
วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น วัคซีน  813วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

 วัคซีนเปนผลิตภัณฑยาชีววัตถุ ที่จัดเปนปจจัย

สําคัญอยางหนึ�งที่มีผลตอความมั�นคงทางเศรษฐกิจและ

สังคม เน��องจากเปนเครื่องมือที่มีประสิทธิภาพสูงในการ

ควบคุมปองกันโรคระบาดที่เปนปญหาสาธารณสุข ซึ�ง

หลายประเทศทั�วโลกที่มีแผนงานการสรางเสริมภูมิคุมกัน

โรคดวยการใชวัคซีน (Expanded Programme on Im-

munization) และมีการบริหารจัดการอยางเปนระบบที่ดี 

จะสามารถลดอุบัติการณการเกิดโรค ลดอัตราปวย อัตรา

ตายจากโรคระบาดทีส่ามารถปองกนัไดดวยวคัซนีไดอยาง

มปีระสทิธภิาพ  ดงัตวัอยางทีเ่หน็ประจกัษไดจากกรณ�ของ

โรคไขทรพิษซึ�งเปนโรคติดตอรายแรงชนิดหนึ�งที่ถูกกําจัด

ใหหมดสิ้นหายไปจากโลกไดดวยการใชวัคซีน โรคโปลิโอ

เปนอีกโรคหนึ�งที่สามารถควบคุมการระบาดของโรคได

อยางมีประสิทธิภาพในหลายๆ ประเทศเกือบทุกภูมิภาค

ทั�วโลก ซึ�งองคการอนามัยโลกไดตั้งเปาที่จะใหโรคโปลิโอ

ถูกกําจัดหายไปจากโลกในอนาคตอันใกลน�้  รวมทั้งวัคซีน

โรคหัดที่สามารถลดอุบัติการณของโรคอยางไดผลดีเยี่ยม  

 วัคซีนผลิตจากสิ�งมีชีวิต ชนิดของวัคซีนอาจ

เรยีกตามลักษณะของสารชวีวตัถุทีเ่ปนสารสําคญัทีก่ระตุน

ใหเกิดภูมิคุมกัน เชน วัคซีนชนิดเชื้อตาย (Inactivated 

vaccine) วัคซีนชนิดเชื้อเปนออนฤทธิ์ (Live attenuated 

vaccine) และท็อกซอยด ซึ�งไดจากสารพิษ (Toxin) ที่ถูก

ทาํใหหมดฤทธิ ์หรอืเรยีกตามเทคโน โลยทีี่ใชในการเตรยีม

สารตั้งตน เชน วัคซีนชนิดที่ผลิดโดยเทคโนโลยีทางพันธุ

วิศวกรรม (Recombinant vaccine) เปนตน กระบวนการ

และเทคโนโลยีที่ใชในการผลิตวัคซีนมีความซับซอนและ

หลากหลาย รวมทั้งมีความแปรปรวนสูง นอกจากน�้วัคซีน

สวนใหญนาํไปใชในผูทีม่สีขุภาพแขง็แรงเปนจาํนวนมากๆ  

โดยเฉพาะอยางยิ�งในเด็กทารก และเด็กเล็ก ตามแผนงาน

สรางเสรมิภมูคิุมกนัโรคของประเทศ  ดงันัน้การกาํกบัดแูล

วคัซนีในทกุขัน้ตอนตัง้แตการพฒันาวจิยั การผลติ และการ

เฝาระวงัหลงัการจาํหน�ายจงึตองเขมงวดกวาผลติภณัฑยา

ทั�วๆไปเพื่อใหมั�นใจวาวัคซีนนั้นๆจะมีความปลอดภัย  มี

ประสทิธภิาพและคงคณุภาพมาตรฐานเทาเทยีมกบัรุนการ

ผลติทีพ่สิจูนแลววามปีระสิทธภิาพและความปลอดภยัจาก

ที่ใชในการศกึษาวจิยัทางคลนิกิและเทาเทยีมกนัทกุรุนการ

ผลติ  ซึ�งผูผลติวคัซนีและหน�วยงานภาครฐัทีร่บัผดิชอบใน

การกํากับดูแลจึงจําเปนตองมีระบบที่มีประสิทธิภาพ ครบ

ถวนสมบูรณ   

 

 

 การประกันคุณภาพวัคซีนเพื่อใหมั�นใจวาวัคซีน

มีประสิทธิภาพและความปลอดภัยสามารถนําไปใชในการ

ควบคมุปองกนัโรคตามมาตรฐานทีก่าํหนดไวไดนัน้  แตละ

ประเทศจะตองมีระบบควบคุมกํากับวัคซีนที่เขมแข็ง หาก

ประเทศใดมจีดุออนของระบบควบคมุกาํกบัในขัน้ตอนใดๆ

ก็ตาม อาจกอใหเกิดความไมเชื่อมั�นตอคุณภาพและความ

ปลอดภัยของวัคซีน ซึ�งจะสงผลกระทบตอการควบคุม

ปองกันโรคตามแผนงานสรางเสริมภูมิคุมกันโรคของประ

เทศนั้นๆได  องคการอนามัยโลกไดตระหนักถึงความ

สาํคญัของระบบควบคมุกาํกบัวคัซนี จงึไดจดัทาํขอกาํหนด

สาํหรบัระบบการควบคมุกาํกบัวคัซนี (Regulations of vac-

บทนํา

ระบบการควบคุมกํากับคุณภาพวัคซีนใน
ระดับสากล

ระบบการควบคุมกํากับวัคซ�น 65
ธีรนารถ จิวะไพศาลพงศ, ประภัสสร ธนะผลเลิศ



วัคซีน814 วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น บทที่ 65 ระบบการควบคุมกํากับวัคซ�นวัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

cines: building on existing drug regulatory authorities)1 

ขึ้นในป ค.ศ. 1999 เพื่อใชเปนมาตรฐานสากลสําหรับ

แนะนาํใหหน�วยงานควบคมุกาํกบัวคัซนีภาครฐัของประเทศ

ตางๆ นาํไปดาํเนนิการโดยกาํหนดองคประกอบสาํคญัดงัน�้

 1. การออกประกาศกําหนดหลักเกณฑที่ชัดเจน

สําหรับการอนุญาตผลิตภัณฑ และสถานที่ผลิต (A pub-

lished set of clear requirements for licensing of prod-

ucts and manufacturers)

 2. การติดตามความปลอดภัยและประเมินประสิทธิ

ภาพของวคัซนีในภาคสนาม (Surveillance of vaccine field 

performance safety and efficacy)

 3. ระบบรับรองรุนการผลิตวัคซีน (System of lot 

release)

 4. การตรวจสอบทางหองปฏิบัติการเมื่อมีความ

จําเปน (Use of laboratory when needed)

 5. การตรวจสถานทีผ่ลิตวัคซนีใหมีมาตรฐานการ

ผลติทีด่สีอดคลองตามมาตรฐานสากลเปนประจาํ (Regular 

inspections of manufacturers’ for GMP compliance) 

 6. การควบคมุกาํกบัดแูลการศกึษาวจิยัทางคลนิกิ

โดยการประเมินและอนุญาต (Evaluation of clinical per-

formance through authorized clinical trials)

 โดยแตละองคประกอบตองมีกระบวนการทางกฏ

หมายบังคับใชใหเอื้อตอการดําเนินงาน

 นอกจากน�อ้งคการอนามัยโลกยังไดกําหนดมาตรการ

ติดตามตรวจสอบระบบควบคุมกํากับวัคซีนที่เหมาะสม

กาํหนดตามแหลงทีม่าของวคัซนีทีน่าํมาใชในประเทศ ตาม

ตารางที่ 1 โดยแบงเปน 3 ประเภท คือ

 ประเภทที่ 1 กลุมประเทศที่ผลิตวัคซีนขึ้นใชเอง

ตองมีการดําเนินการควบคุมกํากับคุณภาพวัคซีนใหครบ

ถวนทั้ง 6 ระบบ

 ประเภทที ่2 กลุมประเทศที่ไมสามารถผลติวคัซนี

ไดแตมีการสั�งซื้อวัคซีนโดยตรงจากผูผลิตวัคซีนจากตาง

ประเทศ ตองมกีารดาํเนนิการควบคมุกาํกบัคณุภาพวคัซนี  

4 ระบบ ไดแก การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑวัคซีน  การ

ตดิตามความปลอดภยัและประเมนิประสทิธภิาพของวคัซนี

ในภาคสนาม การรับรองรุนการผลิตวัคซีน และการตรวจ

สอบทางหองปฏิบัติการเมื่อมีความจําเปน

 ประเภทที ่3 กลุมประเทศที่ไดรบัวคัซนีหรอืสั�งซือ้

วัคซีนผานทางหน�วยงานภายใตสังกัดสหประชาชาติ (UN 

Agencies) ตองมีการดําเนินการควบคุมกํากับคุณภาพ

วัคซีน 2 ระบบ ไดแก การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑวัคซีน 

และการติดตามความปลอดภัยและประเมินประสิทธิภาพ

ของวัคซีนในภาคสนาม

 ตอมาองคการอนามัยโลกไดดําเนินการปรับปรุง

เครือ่งมอืสาํหรบัการตรวจประเมนิตามขอกาํหนด(Assess-

ment tool) พรอมตัวชี้วัดหลัก (indicator) และตัวชี้วัดรอง 

(sub-indicator) เพื่อใชในการตรวจประเมินมาตรฐานการ

ดําเนินงานของหน�วยงานควบคุมกํากับวัคซีนภาครัฐใน

ประเทศตางๆ ซึ�งขอกําหนดลาสุดคือฉบับแกไขป ค.ศ. 

2007 โดยกําหนดใหหน�วยงานควบคุมกํากับวัคซีนภาครัฐ

ตองมรีะบบการกาํกบัดแูลวคัซนีตามกฏหมาย (System to 

regulate vaccines) และระบบสําหรับการดําเนินการโดย

หน�วยงานภาครัฐในการกํากับดูแลวัคซีนอีก 6 ระบบ ดังน�้

1. Marketing Authorization and Licensing activities

 เปนระบบการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑวัคซีนเพื่อ

การจําหน�ายสูตลาด ซึ�งมีตัวชี้วัดหลัก 9 ตัวชี้วัด ซึ�งเปน

ตัวชี้วัดวิกฤต (critical) 7 ตัวชี้วัด (ตัวชี้วัดรอง 27 ตัวชี้

วัด ซึ�งเปนตัวชี้วัดรองวิกฤต 14 ตัวชี้วัด) โดยกําหนดให

มีกฏเกณฑที่ชัดเจนในการยื่นขออนุญาตและการประเมิน

เอกสารทะเบียนตํารับ รวมทั้งการประเมินมาตรฐานการ

ผลติทีด่ ี(GMP)ของการผลติวคัซนีทีข่อขึน้ทะเบยีน รวมทัง้

ขอกําหนดสําหรับการแกไขเปลี่ยนแปลง (variation) ของ

กระบวนการผลิตหรือการควบคุมคุณภาพ ตลอดจนการ

แกไขขอมลูในเอกสารกาํกบัยา หรอืฉลาก ซึ�งกฏเกณฑและ

การดําเนินการดังกลาวจะตองเปนมาตรฐานเดียวสําหรับ

วัคซีนทุกชนิดโดยไมคํานึงถึงแหลงที่ไดมา



วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น วัคซีน  815บทที่ 65 ระบบการควบคุมกํากับวัคซ�นวัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

2. Post-marketing activities including surveillance of 

Adverse Events Following Immunization (AEFI)

 เปนระบบการสํารวจติดตามความปลอดภัยของ

วัคซีนหลังการจําหน�ายสูตลาด รวมทั้งการเฝาระวังอาการ

ไมพงึประสงคภายหลงัไดรบัวคัซนี ซึ�งมตีวัชีว้ดัหลกั 8 ตวัชี้

วดั โดยมตีวัชีว้ดัวกิฤต (critical) 7  ตวัชีว้ดั (ตวัชีว้ดัรอง 25 

ตัวชี้วัด ซึ�งเปนตัวชี้วัดรองวิกฤต 16 ตัวชี้วัด) โดยกําหนด

ใหมีกฏเกณฑและคูมือสําหรับการดําเนินงานสํารวจหลัง

การจําหน�ายสูตลาดรวมทั้งการติดตาม (monitor) และ

การบริหารจัดการปฏิกิริยาภายหลังไดรับวัคซีน นอกจาก

น�ต้องมกีารกาํหนดบทบาทและความรบัผดิชอบของหน�วย

งานหลักที่เกี่ยวของ (เชน ผูใหบริการวัคซีน ผูควบคุม

กํากับตามกฏหมาย ผูตรวจรับรองคุณภาพวัคซีนทางหอง

ปฏิบัติการ ผูสํารวจ AEFI ฯ)  มีระบบที่มีประสิทธิภาพใน

การทบทวนความปลอดภัยและประสิทธิผลของวัคซีนเปน

ประจาํเพือ่การดาํเนนิการตามกฏหมาย รวมทัง้วธิกีารทีจ่ะ

ทบทวนและแลกเปลี่ยนขอมูลระหวางหน�วยงานหลักและ

ดําเนินการอยางเหมาะสม  และจะตองมีศักยภาพในการ

ตรวจจับสัญญาณและตรวจสอบประเด็นสําคัญที่เกี่ยวกับ

ความปลอดภัยของวัคซีน ตลอดจนมีระบบประสานงานที่

สามารถสงตอขอมูลกลับเกี่ยวกับ AEFI จากสวนกลางสู

สวนภูมิภาคในทุกระดับ

3. NRA Lot release

 เปนระบบการรบัรองรุนการผลติของหน�วยควบคมุ

กํากับภาครัฐ  ซึ�งมีตัวชี้วัดหลัก 6 ตัวชี้วัด โดยทุกตัวเปน

ตวัชีว้ดัวกิฤต (critical) (ตวัชีว้ดัรอง 24 ตวัชีว้ดั ซึ�งเปนตวัชี้

วดัรองวกิฤต 12 ตวัชีว้ดั) โดยกาํหนดใหตองมรีะบบสาํหรบั

การรับรองรุนการผลิตตามกฏหมายที่มีวิธีการบริหาร

จัดการรับรองรุนการผลิต และการเขาถึงขอมูลที่เกี่ยวของ

กับวัคซีนนั้นๆเชน ขอมูลทะเบียนตํารับ ขอมูลการตรวจ

สอบ GMP  ขอมูลการเกิดปฏิกิริยาไมพึงประสงคหลังได

รบัวคัซนี เปนตน และตองมกีารตดิตามและวเิคราะหขอมลู

ของการรับรองรุนการผลิตวัคซีนอยางตอเน��อง

4. Laboratory Access

 เปนระบบการเขาถึงหองปฏิบัติการควบคุม

คุณภาพวัคซีน ซึ�งมีตัวชี้วัดหลัก 10 ตัวชี้วัด โดยมีตัวชี้วัด

วิกฤต (critical) 9  ตัวชี้วัด (ตัวชี้วัดรอง 36 ตัวชี้วัด ซึ�ง

เปนตัวชี้วัดรองวิกฤต 26 ตัวชี้วัด) โดยกําหนดใหมีระบบ

การควบคุมคุณภาพโดยหองปฏิบัติการกลางที่มีกฏหมาย

รองรบั มรีะบบคณุภาพหองปฏบิตักิารตามมาตรฐานสากล 

รวมทัง้การบรหิารจดัการ ทรพัยากรบคุคลทีม่ปีระสทิธภิาพ

เพื่อใหแน�ใจวามีบุคลากรที่มีคุณภาพและความเชี่ยวชาญ

เหมาะสมกับหนาที่ที่รับผิดชอบอยางพอเพียง มีสถาน

ที่และเครื่องมือที่เหมาะสม มีมาตรฐานปฏิบัติงานการ

ตรวจวิเคราะหและมีเอกสารคุณภาพที่เกี่ยวของครบถวน 

มีนโยบายและการดําเนินการทวนสอบวิธีวิเคราะหที่

เหมาะสม มแีผนงานดานความปลอดภยัทีจ่าํเปนครบถวน 

มนีโยบายในการใชสารมาตรฐาน มกีารตดิตามและวเิคราะห

ผลการทดสอบเปนประจํา รวมทั้งควรเขารวมโปรแกรม

ทดสอบความชํานาญระดับสากล (International profi-

ciency scheme) หรือทําการศึกษารวมกัน (collaborative 

studies) หรือทําการสอบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ 

(inter-laboratory comparisons)

Vaccine  Licensing Surveillance Lot release Lab access    GMP    Clinical 

Source          inspections  evaluation

UN agency    √               √                -                -                -               -

Procure              √               √               √               √                -               -

Produce              √               √               √               √                √              √

ตารางที่ 1 แสดงมาตรการติดตามตรวจสอบระบบควบคุมกํากับวัคซีนที่เหมาะสมกําหนดตามแหลงที่มาของวัคซีน 



วัคซีน816 วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น บทที่ 65 ระบบการควบคุมกํากับวัคซ�นวัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

5. Regulatory inspection

 เปนระบบการตรวจสอบมาตรฐานการผลิตที่ดี 

(GMP) โดยหน�วยงานควบคุมกํากับภาครัฐ ซึ�งมีตัวชี้วัด

หลัก 6 ตัวชี้วัด โดยมีตัวชี้วัดวิกฤต (critical) 5 ตัวชี้วัด 

(ตัวชี้วัดรอง 24 ตัวชี้วัด ซึ�งเปนตัวชี้วัดรองวิกฤต 13 

ตัวชี้วัด) โดยกําหนดใหตองมีระบบการตรวจสอบ GMP ที่

บังคับใชตามกฏหมาย มีการติดตามและวิเคราะหผลการ

ตรวจสอบ GMP อยางสม่าํเสมอ รวมทัง้การตรวจสอบชอง

ทางการกระจายวัคซีนอยางเหมาะสม

6. Regulatory oversight of clinical trials

 เปนระบบการกํากับดูแลการศึกษาวิจัยทางคลินิก 

ซึ�งมีตัวชี้วัดหลัก 6 ตัวชี้วัด (ตัวชี้วัดรอง 20 ตัวชี้วัด) โดย

กําหนดใหมีระบบการกํากับดูแลโดยหน�วยงานภาครัฐที่

มกีฏหมายรองรบั มรีปูแบบและเน�อ้หาทีช่ดัเจนสาํหรบัการ

ยื่นขออนุญาตทําการศึกษาวิจัย และมีการตรวจสอบทาง

วิทยาศาสตร และการพิจารณาอนุญาตโดยคณะกรรมการ

จริยธรรม

 นอกจากน�ร้ะบบควบคมุกาํกบัวคัซนีทัง้ 6 ระบบน�้

ตองมีระบบบริหารจัดการดานคุณภาพที่เหมาะสมสําหรับ

แตละระบบ รวมทั้งมีการบริหารจัดการทรัพยากรบุคคลที่

มีประสิทธิภาพ เพื่อใหแน�ใจวามีบุคลากรที่มีคุณภาพและ

ความเชี่ยวชาญเหมาะสมกับหนาที่ที่รับผิดชอบอยางพอ

เพียง

 

 จากผลการสํารวจหน�วยควบคุมกํากับวัคซีน

ภาครัฐของประเทศตางๆ โดยองคการอนามัยโลกตั้งแต

ป ค.ศ.1996 พบวาหลายประเทศที่ผลิตวัคซีนเพื่อใชใน

ประเทศและเพื่อการสงออกมีระบบควบคุมกํากับวัคซีนที่

ยังไมเขมแข็งและไมเปนไปตามมาตรฐานที่กําหนด ดัง

นั้นองคการอนามัยโลกจึงไดจัดทําโครงการประเมินหน�วย

งานควบคุมกํากับวัคซีนของประเทศตางๆทุกภูมิภาคทั�ว

โลก และใหการสนับสนุนการพัฒนาระบบควบคุมกํากับ

ที่ยังมีจุดออนใหไดตามมาตรฐานที่องคการอนามัยโลก

กาํหนด และเพือ่สรางความมั�นใจในคณุภาพ ประสทิธภิาพ

และความปลอดภัยของวัคซีนสวนใหญที่ใชในแผนงาน

สรางเสรมิภมูคิุมกนัโรคในประเทศดอยพฒันาและประเทศ

กําลังพัฒนาบางประเทศโดยการสนับสนุนขององคการ

สหประชาชาติ องคการอนามัยโลกจึงไดจัดตั้งระบบ

ประกันความเชื่อมั�นดานคุณภาพของวัคซีน (Vaccine 

prequalification scheme)2 ขึ้น เพื่อใหหน�วยงานจัดซื้อ

วัคซีนขององคการสหประชาชาติใชเปนแหลงอางอิงโดย

มีวัตถุประสงคหลัก 4 ประการดังน�้

 • เปนบริการที่องคการอนามัยโลกดําเนินการให

กับหน�วยงานจัดซื้อวัคซีนในสังกัดองคการสหประชาชาติ

ไดแก UNICEF และ PAHO (กองทุนหมุนเวียน)

 • เพือ่ใหความเหน็/ คาํแนะนาํดานคณุภาพ ความ

ปลอดภัย และประสิทธิภาพของวัคซีนที่เขาขายการจัดซื้อ

ขององคการสหประชาชาติ

 • เพื่อประกันวาวัคซีนที่จัดซื้อมีความเหมาะสมที่

จะใชในกลุมประชากรเปาหมายและเปนไปตามโปรแกรม

การใชวัคซีน

 • เพือ่ประกนัวาวคัซนีมคีณุภาพเขามาตรฐานตาม

ขอกําหนด

 โดยองคการอนามัยโลกไดกําหนดเงื่อนไขสําคัญ

ในการพจิารณาประกนัความเชือ่มั�นดานคณุภาพของวคัซนี

คือ หน�วยงานควบคุมกํากับวัคซีนของประเทศผูผลิตตอง

ผานการตรวจประเมนิตามตวัชีว้ดัทีก่าํหนดโดยเฉพาะอยาง

ยิ�งตวัชีว้ดัวกิฤตทกุตวัเปนอนัดบัแรกกอน องคการอนามยั

โลกจงึจะพจิารณาขอมลูการผลติ คณุภาพ ความคงตวัของ

วัคซีน ผลการวิจัยทางคลินิกและตรวจสอบมาตรฐานการ

ผลิตที่ดีของการผลิตวัคซีนตามคําขอของผูผลิตวัคซีนตอ

ไป นอกจากน�้องคการอนามัยโลกยังสุมตัวอยางวัคซีนสง

ใหหองปฏิบัติการคูสัญญาขององคการอนามัยโลก 2 แหง

ตรวจรับรองคุณภาพเพื่อพิจารณาประกอบการประกัน

ความเชื่อมั�น และสุมตรวจเปนระยะหลังจากที่องคการ

อนามัยโลกประกาศใหการรับรองวัคซีนใหขึ้นบัญชีอยูใน 

ระบบประกันความเชื่อมั�นดานคุณภาพของ
วัคซีน (Vaccine prequalification scheme)



วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น วัคซีน  817บทที่ 65 ระบบการควบคุมกํากับวัคซ�นวัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

Prequalification list แลว

 

 

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปนหน�วย

งานหลักในการควบคุมกํากับคุณภาพวัคซีน โดยมีกรม

วิทยาศาสตรการแพทย และกรมควบคุมโรครวมดําเนิน

การในระบบตางๆตามตารางที่ 2

 วนัที ่23-29 เมษายน พ.ศ. 2539   ทมีผูเชีย่วชาญ

ขององคการอนามัยโลก ไดมาตรวจประเมินระบบการ

ควบคุมกํากับวัคซีนของประเทศไทยเปนครั้งแรก และให

คําแนะนําพรอมทั้งใหการสนับสนุนเพื่อพัฒนาปรับปรุง

ระบบของประเทศไทย โดยเฉพาะอยางยิ�งการบังคับใช

กฎหมายตามมาตรา 13 (1) และ 13 (5)  แหงพระราช

บัญญัติยา พ.ศ. 25103 ที่ใหสิทธิแกกระทรวง ทบวง กรม 

ที่ทําหนาที่ปองกันหรือบําบัดโรค สภากาชาดไทย และ

องคการเภสัชกรรมสามารถผลิต  นําหรือสั�งยาเขามาใน

ราชอาณาจักรไดโดยไมตองมีการควบคุมกํากับ และการ

บังคับใช GMP ในการผลิตวัคซีน ซึ�งหน�วยงานที่เกี่ยวของ

ไดดําเนินการปรับปรุงพัฒนาการดําเนินการควบคุมกํากับ

วัคซีนตามตัวชี้วัดขององคการอนามัยโลกอยางตอเน��อง 

จนกระทั�งป พ.ศ. 2550 ระบบของหองปฏิบัติการควบคุม

คุณภาพวัคซีนและการรับรองรุนการผลิตผานการตรวจ

ประเมินขององคการอนามัยโลกโดยไดคะแนนเต็มรอย

ละรอย และในป พ.ศ. 2551 ระบบควบคุมกํากับวัคซีน

ทุกระบบของประเทศไทยไดผานการตรวจประเมินของ

องคการอนามัยโลกในทุกตัวชี้วัดวิกฤต ทําใหโรงงานผลิต

วัคซีนในประเทศไทยสามารถยื่นคําขอใหองคการอนามัย

โลกรับรองวัคซีนหัดเขาสู Prequalification scheme ของ

องคการอนามัยโลกไดเปนผลสําเร็จ ในป พ.ศ. 2553 

วคัซนีหดัทีผ่ลติโดยบรษิทัองคการเภสชักรรม-เมอรรเิออร

ชีววัตถุ จํากัด เปนวัคซีนที่ผลิตในประเทศไทยตัวแรกที่

สามารถไดรับการรับรองใหเขาไปอยูใน Prequalification 

list ขององคการอนามัยโลก 

 ระบบควบคมุกาํกบัวคัซนีของประเทศไทยที่ไดรบั

การรับรองจากองคการอนามัยโลกมีการดําเนินการดังน�้

1. การขึ้นทะเบียนและอนุญาตจําหน�าย

 วัคซีนทุกชนิดที่ผลิตหรือนําเขาในประเทศเพื่อ

จําหน�ายจะตองขอขึ้นทะเบียนตํารับที่สํานักงานคณะ

กรรมการอาหารและยา ซึ�งการพิจารณาเพื่ออนุมัติ

ทะเบียนสําหรับการจําหน�ายวัคซีนนั้น ผูยื่นคําขอตอง

ยื่นเอกสารขอมูลทั�วไปและขอมูลเฉพาะของผลิตภัณฑ4 

ไดแก เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลสนับสนุนดานคุณภาพ 

มาตรฐานของผลิตภัณฑยารวมทั้งผลการวิเคราะหตรวจ

สอบคุณภาพทางหองปฏิบัติการของสถาบันชีววัตถุ กรม

วิทยาศาสตรการแพทย  เอกสารหลักฐานแสดงขอมูล

สนับสนุนดานความปลอดภัยของผลิตภัณฑยา (ขอมูลที่

1. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดําเนินการโดยสํานักยา 

   (กลุมยาชีววัตถุ กลุมยาวิจัยทางคลินิก และกลุมงานกํากับดูแล

   ยาหลังออกตลาด) 

1. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดําเนินการโดยกอง 

   แผนงานและวิชาการ

2. กรมควบคุมโรคดําเนินการโดยสํานักระบาดวิทยา  

1. กรมวิทยาศาสตรการแพทยดําเนินการ โดยสถาบันชีววัตถุ 

ตารางที่ 2 หน�วยงานที่ทําหนาที่รับผิดชอบตอระบบควบคุมกํากับวัคซีนของประเทศไทย

• การออกใบอนุญาต และการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑวัคซีน

 เพื่อจําหน�าย

• การตรวจ GMP

• การกํากับดูแลการศึกษาวิจัยทางคลินิก

• การเฝาระวังอาการขางเคียงภายหลังไดรับวัคซีน

• หองปฏิบัติการควบคุมคุณภาพวัคซีน

• การรับรองรุนการผลิต

  หน�วยงานที่รับผิดชอบ        ระบบการควบคุมกํากับวัคซีน

ระบบการควบคุมกํากับวัคซีนของประเทศไทย



วัคซีน818 วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น บทที่ 65 ระบบการควบคุมกํากับวัคซ�นวัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

ไมใชการศึกษาทางคลินิก) เอกสารหลักฐานแสดงขอมูล

สนับสนุนดานประสิทธิภาพของยา (ขอมูลการศึกษาทาง

คลินิก) 

2. การตรวจประเมินมาตรฐานการผลิตที่ดี (GMP) ของ

โรงงานผูผลิต

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาบังคับใช

กฎหมายโดยออกกฎกระทรวงเกี่ยวกับหลักเกณฑวิธีการ

ผลิตที่ดีกับผูผลิตทุกรายนับตั้งแตเดือนมิถุนายน พ.ศ. 

2547  โดยยดึตามมาตรฐานขอกาํหนดขององคการอนามยั

โลก  ปจจุบันสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได

ยื่นใบสมัครขอเปนสมาชิกของ Pharmaceutical Inspec-

tion Cooperation Scheme (PIC/S) ซึ�งเปนการยกระดับ

มาตรฐานการตรวจประเมินมาตรฐานการผลิตที่ดีของ

ประเทศ

3. การกํากับดูแลการศึกษาวิจัยทางคลินิก

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดกําหนด

หลักเกณฑการตรวจสอบ ติดตามการ ศึกษาวิจัยทาง

คลินิกของยา และวัคซีนที่ใชในการศึกษาวิจัยทางคลินิก 

ใหสอดคลองตามมาตรฐานสากลดานการศึกษาวิจัยทาง

คลินิกที่ดี (Good Clinical Practice: GCP) ดานการ

ปฏิบัติในหองปฏิบัติการที่ดี (Good Laboratory Practice) 

และดานวิธีการผลิตที่ดี (Good Manufacturing Practice) 

ตลอดจนการพจิารณาอนญุาตใหนาํเขา หรอืผลติวคัซนีเพือ่

ใชในการศกึษาวจิยัในประเทศพรอมกาํหนดเงือ่นไขใหผูยืน่

ตองปฏิบัติ 

4. การเฝาระวังอาการไมพึงประสงคภายหลังไดรับวัคซีน

กรมควบคุมโรคโดยสํานักระบาดวิทยาไดพัฒนาระบบการ

เฝาระวังอาการไมพึงประสงค ภายหลังไดรับวัคซีน และ

ดาํเนนิการรวมกบักองแผนงานและวชิาการของสาํนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา โดยสํานักระบาดวิทยารับ

รายงานอาการไมพงึประสงคจากเจาหนาทีส่าธารณสขุผูให

วัคซีนแกประชาชนกลุมเปาหมายตามแผนงานสรางเสริม

ภมูคิุมกนัโรคของประเทศ และกองแผนงานและวชิาการรบั

รายงานอาการไมพึงประสงคจากศูนยเฝาระวังฯเครือขาย

เภสัชกรที่ประจําอยูตามโรงพยาบาลตางๆ นอกจากน�้กรม

ควบคมุโรคยงัไดแตงตัง้คณะกรรมการผูเชีย่วชาญประเมนิ

รายงานอาการไมพึงประสงคที่พบจากการใชวัคซีน รวม

ทั้งมีการประชุมปรึกษาหารือระหวางผูที่เกี่ยวของจากทุก

หน�วยงาน (สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กรม

วทิยาศาสตรการแพทย และกรมควบคมุโรค) เพือ่ใหการสง

ตอเชื่อมโยง และเขาถึงขอมูลเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ

อยางเปนระบบ หามาตรการแกไขความซ้ําซอนระหวาง

หน�วยงาน สอบสวน วิเคราะห และแจงขอมูลใหบุคลากร

ทางการแพทยที่เกี่ยวของในประเทศทราบเกี่ยวกับการ

ตดิตามรายงานอาการไมพงึประสงคทีพ่บจากการใชวคัซนี  

5. หองปฏิบัติการควบคุมคุณภาพวัคซีน

 ดําเนินการโดยสถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร

การแพทย มีหนาที่ในการตรวจรับรองคุณภาพวัคซีนใน

ขัน้ตอนการขึน้ทะเบยีน ขัน้ตอนของการรบัรองรุนการผลติ 

หรือตรวจยืนยันคุณภาพวัคซีนกรณ�สอบสวนอาการไมพึง

ประสงคหลังไดรับวัคซีน ใหเปนไปตามมาตรฐานที่ผูผลิต

ไดขึ้นทะเบียนไวและสอดคลองกับขอกําหนดที่สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยายอมรับ เชน ขอกําหนดของ

องคการอนามัยโลก ขอกําหนดชีววัตถุของประเทศ ตํารา

ยาของประเทศ ตํารายาของประเทศสหรัฐอเมริกา ตํารา

ยาของสหภาพยุโรป เปนตน

 หองปฏบิตักิารควบคมุคณุภาพวคัซนีมกีารดาํเนนิ

การพฒันาระบบคณุภาพหองปฏบิตักิารตามขอกาํหนดของ

องคการอนามยัโลกและไดรบัการรบัรองตามมาตรฐานของ 

ISO/IEC 17025 นอกจากน�้ยังไดทําสัญญากับองคการ

อนามัยโลกเปนหองปฏิบัติการตรวจรับรองคุณภาพวัคซีน

ใน Prequalification scheme ตั้งแตป พ.ศ. 2549 จนถึง

ปจจุบัน

6. การรับรองรุนการผลิต

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดออก

ระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาวาดวยการ

ควบคุมชีววัตถุที่ใชสําหรับมนุษยกอนออกจําหน�ายภาย



วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น วัคซีน  819บทที่ 65 ระบบการควบคุมกํากับวัคซ�นวัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

หลงัไดรบัทะเบยีนตาํรบัยา พ.ศ. 2541 และ 2543  ประกาศ 

ณ วันที่ 28 ธันวาคม พ.ศ. 2541 และวันที่ 3 มิถุนายน 

พ.ศ. 2543 ตามลําดับ ตอมาในป พ.ศ. 2553 ไดยกระดับ

เปนกฎกระทรวงสาธารณสุขวาดวยการรับรองรุนการผลิต

ยาแผนปจจุบันที่เปนยาชีววัตถุ พ.ศ. 2553 โดยกําหนดให

ผูรับอนุญาตผลิต นําหรือสั�งเขามาในราชอาณาจักรซึ�งยา

แผนปจจุบันตามมาตรา 13 (1) และ (5) ยื่นขอรับหนังสือ

รับรองรุนการผลิตยาชีววัตถุจากผูอนุญาต กอนออก

จําหน�ายหรือสงมอบใหผูใช5  ซึ�งสถาบันชีววัตถุไดรับมอบ

อาํนาจจากสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาใหดาํเนนิ

การพจิารณาออกหนงัสอืรบัรองรุนการผลติผลติภณัฑยาชวี

วัตถุสําหรับมนุษยซึ�งรวมถึงวัคซีน 

 ขั้นตอนการพิจารณาออกหนังสือรับรองรุนการ

ผลิตประกอบดวย การพิจารณาเอกสารสรุปกระบวนการ

ผลิต (Summary production protocol) ของวัคซีนรุนการ

ผลิตนั้นๆ รวมทั้งตรวจยืนยันคุณภาพตัวอยางในหัวขอ

การทดสอบทีส่าํคญับางหวัขอตามความเหมาะสม สาํหรบั

วัคซีนนําเขา ผูรับอนุญาตนําหรือสั�งวัคซีนที่ไดรับอนุญาต

ใหขึ้นทะเบียนภายหลังการนําเขาวัคซีนเพื่อจําหน�ายตอง

ยืน่หนงัสอืรบัรองรุนการผลติทีอ่อกโดยหน�วยควบคมุกาํกบั

วคัซนีประเทศผูผลติเพือ่พจิารณาประกอบการออกหนงัสอื

รับรองรุนการผลิตดวย นอกจากน�้ไดนําขอมูลการทดสอบ

คณุภาพวคัซนีเชงิปรมิาณ เชน คาความแรง (potency) จดั

ทาํเปนกราฟเพือ่ประเมนิแนวโนมคณุภาพผลติภณัฑตอไป
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ในประเทศไทย




