
ประชุมหารือแนวการรับรองวัตถุดิบ
และรูปแบบการออกหนังสือรับรองคุณภาพมาตรฐานวัตถุดิบ

กองยา
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

วันที่ 21 กุมภาพันธ์ 2567 
เวลา 9.30 - 14.00 น.

ห้องประชุม 901 ชั้น 9 อาคาร OSSC 



ก าหนดการประชุมหารือ
แนวทางการรับรองวัตถุดิบ และรูปแบบการออกหนังสือรับรองคณุภาพมาตรฐานวัตถุดิบ 

วันพุธที่ 21 กุมภาพันธ์ 2567 เวลา 9.30 – 14.00 น. 
ณ ห้องประชุม 901 ชั้น 9 อาคาร OSSC ตึกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

09.15 – 09.30 น. ลงทะเบียน

09.30 – 10.00 น. กล่าวเปิดประชุม ความเป็นมา และแนวคิดการรับรองวัตถุดิบ
ภญ. วรสุดา ยูงทอง  ผู้อ านวยการกองยา

10.00 - 10.30 น. โครงการการพัฒนาระบบการรับรองวัตถุดิบเพื่อส่งเสริมอุตสาหกรรมยา
ดร. ภญ. ใจพร พุ่มค า หัวหน้ากลุ่มส่งเสริมเภสัชเคมีภัณฑ์ กองยา

10.30 – 11.30 น. ประสบการณ์การด าเนินโครงการการพัฒนาระบบต้นแบบรับรองวัตถุดิบและสารสกัดสมุนไพรสู่เชิงพาณิชย์
ภก. กิตติ สุคันโธ นักวิจัย และผู้เชี่ยวชาญ

11.30 – 12.00 น. แนวทางการรับรองวัตถุดิบ ขั้นตอนและเอกสารหลักฐาน และรูปแบบหนังสือรับรองวัตถุดิบ 
ภญ. ภูษณิศา ไผ่ป้อง เภสัชกรช านาญการ กลุ่มส่งเสริมเภสัชเคมีภัณฑ์ กองยา
ภญ. พิชชาอร มั่นเมือง เภสัชกรปฏิบัติการ กลุ่มส่งเสริมเภสัชเคมีภัณฑ์ กองยา

12.00 – 13.00 น. พักรับประทานอาหารกลางวัน

12.00 – 14.00 น. ถาม - ตอบ 



โครงการการพัฒนาระบบการรับรองวัตถุดิบ
เพื่อส่งเสริมอุตสาหกรรมยา

กลุ่มส่งเสริมเภสัชเคมีภัณฑ์
กองยา



ความเป็นมา

ที่ประชุมคณะอนุกรรมการพัฒนาอุตสาหกรรมยา สมุนไพร และชีววัตถุ
การประชุมครั้งที่ 1/2567 เมื่อวันที่ 6 กุมภาพันธ์ 2567 
เห็นชอบข้อเสนอในการส่งเสริมการผลิตวัตถุดิบทางยาในประเทศไทย ดังนี้
• มีระบบรับรองมาตรฐานวัตถุดิบทางยาแบบสมัครใจ กรณี API ที่เป็นยาเคมี 

ชีววัตถุ และสารสกัดธรรมชาติ 
• มีระบบรับรองมาตรฐานวัตถุดิบแบบส่งเสริม กรณี Atypical API และ 

excipients 
โดยมอบ กองยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา รับไปด าเนินการ



Strength
• มีมาตรฐานการผลิตที่ดี GMP 

PIC/S ในระดับสากล
• สามารถผลิตวัตถุดิบยาที่มี

คุณภาพ

Weakness
• ต้นทุนการผลิตสูง แข่งขันกับ

วัตถุดิบน าเข้าราคาต่ ากว่า 
เนื่องจากมาตรฐานสถานที่ผลิต 
API ที่ผลิตในประเทศเป็น  GMP 
PIC/S  ในขณะที่ API น าเข้า
สามารถใช้ WHO GMP หรือ 
national GMP

• บุคลากรและประสบการณ์ในการ
วิจัยและพัฒนาวัตถุดิบมีจ ากัด

• ผลิตวัตถุดิบ API ได้ไม่กี่รายการ

Opportunity
• แนวโน้มของอุตสาหกรรมยา

เติบโตเพิ่มขึ้น
• การขยายฐานการผลิตวัตถุดิบจาก

ผู้ผลิตในต่างประเทศมายังประเทศ
ไทย

Threat
• ตลาดภายในประเทศไม่ใหญ่

พอที่จะเกิดความคุ้มค่าในการ
ลงทุนส าหรับผู้ผลิตในประเทศ
ผู้ผลิตในประเทศต้องเน้นการผลิต
เพ่ือส่งออก

• นโยบายการส่งเสริมการผลิต
วัตถุดิบไม่ชัดเจน 

• วัตถุดิบที่ผลิตในประเทศยังไม่มี
สิทธิประโยชน์ใดๆ

หลักการและเหตุผล
ประเด็นปัญหา 

ผู้ผลิตวัตถุดิบยาในประเทศต้องการการสนับสนุน ได้รับการ
รับรองคุณภาพวัตถุดิบจากหน่วยงานรัฐ เพื่อแข่งขันในตลาด

อ้างอิงจาก: * รายงานการวิเคราะห์สถานการณ์ของวัตถุดิบทางยาของประเทศไทย ปี 2565 โดย ผศ. ภญ. ดร. รุ่งเพ็ชร สกุลบ ารุงศิลป์ และคณะ น าเสนอในการประชุมคณะท างานส่งเสริมการผลิตวัตถุดิบทางยา 7 ก.ย. 2566
** รายงานการผลิตและน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ประจ าปี 2565 กองยา 

ตัวอย่าง API ที่ผลิตได้ปริมาณมาก** 
•Sodium Bicarbonate
•Alunimium Hydroxide
•Aspirn

สถานการณ์การผลิตวัตถุดิบสารออกฤทธ์ิทางเภสัชกรรม (Active Pharmaceutical Ingredient) ในประเทศ*
ประเภท สารสังเคราะห์ทางเคมี



สถานการณ์การผลิตวัตถุดิบ
สารออกฤทธ์ิทางเภสัชกรรมในประเทศ*

ประเภทสารสกัดธรรมชาติ

หลักการและเหตุผล (ต่อ)

อ้างอิงจาก: * รายงานการวิเคราะห์สถานการณ์ของวัตถุดิบทางยาของประเทศไทย ปี 2565 โดย ผศ. ภญ. ดร. รุ่งเพ็ชร สกุลบ ารุงศิลป์ และคณะ น าเสนอในการประชุมคณะท างานส่งเสริมการผลิตวัตถุดิบทางยา 7 ก.ย. 2566

• สารสกัดมีแนวโน้มเติบโตสูง

• สมุนไพรหลายประเภทไม่เพียงพอต่อความต้องการ ไม่มี
อยู่ในประเทศ

• มีข้อจ ากัดด้านมาตรฐานคุณภาพและความหลากหลาย

• พึ่งพาการน าเข้าวัตถุดิบและสารสกัดสมุนไพรมาผลิต ท า
ให้น าเข้ามากกว่าส่งออก

สถานการณ์การผลิตวัตถุดิบ
สารออกฤทธ์ิทางเภสัชกรรมในประเทศ*

ประเภทชีววัตถุ
• ผู้ผลิตในประเทศต้องการให้มีการรับรอง drug 

substance หรือผลผลิตในระหว่างขั้นตอนการพัฒนา 



สถานการณ์การผลิตวัตถุดิบสารช่วยทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Excipients) ในประเทศ**

Strength

• มีศักยภาพในการผลิต
excipients จากวัตถุดิบตั้งต้นที่
หาได้ในประเทศ (corn starch, 
lactose, microcrystalline 
cellulose)

Weakness

• มาตรฐารการผลิต excipient มี
มาตรฐานเดียวกับ API ที่สูงเกิน
ความจ าเป็น ในขณะที่สากลไม่มี
กฎหมายบังคับมาตรฐานการผลิต
ของ excipients แต่มีค าแนะน า
ให้ปฏิบัติตามแนวทางสากล เช่น 
IPEC

Opportunity

• ประเทศไทยมีทรัพยากรที่น ามาใช้
เป็นสารตั้งต้นในการผลิต 
excipients มีโอกาสเพ่ิมมูลค่า 
และส่งออกได้

Threat

• ตลาดวัตถุดิบยาของประเทศไทย
ไม่ใหญ่ เมื่อเทียบกับประเทศอื่น 
ไม่เป็นที่ดึงดูดของนักลงทุน

• นโยบายการส่งเสริมการลงทุนและ
การผลิตในประเทศ

หลักการและเหตุผล (ต่อ)

อ้างอิงจาก: * รายงานการวิเคราะห์สถานการณ์ของวัตถุดิบทางยาของประเทศไทย ปี 2565 โดย ผศ. ภญ. ดร. รุ่งเพ็ชร สกุลบ ารุงศิลป์ และคณะ น าเสนอในการประชุมคณะท างานส่งเสริมการผลิตวัตถุดิบทางยา 7 ก.ย. 2566



หลักการและเหตุผล (ต่อ)

การขึ้นทะเบียนต ารับยา

ประเมินคณุภาพมาตรฐานวัตถุดิบ
Part Drug Substance (API)

Part Drug Product (excipients)

2. ประเด็นปัญหา 
การประเมินค าขอขึ้นทะเบยีนต ารับยา

เป็นรายค าขอ/สูตรต ารับ
❑เกิดความซ้ าซ้อนในการประเมิน

คุณภาพวัตถุดิบชนิดเดียวกันที่มาจาก
ผู้ผลิตวัตถุดิบแหล่งเดียวกัน เกิดความ
ล่าช้าในการขึ้นทะเบียนต ารับยา

❑ภาระแก่ผู้ผลิตยาส าเร็จรูปแตล่ะรายซึ่ง
ไม่ใช่เจ้าของข้อมูลหรือเทคโนโลยีใน
การผลิตตัวยาส าคัญที่ต้องขอข้อมลู
ดังกล่าวจากผู้ผลิตวัตถุดิบและอาจมี
ค่าใช้จ่ายเพิ่มเติม



โครงการการพัฒนาระบบการรับรองวัตถุดิบเพื่อส่งเสริมอุตสาหกรรมยา

2

วัตถุประสงค์หลัก :
วัตถุประสงค์ย่อย :

1
เพื่อพัฒนาระบบการรับรองวัตถุดิบของประเทศไทย (แบบสมัครใจ)

เพื่อพัฒนาระบบการรับรองวัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Active Pharmaceutical Ingredients, API)
และสารช่วยทางเภสัชกรรม (Excipients)

เพื่อพัฒนารูปแบบการออกหนังสือรับรองคุณภาพมาตรฐานวัตถุดิบยาตัวยาส าคัญ 
(Active Pharmaceutical Ingredients, API) และสารช่วยทางเภสัชกรรม (Excipients)2



TIMELINE แผนการด าเนินโครงการ
การพัฒนาระบบการรับรองวัตถุดิบเพื่อส่งเสริมอุตสาหกรรมยา

1

ธ.ค. 66 – ม.ค 67

• ศึกษา วิเคราะห์ แนวทาง และ
ออกแบบระบบการรบัรองวัตถุดิบ
โดยใช้ผลการศึกษาการรับรองวัตถุดิบ
สมุนไพรมาต่อยอด และศึกษา
แนวทางในต่างประเทศเพิ่มเตมิ 

2

ก.พ. 67 ก.ค. 67

• ประชุมหารือผู้เกี่ยวข้อง • ประเมินผลการน าไป
ทดลองปฏิบัติ

3 54

มิ.ย. 67
• น าระบบการรบัรอง

วัตถุดิบไปทดลองปฏิบัติ
ให้ผู้ผลิตวัตถุดิบเข้าร่วม
น าร่อง

• เผยแพร่ผลการรบัรอง
วัตถุดิบยาบนเว็บไซต์
กองยา

• ปรับปรุงระบบการ
รับรองวัตถุดิบยา

• และการออกหนังสือ
รับรองวัตถุดิบยา
เพื่อไปสู่การปฏิบัติ
จริงรายละเอียดเนื้อหา

• ข้อก าหนด
• เอกสารหลักฐานประกอบการยื่นรับรองวัตถุดิบ
• วิธีการและขั้นตอน
• หน่วยประเมิน
• การออกหนังสือรับรองวัตถุดิบยาท่ีเป็นตวัยาส าคัญ (API)  

และตัวยาไม่ส าคัญ (Excipient)
• การจัดเก็บและการเผยเเพร่ข้อมูล



ผลที่คาดว่าจะได้รับ

1
2
3

ส่งเสริมคุณภาพมาตรฐานของวัตถุดิบยา

ส่งเสริมการผลิต จ าหน่าย และการส่งออกวัตถุดิบยา

ลดความซ้ าซ้อน และระยะเวลาในการประเมินค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา

ที่วิจัยและพัฒนาในประเทศให้เกิดความเชื่อถือ และเป็นที่ยอมรับในระดับสากล

ในประเทศเพิ่มขึ้น และเพิ่มความสามารถในการแข่งขันของผู้ผลิตในประเทศ 
รวมถึงสร้างมูลค่าทางเศรษฐกิจให้แก่อุตสาหกรรมยาในประเทศ

ที่ใช้วัตถุดิบยาที่ผ่านการรับรองวัตถุดิบแล้ว และอ านวยความสะดวกแก่ผู้ประกอบการ
ในการขอขึ้นทะเบียนต ารับยา



Thank you
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