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 กรมüิทยาýาÿตร์การแพทย์มีÿถาบันชีüüัตถุเป็นĀ้Ăงปฏิบัติ
การกลางขĂงประเทý ในการตรüจüิเคราะĀ์ รับรĂง üิจัย และเฝ้า
ระüงัคณุภาพ คüามปลĂดภยัขĂงüคัซนีและยาชüีüตัถทุีใ่ช้ในประเทý 
ทัง้ทีผ่ลติในประเทýและน�าเข้าจากต่างประเทý และยงัเป็นĀ้Ăงปฏบิตัิ
การĂ้างĂงิขĂงĂงค์การĂนามยัโลกในการตรüจüเิคราะĀ์คณุภาพüคัซนี 
ซึง่การตรüจüเิคราะĀ์ผลติภณัฑ์üคัซนีและยาชüีüตัถไุด้ด�าเนนิการภาย
ใต้ “โครงการประกันคุณภาพและประเมินคüามเÿี่ยงผลิตภัณฑ์ชีü
üัตถุ” โดยĀ้ĂงปฏิบัติการขĂงÿถาบันที่มีการด�าเนินการมาĂย่างต่Ă
เนื่Ăงทุกปี ĀนังÿืĂเล่มนี้ได้รüบรüมและเÿนĂรายชื่Ăผลิตภัณฑ์üัคซีน
และยาชีüüัตถุ ที่มีการขึ้นทะเบียนใช้ในประเทýที่เป็นปัจจุบันภายใน
ระยะเüลา 3 ปี โดยค�านึงถึงคุณภาพ มีผลการตรüจüิเคราะĀ์เข้าตาม
เกณฑ์มาตรฐานผลติภัณฑ์ และไม่มปีระüตัผิลติภณัฑ์ตกมาตรฐานĂนั
เนื่Ăงมาจากการผลิต ĀรืĂการคüบคุมคุณภาพขĂงผู้ผลิต เพื่ĂใĀ้
ประชาชน บุคลากรทางการแพทย์และÿาธารณÿุขขĂงประเทý 
ÿามารถค้นĀาข้Ăมูลรายชื่Ăได้ง่ายและÿะดüกมากขึ้น ท�าใĀ้เข้าถึง
ผลติภณัฑ์ดงักล่าüทีม่คีณุภาพตามมาตรฐานÿากล ÿร้างคüามเชืĂ่มัน่

ค�านิยม



ในผลิตภัณฑ์üัคซีนและยาชีüüัตถุที่มีใช ้ในประเทý ทั้งนี้กรม
üิทยาýาÿตร์การแพทย์Āüังเป็นĂย่างยิ่งü่าข้ĂมูลเĀล่าน้ีจะเป็น
ประโยชน์ต่Ăประชาชน บุคลากรทางการแพทย์ และระบบÿุขภาพ
ขĂงประเทýต่Ăไป

นายแพทย์ýุภกิจ ýิริลักþณ์
Ăธิบดีกรมüิทยาýาÿตร์การแพทย์
1 กรกฎาคม 2564



 ÿถาบันชüีüตัถ ุกรมüทิยาýาÿตร์การแพทย์ ในฐานะĀ้Ăงปฏบิตัิ
การขĂงประเทýที่มีĀน้าที่รับผิดชĂบüิจัย พัฒนา และตรüจüิเคราะĀ์
เพืĂ่ประเมนิคüามเÿ่ียง พฒันาคณุภาพ และประกันคณุภาพผลติภณัฑ์
üัคซีนและยาชีüüัตถุ เช่น ผลิตภัณฑ์พลาÿมา ผลิตภัณฑ์เทคโนโลยี
ชüีภาพเพืĂ่การรกัþา เซรุม่แก้พþิง ูเซลล์บ�าบดั ชดุทดÿĂบทีใ่ช้üนิจิฉยั
โรคติดต่ĂทางเลืĂด ที่ใช้ในประเทý โดยมุ่งĀüังใĀ้ประชาชนได้รับ
ผลิตภัณฑ์üัคซีนและยาชีüüัตถุที่มีคุณภาพ มีคüามปลĂดภัยและมี
ประÿทิธภิาพ ในการคüบคมุ รกัþา ป้Ăงกนัโรคโดยใช้üคัซนีและยาชüี
üตัถุขĂงประเทýเป็นไปĂย่างมคีณุภาพ ด้üยภารกิจทีÿ่�าคญันี ้ÿถาบนั
จึงได้จัดท�าĀนังÿืĂรายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ โดยมี
üัตถุประÿงค์Āลักเพื่Ăเผยแพร่ข้Ăมูลรายชื่Ăที่เป็นปัจจุบันขĂงüัคซีน
และยาชüีüตัถุทีม่คุีณภาพได้มาตรฐาน และมกีารน�ามาจ�าĀน่ายภายใน
ประเทý เพืĂ่ใĀ้บคุลากรทางการแพทย์และÿาธารณÿุขได้ใช้เป็นข้Ăมลู 
และมีคüามเชื่Ăมั่นต่Ăการใช้ผลิตภัณฑ์ดังกล่าüใĀ้กับประชาชน
 ÿถาบันĀüังü่าĀนังÿืĂรายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ จะ
เป็นĂีกช่ĂงทางĀนึ่งที่Ă�านüยคüามÿะดüกในการเข้าถึงข้Ăมูล

ค�าน�า



นางÿุภาพร ภูมิอมร
ผู้Ă�านüยการÿถาบันชีüüัตถุ
1 กรกฎาคม 2564

ผลิตภัณฑ์ และเป็นประโยชน์ต่Ăประชาชนผู้ใช้บริการ บุคลากร
ทางการแพทย์ ÿาธารณÿุข และระบบÿุขภาพไทยต่Ăไป
 ณ โĂกาÿนี ้ÿถาบนัชüีüตัถุ ขĂขĂบพระคณุท่านคณะทีป่รกึþา 
และนายแพทย์üริāุ ลิม้ÿüาท ผูĂ้�านüยการÿ�านกัüจิยัÿงัคมและÿขุภาพ 
เป็นĂย่างÿูงที่ใĀ้ค�าแนะน�าและช่üยปรับเนื้ĂĀาใĀ้มีคüามเĀมาะÿม 
ซึ่งจะเป็นประโยชน์ต่Ăผู้Ă่านยิ่งขึ้น



aP Acellular Pertussis Vaccine 
 (üัคซีนป้ĂงกันโรคไĂกรนชนิดไร้เซลล์)
BCG Bacille Calmette Guerin Vaccine 
 (üัคซีนป้Ăงกันโรคüัณโรค) 
DT/ dT Diphtheria and Tetanus Vaccine 
 Combined (üัคซีนรüมป้ĂงกันโรคคĂตีบ 
 และบาดทะยัก) 
DTaP-IPV Diphtheria, Tetanus, acellular Pertussis  
 and Inactivated Poliomyelitis Vaccine  
 Combined (üัคซีนรüมป้ĂงกันโรคคĂตีบ  
 บาดทะยัก ไĂกรนชนิดไร้เซลล์ และโปลิโĂ)
DTaP-IPV-Hib Diphtheria, Tetanus, acellular Pertussis,  
 Inactivated Poliomyelitis and Hib Vaccine 
 Combined (üัคซีนรüมป้ĂงกันโรคคĂตีบ 
 บาดทะยัก ไĂกรนชนิดไร้เซลล์ โปลิโĂ และăิบ)

ค�าย่อ



DTaP-HBV-IPV-Hib Diphtheria, Tetanus, 
 acellular Pertussis, Hepatitis B,
 Inactivated Poliomyelitis and Hib Vaccine 
 Combined (üัคซีนรüมป้ĂงกันโรคคĂตีบ 
 บาดทะยัก ไĂกรนชนิดไร้เซลล์ ตับĂักเÿบบี 
 โปลิโĂ และăิบ)
DTP  Diphteria, Tetanus and Pertussis 
 Vaccine Combined (üัคซีนรüมป้Ăงกันโรค
 คĂตีบ บาดทะยัก และไĂกรน)
DTwP Diphtheria, Tetanus and whole cell 
 Pertussis Vaccine Combined (üัคซีนรüม
 ป้ĂงกันโรคคĂตีบ บาดทะยัก และไĂกรน
 ชนิดทั้งเซลล์)
DTwP-HBV Diphtheria, Tetanus, whole cell Pertussis 
 and Hepatitis B Vaccine Combined (üัคซีน
 รüมป้ĂงกันโรคคĂตีบ บาดทะยัก ไĂกรน
 ชนิดทั้งเซลล์ และตับĂักเÿบ บี)
DTwP-HBV-Hib Diphtheria, Tetanus, Pertussis, 
 Hepatitis B and Haemophilus influenzae 
 type B Vaccine Combined (üคัซนีรüมป้Ăงกนั
 โรคคĂตีบ บาดทะยัก ไĂกรนชนิดทั้งเซลล์ 
 ตับĂักเÿบบี และăิบ)
HAV Hepatitis A Vaccine (üัคซีนป้Ăงกันโรค
 ไüรัÿตับĂักเÿบเĂ) 



HBV  Hepatitis B Vaccine (üัคซีนป้Ăงกันโรค
 ไüรัÿตับĂักเÿบบี) 
Hib Haemophilus influenzae type b Vaccine 
 (üัคซีนป้Ăงกันโรคจากเชื้ĂăีโมฟิลุÿĂินฟลูเĂ็นเซ่ 
 ชนิดบี ĀรืĂ ăิบ)
HPV Human Papillomavirus Vaccine 
 (üัคซีนป้ĂงกันเĂชพีüี (มะเร็งปากมดลูก))
IPV Inactivated Poliomyelitis Vaccine 
 (üัคซีนป้ĂงกันโรคโปลิโĂ (ไข้ไขÿันĀลังĂักเÿบ 
 โปลิโĂ) ชนิดฉีด) 
JE Japanese Encephalitis Vaccine 
 (üัคซีนป้Ăงกันโรคไข้ÿมĂงĂักเÿบเจĂี)
MMR Measles, Mumps and Rubella Vaccine 
 Combined (üัคซีนรüมป้ĂงกันโรคĀัด คางทูม 
 และĀัดเยĂรมัน)
MMRV Measles, Mumps, Rubella and Varicella  
 Virus Vaccine Combined (üัคซีนรüมป้Ăงกัน
 โรคĀัด คางทูม ĀัดเยĂรมัน และÿุกใÿ)
Mnc Meningococcal Polysaccharide Conjugate 
 Vaccine (üัคซีนป้Ăงกันโรคไข้กาāĀลังแĂ่น)
OPV Oral Poliomyelitis Vaccine (üัคซีนป้Ăงกัน
 โรคโปลิโĂ (ไข้ไขÿันĀลังĂักเÿบ โปลิโĂ)
 ชนิดรับประทาน)



Pnc Pneumococcal Vaccine (üัคซีนป้Ăงกันโรค
 จากเชื้Ă Streptococcus pneumoniae)
TdaP Diphtheria, Tetanus and acellular Pertussis 
 (üัคซีนรüมป้ĂงกันโรคคĂตีบ บาดทะยัก 
 และไĂกรนชนิดไร้เซลล์)
TT Tetanus Vaccine (üคัซนีป้Ăงกันโรคบาดทะยกั)
Ty Typhoid Vaccine (üคัซนีป้Ăงกนัโรคไข้ไทฟĂยด์)
VAR Chickenpox or Varicella Vaccine 
 (üัคซีนป้Ăงกันโรคÿุกใÿ) 
VZV Shingles (Herpes Zoster) vaccine 
 (üัคซีนป้Ăงกันโรคงูÿüัด)
g gram (กรัม)
g/L  gram per liter (กรัมต่Ăลิตร)
IU  International unit (Āน่üยÿากล)
Inj. Injection (ยาชนิดฉีด)
IU/ml International units per milliliter 
 (Āน่üยÿากลต่Ăมิลลิลิตร)
mg milligram (มิลลิกรัม)
mg/ml  milligram per milliliter (มลิลกิรมัต่Ăมลิลลิติร)
TRCS The Thai Red Cross Society (ÿภากาชาดไทย)
U Unit (Āน่üย)
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กฎĀมายที่เกี่ยüข้Ăง 
ดัชนีรายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุ 
ค�าÿั่งแต่งตั้งคณะท�างานและรายชื่Ăผู้จัดท�าĀนังÿืĂราย
 ชื่Ăผลิตภัณฑ์üัคซีนและยาชีüüัตถุที่มีคุณภาพ



ที่มาของการจัดท�าหนังสือ

 üัคซีนและยาชีüüัตถุเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีคüามÿ�าคัญเป็นĂย่าง
มากต่Ăคüามมัน่คงและปลĂดภยัทางÿุขภาพขĂงประชาชนและÿงัคม 
โดยเฉพาะการมบีทบาทในการป้Ăงกันและคüบคมุการแพร่ระบาดขĂง
โรคติดต่Ă และการรักþาโรคในระยะüิกฤต ดังน้ันจึงเป็นกลุ่มขĂง
ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ที่มีการพัฒนาและการเปลี่ยนแปลงĂย่าง
รüดเร็üขĂงĂงค์คüามรู้ เทคโนโลยี รüมถึงมาตรฐานและกฎระเบียบ 
ทั้งในด้านการüิจัย การผลิต และการคüบคุมคุณภาพ โดยเฉพาะใน
ÿถานการณ์ปัจจุบันที่มีภัยÿุขภาพชนิดใĀม่และโรคĂุบัติใĀม่เกิดขึ้น 
ÿ่งผลกระทบĂย่างรüดเร็üและกü้างขüาง การเตรียมคüามพร้ĂมใĀ้
กบัประเทýโดยการมฐีานข้Ăมลูทีท่นัÿมยัขĂงüคัซนีและยาชüีüตัถทุีม่ี
คุณภาพ จึงมีคüามÿ�าคัญĂย่างยิ่งในการบริĀารจัดการในด้านการ
แพทย์และÿาธารณÿุข ทั้งในด้านประÿิทธิผลขĂงการป้Ăงกันคüบคุม
และรักþาโรค รüมทั้งประÿิทธิภาพในการบริĀารทรัพยากร 
 ปัจจุบันประเทýไทยมีผลิตภัณฑ์üัคซีน และยาชีüüัตถุที่ขึ้น

บทน�า



ทะเบียนเพื่Ăจ�าĀน่ายมากกü่า 200 ต�ารับ และในแต่ละปีมีผลิตภัณฑ์
üัคซีน และยาชีüüัตถุที่ใช้ÿ�าĀรับมนุþย์ ยื่นขĂการรับรĂงรุ่นการผลิต
เพื่Ăจ�าĀน่ายมากกü่า 700 รุ่นการผลิต (lot)  Ăย่างไรก็ตามพบü่าบาง
ผลติภัณฑ์ทีข่ึน้ทะเบยีนไü้ ไม่ได้มกีารน�าเข้ามาเพืĂ่จ�าĀน่ายในประเทý 
ĀรืĂบางผลิตภัณฑ์ได้มีการยกเลิกทะเบียนไปแล้ü จึงมีคüามจ�าเป็น
ต้Ăงจดัท�าแĀล่งข้Ăมลูท่ีเป็นปัจจบุนัขĂงรายชืĂ่üคัซนีและยาชüีüตัถทุี่
มีคุณภาพและมีจ�าĀน่ายในประเทý ที่ÿามารถใช้Ă้างĂิงได้และเข้าถึง
ได้ ÿะดüก รüดเร็ü 
 ÿถาบันชีüüัตถุ ซึ่งท�าĀน้าที่เป็นĀ้ĂงปฏิบัติการกลางขĂง
ประเทýในการคüบคุมคุณภาพüัคซีนและยาชีüüัตถุ จึงได้จัดท�า
ĀนังÿืĂรายชื่Ăผลิตภัณฑ์üัคซีนและยาชีüüัตถุที่มีคุณภาพขึ้น โดยใน
ĀนังÿืĂจะประกĂบด้üยรายละเĂียด ชื่Ă ชนิด ประเภท เลขทะเบียน
ต�ารบัยา และช่ืĂผู้ผลติüคัซนีและยาชüีüัตถุ ท่ีมกีารผลติและน�าเข้ามา
ในประเทýภายในช่üงระยะเüลา 3-5 ปี (ฉบบัแรกนีค้ĂืระĀü่างปี พ.ý. 
2559-2563) โดยมีการก�าĀนดเกณฑ์การคัดเลืĂกรายช่ืĂผลิตภัณฑ์ 
ĂĂกเป็นÿĂงกลุ่มคืĂ ผลิตภัณฑ์ที่ต้ĂงมีการรับรĂงรุ่นการผลิตก่Ăน
ĂĂกจ�าĀน่าย และผลติภณัฑ์ทีไ่ม่ต้ĂงมกีารรบัรĂงรุน่การผลติก่ĂนĂĂก
จ�าĀน่าย ตามข้ĂมลูคณุภาพทีĀ่น่üยงานได้ด�าเนนิการภายใต้โครงการ
ประกนัคณุภาพและประเมนิคüามเÿีย่งผลติภณัฑ์ชüีüตัถ ุโดยĀนงัÿĂื
นี้จะเผยแพร่ในÿถานพยาบาลและĀน่üยงานที่เกี่ยüข้Ăง เพื่ĂใĀ้
บุคลากรทางการแพทย์และÿาธารณÿุข ตลĂดจนประชาชนทั่üไป 
ÿามารถเข้าถึงข้Ăมูลผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพตามมาตรฐานÿากลและ
เป็นปัจจุบัน  ซึ่งจะช่üยÿร้างคüามปลĂดภัยและคüามเชื่Ăมั่นต่Ăการ
ใช้ผลิตภัณฑ์และต่ĂระบบÿุขภาพขĂงประเทý



 üัคซีน กลายเป็นผลิตภัณฑ์ที่ได้รับคüามÿนใจมากขึ้นมาก ใน
ÿถานการณ์การแพร่ระบาดขĂงโรคติดเชื้Ăไüรัÿโคโรนา 2019 (โค
üิด-19) ที่ÿ่งผลกระทบต่ĂÿุขภาพขĂงผู้คนทั่üโลก มีผู้ติดเชื้Ăและเÿีย
ชีüิตเป็นจ�านüนมาก เนื่Ăงจากüัคซีนป้Ăงกันโคüิด-19 เป็นคüามĀüัง
ÿ�าคัญที่จะช่üยยับยั้งและคüบคุมการระบาดใĀญ่ (pandemic) ใน
ครั้งน้ี Āลายประเทýรüมถึงประเทýไทย ต่างเร่งพัฒนาüัคซีนนับแต่
ช่üงต้นขĂงการระบาด โดยใช้เทคโนโลยีที่ĀลากĀลาย ด้üยคüามเร่ง
รดัขĂงÿถานการณ์ท�าใĀ้มüีคัซนีขĂงผูผ้ลติรายต่าง ๆ  ได้รบัการรบัรĂง
ใĀ้ÿามารถน�าĂĂกมาใช้ได้ในเüลาĂนัรüดเรü็ ถืĂเป็นมติใิĀม่ขĂงüงการ
üจิยัพฒันาüคัซนีทีแ่ต่เดมิต้Ăงใช้เüลาในการýึกþาüจิยักนัĀลายปีกü่า
จะประÿบผลÿ�าเรจ็ Ăีกทัง้มกีารน�าเทคโนโลยกีารผลติüัคซนีในรปูแบบ
ใĀม่ที่น�ามาใช้กับมนุþย์เป็นครั้งแรกĀลายตัü เช่น üัคซีนชนิดดีเĂ็นเĂ 
ชนดิเĂม็Ăาร์เĂนเĂ ชนิดไüรÿัเüค็เตĂร์ Ăย่างไรกต็ามüคัซนีแต่ละชนดิ
ก็มีข้Ăดี ข้Ăด้Ăยแตกต่างกันĂĂกไป ÿถาบันชีüüัตถุจึงต้Ăงเฝ้าติดตาม
คุณภาพและคüามปลĂดภัยขĂงüัคซีนเมื่Ăน�ามาใช้กับผู้บริโภค ซึ่ง
ÿถาบันชีüüัตถุมีแผนที่จะท�าการปรับปรุงข้ĂมูลในĀนังÿืĂรายชื่Ă
üคัซนีและยาชüีüตัถคุณุภาพใĀ้มข้ีĂมลูเก่ียüกับüคัซนีป้Ăงกนัโคüดิ-19 
ในฉบบัถดัไป ซ่ึงคาดü่าจะมจี�านüนüัคซนีทีน่�ามาใช้ในประเทýไทยเพิม่
ขึ้น และเพื่ĂใĀ้ทุกคนÿามารถเข้าไปÿืบค้นข้Ăมูลได้ÿะดüกจะได้มี
การน�าเÿนĂไü้ในเü็บไซต์ขĂงÿถาบันชีüüัตถุต่Ăไป 
 Ăย่างไรก็ตาม ทางÿถาบันชีüüัตถุ ต้ĂงขĂชี้แจงไü้ ณ ที่นี้ü่า
üัคซีนและยาชีüüัตถุ ที่ไม่ได้มีรายชื่อปรากฏอยู่ในĀนังÿือเล่มนี้ ไม่
ได้Āมายคüามü่าผลติภณัฑ์ดงักล่าüไม่มคีณุภาพ เพยีงแต่ผลิตภณัฑ์
เĀล่าน้ันมีข้อมูลÿ�าĀรับใช้ประเมินไม่ครบถ้üนตามĀลักเกณฑ์ท่ี



ก�าĀนดไü้ เช่น ไม่มีการน�าเข้ามาจ�าĀน่ายในประเทýในช่üงเüลาที่
ก�าĀนด ท�าใĀ้ขาดข้Ăมลูในการประเมนิคüามÿม�า่เÿมĂในคณุภาพขĂง
ผลิตภัณฑ์ เป็นต้น ซึ่งĀากการปรับปรุงข้Ăมูลครั้งต่Ăไปผลิตภัณฑ์ดัง
กล่าüมีคุณÿมบัติครบถ้üนตามเกณฑ์ก็จะได้รับการคัดเลืĂกบรรจุใน
รายชื่ĂในĀนังÿืĂฉบับถัดไป



เกณฑ์การคัดเลือกรายชื่อผลิตภัณฑ์

 ในการจดัท�าĀนงัÿĂืรายชืĂ่üคัซนีและยาชüีüตัถทุีม่คีณุภาพเล่ม
นี้ ได้มีการก�าĀนดเกณฑ์การคัดเลืĂกผลิตภัณฑ์คุณภาพ โดยคณะ
ท�างานขĂงÿถาบันชีüüัตถุ ท่ีประกĂบด้üยบุคลากรที่มีคüามรู ้ 
ประÿบการณ์และเชี่ยüชาญในงานคüบคุมคุณภาพüัคซีนและยาชีü
üัตถุ มาร่üมระดมคüามคิดเĀ็น ก�าĀนดเป็นเกณฑ์ในการคัดเลืĂก
ผลิตภัณฑ์ที่จะน�าลงในĀนังÿืĂ โดยพิจารณาจากข้Ăมูลท่ีÿามารถ
ÿะท้ĂนคุณภาพขĂงผลิตภัณฑ์ในแต่ละĀัüข้Ă ทั้งนี้เนื่Ăงจากจะต้Ăง
เป็นข้Ăมูลที่เป็นปัจจุบัน จึงต้Ăงเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีการผลิตและน�าเข้า
มาในประเทýภายในระยะเüลา 3-5 ปีตามทีก่�าĀนด ทัง้นี ้การคดัเลĂืก
รายชื่Ăผลิตภัณฑ์จะแบ่งĂĂกเป็นÿĂงกลุ่มคืĂ ผลิตภัณฑ์ที่ต้Ăงมีการ
รับรĂงรุ่นการผลิตก่ĂนĂĂกจ�าĀน่าย และผลิตภัณฑ์ที่ไม่ต้Ăงมีการ
รบัรĂงรุน่การผลติก่ĂนĂĂกจ�าĀน่าย ซึง่แต่ละกลุ่มมรีายละเĂยีดĀลกั
เกณฑ์ ดังนี้

1. üคัซนีและยาชีüüตัถุทีต้่องมกีารรบัรองรุน่การผลติก่อนจ�าĀน่าย 
ต้องผ่านเกณฑ์ 6 ข้อ ดังต่อไปนี้

1.1. มีผลการตรüจüิเคราะĀ์ทางĀ้Ăงปฏิบัติการทางด้าน
เĂกลักþณ์ คüามแรง คüามปลĂดภัย และการตรüจทางเคมี-ฟิÿิกÿ์ 
จากÿถาบันชีüüัตถุ กรมüิทยาýาÿตร์การแพทย์ เพื่ĂประกĂบการขึ้น
ทะเบียนต�ารับüัคซีนและยาชีüüัตถุในประเทý

1.2. ได้รับĂนุมัติทะเบียน และเลขทะเบียนยังคงĂยู่
1.3. มีการน�าเข้ามาในประเทýภายในระยะเüลา 3 ปี (ในช่üง

ปี พ.ý. 2561-2563) 



1.4. ผลิตภัณฑ์Ăย่างน้Ăย 3 รุ่น จะต้Ăงผ่านการรับรĂงรุ่นการ
ผลิต 

1.5. ไม่มีประüัติถูกปฏิเÿธการรับรĂงรุ่นการผลิตภายในช่üง
เüลา 3 ปี ĂนัเนืĂ่งมาจากคณุภาพขĂงüคัซนีทีไ่ม่ได้มาตรฐานทีม่ÿีาเĀตุ
มาจากการผลิตĀรืĂการคüบคุมคุณภาพขĂงผู้ผลิต 

1.6. ไม่มีประüตัทิ�าใĀ้เกดิĂาการไม่พงึประÿงค์ชนดิร้ายแรงĀลงั
การใช้ ที่มีÿาเĀตุมาจากผลิตภัณฑ์ ภายในช่üงเüลา 3 ปี

2. ยาชีüüัตถุที่ไม่ต้องมีการรับรองรุ่นการผลิตก่อนจ�าĀน่าย ต้อง
ผ่านเกณฑ์ 3 ข้อ ดังต่อไปนี้

2.1. มีผลการตรüจüิเคราะĀ์ทางĀ้Ăงปฏิบัติการทางด้านคüาม
เĂกลักþณ์ คüามแรง คüามปลĂดภัย และการตรüจทางเคมี-ฟิÿิกÿ์ 
จากÿถาบันชีüüัตถุ กรมüิทยาýาÿตร์การแพทย์ เพื่ĂประกĂบการขึ้น
ทะเบียนต�ารับผลิตภัณฑ์ยาชีüüัตถุในประเทýภายในระยะเüลา 5 ปี 
(ในช่üงปี พ.ý. 2559-2563) 

2.2. ได้รับĂนุมัติทะเบียน และเลขทะเบียนยังคงĂยู่
2.3. ไม่มีประüตัทิ�าใĀ้เกดิĂาการไม่พงึประÿงค์ชนดิร้ายแรงĀลงั

การใช้ ที่มีÿาเĀตุมาจากผลิตภัณฑ์ 



รายชื่อวัคซีนและยาชีววัตถุ
ที่มีการรับรองรุ่นการผลิต
ก่อนจ�าหน่าย

• วัคซีนที่อยู่ในแผนการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค
 ของกระทรวงสาธารณสุข

• วัคซีนที่อยู่นอกแผนการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค
 ของกระทรวงสาธารณสุข

• ผลิตภัณฑ์จากพลาสมา (Plasma-Derived Product)



รายชื่อวัคซีน
และยาชีววัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

วัคซีนที่อยู่ในแผนการ
สร้างเสริมภูมิคุ้มกัน
โรคของกระทรวง
สาธารณสุข



30 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

วัคซีนป้องกันโรควัณโรค 
(BCG Vaccine)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

BCG Vaccine 
(Freeze-Dried)

Freeze-Dried BCG 
Vaccine

1C 13/60 (B)

1A 825/43

Serum Institute of 
India Pvt. Ltd.
ประเทýĂินเดีย

ÿถานเÿาüภา
ÿภากาชาดไทย 
ประเทýไทย
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วัคซีนป้องกันโรคไวรัสตับอักเสบบี
(Hepatitis B Vaccine: HBV)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Bevac

Engerix-B

Euvax B

Heberbiovac HB

Hepatitis B Vaccine 
(rDNA)
(Adult)

1C 7/61 (B)

1C 963/29

1C 223/41

1C 23/45 (B)

1C 215/50 (B)

Biological E. 
Limited., 
ประเทýĂินเดีย

GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A., 
ประเทýเบลเยียม

LG Chem, Ltd. 
ประเทýเกาĀลีใต้

Centro De Ingeieria 
Genetica Y Biotec-
nologia (CIGB). 
ประเทýคิüบา

Serum Institute of 
India Pvt. Ltd.
ประเทýĂินเดีย



32 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

วัคซีนป้องกันโรคจากเชื้อฮีโมฟิลุสอินฟลูเอ็นเซ่ 
ชนิดบี หรือ ฮิบ 
(Haemophilus influenzae type b Vaccine: Hib)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Hiberix 1C 288/41 (N) GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A. 
ประเทýเบลเยียม
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วัคซีนรวมป้องกันโรคคอตีบ บาดทะยัก และไอกรน
(Diphtheria,Tetanus and Pertussis Vaccine: DTP)

- üัคซีนรüมป้องกันโรคคอตีบ บาดทะยัก และไอกรนชนิดทั้งเซลล์
(Diphtheria, Tetanus and whole cell Pertussis Vaccine: 
DTwP)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Diphtheria -Teta-
nus -Pertussis 
Vaccine Adsorbed

2C 62/47 (B) Serum Institute of 
India Pvt.Ltd.
ประเทýĂินเดีย



34 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

- üัคซีนรüมป้องกันโรคคอตีบ บาดทะยัก และไอกรนชนิดไร้เซลล์
(Diphtheria, Tetanus and acellular Pertussis Vaccine: 
TdaP)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Adacel

Boostagen

Boostrix

2C 5/52 (NB)

2A 1/59 (NBC)

2C 33/44 (N)

Sanofi Pasteur 
Limidted. 
ประเทýแคนาดา

บริþัท ไบโĂเนท-
เĂเซีย จ�ากัด
ประเทýไทย

GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A.
ประเทýเบลเยียม



List of 2ualified Vaccines and Biologics 2020 35

- üัคซีนรüมป้องกันโรคคอตีบ บาดทะยัก ไอกรนชนิดทั้งเซลล์ และ
ตับอักเÿบ บี (Diphtheria, Tetanus, whole cell Pertussis 
and Hepatitis B Vaccine Combined: DTwP-HBV)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Diphtheria, 
Tetanus, Pertussis 
and Hepatitis B 
Vaccine Adsorbed

2C 5/50 (NG) Serum Institute of 
India Pvt. Ltd.
ประเทýĂินเดีย



36 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

- üัคซีนรüมป้องกันโรคคอตีบ บาดทะยัก ไอกรนชนิดไร้เซลล์ และ
โปลิโอ (Diphtheria, Tetanus, acellular Pertussis and 
Inactivated Poliomyelitis Vaccine Combined: DTaP-IPV)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Boostrix Polio

Infanrix (TM) 
- IPV

Tetraxim 

2C 14/50 (NB)

2C 14/51 (N)

2C 30/47 (N)

GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A.
ประเทýเบลเยียม

GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A.
ประเทýเบลเยียม

Sanofi Pasteur S.A.
ประเทýฝรั่งเýÿ
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- üคัซนีรüมป้องกนัโรคคอตบี บาดทะยกั ไอกรนชนดิไร้เซลล์ โปลโิอ 
และฮิบ (Diphtheria, Tetanus, acellular Pertussis, Inacti-
vated Poliomyelitis and Hib Vaccine Combined: DTaP-
IPV-Hib)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Infanrix - IPV+HIB

Pentaxim

2C 6/44 (N)

2C 22/47 (N)

GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A.
ประเทýเบลเยียม

Sanofi Pasteur S.A.
ประเทýฝรั่งเýÿ



38 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

- üัคซีนรüมป้องกันโรคคอตีบ บาดทะยัก ไอกรนชนิดไร้เซลล์
ตับอักเÿบบี โปลิโอ และฮิบ (Diphtheria, Tetanus, acellular 
Pertussis, Hepatitis B, Inactivated Poliomyelitis and Hib 
Vaccine Combined: DTaP-HBV-IPV-Hib)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Hexaxim

Infanrix Hexa

2C 7/57 (NB)

2C 16/45 (N)

Sanofi Pasteur S.A.
ประเทýฝรั่งเýÿ

GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A.
ประเทýเบลเยียม
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- üัคซีนรüมป้องกันโรคคอตีบและบาดทะยัก (Diphtheria and 
Tetanus Vaccine Combined: DT Āรือ dT)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Adsorbed Td 
Vaccine

BE Td

Bio Td

Diphtheria and 
Tetanus Vaccine 
Adsorbed for 
Adults and 
Adolescents

2C 4/55 (B)

2C 3/60 (B)

2C 1/59 (B)

2C 36/47 (B)

PT Bio Farma 
ประเทýĂินโดนีเซีย

Biological E. 
Limited
ประเทýĂินเดีย

PT Bio Farma 
ประเทýĂินโดนีเซีย 

Serum Institute of 
India Pvt. Ltd.
ประเทýĂินเดีย



40 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Td Vax 2C 3/57 (B) Instytut Biotech-
nologii Surowic I 
Szczepionek 
Biomed Spolka 
Akcyjna (Ibss 
Biomed S.A.) 
ประเทýโปแลนด์
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- üัคซีนรüมป้องกันโรคคอตีบ บาดทะยัก ไอกรนชนิดทั้ง
เซลล์ ตับอักเÿบบี และฮิบ (Diphtheria, Tetanus, Pertussis, 
Hepatitis B and Haemophilus influenzae Type B Vaccine 
Combined: DTwP-HBV-Hib)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Combe Five

Diphtheria, 
Tetanus, Pertussis, 
Hepatitis B and 
Haemophilus 
Influenzae Type B 
Conjugate Vaccine 
Adsorbed

2C 4/61 (NBC)

2C 1/62 (NBC)

Biological E. 
Limited
ประเทýĂินเดีย

Serum Institute of 
India Pvt. Ltd.
ประเทýĂินเดีย



42 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Diphtheria, 
Tetanus, Pertussis 
(Whole Cell), 
Hepatitis B (rDNA) 
and Haemophilus 
Influenzae type B 
Conjugate Vaccine 
(Adsorbed)

Pentabio 

Shan5

2C 15082/61 (NBC)

2C 2/61 (NBC)

2C 14/60 (NBC)

Biological E. 
Limited
ประเทýĂินเดีย

PT. Bio Farma 
ประเทýĂินโดนีเซีย

Sanofi Healthcare 
India Private 
Limited 
ประเทýĂินเดีย
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- üัคซีนป้องกันโรคบาดทะยัก (Tetanus Vaccine: TT)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

BEtt 

Bio-TT

Tetana

TETANUS TOXOID 
VACCINE 
ADSORBED

2C 4/55 (B)

1C 1/62 (B)

1C 11/56 (B)

1C 129/49 (B)

PT Bio Farma 
ประเทýĂินโดนีเซีย

PT Bio Farma 
ประเทýĂินโดนีเซีย

Instytut Biotech-
nologii Surowic I 
Szczepionek Biomed 
Spolka Akcyjna (Ibss 
Biomed S.A.) 
ประเทýโปแลนด์

Serum Institute of 
India Pvt. Ltd.
ประเทýĂินเดีย



44 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

วัคซีนป้องกันโรคโปลิโอ (ไข้ไขสันหลังอักเสบ โปลิโอ)
(Poliomyelitis vaccine: IPV, OPV)

ชนิดฉีด (Inactivated Poliomyelitis Vaccine: IPV)

ชนิดรับประทาน (Oral Poliomyelitis Vaccine: OPV)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

IMOVAX Polio

Bivalent Oral 
Poliomyelitis 
Vaccine Type 1 
and 3

2C 37/40

2C 2/59 (B)

Sanofi Pasteur S.A.
ประเทýฝรั่งเýÿ 

PT Bio Farma 
ประเทýĂินโดนีเซีย
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วัคซีนรวมป้องกันโรคหัด คางทูม และหัดเยอรมัน
(Measles, Mumps and Rubella Vaccine Combined: MMR)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Measles, Mumps 
and Rubella 
Vaccine Live, 
Attenuated (Freeze 
- Dried)

Measles and 
Rubella Virus 
Vaccine Live

M-M-R II

Priorix

2C 46/48

2C 2/57 (B)

2C 2/55 (B)

2C 13/42 (N)

Serum Institute of 
India Pvt. Ltd.
ประเทýĂินเดีย

Serum Institute of 
India Ltd
ประเทýĂินเดีย

Merck Sharp & 
Dohme B.V.
ประเทýเนเธĂร์แลนด์

GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A.
ประเทýเบลเยียม



46 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

วัคซีนป้องกันโรคไข้สมองอักเสบเจอี 
(Japanese Encephalitis Vaccine: JE)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

CD.JEVAX (Inj.)

IMOJEV (R)

IMOJEV MD

1C 108/50 (NB)

1A 1/53 (NB)

1A 1/55 (NB)

Chengdu Institute 
of Biological 
Products Co., Ltd.
ประเทýจีน

บริþัท Ăงค์การ
เภÿัชกรรม-เมĂร์ริ-
เĂĂร์ชีüüัตถุ จ�ากัด
ประเทýไทย

บริþัท Ăงค์การ
เภÿัชกรรม-เมĂร์ริ-
เĂĂร์ชีüüัตถุ จ�ากัด
ประเทýไทย
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ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

THAIJEV (R)

THAIJEV Single 
Dose

1A 1/54 (NB)

1A 1/60 (NB)

บริþัท Ăงค์การ
เภÿัชกรรม-เมĂร์ริ-
เĂĂร์ชีüüัตถุ จ�ากัด
ประเทýไทย

บริþัท Ăงค์การ
เภÿัชกรรม-เมĂร์ริ-
เĂĂร์ชีüüัตถุ จ�ากัด
ประเทýไทย



48 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

วัคซีนป้องกันโรคไข้หวัดใหญ่ 
(Influenza Vaccine)

ชนิด 3 ÿายพันธุ์

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

GC-FLU

Influenza Vaccine

Influvac

Vaxigrip

2C 4/57 (NB)

2B 4/48 (N)

2C 6/53 (NB)

2C 34/43 (N)

Green Cross 
Corporation
ประเทýเกาĀลีใต้

บริþัท Ăงค์การ
เภÿัชกรรม-เมĂร์ริ-
เĂĂร์ชีüüัตถุ จ�ากัด
ประเทýไทย

Abbott Biologicals 
B.V.
ประเทýเนเธĂร์แลนด์

Sanofi Pasteur S.A.
ประเทýฝรั่งเýÿ
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ชนิด 4 ÿายพันธุ์

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Fluarix Tetra

Fluquadri

Influvac Tetra

Vaxigrip Tetra

2C 5/59 (NB)

2C 3/58 (NB)

2C 6/62 (NBC)

2C 15003/61 (NBC)

GlaxoSmithKline 
Biologicals
ประเทýเยĂรมนี

Sanofi Pasteur Inc.
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา

Abbott Biologicals 
B.V.
ประเทýเนเธĂร์แลนด์

Sanofi Pasteur S.A.
ประเทýฝรั่งเýÿ



50 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

วัคซีนป้องกันโรคมะเร็งปากมดลูก
(Human Papillomavirus Vaccine: HPV)

ชนิด 2 ÿายพันธุ์

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Cervarix 1C 102/50 (NB) GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A. 
ประเทýเบลเยียม

ชนิด 4 ÿายพันธุ์

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Gardasil 1C 11/55 (NB) Merck Sharp & 
Dohme B.V.
ประเทýเนเธĂร์แลนด์



รายชื่อวัคซีน
และยาชีววัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

วัคซีนที่อยู่นอก
แผนการสร้างเสริม
ภูมิคุ้มกันโรคของ
กระทรวงสาธารณสุข



52 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

วัคซีนป้องกันโรคติดเชื้อไวรัสโรต้า 
(Rotavirus Vaccine)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Rotarix (TM) (Oral 
Suspension)

Rotateq

1C 10/52 (NB)

1C 9/55 (NB)

GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A.
ประเทýเบลเยียม

Merck Sharp & 
Dohme Corp. 
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา
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วัคซีนป้องกันโรคสุกใส 
(Chickenpox or Varicella Vaccine: VAR) 

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Varicella Vaccine 
- GCC Inj.

Varilrix

Varivax

1C 22/50 (N)

1C 21/40 (N)

1C 16/55 (NB)

Green Cross Corp.
ประเทýเกาĀลีใต้

GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A.
ประเทýเบลเยียม

- Merck Sharp & 
Dohme B.V.
ประเทýเนเธĂร์แลนด์



54 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

วัคซีนป้องกันโรคไวรัสตับอักเสบเอ 
(Hepatitis A Vaccine: HAV)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Avaxim

Avaxim 80U 
Pediatric

Healive

Mevac-A

Vaqta

1C 136/41 (N)

1C 109/46 (N)

1C 28/61 (NBC)

1C 8/53 (NB)

1C 15/55 (NB)

Sanofi Pasteur S.A.
ประเทýฝรั่งเýÿ

Sanofi Pasteur S.A.
ประเทýฝรั่งเýÿ

Sinovac Biotech 
Co., Ltd.
ประเทýจีน

Zhejiang Pukang 
Biotechnology Co., 
Ltd.
ประเทýจีน

Merck Sharp & 
Dohme B.V.
ประเทýเนเธĂร์แลนด์
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วัคซีนป้องกันโรคจากเชื้อ Streptococcus pneumoniae 
(Pneumococcal Vaccine: Pnc)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Pneumovax® 23

Prevnar 13

Synflorix

1C 14/55 (NB)

2C 4/53 (NB)

2C 7/53 (NB)

Merck Sharp & 
Dohme B.V.
ประเทýเนเธĂร์แลนด์

- Pfizer Ireland 
Pharmaceuticals, 
Grange Castle 
Business Park
ประเทýไĂร์แลนด์
- Pfizer Manufac-
turing Belgium Nv
ประเทýเบลเยียม

GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A.
ประเทýเบลเยียม



56 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

วัคซีนป้องกันโรคไข้กาฬหลังแอ่น
(Meningococcal Polysaccharide Conjugate Vaccine: 
Mnc)

ชนิดคอนจูเกต 4 ÿายพันธุ์

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Menactra 2C 2/55 (NB) Sanofi Pasteur Inc.
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา
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วัคซีนป้องกันโรคพิษสุนัขบ้า 
(Rabies Vaccine)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Abhayrab

Chirorab

Speeda (TM)

1C 22/50 (B)

1C 1/63 (B)

1C 5/57 (B)

Human Biologicals 
Institute, A Division 
of Indian Immuno-
logicals Limited
ประเทýĂินเดีย

Chiron Behring 
Vaccines Private 
Ltd.
ประเทýĂินเดีย

Liaoning Cheng Da 
Biotechnology Co., 
Ltd.
ประเทýจีน



58 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

TRCS Speeda

Verorab

Vero Rabies 
Vaccine

1A 3/57 (B)

1C 339/47 (B)

1A 257/45 (B)

ÿถานเÿาüภา 
ÿภากาชาดไทย 
ประเทýไทย

Sanofi Pasteur S.A.
ประเทýฝรั่งเýÿ

Ăงค์การเภÿัชกรรม-
เมĂร์ริเĂĂร์ชีüüัตถุ 
ประเทýไทย
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วัคซีนป้องกันโรคไข้เลือดออก 
(Dengue Vaccine)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Dengvaxia 2C 3/59 (NB) Sanofi Pasteur S.A.
ประเทýฝรั่งเýÿ



60 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

วัคซีนป้องกันไข้ไทฟอยด์
(Typhoid Vaccine: Ty)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Typhim Vi 1C 22/37 (N) Sanofi Pasteur S.A.
ประเทýฝรั่งเýÿ
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วัคซีนป้องกันโรคไข้เหลือง 
(Yellow Fever Vaccine)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Stamaril 1C 255/51 (B) Sanofi Pasteur S.A.
ประเทýฝรั่งเýÿ



62 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

วัคซีนป้องกันโรคอหิวาตกโรค
(Cholera Vaccine)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Dukoral

Shanchol

1C 31/58 (NB)

2C 2/58 (NB)

Valneva Sweden 
AB
ประเทýÿüีเดน

Sanofi Healthcare 
India Private 
Limited
ประเทýĂินเดีย
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วัคซีนป้องกันโรคไอกรนชนิดไร้เซลล์
(Acellular Pertussis Vaccine: aP)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Pertagen 2A 2/59 (NBC) บริþัท ไบโĂเนท-
เĂเซีย จ�ากัด 
ประเทýไทย 



64 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

วัคซีนป้องกันโรคงูสวัด
(Shingles (Herpes Zoster) Vaccine: VZV)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

SKYZoster Inj.

Zostavax

1C 19/63 (NBC)

1C 10/54 (NB)

SK Bioscience Co., 
Ltd. 
ประเทýเกาĀลีใต้

Merck Sharp & 
Dohme B.V.
ประเทýเนเธĂร์แลนด์
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วัคซีนรวมป้องกันโรคหัด คางทูม หัดเยอรมัน และสุกใส 
(Measles, Mumps, Rubella and Varicella Virus Vaccine 
Combined: MMRV)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Priorix-Tetra

Proquad (R) 

2C 3/54 (NB)

2C 1/61 (NBC) 

GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A.
ประเทýเบลเยียม

- Merck Sharp & 
Dohme Corp.
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา
- Merck Sharp & 
Dohme B.V.
ประเทýเนเธĂร์แลนด์



รายชื่อวัคซีน
และยาชีววัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

ผลิตภัณฑ์
จากพลาสมา
(Plasma-Derived 
Products)
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กาวไฟบริน 
(Fibrin Sealant)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Fibingluraas

Tisseel Fibrin 
Sealant with 
Synthetic Aprotinin

2C 1/58 (B)

2C 1/60 (B)

Shanghai Raas 
Blood Products 
Co., Ltd
ประเทýจีน

Baxter AG
ประเทýĂĂÿเตรีย



68 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

เซรุ่มแก้โรคคอตีบ 
(Diphtheria Antitoxin)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Diphtheria Anti-
toxin 10,000 I.U. 
B.P.

1C 1/60 (B) Vins Bioproducts 
Limited
ประเทýĂินเดีย
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เซรุ่มแก้โรคตับอักเสบบี 
(Hepatitis B Immunoglobulin)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

HBIG Hepatitis B 
Immunoglobulin

Immuno HBS

Venbig (500 IU)

1A 1/57 (B)

1C 251/50

1C 33/54 (NBC)

ýูนย์บริการโลĀิตแĀ่ง
ชาติ ÿภากาชาดไทย
ประเทýไทย

Kedrion S.p.A.
ประเทýĂิตาลี

Kedrion S.p.A.
ประเทýĂิตาลี



70 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

เซรุ่มแก้โรคบาดทะยัก 
(Tetanus Immunoglobulin)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Tetagam P

Tetanus Antitoxin

Tetanus Gamma 
250 IU/ml

1C 26/57 (B)

1A 1/59 (B)

1C 50/52 (B)

CSL Behring GmbH
ประเทýเยĂรมนี

Ăงค์การเภÿัชกรรม
ประเทýไทย

Kedrion S.p. A
ประเทýĂิตาลี
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เซรุ่มแก้พิษงู 
(Snake Antivenin)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

เซรุ่มแก้พิþงูกะปะ 
(ชนิดเพียüริไฟด์)

เซรุ่มแก้พิþงูเขียüĀาง
ไĀม้ (ชนิดเพียüริไฟด์)

เซรุ่มแก้พิþงูจงĂาง 
(ชนิดเพียüริไฟด์)

เซรุ่มแก้พิþงู
ทับÿมิงคลา 
(ชนิดเพียüริไฟด์)

1A 99/49

1A 98/49

1A 96/49

1A 1/54 (B)

ÿถานเÿาüภา 
ÿภากาชาดไทย 
ประเทýไทย

ÿถานเÿาüภา 
ÿภากาชาดไทย 
ประเทýไทย

ÿถานเÿาüภา 
ÿภากาชาดไทย 
ประเทýไทย

ÿถานเÿาüภา 
ÿภากาชาดไทย 
ประเทýไทย
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ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

เซรุ่มแก้พิþงูแมüเซา 
(ชนิดเพียüริไฟด์)

เซรุ่มแก้พิþงู
ÿามเĀลี่ยม
(ชนิดเพียüริไฟด์)

เซรุ่มแก้พิþงูเĀ่า 
(ชนิดเพียüริไฟด์)

เซรุ่มแก้พิþงูระบบ
ประÿาท 
(ชนิดเพียüริไฟด์)

เซรุ่มแก้พิþงูระบบ
โลĀิต 
(ชนิดเพียüริไฟด์)

1A 97/49

1A 94/49

1A 95/49

2A 2/55 (B)

2A 1/55 (B)

ÿถานเÿาüภา 
ÿภากาชาดไทย 
ประเทýไทย

ÿถานเÿาüภา 
ÿภากาชาดไทย 
ประเทýไทย

ÿถานเÿาüภา 
ÿภากาชาดไทย 
ประเทýไทย

ÿถานเÿาüภา 
ÿภากาชาดไทย 
ประเทýไทย

ÿถานเÿาüภา 
ÿภากาชาดไทย 
ประเทýไทย
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เซรุ่มแก้โรคพิษสุนัขบ้า 
(Rabies Antiserum)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Berirab P

Equirab

HRIG Human 
Rabies Immuno-
globulin

Kamrab

TRCS ERIG (TRCS 
Antirabies Serum)

Vinrab 1000 I.U.

1C 25/57 (B)

1C 1/61 (B)

1A 2/57 (B)

1C 41/51 (B)

1A 501/48

1C 24/55 (B)

CSL Behring GmbH
ประเทýเยĂรมนี

Bharat Serums and 
Vaccines Limited
ประเทýĂินเดีย

ýูนย์บริการโลĀิตแĀ่ง
ชาติ ÿภากาชาดไทย 
ประเทýไทย

Kamada Ltd.
ประเทýĂิÿราเĂล

ÿถานเÿาüภา 
ÿภากาชาดไทย 
ประเทýไทย

Vins Bioproducts 
Limited
ประเทýĂินเดีย
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นอร์มอลอิมมูโนโกลบูลิน 
(Normal Immunoglobulin)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Flebogamma 5% 
DIF

Gamunex-C

Hizentra

Immunoglobu-
lin 5 TRCS

Intratect

1C 3/54 (B)

1C 9/55 (B)

1C 15/61 (B)

1A 2/60 (B)

1C 11/54 (B)

Instituto Grifols 
S.A.
ประเทýÿเปน

Grifols Therapeu-
tics LLC
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา

CSL Behring AG
ประเทýÿüิตเซĂร์
แลนด์

ýูนย์ผลิตผลิตภัณฑ์
จากพลาÿมา 
ÿภากาชาดไทย 
ประเทýไทย

Biotest Pharma 
GmbH
ประเทýเยĂรมนี
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ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Kiovig 2.5 g

Kiovig 5 g

Kiovig 10 g

Liv-Gamma Inj

Pentaglobin

Privigen.

1C 6/63 (B)

1C 6/63 (B)

1C 6/63 (B)

1C 16/63 (B)

1C 116/37

1C 14/61 (B)

Baxalta Belgium 
Manufacturing SA
ประเทýเบลเยียม

Baxalta Belgium 
Manufacturing SA
ประเทýเบลเยียม

Baxalta Belgium 
Manufacturing SA
ประเทýเบลเยียม

SK Plasma Co., Ltd.
ประเทýเกาĀลีใต้

Biotest Pharma 
GmbH
ประเทýเยĂรมนี

CSL Behring AG 
ประเทýÿüิตเซĂร์
แลนด์
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โปรทรอมบินคอมเพลกซ์ 
(Prothombin Complex)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

FEIBA 500 U 1C 4/63 (B) Baxter AG
ประเทýĂĂÿเตรีย
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แฟคเตอร์ VIII 
(Factor VIII)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Alphanate 250 IU

Alphanate 500 IU

Antihemophilic 
Factor (Human) 
Hemofil M Method 
M, Monoclonal 
Purified FVIII 250 IU

Antihemophilic 
Factor (Human) 
Hemofil M Method 
M, Monoclonal 
Purified FVIII 500 IU

1C 115/41

1C 114/41

1C 13/63 (B)

1C 12/63 (B)

Grifols Biologicals 
LLC
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา

Grifols Biologicals 
LLC
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา

Baxalta US Inc.
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา

Baxalta US Inc.
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา
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ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Factor VIII TRCS

Haemoctin SDH 
(250)

Haemoctin SDH 
500

Immunate 250 IU

Immunate 500 IU

1A 1/60 (B)

1C 290/47

1C 164/48

1C 7/63 (B)

1C 8/63 (B)

ýูนย์ผลิตผลิตภัณฑ์
จากพลาÿมา 
ÿภากาชาดไทย
ประเทýไทย

Biotest Pharma 
GmbH
ประเทýเยĂรมนี

Biotest Pharma 
GmbH
ประเทýเยĂรมนี

Baxter AG
ประเทýĂĂÿเตรีย

Baxter AG
ประเทýĂĂÿเตรีย
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แฟคเตอร์ IX 
(Factor IX)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Alphanine SD 500 
IU.

Immunine 600

Profilnine 500 IU

1C 130/45

1C 3/63 (B)

1C 107/57

Grifols Biologicals 
LLC
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา

Baxter AG
ประเทýĂĂÿเตรีย

Grifols Biologicals 
LLC
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา
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สารก่อภูมิแพ้ 
(Allergen)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Acarizax 2C 15020/61 (NBC) Catalent UK 
Swindon Zydis 
Limited
ÿĀราชĂาณาจักร
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แอนตี้ ดี อิมมูโนโกลบูลิน 
(Anti-D Immunoglobulin)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Igamad 750 I.U/ml 1C 27/49 Instituto Grifols 
S.A.
ประเทýÿเปน
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แอนตี้ที ลิมโฟไซท์ อิมมูโนโกลบูลิน
(Anti-T Lymphocyte Immunoglobulin)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Thymoglobuline 1C 22/55 (B) Genzyme Ireland 
Ltd.
ประเทýไĂร์แลนด์
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ฮิวแมนอัลบูมิน 
(Human Albumin)

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Albumin 20 TRCS

Albuminar-25

Albumin Inj. 
20%-GCC

Albutein 5%

Albutein 20%

1A 4/59 (B)

1C 27/57 (B)

1C 13/55 (B)

1C 129/45

1C 153/39

ýูนย์ผลิตผลิตภัณฑ์
จากพลาÿมา 
ÿภากาชาดไทย 
ประเทýไทย

CSL Behring LLC
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา

Green Cross 
Corporation
ประเทýเกาĀลีใต้

Grifols Biologicals 
LLC
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา

Grifols Biologicals 
LLC
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา
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ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Albutein 25%

Human Albumin 
20% Biotest

Human Albumin 
Grifols 20%

Human Albumin 
200 g/L Baxter

Zenalb 20

1C 152/39 

1C 330/40

1C 375/47 (B)

1C 15/59 (B)

1C 25/63 (B)

Grifols Biologicals 
LLC
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา

Biotest Pharma 
ประเทýเยĂรมนี

Instituto Grifols 
S.A.
ประเทýÿเปน

BAXTER AG
ประเทýĂĂÿเตรีย

Bio Products 
Laboratory 
ÿĀราชĂาณาจักร



รายชื่อผลิตภัณฑ์เทคโนโลยี
ชีวภาพเพื่อการรักษา 
(Biotechnological Products) 

• กลุ่มโมโนโคลนอลแอนติบอดี (Monoclonal Antibody)

• กลุ่มอินเตอร์เฟอรอน (Interferon, IFN)

• กลุ่มยากระตุ้นเม็ดเลือดขาว Granulocyte-Colony-
 Stimulating Factor (G-CSF)

• กลุ่มยา Protein-Free Dialysate Derived from Calf Blood



รายชื่อวัคซีน
และยาชีววัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

กลุ่มโมโนโคลนอล
แอนติบอดี 
(Monoclonal 
Antibody)
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Adalimumab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Amgevita 

Exemptia

1C 15049/62 (NBS)

1C 6/61 (NBS)

Amgen Manufac-
turing Limited 
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา

Cadila Healthcare 
Limited
ประเทýĂินเดีย
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Alirocumab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Praluent 75 mg/ml 
(Solution for 
Injection in 
Pre-Filled Pen)

Praluent 75 mg/ml 
(Solution for 
Injection in 
Pre-Filled Pen)

1C 44/60 (NBC)

1C 15002/62 (NBC)

- Sanofi Winthrop 
Industrie 
ประเทýฝรั่งเýÿ
- Sanofi-Aventis 
Deutschland 
GmbH
ประเทýเยĂรมนี

- Sanofi Winthrop 
Industrie 
ประเทýฝรั่งเýÿ 
- Genzyme Ireland 
Limited
ประเทýไĂร์แลนด์
- Sanofi-Aventis 
Deutschland 
GmbH
ประเทýเยĂรมนี
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ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Praluent 150 mg/
ml (Solution for 
Injection in 
Pre-Filled Pen)

1C 45/60 (NBC) - Sanofi Winthrop 
Industrie 
ประเทýฝรั่งเýÿ
- Sanofi-Aventis 
Deutschland 
GmbH
ประเทýเยĂรมนี
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Atezolizumab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Tecentriq

Tecentriq

1C 15094/62 (NBC)

1C 32/60 (NBC)

- Catalent Indiana, 
LLC 
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา
- Astrazeneca Phar-
maceuticals 
Lp-Amylin Ohio 
LLC
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา

- Roche Diagnostics 
GmbH
ประเทýเยĂรมนี
- F. Hoffmann-La 
Roche Ltd.
ประเทýÿüิตเซĂร์
แลนด์
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Benralizumab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Fasenra 1C 15058/62 (NBC) - Catalent Indiana, 
LLC 
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา
- Astrazeneca Phar-
maceuticals 
Lp-Amylin Ohio 
LLC
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา
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Bevacizumab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Avastin

Mvasi

1C 18/58 (NB)

1C 15004/62 (NBS)

F. Hoffmann-La 
Roche Ltd.
ประเทýÿüิตเซĂร์
แลนด์

- Patheon Manu-
facturing Services 
LLC
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา
- Amgen Manufac-
turing Limited
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา
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Blinatumumab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Blincyto 1C 74/61 (NBC) Amgen Technology 
(Ireland) Unlimited 
Company
ประเทýไĂร์แลนด์
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Brentuximab Vedotin

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Adcetris 50 mg 
(Powder for 
Concentrate for 
Solution for 
Infusion)

1C 10/60 (NBC) - Bsp Pharmaceuti-
cals S.P.A.
ประเทýĂิตาลี
- Takeda Austria 
GmbH
ประเทýĂĂÿเตรีย
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Daratumumab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Darzalex

Darzalex

1C 30/60 (NBC)

1C 31/60 (NBC)

- Cilag AG
ประเทýÿüิตเซĂร์
แลนด์
- Janssen Biologics 
B.V.
ประเทýเนเธĂร์แลนด์

- Vetter Phar-
ma-Fertigung 
GmbH & Co. KG
ประเทýเยĂรมนี
- Janssen Biologics 
B.V.
ประเทýเนเธĂร์แลนด์



96 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

Dulaglutide

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Trulicity 0.75 mg 
(Solution for 
Injection)

Trulicity 0.75 mg 
(Solution for 
Injection)

1C 11/63 (NB)

1C 12/60 (NBC)

- Vetter Phar-
ma-Fertigung 
GmbH & Co KG
ประเทýเยĂรมนี
- Eli Lilly and 
Company
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา

Eli Lilly and 
Company
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา
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ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Trulicity 1.5 mg

Trulicity 1.5 mg

1C 12/63 (NB)

1C 13/60 (NBC)

- Vetter Phar-
ma-Fertigung 
GmbH & Co KG
ประเทýเยĂรมนี
- Eli Lilly and 
Company
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา

Eli Lilly and 
Company
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา



98 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

Dupilumab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Dupixent 1C 15059/62 (NBC) Sanofi Winthrop 
Industrie
ประเทýฝรั่งเýÿ
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Durvalumab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Imfinzi 1C 15041/62 (NBC) - Catalent Indiana, 
LLC
ประเทýÿĀรฐัĂเมรกิา- 
- Medimmune UK 
Limited
ÿĀราชĂาณาจักร



100 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

Emicizumab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Hemlibra (Solution 
for Injection)

Hemlibra (Solution 
for Injection)

- Samsung Biolog-
ics Co., Ltd. 
ประเทýเกาĀลีใต้
- F. Hoffmann-La 
Roche Ltd. 
ประเทýÿüิตเซĂร์
แลนด์

- Chugai Pharma 
Manufacturing Co., 
Ltd
ประเทýญี่ปุ่น
- F. Hoffmann-La 
Roche Ltd. 
ประเทýÿüิตเซĂร์
แลนด์

1C 15096/61 (NBC)

1C 15038/61 (NBC)
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ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Hemlibra (Solution 
for Injection 30 
mg/ml)

Hemlibra (Solution 
for Injection 30 
mg/ml)

1C 15037/61 (NBC)

1C 15095/62 (NBC)

- Chugai Pharma 
Manufacturing Co., 
Ltd
ประเทýญี่ปุ่น
- F. Hoffmann-La 
Roche Ltd. 
ประเทýÿüิตเซĂร์
แลนด์

- Samsung Biolog-
ics Co., Ltd. 
ประเทýเกาĀลีใต้
- F. Hoffmann-La 
Roche Ltd. 
ประเทýÿüิตเซĂร์
แลนด์



102 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

Erenumab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Aimovig 
(70 mg/ml Solu-
tion for Injection)

1C 15100/62 (NBC) - Amgen Manufac-
turing Limited 
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา
- Amgen Europe 
B.V 
ประเทýเนเธĂร์แลนด์
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Etanercept

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Erelzi 1C 1/63 (NBS) Sandoz GmbH 
Schaftenau
ประเทýĂĂÿเตรีย



104 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

Golimumab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Simponi 1C 15009/62 (NB) Cilag AG
ประเทýÿüิตเซĂร์
แลนด์
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Guselkumab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Tremfya 1C 15015/62 (NBC) Cilag AG
ประเทýÿüิตเซĂร์
แลนด์



106 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

Idarucizumab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Praxbind 1C 33/60 (NBC) Boehringer Ingel-
heim Pharma 
Gmbh & Co. KG
ประเทýเยĂรมนี
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Infliximab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Ixifi (Infliximab 
Powder for 
Concentrate for 
Solution for 
Infusion 100 mg/
vial)

Remsima

1C 15048/62 (NBS)

1C 18/63 (NBC)

Pfizer Manufactur-
ing Belgium NV
ประเทýเบลเยียม

Celltrion, Inc.
ประเทýเกาĀลีใต้



108 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

Ixekizumab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Taltz

Taltz

1C 15065/63 (NBC)

1C 15084/63 (NBC)

Eli Lilly and 
Company
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา

Eli Lilly and 
Company
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา
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Mepolizumab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Nucala (100 mg) 1C 15001/61 (NBC) GlaxoSmithKline 
Manufacturing 
S.P.A.
ประเทýĂิตาลี



110 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

Nivolumab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Opdivo 1C 1/60 (NBC) - Bristol-Myers 
Squibb Holdings 
Pharma Ltd. 
Liability Company
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา
- Bristol - Myers 
Squibb S.R.L.
ประเทýĂิตาลี
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Obinutazumab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Gazyva 1C 40/59 (NBC) Roche Diagnostics 
GmbH
ประเทýเยĂรมนี



112 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

Pembrolizumab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Keytruda 1C 41/59 (NBC) - Msd Ireland 
(Carlow)
ประเทýไĂร์แลนด์
- Schering-Plough 
Labo. NV
ประเทýเบลเยียม
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Polatuzumab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Polivy 1C 15064/63 - Bsp Pharmaceuti-
cals S.P.A.
ประเทýĂิตาลี
- F. Hoffmann-La 
Roche Ltd.
ประเทýÿüิตเซĂร์
แลนด์



114 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

Ramucirumab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Cyramza (10 mg/
ml)

1C 20/63 (NBC) - Eli Lilly and 
Company
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา
- Lilly S.A.
ประเทýÿเปน
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Rituximab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Mabthera (1400 
mg Solution for 
Subcutaneous 
Injection)

Redditux

Rixathon

Truxima

1C 4/60 (NBC)

1C 2/62 (NBS)

1C 1/62 (NBS)

1C 1/61 (NBS)

F. Hoffmann-La 
Roche Ltd. ประเทý
ÿüิตเซĂร์แลนด์

Dr. Redddy’s 
Laboratories 
Limited
ประเทýĂินเดีย

- Lek Pharmaceuti-
cals D.D.
ประเทýÿโลเüเนีย
- Sandoz GMBH 
Schaftenau 
ประเทýĂĂÿเตรีย

Celltrion, Inc.
ประเทýเกาĀลีใต้



116 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

Secukinumab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Cosentyx (Solution 
for Injection)

1C 37/60 (NBC) - Novartis Pharma 
Stein AG
ประเทýÿüิตเซĂร์
แลนด์
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Tocilizumab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Actemra (162 mg 
Solution for 
Injection in 
Re-Filled Syringe)

1C 18/60 (NBC) - Vetter Phar-
ma-Fertigung 
GmbH & Co KG
ประเทýเยĂรมนี
- F. Hoffmann-La 
Roche Ltd. ประเทý
ÿüิตเซĂร์แลนด์



118 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

Trastuzumab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Herceptin (440 mg)

Herzuma 150 mg

Herzuma 440 mg

Ogivri 150 mg

1C 4/59 (NB)

1C 2/61 (NBS)

1C 3/61 (NBS)

1C 15027/61 (NBS)

- Genentech Inc.
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา
- F. Hoffmann-La 
Roche Ltd. 
ประเทýÿüิตเซĂร์
แลนด์

Celltrion, Inc.
ประเทýเกาĀลีใต้

Celltrion, Inc.
ประเทýเกาĀลีใต้

Biocon Limited
ประเทýĂินเดีย
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ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Ogivri 440 mg

Trazimera (Powder 
for Concentrate for 
Solution for 
Infusion 150 mg/
vial)

1C 15026/61 (NBS)

1C 15093/63 (NBS)

Biocon Limited
ประเทýĂินเดีย

Pfizer Manufactur-
ing Belgium NV
ประเทýเบลเยี่ยม



120 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

Ustekinumab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Stelara 130 mg 1C 15029/61
(NBC)

Cilag AG
ประเทýÿüิตเซĂร์
แลนด์
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Vedolizumab

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Entyvio (300 mg) 1C 41/60 (NBC) - Hospira Inc.
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา
- Takeda Austria 
GmbH
ประเทýĂĂÿเตรีย



รายชื่อวัคซีน
และยาชีววัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

กลุ่มอินเตอร์เฟอรอน 
(Interferon, IFN)
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Interferon Beta-1a

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Rebif (22 mcg/ 0.5 
ml)

Rebif (44 mcg/ 0.5 
ml)

1C 64/60 (NB)

1C 65/60 (NB)

Merck Serono S.P.A
ประเทýĂิตาลี

Merck Serono S.P.A
ประเทýĂิตาลี



124 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

Interferon Alfa-2b

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Bioferon 1C 13/62 (B) Bio Sidus S.A.
ประเทýĂาร์เจนตินา



รายชื่อวัคซีน
และยาชีววัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

กลุ่มยากระตุ้น
เม็ดเลือดขาว 
(Granulocyte-
Colony Stimulating
Factor (G-CSF))
  



126 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

Filgrastim

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Leucostim® 300 
mcg/Prefilled 
Syringe

Leucostim® 480 
mcg/Prefilled 
Syringe

Neupogen 
(30 MU)

Nivestim Solution 
for Injection/
Infusion (120 mcg/
0.2 Ml, 300 mcg
/0.5 ml)

1C 4/61 (NBC)

1C 5/61 (NBC)

1C 40/61 (NB)

1C 15073/61 (NBS)

Dong - A St. Co., 
Ltd.
ประเทýเกาĀลีใต้

Dong - A St. Co., 
Ltd.
ประเทýเกาĀลีใต้

Amgen Manufac-
turing Limited 
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา

Hospira Zagreb Ltd.
ประเทýโครเĂเชีย
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ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Nivestim Solution 
for Injection/
Infusion (480 mcg/
0.5 ml)

Neukine 300 
mcg/1.0 ml

Neutromax (300 
mcg)

Neutromax (480 
mcg)

Filgen (30 MIU)

Filgen (48 MIU)

1C 15074/61 (NBS)

1C 8/53 (BF)

1C 3/59 (BF)

1C 2/59 (BF)

1C 2/57 (BF)

1C 1/57 (BF)

Hospira Zagreb 
Ltd.
ประเทýโครเĂเชีย

Intas Pharmaceuti-
cals Ltd.
ประเทýĂินเดีย

Bio Sidus S.A
ประเทýĂาร์เจนตินา

Bio Sidus S.A
ประเทýĂาร์เจนตินา

Bioprofarma Bago 
S.A.
ประเทýĂาร์เจนตินา

Bioprofarma Bago 
S.A.
ประเทýĂาร์เจนตินา



128 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

Lipegfilgrastim

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Lonquex

Lonquex

1C 15014/63 (NBC)

1C 15063/63 (NBC)

- Teva Pharmaceu-
tical Industries Ltd. 
ประเทýĂิÿราเĂล
- Merckle GmbH 
ประเทýเยĂรมนี 
- Teva Biotech 
GmbH 
ประเทýเยĂรมนี

- Teva Pharmaceu-
tical Industries Ltd.
ประเทýĂิÿราเĂล
- Merckle GmbH
ประเทýเยĂรมันนี
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Peg-Filgrastim

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Fulphila

Neulastim

1C 3/62 (NBS)

1C 41/61 (NB)

Biocon Limited
ประเทýĂินเดีย

Amgen Manufac-
turing Limited
ประเทýÿĀรัฐĂเมริกา



130 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

Lenograstim

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Granocyte 100 mcg

Granocyte 250 mcg

1C 41/36 (N)

1C 42/36 (N)

Chugai Pharma 
Manufacturing Co., 
Ltd.
ประเทýญี่ปุ่น

Chugai Pharma 
Manufacturing Co., 
Ltd.
ประเทýญี่ปุ่น



รายชื่อวัคซีน
และยาชีววัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

กลุ่มยา 
Protein-Free 
Dialysate Derived 
from Calf Blood



132 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

Solcoseryl

ชื่Ăทางการค้า
(Tradename)

เลขทะเบียนต�ารับยา
(Marketing Authorization No.)

ชื่Ăผู้ผลิต
(Manufacturer) 

Solcoseryl Eye-Gel

Solcoseryl Jelly

Solcoseryl (R) 
Ointment

Solcoseryl (R) 
Dental Adhesive 
Paste

1C 156/51 (B)

1C 85/51 (B)

1C 86/51 (B)

2C 27/51 (B)

Legacy Pharmaceu-
ticals Switzerland 
GmbH
ประเทýÿüิตเซĂร์แลนด์

Legacy Pharmaceu-
ticals Switzerland 
GmbH
ประเทýÿüิตเซĂร์แลนด์

Legacy Pharmaceu-
ticals Switzerland 
GmbH
ประเทýÿüิตเซĂร์แลนด์

Legacy Pharmaceu-
ticals Switzerland 
GmbH
ประเทýÿüิตเซĂร์แลนด์



ภาคผนวก
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วิวัฒนาการวัคซีนในระดับสากล
 มนุþย์เรียนรู้ใช้Āลักการÿร้างภูมิคุ้มกันใĀ้กับตนเĂงมาตั้งแต่
ÿมัยดึกด�าบรรพ์ üิüัฒนาการขĂงüัคซีนจึงมีมาĂย่างต่Ăเนื่Ăงยาüนาน 
ÿามารถแบ่งเป็นช่üงยุคตามระยะเüลาได้ 4 ยุค คืĂ ยุคแรกขĂงการ
พัฒนาüัคซีน (Early development) ยุคช่üงครึ่งแรกขĂงýตüรรþที่ 
20 (First half of the 20th century)  ยุคช่üงครึ่งĀลังขĂงýตüรรþ
ที่ 20 (Second half of the 20th century) และยุคýตüรรþที่ 21 
 ยุคแรกขĂงการพัฒนาüัคซีน โดยในช่üงýตüรรþที่ 16-17 มี
บันทึกขĂงชาüจีน Ăินเดีย และĂังกฤþ ถึงการใช้üิธีการต่างๆ ในการ
ÿร้างภูมิคุ้มกันต่Ăโรคฝีดาþที่ถืĂü่าเป็นโรคติดต่Ăร้ายแรงที่ท�าใĀ้คน
ตายมากที่ÿุดในÿมัยนั้น เช่น ใช้ÿะเก็ดแผล ฝี ĀนĂง ขĂงผู้ป่üยที่เป็น
โรคใÿ่เข้าทางจมูก ĀรืĂทางผิüĀนังด้üยการÿัมผัÿเÿื้Ăผ้าผู้ป่üย ĀรืĂ
การปลูกฝี (variolation) ที่ท�าใĀ้เกิดการถลĂกขĂงผิüบริเüณที่ÿัมผัÿ
ÿิ่งคัดĀลั่งเชื้Ă เป็นต้น ซึ่งüิธีการป้Ăงกันโรคฝีดาþแบบการปลูกฝี ได้
มีการทดÿĂบและใช้กันĂย่างแพร่Āลายต่Ăมา ผลจากการใช้üิธีการ
ต่างๆ เĀล่านี้ท�าใĀ้มีผู้รĂดชีüิตจากเชื้Ăฝีดาþมรณะได้จ�านüนมาก แต่
ก็มีคนจ�านüนĀนึ่งที่ต้Ăงเÿียชีüิตจากโรคที่เกิดจากการได้รับเชื้Ăด้üย

วิวัฒนาการของวัคซีน
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üธิกีารนีเ้ช่นกัน กระทัง่ปี ค.ý. 1774 Benjamin Jesty ชายชาüĂงักฤþ
ที่ท�างานรีดนมüัü (cattle breeder) ก็ได้ป้ĂงกันโรคฝีดาþใĀ้กับตัü
เĂงและคนในครĂบครัüโดยใช้เชื้Ăจากฝีดาþüัü (cow pox) เป็นผล
ÿ�าเร็จ และได้ใช้ทดÿĂบกับเพื่Ăนบ้านคนĂื่นๆ ก็ใช้ได้ผลเช่นกัน เป็น
จดุเริม่ต้นคüามÿนใจขĂงการใช้เชืĂ้ทีม่คีüามรนุแรงในการก่Ăโรคน้Ăย
กü่าเพืĂ่ใช้ป้Ăงกนัโรคทีม่Ăีนัตรายรนุแรงได้ และถĂืü่าเป็นจดุแรกขĂง
การใĀ้üัคซีนจริงๆ (real vaccination) ในการใช้เชื้Ăจากฝีดาþüัü
ป้ĂงกันโรคฝีดาþขĂงคน จากนั้นจนกระทั่งปี ค.ý. 1798 นายแพทย์ 
Edward Jenner ชาüĂังกฤþได้เผยแพร่ผลงานการýึกþาการปลูกฝี 
(variolae vaccinae) ที่ได้พิÿูจน์ใĀ้เĀ็นü่าเชื้Ăจากฝีดาþüัüÿามารถ
ป้Ăงกันโรคได้และÿามารถÿ่งต่ĂจากคนĀนึง่ไปÿูĂ่กีคนได้โดยตรงโดย
ไม่ต้ĂงรĂใĀ้เกดิการระบาดขĂงโรคในüüัทีเ่กดิเป็นช่üงๆ ตามธรรมชาติ 
จึงเป็นที่มาใĀ้เกิดการใĀ้เชื้Ăนี้ในüงกü้างเพื่Ăป้Ăงกันโรคฝีดาþในคน 
และผลงานนี้ท�าใĀ้เป็นที่รู้จักยĂมรับĂย่างกü้างขüางในüงการüัคซีน 
ในยุคนี้ได้เกิดการýึกþาüิจัยและพัฒนาüัคซีนฝีดาþในĀลายๆ แง่มุม 
ทั้งการýึกþาüิธีการเพิ่มจ�านüนเชื้Ăที่ใช้ในÿัตü์ การพัฒนาÿายพันธุ์
ขĂงเชื้Ă การเก็บรักþาและคงÿภาพเชื้Ăüัคซีนฝีดาþ จนกระทั่งปลาย
ปี ค.ý. 1890 การใช้เชื้Ăจากต่Ăมน�้าเĀลืĂงขĂงลูกüัüที่ท�าการฆ่าเชื้Ă
และคงÿภาพแบคทีเรียด้üยกลีเซĂรีน (glycerinated calves’ 
lymph) กลายเป็นมาตรฐานที่ใช้กันทั่üไป และการใĀ้üัคซีนแบบ 
arm-to-arm ที่เคยท�ามาก็ถูกยกเลิกไป
 การพบเทคนคิท�าใĀ้เชืĂ้แบคทเีรยีก่ĂโรคĂĀüิาในไก่ (Chicken 
cholera bacterium) Ă่Ăนฤทธิ์ด้üยการเพาะเลี้ยงเชื้ĂไปĀลายๆ รุ่น
ขĂงนกัüทิยาýาÿตร์ชาüฝรัง่เýÿ Louis Pasteur  ท่ีเริม่ขึน้ในช่üงปลาย
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ปี ค.ý. 1870 ท�าใĀ้เกิดĂงค์คüามรู้ใĀม่ในการใช้เชื้Ăที่ก่Ăโรคนั้นๆ มา
ท�าเป็นüัคซีนโดยท�าใĀ้เชื้ĂĂ่Ăนฤทธิ์ลง และท�าใĀ้ได้üิธีการใĀ้üัคซีนที่
น�ามาใช้แทนการใĀ้แบบเดิมที่ต้ĂงใĀ้จากคนÿู่คน ĀรืĂÿัตü์ÿู่ÿัตü์
เท่านัน้ ท�าใĀ้การใช้üคัซนีมคีüามปลĂดภยัมากขึน้ มคีüามเÿถยีรดีขึน้ 
และลดการเกดิตดิเชืĂ้Ăืน่ๆ ลง และในช่üงปี ค.ý. 1886 Daniel Elmer 
Salmon และ Theobald Smith ก็ได้ตีพิมพ์ผลงานชื่Ă killed hog 
cholera “virus vaccine” ทีý่กึþาในนกพริาบเพืĂ่ป้Ăงกนัโรค chol-
era-like salmonellosis ซึ่งเกิดจากเชื้Ăแบคทีเรีย ท�าใĀ้เกิดแนüคิด
ใĀม่ที่ÿ�าคัญในการพัฒนาüัคซีนในรูปแบบขĂงüัคซีนเชื้Ăตาย มีการ
พฒันาüคัซนีชนดิเชืĂ้ตาย เช่น üคัซนีป้Ăงกันไข้ไทฟĂยด์ üคัซนีป้Ăงกนั
กาāโรค (plague vaccine) ในยคุนีย้งัมีüคัซนีÿ�าคญัๆ ในการป้Ăงกนั
โรคเกิดขึ้น ได้แก่ üัคซีนพิþÿุนัขบ้าที่มีการฉีดใĀ้กับมนุþย์ครั้งแรกใน
ปี ค.ý. 1885 เป็นüัคซีนที่พัฒนาและทดลĂงในÿัตü์ โดย Louis Pas-
teur และüัคซีนป้ĂงกันĂĀิüาตกโรค ซ่ึงüัคซีนÿ่üนมากในยุคนี้ใช้
เทคนิคüิธีการผลิตที่ไม่ซับซ้Ăน และÿ่üนใĀญ่ใช้เชื้Ăทั้งตัüในการผลิต 
มีทั้งüัคซีนชนิดเชื้Ăเป็นและเชื้Ăตาย  ในช่üงนี้เกิดเĀตุการณ์ÿ�าคัญใน
üงการüคัซนีทีĂ่าจเรยีกü่าเป็นจดุเริม่ต้นขĂงคüามเข้มงüดในการýกึþา
คüามปลĂดภัยขĂงüคัซนีในมนþุย์ เมืĂ่มกีารใĀ้üัคซนีป้Ăงกนักาāโรค
ที่พัฒนาโดยนักüิทยาýาÿตร์ชาüยูเครน  Waldemar Haffkine ใน
คนจ�านüนมากกü่า 8,000 คน ในปี ค.ý. 1902 แล้üท�าใĀ้มีผู้เÿียชีüิต
ถึงจ�านüน 19 คน Ăันเนื่Ăงมาจากได้รับüัคซีนที่มีการปนเปื้Ăนเชื้Ă
บาดทะยกั (Tetanus bacillus) ท�าใĀ้ชืĂ่เÿยีงขĂง Waldemar Haff-
kine เÿียĀายĂย่างแรงและถูกปลดĂĂกจากüงการ แม้จะมีการ
ÿĂบÿüนแล้üภายĀลงัดเูĀมĂืนü่าคüามผดิพลาดทีเ่กดิขึน้จะไม่ได้เกิด
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จากคüามผิดขĂงเขา 
 ยุคช่üงครึ่งแรกของýตüรรþที่ 20 ในช่üงต้นýตüรรตที่ 20 มี
üคัซีนทีใ่ช้ในมนþุย์Ăยู ่5 ชนิด คĂื üคัซีนป้Ăงกันโรคฝีดาþท่ีมต้ีนก�าเนดิ
จาก Edward Jenner üัคซีนป้Ăงกันโรคพิþÿุนัขบ้าขĂง Louis Pas-
teur ซ่ึงทั้งคู่เป็นüัคซีนเชื้Ăเป็น และüัคซีนป้Ăงกันโรคไข้ไทฟĂยด์ 
üคัซนีป้ĂงกนัĂĀüิาตกโรค และüคัซนีป้Ăงกนักาāโรค ทีเ่ป็นüคัซีนเชืĂ้
ตาย จากนัน้มกีารคดิค้นüัคซนีป้Ăงกนัโรคขึน้ĂกีĀลายตัü ได้แก่ üคัซนี
ป้ĂงกนัüณัโรคĀรĂืทีเ่รยีกกนัü่า üัคซนีบซีจี ีüคัซนีไĂกรน üคัซนีไข้Āüดั
ใĀญ่ üัคซีนไข้รากÿาดใĀญ่ üัคซีนท็ĂกซĂยด์คĂตีบ üัคซีนท็ĂกซĂยด์
บาดทะยกั üคัซนีไข้เĀลĂืง พร้Ăมด้üยการพฒันาĂงค์คüามรูเ้รืĂ่งเกีย่ü
กับüัคซีนคüบคู่ไปด้üย ตั้งแต่การใช้ Bacterins ซึ่งเป็นแบคทีเรียที่
ท�าใĀ้ตายแล้ü (killed bacteria) เป็นแĂนติเจนขĂงüัคซีนÿ�าĀรับคน
ที่ใช้ในĀลายโรค เช่น โรคโกโนเรีย ไข้ไทฟĂยด์ โรคปĂดĂักเÿบ และ
โรคจากเชื้Ăÿเตร็ปโตคĂคคัÿ ซึ่งมีการผลิตจ�าĀน่ายกันโดยไม่มีการ
ýกึþาทางคลนิคิ จนถึงปลายปี ค.ý.1930 จงึĀยดุการใช้เนืĂ่งจากต้Ăง
มีการขึ้นทะเบียนĂย่างเข้มงüด ในยุคนี้ก็ค้นพบüิธีการท�าลายพิþขĂง
ทĂ็กซิน ด้üยÿารเคม ี(chemical inactivation) ซึง่น�าไปÿูก่ารพฒันา
üคัซนีป้ĂงกนัโรคจากเชืĂ้คĂตบีและบาดทะยกัตüัแรกทีผ่ลติจากทĂ็ก
ซĂยด์ (toxoid) และมีการพัฒนามาเป็นüัคซีนรüมป้ĂงกันโรคคĂตีบ 
บาดทะยัก และไĂกรน ĀลังจากมีการพัฒนาüัคซีนไĂกรนได้ÿ�าเร็จ  
และในปี ค.ý. 1926 Alexander Glenny พบü่า alum เป็นÿารเÿรมิ
ฤทธ์ิที่ท�าใĀ้แĂนติเจนกระตุ้นภูมิคุ้มกันได้เพ่ิมขึ้น ท�าใĀ้มีคüามÿนใจ
ในการพัฒนา adjuvant ต่างๆ ตามมา และเค้ายังพบü่าการÿร้าง
ภมูคิุม้กนัแบบ secondary immune response จากการได้รบัüคัซนี
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มาก่Ăน จะได้ผลในการÿร้างภูมิคุ้มกันมากกü่าแบบ primary im-
mune response ซึ่งเป็นĀลักการที่ถูกน�ามาใช้ในการใĀ้üัคซีนจนถึง
ปัจจุบัน
 ยุคช่üงครึ่งĀลังของýตüรรþที่ 20 ตั้งแต่ปี ค.ý. 1949 นับ
เป็นยุคทĂงขĂงการพัฒนาüัคซีน จากการที่พัฒนาเทคนิคใĀ้ÿามารถ
เพาะเลี้ยงเพิ่มจ�านüนเซลล์ได้ในĀลĂดทดลĂง  (stationary cell 
culture) ท�าใĀ้มีงานüิจัยพัฒนาüัคซีนไüรัÿที่ใช้การผลิตในเซลล์เพิ่ม
ขึ้นĂย่างมากและต่Ăเนื่Ăงจนถึงปัจจุบัน มีüัคซีนป้Ăงกันโรคจากไüรัÿ 
และแบคทีเรียที่พัฒนาในยุคนี้มากกü่า 20 ชนิด มีทั้งüัคซีนชนิดเชื้Ă
เป็น üัคซีนชนิดเชื้Ăตายทั้งตัü üัคซีนชนิดโปรตีนĀรืĂแĂนติเจน  และ
üัคซีนที่ใช้เทคนิคการตัดต่Ăทางพันธุกรรม ตัüĂย่างüัคซีนป้Ăงกันโรค
ทีÿ่�าคญั เช่น โปลโิĂ Āดั  คางทมู ĀดัเยĂรมนั ĂÿีกุĂใีÿ ไข้ÿมĂงĂกัเÿบ
จากเชื้ĂเจĂี ตับĂักเÿบบี ไข้กาāĀลังแĂ่น นิüโมคĂคคัÿ ăิบ และ ไĂ
กรนไร้เซลล์ เป็นต้น 
 ยุคปัจจุบันýตüรรþที่ 21 การüิจัยพัฒนาüัคซีนเป็นไปĂย่าง
รüดเร็üเมืĂ่เทยีบกบัช่üงทีผ่่านมา จากĂงค์คüามรูแ้ละประÿบการณ์ที่
เกี่ยüข้Ăงที่เพิ่มพูนมากขึ้น üัคซีนÿ่üนใĀญ่ในยุคปัจจุบันจึงถูกพัฒนา
โดยการใช้เทคโนโลยีที่ทันÿมัยโดยเฉพาะเทคนิคทางพันธุüิýüกรรม 
(genetic engineering)  ท�าใĀ้ได้üัคซีนที่มีคüามปลĂดภัยและมี
ประÿิทธิผลÿูง มีĂาการข้างเคียงต�่า และÿามารถผลิตน�ามาใช้ได้เร็ü
ขึน้ เพืĂ่ตĂบÿนĂงต่Ăÿถานการณ์การระบาดขĂงโรคได้Ăย่างทนัการณ์ 
ตüัĂย่างเช่น üคัซนีป้Ăงกนัโคüดิ-19 ทีท่�าใĀ้เกดิมติใิĀม่ขĂงüงการüจิยั
พฒันาüคัซนีในแง่ขĂงคüามร่üมมĂื ระยะเüลาการพฒันาüจิยั และรปู
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แบบขĂงผลติภัณฑ์üคัซีน ทีท่�าใĀ้ย่นระยะเüลาในการพฒันาüจิยัüคัซนี
จากเดิมที่ใช้เüลานานĀลายปีเĀลืĂเพี่ยงไม่กี่เดืĂน เนื่Ăงจากทั่üโลกมี
คüามร่üมมĂืกนัในการýกึþาüจิยัĂย่างจรงิจงั และใช้รปูแบบการผลติ
üัคซีนที่มีคüามĀลากĀลาย ท�าใĀ้มีผลิตภัณฑ์üัคซีนรูปแบบใĀม่ที่ใช้
ในมนุþย์เป็นครั้งแรก เช่น üัคซีนชนิดดีเĂ็นเĂ, เĂ็มĂาร์เĂ็นเĂ และ
üัคซีนที่ใช้ไüรัÿเป็นตัüพา (viral vector vaccine) ซึ่งประÿบคüาม 
ÿ�าเร็จÿามารถผลิตüัคซีนน�ามาใช้ในคนได้ในเüลาĂันÿั้น 
 ÿ�าĀรับüัคซีนที่มีการพัฒนาÿ�าเร็จในยุคนี้และน�ามาใช้แล้üดัง
แÿดงรายการในตารางแÿดงรายการüัคซีนที่มีการพัฒนาการผลิตใน
รูปแบบต่างๆ ในแต่ละยุค รüมถึงüัคซีนโคüิด-19
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วัคซีนที่มีการพัฒนาผลิตในรูปแบบต่างๆ ในแต่ละยุค

üัคซีนเชื้Ăเป็นĂ่Ăนฤทธิ์ üัคซีนเชื้Ăตายทั้งตัü üัคซีนชนิดโปรตีน
ĀรืĂโพลีแซคคาร์ไรด์

üัคซีนจากการตัดต่Ăทาง
พันธุกรรม

Smallpox 
(1798)

Rabies (1885) Typhoid 
(1896)

Cholera 
(1896)

Plague (1897)

-

18th century

19th century



List of 2ualified Vaccines and Biologics 2020 141

üัคซีนเชื้Ăเป็นĂ่Ăนฤทธิ์ üัคซีนเชื้Ăตายทั้งตัü üัคซีนชนิดโปรตีน
ĀรืĂโพลีแซคคาร์ไรด์

üัคซีนจากการตัดต่Ăทาง
พันธุกรรม

Tuberculosis 
(BCG) (1927)

Yellow fever 
(1935)

Polio (oral) 
(1963)

Measles 
(1963)

Pertussis 
(1926)

Influenza 
(1936)

Typhus 
(1938) 

Polio (inject-
ed) (1955)

Rabies (cell 
culture) 
(1980)

Diphtheria 
toxoid (1923)

Tetanus 
toxoid (1926) 

Pneumococ-
cus polysac-
charide 
(1997)

Meningococ-
cus polysac-
charide 
(1974)

Hepatitis B 
surface 
antigen 
recombinant 
(1986)

Lyme OspA 
(1998)

20th century, first half

20th century, second half
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üัคซีนเชื้Ăเป็นĂ่Ăนฤทธิ์ üัคซีนเชื้Ăตายทั้งตัü üัคซีนชนิดโปรตีน
ĀรืĂโพลีแซคคาร์ไรด์

üัคซีนจากการตัดต่Ăทาง
พันธุกรรม

Mumps 
(1967)

Rubella 
(1969)

Adenovirus 
(1980)

Typhoid 
(S.Ty21a) 
(1989)

Japanese 
encephalitis 
(mouse brain) 
(1992)

Tick-borne 
encephalitis 
(1981)

Hepatitis A 
(1996)

Cholera 
(WC-rBS) 
(1991)

Haemophilus 
influenzae 
type b 
polysaccha-
ride (1985)

Meningococ-
cal conjugate 
(group c) 
(1999)

H. influenzae 
type b 
conjugate 
(1987)

Hepatitis B 
(plasma 
derived) 
(1981)

Cholera 
(recombinant 
toxin B) 
(1993)
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üัคซีนเชื้Ăเป็นĂ่Ăนฤทธิ์ üัคซีนเชื้Ăตายทั้งตัü üัคซีนชนิดโปรตีน
ĀรืĂโพลีแซคคาร์ไรด์

üัคซีนจากการตัดต่Ăทาง
พันธุกรรม

Varicella 
(1995)

Rotavirus 
reassortants 
(1999)

Cholera 
(attenuated) 
(1994)

Cold-adapted 
influenza 
(2003)

Japanese 
encephalitis 
(Vero cell) 
(2009)

Typhoid (vi) 
polysaccha-
ride (1994)

Acellular 
pertussis 
(1996) 

Anthrax 
secreted 
protein 
(1970)

Pneumococ-
cal conju-
gates (7 
valents) 
(2000)

Human 
papillomavi-
rus recombi-
nant (4 
valents) 
(2006)

21st century
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üัคซีนเชื้Ăเป็นĂ่Ăนฤทธิ์ üัคซีนเชื้Ăตายทั้งตัü üัคซีนชนิดโปรตีน
ĀรืĂโพลีแซคคาร์ไรด์

üัคซีนจากการตัดต่Ăทาง
พันธุกรรม

Rotavirus 
(attenuated 
and new 
reassortants) 
(2006)

Zoster (2006)

Cholera (WC 
only) (2009)

Pneumococ-
cal conju-
gates (13 
valents) 
(2000)

Meningococ-
cal conju-
gates (4 
valents) 
(2005)

Human 
papillomavi-
rus recombi-
nant (2 
valents) 
(2009)

Dengue 
vaccine (live 
recombinant 
tetravalent) 
(2015)

Acelluar 
pertussis 
(recombi-
nant) (2016)
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üัคซีนเชื้Ăเป็นĂ่Ăนฤทธิ์ üัคซีนเชื้Ăตายทั้งตัü üัคซีนชนิดโปรตีน
ĀรืĂโพลีแซคคาร์ไรด์

üัคซีนจากการตัดต่Ăทาง
พันธุกรรม

COVID-19
(viral vector, 
live)
(2021)

COVID-19 
(inactivated)
(2021)

COVID-19 
(protein sub 
unit)
(2021)

COVID-19
(mRNA, DNA, 
viral-like 
particle, viral 
vector: 
inactivated)
(2021)

ĀมายเĀตุ ตารางนี้ดัดแปลงมาจากตารางขĂง Plotkin SL และคณะ
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วิวัฒนาการวัคซีนในประเทศไทย
 ÿ�าĀรบัประเทýไทยการใช้üคัซนีมบีนัทกึไü้เริม่ต้นในรัชÿมยัขĂง
พระบาทÿมเด็จพระนั่งเกล้าเจ้าĂยู่Āัü มีการปลูกฝีป้Ăงกันไข้ทรพิþ 
ĀรืĂฝีดาþเป็นครั้งแรกเมื่Ăüันที่ 2 ธันüาคม พ.ý. 2378 โดยĀมĂบลัด
เลย์ (Dr. Dan Beach Bradley) เป็นผู้น�าเข้ามาเผยแพร่ ช่üงต้นได้
ท�าการปลูกฝีด้üยüิธีการ variolation ที่น�าĀนĂงฝีจากคนเป็นโรคมา
ใช้ ซึ่งüิธีนี้ยังมีĂันตราย จึงได้มีการน�าพันธุ์ĀนĂงฝีüัüจากประเทý
ÿĀรัฐĂเมริกามาใช้แทน แต่ก็ประÿบปัญĀาการขาดแคลนระĀü่างรĂ
การขนÿ่งที่ต้Ăงใช้เüลานานถึง 9 เดืĂน ĀมĂบลัดเลย์ จึงได้มีการ
ทดลĂงผลิตพันธุ์ĀนĂงฝีขึ้นเĂงในปลายปี พ.ý. 2385 โดยฉีดĀนĂงฝี
จากผู้ป่üยไข้ทรพิþเข้าไปในüัü การปลูกฝีจึงเป็นภารกิจĀลักขĂงมิช
ชนันารทีีม่กีารเดนิทางĂĂกไปปลกูฝีตามทีต่่างๆ เป็นเüลาĂกีĀลายÿบิ
ปี ต่Ăมาพระบาทÿมเด็จพระจุลจĂมเกล้าเจ้าĂยู่Āัüทรงพระด�าริü่า
ÿมคüรที่จะคิดท�าĀนĂงฝีขึ้นใช้เĂง จึงได้ÿ่งแพทย์ไปýึกþาüิธีการที่ 
เมĂืงมะนลิา เกาะฟิลปิปินÿ์ และกลบัมาด�าเนนิการท�าĀนĂงฝีขึน้เป็น
ครั้งแรกเมื่Ăปี พ.ý. 2444 โดยüิธีการปลูกเพาะĀนĂงฝีในüัü ต่Ăมาปี 
พ.ý. 2453 ได้เริ่มการปลูกเพาะพันธุ์ĀนĂงฝีในกระบืĂซึ่งได้ผลเป็นที่
น่าพĂใจ และในปี พ.ý. 2456 ทางการไทยได้ĂĂกกฏĀมายบังคับใĀ้
ประชาชนทกุคนปลกูฝีป้Ăงกนัไข้ทรพþิ การปลกูฝีโดยพüกมชิชนันารี
จึงลดคüามÿ�าคัญลงไป และเมื่Ăการกüาดล้างโรคฝีดาþÿ�าเร็จทั่üโลก
Ăย่างเป็นทางการในปี พ.ý. 2523 üัคซีนฝีดาþก็ยุติการผลิต 
 ในÿมัยขĂงพระบาทÿมเด็จพระมงกุฎเกล้าเจ้าĂยู่Āัüได้จัดตั้ง
ÿถานที่ฉีดüัคซีนป้Ăงกันโรคกลัüน�้าขึ้นเป็นแĀ่งแรกในประเทýไทย 
และได้เริม่ผลติüคัซนีป้Ăงกนัโรคพþิÿนุขับ้าชนดิไขแĀ้งตามüธิกีารขĂง
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Āลยุÿ์ปาÿเตĂร์โดยใช้ตกึĀลüงทีถ่นนบ�ารงุเมĂืงเป็นทีท่�าการชัü่คราü 
พร้Ăมย้ายกิจการท�าพันธุ์ĀนĂงฝีและท�าüัคซีนĂ่ืนมาĂยู่ด้üยกัน และ
ใĀ้ชืĂ่ü่า “ปาÿตรุะÿภา” เปิดด�าเนนิการüนัที ่26 เมþายน 2456 และ
เปลี่ยนชื่Ăเป็น “ÿถานปาÿเตĂร์” ในปี 2460 ต่Ăมาจึงได้โĂนกิจการ
ใĀ้กับÿภากาชาดไทยด�าเนินการทั้งĀมด  และมีการย้ายÿถานที่จาก
ที่เดิมมาตึกใĀม่และใĀ้ชื่Ă “ÿภานายิกา” เพื่Ăท�าพันธุ์ĀนĂงฝี และ
เลี้ยงÿัตü์ และมีการÿร้างตึกใĀม่ĂีกĀลังที่พระราชทานนามใĀ้ü่า 
“ÿถานเÿาüภา” เมืĂ่ ปี พ.ý. 2465 โดยกจิการทัง้ĀมดขĂงÿถานปาÿ
เตĂร์ ได้มาด�าเนินการĂยู่ ณ ที่เดียüกันจนถึงปัจจุบัน

หน่วยงานผลิตวัคซีนในประเทศไทย
 ปัจจุบันปี พ.ý. 2564 ประเทýไทยมีĀน่üยงานผลิตüัคซีน 6 
แĀ่งประกĂบด้üย 

1) ÿถานเÿาüภา ÿภากาชาดไทย: ผลิตüัคซีนป้Ăงกันüัณโรค 
บีซีจี ที่ผลิตต้ังแต่ต้นน�้าจนถึงผลิตภัณฑ์ÿ�าเร็จรูป üัคซีนป้Ăงกันโรค
พิþÿุนัขบ้า และüัคซีนป้Ăงกันไข้ĀüัดใĀญ่ ผลิตโดยน�าเข้าผลิตภัณฑ์
ขั้นÿุดท้าย (final bulk) จากต่างประเทý มาแบ่งบรรจุลงขüด

2) องค์การเภÿชักรรม: ขณะนีĂ้ยูร่ะĀü่างการพฒันาการผลติ
üัคซีนป้Ăงกันโรคไข้ĀüัดใĀญ่ และüัคซีนโคüิด-19 รüมทั้งüัคซีนรüม
จ�าพüกคĂตีบ ไĂกรน บาดทะยัก ในĂดีตเคยผลิตüัคซีนรüมจ�าพüก 
üคัซนีป้ĂงกนัโรคคĂตบี บาดทะยกั และ ไĂกรน เพืĂ่ใช้ในประเทý แต่
ได้Āยุดผลิตไปตั้งแต่ประมาณปี พ.ý. 2540 

3) บรþิทัองค์การเภÿัชกรรม เมอร์รเิออร์ชüีüตัถ ุจ�ากดั: ผลติ
üัคซีนป้ĂงกันโรคÿมĂงĂักเÿบ เจĂี ชนิดเชื้Ăเป็นลูกผÿม ซึ่งได้รับการ
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ขึน้บญัชีĂยูใ่นรายชืĂ่üคัซีนขĂงĂงค์การĂนามยัโลก (WHO pre-qual-
ified vaccine) และüคัซนีป้Ăงกนัโรคพþิÿนุขับ้า โดยน�าĀüัเชืĂ้üคัซนี
เข้มข้น (concentrate bulk) มาเข้าÿตูรผÿมเป็นผลติภณัฑ์ขัน้ÿดุท้าย 
(final bulk) และแบ่งบรรจลุงขüด และผลติüคัซนีป้Ăงกนัไข้ĀüดัใĀญ่ 
โดยน�าเข้า final bulk มาแบ่งบรรจุลงขüด และมีแผนจะผลิตüัคซีน
ป้Ăงกันมะเร็งปากมดลูก 

4) บริþัทไบโอเนท-เอเชีย จ�ากัด: ผลิตüัคซีนป้ĂงกันโรคไĂ
กรน ชนิดไร้เซลล์ ที่ผลิตตั้งแต่ต้นน�้าจนถึงผลิตภัณฑ์ÿ�าเร็จรูป และมี
การผลติüคัซนีผÿมรüมป้ĂงกนัโรคคĂตบี บาดทะยกั และไĂกรนชนดิ
ไร้เซลล์ ที่น�าเข้าüัคซีนĀัüเชื้ĂคĂตีบ และบาดทะยัก จากต่างประเทý
มาผÿมÿตูรกับüคัซนีไĂกรนชนดิไร้เซลล์ ทีผ่ลติเĂง และมแีผนจะผลติ
üคัซีนโคüดิ-19 ชนดิดเีĂน็เĂ และเĂ็มĂาร์เĂน็เĂ โดยร่üมมĂืกบัทีมนกั
üิจัยในประเทý

5) บริþัทÿยามไบโอไซเอนซ์ จ�ากัด: แต่เดิมผลิตยาชีüüัตถุ
เพื่Ăการรักþา แต่จากการระบาดขĂงโรคโคüิด-19 จึงได้ร่üมมืĂกับ 
AstraZeneca รับการถ่ายทĂดเทคโนโลยีการผลิตüัคซีนโคüิด-19 
ชนิด adenoviral vector vaccine เป็นฐานการผลิตใĀ้กับบริþัท  
แĂÿตร้า และผลติüคัซนีดงักล่าüเพืĂ่ใช้คüบคมุการระบาดโรคโคüดิ-19 
ในประเทý และÿ่งĂĂกใĀ้กบัประเทýในภูมภิาคเĂเชยีตะüนัĂĂกเฉยีง
ใต้

6) บรþิทั เกร๊ทเตอร์ฟาร์ม่า จ�ากดั: ผลติüคัซนีไรฝุน่ โดยคüาม
ร่üมมืĂกับ คณะแพทยýาÿตร์ýิริราชพยาบาล มĀาüิทยาลัยมĀิดล  
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วัคซีนในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค
ของประเทศ

 โครงการÿร้างเÿรมิภมูคิุม้กนัโรคขĂงประเทýไทย ได้เริม่มใีนปี 
พ.ý. 2520 โดยกระทรüงÿาธารณÿุขเพื่Ăที่จะพัฒนาการป้Ăงกันโรค
ด้üยüัคซีนใĀ้ได้ผลดียิ่งขึ้น มีการพัฒนาปรับปรุงรายการใĀ้üัคซีนมา
Ăย่างต่Ăเนื่Ăง ปัจจุบันปีพ.ý. 2563 มีüัคซีนพื้นฐานที่Ăยู่ในแผนการ
ÿร้างเÿรมิภมูคิุม้กนัโรคÿ�าĀรบัเดก็ไทย 13 โรค ทีร่ฐัจดับรกิารใĀ้ ได้แก่ 
üัณโรค คĂตีบ ไĂกรน บาดทะยัก โปลิโĂ Āัด ĀัดเยĂรมัน คางทูม ตับ
Ăกัเÿบบ ีไข้ÿมĂงĂกัเÿบเจĂ ี ăบิ มะเรง็ปากมดลกู และโรต้า นĂกจาก
นี้รัฐยังใĀ้บริการüัคซีนป้Ăงกันโรคไข้ĀüัดใĀญ่ฟรีในประชากรกลุ่ม
เÿี่ยง และในÿถานการณ์การระบาดขĂงโคüิด-19 รัฐบาลมีการจัดĀา
üัคซีนโคüิด-19 น�ามาใĀ้ประชาชนทุกคนเพื่Ăคüบคุมและป้Ăงกันโรค 
ทั้งนี้üัคซีนที่ใช้ในประเทýไทยภาพรüมÿ่üนมากเป็นüัคซีนน�าเข้าจาก
ต่างประเทý
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ชนิดของวัคซีน

 การจ�าแนกชนิดขĂงüัคซีน ขึ้นĂยู่กับüัตถุประÿงค์ขĂงการใช้
ประโยชน์ข้Ăมูล จึงมีคüามแตกต่างกันในการน�าเÿนĂชนิดขĂงüัคซีน 
ในที่นี้จะจ�าแนกโดยĂาýัยคüามมีชีüิตขĂงเชื้Ăในüัคซีนÿ�าเร็จรูปเป็น
Āลัก จึงจ�าแนกüัคซีนĂĂกได้เป็น 2 ชนิด คืĂüัคซีนชนิดเชื้Ăเป็น และ
üัคซีนชนิดเชื้Ăตาย 

1. วัคซีนชนิดเชื้อเป็น 
 üัคซีนÿ�าเร็จรูปที่น�ามาใช้ประกĂบด้üยเชื้Ăที่ยังมีชีüิต ซึ่ง
ÿามารถจ�าแนกตามเทคนิคขĂงกระบüนการท�าใĀ้เชื้Ăในüัคซีนมีชีüิต 
ÿามารถกระตุ้นภูมิคุ้มกันได้ โดยไม่ก่Ăโรค ดังนี้

1.1 üัคซีนเชื้อเป็นอ่อนฤทธิ์ (live-attenuated vaccine) 
ตüัเช้ืĂก่Ăโรคได้ถกูท�าใĀ้Āมดฤทธิใ์นการก่ĂโรคโดยüธิกีารเพาะเชืĂ้นัน้
ไปĀลายๆครั้ง จนเชื้ĂĂ่Ăนแรงไม่ÿามารถก่Ăโรคได้ จึงน�ามาท�าเป็น
เชื้Ăÿายพันธุ์üัคซีน ตัüĂย่างüัคซีนกลุ่มนี้ ได้แก่ üัคซีนป้Ăงกันüัณโรค 
บีซีจี üัคซีนโปลิโĂชนิดĀยĂด üัคซีนĀัด ĀัดเยĂรมัน คางทูม üัคซีน
ป้Ăงกันไข้ÿมĂงĂักเÿบเจĂี ชนิดเชื้Ăเป็นĂ่Ăนฤทธิ์ üัคซีนไข้เĀลืĂง 
เป็นต้น
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1.2 üัคซีนเชื้อเป็นลูกผÿม (live-recombinant vaccine) 
ตüัเชืĂ้จะถูกดดัแปลงทางพันธกุรรม โดยน�ายนีÿ่üนขĂงเชืĂ้ทีÿ่ามารถ
แÿดงแĂนติเจนทีก่ระตุน้ภมูคุ้ิมกนัได้ ตดัแต่งใÿ่ในตüัพาĀรĂืเüคเตĂร์ 
ใÿ่ในเซลล์เจ้าบ้านทีย่งัมชีüีติ ท�าใĀ้ได้เชืĂ้ต้นแบบทียั่งมชีüีติน�าไปผลติ
üัคซีน ตัüĂย่างüัคซีนกลุ่มนี้ ได้แก่ üัคซีนไข้เลืĂดĂĂกเชื้Ăเป็นลูกผÿม 
üัคซีนโรต้าชนิด reassortants üัคซีนป้Ăงกันไข้ÿมĂงĂักเÿบเจĂีชนิด
เชืĂ้เป็นลกูผÿม üคัซนีไข้ĀüดัใĀญ่เชืĂ้เป็นชนดิ cold-adapted üคัซนี
โคüิด-19 ชนิด viral vector vaccine เป็นต้น

2. วัคซีนชนิดเชื้อตาย
 üัคซีนÿ�าเร็จรูปที่น�ามาใช้ประกĂบด้üยตัüเชื้Ă ĀรืĂÿ่üน
ประกĂบขĂงตüัเชืĂ้ ĀรĂืÿารพþิ ทีไ่ม่มชีüีติ ĀรĂืถูกท�าใĀ้Āมดพþิแล้ü 
จึงไม่ÿามารถก่Ăโรคได้ แยกประเภทตามÿ่üนประกĂบขĂงเชื้Ă ĀรืĂ
ÿารแĂนติเจน ได้เป็น

2.1 üัคซีนชนิดเชื้อตายทั้งตัü (whole cell inactivated 
vaccine) ผลิตจากเชื้Ăก่Ăโรคทั้งตัüที่น�ามาเพิ่มจ�านüนแล้üท�าใĀ้เชื้Ă
ตายด้üยคüามร้ĂนĀรĂืÿารเคม ีตüัĂย่างเช่น üคัซนีป้Ăงกันโรคพþิÿนุขั
บ้า üคัซนีป้ĂงกนัโรคไĂกรนชนดิทัง้เซลล์ üัคซนีโคüดิ-19 ชนดิเชืĂ้ตาย 
üคัซนีไข้ÿมĂงĂกัเÿบเจĂชีนดิเชืĂ้ตาย üคัซนีไข้ĀüดัใĀญ่เชืĂ้ตาย üคัซนี
โปลโิĂชนดิฉีด และในข้Ăนี้รüมถึง üคัซีนไข้ĀüดัใĀญ่ชนดิ spilt influ-
enza vaccine ที่ผลิตจากเชื้Ăก่Ăโรคทั้งตัüที่น�ามาเพิ่มจ�านüนแล้ü
ท�าใĀ้เช้ืĂตายด้üยคüามร้ĂนĀรืĂÿารเคมี และท�าใĀ้เซลล์ขĂงเชื้Ă
แตกแยกĂĂกเป็นชิ้นÿ่üนผÿมĂยู่ในüัคซีน 



152 รายชื่Ăüัคซีนและยาชีüüัตถุคุณภาพ ปี ๒๕๖๓

2.2 üัคซีนชนิดโปรตีน Āรือช้ินÿ่üนของเชื้อ (protein 
based vaccine or sub unit vaccine) Ăาจผลติโดยกระบüนการ
ใช้เช้ืĂก่Ăโรค ĀรืĂเชื้Ăที่ผ่านการตัดแต่งทางพันธุกรรม น�ามาเพิ่ม
จ�านüนแล้üท�าใĀ้เช้ืĂตายด้üยคüามร้Ăนและÿารเคมี แยกÿกัด
แĂนติเจนที่ต้Ăงการซึ่งĂาจเป็นÿารจ�าพüกโปรตีน ĀรืĂÿารโพลิแซค
คาไรด์ น�ามาผ่านกรรมüิธีท�าบริÿุทธิ์ ท�าใĀ้ได้แĂนติเจนที่ต้Ăงการซึ่ง
จะมคีüามบรÿิทุธิÿ์งู น�ามาผลติüคัซนีÿ�าเรจ็รปู ตüัĂย่าง เช่น üคัซนีไข้
ĀüดัใĀญ่ชนดิ sub unit influenza vaccine üคัซนีตบัĂกัเÿบบ ีüคัซนี
ป้ĂงกนัโรคไĂกรนชนดิไร้เซลล์ üคัซนีăบิ üคัซนีไข้กาāĀลงัแĂ่น üคัซนี
ไข้ไทฟĂยด์ Vi üัคซีนป้Ăงกันมะเร็งปากมดลูก üัคซีนโคüิด-19 ชนิด 
ไüรÿัĂนภุาคเÿมĂืน (viral-like particle vaccine) ชนิดไüรÿัเüคเตĂร์
เชื้Ăตาย (viral vector inactivated vaccine) 
 üัคซีนบางชนิดĂาจผลิตแĂนติเจนโดยการÿังเคราะĀ์ทางเคมี
ไม่ต้Ăงใช้เชื้Ăเพิ่มจ�านüน เช่น üัคซีนăิบขĂงบางบริþัท

2.3 üัคซีนชนิดท็อกซอยด์ (toxoid based vaccine) ผลิต
โดยเพิ่มจ�านüนเชื้Ăก่ĂโรคใĀ้ผลิตÿารพิþท็Ăกซิน ท�าใĀ้เชื้Ăตาย และ
แยกÿกดัÿ่üนทĂ็กซนิ จากนัน้ท�าใĀ้ทĂ็กซนิĀมดคüามเป็นพþิด้üยÿาร
เคม ีกลายเป็นทĂ็กซĂยด์ น�ามาผลติเป็นüคัซนีÿ�าเรจ็รปู ตüัĂย่าง เช่น 
üัคซีนป้ĂงกันโรคคĂตีบ และบาดทะยัก üัคซีนไĂกรนที่ใช้ท็ĂกซĂยด์
ขĂงเชื้ĂไĂกรนเป็นÿ่üนประกĂบ

2.4 üัคซีนชนิดÿารพันธุกรรม (genetic based vaccine) 
ปัจจุบันถืĂü่ายังเป็นนüัตกรรมใĀม่ในüงการüัคซีนที่ผลิตใช้กับมนุþย์ 
มüีคัซนีทีผ่ลติในรปูแบบขĂง ดเีĂน็เĂ ĀรĂื เĂม็Ăาร์เĂน็เĂ ซึง่ผลติโดย
การใช้เทคนิคทางพันธุüิýüกรรม และเทคโนโลยีชีüภาพ เพื่ĂใĀ้ÿาร
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พันธุกรรมเĀล่านั้นไปเกิดการÿังเคราะĀ์แĂนติเจนขĂงเชื้Ăก่Ăโรคที่
ต้Ăงการในร่างกายขĂงผูไ้ด้รบัüคัซนี แล้üÿามารถกระตุน้ภมูคิุม้กนัต่Ă
โรคได้ ตัüĂย่าง เช่น üัคซีนโคüิด-19 ชนิด ดีเĂ็นเĂ และ ชนิดเĂ็มĂาร์
เĂน็ เĂ ทีใ่Ā้เข้าไปÿงัเคราะĀ์โปรตนีแĂนตเิจนขĂงเชืĂ้ก่Ăโรค โคüดิ-19 
ที่เรียกü่า spike protein ในร่างกาย แล้üมีผลท�าใĀ้ร่างกายÿร้าง
แĂนติบĂดีมาต่Ăต้านท�าลายเชื้Ăโรคได้
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วิธีการบริหารวัคซีน

วิธีการให้วัคซีน มี 5 วิธีคือ
1. การรบัประทาน (Oral route) ใช้กระตุน้ภมิูคุม้กนัในล�าไÿ้ 

เช่น üัคซีนโปลิโĂชนิดรับประทาน üัคซีนไทฟĂยด์ üัคซีนโรต้า
2. การฉดีเข้าในĀนงั (Intradermal Āรือ Intracutaneous 

route) โดยฉีดเข้าในĀนังใĀ้เป็นตุ่มนูนขึ้น คüรใช้เข็มขนาด 25-27G 
ยาü 3/8-5/8 นิü้ การฉดีüธินีีท้�าใĀ้แĂนตเิจนเข้าไปทางระบบน�า้เĀลĂืง
ได้ดี ÿามารถกระตุ้นภูมิคุ้มกันชนิดเซลล์เป็นÿื่Ă (Cell-mediated 
immune response) ได้ดี และใช้ปริมาณüัคซีนน้Ăย ซึ่งจะช่üย
ประĀยัดüัคซีนด้üย ผู้ฉีดต้Ăงมีคüามช�านาญในการฉีด เช่น üัคซีนบีซี
จี üัคซีนพิþÿุนัขบ้า ปัจจุบันมีüัคซีนไข้ĀüัดใĀญ่ชนิดฉีดเข้าในĀนังใช้
ในผู้ใĀญ่ ซึ่งขนาดเข็มÿั้นเพียง 1.5 มิลลิเมตร ต่างจากüัคซีนไข้Āüัด
ใĀญ่ที่มีใช้Ăยู่เดิมท่ีเป็นชนิดฉีดเข้ากล้ามเนื้Ă การฉีดüัคซีนบีซีจีใน
ทารกแรกเกิดคüรฉีดที่ต้นแขนเพื่ĂใĀ้ÿามารถตรüจÿĂบแผลเป็นได้
ง่าย ไม่คüรฉีดท่ีÿะโพกเพราะĂาจเกิดการติดเชื้Ăซ�้าเติมได้ง่าย
เนื่ĂงจากĂยู่ใกล้ผ้าĂ้Ăม ซึ่งĂาจเปื้ĂนĂุจจาระ ปัÿÿาüะได้ และตรüจ
ÿĂบแผลเป็นได้ไม่ÿะดüกเท่าบริเüณต้นแขน



List of 2ualified Vaccines and Biologics 2020 155

3. การฉีดเข้าชั้นใต้Āนัง (Subcutaneous route) การฉีด
เข้าใต้Āนังมักจะใช้กับüัคซีนที่ไม่ต้ĂงการใĀ้มีการดูดซึมเร็üเกินไป 
เพราะĂาจเกิดปฏิกิริยามากขึ้น เช่น üัคซีนรüมĀัด คางทูม และĀัด
เยĂรมัน üัคซีนไทฟĂยด์ üัคซีนไข้ÿมĂงĂักเÿบเจĂี üัคซีนĂีÿุกĂีใÿ ใน
เด็กเล็กคüรฉีดบริเüณกึ่งกลางต้นขาด้านĀน้าค่Ăนไปทางด้านนĂก 
ÿ่üนในเด็กโตและผู้ใĀญ่คüรฉีดที่ต้นแขน

4. การฉีดเข้ากล้ามเนื้อ (Intramuscular route) เป็นการ
ฉีดลึกลงถึงชั้นกล้ามเนื้Ă คüรตั้งเข็มท�ามุมฉากกับผิüĀนัง ÿ่üนใĀญ่
เป็นüัคซีนที่ผÿม Adjuvant เช่น üัคซีนรüมคĂตีบ-บาดทะยัก-ไĂกรน 
(DTP) คüรฉดีเข้ากล้ามเนืĂ้ เพราะถ้าฉดีเข้าในĀนงัĀรĂืใต้Āนงัจะท�าใĀ้
ระคายเคĂืง เกดิการĂกัเÿบเป็นไตแขง็เฉพาะทีĀ่รĂืเป็นฝีไร้เชืĂ้ (Ster-
ile abscess) üคัซนีบางชนดิกระตุน้ภมูคิุม้กันโรคได้ดีĀากฉดีเข้ากล้าม
เนื้Ă เช่น üัคซีนไüรัÿตับĂักเÿบบี และüัคซีนพิþÿุนัขบ้า เป็นต้น

5. การพ่นทางจมูก (Intranasal route) ท�าใĀ้มีภูมิคุ้มกัน
ในกระแÿเลืĂด และทางเดินĀายใจ ได้แก่ üัคซีนไข้ĀüัดใĀญ่ชนิดพ่น
จมูก
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 เÿ้นทางเดินขĂงüัคซีนกü่าจะมาถึงผู้บริโภคนั้น ได้ผ่านการ
ýึกþาตามล�าดับขั้นตĂน ÿรุปพĂÿังเขปได้ดังนี้

1. การพัฒนาวิจัย (Reserch development) 
 üคัซนีต้นแบบ (candidate vaccine) เริม่ต้นในĀ้Ăงปฏบิตักิาร 
โดยการประดิþฐ์คิดค้นüัคซีนต้นแบบ และทดลĂง ทดÿĂบ ในĀลĂด
ทดลĂง ในÿัตü์ทดลĂง (In-vitro and In-vivo) จนได้üัคซีนต้นแบบ
ที่ÿามารถกระตุ้นภูมิคุ้มกันต่Ăโรคที่ต้Ăงการได้ ซึ่งต้Ăงใช้Ăงค์คüามรู้
และเทคนิคต่างๆ 

2. การทดลองก่อนทดสอบในมนุษย์ (Pre-clinical study) 
น�าüัคซีนต้นแบบที่พัฒนาได้มาทดÿĂบในĀลĂดทดลĂง และ

ÿัตü์ทดลĂงท่ีเĀมาะÿม เพื่ĂýึกþาคüามปลĂดภัยและคüามÿามารถ
ขĂงüัคซีนต้นแบบในการกระตุ้นภูมิคุ้มกันต่Ăโรคที่ต้Ăงการ ซึ่งการ
ทดÿĂบในขั้นตĂนนี้ต้Ăงด�าเนินการตามมาตรฐาน “แนüทางในการ
ปฏิบัติที่ดีขĂงĀ้Ăงปฏิบัติการ โดยใช้Āลักเกณฑ์ขĂง OECD (The 
Organization for Economic Co-operation and Develop-

เส้นทางของวัคซีนจากงานวิจัย
จนถึงผู้บริโภค
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ment-Good Laboratory Practice: OECD-GLP)” และต้Ăงได้รับ
คüามเĀน็ชĂบจากคณะกรรมการจรยิธรรมการüจิยัในÿตัü์ก่Ăนท�าการ
ýึกþา

3. การทดลองในมนุษย์ (Clinical tirals: CT) 
น�าüคัซนีทีผ่่านการทดลĂงในขัน้ตĂนพรคีลนิกิมาทดÿĂบในคน 

โดยüคัซนีทีผ่ลติน�ามาใช้ýกึþากบัคนต้ĂงผลติตามĀลกัเกณฑ์การผลติ
ที่ดี (Good Manufacturing Practice: GMP) CT แบ่งย่Ăยได้เป็น   
4 ระยะ คืĂ

3.1 การทดลองระยะที่ 1 (CT phase I): ท�าการทดลĂงใน
Ăาÿาÿมัครผู้ใĀญ่ที่มีÿุขภาพแข็งแรงปกติ จ�านüนĀลักÿิบคน เพื่Ă
ýกึþาดคูüามปลĂดภยัขĂงüคัซีนทีผ่่านการýกึþาในขัน้ตĂนพรคีลนิกิ
มาแล้ü

3.2 การทดลองระยะที่ 2 (CT phase II): ท�าการýึกþาใน
Ăาÿาÿมคัรผูใ้Āญ่ จ�านüนĀลกัÿบิถงึĀลกัĀลายร้Ăยคน เพืĂ่ตรüจÿĂบ
คüามปลĂดภยัและคüามÿามารถในการกระตุน้ภูมคิุม้กนัโรค (immu-
nogencity) ขĂงüัคซีนที่ผ่านการทดลĂงในคนระยะที่ 1 มาแล้ü รüม
ทั้งมีการýึกþาถึงÿูตรต�ารับขĂงüัคซีนที่เĀมาะÿม

3.3 การทดลองระยะที่ 3 (CT phase III): ท�าการýึกþาใน
Ăาÿาÿมัครกลุม่เป้าĀมาย จ�านüนĀลกัพนัคนถงึĀลายĀมืน่คน ขึน้กบั
ข้ĂมูลคüามชุกขĂงโรคและข้Ăจ�ากัดĂื่นๆ เพื่Ăýึกþาประÿิทธิผล (ef-
ficacy) ขĂงüัคซีนในการป้Ăงกันโรค และýึกþาคüามปลĂดภัยขĂง
üัคซีนในกลุ่มเป้าĀมาย ตามปกติüัคซีนที่มีผลการทดลĂงในคนระยะ
ที่ 3 แล้üจึงจะÿามารถน�าข้Ăมูลมายื่นขĂการขึ้นทะเบียนเพื่Ăการ
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จ�าĀน่ายกับĀน่üยงานคüบคุมก�ากับขĂงประเทýได้ แต่ในบาง
ÿถานการณ์เช่น เกิดการแพร่ระบาดขĂงโรคติดต่Ăโคüิด-19 ก็Ăาจ
ĂนุญาตใĀ้มีการใช้üัคซีนในÿถานะการณ์ฉุกเฉินโดยผลการýึกþาใน
คนระยะที่ 3 ยังไม่ครบถ้üนÿมบูรณ์ ซึ่งกรณีนี้ต้Ăงมีระบบในการ
คüบคุมการจ�าĀน่ายและการติดตามĀลังการใช้แบบเข้มงüด

3.4 การทดลองระยะที่ 4 (CT phase IV): เป็นการýึกþา
ติดตามประÿิทธิผลและคüามปลĂดภัยขĂงüัคซีน ภายĀลังการขึ้น
ทะเบียนจ�าĀน่ายแล้ü เนื่Ăงจากจ�านüนประชากรที่ได้รับüัคซีนจะมี
จ�านüนมากขึ้น ÿามารถแÿดงใĀ้เĀ็นถึงĂาการข้างเคียงที่รุนแรงจาก
üคัซนีบางĂาการทีไ่ม่พบในการýกึþาระยะทีผ่่านมา แต่Ăาจเกดิขึน้ได้
ในĂัตราที่ต�่าๆ เช่น เกิดĂาการรุนแรงต่Ăระบบประÿาท 1 รายต่Ă
ประชากรที่ได้รับüัคซีน 1 ล้านราย 

การทดลĂงในมนุþย์จะต้Ăงปฏิบัติตามมาตรฐาน “การปฏิบัติ
การüิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice: GCP)” และต้Ăง
ได้รับคüามเĀ็นชĂบจากคณะกรรมการจริยธรรมการüิจัยในคนก่Ăน
การทดลĂงในแต่ละระยะ

การประกันคุณภาพวัคซีน
 เนื่Ăงจากüัคซีนเป ็นเคร่ืĂงมืĂคüบคุม ป ้Ăงกันโรคที่มี
ประÿิทธิภาพและใช้ในคนปกติจ�านüนมาก โดยเฉพาะเด็กเล็ก จึงมี
คüามเข้มงüดĂย่างÿงูในทกุขัน้ตĂนขĂงการýกึþาตามเÿ้นทางเดนิขĂง
üคัซนีตัง้แต่ขัน้ตĂนการพฒันาüจิยัüคัซนีต้นแบบ จนถงึได้üคัซนีทีผ่่าน
การขึ้นทะเบียนจ�าĀน่าย และน�าไปใช้กับคนทั่üไป จึงมีมาตรฐานที่ใช้
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ก�ากับการด�าเนินงานในทุกขั้นตĂน และมีระบบการคüบคุมก�ากับ
คณุภาพผลติภณัฑ์ทีเ่ข้มงüดเป็นพเิýþในการประกนัคณุภาพเมืĂ่เทยีบ
กับยาเคมีทั่üไป โดยในที่นี้จะขĂกล่าüถึงเครื่ĂงมืĂท่ีĂงค์การĂนามัย
โลกใช้ในการประกนัคณุภาพüคัซนีท่ี UN จะจดัĀาใĀ้กับประเทýต่างๆ 
(WHO pre-qualified vaccines) เครื่ĂงมืĂนี้เรียกü่า The Global 
Benchmarking Tool (GBT) ซึ่ง WHO ใช้ในการประกันคุณภาพ
üัคซีนผ่านการด�าเนินงานขĂงĀน่üยงานคüบคุมก�ากับüัคซีนภาครัฐ
ขĂงประเทýต่างๆ ทั่üโลก โดยเฉพาะประเทýผู้ผลิตüัคซีน ที่ประÿงค์
จะขึ้นบัญชีüัคซีนขายใĀ้กับ UN Āน่üยงานคüบคุมก�ากับจะต้Ăงผ่าน
การประเมินตามตัüชี้üัดขĂง GBT  ซึ่งประกĂบด้üย 9 กิจกรรมĀลัก
ที่ต้Ăงปฏิบัติงานร่üมกันĂย่างเป็นระบบขĂงประเทýดังรูปที่ 1 ได้แก่
1. ระบบการคüบคุมก�ากับขĂงประเทý (National regulatory 

system) Āน่üยงานĀลักที่รับผิดชĂบขĂงประเทýไทยคืĂ 
ÿ�านักงานคณะกรรมการĂาĀารและยา ที่ต้Ăงท�าĀน้าที่เช่ืĂมโยง
ประÿานการท�างานกับĀน่üยงานต่างๆ ที่เกี่ยüข้Ăงในระบบทั้ง 8 
กิจกรรม

2. การขึ้นทะเบียนและการĂนุญาตจ�าĀน่าย (Registration and 
marketing authorization) รับผิดชĂบโดย กĂงยา ÿ�านักงาน
คณะกรรมการĂาĀารและยา ในการพิจารณาประเมินใĀ้ขึ้น
ทะเบียนüัคซีนใช้ในประเทý

3. การเฝ้าระüงัĀลงัการใช้ (Vigilance) รบัผดิชĂบโดยÿ�านกังานคณะ
กรรมการĂาĀารและยา ร่üมกับÿ�านักระบาดüิทยา กรมคüบคุม
โรค ซึง่มรีะบบในการเฝ้าระüงัĂาการĂนัไม่พงึประÿงค์ภายĀลงัการ
ได้รับüัคซีน



List of 2ualified Vaccines and Biologics 2020 161

4. การเฝ้าระüังĀลังการจ�าĀน่ายและการคüบคุม (Market surveil-
lance and control) รับผิดชĂบโดย ÿ�านักงานคณะกรรมการ
ĂาĀารและยา ซึ่งต้Ăงมีระบบก�ากับดูแลการขนÿ่ง เก็บรักþา การ 
กระจายüัคซีนใĀ้มีมาตรฐานตาม “Āลักปฎิบัติที่ดีในการกระจาย
ÿนิค้า (Good distribution practices)” รüมท้ังการเรยีกคนื ĀรืĂ
ท�าลายผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐานĀรืĂĀมดĂายุจากท้Ăงตลาด

5 การĂĂกใบĂนุญาตÿถานที่ผลิต (Licensing premises) รับผิด
ชĂบโดย กĂงยา ÿ�านักงานคณะกรรมการĂาĀารและยา ซึ่งÿถาน
ที่ผลิตüัคซีนเพ่ืĂการจ�าĀน่าย ĀรืĂใช้ในมนุþย์จะต้Ăงได้รับการ
Ăนุมัติข้ึนทะเบียนเป็นÿถานที่ผลิตก่Ăน จึงจะÿามารถผลิตüัคซีน
น�ามาใช้ได้

6. การตรüจÿĂบคüบคุมก�ากับผู้ผลิต (Regulatory Inspection)    
รับผิดชĂบโดย กĂงยา ÿ�านักงานคณะกรรมการĂาĀารและยา     
มีกิจกรรมที่ต้ĂงตรüจÿĂบคüบคุมก�ากับผู้ผลิตใĀ้มีมาตรฐานการ
ผลิตตามĀลักเกณฑ์การผลิตที่ดี (Good manufacturing prac-
tices: GMP)

7. การเข้าถึงและการทดÿĂบทางĀ้Ăงปฏิบัติการ (Laboratory     
access and testing) รับผิดชĂบโดย ÿถาบันชีüüัตถุ กรม
üิทยาýาÿตร์การแพทย์ ซึ่งท�าĀน้าที่เป็นĀ้Ăงปฏิบัติการตรüจ
üเิคราะĀ์ภาครฐัเพืĂ่การคüบคมุคณุภาพüคัซนีและยาชüีüตัถขุĂง
ประเทý

8. การคüบคุมการทดลĂงในมนุþย์ (Clinical trials oversight)      
รับผิดชĂบโดย กĂงยา ÿ�านักงานคณะกรรมการĂาĀารและยา 
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9. การรบัรĂงรุน่การผลติขĂงภาครฐั (NRA Lot release) รบัผดิชĂบ
โดย ÿถาบันชีüüัตถุ กรมüิทยาýาÿตร์การแพทย์ ซึ่งได้รับมĂบ
Āน้าที่จากÿ�านักงานคณะกรรมการĂาĀารและยา ในการรับรĂง
รุ่นการผลิตüัคซีนที่ใช้ÿ�าĀรับมนุþย์ üัคซีนทุกรุ่นการผลิตจะต้Ăง
ผ่านการรับรĂงรุ ่นก่Ăนน�าไปใช้ĀรืĂจ�าĀน่าย รายการนี้เป็น
กิจกรรมที่ WHO ก�าĀนดไü้เฉพาะüัคซีน ไม่ครĂบคลุมถึงยาเคมี
Ăื่นๆ 

 ภายใต้พันธกิจĀลักแต่ละข้Ă จะประกĂบด้üยตัüชี้üัดย่Ăย 
จ�านüนมาก ที่Āน่üยงานเกี่ยüข้Ăงข้างต้นต้Ăงได้รับการประเมินจาก 
WHO  ซึ่งĀน่üยงานคüบคุมก�ากับüัคซีนขĂงประเทýไทยได้ผ่านการ
ประเมินจาก WHO มาเป็นระยะๆ ตั้งแต่ปี พ.ý 2551 ท�าใĀ้üัคซีนที่
ผลิตภายในประเทýคืĂ üัคซีนป้ĂงกันโรคĀัด และüัคซีนป้Ăงกันไข้
ÿมĂงĂักเÿบเจĂี ชนิดเชื้Ăเป็นลูกผÿม ที่ผลิตโดยบริþัทĂงค์การ
เภÿัชกรรม เมĂร์ริเĂĂร์ชีüüัตถุ จ�ากัด ได้รับการขึ้นบัญชีไü้ใน WHO 
pre-qualified vaccines
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 การคüบคุมคุณภาพüัคซีน และยาชีüüัตถุ โดยการตรüจ
üเิคราะĀ์ทางĀ้ĂงปฏบิตักิารขĂงÿถาบันชüีüตัถุ มกีารตรüจในขัน้ตĂน 
ดังนี้

1. ขึ้นทะเบียน 
 เป็นการตรüจüเิคราะĀ์เพืĂ่น�าผลการüเิคราะĀ์คณุภาพตüัĂย่าง 
ไปยืน่ประกĂบการขĂข้ึนทะเบยีนต�ารบัยากบัÿ�านักงานคณะกรรมการ
ĂาĀารและยา

2. รับรองรุ่นการผลิตก่อนการจ�าหน่าย
 เป็นการตรüจในขั้นตĂนĀลังได้รับทะเบียน และก่Ăนการ
จ�าĀน่าย üัคซีนและยาชีüüัตถุตามประกาý ต้ĂงมีการขĂรับรĂงรุ่น
การผลิต เพื่Ăน�าผลüิเคราะĀ์ตัüĂย่างมาประกĂบการพิจารณาĂĂก
ĀนังÿืĂรับรĂงรุ่นการผลิตใĀ้กับผลิตภัณฑ์ก่ĂนĂĂกจ�าĀน่ายĀรืĂÿ่ง
มĂบใĀ้ผู้ใช้

การตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ
ภาครัฐ เพื่อการควบคุมคุณภาพวัคซีน
และยาชีววัตถุ
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3. หลังการจ�าหน่าย  
 เป็นการตรüจในขั้นตĂนĀลังผลิตภัณฑ์ถูกน�ามาใช้ เพื่Ăยืนยัน
คุณภาพในกรณีที่ĂาจมีปัญĀา เช่น ลูกโซ่คüามเย็นในการจัดเก็บ
ผลิตภัณฑ์ขาดช่üงในการขนÿ่ง ĀรืĂเก็บรักþา ĀรืĂตรüจÿĂบยืนยัน
คณุภาพผลติภณัฑ์กรณทีีมี่รายงานĂาการข้างเคยีงภายĀลงัการได้รบั
üัคซีนĀรืĂยาชีüüัตถุ

รายละเอียดพอสังเขปของแต่ละข้อมี ดังนี้
1. การตรüจüิเคราะĀ์ในข้ันตอนขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์: ตรüจ
üิเคราะĀ์ตัüอย่างที่ÿ่งมาจากบริþัทĀรือผู้ผลิต

รายการตรüจüิเคราะĀ์
 เป็นรายการท่ีก�าĀนดไü้ในข้Ăก�าĀนดเฉพาะขĂงผลิตภัณฑ์
แต่ละชนิด โดยĂ้างĂิงจากข้Ăก�าĀนดĀรืĂข้Ăแนะน�าขĂงĂงค์การ
Ăนามัยโลก ICH ĀรืĂต�ารายาÿากลที่ประเทýไทยยĂมรับเป็นเกณฑ์
ขัน้ต�า่ ร่üมกับรายการทีร่ะบไุü้ในข้Ăก�าĀนดเฉพาะขĂงแต่ละต�ารบั ซ่ึง
Ăาจมีรายการเพิ่มเติมจากข้Ăก�าĀนดÿากล ÿามารถจัดกลุ่มรายการ
ตรüจüิเคราะĀ์ได้เป็น 3 กลุม่ ได้แก่ รายการตรüจเĂกลักþณ์และคüาม
แรง รายการตรüจด้านคüามปลĂดภัย และรายการตรüจทางเคมี-
ฟิÿิกÿ์
- รายการตรüจเĂกลกัþณ์และคüามแรง เป็นรายการตรüจเพืĂ่ยนืยนั

ถึงเĂกลักþณ์ขĂงผลิตภัณฑ์ชนิดนั้นๆ โดยคüามแรงขĂงüัคซีนจะ
บ่งบĂกถึงคüามÿามารถในการป้Ăงกันโรค ÿ่üนคüามแรงขĂง
ผลิตภัณฑ์เทคโนโลยีชีüภาพเพื่Ăการรักþาจะบ่งบĂกถึงประÿิทธิ-
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ภาพขĂงยาในการรักþาโรค ÿ�าĀรับüิธีที่ใช้ตรüจเป็นüิธีที่มีคüาม
จ�าเพาะกับชนิดขĂงผลิตภัณฑ์และÿูตรต�ารับขĂงแต่ละผู้ผลิต 

- รายการตรüจด้านคüามปลĂดภัย เป็นรายการตรüจที่จะบ่งบĂก
ถงึคüามปลĂดภยัขĂงผลติภณัฑ์ทีน่�าไปใช้กบัผูบ้รโิภค ÿ่üนมากüธิี
ที่ใช้ตรüจÿามารถใช้ได้กับผลิตภัณฑ์จากĀลากĀลายผู้ผลิต เช่น
การตรüจคüามปราýจากเชืĂ้ (sterility test) คüามเป็นพþิผดิปกติ 
(abnormal toxicity) คüามเป็นพิþเฉพาะต่Ăท็Ăกซิน คĂตีบ 
บาดทะยัก ไĂกรน (specific toxicity)  และการตรüจÿารก่Ăไข้ 
(pyrogen test) เป็นต้น

- รายการตรüจทางเคม-ีฟิÿกิÿ์ เป็นรายการตรüจทีใ่ช้Āลกัการตรüจ
ด้üยüิธีทางเคมี ĀรืĂฟิÿิกÿ์ ที่บ่งบĂกคุณÿมบัติขĂงผลิตภัณฑ์ เช่น 
การตรüจลกัþณะทางกายภาพ คüามเป็นกรด-ด่าง ปรมิาณโปรตนี 
ปริมาณÿารปนเปื ้Ăน เป็นต้น มีคüามÿัมพันธ์เกี่ยüข้Ăงถึง
ประÿิทธิภาพคüามแรง และคüามปลĂดภัย

üิธีที่ใช้ในการตรüจüิเคราะĀ์ 
 กรณีที่มีüิธีมาตรฐานÿากลในรายการที่ตรüจüิเคราะĀ์ ซึ่งĂาจ
เป็นüิธีที่Ăงค์การĂนามัยโลกมีüิธีüิเคราะĀ์ ĀรืĂเป็นüิธีที่ระบุในต�ารา
ยาทีป่ระเทýไทยยĂมรบัจะใช้üธิมีาตรฐานนัน้ในการทดÿĂบ เช่น การ
ตรüจคüามแรงขĂงüคัซนีพþิÿนุขับ้า คüามแรงขĂงüคัซีนไĂกรนทัง้ตüั 
เป็นต้น
 กรณีเป็นรายการที่ไม่มีüิธีมาตรฐานÿากล จะใช้üิธีมาตรฐาน
ขĂงĀน่üยงานÿถาบนัชีüüตัถ ุทีผ่่านการýกึþาคüามถกูต้ĂงเĀมาะÿม
ขĂงüธิตีามระบบคณุภาพ เช่น การตรüจคüามแรงขĂงüคัซนีตบัĂกัเÿบบี 
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การตรüจปริมาณÿารกันเÿีย ĀรืĂÿารคงÿภาพ เป็นต้น
 กรณทีีเ่ป็นüธิใีĀม่ซึง่มคีüามจ�าเพาะ และÿถาบนัชüีüตัถไุม่มüีธิี
มาตรฐานที่ผ่านการตรüจÿĂบในระบบคุณภาพ จะใช้การพิจารณา
ข้ĂมูลการตรüจüิเคราะĀ์รüมถึงผลและข้ĂมูลดิบขĂงผู้ผลิต ĀรืĂผล
üิเคราะĀ์ตัüĂย่างจากĀน่üยงานคüบคุมคุณภาพขĂงประเทýผู้ผลิต 
จ�านüน 3 รุ่นการผลิต โดยรüมรุ่นการผลิตที่ÿ่งตรüจ
 รายละเĂียดขĂงüิธีüิเคราะĀ์ที่ÿถาบันชีüüัตถุใช้ในการตรüจ
ÿĂบคุณภาพüัคซีนและยาชีüüัตถุ ได้จัดท�าเป็นĀนังÿืĂเผยแพร่ üิธี
มาตรฐานÿ�าĀรับการüิเคราะĀ์ยาชีüüัตถุ เล่ม 1 และ เล่ม 2  ÿามารถ
ýึกþาเพิ่มเติมได้จากเü็บไซด์ http://dmsc2.dmsc.moph.go.th/
webroot/Biology/biop/e-book.php

2. การตรüจüิเคราะĀ์ในขั้นตอนการขอรับรองรุ่นการผลิต: ตรüจ
üิเคราะĀ์ตัüอย่างที่ÿ่งมาจากบริþัทĀรือผู้ผลิต
 ผลติภณัฑ์üคัซนีและชüีüตัถÿุ�าเรจ็รปูทีผ่ลติในประเทý ÿถาบนั
ชüีüตัถุจะตรüจüเิคราะĀ์ตüัĂย่างทีย่ืน่ขĂการรับรĂงรุน่การผลติแต่ละ
รุ่น ตามรายการที่ระบุในข้Ăก�าĀนดขĂงผลิตภัณฑ์ÿ�าเร็จรูปที่ขึ้น
ทะเบยีนไü้กบัÿ�านกังานคณะกรรมการĂาĀารและยา ซึง่รายการตรüจ
üิเคราะĀ์และคüามถี่ขĂงการตรüจตัüĂย่างแต่ละต�ารับ ได้ก�าĀนดไü้
ในเĂกÿารมาตรฐานการปฏบิตังิานขĂงÿถาบนัชüีüตัถุ ทีม่กีารทบทüน
และปรับปรุงใĀ้เป็นปัจจุบัน โดยพิจารณาจากผลการประเมินคüาม
เÿี่ยงด้านคุณภาพจากข้ĂมูลผลüิเคราะĀ์แนüโน้มคุณภาพตัüĂย่างที่
ตรüจโดยผู้ผลิต และตรüจโดยÿถาบันชีüüัตถุที่ผ่านมา ข้Ăมูลจาก
รายงานการเกิดĂาการข้างเคียงภายĀลังการใช้ ข้Ăมูลจากการตรüจ
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ประเมินโรงงานผู้ผลิต และข้ĂมูลประกĂบĂื่นๆ เช่น ข้Ăร้ĂงเรียนĀรืĂ
ข้Ăÿงÿัยจากผู้ที่เกี่ยüข้Ăง
 ผลติภณัฑ์ทีน่�าเข้าจากต่างประเทý ÿถาบนัชüีüตัถ ุมกีารตรüจ
ลกัþณะทางกายภาพขĂงผลติภัณฑ์ทกุรุน่การผลิตทีย่ืน่ขĂการรบัรĂง
รุน่ กรณทีีม่ข้ีĂÿงÿยัในคณุภาพจากการตรüจÿĂบเบืĂ้งต้น จะท�าการ
ÿĂบÿüน และĂาจตรüจüเิคราะĀ์ในรายการĂืน่ทีร่ะบใุนต�ารบัเพิม่เตมิ 
เช่น การตรüจปริมาณคüามชื้น ĀรืĂการตรüจคüามแรง 
 ÿ�าĀรับผลิตภัณฑ์เทคโนโลยีชีüภาพเพื่Ăการรักþา เนื่Ăงจาก
ผลิตภัณฑ์เทคโนโลยีชีüภาพเพื่Ăการรักþา ไม่ได้ถูกก�าĀนดใĀ้ต้Ăง
ท�าการรับรĂงรุ่นการผลิตก่Ăนจ�าĀน่าย ตามกฎกระทรüงü่าด้üยการ
รบัรĂงรุน่การผลติยาแผนปัจจุบนัทีเ่ป็นยาชüีüตัถ ุพ.ý. 2553 ในกรณี
ทีผู่น้�าเข้ามคีüามประÿงค์จะยืน่ขĂการรบัรĂงรุน่การผลติก่Ăนจ�าĀน่าย 
ทางÿถาบันชีüüัตถุจะด�าเนินการตามĀลักเกณฑ์ที่ประกาýในกฏ
กระทรüงดังกล่าüเช่นเดียüกับüัคซีนและยาชีüüัตถุĂื่น ที่ระบุใĀ้ต้Ăง
ยื่นขĂการรับรĂงรุ่นก่Ăนจ�าĀน่ายĀรืĂÿ่งมĂบใĀ้ผู้ใช้

3. การตรüจในขัน้ตอนĀลงัการจ�าĀน่าย  ĀรอืĀลงัการใช้ผลติภณัฑ์:  
ตรüจüเิคราะĀ์ตüัอย่างทีÿ่่งมาจากพืน้ทีใ่Ā้บรกิาร Āรอืจากบรþิทั/
ผู้ผลิต/Āน่üยงานภาครัฐ
 การก�าĀนดรายการตรüจüิเคราะĀ์ขĂงตัüĂย่าง พิจารณาจาก
Ăาการข้างเคียง ข้Ăÿงÿัย และขึ้นĂยู่กับปริมาณตัüĂย่างที่ÿ่งตรüจใน
แต่ละครั้ง โดยĀลักการจะพิจารณารายการทดÿĂบที่ยืนยันในเรื่Ăง
ขĂงคüามปลĂดภัยเป็นĀลัก เช่น คüามปราýจากเชื้Ă คüามเป็นพิþ 
ปรมิาณเĂน็โดทĂ็กซิน ปรมิาณและเĂกลกัþณ์ขĂงเชืĂ้ (ÿ�าĀรบัüคัซนี
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เชื้Ăเป็น) ĀรืĂĀากÿงÿัยในเรื่Ăงคüามÿามารถในการป้ĂงกันĀรืĂการ
รักþาโรคจะท�าการตรüจคüามแรง และถ้ามีปริมาณตัüĂย่างมากพĂ
จะทดÿĂบในรายการĂืน่เพิม่เตมิตามทีร่ะบĂุยูใ่นข้Ăก�าĀนดเฉพาะขĂง
ผลติภณัฑ์แต่ละต�ารบั เกณฑ์การตดัÿนิใช้เกณฑ์ท่ีก�าĀนดไü้ในทะเบยีน
ต�ารับ üิธีตรüจüิเคราะĀ์ในแต่ละรายการใช้üิธีมาตรฐานขĂงÿถาบัน
ชีüüัตถุที่ได้ใช้ตรüจตัüĂย่างเมื่Ăขึ้นทะเบียนต�ารับยา ĀรืĂĂาจมี
รายการตรüจüิธีĂื่นๆ เพิ่มเติมที่ÿามารถตĂบประเด็นปัญĀาที่เกิด     
ณ ขณะนั้น
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 เนื่Ăงจากüัคซีนและยาชีüüัตถุนั้นมีโĂกาÿเกิดการเบี่ยงเบนใน
คุณภาพขĂงผลิตภัณฑ์ที่ผลิตในแต่ละครั้งได้ÿูงเมื่Ăเทียบกับยา
ÿังเคราะĀ์ĀรืĂยาเคมีทั่üไป และการตรüจพิÿูจน์ในประÿิทธิผลนั้น
ท�าได้ยาก Ăงค์การĂนามัยโลกจงึได้ก�าĀนดใĀ้มกีจิกรรมการรบัรĂงรุน่
การผลิตüัคซีนโดยĀน่üยงานภาครัฐทุกรุ่นก่Ăนปล่Ăยผ่านไปÿู่ผู้ใช้
 กฎกระทรüงü่าด้üยการรบัรĂงรุน่การผลติยาแผนปัจจบุนัทีเ่ป็น
ยาชüีüตัถ ุพ.ý. 2553 ก�าĀนดใĀ้ยาชüีüตัถุตามรายการทีป่ระกาýต้Ăง
ยื่นขĂรับการรับรĂงรุ่นการผลิตก่ĂนĂĂกจ�าĀน่ายĀรืĂÿ่งมĂบใĀ้ผู้ใช้   
ซึ่งรายการที่รัฐมนตรีกระทรüงÿาธารณÿุขĂĂกประกาýปี พ.ý.2555 
ÿ�าĀรับยาชีüüัตถุÿ�าĀรับมนุþย์ (Biologics for human use) ได้แก่ 
ยาชีüüัตถุดังต่Ăไปนี้

(1) ผลติภณัฑ์กลุม่üคัซนี (vaccines) รüมถงึกลุม่ÿารก่Ăภมูแิพ้ 
(allergens) ที่ใช้ในการรักþาĀรืĂป้Ăงกันโรค

(2) ผลิตภัณฑ์กลุ่มเซรุ่ม (serum)
(3) ผลิตภัณฑ์กลุ่มที่ÿกัดĀรืĂแยกได้จากเลืĂดĀรืĂพลาÿมา 

(blood-derived or plasma-derived products)

การรับรองรุ่นการผลิตวัคซีน
และยาชีววัตถุ
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(4) ÿารทีใ่ช้ในการพเิคราะĀ์โรคซึง่ใช้โดยตรงต่Ăร่างกายมนþุย์ 
(diagnostic agents) รüมถึงÿารก่Ăภูมิแพ้ (allergens) ที่ใช้ในการ
พเิคราะĀ์โรคซึง่ใช้โดยตรงต่Ăร่างกายมนþุย์ ทีม่ใิช่เครืĂ่งมĂืแพทย์ตาม
กฎĀมายü่าด้üยเครื่ĂงมืĂแพทย์
 ตามรายการดังกล่าüข้างต้น ÿ�านักงานคณะกรรมการĂาĀาร
และยาได้มĂบใĀ้กรมüิทยาýาÿตร์การแพทย์ โดยÿถาบันชีüüัตถุรับ
ผิดชĂบในการĂĂกĀนังÿืĂรับรĂงรุ่นการผลิต
 การĂĂกĀนังÿืĂรับรĂงรุ่นการผลิตüัคซีนและยาชีüüัตถุ มีĂงค์
ประกĂบที่ต้ĂงพิจารณาประกĂบด้üย
 • ข้Ăมูลÿรุปกระบüนการผลิตและการคüบคุมคุณภาพ (Sum-
mary production protocol) ขĂงüัคซีน/ยาชีüüัตถุจากผู้ผลิต ซึ่งมี
ข้ĂมลูรายละเĂยีดทีเ่กีย่üข้ĂงกบักระบüนการผลติและการตรüจÿĂบ
คุณภาพในข้ันตĂนที่ÿ�าคัญตั้งแต่เริ่มต้นการผลิตจนถึงได้ผลิตภัณฑ์
ÿ�าเร็จรูป ซึ่งข้Ăมูลต้Ăงเป็นไปตามที่ได้รับĂนุมัติขึ้นทะเบียนกับ
ÿ�านักงานคณะกรรมการĂาĀารและยา
 • ข้Ăมูลเกี่ยüกับการเก็บรักþาและขนÿ่งผลิตภัณฑ์ในระบบ
ลกูโซ่คüามเยน็ ทีต้่ĂงแÿดงการตดิตามĂณุĀภมูติลĂดช่üงเüลาทีม่กีาร
ขนÿ่งผลติภัณฑ์จากโรงงานผูผ้ลติจนถงึคลงัÿนิค้าขĂงผูน้�าเข้า เพืĂ่ใĀ้
มั่นใจü่าผลิตภัณฑ์ถูกเก็บรักþาไü้ในĂุณĀภูมิที่เĀมาะÿม
 • ข้ĂมลูผลüเิคราะĀ์คณุภาพตัüĂย่าง ทีต่รüจโดยÿถาบนัชüีüตัถุ 
เพื่Ăยืนยันผลในแต่ละรุ่นการผลิต
 • ข้ĂมูลÿนับÿนุนĂื่นๆ ได้แก่ เĂกÿารการรับรĂงรุ่นการผลิตที่
ĂĂกโดยĀน่üยงานภาครัฐขĂงประเทýผู้ผลิต ผลüิเคราะĀ์แนüโน้ม
รายการตรüจüิเคราะĀ์ทีÿ่�าคญั เช่น ค่าคüามแรงขĂงแต่ละผลติภัณฑ์
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 ในการพจิารณาĀากพบมกีารเบีย่งเบนĀรĂืเปลีย่นแปลงไปจาก
ข้Ăมูลที่ขึ้นทะเบียนไü้ ĀรืĂมีข้Ăÿงÿัยที่Ăาจกระทบต่Ăคุณภาพ ต้Ăง
ท�าการตรüจÿĂบจนมั่นใจก่Ăนปล่Ăยผ่านĂĂกĀนังÿืĂรับรĂงรุ่นการ
ผลิต
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รายชื่ĂกฏĀมาย แĀล่งที่มา เüปไซด์

กฎกระทรüงแบ่งÿ่üน
ราชการกรม
üิทยาýาÿตร์การ
แพทย์
กระทรüงÿาธารณÿุข 
พ.ý. ๒๕๕๒

กฎกระทรüง ü่าด้üย 
การรับรĂงรุ่นการผลิต
ยาแผนปัจจุบันที่เป็น
ยาชีüüัตถุ 
พ.ý. ๒๕๕๓

ราชกิจจานุเบกþา 
เล่ม ๑๒๖ ตĂนที่ ๙๘ 
ก ๒๘ ธันüาคม 
๒๕๕๒

ราชกิจจานุเบกþา 
Āน้า ๗ เล่ม ๑๒๗ 
ตĂนที่ ๖๖ ก ๓ 
พฤýจิกายน ๒๕๕๓

www.dmsc.
moph.go.th/

www.fda.moph.go.
th/

กฏหมายที่เกี่ยวข้อง
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รายชื่ĂกฏĀมาย แĀล่งที่มา เüปไซด์

ประกาýกระทรüง
ÿาธารณÿุข
เรื่Ăง ก�าĀนดชนิดĀรืĂ
รายการขĂงยาชีüüัตถุ
ที่ต้Ăงได้รับĀนังÿืĂ
รับรĂงรุ่นการผลิต
ก่ĂนĂĂกจ�าĀน่ายĀรืĂ
ÿ่งมĂบใĀ้ผู้ใช้

ประกาýÿ�านักงาน
คณะกรรมการĂาĀาร
และยา เรื่Ăง ก�าĀนด
Āลักเกณฑ์ และüิธีการ
ขĂรับĀนังÿืĂรับรĂง
รุ่นการผลิตยาชีüüัตถุ
และก�าĀนดแบบค�าขĂ 
และแบบĀนังÿืĂ
รับรĂงรุ่นการผลิตยา
ชีüüัตถุ

ราชกิจจานุเบกþา 
ฉบับประกาýและงาน
ทั่üไป เล่ม ๑๒๙ ตĂน
พิเýþ ๔๗ ง üันที่ ๙ 
มีนาคม ๒๕๕๕ 

ราชกิจจานุเบกþา 
ฉบับประกาýและงาน
ทั่üไป เล่ม ๑๓๑ ตĂน
พิเýþ ๒๑๖ ง üันที่ 
๒๙ ตุลาคม ๒๕๕๗

www.fda.moph.go.
th/

www.fda.moph.go.
th/
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Abhayrab  57
Acarizax 80
Actemra (162 mg Solution for Injection in 117
 Re-Filled Syringe) 
Adacel  34
Adcetris 50 mg  94
 (Powder for Concentrate for Solution for Infusion) 
Adsorbed Td Vaccine  39
Aimovig (70 mg/ml Solution for Injection)  102
Albumin 20 TRCS  83
Albumin Inj. 20%-GCC  83
Albuminar-25  83
Albutein 5%.  83

A

ดัชนีรายชื่อวัคซีนและยาชีววัตถุ
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Albutein 20%  83
Albutein 25%  84
Alphanate 250 IU  77
Alphanate 500 IU 77
Alphanine SD 500 IU  79
Amgevita 87
Antihemophilic Factor (Human) Hemofil M 77
 Method M, Monoclonal Purified FVIII 250 IU 
Antihemophilic Factor (Human) Hemofil N 77
 Method M, Monoclonal Purified FVIII 500 IU 
Avastin 92
Avaxim  54
Avaxim 80U Pediatric  54

BCG Vaccine (Freeze-Dried)  30
BE Td  39
BEtt  43
Berirab P  73
Bevac  31
Bioferon 124
Bio Td  39

B
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Bio TT  43
Bivalent Oral Poliomyelitis Vaccine Type 1 and 3  44
Blincyto  93
Boostagen 34
Boostrix  34
Boostrix Polio  36

CD.JEVAX (Inj)  46
Cervarix  50
Chirorab  57
Combe Five  41
Cosentyx (Solution for Injection)  116
Cyramza (10 mg/ml)  114

C
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Darzalex  95
Dengvaxia  59
Diphtheria-Tetanus-Pertussis Vaccine Adsorbed  33
Diphtheria and Tetanus Vaccine Adsorbed  39
 for Adults and Adolescents 
Diphtheria Antitoxin 10,000 I.U. B.P.  68
Diphtheria, Tetanus, Pertussis and Hepatitis B 35
 Vaccine Adsorbed 
Diphtheria, Tetanus, Pertussis, Hepatitis B and  41
 Haemophilus Influenzae Type B Conjugate 
 Vaccine Adsorbed
Diphtheria, Tetanus, Pertussis (Whole Cell) 42 
 Hepatitis B (rDNA) and Haemophilus Influenzae 
 type B Conjugate Vaccine (Adsorbed)  
Dukoral  62
Dupixent  98

D
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Engerix-B  31
Entyvio (300 mg)  121
Equirab  73
Erelzi   103
Euvax B  31
Exemptia  87

Factor VIII TRCS  78
Fasenra  91
FEIBA 500 U  76
Fibingluraas  67
Filgen (30 MIU)  127
Filgen (48 MIU)  127
Flebogamma 5% DIF  74
Fluarix Tetra  49
Fluquadri  49
Freeze-Dried BCG Vaccine 49
Fulphila  129

E

F
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Gamunex-C  74
Gardasil  50
Gazyva 111
GC-FLU  48
Granocyte 100 mcg  130
Granocyte 250 mcg  130

Haemoctin SDH (250)  78
Haemoctin SDH 500  78
HBIG Hepatitis B Immunoglobulin  69
Healive  54
Heberbiovac HB  31
Hemlibra (Solution for Injection)  100
Hemlibra (Solution for Injection 30 mg/ml)  101
Hepatitis B Vaccine (rDNA) (Adult)  31
Herceptin (440 mg)  118

H

G
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Herzuma 150 mg  118
Herzuma 440 mg  118
Hexaxim 38
Hiberix  32
Hizentra  74
HRIG Human Rabies Immunoglobulin  73
Human Albumin 20% Biotest  84
Human Albumin 200 g/L Baxter  84
Human Albumin Grifols 20%  84

Igamad 750 I.U/ml  81
Imfinzi 99
Immunate 250 IU  78
Immunate 500 IU  78
Immunine 600  79
Immuno HBS  69
Immunoglobulin 5 TRCS  74
IMOJEV (R)  46
IMOJEV MD  46
IMOVAX Polio  44
Infanrix - IPV+HIB  37

I
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Infanrix (TM) – IPV 36
Infanrix Hexa  38
Influenza Vaccine  48
Influvac  48
Influvac Tetra  49
Intratect  74
Ixifi (Infliximab Powder for Concentrate for 107 
 Solution for Infusion 100 mg/vial) 

Kamrab  73
Keytruda  112
Kiovig  75

Leucostim® 300 mcg/Prefilled Syringe  126
Leucostim® 480 mcg/Prefilled Syringe  126
Liv-Gamma Inj. 75
Lonquex  128

L

K
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Mabthera (1400 mg Solution for Subcutaneous  115
 Injection)  
Measles and Rubella Virus Vaccine Live  45
Measles, Mumps and Rubella Vaccine Live 45
 Attenuated (Freeze - Dried) 
Menactra  56
Mevac-A  54
M-M-R II  45
Mvasi  92

Neulastim  129
Neupogen (30 MU)  126
Neukine 300 mcg/1.0 ml  127

M

N
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Neutromax (300 mcg)  127
Neutromax (480 mcg)  127
Nivestim Solution for Injection/Infusion  126
 (120 mcg/0.2 Ml, 300 mcg/0.5 ml)  
Nivestim Solution for Injection/Infusion  127
 (480 mcg/0.5 ml)  
Nucala (100 mg)  109

Ogivri 150 mg  118
Ogivri 440 mg  119
Opdivo 110

Pentabio  42
Pentaglobin  75
Pentaxim  37
Pertagen  63
Pneumovax® 23 55

P

O
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Polivy  113
Praluent 75 mg/ml (Solution for Injectio  88
 in Pre-Filled Pen) 
Praluent 150 mg/ml (Solution for Injection  89
 in Pre-Filled Pen)  
Praxbind  106
Prevnar 13  55
Priorix  45
Priorix-Tetra  65
Privigen 75
Profilnine 500 IU 79
Proquad (R)  65

Rebif (22 mcg/ 0.5 ml)  123
Rebif (44 mcg/ 0.5 ml)  123
Redditux  115
Remsima  107
Rixathon  115
Rotarix (TM) (Oral Suspension)  52
Rotateq  52

R
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Shan5  42
Shanchol  62
Simponi  104
SKYZoster Inj.  64
Solcoseryl Eye-Gel  132
Solcoseryl Jelly  132
Solcoseryl (R) Ointment  132
Solcoseryl (R) Dental Adhesive Paste  132
Speeda (TM)  57
Stamaril  61
Stelara 130 mg  120
Synflorix  55

Taltz   108
Td Vax  40
Tetana  43
Tecentriq  90
Tetagam P  70

T

S
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Tetanus Antitoxin  70
Tetanus Gamma 250 IU/ml  70
TETANUS TOXOID VACCINE ADSORBED  43
Tetraxim  36
THAIJEV (R)  47
THAIJEV Single Dose  47
Thymoglobuline  82
Tisseel Fibrin Sealant with Synthetic Aprotinin  67
Trazimera (Powder for Concentrate for Solution 119
 for Infusion 150 mg/vial  
TRCS ERIG (TRCS Antirabies Serum)  73
TRCS Speeda  58
Tremfya  105
Trulicity 0.75 mg (Solution for Injection)  96
Trulicity 1.5 mg  97
Truxima  115
Typhim Vi  60
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Vaqta  54
Varicella Vaccine - GCC Inj  53
Varilrix  53
Varivax  53
Vaxigrip  48
Vaxigrip Tetra  49
Venbig (500 IU)  69
Vero Rabies Vaccine  58
Verorab  58
Vinrab 1000 I.U.  73

Zenalb 20  84
Zostavax  64

Z

V
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เซรุ่มแก้พิþงูกะปะ (ชนิดเพียüริไฟด์)  71
เซรุ่มแก้พิþงูเขียüĀางไĀม้ (ชนิดเพียüริไฟด์) 71
เซรุ่มแก้พิþงูจงĂาง (ชนิดเพียüริไฟด์)  71
เซรุ่มแก้พิþงูทับÿมิงคลา (ชนิดเพียüริไฟด์)  71
เซรุ่มแก้พิþงูแมüเซา (ชนิดเพียüริไฟด์) 72
เซรุ่มแก้พิþงูÿามเĀลี่ยม (ชนิดเพียüริไฟด์)  72
เซรุ่มแก้พิþงูเĀ่า (ชนิดเพียüริไฟด์) 72
เซรุ่มแก้พิþงูระบบประÿาท (ชนิดเพียüริไฟด์) 72
เซรุ่มแก้พิþงูระบบโลĀิต (ชนิดเพียüริไฟด์)  72

ก-ฮ
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ค�าสั่งแต่งตั้ง
คณะท�างานและ
รายชื่อผู้จัดท�า
หนังสือรายชื่อ
ผลิตภัณฑ์วัคซีน
และยาชีววัตถุที่มี
คุณภาพ
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(ÿ�าเนา)
ค�าÿั่งÿถาบันชีüüัตถุ

ที่ 30/2563

เรื่อง แต่งตั้งคณะท�างานจัดท�าĀนังÿือรายชื่อüัคซีนและผลิตภัณฑ์
ชีüüัตถุคุณภาพ

 ด้üยÿถาบันชีüüัตถุ ได้เล็งเĀ็นคüามÿ�าคัญในการĂ�านüยคüาม
ÿะดüกใĀ้กบัĀน่üยงานทีเ่กีย่üข้Ăง ผูจ้ดัĀา ผูใ้ช้ และประชาชน ในการ
เข้าถึงข้Ăมูลรายชื่Ăüัคซีนและผลิตภัณฑ์ชีüüัตถุที่มีคุณภาพผ่านการ
ตรüจÿĂบจากĀ้Ăงปฏิบัติการภาครัฐที่เป็นปัจจุบัน จึงได้มีแนüคิดจัด
ท�าĀนงัÿĂืรายชืĂ่ผลติภณัฑ์ดงักล่าü เพืĂ่เผยแพร่ข้Ăมลูทีเ่กีย่üข้Ăงกบั
ผลิตภัณฑ์ที่Āน่üยงานรับผิดชĂบในการคüบคุมคุณภาพ
 ฉะนั้น เพื่ĂใĀ้การจัดท�าĀนังÿืĂรายชื่Ăüัคซีนและผลิตภัณฑ์ชีü
üัตถุคุณภาพ ด�าเนินการได้ÿ�าเร็จตามüัตถุประÿงค์ จึงขĂแต่งตั้งคณะ
ท�างานด�าเนินงาน ดังนี้
1. นางÿุภาพร  ภูมิĂมร ที่ปรึกþา
2. นางüิริยามาตย ์ เจริญคุณธรรม ประธานคณะท�างาน
3. นายพันธüิทย์ นทกุล คณะท�างาน
4. นางÿาüÿกาลิน  ไตรýิริüาณิชย์ คณะท�างาน
5. นางÿายüรุā จดูรกิตตินันท์ คณะท�างาน
6. นายไพýาล พังจุนันท์ คณะท�างาน
7. นางÿาüกนิþฐา ภูüนาถนรานุบาล คณะท�างาน
8. นายĂัýจรรย์  Ăาเมน คณะท�างาน
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9. นางชลดา เพ็ชรไทย คณะท�างานและ
   เลขานุการ
10. นายเĂกลักþณ ์ ÿงแทน คณะท�างานและ
   ผู้ช่üยเลขานุการ
11. นางÿาüปัทมา บุนนาค คณะท�างานและ
   ผู้ช่üยเลขานุการ

โดยคณะท�างานที่ได้รับแต่งตั้ง มีĀน้าที่ต่อไปนี้
1. ก�าĀนดชนิดขĂงผลิตภัณฑ์ และก�าĀนดĀลักเกณฑ์ในการคัดเลืĂก
ผลิตภัณฑ์เพื่Ăน�ารายชื่ĂลงในĀนังÿืĂ
2. จัดท�ารายชื่Ăผลิตภัณฑ์ และตรüจÿĂบคüามถูกต้ĂงขĂงข้Ăมูล
3. ก�าĀนดเนื้ĂĀาและจัดท�ารูปเล่มขĂงĀนังÿืĂ
4. น�าเÿนĂใĀ้Āน่üยงานและผู้เกี่ยüข้Ăงเพื่Ăรับทราบ

ทั้งนี้ ตั้งแต่บัดนี้เป็นต้นไป

ÿั่ง ณ üันที่ 30 มิถุนายน พ.ý. 2563
ÿุภาพร ภูมิอมร
(นางÿุภาพร ภูมิĂมร)
ผู้Ă�านüยการÿถาบันชีüüัตถุ
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กลุ่มวัคซีนแบคทีเรีย
1. นางüิริยามาตย ์ เจริญคุณธรรม
2. นายĂภิชัย  ýุภÿารÿาทร
3. นางÿุกัลยาณี  ไชยมี
4. นางชลดา เพ็ชรไทย
5. นางÿาüÿุภาภรณ์ ชุมพล
6. นางÿาüกนกพร ฤทธิธรรม

กลุ่มวัคซีนไวรัส
1. นางÿาüÿกาลิน ไตรýิริüาณิชย์
2. นางÿาüนงเยาü์  ÿมเดช
3. นางÿาüพยĂม  เĂกýิริ
4. นางณัฐกานต์ มิ่งงามทรัพย์
5. นางÿาüกรณิกา  กุลบุตร
6. นางÿาüüิภาü ี üงý์ชนะ
7. นางÿาüĂัÿมะ  ยูโซะ

รายชื่อผู้จัดท�าหนังสือ
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กลุ่มผลิตภัณฑ์เทคโนโลยีชีวภาพเพื่อการรักษา
1. นางÿายüรุā จดูรกิตตินันท์
2. นางÿาüเกüลิน รักþาÿรณ์

กลุม่ผลติภณัฑ์พลาสมาและน�า้ยาวนิจิฉยัโรคตดิต่อทางเลอืด
1. นายไพýาล พังจุนันท์
2. นางÿาüโÿมมริÿา พüงพรýรี

กลุ่มทดสอบทางสัตว์ทดลองและการทดสอบทั่วไป
1. นายพันธüิทย ์ นทกุล
2. นางĂัจฉริยา ทรงธนนิตย์

กลุ่มพัฒนาคุณภาพและวิชาการ
1. นางÿาüกนิþฐา  ภูüนาถนรานุบาล
2. นายĂัýจรรย์ Ăาเมน
3. นายเĂกลักþณ ์ ÿงแทน
4. นางÿาüปัทมา บุนนาค
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