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วตัถปุระสงค ์: เพื่อวเิคราะหเ์ปรยีบเทยีบการขึน้ทะเบยีนต ารบัยาชวีวตัถุระหว่างประเทศไทยกบักลุ่มประเทศสหภาพ-
ยุโรปและประเทศสหรฐัอเมรกิา โดยใช้แนวคดิของวิทยาการก ากบัดูแลเป็นเครื่องมือ วิธีการ : การวจิยันี้เป็นการศกึษาเชิง
เอกสารโดยน าวตัถุประสงค์ของวทิยาการก ากบัดูแลมาใช้เป็นกรอบแนวคดิในการวเิคราะห์และเปรยีบเทยีบการขึน้ทะเบยีน
ต ารบัยาของประเทศไทย กลุ่มประเทศสหภาพยุโรป และประเทศสหรฐัอเมรกิา ผู้วจิยัน าเสนอผลการวเิคราะห์ต่อผู้มคีวาม
ช านาญดา้นระบบยาและการคุม้ครองผูบ้รโิภคดา้นยาเพื่อวพิากษ์และปรบัปรุงผลการวิเคราะห ์ผลการศึกษา: การขึน้ทะเบยีน
ต ารบัยาชวีวตัถุของประเทศไทยมคีวามแตกต่างกบักลุ่มประเทศสหภาพยุโรปและประเทศสหรฐัอเมรกิาใน 3 ประเดน็ส าคญั 
ดงันี้ 1) ประเทศไทยไม่ไดก้ าหนดหลกัเกณฑส์ าหรบัการพจิารณาการใชย้าในเดก็และเดก็เลก็เป็นการเฉพาะ อกีทัง้ไม่มกีฎหรอื
ระเบียบเพื่อส่งเสริมให้มีการศึกษาวิจัยในเด็กอีกด้วย 2) ประเทศไทยมีหลักเกณฑ์ส าหรับการตอบโต้ภาวะฉุกเฉินทาง
สาธารณสขุน้อย และสว่นใหญ่ใชเ้ฉพาะกรณีการระบาดใหญ่ของไขห้วดัใหญ่เท่านัน้ โดยไม่สามารถใชเ้พื่อตอบโต้ภาวะฉุกเฉิน
ทางสาธารณสุขในกรณีอื่น ๆ ได้ 3) ประเทศไทยมหีลกัเกณฑ์ของการขึน้ทะเบยีนยาชวีวตัถุน้อยและไม่ไดม้คีวามเฉพาะและ
ไม่ไดค้รอบคลุมผลติภณัฑช์วีวตัถุทีม่คีวามหลากหลาย  สรปุ : การพฒันาขึน้ทะเบยีนต ารบัยาชวีวตัถุของประเทศไทยสมควรมี
การพฒันาเป็นระยะ 3 ระยะ คอืระยะเร่งด่วน ระยะปานกลาง และระยะยาว โดยน าแนวคดิวฏัจกัรคุณภาพและการวจิยัดา้นการ
ก ากบัดแูลมาประยุกตใ์ชร้่วมดว้ย  

บทความวิจยั 



 

Thai Journal of Pharmacy Practice 

 Vol. 8 No 1 Jan-Jun 2016 

 

 28 

บทน า 
 regulatory science ถูกกล่าวถงึครัง้แรกตัง้แต่ปี 
ค.ศ. 1991  โดยองค์การอาหารและยาของประเทศ
สหรฐัอเมรกิา ซึ่งใช้ค านี้ในการประชุมภายในหน่วยงาน 
ต่อมาในปี ค.ศ. 2011 องค์การอาหารและยาของประเทศ
สหรฐัอเมริกาได้เผยแพร่เอกสาร advance regulatory 
science initiative (1) ซึ่งให้ความหมายของ regulatory 
science ไวว้่า “the science of developing new tools, 
standards, and approaches to assess the safety, 
efficacy, quality, and performance of all FDA-
regulated products”  

บทความนี้เสนอค าภาษาไทยและความหมายของ 
regulatory sciences ไว้ดงันี้ วทิยาการก ากบัดูแลเป็น
ศาสตร์ของการประยุกต์ใช้ความรู้ทัง้ที่เป็นสหสาขาวิชา
หรือบูรณาการสาขาวิชาต่าง ๆ เพื่อพัฒนาเครื่องมือ 
มาตรฐาน หรือแนวทางต่าง ๆ ในการประเมินความ
ปลอดภัย ประสิทธิภาพ/ประสิทธิผล คุณภาพ และ
สมรรถนะของผลติภณัฑ์สุขภาพ หรอือาจกล่าวได้อกีทาง
หนึ่งว่า วิทยาการก ากบัดูแลเป็นองค์ความรู้ที่หน่วยงาน
ก ากบัดแูลดา้นอาหารและยาภาครฐั น ามาใชใ้นการท างาน
เพื่อช่วยในการพิจารณาอนุญาตและการติดตามความ
ปลอดภัยและประสิทธิภาพ-ประสิทธิผลของผลิตภัณฑ์
สุขภาพ อนัได้แก่ ยา เครื่องมอืแพทย์ เครื่องส าอาง และ
วัต ถุอันตรายทางสาธารณสุข ตลอดวงจรชีวิตของ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพื่อน าไปสู่กระบวนการตดัสนิใจของ
หน่วยงานของรฐัใหส้อดคลอ้งกบัองคค์วามรูแ้ละบรบิททาง
สงัคม ณ ขณะนัน้ และยงัอาจใช้ในการก ากบัดูแลความ
ปลอดภัยของอาหารและคุณค่าของสารอาหาร และ
ผลติภณัฑย์าสบูไดอ้กีดว้ย (2) 
 ดงันัน้เพื่อใหก้ารวางแผนพฒันาการขึน้ทะเบยีน
ต ารบัยาของประเทศไทยมทีศิทางทีช่ดัเจน เป็นระบบ และ
สอดคลอ้งกบัการพฒันาการก ากบัดูแลยาของต่างประเทศ 
ผูว้จิยัจงึไดท้ าการศกึษานี้โดยใช้วทิยาการก ากบัดูแลเป็น
กรอบแนวคดิในการวเิคราะหเ์ปรยีบเทยีบการขึน้ทะเบยีน
ต ารบัยาของประเทศไทย กบัประเทศทีม่คีวามเขม้แขง็ใน
การก ากบัดแูลยา อนัไดแ้ก่ กลุ่มประเทศสหภาพยุโรป และ
ประเทศสหรฐัอเมรกิา 
 

วิธีการวิจยั 
 การศึกษานี้เป็นการวจิยัเอกสาร โดยการศกึษา
แนวคดิและเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบัวทิยาการก ากบัดูแลของ
ประเทศสหรัฐอเมริกา รวมทัง้ การศึกษากฎหมาย 
กฎกระทรวง ประกาศกระทรวง ระเบียบ และ/หรือ
หลกัเกณฑ์ที่เกี่ยวข้องกบัการขึน้ทะเบียนยาชวีวตัถุของ
ประเทศไทย กลุ่มประเทศในสหภาพยุโรป และประเทศ
สหรัฐอเมริกาโดยมีระยะเวลาการวิจัยระหว่างเดือน
ธนัวาคม 2557 ถึงเดอืนมกราคม 2558  ทัง้นี้ข ัน้ตอนการ
วจิยัโดยสรุปดงันี้ 

การรวบรวมแนวคิดและเอกสารที่เกี่ยวข้องกับ
วิทยาการก ากับดูแลของประเทศสหรัฐอเมริกา ท าโดย
สืบค้นจากสื่ออิเล็กทรอนิกส์และเว็บไซต์ขององค์การ
อาหารและยาของประเทศสหรฐัอเมรกิา เนื่องจากประเทศ
สหรฐัอเมริกาเป็นประเทศต้นก าเนิดของวิทยาการก ากบั
ดูแล และมีการก าหนดแผนยุทธศาสตร์ในการขบัเคลื่อน
วิทยาการก ากับดูแลของประเทศ ส่วนการทบทวน
หลกัเกณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับการขึน้ทะเบียนยาชวีวตัถุของ
กลุ่มประเทศในสหภาพยุโรปและประเทศสหรฐัอเมรกิา ท า
โดยสืบค้นจากเว็บไซต์ขององค์กรที่เกี่ยวข้องของกลุ่ม
ประเทศในสหภาพยุโรปและองค์การอาหารและยาของ
ประเทศสหรฐัอเมรกิา 
 ผู้ วิ จ ัย ยั ง ไ ด้ ศึก ษ าแล ะทบทวนกฎหมาย 
กฎกระทรวง ประกาศกระทรวง ระเบียบ และ/หรือ
หลกัเกณฑ์ที่เกี่ยวข้องกบัการขึน้ทะเบียนยาชวีวตัถุของ
ประเทศไทย โดยศกึษาจากเอกสารการขึน้ทะเบยีนต ารบั
ยา เอกสารวชิาการ และเอกสารทีใ่ชป้ระกอบการฝึกอบรม
ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการขึน้ทะเบยีนต ารบัยาชวีวตัถุ 
 ผูว้จิยัวเิคราะห์และเปรยีบเทยีบแนวทางการขึน้
ทะเบยีนต ารบัยาชีววตัถุของประเทศที่ท าการศึกษา กบั
แผนยุทธศาสตรใ์นการขบัเคลื่อนวทิยาการก ากบัดูแลของ
ประเทศสหรฐัอเมรกิา หลงัจากนัน้น าเสนอขอ้ค้นพบและ
วพิากษ์ผลการวเิคราะหร์่วมกบัผูช้ านาญดา้นระบบยาและ
การคุม้ครองผูบ้รโิภคดา้นยา 
 การศกึษานี้มุ่งเน้นการวเิคราะห์การขึ้นทะเบยีน
ต ารบัยา  โดยไม่รวมถึงการน าวทิยาการก ากบัดูแลไปใช้
ประโยชน์ในวตัถุประสงค์เพื่อส่งเสริมสุขภาพและความ
ปลอดภยัโดยการใช้สนเทศศาสตร ์(informatics) และเพื่อ
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ทดสอบความปลอดภยัแบบใหม่นัน้ แมว้่าการประยุกต์ใช้
วทิยาการก ากบัดูแลในแง่นี้จะสมัพนัธ์กบัการขึน้ทะเบยีน
ต ารบั แต่เป็นการน าวทิยาการก ากบัดูแลมาใช้ในเชงิการ
ศกึษาวจิยั วทิยาการก ากบัดูแลยงัสามารถใชป้ระโยชน์ใน
วตัถุประสงค์เพื่อความมัน่คงทางด้านอาหาร และรองรบั
ความทา้ทายในการก ากบัดูแลผลติภณัฑย์าสบู แต่ทัง้สอง
ประเดน็นี้ไม่ได้เกี่ยวข้องกบัการขึ้นทะเบียนต ารบัยา จึง
ไม่ไดถู้กน ามาวเิคราะหใ์นการศกึษานี้ 
 
ผลการวิจยั 
การขึน้ทะเบียนยาชีววตัถขุองประเทศไทย 
 การขึ้นทะเบียนต ารับยาในประเทศไทยอาศัย
อ านาจตามความในมาตรา 79 แห่งพระราชบัญญัติยา 
พ.ศ.  2510 และฉบับที่แก้ไขเพิ่ม เติม  ประกอบกับ 
กฎกระทรวงว่าด้วยการขึ้นทะเบยีนต ารบัยา พ.ศ. 2555 
ซึ่ ง ก า ห น ด ใ ห้ ยื่ น ห ลัก ฐ า น แ ส ด ง ข้ อ มู ล คุ ณภ าพ 
ประสทิธภิาพ และความปลอดภยัของยา คู่มอื/หลกัเกณฑ์
การขึ้นทะเบียนต ารับยาส าหรับมนุษย์ แบบ ASEAN 
harmonization (3) แสดงนิยามยาชวีวตัถุ ไว้ว่า “สารก่อ
ภูมิแพ้ (allergen) แอนติเจน (antigen) วคัซีน (vaccine) 
ฮอร์โมน (hormone) ไซโตไคน์ (cytokine) เอนไซม ์
(enzyme) ผลิตภัณฑ์จากเซลล์ต้นก าเนิด (stem cell) 
ผลติภณัฑ์จากเนื้อเยื่อ (tissue) ผลิตภณัฑ์ที่ได้จากเลอืด
หรอืพลาสมาของมนุษย์ (human whole blood and 
plasma derivatives) เซรุ่ม (immune sera) อมิมูโนโกลบู

ลิน (immunoglobulin) แอนติบอดี้ที่จากกลุ่มของเซลล์ที่
เกดิจากเซลล์เดยีว (monoclonal antibody) ผลติภณัฑ์ที่
ได้จากการหมกัหรอืจากดเีอน็เอสายผสม สารช่วยในการ
พเิคราะห์โรคที่ใชโ้ดยตรงกบัมนุษยห์รอืสตัว์ หรอืยาแผน
ปจัจุบันที่ผลิต โดยกระบวนการอย่ างห น่ึงอย่าง ใด 
ดังต่อไปนี้  1. การเพาะเลี้ยงจุลินทรีย์หรือเซลล์ชัน้สูง 
(eukaryotic cells)  2. การสกดัสารจากเน้ือเยื่อสิง่มชีวีติทัง้
มนุษย ์สตัว์ และพชื (extraction of substances from 
biological tissues including human, animal and plant 
tissue (allergen))  3.  เทคนิคดีเอ็นเอสายผสม 
(recombinant DNA or rDNA techniques) 4. เทคนิคการ
ผสมต่างพนัธุ์ (hybridoma technique) 5. การขยายพนัธุ์
จุลินทรีย์ในตัวอ่อนหรือในสัตว์  (propagation of 
microorganisms in embryo or animals) 6. กระบวนการ
อื่นๆ ตามทีร่ฐัมนตรปีระกาศ”  ทัง้นี้ยาชวีวตัถุตามนิยาม
ดงักล่าวไม่หมายความรวมถึง ยาปฏิชีวนะ และยาแผน
ปจัจุบนัที่สามารถตรวจวิเคราะห์ ความบริสุทธิ ์(purity) 
ความแรงสารออกฤทธิ ์ (potency) และส่วนประกอบ 
(composition) ได้โดยวิธีทางเคมี (chemical) หรือเคมี
กายภาพ(physiochemical) ยกเวน้วคัซนี 
 ในคู่มอืฉบบัดงักล่าวไดจ้ าแนกวธิกีารขึน้ทะเบยีน
ยาชวีวตัถุไวเ้ป็น 3 ประเภท คอื 1) วัคซีน   2 )  ยาชีว -
วตัถุใหม่ และ 3) ยาชวีวตัถุซึง่ไม่ใช่ชวีวตัถุใหม่  ต่อมามี
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง
เอกสารหลกัฐานการขึน้ทะเบยีนต ารบัยาชวีวตัถุคลา้ยคลงึ 

 
ตารางท่ี 1.  วธิกีารและเอกสารส าหรบัการขึน้ทะเบยีนต ารบัยาชวีวตัถุของประเทศไทย 

รายการ วคัซนี ชวีวตัถุใหม ่ ชวีวตัถุคลา้ยคลงึ ชวีวตัถุทีไ่มใ่ชช่วีวตัถุใหม่ 
เ อกสารทั ว่ ไปแล ะ
ขอ้มลูผลติภณัฑ ์

/ / / / 

เอกสารดา้นคุณภาพ / / / / 
เอกสารด้านที่ไม่ ใช่
ทางคลนิิก 

/ / /# n/a 

เอกสารดา้นคลนิิก / / /# / 
เ อ ก ส า ร ด้ า น ก า ร
จดัการความเสีย่ง 

pharmacovigilance 
plan 

safety monitoring 
plan 

risk management 
plan 

n/a 

# หมายถงึ เป็นการศกึษาแบบ comparative study   
n/a คอื ไม่เกีย่วขอ้ง 
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โดยไดก้ าหนดนิยามของยาชวีวตัถุ คลา้ยคลงึไวด้งัต่อไปนี้ 
“ยาชวีวตัถุที่มลีกัษณะคล้ายคลงึกนัในแง่คุณภาพ ความ
ปลอดภยั และประสทิธภิาพ เมื่อเปรยีบเทยีบกบัยาชวีวตัถุ
อ้างอิงที่ได้รับการขึ้นทะเบียนแล้วอย่างเต็มรูปแบบ ”  
ตารางที่ 1 สรุปวธิกีารและเอกสารส าหรบัการขึน้ทะเบยีน
ต ารบัยาชวีวตัถุของประเทศไทย 
 
การขึน้ทะเบียนต ารบัยาในภาวะพิเศษของไทย 

นอกจากกระบวนการขึน้ทะเบยีนโดยวธิปีกติทัง้ 
4 วธิทีีไ่ดก้ล่าวขา้งตน้แลว้ ส านกังานคณะกรรมการอาหาร
และยา ไดก้ าหนดใหม้วีธิกีารรบัขึน้ทะเบยีนในภาวะพเิศษ 
ไดแ้ก่ 1) การขึน้ทะเบยีนเป็นยาก าพรา้ ซึง่เป็นยาทีม่คีวาม
จ าเป็นต้องใช้เพื่อวินิจฉัย บรรเทาบ าบัด ป้องกัน หรือ
รกัษาโรคทีพ่บไดน้้อย หรอืโรคทีเ่ป็นอนัตรายรา้ยแรง หรอื
โรคทีก่่อใหเ้กดิความทุพพลภาพอย่างต่อเนื่อง หรอืยาที่มี
อตัราการใชต้ ่าโดยไม่มยีาอื่นมาใชท้ดแทนไดแ้ละมปีญัหา
การขาดแคลน 2) การขึ้นทะเบียนกรณีเร่งด่วน (priority 
review) ส าหรบัยาที่เป็นการแก้ไขปญัหาสาธารณสุขของ
ประเทศ และ 3) การอนุญาตยาแบบมเีงื่อนไขส าหรบัใชใ้น
เฉพาะกรณีที่มีการระบาดใหญ่ของโรคไข้หวดัใหญ่ เพื่อ
เป็นการรักษาความมัน่คงทางด้านสาธารณสุขและด้าน
เศรษฐกิจของประเทศ จึงจ าเป็นต้องใช้มาตรการต่าง ๆ 
เพื่อระงับหรือยุติภาวะกรณีที่มีการระบาดใหญ่ของโรค
ไขห้วดัใหญ่ใหเ้รว็ทีส่ดุและทนัท่วงท ี

 
การขึ้นทะเบียนต ารับยาชีววัตถุในกลุ่มประเทศ
สหภาพยุโรป 

กลุ่มประเทศสหภาพยุโรป (European Union, 
EU) นบัเป็นกลุ่มประเทศทีม่กีารขึน้ทะเบยีนต ารบัและการ
ศกึษาวจิยัพฒันายาชวีวตัถุใหม่ ๆ จงึถอืว่าเป็นภูมภิาคทีม่ี
ศกัยภาพสูงในการก ากบัดูแลด้านยา รวมทัง้การติดตาม
ความปลอดภยัจากการใชย้าโดยเฉพาะอย่างยิง่ยาชวีวตัถุ 
และมกีารพฒันาแนวทางต่าง ๆ ที่ใช้ในการก ากบัดูแลยา
อย่างชดัเจนจนประเทศต่าง ๆ รวมทัง้ประเทศไทยน าไป
เป็นตน้แบบดว้ยเช่นกนั 

การขึ้นทะเบียนยาชีววัตถุของกลุ่มประเทศ
สหภาพยุ โรปยึดหลัก ICH-CTD ( International 
Conference on Harmonization Common Technical 
Document) (4) ยาชวีวตัถุทีข่อขึน้ทะเบยีนในสหภาพยโุรป 

ต้องแสดงหลักฐานว่ ามีคุณภาพ มีความปลอดภัย 
โดยเฉพาะผล immunogenicity และมปีระสทิธภิาพในการ
รกัษา นอกจากนี้ ผู้ขอขึ้นทะเบียนยาชีววัตถุต้องแสดง
แผนการบรหิารความเสีย่ง (risk management plan) ของ
ผลิตภัณฑ์ ภายหลงัจากที่ได้รบัการขึ้นทะเบียน ภาครัฐ
สามารถเรียกข้อมูลดงักล่าวเพื่อตรวจสอบได้ตลอดเวลา 
หากมีการเปลี่ยนแปลงรายละเอียดกระบวนการผลิต
หลงัจากขึน้ทะเบยีนแลว้ European Medicinal Products 
Agency (EMA) ก าหนดใหผู้ถ้ือทะเบยีนต้องรายงานการ
เปลีย่นแปลงดงักล่าวตามความสมคัรใจ (voluntary report) 
(5) 

การขึน้ทะเบียนต ารบัยาชีววตัถุในกลุ่มประเทศ
สหภาพยุโรป จ าแนกออกไดเ้ป็น 1) biological products 
ประกอบดว้ย a) plasma-derived medicinal products b) 
vaccine c) biotechnological products และ d) similar 
biological medicinal products 2) advanced therapy 
medicinal products ประกอบดว้ย a) cell therapy and 
tissue engineering products และ 2) gene therapy 
products นอกจากการขึ้นทะเบียนโดยขัน้ตอนปกติเต็ม
รูปแบบขา้งต้นแล้ว กลุ่มประเทศสหภาพยุโรปยงัก าหนด
วธิกีารพจิารณาทะเบยีนต ารบัยาในกรณีพเิศษดงันี้  ก) ยา
ทีใ่ชส้ าหรบัเดก็ ข) ยาทีใ่ชส้ าหรบัคนสงูอายุ ค) ยาก าพรา้ 
และ ง) วคัซนีทีใ่ช้ส าหรบัการระบาดใหญ่ของไขห้วดัใหญ่ 
ใน 4 กรณี คือ 1) pandemic vaccines: the mock-up 
procedure ส าหรบัวคัซนีที่ขึน้ทะเบยีนไวก้่อนที่จะมีการ
ระบาด 2) pandemic vaccines: the emergency 
procedure ส าหรบัวคัซนีที่พฒันาหลงัมกีารระบาดแลว้ 3) 
pandemic vaccines: modification of seasonal flu 
vaccines และ 4) prepandemic vaccines (5) 

 
กา รขึ้ นท ะ เ บี ยนต า รับ ย า ชี ว วัตถุ ใ นปร ะ เทศ
สหรฐัอเมริกา 

สหรฐัอเมริกามีจ านวนยาชวีวตัถุที่ได้รบัการขึ้น
ทะเบยีนมากที่สุดในโลก แต่มคีวามล่าชา้ในการพจิารณา
ขึ้นทะเบียนต ารับยาน้อยที่สุด ทัง้ยังมีการใช้ระบบ
เทคโนโลยีสารสนเทศเพื่อติดตามการใช้ยาหลงัการขึ้น
ทะเบียนต ารับอีกด้วย (4) การขึ้นทะเบียนยาชีววตัถุใน
ประเทศสหรัฐอเมริกา อยู่ภายใต้ความรับผิดชอบของ
องค์การอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา โดยมี



 

 
วารสารเภสชักรรมไทย ปีที ่8 เล่มที ่1 มค.-มิย. 2559 
http://tjpp.pharmacy.psu.ac.th 
 

31 

หน่วยงาน 2 หน่วยงานที่รับผิดชอบ คือ Center for 
Biologics Evaluation and Research (CBER)  และ 
Center of Drug Evaluation and Research (CDER)  ทัง้
สององคก์รแบ่งความรบัผดิชอบตามประเภทยาชวีวตัถุ (6) 
โดย CBER ดูแล allergenics, blood & blood products, 
cellular & gene therapy products, tissue & tissue 
products, vaccine และ xenotransplantation สว่น CDER 
รับผิดชอบ therapeutic biological product และ 
biosimilar products 

นอกจากการขึ้นทะเบียนโดยขัน้ตอนปกติเต็ม
รูปแบบขา้งต้นแล้ว ประเทศสหรฐัอเมริกาก าหนดวิธกีาร
พจิารณาทะเบยีนต ารบัยาในกรณีพเิศษดงันี้ ก) pandemic 
and all-hazards preparedness reauthorization act ข) 
the orphan drug act และ ค) biologics with pediatric 
labeling  

 
แผนยุทธศาสตรใ์นการขบัเคลื่อนวิทยาการก ากบัดแูล
ของประเทศสหรฐัอเมริกา 
 ประเทศสหรฐัอเมรกิาไดจ้ดัท าแผนยุทธศาสตรใ์น
การขับเคลื่อนวิทยาการก ากับดูแล  (1) โดยได้ระบุ
วตัถุประสงค์ของวิทยาการก ากับดูแลไว้ ดังนี้ 1) ท าให้
ผู้ป่วยเข้าถึงยาใหม่และการรักษาใหม่ ๆ ได้เร็วขึ้น  2)
ปรบัปรุงการดูแลและการรกัษาพยาบาลในเดก็ 3) พฒันา
ผลติภณัฑส์ าหรบัการต่อสูก้บัโรคระบาดขา้มพรมแดนและ
การก่อการรา้ยโดยใชอ้าวุธชวีภาพ 4)ส่งเสรมิสุขภาพและ
ความปลอดภยัโดยการใช้สนเทศศาสตร์ (informatics) 5) 
ท าให้เกิดความมัน่คงทางด้านอาหาร  6)พัฒนาการ
ทดสอบความปลอดภยัแบบใหม่ และ 7) รองรบัความท้า
ทายในการก ากบัดแูลผลติภณัฑย์าสบู 

 
การเปรียบเทียบการขึ้นทะเบียนต ารบัยาชีววตัถตุาม
แผนยุทธศาสตรใ์นการขบัเคลื่อนวิทยาการก ากบัดแูล
ของประเทศสหรฐัอเมริกา 
 จากวตัถุประสงค์ของวิทยาการก ากบัดูแลที่ระบุ
ในแผนยุทธศาสตร์ในการขบัเคลื่อนวทิยาการก ากบัดูแล
ของประเทศสหรฐัอเมรกิา พบว่ามวีตัถุประสงค์ทีเ่กีย่วขอ้ง
กับการขึ้นทะเบียนต ารับยา ซึ่ งสามารถวิเคราะห์
รายละเอยีดไดด้งันี้ 

1) ท าใหผู้ป้ว่ยเขา้ถงึยาใหม่และการรกัษาใหม่ ๆ 
ได้เรว็ขึน้ การท าให้นักวจิยัเขา้ใจหลกัเกณฑ์ที่หน่วยงาน
ก ากบัดแูลใชใ้นการประเมนิทะเบยีนต ารบัยาและการสรา้ง
ความเขา้ใจใหแ้ก่ผูผ้ลติยาใหส้ามารถจดัเตรยีมเอกสารและ
ข้อมูลเพื่อใช้ในการประเมินในขัน้ตอนการขึ้นทะเบียน
ต ารบัยาไดอ้ย่างมปีระสทิธภิาพ เป็นกระบวนการส าคญัที่
จะท าให้ยาใหม่หรอืการรกัษาใหม่ ๆ ได้รบัการพจิารณา
อย่างรวดเร็ว เครื่องมือที่ส าคญัเพื่อใช้ในการสร้างความ
เขา้ใจดงักล่าว คอื การพฒันาคู่มอืหรอืหลกัเกณฑ์ต่าง ๆ 
ทัง้ที่เป็นหลักเกณฑ์ที่อธิบายประเด็นทางวิชาการ และ
หลกัเกณฑ์ที่อธบิายขัน้ตอนและวธิกีารขึน้ทะเบยีนต ารบั
ยา โดยเฉพาะอย่างยิง่หลกัเกณฑท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัผลติภณัฑ์
ที่อยู่ระหว่างการวิจัยเพื่อท าให้ข้อมูลที่ได้หลังเสร็จสิ้น
กระบวนการศึกษาวิจัยทางคลินิกมีความสมบูรณ์และ
สอดคลอ้งตามหลกัเกณฑใ์นการก ากบัดแูลมากยิง่ขึน้ 
 ประเทศสหรฐัอเมริกามคีู่มือ/หลกัเกณฑ์ส าหรบั
ยาชีววัตถุจ านวนมาก สามารถจ าแนกได้ตามชนิดของ
ผลิตภัณฑ์ ได้แก่ general biologics guidances,  
allergenics guidances, blood guidances, cellular & 
gene therapy guidances, tissue guidances, vaccine 
and related biological product guidances, 
xenotransplantation guidances, clinical trials guidance 
documents, combination products guidance 
documents, biosimilarity guidances และ FDA 
Guidance documents: general and cross-cutting 
topics   
 ส าหรบัในกลุ่มประเทศสหภาพยโุรปกเ็ช่นกนั ได้
มกีารพฒันาคูม่อืและหลกัเกณฑส์ าหรบัยาชวีวตัถุ ขึน้มา
เป็นจ านวนมาก โดยจ าแนกตวัยาส าคญัและผลติภณัฑย์า
ดงันี้ ตวัยาส าคญั (drug substance) จ าแนกย่อยออกได้
เป็น manufacture, characterization and control of the 
drug substance, specifications, comparability/ 
biosimilarity, plasma-derived medicinal products, 
plasma master file, vaccines และ stability สว่น
ผลติภณัฑย์า (drug product) จ าแนกย่อยออกไดเ้ป็น 
pharmaceutical development, product information, 
adventitious agents safety evaluation viral safety, 
transmissible spongiform encephalopathies (TSE) 
(animal and human), Creutzfeldt-Jakob disease (CJD) 
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related, investigational medicinal products และ 
genetically modified organism (GMO) 
 ในส่วนของประเทศไทยนัน้ พบว่า การพัฒนา
คู่มือและหลกัเกณฑ์ส าหรับยาชีววัตถุยงัมีจ ากดัโดยพบ
คู่มอื 3 คู่มอืดงันี้ คู่มอืส าหรบัวคัซนี คู่มอืส าหรบัชวีวตัถุ
คลา้ยคลงึ และคู่มอืส าหรบัชวีวตัถุทัว่ไป  

2) ปรบัปรุงการดแูลและการรกัษาพยาบาลในเดก็
และเด็กเล็ก  เนื่ องจากสภาวะทางร่างกายของเด็ก
โดยเฉพาะเดก็เลก็นัน้มคีวามแตกต่างจากผูใ้หญ่ ดงันัน้จงึ
มคีวามจ าเป็นที่จะต้องน าวทิยาการก ากบัดูแลมาใชต้ัง้แต่
การศึกษาวิจยัผลิตภัณฑ์ และพฒันามาตรการจูงใจให้มี
การศกึษาในกลุ่มประชากรเฉพาะกลุ่มนี้ รวมทัง้การสื่อสาร
ขอ้มลูเพื่อการใชย้าในเดก็และเดก็เลก็อกีดว้ย 

ประเทศสหรฐัอเมรกิาได้พฒันาการสื่อสารขอ้มูล
ต่าง ๆ เกี่ยวกับการใช้ยาในเด็กและเด็กเล็ก โดยการ
พฒันาเวบ็ไซตใ์หข้อ้มลูแก่สาธารณะเมื่อมกีารเปลีย่นแปลง
ขอ้มลูของผลติภณัฑใ์นส่วนทีเ่กีย่วขอ้งกบัการใชย้าในเดก็ 
และยังได้พัฒนาเว็บไซต์ส าหรับการเผยแพร่ข้อมูลการ
ศกึษาวจิยัทีใ่ช้กลุ่มตวัอย่างเป็นเดก็อกีด้วย นอกจากการ
เผยแพร่ขอ้มลูดงักล่าวแลว้ ประเทศสหรฐัอเมรกิาไดม้กีาร
ก ากบัดูแลตัง้แต่การวางแผนการศกึษาวจิยัในเดก็และเดก็
เลก็ (pediatric clinical trial) อกีทัง้ยงัใหเ้อกสทิธิส์ าหรบัยา
ทีใ่ชใ้นเดก็และเดก็เลก็อกีดว้ย (exclusivity) 
 ส าหรบัในกลุ่มประเทศสหภาพยุโรปกเ็ช่นกนั มี
การก าหนดหลกัเกณฑส์ าหรบัการขึน้ทะเบยีนต ารบัยาทีใ่ช้
ในเดก็และเดก็เลก็เป็นการเฉพาะ ทีเ่รยีกว่า pediatric-use 
marketing authorizations (PUMAs) และมกีารก ากบัดูแล
ตัง้แต่การวจิยัในเดก็และเดก็เลก็ และใหเ้อกสทิธิส์ าหรบัยา
ทีใ่ชใ้นเดก็และเดก็เลก็อกีดว้ย   

ในส่วนของประเทศไทยนัน้ ไม่พบหลักเกณฑ์
เฉพาะส าหรบัยาที่ใช้ในเด็ก นอกจากพบคู่มือการจดัท า
เอกสารก ากบัยา ซึ่งไม่ได้มุ่งเน้นไปเกี่ยวกบัการใช้ยาใน
เดก็โดยตรง แต่มกีารระบุค าเตือนของยาบางชนิดที่มขี้อ
ควรระวงัหรอืหา้มใชใ้นเดก็ 

3) พัฒนาผลิตภัณฑ์ส าหรับการต่อสู้กับโรค
ระบาดขา้มพรมแดน และ การก่อการรา้ยโดยใชอ้าวุธทาง
ชวีภาพ วทิยาการก ากบัดแูลสามารถก่อใหเ้กดิความมัน่คง
ปลอดภยัทางการแพทยแ์ละสาธารณสุข เน่ืองจากปจัจุบนั
โรคติดต่อต่าง ๆ มีการระบาดไปได้อย่างรวดเร็วข้าม

พรมแดน และมีความรุนแรงมากยิ่งขึ้น ประกอบกับ
แนวโน้มของการก่อการรา้ยทีม่มีากขึน้ นอกจากจะใชอ้าวุธ
ทางเคมแีล้ว ยงัพบว่าแนวโน้มในการใชอ้าวุธทางชวีภาพ 
เหล่านี้ เป็นความเสี่ยงที่จ าเป็นต้องมีมาตรการเพื่อให้
สามารถตอบโต้ต่อเหตุการณ์เหล่านัน้ได้อย่างทนัท่วงท ี
โดยหวังผลในการระงับหรือบรรเทาความรุนแรงของ
เหตุการณ์ อีกทัง้ยังเป็นการป้องกันหรือรักษาชีวิตของ
ประชาชนใหไ้ดม้ากทีส่ดุอกีดว้ย 
 ในประเทศสหรฐัอเมรกิาน าวทิยาการก ากบัดูแล
มาใช้เพื่อพัฒนาหลักเกณฑ์ตลอดจนคู่มือต่าง ๆ ที่ช่วย
ก าหนดแนวเพื่อให้มัน่ใจว่าจะมยีาใชใ้นภาวะฉุกเฉินของ
ประเทศ เช่น หลกัเกณฑ์ในการพจิารณายาทีย่งัไม่ได้ขึน้
ทะเบียนต ารับยาหรือยาที่ขึ้นทะเบียนต ารับยาแล้วแต่
ประสงค์จะใช้ในข้อบ่งใช้ที่ยงัไม่ได้รบัอนุญาต ซึ่งต่อมา
หลักเกณฑ์ดังกล่าวได้พัฒนาไปเป็นกฎหมายที่ชื่อว่า 
pandemic & all hazards preparedness reauthorization 
ac” เพื่อใหส้ามารถรองรบัภาวะฉุกเฉินดมีากยิง่ขึน้ 
 ในกลุ่มประเทศสหภาพยุโรปก็เช่นกันได้น า
วิทยาการก ากับดูแลมาใช้ในการออกหลักเกณฑ์เพื่อขึ้น
ทะเบียนต ารบัยาชีววตัถุทัง้ก่อนและหลงัการระบาดของ
โรค ไดแ้ก่ หลกัเกณฑส์ าหรบัรองรบัการระบาดของไขห้วดั
ใหญ่มีหลกัเกณฑ์ส าหรบัภาวะก่อนการระบาด คอื the 
mock-up procedure และ modification of seasonal flu 
vaccines และหลกัเกณฑ์ส าหรบัภาวะขณะมกีารระบาด
ของโรค คอื the emergency procedure เป็นตน้ 
 ส าหรับประเทศไทยนั ้น พบหลักเกณฑ์การ
อนุญาตแบบมเีงื่อนไขส าหรบัใชเ้ฉพาะกรณีทีม่กีารระบาด
ใหญ่ของโรคไข้หวดัใหญ่และการส ารองยาต้านไวรสัเพื่อ
การส ารองส าหรับการรักษาในกรณีเกิดการระบาดของ
ไขห้วดัใหญ่ นอกจากนี้พบว่ามหีลกัเกณฑก์ารขึน้ทะเบยีน
ต ารบัยาแบบเร่งด่วน (priority review) ส าหรบักลุ่มยาทีม่ี
ความจ าเป็นเร่งด่วนในการแก้ไขปญัหาสาธารณสุขของ
ประเทศหรือปญัหาสุขภาพของประชาชน หรือเป็นยาที่
รกัษาโรครา้ยแรงทีเ่ป็นอนัตรายต่อชวีติอกีดว้ย 
 

สรปุผลและข้อเสนอแนะ  
 การวเิคราะหก์ารขึน้ทะเบยีนต ารบัยาชวีวตัถุตาม
วัตถุประสงค์ของวิทยาการก ากับดูแลพบว่ามีความ
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แตกต่างใน 3 ประเด็นส าคญัระหว่างประเทศไทยกับ
ประเทศสหรัฐอเมริกา/กลุ่มประเทศสหภาพยุโรป ซึ่ง
จ าเป็นต้องพฒันาใน 3 ประเดน็ ตามล าดบัดว้ยกนั คอื 1) 
การพฒันาในประเดน็ของการใชย้าในเดก็และเดก็เลก็ โดย
ประเทศไทยควรพฒันาหลกัเกณฑแ์ละปรบัปรุงกฎระเบยีบ
เพื่อให้เกดิการศกึษาวจิยัการใช้ยาในกลุ่มประชากรที่เป็น
เด็กและเดก็เล็กมากยิง่ขึ้น 2) การพฒันาในประเดน็ของ
การตอบโต้ภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข ประเทศไทยควร
พฒันาหลกัเกณฑ์และปรบัปรุงกฎระเบียบเพื่อสามารถ
ตอบโต้ภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุขได้ดีขึ้น โดยเฉพาะ
อย่างยิ่งการตอบสนองต่อการควบคุมโรคระบาดข้าม
พรมแดนโดยการใช้ยาที่ยังอยู่ในระหว่างการวิจัย เช่น 
กรณีการระบาดของโรคอโีบลา เป็นต้น และ 3) การพฒันา
ในประเด็นของกระบวนการและขัน้ตอนของการขึ้น
ทะเบยีนต ารบัยา ประเทศไทยควรพฒันาหลกัเกณฑ์และ
ปรบัปรุงกฎระเบยีบเพื่อใหก้ารขึน้ทะเบยีนต ารบัยาชวีวตัถุ
มคีวามเหมาะสมต่อการพจิารณายาชวีวตัถุแต่ละชนิดได้
อย่างมปีระสทิธภิาพ โดยกระบวนการและขัน้ตอนดงักล่าว 
ควรก าหนดให้เหมาะสมกบัแต่ละประเภทผลติภณัฑ์ เช่น 
วัคซีนส าหรับมนุษย์ วัคซีนส าหรับสตัว์ ผลิตภัณฑ์จาก
เลอืด ผลติภณัฑ์จากเทคโนโลยชีวีภาพ เป็นต้น และควร
ก าหนดให้เหมาะสมกบัความจ าเป็นทางสาธารณสุข เช่น 
ยาก าพรา้ ยาทีใ่ชส้ าหรบัโรคทีพ่บไดน้้อย เป็นตน้ 

ทัง้นี้การพัฒนาทัง้ 3 ประเด็นอาจจ าเป็นต้อง
ก าหนดใหม้กีารพฒันาเป็นระยะ โดยอาจก าหนดเป็น ระยะ
เร่งด่วน ระยะปานกลาง และระยะยาว  ทัง้นี้ในกลไกการ
พฒันาจ าเป็นต้องน าแนวคิดวฏัจกัรคุณภาพ (P-D-C-A) 
และการวจิยัดา้นการก ากบัดแูลมาประยุกตใ์ชร้่วมดว้ย เพื่อ
เพิม่ประสทิธภิาพของกระบวนการขึน้ทะเบยีนต ารบัยาใน
ระยะยาวอกีดว้ย 
 แนวทางการปรบัปรุงการขึน้ทะเบยีนต ารบัยาชวี-
วตัถุของประเทศไทยตามแนวทางวทิยาการก ากบัดูแล จงึ
ควรด าเนินการดงันี้ การปรบัปรุงในระยะเร่งด่วน คอื การ
น า เครื่องมือของการก ากับดูแล ซึ่งหมายถึง คู่มือ /
หลกัเกณฑต่์าง ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งโดยตรงกบัการพจิารณาขึน้
ทะเบยีนต ารบัยาซึง่สรา้งขึน้มาโดยใช้องค์ความรูด้า้นการ
ก ากบัดแูลของหน่วยงานต่างประเทศมาใชโ้ดยเรว็ทีสุ่ด ซึง่
สามารถจ าแนกตามระดบัของการน ามาใชด้งันี้ ก) น ามาใช้
ทัง้ฉบบั ซึง่เหมาะสมส าหรบัหลกัเกณฑท์ีเ่ป็นขอ้พจิารณา

ทา ง วิ ช าก า รที่ เ กี่ ย ว ข้อ ง กับ ค ว ามปลอดภัย แ ล ะ
ประสทิธภิาพ/ประสทิธิผลจากการใช้ยา ข) น ามาใช้โดย
ปรับสาระตามบริบทของประเทศ ซึ่งเหมาะสมส าหรับ
หลัก เกณฑ์ที่ เ ป็นข้อพิจ ารณาทางวิช าการ และมี
ขอ้พจิารณาดา้นกฎและระเบยีบดา้นยาร่วมอยู่ดว้ย และ ค) 
น ามาใช้เป็นข้อมูลพื้นฐานและแนวทางในการจดัท าเป็น
หลัก เกณฑ์ของประเทศไทย ซึ่ ง เหมาะสมส าหรับ
หลักเกณฑ์ที่เป็นข้อพิจารณาทางวิชาการซึ่งในแต่ละ
ภูมิภาคมีแนวทางที่แตกต่างกันอย่าง และ/หรือ มี
ขอ้พจิารณาดา้นกฎและระเบยีบดา้นยาร่วมอยู่ดว้ย 
 กา รปรับปรุ ง ใ น ร ะยะปานกลาง  คือ  ก า ร
ประเมนิผลจากกจิกรรมทีไ่ดด้ าเนินการในระยะเร่งด่วนใน
ประเดน็ของความเหมาะสม สภาพปญัหาและอุปสรรค และ
แนวทางการพัฒนาต่อเนื่องต่อไป การปรับปรุงการขึ้น
ทะเบียนต ารบัยาในระยะปานกลาง ยงัจ าเป็นต้องขยาย
ขอบเขตของคู่มือ/หลกัเกณฑ์ให้ครอบคลุมหลกัเกณฑ์ที่
เกี่ยวขอ้งกบัการพฒันายา การศกึษาวจิยัยา และการเฝ้า
ระวังการใช้ยา โดยจ าแนกตามระดับของการน ามาใช้
ลกัษณะเช่นเดยีวกบัระยะเร่งด่วนตามทีไ่ดก้ล่าวไปแลว้ 
 การปรบัปรุงในระยะยาว คอื การสง่เสรมิใหม้กีาร
น าการวจิยัด้านการก ากบัดูแลมาใช้เพื่อพฒันากจิกรรมที่
ได้ด าเนินการไปแล้วในระยะเร่งด่วนและระยะปานกลาง  
เพื่อเป็นการพัฒนากระบวนงานและทักษะที่เกี่ยวข้อง 
รวมถึงเพื่อสร้างองค์ความรู้สาขาวทิยาการก ากบัดูแลใน
ประเทศต่อไป 
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RESEARCH ARTICLE 

Objective: To compare marketing authorization (MA) process for biological products between Thailand and 
European Union (EU)/United States of America (USA) by using regulatory science as a tool for evaluation. Methods: 
This research was a documentary study using objectives of regulatory science as a framework for analysis and 
comparison of MA process between Thailand and EU/USA. The researcher presented the analysis results to experts 
on drug system and drug consumer protection to critique and improve the results. Results: Three big gaps of the MA 
process for biological products in Thailand and those in EU/USA were identified as followed; 1) Thailand did not 
specify guidelines for reviewing drugs for pediatric and infants and had no regulation to promote clinical trials in 
children. 2) Thailand had a few guidelines for counteracting public health crisis and most of them were for pandemic 
influenza situation.  They were not suitable for other case of public health crisis. 3) Thailand had limited guidelines for 
biological products registration which were not specific and did not cover the variety of biological products. 
Conclusion: The MA process improvement should be in 3 phases, i.e., short term phase, medium-term phase and 
long-term phase. The concept on quality cycle and regulatory research should be applied to the improvement effort. 
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