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ปัจจุบันภัยคุกคามต่อความมันคงรูปแบบใหม่ที ส่งผลกระทบกับประชาชน
และประเทศชาติมีความซับซ้อนและเปลียนแปลงอย่างรวดเร็ว เช่น การก่อการร้าย อาชญากรรม
ขา้มชาติ ภยัพิบติัทางธรรมชาติ ภยัจากโรคอุบติัใหม่ ความมันคงของชาติจึงมิไดค้รอบคลุมเฉพาะ
มิติดา้นการทหารหรืออาํนาจอธิปไตยเท่านนั แต่ยงัเป็นรากฐานของการดาํเนินกิจกรรมทีครอบคลุม
ทุกบริบท ทงัทางเศรษฐกิจ สังคม วิถีชีวิต และวฒันธรรมของผูค้นภายในรัฐ ภยัจากโรคอุบติัใหม่
ซึงรวมถึงโรคติดเชืออุบติัซาํ (Emerging Infectious Diseases, EID) เป็นภยัคุกคามความมันคง
ของชาติ แต่สําหรับประเทศไทยยงัเป็นเรืองใหม่ จึงมิได้บูรณาการเข้าเป็นส่วนหนึงของงาน
ทีสภาความมันคงแห่งชาติจะตอ้งเฝ้าติดตาม “วคัซีน” เป็นเครืองมือสําคญัในการป้องกนัและ
ควบคุมโรคทางสาธารณสุข ความกา้วหน้าทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีทาํให้มีการวิจยัพฒันา
วคัซีนทีมีประสิทธิภาพ มีความปลอดภยั มีความหลากหลายครอบคลุมจาํนวนโรคมากขึน และทาํ
ให้ความต้องการใช้วคัซีนมีแนวโน้มเพิมขึนมาโดยตลอด ขณะทีกาํลังการผลิตวคัซีนในโลก
มีปริมาณจาํกดั โดยเฉพาะอย่างยิง เมือมีความตอ้งการใช้วคัซีนมากขึน ทงัในภาวะทีมีการระบาด
หรือมีการณรงคก์ารใชว้คัซีนส่งผลให้เกิดการขาดแคลนวคัซีนเป็นระยะปัจจุบนัมีกรมควบคุมโรค
กระทรวงสาธารณสุขเป็นหน่วยงานหลกัทีรับผิดชอบในการป้องกนัเท่านัน แต่แผนยุทธศาสตร์
และมาตรการส่วนใหญ่เป็นลักษณะของการตังรับแก้ปัญหามากกว่าการป้องกัน วคัซีนทีมีใน
แผนการสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคก็ยงัคงเป็นวคัซีนป้องกนัโรคทีมีมานานแลว้ ไม่มีแผนยุทธศาสตร์
ทีชดัเจนกบัโรคอุบติัใหม่  กระบวนการจดัหาวคัซีนในแต่ละปีก็คาํนึงถึงเฉพาะปริมาณและชนิด
ของวคัซีนทีตอ้งใช้ในปีนันเท่านัน  มิไดค้าํนึงถึงการสํารองเพือใช้ในยามปกติและภาวะฉุกเฉิน
การส่งเสริมและสนับสนุนให้เกิดการผลิตวคัซีนภายในประเทศยงัไ ม่มีมาตรการจูงใจทีเป็น
รูปธรรม ในขณะทีประเทศอืนๆมีแนวทางสร้างความมันคงด้านวคัซีนของประเทศโดยการออก
มาตรการหลายอย่างเพือจูงใจให้เกิดการพฒันาและผลิตวคัซีนในประเทศ จากการวิเคราะห์พบว่า
ประเทศไทยมีโอกาสในการพฒันาความมันคงดา้นวคัซีนของประเทศไดดี้ เนืองจากมีหลกัคิดและ
แนวนโยบายทีเป็นพืนฐานทีได้รับการถ่ายทอดมาเป็นเวลานาน แต่เมือศึกษาจากหลักคิดและ
แนวทางความมันคงดา้นวคัซีนของประเทศทีเจริญแลว้จะเห็นวา่ประเทศไทยยงัคงตอ้งใช้เวลาอีก
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ระยะหนึงในการปรับแนวความคิดของผูรั้บผิดชอบในทุกระดับให้เข้าใจนโยบายและแผน
ยุทธศาสตร์วคัซีนของชาติอย่างแทจ้ริง  เพือให้ทุกหน่วยงานทีเกียวขอ้งจะไดน้าํไปจดัทาํเป็นแผน
ยทุธศาสตร์ของแต่ละหน่วยงานใหเ้ป็นไปในทิศทางเดียวกนั และประกอบกบัสถานการณ์ทีมีอยูใ่น
ปัจจุบัน ส่วนราชการและองค์กรต่างๆ ต้องก้าวพน้กรอบความคิดและการทาํงานแบบดังเดิม
โดยตอ้งเขา้ใจอยา่งถ่องแทว้า่ความมันคงดา้นวคัซีนคือความมันคงของชาติอีกแขนง ดงันัน เพือให้
ประเทศไทยมีขีดความสามารถด้านการผลิตวคัซีนในระดับอุตสาหกรรมได้อย่างแท้จริง จึงมี
ขอ้เสนอแนะใน  เรือง ไดแ้ก่ เรืองกฎหมายแม่บท,หน่วยรับผิดชอบในการบูรณาการ,งบประมาณ
และกลไกดา้นงบประมาณ และมาตรการการส่งเสริมการผลิตวคัซีนขึนใชเ้องในประเทศ
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คาํนํา
ในฐานะทีทาํงานด้านความมันคงมาตลอดชีวิตรับราชการ 30 กว่าปี การทาํงาน

ในทุกเรืองจึงใช้มิติด้านความมันคงเป็นเครืองช่วยในการวิเคราะห์งานต่างๆ เพือให้ทราบ
ถึงความสําคญัและลาํดบัความเร่งด่วนของงานต่างๆ และก็จะใช้มุมมองด้านความมันคงในการ
นาํเสนอความคิดเห็นและขอ้เสนอแนะในการประชุม สัมมนาหรือการทาํงานร่วมกบัหน่วยงาน
อืนๆ  ดงันงัจึงไม่ใช่เรืองแปลกทีเมือมีโอกาสไดเ้ขา้มาทาํงานในองคก์ารเภสัชกรรมซึงเป็นกิงงาน
ด้านสาธารณสุขของประเทศ  และได้เห็นผูที้ เกียวขอ้งในสายงานด้านนีมีมุมมองทีแตกต่างกับ
มุมมองด้านความมันคง ซึงส่วนใหญ่จะมุ่งเน้นไปทีประสิทธิภาพการผลิตและการจดัหายาและ
วคัซีนทีต้องมีต้นทุนทีตาํทีสุดเพือให้ประชาชนได้เข้าถึงยาได้มากทีสุด อันเนืองจากต้นทาง
ของงบประมาณนันรัฐบาลได้จดัสรรงบประมาณสนับสนุนด้านการรักษาพยาบาลให้ประชาชน
เป็นรายหวัทีตอ้งมีการเจรจาต่อรองให้มีกรอบวงเงินต่อหวัทีตาํทีสุด การใช้จ่ายงบประมาณดา้นนี
นกัการสาธารณสุขจึงไม่สามารถจะหลีกเลียงไปใชห้นทางปฏิบติัอืนๆได ้เนืองจากเป้าหมายสุดทา้ย
คือประชาชนตอ้งไดรั้บบริการอยา่งทัวถึงและเป็นธรรม

แต่เมือใชมิ้ติดา้นความมันคงในการพิจารณาแลว้จะมีบางส่วนทีแตกต่างกนั เนืองจาก
ในแง่ความมันคงจะมีมุมมองทีคาํนึงถึงความอยู่รอดของชาติและประเทศเป็นสําคญัมิไดมุ้่งเน้น
ทีประชาชนเพียงด้านเดียว แต่ก็ใช่ว่าจะไม่ให้ความสําคญัต่อประชาชนในประเทศเลย ซึงความ
มันคงของชาติย่อมประกอบดว้ยองคป์ระกอบสําคญัหลกัๆ อยู่ 3 ประการไดแ้ก่ ดินแดน อธิปไตย
เหนือดินแดน และประชาชน ดงันันองค์ประกอบหลกัทงั 3 ประการดงักล่าว จึงมีความสําคญั
ทีเกือกลูกนั จะขาดสิงหนึงสิงใดมิได ้และเมือใชมุ้มมองดา้นความมันคงในการพิจารณาแลว้จะตอ้ง
พิจารณาให้รู้ถึงสาเหตุของการสูญสินชาติของชนชาติต่างๆในอดีตทีผ่านมาและหนทางหรือ
เครืองมือทีแต่ละชนชาติใช้ในการป้องกนัหรือแกปั้ญหาดงักล่าวอย่างไดผ้ลมาแลว้ สาเหตุสําคญั
ในการสูญสินชาติในอดีตนนั  มีอยู่ 3 สาเหตุหลกัๆ ไดแ้ก่ ประการแรก ภยัพิบติัตามธรรมชาติ เช่น
แผน่ดินไหวหรือภูเขาไฟระเบิด เป็นตน้ เครืองมือป้องกนัไม่มี แต่มีหนทางแกไ้ขทีไดเ้คยปฏิบติัมา
ได้แก่การฟืนฟูเมืองขึนใหม่ในพืนทีเดิมหรือการอพยพไปตังเมืองในทีแห่งใหม่ทีปลอดภยักว่า
ประการทีสอง ได้แก่ภยัจากสงคราม หนทางแก้ไขคือการเจรจาสงบศึกเป็นพนัธมิตรกันหรือ
การสร้างกองทพัทีเขม้แข็งไวป้้องกนัเมือง และภยัพิบติัประการทีสามได้แก่ภยัจากการเกิดโรค
ระบาด ซึงหนทางแกไ้ขในอดีตคลา้ยกบัการเกิดภยัพิบติัจากธรรมชาติคือตอ้งยา้ยหรืออพยพไปตัง
เมืองในทีแห่งใหม่ แต่ในยคุทีวทิยาศาสตร์มีความกา้วหนา้ขึนภยัพิบติัดา้นนีสามารถป้องกนัไดด้ว้ย
การใช้วคัซีนทีคิดคน้ขึนเพือสร้างภูมิคุม้กนัขึนในร่างกายมนุษย ์ดงันัน หากวิเคราะห์เปรียบเทียบ
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แลว้จะเห็นวา่วคัซีนเปรียบเหมือนกาํลงักองทพัทีใช้ในการป้องกนัภยัพิบติัอนันาํมาซึงการสูญสิน
ชาติได ้เมือประเทศมีความจาํเป็นทีตอ้งมีกาํลงักองทพัทีเขม้แข็งก็ยอ่มจาํเป็นตอ้งมีหน่วยงานหรือ
องคก์รทีขีดความสามารถในการผลิตวคัซีนทีเขม็แขง็ดว้ยเช่นเดียวกนั

เอกสารวิจยัฉบบันีตอ้งการเสนอมุมมองดา้นความมันคงในงานดา้นการสาธารณสุข
ของประเทศเพือต้องการกระตุ้นเตือนว่าบางครังการใช้งบประมาณและนโยบายด้านการ
สาธารณสุขนัน การมุ่งเนน้เป้าหมายสู่ประชาชนเพือให้ประชาชนไดเ้ขา้ถึงยาไดม้ากทีสุด แมน้จะ
เป็นนโยบายทีถูกตอ้งแต่ตอ้งใชค้วามระมดัระวงัไม่เป็นเครืองมือในการทาํลายขีดความสามารถใน
การผลิตวคัซีนขึนใช้เองในประเทศซึงถือเป็นแนวร่วมมุมกลบัในการนาํประเทศไปสู่ภยัพิบติัที
นาํไปสู่การสูญสินชาติไดใ้นอนาคต

พลตรี

(สุชาติ  วงษม์าก)
นกัศึกษาวทิยาลยัป้องกนัราชอาณาจกัร

หลกัสูตร วปอ. รุ่นที
ผูว้จิยั
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นโยบายความมันคงดา้นวคัซีนแห่งชาติของสหราชอาณาจกัรฯ
เฉพาะกรณีวคัซีนเยือหุม้สมองอกัเสบ ซี
นโยบายความมันคงดา้นวคัซีนแห่งชาติของประเทศญีปุ่น
นโยบายความมันคงดา้นวคัซีนแห่งชาติของประเทศเกาหลีใต้
แนวคิดของผูท้รงคุณวฒิุ
สรุป

บทที สถานการณ์และปัญหาของการบริหารจัดการด้านวคัซีนของประเทศไทย
ในปัจจุบัน
มาตรฐานการดาํเนินงาน สร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคปี พ.ศ. 47
วคัซีนและการสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรค ปี พ.ศ.
กรอบแผนปฏิบติัราชการเชิงยทุธศาสตร์กรมควบคุมโรคประจาํปีงบประมาณ
พ.ศ.
การบริหารการจดัส่งและการกระจายวคัซีนตามแผนการการสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรค
หนา้ทีของสาํนกังานหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติโดยผา่นองคก์ารเภสัชกรรม
วธีิการจดัหาวคัซีนของหน่วยงานในประเทศ
ขีดความสามารถและสถานการณ์ของผูผ้ลิตวคัซีนในประเทศในปัจจุบนั
แนวโนม้ของสถานการณ์ของผูผ้ลิตวคัซีนในประเทศในอนาคต
สรุป



ซ

สารบญั (ต่อ)
หน้า

บทที สรุปและข้อเสนอแนะ
สรุป 75
ขอ้เสนอแนะ

บรรณานุกรม 79
ภาคผนวก

ผนวก ก บญัชีรายการชือวคัซีน 82
ผนวก ข แบบสัมภาษณ์กึงโครงสร้างผูบ้ริหาร เจา้หนา้ทีผูน้าํชุมชน

กาํนนั ผูใ้หญ่บา้น
ประวตัิย่อผู้วจิัย



ฌ

สารบญัตาราง
หน้า

ตารางที

- โครงการทีบรรจุในวาระแห่งชาติ จาํแนกตามระยะเวลา งบประมาณ
และหน่วยงานทีรับผดิชอบ

- มาตรการสนบัสนุนการผลิตยาและวคัซีน
- สรุปชนิดวคัซีนทีใหบ้ริการในงานสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคในประเทศ

ซึงรัฐเป็นผูจ้ดัหาวคัซีน โดยผูรั้บบริการไม่ตอ้งเสียค่าใชจ่้าย
- ประเภทการใหบ้ริการ

4-3 ปัญหา และขอ้เสนอจากหน่วยผลิตวคัซีนของประเทศไทย 71



ญ

สารบญัแผนภาพ
หน้า

แผนภาพที

- โครงสร้างและกลไกการดาํเนินงานตามพระราชบญัญติัโรคติดต่อ พ.ศ.
- ความเชือมโยงกลไกการดาํเนินงานตามพระราชบญัญติัโรคติดต่อ พ.ศ.
- โครงสร้างการขบัเคลือนการพฒันางานดา้นวคัซีนของประเทศไทย
- ความเชือมโยงระหวา่งนโยบายต่างๆ กบันโยบายวคัซีนแห่งชาติ พ.ศ.
- นายแพทยแ์ดนบีชแบรดลีย์ (หมอบรัดเลย)์
- การปลูกฝีในปี พ.ศ.
- แสดงการกระจายวคัซีนดว้ยระบบ VMI ผา่นองคก์ารเภสัชกรรม

4-4 จาํนวนงบประมาณกองทุนหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติทีไดรั้บ
ปีงบประมาณ –



บทที 1
บทนํา

ความเป็นมาและความสําคญัของปัญหา
“ปัจจุบนัภยัคุกคามต่อความมันคงรูปแบบใหม่ทีส่งผลกระทบกับประชาชน และ

ประเทศชาติมีความซบัซอ้นและเปลียนแปลงอยา่งรวดเร็ว เช่นการก่อการร้าย อาชญากรรมขา้มชาติ
ภยัพิบัติทางธรรมชาติ ภัยจากโรคอุบัติใหม่ ความมันคงของชาติจึงมิได้ครอบคลุมเฉพาะมิติ
ดา้นการทหารหรืออาํนาจอธิปไตยเท่านัน แต่ยงัเป็นรากฐานของการดาํเนินกิจกรรมทีครอบคลุม
ทุกบริบท ทงัทางเศรษฐกิจ สังคม วิถีชีวิตและวฒันธรรมของผูค้นภายในรัฐ” เป็นส่วนหนึงในคาํปรารภ
ของ พลเอก ประยุทธ์ จนัทร์โอชา นายกรัฐมนตรี ประธานสภาความมันคงแห่งชาติในนโยบาย
ความมันคงแห่งชาติ พ.ศ. –   (นโยบายความมันคงแห่งชาติ พ.ศ. – )

โรคอุบติัใหม่หมายถึงโรคติดเชืออุบติัใหม่ ซึงรวมถึงโรคติดเชืออุบติัซาํ (Emerging
Infectious Diseases, EID) คือโรคทีเกิดจากสาเหตุการติดเชือโรคหรือโรคทีติดต่อกนัได ้ทีมีการ
อุบติัเกิดเพิมมากขึนในช่วงระยะเวลา 20 ปีทีผา่นมา และมีการคาดการณ์วา่จะเป็นภยัคุกคามมากขึน
แก่มนุษยชาติในอนาคตต่อไป เชือโรคทีเป็นสาเหตุหลกัของโรคนี เช่น ไวรัสซิการ์ ไวรัสอิโบลา
โรคซาร์ เป็นตน้

“วคัซีน” เป็นเครืองมือสําคัญในการป้องกันและควบคุมโรคทางสาธารณสุข
ความกา้วหนา้ทางวทิยาศาสตร์และเทคโนโลยทีาํใหมี้การวจิยัพฒันาวคัซีนทีมีประสิทธิภาพ มีความ
ปลอดภยั มีความหลากหลายครอบคลุมจาํนวนโรคมากขึน และทาํให้ความต้องการใช้วคัซีน
มีแนวโน้มเพิมขึนมาโดยตลอด ขณะทีกาํลงัการผลิตวคัซีนในโลกมีปริมาณจาํกดั โดยเฉพาะอย่างยิง
เมือมีความตอ้งการใชว้คัซีนมีมากขึน ทงัในภาวะทีมีการระบาดหรือมีการณรงคก์ารใชว้คัซีน ส่งผล
ใหเ้กิดการขาดแคลนวคัซีนเป็นระยะ

การระบาดของไวรัสไขห้วดันก ในปี พ.ศ.  ซึงเป็นไวรัสไขห้วดัใหญ่กลายพนัธ์ุ
เป็นหนึงเหตุการณ์ทีทาํให้รัฐบาลทัวโลกตอ้งสํารองยาตา้นไวรัสและวคัซีนป้องกนัไขห้วดัใหญ่
จนทาํใหเ้กิดการขาดแคลนวคัซีน การตระหนกัถึงความมันคงดา้นวคัซีนจึงเป็นความสาํคญัเร่งด่วน
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เหตุการณ์ล่าสุดในปี พ.ศ.  การแพร่ระบาดของไวรัสซิการ์ทีทวีปอเมริกาใต้
ซึงมีพรมแดนติดกบัประเทศสหรัฐอเมริกา การระบาดสามารถเกิดขึนไดจ้ากการเคลือนยา้ยถินฐาน
ของผูค้นจากอเมริกาใตผ้่านพรมแดน ทาํให้รัฐบาลสหรัฐตอ้งอนุมติัการลงทุน . ลา้นเหรียญ
เพือวา่จา้งบริษทัวคัซีนชนันาํของโลก นาํผลงานวิจยัของสถาบนัวิจยั Walter Reed Army Institute
ซึงเป็นหน่วยงานในสังกดักองทพัสหรัฐ ไปพฒันาเป็นวคัซีนป้องกนัโรคจากเชือซิกา้โดยเร่งด่วน

ประเทศไทยเริมขบัเคลือนนโยบายวคัซีนของประเทศอย่างจริงจงั โดยทีคณะรัฐมนตรี
มีมติเมือวนัที  เมษายน พ.ศ.  ให้แต่งตงัคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ โดยมีรัฐมนตรีวา่การ
กระทรวงสาธารณสุขเป็นประธาน มีอาํนาจหนา้ทีในการกาํหนดนโยบายในการพฒันาวคัซีนและ
การสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคของประเทศ

เริมตังแต่ พ.ศ.  ประเทศมีจุดเริมต้นของการมีหน่วยงานเฉพาะด้านวคัซีน
แบ่งเป็น  ช่วงดงันี

ช่วงที   พ.ศ. 4 –  จดัตงัสาํนกังานคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ
ช่วงที พ.ศ. –  ยกระดบัสํานกังานคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ เป็นสถาบนั

วคัซีนแห่งชาติ
ช่วงที พ.ศ. – ปัจจุบนั จดัตงัสถาบนัวคัซีนแห่งชาติ (องคก์ารมหาชน)

ช่วงที   พ.ศ. 44 –  จัดตังสํานักงานคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ
เพือให้การดาํเนินงานของคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ

และเพือปฏิบติัตามมติคณะรัฐมนตรี เมือวนัที  เมษายน พ.ศ.  กระทรวงสาธารณสุข ไดจ้ดัตงั
สํานักงานเลขานุการคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ เมือวนัที  ตุลาคม พ.ศ.  เพือทาํหน้าที
สนับสนุนอาํนวยความสะดวกในการจดัประชุม และประสานติดตามงานตามมติคณะกรรมการ
วคัซีนแห่งชาติและคณะอนุกรรมการทีเกียวข้อง แต่ยงัไม่ได้มีหน้าทีเกียวข้องโดยตรงกับการ
บริหารจดัการเรืองวคัซีน

ต่อมาคณะรัฐมนตรีได้มีมติเห็นชอบ นโยบายและแผนยุทธศาสตร์วคัซีนแห่งชาติ
ตามทีคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติเสนอ เมือวนัที  สิงหาคม พ.ศ.  โดยมติดังกล่าว
ได้กาํหนดให้มีการจดัตังหน่วยงานกลางทีมีความสามารถและคล่องตวั ทาํหน้าทีประสานงาน
และส่งเสริมความร่วมมือระหวา่งหน่วยงานภาครัฐและเอกชนทงัในประเทศและระหว่างประเทศ
ทีเกียวขอ้งกบัวคัซีนอยา่งครบวงจร คณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติจึงไดจ้ดัตงัสํานกังานคณะกรรมการ
วคัซีนแห่งชาติ เป็นหน่วยงานขึนกบักระทรวงสาธารณสุข โดยจดัให้มีบุคลากรทีเหมาะสมทาํงาน
เตม็เวลา และมีบทบาทหนา้ที ดงันี
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. ประสานงาน ติดตามและประเมินผลการดาํเนินงานตามนโยบายและแผนยุทธศาสตร์
วคัซีนแห่งชาติ ทงัดา้นการส่งเสริมการวจิยัและพฒันาวคัซีน การส่งเสริมการผลิตวคัซีนในประเทศ
การพฒันาระบบการประกนัและควบคุมคุณภาพวคัซีน การสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรค รวมทังการ
พฒันาบุคลากรดา้นวคัซีน และนาํเสนอผลการดาํเนินงานตามต่อคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติและ
คณะอนุกรรมการทีเกียวขอ้ง (ความกา้วหนา้ในการดาํเนินงาน)

. ปฏิบติังานในฐานะฝ่ายเลขานุการของคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ ไดแ้ก่ การจดัทาํ
วาระการประชุม และเอกสารประกอบการประชุม สนับสนุนและอาํนวยความสะดวกในการจดั
ประชุม แก่คณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ คณะอนุกรรมการ และคณะทาํงานทีเกียวขอ้งและประสาน
ติดตามการดาํเนินงานตามมติของคณะกรรมการฯ

. ดาํเนินการเพือจดัตงัหน่วยงานกลางของประเทศ ซึงทาํหนา้ทีประสานงานพหุภาคี
และสนบัสนุนการดาํเนินงานตามนโยบายและแผนยทุธศาสตร์วคัซีนแห่งชาติในระยะยาว

ช่วงที พ.ศ. –  ยกระดับสํานักงานคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ
เป็นสถาบันวคัซีนแห่งชาติ

ต่อมาคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติไดเ้สนอให้มีการจดัตังสถาบนัวคัซีนแห่งชาติขึน
เพือทาํหน้าทีประสานพหุภาคี ติดตามการดาํเนินงานตามนโยบายและแผนยุทธศาสตร์วคัซีน
แห่งชาติในระยะยาว ตลอดจนบริหารจัดการการวิจัยพฒันาและการผลิตวคัซีนของประเทศ
ใหมี้ประสิทธิภาพ ซึงคณะรัฐมนตรีไดมี้มติเห็นชอบในหลกัการ เมือวนัที พฤศจิกายน พ.ศ.
ให้จดัตงัสถาบนัวคัซีนแห่งชาติ ตามทีคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติเสนอ มีหน้าทีสําคญัในการ
จดัทาํนโยบาย และแผนยุทธศาสตร์ ประสาน ส่งเสริม สนบัสนุนการดาํเนินงาน และจดัหาแหล่งทุน
ให้แก่หน่วยงานเครือข่าย บริหารจดัการความรู้ ขอ้มูลข่าวสารและฐานขอ้มูล สร้างความร่วมมือ
ระหว่างหน่วยงานและผูเ้ชียวชาญทงัในประเทศและนานาชาติ ตลอดจนติดตามความก้าวหน้า
ของการดาํเนินงานอย่างต่อเนือง โดยมีคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ และคณะกรรมการบริหาร
สถาบนัฯ ทาํหน้าทีกาํหนดนโยบายและกาํกับดูแลให้การพฒันาวคัซีนบรรลุวตัถุประสงค์ คือ
ประเทศสามารถพึงตนเองไดด้า้นวคัซีนอยา่งย ังยนื

ช่วงที พ.ศ. – ปัจจุบัน จัดตังสถาบันวัคซีนแห่งชาติ (องค์การมหาชน)
ต่อมาเพือให้เกิดความคล่องตวัมากยิงขึน คณะรัฐมนตรีจึงมีมติเมือวนัที  มิถุนายน

พ.ศ.  ให้จดัตงัสถาบนัวคัซีนแห่งชาติขึนเป็นองค์การมหาชน ตามกฎหมายว่าดว้ยองค์การมหาชน
เรียกวา่ "สถาบนัวคัซีนแห่งชาติ (องค์การมหาชน)" เรียกโดยยอ่ว่า "สวช." และชือภาษองักฤษว่า
"National Vaccine Institute (Public Organization)" เรียกโดยยอ่วา่ "NVI" ทาํหนา้ทีเป็นหน่วยงานกลาง
ดา้นวคัซีนของประเทศ มีวตัถุประสงค ์ดงันี
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. บริหารจดัการเพือการบูรณาการและขบัเคลือนการดาํเนินการตามนโยบาย

. ส่งเสริมและสนบัสนุนการวิจยัพฒันาและการผลิตวคัซีนให้มีคุณภาพและมีปริมาณ
เพียงพอสาํหรับทีจะใชใ้นสถานการณ์ปกติ และสถานการฉุกเฉิน

. ศึกษา วิเคราะห์ และจดัทาํร่างนโยบายและแผนยุทธศาสตร์วคัซีนแห่งชาติ เพือเสนอ
ต่อคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ

. สร้างเครือข่ายผูเ้ชียวชาญดา้นวคัซีน และประสานความร่วมมือระหวา่งหน่วยงาน
ทีเกียวขอ้งภาครัฐและภาคเอกชนทงัในประเทศ และต่างประเทศ

. เป็นศูนยพ์ฒันาขอ้มูลและสร้างองค์ความรู้ เทคโนโลยี และนวฒักรรมดา้นการ
พฒันาวคัซีน

6. ใหบ้ริการวชิาการ และฝึกอบรมเพือพฒันาบุคลากรดา้นวคัซีน
เกือบสองทศวรรษทีผ่านมา ประเทศไทยมีความพยายามในการส่งเสริมสนับสนุน

ใหห้น่วยงานทีเกียวขอ้งในการพฒันาวคัซีนสามารถทาํการวิจยัและผลิตวคัซีนพืนฐานจาํเป็นไดเ้อง
และเพียงพอต่อความตอ้งการของประชาชนทงัในสถานการณ์ปกติและฉุกเฉิน เพือสร้างความมันคง
ดา้นสุขภาพและระบบบริหารจดัการดา้นสาธารณสุข และภาระงานดงักล่าว ปัจจุบนัสถาบนัวคัซีน
แห่งชาติ (องคก์ารมหาชน) เป็นหน่วยรับผดิชอบในการบริหารจดัการตามอาํนาจหนา้ทีทีกาํหนดไว้
ซึงน่าจะเป็นขอ้ดี เนืองจากมีการพฒันากลไกดา้นนีมาอยา่งต่อเนือง แต่สถานการณ์การดาํเนินงาน
ทีผ่านมากลบัพบว่ากลไกการบริหารจดัการดา้นวคัซีนของประเทศยงัขาดความเป็นเอกภาพ และ
ความต่อเนืองในการบูรณาการนโยบายและแผนยุทธศาสตร์ดา้นวคัซีน ทาํให้การพฒันาวคัซีนใน
ระดบัอุตสาหกรรมเป็นไปอยา่งล่าชา้ และไม่ประสบความสาํเร็จเมือเทียบกบัประเทศอืนในอาเซียน
อย่างอินโดนีเซีย และเวียดนาม จากสถานการณ์ขา้งต้น หากประเทศไทยไม่มีการปรับเปลี ยน
ทิศทาง ยทุธศาสตร์ และมาตรการอยา่งเหมาะสม ประเทศไทยอาจไม่เหลือศกัยภาพใดๆ ในสถานะ
ประเทศผูผ้ลิตวคัซีนในภูมิภาคอาเซียนและจะกลายเป็นประเทศทีตอ้งร้องขอความช่วยเหลือจากนานา
ประเทศ  ในทุกครังทีเกิดการระบาดของโรคติดเชืออุบติัใหม่หรืออุบติัซาํขึนในประเทศไทย

วตัถุประสงค์ของการวจิยั
. เพือศึกษาสถานการณ์และแนวโน้มของการบริหารจดัการความมันคงดา้นวคัซีน

ของประเทศทีใชม้าในอดีตจนถึงปัจจุบนั
2. เพือศึกษาเปรียบเทียบนโยบายความมันคงดา้นวคัซีนของต่างประเทศ

. เพือเสนอแนะแนวทางในการสร้างความมันคงดา้นวคัซีนของประเทศ เพือรองรับ
ภยัคุกคามรูปแบบใหม่ในอนาคตไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ
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ขอบเขตของการวจิยั
การศึกษาวจิยัครังนี เป็นการวจิยัเชิงคุณภาพ (Qualitative Research) มีขอบเขตวจิยั ดงันี

. ขอบเขตด้านเนือหา ศึกษาเกียวกบัหลกัคิดและแนวทางในการบริหารจดัการ
ความมันคงดา้นวคัซีนของประเทศไทย

. ขอบเขตดา้นประชากร ศึกษาและเก็บขอ้มูลจากการสัมภาษณ์ผูท้รงคุณวุฒิ จาํนวน
ท่าน

วธีิดาํเนินการวจิยั
การวิจยัครังนีเป็นการวิจยัเชิงคุณภาพ โดยศึกษาจากแหล่งเอกสารและแหล่งขอ้มูล

ทุติยภูมิ นาํขอ้มูลเหล่านนัมาวิเคราะห์กระบวนการ รูปแบบ และลกัษณะของนโยบายความมันคง
ดา้นวคัซีนของไทย และเปรียบเทียบกบัต่างประเทศบางประเทศ รวมทงัการสัมภาษณ์ผูท้รงคุณวุฒิ
เพือนาํมาสังเคราะห์เป็นแนวทางในการกาํหนดยุทธวิธีในการบริหารจดัการความมันคงดา้นวคัซีน
ของประเทศ ทีเหมาะสมกบัหว้งเวลา มีความชดัเจน และสามารถแปลงไปสู่แผนการปฏิบติัไดจ้ริง

ข้อจาํกดัของการวจิยั
ในการดาํเนินการวิจยั อาจมีขอ้จาํกดัทีเกิดจากการสัมภาษณ์ผูท้รงคุณวุฒิ ซึงอาจมี

ขอ้มูลทีแตกต่างหรือขดัแยง้กนั จึงไม่สามารถทีจะใช้ขอ้มูลดงักล่าวมาสรุปเพือเสนอแนะหนทาง
ปฏิบติัทีเป็นไปในทิศทางเดียวกนัได้

ประโยชน์ทีได้รับจากการวจิยั
. ผลจากการศึกษาจะทาํให้ไดแ้นวทางนาํไปสู่การพฒันาระบบการบริหารจดัการ

เพือความมันคงดา้นวคัซีนของประเทศ ซึงจะช่วยให้ประเทศมีเครืองมือป้องกนัภยัคุกคามรูปแบบ
ใหม่ทีเกิดจากโรคติดเชืออุบติัใหม่หรืออุบติัซาํ

. ได้แนวคิดในการปรับหน้าที และโครงสร้างของหน่วยรับผิดชอบหลกัในการ
กํากับดูแลนโยบายความมันคงด้านวัคซีนของประเทศ เพือให้สามารถปฏิบัติงานให้ได้อย่าง
มีประสิทธิภาพและปฏิบติัไดจ้ริง
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. ไดแ้นวคิดในการบูรณาการในเรืองความมันคงดา้นวคัซีนของประเทศ เพือเป็น
หลักประกันในการป้องกันการล่มสลายของประเทศจากการระบาดของโรคติดเชื ออุบติัใหม่
หรืออุบติัซํา หรือโรคติดต่อร้ายแรงอืนๆ ทีอาจเกิดขึนจากธรรมชาติหรือจากการจงใจสร้างขึน
ของมนุษย์

. ได้แนวความคิดในการสนับสนุนงบประมาณเพื อการส่งเสริม และดํารง
ขีดความสามารถในดา้นวคัซีนให้คงอยู่ในประเทศ ทังนี รวมถึงกลยุทธ์ในการใช้จ่ายงบประมาณ
เพือการซือวคัซีนจากแหล่งผลิตต่างๆ อยา่งชาญฉลาด



บทที
หลกัคดิและแนวทางในการบริหารจัดการความมันคง

ด้านวคัซีนของประเทศไทย
นโยบายความมันคงแห่งชาติ พ.ศ. -

นโยบายความมันคงแห่งชาติ พ.ศ. - ได้จดัทาํขึนตามบทบญัญติัในมาตรา 13
ในพระราชบญัญติัสภาความมันคงแห่งชาติ พ.ศ. ซึงมีวตัถุประสงค ์ดงันี

. เพือส่งเสริมและรักษาไวซึ้งการปกครองระบอบประชาธิปไตยอนัมีพระมหากษตัริย์
ทรงเป็นประมุข

2. เพือเสริมสร้างจิตสํานึกของคนในชาติให้มีความจงรักภกัดี และธํารงรักษาไวซึ้ ง
สถาบนัชาติ ศาสนา พระมหากษตัริย์

. เพือส่งเสริมและสนับสนุนการสร้างความปรองดอง ความเป็นธรรม และความ
สมานฉนัทใ์นชาติเพือลดการเผชิญหนา้ และการใชค้วามรุนแรงในทุกรูปแบบ

. เพือให้จงัหวดัชายแดนภาคใต้มีความปลอดภยั ปราศจากเงือนไขของการใช้ความ
รุนแรง

5. เพือพฒันาศกัยภาพของภาครัฐ และส่งเสริมบทบาทและความเขม้แข็งของทุกภาคส่วน
ในการรับมือกบัภยัคุกคามทุกรูปแบบทีกระทบกบัความมันคง

. เพือให้การจดัการฐานทรัพยากรธรรมชาติ สิงแวดล้อม พลงังาน และอาหาร มีความ
มันคง ความย ังยืน และมีความสมดุลกบัการขยายตวัของการพฒันาประเทศ รวมถึงลดความเสียง
จากผลกระทบของกระแสโลกาภิวฒัน์

7. เพือพฒันาศกัยภาพการเตรียมความพร้อมของชาติในการเผชิญกบัภาวะสงคราม
และวกิฤติการณ์ความมันคง อยา่งมีเอกภาพและประสิทธิภาพ

. เพือเสริมสร้างศกัยภาพของกองทพัในการป้องกันประเทศ สนับสนุนภารกิจ
ทีไม่ใช่การสงครามและสามารถผนึกกาํลงัของกองทพักบัทุกภาคส่วนในการเผชิญกบัภยัคุกคาม
ดา้นการป้องกนัประเทศในทุกรูปแบบ
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. เพือส่งเสริมสภาวะแวดล้อมทีสร้างสรรค์และสันติในการอยู่ร่วมกับประเทศ
เพือนบา้น กลุ่มประเทศอาเซียน ประชาคมโลก บนพืนฐานของการรักษาผลประโยชน์ และการดาํรง
เกียรติภูมิของชาติ

จากวตัถุประสงค์ขอ้ที  ของนโยบายความมันคงแห่งชาติ มีเป้าหมายในการรับมือกบัภยั
คุกคามทุกรูปแบบทีกระทบกบัความมันคง ซึงหมายความว่านโยบายฯ นีจะครอบคลุมถึงโรคอุบติัใหม่
และอุบัติซําทีเป็นภัยคุกคามรูปแบบใหม่ทีกระทบกับความมันคง ดังนัน หน่วยงานภาครัฐ
มีหนา้ทีตอ้งพฒันาศกัยภาพ และส่งเสริมบทบาทและความเขม้แข็งของทุกภาคส่วน เพือรองรับกบั
ภยัคุกคามทีมีสาเหตุจากโรคอุบติัใหม่และอุบติัซาํ

มาตรา ของพระราชบญัญติัสภาความมันคงแห่งชาติ ให้คาํนิยามความมันคงแห่งชาติ
และภยัคุกคาม ดงันี

“ความมันคงแห่งชาติ” หมายความวา่ ภาวะทีประเทศปลอดจากภยัคุกคามต่อเอกราช
อธิปไตย บูรณภาพแห่งอาณาเขต สถาบนัศาสนา สถาบนัพระมหากษตัริย ์ความปลอดภยัของประชาชน
การดาํรงชีวิต โดยปกติสุขของประชาชน หรือทีกระทบต่อผลประโยชน์แห่งชาติหรือการปกครอง
ระบอบประชาธิปไตย อนัมีพระมหากษตัริยท์รงเป็นประมุข รวมทงัความพร้อมของประเทศทีจะเผชิญ
สถานการณ์ต่าง ๆ อนัเกิดจากภยัคุกคามทุกรูปแบบ

“ภยัคุกคาม” หมายความวา่ ภาวะหรือสถานการณ์ทีก่อให้เกิดความไม่มันคง ซึงเป็น
ปัญหาทีมีความรุนแรง สลบัซบัซอ้น หากไม่ดาํเนินการแกไ้ขจะเกิดผลกระทบในวงกวา้งต่อความมันคง
แห่งชาติ

ดว้ยนิยามตามมาตรา นนั โรคอุบติัใหม่และโรคอุบติัซํา เป็นการยืนยนัไดว้่าเป็นภยั
คุกคามอีกรูปแบบหนึงทีมีผลกระทบต่อความมันคง

นโยบายความมันคงแห่งชาติ พ.ศ. - ประกอบด้วย 2ส่วน มีส่วนที1 ว่าด้วย
นโยบายเสริมสร้างความมันคงทีเป็นแก่นหลกัของชาติ 3นโยบาย )ตามขอ้1ถึง3  ( และส่วนที 2วา่

ด้วยนโยบายความมันคงแห่งชาติทัวไปมี12นโยบาย )ตามข้อ4ถึง16 ( ซึงปรากฏรายละเอียด
ดา้นล่าง

ส่วนทีวา่ดว้ยนโยบายเสริมสร้างความมันคงทีเป็นแก่นหลกัของชาติ
1. เสริมสร้างความมันคงของสถาบนัหลกัของชาติ และการปกครองระบอบประชาธิปไตย

อนัมีพระมหากษตัริยท์รงเป็นประมุข
2. สร้างความเป็นธรรม ความปรองดอง และความสมานฉนัทใ์นชาติ
3. ป้องกนัและแกไ้ขการก่อความไม่สงบในจงัหวดัชายแดนภาคใต้
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ส่วนทีวา่ดว้ยนโยบายความมันคงแห่งชาติทัวไป
. จดัระบบการบริหารจดัการชายแดนเพือป้องกนัและแกไ้ขปัญหาขา้มพรมแดน
. สร้างเสริมศกัยภาพการป้องกนัและแกไ้ขปัญหาภยัคุกคามขา้มชาติ
. ปกป้อง รักษาผลประโยชน์แห่งชาติทางทะเล
. จดัระบบ ป้องกนั และแกไ้ขปัญหาผูห้ลบหนีเขา้เมือง
. เสริมสร้างความเขม้แขง็และภูมิคุม้กนัความมันคงภายใน
. เสริมสร้างความมันคงของชาติจากภยัการทุจริตคอร์รัปชนั

. เสริมสร้างความมันคงทางเทคโนโลยสีารสนเทศและไซเบอร์
11. รักษาความมันคงของฐานทรัพยากรธรรมชาติ และสิงแวดลอ้ม

. เสริมสร้างความมันคงทางพลงังานและอาหาร

. พฒันาระบบการเตรียมพร้อมแห่งชาติเพือเสริมสร้างความมันคงของชาติ

. เสริมสร้างและพฒันาศกัยภาพการป้องกนัประเทศ

. พฒันาระบบงานข่าวกรองใหมี้ประสิทธิภาพ

. เสริมสร้างดุลยภาพในการดาํเนินความสัมพนัธ์ระหวา่งประเทศ
จากการทบทวนนโยบายฯ ทงั ส่วนทีเป็นแก่นหลกัของชาติและส่วนทัวไปรวม นโยบาย

ไดอ้ธิบายแจกแจงเป็นหวัขอ้ยอ่ย ซึงแต่ละหวัขอ้ยอ่ยไดก้าํหนดหน่วยรับผดิชอบหลกัและหน่วยรอง
รวมทงัภาคีเครือข่าย อีกทงัมีการบูรณาการนโยบายความมันคงแห่งชาติ ให้มีการเชือมโยงกบัแผน
ยุทธศาสตร์และนโยบายภาครัฐดา้นอืนๆทีสอดคลอ้งกบันโยบายความมันคงแห่งชาติฉบบันี ทงันี
นโยบายฯ ทงั เรือง ขอ้นีให้ความสําคญันอ้ยมากในเรืองเกียวกบัภยัคุกคามในรูปแบบของโรค
อุบติัใหม่ และรวมทงัไม่มีกระทรวงสาธารณสุขเขา้ร่วมเป็นหน่วยรับผดิชอบหลกัและหน่วยงานรอง

ในนโยบายนี ภยัคุกคามในรูปแบบของโรคระบาดและโรคติดต่อร้ายแรง ไดก้ล่าวถึง
ในนโยบายความมันคงแห่งชาติฯ หนา้ 45โยบายที4เรืองจดัระบบการบริหารจดัการชายแดนเพือ
ป้องกนัและแกไ้ขปัญหาขา้ม พรมแดนหวัขอ้ยอ่ยเลขที . ปรากฏรายละเอียดดงันี

“…เสริมสร้างความเป็นหุ้นส่วนทางยุทธศาสตร์ดา้นความมันคง และกระชบัความร่วมมือกบั
ประเทศเพือนบา้นในการแกปั้ญหาขา้มพรมแดน อาทิ การลกัลอบเขา้เมือง ปัญหา แรงงานขา้ม
ชาติ การก่อการร้าย การคา้สิงของผิดกฎหมาย การคา้มนุษย์ โรคระบาด และ โรคติดต่อร้ายแรง
รวมถึงร่วมมือกบัประเทศเพือนบา้นในการพฒันา และเสริมสร้าง ความเจริญเติบโตทาง
เศรษฐกิจในพืนทีชายแดน โดยเฉพาะการไม่นาํประเด็นเส้นเขตแดนมาเป็นอุปสรรคในการ
พฒันาและเสริมสร้างความเจริญเติบโตร่วมกนั บนพืนฐานการ รักษาสมดุลระหวา่ง ผลประโยชน์
ทางเศรษฐกิจกบัการรักษาความมันคงของชาติ”
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ซึงในอันทีจริงแล้วโรคระบาดและโรคติดต่อ มิได้เกิดจากการเคลือนยา้ยไปมา
ของมนุษยเ์ท่านนัแต่มีสาเหตุไดห้ลากหลายรวมทงัการสาธารณสุขและอนามยัทีไม่ดีและประเทศ

ไทยไดมี้การควบคุมโรคระบาดและโรคติดต่อผา่นกฎ หมาย พระราชบญัญติัโรคติดต่อ พ .ศ.2558
นอกจากนี นโยบายความมันคงแห่งชาติฯฉบบันีไดเ้นน้ทีการ เสริมสร้างความมันคง

ทางพลงังานและอาหารเท่านัน นโยบายขอ้ที (รายละเอียดหน้า ) เพือให้ประเทศไทยมีการ
จดัการฐานทรัพยากรธรรมชาติและสิงแวดล้อมให้มีความมันคง มังคัง ความย ังยืน และมีความ
สมดุลกับการขยายตวัของการพฒันาประเทศ รวมถึงลดความเสียงจากผลกระทบของกระแส
โลกาภิวฒัน์แต่ความเป็นจริงแลว้กระแสโลกาภิวฒัน์ ไดก่้อให้เกิดโรคอุบติัใหม่ จากสภาวะโลกร้อน
ซึงประเทศไทยจาํเป็นทีตอ้งเสริมสร้างความมันคงดา้นวคัซีนควบคู่ไปกบัมาตรการอืนๆ เพือป้องกนั
โรคระบาดและโรคติดต่อร้ายแรงเหล่านันให้เพียงพอกบัการรองรับภยัคุกคามรูปแบบใหม่ทีกาํลงั
เพิมมากขึนและแพร่ระบาดไดอ้ยา่งรวดเร็ว ดงัตวัอยา่งทีปรากฏในปี พ.ศ. มีการระบาดของ
ไวรัสอิโบลาเริมจากประเทศแถบทวีปแอฟริกา และปี พ.ศ. 2559 ไวรัสซิการ์เริมจากประเทศ
แถบอเมริกาใต้

พระราชบัญญตัโิรคตดิต่อ พ.ศ.
พระราชบญัญติัโรคติดต่อ พ.ศ. มาตรา ไดก้าํหนดใหรั้ฐมนตรีวา่การกระทรวง

สาธารณสุขรักษาการตามพระราชบญัญติันี และให้มีอาํนาจแต่งตงัเจา้พนกังานควบคุมโรคติดต่อ
ออกกฎกระทรวงกําหนดกิจกรรมอืน ตลอดจนออกระเบียบหรือประกาศเพือปฏิบัติการตาม
พระราชบญัญติันี
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1. โครงสร้างและกลไกการดําเนินงานตามพระราชบัญญัติโรคติดต่อ พ.ศ.
แผนภาพที - : โครงสร้างและกลไกการดาํเนินงานตามพระราชบญัญติัโรคติดต่อ พ.ศ.

ทีมา : กระทรวงสาธารณสุข,

. ความเชือมโยงกลไกการดําเนินงานตามพระราชบัญญัติโรคติดต่อ พ.ศ.

แผนภาพที 2-2 : ความเชือมโยงกลไกการดาํเนินงานตามพระราชบญัญติัโรคติดต่อ พ.ศ.

ทีมา : กระทรวงสาธารณสุข,



12

เหตุผลในการประกาศใช้พระราชบญัญติัฉบบันี เพือทดแทนพระราชบญัญติัโรคติดต่อ
พ.ศ. ได้ใช้บงัคบัมาเป็นเวลานานแล้ว บทบญัญติับางประการไม่เหมาะสมกบัสถานการณ์
ปัจจุบนั ซึงมีการแพร่กระจายของโรคติดต่อทีรุนแรงและก่อให้เกิดโรคระบาดมากผิดปกติกวา่ทีเคย
เป็นมา ทงัโรคติดต่อทีอุบติัใหม่และโรคติดต่อทีอุบติัซาํ ประกอบกบัประเทศไทยไดใ้ห้การรับรอง
และดาํเนินการตามขอ้กาํหนดของกฎอนามยัระหวา่งประเทศ พ.ศ. ในการนี จึงตอ้งพฒันาและ
ปรับปรุงมาตรการทางกฎหมายทีเกียวกบัการเฝ้าระวงั การป้องกนั และการควบคุมโรคติดต่อให้
สอดคลอ้งกบัสถานการณ์ปัจจุบนัและขอ้กาํหนดของกฎอนามยัระหวา่งประเทศ จึงจาํเป็นตอ้งตรา
พระราชบญัญติันี

การสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคมีความสําคญัอย่างมาก ในการป้องกนัและการควบคุม
โรคติดต่อ พระราชบญัญัติโรคติดต่อ จึงได้กําหนดเรืองทีเกียวกับการสร้างเริมภูมิคุ ้มกันโรค
ไวห้ลายมาตรา

หมวด 6เรืองการป้องกนัและการควบคุมโรคมาตรา34 )2  ( ให้ผูที้มีความเสียงทีจะ
ติดโรคได้รับการสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคตามวนั เวลา และสถานทีซึงเจา้พนักงานควบคุมโรคติดต่อ
กาํหนด เพือมิให้โรคติดต่ออนัตรายหรือโรคระบาดแพร่ออกไป ทังนีหากเป็นสัตวใ์ห้เจา้ของหรือ
ผูค้รอบครองสัตวเ์ป็นผูน้าํสัตวม์ารับการป้องกนัโรค

มาตรา 40)3 ( ให้ผูเ้ดินทางซึงมากบัพาหนะนนัรับการตรวจในทางแพทย ์และอาจให้
แยกกกั กกักนั คุมไวส้ังเกต หรือรับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกนัโรค ณ สถานทีและระยะเวลาทีกาํหนด

มาตรา  ในกรณีทีพบวา่ผูเ้ดินทางเป็นหรือมีเหตุอนัสมควรสงสัยว่าเป็นโรคติดต่อ
อนัตราย โรคระบาด หรือพาหนะนาํโรค ให้เจา้พนักงานควบคุมโรคติดต่อประจาํด่านควบคุม
โรคติดต่อระหวา่งประเทศ มีอาํนาจสังให้บุคคลดงักล่าวถูกแยกกกั กกักนั คุมไวส้ังเกต หรือได้รับ
การสร้างเสริมภูมิคุ้มกนัโรค

มาตรา  เพือประโยชน์ในการป้องกนัโรคติดต่อระหว่างประเทศหรือโรคระบาด
ให้อธิบดีหรือผู ้ทีอธิบดีมอบหมายมีอํานาจออกหนังสือรับรองการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค
หรือการไดรั้บยาป้องกนัโรคติดต่อระหวา่งประเทศหรือหนงัสือรับรองอืน ๆ ให้แก่ผูร้้องขอ โดยผู ้
ร้องขอเป็นผูรั้บผดิชอบค่าใชจ่้าย

มาตรา 44 ตามพระราชบญัญติัฉบบันีได้กาํหนดความหมายของ“การสร้างเสริม
ภูมิคุม้กนัโรค” หมายความวา่ การกระทาํทางการแพทยต่์อคน หรือสัตว ์โดยวิธีการใด ๆ เพือให้คน
หรือสัตวเ์กิดความตา้นทานโรค ซึงก็คือการฉีดวคัซีนนันเอง
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ในทางปฏิบัติเมือมีรายงานสถานการณ์การระบาดของโรคติดต่อ รัฐบาลของ
ทุกประเทศจะดาํเนินการสํารองวคัซีนป้องกนัโรคชนิดนันๆให้เพียงพอกบักลุ่มเสียงเพือใชใ้ นการ

สร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรค ซึงผลทีตามมาคือทัวโลกเกิดการขาดแคลนวคัซีนป้องกนัโรคทีกาํลัง
ระบาด

หลายประเทศไดต้ระหนกัถึงปัญหาการขาดแคลนวคัซีนป้องกนัโรคทีกาํลงัระบาด
โดยมีนโยบายหรือมาตรการสํารองวคัซีนระดับชาติขึน เพือให้มันใจว่าหากเกิดสถานการณ์
การระบาดขึน ประเทศจะมีวคัซีนใชอ้ยา่งเพียงพอและทนัเหตุการณ์

สาํหรับประเทศไทยนนั สถาบนัวคัซีนแห่งชาติ  )องคก์ารมหาชน  (ไดร่้างพระราชบญัญติั
ความมันคงแห่งชาติดา้นวคัซีน นาํเขา้สู่การพิจารณาของคณะรัฐมนตรี และไดมี้มติอนุมติัเมือวนัที
20 ธันวาคม ซึงหลกัการของพระราชบญัญติัความมันคงแห่งชาติ ด้านวคัซีน ตอ้งการให้
ประเทศไทยมีว ัคซีนใช้ทังในสถานการณ์ปกติและสถานการณ์การระบาดของโรคติดต่อ

)สถานการณ์ฉุกเฉิน (และมีเป้าหมายสร้างศกัยภาพการผลิตวคัซีนภายในประเทศ
ในเรืองทีเกียวกบัโรคอุบติัใหม่นนั กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุขเป็นหน่วยงาน

รับผิดชอบหลกั โดยมีสํานกัโรคติดต่ออุบติัใหม่ ทาํหน้าทีดูแลให้มีการปฏิบติัตามแผนปฏิบติัการ
แม่บท ภายใตแ้ผนยุทธศาสตร์เตรียมความพร้อม ป้องกนั และแก้ไขปัญหาโรคติดต่ออุบติัใหม่
แห่งชาติ (พ.ศ. - ) ซึงแผนปฏิบัติดังกล่าว เป็นการมุ่งเน้นการควบคุมและตัดวงจร
การแพร่กระจายของโรคติดต่ออุบติัใหม่ อย่างรวดเร็วซึงโรคอุบติัใหม่มกัจะยงัไม่มีวคัซีนป้องกนั
โรคนัน จึงมีการเชือมโยงให้มีการพฒันาวคัซีนป้องกันโรคติดต่ออุบติัใหม่ ผ่านกลยุทธ์ที  )4(
การพฒันาระบบสนบัสนุนทรัพยากรและการส่งกาํลงับาํรุง 2 มาตรการดงันี

1. มาตรการที .  ส่งเสริมการวิจยัพฒันาวคัซีนป้องกนัโรคติดต่ออุบติัใหม่ สนบัสนุน
การพฒันาต่อยอดสู่การผลิตระดบัอุตสาหกรรม

. มาตรการ .  พฒันาศกัยภาพการวิจยัพฒันาและการผลิตวคัซีนและยาทีจาํเป็นใน
ประเทศ เพือการพึงพาตนเองในระยะยาว โดยความร่วมมือกบัภาคธุรกิจ

พระราชกฤษฎกีา จดัตงัสถาบันวคัซีนแห่งชาติ )องค์การมหาชน( พ.ศ.
เหตุผลในการประกาศใชพ้ระราชกฤษฎีกาฉบบันี คือ โดยทีในปัจจุบนัสถานพยาบาล

ต่าง ๆ มีการใชว้คัซีนเพือใชใ้นการป้องกนัโรคและเสริมสร้างสุขภาวะแก่ประชาชนอยา่งกวา้งขวาง
โดยการนาํเขา้มาจากต่างประเทศเป็นส่วนใหญ่ยงัไม่มีหน่วยงานทีทาํหนา้ทีในการบริหารจดัการ
ดา้นการวิจยั พฒันา และผลิตวคัซีน เพือให้มีเพียงพอทีจะใช้ภายในประเทศไม่ว่าในสถานการณ์
ปกติและสถานการณ์ฉุกเฉิน รวมทงัทาํหนา้ทีบริหารจดัการและประสานความร่วมมือกบัหน่วยงาน
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ภาครัฐและภาคเอกชนทีเกียวขอ้งทงัในประเทศและต่างประเทศ ตลอดจนทาํหนา้ทีเป็นศูนยพ์ฒันา
ขอ้มูลและสร้างองคค์วามรู้ เทคโนโลย ีและนวตักรรมดา้นวคัซีน รวมทงัให้บริการทางวิชาการและ
ฝึกอบรมเพือการพฒันาบุคลากรดา้นวคัซีน สมควรมีหน่วยงานกลางดา้นวคัซีนทีมีความเป็นอิสระ
และคล่องตวัในการดาํเนินงานจึงจาํเป็นตอ้งตราพระราชกฤษฎีกานี

พระรากฤษฎีกา จดัตงัสถาบนัวคัซีนแห่งชาติ พ.ศ.   (องคก์ารมหาชน ) ไดต้ราเป็น
กฎหมาย โดยผ่านความเห็นชอบของคณะรัฐมนตรีมีมติเมือวนัที  มิถุนายน พ.ศ. ให้จดัตงั
สถาบนัวคัซีนแห่งชาติขึนเป็นองค์การมหาชนตามกฎหมายว่าด้วยองค์การมหาชนเรียกว่า “สถาบนั
วคัซีนแห่งชาติ  (องคก์ารมหาชน )” เรียกโดยยอ่วา่ “สวช .” และชือภาษองักฤษวา่ “National Vaccine
Institute (Public Organization)” เรียกโดยย่อวา่ “NVI” ทาํหนา้ทีเป็นหน่วยงานกลางดา้นวคัซีนของ
ประเทศ มีวตัถุประสงค ์ดงันี

1. บริหารจดัการเพือการบูรณาการและขบัเคลือนการดาํเนินการตามนโยบาย
2. ส่งเสริมและสนบัสนุนการวิจยัพฒันาและการผลิตวคัซีนให้มีคุณภาพและมีปริมาณ

เพียงพอสาํหรับทีจะใชใ้นสถานการณ์ปกติ และสถานการฉุกเฉิน
3. ศึกษา วเิคราะห์ และจดัทาํร่างนโยบายและแผนยทุธศาสตร์วคัซีนแห่งชาติเพือเสนอต่อ

คณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ
4. สร้างเครือข่ายผูเ้ชียวชาญดา้นวคัซีน และประสานความร่วมมือระหวา่งหน่วยงาน

ทีเกียวขอ้งภาครัฐและภาคเอกชนทงัในประเทศ และต่างประเทศ
5. เป็นศูนยพ์ฒันาข้อมูลและสร้างองค์ความรู้ เทคโนโลยี และนวตักรรมด้านการ

พฒันาวคัซีน
6. ใหบ้ริการวชิาการ และฝึกอบรมเพือพฒันาบุคลากรดา้นวคัซีน

ระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยการขบัเคลือนนโยบายและแผนยุทธศาสตร์
วคัซีนแห่งชาติ พ.ศ.

ระเบียบสาํนกันายกรัฐมนตรีวา่ดว้ยการขบัเคลือนนโยบายและแผนยุทธศาสตร์วคัซีน
แห่งชาติ พ.ศ. ประกาศ ณ วนัที มีนาคม พ.ศ. โดยนาย อภิสิทธิ เวชชาชีวะ นายกรัฐมนตรี
เพือใหก้ารกาํหนดนโยบาย ยทุธศาสตร์ และแนวทางการดาํเนินงานเกียวกบัการวิจยัพฒันาการผลิต
การควบคุมคุณภาพ การจดัหา และการใช้วคัซีนของประเทศ มีการบูรณาการอย่างเป็นระบบและ
มีประสิทธิภาพ ซึงมีสาระสาํคญั ดงันี
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ขอ้ . ใหมี้คณะกรรการวคัซีนแห่งชาติ เรียกโดยยอ่วา่ “กวช.” ประกอบดว้ย
1. รัฐมนตรีวา่การกระทรวงสาธารณสุข เป็นประธานกรรมการ
2. ปลดักระทรวงสาธารณสุข เป็นรองประธานกรรมการ

. ปลดักระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี, เลขาธิการคณะกรรมการพฒันาการ
เศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ, อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย,์ เลขาธิการคณะกรรมการวิจยั
แห่งชาติ, เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา, เลขาธิการสํานักงานคณะกรรมการนโยบาย
วิทยาศาสตร์เทคโนโลยีและนวัตกรรมแห่งชาติ, ผู ้อ ํานวยการกองทุนสนับสนุนการวิจัย ,
ผูอ้าํนวยการสํานักงานพฒันาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ, ผูอ้าํนวยการสถานเสาวภา
สภากาชาดไทย, ผูอ้าํนวยการองค์การเภสัชกรรม, ประธานสภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย
เป็นกรรมการ

. ผูท้รงคุณวุฒิจาํนวนไม่เกินหกคนซึงรัฐมนตรีวา่การกระทรวงสาธารณสุขแต่งตัง
จากผูซึ้งมีความรู้ความเชียวชาญในด้านการแพทย์ ด้านการสาธารณสุข หรือด้านวิทยาศาสตร์
เป็นกรรมการ

5. อธิบดีกรมควบคุมโรค เป็นกรรมการและเลขานุการ นายแพทย์ผูท้รงคุณวุฒิ
ด้านเวชกรรมป้องกันจาํนวนหนึงคนและข้าราชการในกรมควบคุมโรคอีกหนึงคนซึงอธิบดี

กรมควบคุมโรคแต่งตงั เป็นกรรมการและผูช่้วยเลขานุการ
ขอ้ ให้ กวช. มีอาํนาจหนา้ที ดงัต่อไปนี

. กาํหนดนโยบายและแผนยทุธศาสตร์เสนอต่อคณะรัฐมนตรีเพือขอความเห็นชอบ
2. กําหนดแนวทางในการส่งเสริมความร่วมมือระหว่างหน่วยงานและองค์กร

ทีเกียวขอ้งเพือให้การดาํเนินงานดา้นการวิจยัพฒันาการผลิต การควบคุมคุณภาพ การจดัหา และ
การใชว้คัซีนเป็นไปอยา่งมีประสิทธิภาพ

. พิจารณาใหค้วามเห็นชอบแผนแม่บทดา้นวคัซีนของหน่วยงานทีเกียวขอ้ง

. ส่งเสริมและสนบัสนุนการใชน้โยบายเชิงรุกเพือการผลิตและจาํหน่ายวคัซีนให้แก่
ประเทศต่าง ๆ ทีมีศกัยภาพเป็นประเทศคู่คา้

5. เสนอแนะแนวทางการแก้ไขปัญหาหรืออุปสรรคอันเกิดจากการดําเนินงานตาม
นโยบายและแผนยุทธศาสตร์ รวมทงัเสนอแนะให้หน่วยงานทีเกียวขอ้งมีกฎหมาย หรือปรับปรุง
กฎหมายเพือผลกัดนัการดาํเนินงานดา้นวคัซีน

. ติดตามและรายงานความกา้วหนา้การดาํเนินงานตามนโยบายและแผนยุทธศาสตร์
ใหค้ณะรัฐมนตรีทราบอยา่งนอ้ยปีละหนึงครัง
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. แต่งตงัคณะทีปรึกษา คณะอนุกรรมการหรือคณะทาํงาน เพือรับผิดชอบดาํเนินการ
ใด ๆหรือช่วยเหลือการปฏิบติัการของ กวช.

8. ปฏิบติังานอืนตามทีคณะรัฐมนตรีมอบหมาย
ปัจจุบันระเบียบฯนีได้รับการแก้ไขเพิมเติม ตาม ระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรี

วา่ดว้ยการขบัเคลือนนโยบายและแผนยุทธศาสตร์วคัซีนแห่งชาติ  )ฉบบัที2 ( พ.ศ. ตงัแต่วนัที
24 กุมภาพันธ์ พ.ศ. โดยพลเอก ประยุทธ์จันทร์โอชา นายกรัฐมนตรีเพือให้สอดคล้องกับ
พระราชกฤษฎีกาจดัตงัสถาบนัวคัซีนแห่งชาติ (องคก์ารมหาชน) พ.ศ. และเพือให้การขบัเคลือน
นโยบายและแผนยทุธศาสตร์เป็นไปอยา่งมีประสิทธิภาพยิงขึน

ระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยการขบัเคลือนนโยบายและแผนยุทธศาสตร์
วคัซีนแห่งชาติ )ฉบับที2( พ.ศ.

ระเบียบสาํนกันายกรัฐมนตรีวา่ดว้ยการขบัเคลือนนโยบายและแผนยุทธศาสตร์วคัซีน
แห่งชาติ  )ฉบบัที2 ( พ.ศ. ลงนามโดยพลเอก ประยุทธ์ จนัทร์โอชา นายกรัฐมนตรี มีผลบงัคบั
ใช้ตงัแต่วนัที กุมภาพนัธ์ พ.ศ. เป็นการแก้ไขระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยการ
ขบัเคลือนนโยบายและแผนยุทธศาสตร์วคัซีนแห่งชาติ พ.ศ. เพือให้สอดคล้องกบัพระราช
กฤษฎีกาจดัตังสถาบนัวคัซีนแห่งชาติ (องค์การมหาชน) พ.ศ. และเพือให้การขบัเคลือน
นโยบายและแผนยทุธศาสตร์เป็นไปอยา่งมีประสิทธิภาพยิงขึน

สาระสําคัญในการแก้ไขคือประธานคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติเปลี ยนจาก
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข เป็น นายกรัฐมนตรีหรือรองนายกรัฐมนตรีทีนายกรัฐมนตรี
มอบหมาย และเปลียนเลขานุการ จาก อธิบดีกรมควบคุมโรค เป็น ผูอ้าํนวยการสถาบนัวคัซีน
แห่งชาติ )องคก์ารมหาชน(ซึงมีรายละเอียด ดงันี

“ขอ้ ใหมี้คณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ เรียกโดยยอ่วา่ “กวช.” ประกอบดว้ย
1. นายกรัฐมนตรีหรือรองนายกรัฐมนตรีทีนายกรัฐมนตรีมอบหมาย เป็นประธาน

กรรมการ
2. รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข เป็นรองประธานกรรมการคนทีหนึง  ,รัฐมนตรี

วา่การกระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี เป็นรองประธานกรรมการคนทีสอง  ,และรัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงศึกษาธิการ เป็นรองประธานกรรมการคนทีสาม
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3. ปลัดกระทรวงสาธารณสุข, เลขาธิการคณะกรรมการอุดมศึกษา, เลขาธิการ
คณะกรรมการพฒันาการเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ, ผูอ้าํนวยการสํานกังบประมาณ, อธิบดีกรม
ควบคุมโรค, อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย,์ เลขาธิการคณะกรรมการวิจยัแห่งชาติ, เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยา, เลขาธิการสํานกัคณะกรรมการนโยบายวิทยาศาสตร์เทคโนโลยีและ
นวตักรรมแห่งชาติ, ผู ้อ ํานวยการกองทุนสนับสนุนการวิจัย, ผู ้อ ํานวยการสํานักงานพัฒนา
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ, ผูอ้าํนวยการสถานเสาวภา สภากาชาดไทย, ผูอ้าํนวยการ
องค์การเภสัชกรรม, เลขาธิการสํานกังานหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ, ประธานกรรมการบริหาร
สถาบนัวคัซีนแห่งชาติ และประธานสภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย เป็นกรรมการ

. ผูท้รงคุณวุฒิจาํนวนไม่เกินหกคน ซึงนายกรัฐมนตรีหรือรองนายกรัฐมนตรีที
นายกรัฐมนตรีมอบหมาย แต่งตงัจากผูซึ้งมีความรู้ความเชียวชาญในด้านการแพทย์ ด้านการ
สาธารณสุข ดา้นวทิยาศาสตร์ ดา้นบริหาร ดา้นกฎหมาย ดา้นการเงินการคลงั ดา้นเศรษฐศาสตร์หรือ
ดา้นอุตสาหกรรมเป็นกรรมการ ใหผู้อ้าํนวยการสถาบนัวคัซีนแห่งชาติ เป็นกรรมการและเลขานุการ
และให้ผูอ้าํนวยการสถาบนัวคัซีนแห่งชาติ แต่งตงัเจา้หน้าทีของสถาบนัวคัซีนแห่งชาติ (องค์การ
มหาชน) เป็นผูช่้วยเลขานุการไดไ้มเกินสองคน

ระเบียบฯ ฉบับนีจะทําให้สถาบันว ัคซีนแห่งชาติ (องค์การมหาชน) สามารถ
ดาํเนินงานได้อย่างมีประสิทธิภาพมากขึน เพือบรรลุวตัถุประสงค์ตามพระราชกฤษฎีกา จดัตงั
สถาบนัวคัซีนแห่งชาติ (องคก์ารมหาชน) พ.ศ.

นโยบายและแผนยุทธศาสตร์วัคซีนแห่งชาติ โดยความเห็นชอบของ
คณะรัฐมนตรี สิงหาคม พ.ศ.

วคัซีนเป็นเครืองมือทีสําคญัในการป้องกนัและควบคุมโรคทีเป็นปัญหาสําคญัของ
ประเทศรวมถึงโรคติดเชืออุบติัใหม่ จึงเป็นการสมควรทีประเทศจะสร้างหลกัประกนัวา่จะมีวคัซีน
ทีจาํเป็นในปริมาณทีเพียงพอทีจะใชป้้องกนัโรคแก่ประชาชนทงัในปัจจุบนัและอนาคต โดยอยูบ่น
พืนฐานของการพึงตนเองดว้ยการสร้างความร่วมมือของทุกฝ่ายทีเกียวขอ้ง เพือการพฒันาศกัยภาพ

ทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีรวมถึงการจดัการทีเกียวขอ้งกบัวคัซีนของประเทศในระยะยาว
ดงันันคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติและคณะอนุกรรมการภายใตค้ณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ
ไดศึ้กษาขอ้มูลและรวบรวมความเห็นจากหน่วยงานทีเกียวขอ้งทงัภาครัฐและเอกชน ดาํเนินการ
กาํหนดนโยบายวคัซีนแห่งชาติ ซึงได้รับความเห็นชอบจากทีประชุมคณะรัฐมนตรีเมือวนัที 9

สิงหาคม2558
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วตัถุประสงคข์องนโยบาย เพือใหป้ระเทศไทยมีศกัยภาพดา้นวิทยาศาสตร์ เทคโนโลยี
และการบริหารจดัการในการพฒันาและผลิตวคัซีนจนสามารถพึงตนเองด้านวคัซีน และมีความ
มันคงในการมีวคัซีนทีจาํเป็นสําหรับการป้องกนัโรคใช้อย่างเพียงพอ สามารถแข่งขนัไดใ้นตลาด
สากลและสร้างรายไดเ้ขา้ประเทศ

ยทุธศาสตร์ สาํคญั 6ดา้นคือ
1. ยทุธศาสตร์ดา้นการส่งเสริมการวจิยัและพฒันาวคัซีน

2. ยทุธศาสตร์ดา้นการส่งเสริมการผลิตวคัซีนภายในประเทศ
3. ยทุธศาสตร์ดา้นการประกนัและการควบคุมคุณภาพวคัซีน
4. ยทุธศาสตร์ดา้นการสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรค
5. ยทุธศาสตร์ดา้นการพฒันาบุคลาการดา้นวคัซีน
6. ยทุธศาสตร์ดา้นการประสานงานระหวา่งองคก์ร
นโยบายและแผนยุทธศาสตร์วคัซีนแห่งชาตินีเป็นกรอบสําหรับส่งเสริมการลงทุน

ในภาครัฐและเอกชนการพัฒนางานด้านวคัซีนและการประสานความร่วมมือของทุกฝ่าย
ทีเกียวขอ้งทงัหน่วยงานดา้นการวิจยัการผลิตการประกนัและควบคุมคุณภาพและการสร้างเสริม

ภูมิคุม้กนัโรค
โดยมีสถาบนัวคัซีนแห่งชาติ  )องคก์ารมหาชน (เป็นหน่วยงานกลางทาํหนา้ทีบริหาร

ขบัเคลือนนโยบายและแผนยุทธศาสตร์วคัซีนแห่งชาติส่งเสริมความร่วมมือในการวิจัยพฒันาและ
ผลิตวคัซีนระหวา่งหน่วยงานต่างๆในประเทศและต่างประเทศทงัภาครัฐและเอกชนทีเกียวขอ้งกบั

วคัซีนอย่างครบวงจรเพือให้บรรลุเป้ าหมายของนโยบายวคัซีนแห่งชาติอย่างมีประสิทธิภาพ
เพือการพึงพาตนเองและความมันคงดา้นวคัซีนในระยะยาวต่อไป
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แผนภาพที - : โครงสร้างการขบัเคลือนการพฒันางานดา้นวคัซีนของประเทศไทย

ทีมา : สถาบนัวคัซีนแห่งชาติ (องคก์ารมหาชน),

ความสอดคล้องกับนโยบายต่างๆจากการทบทวนนโยบายดังกล่าวพบว่ามีความ
สอดคลอ้งและเชือมโยงกบันโยบายในระดบัต่างๆในปัจจุบนัทังในระดบัชาติและระดบักระทรวง
ดงันี

1. แผนพฒันาเศรษฐกจิและสังคมแห่งชาติ (ฉบับที ) พ.ศ. -
ยุทธศาสตร์ . . การพัฒนาวิทยาศาสตร์ เทคโนโลยี วิจัย และนวตักรรม

เพือขบัเคลือนการปรับโครงสร้างเศรษฐกิจให้เติบโตอย่างมีคุณภาพและย ังยืน ตลอดจนพฒันา
โครงสร้างพืนฐานทางวทิยาศาสตร์ เทคโนโลยวีจิยัและนวตักรรมใหท้ัวถึงและเพียงพอ

. นโยบายรัฐบาล พลเอก ประยุทธ์ จันทร์โอชา (แถลงวนัที กนัยายน )
นโยบายขอ้ที . พฒันาขีดความสามารถในการวิจยัดา้นวิทยาศาสตร์การแพทย์

และสาธารณสุข
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3. นโยบายและยุทธศาสตร์การวจัิยของชาติ (ฉบับที ) พ.ศ. -
ยุทธศาสตร์การวิจยัที การสร้างศกัยภาพและความสามารถเพือการพฒันาทาง

เศรษฐกิจและยทุธศาสตร์การวจิยัที การสร้างศกัยภาพและความสามารถเพือการพฒันานวตักรรม
และบุคลากรทางการวจิยั

. นโยบายด้านสุขภาพของรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข
ขอ้ . พฒันาความมันคงของระบบยา วคัซีน เวชภณัฑ์ และเทคโนโลยีทางการ

แพทย์ เพือให้เกิดความมันคงดา้นสุขภาพ โดย . ส่งเสริมและเร่งรัดการดาํเนินการในการจดัตัง
โรงงานผลิตวคัซีน ชีววตัถ◌ุ และวตัถุดิบในการผลิตยา รวมทงัเครืองมือแพทย ์ทงัในภาครัฐและ
เอกชน และขอ้ . สร้างความเขม้แข็งและย ังยืน ของกลไกการพฒันาระบบยาและเทคโนโลยีของ
ประเทศ เพือสนบัสนุนให้เกิดการใช้ยา วคัซีนและเทคโนโลยีทางการแพทยอ์ย่างเหมาะสม คุม้ค่า
รวมทงัการสนบัสนุนอุตสาหกรรมในประเทศ

. นโยบายและแผนวิทยาศาสตร์เทคโนโลยีและนวัตกรรมแห่งชาติ (ฉบับที 1)
พ.ศ. -

มาตรการที 1.1.2 การพฒันาวทิยาศาสตร์เทคโนโลยแีละนวตักรรม และการพฒันา
ปัจจยัสนับสนุนการผลิตวคัซีนและยาทีจาํเป็นเพือใช้ในประเทศ เพือรับมือกับการระบาดของ
โรคติดต่ออุบติัใหม่และโรคติดเชือทีเกิดจากภยัพิบติั

6. นโยบายแห่งชาติด้านยาและแผนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ.
-

ยุทธศาสตร์ดา้นที การพฒันาอุตสาหกรรมผลิตยา อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ และ
สมุนไพร มีศกัยภาพเพียงพอในการพึงพาตนเองของประเทศ
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แผนภาพที - : ความเชือมโยงระหวา่งนโยบายต่างๆ กบันโยบายวคัซีนแห่งชาติ พ.ศ.

ทีมา : กระทรวงสาธารณสุข,

นโยบายและแผนยุทธศาสตร์วคัซีนแห่งชาติ (ฉบับที ) พ.ศ. -
นโยบายและแผนยุทธศาสตร์วคัซีนแห่งชาติฉบบัใหม่ ไดม้าจากการจดัการประชุม

จดัทาํ (ร่าง) นโยบายและแผนยุทธศาสตร์วคัซีนแห่งชาติ ฉบบัใหม่ ครัง โดยครังที วนัที -
มีนาคม พ.ศ. และครังที วนัที - พฤษภาคม พ.ศ. ดว้ยดว้ยกระบวนการในการทาํ
แบบมุ่งผลสัมฤทธิครบวงจรตามหลัก BALANCED SCORECARD และ STRATEGIC PLAN โดย
ผูท้รงคุณวฒิุ และผูแ้ทนจากหน่วยงานภาคีเครือข่ายดา้นวคัซีน ผลจากการ ประชุมทงัสองครังทาํให้
ได้ แผนยทุธศาสตร์วคัซีนแห่งชาติ พ.ศ. - ซึงมีรายละเอียดดงันี

1. จุดยนืการพฒันาของแผนยุทธศาสตร์วคัซีนแห่งชาติ (STRATEGIC POSITIONING)
1.1 การเสริมสร้างศกัยภาพของประเทศไทยในการพึงตนเองดา้นวคัซีน รองรับ

ปัญหาในปัจจุบนัและสถานการณ์สุขภาพในอนาคต
1.1.1 พฒันาระบบการจดัหาวคัซีนโดยเชือมโยงแผนการใช้ และแผนการผลิต

วคัซีน พร้อมเปลียนแผนการจดัซือล่วงหน้า จากรายปีเป็น ปี โดยมีหน่วยงานกลางเป็นกลไก
ในการเชือมประสานทีมีประสิทธิภาพ
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1.1.2 สร้างมาตรการในการพฒันาและผลิตวคัซีนเพือรองรับความจาํเป็น
ในอนาคตภายในประเทศ รวมทงัการเปิดประชาคมอาเซียน ให้ครอบคลุมกลุ่มเป้าหมายทีมีความสําคญั
มากขึน เช่น ผูใ้หญ่ ผูสู้งอายุ

1.1.3 สร้างศักยภาพในการผลิตเพือรองรับสถานการณ์ระบาดในอนาคต
รวมถึงโรคอุบติัใหม่ต่างๆ ให้ประเทศไทยมีหลกัประกนัความมันคงทีสามารถผลิตวคัซีนไดเ้อง
เพือควบคุมการระบาด และสร้างมาตรการกลไก เพือการขบัเคลือนให้มีแผนสนบัสนุนการใชว้คัซีนใหม่
ทีเป็นความจาํเป็นของประเทศ และผลกัดนัดา้นงบประมาณสู่หน่วยผลิตภาครัฐและสร้างแรงจูงใจ
ใหก้บัหน่วยผลิตภาคเอกชน

1.1.4 สร้างเป้าหมายในการเสริมสร้างขีดความสามารถของประเทศในการ
เป็นผู ้ผลิตว ัคซีนพืนฐานได้ตามแผนงานสร้างเสริมภูมิ คุ ้มกันโรคของประเทศในอนาคต
ประกอบดว้ยวคัซีนป้องกนัโรคคอตีบ บาดทะยกัไอกรน และตบัอกัเสบบี, วคัซีนป้องกนัวณัโรค
วคัซีนป้องกันโรคไข้สมองอกัเสบเจอี วคัซีนป้องกันโรคไข้เลือดออก และวคัซีนป้องกันโรค
ไขห้วดัใหญ่

1.1.5 บริหารจดัการวคัซีนรองรับปัญหาสุขภาพในอนาคต โดยปรับยุทธศาสตร์
การสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคใหส้อดคลอ้งกบัสถานการณ์สุขภาพของประเทศ คือ วคัซีนในผูสู้งอายุ,
วคัซีนผูใ้หญ่, วคัซีนป้องกนัโรคติดต่ออุบติัใหม่ อุบติัซาํ เช่น ไขก้าฬหลงัแอ่น เป็นตน้ เสริมสร้าง
การตระหนกัรู้ของประชาชนและกลุ่มเป้าหมายต่างๆ เพือเป็นกลไกในการผลกัดนัให้ทุกภาคส่วน
ใหค้วามสาํคญัต่อการผลิตพฒันา และการใชว้คัซีนของประเทศ

1.2 การเพิมประสิทธิภาพการใหบ้ริการวคัซีนแก่ประชาชน และการป้องกนัโรค
1.2.1 สือสาร ประชาสัมพนัธ์ใหป้ระชาชนเห็นความสาํคญัของวคัซีน
1.2.2 ส่งเสริม สนบัสนุน ใหป้ระชาชนไดรั้บวคัซีนพืนฐานอยา่งต่อเนือง และ

ครอบคลุมกลุ่มเป้าหมาย และมีมาตรฐานในการบริการ
1.2.3 พฒันาระบบการจัดการ การบริการวคัซีนแก่ประชาชนของหน่วย

บริการสาธารณสุข ใหมี้คุณภาพมาตรฐาน
1.3 การพฒันาระบบบริหารจดัการ การพฒันาทรัพยากรมนุษยด์า้นวคัซีนทีมีคุณภาพ

1.3.1 เสริมสร้างขีดความสามารถของบุคลากรให้เป็นผูเ้ชียวชาญเฉพาะทาง
ของประเทศ ให้มีปริมาณและคุณภาพทีเพียงพอ ทังผูเ้ชียวชาญด้านการวิจัยพฒันา การผลิต
การประกนัและควบคุมคุณภาพวคัซีนรองรับความตอ้งการของประเทศในอนาคต และการผลิต
วคัซีนมีศกัยภาพในการแข่งขนัไดใ้นตลาดโลก
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1.3.2 การผลิต และพฒันาบุคลากรวคัซีน ในระดับนานาชาติ โดยเฉพาะ
ในประชาคมอาเซียน

1.4 การจดัการวคัซีนเพือการขบัเคลือนการพฒันาประเทศ
1.4.1 พฒันาระบบการบริหารจดัการให้การผลิตวคัซีนมีความทนัสมยัและ

ไดม้าตรฐานสากลพร้อมปรับปรุงให้หน่วยผลิตภาครัฐมีศกัยภาพในการขยายตลาดการจาํหน่าย
วคัซีนในต่างประเทศผา่นการสร้างความร่วมมือของหน่วยงานวิจยัและผูผ้ลิตและจดัหาแหล่งทุน

สนบัสนุนความตอ้งการการวจิยัพฒันาอยา่งเพียงพอ
1.4.2 ผลกัดนังานดา้นวคัซีนให้เป็นวาระแห่งชาติ เน้นการส่งเสริมการวิจยั

และพฒันาทีครบวงจรห่วงโซ่คุณค่าทังระบบรองรับทงัความจาํเป็นด้านสุขภาพ เศรษฐกิจ และ
ความมันคง พฒันากลไกงบประมาณแบบการขับเคลือนตามวาระการพฒันาของชาติ ทงัในระดับ
สัน กลาง และยาว เป็นการขบัเคลือนภายใตโ้ครงการของประเทศ (NATIONAL PROJECT BASE)
ทงัระบบ ใหมี้การจดัสรรงบประมาณใหเ้ป็นไปอยา่งต่อเนือง

1.4.3 เสริมสร้างมาตรการรัฐเพือสนับสนุนการผลิต และการพฒันา การ
ลงทุนเพือการวิจยัพฒันาวคัซีนร่วมกบัต่างประเทศ ทงัในดา้นรัฐร่วมกบัรัฐ และ รัฐร่วมกบัเอกชน
(PUBLIC PRIVATE PARTNERSHIP : PPP) การมีมาตรการทางภาษี และสิงอาํนวยความสะดวกในการ
ลงทุนรองรับการผลิตวคัซีน เพือใชใ้นประเทศและส่งออก

1.4.4 ส่งเสริม สนบัสนุนการลงทุนเพือการผลิตและการพฒันาวคัซีน โดยรัฐ
ใช้มาตรการทางการภาษีการประกนัต ลาด การจดัสรรงบประมาณร่วมสนบัสนุน การสนบัสนุน

การลงทุนเพือให้ผูล้งทุนในอุตสาหกรรมการผลิตวคัซีนสามารถอยู่รอดได้พร้อมทงัสนบัสนุน
ปัจจยัจูงใจและระเบียบปฏิบติัทงันีมุ่งเป้าผลิตวคัซีนทีมีคุณค่าสูงต่อการรองรับความจาํเป็นของ

ระบบสุขภาพในอนาคตและมีมูลค่าทา งการตลาด และพฒันากลไกของการลงทุนร่วมรัฐและ
เอกชน (PUBLIC PRIVATE PARTNERSHIP : PPP) ในการสนบัสนุนการสร้างอุตสาหกรรมผลิตวคัซีน
ร่วมระหวา่งรัฐและเอกชนเพือรองรับความตอ้งการในปัจจุบนัและอนาคต

1.5 การพฒันาองคก์ร
1.5.1 เสริมสร้างศักยภาพของหน่วยงานสถาบันวคัซีนแห่งชาติ  )องค์การ

มหาชน ( ให้มีสมรรถนะสูงในระดบัสากล มีความเขม้แข็งทางการเงินการคลงั เป็นกลไกสําคญั
ในการขบัเคลือนของชาติโดยมีโครงสร้างการบริการจดัการวคัซีนในระดบัสากล

. . สร้างกลไกทางกฎหมายใหส้ถาบนั ฯ มีบทบาทและอาํนาจหนา้ทีในการ
บริหารจดัการและการจดัสรรงบประมาณทีชดัเจน โปร่งใส เป็นทียอมรับของหน่วยงานทีเกียวขอ้ง
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2. เป้าประสงค์สูงสุดของแผนยุทธศาสตร์ (ULTIMATE GOAL)
2.1 ประเทศไทยมีขีดความสามารถดา้นวคัซีนอยา่งครบวงจรในระดบัสากล สามารถ

พึงพาตนเองได้
2.2 ประชาชนทุกกลุ่ม ทุกพืนทีเขา้ถึงวคัซีนอย่างทัวถึง ต่อเนือง และเป็นธรรม

อยา่งเหมาะสมจนนาํไปสู่การลดลงของโรคทีป้องกนัไดด้ว้ยวคัซีน
3. ประเด็นยุทธศาสตร์ (STRATEGIC ISSUE))

ประเด็นหลกัทีสําคญัหรือวาระการพฒันาทีจะขบัเคลือนให้เกิดการเปลียนแปลง
เติบโต สู่วสิัยทศัน์ดว้ยวธีิการของแผนยทุธศาสตร์ ประกอบดว้ย 4 ประเด็นยทุธศาสตร์ ดงันี

ยุทธศาสตร์ที 1 การวิจยัพฒันา และการผลิตวคัซีนรองรับความตอ้งการในการ
ป้องกนัโรคของประเทศ ประกอบดว้ย กลยทุธ์ ดงันี

กลยุทธ์ที 1 เสริมสร้างศกัยภาพการวิจยัและพฒันาวคัซีนเพือต่อยอดเชือมโยง
สู่การผลิตระดบัอุตสาหกรรมรองรับการสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคในปัจจุบนัและอนาคต

กลยุทธ์ที 2 เสริมสร้างศกัยภาพการผลิตวคัซีน เพือความมันคงและการพึงพาตนเอง
ของประเทศ

ยุทธศาสตร์ที 2 การส่งเสริม สนบัสนุนอุตสาหกรรมวคัซีนภายในประเทศให้มี
ความเขม้แขง็ มีมาตรฐานสากล ประกอบดว้ย กลยทุธ์

กลยุทธ์ที 3 การแสวงหาและส่งเสริมความร่วมมือระหว่างรัฐกับเอกชน
และภาคีเครือข่ายทงัในและต่างประเทศในการผลิตวคัซีนเพือการป้องกันโรคแก่ประชาชนทัง
ในภาวะปกติและภาวะฉุกเฉินอยา่งทัวถึงครอบคลุมและเป็นธรรม

กลยุทธ์ที 4 เสริมสร้างขีดความสามารถในการผลิตวคัซีนมาตรฐานสากล
เพือการส่งออกสนบัสนุนเศรษฐกิจของประเทศ

กลยุทธ์ที 5 การสร้างหลกัประกนัทางการผลิตการตลาดและมาตรการจูงใจ
การลงทุนแก่อุตสาหกรรมวคัซีนภายในประเทศ

ยุทธศาสตร์ที 3 การจดัการวคัซีนให้มีความเพียงพอและต่อเนืองเพือให้ประชาชน
ไดรั้บวคัซีนอยา่งทัวถึง เป็นธรรม และทนัการณ์ประกอบดว้ย กลยทุธ์

กลยุทธ์ที 6 สร้างหลกัประกนัในนโยบายแห่งรัฐเพือการขบัเคลือนภารกิจและ
ยทุธศาสตร์วคัซีนอยา่งต่อเนือง

กลยุทธ์ที 7 บริหารกลไกในการจดัหาและการใช้วคัซีนของประเทศอย่างมี
ส่วนร่วม เพือความมันคงทางดา้นสังคมและเศรษฐกิจของประเทศ
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กลยุทธ์ที 8 สือสารประชาสัมพนัธ์และสร้างความตระหนักในคุณค่าของ
วคัซีนแก่ประชาชน

กลยุทธ์ที 9 พฒันาขีดความสามารถและมาตรฐานการจดับริการวคัซีนแก่
สถานบริการสาธารณสุขมุ่งใหป้ระชาชนทุกกลุ่มทุกพืนทีไดรั้บวคัซีนคุณภาพอยา่งทัวถึงเป็นธรรม
และทนัการณ์

ยุทธศาสตร์ที 4 การพฒันาองค์กรด้านวคัซีนของประเทศให้เข้มแข็ง และการ
บริหารจดัการทรัพยากรวคัซีนของประเทศให้มีคุณภาพ และเพียงพอประกอบดว้ย กลยทุธ์

กลยุทธ์ที 10 พฒันาขีดความสามารถของบุคลากรวคัซีนของประเทศให้มี
ความเพียงพอและเชียวชาญต่อภารกิจและยทุธศาสตร์วคัซีน

กลยุทธ์ท1ี1 พฒันาโครงสร้างพืนฐานทางวคัซีนของประเทศให้มีมาตรฐานสากล
เพียงพอต่อการรองรับการเสริมสร้างความมันคงทางวคัซีนของชาติ

กลยุทธ์ที12 พฒันาสถาบนัวคัซีนแห่งชาติให้เป็นองคก์รหลกัของประเทศทีมี
สมรรถนะสูงและขีดความสามารถในการขบัเคลือนนโยบายยุทธศาสตร์วคัซีนของชาติให้เกิดผล
สัมฤทธิ

กลยุทธ์ที 13 พฒันาขีดความสามารถขององค์กรภาคีเครือข่ายวคัซีนของ
ประเทศใหเ้ขม้แขง็มีเอกภาพในการขบัเคลือนภารกิจและยทุธศาสตร์วคัซีนประเทศ

วาระแห่งชาตด้ิานวคัซีน
คณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติมีมติเห็นชอบให้จดัทาํเรือง “วคัซีน” เป็นวาระแห่งชาติ

เมือวนัที  สิงหาคม พ.ศ. โดยมอบให้สถาบนัวคัซีนแห่งชาติ (สํานกังานคณะกรรมการ
วคัซีนแห่งชาติ) กรมควบคุมโรค เป็นหน่วยงานหลกัในการจดัทาํวาระแห่งชาติด้านวคัซีนและ
คณะรัฐมนตรีมีมติเห็นชอบในหลกัการของ วาระแห่งชาติดา้นวคัซีนตามทีกระทรวงสาธารณสุข
เสนอเมือวนัที 18 มกราคม 2554 ซึงประกอบดว้ย  ยุทธศาสตร์  โครงการหลกั ทงัดา้นการวิจยั
และพฒันาและการผลิต การจดัตงัโครงสร้างพืนฐานทีจาํเป็น และการพฒันาบุคลากรอย่างเป็น
ระบบ ซึงมีความจําเป็นต้องเร่งรัดพัฒนาเพื อการพึงพาตนเองและความมันคงด้านวัคซีน
ของประเทศ ภายใน  ปี (พ.ศ. - ) การประกาศวาระแห่งชาติด้านวคัซีนดังกล่าว
มีวตัถุประสงคเ์พือแสดงให้เห็นวา่ รัฐบาลให้การสนบัสนุนการพฒันาดา้นวคัซีนอยา่งจริงจงั และ
เพือให้หน่วยงานทุกภาคส่วนมีความตระหนักและร่วมมือกันตามบทบาทหน้าทีของหน่วยงาน
ในการขบัเคลือน และดาํเนินการพฒันางานดา้นวคัซีนของชาติ
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ทงันี เพือเป้าประสงค์สูงสุดคือการป้องกันลดปัญหาการป่วยและการตายของ
ประชาชนไทยจากโรคสําคญัทีป้องกนัได้ด้วยวคัซีนตลอดจนการเป็นผูน้าํทางวิทยาศาสตร์และ
เทคโนโลยชีีวภาพดา้นวคัซีนในภูมิภาคต่อไป

หัวข้อ 4ยุทธศาสตร์ มีดังต่อไปนี
ยุทธศาสตร์ที 1 ผลกัดนัและขบัเคลือนการดาํเนินงานตามนโยบายและแผนยุทธศาสตร์

วคัซีนแห่งชาติโดยหน่วยงานกลางดา้นวคัซีนของประเทศ
ยุทธศาสตร์ที 2 พฒันาศกัยภาพของบุคลากรดา้นวคัซีนภายในประเทศให้มีองค์ความรู้

เพียงพอ และมีทกัษะเฉพาะดา้นทีเหมาะสมกบัภารกิจ
ยุทธศาสตร์ที 3 จดัตงัและพฒันาโครงสร้างพืนฐานทีจาํเป็นสําหรับการวิจยัพฒันา

การผลิต และการควบคุมคุณภาพวคัซีนตงัแต่การวจิยัพฒันาจนถึงการใชว้คัซีน
ยุทธศาสตร์ที 4 สนบัสนุนการวิจยัพฒันาและการผลิตวคัซีนไดเ้องภายในประเทศ

ทงัวคัซีนพืนฐานและวคัซีนทีจาํเป็นตอ้งใชส้าํหรับการป้องกนัควบคุมโรคในภาวะปกติและเมือเกิด
การระบาด

10 โครงการหลกัจาํแนกเป็นโครงการระยะสัน (  ปี)  โครงการ โครงการระยะกลาง
(  ปี) จาํนวน  โครงการ และโครงการระยะยาว (  ปี) จาํนวน  โครงการ โครงการเหล่านีไดรั้บ
ความเห็นชอบแล้วจากคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ ซึ งมีนายกรัฐมนตรีว่าการกระทรวง
สาธารณสุข เป็นประธาน เมือวนัที  กนัยายน พ.ศ.  โดยใชง้บประมาณรวมทงัสิน , .
ลา้นบาท แต่เป็นงบประมาณของหน่วยงานเอง , .  ลา้นบาท (งบประมาณขององค์การเภสัช
กรรม จาํนวน .  ลา้นบาท งบประมาณของบริษทัไบโอเนท-เอเชีย จาํกดั จาํนวน  ลา้นบาท
และงบประมาณของสภากาชาดไทย  ลา้นบาท) งบประมาณทีจะใชใ้นโครงการส่วนใหญ่ เป็น
งบประมาณจากรัฐทังสิน โดยสรุป งบประมาณทีเสนอขอรัฐบาลเพือการส่งเสริม สนับสนุน
โครงการดงักล่าวขา้งตน้ 9โครงการเป็นจาํนวนเงิน4,222.135ลา้นบาท
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ตารางที - :โครงการทีบรรจุในวาระแห่งชาติ จาํแนกตามระยะเวลา งบประมาณ และหน่วยงานที
รับผดิชอบ

โครงการ ระยะ
เวลา

งบประมาณ
)ล้านบาท(

หน่วยงานหลกั
ทีรับผดิชอบ

1. โครงการจดัเตรียมคลงัเก็บ
วคัซีนมาตรฐานของภูมิภาค

2 ปี 7.800 สถาบนัชีววตัถุ
กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์

2. โครงการจดัตงัโรงงานผลิต
วคัซีนระดบักึงอุตสาหกรรม
มาตรฐาน GMPแบบอเนกประสงค์

5 ปี 625.235 ศูนยเ์ทคโนโลยชีีวภาพ
ดา้นการแพทยแ์ละสาธารณสุข
กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์

3. โครงการจดัตงัศูนยท์รัพยากร
ชีวภาพทางการแพทยแ์ห่งชาติ

5 ปี 630.000 สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตร์สาธารณสุข
กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์

4. โครงการวจิยัพฒันาเพือการ
ผลิตวคัซีนไขส้มองอกัเสบเจอี

5 ปี
5 ปี

510.000
185.000

องค์การเภสัชกรรม ศูนยว์ิจยัและ
พฒันาวคัซีนมหาวทิยาลยัมหิดล

5. โครงการผลิตวคัซีนพืนฐาน
เพือป้องกนัโรคคอตีบบาดทะยกั
ไอกรนและการผลิตวคัซีนผสม คอตีบ
บาดทะยกัไอกรนและตบั อกัเสบ

5 ปี 181.400 องคก์ารเภสัชกรรม

6. โครงการวจิยัและพฒันา เพือการ
ผลิตวคัซีนป้องกนัโรคไอกรนชนิด
ไร้เซลล์

5 ปี 765.000 บริษทัไบโอเนท-เอเชียจาํกดั

.โครงการขบัเคลือนการดาํเนินงาน
ดา้นวคัซีนโดยหน่วยงานกลางแห่งชาติ
ดา้นวคัซีน

10 ปี 126.300 สาํนกังานคณะกรรมการวคัซีน
แห่งชาติ

. โครงการพฒันาบุคลากรดา้นวคัซีน
อยา่งเป็นระบบ

10 ปี 348.000 สาํนกังานคณะกรรมการวคัซีน
แห่งชาติ

. โครงการวจิยัพฒันาและขยาย
กาํลงัการผลิตวคัซีนป้องกนัวณัโรค

10 ปี 1,092.000 สถานเสาวภาสภากาชาดไทย

10. ชุดโครงการการพฒันาวคัซีน
ไขเ้ลือดออกของประเทศไทย
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ตารางที 2-1 :โครงการทีบรรจุในวาระแห่งชาติ จาํแนกตามระยะเวลา งบประมาณ และหน่วยงานที
รับผดิชอบ (ต่อ)

โครงการ ระยะ
เวลา

งบประมาณ
)ล้านบาท(

หน่วยงานหลกั
ทีรับผดิชอบ

11. โครงการความร่วมมือกระทรวง
สาธารณสุขโดยกรมควบคุมโรค
มหาวทิยาลยัมหิดล เพือการพฒันา
วคัซีนเดงกี มหิดลชุดที 2
พ .ศ .2553-2557

5 ปี 22.800 กรมควบคุมโรคและ
มหาวทิยาลยัมหิดล

12. แผนการพฒันาศกัยภาพทาง
วทิยาศาสตร์เทคโนโลยเีพือป้องกนั
โรคไขเ้ลือดออกของประเทศไทย :
การสร้างวคัซีนไขเ้ลือดออกตวัเลือก

10 ปี 180.000 สํานักงานพฒันาวิทยาศาสตร์และ
เทคโนโลยแีห่งชาติ (สวทช.)

13. โครงการจดัตงัโรงงานผลิต
วคัซีนระดบัก่อนอุตสาหกรรม
BSL 3) GMPPilot Plant)

3ปี 250.000 ศูนย์ความเป็นเ ลิศด้านชีววิทยา
ศาสตร์ของประเทศไทย (TCELS)

14. โครงการผลิตและทดสอบ
ประสิทธิภาพของวคัซีน
ไขเ้ลือดออกในคน

8ปี 325.000 กรมควบคุมโรคกระทรวง
สาธารณสุข

ทีมา : กระทรวงสาธารณสุข, 2553
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กรอบความคดิของการวจิยั
ความมันคงแห่งชาติของประเทศไทย ขบัเคลือนโดยมีนโยบายความมันคงแห่งชาติ

เป็นแกนหลกั และจากการทบทวนนโยบายฉบบัปัจจุบนั ซึงมีการบูรณาการเขา้กบัแผนยุทธศาสตร์
ของแต่ละหน่วยงานทีเกียวขอ้งอย่างละเอียดแลว้ แต่ก็ ยงัขาดความเชือมโยงเขา้กบัภยัคุกคามทีเกิด
จากโรคติดต่ออุบติัใหม่ ทีเป็นภยัคุกคามประเภทหนึง

ปัจจุบนักรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข เป็นหน่วยงานหลกัในการป้องกนัและ
การควบคุมโรคติดต่อ โดยมีพระราชบญัญติัโรคติดต่อ พ.ศ.  เป็นกฎหมายหลกัในการกาํกบั
ดูแลและมีสํานักงานโรคติดต่ออุบติัใหม่ ทาํหน้าทีดูแลให้มีการปฏิบติัตามแผนปฏิบติัการแม่บท
ภายใตแ้ผนยุทธศาสตร์เตรียมความพร้อม ป้องกนั และแกไ้ขปัญหาโรคติดต่ออุบติัใหม่แห่งชาติ
(พ.ศ. - ) ซึงแผนดังกล่าวเชือมโยงมาทีสถาบนัวคัซีนแห่งชาติ โดยต้องการให้มีการ
ส่งเสริมการวิจยัพฒันาวคัซีนป้องกนัโรคติดต่ออุบติัใหม่ จนถึงขนัผลิตในระดบัอุตสาหกรรม

สถาบนัวคัซีนแห่งชาติ  )องค์การมหาชน ( ซึงเป็นหน่วยงานกลางทาํหน้าทีบริหาร
ขบัเคลือนนโยบายและแผนยุทธศาสตร์วคัซีนแห่งชาติไดด้าํเนินการขบัเคลือนผ่านนโยบายและ
แผนยุทธศาสตร์ด้านวคัซีนมาเป็นเวลาเกือบสองทศวรรษ แต่ยงัขาดการเชือมโยงกบัหน่วยงาน
ภาครัฐทีมีหน้าทีสังซือวคัซีน เพือส่งเสริมให้หน่วยงานเหล่านันมีการซือวคัซีนทีผลิตในประเทศ
เป็นความสาํคญัหลกัและมีแบ่งซือวคัซีนนาํเขา้จากต่างประเทศเป็นแหล่งสาํรอง ซึงจะเป็นการจูงใจ
ให้เกิดการลงทุนทังภาครัฐและเอกชน การทบทวนนโยบายการจัดซื อว ัคซีนจะวิเคราะห์
โดยละเอียดในบทที  ซึงจะรวมถึงหลกัคิดในการสาํรองวคัซีนเพือใชใ้นยามฉุกเฉิน



บทที
หลกัคดิและแนวทางในการบริหารจัดการความมันคง

ด้านวคัซีนแห่งชาตขิองต่างประเทศ
การพฒันายาและวคัซีนขึนกบัการลงทุนทงัภาครัฐและเอกชน
การพฒันายาและวคัซีนใหม่เขา้สู่ตลาดเป็นตน้ทุนทีสูงมาก ยกตวัอยา่งขอ้มูลทางสถิติ

ในการอนุมติัยาใหม่ในสหรัฐอเมริกาบริษทัผูผ้ลิตตอ้งคน้ควา้วิจยัสารประกอบเชิงซ้อนจาํนวน
, ถึง , รายการ เพือสํารวจวา่สารใดจะสามารถนาํมาวิจยัในขนั Preclinic และจะมีสารประกอบ

เชิงซ้อนประมาณ  รายการ ทีสามารถมาวิจยัในขนัตอน Preclinic และในจาํนวน รายการ
ก็จะมีแค่  รายการ เท่านนัทีจะสามารถนาํมาวจิยัทางคลินิก จนทา้ยทีสุดจะมีเพียง  รายการเท่านนั
ทีจะไดรั้บการอนุมติัโดยสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาสหรัฐอเมริกา

ค่าใช้จ่ายสูงทีสุดในการพฒันาวคัซีนใหม่อยู่ในขันวิจยัทางคลินิกและในการพฒันา
กระบวนการผลิตในเชิงอุตสาหกรรม ซึงเป็นสัดส่วนประมาณร้อยละ ของค่าใชจ่้าย

สําหรับประเทศทีรํารวยมีรายได้ต่อประชากรสูง การวิจยัพฒันาด้านวิทยาศาสตร์
ขนัพืนฐานเป็นค่าใชจ่้ายทีรัฐสนบัสนุน และการวิจยัพฒันาในขนัคลินิกและขนัอุตสาหกรรมเป็น
ค่าใชจ่้ายทีลงทุนโดยภาคเอกชน ขอ้มูลในปี พ.ศ. ทัวโลกใชเ้งินประมาณ  พนัลา้นเหรียญ
สหรัฐฯ ซึงร้อยละ สนบัสนุนโดยภาครัฐร้อยละ  สนบัสนุนโดยภาคเอกชนและ ร้อยละ
สนบัสนุนโดยองคก์รสาธารณะกุศล

ภาครัฐและองค์กรสาธารณะกุศลในประเทศอุตสาหกรรมมุ่งเป้าสนับสนุนการวิจัย
ขันพืนฐาน

ประมาณครึงหนึงของมูลค่าการวิจยัดา้นสุขภาพทัวโลกเป็นเงินสนบัสนุนจากรัฐบาล
สหรัฐอเมริกา โดยอดัฉีดผา่น National Institutes of Health (NIH), ซึงเป็นหน่วยงานภายใตก้ระทรวง
บริการสุขภาพและทรัพยากรมนุษย์, NIH ลงทุนมากกว่า พนัล้านเหรียญสหรัฐฯ ต่อปีและ
ร้อยละ สนบัสนุนให้กบันกัวิจยัมากกว่า ,  ราย ในโรงเรียนแพทย,์ มหาวิทยาลยั, และ
สถาบนัวิจยัอืนๆทงัในสหรัฐอเมริกาและทัวโลกร้อยละ ของงบประมาณของ NIH ไดน้าํไป
สนบัสนุนนกัวิทยาศาสตร์เกือบ , ราย ในหอ้งปฏิบติัการต่างๆ
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การพฒันายาใหม่จาํนวน ใน ชนิด ทีศึกษาในระหว่างปี 2508 จนถึงปี
เป็นการสนับสนุนโดยภาครัฐทีให้มูลค่าสูงสุดในการรักษาพยาบาล NIH บนัทึกไวว้่าเป็นการ
สนบัสนุนการวิจยัขนัพืนฐานเพือปูพืนฐานในการพฒันาขนัสูงลาํดบัถดัไปเพือการผลิตในขนัอุตา
สาหกกรมจนไดรั้บการอนุมติัทะเบียนตาํรับ ระยะเวลาการพฒันายาจนไดท้ะเบียนตาํรับจะใชเ้วลา
ประมาณ 8 - 12 ปี โดยเฉลีย

เงินสนบัสนุนจากองคก์รทีไม่แสวงหากาํไรรวมถึงมูลนิธิ, องคก์รการกุศล, มหาวิทยาลยั
ประมาณ 8 พนัลา้นเหรียญสหรัฐฯ ในปี พ.ศ. คิดเป็นสัดส่วนประมาณร้อยละ ของการวิจยั
พฒันาดา้นสุขภาพทัวโลก

การลงทุนภาครัฐ สนับสนุนโดยการลงทุนของภาคเอกชนเป็นการสอดประสาน
ซึงกนัและกนัให้สมบูรณ์ก็ต่อเมือมีตลาดรองรับการลงทุนทัวโลกเพือการวิจยัพฒันาดา้นสุขภาพ
โดยและเพือภาคเอกชนประมาณมากกว่า  พนัลา้นเหรียญสหรัฐฯ ในปี พ.ศ. ครึงหนึงนนั
ประกอบดว้ยอุตสาหกรรมยาในสหรัฐฯ

สมาคมการคา้อุตสาหกรรมยาประมาณวา่อุตสาหกรรมยาสหรัฐฯใช้จ่ายไปประมาณ
. พนัล้านเหรียญสหรัฐฯ ในปี พ.ศ. เพือการวิจยัพฒันา อย่างไรก็ตามนิยามของการวิจยั

พฒันาก็แตกต่างกนั
การลงทุนของภาคเอกชนในการวิจยัพฒันาดา้นสุขภาพใชจ่้ายเบืองตน้ในการพฒันา

ตวัยาทางเลือกจนกระทังเป็นไดท้ะเบียนเพือจาํหน่าย การศึกษาโดย National Science Foundation
พบวา่ค่าใชจ่้ายร้อยละ  ของอุตสาหกรรมยาในสหรัฐฯใช้ในการวิจยัขันพืนฐานและ ร้อยละ
ใชส้ําหรับวิจยัประยุกต์และการพฒันาผลิตภณัฑ์ ผูส้ังเกตการณ์อืนๆไดป้ระมาณการวา่ ร้อยละ
ของการลงทุนในอุตสาหกรรมเป็นการวิจยัขันพืนฐานตวัเลขทีแตกต่างกนัเนืองจากสะทอ้นนิยาม
ไม่เหมือนกนั

นอกจากนี แรงจูงใจเป็นสิงทีมีประสิทธิภาพเช่นเดียวกับการให้ความสําคญักับ
การลงทุนโดยภาคเอกชนในดา้นยาเพือให้มันใจวา่งานวิจยันนัไดมุ้่งเป้าไปทียุทธศาสตร์ให้มียาทีดี
ทีสุดเขา้สู่ทอ้งตลาดใหเ้ร็วทีสุดเท่าทีจะทาํได้ การตดัสินใจใชท้รัพยากรทีมีอยูท่าํประโยชน์ไดสู้งสุด
ประกอบกับการใช้ความรู้ทังหมด และการตัดสินใจเพือการลงทุนต้องได้รับการวิเคราะห์
Hard-Headed โดยปราศจากอิทธิพลดา้นการเมืองและระบบทีมีพิธีรีตองมากเกินไป
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มาตรการสนับสนุนการผลติวคัซีน
ในสากลแต่ละประเทศและองคก์รสากล เช่น UNICEF มีมาตรการสนบัสนุนการผลิต

ยาและวคัซีน ภายในประเทศแตกต่าง งานวจิยัไดส้าํรวจและสรุปเป็นตาราง ดงันี

ตารางที - : มาตรการสนบัสนุนการผลิตยาและวคัซีน

แนวทาง คําอธิบาย ข้อดี ความเสียงและสิงท้าทาย
สัญญาจะซือ

วคัซีนล่วงหนา้
(Advance market
commitment)

ผูส้นบัสนุนสัญญา
จะซือวคัซีนบางส่วน
หรือทงัหมดดว้ย
เงือนไขทีจาํเพาะ

. สร้างใหเ้กิดการเชือม
โยงระหวา่งคุณภาพของ
วคัซีนและเพิมรายได้
ใหก้บัผู ้ พฒันาวคัซีน
2. สร้างใหเ้กิดความกา้ว
หนา้และตลาดสาํหรับ
วคัซีนทีมีการปรับปรุง
3. มันใจวา่เขา้ถึงวคัซีน
ใหม่ทงัในระยะสันและ
ยาว
4. ผูส้นบัสนุนจ่ายก็ต่อ
เมือวคัซีนไดพ้ฒันาเสร็จ
แลว้เท่านนั

. สัญญาตอ้งน่าเชือถือ
2. ตอ้งออกแบบแนวทางนีให้
เหมาะกบัชนิดของวคัซีน
3. ตอ้งการให้ชดัเจนในความ
รับผดิชอบดา้นการเงิน

กูย้มืลิขสิทธิ
(Patent buyouts)

ผูส้นบัสนุนยืน
ขอ้เสนอซือลิขสิทธิ
ของวคัซีน แลว้เป็น
ลิขสิทธิสาธารณะ
ผูใ้ดจะผลิตก็ไดเ้พือ
เป็นการจูงใจให้
ผูผ้ลิตแข่งขนักนั
ผลิต

. ก่อใหเ้กิดการแข่งกนั
ในหมู่ผูผ้ลิต
2. ราคาอาจลดลงและ
เพิมการเขา้ถึงวคัซีน

. สัญญาตอ้งน่าเชือถือ
2. ตอ้งออกแบบแนวทางนีให้
เหมาะกบัชนิดของวคัซีน

. ผูผ้ลิตอาจเป็น monopoly
4. ความไม่แน่นอนเชือมโยง
ระหวา่งคุณภาพวคัซีนกบัการ
จ่ายเงิน

. มีแนวโนม้ทีผูช้นะจะกิน
รวบ
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ตารางที - : มาตรการสนบัสนุนการผลิตยาและวคัซีน (ต่อ)

แนวทาง คําอธิบาย ข้อดี ความเสียงและสิงท้าทาย
การปกป้อง
ทรัพยสิ์นทาง
ปัญญาอยา่ง
เขม้แขง็
(Strengthened
intellectual
property right
(IPR) protection)

ภาครัฐใหค้าํมัน
สัญญาทีจะบงัคบั
หรือยดืเวลาปกป้อง
ทรัพยสิ์นทางปัญญา
ของผูผ้ลิตใน
ประเทศ (เหมือนกบั
การประกนัตลาด
ใหก้บัผูผ้ลิตยา
กาํพร้า)

เป็นมาตราการเพิม
แรงจูงใจทีเพิมเติมใหก้บั
ผูผ้ลิตในอุตสาหกรรม
ยา/วคัซีน

. ยากในการบงัคบัใช้
2. อาจทาํใหย้าราคาสูงขึน
ในระยะยาวจะเป็นการกีด
ขวางการเขา้ถึงยา
3. ไม่เป็นทีนิยมทางการเมือง

. เป็นการให้แรงจูงใจเพียง
เล็กนอ้ยใหก้บัผูว้จิยัยา โดยเฉพาะ
ประเทศยากจน

เงินลดหยอ่นภาษี
ขาย (Sales tax
credits)

รัฐบาลเสนอเงิน
ลดหยอ่นภาษีใหก้บั
ผูจ้าํหน่ายวคัซีน

เป็นมาตราการเพิม
แรงจูงใจทีเพิมเติมใหก้บั
การลงทุนใน
อุตสาหกรรมยา/วคัซีน

. เป็นประโยชน์กบัผูที้มี tax
liability เท่านนั (เวน้แต่เงิน
ลดหยอ่นสามารถโอนยา้ยได)้

. ตอ้งเป็นสิงทีสามารถลด
หยอ่น; ไม่เป็นการไล่เบียชด
ใชท้างดา้นกฎหมายหากมีการ
เปลียนแปลงกฎหมายภาษี
3. ยากสาํหรับการประสานใน
ระดบัสากล

การใหร้างวลั
(Prizes)

รัฐเสนอใหเ้งินสด
หรือรางวลัอืนใด
ใหก้บัผูผ้ลิตที
สามารถบรรลุ
เป้าหมายของรัฐทีตงั
เอาไวล่้วงหนา้

ไม่ตอ้งมีการทาํสัญญา
ระยะยาว ดว้ยการทีให้
รางวลัล่วงหนา้จะเป็น
มาตราการกระตุน้โดย
ทนัที

. อุตสาหกรรมอาจไม่
กระตือรือร้นทีจะแข่ง
เพือไดร้างวลั
2. ไม่ไดจ้ดัการเกียวกบัการ
เขา้ถึง

. ผูช้นะจะไดรั้บทงัหมด

. เมือไดร้างวลัไปแลว้ก็ไม่
เกิดการแข่งขนั ผลตามมาคือ
ไม่มีการพฒันาใหดี้ขึน
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ตารางที - : มาตรการสนบัสนุนการผลิตยาและวคัซีน (ต่อ)

แนวทาง คําอธิบาย ข้อดี ความเสียงและสิงท้าทาย
รางวลับน
ผลประโยชน์
ทีเพิมขึน (Prizes
based on
incremental
benefits)

ผูคิ้ดคน้นวตักรรม
ไดร้างวลับน
ผลประโยชน์
ทางการรักษาเพิมขึน
บวกกบัการประกาศ
เหนือสิทธิบตัร

. แกไ้ขปัญหาการเขา้ถึง

. ลดการซาํซอ้น

. ประยกุตก์บัโรคได้
เพิมขึน

. ยากในการกาํหนดมูลค่าทาง
สังคมอยา่งเป็นธรรม หลงัจาก
ผลิตภณัฑไ์ดรั้บการพฒันา
แลว้

. อาจไม่เพียงพอในการ
กระตุน้ใหแ้ข่งขนัเพือสร้าง
นวตักรรม

. มูลค่าไม่แน่นอนอาจ
ขดัขวางการลงทุน

แข่งขนักนัวา่ใคร
จะเขา้เส้นชยั
(Best entry
Tournaments)

รัฐเสนอใหเ้งินหรือ
รางวลัอืนใดใหก้บัผู ้
ทีมีผลงานวจิยั
กา้วหนา้มากทีสุด
ภายในวนัทีทีเรา
ตงัเป้าหมายไว้

ใหก้ารประกนัวา่รางวลั
จะตอ้งจ่าย

. อาจตอ้งจ่ายโดยไม่ได้
ผลลพัธ์ทีตอ้งการ
2. ไม่ไดแ้กปั้ญหาการเขา้ถึง

ยดือายสิุทธิบตัร
ยา/วคัซีนทีมีอยู่
แลว้ (Patent
extensions on
existing
pharmaceuticals
(“wildcard
patents”))

ใหสิ้ทธิผูผ้ลิตในการ
ยดือายสิุทธิบตัร
สาํหรับผลิตภณัฑใ์น
ตลาดอุตสาหกรรม,
หรืออนุญาตผูผ้ลิต
เพือขยายระยะเวลา
การปกป้องสิทธิบตัร

เป้าดึงดูดบริษทัยาขนาด
ใหญ่

. สนบัสนุนบริษทัขนาดใหญ่
และสิทธิบตัรทีมีอยูก่่อนแลว้
(เวน้เสียแต่วา่สิทธิบตัรทียดื
อายจุะถ่ายโอนได)้
2. ตน้ทุนการพฒันาวคัซีนตก
กบัผูใ้ชส้าํหรับวคัซีนทียดือายุ
สิทธิบตัร

. ผูช้นะจะไดรั้บทงัหมด-
ไม่กระตือรือร้นในการแข่งขนั
ส่งผลใหไ้ม่มีการปรับปรุงให้ดี
ขึน
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ตารางที - : มาตรการสนบัสนุนการผลิตยาและวคัซีน (ต่อ)

แนวทาง คําอธิบาย ข้อดี ความเสียงและสิงท้าทาย
ทาํสนธิสัญญาให้
วจิยัและพฒันา
(R&D treaty)

การทาํสัญญาเพือ
วจิยัพฒันาภายใต้
คาํมันสัญญาทีเซนต์
เป็นลายลกัษณ์อกัษร
ซึงเป็นส่วนนอ้ยของ
รายไดป้ระชาชาติ
ใหก้บัการวจิยัพฒันา
ยาผา่นกลไก diverse
mechanisms

. กระจายตน้ทุน R&D
แบบสากล
2. มีความสมาํเสมอใน
ระบบบริหารทรัพยสิ์น
ทางปัญญาทีแตกต่างกนั

1. Free-rider problem: เป็น
การสนบัสนุนเฉพาะในแต่ละ
ประเทศใหก้บัมหาวทิยาลยั
หรือองคก์ร มากกวา่ที
สนบัสนุนการวจิยัพฒันายา
ทีใชใ้นประเทศยากจน

. ไม่ไดแ้กไ้ขการเขา้ถึงอยา่ง
ตรงไปตรงมา

อุตสากรรม
เสมือนจริง
(Virtual pharma)

เป็นกลยทุธ์การ
พฒันายาดว้ยทีม
บริหารขนาดเล็กเขา้
ซือหรือควมคุม
ติดตาม Outside
vendor ในส่วนของ
การบริการวจิยั
พฒันา

เป็นการวิจยัร่วมกนั
ป้องกนัการซาํซอ้นกนั
โดยไม่จาํเป็น
กระตุน้ใหเ้กิดการ
แลกเปลียนขอ้มูล
ระหวา่งกนั

. ขาดการแข่งขนัดา้น
นวตักรรม
2. ผูส้นบัสนุนทุนอาจไม่
สามารถเลือกยทุธศาสตร์การ
วจิยัใดทีจะนาํไปทาํต่อ

. ไม่มีแรงจูงใจทีเขม้แขง็ใน
การบริหาร ซึงอาจนาํไปสู่การ
ซบัซอ้นแบบราชการ

. ไม่ไดรั้บประโยชน์จาก
ตน้ทุนการวจิยัพฒันา ทีรัฐจะ
สนบัสนุนใหอุ้ตสาหกรรม
ผลิตยา
5. ทุนมีความไม่แน่นอนใน
อนาคต
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ตารางที - : มาตรการสนบัสนุนการผลิตยาและวคัซีน (ต่อ)

แนวทาง คําอธิบาย ข้อดี ความเสียงและสิงท้าทาย
จาํกดัการปกป้อง
สิทธิบตัรในประเทศ
ยากจน (Limiting
patent protection in
poor countries)

เป็นการไม่บงัคบัใช้
สิทธิบตัรของกบั
บริษทัยาตลาดแพง
เพือใหผู้ผ้ลิตยา
Generic ในประเทศ
ยากจนสามารถ
แข่งขนั

1. เพิมการเขา้ถึงยา/
วคัซีนโดยบริษทัยา
เสียหายเพียงเล็กนอ้ย
2. ใชต้น้ทุนตาํในการ
บงัคบัใช้

ไม่ไดเ้ป็นการตงัใจแกปั้ญหา
เกียวกบัโรค แต่ค่อนไป
ทางการบริหารยาทีมีใชใ้น
ประเทศรายไดสู้ง

การอนุมติัทะเบียน
ตาํรับเร็วพิเศษ
(Fast-track
Regulatoryapproval)

เป็นการให้รางวลั
กบัผูผ้ลิตยาสาํหรับ
การพฒันาวคัซีนใน
ประเทศรายไดน้อ้ย
โดยการอนุมติัทะ
บียนใหเ้ร็วขึน

1. เป็นประโยชน์กบั
ผูผ้ลิตยาโดยใชต้น้ทุน
เพียงเล็กนอ้ย
2. เป็นมาตราการเสริม
มาตราการอืนๆ

1. เป็นการให้รางวลัทีไม่
ใหญ่และมันคงเพียงพอ
2. หากการอนุมติัทะเบียน
ล่าชา้โดยไม่มีเหตุอนัสมควร,
การพิจารณาทะเบียนก็ตอ้ง
ถูกเร่งใหเ้ร็วอยูดี่

ทีมา : UNICEF, 2553

นโยบายความมันคงด้านวคัซีนแห่งชาตขิองประเทศสหรัฐอเมริกา

กฎหมายสหรัฐอเมริกาว่าด้วยเรืองยากาํพร้า (U.S. Orphan Drug Act)
ก่อนปี ค.ศ. 1983 การวิจยัพฒันายากาํพร้าและโรคหายากมีน้อยกว่า 10 ชนิด

ตลอดเวลากวา่สิบปี หลงัจากกฎหมายวา่ดว้ยเรืองยากาํพร้ามีผลบงัคบัใชต้งัแต่ ปี ค.ศ .1983 จนถึงปี
ค.ศ.2005 มีการพฒันายากาํพร้า, วคัซีนและโรคหายากมากวา่ ชนิด สาเหตุเพราะผูผ้ลิตยาและ
วคัซีนไดรั้บแรงจูงใจจากกฎหมายในเรืองการให้สิทธิพิเศษปลอดการแข่งขนัหรือการผูกขาดเป็น
เวลาถึง  ปี (Market exclusivity)

กลไกและมาตราการในกฎหมาย The U.S. Orphan Drug Act of 1983 ทีช่วยให้การ
วจิยัพฒันากา้วหนา้อยา่งมาก ไดแ้ก่
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1. หากผูผ้ลิตพฒันายาชนิดแรกแลว้ไดแ้ละ อย. สหรัฐอเมริกาอนุมติัทะเบียนตาํรับ
ก็จะคุม้ครองเป็นเวลา ปี กล่าวคือไม่มีการอนุมติัทะเบียนตาํรับหากซํากบัยาตวัแรก ยกเวน้วา่ยาตวั
ทีสองแสดงใหเ้ห็นวา่มีผลการวจิยัทางคลินิกเหนือกวา่อยา่งมาก

. ไดเ้งินลดหยอ่นภาษีมากถึง ร้อยละ สาํหรับค่าใชจ่้ายในการทาํวจิยัทางคลินิก

. ไดรั้บเงินสนบัสนุนการสอบสวนโรคในระหวา่งการรักษาโรคหายาก
แรงจูงใจสร้างขึนด้วยแนวทางการจัดซือ/จัดหาของรัฐ Incentives generated

by governmentprocurement guidelines
รัฐบาลสหรัฐฯไดจ้ดัให้มีโปรแกรม Vaccines for Children (VFC) เริมในปี ค.ศ.1994

โดยจัดให้เด็กทุกคนได้รับว ัคซีนฟรี โปรแกรมและชนิดของวัคซีนจะได้รับการกําหนดโดย
คณะกรรมการทีปรึกษาแผนการสร้างภูมิคุม้กนั,The Advisory Committee on Immunization Practices
(ACIP),คณะกรรมการเป็นผูเ้ชียวชาญทีคดัเลือกโดยกระทรวงสุขภาพและทรัพยากรมนุษย์

หากวคัซีนไดก้ารรับรองแลว้ ผูผ้ลิตวคัซีนมันใจไดว้่าจะมีปริมาณการใช้จาํนวนมาก
ผูผ้ลิตก็จะกาํหนดราคาให้ใกล้กบัจุดคุม้ทุนทีรัฐฯได้คาํนวนไว ้หน่วยจดัซือก็จะต่อรองราคากบั
ผูผ้ลิตทีไดรั้บการรับรองจาก ACIPนนัหมายถึงวา่เป็นความมันสัญญาทีจะซือเป็นการล่วงหนา้

ในตลาดภาคเอกชนตามกฎหมาย Medicare สหรัฐฯประกาศใช้ในปี ค.ศ.1993
เพือเป็นการให้ภูมิคุม้กนัโรคไขห้วดัใหญ่ด้วยการฉีดวคัซีน ประชาชนสามารถเบิกค่าวคัซีนจาก
ระบบประกนัสุขภาพ มาตราการนีกระตุน้ให้การวิจยัพฒันาวคัซีนป้องกนัไขห้วดัใหญ่เกิดขึนอยา่ง
รวดเร็วในอดีตมีประสิทธิภาพเพียง ร้อยละ  ก่อนปีค.ศ.1993จากนนัพฒันาจนมีประสิทธิภาพมาก
ขึนเป็น ร้อยละ ในปี ค.ศ.2003

วคัซีนไขห้วดัใหญ่ในตลาดมีมูลค่ารวมประมาณ 4.3– .  พนัลา้นเหรียญสหรัฐฯ
โครงการป้องกนัอาวุธชีวภาพ (Project Bioshield I and II)
โครงการป้องกนัอาวุธชีวภาพนี ใชก้ลไกการตลาดเพือกระตุน้ให้มีการพฒันายาและ

วคัซีนรวมถึงชุดตรวจสอบต่างๆ เพือรองรับหากเกิดการโจมตีดว้ยอาวุธชีวภาพ คณะกรรมาธิการ
ด้านการป้องกันประเทศสายวิทยาศาสตร์ของประเทศสหรัฐอเมริกาได้กําหนด ชนิดของ
ผลิตภณัฑ์ทีมีลาํดบัความสําคญัสูงสุด เริมมีผลบงัคบัใช้มาตงัแต่ ปี ค.ศ. 2003 โครงการนีไดจ้ดัหา
ใหด้งัรายการต่อไปนี

1. งบประมาณเพือการจดัซือผลิตภณัฑ์ทีกาํหนดจาํนวน พนัล้านเหรียญสหรัฐฯ
ภายในเวลา ปี

2. อนุมติัให้ NIH และ NIAID อดัฉีดงบประมาณและทาํสัญญากบัการวิจยัพฒันา
และจดัจา้งนกัวชิาการผูเ้ชียวชาญ
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3. อนุมติัให ้อย. ใชก้ระบวนการอนุมติัทะเบียนตาํรับสาํหรับภาวะฉุกเฉิน ยกตวัอยา่ง
เช่น ใหย้กเวน้การขึนทะเบียนผลิตภณัฑที์ตอ้งการใชแ้ละผลิตภณัฑท์างเลือกไม่เพียงพอ

การจดัทาํงบประมาณของโครงการนีไม่ไดร้ะบุราคาของผลิตภณัฑ์ เพือเป็นช่องทาง
ในการต่อรองราคากบัผูผ้ลิตเมือผลิตภณัฑพ์ฒันาสาํเร็จแลว้ สิงทีเป็นขอ้กงัวลก็คือระยะเวลา ปีนนั
สันเกินไปเมือเทียบกบัระยะเวลาในการพฒันาผลิตภณัฑ์ใหม่ อย่างไรก็ตามผูผ้ลิตในอุตสาหกรรมยา/
วคัซีนก็ใหค้วามสนใจเขา้ร่วมอยา่งมาก

สภาคองเกรสได้พิจารณาเพิมเติมแรงจูงใจในการวิจัยพฒันา อาทิเช่น tax credits,
intellectual property incentives, “wild card” patents และ liability protection

นโยบายความมันคงด้านวัคซีนแห่งชาติของสหราชอาณาจักรฯ เฉพาะกรณี
วคัซีนเยือหุ้มสมองอกัเสบ ซี

สัญญาสังซือล่วงหน้า วคัซีนเยือหุ้มสมองอกัเสบ ซี ของสหราชอาณาจักรฯ
(Advance contracts for meningitis Cvaccine in the United Kingdom)

สหราชอาณาจกัรกระตุน้ให้เกิดการพฒันาวคัซีนป้องกนัโรคเยือหุ้มสมองอกัเสบ ซี
โดยไดอ้อกมาตรการส่งเสริมทางดา้นการพาณิชยเ์พือใหมี้ความแน่นอนดา้นการตลาด

ปี ค.ศ. 1994 กระทรวงสุขภาพไดรั้บทราบการเพิมขึนของอุบติัการณ์การติดเชือโรค
เยือหุ้มสมองอกัเสบ ซี ในประชากรของประเทศ โดยเฉพาะกลุ่มวยัรุ่นตอนปลาย กระทรวงฯ ไดมี้
การพดูคุยกบัผูผ้ลิตยาและทราบวา่การวจิยัวคัซีนป้องกนัโรคนีอยูใ่นระยะเริมตน้เท่านนั

กระทังในปี ค.ศ. สหราชอาณาจกัรประกาศให้มีการประกวดราคา เพือจดัซือ
วคัซีนป้องกนัโรคเยือหุม้สมองอกัเสบ ซี จาํนวน ลา้นโด๊ส เพือแจกจ่ายในปี ค.ศ.1999 ผลปรากฏ
วา่มี  บริษทัเขา้ร่วมการประกวดราคา และกระทรวงเรียกผูผ้ลิตเขา้พบทีละรายแยกกนั โดยบอก
มาตรการให้การสนบัสนุนการวิจยัทางคลินิก, เร่งรัดกระบวนการทบทวนทะเบียนตาํรับเพือร่น
ระยะเวลาการไดท้ะเบียนวคัซีนในสหราชอาณาจกัรและประชาคมยุโรป การประกนัยอดการสังซือ
จะขึนอยู่กบัผูที้ไดอ้นุมติัทะเบียนตาํรับก่อน/หลงั ใครได้ทะเบียนวคัซีนและพร้อมส่งก่อนจะได้
จาํนวนการสังซือมากทีสุด จากนนัก็ลดหลันลงสาํหรับรายที และ
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ทะเบียนฉบบัแรกเป็นของบริษทั WyethLederle เมือเดือนตุลาคม ค.ศ.1999 จึงไดรั้บ
การสังซือดว้ยจาํนวน  ลา้นโด๊ส ตามมาดว้ยของบริษทั Chiron จาํนวน ลา้นโด๊ส และของบริษทั
Baxter จาํนวน ลา้นโด๊ส ในเดือนมีนาคมและกรกฎาคม ปี ค.ศ.2000 ตามลาํดบั ราคาวคัซีน
อยู่ที  เหรียญสหรัฐฯต่อโด๊ส นีจึงเป็นอีกหนึงตวัอย่างความสําเร็จในการใช้มาตรการของรัฐ
มาสร้างความมันคงดา้นวคัซีนใหก้บัประเทศ

นโยบายความมันคงด้านวคัซีนแห่งชาตขิองประเทศญีปุ่น
ประเทศญีปุ่นเป็นประเทศทีให้ความสําคัญกับการป้องกันโรคด้วยวคัซีน และมี

พฒันาการของหน่วยงานทีกาํหนดให้รับผิดชอบเกียวกบัความปลอดภยั และประสิทธิภาพของ
วคัซีนทีจะนาํมาใช้ในประชาชนอย่างชัดเจน  ปัจจุบนัมีจาํนวนวคัซีนที ขึนทะเบียนและสามารถ
ใชไ้ดใ้นประเทศญีปุ่น ดงันี

. วคัซีนในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุม้กนั (Routine immunization) เป็นวคัซีนที
รัฐบาลกาํหนดให้บริการแก่ประชาชน  จาํนวน  ชนิด ประกอบด้วย วคัซีน BCG, Measles,
Rubella, MR, varicella, DPT-IPV, DPT, DT, IPV, JE, Influenza (split), pneumococcal ( -valent
conjugated, valent), Hib, HPV

2. วคัซีนเสริม (Voluntary immunization) หรือวคัซีนทางเลือกทีประชาชนสามารถ
ขอรับบริการได ้ซึงอาจจะตอ้งเสียค่าใชจ่้ายวคัซีนเอง หรือในบางพืนทีอาจมีการสนบัสนุนงบประมาณ
ให้บางส่วนจากหน่วยงานภาครัฐในท้องถินนัน ได้แก่ วคัซีน Mumps, Rotavirus, Yellow fever,
Influenza (split), Hepatitis A, Hepatitis B, TT, Diphtheria toxoid, Rabies, Pneumococcal ( -valent,

valent)
โรงงานผลิตวคัซีนในประเทศญีปุ่นมีทงัในรูปแบบของการลงทุนภายในประเทศ

โดยผูผ้ลิตภาคเอกชน และการลงทุนโดยผูผ้ลิตจากต่างประเทศ ซึงอาจจะมีการทบัซ้อนของวคัซีน
บางชนิด แต่เงือนไขการใช้อยู่ทีผู ้ก ําหนดนโยบายภาครัฐ โดยรัฐจะสนับสนุนผู ้ผลิตวคัซีน
ในประเทศก่อน  แม้ว่าวคัซีนทีจาํหน่ายจะมีราคาสูงกว่าวคัซีนทีนําเข้าจากต่างประเทศก็ตาม
หน่วยผลิตวคัซีนทีใช้ในประเทศญีปุ่น ประกอบด้วย ผูผ้ลิตภายในประเทศซึงเป็นภาคเอกชน
ทงัหมด จาํนวน  ราย ผูผ้ลิตต่างประเทศ  ราย มีรายการวคัซีนทีผลิตและจาํหน่าย ดงัต่อไปนี
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ผู้ผลติภายในประเทศ
. Kitasato Daiichi Sankyo Vaccine Co., Ltd ผลิตวคัซีน influenza (split), DTaP-

wIPV, DTaP, DT,  TT, measles, rubella, MR และ mumps
. Takeda Pharmaceutical Company Limited ผลิตวคัซีนDTaP,  DT,  TT, measles,

rubella, MR และ mumps
. Kaketsuken ผลิตวคัซีน influenza (split), JE, rabies, hepatitis B, hepatitis A,

DTaP-sIPV, DT และTT
. Biken: influenza (split) ผลิตวคัซีน JE, DTaP-sIPV, DTaP, dT, DT,  TT, measles,

rubella, MR และ varicella
. Denka Seiken Co., Ltd ผลิตวคัซีน influenza (split) และ TT
. Japan BCG Laboratory ผลิตวคัซีน BCG

ผู้ผลติต่างประเทศ
. MSD ผลิตวคัซีน Hepatitis B, HPV( - valent), pneumococcal ( -valent) และ

rotavirus ( -valent)
. Sanofi ผลิตวคัซีน IPV, meningococcal ( -valent), Hib และ yellow fever
. Pfizer ผลิตวคัซีน pneumococcal ( -valent, conjugated)
. GSK ผลิตวคัซีนHPV ( -valent) และ rotavirus (monovalent)

รัฐบาลให้ความสําคญัและสนับสนุนผูผ้ลิตวคัซีนภาคเอกชน และมีการสร้างความ
เชือมโยงของมหาวิทยาลยัและสถาบนัการศึกษาวิจยัของภาครัฐกบัผูผ้ลิตวคัซีน เพือให้เกิดการ
แลกปเลียนและถ่ายทอดเทคโนโลยีซึงกนัและกนั อนัจะนาํมาซึงความปลอดภยัและคุณภาพของ
วคัซีนทีนาํมาใช้กบัคนญีปุ่น นอกจากนีรัฐบาลยงัมีวิธีการอนัชาญฉลาดในการใช้กฎหมายและ
มาตรการต่างๆ ผา่นมายงัหน่วยงานทีทาํหน้าทีเป็น National Regulatory Authority (NRA) คือ
Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW) และ Pharmaceutical and Medical Devices
Agency (PMDA; private agency) ซึงทาํหนา้ทีในการพิจารณาขอ้มูลผลิตภณัฑ์ (Review) กาํหนด
มาตรการความปลอดภยัของผลิตภณัฑ์ภายหลงัออกสู่ตลาด(Post-marketing safety measure) และ
เยียวยาความเดือดร้อนจากผลกระทบทางสุขภาพจากอาการไม่พึงประสงค์ (Relief services for
adverse health effects) โดยมี NIID ทาํหนา้ทีเป็น National Control Laboratory (NCL) คือทาํการ
ทดสอบเพือการรับรองรุ่นการผลิตของวคัซีน antisera, blood products และ อืนๆ ส่วน National
Institute of  Health Sciences (NIHS) ทาํการสุ่มทดสอบตวัอยา่งยาเคมี ยาสมุนไพร และผลิตภณัฑ์
ชีววตัถุเพือการรักษา และอืนๆ
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นโยบายความมันคงด้านวคัซีนแห่งชาตขิองประเทศเกาหลใีต้
ประเทศเกาหลีใตเ้ป็นประเทศทีรัฐบาลให้ความสําคญักบัการพฒันาการผลิตวคัซีน

และชีววตัถุเป้นอย่างมาก โดยพิจารณาถึงความมันคงของประเทศทังด้านความปลอดภยัและ
คุณภาพของผลิตภณัฑ์ ครอบคลุมถึงการสร้างความเติบโตทางเศรษฐกิจจากการส่งออกผลิตภณัฑ์
วคัซีนด้วย โดยหน่วยงานทีดูแลด้านอาหารและยาถูกยกระดบัขึนเป็นกระทรวงความปลอดภยั
อาหารและยาของสาธารณรัฐเกาหลีใต ้(MFDS) เมือปี ค.ศ.   โครงสร้างปัจจุบนั ประกอบดว้ย

. Headquarter ซึงมี bureaus (45 divisions), offices และ . National Institutes of Food and
Drug Safety แบ่งเป็น departments ประกอบดว้ย divisions และ National Center for Lot Release
และ . หน่วยงานภูมิภาค มี regional offices ประกอบดว้ย centers โดย MFDS มีบุคลากร
ทงัสิน ,  คน มีงบประมาณปีละ  ลา้นเหรียญสหรัฐฯหรือ ประมาณ , ลา้นบาทต่อปี
หน่วยงานทีเกียวขอ้งกบัระบบการควบคุมกาํกบัคุณภาพวคัซีน ไดแ้ก่

1. Biopharmaceutical Policy division สังกดั Biopharmaceutical and Herbal Medicines
Bureau : ทาํงานในระดบัการกาํหนด ทบทวน นโยบาย กฎหมาย และกฎระเบียบในการควบคุมกาํกบั
วางแผนงาน เกียวกบั safety management ของผลิตภณัฑ ์และประสานงาน สนบัสนุนการส่งออก

2. Biopharmaceutical Quality Management Division สังกดั Biopharmaceutical and
Herbal Medicines Bureau : กาํหนดแผน และประสานความร่วมมือกบัหน่วยงานทีเกียวกบั post
marketing surveillance, GMP inspection รวมถึงการเรียกเก็บคืนผลิตภณัฑ์ การออกจดหมาย
(regulatory letters)

3. Biologics Division สังกดัBiopharmaceuticals and Herbal Medicines Evaluation
Department หน้าทีหลกัไดแ้ก่ การประสานการทาํงานส่วนบริหารทีเกียวกบั การอนุมติัทะเบียน
การประเมิน เอกสารส่วน CMC, pharmacology, toxicology และ clinical data และสนบัสนุนการ
ดาํเนินการส่วน GMP, GLP และ GCP

4. National Center for Lot Release สังกดั National Institute of Food and Drug
Safety : ทาํหนา้ทีเกียวกบัการรับรองรุ่นการผลิตของ biologics มี  ทีม

. Biologics Research Division สังกดั Pharmaceutical and Medical Device Research
Department ทาํหนา้ที review on testing method และทาํงานวิจยั และร่วมทาํกิจกรรม collaborative
กบัองคก์ารอนามยัโลก

6. Clinical Trials Management Division สังกดั Pharmaceutical Safety Bureau พิจารณา
Clinical Trials Protocolและ GCP Inspection
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7. Risk Information Division สังกดั Risk Prevention Policy Bureau ทาํงานติดตาม
ขอ้มูลความเสียงทัวโลก (global risk information monitoring)

ปัจจุบนัเกาหลีใตมี้ บริษทัผลิตวคัซีนจาํนวน  ผูผ้ลิต  และผูน้าํเขา้วคัซีน  บริษทั
ขอบข่ายของงานควบคุมกาํกบัวคัซีน มีระดบัการบงัคบัใชก้ฎหมายกฎระเบียบ และคู่มือ ตามลาํดบั
( Act, enforcement regulation, MFDS regulations และ Guidelines) ซึงประเด็นทีน่าสนใจ และถือ
วา่มีพฒันาการแบบกา้วกระโดด ดงันี

. กาํหนดความชดัเจนขนัตอนการวจิยัพฒันาและการขึนทะเบียนวคัซีน :
. ในขนัตอนของ preclinical development มีการให้คาํปรึกษาในขนัตอนการ

พฒันาวคัซีน และมี pre-IND meeting
1.2 ขนัตอนการศึกษาทางคลินิค phase I, II และ III  MFDS กาํหนดระยะเวลา  วนั

ในการพิจารณา และอนุมติั IND ซึงมีการพิจารณาขอ้มูลในดา้นคุณภาพ ประสิทธิภาพ ความปลอดภยั
และทาํการตรวจสอบตาม GCP inspection ขอ้มูลทีตอ้งยืนประกอบดว้ย CMC, stability data, pharmaco
and Toxicology data, clinical data, IRB และ ขอ้มูลทีเกียวกบั manufacture facilities เช่น GMP
certificate

1.3 ขนัตอนของ NDA approval มีกิจกรรม pre-NDA meeting และ MFDS
กาํหนดระยะเวลา  วนั ในการพิจารณา และอนุมติั NDA ซึงจะพิจารณาขอ้มูลจากเอกสารขอ้มูล
ดา้นคุณภาพ ประสิทธิภาพ ความปลอดภยั ขอ้มูลจาก pre-approval GMP inspection และขอ้มูลการ
ตรวจวิเคราะห์คุณภาพวคัซีน โดยการยืนเอกสารให้ยืนเอกสารแบบ electronic document ทาง
online ทีเริมดาํเนินการมาตังแต่ เดือนตุลาคมค.ศ. 6 ข้อมูลทีต้องยืนประกอบด้วย CMC,
stability data,non-clinical data, clinical data และ registration status ขอ้มูลเกียวกบั โรงงานผลิต
site master file และรายงานจาก on-site inspection

1.4 หลกัการทัวไปทีใชใ้นการพิจารณาและอนุมติัทะเบียน ใชห้ลกัฐานขอ้มูลทาง
วิชาการเป็นหลกั ประกอบกบั common sense ขอ้มูลทีเป็นปัจจุบนัทีเพิมเติม มีการพิจารณาแบบ
case-by case  approach มีความยดืหยุน่ และประเมินความเสียงและประโยชน์ทีจะไดรั้บ

นอกจากนี ยงัมีกิจกรรมสําคัญทีสร้างความมันคงด้านวคัซีนให้แก่ประเทศ
ทีกาํหนดใน vaccine safety management plans ประกอบดว้ย

. การจดัทาํและกาํหนดการพฒันาวคัซีน และระบบสนบัสนุน ไดแ้ก่ implementation
productization support systems ซึงมีการ implement PM and  pre-review systems มีการให้
คาํปรึกษาในการออกแบบการศึกษา และการจดัเตรียมเอกสาร มีการจดัเตรียมและแจกจ่าย เซลล์
ทีใชใ้นการพฒันาวคัซีนทีใชเ้ซลลใ์นการผลิต มีกิจกรรมใหค้าํปรึกษาสาํหรับโรงงานผลิตใหม่
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. การสนบัสนุนวคัซีนในประเทศ เพือใหส้ามารถเขา้สู่ตลาดสากล ไดแ้ก่การเพิม
ความร่วมมือรวมถึงการแลกเปลียนขอ้มูลกบัหน่วยงานควบคุมกาํกบัระหว่างประเทศ และองคก์ร
สากล

3. การช่วยเหลือผูผ้ลิตภายในประเทศในการส่งออกวคัซีน ไดแ้ก่ การเสริมสร้าง
ความร่วมมือกบัองคก์ารอนามยัโลกและการทาํ collaboration กบัหน่วยงานต่างประเทศ

วคัซีนของประเทศเกาหลีใตที้ไดรั้บการรับรองจากองค์การอนามยัโลกให้อยู่ใน
WHO pre-qualified vaccines ไดแ้ก่ hepatitis B vaccine ของบริษทั LG Life Sciences Ltd. และ
Berna Biotech Korea Ltd. Influenza (seasonal) vaccine และ Influenza A (H N )-pandemic ของ
บริษทั Green cross Corp. และ DTwP-HepB-Hib ของบริษทั Berna Biotech Korea Ltd. และ LG
Life Sciences Ltd.

แผนการพฒันาวคัซีนเพือการพึงตนเอง (Self-sufficiency enhancement plans)
มีการวางแผนการพฒันาเพิมชนิดและปริมาณวคัซีนทีผลิตใชใ้นประเทศใหเ้พียงพอประมาณร้อยละ

ภายในปี ค.ศ.   ซึงจะทาํใหเ้กาหลีใตส้ามารถผลิตวคัซีนไดถึ้ง  ชนิด จากทงัหมด  ชนิด
จาํแนกตามชนิด และรายปีไดด้งันี

. National Immunization Program
1.1 ค.ศ.  : HepB, JE (inactivated), HFRS, Varicella, Influenza, Typhoid, Hib
1.2 ค.ศ. : BCG(intradermal), DTaP, adult Td, IPV, adult Tdap
1.3 ค.ศ.  : DTaP-IPV

2. Non- National Immunization Program
2.1 ค.ศ. : Pneumonia, HPV, Zoster, Cholera
2.2 ค.ศ. : Rotavirus

3. Against pandemic, bioterrorism
3.1 ค.ศ. : Smallpox
3.2 ค.ศ. : Anthrax, Avian Influenza, Cell culture influenza

4. New & Innovative Vaccines
4.1 ค.ศ.  : Foot and Mouth disease, rd generation Smallpox, Norovirus
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รัฐบาลกาํหนดมาตรการทีสร้างความมันคงและความมันใจต่อคุณภาพของวคัซีน
ทีผลิตและวคัซีนทีใชใ้นประเทศ โดยใหห้น่วยงานภาครัฐ ดาํเนินการต่อไปนี

. การตรวจประเมินโรงงานผลิตตามแผนปกติหรือกรณีพิเศษ (Regular or special
facility inspection) ซึงการตรวจสอบโรงงานมีการตรวจแบบ Pre-approval GMP inspection และ
Inspection after approval ซึงจะมีการตรวจสอบโรงงานผลิตในประเทศทุก  ปี และมีการตรวจสอบ
โรงงานในต่างประเทศตงัแต่ปี ค.ศ.  โดยมีกฎหมายบงัคบัสําหรับ Pre-approval : Enforcement
regulation of Korea pharmaceutical affairs Act article .  และ Post-approval : Enforcement
regulation of Korea pharmaceutical affairs Act article .

2. Pharmacovigillance system in Korea : มีระบบและกิจกรรมทีเป็นขอ้บงัคบั
ไดแ้ก่

2.1 Re-evaluation system: Regulation on the Pharmaceutical re-evaluation
เริมดาํเนินการตงัแต่ ปีค.ศ.  มีการดาํเนินการทงัแบบปกติตามรายการผลิตภณัฑ์ทีกาํหนดไว้
และกรณีพิเศษ

2.2 AE/ADR reporting: Regulation on the Pharmaceutical safety information
management มีแบบฟอร์มการรายงานสําหรับ ผูใ้ช ้ผูใ้ห้บริการ และผูผ้ลิตทีสามารถเขา้ถึงไดใ้นเวปไซด์
ช่องทางการรายงานสามารถรายงานได ้ทางโทรศพัท์ จดหมาย แฟกซ์ เวปไซด์ โดยขอ้มูลจะถูก
รวบรวมและดาํเนินการโดย Korea Institute of drug safety and risk management ก่อนรายงานให้ MFDS
สังการต่อไป อาจให้แกไ้ขรายละเอียดการใช้ การทาํวิจยั การเพิกถอน หรืออืนๆ การรายงานแบบ
เร่งด่วนทาํในรายทีเกิดอาการรุนแรงหรือเสียชีวติซึงจะตอ้งรายงานภายใน  วนั

2.3 Re-examination system : Re-examination standard for New drug เริมดาํเนินการ
ตงัแต่ ปี ค.ศ.

2.4 Drug utilization review: Standard of medical care insurance application
& details

2.5 Risk management plan: Risk evaluation & mitigation System
2.6 Renewal of drugs: การอนุมติัทะเบียนยามีอายุ  ปี หากจะต่ออายุจะตอ้ง

ทาํ renew ซึงจะมีผลบงัคบัใช ้ในปี ค.ศ.
. การรับรองรุ่นการผลิต :  มีการพฒันาระบบการรับรองรุ่นการผลิตวคัซีนของ

ประเทศ
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4. การตรวจวิเคราะห์ผลิตภณัฑ์ : มีการตรวจวิเคราะห์ biological drug products
เพือใหม้ันใจวา่ผลิตภณัฑมี์คุณภาพตรงตามขอ้กาํหนด หากผลวเิคราะห์ไม่ผา่นจะถูกถอนทะเบียน

5. การควบคุมการโฆษณา (Advertisement control) : หา้มทาํการโฆษณาการใชย้า
ใหก้บัสาธารณะ ยกเวน้วคัซีนทีใชป้้องกนัโรคติดต่อทีใหโ้ฆษณาไดโ้ดยมีกฎหมายรองรับ

แนวคดิของผู้ทรงคุณวุฒิ
จากการสัมภาษณ์ผูท้รงคุณวุฒิจาํนวน 3 ท่าน ไดแ้ก่ ดร.นพ.จรุง เมืองชนะ ผูอ้าํนวยการ

สถาบนัวคัซีนแห่งชาติ (องคก์ารมหาชน), ดร.อญัชลี ศิริพิทยาคุณกิจ ผูเ้ชียวชาญพิเศษสถาบนัวคัซีน
แห่งชาติ (องค์การมหาชน) และนายกิตติศกัดิ ภูพิพฒัน์ผล ผูเ้ชียวชาญพิเศษองค์การเภสัชกรรม
ซึงมีประสบการณ์จากการทาํงานในหน่วยงานทีเกียวขอ้งกบัการวิจยัพฒันาและการผลิตวคัซีนและ
การศึกษาดูงานดา้นการผลิตวคัซีนในต่างประเทศ ทุกท่านมีความเห็นวา่ทุกประเทศจะมีจุดแข็งของ
รัฐบาลและมีทิศทางทีชัดเจนว่า ประเทศของตนจะสร้างความมันคงด้านวคัซีนในประเด็นใด
โดยวิเคราะห์ความเขม้แข็งและศกัยภาพภายในตน แลว้รักษาศกัยภาพนันไวพ้ร้อมกบัพฒันาให้มี
เพิมขึนเพือการแข่งขนักับนานาประเทศ จึงจะสามารถอยู่ได้อย่างมันคง และมีการเติบโตทาง
เศรษฐกิจดว้ยธุรกิจวคัซีน ประเด็นหนึงทีมีความทา้ทายคือความกลา้ทีจะเปลียนแปลง และลงมือ
กระทาํทนัทีเมือมีการตดัสินใจในระดบัรัฐบาล ไม่ใช่การทบทวนสถานการณ์ทุกครัง แลว้ไม่มีแนว
ปฏิบติัเพือปิดช่องวา่ง และทาํใหป้ระเทศมีทางเดินทีจะกา้วต่อไป

ตวัอยา่งของประเทศญีปุ่นจะเนน้ทีการสร้างศกัยภาพในการพฒันาการผลิตโดยความ
ร่วมมือของนกัวจิยัในมหาวทิยาลยัและโรงงานผลิตวคัซีนภาคเอกชน มีการสนบัสนุนการซือวคัซีน
ของผูผ้ลิตในประเทศเป็นลาํดบัแรก เพือเป็นการสร้างศกัยภาพการผลิต และพฒันาเทคโนโลยี
การผลิต ถึงแม้ว่าจะตอ้งซือวคัซีนในราคาแพงกว่าผูผ้ลิตจากต่างประเทศ แต่ราคาส่วนต่างนัน
ผูบ้ริหารของประเทศญีปุ่นให้แนวคิดว่าคือเงินลงทุนในการสร้างศักยภาพของคนญีปุ่นและ
การรักษาโครงสร้างพืนฐานทีได้ลงทุนไปแล้วในประเทศ กิจการใดทีมีปัญหาเช่น การทบทวน
เอกสารเพือการขึนทะเบียนวคัซีน ประเทศญีปุ่นใช้ภาคเอกชนเขา้มาดาํเนินการแทนหน่วยงาน
ภาครัฐ แต่ในการอนุญาตขึนทะเบียนหรือไม่ ขึนอยู่กับการตดัสินใจของกระทรวงสาธารณสุข
ซึงเป็นกลไกของรัฐ เช่นเดียวกนักบัประเทศเกาหลีใต ้ทีวางยุทธศาสตร์ในการผลิตวคัซีนให้ใช้
ได้เองอย่างเพียงพอในประเทศ และลดการนําเข้าวคัซีนจากต่างประเทศนั น มีการวางแผน
ยุทธศาสตร์ระยะยาว แลว้ดาํเนินการเป็นระยะสัน -  ปี โดยมีการควบคุมกาํกบัและติดตามผล
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อย่างต่อเนือง การดาํเนินงานอย่างเร่งรัดและเร่งรีบโดยมีจุดหมายคือการจาํหน่ายวคัซีนในตลาด
อาเซียน และตลาดโลก จึงมีการลงทุนในดา้นการปรับเปลียนโครงสร้างจากหน่วยงานระดบักรม
ขยายใหญ่ขึนเป็นระดับกระทรวง ซึงมีการเพิมกําลังคน และทุ่มงบประมาณ เพือให้สามารถ
ดาํเนินงานไดต้ามเป้าหมายทีกาํหนดไวใ้นแผนระดบัชาติ

สรุป
หากประเทศไทยจะสามารถสร้างความมันคงดา้นวคัซีนใหแ้ก่ประเทศ และมีการสร้าง

รายไดใ้ห้แก่ชาติตามนโยบาย Thailand .  ไดจ้ริง รัฐบาลตอ้งสนบัสนุนและมีการเร่งรัดให้หน่วยงาน
ผูรั้บผดิชอบดาํเนินการอยา่งจริงจงั หากการขยายอตัรากาํลงัเจา้หนา้ทีติดขดัดว้ยระเบียบทางราชการ
หรือจะเพิมต้นทุนของรัฐในเรืองสวสัดิการ ควรต้องพิจารณาภาคเอกชนเข้ามาช่วยดาํเนินการ
แต่หน่วยงานภาครัฐทีทาํหนา้ทีควบคุมกาํกบัตอ้งมีความแขง็แกร่งในการดาํเนินงานตามมาตรการที
กาํหนดอยา่งเขม้งวด

ถา้พิจารณาถึงวิธีการสร้างความมันคงของหลายๆ ประเทศทัวโลก ส่วนใหญ่ผูผ้ลิต
วคัซีนจะเป็นภาคเอกชน ซึงจะมีการลงทุน การแข่งขันทางการตลาดอย่างเต็มที  โดยภาครัฐ
ทาํหนา้ทีควบคุมกาํกบั เพือสร้างความสมดุลและความมันคงให้แก่ประชาชนในชาติ ขอ้สังเกตคือ
ภาคเอกชนจะมีการทาํงานทีฉับไวกว่าหน่วยงานภาครัฐ เนืองจากมีเรืองของกาํไรขาดทุนเขา้มา
เร่งรัดเวลาในการดาํเนินงาน  อยา่งไรก็ตาม ในบางประเทศ เช่น อินโดนีเซีย และจีน มีโรงงานผลิต
วคัซีนทีรัฐเป็นเจ้าของ และเป็นผูล้งทุนโครงสร้างพืนฐานในการผลิต ซึงหากประเทศไทย
จะมีรูปแบบการดาํเนินงานสร้างความมันคงโดยใช้การลงทุนผลิตวคัซีนดว้ยรัฐบาล ก็จาํเป็นตอ้ง
วางมาตรการและขันตอนการทาํงานทีสามารถสร้างผลิตภณัฑ์ได้อย่างแทจ้ริง รวมถึงการสร้าง
วถีิทางทีมีความเหมาะสมในการแบ่งส่วนการซือขายวคัซีนทีลงทุนโดยผูผ้ลิตในประเทศทงัภาครัฐ
และเอกชน ทงันีเพือสร้างความสมดุลในการจดัซือวคัซีนของหน่วยงานของในกาํกบัของรัฐ



บทที
สถานการณ์และปัญหาของการบริหารจัดการด้านวคัซีน

ของประเทศไทยในปัจจุบนั
มาตรฐานการดาํเนินงาน สร้างเสริมภูมิคุ้มกนัโรคปี พ.ศ.

การบริหารจัดการงานสร้างเสริมภูมิคุ ้มกันโรค มีวตัถุประสงค์เพือให้ประชากร
กลุ่มเป้าหมายไม่ป่วยเป็นโรคติดต่อทีป้องกนัได้ด้วยวคัซีนนัน มีความจาํเป็นทีผูป้ฏิบติังานตอ้ง
เขา้ใจถึงขนัตอนต่างๆ รวมทงัความสอดคลอ้งเกียวเนืองกนั ตงัแต่การประมาณการความตอ้งการใช้
วคัซีนจากจาํนวนกลุ่มประชากรเป้าหมาย การจัดหา การขนส่ง เก็บรักษาวคัซีน เทคนิคการ
ใหบ้ริการ การจดัทาํทะเบียน/รายงานทีเกียวขอ้งทงัในส่วนของการปฏิบติังานและความครอบคลุม
ของการไดรั้บวคัซีน รวมถึงแนวทางการควบคุมโรคเมือมีการระบาด

เพือเป็นหลกัประกนัคุณภาพของการสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรค กรมควบคุมโรค จึงได้
จดัทาํ “มาตรฐานการดาํเนินงานสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรค” ขึนเพือให้ผูรั้บผิดชอบงานในทุกระดบั
ตงัแต่เขต จงัหวดั อาํเภอ และตาํบล ให้การดาํเนินงานมีคุณภาพเป็นมาตรฐานเดียวกนั และสามารถ
ป้องกนั กาํจดั และกวาดลา้งโรคติดต่อทีป้องกนัไดด้ว้ยวคัซีนใหห้มดไปประเทศไทย

มาตรฐานการดาํเนินงาน สร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรค จะประกอบดว้ย  ตอน ดงันี
ตอนที มาตรฐานการบริหารจดัการลูกโซ่ความเยน็
ตอนที มาตรฐานคุณภาพการใหบ้ริการวคัซีน
ตอนที มาตรฐานการบนัทึกขอ้มูลในแฟ้มขอ้มูลงานสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรค

วคัซีนและการสร้างเสริมภูมิคุ้มกนัโรค ปี พ.ศ.
วคัซีนเป็นชีววตัถุทีผลิตขึนเพือใช้กระตุน้ร่างกายให้สร้างภูมิคุม้กนัโรคโดยวคัซีน

ทีใชอ้ยูใ่นปัจจุบนัอาจแบ่งออกเป็น 3 กลุ่ม
กลุ่มที ท็อกซอยด์ (toxoid) ใชป้้องกนัโรคทีเกิดจากพิษ (toxin) ของเชือแบคทีเรีย

ไม่ไดป้้องกนัการติดเชือจากตวัแบคทีเรียโดยตรงผลิตโดยนาํพิษของแบคทีเรียมาทาํให้สินพิษแต่ยงั
สามารถกระตุน้ใหร่้างกายสร้างภูมิคุม้กนัไดเ้ช่นวคัซีนคอตีบวคัซีนบาดทะยกัโดยทัวไปเมือฉีดท็อก
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ซอยดจ์ะมีไขห้รือปฏิกิริยาเฉพาะทีเล็กนอ้ยแต่ถา้เคยฉีดมาแล้วหลายครังหรือร่างกายมีภูมิคุม้กนัสูง
อยูก่่อนแลว้อาจเกิดปฏิกิริยาเฉพาะทีมากขึนทาํใหมี้อาการบวมแดงเจบ็บริเวณทีฉีดและมีไขไ้ด้

กลุ่มที วัคซีนชนิดเชือตาย (inactivated vaccine หรือ killed vaccine) แบ่งออกเป็น
กลุ่มยอ่ยได้ กลุ่มคือ

. วคัซีนทีทาํจากแบคทีเรียหรือไวรัสทงัตวัทีทาํให้ตายแลว้ (whole cell vaccine หรือ
whole virion vaccine) วคัซีนทีทาํจากเชือแบคทีเรียมกัจะทาํให้เกิดปฏิกิริยาบริเวณทีฉีดบางครังอาจ
มีไขร่้วมดว้ยอาการมกัจะเริมหลงัฉีด – ชัวโมงและจะคงอยูป่ระมาณ วนั ตวัอย่างของวคัซีน
ในกลุ่มนีไดแ้ก่วคัซีนไอกรนชนิดทงัเซลล์วคัซีนอหิวาตกโรคชนิดฉีดวคัซีนโปลิโอชนิดฉีดวคัซีน
พิษสุนัขบา้วคัซีนไวรัสตบัอกัเสบเอวคัซีนไขส้มองอกัเสบเจอีชนิดทีทาํจากเชือทีตายแลว้วคัซีน
กลุ่มนีมกัจะตอ้งเก็บไวใ้นตูเ้ยน็หา้มเก็บในตูแ้ช่แขง็เพราะจะทาํใหแ้อนติเจนเสือมคุณภาพ

. วคัซีนทีทาํจากบางส่วนของแบคทีเรียหรือไวรัสทีเกียวกับการสร้างภูมิคุ ้มกัน
(subunit vaccine) วคัซีนในกลุ่มนีมกัมีปฏิกิริยาน้อยหลงัฉีดเช่นวคัซีนไวรัสตบัอกัเสบบีวคัซีน
ไขห้วดัใหญ่วคัซีนฮิบวคัซีนไอกรนชนิดไร้เซลลว์คัซีนไทฟอยดช์นิดฉีดวคัซีนนิวโมคอคคสั

กลุ่มที วัคซีนชนิดเชือมีชีวิตอ่อนฤทธิ (live attenuated vaccine) ทาํจากเชือทียงัมี
ชีวิตอยู่แต่ทาํให้ฤทธิอ่อนลงแลว้ เช่น วคัซีนโปลิโอชนิดรับประทาน วคัซีนรวมหัด-คางทูม-หัด
เยอรมนั วคัซีนอีสุกอีใสวคัซีนวณัโรค วคัซีนทยัฟอยด์ชนิดรับประทาน วคัซีนโรตา้ วคัซีนไขห้วดั
ใหญ่ชนิดพน่จมูก วคัซีนในกลุ่มนี เมือใหเ้ขา้ไปในร่างกายแลว้จะยงัไม่มีปฏิกิริยาทนัที ตวัอยา่งเช่น
วคัซีนหัดจะทาํให้เกิดอาการไขป้ระมาณ วนัที ถึงวนัที หลงัฉีด วคัซีนในกลุ่มนีจะตอ้งเก็บไว้
ในอุณหภูมิตาํตลอดเวลา (cold chain) เพราะถา้อุณหภูมิสูงขึนเชือจะตายการให้วคัซีนจะไม่ไดผ้ล
นอกจากนีถา้ร่างกายมีภูมิคุม้กนัเดิมอยูบ่า้ง เช่น ไดรั้บอิมมูโนโกลบุลิน อาจขดัขวางการออกฤทธิ
ของวคัซีน การให้วคัซีนกลุ่มนีแก่ผูที้มีภูมิคุม้กนับกพร่อง หรือผูที้ไดรั้บยาหรือสารกดภูมิคุม้กนั
จะตอ้งระมดัระวงัเพราะอาจมีอนัตรายเกิดโรคจากวคัซีนได้

ความเป็นมาของการสร้างเสริมภูมคุ้ิมกนัโรคในประเทศไทย
การสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคดว้ยวคัซีน เป็นกลวิธีป้องกนัโรคทีมีประสิทธิภาพสูง

และมีความคุม้ค่ามากทีสุดประเทศต่างๆ รวมทังประเทศไทย ได้ใช้การสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรค
เป็นเครืองมือป้องกนัและควบคุมโรคติดต่อทีเป็นปัญหาสําคญัอย่างไดผ้ลดียิง เช่น วณัโรค คอตีบ
ไอกรน บาดทะยกั ไวรัสตบัอกัเสบบี หัด หัดเยอรมนั คางทูมไขส้มองอกัเสบเจอี และพิษสุนขับา้
เป็นตน้
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ในระยะทีผา่นมาประเทศต่างๆ ไดร่้วมกนักวาดลา้งโรคไขท้รพิษให้หมดไปจากโลก
เป็นผลสําเร็จ องค์การอนามยัโลกประกาศการปลอดไขท้รพิษในปี พ.ศ. 2523 ในปัจจุบนัประเทศ
ต่างๆ ทัวโลกกาํลงัร่วมมือกนักวาดลา้งโรคโปลิโอ ซึงคาดว่าจะเป็นผลสําเร็จในระยะอนัใกล้ โดยใช้
กลวิธีหลัก คือ การสร้างเสริมภูมิคุ ้มกันโรคด้วยวคัซีนในอนาคตโรคติดต่ออีกเป็นจํานวนมาก
จะไดรั้บการป้องกนัและควบคุมไดดี้ขึน เมือสามารถพฒันาและผลิตวคัซีนป้องกนัไดส้าํเร็จ

ยุคก่อนการขยายการสร้างเสริมภูมิคุ้มกนัโรค
การใช้วคัซีนป้องกนัโรคในประเทศไทยเริมขึนตงัแต่สมยัรัชกาลที เนืองจากในสมยันนั

ปรากฏว่ามีโรคไข้ทรพิษระบาดเป็นจาํนวนมาก เมือปี พ.ศ. พระบาทสมเด็จพระนังเกล้า
เจา้อยูห่วั จึงทรงพระราชดาํริให้หมอหลวงนาํหนองจากผูที้กาํลงัออกฝีมาปลูกในคนปกติตามแบบ
ของจีนและอินเดียแต่ก็ไม่เป็นผลสําเร็จ ต่อมานายแพทยบ์รัดเลย ์(Dr. Dan Beach Bradley)
มิชชนันารีชาวอเมริกนั ซึงเขา้มาในพระนคร ตงัแต่ปี พ.ศ. บุตรสาวของท่านไดเ้สียชีวิตลง
ดว้ยไขท้รพิษ จึงทาํให้ท่านมีความคิดอนัแรงกลา้ทีจะหาวิธีป้องกนัไขท้รพิษให้แก่คนไทยในสมยันัน
ครันในปี พ.ศ. ท่านไดร่้วมมือกบัหมอหลวงโดยการนาํหนองจากผูป่้วยมาปลูกให้คนปกติ
เพือป้องกันโรคจนเป็นผลสําเร็จ ต่อมาในปี พ.ศ. พระบาทสมเด็จพระนังเกล้าเจ้าอยู่หัว
ทรงโปรดเกล้าให้สังหนองฝีป้องกันไข้ทรพิษเข้ามาจากประเทศสหรัฐอเมริกา เพื อให้บริการ
แก่ขา้ราชการและประชาชน

แผนภาพที - : นายแพทยแ์ดนบีชแบรดลีย์ (หมอบรัดเลย)์

ทีมา : ตาํราวคัซีนและการสร้างภูมิคุม้กนัโรค,
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แต่เนืองจากการคมนาคมไม่สะดวกทาํให้มีหนองสําหรับการปลูกฝีไม่เพียงพอในสมยั
รัชกาลที พระบาทสมเด็จพระจุลจอมเกลา้เจา้อยู่หวัทรงพระกรุณาโปรดเกลา้ฯให้ทาํพนัธ์ุหนองฝี
ขึนใช้เองโดยส่งคนไปศึกษาการทาํพนัธ์ุหนองฝีทีประเทศฟิลิปปินส์ต่อมาในสมยัรัชกาลที
ไดท้รงพระกรุณาโปรดเกลา้ฯใหต้ราพระราชบญัญติัจดัการปลูกฝีป้องกนัไขท้รพิษเมือปีพ.ศ.

แผนภาพที - : การปลูกฝีในปี พ.ศ.

ทีมา : ตาํราวคัซีนและการสร้างภูมิคุม้กนัโรค,

ในระยะก่อนสงครามโลกครังทีสองมีการพฒันาวคัซีนขึนหลายชนิดในต่างประเทศ
เช่นวคัซีนโรคพิษสุนัขบา้วคัซีนคอตีบวคัซีนไอกรนวคัซีนบาดทะยกัวคัซีนบีซีจีป้องกนัวณัโรค
วนในประเทศไทยเมือปีพ.ศ. 2455 ได้เริมผลิตวคัซีนป้องกันโรคพิษสุนัขบ้าชนิดไขแห้ง
ตามวธีิการของหลุยส์ปาสเตอร์เพือใหบ้ริการแก่ประชาชนทีถูกสุนขับา้กดัเป็นครังแรกทีปัสตุรสภา
หรือสถานเสาวภาในปัจจุบนั

ระยะหลงัสงครามโลกครังทีสองความรู้ดา้นวิทยาศาสตร์การแพทยเ์จริญขึน มีการ
พฒันาและผลิตวคัซีนเพิมขึนประเทศไทยนาํวคัซีนมาใช้ป้องกนัโรคมากขึนเป็นลาํดบัโดยในปี
พ.ศ. กระทรวงสาธารณสุขเริมนาํวคัซีนคอตีบและไอกรนชนิดเดียวมาใชใ้นปี พ.ศ.
กระทรวงสาธารณสุขเริมโครงการทดลองขยายการใช้วคัซีนในบางพืนทีโดยการสนบัสนุนของ
องค์การอนามยัโลกต่อมาในช่วงปี พ.ศ. - กระทรวงสาธารณสุขจดัทาํโครงการชาํนญั
พิเศษ เพือรณรงคฉี์ดวคัซีนป้องกนัวณัโรค (BCG) ในเด็กซึงเป็นผลสําเร็จในปี พ.ศ. 2510 กระทรวง
สาธารณสุข จึงขยายผลต่อไปโดยเริมผสมผสานงานฉีดวคัซีน BCG เขา้ในระบบบริการสาธารณสุข
ในลกัษณะโครงการบูรณาการ (Integrated program) เป็นครังแรกถดัมาในช่วงปีพ.ศ. -
ไดน้าํวคัซีนรวมคอตีบ-บาดทะยกั-ไอกรน (DTP) และวคัซีนโปลิโอชนิดรับประทาน (OPV)
มาร่วมใหบ้ริการดว้ย
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เมือการใหว้คัซีนป้องกนัโรคแก่ประชาชนในประเทศเริมขยายตวัขึนแต่การใชว้คัซีน
ยงัไม่อยูใ่นมาตรฐานเดียวกนัในปีพ.ศ. 2513กระทรวงสาธารณสุขจึงแต่งตงัคณะกรรมการพิจารณา
การสร้างเสริมภูมิคุม้กันโรคขึนเพือจดัทาํกาํหนดการสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคและวิธีให้วคัซีน
ทีเหมาะสมโดยอาศยัคาํแนะนาํขององค์การอนามยัโลกเป็นหลักในการพิจารณาและจดัทาํเป็น
เอกสารคู่มือการสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคฉบบัแรกในปี พ.ศ. เพือให้เจา้หน้าทีอนามยัและ
โรงพยาบาลต่างๆได้ยึดถือเป็นแนวปฏิบติัต่อมาคณะกรรมการคณะดงักล่าวนีได้รับการแต่งตัง
ปรับปรุงองค์ประกอบเป็นระยะอย่างต่อเนืองในปัจจุบนัคืออนุกรรมการสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรค
ภายใตค้ณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติซึงแต่งตงัโดยคณะรัฐมนตรีและคู่มือการสร้างเสริมภูมิคุ ้มกนั
โรคก็ไดรั้บการปรับปรุงใหม่เป็นระยะตามคาํแนะนาํของคณะกรรมการฯให้ทนัสมยัเหมาะสมกบั
สถานการณ์จนถึงฉบบัปัจจุบนั

การขยายการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (Expanded Program on Immunization,
EPI)

การใหบ้ริการวคัซีนในประเทศไทยช่วงหลงัสงครามโลกครังทีสองส่วนใหญ่เป็นไป
อยา่งเฉพาะกิจหรือตามสภาพปัญหายงัมิไดบ้ริหารจดัการอยา่งเป็นระบบไม่มีการกาํหนดประชากร
กลุ่มเป้าหมายการให้วคัซีนทีแน่นอนมกัให้วคัซีนแก่เด็กโตซึงในความเป็นจริงมีความเสียงทีจะ
ติดโรคนอ้ยกว่าเด็กเล็กระบบลูกโซ่ความเยน็ยงัไม่เป็นมาตรฐานอตัราความครอบคลุมของการให้
วคัซีนอยูใ่นระดบัตาํจึงยงัไม่สามารถป้องกนัโรคไดดี้เพียงพอดงันันเพือทีจะพฒันาการป้องกนัโรค
ด้วยวคัซีนให้ได้ผลดียิงขึนต่อเนืองจากการผสมผสานการให้วคัซีนเข้ากับบริการสาธารณสุข
ในพืนทีซึงเริมขึนในทศวรรษก่อนในปีพ.ศ.2520กระทรวงสาธารณสุขจึงริเริมการขยายงานสร้างเสริม
ภูมิคุม้กนัโรค (Expanded Program on Immunization, EPI) โดยการแนะนาํและสนบัสนุนทาง
วชิาการขององคก์ารอนามยัโลกเริมตน้ดว้ยวคัซีน 4 ชนิดคือในเด็กกลุ่มอายตุาํกวา่ ปี ไดแ้ก่ วคัซีน
BCG, DTP, OPV (เฉพาะในเขตกรุงเทพมหานคร) และในกลุ่มหญิงตงัครรภก์าํหนดให้มีการฉีด
วคัซีนบาดทะยกั (T)

ปัจจุบนักระทรวงสาธารณสุขไดก้าํหนดบริการวคัซีนพืนฐานทีเด็กไทยทุกคนควร
ไดรั้บโดยเนน้วคัซีนป้องกนัโรคทีเป็นปัญหาสําคญัซึงในปัจจุบนัประกอบดว้ยวคัซีน ชนิด ไดแ้ก่
วคัซีนวณัโรค (BCG) วคัซีนตบัอกัเสบบี (HB) วคัซีนรวมคอตีบ-บาดทะยกั-ไอกรน-ตบัอกัเสบบี
(DTP-HB) วคัซีนโปลิโอ (OPV) วคัซีนรวมหดั-คางทูม-หดัเยอรมนั (MMR) วคัซีนไขส้มองอกัเสบ
เจอี (JE) วคัซีนคอตีบ-บาดทะยกั-ไอกรน (DTP) วคัซีนคอตีบ-บาดทะยกั (dT) และ วคัซีนมะเร็ง
ปากมดลูก(HPV)โดยกระทรวงสาธารณสุขจดัระบบบริการเพือให้เด็กทุกคนในประเทศได้รับ
วคัซีนตามกาํหนดโดยใหส้ถานบริการสาธารณสุขของรัฐเป็นหน่วยบริการหลกั
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การให้บริการวคัซีนภายใตแ้ผนงาน EPI ดาํเนินการแบบผสมผสานหรือบูรณาการ
เข้าในระบบบริการสาธารณสุขทังภาครัฐและภาคเอกชนทัวประเทศมาตังแต่ต้นโดยตังแต่
ปี พ.ศ. - กรมควบคุมโรคกระทรวงสาธารณสุขเป็นหน่วยงานทีรับผิดชอบดูแลด้าน
นโยบายยุทธศาสตร์วิชาการการประสานจัดการรวมทังการจดัหาและกระจายวคัซีนต่อมาใน
ปี พ.ศ.2553 สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติเป็นหน่วยงานทีรับผิดชอบการจดัหาและ
กระจายวคัซีนโดยปรับระบบการกระจายวคัซีนจากคลงัส่วนกลางไปยงัคลงัระดบัอาํเภอโดยตรง
ดว้ยการใชร้ะบบทีผูข้ายบริหารสินคา้คงคลงัใหผู้ซื้อ (Vendor Managed Inventory หรือ VMI)

ในขณะนีประชาชนมากกว่าร้อยละ ได้รับวคัซีนในระบบบริการสาธารณสุข
ของรัฐส่วนบริการวคัซีนในสถานบริการภาคเอกชนเป็นทีนิยมในเขตเมือง

ตารางด้านล่างแสดงชนิดของวคัซีนทีให้บริการในงานสร้างเสริมภูมิคุ ้มกันโรค
ในประเทศ ซึงรัฐเป็นผูจ้ดัหาวคัซีน โดยผูรั้บบริการไม่ตอ้งเสียค่าใชจ่้าย
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ทีมา : ตาํราวคัซีนและการสร้างภูมิคุม้กนัโรค,

ล่าสุดสําหรับการดําเนินงานสร้างเสริมภูมิคุ ้มกันโรคในการนําวคัซีนใหม่และ
การปรับเปลียนวคัซีนชนิดใหม่ทีมีประสิทธิภาพและความปลอดภยัเขา้มาให้บริการในแผนงาน
สร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคซึงใน ปี กรมควบคุมโรคไดว้างแผนจะขยายพืนทีการให้วคัซีน HPV
ครอบคลุมทัวประเทศ และปรับเปลียนการใหว้คัซีนโปลิโอเป็นชนิดฉีด

ตารางที 4-1 : สรุปชนิดวคัซีนทีใหบ้ริการในงานสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคในประเทศ ซึงรัฐเป็นผูจ้ดัหา
วคัซีน โดยผูรั้บบริการไม่ตอ้งเสียค่าใชจ่้าย
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แนวทางการปรับปรุงงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกนัโรคในอนาคต
หลงัจากทีงานสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคในประเทศไทยไดด้าํเนินดว้ยความกา้วหน้า

มากวา่สามทศวรรษซึงยงัประโยชน์ต่อการป้องกนัและควบคุมโรคในประเทศสมความประสงคใ์น
ระยะต่อไปผู ้ที รับผิดชอบในงานสร้างเสริมภูมิคุ ้มกันโรคทุกระดับย ังมีภาระที จะคงระดับ
ความสําเร็จของงานภายใตก้ารปฏิรูประบบบริการสาธารณสุขซึงกาํลงัดาํเนินอยู่พร้อมทังขยาย
ความสําเร็จต่อไปทังในเชิงปริมาณเช่นการเพิมชนิดวคัซีนการเพิมกลุ่มเป้าหมายการเพิมความ
ครอบคลุมของบริการวคัซีนในภาครัฐและภาคเอกชนและในเชิงคุณภาพเช่นการดูแลคุณภาพวคัซีน
การเก็บรักษาวคัซีนในระบบลูกโซ่ความเย็นอย่างถูกต้องการควบคุมความปลอดภัยในการ
ให้บริการวคัซีนการทาํลายอุปกรณ์การฉีดวคัซีนอย่างเหมาะสมการเฝ้าระวงัอาการขา้งเคียงจาก
วคัซีนการเพิมประสิทธิภาพการควบคุมคลงัเก็บวคัซีนการสร้างความรู้ความเขา้ใจของประชาชน
และการเพิมความพึงพอใจของประชาชนในการรับบริการวคัซีน เป็นตน้

กรอบแผนปฏิบัตริาชการเชิงยุทธศาสตร์กรมควบคุมโรคประจาํปีงบประมาณ
พ.ศ.

. แผนงานควบคุมโรคทีป้องกนัได้ด้วยวคัซีน
1.1 หน่วยงานรับผิดชอบหลัก กองโรคป้องกันด้วยวคัซีน กรมควบคุมโรค

กระทรวงสาธารณสุข
1.2 สถานการณ์โรคและภยัสุขภาพ/สภาพปัญหาด้วยสภาพการณ์ปัจจุบนัภาย

หลังจากทีมีการปฏิรูประบบสาธารณสุข ทําให้มีการปรับเปลียนโครงสร้างขององค์กรและ
หน่วยงานทงัในส่วนกลางและภูมิภาค มีการปรับเปลียนการบริหารจดัการสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรค
หลายดา้น ไดแ้ก่ การบริหารจดัการงบประมาณ ระบบการกระจายวคัซีนดว้ยระบบใหม่ ระบบการ
นิเทศ ควบคุมกาํกบัประเมินผล ความหลากหลายการให้บริการมีมากขึน รวมทงัมีการปรับเปลียน
บทบาทหน้าทีของบุคลากร การเปลียนแปลงต่างๆ ดังกล่าวล้วนส่งผลกระทบต่อคุณภาพการ
ใหบ้ริการวคัซีนเป็นอยา่งมาก จากการสาํรวจความครอบคลุมการไดรั้บวคัซีนครังล่าสุดเมือปี
พบว่า ในภาพรวมความครอบคลุมการได้รับวคัซีนทุกชนิด ทังในเด็กก่อนวยัเรียนและวยัเรียน
มีระดับสูงเกินกว่าร้อยละ  แต่ยงัพบเด็กกลุ่มเป้าหมายไม่ได้รับวคัซีน สาเหตุส่วนใหญ่ คือ
ผูป้กครองจาํวนันดัรับวคัซีนไม่ได ้เมือพน้กาํหนดแลว้จึงไม่ไดพ้าเด็กไป ผูป้กครองไม่วา่ง ไม่มีเวลา
พาไป และในช่วงวนันดัรับวคัซีนเด็กไม่สบายจึงไม่พาไปรับวคัซีน และผูป้กครองยา้ยไปยา้ยมา
จึงทาํให้เด็กพลาดการได้รับวคัซีนตามกาํหนด ปัญหาความครอบคลุมการได้รับวคัซีนตํากว่า
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เป้าหมายทีกาํหนดในบางพืนที ซึงมกัพบในกลุ่มชุมชนแออดักลุ่มแรงงานเคลือนยา้ย กลุ่มทีอาศยั
ในพืนทีจงัหวดัชายแดนภาคใต ้ถินทุรกนัดารหรือชายขอบ ซึงทาํให้ประเทศไทยยงัมีความเสียง
ทีจะเกิดการระบาดของโรคติดต่อทีป้องกนัไดด้ว้ยวคัซีนได้

ดังนัน เพือให้เกิดการเร่งรัดการดําเนินงานสร้างเสริมภูมิคุ ้มกันโรคให้กับ
ประชาชนชาวไทย โดยเฉพาะเร่งรัดความครอบคลุมของวคัซีนในพืนทีความครอบคลุมวคัซีนตาํ
พืนที จงัหวดัชายแดนใต ้คงรักษาระดบัมาตรฐานการปฏิบติังานสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคไดอ้ยา่ง
มีประสิทธิภาพ เป็นการป้องกนัไม่ให้โรคติดต่อทีมีแนวโนม้ลดลงหรือหมดไปแลว้กลบัมาระบาด
ขึนใหม่ จนเป็นปัญหาทีสาํคญัทางสาธารณสุขของประเทศต่อไป

สําหรับการดําเนินงานสร้างเสริมภูมิคุ ้มกันโรคในการนําวคัซีนใหม่ และการ
ปรับเปลียนวคัซีนชนิดใหม่ทีมีประสิทธิภาพและความปลอดภยัเขา้มาให้บริการในแผนงานสร้าง
เสริมภูมิคุ ้มกันโรคซึงใน ปี กรมควบคุมโรคได้วางแผนจะขยายพืนทีการให้วคัซีน HPV
ครอบคลุมทัวประเทศ และปรับเปลียนการใหว้คัซีนโปลิโอ ตลอดจนยงัคงการดาํเนินมาตรการและ
เพิมประสิทธิภาพในการกาํจดัและกวาดลา้งโรคให้สําเร็จตามพนัธะสัญญานานาชาติในปัจจุบนั
มี โรค คือ โรคโปลิโอและโรคหดั

กระทรวงสาธารณสุขจึงไดอ้นุมติัโครงการร่วมคือ โครงการกวาดลา้งโปลิโอและ
โรคหดั: Polio and Measles Eradication Project ระยะเวลาดาํเนินงานตงัแต่วนัที ตุลาคม ถึง

กันยายน โดยมอบหมายให้กรมควบคุมโรคเป็นหน่วยงานกลางในการประสานการ
ดาํเนินงาน กบัหน่วยงานทงัในและนอกกระทรวงสาธารณสุข

สําหรับโรคโปลิโอ ซึงเป็นโรคติดต่อทีก่อให้เกิดการสูญเสียชีวิตและความพิการ
แก่ผูป่้วยเด็กทัวโลกมาแล้วเป็นจาํนวนมาก ปัจจุบนัยงัพบว่ามีการระบาดในบางประเทศ และ
มีขอ้มูลทีสําคญั ซึงนาํสู่การกาํหนดนโยบายการกวาดลา้งโปลิโอในฉากสุดทา้ย (End game strategy)
ไดแ้ก่

. การกลบัมาระบาดของโรคโปลิโอในประเทศทีเคยปลอดโรคมาแลว้

. การระบาดของเชือโปลิโอกลายพนัธ์ุจากสายพนัธ์ุไวรัสชนิดที ในวคัซีน
(CVDPV type  : Circulating Vaccine Derived Poliovirus) มีจาํนวนเพิมขึน

. ความสําเร็จของอินเดียซึงเคยเป็นประเทศทีมีการระบาด นาํไปสู่ความสําเร็จ
ของภูมิภาคเอเชียใตแ้ละตะวนัออกทีไดรั้บการรับรองเป็นภูมิภาคปลอดโปลิโอเมือวนัที มีนาคม
พ.ศ.
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ด้วยข้อมูลสําคญัเหล่านีองค์การอนามยัโลกจึงจดัทาํ Polio Eradication and
Endgame Strategic Plan - ซึงหากการดาํเนินงานภายใตแ้ผนยุทธศาสตร์นีประสบ
ผลสาํเร็จ จะนาํสู่ฉากสุดทา้ยของการกวาดลา้งโปลิโอ ในทีสุด สําหรับประเทศไทยมีรายงานผูป่้วย
โปลิโอรายสุดทา้ยในปี พ.ศ. ทีจงัหวดัเลย แต่การดาํเนินงานตามพนัธะสัญญากบันานาชาติ
ภายใตแ้ผนยุทธศาสตร์การกวาดลา้งโปลิโอฯก็เป็นสิงจาํเป็นและทา้ทายในการรักษาสถานะปลอด
โรคโปลิโอของประเทศ และกวาดลา้งโปลิโอใหห้มดไปจากโลกนี ภายในปี พ.ศ.

ส่วนการกาํจดัโรคหัด (Measles Elimination) ได้ถูกดาํเนินการจนประสบ
ความสาํเร็จครังแรกในประเทศสหรัฐอเมริกาและขยายความสาํเร็จไปยงัประเทศรอบขา้งจนประสบ
ผลสําเร็จทัวทังภูมิภาคในปี คือ สามารถหยุดย ังการเกิดโรคหัดจากเชือในภูมิภาคได้
อยา่งเด็ดขาด ไม่มีทงัผูป่้วยและเสียชีวิต จะมีเพียงผูป่้วยทีติดเชือทีมาจากนอกทวีป ความสําเร็จใน
ภูมิภาคอเมริกาทาํให้ภูมิภาคต่างๆ ทัวโลก หนัมาให้ความสนใจโครงการกาํจดัโรคหดั โดยภูมิภาค
เอเชียใต้และตะวนัออก ซึงมีไทยเป็นหนึงใน ประเทศสมาชิก ได้มีข้อตกลงร่วมกนัในการ
ประชุมสมัชชาอนามัยโลกครังที ในปี และตังเป้าหมายการกําจัดโรคหัดให้สําเร็จ
ในปี

. เป้าหมายการลดโรคและภยัสุขภาพของโรคติดต่อทีป้องกนัไดด้ว้ยวคัซีน
1.3.1 กวาดลา้งโรคโปลิโอใหห้มดไป
1.3.2 กาํจัดโรคหัดให้มีผูป่้วยทุกกลุ่มอายุไม่เกิน ต่อประชากรล้านคน

ภายในปี
1.3.3 กาํจดัโรคบาดทะยกัในทารกแรกเกิด
1.3.4 ลดอตัราป่วยดว้ยโรคติดต่อทีป้องกนัไดด้ว้ยวคัซีน

1.4 กรมควบคุมโรคไดก้าํหนดมาตรการ เป้าหมาย พืนที/กลุ่มเป้าหมาย (Setting)
ชุดกิจกรรม โครงการ ปีงบประมาณ พ.ศ. และการติดตามประเมินผลโดยสามารถสรุปตวัชีวดั
เป็นหวัขอ้หลกั ดงันี

1.4.1 ร้อยละความครอบคลุมการไดรั้บวคัซีนทุกชนิดในกลุ่มเป้าหมาย
1.4.2 การเฝ้าระวงัผูป่้วย :

1.4.2.1 เฝ้าระวงัผูป่้วย AFP ให้ไดอ้ยา่งนอ้ย ต่อแสนประชากรทีอายุ
ตาํกวา่ ปี

1.4.2.2 เฝ้าระวงัผูป่้วยสงสัยโรคหัดหรือหัดเยอรมนัให้ได้อย่างน้อย
ต่อแสนประชากร โดยมีการตรวจยนืยนัการติดเชือทางห้องปฏิบติัการในผูป่้วย ไม่ตาํกวา่ร้อยละ
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. . สอบสวนผูป่้วย AFP ทุกรายภายใน ชัวโมงและควบคุมโรคในพืนที
ตาํกวา่ร้อยละ ภายใน ชัวโมง หลงัพบผูป่้วย

1.4.4 ร้อยละของสถานบริการทีไดรั้บการสุ่มประเมินผา่นเกณฑก์ารประเมิน
1.4.5 รูปแบบการใหบ้ริการวคัซีนผูใ้หญ่และประชากรกลุ่มเสียง
1.4.6 เด็กนกัเรียนหญิงชนัประถมศึกษาปีที ในประเทศไทยไดรั้บการสร้าง

เสริมภูมิคุม้กนัโรคดว้ยวคัซีนป้องกนัเอชพีว ีมีความครอบคลุมการไดรั้บวคัซีนไม่ตาํกวา่ร้อยละ
. . เด็กอายคุรบ ปี ในพืนทีของจงัหวดัสุโขทยัและเพชรบูรณ์ไดรั้บวคัซีน

โรตา้ มีความครอบคลุมการไดรั้บวคัซีนไม่ตาํกวา่ร้อยละ
1.4.8 เด็กอายคุรบ ปี ไดรั้บวคัซีนโปลิโอ มีความครอบคลุมการไดรั้บวคัซีน

ไม่ตาํกวา่ร้อยละ
1.4.9 ร้อยละของประชากรทีมีระดบัภูมิคุม้กนัต่อโรคทีป้องกนัไดด้ว้ยวคัซีน

ตามเกณฑข์อง herd immunity
จากการทบทวนกรอบแผนปฏิบัติราชการเชิงยุทธศาสตร์กรมควบคุมโรค ฯ

ในหมวดแผนงานควบคุมโรคทีป้องกนัได้ดว้ยวคัซีน จะเห็นไดช้ดัเจนว่าวคัซีนเป็นเครืองมือทีมี
ความสาํคญัเป็นอยา่งยิงในการควบคุมและกาํจดัโรคติดต่อ

การพฒันาวคัซีนใหม่ๆมีการดาํเนินการอย่างต่อเนือง ทาํให้มีโรคติดต่อทีป้องกนั
ไดด้ว้ยวคัซีนเพิมขึน แต่ดว้ยงบประมาณทีจาํกดั ก็ทาํให้กรมควบคุมโรค ไม่สามารถนาํวคัซีนชนิด
ใหม่มาบรรจุในแผนการสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรค ไดอ้ย่างทีตอ้งการ ดงัจะเห็นไดจ้ากการเริมใช้
วคัซีนป้องกนัมะเร็งปากมดลูก ในปีทีผา่นมา ( )

หนึงในปัจจัยเสียงทีสําคัญคือ การมีวคัซีนไม่เพียงพอ ซึงจะทาํให้มาตรการ
ทีกาํหนดไวใ้นแผนฯไม่สามารถบรรลุความสําเร็จได้ตามเป้าหมายและตวัชีวดัชดัเจน เนืองจาก
ประเทศไทยผลิตวคัซีนไดน้อ้ยมาก เมือเทียบกบัแผนงานทีกรมควบคุมโรคกาํหนด โดยเฉพาะโรค
โปลิโอทีทงัโลกมีผูผ้ลิตนอ้ยราย ไม่สามารถผลิตไดท้นัตามแผนทีองค์การอนามยัโลกกาํหนดให้
ดาํเนินการกาํจดัโปลิโอพร้อมกนัทัวโลก

ยิงไปกว่านันหากปีใดเกิดการระบาดของโรคในประเทศใดประเทศหนึ ง
ทุกประเทศ ก็จะสังสํารองวคัซีน ประเทศทีให้ราคาดีก็จะมีวคัซีนใช้ ยิงเร่งให้เกิดสภาวะวคัซีน
ขาดตลาดทัวโลก มาตรการการควบคุมและป้องกนัโรคติต่อ ก็จะไม่สามารถดาํเนินการไดส้ําเร็จ
ตามทีตงัเป้าหมายไว้
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. แผนงานโรคติดต่ออบัุติใหม่
หน่วยงานรับผิดชอบหลัก สํานักโรคติดต่ออุบติัใหม่ กรมควบคุมโรค กระทรวง

สาธารณสุข
สถานการณ์โรคและภยัสุขภาพ/สภาพปัญหาปัจจุบนัภยัคุกคามจากการแพร่ระบาด

ของโรคติดต่ออุบติัใหม่กาํลงัเป็นปัญหาทีทัวโลกหวันวิตกเนืองจากทุกๆปีจะมีโรคติดต่ออุบติัใหม่
เกิดขึน ซึงล้วนแล้วแต่มีความซับซ้อนส่วนใหญ่เป็นโรคติดต่อระหว่างสัตว์และคนและ
มกัส่งผลกระทบต่อสุขภาพเศรษฐกิจและสังคมอย่างมากโดยพบว่าในช่วง ทศวรรษทีผ่านมา
มีโรคติดเชือเกิดขึนใหม่จาํนวนมากและมีโรคทีสําคญัได้แก่โรคเอดส์โรคซาร์สโรคไข้หวดันก
และโรคไขห้วดัใหญ่ เกิดขึนครังแรกในโลกโดยสถานการณ์โรคติดต่ออุบติัใหม่ทีสําคญั
ในปัจจุบนั ไดแ้ก่

2.1 โรคทางเดินหายใจตะวนัออกกลางหรือโรคเมอร์ส
จากขอ้มูลองค์การอนามยัโลก (WHO) รายงานพบผูป่้วยยืนยนัโรคเมอร์ส

ตงัแต่เดือนกนัยายน 2555 จนถึงวนัที พฤษภาคม 2559 รวมทงัสิน , ราย เสียชีวิต ราย
จาก 27 ประเทศในปัจจุบนัยงัคงมีการรายงานผูป่้วยอย่างต่อเนืองประมาณ - รายต่อสัปดาห์
โดยเฉพาะในประเทศแถบตะวนัออกกลางพบมากทีประเทศซาอุดิอาระเบียสถานการณ์ในปี
ตงัแต่วนัที มกราคม จนถึงปัจจุบนัพบผูป่้วยยืนยนัการติดเชือโรคเมอร์สทัวโลก จาํนวน

ราย เสียชีวิต ราย สําหรับในประเทศไทยเมือวนัที มกราคม 2559 กระทรวงสาธารณสุข
รายงานพบผูป่้วยยนืยนัโรคเมอร์สรายที ของประเทศไทยเป็นชายชาวโอมานอายุ ปี ผูป่้วยหาย
เป็นปกติส่วนผูส้ัมผสัเสียงสูงทุกคนอาการปกติสรุปตงัแต่เดือนมิถุนายน 2558-5 กุมภาพนัธ์
ประเทศไทยพบผูป่้วยยืนยนัโรคเมอร์สทีเดินทางมาจากตะวนัออกกลางรวม จาํนวน รายปัจจยั
เสียงทีจะทาํให้เกิดการระบาดไดแ้ก่ผูป่้วยชาวต่างชาติจากประเทศในแถบตะวนัออกกลางที มารับ
บริการรักษาพยาบาลในประเทศไทยชาวมุสลิมในประเทศไทยเดินทางไปประกอบพิธีฮจัญ์และ
อุมเราะห์ในประเทศแถบตะวนัออกกลาง

2.2 โรคไข้หวดันก
องคก์ารอนามยัโลกภาคพืนแปซิฟิกตะวนัตกไดร้ายงานผูป่้วยดว้ยโรคไขห้วดั

นกสายพนัธ์ุ A (H5N1) ทัวโลกตงัแต่ปี พ.ศ. จนถึงวนัที มิถุนายน พบรายงานผูป่้วย
ยืนยนัการติดเชือโรคไข้หวดันกแล้ว ราย เสียชีวิต รายโดยพบใน ประเทศ ได้แก่
อาเซอร์ไบจาน, บงักลาเทศ, กมัพูชา, แคนนาดา, จีน, จิบูตี, อียิปต์, อินโดนีเซีย, อิรัก, ลาว, พม่า
ไนจีเรีย, ปากีสถาน, ไทย, ตุรกี และเวียดนาม และสถานการณ์การติดเชือไข้หวดันกในคนใน
ปีพ.ศ. ตงัแต่วนัที มกราคม – มิถุนายน มีดงัต่อไปนี
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2.2.1 สายพนัธ์ุ H5N1 พบผูติ้ดเชือ จาํนวน ราย ทีประเทศจีนและอียปิต์
2.2.2 สายพนัธ์ุ H5N6 พบผูติ้ดเชือ จาํนวน ราย ในประเทศจีนเสียชีวิต

ราย
2.2.3 สายพนัธ์ุ H7N9 พบผูติ้ดเชือ จาํนวน ราย ในประเทศจีนเสียชีวิต

ราย
. . องคก์ารโรคระบาดสัตวร์ะหวา่งประเทศไดร้ายงานสถานการณ์การติด

เชือไขห้วดันกในสัตวปี์กทัวโลกในปี ตงัแต่วนัที มกราคม - 26 พฤษภาคม
ทงัหมด สายพนัธ์ุใน ประเทศ ดงัต่อไปนี

. . . สายพนัธ์ุ H5N1 พบในประเทศบงัคลาเทศเบอร์กินาฟาโซ,
กมัพชูา, จีน, เอเวรีโคด้, ฝรังเศส, กาน่า, อินเดีย, อิรัก, ไนเจอร์, ไนจีเรีย และเวยีดนาม

. . . สายพนัธ์ุ H5N8 พบในประเทศแคนาดาไตห้วนัและเกาหลีใต้

. . . สายพนัธ์ุ H5N2 พบในประเทศจีนไตห้วนัและฝรังเศส

. . . สายพนัธ์ุ H5N6 พบในประเทศจีนฮ่องกงและเวียดนาม

. . . สายพนัธ์ุ H5N3 พบในประเทศไตห้วนั

. . . สายพนัธ์ุ H5N9 พบในประเทศฝรังเศส
2.2.4.7 สายพนัธ์ุ H7N7 พบในประเทศอิตาลี

. . . สายพนัธ์ุ H7N3 พบใน ประเทศแมก็ซิโก

. . . สายพนัธ์ุ H5 พบใน ประเทศพม่า และปาเลสไตน์

. . . สายพนัธ์ุ H7N8 พบใน ประเทศสหรัฐอเมริกา
ในประเทศไทยพบผูป่้วยดว้ยโรคไขห้วดันกรายแรก เมือ ปี พ.ศ.

และผูป่้วยรายสุดท้าย ในปี พ.ศ. จากนันยงัไม่พบผูป่้วยโรคไขห้วดันกเพิมอีก ผูป่้วยโรค
ไขห้วดันกส่วนใหญ่จะมีประวติัการสัมผสักบัไก่ป่วย/ไก่ ทีตายผิดปกติ ส่วนการแพร่จากคนสู่คน
พบไดน้อ้ย ปัจจยัเสียงทีจะทาํใหเ้กิดการระบาด ไดแ้ก่ นกอพยพ

2.3 โรคติดเชือไวรัสอโีบลา
ขอ้มูลจาก WHO ณ วนัที มิถุนายน รายงานพบผูป่้วยโรคติดเชือไวรัส

อีโบลา รวมทงัสิน , ราย เสียชีวิต , ราย ล่าสุด ระหว่างวนัที มีนาคม - เมษายน
มีรายงานพบผูป่้วยยืนยนัในประเทศกินี จาํนวน ราย ระหว่างวนัที - เมษายน พบผูป่้วย
ในประเทศไลบีเรียจาํนวน ราย WHO ประกาศยกเลิกโรคติดเชือไวรัสอีโบลาจากภาวะฉุกเฉิน
ดา้นสาธารณสุขระหว่างประเทศ เมือวนัที มีนาคม สําหรับในประเทศไทยยงัไม่เคยพบ
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รายงานผูป่้วยด้วยโรคติดเชือไวรัสอีโบลามาก่อน ปัจจยัเสียงทีจะทาํให้เกิดการระบาด ได้แก่
ผูเ้ดินทางมาจากประเทศทีเกิดโรค เช่น ประเทศในแถบแอฟริกาใต้

2.4 โรคติดเชือไวรัสซิกา
ขอ้มูลจาก WHO รายงานผูป่้วยยืนยนัโรคติดเชือไวรัสซิกา ตงัแต่ มกราคม

– มิถุนายน ใน ประเทศ โดยสถานการณ์ ปี พ.ศ. พบว่า มี ประเทศทีมีการ
ระบาดขณะนี ไดแ้ก่ ฝรังเศส อิตาลี สหรัฐอเมริกา และพืนทีล่าสุดทีมีการรายงานผูป่้วย คือ ประเทศ
คิวบาและโดมินิกา WHO จดัการประชุมคณะกรรมการฉุกเฉิน ภายใตก้ฎอนามยัระหวา่งประเทศ
( ) เพือพิจารณาสถานการณ์และความเสียง จากการระบาดของโรคติดเชือไวรัสซิกาในภูมิภาค
ลาตินอเมริกาและแคริบเบียน เมือวนัที กุมภาพนัธ์ ซึงต่อมาผูอ้าํนวยการ WHO ไดป้ระกาศ
วา่ “การเกิดกลุ่มผูป่้วยทีมีภาวะศีรษะเล็กแต่กาํเนิด และผูป่้วยทีมีความผิดปกติทางระบบประสาท
ทีมีรายงานจากประเทศบราซิล ซึงเกิดต่อเนืองจากกลุ่มผูป่้วยลกัษณะอย่างเดียวกนัในหมู่เกาะ
ภูมิภาคโพลินีเซียของประเทศฝรังเศส (French Polynesia) ในปี ค.ศ. 2014 เป็นภาวะฉุกเฉิน
ทางสาธารณสุขระหว่างประเทศ (PHEIC) โดยภาวะดงักล่าวอาจมีความสัมพนัธ์กบัการติดเชือ
“ไวรัสซิกา” พบการรายงานการติดเชือระหว่างคนสู่คน โดยผ่านทางการมีเพศสัมพนัธ์ จาํนวน

ประเทศ รายงานสถานการณ์ภาวะศีรษะเล็กแต่กาํเนิด (Microcephaly) และ/หรือผูป่้วยทีมีความ
ผิดปกติทางระบบประสาท (CNS) ใน พืนที ซึงมีผูป่้วย , ราย พืนทีล่าสุดทีพบผูป่้วย คือ
ประเทศสเปน และรายงานสถานการณ์กลุ่มอาการของโรคทีมีความผิดปกติทางระบบประสาท
(Guillain-Barré Syndrome : GBS) ใน ประเทศ สําหรับประเทศไทย พบผูป่้วยโรคไขซิ้กา
ครังแรกในปี ขอ้มูลเมือสินปี พ.ศ. มีผูป่้วยยืนยนั เฉลียปีละ ราย โดยพบการติดเชือ
กระจายทุกภาค ผูป่้วยส่วนใหญ่ มีอาการไม่รุนแรง โดยมีอาการไข้ มีผืน ตาแดง หรือปวดข้อ
ในปี พ.ศ. พบผูป่้วยโรคติดเชือไวรัสซิกาในประเทศไทย จงัหวดั ควบคุมไดแ้ลว้ จงัหวดั
และกาํลงัดาํเนินการอยา่งเขม้ขน้ จงัหวดั ปัจจยัเสียงทีจะทาํให้เกิดการระบาด ไดแ้ก่ ความชุกชุม
ของพาหะนาํโรคทีมีเชือไวรัสซิกาในประเทศไทยจะเห็นได้ว่า โรคติดต่ออุบติัใหม่ในปัจจุบนั
มีแนวโน้มเพิมมากขึน ส่วนใหญ่มีต้นกาํเนิดมาจากสัตว์ หรือสัตว์ป่า และมีปัจจยัเสี ยงต่อการ
เกิดโรค ไดแ้ก่ การเคลือนยา้ยของประชากรความชุกชุมของสัตวพ์าหะนาํโรค เช่น ยุง ประชาชน
ขาดความรู้ความเขา้ใจและความตระหนักในการป้องกัน ควบคุมโรค การปฏิบติัตนไม่ถูกตอ้ง
ตามหลกัสุขอนามยัหรือสุขลกัษณะ การอยูร่่วมกนัอยา่งหนาแน่น ประชาชนบางกลุ่มมีความเสียง
ทีจะติดโรคเนืองจากมีความตา้นทานโรคตํา เช่น เด็กอายุ ตาํกว่า ปี ผูสู้งอายุ ผูป่้วยโรคเรือรัง
หญิงตงัครรภ ์ผูมี้ภาวะอว้น ประชาชน บางกลุ่มทีมีโอกาสสัมผสัโรคมาก เช่น เกษตรกรผูเ้ลียงสัตว์
คนทาํงานในโรงฆ่าสัตว ์คนชาํแหละเนือสัตว ์สัตวบาล และสัตวแพทย ์ประชาชนบางกลุ่มมีโอกาส
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แพร่โรคหรือรับโรคได้ง่าย เช่น กลุ่มผูป้กครองผูดู้แลเด็ก หรือกลุ่มผูเ้ดินทางไปต่างประเทศ
ดงันัน ประเทศไทยจาํเป็นต้องเตรียมการเฝ้าระวงั ป้องกันการระบาดของโรคติดต่ออุบติัใหม่
รวมถึงประสานขอ้มูลระหว่างประเทศต่างๆ อยา่งใกลชิ้ดเพือป้องกนัและสกดักนัการแพร่ระบาด
อย่างเต็มทีประกอบกบัคณะรัฐมนตรีได้ให้ความเห็นชอบแผนปฏิบติัการเฝ้าระวงั ป้องกันและ
ควบคุมโรคติดต่อหรือโรคระบาด พ.ศ. – ตามพระราชบญัญติัโรคติดต่อ พ.ศ.
ซึงไดก้าํหนดให้กรมควบคุมโรคและสํานกังานป้องกนัควบคุมโรค ดาํเนินการตามบทบาทภารกิจ
ของแผนปฏิบติัการป้องกนัโรคติดต่ออุบติัใหม่

3. เป้าหมายการลดโรคและภัยสุขภาพของโรคติดต่ออบัุติใหม่
ควบคุมไม่ให้เกิดโรคติดต่ออุบติัใหม่ระบาดในคนเป็นวงกวา้ง และจาํกดัไม่ให้มี

การแพร่เชือไปสู่พืนทีอืน แยกเป็น  กรณีคือ
. Imported case เช่น โรคเมอร์ส โรคไขห้วดันก โรคติดเชือไวรัสอีโบลา และ

โรคติดต่ออุบติัใหม่อืนๆ
. โรคติดต่ออุบติัใหม่ทีเกิดในประเทศเช่นโรคติดเชือไวรัสซิกา

. กรมควบคุมโรคได้กําหนดมาตรการ เป้าหมาย พืนที/กลุ่มเป้าหมาย
(Setting) ชุดกจิกรรม โครงการ ปีงบประมาณ พ.ศ. และการติดตามประเมินผล
โดยสามารถสรุปตัวชีวดัเป็นหัวข้อหลกั ดงันี

. มาตรการที สร้างความเขม้แข็งให้แก่ภาคีเครือข่ายในการเตรียมความพร้อม
ป้องกนั และแกไ้ขปัญหาโรคติดต่ออุบติัใหม่

ตวัชีวดัที ร้อยละของหน่วยงานทีมีการขบัเคลือนยุทธศาสตร์และมีการ
ดาํเนินการตามแผนเตรียมความพร้อม ป้องกนั และแกไ้ขปัญหาโรคติดต่ออุบติัใหม่ (พ.ศ. - )

. มาตรการที เฝ้าระวงั ป้องกนั เตรียมความพร้อม และควบคุมโรคในคน
ตวัชีวดัที 2 จาํนวนเหตุการณ์โรคติดต่ออุบติัใหม่ทีสามารถควบคุมไม่ให้เกิด

การแพร่ระบาดเป็นวงกวา้งแบ่งเป็น  กรณี
4.2.1 Imported case เช่นโรคเมอร์สโรคไขห้วดันกโรคติดเชือไวรัสอีโบลา

และโรคติดต่ออุบติัใหม่อืนๆ
4.2.2 โรคติดต่ออุบติัใหม่ทีเกิดในประเทศเช่นโรคติดเชือไวรัสซิกา

จากการทบทวนแผนงานโรคติดต่ออุบัติใหม่ ตามกรอบยุทธศาสตร์ฯ ของกรม
ควบคุมโรค ทงัมาตรการที และ เป็นมาตรการทีประเทศไทยสามารถดาํเนินการได้ดีทีสุด
ในปัจจุบนั
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ปัจจุบนัเป็นทียอมรับกนัโดยทัวไปว่าวคัซีนเป็นเครืองมือสําคญัทางสาธารณสุข
ทีมีประสิทธิภาพสูงในการควบคุมและป้องกนัโรค และการใชว้คัซีนเป็นการลงทุนทางสาธารณสุข
ทีมีความคุ้มทุนสูง ดงันันในระยะยาวประเทศไทยควรมีการวิจยั-พฒันาการผลิตวคัซีน เพือให้
รองรับภยัคุกคามทีเกิดจากโรคอุบติัใหม่ ทีมกัจะเกิดบ่อยขึนตามสภาวะโลกร้อน

แต่เนืองจากโรคติดต่ออุบติัใหม่เหล่านี ปัจจุบนัยงัไม่มีวคัซีนทีไดท้ะเบียน ยกเวน้
ไขห้วดันก * (*ไขห้วดันกมีความสัมพนัธ์โดยตรงกบัการผลิตวคัซีนไขห้วดัใหญ่) ทีหลายประเทศ
ได้มีการพฒันาวคัซีน เพือเป็นการเตรียมความพร้อมใช้ภายในประเทศ ตามแผนการป้องกัน
การระบาดใหญ่ทัวโลก และประเทศกําลังพฒันาหลายประเทศ เช่น ประเทศอินเดีย ประเทศ
เม็กซิโก ประเทศเวียดนาม รวมทังประเทศไทยก็ได้รับการสนับสนุนจากองค์การอนามยัโลก
ให้พฒันาวคัซีนป้องกนัไขห้วดัใหญ่ เพือให้ทัวโลกมีกาํลงัการผลิตวคัซีนเพียงพอต่อการรับมือ
หากเกิดการระบาด

ดงันันในระยะสันเราควรเชือมโยงกบัประเทศทีมีการวิจยัพฒันาวคัซีนสําหรับ
โรคติดต่ออุบติัใหม่ เพือร่วมมือกนัศึกษาวิจยัโดยเฉพาะการวิจยัทางคลินิก เพือเป็นการเตรียมความ
พร้อมทีอาจตอ้งใชว้คัซีนเหล่านนัเมือเกิดวกิฤตสถานการณ์ระบาดของโรค

การบริหารการจัดส่งและการกระจายวัคซีนตามแผนการการสร้างเสริม
ภูมิคุ้มกันโรค หน้าทีของสํานักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ โดยผ่าน
องค์การเภสัชกรรม

การดาํเนินการทีผ่านมาตงัแต่ปี 4 จนถึงปีงบประมาณ กรมควบคุมโรค
กระทรวงสาธารณสุข ทาํหนา้ทีในการบริหารระบบการจดัส่งและกระจายวคัซีน ซึงมีความซบัซ้อน
กล่าวคือวคัซีนทีสังซือมาใช้กบัประชาชนในระบบหลักประกันสุขภาพแห่งชาตินันซือมาแล้ว
จะถูกส่งไปเก็บทีสํานักโรคติดต่อทัวไป กรมควบคุมโรค จากนันส่งต่อไปทีสํานักงานป้องกัน
ควบคุมโรคระดับเขต ก่อนจะส่งต่อไปไวที้สํานักงานสาธารณสุขจงัหวดั แล้วจึงกระจายไปยงั
โรงพยาบาลและหน่วยบริการต่างๆ ซึงผ่านหลายขนัตอนกว่าจะถึงโรงพยาบาล ทาํให้ตน้ทุนค่า
บริหารจัดการสูง โดยไม่จาํเป็น และการขนยา้ยหลายครังเป็นปัจจยัเสียงทาํให้ประสิทธิภาพ
ของวคัซีนลดลงได้

การประชุมคณะอนุกรรมการประสานยทุธศาสตร์ คณะกรรมการหลกัประกนัสุขภาพ
แห่งชาติ เมือวนัที  กันยายน  มีมติทีมีสาระสําคัญเกียวกับการบริหารจัดการวคัซีน
ตามแผนการสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรค ดงันี
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. มอบสาํนกังานหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ(สปสช. )รับผิดชอบการบริหารระบบ
การจัดหาและกระจายวัคซีนตามแผนการสร้างเสริมภูมิคุ ้มกันโรคโดยผ่านระบบ Vendor
management inventory (VMI) ของ องค์การเภสัชกรรม (อภ.) ทงันีตงัแต่ปีงบประมาณ
เป็นตน้ไป

2. โดยให้องคก์ารเภสัชกรรม พฒันาระบบลูกโซ่ความเยน็ (cold chain) การจดัเก็บ
วคัซีน การกระจายทีรัดกุมขึนทีหน่วยบริการโดยตรง

3. ให ้สปสช. ประสานงานและสนบัสนุนกรมควบคุมโรคในดา้นกาํหนดหลกัเกณฑ์
พฒันาศกัยภาพดา้นวชิาการและการกาํกบัติดตามประเมินผล

คณะกรรมการหลักประกันสุขภาพแห่งชาติเห็นชอบให้สนับสนุนการจัดซื อวคัซีน
ป้องกนัโรค โดยเป็นระบบการจดัซือวคัซีนรวม โดยเน้นในเรืองการบริหารจดัการทางด้านการ
ขนส่ง และกระจายการเบิกจ่ายวคัซีนแก่หน่วยบริการทุกแห่งทัวประเทศตามการให้บริการจริง
ผ่านระบบ VMI (ระบบการบริหารคลงัสินคา้โดยผูข้าย) โดยมอบ สปสช.บริหารการจดัส่งและ
กระจายวคัซีนผ่านระบบ VMI ขององค์การเภสัชกรรม ตงัแต่ปีงบประมาณ 2553 เป็นตน้ไป แต่
หากมีการกระจายวคัซีนดว้ยระบบ VMIวคัซีนจะถูกเก็บไวที้องคก์ารเภสัชกรรม ก่อนส่งวคัซีนไป
ใหโ้รงพยาบาลแม่ข่ายทุกเดือน และหน่วยบริการในเครือข่ายของโรงพยาบาลนันก็จะมีการเบิก-รับ
วคัซีนทุกเดือนจากโรงพยาบาลเอง ซึงวธีินีลดขนัตอนการขนส่ง ลดตน้ทุน และลดปัจจยัเสียงทีเกิด
จากการขนยา้ยหลายขนัตอนได้
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แผนภาพที - : แสดงการกระจายวคัซีนดว้ยระบบ VMI ผา่นองคก์ารเภสัชกรรม

ทีมา : องคก์ารเภสัชกรรม, 2559

กระบวนการจดัซือ/จดัหาวคัซีน จะเริมจาก สปสช. แจ้งปริมาณความต้องการให้
องค์การเภสัชกรรม หลงัจากนันประมาณหนึงเดือน สปสช. และ อภ. จะสํารวจราคาวคัซีนจาก
ผูผ้ลิตและผูจ้ดัจาํหน่าย เมือไดแ้หล่งจาํหน่ายวคัซีนพร้อมราคาแลว้ อภ. ก็จะดาํเนินการประกวด
ราคา และ อภ. ก็ทาํสัญญากบั สปสช. เมือการประกวดราคาเสร็จสิน

วธีิการจดัหาวคัซีนของหน่วยงานในประเทศ
กระทรวงสาธารณสุขได้กาํหนดบริการวคัซีนพืนฐานทีเด็กไทยทุกคนควรได้รับ

โดยเน้นวคัซีนป้องกันโรคทีเป็นปัญหาสําคญัซึงในปัจจุบนัประกอบด้วยวคัซีน 9 ชนิด ได้แก่
วคัซีนวณัโรค (BCG) วคัซีนตบัอกัเสบบี (HB) วคัซีนรวมคอตีบ-บาดทะยกั-ไอกรน-ตบัอกัเสบบี
(DTP-HB) วคัซีนโปลิโอ (OPV) วคัซีนรวมหดั-คางทูม-หดัเยอรมนั (MMR) วคัซีนไขส้มองอกัเสบ
เจอี (JE) วคัซีนคอตีบ-บาดทะยกั-ไอกรน (DTP) วคัซีนคอตีบ-บาดทะยกั (dT) และ วคัซีนมะเร็ง
ปากมดลูก โดยกระทรวงสาธารณสุขจดัระบบบริการเพือให้เด็กทุกคนในประเทศได้รับวคัซีน
ตามกาํหนด โดยใหส้ถานบริการสาธารณสุขของรัฐเป็นหน่วยบริการหลกั
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ทงันี ตงัแต่ปี พ.ศ. 2553 สปสช. รับผิดชอบในการจดัหาวคัซีนและกระจายวคัซีน
โดยปรับระบบการกระจายวคัซีนจากคลงัส่วนกลางไปยงัคลงัระดบัอาํเภอโดยตรงดว้ยการใชร้ะบบ
ทีผูข้ายบริหารสินคา้คงคลงัให้ผูซื้อ (Vendor Managed Inventory หรือ VMI) วคัซีนทีกาํหนดไว้
ในแผนการสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคในประเทศต่างๆอาจแตกต่างกนัขึนกบัการพิจารณาของแต่ละ
ประเทศเกียวกับอุบติัการณ์ความรุนแรงของโรคประสิทธิภาพของวคัซีนราคาของวคัซีนและ
สถานการณ์โดยรวมของวคัซีนในประเทศ

สําหรับงบประมาณในการจดัซือวคัซีนตามแผนการสร้างเสริมภูมิคุ ้มกันโรคนัน
อยู่ในความรับผิดชอบของ สปสช. ซึงการกาํหนดงบประมาณการจดัซือวคัซีนได้คิดรวมอยู่ใน
หมวดยอ่ยของหมวดบริการสร้างสุขภาพและป้องกนัโรค

วธีิการคิดงบประมาณของ สปสช. นัน คิดเป็นแบบอตัราเหมาจ่ายรายหวั ในช่วงเวลา
 ปี รัฐบาลจดัสรรเพิมจาก , .  บาทต่อประชากรผูมี้สิทธิ ในปี พ.ศ.  เพิมขึนทุกปี

เป็น , .  บาท ในปี พ.ศ.  กาํหนดใหง้บประมาณเพิมทุกปี

ทีมา : ตาํราวคัซีนและการสร้างภูมิคุม้กนัโรค,

แผนภาพที - : จาํนวนงบประมาณกองทุนหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติทีไดรั้บ ปีงบประมาณ
2546 –



66

ในปี พ.ศ.  ไดก้าํหนดงบประมาณ อตัราเหมาจ่ายรายหัวจาํนวน , . บาท
ต่อผูมี้สิทธิตามกฎหมายว่าด้วยหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ (ผูมี้สิทธิ) สําหรับผูมี้สิทธิจาํนวน

. ลา้นคน โดยจดัสรรเป็นประเภทบริการ ค่าใชจ่้าย หรือเงินต่างๆ ดงันี

ตารางที - : ประเภทการใหบ้ริการ

ประเภทบริการ จํานวนบาท/ผู้มีสิทธิ
. บริการผูป่้วยนอกทัวไป 1,137.58
. บริการผูป่้วยในทัวไป 1,090.41
. บริการกรณีเฉพาะ 315.14
. บริการเสริมสร้างสุขภาพและป้องกนัโรค 405.29
. บริการฟืนฟูสมรรถภาพดา้นการแพทย์ 16.13
. บริการการแพทยแ์ผนไทย 11.61
. ค่าบริการทางการแพทยที์เบิกจ่ายในลกัษณะงบลงทุน (ค่าบริการ

ทางการแพทยส์าํหรับผูมี้สิทธิในระบบหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ
เพือสนบัสนุนเป็นค่าเสือมราคาของหน่วยบริการ

128.69

. เงินช่วยเหลือเบืองตน้กรณีผูรั้บบริการและผูใ้หบ้ริการ 5.02
รวม (บาทต่อผู้มีสิทธิ) , .

ทีมา : กองทุนหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ, 2558

ประเภทบริการในขอ้   คือค่าใช้จ่าย การสร้างเสริมสุขภาพและป้องกนัโรคทีให้
โดยตรงแก่บุคคลสําหรับประชาชนไทยทุกคน ภายใตป้ระเภทและขอบเขตของบริการสาธารณสุข
ดา้นสร้างเสริมสุขภาพและป้องกนัโรค เงินทีไดรั้บจาํนวน . บาทต่อผูมี้สิทธิ . ลา้นคน
เมือนาํมาจดัสรรเพือเป็นค่าใชจ่้ายบริการแก่ประชาชนไทยทุกคน . ลา้นคน จึงเท่ากบั .
บาทต่อคน และค่าใช้จ่ายประเภทบริการนี ไดถู้กแบ่งย่อยเป็นการจ่ายค่าใช้จ่ายบริการสร้างเสริม
สุขภาพและป้องกนัโรคระดบัประเทศ (P&P : National priorityprogram and central
procurement)เหลือเท่ากบั จาํนวน บาทต่อคน เพือนาํมาบริหารจดัการระดบัประเทศ ดงันี

1. ค่าวคัซีนป้องกนัโรคพืนฐานตามแผนการให้วคัซีนของประเทศ จ่ายเป็นค่ายาและ
เวชภัณฑ์ทีจัดหาจากองค์การเภสัชกรรมฯ โดยให้หน่วยบริการ/สถานบริการเบิกเป็นวคัซีน
ตามจาํนวนทีมีการใหบ้ริการ
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2. ค่าวคัซีนป้องกนัโรคไขห้วดัใหญ่ตามฤดูกาล จ่ายเป็นค่ายาและเวชภณัฑ์ทีจดัหา
จากองค์การเภสัชกรรมฯ โดยให้หน่วยบริการ/สถานบริการเบิกเป็นวคัซีนตามจาํนวนที ตกลง
ให้บริการแก่กลุ่มเป้าหมาย ไดแ้ก่ ผูป่้วยโรคเรือรังทุกกลุ่มอายุ (หืด ปอดอุดกนัเรือรัง ไตวายเรือรัง
หวัใจ เบาหวานหลอดเลือดสมอง และผูป่้วยมะเร็งทีไดรั้บการรักษาดว้ยเคมีบาํบดั) ผูที้อายุมากกวา่

ปี หญิงตงัครรภที์มีอายคุรรภม์ากกวา่ เดือนขึนไป เด็กอายุ เดือนถึง ปี
. ค่าสมุดบนัทึกสุขภาพ/คู่มือเฝ้าระวงัประเมินและส่งเสริมพฒันาการเด็ก ค่ายาและ

เวชภณัฑ์ตามความจาํเป็น โดยจ่ายให้หน่วยบริการทีกรมอนามยัหรือกรมสุขภาพจิตมอบหมายให้
ดาํเนินการจดัพิมพ/์จดัหาเพือจ่ายให้หน่วยบริการ/สถานบริการ ตามจาํนวนทีมีการให้บริการ หรือ
จ่ายเป็นค่ายาและเวชภณัฑใ์หห้น่วยบริการ/สถานบริการตามจาํนวนทีมีการใหบ้ริการ

4. ค่าใช้จ่ายบริการสร้างเสริมสุขภาพและป้องกันโรคที เป็นนโยบายหรือปัญหา
สําคญัระดบัประเทศหรือเป็นบริการใหม่ทีจาํเป็นตอ้งมีการจดัระบบบริการภายใตป้ระเภทและ
ขอบเขตบริการฯจ่ายใหแ้ก่หน่วยบริการ/สถานบริการ

เมือทบทวนกรอบแผนปฏิบติัราชการเชิงยุทธศาสตร์กรมควบคุมโรค พบตวัชีวดั
ทีเกียวกับการสร้างเสริมภูมิคุ ้มกันโรคนัน ได้กาํหนดผูรั้บผิดชอบหลักคือกองโรคป้องกันได้
โดยวคัซีน กรมควบคุมโรคเป็นผูรั้บผิดชอบ และตวัชีวดัไดถู้กกาํหนดเป็นร้อยละความครอบคลุม
การได้รับวคัซีนทุกชนิดในกลุ่มเป้าหมาย และกลุ่มเป้าหมายแต่ละวคัซีนก็มีจาํนวนประชากร
ไม่เท่ากนัขึนอยูก่บัช่วงอายทีุสมควรจะไดรั้บวคัซีน

แต่ในความเป็นจริง สปสช. กาํหนดงบประมาณรายจ่ายจากการคิดเหมารายหัว
ทงัทีสามารถคาํนวณงบประมาณให้ได้ตวัเลขใกลเ้คียงกบัความเป็นจริงได้จากจาํนวนประชากร
ของกลุ่มเป้าหมาย งบประมาณทีกาํหนดในลกัษณะทีเป็นอยูใ่นปัจจุบนัจึงเป็นสาเหตุทีประเทศไทย
ไม่สามารถขยบัตวัรับรองภยัคุกคามในรูปแบบของโรคติดต่อไดอ้ยา่งทนัท่วงที

ขดีความสามารถและสถานการณ์ของผู้ผลติวคัซีนในประเทศในปัจจุบัน

ความสําคญัของการพฒันาการผลติวคัซีน
วคัซีนเป็นเครืองมือทางสาธารณสุขทีมีความสาํคญัในการควบคุมป้องกนัโรคสําหรับ

ประชากรในวงกวา้งเป็นเครืองมือทีมีประสิทธิภาพและมีความคุม้ทุนสูงทีสุดวิธีหนึงโดยเฉพาะ
อย่างยิงในสถานการณ์ทีค่าใช้จ่ายในการรักษาโรคเพิมสูงขึนการใช้วคัซีนส่งผลให้การป่วยและ
การตายจากโรคทีป้องกันได้ด้วยวคัซีนลดลงอย่างมากวคัซีนจึงเป็นเครืองมือทางสาธารณสุข
ทีเป็นหลกัประกนัความมันคงดา้นสุขภาพของประเทศดงัจะเห็นไดจ้ากการใช้วคัซีนในการกวาด
ลา้งโรคไขท้รพิษ (Smallpox eradication) ได้สําเร็จตงัแต่ปีพ.ศ.2521การกวาดล้างโปลิโอซึงคาดว่า
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จะประสบผลสําเร็จในระยะอนัใกลก้ารใชว้คัซีนในการกาํจดัโรค (Disease elimination) ต่างๆ เช่น
บาดทะยกัในเด็กแรกเกิดหัดตลอดจนใช้ในการควบคุมป้องกนัโรค (Disease control) อืนๆ
ทีป้องกันได้ด้วยวคัซีนอย่างมีประสิทธิภาพเช่นวณัโรคคอตีบไอกรนบาดทะยกัตับอักเสบบี
หัดเยอรมันคางทูมไข้สมองอักเสบเจอีไข้หวดัใหญ่พิษสุนัขบ้ารวมทังโรคไม่ติดเชือบางโรค
เช่นมะเร็งตบัจากการติดเชือไวรัสตบัอกัเสบบีมะเร็งปากมดลูกจากการติดเชือไวรัสเอชพีวี (Human
Pappilloma Virus) เป็นต้นนอกจากนีในทางการแพทย์ยงัใช้วคัซีนในการรักษาโรคบางชนิด
ซึงขณะนีอยูร่ะหวา่งการศึกษาวิจยัเช่นวคัซีนโรคภูมิแพว้คัซีนมะเร็งต่อมลูกหมากวคัซีนเบาหวาน
เป็นตน้ ในอนาคตจึงมีแนวโน้มอย่างชัดเจนว่าวคัซีนจะเป็นความหวงัสูงสุดสําหรับการควบคุม
ป้องกันโรคต่างๆ ในปัจจุบันการพฒันาวคัซีนในระดับนานาชาติมีความรุดหน้าไปอย่างมาก
เนืองจากประสิทธิภาพและความคุม้ทุนในการป้องกนัและควบคุมโรคประกอบกบัความกา้วหน้า
ด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีตลอดจนมูลค่าทางการตลาดของวคัซีนเพิ มสูงขึนวัคซีน
ทีพฒันาขึนใหม่มีราคาสูงขึนบริษทัผลิตวคัซีนแข่งขนักนัพฒันาวคัซีนชนิดใหม่ๆ ในรูปแบบธุรกิจ
อย่างเต็มตวัซึงบริษทัเหล่านีส่วนมากตงัอยู่ในประเทศอุตสาหกรรมจึงสนใจผลิตหรือจาํหน่าย
วคัซีนใหก้บัประเทศทีมีกาํลงัซือสูงในขณะเดียวกนัก็เลิกหรือลดการผลิตวคัซีนป้องกนัโรคพืนฐาน
หรือวคัซีนทีจาํเป็นสาํหรับประเทศกาํลงัพฒันากอปรกบัในสถานการณ์ทีมีการระบาดใหญ่ของโรค
ทีป้องกนัไดด้ว้ยวคัซีนปริมาณวคัซีนทัวโลกมีไม่เพียงพอกบัความตอ้งการและการกระจายวคัซีน
ไม่สมดุลประเทศทีมีกาํลงัซือสูงมีโอกาสไดรั้บวคัซีนมากกว่าทาํให้ประเทศกาํลงัพฒันาตกอยู่ใน
ภาวะเสียงต่อการขาดแคลนวคัซีนทังในภาวะปกติและสถานการณ์ฉุกเฉินประเทศกาํลงัพฒันา
ทีมีศกัยภาพในการพฒันาวคัซีนหลายประเทศจึงหันมาผลิตวคัซีนเพือการพึงตนเองด้านวคัซีน
และความมันคงดา้นสุขภาพของประชาชนนอกจากตอบสนองความตอ้งการภายในประเทศไดแ้ลว้
ยงัอาจสามารถส่งออกจาํหน่ายในต่างประเทศทาํรายไดเ้ข้าประเทศไดอี้กดว้ย

สถานการณ์การพฒันาการผลติวคัซีนในประเทศไทย
ในอดีตประเทศไทยสามารถผลิตวคัซีนตงัแต่ตน้นาํไดเ้องไม่ตาํกวา่ ชนิดไดแ้ก่วคัซีน

ป้องกนัโรคไขท้รพิษอหิวาตกโรคไทฟอยด์คอตีบไอกรนบาดทะยกัวณัโรคและไขส้มองอกัเสบเจอี
ส่งผลใหป้ระเทศไทยอยูใ่นแนวหนา้ดา้นการผลิตวคัซีนในระดบัภูมิภาคสามารถพึงตนเองไดแ้ละมี
ความมันคงดา้นวคัซีนมากกวา่ในปัจจุบนัซึงสามารถผลิตวคัซีนตงัแต่ตน้นาํไดเ้พียง ชนิด เท่านนั
คือ วคัซีนป้องกนัวณัโรค โดยสภากาชาดไทยและวคัซีนไขส้มองอกัเสบเจอีโดยองคก์ารเภสัชกรรม

ถึงแมว้่าจาํนวนวคัซีนทีผลิตไดใ้นปัจจุบนัมีจาํนวนลดลงอย่างมากแต่จากการศึกษา
สถานการณ์ด้านวัคซีนในประเทศโดยสถาบันวคัซีนแห่งชาติพบว่าประเทศไทยก็ยงัมีการ
ดาํเนินการพฒันาวคัซีนตามหน่วยงานต่างๆอยูพ่อสมควรตวัอยา่งเช่น
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. มีการวจิยัทางวทิยาศาสตร์เทคโนโลยชีีวภาพทีนาํไปสู่การพฒันาวคัซีนตวัเลือก

. มีการพฒันาวคัซีนตวัเลือกหลายชนิด
3. มีการทดสอบวคัซีนทางคลินิกตามมาตรฐานสากล
4. มีโรงงานผลิตวคัซีนแบบปลายนาํทีไดม้าตรฐานสากลและ
5. การดาํเนินงานของหน่วยควบคุมกาํกบัวคัซีนผา่นเกณฑ์มาตรฐานองคก์ารอนามยั

โลก (WHO prequalification)
การพฒันางานด้านวคัซีนในประเทศยงัมีข้อจาํกัดอยู่หลายประการทาํให้ไม่สามารถ

พฒันาวคัซีนใหก้า้วหนา้ไปไดม้ากนกัศกัยภาพในการวิจยัพฒันาและการผลิตวคัซีนกระจายอยูต่าม
หน่วยงานต่างๆ และการดาํเนินงานยงัไม่ประสานกันเท่าทีควรต่างคนต่างทาํตามความสนใจ
ของนกัวิจยัหรือสถาบนันอกจากนียงัประสบปัญหาอืนๆ ทีสําคญัคือดา้นแรงจูงใจในการทาํงาน
ของบุคลากรทีเกียวข้องการพฒันาศักยภาพยงัไม่เป็นระบบการสนับสนุนด้านงบประมาณ
ไม่เพียงพอขาดความต่อเนืองโครงสร้างพืนฐานทีจาํเป็นไม่เพียงพอทาํให้การพฒันาวคัซีนไม่ครบ
วงจร ปัญหาและอุปสรรคเหล่านีส่งผลให้ในปัจจุบนัประเทศไทยสามารถพึงตนเองด้านวคัซีน
ได้น้อยเมือเปรียบเทียบกับหลายประเทศในภูมิภาคนีเช่นเวียดนามอินเดียอินโดนีเซียและจีน
เป็นตน้ หากประเทศไทยยงัไม่สามารถวิจยัพฒันาและผลิตวคัซีนไดเ้องจะทาํให้เกิดผลเสียหลาย
ประการเช่น

1. ประเทศมีความเสียงต่อการขาดแคลนวคัซีนทังในภาวะปกติและสถานการณ์
ฉุกเฉินซึงจะส่งผลกระทบต่อสุขภาพของประชาชนและความมันคงของประเทศ

2. สูญเสียงบประมาณทีตอ้งนาํเขา้วคัซีนประมาณร้อยละ ของมูลค่าวคัซีนทีใช้
ในแต่ละปีซึงข้อมูลในปีพ.ศ.2552พบว่าการใช้วคัซีนของภาครัฐและเอกชนในประเทศมีมูลค่า
รวมกนัเกือบ , ลา้นบาทและมีแนวโน้มเพิมขึนทุกปีแมว้่าองค์การเภสัชกรรมและสภากาชาดไทย
จะสามารถผลิตวคัซีนพืนฐานบางชนิดตงัแต่ตน้นาํใชเ้องรวมทงับริษทัองคก์ารเภสัชกรรม-เมอร์ริเออร์
ชีววตัถุจาํกดัในจงัหวดัฉะเชิงเทราสามารถผลิตวคัซีนบางชนิดแบบปลายนําโดยการนาํเขา้วคัซีน
ชนิดเขม้ขน้มาจากต่างประเทศก็ตาม

3. สูญเสียโอกาสในการเป็นผูน้าํดา้นวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีการพฒันาวคัซีน
ตลอดจนชีววตัถุทีสําคญัอืนๆ ในระยะยาวอาจทาํให้ประเทศขาดการยอมรับจากสังคมโลกในดา้น
วทิยาศาสตร์และเทคโนโลยดีา้นวคัซีนโดยเฉพาะอยา่งยิงเมือเทียบกบัประเทศเพือนบา้นในภูมิภาค
เดียวกนัซึงมีการพฒันาดา้นนีรุดหนา้ไปมาก
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ขดีความสามารถและสถานการณ์ของผู้ผลติวคัซีนในประเทศ
สําหรับประเทศไทยทุกฝ่ายเห็นพอ้งร่วมกนัว่ามีศกัยภาพและโอกาสเพียงพอทีจะ

พฒันาเพือการผลิตวคัซีนจํานวนมากได้ดังที เคยผลิตได้หลายชนิดในอดีตแต่อย่างไรก็ตาม
ในปัจจุบนัประเทศไทยสามารถผลิตวคัซีนตงัแต่ตน้นาํไดเ้พียง2ชนิดเท่านนัดงันนัเพือให้การพฒันา
วคัซีนของประเทศมีประสิทธิภาพคณะรัฐมนตรีภายใตรั้ฐบาลในแต่ละสมยัต่างเห็นวา่การพฒันาวคัซีน
เป็นเรืองสําคญัเร่งด่วนจึงไดมี้มติสนบัสนุนการพฒันาวคัซีนภายในประเทศมาโดยตลอดทีสําคญั
ไดแ้ก่

1. การจดัตงัคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ
2. การเห็นชอบนโยบายและแผนยทุธศาสตร์วคัซีนแห่งชาติ
3. การประกาศใหก้ารพฒันาวคัซีนเป็นวาระแห่งชาติ
4. การจดัตงัสถาบนัวคัซีนแห่งชาติ
5. คณะรัฐมนตรีมีมติเห็นชอบ พระราชบัญญัติความมันคงแห่งชาติด้านวคัซีน

เมือวนัที 20 ธนัวาคม 2559
ปัจจุบนั ประเทศไทยมีศกัยภาพในการผลิตวคัซีนตังแต่ตน้นาํจนกระทังไดผ้ลิตภณัฑ์

จาํนวน ชนิด ไดแ้ก่  วคัซีน BCG ซึงผลิตโดยสถานเสาวภา สภากาชาดไทย วคัซีน aP และ TdaP
ผลิตโดยบริษทั ไบโอเนท-เอเชีย จาํกัด ทีเพิงได้รับการขึนทะเบียนจาก อย. และมีวคัซีนทีอยู่
ระหวา่งการพฒันาการผลิตตงัแต่ตน้นาํ ไดแ้ก่ วคัซีน Flu, D, T, P โดยองคก์ารเภสัชกรรม วคัซีน

ทีผลิตในประเทศไทยส่วนใหญ่เป็นการผลิตในระดบัปลายนํา ไดแ้ก่ OPV, HB, Flu, JE (WHO
PQ), Rabies vaccine โดยบริษทัองคก์ารเภสัชกรรม-เมอริเออร์ ชีววตัถุ จาํกดั Td, Flu, JE โดยสถาน
เสาวภาซึงกาํลงัอยูใ่นระหวา่งการขึนทะเบียน

แนวโน้มของสถานการณ์ของผู้ผลติวคัซีนในประเทศในอนาคต
ประเทศไทยมี  หน่วยงานทีมีความสามารถในการผลิตวคัซีนในระดับอุตสาหกรรม

ไดแ้ก่
1. องคก์ารเภสัชกรรม
2. สถานเสาวภา สภากาชาดไทย

. บริษทัองคก์ารเภสัชกรรม-เมอริเออร์ ชีววตัถุ

. บริษทั ไบโอเนท-เอเชีย จาํกดั



71

ปัญหาและข้อเสนอเชิงนโยบายสนับสนุนการผลติวคัซีนในประเทศไทย
สถาบนัวคัซีนแห่งชาติ ได้รวบรวมปัญหา และขอ้เสนอจากหน่วยผลิตวคัซีนของ

ประเทศไทย โดยจดัทาํเป็นข้อเสนอเชิงนโยบาย ต่อคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ ในวนัที
กรกฎาคม สรุปไดด้งันี

ตารางที - : ปัญหา และขอ้เสนอจากหน่วยผลิตวคัซีนของประเทศไทย

หน่วยงาน ปัญหา ข้อเสนอเชิงนโยบาย
องคก์ารเภสัชกรรม . ตวัชีวดัขององคก์ารเภสัชกรรม

คือ ผลกาํไร แต่วคัซีนมีการลงทุน
สูง คืนทุนชา้และมีผลตอบแทนตาํ
2. การสนบัสนุนจากผูบ้ริหารไม่ต่อเนือง

. องคก์ารเภสัชกรรมควรแยก
หน่วยผลิตวคัซีน

. สนบัสนุนทุนผลิตวคัซีน
เพือความมันคง

สถานเสาวภา
สภากาชาดไทย

ขาดงบประมาณสนับสนุนการขยาย
โรงงาน

สนบัสนุนทุนผลิตเพือความมันคง

องคก์ารเภสัชกรรม
และบริษทัร่วมทุน

ไม่สามารถแข่งขนัราคากบัผูผ้ลิตหรือ
ผูน้าํเขา้รายใหญ่

ให้รับซือผลิตภณัฑ์ในราคาไม่ตํา
กวา่ทุน

บริษทั ไบโอเนท-เอชีย
จาํกดั

ขาดการสนบัสนุนดา้นแหล่งทุน
มาตรการส่งเสริมดา้นภาษี และ

การจดัซือวคัซีน

. มาตรการสนบัสนุนการลงทุน

. ส่งเสริมการใชผ้ลิตภณัฑ์ที
ผลิตตามความตอ้งการของประเทศ

ทีมา : สถาบนัวคัซีนแห่งชาติ, 2559

ภายหลงัการนาํเสนอ ทีประชุมคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ เห็นชอบต่อขอ้เสนอ
เชิงนโยบายดงักล่าว และสถาบนัวคัซีนแห่งชาติไดป้ระชุมหารือกบัทุกหน่วยงานทีเกียวขอ้ง จดัทาํ
แนวทางในการดาํเนินงานเพือการส่งเสริมและสนับสนุนการผลิตวคัซีนในประเทศอย่างเป็น
รูปธรรม

เมือวนัที พฤศจิกายน สถาบนัวคัซีนแห่งชาติไดน้าํเสนอแนวทางการส่งเสริม
และสนับสนุนการผลิตให้กับคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ ในการประชุมครั งที / และ
คณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ มีมติเห็นชอบในหลกัการ “ขอ้เสนอแนวทางส่งเสริมการผลิตวคัซีน
ในประเทศอยา่งเป็นรูปธรรม” ในลกัษณะบูรณาการภาพรวม เรือง ประกอบดว้ย
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. รัฐบาลสนบัสนุนงบประมาณเพือใชใ้นการวจิยัพฒันาและการผลิตวคัซีนในระดั
อุตสาหกรรม ครอบคลุมผูผ้ลิตทงัภาครัฐและเอกชน

2. รัฐตอ้งมีกลไกในการประกนัตลาดวคัซีนภายในประเทศ และส่งเสริมการคา้วคัซีน
ในระดบันานาชาติและภูมิภาคอาเซียน

. องค์การเภสัชกรรมต้องแยกหน่วยผลิตวคัซีนออกมา เพือให้การผลิตวคัซีน
ตามนโยบายและแผนยุทธศาสตร์วคัซีนแห่งชาติ มีความต่อเนืองและมีประสิทธิภาพ สามารถ
แข่งขนัไดใ้นระดบันานาชาติ

ดงันัน สถาบนัวคัซีนแห่งชาติ ตอ้งจดัทาํเอกสารเพือเสนอต่อคณะรัฐมนตรีในขนัตอน
ถดัไป

นโยบายส่งเสริมการลงทุนในอตุสาหกรรมวคัซีนของประเทศไทย
นอกจากนโยบายของคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ ในด้านการส่งเสริมการผลิต

วคัซีนภายในประเทศเพือความมันคงของประเทศดงัทีกล่าวมาขา้งตน้แล้วรัฐบาลภายใตพ้ลเอก
ประยุทธ์ จนัทร์โอชา นายกรัฐมนตรี ได้พยายามส่งเสริมให้เกิดการลงทุนในธุรกิจเทคโนโลยี
ชีวภาพ เพือให้ประเทศไทยหลุดจากกบัดกัประเทศกาํลงัพฒันา ภายใตน้โยบาย Bioeconomy 4.0
โดยเมือวนัที มกราคม ไดมี้การลงบนัทึกขอ้ตกลงความร่วมมือสร้างเศรษฐกิจฐานชีวภาพ
(Bioeconomy) เพือเพิมความสามารถในการแข่งขนัของประเทศ โดยมี ดร สมคิด จาตุศรีพิทกัษ์
รองนายกรัฐมนตรีเป็นประธานในการลงนาม

บันทึกฯฉบับนี จัดทํา ขึนเพือสร้าง Synergy ระหว่างภาครัฐ ภาคเอกชน และ
สถาบนัการศึกษาและวิจยั เช่น Openinnovation และ Co-creation ทีจะนาํไปสู่การขยายผลเชิงพาณิชย์
ผา่นการผนึกกาํลงัของภาคเอกชน ตงัแต่การทาํเกษตรสมยัใหม่ การร่วมลงทุนทงัโครงสร้างพืนฐาน
และการวจิยั ตลอดจนการสร้างตลาดใหม่ๆ ความมุ่งมันและเป้าหมายในขันแรก ได้แก่

1. ขบัเคลือนกาํรลงทุนใน Biorefinery Complex ในพืนที จงัหวดัขอนแก่น, นครสวรรค,์
อุดรธานี, สุโขทยั,กาํแพงเพชร, พิษณุโลก, สุพรรณบุรี และนครปฐม และจดัทาํ Execution Model
เพือการขยายผลในเฟสต่อไปสู่พืชเศรษฐกิจอืนๆ เช่น ยางพารา และปาลม์นาํมนั เป็นตน้

2. ขับเคลือนการลงทุนในอุตสาหกรรม Biopharmaceuticals ให้ มี Ecosystem
ทีประกอบดว้ย Clinical Research,โรงงานตน้แบบ ฯลฯ และจดัทาํ Execution Model เพือขยายผล
ไปสู่การเป็น Medical Hub ในภูมิภาคเอเชีย
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. จดัทาํ Technology Roadmap เพือรองรับการสร้างผลิตภณัฑ์มูลค่าเพิมทีมีความ
หลากหลาย

. ศึกษารูปแบบและจดัตงัศูนย์ความร่วมมือด้านงานวิจยั พฒันาเทคโนโลยี และ
นวตักรรม เช่น รูปแบบของConsortium, Center of Excellence หรืออืนๆ

. ประสานงานกับภาครัฐเพือกําหนดมําตรการส่งเสริม สนับสนุน การลงทุนใน
Biorefinery Complex และBiopharmaceutical Ecosystem

ขอ้เสนอหน่วยงานภาครัฐในการปรับปรุงกฎระเบียบต่างๆ และเพิมแรงจูงใจในการ
ลงทุนของภาคเอกชนทงัในและต่างประเทศ อาทิเช่น

กระทรวงการคลงั
. ลดหย่อนภาษีงานวิจยัในต่างประเทศ และ ยกเวน้ภาษีนาํเขา้วตัถุดิบผลิตภณัฑ์ชีวภาพ
. ขยาย tax holiday ใหเ้หมาะกบัอุตสาหกรรมทีเป็นinnovation-driven

3. ประกนัยอดสังซือ ชีวเภสัชภณัฑ ์/ วคัซีน ทีมีการถ่ายทอดเทคโนโลยี
. ยกระดบัยอดการจดัซือยาในบญัชีนวตักรรมแห่งชาติเป็นร้อยละ –

กระทรวงสาธารณสุข
ปรับปรุงกระบวนการอนุมติัทะเบียนตาํรับยาทีล่าชา้
แนวโน้มของสถานการณ์ของผู้ผลติวคัซีนในประเทศในอนาคต
การทีรัฐบาลกาํหนดนโยบายทีชัดเจนทังภาคความมันคงของประเทศและภาคส่ง

เสริมอุตสาหกรรมอย่างเป็นรูปธรรม ทาํให้โครงการลงทุนการผลิตวคัซีนมีความเสียงลดน้อยลง
และโอกาสสําเร็จมีมากขึนโดยเฉพาะมาตรการประกนัตลาดทีปรากฏอยู่ทงัสองนโยบาย ดงัจะเห็นได้
จากอุตสาหกรรมรถยนตซึ์งเป็นตวัอยา่งทีชดัเจนและเป็นรูปธรรมของประเทศไทย

รัฐบาลโดยสถาบนัวคัซีนแห่งชาติควรทาํหนา้ทีเชิญชวนนกัลงทุน, ผูผ้ลิตวคัซีนทงัใน
และต่างประเทศให้เพิมการลงทุนในเทคโนโลยีการผลิตวคัซีนขันสูง โดยการ Road Show
ในต่างประเทศร่วมกบักระทรวงพาณิชย ์หรือ กระบวนการอืนๆ ทีรัฐบาลจดัใหมี้ขึน

รูปแบบของการลงทุนควรเป็นรูปแบบ Public Private Partnership (PPP) เพือรัฐฯ
สามารถกํากับดูแลให้เป็นไปตามนโนบายความมันคงแห่งชาติด้านวคัซีนโดยเฉพาะอย่างยิง
ในสถานการณ์ฉุกเฉิน

มาตรการภาครัฐฯทีชดัเจนเหล่านี มีแนวโนม้ทีการลงทุนในประเทศไทยก็จะเพิมขึน
จากการทีผูผ้ลิตทงั รายทีมีอยูแ่ลว้ในประเทศไทยกลา้ทีจะลงทุนเพิมชนิดของวคัซีนในการผลิตให้
มากขึน รวมทงันกัลงทุนต่างประเทศทีอยู่ในอุตสาหกรรมนีก็จะมาลงทุนมากขึนดว้ยเห็นโอกาส
ทีจะประสบความสําเร็จจากการลงทุนธุรกิจนีในประเทสไทย ซึงจะส่งผลให้เพิมศกัยภาพการผลิต
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วคัซีนของประเทศ ลดการนาํเขา้ และเพิมความมันคงแห่งชาติดา้นวคัซีน นอกจากนีผูผ้ลิตวคัซีน
ยงัสามารถใช้ประเทศไทยเป็นฐานการผลิตส่งออก ภายในกลุ่มประเทศ ASEAN ช่วยเสริม
ความมันคงด้านวคัซีนให้กบัภูมิภาคและเป็นเครืองมือส่งเสริมสัมพนัธภาพระหว่างประเทศได้
อีกดว้ย

สรุป
การบริหารจดัการดา้นวคัซีนของประเทศไทย มีหน่วยงานทีรับผิดชอบทีทาํหน้าที

ของแต่ละองคก์รไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ ไดแ้ก่
. กรมควบคุมโรค ทาํหน้าทีกาํกับ/ ดูแลนโยบายและกาํหนดแผนการสร้างเสริม

ภูมิคุม้กนัโรคของประเทศ เฝ้าติดตามการระบาดของโรค และกาํหนดนโยบายการใชว้คัซีนเพือเป็น
การควบคุมการระบาดของโรค

. สํานักงานหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ ทาํหน้าทีดูแลรับผิดชอบการจดัหาและ
กระจายวคัซีน ตามแผนทีกรมควบคุมโรคกาํหนด

. องค์การเภสัชกรรม ดูแลการจัดเก็บและกระจายวัคซีน ผ่านระบบ Vendor
management inventory (VMI)

แต่กระบวนการบริหารจัดการวคัซีนในปัจจุบัน ยงัคงใช้วิธีในการจัดซื อ/จัดหา
แบบดงัเดิม โดยจดัซือเป็นรายปีและเน้นราคาเพือให้เหมาะสมกับงบประมาณทีมีจาํกัด โดยที
งบประมาณทีจดัสรรนนั ใชก้ารคาํนวณแบบเหมาจ่ายรายหวั ไม่สอดคลอ้งกบัหลักการทางวิชาการ
เห็นได้จากการการกาํหนดให้มีการสร้างเสริมภูมิคุ ้มกันโรคด้วยวคัซีนใหม่ๆของประเทศไทย
มีความล่าช้ากว่าประเทศอืน ดังตวัอย่างทีเกิดขึนกับการทีกรมควบคุมโรคกาํหนดให้ใช้วคัซีน
ป้องกนัมะเร็งปากมดลูกในปี  แต่ สปสช. ไม่มีงบประมาณสนบัสนุน เป็นตน้

นอกจากนีกระบวนการจดัซือ/จดัหาในรูปแบบปัจจุบนัทีซือรายปี เป็นกระบวนการ
ทีไม่สนบัสนุนใหมี้การสาํรองวคัซีนใหป้ระเทศทงัในยามปกติและยามฉุกเฉิน

ยิงไปกวา่นนักระบวนการจดัซือ/จดัหาทีเนน้ราคาและจัดซือรายปี เป็นกระบวนการ
ทีไม่ส่งเสริมการผลิตภายในประเทศ เนืองจากไม่สามารถแข่งขันกับวคัซีนทีนําเข้าจากจีน
และอินเดีย ซึงเป็นประเทศทีมีประชากรจาํนวนมาก สามารถผลิตเป็นจาํนวนมากไดต้น้ทุนถูกลง
และหากขายประเทศอืนไม่ไดก้็ยงัมีตลาดภายในประเทศรองรับ สถานการณ์การจดัซือ/จดัหาวคัซีน
แบบทีเป็นอยู่ในปัจจุบนั ได้ก่อให้เกิดปัญหาให้ผูผ้ลิตภายในประเทศไทยไม่สามารถแข่งขัน
และไม่สามารถจะเป็นเครืองมือในการสร้างความมันคงด้านวคัซีนให้กับประเทศทังยามปกติ
และภาวะฉุกเฉิน



บทที
สรุปและข้อเสนอแนะ

สรุป
ภยัจากโรคอุบติัใหม่ ซึงรวมถึงโรคติดเชืออุบติัซาํ (Emerging Infectious Diseases, EID)

เป็นภยัคุกคามความมันคงของชาติ แต่สาํหรับประเทศไทยยงัเป็นเรืองใหม่ จึงมิไดบู้รณาการเขา้เป็น
ส่วนหนึงของงานทีสภาความมันคงแห่งชาติจะตอ้งเฝ้าติดตาม ปัจจุบนัมีกรมควบคุมโรค กระทรวง
สาธารณสุขเป็นหน่วยงานหลกัทีรับผดิชอบในการป้องกนัเท่านนั แต่แผนยุทธศาสตร์และมาตรการ
ส่วนใหญ่เป็นลกัษณะของการตงัรับแกปั้ญหามากกวา่การป้องกนั วคัซีนทีมีในแผนการสร้างเสริม
ภูมิคุม้กนัโรคก็ยงัคงเป็นวคัซีนป้องกนัโรคทีมีมานานแล้ว ไม่มีแผนยุทธศาสตร์ทีชดัเจนกบัโรค
อุบติัใหม่ กระบวนการจดัหาวคัซีนในแต่ละปีก็คาํนึงถึงเฉพาะปริมาณและชนิดของวคัซีนทีตอ้งใชใ้น
ปีนนัเท่านนั มิไดค้าํนึงถึงการสาํรองเพือใชใ้นยามปกติและภาวะฉุกเฉิน การส่งเสริมและสนบัสนุน
ให้เกิดการผลิตวคัซีนภายในประเทศยงัไม่มีมาตรการจูงใจทีเป็นรูปธรรม ในขณะทีประเทศอืนๆ
มีแนวทางสร้างความมันคงดา้นวคัซีนของประเทศโดยการออกมาตรการหลายอยา่งเพือจูงใจให้เกิด
การพฒันาและผลิตวคัซีนในประเทศ

ความสําคญัดา้นความมันคงดา้นวคัซีนของประเทศไทย ไดถู้กจุดประกายขึนอีกครัง
ในปี –  จากสถานการณ์การแพร่ระบาดทัวโลกของไวรัสอิโบลาและซิกา้ คณะรัฐมนตรี
จึงมีมติเห็นชอบให้ยกระดบัความสําคญัของคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ โดยมอบให้นายกรัฐมนตรี
หรือรองนายกรัฐมนตรีทีนายกรัฐมนตรีมอบหมายเป็นประธานกรรมการแทนรัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงสาธารณสุข และผูอ้าํนวยการสถาบนัวคัซีนแห่งชาติเป็นเลขานุการแทนอธิบดีกรมควบคุมโรค
เพือให้เกิดการบูรณาการกบัสภาความมันคงแห่งชาติและกระทรวงอืนๆ และเมือวนัที  ธนัวาคม
พ.ศ.  คณะรัฐมนตรีได้มีมติรับหลักการร่างพระราชบญัญติัความมันคงด้านวคัซีน ตามที
คณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติเสนอ ขณะนีอยูร่ะหวา่งกระบวนการพิจารณาของสภานิติบญัญติัแห่งชาติ
ดงันันร่างพระราชบญัญติัฉบบันีจึงเป็นหัวใจสําคญัทีจะสามารถขบัเคลือนแผนยุทธศาสตร์และ
นโยบายเพือความมันคงดา้นวคัซีนของประเทศให้เดินหนา้ไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ และจะตอ้งเร่ง
สร้างความเขม้แข็งให้กบัหน่วยงานผูรั้บผิดชอบเรืองนีคือสถาบนัวคัซีนแห่งชาติภายใตก้ารกาํกบั
ของคณะกรรมวคัซีนแห่งชาติ ใหเ้ป็นศูนยร์วมของการบูรณาการในทุกดา้นทีเกียวกบัวคัซีน เพือให้
เกิดความมันคงดา้นวคัซีนใหก้บัประเทศไทยอยา่งแทจ้ริง



76

ข้อเสนอแนะ
จากการวเิคราะห์พบวา่ประเทศไทยมีโอกาสในการพฒันาความมันคงดา้นวคัซีนของ

ประเทศไดดี้ เนืองจากมีหลกัคิดและแนวนโยบายทีเป็นพืนฐานทีไดรั้บการถ่ายทอดมาเป็นเวลานาน
แต่เมือศึกษาจากหลักคิดและแนวทางความมันคงด้านวคัซีนของประเทศทีเจริญแล้วจะเห็นว่า
ประเทศไทยยงัคงตอ้งใช้เวลาอีกระยะหนึง ในการปรับแนวความคิดของผูรั้บผิดชอบในทุกระดบั
ให้เขา้ใจนโยบายและแผนยุทธศาสตร์วคัซีนของชาติอยา่งแทจ้ริง เพือให้ทุกหน่วยงานทีเกียวขอ้ง
จะได้นําไปจดัทาํเป็นแผนยุทธศาสตร์ของแต่ละหน่วยงานให้เป็นไปในทิศทางเดียวกัน และ
ประกอบกบัสถานการณ์ทีมีอยูใ่นปัจจุบนั ส่วนราชการและองคก์รต่างๆ ตอ้งกา้วพน้กรอบความคิด
และการทาํงานแบบดังเดิม โดยตอ้งเข้าใจอย่างถ่องแทว้่าความมันคงด้านวคัซีนคือความมันคง
ของชาติอีกแขนง ดังนันเพือให้ประเทศไทยมีขีดความสามารถด้านการผลิตวคัซีนในระดับ
อุตสาหกรรมไดอ้ยา่งแทจ้ริง จึงมีขอ้เสนอแนะใน  เรืองดงันี

. เรืองกฎหมายแม่บท
รัฐบาลตอ้งเร่งรัดการตราพระราชบญัญติัความมันคงดา้นวคัซีนเพือใช้เป็นเครืองมือ

หลักให้หน่วยต่างๆ ได้ยึดถือปฏิบติัให้เป็นไปในแนวทางเดียวกัน เนืองจากนโยบายและแผน
ยทุธศาสตร์วคัซีนของชาติทีผา่นมายงัไม่กลไกเพียงพอในการผลกัดนัให้เกิดการพฒันาขีดความสามารถ
ดา้นการผลิตวคัซีนในระดบัอุตสาหกรรมเพือรองรับภยัคุกคามในเรืองนี ไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ

. หน่วยรับผดิชอบในการบูรณาการ
ควรมีการปรับขอบเขตความรับผิดชอบดา้นวคัซีนให้ชดัเจนถึงแมน้ว่าทุกหน่วย

ทีรับผดิชอบจะอยูภ่ายใตก้ารบริหารจดัการของกระทรวงสาธารณสุข  แต่ทีผา่นมาเป็นลกัษณะต่าง
หน่วยต่างทาํ การยกระดบัความสาํคญัของคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ โดยให้นายกรัฐมนตรีหรือ
รองนายกรัฐมนตรีทีนายกรัฐมนตรีบมอบหมายเป็นประธานแทนรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข
และผูอ้าํนวยการสถาบนัวคัซีนแห่งชาติเป็นเลขานุการแทนอธิบดีกรมควบคุมโรคก็เป็นเพียงความ
พยายามทีจะให้เกิดการบูรณาการกับสภาความมันคงแห่งชาติและกระทรวงอืนๆ แต่ความ
รับผิดชอบในกระทรวงสาธารณสุขยงัขาดความชัดเจนในหลายเรือง ดงันันจึงควรมีการกาํหนด
ความรับผดิชอบใหช้ดัเจนมากยิงขึนทงันี ดงันี

ระดบันโยบาย = คณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ
ระดบัควบคุมการปฏิบติั = สถาบนัวคัซีนแห่งชาติ(องคก์ารมหาชน)
ระดบัปฏิบติัการ = กระทวง ทบวง กรม รัฐวสิาหกิจและคณะกรรมการต่างๆ
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. งบประมาณและกลไกดา้นงบประมาณ
งบประมาณทีเกียวขอ้งกบัการวิจยัพฒันา การจดัหาวคัซีน และการอืนทีเกียวขอ้ง

กบัวคัซีนจะตอ้งถูกตงัเป็นกลุ่มงบประมาณเดียวในลกัษณะงานแกปั้ญหาเฉพาะของชาติ โดยมอบ
ให้สถาบนัวคัซีนแห่งชาติ ภายใตก้ารกาํกบัของคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติเป็นหน่วยรับผิดชอบ
งบประมาณหลกั

กลไกดา้นงบประมาณ สถาบนัวคัซีนแห่งชาติภายใตก้ารกาํกบัของคณะกรรมการ
วคัซีนแห่งชาติจะตอ้งสร้างกลไกดา้นงบประมาณให้สามารถสนับสนุนหรือจดัสรรงบประมาณ
ให้กบัหน่วยงานและองค์กรต่างๆ ทังภาครัฐและเอกชนเพือใช้เป็นเครืองมือในการพฒันาและ
ส่งเสริมการผลิตวคัซีนในระดบัอุตสาหกรรมขึนภายในประเทศอยา่งย ังยนื

. มาตรการการส่งเสริมการผลิตวคัซีนขึนใชเ้องในประเทศ
สถาบนัวคัซีนแห่งชาติภายใตก้ารกาํกบัของคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติควรตอ้ง

กาํหนดมาตรการสนบัสนุนผูผ้ลิตภายในประเทศให้สามารถดาํรงการผลิตวคัซีนทีจาํเป็นไวใ้ห้ได้
โดยผา่นกลไกทีหลากหลาย เช่น

. การประกนัราคาให้กบัผูผ้ลิตในประเทศ ดว้ยราคาทีเหมาะสมเป็นธรรมและ
การกาํหนดสัดส่วนการจดัซือระหว่างผูผ้ลิตในประเทศกบัการนาํเขา้จากต่างประเทศในปริมาณ
ทีผูผ้ลิตในประเทศสามารถดํารงรักษาขีดความสามารถการผลิตไวไ้ด้ ดังเช่นหลายประเทศ
ดาํเนินการมาแลว้อยา่งไดผ้ล

. กาํหนดใหมี้มาตรการสาํรองวคัซีน (Stockpile) ทงัในการสร้างเสริมภูมิคุม้กนั
โรคตามแผนงานปกติประจาํปีและในสภาวการณ์ฉุกเฉิน โดยมุ่งเน้นให้ผูผ้ลิตในประเทศเป็น
ผูด้าํเนินการส่วนใหญ่และมีบางส่วนนาํเขา้จากต่างประเทศ โดยตอ้งกาํหนดสัดส่วนใหเ้หมาะสม

. การสาํรองวคัซีนตามแผนการสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคและสภาวการณ์ฉุกเฉิน
ตามขอ้ .  จะตอ้งมีวิธีการจดัซือ/จดัจา้งทีหลากหลาย เช่น การจดัซือแบบหลายปี (multiyear contract)
หรือการทาํสัญญาซือล่วงหนา้ในลกัษณะการประกนัยอดการสังซือ เป็นตน้

. การสนับสนุนการวิจยัพฒันาและผลิตวคัซีนชนิดใหม่ๆด้วยมาตรการสร้าง
แรงจูงใจ เช่น

. . การลดหยอ่นภาษีให้กบัค่าใช้จ่ายในการวิจยัพฒันาวคัซีนทีรัฐตอ้งการ
โดยตอ้งมีระยะเวลาครอบคลุมตงัแต่การวิจยัพฒันาจนถึงขนัการผลิตวคัซีนในระดบัอุตสาหกรรม
โดยควรจะครอบคลุมถึงขนัการผลิตวคัซีนในระดบัอุตสาหกรรมทีสามารถผลิตวคัซีนออกจาํหน่าย
ในเชิงพาณิชยไ์ดไ้ม่นอ้ยกวา่  ปี
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. . รัฐบาลสนบัสนุนงบประมาณการวจิยัขนัพืนฐาน เพือใหเ้อกชนสามารถ
นาํไปต่อยอดจนสู่การระดบัอุตสากรรมและการพาณิชยไ์ด้

. . รัฐบาลสนบัสนุนประมาณ เพือจดัตงัศูนยท์ดสอบวคัซีนและยาในขัน
Non-Clinic และ Clinic ระยะ -

. เพิมประสิทธิภาพของผูผ้ลิตในประเทศทีเป็นของรัฐให้มีขีดความสามารถ
ในการผลิตวคัซีนไดอ้ย่างหลากหลายชนิด และรองรับสถานการณ์ฉุกเฉินไดอ้ย่างมีประสิทธิภาพ
โดยการจัดตังโรงงานผลิตวคัซีนแห่งชาติขึนเพือเป็นหน่วยงานหลักในการดําเนินการ ทังนี
ในขนัตน้ใหโ้อนหน่วยงานทีเกียวขอ้งกบัการวจิยัพฒันาและการผลิตวคัซีนขององคก์ารเภสัชกรรม
มาเป็นหน่วย ฐานในการจดัตงัโรงงานผลิตวคัซีนแห่งชาติ อยู่ภายใตก้ารกาํกบัดูแลของคณะกรรมการ
วคัซีนแห่งชาติ
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ภาคผนวก



ภาคผนวก ก
บญัชีรายการชือวคัซีน

ชือวคัซีน ชือเตม็ รายละเอียด
Anthrax ป้องกนัโรคแอนแทรกซ์
Avian Influenza ป้องกนัโรคไขห้วดันก
BCG วคัซีนบี ซี จี )ป้องกนัวณัโรค(
Cell culture influenza วคัซีนไขห้วดัใหญ่แบบ

การเพาะเลียงเซลล์
Cholera ป้องกนัอหิวาตกโรค
dT Diphtheria ,Tetanus วคัซีนรวมป้องกนัโรคคอตีบ

บาดทะยกั
DT Diphtheria Toxoid ป้องกนัโรคคอตีบ
DPT Diphtheria, Pertussis, Tetanus วคัซีนรวมป้องกนัโรคคอตีบ ไอ

กรน บาดทะยกั
DPT-IPV Diphtheria, Pertussis,

Tetanus, Inactivated Polio
vaccine

วคัซีนรวมป้องกนัโรคคอตีบ ไอ
กรน บาดทะยกัและโปลิโอ

DTaP-sIPV Diphtheria, Tetanus,
acellularPertussis ,Inactivated
Polio vaccine

วคัซีนรวมป้องกนัโรคคอตีบ ไอ
กรนชนิดไร้เซลล ์บาดทะยกัและ
โปลิโอ

Foot and Mouth disease ป้องกนัโรคมือเทา้ปาก
Hepatitis A ป้องกนัโรคตบัอกัเสบชนิดเอ
Hepatitis B ป้องกนัโรคตบัอกัเสบชนิดบี
Hib ป้องกนัเยือหุม้สมองอกัเสบ
HFRS Hemorrhagic fever with renal

syndrome
HPV Human Papilloma Vaccine ป้องกนัโรคมะเร็งปากมดลูก
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ชือวคัซีน ชือเตม็ รายละเอียด
IND Investigational New Drug เวชภณัฑใ์หม่ทีอยูร่ะหวา่งการ

วจิยั
Influenza ป้องกนัโรคไขห้วดัใหญ่
IPV Inactivated Polio Vaccine ป้องกนัโรคโปลิโอชนิดฉีด
JE Japanese Encephalitis ป้องกนัโรคไขส้มองอกัเสบ
Measles ป้องกนัโรคหดั
Mumps วคัซีนป้องกนัโรคคางทูม
MR Measles and Rubella วคัซีนรวมป้องกนัโรคหดัและคาง

ทูม
NDA New Drug Application การขึนทะเบียนตาํรับยาใหม่
NIH National Institutes of Health เป็นหน่วยราชการของ

สหรัฐอเมริกา ทาํหนา้ทีวจิยั
เกียวกบัสุขภาพ

Norovirus ป้องกนัโรคทอ้งเสียจากไวรัสโน
โร

Rabies ป้องกนัโรคพิษสุนขับา้
Rotavirus ป้องกนัโรคทอ้งเสียจากไวรัส

โรตา้
Rubella ป้องกนัโรคหดัเยอรมนั
Pneumococcal ป้องกนัโรคปอกบวม
Smallpox ป้องกนัโรคไขท้รพิษ
Tdap Tetanus Diphtheria ,

acellularPertussis,
วคัซีนรวมป้องกนัโรคบาดทะยกั
คอตีบ ไอกรนชนิดไร้เซลล์

TT Tetanus Toxoid ป้องกนัโรคบาดทะยกั
Typhoid ป้องกนัโรคไทฟอยด์
Varicella ป้องกนัโรคอีสุกอีใส
Yellow fever ป้องกนัโรคไขเ้หลือง
Zoster ป้องกนัโรคงูสวดั /เริม



ภาคผนวก ข
แบบสัมภาษณ์กึงโครงสร้างผู้บริหาร เจ้าหน้าทีผู้นําชุมชน

กาํนัน ผู้ใหญ่บ้าน
สัมภาษณ์ผูบ้ริหาร เจา้หนา้ที ผูน้าํชุมชน กาํนนั
ผูใ้หญ่บา้น
ตาํแหน่ง...................................................................................................................... ........................
ชุมชน...........................................................................................................................
ตาํบล………………………………………………………………………………………...............
วนั/เดือน/ปี………………………………………เวลา………………………………………..........

. ท่านใชพ้ลงังานทดแทนอะไร มาผลิตพลงังาน ทาํไมจึงตดัสินใจเลือกใชพ้ลงังานทดแทนชนิดนี

............................................................................................................................. ................................

.............................................................................................................................................................

............................................................................................................................. ................................

ด้านกายภาพ (สิงแวดลอัม)
. สภาพความเป็นอยู่ของชุมชนท่านเป็นอย่างไร มีทังหมดกีครัวเรือน อาชีพหลกัของประชากร

คืออะไร

............................................................................................................................. ................................

............................................................................................................................. ................................

.............................................................................................................................................................

........................................................................................................................................................ ....

3. ในชุมชนท่านมีปัจจยัทางกายภาพ เช่น ทรัพยากร วตัถุดิบ ภูมิประเทศ ภูมิอากาศ เหมาะสมและ
เพียงพอ ต่อการผลิตพลงังานจากพลงังานทดแทนทีใชใ้นชุมชนหรือไม่ อยา่งไร
.............................................................................................................................................................
............................................................................................................................. ................................
.............................................................................................................................................................
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. ในการดาํเนินการจดัการผลิตพลงังานจากพลงังานทดแทน ทาํให้เกิดปัญหาสิงแวดลอ้ม(เช่น ฝุ่ น
ละออง นาํเสีย ขยะมูลฝอย เป็นตน้) ในชุมชนของท่าน เพิมขึนหรือลดลงหรือไม่ อยา่งไร

............................................................................................................................. ................................

.............................................................................................................................................................

............................................................................................................................. ................................

ด้านสังคมและวฒันธรรม
. ในการดําเนินการจัดการผลติพลงังานจากพลงังานทดแทนนัน ชุมชนของท่านได้นําภูมิปัญญา

ท้องถินเข้า มาผสมผสานประยุกต์ใช้หรือไม่อย่างไร
............................................................................................................................. ................................
.............................................................................................................................................................
............................................................................................................................. ................................
.............................................................................................................................................................

. ท่านคิดว่าวถิีการดําเนินชีวิตของคนในชุมชน มีส่วนผลักดันให้การผลติพลงังานจากพลงังาน
ทดแทน สําเร็จหรือไม่ อย่างไร
........................................................................................................................................................ .....
............................................................................................................................. ................................
............................................................................................................................. ................................
.............................................................................................................................................................

.ท่านคิดว่าความเชือของคนในชุมชน มีส่วนผลกัดันให้การผลติพลงังานจากพลงังานทดแทน
สําเร็จ หรือไม่ อย่างไร
............................................................................................................................. ................................
.............................................................................................................................................................
............................................................................................................................. ................................

.ท่านคิดว่าค่านิยมของคนในชุมชน มีส่วนผลกัดันให้การผลติพลงังานจากพลงังานทดแทนสําเร็จหรือไม่
อย่างไร
............................................................................................................................. ................................
.............................................................................................................................................................
............................................................................................................................. ................................
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ด้านเศรษฐกจิ
. เมือมีโครงการผลติงานจากพลงังานทดแทน ท่าให้เกดิอาชีพ รายได้ของคนในชุมชนแพงขีน

หรือไม่ อย่างไร
............................................................................................................................. ................................
.............................................................................................................................................................
............................................................................................................................. ................................
.............................................................................................................................................................

. ปัจจุบันชุมชนยงัต้องพงึพาพลงังานจากภายนอกชุมชนหรือไม่ มีแนวโน้มเพิมขึนหรือลดลง
และ แนวโน้มมีรายจ่ายด้านพลงังานของชุมชนท่านเป็นอย่างไร
............................................................................................................................. ................................
.............................................................................................................................................................
............................................................................................................................. ................................
.............................................................................................................................................................

ด้านการบริหารจัดการ
. งบประมาณทีใช้ในการดําเนินการจัดการพลงังานทดแทนได้รับการสนับสนุนจากแหล่งใด มี

ความ เพยีงหอหรือไม่ อย่างไร อนาคตอยากได้รับการสนับสนุนจากหน่วยงานไหนเพิมเติมหรือไม่
............................................................................................................................. ................................
.............................................................................................................................................................
............................................................................................................................. ................................
............................................................................................................................. ................................

. วสัดุอุปกรณ์ทีใช้ในการดําเนินการจัดการพลงังานทดแทนได้รับการสนับสนุนจากแหล่งใด
เพยีงพอ หรือไม่ อย่างไร เหมาะสมกบัสภาพชุมชนของท่านหรือไม่ อย่างไร
............................................................................................................................. ................................
.............................................................................................................................................................
............................................................................................................................. ................................
............................................................................................................................. ................................

ขอขอบพระคุณในความร่วมมือของท่าน
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ประวตัิย่อผู้วจิัย

ชือ : พลตรี สุชาติ  วงษม์าก

วนั เดือน ปีเกดิ :  มกราคม

การศึกษา
: โรงเรียนนครสวรรค ์ จ. นครสวรรค์
: โรงเรียนเตรียมทหาร (รุ่นที )
: วทิยาศาสตร์บณัฑิต  สาขาวิศวกรรมเครืองกล

โรงเรียนนายร้อยพระจุลจอมเกลา้ (รุ่นที )
: บริหารธุรกิจมหาบณัฑิต สาขาการจดัการ

มหาวทิยาลยัเกษตรศาสตร์ (MBA มก.-สปท.รุ่นที )
ประวตัิการทาํงาน
โดยย่อ : ผูอ้าํนวยการกอง กรมส่งกาํลงับาํรุงทหารบก

: ฝ่ายเลขานุการ คณะทาํงานการตอบแทนกลบัคืนทางเศรษฐกิจแห่งชาติ
กรณีความร่วมมือระหวา่งประเทศไทยและประเทศสหราชอาณาจกัรฯ

: หวัหนา้ส่วนกาํลงับาํรุง ฝ่ายส่งกาํลงับาํรุงศูนยป์ฏิบติัการกองทพับก
: ประธานคณะทาํงานของกรรมการองคก์ารเภสัชกรรม
: กรรมการบริหารองคก์ารเภสัชกรรม
: กรรมการและกรรมการบริหารบริษทัเยเนอรัล ฮอสปิตลั โปรดคัส์ จาํกดั

(มหาชน)
: กรรมการบริษทัองคก์ารเภสัชกรรม-เมอร์ริเออร์ชีววตัถุ จาํกดั

ตําแหน่งปัจจุบัน : รองเจา้กรมการเงินกลาโหม



สรุปย่อ
ลกัษณะวชิา สังคมจิตวทิยา

เรือง ความมันคงดา้นวคัซีนของประเทศเพือรองรับภยัคุกคามรูปแบบใหม่
ผู้วจิัย พลตรีสุชาติ วงษม์าก หลกัสูตร วปอ. รุ่นที
ตําแหน่ง รองเจา้กรมการเงินกลาโหม

ความเป็นมาและความสําคญัของปัญหา
“ปัจจุบันภัยคุกคามต่อความมันคงรูปแบบใหม่ที ส่งผลกระทบกับประชาชน

และประเทศชาติมีความซบัซ้อนและเปลียนแปลงอยา่งรวดเร็ว เช่น การก่อการร้าย อาชญากรรมขา้มชาติ
ภยัพิบติัทางธรรมชาติ ภยัจากโรคอุบติัใหม่ ความมันคงของชาติจึงมิไดค้รอบคลุมเฉพาะมิติดา้นการทหาร
หรืออํานาจอธิปไตยเท่านัน แต่ยงัเป็นรากฐานของการดําเนินกิจกรรมที ครอบคลุมทุกบริบท
ทงัทางเศรษฐกิจ สังคม วิถีชีวิต และวฒันธรรมของผูค้นภายในรัฐ” เป็นส่วนหนึงในคาํปรารภของ
พลเอก ประยุทธ์ จนัทร์โอชา นายกรัฐมนตรี ประธานสภาความมันคงแห่งชาติ ในนโยบายความมันคง
แห่งชาติ พ.ศ. –  (อา้งอิง:นโยบายความมันคงแห่งชาติ พ.ศ. - )

โรคอุบติัใหม่หมายถึงโรคติดเชืออุบติัใหม่ ซึงรวมถึงโรคติดเชืออุบติัซาํ (Emerging
Infectious Diseases : EID) คือโรคทีเกิดจากสาเหตุการติดเชือโรคหรือโรคทีติดต่อกนัได ้ทีมีการ
อุบติัเกิดเพิมมากขึนในช่วงระยะเวลา 20 ปีทีผา่นมา และมีการคาดการณ์วา่จะเป็นภยัคุกคามมากขึน
แก่มนุษยชาติในอนาคตต่อไป เชือโรคทีเป็นสาเหตุหลกัของโรคนี เช่น ไวรัสซิการ์ ไวรัสอิโบลา
และโรคซาร์ เป็นตน้

“วคัซีน” เป็นเครืองมือสําคญัในการป้องกนัและควบคุมโรคทางสาธารณสุข ความกา้วหน้า
ทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีทาํให้มีการวิจยัพฒันาวคัซีนทีมีประสิทธิภาพ มีความปลอดภยั
มีความหลากหลายครอบคลุมจาํนวนโรคมากขึน และทาํให้ความตอ้งการใช้วคัซีนมีแนวโน้ม
เพิมขึนมาโดยตลอด ขณะทีกาํลงัการผลิตวคัซีนในโลกมีปริมาณจาํกดั โดยเฉพาะอย่างยิง เมือมี
ความตอ้งการใชว้คัซีนมากขึน ทงัในภาวะทีมีการระบาดหรือมีการณรงคก์ารใชว้คัซีนส่งผลให้เกิด
การขาดแคลนวคัซีนเป็นระยะ

การระบาดของไวรัสไข้หวดันก ในปี พ.ศ. ซึงเป็นไวรัสไข้หวดัใหญ่กลายพนัธ์ุ
เป็นหนึงเหตุการณ์ทีทาํให้รัฐบาลทัวโลกตอ้งสํารองยาตา้นไวรัสและวคัซีนป้องกนัไขห้วดัใหญ่
จนทาํให้เกิดการขาดแคลนวคัซีน การตระหนักถึงความมันคงดา้นวคัซีนจึงเป็นความสําคญัเร่งด่วน
เหตุการณ์ล่าสุดในปี พ.ศ. การแพร่ระบาดของไวรัสซิการ์ทีทวีปอเมริกาใต ้ซึงมีพรมแดนติดกบั
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ประเทศสหรัฐอเมริกา การระบาดสามารถเกิดขึนไดจ้ากการเคลือนยา้ยถินฐานของผูค้นจากอเมริกาใต้
ผา่นพรมแดน ทาํให้รัฐบาลสหรัฐตอ้งอนุมติัการลงทุน . ลา้นเหรียญ เพือว่าจา้งบริษทัวคัซีน
ชนันาํของโลก นาํผลงานวิจยัของสถาบนัวิจยั Walter Reed Army Institute ซึงเป็นหน่วยงาน
ในสังกดักองทพัสหรัฐฯ ไปพฒันาเป็นวคัซีนป้องกนัโรคจากเชือซิกา้โดยเร่งด่วน

ประเทศไทยเริมขบัเคลือนนโยบายวคัซีนของประเทศอย่างจริงจงั โดยทีคณะรัฐมนตรี
มีมติเมือวนัที เมษายน พ.ศ. ให้แต่งตงัคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ โดยมีรัฐมนตรีวา่การ
กระทรวงสาธารณสุขเป็นประธาน มีอาํนาจหน้าทีในการกาํหนดนโยบายในการพฒันาวคัซีนและ
การสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคของประเทศ

เริมตังแต่ พ.ศ.  ประเทศมีจุดเริมต้นของการมีหน่วยงานเฉพาะด้านวคัซีน
แบ่งเป็น ช่วง ดงันี

ช่วงที พ.ศ. – พ.ศ. จดัตงัสาํนกังานคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ
ช่วงที พ.ศ. – พ.ศ. ยกระดับสํานักงานคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ

เป็นสถาบนัวคัซีนแห่งชาติ
ช่วงที พ.ศ. – ปัจจุบนั จดัตงัสถาบนัวคัซีนแห่งชาติ (องคก์ารมหาชน)
ช่วงที พ.ศ. – พ.ศ. จัดตังสํานักงานคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ
เพือให้การดําเนินงานของคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ

และเพือปฏิบติัตามมติคณะรัฐมนตรี เมือวนัที เมษายน พ.ศ. กระทรวงสาธารณสุขได้จดัตัง
สํานกังานเลขานุการคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ เมือวนัที ตุลาคม พ.ศ. เพือทาํหน้าที
สนับสนุนอาํนวยความสะดวกในการจดัประชุม และประสานติดตามงานตามมติคณะกรรมการ
วคัซีนแห่งชาติและคณะอนุกรรมการทีเกียวข้อง แต่ยงัไม่ได้มีหน้าทีเกียวข้องโดยตรงกับการ
บริหารจดัการเรืองวคัซีน

ต่อมาคณะรัฐมนตรีได้มีมติเห็นชอบ นโยบายและแผนยุทธศาสตร์วคัซีนแห่งชาติ
ตามทีคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติเสนอ เมือวนัที สิงหาคม พ.ศ. โดยมติดงักล่าวได้กาํหนด
ให้มีการจัดตังหน่วยงานกลางทีมีความสามารถและคล่องตัว ทําหน้าทีประสานงานและส่งเสริม
ความร่วมมือระหว่างหน่วยงานภาครัฐและเอกชนทงัในประเทศและระหว่างประเทศทีเกียวข้อง
กับวคัซีนอย่างครบวงจร คณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติจึงได้จดัตังสํานักงานคณะกรรมการวคัซีน
แห่งชาติ เป็นหน่วยงานขึนกบักระทรวงสาธารณสุข โดยจดัให้มีบุคลากรทีเหมาะสมทาํงานเต็มเวลา
และมีบทบาทหนา้ที ดงันี
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. ประสานงาน ติดตามและประเมินผลการดาํเนินงานตามนโยบายและแผนยุทธศาสตร์
วคัซีนแห่งชาติ ทงัดา้นการส่งเสริมการวิจยัและพฒันาวคัซีน การส่งเสริมการผลิตวคัซีนในประเทศ
การพฒันาระบบการประกนัและควบคุมคุณภาพวคัซีน การสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรค รวมทงัการพฒันา
บุคลากรด้านวัคซีน และนําเสนอผลการดําเนินงานตามต่อคณะกรรมการวัคซีนแห่งชาติและ
คณะอนุกรรมการทีเกียวขอ้ง (ความกา้วหนา้ในการดาํเนินงาน)

. ปฏิบติังานในฐานะฝ่ายเลขานุการของคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ ไดแ้ก่  การจดัทาํ
วาระการประชุม และเอกสารประกอบการประชุม สนบัสนุนและอาํนวยความสะดวกในการจดัประชุม
แก่คณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ คณะอนุกรรมการ และคณะทาํงานทีเกียวขอ้ง และประสานติดตาม
การดาํเนินงานตามมติของคณะกรรมการฯ

. ดาํเนินการเพือจดัตงัหน่วยงานกลางของประเทศ ซึงทาํหนา้ทีประสานงานพหุภาคี
และสนบัสนุนการดาํเนินงานตามนโยบายและแผนยทุธศาสตร์วคัซีนแห่งชาติในระยะยาว

ช่วงที พ.ศ. – ยกระดับสํานักงานคณะกรรมการวัคซีนแห่งชาติ เป็นสถาบัน
วคัซีนแห่งชาติ

ต่อมาคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติไดเ้สนอให้มีการจดัตังสถาบนัวคัซีนแห่งชาติขึน
เพือทาํหน้าทีประสานพหุภาคี ติดตามการดาํเนินงานตามนโยบายและแผนยุทธศาสตร์วคัซีน
แห่งชาติในระยะยาว ตลอดจนบริหารจัดการการวิจัยพฒันาและการผลิตวคัซีนของประเทศ
ใหมี้ประสิทธิภาพ ซึงคณะรัฐมนตรีไดมี้มติเห็นชอบในหลกัการ เมือวนัที พฤศจิกายน พ.ศ.
ให้จดัตงัสถาบนัวคัซีนแห่งชาติ ตามทีคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติเสนอ มีหน้าทีสําคญัในการ
จดัทาํนโยบาย และแผนยุทธศาสตร์ ประสาน ส่งเสริม สนบัสนุนการดาํเนินงาน และจดัหาแหล่งทุน
ให้แก่หน่วยงานเครือข่าย บริหารจดัการความรู้ ขอ้มูลข่าวสารและฐานขอ้มูล สร้างความร่วมมือ
ระหวา่งหน่วยงานและผูเ้ชียวชาญทงัในประเทศและนานาชาติ ตลอดจนติดตามความกา้วหนา้ของ
การดาํเนินงานอยา่งต่อเนือง โดยมีคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ และคณะกรรมการบริหารสถาบนัฯ
ทาํหนา้ทีกาํหนดนโยบายและกาํกบัดูแลใหก้ารพฒันาวคัซีนบรรลุวตัถุประสงค ์คือประเทศสามารถ
พึงตนเองไดด้า้นวคัซีนอยา่งย ังยนื

ช่วงที พ.ศ. – ปัจจุบัน จัดตังสถาบันวคัซีนแห่งชาติ (องค์การมหาชน)
ต่อมาเพือให้เกิดความคล่องตวัมากยิงขึน คณะรัฐมนตรีจึงมีมติ เมือวนัที มิถุนายน

พ.ศ. ให้จดัตงัสถาบนัวคัซีนแห่งชาติขึนเป็นองค์การมหาชน ตามกฎหมายว่าดว้ยองคก์ารมหาชน
เรียกว่า "สถาบนัวคัซีนแห่งชาติ (องคก์ารมหาชน)" เรียกโดยยอ่ว่า "สวช." และชือภาษาองักฤษว่า
"National Vaccine Institute (Public Organization)" เรียกโดยยอ่วา่ "NVI" ทาํหนา้ทีเป็นหน่วยงานกลาง
ดา้นวคัซีนของประเทศ มีวตัถุประสงค ์ดงันี
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. บริหารจดัการเพือการบูรณาการและขบัเคลือนการดาํเนินการตามนโยบาย

. ส่งเสริมและสนบัสนุนการวิจยัพฒันาและการผลิตวคัซีนให้มีคุณภาพและมีปริมาณ
เพียงพอสาํหรับทีจะใชใ้นสถานการณ์ปกติ และสถานการฉุกเฉิน

3. ศึกษา วิเคราะห์ และจดัทาํร่างนโยบายและแผนยุทธศาสตร์วคัซีนแห่งชาติ เพือเสนอ
ต่อคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ

. สร้างเครือข่ายผูเ้ชียวชาญดา้นวคัซีน และประสานความร่วมมือระหวา่งหน่วยงาน
ทีเกียวขอ้งภาครัฐและภาคเอกชนทงัในประเทศ และต่างประเทศ

. เป็นศูนยพ์ฒันาขอ้มูลและสร้างองค์ความรู้ เทคโนโลยี และนวตักรรมด้านการพฒันา
วคัซีน

6. ใหบ้ริการวชิาการและฝึกอบรมเพือพฒันาบุคลากรดา้นวคัซีน
เกือบสองทศวรรษทีผ่านมา ประเทศไทยมีความพยายามในการส่งเสริมสนับสนุน

ใหห้น่วยงานทีเกียวขอ้งในการพฒันาวคัซีนสามารถทาํการวิจยัและผลิตวคัซีนพืนฐานจาํเป็นไดเ้อง
และเพียงพอต่อความตอ้งการของประชาชนทังในสถานการณ์ปกติและฉุกเฉิน เพือสร้างความ
มันคงดา้นสุขภาพและระบบบริหารจดัการดา้นสาธารณสุข และภาระงานดงักล่าว ปัจจุบนัสถาบนั
วคัซีนแห่งชาติ (องค์การมหาชน) เป็นหน่วยรับผิดชอบในการบริหารจดัการตามอาํนาจหน้าที ที
กาํหนดไว ้ซึงน่าจะเป็นข้อดี เนืองจากมีการพฒันากลไกด้านนีมาอย่างต่อเนือง แต่สถานการณ์
การดาํเนินงานทีผ่านมาพบว่า กลไกการบริหารจดัการด้านวคัซีนของประเทศยงัขาดความเป็น
เอกภาพ และความต่อเนืองในการบูรณาการนโยบายและแผนยุทธศาสตร์ด้านวคัซีน ทาํให้การ
พฒันาวคัซีนในระดับอุตสาหกรรมเป็นไปอย่างล่าช้า และไม่ประสบความสําเร็จเมื อเทียบกับ
ประเทศอืนในอาเซียน อย่างอินโดนีเซีย และเวียดนาม จากสถานการณ์ขา้งตน้ หากประเทศไทย
ไม่มีการปรับเปลียนทิศทาง ยุทธศาสตร์ และมาตรการอย่างเหมาะสม ประเทศไทยอาจไม่เหลือ
ศกัยภาพใดๆ ในสถานะประเทศผูผ้ลิตวคัซีนในกลุ่มประเทศอาเซียนและจะกลายเป็นประเทศทีตอ้งร้อง
ขอความช่วยเหลือจากนานาประเทศ ในทุกครังทีเกิดการระบาดของโรคติดเชืออุบัติใหม่หรือ
อุบติัซาํขึนในประเทศไทย

ขอบเขตของการวจิยั
การศึกษาวจิยัครังนี เป็นการวจิยัเชิงคุณภาพ (Qualitative Research) มีขอบเขตวจิยั ดงันี

. ขอบเขตด้านเนือหา ศึกษาเกียวกับหลักคิดและแนวทางในการบริหารจัดการ
ความมันคงดา้นวคัซีนของประเทศไทย

. ขอบเขตดา้นประชากร ศึกษาและเก็บขอ้มูลจากการสัมภาษณ์ผูท้รงคุณวฒิุ จาํนวน ท่าน
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วธีิการดาํเนินการวจิยั
การวิจยัครังนีเป็นการวิจยัเชิงคุณภาพ โดยศึกษาจากแหล่งเอกสารและแหล่งขอ้มูล

ทุติยภูมิ นาํขอ้มูลเหล่านนั มาวิเคราะห์กระบวนการ รูปแบบ และลกัษณะของนโยบายความมันคง
ดา้นวคัซีนของไทย และเปรียบเทียบกบัต่างประเทศบางประเทศ รวมทงัการสัมภาษณ์ผูท้รงคุณวุฒิ
เพือนาํมาสังเคราะห์เป็นแนวทางในการกาํหนดยุทธวิธีในการบริหารจดัการความมันคงดา้นวคัซีน
ของประเทศทีเหมาะสมกบัหว้งเวลา มีความชดัเจน และสามารถแปลงไปสู่แผนการปฏิบติัไดจ้ริง

ผลการวจิยั
ภยัจากโรคอุบติัใหม่ซึงรวมถึงโรคติดเชืออุบติัซาํ (Emerging Infectious Diseases,

EID) เป็นภยัคุกคามความมันคงของชาติ แต่สําหรับประเทศไทยยงัเป็นเรืองใหม่ จึงมิไดบู้รณาการ
เขา้เป็นส่วนหนึงของงานทีสภาความมันคงแห่งชาติจะตอ้งเฝ้าติดตาม ปัจจุบนัมีกรมควบคุมโรค
กระทรวงสาธารณสุขเป็นหน่วยงานหลกัทีรับผดิชอบในการป้องกนัเท่านนั แต่แผนยุทธศาสตร์และ
มาตรการส่วนใหญ่เป็นลกัษณะของการตงัรับแกปั้ญหามากกว่าการป้องกนั วคัซีนทีมีในแผนการ
สร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคก็ยงัคงเป็นวคัซีนป้องกนัโรคทีมีมานานแลว้ ไม่มีแผนยุทธศาสตร์ทีชดัเจน
กบัโรคอุบติัใหม่ กระบวนการจดัหาวคัซีนในแต่ละปีก็คาํนึงถึงเฉพาะปริมาณและชนิดของวคัซีน
ทีตอ้งใช้ในปีนนัเท่านนั มิไดค้าํนึงถึงการสํารองเพือใช้ในยามปกติและภาวะฉุกเฉิน การส่งเสริม
และสนบัสนุนให้เกิดการผลิตวคัซีนภายในประเทศยงัไม่มีมาตรการจูงใจทีเป็นรูปธรรม ในขณะที
ประเทศอืนๆมีแนวทางสร้างความมันคงดา้นวคัซีนของประเทศโดยการออกมาตรการหลายอย่าง
เพือจูงใจใหเ้กิดการพฒันาและผลิตวคัซีนในประเทศ

ความสําคญัดา้นความมันคงดา้นวคัซีนของประเทศไทย ไดถู้กจุดประกายขึนอีกครัง
ในปี – จากสถานการณ์การแพร่ระบาดทัวโลกของไวรัสอิโบลาและซิกา้ คณะรัฐมนตรี
จึงมีมติเห็นชอบให้ยกระดับความสําคัญของ คณะกรรมการวัคซีนแห่งชาติ โดยมอบให้
นายกรัฐมนตรีหรือรองนายกรัฐมนตรีทีนายกรัฐมนตรีมอบหมายเป็นประธานกรรมการแทน
รัฐมนตรีวา่การกระทรวงสาธารณสุข และผูอ้าํนวยการสถาบนัวคัซีนแห่งชาติเป็นเลขานุการแทน
อธิบดีกรมควบคุมโรค เพือให้เกิดการบูรณาการกบัสภาความมันคงแห่งชาติและกระทรวงอืนๆ
และเมือวนัที ธันวาคม พ.ศ. คณะรัฐมนตรีได้มีมติรับหลักการร่างพระราชบัญญัติ
ความมันคงด้านวคัซีน ตามทีคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติเสนอขณะนีอยู่ระหว่างกระบวนการ
พิจารณาของสภานิติบญัญติัแห่งชาติ ดงันันร่างพระราชบญัญติัฉบบันีจึงเป็นหัวใจสําคญัทีจะ
สามารถขบัเคลือนแผนยุทธศาสตร์และนโยบายเพือความมันคงดา้นวคัซีนของประเทศให้เดินหนา้



6

ได้อย่างมีประสิทธิภาพ และจะต้องเร่งสร้างความเข้มแข็งให้กับหน่วยงานผูรั้บผิดชอบเรืองนี
คือสถาบนัวคัซีนแห่งชาติภายใตก้ารกาํกับของคณะกรรมวคัซีนแห่งชาติ ให้เป็นศูนย์รวมของ
การบูรณาการในทุกด้านทีเกียวกับวคัซีนเพือให้เกิดความมันคงด้านวคัซีนให้กับประเทศไทย
อยา่งแทจ้ริง

ข้อเสนอแนะ
จากการวิเคราะห์พบว่าประเทศไทยมีโอกาสในการพฒันาความมันคงด้านวคัซีน

ของประเทศได้ดี เนืองจากมีหลักคิดและแนวนโยบายทีเป็นพืนฐานทีได้รับการถ่ายทอดมา
เป็นเวลานาน แต่เมือศึกษาจากหลกัคิดและแนวทางความมันคงดา้นวคัซีนของประเทศทีเจริญแลว้
จะเห็นว่าประเทศไทยยงัคงต้องใช้เวลาอีกระยะหนึง ในการปรับแนวความคิดของผูรั้บผิดชอบ
ในทุกระดบัใหเ้ขา้ใจนโยบายและแผนยุทธศาสตร์วคัซีนของชาติอยา่งแทจ้ริง เพือให้ทุกหน่วยงาน
ทีเกียวขอ้งจะไดน้าํไปจดัทาํเป็นแผนยุทธศาสตร์ของแต่ละหน่วยงานให้เป็นไปในทิศทางเดียวกนั
และประกอบกบัสถานการณ์ทีมีอยู่ในปัจจุบนั ส่วนราชการและองค์กรต่างๆ ตอ้งก้าวพน้กรอบ
ความคิดและการทาํงานแบบดังเดิม โดยตอ้งเขา้ใจอย่างถ่องแทว้่าความมันคงดา้นวคัซีนคือความ
มันคงของชาติอีกแขนง ดงันนัเพือให้ประเทศไทยมีขีดความสามารถดา้นการผลิตวคัซีนในระดบั
อุตสาหกรรมไดอ้ยา่งแทจ้ริง จึงมีขอ้เสนอแนะใน 4 เรืองดงันี

. เรืองกฎหมายแม่บท
รัฐบาลต้องเร่งรัดการตราพระราชบัญญัติความมันคงด้านวคัซีนเพือใช้เป็น

เครืองมือหลกัให้หน่วยต่างๆไดย้ึดถือปฏิบติัให้เป็นไปในแนวทางเดียวกนั เนืองจากนโยบายและ
แผนยุทธศาสตร์วคัซีนของชาติทีผ่านมายงัไม่กลไกเพียงพอในการผลักดันให้เกิดการพฒันา
ขีดความสามารถดา้นการผลิตวคัซีนในระดบัอุตสาหกรรมเพือรองรับภยัคุกคามในเรืองนี ไดอ้ยา่งมี
ประสิทธิภาพ

. หน่วยรับผดิชอบในการบูรณาการ
ควรมีการปรับขอบเขตความรับผิดชอบดา้นวคัซีนให้ชดัเจนถึงแมน้ว่าทุกหน่วย

ทีรับผิดชอบจะอยู่ภายใตก้ารบริหารจดัการของกระทรวงสาธารณสุข  แต่ทีผ่านมาเป็นลกัษณะ
ต่างหน่วยต่างทาํ การยกระดบัความสําคญัของคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ โดยให้นายกรัฐมนตรี
หรือรองนายกรัฐมนตรีทีนายกรัฐมนตรีมอบหมายเป็นประธานแทนรัฐมนตรีว่าการกระทรวง
สาธารณสุข และผูอ้าํนวยการสถาบนัวคัซีนแห่งชาติเป็นเลขานุการแทนอธิบดีกรมควบคุมโรค
ก็เป็นเพียงความพยายามทีจะให้เกิดการบูรณาการกบัสภาความมันคงแห่งชาติและกระทรวงอืนๆ
แต่ความรับผดิชอบในกระทรวงสาธารณสุขยงัขาดความชดัเจน
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ในหลายเรือง ดงันนัจึงควรมีการกาํหนดความรับผิดชอบให้ชดัเจนมากยิงขึนทงันี
ดงันี

ระดบันโยบาย = คณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ
ระดบัควบคุมการปฏิบติั = สถาบนัวคัซีนแห่งชาติ(องคก์ารมหาชน)
ระดบัปฏิบติัการ = กระทวง ทบวง กรม รัฐวสิาหกิจและคณะกรรมการต่างๆ

. งบประมาณและกลไกดา้นงบประมาณ
งบประมาณทีเกียวขอ้งกบัการวิจยัพฒันา การจดัหาวคัซีน และการอืนทีเกียวขอ้ง

กบัวคัซีนจะตอ้งถูกตงัเป็นกลุ่มงบประมาณเดียวในลักษณะงานแกปั้ญหาเฉพาะของชาติ โดยมอบ
ใหส้ถาบนัวคัซีนแห่งชาติ ภายใตก้ารกาํกบัของคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติเป็นหน่วยรับผิดชอบ
งบประมาณหลกั

กลไกดา้นงบประมาณ สถาบนัวคัซีนแห่งชาติภายใตก้ารกาํกบัของคณะกรรมการ
วคัซีนแห่งชาติ จะตอ้งสร้างกลไกดา้นงบประมาณให้สามารถสนบัสนุนหรือจดัสรรงบประมาณ
ให้กบัหน่วยงานและองค์กรต่างๆ ทงัภาครัฐและเอกชน เพือใช้เป็นเครืองมือในการพฒันาและ
ส่งเสริมการผลิตวคัซีนในระดบัอุตสาหกรรมขึนภายในประเทศอยา่งยงัยนื

. มาตรการการส่งเสริมการผลิตวคัซีนขึนใชเ้องในประเทศ
สถาบนัวคัซีนแห่งชาติภายใตก้ารกาํกบัของคณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติควรตอ้ง

กาํหนดมาตรการสนบัสนุนผูผ้ลิตภายในประเทศให้สามารถดาํรงการผลิตวคัซีนทีจาํเป็นไวใ้ห้ได้
โดยผา่นกลไกทีหลากหลาย เช่น

. การประกนัราคาให้กบัผูผ้ลิตในประเทศ ดว้ยราคาทีเหมาะสมเป็นธรรมและ
การกาํหนดสัดส่วนการจดัซือระหว่างผูผ้ลิตในประเทศกบัการนาํเขา้จากต่างประเทศในปริมาณ
ทีผูผ้ลิตในประเทศสามารถดํารงรักษาขีดความสามารถการผลิตไวไ้ด้ ดังเช่นหลายประเทศ
ดาํเนินการมาแลว้อยา่งไดผ้ล

. กาํหนดให้มีมาตรการสํารองวคัซีน(Stockpile)ทงัในการสร้างเสริมภูมิคุม้กนั
โรคตามแผนงานปกติประจาํปีและในสภาวการณ์ฉุกเฉิน โดยมุ่งเน้นให้ผูผ้ลิตในประเทศเป็น
ผูด้าํเนินการส่วนใหญ่และมีบางส่วนนาํเขา้จากต่างประเทศ โดยตอ้งกาํหนดสัดส่วนให้เหมาะสม

. การสาํรองวคัซีนตามแผนการสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรคและสภาวการณ์ฉุกเฉิน
ตามข้อ 4.2 จะต้องมีวิธีการจดัซือ/จดัจ้างทีหลากหลาย เช่น การจดัซือแบบหลายปี (multiyear
contract) หรือการทาํสัญญาซือล่วงหนา้ในลกัษณะการประกนัยอดการสังซือ เป็นตน้

. การสนบัสนุนการวิจยัพฒันาและผลิตวคัซีนชนิดใหม่ๆ ดว้ยมาตรการสร้าง
แรงจูงใจ เช่น
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. . การลดหยอ่นภาษีให้กบัค่าใชจ่้ายในการวิจยัพฒันาวคัซีนทีรัฐตอ้งการ
โดยตอ้งมีระยะเวลาครอบคลุมตังแต่การวิจยัพฒันาจนถึงขนัการผลิตวคัซีนในระดบัอุตสาหกรรม
โดยควรจะครอบคลุมถึงขนัการผลิตวคัซีนในระดบัอุตสาหกรรมทีสามารถผลิตวคัซีนออกจาํหน่าย
ในเชิงพาณิชยไ์ดไ้ม่นอ้ยกวา่ ปี

. . รัฐบาลสนับสนุนงบประมาณการวิจัยขันพืนฐาน เพือให้เอกชน
สามารถนาํไปต่อยอดจนสู่การระดบัอุตสากรรมและการพาณิชยไ์ด้

. . รัฐบาลสนบัสนุนประมาณ เพือจดัตงัศูนยท์ดสอบวคัซีนและยาในขัน
Non-Clinic และ Clinic ระยะ –

. เพิมประสิทธิภาพของผูผ้ลิตในประเทศทีเป็นของรัฐให้มีขีดความสามารถ
ในการผลิตวคัซีนไดอ้ย่างหลากหลายชนิด และรองรับสถานการณ์ฉุกเฉินไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ
โดยการจัดตังโรงงานผลิตวัคซีนแห่งชาติขึนเพือเป็นหน่วยงานหลักในการดําเ นินการ
ทงันีในขนัต้นให้โอนหน่วยงานทีเกียวข้องกับการวิจยัพฒันาและการผลิตวคัซีนขององค์การ
เภสัชกรรมมาเป็นหน่วย ฐานในการจดัตงัโรงงานผลิตวคัซีนแห่งชาติ อยูภ่ายใตก้ารกาํกบัดูแลของ
คณะกรรมการวคัซีนแห่งชาติ


