
นักวิชาการ เปดขอเทจ็จริงโตบริษัทยาขามชาต ิยันยาสามัญไทย ไดมาตรฐานเทียบเทายาตนแบบ 

 

นักวิชาการ เปดขอเท็จจริงโตบริษัทยาขามชาติ ยันยาสามัญไทย ไดมาตรฐานเทียบเทายาตนแบบ ชวยให

ประชาชนเขาถึงยามากขึ้น รัฐประหยัดงบ 2,400 ลาน แฉบริษัทยาขามชาติ สรางมายาคติปนกระแสใหสับสน 

เตือนอยาหลงเช่ือ 

เมื่อวันที่ 18 ม.ค. ที่สํานักงานกองทุนสนับสนุนการสรางเสริมสุขภาพ (สสส.)  แผนงานพัฒนากลไกเฝาระวังระบบยา 

(กพย.) รวมกับกรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข องคการเภสัชกรรม  และสมาคมไทยอุตสาหรรมผลิตยา

แผนปจจุบัน (TPMA) จัดแถลงขาวเรื่อง “ขอเท็จจริงของคุณภาพยาชื่อสามัญ และความทาทายในป 2012” โดย ผศ.

ดร.ภญ.นิยดา เกียรติยิ่งอังศุลี ผูจัดการแผนงานพัฒนากลไกเฝาระวังระบบยา (กพย.) เปดเผยวา ยาตนแบบในประเทศ

ไทยมีราคาแพงมาก โดยเฉลี่ยมีมูลคาแพงกวายาสามัญที่ถูกที่สุดประมาณ 3.9 เทา ซึ่งราคายาที่สูงนี้สงผลใหผูปวยเขาถึง

ยาไดนอยลง ซึ่งผลจากการประกาศใชสิทธิเหนือสิทธิบัตรยา(CL) ในยา 5 รายการ พบวาในชวงป 2551-2553 ผูปวย

สามารถเขาถึงยาจําเปนเหลานี้ไดมากขึ้น อีกทั้งยังสามารถประหยัดงบประมาณไดถึง 2,400 ลาน บาท ดังนั้น ยาสามัญ

จึงมีความสําคัญกับการเขาถึงยาของประชาชนไทยอยางยิ่ง แตกลับถูกมายาคติที่สรางโดยบริษัทยาขามชาติระบุวา ยา

สามัญมีคุณภาพดอยกวายาตนแบบ จนผูใชยาเกิดความไมม่ันใจ 

“ที่ผานมามีกรณีปญหา เกิดขึ้นคือ ยาปองกันเสนเลือดอุดตัน (Clopidogrel) ราคาเม็ดละ 72.53 บาท แตหลังจาก

ประกาศซีแอลยาชนิดนี้ ทําใหสามารถผลิตยาสามัญ มีราคาเพียงเม็ดละ 3.05 บาท เทานั้น สงผลใหระบบหลักประกัน

สุขภาพสามารถสั่งซื้อยาไดมากขึ้น ผูปวยสามารถเขาถึงยาไดมากขึ้น สงผลใหภาครัฐประหยัดงบประมาณ ไดถึง 

467,600,400 บาท ที่สําคัญจากการติดตามผลขางเคียงจากการใชยาพบวา ผูปวยที่ใชยาชื่อสามัญมีอาการทางคลินิกที่ดี

ไมแตกตางจากผู ปวยที่ใชยาตนแบบ อยางไรก็ตาม วิธีการสรางมายาคติวาคุณภาพยาสามัญไมทัดเทียมยาตนแบบนั้น 

จะใชไดผลในประเทศดอยพัฒนา ที่มาตรฐานการผลิตยายังไมไดมาตรฐาน แตจะนํามาใชกับไทยไมได เพราะคุณภาพ

การผลิตยาของไทยไมไดแตกตางจากมาตรฐานสากล บริษัทยาขามชาติจะไมสามารถหลอกคนไทยได หากประชาชนและ

บุคลากร ทางการแพทย เชื่อม่ันในยาสามัญของไทย” ผศ.ดร.ภญ.นิยดา กลาว 

ภก .วรวิทย  กิตติวงศ สุนทร  ผู ช วยอธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย  กระทรวงสาธารณสุข  กล าวว า 

กรมวิทยาศาสตรการแพทยมีการตรวจวัดคุณภาพของยาสามัญอยางตอ เนื่องเปนประจํา พบวา ยาสามัญที่ผลิตใน

ประเทศไทย มีคุณภาพและมาตรฐานเทียบเทากับยาตนแบบที่นําเขาจาก ตางประเทศ โดยมีรายการยาที่ตกมาตรฐาน

นอยกวารอยละ 5 ซึ่ง เทากับยาในตางประเทศ เนื่องจากมาตรฐานยาไทยไดพัฒนาเปนมาตรฐานสากลเทียบเทา

ตางประเทศ ไมวาจะเปนการทดสอบชีวสมมูล (Bioequivalence,BE) ในกลุมยาสามัญใหมที่ สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) กําหนดใหตองทําเพื่อยืนยันคุณภาพยาที่มีในเลือดที่ไมแตกตางจาก ยาตนแบบ สงผลใหยาสามัญ

สามารถออกฤทธิ์ไดเทาเทียมกับยาตนแบบ 



“เมื่อคุณภาพยาสามัญเทียบเทากับยาตนแบบ จึงกลายเปนคูแขงของยาตนแบบที่เพิ่งหมดสิทธิบัตร ทําใหบริษัทยาขาม

ชาติกังวลวายาสามัญใหม (New generic drug) จะแยงสวนแบงการตลาด จึงพยายามทําทุกวิถีทางที่จะสรางความไม

เชื่อม่ันคุณภาพยาสามัญใน หมูบุคลากรการแพทยและประชาชน”ภก.วรวิทย กลาว 

ภญ.อัจฉรา  เอกแสงศรี  ผูอํานวยการสถาบันวิจัยและพัฒนา องคการเภสัชกรรม กลาวถึงคุณภาพยาที่ผลิตโดย

องคการเภสัชกรรมวา มาตรฐานการผลิตยาชื่อสามัญในประเทศไทยนั้นมีการควบคุมคุณภาพและ มาตรฐานตาม GMP ที่ 

เปนที่ยอมรับในระดับนานาชาติ อีกทั้งยังมีการระบบการประกันคุณภาพการผลิตตามมาตรฐานสากล ขอกลาวหาตางๆที่

พยายามใหรายวายาชื่อสามัญเปนยาดอยคุณภาพ นั้นจึงไมเปนความจริง 

ดร.ภญ.อุษาวดี มาลีวงศ หัวหนาทีมวิจัยเรื่อง “การวิจัยสังเคราะหขอบ เขตการประเมินผลกระทบดานสุขภาพจากการ

ทํา ASEAN harmonization on pharmaceuticals สําหรับ ประเทศไทย ซึ่งไดรับการสนับสนุนจากสํานักงาน

คณะกรรมการสุขภาพแหงชาติ  กลาววา นอกเหนือจากการสรางมายาคติของบริษัทยาขามชาติในเรื่อง “ยาแพงกวา ยอม

ดีกวา” นั้น บริษัทยาขามชาติยังไดใชชองทางในการขยายระยะเวลาการคุมครอง สิทธิบัตรยาของตนเองออกไป เพื่อ

ขัดขวางการพัฒนายาสามัญใหม (New generic drug) เขาสูทองตลาด โดยการขอรับสิทธิบัตรส่ิงประดิษฐทางยาที่มี

ความเปลี่ยนแปลงเพียง เล็กนอย หรือที่เรียกวา evergreening patent 

“ทุกวันนี้ บริษัทยาขามชาติพยายามที่จะผลักดันใหกรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณิชย ยอมรับวาความ

เปล่ียนแปลงเพียงเล็กนอยนั้นเปนนวัต กรรมใหมที่สมควรไดรับสิทธิบัตร ซึ่งหากกรม ทรัพยสินทางปญญาใหสิทธิบัตรแก

ส่ิงประดิษฐดังกลาว ยอมกระทบตอราคายาและการเขาถึงยาของประชาชนไทยอยางแนนอน” ดร.ภญ.อุษาวดี กลาว 

 

 


