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1. บทสรุปส าหรับผู้บริหาร

2. บทน า
1. หลักการ (concept) และความส าคัญของ

ชีววัตถุ (1 หน้า)

2. นิยามของชีววัตถุและชีววัตถุคล้ายคลึง
USFDA/EMA/Thai FDA
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3. ประเภทของผลิตภัณฑ์ชีววัตถุ (ภายใต้แต่ละ
หัวข้อให้ครอบคลุม ลักษณะส าคัญของผลิตภัณฑ์
แต่ละประเภท บรรยายสถานการณ์ (Situation) 
และแนวโน้ม (Trend) การวิจัยและพัฒนาของ
ผลิตภัณฑ์แต่ละประเภท

1) วัคซีน (ดร.นรภัทร ปีสิริกานต์) (2 หน้า)

1) ประเภทของวัคซีน

Inactivated/Subunit/DNA vaccine 
ภายในแต่ละหัวข้ออธิบาย Platform ท่ี
ใช้ในการผลิต

2) ยาโปรตีน (therapeutic protein) (รศ.ดร. วรัญญู 
พูลเจริญ) (2 หน้า)

1) ประเภทของยาโปรตีน

2) Platform ที่ใช้ในการผลิตยาโปรตีน

1) ผลิตภัณฑ์จากเลือดและพลาสมา 
(blood/plasma-derived products)

2) Recombinant technology (ครอบคลุม
ถึง Platform ที่ใช้ในการผลิต ได้แก่ 
Bacteria, E.coli, Insect, Plant, 
Mammalian cell

3) Biosimilars

3) ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ขั้นสูง (Advanced therapy 
medicinal products; ATMP) (ผศ.ดร.ภญ.
สุพรรณิการ์ ถวิลหวัง) (2 หน้า)
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4. เป้าหมายของการพัฒนา (goal) และ
ยุทธศาสตร์ที่เกี่ยวข้อง (ผศ.ดร.ภญ.สุธีรา 
เตชคุณวุฒิ; 1 หน้า)
a) พิมพ์เขียวและแผนปฏิบัติการขับเคลื่อน 

Thailand 4.0 โมเดลขับเคลื่อนประเทศไทยสู่
ความมั่นคง ม่ังคัง่ และยั่งยืน 21 ธันวาคม 
2559

b) แผนยทุธศาสตร์วัคซีนแห่งชาติ

5. สถานการณ์ และสภาพปัญหาในอดีตที่ผ่านมาโดยสังเขป 
(สุธีรา 2 หน้า) สรุปจากบทสถานการณ์

a) สถานการณ์การวิจัยและพัฒนาชีววัตถุในประเทศไทย

b) สถานการณ์การผลิตและน าเข้ายาชีววัตถุในประเทศไทย

c) สถานการณ์การก ากับดูแลยาชีววัตุในประเทศไทย

d) สถานการณ์การเข้าถึงยาชีววัตถุในประเทศไทย
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1. การวิจัยและพัฒนาชีววัตถุแต่ละประเภทใน
ประเทศไทย

1. วัคซีน (ศ.ภญ.ดร. กาญจน์พิมล/ดร.นรภัทร 2 หน้า)

– สถานการณ์การวิจัยและพัฒนาวัคซีนในประเทศไทย
• BIONET Asia และ วัคซีน TdaP

• สถานเสาวภา สภากาชาดไทย และวัคซีน BCG

• องค์การเภสัชกรรมและสถานการณ์การวิจัยและผลิตวัคซีน 
DTP, Flu

– ความม่ันคงทางด้านวัคซีน

– สถาบันวัคซีนแหง่ชาติ

– พระราชบัญญัติความม่ันคงด้านวัคซีนแห่งชาติ

 

2. ยาโปรตีน (therapeutic protein) (รศ.ดร.วรัญญู 2 
หน้า)

– สถานการณ์การวิจัยและพัฒนายาโปรตีนในประเทศ
ไทย
• Siam Biosciences

• โรงงานต้นแบบ NBF มจธ.

• องค์การเภสัชกรรม ปตท.

• ศูนย์ความเป็นเลศิด้านภูมิคุ้มกันบ าบัดมะเร็ง

3. ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ข้ันสูง (Advanced therapy 
medicinal products; ATMP) (ผศ.ดร.ภญ.สุพรรณิการ์ 
ถวิลหวัง 2 หน้า)
– ความคืบหน้าในการวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ข้ันสูงใน

ประเทศไทย

– เอกลักษณ์ของ ATMP และการก ากับดูแลการใช้ผลิตภัณฑ์ทาง
การแพทย์ขั้นสูง 

ความพร้อมของระบบเพ่ือให้เกิดการวิจัยและพัฒนาวัคซีนออกสูต่ลาด เช่น ศูนย์สัตว์ทดลองที่ได้มาตรฐาน การขอท าการทดลองในคนเป็นคร้ังแรก การควบคุม
ก ากบัดูแลการผลติชีววัตถุในประเทศ
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2. สถานการณ์การ การควบคุมก ากับดูแลชีววัตถุใน
ประเทศไทย (ภญ.สุภาพิชญ์) (4 หน้า)

1) การควบคุมก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุ 
(biological products) ตามที่ระบุในคู่มือ
หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนยาชีววัตถุส าหรับมนุษย์
แบบ ASEAN harmonization 

2) การควบคุมก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุ 
(biological products)ของประเทศไทย

3) การควบคุมก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ชีววัตถุคล้ายคลึง

1.  



Outline บทชวีวัตถุ : สถำนกำรณ์
4. การเข้าถึงชีววัตถุในประเทศไทย

1) การประเมินความคุ้มค่าและผลกระทบทาง
งบประมาณ (ผศ.ภญ.ดร.สุธีรา 1 หน้า)

• ประเดน็ทีค่วรค านงึถึงในการประเมินความ
คุ้มค่ายาชีววัตถุ

2) ชีววัตถุและการบรรจุเข้าสู่ชุดสิทธิประโยชน์ภายใต้
หลักประกนัสุขภาพแห่งชาติ (ผศ.ภญ.ดร.สุธีรา 2 
หน้า)

• สถานการณ์การบรรจุเข้าสู่ชุดสิทธิประโยชน์

• EPI program วัคซีน

• บัญชียาหลักแห่งขาติ/ OCPA/ PAP/ 
Innovative financing model

• Emergency preparedness program

3) การคัดเลือกและจัดซื้อชีววัตถุ (รศ.ภญ.ดร. มณวีรรณ/รศ.
ดร.ภญ. ภูรี 2 หน้า)

• ประเดน็คุณภาพที่ควรค านึงถงึในการคัดเลือกและ
จัดซื้อชีววัตถุและชีววัตถุคล้ายคลึง

• ความมั่นคงทางด้านวัคซีน การจัดซื้อ Vaccine 
shortage

4) การจัดเก็บและการกระจายชีววัตถุ (รศ.ดร.ภญ. ภูรี/
อ.ภญ.ดร.จิตติมา 2 หน้า)

– Cold chain

– การควบคุมคุณภาพใน cold chain

5) การติดตามการใช้ชีววัตถุ (รศ.ดร.ภญ. ภูรี 1 หน้า)


