Content analysis จากการศึกษาพบว่า ผูป่้วยส่วนใหญ่สามารถนิยาม
ความหมายของยาเคมีบ าบดัไดต้ามความเขา้ใจของผูป่้วย ผูป่้วยส่วนใหญ่มีทศันคติท่ีเป็นกลางต่อ
การไดรั้บยาเคมีบ าบดั 

 ปภาวี พิมพท์อง, เกษราภรณ์ เยาวะพนัธ์, ชยัณรงค์ เบา้รักษา และ สุธาร จนัทะวงศ์ 
(2556) ได้ศึกษาเก่ียวกับ การประเมินความรู้ผูป่้วยมะเร็งท่ีได้รับการรักษาด้วยยาเคมีบ าบัด ณ 
โรงพยาบาลอุดรธานี ดว้ยการศึกษาเชิงส ารวจแบบภาคตดัขวาง ในผูป่้วยมะเร็ง 100 คนท่ีไดรั้บการ
รักษาด้วยยาเคมีบ าบัดจากแผนกผูป่้วยนอกและผูป่้วยในของโรงพยาบาลอุดรธานี โดยใช้แบบ
ประเมินจ านวน 20 ขอ้ ครอบคลุมความรู้ 3 ดา้น ไดแ้ก่ โรคมะเร็งและการใชย้าเคมีบ าบดั อาการไม่



39 
 

พึงประสงคจ์ากยาเคมีบ าบดั และการจดัการกบัอาการไม่พึงประสงคจ์ากยาเคมีบ าบดั ผลการศึกษา
พบว่า ผูป่้วยมีความรู้ความเขา้ใจถูกตอ้ง แต่อย่างไรก็ตามผูป่้วยยงัคงมีคะแนนความรู้เฉล่ียรวมดา้น
อาการไม่พึงประสงคจ์ากยาเคมีบ าบดันอ้ยกว่าดา้นอ่ืนๆ  

 
 
2.4 การวเิคราะห์ปัจจยัภายนอกที่ส่งผลต่ออุตสาหกรรมยาทราสทูซูแมบในประเทศไทย  

 การวิเคราะห์ปัจจยัภายนอกท่ีส่งผลต่ออุตสาหกรรมยาทราสทูซูแมบในประเทศไทย 
โดยใช ้PESTEL Analysis สามารถแบ่งเป็นดา้นต่างๆไดด้งัน้ี  

 
 2.4.1 ด้านการเมือง (Political) 
 ดา้นการเมืองจะเห็นว่าภาครัฐให้การสนับสนุนการผลิตยาชีววตัถุส าหรับใช้เองใน

ประเทศ ดงัจะเห็นไดจ้ากยุทธศาสตร์ชาติ 20 ปี แต่ประเทศไทยยงัคงขาดเสถียรภาพทางการเมือง
ถึงแมว้่าจะมีการเลือกตั้งในวนัท่ี 24 มีนาคม 2562 อาจส่งผลใหเ้กิดการขาดความต่อเน่ืองเชิงนโยบาย 
งบประมาณท่ีจะมาสนบัสนุนอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ 

 
 2.4.2 ด้านเศรษฐกจิ (Economic) 
 ข้อมูลจากส านักยุทธศาสตร์และการวางแผนเศรษฐกิจมหภาคปี 2562 ได้มีการ

คาดการณ์ทางเศรษฐกิจของประเทศในปี 2562 ว่าจะขยายตวัร้อยละ 3.5 - 4.5 โดยมีแรงสนับสนุน
ส าคญัประกอบดว้ย 1) การใชจ่้ายภาคครัวเรือนยงัมีแนวโนม้ขยายตวัในเกณฑดี์และสนบัสนุนการ
ขยายตวัทางเศรษฐกิจอยา่งต่อเน่ือง 2) การปรับตวัดีข้ึนของการลงทุนภาคเอกชนตามการเพ่ิมข้ึนของ
อตัราการใชก้  าลงัการผลิต และการเพ่ิมข้ึนของมูลค่าการขอรับการส่งเสริมการลงทุน 3) การเร่งตวั
ข้ึนของการลงทุนภาครัฐ ตามความคืบหนา้ของโครงการลงทุนโครงสร้างพ้ืนฐานท่ีส าคญั ๆ 4) การ
เพ่ิมข้ึนของแรงขบัเคล่ือนจากภาคการท่องเท่ียว ตามการปรับตวัเขา้สู่ภาวะปกติของจ านวนและ
รายไดจ้ากการท่องเท่ียว และ 5) การเปล่ียนแปลงทิศทางการคา้ การผลิต และการลงทุนระหว่าง
ประเทศ ซ่ึงจะช่วยลดผลกระทบจากการชะลอตวัของเศรษฐกิจโลก  

 
 2.4.3. ด้านสังคม (Social) 
 ยาทราสทูซูแมบจดัเป็นยาในบญัชี จ(2) ตามรายการบญัชียาหลกัแห่งชาติ เป็นยาท่ีมี

ความจ าเป็นตอ้งใชส้ าหรับผูป่้วยเฉพาะราย โดยยามีความเหมาะสมท่ีจะใชเ้พียงบางขอ้บ่งใช ้หรือมี
แนวโนม้จะมีการสัง่ใชย้าไม่ถูกตอ้ง หรือเป็นยาท่ีตอ้งอาศยัความรู้ ความช านาญเฉพาะโรค หรือใช้
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เทคโนโลยีขั้นสูง และเป็นยาท่ีมีราคาแพงมาก หรือส่งผลอย่างมากต่อความสามารถในการจ่ายทั้ง
ของสังคมและผูป่้วย จึงตอ้งมีระบบก ากบัและอนุมติัการสั่งใชย้า (Authorized System) ท่ีเหมาะสม 
โดยหน่วยงานสิทธิประโยชน์หรือหน่วยงานกลางท่ีไดรั้บมอบหมาย ทั้งน้ีเป็นไปตามขอ้บ่งใชแ้ละ
เง่ือนไขการสั่งใชย้า จึงจะก่อประโยชน์สูงสุด สถานพยาบาลตอ้งมีระบบการก ากบัประเมินและ
ตรวจสอบการใชย้า และมีการเก็บข้อมูลการใช้ยาเหล่านั้น เพ่ือให้ตรวจสอบโดยกลไกกลางใน
อนาคตได ้

 ประเทศไทยมีสิทธิการรักษาพยาบาลเป็นสิทธิของคนไทยตามกฎหมายเพื่อส่งเสริมให้
คนไทยเขา้ถึงบริการสาธารณสุขไดอ้ย่างทัว่ถึง และมีประสิทธิภาพ (ส านกังานหลกัประกนัสุขภาพ
แห่งชาติ, 2556) ในปัจจุบนัสามารถแบ่งสิทธิการรักษาพยาบาลไดเ้ป็น 3 ประเภท ดงัน้ี 

 2.4.3.1. สิทธิสวสัดิการการรักษาพยาบาลของขา้ราชการ คุม้ครองบริการ
รักษาพยาบาลใหก้บัขา้ราชการและบุคคลในครอบครัว (บิดา มารดา คู่สมรสและบุตรท่ีถูกตอ้งตาม
กฎหมาย) เมื่อเจ็บป่วยสามารถเข้ารับบริการรักษาพยาบาลได้ท่ีโรงพยาบาลของรัฐ โดยมี
กรมบญัชีกลาง กระทรวงการคลงั ท าหนา้ท่ีดูแลระบบออกกฎระเบียบ 

 2.4.3.2.  สิทธิประกันสังคม คุ้มครองบริการรักษาพยาบาลให้กับ
ผูป้ระกนัตนตามสิทธิสามารถเขา้รับบริการรักษาพยาบาลไดท่ี้โรงพยาบาลท่ีเลือกลงทะเบียน โดย
ส านักงานประกนัสังคม กระทรวงแรงงานและสวสัดิการสังคม ท าหน้าท่ีดูแลระบบการเบิกจ่ายค่า
รักษาพยาบาล 

 2.4.3.3 สิทธิหลกัประกนัสุขภาพ 30 บาท คุม้ครองบุคคลท่ีเป็นคนไทยท่ี
ไม่ไดรั้บสิทธิสวสัดิการขา้ราชการ หรือสิทธิประกนัสงัคม หรือสิทธิสวสัดิการรัฐวิสาหกิจหรือสิทธิ
อ่ืนๆ จากรัฐ ใหไ้ดรั้บบริการสาธารณสุขตาม พ.ร.บ.หลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2545 โดยมี
ส านกังานหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) ท าหนา้ท่ีบริหารจดัการระบบเพื่อการเขา้ถึงบริการ
สาธารณสุขท่ีมีมาตรฐานอย่างทัว่ถึง ตามท่ีคณะกรรมการหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติก  าหนด 
ปัจจุบนัมีผูใ้ชสิ้ทธิหลกัประกนัสุขภาพจ านวนกว่า 48 ลา้นคน 

 สิทธิการรักษาทั้ง 3 สิทธิท าให้ผูป่้วยโรคมะเร็งเขา้ถึงการรักษาโรคมะเร็งไดอ้ย่าง
ต่อเน่ืองมากข้ึน ช่วยยบัย ั้งภาวะลุกลามของมะเร็งและลดอตัราการเสียชีวิตลงได ้นอกจากสิทธิการ
รักษา 3 ประเภทข้างต้นและกรณีท่ีไม่ได้รักษาตามเง่ือนไขท่ีก  าหนด ผูป่้วยจ าเป็นต้องช าระค่า
รักษาพยาบาลดว้ยตนเองหรืออาจเบิกจ่ายกบัประกนัสุขภาพ 
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 2.4.4. ด้านเทคโนโลย ี(Technology) 
 ศกัยภาพของประเทศไทยในการวิจยัและพฒันายาชีวภาพซ่ึงตอ้งใชเ้ทคโนโลยชีีวภาพ

ขั้นสูงในการผลิตยงัถือว่าอยู่ในขั้นเร่ิมต้น โดยนอกจากเร่ืองเทคโนโลยีแลว้ยงัมีปัจจัยอ่ืนๆ ท่ี
เก่ียวขอ้งกบัการผลิตยาชีวภาพ เช่น การลงทุนจากนกัลงทุนในระยะยาว 

 ส าหรับจุดแข็งของการวิจยัในไทยนั้น ประเทศมีนักวิจยัท่ีท าการวิจยัตน้น ้ าอยูจ่  านวน
หน่ึง ด  าเนินการ ไดต้ั้งแต่การพฒันาในห้องปฏิบติัการ จนถึงการผลิตไดใ้นขนาดเล็ก เช่น โกรท
ฮอร์โมนซ่ึงเป็นตวัอย่าง ความร่วมมือกนัระหว่างนักวิจยัไบโอเทค และนักวิจยัของมหาวิทยาลยั
เทคโนโลยพีระจอมเกลา้ธนบุรี 

 นอกจากน้ี มหาวิทยาลยัเทคโนโลยีพระจอมเกลา้ธนบุรี และศูนยพ์นัธุวิศวกรรมและ
เทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ (Biotec) ไดมี้การลงทุนในโครงสร้างพ้ืนฐานผลิตยาชีวภาพในระดับ
โรงงานตน้แบบตามมาตรฐาน cGMP (Current Good Manufacturing Practice) ซ่ึงจะเป็นโครงสร้าง
พ้ืนฐานท่ีส าคญัในการขยายขนาดจากหอ้งปฏิบติัการไปผลิตในขนาดท่ีใหญ่ข้ึน ยาชีวภาพท่ีผลิตจาก
โรงงานท่ีได้มาตรฐาน cGMP เท่านั้น จึงจะน าไปทดสอบได้ในสัตว์ทดลองและมนุษย ์ ต่อไป 
นอกจากน้ีโรงงานตน้แบบน้ีจะช่วยใหส้ามารถพฒันากระบวนการผลิตจนเหมาะสมท่ีจะน าไปขยาย 
ขนาดในภาคอุตสาหกรรมต่อไปได ้(ดร. ธนิต ชงัถาวร, 2015) 

 
 2.4.5 ด้านส่ิงแวดล้อม (Environment) 
 เน่ืองจากประเทศไทยตั้งอยูใ่นเขตร้อนใกลเ้สน้ศูนยสู์ตร ท าใหภู้มิอากาศของประเทศมี

ลกัษณะเป็นแบบร้อนช้ืน ซ่ึงอาจไม่เหมาะสมต่อความคงตวัของยาหลายประเภท  แต่ละโรงงาน
จ าเป็นตอ้งผลิตยาหรือเก็บในพ้ืนท่ีท่ีอุณหภูมิและความช้ืนตามท่ีมาตรฐาน GMP-PIC/s1  ก  าหนด
อยา่งเหมาะสมในการผลิตยาแต่ละประเภท ซ่ึงอาจส่งผลใหต้น้ทุนการผลิตต่อหน่วยของโรงงานยา
ในประเทศไทยอาจสูงกว่าประเทศในแถบอากาศหนาวเยน็ 

 
 2.4.6 ด้านกฎหมาย (Legal)  
 ปัจจุบัน กฎหมายท่ีมีส่วนเก่ียวข้องกับอุตสาหกรรมยาชีววตัถุสามารถแบ่งได้ 3 

กฎหมายหลกั คือ พระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 พระราชบญัญติัการจดัซ้ือจดัจา้งและบริหารพสัดุ
ภาครัฐ พ.ศ.2560 และบญัชียานวตักรรมไทย    
                                                             
1 GMP คือ Good Manufacturing Practice เป็นหลกัเกณฑแ์ละวิธีการท่ีดีในการผลิต เป็นแนวทางปฏิบติัในอุตสาหกรรมการผลิตยา มี
ขอ้ก  าหนด 77 ขอ้ จดัท าข้ึนโดยองคก์รมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศ 
PIC/s คือ Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme GMP Guidelines เป็นมาตรฐานการผลิตยาของประเทศในสหภาพยุโรปท่ี
มีขอ้บงัคบั 217 ขอ้ และขอ้บงัคบัเพ่ิมเติม 240 ขอ้ มีความเขม้งวดสูงกว่ามาตรฐาน GMP  ทัว่ไป 
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 ตามพระราชบัญญัติการจัดซ้ือจัดจ้างและบริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ.2560 มีการ
สนับสนุนให้หน่วยงานภาครัฐตอ้งจดัซ้ือยาท่ีผลิตจากองคก์ารเภสัชกรรม สภากาชาดไทย โรงงาน
เภสัชกรรมทหาร รวมถึงยาท่ีข้ึนบัญชีนวัตกรรมไทยซ่ึงเป็นโอกาสท่ีดีของผู ้ประกอบการ
ภายในประเทศ 

  นอกจากน้ี ยงัมีการก าหนดให้หน่วยงานภาครัฐตอ้งจัดซ้ือยาในราคาท่ีต ่ากว่าหรือ
เท่ากบัราคากลางยาส่งผลใหบ้ริษทัยาเอกชนตอ้งปรับราคายาลงมาเพื่อใหม้ีความสามารถแข่งขนั 

 

 
รูปภาพที่ 2.20 ราคากลางของยาทราสทูซูแมบประกาศคณะกรรมการพฒันาระบบยาแห่งชาติ 
เร่ือง ก  าหนดราคากลางยาแผนไทย พ.ศ.2561 ประกาศ ณ วนัท่ี 1 กรกฏาคม พ.ศ. 2558  
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวนัท่ี 3 กนัยายน พ.ศ.2558  
(ราคากลางยาตามประกาศน้ี เป็นราคาท่ีไม่รวมภาษีมูลค่าเพ่ิม)  
ท่ีมา: กลุ่มนโยบายแห่งชาติดา้นยา, 2562 
 
 

2.5 การวเิคราะห์ 5 Forces Model ที่ส่งผลต่ออุตสาหกรรมยาทราสทูซูแมบในประเทศไทย  
 5 Forces Model คือ เคร่ืองมือส าหรับวิเคราะห์คู่แข่ง สภาพแวดลอ้มการแข่งขนั เพื่อ

วางแผนกลยุทธ์ของอุตสาหกรรมและปัจจยัท่ีส าคญัต่อการด าเนินธุรกิจ โดยมี Michael E. Porter 
เป็นผูคิ้ดทฤษฎีน้ี โดยสามารถแบ่งแรงปะทะได ้5 ประเภท ดงัน้ี 
   

 2.5.1 อุปสรรคที่กีดขวางการเข้าสู่ตลาดแข่งขันของผู้แข่งขันหน้าใหม่ (Barriers to 
entry or Threat of new entrants) 

 อุตสาหกรรมยาชีววตัถุเป็นอุตสาหกรรมท่ีอาศยัเงินลงทุนทั้งด้านเทคโนโลยี และ
เคร่ืองมือราคาสูง และตอ้งอาศยับุคลากรท่ีมีความรู้ความสามารถเฉพาะดา้น จึงท าให้มีคู่แข่งหนา้
ใหม่มีนอ้ย 
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 2.5.2 อ านาจต่อรองของผู้ขาย (The bargaining power of suppliers)  
 ผูจ้ดัจ  าหน่ายเคร่ืองมือในโรงงาน เคร่ืองมือในห้องปฏิบติัการ สารเคมี และวตัถุดิบมี

นอ้ยรายและไม่ไดต้ั้งบริษทัอยูใ่นประเทศไทย ท าใหอ้  านาจต่อรองของผูข้ายจะสูง ส่งผลใหย้าท่ีผลิต
ไดมี้ตน้ทุนในการผลิตท่ีเพ่ิมสูงตาม 
 

 2.5.3 อ านาจต่อรองของลูกค้า (The bargaining power of buyers)  
 ลูกคา้หลกั คือ หน่วยจดัซ้ือของสถานพยาบาล ในสถานพยาบาลของรัฐจะตอ้งซ้ือยา

ตามเกณฑ์ราคากลางท่ีก  าหนดไว ้ส่วนในสถานพยาบาลเอกชนก็มูลค่าทางการตลาดไม่ไดสู้งมาก 
ปัจจยัน้ีจึงไม่ค่อยมีผลต่ออุตสาหกรรมเท่าใดนกั 
 

 2.5.4 ภัยจากสินค้าหรือบริการทดแทน (Threat of substitute products or services)  
 ประเทศอ่ืนๆสามารถผลิตยาชีววตัถุคลา้ยคลึงไดเ้ช่นกนั หลายประเทศยงัมีนโยบาย

ภาครัฐงบประมาณ บุคลากร และเทคโนโลยีท่ีทนัสมยัท่ีช่วยสนับสนุนให้อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ
เกิดไดใ้นประเทศ นอกจากน้ี ยาตน้แบบ HERCEPTIN จากบริษทัโรช ไดม้ีการพฒันารูปแบบเภสัช
ภณัฑใ์หบ้ริหารยาไดส้ะดวกมากข้ึน ท าใหม้ีภยัจากสินคา้ทดแทนมีมาก  
 

 2.5.5 ภัยจากคู่แข่งรายเดิมในตลาด (Rivalry among existing firms) 
  คู่แข่งรายเดิมในอุตสาหกรรมมีน้อยราย เน่ืองจากมียาทราสทูซูแมบข้ึนทะเบียนใน

ประเทศไทยไม่ก่ียีห่อ้ ท าใหปั้จจยัน้ีส่งผลนอ้ย 
 
 

2.6 การวิเคราะห์จุดแข็ง จุดอ่อน โอกาส และภาวะคุกคามที่ส่งผลต่ออุตสาหกรรม 
ยาชีววตัถุคล้ายคลึงทราสทูซูแมบในประเทศไทย  

 SWOT Analysis คือ เคร่ืองมือท่ีใชใ้นการวิเคราะห์สภาพแวดลอ้มของอุตสาหกรรมทั้ง
ปัจจยัภายในและปัจจยัภายนอกทั้งหมด 4 ดา้น ดงัน้ี 

  
 2.6.1 จุดแข็ง (Strength)  
 ยาทราสทูซูแมบมีขอ้บ่งใชใ้นการรักษามะเร็งเตา้นมในระยะแพร่กระจาย โดยอาจใช้

เป็นยาเด่ียวหรือยาเสริมการรักษาหรือใชร่้วมกบัยาเคมีบ าบดัชนิดอื่นโดยเฉพาะในโรคมะเร็งเตา้นม
ท่ีตรวจพบว่ามีตวัรับ HER2-Positive และมีขอ้บ่งใชใ้นรักษามะเร็งกระเพาะอาหารโดยใชร่้วมกบัยา
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เคมีบ าบดัชนิดอ่ืนหรือใชเ้ป็นยาเสริมการรักษา ยาประเภทน้ีสามารถรักษาเฉพาะเจาะจงเป้าหมาย
ของโรค เน่ืองจากเป็นยาท่ีมีความจ าเพาะต่อตวัรับ HER2  ท าให้สามารถลดผลขา้งเคียงและอาการ
ไม่พึงประสงคจ์ากการใชย้าได ้ซ่ึงส่งผลดีต่อคุณภาพชีวิตของผูป่้วยโรคมะเร็ง 

 
 2.6.2. จุดอ่อน (Weakness)  

 2.6.2.1. บุคลากรทางการแพทยย์งัคงไม่เช่ือมัน่ยาท่ีผลิตไดใ้นประเทศใน
ดา้นคุณภาพ ประสิทธิภาพ ความปลอดภยั  

 2.6.2.2 ประเทศไทยย ังคงขาดความพร้อมด้านโครงสร้างพ้ืนฐาน 
เคร่ืองมือ อุปกรณ์ เทคโนโลย ีและทรัพยากรบุคคลท่ีไม่เพียงพอ 

   2.6.2.3 อุตสาหกรรมยาชีววตัถุเป็นอุตสาหกรรมท่ีใชเ้งินลงทุนสูง  
 
 2.6.3. โอกาส (Opportunity)  

 2.6.3.1 นโยบายยุทธศาสตร์ชาติ 20 สนับสนุนการวิจยัพฒันา และการ
ผลิตยาเพื่อใชเ้องภายในประเทศ  

 2.6.3.2 มีการคาดการณ์ทางเศรษฐกิจในปี 2562 จะขยายตวัเพ่ิมสูงข้ึน  
 2.6.3.3 ยาทราสทูซูแมบเป็นยาท่ีผูป่้วยสามารถเข้าถึงยาได้ง่ายมากข้ึน 

เน่ืองจากอยู่ในสิทธิการรักษาทั้ง 3 สิทธิหลกั ท าให้ผูป่้วยโรคมะเร็งเขา้ถึงการรักษาโรคมะเร็งได้
อยา่งต่อเน่ือง  

 2.6.3.4 พระราชบัญญติัการจัดซ้ือจดัจา้งและบริหารพสัดุภาครัฐ พ.ศ.
2560 และบญัชียานวตักรรมไทย เป็นกฎหมายท่ีเอ้ือให้สถานพยาบาลของรัฐซ้ือยาท่ีผลิตไดเ้องใน
ประเทศก่อน 

 2.6.3.5 อุตสาหกรรมยาชีววตัถุอาศยัเงินลงทุนสูงทั้งด้านเทคโนโลยี 
เคร่ืองมือมีราคาสูง และตอ้งอาศยับุคลากรท่ีมีความรู้ความสามารถเฉพาะดา้น จึงท าให้มีคู่แข่งราย
ใหม่มีนอ้ย 

 2.6.3.6 ในปัจจุบนั ยาทราสทูซูแมบท่ีข้ึนทะเบียนในประเทศไทยยงัมี
เพียงไม่ก่ียีห่อ้ มีคู่แข่งรายเดิมนอ้ยราย 

 
 2.6.4. ภาวะคุกคาม (Threat) 

 2.6.4.1 สถานการณ์การเมืองยงัคงขาดเสถียรภาพหลงัเลือกตั้ง อาจส่งผล
ใหข้าดความต่อเน่ืองเชิงนโยบาย งบประมาณท่ีจะมาสนบัสนุนอุตสาหกรรมได ้
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 2.6.4.2 โรงงานตอ้งผลิตยาหรือเก็บในพ้ืนท่ีท่ีอุณหภูมิและความช้ืนตามท่ี
มาตรฐาน GMP-PIC/s  ก  าหนด ซ่ึงอาจส่งผลให้ตน้ทุนการผลิตต่อหน่วยของโรงงานยาในประเทศ
ไทยอาจสูงกว่าประเทศในแถบอากาศหนาวเยน็ 

 2.6.4.3 ผูจ้ ัดจ  าหน่ายเคร่ืองมือในโรงงาน เคร่ืองมือในห้องปฏิบติัการ 
สารเคมี และวตัถุดิบมีนอ้ยรายและไม่ไดต้ั้งบริษทัอยูใ่นประเทศไทย ท าให้อ  านาจต่อรองของผูข้าย
จะสูง ส่งผลใหย้าท่ีผลิตไดมี้ตน้ทุนในการผลิตท่ีเพ่ิมสูงตาม 

 2.6.4.4 ประเทศอ่ืนๆสามารถผลิตยาชีววตัถุคลา้ยคลึงได้เช่นกนั หลาย
ประเทศยงัมีนโยบายภาครัฐงบประมาณ บุคลากร และเทคโนโลยีท่ีทนัสมยัท่ีช่วยสนับสนุนให้
อุตสาหกรรมยาชีววตัถุเกิดไดใ้นประเทศนั้นๆ 

 2.6.4.5 ยาตน้แบบ HERCEPTIN จากบริษทัโรช ไดม้ีการพฒันารูปแบบ
เภสชัภณัฑใ์หบ้ริหารยาไดส้ะดวกมากข้ึน ท าใหมี้ภยัจากสินคา้ทดแทนมีมาก  
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บทที่ 3 
วธีิด ำเนินกำรวจิยั 

 
 

3.1. รูปแบบกำรวิจยั 

 การศึกษางานวิจยัเร่ือง “การศึกษาวิเคราะห์โอกาสและอุปสรรคของอุตสาหกรรมยาชีว
วตัถุคลา้ยคลึงในประเทศไทย : กรณีศกึษายารักษามะเร็งทราสทูซูแมบ”  โดยมีวตัถุประสงค ์ ดงัน้ี 
1) เพื่อศึกษาวิเคราะห์โอกาส อุปสรรคในการพฒันาอุตสาหกรรมยาชีววตัถุโดยเฉพาะยาตา้นมะเร็ง 
ทราสทูซูแมบเพื่อใชเ้องในประเทศไทย 2) เพื่อศึกษาวิเคราะห์แนวโนม้ และการพฒันาอุตสาหกรรม
ยาชีววตัถุในประเทศไทย 3) เพื่อทราบศกัยภาพทางการตลาดของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศ
ไทย ดว้ยวิธีวิจยัเชิงคุณภาพ (Qualitative Research) โดยการสมัภาษณ์เชิงลึก (In-depth interview) 
ในการเก็บขอ้มูล 
 
 

3.2. แหล่งข้อมูลที่ใช้ในงำนวจิยั 

 1. แหล่งข้อมูลปฐมภูมิ (Primary Data) คือ ข้อมูลท่ีได้มาจากการสัมภาษณ์เชิงลึก  
(In-Depth Interview) จากผูท่ี้มีส่วนเก่ียวขอ้งกบัอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทย 
 2. แหล่งขอ้มูลทุติยภูมิ (Secondary Data) คือ ขอ้มูลท่ีไดม้าจากการสมัภาษณ์ผูเ้ก่ียวขอ้ง
ในอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทยดว้ยบุคคลอ่ืน หนงัสือ วารสาร เอกสาร ส่ิงพิมพ ์งานวิจยั
ทางวิชาการ และขอ้มูลจากส่ือออนไลน์ (Website) ท่ีเก่ียวขอ้ง 
 
 

3.3. วธีิกำรด ำเนินกำรวจิยั 
 ในการวิจยัน้ี ผูว้ิจยัใชร้ะยะเวลาในการด าเนินงานเป็นระยะเวลา 7  เดือนตั้งแต่เดือน
กนัยายน พ.ศ. 2561 ถึง เดือนมีนาคม พ.ศ. 2562 ซ่ึงมีขั้นตอนการวิจยัดงัน้ี 
 1.การทบทวนวรรณกรรม ค้นคว้าข้อมูลทั้ งแหล่งข้อมูลจากในประเทศ และ
ต่างประเทศท่ีเก่ียวขอ้งกบัอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ 
 2. การออกแบบและพฒันาขอ้ค าถามเบ้ืองตน้เพ่ือจะน าไปใชใ้นการเก็บขอ้มูลผา่นการ
สมัภาษณ์ผูใ้หข้อ้มูล เพื่อใหบ้รรลุวตัถุประสงคง์านวิจยั และตอบค าถามงานวิจยัได ้
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 3.การท าเร่ืองขออนุญาตคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ( IRB) ของ
มหาวิทยาลยัมหิดล 
 4. การติดต่อผูใ้ห้การสัมภาษณ์ ผูว้ิจัยจะท าการติดต่อผูใ้ห้การสัมภาษณ์ผ่านทาง
โทรศพัท ์และ E-mail ซ่ึงจะมีการบอกวตัถุประสงคแ์ละรายละเอียดในการสมัภาษณ์พร้อมทั้งนดัวนั 
เวลา และสถานท่ีในการสมัภาษณ์ 
 5. การเก็บขอ้มูลดว้ยการสัมภาษณ์โดยเก็บขอ้มูลเบ้ืองตน้จากผูท่ี้มีส่วนเก่ียวขอ้งกบั
อุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทยตั้งแต่ตน้น ้ าจนปลายน ้ า ซ่ึงผูส้ัมภาษณ์จะมีการแนะน าตัว 
บนัทึกเสียงและจดบนัทึก โดยผูส้มัภาษณ์จะท าการสมัภาษณ์ผูใ้หข้อ้มูลประมาณคนละ 15-60 นาที 
 6. การถอดบทสมัภาษณ์ เพื่อตีความจากการสมัภาษณ์ หาประเด็นท่ีส าคญั  
 7. การวิเคราะห์ขอ้มูลท่ีไดจ้ากการสมัภาษณ์ 
 8. การเขียนรายงานเพื่อสรุปผล 

 
 

3.4. ประชำกรและกลุ่มตวัอย่ำง 
 กลุ่มตัวอย่างส าหรับงานวิจัยน้ี คือ ผูท่ี้มีส่วนเก่ียวข้องกับอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ 
จ  านวน 15 ท่าน รายละเอียดดงัตารางท่ี 3.1 
 
ตำรำงที่ 3.1 รายละเอียดกลุ่มตวัอยา่งจ าแนกตามอาชีพและตวัแปรในงานวิจยั 

 กลุ่มตวัอย่ำงจ ำแนกตำมอำชีพ จ ำนวน (คน) ตวัแปรในงำนวจิยั 
1 แพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง 3 แพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง 1 

แพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง 2 
แพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง 3 

2 อาจารยจ์ากคณะเภสชัศาสตร์ 2 อาจารยจ์ากคณะเภสชัศาสตร์ 1 
อาจารยจ์ากคณะเภสชัศาสตร์ 2 

3 เภสชักรโรงพยาบาลรัฐบาล 2 เภสชักรโรงพยาบาลรัฐบาล 1 
เภสชักรโรงพยาบาลรัฐบาล 2 

4 เภสชักรโรงพยาบาลเอกชน 2 เภสชักรโรงพยาบาลเอกชน 1 
เภสชักรโรงพยาบาลเอกชน 2 

5 เภสชักรโรงงานยาชีววตัถุ 1 เภสชักรโรงงานยาชีววตัถุ 
 



48 
 

ตำรำงที่ 3.1 รายละเอียดกลุ่มตวัอยา่งจ าแนกตามอาชีพและตวัแปรในงานวิจยั (ต่อ) 
 กลุ่มตวัอย่ำงจ ำแนกตำมอำชีพ จ ำนวน (คน) ตวัแปรในงำนวจิยั 
6 เภสชักรบริษทัยาเอกชน 3 เภสชักรบริษทัยาเอกชน 1 

เภสชักรบริษทัยาเอกชน 2 
เภสชักรบริษทัยาเอกชน 3 

7 คนไขม้ะเร็งเตา้นม 2 คนไขม้ะเร็งเตา้นม 1 
คนไขม้ะเร็งเตา้นม 2 

จ ำนวนกลุ่มตวัอย่ำงรวม 15  

 
 

3.5. เคร่ืองมือที่ใช้ในกำรท ำวจิยั 
 เคร่ืองมือท่ีใชใ้นงานวิจยัน้ี คือ แบบสัมภาษณ์ท่ีมีลกัษณะค าถามปลายเปิดและมีความ
ยืดหยุ่นเพื่อให้ผูใ้ห้ขอ้มูลสามารถแสดงความคิดเห็นอย่างเปิดกวา้ง และให้ขอ้มูลไดอ้ย่างละเอียด
โดยท่ีแบบสัมภาษณ์ประกอบดว้ยประเด็นค าถาม 10 ประเด็น ดงัแสดงอยู่ในภาคผนวก ก โดยมี
อุปกรณ์ท่ีใชใ้นงานวิจยัน้ีคือ เคร่ืองบนัทึกเสียง อุปกรณ์ส าหรับจดบนัทึก   

 
 

3.6. กำรวเิครำะห์ข้อมูลเชิงเน้ือหำ 
 เน่ืองจากในงานวิจยัมีการเก็บรวบรวมขอ้มูลมาจาก 2 แหล่ง ดงันั้นในการวิเคราะห์
ขอ้มูลจึงตอ้งอาศยัหลกัการต่อไปน้ี 

 1. การวิเคราะห์ขอ้มูล โดยการสรุปแต่ละประเด็นยอ่ยท่ีไดม้าจากการสัมภาษณ์เชิงลึก 
เพ่ือตรวจสอบความเหมือนและความต่างของขอ้มูลท่ีไดจ้ากผูใ้ห้ขอ้มูลในแต่ละราย จากนั้นจะน า
ขอ้มูลท่ีสรุปไดใ้นแต่ละประเด็นยอ่ยมาเช่ือมโยงเพื่อหาขอ้สรุป 

 2. การวิเคราะห์เน้ือหา (Content Analysis) ซ่ึงจะน าข้อมูลท่ีได้แหล่งทุติยภูมิมา
วิเคราะห์ตามท่ีไดร้วบรวมมาจากแหล่งต่างๆ โดยจะไม่มีการตีการสอดแทรกความคิดเห็นส่วนตวั
เขา้ไป 
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บทที่ 4 

ผลการวจิยั 
 
 
 การศึกษางานวิจยัเร่ือง “การศึกษาวิเคราะห์โอกาสและอุปสรรคของอุตสาหกรรมยา 
ชีววตัถุคลา้ยคลึงในประเทศไทย : กรณีศึกษายารักษามะเร็งทราสทูซูแมบ”  ดว้ยวิธีวิจยัเชิงคุณภาพ 
(Qualitative Research) ดว้ยวิธีการสัมภาษณ์เชิงลึก (In-depth interview) ในการเก็บขอ้มูลกบักลุ่ม
ตวัอย่างทั้งหมด 15 ท่านท่ีมีส่วนเก่ียวขอ้งกบัยาชีววตัถุทราสทูซูแมบในดา้นต่างๆ  สามารถจ าแนก
ประเภทของกลุ่มตวัอยา่งไดด้งัตารางท่ี 4.1 

ตารางที่ 4.1 ประเภทของกลุ่มตวัอยา่งในงานวิจยั 
ประเภทกลุ่มตวัอย่าง กลุ่มตวัอย่าง จ านวน (คน) 
จ าแนกตามเพศ ชาย 9 
 หญิง 6 
จ าแนกตามอาชีพ แพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง 3 
 อาจารยจ์ากคณะเภสชัศาสตร์ 2 
 เภสชักรโรงพยาบาลรัฐบาล 2 
 เภสชักรโรงพยาบาลเอกชน 2 
 เภสชักรโรงงานยาชีววตัถุ 1 
 เภสชักรบริษทัยาเอกชน 3 
 คนไขม้ะเร็งเตา้นม 2 

  
 นอกจากน้ี ผูว้ิจยัไดใ้ชข้อ้มูลทุติยภูมิท่ีไดจ้ากการสมัภาษณ์เชิงลึก ((In-depth interview) 

ผูท่ี้เก่ียวขอ้งกบักระบวนการผลิตยาชีววตัถุคลา้ยคลึงทราสทูซูแมบในประเทศไทย จ านวน 1 ท่าน  
 หลงัจากท าการสัมภาษณ์กลุ่มตัวอย่างทั้งหมด ทางผูว้ิจัยได้ถอดเทปบทสัมภาษณ์ 

พร้อมบนัทึก แลว้น ามาสรุปผลการสมัภาษณ์ โดยสามารถแบ่งเป็นประเด็นต่าง ๆได ้7 ประเด็นหลกั 
ดงัน้ี  
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4.1 ความเป็นมาและคุณค่าของการด าเนินงาน 
 

 4.1.1. ภาพรวมของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทย 
 กลุ่มตวัอยา่งท่ีไดใ้ห้ความคิดเห็นดา้นภาพรวมของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศ
ไทยออกเป็น 2 ด้าน ทั้งอุตสาหกรรมมีแนวโน้มเติบโตเพ่ิมข้ึน และ ภาพรวมอุตสาหกรรมใน
ประเทศไทยยงัไม่พฒันาทดัเทียมกบัต่างประเทศ  

 โดยกลุ่มตวัอย่างส่วนใหญ่แสดงความคิดเห็นว่า ภาพรวมอุตสาหกรรมยาชีววตัถุใน
ประเทศไทย มีแนวโนม้เติบโตเพ่ิมข้ึน เน่ืองจากการใหสิ้ทธิการรักษาพยาบาลแก่คนไขท้ั้งสิทธิเบิก
ข้าราชการ สิทธิหลกัประกันสุขภาพแห่งชาติ (สิทธิบัตรทอง) สิทธิประกันสังคม นอกจากน้ี  
แนวทางการรักษาโรคในปัจจุบนัมีแนวโน้มใชย้ากลุ่มน้ีเพ่ิมสูงข้ึน เน่ืองจากเป็นยาสามารถเขา้ถึง
เป้าหมายเฉพาะจุด เป็นยาท่ีมีประสิทธิภาพการรักษาดี สามารถลดผลข้างเคียงจากการใชย้าได ้ 
หากประเทศไทยสามารถผลิตยากลุ่มดงักล่าวไดเ้องจะเป็นเร่ืองท่ีมีดีเพราะลดค่าใชจ่้ายในการน ายา
เขา้จากต่างประเทศ  เภสชักรบริษทัยาเอกชน 1 กล่าวว่า  

 “ภาพรวมอุตสาหกรรมชีววัตถใุนไทยเป็นด้านบวกมาก ๆ มอีนาคตแน่นอน เน่ืองจาก
ในไทยมกีารให้สิทธิเบิกข้าราชการ สิทธิ 30 บาท สิทธิประกันสังคมส าหรับตัว Herceptin นอกจากนี ้
งบประมาณท่ีใช้ในการซื้อยา Original ในบ้านเรามีเพียงพอเพ่ือต้องการให้คนไทยเข้าถึงยาได้มาก
ขึน้ ในประเทศไทยยงัมกีารวิจัยโดยบริษัทไทยอย่าง Siam Bioscience ด้วย นอกจากนี ้ความต้องการ
ยาในบ้านเรายงัคงมเียอะมาก เพราะยงัมคีนไข้บางส่วนเข้าไม่ถึงยา”  

 ซ่ึงสอดคลอ้งกบัเภสชักรบริษทัเอกชน 2 ท่ีกล่าวว่า 
  “แนวโน้มอุตสาหกรรม Biological Product น่าจะดีครับ ตอบโจทย์ความต้องการยา

ในประเทศในอนาคตได้ เพราะว่ามนัเป็นระดับโมเลกุล สามารถปรับตาม Personalize ได้ มองว่าถ้า
ประเทศไทยผลิตได้เอง คือดี ถ้าผลิตได้แล้ว Efficacy เท่าคือดี เป็นตัว Copy กจั็ดว่าดี เพราะผลิตได้ก็ 
Save Cost การน าเข้ายาได้ แต่เร่ือง Safety ต้องดู Clinical trial อีกทีว่าเป็นยงัไง”  

 แต่ยงัมีกลุ่มตวัอยา่งบางส่วนท่ีมองว่า ภาพรวมของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศ
ไทย ยงัไม่ต่ืนตวัเท่าต่างประเทศ อุตสาหกรรมยาในประเทศไทยยงัเป็นตลาดยาเคมีมากกว่าการใชย้า 
ชีววตัถุหรือยาท่ีออกฤทธ์ิตรงเป้าหมาย อุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทยยงัอยู่ในระยะเร่ิมตน้ 
แพทยรั์กษาโรคตามแนวทางการรักษาโรค (Guideline) และรักษาตามแนวทางการเบิกจ่ายต่างๆ ท า
ให้มีคนไขท่ี้ใชย้ากลุ่มน้ีมีน้อย นอกจากน้ี ยงัคงมีปัญหาดา้นอ่ืนๆ เช่น ปัญหาดา้นคุณภาพของยาท่ี
ผลิตไดเ้น่ืองจากการควบคุมคุณภาพของยาท่ีผลิตได้เป็นเร่ืองท่ีท าไดย้ากมาก ปัญหาดา้นการข้ึน
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ทะเบียนยาท่ีแตกต่างจากยาเคมีตอ้งท าการศึกษาเพ่ิมเติมหลายอย่าง บุคลากรดา้นการข้ึนทะเบียน
ยาชีววตัถุในประเทศยงัขาดประสบการณ์ โดยเภสชักรบริษทัเอกชน 3 กล่าวว่า 

  “ด้าน Biosimilar ในไทยยังไม่ Alert เท่า ยายังถูกควบคุมด้วยบัญชียาหลักและ 
guideline การรักษา รวมถึงระบบสุขภาพบ้านเราเองท าให้ยากลุ่มนีไ้ม่ค่อยถึงจุดท่ีเรียกใช้ยากลุ่มนี้
เท่าไหร่นัก นอกจากนี้ การขึ้นทะเบียนยากลุ่ม Biopharma เป็นเร่ืองยากมาก เพราะมีการ Study 
เพ่ิมขึน้มาก การควบคุมคุณภาพ QC เป็นส่ิงท่ียาก เวลาท า R&D มามกัจะ fail ตรง stability และ อย.
บ้านเรายังขาด ปัญหาท่ีเจอหลักๆคือ พอหายา Biosimilar มาแล้วแต่ขึน้ทะเบียนไม่ได้ เพราะความ 
sensitive ของยามหีลากหลายมาก” 

  ซ่ึงสอดคลอ้งกบั อาจารยจ์ากคณะเภสชัศาสตร์ 1 กล่าวว่า  
 “ผมยัง Question เร่ือง Quality ท้ังกระบวนการ รวมถึงเทคโนโลยีการผลิตเอง ใน

ประเทศไทยยงัอยู่ในขั้นเร่ิมต้น ในฐานะท่ีคนจะต้องใช้ยามนัน่ากลวั แต่ขณะเดียวกันทาง Authority 
หรือ FDA ในการท่ีต้อง Screen ให้กับประชาชนยงั Weak ผมเลยยงัอยู่ในจุดของความกลวั” 

 นอกจากน้ี กลุ่มตัวอย่างให้ข้อมูลเก่ียวกับหน่วยงาน องค์กร หรือบริษัทท่ีก  าลงั
ด าเนินการวิจยั พฒันา และผลิตยาชีววตัถุในประเทศไทย โดยประกอบไปดว้ยโรงงานตน้แบบผลิต
ยาชีววตัถุแห่งชาติ (National Biopharmaceutical Facility: NBF) ท่ีก  าลงัด าเนินงาน 4 โครงการหลกั 
มหาวิทยาลยัมหิดล บริษัท สยามไบโอไซเอนซ์ จ  ากัด  (Siam Bioscience) สถาบันวิจัยจุฬาภรณ์ 
โครงการวิจยัของทางคณะแพทยศ์าสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั บริษทั ไบโอเนท-เอเชีย จ  ากดั 
(Bionet Asia) องค์การเภสัชกรรม (GPO) ท่ีมีการท าความร่วมมือกบั ปตท. ปูนซิเมนต์ไทย (SCG) 
เครือเจริญโภคภณัฑ ์(CP) และส่วนยอ่ยของบริษทัยาเกร็ทเตอร์ฟาร์มา โดยเภสชักรโรงงาน กล่าวว่า 

 “โรงงาน NBF อยู่ในสถานะการวิจัยและผลิตเพ่ือศึกษาทางคลินิก ปัจจุบันมโีปรเจคท่ี
อยู่ในระหว่างการทดลองผลิต แต่ยงัไม่ได้ใช้ไปท า Clinical Trial ก  าลงัจะเร่ิมต้นปีนี ้ม ีTrastuzumab 
มี Growth Hormone ส่วน Epo (Erythropoietin) จะรับงานแบ่งบรรจุ คือ ซื้อ Pack ใหญ่มาท า Pack 
ย่อย คือ ท า Secondary Packaging  

 ส่ ว น  Trastuzumab เ ป็ น  Technology Transfer  เ ป็ น  CRO ( Contract Research 
Organization) มีการผลิต โดยเทคโนโลยีไม่ได้เกิดขึน้เอง แต่โรงงานมี R&D มีกระบวนการผลิต 
ไม่ได้ตั้งต้นตั้งแต่ Research เอา Cell ท่ี Genetic Engineering มาขยายขนาดเพ่ือศึกษาความคงตัว  

 องค์กรอ่ืนในไทยท่ีมีศักยภาพน่าจะมี ปตท. มีเอกชนจะด าเนินการผลิตร่วมกันใน
อนาคต สถาบันวิจัยจุฬาภรณ์ (CRI) ก็จะพัฒนาตนเองมาเป็นผู้ผลิต มีโรงงาน จากเดิมจะมี Bionet 
Asia แต่จะท าวัคซีน มี Siam Bioscience เด่นท า Therapeutic Protein และก็มีเกี่ยวกับ Allergen เป็น
โรงงาน เป็น Section เลก็ๆของ Greater” 
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 สอดคลอ้งกบัโดยอาจารยค์ณะเภสชัศาสตร์ 1 กล่าวว่า 
 “มหิดล Siam Bioscience ท่ีท าขายเป็นเร่ืองเป็นราว สถาบันวิจัยจุฬาภรณ์กก็  าลังท า มี 

Bionet Asia องค์การเภสัชท่ีจับมือกับ ปตท. และ Sanofi ท่ีเพ่ิงเร่ิมต้น” 
 

 4.1.2. ความต้องการยาชีววตัถุใประเทศไทย 
 กลุ่มตวัอยา่งไดใ้หค้วามคิดเห็นดา้นความตอ้งการยาชีววตัถุในประเทศไทยว่า ประเทศ
ไทยมีความตอ้งการยาชีววตัถุเพ่ิมสูงข้ึน เพราะแนวทางการรักษาโรคในอนาคตจะเป็นการรักษาโดย
ใช้ยาชีววัตถุเพราะเป็นแนวทางการรักษาโรคซ่ึงมุ่งเน้นให้เกิดประสิทธิภาพสูงสุด โดยเกิด
ผลขา้งเคียงนอ้ยท่ีสุดแก่คนไข ้ โดยอาจารยค์ณะเภสชัศาสตร์ 1 กล่าวว่า 

 “ความต้องการเพ่ิมขึน้เร่ือยๆเพราะเป็นกระแสการรักษาโรคในอนาคต แทบจะเกิน
คร่ึงของการรักษาโรคในอนาคตเผลอๆ 80% ท่ีใช้ Small Molecule” 

 กลุ่มตัวอย่างให้ความเห็นเพ่ิมเติมว่า หากอนาคตประเทศไทยมีแนวทางการข้ึน
ทะเบียนยาท่ีตอ้งท าการศึกษาท่ีเป็นรูปธรรมมากข้ึน เช่น การศึกษาทางคลินิก (Clinical Trial) ซ่ึงมี
ศึกษาเก่ียวกับความปลอดภัยในการใช้ยา แนวทางการตรวจสอบเก่ียวกับมาตรฐานโรงงานยา 
(GMP) จะท าใหมี้แนวโนม้อุตสาหกรรมเติบโตเพ่ิมข้ึน เภสชักรโรงพยาบาลรัฐบาล 1 กล่าวว่า 

 “Biological Product ในประเทศไทย Growth เพ่ิมขึน้เร่ือย ๆ  และมี Trend ท่ีดี แต่คิด
ว่าคงต้องรอกฎหมายใหม่ของ อย. ท่ีท่ีต้องตรวจเร่ือง GMP และตรวจ Bioequivalent1 (BE) เพ่ือท่ีจะ
ท าให้ยาท่ีผลิตมามคีวามน่าเช่ือถือมากขึน้น่าจะม ีGrowth ของยากลุ่มนีเ้พ่ิมขึน้อีก เดิมประเทศไทยมี
การท า BE แต่ไม่ได้ท า Clinical trial จริงๆ การท า BE ก็ คล้ายๆ Clinical Trial มีการท า PK 
(Pharmacokinetic)2 PD (Pharmacodynamics3) แต่ส่ิงท่ีต่างคือการทดสอบด้าน Side Effect  เราเห็น
หลายตัวท่ีเป็น Biosimilar ท่ีผลิตมาเจอปัญหาด้าน ADRs (Adverse Drug Reactions) เยอะกว่ายา 
Original ท้ังเจอเยอะและเร็วกว่า” 
                                                             
1 Bioequivalence (ชีวสมมูลของยา) หมายถึง ความเท่าเทียมกนัของค่า Bioavailability คือ อตัราเร็ว (Rate) และปริมาณ (Extent) ของยา
ท่ีเขา้สู่ร่างกาย (Systemic circulation) ของยาสามญัเปรียบเทียบกบัยาตน้แบบ 
2 Pharmacokinetics (เภสัชจลนศาสตร์) หมายถึง การเป็นไปของยาเม่ือยาเขา้สู่ร่างกาย หรือหมายถึงการท่ีร่างกายจดัการกบัยาท่ีไดรั้บ
ซ่ึงไดแ้ก ่การดูดซึมของยาเขา้สู่ร่างกาย (absorption), การกระจายตวัของยา (distribution), การเปล่ียนแปลงยา (metabolism), และการ
ขบัถ่ายยาออกจากร่างกาย (excretion) ซ่ึงองคป์ระกอบเหล่าน้ีรวมกบั ขนาดยาท่ีใหจ้ะเป็นส่ิงท่ีกาํหนดถึงความเขม้ขน้ของยาในบริเวณ
ท่ียาไปออกฤทธ์ิและเป็นผลต่อเน่ือง ไปถึงความแรงของฤทธ์ิยาท่ีเกดิข้ึน เวลาท่ียาเร่ิมออกฤทธ์ิ (onset) และระยะเวลาการออกฤทธ์ิ
ของ ยาในร่างกาย (duration of action) 
3 Pharmacodynamics (เภสัชพลศาสตร์) คือ การออกฤทธ์ิของยาต่อร่างกายหรือการท่ียามีผลตอร่างกาย ซ่ึงเกีย่วขอ้งทั้งผลทางดา้น
ชีวเคมี และสรีรวิทยาของยา กลไกท่ีทาํใหเ้กดิผลทั้งดา้นท่ีพึงประสงคคื์อฤทธ์ิในการรักษา และผลท่ีไม่พึงประสงคคื์ออาการขา้งเคียง
และพิษของยา การจบัของยาเขา้กบัโมเลกุลของร่างกายท่ีทาํหนา้ท่ีเป็นตวัรับ (drug target) รวมถึงความสัมพนัธ์ระหว่างขนาดยาท่ีใช้
กบัการตอบสนองท่ีเกดิข้ึนในร่างกาย (dose-response relationship) 
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 และกลุ่มตวัอย่างบางส่วนให้ความเห็นว่า แมป้ระเทศไทยมีความตอ้งการยาชีววตัถุ
เพ่ิมข้ึน แต่คนไขย้งัไม่ค่อยเขา้ถึงยาเท่าไหร่นัก เน่ืองจากยาชีววตัถุยงัมีราคาสูงอยู่ โดยเภสัชกร
โรงพยาบาลเอกชน 1 กล่าวว่า 

 “ความต้องการใช้ยามมีากแต่การเข้าถึงอาจจะไม่ได้สอดคล้องกันโดยเฉพาะยาชีววัตถุ 
เพราะยงัมรีาคาแพง ในส่วนของยาท่ัวไปและวัคซีนประชาชนเร่ิมตระหนักถึงประโยชน์มากขึน้และ
จัดว่าเข้าถึงได้ง่ายขึน้กว่าเมื่อก่อน” 

 
 4.1.3. ประโยชน์ของการส่งเสริมยาชีววตัถุในประเทศไทย 
 กลุ่มตวัอย่างไดใ้ห้ความคิดเห็นดา้นประโยชน์ของการส่งเสริมยาชีววตัถุในประเทศ

ไทยไดใ้หค้วามคิดเห็นว่า หากประเทศไทยผลิตยาชีววตัถุไดเ้อง จะท าใหร้าคายาชีววตัถุในประเทศ
ไทยถูกลง คนไขส้ามารถเขา้ถึงยากลุ่มน้ีไดม้ากข้ึน โดยแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง 2 กล่าวว่า 

 “คิดว่าถ้าราคามันถูกก็คนไข้ก็จะเข้าถึงยามากขึ้น ความต้องการยากลุ่มเหล่านีก้็จะ
ต้องการเยอะขึน้ หมายถึงยาตัวอ่ืนด้วยท่ีเป็น Target ด้วยนะคะไม่ใช่แค่ Trastuzumab เพราะบางที
ราคายามนัแพงแล้วคนไข้กเ็ข้าไม่ถึงยา ถ้าราคาถูกลงคงเป็นท่ีต้องการมากขึน้ แต่ต้องมั่นใจด้วยนะ
ว่า Efficacy ดีพอ” 

 กลุ่มตวัอยา่งยงัใหค้วามคิดเห็นเพ่ิมเติมว่า การผลิตยาชีววตัถุไดเ้องในประเทศไทยเป็น
การสนบัสนุนนโยบายภาครัฐบาลท่ีวางยทุธศาสตร์ชาติ 20 ปีใหป้ระเทศไทยสามารถผลิตยาชีววตัถุ
ใชเ้องในประเทศได ้เพ่ือใหค้นไขส้ามารถเขา้ถึงยาไดม้ากข้ึน โดยเภสชักรบริษทัเอกชน 3 กล่าวว่า  

 “การผลิตยาชีววัตถใุนประเทศไทย เป็นสนับสนุนนโยบาย 4.0 ของภาครัฐ ช่วยให้คน
ไทยเข้าถึงยาได้มากขึน้ ถ้า R&D (Research and Development) ในไทยได้ กล็ดค่าใช้จ่ายได้เยอะ พอ
ต้นทุนถูก ก็ท าให้ตั้งราคาได้ต า่ลง คนไข้สามารถเข้าถึงยาได้มากขึน้ แพทย์สามารถเลือกใช้ยาได้
อย่างสมเหตุสมผลมากยิ่งขึน้ น่าจะมกีารใช้ Trastuzumab ท่ีเป็น Targeted มากขึน้ สามารถช่วยเพ่ิม 
Quality of Life ให้คนไข้ได้มากขึน้เพราะลดผลข้างเคียงได้” 

 กลุ่มตวัอย่างให้ความคิดเห็นอีกว่า หากประเทศไทยสามารถผลิตยาชีววตัถุไดเ้องจะ
สามารถลดค่าใชจ่้ายในการน ายาเข้าประเทศได ้ ซ่ึงเป็นผลดีทางดา้นเศรษฐกิจของประเทศ โดย
คนไขม้ะเร็งเตา้นม 2 ซ่ึงกล่าวว่า 

 “เป็นการดีถ้าประเทศไทยจะผลิตเองได้ คิดว่าถ้าบ้านเราผลิตเองได้จะสามารถลด
ค่าใช้จ่ายในการน าเข้ายาเข้าประเทศได้” 

 และมีกลุ่มตวัอยา่งบางส่วนใหค้วามคิดเห็นว่า หากประเทศไทยสามารถผลิตยาชีววตัถุ
ได้ จะท าให้ประเทศไทยมีความรู้ซ่ึงสามารถต่อยอดในการผลิตยาชีววัตถุหรือ Monoclonal 
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Antibody ตวัอ่ืนได ้มีศกัยภาพผลิตยาชีววตัถุไดเ้องภายในประเทศกรณีเกิดโรคระบาด นอกจากน้ี 
หากพฒันาดา้นน้ีไดดี้พอประเทศไทยจะมีศกัยภาพในการแข่งขนักบัประเทศอ่ืนได ้โดยอาจารยจ์าก
คณะเภสชัศาสตร์ 2 กล่าวว่า 

 “เมื่อประมาณปี 2009-2010 ท่ีมโีรคไข้หวัดนกระบาดทางรัฐบาลมเีงินจะซือ้วัคซีนจาก
ต่างประเทศ แต่ปรากฎว่าเค้าไม่ขายเน่ืองจากผลิตมาแล้วเค้าจะให้ประเทศของเค้าก่อน เลยมกีารฉุก
คิดขึน้มาว่าถ้าอย่างง้ัน เราต้องม ีKnow How ของเราแล้วล่ะว่าเราจะผลิตมายังไง ไม่ได้เอาไปขายเอา
ก าไรแต่เราต้องรู้เพ่ือเป็นการป้องกันตนเองในกรณีท่ีฉุกเฉินระบาดขึน้มา เพราะฉะน้ันเราต้องมี 
Know How” และกล่าวเสริมเพ่ิมเติมว่า “อาจารย์คิดว่ายามะเร็งควรจะท านะ โลกมนัไปแล้วแล้วเรา
จะหยดุกับท่ีได้อย่างไร” 

 ซ่ึงสอดคล้องกับข้อมูลทุติยภูมิจากผูท่ี้เก่ียวข้องกับกระบวนการผลิตยาชีววัตถุ
คลา้ยคลึงทราสทูซูแมบในประเทศไทยซ่ึงไดก้ล่าวว่า 

 “หากประเทศไทยสามารถผลิตยาชีววัตถุได้เอง จะจัดว่าเป็น Capacity Building เกิด 
Know How ในประเทศ ผมว่ามันน่ามหัศจรรย์มากเลยนะท่ีเปลี่ยนประเทศท่ีจากผลิตไม่เป็นให้ผลิต
เป็นได้” 

 
 4.1.4. แนวโน้มและทิศทางการเตบิโตของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทย  
 ก ลุ่มตัวอย่างได้ให้ความคิดเห็นเก่ียวกับแนวโน้มและทิศทางการเติบโตของ

อุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทยไปในแนวทางเดียวกนั โดยคาดว่าเทรนด์อุตสาหกรรมยา  
ชีววตัถุจะเติบโตสูงข้ึนเร่ือยๆ ประเทศไทยจะสามารถผลิตยาชีววตัถุไดด้ว้ยตนเอง โดยมีทิศทาง
นโยบายท่ีชัดเจนจากภาครัฐ มีทรัพยากร บุคลากร เคร่ืองมือ ศูนยท์ดลองหรือห้องแลป และ
งบประมาณท่ีเพียงพอโดยมีความร่วมมือสนับสนุนกันในระหว่างหน่วยงานภาคส่วนต่างๆ 
กระบวนการในการข้ึนทะเบียนยามีมาตรฐานระดบัเดียว โดยยาชีววตัถุท่ีเป็นยาตน้แบบจะมีการข้ึน
ทะเบียนแบบต่อยอดขอ้บ่งใชเ้พ่ิมเติมจากขอ้บ่งใชเ้ดิมหรืออาจมีการพฒันารูปแบบยาให้สะดวกต่อ
การใชม้ากยิง่ข้ึน 

 นอกจากน้ี กลุ่มตวัอยา่งใหค้วามคิดเห็นเพ่ิมเติมว่าในอีก 5 – 10 ปีขา้งหนา้อุตสาหกรรม
ยาชีววตัถุในประเทศไทยจะมีการพฒันามากข้ึน ตน้ทุนในการผลิตยาชีววตัถุลดลง มีงบประมาณ
สนับสนุนเพียงพอ มีนโยบายหรือทิศทางท่ีชดัเจน ประเทศไทยจะมีเคร่ืองมือและเทคโนโลยีท่ี
ทนัสมยั สามารถผลิตยาชีววตัถุท่ีประสิทธิภาพทางการรักษาและมีผลขา้งเคียงนอ้ย แพทยเ์ลือกใช้
ยาชีววตัถุในการรักษาโรคแพร่หลายข้ึน โดยเภสชักรโรงพยาบาลเอกชน 1 กล่าวว่า 
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 “ถ้าในอุตสาหกรรมยาระดับโลก ยงัไงกต้็องก้าวไปข้างหน้าอยู่แล้ว เพราะต้องยอมรับ
ว่าเป็นแหล่งของเมด็เงินมหาศาล ในขณะเดียวกันก็เป็นการเพ่ิมคุณภาพชีวิตของมนุษย์ด้วย โดย
ส่วนตัวเช่ือว่าในอนาคต 5 – 10 ปีข้างหน้า ในด้านอุตสาหกรรมจะมีการพัฒนาให้เกิดส่ิงใหม่ท่ีมี
ประสิทธิผลมากขึ้นในต้นทุนท่ีลดลง และการใช้เป็นไปอย่างแพร่หลาย โดยสามารถทดแทน
ทางเลือกเก่าท่ีอาจมีผลข้างเคียงท่ีมากกว่า ในด้านงบประมาณสนับสนุนท้ังการศึกษาต่อของ
บุคลากรและงานวิจัย นโยบายหรือทิศทางท่ีชัดเจน รวมถึงการให้ความรู้ความเข้าใจแก่ประชาชน
เพ่ือให้เกิดแรงสนับสนุนจากภาคเอกชนด้วย และเมื่อมส่ิีงใหม่ท่ีเกิดขึน้กต้็องโปรโมทให้ทราบท่ัวถึง
กัน ประเทศไทยจะมีเคร่ืองมือท่ีทันสมัย ท าให้สามารถวิจัยหรือผลิตได้อย่างปลอดภัย รวดเร็ว ลด
ต้นทุนในระยะยาว คนท างานง่ายขึน้” 

 กลุ่มตวัอยา่งไดใ้หค้วามคิดเห็นว่า อีก 5 – 10 ปี ขา้งหนา้ทิศทางดา้นการวิจยัและพฒันา
ยาชีววตัถุในประเทศมีแนวโนม้พฒันาอยา่งกา้วกระโดด โดยเภสชักรบริษทัเอกชน 1 กล่าวว่า 

 “ทิศทางงานวิจัยและพัฒนายากลุ่มชีววัตถุ มีแนวโน้มก้าวกระโดดท้ังในปัจจุบันและ 
5-10 ปีข้างหน้า โดยท้ังสถาบันวิจัยจุฬาภรณ์ รพ.จุฬาฯ ได้มีการขอ funding เมื่อได้งบตัวนี้ก็จะ
สามารถพัฒนาในไทยได้ ภายใน 5 ปี คาดว่าน่าจะม ีbiosimilar ใช้เองในไทย” 

 กลุ่มตวัอยา่งไดใ้หค้วามคิดเห็นเพ่ิมเติมเก่ียวกบัการข้ึนทะเบียนว่า มีการจดทะเบียนยา
ในต่างประเทศโดยมีการต่อยอดขอ้บ่งใช ้ซ่ึงการจดทะเบียนในลกัษณะน้ีจะช่วยให้อุตสาหกรรมน้ี
เติบโตเพ่ิมข้ึนเร่ือยๆ  เภสชักรบริษทัยาเอกชน 3 กล่าวว่า 

 “เทรนด์อุตสาหกรรมยาชีววัตถุเติบโตเพ่ิมสูงขึ้นเร่ือยๆ การท่ีกลุ่ม Monoclonal 
Antibody ตอนปล่อยออกมาขึน้ทะเบียน 1 Indication ก็จะมีการหา indication อ่ืนมาต่อยอดเพ่ิมขึน้
เร่ือยๆ จากเดิมอาจจะแค่ prevention แต่ถ้าหา indication ว่าสามารถ maintenance ได้ก็จะช่วยให้ยา
เติบโตมากยิ่งขึน้ เร่ืองสิทธิบัตรขึน้อยู่กับการขึน้ทะเบียนจะขึน้ทะเบียนเป็นแบบใด บริษัทยาท่ีเป็น
ยา Generic จะมกีารดูช่องโหว่ของยา Original แล้วอุดช่องโหว่ตรงน้ัน เช่น ยา original ขึน้ทะเบียน
โมเลกุลแบบนีไ้ว้ ยาท่ีเป็น generic ก็ต้องขึ้นทะเบียนเป็นโมเลกุลคนละแบบ เป็นต้น ในการจด
ทะเบียนแง่ indication ต้องดู Clinical Study Support แต่ในแง่ Roche เองจะขึน้ทะเบียนแบบ NCD 
คือ New Chemical Density ซ่ึงไม่เคยมใีนไทย” 

 นอกจากน้ี กลุ่มตวัอย่างยงัให้ความคิดเห็นว่าระบบการข้ึนทะเบียนของประเทศมีผล
ต่อความเร็วหรือชา้ในการเห็นยาชีววตัถุท่ีผลิตเองในประเทศไทย โดยการจดทะเบียนแบบ Rolling 
Submission  ท่ีมีการเพ่ิมข้อมูลไประหว่างการวิจัยเลยจะช่วยให้มียาชีววตัถุนั้นๆ เร็วข้ึน แต่ใน
ประเทศไทยยงัไม่ไดใ้ชร้ะบบน้ี นอกจากน้ี ยงัมีความแตกต่างระหว่างระบบการข้ึนทะเบียนยาใน
ประเทศไทยกบัต่างประเทศในดา้นเร่ืองการรับรองขอ้บ่งใชใ้หม่ของยา ซ่ึงส่งผลต่อกลยุทธ์ในการ
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แข่งขนัของยาชีววตัถุในแต่ละประเทศ โดยยาตน้ฉบบัจะเนน้การวิจยัและพฒันาหาขอ้บ่งใชใ้หม่ใน
ประเทศท่ียอมรับให้มีการจดทะเบียนขอ้บ่งใชใ้หม่ แลว้ต่ออายุสิทธิบตัรยาในเร่ืองขอ้บ่งใชน้ั้นไป
อีก 20 ปี แต่ในกรณีประเทศไทยซ่ึงไม่ไดมี้ขอ้ก  าหนดในการข้ึนทะเบียนเร่ืองน้ีคาดว่าแนวโนม้จะ
เป็นการแข่งขนัในเร่ืองยาชีววตัถุคลา้ยคลึงแทน และมีการพฒันารูปแบบเภสชัภณัฑ ์(Dosage Form) 
ให้สามารถบริหารยาไดอ้ย่างสะดวกมากข้ึน โดยแหล่งขอ้มูลทุติยภูมิผูท่ี้เก่ียวขอ้งกบักระบวนการ
ผลิตยาชีววตัถุคลา้ยคลึงทราสทูซูแมบในประเทศไทยซ่ึงไดก้ล่าวว่า 

 “การท่ีจะมียาชีววัตถุคล้ายคลึงเร็วหรือช้ามันก็จะขึน้อยู่กับระบบการขึน้ทะเบียนใน
ประเทศ ว่า อย. มีระบบการขึน้ทะเบียน ท่ีรองรับการขึน้ทะเบียนและการท าวิจัยไปพร้อมๆกัน
หรือไม่ ซ่ึง ณ ปัจจุบัน อย. กก็  าลงัพยายามอยู่ แต่ถ้าเกิดว่ายงัเป็นระบบท่ัวไปมาตรฐานอย่างปัจจุบัน 
คือ ต้องท าวิจัยให้เสร็จแล้วเอาไปขึน้ทะเบียน กว่าท่ีจะได้เห็นยาตัวนีอ้อกมาก็ปี 67 การเกิดว่า อย. มี
ระบบการลงทะเบียนท่ีเรียกว่า Rolling Submission กคื็อค่อยๆเพ่ิมข้อมูลเข้าไประหว่างการวิจัยแล้ว 
และพอวิจัยในมนุษย์เสร็จแล้ว ข้อมลูมาครบกอ็อกทะเบียนได้เลย จะสามารถขึน้ทะเบียนได้ตั้งแต่ปี 
65 มนัขึน้อยู่กับการบริหารจัดการเชิงก ากับควบคุมของประเทศมากกว่า 

 แนวโน้มของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุในอนาคตคาดว่า Original Product ต้องหา 
Indication ใหม่ ประเด็นของ Indication ใหม่ในเมืองไทย Option ท าไม่ได้ แต่ว่าในยุโรปและ
อเมริกา สามารถจด Used Patent ได้ ก็คือ New Indication Patent ซ่ึง New Indication Patent น่ัน
แปลว่า ต่อให้เวลาท่ีไปขึ้นทะเบียนแล้วบอกว่า Biosimilar ตัวนี้จะได้ Indication อ่ืนๆของยา 
Original ไหม Option นี้ก็จะเกิดขึ้นก็ต่อเมื่อ Indication อ่ืนๆไม่ถูก Protect ด้วย Patent ซ่ึงใน
เมืองไทยมันโอเค แต่ท่ีอเมริกาและยุโรปไม่โอเค เพราะว่าเมื่อไหร่ก็ตาม ท่ีมันมี New Indication 
Patent ขึน้มา เขากจ็ะได้ Indication ใหม่ไปอีก 20 ปี สมมติุว่า HER2 รักษา Breast Cancer มาได้ 20 
ปี ก็จะไม่แปลกใจ ถ้าหากจะย้ายไปรักษา Gastric Cancer ได้ หรือเขาจะย้ายไปท า Target Gastric 
Cancer หรือเค้าย้ายไปท าวิจัยใหม่ HER2 กับ Mutation ท่ีมันก่อให้เกิดโรคมะเร็งจริงหรือก่อมะเร็ง
อ่ืนๆได้บ้าง ซ่ึงบริษัท original เขากจ็ะเล่นเกมใหม่ ซ่ึงกจ็ะมช่ีองทางของเขาและตลาดท่ีเขาสามารถ
เล่นได้ ซ่ึงตลาดท่ีว่าคือยุโรปและอเมริกา แต่ตลาดทางบ้านเราคงจะเห็น Market Competition 
ส าหรับ Biosimilar ตัวนีชั้ดเจน แต่มนักม็ ีOption อ่ืนๆ มคีวามสามารถในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ดีขึน้ 
เช่น ท า Formulation ท่ีใช้ได้ง่ายขึน้ ตอนนี ้Trastuzumab เป็นแบบผง ต้องเอาไป Freeze Dried ก่อน
ท าเป็นผงกอ็าจจะเปลีย่นจาก แบบท่ีเป็นขวด ไปเป็นยาน า้ ให้ใช้ได้ง่ายขึน้ ม ีConcentration ท่ีดีขึน้ก็
ได้ เพราะว่าตอนนีม้ันเป็นขวด ถ้าจ าไม่ผิดขวดละ 50 ml นะครับก็คือต้องไปให้ยาผ่านน ้าเกลือท่ี
โรงพยาบาล ถ้าวันนึงมีคนท าให้มัน Concentrate ได้ เหลือแค่ 1 ml ฉีดแล้วก็จบ ก็จะท าให้ชีวิตง่าย
ขึน้ แต่อันนีก้็ยังเป็น Technological Barrier ของตัวผลิตภัณฑ์ ท่ีผู้ผลิต พยายามท่ีจะก้าวข้ามอยู่ ซ่ึง
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มันก็จะท าให้เราได้เห็น แม้กระท่ังตัวโมโลกุลท่ีเรารู้จักดีอยู่แล้วกอ็าจจะเกิด New Type of  Product 
เกิดขึน้ได้เช่นเดียวกัน” 

 
 4.1.5. โอกาสเชิงพาณชิย์ของยาชีววตัถุ อุปสรรคจากคู่แข่ง และบริการใกล้เคยีง 
 กลุ่มตวัอยา่งมีความคิดเห็นเก่ียวกบัโอกาสเชิงพาณิชยข์องยาชีววตัถุในประเทศไทยว่า

มีแนวโนม้ท่ีจะเติบโตมากข้ึนไดอี้ก ยงัสามารถพฒันาไดอี้กมาก เน่ืองจากมีผูเ้ล่นในตลาดน้ีอยูไ่ม่ก่ี
เจา้สอดคลอ้งกบัเภสชักรโรงพยาบาลเอกชน 1 กล่าวว่า  

 “ศักยภาพทางการตลาดของอุตสาหกรรมยา วัคซีน และยาชีววัตถุยงัพัฒนาได้อีกมาก 
มโีอกาสเชิงพาณิชย์ดี ตลาดยงัโตได้อีกมาก” 

 ซ่ึงสอดคล้องกับเภสัชกรบริษัทยาเอกชน 3 กล่าวว่า 
 “ศักยภาพทางการตลาดของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุในประเทศไทยตอนนีจั้ดว่า very 

high potential ตลาดม ีgrowth ดี และยงัเป็น blue ocean เพราะไม่ค่อยมผีู้เล่นในตลาดนีเ้ท่าใดนักใน
ไทย การท่ีจะมีผู้ เล่นรายใหม่เข้ามาในตลาดนี้ท าได้ยาก เน่ืองจากต้องลงทุนในเทคโนโลยีหรือ 
Resource ซ่ึงมีต้นทุนราคาสูง และต้องอาศัยบุคลากรท่ีมีความรู้เฉพาะทางในการผลิตยากลุ่มนี้ 
โอกาสเชิงพาณิชย์ตลาดยงัเพ่ิงเร่ิมต้น ยงัไปอีกได้ไกลมาก แต่ไม่นับยากลุ่มวัคซีนท่ีมกีารท าตลาดมา
สักพักหน่ึงแล้ว” 

 กลุ่มตวัอยา่งใหค้วามคิดเห็นเก่ียวกบัดา้นอุปสรรคจากคู่แข่งและ ยาหรือการรักษาอ่ืนท่ี
สามารถใชท้ดแทนยาชีววตัถุคลา้ยคลึงทราสทูซูแมบซ่ึงจะผลิตในประเทศไทยว่ามีคู่แข่งท่ีน่ากลวัคือ 
ยาชีววตัถุคลา้ยคลึงจากประเทศอินเดีย ประเทศเกาหลีใต ้และยงัมีประเทศท่ีผลิตยาชีววตัถุคลา้ยคลึง
ไดเ้องโดยไม่สนใจเร่ืองสิทธิบตัรยา ดงันั้น พอยาตน้ฉบบัหมดสิทธิบตัรประเทศเหล่านั้นก็สามารถ
ส่งออกยาจ าหน่ายในประเทศอ่ืนไดท้นัที ซ่ึงปัจจุบนัมีการน ายาชีววตัถุคลา้ยคลึงเขา้มาในประเทศ
ไทยแลว้แต่ยงัอยู่ในระหว่างการจดทะเบียน แต่ก็มียาบางยี่ห้อสามารถจดทะเบียนไดแ้ลว้ เช่น ยา
ยี่ห้อ Ogrivi ซ่ึงเป็นยาชีววตัถุคล้ายคลึงทราสทูซูแมบตัวแรกท่ีจดทะเบียนยาในประเทศไทย 
นอกจากน้ี มียาชีววตัถุคลา้ยคลึงทราสทูซูแมบจากต่างประเทศไดน้ ายาไปเสนอท่ีโรงพยาบาลท่ีเป็น
โรงเรียนแพทยแ์ลว้ 1 ยีห่อ้โดยอาจารยจ์ากคณะเภสชัศาสตร์ 2 กล่าวว่า 

 “ตอนนีม้ยีา Biosimilar เข้ามาแล้ว มาจากอินเดีย เกาหล ีท่ีอ่ืนๆมาขายอยู่แล้ว ถ้าเราท า
แล้วราคาถูกกว่า หรือราคาเท่ากันก็ยังโอเค ยิ่งมีเจ้าเยอะคนท่ีจะใช้ก็จะได้ราถูกลงเวลาไปประมลู 
Bulk Lot ใหญ่ๆ” 

 สอดคลอ้งกบัเภสชักรบริษทัยาเอกชน 1 กล่าวว่า 



58 
 

 “Roche อาจจะแข่งขันได้ยากล าบากขึน้ เพราะอนาคตคาดว่าจะมกีารน ายา Generic เข้า
มาในประเทศไทยมากยิ่งขึน้ เพราะยาเร่ิมหมด Patent  แต่ในบางประเทศไม่สนเร่ือง Patent แม้ยายงั
ไม่หมด Patent กม็กีารผลิตเลย โดยอาศัยช่องโหว่ของยาต้นแบบ โดยประเทศอินเดียน่าจะมโีอกาส
น าเข้ายากลุ่ม Biosimilar เข้าไทยและประเทศอ่ืนทางแถบ South East Asia และคิดว่าบริษัท Roche 
น่าจะมองว่าประเทศอินเดียเป็นคู่แข่งทางการค้าของตน” 

 สอดคลอ้งกบัเภสชักรบริษทัยาเอกชน 2 กล่าวว่า 
 “Generic ของอินเดีย Biosimilar ของอินเดียซ่ึงปัจจุบันมีน าเข้ามาเยอะมาก มีเข้า

โรงเรียนแพทย์ เช่น รพ.รามาไปตัวนึง” 
 สอดคลอ้งกบัเภสชักรบริษทัยาเอกชน 3 กล่าวว่า 
 “คู่แข่งเข้ามาในตลาดได้ยากเพราะเป็นยาชีววัตถุท่ีใช้งบประมาณสูงมาก คู่แข่งใน

ปัจจุบันมปีระเทศอินเดียท่ีแขง็เร่ือง R&D มาก หากอินเดีย น ายาเข้าประเทศไทยได้น่าจะเป็นคู่แข่งท่ี
น่ากลวั” 

 และสอดคลอ้งกบัแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง 1 กล่าวว่า 
 “มยีา Biosimilar เข้ามาในโรงพยาบาลแล้วตัวนึงครับ เป็นยีห้่อ Ogivri” 
 นอกจากอุปสรรคดา้นยาชีววตัถุอ่ืนท่ีสามารถใชท้ดแทนแลว้ ตน้ทุนของผลิตภณัฑย์งั

เป็นปัจจยัท่ีมีผลต่ออุตสาหกรรมน้ี ทางกลุ่มตวัอยา่งไดใ้ห้ความคิดเห็นว่า หากประเทศไทยจะผลิต
ยาชีววตัถุตอ้งท าผลิตได ้Economy of Scale หรือตอ้งผลิตโดยใชต้น้ทุนต ่าๆ ถึงจะสามารถแข่งขนั
กบัคู่แข่งจากยาชีววตัถุคลา้ยคลึงจากต่างประเทศได ้โดยเภสชักรบริษทัยาเอกชน 1 กล่าวว่า 

 “โดยส่วนตัวมองว่าอุปสรรคหลักของ Biosimilar คือ ต้นทุน ซ่ึงคิดว่าประเทศไทย 
ไม่น่าสามารถท าต้นทุนได้ต า่เท่าบริษัทยา Original อาจส่งผลให้ต้องตั้งราคาขายสูงถึงจะคุ้มทุน” 

 และสอดคลอ้งกบัแหล่งขอ้มูลทุติยภูมิจากผูท่ี้เก่ียวขอ้งกบักระบวนการผลิตยาชีววตัถุ
คลา้ยคลึงทราสทูซูแมบในประเทศไทยไดก้ล่าวว่า 

 “Biosimilar คือ การขายตัดราคา เพราะถ้าเกิดว่าตัวยา Biosimilar ผลิตออกมา หน่ึงคือ 
ถ้าราคาต้นทุนสูงกว่าต้นทุนของตัว Original มนักจ็ะไปไม่รอดอยู่แล้ว แต่แนวทางของมนักคื็อต้อง
ผลิตให้ต้นทุนต า่กว่า Original อยู่แล้ว อย่างท่ีสองก็คือต้องขายได้ด้วย เท่ากับว่ามันจะต้องมี Sales 
Channel ท่ีขายบางอย่างได้ถกูไหมครับ” 

 
 4.1.6 เปรียบเทียบอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทยกบัต่างประเทศ 
 กลุ่มตวัอยา่งไดเ้ปรียบเทียบอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทยกบัต่างประเทศ โดย

จะเห็นว่าในประเทศท่ีมีศกัยภาพผลิตยาชีววตัถุได ้จะมีความร่วมมือกนัระหว่างหน่วยงานภาครัฐ
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และเอกชนอย่างชัดเจน ในด้านการสนับสนุนงานวิจัยทั้ งแง่งบประมาณ โครงสร้างพ้ืนฐาน 
ทรัพยากรบุคลากรมีศกัยภาพและมีจ  านวนเพียงพอ นโยบายภาครัฐท่ีสนบัสนุนใหเ้กิดการผลิตยาชีว
วตัถุในประเทศนั้นๆมีความชดัเจน กระบวนการข้ึนทะเบียนยามีมาตรฐาน โรงงานสามารถผลิต
ยาชีววตัถุไดใ้นปริมาณมากๆท าให้เพ่ิมความสามารถในการแข่งขนัในตลาดยาชีววตัถุไดเ้น่ืองจาก
ตน้ทุนต ่า  

 กลุ่มตวัอย่างให้ความเห็นว่า กระบวนการข้ึนทะเบียนยาในประเทศยงัมีปัญหา ยาชีว
วตัถุคลา้ยคลึงท่ีผลิตเองในประเทศบางต ารับยงัมีปัญหาดา้นผลขา้งเคียง และประสิทธิภาพท่ีไม่เท่า
เทียมยาตน้ฉบบั ส่งผลให้บุคลากรทางการแพทยเ์ลือกท่ีจะใชย้าตน้ฉบับแทนเพราะเช่ือมัน่ในยา
ตน้ฉบบัมากกว่า นอกจากน้ี ในประเทศอินโดนีเซียจะมีการก าหนดว่าบริษทัยาท่ีตอ้งการน ายาเขา้
ตอ้งมีการสร้างโรงงานในประเทศอินโดนีเซีย ซ่ีงวิธีการดงักล่าวท าใหไ้ดเ้ทคโนโลยแีละความรู้ไป
ดว้ย โดยอาจารยจ์ากคณะเภสชัศาสตร์ 1 กล่าวว่า 

 “ในประเทศไทยกระบวนการขีน้ทะเบียนเป็นปัญหาเยอะ เช่น EPO มหีลายต ารับมาก 
แต่ท่ีใช้ได้จริงๆมแีค่ไม่กี่ต  ารับ เพราะฉะน้ันความ Reliability ของยาชีววัตถวุันนีไ้ม่ค่อยดี ผมเช่ือว่า
หลายคนยอมใช้ originator เพราะ Adverse Drug Event ท่ีเกิดในยาชีววัตถุในหลายๆตัวมีความ 
น่ากลัวมากๆ แล้วคนท่ีใช้ยากลุ่มนีเ้ป็นคนท่ีไม่ได้ Success ในเร่ืองของ Small Molecule เพราะมี 
Advance ของโรคมาเยอะแล้ว แล้วถ้าเรามีทางเลือกเราคงจะไม่มาเส่ียงหรือเสียเวลากับยาท่ีอาจมี
ปัญหา ไม่ใช่แค่ Efficacy ท้ัง Immunogenicity  มีผลต่อด้าน safety และมีอีกหลายๆเร่ือง ห่วงเร่ือง 
Reliability นอกจากนี้ Process ของกระบวนการ Review ยาในบ้านเรามีปัญหาอยู่  แต่ผมเช่ือว่า
อนาคตน่าจะดีขึน้ 

 ด้านโครงสร้างพืน้ฐานและขีดความสามารถของทรัพยากรเมื่อเปรียบเทียบระหว่าง
ประเทศไทยกับต่างประเทศ จะเห็นว่ามคีวามแตกต่างกัน  

 ประเทศอินโดนีเซียซ่ึงมีประชากรเยอะกว่าไทยมาก  เป็นประเทศใหญ่มาก มีการ
ก าหนดไว้เลยว่าใครจะขายยาให้ประเทศเค้าต้องมโีรงงานในประเทศ อินโดนีเซียมกี  าลงัการซือ้และ
สามารถสร้างกฎหมายแบบนีไ้ด้ จะเป็น process ใดกไ็ด้ แค่ packing กย็งัได้เลย แล้วผลพลอยได้คือ 
เค้าได้เทคโนโลยโีดยปริยาย ได้มากได้น้อยกไ็ด้ แต่อย่างบ้านเราอ านาจการซือ้กไ็ม่เท่าเค้า” 

 เภสัชกรโรงงานยาชีววตัถุไดใ้ห้ขอ้มูลเก่ียวกบัศกัยภาพโรงงานยาชีววตัถุในประเทศ
ไทยเทียบกับต่างประเทศว่ายงัมีความแตกต่างกัน ต่างประเทศจะมีโรงงานท่ีเป็น Contract 
Manufacturing Organization (CMO) ท่ีรับจา้งดา้นการผลิตและท าการวิจยัหลายแห่ง แต่ในประเทศ
ไทยมีเพียงแค่ไม่ก่ีแห่งเท่านั้น นอกจากน้ี ในดา้นศกัยภาพในการผลิตยาชีววตัถุในแถบประเทศ
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เอเชียตะวนัออกเฉียงใต ้เช่น สิงคโปร์จะมีทั้งศกัยภาพ งบประมาณ รวมถึงแหล่ง Supplier ก็อยู่ท่ี
สิงคโปร์ ส่วนประเทศเวียดนามมีโรงงาน Biotech เช่นเดียวกบัไทย ดงัน้ี  

 “โรงงานท่ีผมอยู่ จะไม่ใช่โรงงาน Commercial ในประเทศไทยโรงงานด้าน 
Commercial จะมท่ีี Bionet Asia  และ Siam Bioscience โรงงานเราเป็นตัวกลาง อธิบายง่ายๆคือ ก่อน
จะมาเป็นยา เวลา Research ในห้องแลปเสร็จ เค้าจะยังไม่สร้างโรงงานเองทันทีเพราะต้องมกีารท า 
Clinical Trial Phase 1 และ 2 ก่อน และส่วนมากยาท่ีทดลองใน Phase 1 และ 2 มไีม่กี่ตัวท่ีรอดต่อไป 
Phase 3 ได้ นอกจากนี ้ในแต่ละ Phase ปริมาณยาท่ีใช้ท า Clinical Trial มีความแตกต่างกัน โดย 
Phase 1 และ 2 จะไม่ได้ใช้ปริมาณยาเท่า Phase 3 ดังน้ัน การสร้าง Facility ใหม่มารองรับตรงนีม้นั
ไม่คุ้มทุน เค้าจะจ้างโรงงานท่ีผลิตใน Scale ระดับนีแ้ทนซ่ึงคุ้มทุนว่า ถ้า Success จะลงทุนสร้างลง
งานเพ่ือจะขายจริง แล้วผลิตเป็น Phase 3 ท่ีโรงงานใหม่ หรือ CMO ใหญ่พอกจ้็างและทดลอง Phase 
3 เมืองนอกจะมีโรงงานต้นแบบขนาดย่อม ในลักษณะรับจ้างบริษัทยาในการทดลองด้าน Clinical 
Trial โรงงานจะอยู่ได้ด้วยการรับจ้างเป็นโปรเจคๆไป เป็น service facility ในเมืองนอกจะมโีรงงาน
ลักษณะนีห้ลายแห่ง แต่ในประเทศไทยจะมีท่ีมหิดล มจธ. แต่พูดถึงความพร้อมท่ี มจธ. จะพร้อม
ท่ีสุด มเีคร่ืองมือ คนมกีารอบรม แล้วมกีารเร่ิม run project บ้างแล้ว  

 ในแถบ South East Asia ประเทศสิงคโปร์มีแล้ว สิงคโปร์จะมีท้ังศักยภาพและ
งบประมาณ  Supplier ท่ีใช้ในกระบวนการต่างๆกอ็ยู่ในประเทศ แต่มข้ีอเสียคือค่าแรงแพง   

 ประเทศมาเลเซียกม็ ีแต่ยงัไม่คืบหน้าเท่าไหร่นัก เท่าท่ีได้ข่าวนะ 
 ประเทศเวียดนามโรงงาน Commercial ด้าน Biotech  เองเร่ิมมีคนไปลงทุน แสดงว่า

บุคลากรเค้าน่าจะมเีหมือนกัน ท่ีเวียดนามมโีรงงาน Biotech เหมือนบ้านเรา แต่ผมไม่ชัวร์ว่าโรงงาน
เค้าเป็นวัคซีนหรือ Therapeutic Protein บ้านเราเป็นโรงงานท่ีเราตั้งเอง แต่เวียดนามเป็นโรงงานท่ี
ต่างประเทศมาลงทุน เพราะฉะน้ันศักยภาพโรงงานต้องต่างจากบ้านเราอยู่แล้ว นอกจากนี ้เวียดนาม
ภาครัฐกใ็ห้การสนับสนุน  

 แต่โดยส่วนตัวมองว่า ประเทศไทยยังมีโอกาสเป็น Hub ใน South East Asia ได้ถ้าเรา
รีบท าก่อน เพราะเราได้เปรียบสิงคโปร์เร่ืองค่าแรง แต่สิงคโปร์มีข้อได้เปรียบท่ีเค้ามเีงิน มีศักยภาพ 
และแน่นอน Supplier ท่ีขายของท่ีใช้ในกระบวนการศูนย์เค้าอยู่ท่ีสิงคโปร์ ถ้าประเทศไทยซือ้ของมา 
Technical Process ต่างๆ เราก็ต้องเอา Expert มาจากสิงคโปร์ แต่บ้านเรามีข้อได้เปรียบท่ีมีค่าแรง
ราคาถกูกว่าเค้า” 

 เภสชักรบริษทัยาเอกชน 3 กล่าวเปรียบเทียบยาชีววตัถุของประเทศอินเดียเก่ียวกบัดา้น
ทรัพยากร และศกัยภาพในดา้นการผลิตยาชีววตัถุว่า 
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 “เมื่อเทียบระหว่างไทยกับต่างประเทศ อย่างในเอเชีย เช่น อินเดียจะ Active R&D มาก 
มีงานวิจัยเยอะ บุคลากรเก่งและมีพร้อม อินเดียมียากลุ่ม Monoclonal Antibody เยอะมาก บางส่วน
สามารถน าเข้าไทยได้แล้ว แต่บางส่วนขาดเอกสารท่ีจะมา Verify ท่ีจะมาเข้าไทย เช่ือว่าถ้าสามารถ
เข้าไทยได้จะสามารถตีตลาดยากลุ่ม Original ได้ ต่างประเทศมีการผลิตในประเทศเค้า ถ้าไม่นับ
บริษัท Original ก็มีตัว copy อะไรพวกนีม้านานแล้ว แต่ว่าเมืองไทยไม่มี มักเป็นน าเข้าจากอินเดีย 
โดยไม่ได้มา Pre-Pack อะไรด้วย มแีค่ Siam Bioscience ท่ีผลิตได้เอง” 

 แหล่งข้อมูลทุติยภูมิจากผู ้ท่ีเก่ียวข้องกับกระบวนการผลิตยาชีววัตถุคล้ายคลึง  
ทราสทูซูแมบในประเทศไทย ไดใ้หข้อ้มูลเก่ียวกบัการลงทุนของภาครัฐในดา้นงานวิจยัยาชีววตัถุใน
ประเทศเกาหลีใตว้่ามีการลงทุนดา้นงานวิจยัท่ีชดัเจนโดยจะเกิดท่ีบริษทัเอกชนมากกว่า ดงัน้ี 

 “ประเทศเกาหลีใต้มีกลไกท่ีรัฐลงทุนด้านงานวิจัยต้นน ้าชัดเจน เมื่อไหร่ก็ตามท่ีมี 
Mode of Action แล้วมันสามารถท่ีจะเป็นเทคโนโลยีได้ นักวิจัยสามารถตั้งบริษัท Spin Off ได้ 
สามารถให้นักศึกษาของตัวเองตั้งบริษัทได้ แล้วก็ไปบริหารการจัดการกลไกของบริษัท Raise 
Money ผ่านกลไก Funding ปกติเลย ไปหา Angle หา VC ถ้าวันนึงมนัออกมา เข้า IPO ได้กท็ า กลไก
ของส่ิงท่ีเ รียกว่า Development ก็คือการแปลงงานวิจัยไปสู่ผลิตภัณฑ์ ท่ี เกาหลีใต้จะเกิดใน
บริษัทเอกชน มันไม่ได้เกิดอยู่ ในภาครัฐ เพราะฉะน้ันความคาดหวังในเกาหลีใต้มันเลยไม่มีว่า 
นักวิจัยท่ีอยู่ ในหน่วยงานภาครัฐจะต้องท าผลิตภัณฑ์ เมื่อไหร่ก็ตามท่ีมันเป็นผลิตภัณฑ์ได้ 
Commercial Option ออกไปตั้งบริษัท และเมื่อมันเป็นบริษัทมันก็จะคล่องตัว มันก็จะมี Speed 
Efficiency และมนักจ็ะไม่ต้องมารอ 3 ปี 5 ปี คือไม่ต้องรอให้เจ้าของทุนมาตาม เพราะว่านักลงทุนจะ
ตามเอง ถ้านักลงทุนเขาไม่ใจเยน็เหมือนคนให้ทุน เขาอยากเห็นเงินของเขาเติบโต เพราะถ้าอย่างน้ัน
เขากจ็ะบีผ่้านกลไก Market แล้วมนักจ็ะท าให้ Efficiency สูง” 

 
 

4.2 นโยบาย การก ากับดูแล การบังคบัใช้กฎหมายยาชีววตัถุในประเทศไทย 
 
 4.2.1 นโยบายภาครัฐเกีย่วกบัยาชีววตัถุในประเทศไทย 
 กลุ่มตวัอย่างมีความคิดเห็นว่า ปัจจุบนั ประเทศไทยมีนโยบายระดบัชาติท่ีเก่ียวข้อง

อยา่งยทุธศาสตร์ชาติ 20 ปี ท่ีมีการสนบัสนุนใหป้ระเทศไทยสามารถผลิตยาชีววตัถุไดด้ว้ยตนเอง แต่
ความขาดเสถียรภาพทางการเมืองส่งผลให้ขาดความต่อเน่ืองเชิงนโยบาย และงบประมาณท่ีจะมา
สนบัสนุนงานวิจยัและการผลิตยาชีววตัถุในประเทศ โดยเภสชักรบริษทัยาเอกชน 3 กล่าวว่า 
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 “ภาครัฐตอนนีใ้ห้การสนับสนุนอุตสาหกรรมยาในประเทศมาก จะเห็นได้ชัดเจนจาก
นโยบายไทยแลนด์ 4.0 กับยทุธศาสตร์ชาติ 20 ปี แต่กลวัว่าถ้าเปลีย่นขั้วการเมืองแล้วงบประมาณจะ
ขาดตอนซ่ึงอาจส่งผลต่อการวิจัยพัฒนาและผลิตยาชีววัตถไุด้”  

 ซ่ึงสอดคล้องกับอาจารย์จากคณะเภสัชศาสตร์ 2 ท่ีให้ความคิดเห็นว่าถึงมีการ
เปล่ียนแปลงผูบ้ริหารประเทศ การผลิต วิจยั และพฒันาก็ยงัคงตอ้งด าเนินการอยูต่่อเน่ือง มีมุมมองว่า
ควรประชาสัมพนัธ์ให้เห็นว่าประเทศไทยมีศกัยภาพท่ีจะสามารถผลิตยาชีววตัถุท่ีมีคุณภาพไดโ้ดย
ไดก้ล่าวว่า 

 “เงินของรัฐมาสนับสนุนน่ีเป็นเร่ืองหลกัเลย อย่างเช่น ประเทศจีนท่ีไปไกลมากเพราะ
รัฐบาลสนับสนุน ของเราเป็นเร่ืองนโยบายไม่ยั่งยืน  ถึงเปลี่ยนผู้บริหารส่ิงนีค้วรต้องอยู่และเดิน
ต่อไปข้างหน้าไม่ใช่แผ่ว รัฐบาลเปลีย่นบ่อยอยู่ไม่นานท าให้ Vision ต้องมแีละต้องเดินไปให้ได้ ไม่
มัน่ใจเร่ืองยทุธศาสตร์ 20 ปี จะท าได้หรือเปล่า การประชาสัมพันธ์ส่วนนึงกต้็องม ีจริงๆคนไทยเรามี
ความสามารถ แต่เราไม่เคยพูดตรงนีเ้ลย ชอบพูดแต่ว่า product ของไทยไม่ดี ควรมกีารปรับทัศนคติ” 

 
 4.2.2. การก ากับดูแล การบังคับใช้กฎหมายด้านการขึ้นทะเบียนยาชีววัตถุในประเทศ

ไทย 
 กลุ่มตวัอยา่งมีความคิดเห็นว่าประเทศไทยมีหน่วยงานส านกังานคณะกรรมการอาหาร

และยา หรือ อย. เป็นหน่วยงานท่ีมีส่วนในการก ากบัดูแลดา้นยาชีววตัถุในประเทศไทย เป็นผูก้  าหนด
หลกัเกณฑก์ารข้ึนทะเบียนยาชีววตัถุในประเทศไทย 

 ปัจจุบนัยาชีววตัถุท่ีออกมาจะต้องท าการทดสอบทั้งดา้นประสิทธิภาพยาและความ
ปลอดภัยของยาตามข้อก  าหนดของ อย. โดยต้องดูเปรียบเทียบกันตั้งแต่คุณสมบัติเชิงเคมีและ
กายภาพของยาเทียบกบัยาตน้ฉบบั โดยเภสชักรโรงงานยาชีววตัถุกล่าวว่า 

 “การศึกษายา Biosimilar ต้องศึกษาเชิงกายภาพ Physicochemical และเปรียบเทียบผล
ทาง Clinic ด้วย ด้วยความทีเป็น Complex Molecule จะ Claim ว่ามันเหมือนยาต้นฉบับเป็นเร่ืองท่ี
ยากมาก การวิเคราะห์เชิงเคม ีBiological ใน in vitro ตอบโจทย์ไม่ได้ 100% ต้องทดสอบทางคลินิก
เสริมขึน้มาด้วย การทดสอบทางคลินิกจะไม่ใช่ Full Study อาจไม่ได้ท าทุกหัวข้อ เราท าแค่หัวข้อ
ส าคัญๆ การขึน้ทะเบียนบ้านเราจะท าตามข้อก าหนดท่ี อย. ก  าหนด โดย อย. ใช้ Guideline ของยโุรป 
(EMA) และสหรัฐอเมริกา (FDA)  อ้างอิงในการท าคู่มือการขึน้ทะเบียน Biosimilar ในประเทศไทย
ออกมาแล้ว โดยต้องมกีารท า Comparability Study ต้องเปรียบเทียบตั้งแต่ เคม ีฟิสิกส์ และคลินิก ถ้า
ยา Generic ท าแค่ ก็พอ แค่ดูแค่ PK study จะไม่ได้ดู Efficacy ด้าน Biosimilar ต้องดู Efficacy และ 
Safety ด้วย มกีารเปรียบเทียบว่าเราเทียบเท่ากับยา  Originator หรือเปล่า การดู Efficacy หรือ Safety 
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มีการท าตั้งแต่ Chemical เชิงปริมาณ ดูโครงสร้างพื้นฐานของโปรตีนท่ีเป็นรูปร่างสามมิติ ว่ามี 
Primary Structure ว่า Amino Acid ม ีSequence เหมือนกันเปล่า มกีารม้วนเหมือนกัน ม ีGlycosylation 
Pattern ท่ีเหมือนกันไหม เราต้องมาเปรียบเทียบว่าเหมือนหรือต่างกี่เปอร์เซ็นต์เพราะส่งผลต่อการ
ออกฤทธ์ิเหมือนหรือต่างกัน รวมถึงด้าน Toxicology อาจเหมือนหรือต่างก็ได้ รวมถึงด้าน 
Pharmacokinetic ด้วย ยิ่งเปรียบเทียบเชิงกายภาพได้ใกล้เคียง กย็ิ่งมคีวามเช่ือมัน่ว่าผลทางคลินิกกจ็ะ
ใกล้เคียงต้นฉบับ  จุดส าคัญของ Biosimilar คือต้องเท่าเทียมต้นฉบับห้ามดีกว่าหรือแย่กว่า” 

 แต่กลุ่มตวัอยา่งส่วนใหญ่มีความคิดเห็นว่าหลกัเกณฑก์ารข้ึนทะเบียนดา้นขอ้บ่งใชย้งัมี
ความแตกต่างจากมาตรฐานสากลของยโุรป และบุคลากรท่ีมีส่วนเก่ียวกบัการข้ึนทะเบียนยาชีววตัถุ 
และยาชีววตัถุในประเทศไทยยงัไม่ไดม้าตรฐานเมื่อเทียบกบัต่างประเทศ โดยแหล่งขอ้มูลทุติยภูมิผู ้
ท่ีเก่ียวขอ้งกบักระบวนการผลิตยาชีววตัถุคลา้ยคลึงทราสทูซูแมบในประเทศไทย กล่าวว่า 

 “Trastuzumab หรือ Biosimilar โดยท่ัวไป ต้องเข้าใจอีกอย่างนึงนะครับว่า ยาตัว 1 ตัว 
สามารถรักษาโรคได้หลายๆ Indication เหตุและผลท่ี EMA (European Medicines Agency) เขา
ออกแบบระบบการขึน้ทะเบียน Biosimilar ขึน้มาเน่ียกเ็พราะว่า เขาต้องการท่ีจะให้ลด Cost ซ่ึง Cost 
ในท่ีนีแ้ปลว่า เขาไม่อยากท่ีจะให้ผู้ผลิตยา Biosimilar หรือยาชีววัตถุคล้ายคลึงเน่ีย ต้องไปพิสูจน์
ความเหมือนหรือต่างใน Mode of Action ในทุก Indication กคื็อให้บริษัทท่ีคิดค้น Biosimilar พิสูจน์
ความคล้ายคลึง ใน Indication เดียว ก็พอ แล้วถ้ามันคล้าย เขาจะได้ Indication อ่ืน ๆ ท่ียา Original
ได้รับอนุญาตไปด้วยเลย ยกตัวอย่างเช่น HER2 เป็นความผิดปกติทางพันธุกรรมท่ีเราเรียกว่า HER2 
โดย HER2 พบมากในคนท่ีเป็นมะเร็งเต้านม แต่ HER2 Cancer สามารถท่ีจะก่อให้เกิดมะเร็งท่ีอ่ืนได้ 
เช่น Gastric Cancer ซ่ึงก็แปลว่าตัว Trastuzumab ก็สามารถรักษามะเร็งทางเดินอาหารได้ด้วย ใน
บางประเทศนะครับ ท่ีได้รับอนุญาต ดังน้ัน ถ้าเกิดว่า เราสามารถคิดค้น Biosimilar ท่ีพิสูจน์ความ
คล้ายคลึงกับ Trastuzumab ตัว Original คือ Herceptin ของ Roche ตัวนี้ก็จะต้องได้ Indication 
Gastric Cancer ไปด้วย ซ่ึงอย.ไทย จะไม่แน่ใจว่าจะให้หรือเปล่า กอี็กเร่ืองนึงกคื็อ ความตามไม่ทัน
เทคโนโลย ีของ Regulator ในประเทศ” 

 ซ่ึงสอดคลอ้งกบัอาจารยจ์ากคณะเภสชัศาสตร์ 1 กล่าวว่า 
 “Regulation มันไม่ได้เสีย Regulation มันมีของมัน แต่ปัญหาอยู่ ท่ีว่า เรามีปัญหาเร่ือง

องค์ความรู้ในการพิจารณา Authority มีตัว Regulation แต่ Authority เองในตัวบุคลากรของประเทศ 
เพราะ Authority ก็ Subcontract authority FDA เน่ียไม่ได้มีการรีวิวเองท้ังหมด มีการส่งให้ expert 
รีวิวด้วย เลยม ีquestion เกี่ยวกับ quality ของ expert และ จ านวนของ expert ซ่ึงต้องเป็นระยะไปครับ 
อย่างเช่น ยาธรรมดายงัมปัีญหาเร่ืองการ Review เลย แล้ว Small Molecule ละ มียาบางตัวไม่ควรจะ
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ขายอยู่ในท้องตลาดตั้งเยอะแยะ เพราะฉะน้ันยาชีววัตถุยิ่งหนักกว่าเพราะมี Expert ปริมาณท่ีน้อย
กว่า” 

 
 4.2.3. การก ากบัดูแล การบังคับใช้กฎหมายด้านการจัดซ้ือยาและเวชภัณฑ์ที่มใิช่ยาใน

หน่วยงานของรัฐ 
 ในปัจจุบนั มีการสนบัสนุนให้ราชการส่วนกลาง ราชการส่วนภูมิภาค หรือหน่วยงาน

ของรัฐตอ้งจดัซ้ือยาหรือเวชภณัฑ์ท่ีมิใช่ยาจากหน่วยงานภาครัฐท่ีสามารถผลิตยาในประเทศ อาทิ 
องคก์ารเภสชักรรม โรงงานเภสชักรรมทหาร และสภากาชาดไทย นอกจากน้ี ยงัมีบญัชียานวตักรรม
ไทย ซ่ึงจัดท าโดยส านักงบประมาณโดยสถานพยาบาลของรัฐตอ้งซ้ือยาในบญัชีนวตักรรมตาม
เกณฑ์เปอร์เซ็นท่ีก  าหนดไว ้ซ่ึงกลุ่มตัวอย่างท่ีท างานในสถานพยาบาลของรัฐ มีความคิดเห็นว่า  
ยาบางรายการท่ีผลิตไดเ้องในประเทศบางรายการยงัมีประสิทธิภาพทางการรักษาท่ียงัไม่ดีเท่ายา
ตน้ฉบบัหรือยา Original และพบผลขา้งเคียงจากการใชย้ามากกว่าดว้ย 

 นอกจากน้ี ยงัมีประกาศคณะกรรมการพฒันาระบบยาแห่งชาติ เร่ืองก  าหนดราคากลาง
ยาโดยคณะกรรมการพฒันาระบบยาแห่งชาติ ซ่ึงก  าหนดใหห้น่วยงานของรัฐ สถานพยาบาลของรัฐ
ตอ้งซ้ือยาภายในราคากลางท่ีระบุไวใ้นประกาศดงักล่าว ท าใหบ้ริษทัยาเอกชนตอ้งปรับราคายาลงมา
เพื่อใหม้ีความสามารถในการแข่งขนั และสามารถเขา้ร่วมการคดัเลือกยาเขา้สถานพยาบาลของรัฐได ้ 
หากบริษทัเอกชนไม่ปรับราคายาลงมาก็ไม่สามารถจ าหน่ายยาให้แก่สถานพยาบาลของรัฐได ้โดย
เภสชักรโรงพยาบาลรัฐบาล 1 กล่าวว่า 

 “ประเทศไทยมกีารเอือ้ทางกฎหมายในด้านการผลิตอุตสาหกรรมยาในไทยมาก ๆ แต่
เอือ้แล้วท าให้มาตรฐานโรงงานยาท่ีผลิตมาประสิทธิภาพมาตรฐานยาไม่ดีเท่ายา Original นอกจากนี ้
ภาครัฐต้องซื้อยาตาม พรบ.จัดซื้อซ่ึงเอือ้ให้โรงพยาบาลรัฐต้องซื้อยาจากบริษัทยาในไทยท่ีเป็นยา 
Local Made ก่อน บางคร้ังรู้สึกเหมือนซื้อเมด็แป้ง แพทย์ claim ว่าการให้ยาต้อง up dose จากปกติ 
ท าให้ยาท่ีใช้ในโรงพยาบาลเป็นยาท่ี Efficacy ไม่ดีพอ  

 นอกจากนีย้งัมบีัญชีนวัตกรรมมาบีบอีก ในกรณียาเคมบี าบัดบางตัวโดนราคากลางกด
ราคาลง 70 - 80% ท าให้บริษัทยา Original ไม่สามารถขายยา Original ให้แก่โรงพยาบาลของรัฐได้ 
อย่างโรงพยาบาลรัฐท่ีเป็นโรงเรียนแพทย์เข้าระบบ E-Bidding หมดท าให้ไม่ได้ยาท่ีเป็น Original 
เหมือนกัน ในกรณีคนไข้ท่ีต้องการใช้ยา Original จึงต้องไปรักษาท่ี รพ.เอกชนแทน  

 กรณียา Herceptin ท่ีเป็นยา Original ของยา Trastuzumab ได้โดนราคากลางท่ีก  าหนด
โดยกรมบัญชีกลาง ท าให้ยาต้องขายตามราคาท่ีก  าหนดโดย Trastuzumab sterile powder 150 mg 1 
ไวแอล ราคา 15,340.59 บาท และ Trastuzumab sterile powder 440 mg 1 ไวแอล ราคา 44,999.92  
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บาท เน่ืองจากสถานพยาบาลของรัฐไม่สามารถซือ้ยาเกินราคากลางได้ โดยคิดว่าหากไม่ยอมลดราคา
ลงมากต้็องโดนยา Biosimilar ตีตลาดแน่นอน” 

 ซ่ึงสอดคลอ้งกบัเภสชักรโรงพยาบาลรัฐบาล 2 ไดก้ล่าวว่า  
 “โรงพยาบาลรัฐบาลท่ีตนเองอยู่  การจัดซื้อยาและเวชภัณฑ์จะยึดตาม พรบ.จัดซื้อยา

ล่าสุดโดยต้องอยู่ในราคากลางตามท่ีกรมบัญชีกลางก าหนด โดยมกีารก าหนด TOR4 ในการจัดซือ้อิง
ตาม USP (United State Pharmacopoeia)  วิธีการจัดซื้อยาขึ้นกับคุณสมบัติของยาแต่ละประเภท 
เพราะฉะน้ันยาท่ีได้จะผ่านมาตรฐานตามท่ี TOR ระบุ ในวงเงินตามราคากลางก าหนด ซ่ึงก็มียา 
Local Made ใช้เพ่ิมขึน้ในโรงพยาบาล ในกรณีท่ีคนไข้เกิดผลข้างเคียงหรืออาการไม่พึงประสงค์จาก
การใช้ยา ทาง รพ.จะมศีูนย์ท่ีบันทึกเร่ืองดังกล่าวและจัดท าเป็นสถิติ” 
 
 

4.3 โครงสร้างพ้ืนฐานและขีดความสามารถของทรัพยากร 
 
 4.3.1. บุคลากรที่เกีย่วข้องกบัยาชีววตัถุ 
 กลุ่มตัวอย่างแสดงความคิดเห็นว่า บุคลากรท่ีเก่ียวข้องกับยาชีววตัถุต้องอาศยัสห

วิชาชีพควรประกอบดว้ย เภสชักร นกัวิทยาศาสตร์ ผูเ้ช่ียวชาญดา้นเทคโนโลยชีีวภาพ วิศวกร นกัจุล
ชีววิทยา ซ่ึงในประเทศไทยมีบุคลากรดา้นดงักล่าวแต่ยงัไม่เพียงพอและไม่สามารถสร้างบุคลากรท่ีมี
ความรู้ด้านน้ีโดยตรง นอกจากน้ี การเรียนการสอนในระดบัอุดมศึกษาไม่ไดม้ีหลกัสูตรเฉพาะ
ทางดา้นยาชีววตัถุ ท าให้บุคลากรตอ้งมาฝึกอบรมใหม่ท่ีโรงงานเพ่ิมเติม  เช่น เภสัชกรมกัรู้ภาพท่ี
กว้างมากๆ ขาดความรู้เชิงลึกเก่ียวกับยาชีววตัถุ เทคโนโลยีชีวภาพหรือวิศวกรจะไม่ทราบ
กระบวนการต่างๆทางยา โดยเภสชักรโรงงานกล่าวว่า 

 “บุคลากรยงัจัดว่าขาดแคลนมาก เราพยายามต้องมกีารสร้าง Model ในเชิงของการผลิต
คน ในประเทศไทยไม่มคีนจบด้านนีโ้ดยตรง สาขาท่ีทุกคนเรียนมาเหมือนจะ relate แต่ปรากฎว่าลง
ไปเชิงลึกจริงไม่เคยมใีครม ีPractice แม้แต่เภสัชเองกต็าม มนัคนละส่วนนะ  

 เภสัชกรเองก็รู้ภาพกว้าง กว้างมาก ๆ แต่ไป focus ด้าน regulation ด้าน specialize 
ทางด้านผลิตภัณฑ์ Biopharma กย็งัไม่รู้ลึกพอ  

                                                             
4 TOR (Term of Reference) หมายถึง  เอกสารท่ีกาํหนดขอบเขตและรายละเอียดของการจดัหาพสัดุ/งานจา้ง ท่ีผูจ้ดัทาํ TOR ตอ้งการ
ใหผู้ค้า้ดาํเนินการ รวมทั้งความรับผิดชอบอ่ืนๆ ของผูค้า้ท่ีเก ีย่วขอ้งกบัพสัดุ/งานจา้งนั้นๆ ดงันั้น TOR จึงเทียบไดก้บัขอ้กาํหนด 
(Specifications) ของสินคา้/งานจา้งท่ีผูจ้ดัทาํ TORทาํข้ึนสาหรับการจดัซ้ือ/จดัจา้ง 
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 พอด้านคนจบเทคโนโลยชีีวภาพกย็งัไม่เคยทราบ Process ทางด้านยา ด้าน Purification 
หลักสูตรท่ีเกี่ยวกับการ Purified Protein มีน้อยมาก จากประสบการณ์ท่ีเคยสัมภาษณ์คนจบเข้า
ท างาน นักศึกษาท่ีจบด้าน Biotech มาจะเรียนในเชิงกระบวนการ Upstream หรือประสบการณ์ใน
เชิงการเลีย้งเซลล์มากกว่างานท่ีต้องมา Purified โดยเทคนิคท่ีเรียนก็จะเป็นพืน้ฐาน เป็น General 
ไม่ได้ Focus ไปท่ีเชิงการผลิตยา  

 ทางโรงงานเมื่อรับบุคลากรมาก็มา Build คนใหม่ Train บุคลากรใหม่ หรือกระบวน
ความคิดต้องมาเรียนรู้ใหม่ บางคนถึงแม้เคยมีประสบการณ์ท าก็ขาด Regulation Guideline เข้ามา
ครอบอีกช้ันนึง เพราะการก าหนดยามข้ีอก าหนดจุกจิกเยอะ การผลิตยาปราศจากเชื้อกต้็อง Add On 
เพ่ิมเข้ามา  

 ด้าน Engineer บ้านเราไม่มี Engineer เชิงด้านผลิตยา แต่เมืองนอกมีหลักสูตรพวกนี้ 
คนท่ีจบในบ้านเรากต้็องมา Add เพ่ิมด้านนีอี้กว่าอะไรท่ี Complied GMP การ Engineering แบบไหน
ท่ีมันไปด้วยกันกับ GMP ได้เพราะมข้ีอก าหนดเยอะ รวมถึง Equipment เองท่ีใช้อย่างในอเมริกากม็ี
ข้อก  าหนด Bioprocess เยอะแยะว่า Design เคร่ืองมือต้องมี Standard ของเค้า ในกระบวนการผลิต
เป็น Science อาศัยการ Calculation ใช้เชิงวิศวกรรมเยอะ ปัญหาอีกอย่างการให้ Engineering จะมี 
Mindset การคิด แตกต่างกันในเชิงด้านการยากต้็องมาปรับ Mindset 

 ทางโรงงานพยายามเอาคนสาขาท่ีเกี่ยวข้องมาอย่างเช่น Food ข้อก าหนดของ Food ก็
ยงัหลวมกว่าข้อก าหนดของยา และเทคนิคท่ีใช้กจ็ะแตกต่างจากยา  

 ส่ิงท่ีอุตสาหกรรม Biopharma ต้องการคือ Multidisciplinary Person แต่ละสาขามาช่วย 
ท้ังเภสัชกร นักวิทยาศาสตร์ วิศวกร พอมาอยู่ในโรงงานกต้็องมาคุยกัน บางส่ิงท่ีคนไม่รู้ไม่เคยท า ก็
ต้องส่ือสารให้เข้าใจตรงกัน ทุกคนมคีวามรู้ในส่วนของตน เรากต้็องมาจ๊ิกซอว์ให้ชนกันให้ได้” 
 สอดคลอ้งกบัขอ้มูลทุติยภูมิจากผูท่ี้เก่ียวขอ้งกบักระบวนการผลิตยาชีววตัถุคลา้ยคลึง 
ทราสทูซูแมบในประเทศไทยไดใ้ห้สัมภาษณ์เก่ียวกบับุคลากรว่า ยงัมีความขาดแคลนบุคลากร โดย
บุคลากรท่ีอุตสาหกรรมน้ีตอ้งการจะเป็นสหวิชาชีพหลายสาขา ทั้งเภสัชกร กลุ่มนักวิทยาศาสตร์ 
และวิศวกร  ดงัน้ี 

 “อุตสาหกรรมยาไทยก็ค่อนข้างขาดแคลนบุคลากร อุตสาหกรรมยาไทยมันถูก 
Nominate ด้วยความคิดท่ีว่าเภสัชฯคือผู้ผลิตยา ซ่ึงเป็นความคิดท่ีถูก แต่ประเด็นก็คือว่าเภสัชฯคือ
ผู้ผลิตยาส าเร็จรูป แต่ถามว่าแล้วตัวยาท่ีมันออกฤทธ์ิใครเป็นคนผลิต ผลิตมาจากอะไร ยาท่ีมันออก
ฤทธ์ิส่วนใหญ่มนัคือสารเคมี มันคือโปรตีน ซ่ึงเภสัชฯไม่ได้เรียนมา ว่าการผลิตแบบนีผ้ลิตมายงัไง 
ไม่ได้เรียนมามุมลึกทุกคน เพราะฉะน้ันเขาจะรู้ว่าการผลิตยาจะต้องผลิตในมาตรฐานแบบไหน 
โรงงานต้องหน้าตาแบบไหน แต่ถ้าเกิดว่าเราไปมองท่ีกระบวนการแล้วเขาไม่ได้รู้ 100% 
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เพราะฉะน้ันมันจะมีอีก Class นึงของ Human Resource ซ่ึงมันต้องมีก็คือพวก Biotech พวกวิศวกร 
พวกนักวิทยาศาสตร์ Microbiologist ซ่ึงพวกนี้ไม่มี ซ่ึงในเมืองไทยมีหมดเลยมีทุก Class แต่คน
เหล่านีไ้ม่เคยถูกน ามา Involve อยู่ในอุตสาหกรรมยา กลุ่มบุคลากรท่ีต้องการจะประกอบไปด้วย 
Microbiologist, Molecular Biologist, Biotechnologist, Engineer, Chemical Engineer, Bioprocess 
Engineer” 

 กลุ่มตัวอย่างได้ให้สัมภาษณ์ว่าในปัจจุบันแต่ละโรงงานได้มีการจัดฝึกอบรมเป็น  
คอร์สระยะสั้นๆดา้นยาชีววตัถุโดยอาจารยจ์ากมหาวิทยาลยัหรือจากสถาบนัวคัซีนแห่งชาติ ซ่ึงเป็น
การแกไ้ขปัญหาในระยะสั้น แต่ในระยะยาวทางสถาบนัการศึกษามีการปรับปรุงหลกัสูตรเภสัช-
ศาสตร์ให้เอ้ือต่อการท่ีประเทศไทยจะผลิตยากลุ่มชีววตัถุดว้ยตนเอง และนอกจากน้ี ยงัมีการเปิด
หลกัสูตรทางดา้น Biopharmaceutical Engineering เพ่ือเสริมสร้างบุคลากรในกลุ่มน้ีมากยิ่งข้ึน โดย
เภสชักรโรงงานยาชีววตัถุ กล่าวว่า 

 “เท่าท่ีพอทราบตอนนีป้ระเทศไทยเพ่ิงมีท่ี มจธ. ก  าลงัท าหลักสูตร Biopharmaceutical 
Engineering เปิดมาได้ 3 – 4 รุ่น โดยรุ่นนึงไม่เกิน 10 คน กย็งัไม่ Successful คนท่ีจบมามาท างานกับ
โรงงานเราบ้าง สักพักก็ออกไปท าท่ี Siam Bioscience หรือเปลี่ยนสาขาไปเลย ซ่ึงไม่ได้ตอบโจทย์
โดยตรง” 

 กลุ่มตวัอย่างมีการให้ขอ้มูลว่า ทางมหาวิทยาลยัเพ่ิงมีการปรับหลกัสูตรให้มีการเรียน
การสอนดา้นชีววตัถุเพ่ิมข้ึนในคณะเภสชัศาสตร์ และมีการสนบัสนุนการฝึกงานท่ีโรงงานยาชีววตัถุ
ท่ีต่างประเทศ นิสิตเภสัชศาสตร์รุ่นดังกล่าวจะจบการศึกษาประมาณปี 2569 โดยอาจารยจ์าก  
คณะเภสชัศาสตร์ 2 ไดก้ล่าวว่า 

 “อย่างของเราวงการยายงัเพ่ิงเห็นไม่กี่ปีนีเ้อง ทีนีค้ณะเภสัชฯเองเราเร่ิมเห็น ภาควิชา
ชีวเคมแีละจุลชีววิทยา กพ็ยายามจะแทรกหน่วยกิตให้มากขึน้ แต่ว่าเราเรียนเยอะ วิชาบังคับเดิมเยอะ
แล้ว หลักสูตรใหม่ได้เพ่ิมขึน้นิดนึงเพราะอันเก่าจะไม่ลด แต่เราก  าลังปรับหลักสูตรใหม่รับคนไม่
เยอะ เรียนประมาณ 30 หน่วย ลดวิชาบังคับแกน รับเด็ก 5 คน เจาะลึกเร่ืองนีเ้ลย  ปรับวิชาท่ีไม่ได้
จ าเป็นส าหรับทุกคนของวิชาชีพนีใ้ห้น้อยลง มีการส่งไปดูงานต่างประเทศ ฝึกงานโรงงานวัคซีน 
biopharma ท่ีอินโดนีเซีย แต่นิสิตต้องจ่ายเงินเอง รับไม่เยอะแต่ให้รู้ลึก  เด็กท่ีจบออกมาก็จะ
ประมาณปี 2569”  

 นอกจากน้ีอาจารยจ์ากคณะเภสัชศาสตร์ 2 ได้ให้สัมภาษณ์เพ่ิมเติมว่ามีการจดัการ
ฝึกอบรมระยะสั้น ส าหรับบุคลากรท่ีอยูป่ระจ าโรงงานยาชีววตัถุ ดงัน้ี  

 “การผลิตแต่ละท่ีบุคลากรไม่เพียงพอ อย่าง Siam Bioscience ก็เคยมาถามว่าเรามี
บุคลากรไหมจริง ๆ  Siam Bioscience ให้เงินค่อนข้างเยอะ แต่อยู่ไกลค่อนข้างเดินทางล าบาก โรงงาน
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มักไม่อยู่ ในเมือง คนไม่อยากไป  ปัจจุบันมีการจัดคอร์สเทรนด์จาก อาจารย์มหาวิทยาลัย หรือ
สถาบันวัคซีนแห่งชาติ เอาคนท่ีมีอยู่แล้ว เก่งๆในโรงงาน หรือน ามาจากเมืองนอก และบริษัทไหน
ต้องการส่งคนมาเทรนด์กส่็งมา ถ้าเราไม่รีบเราจะถกูทิ้งห่างไปเร่ือยเพราะตอนนีเ้วียดนาม มาเลเซีย 
สิงคโปร์มาแล้ว” 

 
 4.3.2. เคร่ืองมือ เทคโนโลยทีี่ใช้ในด้านการวจิยัพฒันา และผลติยาชีววตัถุ 
 กลุ่มตวัอย่างไดใ้ห้สัมภาษณ์เก่ียวกบัเคร่ืองมือ เทคโนโลยีท่ีใชใ้นดา้นการวิจยัพฒันา 

และผลิตยาชีววตัถุในประเทศไทยว่า เคร่ืองมือ เทคโนโลยท่ีีใชใ้นการวิจยัพฒันา และผลิตยาชีววตัถุ
ยงัมีตน้ทุนราคาสูงมาก แต่เทคโนโลยีดงักล่าวสามารถซ้ือไดจ้ากต่างประเทศหากมีงบประมาณ
เพียงพอ อุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทยในปัจจุบนัท่ีมีอยูใ่ชก้ารซ้ือเคร่ืองมือ และถ่ายทอด
เทคโนโลยจีากต่างประเทศ โดยเภสชักรโรงงาน กล่าวว่า 

 “เคร่ืองมือซือ้จากต่างประเทศได้ ถ้ามงีบประมาณเพียงพอกห็าได้ แต่บ้านเราตอนนีไ้ม่
สามารถผลิตเคร่ืองมือพวกนีไ้ด้เอง เคร่ืองมือมนัเฉพาะ ถ้าผลิตได้เองกไ็ม่คุ้มทุน โรงงานท่ีผมท าอยู่
ได้ Benchmark จากเยอรมนั” 

 สอดคลอ้งกบัขอ้มูลทุติยภูมิจากผูท่ี้เก่ียวขอ้งกบักระบวนการผลิตยาชีววตัถุคลา้ยคลึง 
ทราสทูซูแมบในประเทศไทยกล่าวว่า 

 “Biosimilar เน่ีย ณ ปัจจุบันเป็นส่ิงท่ีหาซื้อเทคโนโลยไีด้ และการถ่ายทอดเทคโนโลยี
มากไ็ม่ใช่เร่ืองล าบาก มเีทคโนโลย ีBiosimilar บนโลกนีใ้ห้หาซือ้มาเพ่ือจัดตั้งโรงงานได้ แม้กระท่ัง
โรงงานท่ี ปตท. ร่วมมือกับองค์การเภสัช ตั้งท่ีระยองกเ็อา License เทคโนโลยจีากบริษัทอินเดีย” 

 
 4.3.3. เงินทุนและความร่วมมือของทุกภาคส่วน  
 กลุ่มตัวอย่างให้สัมภาษณ์ว่า ปัจจุบันเงินทุนสนับสนุนการวิจยั พฒันา และผลิตยา 

ชีววตัถุในประเทศไทยมาจากภาครัฐบาล โดยเป็นงบของมหาวิทยาลยั ส านกังานพฒันาวิทยาศาสตร์
และเทคโนโลยีแห่งชาติ (สวทช.) ศูนยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร์ ( TCELS) ส านักงาน-
คณะกรรมการวิจยัแห่งชาติ (วช.) ส านักงานกองทุนสนับสนุนการวิจยั (สกว.) ซ่ึงกลุ่มตวัอย่างให้
ความคิดเห็นว่ายงัมีทิศทางการให้ทุนไม่ชัดเจน เมื่องบประมาณขาดช่วงก็ส่งผลให้งานวิจัย
หยุดชะงกัได ้ส่วนนักลงทุนภาคเอกชนในประเทศไทยไม่ค่อยสนใจธุรกิจประเภทน้ีเท่าไหร่นัก 
เน่ืองจากช่วงระยะเวลากว่าจะไดรั้บผลตอบแทนคุม้ทุนใชร้ะยะเวลานานเป็น 8 - 12 ปี และยงัเป็น
โครงการท่ีมีความเส่ียงสูงมาก แต่มีนักลงทุนในบางประเทศแถบเอเชียสนใจมาลงทุนในประเทศ-
ไทยโดยเภสชักรโรงงาน กล่าวว่า 
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 “งบประมาณท่ีมา Support เป็นงบรัฐบาล มหาวิทยาลยั ขอทุน สวทช. TCELS เพ่ิมเติม 
เร่ิมต้นโครงการนีม้าจากนโยบายภาครัฐ ต้องหาคนท่ีมีเงินลงทุน อย่างนักลงทุนในไทยมีน้อย 
ต่างประเทศให้ความสนใจมากกว่า มีลูกค้าต่างประเทศมา Approaches เยอะมาก ล่าสุดเจอประเทศ 
เกาหลี เค้ามาดุอุปกรณ์ว่า fit in กับเค้าไหม เค้าเป็นเอกชน เค้าแพลนมาเลยว่าจะขายท่ี Size เท่าไหร่ 
ขนาดเท่าไหร่ มาดูว่าโรงงานรับได้ไหม ต้องลงทุนไรเพ่ิมบ้าง โรงงานต้นแบบในเอเชียไม่ได้มีเยอะ 
ถ้าท า Site ท่ีภาคพืน้เอเชียได้ ก็ลดต้นทุนได้เยอะ ค่าจ้างท่ียุโรป อเมริกาแพงกว่าแน่นอน ถ้าไทยท า
ได้ กคุ้็มทุนกว่า” 

 สอดคลอ้งกบัขอ้มูลทุติยภูมิจากผูท่ี้เก่ียวขอ้งกบักระบวนการผลิตยาชีววตัถุคลา้ยคลึง 
ทราสทูซูแมบในประเทศไทยกล่าวว่า 

 “Eco System ของนักลงทุนในอุตสาหกรรม Biotech ก็จะต่างจาก Tech อ่ืนๆมากๆ 
เพราะว่าอุตสาหกรรม Biotech ซ่ึง Biotech ต่างประเทศเน่ีย 80% ในน้ันคือ Biopharma อุตสาหกรรม 
Biotech มีระยะเวลาในการรอ Return นานท่ีสุดในทุกอุตสาหกรรม คือ 8-12 ปี และอัตรา Fail ก็สูง
ท่ีสุดในทุกอุตสาหกรรม อยู่ ท่ี 90% แต่ 10 % ท่ีรอด จะมี Value ขึน้มา 20 เท่า เพราะฉะน้ันต้องไป
เล่นกันท่ี Value  แล้วนักลงทุนกจ็ะถือ Port ท่ีมนัม ีAsset ซ่ึงในท่ีนีก้คื็อยาแต่ละตัว ซ่ึงใน Asset ของ
แต่ละ Port ก็จะแตกต่างกัน ยกตัวอย่างเช่น หากเป็น Venture ท่ีลงทุนด้านยา Biotech ก็จะลงทุนใน
บริษัทท่ีมียาสัก 20 ตัวอยู่ในPort ก็คือหลายๆบริษัทรวมๆกันให้ประมาณ 20 – 30 เผื่อถ้ามี 20 หาก
ล้มเหลวไป 18 ตัว อย่างน้อยยังมี 2 ตัวยังมี Value มันขึน้มาได้  วิธีการคิดกจ็ะต่างกับอุตสาหกรรม
อ่ืนพอสมควร แล้ว Risk กสู็งกว่ามาก แล้ววิธีการบริหารจัดการ Risk กส็ าคัญมาก ในเมืองไทยยังไม่
มีนักลงทุนนี้นะครับ ยังไม่มี Venture ท่ี Specialize ด้าน Biotech ส่วนใหญ่เน่ืองจากว่านักลงทุน
ท่ัวไป ยงัมองว่า Return 8-12 ปีมนัยาวไป เขาจะสนใจอะไรท่ีเป็นระยะส้ันมากกว่า 

 ผู้ให้ทุนวิจัยในปัจจุบันมี TCELS มี สวทช. มี วช. วช. จะให้ใน TRL ท่ีต  า่ท่ีสุด วช.ให้ 
TRL ต า่ สูงขึน้มาก็คือ สวทช. กับ TCELS ทุนท่ีผ่าน สวทน. อีก แล้วก็มี สกว. ท่ีให้ Along The Line 
แต่ ในความเห็นส่วนตัว ก็ยังขาด Coordination ท่ีชัดเจนว่าใครท าอะไรในเร่ืองแหล่งทุนท่ีมา 
ความเห็นส่วนตัวของผมอีกอย่างหน่ึงกคื็อเราควรจะเร่ิมคิดเหมือนกัน เพราะงานวิจัยชีววัตถุเน่ียใช้
เงินเยอะมากกว่างานวิจัยอ่ืนๆ บนโลกนีม้าก และวิธีการ กลไกการให้ทุนยาชีววัตถ ุจะตั้งเป็นธงของ
ประเทศกไ็ด้ แต่กต้็องเข้าใจ เร่ือง Limited Resource เงินวิจัยส่วนใหญ่ว่ามาจากภาษี เพราะฉะน้ันมนั
คือจ ากัด แล้วพอมันจ ากัด ก็แปลว่าเมื่อไหร่กต็ามท่ีภาครัฐตัดสินใจท่ีจะลงทุน งานวิจัยด้านชีววัตถุ
มันก็จะไปบดบังงานวิจัยอ่ืนๆ แล้ว ต้องกลับมาคิดอีกเหมือนกัน ในความเห็นส่วนตัวผมว่านักวิจัย
ในเมืองไทยโดนค าครหาเร่ืองของการวิจัยขึน้ห้ิงบ่อยมาก ผมขอพูดเฉพาะในมมุของ Biologic ละกัน 
ท่ีเราอาจต้องตั้งค าถามมากๆ เราอาจจะต้องกลบัไปดูจริงๆจังๆกันอีกสักทีดีไหมว่าการขึน้ห้ิงน้ันมัน
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เกิดจากอะไร มันเกิดขึน้จากนักวิจัยเค้าตั้งใจ หรือเปล่า หรือว่าประเทศไทยไม่มีกลไกจะจัดการ
ไม่ให้มันขึ้นห้ิง ซ่ึงกลไกการบริหารการจัดการให้ไม่ขึ้นห้ิง มันก็จะต้องผ่าน Technology 
Commercialization มนัต้องผ่าน Translational Research ซ่ึงประเทศไทย ไม่มกีลไกรองรับเร่ืองพวก
นี ้รวมถึงพอมาถึงจุดหน่ึงรัฐบาลจะต้องคิดเหมือนกันว่ารัฐลงทุนในงานวิจัยถึงจุดไหน แล้วเอกชน
ควรจะเข้ามาลงทุนในงานวิจัยถึงจุดไหน” 

 กลุ่มตวัอยา่งกลุ่มเภสัชกรจากบริษทัยามองว่า มีการลงทุนร่วมระหว่างภาครัฐบาลกบั
ภาคเอกชน จะช่วยให้อุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทยพฒันาไดอ้ย่างย ัง่ยืนมากข้ึน ลกัษณะ
อุตสาหกรรมยาชีววตัถุในต่างประเทศจะเป็นการรวมทุนหลายๆบริษทัเน่ืองจากมีการใชเ้งินทุนเยอะ 
โดยเภสชักรจากบริษทัเอกชน 1 กล่าวว่า 

 “ เ ท่า ท่ี เคย เห็นภาครัฐกับเอกชนร่วมทุนกันก็มีแบบ Joint Venture เ ช่น  Siam 
Bioscience” 

 ซ่ึงสอดคลอ้งกบัเภสชักรจากบริษทัเอกชน 3  
 “ทิศทางด้านงานวิจัยและพัฒนาในไทยน่าจะเป็นไปได้ยากเพราะขาดเร่ืองงบประมาณ 

บริษัทยาเอกชนในไทยน่าจะท าน้อยมาก เพราะใช้เงินลงทุนเยอะ ยกเว้นจะท าเป็นลงทุนร่วม Joint 
Venture แต่ในกรณีวัคซีนท่ีมีอยู่ในปัจจุบันบ้านเราสามารถท าได้เพราะใช้เงินลงทุนน้อยกว่า ด้าน 
Stability Control ในบ้านเราโรงงานในไทยของยาชีววัตถุยัง Handle ไม่ได้ดีนัก เร่ือง R&D ในไทย
เกิดได้ยาก เพราะใช้เงินลงทุนเยอะมาก และขาดทรัพยากรในด้านนีโ้ดยตรง แต่ได้ยินมาว่าอนาคต 
GPO อาจร่วมทุนกับ ปตท. แต่ไม่แน่ใจว่าจะท าผลิตภัณฑ์ใด 

 เมื่อเปรียบเทียบอุตสาหกรรมยาชีววัตถรุะหว่างไทยกับต่างประเทศ ต่างประเทศพัฒนา
มากกว่ามาก เพราะมีโรงงานท่ีผลิตยา generic ท่ีได้รับมาตรฐาน และรูปแบบการลงทุนมกัเป็นการ
ร่วมทุนกันหลายๆบริษัท เพราะใช้เงินลงทุนเยอะ ส่วนประเทศไทย ปัญหาหลกัๆคือเร่ืองเงินลงทุน
และขาดการร่วมมืออย่างจริงจัง” 

 
 

4.4 ความตระหนักรู้ของผู้ใช้ประโยชน์จากยาชีววตัถุ 
 กลุ่มตวัอยา่งซ่ึงเป็นแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็งทั้งหมดยอมรับการรักษาดว้ยยา 
ชีววตัถุ แต่ในกรณียาชีววตัถุคลา้ยคลึง (Biosimilar) ยาชีววตัถุท่ีผลิตในประเทศ (Local Made) แพทย์
จะยอมรับยาดงักล่าวไดต่้อเมื่อยามีการศึกษาประสิทธิภาพ (Efficacy) และความปลอดภยั (Safety) 
ของยาก่อน โดยแพทยเ์คยพบปัญหาผลขา้งเคียงจากการใชย้า Local Made และยา Biosimilar และ
ความไม่คงตวัของยาท่ีผลิตในประเทศ  
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 กลุ่มตวัอย่างท่ีเคยใชย้าชีววตัถุคลา้ยคลึงไดพ้บผลขา้งเคียงจากการใชย้าดงักล่าว โดย
แพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง 1 กล่าวว่า 

 “ยอมรับการรักษาด้วยยาชีววัตถุครับ แต่ต้องท าก่อนนะ ต้องเป็น Biosimilar จริงๆ 
ไม่ใช่เป็น New Molecule แล้วมา Twist นิดนึงแล้วมาเปลี่ยนน่ีไม่ได้ ผมเคยพบผลข้างเคียงจากการ
รักษาโรคมะเร็งโดยใช้ยา Biosimilar ตอนอยู่อเมริกา ท่ีเมืองไทยยังไม่เคย เจอตอน doubled-blind 
เลยไม่รู้ว่าเป็นตัวไหนกันแน่ ยา Local Made ส่วนใหญ่ไม่ค่อยดีครับ เหมือนก๋วยเตี๋ยวเรารู้ว่ามนัต้อง
ใส่น า้ซุป ใส่เส้น แต่มนัท ามาไม่อร่อย ยา Biosimilar มกัจะมปัีญหาตอนฉีด ฉีดแล้วคนไข้เกิด lesion5 
เยอะมนัเหมือนกับมนัไม่บริสุทธ์ิถ้าเทียบกับ original molecule” 

 สอดคลอ้งกบัแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง 2 กล่าวว่า 
 “Biosimilar ถ้ามีการท า Study ท่ีรองรับเปรียบเทียบกับยาตัวจริง ก็ยินดีท่ีจะใช้ เพราะ

ราคาถกูกว่า ถ้ามกีารศึกษาท่ียอมรับว่า Efficacy ไม่ได้ด้อย หรือ Safety ไม่ได้ด้อยกว่ายาตัวจริงกโ็อเค
ท่ีจะใช้ค่ะ จริง ๆแล้วยาเป็น Local Made เกือบทุกตัวแล้วค่ะในโรงพยาบาล มนัไม่เหลืออะไรแล้วท่ี
เป็น Original เราจะเลือกบริษัทท่ีดูน่าเช่ือถือ หรือดูในยาท่ีเข้าในโรงพยาบาลใหญ่ๆหรือโรงเรียน
แพทย์ดูหลายๆปัจจัย เคยเจอปัญหายา  Local Made เช่น Paclitaxel เจอปัญหาเร่ืองยาตกตะกอน  

 ด้านความพึงพอใจในการรักษามียีห้่อท่ีพึงพอใจ และบางยีห้่อกไ็ม่พึงพอใจกม็ ี ขึน้กับ
ยา แต่ยาท่ีเลือกมาในโรงพยาบาล เรากพึ็งพอใจในการท่ีเลือกมา” 

 และสอดคลอ้งกบัแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง 3 
 “ถ้าเป็น Biosimilar ต้องดูผลการวิจัยและราคาด้วยครับ” 
 กลุ่มตวัอยา่งท่ีเป็นเภสชักรโรงพยาบาลท่ีมีประสบการณ์ผสมยาเคมีบ าบดัมีมุมมองต่อ

ยาเคมีบ าบดัท่ีเป็นยา Local Made ว่า ยา Local Made ส่วนใหญ่มีบรรจุภณัฑ์ท่ีไม่ดีเท่ายา Original 
นอกจากน้ี ยงัเคยพบปัญหาเม่ือผสมยา เช่น พบการตกตะกอนของยา เม่ือทางโรงพยาบาลเจอปัญหา
ดังกล่าวจะมีการบันทึกข้อมูลในระบบ และส่งคืนยาดังกล่าวให้บริษัทยาทั้ง Lot Number โดย 
เภสชักรโรงพยาบาลรัฐบาล 1 กล่าวว่า 

 “ยา Biosimilar ก็มีข้อดีคือมีต้นทุนถูก ท าให้สามารถตั้งราคาขายได้ถูกลง ซ่ึงท าให้
คนไข้ท่ีต้องช าระเงินเองเข้าถึงยาได้มากขึ้น ท าให้รักษาได้เร็วขึ้น แต่ส่ิงท่ีน่ากังวลคือด้าน 
ผลข้างเคียง ประสิทธิภาพ อาจยงัไม่สามารถเทียบเท่า Original ได้ เพราะมกีารท า BE เท่าน้ันกว่าจะ
เร่ิมได้ก็ 5 – 6 ปี ไม่ได้มีการศึกษาด้านผลข้างเคียงระยะยาว เน่ืองจากบ้านเรายังไม่ได้มีกฎหมายมา
บังคับให้ท าอย่างจริงจัง 

                                                             
5 Lesion หรือรอยโรค หมายถึง เน้ือเย่ือท่ีผิดปกติท่ีพบในส่ิงมีชีวิตมกัเกดิข้ึนจากกระบวนการใดๆ กต็ามท่ีทาํใหเ้น้ือเย่ือเสียหาย 
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 แพทย์ในโรงพยาบาลส่วนใหญ่ไม่ค่อยพึงพอใจกับผลการรักษาท่ีได้จากการใช้ยากลุ่ม 
Local Made รวมถึง ในส่วนของผู้ผสมเคมบี าบัด ยาบรรจุภัณฑ์เป็น vial บางตัวลกัษณะการออกแบบ
ก็ไม่ดีเท่าของ original ท่ีขวดตกแล้วไม่แตก รวมถึงจุกยางท่ีปิดฝาขวดก็มีความแข็ง และเจอการ
ตกตะกอนยก Lot ทางบริษัทยาสามารถให้เปลี่ยนสินค้าได้ก็จริง แต่ท าให้ต้องเสียเวลาในการ
ด าเนินการอีก” 

 สอดคลอ้งกบัเภสชักรโรงพยาบาลเอกชน 2 กล่าวว่า 
 “ปัญหาท่ีเจอระหว่าง Local Made กับ Original คือ เร่ือง Stability ก่อนเตรียมไม่เจอ

ปัญหาอะไร แต่เมื่อมาเตรียมแล้วพบว่า ยาเปลี่ยนสี ก็ต้องเตรียมใหม่ แต่ทาง รพ มีมาตรการคือ 
ส่งคืนยาท่ีไม่ได้มาตรฐานยก lot โดย recall ท้ัง lot ท่ีมปัีญหาไปท่ีบริษัทยาโดยตรง” 

 กลุ่มตวัอยา่งท่ีเป็นบุคลากรการแพทย ์ (ในงานวิจยัน้ี หมายถึง กลุ่มตวัอยา่งท่ีประกอบ
วิชาชีพแพทย ์และ เภสัชกร) มีมุมมองว่าประชาชนทั่วไปยงัมีความรู้เก่ียวกับยาชีววตัถุน้อย  
แต่อยา่งไรก็ดีคิดว่าคนไขย้อมรับการรักษาดว้ยยาชีววตัถุโดยใหค้วามคิดเห็นว่าคนไขต้อ้งการใช้ยาท่ี
มีประสิทธิภาพรักษาโรคท่ีเป็นอยู่ โดยมีผลขา้งเคียงนอ้ย ในวงเงินค่ารักษาพยาบาลท่ีสามารถช าระ
ได้ ซ่ึงยารักษาโรคมะเร็งทราสทูซูแมบก็สามารถเบิกสิทธิประกนัสังคม สิทธิราชการ และสิทธิ
ประโยชน์ภายใต้กองทุนหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติได ้กลุ่มตัวอย่างบางท่านมองว่า คนไขจ้ะ
เช่ือมัน่ในยาหรือไม่ข้ึนอยูก่บัแพทยเ์ป็นผูใ้หข้อ้มูลเพราะหลกัๆแลว้คนท่ีเลือกยาใหค้นไขก้็คือแพทย์
เจา้ของไข ้โดยแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง 1 กล่าวว่า   

 “จริงๆก็ขึน้กับแพทย์ส่วนใหญ่ คนข้างนอกไม่มทีางรู้หรอกว่าดีหรือไม่ดีหรือเปล่า มี
ปัญหาว่าบางยีห้่อท ามาโอเค ตัว Site ท่ีมนัเอาไว้ Binding ได้จริง แต่ท่ีเหลือมนัไม่เหมือน” 

 สอดคลอ้งกบัแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง 2 กล่าวว่า 
 ”คนกลุ่มน้อยท่ีรู้ว่ายามีหลายยี่ห้อ รวมถึงรู้ว่ามีท้ังยา Original และ Local Made คน

กลุ่มใหญ่ๆของโรงพยาบาลรัฐมกัไม่ทราบว่าเราใช้ยายีห้่ออะไร แต่ Herceptin โอกาสเข้ามาเกิดยาก 
เพราะสิทธ์ิ UC หรือประกันสังคมคือให้หมดแล้ว เหลือแต่กรณี Metastasis ท่ีไม่ได้ให้ ทีนีเ้ลยมองว่า
ในกรณีท่ียากลุ่มนีเ้ข้ามา จะเข้ามาในรูปแบบคนไข้จะซือ้เองมากกว่า คิดว่าคนไข้ยอม ถ้าราคาถกูกว่า
เยอะ โดยเฉพาะในเคสท่ีต้องซือ้เอง” 

 สอดคลอ้งกบัเภสชักรโรงพยาบาลเอกชน 2 กล่าวว่า 
 “มุมมองยาชีววัตถุในสายตาคนไข้ คิดว่ามองเป็นภาพใหญ่ แบบยาตรง-เป้า แต่ไม่รู้

หรอกเร่ือง Immunotherapy หรือ Target และคิดว่าคนไข้ยอมรับการรักษา ถ้าคนไข้ได้รับข้อมลูยาดี
กย็อมใช้ยา การเข้าถึงยามอียู่บ้างแต่ยาแค่ราคาแพง ราคาเกือบล้านในท้ังคอร์สการรักษา ถ้าสู้ไหวเค้า
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กสู้็ ยาเป็นยาท่ีม ีSurvival และ Prolong ได้ดี โดยท่ัวไปถ้าเค้า OK รับได้กรั็บ อยากใช้ Conventional 
มากกว่าในคนไทย เพราะสู้ราคาไม่ได้ คนไข้ในบ้านเรามเียอะ แต่ส่วนตัวมองว่าเข้าไม่ถึงยา” 

 สอดคลอ้งกบัเภสชักรบริษทัยาเอกชน 3 กล่าวว่า 
 “คิดว่าประชาชนไม่มคีวามตระหนักรู้ หรือรู้จักยากลุ่มเหล่านี ้ประชาชนน่าจะมองแค่

ว่า แพทย์ใช้อะไรก็ได้ในการรักษาตนให้ตนหายจากโรคมะเร็งและเกิดผลข้างเคียงน้อย คิดว่า
ประชาชนท่ัวไปยอมรับการรักษาด้วยยาชีววัตถุเพราะส่ิงท่ีประชาชนคาดหวังคือการท าให้ตนเอง
หายป่วยจากโรค” 

 กลุ่มตวัอย่างท่ีเป็นโรคมะเร็งเต้านมให้ความคิดเห็นว่ายอมรับการรักษาดว้ยยาต้าน
มะเร็งท่ีผลิตไดใ้นประเทศไทยถา้ยาดงักล่าวมีประสิทธิภาพในการรักษาโรค เพ่ิมโอกาสการรอด
ชีวิต และโอกาสการกลบัมาเป็นซ ้าต  ่า โดยคนไขโ้รคมะเร็งเตา้นม 1 กล่าวว่า 

 “ถ้าประเทศไทยสามารถผลิตได้เอง ถ้าคนไข้อย่างพี่เองไม่ได้ใช้ประกันสังคม เราจะ
ถามก่อนว่ามนักี่บาท มนัแพงกว่าท่ีเค้าน าเข้ามาไหม ประสิทธิภาพท่ีเค้ารักษามนัต่างกันมากแค่ไหน 
และมงีานวิจัยอะไรมา support ไหมว่าใช้ยาท่ีเราผลิตเองแล้วโอกาส Survival มนัเยอะขึน้ไหม หรือ
ถ้าไม่ต่างกัน ต่างกันแค่ราคาก็คงจะเอาราคาท่ีถูกกว่า ถ้าประสิทธิภาพเหมือนกัน ไม่พูดถึง Side 
Effect นะ เพราะยงัไงกีม ีSide Effect อยู่แล้ว ถ้าให้แล้วแพ้เยอะกจ็ะถามว่ามนัมยีาตัวอ่ืนไหมมากกว่า 
เพราะไม่ได้ติดใจว่าจะผลิตท่ีไหน แต่อยากให้ประสิทธิภาพยาสามารถท าลายเซลล์ได้ โอกาส
กลบัมาเป็นซ า้น้อย แต่ผลิตมา Side Effect น้อยกจ็ะยิ่งดี” 

 สอดคลอ้งกบัคนไขโ้รคมะเร็งเตา้นม 2 กล่าวว่า 
 “ตอนนีย้ังไม่มีกใ็ช้ยาตัวนี ้แต่ถ้าประเทศไทยท าได้พี่กย็อมรับการรักษาด้วยยาท่ีผลิต

ได้ในประเทศไทย” 
 
 

4.5 กระบวนการคดัเลือกยาเข้าสถานพยาบาลและการเลือกใช้ยาของแพทย์ 
 ก ลุ่มตัวอย่างเภสัชกรโรงพยาบาลได้อธิบายถึงกระบวนการคัดเ ลือกยาเข้า

สถานพยาบาลว่า จะมีการจดัตั้งคณะกรรมการท่ีเป็นบุคลากรทางการแพทย ์ประกอบดว้ยแพทย ์
เภสัชกร พยาบาล ท่ีตอ้งใชย้าดงักล่าวในการคดัเลือกยาเขา้สถานพยาบาลโดยตอ้งพิจารณาทั้งดา้น
ประสิทธิภาพของยา โดยดูเอกสารการทดสอบคุณภาพดา้นต่างๆของยา และเทียบกบัราคาของยาว่า
มีความสมเหตุสมผลหรือไม่ แต่โรงพยาบาลรัฐบาลจะตอ้งปฏิบติัตามกฎหมายพระราชบญัญติัการ
จดัซ้ือ ในขณะท่ีสถานพยาบาลเอกชนกฎหมายดงักล่าวไม่ไดถู้กบงัคบัใช ้โดยเภสัชกรโรงพยาบาล
รัฐบาล 2 กล่าวว่า 
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 “โรงพยาบาลรัฐบาลท่ีตนอยู่จัดซื้อยาและเวชภัณฑ์จะยึดตาม พรบ.จัดซือ้ยาล่าสุดโดย
ต้องอยู่ในราคากลางตามท่ีกรมบัญชีกลางก าหนด โดยมกีารก าหนด TOR  ในการจัดซือ้อิงตาม USP 
วิธีการจัดซื้อยาขึ้นกับคุณสมบัติของยาแต่ละประเภท ในการคัดเลือกยาเข้าโรงพยาบาลจะมี
คณะท างาน 2 ชุด โดยคณะท างานชุดแรกจะประกอบด้วย แพทย์ เภสัชกร พยาบาล ทางบริษัทต้อง
ลงทะเบียน ให้ข้อมูลและเอกสารเบือ้งต้นแก่ทางโรงพยาบาลตามเกณฑ์ท่ี รพ.ก  าหนดไว้ เมื่อยาเข้า
ใหม่สามารถผ่านกรรมการชุด 1 ได้ ต้องมีการต่อราคาขายก่อน จึงเข้าคณะท างานชุดสอง ซ่ึงจะมี
แพทย์ในทุกกลุ่ม และบุคลากรทางการแพทย์ท่ีเกี่ยวข้องจ านวนหลายท่านมากกว่า” 

 ซ่ึงเป็นแนวทางใกลเ้คียงกบัโรงพยาบาลเอกชน โดยเภสัชกรโรงพยาบาลเอกชน 2 
กล่าวว่า 

 “ในการคัดเลือกยาเข้าโรงพยาบาลจะมีทีมสหวิชาชีพ ประกอบด้วยแพทย์ เภสัชกร 
พยาบาล ในการคัดเลือกยาเข้าโรงพยาบาล โดยจะมกีารตรวจสอบเอกสารด้านคุณภาพของยาก่อนจะ
พิจารณายาเข้าสถานพยาบาล เราตรวจสอบ BE ของยาก่อนท่ี โดยถ้ายาม ีBE ใกล้เคียงกับยา Original 
กไ็ม่ค่อยเจอปัญหา แต่ถ้าเจอปัญหาจากการใช้ยา เช่น ยาไม่คงตัว จะมกีระบวนการ Record ถ้าพบอีก
คร้ังกจ็ะม ีBlacklist ว่าจะไม่ซือ้จากบริษัทนีอี้ก ในกรณียาใหม่จะมกีารทดลองใช้ ติดตามการใช้ หาก
เจอปัญหาจะกลบัมาพิจารณาอีกที” 

 ในดา้นการเลือกใชย้าของแพทยเ์พื่อรักษาโรคมะเร็งเตา้นม กลุ่มตวัอยา่งซ่ึงเป็นแพทย์
ผูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็งเลือกยาตาม Guideline การรักษาโรคมะเร็ง (NCCN Guideline : National 
Comprehensive Cancer Network Guideline) โดยจะให้ยาสอดคลอ้งกบัการวินิจฉัยและอาการของ
โรคท่ีเป็น และมีการพิจารณาร่วมกบัขอ้ก  าหนดการเบิกจ่ายยาทราสทูซูแมบซ่ึงเป็นยาในบัญชียา
หลกัแห่งชาติประเภท จ.(2) นอกจากน้ี คนไขมี้ส่วนร่วมในการเลือกยาโดยแพทยจ์ะใหข้อ้มูลยาท่ีตน
ใชใ้นการรักษา ผลขา้งเคียง วิธีในการรักษาโรคมะเร็งโดยแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง1 กล่าวว่า 

 “ถ้า HER2-Positive ก็ต้องให้ AntiHER2 ตาม size ของ Lymph Node หรือ element 
กระจายไปแล้วกต้็องให้ครับ คนไข้ทราบอยู่แล้วครับ ผมกจ็ะแจ้ง เช่น สมมติุถ้าม ีBiosimilar เข้ามา 
กจ็ะแจ้งว่าเอาตัวจริงตัวปลอม แจ้งหมด เพราะเกิดกรณีท่ีคนไข้ต้องจ่ายเงินเอง Cost มนัต่างกันมาก
พอสมควร แต่ถ้าเกิดเลือกได้ก็ให้ตัวจริงเพราะผมไม่ค่อยสนิทใจกับ Biosimilar เท่าไหร่ครับ ถ้า
คนไข้ willing ท่ีจะจ่ายเงินเองกใ็ห้ตัวจริงครับ” 

 สอดคลอ้งกบัแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง 2 ซ่ึงไดก้ล่าวเก่ียวกบัสิทธ์ิการรักษาดว้ย
ว่าการรักษาดว้ยทราสทูซูแมบสามารถเบิกจ่ายไดแ้ลว้ทุกสิทธ์ิการรักษา หากรักษาตามเง่ือนไขท่ี
ก  าหนดโดยกล่าวว่า 
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 “เคสท่ีได้มาจะเป็นเคสท่ีผ่านการ Diagnosis มาแล้ว คนท่ีคล าก้อนได้จะไปหาหมอ
ศัลย์ก่อน หมอศัลย์กจ็ะส่ง Mammogram6 และจัดการเร่ือง Biopsy7 ให้เสร็จเลย พอได้ผลชิน้เนือ้เสร็จ
เค้าจะดูว่าต้องผ่าก่อนหรือจะให้ยาก่อน แล้วแต่หมอศัลย์เลือกวิธีเลย จะมีการ Consult กับหมอศัลย์
อีกที ไม่ใช่เป็นการ Walk In มาใหม่ ส่วนใหญ่กผ่็าแล้วหรือถ้าไม่มคิีวกจ็ะส่งมาให้แพทย์อายุรกรรม
โรคมะเร็ง  

 ทีนีเ้ร่ืองสูตรยาแล้วแต่ว่าเป็น Stage อะไร อย่างสมมุติ ผ่ามาแล้วมี Lymph Node เป็น
บวกด้วย ก็ต้องให้ Adjuvant ท้ังกลุ่ม Anthracyclines และ Taxanes ส่วนถ้าเป็นกลุ่มแบบ HER2-
Positive ทุกสิทธ์ิการรักษาสามารถให้ Herceptin ได้หมดแล้ว  

 ส่วนใหญ่เร่ืองผ่าก่อนหรือให้ยาก่อน หมอศัลย์จะเป็นคนตัดสินใจให้คนไข้ และมี 
Regimen ท่ีเป็นมาตรฐานอยู่แล้ว ก็ offer ให้คนไข้ไป ขึน้อยู่กับว่าเค้าจะรับหรือไม่รับ บางทีมีเคสท่ี
ขอไม่รับ Chemo เลย เรากแ็นะน าทางเลือกอ่ืน เช่น กินยาต้านฮอร์โมน หรือท าแค่ฉายแสง” 

 สอดคลอ้งกบัแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง 3 กล่าวว่า 
 “ผมเลือกยาหรือวิธีในการรักษาโรคมะเร็งเต้านมตาม NCCN Guideline และตาม

ข้อก าหนดของ สปสช. ครับ คนไข้ของผมจะมีส่วนร่วมมากครับ เพราะเราจะมีการพูดคุยกันถึง
ข้อมลูยาท่ีใช้ในการรักษา ผลข้างเคียง และวิธีท่ีใช้ในการรักษาครับ” 

 กลุ่มตวัอย่างท่ีเป็นคนไขโ้รคมะเร็งเตา้นมทั้งสองท่านเลือกรักษาท่ีสถานพยาบาลของ
รัฐเน่ืองจากใชสิ้ทธิประกนัสังคมท่ีโรงพยาบาลและหาแพทยท่ี์โรงพยาบาลดงักล่าวเป็นประจ า ใน
การรักษา แพทยไ์ดมี้การช้ีแจงรายละเอียดวิธีการรักษา ผลขา้งเคียง และค่าใชจ่้ายแก่คนไข ้แต่ทั้ง
สองท่านใชสิ้ทธิประกนัสงัคมเลยไม่มีค่าใชจ่้ายในส่วนค่ารักษาพยาบาล โดยคนไข้โรคมะเร็งเตา้นม 
1 กล่าวว่า 

 “พี่รักษาท่ีโรงพยาบาลศิริราช เน่ืองจากประกันสังคมอยู่ ท่ีน่ัน แพทย์ถามพี่อยู่ ว่าจะ
ผ่าตัดด้วยวิธีแบบใด จะมกีารรักษาเช่น คือตัดทิง้หมดเลยท้ังเต้านม หรือ ตัดแบบเกบ็เต้านมคือเลาะ
เฉพาะก้อนออกโดยไม่ต้องเลาะต่อมน ้าเหลือง มี 2 ทางเลือกว่าจะเอาแบบไหน แพทย์ให้สิทธ์ิเรา
เลือกว่าจะเอาแบบใด แต่ถ้าเป็นระยะลกุลามไปแล้ว แพทย์จะไม่แนะน าให้ตัดแบบเกบ็เต้านม แพทย์

                                                             
6 แมมโมกราฟฟ่ี (Mammography) เป็นเคร่ืองมือทางการแพทยท่ี์ใชส้ร้างภาพภายในเน้ือเย่ือของเตา้นมโดยใชรั้งสีเอ็กซ์ขนาดกาํลงัตํ่า 
การตรวจแมมโมกราฟฟ่ีหรือท่ีเรียกกนัว่า Mammogram นั้นเป็นการตรวจเพ่ือหามะเร็งเตา้นมในระยะเร่ิมตน้ ในขณะท่ียงัไม่แสดง
อาการ ซ่ึงทาํใหมี้โอกาสรักษาหายขาดมากท่ีสุด 
7 การผ่าตดัเพ่ือการวินิจฉยั (Biopsy) เป็น การตดัหรือขลิบ ช้ินเน้ือจากกอ้น เน้ืองอก หรืออวยัวะท่ีสงสัยว่าจะเป็นมะเร็ง ส่งตรวจทาง
พยาธิ วิทยา เพ่ือการพิสูจนแ์ละ วินิจฉยัโรค  
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จะแนะน าให้ Mastectomy 8ออกไปและเลาะต่อมน า้เหลืองด้วย กคุ็ยกันก่อนท่ีจะผ่าตัด ในเร่ืองยาก็มี
การแจ้งก่อนจะให้ยาอะไรและมกีารแจ้งเร่ืองผลข้างเคียงจากยาก่อนท่ีจะให้ยา” 

 สอดคล้องกับคนไข้โรคมะเร็งเต้านม 2 กล่าวว่า 
 “พี่รักษาโรงพยาบาลกลาง เพราะปกติหาหมอประจ าท่ีน่ีอยู่แล้ว ในการรักษาแพทย์

แจ้งค่าใช้จ่าย แพทย์แนะน าวิธีใดมากใ็ช้วิธีน้ันเลย” 
 
 

4.6 กลยุทธ์และแผนการตลาด (4P) 
 
 4.6.1 ยาทราสทูซูแมบ (Trastuzumab) 
 กลุ่มตวัอยา่งมีความคิดเห็นว่ายาทราสทูซูแมบเป็นยาท่ีมีความจ าเป็นในโรคมะเร็งเตา้

นม และมะเร็งกระเพาะอาหารในประเภท HER2-Positive ยามีขอ้ดีคือ เพ่ิมอตัราการรอดชีวิตมากข้ึน
เม่ือเทียบกับการรักษาแบบดั้งเดิม เป็นยาท่ีมีความเฉพาะเจาะจงเป้าหมายของโรคท าให้ลด
ผลขา้งเคียงจากการใชย้าได ้โดยแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง 1 กล่าวว่า 

 “Trastuzumab มันจ าเป็นใน HER2-Positive อยู่แล้ว ซ่ึงถ้าเกิดมันท าให้อัตราการรอด
ชีวิตเท่ากับรุ่นธรรมดา คือมนัดีมาก” 

 สอดคลอ้งกบัแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง 2 กล่าวว่า 
 “มีการศึกษาชัดเจนว่า ท้ังกรณี Early หรือ Metastasis ตัว  Herceptin มีผลดี ด้าน 

Progression-free survival (PFS) คือมนัชัดเจน” 
 สอดคลอ้งกบัแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง 3 กล่าวว่า 
 “สามารถเพ่ิมอัตราการรอดชีวิตของคนไข้โรคมะเร็งได้ถ้าเทียบกับการรักษาแบบ

ดั้งเดิม” 
 และสอดคลอ้งกบัเภสชักรโรงพยาบาลเอกชน 1 กล่าวว่า 
 “ปัจจุบัน มียากลุ่ม Monoclonal Antibody, Targeted Therapy หลากหลายชนิดและแบ

รนด์ ใช้ส าหรับโรคระบบท่ีหลากหลาย ในทราสทูซูแมบจะใช้เป็นหลักกับโรคมะเร็งเต้านม และ
มะเร็งกระเพาะอาหารประเภท HER2-Positive เป็นให้เฉพาะเจาะจงต่อเป้าหมายการรักษา มี
ประสิทธิผลดี และเฉพาะเจาะจงต่อการรักษาน้ันท าให้ผลข้างเคียงน้อย” 

กลุ่มตวัอย่างให้สัมภาษณ์เพ่ิมเติมไปในแนวทางเดียวกนัว่าในกรณีคนไขท่ี้เป็นโรคมะเร็ง
ชนิด HER2-Positive ยงัไม่มียาใดทดแทนทราสทูซูแมบได ้หรือการรักษาโดยการใชย้าอ่ืนก็ตอ้งใช้ 

                                                             
8 Mastectomy  คือ การผ่าตดัเอา เตา้นม ต่อมนํ้าเหลืองบริเวณรักแร้ และกลา้มเน้ือท่ีหนา้อกออก 
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ทราสทูซูแมบควบคู่กนัไป หากจะรักษาวิธีอ่ืนแทนก็จะมีแค่การรักษาแบบเดิมซ่ืงมีประสิทธิผลต ่า
กว่า และผลขา้งเคียงท่ีมากกว่า โดยแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง 1 กล่าวว่า 

 “ในปัจจุบันกรณียาท่ีทดแทน Trastuzumab เลยยังไม่มี ยกเว้น Biosimilar แต่ปัจจุบัน
มนัมกีารให้ double AntiHER2 บวกกับ Pertuzumab เพ่ิมประสิทธิภาพดีขึน้หน่อยนึง” 

 สอดคลอ้งกบัแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง 2 กล่าวว่า 
 “ในเคสลักษณะเดียวกันยงัไม่มียาใดทดแทน Herceptin ได้ อย่างเช่น Target ตัวอ่ืนท่ี

ออกมา Pertuzumab ก็ใช้คู่ Herceptin อยู่ ดี  ยังไม่ได้มียาต้าน HER2 ตัวอ่ืนท่ีมาใช้ในลักษณะ
เดียวกัน” 

 สอดคลอ้งกบัเภสชักรโรงพยาบาลเอกชน 2 กล่าวว่า 
 “ถ้าจะพอแทนกันได้ก็มีแค่  การรักษาแบบเดิมท่ีอาจประสิทธิผลน้อยกว่าแต่

ผลข้างเคียงมากกว่า” 
 สอดคลอ้งกบัเภสชักรโรงพยาบาลรัฐบาล 1 กล่าวว่า 
 “ยาท่ีใช้ทดแทนในกรณีมะเร็งเต้านมท่ีเป็น HER2-Positive ยังไม่มี แต่ในกรณี CA 

Lung หรือ Hemato มียาอ่ืนท่ีเป็น Immunotherapy ท่ีใช้ทดแทนได้ ส่วนกลุ่ม Colorectal ยากลุ่ม 
Immunotherapy ไม่โดดเด่นมากนัก” 

 กลุ่มตัวอย่างให้ข้อมูลเพ่ิมเติมว่า ยาทราสทูซูแมบเป็นยาในบัญชียาหลกัแห่งชาติ
ประเภท จ.(2) คือ รายการยาส าหรับผูป่้วยท่ีมีความจ าเป็นเฉพาะ ใหเ้ขา้ถึงยาไดอ้ยา่งสมเหตุผลคุม้ค่า
และย ัง่ยืน ซ่ึงมีการจดักลไกกลางเป็นพิเศษในก ากบัการใชย้าภายใตค้วามรับผิดชอบร่วมกนัของ
ระบบประกันสุขภาพ ซ่ึงดูแลโดยกรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลงั ส านักงานประกันสังคม 
กระทรวงแรงงาน ส านกังานหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ และหน่วยงานอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง โดยเป็น
ยาท่ีมีแนวทางการใชย้าก  ากบัไว ้หากไม่ไดรั้กษาตามแนวทางดงักล่าวก็อาจท าให้คนไขไ้ม่สามารถ
ใชสิ้ทธ์ิเบิกค่ารักษาพยาบาลได ้ ซ่ึงมกัเจอปัญหาในเคสคนไขท่ี้เร่ิมการรักษาจากโรงพยาบาลชุมชน 
โดยเภสชักรโรงพยาบาล 1 กล่าวว่า 

 “ยา Trastuzumab เป็นยาในบัญชี จ.2 ต้องเป็นมะเร็งเต้านมชนิด HER2-Positive โดย
ไม่ใช่ First Line Medication เพราะต้องผ่านการใช้ยาเคมบี าบัดตัวอ่ืนก่อนหรือต้องมกีารใช้ควบคู่กบั
ยาเคมบี าบัดอ่ืน ไม่เคยเจอเคสท่ีให้ยา Trastuzumab เป็นตัวแรกในการรักษามะเร็งเต้านม” 

 สอดคลอ้งกบัเภสชักรบริษทัยาเอกชน 1 กล่าวว่า  
 “แต่เคสท่ีเจอปัญหาคือ กว่าจะ Diagnosis เจอว่าเป็น CA Breast แบบ HER2-Positive ก็

มักต้องผ่านการใช้ตัวอ่ืนมาก่อนแล้ว ซ่ึงถ้าไม่ได้ใช้ยาตาม protocol ท่ีก  าหนดไว้อาจจะท าให้ไม่
สามารถเบิกค่าใช้จ่ายได้นอกจากนี้ ใน รพ.รัฐบางแห่ง เช่น รพ.ชุมชน ไม่มีเคร่ืองมือในการ 
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screening HER2-Positive ท าให้ต้องรักษา CA Breast โดยใช้ Cytotoxic ซ่ึงเกิดผลข้างเคียงเยอะ ใน
ประเทศไทยมี Lab 8 แห่งท่ีสามารถตรวจวัด HER2 ได้ เพราะการ screening ต้องมีการผ่าชิ้นเนื้อ
บางส่วนมาตรวจสอบ ถ้ากระบวนการแช่ชิน้เนือ้ไม่ดีกไ็ม่สามารถ screening ได้” 

 
 4.6.2 ราคา 
 กลุ่มตวัอยา่งใหส้มัภาษณ์เก่ียวกบัค่าใชจ่้ายในการรักษาโรคมะเร็งว่าปัจจุบนัมีสิทธิการ

รักษาหลกัๆ 5 ประเภท คือ สิทธิขา้ราชการ สิทธิประกนัสังคม สิทธิหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ 
(สิทธิบตัรทอง) ประกนัสุขภาพ และช าระเงินสดเอง โดยหากคนไขโ้รคมะเร็งรับการรักษาโดยใช้
ยาทราสทูซูแมบซ่ึงเป็นยาในบัญชียาหลักแห่งชาติประเภท จ.(2)  โดยใช้สิทธิข้าราชการ  
สิทธิประกนัสงัคม และสิทธิหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ ก็ตอ้งปฏิบติัตามเกณฑอ์นุมติัการใชย้าท่ีมี
ระบุไวต้ามเอกสารแนวทางการก ากบัการเบิกจ่าย แพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง 1 กล่าวว่า 

 “คนไข้ท่ีมสิีทธ์ิในการเบิกค่ารักษาพยาบาลได้ จะเบิกจ่ายได้ตาม Criteria ตาม Clinical 
Trial โดยคนไข้ผมตรวจส่วนใหญ่เป็นจ่ายเอง เพราะมีสิทธ์ิเบิกได้ ถ้าถามโรงเรียนแพทย์ส่วนใหญ่
จะเป็นจ่ายเองเยอะ โดยสิทธิประกันสังคม สามารถเบิกได้เมื่อต้องเข้าต่อมน า้เหลืองก่อนอย่างเดียว 
และให้หลังการผ่าตัดเท่าน้ัน ให้ในระยะเร่ิมต้นเน่ียแต่ละ Health Skill ให้ไม่เหมือนกันด้วย ดูยาก
นิดนึงครับ อย่างราชการไม่ไปต่อมน า้เหลืองยงัได้เลยครับ แต่เคส 30 บาทกเ็หมือนประกันสังคมคือ
ต้องไปต่อมน า้เหลืองก่อน” 

 สอดคลอ้งกบัแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง 2 กล่าวว่า  
 “ในโรงพยาบาลรัฐบาลท่ีตนสังกัด มี 4 สิทธ์ิการรักษา ข้าราชการ ประกันสังคม 

ประกันสุขภาพ และเงินสด ในส่วน Herceptin ถ้าเป็น Adjuvant คือทุกสิทธ์ิการรักษาสามารถเบิกได้
หมด กรณีข้าราชการถ้าเป็น High Risk Mode Negative ก็เบิกได้ด้วย แต่ในกลุ่มประกันสังคมกับ
ประกันสุขภาพกรณีนีจ้ะเบิกไม่ได้ กรณีถ้าเป็น Metastasis ข้าราชการเบิกได้ แต่ประกันสังคม กับ
ประกันสุขภาพจะเบิกไม่ได้ กลุ่มคนไข้โรคมะเร็งส่วนใหญ่ท่ีตรวจเองมักใช้สิทธ์ิการรักษาประกัน
สุขภาพในการรักษาโรคมะเร็งเต้านม” 

 สอดคลอ้งกบัแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง 3 กล่าวว่า  
 “คนไข้กลุ่มท่ีมสิีทธ์ิในการเบิกค่ารักษาพยาบาล คือ ข้าราชการ ประกันสังคม สปสช. 

สามารถดูตาม Guideline ได้เลยครับ กลุ่มคนไข้โรคมะเร็งส่วนใหญ่ท่ีผมเจอส่วนใหญ่ใช้สิทธิการ
รักษา สปสช. รองลงมาคือ ประกันสังคมพอๆกับสิทธ์ิข้าราชการและรัฐวิสาหกิจครับ” 

 สอดคลอ้งกบัเภสชักรโรงพยาบาลรัฐบาล 1 กล่าวว่า   
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 “กลุ่มคนไข้ท่ีใช้ยา Trastuzumab ใน รพ.จุฬาภรณ์ส่วนมากเป็นข้าราชการประมาณ 
30% ใช้สิทธิ สปสช. ต้องมีหนังสือส่งตัวจาก รพ.อ่ืน 30% และส่วนท่ีเบิกไม่ได้ ต้องจ่ายเอง (Self-
Pay) 40% โดยในส่วน Self-Pay มีค่าใช้จ่ายต่อเคสประมาณ 3 - 4 แสนบาท/เคส โดยมีการให้ยา 18 
Cycles หรือ 18 คร้ังภายใน 1 ปี” 

 แต่ในขณะท่ีกลุ่มคนไขโ้รคมะเร็งท่ีรับการรักษาท่ีโรงพยาบาลเอกชน จะใชสิ้ทธ์ิการ
รักษาท่ีแตกต่างจากโรงพยาบาลรัฐบาล โดยเภสชั รพ. เอกชน 2 กล่าวว่า 

 “คนไข้โรคมะเร็งท่ีเจอหลักๆ จะแบ่งเป็น ใช้ประกันสุขภาพ โดยมีคนไข้ท้ังคนไทย
และชาวต่างชาติ โดยชาวต่างชาติส่วนใหญ่ท างานโดยมีสถานทูต Support ค่าใช้จ่าย หรือใช้ประกัน
สุขภาพของต่างประเทศ ประกันในประเทศไทยเองกต็าม และคนไข้จ่ายเอง และมเีข้าร่วมโครงการ
ช่วยเหลือคนไข้แต่ต้องเข้าเง่ือนไขท่ีก  าหนด” 

 กลุ่มตวัอย่างไดใ้ห้ขอ้มูลเก่ียวกบัค่าใชจ่้ายการรักษาโรคมะเร็งดว้ยยาทราสทูซูแมบ 
โดยราคาจะมีความแตกต่างกันระหว่างโรงพยาบาลรัฐบาลและเอกชน โดยโรงพยาบาลของรัฐ 
ค่าใชจ่้ายต่อคอร์สการรักษา จะประมาณ 600,000 – 800,000 บาท ในขณะท่ีโรงพยาบาลเอกชนมี
ค่าใช้จ่ายต่อคอร์สการรักษาประมาณ 1,400,000 – 1,500,000 บาท โดยแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญด้าน
โรคมะเร็ง 1 กล่าวว่า 

 “Cost ท่ีแพงท่ีสุด คือ ค่า HER2 Antibody ประมาณ 7 -8 แสนต่อการ Treatment 1 
คอร์ส โดยคนไข้จ่ายเป็นคร้ังๆ แล้วแต่น ้าหนักตัวด้วยหลายๆอย่าง แต่ละโรงพยาบาลจะตั้งราคายา
ไม่เท่ากัน อย่างบางโรงพยาบาลขายเป็นขวด บางโรงพยาบาลขายเป็นมิลลิกรัม” 

 สอดคลอ้งกบัแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง 3 กล่าวว่า  
 “ค่าใช้จ่ายในการรักษาโดยประมาณของการรักษาโรคมะเร็งโดยใช้ Trastuzumab เป็น

ตามสิทธ์ิของคนไข้แต่ละกลุ่มครับ ค่าใช้จ่ายการรักษา Trastuzumab ประมาณ 600,000 บาท/ปีครับ” 
 ส่วนโรงพยาบาลเอกชนจะมีค่าใชจ่้ายในการรักษาท่ีสูงกว่า โดยกลุ่มตวัอย่างซ่ึงเป็น

เภสชักรโรงพยาบาลเอกชน 2 กล่าวว่า 
 “การเลือกใช้ยาต้านมะเร็งแต่ละเคสมปัีจจัยหลายอย่าง โดยถ้าคนไข้มเีงินกใ็ช้ original 

ส่วน local made ขึน้อยู่กับเศรษฐฐานะของคนไข้ คนไข้จะคุยกับแพทย์ เกี่ยวกับ best regimen คนไข้
สามารถช าระค่าใช้จ่ายไหวไหม ถ้าไม่ไหวกต้็องเป็น second line ถ้าบริษัทยามยีาท่ีราคาท่ีถกูลงมาก็
จะเลือกใช้ ราคาจ าไม่ได้ท้ังคอร์ส แต่ 80000/คร้ังส าหรับฉีด SC9 และ IV10 ราคาจะร่วมแสนต่อคร้ัง 
คนไข้ท่ี รพ. เลย shift มาเป็น SC เยอะ” 

                                                             
9 SC คือ การฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั (Subcutaneous injection) 
10 IV คือ การฉีดเขา้ทางหลอดเลือดดาํ (Intravenous injection) 
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 เภสชักรจากบริษทัยาเอกชน 1 กล่าวว่า 
 “Trastuzumab มีคอร์สการรักษา 12 เดือน ต้องให้ยาท้ังหมด 18 คร้ัง มีค่าการรักษา

ส าหรับ รพ.รัฐ ประมาณ 6 -7 แสนบาท แต่ส าหรับ รพ.เอกชน 1.4 ล้าน - 1.5 ล้านบาท รักษาคร้ังนึงอ
ยู่ได้ประมาณ 10 ปี ซ่ึงมองว่าคุ้มค่าในการลงทุน” 

  ในส่วนของราคาท่ีใชใ้นการจดัซ้ือยาเขา้สถานพยาบาล ถา้เป็นโรงพยาบาลรัฐบาลจะ
เป็นราคาตามท่ีกรมบญัชีกลางก าหนด โดยเภสชักรโรงพยาบาลรัฐบาล 1 กล่าวว่า 

 “ราคาในการจัดซือ้จะเป็นตามท่ีกรมบัญชีกลางก าหนดตามเกณฑ์ท่ีกล่าวไปก่อนหน้า 
(กรณียา Herceptin ท่ี เป็นยา Original ของยา Trastuzumab ได้โดนราคากลางท่ีก  าหนดโดย
กรมบัญชีกลาง ท าให้ถ้ายาต้องขายตามราคาท่ีก  าหนดโดย โดย Trastuzumab sterile powder 150 mg 
1 ไวแอล ราคา 15,340.59 บาท และ Trastuzumab sterile powder 440 mg 1 ไวแอล ราคา 44,999.92  
บาท เน่ืองจากสถานพยาบาลของรัฐไม่สามารถซือ้ยาเกินราคากลางได้ โดยคิดว่าหากไม่ยอมลดราคา
ลงมากต้็องโดนยา Biosimilar ตีตลาดแน่นอน” 

 ซ่ึงสอดคลอ้งกบัขอ้มูลจากเภสชักรจากบริษทัยาเอกชน 3 
 “ด้านการจัดซื้อภาครัฐจะมีข้อก าหนดด้าน พรบ จัดซื้อ และ ราคากลาง อาจจะต้องมี

การ Tender กรณีมผีลิตภัณฑ์หลายยีห้่อ โดยมข้ีอมลูการ Tender ดังนี ้

 

 และนอกจากนี ้ยังมีราคาอ้างอิงซ่ึงสามารถตรวจสอบได้เองจากเว็บไซต์ศูนย์ข้อมูล
ข่าวสารด้านเวชภัณฑ์ กระทรวงสาธารณสุข ในแง่การใช้ยาคิดว่าลกูค้าไม่ได้มองเร่ืองความคุ้มค่า แต่
มองเร่ือง Efficacy และการเพ่ิม Quality of Life มากกว่า” 

 
 4.6.3 ช่องทางการกระจายสินค้าและบริการ 
 กลุ่มตัวอย่างสัมภาษณ์เก่ียวกบัลูกค้าของยาทราสทูซูแมบจะสามารถแบ่งเป็นกลุ่ม

หลกัๆ 3 กลุ่มคือ ผูส้ั่งซ้ือยา คือ หน่วยจดัซ้ือของสถานพยาบาล ผูจ่้ายยา คือ แพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้น
โรคมะเร็ง ผูใ้ชย้า คือ คนไขโ้รคมะเร็ง โดยมีกระบวนการ คือ สถานพยาบาลมกัมีหน่วยจดัซ้ือท่ีมี
หนา้ท่ีท าการการจดัซ้ือยา แต่การท่ีสถานพยาบาลจะสัง่ซ้ือยาก็ตอ้งมีการสัง่ใชย้ากบัคนไขแ้ต่ละเคส
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โดยแพทย ์นอกจากน้ี กลุ่มตวัอยา่งมีความคิดเห็นว่าส่ิงท่ีลูกคา้ทั้ง 3 กลุ่มตอ้งการคือ ยามีคุณภาพ มี
ประสิทธิภาพทางการรักษาโรค โดยมีผลขา้งเคียงต ่า โดยเภสชักรจากบริษทัยาเอกชน 3 กล่าวว่า 
 “ช่องทางการขายผลิตภัณฑ์ขายท่ีโรงพยาบาลโดยต้องมีแพทย์เป็นคนส่ังยาแก่คนไข้ 
และมีหน่วยจัดซื้อ รพ. เป็นคนท าเร่ืองการจัดซื้อยา โดยยาดังกล่าวสามารถเข้าถึงกลุ่มลูกค้าได้ง่าย
เพราะมีการ awareness อยู่แล้ว ส่วนวิธีท่ีจะท าให้ลูกค้าทราบถึงการมีอยู่ของยาคือ ให้ผู้แทนยาเข้า
ไปแนะน ายาแก่แพทย์และหน่วยจัดซือ้ยาของแต่ละสถานพยาบาล” 

 ซ่ึงสอดคลอ้งกบัเภสชักรโรงพยาบาลเอกชน 1 กล่าวว่า 
 “ลูกค้าโดยตรงจากองค์กรจะเป็นโรงพยาบาล แต่สุดท้ายแล้ว demand จะมาจากตัว
ผู้ป่วยว่ามเีคสต้องใช้หรือไม่ หรือเคสสามารถจ่ายได้หรือไม่ โดยยาต้องมรีาคาสมเหตุสมผลท่ีจ่ายได้ 
โดยผลการรักษาดีและผลข้างเคียงน้อยท่ีสุด” 
 และสอดคลอ้งกบัเภสชักรบริษทัยาเอกชน 3 กล่าวว่า 
 “กลุ่มลกูค้าคือ แพทย์ และหน่วยจัดซือ้ยาในสถานพยาบาล เพราะคนส่ังยาให้คนไข้ใช้
คือแพทย์ และคนท่ีส่ังยาเข้าสถานพยาบาลคือหน่วยจัดซื้อยา ความต้องการลูกค้าคือ การท่ีรักษา
คนไข้แล้วคนไข้หาย” 
 ก ลุ่มตัวอย่างให้ความคิดเห็นว่า สถานพยาบาลท่ีจะมียาทราสทู ซูแมบจะเป็น
โรงพยาบาลท่ีเป็นโรงเรียนแพทย ์หรือโรงพยาบาลศูนย ์ดงันั้น ช่องทางการจดัจ  าหน่ายยาควรเป็น
โรงพยาบาลใหญ่ๆ โดยเภสชักรบริษทัยาเอกชน 1 กล่าวว่า 
 “คนไข้ท่ีจะรักษาด้วย Trastuzumab ต้องมารับการรักษาท่ีโรงพยาบาลท่ีเป็นโรงเรียน
แพทย์ หรือเป็น รพ.มหาราช หรือต่างจังหวัดเช่น ชลบุรี กม็ศีูนย์มะเร็ง ดังน้ัน หากจะขายยาทราสทูซู
แมบก็ต้องขายท่ีโรงพยาบาลใหญ่ๆ อย่างโรงพยาบาลท่ีเป็นโรงเรียนแพทย์โดยติดต่อผ่านหน่วย
จัดซือ้ของสถานพยาบาล” 

 นอกจากน้ี ยงัมีกลุ่มตวัอยา่งมองว่า ในกรณีหากประเทศไทยสามารถผลิตยาดงักล่าวได้
เอง มีกลุ่มตวัอยา่งมีมุมมองว่าควรส่งออกยาในกลุ่มประเทศเอเชียตะวนัออกเฉียงใตก่้อนท่ีจะขยาย
ไปขายท่ีภูมิภาคอ่ืน โดยอาจารยจ์ากคณะเภสชัศาสตร์ 2  กล่าวว่า 
 “มองว่าหากประเทศไทยผลิตได้เองแน่ๆควรส่งออก South East Asia ประเทศเหล่านี้
เน่ืองจากว่ายากลุ่มพวกนีต้้องใช้ know how ค่อนข้างสูงเพราะฉะน้ันพม่า ลาว ยังไม่มี แต่เวียดนาม
เร่ิมมีแล้ว ค่อนข้างเก่งอาจเป็นเพราะเจอสงครามมาเยอะ คาแรกเตอร์เค้าเป็นพวกชอบฟันฝ่า
อุปสรรค ถ้าจะมเีจ้าเดียวกคื็ออินโด ซ่ึงทาง WHO ไป support ให้เค้ามกีารผลิตขึน้มาแต่ว่าเค้าก็ผลิต
ออกมาได้ไม่เยอะเพราะว่าคนใน South East Asia หลายร้อยล้านคน แล้วกอี็กอย่างถ้าเราเก่งจริงเราก็
อาจจะผลิตไปขายศรีลงักากไ็ด้ ไปขายแอฟริกากไ็ด้” 
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 4.6.4 โฆษณาและประชาสัมพนัธ์ผ่านส่ือต่าง ๆ 
 กลุ่มตวัอยา่งใหส้มัภาษณ์ว่า การประชาสมัพนัธจ์ะเป็นการประชาสัมพนัธโ์ดยตรงกบั

บุคลากรทางการแพทยแ์ละสถานพยาบาลในส่วนของจัดซ้ือจะได้รับข้อมูลจากบริษัทยาว่ามี
ผลิตภณัฑย์ารายการใหม่ๆ โดยเภสชักรโรงพยาบาลเอกชน 1 กล่าวว่า  

 “ส่วนใหญ่ท าได้กับบุคลากรทางการแพทย์ ส่ือสารถึงลกูค้าผ่านบุคลากรทางการแพทย์
อีกต่อหน่ึง” 

 สอดคลอ้งกบัเภสชักรโรงพยาบาลเอกชน 2 กล่าวว่า 
 “กม็ผีู้แทนยาจะมา Contact และให้ข้อมลูยากับหมอ และหน่วยจัดซือ้โรงพยาบาล” 
 สอดคลอ้งกบัเภสชักรโรงพยาบาลรัฐบาล 1 กล่าวว่า 
 “ทางยา Original ของ Roche จะมีผู้แทนยามาติดต่อท่ีส่วนจัดซื้อซ่ึงเป็นเภสัชกร รพ. 

และแพทย์ท่ีรักษามะเร็ง โดยกระบวนการจัดซื้อจะยึดตาม พรบ.จัดซื้อล่าสุด ปัจจุบัน ใช้วิธี
เฉพาะเจาะจงในการซื้อ Trastuzumab เน่ืองจากยังเป็นยาท่ีมียี่ห้อเดียวอยู่  โดยจัดซื้อเป็น Lot ใหญ่ 
เน่ืองจากมเีคสใช้ยานีทุ้กวัน และส่วนในยาอ่ืนๆท่ีมหีลายยีห้่อจะใช้วิธีคัดเลือกหรือประมลู ซ่ึงมกัจะ
ท าให้ได้ผลิตภัณฑ์ยา/เวชภัณฑ์ท่ีขาดประสิทธิภาพมาใช้ท่ี รพ. ก่อให้เกิดปัญหาตามมาภายหลงั” 

 กลุ่มตวัอยา่งใหส้มัภาษณ์เก่ียวกบัการท าการสนบัสนุนการขายส าหรับยาทราสทูซูแมบ 
โดยส่วนใหญ่จะเป็นการมีส่วนแถมใหก้บัคนไขท่ี้รับการรักษาครบคอร์ส หรือมีการใหส่้วนแถมแก่
สถานพยาบาลในกรณีการซ้ือยาทีละมากๆ โดยเภสชักรโรงพยาบาลรัฐบาล 1 กล่าวว่า  

  “ส่วนใหญ่บริษัทยาต้นแบบจะมีส่วนแถมให้แก่คนไข้ Self-pay ท่ีรับการรักษาครบ
คอร์ส เช่น 2 cycle แถม 1 cycle โดยจะไปติดต่อกับคนไข้โดยตรงและต้องท าเร่ืองเพ่ือขอการอนุมัติ
กับโรงพยาบาลด้วย และมกีารท าโปรโมช่ันแถมจ านวนให้แก่ส่วนจัดซือ้ของโรงพยาบาล” 

 สอดคลอ้งกบัเภสชักรจากบริษทัยาเอกชน 3 กล่าวว่า 
  “อาจมีการให้ของแถมในการจัดซื้อคร้ังละปริมาณเยอะๆ หรือมีการจัดประชุมทาง

วิชาการเพ่ือให้ความรู้แก่บุคลากรทางการแพทย์” 
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บทที่ 5 

สรุปผลการวจิยัและข้อเสนอแนะ 
 

 
 การศึกษางานวิจยัเร่ือง “การศึกษาวิเคราะห์โอกาสและอุปสรรคของอุตสาหกรรมยา 
ชีววตัถุคลา้ยคลึงในประเทศไทย : กรณีศึกษายารักษามะเร็งทราสทูซูแมบ” ดว้ยวิธีวิจยัเชิงคุณภาพ 
(Qualitative Research) ดว้ยวิธีการสัมภาษณ์เชิงลึก (In-depth interview) ในการเก็บขอ้มูลกบักลุ่ม
ตวัอยา่งท่ีมีส่วนเก่ียวขอ้งกบัยาชีววตัถุทราสทูซูแมบ ประกอบดว้ย แพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง 
อาจารยจ์ากคณะเภสัชศาสตร์ เภสัชกรจากโรงพยาบาลรัฐบาล เภสัชกรจากโรงพยาบาลเอกชน   
เภสชักรจากโรงงานยาชีววตัถุ เภสชักรจากบริษทัยาเอกชน และคนไขม้ะเร็งเตา้นม ผูว้ิจยัไดท้  าการ
รวบรวมขอ้มูล จากนั้นจึงท าการวิเคราะห์ขอ้มูล จนสามารถสรุปผลและใหข้อ้เสนอแนะของงานวิจยั 
ดงัน้ี 

 
 
5.1 สรุปผลการวจิยั 
 

 5.1.1. ความเป็นมาและคุณค่าของการด าเนินงาน 
 ภาพรวมอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทยมีแนวโนม้เติบโตเพ่ิมข้ึน เน่ืองจากมี

ความตอ้งการยาชีววตัถุเพ่ิมสูงข้ึนในประเทศ ยาชีววตัถุเป็นเทรนดข์องการรักษาโรคในปัจจุบนัซ่ึง
มุ่งเนน้ใหเ้กิดประสิทธิภาพสูงสุด โดยเกิดผลขา้งเคียงนอ้ยท่ีสุดแก่คนไข ้ อุตสาหกรรมยาชีววตัถุใน
ประเทศไทยยงัมีผูเ้ล่นในตลาดเพียงไม่ก่ีเจา้เพราะเป็นอุตสาหกรรมท่ีตอ้งใชเ้งินลงทุนสูง มีความ
เส่ียงสูง และช่วงระยะเวลากว่าจะไดรั้บผลตอบแทนคุม้ทุนใชร้ะยะเวลานาน  

 หากประเทศไทยสามารถผลิตยาชีววตัถุไดเ้อง จะสามารถลดการน าเขา้ยากลุ่มน้ีจาก
ต่างประเทศได ้ซ่ึงจะมีผลดีต่อเศรษฐกิจในระดบัประเทศ อาจท าให้ราคายาชีววตัถุในประเทศไทย
ถูกลง คนไขส้ามารถเขา้ถึงยากลุ่มน้ีไดม้ากข้ึน โดยควรผลิตได ้Economy of Scale หรือตอ้งผลิตโดย
ใชต้น้ทุนต ่าๆ ถึงจะสามารถแข่งขนักบัคู่แข่งจากยาชีววตัถุคลา้ยคลึงจากต่างประเทศได้ 

 อุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทยยงัไม่พฒันาเท่าต่างประเทศเน่ืองจากปัญหาดา้น
คุณภาพของยา ปัญหาดา้นกระบวนการข้ึนทะเบียนยา ความขาดแคลนทรัพยากรบุคคล โครงสร้าง
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พ้ืนฐาน เทคโนโลย ีงบประมาณ และขาดความร่วมมือสนบัสนุนกนัระหวา่งหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้งทั้ง
ภาครัฐและเอกชน 

 
 5.1.2. นโยบาย การก ากบัดูแล การบังคบัใช้กฎหมายยาชีววตัถุในประเทศไทย 
 นโยบายระดบัชาติท่ีเก่ียวขอ้งหลกัๆ คือยุทธศาสตร์ชาติ 20 ปี ท่ีมีการสนับสนุนให้

ประเทศไทยสามารถผลิตยาชีววตัถุไดด้ว้ยตนเอง แต่ความขาดเสถียรภาพทางการเมืองส่งผลให้ขาด
ความต่อเน่ืองเชิงนโยบาย และงบประมาณท่ีจะมาสนับสนุนงานวิจยัและการผลิตยาชีววตัถุใน
ประเทศ 

 อย. เป็นหน่วยงานท่ีก  ากบัดูแลดา้นยาชีววตัถุในประเทศไทย ไดก้  าหนดว่ายาชีววตัถุ
คลา้ยคลึงท่ีออกมาตอ้งท าการทดสอบประสิทธิภาพยา ความปลอดภยั และคุณภาพของยาตอ้งเป็น
ตามขอ้ก าหนด แต่ในประเทศไทยยงัมีบุคลากรดา้นการข้ึนทะเบียนยาชีววตัถุไม่เพียงพอ นอกจากน้ี 
กระบวนการข้ึนทะเบียนยาในประเทศไทยยงัจดัว่ามีความล่าชา้ และมีข้อก  าหนดบางประการท่ี
แตกต่างจากต่างประเทศ เช่น การการรับรองขอ้บ่งใชใ้หม่ของยา เป็นตน้ 

 นอกจากน้ี มีการบงัคบัใชก้ฎหมายดา้นการจดัซ้ือยาและเวชภณัฑ์รวมถึงการก าหนด
ราคากลางยาในหน่วยงานของรัฐซ่ึงเอ้ือใหห้น่วยงานภาครัฐซ้ือยาท่ีผลิตไดเ้องในประเทศก่อน และ
ส่งผลให้บริษัทยาเอกชนต้องปรับราคายาลงมาเพื่อให้มีความสามารถแข่งขัน แต่บุคลากรทาง
การแพทยย์งัมีความกงัวลเก่ียวกบัประสิทธิภาพของยาท่ีผลิตเองในประเทศว่ายงัไม่ดีเท่ายาตน้ฉบบั
และยงัพบผลขา้งเคียงจากการใชย้ามากกว่าดว้ย 

 
 5.1.3. โครงสร้างพ้ืนฐานและขีดความสามารถของทรัพยากร 

 ด้านบุคลากรท่ีเก่ียวข้องกับยาชีววตัถุควรประกอบด้วย เภสัชกร นักวิทยาศาสตร์ 
ผูเ้ช่ียวชาญดา้นเทคโนโลยชีีวภาพ วิศวกร นกัจุลชีววิทยา ซ่ึงในประเทศไทยมีบุคลากรดา้นดงักล่าว 
แต่ยงัไม่เพียงพอ นอกจากน้ี การเรียนการสอนในระดบัอุดมศึกษาไม่ไดมี้หลกัสูตรเก่ียวกบัดา้นยาชีว
วตัถุโดยตรง มีการแกไ้ขปัญหาในระยะสั้นโดยโรงงานไดม้ีการจดัฝึกอบรมเป็นคอร์สสั้นๆ แต่ใน
ระยะยาวทางสถาบนัการศึกษา เช่น คณะเภสัชศาสตร์มีการปรับปรุงหลกัสูตรในบางรายวิชาและ
สนับสนุนการฝึกงานท่ีโรงงานยาชีววตัถุท่ีต่างประเทศ และมีการเปิดหลกัสูตรใหม่ของสถาบัน
เทคโนโลยพีระจอมเกลา้ธนบุรีเพื่อให้มีบุคลากรท่ีมีศกัยภาพพร้อมรับกบัอุตสาหกรรมยาชีววตัถุท่ีมี
แนวโนม้เติบโตเพ่ิมข้ึนในอนาคต 
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 ดา้นเคร่ืองมือ เทคโนโลยีท่ีใชใ้นดา้นการวิจยัพฒันาและผลิตยงัมีตน้ทุนราคาสูงมาก 
แต่สามารถซ้ือไดจ้ากต่างประเทศหากมีงบประมาณเพียงพอ อุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทย
ในปัจจุบนัท่ีมีอยูใ่ชว้ิธีการซ้ือเคร่ืองมือ และถ่ายทอดเทคโนโลยจีากต่างประเทศ 

 ด้านเงินทุนสนับสนุนการวิจัย พัฒนา และผลิตยาชีววตัถุในประเทศไทยมาจาก
ภาครัฐบาล แต่ยงัมีทิศทางการใหทุ้นไม่ชดัเจน เมื่องบประมาณขาดช่วงก็ส่งผลใหง้านวิจยัหยดุชะงกั
ได ้ส่วนนกัลงทุนภาคเอกชนในประเทศไทยไม่ค่อยสนใจธุรกิจประเภทน้ีเท่าไหร่นกั เน่ืองจากช่วง
ระยะเวลากว่าจะไดรั้บผลตอบแทนคุม้ทุนใชร้ะยะเวลานานเป็น 8 - 12 ปี และยงัเป็นโครงการท่ีมี
ความเส่ียงสูงมาก แต่มีนกัลงทุนในบางประเทศแถบเอเชียสนใจมาลงทุนในประเทศไทย  

 
 5.1.4. ความตระหนักรู้ของผู้ใช้ประโยชน์จากยาชีววตัถุ 

 แพทยย์อมรับการรักษาดว้ยยาชีววตัถุ แต่ในกรณียาชีววตัถุคลา้ยคลึง และยาชีววตัถุท่ี
ผลิตในประเทศ แพทย์จะยอมรับต่อเมื่อยามีการศึกษาประสิทธิภาพและความปลอดภัยก่อน 
เน่ืองจากแพทยเ์คยพบปัญหาผลขา้งเคียงจากการใชย้าท่ีผลิตในประเทศและยา Biosimilar และยงัพบ
ปัญหาความไม่คงตวัของยาท่ีผลิตในประเทศ 

 เภสชักรโรงพยาบาลท่ีมีประสบการณ์ผสมยาเคมีบ าบดัมีมุมมองต่อยา Local Made ว่า 
ส่วนใหญ่มีบรรจุภณัฑท่ี์ไม่ดีเท่ายาตน้ฉบบั เคยพบปัญหาตอนผสมยา เช่น พบการตกตะกอนของยา 

 บุคลากรการแพทยมี์มุมมองว่าประชาชนทัว่ไปยงัมีความรู้เก่ียวกบัยาชีววตัถุน้อย แต่
คิดว่าคนไขย้อมรับการรักษาดว้ยยาชีววตัถุหรือไมข้ึ่นอยูก่บัแพทยผ์ูใ้หข้อ้มูล เพราะหลกัๆแลว้คนท่ี
เลือกยาให้คนไขก้็คือแพทยเ์จา้ของไข ้โดยให้ความคิดเห็นว่าคนไขต้อ้งการใชย้าท่ีมีประสิทธิภาพ
รักษาโรคท่ีเป็นอยู ่โดยมีผลขา้งเคียงนอ้ย ในวงเงินค่ารักษาพยาบาลท่ีสามารถช าระได ้ 

 คนไข้โรคมะเร็ง ยอมรับการรักษาดว้ยยาต้านมะเร็งท่ีผลิตไดใ้นประเทศไทยถา้ยา
ดงักล่าวมีประสิทธิภาพในการรักษาโรค เพ่ิมโอกาสการรอดชีวิต และโอกาสการกลบัมาเป็นซ ้าต  ่า 

 
 5.1.5. กระบวนการคัดเลือกยาเข้าสถานพยาบาล การเลือกใช้ยาของแพทย์  และการ

เลือกสถานพยาบาลในการรักษาโรคมะเร็งเต้านมของคนไข้ 
 กระบวนการคดัเลือกยาเขา้สถานพยาบาลจะมีการจดัตั้งคณะกรรมการท่ีเป็นบุคลากร

ทางการแพทยม์ีการพิจารณาประสิทธิภาพของยา ดูการทดสอบคุณภาพดา้นต่างๆ และเปรียบเทียบ
กบัราคาของยาว่ามีความสมเหตุสมผลหรือไม่ ในสถานพยาบาลของรัฐตอ้งปฏิบัติตามกฎหมาย
พระราชบญัญติัการจดัซ้ือ แต่สถานพยาบาลท่ีเป็นเอกชนกฎหมายดงักล่าวไม่ไดถู้กบงัคบัใช ้
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 การเลือกใชย้าของแพทยเ์พื่อรักษาโรคมะเร็งเตา้นม แพทยเ์ลือกยารักษาโรคมะเร็งตาม
แนวทางการรักษาโรคมะเร็ง (NCCN Guideline) โดยจะให้ยาสอดคลอ้งกบัการวินิจฉยัและอาการ
ของโรคท่ีเป็น นอกจากน้ี คนไขมี้ส่วนร่วมในการเลือกยาโดยแพทยจ์ะให้ขอ้มูลยาท่ีตนใชใ้นการ
รักษา วิธีในการรักษาโรคมะเร็ง และผลขา้งเคียงท่ีอาจเกิดข้ึนจากการรักษา 

 กลุ่มตวัอยา่งท่ีเป็นคนไขโ้รคมะเร็งเตา้นมเลือกรักษาท่ีสถานพยาบาลของรัฐ เน่ืองจาก
ใชสิ้ทธ์ิประกนัสงัคมท่ีโรงพยาบาลดงักล่าว ขณะท าการรักษาแพทยไ์ดช้ี้แจงรายละเอียดวิธีการรักษา 
ผลขา้งเคียง และค่าใชจ่้ายแก่คนไขแ้ต่กลุ่มตวัอยา่งใชสิ้ทธิประกนัสงัคมเลยไม่มีค่าใชจ่้ายส่วนน้ี 

 
 5.1.6. กลยุทธ์และแผนการตลาด (4P) 
 ยาทราสทูซูแมบเป็นยาท่ีมีความจ าเป็นในโรคมะเร็งเตา้นม และมะเร็งกระเพาะอาหาร

ในประเภท HER2-Positive ยามีขอ้ดีคือ เพ่ิมอตัราการรอดชีวิตมากข้ึนเม่ือเทียบกบัการรักษาแบบ
ดั้งเดิม เป็นยาท่ีมีความเฉพาะเจาะจงเป้าหมายของโรคท าใหล้ดผลขา้งเคียงจากการใชย้าได ้ ในกรณี
คนไขท่ี้เป็นโรคมะเร็งชนิด HER2-Positive ยงัไม่มียาใดทดแทนทราสทูซูแมบได ้หรือการรักษาโดย
ใชย้าอ่ืนก็ตอ้งใชย้าทราสทูซูแมบควบคู่กนัไป หากจะรักษาวิธีอ่ืนแทนก็จะมีแค่การรักษาแบบเดิมซ่ืง
มีประสิทธิผลต ่ากว่า และผลขา้งเคียงท่ีมากกว่า 

 คู่แข่งของยาชีววตัถุคลา้ยคลึงทราสทูซูแมบท่ีจะผลิตในไทย คือ ยาชีววตัถุคลา้ยคลึง
จากประเทศอินเดีย ประเทศเกาหลี ปัจจุบนัมีการน ายาชีววตัถุคลา้ยคลึงดงักล่าวเขา้มาในประเทศ
ไทยแลว้ นอกจากน้ียงัมีประเทศท่ีผลิตยาชีววตัถุคลา้ยคลึงไดเ้องโดยไม่สนใจเร่ืองสิทธิบตัรยา พอยา
ตน้ฉบบัหมดสิทธิบตัรก็สามารถส่งออกยาจ าหน่ายในประเทศอ่ืนไดท้นัที  

 ค่าใช้จ่ายและสิทธ์ิในการรักษาโรคมะเร็ง แบ่งเป็นหลักๆ 4 ประเภท คือ สิทธ์ิ
ขา้ราชการ ประกนัสงัคม ประกนัสุขภาพ และช าระเงินสดเอง โดยหากคนไขรั้บการรักษาโรคมะเร็ง
โดยใชสิ้ทธ์ิขา้ราชการ สิทธ์ิประกนัสงัคม ยาทราสทูซูแมบเป็นยาในบญัชียาหลกัแห่งชาติประเภท จ.
(2) ตอ้งปฏิบติัตามเกณฑอ์นุมติัการใชย้าท่ีมีระบุไวต้ามเอกสารแนวทางการก ากบัการเบิกจ่าย ซ่ึงมกั
เจอปัญหาในเคสคนไขท่ี้เร่ิมการรักษาจากโรงพยาบาลชุมชน 

 ค่าใชจ่้ายการรักษาโรคมะเร็งดว้ยยาทราสทูซูแมบ ในสถานพยาบาลของรัฐ ค่าใชจ่้าย
ต่อคอร์สการรักษา จะประมาณ 600,000 – 800,000 บาท ในขณะท่ีสถานพยาบาลเอกชนมีค่าใชจ่้าย
ต่อคอร์สการรักษาประมาณ 1,400,000 – 1,500,000 บาท 

 ช่องทางกระจายยาทราสทูซูแมบในประเทศไทยคือ สถานพยาบาล โดยมีหน่วยจดัซ้ือ
เป็นผูส้ั่งซ้ือยาเข้าสถานพยาบาล มีแพทยเ์ป็นผูส้ั่งจ่ายยาให้แก่คนไข้ ในกรณีหากประเทศไทย
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สามารถผลิตยาดงักล่าวไดเ้องควรส่งออกยาในกลุ่มประเทศเอเชียตะวนัออกเฉียงใตก่้อนท่ีจะขายท่ี
ภูมิภาคอ่ืน 

 การประชาสัมพนัธ์ควรท าโดยตรงกบับุคลากรทางการแพทยแ์ละสถานพยาบาลใน
ส่วนของจดัซ้ือจะไดรั้บขอ้มูลจากบริษทัยาว่ามีผลิตภณัฑย์ารายการใหม่ๆ 

 
 
 5.1.7. ประโยชน์ในการผลติยาชีววตัถุคล้ายคลงึทราสทูซูแมบในประเทศไทย 

 5.1.7.1. การวิจยัพฒันาและผลิตยาชีววตัถุคลา้ยคลึงทราสทูซูแมบ ซ่ึงเป็น
ยากลุ่มโมโนโคลนอลแอนติบอด้ี (Monoclonal Antibody) เป็นการสร้างความรู้ เสริมสร้างศกัยภาพ
บุคลากรในประเทศไทย และสามารถต่อยอดไปผลิตยากลุ่มโมโนโคลนอลแอนติบอด้ีประเภทอ่ืนๆ
ได ้เพราะอาศยัหลกัการเดียวกนั  

 5.1.7.2. อตัราคนไขท่ี้เกิดโรคมะเร็งเตา้นมและมะเร็งกระเพาะอาหารใน
ประเภท HER2+ มีแนวโนม้เพ่ิมข้ึน ยาทราสทูซูแมบเป็นยาท่ีมีความจ าเป็นกบัคนไขก้ลุ่มน้ี เป็นยาท่ี
มี Profile ดี มีการศึกษาว่ายาเพ่ิมอตัราการรอดชีวิตมากข้ึน มีผลข้างเคียงต ่าเน่ืองจากออกฤทธ์ิ
เฉพาะเจาะจงกบัโรค 

 5.1.7.3. มีผลดีต่อเศรษฐกิจของประเทศ เพราะหากประเทศไทยสามารถ
ผลิตยาท่ีมีราคาสูงไดเ้องก็สามารถลดอตัราการน าเขา้ยาจากต่างประเทศได ้นอกจากน้ี อาจส่งผลให้
ราคายามีราคายาในประเทศมีราคาถูกลง ส่งผลดีต่อคนไขโ้รคมะเร็งท่ีสามารถเขา้ถึงการรักษาไดม้าก
ข้ึน 

 
 5.1.8. โอกาสของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุคล้ายคลึงทราสทูซูแมบในประเทศไทยใน

ปัจจุบัน 
  5.1.8.1. นโยบายของภาครัฐมีการสนับสนุนชัดเจนดังจะเห็นได้จาก

ยทุธศาสตร์ชาติ 20 ปีท่ีมีการส่งเสริมอุตสาหกรรมผลิตยา สมุนไพร และชีววตัถุ เพ่ือความมัน่คงทาง
ยา และเพ่ิมความสามารถในการแข่งขนัประเทศในประชาคมเศรษฐกิจโลกและอาเซียน 
   5.1.8.2.  ในหน่วยงานของรัฐมีการบังคับใช้กฎหมายมีการเอ้ือให้
สถานพยาบาลซ้ือยาท่ีผลิตไดเ้องภายในประเทศก่อน 

 5.1.8.3. บุคลากรทางการแพทย ์และคนไขโ้รคมะเร็งเตา้นมมีทศันคติท่ีดี
และความตระหนักรู้ต่อยาทราสทูซูแมบในเชิงบวก แต่ยงัมีความกงัวลเก่ียวกบัประสิทธิภาพ และ
คุณภาพของยาท่ีจะผลิตไดใ้นประเทศ 
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 5.1.9. อุปสรรคที่ส่งผลต่ออุตสาหกรรมยาชีววัตถุคล้ายคลงึทราสทูซูแมบในประเทศ

ไทย 
 5.1.9.1. โครงสร้างพ้ืนฐานดา้นเทคโนโลยี อุปกรณ์ เคร่ืองมือ โรงงาน 

และหอ้งวิจยัในประเทศไทยยงัจดัว่าขาดความพร้อม ปัจจุบนัประเทศไทยยงัน าเขา้เทคโนโลยมีาจาก
ต่างประเทศ ไม่สามารถผลิตไดด้ว้ยตนเองเน่ืองจากมีตน้ทุนท่ีราคาสูงมาก ศกัยภาพในแต่ละโรงงาน
ยงัสามารถผลิตไดใ้นปริมาณน้อยเมื่อเทียบกบัต่างประเทศ ส่งผลให้ต้นทุนสูงกว่าประเทศอ่ืนท่ี
สามารถผลิตยาไดป้ริมาณมากกว่า เป็นการเสียเปรียบในการแข่งขนักบัยาชีววตัถุคลา้ยคลึงท่ีผลิต
จากต่างประเทศได ้

 5.1.9.2. ทรัพยากรบุคคลท่ีเก่ียวขอ้งยงัขาดแคลน แต่อนาคตปัญหาดา้นน้ี
น่าจะแกไ้ขไดเ้น่ืองจากมีการปรับปรุงและเปิดหลกัสูตรในระดบัอุดมศึกษาเพ่ิมเติมเพ่ือใหมี้บุคลากร
ท่ีมีศกัยภาพพร้อมรับกบัอุตสาหกรรมยาชีววตัถุท่ีมีแนวโนม้เติบโตเพ่ิมข้ึน 

 5.1.9.3. งบประมาณท่ีใชไ้ดม้าจากแค่ภาครัฐซ่ึงขาดความต่อเน่ืองและไม่
สม  ่าเสมอ  

 5.1.9.4. ขาดความร่วมมือกนัระหว่างหน่วยงานทั้งภาครัฐและเอกชน 

 
 

5.2 ข้อเสนอแนะ 
 จากการศึกษางานวิจยัเร่ือง การศึกษางานวิจยัเร่ือง “การศึกษาวิเคราะห์โอกาสและ

อุปสรรคของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุคลา้ยคลึงในประเทศไทย : กรณีศึกษายารักษามะเร็งทราสทูซู
แมบ” สามารถแบ่งเป็นประเด็นต่างๆไดด้งัน้ี 

 
 5.2.1. นโยบาย การก ากบัดูแล การบังคบัใช้กฎหมายยาชีววตัถุในประเทศไทย 
 ด้านนโยบาย ภาครัฐควรมีการสนับสนุนการวิจัย พัฒนาและผลิตยาชีววัตถุ

ภายในประเทศไทยอย่างต่อเน่ือง แม้มีการเปล่ียนแปลงทางด้านการเมือง  และส านักงาน
คณะกรรมการส่งเสริมการลงทุน (BOI) ควรมีนโยบายส่งเสริมใหน้กัลงทุนภาคเอกชนร่วมลงทุนใน
อุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทยเพื่อพฒันาความสามารถในการแข่งขนัของประเทศ เช่น 
กรมสรรพากรมีระยะเวลางดเวน้ภาษีเงินไดนิ้ติบุคคลใหแ้ก่ผูล้งทุน เป็นตน้ 

 ดา้นการก ากบัดูแล ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ควรมีการทบทวน
กระบวนการในการข้ึนทะเบียนยาใหเ้อ้ือต่ออุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศ เช่น การข้ึนทะเบียน
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แบบ Rolling Submission  ท่ีมีการเพ่ิมขอ้มูลไประหว่างการวิจยัเลยจะช่วยใหมี้ยาชีววตัถุนั้นๆเร็วข้ึน
กว่าการข้ึนทะเบียนแบบปัจจุบนัท่ีใชอ้ยู ่

 นอกจากน้ี ส านักงานคณะกรรมการการอุดมศึกษา (สกอ.) ควรมีการเพ่ิมจ านวน
บุคลากรท่ีมีความรู้ ความสามารถมาท างานดา้นข้ึนทะเบียนใหเ้พ่ิมมากข้ึน โดยทาง อย. อาจมีการจดั
อบรมเจา้หน้าท่ีท่ีท าหน้าท่ีข้ึนทะเบียนยาชีววตัถุเป็นการอบรมระยะสั้นๆเป็นช่วงๆอย่างต่อเน่ือง 
และควรส่งบุคลากรท่ีเก่ียวขอ้งศึกษาระบบการข้ึนทะเบียนยาในประเทศท่ีไดรั้บมาตรฐาน เช่น 
องคก์ารอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา ( FDA) องคก์ารยาแห่งสหภาพยโุรป (EMA)   

 ดา้นเงินทุนสนับสนุนการวิจยั พฒันา และผลิตยาชีววตัถุมีแนวทางการให้นโยบายท่ี
ชดัเจนในการจดัสรรงบประมาณ มีการให้งบประมาณอย่างไม่ขาดตอนแมม้ีการเปล่ียนแปลงทาง
การเมือง เพื่อทางหน่วยงานท่ีท าการวิจยัพฒันาและผลิตยาจะไดส้ามารถวางแผนแนวทางการวิจยั 
พฒันา และผลิตยาชีววตัถุไดอ้ย่างเหมาะสมกบังบประมาณท่ีไดรั้บ นอกจากน้ีควรมีการสนบัสนุน
การลงทุนโดยนักลงทุนภาคเอกชนให้เพ่ิมมากข้ึน โดยอาจมีการออกนโยบายดา้นสิทธิประโยชน์
ส าหรับผูท่ี้ลงทุนในอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทย 

 
 5.2.2. โครงสร้างพ้ืนฐานและขีดความสามารถของทรัพยากร 
 ส านักงานคณะกรรมการการอุดมศึกษา (สกอ.) ควรมีการสนับสนุนให้มีการสร้าง

ทรัพยากรบุคคลท่ีเก่ียวข้องกับอุตสาหกรรมชีววตัถุให้มีเพียงพอต่อความต้องการในประเทศ  
เน่ืองจากปัจจุบนัยงัขาดบุคลากรทั้งส่วนวิจยั พฒันา ผลิต และข้ึนทะเบียนยา สถาบนัอุดมศึกษาควร
มีการเปิดหลกัสูตรด้านยาชีววตัถุโดยเฉพาะ เช่น หลกัสูตรเ ก่ียวกับยาชีววตัถุโดยตรงในระดบั
ปริญญาโทหรือปริญญาเอกเช่นเดียวกบัต่างประเทศ หรืออาจมีการเพ่ิมเติมวิชาเรียนเก่ียวกบัยาชีว
วัตถุในหลักสูตรคณะท่ีมีความเก่ียวข้อง เช่น คณะเภสัชศาสตร์ คณะวิทยาศาสตร์ และคณะ
วิศวกรรมศาสตร์ เป็นตน้ 

 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ควรมีการจัดสรรเคร่ืองมือ อุปกรณ์ เทคโนโลยี 
ห้องปฏิบติัการ โรงงานผลิตยาชีววตัถุให้มีศกัยภาพพร้อมรับการผลิตยาชีววตัถุในประเทศ ในดา้น
การผลิตควรอาศยัหลกัการ Economic of Scale คือ ผลิตยาให้ได้ปริมาณมากๆ เพื่อให้ต้นทุนต่อ
หน่วยมีราคาต ่า และสามารถเพ่ิมความสามารถในการแข่งขนักบัยาชีววตัถุคลา้ยคลึงท่ีน าเขา้มาจาก
ต่างประเทศได ้
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 5.2.3. ด้านความร่วมมือในแต่ละภาคส่วน  
 ศูนยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร์ (TCELS) ควรจดัให้มีการประชุมหารือทุกภาค

ส่วนท่ีเก่ียวข้องกับอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทยทุกไตรมาส เพื่อจัดสรรหน้าท่ีความ
รับผิดชอบท่ีชดัเจนในแต่ละหน่วยงาน มีการรายงานปัญหาท่ีพบในแต่ละหน่วยงานเพื่อท่ีจะไดห้า
แนวทางแกไ้ขปัญหาร่วมกนั และยงัเป็นการแลกเปล่ียนองคค์วามรู้ท่ีมีในแต่ละหน่วยงานอีกดว้ย 

 
 5.2.4. ความตระหนักรู้ของผู้ใช้ประโยชน์จากยาชีววตัถุ 
 สถาบนัวิจยัจุฬาภรณ์ควรมีการใหค้วามรู้เก่ียวกบัยาชีววตัถุคลา้ยคลึงทราสทูซูแมบแก่

บุคลากรทางการแพทยแ์ละหน่วยจดัซ้ือยา โดยอาจมีการจดัประชุมเชิงวิชาการ นอกจากน้ี ส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ควรมีการใหค้วามรู้แก่ประชาชนเก่ียวกบัการมีอยู่ของยาชีววตัถุ 
ทั้งดา้นคุณค่า ขอ้ดีของผลิตภณัฑ์ และประโยชน์ท่ีไดรั้บจากการท่ีประเทศไทยสามารถผลิตยาชีว
วตัถุได้เอง เน่ืองจากบุคลากรทางการแพทยซ่ึ์งเป็นลูกคา้ยงัขาดความเช่ือมัน่ยาท่ีผลิตไดเ้องใน
ประเทศ ทางหน่วยวิจยั พฒันา และผลิตยาชีววตัถุตอ้งศึกษายาตามวิธีท่ีก  าหนดไวต้ามมาตรฐานให้
ครบทุกการศึกษาตามกรอบระยะเวลาท่ีก  าหนด เพื่อท่ีจะได้มีผลการศึกษายืนยนัถึงคุณภาพ 
ประสิทธิภาพและความปลอดภยัของยาท่ีผลิตได ้เมื่อท าการศึกษาครบถว้นตามกระบวนการท่ี  อย. 
ก  าหนด 

  
  

 5.3 ข้อจ ากัดในงานวจิยั 
 1. เน่ืองดว้ยงานวิจยัช้ินน้ีมีขอ้จ  ากดัในเร่ืองของกรอบเวลา ท าใหก้ลุ่มตวัอยา่งมีจ  านวน

นอ้ยและไม่หลากหลาย  
 2. ไม่สามารถเก็บขอ้มูลจากกลุ่มตวัอยา่งไดค้รบทั้งห่วงโซ่คุณค่า โดยยงัขาดขอ้มูลจาก

กลุ่มตวัอย่างส่วนของส านักยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซ่ึงมีบทบาทดา้นการออก
กฎระเบียบ นโยบาย ขอ้ก  าหนด และข้ึนทะเบียนยาชีววตัถุ สถาบนัวิจยัจุฬาภรณ์ซ่ึงมีบทบาทดา้น
การวิจยัพฒันา การทดลองในขั้นก่อนศึกษาคลินิก (Preclinical Trial) และโอกาสในการพฒันาเชิง
พาณิชยข์องยาชีววตัถุคลา้ยคลึงทราสทูซูแมบ 

 3. กลุ่มตวัอย่างไม่ตอ้งการเปิดเผยขอ้มูลบางอย่าง เช่น กลุ่มตวัอย่างจากบริษทัยาไม่
ตอ้งการเปิดเผยขอ้มูลเชิงพาณิชย ์และกลยทุธทางการตลาด เป็นตน้ 
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มติชนออนไลน์. (2562, กุมภาพนัธ,์ 13). ฟ้าหญิงฯ ทรงน าสถาบนัวิจยัจุฬาภรณ์ ผลิตยา “รักษา 

โรคมะเร็งเตา้นม”. สืบคน้เม่ือ 16 กุมภาพนัธ ์2562., https://www.matichon.co.th/court-
news/news_1361171 

 
 

http://wops.moph.go.th/ops/oic/data/20180315154733_1_.pdf
https://www.krungsri.com/bank/getmedia/2ee02996-1185-4c5a-a6c8-0384ce5ee41b/IO_Pharmaceutical_2017_TH.aspx
https://www.krungsri.com/bank/getmedia/2ee02996-1185-4c5a-a6c8-0384ce5ee41b/IO_Pharmaceutical_2017_TH.aspx
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2560/A/024/13.PDF
https://www.matichon.co.th/court-news/news_1361171
https://www.matichon.co.th/court-news/news_1361171
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บรรณานุกรม (ต่อ) 
 
 
สถาบนัชีววตัถุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย.์ ประวติัความเป็นมาของสถาบนัชีววตัถุ, สืบคน้เม่ือ  

 5 ตุลาคม 2561. http://biology.dmsc.moph.go.th/page-view/22 
สุชาต อุดมโสภกิจ.(2556). อุตสาหกรรมชีวเภสชัภณัฑข์องไทย: โอกาสและความเป็นไปได ้

August – September 2013 Vol.40 No.230, สืบคน้เม่ือ 5 ตุลาคม 2561.  
http://www.tpa.or.th/publisher/pdfFileDownloadS/tn230a_p38-42.pdf 

สุนทรา เอกอนนัตก์ุล, สุนทรา เอกอนนัตก์ุล, ชญานิศ แกว้บุญเสริฐ, นวลชนก วงคส์มัพนัธ ์และ  
พกัตร์วิภา สุวรรณพรหม. (2558) ความรู้และความคิดเห็นของเภสชักรโรงพยาบาลท่ีมี
ต่อยาชีววตัถุและไบโอซิมิลาร์. วารสารเภสัชกรรมไทย 7,60-72 

สุรศกัด์ิ จิระบรรจง, (2553) ปัจจยัท่ีมีผลต่อการตดัสินใจของแพทย ์ในการเลือกใชย้าในโรงพยาบาล 
ในกรุงเทพมหานคร.บัณฑิตวิทยาลัย มหาวิทยาลัยเชียงใหม่  ส านักงานพัฒนา
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยแีห่งชาติ (สวทช.).(2558). บญัชีนวตักรรมไทย, สืบคน้เม่ือ 
5 ตุลาคม 2561. http://www.innovation.go.th/thai-innovation-register 

ส านกังานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม.2561. รายงานภาวะเศรษฐกิจอุตสาหกรรม 

ไตรมาสท่ี 2/2561 และแนวโน้มไตรมาสท่ี 3/2561 , สืบค้นเมื่อ 29 กันยายน 2561. 
http://www.oie.go.th/sites/default/files/attachments/industry_overview/r_aprjun2561.
pdf.pdf 

ส านกังานหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ. (2556) .10 เร่ืองควรรู้ สิทธิหลกัประกนัสุขภาพ, สืบคน้เม่ือ  
 5 ตุลาคม 2561.  

https://www.nhso.go.th/files/userfiles/file/PR/10%20%E0%B9%80%E0%B8%A3%
E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%84%E0%B8%A
7%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%B9%E0%B9%89%E0%B8%AA%E0%B
8%B4%E0%B8%97%E0%B8%98%E0%B8%B4%E0%B8%AB%E0%B8%A5%E0
%B8%B1%E0%B8%81%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81
%E0%B8%B1%E0%B8%99%E0%B8%AF%20Update.pdf 

 
 

http://biology.dmsc.moph.go.th/page-view/22
http://www.tpa.or.th/publisher/pdfFileDownloadS/tn230a_p38-42.pdf
http://www.innovation.go.th/thai-innovation-register
http://www.oie.go.th/sites/default/files/attachments/industry_overview/r_aprjun2561.pdf.pdf
http://www.oie.go.th/sites/default/files/attachments/industry_overview/r_aprjun2561.pdf.pdf
https://www.nhso.go.th/files/userfiles/file/PR/10%20%E0%B9%80%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%84%E0%B8%A7%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%B9%E0%B9%89%E0%B8%AA%E0%B8%B4%E0%B8%97%E0%B8%98%E0%B8%B4%E0%B8%AB%E0%B8%A5%E0%B8%B1%E0%B8%81%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%B1%E0%B8%99%E0%B8%AF%20Update.pdf
https://www.nhso.go.th/files/userfiles/file/PR/10%20%E0%B9%80%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%84%E0%B8%A7%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%B9%E0%B9%89%E0%B8%AA%E0%B8%B4%E0%B8%97%E0%B8%98%E0%B8%B4%E0%B8%AB%E0%B8%A5%E0%B8%B1%E0%B8%81%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%B1%E0%B8%99%E0%B8%AF%20Update.pdf
https://www.nhso.go.th/files/userfiles/file/PR/10%20%E0%B9%80%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%84%E0%B8%A7%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%B9%E0%B9%89%E0%B8%AA%E0%B8%B4%E0%B8%97%E0%B8%98%E0%B8%B4%E0%B8%AB%E0%B8%A5%E0%B8%B1%E0%B8%81%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%B1%E0%B8%99%E0%B8%AF%20Update.pdf
https://www.nhso.go.th/files/userfiles/file/PR/10%20%E0%B9%80%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%84%E0%B8%A7%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%B9%E0%B9%89%E0%B8%AA%E0%B8%B4%E0%B8%97%E0%B8%98%E0%B8%B4%E0%B8%AB%E0%B8%A5%E0%B8%B1%E0%B8%81%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%B1%E0%B8%99%E0%B8%AF%20Update.pdf
https://www.nhso.go.th/files/userfiles/file/PR/10%20%E0%B9%80%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%84%E0%B8%A7%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%B9%E0%B9%89%E0%B8%AA%E0%B8%B4%E0%B8%97%E0%B8%98%E0%B8%B4%E0%B8%AB%E0%B8%A5%E0%B8%B1%E0%B8%81%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%B1%E0%B8%99%E0%B8%AF%20Update.pdf
https://www.nhso.go.th/files/userfiles/file/PR/10%20%E0%B9%80%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%84%E0%B8%A7%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%B9%E0%B9%89%E0%B8%AA%E0%B8%B4%E0%B8%97%E0%B8%98%E0%B8%B4%E0%B8%AB%E0%B8%A5%E0%B8%B1%E0%B8%81%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%B1%E0%B8%99%E0%B8%AF%20Update.pdf
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ส านกัยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา.(2559). มูลค่าการน าเขา้ของยาเขา้มาใน 

ราชอาณาจักร แยกตามกลุ่มฤทธ์ิทางเภสัชวิทยา ข้อมูล 2555 -2558,สืบค้นเมื่อ  
29 กนัยายน 2561. 
http://www. fda. moph. go. th/ sites/ drug/ Shared% 20Documents/ Statistic/ Value- I-
ATC55-58.pdf  

ส านกัยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา. (2559). มูลค่าการผลิตของยา แยกตามกลุ่มฤทธ์ิทาง 
 เภสชัวิทยา พ.ศ. 2555 -2558, สืบคน้เม่ือ 29 กนัยายน 2561. 

http: / /www. fda.moph. go. th/ sites/ drug/ Shared%20Documents/ Statistic/Value- P-
ATC55-58.pdf   

ส านกัยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา. ระบบคน้หาขอ้มูลผลิตภณัฑย์า, สืบคน้เม่ือ  
 5 ตุลาคม 2561.  

http://pertento.fda.moph.go.th/FDA_SEARCH_DRUG/SEARCH_DRUG/FRM_SE
ARCH_DRUG.aspx 

ส านกัยทุธศาสตร์และการวางแผนเศรษฐกิจมหภาค. (2562). ภาวะเศรษฐกิจไทยไตรมาสท่ีส่ี ทั้งปี  
 2561 และแนวโนม้ปี 2562, สืบคน้เม่ือ 1 มีนาคม 2562.  

 https://www.nesdb.go.th/ewt_dl_link.php?nid=8661 
Emanuela Todeva and Ruslan Rakhmatullin. (2016). Global Value Chains Mapping: Methodology  

And Cases for Policy Makers, Retrieved October 5, 2018, from  
http://s3platform.jrc.ec.europa.eu/documents/20182/154989/JRC102803_lfna28085e
nn.pdf/cbb7bdd0-7f35-43c6-84e2-c9d5becae104 

Generics and Biosimilars Initiative. (2014) .US$67 billion worth of biosimilar patents expiring  
 before 2020. Retrieved October 5, 2018, from  

http://www.gabionline.net/Biosimilars/General/US-67-billion-worth-of-biosimilar-
patents-expiring-before-2020  

 
 

http://www.fda.moph.go.th/sites/drug/Shared%20Documents/Statistic/Value-I-ATC55-58.pdf
http://www.fda.moph.go.th/sites/drug/Shared%20Documents/Statistic/Value-I-ATC55-58.pdf
http://www.fda.moph.go.th/sites/drug/Shared%20Documents/Statistic/Value-P-ATC55-58.pdf
http://www.fda.moph.go.th/sites/drug/Shared%20Documents/Statistic/Value-P-ATC55-58.pdf
http://pertento.fda.moph.go.th/FDA_SEARCH_DRUG/SEARCH_DRUG/FRM_SEARCH_DRUG.aspx
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http://www.gabionline.net/Biosimilars/General/US-67-billion-worth-of-biosimilar-patents-expiring-before-2020
http://www.gabionline.net/Biosimilars/General/US-67-billion-worth-of-biosimilar-patents-expiring-before-2020
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https://www.ihealthcareanalyst.com/global-oncology-drugs-market-top-10-pharma-
2013-2020/ 
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https://www.iqvia.com/institute/reports/global-oncology-trends-2018 
International Agency for Research on Cancer. Cancer Today, Retrieved September 29, 2018, from  

 https://gco.iarc.fr/today/home   
Marketing Pharmacist เภสชักรการตลาด. (2558). นวตักรรมยาชีวภาพ – ยาชีววตัถุ กบั ศกัยภาพของ 

 ประเทศไทย, สืบคน้เม่ือ 5 ตุลาคม 2561.  
https://mktpharma.wordpress.com/tag/%E0%B8%A2%E0%B8%B2%E0%B8%8A%
E0%B8%B5%E0%B8%A7%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%9E/ 

Sohail Shaikh and Pallavi Jaiswal. (2018). Biopharmaceuticals Market by Type (Monoclonal  
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World Health Organization. Global Health Expenditure Database, Retrieved  
 October 5, 2018, from https://apps.who.int/nha/database/Select/Indicators/en 
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ภาคผนวก ก 
แบบสัมภาษณ์เชิงลึก 

 
 งานวิจยัเร่ือง เร่ือง การศึกษาวิเคราะห์โอกาสและอุปสรรคของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ
คลา้ยคลึงในประเทศไทย: กรณีศึกษายารักษามะเร็งทราสทูซูแมบ มีการใชแ้บบสัมภาษณ์เชิงลึก
ทั้งหมด  3 ชุด โดยแบ่งตามอาชีพของกลุ่มตวัอยา่ง ดงัน้ี 

 ชุดท่ี 1. แบบสมัภาษณ์เชิงลึกเพื่องานวิจยั ส าหรับแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง 
 ชุดท่ี 2. แบบสมัภาษณ์เชิงลึกเพื่องานวิจยั ส าหรับเภสชักร 

 ชุดท่ี 3. แบบสมัภาษณ์เชิงลึกเพื่องานวิจยั ส าหรับคนไขม้ะเร็งเตา้นม 
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1. แบบสัมภาษณ์เชิงลึกเพ่ืองานวจิยั ส าหรับแพทย์ผู้เช่ียวชาญด้านโรคมะเร็ง 
การศึกษาวเิคราะห์โอกาสและอุปสรรคของอตุสาหกรรมยาชีววตัถุคล้ายคลงึในประเทศไทย: 

กรณศึีกษายารักษามะเร็งทราสทูซูแมบ 

ค าช้ีแจง 
1. แบบสมัภาษณ์ชุดน้ีใชเ้พ่ือสมัภาษณ์แพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นโรคมะเร็ง 
2. แนวค าถามในการสมัภาษณ์เชิงลึกชุดน้ี ประกอบดว้ย 5 ส่วน ดงัน้ี 
 ส่วนท่ี 1: ความเป็นมาและคุณค่าของการด าเนินงาน 
 ส่วนท่ี 2: ความตระหนกัรู้ของผูใ้ชป้ระโยชน์จากยาชีววตัถุ 
 ส่วนท่ี 3: กระบวนการคดัเลือกยาเขา้สถานพยาบาลและการเลือกใชย้าของแพทย ์
 ส่วนท่ี 4: กลยทุธแ์ละแผนการตลาด (4P) 
 ส่วนท่ี 5: ดา้นอ่ืน ๆ 
3. วตัถุประสงคข์องงานวิจยั  

1. เพื่อศึกษาวิเคราะห์โอกาส อุปสรรคในการพฒันาอุตสาหกรรมยาชีววตัถุโดยเฉพาะ 
     ยาตา้นมะเร็งทราสทูซูแมบเพื่อใชเ้องในประเทศไทย 

 2. เพื่อศึกษาวิเคราะห์แนวโนม้ และการพฒันาอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทย 
 3. เพื่อทราบศกัยภาพทางการตลาดของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทย 

 
สถานพยาบาลของผูใ้หส้มัภาษณ์ ......................................................................................................... 
วนัเดือนปีท่ีสมัภาษณ์ ........................................................................................................................... 
เร่ิมการสมัภาษณ์เวลา ........................... น.   จบการสมัภาษณ์เวลา ...................  น. 
 
ส่วนที่ 1: ความเป็นมาและคุณค่าของการด าเนินงาน 

1. ท่านคิดว่า ภาพรวมอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทยเป็นอยา่งไร 
2. ท่านคิดว่า ความตอ้งการยาชีววตัถุในประเทศไทยเป็นไปในทิศทางใด 
3. ประโยชน์ของการส่งเสริมอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศคืออะไร กรุณา

ยกตวัอยา่ง 
4. ท่านคิดว่าแนวโน้มและทิศทางการเติบโตของธุรกิจอุตสาหกรรมยาชีววตัถุของ

ประเทศไทยเป็นอยา่งไร 
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5. หากเปรียบเทียบอุตสาหกรรมยาชีววตัถุของไทยกบัต่างประเทศ มีความเหมือน

หรือแตกต่างกนัอยา่งไรบา้ง 
ส่วนที่ 2: ความตระหนักรู้ของผู้ใช้ประโยชน์จากยาชีววตัถุ 

1. จากมุมมองบุคลากรทางการแพทย ์ท่านมีความเห็นเก่ียวกบัยาชีววตัถุอยา่งไร 
2. จากมุมมองบุคลากรทางการแพทย ์ท่านยอมรับการรักษาด้วยยาชีววตัถุหรือไม่ 

อยา่งไร 
3. ในความคิดเห็นของท่าน บุคคลทั่วไปมีความรู้ ความเข้าใจเก่ียวกับยาชีววัตถุ

อยา่งไร 
4. ในความคิดเห็นของท่าน บุคคลทั่วไปยอมรับการรักษาด้วยยาชีววตัถุหรือไม่ 

อยา่งไร 
5. ท่านมีความเช่ือมัน่ในการเลือกใช้ยา Local Made หรือ ยา Generic ในการรักษา

คนไขโ้รคมะเร็งมากหรือนอ้ยเพียงใด 
6. ในฐานะบุคลากรทางการแพทย ์ท่านเคยพบผลขา้งเคียงจากการรักษาโรคมะเร็งโดย

ใชย้าท่ีผลิตในประเทศ ยา Generic หรือ Biosimilar หรือไม่ อยา่งไร 
7. ในฐานะบุคลากรทางการแพทย ์ท่านพึงพอใจผลการรักษาโรคมะเร็งโดยใชย้าท่ี

ผลิตในประเทศ ยา Generic หรือ Biosimilar หรือไม่ อยา่งไร 
ส่วนที่ 3: กระบวนการคดัเลือกยาเข้าสถานพยาบาลและการเลือกใช้ยาของแพทย์ 

1. ท่านมีหลกัการเลือกยาหรือวิธีในการรักษาโรคมะเร็งอยา่งไร 
2. คนไขข้องท่านมีส่วนร่วมในการเลือกยาหรือวิธีในการรักษาโรคมะเร็งร่วมกบัท่าน

หรือไม่ อยา่งไร 
ส่วนที่ 4: กลยุทธ์และแผนการตลาด (4P) 

4.1 ยาทราสทูซูแมบ 
1. ปัจจุบนัมียาทราสทูซูแมบท่ีออกสู่ทอ้งตลาดในประเทศไทยหรือสถานพยาบาลของ

ท่านก่ียีห่อ้ ยีห่อ้อะไรบา้ง และมีรูปแบบเภสชัภณัฑแ์บบใด (Dosage Form) 
2. ยาทราสทูซูแมบมีจุดเด่นอยา่งไรบา้ง เมื่อเทียบกบัยารักษามะเร็งตวัอ่ืน 
3. ในการรักษาโรคมะเร็งเตา้นมท่ีมี HER2-Positive และโรคมะเร็งกระเพาะอาหารท่ีมี 

HER2-Positive มีการรักษาแบบใดบา้ง 
4.2 ราคา 

1. ในสถานพยาบาลของท่าน ค่าใช้จ่ายในการรักษาโดยประมาณของการรักษา
โรคมะเร็งโดยใช ้ยาทราสทูซูแมบประมาณเท่าไหร่ 
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2. คนไขก้ลุ่มใดท่ีมีสิทธ์ิในการเบิกค่ารักษาพยาบาลได ้ 
3. กลุ่มคนไข้โรคมะเร็งส่วนใหญ่ท่ีท่านรักษาใช้สิทธ์ิการรักษาใดในการรักษา

โรคมะเร็ง 
4. ค่าใชจ่้ายท่ีจ่ายในการรักษาโดยใช้ยาทราสทูซูแมบมีความคุม้ค่ากบัผลการรักษาท่ี

ไดห้รือไม่ 
ส่วนที่ 5: ด้านอ่ืน ๆ 

1. จ านวนผูป่้วยในประเทศ หรือในโรงพยาบาลท่ีเป็นมะเร็งเต้านม มะเร็งเต้านม
ประเภท HER2-Positive และมะเร็งกระเพาะอาหารประเภท HER2-Positive มีมาก
หรือนอ้ยเพียงใด 

2. ในความคิดเห็นของท่าน ปัจจุบนัคนไทยเขา้ถึงการรักษาโรคมะเร็งมากหรือนอ้ย
เพียงใด 
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2. แบบสัมภาษณ์เชิงลึกเพ่ืองานวจิยั ส าหรับเภสัชกร 
การศึกษาวเิคราะห์โอกาสและอุปสรรคของอตุสาหกรรมยาชีววตัถุคล้ายคลงึในประเทศไทย: 

กรณศึีกษายารักษามะเร็งทราสทูซูแมบ 

ค าช้ีแจง 
1. แบบสมัภาษณ์ชุดน้ีใชเ้พ่ือสมัภาษณ์เภสชักร 
2. แนวค าถามในการสมัภาษณ์เชิงลึกชุดน้ี ประกอบดว้ย 4 ส่วน ดงัน้ี 
 ส่วนท่ี 1: ความเป็นมาและคุณค่าของการด าเนินงาน 
 ส่วนท่ี 2: ความตระหนกัรู้ของผูใ้ชป้ระโยชน์จากยาชีววตัถุ 
 ส่วนท่ี 3: โครงสร้างพ้ืนฐานและขีดความสามารถของทรัพยากร 
 ส่วนท่ี 4: ความตระหนกัรู้ของผูใ้ชป้ระโยชน์จากยาชีววตัถุ 
 ส่วนท่ี 5: กระบวนการคดัเลือกยาเขา้สถานพยาบาล 
 ส่วนท่ี 6: กลยทุธแ์ละแผนการตลาด (4P) 
3. วตัถุประสงคข์องงานวิจยั  

1. เพื่อศึกษาวิเคราะห์โอกาส อุปสรรคในการพฒันาอุตสาหกรรมยาชีววตัถุโดยเฉพาะ 
     ยาตา้นมะเร็งทราสทูซูแมบเพื่อใชเ้องในประเทศไทย 

 2. เพื่อศึกษาวิเคราะห์แนวโนม้ และการพฒันาอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทย 
 3. เพื่อทราบศกัยภาพทางการตลาดของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทย 

 
สถานท่ีท างานของผูใ้หส้มัภาษณ์ ......................................................................................................... 
วนัเดือนปีท่ีสมัภาษณ์ ........................................................................................................................... 
เร่ิมการสมัภาษณ์เวลา ........................... น.   จบการสมัภาษณ์เวลา ...................  น. 
 
ส่วนที่ 1: ความเป็นมาและคุณค่าของการด าเนินงาน 

1. ท่านคิดว่า ภาพรวมอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทยเป็นอยา่งไร 
2. ท่านคิดว่า ความตอ้งการยาชีววตัถุในประเทศไทยเป็นไปในทิศทางใด 
3. ประโยชน์ของการส่งเสริมอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศคืออะไร กรุณา

ยกตวัอยา่ง 
4. ท่านคิดว่าแนวโน้มและทิศทางการเติบโตของธุรกิจอุตสาหกรรมยาชีววตัถุของ

ประเทศไทยเป็นอยา่งไร 
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5. ท่านคิดว่าโอกาส และอุปสรรคเชิงพาณิชยข์องอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศ

ไทยเป็นอยา่งไร 
6. หากเปรียบเทียบอุตสาหกรรมยาชีววตัถุของไทยกบัต่างประเทศ มีความเหมือน

หรือแตกต่างกนัอยา่งไรบา้ง 
ส่วนที่ 2: นโยบาย การก ากบัดูแล การบังคบัใช้กฎหมายยาชีววตัถุในประเทศไทย 

1. นโยบาย การก ากบัดูแล การบงัคบัใชก้ฎหมายเก่ียวกบัยาชีววตัถุในประเทศไทย อยู่
ภายใตก้ารก ากบัดูแลของหน่วยงานใด และอยูภ่ายใตก้ฎหมายใด 

2. ท่านคิดว่า นโยบาย การก ากับดูแล การบังคับใช้กฎหมายเก่ียวกบัยาชีววตัถุใน
ประเทศไทยมีขอ้ดี ขอ้เสียในส่วนใดบา้ง และหากท่านเปล่ียนแปลงได ้ท่านอยาก
เปล่ียนแปลงอะไร 

3. การบังคับใช้กฎหมายเก่ียวกับยาชีววัตถุส่งผลต่อการซ้ือทราสทูซูแมบใน
สถานพยาบาลของท่านหรือไม่ (ส าหรับเภสชักรโรงพยาบาล) 

4. การบงัคบัใชก้ฎหมายเก่ียวกบัยาชีววตัถุส่งผลต่อยอดขายทราสทูซูแมบในบริษทั
ของท่านหรือไม่ (ส าหรับเภสชักรบริษทัยาเอกชน) 

ส่วนที่ 3: โครงสร้างพ้ืนฐานและขีดความสามารถของทรัพยากร 
1. ท่านคิดว่าดา้นโครงสร้างพ้ืนฐานและขีดความสามารถของทรัพยากรในประเทศ

ไทยในแต่ละดา้นเก่ียวกบัอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ (เช่น ดา้นบุคลากร หอ้งปฏิบติัการ 
ศูนยว์ิจยั โรงงาน เคร่ืองมือ และงบประมาณ) เป็นอยา่งไรบา้ง  

2. หากเปรียบเทียบโครงสร้างพ้ืนฐานและขีดความสามารถของทรัพยากรของประเทศ
ไทยกบัต่างประเทศมีความเหมือนหรือแตกต่างกนัอยา่งไรบา้ง 

3. หน่วยงานใดท่ีให้เงินทุนสนับสนุนอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทย และมี
กระบวนการใหเ้งินทุนสนบัสนุนอยา่งไร 

4. มีหน่วยงานใดท่ีใหก้ารสนบัสนุนดา้นการวิจยั พฒันา และผลิตยาชีววตัถุบา้ง 
5. ปัจจุบนัภาครัฐบาล ภาคเอกชน และภาคส่วนอ่ืน ๆ มีความร่วมมือกนัอยา่งไร 
6. ทางมหาวิทยาลยัของท่าน ไดม้ีการเปล่ียนแปลงหรือปรับปรุงหลกัสูตรเพื่อรองรับ

อุตสาหกรรมยาชีววตัถุอยา่งไร (ส าหรับอาจารยจ์ากคณะเภสชัศาสตร์) 
7. ทางมหาวิทยาลยัของท่าน ไดม้ีการสนบัสนุนอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศใน

ดา้นใดบา้ง (ส าหรับอาจารยจ์ากคณะเภสชัศาสตร์) 
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8. บุคลากรดา้นใดท่ีอุตสาหกรรมยาชีววตัถุตอ้งการบา้ง และประเทศไทยสามารถผลิต

บุคลากรกลุ่มดงักล่าวไดห้รือไม่ (ส าหรับอาจารยจ์ากคณะเภสชัศาสตร์และเภสชักร
โรงงานยาชีววตัถุ) 

9. โรงงานของท่านมีบุคลากร หอ้งปฏิบติัการ เคร่ืองมือ และงบประมาณเป็นอย่างไร
บา้ง (ส าหรับเภสชักรโรงงานยาชีววตัถุ) 

10. ในกรณีท่ีบุคลากร ห้องปฏิบติัการ เคร่ืองมือ หรืองบประมาณมีไม่เพียงพอ ทาง
โรงงานของท่านมีการแกไ้ขปัญหาดงักล่าวอย่างไรบา้ง  (ส าหรับเภสัชกรโรงงาน
ยาชีววตัถุ) 

11. มีหน่วยงานใดให้การสนบัสนุนดา้นการวิจยั พฒันา และผลิตยาชีววตัถุในโรงงาน
ของท่านบา้ง (ส าหรับอาจารยจ์ากคณะเภสชัศาสตร์ และเภสชักรโรงงานยาชีววตัถุ) 

ส่วนที่ 4: ความตระหนักรู้ของผู้ใช้ประโยชน์จากยาชีววตัถุ 
1. จากมุมมองของบุคลากรทางการแพทย ์มีความคิดเห็นเก่ียวกบัยาชีววตัถุอยา่งไร 
2. ท่านคิดว่าบุคคลทัว่ไปมีความรู้ ความเขา้ใจเก่ียวกบัยาชีววตัถุมากนอ้ยเพียงใด 
3. ในความเห็นของท่าน บุคคลทัว่ไปยอมรับการรักษาดว้ยยาชีววตัถุหรือไม่ อยา่งไร 

ส่วนที่ 5: กระบวนการคดัเลือกยาเข้าสถานพยาบาล  
(ส าหรับเภสัชกรโรงพยาบาล) 

1. สถานพยาบาลของท่านมีกระบวนการในการคดัเลือกยาเขา้สถานพยาบาลอยา่งไร 
2. สถานพยาบาลของท่านมีหลกัเกณฑใ์นการคดัเลือกยาเขา้สถานพยาบาลอยา่งไร 

ส่วนที่ 6: กลยุทธ์และแผนการตลาด (4P) 
6.1 ยาทราสทูซูแมบ 

1. ปัจจุบนัมียาทราสทูซูแมบท่ีออกสู่ท้องตลาดในประเทศไทย หรือสถานพยาบาล
ของท่านก่ียีห่อ้ ยีห่อ้อะไรบา้ง และมีรูปแบบเภสชัภณัฑแ์บบใด (Dosage Form) 

2. ยาทราสทูซูแมบมีจุดเด่นอยา่งไรบา้ง เมื่อเทียบกบัยารักษามะเร็งตวัอ่ืน 
3. ในการรักษาโรคมะเร็งเตา้นมท่ีมี HER2-Positive และโรคมะเร็งกระเพาะอาหารท่ีมี 

HER2-Positive มีการรักษาแบบใดบา้ง 
6.2 ราคา (ส าหรับเภสัชกรโรงพยาบาล และ เภสัชกรบริษัทยาเอกชน) 

1. ราคายาทราสทูซูแมบท่ีจดัซ้ือในสถานพยาบาลของท่านประมาณเท่าใด  
2. ข้อก าหนดกฎหมายเก่ียวกับราคากลางยาส่งผลต่อการซ้ือทราสทูซูแมบใน

สถานพยาบาลของท่านหรือไม่ (ส าหรับเภสชักรโรงพยาบาล) 
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3. ขอ้ก าหนดกฎหมายเก่ียวกบัราคากลางยาส่งผลต่อยอดขายทราสทูซูแมบในบริษทั

ของท่านหรือไม่ (ส าหรับเภสชักรบริษทัยาเอกชน) 
4. ค่าใช้จ่ายในการรักษาโรคมะเร็งโดยการใช้ยาทราสทูซูแมบในสถานพยาบาลมี

มูลค่าประมาณเท่าใด ในแต่ละสิทธ์ิการรักษามีค่าใชจ่้ายท่ีแตกต่างกนัหรือไม่ 
5. ท่านคิดว่าค่าใช้จ่ายท่ีจ่ายในการรักษาโดยใช้ยาทราสทูซูแมบมีความคุ้มค่ากับ

ผลการรักษาท่ีไดห้รือไม่ 
6.3 ช่องทางการกระจายสินค้าและบริการ (ส าหรับเภสัชกรบริษัทยาเอกชน) 

1. การขายยาทราสทูซูแมบสามารถท าไดผ้า่นทางช่องทางไหนบา้ง 
2. กลุ่มลูกคา้ของยาทราสทูซูแมบประกอบดว้ยส่วนใดบา้ง 

6.4 โฆษณาและประชาสัมพนัธ์ผ่านส่ือต่าง ๆ (ส าหรับเภสัชกรบริษัทยาเอกชน) 
1. ปัจจุบนัมีการจดัท าการส่งเสริมการขายหรือไม ่
2. มีวิธีอยา่งไรท่ีท าใหก้ลุ่มลูกคา้ทราบถึงการมีอยูข่องยาทราสทูซูแมบ 
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3. แบบสัมภาษณ์เชิงลึกเพ่ืองานวจิยั ส าหรับคนไข้มะเร็งเต้านม 
การศึกษาวเิคราะห์โอกาสและอุปสรรคของอตุสาหกรรมยาชีววตัถุคล้ายคลงึในประเทศไทย: 

กรณศึีกษายารักษามะเร็งทราสทูซูแมบ 

ค าช้ีแจง 
1. แบบสมัภาษณ์ชุดน้ีใชเ้พ่ือสมัภาษณ์คนไขม้ะเร็งเตา้นม 
2. แนวค าถามในการสมัภาษณ์เชิงลึกชุดน้ี ประกอบดว้ย 4 ส่วน ดงัน้ี 
 ส่วนท่ี 1: ความเป็นมาและคุณค่าของการด าเนินงาน 
 ส่วนท่ี 2: ความตระหนกัรู้ของผูใ้ชป้ระโยชน์จากยาชีววตัถุ 
 ส่วนท่ี 3: การเลือกสถานพยาบาล และ ค่าใชจ่้ายในการรักษาพยาบาล 
 ส่วนท่ี 4: ดา้นอ่ืน ๆ  
3. วตัถุประสงคข์องงานวิจยั  

1. เพื่อศึกษาวิเคราะห์โอกาส อุปสรรคในการพฒันาอุตสาหกรรมยาชีววตัถุโดยเฉพาะ 
     ยาตา้นมะเร็งทราสทูซูแมบเพื่อใชเ้องในประเทศไทย 

 2. เพื่อศึกษาวิเคราะห์แนวโนม้ และการพฒันาอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทย 
 3. เพื่อทราบศกัยภาพทางการตลาดของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทย 

 
วนัเดือนปีท่ีสมัภาษณ์ ........................................................................................................................... 
เร่ิมการสมัภาษณ์เวลา ........................... น.   จบการสมัภาษณ์เวลา ...................  น. 
 
ส่วนที่ 1: ความเป็นมาและคุณค่าของการด าเนินงาน 

1. ท่านมีความคิดเห็นอย่างไร หากประเทศไทยสามารถผลิตยาตา้นมะเร็งไดด้ว้ย
ตนเอง 

ส่วนที่ 2:  ความตระหนักรู้ของผู้ใช้ประโยชน์จากยาชีววตัถุ 
1. ในการรักษาโรคมะเร็ง แพทยไ์ดช้ี้แจงรายละเอียดวิธีการรักษา ค่าใชจ่้ายในการ

รักษาแก่ท่านหรือไม่ อยา่งไร 
2. ท่านมีส่วนร่วมในการเลือกวิธีในการรักษาโรคมะเร็งกบัแพทยอ์ยา่งไร 
3. แพทยเ์ลือกใชว้ิธีใดบา้งในการรักษาโรคมะเร็งของท่าน 
4. ท่านจะยอมรับการรักษาโรคมะเร็งดว้ยยาตา้นมะเร็งท่ีผลิตในประเทศไทยหรือไม่ 

เพราะเหตุใด 
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ส่วนที่ 3: การเลือกสถานพยาบาล และ ค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาล 

1. ท่านรักษาโรคมะเร็งท่ีสถานพยาบาลใด เหตุใดจึงเลือกรักษาท่ีสถานพยาบาล
ดงักล่าว 

2. ในการรักษาท่านใชสิ้ทธ์ิใดในการรักษาพยาบาล หรือช าระค่ารักษาพยาบาลดว้ย
ตนเอง 

ส่วนที่ 4: ด้านอ่ืน ๆ 
1. ท่านเป็น/เคยเป็นโรคมะเร็งประเภทใด ในระยะใด 
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