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พัฒนาการของกฎหมายที่ใช้ในการก ากับดูแลวัคซีนในประเทศไทย 

ประเทศไทยด าเนินการก ากับดูแลวัคซีนอย่างเป็นระบบครั้งแรกเมื่อวันที่ 1 ตุลาคม พ.ศ. 2480 โดย
การประกาศใช้พระราชบัญญัติควบคุมการขายยา พุทธศักราช 2479 ก  โดยกฎหมายในขณะนั้นมุ่งเน้นการ
ก ากับดูแลสองด้านด้วยกัน คือ การขาย  และการโฆษณา แม้ว่าไม่ได้ปรากฏค าว่า “วัคซีน” ไว้อย่างชัดเจนใน
กฎหมายฉบับดังกล่าว แต่โดยนิยามของ “ยา” ได้หมายความรวมถึง ยาที่ใช้ในการป้องกันโรค จึงท าให้
กฎหมายฉบับดังกล่าวได้รวมการก ากับดูแลวัคซีนไว้ในกฎหมายด้วยเช่นกัน นอกจากนี้ พระราชบัญญัติควบคุม
การขายยา พ.ศ. 2479 ยังได้ก าหนดให้ยาฉีดทุกชนิดจัดเป็น  “ยาอันตราย” จะต้องอยู่ภายใต้การควบคุมของ
เภสัชกร จึงถือว่าเป็นการเริ่มจัดระบบการก ากับดูแลยาและวัคซีนเป็นครั้งแรกในประเทศไทย  
 และในอีก 3-4 ปีต่อมาได้มีพัฒนาการครั้งส าคัญในการก ากับดูแลวัคซีน  คือการประกาศใช้
พระราชบัญญัติควบคุมมาตรฐานชีวะวัตถุ พ.ศ. 2483  ซึ่งได้ก าหนดนิยามชีวะวัตถุข,ค ขึ้นมาเป็นครั้งแรกใน
ระบบกฎหมายของประเทศไทย ซึ่งกฎหมายฉบับนี้ได้วางหลักการการควบคุมด้านวัคซีนขึ้นเป็นครั้งแรก โดย
ควบคุมเกี่ยวกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์ สถานที่ผลิต การก าหนดรายละเอียดการแสดงข้อความของบันทึกการ
ผลิต  บันทึกการขาย รวมถึงก าหนดวิธีการเก็บรักษาและข้อความในฉลากของยาชีวะวัตถุทั้งที่ผลิตหรือน าเข้า
มาในราชอาณาจักร โดยรายการยาวัคซีนที่ก าหนดการควบคุมคุณภาพในสมัยนั้น ได้แก่ 
 - วคัซีนป้องกันไข้รากสาดน้อย        - วัคซีนรวมป้องกันไข้รากสาดน้อยและไข้รากสาดเทียม 
 - วัคซีนป้องกันอหิวาตกโรค   - วัคซีนป้องกันกาฬโรค 
 - วัคซีนรวมป้องกันไข้รากสาดน้อย ไข้รากสาดเทียม และอหิวาตกโรค 
 ซ่ึงในห้วงเวลาที่ประกาศใช้ พระราชบัญญัติควบคุมมาตรฐานชีวะวัตถุ พ.ศ. 2483 นี้ พระราชบัญญัติ
ควบคุมการขายยา พ.ศ. 2479 ยังคงมีผลใช้บังคับอยู่ โดยมีการใช้บังคับพระราชบัญญัติควบคุมการขายยา 
พ.ศ. 2479 เป็นเวลาเกือบ 14 ปี จึงได้มีการปรับปรุงกฎหมายครั้งส าคัญ โดยได้ประกาศใช้พระราชบัญญัติการ
ขายยา พ.ศ. 2493 ซึ่งกฎหมายฉบับนี้ได้ปรับปรุงหลักการการก ากับดูแลยาในหลาย ๆ ประเด็น  ไม่ว่าจะเป็น
การขยายขอบเขตนิยาม “ยา” ง  การจัดตั้งคณะกรรมการควบคุมการขายยา การขึ้นทะเบียนต ารับยาของยาที่
                                           
ก “ยา” หมายความว่า วัตถุหรือของปรุงใด ๆ ซึ่งใช้ภายในหรือภายนอกร่างกายส าหรับบ าบัด บรรเทา หรือป้องกันโรคหรือความเจ็บป่วย  แต่ไม่รวมถึงวัตถุหรือของปรุงซึ่งใช้
เฉพาะเป็นเครื่องอุปกรณ์ หรือให้ความสะดวกในการบ าบัด บรรเทา หรือป้องกันโรคหรือความเจ็บป่วย เช่นเครื่องมือแพทย์ ส าลี ผ้าพันแผล หรือที่ใช้เฉพาะเป็นเครื่องส าอาง 
เช่นยาสีฟัน 
ข “ชีวะวัตถุ” หมายความว่า วัตถุหรือยาใดๆซึ่งมีลักษณะหรือเข้าในลักษณะเป็นส่วนเหลวของโลหิต (Serum) ก็ดี เป็นผลิตภัณฑ์ของจุลินทรีย์วัตถุ (Bacterial Products) ก็ดี 
เป็นวัตถุดับพิษ (Anti-toxin) ก็ดี เป็นวัตถุแก้โรคขาดอาหาร (Vitamin) ก็ดี เป็นอวัยะโอสถ (Hormone) ก็ดี หรือเป็นยาอ่ืน ๆ  (Other remedies) ก็ดี ทั้งนี้เฉพาะที่สามารถ
ชันสูตรมาตรฐานได้โดยทางชีวะวิทยาแต่ทางเดียว 
ค เนื่องจากมีการเปลี่ยนแปลงค าสะกดดังนั้นเอกสารฉบับนี้จะใช้ค าว่า “ชีววัตถุ” เว้นแต่เป็นการกล่าวถึงพระราชบัญญัติหรือค านิยามเป็นการเฉพาะจะคงการสะกดตามเอกสาร
ต้นฉบับ 
ง    "ยา" หมายความว่า (1) วัตถุที่รับรองไว้ในต าราฟาร์มาโคเปียใด ๆ หรือต าราใด ๆ ซึ่งรัฐมนตรี โดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศระบไุว้ในราชกิจจานุเบกษา (2) วัตถุที่

มุ่งหมายส าหรับใช้ในการพิเคราะห์ บ าบัด บรรเทา รักษาหรือป้องกันโรคหรือความเจ็บป่วยของมนุษย์หรือสัตว์   (3) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับให้เกิดผลแก่โครงสร้าง หรือการท า

หน้าที่ใด ๆ ของร่างกายมนุษย์หรือสัตว์  (4) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับเป็นส่วนประกอบของวัตถุดังที่ระบุไว้ใน (1) (2) หรือ (3)     

      ทั้งนี้ไม่รวมถึงอาหาร เครื่องมือแพทย์ เครื่องส าเร็จ เช่น กล้องจุลทรรศน์ สิ่งประดิษฐ์เช่นฟันเทียม เครื่องกีฬา เครื่องส าอาง และส่วนประกอบของสิ่งเช่นว่านั้น 
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จะท าการขาย เป็นการแสดงให้เห็นว่าภาครัฐเริ่มเปลี่ยนกระบวนทัศน์ (Paradigm Shift) จากการก ากับดูแล
การขาย เปลี่ยนมามุ่งการก ากับดูแลมาตรฐานของผลิตภัณฑ์มากยิ่งขึ้น แต่ยังคงเป็นการก ากับดูแลที่มุ่งเน้น
กิจกรรมที่เกี่ยวเนื่องกับการขายยา เช่น เป็นการผลิตเพ่ือขาย เป็นต้น  
 พระราชบัญญัติการขายยา พ.ศ. 2493 บังคับใช้ยาวนานถึง 17 ปี โดยได้มีฉบับแก้ไขเพ่ิมเติมอีก 4 
ฉบับ โดยการแก้ไขส าคัญที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพของผลิตภัณฑ์คือการแก้ไขตามพระราชบัญญัติการขายยา 
(ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2505 ซึ่งเป็นการแก้ไขเพ่ือวางระเบียบและวิธีการเกี่ยวกับการขึ้นทะเบียนต ารับยาให้มีการ
แสดงวัตถุอันเป็นส่วนประกอบ  เอกสารแสดงสรรพคุณ วิธีใช้ วิธีวิเคราะห์มาตรฐานยา  ฉลาก  และให้อ านาจ
การก าหนดข้อความที่จะต้องแสดงในฉลาก และที่ส าคัญคือการให้อ านาจสั่งถอนใบส าคัญการขึ้นทะเบียน
ต ารับยาและการสั่งห้ามขายยาเมื่อปรากฏว่ายานั้นไม่ปลอดภัยในการใช้หรือไม่มีสรรพคุณตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ 
จึงเห็นได้ว่าภายหลังการแก้ไขพระราชบัญญัติการขายยา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2505 บทบัญญัติหลายประการ
โดยเฉพาะอย่างยิ่งการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานของยาตามพระราชบัญญัติการขายยา พ.ศ. 2493 มี
ความคล้ายคลึงกับพระราชบัญญัติควบคุมมาตรฐานชีวะวัตถุ พ.ศ. 2483 และยังคงการบังคับใช้กฎหมายทั้ง
สองฉบับร่วมกัน 
 จนกระทั่งในปี พ.ศ. 2510 จึงได้มีการปรับปรุงกฎหมายว่าด้วยยาครั้งใหญ่ โดยเปลี่ยนแปลงจากการ
ก ากับดูแลผ่านกิจกรรมท่ีสืบเนื่องหรือเก่ียวข้องกับการขายยา มาสู่การก ากับดูแลยาให้เป็นระบบมากยิ่งขึ้นเป็น
ครั้งแรก  โดยเริ่มระบบการก ากับดูแลด้านสถานที่หรือสถานประกอบการ  การก ากับดูแลด้านผลิตภัณฑ์  และ
การก ากับดูแลการโฆษณา โดยการประกาศใช้พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510  ซึ่งเป็นกฎหมายที่บังคับใช้อยู่ใน
ปัจจุบัน และภายใต้กฎหมายยาฉบับนี้ได้มีการก ากับดูแลวัคซีนที่ชัดเจนมากยิ่งขึ้น โดยบังคับใช้ประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน
ส าหรับยาชีววัตถุ ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2549 เพ่ือก าหนดหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาชีว
วัตถุรวมถึงวัคซีน เนื่องจากยากลุ่มนี้มีความเฉพาะ ความแปรปรวน และความซับซ้อนในการผลิตมากกว่าการ
ผลิตยาที่เป็นกลุ่มยาที่ได้มาจากทางเคมี  
 ต่อมาในปี พ.ศ. 2553 ได้มีการเปลี่ยนแปลงครั้งส าคัญอีกครั้งหนึ่งคือการเพ่ิมการก ากับดูแลการ
รับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุ โดยอาศัยกฎกระทรวงว่าด้วยการรับรองรุ่นการผลิตยาแผนปัจจุบันที่เป็นยาชีว
วัตถุ พ.ศ. 2553 ก าหนดให้วัคซีนต้องได้รับหนังสือรับรองรุ่นการผลิตก่อนจ าหน่ายหรือส่งมอบให้กับผู้ ใช้ 
เพ่ือให้ภาครัฐได้ทบทวนข้อมูลการผลิต การควบคุมคุณภาพ และการขนส่งของวัคซีนให้เป็นไปตามที่ขึ้น
ทะเบียนต ารับยาไว้ ก่อนที่จะจ าหน่ายวัคซีนรุ่นการผลิตนั้น ๆ ให้กับผู้ใช้ต่อไป 
 จากที่ได้อธิบายการแก้ไขเปลี่ยนแปลงกฎหมายที่ใช้ในการก ากับดูแลยาชีววัตถุรวมถึงวัคซีนมาข้างต้น 
เห็นได้ว่ามีพัฒนาการคุ้มครองผู้บริโภคด้านยาเพ่ิมมากขึ้นตามล าดับ ซึ่งสามารถวิเคราะห์แบ่งออกเป็นยุคสมัย
ที่ส าคัญได้ดังนี้ 
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           ยุคที่ 1 พ.ศ. 2479- พ.ศ. 2493 (ประมาณ 14 ปี) เป็นยุคที่บังคับใช้กฎหมายเพ่ือควบคุมการขายยา  
ซ่ึงเป็นยุคสมัยแรกทีมี่การใช้ยาแผนปัจจุบันมากยิ่งข้ึน การขายยาเติบโตจนเป็นการด าเนินธุรกิจที่แยกต่างหาก
จากการประกอบวิชาชีพเวชกรรมจนอาจเกิดการหลอกลวงผู้บริโภค ท าให้ภาครัฐจ าเป็นต้องมีการควบคุม
ธุรกิจการขายยาและการโฆษณาขายยา อย่างไรก็ตามในยุคสมัยนี้มีจุดก าเนิดที่ส าคัญในการควบคุมมาตรฐาน
ยาชีววัตถุรวมถึงยาวัคซีนและสถานที่ผลิตยากลุ่มดังกล่าว โดยการออกกฎหมายควบคุมเป็นการเฉพาะเมื่อ 
พ.ศ. 2483 ซ่ึงเป็นรากฐานส าคัญต่อการแก้ไขกฎหมายในยุคสมัยต่อมา 
 ยุคที่ 2 พ.ศ. 2493 – พ.ศ. 2510 (ประมาณ 17 ปี) เป็นช่วงที่เปลี่ยนผ่านจากการก ากับดูแลในมุมมอง
ของการขายยาไปสู่การก ากับดูแลระบบยาในยุคต่อไป ซึ่งเห็นได้ว่าการก ากับดูแลการขายยาขยาย  
ครอบคลุมไปมากกว่าเดิม โดยเริ่มการควบคุมดูแลมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ที่จะใช้เพ่ือการขาย มีการวางระบบ
ของคณะกรรมการเพ่ือพิจารณาข้อมูลทางวิชาการและการรับขึ้นทะเบียนต ารับยา  และเพ่ิมการคุ้มครองใน
การเพิกถอนหรือห้ามใช้ยาที่เป็นอันตรายหรือไม่มีสรรพคุณ 
 ยุคที่ 3 พ.ศ. 2510 – พ.ศ. 2543 (ประมาณ 33 ปี) เป็นการก้าวสู่การก ากับดูแลระบบยา โดยการ
ก ากับดูแลด้านสถานที่ ด้านผลิตภัณฑ์ และการโฆษณา  ซึ่งครอบคลุมทั้งสถานที่ผลิต สถานที่ขาย สถานที่น า
สั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ตลอดจนการพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนต ารับยาให้มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น โดย
การประกาศใช้พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และได้ปรับแก้ไขตามความเหมาะสมกับสถานการณ์ จนในปี 
พ.ศ. 2530 ได้ยกเลิกพระราชบัญญัติควบคุมมาตรฐานชีวะวัตถุ พ.ศ. 2483 เนื่องจากความซ้ าซ้อนของ
กฎหมาย โดยบทบัญญัติของกฎหมายว่าด้วยการควบคุมมาตรฐานชีวะวัตถุ ก็ได้บัญญัติไว้ในกฎหมายว่าด้วยยา
แล้ว 
 ยุคที่ 4 พ.ศ. 2544 ถึง ปัจจุบัน เป็นยุคที่น าวิธีการบริหารจัดการมาใช้ในการก ากับดูแลภายใต้บริบท
กฎหมายหลักฉบับเดิมและเป็นยุคที่น าแนวทางการพัฒนามาตรฐานการก ากับดูแลวัคซีนของหน่วยงานระหว่าง
ประเทศคือ องค์การอนามัยโลก เข้ามาประยุกต์ใช้และด าเนินการพัฒนาการก ากับดูแลวัคซีนของไทยมากขึ้น 
โดยมีการพัฒนากฎหมาย รวมถึงระเบียบและวิธีการปฏิบัติให้สอดคล้องกับสากล ไม่ว่าจะเป็นการพัฒนา
มาตรฐานสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี การจัดระบบวิธีการพิจารณาข้อมูลวิชาการ
รวมทั้งโครงสร้างองค์กรรับผิดชอบให้สอดคล้องกับประเภทผลิตภัณฑ์ เช่น การจัดตั้งกลุ่มยาชีววัตถุในกอง
ควบคุมยา (ปัจจุบันคือ ส านักยา) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือพิจารณาข้อมูลทางวิชาการของ
ยาชีววัตถุรวมทั้งวัคซีนซึ่งมีความแปรปรวนสูง  การขยายและพัฒนาการก ากับดูแลยาของประเทศไทยให้มี
ความครอบคลุมมากยิ่งขึ้น โดยมีกฎระเบียบควบคุมการน าเข้ายาที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับยามาท าการศึกษา
วิจัยในประเทศ การก ากับดูแลวัคซีนในแต่ละรุ่นการผลิตก่อนการออกจ าหน่ายหรือส่งมอบให้ผู้ใช้  การติดตาม
อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา การอนุญาตวัคซีนส าหรับใช้ในภาวะการระบาดใหญ่ของไข้หวัดใหญ่ 
ตลอดจนการจัดท าระบบการทบทวนทะเบียนต ารับยา/ประเภทยา  
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 จากการก ากับดูแลตั้งแต่อดีตจนถึงปัจจุบัน วิเคราะห์ได้ว่ายุคต่อไปควรมุ่งพัฒนาการก ากับดูแลให้
ครอบคลุมระบบยา มีความยืดหยุ่นในเชิงกระบวนการมากยิ่งขึ้น และสอดรับตามแนวทางการพัฒนาการก ากับ
ดูแลขององค์การอนามัยโลก กล่าวคือควรพัฒนาให้ครอบคลุมตั้งแต่กระบวนการศึกษาวิจัยวัคซีน การติดตาม
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยจากการใช้วัคซีน และการทบทวนทะเบียนต ารับวัคซีน เป็นต้น อีกทั้งควร
พัฒนากระบวนการก ากับดูแลวัคซีนให้มีกระบวนการที่หลากหลายเพ่ือให้เกิดความยืดหยุ่นสอดรับตาม
สถานการณ์และความฉุกเฉินทางสาธารณสุขได้ เช่น การขึ้นทะเบียนเพ่ือรองรับการใช้วัคซีนในภาวะการเกิด
โรคระบาดร้ายแรง หรือโรคอุบัติใหม่ เช่น ไวรัสอีโบลา เป็นต้น เพ่ือมีวัคซีนที่สามารถใช้เป็นเครื่องมือส าคัญใน
การรักษาและควบคุมโรคได้อย่างมีประสิทธิภาพ ทันเวลา และสามารถคุ้มครองความปลอดภัยแก่ผู้ใช้วัคซีนอีก
ด้วย และท้ายที่สุดควรพัฒนาการก ากับดูแลวัคซีนให้สอดคล้องตามแนวทางการก ากับดูแลวัคซีนของ
ต่างประเทศเนื่องจากทิศทางการก ากับดูแลวัคซีนเป็นการท างานและเชื่อมโยงข้อมูลในรูปแบบเครือข่าย 
จ าเป็นต้องมีการแลกเปลี่ยนข้อมูลซึ่งกันและกัน ทั้งนี้เพ่ือมุ่งให้เกิดประโยชน์สูงสุดแก่ผู้ได้รับวัคซีน 
แผนภาพ เส้นเวลาของการบังคับใช้กฎหมายที่เก่ียวข้องกับการก ากับดูแลวัคซีน 
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