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บทนํา

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และ
ฉบับแกไขเพิ�มเติม

 

 ประเทศไทยไดมกีารนาํยาชวีวตัถมุาใชในทางการ

แพทยมาเปนเวลานานแลว กฎหมายฉบับแรกที่ใชในการ

ควบคุมคุณภาพยาชีววัตถุคือ พระราชบัญญัติควบคุม

มาตรฐานชวีวตัถ ุพทุธศกัราช 2483 ซึ�งมกีารควบคมุยาชวี

วัตถุเพียง 5 ชนิด ไดแก 1. วัคซีนปองกันไขรากสาดนอย 

2. วัคซีนรวมปองกันไขรากสาดนอยและไขรากสาดเทียม 

3. วัคซีนปองกันอหิวาตกโรค 4. วัคซีนรวมปองกันไข

รากสาดนอย และ 5. วัคซีนปองกันกาฬโรค1 

 ตอมามีการประกาศใชพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 

2510 เปนการปรับปรุงกฎหมายยาครั้งใหญ โดยเริ�มวาง

ระบบการกาํกบัดแูลทัง้ดานสถานทีห่รอืสถานประกอบการ

ดานผลิตภัณฑ และดานการโฆษณา ซึ�งครอบคลุมทั้ง

สถานที่ผลิต สถานที่ขาย และสถานที่นําหรือสั�งยาเขามา

ในราชอาณาจักร ตลอดจนพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียน

ใหมีประสิทธิภาพยิ�งขึ้น และไดออกพระราชบัญญัติยา 

(ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 มาตรา 3 ใหยกเลิกพระราชบัญญัติ

ควบคุมมาตรฐานชีววัตถุพุทธศักราช 2483 เน��องจาก

ความซ้าํซอนของกฎหมายและบทบญัญตัติางของกฎหมาย

วาดวยการควบคมุมาตรฐานชวีวตัถกุ็ไดรบัการบญัญตัไิวใน

กฎหมายวาดวยยาแลว

 

 ในปจจุบันน�้กฎหมายที่ใชในการกํากับดูแลยา

ของประเทศไทย คือ พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และ

ทัศน�ย ลอชัยเวช

ฉบับแก ไขเพิ�ม เติมอีก 4 ฉบับ2 ตามรายการซึ� ง

สรุปสาระสําคัญได ดังน�้

 1. พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 เปนการยกเลิก

พระราชบัญญัติการขายยา พ.ศ. 2493 และฉบับที่แกไข

เพิ�มเติม (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2499 (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2499  

(ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2500 และ (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2505  และ

วางหลักการของการกํากับดูแลใหมทั้งฉบับ  

 2. พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2518 

เปนการแกไขผูอนุญาตใหสอดคลองกับการโอนกิจการ

ของกองควบคุมอาหารและยา ไปเปนของสํานักงานคณะ

กรรมการอาหารและยา 

 3. พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 

เปนการแกไขเพิ�มเติมคํานิยาม และการใหความคุมครอง

แกประชาชนผูใชยา ทั้งในดานผูรับอนุญาต อํานาจของ

พนักงานเจาหนาที่ และในสวนที่เกี่ยวกับคุณภาพของยา

รวมทั้งวิธีการควบคุมคุณภาพและการโฆษณาขายยา

 4. พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2527 

เปนการแกไขระยะเวลาผอนผนัเกีย่วกบัเวลาการปฏบิตังิาน

ของผูมีหนาที่ปฏิบัติการในสถานที่ขายยา

 5. พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 

เปนการแกไขบทนิยาม เพิ�มบทบัญญัติหามการขายยาชุด 

การควบคมุการผลติยาแผนโบราณที่ใชเทคโนโลยสีมยัใหม

เปนตน และบทบัญญัติในสวนที่เกี่ยวกับการอนุญาตและ

การควบคุมการผลิต การขาย การนําหรือสั�งเขามาในราช

อาณาจกัร อกีทัง้ไดยกเลกิพระราชบญัญตัคิวบคมุมาตรฐาน

ชีววัตถุ พุทธศักราช 2483 ซึ�งมีบทบัญญัติซ้ําซอนกับ

กฎหมายวาดวยยา   

การควบคุม กํากับ ดูแลวัคซ�น
ในประเทศไทย
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 พระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 และฉบบัแกไขเพิ�ม

เตมิดงักลาว ไดวางหลกัในการควบคมุกาํกบัดแูลทัง้ในดาน

สถานที่ ดานผลิตภัณฑ และดานการโฆษณา ในที่น�้ จะ

กลาวถงึเฉพาะประเดน็ทีเ่กีย่วของกบัการขึน้ทะเบยีนตาํรบั

ยา การนําหรือสั�งยาเขามาในราชอาณาจักรโดยไมตองขึ้น

ทะเบยีนตาํรบั การกาํกบัดแูลวคัซนีกอนออกจาํหน�ายหรอื

สงมอบใหผูใช (Lot release) การโฆษณาขายยา และการ

เรียกเก็บยาคืน ซึ�งมีนิยามศัพทบางคําที่ควรทราบ ดังน�้

 “ยา” หมายความวา

 (1) วัตถุที่รับรองไวในตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศ

 (2) วตัถทุีมุ่งหมายสาํหรบัใชในการวนิจิฉยั บาํบดั 

บรรเทา รักษา หรือปองกันโรค หรือความเจ็บปวยของ

มนุษยหรือสัตว

 (3) วตัถทุีเ่ปนเภสชัเคมภีณัฑหรอืเภสชัเคมภีณัฑ

กึ�งสําเร็จรูป หรือ

 (4) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใหเกิดผลแกสุขภาพ 

โครงสรางหรอืการกระทาํหนาที่ใดๆ ของรางกายของมนษุย

หรือสัตว

 วัตถุตาม (1) (2) หรือ (4) ไมหมายความรวมถึง

 (ก) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชในการเกษตรหรือ

การอุตสาหกรรมตามที่รัฐมนตรีประกาศ

 (ข) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชเปนอาหารสําหรับ

มนษุย เครือ่งกฬีา เครือ่งมอืเครือ่งใชในการ สงเสรมิสขุภาพ

เครือ่งสาํอางหรอืเครือ่งมอืและสวนประกอบของเครือ่งมอื

ที่ใชในการประกอบโรคศิลปะหรือวิชาชีพเวชกรรม

 (ค) วตัถทุีมุ่งหมายสาํหรบัใชในหองวทิยาศาสตร

สําหรับการวิจัย การวิเคราะห  หรือการชันสูตรโรคซึ�งมิได

กระทําโดยตรงตอรางกายของมนุษย

 “ยาแผนปจจุบัน” หมายความวา ยาที่มุงหมาย

สําหรับใชในการประกอบวิชาชีพเวชกรรม การประกอบ

โรคศิลปะแผนปจจุบัน หรือการบําบัดโรคสัตว

 “ยาแผนโบราณ” หมายความวา ยาที่มุงหมาย

สําหรับใชในการประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ หรือการ

บําบัดโรคสัตว ซึ�งอยูในตํารายาแผนโบราณที่รัฐมนตรี

ประกาศ หรอืยาทีร่ฐัมนตรปีระกาศเปนยาแผนโบราณ หรอื

ยาที่ไดรบัอนญุาตใหขึน้ทะเบยีนตาํรบัยาเปนยาแผนโบราณ

 “ยาควบคมุพเิศษ” หมายความวา ยาแผนปจจบุนั

หรอืยาแผนโบราณทีร่ฐัมนตรปีระกาศเปนยาควบคมุพเิศษ  

 “ยาอันตราย” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือ

ยาแผนโบราณที่รัฐมนตรีประกาศเปนยาอันตราย 

 “ยาบรรจเุสรจ็” หมายความวา ยาแผนปจจบุนัหรอื

ยาแผนโบราณที่ไดผลติขึน้เสรจ็ในรปูตางๆทางเภสชักรรม 

ซึ�งบรรจุในภาชนะหีบหอที่ปดหรือผนึกไวและมีฉลาก

ครบถวนตามพระราชบัญญัติน�้

 “ผลติ” หมายความวา ทาํ ผสม ปรงุ หรอืแปรสภาพ

และหมายความรวมถงึเปลีย่นรปูยา แบงยาโดยมเีจตนาให

เปนยาบรรจุเสร็จ ทั้งน�้ จะมีฉลากหรือไมก็ตาม

 “สารออกฤทธิ์” หมายความวา วัตถุอันเปนสวน

ประกอบทีส่าํคญัของยาทีส่ามารถมฤีทธิบ์าํบดั บรรเทา รักษา 

หรือปองกันโรค หรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว

 “ขาย” หมายความวา ขายปลีก ขายสง จําหน�าย 

จาย แจก แลกเปลี่ยน เพื่อประโยชนทางการคา และให

หมายความรวมถึงการมีไวเพื่อขายดวย

 “ฉลาก” หมายความรวมถึง รูป รอยประดิษฐ 

เครื่องหมาย หรือขอความใดๆ ซึ�งแสดงไวที่ภาชนะหรือ

หีบหอบรรจุยา

 “เอกสารกํากับยา” หมายความรวมถึงกระดาษ 

หรือวัตถุอื่นใดที่ทําใหปรากฏความหมาย รอยประดิษฐ 

เครื่องหมายหรือขอความใดๆ เกี่ยวกับยาที่สอดแทรก

หรือรวมไวกับภาชนะหรือหีบหอบรรจุยา

 “ตํารับยา” หมายความวา สูตรซึ�งระบุสวน

ประกอบสิ�งปรุงที่มียารวมอยูดวยไมวาสิ�งปรุงนั้นจะมีรูป

ลักษณะใด และใหหมายความรวมถึงยาที่มีลักษณะเปน

วัตถุสําเร็จรูปทางเภสัชกรรมซึ�งพรอมที่จะนําไปใชแก

มนุษยหรือสัตวได  

 “ผูรับอนุญาต” หมายความวา ผูไดรับใบอนุญาต

ตามพระราชบัญญัติน�้ และในกรณ�นิติบุคคลเปนผูไดรับ

ใบอนุญาตใหหมายความรวมถึงผูจัดการหรือผูแทนของ

นิติบุคคลซึ�งเปนผูดําเนินกิจการดวย

 “ผูอนุญาต” หมายความวา
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 (1) เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือ

ผูซึ�งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย 

สําหรับการอนุญาตผลิตยา หรือการนําหรือสั�งยาเขามาใน

ราชอาณาจักร

 (2) เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือ

ผูซึ�งเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร และยามอบหมาย 

สําหรับการขายยาในกรุงเทพมหานคร

 (3) ผูวาราชการจังหวัด สําหรับการอนุญาตขาย

ยาในจังหวัดที่อยูในเขตอํานาจนอกกรุงเทพมหานคร

 “คณะกรรมการ” หมายความวา คณะกรรมการยา

ตามพระราชบัญญัติน�้

 “พนกังานเจาหนาที”่ หมายความวา ผูซึ�งรฐัมนตรี

แตงตั้งใหปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติน�้

 “รฐัมนตร”ี หมายความวา รฐัมนตรผีูรกัษาการตาม

พระราชบัญญัติน�้

 “ยาชีววัตถุ” หมายความวา ยาแผนปจจุบันซึ�ง

ผลิตจากสิ�งมีชีวิตโดยกระบวนการเพาะเลี้ยง จุลินทรีย

หรือเซลลชั้นสูง (eukaryotic cells) การสกัดสารจาก

เน�้อเยื่อสิ�งมีชีวิตทั้งมนุษย สัตว และพืช (extraction of 

substances from biological tissues including human, 

animal and plant tissues (allergens)) เทคนิคดีเอ็นเอ

สายผสม (recombinant DNA or rDNA techniques) 

เทคนิคการผสมตางพันธุ(hybridoma techniques) การ

ขยายพันธุจุลินทรียในตัวออนหรือในสัตว (propagation of 

microorganisms in embryo or animals) การสกดัหรอืแยก

จากเลือดและพลาสมา (derived from blood and plasma) 

หรอืกระบวนการอืน่ทีร่ฐัมนตรกีาํหนดเพิ�มเตมิโดยประกาศ

ในราชกิจจานุเบกษา

 จากนิยามขางตนจะเห็นไดวา วัคซีนจัดเปนยา

แผนปจจุบัน ประเภทยาชีววัตถุ ซึ�งอาจเปนยาควบคุม

พิเศษ หรือยาอันตรายก็ได  ทั้งน�้ เปนไปตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง ยาควบคมุพเิศษ หรอื ประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาอันตราย แลวแตกรณ� 

ยกตัวอยาง เชน วัคซีน Human Rotavirus, Live 

Attenuated เปนวัคซีนใหม การรับขึ้นทะเบียนใน

ครัง้แรกจดัเปนยาแผนปจจบุนัแบบมเีงือ่นไขทีต่องตดิตาม

ความปลอดภัยของยา (Safety Monitoring Programme: 

SMP) เปนเวลาอยางนอย 2 ป จาํกดัการจาํหน�ายไดเฉพาะ

สถานพยาบาลและจัดเปนยาควบคุมพิเศษ3 ตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสขุเรือ่ง ยาควบคมุพเิศษ ซึ�งเปนยาทีต่อง

จายโดยมีใบสั�งยาจากแพทยกอน หลงัจากนัน้ ผูรบัอนญุาต

สามารถยืน่ขออนมุตัทิะเบยีนแบบไมมเีงือ่นไขหรอืขอปลด 

SMP ของตํารับยาดังกลาวได หากพิจารณาแลวเห็นวา 

ยาน�้มีขอมูลความปลอดภัยเพียงพอก็จะอนุมัติทะเบียน

ตํารับยาแบบไมมีเงื่อนไข หรือ ปลด SMP เมื่อตํารับยา

นั้นไดเปลี่ยนสถานะเปนแบบไมมีเงื่อนไขแลวยาดังกลาว

จะจัดเปนยาอันตราย4 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง ยาอันตราย ซึ�งจะจําหน�ายไดเฉพาะในรานขายยา

แผนปจจุบันโดยตองมีเภสัชกรเปนผูสงมอบ   หรือกรณ�ที่

ไมใชวคัซนีใหม วคัซนีนัน้จดัเปนยาอนัตราย ตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่องยาอันตราย

 การควบคุม กํากับ ดูแลวัคซีน ตามพระราช-

บัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแกไขเพิ�มเติม สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา โดยสาํนกัยา มหีนาทีค่วบคมุ

กํากับ ดูแลสถานประกอบการการโฆษณาขายยา และ

ผลิตภัณฑยาใหมีความปลอดภัย มีคุณภาพไดมาตรฐาน 

มีประสิทธิภาพ และเปนไปตามกฎหมาย ในสวนที่เกี่ยว

ของกับการขึ้นทะเบียนตํารับยา การนําหรือสั�งยาเขามา

ในราชอาณาจกัรโดยไมตองขึน้ทะเบยีนตาํรบั การกาํกบัดแูล

วคัซนีกอนออกจาํหน�ายหรอืสงมอบใหผูใช   (Lot release)  

การโฆษณาขายยา และการเรียกเก็บยาคืน มีแนวทางการ

ดําเนินงาน ดังน�้

 ผูรับอนุญาตผลิตยาหรือผูรับอนุญาตใหนําหรือ

สั�งยาเขามาในราชอาณาจักรผูใดประสงคจะผลิตยา หรือ

นําหรือสั�งเขามาในราชอาณาจักรซึ�งยาแผนปจจุบันหรือ

ยาแผนโบราณ ตองนําตํารับยานั้นมาขอขึ้นทะเบียน

ตอพนักงานเจาหนาที่ และเมื่อไดรับใบสําคัญการขึ้น

การขึ้นทะเบียนตํารับยา



วัคซีน824 วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น บทที่ 66 การควบคุม กํากับ ดูแลวัคซ�นในประเทศไทยวัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

ทะเบียนตํารับยาแลวจึงจะผลิตยาหรือสั�งยาเขามาใน

ราชอาณาจักรได 

 ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 การขอขึ้น

ทะเบียนตํารับยาตองแจงรายละเอียด ดังตอไปน�้

 (1) ชื่อยา

 (2) ชื่อและปริมาณของวัตถุอันเปนสวนประกอบ

ของยา

 (3) ขนาดบรรจุ

 (4) วิธีวิเคราะหมาตรฐานของยาแผนปจจุบัน ใน

กรณ�ที่ใชวิธีวิเคราะหนอกตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศ

 (5) ฉลาก

 (6) เอกสารกํากับยา

 (7) รายการอื่นตามที่กําหนดในกฎกระทรวง

 เพือ่ใหเปนไปตามความตกลงจากการประชมุคณะ

ทํางานดานยาภายใตคณะกรรมการที่ปรึกษาดานคุณภาพ

และมาตรฐานหรือ ASEAN Consultative Committee

on Standard and Quality/Pharmaceutical Product

Working Group (ACCSQ/PPWG) ที่ไดบรรลุขอตกลง

ดาน ASEAN Common Technical Requirement (ACTR),

ASEAN Common Technical Dossier (ACTD),

Technical Guidelines และ Mutual Recognition

Arrangement (MRA) และกําหนดใหทุกประเทศสมาชิก

นําขอตกลงดังกลาวสูการปฏิบัติเต็มรูปแบบ ทั้งน�้จะ

ตองดําเนินการไมชากวาวันที่ 31 ธันวาคม 2551 ใน

การน�้ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงไดออก

ประกาศ เรื่องการขึ้นทะเบียนตํารับยาตามขอตกลง

ASEAN Harmonization Product on Pharmaceutical

Registration5 กําหนดใหผูรับอนุญาตยาแผนปจจุบัน

ที่มีความประสงคจะขึ้นทะเบียนตํารับยา ใหยื่นคําขอขึ้น

ทะเบียนตํารับยาแบบ ASEAN Harmonization เพียง

แบบเดียว ตั้งแตวันที่ 1 มกราคม 2522 เปนตนไป

การยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจัด

ใหวัคซีนเปนยาแผนปจจุบันประเภทยาชีววัตถุ หรือ

ผลิตภัณฑชีววัตถุ (Biological product) โดยให

ยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาตามคูมือ/หลักเกณฑ

การขึ้นทะเบียนตํารับยาชีววัตถุ (Biological product)  

แบบ ASEAN Harmonization และเอกสารที่ตองยื่น

ในการขึ้นทะเบียนตํารับยาชีววัตถุ (Biological product) 

แบบ ASEAN Harmonization จําแนกตามประเภทยา

ชีววัตถุ และตามแบบ ICH (International Conference on 

Harmonization of Technical Documents for Registration 

of Pharmaceutical Products) ไดโดยอนุโลม

 

ขั้นตอนการยื่นคําขอขึ้นทะเบียนวัคซีน

 ประกอบดวย  2 ขั้นตอน ดังน�้

 1. ขั้นตอนการขออนุญาตยาตัวอยางเพื่อขอขึ้น

ทะเบียนตํารับยา

   • กรณ�ผลติยาตวัอยางเพือ่ขอขึน้ทะเบยีนตาํรบัยา 

ใหยืน่คาํขอตามแบบ ผ.ย. 8 พรอมหลกัฐานประกอบ ไดแก 

ฉลากทุกขนาดบรรจุ และ เอกสารกํากับยา

   • กรณ�นาํหรอืสั�งยาตวัอยางเขามาในราชอาณาจกัร

เพื่อขอขึ้นทะเบียนตํารับยา ใหยื่นคําขอตามแบบ 

น.ย. 8 พรอมหลักฐานประกอบ ไดแก ฉลากทุกขนาดบรรจุ 

และ เอกสารกํากับยา

 2. ขั้นตอนการขอขึ้นทะเบียนตํารับยา 

       เอกสารประกอบการยื่นคําขอขึ้นทะเบียนวัคซีน 

แบบ ASEAN Harmonization (ACTD: The ASEAN 

Common Technical Dossier) และแบบ ICH (ICH CTD: 

ICH Common Technical Dossier) ใหยื่นคําขอตามแบบ 

ท.ย.1 (และ แบบ ย.1) พรอมหลักฐานประกอบ ดังน�้ 

 (1) เอกสารขอมูลทั�วไปและขอมูลของผลิตภัณฑ 

(Administrative data and product  information)

การยื่นคําขอและการพิจารณาอนุญาตคําขอขึ้น
ทะเบียนตํารับยา



วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น วัคซีน  825บทที่ 66 การควบคุม กํากับ ดูแลวัคซ�นในประเทศไทยวัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

 (2) เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลคุณภาพของยา 

(Quality documents)

 (3) เอกสารหลักฐานแสดงขอมูลความปลอดภัย

ของยา (Safety: Non-clinical documents)

 (4) เอกสารหลกัฐานแสดงขอมลูประสทิธภิาพของ

ยา (Efficacy: Clinical documents)

 รายละเอียดของเอกสารหลักฐานแสดงขอมูลใน

แตละขอดังกลาวขางตน ปรากฏอยูในเอกสารคูมือ/หลัก

เกณฑการขึน้ทะเบยีนตาํรบัยาชวีวตัถ ุ(Biological product)  

แบบ ASEAN Harmonization และเอกสารทีต่องยืน่ในการ

ขึ้นทะเบียนตํารับยาชีววัตถุ (Biological product) แบบ 

ASEAN Harmonization   จําแนกตามประเภทยาชีววัตถุ 

หรอืสอบถามรายละเอยีดเพิ�มเตมิไดที ่สาํนกัยา สาํนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

 

การประเมินคําขอขึ้นทะเบียน

 การประเมินคําขอขึ้นทะเบียนตํารับวัคซีนจะใช

ตาม Guideline on Quality, Non-Clinical and Clinical 

Assessment Regarding Marketing Authorizations 

of Vaccines in Thailand6 เปนแนวทางในการประเมิน

และจัดทํารายงานผลการประเมินคําขอฯดานการควบคุม

คุณภาพ ของ Drug substance(s) และ Drug Product 

เชน ขอมูลที่เกี่ยวของกับกระบวนการผลิต วิธีการตรวจ

วิเคราะห ภาชนะบรรจุและความคงตัวของวัคซีน เปนตน 

ดาน Non-Clinical เชน ขอมูลการศึกษาในสัตวและ

ในหลอดทดลองที่เกี่ยวกับความปลอดภัยและภูมิคุมกัน 

เปนตน และ ดานคลนิกิ เชน ขอมลูดาน  Clinical efficacy, 

Immunogenicity, Safety and Pharmacovigilance plan 

เปนตน รวมถึง Benefit-Risk ของวัคซีน เพื่อสนับสนุน

คณุภาพ ประสทิธภิาพและ ความปลอดภยัของวคัซนี ทัง้น� ้

เพื่อคุมครองใหผูบริโภคไดใชวัคซีนที่มีความปลอดภัย 

มีคุณภาพไดมาตรฐานและมีประสิทธิผล   

ระยะเวลาการปฏิบัติงาน7

 การขึน้ทะเบยีนตาํรบัยาชวีวตัถทุีเ่ปนวคัซนีสาํหรบั

มนุษยจะใชระยะเวลา 480 วันทําการ (เปนระยะเวลาที่รวม

เวลาที่ผูเชี่ยวชาญพิจารณาเพียง 1 รอบเทานั้น)

 

การขึ้นทะเบียนตํารับยาใหมในชองทางเรงดวน8

 นอกจากชองทางการขึ้นทะเบียนตํารับยาในแบบ

ปกติแลว สํานักงานคณะ กรรมการอาหารและยายังได

ออกประกาศ เรื่อง การขึ้นทะเบียนตํารับยาใหม (New 

Drugs) และยาสามญัใหม (New Generic Drugs) ซึ�งครอบ

คลุมถึงวัคซีน สามารถยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาใน

ชองทางเรงดวน (Fast Track) ได ซึ�งจะใชเวลาในการ

พิจารณา 100-130 วันทําการ มีผลบังคับใชตั้งแตวันที่ 

3 สงิหาคม 2547 กลุมยาทีจ่ะไดรบัการพจิารณาในชองทาง

เรงดวน ตองเปนกลุมยาที่เขาขาย ดังตอไปน�้

 1. ยาที่มีความจําเปนเรงดวนในการแกไขปญหา

สาธารณสขุของประเทศ หรอืปญหาสขุภาพของประชาชน 

หรือเปนยาที่ใชรักษาโรครายแรงที่เปนอันตรายตอชีวิต 

เชน ยารกัษาโรคเอดส ยารกัษาโรคมะเรง็ และยาอืน่ๆ ตาม

ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควร

 2. ยาที่มีการวิจัยและพัฒนาในประเทศไทยเปน

หลกั โดยไดรบัความเหน็ชอบจากสาํนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา

การแกไขรายการทะเบียนตํารับยา

 การแกไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนตํารับยา

ของผูรับอนุญาต ดําเนินการได 2 กรณ� คือ

 1. ผูรบัอนญุาตประสงคจะแกไขรายการในทะเบยีน

ตาํรบัยา เมือ่ผูรบัอนญุาตไดขึน้ทะเบยีนตาํรบัยาไวแลว และ

มีความประสงคจะแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียน

ตํารับยา จะกระทําไดเม่ือไดรับอนุญาตจากพนักงานเจาหนาท่ี 

 2. พนักงานเจาหนาที่สั�งใหแกไขเพื่อคุมครอง

ความปลอดภัยของผูใชยา รัฐมนตรีโดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการยามอีาํนาจสั�งแกไขทะเบยีนตาํรบัยาที่ไดขึน้

ทะเบียนไวแลวตามที่เห็นสมควร หรือตามความจําเปน  



วัคซีน826 วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น บทที่ 66 การควบคุม กํากับ ดูแลวัคซ�นในประเทศไทยวัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

 ยาใดที่ไดขึน้ทะเบยีนตาํรบัยาไวแลว หากภายหลงั

ปรากฏวายานัน้ไมมสีรรพคณุตามทีข่ึน้ทะเบยีนตาํรบัยาไว 

หรืออาจไมปลอดภัยแกผูใช หรือเปนยาปลอมตามมาตรา 

72(1)  หรือยานั้นไดเปลี่ยนไปเปนวัตถุที่มุงหมายสําหรับ

ใชเปนอาหาร หรือเครื่องสําอาง โดยไดรับใบอนุญาตผลิต

เพื่อจําหน�ายซึ�งอาหารควบคุมเฉพาะหรือไดรับใบสําคัญ

การขึ้นทะเบียนเครื่องสําอาง ตามกฎหมายวาดวยการนั้น 

ใหรฐัมนตรโีดยคาํแนะนาํของคณะกรรมการยามอีาํนาจสั�ง

ใหเพิกถอนทะเบียนตํารับยานั้นได การเพิกถอนใหกระทํา

โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา  คําสั�งของรัฐมนตรีให

เปนที่สุด

 พระราชบญัญตั ิพ.ศ. 2510 มาตรา 73 ไดกาํหนด

ความหมายของยาหรือวัตถุตอไปน�้เปนยาปลอม

 (1) ยาหรอืวตัถทุีท่าํเทยีมทัง้หมดหรอืแตบางสวน

วาเปนยาแท

 (2) ยาที่แสดงชื่อวาเปนยาอื่น หรือแสดงเดือน ป 

ที่ยาสิ้นอายุ ซึ�งมิใชความจริง

 (3) ยาทีแ่สดงชือ่ หรอืเครือ่งหมายของผูผลติ หรอื

ที่ตั้งสถานที่ผลิตยาซึ�งมิใชความจริง

 (4) ยาทีแ่สดงวาเปนยาตามตาํรบัยาทีข่ึน้ทะเบยีน

ไว ซึ�งมิใชความจริง

 (5) ยาทีผ่ลติขึน้ไมถกูตองตามมาตรฐานถงึขนาด

ทีป่รมิาณหรอืความแรงของสารออกฤทธิข์าด หรอืเกนิกวา

รอยละยีส่บิจากเกณฑต่าํสดุหรอืสงูสดุซึ�งกาํหนดไวในตาํรบั

ยาที่ขึ้นทะเบียนไวตามมาตรา 79

 เน��องจากการผลิตวัคซีนมีความแตกตางจาก

การผลิตยาที่เปนสารเคมีโดยทั�วไป กลาวคือ วัคซีนเปน

ผลิตภัณฑที่ผลิตมาจากสิ�งมีชีวิต (biological origin) โดย

กระบวนการตางๆมีลักษณะที่เปลี่ยนแปลงไดงาย การ

ตรวจสอบประสิทธิภาพความแรง (potency) และความ

ปลอดภัย (safety)  สวนใหญจะตองใชวิธีทางชีววิทยา

ซึ�งตองอาศัยองคความรูและประสบการณเปนพิเศษ 

นอกจากน�้ วัคซีนยังนํามาใชกับคนที่มีสุขภาพดี การ

ประเมินความเสี่ยงและประโยชนที่จะไดรับแตกตาง

จากยาอื่นๆ ทําใหการควบคุม คุณภาพของวัคซีนมี

ขอกําหนดพิเศษแตกตางจากยาทางเคมีทั�วไป ทั้ง

สถานทีผ่ลติ บคุลากรผูดาํเนนิงาน การขนยาย การเกบ็รกัษา 

และที่สําคัญคือ จําเปนตองควบคุมคุณภาพและมาตรฐาน

ทุกรุนการผลิตใหเปนไปตามมาตรฐานสากล  กระทรวง

สาธารณสุข โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

จึงออกกฎกระทรวง วาดวยการรับรองรุนการผลิตยาแผน

ปจจุบันที่เปนยาชีววัตถุ พ.ศ. 25539  โดยกําหนดใหผูรับ

อนุญาตผลิต นําหรือสั�งเขามาในราชอาณาจักรซึ�งยาแผน

ปจจุบันตามมาตรา 12 และกระทรวง ทบวง กรม ใน

หนาที่ปองกันหรือบําบัดโรค สภากาชาดไทย และองคการ

เภสชักรรม ซึ�งผลติ นาํหรอืสั�งเขามาในราชอาณาจกัรซึ�งยา

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

รบัรองรุนการผลติยาชวีวตัถกุอนออกจาํหน�ายหรอืสงมอบ

ใหผูใช ดงันัน้ วคัซนีเมือ่ไดรบัการขึน้ทะเบยีนตาํรบัยาแลว 

ทุกรุนการผลิตกอนนําออกจําหน�ายหรือสงมอบใหผูใช จะ

ตองไดรบัหนงัสอืรบัรองรุนการผลติยาชวีวตัถกุอน  ทัง้น�้ให

เปนไปตามหลกัเกณฑและวธิกีารทีส่าํนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยาจะประกาศใชตอไป เวนแตกรณ�ที่มีความ

จาํเปนเรงดวนเพือ่ประโยชนสาธารณะ ผูอนญุาตอาจยกเวน

ใหออกจําหน�ายหรือสงมอบใหผูใชกอนไดตามสมควร 

 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 14 

(พ.ศ. 2532) เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข

การนําหรือสั�งยาเขามาในราชอาณาจักรโดยไมตองขึ้น

ทะเบียนตํารับ10 กําหนดใหการนําหรือสั�งยาเขามาใน

ราชอาณาจักรที่จะไดรับการยกเวนไมตองขอขึ้นทะเบียน

ตาํรบัยา ตองเปนการนาํเขาเพือ่การวจิยั การวเิคราะห การ

การกํากับดูแลวัคซีนกอนออกจําหน�ายหรือ
สงมอบใหผูใช (Lot release)

การนําหรือสั�งยาเขามาในราชอาณาจักรโดย
ไมตองขึ้นทะเบียนตํารับ

การเพิกถอนทะเบียนตํารับยา



วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น วัคซีน  827บทที่ 66 การควบคุม กํากับ ดูแลวัคซ�นในประเทศไทยวัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

จัดนิทรรศการ หรือการบริจาคเพื่อการกุศล 

การนําหรือสั�งยาเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัย

 การนําหรือสั�งยาเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการ

วิจัยใหเปนไปตามขอกําหนด ดังตอไปน�้

 1. ผูนําเขาตองเปนผูรับอนุญาตผลิตยา ผูรับ

อนุญาตนําหรือสั�งยาเขามาในราชอาณาจักร กระทรวง 

ทบวง กรม ในหนาที่ปองกันบําบัดโรค สภากาชาดไทย 

หรือองคการเภสัชกรรม

 2. ผูนาํเขาตองยืน่คาํขอตามแบบ น.ย.ม.1 พรอม

หลักฐานประกอบ ไดแก 

 (1) ฉลากยาทกุขนาดบรรจ ุ(ภาษาไทย หรอื ภาษา

อังกฤษ)

 (2) เอกสารกาํกบัยา (สาํหรบัยาทีข่ึน้ทะเบยีนตาํรบั

ยาแลว)

 (3) เอกสารคูมือผูวิจัย (Investigator Brochure) 

(สําหรับยาที่ยังไมไดขึ้นทะเบียน)

 (4) เอกสารแนะนาํอาสาสมคัร (Patient Informa-

tion Sheet) (ภาษาไทย)

 (5) สรุปยอโครงการวิจัย (ภาษาไทย)

 (6) รายละเอยีดโครงการวจิยั ฉบบัสมบรูณ (ภาษา

ไทย หรือ ภาษาอังกฤษ)

 (7) เอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยา

 (8) เอกสารอนุมัติใหทําการวิจัยจาก

 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

(Institutional Review Board: IRB หรือ Independent 

Ethics Committee: IEC) ทีส่าํนกังานคณะกรรมการอาหาร

และยายอมรับ11 ไดแก

 (1) คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรม การวจิยัในคน 

กระทรวงสาธารณะสุข

 (2) คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรม การวจิยัในคน 

คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

 (3) คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรม การวจิยัในคน 

คณะแพทยศาสตรรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล

 (4) คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรม การวจิยัในคน 

คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล

 (5) คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรม การวจิยัในคน 

คณะเวชศาสตรเขตรอน มหาวิทยาลัยมหิดล

 (6) คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรม การวจิยัในคน 

กรมแพทยทหารบก โรงพยาบาลพระมงกุฎเกลา

 (7) คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรม การวจิยัในคน 

คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม

 (8) คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรม การวจิยัในคน 

คณะแพทยศาสตร  มหาวิทยาลัยขอนแกน

 (9) คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรม การวจิยัในคน 

คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร

 (10) คณะกรรมการพจิารณา จรยิธรรมการวจิยัใน

คน สถาบนัพฒันาการคุมครองการวจิยัในมนษุย กระทรวง

สาธารณสุข

การนําหรือสั�งยาเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิเคราะห

 การนําหรือสั�งยาเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการ

วิเคราะหใหเปนไปตามขอกําหนด ดังตอไปน�้

 1. ผูนําเขาตองเปนผูรับอนุญาตผลิตยา ผูรับ

อนุญาตนําหรือสั�งยาเขามาในราช อาณาจักร กระทรวง 

ทบวง กรม ในหนาที่ปองกันบําบัดโรค สภากาชาดไทย 

หรือองคการเภสัชกรรม

 2. ผูนาํเขาตองยืน่คาํขอตามแบบ น.ย.ม.2 พรอม

หลักฐานประกอบ ไดแก ฉลากทุกขนาดบรรจุ เอกสาร

กํากับยา และวิธีวิเคราะห

การนําหรือสั�งยาเขามาในราชอาณาจักรเพ่ือการจัด

นิทรรศการ

 การนําหรือสั�งยาเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการ

จัดนิทรรศการใหเปนไปตามขอกําหนด ดังตอไปน�้

 1. ผูนําเขาตองเปนผูรับอนุญาตผลิตยา ผูรับ

อนุญาตนําหรือสั�งยาเขามาในราช อาณาจักร กระทรวง 

ทบวง กรม ในหนาที่ปองกันบําบัดโรค สภากาชาดไทย 

องคการเภสชักรรม สมาคมหรอืมลูนธิทิีเ่ปนนติบิคุคล หรอื

ผูแทนทางการคาของตางประเทศ



วัคซีน828 วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น บทที่ 66 การควบคุม กํากับ ดูแลวัคซ�นในประเทศไทยวัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

 2. ผูนาํเขาตองยืน่คาํขอตามแบบ น.ย.ม.3 พรอม

หลักฐานประกอบ ไดแก ฉลากทุกขนาดบรรจุ เอกสาร

กํากับยา หนังสือระบุหน�วยงาน สถานที่ และเวลา

ที่จะจัดนิทรรศการ และ Certificate of Free Sale

 3. ผูนําเขาตองนําหรือสงยาดังกลาวทั้งหมด

กลับคืนไป พรอมกับสงหนังสือแสดงการนําหรือสงกลับ

คืนใหกระทรวงสาธารณสุขทราบหรือยกใหกระทรวง

สาธารณสุขทั้งน�้ภายใน 1 เดือน นับแตวันที่การแสดง

นิทรรศการสิ้นสุดลง

การนําหรือสั�งยาเขามาในราชอาณาจักรเพื่อบริจาคเพื่อ

การกุศล

 การนําหรือสั�งยาเขามาในราชอาณาจักรเพื่อ

บริจาคเพื่อการกุศลใหเปนไปตามขอกําหนด ดังตอไปน�้

 1. ผูนําเขาตองเปนผูรับอนุญาตผลิตยา ผูรับ

อนุญาตนําหรือสั�งยาเขามาในราช อาณาจักร กระทรวง 

ทบวง กรม ในหนาที่ปองกันบําบัดโรค สภากาชาดไทย 

องคการเภสชักรรม สภากาชาดของตางประเทศหรอืสมาคม

หรือมูลนิธิที่เปนนิติบุคคล

 2. ผูนาํเขาตองยืน่คาํขอตามแบบ น.ย.ม.4 พรอม

หลักฐานประกอบ ไดแก ฉลากทุกขนาดบรรจุ เอกสาร

กํากับยา และ Certificate of Free Sale

 3. การบรจิาคจะตองบรจิาคใหแก กระทรวง ทบวง 

กรม ในหนาทีป่องกนับาํบดัโรค สภากาชาดไทย หรอืสถาน

พยาบาลเอกชนที่กระทรวงสาธารณสุขใหความเห็นชอบ

 4. ผูนําเขาตองสงหลักฐานการรับบริจาคยา

ดังกลาวใหกระทรวงสาธารณสุขทราบภายใน 1 เดือน นับ

แตวันนําเขา

 ระยะเวลาการปฏิบัติงาน7

 • การนาํหรอืสั�งยาเขามาในราชอาณาจกัรเพือ่การ

วิจัย (วัคซีนสําหรับมนุษย) จะใชระยะเวลา 60 วัน

 • การนาํหรอืสั�งยาเขามาในราชอาณาจกัรเพือ่การ

วิเคราะหจะใชระยะเวลา 1 วัน

 • การนาํหรอืสั�งยาเขามาในราชอาณาจกัรเพือ่การ

จัดนิทรรศการจะใชระยะเวลา 1 วัน

 • การนําหรือสั�งยาเขามาในราชอาณาจักรเพื่อ

บริจาคเพื่อการกุศล เฉพาะใหสถานพยาบาลของรัฐ จะใช

ระยะเวลา 1 วัน   

 การควบคมุกาํกบัดแูลการโฆษณาขายยา เปนสวน

หนึ�งของการคุมครองผูบริโภค ทั้งน�้ เพื่อใหผูบริโภคไดรับ

ขอมลูขาวสารการโฆษณาอยางถกูตอง อยูในขอบเขตของ

กฎหมายและเปนธรรม 

 ตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 แกไขเพิ�มเตมิ

โดยพระราชบญัญตัยิา (ฉบบัที ่3) พ.ศ. 2522  และ (ฉบบัที ่5) 

พ.ศ. 2530 กําหนดเกี่ยวกับการโฆษณาขายยาไวดังน�้

 มาตรา 88 การโฆษณาขายยาจะตอง

 (1) ไมเปนการโออวดสรรพคุณยา หรือวัตถุอัน

เปนสวนประกอบของยาวาสามารถบําบัด บรรเทา รักษา

หรือปองกันโรคหรือความเจ็บปวยไดอยางศักดิ์สิทธิ์

หรือหายขาด หรือใชถอยคําอื่นใดที่มีความหมายทํานอง

เดียวกัน

 (2) ไมแสดงสรรพคุณยาอันเปนเท็จหรือเกิน

ความจริง

 (3) ไมทําใหเขาใจวามีวัตถุใดเปนตัวยา หรือเปน

สวนประกอบของยา ซึ�งความจรงิไมมวีตัถหุรอืสวนประกอบ

นั้นในยา หรือมีแตไมเทาที่ทําใหเขาใจ

 (4) ไมทาํใหเขาใจวาเปนยาทาํใหแทงลกูหรอืยาขบั

ระดูอยางแรง

 (5) ไมทําใหเขาใจวาเปนยาบํารุงกามหรือยาคุม

กําเนิด

 (6) ไมแสดงสรรคุณยาอันตราย หรือยาควบคุมพิเศษ

 (7) ไมมีการรับรองหรือยกยองสรรพคุณยาโดย

บุคคลอื่น

 (8) ไมแสดงสรรพคณุยาวาสามารถบาํบดั บรรเทา 

รกัษาหรือปองกันโรค หรืออาการของโรคท่ีรัฐมนตรีประกาศ

ตามมาตรา 77

 ความใน (5) และ (6) ไมใชบังคับแกขอความใน

การโฆษณาขายยา



วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น วัคซีน  829บทที่ 66 การควบคุม กํากับ ดูแลวัคซ�นในประเทศไทยวัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

ฉลากหรือเอกสารกํากับยา และความใน (1) (4) (5) (6) 

(7) และ (8) ไมใชบังคับแกการโฆษณา ซึ�งกระทําโดยตรง

ตอผูประกอบโรคศิลปะ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม หรือ

ผูประกอบการบําบัดโรคสัตว

 โรคหรืออาการของโรคที่รัฐมนตรีประกาศตาม

มาตรา 77 ซึ�งหามโฆษณายาวาสามารถบําบัด บรรเทา 

รักษาหรือปองกัน12 ไดแก

 (1) เบาหวาน

 (2) มะเร็ง

 (3) อัมพาต

 (4) วัณโรค

 (5) โรคเรื้อน

 (6) โรคหรืออาการโรคของสมอง หัวใจ ปอด 

ตับ มามไต

 มาตรา 88 ทวิ กําหนดใหการโฆษณาขายยาผาน

สือ่ตางๆ เชน ทางวทิยกุระจายเสยีง เครือ่งขยายเสยีง ทาง

ฉายภาพหรือภาพยนตร หรือทางสิ�งพิมพ จะตองไดรับ

อนุมัติ ขอความ เสียง หรือภาพที่ใชในการโฆษณาจากผู

อนุญาตและปฏิบัติตามเงื่อนไขที่ผูอนุญาตกําหนด 

 มาตรา 89 หามมิใหโฆษณาขายยาโดยไม

สุภาพ หรือโดยการรองรําทําเพลง หรือแสดงความทุกข

ทรมานของผูปวย 

 มาตรา 90 หามโฆษณาขายยาโดยวธิแีถมพก หรอื

ออกสลากรางวัล 

 หากผูใดฝาฝน เลขาธิการคณะกรรมการอาหาร

และยามีอํานาจสั�งเปนหนังสือใหระงับการโฆษณาขายยา

ที่เห็นวาเปนการโฆษณาโดยฝาฝนพระราชบัญญัติน�้ได 

และตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ�งแสนบาท หากยัง

ฝาฝนคําสั�งใหระงับการโฆษณาขายยาของเลขาธิการคณะ

กรรมการอาหารและยา ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสาม

เดือนหรือปรับไมเกินหาพันบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ และ

ใหปรับเปนรายวันอีกวันละหารอยบาท จนกวาจะปฏิบัติ

ตามคําสั�งดังกลาว

 การโฆษณาขายยาแบงเปน 2 แบบ13 คือ

 1. การโฆษณาขายยาทางสื่อทั�วไป หมายถึง 

การโฆษณาขายยาทางวิทยุกระจายเสียง เครื่องขยาย

เสียง วิทยุโทรทัศน ทางฉายภาพ หรือภาพยนตร หรือ

ทางสิ�งพิมพ เชน แผนพับ ใบปลิว หนังสือ หนังสือพิมพ 

นิตยสาร วารสาร รวมถึงแผนปายโฆษณา วัสดุอื่นๆ และ

สื่ออินเตอรเน็ต

 2. การโฆษณาขายยาที่กระทําโดยตรงตอ

ผูประกอบโรคศิลปะ หมายถึง การโฆษณาขายยาที่

เปนการเจาะจงเผยแพรขอความโฆษณาใหผูประกอบโรค

ศิลปะ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม  และผูประกอบวิชาชีพ

สัตวแพทยโดยตรงทางสือ่ใดๆ เชน วารสารทางการแพทย 

แผนพับ  ใบปลิว แผนปาย หรือโปสเตอร รวมถึงวัสดุอื่นๆ 

และสื่ออินเตอรเน็ต 

 เพื่อใหมั�นใจวายาที่ออกสูตลาด มีคุณภาพ 

มาตรฐาน และปลอดภยั จงึตองกาํกบัดแูล โดยดาํเนนิการ

ติดตามตรวจสอบ เฝาระวังคุณภาพ และความปลอดภัย

ของยาในทองตลาด และตรวจสอบสถานที่ผลิต นําเขา 

และขายยาใหเปนไปตามกฎหมาย  ตอมาในภายหลัง 

หากตรวจพบวายานั้นมีความบกพรองในดานคุณภาพ 

ประสิทธิภาพ หรือความปลอดภัย ซึ�งบางครั้งอาจทําให

เกิดอันตรายรายแรง ทําใหพิการหรือเสียชีวิต สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาก็จะเรียกเก็บคืนยาที่มีปญหา 

เพือ่ใหสามารถคุมครองผูบรโิภคไดทนัทวงท ีและลดโอกาส

ที่จะเกิดอันตรายตอผูบริโภคใหเหลือนอยที่สุด

การแบงประเภทของยาที่เรียกเก็บคืน

 ยาทีเ่รยีกเกบ็คนืแบงตามระดบัความรายแรงของ

อันตรายที่เกิดกับผูใชยาออกเปน  2 ประเภท14 ดังน�้

 1. ยาที่ไมปลอดภัยตอผูใช หมายถึง ยาที่กอให

เกิดอันตรายรายแรงและยาที่กอใหเกิดอันตราย

 1.1 ยาที่กอใหเกิดอันตรายรายแรง เชน

 1.1.1 ยาปราศจากเช้ือท่ีมีการปนเปอนของจุลินทรีย

 1.1.2 ยาฉ�ดที่ผิดมาตรฐานในเรื่องสารไพโรเจน

การเรียกเก็บยาคืน



วัคซีน830 วัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น บทที่ 66 การควบคุม กํากับ ดูแลวัคซ�นในประเทศไทยวัคซ�นกับการสาธารณสุขและข�อกําหนดเกี่ยวกับวัคซ�น

หรอืความปลอดภยั (safety test) หรอืยาฉ�ดชนดิใสทีต่รวจ

พบวาขุนหรือมีตะกอน

  1.1.3 ยาที่มีการปนเปอนสารที่เปนพิษ

 1.1.4 ยาที่มีปริมาณตัวยาสําคัญขาดจากเกณฑ

ต่ําสุดจนเขาขายยาปลอม

 1.1.5 ยาทีพ่บวาทาํใหเกดิอาการขางเคยีงตอผูใช

ยาอยางรุนแรง หรือทําใหพิการหรือเสียชีวิต

 1.1.6 ยาที่แสดงฉลากไมถูกตองซึ� งทําให

เกิดอันตรายรายแรง เชน แสดงชื่อตัวยาสําคัญผิด หรือ

แสดงความรายแรงของตัวยาสําคัญผิด เปนตน

 1.2 ยาที่กอใหเกิดอันตราย เชน

 1.2.1 ยาปลอม ยาผดิมาตรฐาน ยาเสือ่มคณุภาพ 

หรือยาที่ไมมีประสิทธิภาพในการปองกัน หรือรักษาโรคที่

กอใหเกิดอันตรายแตไมถึงขั้นรายแรง

 1.2.2 ยาน้ําที่มีการปนเปอนของจุลินทรียที่

ทําใหเกิดโรค

 1.2.3 ยาที่มีการปนเปอนดวยผลิตภัณฑยาอื่น

 1.2.4 ยาทีแ่สดงฉลากหรอืเอกสารกาํกบัยาไมถกู

ตองจนทําใหเกิดการใชยาผิดและเปนอันตราย เชน แสดง

วิธีใชยาหรือปริมาณการใชไมถูกตอง เปนตน

 2. ยาที่อาจเปนอันตรายแกผูใช หมายถึง ยาที่มี

ขอบกพรองแตไมกอใหเกิดอันตรายที่ชัดเจนเมื่อพิจารณา

ตามหลักการทางวิชาการ  เชน

 2.1 ยาปลอม ยาผิดมาตรฐาน ยาเสื่อมคุณภาพ 

หรือยาที่ไมมีประสิทธิภาพในการปองกัน หรือรักษาโรคที่

ไมกอใหเกิดอันตรายที่ชัดเจน

 2.2 ยาผิดมาตรฐานในเรื่องความเปนกรด-ดางที่

ไมกอใหเกิดอันตรายที่ชัดเจน

 2.3 ยาที่มีการปนเปอนจากตัวยาอื่นหรือสารเคมี

อื่น ที่ไมกอใหเกิดอันตรายที่ชัดเจน

 2.4 ยาทีม่กีารปนเปอนของจลุนิทรยีที่ไมทาํใหเกดิ

โรค  ยกเวน ยาปราศจากเชื้อ หรือยาตา

 2.5 ยาที่แสดงฉลากหรือเอกสารกํากับยาไมถูก

ตองหรือไมครบถวน ซึ�งทําใหผูใชไมทราบขอมูลที่ถูกตอง

ครบถวน แตไมกอใหเกิดอันตรายที่ชัดเจน เชน ไมแสดง

วันเดือนปที่ผลิต หรือไมแสดงวันที่ยาสิ้นอายุ เปนตน

การเรียกเก็บคืนยาของผูรับอนุญาต

 การเรยีกเกบ็คนืยาของผูรบัอนญุาตดาํเนนิการได 

2  กรณ� คือ

 1. พนักงานเจาหนาที่เปนผูสั�งใหเก็บ

 2. ผูรบัอนญุาตเปนผูพบขอบกพรองและเรยีกเกบ็

คืนดวยตนเอง

การดําเนินการเรียกเก็บยาคืน

 เมื่อผูรับอนุญาตไดรับคําสั�งใหเรียกเก็บยาคืน  

หรือผูรับอนุญาตตรวจพบขอบกพรองของยาดวยตนเอง 

ใหผูรับอนุญาตแตงตั้งทีมงานที่รับผิดชอบในการเรียกเก็บ

ยาคนืดาํเนนิการตรวจสอบรายละเอยีดของสถานทีก่ระจาย

ยา (สถานที่ผลิตยา สถานที่นําหรือสั�งยาเขามาในราช

อาณาจกัร สถานทีข่ายยา โรงพยาบาล หรอืสถานพยาบาล

ที่มียาที่เรียกเก็บคืนไวในครอบครองเพื่อขายหรือจายให

คนไข) แลวโทรสารหรือโทรศัพทแจงสถานที่กระจายยา

เกี่ยวกับรายละเอียดของยาที่เรียกเก็บคืนเพื่อ ใหกักยา

ไวกอน ดังน�้

 • ใหดําเนินการทันที พรอมกับประกาศราย

ละเอยีดของยาทีเ่รยีกเกบ็คนืทางสือ่มวลชน (วทิยโุทรทศัน 

วิทยุกระจายเสียง และหนังสือพิมพ) กรณ�เปนยาที่กอให

เกิดอันตรายอยางรายแรง

 • ใหดําเนินการภายใน 24 ชั�วโมง กรณ�เปนยาที่

กอใหเกิดอันตราย

 • ใหดําเนินการภายใน 48 ชั�วโมง กรณ�เปนยาที่

อาจเปนอันตรายตอผูใชยา 

การรายงานผลการเรียกเก็บยาคืน

 การรายงานผลการเรียกเก็บยาคืนใหรายงานตอ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พรอมแนบเอกสาร

ที่เกี่ยวของกับยาที่เรียกเก็บคืน ดังน�้

 •  สาํเนาบญัชกีารผลติยาหรอืนาํหรอืสั�งยาเขามาใน

ราชอาณาจักร
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 1. ไทย, กฎหมาย, พระราชบัญญัติ ฯลฯ. 

พระราชบัญญัติควบคุมมาตรฐานชีวะวัตถุ พ.ศ. 2483 

พรอมดวย กฎและประกาศกระทรวงอตุสาหกรรมออกตาม

ความในพระราชบญัญตันิ� ้รวบรวมโดย เสถยีร วชิยัลกัษณ. 

พระนคร, น�ติเวชช, 2501.  

 2. ไทย, กฎหมาย, พระราชบัญญัติ ฯลฯ. 

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแกไขเพิ�มเติม 

[อินเตอรเน็ต]. กรุงเทพฯ: จาก http://www.ecombot-

thailand.com/porobo-drug.htm

 3.  ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง ยาควบคมุ

พิเศษ. นนทบุรี: สํานักยา; 2554. จาก http://wwwapp1.

fda.moph.go.th/drug/zone_law/law020.asp

 4.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยา

อนัตราย. นนทบรุ:ี สาํนกัยา; 2554. จาก http://wwwapp1.

fda.moph.go.th/drug/zone_law/law021.asp

 5. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา เรื่องการขึ้นทะเบียนตํารับยาตามขอตกลง ASEAN 

Harmonizat ion Product on Pharmaceut ica l 

Registration [อนิเตอรเนต็]. [นนทบรุ]ี: สาํนกัคณะกรรมการ

อาหารและยา ประกาศ ณ วันที่ 26 ธันวาคม 2551. จาก 

http://wwwapp1.fda.moph.go.th/drug/zone_law/files/

ASEAN.pdf

 6. Guideline on Quality, Non-Clinical 

and Clinical Assessment Regarding Marketing 

Authorizations of Vaccines in Thailand,  Bangkok: 

Thai FDA; 2008.Available from: http://www.

app1.fda.moph.go.th/drug/zone_search/f i les/

Guideline_assessment_vaccines_12-12-08_final_re-

vised.pdf

 7. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา เรือ่งกาํหนดระยะเวลาการปฏบิตัริาชการเพือ่ประชาชน 

พ.ศ. 2552 (ฉบบัปรบัปรงุ) ประกาศ ณ วนัที ่2 มถินุายน ๒๕๕๒. 

[นนทบุรี]: สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา; 2552.

 • สําเนาบัญชีการขายยา

 • รายละเอียดของยาที่เรียกเก็บคืน

 • รายละเอียดของสถานที่กระจายยา

 • เอกสารเรียกเก็บยาคืน

 • รายการเรียกเก็บยาคืน

 • รายละเอียดของการประกาศทางส่ือมวลชน (ถามี)

 กรณ�พนักงานเจาหนาที่เปนผูสั�งใหผูรับอนุญาต

เรียกเก็บยาคืน ใหผูรับอนุญาตรายงานการเรียกเก็บยาคืน

พรอมสงมอบยาที่เรียกเก็บคืนใหสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาภายใน 15 วัน สําหรับยาที่ไมปลอดภัยตอ

ผูใช หรือภายใน 30 วัน สําหรับยาที่อาจเปนอันตรายตอ

ผูใชยา นับแตวันที่ไดรับคําสั�ง15

 กรณ�ทีผู่รบัอนญุาตเรยีกเกบ็ยาคนืดวยตนเอง และ

เปนยาที่กอใหเกิดอันตรายอยางรายแรง  ใหผูรับอนุญาต

รายงานการเรยีกเกบ็ยาคนืและการดาํเนนิการเกีย่วกบัยาที่

เรยีกเกบ็คนืใหสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ

ภายใน 15 วัน  นับแตวันที่ตรวจพบขอบกพรอง

การเก็บรักษาและทําลายยาที่เรียกเก็บคืน

 ยาทีเ่รยีกเกบ็คนืใหแยกเกบ็และกกักนัไวตางหาก

อยางปลอดภัย  กรณ�ที่ผูรับอนุญาตเรียกเก็บยาคืนดวย

ตนเองใหผูรับอนุญาตตั้งผูรับผิดชอบในการพิจารณาเพื่อ

ดําเนินการทําลายหรือนําไปแกไขใหมและบันทึกหลักฐาน

ไวเปนลายลักษณอักษร

การแกไขปญหาที่เปนสาเหตุใหเรียกเก็บยาคืน

 ในกรณ�ที่มีการเรียกเก็บยาคืน ใหผูรับอนุญาต

ตั้งทีมงานที่รับผิดชอบในการสืบสวนและคนหาสาเหตุ

ที่ทําใหตองเรียกเก็บคืน แลวแกไขปญหาที่ เกิดขึ้น

เพื่อปองกันไมใหเกิดซ้ําอีก พรอมบันทึกหลักฐานไวเปน

ลายลักษณอักษร และรายงานใหสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาทราบ

เอกสารอางอิง
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 8. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา เรื่อง การขึ้นทะเบียนตํารับยาใหม (New Drugs) และ

ยาสามัญใหม (New Generic Drugs) ประกาศ ณ วันที่ 

3 สิงหาคม 2552. [นนทบุรี]: สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา; 2552.

 9.  ไทย, กฎหมาย, กฎกระทรวงสาธารณสุข. กฎ

กระทรวง วาดวยการรับรองรุนการผลิตยาแผนปจจุบันที่

เปนยาชีววัตถุ พ.ศ. 2553. [นนทบุรี]: กระทรวง; 2553.

 10. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 14 

(พ.ศ. 2532) เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการนํา

หรือสั�งยาเขามาในราชอาณาจักรโดยไมตองขึ้นทะเบียน

ตํารับ (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม 106 ตอนที่ 120 

วันที่ 1 สิงหาคม 2532) 

 11. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา เรื่อง คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหการยอมรับ 

ประกาศ ณ วันที่ 22 มกราคม 2552. [นนทบุรี]: สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา; 2552.

 12. ประกาศกระทรวงสาธารณะสุข เรื่องโรค

หรืออาการของโรคที่หามโฆษณายาวาสามารถ บําบัด 

บรรเทา รกัษาหรอืปองกนั ประกาศ ณ วนัที ่6 มกราคม 2520

[อินเตอรเน็ต]. [นนทบุรี]: กระทรวงสาธารณสุข; [2520].

 13. ระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา วาดวยหลักเกณฑการโฆษณาขายยา พ.ศ. 2545 

ประกาศ ณ วันที่ 2 ธันวาคม 2545. [นนทบุรี]. สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา; 2545. จาก http://wwwapp1.

fda.moph.go.th/drug/zone_service/files/ser001_04.asp

 14. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา, กอง

ควบคุมยา. วิธีการเรียกเก็บยาคืน. [นนทบุรี]: สํานัก; 

[2554].จาก http://wwwapp1.fda.moph.go.th/drug/

zone_gmp/gmp_book/c20.asp

 15. กฎกระทรวง ฉบบัที ่20 (พ.ศ. 2525)  ออกตาม

ความในพระราชบญัญตัยิา  พ.ศ. 2510. [นนทบรุ]ี: เจเอสพ ี

จํากัด; 2510. จาก http://www.jspherbalcenter.com/

archives/1143   




