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บทคัดย่อ 

 
เอกตัศกึษานี ,มีวตัถปุระสงค์เพื:อศกึษาปัญหาและอปุสรรคในการพิจารณาการนําเข้าวคัซีน ของ

องค์การอาหาร และยา ภายใต้สถานการณ์ฉกุเฉิน โดยเปรียบเทียบกระบวนการและหลกัเกณฑ์การจดัหา

ผลติภณัฑ์ยาและวคัซีนดงักลา่วในตา่งประเทศ รวมถงึศกึษาการปรับเปลี:ยนมาตรการ นโยบายและการบริหาร

จดัการวคัซีนของภาครัฐ และบทบาทขององค์การอาหารและยา และหน่วยงานที:เกี:ยวข้อง เชน่ สถาบนัวคัซีน

แหง่ชาติ ในการจดัหาวคัซีนในกรณีฉกุเฉินหรือเพื:อประโยชน์สาธารณะและการพฒันาวคัซีนต้นแบบและ

เพื:อให้ได้ข้อเสนอแนะในการปรับปรุงนโยบายและหลกัเกณฑ์ในการขึ ,นทะเบียนผลติภณัฑ์ยาและวคัซีนให้

เหมาะสมกบัสถานการณ์การระบาด และเพื:อให้สอดคล้องกบัสมมติุฐานของการศกึษานี ,คือ ภายใต้

สถานการณ์ฉกุเฉิน หากสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ปรับเปลี:ยนขั ,นตอนในการจดทะเบียนให้มี

ความยืดหยุ่นมากยิ6งขึ :น จะสง่ผลให้ประเทศไทยสามารถนําเข้าวคัซีนได้รวดเร็วยิ:งขึ ,น  

 

ซึ:งในสถานการณ์ที:ผา่นมาทางองค์การอาหารและยาและหน่วยงานที:เกี:ยวข้องได้ตระหนกัถงึความ

จําเป็นของสถานการณ์การแพร่กระจายของโรคที:มีความจําเป็นในการนําเข้าวคัซีนเข้ามาใช้โดยเร็ว โดยทาง

ภาครัฐได้ประกาศอนญุาตผลติภณัฑ์ยาแผนปัจจบุนัสําหรับมนษุย์แบบมีเงื:อนไขในสถานการณ์ฉกุเฉินที:มีการ

ระบาดใหญ่ของโรค (Conditional Approval for Emergency Use of Medicinal Products) โดยอนญุาต

ผลติภณัฑ์ยาแผนปัจจบุนัสําหรับมนษุย์แบบมีเงื:อนไข เพื:อลดขั ,นตอนที:อาจจะยงัไมจํ่าเป็นในการพิจารณาการ

ขึ ,นทะเบียนยาในขั ,นต้น โดยองค์การอาหารและยาพร้อมให้การพิจารณาสนบัสนนุให้การพฒันาวคัซีนเป็นไป

อยา่งรวดเร็ว เพียงแตว่า่การนําเข้าวคัซีนนั ,น แม้วา่จะได้มีการขึ ,นทะเบียนแบบมีเงื:อนไขจากองค์การอนามยัโลก 

(WHO)แล้ว หรือแม้แตไ่ด้ถกูขึ ,นทะเบียนจากองค์กรสาธารณสขุจากประเทศที:พฒันาแล้วและมีความน่าเชื:อถือ 

ประเทศไทยยงัคงจะต้องจะต้องนําวคัซีนเข้าสูก่ระบวนการการขึ ,นทะเบียนกบัทางองค์การอาหารและยาอีกครั ,ง 

ซึ:งเป็นกระบวนการที:ซํ ,าซ้อนกนั และไมมี่ประสทิธิภาพ เนื:องจากที:ผา่นมาประเทศไทยได้มีแนวทางในการ

บริหารจดัการ การกํากบัดแูล หลกัเกณฑ์เกี:ยวกบัยา ได้นําหลกัเกณฑ์ ระเบียบ และวิธีการปฏิบติั จากหน่วยงาน

ระหวา่งประเทศ เชน่องค์การอนามยัโลก เข้ามาปรับให้สอดคล้องกบัสากลอยูแ่ล้ว 

 

ดงันั ,นเพื:อให้ได้วคัซีนในการรักษาและควบคมุการแพร่ระบาดของโรคได้อยา่งมีประสทิธิภาพ ทนัเวลา 

และยงัคงสามารถคุ้มครองความปลอดภยัแก่ผู้ใช้วคัซีนได้นั ,น องค์การอาหารและยาควรยอมรับหลกัฐานแสดง

ความน่าเชื:อถือและมีประสทิธิภาพจากผลการรับรองการขึ ,นทะเบียนวคัซีนในสถานการณ์ฉกุเฉินซึ:งถกูรับรอง

โดยองค์การอนามยัโลก เพื:อที:จะนํามาเป็นหลกัฐานอ้างอิงในการนํามาขึ ,นทะเบียนผลติภณัฑ์ยาใน

สถานการณ์ฉกุเฉินได้ทนัที และจะสามารถเป็นเอกสารรับรองในการสั:งจองหรือนําเข้าวคัซีนและพิจารณา
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ติดตามความปลอดภยัผลติภณัฑ์ยาตามลกัษณะความเสี:ยงตอ่ไป ซึ:งหากสามารถปรับเปลี:ยนมาตรการในการ

อนมุติัขึ ,นทะเบียนผลติภณัฑ์ยาและวคัซีนให้มีความยืดหยุ่นมากยิ:งขึ ,น โดยการรับหลกัฐานซึ:งถกูรับรองโดย

องค์การอนามยัโลก หรือองค์กรสาธารณสขุของตา่งประเทศที:มีความน่าเชื:อถือ เพื:อให้สามารถนําเข้าและใช้

งานวคัซีนได้ทนัที โดยกระบวนการขึ ,นทะเบียนที:มีอยู ่สามารถดําเนินการแบบคูข่นานกบัการใช้งาน หาก

กระบวนการได้มาของวคัซีน สามารถดําเนินการได้เร็วและมีประสทิธิภาพมากเทา่ไหร่ ก็จะสามารถนํามา

กระจายให้ประชาชนได้เร็วเทา่นั ,น ซึ:งถือเป็นจดุมุง่หมายสงูสดุของมาตรการรับมือโรคระบาดนี , ก็คือการปอ้งกนั

การติดตอ่ของโรคระบาด และลดอตัราการสญูเสีย เพื:อให้ประชาชนสามารถกลบัมาใช้ชีวิตได้อยา่งปกติ   

 

ในสถานการณ์เร่งดว่นที:กระบวนการและขั ,นตอนการดําเนินการใด ๆ จะต้องพิจารณาและจดัลําดบั

ความสําคญัให้ดี เนื:องจากจะต้องแขง่อยูก่บัเวลาอยูเ่สมอ กรอบการใช้ดลุพินิจของกระบวนการพิจารณาควร

จะต้องมีความยืดหยุน่ให้สอดรับตามสถานการณ์และความฉกุเฉิน หากกรอบการใช้ดลุพินิจที:เข้มงวด

จนเกินไป อาจจะก่อให้เกิดปัญหาที:มากกวา่จากความลา่ช้าในการขึ ,นทะเบียน ทําให้ประเทศไทยสามารถ

เข้าถงึวคัซีนได้ช้ากวา่ประเทศอื:น หากคณะกรรมการองค์การอาหารและยา มีความกงัวลในเรื:องของความ

ปลอดภยัและประสทิธิภาพของวคัซีนที:องค์การอนามยัโลกให้การรับรอง สามารถประเมินความปลอดภยัและ

ประสทิธิภาพอยา่งตอ่เนื:อง ภายหลงัจากที:นําเข้ามาใช้งานแล้ว เพื:อให้แน่ใจวา่ประโยชน์ของวคัซีนยงัคงมี

มากกวา่ความเสี:ยงที:ทราบ 
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กติตกิรรมประกาศ 
 

เอกตัศกึษาเลม่นี ,สามารถสําเร็จลลุว่งได้ เพราะผู้ เขียนได้รับความกรุณาและความช่วยเหลือจากบคุคล

หลายทา่น ผู้ เขียนขอขอบพระคณุรศ.ดร.ณรงค์เดช  สรุโฆษิต ผู้ รับเป็นที:ปรึกษา ตลอดจนคณะอาจารย์ และ

คณะกรรมการจากคณะนิติศาสตร์จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั ที:ได้ถ่ายทอดวิชาความรู้ทั ,งในแงม่มุของกฎหมาย

ทั:วไป และในแงข่องภาคธรุกิจตา่ง ๆ  

 

นอกจากนี ,ผู้ เขียนขอขอบคณุตวัเอง นายอธิษฐ์ นพนิธิพฒัน์ ที:พยายามศกึษา ค้นคว้า เพื:อให้เอกตั

ศกึษาเลม่นี ,สําเร็จขึ ,นจนได้ แม้จะมีอปุสรรค ความเหนื:อยท้อบ้าง แตก็่ยงัสามารถก้าวผา่นสิ:งเหลา่นั ,นไปได้

รวมถงึเพื:อน ๆ ศศ.ม. กลุม่หมูบ้่านเพนกวิ ,นที:น่ารัก คอยเป็นกําลงัใจ และสละเวลาชว่ยเหลือให้ผู้ เขียนสามารถ

ผา่นอปุสรรคตา่ง ๆ ที:เกิดขึ ,นไปได้  

 

ท้ายสดุนี ,  ผู้ เขียนหวงัวา่เอกตัศกึษาเลม่นี ,คงมีประโยชน์บ้างไมม่ากก็น้อยสําหรับผู้ ที:สนใจศกึษาถงึ

รูปแบบ ขั ,นตอน และวิธีการในการขึ ,นทะเบียน ยา หรือวคัซีน ขององค์การอาหารและยาของตา่งประเทศ เพื:อ

นํามาวิเคราะห์ และพฒันา หรือปรับเปลี:ยน กฎหมายและระเบียบที:เกี:ยวข้องกบัการอนมุติัการจดทะเบียน ให้

เป็นไปในทิศทางที:ดีขึ ,น 

 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

อธิษฐ์ นพนิธิพฒัน์ 
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บทที$ 1 บทนํา 

 

1.1 ความเป็นมาและความสาํคัญของปัญหา 

 

เนื:องมาจากสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรคติดเชื ,อไวรัสโคโรน่า 2019 (โควิด 19) ในครั ,งนี ,เห็นได้

อยา่งชดัเจนวา่โรคระบาดดงักลา่ว สง่ผลกระทบอยา่งแพร่หลายในทกุระดบัภาคสว่นของผู้คนบนโลก โดย

ผลกระทบนั ,นสง่ผลโดยตรงกบัทั ,งระบบเศรษฐกิจของโลก การใช้ชีวิตประจําวนัของประชาชน ซึ:งสง่ผลให้

รัฐบาลทั:วโลกต้องเร่งดําเนินการและสร้างแผน ไมว่า่จะเป็นด้านการฟื,นฟเูศรษฐกิจแล้วนั ,นยงัจําเป็นต้องออก

มาตรการตา่ง ๆ  เพื:อควบคมุการระบาด ของโรคควบคูก่นัไปด้วย เช่นการปิดเมือง การรักษา ระยะหา่งทางสงัคม 

การกกัตวั การทํางานจากบ้าน หรือแม้แตก่ารประกาศสถานการณ์ฉกุเฉินเพื:อ จํากดัชว่งเวลานอกเคหสถาน 

เพียงแตว่า่มาตรการปอ้งกนัเหลา่นั ,นอาจจะไมใ่ช้การแก้ปัญหาที:ต้นเหต ุ เนื:องจากยงัคงพบวา่ยงัมีอีก หลาย

ประเทศยงัคงมีแนวโน้มการระบาดที:เพิ:มสงูขึ ,น และไมส่ามารถควบคมุการระบาดของโรคได้  

 จากรายงานการสอบสวนโรคระบาดขององค์การอนามยัโลก (WHO)1 ได้ทําการศกึษา และวางแผน

กรณีการแพร่ระบาดในประเทศจีน เนื:องจากประเทศจีนเป็นประเทศแรกที:ได้มีการรายงานผู้ ติดเชื ,อโควิด 19 

อยา่งเป็นทางการประเทศแรก แตก่ลบัสามารถควบคมุให้มีจํานวนผู้ ติดเชื ,อลดลงอยา่งตอ่เนื:อง และสามารถ

ควบคมุ การระบาดได้ จนปัจจบุนัได้มีการผอ่นคลายมาตรการตา่ง ๆ ลงจนสถานการณ์ใกล้กลบั เข้าสูภ่าวะ

ปกติ โดยทางองค์การอนามยัโลก ได้แบง่การดําเนินการออกเป็น 3 ระยะ คือ ระยะแรก เพื:อควบคมุแหลง่ต้น

กําเนิดของโรค และจดัการแพร่เชื ,อ ระยะที:สอง เพื:อลดอตัราการแพร่เชื ,อ และความรุนแรงของผลข้างเคียงของ

โรค และระยะที:สาม เพื:อฟื,นฟแูละเตรียมกลบัเข้าสูส่ภาวะปกติ ซึ:งจากการแพร่ระบาดของโรคติดเชื ,อในครั ,งนี , 

โดยหลกัสําคญัของการฟื,นฟเูศรษฐกิจนั ,น คือการกลบัมาสูส่ภาวะปกติของระบบเศรษฐกิจ และวิถีชีวิต ซึ:ง

รวมถงึการเปิดประเทศด้วยเนื:องจาก ประเทศไทยเรา มีGDP รายได้หลกัจากการทอ่งเที:ยว การเตรียมพร้อมที:

จะเปิดประเทศได้นั ,น จากผลการวิจยัจากองค์การอนามยัโลกนั ,นได้พิสจูน์ไว้แล้ววา่ปัจจยัหลกัที:สําคญัที:สดุใน

การแก้ปัญหาวิกฤติครั ,งนี ,ได้คือการแจกจ่ายวคัซีนที:มีประสทิธิภาพให้แก่ประชาชนทั:วโลก เพื:อเป็นการสร้าง

ภมิูคุ้มกนั เนื:องจากวคัซีนนั ,นถือเป็นปัจจยัที:สําคญัในการลดอตัราการเสียชีวิตและลดอตัราความรุนแรงจาก

 
1 กรมควบคมุโรค. คูมื่อการสื1อสารความเสี1ยง โรคและภยัสขุภาพในภาวะวิกฤติ. [ออนไลน์]. แหลง่ที1มา: 
https://ddc.moph.go.th/uploads/publish/1078120201201075759.pdf [ 7 มกราคม 2565] 
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อาการแทรกซ้อนจากโรคโควิด 19 นี ,ได้ (Reducing death and severe illness from COVID-19) 2 และที:สําคญั

นั ,นคือ การที:วคัซีนจะสามารถเป็นทางออกได้แล้วนั ,น วคัซีนนั ,นจําเป็นที:จะต้องเป็นวคัซีนที:มีคณุภาพ สามารถ

ลดการแพร่ระบาด ลดความรุนแรงของอาการ และลดการเสียชีวิตได้ 

จากผลการวิจยัจากสถาบนัชั ,นนําทั:วโลก ได้พิสจูน์แล้ววา่การฉีดวคัซีนปอ้งกนัโควิด 19 นั ,นสามารถลด

การแพร่ระบาด ลดความรุนแรงของอาการ และลดการเสียชีวิตได้ ดงันั ,น วคัซีนจงึถือเป็นเครื:องมือสําคญัอยา่ง

หนึ:งที:จะชว่ยควบคมุการระบาดของโรค และชว่ยปกปอ้งให้ผู้คนปลอดภยัจากโรคนี ,ได้เพราะหากหน่วยงาน

สาธารณสขุสามารถฉีดวคัซีนแก่ประชาชนได้มากเทา่ไหร่ จะยิ:งสง่ผลให้การแพร่ระบาดจะน้อยลง ซึ:งสง่ผลดีตอ่

ระบบเศรษฐกิจและการกลบัมาสูส่ภาวะปกติ ทั ,งในแงข่องเศรษฐกิจ และชีวิตประจําวนั  

  

กลา่วคือ ประเทศที:สามารถจดัหาและสามารถนําไปใช้เพื:อปอ้งกนัโรคระบาดนี ,แก่ประชาชนได้อยา่งมี

ประสทิธิภาพเทา่ไหร่ ก็จะสามารถนําประเทศกลบัมาสูส่ภาวะปกติได้เร็วเทา่นั ,น เพียงแตว่า่ ในชว่งการระบาด

ช่วงต้น และช่วงกลางของโรคโควิด 19 นั ,น รัฐบาลไทยสามารถจดัหาจํานวนวคัซีนและการฉีดให้กบัประชากร

ไทยได้น้อยกวา่มาตรฐาน รวมทั ,งการจดัหาวคัซีนมาเพิ:มยงัไมมี่ความชดัเจน เนื:องจากในปัจจบุนั การนําเข้า 

หรือการอนมุติัวคัซีนเป็นหน้าที:ของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ อ.ย. และด้วยเงื:อนไขการนําเข้า

วคัซีนจะต้องดําเนินการด้วยหน่วยงานรัฐ เพราะเป็นการผลติวคัซีนในชว่งสถานการณ์ฉกุเฉินที:บริษัทผู้ผลติจะ

เจรจากบัหน่วยงานรัฐของแตล่ะประเทศเทา่นั ,น เนื:องจากการสั:งซื ,อวคัซีนโควิด-19 ของโรงพยาบาลเอกชน ยงั

ต้องรอการจดทะเบียนตวัแทนจําหน่ายจากบริษัทผู้ขายยาที:นําเข้าวคัซีนโควิด-19 เพื:อที:จะสามารถนํามา

จําหน่ายให้กบัโรงพยาบาลเอกชน ซึ:งต้องจดทะเบียนกบัทาง สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ของ

ไทยให้ถกูต้องเรียบร้อยก่อน เนื:องจากโรงพยาบาลเอกชนไมส่ามารถสั:งซื ,อและนําเข้าวคัซีนจากผู้ผลติโดยตรง

ได้โดยตรง เนื:องจากวคัซีนจดัเป็นยาตามพระราชบัญญัตยิา พ.ศ. 2510 ซึ:งการผลติหรือนําเข้าวคัซีนเพื:อใช้

ในประเทศไทยจะต้องขึ ,นทะเบียนกบั อย. ก่อน แม้วา่จะผา่นการขึ ,นทะเบียนจากตา่งประเทศแล้วก็

ตาม เนื:องจาก อย. ต้องประเมินทางวิชาการวา่วคัซีนนั ,นมีคณุภาพ ปลอดภยั และปอ้งกนัโรคได้ เพื:อให้มั:นใจ

วา่ประชาชนในประเทศจะได้รับยาที:ปลอดภยั  

 

 
2 World Health Organization. Statement for healthcare professionals: How COVID-19 vaccines are regulated for safety and 
effectiveness (Revised March 2022.  [Online]. Available from:  https://www.who.int/news/item/17-05-2022-statement-for-healthcare-

professionals-how-covid-19-vaccines-are-regulated-for-safety-and-effectiveness [ 4 September 2022] 
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หากผู้ผลติหรือนําเข้าวคัซีนประสงค์ที:จะนําเข้าเพื:อใช้ในประเทศไทยนั ,น แม้จะในสถานการณ์ฉกุเฉิน 

หรือวิกฎติโรคระบาดที:จําเป็นต้องทํางานแขง่กบัเวลานั ,น ยงัคงกําหนดให้นําวคัซีนนั ,น เข้าสูก่ระบวนการณ์การ

ขึ ,นทะเบียนกบัทางองค์การอาหารและยา แม้วา่จะผา่นการขึ ,นทะเบียนจากองค์การอนามยัโลก หรือหน่วยงาน

สาธารณสขุของตา่งประเทศแล้วก็ตาม เนื:องจาก ทางองค์การอาหารและยา มีความจําเป็นในการประเมินผล

ทางวิชาการวา่วคัซีนนั ,นมีคณุภาพ ปลอดภยั และปอ้งกนัโรคได้อยา่งมีประสทิธิภาพ เพื:อให้มั:นใจวา่ประชาชน

ในประเทศจะได้รับวคัซีนที:ปลอดภยั แม้ในภายหลงัจะมีประกาศจากทางรัฐบาลในการผอ่นคลายกฎระเบียบ

หรือนโยบายบางข้อลง เพื:อใช้ในสถานการณ์ฉกุเฉิน แตก็่ยงัคงไมท่นัการเนื:องจากกฎหมายเกี:ยวกบัการนําเข้า 

ตามข้อกําหนดและเงื:อนไข ตามสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา(อย.)"  และองค์การเภสชักร มีขั ,นตอน 

การพิจารณาผลการทดลองที:ใช้เวลา และมีการกําหนดเอกสารหลกัฐานตามที:กําหนดในการขึ ,นทะเบียน

จํานวนมาก การตั ,งข้อกําหนด กฎเกณฑ์ เป็นเรื:องที:ดี เพื:อประโยชน์ และความปลอดภยัของสงัคม ใน

สถานการณ์ปกติ เพียงแตว่า่การที:มีมาตรฐานที:สงูเกินความจําเป็นนั ,นโดยเฉพาะอยา่งยิ:งในสถานการณ์ฉกุเฉิน

เช่นนี ,นั ,น จงึก่อให้เกิดคําถามมากมายจากทั ,งภาคเอกชน และประชาชนในประเทศนี ,วา่ หลกัเกณฑ์เหลา่นั ,นยงัมี

ความจําเป็นมากน้อยเพียงใด ซึ:งทางสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา(อย.) อาจจะต้องชั:งนํ ,าหนกั

ความสําคญัและจําเป็นของหลกัเกณฑ์เหลา่นั ,นจะมีประโยชน์ในการควบคมุผลประโยชน์สว่นรวมมากน้อย

เพียงใด เมื:อเทียบกบัผลกระทบจากการนําเข้าวคัซีนได้ลา่ช้า เนื:องจากหากหลกัเกณฑ์นั ,นสงูจนเกินความ

จําเป็นนั ,นอาจจะมีผลร้ายมากกวา่ผลดี เพราะเหตนีุ ,จงึทําให้ประเทศไทยเป็นประเทศที:สามารถสั:งจองวคัซีนได้

ลา่ช้า เนื:องจากเงื:อนไขตา่ง ๆในการนําเข้า และจดทะเบียนวคัซีนจงึไมส่ามารถดําเนินการสั:งซื ,อ และติดตอ่กบั

บริษัทคูค้่า หรือบริษัทวคัซีนตั ,งแตเ่นิ:น ๆ 

 

ดงันั ,นรัฐบาลจะต้องพิจารณาผอ่นคลายกฎระเบียบบางประการที:ทําให้เกิดอปุสรรคในการควบคมุการ

แพร่ระบาด เชน่ กฎหมายที:เกี:ยวข้องกบัการนําเข้าวคัซีน ยาและเวชภณัฑ์ หากสามารถปรับให้มีความยืดหยุน่ 

และสามารถนําเข้าวคัซีนเข้ามาได้เร็วขึ ,น และกําหนดให้กระบวนการขึ ,นทะเบียนนั ,นสามารถดําเนินการควบคู่

กบัการนําเข้าวคัซีนได้ เนื:องจากสถานการณ์เชน่นี ,ไมไ่ด้เป็นสถานการณ์ปกติทั:วไป หากยงัคงใช้กฎเกณฑ์เดิม

จะทําให้การควบคมุการระบาดยิ:งลา่ช้าออกไปและสง่ผลกระทบกบัเศรษฐกิจที:จะทรุดลงอยา่งรวดเร็ว  

 

1.2 สภาพปัญหาในปัจจุบัน  

 

เนื:องจากในช่วงปี 2563 นั ,นประเทศไทยยงัไมมี่ความพร้อมด้านวคัซีน ทั ,งในแงข่องมาตรการการจดัหา 

และในแงข่องจํานวนวคัซีนที:ได้มาและปริมาณการฉีดให้กบัประชาชนไทยยงัมีน้อย รวมทั ,งการจดัหาวคัซีนมา

เพิ:มยงัไมมี่ความชดัเจน เนื:องจากภายใต้สถานการณ์ฉกุเฉิน การนําเข้าและจดัหา เจรจาตอ่รองวคัซีนเป็น
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หน้าที:ของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา และองค์การเภสชักรรม โดยไมไ่ด้เปิดโอกาศให้คณะทํางาน

ของเอกชนที:มีประสบการณ์ หรือหน่วยงานที:มีความเชี:ยวชาญในการชว่ยจดัหาวคัซนัที:มีประสทิธิภาพ และ

ด้วยเงื:อนไขการนําเข้าวคัซีนจะต้องดําเนินการโดยหน่วยงานรัฐเทา่นั ,น เนื:องจากเป็นการผลติวคัซีนในช่วง

สถานการณ์ฉกุเฉินนั ,นบริษัทผู้ผลติจะเจรจากบัหน่วยงานรัฐของแตล่ะประเทศเทา่นั ,นในการสั:งจองวคัซีน 

เนื:องจากรัฐบาลมีหลกัประกนัที:มั:นคง และสามารถรองรับความเสี:ยงได้มากกวา่ภาคเอกชน ประกอบกบั 

รัฐบาลแตล่ะประเทศจะเป็นผู้ รับผิดชอบหากเกิดอาการแทรกซ้อน บริษัทผู้ผลติจงึจะไมเ่จรจากบัภาคเอกชน

และไมเ่ข้ามารับผิดชอบร่วมด้วยในกรณีที:เกิดมีอาการแทรกซ้อนหรืออาการไมพ่งึประสงค์ ดงันั ,นผู้ผลติสว่น

ใหญ่จงึต้องการติดตอ่กบัภาครัฐเทา่นั ,น 

 

กลา่วคือการที:จะนําเข้าวคัซีนเข้ามาในราชอาณาจกัรนั ,นได้ ตามพระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 

กําหนดให้จะต้องนํามาทะเบียนผลติภณัฑ์ยาก่อนกบัองค์การอาหารและยา แม้วา่จะเคยได้รับการขึ ,นทะเบียน

จากองค์กรสาธารณสขุที:ได้รับความน่าเชื:อถือ เชน่ องค์การอนามยัโลก องค์การอาหารและยาสหรัฐ องค์การยา

แหง่ยโุรป เป็นต้น ซึ:งในสว่นของการขึ ,นทะเบียนนั ,นทางองค์การอาหารและยา จะต้องพิสจูน์ด้วยหลงัฐานเชิง

ประจกัษ์ในเรื:องของ ความปลอดภยั คณุภาพ ประสทิธิภาพ และประสทิธิผล เพื:อประเมินทะเบียนตํารับยา ใน

การรับผลการวิจยั และพิจารณาข้อมลู โดยที:ผู้ นําเข้าจะต้องผา่นการขึ ,นทะเบียนรับรองเป็นผู้ นําเข้าวคัซีนก่อน

โดยบริษัทที:นําเข้าจะต้องเป็นผู้ ได้รับอนญุาตนําเข้าก่อน เชน่ มีที:ตั ,งบริษัทชดัเจน มีสถานที:เก็บ มีเภสชักรประจํา

สถานที: เป็นต้น โดยกระบวนการขึ ,นทะเบียนผลติภณัฑ์ยานั ,นมีขั ,นตอนที:ซบัซ้อน  และจําเป็นต้องยื:นหลกัฐานที:

กําหนดให้ครบถ้วนถงึจะสามารถเข้ากระบวนการพิจารณาการขึ ,นทะเบียนได้ ซึ:งเป็นกระบวนการที:ใช้เวลานาน 

 

 ประกอบกบัในช่วงสถานการณ์ฉกุเฉินและวคัซีนมีจํากดั ในช่วงแรกกระบวนการการสั:งจองวคัซีนจะ

สามารถดําเนินการได้เฉพาะกบัภาครัฐเทา่นั ,น  บริษัทผู้ผลติจงึไมส่ามารถเจรจากบัภาคเอกชน ซึ:งจากข้อจํากดั

ของการรับรองผลและผลติวคัซีน ที:เกิดขึ ,นอยา่งกระชั ,นชิด ทั ,งยงัไมส่ามารถผลติขึ ,นได้ตามเปา้หมายที:กําหนดไว้ 

ได้สง่ผลให้ภาครัฐไมส่ามารถจดัหาจดัซื ,อวคัซีนซึ:งยงัไมไ่ด้รับการรับรองผลและผลติขึ ,นลว่งหน้าได้ 

ซึ:งนอกจากประเดน็ปัญหาที:เกี:ยวเนื:องกบัการขึ ,นทะเบียนของผลติภณัฑ์ยาและวคัซีนที:สง่ผลตอ่การ

ลา่ช้าในการนําเข้าของผลติภณัฑ์ยารักษาโรค หรือปอ้งกนัโรคตา่ง ๆ แล้วนั ,น ยงัมีประเดน็อื:น ๆที:เกี:ยวเนื:อง ไม่

วา่จะเป็นกฎระเบียบของของภาครัฐเช่น พระราชบญัญติัการจดัซื ,อจดัจ้างและการบริหารพสัดขุอง

ภาครัฐ พ.ศ. 2560 ก็เป็นอีกข้อจํากดัสําคญัที:ทําให้ภาครัฐเองไมส่ามารถจดัหาจดัซื ,อวคัซีนเข้ามาได้อยา่งทนั

การ เนื:องจากข้อจํากดัในด้านการจดัซื ,อนั ,น กฎหมายไมอ่นญุาตให้ทําการจดัซื ,อในสิ:งซึ:งไมส่ามารถสง่มอบได้ 

เนื:องจากในชว่งเวลานั ,น ยงัไมมี่บริษัทไหนที:สามารถผลติวคัซีนปอ้งกนัโรคโควิด19 ที:พฒันาสําเร็จออกสูต่ลาด
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ได้เลย ในกรณีนี ,อาจจะเรียกได้วา่เป็นการจองลว่งหน้ากบัสิ:งที:ยงัไมเ่คยมีอยูใ่นโลก 3สง่ผลให้การใช้กฎหมาย

ฉบบันี ,ยงัไมมี่ประสทิธิภาพเทา่ที:ควรจะเป็น 

 

1.3 สมมุตฐิานของการศึกษา 
 

ภายใต้สถานการณ์ฉกุเฉิน หากสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ปรับเปลี:ยนขั ,นตอนในการจด

ทะเบียนให้มีความยืดหยุ่นมากยิ6งขึ :น จะสง่ผลให้ประเทศไทยสามารถขําเข้าวคัซีนได้รวดเร็วยิ:งขึ ,น  

 

1.4 วธีิการดาํเนินการศึกษา 

 

 งานวิจยัฉบบันี ,ใช้วิธีศกึษาวิจยัเชิงคณุภาพ (Qualitative Research) จากการค้นคว้าเอกสาร 

(Document Research) โดยดําเนินการศกึษา ค้นคว้า และรวบรวมข้อมลูจากเอกสารที:เกี:ยวข้องได้แก่ 

พระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 กฎกระทรวงวา่ด้วยการขึ ,นทะเบียนตําหรับยา พ.ศ. 2555 ประกาศสํานกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา และขั ,นตอนการพิจารณาจากเอกสาร ด้านคณุภาพ ความปลอดภยั และ

ประสทิธิผล สําหรับการ ขึ ,นทะเบียนวคัซีนโควิด �� ของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา รวมถงึบทความ

วิทยานิพนธ์ และผลงานวิจยัที:เกี:ยวข้อง ตลอดจนสืบค้นข้อมลูจากฐานข้อมลูอิเลก็ทรอนิกส์ทั ,งในและ

ตา่งประเทศ โดยได้นําข้อมลูที:ได้จากการศกึษา และวิเคราะห์เปรียบเทียบ เพื:อได้นําแนวทางขั ,นตอนการ

พิจารณา การขึ ,นทะเบียน ยา หรือวคัซีนตา่ง ๆ ของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ของตา่งประเทศมา

เพื:อพฒันา หรือปรับเปลี:ยน กฎหมายและระเบียบที:เกี:ยวข้องกบัการอนมุติัการจดทะเบียนเพื:อนําเข้าวคัซีน เพื:อ

จะสามารถทําให้ทั ,งรัฐบาลและเอกชนสามารถนําเข้าวคัซีนได้เร็วและทนัการตอ่สถานการมากยิ:งขึ ,น ตามหลกั

สมมติุฐานของการศกึษานี , ซึ:งจากการศกึษาวิจยัเลม่นี , ได้ทําการเปรียบเทียบ ระหวา่งขั ,นตอนการรับมือ และ

หลกักฎหมายที:เกี:ยวข้องของประเทศไทย กบัประเทศสงิคโปร และสหราชอาณาจกัร เนื:องจากสองประเทศนี ,มี

หลกัและแนวทางในการรับมือและปอ้งกนัโรคระบาดโควิด 19 ได้อยา่งชดัเจนและมีประสทิธิภาพ 

 

 
3 กลุธิดา สรุวาท. ปัญหาการจดัซื |อวคัซีนปอ้งกนัโรคโควิด 19 ตามกฎหมายวา่ด้วยการจดัซื |อจดัจ้างและบริหารพสัดภุาครัฐ. [ออนไลน์]. แหลง่ที1มา: 
http://www.lawgrad.ru.ac.th/AbstractsFile/6224011254/164629708754d59713d9f4a2757de4582f8075c360_abstract.pdf [20 ธนัวาคม 
2565] 
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1.5 ประโยชน์ที6คาดว่าจะได้รับ 

 

1.5.1 ทําให้ผู้ ที:สนใจศกึษาเกี:ยวกบัหน้าที:และความรับผิดชอบของคณะกรรมการอาหารและยา 

 

1.5.2 ทําให้ทราบถงึขั ,นตอน วิธีการในการพิจารณา การขึ ,นทะเบียน ยา หรือวคัซีนตา่ง ๆ  ของสํานกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา ทั ,งในรูปแบบปกติ และในสถานการณ์ภาวะฉกุเฉิน 

 

1.5.3 ได้ทราบถงึรูปแบบ ขั ,นตอน และวิธีการในการขึ ,นทะเบียน ยา หรือวคัซีน ขององค์การอาหารและ

ยาของตา่งประเทศ เพื:อนํามาวิเคราะห์ และพฒันา หรือปรับเปลี:ยน กฎหมายและระเบียบที:เกี:ยวข้องกบัการ

อนมุติัการจดทะเบียน ให้เป็นไปในทิศทางที:ดีขึ ,น  

 

1.6 วัตถุประสงค์ของการวจัิย  

 1.6.1 เพื:อศกึษาสถานการณ์ปัจจบุนัในการปฏิบติังานเกี:ยวกบัขั ,นตอนการอนมุติัและขึ ,นทะเบียน ของ

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และเป็นการทบทวนองค์ความรู้เกี:ยวกบัพระราชบญัญติั อาหาร

และยา และกฎหมายอื:น ๆ ที:เกี:ยวข้องกบัการขําเข้า และจดทะเบียนการใช้ผลติภณัฑ์ยาและวคัซีนทั ,งในสถาน

การปกติและสถานการฉกุเฉิน  

1.6.2 เพื:อศกึษาปัจจยัเหตสุนบัสนนุและปัจจยัปัญหาที:สง่ผลตอ่การลา่ช้าของขั ,นตอนการอนมุติัและ

ขึ ,นทะเบียน ของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)  

1.6.3 เพื:อเป็นการศกึษากระบวนการขั ,นตอนและนโยบายของตา่งประเทศ เพื:อเป็นแนวทางในการปรับ

ใช้มาตการขั ,นตอนการอนมุติัและขึ ,นทะเบียน ของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)  

1.6.4 เพื:อศกึษาแนวทางในการพฒันา หลกัเกณฑ์ที:เหมาะสม ตอ่สภานการในปัจจบุนัของ สํานกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.)  
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บทที$2  แนวคดิและทฤษฎีที$เกี$ยวข้อง 

 

 ในการศกึษาวิจยัเกี:ยวกบัหลกัการนําเข้าวคัซีนเพื:อใช้ในประเทศไทยจะต้องขึ ,นทะเบียนกบั องค์การ

อาหารและยา นั ,นได้มีการทบทวนวรรณกรรมและศกึษาวิจยัตา่ง ๆ ที:เกี:ยวข้องเกี:ยวกบัการจดทะเบียน หรือขึ ,น

ทะเบียน วคัซีน ยา หรืออปุกรณ์ทางการแพทย์ตา่ง ๆ ตาม พระราชบัญญัตยิา พ.ศ. 2510 ขององค์การอาหาร

และยา โดยในกฎหมายนั ,นแม้วา่จะไม่ได้ปรากฏคําวา่ วคัซีน ไว้อยา่งชดัเจนตามพระราชปัญญติัยา พ.ศ. 2510 

เพียงแตว่า่ตามนิยามของ “ยา” ตามมาตรา 4 (2) ได้ให้นิยามความหมายของยาไว้ วา่เป็น “วตัถทีุ:มุง่หมายใน

การใช้การวินิจฉยั บําบดั บรรเทา รักษา หรือปอ้งกนัโรค หรือความเป็นป่วยของมนษุย์หรือสตัว์”4 จงึทําให้

กฎหมายฉบบันี ,ได้รวมถงึการกํากบัดแูลวคัวีนในกฎหมายด้วยเชน่กนั ประกอบกบั พระราชบัญญัตคิวบคุม

การขายยา พ.ศ. 2479 ยงัได้กําหนดให้ยาฉีดทกุชนิดจดัเป็น “ยาอนัตราย” ซึ:งจะต้องอยูภ่ายใต้การกํากบัดแูล

ของเภสชักร ตอ่มาได้มีการพฒันากฎหมายที:สําคญัในการกํากบัดแูลวคัซีนโดยเฉพาะ คือพระราชบัญญัติ

ควบคุมมาตรฐานชีวะวัตถุ พ.ศ. 2483 โดยพระราชบญัญติัฉบบันี:ถือเป็นการวางหลกัเกณฑ์ที:ใช้ในการ

ควบคมุด้านวคัซีนเป็นครั ,งแรกในระบบกฎหมายประเทศไทย 

 

 จนกระทั:งในปี พ.ศ. 2510 ได้มีการปรับปรุงกฎหมายวา่ด้วยยา โดยได้มุง่เน้นการกํากบัดแูลให้เป็น

ระบบมากยิ:งขึ ,น ตั ,งแตก่ารกํากบัดแูลด้านสถานที: ผลติภณัฑ์ และการโฆษณา โดยพระราชบัญญัติ

ยา พ.ศ. 2510 จงึถือเป็นกฎหมายที:ใช้บงัคบัในปัจจบุนั และภายใต้กฎหมายฉบบันี ,ได้มีข้อกฎหมายที:ระบเุรื:อง

การกํากบัดแูลวคัซีนมากยิ:งขึ ,น ประกอบกบัการบงัคบัใช้ประกาศกระทรวงสาธารณสขุเรื:องการกําหนด

รายละเอียดเกี:ยวกบัผลติภณัฑ์และวิธีการในการผลติยาแผนปัจจบุนัสําหรับยาชีววตัถ ุ ตามกฎหมายวา่ด้วยยา 

พ.ศ. 2549 เพื:อเป็นการกําหนดหลกัเกณฑ์ตา่ง ๆ ในการควบคมุการผลติ การนําเข้า การขึ ,นทะเบียนยาชีววตัถ ุ

ซึ:งรวมถงึวคัซีน เนื:องจากยากลุม่นี ,มีความเฉพาะ ความแปรปรวน และความซบัซ้อนในการผลติมากกวา่ยาที:

เป็นกลุม่ยาทั:วไป และได้ทําการยกเลกิพระราชบัญญัตคิวบคุมมาตรฐานชีวะวัตถุ พ.ศ. 2483 เนื:องจาก

ความซํ ,าซ้อนทางกฎหมายและในปัจจบุนัหลกัเกณฑ์การควบคมุยาได้นําวิธีการบริหารและจดัการของ

หน่วยงานระหวา่งประเทศคือองค์การอนามยัโลก (World health Organization: WHO) เข้ามาประยกุต์ใช้ และ

ได้มีกระบวนการพฒันากฎหมายเพื:อให้สอดคล้องกบัหลกัสากลมากยิ:งขึ ,น ไมว่า่จะเป็นการพฒันามาตรฐาน

การจดัระบบ วิธีการพิจารณาข้อมลูวิชาการ กฎระเบียบการควบคมุนําเข้า รวมทั ,งโครงสร้างองค์กรที:เข้ามาดแูล

และรับผิดชอบให้สอดคล้องกบัตวัผลติภณัฑ์ เช่นการจดัตั ,งกลุม่ยาชีววตัถใุนสํานกัยา ภายใต้การกํากบัดแูล

ของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
4 พระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 สาํนกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา หนา้ 1  
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โดยในหวัข้อตา่ง ๆ จากการวิจยันี , ได้ทําการศกึษาที:มาของนโยบายแหง่ชาติด้านยาในปี 2524 โดย

กระทรวงสาธารณสขุได้นํานโยบายสว่นที:เกี:ยวข้องกบัยาและการพฒันาระบบยาเข้ามาเป็นสว่นหนึ:งของ

แผนพฒันาสาธารณสขุแหง่ชาติ คณะรัฐมาตรีจงึได้มีมติการแตง่ตั ,ง คณะกรรมการอาหารและยา เป็นสว่นหนึ:ง

ของสงักดักระทรวงสาธารณสขุ ซึ:งมีหน้าที:เป็นเสาหลกัในการปกปอ้งและคุ้มครองสขุภาพประชาชนจากการ

บริโภคผลติภณัฑ์สขุภาพ และได้กําหนดหลกัเกณฑ์ของผลติภณัฑ์สขุภาพเหลา่นั ,นวา่จะต้องมีคุณภาพ

มาตรฐานและปลอดภยั มีการสง่เสริมพฤติกรรมการบริโภคที:ถกูต้องด้วยข้อมลูวิชาการที:มีหลกัฐานเชื:อถือได้

และมีความเหมาะสม เพื:อให้ผู้บริโภคมั:นใจในผลติภณัฑ์สขุภาพที:บริโภค ไมว่า่จะเป็นยา หรือวคัซีน โดยจะทํา

การสรุปและวิเคราะห์ความเชื:อมโยงกบัหวัข้อของการวิจยั เป็นหวัข้อดงัตอ่ไปนี , ไมว่า่จะเป็น หน้าที:และความ

รับผิดชอบของคณะองค์การอาหารและยา หลกัการในการควบคมุ และขั ,นตอนการขึ ,นทะเบียนตําหรับยา เป็น

ต้น เพื:อเป็นการศกึษาปัญหาและสถานการณ์ปัจจบุนัในการปฏิบติังานเกี:ยวกบัขั ,นตอนการอนมุติัและขึ ,น

ทะเบียนของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา(อย.)และเป็นการทบทวนองค์ความรู้เกี:ยวกบั

พระราชบญัญติั อาหารและยา และกฎหมายอื:น ๆ ที:เกี:ยวข้องกบัการนําเข้า และจดทะเบียนการใช้ยา วคัซีน 

หรืออปุกรณ์ที:เกี:ยวข้องในสถานการฉกุเฉิน  

 

2.1 ความสาํคัญในการขึ :นทะเบียนตาํรับยา หลักการในการควบคุม และขั :นตอนการขึ :นทะเบียนตาํ

หรับยา  

 
การขึ ,นทะเบียนตํารับยานั ,นเป็นหลกัสําคญัในการคดัเลือกผลติภณัฑ์ยาที:จะนํามาใช้ในประเทศไทย 

โดยมีจดุมุง่หมายเพื:อสร้างความเชื:อมั:น และความมั:นใจแก่ประชาชนวา่จะได้รับยาที:มีประสทิธิผล ปลอดภยั 

และได้คณุภาพเป็นไปตามมาตรฐาน โดยหลกัการการคดัเลือกยาในกระบวนการขึ ,นทะเบียนยาที:สําคญันั ,น

จะต้องพิจารณาเปรียบเทียบระหวา่งประโยชน์ที:ได้รับกบัอนัตรายที:อาจเกิดขึ ,นจากการใช้ยาเหลา่นั ,น (Benefit-

Risk) ซึ:งหากสามารถพิสจูน์ด้วยหลกัดฐานเชิงประจกัษ์ได้วา่ผลติภณัฑ์ยานั ,นสามารถให้ประโยชน์ในการรักษา

หรืออื:น ๆ สงูกวา่ที:อาจก่อให้เกิดอนัตรายจากอาการอนัไมพ่งึประสงค์ 
 

2.1.1 หน้าที6และความรับผิดชอบของสาํนักคณะกรรมการอาหารและยา  

 

ด้วยประกาศจากสํานกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา พระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 วา่ด้วยมาตรา 11/1 

กําหนดให้กระบวนการพิจารณาอนญุาตยาได้รับมอบหมายโดย เจ้าหน้าสํานกังานคณะกรรมการอาหารและ

ยา เจ้าหน้าที:กระทรวงสาธารณสขุ และผู้ เชี:ยวชาญมีหน้าที:ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ ตรวจสอบ 
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วิเคราะห์ เพื:อให้กระบวนการพิจารณาสามารถดําเนินการไปด้วยความสะดวก รวดเร็ว และมีประสทิธิภาพ ทั ,งนี ,

บคุคลหรือองค์กรต้องได้รับการขึ ,นบญัชีจากสํานกังาน๕ระกรรมการอาหารและยา5 

 

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา หรือที:รู้จกักนัในชื:อ อย. (Food and Drug Administration: 

FDA) นั ,นเป็นหน่วยงานที:มีหน้าที:ในการตรวจสอบและดแูลผลติภณัฑ์ที:สง่ผลตอ่สขุภาพและร่างกาย โดยสนิค้า

หรือผลติภณัฑ์ใดที:ต้องการจําหน่ายในประเทศไทยจําเป็นต้องผา่นการตรวจสอบคณุภาพและความปลอดภยั

จากอย.ก่อน ซึ:งหน่วยงานนี ,ถือวา่เป็นหน่วยงานที:มีบทบาทหน้าที:และความสําคญัอยา่งมาก ไมเ่พียงแตใ่น

ระบบสาธารณสขุ แล้วนั ,น ยงัเกี:ยวข้องโดยตรงกบัชีวิตประจําวนัของเราทกุคนด้วย เนื:องจากสํานกังาน

คณะกรรมการอาหารและยายงัทําหน้าที:หลกัในการตรวจสอบอาหารและยาแล้วนั ,น ยงัดแูลผลติภณัฑ์อื:น ๆ 

ด้วย ไมว่า่จะเป็นของใช้ภายในบ้าน ไปจนถงึเครื:องสําอางและผลติภณัฑ์อื:น ๆ  

 

โดยทั:วไปแล้ว สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยามีหน้าที:หลกัในการกํากบัดแูล และกําหนด

มาตรฐานความปลอดภยั ตรวจสอบความปลอดภยัของผลติภณัฑ์ ออกใบอนญุาตและเพิกถอนทะเบียนสนิค้า 

จําแนกและจดัประเภทของสนิค้าทั ,งก่อนจําหน่ายและหลงัจําหน่าย ไปจนถงึการควบคมุเพื:อปอ้งกนัไมใ่ห้ธรุกิจ

ทําการโฆษณาสนิค้า หรือกลา่วอ้างสรรพคณุเกินความจริง โดยสนิค้าที:อยูใ่นการดแูลของอ.ย. นั ,นได้แก่ อาหาร 

ยา ซึ:งรวมถงึยาของมนษุย์และสตัว์ วคัซีน เครื:องมือทางการแพทย์ เชน่หน้ากากอนามยั เข็มฉีดยา ปรอทวดัไข้ 

เป็นต้น 

 

กลา่วคือสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยามีหน้าที:ในการดแูลผลติภณัฑ์ที:เกี:ยวข้องกบัสขุภาวะ 

ทั ,งในเชิงคณุภาพ เชิงพาณิชย์ และเชิงบริโภค โดยเริ:มตั ,งแตผ่ลติ นําเข้า จดัจําหน่าย ไปจนถงึหลงัการใช้และ

การบริโภค6 การที:สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ให้ความสําคญัในการควบคมุ กํากบัดแูลเกี:ยวกบั

เรื:อง ยา วคัซีนและอปุกรณ์ตา่ง ๆ ที:ใช้กบัมนษุย์นั ,นเป็นเพราะวา่ยานั ,นได้มีความเกี:ยวข้องกบัประเดน็ที:

หลากหลาย ไมเ่ฉพาะด้านสาธารณสขุ หรือวิทยาศาสตร์ เพียงอยา่งเดียว แตย่งัคงเกี:ยวเนื:องกบัเรื:องของ 

เศรษฐกิจ กฎหมาย สงัคมและการเมืองอีกด้วย เนื:องจากยานั ,นจดัเป็นเทคโนโลยีด้านสาธารณสขุที:มีความ

จําเป็นที:จะต้องประเมินอยา่ถี:ถ้วน เพื:อที:จะหาจดุสมดลุระหวา่งความเสี:ยงและประโยชน์ที:จะได้รับ ดงันั ,น

 
5 พระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 สาํนกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา หนา้ 7 

 

6 พบแพทย์. รู้จกั อย. ให้มากขึ |นเพื1อประโยชน์ของผู้บริโภค[ออนไลน์]. แหลง่ที1มา: 
 https://www.pobpad.com/รู้จกั-อย-ให้มากขึ |นเพื [11 มกราคม 2565] 
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ภาครัฐ หรือสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา จงึมีบทบาทที:สําคญั7 ในการกํากบัดแูลระบบยาในประเทศ 

เนื:องจากการกํากบัดแูลยา การขึ ,นทะเบียน ถือเป็นองค์ประกอบสําคญัของนโยบายแหง่ชาติ  

 

2.1.2 ความสาํคัญในการขึ :นทะเบียนตาํรับยา 

 

เนื:องจากยานั ,นจดัเป็นเทคโนโลยีอยา่งหนึ:งด้านสาธารณสขุที:ถือวา่มีควาซบัซ้อนในทั ,งด้านสว่นผสม 

และวิธีการใช้แล้ว ลกัษณะของตลาดยาที:มีความไมส่มบรูณ์ เนื:องจากความซบัซ้อนของกลไกการออกฤทธิ� และ

ความปลอดภยัของยา นอกจากนี , ยงัมีเรื:องของข้อจํากดั กฎเกณฑ์ตา่ง ๆ ดงันั ,นในฐานะผู้บริโภค หรือผู้ ป่วยที:มี

ความจําเป็นในการใช้ยานั ,น ๆ จงึไมส่ามารถเลือกใช้ยาบางประเภทได้ด้วยตวัเอง มีความจําเป็นต้องอาศยัผู้

ประกอบวิชาชีพด้านการแพทย์มาเป็นผู้สั:งยาเหลา่นั ,น ในการออกใบสั:งยา ประกอบกบัสถานการโลกนั ,น มีการ

แพร่ระบาด และวิวฒันาการของโรคตา่ง ๆ  สถานการเชน่นี ,ได้นําไปสูก่ารแขง่ขนัในตลาดยา สง่ผลให้บริษัทยาได้

มีการคิดค้น พฒันาสตูร สว่นผสมของยาใหม่ๆ  เพื:อตอบสนองกบัสถานการณ์ พฒันาผลติภณัฑ์ให้มีลกัษณะ

พิเศษ เพื:อที:จะสามารถรักษา หรือบรรเทาโรคใหม่ๆ ดงักลา่วได้ ดงันั ,นจงึทําให้ตลาดยาแตกตา่งจากตลาดสนิค้า

อื:น ๆ8 ด้วยเหตนีุ ,จงึจําเป็นต้องมีการควบคมุและบงัคบัใช้กฎหมาย อยา่งเข็มงวด เพื:อที:จะสามารถควบคมุ และ

สร้างมาตรฐานความปลอดภยั ประสทิธิผล และคณุภาพของยาที:อนมุติัใช้ในประเทศไทย โดยการควบคมุนั ,น

จําเป็นต้องควบคมุตั ,งแตข่ั ,นตอนการ นําเข้า การกระจาย การจดัจําหน่าย และการใช้ อยา่งไรก็ดี ระบบกฎหมาย

ที:มีไว้อยา่งเข้มงวดนั ,น นอกจากจะคุ้มครองผู้ใช้ยาหรือผู้บริโภคลําดบัสดุท้ายแล้วนั ,น ยงัสามารถปกปอ้ง

ผลประโยชน์ของอตุสาหกรรม หรือตวัแบรนด์ยาเหลา่นั ,น ผา่นทางกฎหมายทรัพย์สนิทางปัญญา ควบคมุการ

นําเข้า หรือการจํากดัสทิธิ� 

 

กระบวนการขึ ,นทะเบียนตํารับยานั ,น ถือเป็นสว่นที:สําคญัในการคดัเลือกยาที:จะนํามาใช้ในประเทศไทย 

โดยมีวตัถปุระสงค์หลกัเพื:อเป็นกระบวนการเพิ:มความเชื:อมั:น และความมั:นใจแก่ประชาชนวา่จะได้รับยาที:มี

ประสทิธิผล ปลอดภยั และได้คณุภาพเป็นไปตามมาตรฐาน โดยหลกัการการคดัเลือกยาในกระบวนการขึ ,น

ทะเบียนยาที:สําคญันั ,นจะต้องพิจารณาเปรียบเทียบระหวา่งประโยชน์ที:ได้รับกบัอนัตรายที:อาจเกิดขึ ,นจากการ

ใช้ยาเหลา่นั ,น(Benefit-Risk) ซึ:งหากสามารถพิสจูน์ด้วยหลกัดฐานเชิงประจกัษ์ได้วา่ยานั ,นสามารถให้ประโยชน์

 
7 นิ ย ดา เกียรต ิยิ1ง องัศ ุลี. นโยบาย การ ขึ |น ทะเบียน ตํารับ ยา ของ ประเทศไทย: พฒันาการ และ การ ดําเนิน งาน. แหลง่ที1มา:  
https://kb.hsri.or.th/dspace/handle/11228/1881[12 มกราคม 2565] 

8 Garber, S. Product liability and the economics of pharmaceuticals and medical devices. R-4285- ICJ. [Online]. Available from: 
https://www.rand.org/pubs/reports/R4285.html [13 January 2022] 
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ในการรักษาหรืออื:น ๆ สงูกวา่ที:อาจก่อให้เกิดอนัตรายจากอาการอนัไมพ่งึประสงค์แล้ว ทางสํานกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา ก็จะมีแนวโน้มที:จะสามารถอนญุาติให้ผลติหรือนําเข้ามาใช้ในประเทศได้ 

 

 จากสถานการณ์ในปัจจบุนัแสดงให้เห็นถงึวา่ เชื ,อโรค โรคระบาด หรือไวรัสนั ,นเป็นสิ:งมีชีวิตที:มีการ

เปลี:ยนแปลงพนัธกุรรมและสามารถกลายพนัธุ์ได้ตลอดเวลา โดยธรรมชาติสายพนัธุ์ที:แพร่กระจายได้งา่ยจะเข้า

มาแทนที:สายพนัธุ์เดิม 9เช่น การแพร่ระบาดของโรคโควดิ-19 ในประเทศไทย และต่างประเทศ อย่างไม่

หยุดนิ6ง ดงันั ,นเทคโนโลยีที:ได้ชื:อวา่ยานั ,น ก็จะเป็นต้องมีการคิดค้น และพฒันาอยา่งไมห่ยดุนิ:ง เพื:อที:จะ

สามารถพฒันาประสทิธิภาพในการ รักษา หรือยบัยั ,งโรคระบาด หรือไวรัสนั ,นได้ โดยสถาบนัชั ,นนําทั:วโลก ก็ได้มี

การเร่งมือคิดค้น และพฒันาตวัยา หรือวคัซีน กลา่วคือระบบยานั ,นเป็นระบบที:เกิดขึ ,นตลอดเวลา หากมีการ

คิดค้นตวัยาชนิดใหมข่ึ ,นมา ไมว่า่จะเป็นตวัยาใหม ่(New Drug)  ตวัยาสามญัใหม ่(New Generic Drug) หรือ 

ตํารับยาชีววตัถ ุหากมีความประสงค์ในการจะนํามาใช้ในประเทศไทย จําเป็นต้องทําการขึ ,นทะเบียนตําหรับยา 

ตามหลกัเกณฑ์ตา่ง ๆ ตามขั ,นตอนและวิธีการของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา และกระทรวง

สาธารณสขุ การมีกฎระเบียบ ข้อบงัคบันั ,น มีไว้เพื:อที:จะสามารถควบคมุระบบยา ซึ:งประกอบไปด้วย การ

คดัเลือก การจดัหา การกระจาย และการใช้ ทั ,งนี ,เพื:อประกนัความปลอดภยัและคงมาตรฐานประสทิธิภาพ 

ประสทิธิผลของยา ให้เป็นไปตามที:กําหนด นอกจากเปา้หมายการควบคมุประสทิธิภาพ ประสทิธิผลแล้วนั ,น 

กฎระเบียบ ข้อบงัคบันั ,น ยงัมีเปา้หมายที:จะควบคมุการผลติ การนําเข้ายาให้มีคณุภาพ ตามมาตรฐานสากล 

เป็นไปตามข้อกําหนดของการผลติที:ดี (GMP) และเป็นไปตามหลกัการ วิธีปฏิบติัที:ดีทางห้องปฏิบติัการ (GLP) 

และการตรวจมาตรฐานโรงงานที:เป็นแหลง่ผลติ และแหลง่นําเข้า เพื:อสร้างความมั:นใจให้แก่ประชาชนวา่ยาที:

ได้ผา่นขั ,นตอนการนําเข้ามาได้ถงึแหลง่สาธารณสขุอยา่งมีคณุภาพเทา่กบัมาจากโรงงาน  

 

  การขึ ,นทะเบียนตําหรับยาของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา และกระทรวงสาธารณสขุ ถือวา่

เป็นสว่นหนึ:งในขั ,นตอนการควบคมุทางกฎหมาย ที:เป็นสว่นสําคญัของนโยบายด้านยาของทกุประเทศทั:วโลก 

โดยจะต้องมีขั ,นตอนอยา่งน้อยรูปแบบใดรูปแบบหนึ:งที:เป็นการขึ ,นทะเบียนตําหรับยาในนโยบายแหง่ชาติด้าน

ยา 10 แม้วา่ในบางกรณี บางประเทศไมไ่ด้มีการระบเุป็นลายลกัษณ์อกัษร เพียงแตว่า่การขึ ,นทะเบียนตํารับยา 

เป็นสว่นหนึ:งของการแสดงเจตจํานงของประเทศในการปกปอ้งประชากร โดยการห้ามนํายาที:ไมไ่ด้มีการขึ ,น

 
9 โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ สภากาชาตไิทย.  การกลายพนัธุ์ของโรคโควิด-19 [ออนไลน์].  แหลง่ที1มา: 
https://chulalongkornhospital.go.th/kcmh/line/การกลายพนัธุ์ของโรคโคว/ [12 มกราคม 2565] 

10 ประกาศกองควบคมุยา.  คูมื่อการยื1นคําขอในการนําหรือสั1งยาเข้ามาในราชอาณาจกัรเพื1อการวิจยัทางคลนิิก[ออนไลน์] .  แหลง่ที1มา:  
https://www.fda.moph.go.th/sites/drug/Shared%20Documents/Manuals/doc123.pdf  [12 มกราคม 2565] 
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ทะเบียนในระบบตําหรับยา เข้าประเทศ ซึ:งข้อบงัคบันี ,จะมีกฎหมายยาและสภาพทางสาธารณสขุเข้ามากํากบั

ดแูล 

ระบบการควบคมุยาของประเทศไทยอยุภ่ายใต้การบริหารของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

(อ.ย.) โดยบงัคบัใช้พระราชบญัญติัยาพ.ศ. 2510 (พรบ.ยา 2510) โดยการประสานงานกบักรมวิทยาศาสตร์

ทางการ แพทย์ โดยการควบคมุของ อ.ย. นั ,นมีหลายด้านโดยจะครอบคลมุ ตั ,งแตก่ารขึ ,นทะเบียนตําหรับยา 

ใบอนญุาตนําสั:งยา การขาย และการผลติ เพียงแตว่า่ สาระสําคญัของ พรบ.ยา 2510 นั ,นไมไ่ด้ครอบหลมุไปถงึ

การใช้ยา หน้าที:และความรับผิดชอบของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา  นั ,นไมไ่ด้เพียงแตค่วบคมุยา

เทา่นั ,น อ.ย. ยงัควบคมุผลติภณัฑ์สขุภาพ อื:น ๆ เชน่ ยาเสพติดให้โทษ วตัถอุอกฤทธิ�ตอ่จิตและประสาท อาหาร 

เครื:องสําอาง วตัถอุนัตราย และเครื:องมือ แพทย์ เป็นต้น 

 สําหรับนโยบายการขึ ,นทะเบียนตําหรับยานั ,น อาจมีความแตกตา่งกนัในแงข่องผลการดําเนินงานในแต่

ละประเทศได้ เชน่ เวลาที:ใช้ในการพิจารณา ขั ,นตอนและวิธีการ เอกสารที:ต้องใช้ จํานวนและชนิดยาที:สามารถ

ขึ ,นทะเบียน และข้อมลูเอกสารหลกัฐานที:จําเป็นต้องใช้ เพื:อพิจารณาการขึ ,นทะเบียนตําหรับยา เป็นต้น ดงันั ,น

ความแตกตา่ง ปัจจยัข้างต้นเหลา่นี ,อาจสง่ผลกระทบตอ่การใช้ยาในระบบสาธารณสขุ และประชาชนได้ หาก

การขึ ,นทะเบียนตําหรับยานั ,นสง่ผลให้เกิดยาที:ไมมี่ประสทิธิผล ไมไ่ด้คณุภาพ เป็นอนัตราย หรือในอีกแงม่มุหนึ:ง

หากไมส่ามารถนําเข้า และใช้ได้ทนัการกบัสถานการณ์ที:เร่งดว่น  เชน่ในสถานการณ์ในปี 2019 ที:มีความ

จําเป็นต้องนําเข้าวคัซีนยีห้อตา่ง ๆ เพื:อมารับมือกบัการแพร่ระบาดโควิด 19 เพียงแตว่า่ประเทศเราไมส่ามารถ

สั:งจองวคัซีนได้ทนัเนื:องจากยงัไมไ่ด้ทําการขึ ,นทะเบียนวคัซีนดงักลา่ว ด้วยเหตจุากข้อกําหนดของ

พระราชบญัญติัที:ทําการควบคมุผลติภณัฑ์ยา เป็นต้น 

  

2.1.3 หลักการในการควบคุม และขั :นตอนการขึ :นทะเบียนตาํหรับยา 

การควบคมุตําหรับยาถือเป็นนโยบายแหง่ชาติด้านยา ซึ:งรัฐบาลได้จดัทําและกํากบัดแูลโดยสํานกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา โดยได้ถกูจดัลําดบัความสําคญัเป็นลําดบัต้น ๆ ของทกุประเทศเนื:องจากความ

ผิดพลาดของการขึ ,นทะเบียนตําหรับยานั ,นสง่ผลทั ,งทางตรงและทางอ้อมของชีวิตประชาชนซึ:งถือเป็นการขดักบั

จดุมุง่หมายหลกัของระบบสาธารณสขุ และกรมอนามยัโลก ที:มุง่เน้นในการรักษาชีวิต ของประชากรไว้ให้ดี
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ที:สดุ11 ทางองค์การอนามยัโลกก็ได้มีสว่นผลกัดนัการดําเนินการนโยบายแหง่ชาติด้านยาให้เป็นแนวทางสําหรับ

ประเทศ สมาชิกที:ต้องการปรับปรุงการบริหารระบบยาให้เข้าถงึยา เพื:อที:จะให้ประชาชนมีสขุภาพที:ดีขึ ,น โดย

นโยบายแหง่ชาติด้านยานี ,ได้เริ:มมีการแนะนําในสมชัชาอนามยัโลก (World Health Assembly, WHA) ครั ,งที: 28 

ในปีพ.ศ. 2518 โดยมีวตัถปุระสงค์เพื:อที:จะกํากบัดแูลเกี:ยวกบัสขุภาพของประชากรโลก ด้วยเหตนีุ ,หลายๆ

ประเทศที:อยูใ่นรายชื:อประเทศกําลงัพฒันาทั ,งหลาย ซึ:งรวมถงึประเทศไทย ได้รับเอานโยบายสากลดงักลา่วเข้า

มาเป็นสว่นหนึ:งของนโยบายสขุภาพของประเทศไทย 

 การควบคมุยานั ,นถกูกําหนดขึ ,นตามความจําเป็นและสภาพปัญหาสงัคมของแตล่ะประเทศ โดยการ

ควบคมุนั ,นถือวา่เป็นกระบวนการที:ไปจํากดัการดําเนินงานของเอกชนเพื:อให้บรรลเุปา้หมายทางสงัคมของ

ประเทศ โดยใช้เครื:องมือด้านการบริหาร และเทคนิคทางด้านวิชาการ เพื:อให้มั:นใจได้วา่ยามีความปลอดภยั มี

ประสทิธิภาพ และได้คณุภาพตามมาตรฐาน ตลอดจนเอกสารกํากบัยาและข้อมลูของผลติภณัฑ์มีความถกูต้อง

และเหมาะสม โดยทางสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา และกระทรวงสาธารณสขุได้พยายามพฒันา

เครื:องมือดงักลา่วให้ทนัสมยัและเหมาะสมตอ่สถานการของประเทศอยูเ่สมอ โดยขั ,นตอนในการควบคมุยานั ,นมี 

4 องค์ประกอบได้แก่ ด้านการบริหารจดัการ (Administrative Level) ด้านหน้าที:การควบคมุยา (Regulation 

Functions) องค์ประกอบด้านวิชาการ (Technical Element) และ องค์ประกอบด้านระดบัในการควบคมุยา 

(Regulation Level) 12 

ขั ,นตอนการควบคมุยานั ,นประกอบด้วยกิจกรรมหลกั ได้แก่การออกใบอนญุาตสถานที: การ

ประกอบการ การประเมินและขึ ,นเลขทะเบียนยาและอื:น ๆ โดยการขึ ,นทะเบียนตําหรับยานั ,น จดัเป็น

องค์ประกอบหลกั และสําคญัในการควบคมุยา เนื:องจากยาทกุชนิดที:มีการใช้และจําหน่อยผา่นระบบ

สาธารณสขุภายในประเทศนั ,นต้องผา่นการขึ ,นตําหรับยาจากองค์กรควบคมุยาของประเทศนั ,น ๆ โดยประเทศ

ไทยผู้ ที:มีอํานาจในสว่นนี ,คือ สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อ.ย.) เนื:องจากพระราชบญัญติัยา 

 

11 Helling-Borda, M. Drug Selection, A Way To Better Therapy? [Online]. Available from:  
https://apps.who.int/iris/handle/10665/58320 [13 January 2022] 

12 Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures – Human (CMDh). BEST PRACTICE GUIDE ON THE 
ASSESSMENT REPORT FOR MUTUAL RECOGNITION AND DECENTRALISED PROCEDURES. Best Practice Guide on the 
Assessment Report in MRP and DCP [Online]. Available from:  https://www.hma.eu/uploads/media/BPG_PAR.pdf [11 January 2022] 

 

 



 

 

21 

 พ.ศ. 2510 มาตรา 12 ได้กําหนดห้ามไมใ่ห้ผู้ใดผลติ ขาย หรือนําหรือสั:งเข้าเว้นแตจ่ะได้รับใบอณญุาติจากผู้

อณญุาติ การขออณญุาติ ให้เป็นไปตามหลกัเกณฑ์ วิธีและเงื:อนไขที:กําหนดในกฎกระทรวง กลา่วคือ หากจะ

นําเข้า ขาย หรือผลติยาในประเทศไทย จําเป็นต้องยื:นคําขอขึ ,นทะเบียนตําหรับยาตอ่พนกังานเจ้าหน้าที:

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อ.ย.) พร้อมด้วยเอกสาร หรือหลกัฐานตามที:ระบไุว้ในแบบคําขอและ

ตามที:กําหนดไว้ โดยขั ,นตอน กระบวนการประเมิน และพิจารณาคําขอขึ ,นทะเบียนตําหรับยานั ,น จะประเมิน

ตามหลกัวิทยาศาสตร์ก่อนที:จะมีการอนมุติัตําหรับยา เพื:อให้เกิดความเชื:อมั:นวา่ยามีคณุภาพ ประสทิธิภาพ 

และปลอดภยั เพียงแตว่า่ ในปัจจบุนั สว่นประกอบของยาในบางครั ,งอาจมีความซบัซ้อน ซึ:งอาจจะสง่ผลให้ผู้ใช้

ได้รับผลข้างเคียงจากการใช้ยานั ,น ดงันั ,นปัจจยัของผลดี และผลเสียของตวัยานั ,น ๆ อาจเปลี:ยนแปลงไปตาม

เวลา ตามอง์ความรู้เกี:ยวกบัผลติภณัฑ์ยา รวมถงึความก้าวหน้าของวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี รัฐจงึมีหน้าที:

ต้องจดัระบบที:เหมาะสมในการประเมินประโยชน์กบัความเสียง รวมถงึ ระยะเวลาในการพิจารณาอีกด้วย 

 

กระบวนการการประเมินคณุภาพ ประสทิธิภาพ และความปลอดภยัของยานั ,น มีความสําคญัไมน้่อย

ไปกวา่การประเมินความถกูต้องและเหมาะสมของข้อความในฉลากและเอกสารกํากบัยาเลย ในแงข่อง

คณุภาพของยานั ,นต้องมีการพิจารณาข้อมลูทางคลนิิกของยาในแตล่ะข้อบง่ใช้ โดยข้อกําหนดทั:วไปในการขึ ,น

ทะเบียนตําหรับยา แบง่เป็น 2 ประเภทใหญ่ๆ คือ ยาต้นแบบ (Innovative Medicines) และยาสามญั (General 

Drugs) 13 

 

1) การขึ ,นทะเบียนตําหรับยาต้นแบบ (Innovative Medicines) 

ยาต้นแบบคือยาที:จดัเป็นเทคโนโลยี หรือสิ:งประดิษฐ์แบบใหมก่ลา่วคือเป็นยาที:ถกูคิดค้นขึ ,นมาใหม ่ ที:

ไมเ่คยใช้กบัมนษุย์มาก่อน โดยทั:วไปแล้วจะได้รับการอนุมัตคิรั:งแรกจากกลุ่มประเทศที6พัฒนาแล้วตาม

ข้อกําหนดของ International Conference on Harmonization of Technical Requirements for the 

Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH) ที:เป็นการตกลงร่วมกนัระหวา่งสหภาพยโุรป 

สหรัฐอเมริกา และญี:ปุ่ น ซึ:งมีผลให้มีการยอมรับผลการวิจยั และพฒันาร่วมกนัพร้อมทั ,งแนวทางในการคุ้มครอง

ผู้บริโภคและสารสาธารณสขุร่วมกนั เนื:องจากประเทศในกลุม่ ICH นั ,นสว่นใหญ่แล้วจะเป็นผู้ คิดค้น และพฒันา

ยาใหม ่กวา่ร้อยละ 95 ของยาที:ถกูคิดค้นขึ ,นมาใหมท่ั:วโลก ดงันั ,นข้อกําหนด ข้อบง่ใช้ของยาใหมจ่งึปฏิบติัตาม

แนวทางของ ICH เป็นหลกัในการประเมินคณุภาพ ประสทิธิผล และความปลอดภยั และในสว่นของการยื:น

เอกสารนั ,นจะต้องเป็นไปตามข้อกําหนด common technical document (CTD) สง่ผลให้โครงสร้าง และ

 
13 สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา การพฒันารูปแบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาและการนําไปสูก่ารปฏิบตัิ [ออนไลน์] แหลง่ที1มา: 
http://164.115.27.97/digital/files/original/b3f5a93fe15238e75b43325de62d3a8c.pdf [11 มกราคม 2565] 
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รูปแบบ การขอขึ ,นทะเบียนตําหรับยานั ,นเป็นไปในแนวทางเดียวกนั เพียงแตว่า่มาตรฐานนี ,อาจสง่ผลตอ่ประเทศ

ที:มีทรัพยากรน้อย หรือประเทศนอกกลุม่ ICH ซึ:งอาจสง่ผลกระทบตอ่การอนมุติัขึ ,นทะเบียนตํารับยาใหมไ่ด้ 

เนื:องจากแนวทางการวิจยัพรีคลนิิกและคลนิิกอาจยงัไมมี่วิวฒันาการ หรือเทคโนโลยีที:จะเข้าถงึได้ 

2) การขึ ,นทะเบียนยาสามญั (General Drugs)  

ยาสามญันั ,นเปรียบเสมือนยาที:คิดค้นมาเพื:อทดแทนยาต้นแบบที:ระยะเวลาการคุ้มครองสทิธิบตัร

หมดอายลุง ดงันั ,นหลกัการสําคญัของการขึ ,นทะเบียนยาสามญั คือการพิสจูน์ความเทา่เที:ยม ของประสทิธิภาพ

ด้านการรักษาวา่มีผลเหมือนกนักบัยาต้นแบบ ดงันั ,นยาสามญัที:ถกูคิดค้นมาจะต้องมีตวัยาสําคญั ความแรง 

และรูปแบบของยาเหมือนยาต้นแบบ และมีชีวประสทิธิผลที:เทา่กนักบัยาต้นแบบ ซึ:งการประเมินความเทา่

เทียมกนั (Equivalence studies) นั ,นสามารถพิจารณาได้จากหลกัเกณฑ์สากลเช่น แนวทางของWHO ระบไุว้

วา่ยาสามญัจะต้องมีคณุสมบติัดงันี ,  

1. มีตวัยาสําคญัเดียวกบัยาต้นแบบ 

2. มีความแรง รูปแบบตวัยา และวิธีบริหารยา เหมือนต้นแบบ 

3. มีข้อบง่ชี ,แบบเดียวกบัต้นแบบ 

4. มีชีวสมมลูเทา่กนักบัยาต้นแบบ 

5. ข้อกําหนดมาตรฐานของยาและการผลติ เหมือนต้นแบบ 

6. มีการผลติตามมาตรฐาน GMP ไมต่า่งกบัต้นแบบ  

 ตํารับยานั ,นมีความสําคญัในการควบคมุตั ,งแตข่ั ,นตอนการขึ ,นทะเบียนตําหรับยาสามญั นอกจาก

ความสําคญัในแงข่องการกํากบัดแูลความปลอดภยัแล้ว ยงัมีผลผกูพนัทางกฎหมายอีกด้วย เนื:องจากเนื ,อหา

และข้อมลูที:ใช้ในการกํากบัดแูลยาในตํารับยานั ,น จะต้องประกอบไปด้วยข้อกําหนดมาตรฐานด้านคณุภาพ 

และคณุสมบติัเฉพาะของตวัยานั ,น ๆ โดยหลกัการพื ,นฐานทั:วไปที:รับรองข้อกําหนดในตวัยาคือสถานที:ผลติ

วตัถดิุบตวัยาสําคญันั ,นควรมีเครื:องมือที:เพียงพอ ผลติตามหลกัวิชาการ และผลติโดยบคุลากรที:มีคณุสมบตัร

เหมาะสม โดยสถานที:ผลติยาต้องเปน้ไปตามมาตรฐานการผลติยาที:ดีจามหลกัสากล ไมว่า่จะเป็นมาตรฐาน

ขององค์การอนามยัโลก หรือสหภาพยโุรป เป็นต้น โดยมาตรฐาน GMP นั ,นจะถือเป็นหลกัการสําคญัของ

คณุภาพยาทั ,งยาต้นแบบ ยาสามญัและอื:น ๆ เพื:อเป็นการรับประกนัความสมํ:าเสมอในการผลติและ

ผลการรักษาของยานั ,น ๆ กลา่วคือการอนมุติัทะเบียนตํารับยานั ,นถือเป็นเป็นกระบวนการในการพิสจูน์วา่ผู้ผลติ

นั ,นได้มีมาตรฐานและมีคณุภาพตลอดการบวนการผลติตั ,งแตข่ั ,นตอนแรกจนถงึขั ,นตอนสดุท้ายที:ผู้บริโภคจะ

ได้รับ การที:ทางสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาได้ดําเนินการเป็นไปตามกฎหมายวา่ด้วยยา ในสว่นของ

การขึ ,นทะเบียนและการอนมุติัวคัซีนยา ประกอบกบัการกํากบัดแูล พร้อมกบัการเฝา้ติดตามความปลอดภยั
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จากการใช้ยานั ,นแล้ว ทั ,งหมดก็เพื:อจดุประสงค์ให้ประชาชนสามารถเข้าถงึยาหรือวคัซีนปอ้งกนัโรคที:มีคณุภาพ 

ประสทิธิภาพ และปลอดภยั  

หากในสถานการณ์ปกติ กระบวนการในการขึ ,นทะเบียนตํารับยา การจดัเตรียมเอกสารการขึ ,นทะเบียน

ตํารับยาใหมน่ั ,น ไมว่า่จะเป็นข้อมลูผลติภณัฑ์ ข้อมลูการศกึษาทางวิชาการ  แบบฟอร์มตา่ง ๆ ที:องค์การอาหาร

และยาได้กําหนดเป็นระเบียบไว้นั ,น สามารถทําได้เนื:องจากไมไ่ด้มีปัจจยัเรื:องเวลาและความเร่งดว่นในการวิจยั 

และพฒันา เพียงแตว่า่ในกรณีฉกุเฉิน เชน่ในกรณีที:เกิดโรคระบาดร้ายแรง หรือมีโรคอบุติัใหมน่ั ,น การกํากบัดแูล

ระบบยาควรมีการพัฒนาให้มีความยืดหยุ่นในเชิงกระบวนการมากยิ6งขึ :น เพื:อให้ประเทศไทยสามารถมี

ยาหรือวคัซีนที:พร้อมใช้ และสามารถนํามาใช้เป็นเครื:องมือในการรักษาและควบคมุโรคได้อยา่งมีประสทิธิภาพ 

ทนัเวลาและสามารถคุ้มครองความปลอดภยัแก่ผู้ใช้วคัซีนอีก ซึ:งทางหน่วยงานที:เกี:ยวข้องอาจจะต้องมา

พิจารณาถงึความจําเป็น ของหลกัเกณฑ์ที:กําหนดไว้เพื:อความปลอดภยั กบัความรวดเร็วในการขึ ,นทะเบียน

ยา เนื:องจากการขึ ,นทะเบียนยานั ,นถือเป็นขั ,นตอนแรกในการนําเข้ายา หรือวคัซีนตามพระราชบัญญัติ

ยา พ.ศ. 2510 เพื:อที:จะสามารถดําเนินการในขึ ,นถดัๆไปในการจดัหาวคัซีนได้ โดยหลกัเกณฑ์ในการพิจารณา

ในด้านความปลอดภยันั ,น ควรนําหลกัของความได้สัดส่วนเข้าในพิจารณาประกอบกบัข้อมลูที:สําคญัอื:น ๆ

ด้วย  

2.2 การวเิคราะห์หลักกฎหมายขององ์การอาหารและยา และหลักความได้สัดส่วนของกฎหมาย 

(Principle of Proportionality)  

 

 จากการศกึษาและทําความเข้าใจเกี:ยวกบัหลกัการและเหตผุลของการกําหนดมาตรการตา่ง ๆ ในการ

ขึ ,นทะเบียนตํารับยาขององค์การอาหารและยาแล้วนั ,น พบวา่จดุประสงค์หลกัคือเพื:อที:จะได้รับยาหรือวตัถุ

ชีวภาพ ที:มีความปลอดภยัและมีประสทิธิภาพ ประสทิธิผลในการรักษา และสามารถหวงัผลได้จากการใช้ยา 

หรือวตัถชีุวภาพนั ,น ๆ ได้ โดยมุง่เน้นการควบคมุตั ,งแตข่ั ,นตอนการ นําเข้า การกระจาย การจดัจําหน่าย และการ

ใช้ อยา่งไรก็ดีกระบวนการขึ ,นทะเบียนยาที:สําคญันั ,นจะต้องพิจารณาเปรียบเทียบระหวา่งประโยชน์ที:ได้รับกบั

อนัตรายที:อาจเกิดขึ ,นจากการใช้ยาเหลา่นั ,น (Benefit-Risk) ซึ:งหากสามารถพิสจูน์ด้วยหลกัฐานเชิงประจกัษ์ได้

วา่ยานั ,นสามารถให้ประโยชน์ในการรักษาหรืออื:น ๆ สงูกวา่ที:อาจก่อให้เกิดอนัตรายจากอาการอนัไมพ่งึ

ประสงค์แล้ว ทางสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ก็จะมีแนวโน้มที:จะสามารถอนญุาติให้ผลติหรือนําเข้า

มาใช้ในประเทศได้ ซึ:งกระบวนการพิจารณาเปรียบเทียบระหวา่งประโยชน์ที:ได้รับกบัอนัตรายที:อาจเกิดขึ ,นจาก

การใช้ยาเหลา่นั ,น (Benefit-Risk) นั ,นสามารถนําหลกัแหง่ความได้สดัสว่น (Principle of Proportionality) 

นํามาใช้ในการพิจารณากระบวนการและขั ,นตอนเพื:อการ อนมุติัและขึ ,นทะเบียนยาได้ 
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 โดยหลกัแหง่ความได้สดัสว่นนั ,นมีที:มาจากการที:ศาลปกครองนําหลกักฎหมายมาใช้ในกรณีที:จะต้อง

ควบคมุตรวจสอบความชอบด้วยกฎหมายของการใช้อํานาจดลุพินิจของฝ่ายปกครอง ในระดบัสงูสดุ 

(maximum contrôle) ซึ:งเดิมทีแล้วนั ,น คําวา่ อํานาจดลุพินิจ หมายถงึการที:กฎหมายได้มอบอํานาจแก่องค์กร

ฝ่ายปกครองในการกําหนด หรือตดัสนิในเรื:องใดเรื:องหนึ:งที:กําหนด เพียงแตว่า่ไมไ่ด้กําหนดไว้อยา่งแน่ชดัวา่ให้

ฝ่ายปกครองต้องดําเนินการอยา่งไร หรือเป็นกรณีที:ไมใ่ชอํ่านาจผกูพนั เพียงแตว่า่อํานาจดลุพินิจ นั ,นไมใ่ช่

อํานาจอนัสมบรูณ์ที:องค์กรฝ่ายปกครองจะสามารถนําอํานาจนั ,นมาใช้อยา่งไรก็ได้ตามอําเภอใจ เนื:องจาก

อํานาจดลุพินิจนั ,นเป็นเพียงความสามารถ ขององค์กรฝ่ายปกครองที:จะสามารถเลือกออกคําสั:ง หรือเลือก

มาตรการใดมาตรการหนึ:งที:กฎหมายนั ,นให้อํานาจกระทําได้ โดยหลกัสําคญัคือจะต้องพิจารณาอยูเ่สมอวา่ สิ:ง

ไหนสมควรที:จะปฏิบติัหรือ สมควรจะใช้มาตรการใด จงึจะสามารถตอบสนองความต้องการแก่ประโยชน์ของ

ประชาชนได้อยา่สงูสดุ 

 

 ทั ,งนี ,เพราะรากฐานของหลกัความได้สดัสว่นนั ,นมีพื ,นฐานมาจากหลกัความยติุธรรมเป็นสําคญั ทั ,งใน

สว่นของปัจเจกบคุคลและความยติุธรรมตอ่สงัคมโดยสว่นรวม ซึ:งในปัจจบุนัได้มีการนําหลกัความได้สดัสว่นมา

ใช้มากมาย ไมว่า่จะเป็นเรื:องเกณฑ์ในการพิจารณาของฝ่ายปกครองที:ก่อให้เกิดประโยชน์ตอ่ประชาชนที:กลา่ว

มาข้างต้น หรือในเรื:องของขอบเขตของสทิธิขั ,นพื ,นฐาน ซึ:งหลกัความได้สดัสว่นเป็นหลกัที:มีภาระหน้าที:สําคญั

ในการกําหนดขอบเขตเรื:องสทิธิขั ,นพื ,นฐานของประชาชน ซึ:งหากพิจารณาหลกัความได้สดัสว่นในความหมาย

อยา่งแคบแล้วนั ,น มีบทความทางวิชาการได้รวบรวมหลกัการจากคําพิพากษาในทางกฎหมายปกครอง รวมทั ,ง

กฎหมายระดงัรัฐธรรมนญู ซึ:งถือได้วา่เป็นหลกัเกณฑ์ในการจํากดัอํานาจของฝ่ายนิติบญัญติัด้วย โดยเฉพาะ

อยา่งยิ:งในขอบเขตของการจํากดัสทิธิขั ,นพื ,นฐาน สรุปได้วา่ หลกัความได้สดัสว่นนั ,นเป็นเรื:องของความสมัพนัธ์

ระหวา่งวตัถปุระสงค์ และวิธีการ วา่มีความเหมาะสมและสมเหคสุมผลหรือไมใ่นสถานการณ์ตามข้อเท็จจริงที:

เกิดขึ ,น14 ทั ,งนี ,จะต้องทําให้เกิดผลกระทบตอ่ประชาชนให้ได้น้อยที:สดุ  

 ซึ:งหากลองพิจารณาจากสถานการและข้อเท็จจริงในชว่งปี 2020 การแพร่ระบาดของโรคโควิด 19 นั ,น

คอ่นข้างมีความรุนแรง และมีแนวโน้มเพิ:มความรุนแรงในทกุ ๆ วนัทั:วโลก ในเวลานั ,นได้มีบริษัทยาได้ คิดค้น วิจยั 

และทดลองผลลพัธ์ของการใช้วคัซีน จนสามารถนําออกมาใชไ่ด้เพื:อที:จะรับมือกบัการแพร่ระบาดของโรคโควิด 

19  และองค์การอนามยัโลก(WHO) ได้อนมุติัให้ใช้วคัซีนโควิด-19 ในสถานการณ์ฉกุเฉิน (WHO Emergency 

Use Listing Procedure :EUL) ในช่วงเดือนธนัวาคม 2563 แล้วและในหลายๆประเทศนั ,น สามารถนําวคัซีน

เหลา่นั ,นมีใช้กบัประชนชนได้ เพียงแตว่า่ประเทศไทยยงัไมส่ามารถนําเข้าและนํามาใช้ได้ เนื:องจากก่อน

 
14 บรรเจิด สิงคะเนติ. หลกัความไดส้ดัส่วนตามหลกักฎหมายของเยอรมนัและฝรัFงเศษ . ออนไลน์] แหลง่ที1มา: 

http://elibrary.constitutionalcourt.or.th/multim/jindex/1-2/Image/1-2-40.pdf [17 ธนัวาคม 2565] 
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ประกาศใช้วคัซีนปอ้งกนัโรคโควิด 19 ทกุชนิดในประเทศไทย ตามพระราชบญัญติัยา 2510 หมวด 2 วา่ด้วยการ

ขออนญุาติและออกใบอนญุาติเกี:ยวกบัยาแผนปัจจบุนั โดยวคัซีนชนิดนั ,น ๆ จะต้องเข้ารับการประเมินคณุภาพ

ประสทิธิผล ความปลอดภยั และแผนจดัการความเสี:ยงด้านวคัซีน จากสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

(อย.) ก่อน เพื:ออนมุติัทะเบียนวคัซีนปอ้งกนัโควิด-1915 ประกอบกบัด้วยข้อจํากดัของการจดัซื ,อ3วคัซีนปอ้งกนั

โรคโควิด 19 ตามพระราชบญัญติัการจดัซื ,อจดัจ้างและการบริหารพสัดภุาครัฐ พ.ศ. 2560 สง่ผลให้รัฐไม่

สามารถทําการเจรจาตอ่รองในข้อสญัญากบับริษัทผู้ผลติวคัซีนตั ,งแตต้่นได้ 

ในช่วงปี 2020 ทางองค์การอนามยัโลกและองค์กรสาธารณสขุพนัธมิตรทั:วโลกได้มีจดุประสงค์ในการเร่ง

พฒันาวคัซีนเพื:อนํามาใช้กบัประชาชน เพื:อปอ้งกนัโรคโควิด 19 โดยยงัคงไว้ซึ:งมาตรฐานความปลอดภยัสงูสดุ 

ในอดีตการพฒันาวคัซีนนั ,นมีหลายขั ,นตอนและอาจใช้เวลานานหลายปี แตใ่นขณะนี , ความจําเป็นเร่งดว่นที:

จะต้องใช้วคัซีนโควิด 19 สง่ผลให้เกิดการลงทนุทางการเงินและความร่วมมือทางวิทยาศาสตร์อยา่งมาก ด้วย

เหตนีุ ,สง่ผลให้มีการเปลี:ยนแปลงวิธีการพฒันาวคัซีน กลา่วคือมีหลายองค์กรที:กําลงัทําการวิจยัและพฒันา

วคัซีนในเวลาเดียวกนั โดยยงัคงรักษาไว้ซึ:งมาตรฐานทางการแพทย์และความปลอดภยัที:เข้มงวด สามารถมี

การทดลองทางการแพทย์ที:ประเมินวคัซีนหลายตวัพร้อมกนั โดยยงัคงมาตรฐานความปลอดภยั ใน

ประสทิธิภาพของการศกึษาวิจยั โดยองค์การอนามยัโลกได้อนมุติัและขึ ,นทะเบียนสําหรับการใช้งานฉกุเฉิน

ให้กบับริษัทยาเริ:มต้น 13 ชนิด เมื:อต้นเดือนธนัวาคม 2563 ไมว่า่จะเป็น วคัซีนไฟเซอร์ (Pfizer/BioNtech 

Comirnaty) ได้รับการขึ ,นบญัชีเป็นวคัซีนสําหรับการใช้งานฉกุเฉินขององค์การอนามยัโลก (WHO Emergency 

Use Listing – EUL) เมื:อวนัที: 31 ธนัวาคม 2563 วคัซีนโมเดอร์นา (Moderna COVID-19 (mRNA 1273) ได้รับ

การขึ ,นทะเบียน EUL เมื:อวนัที: 30 เมษายน 2564 เป็นต้น 16โดยระหวา่งนั ,นนกัวิจยัขององค์การอนามยัโลกจะ

รวบรวมรายงานข้อมลูผลติภณัฑ์และความคืบหน้าในการพิจารณาทบทวนผลติภณัฑ์อยา่งสมํ:าเสมอ 

การที:องค์การอนามยัโลกและองค์กรสาธารณสขุพนัธมิตรทั:วโลกได้ทําการศกึษา ค้นคว้า และทําการ

ทดลองทางการแพทย์ที:ประเมินวคัซีนตามมาตรฐานความปลอดภยั ในประสทิธิภาพของการศกึษาวิจยั และได้

ทําการอนุมัตแิละขึ :นทะเบียนสาํหรับการใช้งานฉุกเฉิน ถือเป็นหลกัฐาน ยืนยนัที:สําคญัที:มีความน่าเชื:อถือ

สงู ดงันั ,นทางองค์การอาหารและยาควรนําหลกัเกณฑ์ที:วา่ การที:องค์การอนามยัโลกได้อนมุติัและขึ ,นทะเบียน

สําหรับการใช้งานฉกุเฉินนั ,นมามาใช้ในการพิจารณา เพื6อลดกระบวนการและขั :นตอนการอนมุติัและขึ ,น

ทะเบียนยาในประเทศไทยได้ เนื:องจากกระบวนการและขั ,นตอนการอนมุติัและขึ ,นทะเบียนยาควรพจิารณา

 
15 พระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 สาํนกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา หน้า 6 
16 World Health Organization. Coronavirus disease question and answer on vaccine. [Online] Available from: 
https://www.who.int/thailand/emergencies/novel-coronavirus-2019/q-a-on-covid-19/q-a-on-covid-19-vaccines [12 December 2022] 
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อย่างได้สัดส่วนระหว่างความปลอยภยัและความเร็ว ซึ:งวคัซีนที:ได้รับการอนมุติัโดยองค์การอนามยัโลกนั ,น

ถือวา่ได้รับการพิสจูน์ถงึความปลอดภยัตามมาตรฐานสากลแล้ว กลา่วคือในกรณีที:เกิดโรคระบาดร้ายแรง หรือ

มีโรคอบุติัใหมน่ั ,น การกํากบัดแูลระบบยาควรมีการพัฒนาให้มีความยืดหยุ่นในเชิงกระบวนการมาก

ยิ6งขึ :น เช่นสามารถนําเข้ายาหรือวัคซีนที6องค์การอนามัยให้การรับรองทนัท ี หรือลดขั :นตอน 

หลักเกณฑ์ที6ซํ :าซ้อนกับกระบวนการพจิารณาขององค์การอนามยัโลก เพื:อให้ประเทศไทยสามารถมี

ผลติภณัฑ์ยาหรือวคัซีนที:พร้อมใช้ และสามารถนํามาใช้เป็นเครื:องมือในการรักษาและควบคมุโรคได้อยา่งมี

ประสทิธิภาพ ทนัเวลา และยงัคงสามารถคุ้มครองความปลอดภยัแก่ผู้ใช้วคัซีนได้ ประกอบกบัเกณฑ์ใรการ

พิจารณาการรับรองเพื:อขึ ,นทะเบียนตํารับยา ไมไ่ด้กําหนดหลกัเกณฑ์ที:ชดัเจน คณะกรรมการยาและ

อนกุรรมการขึ ,นทะเบียนตํารับยา จะต้องพิจารณาตดัสนิใจเอง โดยมีหลกัฐานเชิงวิทยาศาสตร์ในการ

ประกอบการตดัสนิใจ เชน่ ชื:อ สตูร ประสทิธิภาพ และความปลอดภยั 17 โดยกระบวนการพิจารณาการขึ ,น

ทะเบียนจะขึ ,นอยูก่บัวิจารณญาณ และการตดัสนิใจของคณะกรรมการยาและอนกุรรมการขึ ,นทะเบียนตํารับยา

นั ,น สามารถใช้หลกัความได้สดัสว่นเข้ามาประกอบการพิจารณาได้ เนื:องจาก หลกัความได้สดัสว่นนั ,นมีพื ,นฐาน

มาจากหลกัความยติุธรรมเป็นสําคญั ทั ,งในสว่นของปัจเจกบคุคลและความยติุธรรมตอ่สงัคมโดยสว่นรวม ซึ:ง

หากการขึ ,นทะเบียนตํารับยาและวคัซีนสามารถดําเนินการให้สําเร็วเร็วเทา่ไหร่ ยิ:งเป็นผลดีตอ่สงัคมสว่นรวม

มากเทา่นั ,น 

 

 

 

 

 

 

 
17 นิยดา เกียรตยิิ1งองัศลุี. นโยบายการขึ |นทะเบียนตํารับยาของประเทศไทย: พฒันาการและการดําเนินงาน (Pharmaceutical Registration Policy 

in Thailand: development and implementation) [ออนไลน์] แหลง่ที1มา: https://kb.hsri.or.th/dspace/handle/11228/1881?show=full [11 ธนัวาคม 
2565] 
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บทที$ 3 หลักเกณฑ์การขึ Dนทะเบยีนยาในประเทศไทย 

 
การควบคมุและขั ,นตอนการขึ ,นทะเบียนตําหรับยานั ,นมีจดุประสงค์หลกัเพื:อให้ผู้บริโภคนั ,นมั:นใจวา่จะ

รับยาที:มีประสทิธิผล ปลอดภยั และได้รับคณุภาพมาตรฐาน โดยประเทศไทยได้จดัหลกัเกณฑ์ในการขึ ,น

ทะเบียนยา เริ:มต้นตั ,งแตปี่ พ.ศ. 2493 และได้มีการออกพระราชบญัญติัการขายยาเพื:อควบคมุการขึ ,นทะเบียน

ตํารับยา และพระราชบญัญติัยาเป็นครั ,งแรก จนถงึ พ.ศ. 2552 นั ,นและได้มีการประกาศแก้ไขหลกัการที:สําคญั

เรื:อยมาจนถงึปัจจบุนั ซึ:งตามนิยามของพระราชบญัญติัยา พ.ศ.2510 และฉบบัแก้ไขเพิ:มเติมนั ,น ได้ระบถุงึ

ยาชีววตัถซุึ:งหมายความรวมถงึยาแผนปัจจบุนัที:ผลติมาจากสิ:งมีชีวิตโดยวิธีการเพาะเลี ,ยงจลุนิทรีย์หรือเซลล์

ชั ,นสงูที:เกิดจาการสกดัจากเนื ,อเยื:อสิ:งมีชีวิต ทั ,งมนษุย์ สตัว์ และพืช หรือด้วยกระบวนการอื:นที:รัฐมาตรีกําหนด

เพิ:มเติมในราชกิจจานเุบกษา กลา่วคือ วคัซีนได้ถกูจดัเป็นยาแผนปัจจบุนั ประเภทยาชีววตัถ ุ ซึ:งอาจเป็นยา

ควบคมุพิเศษหรือยาอนัตราย โดยการขึ ,นทะเบียนในครั ,งแรกนั ,น ได้นิยามให้วคัซีนเป็นยาแผนปัจจบุนัแบบมี

เงื:อนไขที:ต้องติดตามความปลอดภยัของยา  

 

การควบคมุกํากบัดแูลวคัซีนตามพระราชบญัญติัยา พ.ศ.2510 และฉบบัแก้ไขเพิ:มเติมสํานกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา โดยสํานกัยา มีหน้าที:กํากบัดแูลควบคมุ สถานประกอบการการโฆษณายา และ

การผลติยาให้เป็นไปตามกฎหมาย และมีปรสทิธิภาพ และความปลอดภยั ซึ:งกระบวนการกํากบัดแูลนั ,นเริ:มต้น

จากการขึ ,นทะเบียนตํารับยา  

 

3.1 หลักเกณฑ์การขึ :นทะเบียนยา และหลักกฎหมายที6เกี6ยวข้องในประเทศไทยในสถานการฉุกเฉิน  

เนื:องจากสถานการ์การแพร่ระบาดของโรคติดตอ่ของโรคโควิด 19 ซึ:งได้สง่ผลกระทบอยา่งรุ่นแรงตอ่

ระบบสาธารณสขุ และสขุภาพของประชาชนทั ,งระยะสั ,นและระยะยาวนั ,น ซึ:งเป็นที:ชดัเจนจากประสบการณ์

หลายประเทศ และได้มีหน่วยงานวิจยัมาสนบัสนนุ และรับรองวา่วคัซีนคือสิ:งที:จําเป็นที:จะชว่ยให้ประชาชนรอด

พ้นจากโรคระบาดนี ,ได้ เพื:อนําพาประเทศกลบัสูภ่าวะปกติ องค์กรด้านสขุภาพระหวา่งประเทศ เช่นองค์การ

อนามยัโลก หรือแม้แตอ่งค์กรของรัฐและเอกชนทั:วโลกตา่งเร่งคิดค้น วิจยั พฒันา และจดัหาวคัซีนเพื:อปอ้งกนั

โรคโควิด 19 ให้ได้เร็วที:สดุ ซึ:งในปัจจบุนันี , ข้อกําหนดเกี:ยวกบัการนําเข้า และพิจารณาอณญุาติยาของประเทส

ไทยตามพระรามบัญญัตยิา พ.ศ. 2510 มาตรา 11/1  ได้กําหนดให้กระบวนพิจารณาอนยุาติขึ ,นทะเบียนยา

เป็นหน้าที:และความรับผิดชอบของคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ตามข้อกําหนดและเงื:อนไข ตาม

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา(อย.) และองค์การเภสชักร  
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โดยสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ได้กําหนดมาตรการเบื ,องต้น เพื:อเป็นการควบคมุทั ,งในด้าน

คณุภาพการผลติ การศกึษาในสตัว์ทดลอง และการศกึษาวิจยัในมนษุย์ระยะตา่ง ๆ ให้เป็นไปตามหลกัวิชาการ

อยา่งเคร่งครัด เพื:อให้ได้วคัซีนที:มีคณุภาพ ความปลอดภยัและประสทิธิผลในการปอ้งกนัโรคโควิด 19 จนได้รับ

การขึ ,นทะเบียนหรือการอนมุติัอยา่งเตม็รูปแบบ ซึ:งถือวา่เป็นจดุหมายสงูสดุของการวิจยัและพฒันาของยา และ

วคัซีนทกุชนิด รวมทั ,งวคัซีนปอ้งกนัโรคโควิด 19 

ซึ:งถ้าหากเป็นสถานการณ์ปกติหรือโรคระบาดนี ,ไมไ่ด้สง่ผลกระทบตอ่ประชากรทั:วโลกนั ,น กระบวนการ

ในการควบคมุคณุภาพการผลติ การศกึษาในสตัว์ทดลอง และการศกึษาวิจยัในมนษุย์ระยะตา่ง ๆ ให้เป็นไป

ตามหลกัวิชาการอยา่งเคร่งครัด ยงัคงสามารถทําได้เนื:องจากไมไ่ด้มีปัจจยัเรื:องเวลาและความเร่งดว่นในการ

วิจยั และพฒันา เพียงแตว่า่ด้วยสถานการณการแพร่ระบาดของโควิด 19 นั ,นมีความรุนแรงมา และได้สร้าง

ความเสียหายตอ่สขุภาพและชีวิตในวงกว้าง การวิจยัและพฒันาตามขั ,นตอนตามเดิม จนถงึขั ,นตอนการขึ ,น

ทะเบียนอยา่งเตม็รูปแบบอาจจะเป็นการใช้เวลานานจนเกินไปและไมท่นัการกบัสถานการณ์ที:เกิดขึ ,น 

นายกรัฐมนตรีจงึได้ทําการลงนามในประกาศศนูย์บริหารสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรคติดเชื ,อไวรัสโคโร

น่า 2019 (โควิด 19) ในเรื:องแนวการบริหารจดัการวคัซีนปอ้งกนัโรคโควิด 19 โดยได้ทําการประสานงานกบัทาง

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา สง่เสริมและสนบัสนนุผู้ผลติวคัซีนปอ้งกนัโรคโควิด 19 ในด้านการ

ดําเนินการขึ ,นทะเบียนวคัซีนให้เป็นไปอยา่งคลอ่งตวัและมีประสทิธิภาพ 18 

ทางสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาจงึได้ประกาศปรับเปลี:ยนกฎเกณฑ์บางประการใน

กฎกระทรวงวา่ด้วยการขึ ,นทะเบียนตํารับยา พ.ศ. 2555 วา่ด้วยการ อนญุาตผลติภณัฑ์ยาแผนปัจจบุนัสําหรับ

มนษุย์แบบมีเงื:อนไขในสถานการณ์ฉกุเฉินที:มีการระบาดใหญ่ของโรค (Conditional Approval for Emergency 

Use of Medicinal Products) โดยอนญุาตผลติภณัฑ์ยาแผนปัจจบุนัสําหรับมนษุย์แบบมีเงื:อนไข ซึ:งจะสง่ผล

ครอบคลมุไปถงึเรื:องของข้อมลูด้านคณุภาพ มาตรฐานการผลติ การศกึษาในสตัว์ทดลอง และมนษุย์ ตลอดจน

แผนการบริหารความเสี:ยงเมื:อนํายาหรือวคัซีนไปใช้ โดยจะต้องเป็นไปตามหลกัการทางวิชาการที:มีความ

เหมาะสมกบัสถานการณ์การแพร่ระบาดในขณะนั ,น  

 

กลา่วคือการขึ ,นทะเบียนแบบมีเงื:อนไขของผลติภณัฑ์ยาแผนปัจจบุนัสําหรับมนษุย์จะเป็นการอนญุาติ

การใช้ผลติภณัฑ์ยาแบบมีเงื:อนไข โดยมีวตัถปุระสงค์เพื:อที:จะสามารถดําเนินการวินิจฉยั บําบดั บรรเทา รักษา

หรือปอ้งกนัโรคหรือความเจ็บป่วยของมนษุย์ ในสถานการณ์ฉกุเฉินที:มีการระบาดใหญ่ของโรค ภายใต้เงื:อนไข

และข้อกําหนดตามประกาศฯนั ,น ประกอบกบัเพื:อเป็นการเตรียมความพร้อมด้านผลติภณัฑ์ยาซึ:งถือวา่เป็นตวั

 
18 ปลดักระทรวงมหาดไทย. โทรสารในราขการกระทรวงมหาดไทย มท0230/ว3288. [ออนไลน์] แหลง่ที1มา:  https://www.moicovid.com/wp-
content/uploads/2021/06/มท0230-ว3288-ลว-8มิ.ย.64-เรียน-ผวจ.ทกุจงัหวดั-เรื1อง-แนวทางการบริหารจดัการวคัซีน.pdf [8 มิถนุายน 2564] 
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แปรสําคญัในการผา่นพ้นวิกฤตการนี , ซึ:งผลติภณัฑ์ยา รวมไปถงึวคัซีนที:มีอยูเ่ดิมอาจไมเ่พียงพอตอ่การควบคมุ

การแพร่ระบาดครั ,งนี ,ได้ ทางสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา จงึได้กําหนดเพิ:มเติม ในข้อ 3(2) ของ

กฎกระทรวงวา่ด้วยการขึ ,นทะเบียนตํารับยา พ.ศ. 2555 ซึ:งออกตามความในพระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 

กําหนดให้ “ผู้ รับอนญุาตที:ประสงค์จะขึ ,นทะเบียนตํารับยาให้ยื:นคําขอขึ ,นทะเบียนตํารับยาตอ่เจ้าหน้าที:

พนกังาน พร้อมด้วยหลกัฐานแสดงข้อมลูคณุภาพและความปลอดภยัของยา” 19 เพื:อจะเป็นการอณญุาติ

ผลติภณัฑ์ยาแผนปัจจบุนัแบบมีเงื:อนไขในสถานการณ์ฉกุเฉิน หากมีข้อมลูทางวิชาการที:มากพอที:จะสนบัสนนุ

วา่ วคัซีนที:พฒันานั ,นอาจมีประสทิธิผลในการปอ้งกนัโรค และมีประโยชน์ที:คาดวา่จะเกิดมากกวา่ความเสี:ยงที:

ทราบและคาดวา่จะเกิดขึ ,น ( Proven to be safe and effective) จงึอาจพิจารณาให้นําวคัซีนนั ,นเข้ามาใน

ราชอาณาจกัรและใช้ในสภาวะฉกุเฉินก่อนที:การวิจยัและพฒันาวคัซีนดงักลา่วจะทําการศกึษาวิจยัจนสมบรูณ์

แบบ หรือที:เรียกวา่ การอนมุติัการขึ ,นทะเบียนแบบมีเงื:อนไขเพื:อใช้ในสถานการณ์ฉกุเฉิน 20 ทั ,งนี ,การพิจารณา

การอนมุติัให้นําวคัซีนมาใช้ในสถานการณ์ฉกุเฉินนั ,นขึ ,นอยูก่บัสถานการณ์ด้านการระบาดของโรค ตลอดจนถงึ

บริบทสาธารณสขุของแตล่ะประเทศด้วย ซึ:งตามประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื:อง

หลกัเกณฑ์และแนวทางปฏิบติัเกี:ยววบัวิจยั พฒันา และขึ ,นทะเบียนตํารับยาวคัซีนโควิด 19 ฉบบัวนัที: 24 

กรกฎาคม 2563 นั ,นได้อนมุติัการขึ ,นทะเบียนตํารับวคัซีนโควิด 19 แบบมีเงื:อนไขเพื:อนํามาใช้ในสถานการณ์

ฉกุเฉิน โดยให้ยื:นคําขอตอ่พนกังานเจ้าหน้าที:พร้อมด้วยหลกัฐานแสดงข้อมลูคณุภาพ ความปลอดภยั และ

ประสทิธิผลของวคัซีนตามปะกาศข้างต้น เพื:อที:ได้เข้าสูก่ระบวนการขึ ,นทะเบียนวคัซีน ซึ:งการผลติหรือนําเข้า

วคัซีนเพื:อใช้ในประเทศไทยจะต้องขึ ,นทะเบียนกบั อย. ก่อน แม้วา่จะผา่นการขึ ,นทะเบียนจากตา่งประเทศแล้วก็

ตาม เนื:องจาก อย. ต้องประเมินทางวิชาการวา่วคัซีนนั ,นมีคณุภาพ ปลอดภยั และปอ้งกนัโรคได้ เพื:อให้มั:นใจ

วา่ประชาชนในประเทศจะได้รับยาที:ปลอดภยั  

3.1.1  ขั :นตอนการขึ :นทะเบียนตาํรับยา 

ขั ,นตอนการขึ ,นทะเบียนยา หรือวคัซีนชีววตัถนุั ,นจะแบง่เป็น 2 ขั ,นตอน โดยภาพรวมจะเป็นการยื6นคาํ

ขอการผลิตยาตัวอย่างหรือนําเข้ามาในประเทศเพื:อขอขึ ,นตําหรับยา และขั ,นตอนที:สองคือ การยื6นคาํขอขึ :น

ทะเบียนตาํรับยา  

 
19 สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา. การอนญุาตผิลติภณัฑ์ยาแผนปัจจบุนัสําหนบัมนษุย์อยา่งมีเงื1อนไขในสถานการณ์ฉกุเฉินที1มีการระบาด
ใหญ่ของโรค. [ออนไลน์] แหลง่ที1มา: https://www.fda.moph.go.th/sites/drug/Shared%20Documents/Law04-Notification-ThFDA/FDA-
20200725.pdf [25 กรกฎาคม 2563] 
20 สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา. หลกัเกณฑ์และแนวทางปฏิบตัเิกี1ยวกบัการวิจยั พฒันา และขึ |นทะเบียนตํารับวคัซีนโควิด 19. [ออนไลน์] 
แหลง่ที1มา: https://www.fda.moph.go.th/sites/drug/Shared%20Documents/Law04-Notification-ThFDA/FDA-20210928.pdf [25 กรกฎาคม 
2563] 
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ขั ,นตอนที:1: การยื:นคําขออนญุาตผลติยาตวัอยา่ง/นําหรือสั:งยาตวัอยา่งเข้ามาในราชอาณาจกัรเพื:อขอขึ ,น

ทะเบียนตํารับยา 

สําหรับผู้ รับอนญุาตผลติยาหรือผู้ รับอนญุาตให้นําเข้าตามพระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 จะต้องขอขึ ,น

ทะเบียนตอ่เจ้าหน้าที:พร้อมเอกสารประกอบการยื:นคําขอ ตามแบบ ผ.ย.8/ น.ย.ม.1 หรือสั6งตัวอย่างเข้ามา

ในราชอาณาจักร เพื6อขอขึ :นทะเบียน ณ ศนูย์บริการผลติภณัฑ์สขุภาพเบด็เสร็จ ( One stop Services 

Center: OSSC)  ที:สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา โดยการขอขึ ,นทะเบียนตํารับยานั ,นจะต้องแจ้ง

รายละเอียดดงันี , 21 เพื:อที:จะพิจารณาอนมุติัขอผลติยา หรือนําเข้ามาในราชอาณาจกัร 

1. ชื:อยา 

2. ชื:อและปริมาณของวตัถอุนัเป็นสว่นประกอบสําคญั 

3. ขนาดบรรจ ุ

4. วิธีวิเคราะห์มาตรฐานของยาแผนปัจจบุนั ในกรณีที:ใชวิ่ธีวิเคราะห์ตา่งจากตํารับยาที:รัฐมนตรี

กําหนด  

5. ฉลาก 

6. เอกสารกํากบัยา 

7. เอกสารอื:นตามที:กฎกระทรวงกําหนด 

โดยกระบวนการพิจารณาการขออณญุาตผลติหรือนําเข้าผลติภณัฑ์ยาเข้ามาในราชอาณาจกัรมี

วตัถปุระสงค์เพื:อที:จะเป็นการคดักรองเบื ,องต้นในการนําเข้ามาในราชอาณาจกัร โดยจะมุง่เน้นในการตรวจสอบ

เอกสาร ฉลากกํากบัยา เพื:อที:จะสามารถระบชุนิด และประเภทของผลติภณัฑ์ยานั ,น ๆ และเอกสารที:จําเป็น

เพื:อที:จะนําสูก่ระบวนการในการขึ ,นทะเบียนตํารับยาในขั ,นถดัไป  

 

 
21 สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา. คูมื่อ/หลกัเกณฑ์การขึ |นทะเบียนตํารับยาชีววตัถสุําหรับมนษุย์ (Biological Product)  แบบ ASEAN 
Harmonization – กลุม่ชีววตัถ ุ[ออนไลน์] แหลง่ที1มา. 
https://.fda.moph.go.th%2Fsites%2Fdrug%2FSitePages%2FGuideline.aspx&usg=AOvVaw22mkfwQDfAovqPVTgEB0t2 [11 ธนัวาคม 
2565] 
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ขั ,นตอนที:2: การยื:นคําขอขึ ,นทะเบียนตํารับยา 

 สําหรับผู้ ที:มีสทิธิยื:นคําขอขึ ,นทะเบียนนั ,น จะต้องยื:นคําขอขึ ,นทะเบียนตามแบบ ท.ย. 1 และแบบ ย.1 

พร้อมแนบเอกสารที:ระบไุว้ข้างต้นแล้วนั ,น ณ ศนูย์บริการผลติภณัฑ์สขุภาพเบด็เสร็จ ( One stop Services 

Center: OSSC) ที:สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา โดยภายใต้สถานการณ์ฉกุเฉินนั ,น คณะกรรมการ

องค์การอาหารและยาได้ร่วมวางแผนกบัคณะทํางานวคัซีนจฬุามหาวิทยาลยั เพื:อการหารือ พฒันาและวาง

แผนการขึ ,นทะเบียนวคัซีนโควิด-�� ภายใต้สถานการณ์ฉกุเฉิน (Emergency Use Authorization : EUA) โดย

เป็นการสนบัสนนุการพฒันาวคัซีนให้เป็นไปอยา่งรวดเร็วและทนัการ โดยได้กําหนดรูปแบบและช่องทางการ

สนบัสนนุทางกฎหมายและระเบียบที:เกี:ยวข้องกบักระบวนการวิจยั พฒันา ผลติ และการขึ ,นทะเบียนอยา่งครบ

วงจร ให้เป็นไปอยา่งรวดเร็วและถกูต้องตามหลกัวิชาการ เพื:อให้ประชาชนสามารถเข้าถงึวคัซีนปอ้งกนัโรคที:มี

คณุภาพ ประสทิธิภาพ และปลอดภยั โดยคณะกรรมการอาหารและยาได้ให้ความสําคญัในการขึ ,นทะเบียน

ตํารับยาในสถานการณ์เร่งดว่น และยงัคงต้องรักษามาตรฐานความปลอดภยัเพื:อประโยชน์สงูสดุของประชาชน

และประเทศชาติ โดยยงัคงต้องตรวจสอบประเมินมาตรฐานการผลติ มาตรฐานความปลอดภยั และ

ประสทิธิภาพ โดยได้กําหนดขั ,นตอนการขึ ,นทะเบียน วคัซีนโควิด-�� แบบมีเงื:อนไข กรณีนําเข้าดงันี , 22 

1. ผู้ นําเข้าจะต้องเป็นผู้ ได้รับอนญุาต การผลติ หรือนําเข้าสูร่าชอาณาจกัรไทย 

2. ยื:นคําขอหนงัสือรับรองมาตรฐานสถานที:ผลติยา เพื:อการตรวจประเมินมาตรฐานการผลติยาตามหลกั 

GMP (PIC/Sหรือเทียบเทา่) และตรวจสอบข้อมลูการผลติ และการควบคมุคณุภาพผลติภณัฑ์ยา  

3. ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารคําขอขึ ,นทะเบียนวคัซีนโควิด 19  ตามคูมื่อ และหลกัเกณฑ์

รูปแบบ ASEAN Harmonization (ACTD/ ICH) โดยสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาจงึได้ระบุ

เพิ:มเติมเรื:องการขึ ,นทะเบียนตํารับยาตามข้อตกลง ASEAN Harmonization Product on 

Pharmaceutical Registration เพื:อให้เป็นไปตามมาตรฐานด้านคณุภาพสากล ให้ยื:นคําขอขึ ,น

ทะเบียนตํารับแบบ ASEAN Harmonization (ACTD/ ICH) ตั ,งแตปี่ 2522 (แบบ ท.ย.1 และ ย.1) พร้อม

หลกัฐานประกอบด้วย 4 สว่นดงันี , 

3.1 เอกสารข้อมลูทั:วไปและข้อมลูผลติภณัฑ์ (Administrative data and production information) 

3.2 เอกสารหลกัฐานแสดงข้อมลูคณุภาพของยา (Quality documents) 

 
22 สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา. คูมื่อ/หลกัเกณฑ์การขึ |นทะเบียนตํารับยาชีววตัถสุําหรับมนษุย์ (Biological Product)  แบบ ASEAN 
Harmonization  [ออนไลน์] แหลง่ที1มา. 
https://.fda.moph.go.th%2Fsites%2Fdrug%2FSitePages%2FGuideline.aspx&usg=AOvVaw22mkfwQDfAovqPVTgEB0t2 [11 ธนัวาคม 
2565] 
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3.3 เอกสารหลกัฐานแสดงข้อมลูความปลอดภยั (Safety: Non-clinical documents) 

3.4 เอกสารหลกัฐานแสดงข้อมลูประสทิธิภาพของยา (Efficacy: Clinical documents) 

โดยรายละเอียดของเอกสารหลกัฐานดงักลา่วข้างต้นนั ,นจะปรากฏอยูใ่นเอกสารคูมื่อหลกัเกณฑ์การขึ ,น

ทะเบียนตํารับยาชีววตัถ ุ( Biological product) แบบ ASEAN Harmonization 

 

4. ตรวจสอบการประเมินวิชาการทั ,ง 4 ด้าน  

4.1 ด้านประสทิธิภาพ  

4.2 ด้านความปลอดภยั 

4.3 ด้านประสทิธิผล 

4.4 แผนจดัการความเสี:ยงของวคัซีน  

 

โดยหน่วยงานที:เกี:ยวข้องจะทําการศกึษาวิจยัทั ,งการศกึษาแบบคลนิิก และไมใ่ชค่ลนิิก เพื:อ

เป็นการประกอบการพิจารณาประสทิธิภาพ ความปลอดภยั และการประเมินความเสี:ยงและประโยชน์

ของผลติภณัฑ์ รวมถงึมาตรการที:ใช้เพี:อลดความเสี:ยง พร้อมข้อมลูแผนจดัการความเสี:ยง  โดยเกณฑ์

การประเมินขอขึ ,นทะเบียนตํารับวคัซีนนั ,น จะใช้แนวทางในการประเมินและจดัทํารายการผลประเมิน

คําขอด้านการควบคมุคณุภาพของผลติภณัฑ์ยา ไมว่า่จะเป็น ด้านข้อมลูที:เกี:ยวข้องกบักระบวนการ

ผลติ วิธีการตรวจวิเคราะห์ด้านไมใ่ช่คลนิิก เชน่ข้อมลูศกึษาในสตัว์และหลอดทดลองที:เกี:ยวข้องกบั

ความปลอดภยัและภมิูคุ้มกนั และด้านคลนิิกเช่น ประสทิธิผลของคลนิิก แผนการสร้างภมิูคุ้มกนั ความ

ปลอดภยัและการรักษายา เป็นต้น และรวมถงึ Risk-Benefit และแผนจดัการความเสี:ยงของวคัซีนด้วย 

เพื:อเป็นหลกัฐานการสนบัสนนุ คณุภาพ ประสทิธิภาพ ความปลอดภยัของวคัซีน โดยเอกสารหลกัฐาน

ที:ใช้เพื:อสนบัสนนุ คณุภาพ ประสทิธิภาพ ความปลอดภยัของวคัซีน ผู้ผลติหรือผู้ นําเข้าสามารถนํา

เอกสารข้อมลูขั ,นต้นมาเพื:อยื:นพิจารณาก่อน และเอกสารรับรองที:เหลือสามารถนํามายื:นภายหลงัได้ 

โดยผู้ เชี:ยวชาญจะทําการศกึษาเอกสารไปพร้อมกบัการศกึษาผลการทดลอง  

5. ตรวจสอบการประเมินความเสี:ยงและประโยชน์ของผลติภณัฑ์ รวมถงึมาตรการที:ใช้เพี:อลดความเสี:ยง 

พร้อมข้อมลูแผนจดัการความเสี:ยง (Risk Management Plan) 

6. ผา่นที:ประชมุคณะอนกุรรมการพิจารณาขึ ,นทะเบียนวคัซีนโควิด19 

7. พิจารณาขึ ,นทะเบียน “วคัซีนโควิด19” ให้ใช้ในสถานการณ์ฉกุเฉิน 

 

โดยทางคณะกรรมการอาหารและยาอาจจะอ้างอิงผลการประเมินอยา่งเตม็รูปแบบหรือบางสว่นจาก

หน่วยงานกํากบัดแูลด้านยาที:มีความเข้มแข็งและน่าเชื:อถือจากกลุม่ประเทศที:พฒันาแล้ว (Stringent National 
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Regulatory Authorities) เช่นสหรัฐอเมริกา สหภาพยโุรป ออสเตรเลีย ญี:ปุ่ น และ/หรือ องค์การอนามยัโลก+,

ประกอบกบัทางองค์การอาหารและยาสามารถประสาน หรือขอความเห็นจากหน่วยงานอื:นที:เกี:ยวข้องและมี

ความเชี:ยวชาญทั ,งในและตา่งประเทศ เพื:อประโยชน์ในการพิจารณาข้อมลูด้านความปลอดภยัและ

ประสทิธิภาพ รวมถงึข้อมลูอื:น ๆ โดยขั ,นตอนตั ,งแตก่ารประเมินวิชาการถงึการอนมุติัจะใช้เวลาประมาณ 30 วนั 

หลกัจากยื:นขอขึ ,นทะเบียน โดยผู้ รับอนญุาตนําเข้าวคัซีนหลงัผา่นการพิจารณาการขึ ,นทะเบียนแบบมีเงื:อนไข 

ยงัคงจําเป็นต้องติดตามความปลอมภยั พร้อมปฏิบติัตามแผนจดัการความเสี:ยงตามที:กําหนด และจดัทํา

รายงานการใช้ยาตามแบบท้ายประกาศ และสง่รายงานให้กองยา สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาทกุ

เดือน และอื:น ๆ ตามที:สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควร 23 

 

 การขึ ,นทะเบียนผลติภณัฑ์ยานั ,นมีความสําคญัในการควบคมุตั ,งแตข่ั ,นตอนการขึ ,นทะเบียนการนําเข้า 

และขั ,นตอนการขึ ,นทะเบียนแบบมีเงื:อนไข เนื:องจากเนื ,อหาและข้อมลูที:ใช้ในการขึ ,นทะเบียนนั ,น จะต้อง

ประกอบไปด้วยข้อกําหนดมาตรฐานด้านคณุภาพ และคณุสมบติัเฉพาะของตวัยานั ,น ๆ โดยหลกัการพื ,นฐาน

ทั:วไปที:รับรองข้อกําหนดในตวัยา คือ สถานที:ผลตินั ,นเป็นไปตามหลกัวิชาการ และเป็นไปตามมาตรฐาน GMP 

เพื:อเป็นการรับประกนัความสมํ:าเสมอในการผลติและผลการรักษาของยานั ,น ๆ ซึ:งหากในสถานการณ์ปกติ 

สําหรับผลติภณัฑ์ยาหรือวคัซีนที:ไมไ่ด้นํามาใช้ในภาวะฉกุเฉิน ทางองค์การอาหารและยาจะต้องศกึษาข้อมลู 

ได้แก่ คณุภาพ มาตรฐานโรงงานผลติ สว่นประกอบในการผลติ ขั ,นตอนการผลติ ข้อมลูการวิเคราะห์ในแตล่ะ

ขั ,นตอน วิธีการประเมินคณุภาพ ประสทิธิภาพและความปลอดภยั จากการทดลองในสตัว์และคนทั ,ง 3 ระยะ 

โดยผู้ประกอบการจะต้องรวบรวมเอกสารทั ,งหมดมายื:น เพื:อให้ผู้ เชี:ยวชาญนําผลการทดทองเพื:อไปศกึษาตอ่ 

และพิสจูน์ประสทิธิภาพ โดยอาจจะต้องมีการปรับขนาดยา ให้เข้ากบัคนไทยอีกด้วย โดยทางคณะกรรมการ

อาหารและยาได้ใช้หลกัเกณฑ์ที:เป็นมาตรฐานเหมือนกนัทั:วโลก โดยจะมีขั ,นตอนการขึ ,นทะเบียนผลติภณัฑ์ยา 

โดยจะใช้เวลาประมาณ 1 ถงึ 2 ปี เนื:องจากเอกสารเกี:ยวกบัข้อมลูผลติภณัฑ์ ข้อมลูคณุภาพของยา ความ

ปลอดภยั และข้อมลูประสทิธิภาพของยา มีจํานวนมาก ซึ:งผู้ เชี:ยวชาญจะต้องนําไปอา่นและวิเคราะห์ และทํา

ความเข้าใจ หากมีสว่นที:ไมเ่ข้าใจก็จะต้องติดตอ่กบับริษัทผู้ผลติยาเพื:อทําความเข้าใจ เพราะผลติภณัฑ์ยา 

วคัซีน มีโครงสร้างที:ซบัซ้อน แตกตา่งจากอาหาร เครื:องสําอาง ทั:วไป เพราะเป็นผลติภณัฑ์ทางสขุภาพที:มีความ

เสี:ยงสงูสดุ ต้องการความปลอดภยัสงู  

 

 กลา่วคือการที:จะนําผลติภณัฑ์ยาหรือวคัซีนเข้ามาในราชอาณาจกัรไทยตามข้อบงัคบัของ

พระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 ได้ให้อํานาจขององค์การอาหารและยาในการใช้ดลุพินิจในการขึ ,นทะเบียนยา 

 
23 ศคิรินทร์. ทําความรู้จกัวคัซีนไฟเซอร์ และสงัเกตอาการข้างเคียงหลงัรับวคัซีน  [ออนไลน์] แหลง่ที1มา. https://www.sikarin.com/health/pfizer-
mrna-vaccine [11 ธนัวาคม 2565] 
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เพื:อที:จะได้สามารถควบคมุให้ผลติภณัฑ์ยานั ,น ให้เป็นไปตามข้อกําหนดมาตรฐานด้านคณุภาพ และ

คณุสมบติัเฉพาะของตวัยานั ,น ๆ เพียงแตว่า่ในสถาณการณ์ฉกุเฉินนั ,น แม้ทางองค์การอาหารและยา ได้มีการ

ประกาศอนญุาตผลติภณัฑ์ยาแผนปัจจบุนัสําหรับมนษุย์แบบมีเงื:อนไขในสถานการณ์ฉกุเฉินที:มีการระบาด

ใหญ่ของโรค โดยมีวตัถปุระสงค์เพื:อที:จะเป็นการปรับให้ขั ,นตอนการพิจารณาให้ยืดหยุน่กวา่ในสถานการณ์

ปกติแล้วนั ,น เพียงแตว่า่ในชว่งการแพร่ระบาดที:ทกุขั ,นตอนมีความจําเป็นที:จะต้องแขง่กบัเวลา ทางองค์กร

อาหารและยาควรที:จะผอ่นปรนให้มีความยืดหยุน่มากยิ:งขึ ,น หากผลติภณัฑ์ยาและวคัซีนนั ,นได้ผา่นการขึ ,น

ทะเบียนมาจากองค์กรสาธารณสขุระดบัสากลที:มีความน่าเชื:อถือ ควรจะยอมรับ หลกัการและหลกัฐานในการ

พิสจูน์ประสทิธิภาพ ความปลอดภยัของวคัซีน เพื:อที:ประเทศไทยจะจะสามารถนํามาขึ ,นทะเบียนและเริ:ม

กระบวนการสั:งจอง และนําเข้าวคัซีนได้อยา่งทนัการ ประกอบกบัการขึ ,นทะเบียนแบบคูข่นาน ควบคูก่บัการใช้

ไป ซึ:งหลกัการยืดหยุน่เชน่นี , มีหลายประเทศที:ได้นําหลกัการนี ,มาปรับใช้ เพื:อให้เข้ากบัสถานการการแพร่ระบาด

ที:ต้องดําเนินการอยา่งรวดเร็ว ซึ:งจะได้อธิบายรายละเอียดในบทถดัไป 
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บทที$ 4 หลักเกณฑ์การขึ Dนทะเบยีนยาในต่างประเทศ 

  

จากสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด 19 ทางองค์การอนามยัโลกได้ประกาศให้โรคระบาดโควิด 19 

เป็นโรคระบาดใหญ่ทั:วโลก (Global Pandemic) ในวนัที: 31 มีนาคม 2563 สง่ผลให้ทั:วโลกได้เร่งมือในการ

พฒันาวคัซีนในการปอ้งกนัโรคอยา่งมีประสทิธิภาพ เนื:องจากวคัซีนถือเป็นเครื:องมือที:สําคญัในการกระตุ้นภมิู

ปอ้งกนัโรคโควิด 19  ซึ:งโดยทั:วไปแล้วการพฒันาและวิจยัวคัซีนในมนษุย์นั ,นจะใช้ระยะเวลา 10-15 ปี แตด้่วย

ความร่วมมือจากสถาบนัชั ,นนําทั:วโลก ทําให้สามารถลดระยะเวลาในการพฒันาและวิจยัวคัซีนในมนษุย์เหลือ

เพียง 1-2 ปีเทา่นั ,น โดยเทคโนโลยีในการผลติวคัซีนโควิด 19 ที:มีการศกึษาในมนษุย์ในขณะนี , ณ วนัที: 30 

มิถนุายน 2564 มี 4 ประเภท ได้แก่วคัซีนชนิดสารพนัธกุรรม วคัซีนชนิดใช้ไวรัสเป็นพาหะ วคัซีนที:ทํามาจาก

โปรตีนสว่นหนึ:งของเชื ,อ และวคัซีนชนิดเชื ,อตาย24 ในปัจจบุนัมีการฉีดวคัซีนรวมทั:วโลกแล้วกวา่ร้อยล้านโดสเพื:อ

แก้ไขและปอ้งกนัสถานการณ์การระบาดของเชื ,อไวรัส โดยวคัซีนทกุชนิดที:สามารถใช้กบัมนษุย์ได้จะต้องได้รับ

การตรวจสอบความปลอดภยัด้วยระบบการปอ้งกนัที:เคร่งครัดและจะต้องผา่นการรับรองจากองค์การอนามยั

โลก (WHO) และหน่วยงานกํากบัดแูลที:เกี:ยวข้องด้านการวิจยัและพฒันาวคัซีนระดบัประเทศ  

 

4.1 หน่วยงานที6เกี6ยวข้อง 

 

องค์การอนามยัโลก(WHO)นั ,นได้รับการแตง่ตั ,งให้เป็นองค์กรชํานาญพิเศษของสหประชาชาติ โดยมี

หน้าที:และความรับผิดชอบหลกัในการประสานงานด้านสาธารณสขุระหวา่งประเทศ มีวตัถปุระสงค์เพื:อที:จะ

คุ้มครองและสง่เสริมสขุภาพอนามยัของประชาชนทั:วโลก นอกจากทําการประสานงานด้านสาธารณสขุระหวา่ง

ประเทศ แล้วนั ,นองค์การอนามยัโลกยงัมุง่เน้นในการดแูล คุ้มครองและสง่เสริมสขุภาพอนามยัของประชากรทั:ว

โลก โดยวคัซีนได้ถกูคิดค้นและพฒันาโดย 23 บริษัท และสถาบนัชั ,นนําทั:วโลก กวา่ 8 ประเทศ โดยวคัซีนที:ทาง

องค์การอนามยัโลก (WHO) ได้อนมุติัให้ในในกรณีฉกุเฉิน ( Emergency use listing/pre-qualification 

evaluation process) มีเพียง 19 ชนิดตามตารางที: 1 25 

 

 
24 กรมควบคมุโรค. แนวทางการให้วคัซีนโควิด 19 ในสถานการณ์การแพร่ระบาดในปี 2564 ของประเทศไทย. [ออนไลน์] แหลง่ที1มา: 
https://ddc.moph.go.th/vaccine-covid19/getFiles/11/1628849610213.pdf  [12 พฤศจิกายน 2565] 
 
25 Cui, Xiaoni. "Emergency use of COVID-19 vaccines recommended by the World Health Organization (WHO) as of June 
2021." Drug discoveries & therapeutics 15.4 (2021). [Online] Available from:  
https://www.jstage.jst.go.jp/article/ddt/15/4/15_2021.01064/_pdf/-char/ja [13 Nov 2022] 
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ตาราง B : รายชื6อวัคซีนที6ได้รับการอนุมัตกิารขึ :นทะเบียนในสถานการณ์ฉุกเฉิน 

 

4.2 การอนุญาตใิห้สามารถใช้วัคซีนได้ภายใต้สถานการฉุกเฉิน 

 

การอนญุาติให้สามารถใช้วคัซีนได้ภายใต้สถานการฉกุเฉิน (EUA) คือกลไกที:ใช้ในการลดขั ,นตอน และ

อํานวยความสะดวกในการจดัเตรียมมาตรการทางการแพทย์ในการรับมือตอ่สถานการการแพร่ระบาดใน

ขณะนั ,น รวมถงึขั ,นตอนการอนมุติัการขึ ,นทะเบียนวคัซีน ในระหวา่งการแพร่ระบาดในปัจจบุนั ภายใต้การ

อนญุาติให้สามารถใช้วคัซีนได้ภานใต้สถานการฉกุเฉิน องค์การอาหารและยาในแตล่ะประเทศ อาจจะสามารถ

อนญุาตให้ใช้ผลติภณัฑ์ทางการแพทย์ที:ยงัไมผ่า่นการอนมุติัหรือการใช้ผลติภณัฑ์ทางการแพทย์ที:ยงัไมไ่ด้รับ

อนญุาตในกรณีฉกุเฉินเพื:อวินิจฉยั รักษา หรือปอ้งกนัโรคหรืออาการร้ายแรงหรือคกุคามชีวิต เมื:อเป็นไปตาม

เกณฑ์ทางกฎหมาย หรือมีหลกัฐานแสดงความปลอดภยัของการใช้งานอยา่ง โดยหลกัเกณฑ์การขึ ,นทะเบียน

วคัซีนขององค์การอนามยัโลกเพื:อใช้ในกรณีฉกุเฉิน การวิจยัและพฒันาวคัซีนจงึได้ทําการประเมินด้าน ความ

เสี:ยงและการขึ ,นทะเบียนวคัซีนที:ยงัไมไ่ด้รับการรับรอง โดยมีเปา้หมายเพื:อให้กบัประชาชนที:ได้รับผลกระทบ

ด้านสาธารณสขุอยา่งเร่งดว่น รวมถงึเป็นการสนบัสนนุการจดัหาวคัซีนให้แก่หน่วยงานตา่ง ๆ ของ

สหประชาชาติและประเทศสมาชิกและรับรองคณุภาพวคัซีน ความปลอดภยั ประสทิธิภาพ และข้อมลูหลกัฐาน

เชิงวิทยาศาสตร์สามารถนําไปใช้อ้างอิงได้อยา่งน่าเชื:อถือ วคัซีนปอ้งกนัโควิด 19 จะต้องผา่นการทดลองทาง
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การแพทย์ที:เข้มงวดเพื:อพิสจูน์วา่วคัซีนแตล่ะตวันั ,นมีคณุสมบติัตรงตามเกณฑ์มาตรฐานด้านความปลอดภยั

และมีประสทิธิผลตามที:ยอมรับในระดบัสากล26 

 

4.3 เกณฑ์การขึ :นทะเบียนวัคซีนเพื6อใช้ในกรณีฉุกเฉินขององค์การอนามัยโลก   

ในสว่นของหลกัเกณฑ์การขึ ,นทะเบียนวคัซีนเพื:อใช้ในกรณีฉกุเฉินขององค์การอนามยัโลก จะมุง่เน้นไป

ที:การประเมินด้านความเสี6ยงและการขึ ,นทะเบียนวคัซีนที:ยงัไมไ่ด้รับการรับรองโดยมีเปา้หมายเพื:อที:จะลด

ขั ,นตอนในกระบวนการขึ ,นทะเบียนยาตามแบบปกติทั:วไป เพื:อรับมือกบัสถานการณ์การแพร่ระบาดที:สง่ผล

กระทบตอ่ประชาชนในด้านของสาธารณสขุอยา่งเร่งดว่น รวมถงึเป็นการสนบัสนนุการจดัหาวคัซีนให้แก่

หน่วยงานตา่งๆ ของสหประชาชาติ และประเทศสมาชิกและรับรองคณุภาพวคัซีน ความปลอดภยั ประสทิธิภาพ  

โดยคณุสมบติัพื ,นฐานของวคัซีนที:ได้รับการพิจารณาขึ ,นทะเบียนเพื:อใช้ในกรณีฉกุเฉินจะต้องมี

คณุสมบติั ที:จะสามารถปอ้งกนัโรคติดตอ่ร้ายแรงที:มีความเสี:ยงตอ่ชีวิตและเสี:ยงตอ่การระบาดอยา่งรุนแรง โดย

วคัซีนที:มีอยูใ่นปัจจบุนัไมส่ามารถรักษาโรคและปอ้งกนัการติดตอ่ของโรคได้และการผลติจะต้องได้รับ

คณุสมบติัตามมาตรฐานการผลติที:ได้คณุภาพ (Good Manufacturing Practices - GMP) โดยเกณฑ์การยื:นขอ

ขึ ,นทะเบียนวคัซีนเพื:อใช้ในกรณีฉกุเฉินขององค์การอนามยัโลก (WHO) นั ,นจะต้องมีคณุสมบติัและเอกสาร

หลกัฐานแสดงรายละเอียดดงันี , 

 

1. เอกสารข้อมลูคณุภาพการผลติ 

2. เอกสารข้อมลูทั ,งที:ไมใ่ชก่ารศกึษาทางคลนิิกและเอกสารข้อมลูทางคลนิิก (Clinical and Non 

Clinical test)  

3. แผนการตรวจสอบคณุภาพ ความปลอดภยั และประสทิธิภาพ รวมถงึข้อมลูใหมที่:จะยื:นตอ่

องค์การอนามยัโลก  

4. รายละเอียดเครื:องหมายการค้า  

 

วคัซีนที:ได้รับการขึ ,นทะเบียนเพื:อใช้ในกรณีฉกุเฉินจะต้องผา่นการทดสอบทางการแพทย์ขนาดใหญ่ 

(ระยะที: 3) เพื:อพิสจูน์วา่ปลอดภยัและมีประสทิธิภาพ ซึ:งหลกัฐานที:บง่ชี ,ถงึประสทิธิภาพและความปลอดภยั

ของวคัซีนแตล่ะตวัจะต้องผา่นการตรวจสอบโดยคณะกรรมการอสิระซึ:งเข้ามาพิจารณา ประสทิธิภาพของ

 
26 World Health Organization. Coronavirus disease (COVID-19) questions and answers on vaccine safety. [Online] Available from:  
https://www.who.int/thailand/emergencies/novel-coronavirus-2019/q-a-on-covid-19/q-a-on-covid-19-vaccines-safety [12 Nov 2022] 
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วคัซีนโดยไมมี่การแทรกแซง รวมถงึต้องมีการทบทวนเชิงกฎระเบียบและการอนมุติัในประเทศที:ผลติ

วคัซีน  ก่อนที:องค์การอนามยัโลกจะพิจารณาคดัเลือกวคัซีนเบื ,องต้น ในกระบวนการนี ,จะมีคณะที:ปรึกษาระดบั

โลกด้านความปลอดภยัของวคัซีน หรือ GACVS เข้าร่วมด้วย เชน่คณะที:ปรึกษายทุธศาสตร์ผู้ เชี:ยวชาญด้าน

ภมิูคุ้มกนัขององค์การอนามยัโลก (WHO's Strategic Advisory Group of Experts – SAGE) จะเข้ามา

วิเคราะห์ผลลพัธ์จากการทดลองทางการแพทย์ รวมถงึหลกัฐานเกี:ยวกบัโรค กลุม่อายทีุ:ได้รับผลกระทบ ปัจจยั

เสี:ยงของโรค การนําไปใช้ และปัจจยัภายอนกอื:น ๆ เพื:อเปน้การพิสจูน์วา่ปลอดภยัและมีประสทิธิภาพจากการ

ใช้วคัซนั ชนิดนั ,น ๆ จากนั ,นคณะที:ปรึกษา SAGE จะแนะนําวา่ควรใช้วคัซีนหรือไม ่และอยา่งไร 

 

โดยในขั ,นการทดลองขั ,นแรก (Phase1)  วคัซีนจะถกูแจกจา่ยให้กบัผู้ ที:มีสขุภาพแข็งแรงโดยทั:วไป

จํานวนเลก็น้อย เพื:อประเมินความปลอดภยัเมื:อเพิ:มขนาดยา และเพื:อประเมินประสทิธิภาพในการกระตุ้นการ

ตอบสนองทางภมิูคุ้มกนัในผู้คน หากขั ,นตอนแรกมีความความปลอดภยั จะนําไปสูก่ารทดลองระยะที: « โดยจะ

มีผู้ เข้าร่วมทดสอบประสทิธิภาพของวคัซีนจํานวนมากขึ ,น โดยจะทําการทดสอบ โดยการปรับปริมาณวคัซีนใน

ขนาดตา่ง ๆ กบัคนหลายร้อยที:มีสถานะสขุภาพโดยทั:วไปแตกตา่งกนั เพื:อทําการศกึษา และเก็บข้อมลูในด้าน

ด้านความปลอดภยัเพิ:มเติมเกี:ยวกบัผลข้างเคียงและความเสี:ยงทั:วไปในระยะสั ,น โดยจะทําการตรวจสอบ

ความสมัพนัธ์ระหวา่งปริมาณวคัซีนที:ใช้ กบัการตอบสนองของภมิูคุ้มกนั จากากรทดลองขั ,นนี , สามารถเก็บผล

ของข้ออมลูเบื ,องต้นเกี:ยวกบัประสทิธิภาพของวคัซีนได้อีกด้วย หากผา่นการประเมินการทดลองระยะที: 2 จะ

ไปสูข่ั ,นสดุท้ายระยะที: ¬ โดยการทดลองในระยะที: 3 นั ,นวคัซีนจะถกูทดลองกบักลุม่ทดลองหลายพนัคนใน

การศกึษาแบบสุม่ และทําการรวมรวม และวิเคราะห์ข้อมลูที:สําคญัเกี:ยวกบัประสทิธิภาพ ข้อมลูความปลอดภยั

ที:สําคญัเพิ:มเติม ระยะนี ,ให้ข้อมลูเพิ:มเติมเกี:ยวกบัการตอบสนองของภมิูคุ้มกนัในผู้ ที:ได้รับวคัซีนเปรียบเทียบกบั

ผู้ ที:ได้รับยาควบคมุ เชน่ ยาหลอก เพื:อเป็นการประเมินประสทิธิภาพและความปลอดภยัของวคัซีนที:ได้รับโดบ

ไมมี่ปัจจยัภายนอกเข้ามาแทรกแซงผลลพัธ์  

 

กลา่วคือการประเมินผลประสทิธิภาพและความปลอดภยัของวคัซีนจะคาํนึงถงึมาตรฐานของ

องค์การอนามัยโลกและตามมาตรฐานสากลที:นําสนอทั ,งด้านประสทิธิภาพความปลอดภยัและมีความเสี:ยง

ในระดบัที:ยอมรับได้ของวคัซีน ตามข้อกําหนดของสภาวะฉกุเฉิน ด้านสาธารณสขุระหวา่งประเทศ (Public 

Health Emergency of International Concern-PHEIC) โดยผา่นการทดสอบทางการแพทย์ขนาดใหญ่ (ระยะ

ที: 3) เพื:อเป็นการพิสจูน์ให้ชดัเจนวา่การใช้งานวคัซีนจะมีปลอดภยัและมีประสทิธิภาพ โดยข้อมลูทางการแพทย์

ทั ,งในเชิงคลนิิกและไมใ่ชค่ลนิิกที:ทางองค์การอนามยัโลกได้ให้การรับรองและเปิดเผยนั ,นถือเป็นข้อมลูที:มี

คณุภาพ ประสทิธิภาพและมีความน่าเชื:อถือสงู ที6องค์การสาธารณสุขทั6วโลกสามารถนําไปเป็นผลการ
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ทดลองต้นแบบอ้างองิได้ เพื:อที:จะไมมี่อปุสรรคด้านกฎระเบียบเกี:ยวกบัวคัซีนและสามารถนําไปใช้ใน

ระดบัประเทศได้  

 

องค์การอนามยัโลก (WHO) อนมุติัใช้วคัซีนและขึ ,นทะเบียนโควิด 19 เป็นกรณีฉกุเฉิน (EUA) ชนิดแรก

วนัที: 31 ธนัวาคม 2563 นบัเป็นเวลาประมาณ 1 ปี หลงัจากการแพร่ระบาดของโควิด 19 และตามด้วยวคัซีน

จากบริษัทอื:น ๆ ในเวลาถดัมาตามรายการใน ตาราง 2 ความสําเร็จนี ,จะไมเ่กิดขึ ,นเลยหากไมมี่การเตรียมความ

พร้อมในด้านกฎหมายเกี:ยวกบัการขึ ,นทะเบียนตํารับยา ประกอบกบัการลงทนุจํานวนมหาศาลเพื:อที:จะเร่ง

พฒันาการวิจยัวคัซีนและได้รับความร่วมมือจากหน่วยงานชั ,นนําทั:วโลกในการวิจยัและพฒันาวคัซีนในเวลา

เดียวกนั โดยยงัคงรักษาไว้ซึ:งมาตรฐานทางการแพทย์และความปลอดภยัที:เข้มงวด เชน่ ทําการทดลองทาง

การแพทย์ที:ประเมินวคัซีนหลายตวัพร้อมกนั แตย่งัคงด้วยมาตรฐาน และความเข้มงวดของการศกึษาวิจยัอยา่ง

ตอ่เนื:อง 

 

ตาราง L : รายชื6อวัคซีนที6องค์การอนามัยโลก (WHO) ให้การรับรองการใช้ในสถานการณ์ฉุกเฉิน  

และวันที6การขึ :นทะเบียน (บางส่วน) 

 รายชื6อวัคซีนที6องค์การอนามัยโลก (WHO) วันที6ขึ :นทะเบียน 

1 Pfizer-BioNTech 31 ธนัวาคม 2563 

2 AstraZeneca 15 กมุภาพนัธ์ 2564 

3 Janssen (Johnson and Johnson) 12 มีนาคม 2564 

4 Moderna-NIAID 7 พฤษภาคม 2564 

5 Sinovac-CoronaVac 1 มิถนุายน 2564 

4.4 กรณีศึกษาหลักเกณฑ์การนําเข้า และอนุมัตยิา หรือวัคซีนภายใต้สถานการณ์ฉุกเฉินของประเทศ

สิงคโปร์  

 
ด้วยสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด- 19 นี , ทําให้หลายประเทศทั:วโลกตา่ง ออกมาตรการปอ้งกนั

อยา่งเตม็ที:เพื:อเป็นการยบัยั ,งการแพร่ระบาด อนัจะสง่ผลโดยตรงตอ่สขุภาพมนษุย์และสง่ผลทางอ้อมตอ่ระบบ

เศรษฐกิจในแตล่ะประเทศอีกด้วย ประเทศสงิคโปร์ถือเป็นหนึ:งในประเทศที:ประสบความสําเร็จทางด้าน

มาตรการขององค์การสาธารณสขุอยา่งมาก เนื:องจากในระยะแรกของการแพร่ระบาดสามารถชะลอการ

ระบาด และควบคมุการแพร่เชื:อได้อยา่งมีประสทิธิภาพ ประกอบกบัสามารถนําเข้าวคัซีนได้เร็ว และสามารถ

กระจายการฉีดวคัซีนได้ดีที:สดุในกลุม่ประเทศอาเซียน  
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4.4.1หน่วยงานที6เกี6ยวข้อง 

 

เนื:องจากสภานการณ์การแพร่ระบาดของโรคโควิด 19 นั ,นได้แพร่กระจาย และสง่ผลกระทบตอ่ทกุ

ประเทศทั:วโลก ทกุประเทศจงึต้องหาทางแก้ไข และปอ้งกนัสถานการณ์การแพร่ระบาดนี ,ให้ได้อยา่งรวดเร็ว และ

มีประสทิธิภาพมากที:สดุ โดยสํานกังานสาธารณสขุสงิคโปร์ ( Health Sciences Authority: HSA ) ซึ:งเป็น

หน่วยงานสหสาขาวิชาชีพ ใช้ความเชี:ยวชาญทางการแพทย์ เภสชักรรม และวิทยาศาสตร์ในการปกปอ้งและ

พฒันาด้านสาธารณสขุและความปลอดภยั ซึ:งมีหน้าที:กํากบัดแูลและดําเนินการตามกฎระเบียบตา่ง ๆ ในการ

ควบคมุผลติภณัฑ์เพื:อสขุภาพชว่ยให้มั:นใจวา่ผลติภณัฑ์ยา นวตักรรมการรักษาอปุกรณ์ทางการแพทย์และ

ผลติภณัฑ์ที:เกี:ยวข้องกบัสขุภาพได้รับการควบคมุอยา่งถกูต้อง และเป็นไปตามมาตรฐานความปลอดภยั 

คณุภาพ และประสทิธิภาพที:เหมาะสม นอกจากนี ,หน่วยงาน HAS ยงัมีสว่นช่วยในการพฒันาวิทยาศาสตร์ชีว

การแพทย์ในสงิคโปร์ด้วยการบริหารกรอบการกํากบัดแูลที:รัดกมุ เนื:องจากระบบการบริหารและจดัการความ

เสี:ยงของ27HSA จะคํานงึถงึตวัเลือกการปอ้งกนัไว้อยา่งรัดกมุตั ,งแตข่ั ,นตอนการทดลองทางคลนิิก การตรวจสอบ

การปฏิบติัด้านการผลติและจดัจําหน่าย ไปจนถงึกระบวนการหลงัจากที:ยา หรือสนิค้านั ,นได้ออกไปสูส่าธารณะ 

โดยกระบวนการเฝา้ระวงัอยา่งรัดกมุ   

 

ด้วยเหตผุลข้างต้น ทําให้สํานกังานสาธารณสขุสงิคโปร์นั ,นได้รับการยอมรับ และได้รับความร่วมมือกบั

พนัธมิตรระหวา่งประเทศ เพื:อเป็นข้อพิสจูน์ความมุง่มั:นในการปรับปรุงความพยายามด้านกฎระเบียบระหวา่ง

หน่วยงานในระดบัสากล โดยพนัธมิตรระหวา่งประเทศนั ,นประกอบด้วยหน่วยงานตา่ง ๆ เชน่สํานกังาน

คณะกรรมการอาหารและยาแหง่สหรัฐอเมริกา, Health Canada, Swissmedic, องค์กรสนิค้าเพื:อการรักษา

แหง่ออสเตรเลียและสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาแหง่ประเทศจีน โดยกลุม่ผู้ เชี:ยวชาญของ HSA 

ได้รับการระบวุา่เป็นศนูย์ความร่วมมือของ WHO ในความเชี:ยวชาญหลกั 3 ด้าน ได้แก่ เวชศาสตร์การถ่ายเลือด 

การประกนัคณุภาพยา และการตรวจสอบสารปนเปื ,อนในอาหาร28อีกด้วย ซึ:งถือเป็นหลกัฐานยืนยนัใน

ประสทิธิภาพในการดําเนินงานของ HAS ที:ได้รับการยอมรับจากหน่วยงานระดบัสากล  

 
27 Anan Sivananthan. Singapore Gets Vaccinated! Introduction of the Pandemic Special Access Route (PSAR) for COVID-
19 vaccines, therapeutic products and medical devices. [Online] Available from: 
https://www.twobirds.com/en/insights/2021/singapore/singapore-gets-vaccinated-introduction-of-the-pandemic-special-access-
route-psar-for-covid-19 [20 October 2022] 

28 Health Sciences Authority. HSA’s Regulator Information Health Product Regulations. [Online] Available from: 
https://www.hsa.gov.sg [20 October 2022] 
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4.4.2 มาตรการการรับมือกับสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรคโควดิ 19 ของประเทศสิงคโปร์ 

  

 เพื:อเป็นการรับมือ และลดผลกระทบจากสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรคโควิด 19 สํานกังาน

สาธารณสขุสงิคโปร์ได้ประกาศออกมาตรการการนําเข้าพิเศษในสถานการฉกุเฉิน (Pandemic Special 

Access Route :PSAR ) เพื:อเป็นการอํานวยความสะดวกในการนําเข้ายา หรือผลติภณัฑ์ทางการแพทย์ที:เป็นที:

ต้องการ หรือจําเป็นในการรักษา หรือปอ้งกนัการแพร่ระบาดของโรคร้ายแรง โดยผลติภณัฑ์ยา หรือผลติภณัฑ์

ทางการแพทย์ที:จะสามารถได้รับการขึ ,นทะเบียนอนมุติัเป็นการชั:วคราว จะต้องได้รับการขึ :นทะเบียนการใช้

ในกรณีฉุกเฉิน  Emergency Use List (EUL) จากองค์การอนามัยโลก (WHO) และจะต้องไมเ่คยได้รับการ

อนมุนิัภายใต้มาตรการการนําเข้าพิเศษในสถานการฉกุเฉินมาก่อนเทา่นั ,น 

 

 โดยภายใต้เงื:อนไขของ PSAR หรือมาตรการการนําเข้าพิเศษในสถานการฉกุเฉินนั ,นได้ถกูนํามาใช้

อยา่งเป็นทางการในวนัที: 1 ธนัวาคม 2563 โดยเป็นประกาศแก้ไข ข้อกําหนดผลติภณัฑ์เกี:ยวกบัสขุภาพปี 2563 

(Health Products including medical Devices Regulations 2020 and the Health Products including 

therapeutic Products Regulations 2020) โดยระบแุก้ไขเพิ:มเติมในหวัข้อที: IIIA Exception-Medical 

Devices เป็นการเพิ:มเติมข้อยกเว้นในสว่นของยา หรือผลติภณัฑ์ทางการแพทย์ที:เป็นที:ต้องการ29 ภายใต้หวัข้อ

การผลติ นําเข้า และการจดัหาผลติภณัฑ์ทางการแพทย์ที:เป็นที:ต้องการ ภายใต้สถานการฉกุเฉิน โดยบริษัท 

หรือหน่วยงานที:เกี:ยวข้องที:รัฐบาลสงิคโปร์ได้ให้ไว้ ไมว่า่จะเป็นเพื:อการผลติ นําเข้าและจดัจําหน่ายในสงิคโปร์ 

โดยสามารถใช้งานได้ก่อนการขึ :นทะเบียน โดยมเงื:อนไขที:จําเป็นต้องทําการประเมินความปลอดภยัและ

ประสทิธิภาพอยา่งตอ่เนื:อง ภายหลงัจากที:นําเข้ามาแล้ว ตามประกาศของCOVID-19(Temporary Measures) 

Act 2020 

 

 ด้วยการประกาศแก้ไขหลกัเกณฑ์ข้อกําหนดผลติภณัฑ์เกี:ยวกบัสขุภาพปี 2563 สง่ผลให้สํานกังาน

สาธารณสขุสงิคโปร์ สามารถเริ:มการประเมินผลติภณัฑ์ยาและวคัซีนได้ตั ,งแตช่ว่งเริ:มต้นของการศกึษาวิจยัทาง

คลนิิกได้ โดยทําการยกเว้นขั ,นตอนการประเมินผลในระยะแรกสําหรับผลติภณัฑ์ทางการแพทย์ที:เป็นที:ต้องการ 

แทนที:จะต้องรอผลการศกึษาวิจยัเชิงคลนิิกจนจบ จงึทําให้สํานกังานสาธารณสขุสงิคโปร์มีเวลามากขึ ,นในการ

ตรวจสอบข้อมลูที:สง่มา ในขณะที:บริษัทผู้ผลติตา่ง ๆ สามารถดําเนินการทดลองทางคลนิิกเพิ:มเติมและการ

พฒันาไปพร้อม ๆ กนั ซึ:งเดิมทีเป็นข้อกําหนดที:สําคญัและจําเป็นสําหรับการนําเข้าและจดทะเบียนยาหรือ

 
 
29 Health Product Act, HEALTH PRODUCTS (MEDICAL DEVICES)  
(AMENDMENT) REGULATIONS 2020, Part IIA  
 



 

 

42 

ผลติภณัฑ์ทางการแพทย์ในการที:ผู้ นําเข้าหรือผู้ผลติจะต้องเตรียมผลการทดลองฉบบัสมบรูณ์แบบก่อนการ

นําเข้าและจดทะเบียน 30 

 

โดยเงื:อนไขภายใต้ประกาศ PSAR นั ,นจะใช้สําหรับการนําเข้าและการจดัหาผลติภณัฑ์ยาและวคัซีนที:

ได้รับการอนมุติัภายใต้ขึ ,นทะเบียนอนมุติัเป็นการชั:วคราวจากองค์การอนามยัโลกเทา่นั ,น (EUL) และผู้ นําเข้า

จะต้องมีหลกัฐานสนบัสนนุเพียงพอที:จะสามารถพิสจูน์ได้วา่จะผลนิภณัฑ์ยานั ,นจะมีประสทิธิภามากกพวา่

ความเสี:ยง (potential benefits outweigh the risks) ในการรักษาหรือปอ้งกนัการแพร่ระบาดของโรคที:เป็นภยั

ตอ่ประชาชน ประกอบกบัมีข้อมลูคณุภาพ ความปลอดภยั และประสทิธิภาพเบื ,องต้น (On-going quality, 

safety and efficacy data) เพื:อรองรับการรอนญุาติชั:วคราว ตามที:กําหนดใน The Health Products 

(Medical Devices) Regulations 2010 ตามข้อ 13(C) –(5) ประกอบกบัระเบียบข้อบงัคบัของ สาธารณสขุ

สงิคโปร์ วา่ด้วยหลกัฐานเชิงวิทยาศาสตร์ขั ,นต้นนั ,น จะต้องบง่ชี ,ถงึประสทิธิภาพในการรักษาสภาวะทางการที:

เกิดจากเหตฉุกุเฉินด้านการปอ้งกนัพลเรือน และ เพื:อปอ้งกนัการแพร่กระจายหรือการระบาดของโรคติดเชื ,อที:

อาจเกิดขึ ,นได้ หรือ เพื:อรักษาโรคติดเชื ,อหรือเงื:อนไขทางการแพทย์ใด ๆ ที:เกี:ยวข้องกบัโรคติดเชื ,อ ซึ:งภายใต้

มาตรการการนําเข้าพิเศษในสถานการฉกุเฉิน (Pandemic Special Access Route :PSAR ) หลักฐานเชิง

วทิยาศาสตร์ที6ถูกเปิดเผยโดยองค์การอนามัยโลก เกี:ยวกบัข้อมลูในเชิงการทดลองทางด้านคลนิิก 

สาํนักงานสาธารณสุขสิงคโปร์ได้ให้การยอมรับ และสามารถนําเข้ามาขึ :นทะเบียน และใช้งานได้เลย

ทนัท ีโดยจะมีผลบงัคบัแค ่6 เดือนเทา่นั ,นหลงัจากที:องค์การอนามยัโลกให้การรับรอง  

 

 โดยหลงัจากที:ผลติภณัฑ์ยาได้นําเข้ามาขึ ,นทะเบียนแล้วนั ,น ยงัคงกําหนดให้มีการตรวจสอบความ

ปลอดภยัอยา่งตอ่เนื:อง ซึ:งจดุนี ,ถือเป็นข้อดีของกรอบแนวคิดของ PSAR ที:มีความยืดหยุน่ และเปิดโอกาศให้

การขึ :นทะเบียน ยา หรือผลิตภณัฑ์ทางการแพทย์สามารถดาํเนินการไปควบคู่กันได้ โดยสํานกังาน

สาธารณสขุสงิคโปร์นั ,นได้ให้ความสําคญักบัยาหรือผลติภณัฑ์ทางการแพทย์ที:มีศกัยภาพในการรักษาหรือ

เยียวยาโรคระบาดได้(Significant potential) โดยต้องการให้มีพร้อมใช้ทนัทีหรือใช้ระยะเวลาที:น้อยที:สดุ

(Shortest possible time)ในการจดัหาทําให้รัฐบาลสงิคโปร์สามารถที:จะนําเข้าหรือจดัหาผลติภณัฑ์ทางการ

แพทย์ได้ในสถานการฉกุเฉินโดยจะพิจารณาตามหวัข้อดงักลา่ว 31  

 
30 Health Sciences Authority. Special Access Route for Unauthorized COVID-19 Vaccines. [Online] available from: 
https://www.hsa.gov.sg/therapeutic-products/register/special-access-routes/SAR-covid19 [26 November 2022] 
 
31 Health Sciences Authority. Pandemic Special Access Route. [Online] Available from: https://www.hsa.gov.sg/hsa-psar [5 July 
2022] 
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4.4.3 เกณฑ์และข้อกาํหนดเบื :องต้นสาํหรับการเข้าสู้มาตรการการนําเข้าพเิศษในสถานการฉุกเฉิน 

(Pandemic Special Access Route: PSAR)  

 

 ข้อกําหนดในการเข้าเกณฑ์สําหรับ PSAR นั ,นโดยทั:วไปแล้วจะใช้สําหรับผลติภณัฑ์รักษาโรคและ

อปุกรณ์ทางการแพทย์เป็นกรณีฉกุเฉินตามได้รับการอนมุติัภายใต้การขึ ,นทะเบียนอนมุติัเป็นการชั:วคราวจาก

องค์การอนามยัโลกเทา่นั ,น (EUL) โดยจะต้องอยูภ่ายใต้เงื:อนไขดงัตอ่ไปนี ,: 

 

1. เป็นบริษัทที:ได้รับอนญุาติจากรัฐบาลสงิคโปร์ในการจดัหาให้หรือในนามของรัฐบาล และ เป็นผู้ นําเข้า

ผลติภณัฑ์รักษาโรคได้รับการประเมินโดยรัฐบาลสงิคโปร์วา่ได้ปฏิบติัตามเงื:อนไขอื:นที:ระบไุว้ข้างต้น  

2. คําขอนี ,จดัทําขึ ,นเฉพาะการนําเข้าและการจดัหาวคัซีนที:ได้รับการรับรองภายใต้การขึ ,นทะเบียนอนมุติั

เป็นการชั:วคราวจากองค์การอนามยัโลก ณ วนัที:ยื:นคําขอและจดัหา จากแหลง่ผลติที:ได้รับการรับรอง

จากองค์การอนามยัโลกเทา่นั ,น 

3. การอนญุาตชั:วคราวจะพิจารณาหากผลติภณัฑ์ยานั ,นมีข้อมลูคณุภาพ ความปลอดภยั และ

ประสทิธิภาพ (QSE) ที:สมเหตสุมผลซึ:งบง่ชี ,วา่ประโยชน์ที:อาจเกิดขึ ,นมีมากกวา่ความเสี:ยงที:ทราบเมื:อ

ใช้ในช่วงการระบาดของโควิด �� และมีข้อมลูคณุภาพ ความปลอดภยั และประสทิธิภาพอยา่งตอ่เนื:อง

ที:สร้างขึ ,นจากการศกึษาอยา่งตอ่เนื:องเพื:อสนบัสนนุการเปลี:ยนแปลงในที:สดุของการอนญุาตชั:วคราว

ไปสูก่ารลงทะเบียนเตม็รูปแบบ 

 

ด้วยความที:สํานกังานสาธารณสขุสงิคโปร์นั ,นได้ให้ความสําคญักบัยา หรือผลติภณัฑ์ทางการแพทย์ที:มี

ศกัยภาพในการรักษาหรือเยียวยาโรคระบาดได้ (Significant potential) โดยต้องการให้มีพร้อมใช้ทนัทหีรือ

ใช้ระยะเวลาที6น้อยที6สุด(Shortest possible time) กระบวนการพิจารณาจงึมีความยืดหยุน่ในระดบัของ

หลกัฐานที:จําเป็นสําหรับการสนบัสนนุการขึ ,นทะเบียน โดยกําหนดให้บริษัทสามารถสง่ข้อมลูในเชิงการทดลอง

ทางด้านคลนิิก  (Clinical testing)เพิ:มเติมทีหลงัได้ โดยเพียงกําหนดให้ข้อมลูเบื ,องต้นที:พร้อมใช้งานเพื:อเริ:มต้น

กระบวนการทบทวนและยื:นข้อมลูเมื:อมีการรวบรวมข้อมลูจากการศกึษาตอ่เนื:อง และสามารถสง่แผนการยื:น

แบบตอ่เนื:องโดยสรุปลําดบัและลําดบัเวลาของการสง่ข้อมลูที:ตามมา  

 

 ด้วยประกาศมาตรการการนําเข้าพิเศษในสถานการฉกุเฉิน PSAR ไมเ่พียงแตป่ระเทศสงิคโปร์ที:มี

มาตรการดงัหลา่ว กลุม่ประเทศตา่ง ๆ เช่น แคนาดา สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจกัร ออสเตรเลีย จีน และ

ฮอ่งกง ก็มีการปรับเปลี:ยนกฎเกณฑ์ กรอบการอนญุาตฉกุเฉินของแตล่ะประเทศเพื:อรับมือกบัการระบาดใหญ่

ของ COVID-�� ซึ:งแนวทางนี ,ก็เป็นข้อพิสจูน์ให้เห็นได้วา่เป็นที:ยอมรับอยา่งแพร่หลาย และมีประสทิธิภาพ 



 

 

44 

สง่ผลให้ประเทศสงิคโปร์ ถือวา่เป็นประเทศที:สามารถจดัหาวคัซีนได้รวดเร็วมากเมื:อเทียบกบัประเทศอื:น ๆ ใน

ทวีปเอเชีย  ซึ:งถือเป็นผลความสําเร็จของรัฐบาลที:ตดัสนิใจอยา่งฉบัพลนัในการ แก้ไขข้อกําหนดเดิม ๆ ซึ:งอาจจะ

ไมต่อบโจทย์กบัสถานการณ์  

 

 นอกจากการประกาศมาตรการนี ,แล้ว ยงัมีนโยบาย/มาตรการ ในปัจจยัในมิติอื:น ๆ เพื:อเป็นการรับมือ

กบัการแพร่ระบาดของโรคโควิด 19 ครั ,งนี ,ด้วย เชน่การจดัหาวคัซีนเชิงรุกอยา่งแท้จริง โดยเริ:มจดัหาวคัซีนตั ,งแต่

ช่วงเดือนเมษายน 2563 ผา่นความร่วมมือของ TxVax Panel ซึ:งจดัตั ,งโดย Economic Development Board 

บริหารงานโดยภาคเอกชน นกัวิทยาศาสตร์ และผู้ เชี:ยวชาญในด้านที:เกี:ยวข้อง ทําหน้าที:ศกึษาและคดัเลือก

วคัซีนที:น่าสนใจ ก่อนจะสง่ตอ่ให้คณะกรรมการในการวางแผนการจดัหาวคัซีน ซึ:งประกอบด้วยตวัแทนจาก

หน่วยงานและราชการที:เกี:ยวข้องเป็นผู้ลงความเห็นวา่ควรสั:งซื ,อวคัซีนชนิดใด เป็นการประสานงานระหวา่ง

ภาครัฐบาล และเอกชนในการชว่ยกนัจดัหาวคัซีนที:มีประสทิธิภาพให้แก่ประเทศตวัเองให้ได้เร็วที:สดุ การ

ร่วมมือครั ,งนี ,ถือเป็นการทํางานแบบ two-track ในขณะที:ไทยทําแบบ one-track ทําให้สงิคโปร์สามารถลงนาม

สั:งซื ,อวคัซีนเร็วมากคือสั:งซื ,อวคัซีนชนิด mRNA จากบริษัทผู้ผลติวคัซีน Moderna ในเดือนมิถนุายน 2563 และ

Pfizer  ในเดือนสงิหาคม 2563 ประกอบกบัสงิคโปร์ไมมี่ข้อจํากดัจากกฎหมายด้านการจดัซื ,อจดัจ้าง ทําให้

สามารถสั:งจองวคัซีนที:อาจยงัไมป่ระสบความสําเร็จ และแม้จะยงัไมไ่ด้รับการรับรองจาก Health Science 

Authority เป็นการทําสญัญาสั:งจองวคัซีนลว่งหน้าไว้เป็นหลกัประกนั เพื:อให้มั:นใจได้สงิคโปร์จะได้รับวคัซีนใน

ปริมาณที:มากและรวดเร็ว นอกจากมาตรการยกเว้นขั ,นตอนการประเมินผลในระยะแรกสําหรับผลติภณัฑ์ทาง

การแพทย์แล้วนั ,น ทางรัฐบาลประเทศสงิค์โปรยงัออกมาตรการการผอ่นปรนการนําเข้าอปุกรณ์ทางการแพทย์ 

หน้ากาก เจลล้างมือ ชดุ PPE และถงุมือ หรืออปุกรณ์รักษาความสะอาด และปอ้งกนัจากโรคโควิด 1932 โดยการ

อนญุาตให้นําเข้ามาขายหรือนํามาใช้เองโดยไมจํ่ากดัจํานวน โดยมาตรการนี ,มีจดุประสงค์หลกัเพื:อปอ้งกนั

สนิค้าในกลุม่อปุกรณ์ทางการแพทย์และอปุกรณ์รักษาความสะอาด และปอ้งกนัจากโรคโควิด 19 การขาด

ตลาดอีกด้วย 

 กลา่วคือเพื:อเป็นการอํานวยความสะดวกในการเข้าถงึวคัซีน ยา และอปุกรณ์ทางการแพทย์ใหม่ๆ  ที:มี

ความสําคญัก่อนใครในชว่งที:เกิดโรคระบาด สํานกังานสาธารณสขุสงิคโปร์ (HSA ) ได้ประกาศออกมาตรการ

การนําเข้าพิเศษในสถานการฉกุเฉิน (Pandemic Special Access Route :PSAR ) เพื:อเป็นการอนญุาติ

ชั:วคราวในการนําเข้า และขึ ,นทะเบียนยาแบบมีเงื:อนไขเพื:อที:จะสามารถใช้งานผลติภณัฑ์ยาและวคัซีนนั ,น ๆ ได้

 
32 Health Health Sciences Authority. Import of Hand Sanitisers, Masks, Thermometers and Protective Gear, 2020 [Online] Available 
from: https://www.hsa.gov.sg/announcements/regulatory-updates/import-of-hand-sanitisers-masks-thermometers-and-protective-
gear [21 December 2022] 
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อยา่งทนัการ และยงัสามารถเริ:มประเมินวคัซีนและยา เพื:อการขึ ,นทะเบียน ควบคูก่บัการใช้งานได้ตั ,งแตช่่วง

เริ:มต้นของการทดลอง โดยกระบวนการ Rolling Basis สิ:งนี ,ทําให้ HSA มีเวลามากขึ ,นในการตรวจสอบข้อมลู

ขั ,นต้น ในขณะที:บริษัทผู้ผลติวคัซีน สามารถดําเนินการทดลองทางคลนิิกเพิ:มเติมและการพฒันาไปได้พร้อม ๆ 

กนั สง่ผลให้สงิคโปร์สามารถนําเข้าวคัซีนปอ้งกนัโรคโควิด 19 ได้ตั ,งแตที่:องค์การอนามยัโลกให้การรับรองแบบ

มีเงื:อนไข 

4.5 กรณีศึกษาหลักเกณฑ์การนําเข้า และอนุมัตยิา หรือวัคซีนภายใต้สถานการณ์ฉุกเฉินของสหราช

อาณาจักร  

 

สหราชอาณาจกัรถือเป็นกลุม่ประเทศที:มีความโดดเดน่ในด้านวิจยัและพฒันาวคัซีนปอ้งกนัโควิด 19  

เนื:องจากรัฐบาลสามารถสนบัสนนุเงินทนุมหาศาลในการศกึษา ค้นคว้า และวิจยัเกี:ยวกบัการแพร่ระบาดของ

โรคโควิด 19 ประกอบกบัได้รับความร่วมมือจากประเทศในพนัธมิตรที:มีนวตักรรม และเทคโนโลยีที:ทนัสมยั 

และมีศกัยภาพ จงึสง่ผลให้สหราชอาณาจกัร มีความพร้อมทางด้านวคัซีนอยา่งมาก เนื:องจากสามารถศกึษา

ผลงานวิจยั เพื:อรับรองการขึ ,นทะเบียนวคัซีนที:นําเข้าจากตา่งประเทศได้อยา่งรวดเร็ว จากกรณีการขึ ,นทะเบียน  

วคัซีน Pfizer-BioNTech และสามารถคิดค้นวคัซีนได้เองภายในประเทศ โดยมหาวิทยาลยัออกซ์ฟอร์ด อยา่ง

วคัซีนปอ้งกนัโควิด-19 ของแอสตร้าเซนเนก้า 
 

 

4.5.1 หน่วยงานที6เกี6ยวข้อง  

 
ระบบบริการสขุภาพในสหราชอาณาจกัร คือ ระบบบริการสขุภาพแหง่ชาติ (National Health Service: 

NHS) ที:รัฐบาลเป็นผู้สนบัสนนุในสหราชอาณาจกัร นบัตั ,งแตส่มยัปี 2491 ซึ:งเป็นระบบที:ครอบคลมุระบบ

บริการสขุภาพของทั ,ง 4 ประเทศ ได้แก่ ประเทศองักฤษ ประเทศสกอตแลนด์ ประเทศเวลส์ และประเทศ

ไอร์แลนด์เหนือ โดยกระทรวงสาธารณสขุสหราชอาณาจกัรมีหน้าที:รับผิดชอบดแูลการให้บริการสาธารณสขุ

ทั:วสหราชอาณาจกัร โดยหน่วยงาน NHS ได้มีบทบาทอยา่งมากในสถานการณ์การแพร่ระบาดโควิด 19 โดย

การระบาดระลอกแรกที:เกิดขึ ,นคือช่วงเดือนมีนาคม 2563 หลงัจากที:มีการยืนยนัพบผู้ ติดเชื ,อรายแรกในวนัที: 31 

มกราคม 2563 รัฐบาลจงึได้ประกาศมาตรการปิดเมือง โดยกําหนดมาตรการให้ประชาชนอยูแ่ตใ่นบ้านเพื:อลด

การระบาด พร้อมทั ,งปิดกั ,นการเดินทาง และการติดตอ่กบัผู้ อื:นโดยไมจํ่าเป็นทั ,งหมด รวมทั ,งปิดโรงเรียน ธรุกิจ 

และสถานที:ชมุนมุเพื:อหลีกเลี:ยงการรวมตวัในสถานที:ตา่ง ๆ ซึ:งสง่ผลกระทบตอ่ระบบเศรษฐกิจของประเทศ

อยา่งมาก เฉกเชน่เดียวกีบสถานการณ์ทั:วโลก โดยหน่วยงานที:ให้บริการด้านสาธารณสขุพยายามเพิ:มขีด

ความสามารถในการรองรับผู้ ป่วยของโรงพยาบาล ซึ:งในระยะแรกระบบสาธารณสขุยงัคงประสบปัญหาการ
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ขาดแคลนทั ,งอปุกรณ์สําหรับปอ้งกนัการติดเชื ,อ และผลติภณัฑ์ยา และวคัซีนเพื:อรับมือกบัสถาณการณ์การแพร่

ระบาด ประกอบกนัหน่วยงานกํากบัดแูลยาและผลติภณัฑ์ดแูลสขุภาพ หรือ Medicines and Healthcare 

products Regulatory Agency (MHRA) ซึ:งเป็นหน่วยงานที:มีหน้าที:กํากบัดแูล และขึ ,นทะเบียนวคัซีนโควิด  

 และเพื:อเป็นการสง่เสริมการสร้างมาตรฐานสากลและความสอดคล้องกนัเพื:อรับรองประสทิธิภาพและความ

ปลอดภยัของยาชีวภาพ และสนบัสนนุนวตักรรม การวิจยัและพฒันาที:เป็นประโยชน์ตอ่สขุภาพของประชาชน  

กลา่วคือ MHRA มีอํานาจในการอนญุาตยาหรือวคัซีนที:ไมมี่ใบอนญุาตชั:วคราว เมื:อผลติภณัฑ์ได้รับการพิสจูน์

แล้ววา่ปลอดภยัและมีประสทิธิภาพ และเพื:อประโยชน์สงูสดุของผู้ ป่วยตามหลกัฐานที:มีอยู่33 

4.5.2 มาตรการการรับมือกับสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรคโควดิ 19 ของสหราชอาณาจักร  

เนื:องจากสถาณการณ์การแพร่ระบาดถือเป็นสภาวะฉกุเฉิน ซึ:งกระทบตอ่ทั ,งประชาชนด้านสงัคมความ

เป็นอยูด้่านเศรษฐกิจ การครองชีพ ด้านทรัพยากรของรัฐ และด้านการสาธารณสขุและการปอ้งกนั ทางรัฐบาล

องักฤษจงึออกมาตรการตา่ง ๆ มาบงัคบัใช้ควบคมุหรือบริหารสถานการณ์ให้เกิดความรวดเร็วและบรูณาการ 

เพื:อให้ สถานการณ์ฉกุเฉินนั ,นยติุลงโดยเร็วที:สดุและปอ้งกนัเพื:อไมใ่ห้เกิดเหตกุารณ์ร้ายแรง มากขึ ,น รัฐบาล

องักฤษได้ลงทนุจํานวนเงินกวา่ 20 ล้านปอนด์ในกองทนุเพื:อสนบัสนนุการพฒันาวคัซีนโควิด 1934 ซึ:งรับผิดชอบ

โดยกลุม่นกัวิชาการและผู้ เชี:ยวชาญในอตุสาหกรรมระดบัโลกของสหราชอาณาจกัร ทํางานร่วมกบัพนัธมิตร

ระหวา่งประเทศ โดยกองทนุนี ,จะสนบัสนนุงานพฒันาวคัซีนใหมสํ่าหรับโรคระบาด รวมถงึโครงการใหม ่ 3 

โครงการเพื:อพฒันาวคัซีนปอ้งกนัสายพนัธุ์ใหม ่ 2019-nCoV โดยโครงการเหลา่นี ,มีเปา้หมายเพื:อพฒันาวคัซีน 

2019-nCoV ให้สามารถเข้าสูก่ารทดสอบทางคลนิิก (Clinical Test) โดยเร็วที:สดุ เพื:อรับรองประสทิธิภาพ และ

ความปลอดภยัของวคัซีน โดยใช้กระบวนการที:เรียกวา่ “Rolling Review” ซึ:งข้อมลูที:หน่วยงานใช้ในการ

พิจารณาจะเป็นข้อมลูที:เทา่ที:มีจากบริษัทพฒันาวคัซีน โดยสิ ,นสดุไมจํ่าเป็นต้องรอผลการทดลอง 

ในช่วงสิ ,นปี 2563 หน่วยงานกํากบัดแูลผลติภณัฑ์ยาและผลติภณัฑ์ดแูลสขุภาพของสหราชอาณาจกัร 

(MHRA)ได้ทําการอนญุาตการขึ ,นทะเบียนวคัซีน ซึ:งถือเป็นอยา่งรวดเร็วอยา่งเป็นประวติัการณ์ โดยใช้เวลา

เพียงสามสปัดาห์หลงัจากได้รับข้อมลูผลการทดลองทางคลนิิกจากบริษัทผลติวคัซีน Pfizer-BioNTech โดยมี

ผลผลการวิจยัในภายหลงัพบวา่วคัซีนมีประสทิธิภาพ 95% ในการปอ้งกนัการเจ็บป่วยจาก COVID-1935 โดย

 
33 Sarah Boseley. UK to give emergency approval to any Covid vaccine breakthrough. [Online] Available from: 
https://www.theguardian.com/world/2020/aug/28/uk-emergency-approval-covid-vaccine-breakthrough [17 December 2022] 
34 GOV. UK Press release £20m announced to fund vaccines for coronavirus and other infectious diseases [Online] Available from:  
https://www.gov.uk/government/news/20m-announced-to-fund-vaccines-for-coronavirus-and-other-infectious-diseases  [16 
December 2022] 
 
35 Ciara Nugent. How the U.K. Approved Pfizer’s COVOD-19 Vaccine Faster Than the U.S. and Europe. [Online] Available from: 
https://time.com/5917109/u-k-covid-vaccine-approved/ [17 December 2022] 



 

 

47 

วคัซีนปอ้งกนัโควิด-19 ตวัแรกได้รับการอนมุติัและกระจายออกไปทั:วทั ,งสหราชอาณาจกัรในชว่งต้นเดือน

ธนัวาคม โดยเริ:มฉีดให้กบัประชาชนตามลําดบัความสําคญั โดยเน้นฉีดให้กลุม่เปราะบางเป็นหลกั เช่น 

ผู้สงูอาย ุ และผู้ ที:มีโรคประจําตวั จากนั ,นจงึเริ:มกระจายให้กลุม่ที:มาอายนุ้อยกวา่มากขึ ,นเรื:อย ๆ ตามสถิติของ

องค์การอนามยัโลก สหราชอาณาจกัรถือเป็นประเทศแรกๆ ที:เริ:มโปรแกรมฉีดวคัซีน และในชว่งต้นปี 2564 ยงั

ถือวา่เป็นประเทศที:มีอตัราการฉีดวคัซีนเร็วที:สดุในโลกอีกด้วย ในเดือนสงิหาคม 2564 มีประชากรผู้ใหญ่ได้รับ

วคัซีนครบโดสกวา่ 75% ของประชากร ความประความสําเร็จด้านการจดัหาวคัซีนและการให้วคัซีนของสหราช

อาณาจกัรแสดงให้เห็นถงึประสทิธิภาพในการ ศกึษา วิจยั และการอนมุติัการขึ ,นทะเบียนวคัซีน  

การขึ ,นทะเบียนครั ,งนี ,เป็นการขึ ,นทะเบียนที:สามารถใช้ได้ในยามฉกุเฉินเทา่นั ,น ซึ:งยงัคงต้องมีการตรวจสอบ 

ติดตามผลข้างเคียงจากการใช้งานตอ่ไป โดยยงัคงต้องมีผลการประเมินผลประโยชน์มากกวา่ความเสี:ยง โดย

ภายใต้สถานการณ์ฉกุเฉินประเทศในสหภาพยโุรปจะได้รับอนญุาตให้ใช้หน่วยงานกํากบัดแูลของตนเองในการ

ออกใบอนญุาตชั:วคราวโดยรัฐบาลได้เปลี6ยนแปลงกฎระเบียบด้านยาสาํหรับมนุษย์ (Human Medicines 

Regulations 2012) 36 เพื:อเป็นการให้อํานาจ MHRA ในการอนญุาตการขึ ,นทะเบียน และมีผลบงัคบัให้สามารถ

ใช้วคัซีนได้แบบมีเงื:อนไขโดยไมจํ่าเป็นต้องรอให้ European Medicines Agency อนมุติัวคัซีนแบบเตม็รูปแบบ

ก่อน ประกอบการประกาศแก้ไขกฎหมายเพื:อขยายขอบเขตการใช้วคัซีนที:ยงัไมไ่ด้อนญุาตจากสหภาพยโุรป ซึ:ง

รวมถงึการให้สทิธิ�แก่บริษัทที:ผลติวคัซีนดงักลา่วไมต้่องรับผิดทางกฎหมายในคดีแพง่บางกรณี เกี:ยวกบัวคัซีน

ในชว่งเวลานี , เพื:อเป็นการเปิดโอกาสให้ทกุหน่วยงานได้ศกึษา ทดลองและเสนอแนวทางใหม ่ๆ  โดยไมต้่องกงัวล

ถงึข้อจํากดัทางด้านกฎหมาย ด้วยกลไกการอนมุติัชั:วคราว MHRA จะต้องอนมุติัวคัซีนแตล่ะชดุ และการอนมุติั

ทางเทคนิคสามารถยติุได้ทกุเมื:อ ตามข้อมลูของ EMA การอนญุาตตลาดโดย EMA มีอายหุนึ:งปีก่อนที:จะตอ่

อาย ุ

4.5.3 เกณฑ์และข้อกาํหนดเบื :องต้นสาํหรับการเข้าสู้มาตรการการนําเข้าพเิศษในสถานการฉุกเฉิน  

 
เช่นเดียวกบัการอนมุติัตํารับยาใหม ่ หรือ วคัซีนใด ๆ ก่อนจะถกูนํามาใช้อยา่งแพร่หลาย MHRA และ

หน่วยงานที:กํากบัดแูลจะต้องประเมินข้อมลูทั ,งหมดจากการทดลองทางคลนิิกและข้อมลูก่อนการทดลอง (pre-

clinical and clinical trials) โดยการทดลองทางคลนิิกจําเป็นต้องแสดงให้เห็นวา่ผลติภณัฑ์ทางการแพทย์นั ,นมี

 

36 MHRA. Conditions for authorisation for emergency supply under Regulation 174 for COVID-19 Vaccine AstraZeneca. [Onlime] 
Available from: 
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1016207/AZ_Conditions__-
_9SEPT21.pdf 17 December 2022] 
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ประสทิธิภาพ ปลอดภยั และมีผลข้างเคียงที:ยอมรับได้ก่อนที:จะนําไปใช้ หลกัพิจารณาข้อมลูหลกัฐานที:มีถงึจะ

ดําเนินขั ,นตอนการพิจารณาขึ ,นทะเบียนใบอนญุาตยาในขึ ,นถดัไป 

 

European Medicines Agency (EMA) มีกระบวนการอนมุติัผลติภณัฑ์ยาและวคัซีนแบบรวมศนูย์

เพื:อให้บริษัทตา่ง ๆ สามารถยื:นขอหนึ:งฉบบัเพื:อให้มีใบอนญุาตที:อนญุาตให้ทําการตลาดวคัซีนทั:วทั ,งสหภาพ

ยโุรป โดยสําหรับวคัซีนปอ้งกนัโรคโควิด 19 หรือวคัซีนใหมใ่ด ๆ จะต้องได้รับใบอนญุาตให้ทําการตลาดโดย 

European Medicines Agency (EMA) จนกวา่จะสิ ,นสดุชว่งการเปลี:ยนแปลงของการถอนตวัของสหราช

อาณาจกัรจากสหภาพยโุรป จนถงึวนัที: 31 ธนัวาคม 2563 หลงัจากนั ,น MHRA จะรับผิดชอบในการอนญุาต ขึ ,น

ทะเบียนตํารับยา และวคัซีนในสหราชอาณาจกัร37การอนญุาตนี ,อยูภ่ายใต้ข้อบงัคบั 174A(1)  ของระเบียบวา่

ด้วยการแพทย์ของมนษุย์ปี 2555 (Regulation 174 of the Human Medicine Regulations 2012 - as 

amended)38 โดยมีขั ,นตอนการพิจารณาการขึ ,นทะเบียน จะประกอบด้วย 4 ขั ,นตอนดงันี , 

 

1. ขั ,นตอนการเตรียมใบสมคัรอนญุาตทางการตลาด สําหรับวคัซีนใหมจ่ะ ประกอบด้วย 

- รายละเอียดเกี:ยวกบัวิธีการผลติวคัซีนและขั ,นตอนการควบคมุคณุภาพ 

- ข้อมลูที:ได้จากการทดลองพรีคลนิิก เช่น โดยการให้วคัซีนกบัสตัว์ทดลอง 

- ข้อมลูจากการทดลองทางคลนิิก  

2. ขั ,นตอนการประเมินโดยทําตามขั ,นตอนที:เกี:ยวข้องกบัการวิเคราะห์โดยละเอียดโดยคณะกรรมการ

วิทยาศาสตร์ และผู้ เชี:ยวชาญจะทําการประเมิน หลงัจากการประเมิน EMA แนะนําวา่ผลติภณัฑ์ยายั ,ย

สามารถได้รับอนญุาตให้ใช้ในคนได้หรือไม ่

3. คณะกรรมาธิการยโุรป (EC) จะดําเนินการตดัสนิใจขั ,นสดุท้ายวา่ยาดงักลา่วสามารถทําการตลาดใน

สหภาพยโุรปได้หรือไม ่

4. หลงัจากได้รับอนญุาตทางการตลาดทั:วทั ,งสหภาพยโุรป หน่วยงานระดบัชาติจะทําการตดัสนิใจใน

ระดบัท้องถิ:นวา่จะใช้ยาใหมห่รือไมแ่ละอยา่งไร สําหรับวคัซีน จะรวมถงึการตดัสนิใจเกี:ยวกบัวิธีการ

รวมวคัซีนใหมใ่นโครงการสร้างภมิูคุ้มกนัแหง่ชาติ หรือเป็นสว่นหนึ:งของบริการทางการแพทย์ทั:วไปอื:น 

ๆ ที:นําเสนอวคัซีน 

 

 

 
37 UK Parliament. Regulator approval of COVOD 19 vaccines in the UK. [Online] Available from https://post.parliament.uk/regulatory-
approval-of-covid-19-vaccines-in-the-uk/ [18 December 2022] 
38 Legislation. The Human Medicine Registration 2012. [Online] Available from: 
https://www.legislation.gov.uk/uksi/2012/1916/regulation/174A  [18 December 2022] 
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เพียงแตว่า่ภายใต้สถานการณ์ฉกุเฉิน MHRA สามารถทําการขึ ,นทะเบียนและมีผลบังคับให้สามารถ

ใช้วัคซีนได้แบบมีเงื6อนไข เนื:องจากมีการเปลี:ยนแปลงขั ,นตอนการอนมุติัตามกฎระเบียบสําหรับวคัซีนโควิด 

19 โดยในช่วงวลาปกติแล้วนั ,น ระยะเวลาของกระบวนการอนมุติันี , ถือเป็นอปุสรรคในการเข้าถงึและขึ ,น

ทะเบียนผลติภณัฑ์ยาและวคัซีน แตภ่ายใต้สถานการณ์ฉกุเฉินกระบวนการอนมุติัของสหภาพยโุรป สามารถทํา

ได้อยา่งรวดเร็ว เพื:อให้แน่ใจวา่จะพร้อมใช้งานโดยเร็วที:สดุ แม้จะมีกระบวนการที:รวดเร็วกวา่ แตข้่อมลูสําหรับ

การพิจารณาการขึ ,นทะเบียนก็ยงัต้องเป็นไปตามข้อกําหนดด้านคณุภาพ ความปลอดภยั และประสทิธิภาพที:

กําหนดโดยหน่วยงานกํากบัดแูล 

 

สหราชอาณาจกัรถือเป็นประเทศที:มีความโดดเดน่ในด้านวิจยัและพฒันาวคัซีนปอ้งกนัโรคโควิด 19  

เนื:องจากรัฐบาลสามารถสนบัสนนุเงินทนุมหาศาลในการศกึษา ค้นคว้า และวิจยัเกี:ยวกบัการแพร่ระบาดของ

โรคโควิด 19 ประกอบกบัได้รับความร่วมมือจากประเทศในพนัธมิตร ที:มีนวตักรรม และเทคโนโนยีที:ทนัสมยั จงึ

ได้นําข้อได้เปรียบนี ,มาประยกุต์ใช้เพื:อรับมือกบัสถานการณ์โควิดได้อยา่งมีประสทิธิภาพและรวดเร็ว เห็นได้จาก

ความสําเร็จในการพฒันาวคัซีน AstraZeneca สําหรับการสร้างภมิูคุ้มกนัหมู ่และการทดลองใช้ยา 

Dexamethasone เพื:อรักษาโคโรนาไวรัส 39หลงัพบวา่ยาชนิดนี ,ลดความเสี:ยงในการเสียชีวิตสําหรับผู้ชว่ยที:ต้อง

ใช้เครื:องชว่ยหายใจได้อยา่งมีนยัยะสําคญันอกจากนี , สหราชอาณาจกัรได้จดัตั ,งคณะวิจยัพนัธกุรรมเชื ,อโควิด 

19 และคณะทํางานเฉพาะกิจเพื:อผลกัดนัและประสานการพฒันาวคัซีนโควิด 19 แหง่สหราชอาณาจกัร อดัฉีด

งบประมาณสําหรับการวิจยัวคัซีนอยา่งสมํ:าเสมอตั ,งแตช่่วงต้นปี 2563 ทําให้สหราชอาณาจกัรเป็นประเทศแรก

ในโลกที:อนมุติัให้มีการใช้วคัซีนปอ้งกนัโรคโควิด-19 ที:พฒันาโดยบริษัทไฟเซอร์ (Pfizer) และไบออนเทค 

(BioNTech) เป็นวงกว้างในหมูป่ระชาชนทั:วไป ความสําเร็จนี ,ถือเป็นการพฒันาวคัซีนที:รวดเร็วที:สดุ โดยใช้

เวลาพฒันาจากแนวคิดออกมาเป็นตวัผลติภณัฑ์ภายในเวลาเพียง 10 เดือน จากปกติที:อาจต้องใช้เวลานาน

หนึ:งทศวรรษ ด้วยเหตนีุ , นี ,สง่ผลให้ผลการวิจยัและรับรองจากหน่วยงานกํากบัดแูลยาและผลติภณัฑ์ดแูล

สขุภาพ (MHRA) มีความน่าเชื:อถือในระดบัสากล และเป็นที:ยอมรับมากมาย ในหลายประเทศ  

 

อยา่งไรก็ดี ไมไ่ด้มีแคป่ระเทศไทยที:ต้องเผชิญหน้ากบัเชื ,อโควิด 19 และคิดค้นมาตรการขึ ,นมารับมือ

โรคระบาดนี , ทกุประเทศทั:วโลกตา่งกําลงัเผชิญหน้ากบัวิกฤตการณ์นี ,เช่นเดียวกนั แตล่ะประเทศก็ตดัสนิใจใช้ 

แนวนโยบายที:แตกตา่งกนั โดยแนวทางแบบใดนั ,นที:จะถือวา่ ประสบความสําเร็จและเป็นประโยชน์กบัสงัคม

นั ,น ๆ อยา่งแท้จริง อาจจะต้องพิจารณาในระยะยาว เนื:องจากเชื ,อไวรัสนี ,คงยงัอยูก่บัมนษุยชาติไปอีกยาว 
 

39 NHS. COVID treatment developed in the NHS saves a million lives. [Online] Available from: 
https://www.england.nhs.uk/2021/03/covid-treatment-developed-in-the-nhs-saves-a-million-lives/ [16 December 2022] 
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เพียงแตว่า่มาตรการตา่ง ๆ ที:รัฐบาลแตล่ะประเทศปรับใช้ หรือเลือกนํามาใช้นั ,น ยงัคงต้องยดึหลกัพื ,นฐานในแง่

ของการยบัยั ,งการแพร่ระบาด และลดอตัราสญูเสียของประชากร และนําประเทศกลบัสูส่ภาวะปกติให้เร็วที:สดุ  
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บทที$ 5 บทวเิคราะห์ 

การแพร่ระบาดของโรคติดเชื ,อไวรัสโคโรน่า 2019 ในครั ,งนี ,ได้สร้างความเสียหายให้แก่ทกุประเทศทั:ว

โลก ทั ,งเชิงของเศรษฐกิจของประเทศที:ต้องหยดุชะงกัถดลองลง และยงัสง่ผลกะทบไปถงึวชีวิตของประชาชน

จากการเจ็บป่วยและเสียชีวิตเป็นจํานวนมาก สถานการณ์การแพร่ระบาดมีความรุนแรงมากขึ ,น สง่ผลให้ระบบ

สาธารณสขุทั:วโลกอยูใ่นขั ,นวิกฤติ มีผู้ ป่วยจํานวนมากไมส่ามารถเข้าถงึการรักษาได้ เกิดการขาดแคลน

เวชภณัฑ์ในการรักษา และวคัซีนที:มีไมเ่พียงพอตอ่ประชาชน สง่ผลทําให้รัฐบาลแตล่ะประเทศ ได้ออกมาตรการ

เพื:อเป็นการสง่เสริม และอํานวยความสะดวกในการได้มาของวคัซีน ตั ,งแตข่ั ,นตอนการคิดค้น วิจยั และการ

นําเข้าวคัซีน จงึได้มีการหลักเกณฑ์และแนวทางปฏบัิตเิกี6ยวกับการวจัิย พัฒนา และขึ :นทะเบียนตาํรับ

วัคซีนโควดิ19 เพื:อเป็นการสนบัสนนุการวิจยัและพฒันาวคัซีนแบบมีเงื:อนไข เพื:อให้สามารถมีหลกัฐานที:

เพียงพอในแงข่องประโยชน์ที:จะได้รับและความเสี:ยงในระดบัที:ยอมรับได้ เนื:องจากการขึ ,นทะเบียนแบบเตม็

รูปแบบอาจจะสง่ผลให้เกิดความลา่ช้าและไมท่นักบัสถานการณ์ที:เกิดขึ ,นได้ ประกอบกบัการเตรียมความพร้อม

ด้านผลติภณัฑ์ยามีความสําคญัเป็นอยา่งมาก ทั ,งที:เป็นไปเพื:อระงบัการระบาดของโรค หรือในกรณีที:เป็นโรค

อบุติัใหมที่:ยงัไมส่ามารถจดัหาผลติภณัฑ์ยาที:ได้รับการขึ ,นทะเบียนหรือที:มีจําหน่ายตามท้องตลาด ทั ,งนี ,เพื:อให้

เกิดความปลอดภยัตอ่ชีวิตประชาชน จงึจําเป็นต้องเตรียมความพร้อมด้านกฎระเบียบสําหรับยารักษาโรคหรือ

วคัซีนปอ้งกนัโรค เพื:อระงบัการแพร่ระบาดของโรคอยา่งมีประสทิธิภาพ รวดเร็ว และทนัเหตกุารณ์ +, 

 

5.1 วเิคราะห์หลักเกณฑ์ และหลักกฎหมายที6เกี6ยวข้องเกี6ยวกับการขึ :นทะเบียน การนําเข้า และอนุมัติ

ผลิตภณัฑ์ยาและวัคซีน ที6มีอยู่ในสถานการณ์ปัจจุบันของประเทศไทย 

 

โดยภายใต้สถานการฉกุเฉินนั ,น คณะกรรมการองค์การอาหารและยาและหน่วยงานที:เกี:ยวข้องได้

ประกาศเกี:ยวกบัการขึ ,นทะเบียนวคัซีนโควิด-�� ภายใต้สถานการณ์ฉกุเฉิน (Emergency Use Authorization : 

EUA) เพื:อให้เกิดความรวมเร็วและทนัการในการพฒันาและจดัหาวคัวีน โดยการกาํหนดรูปแบบและช่อง

ทางการสนับสนุนทางกฎหมายและระเบียบที6เกี6ยวข้องกับกระบวนการวจัิย พัฒนา ผลิต และการขึ :น

ทะเบียนอย่างครบวงจรให้เป็นไปอยา่งรวดเร็วและถกูต้องตามหลกัวิชาการ เพื:อรักษาความมั:นคงด้าน

สาธารณสขุและด้านเศรษฐกิจของประเทศ โดยการแก้ไขเพิ6มเตมิ เนื :อหาในข้อ 3(2) ของกฎกระทรวงวา่ด้วย

การขึ ,นทะเบียนตํารับยา พ.ศ. 2555 ภายใต้การกํากบัดแูลของพระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 โดยกําหนดให้

ผู้ รับอนญุาตผลติ/นําเข้า เพื:อการขึ ,นทะเบียนตํารับยาให้ยื:นคําขอตอ่เจ้าหน้าที:พนกังานพร้อมหลกัฐานแสดง

ข้อมลูคณุภาพ ประสทิธิภาพและความปลอดภยัของยา ตามอํานาจของผู้อนญุาตมาตรา 4 และมาตรา 79 วา่

ด้วยอํานาจหน้าที:ของพนกังานเจ้าหน้าที: ภายใต้เงื:อนไขดงันี , 
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- ข้อกําหนดดงักลา่วจะมีผลบงัคบัใช้ในกรณีสถานการณ์ฉกุเฉินที:มีการระบาดของโรคระบาดเทา่นั ,น

ภายใต้พระราชบญัญติัโรคติดตอ่ พ.ศ. 2558 มาตรา 4 วา่ด้วยโรคติดตอ่ที:มีความอนัตรายสงูที:สามาถ

แพร่ไปสูผู่้ อื:นได้อยา่รวดเร็วและกว้างขวาง หรือมีสภาวะของการเกิดโรคมากผิดปกติที:เคยเป็นมา 40 

- การขึ ,นทะเบียนแบบมีเงื:อนไขนั ,นมีวตัถปุระสงค์หลกัในการใช้งานเพื:อวินิจฉยั บําบดั บรรเทา รักษา 

หรือปอ้งกนัในสถานการณ์ฉกุเฉินที:มีการแพร่ระบาดเทา่นั ,น  

- การอนญุาตผลติภณัฑ์ยาแบบมีเงื:อนไขใช้สําหรับ ผลติภณัฑ์ยาที:ใช้ภายใต้สภาวะชว่งการระบาดใหญ่

ของโรคจะต้องมีหลกัฐานทางวิทยาศาสตร์เชิงประจกัษ์ที:สามารถพิสจูน์ได้ตามข้อเท็จจริงที:สนบัสนนุ

วา่ยานั ,น “อาจมีประสทิธิภาพ” เนื:องจากการพิจารณาอนญุาติอยูใ่นระดบัที:ยงัไมส่มบรูณ์หรือจํากดั

กวา่ที:จะสามารถใช้ในการพิจารณาในชอ่งทางปกติได้ และมีผลประเมินความเสี:ยงและประโยชน์ของ

ผลติภณัฑ์ยา (Risk-Benefit Analysis) อยูใ่นระดงัที:ยอมรับได้ 

- โดยคณะกรรมการองค์การอาหารและยาและหน่วยงานที:เกี:ยวข้องได้กําหนดขั ,นตอนการขึ ,นทะเบียน

ตามคูมื่อ และหลกัเกณฑ์การขึ ,นทะเบียนตามประเภทของยาในรูปแบบ ACTD หรือ ICH-CTD ภายใต้

สถานการณ์ฉกุเฉิน (Emergency Use Authorization : EUA) ดงันี , 

1. การยื:นคําขออนญุาตผลติยาตวัอยา่ง/นําหรือสั:งยาตวัอยา่งเข้ามาในราชอาณาจกัรเพื:อขอ

ขึ ,นทะเบียนผลติภณัฑ์ยา 

2. การยื:นคําขออนญุาตเพื:อขอขึ ,นทะเบียนผลติภณัฑ์ยา 

3. ยื:นคําขอหนงัสือรับรองมาตรฐานสถานที:ผลติยา เพื:อการตรวจประเมินมาตรฐานการผลติ

ยาตามหลกั GMP (PIC/Sหรือเทียบเทา่) 

4. ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารคําขอขึ ,นทะเบียนวคัซีนโควิด 19  ตามคูมื่อ และ

หลกัเกณฑ์รูปแบบ ASEAN Harmonization (ACTD/ ICH) 

5. ตรวจสอบการประเมินวิชาการทั ,ง 4 ด้าน ( ประสทิธิภาพ คลามปลอกภยั ประสทิธิผล และ 

แผนจดัการความเสี:ยงของวคัซีน) 

6. ตรวจสอบการประเมินความเสี:ยงและประโยชน์ของผลติภณัฑ์ รวมถงึมาตรการที:ใช้เพี:อ

ลดความเสี:ยง พร้อมข้อมลูแผนจดัการความเสี:ยง (Risk Management Plan) 

7. ผา่นที:ประชมุคณะอนกุรรมการและพิจารณาการขึ ,นทะเบียนผลติภณัฑ์ยาให้ใช้ใน

สถานการณ์ฉกุเฉิน 
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นอกจากการพิจารณาเอกสารคําขอขึ ,นทะเบียนผลติภณัฑ์ยา และผลการประเมินวิชาการ ด้านคณุภาพ 

ความปลอดภยั ประสทิธิผล จากการศกึษาวิจยัทั ,งการศกึษาที:ไมใ่ชท่างคลนิิก และศกึษาทางคลนิิก แล้ว 

เพื:อความน่าเชื:อถือในประสทิธิภาพและความปลอดภยัของวคัซีน ทางคณะกรรมการอาหารและยา อาจ

อ้างองิผลการประเมินอย่างเตม็รูปแบบหรือบางส่วนจากหน่วยงานกาํกับดูแลด้านยาที6มีความ

เข้มแข็งและน่าเชื6อถือจากกลุ่มประเทศที6พัฒนาแล้ว (Stringent National Regulatory Authorities) เช่น

สหรัฐอเมริกา สหภาพยโุรป ออสเตรเลีย ญี:ปุ่ น และ/หรือ องค์การอนามยัโลก+, ประกอบกบัทางองค์การอาหาร

และยาสามารถประสานหรือขอความเห็นจากหน่วยงานอื:นที:เกี:ยวข้องที:มีความเชี:ยวชาญทั ,งในและ

ตา่งประเทศ เพื:อประโยชน์ในการพิจารณาข้อมลูด้านความปลอดภยัและประประสทิธิภาพ รวมถงึข้อมลูอื:น ๆ 

โดยขั ,นตอนตั ,งแตก่ารประเมินวิชาการถงึการอนมุติัจะใช้เวลาประมาณ 30 วนั หลกัจากยื:นขอขึ ,นทะเบียน โดย

ผู้ รับอนญุาตินําเข้าวคัซีนหลงัผา่นการพิจารณาการขึ ,นทะเบียนแบบมีเงื:อนไขยงัคงจําเป็นต้องติดตามความ

ปลอมภยั พร้อมปฏิบติัตามแผนจดัการความเสี:ยงตามที:กําหนดและจดัทํารายงานการใช้ยาตามแบบท้าย

ประกาศและสง่รายงานให้กองยาสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาทกุเดือนและรายงานตามที:สํานกังาน

คณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควร 

 

5.2 วเิคราะห์ปัญหาที6เกี6ยวข้องเกี6ยวกับการขึ :นทะเบียน การนําเข้า และอนุมัตยิา ที6มีอยู่ใน

สถานการณ์ปัจจุบัน  

 
จากประกาศของกฎกระทรวงวา่ด้วยการขึ ,นทะเบียนตํารับยาภายใต้การกํากบัดแูลของ

พระราชบญัญติัยา พ.ศ.2510 และประกาศเกี:ยวกบัการขึ ,นทะเบียนวคัซีนโควิด-�� ภายใต้สถานการณ์ฉกุเฉิน 

(Emergency Use Authorization : EUA) นั ,นกําหนดให้ผู้ผลติ หรือผู้ นําเข้ายังคงต้องนําผลติภณัฑ์ยาหรือวคัซีน

ที:ได้รับการขึ ,นทะเบียนจากองค์การอนามยัโลก หรือได้รับการขึ ,นทะเบียนจากตา่งประเทศ หากมีความประสงค์

ที:จะนําเข้ามาใช้ในราชอาณาจกัรยงัคงกําหนดให้ยื:นคําขอตอ่พนกังานเจ้าหน้าที:พร้อมด้วยหลกัฐานแสดง

ข้อมลูคณุภาพ ความปลอดภยั และประสทิธิผลของวคัซีนตามปะกาศข้างต้น เพื6อที6ได้เข้าสู่กระบวนการขึ :น

ทะเบียนวัคซีนกับทางองค์การอาหารและยาอีกครั:งเพื:อให้มั:นใจวา่ประชาชนในประเทศจะได้รับยาที:

ปลอดภยั ซึ:งจากการวิเคราะห์หลกัเกณฑ์ และหลกักฎหมายที:เกี:ยวข้องเกี:ยวกบัการขึ ,นทะเบียน การนําเข้า และ

อนมุติัยา ที:มีอยูใ่นสถานการณ์ปัจจบุนัแล้วนั ,น  

 

การที:ผู้ผลติหรือผู้ นําเข้ายังคงต้องนําผลติภณัฑ์ยาและวคัซีนที:ได้รับการขึ ,นทะเบียนจากองค์การ

อนามยัโลกหรือได้รับการขึ ,นทะเบียนจากองค์กรตา่งประเทศที:มีความน่าเชื:อถือสงู ยงัคงกําหนดให้ยื:นคําขอตอ่

พนกังานเจ้าหน้าที:พร้อมด้วยหลกัฐานแสดงข้อมลูคณุภาพ ความปลอดภยั และประสทิธิผลของวคัซีนตาม
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ประกาศข้างต้น เพื:อที:ได้นําวคัซีนนั ,นเข้าสูก่ระบวนการขึ ,นทะเบียนวคัซีนกบัทางองค์การอาหารและยาอีกครั ,ง

ถือวา่เป็นกระบวนการที:ซํ ,าซ้อนกบัขั ,นตอนที:องค์การอนามยัโลกหรือองค์กรสาธารณสขุที:มีความน่าเชื:อถือให้

การรับรองอยูแ่ล้ว โดยเฉพาะอยา่งยิ:งในสถานการณ์ที:ทกุกระบวนการควรดําเนินการด้วยความรวดเร็วและมี

ประสทิธิภาพ กระบวนการที:ซํ ,าซ้อนนี ,ได้สง่ผลให้ประเทศไทยขึ ,นทะเบียนวคัซีนได้ช้ากวา่ประเทศอื:นและ

สามารถจดัหาวคัซีนได้ลา่ช้ากวา่ที:ควรจะเป็น เนื:องจากกระบวนการขึ ,นทะเบียนวคัซีนกบัทางองค์การอาหาร

และยาอีกครั ,ง โดยขั ,นตอนการพิจารณาและการขึ ,นทะเบียนตั ,งแตก่ารประเมินวิชาการถงึการอนมุติัจะใช้เวลา

ประมาณ 30 วนัหลกัจากยื:นขอขึ ,นทะเบียน ซึ:งยงัคงถือวา่ใช้เวลาพอสมควรในการอนมุติัการขึ ,นทะเบียน 

เนื:องจากในสถานการณ์ที:ผา่นมา ความรวดเร็วถือเป็นปัจจยัสําคญัในการไขปัญหาเหลา่นี , 

ซึ:งกระบวนการและขั ,นตอนที:องค์การอาหารและยาและหน่วยงานที:เกี:ยวข้องใช้ในการพิจารณา

ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารคําขอขึ ,นทะเบียนผลติภณัฑ์ยา และตรวจสอบการประเมินวิชาการ ด้าน

คณุภาพ ความปลอดภยั ประสทิธิผล จากการศกึษาวิจยัทั ,งการศกึษาที:ไมใ่ชท่างคลนิิก และศกึษาทางคลนิิก 

(Clinical and Non-Clinical Documents) นั ,นมีความใกล้เคียงกบัขั ,นตอนที:องค์การอนามยัโลก (WHO) ใช้

ในการศกึษา ทดลอง และอนมุติัการขึ ,นทะเบียนวคัซีนอยูแ่ล้ว ประกอบกระบวนการบริหารจดัการ และการ

กํากบัดแูลขององค์การอาหารและยาประเทศไทย นั ,นได้นําแนวทางของหน่วยงานระหวา่ง ประเทศเช่น 

องค์การอนามยัโลก เข้ามาประยกุต์ใช้และดําเนินการพฒันาการกากบัดแูลผลติภณัฑ์ยาและวคัซีนของ

ประเทศไทยอยูแ่ล้ว ดงันั ,นกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ2ยาและวัคซีนท่ีเกิดข้ึนจะเป#นการซ้ำซ+อนกับที:องค์การ

อนามยัโลกให้การรับรอง ดงันั ,นเพื:อความรวดเร็วในการได้มาของผลติภณัฑ์ยา หรือผลติภณัฑ์ทางการแพทย์ที:

มีศกัยภาพ เพื:อให้ประเทศไทยมีพร้อมใช้ทนัทีหรือใช้ระยะเวลาที:น้อยที:สดุในการจดัหา กระบวนการพิจารณา

ขึ ,นทะเบียนจงึควรมีความยืดหยุน่ในระดบัของหลกัฐานที:จําเป็นสําหรับการสนบัสนนุการขึ ,นทะเบียน หาก

หลกัฐานนั ,นได้รับการยืนยนั และยอมรับจากหน่วยงานที:มีความน่าเชื:อถือเชน่ องค์การอนามยัโลก หรือจาก

หน่วยงานสาธารณสขุของประเทศที:ได้อนมุติัขึ ,นทะเบียนผลติภณัฑ์ยาวคัซีนชนิดนั ,น ๆมาแล้ว ควรจะสามารถ

ใช้หลักฐานนั:นในนําเข้ามาขึ :นทะเบียนแบบมีเงื6อนไข และใช้งานได้เลยทนัท ี 

ซึ:งเป็นที:แน่นอนวา่ความปลอดภยัจากการใช้ผลติภณัฑ์ยาและวคัซีนนั ,นก็มีความสําคญัไมน้่อยไปกวา่

ความรวดเร็วในการได้มา กลา่วคือการหาจดุสมดลุระหวา่งความปลอดภยั กบัความเร็วในการจดัหาผลติภณัฑ์

ยานั ,น ถือเป็นจดุสมดลุที:ผู้ ที:มีอํานาจในการตดัสนิใจและหน่วยงานที:เกี:ยวข้องควรตระหนกัและให้ความสําคญั 

เนื:องจากการพิจารณาการขึ ,นทะเบียน ถือเป็นกรอบการใช้ดลุพิณิชย์ (Risk and Benefit Analysis) ของ

หน่วยงานที:เกี:ยวข้องที:มีความเข้มงวด โดยมีวตัถปุระสงค์ที:จะคุ้มครองผลประโยชน์ของประชาชนในแงข่อง

ความปลอดภยั แตก่ารมีกรอบการใช้ดลุพิณิชย์ที:เข้มงวดจนเกินไป อาจจะก่อให้เกิดปัญหาที:มากกวา่จาก

ความลา่ช้าในการขึ ,นทะเบียน ทําให้ประเทศไทยสามารถเข้าถงึวคัซีนได้ช้ากวา่ประเทศอื:น ๆ 
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นอกจากขั ,นตอนที:ซํ ,าซ้อนในการขึ ,นทะเบียนแล้วนั ,น ยงัมีความลา่ช้าในกระบวนการตา่ง ๆ ของระบบ

ราชการ เนื:องจากการขาดกลไกในการคุ้มครองผู้ตดัสนิใจหากตดัสนิใจผิดพลาดโดยสจุริต สง่ผลให้

คณะทํางานที:มีสว่นเกี:ยวข้องกบัเรื:องนี ,ได้รับแรงกดดนัและความคาดหวงัคนทั ,งประเทศ ดงันั ,นเพื:อให้

คณะทํางานฯ สามารถจดัหาวคัซีนได้โดยที:กฎระเบียบเกี:ยวกบัการจดัหาวคัซีนเข้ามาเป็นอปุสรรค และมีผล

การคุ้มครองคณะทํางานไมใ่ห้รับความผิดหากกระทําโดยการสจุริตแล้วนั ,น ควรสามารถดําเนินการได้โดยใช้

อํานาจตามมาตรา 18(4) ของพระราชบญัญติัความมั:นคงด้านวคัซีนแหง่ชาติ พ.ศ. 2561 อนัเป็นแนวทาง

เดียวกบัที:รัฐบาลใช้ในการออกประกาศกระทรวงสาธารณสขุเรื:องการจดัหาวคัซีนปอ้งกนัโรคติดเชื ,อไวรัสโคโร

นา 2019 หรือโรคโควิด 19 (Coronavirus Disease 2019 (COVID-19)) ในกรณีมีเหตฉุกุเฉินหรือเหตจํุาเป็น 

พ.ศ. 2563 ซึ:งมีผลคุ้มครองคณะทํางานไมใ่ห้มีความรับผิด จากจากการใช้งานผลติภณัฑ์ยาและวคัซีน ที:อยูใ่น

ระหวา่งการทดลองแตใ่นภายหลงัอาจจะไมผ่า่นการอนมุติั เว้นแตจ่ะมีหลกัฐานโดยประจกัษ์ชดัวา่ดําเนินการ

โดยทจุริต ประกอบกบัข้อจํากดัด้านกฎระเบียบของของภาครัฐอยา่งพระราชบญัญติัการจดัซื ,อจดัจ้างและการ

บริหารพสัดภุาครัฐ พ.ศ. 2560 ที:ทําให้ภาครัฐเองไมส่ามารถจดัหาจดัซื ,อวคัซีนเข้ามาได้อยา่งทนัการ เนื:องจาก

ข้อจํากดัในด้านการจดัซื ,อนั ,น กฎหมายไมอ่นญุาตให้ทําการจดัซื ,อในสิ:งซึ:งไมส่ามารถสง่มอบได้  สง่ผลให้

รัฐบาลไมส่ามารถทําการเจรจาตอ่รองในข้อสญัญากบับริษัทผู้ผลติวคัซีนตั ,งแตต้่นได้ 

 

5.3 เปรียบเทยีบหลักเกณฑ์การนําเข้า และอนุมัตยิา หรือวัคซีนภายใต้สถานการณ์ฉุกเฉิน ของ

ประเทศไทยและต่างประเทศ  

 
จากการวิเคราะห์มาตการตา่ง ๆในการรับมือกบัสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรคโควิด 19 ประกอบ

กบัหลกัเกณฑ์การนําเข้า และอนมุติัยา หรือวคัซีนภายใต้สถานการณ์ฉกุเฉิน ของประเทศไทย สงิคโปร์ และส

หราชอาณาจกัร ในหวัข้อที: 3 และ 4 แล้วนั ,น พบวา่แตล่ะประเทศก็มีแนวทางในการรับมือและกํากบัดแูลที:

คล้ายคลงึกนั เนื:องจากสถานการณ์นี ,ถือเป็นปัญหาระดบัโลกที:ทกุประเทศทั:วโลกให้ความร่วมมือ และชว่ยกนั

แก้ไขให้ทกุประเทศทั:วโลกสามารถผา่นวิกฤตการนี ,ไปได้ โดยในช่วงแรกของการแพรAระบาดน้ัน ท้ังองค2การ

อนามัยโลก และหนAวยงานสาธารณสุขของแตAละประเทศท่ัวโลกยังขาดองค2ความรูLเชิงวิทยาศาสตร2และพันธุกรรม

ของเช้ือไวรัสCOVID-19 เน่ืองจากโรคน้ีถือเปYนโรคอุบัติใหมA ท่ีไมAเคยเกิดข้ึนมากAอน สAงผลใหLเกิดภาวะตระหนกและ

ความกังวลท้ังในแงAของการรักษาและหยุดย้ังการแพรAระบาด ดLวยเหตุน้ีทำใหLเกิดความรAวมมือกับบริษัทช้ันนำทาง

การแพทย2ท่ัวโลก เพ่ือท่ีจะเรAงรัดพัฒนาวัคซีนข้ึนมาเพ่ือหยุดย้ังการแพรAระบาดของไวรัสชนิดน้ี  
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จากสถานการณ2และเง่ือนไขดังกลAาวไดLเปYนเหตุป̂จจัยท่ีทำใหLเกิดการปรับปรุง แกLไขหลักเกณฑ2เดิม ๆ 

เพ่ือท่ีจะเปYนการเอ้ือประโยชน2ใหLการศึกษา คLนควLา และวิจัยผลิตภัณฑ2ยาและวัคซีนไดLอยAางโดยมีขLอจำกัดทางดLาน

กฎหมายตAาง ๆ ใหLไดLนLอยท่ีสุด โดยแตAละประเทศท่ีไดLทำการศึกษา ก็จะมีวิธีการ และมาตรการท่ีตAางกันไปดังน้ี 

 

สิงคโปร์: 

 

เพื:อเป็นการรับมือ และลดผลกระทบจากสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรคโควิด 19 ในประเทศ

สงิคโปร์นั ,น สํานกังานสาธารณสขุสงิคโปร์ ( Health Sciences Authority: HSA ) ได้ประกาศ ออกมาตรการ

การนําเข้าพิเศษในสถานการฉกุเฉิน (Pandemic Special Access Route :PSAR ) โดยมีเงื:อนไขตามหวัข้อ

ข้างต้นใน 4.4 กรณีศกึษาหลกัเกณฑ์การนําเข้า และอนมุติัยา หรือวคัซีนภายใต้สถานการณ์ฉกุเฉินของ

ประเทศสงิคโปร์ นั ,นสง่ผลให้สงิคโปร์สามารถนําเข้าวัคซีนที6องค์การอนามัยโลกให้การอนุญาตใิห้

สามารถใช้วัคซีนได้ภายใต้สถานการฉุกเฉิน (EUA) ประกอบกบัการแก้ไขกฎหมาย ข้อกําหนดผลติภณัฑ์

เกี:ยวกบัสขุภาพปี 2563 (Health Products including medical Devices Regulations 2020 and the Health 

Products including therapeutic Products Regulations 2020) โดยระบแุก้ไขเพิ:มเติมในหวัข้อที: IIIA 

Exception-Medical Devices วา่ด้วยการผลติ นําเข้า และการจดัหาผลติภณัฑ์ทางการแพทย์ที:เป็นที:ต้องการ 

ภายใต้สถานการฉกุเฉิน โดยสามารถใช้งานได้ก่อนการขึ ,นทะเบียน หรือระหวา่งการขึ ,นทะเบียนควบคูก่นัไป  

โดยการใช้งานวคัซีนนั ,น ยงัคงมีต้องทําการประเมินความปลอดภยัและประสทิธิภาพอยา่งตอ่เนื:อง ภายหลงั

จากที:นําเข้ามาใช้งานแล้ว ตามประกาศของ COVID-19 (Temporary Measures) Act 2020 เพื:อให้แน่ใจวา่

ประโยชน์ของวคัซีนยงัคงมีมากกวา่ความเสี:ยงที:ทราบ 

 

 

 

 

สหราชอาณาจักร : 

 

สหราชอาณาจกัรเป็นประเทศที:ประสบความสําเร็จอยา่งมากจากทั ,งหน่วยงานวิจยัวคัซีน และในด้าน

ของการจดัหาและกระจายวคัซีนโควิด-19 กบัประชากร ได้อยา่งรวดเร็วและทั:วถงึ เนื:องจากรัฐบาลได้ทําการ

จดัสรรงบให้หน่วยงานด้านสาธารณสขุจํานวนมาก ประกอบกบัความโดดเดน่ในด้านวิจยัและพฒันา โดย

ภายใต้สถานการณ์ฉกุเฉิน มีการเปลี:ยนแปลงขั ,นตอนการอนมุติัตามกฎระเบียบสําหรับวคัซีนปอ้งกนัการแพร่

ระบาดของโรคโควิด19 โดยกระบวนการอนมุติัของสหภาพยโุรป รัฐบาลได้ทําการแก้ไขกฎระเบียบด้านยา
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สําหรับมนษุย์ (Human Medicines Regulations 2012) เพื:อเป็นการให้อํานาจ MHRA ในการอนญุาตการขึ ,น

ทะเบียน และมีผลบังคับให้สามารถใช้วัคซีนได้แบบมีเงื6อนไขโดยไม่จาํเป็นต้องรอให้ European 

Medicines Agency อนุมัตวัิคซีนแบบเตม็รูปแบบก่อน ด้วยการประกาศแก้ไขกฎหมายวา่ด้วยกฎระเบียบ

ด้านยาสําหรับมนษุย์ สง่ผลให้สามารถศกึษา และวิจยัได้อยา่งรวดเร็ว เพื:อให้แน่ใจวา่จะพร้อมใช้งานโดยเร็ว

ที:สดุ ถงึแม้จะมีกระบวนการที:รวดเร็วกวา่ แตข้่อมลูสําหรับการพิจารณาการขึ ,นทะเบียนก็ยงัต้องเป็นไปตาม

ข้อกําหนดด้านคณุภาพ ความปลอดภยั และประสทิธิภาพที:กําหนดโดยหน่วยงานกํากบัดแูล นอกจากนี ,ยงัเป็น

การเปิดโอกาสให้ทกุหน่วยงานได้ศกึษา ทดลองและเสนอแนวทางใหม ่ๆ โดยไมต้่องกงัวลถงึข้อจํากดัทางด้าน

กฎหมายหากเป็นการกระทําโดยสจุริตอีกด้วย  

ด้ายมาตรการการข้างต้น สง่ผลให้สหราชอาณาจกัรเป็นประเทศแรกในโลกที:อนมุติัให้มีการใช้วคัซีน

ปอ้งกนัโรคโควิด-19 ที:พฒันาโดยบริษัทไฟเซอร์ (Pfizer) และไบออนเทค (BioNTech) เป็นวงกว้างในหมู่

ประชาชนทั:วไป ความสําเร็จนี ,ถือเป็นการพฒันาวคัซีนที:รวดเร็วที:สดุ โดยใช้เวลาพฒันาจากแนวคิดออกมาเป็น

ตวัผลติภณัฑ์ภายในเวลาเพียง 10 เดือน จากปกติที:อาจต้องใช้เวลานานหนึ:งทศวรรษ ด้วยเหตนีุ , นี ,สง่ผลให้

ผลการวิจยัและรับรองจากหน่วยงานกํากบัดแูลยาและผลติภณัฑ์ดแูลสขุภาพ (MHRA) มีความน่าเชื:อถือใน

ระดบัสากล และเป็นที:ยอมรับมากมาย ในหลายประเทศ  

ประเทศไทย : 

แนวทางในการรับมือจากสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรคโควิด 19 ของประเทศไทยนั ,น ทาง

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ได้มีการประกาศปรับเปลี:ยนกฎเกณฑ์ในกฎกระทรวงวา่ด้วยการขึ ,น

ทะเบียนตํารับยา พ.ศ. 2555 วา่ด้วยการ อนญุาตผลติภณัฑ์ยาแผนปัจจบุนัสําหรับมนษุย์แบบมีเงื:อนไขใน

สถานการณ์ฉกุเฉินที:มีการระบาดใหญ่ของโรค (Conditional Approval for Emergency Use of Medicinal 

Products) โดยเป็นการอนุญาตผลิตภณัฑ์ยาแผนปัจจุบันสาํหรับมนุษย์แบบมีเงื6อนไข ประกอบกบัการ

แก้ไขกฎกระทรวงวา่ด้วยการขึ ,นทะเบียนตํารับยา พ.ศ. 2555 ซึ:งออกตามความในพระราชบญัญติัยา พ.ศ. 25 

ในข้อ3(2) วา่ด้วยการขึ ,นทะเบียนตํารับยาและวคัซีนโควิด 19 แบบมีเงื:อนไขเพื:อนํามาใช้ในสถานการณ์ฉกุเฉิน

โดยวคัซีนโควิด 19 ทกุชนิดที:จะนํามาใช้ในประเทศจะต้องผา่นการพิจารณาและยอมรับจาก คณะกรรมการ/

คณะอนกุรรมการด้านวิชาการ คณะอนกุรรมการอานวยการบริหารจดัการการให้วคัซีนฯ และ คณะทางาน

หลายคณะ ซึ:งประกอบด้วยผู้ เชี:ยวชาญ ผู้ทรงคณุวฒิุจากหลายสาขาและภาคสว่น ที:สําคญัจะต้องผ่านการ

พจิารณาอนุญาตขึ :นทะเบียน จากสานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอีกครั:งก่อนการนําเข้ามาใช้ 

แม้วา่วคัซีนชนิดนั ,นจะได้รับอนญุาติการขึ ,นทะเบียนแบบฉกุเฉินจาก ประเทศของบริษัทผู้ผลติเอง หรือจาก 
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องค์การอนามยัโลกแล้วก็ตาม ด้วยข้อจํากดันี , สง่ผลให้ประเทศไทยยงัไมส่ามารถสั:งจองและนําเข้าวคัซีนจาก

บริษัทผู้ผลติได้ เนื:องจากยงัไมไ่ด้รับการขึ ,นทะเบียน  

จากสถิติการฉีดวคัซนัของทั:งโลก โครงการฉีดวคัซีนให้กบัประชากรจํานวนมาก (Mass Vaccination) 

ได้เริ:มขึ ,นเมื:อต้นเดือนธนัวาคม 2563 นบัตั ,งแตอ่งค์การอนามยัโลก (WHO)ได้อนมุติัใช้วคัซีนต้านโควิด 19 จาก

บริษัทไฟเซอร์/ไบโอเอ็นเท็ค (Pfizer/BioNTech) เป็นกรณีฉกุเฉิน ซึ:งถือเป็นวคัซีนตวัแรกที:องค์การอนามยัโลก 

โดยในระยะเวลาในไตรมาศแรกของปี 2564 ข้อมลูสถิติการฉีดวคัซีนโควิด-19 ทั:วโลกแล้ว 894 ล้านโดส ใน 173 

ประเทศ/เขตปกครอง โดยประเทศที:ฉีดวคัซีนแล้วมากที:สดุในชว่งไตรมาศแรกของปี 2564 คือ สหรัฐอเมริกา 

จํานวน 209.41 ล้านโดส สหราชอาณาจกัร จํานวน 42.78 ล้านโดส และประเทศสงิคโปร์ จํานวน 1.7 ล้านโดส 

โดยถือวา่เป็นประเทศที:ได้ทําการฉีดวคัซีนเยอะที:สดุในภมิูภาคอาเซียน จากรูปภาพที: 1 แสดงให้เห็นถงึ

ชว่งเวลาที:แตล่ะประเทศให้การขึ ,นทะเบียนวคัซีนปอ้งกนัโควิด 19 แตล่ะชนิด โดยสหราชอาณาจกัรเป็นประเทศ

แรกในโลกที:อนมุติัให้มีการใช้วคัซีนปอ้งกนัโรคโควิด-19 ที:พฒันาโดยบริษัทไฟเซอร์ (Pfizer) และไบออนเทค 

(BioNTech) ในช่วงสิ ,นเดือน ธนัวาคม 2563 และหลงัจากนั ,นไมน่าน ทางองค์การอนามยัโลกก็ได้อนมุติัให้

วคัซีนจากบริษัทไฟเซอร์ (Pfizer) และไบออนเทค (BioNTech) และขึ ,นทะเบียนโควิด 19 เป็นกรณีฉกุเฉิน (EUA) 

ชนิดแรก 

การที:ประเทศไทยจะสามารถใช้วคัซีนกบัประชาชนได้ วคัซีนชนิดนั ,นจําเป็นต้องให้องค์การอาหารและ

ยาทําการอนมุติัการขึ ,นวคัซีนอีกครั ,ง แม้วา่จะถกูขึ ,นทะเบียนโดยองค์การตา่งประเทศไมว่า่จะเป็นองค์การ

อนามยัโลกแล้วก็ตาม ด้วยเหตนีุ ,ทําให้ประเทศไทยได้เริ:มการให้วคัซีนครั ,งแรก ในชว่งสิ ,นเดือนกมุภาพนัธ์ 2564 

ด้วยวคัซีนซิโนแวค ซึ:งใช้เทคโนโลยีการผลติวคัซีนแบบเชื ,อตาย (Inactivated Vaccine) โดยในเวลานั ,น 

องค์การอนามยัโลก (WHO) ยงัไมไ่ด้ขึ ,นทะเบียนวคัซีนชนิดนี , โดยวคัซีนชนิดสารพนัธกุรรม (mRNA Vaccine) 

ที:องค์การอนามยัโลกได้ให้การรับรองนั ,น สําหรับในประเทศไทย สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

ได้มีการอนมุติัเพื:อขึ ,นทะเบียนเป็นวคัซีนไฟเซอร์ (Pfizer) ให้สามารถใช้ได้ในประเทศไทย เมื:อวนั 24 มิถนุายน 

2564  

 

แตใ่นขณะเดียวกนั ประเทศเพื:อนบ้านในกลุม่อาเซียน(ASEAN)  อยา่งประเทศสงิคโปร์กลบัเป็น

ประเทศแรกในกลุม่ประเทศอาเซียนที:ได้เริ:มฉีดวคัซีนโควิด 19 ให้แก่บคุลากรด้านสาธารณสขุและผู้ ที:มีความ

เสี:ยงตอ่การได้รับเชื ,อสงูในชว่งสิ ,นเดือนธนัวาคม 2563 ด้วยวคัซีนไฟเซอร์ (Pfizer) เป็น  วคัซีนชนิดสาร

พนัธกุรรม (mRNA Vaccine) เนื:องจากทางรัฐบาลสงิคโปร์ได้ประกาศเงื:อนไขภายใต้ประกาศ PSAR นั ,นจะใช้

สําหรับการนําเข้าและการจดัหาผลติภณัฑ์ยาและวคัซีนที:ได้รับการอนมุติัภายใต้ขึ ,นทะเบียนอนมุติัเป็นการ

ชั:วคราวจากองค์การอนามยัโลก กลา่วคือหลกัจากที:องค์การอนามยัโลกได้ขึ ,นทะเบียนวคัซีนในสถาณการณ์
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ฉกุเฉิน สามารถนําหลกัฐานเอกสารเหลา่นั ,นมาใช้ขึ ,นทะเบียนกบัสํานกังานสาธารณสขุสงิคโปร์ ควบคูก่บัดสน

นําเข้ามาใช้ได้เลย ด้วยเหตนีุ ,สง่ผลให้สงิคโปร์สามารถนําเข้า และขึ ,นทะเบียนวคัซีนได้อยา่งรวดเร็วและมี

ประสทิธิภาพ  

 

หากประเทศไทยสามารถปรับมาตรการในการนําเข้าให้มีความยืดหยุ่นมากยิ6งขึ :นเฉกเช่นเดียวกบั

ประเทศสงิคโปร ในการยอมรับหลกัฐานที:แสดงถงึประสทิธิภาพและความปลอดภยัที:ออกโดยองค์การอนามยั

โลก (WHO) หรือแม้แตส่ถาบนัสาธารณสขุที:มีความน่าเชื:อถือสงู เชน่ จากหน่วยงานกํากบัดแูลยาและ

ผลติภณัฑ์ดแูลสขุภาพจากสหราชอาณาจกัร (MHRA) โดยสามารถนําเข้ามาใช้งานได้ก่อนการขึ :น

ทะเบียนในสภานการณ์ฉุกเฉิน หรือระหว่างการขึ :นทะเบียนควบคู่กันไป เนื:องจากวคัซีนที:องค์การ

อนามยัโลก หรือ MHRA ได้ขึ ,นทะเบียนเพื:อใช้ในกรณีฉกุเฉินนั ,น ได้ผา่นการทดสอบทางการแพทย์ขนาดใหญ่ 

(ระยะที: 3) เพื:อพิสจูน์วา่ปลอดภยัและมีประสทิธิภาพ ซึ:งเป็นหลักฐานที6บ่งชี :ถงึประสิทธิภาพและความ

ปลอดภยัของวัคซีนแต่ละตัวที6ได้มาตรฐานสากล โดยมีผลแสดงถงึประโยชน์ของวคัซีนยงัคงมีมากกวา่

ความเสี:ยง ซึ:งอยูใ่นเกณฑ์ที:ยอมรับได้ ประกอบกบั ยงัคงมีการประเมินความปลอดภยัและประสทิธิภาพอยา่ง

ตอ่เนื:อง ภายหลงัจากที:นําเข้ามาใช้งานแล้ว  

 

การปรับหลกัเกณฑ์ข้างต้น จะทําให้ประเทศไทยไมมี่ข้อจํากดัทางด้านการสั:งซื ,อวคัซีนและสามารถ

นําเข้าได้เลย หากกระบวนการใช้งานวคัซีนและการขึ ,นทะเบียนตามมาตรฐานขององค์การอาหารและยา 

สามารถดําเนินควบคูก่นัไปได้ในเวลาเดียวกนั จะสง่ผลให้ประเทศไทยสามารถขําเข้าวคัซีนที:องค์การอนามยั

โลกและองค์กรสาธารณสขุตา่งประเทศที:มีความน่าเชื:อถือสงูขึ ,นทะเบียนสําเร็จแล้วได้เร็วยิ:งขึ ,น 
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รูปภาพ 1: การเปรียบเทียบช่วงเวลาการอนมุติัวคัซีนขององค์การอนามยัโลก หน่วยงานกํากบัดแูลยา

และผลติภณัฑ์ดแูลสขุภาพ (MHRA) ของสหราชอาณาจกัร สํานกังานสาธารณสขุสงิคโปร์ (HSA )  และ

องค์การอาหารและยาประเทศไทย  41 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
41 TDRI Thailand Development Research Institute. เราควรเรียนรู้อะไรจากการจดัซืLอวคัซีนของต่างประเทศ.  [ออนไลน]์ 

แหล่งทีFมา:  https://tdri.or.th/2021/07/lesson-learned-on-vaccine-procurement/ [20พฤศจิกายน 2565] 
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บทที$ 6 บทสรุป และข้อเสนอแนะ 

จากการศกึษาในแงม่มุของการนําเข้าและกระบวนการ การพิจารณาการขึ ,นทะเบียนผลติภณัฑ์ยาและ

วคัซีน รวมถงึมาตรการตา่ง ๆ ของรัฐบาลไทยเพื:อเป็นการรับมือการแพร่ระบาดของโรคโควิด 19 โดยมี

วตัถปุระสงค์เพื:อศกึษาปัญหาและอปุสรรค ในการพิจารณาการนําเข้า ผลติภณัฑ์ยาและวคัซีน ขององค์การ

อาหาร และยา ภายใต้สถานการฉกุเฉิน โดยการเปรียบเทียบกระบวนการและหลกัเกณฑ์การจดัหาผลติภณัฑ์

ยาและวคัซีน ของตา่งประเทศ รวมถงึศกึษาการปรับปรุง นโยบายและการบริหารจดัการวคัซีนของภาครัฐ และ

บทบาทขององค์การอาหารและยา และหน่วยงานที:เกี:ยวข้อง เชน่ สถาบนัวคัซีนแหง่ชาติในการจดัหาวคัซีนใน

กรณี ฉกุเฉินหรือเพื:อประโยชน์สาธารณะและการพฒันาวคัซีนต้นแบบ และเพื:อให้ได้ข้อเสนอแนะในการ

ปรับปรุง นโยบายและหลกัเกณฑ์ในการขึ ,นทะเบียนผลติภณัฑ์ยาและวคัซีนให้สอดคล้องกบัสถานการณ์การ

ระบาด 

จากการศกึษาพบวา่ ทางองค์การอาหารและยา ได้มีมาตรการ เพื:อเตรียมความพร้อมในการรองรับ

การขึ ,นทะเบียนวคัซีนโดยยดึหลกัความรวดเร็วที:สดุ แตย่งัต้องเป็นไปตามหลกัวิชาการที:ถกูต้อง โดยจะต้อง

สามารถพิสจูน์ได้ถงึประสทิธิภาพ และที:สําคญัต้องมีความปลอดภยั โดยกระบวนการพิจารณานั ,น องค์การ

อาหารและยาได้มีการร่วมมือ กบัผู้ เชี:ยวชาญที:ดําเนินการวิจยัตั ,งแตเ่ริ:มโครงการ และมีการติดตาม

ความก้าวหน้าในทกุกระบวนการอยา่งใกล้ชิด ทั ,งการให้คําแนะนํา รวมถงึวางแผนไปจนจบกระบวนการที:จะ

สามารถผลติเป็นวคัซีนออกมาได้ เพื:อให้ทกุขั ,นตอนถกูต้องและเป็นไปตามหลกัมาตรฐานสากล ซึ:งใน

สถานการณ์ที:ผา่นมาทางองค์การอาหารและยาและหน่วยงานทีเกี:ยวข้องได้ตระหนกัถงึความจําเป็นของ

สถานการณ์การแพร่กระจายของโรคที:ต้องมีวคัซีนมาใช้โดยเร็ว โดยทางภาครัฐได้ประกาศอนญุาตผลติภณัฑ์

ยาแผนปัจจบุนัสําหรับมนษุย์แบบมีเงื:อนไขในสถานการณ์ฉกุเฉินที:มีการระบาดใหญ่ของโรค (Conditional 

Approval for Emergency Use of Medicinal Products) โดยอนญุาตผลติภณัฑ์ยาแผนปัจจบุนัสําหรับมนษุย์

แบบมีเงื:อนไข เพื:อลดขั ,นตอนที:อาจจะยงัไมจํ่าเป็นในการพิจารณาการขึ ,นทะเบียนยาในขั ,นต้น 

 

เพียงแตว่า่แม้ทางองค์การอนามยัโลก (WHO) หรือองค์กรสาธารณสขุจากประเทศที:พฒันาและ และมี

ความน่าเชื:อถือสงูได้ขึ ,นทะเบียนวคัซีนชนิดนั ,นแล้ว ประเทศไทยยงัคงจะต้องจะต้องนําวคัซีนนั ,น ๆ มาขึ ,นะเบียน

กบัทางองค์การอาหารและยาอีกครั ,งก่อนที:จะเริ:มใช้งาน ซึ:งอาจจะเป็นกระบวนการที6ซํ :าซ้อนกัน แม้วา่ที:ผา่น

มาในปัจจบุนัประเทศไทยได้นําหลกัเกณฑ์ ระเบียบ และวิธีการปฏิบติั จากหน่วยงานระหวา่ง เช่นองค์การ

อนามยัโลก เข้ามามาปรับให้สอดคล้องกบัสากลอยูแ่ล้ว กลา่วคือ ประเทศไทยได้ปรับหลกัเกณฑ์ตา่ง ๆ  เกี:ยวกบั

การพฒันา การกํากบัดแูล ตํารับ และทะเบียนยา โดยยดึหลกัเกณฑ์ที:สําคญัจากแนวทางขององค์การอนามยั
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โลก แสดงให้เห็นวา่ประเทศไทยก็ได้ยอมรับหลกัเกณฑ์ตา่ง ๆ จากองค์การอนามยัโลก และที:ผา่นมารัฐบาลไทย

ก็ได้มีการร่วมมือกบัองค์การอนามยัโลกในโครงการสาธารณสขุมากมาย  

 

ดงันั ,นเพื:อให้การบวนการได้มา และขึ ,นทะเบียนวคัซีนในสถานการณ์ฉกุเฉิน โดยมีวตัถปุระสงค์เพื:อ

นํามาใช้ในการรักษาและควบคมุการแพร่ระบาดของโรคได้อย่างมีประสิทธิภาพ ทนัเวลา โดยยงัคงสามารถ

คุ้มครองความปลอดภยัแก่ผู้ใช้วคัซีนได้นั ,น องค์การอาหารและยาควรปรับขั :นตอนการนําเข้าและขึ :น

ทะเบียนให้มีความยืดหยุ่นมากิ6งขึ :น โดยยอมรับหลักฐานแสดงความน่าเชื:อถือและมีประสทิธิภาพจากผล

การรับรองการขึ ,นทะเบียนวคัซีนในสถานการณ์ฉกุเฉินซึ:งถกูรับรองโดยองค์การอนามัยโลก หรือองค์กร

สาธารณสุขของต่างประเทศที6มีความน่าเชื6อถือ เพื:อที:จะนํามาเป็นหลกัฐานอ้างอิงในการขึ ,นทะเบียน

ผลติภณัฑ์ยาในสถานการณ์ฉกุเฉินได้ทนัทีและสามารถนํามาเป็นเอกสารรับรองในการสั:งจองหรือนําเข้าวคัซีน 

เพื:อที:จะสามารถใช้งานวคัซีนได้ทนัที โดยยงัควรที:จะต้องพิจารณาติดตามความปลอดภยัผลติภณัฑ์ยาตาม

ลกัษณะความเสียงตอ่ไป เพื:อให้แน่ใจวา่ประโยชน์ของวคัซีนยงัคงมีมากกวา่ความเสี:ยงที:ทราบ ซึ:งหากประเทศ

ไทยสามารถปรับมาตรการในการอนมุติัขึ ,นทะเบียนตวัยา ให้มีความยืดหยุ่น โดยการรับหลักฐานซึ:งถกู

รับรองโดยองค์การอนามัยโลก หรือองค์กรสาธารณสุขของต่างประเทศที6มีความน่าเชื6อถือ เพื6อให้

สามารถนําเข้าและใช้งานวัคซีนได้ทนัท ีโดยกระบวนการขึ :นทะเบียนที6มีอยู่ สามารถดาํเนินการแบบ

คู่ขนานกับการใช้งาน ซึ:งจะสง่ผลให้สามารถนําเข้าวคัซีนที:องค์การอนามยัโลกและวคัซีนที:สถาบนั

สาธารณสขุที:มีความน่าเชื:อถือสงูให้การรับรองและขึ ,นทะเบียนสําเร็จแล้วได้เร็วและมีประสทิธิภาพมากยิ:งขั ,น ก็

จะสามารถปอ้งกนั และลดอตัราสารสญูเสียได้ 

 

หากคณะกรรมการมีความกงัวลในเรื:องของความปลอดภยัและประสทิธิภาพของวคัซีนที:องค์การ

อนามยัโลกยอมรับ ในสถานการณ์เร่งดว่นที:กระบวนการ ขั ,นตอนตา่ง ๆ จะต้องแขง่อยูก่บัเวลา กรอบการใช้

ดลุพิณิชย์ของกระบวนการพิจารณาอาจจะต้องมีความยืดหยุน่ที:มากขึ ,น เนื:องจากกรอบการใช้ดลุพิณิชย์ที:

เข้มงวดจนเกินไป อาจจะก่อให้เกิดปัญหาที:มากกวา่จากความลา่ช้าในการขึ ,นทะเบียน ทําให้ประเทศไทย

สามารถเข้าถงึวคัซีนได้ช้ากวา่ประเทศอื:น ๆ 

 

 ยิ:งในอนาคต หากเกิดโรคติดตอ่อบุติัใหม ่หรือโรคที:สามารถระบาดติดตอ่จากสตัว์สูม่นษุย์ และจาก

มนษุย์สูม่นษุย์นั ,น อีกทั ,งโรคชนิดใหมที่:พึ:งระบาด หรือโรคที:เคยระบาดในอดีตแล้วกลายพนัธ์กลบัมาระบาดอีก

ครั ,ง ซึ:งอาจจะมีความรุนแรงมากกวา่การแพร่ระบาดของโรคโควิด 19 ซึ:งอาจจะสร้างผลกระทบอยา่งมากในทกุ

ระดบัภาคสว่นของผู้คนบนโลก โดยผลกระทบนั ,นสง่ผลโดยตรงกบัทั ,งระบบเศรษฐกิจของโลก การใช้

ชีวิตประจําวนัของประชาชน และที:สําคญักบัการสญูเสียชีวิตจากโรคระบาดนั ,น แม้วา่ในปีที:ผา่น ๆ มาประเทศ



 

 

63 

ไทยสามารถรับมือกบัการแพร่ระบาดของโรคโควิด 19 ได้ดีในแงข่องความร่วมมือของประชาชนในการปฏิบติั

ตามกฎระเบียบ และในแงข่องประสทิธิภาพ ความทุม่เท การทํางานของแพทย์และพยายาล เพียงแตว่า่ในแง่

ของความพร้อมด้ายผลติภณัฑ์ยา เวชภณัฑ์ตา่ง ๆ และวคัซีน รัฐบาลยงัไมส่ามารถจดัเตรียมเพื:อรับมือกบัการ

แพร่ระบาดได้ทนัการ โดยผลนี ,ได้แสดงได้เห็นอยา่งชดัเจนจากการสญูเสียทั ,งระบบเศรษฐกิจ และชีวิตของ

ประชาชน  

 หากในอนาคตหน่วยงานที:เกี:ยวข้องไมรี่บดําเนินการแก้ไขหรือทําการปรับตวัขององค์กรด้าน

การแพทย์และสาธารณสขุเพื:อรองรับภาวะฉกุเฉิน ไมว่า่จะเป็นมิติของการจดัการความรู้ (Knowledge 

Management) ผา่นบทเรียนและประสบการณ์จากวิกฤติครั ,งนี , เพื:อการปรับตวั และเตรียมรับมือกบัโรคอบุติั

ใหมใ่นอนาคตที:อาจเกิดขึ ,น หากเกิดสถานการเฉกเชินนี ,อีก ก็จะเกิดเหตกุารณ์ซํ ,ารอย ที:ประเทศไทยยงัขาด

แคลนการเข้าถงึวคัซีน และจะสง่ผลกระทบตอ่ทกุภาคสว่น ภาครัฐบาลควรให้ความสําคญักบัหน่วยงานที:มี

สว่นได้เสียโดยตรงไมว่า่จะเป็นองค์การอาหารและยา หรือสถาบนัวคัซีนแหง่ชาติ ในฐานะหน่วยงานวิจยัและ

พฒันาที:ทําหน้าที: ประสานงาน รวมทั ,งแสวงหาความร่วมมือกบัภาคเอกชน หรือหน่วยงานระหวา่งประเทศ เพื:อ

สร้างความมั:นคงทางวคัซีนของประเทศไทยให้มีศกัยภาพเพียงพอตอ่การพฒันาวคัซีนต้นแบบไว้ใช้ในกรณีโรค

อบุติัใหมใ่นอนาคต และที:สําคญัที:ได้กลา่วถงึในการศกึษานี ,คือการปรับปรุงหลกัเกณฑ์การพิจารณาการนําเข้า 

วคัซีน ขององค์การอาหาร และยา ให้มีความยืดหยุน่มากยิ:งขึ ,น ให้เหมาะสมกบัสถานการณ์  
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