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บทคัดยอ 

 

ออโตจีนัสวัคซีน เปนวัคซีนที่ผลิตจากเชื้อจุลชีพท่ีเปนตนเหตุของการระบาดในฟารม เมื่อผลิตเสร็จจะ

นําวัคซีนนั้นกลับไปใช ณ ฟารมที่เกิดปญหา ดังนั้นจึงเปนวัคซีนท่ีมีความจําเพาะตอโรคระบาดที่เกิดขึ้นและ

สามารถลดความเสียหายและควบคมุการระบาดของโรคไดรวดเร็ว อยางไรก็ดี สหรัฐอเมริกา ประเทศแคนาดา 

สหราชอาณาจักร สหภาพยุโรป และเครือรัฐออสเตรเลีย  การออกใบอนุญาตการผลิต จะตองออกตามใบสั่ง

จากสัตวแพทยเทานั้น โดยไดรับการยกเวนจากการขึ้นทะเบียนตํารับยา เพ่ือนําไปใชกับสัตวท่ีวินจิฉัยสาเหตุ

ของการเกิดโรค เฉพาะในกรณีที่พบวาไมมวีัคซีนขึ้นทะเบียน หรือมีวัคซีนที่มีทะเบียนแตไมตรงสเตรนของสาย

พันธุของเชื้อกอโรคหรือมีหลักฐานแสดงวาวัคซีนที่มีอยูไมมีประสิทธิภาพเพียงพอ  

 

กฎหมายตางประเทศที่ใชในการกํากับดูแล มีทั้งความเหมือนและความแตกตาง โดยขึ้นกับบริบทตอ

การบริหารจัดการและปญหาอุปสรรค รวมทั้งขอจํากัดของแตละประเทศ เนื่องจากเมื่อพิจารณาถึงกฎหมาย

ของราชอาณาจักรไทยในปจจุบัน ท่ีใชในการบริหารจัดการเพ่ือกํากับออโตจีนัสวัคซีน อยูภายใตการกํากับของ

พระราชบัญญัติยา พุทธศักราช 2510 ในมาตรา 4 เปนสาระสําคัญหลัก สวนประเด็นที่เกี่ยวของกับการออก

ใบอนญุาตสถานที่ ผลิต นําเขา ขาย และขึ้นทะเบียน คอืมาตรา 12  มาตรา 79 และ มาตรา 83 (3)  

 

สําหรับเรื่องการกําหนดและขอยกเวนไมตองขอใบอนุญาตผลิต ขาย นําสั่ง ในราชอาณาจักรไทยจะ

อาศัยมาตรา 13 (1) และ 13 (5) ซ่ึงเปนขอยกเวนไมตองขอใบอนุญาต และมาตรา 13 (2) ยังคงมีขอใหตีความ

ทางกฎหมายกับแนวทางปฏิบัติตามขอเท็จจริง อันเนื่องมาจาก ระบบการเลี้ยงสัตวเปนระบบ “ฝูง”  โดย

มาตรา 13 (1) ไดกําหนดขอยกเวน ไมใชบังคับแก “(1) การผลิตยาซึ่งผลิตโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่

ปองกันหรือบําบัดโรค สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม” กฎหมายที่ผูเขียนเห็นวานาจะถูกหยิบข้ึนมา

ใชเพื่อกําหนดแนวทางการปฏิบัติตอระเบียบการกํากับดูแลออโตจีนัสวัคซีน โดยปจจุบันบทบาทหนาท่ีและ

อํานาจการรับผิดชอบหลัก เปนของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา แตเพียงผูเดียว ตามกระบวนการ

กรอบการปฏิบัติเดิม เพราะแทจริงแลว หากกรมปศุสัตว จะกระทําการแทนก็ยอมจะกระทําไดโดยชอบ 

นอกจากนี้ผูเขียนยังเสนอใหมีการออกราง “กฎหมายเฉพาะ” สําหรับบริหารจัดการโดยเฉพาะ โดยมีหนวยงาน

ที่ทําหนาที่รับผิดชอบเก่ียวกับยา สารชีววัตถุ หรือวัคซนีสัตวโดยตรงเปนการเฉพาะ หรือทําการสงเสริมสํานัก

เทคโนโลยีชีวภัณฑสัตว (Bureau of Veterinary Biologics) ของกรมปศุสัตว  ที่มอียูแลวใหมาบริหารจัดการ

ออโตจีนัสวัคซีนเปนการเฉพาะโดยประกอบดวยคณะผูเชี่ยวชาญเฉพาะ เปนผูทํางานท่ีมีความรูความสามารถ

เก่ียวกับออโตจีนัสวัคซีนอยางแทจริง 
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Abstract 
 

Autogenous vaccines, are vaccines that are made from the microorganisms that cause 

outbreaks on farms. When the production is complete, the vaccine will be utilized the farm where 

the problem occurred. Therefore, it is a vaccine that is specific to the outbreak and can quickly 

reduce the damage and control the outbreak. Regarding the regulation of the vaccines, the United 

States, Canada, the United Kingdom, the European Union and Australia have imposed a production 

licensing systems, which must be issued by prescription from a veterinarian only. The licensing 

systems are exempt from drug formula registration, so that the vaccines may be applied to animals 

diagnosed to be the cause of the disease, but only if it is found that there is no registered vaccines 

nor licensed vaccines that match the strain of the pathogen, or there is evidence that an existing 

vaccines are inadequate. 

The laws governing autogenous vaccines in these countries share some similarities and 

differences, which depend on the management context and obstacles, including particular 

restrictions in each country in the case of Thailand, the major provision relating to the administration 

of autogenous vaccines is Section 4 of the Drug Act, B.E. 2510. Regarding the issues related to the 

licensing of production sites, imports, sales and registration, relevant provisions are Section 12, 

Section 79 and Section 83 (3). as an emergency vaccine Made to order and used by veterinarians. 

The government will not consider performance and safety data. But it will take care of the quality 

and standards in the licensed production facility only. 

Regarding stipulations and exceptions, there is no need to apply for a license to produce, 

sell, bring to order in the Kingdom of Thailand, relying on Sections 13 (1) and 13 (5), which are 

exceptions, no need to apply for a license, and Section 13 (2) still exists. clauses to be interpreted 

legally and guided by the facts due to The animal husbandry system is a "herd" system, with Section 

13 (1) stipulating an exception. It does not apply to “(1) the production of drugs produced by 

ministries, bureaus, departments in the function of prevention or treatment of diseases, the Thai 

Red Cross Society, and the Pharmaceutical Organization.” Autogenous vaccine At present, the main 

roles and responsibilities Belongs to the Food and Drug Administration sole According to the original 

framework process because indeed If the Department of Livestock Development will act on his 

behalf, he will surely be able to do it rightly In addition, the author proposes to issue a draft. 

“Specific Laws” for specific management There is a unit that is directly responsible for drugs, 

biological substances or animal vaccines. Or to promote the Bureau of Veterinary Biologics of the 

Department of Livestock Development. existing autogenous vaccines to be administered exclusively 

by a panel of experts. A truly knowledgeable worker on autogenous vaccines. 
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กติตกิรรมประกาศ 

 

 เอกัตศึกษาฉบับนี้ สําเร็จลุลวงไปไดดวยดี ผูเขียนขอขอบพระคุณบุคคลผูใหการสนับสนุน ชี้แนะและ

แนะนําแกผูเขียน โดยผูเขียนไดรับความกรุณาจาก บุคคลสําคัญของผูเขียนดังมีรายนามตอไปนี้ 

ผูชวยศาสตราจารย ดร. สุรัชดา รีคี คณะนิติศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย ในความกรุณาที่ทานได

ใหเกียรติมาเปนอาจารยที่ปรึกษาใหผูเขียน โดยไดสละเวลาอันมีคาในการใหคําปรึกษา แนะนําชี้แนะและสั่ง

สอน ตลอดจนการสอบทานแกไขขอบกพรองตางๆจนทําการศึกษาคนควานี้มีความสมบูรณถูกตองที่สุด 

ศาสตราจารย นายสัตวแพทย ดร.รุงโรจน ธนาวงษนุเวช  และ ศาสตราจารย สัตวแพทยหญิง ดร.เจน

นุช วองธวัชชัย คณะสัตวแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย ผูเปนอาจารยของผูเขียนตั้งแตสมัยเปนนิสิต

ปริญญาตรีจวบจนปจจุบัน ซึ่งเปนผูใหความรู คอยแนะนํา และชี้แนะแหลงขอมูลท้ังในและตางประเทศ 

นายสัตวแพทย ศศิ เจริญพจน นายสัตวแพทยเชี่ยวชาญ กองควบคุมอาหารและยาสัตว กรมปศุสัตว ที่

เปนผูอนุเคราะหใหแนวคดิ และจุดประเด็นปญหา ตลอดจนการใหคําแนะนําเพื่อปรับปรุงแกไขจนลุลวง 

ทายสุดนี้ผูเขียนขอกราบขอบพระคุณ บิดา มารดา และสมาชิกทุกคนในครอบครัว อันเปนที่รักยิ่งของ

ผูเขียน ตลอดจนกัลยาณมติรในที่ทํางานทุกทาน ซึ่งเปนผูมีสวนสําคัญอยางมากกับผูเขียน ซึ่งใหการสนับสนุน

ในทุกๆดานและอยูเบื้องหลังคอยใหกําลังใจ คอยเตือนสติใหมีความมุงม่ัน และผลักดันใหเกิดความสําเร็จลุลวง

ไปไดดวยดี 

ผูเขียนหวังเปนอยางยิ่งวาเอกัตศึกษาฉบับนี้ จะกอประโยชนและคุณคาไมมากก็นอยตอวงการ

สาธารณสุข และวงการสัตวแพทยและปศุสัตวไทย ตลอดจนประเทศชาติ และหากมีขอผิดพลาดอันใดเกิดขึ้น

ในเอกัตศึกษาฉบับนี้  ผูเขียนขอนอมรับความผิดแตเพียงผูเดียว และตองขออภัยมา ณ ท่ีนี้ พรอมยินดีรับฟง

ขอเสนอแนะทุกประการ 
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บทที ่1  
บทน ำ 

 
1.1 ควำมเป็นมำและควำมส ำคญัของปญัหำ 

 
ออโต้จีนัสวัคซีน (Autogenous vaccine, Autologous vaccine, Autovaccine)  เป็นวัคซีนที่ผลิต

จำกเชื้อโรคท่ีเป็นต้นเหตุของโรคระบำดในฟำร์ม ซึ่งเมื่อผลิตเสร็จจะน ำวัคซีนกลับไปใช้ ณ ฟำร์มนั้น ดังนั้นออ
โต้จีนัสวัคซีน จึงเป็นวัคซีนที่มีควำมจ ำเพำะต่อโรคระบำดที่ก ำลังเกิดข้ึนภำยในฟำร์ม และสำมำรถลดควำม
เสียหำยและควบคุมกำรระบำดของโรคนั้นๆในฟำร์มได้อย่ำงทันท่วงที โดยออโตจีนัสวัคซีนสำมำรถผลิตได้ทั้ง
ส ำหรับแบคทีเรีย และไวรัสที่ก่อโรคภำยในฟำร์ม1 เพรำะฉะนั้นออโต้จีนัสวัคซีน จึงเป็นศัพท์ที่ใช้ในวงกำรสัตว
แพทย์กันอย่ำงแพร่หลำยในยุคปัจจุบัน เนื่องจำกกำรเลี้ยงสัตว์มักจะต้องเผชิญกับโรคของสัตว์ตลอดเวลำทั้ง
โรคประจ ำถ่ิน เช่น โรคพิษสุนัขบ้ำ (Rabies) โรคไข้หัดสุนัข (Canine Distemper) โรคไข้หัดแมว (Feline 
Panleukopenia Virus)  และโรคระบำดสัตว์ที่มักมำตำมฤดูกำล เช่น โรคปำกและเท้ำเปื่อยในวัว (Foot and 
mouth disease) อำกำรขี้ขำวในกุ้งทะเล (White Feces Syndrome)2 “โดยเฉพำะในช่วงฤดูฝนของปี พ.ศ. 
2559” หรือโรคระบำดแบบโดยไม่ได้คำดคิดและโรคระบำดอุบัติใหม่ เช่น โรคอำหิวำต์แอฟริกำในสุกร 
(African Swine Fever) เป็นต้น 

จำกปัญหำโรคระบำดดังกล่ำวโดยเฉพำะอย่ำงยิ่งในช่วงประมำณสิบปีที่ผ่ำนมำ อุตสำหกรรมกำรเลี้ยง
สัตว์ทั้งของรำชอำณำจักรไทยและท่ัวโลก ต้องเผชิญหน้ำกับสถำนกำรณ์โรคระบำดสัตว์อุบัติใหม่เกิดข้ึนเป็น
จ ำนวนมำกหลำยโรค และเป็นที่ทรำบกันดีอยู่แล้วว่ำทั้งเชื้อไวรัสและแบคทีเรียนั้น ต่ำงมีกำรพัฒนำควำมอยู่
รอดโดยกำรกลำยพันธุ์อยู่เสมอ (Antigenic mutation)3 และมีแนวโน้มต่อควำมหลำกหลำยทำงพันธุกรรม 
(Genetic Diversity)4 ที่สูงขึ้น จึงท ำให้เกิดปัญหำของกำรใช้วัคซีนที่มีอยู่ในท้องตลำด (Commercial vaccine) 

 
1 มำนะกร สุขมำก,  สถำบันวิจัยและพัฒนำแห่งมหำวิทยำลัยเกษตรศำสตร์. “Autogenous vaccine เพื่อกำรควบคุมป้องกัน
โรคระบำดในสัตว์.” แหล่งที่มำ: https://www3.rdi.ku.ac.th/?p=74531  [25 พฤษภำคม 2565]   
2 ธิดำพร ฉวีภักดิ์, ไขควำมลับเรื่อง อำกำรขี้ขำว (White Feces Syndrome)ในกุ้งทะเล, (จันทบุรี: ศูนย์วิจัยและพัฒนำกำร
เพำะเลี้ยงสัตว์น ้ำชำยฝั่งจันทบุรี (ศพช.จันทบุรี) กรมประมง 2560), หน้ำ 1.  [19 กันยำยน 2565] 
3 Mark F. Ditmar MD. Infectious diseases in Pediatric Secrets  (Fifth Edition), [Online]. 2011. Available from: 
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/antigenic-drift/pdf  [25 May,2022] 
4 Rafael Sanjuán and  Pilar Domingo-Calap, “Genetic Diversity and Evolution of Viral Populations” 
Encyclopedia of   virology : 53–61[Online]. 2021 Mar 1.  Available from: 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7157443/  [29 May,2022] 

Pediatric%20Secrets
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Sanju%C3%A1n%20R%5BAuthor%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Domingo-Calap%20P%5BAuthor%5D
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มักใช้ไม่ได้ผล และอัตรำกำรป่วยและอัตรำกำรตำยไม่ลดลง โดยกฎให้เห็นตำมภำพข่ำว5และมีบัญญัติไว้ใน
พระรำชบัญญัติสัตว์ พุทธศักรำช 25586  อำทิเช่น โรคไข้หวัดนกในสัตว์ปีก (Avian Influenza) โรคลัมปี้สกิน
ในโคเนื้อและโคนม (Lumpy Skin Disease) กำฬโรคแอฟริกำในม้ำ (African Horse Sickness) หรือ โรคติด
เชื้อแบคคูโลไวรัสในกุ้งกุลำด ำ (Penaeus Monodon-typed Baculovirosis) เป็นต้นซ่ึงตัวอย่ำงของโรค
ระบำดดังกล่ำวไม่เพียงแต่จะสร้ำงควำมเสียหำยให้กับเกษตรกรผู้เลี้ยงสัตว์ หำกแต่ยังส่งผลกระทบต่อ
เศรษฐกิจของประเทศอย่ำงมหำศำล เนื่องจำกอุตสำหกรรมกำรเลี้ยงสัตว์ โดยเฉพำะวงกำรปศุสัตว์ของ
รำชอำณำจักรไทย เช่น ในปี 2563 มีปริมำณและมูลค่ำเฉพำะกำรส่งออกเนื้อสัตว์และผลิตภัณฑ์เนื้อสัตว์แปร
รูป รวมทั้งเนื้อสัตว์แช่แข็ง มีน ้ำหนักรวมทั้งสิ้น 2,214,263,000 กิโลกรัม และมีมูลค่ำ 205,777 ล้ำนบำท7  
เพรำะฉะนั้น หำกอุตสำหกรรมกำรเลี้ยงสัตว์ของไทยได้รับควำมเสียหำย ย่อมส่งผลกระทบทั้งทำงตรงและ
ทำงอ้อมต่อเศรษฐกิจไทย ยกตัวอย่ำงเฉพำะอุตสำหกรรมกำรเลี้ยงสุกรมีควำมเสียหำยประมำณมำกกว่ำ 5,000 
ล้ำนบำทต่อปี8 และท ำให้เกษตรกรและสัตวแพทย์มีควำมจ ำเป็นที่จะต้องแก้ไขปัญหำตำมล ำพังด้วยตนเอง ซึ่ง
ส่วนใหญ่จึงเน้นด้วยกำรใช้วัคซีนที่มีอยู่ในท้องตลำดที่น ำเข้ำมำจำกต่ำงประเทศ โดยเฉพำะจำกประเทศ
สหรัฐอเมริกำ เนเธอร์แลนด์ ฝรั่งเศส ญี่ปุ่น และเกำหลีใต้ ซึ่งในแต่ละปีมีวัคซีนที่ต้องน ำเข้ำมำจำกต่ำงประเทศ
เพ่ือใช้ฉีดให้กับสุกรจ ำนวนไม่ต ่ำกว่ำ 13 ล้ำนตัวต่อปี คิดเป็นมูลค่ำไม่ต ่ำกว่ำ 2,500 ล้ำนบำทต่อปี9 

ค ำว่ำ “Pandemic” องค์กำรอนำมัยโลกได้ให้ค ำจ ำกัดควำมว่ำกำรระบำดใหญ่เป็น "กำรแพร่กระจำย
ของโรคใหม่ทั่วโลก"  เช่น ในเดือนมีนำคม 2020 องค์กำรอนำมัยโลกได้ประกำศอย่ำงเป็นทำงกำรว่ำกำรระบำด
ของ COVID-19 ของมนุษย์เป็นกำรระบำดใหญ่ทั่วโลก อันเนื่องมำจำกกำรแพร่กระจำยไปท่ัวโลกและควำม
รุนแรงของโรค10 อย่ำงไรก็ตำม ในกำรสื่อสำรอย่ำงเป็นทำงกำร ทั้งทำงกำรแพทย์ และทำงวิทยำศำสตร์ สิ่ง

 
5 BBC NEWS ไทย. “ฟำรม์หมลู่มสลำยเพรำะโรคระบำดกับค ำบอกของรัฐเรื่องโรคอหิวำต์แอฟริกำในสุกร (ASF).” [9 
มกรำคม 2565], [ออนไลน์]. แหลง่ที่มำ: https://www.bbc.com/thai/thailand-59927997  [20 กันยำยน 2565] 
6 พระรำชบัญญัติโรคระบำดสัตว์ 2558. 
7 ฐำนเศรษฐกิจดิจิทัล. “กำรส่งออกสินค้ำปศุสัตว์ไทย ย้อนหลัง 5 ปี” กรมปศุสัตว์. [17 ธันวำคม  2564], [ออนไลน์].
แหล่งที่มำ : https://www.thansettakij.com/economy/507094  [17 มิถุนำยน 2565] 
8 สุพจน์ วัฒนะพันธ์ศักดิ์, สถำบันวจิัยวัคซีนแห่งชำติ. “จุฬำฯ เดินหน้ำท ำวิจัย พัฒนำวัคซีนกันโรคสัตว์.” [21 กรกฎำคม 
2559], [ออนไลน์]. แหล่งที่มำ: http://www.nvi.go.th/index.php/blog/2016/07/v035?lang=th  [15 มิถุนำยน 2565] 
9 เพิ่งอ้ำง  

10 World Health Organization (WHO).  WHO Director-General's opening remarks at the media briefing on 
COVID-19 - 11 March 2020[Online]. 2022. Available from:  https://www.who.int/director-
general/speeches/detail/who-director-general-s-opening-remarks-at-the-media-briefing-on-covid-19---11-
march-2020 [19 September 2022] 
 



14 

 

ส ำคัญคือต้องระมัดระวังไม่สับสนระหว่ำงโรคระบำดสัตว์ประจ ำถ่ิน (เช่น โรคระบำดที่ส่งผลกระทบต่อพ้ืนที่ใด
พ้ืนที่หนึ่ง หรือเมืองเพียงแห่งเดียว) กับกำรแพร่ระบำดสัตว์ทั่วไป เพรำะกำรแพร่ระบำดของโรค หมำยถึงกำร
แพร่iะบำดไปพ้ืนที่อ่ืนๆ หรือทั่วทั้งโลก ซึ่งเป็นประเด็นที่สัตวแพทย์และผู้เกี่ยวข้องควรตระหนักถึงด้วย 

ด้วยเหตุนี้จึงท ำให้สัตวแพทย์ในฐำนะผู้มีบทบำทหน้ำที่ในกำรดูแลรักษำสุขภำพสัตว์และป้องกำรโรค
ระบำด จึงจ ำเป็นที่จะต้องหำวัคซีนที่สำมำรถชะลอหรือหยุดกำรระบำดของโรคได้อย่ำงมีประสิทธิภำพและมี
ควำมปลอดภัยต่อชีวิตสัตว์ เพ่ือลดอัตรำกำรตำยและอัตรำกำรป่วยของสัตว์ และก่อผลข้ำงเคียงให้น้อยที่สุด 
ตลอดจนให้ผู้บริโภคสัตว์เหล่ำนี้เกิดควำมเชื่อมั่นต่อกำรบริโภคปศุสัตว์ภำยในประเทศ และไม่กระทบต่อกำร
ส่งออกเนื้อสัตว์ไปยังประเทศคู่ค้ำต่ำงๆอีกด้วย  

อนึ่ง ออโต้จีนัสวัคซีนมีควำมแตกต่ำงจำกวัคซีนโดยทั่วไป กล่ำวคือ โดยปกติแล้วกำรใช้วัคซีนที่มีอยู่ใน
ท้องตลำด ซึ่งเป็นวัคซีนในสัตว์ที่ผ่ำนกำรได้รับอนุญำตน ำเข้ำจำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ (อย.) 
กระทรวงสำธำรณสุข จะท ำตำมโปรแกรมวัคซีนของสัตว์แต่ละประเภท ตำมระยะเวลำทีแ่ตกต่ำงกันออกไป 
ตำมประกำศและข้อแนะน ำของกรมปศุสัตว์ กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ ซึ่งจะสำมำรถป้องกันกำรป่วยของ

สัตว์จำกโรคระบำดสัตว์ประจ ำถิ่น (Endemic area)11 ท่ีเกิดขึ้นในสัตว์แต่ละชนิดได้เป็นอย่ำงดี  เมื่อเจอปัญหำ
ของโรคระบำดสัตว์ประจ ำถิ่นทั่วไป แต่เมื่อสัตว์ต้องเผชิญกับกำรระบำดของโรคอุบัติใหม่ (Outbreaks) ในเขต
พ้ืนทีเ่ฉพำะของฟำร์มนั้นๆ หรือ โรคที่เคยระบำดในอดีต หรือ โรคระบำดทั่ว(Epidemic)12 ซึ่งส่งผลกระทบต่อ

 

11 ประกำศกรมปศุสตัว์. รำชกิจจำนเุบกษำ เล่ม 133 ตอนพิเศษ 209 ง ลงวันท่ี 19 กันยำยน 2559. 

12 “Endemic (โรคประจ ำถิ่น) คือ โรคที่เกิดขึ้นประจ ำในพ้ืนท่ีนั้น กล่ำวคือมีอัตรำป่วยคงท่ีและสำมำรถคำดกำรณ์ได้ โดย
ขอบเขตของพื้นที่อำจเป็นเมือง ประเทศ หรือใหญ่กว่ำนั้นอยำ่งกลุ่มประเทศ หรือทวีป เช่น ไข้เลือดออกในรำชอำณำจักรไทย 
โรคมำลำเรียในทวีปแอฟริกำ ระดบัต่อมำคือท่ี 2 คือ Outbreak (กำรระบำด) คือ เหตุกำรณ์ที่มผีู้ป่วยเพิ่มขึ้นผิดปกต ิทั้งในกรณี
โรคประจ ำถิ่น แต่มีจ ำนวนผู้ป่วยมำกกว่ำที่ดำดกำรณ์ หรือในกรณี โรคอุบัติใหม่ ถึงแม้จะมีผู้ป่วยเพียงรำยเดียว เช่น กำรระบำด
ของไข้เลือดออกในปี 2562 กำรระบำดของไวรสัโคโรนำสำยพันธ์ุใหม่ในเมืองอุ่ฮั่น ซึ่งต่อมำ กลำยเป็น Epidemic (โรคระบำด) 
ซึ่งเป็นกำรระบำดของโรคที่แพร่กระจำยกว้ำงขึ้นในเชิงภูมิศำสตร์ ซึ่งโรคระบำคที่แผไ่ปในพ้ืนท่ีที่กว้ำงขึ้นนั้นเป็นกำรระบำดที่
เพิ่มขึ้นอย่ำงฉับพลัน และมจี ำนวนผู้ติดเชื้อเกินกว่ำที่คำคกำรณ์ได้ เช่น โรคอีโบลำทีร่ะบำคในทวีปแอฟริกำตะวันตกในปี 2ร
57-2559 กำรระบำดของ COVID-19 ในประเทศจีน และระบำดต่อมำยังประเทศอ่ืนในทวีปเอเชีย ซึ่งไวรัสโคโรนำสำยพันธ์ุใหม่
ที่ในช่วงแรกยังไม่มีชื่อเรียกอย่ำงเป็นทำงกำรก็ไดร้ับกำรเรียกขำนว่ำCOVID-19 และค่อย ๆ ทวีควำมรุนแรงขึ้นเรื่อย ๆ จนใน
ที่สุด ก็เป็นระดับกำรระบำคสูงสดุ เรียกว่ำ Pandemic (กำรระบำดใหญ/่ทั่วโลก) เป็นลักษณะของกำรระบำดของโรคที่
แพร่กระจำยไปท่ัวโลก เช่น กำรระบำคของไข้หวัดใหญ่ที่ข้อนกลับไปตั้งแต่ปี พ.ศ. 2461 (Spanish flu) หรือกำรระบำคของ
ไข้หวัดใหญส่ำยพันธ์ุ ใหม่ 2009 และลำ่สดุคือกำรระบำดของ COVID-19 ในอย่ำงน้อย 122 ประเทศท่ัวโลก”, อำ้งถงึใน: คณะ
แพทยศำสตร ์โรงพยำบำลรำมำธบิด ีมหำวทิยำลยัมหดิล. “Pandemic Endemic Epidemic และ Outbreak ระบำดยงัไง? ตำ่งกนัยงัไงนะ?,”  
นติยสำรวำไรตีเ้พือ่สขุภำพ @Rama  ฉบบัที ่38 ตลุำคม 2563.  [16 กนัยำยน 2565] 
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ฝูงสัตว์จ ำนวนมำกพร้อมๆกัน และแพร่กระจำยจำกสัตว์สู่สัตว์ในท้องที่ซึ่งถือเป็นอุบัติโรคนั้นโดยจะไม่แพร่
ระบำดอย่ำงถำวรและจะมีกำรสงบลงในที่สุด ทั้งนี้องค์กำรอนำมัยโลก the World Organisation for Animal 
Health (WOAH, ก่อตั้งขึ้นในชื่อ OIE)ได้มีกำรระบุเพ่ิมเติมว่ำกำรแพร่ระบำดเกิดข้ึนในระดับภูมิภำคหรือชุมชน
แบบชั่วครำว เช่น กำรระบำดของโรคปำกและเท้ำเปื่อยในสัตว์เคี้ยวเอ้ือง เช่น โคและกระบือ (Foot and 
mouth disease ; FMD) ตำมเขตพ้ืนที่ของเอเชียตะวันออกเฉียงใต้และจีน (SEACFMD)13,14 เป็นต้น ซึ่งมีควำม

 
13 World Organisation for Animal Health (WOAH, founded as OIE). South-East Asia and China Foot and 
Mouth Disease (SEACFMD) Campaign [Online] 7 July 2022  Available from:  
https://rr-asia.woah.org/en/our-mission/our-mission-regional-strategies/the-south-east-asia-and-china-foot-
and-mouth-disease-seacfmd-campaign/[19 September 2022] 
   
14 กำรรับรูโ้ดยองค์กำรอนำมัยสตัวโ์ลก (WOAH ก่อตั้งข้ึนในช่ือ OIE) ของโรคปำกและเท้ำเปื่อย (FMD) เป็นปัญหำเกี่ยวกับ
สุขภำพสตัว์และกำรพัฒนำในระดบัภูมิภำคท ำใหเ้กิดกำรรณรงค์โรคปำกและเท้ำเปื่อยในเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ (SEAFMD) 
ใน ต้นปี 1990 SEAFMD ก่อตั้งข้ึนอย่ำงเป็นทำงกำรในปี 1997 โดยมีประเทศสมำชิกผู้ก่อตั้งดังต่อไปนี้: กัมพูชำ ลำว มำเลเซีย 
เมียนมำร์ ฟิลิปปินส์ ไทย และเวยีดนำม แม้ว่ำอินโดนีเซียจะปลอดจำกโรค FMD แต่อินโดนีเซยีก็ตระหนักถึงควำมส ำคญัของ
กำรท ำงำนร่วมกับแคมเปญเพื่อรักษำสถำนะปลอดสำร FMD จึงเข้ำเป็นสมำชิกในปี 2542 อีกสองประเทศปลอด FMD ได้แก ่
บรูไนดำรสุซำลำมและสิงคโปร์ รวมทั้งสำธำรณรัฐประชำชนจีน (PRC) เข้ำร่วมกำรรณรงค์ในปี 2553 ดังนั้น SEAFMD จงึ
เปลี่ยนช่ือเป็นเอเชียตะวันออกเฉยีงใต้และจีน แคมเปญ FMD (SEACFMD) ในปี 2559 มองโกเลียได้เข้ำร่วมแคมเปญในฐำนะ
สมำชิกใหม่ แคมเปญ SEACFMD เป็นกิจกรรมที่ส ำคญั ยำก และมีควำมทะเยอทะยำนสูง ครอบคลมุ 12 ประเทศซึ่งมีประชำกร
ประมำณ 30% ของโลกอำศัยอยู ่และมีกำรผลิตสัตว์ที่ไวต่อกำรติดเชื้อ FMD เป็นจ ำนวนมำก เช่น สุกร วัวควำย ควำย และ
สัตว์เคีย้วเอื้องขนำดเล็ก SEACFMD ตั้งเป้ำที่จะเพิ่มผลผลติและผลผลิตทำงเศรษฐกิจของภำคปศุสัตว์โดยกำรควบคุมและ
ก ำจัด FMD ในเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ จีน และมองโกเลยี ซึ่งปศุสัตว์ที่ปลอดจำกโรคจะมีส่วนช่วยในควำมมั่นคงด้ำนอำหำร
และควำมส ำเร็จของเป้ำหมำยกำรพัฒนำแห่งสหัสวรรษแห่งสหประชำชำติ โดยท ำให้แน่ใจว่ำโอกำสทำงกำรค้ำและกำรผลิต
ส ำหรับเกษตรกรรำยย่อยในชนบทจะไม่ถูกรบกวน ซึ่งจะท ำให้พวกเขำมีโอกำสก้ำวข้ำมควำมยำกจนได้มำกข้ึน “The 
recognition by the World Organisation for Animal Health (WOAH, founded as OIE) of foot and mouth disease 
(FMD) as a regional animal health and development issue gave birth to the South-East Asia Foot and Mouth 
Disease (SEAFMD) Campaign in the early 1990s. SEAFMD was formally established in 1997 by the following 
founding member countries: Cambodia, Lao PDR, Malaysia, Myanmar, the Philippines, Thailand and Vietnam. 
Although free of FMD, Indonesia recognised the importance of working with the campaign to maintain its 
FMD-free status. It therefore became a member in 1999. Two other FMD-free countries — Brunei Darussalam 
and Singapore — as well as the People’s Republic of China (PRC) joined the campaign in 2010. 
Consequently, SEAFMD has been renamed the South-East Asia and China FMD campaign (SEACFMD). In 
2016, Mongolia also joined the campaign as a new member. 
The SEACFMD campaign is a major, difficult and highly ambitious activity covering 12 countries in which 
approximately 30 per cent of the world’s population reside and where there is massive production of FMD-
susceptible animals including pigs, cattle, buffaloes and small ruminants. SEACFMD aims to increase the 
productivity and economic output of the livestock sector by controlling and eradicating FMD in South-East 
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แตกต่ำงจำกค ำว่ำ กำรระบำดใหญ่ (Pandemic) เพรำะเมื่อเปรียบเทียบกับโรคระบำดแล้ว ซ่ึงโรคที่แพร่ระบำด
เป็นโรคระบำดที่แพร่กระจำยไปทั่วพื้นที่ขนำดใหญ่ กล่ำวคือ แพร่ระบำดไปทั่วประเทศ ทั่วทั้งทวีป หรือทั่วโลก 
เช่น โรคอหิวำต์แอฟริกำในสุกร (African swine fever ; ASF)  

 ส ำหรับแนวทำงกำรแก้ไขปัญหำในต่ำงประเทศ เช่น สหรัฐอเมริกำ และประเทศในกลุ่มสหภำพยุโรป 
เมื่อมีโรคระบำดสัตว์อุบัติขึ้น หำกกำรวินิจฉัยสำเหตุของโรคระบำดสัตว์ และมีข้อกังวลหรือข้อสงสัยว่ำวัคซีนที่
มีใช้อยู่ปกติไม่ได้ผลหรือไม่เป็นที่น่ำพอใจต่อกำรยับยั้งหรือควบคุมกำรระบำด กฎหมำยของประเทศเหล่ำนั้น
จะมีกำรออกใบอนุญำตกำรผลิตวัคซีนส ำหรับสัตว์ซึ่งจะผลิตตำมใบสั่งจำกสัตวแพทย์ โดยได้รับกำรยกเว้นจำก
กำรข้ึนทะเบียนยำ เพ่ือน ำไปใช้กับสัตว์ในฟำร์มที่ตนวินิจฉัยสำเหตุของกำรเกิดโรค เฉพำะในกรณีท่ีพบว่ำ ไม่มี
วัคซีนทำงกำรค้ำหรือวัคซีนส ำหรับโรคระบำดดังกล่ำวที่ข้ึนทะเบียนต ำรับยำเรียบร้อยแล้ว หรือมีวัคซีนที่มี
ทะเบียนแต่ไม่ตรงสำยพันธุ์ของเชื้อก่อโรคที่พบกำรระบำดภำยในประเทศ หรือวัคซีนที่ขึ้นทะเบียนอยู่มี
ประสิทธิภำพไม่เพียงพอต่อกำรยับยั้งหรือควบคุมโรคระบำด ซึ่งจำกเหตุดังกล่ำวจึงเป็นนิยำมต่อกำรอุบัติขึ้น
ของกำรใช้ออโต้จีนัสวัคซีน เรียกว่ำ Autogenous vaccine หรือ Tailor-made vaccines หรือ Custom-
made15  ซึ่งมีควำมหมำยว่ำ “มันเป็นวัคซีนแบบก ำหนดเอง มีประสิทธิภำพ และประหยัด ซึ่งพัฒนำขึ้นเพ่ือใช้
ในกำรปกป้องหรือฟ้ืนฟูสุขภำพของปศุสัตว์” “It is a custom-made, effective and economical 
solution developed to protect or restore the health of livestock.”  ซึ่งจัดเป็นวัคซีนที่สั่งผลิตหรือ
น ำมำใช้งำนในสภำวะฉุกเฉิน ส ำหรับสัตว์ในพ้ืนที่เฉพำะฟำร์มที่มีควำมเชื่อมโยงทำงระบำดวิทยำ 
(Epidemiological link) กับฟำร์มที่พบเชื้อก่อโรคดังกล่ำวโดยบำงประเทศ เช่น ส ำนักงำนคณะกรรมกำรของ

 

Asia, China and Mongolia. Livestock free of disease will contribute to food security and the achievement of 
the United Nations Millennium Development Goals by ensuring that trade and production opportunities for 
rural smallholder farmers are not disrupted, thereby providing them with a greater chance of transcending 
poverty.”, cited in, World Organization for Animal Health Founded as OIE. South-East Asia and China Foot 
and Mouth Disease (SEACFMD) Campaign[Online], 7 July 2022. Available from: https://rr-
asia.woah.org/en/our-mission/our-mission-regional-strategies/the-south-east-asia-and-china-foot-and-
mouth-disease-seacfmd-campaign/  [17 September 2022]  
15 Ceva. “Autogenous vaccines”[Online]. Available from: https://www.ceva-biovac-
campus.com/en/Autogenous-vaccines/Home  [19 September 2022] 
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สหรัฐอเมริกำ อนุญำตให้ใช้ในฟำร์มข้ำงเคียง (Adjacent Farm) ได้ตำมใบสั่งของสัตวแพทย์ตำม CFR-Title16 
917 และ 2118 เป็นต้น 

ส ำหรับรำชอำณำจักรไทยนั้น แนวทำงปฏิบัติต่อกำรบริหำรจัดกำร เมื่อต้องเผชิญหน้ำต่อโรคระบำด
อุบัติกำรณ์ข้ึนในฟำร์มเลี้ยงสัตว์ คือ เมื่อสัตวแพทย์ผู้ควบคุมฟำร์ม และ เกษตรกรทรำบถึงสำเหตุกำรป่วยและ
สำเหตุกำรตำย สัตวแพทย์ผู้ควบคุมฟำร์มนั้นจะใช้ดุลยพินิจในกำรพิจำรณำกำรใช้วัคซีนที่มีอยู่ในท้องตลำด
ก่อนเพ่ือใช้ในกำรยับยั้งและควบคุมโรคระบำด แต่หำกพบว่ำโรคระบำดดังกล่ำวเป็นโรคระบำดอุบัติใหม่และไม่
มีวัคซีนเฉพำะเจำะจงต่อเชื้อนั้น สัตวแพทย์จะใช้วิธีให้ฝูงสัตว์ติดเชื้อตำมธรรมชำติ ทั้งวิธีบริหำรจัดกำรแบบ
ดั้งเดิม หรือ แบบภูมิปัญญำชำวบ้ำน นอกเหนือไปจำกกำรใช้ออโต้จีนัสวัคซีนภำยในฟำร์ม ซึ่งกำรใช้ออโต้จีนัส
วัคซีนในรำชอำณำจักรไทยในยุคปัจจุบัน จะมีควำมแตกต่ำงกับหลำยประเทศชั้นน ำในต่ำงประเทศ เช่น 
สหรัฐอเมริกำ และสหภำพยุโรป ตำมท่ีกล่ำวมำข้ำงต้น เนื่องจำกกฎหมำยต่อกำรก ำกับดูแลกำรใช้และกำรผลิต
ออโต้นัสวัคซีนของรำชอำณำจักรไทย ยังไม่มีควำมชัดเจน เพรำะฉะนั้นรำชอำณำจักรไทยจึงใช้พระรำชบัญญัติ
ยำ พุทธศักรำช 2510 ในกำรก ำหนดกำรก ำกับดูแลกำรใช้ออโต้จีนัสวัคซีน ซึ่งมำตรำ 419 ได้ให้นิยำมของค ำว่ำ 
“ยำ หมำยควำมว่ำ เป็นวัตถุที่มุ่งหมำยส ำหรับใช้ในกำรวินิจฉัย บ ำบัด บรรเทำ รักษำ หรือป้องกันโรค หรือ 
ควำมเจ็บป่วยของมนุษย์หรือสัตว์ เป็นวัตถุท่ีเป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ หรือ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส ำเร็จรูป หรือ เป็นวัตถุ
ที่มุ่งหมำย ส ำหรับให้เกิดผลแก่สุขภำพ โครงสร้ำง หรือ กำรกระท ำหน้ำที่ใดๆของร่ำงกำยมนุษย์ หรือ สัตว์” 

 
16 ประมวลกฎหมำยแห่งสหพันธรฐั (CFR) คือประมวลกฎทั่วไปและกฎถำวรที่เผยแพร่ในทะเบียนกลำงโดยหน่วยงำนและ
หน่วยงำนของรัฐบำลกลำง รหัสอเิล็กทรอนิกส์ของกฎระเบยีบแห่งสหพันธรัฐ (eCFR) เป็นระบบ ณ เวลำใดเวลำหนึ่งที่ให้คุณ
เรียกดูประมวลกฎหมำยของรัฐบำลกลำงตำมที่มีอยูไ่ด้ตลอดเวลำ (ตัง้แต่มกรำคม 2017) แบ่งออกเป็น 50 ช่ือท่ีแสดงถึงพื้นที่
กว้ำง ๆ ภำยใต้ระเบียบของรัฐบำลกลำง แตล่ะชื่อแบ่งออกเป็นบท ซึ่งมักจะมีชื่อของหน่วยงำนท่ีออก แต่ละบทจะถูกแบ่งย่อย
เป็นส่วนๆ ที่ครอบคลุมขอบเขตกำรก ำกับดูแลเฉพำะ ช้ินส่วนขนำดใหญ่สำมำรถแบ่งออกเป็นส่วนย่อยได้ ทุกส่วนจัดเป็นส่วนๆ 
และกำรอำ้งอิงถึง CFR ส่วนใหญ่หมำยถึงเนื้อหำท่ีระดับส่วน “The Code of Federal Regulations (CFR) is the 
codification of the general and permanent rules published in the Federal Register by the departments and 
agencies of the Federal Government. The Electronic Code of Federal Regulations (eCFR) is a point-in-time 
system that allows you to browse the Code of Federal Regulations as they existed at any point in time 
(since January 2017). It is divided into 50 titles that represent broad areas subject to Federal regulation. 
Each title is divided into chapters, which usually bear the name of the issuing agency. Each chapter is further 
subdivided into parts that cover specific regulatory areas. Large parts may be subdivided into subparts. All 
parts are organized in sections, and most citations to the CFR refer to material at the section level.” Cited 
in, National Archives. “The Code of Federal Regulations : A point in time eCFR system”[Online], Available 
from: https://www.ecfr.gov/titles [20 September 2022] 
17 Ibid., CFR-Title 9. 
18 Ibid., CFR-Title 12. 
19 พระรำชบัญญตัิยำ พุทธศักรำช 2510, มำตรำ 4. 



18 

 

และได้ก ำหนด กำรออกใบอนุญำตสถำนที่ ผลิต น ำเข้ำ ขำย และ ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ โดย มำตรำ 1220 
บัญญัติว่ำ “ห้ำมมิให้ผู้ใดผลิต หรือ น ำ หรือ สั่งเข้ำมำในรำชอำณำจักร ซึ่งยำแผนปัจจุบัน เว้นแต่จะได้รับ
อนุญำตจำกผู้อนุญำต” และ มำตรำ 14 (7) บัญญัติว่ำ “มีสถำนที่ผลิตยำ สถำนที่ขำยยำ สถำนที่น ำหรือสั่งยำ
เข้ำมำในรำชอำณำจักรหรือสถำนที่เก็บยำ และอุปกรณ์ที่ใช้ในกำรผลิตยำ กำรขำยยำ หรือกำรเก็บยำและกำร
ควบคุม หรือรักษำคุณภำพยำ ซึ่งมีลักษณะและจ ำนวนตำมที่ก ำหนดในกฎกระทรวง” รวมทั้ง มำตรำ 7921 
บัญญัติว่ำ “ผู้รับอนุญำตผลิตยำ หรือ ผู้รับอนุญำตผลิตยำ หรือ ผู้รับอนุญำตให้น ำ หรือ สั่งยำเข้ำมำใน
รำชอำณำจักร ผู้ใดประสงค์จะผลิตหรือ สั่งน ำเข้ำมำในรำชอำณำจักร ซึ่งยำแผนปัจจุบันหรือยำแผนโบรำณ 
ต้องน ำต ำรับยำนั้นมำขอขึ้นทะเบียนต่อพนักงำนเจ้ำหน้ำที่” และ ข้อยกเว้นไม่ต้องขอใบอนุญำต ในกำรผลิต 
ขำย และน ำสั่ง มำตรำ 13 (2) 22 บัญญัติว่ำ “(2) กำรผลิตยำตำมใบสั่งยำของผู้ประกอบวิชำชีพเวชกรรมหรือ
ของผู้ประกอบโรคศิลปะที่สั่ง ส ำหรับคนไข้เฉพำะรำย หรือตำมใบสั่งยำของผู้ประกอบกำรบ ำบัดโรคสัตว์
ส ำหรับสัตว์เฉพำะรำย”  รวมทั้ง มำตรำ 19 (1)23 บัญญัติว่ำ “ห้ำมมิให้ผู้รับอนุญำต ผลิตหรือขำยยำแผน
ปัจจุบันนอกสถำนที่ที่ก ำหนดไว้ในใบอนุญำต เว้นแต่เป็นกำรขำยส่ง24” นอกจำกนี้ มำตรำ 72 (4) 25 บัญญัติวำ่ 
“ห้ำมมิให้ผู้ใดผลิต ขำย หรือ น ำ หรือ สั่งเข้ำมำในรำชอำณำจักร เป็นยำที่มิได้ขึ้นทะเบียบต ำรับยำ” “ควำมใน 
(4) ไม่ใช้บังคับแก่กระทรวง ทบวง กรม ในหน้ำที่ป้องกัน หรือบ ำบัดโรค สภำกำชำดไทย และองค์กำรเภสัช
กรรม” และ มำตรำ 77 เบญจ26 บัญญัติว่ำ “เพ่ือประโยชน์ในกำรพัฒนำและส่งเสริมอุตสำหกรรมเก่ียวกับยำ 
รัฐมนตรีอำจประกำศก ำหนดหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขเก่ียวกับมำตรฐำนส ำหรับกำรผลิตยำ ขำยยำ หรื
กำรน ำหรือสั่งยำเข้ำมำในรำชอำณำจักร โดยอำจก ำหนดให้ใช้หรืออ้ำงอิงมำตรฐำนของต่ำงประเทศหรือ
มำตรฐำนระหว่ำงประเทศ และในกรณีท่ีมีควำมจ ำเป็นอำจให้ใช้หรืออ้ำงอิงมำตรฐำนที่เป็นเอกสำร
ภำษำต่ำงประเทศก็ได้ ทั้งนี้ มำตรฐำนดังกล่ำวต้องไม่ต ่ำกว่ำมำตรฐำนที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ

 
20 เพิ่งอ้ำง., มำตรำ 12. 
21 เพิ่งอ้ำง., มำตรำ 79. 
22 เพิ่งอ้ำง., มำตรำ 13. 
23 เพิ่งอ้ำง., มำตรำ 19. 

24 ขำยส่ง หมำยควำมว่ำ ขำยตรงตอ่ผู้รับอนุญำตขำยยำ ผู้รับอนุญำตขำยส่งยำ กระทรวง ทบวง กรม สภำกำชำดไทย 
องค์กำรเภสัชกรรม ผู้ได้รับอนุญำตให้ด ำเนินกำร สถำนพยำบำล ผูป้ระกอบวิชำชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชำชีพกำรพยำบำล ผู้
ประกอบวิชำชีพกำรผดุงครรภ์ ผู้ประกอบวิชำชีพกำรพยำบำลและกำรผดุงครรภ์ ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบัน หรือ 
ผู้ประกอบกำรบ ำบัดโรคสัตว์. อำ้งถึงใน พระรำชบญัญตัยิำ (ฉบบัที่ 5) พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.) 

25 เพิ่งอ้ำง., มำตรำ 72 (4). 
26 เพิ่งอ้ำง., มำตรำ 77. 
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รับรองไว้” และ มำตรำ 83 (3) 27 บัญญัติว่ำ “ห้ำมไม่ให้พนักงำนเจ้ำหน้ำที่ขึ้นทะเบียน เมื่อคณะกรรมกำรเห็น

ว่ำ ยำที่ขอขึน้ทะเบียนตำมต ำรับยำนั้นไม่สำมำรถเชื่อถือในสรรพคุณได้ หรือ อำจไม่ปลอดภัยแก่ผู้ใช้” 

ซ่ึงจำกบทบัญญัติของพระรำชบัญญัติดังกล่ำวจะเห็นได้ว่ำ ถึงแม้รำชอำณำจักรไทยจะอนุญำตให้สัตว
แพทย์ที่เป็นผู้ประกอบกำรบ ำบัดโรคสัตว์สำมำรถออกใบสั่งยำได้ แต่ถูกจ ำกัดเพียงกำรออกใบสั่งยำส ำหรับสัตว์
เฉพำะรำยเท่ำนั้น ซึ่งเป็นประเด็นที่ถูกหยิบยกน ำมำพูดคุยอย่ำงกว้ำงขวำงในวงกำรสัตวแพทย์ เนื่องจำก
อุตสำหกรรมกำรเลี้ยงสัตว์ของรำชอำณำจักรไทย เช่น กำรเลี้ยงปศุสัตว์ หรือ อุตสำหกรรมกำรเลี้ยงสัตว์น ้ำและ
กำรประมง มีจ ำนวนขนำดของประชำกรสัตว์ภำยในฟำร์มหรือพ้ืนที่กักโรคเป็นจ ำนวนมำก บำงครั้งอำจมีมำก
ถึงจ ำนวนหลักแสนถึงหลักล้ำนตัวในแต่ละสถำนที่ เพรำะฉะนั้นกำรใช้พระรำชบัญญัติตำมมำตรำดังกล่ำว จึงไม่
สำมำรถตอบโจทย์เพื่อเป็นบริบทในกำรใช้แก้ไขปัญหำกำรบริหำรจัดกำรกำรก ำกับดูแลกำรใช้ออโต้จีนัสวัคซีน
ในรำชอำณำจักรไทยในกำรควบคุมโรคระบำดได้อย่ำงมีประสิทธิภำพในควำมเป็นจริง จึงควรมีกำรออก
ใบอนุญำตสถำนที่ผลิตออโต้จีนัสวัคซีนเป็นกำรเฉพำะ เพ่ือเป็นเครื่องมือในกำรป้องกัน ควบคุมโรคท้ังในสัตว์
บกและสัตว์น ้ำ และช่วยสนับสนุนกำรลดกำรใช้ยำปฏิชีวนะ โดยมีกำรแยกหมวดหมู่จำกกำรก ำกับดูแลยำแผน
ปัจจุบัน ซึ่งมีหลักเกณฑ์ในกำรก ำกับดูแลที่เฉพำะเจำะจง 

ด้วยเหตุนี้รำชอำณำจักรไทยจึงควรมีกำรออกใบอนุญำตสถำนที่ผลิตออโต้จีนัสวัคซีนเป็นกำรเฉพำะ 
เพ่ือเป็นเครื่องมือในกำรป้องกัน ควบคุมโรคท้ังในสัตว์บก และสัตว์น ้ำ รวมทั้งช่วยสนับสนุนกำรลดกำรใช้ยำ
ปฏิชีวนะโดยมีกำรแยกหมวดหมู่จำกกำรกำรก ำกับดูแลยำแผนปัจจุบัน และมีหลักเกณฑ์ในกำรก ำกับดูแลเรื่อง
นี้โดยเฉพำะ ทั้งในส่วนของกำรออกใบอนุญำตสถำนประกอบกำรเพ่ือกำรผลิตออโต้จีนัสวัคซีน ภำยใต้กำร
ก ำกับดูแลโดยส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ (อย.) ได้ประกำศข้ึน เพ่ือบริหำรจัดกำรกำรผลิตออโต้
จีนัสวัคซีนตำมมำตรฐำนที่เหมำะสม ทั้งในส่วนของหลักเกณฑ์ของกระบวนกำรผลิตของออโต้จีนัสวัคซีน ตำม
บทบัญญัติแห่งพระรำชบัญญัติยำ พุทธศักรำช 2510 และกำรลดทอนข้ันตอนของกำรข้ึนทะเบียนตำมกฎหมำย
ว่ำด้วยต ำรับยำแผนปัจจุบันในรำชอำณำจักรไทยที่มีควำมทับซ้อนและไม่จ ำเป็น เพ่ือให้สอดคล้องกับระเบียบ
กำรออกใบอนุญำตให้มีกำรผลิตออโต้จีนัสที่มีควำมเข้ำใจสภำพปัญหำและแนวทำงปฏิบัติตำมควำมเป็นจริง 
สำมำรถสอบทวนกลับได้และมีควำมสะดวกรวดเร็ว เฉกเช่นในต่ำงประเทศ 

 
 
 
 
 
 

 
27 เพิ่งอ้ำง., มำตรำ 83. 
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1.2 วตัถปุระสงคข์องกำรศกึษำ 

 
1.2.1 เพ่ือน ำเสนอและวิเครำะห์ผลกระทบของมำตรกำรทำงกฎหมำย ต่อระเบียบกำรก ำกับดูแล ออ

โต้จีนัสในรำชอำณำจักรไทย ทั้งในส่วนของกำรผลิตและกำรน ำไปใช้งำน 
1.2.2 เพ่ือท ำกำรเปรียบเทียบข้อดีและข้อเสียของมำตรกำรทำงกฎหมำยในประเทศ ในกำรก ำกับดูแล

ออโต้จีนัสวัคซีน เพ่ือให้พบปัญหำและข้อจ ำกัดตำ่งๆ ในแนวทำงเชิงปฏิบัติตำมข้อเท็จจริงในปัจจุบัน 
1.2.3 เพ่ือวำงแนวมำตรกำรในกำรบริหำรจัดกำรในทำงปฏิบัติที่เหมำะสมในกำรพัฒนำกฎหมำยและ

ระเบียบกำรก ำกับดูแล ออโต้จีนัสวัคซีนในรำชอำณำจักรไทย 
 

1.3 สมมตฐิำน 
 

ปัจจุบันกฎหมำยและเกณฑ์กำรก ำกับดูแลกำรใช้ออโต้จีนัสวัคซีนในสัตว์ยังไม่ชัดเจนเพียงพอที่จะ
ก ำกับดูแลกำรใช้ออโต้จีนัสวัคซีนได้อย่ำงมีประสิทธิภำพและเหมำะสม ดังนั้นจึงควรมีกำรพัฒนำกฎหมำยเพ่ือ
ก ำกับดูแลกำรใช้ออโต้จีนัสวัคซีนโดยเฉพำะ โดยกำรวำงมำตรกำรในกำรออกใบอนุญำต เพ่ือกำรผลิตและกำร
ใช้งำน ตลอดจนควำมคุ้มครองต่อผู้ใช้งำนออโต้จีนัสวัคซีนในรำชอำณำจักรไทย 
 

1.4 ขอบเขตของกำรศกึษำ 
 

เอกัตศึกษำฉบับนี้ มุ่งศึกษำเฉพำะกำรน ำหลักกฎหมำยและ/หรือแนวทำงกำรปฏิบัติในต่ำงประเทศที่
มีควำมโดดเด่นด้ำนกำรเลี้ยงปศุสัตว์ ได้แก่ สหรัฐอเมริกำ ประเทศแคนำดำ เครือรัฐออสเตรเลีย และประเทศ
ในทวีปยุโรป เช่น สหรำชอำณำจักร สหพันธ์สำธำรณรัฐเยอรมนี และ สำธำรณรัฐฝรั่งเศส ในกำรก ำกับดูแลที่มี
รูปแบบ ทั้งกำรผลิตและกำรใช้ออโต้จีนัสวัคซีน มำท ำกำรเปรียบเทียบกับกฎหมำยไทย โดยได้ท ำกำรศึกษำ
ข้อดีข้อเสียและอุปสรรคและเสนอแนวทำงปฏิบัติ ที่มีรูปแบบและวิธีกำรที่เป็นไปได้ บนพื้นฐำนวิชำกำรด้ำน
ระบำดวิทยำทำงสัตวแพทย์ และเป็นที่ยอมรับในระดับมำตรฐำนสำกล เพ่ือหำควำมเชื่อมโยงที่เหมำะสมกับ
บริบทของรำชอำณำจักรไทยในกำรจัดกำรควบคุมโรคระบำดสัตว์ในรำชอำณำจักรไทยอย่ำงมีประสิทธิภำพ 
เพ่ือให้ทุกฝ่ำยที่เก่ียวข้องเกิดองค์ควำมรู้ในกำรยึดถือปฏิบัติและสำมำรถน ำมำบูรณำกำรได้ ตลอดจนสำมำรถ
สร้ำงควำมเข้ำใจที่ตรงกันต่อกำรบริหำรจัดกำร  

นอกจำกนี้ ยังมุ่งศึกษำเฉพำะกำรควบคุมกำรระบำดของโรคระบำดอุบัติใหม่และโรคระบำดสัตว์ที่
กลับมำระบำดใหม่ที่มคีวำมรุนแรงขึ้น โดยวัคซีนที่ใช้โดยทั่วไปตำมท้องตลำดนั้นใช้ไม่ได้ผล ซึ่งมีควำม
จ ำเป็นต้องใช้ออโต้จีนัสวัคซีน ซ่ึงเป็นกำรรักษำระดับฝูง มิใช่กำรรักษำรำยเดี่ยวแบบสัตว์เลี้ยง  ม้ำ สัตว์แปลก 
(Exotic pet) หรือ สัตว์ป่ำ (Wild life) ซ่ึงสำมำรถรักษำเป็นรำยตัวได้ รวมทั้งขอบเขตกำรศึกษำไม่รวมถึง กำร
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สร้ำงภูมิคุ้มกันหมู่ตำมธรรมชำติเพ่ือให้เกิดขึ้นประเภทปรำศจำกผลกำรทดลองหรือวิชำกำรที่น่ำเชื่อถือและ
เป็นที่ยอมรับรองรับ หรือ วิธีกำรดั้งเดิม (Traditional methods) หรือ ภูมิปัญญำชำวบ้ำน (Folk wisdom) 

1.5 วิธดี ำเนนิกำรศกึษำ 

 เอกัตศึกษำฉบับนี้ ใช้วิธีกำรวิจัยเชิงเอกสำร (Documentary Research) โดยกำรศึกษำค้นคว้ำและ
วิเครำะห์ข้อมูลจำกบทบัญญัติของกฎหมำย ร่ำงกฎกระทรวง ควำมคิดเห็นและข้อหำรือของส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ กระทรวงสำธำรณสุข กรมปศุสัตว์ กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ บันทึกข้อตกลง
ควำมร่วมมือด้ำนวิจัยและกำรพัฒนำวิชำกำร วิทยำนิพนธ์ หนังสือ วำรสำร และบทควำมทำงวิชำกำรต่ำง ๆ ที่
เกี่ยวข้อง รวมทั้งข้อมูลทำงอินเทอร์เน็ต ทั้งท่ีเป็นภำษำไทยและภำษำต่ำงประเทศ เพ่ือน ำข้อมูลมำศึกษำ เรียบ
เรียง วิเครำะห์อย่ำงเป็นระบบ และหำข้อสรุปเพื่อเป็นแนวทำงในกำรแก้ไขปัญหำ 

1.6 ประโยชนท์ีค่ำดวำ่จะไดร้ับจำกกำรศกึษำ 
 
1.6.1 เอกัตศึกษำฉบับนี้จะช่วยสร้ำงแนวควำมคิดทำงกฎหมำย และเป็นส่วนหนึ่งในกำรวำงแนวทำง

ปฏิบัติของกฎหมำยในกำรก ำกับดูแลออโต้จีนัสวัคซีน เพ่ือน ำมำประยุกต์ใช้ในกำรควบคุมโรคระบำดสัตว์ใน
รำชอำณำจักรไทยได้อย่ำงถูกต้อง ชัดเจนและเหมำะสม สำมำรถน ำมำปฏิบัติได้จริง  

1.6.2 เอกัตศึกษำฉบับนี้จะเป็นประโยชน์ต่อกำรวำงแนวทำงต่อกำรปฏิบัติให้มีกำรปรับปรุงแก้ไขท่ี
เป็นข้อจ ำกัดและอุปสรรคที่เกิดขึ้นในอดีต  และเกิดผลทำงกฎหมำยที่เก่ียวข้องกับสำรชีวภำพทำงกำรสัตว
แพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนในรำชอำณำจักรไทย ทั้งในส่วนของกำรผลิตและกำรใช้ออโต้จีนัสวัคซีน ให้เป็น
กฎหมำยที่เป็นไปตำมวัตถุประสงค์และประโยชน์ต่อกำรควบคุมโรคระบำดสัตว์ของรำชอำณำจักรไทยอย่ำง
แท้จริง อันจะก่อให้เกิดประโยชน์สูงสุดกับทุกฝ่ำยที่เกี่ยวข้องทั้งต่อสัตว์เลี้ยง เกษตรกร ผู้บริโภค สัตวแพทย ์
และประเทศชำติ 
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บทที ่2 

บรบิทและประเดน็ทางกฎหมายเกีย่วกบัออโตจ้นีสัวคัซนีในราชอาณาจกัรไทย 

บทที่ 2 มุ่งเน้นที่จะพิจารณาให้เข้าใจถึงบริบทและประเด็นทางกฎหมายเกี่ยวกับออโต้จีนัสวัคซีนใน
ราชอาณาจักรไทย ซ่ึงส่งผลกระทบต่อสัตวแพทย์ในฐานะผู้ใช้งาน โดยมีเนื้อหาครอบคลุมถึงกฎหมายที่ใช้ใน
การควบคุมก ากับดูแลการผลิตออโต้จีนัสวัคซีน เพ่ือให้บรรลุวัตถุประสงค์ของการวิจัย ซึ่งการพิจารณาประเด็น
นี้ในส่วนนี้ เพ่ือก่อให้เกิดความเข้าใจพ้ืนฐานที่ตรงกัน เพ่ือการวิเคราะห์ประเด็นต่อเนื่องในบทอ่ืนต่อไป และ
เพ่ือท าให้ทราบว่าถึงปัญหาและอุปสรรค ภายใต้กฎหมายและระเบียบที่ใช้ในการก ากับดูแลในปัจจุบัน ที่มีผล
ท าให้กระบวนการผลิตและการใช้งานของออโต้จีนัสวัคซีนในราชอาณาจักรไทยในยุคปัจจุบัน ยังไม่สามารถ
ด าเนินการให้แล้วเสร็จลุล่วงตามเจตนารมณ์ของประโยชน์และวัตถุประสงค์ของการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีนได้
โดยบริบูรณ์  

โดยเนื้อหาของบทนี้จะแบ่งเป็น 3 สว่น ซึ่งส่วนแรกจะพิจารณาท าความรู้จักกับบริบทของออโต้จีนัส
วัคซีนทางการสัตวแพทย์ ส่วนที่สองพิจารณาปัจจัยที่ส่งผลกระทบต่อการพัฒนากฎหมายออโต้จีนัสวัคซีนใน
ราชอาณาจักรไทย ซึ่งเนื้อหาส่วนนี้มีทั้งปัจจัยเชิงบวกและเชิงลบ ซึ่งอาจเป็นแรงผลักดันให้การพัฒนาออโต้
จีนัสวัคซีนรวดเร็วขึ้น หรือ เป็นแรงเสียดทาน หรือเป็นแรงถ่วงให้การพัฒนาออโต้จีนัสวัคซีนล้าช้า และส่วนที่
สามคือกฎหมายที่เกี่ยวข้องในราชอาณาจักรไทยที่ใช้ในการควบคุมและก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนในปัจจุบัน 

 

2.1 บรบิทของออโตจ้นีสัวคัซนีทางการสตัวแพทย ์

โดยทั่วไปแล้วเมื่อเกิดอุบัติการณ์โรคระบาดสัตว์ ที่ก่อให้เกิดสัตว์ป่วยและตายขึ้นในคอกหรือฟาร์ม
เลี้ยงสัตว์ในสถานการณ์การระบาดของโรคต่างๆ สัตวแพทย์จะมีรูปแบบในการบริหารจัดการหรือแก้ไขและ
ควบคุมปัญหา หลากหลายวิธีตามระดับความรุนแรงของโรคที่เกิดขึ้น ส่วนใหญ่มักจะยึดระเบียบปฏิบัติการ
จัดการตามพระราชบัญญัติโรคระบาดสัตว์ พุทธศักราช2558 หรือประกาศกฎระเบียบของกรมปศุสัตว์ หรือ
จากหน่วยงานของรัฐที่เก่ียวข้อง อาทิเช่น กองควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข หรือ กระทรวงเกษตรและ
สหกรณ์ เป็นต้น ซึ่งวิธีการจัดการเพ่ือยับยั้งและควบคุมโรคระบาดสัตว์มีด้วยกันหลากหลายวิธี เช่น การแยก
กลุ่มและกักกันโรค รวมทั้งห้ามเคลื่อนย้ายสัตว์โดยไม่ได้รับอนุญาต การมีค าสั่งให้พักเล้าและการปิดพัก
โรงเรือนตลอดระยะเวลาหนึ่ง1  การใช้วัคซีนทางการค้าท่ีมีการข้ึนทะเบียนต ารับยาหรือวัคซีนที่มีอยู่ตาม
ท้องตลาด การก าจัดซากโดยการฝังหรือเผา2 การปรับสภาพภูมิคุ้มกันโรค (Acclimatization) เพ่ือให้เกิด

 
1 สุวรรณี กาญจนภูสติ. “การป้องกันโรคสตัว์ปีก (2/2560).”[ออนไลน์] 24 มีนาคม 2560.  แหล่งที่มา : 
https://dld.go.th/th/index.php/th/about-dld-menu/bcm-menu/12458-bcp-25600324-1 [6 กรกฎาคม 2565] 
2 พระราชบัญญัติโรคระบาดสัตว์ พุทธศักราช 2558 
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ภูมิคุ้มกันหมู่ตามธรรมชาติ3 เช่น การสร้างภูมิคุ้มกันระดับฝูงโดยเร็วผ่านการกินล าไส้ที่ติดเชื้อของแม่อุ้มท้อง
และสุกรสาว  (Intestinal feedback)4 หรือ การรักษาแบบทางเลือก (Alternative medicine) เช่น การใช้
สมุนไพร5 หรือ การเลือกใช้หรือการเพ่ิมปริมาณยาปฏิชีวนะทั้งในรูปแบบการฉีด หรือ การผสมลงในอาหาร
สัตว์ (Feed additive)6 ซึ่งทั้งหมดตามท่ีกล่าวมา อาจพิจารณาน ามาใช้รักษาโรคสัตว์วิธีการใดวิธีการหนึ่ง หรือ
อาจจะเลือกมากกว่าหนึ่งวิธีประกอบการพิจารณาเพ่ือรักษา ซึ่งหากพบว่าวิธีดังกล่าวไม่ได้ผลในการตอบสนอง
ต่อการรักษาและควบคุมโรคระบาด จากนั้นสัตวแพทย์จึงค่อยพิจารณาสั่งการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนประกอบการ
รักษาและควบคุมโรคระบาดในล าดับถัดไป 

2.1.1 นยิามศพัทส์ าคัญเกีย่วกบัออโตจ้นีสัวัคซนี 

ค าศัพท์ทางการสัตวแพทย์ที่ส าคัญต่อการท าความเข้าใจประเด็นปัญหาที่เกี่ยวข้องกับออโต้จีนัสวัคซีน
ในที่นี้ จะน ามาพิจารณา 6 ค า ดังนี้ 

 
ก. ออโต้จีนัสวัคซีน (Autogenous vaccine, Autologous vaccine, Autovaccine)  จัดเป็น

สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ “เป็นวัคซีนที่ผลิตจากเชื้อโรคที่เป็นต้นเหตุของโรคระบาดในฟาร์ม ซึ่งเมื่อผลิต
เสร็จจะน าวัคซีนกลับไปใช้ ณ ฟาร์มนั้น ดังนั้นออโต้จีนัสวัคซีน จึงเป็นวัคซีนที่มีความจ าเพาะต่อโรคระบาดที่

 
3 Laura Batista. “Gilt management during acclimatization.”[Online] College of Veterinary Medicine, 
University of Minnesota, St. Paul, Minnesota 55108. Available from:  
https://www.aasv.org/shap/issues/v9n3/v9n3ptip.html [6 July 2022] 

4 สมาคมสตัวแพทย์ควบคุมฟาร์มสกุรไทย และ ส านักงานตรวจสอบสุขภาพพืชและสัตว์ กระทรวงเกษตรสหรัฐอเมริกา 
สถานทูตอเมริกา. “แนวทางการปฏิบัติงานทางคลินิก ต่อปญัหาโรคพีอีดีในราชอาณาจักรไทย ครั้งท่ี 1” [ออนไลน์].[1 
พฤษภาคม 2558] แหล่งที่มา : http://tsva.or.th/wp-content/uploads/2018/06/CPG-for-PED-in-Thailand-Th-1st-
Edition.pdf  [6 กรกฎาคม 2565] 

5 Karin Zitterl-Eglseer  and Tatiana Marschik. “Antiviral Medicinal Plants of Veterinary Importance: A 
Literature Review.”[Online]. [October 2020]. Available from:  https://www.thieme-
connect.com/products/ejournals/pdf/10.1055/a-1224-6115.pdf [6 July 2022] 

6 ดาณิศ ทวีติยานนท์. “วัตถุท่ีเติมในอาหารสตัว์  (Feed additives)” เอกสารประกอบการสอนวิชา, ภาควิชาเภสัชวิทยา 
คณะสัตวแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. [18 กรกฎาคม 2565] 
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ก าลังเกิดขึ้นภายในฟาร์ม และสามารถลดความเสียหายและควบคุมการระบาดของโรคนั้นๆในฟาร์มได้อย่าง
ทันท่วงที โดยออโตจีนัสวัคซีนสามารถผลิตได้ทั้งส าหรับแบคทีเรีย และไวรัสที่ก่อโรคภายในฟาร์ม” 7  

ดังนั้น ออโต้จีนัสวัคซีน จึงเป็นศัพท์ที่ใช้ในวงการสัตวแพทย์กันอย่างแพร่หลายในยุคปัจจุบัน เนื่องจาก
การเลี้ยงสัตว์มักจะต้องเผชิญกับโรคของสัตว์ตลอดเวลาทั้งโรคประจ าถ่ิน เช่น โรคพิษสุนัขบ้า (Rabies) โรคไข้
หัดสุนัข (Canine Distemper) โรคไข้หัดแมว (Feline Panleukopenia Virus)  และโรคระบาดสัตว์ที่มักมา
ตามฤดูกาล เช่น โรคปากและเท้าเปื่อยในวัว (Foot and mouth disease) อาการขี้ขาวในกุ้งทะเล (White 
Feces Syndrome)8 “โดยเฉพาะในช่วงฤดูฝนของปี พุทธศักราช 2559” หรือโรคระบาดแบบโดยไม่ได้คาดคิด
และโรคระบาดอุบัติใหม่ เช่น โรคอาหิวาต์แอฟริกาในสุกร (African Swine Fever) เป็นต้น 

นอกจากความหมายของออโต้จีนัสวัคซีน ดังค าอธิบายค านิยามตามที่ได้กล่าวไว้ในบทที่ 1 แล้วนั้น 
ทางสถาบันวัคซีนแห่งชาติ ได้ให้ความหมายของออโต้จีนัสวัคซีน คือ “วัคซีนที่เตรียมจากเชื้อไวรัสหรือ
แบคทีเรียที่เป็นต้นเหตุของโรคระบาดดังกล่าว แล้วน ากลับไปใช้เฉพาะฟาร์มนั้นเพ่ือแก้ปัญหาโรคระบาดที่มีอยู่ 
สิ่งที่จ าเป็นอย่างยิ่งในการเลือกท าออโตจีนัสวัคซีนคือ การชันสูตรวินิจฉัยโรคอย่างถูกต้องว่าเกิดจากการติดเชื้อ
ชนิดใด และมีการคัดเลือกสายพันธุ์ของไวรัสหรือแบคทีเรียที่เพาะเลี้ยงได้ ให้ตรงกับเชื้อโรคที่ก่อให้เกิดปัญหา 
รวมถึงการผลิตวัคซีนให้มีปริมาณเพียงพอและทดสอบความปลอดภัยของวัคซีนที่ผลิตได้ก่อนน าไปใช้ พร้อมทั้ง
เลือกฉีดวัคซีนให้แก่สุกรในช่วงอายุที่เหมาะสม เพ่ือให้ได้ภูมิคุ้มกันที่สูงที่สุดในการป้องกันโรค ซึ่งจะสามารถ
ช่วยลดปัญหาโรคติดต่อเชื้อในสุกรในประเทศและสามารถควบคุมและป้องกันโรคระบาดต่ออุตสาหกรรมการ
เลี้ยงสุกรของไทย” 9 

ข. ยาชีววัตถุ มีความหมายถึงยาแผนปัจจุบัน โดยผ่านกระบวนการเพาะเลี้ยงจุลินทรีย์ หรือเซลล์ชั้นสูง 
(Eukaryotic cells)10 ซึ่งผลิตได้มาจากสิ่งมีชีวิต เช่น การสกัดสารจากเนื้อเยื่อของสิ่งมีมนุษย์ สัตว์ และพืช 

 
7 มานะกร สุขมาก.  “Autogenous vaccine เพื่อการควบคุมป้องกันโรคระบาดในสัตว์.” [ออนไลน์]  กรุงเทพมหานคร: 
สถาบันวิจัยและพัฒนาแห่งมหาวทิยาลัยเกษตรศาสตร์. แหล่งที่มา: https://www3.rdi.ku.ac.th/?p=74531 [25 พฤษภาคม 
2565] 
8 ธิดาพร ฉวีภักดิ์. ไขความลับเรื่อง อาการขี้ขาว (White Feces Syndrome)ในกุ้งทะเล. จันทบุร:ี ศูนย์วิจัยและพัฒนาการ
เพาะเลี้ยงสัตว์น ้าชายฝั่งจันทบุรี (ศพช.จันทบุรี) กรมประมง, หน้า 1. [19 กันยายน 2565] 
9 เพิ่งอ้าง 

10 โดยทั่วไปแล้วเซลล์ของสิ่งมีชีวิตจะสามารถแบ่งได้เป็น 2 ชนิด คือ (1) เซลล์ยูคารีโอต (Eukaryotic cell) เป็นเซลล์ที่มีเยื่อ
หุ้มนิวเคลยีส และมีออร์แกเนลลต์่างๆ ในไซโทพลาสซึมที่มเียื่อหุม้ ได้แก่ เซลล์ของพวกโปรติส (protist) เช่น ยูกลีนา 
(euglena) พารามีเซียม (paramecium) เซลล์ของพวกเห็ดรา เซลล์ของพืช และเซลล์ของสัตว์ทั่วไป เช่น เซลล์ของสัตว์เลี้ยง
ลูกด้วยนม ซึ่งมีความแตกต่างกับ (2) เซลล์โปรคารโีอต (Prokaryotic cell) เป็นเซลล์ที่ไมม่ีเยื่อหุ้มนิวเคลยีส (nuclear 
membrane) และ ไม่มีออร์แกเนลล์ชนิดที่มเียื่อหุ้ม ได้แก่ เซลลแ์บคทีเรีย (bacteria) และเซลลส์าหร่ายสเีขียวแกมน ้าเงิน 
(cyanobacteria). อา้งถึงใน, ฝา่ยหอ้งปฏบิตักิารวทิยาศาสตรพ์ืน้ฐาน ของมหาวทิยาลยัวลยัลกัษณ ์ “เซลลแ์ละสว่นประกอบ
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(Extraction of substances from biological tissues including human, animal and plant tissues 
(Allergens))   เทคนิคดีเอ็นเอสายผสม (recombinant DNA or rDNA techniques)11,12 เทคนิคการผสมต่าง

 

ของเซลล ์ (Cell Structure and Organelles)”[ออนไลน]์. แหลง่ทีม่า: : https://cse.wu.ac.th/wp-
content/uploads/2017/02/เซลลแ์ละสว่นประกอบของเซลล.์pdf  [19 สงิหาคม 2565] 

11 Greelane. “เทคโนโลยี Recombinant DNA คืออะไร?” [ออนไลน์]. แหล่งที่มา :  
https://www.greelane.com/th/วิทยาศาสตร์เทคโนโลยีคณติศาสตร/์วิทยาศาสตร์/recombinant-dna-technology-
4178076 [13 สิงหาคม 2565] 

12 สารพันธุกรรม หรือดีเอ็นเอ (deoxyribonucleic acid; DNA) เปน็กรดนิวคลิอิก (Nucleic acid) ที่ท าหน้าท่ีเก็บข้อมูลทาง
พันธุกรรมของสิ่งมีชีวิต ดีเอ็นเอส่วนใหญ่อยู่ในรูปโครโมโซม (chromosome) วางตัวอยู่ในส่วนนิวเคลียสภายในเซลล์ของ
สิ่งมีชีวิตสารพันธุกรรมมีหน้าทีส่ าคัญ 2 ประการคือ (1) การจ าลองตัวเอง (DNA replication) ดีเอ็นเอของสิ่งมีชีวิตมี
ความสามารถสร้างและจ าลองตัวมันเอง ขณะเกดิกระบวนการแบ่งเซลล์ เพื่อสร้างดีเอ็นเอที่เหมือนเดิม ทุกประการให้แก่เซลล์
ใหม ่(2) การถ่ายทอดข้อมูลผ่านอาร์เอ็นเอ (transcription) ดีเอ็นเอสามารถถูกถอดรหสัเพื่อสร้างเป็นอาร์เอ็นเอ (ribonucleic 
acid; RNA) อารเ์อ็นเอท่ีได้นีจ้ะท าหน้าท่ีก าหนดการเรียงตัวของกรด อะมโินในกระบวนการสังเคราะห์โปรตีน ซึ่งโปรตีนจะถูก
น ามาเป็นส่วนประกอบส าคัญในโครงสร้างขององค์ประกอบต่างๆ ภายในเซลล ์ และเป็นสารเร่งปฏิกิรยิาทางชีวเคมีหรือ
เอนไซม์ (enzyme) ในสิ่งมีชีวิต ด้วยหน้าที่ท้ัง 2 ประการของดีเอน็เอ ท าให้สิ่งมีชีวิตสามารถสืบทอดลักษณะประจ าพันธุ์และ
ด ารงเผ่าพันธุ์อยู่ได้ Deoxyribonucleic acid (DNA) ซึ่งเป็นช่ือย่อของสารพันธุกรรม มีชื่อวิทยาศาสตร์ว่า กรดดีออกซีไรโบ
นิวคลีอิก ซึ่งเป็นกรดนิวคลีอิก (กรดที่พบในใจกลางของเซลล์ทุกชนิด) ที่พบในเซลล์ของสิ่งมีชีวิตทุกชนิด ได้แก่ คน สัตว์ พืช 
เชื้อรา แบคทีเรีย ไวรสั เป็นต้น ดีเอ็นเอบรรจุข้อมลูทางพันธุกรรมของสิ่งมีชีวิตชนิดนั้นไว้ ซึ่งมีลักษณะที่ผสมผสานมาจาก
สิ่งมีชีวิตรุ่นก่อน ซึ่งก็คือ พอ่และแม่ และสามารถถ่ายทอดไปยังสิ่งมชีีวิตรุ่นถัดไป ซึ่งก็คือ ลูกหลานดีเอ็นเอมีรูปร่างเป็นเกลยีวคู ่
คล้ายบันไดลิงที่บิดตัว ขาของบันไดแตล่ะข้างก็คือการเรียงตัวของนิวคลีโอไทด์ (Nucleotide) นวิคลีโอไทด์เป็นโมเลกลุที่
ประกอบด้วยน ้าตาล ฟอสเฟต (ซึ่งประกอบด้วยฟอสฟอรสัและออกซิเจน) และเบส (ด่าง) นิวคลีโอไทด์มีอยู่สี่ชนิด ได้แก่ อะ
ดีนีน(adenine: A) ไทมีน (thymine:T) ไซโทซีน (cytosine:C) และกัวนีน (guanine:G) ขาของบันไดสองข้างหรือนิวคลีโอไทด์
ถูกเชื่อมด้วยเบส โดยที่ A จะเช่ือมกับ T และ C จะเช่ือมกับ G เท่านั้น (ในกรณีของดีเอ็นเอ) และข้อมลูทางพันธุกรรมใน
สิ่งมีชีวิตชนิดต่างๆ เกิดขึ้นจากการเรียงล าดับของเบสในดีเอ็นเอนั่นเอง ผู้ค้นพบดีเอ็นเอ คือ ฟรดีริช มีเชอร์ ในปี พุทธศักราช 
2412 (ค.ศ. 1869) แต่ไม่ทราบว่ามีโครงสร้างอย่างไร จนในปี พุทธศักราช 2496 (ค.ศ. 1953) เจมส์ ดี. วัตสัน และฟรานซสิ 
คริก เป็นผู้ไขความลับโครงสร้างของดีเอ็นเอ และนั่นนับเป็นจุดเริ่มต้นของยุคเทคโนโลยีทางดีเอ็นเอ DNA ท าหน้าที่เก็บและ
ถ่ายทอดข้อมูลทางพันธุกรรมของสิ่งมีชีวิต จากรุ่นหนึ่งไปยังรุ่นต่อไปให้แสดงลักษณะตา่งๆ ของสิ่งมีชีวิต และ RNA ท าหน้าที่
ควบคุมการเจรญิเติบโตและกระบวนการต่างๆ ของสิ่งมีชีวิตและสังเคาระห์โปรตีน โดย mRNA จะถอดรหัสจาก DNA แล้ว
น ามาให้ tRNA สังเคราะหโ์ปรตนีในไรโบโซม (ภายในเซลล์). อา้งถึงใน พจนา เพชรคอน “พนัธกุรรม ม.2”[ออนไลน]์ [11 
กมุภาพนัธ์ 2563]. แหลง่ทีม่า: https://www.scimath.org/lesson-biology/item/8803-2018-09-21-02-20-40 [25 
กนัยายน 2565] 
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พันธุ์ (Hybridoma techniques)13 การขยายพันธุ์จุลินทรีย์ในตัวอ่อนหรือในตัวสัตว์ (Propagation of 
microorganisms in embryo or animals)14 การสกัดหรือแยกจากเลือดและพลาสมา (Derived from 
blood and plasma)15 หรือกระบวนการอื่นที่รัฐมนตรีก าหนดเพิ่มเติมโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา เป็น
ต้น  

ค. Herd of Origin16 มีความหมายถึง กลุ่มของสัตว์ที่แยกเชื้อจุลินทรีย์ที่ก่อให้เกิดโรคในขั้นต้น ฝูงสัตว์
ต้นก าเนิดรวมถึงสัตว์ที่ย้ายเข้าไปอยู่ในฝูงเดิม การย้ายฝูงเดิมทั้งหมดไปยังต าแหน่งใหม่โดยไม่มีการปะปนกัน
เพ่ิมเติมยังคงเป็นฝูงเดิม โดยกลุ่มสัตว์ในกรรมสิทธิ์เดียวกัน แต่ในที่ต่างๆ จะแยกฝูงสัตว์ ลูกหลานและสต็อก
การขยายพันธุ์ส่วนเกินที่ย้ายจากฝูงเดิมได้เปลี่ยนฝูง 

ง. Adjacent Herd17 (Adjacent Farm) มีความหมายถึง ฝูงที่อยู่ติดกันเป็นกลุ่มของสัตว์ที่อยู่ติดกัน
ทางกายภาพกับฝูงสัตว์ต้นก าเนิดโรค ไม่มีฝูงอ่ืนอยู่ระหว่างฝูงที่อยู่ติดกันกับฝูงเดิม การจัดส่งผลิตภัณฑ์ออโต้
จีนัสวัคซีนไปยังฝูงสัตว์ที่อยู่ติดกันต้องได้รับแจ้งจากหน่วยงานก ากับดูแลของรัฐและ CVB (Center of 
Veterinary Biologics) ในสหรัฐอเมริกา เป็นต้น อนึ่ง หากเป็นสหภาพยุโรป มักใช้ค าว่า Epidemic Link แทน 

 
13 เทคโนโลยไีฮบริโดมา (Hybridoma technology) เป็นที่นิยมอย่างแพร่หลาย โดยใช้ เทคนิคการเชือ่มเซลล์บี-ลมิโฟไซท์ท่ี
สามารถสรา้งแอนติบอดีที่จาเพาะต่อสิ่งที่ต้องการตรวจสอบ แตไ่มส่ามารถเจริญและเพิ่ม ปริมาณนอกร่างกายของสิ่งมีชีวิตได้ 
เข้ากับเซลล์มะเร็งเม็ดเลือดขาว หรือ เซลล์มัยอิโลมา ท่ีมคีุณสมบตัิแบ่งตัวเพิ่มจานวนได้ อย่างไม่จากัด และสามารถเลี้ยงได้ใน
หลอดทดลอง ด้วยวิธีการนี้ทาให้ได้กลุ่มเซลล์ลูกผสม ท่ีเรียกว่าเซลลไ์ฮบริโดมา ท่ีมี คุณสมบตัิเหมือนเซลลต์ั้งต้นท้ังสองชนิด
รวมกัน คือ สามารถสร้างแอนติบอดี และเจริญเติบโตเพิ่มปริมาณได้อย่างไม่จากดัใน หลอดทดลอง และสามารถเก็บรักษา
เซลล์ไฮบรโิดมาน้ันไว้ใช้ไดต้ลอดไป อา้งถงึใน, ศนูยพ์นัธวุศิวกรรมและเทคโนโลยชีวีภาพแห่งชาต,ิ ส านกังานพฒันา
วทิยาศาสตรแ์ละเทคโนโลยแีหง่ชาต ิกระทรวงวิทยาศาสตรแ์ละเทคโนโลย.ี “เทคโนโลยกีารผลติโมโนโคลนอลแอนตบิอด ีเพือ่
การตรวจวนิจิฉยัทางการเกษตรและอาหาร. ” [ออนไลน]์. แหลง่ทีม่า : 
https://www.biotec.or.th/biotecth2015/images/media/2016/Q4/26_07_2016_Press_Release_biosensor.pdf 
[21 กนัยายน 2565] 

14 JOHN P. CUNHA AND  DO FACOEP. “RABIES VACCINE CHICK EMBRYO CELL DERIVED” [ONLINE] Reviewed 
on 23 August 2021. Available from: https://www.rxlist.com/consumer_rabavert/drugs-condition.htm [21 
August 2022] 

15 กรุงเทพธุรกิจ. “พลาสมา-แอนตบิอดี้-วัคซีน สู้ COVID-19 ต่างกันอย่างไร” [ออนไลน]์. 19 พฤษภาคม 2563. แหล่งที่มา : 
http://www.biogenetech.co.th/wp-content/uploads/2020/05/พลาสมา.pdf [19 สิงหาคม 2565] 

16 The Animal and Plant Health Inspection Service, United States Department of Agriculture. “Autogenous 
Biologics.”[Online]. Available from: 
https://www.aphis.usda.gov/animal_health/vet_biologics/publications/pel_4_16.pdf [2 October 2022] 
17 Ibid. 
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จ. Nonadjacent Herd18 มีความหมายถึง ฝูงทั้งหมดนอกเหนือจากฝูงที่มาและฝูงที่อยู่ติดกัน การ

อนุมัติให้ใช้ออโต้จีนัสวัคซีนที่ผลิตได้เองในฝูงสัตว์ที่ไม่อยู่ติดกัน 
ฉ. Isolate19 มีความหมายถึง การแยกเชื้อก่อโรคที่ใช้ท าผลิตภัณฑ์ที่ผลิตเองต้องมาจากฝงู

แหล่งก าเนิด (แม้ว่าจะมีข้อยกเว้น) การแยกเชื้อต้องได้รับการระบุอย่างเหมาะสมอย่างน้อยในระดับสกุลและ
ชนิดพันธุ์ส าหรับแบคทีเรียที่แยกได้ ไวรัสที่แยกได้ต้องได้รับการระบุอย่างถูกต้องอย่างน้อยในระดับครอบครัว 
ควรก าหนดลักษณะเฉพาะส าหรับความเครียดและ/หรือซีโรไทป์ หากบริษัทมีเจตนาที่จะใช้ไอโซเลตเป็นเวลา
หนึ่งปีขึ้นไป ส าหรับไวรัสบางชนิด เช่น ไข้หวัดใหญ่ ข้อมูลนี้มีความส าคัญ และบริษัทควรได้รับการสนับสนุนให้
ให้ข้อมูลนี้ 

ช. Phenotype20 มีความหมายถึง ลักษณะที่สังเกตได้ของแต่ละบุคคล เช่น ส่วนสูง สีตา และกรุ๊ป
เลือด ฟีโนไทป์ของบุคคลนั้นพิจารณาจากท้ังการสร้างจีโนม (จีโนไทป์) และปัจจัยด้านสิ่งแวดล้อม "ฟีโนไทป์" 
หมายถึงลักษณะที่สังเกตได้ "ฟีโน" หมายถึง "สังเกต" และมาจากรากศัพท์เดียวกับค าว่า "ปรากฏการณ์" ดังนั้น
จึงเป็นประเภทที่สังเกตได้ของสิ่งมีชีวิต และสามารถอ้างถึงอะไรก็ได้ตั้งแต่ลักษณะทั่วไป เช่น ความสูงหรือสีผม 
ไปจนถึงการมีหรือไม่มีโรค บ่อยครั้ง ฟีโนไทป์มีความเกี่ยวข้องและใช้ ซึ่งใช้ค านี้ เพ่ือเชื่อมโยงความแตกต่างใน
ล าดับดีเอ็นเอระหว่างบุคคลที่มีลักษณะแตกต่างกัน ไม่ว่าจะเป็นส่วนสูง สีผม หรือโรค หรือสิ่งที่คุณมี แต่สิ่ง
ส าคัญคือต้องจ าไว้ว่าฟีโนไทป์มีความเท่าเทียมกันหรือบางครั้งก็ได้รับอิทธิพลอย่างมากจากผลกระทบด้าน
สิ่งแวดล้อมมากกว่าผลกระทบทางพันธุกรรม ดังนั้นฟีโนไทป์สามารถเก่ียวข้องโดยตรงกับจีโนไทป์ แต่ไม่จ าเป็น 
โดยปกติแล้วจะไม่มีความสัมพันธ์แบบหนึ่งต่อหนึ่งระหว่างจีโนไทป์และฟีโนไทป์ มีอิทธิพลต่อสิ่งแวดล้อมเกือบ
ตลอดเวลา เช่น สิ่งที่กิน ออกก าลังกายมากแค่ไหน คนสูบบุหรี่มากแค่ไหน ฯลฯ ทั้งหมดนี้เป็นอิทธิพลของ
สิ่งแวดล้อมซ่ึงจะส่งผลต่อฟีโนไทป์เช่นกัน 

ซ. Serotype21 มีความหมายถึง ซีโรไทป์เป็นกลุ่มภายในจุลินทรีย์ชนิดเดียว เช่น แบคทีเรียหรือไวรัส 
ซึ่งมีโครงสร้างพ้ืนผิวที่แตกต่างกัน ตัวอย่างเช่น แบคทีเรียซัลโมเนลลาจะสามารถแยกออกเป็นซีโรไทป์ได้หลาย
ซีโรไทป์โดยอาศัยโครงสร้างสองอย่างบนพื้นผิวของพวกมัน เช่น ส่วนนอกสุดของพ้ืนผิวของแบคทีเรียซัล
โมเนลลาที่เรียกว่าโอแอนติเจน และ โครงสร้างคล้ายเส้นด้ายเรียวเรียกว่าแอนติเจน H ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของ
แฟลกเจลลา โดยแอนติเจน O นั้นโดดเด่นด้วยองค์ประกอบทางเคมีที่แตกต่างกัน แอนติเจน H มีความโดดเด่น

 
18 Ibid. 
19 Ibid. 
20 National Human Genome Research Institute. “Phenotype” [Online] Available from: 
https://www.genome.gov/genetics-glossary/Phenotype [10 September 2022] 
21 Centers of disease control and prevention. “Salmonella” [Online] Available from: 
https://www.cdc.gov/salmonella/reportspubs/salmonella-atlas/serotyping-importance.html [10 September 
2022] 
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ตามปริมาณโปรตีนของแฟลกเจลลา แอนติเจน O และ H แต่ละตัวมีหมายเลขรหัสเฉพาะ นักวิทยาศาสตร์
ก าหนดซีโรไทป์โดยพิจารณาจากการรวมกันของแอนติเจน O และ H เป็นต้น 

ดังนั้นจากนิยามจากท้ังหมดตามท่ีกล่าวมาข้างต้นจะเห็นได้ว่า วัคซีนจึงจัดอยู่ในกลุ่มของยาแผน
ปัจจุบัน ของประเภทยาชีววัตถุ ตามประกาศของกระทรวงสาธารณสุข ซึ่งอาจเป็นยาควบคุมพิเศษ หรือยา
อันตรายได้ แล้วแต่กรณี  ซึ่งการรับขึ้นทะเบียนต ารับใหม่ครั้งแรกของวัคซีนชนิดหนึ่งชนิดใด จะต้องมีมาตรฐาน
เงื่อนไขในการก ากับดูแล เช่น ต้องมีการติดตามความปลอดภัยของยา (Safety Monitoring Program : SMP) 
เป็นระยะเวลาอย่างน้อย 2 ปี และจะต้องจ ากัดการจ าหน่ายได้เฉพาะสถานพยาบาลและจัดเป็นยาควบคุม
พิเศษ ตามประกาศของกระทรวงสาธารณสุข เรื่องยาควบคุมพิเศษ ซึ่งเป็นยาที่ต้องจ่ายโดยมีใบสั่งยาจาก
แพทย์ก่อน หลังจากนั้น ผู้รับอนุญาต สามารถยื่นขออนุมัติทะเบียนแบบไม่มีเงื่อนไขหรือขอปลด SMP ของ
ต ารับยาดังกล่าวได้ หากพิจารณาแล้วเห็นว่า ยานี้มีข้อมูลความปลอดภัยเพียงพอ ก็จะท าการอนุมัติทะเบียน
ต ารับยาแบบไม่มีเงื่อนไข หรือ ปลด SMP เมื่อต ารับยานั้นได้เปลี่ยนสถานะเป็นแบบไม่มีเงื่อนไขแล้วยาดังกล่าว
จะจัดเป็น ยาอันตราย ซึ่งจะจ าหน่ายได้โดยเฉพาะร้านขายยาแผนปัจจุบัน โดยต้องมีเภสัชกรเป็นผู้ส่งมอบ หรือ
กรณีท่ีไม่ใช่วัคซีนใหม่ วัคซีนนั้นดังกล่าว ก็จะถูกจัดเป็นยาอันตราย ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ใน
หมวดเรื่องยาอันตราย22 

จากปัญหาโรคระบาดดังกล่าว ได้สร้างผลกระทบอุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์ทั้งของราชอาณาจักรไทย
และท่ัวโลก และท าให้เกษตรกรผู้ประกอบอาชีพเลี้ยงสัตว์ สัตวแพทย์ และผู้เกี่ยวข้อง ต่างต้องเผชิญหน้ากับ
สถานการณ์โรคระบาดสัตว์อุบัติใหม่เกิดขึ้นเป็นจ านวนมากหลายโรค เพราะเชื้อจุลชีพที่ก่อโรค  ต่างมีการการ
กลายพันธุ์อยู่เสมอ (Antigenic mutation)23 และมีแนวโน้มต่อความหลากหลายทางพันธุกรรม (Genetic 
Diversity)24 ที่สูงขึ้น จึงท าให้วัคซีนที่มีใช้อยู่ในท้องตลาด (Commercial vaccine) มักใช้ไม่ได้ผล และอัตรา
การป่วยและอัตราการตายไม่ลดลง ท าให้เป็นเรื่องที่สร้างความกังวลต่อวงการสัตวแพทย์ต่อการรับมือปัญหา
โรคระบาด ส่วนในแง่ของเศรษฐกิจ ก็ส่งผลต่อความมั่นใจต่อการเลี้ยงสัตว์ต่อไปในอนาคต เนื่องจากปัญหา
ก่อให้เกิดความเสี่ยงในธุรกิจและท าให้เกษตรกรผู้เลี้ยงสัตว์ไม่กล้าที่จะลงทุน ซึ่งหากปล่อยปัญหานี้ต่อไปโดย
ปราศจากมาตรการการป้องกันแก้ไข และแนวทางการรับมือทั้งแผนระยะสั้นและแผนระยาว ย่อมกระทบกับ
ทุกภาคส่วนและห่วงโซ่อุปสงค์และอุปทาน ทั้งแหล่งอาหารของประชากรโลก สินค้าเกษตรที่ใช้เป็นวัตถุดิบ

 
22 ทัศนีย์ ล้อชัยเวช. “การควบคุม ก ากับ ดูแลวัคซีนในราชอาณาจักรไทย”[ออนไลน์]. วัคซีนกับการสาธารณสุขและข้อก าหนด
เกี่ยวกับวัคซีน, แหล่งที่มา:  https://pidst.or.th/userfiles/66_การควบคุม%20ก ากับ%20ดูแลวัคซีนในราชอาณาจักรไทย.
pdf  [19 สิงหาคม 2565] 
23 Mark F. Ditmar MD. “Infectious diseases in Pediatric Secrets  (Fifth Edition)”,[Online][ Public online 2011]. 
Available from: https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/antigenic-drift/pdf [25 
May,2022] 
24 Rafael Sanjuán and  Pilar Domingo-Calap, “Genetic Diversity and Evolution of Viral Populations” 
Encyclopedia of   virology : 53–61. [Published online 2021 Mar 1]. Available from: 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7157443/ [25 May,2022] 

https://www.sciencedirect.com/book/9780323065610/pediatric-secrets
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Sanju%C3%A1n%20R%5BAuthor%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Domingo-Calap%20P%5BAuthor%5D
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อาหารสัตว์ เช่น ข้าวโพด ร าข้าว กากถั่ว เป็นต้น รวมทั้งอุตสาหกรรมการค้าเนื้อสัตว์ โดยเฉพาะการส่งออก
เนื้อสัตว์แช่แข็งของประเทศ เป็นต้น อย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้  

นอกจากนี ้สิ่งที่ส าคัญที่สุดคือ ผลกระทบต่อสวัสดิภาพของมวลมนุษยชาติ โดยจากข้อมูลของศูนย์เฝ้า
ระวังเชื้อดื้อยาต้านจุลชีพแห่งชาติ (National Antimicrobial Resistant Surveillance Center, THAILAND 
: NARST) ได้รายงานว่า “ทั่วโลกมีคนเสียชีวิตจากการติดเชื้อดื้อยาประมาณปีละ 700,000 คน และหากไม่เร่ง
แก้ไขปัญหา ในปี 2593 คาดการณ์การเสียชีวิตจากเชื้อดื้อยาจะสูงถึง 10 ล้านคน และราชอาณาจักรไทย จาก
การศึกษาเบื้องต้นพบว่า มีการติดเชื้อแบคทีเรียดื้อยา ประมาณปีละ 88,000 ราย โดยเสียชีวิตประมาณปีละ 
38,000 ราย คิดเป็นการสูญเสียทางเศรษฐกิจโดยรวมสูงถึง 4.2 หมื่นล้านบาท โดยผลกระทบจากเชื้อดื้อยา
ราชอาณาจักรไทย ประมาณการณ์เบื้องต้นคาดว่ามีการติดเชื้อดื้อยาประมาณปีละ 88,000 ครั้ง เสียชีวิตจาก
เชื้อดื้อยาประมาณ 38,000 ราย อยู่รักษาตัวในโรงพยาบาลนานขึ้น 3.24 ล้านวัน มูลค่ายาต้านจุลชีพที่ใช้
รักษาคิดเป็น 2,539-6,084 ล้านบาท สูญเสียทางเศรษฐกิจ โดยรวมไม่ต ่ากว่า 40,000 ล้านบาท หรือประมาณ
ร้อยละ 0.6 ของผลิตภัณฑ์มวลรวมในประเทศ (Gross Domestic Product : GDP)25”  อ้างถึงใน, NARST. 
“ส ถ า น ก า ร ณ ์ ก า ร ด ื ้ อ ย า ต ้ า น จ ุ ล ช ี พ ใ น ร า ช อ า ณ า จ ั ก ร ไ ท ย . ”[อ อ น ไ ล น์ ].  แ ห ล ่ ง ท ี ่ ม า : 
https://amrthailand.net/Home/Thailand [29 กันยายน 2565] 

ด้วยเหตุนี้จึงท าให้สัตวแพทย์ในฐานะผู้มีบทบาทหน้าที่ในการดูแลรักษาสุขภาพสัตว์และป้องการโรค
ระบาด จึงจ าเป็นที่จะต้องหาวัคซีนที่สามารถชะลอหรือหยุดการระบาดของโรคได้อย่างมีประสิทธิภาพและมี
ความปลอดภัยต่อชีวิตสัตว์ เพื่อลดอัตราการตายและอัตราการป่วยของสัตว์ และก่อผลข้างเคียงให้น้อยที่สุด 
ตลอดจนให้ผู้บริโภคสัตว์เหล่านี้เกิดความเชื่อมั่นต่อการบริโภคปศุสัตว์ภายในประเทศ และไม่กระทบต่อการ
ส่งออกเนื้อสัตว์ไปยังประเทศคู่ค้าต่างๆอีกด้วย  

 
2.1.2  กลไกในการท างานของออโตจ้นีสัวคัซนี 

วัคซีนมีบทบาทส าคัญต่อสวัสดิภาพสัตว์ (Animal welfares) ในการป้องกันโรคและช่วยรักษาสุขภาพ
สัตว์ทีด่ี แนวทางการฉีดวัคซีนส่วนใหญ่จะเหมือนกับท่ีใช้กับปศุสัตว์ สัตว์เลี้ยง หรือแม้แต่มนุษย์ วัคซีนที่มี
ประสิทธิภาพสูงได้รับการพัฒนาในการป้องกันโรค หรือป้องกันความเสียหายจากรอยโรคและความเสียหาย 
ส าหรับแบคทีเรียและไวรัส และมีการใช้กันอย่างแพร่หลายส าหรับการเลี้ยงสัตว์ทั่วโลก การฉีดวัคซีนจึงนับเป็น
กลยุทธ์ส าคัญในการผลิตสัตว์ในฟาร์มอย่างยั่งยืนในอุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์ทั่วโลก ซึ่งวัตถุประสงค์ของการ
ฉีดวัคซีน เหตุผลเช่นเดียวกับสัตว์อ่ืนๆ  เช่น การเลี้ยงประมง เช่น ปลา ซ่ึงมีความอ่อนไหวต่อโรคติดเชื้อที่เกิด
จากไวรัส แบคทีเรีย หรือปรสิตที่เกิดขึ้นตามธรรมชาติ ผลกระทบของโรคระบาดนั้นเด่นชัดกว่าและอาจมี
ผลกระทบมากข้ึนเมื่อเลี้ยงสัตว์ไว้ด้วยกัน เช่น ในคอก หรือ พ้ืนที่ที่แคบและมีความแออัด โดยการฉีดวัคซีนเป็น

 
25 ภาณุมาศ ภูมาศ, ตวงรัตน์ โพธะ, วิษณุ ธรรมลิขิตกุล และคณะ. ผลกระทบด้านสุขภาพ และเศรษฐศาสตร์ จากการติดเชื้อ
ดื้อยาต้านจลุชีพในราชอาณาจักรไทย : การศึกษาเบื้องต้น. วารสารวิจัยระบบสาธารณสุข. 2555;6(3):352-360. 
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มาตรการป้องกันที่มีจุดประสงค์เพ่ือปกป้องสัตว์ในฟาร์มไม่ให้เป็นโรค ซึ่งหมายความว่าปลาจะได้รับวัคซีน
ก่อนที่จะเสี่ยงต่อการติดเชื้อ การใช้วัคซีนที่มีประสิทธิภาพสามารถขจัดความจ าเป็นในการใช้ยาปฏิชีวนะเพ่ือ
ควบคุมโรคได้เป็นอย่างดี 

โดยวัคซีนในสัตว์ที่ใช้ขึ้นทะเบียนแล้วและมีใช้ในท้องตลาดโดยทั่วไปมี 3 ชนิด26 คือ (1) วัคซีนเชื้อตาย 
(Nonliving Vaccines, Inactivated Vaccine) โดยการน าเชื้อโรคมาท าให้ตายด้วยสารเคมี ความร้อน หรือรังสี 
โดยวัคซีนกลุ่มนี้จะมีความปลอดภัยมากที่สุด โดยถูกท าให้กระบวนก่อโรคถูกปิดตายโดยสมบูรณ์ เพราะฉะนั้น
จะไม่มีโอกาสก่อโรคขึ้นมาใหม่ แต่อาจต้องกระตุ้นซ ้า และต้องใช้เวลานานกว่าระดับภูมิคุ้มกันจะขึ้น วัคซีนเชื้อ
ตาย เพราะฉะนั้นแอนติเจนในวัคซีนจะถูกก าจัดออกจากระบบอย่างรวดเร็ว เพราะฉะนั้นเพื่อให้แอนติเจนใน
วัคซีนได้อยู่ในร่างกายเป็นระยะเวลานานและกระตุ้นการตอบสนองทางภูมิคุ้มกันที่ดีข้ึน จึงได้มีการเพ่ิมสาร
เสริมเข้าไปในวัคซีน (Adjuvants) สารเสริมท าให้เกิดการตอบสนองการอักเสบในท้องถิ่นที่ท าให้เซลล์ภูมิคุ้มกัน
มากขึ้นในการติดต่อกับแอนติเจนเป็นเวลานานและปรับปรุงการตอบสนองความไวต่อระบบภูมิคุ้มกัน  โดย 
Adjuvants อาจท าให้เกิดปัญหาได้ ซึ่งมักเก่ียวข้องในบางกรณีของการก่อตัวของเนื้องอกและในการตอบสนอง
ต่อการแพ้ได้ไว (2) วัคซีนที่มีชีวิตดัดแปลงเป็นเหมือนเชื้อโรคในธรรมชาติ (Modified live vaccines ; MLV) 
เป็นวัคซีนที่สามารถสร้างภูมิคุ้มกันที่แข็งแรงและยาวนานขึ้น แต่ก็ไม่ได้ปิดการใช้งานอย่างสมบูรณ์ ในระหว่าง
การผลิตวัคซีนเหล่านี้ เชื้อโรคจะถูกท าให้อ่อนลง แต่ไม่สามารถสร้างโรคในสัตว์ปกติได้ จึงมีโอกาสน้อยมาก ที่
เชื้อโรคที่ถูกลดทอนความสามารถเหล่านี้ จะสามารถกลับคืนสู่สภาวะที่มีความรุนแรงและท าให้เกิดโรคในสัตว์
ที่ได้รับวัคซีนได้  (3) วัคซีนลูกผสม (Recombinant vaccines) เป็นเทคโนโลยีการผสมผสานเฉพาะในการสร้าง
ไวรัสลูกผสมขึ้นในห้องปฏิบัติการ คล้ายวัคซีนที่อาศัยไวรัสชนิดอื่นเป็นตัวน าส่งชิ้นส่วนโปรตีนของเชื้อโรค 
(Viral Vector Vaccines) ในวัคซีนมนุษย์ โดยน าไปสู่วัคซีนจ านวนหนึ่งที่จะให้ภูมิคุ้มกันที่แข็งแรงและยาวนาน
โดยไม่มีสารเสริมและไม่มีความเสี่ยงของการกลับมาติดโรค27  

หลักการท างานของออโต้จีนัสวัคซีนหรือวัคซีนทั่วไปที่ใช้ตามท้องตลาดที่มีทะเบียน28 จะมีหลักการ
ท างานเหมือนกัน กล่าวคือ วัคซีนจะประกอบด้วยจุลินทรีย์ที่ก่อโรคถูกฆ่าหรือมีบางส่วนของจุลินทรีย์ที่ไม่
สามารถท าให้เกิดโรคได้ เมื่อสิ่งเหล่านี้ถูกน าไปใช้กับสัตว์ ระบบภูมิคุ้มกันของพวกมันจะถูกกระตุ้น ท าให้สัตว์มี
ระบบภูมิคุ้มกันที่พัฒนามาอย่างดีซึ่งสามารถปกป้องพวกมันจากโรคระบาดที่คุกคามได้ระบบป้องกันจากโรค

 
26 Sierra Animal Wellness Center. “Vaccine Types” [Online], Available from: 
https://sierraanimalwellnesscenter.com/resources/vaccine-types/ [20 June 2022] 
27 Cathy Wilkie. “Types of vaccines:  Killed, modified live, recombinant” [Online]. Available from:  
https://www.vet.bc.ca/types-of-vaccines.pml [20 June 2022] 
28Miriam Angulo and Carlos Angulo. Trained immunity against diseases in domestic animals. Acta Tropica  
Volume 229, May 2022, 106361.[20 June 2022] 

 
 

https://sierraanimalwellnesscenter.com/resources/vaccine-types/
https://www.vet.bc.ca/types-of-vaccines.pml
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0001706X22000602?via%3Dihub#!
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0001706X22000602?via%3Dihub#!
https://www.sciencedirect.com/journal/acta-tropica/vol/229/suppl/C
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ในสัตว์ มีหน้าที่สร้างภูมิคุ้มกันอย่างเต็มรูปแบบ รวมทั้งมีแอนติบอดี กิจกรรมที่อาศัยเซลล์ผ่านไปจนถึงการผลิต
อินเตอร์เฟอรอน ส่วนประกอบทั้งหมดของระบบภูมิคุ้มกันเหล่านี้ถูกกระตุ้นโดยการฉีดวัคซีนและช่วยปกป้อง
สัตว์จากโรคระบาดสัตว์ต่างๆ โดยภูมิคุ้มกันป้องกันจะพัฒนาเต็มรูปแบบประมาณ 4-6 สัปดาห์ภายหลังการฉีด
วัคซีน  ซึ่งหลายชนิดของวัคซีนสามารถให้ผลการป้องกันคงอยู่ตลอดชีวิตแม้ท าเพียงครั้งเดียว “โดยระบบ
ภูมิคุ้มกันที่ได้รับการฝึกเป็นแนวคิดทางชีววิทยาที่แสดงให้เห็นในสัตว์หลายชนิด รวมทั้งในมนุษย์ด้วย ซึ่ง
หลักฐานบ่งชี้ว่าเซลล์ภูมิคุ้มกันโดยก าเนิดสามารถฝึกได้และมี “ความทรงจ า” ภายใต้แนวคิดนี้ การศึกษาได้
แสดงให้เห็นว่าสิ่งเร้าแรกสามารถกระตุ้นการตอบสนองของภูมิคุ้มกันในสิ่งที่สองหรือป้องกันความท้าทายที่ท า
ให้เกิดโรคที่คล้ายคลึงกันหรือต่างกัน” “Trained immunity is a biological concept that has been 
demonstrated in different animal species, including human beings. Evidences indicate that 
innate immune cells can be trained and have a “memory”. Under this concept, studies have 
shown that a first stimulus can potentiate immune responses upon a second one or protect 
upon homologous or heterologous pathogenic challenges.” Cited in, Miriam Angulo and Carlos 
Angulo. “Trained immunity against diseases in domestic animals.” [Online] Available from: 
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0001706X22000602?via%3Dihub [29 
September 2022] 

ดังนั้น สามารถสรุปได้ว่า ออโต้จีนัสวัคซีนทางสัตวแพทย์นั้น คือวัคซีนที่สัตวแพทย์ผู้ควบคุมฟาร์มนั้นๆ
จะจัดท าข้ึนเพ่ือตอบสนองต่อความจ าเป็นแบบเฉพาะเจาะจงและเหตุฉุกเฉินเร่งด่วนผ่านดุลยพินิจและ
วิจารณญาณของสัตวแพทย์จากการการชันสูตรวินิจฉัยโรค (Veterinary Diagnosis)29 และการพยากรณโ์รค 
(Prognosis)30 โดยปกติแล้วนั้นเมื่อเกิดโรคระบาดเกิดขึ้น ปัญหาที่เกิดขึ้นซึ่งไม่สามารถที่จะแก้ไขหรือมีการ

 

29 “การวินิจฉัยโรคเป็นอีกบทบาทหนึ่งที่ส าคัญของสัตวแพทย์ เพื่อใช้ในการวางแผนการ รักษา การปอ้งกัน และก าจัดโรคต่อ 
ไป การวินิจฉยัโรคนนั้น สามารถท าได้ทั้ง ในคลินิกหรือฟาร์ม แตจ่ะเป็นการวินจิฉัยเบื้องต้น เพื่อการแก้ไขปัญหาเฉพาะหนา้ 
หากต้องการการยืนยันผลที่แน่นอน การตรวจทางห้องปฏิบตัิการ จงึเป็นสิ่งที่มีความจ าเป็น แต่ในการใช้ผลทางห้องปฏิบัติการ
นั้นจะต้องทราบถึงข้อจ ากัดเกี่ยวกับห้องปฏิบัติการด้วย เช่น วิธีการในการวินิจฉัยนั้นมคีวามแม่นย าหรือข้อจ ากัดอย่างไรบ้าง 
ระยะเวลาในการตรวจ และตัวอยา่งที่ส่งตรวจควรจะเป็นอะไรจึงจะ เหมาะสมกับแต่ละปัญหา เป็นตน้” อา้งถงึใน สวา่ง เกษ
แดงสกลวฒุ,ิ สมาคมเวชศาสตรช์นัสตูรทางสตัวแพทยไ์ทย คณะสตัวแพทยศาสตร ์ จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั. “งานบรกิาร
และหอังปฏบิตักิาร ทางสตัวแพทย์ในราชอาณาจกัรไทย ”[ออนไลน]์ [มถินุายน 2560], แหลง่ทีม่า : http://www.cac-
ru.vet.chula.ac.th/wp-content/uploads/2017/11/TAVLD-Book.pdf  [20 กนัยายน 2565]  

30 “การพยากรณ์โรคเป็นค าที่ใช้ในวิทยาศาสตร์และการแพทย ์ ซึ่งหมายถึงการก าหนดระดบัการปรับปรุงการท างานท่ี

คาดการณ์หรือน่าจะเป็นไปได้ และระยะเวลาที่จ าเป็นในการไปถึงระดับการปรับปรุงในสภาวะสุขภาพน้ัน นอกจากน้ียังอาจ

รวมถึงการท านายระดับของการปรับปรุงที่เกิดขึ้นในช่วงเวลาตา่งๆ ระหว่างการรักษา ในบริบทของยา จะอธิบายการท านาย

สภาพในอนาคตของผู้ป่วย มันแสดงโดยใช้ค าทั่วไป เช่น ไมด่ี ถูกใจ ปานกลาง ดีเยี่ยม ดีเยีย่ม ปกติ หรอืสิ้นหวัง เงื่อนไขที่ใช้การ

https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0001706X22000602?via%3Dihub
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ตอบสนองต่อมาตรการการรักษาตามปกต ิ หรือเมื่อวัคซีนที่ขึ้นทะเบียนต ารับยาไม่มีหรือพบว่าวัคซีนนั้นใช้ไม่
ได้ผล ไม่สามารถยับยั้งอัตราการป่วยและอัตราการตายของสัตว์นั้นได้เมื่อเกิดโรคระบาดขึ้น31  
 

2.1.3 กระบวนการผลิตออโตจ้นีสัวคัซนี 
 

ออโต้จีนัสวัคซีน เป็นวัคซีนที่ผลิตขึ้นเองจากเชื้อก่อโรคที่แยกได้โดยตรงจากฟาร์มที่ได้รับผลกระทบ 
ซึ่งวัคซีนจะถูกน าไปใช้ในภายหลังภายใต้การใช้งานเล็กน้อยหรือได้รับอนุญาตแบบจ ากัด ในการเลี้ยงปศุสัตว์ 
ออโต้จีนัสวัคซีนมีประสิทธิภาพมากในโค สุกร และสัตว์ปีก32 และสามารถลดการใช้ยาปฏิชีวนะได้ส าเร็จ 
ตัวอย่างเช่น การน าออโต้จีนัสวัคซีนไปใช้กับ Staphylococcus hyicus ในสุกร เพ่ือลดการใช้ยาปฏิชีวนะ และ
เพ่ือควบคุมผิวหนังอักเสบที่เกิดขึ้นมากกว่า 60%33  

การก าหนดสูตรออโต้จีนัสวัคซีนตามหลักฐานมีความส าคัญต่อข้อได้เปรียบในแง่ของประสิทธิภาพ
เหนือทางเลือกที่ได้รับอนุญาตอย่างเต็มที่ สิ่งนี้ต้องการความรู้ที่เหมาะสมส าหรับการวินิจฉัยภาคสนามและ
ห้องปฏิบัติการที่ถูกต้อง โดยมีการรวบรวมตัวอย่างที่เหมาะสมเพื่อให้มั่นใจว่าจุลชีพที่ระบุเป็นสาเหตุของโรคที่
แสดงออก ง่ายต่อการเพาะเลี้ยงและระบุจุลินทรีย์ที่ไม่ถูกต้องในการสุ่มตัวอย่างภาคสนาม การวินิจฉัยทาง
ห้องปฏิบัติการหลายรูปแบบจ าเป็นต้องเสริมและรวมการวินิจฉัยภาคสนาม ซึ่งรวมถึงจุลพยาธิวิทยา จุล

 

พยากรณโ์รคเพื่อรวมทั้งโรคหรือเง่ือนไขตลอดจนผลลัพธ์ที่คาดหวังจากการแทรกแซง การแทรกแซงน้ีสามารถป้องกันได้ หรือ

การผ่าตัด”  “Prognosis is a term used in science and medicine which refers to determining the predicted or 

probable level of improvement in function, and the amount of time needed to reach that level of 

improvement in a health condition. It may also include a prediction of levels of improvement reached at 

several intervals during a course of therapy. In the context of medicine, it describes a prediction of a 

patient's future condition. It is expressed using general terms such as poor, favorable, moderate, excellent, 

excellent, fair, or hopeless. The conditions that a prognosis is applied to include both diseases or conditions, 

as well as the outcome expected from an intervention. This intervention can be preventative or operative” 

cited in, Hidaya Aliouche. “What is a Prognosis?” [Online] [October 2021], Available from:  

https://www.news-medical.net/health/What-is-a-Prognosis.aspx [21 September 2022] 
31 D.John. Regulatory control of autogenous vaccines  [26 November 2021].,p 2. [21 September 2022] 
32 Reeves HE, Lotz SB, Kennedy E, Randall LP, Coldham NG, La Ragione RM. Evaluation of an autogenous 
vaccine in cattle against Escherichia coli bearing the CTX-M-14 plasmid. Res Vet Sci. 2013; 94(3): 419- 424. 
33 Arsenakis I, Boyen F, Haesebrouck F, Maes DGD. Autogenous vaccination reduces antimicrobial usage 
and mortality rates in a herd facing severe exudative epidermitis outbreaks in weaned pigs. Vet 
Rec. 2018; 182(26): 744. 
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ชีววิทยา และบางครั้ง ชีววิทยาระดับโมเลกุล โรคทั้งหมดเป็นผลมาจากอินเทอร์เฟซของเชื้อโรค โฮสต์ และ
สิ่งแวดล้อม ดังนั้น ทักษะความช านาญด้านสัตวแพทย์ในพ้ืนที่เพาะเลี้ยงสัตว์ จึงมีความส าคัญอย่างยิ่งในการ
ระบุปัจจัยเสี่ยงร่วมและออกแบบการบรรเทาผลกระทบที่เหมาะสม เมื่อการวินิจฉัยเชิงสาเหตุที่แม่นย า ซึ่งบ่งชี้
ว่าการฉีดวัคซีนอาจเป็นกลยุทธ์ในการป้องกันที่มีประโยชน์ ออโต้จีนัสวัคซีนที่ผลิตเองนั้น มีความต้องการทั้ง
แอนติเจนที่ถูกต้องแม่นย า และผสมเข้ากับสารเสริมที่เหมาะสมกับสายพันธุ์และสภาพการเลี้ยง ความก้าวหน้า
ล่าสุดในด้านจีโนมได้เพ่ิมความเร็วและความแม่นย า ตลอดจนลดต้นทุนของการพิมพ์เชื้อโรคได้อย่างมาก ซึ่ง
รวมถึงการระบุอย่างรวดเร็วของตัวแปรแอนติเจนที่ส าคัญ ในการรองรับการป้องกันเฉพาะซีโรไทป์โดยวัคซีนที่
ฆ่าด้วยฟอร์มาลินส าหรับแบคทีเรียแกรมบวกและแกรมลบตามล าดับ34,35,36,37 ในแง่ของสารเสริม การก าหนด
สูตรตามปกติของวัคซีนเป็นอิมัลชันแบบน ้าในน ้ามันเป็นเทคโนโลยีที่ก้าวล ้าครั้งใหญ่ในทศวรรษ 1990 ที่เพ่ิม
ศักยภาพอย่างมาก แต่ที่ส าคัญที่สุด คือขยายระยะเวลาของภูมิคุ้มกันที่ได้รับจากการฉีดครั้งเดียวไปจนถึงวงจร
ชีวิตฟาร์มทั้งหมดตั้งแต่ระยะอนุบาลไปจนถึงการได้38 

การผลิตออโต้จีนัสวัคซีนนั้นง่ายต่อการผลิตในชุดเล็ก ๆ โดยไม่ต้องใช้สิ่งอ านวยความสะดวกและ
อุปกรณ์ราคาแพงมาก โดยมีเงื่อนไขว่าจะมีการควบคุมขั้นตอนการปฏิบัติงานที่เป็นมาตรฐาน ซึ่งหมายความว่า
สามารถผลิตได้ภายในประเทศท่ีมีการใช้งาน การผลิตในท้องถิ่นมีข้อได้เปรียบที่ส าคัญในแง่ของการป้องกัน
และการเก็บรักษาทรัพยากรชีวภาพของคนในพ้ืนที่ ซึ่งกลายเป็นของในพ้ืนที่ระบาด เพ่ือให้ประโยชน์ไปสู่
เกษตรกรในพ้ืนที่39 สายพันธุ์ที่ก่อให้เกิดโรคและซีโรไทป์พร้อมกับลักษณะทางพันธุกรรมของพวกมนั

 
34 Barnes AC, Delamare-Deboutteville J, Brosnahan C, Gudkovs N, Morrison RN, Carson J. Whole genome 
analysis of Yersinia ruckeri isolated over 27 years in Australia and New Zealand reveals geographical 
endemism over multiple lineages and recent evolution under host selection. Microb 
Genomics. 2016; 2(11): e000095. 
35 Kawasaki M, Delamare-Deboutteville J, Bowater RO, et al. C., Microevolution of Streptococcus 
agalactiae ST-261 from Australia indicates dissemination via imported tilapia and ongoing adaptation to 
marine hosts or environment. Appl Environ Microbiol. 2018; 84(16): e00858-18. 
36 Brynildsrud O, Feil EJ, Bohlin J, et al. Microevolution of Renibacterium salmoninarum: evidence for 
intercontinental dissemination associated with fish movements. ISME J. 2014; 8(4): 746- 756. 
37 Gulla S, Barnes AC, Welch TJ, et al. Multilocus variable-number tandem-repeat analysis of yersinia 
ruckeri confirms the existence of host specificity, geographic endemism, and anthropogenic dissemination 
of virulent clones. Appl Environ Microbiol. 2018; 84(16): e00730-18. 
38 Sommerset I, Krossoy B, Biering E, Frost P. Vaccines for fish in aquaculture. Expert Review 
Vaccines. 2005; 4(1): 89- 101. 
39 Craig D.  Biological resources, intellectual property rights and international human rights: impacts on 
indigenous and local communities. In:  W Peter,  CB Onwueke, eds. Accessing and Sharing the Benefits of 
the Genomics Revolution, vol.  11. Springer; 2007. 
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ประกอบด้วย ทรัพยากรในท้องถิ่นที่มีคุณค่า บ่อยครั้งที่สิ่งเหล่านี้ถูกก าจัดและใช้ประโยชน์โดยบรรษัทระดับ
โลกหรือประเทศท่ีร ่ารวย (เรียกว่า biopiracy หรือ neo-colonialism)40 ซึ่งมีการโต้แย้งว่าการผลิตในท้องถิน่
ที่เป็นพ้ืนที่ของการระบาดของโรคมีความสัมพัทธ์กับออโต้จีนัสวัคซีน ซึ่งได้มีการปรับปรุงและแก้ไขข้อจ ากัด
หลายประการที่ระบุไว้ในพิธีสารนาโงยะ (Nagoya Protocol on Access and Benefit Sharing)41,42,43 
โดยเฉพาะอย่างยิ่งเนื้อหาที่เกี่ยวกับการเข้าถึงและการเป็นหุ้นส่วนระหว่างภาครัฐและเอกชน เพ่ือปกป้องและ
อนุญาตให้เข้าถึงทรัพยากรที่พัฒนาแล้วหลังการค้าขาย นอกจากนี้ การผลิตวัคซีนในท้องถิ่นยังให้โอกาสในการ
พัฒนาธุรกิจและอาชีพส าหรับผู้ส าเร็จการศึกษาด้านชีววิทยาและวิทยาศาสตร์สุขภาพ ภายในประเทศ ด้วย
ความร่วมมือและนโยบายที่เหมาะสม มีโอกาสที่ชัดเจนในการมีส่วนร่วมในเชิงบวกเพ่ือสร้างสมดุลของการย้าย

 
40 Mackey TK, Liang BA. Integrating biodiversity management and indigenous biopiracy protection to 
promote environmental justice and global health. Am J Public Health. 2012; 102(6): 1091- 1095. 
41 พิธีสารนาโงยาฯ เป็นเครื่องมือทางกฎหมายระหว่างประเทศท่ีสามารถใช้เป็นกรอบแนวทางในการจัดท ากฎหมาย
ภายในประเทศในเรื่องของการเข้าถึงและแบ่งปันผลประโยชน์ และใช้เป็นเครื่องมือทางกฎหมายระหว่างประเทศเพื่อให้เกดิผล
บังคับใช้ทางกฎหมาย เมื่อทรัพยากรพันธุกรรมที่มีการเข้าถึงถูกน าออกนอกประเทศ และเมื่อทรัพยากรดังกล่าวอยู่ในขอบเขต
อ านาจของประเทศผู้น าไปใช้ประโยชน์ และราชอาณาจักรไทยในฐานะภาคีอนุสญัญาฯ จะต้องมีการด าเนินการตามพันธกรณี
ของอนุสัญญาฯ รวมถึงข้อก าหนดที่ให้มีการแบ่งปันผลประโยชน์ฯ และส านักงานนโยบายและแผนทรัพยากรธรรมชาติและ
สิ่งแวดล้อม (สผ.) ไดย้กร่างระเบยีบคณะกรรมการอนุรักษ์และใช้ประโยชน์ความหลากหลายทางชีวภาพแห่งชาติ (กอช.) ว่า
ด้วยหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการเข้าถึงและได้รับประโยชน์ตอบแทนจากทรัพยากรชีวภาพ พุทธศักราช ... (มติ
คณะรัฐมนตรี เมื่อวันท่ี 11 มกราคม 2554 ได้เห็นชอบระเบียบคณะกรรมการอนุรักษ์และใช้ประโยชน์ความหลากหลายทาง
ชีวภาพแห่งชาติ (กอช.) ว่าด้วยหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการเข้าถึงและไดร้ับประโยชน์ตอบแทนจากทรัพยากรชีวภาพ 
พุทธศักราช ...ดังกล่าว และประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันท่ี 4 มีนาคม 2554 และมีผลบังคับใช้ ตั้งแต่วันท่ี 5 มีนาคม 
2554 ) ซึ่งใช้เป็นกรอบในการจัดท าพิธีสารนาโงยาฯ จึงเห็นว่าราชอาณาจักรไทยควรด าเนินการเพื่อน าไปสู่การลงนามรับรอง
ในพิธีสารฯ ภายในระยะเวลาที่ก าหนดในระหว่างวันท่ี 2 กุมภาพันธ์ 2554 – 1 กุมภาพันธ์ 2555 และด าเนินการเพื่อเข้าเป็น
ภาคีพิธีสารฯ สมัชชาภาคีอนุสญัญาฯ ในการประชุม สมัยที่ 10 ระหว่างวันท่ี 18-29 ตุลาคม 2553 ณ เมืองนาโงยา ประเทศ
ญี่ปุ่น ได้รับรองพิธีสารนาโงยาว่าด้วยการเข้าถึงทรัพยากรพันธุกรรมฯ และเห็นชอบให้มีการด าเนินการ ซึ่งราชอาณาจักรไทย
โดยลงนามรับรองพิธีสารนาโงยาฯ เมื่อวันท่ี 31 มกราคม 2555 จนถึงปัจุบัน (เดือนกันยายน 2557) มีการให้สตัยาบันสาร 53 
ประเทศ และพิธีสารนาโงยาฯ มผีลบังคับใช้ วันท่ี 13 ตุลาคม 2557 โดยการประชุมสมัชชาภาคีพิธสีารนาโงยาฯ สมัยที่ 1 วันท่ี 
13-17 ตุลาคม 2557 ณ เมือง Pyeongchang สาธารณรัฐเกาหลี” Cited in, Convention on Biological Diversity. “The 
Nagoya Protocol on Access and Benefit -sharing” [Online] Available from: 14 September,2022 . 
https://www.cbd.int/abs/  [21 September 2022] 
 
 
43 ส านักงานนโยบายและแผนทรัพยากรธรรมชาติและสิ่งแวดล้อม. “พธิีสารนาโงยาว่าด้วยการเข้าถึงทรพัยากรพันธุกรรมและ
การแบ่งปันผลประโยชน์ท่ีเกิดขึ้นจากการใช้ประโยชน์ทรัพยากรพันธุกรรมอย่างเท่าเทียมและยตุิธรรม” [ออนไลน์]. 
แหล่งที่มา: http://58.82.155.201/chm-thaiNew/protocol/nagoya_protocal.php    [21 กันยายน 2565] 

 

https://www.cbd.int/abs/
http://58.82.155.201/chm-thaiNew/protocol/nagoya_protocal.php
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ถิ่นที่มีทักษะในประเทศท่ีมีรายได้ต ่าและปานกลาง (Low and Middle Income Countries : LMIC)44 โดย
ข้อดีของการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนในท้องถิ่นคือการขจัดความเสี่ยงด้านความปลอดภัยทางชีวภาพและการ
ควบคุมชายแดน ต้นทุนที่เก่ียวข้องกับการน าเข้าและส่งออกผลิตภัณฑ์ชีวภาพ 

   2.1.4 หลกัการปฏบิัตงิานของออโตจ้นีสัวคัซนีทางการสัตวแพทย ์
 
 หลักการปฏิบัติงานของออโต้จีนัสวัคซีนทางการสัตวแพทย์ (รูปที่ 1) จะเริ่มจากขั้นตอนแรก เมื่อ
เจ้าของฟาร์ม หรือ สัตวแพทย์ผู้ควบคุมฟาร์ม พบความผิดปกติในการเลี้ยงสัตว์เกิดข้ึน ทั้งอัตราการป่วยและ
อัตราการตายของฝูงสัตว์ที่เลี้ยงที่มากผิดปกติ สัตวแพทย์ผู้ควบคุมฟาร์มจะท าการซักประวัติ และท าการ
วินิจฉัยโรค รวมทั้งท าการชันสูตรและเก็บตัวอย่างเพ่ือวินิจฉัยโรคถึงสาเหตุของการป่วยและการตายของสัตว์
ตามระเบียบของวิธีการชันสูตรโรคทางการสัตวแพทย์ จากนั้นน าตัวอย่างที่ได้จากสัตว์ป่วยเข้าห้องปฏิบัติการ
เพ่ือท าการแยกเชื้อโรคให้บริสุทธิ์ และท าการวิเคราะห์เพาะเชื้อหาเอกลักษณ์ที่ชัดเจนของสายพันธุ์และ Strain 
ของเชื้อโรคที่ก่อโรคในสัตว์นั้นๆ เมื่อสัตวแพทย์พบสาเหตุที่แท้จริงของเชื้อโรคที่ก่อโรคแล้ว หลังจากนั้นสัตว
แพทย์จะท าการออกใบสั่งยา เพ่ือใช้ในการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนให้มีความจ าเพาะเจาะจงกับเชื้อก่อโรคภายใน
ฟาร์ม ขั้นตอนต่อมาสัตวแพทย์จะต้องไปแหล่งผลิตออโต้จีนัสวัคซีนที่มีความสะอาด ปราศจากการปนเปื้อน
ของวัตถุอันตราย สารเคมีและสารชีวภาพ มีความปลอดภัยและตรงตามมาตรฐานที่เหมาะสมกับการผลิตชีว
วัตถุทางการแพทย์ตามมาตรฐานที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ได้ก าหนดไว้ โดยขั้นตอนการ
ผลิตจะใช้เวลาในการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนประมาณ 4-5 สัปดาห์ หลังจากนั้นสัตวแพทย์และเจ้าของฟาร์มจะน า
ออโต้จีนัสวัคซีนไปใช้งานในการควบคุมและยับยั้งความเสียหายและความรุนแรงของโรคต่อไป 45,46 
 

 
44 Docquier F, Rapoport H. Globalization, brain drain, and development. J Econ Lit. 2012; 50(3): 681- 730. 

 

45Sasi Jaroenpoj. “PROMOTING ACCESS TO HIGH QUALITY VETERINARY ANTIMICROBIALS.” [Online]. 
Available from: https://rr-asia.woah.org/wp-content/uploads/2020/01/21-jaroenpoj-thailand-country-
experience-promoting-access-to-high-quality-veterinary-antimicrobials.pdf [26 September 2022] 

46 CEVA BIOVAC. ”Presentation of Autogenous vaccines.”[Online]. Available from: https://www.ceva-
biovac-campus.com/en/Who-are-we/Ceva-Biovac [29 September 2022] 
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รปูที ่1 : แผนภมูิแสดงขัน้ตอนหลักการปฏบิตัิงานของออโตจ้นีสัวัคซนีทางการสตัวแพทย4์7 
 

2.1.5 ความส าคัญของออโตจ้นีสัวคัซนีทางการสตัวแพทย ์
 

สัตวแพทย์ผู้ควบคุมฟาร์มถือเป็นบุคคลส าคัญในบริบทของสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออ
โต้จีนัสวัคซีน เพราะไม่ใช่แค่จะต้องเป็นผู้วินิจฉัยโรคระบาดที่เกิดขึ้นให้ตรงตามข้อเท็จจริงของสาเหตุของการ
เกิดโรค แตเ่พ่ือทีจ่ะได้สามารถผลิตออโต้จีนัสวัคซีนให้ตรงตามกับเชื้อโรคที่ก าลังระบาด รวมทั้งยังเป็นผู้ที่ต้อง
แบกรับความผิดชอบต่อความเสียหายที่อาจเกิดขึ้นต่อผลผลิตหรือความสูญเสียของปศุสัตว์ที่เลี้ยงไว้ เพราะเมื่อ
ไม่สามารถควบคุมและยับยั้งการระบาดของโรคไว้ได้และผลการรักษาไม่เป็นที่น่าพึงพอใจของเจ้าของฟาร์ม
หรือเกษตรกร หรือ เกษตรกรผู้เลี้ยงปศุสัตว์ต้องได้รับค าสั่งจากภาครัฐในการระงับการเลี้ยงให้มีค าสั่งพักเล้า
หรือพักโรงเรือนระยะเวลาหนึ่ง หรือ การห้ามเคลื่อนย้ายและห้ามการซื้อขายสัตว์ที่ต้องสงสัยว่าติดโรคระบาด
ภายในฟาร์ม หรือ อาจรุนแรงจนถึงข้ันฟาร์มเลี้ยงสัตว์มีค าสั่งบังคับให้ต้องท าลายสัตว์ป่วยหรือสัตว์ที่ต้องสงสัย
ว่าติดโรคทั้งหมด เพ่ือระงับหรือหยุดการระบาดของโรค ไม่ให้ก่อความเสียหายไปยังฟาร์มอ่ืนหรอืพ้ืนที่

 
47 Vaccixcell. “Autogenous Vaccines.” [Online]. Available from: 
https://escovaccixcell.com/applications/animal-health/Autogenous-Vaccines [2 October 2022] 
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ใกล้เคียง สิ่งเหล่านี้ที่เกิดขึ้นย่อมท าให้เกิดความเสียหายทั้งระบบ และส่งผลไปยังอุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์ทั่ว
ประเทศ ซึ่งอาจก่อให้เกิดความสูญเสียมูลค่ามหาศาลนับแสนล้านบาท  

จากผลเสียและความเสียหายที่อาจเกิดข้ึนดังกล่าวนั้น ซ่ึงยังไม่รวมถึงตัวเลขของนโยบายจากการที่
ภาครัฐต้องน างบประมาณแผ่นดินมาบริหารจัดการในการด าเนินมาตราการเยียวยาเกษตรกรผู้ได้รับผลกระทบ
จากการเสียหายจากโรคสัตว์48 ซึ่งปรากฎว่าปัญหาโรคระบาดสัตว์ที่ไม่สามารถควบคุมหรือยับยั้งได้ สามารถ
ก่อให้เกิดผลกระทบเป็นวงกว้างต่อห่วงโซ่อุปสงค์และห่วงโซ่อุปทาน49 ซึ่งส่งผลต่อเศรษฐกิจฐานรากทั้งระบบ 
โดยเฉพาะเรื่อง การข้ึนราคาสินค้าอุปโภค และส่งผลโดยตรงต่อค่าของชีพของประชาชนและกระทบต่อการ
ส่งออกสินค้าปศุสัตว์ของประเทศและของโลก50 นอกจากนี้หากเกิดปัญหาขึ้นมาแล้ว เกษตรกรยังต้องใช้
ระยะเวลาอีกนานต่อการเลี้ยงสัตว์รอบใหม่ให้กลับคืนสู่ภาวะวงรอบการเลี้ยงให้ปกติ ซึ่งจะส่งผลกระทบต่อ
ต้นทุนการผลิตและความผันผวนของพืชเศรษฐกิจที่ใช้เป็นวัตถุดิบในอาหารสัตว์อีกด้วย51,52 

ดังนั้นการพัฒนากฎหมายและระเบียบการก ากับดูแลเพ่ือการผลิตและการใช้ออโต้จีนัสวัคซีน จึงอยู่ใน
ส่วนของการท าความเข้าใจองค์ประกอบทั้งองค์รวมของทุกภาคส่วน ทั้งในส่วนของเชื้อโรคที่ก่อให้เกิดโรค
ระบาดในสัตว์ การผลิตออโต้จีนัสวัคซีนในข้ันตอนต่างๆ53 เช่น การเก็บตัวอย่างเชื้อจากสัตว์ที่เป็นโรคระบาด 
การตรวจวินิจฉัย การเพาะเชื้อและการคัดแยกเชื้อท าให้บริสุทธิ์ การเพ่ิมจ านวนเชื้อในห้องปฏิบัติการ ตลอดจน
การผลติวัคซีนและการทดสอบความปลอดภัยของการใช้งาน รวมทั้งการน ากลับไปใช้ในแหล่งที่มีการระบาด

 
48 ฐานเศรษฐกิจ. “ครม.อนุมัติ งบกลาง 1,188 ล้านบาทชดเชยผู้เลี้ยงหมู โค กระบือ” [ออนไลน์] 12 กรกฎาคม 2565. 
แหล่งที่มา : https://www.bangkokbiznews.com/business/1015097   [12 กันยายน 2565] 
 
49 ธนิษฐ์นันท์ จันทร์แย้ม และอังกูร ลาภธเนศ, “การหยุดชะงกัของโซอุ่ปสงค์และโซ่อปุทานที่มีผลต่อสมรรถนะโซ่คุณค่า และ
ระดับการบริการลูกคา้”, วารสารบัณฑิตศึกษา มหาวิทยาลัยราชภฏัวไลยอลงกรณ์ ในพระบรมราชูปถัมภ์ ปีท่ี 14 ฉบับท่ี 1 
มกราคม – เมษายน 2563. 

50 แบรนด์ อินไซด.์ “หมูแพงเพราะรัฐไมเ่ร่งแก้โรคระบาดตั้งแตเ่ริม่ ท าเกษตรกรไปไม่รอด 80-90%.” [ออนไลน์] 19 มกราคม 
2565. แหล่งท่ีมา : https://brandinside.asia/pork-price-surge-cause-of-failure-management-of-government/ 
[12 กันยายน 2565] 
51 ประชาชาติธุรกิจออนไลน์. “โรคระบาดหมู ASF เสียหาย 5.5 หมืน่ล้าน ส่งออกป่วน-วืดเบอร์ 1 อาเซียน” [ออนไลน์] 12 
มกราคม 2565. แหล่งที่มา : https://www.prachachat.net/economy/news-839615 [12 กันยายน 2565] 

52 ธงชัย สาลี, “ปศุสตัว์เร่งแก้ปญัหาต้นทุนอาหารสุกร แนะเลี้ยงในระบบความปลอดภัยทางชีวภาพ พร้อมดูแลผู้เลี้ยงสุกรราย
ย่อย” ข่าวกรมปศุสตัว์, [ออนไลน]์.15 มกราคม 2565. แหล่งที่มา : 
https://dld.go.th/th/index.php/th/newsflash/director-news/24486-2022-01-15-06-27-51 [12 กันยายน 2565] 

53 Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority. “APVMA guideline for autogenous vaccine 
permit May 2020” [Online]. Available from: https://apvma.gov.au/sites/default/files/publication/66991-
apvma_guideline_for_autogenous_vaccine_permit.pdf  [13 September 2022] 
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ของโรค พร้อมการประเมินผลการใช้งานของออโต้จีนัสวัคซีน เพ่ือให้เกิดความเข้าใจและสามารถน าบริบทของ
การพัฒนากฎหมายและระเบียบการก ากับดูแลออโต้จีนัส ได้อย่างมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล ไม่มีความ
สับสนคลุมเครือ ปราศจากอคติ และมาจากผู้เชียวชาญด้านออโต้จีนัสวัคซีน ให้มีความเหมาะสมกับบริบทของ
ราชอาณาจักรไทยอย่างแท้จริง 

ในการพัฒนากฎหมายออโต้จีนัสวัคซีนนั้น เมื่อเป็นที่เข้าใจแน่ชัดแล้วว่ากฎหมายเกี่ยวข้องกับศาสตร์
ด้านต่างๆหลากหลายแขนง อาทิเช่น ระบาดวิทยา (Epidemiology) จุลชีววิทยา (Microbiology)  ไวรัสวิทยา  
(Virology) ซีรั่มวิทยา (Serology) พิษวิทยา (Toxicology) ภูมิคุ้มกันวิทยา (Immunology) สัตวแพทยศาสตร์ 
(Veterinary medicine) หรือแม้แต่การเกี่ยวข้องของโรคติดต่อจากสัตว์สู่คน (Zoonosis) ก็จะต้องเก่ียวข้อง
กับสาขาแพทยศาสตร์ (Medical sciences) หลายแขนงวิชาโดยปริยายอย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้ เป็นต้น ด้วยเหตุนี้
การพัฒนากฎหมายเพ่ือก ากับดูแลการผลิตและการใช้ออโต้จีนัสวัคซีน จึงจะอาศัยเพียงแต่นักกฎหมายไม่ได้ 
หรือผู้เชียวชาญเพียงสาขาใดสาขาหนึ่งไม่ได้ แต่จะต้องมีผู้เชี่ยวชาญ นักวิชาการอ่ืนๆ รวมทั้งเกษตรกรร่วม
ด้วย54 ซึ่งวิชากฎหมายเปรียบเทียบ (Comparative law) จะมีประโยชน์อย่างมากท่ีจะได้เห็นแนวทางและผล
ของการแก้ปัญหาในอีกระบบกฎเกณฑ์หนึ่ง ท าให้ได้เห็นข้อเสนอที่แตกต่างและผลลัพธ์ที่แตกต่างกัน อันจะ
ช่วยให้เลือกแนวทางท่ีเหมาะสมได้ดีข้ึน55 เพราะฉะนั้นวิชากฎหมายเปรียบเทียบและการวิเคราะห์กฎหมาย
โดยอาศัยศาสตร์วิชาทุกสาขาที่เกี่ยวข้อง จึงเป็นแนวทางส าคัญที่สมควรน ามา เพ่ือใช้ยึดเป็นหลักของการ
พัฒนากฎหมายการก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนต่อการผลิตและการใช้งาน ตามบริบทของสัตวแพทย์ผู้ควบคุม
ฟาร์มในปัจจุบัน 

ปัจจุบันมีความจ าเป็นสูงส าหรับออโต้จีนัสวัคซีนส าหรับอุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์น ้า ประเภทปลาใน
ประเทศแถบเอเชีย โดยการฉีดออโต้จีนัสวัคซีนในปลาได้กลายเป็นการปฏิบัติประจ าในประเทศที่พัฒนาแล้ว 
เช่น ทวีปยุโรปและอเมริกาเหนือ อย่างไรก็ตาม ในประเทศแถบเอเชีย ยกเว้นประเทศญี่ปุ่น ออโต้จีนัสวัคซีน
เหล่านี้มักไม่ได้ใช้รักษาโรคติดเชื้อในปลา เนื่องจากไม่สามารถหาได้ง่าย ซึ่งขัดแย้งกับจ านวนปลาที่ผลิตใน
ภูมิภาคนี้เป็นจ านวนมากมหาศาล การขาดความตระหนักและความเข้าใจที่ถูกต้อง เกี่ยวกับระบบภูมิคุ้มกัน
และระบาดวิทยาของโรคเป็นสาเหตุหลักของประเด็นนี้ นอกจากนี้ ฟาร์มเลี้ยงปลาส่วนใหญ่ยังด าเนินการใน
ขนาดย่อมดูแลได้ทั่วถึง โดยด าเนินการด้านเทคนิคเกี่ยวกับการเลี้ยงดูเพียงเล็กน้อย ด้วยเหตุนี้พวกเขาจึงมัก
เลือกรักษาโรคด้วยยาปฏิชีวนะท่ีเข้าถึงได้ง่าย นอกจากนี้ เนื่องจากความก้าวหน้าและการสร้างภูมิคุ้มกันในเชิง
พาณิชย์ต้องใช้เวลาและทรัพย์สินเป็นจ านวนมาก และจุดนี้ถือเป็นจุดเริ่มต้นของปัญหาที่ท าให้การรักษาสัตว์น ้า

 
54 H. Jones, Law and Social Role of Science 120 (1966); L. Loevinger, “Law and Science as Rival System,” 
19 University of Florida Law Review 530 (1967); และชัยวัฒน์ วงศ์วิวัฒนศานต์, “การยกร่างกฎหมาย.” 7 วารสาร
กฎหมายปกครอง 1 (พุทธศักราช2531) 

55 D.J. Whalan, “The Science-Law Relationship : Are Lawyer Really Necessary,” 56 The Australian Law 
Journal 658-660 (1982)  
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โดยทั่วไปเริ่มเป็นเรื่องที่ยากและมีความจ าเป็นต้องทางเลือกอ่ืนในการรักษา ซึ่งออโต้จีนัสวัคซีน จัดเป็นหนึ่ง
ทางเลือกหนึ่งของเกษตรกรผู้เลี้ยงสัตว์ที่เริ่มได้รับความสนใจในอุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์น ้าในภูมิภาคหลาย
ประเทศในทวีปเอเซีย รวมทั้งราชอาณาจักรไทยด้วย 

  

2.2 ปจัจยัทีส่ง่ผลกระทบตอ่การพฒันาออโตจ้นีัสวคัซนีในราชอาณาจกัรไทย 
 

ปัจจุบันราชอาณาจักรไทยยังไม่มีกฎหมายและระเบียบการก ากับดูแล ตลอดจนแนวทางปฏิบัติการใช้
ออโต้จีนัสในราชอาณาจักรไทยที่เป็นรูปธรรมที่ชัดเจนเพียงพอ ในขณะเดียวกันมาตรการที่ใช้เป็นแม่บททาง
กฎหมายและกฎหมายต่างประเทศอ่ืนๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กระทรวงสาธารณสุข 
และองค์กรต่างๆที่เกี่ยวข้องในการร่างกฎหมายน ามาใช้เทียบเคียง เพ่ือการน ามาใช้ในการบริหารจัดการออโต้
จีนัสวัคซีนในราชอาณาจักรไทย จะเห็นได้ว่ามีทั้งปัญหาด้านกฎหมาย และปัญหาด้านอื่น รวมทั้งยังขาด
ประสบการณ์จากผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทางด้านระบาดวิทยาทางสัตวแพทย์โดยตรง หรือ ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะแต่ละ
สาขาวิชาชีพที่เก่ียวข้อง รวมทั้งเกษตรกรที่เป็นผู้ที่ได้รับผลกระทบโดยตรงตามบริบทของราชอาณาจักรไทย สิ่ง
เหล่านี้ล้วนแล้วแตเ่ป็นปัจจัยที่ส่งผลกระทบในการพัฒนาออโต้จีนัสวัคซีนในราชอาณาจักรไทย ซึ่งบางปัจจัย
อาจเป็นข้อเสีย เป็นปัญหาและอุปสรรค แต่บางปัจจัยก็อาจเป็นข้อดีหรือเป็นปัจจัยเชิงบวกท่ีเร่งให้เกิดการ
พัฒนาให้ออโต้จีนัสเกิดขึ้นเร็วในราชอาณาจักรไทย 

 
2.2.1 ปจัจยัจากความลา่ชา้ของการออกใบอนญุาต 
 
จากบทบัญญัติของพระราชบัญญัติยา พุทธศักราช 2510 จะเห็นได้ว่า ถึงแม้ราชอาณาจักรไทยจะ

อนุญาตให้สัตวแพทย์ที่เป็นผู้ประกอบการบ าบัดโรคสัตว์สามารถออกใบสั่งยาได้ แต่ถูกจ ากัดเพียงการออก
ใบสั่งยาส าหรับสัตว์เฉพาะรายเท่านั้น ซึ่งเป็นประเด็นที่ถูกหยิบยกน ามาพูดคุยอย่างกว้างขวางในวงการสัตว
แพทย์ เนื่องจากอุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์ของราชอาณาจักรไทย เช่น การเลี้ยงปศุสัตว์ หรือ อุตสาหกรรมการ
เลี้ยงสัตว์น ้าและการประมง มีจ านวนขนาดของประชากรสัตว์ภายในฟาร์มหรือพ้ืนที่กักโรคเป็นจ านวนมาก 
บางครั้งอาจมีมากถึงจ านวนหลักแสนถึงหลักล้านตัวในแต่ละสถานที่ เพราะฉะนั้นการใช้พระราชบัญญัติตาม
มาตราดังกล่าว จึงไม่สามารถตอบโจทย์เพ่ือใช้เป็นบริบทในการแก้ไขปัญหาการบริหารจัดการต่อการก ากับ
ดูแลการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีนในราชอาณาจักรไทย ในการควบคุมโรคระบาดได้อย่างมีประสิทธิภาพ โดยใน
ความเป็นจริงจึงควรมีการออกใบอนุญาตสถานที่ผลิตออโต้จีนัสวัคซีนเป็นการเฉพาะ เพ่ือเป็นเครื่องมือในการ
ป้องกัน ควบคุมโรคทั้งในสัตว์บกและสัตว์น ้า และช่วยสนับสนุนการลดการใช้ยาปฏิชีวนะ โดยมีการแยก
หมวดหมู่จากการก ากับดูแลยาแผนปัจจุบัน ซึ่งมีหลักเกณฑ์ในการก ากับดูแลที่เฉพาะเจาะจง 
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ด้วยเหตุนี้ราชอาณาจักรไทย จึงควรมีการออกใบอนุญาตสถานที่ผลิตออโต้จีนัสวัคซีนเป็นการเฉพาะ 
เพ่ือเป็นเครื่องมือในการป้องกัน ควบคุมโรคท้ังในสัตว์บก และสัตว์น ้า รวมทั้งช่วยสนับสนุนการลดการใช้ยา
ปฏิชีวนะโดยมีการแยกหมวดหมู่จากการการก ากับดูแลยาแผนปัจจุบัน และมีหลักเกณฑ์ในการก ากับดูแลเรื่อง
นี้โดยเฉพาะ ทั้งในส่วนของการออกใบอนุญาตสถานประกอบการเพ่ือการผลิตออโต้จีนัสวัคซีน ภายใต้การ
ก ากับดูแลโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ได้ประกาศข้ึน เพ่ือบริหารจัดการการผลิตออโต้
จีนัสวัคซีนตามมาตรฐานที่เหมาะสม ทั้งในส่วนของหลักเกณฑ์ของกระบวนการผลิตของออโต้จีนัสวัคซีน ตาม
บทบัญญัติแห่งพระราชบัญญัติยา พุทธศักราช 2510 และการลดทอนข้ันตอนของการข้ึนทะเบียนตามกฎหมาย
ว่าด้วยต ารับยาแผนปัจจุบันในราชอาณาจักรไทยที่มีความทับซ้อนและไม่จ าเป็น เพ่ือให้สอดคล้องกับระเบียบ
การออกใบอนุญาตให้มีการผลิตออโต้จีนัสที่มีความเข้าใจสภาพปัญหาและแนวทางปฏิบัติตามความเป็นจริง 
สามารถสอบทวนกลับได้และมีความสะดวกรวดเร็ว เฉกเช่นในต่างประเทศ 

อนึ่ง ปัจจุบันบทบาทหน้าที่ และอ านาจการรับผิดชอบหลัก ต่อการออกบทบัญญัติทางกฎหมาย เพ่ือ
ใช้ในการออกใบอนุญาตเพ่ือใช้ก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนในราชอาณาจักรไทย ยังคงเป็นหน้าที่ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กระทรวงสาธารณสุข แต่เพียงผู้เดียว ตามแนวคิดเหมือนแบบดั่งเดิม ซ่ึง
ความคิดดังกล่าวอาจไม่ถูกต้องนัก เพราะแท้จริงแล้ว หากกรมปศุสัตว์ กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ จะกระท า
การแทนก็ย่อมจะกระท าได้โดยชอบ ตามข้อยกเว้นแห่งพระราชบัญญัติยา พุทธศักราช 2510 มาตรา 13 (5)56 
บัญญัติว่า “(5) การน าเข้าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรโดยกระทรวง ทบวงกรม ในหน้าที่ป้องกัน หรือ
บ าบัดโรค สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม” เพราะฉะนั้นกรมปศุสัตว์ กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ ซ่ึง
เป็นผู้ทีท่ างานและอยู่ใกล้ชิดกับปัญหาและมีความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับโรคระบาดสัตว์มากกว่า โดยจากเหตุผล
ดังกล่าว จะเห็นได้ว่า การที่บทบัญญัติทางกฎหมายยังคงยึดรูปแบบกรอบของกฎหมายและวิธีการปฏิบัติแบบ
ปัจจุบัน จึงอาจจะท าให้กระบวนการในการบังคับใช้กฎหมายเพ่ือก ากับการออกใบอนุญาต ทั้งในส่วนของการ
ผลิตและการใช้งานของออโต้จีนัสวัคซีนไม่เหมาะสม และมีความซ ้าซ้อนยุ่งยาก รวมทั้งไม่ทันสมัยและไม่ตอบ
โจทย์ต่อสถานการณ์โรคระบาด ต่อบริบทการบริหารจัดการออโต้จีนัสวัคซีนในราชอาณาจักรไทยให้มี
ประสิทธิภาพรวดเร็วให้ทันต่อโรคระบาดอย่างเพียงพอในยุคปัจจุบัน เมื่อเทียบเคียงกับกฎหมายต่างประเทศที่
มีความสัมฤทธิ์ผลและมีความเป็นรูปธรรมแบบสากลมากกว่า 

2.2.2 ปจัจยัตอ่ความมัน่ใจของผู้ใชง้านในระเบยีบปฏบิตัิ 

ถึงแม้ว่าในส่วนของหน่วยงานภาครัฐ ภาคเอกชน และภาคเกษตรกรเจ้าของฟาร์มปศุสัตว์ จะยอมรับ
หลักการและเหตุผล รวมทั้งมีความจ าเป็นที่จะต้องผลิตและใช้ออโต้จีนัสวัคซีนในการควบคุมและยับยั้งโรค
ระบาดในสัตว์ในพ้ืนที่นั้น แต่ก็ยังคงมีความกังวลและยังคงต้องการค าตอบที่ชัดเจนต่อระเบียบปฏิบัติต่อวิธีการ
ผลิตและการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีนที่มีความชัดเจน ซ่ึงการที่ขาดความกระจ่างในประเด็นนี้ ได้ส่งผลกระทบทั้ง

 
56 อ้างแล้ว, มาตรา 13 (5) 
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ทางตรงและทางอ้อม จากผลเสียจากการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีนที่ไม่ได้ปฏิบัติตามระเบียบแบบแผนที่ชัดเจน 
หรือ ไม่ได้รับค าแนะน าขององค์กรจากภาครัฐหรือค ายืนยันที่ชัดเจนของนักวิชาการ หรือ อาจารย์มหาวิทยาลัย
ที่ท างานด้านระบาดวิทยาทางสัตวแพทย์ที่มีความน่าเชื่อถือเพียงพอ รูปแบบการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีนใน
ราชอาณาจักรไทย จึงเสมือนหนึ่งเป็นการลองผิดลองถูก (Trial and error) ซึ่งการใช้งานนั้นหากได้ผลดี ก็ถือ
ว่าดีไปแต่หากก่อให้เกิดผลกระทบในเชิงลบ ทั้งในส่วนของประสิทธิภาพและความปลอดภัยนั้น ย่อมก่อให้เกิด
ความเสียหายอย่างมหาศาลตามมาอย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้ ซึ่งปัจจัยจากความไม่ม่ันใจต่อระเบียบปฏิบัติการใช้ออ
โต้จีนัสวัคซีนของผู้ใช้งาน จะเป็นด่ังเงาทีส่ะท้อนผ่านตามข้อเรียกร้อง หรือกระทู้โต้เถียงในวงการอุตสาหกรรม
การเลี้ยงสัตว์ โดยเฉพาะจากเกษตรกรและเจ้าของฟาร์มผู้เลี้ยงปศุสัตว์ ซึ่งเป็นผู้ได้รับผลกระทบโดยตรงทั้ง
ทางด้านเศรษฐกิจ และ ทางด้านการพัฒนาระบบการเลี้ยงสัตว์ของประเทศ เพ่ือเร่งรัดให้กฎหมายในการก ากับ
ดูแลออโต้จีนัสวัคซีนมีความชัดเจนโดยเร็ว 

2.2.3 ปจัจยัจากขอ้จ ากัดทางกฎหมายภายในประเทศ 

ส าหรับราชอาณาจักรไทยนั้น จะมีความแตกต่างกับหลายประเทศ เช่น สหรัฐอเมริกา ประเทศ
แคนาดา สหราชอาณาจักร สหภาพยุโรป หรือเครือรัฐเครือรัฐออสเตรเลีย  ตามท่ีกล่าวมาข้างต้น โดย
ราชอาณาจักรไทยจะใช้พระราชบัญญัติยา พุทธศักราช 2510 มาตรา 13 ในการก าหนดใช้ก ากับดูแลการใช้ออ
โต้จีนัสวัคซีน ซึ่งได้ก าหนด ข้อยกเว้นไม่ต้องขอใบอนุญาต ในการผลิต ขาย และน าสั่ง โดยบัญญัติว่า “(2) การ
ผลิตยาตามใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือของผู้ประกอบโรคศิลปะที่สั่ง ส าหรับคนไข้เฉพาะราย 
หรือตามใบสั่งยาของผู้ประกอบการบ าบัดโรคสัตว์ส าหรับสัตว์เฉพาะราย” ซึ่งจากบทบัญญัติของ
พระราชบัญญัติดังกล่าวจะเห็นได้ว่า ถึงแม้ราชอาณาจักรไทยจะอนุญาตให้สัตวแพทย์ที่เป็นผู้ประกอบการ
บ าบัดโรคสัตว์สามารถออกใบสั่งยาได้ แต่ถูกจ ากัดเพียงการออกใบสั่งยาส าหรับสัตว์เฉพาะรายเท่านั้น ซึ่งเปน็
ประเด็นที่ถูกหยิบยกน ามาพูดคุยอย่างกว้างขวางในวงการสัตวแพทย์ เนื่องจากอุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์ของ
ราชอาณาจักรไทย เช่น การเลี้ยงปศุสัตว์ หรือ อุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์น ้าและการประมง มีจ านวนขนาดของ
ประชากรสัตว์ภายในฟาร์มหรือพ้ืนที่กักโรคเป็นจ านวนมาก บางครั้งอาจมีมากถึงจ านวนหลักแสนถึงหลักล้าน
ตัวในแต่ละสถานที่ เพราะฉะนั้นการใช้พระราชบัญญัติยา พุทธศักราช 2510 ข้อยกเว้นตามมาตราดังกล่าว จึง
ไม่สามารถตอบโจทย์การปฏิบัติงาน เพ่ือเป็นบริบทในการใช้แก้ไขปัญหาการบริหารจัดการการก ากับดูแลการ
ใช้ออโต้จีนัสวัคซีนในราชอาณาจักรไทยในการควบคุมโรคระบาดได้อย่างมีประสิทธิภาพในความเป็นจริง จึง
ควรมีการออกใบอนุญาตสถานที่ผลิตออโต้จีนัสวัคซีนเป็นการเฉพาะ เพ่ือเป็นเครื่องมือในการป้องกัน ควบคุม
โรคทั้งในสัตว์บกและสัตว์น ้า และช่วยสนับสนุนการลดการใช้ยาปฏิชีวนะ โดยมีการแยกหมวดหมู่จากการ
ก ากับดูแลยาแผนปัจจุบัน ซึ่งมีหลักเกณฑ์ในการก ากับดูแลที่เฉพาะ 
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2.2.4 ปจัจยัจากนโยบายการคา้ระหวา่งประเทศ 

นโยบายมาตรฐานการค้าการส่งออกระหว่างประเทศท่ีมีบริบทเก่ียวกับมาตรการเรื่องข้อห้าม หรือ
เรื่องสารตกค้างต่างๆ เช่น ยาปฏิชีวนะ ที่ถูกก าหนดขึ้นมาเพ่ือใช้ในการคุ้มครองความปลอดภัยด้านอาหารแก่
ผู้บริโภคและเพ่ือใช้กีดกันทางการค้าจากประเทศคู่ค้าต่างๆทั่วโลก เช่น สหรัฐอเมริกา และประเทศในสหภาพ
ยุโรป เป็นต้น และจากการที่ปัจจุบันราชอาณาจักรไทยยังไม่มีกฎหมายหรือระเบียบประกาศที่ชัดเจนของออโต้
จีนัสวัคซีน จึงท าให้อุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์ของราชอาณาจักรไทยตกอยู่ในภาวะเสี่ยง เนื่องจากต้อง
เผชิญหน้ากับความเสียหายจากปัญหาโรคระบาดที่อุบัติขึ้น และยังมีความเสี่ยงต่อการเสียโอกาสจากความ
ได้เปรียบทางการแข่งขัน (Competitive advantage)57 ได้อีกด้วย ซึ่งการทีร่าชอาณาจักรไทยจะมีความ
ได้เปรียบทางการแข่งขันด้านธุรกิจในอุตสาหกรรมปศุสัตว์ หัวใจส าคัญคือต้องมีต้นทุนต ่า (Low cost) และ 
การสร้างความแตกต่าง (Differentiation) ในการเลี้ยงสัตว์ ซึ่งประเทศที่เป็นผู้น าด้านการส่งออกจ าเป็นต้อง
เป็นผู้น าด้านต้นทุนต ่า (Cost Leadership) โดยการเน้นต้นทุนในการผลิตให้ต ่าเข้าไว้ หากสามารถควบคุม
ต้นทุนการผลิตได้แสดงว่าศักยภาพของธุรกิจนั้นดีกว่าค่าเฉลี่ยในอุตสาหกรรม เพราะฉะนั้น การมุ่งเน้นเพ่ือ
เป้าหมายในการลดต้นทุน (Cost Focus) ก็จ าเป็นต้องท าให้ต้นทุนต ่าที่สุดเท่าที่จะท าได้ ซึ่งนอกจากจะต้องลด
การสูญเสียจากดัชนีสถานะสุขภาพของฝูงสัตว์เชิงลบให้มากท่ีสุดจากอัตราการตาย (Mortality rate) และ
อัตราการป่วย (Morbidity rate) รวมทั้งยังต้องลดการใช้ทรัพยากรในการเลี้ยงให้มากที่สุดอีกด้วย ทั้งในส่วน
ของยา เช่น ยาปฏิชีวนะต่างๆและการใช้วัคซีนต่างๆ ซึ่งนับเป็นต้นทุนที่ส าคัญอย่างหนึ่งในอุตสาหกรรมการ
เลี้ยงสัตว์ และเป็นเครื่องมือที่ชี้วัดศักยภาพทางการแข่งขันต่อการเป็นผู้น าด้านต้นทุนต ่า เพ่ือช่วงชิงความ
ได้เปรียบทางการแข่งขันในตลาดการส่งออกเนื้อสัตว์และผลิตภัณฑ์สัตว์แปรรูปของโลก  

 

 

 

 

 

57 ปรีดี นุกุลสมปรารถนา. “หลักในการเลือกกลยุทธ์เพื่อข้อไดเ้ปรียบทางการแข่งขัน.” [ออนไลน์]. 21 กันยายน 2563 
แหล่งที่มา: https://www.popticles.com/business/how-to-choose-strategy-for-competitive-advantage/  [22 
กันยายน 2565] 
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2.2.5 ปจัจยัจากมาตรการการดูแลสขุภาพสตัว์ 

จากสถานการณ์ปัญหาเชื้อดื้อยา (Drug resistance)58 ทีม่ีความจ าเป็นต้องมีการลดการใช้ยาปฏิชีวนะ
ในอุตสาหกรรมการเลี้ยงปศุสัตว์ เช่น การใช้ยาต้านจุลชีพเป็นสารเร่งการเจริญเติบโต (Growth 

 
58 การดื้อยาของจุลชีพ (เช้ือโรค) เปน็ปัญหาระดับโลก ที่เกิดจากจุลชีพ (ในท่ีนี้ คือ ไวรัส แบคทีเรยี และพยาธิ) ที่เกิดการพัฒนา
ความสามารถของตัวเองให้ทนทานต่อยาต้านจลุชีพท่ีคนใช้ (บางครั้งจะเรยีกว่า ยาปฏิชีวนะ) ปัญหาที่ตามมากจ็ะท าให้การ
รักษาโรคติดเชื้อไม่ได้ผล ปัจจุบันสถานการณ์การดื้อยาต้านจุลชีพในโลกและในราชอาณาจักรไทยมีแนวโน้มแย่ลงเรื่อยๆ พบว่า
มีจ านวนเช้ือจุลชีพดื้อยาเพิ่มมากขึ้นโดยที่การค้นคว้าวิจัยยาต้านจลุชีพ หรือยาปฏิชีวนะตัวใหม่เพื่อแก้ปัญหาเชื้อดื้อยานั้นไม่
เพียงพอและไม่ทันต่อความต้องการ ท าให้การรักษาผู้ป่วยที่ตดิเช้ือดื้อยาท าไดย้าก เกดิค่าใช้จ่ายสูง เกิดพิษและผลข้างเคียง
มาก และก่อให้เกดิการเสียชีวิต สาเหตุที่เช้ือโรคดื้อยานั้น ต้องบอกว่าเป็นเรื่องของธรรมชาติ เกิดจากการวิวัฒนาของจุลชีพเพื่อ
ความอยู่รอดของตัวมันเอง ตัวที่รอดจากยาต้านเชื้อมีการสร้างยีนขึน้มาใหม่เรยีกว่า “ยีนดื้อยา” ทีส่ าคัญคือการวิวัฒนาการ
การดื้อยานั้นจะถูกเร่งให้เกดิขึ้นเรว็ข้ึนหากมีการใช้ยามากเกินไป ดังนั้นการเลือกใช้ยาตา้นจุลชีพอยา่งถูกต้อง ในขนาดและ
เวลาที่เหมาะสมจึงเป็นการลดโอกาสการดื้อยาของเชื้อได้ การศึกษาการดื้อยาต้านจุลชีพในสตัว์ ส่วนใหญ่จะเน้นในปศุสตัว์
เพราะมีปริมาณการเลีย้งเยอะมีใช้ยาต้านจลุชีพเยอะและสามารถถ่ายทอดเช้ือโรคผ่านผลิตภัณฑไ์ด ้ นอกจากนี้ก็จะมีการศึกษา
การดื้อยาค่อนข้างเยอะในสัตวเ์ลี้ยงเช่น สุนัข แมว เพราะเป็นสตัว์ที่ใกล้ชิดกับคนและมีการใช้ยาที่ใกลเ้คียงกับคน อย่างไรก็ดกี็
ยังมีสัตว์อีกหลายชนิดที่ นักวิจัยมกัมองข้ามไป เช่น สัตว์เลื้อยคลาน สัตว์ที่ใช้ในการกีฬา สัตว์ที่ใช้ในการท่องเที่ยว ซึ่งอาจเป็น
แหล่งแพร่กระจายของการดื้อยาได้เหมือนกัน การลดปญัหาการดื้อยาในสัตว์ ก็คือ การลดการใช้ยาปฏิชีวนะและยาต้านเชื้อ
อื่นๆโดยเฉพาะที่ใช้ในคนโดยใช้เทา่ที่จ าเป็นเท่านั้น โดย อาจมีการให้สิ่งอื่นทดแทน เช่น การใหส้ัตว์กนิ probiotic หรือกินจลุ
ชีพท่ีดีเข้าไปในล าไส้ก็เป็นการควบคุมเช้ือโรค จากงานวิจัยท่ีผ่านมาพบว่า จุลชีพท่ีดีในล าไส้ ส่งผลให้สัตว์มสีุขภาพแข็งแรง มี
ผลผลติที่ดี นอกจากน้ีควรมีการส่งเสริมการใช้สมุนไพรไทย เป็นทางเลือกแทนการใช้ยาปฏิชีวนะ เพราะการใช้สมุนไพรใน
อาหารสตัว์ก็จะเป็นการเพิ่มรายไดใ้ห้กับเกษตรกร และสร้างความเขม้แข็งทางเศรษฐกิจด้วย การแก้ปญัหาการดื้อยาของจุลชีพ
นั้นต้องใช้ความร่วมมือจากหลากหลายวิชาชีพ รวมถึงการให้ความรู้แก่ประชาชนอย่างถูกต้องและทัว่ถึง เพราะหากเกิดการดื้อ
ยาจุลชีพในสัตว์ก็จะส่งผลให้เกดิการดื้อยาของจุลชีพในคนได้ เพราะในร่างกายของคนและสตัว์นั้นมีแบคทีเรียหลายชนิดที่
เหมือนกัน และมีการติดเชื้อโรคทีค่ล้ายกันได้ อา้งถงึใน, จารวุรรณ ลกัษณจนัทร,์ วทิยาลยัสตัวแพทยศาสตรอ์คัรราชกมุาร ี
มหาวทิยาลยัวลยัลกัษณ.์ “งานวจิยัการดือ้ยาของจลุชพี (เชือ้โรค) ในสตัว์” [ออนไลน]์. แหลง่ทีม่า: 
https://veterinary.wu.ac.th/?p=5123&lang=th [26 กนัยายน 2565] 
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promotors)59,60 ในอุตสาหกรรมการเลี้ยงสุกร การเลี้ยงไก่ไข่และไก่เนื้อ หรืออุตสาหกรรมการประมง ในการ
ใส่ลงไปเป็นวัตถุท่ีเติมลงไปในอาหารสัตว์ (Feed additive) ซ่ึงสารเร่งการเจริญเติบโต ได้ถูกก าหนดใน
พระราชบัญญัติควบคุมคุณภาพอาหารสัตว์ พุทธศักราช 252561 ไว้อีกด้วย เพ่ือใช้ต่อการควบคุมป้องกันโรคใน
สัตว์ ซึ่งนโยบายทางสาธารณสุขและวงการแพทย์ต้องการให้มีการใช้ยาปฏิชีวนะในสัตว์เท่าท่ีจ าเป็นเท่านั้น 
หรือใช้ยาปฏิชีวนะเพ่ือเก็บไว้ใช้เพ่ือกรณีการรักษาเท่านั้น ดังนั้นสัตวแพทย์ในฐานะด่านหน้าต่อโรคระบาดสัตว ์
จึงจ าเป็นต้องมีเครื่องมือในการป้องกัน ควบคุมโรคท่ีเหมาะสมตรงกับสาเหตุจากเชื้อท่ีมีความหลากหลาย ของ
สายพันธุ์โดยเฉพาะแบคทีเรีย ซึ่งตรงข้ามกับกฎหมายของต่างประเทศ ที่กฎหมายมีความชัดเจนต่อระเบียบวิธี
ปฏิบัติการบริหารจัดการต่อการผลิตและการใช้งานของออโต้จีนัสวัคซีน ท าให้กฎหมายต่อการบังคับการห้าม
ใช้ยาปฏิชีวนะในสัตว์ของต่างประเทศมีความสัมฤทธิ์ผล เพราะกฎหมายก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีน และ
กฎหมายการห้ามใช้ยาปฏิชีวนะมีแม่บทท่ีมีความสอดคล้องกัน และสามารถด าเนินการเลี้ยงสัตว์ต่อเนื่องได้โดย
ปลอดภัย และปราศจากปัญหาเรื่องยาปฏิชีวนะเหมือนเช่นราชอาณาจักรไทย ทั้งปัญหาเชื้อดื้อยา หรือ ปัญหา
ของยาปฏิชีวนะตกค้างในอาหารของมนุษย์ที่มาจากอาหารสัตว์62 ซึ่งหากปัญหาออโต้จีนัสวัคซีน ซึ่งจัดเป็น
ปัญหาลูกโซ่นี้ยังไม่ได้รับการแก้ไขโดยเร็ว ราชอาณาจักรไทยอาจต้องเผชิญกับปัญหาใหญ่ด้านการส่งออกสินค้า
และผลิตภัณฑ์เนื้อสัตว์ เนื่องจากประเทศคู่ค้าอาจใช้เป็นข้อโต้แย้งและน ามาใช้เป็นมาตรการเพ่ือการกีดกัน

 

59 สารเร่งการเจริญเติบโต ความหมายว่า เป็นวัตถุท่ีใช้เติมในอาหารสัตว์และให้ใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตอาหารสตัว์ได้ทุก
ชนิด โดยเมื่อใช้เป็นส่วนผสมท าเป็นอาหารสตัว์ผสมส าเรจ็รูปแล้ว ต้องมีชนิดของสารเร่งการเจรญิเติบโตบางชนิดไดไ้ม่เกินใน
ปริมาณที่ได้ก าหนดไว้ในสัตว์แตล่ะชนิด วัตถุประเภทนี้ได้แก ่ avoparcine, chlortetracycline, enramycin, 
flavophospholipol, lincomycin, mitrovin, oxyttracycline, tyloain, virginiamicin และ Zinc-Bacitracin อา้งถงึใน, 
ดาณศิ ทวตียิานนท.์ “วตัถทุีเ่ตมิในอาหารสตัว์  (Feed additives)” เอกสารประกอบการสอนวชิา, ภาควชิาเภสชัวทิยา คณะ
สตัวแพทยศาสตร ์จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั. [10 สงิหาคม 2565] 

60 Madhab K. Chattopadhyay, Centre for Cellular and Molecular Biology (CSIR), Hyderabad, India, “ Use of 
antibiotics as feed additives: a burning question” [Online]. Available from : 
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fmicb.2014.00334/full  [21 August 2022] 

61 พระราชบัญญัติควบคมุคุณภาพอาหารสตัว์ พุทธศักราช 2525 

62 อุดม จริยวลิาศกุล, “การกลับมาของทฤษฎีบูรณาการทางการเมืองแบบ"หน้าท่ีนิยมใหม่" (Neo-Functionalism Revisited) 
ของสหภาพยุโรป ศึกษากรณี: กฎหมายอาหารและการตรวจสอบคุณภาพกุ้งส่งออกของไทย”, วารสารยุโรปศึกษา, คณะ
รัฐศาสตร์ จุฬาลงกรณม์หาวิทยาลยั, ปีท่ี 11 ฉบับท่ี 2 กรกฎาคม ถึง ธันวาคม 2546. 
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สินค้าทางปศุสัตว์ของราชอาณาจักรไทยอย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้ เพ่ือต้องการให้สินค้าที่ส่งออกมีคุณภาพเทียบเท่า
มาตรฐานสากล63 

2.2.6 ปจัจยัที่ตอ้งค านงึถงึตอ่การควบคมุคุณภาพของออโตจ้นีสัวคัซนี 

ประเด็นในส่วนของการก ากับดูแลวัคซีนก่อนออกจ าหน่าย หรือส่งมอบให้ผู้ใช้ (Lot release) มี
ความส าคัญมากอีกขั้นตอนหนึ่ง เนื่องจากการผลิตวัคซีนนั้น มีความแตกต่างและมีหลายปัจจัยที่ต้องค านึงถึง
ต่อการควบคุมคุณภาพและต้องก ากับดูแลอย่างใกล้ชิดมากกว่าการผลิตยาที่เป็นสารเคมีโดยทั่วไป กล่าวคือ 
วัคซีนเป็นผลิตภัณฑ์ที่ผลิตมาจากสิ่งมีชีวิต (Biological origin) โดยกระบวนการต่างๆมีลักษณะทั้งทาง
กายภาพและส่วนประกอบภายในที่เปราะบางและเปลี่ยนแปลงได้ง่าย เพราะฉะนั้นจึงต้องมีกระบวนการ
ตรวจสอบประสิทธิภาพความแรง (Potency) และความปลอดภัย (Safety) ปรากฏขึ้นมาก ากับด้วย ซึ่งส่วน
ใหญ่จะต้องใช้วิธีการทางชีววิทยา ซึ่งต้องอาศัยองค์ความรู้และประสบการณ์เป็นพิเศษในการก ากับดูแลเพ่ือให้
ได้วัคซีนที่มีมาตรฐานและความปลอดภัยต่อผู้ใช้ทั้งคนและสัตว์ นอกจากนี้ วัคซีนยังต้องมีการน ามาใช้ทดสอบ
กับสิ่งมีชีวิตที่มีสุขภาพดี ตามกระบวนการแต่ละขั้นตอน และยังต้องใช้ระยะเวลา เพ่ือรอให้ร่างกายสร้าง
ภูมิคุ้มกันเพ่ือตอบสนองการสร้างภูมิคุ้มกัน และผลข้างเคียงอันไม่พึงประสงค์ต่อการใช้วัคซีนชนิดนั้นๆ  เช่น 
อาการแพ้วัคซีน ภาวะภูมิไวเกิน (Hypersensitivity) เป็นต้น ซึ่งวัคซีนต้องมีการประเมินความเสี่ยงและ
ประโยชน์ที่ได้รับค่อนข้างมากกว่าและมีความแตกต่างจากยา ท าให้การควบคุมและการก ากับดูแลคุณภาพของ
วัคซีนมีข้อก าหนดพิเศษแตกต่างจากยาทางเคมีทั่วไป ทั้งสถานที่ผลิต บุคลากรผู้ด าเนินงาน  การขนย้าย การ
เก็บรักษา และที่ส าคัญคือ จ าเป็นต้องควบคุมคุณภาพและมาตรฐานทุกรุ่นการผลิตให้เป็นไปตาม
มาตรฐานสากล กระทรวงสาธารณสุข โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) จึงออกกฎกระทรวง ว่า
ด้วยการรับรองรุ่นการผลิตยาแผนปัจจุบันที่เป็นยาชีววัตถุ พุทธศักราช 255364 โดยก าหนดให้ผู้รับอนุญาตผลิต 

 
63 เป็นที่ยอมรับกันในประเทศสมาชิกขององค์การอาหารและอนามัยโลก FAOWHO ว่าการค้าขายระหว่างประเทศในด้าน
อาหารมีความ "อ่อนไหว" สูงท้ังในด้านสุขอนามยัและความเป็นธรรม และเพื่อเป็นการป้องกันการใช้มาตรการทางมาตรฐานมา
เป็นข้อกีดกันทางการค้า ในปีค.ศ. 1963 FAO และ WHO จึงตั้งคณะกรรมาธิการขึ้นมีคณะหนึ่งเรียกว่า The Codex 
Alimentarius Commission โดยมีวัตถุประสงค์คือการป้องกันสุขภาพของผู้บริโภค และสร้างความมั่นใจในการปฏิบัติทีเ่ป็น
ธรรมในการค้าของอาหารและส่งเสริมการประสานงานในด้านมาตรฐานของอาหาร ไม่ว่าจะโดยรัฐบาลระหว่างประเทศหรือ
องค์การที่ไม่ใช่ของรัฐก็ตาม "The main purposes of this Programme are protecting health of the consumers and 
ensuring fair trade practices in the food trade, and promoting coordination of all food standards work 
undertaken by international governmental and non-governmental organizations." Cited in, "CODEX 
alimentarius", [Online]. (01/26/2005)  Available from: http://www.codexalimentarius.net/web/index en.jsp 
and "JECFA: Joint FAO/WHO Export Committee on Food Additives" [Online]. (01/26/2005) Available from : 
http://www.who.int/ipcs/food/jecfa/en  [22 August 2022] 
64 กระทรวงสาธารณสุข. กฎกระทรวง ว่าด้วยการรับรองรุ่นการผลิตยาแผนปัจจุบันที่เป็นยาชีววัตถุ พุทธศักราช 2553. 
[นนทบุรี]: กระทรวง ; 2553 

http://www.who.int/ipcs/food/jecfa/en
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น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรไทย ซึ่งยาแผนปัจจุบันตามมาตรา 12 และกระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่
ป้องกันหรือบ าบัดโรค สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม ซึ่งผลิต น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรไทย 
ซึ่งยาแผนปัจจุบันตามมาตรา 13 (1) และ (5) ยื่นขอรับหนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุก่อนออกจ าหน่าย
หรือส่งมอบให้ผู้ใช้ ดังนั้น วัคซีนเม่ือได้รับการขึ้นทะเบียนต ารับยาแล้วทุกรุ่นการผลิตก่อนหน้าออกจ าหน่าย
หรือส่งมอบให้ผู้ใช้ จะต้องได้รับหนังสือรับรองรุ่นของการผลิตยาชีววัตถุก่อน ทั้งนี้ให้เป็นไปตามระเบียบและ
หลักเกณฑ์ของวิธีการที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) จะประกาศใช้ต่อไป เว้นแต่กรณีที่มี
ข้อยกเว้นของการใช้วัคซีน เพ่ือความจ าเป็นเร่งด่วนและเพ่ือประโยชน์สาธารณะ ผู้อนุญาตอาจยกเว้นให้
ออกจ าหน่ายหรือส่งมอบให้ผู้ใช้ก่อนได้ตามสมควร 

2.2.7 ปจัจยัจากการลักลอบน าเขา้วคัซนีที่ไมไ่ดม้าตรฐานเขา้มาในราชอาณาจักร 

จากการที่กฎหมายของราชอาณาจักรไทย ยังคงมีค าถามของผู้ใช้กฎหมายต่อระเบียบวิธีการปฏิบัติที่
ไม่ก่อให้ผู้เกี่ยวข้องเกิดความกระจ่าง  อาจจะส่งผลเสียที่เลวร้ายซ ้าเติมปัญหาได้ เนื่องจากท าให้มีบุคคลหรือ
เกษตรกรมีการลักลอบน าวัคซีนที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนจากประเทศอ่ืน มาใช้เพ่ือควบคุมโรคระบาดสัตว์
ภายในประเทศมากยิ่งขึ้น เนื่องจากมีความเชื่อว่าวัคซีนที่นอกเหนือการขึ้นทะเบียนต ารับยา อาจจะมีศักยภาพ
การตอบสนองต่อการยับยั้งและควบคุมการระบาดของโรคได้ผลดี อันเนื่องมาจากการไม่มีทางเลือก ซึ่งท าให้
กระบวนการบริหารจัดการโรคระบาดประสบปัญหาในการควบคุมโรคจากการใช้ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ตรงกับสาย
พันธุ์ในประเทศที่ก าลังระบาดอยู่ และอาจไม่มีการผลิตอย่างถูกวิธี ท าให้ปัญหาในการควบคุมโรคในสัตว์ยิ่งมี
ความซับซ้อนมากข้ึน และเสี่ยงที่จะท าให้เชื้อโรคเกิดการกลายพันธุ์ได้ จากข่าวสารของกรมปศุสัตว์65 มีเนื้อหา
ความว่า “กรมปศุสัตว์เตือนอย่าหลงเชื่อใช้วัคซีนเถ่ือน อาจเกิดผลข้างเคียงท าให้เสียหายร้ายแรง ผู้ผลิต น าเข้า 
ขาย มีความผิดตามกฎหมาย อธิบดีกรมปศุสัตว์เตือนเกษตรกรผู้เลี้ยงสุกรอย่าหลงเชื่อใช้วัคซีนป้องกันโรคอหิ
วาต์แอฟริกาในสุกรที่ยังไม่ผ่านการรับรอง อาจพบการระบาดรุนแรงและอาจพบการกลายพันธุ์ นายสัตวแพทย์
สรวิศ ธานีโต อธิบดีกรมปศุสัตว์ เปิดเผยว่า ตามท่ีมีการพบการระบาดของโรคอหิวาต์แอฟริกา ในสุกรทั่วโลก 
รวมทั้งในประเทศเพ่ือนบ้านของราชอาณาจักรไทย ส่งผลเสียหายร้ายแรงต่ออุตสาหกรรมการผลิตสุกรและ
อุตสาหกรรมต่อเนื่อง รวมทั้งกระทบความมั่นคงด้านอาหารของประเทศท่ีพบการระบาด ซึ่งในปัจจุบันยังยังไม่
มีวัคซีนที่ใช้ในการป้องกันและยาที่ใช้ในการรักษา จึงอาจมีผู้ฉวยโอกาสจากสถานการณ์ดังกล่าวผลิตวัคซีนที่
กระบวนการผลิตที่ไม่ได้มาตรฐาน และไม่มีประสิทธิภาพในการป้องกันเป็นสาเหตุให้มีการระบาดของโรค
ออกไปอย่างกว้างขวางและเชื้อเกิดการ กลายพันธุ์ ดังเช่น กรณีมีข่าวฟาร์มเอกชนในต่างประเทศพบเชื้ออหิ
วาต์สุกรแอฟริกันสายพันธุ์ใหม่ 2 สายพันธุ์ โดยแยกได้จากสุกรป่วยที่แสดงอาการของโรคอหิวาต์แอฟริกาใน
สุกร การพบไวรัสสายพันธ์ใหม่นี้เกิดเนื่องจากเกษตรกรได้แอบใช้วัคซีนเชื้อเป็นที่ยังไม่อนุญาตให้ใช้ โดย

 
65 สุวรรณี กาญจนภูสติ ”กรมปศสุตัว์เตือนอย่าหลงเชื่อใช้วัคซีนเถื่อน.” ข่าวกรมปศุสตัว์ [25 มกราคม 2564] แหล่งที่มา: 
https://dld.go.th/th/index.php/en/newsflash/procure-dld-menu/341-news/news-hotissue/23361-hotissue-
25640125-1  [23 กันยายน 2565] 
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เกษตรกรคาดหวังผลว่าจะสามารถป้องกันโรคนี้ได้ แต่ผลกลับพบว่าสุกรที่ฉีดวัคซีนชนิดนี้ จะป่วยโทรม และ
แสดงอาการของโรคอหิวาต์แอฟริกาในสุกรตามมา ท าให้ยากต่อการควบคุม เชื้อไวรัสสายพันธ์ใหม่นี้ อาจ
สามารถแพร่ระบาดไปทั่วโลกได้ โดยผ่านเนื้อหมูที่ปนเปื้อนเชื้อไวรัสดังกล่าว หรือจากการแอบลักลอบน าเข้า 
วัคซีนเชื้อเป็นชนิดนี้ ทั้งนี้โรคนี้ไม่สามารถติดต่อหรือมีอันตรายต่อมนุษย์ แต่เป็นโรคติดต่อรุนแรงเฉพาะสุกร 
ผลท าให้สุกร ที่ติดเชื้อตายเป็นจ านวนมาก ดังนั้นเกษตรกรผู้เลี้ยงสุกรในบางประเทศพยายามป้องกันสุกรโดย
การลักลอบใช้วัคซีนเชื้อเป็น ที่ยังไม่ได้รับการอนุมัติ ซึ่งอาจก่อให้เกิดการติดเชื้อ โดยบังเอิญจากวัคซีน 

อธิบดีกรมปศุสัตว์ กล่าวเพ่ิมเติมอีกว่า ส าหรับราชอาณาจักรไทยยังไม่มีการอนุญาตให้ผลิต น าเข้า 
ขาย และใช้ วัคซีนเพ่ือป้องกันโรคอหิวาต์แอฟริกาสุกร โดยการผลิต น าเข้า ขาย ยาและวัคซีน ซึ่งไม่ผ่านการ
รับรองจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) มีความผิดตาม พระราชบัญญัติยา พุทธศักราช 2510 
จึงขอแจ้งเตือน มายังเกษตรกรอย่าหลงเชื่อ น าวัคซีนที่ผิดกฎหมายมาใช้ในฟาร์ม ซึ่งอาจส่งผลให้สุกรที่ฉีดอาจ
ติดเชื้อไวรัสจากวัคซีนดังกล่าวและท าให้เกิดการระบาด ของโรคในประเทศในวงกว้างได้ สุดท้ายนี้ กรมปศุสัตว์
ขอความร่วมมือเกษตรกรผู้เลี้ยงสุกรหากพบเห็นการลักลอบใช้วัคซีนป้องกันโรคอหิวาต์แอฟริกาในสุกร หรือ
พบเห็นการลักลอบจ าหน่ายวัคซีนดังกล่าว รวมทั้งพบสุกรภายในฟาร์มป่วยตายผิดปกติ สามารถแจ้งเจ้าหน้าที่
ปศุสัตว์ ได้ที่ส านักงานปศุสัตว์อ าเภอทุกอ าเภอทั่วประเทศ หรือส านักงานปศุสัตว์จังหวัดทุกจังหวัดทั่วประเทศ 
หรือ application DLD 4.0 หรือ สายด่วนกรมปศุสัตว์ 063-225 -6888 ได้ตลอด 24 ชั่วโมง อธิบดีกรมปศุสัตว์ 
กล่าวในที่สุด” 

2.2.8 ปจัจยัจากรปูแบบการสาธารณสขุของโลกอนาคต 

ปัญหาของการดื้อยาต้านจุลชีพ ปัจจุบันจัดเป็นวิกฤตด้านสาธารณสุขระดับโลก ที่ทั่วโลกต่างให้
ความส าคัญโดยมีความมุ่งเน้นที่การจัดการต่อการหาแหล่งอาหารที่ปลอดภัยของมนุษย์ (Food safety) ซ่ึงมี
ความสอดคล้องต่อนโยบายการเป็นส่วนหนึ่งของการบูรณาการ “สุขภาพหนึ่งเดียว” (One health) ของสัตว
แพทย์ สิ่งแวดล้อม และสาธารณสุข ซึ่งจะเห็นไดจ้าก การเพาะเลี้ยงสัตว์น ้า ซ่ึงเป็นภาคปศุสัตว์ที่เติบโตเร็วที่สุด
ในทศวรรษที่ผ่านมาของประเทศ และมีความส าคัญต่อความมั่นคงทางโภชนาการในประเทศกลุ่มประเทศ
รายได้น้อยถึงปานกลาง (LMIC) ด้วยการเข้าถึงยาปฏิชีวนะท่ีพร้อมใช้และการสนับสนุนทางสัตวแพทย์ที่จ ากัด 
การควบคุมโรคด้วยยาปฏิชีวนะจึงไม่ค่อยได้รับข้อมูล มักไม่มีการบันทึกและสูงในหลายประเทศที่การ
เพาะเลี้ยงสัตว์น ้าเติบโตได้เร็วที่สุด เพราะฉะนั้นบทบาทของการท าวัคซีนส าหรับปลาใน LMIC ด้วยออโต้จีนัส
วัคซีนที่ผลิตเองในท้องถิ่น เพ่ือต่อต้านโรคจากแบคทีเรียอาจให้วิธีการที่มีประสิทธิภาพและคุ้มค่าในการลดการ
ใช้ยาปฏิชีวนะในท้องถิ่น ซึ่งจ าลองความส าเร็จที่ท าได้ในระหว่างการเติบโตของอุตสาหกรรมการเพาะเลี้ยงสัตว์
น ้าของประเทศนอร์เวย์ โดยออโต้จีนัสวัคซีนซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของโปรแกรมสุขภาพสัตวแพทย์ที่มีข้อมูลครบถ้วน 
มีข้อดีหลายประการในแง่ของทรัพย์สินทางปัญญา ประสิทธิภาพ และความยืดหยุ่น  

การพิจารณาการเข้าถึงออโต้จีนัสวัคซีนส าหรับอุตสาหกรรมการเพาะเลี้ยงสัตว์น ้า เช่น ปลาในประเทศ
ตัวอย่างที่มีความส าคัญต่อการเศรษฐกิจ เช่น ไทย เวียดนาม และอินโดนีเซีย และเปรียบเทียบความส าเร็จของ
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การลดการใช้ยาต้านจุลชีพในการเพาะเลี้ยงปลาแซลมอนในประเทศนอร์เวย์กับการใช้ยาปฏิชีวนะอย่างสูงใน
อุตสาหกรรมของชิลีที่มีวัคซีน โดยพบว่าปัญหาด้านกฎระเบียบ การวางแผน การเลี้ยง และสิ่งแวดล้อมอาจเพ่ิม
อุบัติการณ์และความรุนแรงของโรค ตลอดจนโครงสร้างพ้ืนฐานที่สามารถอ านวยความสะดวกในการ
ด าเนินการของการฉีดออโต้จีนัสวัคซีนต่อการเพาะเลี้ยงสัตว์น ้า โดยพบว่า LMIC กับภูมิหลังทางสังคมเศรษฐกิจ
และสิ่งแวดล้อมที่นับเป็นสิ่งท้าทาย ประโยชน์ของการฉีดออโต้จีนัสวัคซีนเพ่ือสวัสดิภาพสัตว์ ความปลอดภัย
ทางชีวภาพข้ามพรมแดน เศรษฐกิจเกษตรกรและอุตสาหกรรมในท้องถิ่น และต่อสาธารณสุข เอ้ือประโยชน์ต่อ
การน าไปปฏิบัติในการเพาะเลี้ยงสัตว์น ้าในฐานะวิธีแก้ปัญหาในท้องถิ่นส าหรับปัญหาการดื้อยาต้านจุลชีพทั่ว
โลก 
 อุตสาหกรรมการเพาะเลี้ยงสัตว์น ้า การเพาะเลี้ยงปลาและสัตว์น ้าที่มีเปลือกแข็ง ปัจจุบันได้สนับสนุน
ความมั่นคงทางโภชนาการในประเทศที่มีรายได้ต ่าและปานกลาง (LMIC) ทั่วภาคพ้ืนทวีปเอเชีย การเลี้ยงปลา
น ้าจืด เช่น ปลาคาร์พ ปลานิล และปลาดุก เป็นแหล่งของปลาที่บริโภคในท้องถิ่นเป็นส่วนใหญ่66 เป็นแหลง่
สารอาหารส าคัญที่มีความส าคัญต่อพัฒนาการที่ดีในวัยเด็ก ดังนั้น การหยุดชะงักของการผลิตการเพาะเลี้ยง
สัตว์น ้าในประเทศเหล่านั้นอาจส่งผลกระทบอย่างเด่นชัดต่อสุขภาพของมนุษย์ โรคที่เกิดจากแบคทีเรียและ
ไวรัสในการเพาะเลี้ยงสัตว์น ้าท าให้เกิดความสูญเสียโดยตรงซึ่งประเมินไว้ที่ 6 พันล้านเหรียญดอลลาร์สหรัฐฯใน
การผลิตในปี 201467,68 นอกจากนี้ การใช้และการใช้สารต้านจุลชีพในทางท่ีผิดเพ่ือพยายามควบคุมการระบาด
ของโรคของปลาในฟาร์ม ส าหรับภาวะการดื้อยาต้านจุลชีพ (Antimicrobial resistance : AMR)69 ท าให้
วิกฤตการณ์การดื้อยาต้านจุลชีพทวีความรุนแรงขึ้นในวงการสัตวแพทย์และสาธารณสุข70 ตั้งแต่ช่วงต้น
ทศวรรษ 2000 เป็นต้นมา มีการเคลื่อนไหวเพ่ิมมากข้ึนเพ่ือบูรณาการแนวทางทางวินัยที่แยกจากกันตามธรรม
เนียมเพื่อการวิจัยและนโยบายด้านสุขภาพมนุษย์ สัตว์ และสิ่งแวดล้อม ไปสู่แนวทาง 'สุขภาพเดียว' ที่เป็นองค์
รวมมากข้ึน โดยตระหนัก ความเป็นจริงที่เชื่อมโยงถึงกันของคน สัตว์ และโลก ภาวะการดื้อยาต้านจุลชีพแสดง
ถึงความท้าทาย “สุขภาพเดียว” ระดับโลกท่ีต้องใช้การพิจารณาปัจจัยขับเคลื่อนของ AMR ในหลายด้าน 
รวมถึงการผลิตอาหาร ซึ่งไม่น่าแปลกใจที่การเพาะเลี้ยงสัตว์น ้าในความมั่นคงด้านอาหารของโลกมีการเติบโต
และความส าคัญของการเพาะเลี้ยงสัตว์น ้า การพิจารณาความเสี่ยงภาวะการดื้อยาต้านจุลชีพ ระหว่างการผลิต

 
66 Gephart JA, Golden CD, Asche F, et al. Scenarios for global aquaculture and its role in human 
nutrition. Rev Fish Sci Aquac. 2021; 29(1): 122- 138. 10.1080/23308249.2020.1782342 
67 Brummett RE, Alvial A, Kibenge F.  Reducing Disease Risk in Aquaculture; 88257; World Bank Group; 2014. 
68 Subasinghe RP, Delamare-Deboutteville J, Mohan CV, Phillips MJ. Vulnerabilities in aquatic animal 
production. Rev Sci Tech off Int Epizoot. 2019; 38(2): 423- 436. 
69 Reverter M, Sarter S, Caruso D, et al. Aquaculture at the crossroads of global warming and antimicrobial 
resistance. Nat Commun. 2020; 11(1): 1870 
70 Lancet T. The antimicrobial crisis: enough advocacy, more action. The Lancet. 2020; 395(10220): 247. 

https://doi.org/10.1080/23308249.2020.1782342
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อาหารสัตว์น ้าก าลังได้รับความสนใจจากมุมมองของสุขภาพหนึ่งเดียว71 

มีการใช้ยาปฏิชีวนะท่ัวโลกในระหว่างการผลิตเพาะเลี้ยงสัตว์น ้าเพื่อตอบสนองต่อโรค โดยเฉพาะอย่าง
ยิ่งในระบบการเลี้ยงแบบประณีต ( intensive systems)72,73 ข้อมูลเชิงปริมาณท่ีถูกต้องแม่นย าเกี่ยวกับการใช้
ยาปฏิชีวนะใน LMIC เช่นเดียวกับในประเทศที่พัฒนาแล้วจ านวนมากนั้นหาได้ยาก ชิลีเป็นข้อยกเว้นส าหรับ
รายงานประจ าปีของรัฐบาลเกี่ยวกับยาปฏิชีวนะ ใช้ ในปี 2020 มีการใช้ยาปฏิชีวนะ 379,600 กิโลกรัมในการ
ผลิตปลาแซลมอนในชิลี74 ข้อมูลเชิงคุณภาพจากแบบสอบถามและการวัดปริมาณยาปฏิชีวนะในแหล่งน ้าผิวดิน
ที่อ่ืนๆ แสดงให้เห็นว่าการใช้ในระบบการเลี้ยงปลาฟินฟิชแบบเข้มข้น เช่น ปลานิลและปลาสวายนั้นมี
ความส าคัญ75,76 ตัวอย่างเช่น ในเวียดนามในปี 2007 มีการใช้ยาต้านจุลชีพมากกว่า 80 มก. (ซัลฟาเมทอกซา
โซล เซฟาเลซิน อะม็อกซีซิลลิน ฟลอเฟนิคอล และเอนโรฟลอกซาซิน) ต่อปลาดุกแพงกาเซียสที่ผลิตได้แต่ละ
กิโลกรัม77 ตัวอย่างเช่น หากใช้ยาปฏิชีวนะ 30 มก. ต่อกก. ของการผลิตปลานิล (6.37 ล้านตันในปี 2557) และ
ปลาสวาย (2.7 ล้านตัน) จะเทียบเท่ายาปฏิชีวนะมากกว่า 272,000 กิโลกรัมเพียงอย่างเดียวในสองสายพันธุ์

 
71 Stentiford GD, Bateman IJ, Hinchliffe SJ, et al. Sustainable aquaculture through the One Health lens. Nat 
Food. 2020; 1(8): 468- 474. 

 
72 การเกษตรแบบประณตี (Intensive farming) วิถีเกษตรผสมผสานแบบประณีต เป็นการจดัการใช้ที่ดิน ทุน แรงงานหรือ
ปัจจัยการผลติที่เหมาะสม ท าการปลูกพืช เลี้ยงสตัว์หรือท าประมงในพ้ืนท่ีเดียวกัน เป็นวิธีที่มีความเสีย่งน้อยสุดเมื่อจัดการใช้
ปัจจัยการผลติผสมผสาน ควบคมุโรคแมลงศัตรูพืชโดยชีวะวิธี มผีลผลติให้เก็บเกี่ยวต่อเนื่อง หรือชะลอการขายได้เมื่อราคา
ตกต ่า การเกษตรแบบประณีต จึงเป็นการท าเกษตรทีเ่กษตรกรตั้งใจท าอย่างอย่างละเอียดลออมกีารเอาใจใส่ ใช้ความรู้ใช้
ประโยชน์พ้ืนท่ีอย่างเข้มข้นเพื่อใหไ้ด้ผลตอบแทนท่ีดตีามที่ตั้งเปา้หมายไว้ และน าไปสู่ความยั่งยืนท้ังในด้านเศรษฐกิจ สังคม 
สิ่งแวดล้อม ส่วนใหญ่มักเป็นการด าเนินการภายในพื้นที่ท่ีขนาดเล็กซึ่งเหมาะสมกับขนาดทรัพยากรโดยเฉพาะแรงงานสามารถ
ดูแลจดัการได้ทั่วถึง อ้างถึงใน, พัฒนา นรมาศ. “เกษตรผสมผสานแบบประณตี จดัการใชด้นิ ทนุ แรงงานใหเ้หมาะสม สูว่ถิี
ยัง่ยนื.” [ออนไลน]์. 13 กรกฎาคม 2560. แหลง่ทีม่า: https://www.technologychaoban.com/agricultural-
technology/article_23967 [26 กนัยายน 2565] 
73 Smith P. Antimicrobial resistance in aquaculture. Rev Sci Tech off Int Epizoot. 2008; 27(1): 243- 264. 
74 Sernapesca Informe sobre uso de antimicrobionos en la salmonicultura nacional: Año 2020; Ministerio 
de Economia, Fomento y Turismo, Chile: Valparaiso, Chile, 2021; p 12. 
75 Jansomboon W, Boontanon SK, Boontanon N, Polprasert C, Da Thi C. Monitoring and determination of 
sulfonamide antibiotics (sulfamethoxydiazine, sulfamethazine, sulfamethoxazole and sulfadiazine) in 
imported Pangasius catfish products in Thailand using liquid chromatography coupled with tandem mass 
spectrometry. Food Chem. 2016; 212: 635- 640. 
76 Rico A, Geng Y, Focks A, Van den Brink PJ. Modeling environmental and human health risks of veterinary 
medicinal products applied in pond aquaculture. Environ Toxicol Chem. 2013; 32(5): 1196- 1207. 
77 Rico A, Phu TM, Satapornvanit K, et al. Use of veterinary medicines, feed additives and probiotics in four 
major internationally traded aquaculture species farmed in Asia. Aquaculture. 2013; 412: 231- 243. 
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หลักท่ีเลี้ยงอย่างเข้มข้นใน LMIC เมื่อเร็วๆ นี้ การส ารวจในปี 2020 เผยให้เห็นยาปฏิชีวนะ 23 ชนิด ซ่ึง
เกษตรกรผู้เลี้ยงปลาและกุ้งเวียดนามใช้ โดยฟาร์มเลี้ยงปลา 64% และฟาร์มกุ้ง 24% ส ารวจการใช้ยาปฏิชีวนะ
แบบรายงานตนเอง78 และในมาเลเซีย การทดสอบสารตกค้างจากยาปฏิชีวนะ ของน ้าในฟาร์มตรวจพบยา
ปฏิชีวนะ 23 ชนิด แม้ว่าจะมีความเข้มข้นต ่ามากแต่เพียงแห่งเดียว79 แตก่ารบ าบัดด้วยยาปฏิชีวนะอาจ
ด าเนินการได้โดยไม่ต้องก าหนดเอกลักษณ์ของเชื้อโรค ความไวต่อยาปฏิชีวนะ และข้อก าหนดของขนาดยาที่ใช้
ในการรักษา และการปฏิบัติตามระยะเวลาการพักยา (Withdrawal period) ซ่ึงมีความกังวลโดยธรรมชาติว่า
การใช้ยาปฏิชีวนะโดยไม่ได้ตั้งใจหรือใช้โดยเกนิความจ าเป็นดังกล่าว จะมีผลในการกระทบต่อการพัฒนาและ
คงไว้ซึ่งการดื้อยาในเชื้อโรคในปลาและสัตว์น ้าที่เลี้ยงในฟาร์ม ซึ่งลดผลิตภาพและส่งผลเสียต่อสวัสดิภาพสัตว์ 
นอกจากนี้ การปล่อยยาปฏิชีวนะในสิ่งแวดล้อมผ่านการเพาะเลี้ยงสัตว์น ้าน่าจะมีบทบาทในการพัฒนาและ
แพร่ระบาดในวงกว้างของภาวะการดื้อยาต้านจุลชีพ และการได้มาของยาปฏิชีวนะโดยเชื้อโรคในมนุษย์80 และ
ผลเสียเพ่ิมเติมต่อสุขภาพของระบบนิเวศท่ีได้รับ โดยการใช้ยาปฏิชีวนะท่ีเข้าถึงได้ง่ายและราคาไม่แพงอย่าง
รวดเร็วในที่ท่ีมีการกีดกันทางเศรษฐกิจ อาจขัดขวางการเข้าถึงค าแนะน าจากสัตวแพทย์ที่เชี่ยวชาญ ซ่ึงอาจ
หมายถึงการมองข้ามการมีส่วนร่วมของการเลี้ยง คุณภาพน ้า ระบบการให้อาหาร การออกแบบฟาร์ม และ
โภชนาการต่อการแสดงออกของโรค ดังนั้นจึงพลาดโอกาสในการควบคุมโรคและการลดการใช้ยาต้านจุลชีพ
ร่วมกันโดยการแก้ไขปัจจัยเสี่ยงเหล่านี้ 

ประเทศนอร์เวย์ก าลังเผชิญกับความท้าทายที่คล้ายกันของการใช้ยาต้านจุลชีพมากเกินไปในช่วงกลาง
ทศวรรษ 1980 ระหว่างการเติบโตของอุตสาหกรรมการเลี้ยงปลาแซลมอน โดยการใช้ยาปฏิชีวนะสูงสุดที่
บันทึกไว้คือ 48,570 กก. เพ่ือผลิตปลาแซลมอน 80,000 ตันในปี 1987 เทียบเท่ากับ 607,125 มก./ตัน81 
ในทางตรงกันข้าม มีการใช้ยาปฏิชีวนะเพียง 1,037 กก. เพ่ือผลิต 290,000 ตันในปี 1996  (358 มก./ตัน)82 
นอกจากนี้ จ านวนการรักษาด้วยยาปฏิชีวนะยังลดลงจาก 1697 ในปี 1991 เหลือเพียง 99 รายการในปี 2000 

 
78 Luu QH, Nguyen TBT, Nguyen TLA, Do TTT, Dao THT, Padungtod P. Antibiotics use in fish and shrimp farms 
in Vietnam. Aquaculture Reports. 2021; 20:  100711. 
 
79 Thiang EL, Lee CW, Takada H, et al. Antibiotic residues from aquaculture farms and their ecological risks 
in Southeast Asia: a case study from Malaysia. Ecosyst Health Sust. 2021; 7(1): 1926337. 
80 Taylor NG, Verner-Jeffreys DW, Baker-Austin C. Aquatic systems: maintaining, mixing and mobilising 
antimicrobial resistance? Trends Ecol Evol. 2011; 26(6): 278- 284. 
81 Grave K, Engelstad M, Soli NE, Hastein T. Utilization of Antibacterial Drugs in Salmonid Farming in 
Norway during 1980–1988. Aquaculture. 1990; 86(4): 347- 358. 
82 Christiansen RH.  Havbruksrapport. Havforskningsinstituttet: 1997/03, 1997. 
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ขณะที่การผลิตเพ่ิมข้ึนจาก 160,700 ตัน เป็น 482,503 ตันในช่วงเวลาเดียวกัน83 ในปี 2019 อุตสาหกรรม
ปลาแซลมอนของนอร์เวย์ใช้สารต้านจุลชีพ 222 กก. เพ่ือผลิต 1,375,307 ตัน (ยาต้านจุลชีพ 160 มก. ต่อตัน)84  

 การใช้ยาปฏิชีวนะมากเกินไปและในทางที่ผิดในการเพาะเลี้ยงสัตว์น ้าใน LMIC ซึ่งการเติบโตของ
อุตสาหกรรมนั้นรวดเร็วและจ าเป็นส าหรับความมั่นคงทางโภชนาการเป็นสิ่งที่ท้าทาย แต่ปัญหาที่แก้ไขได้ 
พิสูจน์ได้จากการใช้ยาปฏิชีวนะท่ีใกล้จะหมดไปอย่างรวดเร็วในช่วงที่อุตสาหกรรมปลาแซลมอนเติบโตเร็วใน
นอร์เวย์ . เรารับทราบจุดเริ่มต้นที่แตกต่างกันระหว่างนอร์เวย์ในช่วงปลายทศวรรษ 1980 และ LMIC ที่พ่ึงพา
การเพาะเลี้ยงสัตว์น ้าส่วนใหญ่ในปี 2021 ในแง่ของธรรมาภิบาล ฐานการศึกษา การเงิน ประชากร และความ
เสื่อมโทรมของสิ่งแวดล้อมที่เกี่ยวข้อง เราระบุถึงความเท่าเทียมในการเข้าถึงผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพสัตว์น ้า 
การศึกษาของเกษตรกร และการยอมรับเทคโนโลยีวัคซีน พร้อมกับกรอบการก ากับดูแลที่เรียบง่ายที่กลมกลืน
กันเป็นปัจจัยสนับสนุนที่ส าคัญที่สุด ความแตกต่างระหว่างความสะดวกในการใช้ยาปฏิชีวนะกับความยากใน
การลงทะเบียนวัคซีน เราขอย ้าอีกครั้งว่าไม่มีปัญหาทางเทคโนโลยีที่ส าคัญที่ต้องแก้ไข การใช้ออโต้จีนัสวัคซีนที่
ผลิตเองในประเทศ ซึ่งมีข้อดีหลายประการ สิ่งเหล่านี้รวมถึงสิ่งต่อไปนี้ อาทิเช่น ความยืดหยุ่นในการก าหนด
สูตรใหม่และผลิตออโต้จีนัสวัคซีนใหม่แต่ละชนิดตามความจ าเป็นในการตอบสนองต่อวิวัฒนาการของสายพันธุ์ 
การระบุและการพิมพ์แบคทีเรียที่แยกได้จากฟาร์มปลาที่มีความละเอียดสูงนั้นกลายเป็นเรื่องง่ายต่อการใช้งาน 
สะดวกรวดเร็ว และมีราคาถูก โดยผ่านการพัฒนาเทคโนโลยีด้านชีวสารสนเทศ (Bioinformatics)85 ไม่มี
ข้อจ ากัดท่ีส าคัญเกี่ยวกับทรัพย์สินทางปัญญาเนื่องจากวิธีการส าหรับการเจริญเติบโตและการหยุดการท างาน
ของแบคทีเรียที่แยกได้เฉพาะนั้นเป็นสาธารณะสมบัติหรือเป็นที่ประจักษ์แก่ผู้ประกอบวิชาชีพที่มีทักษะ การ

 
83 Lillehaug A, Lunestad BT, Grave K. Epidemiology of bacterial diseases in Norwegian aquaculture–a 
description based on antibiotic prescription data for the ten-year period 1991 to 2000. Dis Aquat 
Organ. 2003; 53(2): 115- 125. 
84 NORM/NORM-VET.  Usage of Antimicrobial Agents and Occurrence of Antimicrobial Resistance in 
Norway. ; 2019. 

 
85 “ชีวสารสนเทศหรือไบโออินฟอรเ์มติกส์ (bioinformatics) เป็นศาสตรเ์รียนรู้ด้านวิทยาศาสตร์ชีวภาพแขนงใหม่ ที่จะเปน็
วิชาการแขนงหนึ่งซึ่งมีความส าคญัมากท่ีสดุในการศึกษาวิทยาศาสตร์ของสิ่งมีชีวิตในศตวรรษที ่ 21 ผู้เชี่ยวชาญหลายท่าน
ถึงกับกล่าวไว้ว่าศาสตร์แขนงชีววิทยาในยุคใหม่นี้ จะเปลี่ยนแปลงรูปโฉมจาก purely lab-based science ไปเปน็ 
information science และแนวโน้มดังกล่าวกเ็ริ่มปรากฏใหเ้ห็นเปน็รูปธรรมมากข้ึนในขณะนี้ ชีวสารสนเทศศาสตร์พัฒนามา
จากความก้าวหน้าทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีชีวภาพดา้นจีโนม จีโนมิกส์ และโปรตีโอมิกส์ ประกอบกับพัฒนาการของ
วิทยาการ ทางด้านคอมพิวเตอร์และระบบฐานข้อมลูที่เกี่ยวกับสิ่งมชีีวิตทั้งหลาย ไม่ว่าจะเป็นจลุินทรยี์ พืช สัตว์ และมนุษย์  
ข้อมูลดังกล่าวมีอยู่มากมายมหาศาล ก่อให้เกิดการพัฒนาระบบการเก็บข้อมูล การวิเคราะห์และสังเคราะห์ข้อมลู ตลอดจนการ
แปลผลจากข้อมลู โดยการผสมผสานกับ งานวิจัยทางด้านคณติศาสตร์ ด้านสถิติ และวิทยาการคอมพิวเตอร์ยุคใหม่ที่พัฒนา
ก้าวหน้าไปอย่างรวดเร็วเช่นกัน” cited in, 85 Phuwanart Suvimonyan, Bioinformatics, [Online] Available from: 
http://www.student.chula.ac.th/~59370600/Page1.html [22 September 2022] 
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ก าจัดความเสี่ยงด้านความปลอดภัยทางชีวภาพข้ามพรมแดนที่รับรู้ผ่านการน าเข้า/ส่งออกวัสดุชีวภาพ การ
รักษาทรัพยากรชีวภาพ ทุนมนุษย์ที่มีทักษะ และกิจกรรมทางเศรษฐกิจในประเทศจะเป็นประโยชน์ในประเทศ
ก าลังพัฒนา และจะไม่ขยายช่องว่างระหว่างเศรษฐกิจที่มีรายได้ต ่าและรายได้สูง นอกจากนี้ การใช้ออโต้จีนัส
วัคซีนในประเทศก าลังพัฒนา อย่างทันท่วงทีอาจอ านวยความสะดวกในการกักกันซีโรไทป์ที่เป็นพิษชนิดใหม่ที่
เกิดข้ึนในอัตราเร่งในสภาพแวดล้อมน ้าจืดเขตร้อน เราคาดการณ์ถึงความเฉื่อยที่อาจเกิดขึ้น ต่อการยอมรับกฎ
ข้อบังคับและนโยบายของออโต้จีนัสวัคซีนโดยเฉพาะอย่างยิ่งในการขยายการใช้งานไปยังไซต์ต่างๆ แม้ว่าเรา
จะเสนอเส้นทางอัตโนมัติให้เป็นหนึ่งในโซลูชั่นด้านสัตวแพทย์ที่เป็นนวัตกรรมส าหรับประเทศเศรษฐกิจเกิดใหม่ 
แต่ก็เป็นไปได้ที่บริษัทที่จัดตั้งขึ้นอาจพบว่ากลยุทธ์ดังกล่าว น่าตกใจเมื่อการแพร่กระจายไปยังตลาดที่มีมูลค่า
สูงเช่น ปลาแซลมอนอาจคุกคามการด าเนินธุรกิจที่มีอยู่และส่วนแบ่งการตลาด ประสบการณ์ของเราในการ
เพาะเลี้ยงสัตว์น ้าของประเทศเครือรัฐออสเตรเลีย สนับสนุนว่าออโต้จีนัสวัคซีนสามารถอยู่ร่วมกับผลิตภัณฑ์ที่
ได้รับอนุญาตอย่างเต็มที่ และช่วยให้ผลประโยชน์ของการใช้ออโต้จีนัสวัคซีน มุ่งไปยังผู้ผลิตการเพาะเลี้ยงสัตว์
น ้าขนาดเล็กที่มิฉะนั้นจะไม่ได้รับการสนับสนุน มีบทบาทที่ขาดไม่ได้ส าหรับนโยบายรัฐบาลที่จัดท าขึ้นอย่าง
พิถีพิถันซึ่งช่วยให้เกิดการแข่งขัน และเราสนับสนุนให้มีการเจรจาระหว่างประเทศเก่ียวกับความกลมกลืนของ
กรอบการท างานที่เรียบง่ายและชัดเจนเพื่ออนุญาตสูตรที่ผลิตเองในท้องถิ่นที่ปลอดภัย สุดท้าย เรายอมรับว่า
การใช้ออโต้จีนัสวัคซีนนั้นไม่ใช่ยาครอบจักรวาล แต่เป็นเครื่องมือที่มีประโยชน์มากส าหรับโรคบางชนิดในบาง
ชนิด ซึ่งอยู่ในกรอบการศึกษาของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียเพื่อการเลี้ยงที่ดีขึ้นและการปฏิบัติด้านสิ่งแวดล้อม ซึ่ง
สอดคล้องกับกระบวนทัศน์ “สุขภาพเดียว” ส าหรับการเพาะเลี้ยงสัตว์น ้า เมื่อเผชิญกับวิกฤตการดื้อยาต้านจุล
ชีพทั่วโลก การอภิปรายอย่างแข็งขันสนับสนุนให้ใช้ออโต้จีนัสวัคซีนเป็นเทคโนโลยีขั้นกลางที่ค่อนข้างเร็วและ
ค่อนข้างง่าย ทีส่ามารถน ามาใช้ในท้องถิ่นเพ่ือลดการใช้ยาปฏิชีวนะและท าลายห่วงโซ่ของการส่งเสริมภาวะการ
ดื้อต่อยาต้านจุลชีพ โดยเฉพาะในประเทศที่ก าลังพัฒนา เช่น ประเทศในเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ เป็นต้น 

นอกจากนี้ จากประเด็นถึงรูปแบบอุตสาหกรรมออโต้จีนัสในอนาคต อ้างถึงกรณีศึกษาของความ
ต้องการของออโต้จีนัสวัคซีนชนิดใหม่86 ส าหรับรีโอไวรัส (Reovirus) ว่าจะส่งผลกระทบต่อยอดขายของบริษทั
วัคซีนในหลายประเทศ เนื่องจากรีโอไวรัสมีการเปลี่ยนแปลงและพัฒนาอย่างต่อเนื่อง โดยมีซีโรไทป์มากมายที่
เป็นอันตรายต่อสุขภาพและประสิทธิภาพของสัตว์ปีก ด้วยเหตุนี้ ผู้ผลิตหลายรายจึงแข่งขันกันเพ่ือผลิตออโต้
จีนัสวัคซีนส าหรับไวรัสรีโวไวรสัส าหรับสัตว์ปีกท่ีผลิตขึ้นเองตามสั่ง วัคซีนเหล่านี้มีซีโรไทป์ ที่มีความ
เฉพาะเจาะจงกับฟาร์ม เพ่ือให้แน่ใจว่ามีความใกล้เคียงกันส าหรับสภาพพ้ืนที่ที่เปลี่ยนแปลงตลอดเวลา ออโต้
จีนัสวัคซีนที่ผลิตเองได้ดีที่สุดเพ่ือช่วยให้เกษตรกรผู้ผลิตสัตว์ปีกสามารถรับมือกับการเปลี่ยนแปลงของ

 

86 Persistence Market Research, “Autogenous Vaccines Market.”, [Online]. Available from:  

https://www.persistencemarketresearch.com/market-research/autogenous-vaccines-market.asp [25 

October 2022] 
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แอนติเจนรีโอไวรัสที่พบในภาคสนามได้ ตัวอย่างเช่น ในเดือนเมษายน 2020 บริษัท Phibro Animal Health 
ได้ขยายกลุ่มผลิตภัณฑ์ออโต้จีนัสวัคซีนที่มีอยู่ โดยน าเสนอโซลูชั่นส าหรับการผสมผสานของแอนติเจน 
เพราะฉะนั้นออโต้จีนัสวัคซีนที่เป็นนวัตกรรมดังกล่าวจะช่วยให้เกษตรกรผู้เลี้ยงสัตว์ปีก สามารถปกป้องสัตว์
เลี้ยงของพวกเขาจากโรคติดเชื้อต่างๆได้ด้วยเทคโนโลยีทางสาธารณสุขที่มีการพัฒนาอย่างต่อเนื่องในโลก
อนาคต 
 

2.2.9 ปจัจยัจากนโยบายการสง่เสรมิทางเศรษฐกจิ 
 

หากจะกล่าวถึงปัจจัยที่เอ้ือกฎหมายที่เก่ียวข้องต่อการพัฒนาออโต้จีนัสวัคซีนของราชอาณาจักรไทย 
ณ ปัจจุบัน ซึ่งมีการพูดถึงในวาระส่วนของปีงบประมาณ พุทธศักราช 2564 โดยส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (อย.) ได้เข้าร่วมเป็นอนุกรรมการในการประชุมคณะอนุกรรมการการขับเคลื่อนการพัฒนาว่าด้วย
โครงการโมเดลเศรษฐกิจบีซีจี87 (BCG Model)88 สาขากฎหมาย เพ่ือร่วมผลักดันกฎหมายที่เก่ียวข้องกับแนว
ทางการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ออโตจีนัสวัคซีนส าหรับสัตว์ ส าหรับราชอาณาจักรไทย เมื่อวันที่ 5 กรกฎาคม 
2564 และในปีงบประมาณ พุทธศักราช 2565 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ได้เปิดโอกาสเพ่ือ
รับฟังความคิดเห็นต่อ (ร่าง) ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข ในญัตติเรื่องการอนุญาตผลิตและแนวทางการ
ก ากับดูแลการใช้ผลิตภัณฑ์ออโตจีนัสวัคชีนส าหรับสัตว์แลว้ ซึ่งในขณะนี้อยู่ระหว่างการรอจัดท าร่างแนว
ทางการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ออโตจีนัสวัคซีน เพื่อประกาศใช้ตามกฎหมายต่อไป  

และสถานการณ์ล่าสุดเกี่ยวกับโครงการโมเดลเศรษฐกิจบีซีจี (BCG) เป็นเรื่องประกาศกฎกระทรวง
สาธารณสุข เกี่ยวกับ ออโตจีนัสวัคซีน ซึ่งมีการรับฟังความคิดเห็นไปเมื่อวันที่ 2 พฤษภาคม 2565 ที่ผ่านมา โดย
ที่ประชุมมีประเด็นหลักคือการต้องได้มาตรฐาน GMP ตามระยะเวลาในการด าเนินการ ซึ่งเหตุนี้อาจเป็น

 
87 ส านักงานสภานโยบายการอุดมศกึษาวิทยาศาสตร์ วิจัย และนวัตกรรมแห่งชาติ (สอวช.), “โมเดลเศรษฐกิจ บีซีจี” 
แหล่งที่มา : https://www.nxpo.or.th/th/bcg-economy/  
88 BCG Model หรือ เศรษฐกิจชีวภาพ เศรษฐกิจหมุนเวียน และเศรษฐกิจสีเขียว (Bio-Circular-Green Economy) คือ โมเดล
เศรษฐกิจสู่การพัฒนาท่ียั่งยืน เป็นแนวคิดการน าวิทยาศาสตร ์ เทคโนโลยีและนวัตกรรมไปยกระดับความสามารถในการ
แข่งขันอย่างยั่งยืนให้กับ 4 อุตสาหกรรมเป้าหมาย (S-curves) ได้แก่ อุตสาหกรรมเกษตรและอาหาร อุตสาหกรรมพลังงานและ
วัสดุ อุตสาหกรรมสุขภาพและการแพทย์ และอุตสาหกรรมการท่องเที่ยวและบริการ โดยวิทยาศาสตร์ เทคโนโลยีและ
นวัตกรรมจะเข้าไปช่วยเพิ่มประสทิธิภาพให้กับผู้ผลิตที่เป็นฐานการผลิตเดมิ เช่น เกษตรกรและชุมชน ตลอดจนสนับสนุนให้
เกิดผู้ประกอบการทีผ่ลติสินคา้และบริการทีม่ีมูลค่าเพิ่มสูงหรือนวัตกรรม นอกจากน้ี ยังสนับสนุนการพัฒนานวัตกรรมที่
เกี่ยวข้องกับเศรษฐกิจหมุนเวียน คือ สามารถออกแบบผลิตภณัฑ์และกระบวนการผลติเพื่อให้เกิดของเสียน้อยท่ีสุด (Eco-
design & Zero-Waste)  ส่งเสรมิการใช้ซ ้า (Reuse, Refurbish, Sharing) และให้ความส าคญักับการจัดการของเสียจากการ
ผลิตและบริโภค ด้วยการน าวตัถุดิบที่ผ่านการผลิตและบรโิภคแล้วเข้าสู่กระบวนการแปรสภาพเพื่อกลับมาใช้ใหม่ (Recycle, 
Upcycle) ซึ่งต่างจากระบบเศรษฐกิจแบบดั้งเดิม ท่ีเน้นการใช้ทรัพยากร การผลติ และการสร้างของเสีย (Linear Economy) 
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อุปสรรคของผู้ประกอบการในฐานะผู้ผลิต โดยจากการสอบถามความคืบหน้าจากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) ได้รับค าชี้แจงโดยสรุปดังนี้ 

1. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) อยู่ในระหว่างการรวบรวมความคิดเห็นของผู้มีส่วนได้
เสีย และศึกษาข้อมูล เพ่ือวิเคราะห์และก าหนดแนวทางที่เหมาะสม 

2. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ได้รับข้อมูลเพ่ิมเติมจากกรมปศุสัตว์เมื่อต้นเดือน
มิถุนายน 

3. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) จะด าเนินการแก้ไขประกาศกฎกระทรวงสาธารณสุข 
ต่อไป เพ่ือสร้างความสมดุลในการด าเนินการก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีน และสอดคล้องกับการปฏิบัติของผู้มี
ส่วนได้ส่วนเสีย 

4. วัตถุประสงค์ของประกาศของกฎกระทรวงสาธารณสุข ดังกล่าว มีข้ึนเพ่ือวัตถุประสงค์ในการก ากับ
ดูแลการผลิตออโต้จีนัสวัคซีน ซึ่งจัดเป็นยาตาม พระราชบัญญัติยา พุทธศักราช 2510 จึงจ าเป็นต้องใช้ระบบ
การอนุญาต ตามพระราชบัญญัติยาฯ เพราะหากมีการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนโดยที่ไม่มีการควบคุม จะท าให้ผิด
กฎหมายและจัดว่าออโต้จีนัสวัคซีนนั้นเป็นยาปลอม ทั้งนี้การก ากับดูแลส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(อย.). ไดร้ับทราบข้อกังวลนี้ของผู้ทีม่ีส่วนได้เสีย โดยจะศึกษาก าหนดแนวทางท่ีเหมาะสมต่อไป 

5. การข้ึนทะเบียนยา เป็นหลักการตามพระราชบัญญัติยาฯ แต่ต้องพิจารณาว่า จะขึ้นทะเบียนได้
หรือไม่ หากไม่มีข้อมูลการแสดงสรรพคุณ ซึ่งแสดงประสิทธิผลของออโต้จีนัสวัคซีน นอกจากนี้ ยังมีประเด็น
เรื่องของออโต้จีนัสวัคซีน อาจยังมีความไม่ชัดเจนเพียงพอ เกี่ยวกับความจ าเพาะเจาะจง (Specification) เช่น 
การตรวจวิเคราะห์ความเป็นเอกลักษณ์และความแรง89 (Identity and Potency test)90 ไว้อ้างอิงจากต ารายา

 

89 “ความแรงของสารออกฤทธ์ิ หมายความว่า (1) ความเข้มข้นของยาที่มีปริมาณของสารออกฤทธ์ิระบเุป็นน ้าหนักต่อน ้าหนัก 
น ้าหนักต่อปริมาตร หรือ ปริมาณของสารออกฤทธ์ิต่อหนึ่งหน่วยการใช้ หรือ (2) การแสดงฤทธ์ิทางการรักษาโรคของยาตามที่
ได้มีการทดสอบในห้องปฏิบัติการด้วยวิธีการที่เหมาะสม หรือไดผ้่านการควบคุมการใช้รักษาโรคอย่างได้ผลเพียงพอแล้ว” อา้ง
ถึงใน พระราชบญัญตัยิา พทุธศกัราช 2510. [24 กันยายน 2565] 

90 การตรวจเอกลักษณเ์พื่อดูว่าเปน็ชีววัตถุชนิดนั้นๆ จริง การตรวจดังกล่าวสามารถตรวจโดยอ้างองิการตรวจหาความแรง 
(potency test) หรือตรวจโดยอาศัยวิธีทดสอบทางภูมิคุ้มกันวทิยา เช่น การเกาะกลุ่มของแบคทีเรีย (bacterial 
agglutination) การจับกลุม่ของโปรตีน (Flocculation) การตกตะกอนของแอนติเจนและแอนติบอดี (immuno 
precipitation) ฯลฯ หรือโดยดูจากคุณสมบัติทางกายภาพ (physical properties) เช่น น ้าหนักโมเลกุล (molecular weight) 
เป็นต้น การตรวจความแรง (potency) ในวัคซีน เป็นการตรวจหา antigenicity ของวัคชีนสามารถตรวจได้ 2 วิธีคือ การตรวจ
โดยตรง (direct method) เป็นการตรวจ protective antibody ในสัตว์ทดลองโดยตรง ด้วยวิธี challenge method โดย
การฉีดวัคซีนท่ีทดสอบให้กับสตัว์ทดลอง เปรียบเทียบกับวัคชีนมาตรฐาน เมื่อครบก าหนดเวลาจึงฉีดตามด้วยจลุชีพก่อโรคนั้นๆ 
หรือ toxin ของจุลชีพน้ัน นับจ านวนสัตว์ทดลองที่ตาย และ เหลืออยู่ค านวณหาค่า potency ของวัคชีนท่ีทดสอบ เทียบกับวัค
ชีนมาตรฐาน (reference vaccine) วัคชีน จะผ่านเกณฑ์มาตรฐาน เมื่อ potency ของวัคซีนท่ีทดสอบมีค่าเท่ากับหรือมากกว่า
วัคชีนมาตรฐาน หรือมีค่า 
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เหมือนวัคซีนที่มีการขึ้นทะเบียนตามท้องตลาด นอกจากนี้ผู้ผลิตไมค่วรต้องถูกบังคับให้ส่งข้อมูลในส่วนนี้ ให้กับ
ผู้ตรวจสอบ (Regulator) ซ่ึงอาจไม่มีมาตรฐานอ้างอิงเพียงพอในเรื่องของการตรวจสอบความแรงของออโต้
จีนัสวัคซีน 

6. เรื่องกรอบระยะเวลาในการด าเนินการ ขณะนี้ยังไม่สามารถตอบได้อย่างชัดเจนเนื่องจากอยู่ใน
ระหว่างศึกษาข้อมูลและประสานกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง91  

 
จากตัวอย่างทีก่ล่าวมา จะพบว่ามีปัจจัยหลากหลายประการที่เป็นปัจจัยเชิงบวกท่ีเอ้ือต่อการพัฒนา

ออโต้จีนัสวัคซีนของราชอาณาจักรไทย และส่งผลดีและผลพลอยได้มากมายมหาศาล เช่น ตัวอย่างที่ชัดเจนคือ
ทิศทางแนวโน้มของการใช้ยาปฏิชีวนะในสัตว์มีการเปลี่ยนแปลงจากการบ าบัดรักษาโดยใช้ยาปฏิชีวนะ 
เปลี่ยนแปลงเป็นการป้องกันโรคสัตว์ที่เลี้ยงได้ส าเร็จผ่านการแนะน า ของการให้วัคซีนป้องกันโรคแบคทีเรียที่
ส าคัญ ซ่ึงจากปัญหาดังกล่าว ราชอาณาจักรไทยก็มีพ้ืนฐานของอุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์และปัญหาของการ
ใช้ยาปฏิชีวนะมากเกินความจ าเป็น หรือปัญหาภาวะการดื้อยาต้านจุลชีพเฉกเช่นเดียวกับประเทศต่างๆ ซึ่ง
เกษตรกรและสัตวแพทย์ไทยต่างก็ตระหนักถึงปัญหาและสาเหตุที่บั่นทอนผลผลิตและต้องแบกภาระต้นทุนที่
สูงขึ้นจากการใช้ยาปฏิชีวนะแบบไม่มีทางเลือก ซึ่งความพยายามในการแก้ไขปัญหาดังกล่าว ก็กลับมาในเรื่อง
ของวิทยาการการป้องกันโรคโดยการใช้วัคซีนแทนการใช้ยาปฏิชีวนะ แต่พบว่ากฎหมายของราชอาณาจักรไทย
ทีย่ังคงไมม่ีความชัดเจนและยังคงมีค าถามต่อระเบียบวิธีการปฏิบัติที่ท าให้ผู้เกี่ยวข้องเกิดความกระจ่าง  อาจจะ
ส่งผลเสียที่เลวร้ายเกิดขึ้นได้ เนื่องจากท าให้เกษตรกรมีการลักลอบน าวัคซีนที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนจากประเทศอ่ืน 
มาใช้เพ่ือควบคุมโรคระบาดสัตว์ภายในประเทศมากยิ่งขึ้น เนื่องจากมีความเชื่อว่าวัคซีนที่นอกเหนือการขึ้น
ทะเบียนต ารับยา อาจจะมีศักยภาพการตอบสนองต่อการยับยั้งและควบคุมการระบาดของโรคได้ผลดี อัน

 

ไม่ต ่ากว่าเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ในข้อก าหนดของวัคชีนนั้นๆ วัคซีนท่ีตรวจวิธีนี้ ได้แก่ DIP, typhoid, cholera และ rabies 
vaccine เป็นต้น การตรวจโดยอ้อม (indirect method) มี 2 วิธี คือ การตรวจหา antigen content การตรวจ potency โดย
ตรวจหา antigen content ส่วนใหญ่จะใช้กับ live vaccine ตัวอย่าง เช่น BCG ตรวจนับปรมิาณเชื้อจาก number of 
culturable particles บนอาหารเลี้ยงเช้ือ, วัคซีน MMR ตรวจหาปริมาณ virus ด้วยวิธี virus titration โดยใช้ cell culture 
และการตรวจ antibody titer ใน serum ของ สัตว์ทดลองที่ได้รบัวัคชีน การตรวจ potency จากการตรวจวัด antibody titer 
ใน serum ของสัตว์ทดลอง 
วิธีนี้มักใช้กับวัคซีนชนิดเช้ือตาย โดยฉีดวัคซีนให้กับสัตว์ทดลอง หลังจากนั้นประมาณ 4-6 สัปดาห์ เจาะเลือด น า serum มา
หาระดบั antibody การตรวจวดั antibody titer จะใช้วิธีใดขึ้นกับชนิดของวัคซีน และน าไป เปรียบเทียบกับ antibody titer 
ที่ได้จากวัคซีนมาตรฐาน ค านวณเป็นค่า potency ของวัคซีนท่ีทดสอบ เช่น การตรวจหา potency ของวัคซีนป้องกันโรคคอ
ตีบ ใช้วิธี guinea-pig neutralization test โดยการ neutralize standard toxin ด้วย antibody dilution ต่างๆ แล้วไปฉีด
ในหนูตะเภา ดูการตายของหนูตะเภาในแตล่ะ dilution น ามาค านวณค่า antibody titre โดยเทียบกับ standard antitoxin 
แหลง่ข้อมลูจาก: กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย,์ สถาบนัชีววตัถ.ุ การตรวจสอบคณุภาพวคัซนีเบือ้งตน้. จ านวน 1,000 เลม่,  พมิพ์
ครัง้ที่ 1.  การจดัการความรู ้พทุธศกัราช2549.  พมิพท์ีบ่รษิทั FULL FORSE จ ากดั กรงุเทพมหานคร: กนัยายน 2554. หนา้ 
6-7. 
91 ศศิ เจริญพจน์.  นายสัตวแพทย์เช่ียวชาญ กรมปศุสตัว์.  สัมภาษณ,์ 4 กรกฎาคม 2565. 
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เนื่องมาจากการไม่มีทางเลือก ซึ่งท าให้กระบวนการบริหารจัดการโรคระบาดประสบปัญหาในการควบคุมโรค
จากการใช้ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ตรงกับสายพันธุ์ในประเทศที่ก าลังระบาดอยู่ และอาจไม่มีการผลิตอย่างถูกวิธี ท าให้
ปัญหาในการควบคุมโรคในสัตว์ยิ่งมีความซับซ้อนมากข้ึน และเสี่ยงที่จะท าให้เชื้อโรคเกิดการกลายพันธุ์ได้ 
ดังนั้นส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และกระทรวงสาธารณสุข และกรมปศุสัตว์ กระทรวง
เกษตรและสหกรณ์ จึงควรรีบสรุปหาแนวทางในการก าหนดแนวทางก ากับดูแลตามกฎหมายและกฎระเบียบ
เพ่ือแก้ไขปัญหาการขาดแคลนวัคซีนที่ตรงกับสาเหตุของการระบาดในการควบคุมป้องกันโรค โดยมีกรอบ
แนวทางในการด าเนินการเกี่ยวกับออโต้จีนัสวัคซีน พร้อมทั้งประกาศมาตรการทางกฎหมายที่เหมาะสมกับ
บริบทของราชอาณาจักรไทยเพ่ือสนับสนุนความมั่นคงของวัคซีน ทั้งในส่วนของกระบวนการผลิตและการใช้ออ
โต้จีนัสวัคซีนในราชอาณาจักรไทย เพ่ือความมั่นคงในการประกอบอาชีพการเลี้ยงสัตว์ การดูแลสุขภาพสัตว์
ของสัตวแพทย์ เกษตรกร และช่วยคุ้มครองผู้บริโภค 
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2.3 กฎหมายทีเ่กี่ยวขอ้งในราชอาณาจกัรไทย 
 

 “ราชอาณาจักรไทยได้ด าเนินการก ากับดูแลวัคซีนอย่างเป็นครั้งแรกตั้งแต่วันที่ 1 ตุลาคม 2480 โดยได้
มีการประกาศใช้พระราชบัญญัติควบคุมการขายยา พุทธศักราช 247992,93 แม้ว่าพระราชบัญญัติฯ ดังกล่าว จะ
ไม่ได้กล่าวถึงเรื่องวัคซีนเป็นการเฉพาะเจาะจง แต่โดยความหมายและนิยามก็สามารถอนุมานให้ค าว่า 
“วัคซีน” อยู่ในหมวดของยาที่ใช้ในการป้องกันและรักษาโรคได้ รวมทั้ง พระราชบัญญัติฯดังกล่าว ยังได้บัญญัติ
ให้ยาฉีดทุกชนิดจัดเป็น “ยาอันตราย” และจะต้องอยู่ภายใต้การควบคุมโดยเภสัชกร และในมาตรา 7 (5) 94 
วางหลักว่าการ ”ประกอบการขายยาในกรณีต่อไปนี้ ยกเว้นจากบทบังคับตามความในมาตรา 6 การขายยาโดย
แพทย์หรือทันตแพทย์ฉะเพาะแก่คนไข้ของตนหรือการขายยาโดยสัตวแพทย์ เฉพาะส าหรับสัตว์ ซึ่งตนบ าบัด
โรค”เพราะฉะนั้นจึงถือได้ว่าพระราชบัญญัติฯ ฉบับนี้เป็นจุดเริ่มต้นต่อการจัดการบริหารระบบการก ากับดูแล
ยาและวัคซีนเป็นครั้งแรกในราชอาณาจักรไทย และกฎหมายฉบับแรกที่ใช้ในการบริหารจัดการเพ่ือใช้ก ากับใน
การดูแลคุณภาพวัคซีนของราชอาณาจักรไทย คือ พระราชบัญญัติควบคุมมาตรฐานชีววัตถุ พุทธศักราช 2483” 
95,96 ซึ่งมีการควบคุมยาชีววัตถุ ต่างๆ97 เช่น วัคซีนป้องกันไข้รากสาดน้อย วัคซีนป้องกันอหิวาตกโรค หรือ 

 
92 “มาตรา 4 ในพระราชบญัญัตินี้ “ยา” หมายความว่า 

 (1) วัตถุท่ีรับรองไว้ในต ารายาที่รฐัมนตรีประกาศ 
      (2) วัตถุท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้ในการวินิจฉัย บ าบัด บรรเทา รักษา หรือป้องกันโรคหรือความเจบ็ป่วย ของมนุษย์
หรือสัตว ์
      (3) วัตถุท่ีเป็นเภสัชเคมภีัณฑ์ หรอืเภสัชเคมีภณัฑ์ที่ก่ึงส าเร็จรูป หรอื 
      (4) วัตถุท่ีมุ่งหมายส าหรับใหเ้กิดผลแกสุ่ขภาพ โครงสร้าง หรือการกระท าหน้าที่ใด ๆ ของร่างกายมนษุย์หรือสตัว์ 
      วัตถุตาม (1) (2) หรือไม่หมายความรวมถึง 
     (ก) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในการเกษตร หรือการอตุสาหกรรม ตามที่รัฐมนตรีประกาศ 
     (ข) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้เป็นอาหาร ส าหรับมนุษย์ เครื่องกฬีา เครื่องมือ เครื่องใช้ในการส่งเสริมสุขภาพ เครื่องส าอาง 
หรือเครื่องมือ และส่วนประกอบของเครื่องมือ ท่ีใช้ในการประกอบโรคศิลปะ หรือวิชาชีพเวชกรรม 
     (ค) วัตถุท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้ในห้องวิทยาศาสตรส์ าหรับการวิจยั การวิเคราะห์ หรือการชันสูตรโรค ซึ่งมิได้กระท าโดยตรง
ต่อร่างกายของมนุษย ์
“ยาแผนปัจจุบัน” หมายความว่า ยาที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในการ ประกอบวิชาชีพเวชกรรม การประกอบโรคศลิปะแผนปัจจุบัน 
หรือการบ าบดัโรคสัตว์”   
93 พระราชบัญญัติยา พุทธศักราช 2510 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 
94 พระราชบัญญัติควบคมุการขายยา พุทธศักราช 2479. 
95 กฤษดา ลิมปนานนท์, “พัฒนาการของกฎหมายที่ใช้ในการก ากับดูแลวัคซีนในราชอาณาจักรไทย” , FDA Journal ส านัก
คณะกรรมการอาหารและยา ฉบับประจ า กันยายน ถึง ธันวาคม 2558. 
96 พระราชบัญญัติควบคมุมาตรฐานชีววัตถุ พุทธศักราช 2483. 
97 ยาชีววัตถุ หมายความว่า ผลติภณัฑ์ที่มีตัวยาส าคัญทีผ่ลติหรือได้มาจากสิ่งมีชีวิต (living organism) เช่น ยาอินซูลินที่ผลติขึ้น
จากสิ่งมีชีวิต (แบคทีเรยีหรือยสีต)์ ที่มีการตัดต่อใส่ยีนที่ผลิตอินซลูนิออกมา หรือวัคซีน หรือผลติภณัฑ์เลือด หรือที่ได้มาจาก
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วัคซีนป้องกันกาฬโรค เป็นต้น98 ซึ่งต่อมามีการประกาศใช้พระราชบัญญัติยา พุทธศักราช 2510 โดยเริ่มวาง
ระบบการก ากับดูแลวัคซีนไว้รวมกับยาและชีววัตถุต่างๆ (Drug and Biological product) ทั้งด้านสถานที่หรือ
สถานประกอบการ ด้านผลิตภัณฑ์ และด้านการโฆษณา ซึ่งมีเนื้อหาครอบคลุมทั้งสถานที่ผลิต สถานที่ขาย การ
ขึ้นทะเบียนต ารับยา และสถานที่น าเข้า ตลอดจนระเบียบกฎเกณฑ์การน าเข้าในราชอาณาจักรไทย รวมทั้งการ
พัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนให้มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น  
 

2.3.1 กฎหมายหลักทีเ่กีย่วขอ้งในการก ากบัดแูลออโตจนีสัวคัซนีในราชอาณาจกัรไทย 

ตามบทบัญญัติแห่งพระราชบัญญัติยา พุทธศักราช 2510 นับเป็นบริบทหลักทีเ่กี่ยวข้องกับการขอขึ้น
ทะเบียนต ารับยาชีววัตถุท่ีอยู่ในหมวดของวัคซีน เพราะฉะนั้นราชอาณาจักรไทยจึงได้ใช้พระราชบัญญัติยา 
พุทธศักราช 2510 ในการก าหนดการก ากับดูแลการใช้ออโต้จีนัสวัคซีน ทั้งการขอใบอนุญาตการผลิตและการใช้
งานออโต้จีนัสวัคซีน โดยมีกฎหมายที่เก่ียวข้องดังต่อไปนี้ 

 ก.) มาตรา 4 

มาตรา 499 ได้ให้นิยามของค าว่า “ยา หมายความว่า เป็นวัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในการวินิจฉัย บ าบดั 
บรรเทา รักษา หรือป้องกันโรค หรือ ความเจ็บป่วยของมนุษย์หรือสัตว์ เป็นวัตถุท่ีเป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ หรือ 
เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูป หรือ เป็นวัตถุท่ีมุ่งหมาย ส าหรับให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้าง หรือ การกระท า
หน้าที่ใดๆของร่างกายมนุษย์ หรือ สัตว์” และได้ก าหนด การออกใบอนุญาตสถานที่ ผลิต น าเข้า ขาย และ ขึ้น
ทะเบียนผลิตภัณฑ์” 

 

 ข.) มาตรา 12 

มาตรา 12100 บัญญัติว่า “ห้ามมิให้ผู้ใดผลิต หรือ น า หรือ สั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ซึ่งยาแผนปัจจบุนั 
เว้นแต่จะได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาต”  

 

พลาสมา เนื่องจากค าว่า “ยา” ตามพระราชบัญญตัิยา พุทธศักราช 2510 มีความหมายว่าเป็นตัวยาส าคญัหรือผลติภณัฑ์
ส าเรจ็รูปกไ็ด้ ดังนั้น ผลิตภัณฑย์าชีววัตถุจึงอาจเรียกให้สั้นลงว่ายาชีววัตถุก็ได้ 
98  กฎกระทรวง ว่าด้วยการรับรองรุน่การผลิตยาแผนปัจจุบันท่ีเป็นยาชีววัตถุ พุทธศักราช 2483 พร้อมด้วย กฎและประกาศ
กระทรวงอุตสาหกรรมออกตามความในพระราชบญัญัตินี้ รวบรวมโดย เสถียร วิชัยลักษณ์. พระนคร, นิติเวชช์, 2501. 
99 พระราชบัญญตัิยา พุทธศักราช 2510, มาตรา 4. 
100 เพิง่อ้าง., มาตรา 12. 
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 ค.) มาตรา 14 (7) 

 มาตรา 14 (7)101 บัญญัติว่า “มีสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานที่น าหรือสั่งยาเข้ามาใน
ราชอาณาจักรหรือสถานที่เก็บยา และอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตยา การขายยา หรือการเก็บยาและการควบคุม 
หรือรักษาคุณภาพยา ซึ่งมีลักษณะและจ านวนตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง”  

 ง.) มาตรา 79 

 มาตรา 79102 บัญญัติว่า “ผู้รับอนุญาตผลิตยา หรือ ผู้รับอนุญาตผลิตยา หรือ ผู้รับอนุญาตให้น า หรือ 
สั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร ผู้ใดประสงค์จะผลิตหรือ สั่งน าเข้ามาในราชอาณาจักร ซึ่งยาแผนปัจจุบันหรือยา
แผนโบราณ ต้องน าต ารับยานั้นมาขอขึ้นทะเบียนต่อพนักงานเจ้าหน้าที่”  

 จ.) มาตรา 13 (2) 

มาตรา 13 (2)103 บัญญัติว่า “(2) การผลิตยาตามใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือของผู้
ประกอบโรคศิลปะที่สั่ง ส าหรับคนไข้เฉพาะราย หรือตามใบสั่งยาของผู้ประกอบการบ าบัดโรคสัตว์ส าหรับสัตว์
เฉพาะราย”  ซึ่งเป็นข้อยกเว้นไม่ต้องขอใบอนุญาต ในการผลิต ขาย และน าสั่ง 

 ฉ.) มาตรา 19 (1) 

 มาตรา 19 (1)104 บัญญัติว่า “ห้ามมิให้ผู้รับอนุญาต ผลิตหรือขายยาแผนปัจจุบันนอกสถานที่ที่ก าหนด
ไว้ในใบอนุญาต เว้นแต่เป็นการขายส่ง105”   

 ช.) มาตรา 77 เบญจ 

 
101 เพิ่งอ้าง., มาตรา 14. 
102 เพิ่งอ้าง., มาตรา 79. 
103 เพิ่งอ้าง., มาตรา 13. 
104 เพิ่งอ้าง., มาตรา 19. 

105 ขายส่ง หมายความว่า ขายตรงตอ่ผู้รับอนุญาตขายยา ผู้รับอนุญาตขายส่งยา กระทรวง ทบวง กรม สภากาชาดไทย 
องค์การเภสัชกรรม ผู้ได้รับอนุญาตให้ด าเนินการ สถานพยาบาล ผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการพยาบาล ผู้
ประกอบวิชาชีพการผดุงครรภ์ ผู้ประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์ ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบัน หรือ 
ผู้ประกอบการบ าบัดโรคสัตว์. อา้งถึงใน พระราชบญัญตัยิา (ฉบบัที่ 5) พุทธศกัราช 2530 (รก.2530/278/1 พ.) 
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มาตรา 77 เบญจ106 บัญญัติว่า “เพ่ือประโยชน์ในการพัฒนาและส่งเสริมอุตสาหกรรมเก่ียวกับยา 
รัฐมนตรีอาจประกาศก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเก่ียวกับมาตรฐานส าหรับการผลิตยา ขายยา หรื
การน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร โดยอาจก าหนดให้ใช้หรืออ้างอิงมาตรฐานของต่างประเทศหรือ
มาตรฐานระหว่างประเทศ และในกรณีท่ีมีความจ าเป็นอาจให้ใช้หรืออ้างอิงมาตรฐานที่เป็นเอกสาร
ภาษาต่างประเทศก็ได้ ทั้งนี้ มาตรฐานดังกล่าวต้องไม่ต ่ากว่ามาตรฐานที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
รับรองไว้”  

 ญ.) มาตรา 72 (4) 

มาตรา 72 (4)107 บัญญัติว่า “ห้ามมิให้ผู้ใดผลิต ขาย หรือ น า หรือ สั่งเข้ามาในราชอาณาจักร เป็นยา
ที่มิได้ขึ้นทะเบียบต ารับยา” “ความใน (4) ไม่ใช้บังคับแก่กระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ป้องกัน หรือบ าบัดโรค 
สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม” 

 ฎ.) มาตรา 83 (3) 

 มาตรา 83 (3) 108 บัญญัติว่า “ห้ามไม่ให้พนักงานเจ้าหน้าที่ขึ้นทะเบียน เมื่อคณะกรรมการเห็นว่า ยา

ที่ขอขึน้ทะเบียนตามต ารับยานั้นไม่สามารถเชื่อถือในสรรพคุณได้ หรือ อาจไม่ปลอดภัยแก่ผู้ใช้” 

 2.3.2 กฎหมายล าดับรองทีเ่กีย่วขอ้งในการก ากบัดแูลออโตจนีสัวคัซนีในราชอาณาจกัรไทย 
 

กฎหมายล าดับรองที่เก่ียวข้องในการก ากับดูแลออโตจีนัสวัคซีนในราชอาณาจักรไทย อาจพบเห็นใน
รูปแบบของพระราชกฤษฎีกา กฎกระทรวง ระเบียบ ประกาศ ข้อบังคับ หรือค าสั่ง เช่น ตามประกาศ
กฎกระทรวงสาธารณสุข เรื่องระยะเวลาการขอขึ้นทะเบียนวัคซีน ที่ใช้ส าหรับมนุษย์จะใช้กรอบระยะเวลา
ทั้งหมด 480 วันท าการ (เป็นระยะเวลาที่รวมเวลาที่ผู้เชี่ยวชาญพิจารณาเพียง 1 รอบเท่านั้น) ตามช่องทางการ
ขอยื่นขึ้นทะเบียนแบบปกติทั่วไป109 แต่หากเป็นช่องทางเร่งด่วน (Fast Track) จะใช้กรอบระยะเวลาในการ
พิจารณาทั้งหมด 100-130 วันท าการ ซึ่งมีผลบังคับใช้มาตั้งแต่วันที่ 3 สิงหาคม 2547 โดยได้ระบุแตเ่พียงว่า 
กลุ่มยาที่จะได้รับการพิจารณาในช่องทางเร่งด่วน ต้องเป็นกลุ่มยาที่เข้าข่าย 2 ประเด็นหลัก กล่าวคือ  (1) ยาที่
มีความจ าเป็นเร่งด่วนในการแก้ไขปัญหาสาธารณสุขของประเทศ หรือ ปัญหาสุขภาพของประชาชน หรือ เป็น
ยาที่ใช้รักษาโรคร้ายแรงที่เป็นอันตรายต่อชีวิต เช่น วัคซีนป้องกันโควิด-19 ยารักษาโรคเอดส์ ยารักษา

 
106 เพิ่งอ้าง., มาตรา 77. 
107 เพิ่งอ้าง., มาตรา 72 (4). 
108 เพิ่งอ้าง., มาตรา 83. 
109 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องก าหนดระยะเวลาการปฏิบัติราชการเพื่อประชาชน พุทธศักราช2552 
(ฉบับปรับปรุง) ประกาศ ณ วันท่ี 2 มิถุนายน 2552. [นนทบุรี]: ส านักคณะกรรมการอาหารและยา; 2552. 



61 
 

โรคมะเร็ง และเป็นยาที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เห็นสมควร (2) ยาที่มีการวิจัยและพัฒนา
ในราชอาณาจักรไทยเป็นหลัก โดยได้รับความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)110  
 ส าหรับการขอขึ้นทะเบียนต ารับยาชีววัตถุสามัญส าหรับสัตว์ ได้กล่าวถึง กรอบระยะเวลาทั้งหมด 160 
วันท าการ (เป็นระยะเวลาที่รวมเวลาที่ผู้เชี่ยวชาญพิจารณาด้านคุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัย 

 2 รอบ) ตามช่องทางการขอยื่นขึ้นทะเบียนแบบปกติทั่วไป111 และมีค่าธรรมเนียมในการด าเนินการอีก
ประมาณ 126,000 บาท ซึ่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) มิได้ระบุช่องทางเร่งด่วน (Fast 
Track) ส าหรับการบริการประชาชนเพ่ิมเติมเหมือนในวัคซีนของมนุษย์ 
 
 2.3.3 ประเดน็กรณีศกึษาทีเ่กีย่วขอ้งปญัหาและอปุสรรค ตลอดความรว่มมอืทางกฎหมายตอ่การ
พัฒนาออโตจ้นีสัวคัซนีในราชอาณาจกัรไทย 
 
 ประเด็นกรณีศึกษาท่ีเกี่ยวข้องปัญหาและอุปสรรค ตลอดจนความร่วมมือทางกฎหมายต่อการพัฒนา
ออโต้จีนัสวัคซีนในราชอาณาจักรไทย ซ่ึงเป็นกรณีศึกษา 3 กรณีศึกษา เพ่ือให้เห็นภาพต่อบริบทที่
ราชอาณาจักรไทยก าลังเผชิญอยู่ขณะนี้ เช่น งานที่ต้องการใช้งานวัคซีนแบบเร่งด่วนเป็นกรณีพิเศษ หรืองานที่
มีข้อจ ากัดทางกฎหมายต่อการก ากับดูแลการผลิตและการใช้ออโต้จีนัสวัคซีน หรือเป็นตัวอย่างกรณีศึกษาถึง
การร่วมมือและใช้ข้อกฎหมายที่มีอยู่ในการต่อยอด เพ่ือให้สามารถพบโอกาสในการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีนได้
อย่างถูกต้องตามกฎหมายในราชอาณาจักรไทย 
 
  
 
 
 
 
 
 
 

 
110 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องการขึ้นทะเบียนต ารับยาใหม่ (New Drugs) และยาสามญัใหม่ (New 
Generic Drugs) ประกาศ ณ วันท่ี 3 สิงหาคม 2552. [นนทบุรี]: ส านักคณะกรรมการอาหารและยา; 2552. 
111 ส านักงานพัฒนารัฐบาลดิจิทัล (องค์การมหาชน)(สพร.)“การขึ้นทะเบียนต ารับยาชีววัตถุสามญัส าหรับสัตว์” [ออนไลน]์
แหล่งที่มา : https://info.go.th/procedure/94e56d34-73ee-4f27-b581-
19e7502c3e6a/view?lat=13.7588311&lng=100.5405449  [21 กันยายน 2565] 

 

https://info.go.th/procedure/94e56d34-73ee-4f27-b581-19e7502c3e6a/view?lat=13.7588311&lng=100.5405449
https://info.go.th/procedure/94e56d34-73ee-4f27-b581-19e7502c3e6a/view?lat=13.7588311&lng=100.5405449
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2.3.3.1 ตวัอยา่งกรณศีึกษาที ่1 
 

กรณีศึกษาที่ต้องการใช้งานวัคซีนแบบเร่งด่วนเป็นกรณีพิเศษ มีผู้ผลิตหลายแหล่งพร้อมไปยื่นเอกสาร 
แต่พบว่ายังไม่มีแหล่งผลิตใด ได้รับการรับรองมาตรฐาน PIC/s GMP112  “ซึ่งเป็นมาตรฐานระดับสากลและกลุ่ม
ประเทศในอาเซียน (AEC) ในการตรวจให้การรับรองการผลิตยาของผู้ผลิตยาในภูมิภาคนี้”113 และอาจต้องรอ 
Certificate of freesale จึงจะเสนอให้พิจารณารับเอกสารด้านคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัย ส่งให้
ผู้เชียวชาญในแต่ละด้านพิจารณาไปก่อน ซึ่งจากข่าวที่เกี่ยวข้องกับวัคซีนของสัตว์ที่พบจากสถานการณ์การ
แพร่ระบาดของโรคลัมปี สกิน (Lumpy skin)  ในสัตว์เคี้ยวเอื้อง เช่น โค กระบือ เมื่อปี 2564 ที่ผ่านมา ซึ่ง
พบว่าเป็นโรคระบาดสัตว์ที่อุบัติขึ้นเป็นครั้งแรกในหลายพ้ืนที่ของราชอาณาจักรไทย และท าให้มีสัตว์ล้มตาย
และป่วยเป็นจ านวนมาก วัคซีนจึงมีความจ าเป็นอย่างยิ่งในการป้องกัน ยับยั้งและควบคุมการระบาดของโรค 
โดยพบว่าจากเหตุการณ์ดังกล่าวท าให้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ต้องอ านวยความสะดวก
ต่อการจัดช่องทางขึ้นทะเบียนวัคซีนลัมปี สกิน แบบจ าเป็นเร่งด่วนเป็นกรณีพิเศษ เพ่ือประโยชน์สาธารณะของ
เกษตรกรและสัตวแพทย์ในการควบคุมโรคระบาดของสัตว์ ซึ่งการน าเข้าทะเบียนส าหรับสัตว์โดยทั่วไปนั้น ผู้รับ
อนุญาตน าเข้าหรือสั่งเข้ามาใช้ในราชอาณาจักรไทย ต้องมาขอขึ้นทะเบียนต ารับก่อน เมื่อได้รับใบส าคัญการข้ึน
ทะเบียนต ารับแล้วก็สามารถน าเข้าวัคซีนนั้นได้ โดยยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับวัคซีนสัตว์พร้อมเอกสาร

 
112 GMP (Good Manufacturing Practice) หรือหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลติ เป็นแนวทางปฏิบัติในอุตสาหกรรมการ
ผลิตยา มีข้อก าหนดทั้งสิ้น 77 ขอ้ จัดท าขึ้นโดยองค์กรมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศ เพื่อให้มีความเช่ือมั่นว่าผลิตภัณฑ์ที่
ผ่านกระบวนการผลิตและควบคุมคุณภาพนั้นมีประสิทธิภาพและความปลอดภัย ซึ่งทางองค์การอนามัยโลกสนับสนุนให้
ประเทศสมาชิกน ามาปฏิบัตติาม จนในปัจจุบันมาตรฐาน GMP เป็นที่ยอมรับของประเทศต่างๆและแพร่หลายไปท่ัวโลก รวมทั้ง
ในราชอาณาจักรไทยด้วย การยกระดับมาตรฐานการผลติยาของราชอาณาจักรไทยสู่ GMP/PICs มาตรฐานการผลิตยาของ
ประเทศในสหภาพยโุรปท่ีมีข้อบังคับกว่า 217 ข้อ และข้อบังคับเพิม่เติมกว่า 240 ข้อ มีความเขม้งวดสูงกว่ามาตรฐาน GMP
ทั่วไป เพื่อลดความเสี่ยงการปนเปื้อนของผลติภณัฑ์ภายใต้สภาวะแวดล้อมของการท างานท่ีมคีวามสะอาดปลอดภัยและ
ปราศจากเชื้อแบคทีเรีย เช่น ในระบบน ้ามีการเลือกใช้ท่อเกรด 316L เพื่อป้องกันการเกิดสนมิ , ระบบอากาศแบบ HVAC ,การ
ออกแบบห้องผลิตแบบ Clean room  เป็นต้น GMP/PICs เป็นมาตรฐานระดับสากลที่ AT-ZE ใช้ยึดถือเป็นมาตรฐานในการ
ก่อสร้างโรงงานผลิต เครื่องส าอาง อาหารเสริม และยา รวมทั้งใช้ควบคุมคุณภาพการผลติในทุกข้ันตอน เพราะในฐานะผูผ้ลติ
และให้บริการสร้างแบรนด์สุขภาพความงามที่มีคณุภาพ เรามุ่งเน้นพัฒนาและปรับปรุงมาตรฐานการผลิตใหม้ีระดับสูงอยู่เสมอ 

เพื่อให้ได้ผลิตภัณฑ์ท่ีมีคณุภาพสูงยิ่งข้ึนและสร้างประโยชน์แก่ผู้บริโภคมากท่ีสดุ , อา้งถงึใน,  AESTHETIC ZECRET (AT-

ZE). “ รูห้รอืไม ่ GMP กบั GMP PIC/S แตกตา่งกนัอยา่งไร ?.” [ออนไลน]์. แหลง่ทีม่า:  https://www.at-
ze.co.th/content/27385/รูห้รอืไม-่gmp-กบั-gmp-pics-แตกตา่งกนัอยา่งไร- [23 กนัยายน 2565]  
 
113 องค์การเภสัชกรรม. “มาตรฐานการผลิตระดับสากล (International quality  production standards) GPO 
Company Profile” [ออนไลน์]. แหล่งข้อมูล: 
https://www2.gpo.or.th/Portals/0/aboutus/GPO%20profile%202018.pdf   หน้า 12.  [23 กันยายน 2565] 
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หลักฐานที่สนับสนุนคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพ ของวัคซีนให้ครบถ้วนตามที่ก าหนด ก็จะอนุมัติ
ขึ้นทะเบียนได้อย่างรวดเร็วตามช่องทางเร่งด่วนเป็นกรณีพิเศษ ทั้งนี้ สามารถตั้งข้อสังเกตได้ว่ากรณเีกิดโรค
ระบาดอย่างรุนแรง โดยอ านาจของกรมปศุสัตว์ กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ สามารถด าเนินการน าเข้าวัคซีน
ดังกล่าวได้ตามพระราชบัญญัติยา พุทธศักราช 2510 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม มาตรา 13 (5) ซึ่งบัญญัติว่า “การ
น าหรือสั่งยาเข้า มาในราชอาณาจักรโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ป้องกันหรือบ าบัดโรค สภากาชาดไทย 
และองค์การเภสัชกรรม” โดยได้รับการยกเว้น ไม่ต้องได้รับใบอนุญาตน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรไทย
ได้114  

 
2.3.3.2 ตวัอยา่งกรณศีึกษาที ่2 

 
“ผู้ผลิตยาโดยทั่วไปจะต้องได้รับใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน แต่ผลทางกฎหมายนั้นจะห้ามไม่ให้

ผลิตยาที่ไม่มีทะเบียนและ ยาผิดมาตรฐาน ซ่ึงตามมาตรา 72 (4) แห่งพระราชบัญญัติยา พุทธศักราช 2510 แต่
กลับมีข้อยกเว้นว่า “ความใน (4) ไม่ใช้บังคับแก่กระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ป้องกัน หรือบ าบัดโรค 
สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม” ซึ่งแสดงว่าหากผู้ผลิตยาไมไ่ด้รับอนุญาตให้ผลิตออโต้จีนัสที่ไม่ได้ขึ้น
ทะเบียนแล้ว แต่ข้อยกเว้นดังกล่าวสามารถมีหน่วยงานของรัฐบางส่วนที่ยังสามารถผลิตได้ โดยส าหรับเอกชน
แล้วนั้น อาจเป็นเรื่องที่ยาก เนื่องจากขัดกับมาตรา 72 (4) ที่ระบุไว้ ท าให้ภาคเอกชนที่มีศักยภาพเพียงพอไม่
สามารถที่จะผลิตออโต้จีนัสวัคซีนข้ึนมาได้ เนื่องจาก มาตรา 83 (3) ที่ยังห้ามการขึ้นทะเบียนยาที่ไม่สามารถ
เชื่อถือได้ในสรรพคุณเพียงพอได้ เพราะการจะทราบสรรพคุณของออโต้จีนัสวัคซีนว่าสามารถรักษา ควบคุม
และยับยั้งโรคระบาดนั้นได้ ก็จะต้องมีการผลิตและน าไปใช้ก่อน เพราะฉะนั้นการที่จะผลิตมาใช้ก่อนจึงขัดกับ
กฎหมายที่วางไว้ ท าให้ออโต้จีนัสวัคซีน อาจจะเข้าข่ายทีเ่ป็นเหตุไมใ่ห้เชื่อถือได้ว่า เชื้อโรคนั้นๆเป็นสาเหตุของ
โรค และสามารถน ามาผลิตวัคซีนได้ม ีซึ่งการผลิตเป็นออโต้จีนัสวัคซีน โดยไม่ได้ ส่งข้อมูลการทดลอง อาจเข้า
ข่ายจะขัดกับมาตรา 83 (3) ซึ่งปัจจุบันมีหลายฝ่ายมีแนวคิด หากมีการหารือไปที่ ส านักงานคณะกรรมการ
กฤษฎีกา เพ่ือตีความทางกฎหมายในส่วนของประเด็นนี้และมีหนังสือตอบมา ก็จะท าให้ทุกฝ่ายจะได้เข้าใจและ
มีที่อ้างอิงตรงกันทางกฎหมายที่ตรงกัน นอกจากนี้ยังควรมีการก าหนดหลักเกณฑ์และวิธีการผลิตออโตจีนัส
วัคซีนส าหรับสัตว์เป็นเอกสารแนบท้ายประกาศกระทรวงฯ เพ่ือใช้ส าหรับการอนุญาตและก ากับดูแลใน
ราชอาณาจักรไทยเป็นการเฉพาะ โดยอ้างอิงตัวอย่างจากข้อแนะน าจากต่างประเทศ EU recommendation 
และ EMAV proposal : EU-GMP-Annex for Autogenous vaccines ด้วย”115 
 
 

 
114 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา, “อย. จดัช่องทางเร่งด่วน ขึ้นทะเบียนวัคซีนส าหรับสัตว์ “ลมัปี สกิน” 8 กรกฎาคม 
2564, แหล่งที่มา : https://oryor.com/media/newsUpdate/media_news/2079 
115 ศศิ เจรญิพจน์.  นายสัตวแพทย์เช่ียวชาญ กรมปศุสตัว์.  สัมภาษณ,์ 23 กันยายน  2565. 
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2.3.3.3 ตวัอยา่งกรณศีึกษาที ่3 
 
งานแถลงข่าว ความส าเร็จกับการพัฒนาต้นแบบวัคซีนเชื้อตายโรคกาฬโรคแอฟริกาในม้าใน

ราชอาณาจักรไทยความร่วมมือระหว่าง สถานเสาวภา สภากาชาดไทย 116 และคณะสัตวแพทยศาสตร ์
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย117 วันที่ 27 กันยายน 2565 ศาสตราจารย์กิตติคุณ ดร. นายสัตวแพทย์ณรงค์ศักดิ์ ชัย
บุตร รองผู้อ านวยการสถานเสาวภา ฝ่ายวชิาการ นายสัตวแพทย์สุรศักดิ์ เอกโสวรรณ หัวหน้าสถานีเพาะเลี้ยง
ม้าและสัตว์ทดลองฯ สถานเสาวภา นายสัตวแพทย์ ดร.สุพจน์ วัฒนะพันธ์ศักดิ์ ภาควิชาอายุรศาสตร์ คณะสัตว
แพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย และนางสาววชิราภรณ์ แสงสีสม ฝ่ายวิจัยและพัฒนา สถานเสาวภา 
ร่วมแถลงความส าเร็จในการพัฒนาต้นแบบวัคซีนเชื้อตายโรคกาฬโรคแอฟริกาในม้าในราชอาณาจักรไทย โดย
ได้รับทุนศึกษาวิจัยจากสภากาชาดไทย และได้รับความร่วมมือจากคณะสัตวแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลัย ในการพัฒนาต้นแบบของวัคซีนป้องกันโรคกาฬโรคแอฟริกาในม้าเป็นวัคซีนชนิดเชื้อตาย 
(inactivated vaccine) ของเชื้อไวรัสที่ระบาดในราชอาณาจักรไทยได้ส าเร็จ รวมทั้งได้พัฒนาต้นแบบชุดตรวจ
ไวรัสกาฬโรคในม้าจากตัวอย่างน ้าลายและเลือดของม้า ณ ห้องประชุม ชั้น 2 ตึกอ านวยการ สถานเสาวภา 
สภากาชาดไทย โดยมี ศาสตราจารย์กิตติคุณ นายแพทย์วิศิษฏ์ สิตปรีชา ผู้อ านวยการสถานเสาวภา สภากาชาด
ไทย รองศาสตราจารย์ ดร.นายแพทย์พิชิต สุวรรณประกร ประธานคณะกรรมการบริหารจัดการระบบศึกษา
และวิจัยสภากาชาดไทย นายจาตุรนต์ พลราช ผู้อ านวยการส านักเทคโนโลยีชีวภณัฑ์สัตว์ กรมปศุสัตว์ 
กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ และศาสตราจารย์ สัตวแพทย์หญิง ดร.สันนิภา สุรทัตต์ คณบดีคณะสัตว
แพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย เข้าร่วมเป็นเกียรติในงานแถลงข่าว 

เมื่อช่วงเดือนมีนาคม จนถึง พฤษภาคม พุทธศักราช 2563 มีรายงานพบม้าที่มีอาการป่วยรุนแรงล้ม
ตาย จ านวนมากกว่า 550 ตัว ในหลายจังหวัด ประเมินมูลค่าความเสียหายหลายร้อยล้านบาท การชันสูตรโรค
ในม้าป่วยและล้มตาย ยืนยันผลตรวจทางอณูชีววิทยาว่าม้าป่วยติดเชื้อไวรัส African horse sickness (AHS) 
เป็นเชื้อไวรัสชนิดซีโรไทป์ 1 จากที่มีรายงานว่าเชื้อไวรัส AHS มีอยู่ 9 ซีโรไทป์ ม้าท่ีติดเชื้อไวรัสชนิดนี้มีอัตรา

 
116 “สถานเสาวภา สภากาชาดไทย เป็น ส านักงานท่ีมีพันธกิจ เกี่ยวกับการผลิตชีววัตถุ พัฒนา ค้นคว้า วิจัย และบริการทาง
วิชาการทางการแพทย์ให้เป็นคุณประโยชน์แก่ประเทศและประชาชน ดังพระราชปณิธานของพระบาทสมเด็จพระมงกุฎเกล้า
เจ้าอยู่หัว “เพื่อปิตุภมูิ เพื่อวิทยา เพื่อมนุษย์ชาติ” ผู้ทรงสถาปนาสถานเสาวภา สภากาชาดไทย ในการผลิตชีววัตถุ เช่น เซรุม่
แก้พิษงู และเซรุ่มป้องกันโรคพิษสุนัขบ้า จากพลาสมาของม้า ในสถานีเพาะเลี้ยงม้าและสตัว์ทดลองฯ สถานเสาวภา ซึ่งหากมี
การเกิดโรคระบาดในม้าจะส่งผลกระทบต่อการผลิตเซรุ่มเพื่อใช้ในการให้บริการรักษาประชาชน”  
 
117 Clipping News “แถลงความส าเร็จในการพัฒนาต้นแบบวัคซีนเชือ้ตายโรคกาฬโรคแอฟริกาในม้าในราชอาณาจักรไทย.” 
ข่าวสภากาชาดไทย. [ออนไลน์]. [30 กันยายน 2565] แหล่งที่มา: https://clipping.redcross.or.th/?p=41803 [1 ตุลาคม 
2565] 
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การป่วยและอัตราการตายสูง ถึง 70-95% โดยมีแมลงดูดเลือด เช่น ตัวริ้น เป็นพาหนะที่น าเชื้อไวรัสมาสู่ม้า จึง
จัดเป็นโรคอุบัติใหม่ครั้งแรกในราชอาณาจักรไทย 

ปัจจุบันยังไม่มีวิธีการรักษาโรคกาฬโรคแอฟริกาในม้าที่ได้ผลแน่นอน แต่โรคนี้สามารถป้องกันได้ด้วย
การฉีดวัคซีนให้กับม้า วัคซีนที่ใช้มีทั้งวัคซีนเชื้อเป็นที่ทราบ ซีโรไทป์ หรือวัคซีนเชื้อตายซึ่งมีแอนติเจนจ าเพาะ
ต่อไวรัส ซีโรไทป์ ตรงกับการระบาดของโรคในพ้ืนที่ ปัจจุบันวัคซีนเชื้อเป็นส าหรับป้องกันโรค AHS ที่จ าหน่าย
อยู่ในต่างประเทศมี 2 ชนิด ได้แก่ polyvalent ที่ประกอบด้วย 3 ซีโรไทป์ (1, 3 และ 4) และอีกชนิดที่
ประกอบด้วย 4 ซีโรไทป์ ได้แก่ ซีโรไทป์ 2 ,6, 7 และ 8 ซึ่งข้อดีคือสามารถกระตุ้นให้สร้างภูมิคุ้มกันได้เป็นระยะ
เวลานาน แต่กลับพบข้อเสียคือ ความรุนแรงของโรคสามารถย้อนกลับท าให้แสดงอาการทางคลินิกของโรคได้
เมื่อการเกิดระบาดของโรคที่มี ซีโรไทป์ ไม่ตรงกับวัคซีน รวมทั้งวัคซีนมีราคาแพงมากและใช้ระยะเวลาค่อนข้าง
นานในการน าเข้าจากต่างประเทศ 

กรมปศุสัตว์ กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ ได้จัดท าข้อตกลงร่วมกัน (MOU) ระหว่าง 17 หน่วยงาน
รวมทั้งสถานเสาวภา สภากาชาดไทย ที่มีส่วนเกี่ยวข้องกับเรื่องม้าในราชอาณาจักรไทย เพ่ือหาวิธีการป้องกัน
และรักษาโรค กาฬโรคแอฟริกาในม้าและท าให้โรคนี้หมดไปในราชอาณาจักรไทย 

สถานเสาวภา สภากาชาดไทยได้เสนอโครงการวิจัย “การศึกษาประสิทธิผลของวัคซีน African horse 
sickness serotype 1 เชื้อตาย และการตอบสนองทางภูมิคุ้มกันวิทยา เพ่ือป้องกันโรคกาฬโรคแอฟริกาในม้า” 
โดยได้รับทุนสนับสนุนจากสภากาชาดไทย เป้าหมายของโครงการนี้เป็นการวิจัยพัฒนาวัคซีนป้องกันโรค AHS 
ส าหรับใช้เองในประเทศ โดยมีคณะนักวิจัยของสถานเสาวภา ศาสตราจารย์กิตติคุณ นายสัตวแพทย์ ดร. ณรงค์
ศักดิ์ ชัยบุตร รองผู้อ านวยการฯ ฝ่ายวิชาการ นายสัตวแพทย์สุรศักดิ์ เอกโสวรรณ นายสัตวแพทย์ สุรสีห์ อุ๋ย
สุวรรณ และ นายสัตวแพทย์ ดามพ์ นราภรณ์ นายสัตวแพทย์จากสถานีเพาะเลี้ยงม้าและสัตว์ทดลองฯ สถาน
เสาวภา สภากาชาดไทย ร่วมกับ ผู้ช่วยศาสตราจารย์ นายสัตวแพทย์ ดร.สุพจน์ วัฒนะพันธ์ศักดิ์ ภาควิชา
อายุรศาสตร์ นายสัตวแพทย์รชฎ ตันติเลิศเจริญ หน่วยชนัสูตรโรคสัตว์ คณะสัตวแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลัย 

การศึกษาวิจัยพัฒนาต้นแบบวัคซีนเชื้อตายจากเชื้อไวรัส African horse sickness serotype 1 
ด าเนินการที่สถานีเพาะเลี้ยงม้าและสัตว์ทดลองฯ สถานเสาวภา สภากาชาดไทย ร่วมกับคณะสัตวแพทยศาสตร์ 
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย การพัฒนาสร้างวัคซีนใช้เทคโนโลยีด้านการเพาะเลี้ยงเชื้อไวรัส serotype 1 จาก
เซลล์เนื้อเยื่อม้าป่วยที่ระบาดอยู่ในพื้นที่ราชอาณาจักรไทย โดยขั้นตอนแรก ศึกษาทดลองในหนูขาว
เปรียบเทียบการให้วัคซีนเชื้อตาย (Inactivated AHS vaccine serotype 1) ที่มีส่วนผสม adjuvant ต่างชนิด 
หาส่วนผสมวัคซีนชนิดที่เหมาะสมให้การตอบสนองระดับทางภูมิคุ้มกันและปลอดภัย ก่อนถูกเลือกน าไปใช้
ศึกษาในม้าในขั้นตอนที่สอง โดยคัดเลือกม้าไว้ 2 กลุ่ม ได้แก่ กลุ่มม้าอายุ 2-3 ปี จ านวน 15 ตัว ที่เคยได้รับการ
ฉีดวัคซีนเชื้อเป็นป้องกันโรค AHS 1 ครั้งมาแล้วประมาณ 18 เดือน และกลุ่มม้าอายุ 6-7 เดือน จ านวน 12 ตัว 
และไม่เคยได้รับการฉีดวัคซีนป้องกันโรค AHS มาก่อน ในการศึกษาม้าทุกตัวได้รับการฉีดวัคซีน Inactivated 
AHS serotype 1 ขนาด 2 ซีซี./ตัว เข้าใต้ผิวหนังบริเวณแผงคอของม้า พบว่าม้าท่ีได้รับการฉีดวัคซีนเข็มแรก
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แล้วทั้ง 2 กลุ่ม ผ่านไป 2 สัปดาห์ตรวจพบภูมิคุ้มกันต่อ AHS ที่สูง การยืนยันถึงประสิทธิภาพของวัคซีนที่
น ามาใช้พบว่าเมื่อฉีดวัคซีนเข็มกระตุ้นเข็มที่สองในวันที่ 28 ไปแล้ว พบม้ามีการตอบสนองระดับภูมิคุ้มกันต่อ 
AHS สูงขึ้นภายในวันที่ 7 หลังให้วัคซีนและอยู่ในระดับสูงตลอดระยะเวลาที่ศึกษา 158 วัน โดยสรุป
ประสิทธิภาพของวัคซีนสามารถกระตุ้นสร้างภูมิคุ้มกันได้ดี จากการศึกษาความปลอดภัยของวัคซีนที่ใช้ในม้าทั้ง 
2 กลุ่มไม่พบผลข้างเคียงจากการอักเสบตรงบริเวณท่ีฉีดวัคซีน inactivated AHS serotype 1 และการติดตาม
สุขภาพม้าภายหลังการรับวัคซีนในช่วงระยะเวลา 30-42 วัน ผลการตรวจเลือดม้าทางโลหิตวิทยา และ ค่าเคมี
ของเลือด อยู่ในระดับปกติของช่วงระยะเวลาต่าง ๆ ภายหลังการรับวัคซีน นอกจากนี้ ฝ่ายวิจัยและพัฒนา 
สถานเสาวภา สภากาชาดไทย โดยนางสาววชิราภรณ์ แสงสีสม และคณะ ได้พัฒนาต้นแบบชุดตรวจไวรัสโรค
กาฬโรคแอฟริกาในม้า เป็นชุดตรวจตัวอย่างจากเลือดและน ้าลายของม้า ซ่ึงเป็นวิธีการทีเ่ฝ้าระวังควบคุม
ป้องกันโรคในม้าอีกทางหนึ่ง โดยการใช้วิธี Lateral flow immunochromatographic strip test (LFICS) 
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บทที ่3 
 

แนวทางการพฒันากฎหมายเกีย่วกับออโตจ้นีสัวคัซนี และกรณศีกึษาในตา่งประเทศ 
 

บทที่ 3 นี้ผู้เขียนมุ่งเน้นที่จะกล่าวถึงประเด็นแนวทางการพัฒนากฎหมายเกี่ยวกับออโต้จีนัสวัคซีนใน
ระดับสากลและกรณีศึกษาในต่างประเทศ โดยเนื้อหาของบทนี้จะแบ่งเป็น 4 ส่วน ซึ่งส่วนแรกกล่าวถึง
ความส าคัญของออโต้จีนัสวัคซีนในระดับสากล ส่วนที่สองคือประวัติศาสตร์และพัฒนาการของการก ากับดูแล 
ส่วนที่สามคือกฎหมายที่เกี่ยวข้องในการก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนในประเทศต่างๆ และสุดท้ายจะเป็น
ตัวอย่างกรณีศึกษาในต่างประเทศด้วย  

เพ่ือให้เห็นถึงความเหมือนและความแตกต่างของแม่บทกฎหมายที่ใช้ในการก ากับดูแลออโต้จีนัส
วัคซีนในแต่ละประเทศ ซึ่งการพิจารณาประเด็นนี้ จะก่อให้เกิดประโยชน์ในการน ามาประยุกต์ให้เหมาะสมต่อ
บริบทการพัฒนากฎหมายเกี่ยวกับออโต้จีนัสวัคซีนในราชอาณาจักรไทย เพ่ือการวิเคราะห์ประเด็นอื่นในบทอ่ืน
ต่อไป และท าให้ทราบว่าถึงปัญหาและอุปสรรค ตลอดจนข้อจ ากัดต่างๆ ภายใต้กฎหมายและระเบียบที่ใช้ก ากบั
ดูแลออโต้จีนัสวัคซีนในต่างจากประเทศ พร้อมกรณีศึกษาออโต้จีนัสวัคซีนในแต่ละประเทศที่แตกต่างกัน โดย
การวิจัยครั้งนี้ผู้เขียนพยายามเลือกประเทศที่มีความโดดเด่นด้านการเลี้ยงปศุสัตว์ ทั้งสหรัฐอเมริกา ประเทศ
แคนาดา ประเทศท่ีเป็นสมาชิกของสหภาพยุโรป เช่น สาธารณรัฐฝรั่งเศสและสหพันธ์สาธารณรัฐเยอรมนี และ 
สหราชอาณาจักร รวมทั้งเครือรัฐออสเตรเลียอีกด้วย 

 

3.1 ความส าคญัของออโตจ้นีัสวคัซนีในระดบัสากล 
 

บทวิเคราะหธ์ุรกิจโลกของเวปไซด์บลูมเบิร์ก (Bloomberg)1 ได้รายงานถึงออโต้จีนัสวัคซีนไว้ดังนี้ 
“ตามรายงานฉบับแก้ไขที่เผยแพร่โดย Persistence Market Research พบว่าได้คาดการณ์ว่าตลาดของออโต้
จีนัสวัคซีนจะมีมูลค่ามากกว่า 116 ล้านเหรียญสหรัฐในปี 2020  จะได้เห็นอัตราของการเติบโตต่อปีแบบทบต้น

 
1 PRNewswire, “Autogenous Vaccines Market is predicted to witness an impressive CAGR of 5.5% over the 
forecast period (2021-2031)- Persistence”, Bloomberg. [Online] 8 April, 2021. Available from: 
https://www.bloomberg.com/press-releases/2021-04-08/autogenous-vaccines-market-is-predicted-to-
witness-an-impressive-cagr-of-5-5-over-the-forecast-period-2021-2031-persistence [2 October 2022] 
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หรือในระยะสั้น (Compound annual growth rate : CAGR)2 ประมาณ 5.5% ตลอดระยะเวลาคาดการณ์ 
ซึ่งประมาณการณ์ไว้ที่ 10 ปีข้างหน้าในระหว่างปี 2021 ถึง 2031 จากการท าการวิจัยตลาด
แบบต่อเนื่อง”“According to a revised report published by Persistence Market Research, the 
autogenous vaccines market  was valued over US$ 116 Mn in 2020, and is predicted to witness 
an impressive CAGR of 5.5% over the forecast period (2021-2031).”   

จากข้อมูลดังกล่าว จะเห็นได้ว่า ปัจจุบันตลาดของผลิตภัณฑ์สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออ
โต้จีนัสวัคซีนมีอัตราการเติบโตที่เพ่ิมมากขึ้นและความต้องการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีน ยังคงมีแนวโน้มที่จะ
สามารถตอบโจทย์การป้องกันและรักษาอุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์ในทศวรรษข้างหน้าอย่างต่อเนื่อง อันจะ
ส่งผลให้เกิดความยั่งยืนในแวดวงธุรกิจดังกล่าวและเศรษฐกิจโลกเป็นวงกว้าง 

เพราะฉะนั้น อุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์ในยุคปัจจุบันทั่วโลก เป็นที่ยอมรับโดยทั่วไปว่าการฉีดวัคซีนใน
สัตว์ถือว่าเป็นสิ่งที่มีความจ าเป็น และจัดเป็นส่วนหนึ่งของการจัดการสุขภาพสัตว์ ซึ่งช่วยเพิ่มภูมิคุ้มกันและ
รักษาสัตว์ ให้มีความปลอดภัยจากการติดเชื้อแบคทีเรียและไวรัสต่างๆ โดยออโต้จีนัสวัคซีน จะเป็นวัคซีนทีมี่
ความต้องการมากท่ีสุดในตลาด ส าหรับวัตถุประสงค์ในการฉีดวัคซีนป้องกันโรคในสัตว์ โดยรัฐบาลกลาง
สหรัฐอเมริกา (Federal Government of the United States) ได้วางหลักเกณฑ์ของออโต้จีนัสวัคซีน ที่ท า
มาจากแบคทีเรียหรือไวรัสสายพันธุ์ที่ก่อโรคในสัตว์ ซึ่ง ผลติภัณฑ์ที่ท าจากสายพันธุ์เหล่านี้สามารถวางตลาดได้
โดยสัตวแพทย์หรือเจ้าของฟาร์มจากที่ท่ีพวกเขาถูกโดดเดี่ยว ตลอดหลายปีที่ผ่านมา ความต้องการออโต้จีนัส
วัคซีนที่เพ่ิมข้ึนคือ มาจากแบคทีเรียสายพันธุ์ เนื่องจากมีประสิทธิภาพมากกว่าเมื่อเปรียบเทียบกับสายพันธุ์
ไวรัส Salmonella spp. , Staphylococcus spp. , Haemophilus spp. และ Mycoplasma spp. แบคทีเรีย
บางสายพันธุ์ที่ใช้กันทั่วไปในการพัฒนาแบคทีเรียในตัวเอง วัคซีน. ความชุกของการติดเชื้อแบคทีเรียในสัตว์
เพ่ิมข้ึน ความชอบมุ่งสู่วัคซีนที่ผลิตเองได้เองมากกว่ายาปฏิชีวนะ และเพ่ิมเงินทุนและการสนับสนุน ส าหรับการ
ก าจัดโรคระบาดสัตว์ระหว่างประเทศมีแนวโน้มเพ่ิมข้ึนส าหรับความต้องการออโต้จีนัสวัคซีนแบคทีเรีย ในอีก
ไม่ก่ีปีข้างหน้า 

การจัดหาเงินทุนที่เพ่ิมข้ึนโดยรัฐบาลหลายแห่งที่มีการระดมทุนหรือตั้งงบประมาณอยู่ในแผนการ
พัฒนาความมั่นคงทางชีวภาพและความปลอดภัยด้านสาธารณสุข ก าลังช่วยการเติบโตของอุตสาหกรรมออโต
จีนัสวัคซีนในเชิงบวก ตลาดส าหรับสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนได้รับการสนับสนุน
จากการจัดหาเงินทุนที่เพ่ิมขึ้นโดยรัฐบาลหลายแห่งและองค์กรระหว่างประเทศของผู้อุปถัมภ์ ทั้งในส่วนของ
ภาครัฐและเอกชนส าหรับโครงการควบคุมและก าจัดโรคระบาดสัตว์ ตัวอย่างเช่น โครงการยุทธศาสตร์ด้าน
สุขภาพสัตว์แห่งยุโรป ที่มีส่วนส าคัญต่ออุตสาหกรรมนี้ การมุ่งเน้นที่เพ่ิมขึ้นขององค์กรของรัฐที่มีผลต่อการ

 

2 Rick Wayman, Investopedia. “Compound Annual Growth Rate: What You Should Know.” [Online] 16 
May 2022. Available from: https://www.investopedia.com/investing/compound-annual-growth-rate-what-
you-should-know/ [2 October 2022] 
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สร้างภูมิคุ้มกันให้กับสัตว์นั้น โดยคาดการณ์ว่าจะช่วยขับเคลื่อนการเติบโตของตลาดในช่วงที่คาดการณ์ไว ้
นอกจากนี้ หน่วยงานและองค์กรระหว่างประเทศ เช่น ศูนย์ป้องกันและควบคุมโรค (Center for Disease 
Prevention and Control) องค์การอาหารและการเกษตร (Food and Agriculture Organization) และ
องค์การอนามัยสัตว์โลก (World Organization for Animal Health : OIE) มีส่วนส าคัญในการลดโรคการ
ระบาดของสัตว์ รวมทั้งโปรแกรมจัดการและควบคุมโรคสัตว์ นอกจากนี้ ตลาดยังได้รับอิทธิพลจากการมุ่งเน้นที่
เพ่ิมข้ึนในด้านนวัตกรรมส าหรับการป้องกันและรักษาโรคจากสัตว์สู่คน 

ประเด็นส าคัญจากการศึกษาตลาด พบว่าตามชนิดของสายพันธุ์ออโต้จีนัสวัคซีนชนิดแบคทีเรีย
คาดการณว์่า จะมีส่วนในส่วนแบ่งรายได้มากกว่า หนึ่งในสาม ของตลาดวัคซีน โดยมีผู้ใช้ บริษัทฟาร์มปศุสัตว์
จะเป็นผู้น าโดยการซื้อกิจการมากกว่า 45% ของส่วนแบ่งการตลาด ภาคนี้ได้เห็นการยอมรับของ ออโต้จีนัส
วัคซีนมากที่สุด วัคซีนเม่ือเทียบกับผู้ใช้ปลายทางรายอ่ืน ยุโรปถือหุ้นประมาณครึ่งหนึ่งของตลาดโลก ผู้เล่นหลัก
มุ่งเน้นไปที่การขยายพอร์ตผลิตภัณฑ์และการขยายตัวในระดับภูมิภาคผ่านความร่วมมือและการเข้าซื้อกิจการ 
การระบาดของ COVID-19 ในประเทศเศรษฐกิจขนาดใหญ่คาดว่าจะส่งผลกระทบในทางลบต่ออุปสงค ์ส าหรับ
ออโต้จีนัสวัคซีน เนื่องจากการเยี่ยมศูนย์สุขภาพลดลง ผลกระทบยังได้สังเกตการผลิตวัคซีนและการขนส่ง
เนื่องจากการเดินทาง ข้อจ ากัดและการขาดแรงงานในศูนย์การผลิต ตลาดในราชอาณาจักรไทยคาดว่าจะ
เติบโตเร็วที่สุดในเอเชีย ภูมิภาคแปซิฟิก และจะขยายตัวที่ CAGR ที่สูงกว่า 5% จนถึงปี 2031 ตลาด
สหรัฐอเมริกา ถือครองรายได้ส่วนใหญ่และส่วนแบ่งการตลาดบัญชีมากกว่า 90% ในอเมริกาเหนือ 

สัตวแพทย์ผู้สั่งจ่ายยามีหน้าที่รับผิดชอบแต่เพียงผู้เดียวในการตัดสินใจว่าการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนมี
ความเหมาะสมหรือไม่ โดยเป็นไปตามกฎหมายและเป็นส่วนหนึ่งของแนวทางการวินิจฉัยที่อธิบายไว้ในบทก่อน 
เมื่อการวินิจฉัยสาเหตุ (ซึ่งรวมถึงการแยกและการระบุสายพันธุ์แบคทีเรีย) ได้รับการจัดตั้งขึ้นในฟาร์มแล้ว ไม่
จ าเป็นต้องมีการตรวจสอบเพ่ิมเติมเพ่ือพิสูจน์ทางเลือกดุลยพินิจของสัตวแพทย์ 

การให้ความส าคัญของการเลือกสายพันธุ์วัคซีนและสารเสริมในประสิทธิภาพของการเตรียมวัคซีน 
รวมทั้งการสรุปความรู้เกี่ยวกับจุลชีวิทยาหรือแบคทีเรียในฟาร์มอย่างสม ่าเสมอเป็นส่วนส าคัญของการรักษา
ประสิทธิภาพของออโต้จีนัสวัคซีน โดยผลตอบรับจากการสั่งจ่ายยาตามใบสั่งของสัตวแพทย์และผลการทดสอบ
การทดลองกับสายพันธุ์เป้าหมาย แสดงให้เห็นว่าการเตรียมการสามารถเรียกร้องประสิทธิภาพในระดับหนึ่งได้ 
แม้ว่าจะมีความล้มเหลวที่เป็นที่ยอมรับ และมีแนวโน้มที่จะเป็นไปไม่ได้ที่จะแม่นย ามากข้ึน เนื่องจากการเตรียม
ออโต้จีนัสวัคซีนแต่ละครั้งต้องมีการประเมินเป็นรายกรณี การใช้ออโต้จีนัสวัคซีนในการต่อสู้กับโรคจาก
แบคทีเรีย โดยมีเงื่อนไขว่าวัคซีนเหล่านี้ให้การป้องกันที่เพียงพอกับวัคซีนที่มีอยู่ด้วยการอนุญาตทางการตลาด 
อาจเป็นส่วนหนึ่งของการช่วยลดใบสั่งยายาปฏิชีวนะส าหรับปศุสัตว์ ซึ่งเป็นสาเหตุหลักของภาวะการดื้อยาของ
เชื้อจุลชีพในอนาคต 
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รปูที ่2 : ตลาดออโตจ้นีสัวคัซนีโลก (Persistence Market Research, 2021) 
 

เมื่อพิจารณาถึงกิจกรรมการรวมกลุ่มในตลาดนี้ กลุ่มธุรกิจซึ่งนับเป็นผู้เล่นที่โดดเด่นในการผลิตออโต้
จีนัสวัคซีนคือ กลุ่มท่ีเพ่ิมช่วงผลิตภัณฑ์ของตนผ่านความคิดริเริ่มเชิงกลยุทธ์ เช่น การเข้าซื้อกิจการได้กลายเป็น
กลยุทธ์การเติบโตที่ส าคัญในหมู่ผู้น าในอุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์ แนวโน้มนี้สามารถเห็นได้ในอเมริกาเหนือ 
ยุโรป และเอเชียแปซิฟิก ที่มีการเข้าซื้อกิจการและการเข้าถึงตลาดวัคซีนที่เกิดใหม่ มีการเพ่ิมการลงทุนและ
การขยายก าลังการผลิต โดยคาดว่าจะสนับสนุนการเติบโตของตลาดวัคซีนมากกว่าระยะเวลาพยากรณ์ 
ตัวอย่างเช่น3 ในเดือนตุลาคม 2019 บริษัท Ceva ได้ลงนามในข้อตกลงใบอนุญาตกับ ProBioGen AG ส าหรับ
การผลิตวัคซีนส าหรับสัตว์ปีกแบบเวกเตอร์โดยใช้เทคโนโลยี AGE1.CR ที่เป็นกรรมสิทธิ์ของ ProBioGen เอง 
และในเดือนมีนาคม พ.ศ. 2018 Apiam ได้เข้าซื้อกิจการ Passionate Vetcare ซึ่งเป็นคลินิกสัตวแพทย์ระดับ
ภูมิภาคทางตะวันตกเฉียงเหนือของ Bendigo เพ่ือรองรับการเปิดศูนย์ฉุกเฉินและส่งต่อสัตว์ป่วยฉุกเฉิน 

 

3 Persistence Market Research, “Autogenous Vaccines Market.”, [Online]. Available from:  

https://www.persistencemarketresearch.com/market-research/autogenous-vaccines-market.asp [19 

September,2022] 
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Bendigo ของ Apiam ส าหรับการให้บริการในภูมิภาควิกตอเรียตอนกลาง รวมทั้ง Vaxxinova ซึ่งเป็นบริษัทใน
เครือ EW ในเดือนกุมภาพันธ์ 2018 ได้เข้าซื้อหุ้น 100% ใน Epitopix ซึ่งเป็นบริษัทด้านสุขภาพสัตว์ในสหรัฐฯ 
ตลอดจนในเดือนกันยายน 2019 Agri Labs (Huvepharma, Inc.) ได้จัดตั้งใหม่โรงงานหมักใน Peshtera ทาง
ตอนใต้ของบัลแกเรีย หรือ ในเดือนพฤษภาคม 2017 Elanco Animal Health ได้เปิดโรงงานผลิตแห่งใหม่
ส าหรับออโต้จีนัสวัคซีนสัตว์ปีกในวินสโลว์ รฐัเมน นอกจากนี้ ข้อตกลงในการเข้าซื้อกิจการธุรกิจสุขภาพสัตว์
ของ Bayer AG โดย Elanco Animal Health ในเดือนสิงหาคม 2019 เป็นหนึ่งในการเข้าซื้อกิจการครั้งใหญ่
ในพ้ืนที่นี้ ซึ่งการเคลื่อนไหวเชิงกลยุทธ์นี้ จะช่วยให้บริษัท Elanco Animal Health ยกระดับสถานะทางการ
ตลาดได้  

ส าหรับข้อสงสัยที่ว่า เพราะเหตุใดการลงทุนในการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนจึงเป็นปัจจัยส าคัญต่อการ
เติบโตของตลาดการเลี้ยงสัตว์ของโลก อาจพิจารณาได้ว่า เนื่องจากผู้ผลิตออโต้จีนัสวัคซีนก าลังลงทุนในการ
ผลิตแบคทีเรียและไวรัสสายพันธุ์เพ่ือให้ภูมิคุ้มกันของสัตว์ต่อการติดเชื้อ เพ่ือตอบสนองความต้องการที่เพ่ิมขึ้น
ส าหรับออโต้จีนัสวัคซีนที่มีประสิทธิภาพ ผู้เล่นและนักลงทุนในอุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์ ก าลังมุ่งเน้นไปที่การ
ขยายโรงงานผลิตของตน ตัวอย่างเช่น ในเดือนมีนาคม ปี 2018 บริษัท Ceva ได้ท าการเปิดตัวโครงการ
นวัตกรรมเทคโนโลยีทางการสัตวแพทย์ เพ่ือส่งเสริมการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนในสัตว์ปีกโดยมุ่งเน้นที่การผลิตที่
ยั่งยืนมากยื่งขึ้น นอกจากนี้ ในเดือนเมษายน ปี 2018 Pharmaq ยังได้ประกาศการผลิตวัคซีนส าหรับปลาที่
ศูนย์พัฒนาในเมืองซูโจว ประเทศจีน4 

ดังนั้น การลงทุนและก าลังการผลิตที่เพ่ิมข้ึนจึงคาดการณ์ได้ว่าจะสามารถสนับสนุนการเติบโตของ
ผู้ผลิตออโต้จีนัสวัคซีนตลอดระยะเวลาคาดการณ์ ซึ่งการเกิดข้ึนของออโต้จีนัสวัคซีนจัดเป็นเครื่องมือในการ
จัดการส่งผลกระทบต่อตลาดโลก เนื่องจากความสนใจของสาธารณชนที่เพ่ิมขึ้นในด้านสุขภาพและความ
เป็นอยู่ที่ดีของสัตว์ที่มีไว้เพ่ือการบริโภคของมนุษย์ ควรเสริมสร้างกิจกรรมการเลี้ยงสัตว์และการลดการใช้ยา
ปฏิชีวนะท่ีใช้รักษาสัตว์หรือฝูงสัตว์ที่เป็นโรค ตัวอย่างเช่น ในประเทศท่ีพัฒนาแล้ว เช่น เยอรมนี การใช้ยา
ปฏิชีวนะน้อยลงท าให้สูญเสียสัตว์ส่วนใหญ่ลดลงอย่างมีนัยส าคัญ แต่ส าหรับบางสายพันธุ์ เช่น ไก่งวง ซึ่งถือว่า
เป็นสายพันธุ์รอง การจัดการวัคซีนเป็นความท้าทายหลักเนื่องจากมีผลิตภัณฑ์ทางด้านสัตวแพทย์มีตัวเลือกให้
เหลือน้อย ส่งผลให้มีการรักษาด้วยผลิตภัณฑ์ที่มีอยู่ เช่น ยาปฏิชีวนะ นอกจากนี้ เพ่ือที่จะเสริมสร้างระบบ
ภูมิคุ้มกันโดยธรรมชาติจากเชื้อโรคหรือเพ่ือรักษาฝูงที่ป่วยและเป็นโรค วัคซีนและการบ าบัดที่ผ่านการรับรอง
จ านวนน้อยๆ อยู่แค่เอ้ือมเท่านั้น การพัฒนาออโต้จีนัสวัคซีนส าหรับสัตว์หายากหรือสายพันธุ์รองเป็นเครื่องมือ
การจัดการที่มีประสิทธิภาพในการปรับปรุงสุขภาพของสัตว์และลดความสูญเสียอันเนื่องมาจากโรคติดเชื้อ 

ปัจจัยอีกประการ คือความชุกของโรคระบาดติดต่อในสัตว์และโรคสัตว์อุบัติใหม่ที่เพ่ิมข้ึนในปัจจุบัน 
เป็นปัจจัยส่งเสริมที่เอ้ือให้เกิดการเติบโตของตลาดอุตสาหกรรมออโต้จีนัสวัคซีนอย่างต่อเนื่อง โดยตลาดออโต้
จีนัสวัคซีนได้รับแรงหนุนจากความชุกของโรคระบาดติดต่อทั่วโลกที่เพ่ิมขึ้น เนื่องจากก าลังสร้างความต้องการ

 
4 เพิ่งอ้าง 
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ออโต้จีนัสวัคซีนที่สามารถผลิตและปรับแต่งได้เอง สัตว์มีความเสี่ยงต่อโรคติดต่อต่างๆ มากมาย เช่น กาฬโรค
สัตว์เคี้ยวเอื้องขนาดเล็ก (Peste des Petits Ruminants : PPR)5 ซ่ึงโรคระบาดจากแพะ โรคติดต่อร้ายแรงที่
มักส่งผลกระทบต่อสัตว์เคี้ยวเอื้อง ตามรายงานขององค์การอาหารและการเกษตร ไวรัส peste des petits 
ruminants (PPR) หรือโรคระบาดจากแพะสามารถปนเปื้อนประมาณ 90% ของสัตว์เคี้ยวเอื้องขนาดเล็ก การ
ระบาดของโรคติดต่อส่งผลกระทบต่อการผลิตปศุสัตว์อย่างรุนแรง ส่งผลให้เกิดความสูญเสียทางการเงินทั้ง
ทางตรงและทางอ้อม องค์กรภาครัฐและองค์กรสาธารณะต่างบริจาคทรัพยากรทางเศรษฐกิจส าหรับการ
ป้องกันและควบคุมการติดเชื้อในปศุสัตว์ ซึ่งคาดว่าจะเอ้ือต่อการเติบโตของตลาดออโต้จีนัสวัคซีนในช่วง
ระยะเวลาคาดการณ์ 

ตลาดของสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนทั่วโลก ในปัจจุบันก าลังได้รับ
แรงผลักดันจากความชุกของโรคระบาดสัตว์ติดต่อและความรุนแรงที่เพ่ิมข้ึน ด้วยความช่วยเหลือจากนวัตกรรม
และเทคโนโลยีที่เพ่ิมข้ึน ตลาดของออโต้จีนัสวัคซีนคาดการณ์ว่าจะเห็นการเติบโตในระดับปานกลางในช่วง
คาดการณ์ของปี 2022-2027 ซึ่งเติบโตที่ CAGR ที่ 4.3%6 วิธีการวิจัยที่เจาะลึกเข้าไปในตลาดออโต้จีนัสวัคซีน 
ครอบคลุมทั้งด้านมหภาคและจุลภาคของอุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์ ตามประเภทของสายพันธุ์ ซ่ึงตลาดแบ่ง
ออกเปน็สายพันธุ์แบคทีเรียและไวรัส  โดยอุตสาหกรรมจะแบ่งออกเป็นคลินิกสัตวแพทย์ โรงพยาบาลสัตว
แพทย์ และสถาบันวิจัยด้านสัตวแพทย์ และอ่ืนๆ (รูปที่ 2 และ รูปที่ 3) ตลาดภูมภิาคท่ีส าคัญส าหรับออโต้จีนัส
วัคซีนคืออเมริกาเหนือ ยุโรป เอเชียแปซิฟิก ลาตินอเมริกา ตะวันออกกลางและแอฟริกา ผู้เล่นหลักในตลาด
ข้างต้น ได้แก่ Newport Laboratories, Inc., Elanco Animal Health Inc., Cambridge Technologies, 
Hygieia Biological Laboratories และ AniCon Labor GmbH และอ่ืนๆ7 

 
 

 
5 โรค Peste des petits ruminants; PPR (ช่ือเดิม: Ovine rinderpest) หรือ กาฬโรคสตัว์เคี้ยวเอื้องขนาดเล็ก; พีพีอาร์ เป็น
โรคตดิเช้ือท่ีเกิดจากเชื้อไวรสั Small ruminant morbillivirus ในสกุล Morbillivirus ซึ่งใกล้เคยีงกับเชื้อก่อโรครินเดอร์เปสต ์
(Rinderpest) หรือโรคหดั (Measles) มักเกิดอาการที่รุนแรงและเฉยีบพลันหรือก่ึงเฉียบพลันในแพะ แกะ และอาจพบว่าสตัว์
บางชนิด เช่น อูฐ หรือสัตว์เคี้ยวเอื้องขนาดเล็กท่ีเป็นสัตว์ป่ากส็ามารถติดเช้ือได้ มลีักษณะเป็นไข้ กระเพาะและล าไส้อักเสบ โรค
ปอดบวม และบางครั้งอาจถึงแก่ชีวิต มีการรายงานครั้งแรกใน Cote d’Ivoire (the Ivory Coast) ในปี 1942 และต่อมาใน
ส่วนอ่ืน ๆ ของแอฟริกาตะวันตก แพะและแกะดูเหมือนจะไวต่อไวรสัเท่ากัน แต่แพะแสดงอาการทางคลินิกท่ีรุนแรงกว่า ไวรสั
ยังส่งผลกระทบต่อสัตว์เคีย้วเอื้องขนาดเล็กในป่าหลายชนิด วัวควายและสุกรตดิเช้ือแบบไม่แสดงอาการเท่าน้ัน มนุษยไ์มต่้อง
เสี่ยง อา้งถึงใน, Jeremiah T. Saliki. “Overview of Peste des petits ruminants.” [Online]. Available from: 
https://www.msdvetmanual.com/generalized-conditions/peste-des-petits-ruminants/overview-of-peste-
des-petits-ruminants [8 October 2022] 
6 Expert Market Research. “Global Autogenous Vaccines market outlook.” [Online]. Available from: 
https://www.expertmarketresearch.com/reports/autogenous-vaccines-market [8 October 2022] 
7 เพิ่งอ้าง. 
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รปูที ่3 : ตลาดของอตุสาหกรรมออโตจ้นีสัวคัซนีในโลก8 
 

 

3.2 แนวทางปฏบิตัใินการควบคมุดแูลออโตจ้นีัสวคัซนี 
 

ปัจจุบันจะพบว่าประเทศชั้นน าต่างๆในต่างประเทศ จะมีวิธีการปฏิบัติการออกใบอนุญาตเพ่ือผลิต
ผลิตภัณฑ์สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนส าหรับสัตว์ค่อนข้างคล้ายคลึงกัน ซึ่งการผลิต
ออโต้จีนัสวัคซีนชนิดนั้นๆ จะผลิตตามใบสั่งจากค าวินิจฉัยโรคโดยใช้อ านาจของสัตวแพทย์เท่านั้น โดยการผลิต
และการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีนนั้น แต่ละประเทศจะอนุญาตหรือได้รับการยกเว้นจากการขึ้นทะเบียนต ารับยา
ตามระเบียบวิธีปฏิบัติของแต่ละประเทศแตกต่างกัน (ตารางที่ 1) เพ่ือน าไปใช้กับสัตว์ในฟาร์มหรือแหล่งเกิด
โรคระบาดตามที่สัตวแพทย์วินิจฉัยสาเหตุของการเกิดโรค ซึ่งจะใช้เฉพาะในกรณีท่ีพบว่า (1)ไม่มีวัคซีนทาง
การค้าที่ใช้กันอยู่ทั่วไปตามท้องตลาด หรือ ไม่มีวัคซีนส าหรับโรคระบาดดังกล่าวที่ข้ึนทะเบียนต ารับยา
เรียบร้อยแล้ว (2) มีวัคซีนที่ได้ทะเบียนต ารับยาเรียบร้อยแล้ว แต่ไม่ตรงกับชนิดหรือสายพันธุ์ของเชื้อก่อโรค
ระบาดท่ีพบในฟาร์มหรือแหล่งเกิดโรคระบาด (3) มีรายงานว่าวัคซีนที่มีอยู่นั้น มีประสิทธิภาพไม่เพียงพอต่อ
การควบคุมหรือยับยั้งการระบาดของโรค ซึ่งจากเหตุดังกล่าวจึงเป็นนิยามต่อการอุบัติขึ้นของการใช้ออโต้จีนัส
วัคซีน ซึ่งจัดเป็นวัคซีนสั่งผลิตเฉพาะหรือใช้ในภาวะฉุกเฉิน  

ส าหรับสัตว์ที่ป่วยในพ้ืนที่เฉพาะฟาร์มที่มีความเชื่อมโยงทางระบาดวิทยากับแหล่งที่พบเชื้อก่อโรคที่
เป็นสาเหตุการระบาดของโรคดังกล่าว โดยบางประเทศ เช่น สหรัฐอเมริกา จะอนุญาตให้ใช้ออโต้จีนัสวัคซีนใน

 
8 เพิ่งอ้าง. 
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ฟาร์มข้างเคียง (Adjacent farm) ได้ตามใบสั่งสัตวแพทย์ ซึ่งจะพบว่าการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนนั้นจะใช้ในกรณีท้ัง
ในการป้องกันและรักษาก่อนหรือหลังการระบาด โดยมีวัตถุประสงค์หลักต่อการรักษาสัตว์เป็นรายตัวหรือแบบ
ฝูง และผลิตจากเชื้อโรคที่ระบาดบริเวณฟาร์มของตนเอง ซึ่งจากข้อมูลดังกล่าวเป็นจุดที่แสดงความแตกต่าง
ระหว่างออโต้จีนัสวัคซีนกับวัคซีนการค้าท่ีใช้กันอยู่ทั่วไปตามท้องตลาด หรือ อาจเรียกว่า “Conventional 
Vaccines” คือ จะใช้เพื่อการป้องกันโรคเท่านั้น มักจะไม่นิยมใช้เพื่อการป้องกันและรักษาเหมือนออโต้จีนัส
วัคซีน และวัตถุประสงค์จะผลิตเพ่ือใช้ในสัตว์แบบแพร่หลายโดยทั่วไป ไม่จ าเป็นต้องแยกหรือสกัดเชื้อก่อโรค
แบบเฉพาะเพ่ือใช้กับสัตว์เป็นรายตัวหรือทั้งฝูงแบบออโต้จีนัสวัคซีน เพราะโดยปกติแล้ว Conventional 
vaccines จะผลิตจากการท าให้เชื้อโรคจุลชีพทั้งเชื้อไวรัสและแบคทีเรียอยู่ในสภาพที่อ่อนแอ (Inactivated 
pathogen) หรือใช้เชื้อตาย (Killed pathogen)9  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
9  Hodge JW, Guha C, Neefies J, Gulley JL (August 2008). “Synergizing radiation therapy and 
immunotherapy for curing incurable cancers. Opportunities and challenges.” Oncology. 22(9): 1064-70, 
discussion 1075, 1080-1, 1084. 
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ตารางที ่1 : รายชือ่ประเทศทีอ่นญุาตและไมอ่นญุาตให้มกีารใชอ้อโตจ้นีสัวคัซนี10 
 

ประเภทของออโตจ้นีสัวคัซีน รายชือ่ประเทศทีอ่นญุาตใหม้ี
การใชอ้อโตจ้นีสัวคัซีน 

รายชือ่ประเทศทีไ่มอ่นญุาตให้มี
การใชอ้อโตจ้นีสัวคัซีน 

ออโตจ้นีสัวคัซนีชนิดแบคทเีรยี 
(Bacterial inactivated 
autogenous vaccines) 

อาเซียน 
ออสเตรเลีย 
แคนาดา 

สหภาพยุโรป 
แอฟริกาใต้ 

สหรัฐอเมริกา 

 

ออโตจ้นีสัวคัซนีชนิดไวรสั 
(Viral inactivated autogenous 
vaccines) 

อาเซียน 
ออสเตรเลีย 
เบลเยี่ยม 
แคนาดา 

สาธารณรัฐเชค 
เยอรมนี 
ฮังการี 
อิตาลี 

โปแลนด์ 
แอฟริกาใต้ 

สหราชอาณาจักร 
สหรัฐอเมริกา 

โครเอเชีย 
เดนมาร์ค 
ฟินแลนด์ 
ฝรั่งเศส 

ไอร์แลนด์ 
นอร์เวย์ 
โปรตุเกส 
สโลวาเกีย 

สเปน 
สวีเดน 

 
 

วคัซนีเชือ้เปน็  
(Live-attenuated vaccine) 

อาเซียน 
ออสเตรเลีย 
แอฟริกาใต้ 

แคนาดา 
สหภาพยุโรป 
สหรัฐอเมริกา 

 
 

อนึ่ง ประเทศในเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ที่มีผลิตภัณฑ์มวลรวมของประเทศ (GDP) มีอัตราการเติบโต
สูงระดับโลก เช่น สาธารณรัฐสิงคโปร์ กฎหมายต่อการก ากับดูแลกระบวนการผลิตและการใช้งานออโต้จีนัส

 
10 Vaccixcell. “Autogenous Vaccines.” [Online]. Available from: https://escovaccixcell.com/applications 
/animal-health/Autogenous-Vaccines [2 October 2022] 
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วัคซีน ซึ่งจัดอยู่ในประเภทชีวภาพทางการสัตวแพทย์ ได้รับการควบคุมภายใต้พระราชบัญญัติสัตว์และนก ซ่ึง
ควรมีใบอนุญาตในการครอบครองสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์จากการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีน  และ 
National Parks (NParks) ของประเทศสิงคโปร์ ซึ่งได้มีการก าหนดข้อบังคับ รวมถึงการทดสอบผลิตภัณฑ์เพ่ือ
แสดงการทดสอบความเสถียร ความบริสุทธิ์ ความปลอดเชื้อ และความเป็นพิษในสัตว์ ของออโต้จีนัสวัคซีนที่จะ
ใช้งานเอาไว้ 11 

ดังนั้น การใช้งานออโต้จีนัสวัคซีนได้รับการอนุมัติเพ่ือตอบสนองความต้องการเฉพาะและทันทีเม่ือมี
โรคเก่ียวข้องกับสิ่งมีชีวิตที่ท าให้เกิดโรคอุบัติใหม่ เมื่อสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์อ่ืนๆที่ผ่านการรับรองไม่มี
ประสิทธิผลในการยับยั้งและควบคุมปัญหาโรคในปัจจุบันเพียงพอ เมื่อวัคซีนที่มีอยู่สูญเสียประสิทธิภาพหรือไม่
ตอบสนองการรักษา หรือเมื่อไม่มีสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ที่ผ่านการรับรอง เพ่ือป้องกันหรือควบคุม
สถานการณ์โรค 

 

3.3 บทบาทของออโตจ้นีสัวัคซนีในตา่งประเทศ 
 
 ในแต่ละประเทศท่ัวโลกที่มีอุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์ในปัจจุบัน จะมีบริบทเกี่ยวกับองค์ความรู้ที่
เกี่ยวกับการใช้สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน ทั้งในส่วนของการผลิตและการใช้งาน
ออโต้จีนัสวัคซีนที่มีบริบทคล้ายคลึงหรือแตกแยกกันออกไป เพ่ือประโยชน์ต่อการก ากับดูแลการใช้งานออโต้
จีนัสวัคซีน ในหัวข้อนี้จะได้กล่าวถึงประวัติศาสตร์และพัฒนาการของการก ากับดูแล และกฎหมายหรือระเบียบ
กฎเกณฑ์ต่างๆที่น ามาใช้ ตลอดจนตัวอย่างกรณีศึกษาในแต่ละประเทศ เพ่ือที่จะสามารถมองเห็นรูปแบบงาน
ออโต้จีนัสวัคซีนในต่างประเทศ โดยหัวข้อนี้จะยกตัวอย่างกล่าวถึงสหรัฐอเมริกา ประเทศแคนาดา สหราช
อาณาจักร สหพันธ์สาธารณรัฐเยอรมัน สาธารณรัฐฝรั่งเศส และเครือรัฐออสเตรเลีย ซึ่งเป็นประเทศท่ีมี
อุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์ชั้นน าของโลก และสามารถน ามาปรับใช้ในการก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนใน
ราชอาณาจักรไทยได้ 

  
 
 
 
 
 
 
 

 
11 เพิ่งอ้าง. 
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3.3.1 สหรฐัอเมรกิา 
 

3.3.1.1 ประวตัศิาสตรแ์ละพฒันาการของการก ากับดแูลในสหรฐัอเมรกิา 
 
 การใช้งานผลิตภัณฑ์สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน สามารถผลิตและใช้งาน
ได้อย่างถูกกฎหมายในสหรัฐอเมริกา ภายใต้พระราชบัญญัติไวรัส-ซีรัม-ท็อกซิน (Virus-Serum-Toxin Act) ใน
ปี 1995 ซึ่งพบว่า ออโต้จีนัสวัคซีน ส าหรับเชื้อ Moraxella bovis12  ผลิตโดยบริษัทต่างๆ และมีการใช้กันอย่าง
แพร่หลายโดยสัตวแพทย์และผู้ผลิตปศุสัตว์ จากผลการทดลองที่ตีพิมพ์อีกสี่ฉบับได้ประเมินอย่างชัดเจนว่า
วัคซีน Moraxella bovis แบบออโต้จีนัสวัคซีน ส าหรับใช้ในการควบคุมโรคตาอักเสบติดต่อในโคและกระบือ 
(Infectious bovine keratoconjunctivitis ; IBK)13 และถึงแม้ว่าการศึกษาเหล่านี้จะล้มเหลวในการรายงาน
การสุ่มตัวอย่างที่แท้จริงไปยังกลุ่มการรักษาหรือการประเมินผลลัพธ์ที่ไม่ชัดเจน และท้ังหมดรายงานว่าการฉีด
วัคซีนไม่เกี่ยวข้องกับการลดลงที่มีนัยส าคัญทางสถิติ ในอุบัติการณ์สะสมของ IBK “These studies failed to 
report true randomization to treatment cohorts or blinding of outcome assessment and all 
reported that vaccination was not associated with a statistically significant decrease in 
cumulative incidence of IBK.”14 แม้จะมีสิ่งพิมพ์เหล่านี้ แต่ออโต้จีนัสวัคซีน ส าหรับ Moraxella bovis ใน
สหรัฐอเมริกาในครั้งนั้น ก็ยังได้รับการแนะน าและให้ใช้เป็นประจ าถึงปัจจุบัน15 
 
 
 
 

 
12 A.M. O'Connor, S. Brace, S. Gould, R. Dewell, T. Engelken. .A Randomized Clinical Trial Evaluating a 
Farm-of-Origin Autogenous Moraxella bovis Vaccine to Control Infectious Bovine Keratoconjunctivis 
(Pinkeye) in Beef Cattle.”[Online]. First published: 7 October 2011. Available from: 
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.1939-1676.2011.00803.x [3 October 2022]  
13 โรคตาอักเสบตดิต่อในโคและกระบือ (Infectious bovine keratoconjunctivitis ; IBK) เป็นปญัหาโรคที่เกิดซ า้ส าหรับ
ผู้ผลิตลูกโค IBK แสดงอาการทางคลินิกท่ีหลากหลาย ซึ่งรวมถึง น ้าตาไหล, กลัวแสง, บวมน ้าท่ีกระจกตา, ปวดตา และแผลที่
กระจกตา รอยโรค IBK สัมพันธ์กบัน ้าหนักการหย่านมที่ลดลง 15–30 ปอนด์ เมื่อเทียบกับท่ีไม่มีรอยโรค IBK แม้ว่าสัตวส์่วน
ใหญ่จะหายจากการติดเชื้อโดยไมม่ีผลทีต่ามมาร้ายแรง แผลเป็นจากกระจกตาและการสญูเสียการมองเห็นนั้นสัมพันธ์กับการ
ติดเชื้อเฉียบพลัน  อา้งถงึใน, เพิง่อา้ง. 
14 เพิ่งอ้าง 
15 เพิ่งอ้าง 

https://onlinelibrary.wiley.com/action/doSearch?ContribAuthorRaw=O%27Connor%2C+AM
https://onlinelibrary.wiley.com/action/doSearch?ContribAuthorRaw=Brace%2C+S
https://onlinelibrary.wiley.com/action/doSearch?ContribAuthorRaw=Gould%2C+S
https://onlinelibrary.wiley.com/action/doSearch?ContribAuthorRaw=Dewell%2C+R
https://onlinelibrary.wiley.com/action/doSearch?ContribAuthorRaw=Engelken%2C+T
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3.3.1.2 กฎหมายทีเ่กี่ยวขอ้ง 

 

สหรัฐอเมริกา มีกฎระเบียบในการบริหารจัดการของสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทต่างๆ เช่น 
วัคซีน แบคทีเรีย แอนติซีรั่ม (Antiserum) ชุดตรวจวินิจฉัย และผลิตภัณฑ์อ่ืนๆ ที่มีต้นก าเนิดทางชีวภาพที่ออก
ฤทธิ์ผ่านกลไกภูมิคุ้มกันส าหรับการป้องกัน การรักษา หรือการวินิจฉัยโรคของสัตว์ ได้รับมอบอ านาจภายใต้
พระราชบัญญัติ VSTA (Virus-Serum-Toxin Act)16 ปี 1995 การจัดเตรียมหรือขายยาชีววัตถุท่ีไร้ค่า ปนเปื้อน 
หรือเป็นอันตราย  ข้อก าหนดเหล่านี้มักถูกตีความเพ่ือหมายความว่า ผลิตภัณฑ์ควรบริสุทธิ์ ปลอดภัย มี
ศักยภาพ และมีประสิทธิภาพ ซ่ึง VSTA จะด าเนินการโดย USDA (United American Department of 
Agriculture) บนพื้นฐานของข้อก าหนดที่อธิบายไว้ใน 9 CFR (Code of federal regulations)101–124 และ 
มี USDA APHIS (Animal and Plant Health Inspection Service) รวมทั้ง CVB (Center for Veterinary 
Biologics)โดยมีวัตถุประสงค์ในการมีบทบาทต่อการให้บริการก ากบัดูแลด้านกฎระเบียบส าหรับผลิตภัณฑ์
ชีวภาพทางสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนอีกด้วย 

 ในทางตรงกันข้ามกับผลิตภัณฑ์ชีวภาพทางการสัตวแพทย์ทั่วไป ซ่ึงทาง USDA APHIS CVB จะให้การ
ก ากับดูแลด้านกฎระเบียบทั่วไปทั้งหมด แต่ในส่วนเฉพาะของยาส าหรับสัตวแพทย์นั้น จะถูกควบคุมภายใต้การ
ก ากับดูแลโดย พระราชบัญญัติของส านักงานคณะกรรมการอาหาร ยาและเครื่องส าอางแห่งสหรัฐอเมริกา  
(Food and Drug Administration : FDA)17  และพระราชบัญญัติความพร้อมในการจ าหน่ายยาส าหรับสัตว์ 
(Animal Drug Availability Act)18แทนเท่านั้น 
 

3.3.1.3 จดุประสงค์ของกฎระเบียบในการบงัคบัใช้ 
 

 เป้าประสงค์ของโปรแกรมการก ากับดูแลที่ใช้บังคับใดๆ ควรจะเป็นการสร้างความสมดุลระหว่าง

ข้อก าหนดทางกฎหมายของการก ากับดูแลกับความต้องการของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียและผู้เกี่ยวข้อง ในกรณีของ

สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ บางแง่มุมของใบอนุญาตผลิตภัณฑ์อาจต้องมีความยืดหยุ่นเพ่ือตอบสนองต่อ

ความต้องการพิเศษหรือเร่งด่วนของสัตวแพทย์ ลูกค้า หรือสัตว์ป่วย แม้ว่าความปลอดภัยหรือความบริสุทธิ์ของ

วัคซีนที่ลดลงจะไม่ค่อยได้รับการพิจารณาก็ตาม แต่หากมีความยืดหยุ่นอาจถูกน าไปใช้กับบริบทในแง่มุมต่างๆ

ของใบอนุญาตได ้เช่น การสาธิตประสิทธิภาพหรือการทดสอบศักยภาพ ซ่ึง USDA ใช้หมวดหมู่สิทธิ์การใช้งาน

 
16 VSTA, 21 USC §151–159 (2020). 
17 Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, 21 USC §301–399 (2020). 
18 Animal Drug Availability Act of 1996, Pub L No. 104–250, 110 Stat 3151. 
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ที่มีข้อก าหนดข้อมูลหลายระดับในการออกใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ ความยืดหยุ่นนี้ได้รับอนุญาตภายใต้ 21 USC 

§154a ซึ่งอธิบายใบอนุญาตพิเศษส าหรับสถานการณ์หรือเงื่อนไขพิเศษ19  

 

3.3.1.4 จดุเดน่ของการบรหิารจัดการและการบังคบัใช้ 

 

 ในปี 1985 ได้มีการเพ่ิมตัวเลือกส าหรับการอนุญาตใช้ผลิตภัณฑ์แบบมีเงื่อนไข (Conditional 

vaccine) และแบบออโต้จีนัสวัคซีนเข้าไปในข้อบังคับที่มีอยู่ของใบอนุญาตเต็มรูปแบบแบบเดิม โดยไม่นานมา

นี้ USDA ได้สร้างหมวดหมู่ย่อยใหม่ส าหรับผลิตภัณฑ์แพลตฟอร์ม และใบสั่งยาบนพื้นฐานของ VES (Vector or 

Expression system) ที่เก่ียวข้องกับพันธุวิศวกรรม ที่จัดตั้งขึ้นผ่านระบบการผลิตที่ได้มาตรฐาน และ

ข้อก าหนดเฉพาะอ่ืนๆ โดยมีวัตถุประสงค์คือเพ่ือให้ข้อมูลมีความปัจจุบันและถูกต้อง เกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลง

โปรแกรม CVB ล่าสุดที่เก่ียวข้องกับหมวดหมู่การก ากับดูแลของสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้

จีนัสวัคซีน โดยเน้นที่หมวดหมู่ใบอนุญาตวัคซีนส าหรับสัตวแพทย์ของสหรัฐอเมริกา (ตารางที่ 2)20 

 เจตนาของใบอนุญาตแบบมีเงื่อนไข (Conditional Vaccine) ตามท่ีอธิบายไว้ใน 9 CFR 102.6 คือ 

“เพ่ือให้เป็นไปตามเงื่อนไขสถานการณฉ์ุกเฉิน ตลาดที่ใช้งานอย่างจ ากัด สถานการณ์ในท้องถิ่น หรือกรณีพิเศษ

อ่ืนๆ” วัคซีนที่ได้รับอนุญาตตามเงื่อนไขโดยทั่วไปยังไม่เป็นไปตามข้อก าหนดด้านประสิทธิภาพส าหรับ

ใบอนุญาตเต็มรูปแบบ แต่แสดงให้เห็นถึง "ความคาดหวังที่สมเหตุสมผลของประสิทธิภาพ" และเป็นไปตาม

ข้อก าหนดด้านความปลอดภัยอย่างเต็มที่ วิธีการที่ยอมรับได้ส าหรับการแสดงความคาดหวังที่สมเหตุสมผลของ

ประสิทธิภาพจะแตกต่างกันไปตามแต่ละกรณี และอาจรวมถึงการใช้ความท้าทายของสัตว์ที่เป็นโฮสต์หรือ

การศึกษาภาคสนามในสัตว์จ านวนจ ากัด การประเมินข้อมูลทางซีรัม่วิทยา เมื่อซีรั่มวิทยามีความสัมพันธ์

เพียงพอกับประสิทธิภาพ หรืออ่ืนๆ วิธีการที่บ่งบอกถึงผลดีจากการฉีดวัคซีนกับผลิตภัณฑ์ โดยทั่วไปแล้ว วัคซีน

ที่ไม่เป็นลูกผสมส าหรับใช้กับเชื้อก่อโรคจะมีสิทธิ์ได้รับใบอนุญาตแบบมีเงื่อนไข หากไม่มีผลิตภัณฑ์ที่ได้รบั

อนุญาตอย่างครบถ้วนเทียบเท่าท่ีได้รับการอนุมัติส าหรับข้อบ่งชี้เฉพาะเจาะจงในสหรัฐอเมริกา โดยทั่วไปแล้ว

การขอใบอนุญาตแบบมีเงื่อนไขจะเป็นขั้นตอนแรกในการบรรเทาการแพร่กระจายหรือผลกระทบของโรคสัตว์

 
19 Ibid. 
20 Matthew M. Erdman , Nancy E. Clough , and Paul J. Hauer . “Review of updated regulations and 
product license categories for veterinary vaccines in the United States” [Online] 1 December2020. 
Available from : https://avmajournals.avma.org/view/journals/javma/257/11/javma.2020.257.11.1142.xml 
[3 October 2022] 

 

https://avmajournals.avma.org/search?f_0=author&q_0=Matthew+M.+Erdman
https://avmajournals.avma.org/search?f_0=author&q_0=Nancy+E.+Clough
https://avmajournals.avma.org/search?f_0=author&q_0=Paul+J.+Hauer
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อุบัติใหม่ เช่นเดียวกับกรณีของไวรัสโรคท้องร่วงระบาดในสุกร (Porcine Epidemic Diarrhea Virus : PED) 

และไวรัสไข้หวัดใหญ่ในสุนัข (Canine Influenza Virus) เปน็ต้น นอกจากนี้ ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ส าหรับตลาดเฉพาะ

กลุ่มท่ีอาจขายได้ อาจไม่สนับสนุนการลงทุนที่จ าเป็นส าหรับการศึกษาประสิทธิภาพอย่างเต็มรูปแบบ อาจ

ได้รับอนุญาตแบบมีเงื่อนไขในบางกรณี หลังจากได้รับใบอนุญาตแบบมีเงื่อนไขแล้ว ผู้ผลิตจะต้องด าเนินการ

เพ่ือให้ได้รับใบอนุญาตเต็มรูปแบบส าหรับผลิตภัณฑ์ ซึ่งแตกต่างจากใบอนุญาตแบบเต็ม ใบอนุญาตแบบมี

เงื่อนไขจะหมดอายุและต้องต่ออายุทุกๆ 1 ถึง 2 ปี นอกจากนี้ เมื่อผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตอย่างครบถ้วน

พร้อมใช้งานส าหรับข้อบ่งชี้เฉพาะแล้ว ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตตามเงื่อนไขส าหรับข้อบ่งชี้เดียวกันนั้นจะต้อง

ก้าวหน้าไปสู่ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตอย่างสมบูรณ์ด้วย มิฉะนั้นจะไม่มีการต่ออายุใบอนุญาตแบบมีเงื่อนไข 

 การประยุกต์ใช้แนวทางเทคโนโลยีชีวภาพในการพัฒนาวัคซีนส าหรับสัตวแพทย์ยังคงด าเนินต่อไป 

VES มักถูกใช้เพ่ือแสดงแอนติเจนลูกผสมทั้งในหลอดทดลองหรือในร่างกาย และการใช้ VES เดี่ยวซ ้าๆ เพ่ือ

แสดงออกแอนติเจนที่ต่างกันให้โอกาสส าหรับกระบวนการผลิตที่ได้มาตรฐาน USDA หมายถึงวัคซีนที่ได้มา

จาก VES ที่มีลักษณะเฉพาะและวิธีการผลิตที่ได้มาตรฐานเป็นผลิตภัณฑ์แพลตฟอร์ม และเพ่ิงเริ่มเสนอเส้นทาง

การออกใบอนุญาตแบบเร่งด่วน ซึ่งอธิบายไว้ในบันทึกข้อตกลงการบริการทางสัตวแพทย์ 800.21321 ส าหรับ

ผลิตภัณฑ์ที่ได้จากแพลตฟอร์มที่ได้รับอนุญาต ปัจจุบัน ผลิตภัณฑ์แพลตฟอร์มจ ากัดเฉพาะผลิตภัณฑ์ที่ปิดใช้

งานหรือไม่ท าซ ้า 

 ตามค าจ ากัดความของ USDA ที่สัมพันธ์กับวัคซีนแบบแพลตฟอร์ม ประกอบด้วยองค์ประกอบ

หลายอย่าง รวมถึง VES ซึ่งแสดง GMOI (Genetic Material of Interest) ส าหรับการแทรกแซงใน

กระบวนการผลิต และข้อมูลประสิทธิภาพและความปลอดภัยที่เก่ียวข้องกับการออกใบอนุญาตอย่างเต็ม

รูปแบบส าหรับการผลิตภัณฑ์เริ่มต้น เมื่อส่วนประกอบเหล่านี้ได้รับการก าหนดขึ้นเพ่ือการอนุญาตให้ใช้สิทธิ์

ของผลิตภัณฑ์เริ่มต้นแล้ว ข้อก าหนดการอนุญาตบางอย่าง (เช่น การทดลองด้านความปลอดภัยภาคสนามอ่ืน) 

อาจได้รับการยกเว้นส าหรับผลิตภัณฑ์ที่ตามมาซึ่งแตกต่างกันเฉพาะใน GMOI ที่แสดงไว้เท่านั้น ตัวอย่างเช่น 

CVB ได้อนุญาตให้ใช้วัคซีนหลายตัวที่ใช้ระบบการแสดงออกของ Baculovirus โดยให้ข้อมูลมากมายเพ่ือ

สนับสนุนความปลอดภัยและประสิทธิภาพของระบบในการแสดงแอนติเจนรีคอมบิแนนท์ ในสถานการณ์ง่ายๆ 

ผู้ผลิตอาจได้รับใบอนุญาตเต็มรูปแบบในขั้นต้นส าหรับผลิตภัณฑ์วัคซีนที่ปิดใช้งานโดยอาศัยไวรัส baculovirus 

ชนิดรีคอมบิแนนท์ซึ่งแสดง GMOI ซึ่งเป็นรหัสส าหรับโปรตีน HA (Hemagglutinin) ของไวรัสไข้หวัดใหญ่ 

(Influenza Virus) การท าเช่นนี้จะเป็นการสร้างแพลตฟอร์มส าหรับผู้ผลิตรายนั้น ซึ่งสามารถท าได้ด้วย

 
21 Reverter M, Sarter S, Caruso D, et al. Aquaculture at the crossroads of global warming and antimicrobial 
resistance. Nat Commun. 2020; 11(1): 1870. 
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ข้อก าหนดด้านกฎระเบียบเพ่ิมเติมเพียงเล็กน้อย เพ่ือท าเรื่องขอรับใบอนุญาตส าหรับวัคซีนที่ตามมาซึ่งใช้

แพลตฟอร์มเดียวกนั แต่ GMOI ส าหรับไวรัสไข้หวัดนกชนิดอ่ืน HA ผลิตภัณฑ์ที่ตามมาของผู้ผลิตรายนี้อาจ

ได้รับอนุญาตทั้งหมดหรือมีเงื่อนไขตามที่อธิบายไว้ก่อนหน้านี้ เส้นทางการก ากับดูแลของผลิตภัณฑ์

แพลตฟอร์มได้รับการออกแบบมาเพ่ืออ านวยความสะดวกในการตอบสนองอย่างรวดเร็วต่อเชื้อโรคที่ก าลัง

พัฒนาในภาคสนาม รวมกับความเสี่ยงที่จ ากัดของการสูญเสียความปลอดภัยหรือประสิทธิภาพของวัคซีน 
 ผลิตภัณฑ์แพลตฟอร์มตามใบสั่งสัตวแพทย ์ (Prescription platform products) เป็นส่วนเสริมของ
ผลิตภัณฑ์แพลตฟอร์ม ตามที่อธิบายไว้ในบันทึกข้อตกลงการบริการทางสัตวแพทย์ 800.21422 ผู้ผลติ
ผลิตภัณฑ์แพลตฟอร์มที่ต้องสั่งโดยสัตวแพทย์ต้องมีผลิตภัณฑ์แพลตฟอร์มที่ได้รับอนุญาตก่อนซึ่งมีผลิตภัณฑ์
ตามมา (ตารางที่ 2) ลักษณะเดียวของผลิตภัณฑ์แพลตฟอร์มที่ต้องสั่งโดยสัตวแพทย์ที่อาจแตกต่างจาก
ผลิตภัณฑ์ดั้งเดิมที่ใช้อยู่คือ GMOI ที่แสดงออกมา และ GMOI ไม่ได้จ ากัดเฉพาะการเปลี่ยนแปลงของ GMOI 
ดั้งเดิม ตัวอย่างเช่น เมื่อเราพิจารณาตัวอย่างวัคซีนส าหรับสัตว์ปีกก่อนหน้านี้ ผลิตภัณฑ์แพลตฟอร์มที่ต้องสั่ง
โดยสัตวแพทย์อาจใช้ GMOI ที่ก าหนดรหัสโปรตีน VP2 ของไวรัส อวัยวะที่ติดเชื้ออย่าง Bursa of Fabricius23 
ที่ติดเชื้อเพ่ือแทนที่ GMOI ซึ่งก าหนดรหัสส าหรับยีน HA ของไวรัสไข้หวัดนก ในขณะที่แพลตฟอร์ม ผลิตภัณฑ์
สามารถสลับได้เฉพาะ GMOI ต่างๆ ที่โค้ดส าหรับยีน HA ต่างๆ 

 ผลิตภัณฑ์แพลตฟอร์มที่ต้องสั่งโดยสัตวแพทย์แต่ละชุดจัดท าขึ้นส าหรับสัตว์แต่ละตัวหรือกลุ่มสัตว์

ตามสั่ง หลังจากได้รับใบสั่งยาเป็นลายลักษณ์อักษรภายใน VCPR ที่ถูกต้องโดยสัตวแพทย์ที่ได้รับอนุญาต บน

พ้ืนฐานของความต้องการส่วนบุคคลของสัตว์ที่จะได้รับการฉีดวัคซีน ใบสั่งยาของสัตวแพทย์จะระบุ GMOI ที่

จะใช้ในวัคซีนแต่ละชุด สัตวแพทย์ที่สั่งจ่ายยาอาจจัดให้มีจุลินทรีย์ที่แยกได้จากที่ซึ่งการแทรกของยีนจะได้รับ

หรืออาจท างานร่วมกับผู้ผลิตเพ่ือเลือกเม็ดมีดที่เหมาะสมที่สุดจากกลุ่มของล าดับยีนที่ทราบ กฎข้อบังคับ

ส าหรับผลิตภัณฑ์แพลตฟอร์มที่ต้องสั่งโดยสัตวแพทย์คือความปลอดภัย และผู้ผลิตจะทดสอบแต่ละชุดเพ่ือ

ความปลอดภัยและความบริสุทธิ์ ก่อนการอนุมัติด้านกฎระเบียบของผลิตภัณฑ์ตามใบสั่งสัตวแพทย์ การ
 

22 Prescott JF. The resistance tsunami, antimicrobial stewardship, and the golden age of microbiology. Vet 
Microbiol. 2014; 171(3–4): 273- 278. 
 
23 Bursa of Fabricius เป็นอวัยวะที่พบเฉพาะในสัตว์ปีกเท่าน้ัน มลีกัษณะเป็นโพรงหรือถุงรูปกลมรี เช่ือมต่อกับส่วนล่างของ 
cloca ด้วยท่อสั้นๆในลูกไก่ ต่อมนี้จะมีขนาดใหญ่ แต่จะเล็กลงเมื่อไก่มีอายุมากข้ึน โดยเข้าใจว่าการที่ต่อมนี้มีขนาดเล็กลงนั้น
เป็นผลมาจาก adrenal hormone และ sex hormone หน้าท่ีของต่อมเบอร์ซ่า คือท าให้เกิดการ differentiation ของ B-
cell ซึ่งเป็นเซลลส์ าคัญในระบบของการสร้าง antibody ต่อมเบอร์ซ่า ประกอบด้วยส่วนของ cortex ซึ่งมี lymphocyte, 
plasma cell และ macrophage รวมกลุ่มกันอยู่ ส่วนช้ันใน medulla จะมี epithetial cell อยู่ระหว่าง corticomedullary 
junction มีการผลิตฮอร์โมนจากต่อมนี้ เช่น bursa ที่กระตุ้นให้เกดิ maturity ของ B-cell อ้างถึงใน, วนิ เชยชมศร ีภาควชิา
สตัววทิยา คณะวทิยาศาสตร์ มหาวทิยาลยัเกษตรศาสตร.์ “ภมูคิุม้กนัวิทยาในสตัวป์กี (Avian Immunology).”  [ออนไลน]์ 
แหลง่ทีม่า: https://pirun.ku.ac.th/~fsciwcc/immune14.pdf  หนา้ 197 [29 ตลุาคม 2565] 
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ทดสอบความปลอดภัยของสัตว์โฮสต์ที่ใช้ชุดผลิตภัณฑ์ที่มีความเข้มข้นของแอนติเจนสูงสุดที่อนุญาตจะต้อง

ด าเนินการในแต่ละสปีชีส์ที่มีจุดประสงค์เพ่ือผลิตผลิตภัณฑ์ ดังนั้นจึงมีความคาดหวังถึงความปลอดภัยส าหรับ

ผลิตภัณฑ์ยาตามใบสั่งสัตวแพทย์ในแต่ละชนิด และไม่อนุญาตให้มีการกล่าวอ้างประสิทธิภาพส าหรับผลิตภัณฑ์

เหล่านี้ เนื่องจากไม่ได้ท าการศึกษาประสิทธิภาพ อย่างไรก็ตาม มีแบบอย่างว่าผลิตภัณฑ์ที่มีประสิทธิภาพถูก

จัดเตรียมด้วย VES และกระบวนการผลิตแบบเดียวกับท่ีใช้ในการสร้างผลิตภัณฑ์แพลตฟอร์มดั้งเดิม ในขณะที่

ออโต้จีนัสวัคซีนไม่จ าเป็นต้องมีมาตรฐานดังกล่าว ความแตกต่างอีกประการระหว่างผลิตภัณฑ์ยาตามใบสั่ง

แพทย์และออโต้จีนัสวัคซีนคือ การใช้ออโต้จีนัสวัคซีนจ ากัดเฉพาะฝูงหรือฝูงซึ่งได้รับสิ่งมีชีวิตจากเซลล์ต้น

ก าเนิดหรือในฝูงหรือฝูงที่อยู่ติดกันทางภูมิศาสตร์ ในขณะที่ผลิตภัณฑ์แพลตฟอร์มตามใบสั่งแพทย์อาจใช้ใน

สัตว์ใดๆ ที่อยู่ใน VCPR ที่ถูกต้อง ของสัตวแพทย์ผู้สั่งจ่ายยา เส้นทางการก ากับดูแลส าหรับผลิตภัณฑ์

แพลตฟอร์มที่ต้องสั่งโดยแพทย์ช่วยให้ผู้ผลิตปศุสัตว์และสัตว์ปีกมีความยืดหยุ่นในการใช้ผลิตภัณฑ์วัคซีน

นอกเหนือจากที่มีจ าหน่ายในท้องตลาด เนื่องจากสัตวแพทย์ที่สั่งจ่ายยาควรมองหาหลักฐานของประสิทธิภาพ

เพ่ือสนับสนุนการตัดสินใจใช้ผลิตภัณฑ์แพลตฟอร์มที่ต้องสั่งโดยแพทย์ต่อไป ผลิตภณัฑ์เหล่านี้จึงมักเหมาะ

ส าหรับสถานการณ์ในสัตว์ที่ผลิตได้ ซึ่งจ านวนวัคซีนที่สูงข้ึนช่วยอ านวยความสะดวกในการประเมิน

ประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ เมื่อเทียบกับสถานการณ์ของสัตว์เลี้ยงที่มีการฉีดวัคซีนน้อยลง 

 จากที่กล่าวมาโดยตลอด ออโต้จีนัสวัคซีน คือ ผลิตภัณฑ์ที่เตรียมจากสิ่งมีชีวิตที่ได้รับจากสัตว์ ฝูง

สัตว์ หรือฝูงที่จะฉีดวัคซีน การใช้วัคซีนแบบสั่งท าหรือแบบฉีดเองอย่างแพร่หลายเริ่มต้นจากการให้อาหารแม่

สุกรที่ตั้งครรภ์ที่เพาะเชื้อ Escherichia coli ที่แยกได้จากสุกรแรกเกิดท่ีมีอาการท้องร่วง ช่วยเพิ่มความเข้มข้น

ของน ้านมเหลืองของแอนติบอดีของแม่สุกรที่บ าบัดแล้ว และส่งเสริมการถ่ายโอนภูมิคุ้มกันไปยังลูกสุกรของ

พวกมัน และที่ส าคัญในภูมิคุ้มกันต่อเชื้อ Escherichia coli เฉพาะสายพันธุ์ วัคซีนดังกล่าวไม่รวมอยู่ใน

ข้อก าหนดด้านใบอนุญาต และเมื่อเวลาผ่านไป สถานปฏิบัติการทางสัตวแพทย์ยังได้เตรียมวัคซีนเฉพาะส าหรับ

โรคอ่ืนๆ ด้วย ในปี 1987 USDA ได้ประมวลข้อยกเว้นเฉพาะ 9 CFR 107.1 ส าหรับการก ากับดูแลด้าน

กฎระเบียบของวัคซีนที่ผลิตโดยคลินิกสัตวแพทย์เพ่ือใช้ในสัตว์ที่ลูกค้าเป็นเจ้าของ ในปี 1992 ได้มีการเพ่ิม 9 

CFR 113.113 ในข้อบังคับเพ่ือก าหนดให้มีใบอนุญาตส าหรับออโต้จีนัสวัคซีนทั้งหมดที่ไม่ได้เป็นส่วนหนึ่งของ

ข้อยกเว้นที่เผยแพร่ก่อนหน้านี้ และก าหนดให้วัคซีนที่ออโต้จีนัสผลิตเองที่ได้รับอนุญาตทั้งหมดเป็นผลิตภัณฑ์ที่

เป็นเชื้อตาย แนวทางที่มาพร้อมกับข้อบังคับมีรายละเอียดอยู่ในบันทึกข้อตกลงการบริการสัตวแพทย์ 

800.69.424 ข้อจ ากัดส าหรับการยกเว้นการปฏิบัติทางสัตวแพทย์ได้รับการปรับปรุงในปี 2015 เพ่ือให้เฉพาะ
 

24 USDA. Guidelines for autogenous biologics. Veterinary Services Memorandum 800.69. Riverdale, 
Md: USDA APHIS Veterinary Services, 2002. 
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ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตในอาคารเดียวกันกับสถานประกอบการด้านสัตวแพทย์เท่านั้น และที่ไม่ได้ฝากขายหรือ

รับเหมาช่วงจะได้รับการยกเว้นการอนุญาต 
 ออโต้จีนัสวัคซีน มีวัตถุประสงค์เพ่ือมุ่งเป้าไปที่การใช้งานที่ไม่มีวัคซีนทางเลือกท่ีได้รับอนุญาตหรือไม่มี
การรับรู้ประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตเนื่องจากความแตกต่างของสายพันธุ์ ผู้ผลิตออโต้จีนัสวัคซีน
ที่ได้รับอนุญาตจะต้องปรับช่วงเวลาการหยุดยาก่อนขายเนื้อ (Withdrawal intervals)25 โดยพิจารณาจากการ
ตรวจเนื้อเยื่อของบริเวณที่ฉีด ตรวจสอบให้แน่ใจว่าจุลินทรีย์ที่ใช้หมดฤทธิ์อย่างสมบูรณ์ และทดสอบเพื่อให้
แน่ใจว่าชุดผลิตภัณฑ์ไม่มีการปนเปื้อนของแบคทีเรียหรือเชื้อรา ออโต้จีนัสวัคซีนได้รับการทดสอบในหนู สัตว์
ปีก ปลา หรือหนูตะเภาเพื่อความปลอดภัย อย่างไรก็ตาม ไม่มีข้อก าหนดที่จะแสดงประสิทธิภาพหรือความ
ปลอดภัยของสัตว์ในฟาร์มส าหรับออโต้จีนัสวัคซีนที่ได้รับอนุญาต การใช้ออโต้จีนัสวัคซีนจ ากัดเฉพาะฝูงหรือฝูง
ที่ได้รับเชื้อจุลินทรีย์ที่แยกได้จากวัคซีน ฝูงหรือฝูงสัตว์ที่อยู่ติดกันหรือเชื่อมโยงกันทางระบาดวิทยาอาจได้รับ
การฉีดวัคซีนหากได้รับการอนุมัติจากสัตวแพทย์ของรัฐ นอกจากนี้ยังมีข้อจ ากัดด้านเวลาส าหรับระยะเวลาที่
เชื้อจุลินทรีย์ที่แยกได้ สามารถน ามาใช้ในการเตรียมวัคซีนที่ผลิตเองได้เองโดยไม่ต้องท าการทดสอบเพิ่มเติม 
เพ่ือให้แน่ใจว่าเชื้อที่แยกออกมายังคงมีความเกี่ยวข้องกับสถานการณ์โรคทางคลินิก 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
25 Dairexnext, “What are withdrawal times (periods) for meat and milk, and where can they be found?.” 
[Online]. August16, 2019. Available from: https://dairy-cattle.extension.org/what-are-withdrawal-times-
periods-for-meat-and-milk-and-where-can-they-be-found/ [1 October 2022] 
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ตารางที ่2 : แสดงข้อมูลของออโต้จีนัสวัคซีน ที่ถูกก าหนดด้านกฎระเบียบของ CVB ที่เกี่ยวข้องกับการศึกษา

ด้านความปลอดภัย ประสิทธิภาพ และศักยภาพ และข้อจ ากัดในการแจกจ่ายสารชีววิทยาทางสัตวแพทย์ซึ่งจัด

กลุ่มตามหมวดหมู่ใบอนุญาต 
 

ประเภทของ

ใบอนญุาต 

เป้าหมายความ

ปลอดภยัของสตัว์ 

การศึกษา

ประสทิธภิาพ 

การทดสอบ

ศักยภาพทีถู่กตอ้ง

ตามกฎหมาย 

ขอ้จ ากดั 

การแจกจา่ย หรอื 

การใชง้าน 

แบบสมบรูณ ์

(Full) 

 

แบบเงือ่นไข

(Conditional) 

 

ออโตจ้นีสัวคัซนี 

(Autogenous) 

 

แบบแพลตฟอรม์

(Platform) 

 

แบบแพลตฟอรม์

ใบสัง่สตัวแพทย ์

(Prescription 

platform) 

ไม่ 

 

 

ใช่ 

 

 

ไม่ 

 

 

ใช่*** 

 

 

ใช่**** 

ใช่ 

 

 

ใช่* 

 

 

ไม่ 

 

 

ใช่*** 

 

 

ไม่ 

ใช่ 

 

 

ไม่ 

 

 

ไม่ 

 

 

ใช่ 

 

 

ไม่ 

ไม่ 

 

 

ใช่** 

 

 

ใช่ 

 

 

ไม่ 

 

 

ใช่ 

 

*จ าเป็นต้องมีการประเมินบางส่วน (Partial evaluation is required) 

**การใช้งานต้องได้รับอนุญาตจากสัตวแพทย์ของรัฐที่ก าหนด (Use requires permission from the given 

state veterinarian) 

***จ าเป็นต้องมีการศึกษาอย่างเต็มรูปแบบ ส าหรับผลิตภัณฑ์แพลตฟอร์มดั้งเดิม (Full study is required for 

the original platform product) 
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****การศึกษาความปลอดภัยหนึ่งครั้งต่อสปีชีส์เป้าหมาย โดยใช้ความเข้มข้นของแอนติเจนสูงสุดต่อโดส (One 

safety study per target species with use of maximum antigen concentration per dose) 

 

3.3.1.5 ระเบยีบการออกใบอนญุาตการผลติ การใชง้านและน าเขา้ 

 

 ในสถานการณ์ท่ีไม่ค่อยพบนัก สารชีวภาพที่ไม่มีใบอนุญาตจากผู้ผลิตต่างประเทศจะได้รับการ

อนุมัติให้น าเข้าและใช้งานในสหรัฐอเมริกา แนวทางนี้โดยทั่วไปจะพิจารณาก็ต่อเมื่อไม่มีผลิตภัณฑ์ที่ได้รับ

อนุญาตจาก USDA รวมถึงผลิตภัณฑ์ที่ผลิตขึ้นเอง ส าหรับการคุกคามของโรคระบาดสัตว์ที่เกิดขึ้นใหม่ใน

สหรัฐอเมริกา จ าเป็นต้องมีเหตุผลส าคัญในการใช้สารชีวภาพน าเข้าที่ไม่มีใบอนุญาตในสัตว์นอกสถานที่กักกัน

ทางชีวภาพที่เป็นทางการ (เช่น ศูนย์ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับ 1 ถึง 4 แห่งการวิจัยหรือสถานที่กักกัน

ปศุสัตว์ที่มีการจัดการอย่างดี) ข้อยกเว้นต้องมีเอกสารรายละเอียดที่อธิบายวัตถุประสงค์การใช้งาน ค าชี้แจงที่

สามารถป้องกันได้ทางวิทยาศาสตร์เกี่ยวกับการไม่มีผลิตภัณฑ์ที่มีอยู่ในสหรัฐอเมริกา และการอนุญาตจากสัตว

แพทย์ของรัฐส าหรับการใช้ผลิตภัณฑ์ที่น าเข้าและไม่มีใบอนุญาต ผู้น าเข้าอาจต้องให้ลูกค้าลงนามในแบบฟอร์ม

ยินยอมท่ีแจ้งว่าผลิตภัณฑ์ยังไม่ได้รับการประเมินหรือได้รับอนุญาตจาก USDA และอาจมีข้อจ ากัดเพ่ิมเติม

ตามท่ี CVB เห็นว่าจ าเป็น ยิ่งไปกว่านั้นข้อมูลโดยละเอียดเกี่ยวกับธรรมชาติและกระบวนการผลิตของ

ผลิตภัณฑ์วัคซีนที่น าเข้าและไม่มีใบอนุญาตเป็นสิ่งจ าเป็น ส าหรับการประเมินความเสี่ยง เนื่องจากแม้จะมี

เหตุผลทางคลินิกที่เหมาะสมในการใช้งาน การอนุมัติด้านกฎระเบียบก็ยังมีความเสี่ยงที่จะน าโรคจากสัตว์

ต่างประเทศเข้ามาในประเทศสหรัฐอเมริกา ข้อมูลที่เกี่ยวข้องรวมถึงสถานะโรคของประเทศต้นทาง สิ่งมีชีวิต

อ่ืน ๆ ที่มีอยู่ในโรงงานผลิต ความอยู่รอดของผลิตภัณฑ์ ขั้นตอนการยับยั้ง การทดสอบเพ่ือยืนยันการปิดใช้งาน

โดยสมบูรณ์ และแหล่งที่มาและการทดสอบส่วนผสมใดๆ ที่มีต้นก าเนิดจากสัตว์ เนื่องจากความเสี่ยงที่เพ่ิมข้ึน 

USDA จึงไม่อนุมัติในอดีตการน าเข้าผลิตภัณฑ์ที่ไม่มีใบอนุญาตซึ่งมีสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม หรือผลิตภัณฑ์

ที่มีจุดประสงค์เพ่ือการบริหารให้กับสัตว์และท่ีมาจากประเทศท่ีมีโรคจากสัตว์ต่างประเทศบางชนิด (เช่น โรค

ปากเท้าเปื่อยในสัตว์เคี้ยงเอ้ือง) 
 เมื่อการน าเข้าได้รับการอนุมัติ โดย CVB จะเป็นผู้มีอ านาจออกใบอนุญาตส าหรับการวิจัยและ
ประเมินผลส าหรับผลิตภัณฑ์ที่ไม่มีใบอนุญาต ใบอนุญาตส าหรับการวิจัยและประเมินผลจะแตกต่างจาก
ใบอนุญาตส าหรับการขายและการจัดจ าหน่าย ซึ่งออกให้ส าหรับการน าเข้าผลิตภัณฑ์ท่ีตรงตามข้อก าหนดสิทธิ์
การใช้งานส าหรับใช้ในสหรัฐอเมริกา ผลิตภัณฑ์ที่น าเข้าภายใต้ใบอนุญาตส าหรับการวิจัยและประเมินผลไม่ได้
รับอนุญาตให้จ าหน่ายเพ่ิมเติมนอกเหนือจากผู้ถือใบอนุญาต เว้นแต่จะได้รับอนุมัติอย่างชัดแจ้งจาก CVB 
ใบอนุญาตอาจมีข้อจ ากัดเพ่ิมเติม เช่น ก าหนดให้ต้องมีความสัมพันธ์ระหว่างสัตวแพทย์-เจ้าของสัตว์ป่วย-สัตว์
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ป่วย (Veterinarian-client-patient relationship ; VCPR)26 ที่ถูกต้องส าหรับการใช้ผลิตภัณฑ์ หรือการจ ากัด
การใช้ผลิตภัณฑ์ไปยังเขตกักกันที่ระบุ 

ข้อก าหนดสายพันธุ์จุลินทรีย์ที่ใช้เป็นแม่แบบในการเตรียมออโต้จีนัสวัคซีน ต้องเป็นจุลินทรีย์ที่แยกได้
จากสัตว์ป่วยหรือสัตว์ที่ตายแล้วในฝูงที่มีแหล่งก าเนิดและมีเหตุให้เชื่อได้ว่าเป็นสาเหตุของโรคในปัจจุบันที่มี
ผลกระทบต่อสัตว์ดังกล่าว โดยจุลินทรีย์ที่แยกได้จากฝูงเดียวกันมากกว่าหนึ่งชนิดสามารถใช้เป็นได้ จาก Legal 
Information Institute, Cornell Law School 27 ได้กล่าวถึงประเด็นออโต้จีนัสวัคซีนความหนึ่งว่า “ภายใต้
สถานการณ์ปกติ จะต้องไม่ใช้จุลินทรีย์จากฝูงหนึ่งเพ่ือเตรียมสารชีวภาพที่มีลักษณะนั้นจัดท าเป็นออโต้จีนัส
วัคซีนส าหรับอีกฝูงหนึ่ง อย่างไรก็ตาม ผู้ดูแลระบบอาจอนุญาตให้มีการเตรียมสารชีวภาพที่มีลักษณะเป็นออโต้
จีนัสวัคซีน ส าหรับใช้ในฝูงที่อยู่ติดกับฝูงต้นทาง เมื่อพิจารณาว่าฝูงที่อยู่ติดกันมีความเสี่ยง ในการขออนุญาต
เพ่ือเตรียมผลิตภัณฑ์ส าหรับใช้ในฝูงสัตว์ที่อยู่ติดกับฝูงสัตว์ สถานประกอบการที่ขออนุมัติจะต้องส่งไปยังผู้ดูแล
ระบบ” “Under normal circumstances, microorganisms from one herd must not be used to 
prepare an autogenous biologic for another  herd. The Administrator, however, may authorize 
preparation of an autogenous biologic for use in  herds adjacent to the  herd of origin, when 
adjacent herds are considered to be at risk. To request authorization to prepare a product for 
use in  herds adjacent to the  herd of origin, the establishment seeking authorization must 
submit to the  Administrator” 

 
ผู้สมัครจะต้องแจ้งให้สัตวแพทย์ของรัฐหรือเจ้าหน้าที่ของรัฐที่เหมาะสมอ่ืน ๆ ทราบเป็นลายลักษณ์

อักษรเมื่อมีการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนในฝูงสัตว์ที่อยู่ติดกัน และผู้มีอ านาจอาจอนุญาตให้มีการเตรียมออโต้จีนัส
วัคซีนที่มีลักษณะเฉพาะส าหรับใช้ในฝูงที่ไม่ได้อยู่ติดกับฝูงต้นทาง แต่ถือว่ามีความเสี่ยงที่จะติดเชื้อจุลินทรีย์
ชนิดเดียวกัน ยกเว้นที่ระบุไว้ด้านล่าง ข้อมูลเดียวกันซึ่งจ าเป็นส าหรับการเตรียมผลิตภัณฑ์ดังกล่าวเพ่ือใช้ในฝูง
ที่อยู่ติดกับฝูงแหล่งก าเนิดจะต้องถูกส่งไปยังผู้ดูแลระบบ ส าหรับการอนุญาตให้เตรียมผลิตภัณฑ์ส าหรับใช้ในฝูง
ที่ไม่ได้อยู่ติดกับแหล่งก าเนิด เนื่องจากกลุ่มผู้รับที่เกี่ยวข้องอาจไม่เป็นที่รู้จักเมื่อมีการใช้ออโต้จีนัสวัคซีน ใน
พ้ืนที่ทางภูมิศาสตร์อ่ืน ๆ  

 

26 AVMA ; American Veterinary Medicine Association.“The veterinarian-client-patient relationship (VCPR)”, 
[Online]. Available from:  https://www.avma.org/resources-tools/pet-owners/petcare/veterinarian-client-
patient-relationship-vcpr [1 October 2022] 

27 Legal Information Institute, Cornell Law School. “9 CFR § 113.113 - Autogenous biologics.” [Online]. 
Available from: https://www.law.cornell.edu/cfr/text/9/113.113 [2 October 2022]  

 

https://www.law.cornell.edu/definitions/index.php?width=840&height=800&iframe=true&def_id=99be9ba8c1268c0cf3325912e5e85f7f&term_occur=999&term_src=Title:9:Chapter:I:Subchapter:E:Part:113:Subjgrp:72:113.113
https://www.law.cornell.edu/definitions/index.php?width=840&height=800&iframe=true&def_id=99be9ba8c1268c0cf3325912e5e85f7f&term_occur=999&term_src=Title:9:Chapter:I:Subchapter:E:Part:113:Subjgrp:72:113.113
https://www.law.cornell.edu/definitions/index.php?width=840&height=800&iframe=true&def_id=f459d8a1aa644eb97e783c2476624eba&term_occur=999&term_src=Title:9:Chapter:I:Subchapter:E:Part:113:Subjgrp:72:113.113
https://www.law.cornell.edu/definitions/index.php?width=840&height=800&iframe=true&def_id=99be9ba8c1268c0cf3325912e5e85f7f&term_occur=999&term_src=Title:9:Chapter:I:Subchapter:E:Part:113:Subjgrp:72:113.113
https://www.law.cornell.edu/definitions/index.php?width=840&height=800&iframe=true&def_id=99be9ba8c1268c0cf3325912e5e85f7f&term_occur=999&term_src=Title:9:Chapter:I:Subchapter:E:Part:113:Subjgrp:72:113.113
https://www.law.cornell.edu/definitions/index.php?width=840&height=800&iframe=true&def_id=99be9ba8c1268c0cf3325912e5e85f7f&term_occur=999&term_src=Title:9:Chapter:I:Subchapter:E:Part:113:Subjgrp:72:113.113
https://www.law.cornell.edu/definitions/index.php?width=840&height=800&iframe=true&def_id=99be9ba8c1268c0cf3325912e5e85f7f&term_occur=999&term_src=Title:9:Chapter:I:Subchapter:E:Part:113:Subjgrp:72:113.113
https://www.law.cornell.edu/definitions/index.php?width=840&height=800&iframe=true&def_id=99be9ba8c1268c0cf3325912e5e85f7f&term_occur=999&term_src=Title:9:Chapter:I:Subchapter:E:Part:113:Subjgrp:72:113.113
https://www.law.cornell.edu/definitions/index.php?width=840&height=800&iframe=true&def_id=f459d8a1aa644eb97e783c2476624eba&term_occur=999&term_src=Title:9:Chapter:I:Subchapter:E:Part:113:Subjgrp:72:113.113
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นอกจากนี้ ผู้ยื่นค าขอรับอนุญาตตามวรรคนี้ จะต้องแสดงความเห็นชอบเป็นลายลักษณ์อักษรจากสัตว
แพทย์ประจ ารัฐหรือเจ้าหน้าที่ของรัฐที่เหมาะสมอื่น ๆ ในรัฐซึ่งจะใช้สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออ
โต้จีนัสวัคซีนในฝูงที่ไม่อยู่ติดกัน ภายใต้สถานการณ์ปกติ จุลินทรีย์ที่ใช้ส าหรับการผลิตออโต้จีนัสวัคซีน อาจมี
อายุไม่เกิน 15 เดือนนับจากวันที่แยกออก หรือ 12 เดือนนับจากวันที่เก็บเกี่ยวผลิตภัณฑ์ชุดแรกที่ผลิตจาก
จุลินทรีย์ แล้วแต่ว่าจะถึงอย่างใดก่อน  

อย่างไรก็ตาม ตามที่ทราบกันดีแล้วว่าออโต้จีนัสวัคซีนนั้นเป็นวัคซีนแบบก าหนดขึ้นเอง ที่
ประกอบด้วยแอนติเจนเฉพาะฝูงที่มีความคล้ายคลึงกันทั้งหมด ออโต้จีนัสวัคซีนต้องเตรียมจากการเพาะเลี้ยง
จุลินทรีย์ที่ถูกท าให้หมดฤทธิ์และไม่เป็นพิษ ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวจะต้องเตรียมส าหรับการใช้งานโดยหรือภายใต้
การดูแลของสัตวแพทย์ภายใต้ความสัมพันธ์ระหว่างสัตวแพทย์กับเจ้าของสัตว์ป่วย และสัตว์ป่วย (VCP) 
เท่านั้น28 โดยมีเงื่อนไขว่า ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวอาจถูกจัดเตรียมส าหรับการใช้งานภายใต้การดูแลของบุคคลทีม่ี
ความเชี่ยวชาญที่เหมาะสมในสถานการณ์เฉพาะเช่น การเพาะเลี้ยงสัตว์น ้าหากได้รับอนุมัติจากผู้ดูแลระบบ 
โดยแตล่ะชนิดของออโต้จีนัสวัคซีนต้องเป็นไปตามข้อก าหนดในส่วนนี้ และหากพบว่าไม่เป็นที่น่าพอใจโดยการ
ทดสอบตามที่ก าหนดใดๆ จะไม่ถูกน ามาใช้เป็นผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตให้ใช้ในสหรัฐอเมริกา ซ่ึงการผลิตใน
โรงงานที่ได้รับใบอนุญาต ตามโครงร่างแบบแผนการผลิตที่ได้รับอนุมัติเท่านั้น โดยออโต้จีนัสวัคซีนทีไ่ด้รับการ
อนุมัติให้ใช้ได้ ภายใต้การดูแลของสัตวแพทย์หรือโดยผู้เชี่ยวชาญที่ไม่ใช่สัตวแพทย์ที่ได้รับอนุมัติ ดังนั้น การ
ตรวจวินิจฉัยขั้นพ้ืนฐานที่ดีและการเลือกใช้สารเสริมที่ใช้ผสมในออโต้จีนัสวัคซีนที่มีความเหมาะสม จึงจ าเป็น
ต่อการเพ่ิมประสิทธิภาพของออโต้จีนัสวัคซีนเหล่านี้ อย่างไรก็ตามบริษัทผู้ผลิตออโต้จีนัสวัคซีนขนาดเล็กที่มี
ความสัมพันธ์ใกล้ชิดกับสัตวแพทย์หรือผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพสัตว์ที่สามารถให้บริการส่วนบุคคลแก่ลูกค้าได้ 
การเลือกใช้ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตออโต้จีนัสวัคซีนนั้น จะพิจารณาให้ใช้ได้ เมื่อไม่มีผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับอนุญาตในเชิง
พาณิชย์ หรือเมื่อผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตในเชิงพาณิชย์ไม่ได้ให้ผลของการป้องกันที่น่าพอใจเพียงพอ ดังนั้น 
ระเบียบและค าแนะน าเกี่ยวกับออโต้จีนัสวัคซีนในสหรัฐอเมริกาจะมีอยู่ในเอกสารต่อไปนี้ คือ 9 CFR 113.113 
9 CFR 112.7 VSM 800.85 VSM 800.69 และ VSM 800.103 รวมทั้งประกาศ CVB 02-04 และ ประกาศ 
CVB 09-1529 

ค าว่าผู้เชี่ยวชาญที่ไม่ใช่สัตวแพทย์ จากบทนิยามของ 9 CFR 113.113 จะเป็นผู้ที่ได้รับอนุญาตให้
เตรียมสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน ส าหรับการใช้งานโดยบุคคลที่มีความเชี่ยวชาญ
เฉพาะทางอ่ืนที่ไม่ใช่สัตวแพทย์ในสถานการณ์พิเศษที่ได้รับอนุมัติจากผู้ดูแลระบบ ตัวอย่างหนึ่งของผู้เชี่ยวชาญ
ที่ไม่ใช่สัตวแพทย์คือ ผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพสัตว์น ้าประเภทปลาที่ได้รับอนุมัติให้จ่ายวัคซีนส าหรับการ
เพาะเลี้ยงสัตว์น ้า ในการขออนุมัติเพ่ือเตรียมใช้ออโต้จีนัสวัคซีน ส าหรับใช้โดยไม่ใช่สัตวแพทย์ ซ่ึงบริษัท

 
28 The Animal and Plant Health Inspection Service, United States Department of Agriculture. “Autogenous 
Biologics.” [Online]. Available from: https://www.aphis.usda.gov/animal_health/vet_biologics/publications 
/pel_4_16.pdf [2 October 2022] 
29 ibid. 
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จ าเป็นต้องให้ข้อมูลต่อไปนี้แก่ CVB-IC คือ บัตรประจ าตัว ซึ่งมีการระบุชื่อและคุณสมบัติของผู้ที่ไม่ใช่สัตวแพทย์ 
และมีการแสดงเหตุผล ค าอธิบายของสถานการณ์พิเศษ ส าหรับเหตุผลและความจ าเป็นที่จะต้องเลือกใช้ออโต้
จีนัสวัคซีน ตลอดจนความสัมพันธ์ระหว่างสัตวแพทย์ เจ้าของสัตว์ป่วย และสัตว์ป่วย (VCP) ผลิตภัณฑ์ออโต้
จีนัสวัคซีนที่ผลิตเองได้จัดท าขึ้นเพ่ือใช้โดยหรือภายใต้การดูแลของสัตวแพทย์หรือผู้เชี่ยวชาญที่ไม่ใช่สัตวแพทย์
ที่ได้รับอนุญาตภายใต้ความสัมพันธ์ของ VCP โดยความสัมพันธ์แบบ VCP จะเกิดขึ้นเมื่อตรงตามเงื่อนไขต่อไปนี้ 
กล่าวคือ 

 • สัตวแพทย์มีหน้าที่รับผิดชอบในการตัดสินทางคลินิกเก่ียวกับสุขภาพของสัตว์และความจ าเป็นใน

การรักษาพยาบาล และลูกค้าตกลงที่จะปฏิบัติตามค าแนะน าของสัตวแพทย์ 

 • สัตวแพทย์มีความรู้ความสามารถเพียงพอเกี่ยวกับสัตว์โดยอาศัยการตรวจสอบสัตว์หรือโดยการ

เยี่ยมชมสถานที่ท่ีสัตว์ถูกเก็บไว้อย่างเหมาะสมทางการแพทย์และทันเวลา 

 • มีสัตวแพทย์พร้อมหรือได้จัดเตรียมความคุ้มครองฉุกเฉินไว้ส าหรับการประเมินติดตามผลในกรณีที่

เกิดอาการไม่พึงประสงค์หรือความล้มเหลวของสูตรการรักษา 

 เมื่อมีความสัมพันธ์แบบ VCP สัตวแพทย์ต้องเก็บรักษาเวชระเบียน โดยการตรวจสอบการส่งออโต้

จีนัสวัคซีนนั้น โครงร่างแบบแผนการผลิต ส าหรับผลิตภัณฑ์ออโต้จีนัสวัคซีน ให้เป็นไปตามรูปแบบพื้นฐาน

เดียวกันกับที่ใช้กับวัคซีนทั้งหมด ตามท่ีสรุปไว้ใน 9 CFR 114.9 โดยสิ่งที่เราต้องค านึงถึงเพ่ือประกอบการ

พิจารณาคือ ประเภทของใบอนุญาตออโต้จีนัสวัคซีน ซึ่งจะต้องแสดงถึงประเภทของออโต้จีนัสวัคซีน  เช่น เป็น

เชื้อไวรัสที่ถูกฆ่า หรือเป็นเชื้อแบคทีเรีย หรือ ออโต้จีนัสวัคซีนประเภทฆ่าเชื้อรา เป็นต้น เพราะฉะนั้น การ

อนุมัติให้ใช้ออโต้จีนัสวัคซีนโดยสัตวแพทย์หรือผู้เชี่ยวชาญสัตวแพทย์ที่ไม่ได้รับอนุมัติ CVB-IC จะอนุมัติ

ผู้เชี่ยวชาญสัตวแพทย์ และ BCB-IC อนุมัติใบรับรองความสัมพันธ์ VCP ที่ถูกต้อง ด้วยเหตุผลดังกล่าว จึงจะ

สามารถใช้ออโต้จีนัสวัคซีนในสัตว์ได้อย่างถูกต้องของสหรัฐอเมริกาได้ 

 การติดฉลากออโต้จีนัสวัคซีน เป็นไปตามการควบคุมกฎข้อบังคับของการติดฉลากสารชีวภาพ

ทางด้านสัตวแพทย์เป็นไปตาม 9 CFR 112 ในปี 2016 USDA ได้ประมวลการเปลี่ยนแปลงมากมายส าหรับการ

ติดฉลากและบรรจุภัณฑ์ของสารชีวเคมีทางสัตวแพทย์30 โดยคาดว่าจะด าเนินการเปลี่ยนแปลงอย่างเตม็

รูปแบบภายในปี 2021 จุดประสงค์หนึ่งของการติดฉลากและการเปลี่ยนแปลงบรรจุภัณฑ์ เพ่ือสร้างมาตรฐาน

ให้กับรูปแบบที่ผู้รับใบอนุญาตน าเสนอองค์ประกอบที่จ าเป็นของฉลากวัคซีนส าหรับสัตวแพทย์ โดยเฉพาะ

อย่างยิ่ง ผลิตภัณฑ์ที่สอดคล้องกับข้อก าหนดของ USDA อย่างสมบูรณ์สามารถระบุได้โดยการมีหมายเลข

 
30 USDA APHIS. Viruses, serums, toxins, and analogous products; packaging and labeling. Fed Regist 
2016;81:59427–59436. 
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ใบอนุญาตสถานประกอบการด้านชีววิทยาทางสัตวแพทย์ของ USDA (หรือหมายเลขใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ทาง

ชีววิทยาของ USDA) และหมายเลขรหัสผลิตภัณฑ์ ผลิตภัณฑ์ที่ไม่มีหมายเลขเหล่านี้บนฉลากไม่ได้รับอนุญาต

จาก USDA และมีแนวโน้มว่าจะไม่เป็นไปตามข้อก าหนดด้านกฎระเบียบของ USDA (รูปที่ 4)31 วัคซีนที่ได้รับ

อนุญาตทั้งหมดจะมีฉลากชื่อจริงที่อธิบายส่วนประกอบของวัคซีน วัคซีนที่ได้รับอนุญาตอย่างสมบูรณ์ (ยกเว้น

ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตเอง) อาจมีชื่อทางการค้าที่เป็นกรรมสิทธิ์ ในทางตรงกันข้าม ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตตาม

เงื่อนไขไม่สามารถมีชื่อทางการค้าได้ และการติดฉลากต้องมีข้อความแจ้งเตือนผู้ใช้ว่าผลิตภัณฑ์ได้รับอนุญาต

ตามเงื่อนไข 

 การศึกษาผลิตภัณฑ์ปัจจุบัน CVB อยู่ในขั้นตอนการเผยแพร่บทสรุปการศึกษาผลิตภัณฑ์32 ซึ่งเปน็

ส่วนหนึ่งของเว็บไซต์ USDA คาดว่าจะมีการรวบรวมทั้งหมดภายในสิ้นปี 2021 ผู้ใช้สามารถค้นหาผลิตภัณฑ์ที่

มีสิทธิ์และได้รับใบอนุญาตโดยพิจารณาจากผู้ผลิต ผู้จัดจ าหน่าย ตัวแทนจุลินทรีย์ ชื่อทางการค้า หรือหมายเลข

ผลิตภัณฑ์ อย่างไรก็ตาม เฉพาะการศึกษาที่ด าเนินการตั้งแต่ปี 2007 เท่านั้นที่จะอธิบายโดยละเอียด โดยสรุป

ให้เห็นความโปร่งใสกับข้อมูลที่ยอมรับเพ่ืองานสนับสนุนใบอนุญาต และเพ่ือให้เป็นไปตามวัตถุประสงค์มาก

ที่สุด บทสรุปการศึกษาจะให้ข้อมูลดิบและบางครั้งก็เป็นการรวบรวมการนับข้อมูลผลรวมเบื้องต้น โดยไม่ต้อง

วิเคราะห์หรืออภิปรายทางสถิติอย่างละเอียด CVB จึงมีการเตือนว่าไม่ควรท าการเปรียบเทียบผลิตภัณฑ์โดย

พิจารณาจากข้อมูลสรุปการศึกษาที่เผยแพร่เหล่านี้เพียงด้านเดียว เนื่องจากความแตกต่างเล็กน้อยในการ

ออกแบบเพ่ือการศึกษา ซึ่งอาจไม่ปรากฏชัดในผลสรุปการศึกษาทดลอง โดยมักจะขัดขวางการเปรียบเทียบ

ดังกล่าว นอกจากนี้ นโยบายและมาตรฐานการออกใบอนุญาตยังเปลี่ยนแปลงตลอดเวลา ดังนั้น การศึกษาอาจ

แตกต่างกันไปขึ้นอยู่กับข้อก าหนดเมื่อได้รับใบอนุญาต 

 ออโต้จีนัสวัคซีนชนิดลูกผสมเชื้อเป็น จ าเป็นอย่างยิ่งที่ต้องได้รับการประเมินเพ่ือให้สอดคล้องกับ

แนวทางการก ากับดูแลภายใต้พระราชบัญญัตินโยบายสิ่งแวดล้อมแห่งชาติ (National Environmental 

Policy Act : NEPA)33 ซ่ึงในอดีต การประเมินงานด้านสิ่งแวดล้อมท่ีแยกต่างหาก สิ่งพิมพ์ของ Federal 

Register และมีข้อความว่า "การค้นพบว่าไม่มีผลกระทบที่มีนัยส าคัญ" “finding of no significant 

impact” โดย USDA เป็นสิ่งทีจ่ าเป็นส าหรับผลิตภัณฑ์วัคซีนลูกผสมเชื้อเป็นทุกตัวก่อนออกใบอนุญาต ในปี 

 
31 อ้างแล้ว. 
32 USDA APHIS. Product summaries page. Available at: 
aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/animalhealth/veterinary-biologics/product-summaries/product-summaries. 
Accessed Jun 17, 2020. 
33 National Environmental Policy Act of 1969, 42 USC §4321 (2020). 
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2018 USDA ได้ขยายรายการการยกเว้นตามหมวดหมู่จากข้อก าหนดของ NEPA เหล่านี้34 ซ่ึงพาหะของวัคซีน

จากผู้ผลิตรายเดียวกันที่ได้รับการประเมินและอนุมัติอย่างน้อยสองครั้งโดย CVB อาจถูกแยกออกจากส่วนที่ใช้

เวลานานที่สุดของ NEPA ข้อก าหนดในกรณนีี้ส่วนใหญ่ ไม่ได้มีการลดหรืออนุโลมข้อก าหนดด้านประสิทธิภาพ

และความปลอดภัยส าหรับผลิตภัณฑ์ แต่สามารถลดเวลาโดยรวมในการออกใบอนุญาตได้เท่านั้น 

 ประเด็นการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ตามท่ีก าหนดไว้ใน 9 CFR 101.2 ซ่ึงเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ที่เกี่ยวข้องกับสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์คือ “การสังเกตใดๆ ในสัตว์ … ที่ไม่เอ้ืออ านวยและไม่ได้

ตั้งใจ และเกิดขึ้นหลังจากการใช้ใดๆ … … that is unfavorable and unintended, and that occurs after 

any use …  ของผลิตภัณฑ์ชีวภาพทางการสัตวแพทย์ รวมถึงเหตุการณ์ท่ีเกี่ยวข้องกับข้อสงสัยที่คาดว่าจะไม่มี

ประสิทธิภาพที่คาดหวัง ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่มีจุดประสงค์เพ่ือวินิจฉัยโรค เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หมายถึง

ความล้มเหลวในประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ซึ่งเป็นอุปสรรคต่อการค้นพบการวินิจฉัยที่ถูกต้อง” ด้วยเหตุนี้ในปี 

2018 USDA จึงได้มีการปรับปรุงข้อก าหนดส าหรับการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกี่ยวข้องกับชีววิทยา

ทางสัตวแพทย์35 โดยจะมีการบังคับใช้กฎระเบียบที่น่าจะเริ่มในปี 2021 การเปลี่ยนแปลงหลักนี้เกี่ยวข้องกับ

ข้อก าหนดบังคับใหม่ตามรายละเอียดใน 9 CFR 116.9 เพ่ือให้ผู้ผลิตบันทึกและรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

นอกจากนี้ ผู้ใช้ผลิตภัณฑ์และผู้ผลิตยังคงต้องรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ต่อ CVB โดยต้องการให้รายงาน

ออนไลน์36 

 

 

 

 

 

 
 

34 USDA APHIS. National Environmental Policy Act implementing procedures. Fed Regist2018;83:24003–
24011. 
 
35 USDA APHIS. VSTA records and reports specific to international standards for pharmacovigilance. Fed 
Regist 2018;83:22832. 
 
36 APHIS. Adverse event reporting page. [Online] Available from: 
https://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/animalhealth/veterinary-biologics/adverse-event-reporting/ 
ct_vb_adverse_event  [13 October 2022] 
 



91 
 

 
รปูที ่4 : ตวัอยา่งฉลากวัคซนีและไดร้บัอนญุาตโดยสมบรูณ์37 

 
37 Matthew M. Erdman, Nancy E. Clough and Paul J. Hauer. “Review of updated regulations and product 
license categories for veterinary vaccines in the United States” [Online] Available from : 
https://avmajournals.avma.org/view/journals/javma/257/11/javma.2020.257.11.1142.xml [11 October 2022] 
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 ตัวอย่างฉลากวัคซีนและได้รับอนุญาตอย่างสมบูรณ์ (รูปที่ 4) ซ่ึงมีการสร้างขึ้นเพ่ือเน้น 18 

องค์ประกอบด้านกฎระเบียบหลักท่ีน าเสนอในรูปแบบมาตรฐานส าหรับการติดฉลากและบรรจุภัณฑ์ของ

ผลิตภัณฑ์ทางชีววิทยาทางสัตวแพทย์ตามการเปลี่ยนแปลงด้านกฎระเบียบที่จัดท าข้ึน 9 ซึ่งคาดว่าจะมีผล

บังคับใช้อย่างสมบูรณ์ภายในสิ้นปี พ.ศ. 2564 1 = ชื่อจริง 2 = ชื่อทางการค้า (อนุญาตเฉพาะผลิตภัณฑ์ที่ได้รับ

อนุญาตอย่างสมบูรณ์) 3 = การอ้างสิทธิ์ป้ายก ากับระดับเดียว 4 = อายุขั้นต ่าของสัตว์ที่จะฉีดวัคซีน 5 = 

ค าแนะน าการให้วัคซีนซ ้า 6 = ค าแนะน าส าหรับการใช้งาน 7 = ปริมาณและเส้นทางการบริหาร 8 = ค าแนะน า

ในการก าจัด 9 = ค าชี้แจงเกี่ยวกับความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ในสัตว์มีครรภ์ 10 = ค าเตือนการผสม 11 = 

ช่วงถอนการฆ่า 12 = การเปิดเผยสารกันบูด 13 = ค าเตือนการสัมผัสของมนุษย์ 14 = อุณหภูมิในการจัดเก็บ 

15 = หมายเลขซีเรียลและวันหมดอายุ 16 = ชื่อ ที่อยู่ และหมายเลขโทรศัพท์ของผู้รับใบอนุญาต 17 = 

หมายเลขใบอนุญาตจัดตั้ง USDA veterinary biologics การจัดตั้งหรือหมายเลขใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ทาง

ชีววิทยาทางสัตวแพทย์ (พบได้เฉพาะในผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตจาก USDA) 18 = หมายเลขรหัสสินค้า (เพ่ือ

แยกความแตกต่างของผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องอย่างใกล้ชิดซึ่งมีชื่อจริงเหมือนกัน)  
การพบเห็นรูปแบบการบริหารกลไกต่างๆในโลกที่มีความโดดเด่นอีกเรื่อง คือเรื่องของธนาคารชีวภาพ

หรือธนาคารวัคซีน ซ่ึงข้อเท็จจริงถึงแม้ว่าจะไม่มีข้อบังคับเฉพาะที่ชัดเจนส าหรับการสร้างและบ ารุงรักษาวัคซีน
หรือที่เก็บเซลล์ต้นแบบอย่าง เช่น ธนาคารสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ เพราะไม่มีกฎหมายเฉพาะเจาะลงใน
การควบคุมดูแลและเก็บรักษาเชื้อก่อโรคต้นแบบของสหรัฐอเมริกาอย่างเช่น โรคปากและเท้าเปื่อย (Foot and 
Mouth Disease : FMD) โดยสัตวแพทย์ นักวิจัย และผู้น าในอุตสาหกรรมปศุสัตว์มีความกังวลมานานแล้ว
เกี่ยวกับความเป็นไปได้ของการระบาดของโรคปากและเท้าเปื่อย ในสหรัฐอเมริกา โรคไวรัสที่ติดต่อได้สูง
สามารถส่งผลกระทบต่อโค สุกร แกะ แพะ และสัตว์อ่ืนที่มีกีบแยก 

ในยุคปัจจุบัน การเดินทางระหว่างประเทศ และการระบาดของโรคสัตว์ต่างถิ่นได้เพ่ิมความกังวล
เกี่ยวกับโรคปากและเท้าเปื่อย ในสหรัฐอเมริกา แม้ว่าจะไม่พบไวรัสในดินของสหรัฐอเมริกาตั้งแต่ปี 1929 โรค
ปากและเท้าเปื่อยไม่ส่งผลกระทบต่อผู้คน แต่การระบาดอาจท าลายอาหารอย่างรุนแรง จัดหาและสร้างความ
เสียหายและความสูญเสียให้กับอุตสาหกรรมการเกษตรหลายพันล้านเหรียญดอลลาร์สหรัฐฯ 

สภาคองเกรส แห่งสหรัฐอเมริกา (The U.S. Congress) ตอบสนองต่อข้อกังวลเหล่านั้นโดยผ่านร่าง
กฎหมาย Farm Bill ในเดือนธันวาคม 2018 ซึ่งก าหนดเงินไว้ส าหรับธนาคารวัคซีนสัตว์โดยเน้นไปที่วัคซีนโรค
ปากและเท้าเปื่อย ในเดือนกรกฎาคม 2020 กระทรวงเกษตรของสหรัฐอเมริกา (USDA) ได้ท าสัญญากับ 
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Boehringer Ingelheim38 เพ่ือช่วยจัดหาธนาคารวัคซีนที่จะปกป้องปศุสัตว์ของสหรัฐอเมริกา จากปัญหาโรค
ปากและเท้าเปื่อย 

ธนาคารวัคซีนเป็นแหล่งส ารองเชิงกลยุทธ์ส าหรับแอนติเจนของวัคซีนแช่แข็งที่สามารถก าหนดใช้งาน
ให้เป็นวัคซีนได้อย่างรวดเร็วในกรณีท่ีมีการระบาดของโรค ค าว่า "ธนาคารวัคซีน" และ "ธนาคารแอนติเจน" มัก
ใช้แทนกันได้ โดยแอนติเจนในวัคซีนโรคปากและเท้าเปื่อย เป็นสารออกฤทธิ์ ซึ่งเป็นสารที่กระตุ้นการ
ตอบสนองทางภูมิคุ้มกัน เนื่องจาก โรคปากและเท้าเปื่อย มีผลกระทบทางเศรษฐกิจและก่อเกิดความเสียหายใน
วงกว้าง รัฐบาลสหรัฐอเมริกามักจะจัดการความพยายามในการควบคุมโรคและการใช้วัคซีนตามโปรแกรม 
หลายประเทศเป็นเจ้าของธนาคารวัคซีนโรคปากและเท้าเปื่อย เพ่ือให้สามารถตอบสนองได้อย่างรวดเร็ว หาก
เกิดอุบัติการณ์การระบาดขึ้น พวกเขาสามารถใช้แอนติเจนเข้มข้นเพ่ือผลิตวัคซีนส าเร็จรูปได้ภายในหนึ่ง
สัปดาห์หรือประมาณนั้น หากไม่มีคลังเก็บแอนติเจน จะต้องผลิตวัคซีนโรคปากและเท้าเปื่อยใหม่ตั้งแต่ต้น ซึ่ง
จะท าให้โรคปากและเท้าเปื่อย สามารถแพร่กระจายได้เร็วและก่อให้เกิดความเสียหายอย่างมากกว่าบริษัท
วัคซีนที่สามารถผลิตวัคซีนได้ 

ส าหรับประเด็นเดียวกันนี้ในประเทศของกลุ่มสหภาพยุโรปพบการตัดสินใจของคณะกรรมการเมื่อ
วันที่ 21 พฤษภาคม ปี 2001 ส าหรับการซื้อวัคซีนโรคไวรัส Bluetongue39 ที่เกิดกับสัตว์เคี้ยวเอื้อง ประเภท
แกะ แพะ โค กระบือ อูฐ กวาง เป็นต้น การเพิ่มปริมาณวัคซีนคงคลังของธนาคารวัคซีน โดยคณะกรรมาธิการ
ของสหภาพยุโรป โดยค านึงถึงสนธิสัญญาจัดตั้งประชาคมยุโรป อ้างอิงจากการค านึงถึงข้อก าหนดของสภา 
2000/75/EC(1) ก าหนดบทบัญญัติเฉพาะส าหรับการควบคุมและก าจัดโรคไวรัส Bluetongue และโดยเฉพาะ
อย่างยิ่งในมาตรา 9(2) และการค านึงถึงการตัดสินใจของคณะมนตรี 90/424/EEC เมื่อวันที่ 26 มิถุนายน ปี 
1990 ว่าด้วยรายจ่ายด้านสัตวแพทย์ ซึ่งแก้ไขครั้งล่าสุดโดยมติของคณะมนตรี 2001/12/EC(3) และโดยเฉพาะ
อย่างยิ่ง มาตรา 3(3) และ (5 )40 เป็นต้น 

 

38 Boehringer Ingelheim. “The U.S. is planning a vaccine bank to guard against foot-and-mouth disease. Here 

is what you need to know:” [Online] Available from : https://www.boehringer-ingelheim.us/news/news/foot-

and-mouth-disease-fmd-vaccine-bank-what-you-need-know [11 November 2022] 

39 ทัศนีย์ ชมภูจันทร์, สรุีย์ ธรรมศาสตร์, ปนันท์ ธนเจริญวัชร, จริา คงครอง และเอกรินทร์ วัฒนพลาชัยกูร. 2539. คู่มือ
มาตรฐานการชันสตูรโรคสตัว์. สถาบันสุขภาพสัตว์แห่งชาติ.โรงพิมพชุ์มนุมสหกรณ์การเกษตรแห่งประเทศไทย. 

 
40 Ilegis. “DECIZIE 433 DIN 09-06-2001”  [Online] Available from: 
https://www.ilegis.ro/eurolegis/ro/index/act/17368/lang/en [14 November 2022] 
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3.3.1.6 บทสรปุ 
 

 พระราชบัญญัติ Virus-Serum-Toxin ปี 1913 (21 US Code 151-159) เป็นพ้ืนฐานทางกฎหมาย
ส าหรับการควบคุมด้านสารชีวภาพทางสัตวแพทย์ในสหรัฐอเมริกา41 ศูนย์ชีววิทยาสัตวแพทย์ของกรมวิชาการ
เกษตรแห่งสหรัฐอเมริกา (CVB) มีอ านาจในการก ากับดูแลการออกใบอนุญาตและใบอนุญาตส าหรับผลิตภัณฑ์
ดังกล่าว กฎหมายนี้มีจุดมุ่งหมายเพ่ือก าหนดมาตรฐานและควบคุมการน าเข้าผลิตภัณฑ์ไปยังสหรัฐอเมริกาและ
การจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ระหว่างรัฐเพ่ือประกันความบริสุทธิ์ ความปลอดภัย ความแรง และประสิทธิภาพของ
ผลิตภัณฑ์ทางชีววิทยาทางสัตวแพทย์ ภายใต้สถานการณ์เฉพาะบางประการ ใบอนุญาตผลิตภัณฑ์อาจออกใน
สหรัฐอเมริกาภายใต้ขั้นตอนเร่งรัดซึ่งรับประกันความบริสุทธิ์ ความปลอดภัย และ "ความคาดหวังที่
สมเหตุสมผล" "Reasonable expectation"42 ของประสิทธิภาพ ใบอนุญาตแบบมีเงื่อนไขเหล่านี้อาจได้รบั
อนุญาตให้ปฏิบัติตามเงื่อนไขฉุกเฉิน ตลาดจ ากัด สถานการณ์ในท้องถิ่น หรือสถานการณ์พิเศษอ่ืนๆ และจัดหา
เครื่องมือปฏิบัติงานที่มีความน่าเชื่อถือและก่อให้เกิดความเชื่อมั่นเพียงพอ  

ส าหรับสัตวแพทย์และผู้บริโภคในการปรับปรุงสุขภาพสัตว์กฎระเบียบและมาตรฐานการบริหาร
ปรากฏในหัวข้อ 9 ประมวลกฎหมายของรัฐบาลกลาง ส่วนที่ 101-118 พร้อมค าแนะน าโปรแกรมเพ่ิมเติมที่พบ
ในประกาศ CVB บันทึกการบริการสัตวแพทย์ ข้อควรพิจารณาในการอนุญาตให้ใช้สิทธิทั่วไป และเอกสาร
แนะน าอ่ืนๆ ขั้นตอนการประเมินข้อมูลก่อนการออกใบอนุญาตออกแบบมาเพ่ือประเมินความบริสุทธิ์ ความ
ปลอดภัย ความแรง และประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์แต่ละรายการ และสนับสนุนการอ้างสิทธิ์ในฉลาก
ผลิตภัณฑ์ทั้งหมด เพ่ือให้เป็นไปตามเกณฑ์เหล่านี้ ข้อมูลจากทุกขั้นตอนของการพัฒนาผลิตภัณฑ์จะได้รับการ
ประเมินโดยพจิารณาจากองค์ประกอบหลักเหล่านี้ ภายใต้กระบวนการออกใบอนุญาตมาตรฐานคุณภาพของ
การประเมินนี้รวมถึงการจ าแนกลักษณะที่สมบูรณ์และการระบุวัสดุและส่วนผสมของแหล่งเชื้อจุลชีพที่น ามา
ผลิต การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิภาพของสัตว์ในห้องปฏิบัติการและตัวสัตว์เอง การศึกษาความ
เสถียร และการตรวจสอบประสิทธิภาพหลังการออกใบอนุญาตของภาคสนาม การประเมินที่ครอบคลุมนี้อาจ
เป็นไปไม่ได้ในช่วงที่เกิดโรคในสัตว์ชนิดใหม่  

เพราะฉะนั้น ถึงแม้ว่าจะไม่มีกฎระเบียบเฉพาะเจาะจงเก่ียวกับมาตรฐานการออกใบอนุญาตของ
ผลิตภัณฑ์ส าหรับโรคสัตว์อุบัติใหม่ในสหรัฐอเมริกาก็ตาม แต่ก็มีกลไกท่ีช่วยให้มีผลิตภัณฑ์สารชีวภาพทางการ
สัตวแพทย์ใช้งานได้ในสถานการณ์ฉุกเฉินด้านสุขภาพสัตว์ กลไกเหล่านี้รวมถึง เรื่องของการออกใบอนุญาตการ

 
41 R E Hill Jr ., P L Foley, M Y Carr, L A Elsken, D M Gatewood, L R Ludemann and  L A Wilbur. “Regulatory 
considerations for emergency use of non-USDA licensed vaccines in the United States.” [Online] Available 
from: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/14677675/ [29 October 2022]  
 
 
42 R E Hill., “Regulation of conditionally licensed biologicals in the United States” [Online] Available from: 
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/15597632/#affiliation-1 [29 October 2022] 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Hill+RE+Jr&cauthor_id=14677675
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Foley+PL&cauthor_id=14677675
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Carr+MY&cauthor_id=14677675
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Elsken+LA&cauthor_id=14677675
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Gatewood+DM&cauthor_id=14677675
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Ludemann+LR&cauthor_id=14677675
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Wilbur+LA&cauthor_id=14677675
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ผลิตและใช้งานออโต้จีนัสวัคซีน ใบอนุญาตการใช้วัคซีนแบบมีเงื่อนไข การอนุญาตการทดลองและการใช้
สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนในกรณีฉุกเฉิน และการน าเข้าผลิตภัณฑ์ที่เก่ียวข้องใน
การใช้งานต่างๆต่อการควบคุมการระบาดและความเสียหายที่เกิดขึ้นต่อการเลี้ยงสัตว์ในโลก นอกจากนี้ 
ธนาคารวัคซีนของสหรัฐอเมริกาท่ีได้รับการอนุมัติล่วงหน้า มีกลไกเพ่ิมเติมต่อมาตรการรองรับในประเด็นนี้
โดยเฉพาะในการรับมือต่อสถานการณ์ฉุกเฉิน43 

พระราชบัญญัติ VSTA (Virus-Serum-Toxin Act)44 ปี 1995 การจัดเตรียมหรือขายยาชีววัตถุท่ีไร้ค่า 
ปนเปื้อน หรือเป็นอันตราย  ข้อก าหนดเหล่านี้มักถูกตีความเพ่ือหมายความว่า ผลิตภัณฑ์ควรบริสุทธิ์ ปลอดภัย 
มีศักยภาพ และมีประสิทธิภาพ ซึ่ง VSTA จะด าเนินการโดย USDA (United American Department of 
Agriculture) บนพื้นฐานของข้อก าหนดที่อธิบายไว้ใน 9 CFR (Code of federal regulations)101–124 และ 
มี USDA APHIS (Animal and Plant Health Inspection Service) รวมทั้ง CVB (Center for Veterinary 
Biologics)โดยมีวัตถุประสงค์ในการมีบทบาทต่อการให้บริการก ากับดูแลด้านกฎระเบียบส าหรับผลิตภัณฑ์
ชีวภาพทางสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนอีกด้วย 

 ในทางตรงกันข้ามกับผลิตภัณฑ์ชีวภาพทางการสัตวแพทย์ทั่วไป ซึ่งทาง USDA APHIS CVB จะให้การ
ก ากับดูแลเพียงด้านกฎระเบียบทั่วไป แต่ในส่วนของยาส าหรับสัตวแพทย์นั้นถูกควบคุมภายใต้การก ากับดูแล
โดย พระราชบัญญัติอาหาร ยาและเครื่องส าอางแห่งสหรัฐอเมริกา  (Food and Drug Administration : 
FDA)45  และพระราชบัญญัติความพร้อมในการจ าหน่ายยาส าหรับสัตว์ (Animal Drug Availability Act)46

แทนเท่านั้น 

สหรัฐอเมริกา จะอนุญาตให้ใช้ออโต้จีนัสวัคซีนในฟาร์มข้างเคียง (Adjacent farm) ได้ ตามใบสั่งของ
สัตวแพทย ์ ซึ่งจะพบว่าการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนนั้นจะใช้ในกรณีทั้งในการป้องกันและรักษาก่อนหรือหลังการ
ระบาดของโรค โดยมีวัตถุประสงค์หลักต่อการรักษาสัตว์เป็นรายตัวหรือแบบฝูง และผลิตจากเชื้อโรคท่ีระบาด
บริเวณฟาร์มของตนเอง ซึ่งจากข้อมูลดังกล่าวเป็นจุดที่แสดงความแตกต่างระหว่างออโต้จีนัสวัคซีนกับวัคซีน
การค้าที่ใช้กันอยู่ทั่วไปตามท้องตลาด 

USDA ใช้หมวดหมู่สิทธิ์ของการใช้งานที่มีข้อก าหนดข้อมูลหลายระดับในการออกใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ 
ความยืดหยุ่นนี้ได้รับอนุญาตภายใต้ 21 USC §154a ซึ่งอธิบายใบอนุญาตพิเศษส าหรับสถานการณ์หรือเงื่อนไข
พิเศษ ในปี 1985 ได้มีการเพ่ิมตัวเลือกส าหรับการอนุญาตใช้ผลิตภัณฑ์แบบมีเงื่อนไข (Conditional vaccine) 
และแบบออโต้จีนัสวัคซีนเข้าไปในข้อบังคับท่ีมีอยู่ของใบอนุญาตเต็มรูปแบบแบบเดิม โดยไม่นานมานี้ USDA 
ได้สร้างหมวดหมู่ย่อยใหม่ส าหรับผลิตภัณฑ์แพลตฟอร์ม และใบสั่งยาบนพ้ืนฐานของ VES (Vector or 

 
43 ibid. 
44 VSTA, 21 USC §151–159 (2020). 
45 Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, 21 USC §301–399 (2020). 
46 Animal Drug Availability Act of 1996, Pub L No. 104–250, 110 Stat 3151. 
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Expression system) ที่เก่ียวข้องกับพันธุวิศวกรรม ที่จัดตั้งขึ้นผ่านระบบการผลิตที่ได้มาตรฐาน และ
ข้อก าหนดเฉพาะอ่ืนๆ ที่อธิบายไว้ในภายหลัง โดยมีวัตถุประสงค์คือเพ่ือให้ข้อมูลมีความปัจจุบันและถูกต้อง 
เกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงโปรแกรม CVB ล่าสุดที่เกี่ยวข้องกับหมวดหมู่การก ากับดูแลของสารชีวภาพทางการ
สัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน โดยเน้นที่หมวดหมู่ใบอนุญาตวัคซีนส าหรับสัตวแพทย์ของสหรัฐอเมริกา 
(ตารางที่ 2) 

 
3.3.1.7 ตวัอยา่งกรณศีึกษา 
 
Streptococcus suis เป็นแบคทีเรียที่ท าให้เกิดโรคต่างๆ เช่น เยื่อหุ้มสมองอักเสบ โรคไขข้ออักเสบ 

เยื่อบุหัวใจอักเสบ และภาวะโลหิตเป็นพิษโดยเสียชีวิตอย่างกะทันหัน ส่งผลกระทบอย่างมหาศาลต่อความ
สูญเสียทางเศรษฐกิจที่ส าคัญในอุตสาหกรรมการเลี้ยงสุกร47 ก่อนหน้านี้มีรายงาน 35 ซีโรไทป์ อย่างไรก็ตาม 
การศึกษาอนุกรมวิธานเมื่อเร็ว ๆ นีช้ี้ให้เห็นว่าไม่ควรรวมสายพันธุ์อ้างอิงของซีโรไทป์ 20, 22, 26, 32, 33 และ 
34 ไว้ในสายพันธุ์ Streptococcus suis48 การแบ่งตัวของซีโรไทป์ที่ท าให้เกิดโรคในสุกรอาจแตกต่างกันไปทัว่
โลก ในขณะที่ในยุโรป ซีโรไทป์ 2 และ 9 นั้นแยกได้บ่อยที่สุดจากกรณีทางคลินิก49 สถานการณ์ในทวีปอเมริกา
เหนือนั้นที่เกิดขึ้นมีความซับซ้อนกว่าด้วยซีโรไทป์จ านวนมากท่ีมักแยกได้จากสัตว์ที่เป็นโรค นอกจากนี้ เชื้อ 
Streptococcus suis ยังได้รับรายงานว่าเป็นเชื้อก่อโรคจากสัตว์สู่คนซึ่งมีความเสี่ยงมากที่สุดส าหรับผู้ที่สัมผัส
ใกล้ชิดกับสุกรหรือหมูที่ยังไม่ได้แปรรูป50 

 Streptococcus suis เป็นเชือ้ก่อโรคร้ายแรงส่วนใหญ่ในลูกสุกรหย่านม วัคซีนที่มีอยู่ในภาคสนามมี

แค่ชนิดแบคทีเรียเชื้อตาย แต่ไม่มีข้อมูลเกี่ยวกับประสิทธิภาพของวัคซีน จากรายงานการศึกษาภาคสนาม

เกี่ยวกับการตอบสนองทางภูมิคุ้มกันที่เกิดจากออโต้จีนัสวัคซีนที่ใช้ในแม่สุกรก่อนคลอด การใช้ฟาร์มที่มีปัญหา 

Streptococcus suis ซีโรไทป์ 7 เกิดข้ึนซ ้า การศึกษานี้แบ่งออกเป็นสามการทดลอง: (1) แม่สุกรได้รับวัคซีนที ่

 
47 Gottschalk M, Segura M. Streptococcosis. In: Zimmerman JJ, Karriker LA, Ramirez A, Schwartz KJ, 
Stevenson GW, Zhang J, editors. Diseases of swine. 11th ed. West Sussex: Wiley-Blackwell; 2019. p. 934–
51. 
48 Hill JE, Gottschalk M, Brousseau R, Harel J, Hemmingsen SM, Goh SH. Biochemical analysis, cpn60 and 
16S rDNA sequence data indicate that Streptococcus suis serotypes 32 and 34, isolated from pigs, 
are Streptococcus orisratti. Vet Microbiol. 2005;107(1–2):63–9. 
49 Prüfer TL, Rohde J, Verspohl J, Rohde M, de Greeff A, Willenborg J, et al. Molecular typing of Streptococcus 
suis strains isolated from diseased and healthy pigs between 1996-2016. PLoS One. 2019;14(1):e0210801. 
50 Goyette-Desjardins G, Auger JP, Xu J, Segura M, Gottschalk M. Streptococcus suis, an important pig 
pathogen and emerging zoonotic agent-an update on the worldwide distribution based on serotyping and 
sequence typing. Emerg Microbes Infect. 2014;3(6):e45. 
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7 และ 3 สัปดาห์ก่อนคลอดบุตร (2) สุกรสาวทดแทนที่น าเข้าสู่ฝูงได้รับวัคซีนที่ 4 และ 7 สัปดาห์หลังจากเข้า

กักกันและส่งเสริมการคลอดก่อนก าหนด 3 สัปดาห์ (3) สุกรสาวทดแทนจากการทดลองสอง ได้รับอีก 3 

สัปดาห์ก่อนคลอดที่ความเท่าเทียมกันที่ 3/4 ประเมินระดับ ข้อมูลโปรไฟล์ของไอโซไทป์ และความสามารถของ

แอนติบอดีในซีรั่มที่เกิดจากการฉีดวัคซีนในแม่สุกรและภูมิคุ้มกันของแม่ในลูกสุกรผ่านนมน ้าเหลือง 

(Colostrum) 

 ผลลัพธ์ในแม่สุกร (1) วัคซีนกระตุ้นการต่อต้าน Streptococcus suis เล็กน้อยแม้ว่าจะมีนัยส าคัญ

ก็ตาม โดยภูมิคุ้มกันรวม (Total antibodies) หลังจากให้ 2 doses เมื่อเปรียบเทียบกับระดับข้ันแรก ที่มีอยู่

แล้วในสัตว์ แอนติบอดีเหล่านี้แสดงความสามารถทางออปโซนิกสูง (Opsonization)51 ในหลอดทดลอง โดย

เน้นถึงความสามารถในการป้องกันที่อาจเกิดขึ้น โปรแกรมการฉีดวัคซีน 3 โด๊ส (2) ส่งผลให้ anti-

Streptococcus suis เพ่ิมข้ึนอย่างมีนัยส าคัญ แอนติบอดีทั้งหมด ระดับภูมิคุ้มกันของมารดาที่ถ่ายโอนไปยังลูก

สุกรสูงเมื่ออายุ 7 วัน แต่ลดลงอย่างรวดเร็วเมื่ออายุ 18 วัน โปรแกรมการฉีดวัคซีนปิดทองท าให้เกิดการถ่าย

โอนภูมิคุ้มกันของมารดาในลูกสุกรสูงขึ้นเม่ือเทียบกับสัตว์ควบคุม อย่างไรก็ตาม ระยะเวลายังไม่ดีข้ึนในลูกสุกร

อายุ 18 วัน การตอบสนองของวัคซีนในสุกรสาวทดแทนและแม่สุกรส่วนใหญ่ประกอบด้วยคลาสย่อย IgG1 ซ่ึง

เป็น Ig หลักท่ีถ่ายโอนไปยังลูกสุกรด้วย ยังพบคลาสย่อย IgG2 ในลูกสุกร แต่ระดับของมันไม่ได้เพ่ิมข้ึนโดยการ

ฉีดวัคซีน ในที่สุด การตอบสนองของ IgG1 ที่เรียกคืนเกิดขึ้นจากการฉีดวัคซีนกระตุ้นอีกตัวหนึ่งที่ล าดับท้องที่ 

3/4 (3) ซึ่งบ่งชี้ว่าออโต้จีนัสวัคซีนสามารถกระตุ้นการสร้างการตอบสนองของหน่วยความจ าที่ยาวนานในฝูง

สุกร  

 สรุปผลโดยรวมแล้ว โปรแกรมการฉีดออโต้จีนัสวัคซีนในสุกรสาวทดแทนและในแม่สุกรที่เหมาะสม

อาจส่งผลให้การตอบสนองของแอนติบอดีเพ่ิมข้ึน อย่างไรก็ตาม ระยะเวลาของภูมิคุ้มกันของแม่เลี้ยงลูก 

(Maternal Immunity) อาจจะไม่นานพอที่จะป้องกันการติดเชื้อของโรคติดเชื้อนี้ได้ในลูกสุกรหลังหย่านม 

  

 
51 การที่มี opsonin เช่น Ig หรือ C3b ไปจับอยู่บนแอนตเิจน จะช่วยน าพาแอนติเจนไปติดที่ผิวของเซลล์ที่ท าหน้าท่ีจับกนิ 
(phagocyte) ทาง receptor (Fc receptors, C3b receptor) ท าให้เพิ่มประสิทธิภาพในการจับกินสิ่งแปลกปลอมไดด้ีขึน้ 
เกิดขึ้นเมื่อคอมพลีเมนท์ที่คลุมอยูบ่นตัวจุลชีพ หรือ Immune Complex กระตุ้นให้เกดิการจับกลืนกิน (Phagocytosis) ที่มี
ประสิทธิภาพเพิ่มขึ้น โดย Phagocytosis ก็คือ ขบวนการจับกินสิ่งแปลกปลอมโดย phagocytic cell เช่น macrophage, 
neutrophil, monocyte โดยการกลืนกินสิ่งแปลกปลอมเข้าไป แล้วเกิดขบวนการย่อยสลายท าลายสิ่งแปลกปลอมภายใน
เซลล ์
อ้างถึงใน, อรวดี หาญวิวัฒน์วงศ์. “Immunoglobulin” ภาควิชาจลุชีววิทยา คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณม์หาวิทยาลัย. 
[ออนไลน์] แหล่งที่มา: http://www.cai.md.chula.ac.th/lesson/lesson4712/html/function.html และ 
http://www.cai.md.chula.ac.th/lesson/lesson4713/images/pic13.html [28 ตุลาคม 2565] 
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3.3.2 ประเทศแคนาดา 
 

3.3.2.1 ประวตัศิาสตรแ์ละพฒันาการของการก ากับดแูลในประเทศแคนาดา 
 
 แนวทางปฏิบัติเกี่ยวกับการก ากับดูแลการผลิตและการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนของประเทศแคนาดานี้ ได้

ให้ข้อมูลเกี่ยวกับข้อก าหนดส าหรับการผลิต การน าเข้า และการจัดจ าหน่าย รวมถึงการส่งออก โดยข้อมูลใน
แนวทางนี้ยังสามารถใช้ได้กับสารชีวภาพของปลาที่เลี้ยงเองด้วย โดยกฎข้อบังคับด้านสุขภาพของสัตว์ใน
ประเทศแคนาดามีผลบังคับใช้เมื่อวันที่ 13 มกราคม 1977 ภายใต้ชื่อระเบียบว่าด้วยโรคและการคุ้มครองสัตว์ 
เมื่อวันที่ 5 กันยายน 1991 ได้มีการแก้ไขหัวข้อข้อบังคับเรื่อง Health of Animal Regulations52 และแนวทาง
ส าหรับ Autogenous Veterinary Biologics for Use in Fish (แนวทางชีววิทยาทางสัตวแพทย์ 3.8 ลงวันที ่
4 มิถุนายน 1997) ได้รวมอยู่ในแนวทางนี้แล้ว ตามพระราชบัญญัติสุขภาพสัตว์มาตรา 64.(1)(s)53 วางหลักว่า
สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ต้องแสดงให้เห็นว่ามีความบริสุทธิ์ มีประสิทธิภาพ และความปลอดภัย อย่างไรก็
ตาม ในกรณีฉุกเฉิน ข้อมูลที่แสดงให้เห็นถึงศักยภาพและประสิทธิภาพอาจได้รับการยกเว้นภายใต้มาตรา 
131.1 (1)54 ของข้อบังคับด้านสุขภาพของสัตว์ ยาชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน อาจ
ได้รับการอนุมัติเพ่ือตอบสนองความต้องการเฉพาะและทันทีเมื่อโรคมีความเกี่ยวข้องกับสิ่งมีชีวิตที่ท าให้เกิด
โรคใหม่ เมื่อสารชีวภาพทางสัตวแพทย์เชิงพาณิชย์ที่ได้รับอนุญาตไม่มีประสิทธิผลหรือไม่สามารถป้องกันหรือ
ควบคุมสถานการณ์โรคได้ 

การใช้เนื้อเยื่อ เลือด ซีรั่ม หรืออุจจาระที่ติดเชื้อจากสัตว์ป่วยหรือตายในสัตว์ที่มีสุขภาพดี และการใช้
วัสดุปูพ้ืนจากสถานที่ปนเปื้อนไปยังสถานที่อ่ืนๆ ถือว่าไม่เป็นที่ยอมรับจากมุมมองด้านความปลอดภัยทาง
ชีวภาพของสัตวแพทย์ การปฏิบัตินี้ถือเป็นการละเมิดข้อบังคับด้านสุขภาพของสัตว์ ส่วนที่ 10 มาตรา 112 และ 
113.155 โดยในกรณีของฝูงปลา หรือฝูงในแนวทางนี้หมายถึงประชากรปลาที่อยู่อาศัยในลุ่มน ้าร่วมกัน และ
สถานที่ตั้งหมายถึงโรงเพาะฟักหรือแหล่งน ้าของฟาร์มเลี้ยงปลา56 

 
52 Government of Canada. “Frequently Asked Questions: Health of Animals Regulations.” [Online] 
Available from: https://inspection.canada.ca/about-cfia/acts-and-regulations/list-of-acts-and-
regulations/faq-health-of-animals-regulations/eng/1426694335122/1426694360491 [26 October 2022] 
53 Health of Animals Act (S.C. 1990, c. 21). 
54 Ibid. 
55 ibid. 
56 Ted Meyers. “Regional Information Report No. 5J14-04: Policies and Guidelines for Alaska Fish and 
Shellfish Health and Disease Control”[Online]. Available from: 
https://www.researchgate.net/publication/322255207_Policies_and_Guidelines_for_Alaska_Fish_and_Shellf
ish_Health_and_Disease_Control_Third_Edition  [7 October 2022] 
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3.3.2.2 กฎหมายทีเ่กี่ยวขอ้ง 

 
กฎหมายได้ให้อ านาจต่อการควบคุมสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ ซึ่งรวมถึงสารชีวภาพทางการสัตว

แพทยป์ระเภทออโต้จีนัสวัคซีนนั้นด้วย มีอยู่ในพระราชบัญญัติและข้อบังคับด้านสุขภาพของสัตว์ (Health of 
Animals Act and Regulations) 57,58  ศูนย์ชีววิทยาสัตวแพทย์แห่งประเทศแคนาดา (The Canadian 
Centre for Veterinary Biologics ; CCVB) ของส านักงานตรวจสอบอาหารแห่งประเทศแคนาดา (The 
Canadian Food Inspection Agency ; CFIA) มีหน้าที่รับผิดชอบในการออกใบอนุญาตและ การควบคุม
สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ในประเทศแคนาดา ซ่ึงกฎหมายออโต้จีนัสวัคซีนในประเทศแคนาดามีบทบาท
ส าคัญในสุขภาพสัตว์และสุขภาพของมนุษย์ โดย (1) ปกป้องสัตว์จากโรคติดเชื้อ การปกป้องสุขภาพของมนุษย์
ในกรณีของการฉีดวัคซีนสัตว์ส าหรับโรคจากสัตว์สู่คน (เช่น โรคพิษสุนัขบ้า โรคฉี่หนู เป็นต้น) (2) มีส่วนท าให้
สุขภาพสัตว์และก่อสวัสดิภาพสัตว์ที่ดโีดยการช่วยควบคุมโรคและช่วยลดความทุกข์ทรมานจากโรคและการ
ตาย (3) ช่วยลดความต้องการของการใช้ยาต้านจุลชีพและความเสี่ยงที่เก่ียวข้องจากการพัฒนาการดื้อยาต้าน
จุลชีพ และ (4) เพ่ือการควบคุมโรคในประชากรสัตว์ป่าที่ได้รับการอนุมัติ59 
 
พระราชบญัญตัสิขุภาพสตัว์และขอ้บงัคบัด้านสขุภาพของสตัว์ (Health of Animal act and regulations)  
 
 กฎระเบียบด้านสุขภาพของสัตว์ ภายใต้อ านาจของพระราชบัญญัติสุขภาพสัตว์ในการก ากับดูแลสัตว์
ในประเทศแคนาดา มีบทบาทและวัตถุประสงค์เพ่ือที่จะปกป้องสัตว์และดูแลสุขภาพสัตว์ ตลอดจนสวัสดิภาพ
สัตว์ ซึ่งมีไว้เพ่ือควบคุมโรคและสารพิษที่อาจส่งผลกระทบต่อการด ารงชีวิตของสัตว์บกและสัตว์น ้า หรือที่สัตว์ที่
อาจน าโรคติดต่อไปยังมนุษย์60 โดยกฎระเบียบเหล่านี้มีข้อก าหนดที่เกี่ยวข้องกับการจัดการสัตว์และการ
ควบคุมโรคสัตว์ เช่น การกักสัตว์ การท าลายซากสัตว์ เป็นต้น รวมทั้ง อาหารสัตว์ การขนส่ง และการระบุปศุ
สัตว์และสัตว์อ่ืนๆ ตลอดจนมาตรการการใช้สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ในประเทศแคนาดา รวมทั้งยัง
ก าหนดข้อบังคับที่เก่ียวกับธุรกิจในการเก็บรักษาบันทึกและให้ข้อมูลเพ่ือวัตถุประสงค์ในการปกป้องสุขภาพ
ของปศุสัตว์ของประเทศแคนาดาและสัตว์ควบคุมอ่ืนๆอีกด้วย  
 

 
57 Health of Animals Act, Section 64 (1) (s). 
58 Health of Animals Regulations, Part XI, Sections 120-135. 
59 Canadian Veterinary Medicine Association (CVMA). “Vaccination of animals.” [Online] Available from: 
https://www.canadianveterinarians.net/policy-and-outreach/position-statements/statements/vaccination-
of-animals/ [30 October 2022] 
60 อ้างแล้ว., 
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มาตราทีเ่กีย่วขอ้งกบัสารชวีภาพทางการสตัวแพทยป์ระเภทออโตจ้นีสัวคัซนี (ภาคผนวกที ่5) 61 
 

มาตรา 64 (1) ผู้ว่าราชการในสภาอาจท าข้อบังคับเพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองสุขภาพของมนุษย์และ
สัตว์โดยการควบคุมหรือก าจัดโรคและสารพิษและโดยทั่วไปเพื่อด าเนินการตามวัตถุประสงค์และบทบัญญัติ
ของพระราชบัญญัตินี้ รวมทั้งระเบียบ 
 

มาตรา 64 (1) ห้ามหรือควบคุมการน าเข้า ส่งออก การเตรียมการ การผลิต การเก็บรักษา การบรรจุ 
การติดฉลาก การจัดเก็บ การทดสอบ การขนส่ง การขาย เงื่อนไขการขาย การโฆษณาเพ่ือขาย การใช้และการ
ก าจัดสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์และ ควบคุมความบริสุทธิ์ ความสามารถ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย 
ข้อบังคับด้านสุขภาพของสัตว์ ส่วนที่ 6 
 

มาตรา 121 (1) ห้ามมิให้ผู้ใดน าสัตวแพทย์ชีววิทยาเข้ามาในประเทศแคนาดา เว้นแต่จะกระท าตาม
ใบอนุญาตที่ออกโดยรัฐมนตรี 
 

มาตรา 123 ห้ามมิให้ผู้ใดจัดท า ผลิต รักษา บรรจุ ติดฉลากหรือทดสอบชีวเคมีทางสัตวแพทย์ เว้นแต่
จะกระท าตามและตามใบอนุญาตจัดตั้งที่รัฐมนตรีออกให้ 
 

มาตรา 124 ห้ามมิให้ผู้ใดผลิตชีวการแพทย์ทางสัตวแพทย์ เว้นแต่จะกระท าตามใบอนุญาตผลิตภัณฑ์
ที่ออกโดยรัฐมนตรี 
 

มาตรา 131.1 (1) ในกรณีท่ีมีเหตุฉุกเฉินเกี่ยวกับความพร้อมและความจ าเป็นของชีววิทยาสัตวแพทย์ 
รัฐมนตรีอาจยกเว้นให้สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์นั้นใช้บทบัญญัติใด ๆ ของข้อบังคับเหล่านี้ในช่วงเวลา
ฉุกเฉิน 

 
มาตรา 131.1 (2) การยกเว้นที่อ้างถึงในอนุมาตรา (1) ต้องท าเป็นลายลักษณ์อักษรและต้องระบุ

ชีวภาพทางการสัตวแพทย์ที่ได้รับการยกเว้น บทบัญญัติหรือบทบัญญัติของข้อบังคับเหล่านี้ซึ่งได้รับการยกเวน้
และเหตุผลในการยกเว้นดังกล่าว 
 

มาตรา 131.1 (3) รัฐมนตรีอาจเพิกถอนการยกเว้นตามอนุมาตรา 131.1.(1) เมื่อใดก็ได้ 
 

 
61 ต้นฉบับภาษาอังกฤษ สามารถดูได้จากภาคผนวกที่ 5 
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มาตรา 135 (1) ในโฆษณาใด ๆ  ส าหรับการขายผลิตภัณฑ์ทางชีวภาพทางการสัตวแพทย์ ห้ามเรียกร้อง
ใด ๆ เกี่ยวกับความบริสุทธิ์ ความปลอดภัย ความแรง และประสิทธิภาพของสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ที่
ไม่ได้รับการสนับสนุนโดยโครงร่างผลิตภัณฑ์ส าหรับสัตวแพทย์นั้น ทางชีววิทยา 
 

มาตรา 135 (2) ในโฆษณาใด ๆ ส าหรับการขายสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ ห้ามมิให้กระท าการใด 
ๆ ที่เป็นเท็จท าให้เข้าใจผิดหรือหลอกลวงหรือมีแนวโน้มที่จะสร้างความประทับใจที่ผิดพลาดเกี่ยวกับลักษณะ 
คุณค่า คุณภาพ องค์ประกอบ บุญหรือความปลอดภัยของสัตวแพทย์ที่โฆษณาทางชีววิทยา 
 

มาตรา 135.1 ผู้ถือใบอนุญาตหรือใบอนุญาตทุกคนที่ออกตามส่วนนี้ต้องรายงานต่อรัฐมนตรีเป็นลาย
ลักษณ์อักษรถึงข้อมูลใด ๆ เกี่ยวกับหรือหลักฐานใด ๆ เกี่ยวกับความบกพร่องในด้านความปลอดภัย ความแรง 
หรือประสิทธิภาพ หรือสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ภายใน 15 วันนับแต่วันที่ ซึ่งข้อมูลหรือหลักฐานที่ผู้ถือ
ทราบ 

 
3.3.2.3 จดุประสงค์ของกฎระเบียบในการบงัคบัใช้ 
 

องค์ประกอบส าคัญของกฎระเบียบของพระราชบัญญัติที่ใช้ในการก ากับดูแลแบ่งออกเป็น (1) การ
แยกและการตรวจสัตว์ โดยการจัดให้มีการแยก กักขัง และตรวจสัตว์เพ่ือวัตถุประสงค์ในการควบคุมโรค ซึ่งมี
การอนุญาตให้ท าลายสัตว์ป่วยหรือสงสัยว่าอาจติดเชื้อโรคติดต่อและการก าจัดซากสัตว์ (Specified Risk 
Material) เช่น การก าหนดข้อบังคับส าหรับการก าจัดและการจัดการวัสดุเสี่ยง ในส่วนของโคที่อาจเสี่ยงต่อการ
แพร่เชื้อ Bovine Spongiform Encephalopathy (BSE)62 (2) กฎเกณฑ์การน าเข้า ได้ก าหนดเงื่อนไขในการ

 
62  โรควัวบ้า หรือ Bovine Spongiform Encephalopathy (BSE) เป็นโรคที่มผีลต่อสมองของโคและคน นักวิทยาศาสตร์ส่วน
ใหญ่เชื่อว่าสาเหตุของโรคเกิดจากโปรตีนทีผ่ิดปกติในเนื้อเยื่อสมองที่เรียกว่า พรีออน (prion) ซึ่งสามารถก่อให้เกิดโรคได้เมื่อ
กินเข้าไป โรควัวบ้าถูกค้นพบครั้งแรกเมื่อปี พ.ศ. 2529 ในสหราชอาณาจักร หลังจากนั้นมีการรายงานโรคนี้ในอีกหลายประเทศ
ในยุโรป ญี่ปุ่น แคนาดาและสหรฐัอเมริกา โดยส่วนใหญ่พบในสหราชอาณาจักร (95%) โรควัวบ้าเปน็โรคของโค แต่จากการ
ทดลองพบวา่แกะ แพะ สุกร มิ้งค ์หนู ลิงมาโมเซท และลิงบางชนิดติดเช้ือน้ีได้เช่นกัน โคส่วนใหญ่จะติดโรคจากการกินเนื้อป่น
และกระดูกป่นของสัตวเ์คี้ยวเอื้องซึ่งมีพรีออนปนเปื้อน โคบางตัวผา่นเชื้อไปยังลูกได้ แต่โรคนี้ไมต่ิดต่อโดยการสมัผสั ปกติไม่
พบพรีออนในน ้านม เนื้อ หรือเลือด โรควัวบ้าเป็นโรคที่ท าให้เกิดการเปลีย่นแปลงอย่างช้าๆ โคที่ตดิโรคอาจมีอาการปกติอยู่
นาน 2 ถึง 8 ปี แต่เมื่อโรคพัฒนาแล้วจะมผีลต่อสมอง ท าให้มีอาการตัวสั่น เดินกระโผลกกระเผลก ส่ายตัวไปมา พฤติกรรม
เปลี่ยนแปลง เช่น ตื่นเต้น ดุร้าย และ คลั่ง และอาจมีน ้าหนักหรือน ้านมลดลง โคที่ตดิเช้ือทุกตัวจะตาย คนติดโรควัวบ้าได้จาก
การกินเนื้อท่ีปนเปื้อนเชื้อ และกอ่ให้เกิดโรคทีเ่รียกว่า variant Creutzfeldt-Jakob (vCDJ) อาการที่พบ คือ พฤติกรรม
เปลี่ยนแปลงและการรับความรูส้ึกผิดปกติ และเมื่อโรคพัฒนามากข้ึนจะท าให้การเคลื่อนไหวผิดปกติ ความจ าเสื่อม ตามด้วย
การหมดสติและเสียชีวิตในท่ีสดุ ปัจจุบันยังไมม่ียารักษาโรค vCDJ ผู้ที่ติดเช้ือส่วนใหญ่จะเสียชีวิตภายในหน่ึงปีหลังจากแสดง
อาการ ผู้ป่วยท่ีพบส่วนใหญ่อยู่ในสหราชอาณาจักรในช่วงที่เกิดโรควัวบ้าระบาดในช่วงปลายทศวรรษที่ 80 อ้างถึงใน, EIDAs : 
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น าเข้าสัตว์หรือสิ่งของเพ่ือป้องกันการน าโรคเข้ามาในประเทศแคนาดา โดยมีการระบุข้อก าหนดส าหรับการ
น าเข้าเชื้ออสุจิและสัตว์ควบคุมก็ก าหนดไว้เช่นกัน (3) การน าเข้าผลิตภัณฑ์จากสัตว์ ได้ก าหนดเนื้อหาข้อบังคับ
ส าหรับการน าเข้าผลิตภัณฑ์นม ไข่ และผลิตภัณฑ์จากไข่ (4) การน าเข้าผลพลอยได้จากสัตว์ เชื้อโรคในสัตว์ 
และสิ่งอ่ืน ๆ ให้เงื่อนไขในการน าเข้าเพ่ือลดความเสี่ยงที่โรคจากสัตว์ต่างประเทศจะเข้ามาในประเทศแคนาดา 
ข้อก าหนดดังกล่าวก าหนดไว้ส าหรับการน าเข้าเฉพาะผลิตภัณฑ์ผลพลอยได้จากสัตว์ เชื้อโรคจากสัตว์ และสิ่ง
อ่ืน ๆ (5) การน าเข้าอาหารสัตว์ โดยห้ามข้อจ ากัดในการน าเข้าอาหารสัตว์จากประเทศอ่ืนที่ไม่ใช่สหรัฐอเมริกา 
(6) การห้ามน าเข้าวัสดุบรรจุภัณฑ์ รังผึ้ง และขี้ผึ้ง เว้นแต่การจัดส่งจะมีใบรับรองสัตวแพทย์หรือได้รับการฆ่า
เชื้อภายใต้การดูแลของผู้ตรวจการ (7) การกักกันสัตว์น าเข้า ได้ก าหนดข้อก าหนดส าหรับการกักสัตว์น าเข้าท่ี
ท่าเรือกักกัน ท่าเรือตรวจสอบ และสถานที่อ่ืนๆ ที่ได้รับอนุมัติจากรัฐมนตรี (8) การส่งออกสัตว์ ผลิตภัณฑ์จาก
สัตว์ และผลิตภัณฑ์จากพืชผล โดยห้ามการส่งออกปศุสัตว์ สัตว์ปีก เอ็มบริโอของสัตว์ และน ้าอสุจิออกจาก
ประเทศแคนาดา เว้นแต่ผู้ส่งออกจะได้รับใบรับรองสัตวแพทย์และได้ปฏิบัติตามข้อก าหนดของประเทศผู้น าเข้า 
นอกจากนี้ยังมีผลต่อการควบคุมผลิตภัณฑ์ของพืชผล ปุ๋ย อาหารเสริมปุ๋ย และอาหารสัตว์ที่มีผลิตภัณฑ์ของ
พืชผล นอกจากนี้ยังก าหนดข้อบังคับส าหรับช่วงเวลาพักส าหรับสัตว์ที่ส่งออกนอกประเทศแคนาดา (9) การ
ก าจัดโรค จะอนุญาตให้รัฐมนตรีประกาศพื้นที่ก าจัดเพื่อวัตถุประสงค์ในการควบคุมโรคสัตว์และต้องมี
ใบอนุญาตในการเคลื่อนไหว โดยเฉพาะอย่างยิ่งในส่วนที่เกี่ยวกับวัณโรคในวัว (Bovine Tuberculosis) และ
โรคแท้งติดต่อ (Brucellosis) ซึ่งมีเง่ือนไขท่ีเกี่ยวกับการควบคุมโรคขี้ขาวในไก่ (Pullorum disease) และโรค
ไทฟอยด์ในสัตว์ปีก (Fowl Typhoid) รวมอยู่ด้วย โดยมีข้อก าหนดส าหรับการควบคุมการระบาดของโรคติดต่อ
และการก าจัดโรคท่ีระบุไว้ (10) บทบัญญัติทั่วไป ได้ ก าหนดข้อบังคับส าหรับการแจ้งโรค การเก็บบันทึก และ
การกักกัน ข้อก าหนดส าหรับตลาดสัตว์ การท าเครื่องหมายสัตว์ ตราการตรวจสอบ และการฆ่าเชื้อ มีการสรุป
เงื่อนไขเฉพาะส าหรับตัวอย่างนมและครีมจากผลิตภัณฑ์นม รวมถึงข้อจ ากัดในการให้อาหารเนื้อสัตว์หรือผล
พลอยได้จากเนื้อสัตว์ส าหรับปศุสัตว์และสัตว์ปีก และข้อก าหนดส าหรับการก าจัดซากที่เป็นโรคและศูนย์ผลิต
น ้าอสุจิของสัตว์ (11) การควบคุมการใช้สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ นอกจากนี้ยังจัดให้มีเงื่อนไขที่จะแนบ
กับใบอนุญาตส าหรับการปล่อยสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์และข้อก าหนดด้านข้อมูลตลอดจนข้อก าหนด
ส าหรับการอนุญาตให้น าเข้าสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์เข้าสู่ประเทศแคนาดา ระบุไว้เป็นข้อก าหนดส าหรับ
การจัดตั้งและเงื่อนไขของใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ ข้อก าหนดส าหรับการด าเนินงานของสถานประกอบการที่ได้รับ
ใบอนุญาตก็มีการก าหนดไว้เช่นกัน มีข้อก าหนดการติดฉลากและการตลาดส าหรับสารชีวภาพทางการสัตว
แพทย ์ (12) การก าหนดข้อบังคับส าหรับการขนส่งสัตว์เข้าและออก หรือภายในประเทศแคนาดาและการ

 

หนว่ยปฏบิตักิารวจิยัโรคอบุตัใิหมแ่ละอบุตัซิ า้ในสตัว ์ คณะสตัวแพทยศาสตร ์ จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั. “โรคววับา้ (Bovine 
Spongiform Encephalopathy, BSE) Mad Cow Disease.” [ออนไลน]์ แหลง่ทีม่า: 
http://www.eidas.vet.chula.ac.th/th/diseases/people/others/371  
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ตรวจสอบ รวมข้อก าหนดเฉพาะส าหรับสัตว์ป่วย ตั้งครรภ์ และไม่เหมาะสม มีเงื่อนไขส าหรับการขนถ่าย
อุปกรณ์ที่ใช้ในการขนย้ายสัตว์ ตลอดจนข้อห้ามในการแออัดยัดเยียดและข้อก าหนดส าหรับการแยกกันอยู่ 
ข้อก าหนดส าหรับการคุ้มครองสัตว์จากการบาดเจ็บและการเจ็บป่วยได้ระบุไว้ จัดให้มีเงื่อนไขส าหรับตู้คอนเทน
เนอร์ สิ่งอ านวยความสะดวกในการป้องกัน และการระบายอากาศของเครื่องบินและเรือที่ใช้ในการขนส่งสัตว์ 
ข้อก าหนดส าหรับอาหารและน ้าส าหรับสัตว์ อาหารพิเศษส าหรับลูกโค และการรายงานเกี่ยวกับสัตว์ที่ได้รับ
บาดเจ็บระหว่างทางได้รับการควบคุมในส่วนนี้ นอกจากนี้ ยังมีข้อก าหนดในการเก็บบันทึกเก่ียวกับการขนส่ง
ปศุสัตว์และสัตว์อีกด้วย เงื่อนไขมีไว้ส าหรับผู้ดูแลและผู้ตรวจ ในการคุ้มครองสัตว์บนเรือ การรักษาความ
ปลอดภัยสัตว์ คอกส ารอง ไฟ ฉนวน การก าจัดสัตว์ที่ได้รับบาดเจ็บ และยารักษาสัตว์ที่จะบรรทุกบนเรือขนส่ง
สัตว์ (13) กิจกรรมด้านเอกสารใบอนุญาตและใบอนุญาต ให้มีข้อก าหนดส าหรับการอนุญาตและการออก
ใบอนุญาตส าหรับกิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับการตลาด การก าจัด การเปิดเผยเพื่อการขาย และการขนส่งสัตว์หรอื
สิ่งของที่ได้รับผลกระทบหรือทุกข์ทรมาน หรือสงสัยว่าจะได้รับผลกระทบ หรือมีการติดเชื้อ หรือติดต่อโรค
ต่างๆ (14) อาหารส าหรับสัตว์เคี้ยวเอื้อง ปศุสัตว์และสัตว์ปีก พืชผล ปุ๋ยและอาหารเสริมของปุ๋ย ได้ ก าหนด
ประเด็น "วัสดุต้องห้าม" ห้ามให้อาหารแก่สัตว์เคี้ยวเอื้อง และก าหนดข้อก าหนดในการบันทึกข้อมูลที่เกี่ยวข้อง 
มีการสรุปเงื่อนไขส าหรับการด าเนินงาน การน าเข้าและการขายผลิตภัณฑ์ และขั้นตอนการเรียกคืนส าหรับ
โรงงานแสดงผล อาหารสัตว์และส่วนผสมอาหาร ขั้นตอนการเรียกคืน และบันทึกส าหรับอาหารสัตว์ ปุ๋ยและ
อาหารเสริมปุ๋ยได้รับการควบคุมในส่วนนี้ โดยเฉพาะอย่างยิ่งในส่วนที่เกี่ยวกับวัสดุต้องห้าม (15) การก าหนด
ข้อบังคับส าหรับการระบุสัตว์ รวมถึง: การลงทะเบียนของไซต์ที่เชื่อมโยง เช่น ฟาร์มสุกรสองแห่งระหว่างที่สุกร
จะถูกย้าย เป็นต้น การอนุมัติ การย้ายออก การเพิกถอนตัวบ่งชี้ (ป้ายสัญลักษณ์ ชิป ฯลฯ) ส าหรับสัตว์  และ
การเก็บบันทึกข้อมูลและการรายงานข้อมูลสุกร เป็นต้น มีข้อห้ามเกี่ยวกับการเคลื่อนย้ายสัตว์บางชนิดออกจาก
ไซต์งาน ข้อก าหนดเกี่ยวกับไซต์การติดป้ายสัญลักษณ์และการสูญหายหรือการสมัครส าหรับป้ายสัญลักษณ์ที่
ได้รับอนุมัติมีการระบุไว้ รายละเอียดส าหรับป้ายระบุที่เกี่ยวข้องกับการตายของสัตว์หรือการฆ่าสัตว์มีให้ 
ก าหนดข้อก าหนดในการส่งออกและน าเข้าที่เก่ียวข้องกับการติดป้ายสัญลักษณ์ของสัตว์ รายละเอียดเกี่ยวกับ
การบ ารุงรักษาฐานข้อมูลและข้อมูลอ่ืน ๆ ที่ได้รับจากผู้ดูแลระบบที่รับผิดชอบได้ระบุไว้ในส่วนนี้ (16) การ
ก าหนดข้อบังคับส าหรับการน าเข้าสัตว์น ้า มีการสรุปการจัดตั้งและข้อก าหนดเกี่ยวกับการก าจัดพ้ืนที่ที่เกี่ยวกับ
การป้องกันการแพร่กระจายของโรคของสัตว์น ้า ส่วนนี้ยังควบคุมการเคลื่อนที่ของสัตว์น ้าและการท า
เครื่องหมายของสัตว์น ้า และก าหนดข้อก าหนดในการอนุญาต ใบรับรอง และเอกสารอื่นๆ 
 

3.3.2.4 จดุเดน่ของการบรหิารจัดการและการบังคบัใช้ 
 

จุดเด่นของการบริหารจัดการและการบังคับใช้ออโต้จีนัสวัคซีนในประเทศแคนาดาได้ให้อ านาจต่อการ
ควบคุมการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีนในพระราชบัญญัติและข้อบังคับด้านสุขภาพของสัตว์ (Health of Animals 
Act and Regulations) โดยมีศูนย์ชีววิทยาสัตวแพทย์แห่งประเทศแคนาดา (The Canadian Centre for 
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Veterinary Biologics ; CCVB) และส านักงานตรวจสอบอาหารแห่งประเทศแคนาดา (The Canadian Food 
Inspection Agency ; CFIA) มีหน้าที่รับผิดชอบในการออกใบอนุญาต และพระราชบัญญัติสุขภาพสัตว์และ
ข้อบังคับด้านสุขภาพของสัตว์ (Health of Animal act and regulations) มีบทบาทและวัตถุประสงค์เพ่ือที่จะ
ปกป้องสัตว์และดูแลสุขภาพสัตว์ ตลอดจนสวัสดิภาพสัตว์ สัตว์บกและสัตว์น ้า หรือที่สัตว์ที่อาจน าโรคติดต่อไป
ยังมนุษย์63  

ผู้ผลิตออโต้จีนัสวัคซีนในประเทศแคนาดาที่ได้รับอนุญาตเพ่ือใช้ในกรณีฉุกเฉินโดยหรือภายใต้การดูแล
ของสัตวแพทย์ที่ได้รับอนุญาต ผู้ผลิตต้องได้รับการอนุมัติเป็นลายลักษณ์อักษรส าหรับการผลิตจาก CCVB โดย
ความสัมพันธ์ระหว่างสัตวแพทย์กับเจ้าของและผู้ป่วยเป็นข้อก าหนดเบื้องต้น เนื่องจากการใช้ออโต้จีนัสวัคซีน
แต่ละครั้งต้องได้รับการพิสูจน์ตามการวินิจฉัยทางคลินิกและห้องปฏิบัติการ และใบสั่งยาจากสัตวแพทย์ ส่วน
การผลิตและการใช้งาน ต้องได้รับการพิจารณาว่าปลอดภัยส าหรับสัตว์ที่เป็นเป้าหมายและไม่ใช่เป้าหมาย 
มนุษย์ และสิ่งแวดล้อม ให้ผลิตได้เฉพาะปริมาณของออโต้จีนัสวัคซีน ที่จ าเป็นส าหรับการฉีดวัคซีนเบื้องต้นและ
วัคซีนกระตุ้นของฝูงสัตว์หรือฝูงสัตว์ที่มาจากแหล่งก าเนิดภายในหนึ่งปี จะต้องท าลายสารชีวภาพทางสัตว
แพทย์ที่ท าเองได้หลังจากฉีดวัคซีนครั้งสุดท้าย ศักยภาพและประสิทธิภาพของสารชีววิทยาทางสัตวแพทย์ที่ท า
เองไม่ได้ถูกก าหนดขึ้น 

ออโต้จีนัสวัคซีนในประเทศแคนาดาจัดท าขึ้นโดยผู้ผลิตที่ได้รับอนุญาตเพ่ือใช้ในกรณีฉุกเฉินโดยหรือ
ภายใต้การดูแลของสัตวแพทย์ที่ได้รับอนุญาต ผู้ผลิตต้องได้รับการอนุมัติเป็นลายลักษณ์อักษรส าหรับการ ผลิต
สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนจาก CCVB โดยความสัมพันธ์ระหว่างสัตวแพทย์กับ
ลูกค้าและผู้ป่วยเป็นข้อก าหนดเบื้องต้นส าหรับการใช้ออโต้จีนัสวัคซีน เนื่องจากการใช้ออโต้จีนัสวัคซีน ในแต่
ละครั้งต้องได้รับการพิสูจน์ตามการวินิจฉัยทางคลินิกและห้องปฏิบัติการและใบสั่งยาจากสัตวแพทย์อย่าง
เคร่งครัด 
 

3.3.2.5 ระเบยีบการออกใบอนญุาตการผลติ การใชง้านและน าเขา้ 
 

สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน จะต้องเตรียมจากอาหารเลี้ยงเชื้อ (culture) 
ของจุลินทรีย์ที่แยกได้จากสัตว์ที่ติดเชื้อและตัดสินว่าเป็นสาเหตุของโรคติดเชื้อในปัจจุบันที่ส่งผลกระทบต่อฝูง
สัตว์ ฝูง หรือสัตว์แต่ละตัวในสถานทีก่ารผลิตออโต้จีนัสวัคซีน ต้องประกอบด้วยการเพาะเลี้ยงหรือสารสกัดจาก
จุลินทรีย์ที่หยุดท างานและไม่เป็นพิษ ไม่อนุญาตให้มีการผลิตและการใช้สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ ที่มี
เชื้อจุลินทรีย์ที่มีชีวิตหรือสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ที่มีเชื้อผสมระหว่างไวรัสและแบคทีเรีย โดยออโต้จีนัส
วัคซีนจะใช้ในฝูงสัตว์หรือฝูงสัตว์ที่เป็นแหล่งก าเนิดเท่านั้น เว้นแต่จะได้รับอนุญาตจากสัตวแพทย์ที่ได้รับ
ใบอนุญาตแล้ว 

 
63 อ้างแล้ว., 
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การผลิตและการใช้สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน ต้องได้รับการพิจารณาว่า
ปลอดภัยส าหรับสัตว์ที่เป็นเป้าหมายและไม่ใช่เป้าหมายในมนุษย์และสิ่งแวดล้อม ซึ่งอนุญาตให้ผลิตได้เฉพาะ
ปริมาณของออโต้จีนัสวัคซีน ที่จ าเป็นส าหรับการฉีดวัคซีนเบื้องต้นและวัคซีนกระตุ้นของฝูงสัตว์หรือฝูงสัตว์
ที่มาจากแหล่งก าเนิดภายในหนึ่งปี จะต้องท าลายสารชีวภาพทางสัตวแพทย์ที่ท าเองได้หลังจากฉีดวัคซีนครั้ง
สุดท้าย ศักยภาพและประสิทธิภาพของสารชีววิทยาทางสัตวแพทย์ที่ท าเองไม่ได้ถูกก าหนดขึ้น 

เนื่องจากขาดข้อมูลประสิทธิภาพและศักยภาพ วันหมดอายุของออโต้จีนัสวัคซีน จะต้องไม่เกินสิบสอง
เดือนนับจากวันที่เก็บเกี่ยว และไม่อนุญาตให้ขยายวันหมดอายุไม่อนุญาตให้ใช้สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์
ส าหรับโรคระบาดสัตว์ที่ควบคุมโดย CFIA ภายใต้โครงการควบคุมหรือก าจัดโรค แอปพลิเคชั่นส าหรับการผลิต
และการใช้สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ส าหรับโรคบางชนิดอาจได้รับการประเมินโดยปรึกษาหารือกับ
หน่วยงานที่เกี่ยวข้องอ่ืน ๆ ของ CFIA และแผนกและหน่วยงานอื่น ๆ วัสดุที่มีต้นก าเนิดจากสัตว์ที่ใช้ในการแยก
ต้นก าเนิด และการเตรียมและการทดสอบสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน ต้องเป็นไป
ตามแนวปฏิบัติทางชีวภาพทางการสัตวแพทย์ 3.32 (แนวทางในการลดความเสี่ยงของ Transmissible 
Spongiform Encephalopathy (TSE) แพร่เชื้อและสารติดเชื้ออ่ืนๆ ผ่านทางชีวภาพทางการสัตวแพทย์ให้
น้อยที่สุด)64 ทั้งนี้ทั้งนั้น สัตวแพทย์ที่เข้าร่วมจะรับผิดชอบมีหน้าที่ที่จะสร้างความมั่นใจในความสัมพันธ์ระหว่าง
สัตวแพทย–์เจ้าของ– สัตว์ป่วย ประสานการวินิจฉัยโรค การแยก และการระบุสิ่งมีชีวิตที่เป็นสาเหตุออกใบสัง่
ยาส าหรับสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน และกรอกและลงนามในแบบฟอร์มที่ก าหนด 
CFIA/ACIA 5569 “ทั้งผลิตภัณฑ์แบบแพลตฟอร์ม และใบสั่งยาชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัส
วัคซีน อธิบายปัญหาโรคเฉพาะ รวมทั้งชื่อ ที่อยู่ และหมายเลขโทรศัพท์ของเจ้าของ วันที่เกิดโรค การระบาด 
ชนิดของสัตว์และจ านวนสัตว์ที่ได้รับผลกระทบ การวินิจฉัยเบื้องต้น วันที่เก็บตัวอย่างและ/หรือการแยกตัวของ
สาเหตุ และเหตุผลในการใช้สารชีวภาพทางสัตวแพทย์ที่ปลูกเองได้” “Information Required for 
Prescription Platform Product and Autogenous Veterinary Biologics describing the specific 
disease problem, including names, addresses and phone numbers of the owner, date of the 
disease outbreak, animal species and number of animals affected, tentative diagnosis, dates 
of specimen collection and/or isolation of the causative agent, and rationale for use of an 
autogenous veterinary biologic” (ภาคผนวกที ่ 6)65 การรักษาบันทึกของใบสั่งยาและการใช้สารชีวภาพ
ทางการสัตวแพทย์ที่ท าเองได้ การบริหารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ที่เป็นอิสระภายใต้ตามค าแนะน า 

 
64 Government of Canada. “Guideline Veterinary Guideline 3.32E: Guideline for Minimising the Risk of 
Introducing Transmissible Spongiform Encephalopathy Prions and other Infectious Agents Through 
Veterinary Biologics” [Online]. Available from: https://inspection.canada.ca/animal-health/veterinary-
biologics/guidelines-forms/3-32e/eng/1328624307360/1328624555667 [7 October 2022] 

 
65 ภาคผนวกที่ 6 : ตัวอย่างข้อมูลสรุปเกี่ยวกับสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ออโต้จีนัสวัคซีน 

https://inspection.canada.ca/animal-health/veterinary-biologics/guidelines-forms/3-32e/eng/1328624307360/1328624555667
https://inspection.canada.ca/animal-health/veterinary-biologics/guidelines-forms/3-32e/eng/1328624307360/1328624555667
https://inspection.canada.ca/animal-health/veterinary-biologics/guidelines-forms/3-32e/eng/1328624307360/1328624555667
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ในกรณีของการน าเข้าสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน จะต้องมีการรักษา
ส าเนาของใบอนุญาตน าเข้าและปฏิบัติตามเงื่อนไขท้ังหมดที่ระบุไว้ในใบอนุญาตน าเข้า รายงานอาการไม่พึง
ประสงค์ท่ีน่าสงสัยอันเนื่องมาออโต้จีนัสวัคซีนแก่ผู้ผลิตและ/หรือ CCVB 

บทบาทและความรับผิดชอบของผู้ผลิต ซ่ึงจะต้องรับผิดชอบส าหรับ การเตรียมเพาะเลี้ยงจุลินทรีย์
ส าหรับการผลิตสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน โดยจะต้องมีการรับรองความบริสุทธิ์
และเอกลักษณ์ของเชื้อต้นแบบต่อการผลิต การทดสอบ การบรรจุ การติดฉลาก การจัดเก็บ และการกระจาย
ของสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ที่ผลิตเองโดยสอดคล้องกับกฎหมายและข้อบังคับด้านสุขภาพของสัตว์ แนว
ปฏิบัตินี้ ใบอนุญาตจัดตั้งการผลิตสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ ใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ทางชีวภาพทางการสัตว
แพทย์ และโครงร่างการผลิตที่ได้รับการอนุมัติ (OP) และโครงร่างพิเศษที่เก่ียวข้อง 

ข้อมูลชีวภาพทางการสัตวแพทย์ (แบบฟอร์ม CFIA/ACIA 1503) ประกอบด้วย Outline Production 
(OP) and associated Special Outlines (SO) โดยส าเนา OP ทั่วไปที่ลงนามส าหรับออโต้จีนัสวัคซีน ที่ต้อง
ใช้วัสดุและวิธีการที่คล้ายกันส าหรับการผลิตและการทดสอบ ต้องมี OP แยกกันส าหรับแต่ละชีวภาพทางการ
สัตวแพทย์ หากวิธีการผลิตและการทดสอบแตกต่างอย่างมากจาก OP ทั่วไป ซึ่งควรศึกษาข้อก าหนดและ
ข้อจ ากัดเฉพาะส าหรับการผลิตและการใช้วัคซีนไวรัสเชื้อตายแบบออโต้จีนัสวัคซีน ใช้ส าหรับข้อก าหนดเฉพาะ
ส าหรับวัคซีนไวรัสเชื้อตายออโต้จีนัสวัคซีนที่จะกล่าวต่อไป คือส าเนาลงนามของแต่ละ SO (เช่น วิธีทดสอบ
ความปลอดเชื้อ ความปลอดภัย การปิดใช้งาน ฟอร์มัลดีไฮด์ที่ตกค้าง ฯลฯ เป็นต้น) 

  ดังนั้นการตรวจสอบจะต้องให้ความแน่ใจว่าแต่ละชุดรอบการผลิตของสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์
ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนได้รับการประเมินเพ่ือความบริสุทธิ์ ความปลอดเชื้อ และความปลอดภัยก่อนการใช้
งานการเก็บรักษาบันทึกที่เหมาะสมตามมาตรฐานที่ก าหนดไว้ และการเก็บตัวอย่างของแต่ละชุดรอบการผลิต
ของสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนส าหรับการทดสอบยืนยัน เมื่อได้รับการร้องขอจาก 
CCVB รายงานอาการไม่พึงประสงค์ท่ีน่าสงสัยใด ๆ อันเนื่องมาจากสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออ
โต้จีนัสวัคซีนที่ผลิตเองได้ต่อ CCVB ตามข้อบังคับด้านสุขภาพของสัตว์ส่วนที่ 11 ของมาตรา 135.1 

ข้อก าหนดด้านสิ่งอ านวยความสะดวกและบุคลากร ส าหรับใช้ในการผลิตสารชีวภาพทางการสัตว
แพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน พบว่าสิ่งอ านวยความสะดวกแก่บุคลากร และอุปกรณ์ต้องเหมาะสมส าหรับการ
ผลิต การเก็บรักษา บรรจุภัณฑ์ การติดฉลาก การทดสอบ การจัดเก็บ และการกระจายของสารชีวภาพทางการ
สัตวแพทย ์ตามข้อบังคับด้านสุขภาพของสัตว์ (มาตรา 128) และแนวปฏิบัติทางชีววิทยาทางสัตวแพทย์ 3.34 
(แนวทางข้อก าหนดสิ่งอ านวยความสะดวกส าหรับสัตวแพทย์66 สิ่งอ านวยความสะดวกต้องได้รับการตรวจสอบ
โดยผู้ตรวจการสัตวแพทย์ของ CFIA และได้รับการอนุมัติจาก CCVB ก่อนการผลิตสารชีวภาพทางการสัตว
แพทยป์ระเภทออโต้จีนัสวัคซีน การเพาะเลี้ยงจุลินทรีย์ที่ใช้ส าหรับการผลิตสารชีวภาพทางสัตวแพทย์ที่แยก
เชื้อเองนั้น ไม่สามารถน าเข้ามาในโรงงานผลิตยาชีวภาพทางการสัตวแพทย์ที่ไม่ใช่ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนได้ 

 

 
66 Veterinary Biologics Guideline 3.34. 
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ข้อก าหนดด้านข้อมูลและเอกสาร โดยรายการเอกสารทั่วไปที่จ าเป็นส าหรับการอนุมัติของชีวภาพ
ทางการสัตวแพทย์ที่ท าเอง อ้างถึงรายการตรวจสอบการส่งผลิตภัณฑ์ใหม่ส าหรับออโต้จีนัสวัคซีน ที่มีอยู่ใน
เว็บไซต์ของ CCVB ใบสมัครแต่ละใบจะได้รับการตรวจสอบเป็นกรณีๆ ไป และอาจขอข้อมูลเพ่ิมเติมได้ใน
ขณะที่ท าการตรวจสอบ ซึ่งจดหมายแนะน าตัวในการยื่นและระบุผู้ติดต่อด้านกฎระเบียบส าหรับ CCVB จะ
ประกอบด้วยใบสมัครบริการ (แบบฟอร์ม CFIA/ACIA 4720) พร้อมค่าธรรมเนียมที่เหมาะสม (ภาคผนวกที ่3)67 
โดยที่โรงงานผลิตออโต้จีนัสวัคซีน ต้องแยกออกจากห้องปฏิบัติการที่ด าเนินกิจกรรมการวินิจฉัยและการวิจัย 
สิ่งอ านวยความสะดวกหรือพ้ืนที่เฉพาะแยกต่างหากเป็นสิ่งจ าเป็นส าหรับการผลิตสารชีวภาพทางการสัตว
แพทย์ที่มีไวรัสหรือสิ่งมีชีวิตที่สร้างสปอร์แต่ละชุดของออโต้จีนัสวัคซีน จะต้องจัดท าข้ึนตามเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ 

การติดฉลากส าหรับออโต้จีนัสวัคซีน ฉลากทั่วไปท่ีมีข้อมูลตามข้อก าหนด จะต้องยื่นพร้อมใบสมัคร
ครั้งแรก ข้อมูลบางส่วนอาจรวมอยู่ในส่วนแทรกของบรรจุภัณฑ์ ทั้งนี้ข้ึนอยู่กับขนาดของคอนเทนเนอร์ขั้น
สุดท้าย ป้ายคอนเทนเนอร์ “สุดท้ายต้องแสดงข้อมูลแก่ลูกค้าทั้งภาษาอังกฤษและฝรั่งเศส โดย CCVB อาจ
อนุญาตให้ใช้สองภาษาแทนฉลากภาชนะสองภาษาได้ทั้งหมด” “Final container label must present 
information to customers in both English and French. The CCVB may allow the use of a 
bilingual insert as a substitute for fully bilingual container label” 68 

 ชื่อที่ก าหนดของผลิตภัณฑ์ออโต้จีนัสวัคซีน (เช่น ส าหรับผลิตภัณฑ์แบคทีเรีย ออโต้จีนัส Bacterin 
ตามด้วยชื่อของแบคทีเรีย หรือส าหรับผลิตภัณฑ์ไวรัส ออโต้จีนัส ตามด้วยชื่อของไวรัสและค าว่า “ไวรัสถูกท า
ให้ตาย” “Killed Virus") และไม่อนุญาตให้ใช้ชื่อทางการค้าส าหรับ สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออ
โต้จีนัสวัคซีน” “assigned name of the product (for example, for bacterial product, Autogenous 
Bacterin followed by the name of the bacteria, or for viral product, Autogenous Vaccine 
followed by the name of the virus and the term “Killed Virus”). A trade name is not permitted 
for an autogenous veterinary biologic”69 และนอกจากชนิดของสัตว์ที่จะใช้ผลิตออโต้จีนัสวัคซีนแล้ว ยัง
ต้องระบุชื่อและที่อยู่ของสัตวแพทย์ที่ได้รับใบอนุญาตที่เข้าร่วม ตลอดจน ชื่อและท่ีอยู่ พร้อมด้วยเลขที่
ใบอนุญาตสถานประกอบการการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนของผู้ผลิต สารกันบูดและสารยับยั้งที่ใช้ในการผลิตออโต้
จีนัสวัคซีน และ ปริมาณสุทธิ (ปริมาตรหรือปริมาณ) ในภาชนะ วันหมดอายุและหมายเลขซีเรียลของผลิตภัณฑ์ 
ขนาดยา วิธีให้ยาที่แนะน า ความถ่ีในการฉีดวัคซีนและระยะเวลาการถอนตัว 

เงื่อนไขในการคงสภาพและการเก็บรักษาออโต้จีนัสวัคซีน ฉลากหรือเอกสารก ากับบรรจุภัณฑ์ต้องมี
ข้อความเตือนมาตรฐานดังต่อไปนี้ "ส าหรับการใช้สัตวแพทย์เท่านั้น ส าหรับการฉีดวัคซีนสัตว์ที่มีสุขภาพดีต่อ
โรคที่เกิดจาก ... [ชื่อสิ่งมีชีวิต] ห้ามฉีดภายใน 21 วัน (หรือ มากกว่า ขึ้นอยู่กับประเภทของสารเสริมที่ใช้ในออ

 
67 CFIA Fees Notice Part 11 No. 40-50 and Form CFIA/ACIA  
68 Veterinary Biologics Guideline 3.3 
69 ibid. 

https://inspection.canada.ca/about-cfia/acts-and-regulations/list-of-acts-and-regulations/cfia-fees-notice/eng/1582641645528/1582641871296
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โต้จีนัสวัคซีน) ก่อนท าการเชือด โดยออโต้จีนัสวัคซีนจะใช้ในสถานการณ์ฉุกเฉินเมื่อไม่มีผลิตภัณฑ์ที่ได้รับ
อนุญาตเพ่ือป้องกันการแพร่กระจายของโรคไปยังสัตว์ที่มีสุขภาพดี ยังไม่มีการสร้างศักยภาพและประสิทธิภาพ
ของยาทางชีววิทยานี้ ผลิตภัณฑ์นี้ได้รับการจัดเตรียมส าหรับ ใช้โดยหรือภายใต้การดูแลของสัตวแพทย์ที่ได้รับ
ใบอนุญาตเท่านั้น” "For veterinary use only. For vaccination of healthy animals against disease(s) 
caused by ... [name(s) of the organism(s)]. Do not vaccinate within 21 days (or more depending 
on the type of the adjuvant used) before slaughter. An autogenous veterinary biologic is used 
in an emergency situation when a licensed product is not available to prevent the spread of 
a disease to healthy animals. Potency and efficacy of this biologic have not been established. 
This product has been prepared for use only by or under the direction of a licensed 
veterinarian.”70 และเมื่อตรวจสอบและอนุมัติวัสดุและส่วนผสมของออโต้จีนัสวัคซีน ผู้ผลิตในประเทศ
แคนาดาจะได้รับใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ทางชีวภาพทางการสัตวแพทย์ส าหรับแบคทีเรียที่ผลิตเองได้ทั่วไปหรือ
ออโต้จีนัสวัคซีนไวรัส 

ข้อก าหนดส าหรับการผลิตและการใช้สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ที่มีลักษณะเป็น Multivalent ซ่ึง
โดยปกติแล้ว สารชีววิทยาทางสัตวแพทย์ที่เป็นออโตจีนัสวัคซีนจะเป็นแบบ Monovalent71 อย่างไรก็ตาม อาจ
มีการเตรียมและใช้ออโต้จีนัสวัคซีน ที่มีสิ่งมีชีวิตหลายชนิดขึ้นอยู่กับดุลยพินิจของสัตวแพทย์ที่ได้รับใบอนุญาต
ที่เข้าร่วม การผลิตและการใช้สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ที่ประกอบด้วยสิ่งมีชีวิตหลายชนิดต้องได้รับการ
พิสูจน์เป็นลายลักษณ์อักษร โดยออโต้จีนัสวัคซีนจะต้องมีลักษณะเฉพาะ และสิ่งมีชีวิตที่แยกออกจากฝูงหรือฝูง
เดียวกันและถือเป็นสาเหตุของสถานการณ์โรคในปัจจุบัน เนื่องจากข้อมูลที่สนับสนุนการขาดการรบกวนของ
แอนติเจนนั้นไม่มีให้ส าหรับออโต้จีนัสวัคซีน และจ านวนของแอนติเจนที่เป็นเศษส่วนที่มีอยู่ในออโต้จีนัสวัคซีน 
จะต้องลดให้น้อยที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้ โดยต้องพิจารณาถึงความเสี่ยงของอาการไม่พึงประสงค์อัน
เนื่องมาจากสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ที่มีลักษณะเป็น Multivalent  

ไม่จ าเป็นต้องมีการอนุมัติแยกต่างหากจาก CCVB ส าหรับการผลิตสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ที่
เป็น Multivalent อย่างไรก็ตาม ส าเนาของเหตุผลเป็นลายลักษณ์อักษรจากสัตวแพทย์ที่เข้าร่วมจะต้องได้รับ
การเก็บรักษาไว้และจัดท าขึ้นส าหรับผู้ตรวจการทางสัตวแพทย์ของ CFIA และเมื่อได้รับการร้องขอ OP ที่ได้รับ
อนุมัติจะต้องอธิบายวัสดุและวิธีการที่ใช้ในการผลิตและการทดสอบแอนติเจนทั้งหมดของชีววิทยาทางสัตว
แพทย์แบบ Multivalent โดยออโต้จีนัสวัคซีนจะต้องไม่ผสมกับผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาต เนื่องจากยังไม่มี

 
70 ibid. 
71 อาจจ าแนกวัคซีนเป็น (1) วัคซีนป้องกันโรคเดียว ซึ่งอาจเป็น monovalent ไดจ้ากสายพันธ์ุเดียว เช่น วัคซีนป้องกันโรคพิษ
สุนัขบ้า (rabies vaccine) หรือ multivalent ในกรณีที่เช้ือโรคมหีลายสายพันธ์ุ (strain) หรือหลายซีโรไทป์ (serotype) เช่น 
วัคซีนป้องกันอหิวาตกโรค และ (2) วัคซีนรวม (combined vaccine) อาจตั้งต ารับเป็นวัคซีนส าหรับปอ้งกันโรคต่างๆ ประมาณ 
2 ถึง 5 โรค เช่น วัคซีนรวมป้องกันโรคหัด คางทูม และ หัดเยอรมัน (MMR vaccine) อา้งถงึใน, ชตุมิา ลิม้มทัวาภริตัิ์, “วคัซนี: 
ประโยชน ์ความปลอดภยั และการพฒันา (Vaccine: Indication, Safety and Development)” วารสารไทยไภษชัยนพินธ์ 
คณะเภสชัศาสตร ์มหาวทิยาลยัศลิปากร, 2548, หนา้ 4. 
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ข้อมูลสนับสนุนในการประเมินผลกระทบของผลิตภัณฑ์ออโตจีนัสวัคซีนต่อด้านความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาต  

ข้อก าหนดส าหรับการผลิตและการใช้สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ที่อยู่ติดกันและไม่อยู่ติดกัน 
(Requirements for production and use of autogenous veterinary biologics in adjacent and non-
adjacent premises) โดยออโต้จีนัสวัคซีนจะใช้ในสถานที่ที่สามารถแยกประเภทของเชื้อจุลินทรีย์ออกเท่านั้น 
โดยขึ้นอยู่กับดุลยพินิจของสัตวแพทย์ที่ได้รับใบอนุญาตที่เข้าร่วม อาจใช้ชีววิทยาทางสัตวแพทย์ที่เป็นอิสระใน
สถานที่ใกล้เคียง หากสัตว์ที่อยู่ในสถานที่ใกล้เคียงได้รับการพิจารณาว่ามีความเสี่ยง เฉพาะเชื้อที่แยกได้จาก
การระบาดล่าสุดของโรคติดเชื้อเท่านั้น และอาจใช้ออโต้จีนัสวัคซีนในสถานที่ที่ไม่อยู่ติดกันโดยมีเหตุผลท่ี
ถูกต้องจากสัตวแพทย์ที่ได้รับใบอนุญาตที่เข้าร่วมเท่านั้น สัตวแพทย์ต้องระบุความเชื่อมโยงหรือแหล่งที่มา
ทั่วไปที่อาจส่งโรคได้อย่างชัดเจนระหว่างฝูงแหล่งก าเนิดกับสถานที่ที่ไม่อยู่ติดกัน 

CCVB ไม่จ าเป็นต้องมีการอนุมัติแยกต่างหากส าหรับการใช้สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ที่ปลูกเองใน
ฝูงที่อยู่ติดกันและไม่อยู่ติดกัน อย่างไรก็ตาม ส าเนาของเหตุผลเป็นลายลักษณ์อักษรจากสัตวแพทย์ที่เข้าร่วม
จะต้องได้รับการเก็บรักษาไว้ และจัดท าข้ึนส าหรับผู้ตรวจการสัตวแพทย์ของ CFIA เมื่อได้รับการร้องขอ ซ่ึง
ข้อก าหนดส าหรับการผลิตและการใช้สารชีวภาพทางสัตวแพทย์ที่ผลิตเองเกิน 36 เดือน 

โดยออโต้จีนัสวัคซีนอาจผลิตขึ้นจากการแยกตัวเดียวกันได้นานถึง 36 เดือนโดยไม่มีข้อมูลและเหตุผล
เพ่ิมเติม โดยมีเงื่อนไขว่าข้อมูลที่อัปเดตตามท่ีระบุไว้ในแบบฟอร์ม CFIA/ACIA 5569 อยู่ในไฟล์ การใช ้
เชื้อจุลินทรีย์ชนิดเดียวกันในระยะยาวส าหรับการผลิตและการใช้สารชีวภาพทางสัตวแพทย์ที่ปลูกเองได้ไม่ถือ
เป็นเหตุฉุกเฉินตามมาตรา 131.1 (1) ของข้อบังคับด้านสุขภาพของสัตว์ ดังนั้น การใช้การแยกของเชื้อจุลินทรีย์
ชนิดเดียวกันส าหรับการผลิตออโต้จีนัสวัคซีน ที่เกิน 36 เดือนนับจากวันที่แยกครั้งแรกจะต้องได้รับการพิสูจน์ 
ค าขอทั้งหมดส าหรับการใช้ isolate ที่เกิน 36 เดือนจะได้รับการตรวจสอบโดย CCVB เป็นรายกรณี 

ในการอนุมัติการแยกเชื้อเดียวกันส าหรับการผลิตสารชีวภาพทางสัตวแพทย์ที่ผลิตเองโดยธรรมชาติ
เกิน 36 เดือนนับจากวันที่แยก และไม่เกิน 60 เดือน สัตวแพทย์ที่เข้าร่วมจะต้องส่งค าขอเป็นลายลักษณ์อักษร
ไปยัง CCVB และให้เหตุผลส าหรับการใช้งานอย่างต่อเนื่อง เหตุผลต้องรวมถึงแต่ไม่จ ากัดเพียงประสิทธิภาพที่
น่าพอใจจากการใช้ครั้งก่อน ข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยของวัคซีน ประสิทธิภาพ และความพยายามในการ
วินิจฉัยและเฝ้าระวังอย่างต่อเนื่อง 

ข้อก าหนดและข้อจ ากัดเฉพาะส าหรับการผลิตและการใช้วัคซีนไวรัสเชื้อตายแบบออโต้จีนัสวัคซีน 
โดยวัคซีนไวรัสที่ถูกฆ่า แต่ละชนิดต้องยื่นแยกกัน OP ต้องอธิบายวัสดุและวิธีการเฉพาะท่ีใช้ในการผลิตและ
ทดสอบวัคซีนไวรัส ออโต้จีนัสวัคซีนแต่ละชนิด ใบสมัครออโต้จีนัสวัคซีน ส าหรับวัคซีนไวรัสที่แต่ละอันจะได้รับ
การตรวจสอบเป็นรายกรณี  โดยใบสมัครส าหรับวัคซีนไวรัส ออโต้จีนัสวัคซีนจะต้องรวมถึง ส าเนา OP ที่ลงนาม
แล้วหรือเอกสารเทียบเท่าที่ CCVB ยอมรับได้ โดยอธิบายวัสดุและวิธีการเฉพาะที่ใช้ในการผลิตและทดสอบ
วัคซีนไวรัส ออโต้จีนัสวัคซีนแต่ละชนิด 
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ปริมาณตัวอย่างที่ต้องการจากแต่ละซีเรียลจะต้องถูกรวบรวมเพ่ือการทดสอบโดยผู้ผลิต และเพ่ือการ
เก็บรักษาโดยผู้ผลิตเพ่ือการทดสอบยืนยันอิสระตามค าสั่งของ CCVB โดยแต่ละชุดของออโต้จีนัสวัคซีนต้อง
ได้รับการทดสอบเพ่ือความปลอดเชื้อ ความปลอดภัย การสิ้นสุดของการหยุดใช้งาน ฟอร์มาลดีไฮด์ที่ตกค้าง 
(ถ้ามี) และการทดสอบอ่ืนใดตามท่ีระบุไว้ใน OP ที่ได้รับอนุมัติ การทดสอบที่จ าเป็นทั้งหมดจะต้องเสร็จสิ้น
อย่างน่าพอใจและจัดท าเป็นเอกสารใน Manufacturer's Serial Release Test Report (MSRTR) ก่อนปล่อยชุด
การผลิตส าหรับการจัดส่ง ซึ่งชุดการผลิตที่น่าพอใจสามารถออกได้โดยผู้ควบคุมคุณภาพหรือหัวหน้าฝ่าย
ประกันคุณภาพของผู้ผลิตหลังจากตรวจสอบการปฏิบัติตามข้อก าหนดแล้ว  

นอกจากนี้ CCVB อาจก าหนดให้ผู้ผลิตส่งเอกสารการออกเลขชุดการผลิตเพ่ือการตรวจสอบ หากชุด
รอบการผลิตใหม่แตกต่างจากผลิตภัณฑ์ที่ผลิตโดยผู้ผลิตก่อนหน้านี้อย่างมาก หรือมีการเปลี่ยนแปลงที่ส าคัญ
ในกระบวนการผลิตและ/หรือขั้นตอนการทดสอบ หลังจากตรวจสอบเอกสารแล้วจนเป็นที่น่าพอใจ CCVB จึง
จะอนุญาตให้ผู้ผลิตเผยแพร่ซีเรียลดังกล่าว  

ข้อก าหนดส าหรับการผลิตออโต้จีนัสวัคซีน ที่ผลิตเองเพ่ือการส่งออกไปยังต่างประเทศ อาจมีการ
เตรียมชุดผลิตภัณฑ์ชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน ส าหรับส่งออกไปยังต่างประเทศภายใต้
ใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ท่ีมีอยู่ของผู้ผลิตโดยมีเงื่อนไข เช่น ค าขอส าหรับการผลิตวัคซีนป้องกันไวรัสเชื้อตายโดย
ร่างกายเพ่ือส่งออกไปยังต่างประเทศ จะได้รับการตรวจสอบเป็นรายกรณีและจะระบุข้อก าหนดเฉพาะใน
ระหว่างการตรวจสอบใบสมัคร ซึ่งจะต้องได้รับอนุญาตเป็นลายลักษณ์อักษรจากหน่วยงานก ากับดูแลของ
ประเทศที่น าเข้าและ CCVB ก่อนเริ่มกิจกรรมการผลิตใหม่ของออโต้จีนัสวัคซีน ส าหรับการส่งออก วัสดุที่น าเข้า
ในประเทศแคนาดาต้องอยู่ในรูปของการเพาะเลี้ยงที่บริสุทธิ์ ไม่ใช่ในรูปของเนื้อเยื่อสัตว์หรือของเหลวใน
ร่างกาย ผู้ผลิตของประเทศแคนาดาที่น าเข้าวัสดุต้องติดต่อการกักกันและความปลอดภัยทางชีวภาพใน CFIA 
หรือส านักงานสาธารณสุขของประเทศแคนาดา ตามความเหมาะสม ส าหรับข้อก าหนดเฉพาะส าหรับ
ใบอนุญาตน าเข้าส าหรับเชื้อโรคในสัตว์  ต้องทดสอบการเพาะเลี้ยงเพ่ือยืนยันตัวตนของสิ่งมีชีวิตและความ
บริสุทธิ์ และต้องพบว่าการเพาะเลี้ยงที่บริสุทธิ์ก่อนน าเข้าสู่โรงงานผลิตยาชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภท
ออโต้จีนัสวัคซีน รวมทั้งไม่อนุญาตให้ผลิตสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ที่ต้านเชื้อก่อโรคในสัตว์ ซึ่งไม่มีอยู่ใน
ประเทศแคนาดาหรือโรคท่ีแปลกใหม่ในประเทศแคนาดาซึ่งจะไม่ได้รับการอนุญาต  

วัสดุอุปกรณ์ และวิธีการที่ใช้ในการผลิตและทดสอบเพ่ือการส่งออกต้องเป็นไปตามวัสดุและวิธีการที่
อธิบายไว้ใน OP ส าหรับออโต้จีนัสวัคซีนในแฟ้มที่มี CCVB ผู้ผลิตจะต้องแก้ไข OP ปัจจุบันและ/หรือส่ง OP 
และ SO ใหม่ หากวัสดุและวิธีการที่ใช้ในการผลิตและการทดสอบอนุกรมการส่งออกแตกต่างจาก OP หรือ SO 
ทั่วไปที่ยื่นต่อ CCVB OP และ SO ใหม่หรือท่ีแก้ไขต้องได้รับการอนุมัติจาก CCVB ก่อนการผลิตและการส่งออก 
วัสดุทั้งหมดที่มีต้นก าเนิดจากสัตว์ที่ใช้ในการผลิตและทดสอบหมายเลขล าดับการส่งออกต้องเป็นไปตาม
ข้อก าหนดที่อธิบายไว้ในแนวปฏิบัติทางชีววิทยาทางการสัตวแพทย์ 3.32  ซึ่งปริมาณ หรือปริมาณรวม ต้อง
เป็นไปตามที่ระบุไว้ในเอกสารอย่างเป็นทางการที่ออกโดยหน่วยงานก ากับดูแลของประเทศท่ีน าเข้า อาจมีการ
จัดเตรียม serials หรือ sub-serials จากแหล่งเดียวกันเพ่ือให้ปริมาณหรือปริมาณท่ีระบุในใบอนุญาตเริ่มต้น
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หรือเอกสารอย่างเป็นทางการที่ออกโดยหน่วยงานก ากับดูแลของประเทศที่น าเข้า ในท านองเดียวกัน อาจมีการ
จัดเตรียม serials หรือ sub-serial จากสายพันธุ์เดียวกันเพ่ือส่งออกการจัดส่งเพ่ิมเติม หากได้รับอนุญาตจาก
หน่วยงานก ากับดูแลของประเทศเดียวกันผ่านเอกสารทางการฉบับแก้ไขหรือฉบับใหม่ ผู้ผลิตจะต้องเก็บรักษา
เอกสารอย่างเป็นทางการเพ่ือพิสูจน์การผลิตและการส่งออกหลาย serials หรือ sub-serials โดยออโต้จีนัส
วัคซนีที่เตรียมไว้ส าหรับการส่งออกไปยังประเทศหนึ่งไม่สามารถส่งออกไปยังประเทศท่ีสองได้หากไม่ได้รับการ
อนุมัติเป็นลายลักษณ์อักษรจากประเทศปลายทางเช่นเดียวกับ CCVB อนุกรมใหม่ของออโต้จีนัสวัคซีน 
สามารถจัดส่งได้ก็ต่อเมื่อการทดสอบท้ังหมด (รวมถึงการหยุดใช้งาน ความเป็นหมัน และการทดสอบความ
ปลอดภัยของสัตว์) เสร็จสิ้นอย่างน่าพอใจ 

ฉลากที่ใช้ส าหรับออโต้จีนัสวัคซีน อาจจัดท าขึ้นตามข้อก าหนดและในภาษาของประเทศผู้น าเข้า 
อย่างไรก็ตาม ฉลากต้องระบุอย่างชัดเจนถึงผลิตภัณฑ์ว่าเป็นออโต้จีนัสวัคซีนโดยแสดงชื่อสิ่งมีชีวิต ชนิดพันธุ์
สัตว์เป้าหมาย ปริมาณสุทธิในภาชนะ (ปริมาณหรือปริมาณ) สภาพการเก็บรักษา หมายเลขซีเรียล วันหมดอายุ 
ชื่อและท่ีอยู่ของ ผู้ผลิตและหมายเลขสถานประกอบการทางชีววิทยาสัตวแพทย์ของประเทศแคนาดา เพ่ือ
ป้องกันการใช้ผลิตภัณฑ์โดยไม่ได้ตั้งใจในประเทศแคนาดา ฉลากต้องมีข้อความว่า "ส าหรับใช้ใน [ชื่อประเทศ] 
เท่านั้น" หรือ "ห้ามใช้ในประเทศแคนาดา" หรือข้อความอ่ืนที่เทียบเท่า ซ่ึงผู้ผลิตจะต้องรับผิดชอบในการปฏิบัติ
ตามกฎระเบียบระดับประเทศ ระดับจังหวัด และระดับท้องถิ่นของประเทศที่น าเข้า และเงื่อนไขหรือข้อจ ากัด
ใดๆ ที่ระบุโดยหน่วยงานก ากับดูแลของประเทศที่น าเข้า 

บันทึกท่ีถูกต้อง มีความสมบูรณ์ และเป็นปัจจุบันของการผลิต การทดสอบ การขนส่ง และรับวัสดุตั้ง
ต้น แอนติเจนจ านวนมาก และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปต้องได้รับการบ ารุงรักษาโดยผู้ผลิต และจัดเตรียมให้
ผู้ตรวจการสัตวแพทย์ของ CFIA ทราบเมื่อมีการร้องขอ ขั้นตอนการขออนุมัติเป็นลายลักษณ์อักษรจาก CCVB 
ส าหรับการผลิตและจัดส่งสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนไปยังต่างประเทศ 
ซ่ึงผู้ผลิตจะต้องได้รับการอนุมัติเป็นลายลักษณ์อักษรจาก CCVB ก่อนการผลิตชุดผลิตภัณฑ์ชีวภาพทางสัตว
แพทย์แบบอัตโนมัติเพ่ือส่งออกไปยังต่างประเทศ เพ่ือขอรับการอนุมัติส าหรับการผลิตชุดรอบการผลิตใหม่ของ
สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ส าหรับการส่งออก ผู้ผลิตในประเทศแคนาดาต้องส่งเอกสารต่อไปนี้ไปยัง CCVB 
เพ่ือท าการตรวจสอบคุณสมบัติต่างๆตามที่ก าหนดไว้ของออโต้จีนัสวัคซีน 

บันทึกการรักษาต่อไปนี้ จะใช้ส าหรับสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน แต่ละชุด 
ซ่ึงจะต้องได้รับการบ ารุงรักษาโดยผู้ผลิตและให้บริการแก่ผู้ตรวจการสัตวแพทย์ของ CFIA เมื่อมีการร้องขอ เช่น 
เพ่ือลงนามใบสั่งยาทางสัตวแพทย์ส าหรับแต่ละชุดของของสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ ที่ท าการผลิตเองได้ 
ข้อมูลนี้โดยปกติให้โดยสัตวแพทย์ที่ได้รับใบอนุญาตที่ข้าร่วม ประกอบด้วยรายงานการแยกเชื้อจุลินทรีย์และ
ผลการทดสอบในห้องปฏิบัติการ โดยท าการแยกและบันทึกรายการสินค้าคงคลังพร้อมรายการแยกทั้งหมด
ตามหมายเลขของแต่ละชุดวัคซีนที่ไม่ซ ้ากัน จากนั้นท าการบันทึกการผลิตและการทดสอบที่ถูกต้อง ให้มีความ
สมบูรณ์ และอัพเดทให้เป็นปัจจุบัน (รวมถึง MSRTR หรือ APHIS 2008 ที่เสร็จสมบูรณ์และต้องลงนาม ซึ่ง
แสดงผลการทดสอบความปลอดภัยของสัตว์ในห้องปฏิบัติการและในหลอดทดลองทั้งหมด) นอกจากนี้ บันทึก
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สินค้าคงคลังและการจัดจ าหน่าย จะท าการบันทึกส าหรับแต่ละรอบการผลิตและส าเนาฉลากที่ใช้ส าหรับแต่ละ
รอบชุดการผลิตของออโต้จีนัสวัคซีน 

ส าหรับการบันทึกอาการไม่พึงประสงค์ท่ีน่าสงสัย เป็นเหตุผลที่จ าเป็นต้องมีข้อความเป็นลายลักษณ์
อักษรจากสัตวแพทย์ที่เข้าร่วมในสถานการณ์ต่อไปนี้ (1) การใช้วิธีการแยกเชื้อเฉพาะเดียวกันในการผลิตชุด
ใหม่ของสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนที่เกิน 36 เดือน (2) การเตรียมสารชีวภาพทาง
สัตวแพทย์หลายสายพันธุ์ (3) การเตรียมสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน แบบเดียวกัน
ส าหรับฝูงที่อยู่ติดกันและไม่อยู่ติดกัน เป็นต้น 

การรายงานการผลิตสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน ผู้ผลิตต้องรายงาน
บทสรุปของสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ที่ผลิตขึ้นเองทั้งหมด รวมทั้งสิ่งพิมพ์ที่ไม่น่าพอใจต่อ CCVB ทุกไตร
มาส ผู้ผลิตจากต่างประเทศจะต้องรายงานเกี่ยวกับรอบชุดการผลิตแต่ละครั้งของออโต้จีนัสวัคซีนที่ผลิตขึ้นเพ่ือ
ใช้ในประเทศแคนาดาเท่านั้น และควรส่งรายงานรายไตรมาสไม่เกินวันสุดท้ายของเดือนมกราคม เมษายน 
กรกฎาคม และตุลาคม สรุปต้องมีข้อมูลต่อไปนี้ (1) ชื่อ ที่อยู่ หมายเลขใบอนุญาตสถานประกอบการของ
โรงงานผลิตและหมายเลขไฟล์ผลิตภัณฑ์ (2) หมายเลขซีเรียลของรอบชุดการผลิต (3) ชื่อของจุลินทรีย์และ
หมายเลขท่ีแยกได้ (4) วันที่ผลิตรอบชุดการผลิต  (5) จ านวนภาชนะบรรจุและปริมาณทั้งหมดที่ผลิต (6) วัน
หมดอายุ (7) ที่อยู่ของฟาร์ม และ (8) ชื่อของสัตวแพทย์ที่ดูแล 

ข้อมูลสรุปที่มีความจ าเป็นต้องลงนามและลงวันที่โดยผู้มีอ านาจของบริษัท ตัวอย่างของข้อมูลสรุปที่
จะส่งอยู่ในรูปแบบข้อมูลสรุปอ่ืนๆ (ภาคผนวก 6) ก็เป็นที่ยอมรับได้เช่นกัน ข้อจ ากัดในการโฆษณาเกี่ยวกับออ
โต้จีนัสวัคซีน  และอ านาจในการควบคุมการโฆษณาของยาชีวภาพทางการสัตวแพทย์มีอยู่ในข้อบังคับด้าน
สุขภาพของสัตว์ ส่วนที่ 11 มาตรา 135 (1) และ 135 (2)  โดยผู้ผลิตยาชีวภาพทางการสัตวแพทย์ที่ท าเองอาจ
โฆษณาบริการของตนเพ่ือจุดประสงค์ในการแจ้งให้สัตวแพทย์ชาวแคนาดาได้ทราบ อย่างไรก็ตาม ห้ามโฆษณา
สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์เฉพาะที่จ าเพาะหรือข้อเรียกร้องใด ๆ ต่อโรคที่มีลักษณะเฉพาะเจาะจง รวมถึง
ประเด็นของความแรงและประสิทธิภาพ เนื่องจากประเด็นดังกล่าวยังขาดข้อมูลที่จะสนับสนุนในส่วนของความ
บริสุทธิ์ ความแรง ความปลอดภัยในภาคสนาม และประสิทธิภาพ มิฉะนั้นจะฝ่าฝืนมาตรา 135.(1) และ 
135.(2) ของข้อบังคับด้านสุขภาพของสัตว์ ซึ่งก าหนดให้การอ้างสิทธิ์ที่โฆษณาทั้งหมดได้รับการสนับสนุนโดย
ข้อมูลกับทาง CCVB 

ส าหรับข้อก าหนดการน าเข้าสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์โดยทั่วไปจากสหรัฐอเมริกาเข้ามายัง
ประเทศแคนาดา ซึ่งการขออนุมัติสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ที่ผลิตขึ้นเองในสหรัฐอเมริกา โดยมี
กระบวนการส าคัญ 2 ประการ โดยขั้นตอนแรกผู้ผลิตในสหรัฐอเมริกา ต้องปฏิบัติตามข้อก าหนดด้านข้อมูลและ
เอกสารเกี่ยวกับสิ่งอ านวยความสะดวกในการผลิต วัสดุอุปกรณ์ และวิธีการที่ใช้ในการผลิตและทดสอบ
สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน ซึ่งโรงงานผลิตออโต้จีนัสวัคซีนในสหรัฐอเมริกา อาจ
ได้รับการตรวจสอบโดยผู้ตรวจการสัตวแพทย์ของ CFIA ก่อนการอนุมัติจากหน่วยงานชีววิทยาด้านสัตวแพทย์
ที่รับผิดชอบเกี่ยวข้องกับออโตจีนัสวัคซีน นอกเหนือจากข้อก าหนดที่ระบุไว้ส าหรับออโต้จีนัสชนิดแบคทีเรีย 
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และ ส าหรับออโต้จีนัสวัคซีนชนิดไวรัสเชื้อตาย โดย ผู้ผลิตในสหรัฐอเมริกาจะต้องส่งเอกสารต่อไปนี้ (1) ส าเนา
ใบอนุญาตการจัดตั้งสัตวแพทย์สัตวแพทย์ของสหรัฐอเมริกา (2) ส าเนาใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ชีวภาพทางสัตว
แพทย์ของสหรัฐอเมริกา (3) ส าเนาของ USDA-CVB ที่อนุมัติโครงร่างการผลิตและ SO (4) ส าเนาฉลากที่ได้รับ
การอนุมัติจาก USDA-CVB และใบแทรกบรรจุภัณฑ์ (5) ชุดเอกสารสิ่งอ านวยความสะดวกและบุคลากร (6) 
ส าเนารายงานการตรวจสอบล่าสุดของ USDA-CVB (7) การอนุมัติวัสดุที่ส่งมาท าให้ผู้ผลิตในสหรัฐอเมริกา ซึ่ง
ทั้งหมดสามารถเตรียมสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ที่ท าเองได้ ส าหรับการเข้ารับการตรวจของสัตวแพทย์ที่
รับผิดชอบในประเทศแคนาดาตามเงื่อนไขหรือข้อจ ากัดเฉพาะที่ระบุไว้ในขณะที่ได้รับการอนุมัติ  

ขั้นตอนที่สองของกระบวนการอนุมัติเกี่ยวข้องกับการยื่นเอกสารต่อไปนี้ เพ่ือสนับสนุนการขออนุญาต
น าเข้าชุดการผลิตเฉพาะของสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ที่ผลิตเองโดยสัตวแพทย์ที่เข้าร่วมจะมีเอกสารที่
เกี่ยวข้อง ดังนี้ (1) ใบสมัครบริการที่กรอกข้อมูลครบถ้วน (แบบฟอร์ม CFIA/ACIA 4720) โดยมีค่าธรรมเนียมที่
เหมาะสม (ภาคผนวก 2) (2) แบบค าขออนุญาตให้น าเข้าสัตวแพทย์ศาสตร์ (แบบฟอร์ม CFIA/ACIA 1493) ลง
นามโดยสัตวแพทย์ที่เข้าร่วม (3) แบบฟอร์มที่กรอกและลงนามแล้ว CFIA/ACIA 5569 อธิบายปัญหาโรคเฉพาะ 
รวมทั้งชื่อ ที่อยู่และหมายเลขโทรศัพท์ของเจ้าของและสัตวแพทย์ที่ดูแล วันที่เกิดโรค ชนิดสัตว์และจ านวนสัตว์
ที่ได้รับผลกระทบ การวินิจฉัยเบื้องต้น วันที่เก็บตัวอย่าง และ/หรือการแยกเชื้อที่เป็นสาเหตุ เหตุผลส าหรับการ
ใช้ออโต้จีนัส และส าเนารายงานของห้องปฏิบัติการ (ภาคผนวก 4 ส าหรับแบบฟอร์มที่ต้องการ) (4) สรุปผลการ
ทดสอบ (แบบ APHIS ปี 2008) ส าหรับชุดการผลิตของออโต้จีนัสวัคซีนที่จะน าเข้า (5) ส าเนาฉลากท่ีจะใช้
ส าหรับซีเรียลที่มีจุดประสงค์เพ่ือใช้ในประเทศแคนาดา โดยแสดงชื่อและที่อยู่ของสัตวแพทย์ที่ได้รับอนุญาตที่
เข้าร่วม หมายเลขชุดการผลิต และวันหมดอายุ วันหมดอายุของสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ที่ผลิตขึ้นเองเพ่ือ
จ าหน่ายในประเทศแคนาดา ซึ่งจะต้องไม่เกินสิบสองเดือนนับจากวันที่ผลิต และ (6) รายงานการเลิกใช้งาน
ส าหรับชุดการผลิตของสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสที่จะน าเข้าไปยังประเทศแคนาดา 

ค าขอส าหรับการผลิตและการน าเข้าสารชีวชีวภาพทางสัตวแพทย์จากสหรัฐอเมริกาแต่ละรายการจะ
ได้รับการตรวจสอบเป็นรายกรณี และอาจขอข้อมูลเพ่ิมเติมได้ในขณะที่ท าการตรวจสอบ เมื่อได้รับอนุมัติจาก
การสมัครแล้ว โดยรายการออโต้จีนัสวัคซีนที่ได้รับอนุญาตและน าเข้าประเทศแคนาดา จะออกให้แก่สัตวแพทย์
ชาวแคนาดาส าหรับชุดการผลิตเฉพาะของสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ที่ท าเอง ซึ่งสัตวแพทย์จะต้องเก็บ
ส าเนาใบอนุญาตไว้ในไฟล์และต้องแนบส าเนาใบอนุญาตประกอบการจัดส่งแต่ละครั้ง ส าหรับไวรัสออโต้จีนสั
วัคซีน ผู้น าเข้าของประเทศแคนาดาจะต้องส่งรายการที่ 1, 2 และ 3 ไปยัง CCVB ก่อนท าการสั่งซื้อกับผู้ผลิตใน
สหรัฐอเมริกา และผู้ผลิตสามารถส่งรายการที่ 4, 5 และ 6 ได้โดยตรงเมื่อท าการทดสอบคุณสมบัติของออโต้
จีนัสวัคซีนเสร็จสิ้น72 

 
 

 

 
72 อ้างแล้ว. 
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3.3.2.6 บทสรุป 
 

ส าหรับประเทศแคนาดา จะใช้ส านักงานตรวจสอบอาหารแห่งประเทศแคนาดา (Canadian Food 
Inspection : CFIA) ร่วมกับ ศูนย์ชีววิทยาสัตวแพทย์แห่งประเทศแคนาดา (Canadian Centre Veterinary 
Biologics : CCVB) ซึ่งมักเห็นในรูปแบบของการท างานร่วมกันใน CFIA-CCVB ของการควบคุมและก ากับดูแล 
จะใช้แนวทางการก ากับดูแลสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน โดยปรากฏใน
พระราชบัญญัติและข้อบังคับด้านสุขภาพของสัตว์ (Health of Animals Act and Regulations) 73,74 ภายใต้
พระราชบัญญัติสุขภาพสัตว์มาตรา 64.(1)(s)75 และ หากอยู่ในสถานการณ์ฉุกเฉิน ข้อมูลที่แสดงให้เห็นถงึ
ศักยภาพและประสิทธิภาพอาจได้รับการยกเว้นภายใต้มาตรา 131.1 (1)76 ของข้อบังคับด้านสุขภาพของสัตว ์
ยาชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน อาจได้รับการอนุมัติเพ่ือตอบสนองความต้องการเฉพาะ
และทันทีเมื่อโรคมีความเกี่ยวข้องกับสิ่งมีชีวิตที่ท าให้เกิดโรคใหม่ เมื่อสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์เชิง
พาณิชย์ที่ได้รับอนุญาตไม่มีประสิทธิผลหรือไม่สามารถป้องกันหรือควบคุมสถานการณ์โรคได้ สมาคม
การแพทย์สัตวแพทย์แห่งแคนาดา (CVMA) สนับสนุนการใช้วัคซีนโดยสัตวแพทย์เพ่ือควบคุมและป้องกันโรค
ติดเชื้อในสัตว์ รวมทั้งสัตว์เลี้ยง สัตว์ปีก ปลา และสัตว์ป่า ต้นร่างพันธะสัญญา (Protocol) ด้านวัคซีนรวมถึง
การเลือกแอนติเจนและช่วงการให้วัคซีนควรก าหนดเป็นรายบุคคลในระดับสัตว์หรือกลุ่ม โดยเป็นส่วนหนึ่งของ
แผนดูแลสุขภาพเชิงป้องกันที่ดูแลโดยสัตวแพทย์อย่างครอบคลุม77 

ดังนั้น เช่นเดียวกับสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ผลิตภัณฑ์อ่ืน ๆ ออโต้จีนัสวัคซีนถูกควบคุมโดยศูนย์
ชีววิทยาสัตวแพทย์แห่งแคนาดา (CCVB) ของส านักงานตรวจสอบอาหารแห่งแคนาดา (CFIA) ภายใต้อ านาจ
ของพระราชบัญญัติสุขภาพสัตว์และข้อบังคับ จึงไม่มีส่วนเฉพาะที่เก่ียวข้องกับออโต้จีนัสวัคซีนทางการสัตว
แพทย์ อย่างไรก็ตาม ภายใต้ส่วนที่ X มาตรา 131.1 (1) ของกฎระเบียบด้านสุขภาพของสัตว์ ออโต้จีนัสวัคซีน
ได้รับการอนุมัติเพ่ือตอบสนองความต้องการเฉพาะและทันทีเมื่อโรคเกี่ยวข้องกับสิ่งมีชีวิตที่ท าให้เกิดโรคใหม่ 
เมื่อวัคซีนที่ได้รับอนุญาตและใช้อยู่ในตลาดไม่สามารถควบคุมปัญหาโรคในปัจจุบันได้ หรือเมื่อไม่มีวัคซีนที่ผ่าน
การรับรองแล้ว เพื่อป้องกันหรือควบคุมสถานการณ์โรค 

สารชีวภาพทางด้านสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน ที่อยู่ภายใต้การควบคุมก ากับดูแลของ
ส านักงานตรวจสอบอาหารของแคนาดา (CFIA) ออโต้จีนัสวัคซีนที่ได้รับอนุญาตให้ใช้ในแคนาดาได้รับการ
ทดสอบเพ่ือความบริสุทธิ์ ความแรง ความปลอดภัย และประสิทธิภาพเมื่อใช้ในสายพันธุ์เป้าหมายตาม

 
73 Health of Animals Act, Section 64 (1) (s). 
74 Health of Animals Regulations, Part XI, Sections 120-135. 
75 Health of Animals Act (S.C. 1990, c. 21). 
76 Ibid. 
77 Canadian Veterinary Medicine Association (CVMA). “Vaccination of animals.” [Online] Available from: 
https://www.canadianveterinarians.net/policy-and-outreach/position-statements/statements/vaccination-
of-animals/ [30 October 2022] 
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ค าแนะน าฉลากของผู้ผลิต78 นอกจากนี้ อาจมีการพัฒนาและการใช้ออโต้จีนัสวัคซีน ภายใต้เกณฑ์การก ากับ
ดูแลบางประการ วัคซีนดังกล่าวมีบทบาทส าคัญในเวชภัณฑ์ส าหรับสัตว์ส าหรับโรคอุบัติใหม่หรือโรคอ่ืนๆ และ
อาจได้รับการยกเว้นข้อก าหนดด้านประสิทธิภาพ อาจใช้ในบางกรณีเมื่อวัคซีนที่ได้รับอนุญาตไม่ได้ผลหรือไม่
สามารถใช้ได้ ออโต้จีนัสวัคซีนผลิตในโรงงานที่ได้รับใบอนุญาตที่ได้รับอนุมัติ และใช้ภายใต้การดูแลของสัตว
แพทย์79 ในทุกกรณี ควรปฏิบัติตามค าแนะน าของผู้ผลิตวัคซีนอย่างระมัดระวัง ปริมาณวัคซีนที่ก าหนดโดย
ฉลากที่ก าหนดคือปริมาตรของวัคซีนที่ได้รับการพิจารณาแล้วว่าจ าเป็นเพื่อสร้างการตอบสนองทางภูมิคุ้มกันที่
เพียงพอและป้องกันในสัตว์ป่วย ซึ่ง CVMA สนับสนุนการเฝ้าระวังโรคติดเชื้อเพ่ือให้ข้อมูลที่ดีที่สุดแก่สัตวแพทย์
เพ่ือใช้ในการตัดสินใจเกี่ยวกับพันธะสัญญาการฉีดวัคซีนภายในแผนการดูแลสุขภาพเชิงป้องกัน80 
 

3.3.2.7 ตวัอยา่งกรณศีึกษา 
 
กรณีออโต้จีนัสวัคซีนของบริษัท Gallant Custom Laboratories Inc. 

 
กรณีศึกษาแรก เป็นกรณีศึกษาของบริษัทเอกชนที่สามารถผลิตออโต้จีนัสวัคซีนในประเทศแคนาดา 

โดยบริษัทมีชื่อว่า Gallant Custom Laboratories Inc.81 เป็นโรงงานผลิตสารชวีภาพทางการสัตวแพทย์
ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน ได้แก่ ออโต้จีนัสวัคซีนแบคทีเรีย ที่ได้รับใบอนุญาตจากส านักงานตรวจสอบและ
ตรวจสอบอาหารของแคนาดา (CFIA) โดย Gallant Custom Laboratories Inc. เป็นบริษัทเอกชนในประเทศ
แคนาดา และปัจจุบันตั้งอยู่ในเมืองเคมบริดจ์ รัฐออนแทรีโอ ตั้งแต่ปี 1995 โรงงานผลิตสารชีวภาพทางการสัตว
แพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนแห่งนี้ได้ให้บริการลูกค้าท่ัวประเทศแคนาดา และได้รับใบอนุญาตจาก CFIA  

เพราะฉะนั้น การที่บริษัทเอกชนสามารถตั้งบริษัทเพ่ือผลิตออโต้จีนัสวัคซีนได้ ซึ่งสามารถตั้งข้อสังเกต
ว่า สัตวแพทย์ที่ได้รับใบอนุญาตอาจใช้พวกมันเป็นเครื่องมือที่ปรับแต่งได้เพ่ือก าหนดเป้าหมายสิ่งมีชีวิตที่ท าให้
เกิดโรค และออโต้จีนัสวัคซีนถือเป็นทางเลือกอีกทางหนึ่งเมื่อผลิตภัณฑ์เชิงพาณิชย์ที่ได้รับอนุญาต โดยไม่มกีาร

 
78 Canadian Food Inspection Agency (CFIA). “Veterinary Biologics.” [Online]  Available 
from:  http://www.inspection.gc.ca/animals/veterinary-biologics/licensed-
products/eng/1305488042307/1320704013875  [30 October 2022] 

79 AVMA. “Guidelines for Use of Autogenous-Biologics.” [Online] Available 
from: https://www.avma.org/KB/Policies/Pages/Guidelines-for-Use-of-Autogenous-Biologics.aspx  [30 
October 2022] 

80 อ้างแล้ว. 
81 Gallant Custom Laboratories. “Autogenous Biologics.” [Online]. Available from:  
https://www.gallantcustomlaboratories.com/autogenous-biologics [7 October 2022]  
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จ าหน่ายหรือไม่ครอบคลุมสายพันธุ์ปัจจุบันในฝูง เนื่องจากสิ่งมีชีวิตที่ท าให้เกิดโรคจ านวนมากมีซีโรไทป์หลาย
แบบซึ่งมักจะไม่สามารถป้องกันข้ามได้ สายพันธุ์ที่มีปัญหาสามารถแยกออกจากสัตว์ป่วยได้โดยตรงจากฟาร์ม
เพ่ือตอบสนองความท้าทายที่ไม่เหมือนใคร สัตวแพทย์ที่เข้าร่วมจะเป็นผู้ควบคุมการสร้างออโต้จีนัสวัคซีน ที่
สามารถรวมสิ่งมีชีวิตและซีโรไทป์ที่ผสมกันซึ่งระบุอยู่ในฝูงได้ ดังนั้น “ออโต้จีนัสวัคซีนในประเทศแคนาดา จึง
ถือเป็นผลิตภัณฑ์ที่ต้องสั่งผ่านใบสั่งแพทย์ซึ่งขายผ่านสัตวแพทย์ที่ได้รับอนุญาต และการผลิตและการใช้งาน
จ าเป็นต้องอยู่ภายใต้การควบคุมโดย CFIA” “Autogenous biologics, in Canada, are considered a 
prescription product sold through a licensed veterinarian and their use and manufacturing is 
regulated by the CFIA.”82 และสามารถใช้ในบริเวณท่ีเป็นแหล่งก าเนิดของแบคทีเรียหรือไวรัสที่แยกได้
เท่านั้น ยกเว้นแต่จะมีเหตุผลอันเนื่องมาจากความเสี่ยงร่วมกันระหว่างสิ่งอ านวยความสะดวกท่ีอยู่ติดกันหรือที่
ไม่อยู่ติดกัน 

Gallant Custom Laboratories Inc. สามารถผลิตออโต้จีนัสวัคซีนไวรัสไข้หวัดใหญ่สุกร (Swine 
Influenza Virus : SIV) และสามารถแยกไวรัสได้ส าเร็จในระหว่างการทดสอบวินิจฉัยตามปกติ ซึ่งการที่ 
Gallant Custom Laboratories Inc. ประสบความส าเร็จดังกล่าว จึงท าให้บริษัทดังกล่าว สามารถต่อยอดองค์
ความรู้ต่างๆ เพ่ือช่วยเหลืองานด้านสัตวแพทย์ในการจัดการกับอาการของโรคทั่วไปทั้งในปัจจุบันและอนาคต 
เช่น โรคข้ออักเสบ ภาวะโลหิตเป็นพิษ โรคเยื่อบุหัวใจอักเสบ โรคเต้านมอักเสบ รวมถึงอาการทางระบบทางเดิน
หายใจและระบบประสาทบางอย่าง และยังสามารถขยายขอบเขตในการน าองค์ความรู้ด้านออโต้จีนัสวัคซีน 
น าไปประยุกต์ใช้ในสัตว์สายพันธุ์อ่ืนๆ เช่น งานด้านแบคทีเรียนก (สัตว์ปีก) โค แกะและแพะ และงานด้าน
แบคทีเรียในสุกร เช่น การผลิตออโต้จีนัสวัคซีนไวรัสไข้หวัดใหญ่ในสุกร  
 

3.3.3 กลุม่ประเทศในทวปียโุรป 

ประวัติศาสตร์ของการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนในโลก พบว่าออโต้จีนัสวัคซีนมักนิยมใช้ในประเทศในทวีป
ยุโรปกลาง โดยที่สาธารณรัฐเช็ก ฮังการี และสาธารณรัฐสโลวักมีประวัติการใช้ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวยาวนานที่สุด
ในทวีปยุโรป ซ่ึงกรอบของกฎหมายปัจจุบันส าหรับการผลิตและการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนทางสัตวแพทย์ใน
ประเทศของสหภาพยุโรป (The European Union : EU)83 และการเปลี่ยนแปลงทั้งในระยะสั้นและระยะ
กลาง84 และเม่ือวันที่ 17 มิถุนายน 2011 ANSES ได้รับค าขออย่างเป็นทางการจากสาธารณรัฐฝรั่งเศส ส าหรับ

 
82 เพิ่งอ้าง. 

83 กรมยุโรป กระทรวงการต่างประเทศ, “สหภาพยุโรป (The European Union - EU)”, [ออนไลน์] 7 กันยายน 2565, 
แหล่งที่มา : https://europetouch.mfa.go.th/th/content/89715-สหภาพยุโรป-the-european-union-
eu?page=5d6ac39e15e39c3f300018dd&menu=5dc144e7e76fc740ee44d222 [3 ตุลาคม 2565] 

84 Brigitte Othmar-Vielitz, “Current legal framework for autogenous veterinary vaccines in the EU and 
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ผลิตภัณฑ์ยารักษาสัตว์และอุตสาหกรรมรีเอเจนต์แห่งสาธารณรัฐฝรั่งเศส (The French Agency for 
Veterinary Medicinal Products : ANMV)  และผู้ผลิตออโต้จีนัสวัคซีนและซีรั่มในยุโรป (The French 
association for animal health industry European Manufacturers of Autogenous vaccines and 
Sera : SIMV- EMAV) ที่เก่ียวข้องกับปัญหาทั่วไปของออโต้จีนัสวัคซีนจากบริบทของการเสริมสร้างความ
เข้มแข็งในการเลี้ยงสัตว์ต่อการใช้ยาต้านจุลชีพอย่างรอบคอบโดยสัตวแพทย์ชาวยุโรป ส่งผลให้มีความสนใจใน
การใช้ออโต้จีนัสวัคซีนเพ่ิมมากข้ึน85 อย่างไรก็ตาม เมื่อมีด าเนินงานด้านออโต้จีนัสวัคซีนมาถึงเดือนธันวาคม  
2018 จึงมีผลท าให้ออโต้จีนัสวัคซีนได้รับการก ากับและควบคุมในระดับชาติระหว่างประเทศสมาชิกของ
สหภาพยุโรป ส่งผลให้มีมาตรฐานที่แตกต่างกันในการผลิตและการควบคุมคุณภาพของออโต้จีนัสวัคซีน ใน
ขณะเดียวกัน เป็นที่ทราบกันดีว่าการท าวัคซีนในปศุสัตว์นั้น เมื่อสัตว์ได้ท าวัคซีนเสร็จแล้ว จะสามารถข้าม
พรมแดนภายในยุโรปได้อย่างปกติและง่าย ดังนั้น ไม่เพียงแต่ด้วยเหตุผลด้านการคุ้มครองความปลอดภัยใน
อาหารของผู้บริโภคเท่านั้น ยังส่งผลให้เกิดความสนใจอย่างมากต่อการขึ้นทะเบียนออโต้จีนัสวัคซีนในระดับ
ทวีปยุโรป เพราะฉะนั้นในการท าเช่นนั้น คณะกรรมาธิการยุโรปและสภายุโรปได้เสนอระเบียบแนวปฏิบัติใหม่
เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยารักษาสัตว์ เพ่ือท าการยกเลิก Directive 2001/28/EC86 ในปัจจุบันที่ไม่มีการรวมออโต้
จีนัสวัคซีนเขา้ไปในค าสั่งของสหภาพยุโรป 

เพราะฉะนั้นในระหว่างวันที่ 25 ถึง 26 กันยายน 2017 โดย International Alliance ส าหรบั 
Biological Standardization และ University of Gent จึงไดมี้การประชุมเชิงปฏิบัติการร่วมกันในหัวข้อ “ออ
โต้จีนัสวัคซีนและบทบาทของพวกเขาในกลยุทธ์ด้านสุขภาพสัตว์ (Autogenous Vaccines and Their Role 
in Animal Health Strategies)”  ซึ่งในการประชุมได้มีวาระหารือเกี่ยวกับสถานการณ์ทางกฎหมายของออโต้
จีนัสวัคซีนในระดับสหภาพยุโรปยุโรป เมื่อท าการเปรียบเทียบกับผลิตภัณฑ์ยารักษาสัตว์ที่ข้ึนทะเบียน
โดยทั่วไป โดยในการนี้ตัวแทนของอุตสาหกรรมสุขภาพสัตว์ (The animal health industry) และหน่วยงาน

 

short-term and Mid-term changes”. Vol.53 (1) LOHMANN Information, January 2019,. [Online]. Available 
from:  https://lohmann-breeders.com/media/2020/08/VOL53-VIELITZ-Autogenous-Vaccine.pdf  [3 October 
2022] 

85 ANNES. “OPINION of the French Agency for Food, Environmental and Occupational Health & Safety  

on autogenous vaccines for veterinary use ” Maisons-Alfort, 21 October 2013. [Online] Available from: 
https://www.anses.fr/en/system/files/ANMV2011sa0156EN.pdf [11 October 2022] 

86 DIRECTIVE 2001/82/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 6 November 2001 on 
the Community code relating to veterinary medicinal products. 

 

https://lohmann-breeders.com/media/2020/08/VOL53-VIELITZ-Autogenous-Vaccine.pdf
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ระดับชาติ ตลอดจนคณะกรรมการยุโรป ได้แสดงเจตจ านงต้องการที่จะเปลี่ยนแปลงกฎหมายปัจจุบันส าหรับ
ผลิตภัณฑ์ยารักษาสัตว์โดยพิจารณาจาก (1) ประสบการณ์ด้วยความตั้งใจต่อการท างานของตลาดยาและ
เวชภัณฑ์ที่ใช้รักษาสัตว์ (2) ภาระการบริหารส าหรับผลิตภัณฑ์ที่ข้ึนทะเบียน (3) ความก้าวหน้าทาง
วิทยาศาสตร์และการคุ้มครองสัตว์และสุขภาพสัตว์ ซ่ึงมีความแตกต่างกับวัคซีนที่ข้ึนทะเบียนแล้ว โดยออโต้
จีนัสวัคซีนมักถูกปิดกั้นการใช้งานและอนุญาตให้ใช้เฉพาะในพื้นที่ที่มีการระบาดเท่านั้น ต่อกรณีหนึ่งภายใต้
สถานการณ์พิเศษเฉพาะการณ์ เพราะฉะนั้นเมื่อไม่มีวัคซีนที่ขึ้นทะเบียนกับข้อบ่งชี้ในสัตว์ป่วยที่ชัดเจน ตลาด
ส าหรับออโต้จีนัสวัคซีนจึงค่อนข้างจ ากัดในวงแคบๆ แตด่้วยความพร้อมในการเตรียมใช้งานอย่างสะดวก
รวดเร็วของออโต้จีนัสวัคซีน จึงท าให้สัตวแพทย์สามารถตอบสนองต่อโรคใหม่หรือโรคระบาดได้อย่างรวดเร็ว 
โดยที่ถึงแม้จะไม่มีผลิตภัณฑ์ที่ขึ้นทะเบียนไว้ ดังนั้น ออโต้จีนัสวัคซีนกลุ่มนีจ้ึงค่อนข้างเล็ก เนื่องจากเป็นการ
ดูแลการระบาดแค่ระดับฝูงสัตว์และเป็นผลิตภัณฑ์เฉพาะกลุ่มเป้าหมายเท่านั้น  

การใช้วัคซีน รวมทั้งออโต้จีนัสวัคซีน สามารถเป็นเครื่องมือป้องกันเพ่ิมเติมเพ่ือหลีกเลี่ยงการเกิดโรคที่
ต้องรักษาด้วยยาปฏิชีวนะ การใช้ออโต้จีนัสวัคซีนนวงกว้างและการเคลื่อนย้ายสัตว์ข้ามพรมแดนที่ได้รับออโต้
จีนัสวัคซีนก าลังกลายเป็นเรื่องธรรมดาในยุโรป อย่างไรก็ตาม ไม่มีข้อก าหนดที่สอดคล้องกันส าหรับการผลิต 
การควบคุม และการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนทั่วทั้งสหภาพยุโรป กฎหมายและ/หรือกฎหมายระดับประเทศมีความ
แตกต่างกันไป และบางครั้งก็ไม่มีกฎหมายเฉพาะที่ครอบคลุมการใช้และการผลิตออโต้จีนัสวัคซีน การ
จัดเตรียมภาพรวมของสถานการณ์ในยุโรป โดยมีรายละเอียดค าตอบที่ได้รับในการตอบแบบสอบถาม CMDv 
แบบสอบถามนี้มีจุดมุ่งหมายเพ่ือให้มีข้อมูลล่าสุดเกี่ยวกับสถานการณ์ของออโต้จีนัสวัคซีนในยุโรป ประเทศ
สมาชิกท้ังหมด 22 ประเทศได้ให้ค าตอบส าหรับการส ารวจแม้ว่าพวกเขาจะไม่ตอบค าถามทุกข้อก็ตาม 
แบบสอบถามแบ่งออกเป็นสามส่วน ค าถามท่ัวไปเกี่ยวกับกฎข้อบังคับเก่ียวกับออโต้จีนัสวัคซีน รายละเอียด
เกี่ยวกับประเภทของออโต้จีนัสวัคซีน รายละเอียดเกี่ยวกับการผลิต ประการแรก หากเปรียบเทียบกับ
แบบสอบถาม VMRFG3 ในปี 2004 ในเรื่องเดียวกัน จะพบว่าไม่มีการเปลี่ยนแปลงพ้ืนฐานในการใช้งานและ
ข้อก าหนดระหว่างปี 2004 ถึง ปี 2014 แต่ประเทศสมาชิกได้รับประสบการณ์เก่ียวกับวัคซีนประเภทนี้มากข้ึน
และการใช้วัคซีนเหล่านี้มี ปริมาณและจ านวนชุดการผลิตเพ่ิมข้ึน87 

สถานการณ์ทางกฎหมายของ ออโต้จีนัสวัคซีนในยุโรป Commission Directive 2001/82/EC ซ่ึง
แก้ไขเพ่ิมเติมควบคุมการผลิต ควบคุม การวางตลาด น าเข้า ส่งออก จัดหา ใช้งาน และควบคุมเภสัชวิทยาของ
ภูมิคุ้มกันทางสัตวแพทย์ ซึ่งได้รับประกันคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยารักษาสัตว์ที่ผลิตขึ้นภายในชุมชนโดยต้อง

 
87 Mariette Saléry, Anses. “Autogenous vaccines in Europe - national approaches to 
authorization” [Online]. Available from: https://hal-anses.archives-ouvertes.fr/anses-01666688 [6 October 
2022] 
 

https://hal-anses.archives-ouvertes.fr/search/index/q/*/authIdHal_i/1013920
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ปฏิบัติตามหลักปฏิบัติด้านการผลิตที่ดี (Good Manufacturing Practice ; GMP)88 ยารักษาสัตว์แต่ละชนิด
ต้องได้รับอนุญาตก่อนจึงจะน าออกสู่ตลาดได้ 

ออโต้จีนัสวัคซีน ถูกก าหนดไว้ใน Commission Directive89 นี้เช่นกัน แต่ไม่รวมอยู่ในขอบเขต โดยผล
ที่ตามมาของการยกเว้นนี้คือ ออโต้จีนัสวัคซีนจะไม่ได้รับการควบคุมและก ากับดูแลในระดับทวีปยุโรป คุณภาพ
ของออโต้จีนัสวัคซีน รวมทั้งการผลิต และการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีน ขึ้นอยู่กับกฎหมายระดับชาติของแต่ละ
ประเทศสมาชิก จึงสังเกตได้ว่ากฎหมายว่าด้วยออโต้จีนัสวัคซนีในประเทศในสหภาพยุโรป จึงมีความแตกต่าง
กันออกไปในแต่ละประเทศสมาชิก 

 “ค าแนะน าส าหรับการผลิต การควบคุม และการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนป้องกันสัตวแพทย์ที่ปิดใช้งาน
ภายใน EEA90”  ที่ออกโดยกลุ่มผู้ประสานงานด้านสัตวแพทย์เพ่ือการรับรู้ร่วมกันและข้ันตอนการกระจาย
อ านาจ (20 มีนาคม 2017)91 เป็นก้าวแรกในระดับยุโรปในการปรับมาตรฐานให้สอดคล้องกัน ส าหรับออโต้จีนัส

 
88 World Health Organization, “Good Manufacturing Practices”. [Online]. Available from :  
 https://www.who.int/publications/m/item/annex-2-trs-no-999-WHO-gmp-for-biological-products [1 
October 2022] 
 
89 AV-Definition according to Commission Directive 2001/82/EC: inactivated immunological veterinary 
medicinal products which are manufactured from pathogens and antigens obtained from an animal or 
animals from a holding and used for the treatment of that animal or the animals of that holding in the 
same locality.  

90 เขตเศรษฐกิจยุโรป (European Economic Area หรือ EEA) เป็นเขตเศรษฐกจิที่ใหญ่มาก โดยเป็นการ รวมตัวกัน ระหว่าง
สองกลุ่มประเทศท่ีมีศักยภาพทางการค้าการลงทุนในระดับสูง ได้แก่ กลุ่มประเทศสมาชิกของ สหภาพยุโรปกบักลุ่มประเทศ
สมาชิกของสมาคมการค้าเสรีแห่งยุโรป (European Free Trade Association หรือ EFTA) ภายใต้ความตกลง EEA ซึ่งลงนาม
เมื่อปี พ.ศ.2535 (ค.ศ.1992) EEA เป็นการรวมกลุ่มทางเศรษฐกิจใน รูปของตลาดร่วม (Common Market) ซึ่งการรวมกลุ่มที่
เรียกว่า ตลาดร่วม (Common Market) หมายถึง สินค้าและปัจจัยการผลติ อื่นๆ อันได้แก่ เงินทุน แรงงาน และ บริการ จะมี
การเคลื่อนย้ายเสรีในประเทศสมาชิก ลักษณะการรวมตัวเป็นตลาดร่วมนั้นจะมีความลึกซึ้งกว่าเขตการค้าเสรี โดยมี การ
ปรับตัวบทกฎหมายเพื่อให้มีความเท่าเทียมกันหรือลักษณะเหมือนกัน อา้งถงึใน, สว่นยโุรป, ส านกัอเมรกิา ยโุรปและแอฟรกิา 
กรมเจรจาการคา้ระหวา่งประเทศ. “กฎถิน่ก าเนดิสนิคา้ภายใตข้อ้ตกลงเขตเศรษฐกจิยโุรป (EEA Agreement Protocol 4 on 
Rules of Origin) : ปดิชอ่งทางการใชส้ทิธปิระโยชนข์องประเทศทีม่ใิชส่มาชกิ.” [ออนไลน]์ เมษายน 2554. แหลง่ทีม่า: 
https://api.dtn.go.th/files/v3/5e56cef66e74072a3c088c6a/download [20 กนัยายน 2565] 

91 Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures- Veterinary (CMDv), 
“Recommendations for the manufacture, control and use of inactivated autogenous veterinary vaccines 
within the EEA”, London, 20 March 2017 EMA/CMDv/452656/2016 REC-002-01, [Online]. Available from: 
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Veterinary_medicines/CMDv_Website/Procedural_guidance/Miscella
neous/Recommendations_manufacture_control_use_inact_autogenous_vaccines.pdf [1 October 2022] 
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วัคซีน อย่างไรก็ตาม ในปัจจุบันสิ่งเหล่านี้ไม่มีผลผูกพันทางกฎหมาย เว้นแต่แต่ละประเทศสมาชิกจะรวม
หลักการเช่นนี้ไว้ในกฎหมายภายในประเทศของตน (เช่น สหราชอาณาจักร ราชอาณาจักรเดนมาร์ก ประเทศ
ฮังการี) ในขั้นตอนที่สอง ข้อสรุปของการประชุมเชิงปฏิบัติการ Gent ถูกส่งโดยตรงไปยังคณะกรรมาธิการยุโรป
และรวมอยู่ในการประนีประนอม "ข้อเสนอส าหรับระเบียบว่าด้วยผลิตภัณฑ์ยารักษาสัตว์ (Proposal for a 
regulation on veterinary medicinal products)"92 โดยรัฐสภายุโรปและคณะมนตรีแห่งสหภาพยุโรปเมื่อ
วันที่ 5 มิถุนายน 2018 โดยกฎระเบียบใหม่มีผลบังคับใช้ในเดือนมกราคม 2019  

บทสรุปของการประชุมเชิงปฏิบัติการและข้อบังคับใหม่ 2019/6 ว่าด้วยผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์
ส าหรับสัตวแพทย์ของรัฐสภายุโรปและของระเบียบรัฐสภายุโรป 2019/6 ว่าด้วยการยกเลิกค าสั่งผลิตภัณฑ์
ยาสัตวแพทย์ 2001/82/EC93 มีเนื้อหาดังนี้ 

1. การประชุมเชิงปฏิบัติการร่วมใน Gent มีความเห็นตกลงกันว่า ออโต้จีนัสวัคซีนมีประโยชน์และมี
ความจ าเป็น 

2. ออโต้จีนัสวัคซีนควรถูกก าหนดเป็น ผลิตภัณฑ์ยาทางภูมิคุ้มกันที่ไม่ก่อโรค ซึ่งผลิตจากเชื้อโรคและ
แอนติเจนที่ได้จากสัตว์หรือสัตว์ในหน่วยระบาดวิทยาและใช้ส าหรับการรักษาสัตว์นั้นหรือสัตว์เหล่านั้นใน
หน่วยระบาดวิทยาเดียวกัน หรือส าหรับการรักษาสัตว์หรือสัตว์ในเขตพ้ืนที่ที่มีการเชื่อมโยงทางระบาดวิทยาที่
ได้รับการยืนยันว่าเกี่ยวข้อง (Epidemiological link) (ตามบทท่ี 1 หัวเรื่อง ขอบเขตและค าจ ากัดความ มาตรา 
2 ขอบเขต (3)) 

3. คุณภาพของออโต้จีนัสวัคซีนควรมีความสอดคล้องกลมกลืนกัน แม้ว่าวัคซีนที่ผลิตได้เองควรผลิตขึ้น
ตามหลักการของแนวปฏิบัติด้านการผลิตที่ดี (GMP) โดยแนวทางปฏิบัติโดยละเอียดของวิธีปฏิบัติในการผลิตที่
ดีควรจัดเตรียมไว้โดยเฉพาะส าหรับผลิตภัณฑ์เหล่านั้น เนื่องจากผลิตในลักษณะที่แตกต่างจากผลิตภัณฑ์ที่
เตรียมทางอุตสาหกรรม ซึ่งจะรักษาคุณภาพของออโต้จีนัสวัคซีนเอาไว้ โดยไม่ขัดขวางการผลิตและความพร้อม
ต่อการใช้งาน 

4. แนวปฏิบัติพิเศษด้านการผลิตที่ดี (GMP) ส าหรับออโต้จีนัสวัคซีนเหล่านี้ ยังคงต้องเตรียม 
ภาระหน้าที่เก่ียวกับใบรับรองต่อการปฏิบัติที่ดีในการผลิตส าหรับออโต้จีนัสวัคซีน จะเริ่มใช้ตั้งแต่วันที่ใช้การ
ด าเนินการตามที่ก าหนดไว้เฉพาะ มาตรการปฏิบัติที่ดีในการผลิตสินค้าเหล่านั้น (บทท่ีสิบสอง บทเฉพาะกาล
และข้ันสุดท้าย มาตรา 159 ทราน-บทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับใบรับรองการปฏิบัติที่ดีในการผลิต) (Chapter 

 
92 Council of the European Union, European Parliament, “Regulation (EU) 2019/6 on veterinary 
medicinal products.” [Online]  7 January, 2019. Available from: 
https://www.europeansources.info/record/regulation-eu-2019-6-on-veterinary-medicinal-products/ [1 
October 2022] 
93 Regulation of the European Parliament and of the Council on veterinary medicinal products and 
repealing Directive 2001/82/EC (PE-CONS 45/18, 14 November 2018).  

 

https://www.europeansources.info/corporate-author/council-of-the-european-union/
https://www.europeansources.info/corporate-author/european-parliament/
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XII Transitional and final provisions, Article 159 Tran- sitional provisions regarding certain certificates of good manufacturing 
practice)  

5. ออโต้จีนัสวัคซีนจะใช้เฉพาะในสัตว์ที่อ้างถึงในกรณีพิเศษ ตามใบสั่งยาของสัตวแพทย์ และหากไม่มี
ผลิตภัณฑ์ยาทางภูมิคุ้มกันวิทยาส าหรับสัตว์เป้าหมายและข้อบ่งชี้ (บทที่ 7 การจัดหาและการใช้ ส่วนที่ 3 การ
ใช้ มาตรา 106 การใช้ผลิตภัณฑ์ยา (5)) 

6. ห้ามท าการโฆษณาชวนเชื่อเกี่ยวกับออโต้จีนัสวัคซีน (มาตรา 120 การโฆษณาผลิตภัณฑ์ยาสัตว์
ภายใต้ใบสั่งยาของสัตวแพทย์ (3)) 

7. นอกจากนี้ ส าหรับออโต้จีนัสวัคซีน รัฐสมาชิกต้องจัดให้มีระบบที่เหมาะสมในการรวบรวมและ
ก าจัดของเสียของผลิตภัณฑ์ยารักษาสัตว์ (มาตรา 117 การรวบรวมและก าจัดของเสียของผลิตภัณฑ์ยารักษา
สัตว์) 

8. ผู้เลี้ยงสัตว์และเจ้าของสัตว์ที่ผลิตอาหารต้องบันทึกการใช้ออโต้จีนัสวัคซีน (มาตรา 108 การเก็บ
บันทึกโดยเจ้าของและผู้ดูแลสัตว์ที่ผลิตอาหาร) 

9. หน่วยงานที่มีอ านาจจะต้องด าเนินการควบคุมผู้ผลิต ผู้จัดจ าหน่าย ผู้ถือใบอนุญาตทางการตลาด 
ผู้ค้าส่ง ผู้ค้าปลีก เจ้าของ และผู้ดูแลรักษาสัตว์ที่ผลิตอาหาร สัตวแพทย์ ผู้ถือขึ้นทะเบียน และบุคคลอ่ืนใดที่มี
ภาระผูกพันตามกฎระเบียบนี้  (บทท่ี 8 การตรวจสอบและควบคุม มาตรา 123 การควบคุม) 

 
กฎระเบียบใหม่ 2019/6 โดยคณะกรรมาธิการยุโรปและรัฐสภายุโรป ซ่ึงได้ท าการยกเลิก Directive 

2001/82/EC และส่งผลให้เกิดมาตรฐานของการผลิตและการก ากับดูแลควบคุมคุณภาพของออโต้จีนัสวัคซีน 
ภายในประเทศในสหภาพยุโรปที่มีความสอดคล้องกันและมีประสิทธิภาพมากข้ึน โดยยาและวัคซีนส าหรับสัตว์
ของยุโรป ในแต่ละประเทศก็จะมีบริบทกฎหมายเฉพาะในการก ากับดูแลที่แตกต่างกันออกไป แตอ่ย่างไรก็ตาม 
พบว่าออโต้จีนัสวัคซีนนั้น ทีผ่ลิตขึ้นในลักษณะที่มีความจ าเพาะเจาะจงและมีความแตกต่างจากผลิตภัณฑ์อ่ืนที่
เตรียมทางอุตสาหกรรม  ซ่ึงมาตรฐานใหม่ (EU Recommendatiion for the Use, Manufacture and 
Control Inactivated Autogenous Vaccine) จะสามารถรักษาคุณภาพและประสิทธิภาพของออโต้จีนัส
วัคซีนมากขึ้น โดยไม่ขัดขวางต่อกระบวนการผลิตและก่อให้เกิดความพร้อมต่อการใช้งาน ทั้งในส่วนของออโต้
จีนัสวัคซีนส าหรับแบคทีเรียหรือไวรัสชนิดเชื้อตาย ตามรายชื่อที่ได้รับอนุญาต ยิ่งไปกว่านั้น ผลลัพธ์ที่ส าคัญอีก
ประการหนึ่งของกฎระเบียบใหม่คือ การอ านวยความสะดวกส าหรับผลิตภัณฑ์ยารักษาสัตว์ใหม่ภายใต้หลักการ
ของแนวปฏิบัติด้านการผลิตที่ดี (GMP) ซ่ึงรูปแบบช่องทางสู่การตลาดผ่านการลงทะเบียนนี้ จะได้รับการเอ้ือ
ประโยชน์กับผู้เกี่ยวข้องกับออโต้จีนัสวัคซีน ทั้งหมดนี้จะส่งผลให้มีวัคซีนส าหรับสัตวแพทย์ในภูมิภาคยุโรปทีดี่
และมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น 
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 คณะท างานสารวัตรการผลิตและการจัดจ าหน่ายที่ดี (The Good Manufacturing and Distribution 
Practices Inspector Working Group : GMDP IWG)94 เป็นคณะท างานของหน่วยงานที่มีจุดมุ่งหมายเพ่ือ
เพ่ิมความสามัคคีระหว่างประเทศสมาชิกในแนวปฏิบัติและขั้นตอนการตรวจสอบ และก าหนดแนวทางท่ี
สอดคล้องกันส าหรับอุตสาหกรรมปฏิบัติการในสภาพแวดล้อม ซึ่งประกอบด้วยผู้ตรวจสอบอาวุโสจากทุก
ประเทศสมาชิก EEA และคณะกรรมาธิการยุโรปเข้าร่วมและสังเกตการณ์โดยผู้ตรวจสอบจาก MRA และ
หน่วยงานพันธมิตรด้านข้อตกลงระหว่างประเทศอ่ืน ๆ (สาธารณรัฐประชาชนจีน, ประเทศญี่ปุ่น, สหรัฐอเมริกา
, ประเทศนิวซีแลนด์, เครือรัฐออสเตรเลีย, รัฐอิสราเอล, ประเทศแคนาดา, สหราชอาณาจักร) และองค์กร
พันธมิตรระหว่างประเทศ WHO และ EDQM โดยมีพันธะสัญญาสามประการต่อหน่วยงาน คณะกรรมาธิการ
ยุโรป และหัวหน้าหน่วยงานด้านยา ครอบคลุมการผลิตและการจัดจ าหน่ายยาส าหรับมนุษย์และส าหรับการใช้
ทางสัตวแพทย์และยาที่วางตลาดตลอดจนผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้ในการวิจัย เช่นเดียวกับสารออกฤทธิ์ นอกจากนี้ 
GMDP IWG ยังท าหน้าที่ดูแลการบ ารุงรักษาและการพัฒนาฐานข้อมูลของ EUDRAGMDP รัฐสมาชิกเข้า การ
ผลิตและการอนุญาตตัวแทนจ าหน่ายขายส่ง ใบรับรอง GMP และ GDP และการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด ขึ้น
ทะเบียนผู้ผลิต ผู้น าเข้า และจ าหน่ายสารออกฤทธิ์ ข้อมูลการวางแผนการตรวจสอบประเทศที่ 3  

ในปัจจุบัน หลักการของวิธีปฏิบัติที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ์ยาส าหรับมนุษย์และการใช้สัตวแพทย์ได้
ก าหนดไว้ใน Commission Directive (EU) 2017/1572 และ Commission Directive 91/412/EEC 
ตามล าดับ 
โดยกฎที่ควบคุมผลิตภัณฑ์ยาในสหภาพยุโรป มีแนวทางส าหรับการตีความหลักการเหล่านี้เป็นแนวทางโดย
ละเอียดส าหรับผลิตภัณฑ์ยาส าหรับมนุษย์และการใช้สัตวแพทย์ ซึ่งเหตุผลในการแก้ไขแนวทาง GMP เพ่ือใช้ใน
การก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนในปัจจุบัน เพ่ืออ านวยความสะดวกในการด าเนินการตามหลักการที่ก าหนดโดย
แนวทาง GMP สากล โดยสภาระหว่างประเทศเพ่ือการประสานกันของข้อก าหนดทางเทคนิคส าหรับเภสัช
ภัณฑ์ ความร่วมมือระหว่างประเทศว่าด้วยการประสานกันของข้อก าหนดทางเทคนิคส าหรับการขึ้นทะเบียน
ผลิตภัณฑ์ยารักษาสัตว์ (VICH) โดยมีจุดประสงค์เพ่ือขยายแนวคิดพ้ืนฐานให้ครอบคลุมพ้ืนที่ใหม่ของเทคโนโลยี 
(เช่น ผลิตภัณฑ์บ าบัดแบบใหม่) วิธีการประมวลผลใหม่ ผลิตภัณฑ์ใหม่ที่ไม่เคยครอบคลุมมาก่อน เพ่ือชี้แจง
ประเด็นที่เน้นว่าคลุมเครือเนื่องจากอายุของเอกสาร ขยายขอบเขตของแนวปฏิบัตินี้ไปสู่แนวปฏิบัติด้านการ
ผลิตที่ดีส าหรับ ผลิตและน าเข้าผลิตภัณฑ์ยาส าหรับสัตว์ทดลองที่ใช้ในการทดลองทางคลินิกทางสัตวแพทย์ 
โดยรวมถึงสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนด้วย  

 

94 Brendan Cuddy. “Revision of Good Manufacturing Practice Guidelines for Medicinal Products for 
Veterinary Use.” [Online] Available from: 
https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-revision-good-manufacturing-
practice-guidelines-medicinal-products-veterinary-use_en.pdf [13 October 2022] 
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 การปรับปรุงแนวทางของสหภาพยุโรปเกี่ยวกับ GMP ให้ทันสมัยอย่างมากส าหรับผลิตภัณฑ์ยาส าหรับ
การใช้ทางสัตวแพทย์ก าลังด าเนินการอยู่ รับประกันความกลมกลืนระหว่างประเทศผ่านความร่วมมือและความ
ร่วมมือกับ PIC/s การมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้เสียผ่านการให้ค าปรึกษาเกี่ยวกับเอกสารแนวคิด และการ
อภิปรายในการประชุมของผู้สนใจ โดยมี GMDP IWG ให้ค าปรึกษาร่างเมื่อมีการเผยแพร่เพ่ือท าความเข้าใจให้
ตรงกันต่อการพัฒนาการก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนในอนาคต 

ปัญหาของออโต้จีนัสวัคซีนที่ยังคงขาดแคลนอยู่ เนื่องจากกระบวนการออกใบอนุญาตที่มีอยู่ภายใน
สหภาพยุโรปเรียกร้องเกี่ยวกับข้อก าหนดทางวิทยาศาสตร์ ของความยาวนานระยะเวลา ค่าใช้จ่าย และความ
ซับซอ้นของขั้นตอน ดังนั้น ผู้ผลิตออโต้จีนัสวัคซีนในยุโรป จึงมักจะมุ่งเน้นไปที่การออกใบอนุญาตและการผลิต
ผลิตภัณฑ์ที่มีการก าหนดแนวทางของการพัฒนาออโต้จีนัสวัคซีน โดยแสดงให้เห็นถึงความต้องการด้านสัตว
แพทย์ และความคาดหวังที่สมเหตุสมผลส าหรับผลตอบแทนจากการลงทุน ซึ่งผลที่ตามมาก็คือ ตลาดของ
สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน เพ่ือตอบสนองความต้องการของลูกค้าเฉพาะกลุ่มเพ่ิม
สูงขึ้น แม้จะมีสถานการณ์ที่มีการควบคุมเพียงเล็กน้อย โดยเฉพาะอย่างยิ่งในแง่ของคุณภาพการผลิต ไม่มีการ
รับรู้ร่วมกันของแนวทางปฏิบัติ GMP เช่น ใบรับรองการฉีดวัคซีนโดยทั่วไป โดยเฉพาะอย่างยิ่งออโต้จีนัสวัคซีน
ที่มีส่วนช่วยในการใช้และลดการใช้ยาปฏิชีวนะในสัตว์ที่ผลิตอาหารในยุโรป 

จะสังเกตได้ว่าไม่มีบทบัญญัติทางกฎหมายใดๆที่สอดคล้องกันเก่ียวกับการผลิต และการควบคุมก ากับ
ดูแลออโต้จีนัสวัคซีน โดยไม่ต้องพูดถึงการไม่สื่อสารและไม่ใช่ข้อมูลของหน่วยงานที่เกี่ยวกับการเคลื่อนย้ายออ
โต้จีนัสวัคซีนและสัตว์ที่ได้รับวัคซีนภายในสหภาพยุโรปและที่อ่ืนๆ  

ความพยายามครั้งแรกในการปรับข้อก าหนดบางอย่างให้สอดคล้องกันคือเอกสาร CMDv ในรายการ
นี้95 และตอนนี้คือการน าเอกสารดังกล่าวแก้ไขกฎหมายของสัตวแพทย์ในสหภาพยุโรป โดยการประชุมในครั้งนี ้
มีจุดมุ่งหมายเพ่ือเริ่มต้นการสนทนาอย่างมีประสิทธิผลกับผู้ผลิตออโต้จีนัสวัคซีน และหน่วยงานที่มีอ านาจ
รับผิดชอบ รวมทั้งผู้ใช้หรือเจ้าของสัตว์ป่วย เพ่ือพัฒนาร่างข้อเสนอเกี่ยวกับวิธีสร้างตลาดร่วมซึ่งจะช่วย
ปรับปรุงการควบคุมโรคโดยรวมในชุมชน โดยเฉพาะอย่างยิ่งโรคระบาดที่เกิดจากการขาดผลิตภัณฑ์ที่ได้รับ
ใบอนุญาต เพราะฉะนั้นข้อเสนอควรสนับสนุนความพยายามของประธานของสหภาพยุโรป ประธานาธิบดีของ
สาธารณรัฐฝรั่งเศสและสาธารณรัฐเช็กในปี 2022 โดยมีรายการส าคัญ ได้แก่ ข้อก าหนดที่คล้าย GMP และ 
GMP การรับรู้ร่วมกันของการตรวจสอบ การน าเข้าและส่งออกออโต้จีนัสวัคซีน ความเกี่ยวข้องและผลกระทบ
ต่อการวินิจฉัยและข้อมูลเกี่ยวกับสัตว์ที่ได้รับวัคซีนทุกครั้งที่ถูกย้าย เพ่ือให้มีแนวทางปฏิบัติต่อการเฝ้าระวังทาง
ระบาดวิทยา 

 

95 An IABS-EU and EMAV. AUTOGENOUS VACCINES: QUALITY OF PRODUCTION AND MOVEMENT IN A 
COMMON MARKET. IN An IABS-EU and EMAV Hybrid Meeting, Munich, Germany. September 14 - 16, 2021. 
[Online] Available from: https://autogenous-vaccines-munich-2021.iabs.org [9 October 2022] 
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3.3.3.1 สหราชอาณาจกัร 

 
3.3.3.1.1 ประวตัิศาสตรแ์ละพัฒนาการของการก ากบัดแูลในสหราชอาณาจกัร 
 
ระเบียบว่าด้วยสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนในสหราชอาณาจักรนั้น 

NationWide Laboratories96 ได้รับอนุญาตอย่างเต็มที่จากคณะกรรมการเวชศาสตร์การสัตวแพทย์ (VMD) 
ในการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนตั้งแต่ปี 1986 และได้รับการรับรองมาตรฐาน Good Manufacturing Practice 
(GMP) ผ่านคณะกรรมการเวชศาสตร์การสัตวแพทย์ (VMD) ซึ่งการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนทั้งหมดเป็นไปตาม
ข้อก าหนดความเสี่ยงของ Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE) 

ส าหรับกฎหมายที่ใช้ก ากับดูแลออโต้จีนัสในสหราชอาณาจักร97 ได้รับการควบคุมในระเบียบเวช
ศาสตร์การสัตวแพทย์ปี 2013 (The Veterinary Medicines Regulation 2013)98 ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติม วางหลัก
ว่าผู้ผลิตและผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิตที่มุ่งหมายจะวางจัดจ าหน่ายตามท้องตลาด ต้องได้รับอนุญาตโดยการ
จัดเตรียมเอกสารประกอบการสมัคร เพ่ือยื่นให้กับคณะกรรมการเวชศาสตร์การสัตวแพทย์ (The Veterinary 
Medicines Directorate : VMD)99 ซึ่งรวมถึงเอกสารรายละเอียดคุณภาพ ซ่ึงผู้ผลิตเพ่ิมเติมรายอ่ืนๆ จะต้องไม่
จัดหาใบรับรอง GMP หรือไม่ร้องขอให้ทางคณะกรรมการยาสัตวแพทย์ ตรวจสอบสิ่งอ านวยความสะดวกด้าน
การผลิตและการควบคุมคุณภาพ ซ่ึงนับเป็นส่วนหนึ่งของขั้นตอนการอนุมัติ ความจ าเป็นและการใช้ออโต้จีนัส
วัคซีนมากกว่าทั้งนี้ ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตจากสหราชอาณาจักร จะต้องได้รับการพิสูจน์อย่างถูกต้อง โดย
สัตวแพทย์แห่งสหราชอาณาจักรเท่านั้น 

แม้ว่าออโต้จีนัสวัคซีนที่ใช้ต่อต้านเชื้อแบคทีเรียจะถูกใช้เป็นส่วนใหญ่ แต่ไวรัสวัคซีนก็สามารถออก
ใบอนุญาตได้เช่นกัน ในฐานะผู้ผลิต Vaxxinova GmbH รายแรกใน Cuxhaven ซ่ึงได้รับใบอนุญาตส าหรับการ
ผลิตและการใช้ออโต้จีนัสวัคซีน Fowl-Adenovirus  ในสหราชอาณาจักรในปี 2015 โดยการทดสอบเชื้อไวรัส
ที่แยกได้จากสารภายนอกตามที่ระบุไว้ในต ารับยาของทวีปยุโรป โดยใช้วิธีการที่ได้รับการตรวจสอบแล้วนั้น
สามารถอธิบายได้ด้วยตนเอง โดยข้อบังคับของสหราชอาณาจักรท่ีกล่าวถึงในด้านหนึ่งดูเหมือนจะเป็นภาระต่อ

 
96 NationWide Laboratories. “Autogenous Vaccines Regulations” [Online]. Available from: 
https://www.nwlabs.co.uk/autogenous-vaccine-regulations/ [5 October  2022] 
97 สหราชอาณาจักร ประกอบด้วยดินแดน 4 ส่วนหรือแคว้น ซึ่ง  3 ส่วนอยู่บนเกาะอังกฤษ คือ แคว้นอังกฤษหรืออิงแลนด์ 
แคว้นสกอตแลนด์ และแคว้นเวลส ์รวมทั้ง 1 ส่วนอยู่บนเกาะไอร์แลนด์ คือ แคว้นไอร์แลนด์เหนือ อา้งถึงใน, ส านกัหอสมดุกลาง 
มหาวทิยาลยัรามค าแหง. “สหราชอาณาจกัรกบัองักฤษ ตา่งกนัอยา่งไร.” [ออนไลน]์ 21 มนีาคม 2012. แหลง่ทีม่า: 
https://www.lib.ru.ac.th/miscell2/?p=1102 [24 กนัยายน 2565] 
98 The Veterinary Medicines Regulation 2013. [Online] Available from:   
https://www.legislation.gov.uk/uksi/2013/2033/contents/made [30 September 2022] 
99 The Veterinary Medicines Directorate. [Online] Available from:  
https://www.gov.uk/government/organisations/veterinary-medicines-directorate [30 September 2022] 
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การบริหารที่ส าคัญส าหรับผู้ผลิตออโต้จีนัสวัคซีน และสัตวแพทย์ที่ต้องการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนในสถานการณ์
ฉุกเฉิน แตใ่นทางกลับกัน การพิจารณาธรรมชาติของอุตสาหกรรมการผลิตปศสุัตว์อนุญาตให้ใช้ออโต้จีนัส
วัคซีนภายในหน่วยระบาดวิทยาที่ใหญ่ขึ้น และการใช้เชื้อที่แยกออกมาเดียวกันเพ่ือผลิตวัคซีนเพ่ิมเติมตาม
ความเสี่ยงด้านคุณภาพ โดยวัคซีนแต่ละชุดต้องได้รับการทดสอบเพ่ือความปลอดภัยในสถานที่ปฏิบัติงานกับ
สัตว์จ านวนเล็กน้อยก่อนปล่อยผลิตภัณฑ์ ปฏิกิริยาที่ไม่พึงประสงค์จะได้รับการแจ้งไปยังเลขาธิการแห่งรัฐ
ภายใน 15 วันนับจากวันที่ทราบถึงการด าเนินการดังกล่าว  

นอกจากนี้ ราชอาณาจักรไทยมีส่วนเกี่ยวข้องกับความร่วมมือเรื่องออโต้จีนัสวัคซีนกับสหราช
อาณาจักร เมื่อรัฐมนตรีว่าการกระทรวงเกษตรและสหกรณ์ และ รัฐมนตรีว่าการกระทรวงการต่างประเทศ โดย
ได้อนุมัติให้กรมปศุสัตว์ ลงนามบันทึกความเข้าใจ (MOU)100 กับ คณะกรรมการเวชศาสตร์การสัตวแพทย์ 
Veterinary Medicine Directorate ; VMD) ของสหราชอาณาจักร เมื่อปี 2018 

คณะกรรมการสัตวแพทยศาสตร์เป็นหน่วยงานที่มีบทบาท และอ านาจในสหราชอาณาจักรในการ
ประกันคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้รักษาสัตว์ที่วางขายในตลาด ทีม
ภูมิคุ้มกันวิทยา (Immunological) มีหน้าที่ในการประเมินแอปพลิเคชัน ภูมิคุ้มกันส าหรับการอนุญาตทาง
การตลาดและการตรวจสอบไซต์การผลิตที่ผลิตขึ้น นอกเหนือจากกิจกรรมเหล่านี้ ทีมงานยังรับผิดชอบในการ
ประเมินค าขอรับใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ฉุกเฉิน (ออโต้จีนัสวัคซีน) และการตรวจสอบโรงงานเพื่อผลิต ใบอนุญาต
เหล่านี้อนุญาตให้ผลิตวัคซีนเชื้อตาย ซึ่งผลิตจากเชื้อโรคที่ได้จากสัตว์หรือสัตว์จากการกักขัง และใช้ส าหรับการ
บ าบัดสัตว์ในกรงนั้น101 

 

100 MOU : Memorandum of Understanding หมายถึง “บันทึกความเข้าใจ” เป็นรูปแบบการจดัท า หนังสือท่ีแสดงความ
ประสงค์ของบุคคลหรือนิติบคุคลสองฝ่ายหรือมากกว่านั้น ที่จะทาความร่วมมือกัน โดยเต็มใจ ที่จะปฏิบัติตามเง่ือนไขท่ีระบุ มี
การวางแผน ท ากิจกรรมร่วมกันในภาพกว้าง โดยไม่ถือว่าเป็นสัญญาผูกมัดใด ๆ  (non-legally binding agreement) เนื่องจาก
ไม่มสีภาพบังคับ หากไม่ปฏิบตัิตาม เป็นเพียงการแสดงเจตนาที่ แน่วแน่ของผู้ลงนามว่าจะปฏิบัติตามเนื้อหาที่ระบุไว้ใน MOU 
ซึ่งปกติใช้สาหรับความตกลงที่มีขอบเขตจากัด หรือ มไิดม้ีลักษณะเป็นการถาวร มักจะมีการเรียกช่ืออีกอย่างว่า “บันทึกความ
เข้าใจความร่วมมือ” เป็นหลักฐานยืนยัน ถึงการสนับสนุนการทางานร่วมกัน การให้ความช่วยเหลือด้านทรัพยากร องค์ความรู ้
และบุคลากร ระหว่าง หน่วยงาน ยกตัวอย่างเช่น บันทึกความเข้าใจ (MOU) เรื่อง “ความร่วมมือการดาเนินงานดา้นการบิน
ร่วม ระหว่างกองทัพบกกับ กรมป้องกันบรรเทาสาธารณภยั กระทรวงมหาดไทย” ซึ่งกองทัพบกให้การสนับสนุนบุคลากร
นักบินและสถานท่ี จอดอากาศยานแก่กรมป้องกันและบรรเทาสาธารณภัย โดยกรมป้องกันและบรรเทาสาธารณภยัเป็น
ผู้สนับสนุน ทรัพยากรดาเนินการและค่าใช้จ่ายที่เกีย่วข้องกับการบนิให้แก่กองทัพบก อ้างถงึใน, นายพสิษิฐ์ วงศเ์ธยีรธนา, กอง
กฎหมาย กรมปอ้งกนัและบรรเทาสาธารณภยั. “ความรูเ้กีย่วกบัการจดัทา MOU และ MOA” [ออนไลน]์. แหลง่ทีม่า:  
http://law.disaster.go.th/site5/download-src.php?did=42003 [23 กนัยายน 2565] 

101 M Ilott. “Autogenous vaccines: the legal basis and regulation in the United Kingdom.” [Online]. Available 
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3.3.3.1.2 กฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 
 

คณะกรรมการเวชศาสตร์การสัตวแพทย์ (VMD) จัดท าระเบียบข้อบังคับด้านยารักษาสัตว์ (The 
Veterinary Medicines Regulation ; VMR)102 ซึ่งก าหนดการควบคุมด้านยารักษาสัตว์ของสหราชอาณาจักร 
ซึ่งรวมถึงการผลิต การจ าแนกประเภท การโฆษณา การตลาด การจัดหา ข้อยกเว้น ค่าธรรมเนียม และการ
บริหาร บันทึกแนวทางปฏิบัติเกี่ยวกับ VMR (VMGN 1-20) มีให้ แต่มีไว้เพ่ือเป็นแนวทางเพ่ิมเติมส าหรับ
ค าแนะน าของยุโรป (Directive 2001/82/EC ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดย Directive 2004/28/E, EEC Directive 
91/412/EEC, EudraLex: EU แนวทางปฏิบัติที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ์ยาส าหรับมนุษย์และสัตวแพทย์) 

ข้อก าหนดของคณะกรรมการเวชศาสตร์การสัตวแพทย์ (VMD) ส าหรับการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนหาก
ไม่มีวัคซีนเชิงพาณิชย์ส าหรับเชื้อโรค หรือ ซีโรไทป์ที่เกี่ยวข้องกับการระบาดของโรคไม่รวมอยู่ในวัคซีนเชิง
พาณิชย์หรือโรคนี้เกิดข้ึนในกลุ่มอายุหรือสายพันธุ์ที่วัคซีนเชิงพาณิชย์ไม่ได้รับอนุญาต หรืออาจมีผลข้างเคียง 
โดยออโต้จีนัสวัคซีนผลิตขึ้นภายใต้การอนุญาตทางมาตรฐานการตลาด (Autogenous Vaccine 
Authorization – Standard (AVA-S))  โดย AVA-S ใช้ได้กับสถานที่ผลิต โดยใช้วิธีการผลิตมาตรฐานเพ่ือผลิต
วัคซีนที่ไม่ออกฤทธิ์ สม ่าเสมอ และปลอดภัย AVA-S นั้นใช้ได้อย่างต่อเนื่อง ขึ้นอยู่กับการตรวจสอบโดย 
คณะกรรมการเวชศาสตร์การสัตวแพทย์ (VMD) นอกจากนี้ NationWide Laboratories ยังมีการอนุมัติออโต้
จีนัสวัคซีน เพ่ือการผลิตวัคซีนแต่ละชนิด (AVA-I) โดยเฉพาะส าหรับกลุ่ม Papillomaviruses 

 
3.3.3.1.3 จดุประสงค์ของกฎระเบียบในการบงัคบัใช้ 
 

ในกระบวนการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนในสหราชอาณาจักร มีความจ าเป็นอย่างมากที่จะต้องมี
กฎระเบียบในการบังคับใช้ โดยมีความค านึงถึง (1) ความปลอดภัยต่อการใช้งานเป็นอันดับแรก เพราะถึงแม้ว่า
จะไม่มีการทดสอบความเป็นพิษในห้องปฏิบัติการที่เป็นที่ยอมรับในสหราชอาณาจักร แต่มีกฎระเบียบ
ข้อก าหนดส าหรับการทดสอบในร่างกายในสัตว์ที่มีสุขภาพดีสองตัวในกลุ่มเป้าหมายแทน โดยการทดสอบความ
ปลอดภัย จะด าเนินการด้วยวัคซีนสองครั้ง ซึ่งสัตว์ควรได้รับการตรวจสอบและรายงานอาการไม่พึงประสงค์ใด 
ๆ ต่อ NationWide Laboratories ทันท ี (2) กระบวนการผลิตที่ดี (GMP) ถูกก าหนดให้เป็นส่วนหนึ่งของการ
ประกันคุณภาพซึ่งรับรองว่าผลิตภัณฑ์วัคซีนได้รับการผลิตและควบคุมอย่างสม ่าเสมอตามมาตรฐานคุณภาพที่

 

from: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/15597611/   [5 October 2022] 

102  The Veterinary Medicines Regulations 2013. [Online]. Available from: 
https://www.legislation.gov.uk/uksi/2013/2033/contents/made [5 October 2022]  
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เหมาะสมกับการใช้งานที่ตั้งใจไว้ 103 ซ่ึงแนวทางปฏิบัติที่ดีในการผลิต (GMP)  มีแนวทางส าหรับการตีความ
หลักการและแนวทางปฏิบัติที่ดีในการผลิตส าหรับผลิตภัณฑ์ยา ส าหรับมนุษย์และการใช้ทางสัตวแพทย์ซึ่งระบุ
ไว้ในค าสั่งของคณะกรรมาธิการที่ 91/356/EEC และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติมโดย Directive 2003/94/EC และ 
91/412/EEC ตามล าดับ (3) สอดคล้องกับความเสี่ยงกับโรควัวบ้า (Transmissible Spongiform 
Encephalitis : TSE) ตามกฎและเว้นแต่จะมีเหตุผลเหมาะสม ผลิตภัณฑ์พลอยได้จากสัตว์ทั้งหมดท่ีใช้เป็นวัสดุ
เริ่มต้นในการผลิตผลิตภัณฑ์ยาควรเป็น ตามท่ีก าหนดไว้ในระเบียบ (EC) เลขที่ 1774/2002 (ค าสั่ง
คณะกรรมาธิการยุโรป 2001/C 73/01) 

 
วัคซีนทั้งหมดที่ผลิตโดย NationWide Laboratories เป็นไปตามมาตรฐานความเสี่ยง TSE ส าหรับ

บริการทดสอบคุณภาพของออโต้จีนัสวัคซีนในห้องปฏิบัติการของสหราชอาณาจักร คือมาตรฐานสากลที่
เรียกว่า ISO/IEC17025104 ซึ่งได้รับการรับรองจากหน่วยงานรับรองระดับประเทศทั่วโลกในฐานะ
ห้องปฏิบัติการที่ด าเนินการโดยผู้เชี่ยวชาญด้านสัตวแพทย์ ความกังวลสูงสุดของเราคือการตัดสินใจเรื่องชีวิต
และความตายเกี่ยวกับสัตว์นั้นท าขึ้นจากผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่น่าเชื่อถือที่สุด ซึ่งองค์กร
NationWide Laboratories ใส่ใจอย่างลึกซึ้งเก่ียวกับคุณภาพและท าให้แน่ใจว่าจะได้รับผลลัพธ์คุณภาพสูง  

ในสหราชอาณาจักร หน่วยรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 คือ การบริการรับรองมาตรฐานแห่งส
หราชอาณาจักร (United Kingdom Accreditation Service : UKAS)  โดย UKAS เป็นบริษทัจัดจ าหน่ายที่
ไม่แสวงหาผลก าไร ถูกจ ากัดโดยการรับประกัน ซึ่งด าเนินการภายใต้บันทึกความเข้าใจกับรัฐบาลผ่านทาง
รัฐมนตรีต่างประเทศเพ่ือการค้าและอุตสาหกรรม UKAS จ้างผู้เชี่ยวชาญในห้องปฏิบัติการเพื่อตรวจสอบระบบ
คุณภาพและสิ่งอ านวยความสะดวกท่ีได้รับการรับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 เป็นประจ าทุกปี 
NationWide Laboratories เป็นห้องปฏิบัติการสัตวแพทย์เชิงพาณิชย์แห่งแรกในสหราชอาณาจักรที่ได้รับการ

 
103 Veterinary medicines directorate. “Guidance Authorisations to manufacture veterinary medicines” 
[Online] Available from : https://www.gov.uk/guidance/manufacturing-authorisations-for-veterinary-
medicines [10 November 2022] 
104 ISO/IEC 17025 เป็นมาตรฐานสากลที่ครอบคลุมข้อก าหนดทั่วไปส าหรับความสามารถของห้องปฏิบตัิการทดสอบและสอบ
เทียบ มาตรฐานนีม้ีข้อก าหนดที่ก าหนดไว้ซึ่งต้องเป็นไปตามระบบการจัดการคุณภาพของห้องปฏบิัติการ งานทดสอบจะ
ด าเนินการโดยใช้วิธีการทางเทคนคิที่ถูกต้อง เป็นที่ยอมรับ และเหมาะสมส าหรับวตัถุประสงคท์ี่ต้องการและลักษณะการ
ท างานท่ีก าหนดไว้งานจะด าเนินการโดยพนักงานท่ีมีคุณสมบัติและผ่านการฝึกอบรมอยา่งเหมาะสม งานจะด าเนินการกับ
อุปกรณ์ที่ท างานได้อย่างถูกต้องและได้รับการสอบเทียบเพื่อให้สามารถตรวจสอบย้อนกลับไดต้ามมาตรฐานสากลของการวัด
ข้อมูลจะต้องอยูภ่ายใต้การควบคมุคุณภาพ ทั้งจากมุมมองของความถูกต้องและแม่นย า โดยวิธีการที่ไดร้ับการอนุมตัิจากผู้
ประเมินทางเทคนคิอิสระ ซึ่งระบบการรับรองที่เป็นอิสระเพียงระบบเดียวท่ีเกี่ยวข้องกับการทดสอบในห้องปฏิบัติการวินิจฉัย
ทางสัตวแพทย์ในสหราชอาณาจักรคือ ISO/IEC 17025 ทีบ่ริหารงานโดย UKAS, อา้งถงึใน NationWide Laboratories. 
“Autogenous vaccines regulation” [Online] Available from: https://www.nwlabs.co.uk/autogenous-vaccine-
regulations/  [10 November 2022] 
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รับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ห้องปฏิบัติการสัตวแพทย์หลายแห่งที่ด าเนินการในสหราชอาณาจักรยังไม่ได้
รับการรับรอง 
 

3.3.3.1.4 จดุเดน่ของการบรหิารจัดการและการบังคบัใช ้
 

การศึกษาปริมาณความปลอดภัยในสหราชอาณาจักรนั้น จะไม่มีการทดสอบความเป็นพิษใน
ห้องปฏิบัติการ ดังนั้นจึงมีข้อก าหนดส าหรับการทดสอบในร่างกายในสัตว์ที่มีสุขภาพดีสองตัวในกลุ่มเป้าหมาย 
การทดสอบความปลอดภัยด าเนินการด้วยวัคซีนสองครั้ง ดังนั้นสัตว์ควรได้รับการตรวจสอบและรายงานอาการ
ไม่พึงประสงค์ใด ๆ ต่อ NationWide Laboratories ทันทีหากให้ผลในเชิงลบ 

กระบวนการผลิตที่ดี (GMP)105 เป็นอีกประเด็นหนึ่งที่มีความโดดเด่นต่อการบริหารจัดการออโต้จีนัส
ในสหราชอาณาจักร ซึ่ง GMP ถูกก าหนดให้เป็นส่วนหนึ่งของการประกันคุณภาพการผลิตออโต้จีนัสวัคซีน ซ่ึงมี
การรับรองว่าผลิตภัณฑ์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนนั้น จะได้รับการผลิตและควบคุมอย่างสม ่าเสมอตามมาตรฐาน
คุณภาพที่เหมาะสมกับการใช้งานที่ตั้งใจไว้ แนวทางปฏิบัติส าหรับการตีความหลักการและแนวทางปฏิบัติที่ดี
ในการผลิตส าหรับผลิตภัณฑ์ยาส าหรับมนุษย์และการใช้ทางสัตวแพทย์ซึ่งระบุไว้ในค าสั่งของคณะกรรมาธิการ
ที่ 91/356/EEC และที่แก้ไขเพ่ิมเติมโดย Directive 2003/94/EC และ 91/412/EEC ตามล าดับ106 
 

3.3.3.1.5 ระเบยีบการออกใบอนญุาตการผลติ การใชง้านและน าเขา้ 
 

สถานที่ผลิตและวิธีการผลิตของสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน จะต้องอยู่
ภายใต้มาตรฐานที่ก าหนดไว้ ส าหรับขั้นตอนการผลิตออโต้จีนัสวัคซีน จะต้องผลิตขึ้นจากเชื้อโรคหรือแอนติเจน
ที่ได้จากสัตว์และใช้ส าหรับการบ าบัดสัตว์นั้นและ/หรือสัตว์อ่ืน ๆ ภายในหน่วยระบาดวิทยาเดียวกันหรือใน 
ห่วงโซ่การเลี้ยงเดียวกัน โดยออโต้จีนัสวัคซีน จะได้รับการอนุญาตให้ใช้ในสหราชอาณาจักรก็ต่อเมื่อ (1) 
ผลิตภัณฑ์วัคซีนที่ใช้อยู่ในตลาดไม่สามารถใช้งานได ้ คาดว่าการอนุญาตส่วนใหญ่จะเกี่ยวข้องกับการผลิตออโต้
จีนัสวัคซีนประเภทแบคทีเรีย จ าเป็นต้องมีมาตรการการป้องกันเพ่ิมเติมส าหรับออโต้จีนัสวัคซีนประเภทไวรัส 
(2) VMD มีความพึงพอใจที่ในส่วนของกระบวนการผลิตจะผลิตออโต้จีนัสวัคซีนที่มีคุณภาพสม ่าเสมอและมี
ความปลอดภัยต่อการใช้ชีววัตถุตามมาตรฐาน (3) สถานที่ผลิตออโต้จีนัสวัคซีนอยู่ภายใต้การก ากับดูแลของผู้ที่

 

105 Veterinary Medicines Directorate. “Guidance Authorisations to manufacture veterinary medicines: Good 
Manufacturing Practice (GMP) Compliance” [Online]. Available from: 
 https://www.gov.uk/guidance/manufacturing-authorisations-for-veterinary-medicines#good-manufacturing-
practice-gmp-compliance [5 October 2022] 
106 เพิ่งอ้าง. 
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มีคุณสมบัติและมีประสบการณ์เพียงพอที่จะผลิตออโต้จีนัสวัคซีนได้อย่างปลอดภัย (4) สัตวแพทย์ได้ยืนยัน
ความต้องการและให้เหตุผลในการใช้ออโต้จีนัสวัคซีน แทนผลิตภัณฑ์ชีววัตถุท่ัวไปตามท้องตลาดที่ได้รับ
อนุญาตจากสหราชอาณาจักร 

ผู้ผลิตสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนสามารถขออนุมัติได้สองประเภท คือ
แบบ ออโต้จีนัสวัคซีนแต่ละชนิด AVA-I (รายบุคคล) หรือ ส าหรับมาตรฐานการตลาด AVA-S  ส าหรับประเภท 
AVA-I จะครอบคลุมกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์ชุดเดียว ส่วน AVA-S จะครอบคลุมการผลิตอย่างต่อเนื่องของ
ผลิตภัณฑ์ออโต้จีนัสวัคซีนที่ระบุไว้ในการอนุญาต 

ในกรณีออโต้จีนัสวัคซีนชนิดไวรัส จ าเป็นต้องมีกรอบทางเทคนิคในการก ากับเพ่ือให้ผู้ใช้เกิดความ
มั่นใจว่าความเสี่ยงที่เกี่ยวข้องได้รับการควบคุมอย่างเหมาะสม และออโต้จีนัสวัคซีนข้ันสุดท้ายมีความบริสุทธิ์ 
และปราศจากการปนเปื้อน 

โดยมีข้อก าหนดส าหรับการอนุญาตออโต้จีนัสวัคซีนชนิดไวรัสนี้คือ (1) มาตรฐานการผลิต เช่น 
ใบรับรอง GMP ฉบับสมบูรณ์ (2) การตรวจสอบจากผู้ตรวจสอบ VMD ในกรณีที่มีการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนชนิด
ไวรัสในไซต์ที่สอดคล้องกับ GMP ภายในสหภาพยุโรป VMD ยังคงมีสิทธิ์ในการจัดการปัญหาด้านการผลิต
เฉพาะกับหน่วยงานที่มีอ านาจระดับประเทศ และหากจ าเป็นต้องด าเนินการตรวจสอบสถานที่ ทั้งนี้เนื่องจาก
การผลิตไม่ได้ด าเนินการตามข้อก าหนดที่สอดคล้อง เช่น การทดสอบตัวแทนภายนอกและการตรวจสอบความ
ถูกต้องของจลนพลศาสตร์ (3) การประกันว่าวัคซีนเป็นออโต้จีนัสวัคซีน กล่าวคือ ออโต้จีนัสวัคซีนผลิตจากเชื้อ
โรคหรือแอนติเจนที่ได้จากสัตว์และใช้ส าหรับการบ าบัดสัตว์นั้นและ/หรือสัตว์อ่ืน ๆ ภายในหน่วยระบาดวิทยา
เดียวกันหรือในห่วงโซ่การเลี้ยงเดียวกัน ควรค านึงถึงธรรมชาติของอุตสาหกรรมการผลิตสัตว์ที่มีจุดประสงค์
เพ่ือใช้วัคซีน การใช้การท าให้เชื้อต้นแบบมีความบริสุทธิ์เป็นชนิดเดียวกันเพ่ือผลิตวัคซีนรุ่นต่อๆไป จะอยู่บน
พ้ืนฐานความเสี่ยงด้านคุณภาพและการทดสอบเพื่อหาความคล้ายคลึงกัน (4) มีการทดสอบเซลล์ต้นแบบใน
การผลิตตามข้อก าหนดของ Pharmacopoia European อย่างสมบูรณ์ (5) การตรวจสอบจลนพลศาสตร์ของ
สารชีวภาพในวัคซีน สิ่งนี้ต้องครอบคลุมถึงสารในส่วนประกอบของวัคซีน แต่ยังรวมถึงแหล่งที่มาของการ
ปนเปื้อนจากตัวแยกเองและแหล่งที่เป็นไปได้ของการปนเปื้อนข้าม โดยมีแนวทางการประเมินความเสี่ยงของ
ไวรัสที่ไม่น่าจะมีอยู่ ว่าสามารถด าเนินการได้โดยค านึงถึงแหล่งที่มาทางภูมิศาสตร์ของเชื้อที่แยกได้ (6) สถานะ
สุขภาพของสัตว์ที่เป็นแหล่งก าเนิดของเชื้อที่แยกได้ เชื้ออ่ืนๆ และระยะของไวรัสภายนอก การทดสอบตัวแทน
ของวัสดุเริ่มต้น เงื่อนไขการอนุญาตจะรวมถึงภาระหน้าที่ในการปรับปรุงการประเมินและการตรวจสอบตาม
ความเหมาะสม เมื่อมีการจัดการวัสดุแยกและวัสดุทีเ่ริ่มต้นใหม่ใดๆ ที่โรงงานที่ใช้ในการผลิต 

อนึ่ง การทดสอบผลิตภัณฑ์ขั้นสุดท้ายจากภายนอกตามข้อก าหนดของเภสัชต ารับของยุโรปซึ่งไม่ได้ให้
เหตุผลโดยจลนพลศาสตร์ อาจมีความเป็นไปได้ที่จะเกิดการเสื่อมเสียในระดับของการทดสอบโดยขึ้นอยู่กับช่วง
ของสารที่ครอบคลุมโดยแพ็คเกจการตรวจสอบความถูกต้องของจลนศาสตร์ในการยับยั้งและการประเมิน
ความเสี่ยง และการทดสอบความปลอดภัยของชุดการผลิต โดยใช้วัคซีนสองครั้งเพ่ือด าเนินการในสถานที่ที่ใช้
วัคซีนด้วยผลลัพธ์ที่น่าพอใจก่อนการใช้วัคซีนในกลุ่มสัตว์ทั้งหมด   



130 
 

ในกรณีศึกษาของออโต้จีนัสวัคซีนป้องกันโรคไวรัส107 ในสหราชอาณาจักร จ าเป็นต้องมีกรอบทาง
เทคนิคเพ่ือให้เกิดความมั่นใจว่าความเสี่ยงที่เกี่ยวข้องได้รับการควบคุมรัดกุมอย่างเหมาะสม และออโต้จีนัส
วัคซีนในข้ันตอนสุดท้ายนั้นมีความสะอาดบริสุทธิ์ปราศจากการปนเปื้อนตามมาตรฐานที่ก าหนด 

ข้อก าหนดส าหรับการอนุญาตออโต้จีนัสวัคซีนในสหราชอาณาจักร108 คือ มาตรฐานการผลิต เช่น 
ใบรับรองแนวทางการปฏิบัติด้านการผลิตที่ดี (GMP) ฉบับสมบูรณ์ หรือการตรวจสอบจากผู้ตรวจสอบ
คณะกรรมการเวชศาสตร์การสัตวแพทย์ (VMD) ในกรณีท่ีมีการผลิตวัคซีนไวรัสในไซต์ที่สอดคล้องกับหลักการ
ของแนวปฏิบัติด้านการผลิตที่ดี (GMP) ซึ่งภายในสหภาพยุโรป คณะกรรมการเวชศาสตร์การสัตวแพทย์ (VMD) 
ยังคงมีสิทธิ์ในการจัดการปัญหาด้านการผลิตเฉพาะกับหน่วยงานที่มีอ านาจระดับประเทศ และหากจ าเป็นของ
ด าเนินการตรวจสอบสถานที่ ทั้งนี้เนื่องจากการผลิตไม่ได้ด าเนินการตามข้อก าหนดที่สอดคล้อง เช่น การ
ทดสอบตัวแทนภายนอกและการตรวจสอบความถูกต้องของจลนพลศาสตร์ (Kinetics) การหยุดท างาน เป็นต้น 

การทีจ่ะรับประกันหรือให้สัตยาบันว่าวัคซีนที่ใช้นั้นเป็นออโต้จีนัสวัคซีน กล่าวคือ ออโต้จีนัสวัคซีนนั้น 
จะต้องผลิตจากเชื้อโรคหรือแอนติเจนที่ได้จากสัตว์และใช้ส าหรับการบ าบัดสัตว์นั้นและ/หรือสัตว์อ่ืน ๆ ภายใน
หน่วยระบาดวิทยาเดียวกันหรือในห่วงโซ่การเลี้ยงเดียวกัน เพราะฉะนั้น จึงควรค านึงถึงธรรมชาติของ
อุตสาหกรรมการผลิตสัตว์ที่มีจุดประสงค์เพ่ือใช้ออโต้จีนัสวัคซีน ซึ่งการใช้เชื้อที่แยกท่ีท าให้บริสุทธิ์ชนิด
เดียวกันเพ่ือผลิตออโต้จีนัสวัคซีนรุ่นต่อๆ ไป โดยจะอยู่บนพ้ืนฐานความเสี่ยงด้านคุณภาพและการทดสอบเพื่อ
หาความเชื่อมโยงที่คล้ายคลึงกัน 

การทดสอบเซลล์แม่แบบตามข้อก าหนดของ Pharmacopeia European อย่างสมบูรณ์ โดยการ
ตรวจสอบจลนพลศาสตร์การปิดใช้งาน สิ่งนี้ต้องครอบคลุมถึงสารในวัคซีน แต่ยังรวมถึงแหล่งที่มาของการ
ปนเปื้อนจากตัวแยกเองและแหล่งที่เป็นไปได้ของการปนเปื้อนข้าม แนวทางการประเมินความเสี่ยงของไวรัสที่
ไม่น่าจะมีอยู่สามารถด าเนินการได้โดยค านึงถึงแหล่งที่มาทางภูมิศาสตร์ของเชื้อที่แยกได้ สถานะสุขภาพของ
สัตว์ที่เป็นแหล่งก าเนิดของเชื้อที่แยกได้ เชื้ออ่ืนๆ ที่ถูกจัดการในพืชและระยะของไวรัสภายนอก การทดสอบ
ตัวแทนของวัสดุเริ่มต้น เงื่อนไขการอนุญาตจะรวมถึงภาระหน้าที่ในการปรับปรุงการประเมินและการ
ตรวจสอบตามความเหมาะสม เมื่อมีการจัดการวัสดุแยกหรือวัสดุเริ่มต้นใหม่ใดๆ ที่โรงงาน 

การทดสอบผลิตภัณฑ์ข้ันสุดท้ายจากภายนอกตามข้อก าหนดของเภสัชต ารับของยุโรปซึ่งไม่ได้ให้
เหตุผลโดยจลนพลศาสตร์ในการหยุดท างาน อาจมีความเป็นไปได้ที่จะเกิดการเสื่อมเสียในระดับของการ
ทดสอบโดยขึ้นอยู่กับช่วงของสารที่ครอบคลุมโดยแพ็คเกจการตรวจสอบความถูกต้องของจลนศาสตร์ในการ

 
107 Veterinary Medicines Directorate, “Autogenous Vaccine, Non-Food Animal Blood Bank, Equine Stem 
Cell Centre Authorisation”, [Online]. 29 April,2022, Available from: https://www.gov.uk/guidance/apply-for-
autogenous-vaccine-non-food-animal-blood-bank-equine-stem-cell-centre-authorisation [30 September 
2022] 
108 เพิ่งอ้าง. 
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ยับยั้งและการประเมินความเสี่ยง ซึ่งการทดสอบความปลอดภัยของเลขชุดการผลิตโดยใช้วัคซีนสองครั้งเพ่ือ
ด าเนินการในสถานที่ที่ใช้วัคซีนด้วยผลลัพธ์ที่น่าพอใจก่อนการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนในกลุ่มสัตว์ทั้งหมด การ
รายงานตัวยา ควรมีการตรวจสอบความถูกต้องของการทดสอบใดๆ ที่ใช้ส าหรับการทดสอบสารภายนอก 

3.3.3.1.6  ตวัอยา่งกรณศีึกษา 

บริษัทผู้เชี่ยวชาญของสหราชอาณาจักรส าหรับการผลิตสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้
จีนัสวัคซีนจะรวมเข้ากับเครือข่ายวัคซีนสุขภาพสัตว์โลกของ IDT109 โดย IDT Biologika เป็นบริษัทด้าน
วิทยาศาสตร์เพื่อชีวิตที่เป็นนวัตกรรมและเป็นของเอกชนที่มีประวัติยาวนานกว่า 95 ปีและความเชี่ยวชาญใน
การวิจัย พัฒนา และการผลิตสารชีววิทยาส าหรับการปกป้องสุขภาพของมนุษย์และสัตว์ทั่วโลก ส านักงานใหญ่
ตั้งอยู่ที่เมือง Dessau-Rosslau ประเทศเยอรมนี บริษัทมีสถานที่ผลิตวัคซีนเพ่ือสุขภาพสัตว์เพ่ิมเติมโดยเฉพาะ
ส าหรับการวิจัยและพัฒนาและการผลิตในเมือง Greifswald/Riems ในเดนมาร์ก เนเธอร์แลนด์ ฝรั่งเศส สเปน 
โปแลนด์ และแคนาดา หน่วยธุรกิจสุขภาพสัตว์ของ IDT ด าเนินงานผ่านบริษัทขายของตัวเอง 

ในส่วนของโรงงานผลิตวัคซีนของสหรัฐอเมริกา ในเมืองร็อกวิลล์ รัฐแมริแลนด์ บริษัท IDT Biologika 
ให้บริการทดลองพัฒนาวัคซีนส าหรับโครงการทางคลินิกในระยะที่ 1 และ 2 เป็นหลัก และให้ความสามารถใน
การพัฒนาในระยะเริ่มต้นส าหรับตลาดวัคซีนในมนุษย์ ในประเทศแคนาดา IDT Biologika เข้าซื้อกิจการ 
Gallant Custom Laboratories ซ่ึงต้ังอยู่ในเมืองเคมบริดจ์ รัฐออนแทรีโอ เชีย่วชาญในการผลิตและจ าหน่าย
ออโต้จีนัสวัคซีน ปัจจุบันบริษัทด าเนินธุรกิจในชื่อ “Gallant Customs Laboratories, an IDT Biologika 
company”110 

ในปีงบประมาณ 2015 IDT Biologika มียอดขายประมาณ 195 ล้านยูโร โดยแบ่งเป็นกลุ่มธุรกิจด้าน
สุขภาพสัตว์ วัคซีน ยาทางหลอดเลือดด า และผลิตภัณฑ์ยาขั้นสุดท้าย ซึ่งเพ่ิมข้ึนประมาณ 14 เปอร์เซ็นต์ใน
ธุรกิจเมื่อเทียบกับปีที่แล้ว ปัจจุบัน IDT Biologika มีพนักงานประมาณ 1,600 คน 

IDT Biologika เป็นบริษัทในเครือ Klocke บริษัทในกลุ่ม Klocke เชี่ยวชาญด้านการผลิตตามสัญญา
และบรรจุภัณฑ์ส าหรับยา วัคซีน และผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง ด้วยพนักงานมากกว่า 2,200 คนและการผลิตใน
แปดแห่งในยุโรปและอเมริกาเหนือ กลุ่มบริษัท Klocke ที่ด าเนินกิจการโดยครอบครัวน าเสนอบริการที่
ครอบคลุมส าหรับการผลิตและบรรจุภัณฑ์ของผลิตภัณฑ์ยา 

Ridgeway Biologicals Ltd ก าลังเป็นส่วนหนึ่งของ IDT Biologika การด าเนินตามกลยุทธ์โลกาภิวัตน์
ของ IDT Biologika ได้ขยายเครือข่ายของบริษัทต่างๆ ที่เสนอออโต้จีนัสวัคซนีส าหรับสัตว์ ภายหลังการเข้าซื้อ

 

109 Dessau and Compton. “UK Specialist Company for Autogenous Vaccines to be Integrated in IDT’s 
Global Animal Health Vaccine Network” [Online] 5 January 2017. Available from: https://idt-
biologika.de/wp-content/uploads/PM_Ridgeway_eng.pdf [26 October 2022] 

110 Ibd., 
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กิจการของ Canadian Gallant Custom Laboratories ในเดือนพฤศจิกายน 2558 การเข้าซื้อกิจการครั้งใหม่
ได้ลงนามเมื่อวันที่ 5 มกราคม โดยข้อตกลงสิ้นสุดในวันที่ 1 มกราคม 2017. 

Andreas Kastenbauer กรรมการผู้จัดการของ IDT Biologika กล่าวว่า “ในฐานะซัพพลายเออร์ชั้น
น าด้านออโต้จีนัสวัคซีนส าหรับสัตว์ที่ใช้ในการผลิตและการเพาะเลี้ยงสัตว์น ้า Ridgeway Biologicals 
เหมาะสมอย่างยิ่งกับกิจกรรมระดับโลกของเราในด้านออโต้จีนัสวัคซีน” “ริดจ์เวย์จะเป็นส่วนส าคัญของบริการ
วัคซีนของเรา โดยน าเสนอโซลูชั่นตามความต้องการของสัตวแพทย์ทั่วโลก” 

Ridgeway Biologicals เป็นผู้ผลิตออโต้จีนัสวัคซีนชั้นน าในสหราชอาณาจักร โดยมีพนักงาน 25 
คนท างานที่โรงงานในเมืองคอมป์ตัน เบิร์กเชียร์ ประเทศอังกฤษ ความสามารถและความสามารถของบริษัทนั้น
ขึ้นอยู่กับแผนกวิจัยและพัฒนาของตนเองด้วยการพัฒนาวัคซีนป้องกันแบคทีเรีย วัคซีนส าหรับสัตว์ปีก สุกร 
สัตว์เคี้ยวเอื้อง และการเพาะเลี้ยงสัตว์น ้าของ Ridgeway Biological จ าหน่ายในยุโรปผ่านเครือข่ายที่แข็งแกรง่
และความร่วมมือในวงกว้าง 

ดร.ทิม วาลลิส กรรมการผู้จัดการของ Ridgeway กล่าวว่า "เรารู้สึกตื่นเต้นกับโอกาสที่ IDT น าเราไปสู่
การย้ายบริการของเราในระดับสากล “ปัจจุบันมีการใช้ยาปฏิชีวนะในสัตว์เลี้ยงในฟาร์มโดยไม่มีทางเลือกใน
การควบคุมโรคต่างๆ เช่น วัคซีนที่มีประสิทธิภาพในการป้องกันโรค มีความกดดันอย่างมากในการลดการใช้ยา
ปฏิชีวนะและออโต้จีนัสวัคซีน ซึ่งก าหนดสูตรตามความต้องการเฉพาะของลูกค้าของเรา น่าจะสามารถช่วยใน
เป้าหมายนี้ได้” 

Ridgeway Biologicals ได้รับอนุญาตจากคณะกรรมการเวชศาสตร์การสัตวแพทย์ในการจัดหาวัคซีน
ป้องกันแบคทีเรีย บริษัทมีโรงงานผลิตที่ตอบสนองอย่างรวดเร็ว ซึ่งช่วยให้บริษัทสามารถพัฒนาและจัดหา
วัคซีนที่ผลิตได้เองโดยรับประกันคุณภาพอย่างรวดเร็ว โดยมุ่งเป้าไปที่โรคของสุกร สัตว์ปีก สัตว์เคี้ยวเอื้อง และ
การเพาะเลี้ยงสัตว์น ้า 

แบคทีเรียและไวรัสมีการพัฒนาอย่างต่อเนื่อง โดยมีสายพันธุ์ใหม่ปรากฏขึ้นตลอดเวลา สายพันธุ์ใหม่
สามารถหลีกเลี่ยงการป้องกันที่เกิดจากวัคซีนทั่วไปซึ่งน าไปสู่การสลายของวัคซีน นอกจากนี้ ด้วยเหตุผลทาง
เศรษฐศาสตร์ วัคซีนที่ได้รับอนุญาตอย่างครบถ้วนมักไม่มีให้ส าหรับโรคของสัตว์เล็กสายพันธุ์น้อยเสมอไป การ
เปลี่ยนแปลงในแนวปฏิบัติทางการเกษตรท าให้เกิดสายพันธุ์ใหม่ที่อ่อนแอในฟาร์ม และเนื่องจากผลิตภัณฑ์ที่
ได้รับอนุญาตอย่างครบถ้วนใช้เวลาหลายปีในการพัฒนา ผลิตภัณฑ์เหล่านี้จึงไม่มีให้ส าหรับอุตสาหกรรมเกิด
ใหม่ ออโต้จีนัสวัคซีนสามารถเติมเต็มช่องว่างเหล่านี้ในตลาดวัคซีนส าหรับสัตว์ได้ 

“ด้วยการท างานอย่างใกล้ชิดกับลูกค้าของเราและการใช้การวินิจฉัยระดับโมเลกุลด้วย DNA เรา
มุ่งหวังที่จะเข้าใจปัญหาโรคที่ส่งผลกระทบต่อฟาร์มอย่างถ่องแท้ เราสามารถก าหนดสูตรวัคซีนใหม่ได้ตาม
ต้องการโดยการติดตามภาระเชื้อโรคในฟาร์มอย่างต่อเนื่อง ซึ่งจะท าให้มีการควบคุมโรคอย่างต่อเนื่อง 
Ridgeway Biologicals ก าลังท างานเพื่อเป็นผู้ผลิตออโต้จีนัสวัคซีนจากไวรัสรายแรกของสหราชอาณาจักร” 
ดร.ทิม วาลลิส กรรมการผู้จัดการของ Ridgeway กล่าว 
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3.3.3.2 สาธารณรฐัฝรั่งเศส 
 

3.3.3.2.1 ประวตัิศาสตรแ์ละพัฒนาการของการก ากบัดแูลในสาธารณรฐัฝรั่งเศส 

ประวัติศาสตร์และพัฒนาการของการก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนในสาธารณรัฐฝรั่งเศส เริ่มต้นขึ้น
ในช่วงเดือนมิถุนายน ปี 1975 หลังจากการบังคับใช้ในเดือนพฤษภาคม ปี 1975 ของพระราชบัญญัติฝรั่งเศส
ฉบับที่ 75-049 ว่าด้วยร้านขายยาทางสัตวแพทย์ การก่อตั้งห้องปฏิบัติการเวชศาสตร์การสัตวแพทย์ 
(Laboratory of Veterinary Medicines : LMV) มีหน้าทีใ่นการประเมินเอกสารค าขออนุญาตการตลาด
ส าหรับผลิตภัณฑ์ยารักษาสัตว์และด าเนินการวิจัยเกี่ยวกับคุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของ
ผลิตภัณฑ์และเวชภัณฑ์ยาที่ใช้ในการรักษาสัตว์ โดยพฤษภาคม ปี 1988 ได้มีการสร้างศูนย์การศึกษาและการ
ให้อาหารทางการสัตวแพทย์แห่งชาติ (Creation of the National Centre for Veterinary Studies and 
Feed : CNEVA) ที่รวมไว้ใน LMV จนถึงกุมภาพันธ์ ปี 1994  ได้เกิดพระราชบัญญัติฉบับที่ 94-114 จัดตั้ง
หน่วยงานฝรั่งเศสส าหรับการผลิตภัณฑ์ยารักษาสัตว์ (The French Agency for Veterinary Medicinal 
products : ANMV) ภายใน CNEVA โดยการจัดสร้างหน่วยงานของรัฐนี้เป็นผลมาจากการขยายตัวและเพ่ิมขึ้น
อย่างรวดเร็วและมีความสม ่าเสมอของปริมาณงาน และความจ าเพาะที่เกี่ยวข้องกับการประเมินการขออนุญาต
ทางการการตลาดส าหรับผลิตภัณฑ์ยาทางด้านสัตวแพทย์ในสาธารณรัฐฝรั่งเศส เป็นผลจากการด าเนินการตาม
ระบบการลงทะเบียนของยุโรปส าหรับผลิตภัณฑ์เหล่านี้ในปี 1995 ซ่ึง ANMV นั้น ได้กลายเป็นศูนย์ความ
ร่วมมือของ OIE ส าหรับผลิตภัณฑ์ด้านยารักษาสัตว์ในที่สุด และ ANMV ตั้งอยู่ในเมือง Javené ใกล้กับเมือง 
ฟูแฌร์ (Fougères : Ille-et-Vilaine) และมีเจ้าหน้าที่ปฏิบัติการประมาณ 80 คน ซึ่งส่วนใหญ่เป็น
นักวิทยาศาสตร์เฉพาะทาง111 

ANMV ตั้งอยู่ข้างห้องปฏิบัติการเวชศาสตร์การสัตวแพทย์ โดย ANMV มีความสามารถในการประเมิน
ความเสี่ยงและการอนุญาตทางการตลาดของผลิตภัณฑ์ด้านยารักษาสัตว์ ในขณะที่ห้องปฏิบัติการเวชศาสตร์
การสัตวแพทย์มีศักยภาพและความเชี่ยวชาญในการวิจัยและการศึกษาที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์ยาทางด้านสัตว
แพทย์ที่ตกค้างในอาหาร จนกระท่ังเดือนกรกฎาคม ปี 2010 พบว่า ANMV ถูกรวมเข้ากับหน่วยงานด้านอาหาร 
สิ่งแวดล้อม และอาชีวอนามัยและความปลอดภัย (The French Agency for Food, Environmental and 
Occupational Health & Safety : ANSES) ของสาธารณรัฐฝรั่งเศส ซึ่งเป็นผลมาจากการควบรวมกิจการของ 

 
111 ANSES. “Veterinary Medicine – ANMV” [online] Available from: 
https://www.anses.fr/en/thematique/veterinary-medicine-anmv [27 October 2022] 
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AFSSA กับหน่วยงานด้านความปลอดภัยด้านสิ่งแวดล้อมและอาชีวอนามัยของฝรั่งเศส (The French Agency 
for Environmental and Occupational Health Safety : AFSSET)112  

3.3.3.2.2 กฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 

กฎหมายการก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนของสาธารณรัฐฝรั่งเศส ซึ่งเป็นประเทศที่จัดอยู่ในกลุ่มสหภาพ
ยุโรป (EU) โดยในอดีตกฎหมายการก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนจะไม่รวมอยู่ในกฎหมายของสหภาพยุโรป113 
และได้รับการควบคุมการท างานอย่างอิสระโดยประเทศในกลุ่มสมาชิก ซึ่งสิ่งเหล่านี้น าไปสู่ความแตกต่างใน
แนวทางและความต้องการของ “กฎระเบียบ (EU) 2019/6 ของรัฐสภายุโรปและของสภาวันที่ 11 ธันวาคม 
2018 ว่าด้วยผลิตภัณฑ์ยารักษาสัตว์และการยกเลิก Directive 2001/82/EC ก าหนดเงื่อนไขท่ัวไปส าหรับการ
สร้างมาตรฐานและความสอดคล้องของการผลิตและการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนในอนาคต” “Regulation (EU) 
2019/6 of The European Parliament and of The Council of 11 December 2018 on veterinary 
medicinal products and repealing Directive 2001/82/EC defines general conditions for the 
standardisation and harmo- nisation of the manufacturing and use of Autogenous vaccines in 
future.” Cited in,  EMAV-Proposal: EU-GMP-Annex for Autogenous Vaccines_rev 01 – March 
2021.  ซึ่งระเบียบด้านการก ากับดูแลด้านสัตวแพทย์ของสหภาพยุโรป (EU) 2019/6114 จะมีผลบังคับใช้ในวันที ่
28 มกราคม 2022 ตามกฎหมายบทบัญญัติว่าด้วยออโต้จีนัสวัคซีนป้องกันชนิดเชื้อตาย รวมถึงวิสัยทัศน์ส าหรับ
การผลิต การควบคุม และการใช้งาน ความรับผิดชอบ  

เพ่ือความชัดเจนทางกฎหมายของกลุ่มประเทศในสหภาพยุโรปอีกประเทศหนึ่ง โดยขอกล่าวถึง 
สหพันธ์สาธารณรัฐเยอรมนีควบคู่ไปด้วย โดยส าหรับกฎหมายที่ใช้ในการก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนนั้น ถือ

 

112 ANSES. “The French Agency for Veterinary Medicinal Products– Missions and activities.” [Online] 
Available from: https://www.anses.fr/en/content/french-agency-veterinary-medicinal-products–-missions-
and-activities  [27 October 2022]  
113 The term ‘licensed’ is used here when referring to authorised veterinary medicinal products according 
to the EU legistation or other equivalent legislation in place. Cited in, ScienceDirect Biologicals journal. 
[Online].Available from:  https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/dir_2001_82_cons2009_en_ 
0.pdf  [2 October 2022] 

 
114 European Parliament and the Council of the European Union. Directive (EU) 2001/82/EC of the 
European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the Community code relating to 
veterinary medicinal products. [0nline]. Available from: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ 
TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R0006&amp;from=EN  
 [4 October 2022]  
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ก าเนิดมาจากพระราชบัญญัติวัคซีนส าหรับสัตว์ของสหพันธ์สาธารณรัฐเยอรมนีปี 2006 (TierImpfVO 
2006)115 ซึ่งพบว่าเป็นอีกประเทศในกลุ่มสหภาพยุโรป จะพบว่าถูกก าหนดให้ผู้ผลิตออโต้จีนัสวัคซีนได้รบั
อนุญาตในการผลิต ซึ่งออกให้หลังจากการตรวจสอบโดยหน่วยงานท้องถิ่นที่รับผิดชอบ GMP แล้วเท่านั้น การ
ผลิตทุกชุดต้องได้รับแจ้งไปยังหน่วยงานที่รับผิดชอบ GMP และรวมถึงข้อมูลประจ าตัวของสัตวแพทย์ที่สั่งจ่าย
ยา การด าเนินการของจุดหมายปลายทาง สายพันธุ์เป้าหมาย และปริมาณท่ีจัดหา นอกจากนี้ สหพันธ์
สาธารณรัฐเยอรมนีได้ตีพิมพ์สิ่งที่เรียกว่า “กระดาษค าถามและค าตอบ (Question and Answer Paper)” ซ่ึง
รวมถึงค าแนะน าส าหรับผู้ผลิตและผู้ใช้ออโต้จีนัสวัคซีนทางสัตวแพทย์ อย่างไรก็ตาม ค าแนะน าต่างๆที่ให้ข้อมูล
ไม่มีผลเกี่ยวข้องผูกพันทางกฎหมาย และการขึ้นทะเบียนออโต้จีนัสวัคซีนไม่จ าเป็นต้องมีระเบียบขั้นตอนการ
ลงทะเบียนออโต้จีนัสวัคซีน รวมถึงการประเมินเอกสารส าหรับออโต้จีนัสวัคซีนอีกด้วยในสหพันธ์สาธารณรัฐ
เยอรมนี ดังนั้น ประเทศสมาชิกของสหภาพยุโรปบางแห่งแทบไม่มีข้อบังคับที่เทียบเท่าหรือเหมือนกัน ซึ่งการ
ควบคุมและก ากับดูแลที่ดูกว้างขวางที่สุดในทวีปยุโรปคือ กฎหมายออโต้จีนัสวัคซีนในสหราชอาณาจักร 

 
มาตราทีเ่กีย่วขอ้งกบัสารชวีภาพทางการสตัวแพทยป์ระเภทออโตจ้นีสัวคัซนี 
 

กฎระเบียบ (EU) 2019/6116 ได้ก าหนดให้ออโต้จีนัสวัคซีนส าหรับสัตวแพทย์อยู่ภายใต้กรอบกฎหมาย
ว่าเป็น “inactivated immunological veterinary โดยเป็นยาที่ผลิตจากเชื้อโรคและแอนติเจนได้มาจากสัตว์
หรือสัตว์ในหน่วยระบาดวิทยาและใช้ส าหรับ การรักษาสัตว์นั้นหรือสัตว์เหล่านั้นในหน่วยระบาดวิทยาเดียวกัน 
หรือเพ่ือการบ าบัดโรคสัตว์ หรือสัตว์ในหน่วยที่ได้รับการยืนยันการเชื่อมโยงทางระบาดวิทยา” (มาตรา 2 (3)) 

มาตรา 106 (5) ว่าด้วยการใช้ผลิตภัณฑ์ยา จ ากัดการใช้ออโต้จีนัสวัคซีน ไว้ที่ “ ...ใช้เฉพาะในกรณี
พิเศษตามข้อก าหนดของสัตวแพทย์ใบสั่งยาและหากไม่มีผลิตภัณฑ์ยาทางภูมิคุ้มกันวิทยาคืออนุญาตส าหรับ
สายพันธุ์สัตว์เป้าหมายและข้อบ่งชี้” บทบัญญัติส าหรับการใช้ผลิตภัณฑ์ยานอกเงื่อนไขการตลาด การอนุญาต
ภายใต้มาตรา 112 ที่เรียกว่า “Cascade” นั้นอย่างไรก็ตามเงียบเกี่ยวกับการใช้ออโต้จีนัสวัคซีน ข้อก าหนดทาง
กฎหมายอื่นๆ ที่ใช้บังคับกับออโต้จีนัสวัคซีนคือ มาตรา 94 (ข้อผูกพันส าหรับการรับรองวิธีปฏิบัติที่ดีในการผลิต 
(GMP) cation), มาตรา 105 (ภาระผูกพันส าหรับใบสั่งยาสัตวแพทย์), Article 108 (บันทึกโดยเจ้าของและ
ผู้ดูแลสัตว์ที่ผลิตอาหาร) 

มาตรา 117 (การรวบรวมและก าจัดของเสีย), มาตรา 120 (ข้อห้ามการโฆษณาออโต้จีนัสวัคซีน มาตรา 
123 (การควบคุมการผลิต-turers และผู้น าเข้า) และมาตรา 134 (เงื่อนไขในการห้ามจัดหา). จ าเป็นต้องมีการ
ชี้แจงว่าการปฏิบัติตาม GMP ของเงื่อนไขการผลิตตามมาตรา 94 ใช้ได้เพียงครั้งเดียว แนวทางเฉพาะส าหรับ 
AVs จะได้รับการก าหนดเป็นอนุมานในข้อ 159.นอกจากนี้ การบรรยายครั้งที่ (70) ของค าน าในระเบียบ อ้าง

 
115 พระราชบัญญัติวัคซีนส าหรับสตัว์ของประเทศเยอรมนี ปี 2006. [ออนไลน์]. แหล่งที่มา :  https://www.gesetze-im-
internet.de/tierimpfstv_2006/ [3 ตุลาคม 2565] 
116 ต้นฉบับภาษาอังกฤษ สามารถดูได้จากภาคผนวก 7 
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ถึงออโต้จีนัสวัคซีน ว่า ‘ ... แนวทางโดยละเอียดของการผลิตที่ดีควรเตรียมแนวปฏิบัติส าหรับผลิตภัณฑ์
เหล่านั้นโดยเฉพาะเนื่องจากเป็นผลิตในลักษณะที่แตกต่างจากผลิตภัณฑ์ที่เตรียมทางอุตสาหกรรมที่จะรักษา
คุณภาพโดยไม่ขัดขวางการผลิตและความพร้อมใช้งาน 
 

3.3.3.2.3 จดุประสงค์ของกฎระเบยีบในการบังคบัใช้ 
 

จุดประสงค์จากกฎระเบียบใหม่ในการใช้วัคซีนที่ข้ึนทะเบียนในประเทศในสหภาพยุโรป เช่น 
สาธารณรัฐฝรั่งเศส และ สหพันธ์สาธารณรัฐเยอรมนี เป็นต้น นอกจากจะได้ประโยชน์จากการใช้งานในการ
ควบคุมโรคระบาดแล้ว ยังเป็นการช่วยอ านวยความสะดวกในการบริหารจัดการวัคซีนที่ใช้งานอีกด้วย สามารถ
จ าแนกได้ดังนี้ (1) อ านวยความสะดวกต่อการออกใบอนุญาตวัคซีน เช่น โดยการรับรองร่วมกันของการอนุญาต
ระดับชาติโดยใช้ขั้นตอนพิเศษในการออกใบอนุญาต (2) ภาระการบริหารจัดการจะลดลง เนื่องจากมีการให้
ความส าคัญต่อการประเมินเชิงลึกของใบสมัครเพียงครั้งเดียวเท่านั้น (3) สัตวแพทย์ควรได้รับอภิสิทธิ์และได้รับ
อนุญาตตามข้อยกเว้นในการก าหนดผลิตภัณฑ์ยาอ่ืน ๆ หากไม่มีผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับอนุญาตในการใช้งานเพื่อ
ควบคุมโรคสัตว์ และ (4) ส าหรับตลาดที่จ ากัดและภายใต้สถานการณ์เงื่อนไขพิเศษ ควรอนุญาตให้ท าการตลาด
ได้โดยไม่ต้องมีเอกสารการสมัครที่ครบถ้วนโดยสมบูรณ์ โดยท าการยึดตามการประเมินความเสี่ยงต่อ
ผลประโยชน์ของสถานการณ์ เช่น ส าหรับสายพันธุ์ที่พบได้น้อย หรือส าหรับโรคที่เกิดขึ้นไม่บ่อยนัก หรือใน
พ้ืนที่ทางภูมิศาสตร์ที่มีข้อจ ากัด ซึ่งความถูกต้องของการอนุญาตเหล่านี้จะเป็นเวลา 5 ปี ส าหรับตลาดที่มี
ข้อจ ากัด และ 1 ปี ส าหรับสถานการณ์เง่ือนไขพิเศษ 

เพราะฉะนั้น ส าหรับกฎหมายการออกใบอนุญาตการผลิตและการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนของสหภาพยุโรป
นั้น จะเห็นได้ว่าจะยังคงอยู่กับผู้ตรวจสอบที่มีความสามารถระดับประเทศนั้นๆ โดยมีทฤษฎีและแนวทาง
สนับสนุนซึ่งจะช่วยรับรองความสอดคล้องกันอีกครั้ง ข้อก าหนดในการผลิตและคุณภาพของผลิตภัณฑ์ขั้น
สุดท้ายจะเป็นพัฒนาขึ้นในปี 2022-2025 ภายใต้อาณัติของสหภาพยุโรป คณะกรรมการโดยกลุ่มผู้เชี่ยวชาญที่
มีความสามารถท่ี European Medicines Agency (EMA) แนวปฏิบัติจะถูกจัดเตรียมแบบคู่ขนานภายใน 
ภายใต้อนุสัญญาการตรวจสอบยาและเภสัช โครงการความร่วมมือด้านการตรวจสอบ Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme  (PIC/S) และ International Alliance for Biological 
Standardization (IABS) ร่วมกับ European Manufacturers of Autogenous Vaccines & Sera (EMAV) 
ซึ่งได้มีการจัดการประชุมเชิงปฏิบัติการนานาชาติเรื่องออโต้จีนัสวัคซีน ซึ่งจัดขึ้นเมื่อวันที่ 14-16 กันยายน 
2021 ที่เมืองมิวนิก ประเทศเยอรมนี117 เพ่ือเริ่มการสนทนาระหว่างเจ้าหน้าที่ ผู้ผลิตและผู้ใช้ออโต้จีนัสวัคซีน 
และได้มีการอ านวยความสะดวกให้การพัฒนาเอกสาร ส าหรับแนวทางท่ีจ าเป็นอย่างเร่งด่วนเพ่ือความ

 
117 International Alliance for Biological Standardization. “Autogenous vaccines: Quality of Production and 
Movement in a Common Market – An IABS-EU and EMAV Workshop Proceedings.” [Online]. available from: 
https://autogenous-vaccines-munich-2021.iabs.org/index.php [30 September 2022] 
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ปรองดองกันการด าเนินการตามระเบียบผู้เชี่ยวชาญทั้งหมดจ านวน 27 คนจากหน่วยงานระดับประเทศผู้ผลิต
และผู้ใช้น าเสนอในห้ากลุ่มท่ีแตกต่างกัน ผู้เชี่ยวชาญเหล่านี้และผู้เข้าร่วมประชุมได้เข้าร่วมการอภิปรายโต๊ะ
กลมในตอนท้ายของแต่ละกลุ่มและระหว่างการอภิปรายขั้นสุดท้าย โดย Professor Dr. Reinhard 
Straubinger คณบดีคณะสัตวแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยมิวนิก จะเน้นประเด็นส าคัญส าหรับการอภิปราย 
ส ารวจความคาดหวังและมุมมองของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียต่างๆ เกี่ยวกับการด าเนินการตามกฎระเบียบยารักษา
สัตว์ใหม ่(ระเบียบ (EU) 2019/6) เกี่ยวกับออโต้จีนัสวัคซีนชนิดเชื้อตาย ในโรคที่ไม่สามารถแจ้งเตือนได้เอกสาร
แนวทางปฏิบัติเกี่ยวกับ Good Manufacturing Practice (GMP) เฉพาะส าหรับออโต้จีนัสวัคซีน มีก าหนดจะ
พัฒนาที่สหภาพยุโรปและระดับสากลในวงกว้างขึ้นในอนาคต การน าเสนอและอภิปรายโดยผู้เชี่ยวชาญจาก
หน่วยงานก ากับดูแลหน่วยงาน อุตสาหกรรม และผู้ใช้ได้แสดงความเห็นอย่างชัดเจนต่อข้อก าหนดด้านคุณภาพ
ส าหรับการเริ่มต้นวัสดุตลอดจนมาตรฐานคุณภาพส าหรับสถานที่ บุคลากร และการผลิตมีความสอดคล้องกัน
ในวงกว้างส าหรับคนส่วนใหญ่ ด้านต่างๆ ที่พิจารณา ข้อสรุปและข้อเสนอแนะของการประชุมครั้งนี้คาดว่าจะ
อ านวยความสะดวกให้การพัฒนาเอกสารแนวทางที่จ าเป็นอย่างเร่งด่วนส าหรับการด าเนินการตาม
องค์ประกอบของกฎระเบียบนี้อย่างกลมกลืน118 

 
3.3.3.2.4 จดุเดน่ของการบรหิารจัดการและบงัคบัใช้ 

ระเบียบใหม่ของสหภาพยุโรป Reg 2019/6 – New vet regulation - art 2 (3) เป็นบริบททีป่ระเทศ
ในสหภาพยุโรป เช่น สาธารณรัฐฝรั่งเศส และ สหพันธ์สาธารณรัฐเยอรมนี เป็นต้น  ใช้ในการบริหารจัดการ
สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนเหมือนกันทุกประเทศในสหภาพยุโรป และเพ่ือให้
เหมาะสมกับแนวปฏิบัติในปัจจุบันและแนวความคิดแบบบูรณาการเพ่ือใช้ในการก ากับดูแลของการผลิตและ
การใช้ออโต้จีนัสวัคซีนแบบยั่งยืน โดยให้ความส าคัญกับเขตพ้ืนที่การระบาดในท้องที่เดียวกัน ที่เดียวกันและที่
เลี้ยงเดี่ยว และ/หรือ ฟาร์มเดียวกันและในที่ที่มีเชื้อโรคอยู่หรือเลี้ยงหลายตัว ขนาดฝูง และ จ านวนของสัตว์/
ฟาร์มที่มีการเชื่อมโยงทางระบาดวิทยา (Epidemiology Link) โดยเมื่อมีการระบาดโรคสัตว์ และท าให้สัตว์ตัว
ใดตัวหนึ่งต้องสัมผัสกับเชื้อโรคที่ไม่เคยพบมาก่อน แต่มีอยู่ในสัตว์กลุ่มอ่ืนที่เลี้ยงในฟาร์มและฟาร์มอ่ืน จึงควร
พิจารณาการเคลื่อนที่ หรือ เคลื่อนย้ายฝูงของสัตว์ระหว่าง สถานที่เลี้ยงและฟาร์ม เมื่อสร้างการเชื่อมโยงทาง
ระบาดวิทยา 

 
118Kornelia Grein, Carmen Jungback and Vaughn Kubiak. “Autogenous vaccines: Quality of production and 
movement in a common market.” [Online]. Available from: 
https://reader.elsevier.com/reader/sd/pii/S1045105622000033?token=E29E664A941BEAC3859F8DCA514F0E
784465C5077CC132BC3FAE26FF0DFF4C80CAC93CEBCB1EC39413AAE5D88D344EBE&originRegion=eu-west-
1&originCreation=20221004121053 [30 September 2022] 
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หน่วยงานของสาธารณรัฐฝรั่งเศสส าหรับผลิตภัณฑ์ยาด้านสัตวแพทย์  (ANMV) ภายใน ANSES เป็น
หน่วยงานที่มีอ านาจในสาธารณรัฐฝรั่งเศส มีไว้เพ่ือส าหรับการประเมินความเสี่ยงและการจัดการเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์ยารักษาสัตว์ในแง่นี้ รัฐบาลจึงมีความต้องการให้ ANMV พยายามปรับปรุงบริการอย่างต่อเนื่องเพ่ือ
ปกป้องสุขภาพของประชาชนตลอดจนสุขภาพและสวัสดิภาพสัตว์ ด้วยเหตุนี้ ANMV ตอ้งบังคับใช้บทบัญญัติ
ทางกฎหมายที่บังคับใช้ในปัจจุบันในลักษณะที่เป็นอิสระ มีอ านาจ และเป็นกลาง คลิกท่ีนี่เพื่อหาข้อมูลเพิ่มเติม
เกี่ยวกับประวัติของเอเจนซี 

ในสาธารณรัฐฝรั่งเศส ผลิตภัณฑ์ชั่วคราวจะมีความหมายว่า ไม่ต้องการการรับรองทางการตลาด ซึ่ง
การเตรียมการเฉพาะคราว หลังจากใบสั่งยาจากสัตวแพทย์ 1 ราย จากเชื้อโรคท่ีแยกได้จากฟาร์มเพาะพันธุ์
ท้องที่ 1 แห่ง และถูกก าหนดให้ด าเนินการในฟาร์มท้องที่เดียวกัน และมีการจ ากัดเฉพาะผลิตภัณฑ์ที่เตรียมจาก
แบคทีเรียที่ไม่ท างาน (Inactivated) ส าหรับแอนติเจนของไวรัส ความเสี่ยงต่อการท าให้บริสุทธิ์จากการ
ปนเปื้อนตามมาตรฐานเป็นสิ่งที่ค านึงถึง 

3.3.3.2.5 ระเบยีบการออกใบอนญุาตการผลติ การใชง้านและน าเขา้ 

เดือนกรกฎาคม ปี 2010  หน่วยงานฝรั่งเศสส าหรับการผลิตภัณฑ์ด้านยารักษาสัตว์ (The French 
Agency for Veterinary Medicinal products : ANMV) ได้ถูกรวมเข้ากับหน่วยงานด้านอาหาร สิ่งแวดล้อม 
และอาชีวอนามัยและความปลอดภัย (The French Agency for Food, Environmental and 
Occupational Health & Safety : ANSES) ของสาธารณรัฐฝรั่งเศส ซึ่งท าให้กฎหมายส าหรับใช้ในการก ากับ
ดูแลการออกใบอนุญาตการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนของสาธารณรัฐฝรั่งเศส ซึ่งมีอ านาจออกโดยหน่วยงานความ
ปลอดภัยด้านอาหารส าหรับผลิตภัณฑ์ทางการสัตวแพทย์ (The French Agency for Veterinary Medicinal 
Products :  Anses-ANMV119) โดยการอนุมัติเห็นชอบส าหรับการเตรียมผลิตออโต้จีนัสวัคซีน จะมีระยะเวลา 
5 ปี และสามารถต่ออายุได้ แต่จะต้องยื่นค าร้องใหม่ทุกครั้ง และต้องประกาศการเปลี่ยนแปลงใดๆ  ซึ่งมีการ
เพ่ิมเติมข้อมูลรายการใน Anses-ANMV อย่างไรก็ตามในยุคปัจจุบันการใช้เทคนิคท่ีเป็นนวัตกรรมและมีความ
ทันสมัยในการผลิตออโต้จีนัสวัคซีน ควรได้รับอนุญาตและจ าเป็นต้องหารือกับสมาชิกสภานิติบัญญัติที่ออก
กฎหมาย แม้ว่าจะจ าเป็นต้องเปลี่ยนแปลงกฎหมายโดยเฉพาะก็ตาม120 โดยกฎหมายที่ใช้ในการก ากับดูแลออ
โต้จีนัสวัคซีนในสาธารณรัฐฝรั่งเศสมีเนื้อหาต่อบทบาทหน้าที่ เช่น การออกใบอนุญาตการผลิต หรือบทบัญญัติ

 

119 ANSES, “The French Agency for Veterinary Medicinal Products– Missions and activities.”, [Online]18 
February 2022, Available from: https://www.anses.fr/en/content/french-agency-veterinary-medicinal-
products–-missions-and-activities [30 September 2022] 
120 Kornelia Grein, Carmen Jungbäck and Vaughn Kubiak. “Autogenous vaccines: Quality of production and 
movement in a common market” [Online] Available from: 
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1045105622000033  [27 October 2022] 
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ส าหรับการใช้ผลิตภัณฑ์ยานอกเหนือเงื่อนไขตลาด หรือการออกใบรับรองการปฏิบัติการผลิตที่ดีทาง GMP 
หรือภาระผูกพันส าหรับใบสั่งยาโดยสัตวแพทย์ หรือข้อห้ามการโฆษณาออโต้จีนัสวัคซีนในสาธารณรัฐฝรั่งเศส 
เป็นต้น 

สรุปออโต้จีนัสวัคซีนในมุมมองของสาธารณรัฐฝรั่งเศสยอมรับว่ามีประโยชน์ แต่มีความปลอดภัยน้อย
กว่าวัคซีนที่ได้รับอนุญาตที่มีเอกสารครบถ้วน วัคซีนที่ได้รับอนุญาตจะใช้เป็นทางเลือกแรกก่อน และ การ
จัดการกับสัตว์ที่อยู่ในสถานที่เดียวกันหรือด้วยการเชื่อมโยงทางระบาดวิทยา จะมีการพิจารณาเฉพาะการใช้ออ
โต้จีนัสวัคซีนเท่านั้น และจะต้องเป็นวัคซีนเชื้อตาย และต้องเป็นออโต้จีนัสส าหรับแบคทีเรียเท่านั้น ส่วน
ขั้นตอนใบอนุญาตส าหรับการผลิต จะมีการปฏิบัติตามหลักการของแนวปฏิบัติด้านการผลิตที่ดี GMP เฉกเช่น
ประเทศต่างๆในสหภาพยุโรป และสาธารณรัฐฝรั่งเศสมีการออกใบอนุญาตการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนเฉพาะ 

ส าหรับ ปศุสัตว์ สัตว์น ้าและสัตว์เลี้ยงเป็นเพื่อน เท่านั้น   

กรณีท่ีมีวัคซีนใหม่ที่พร้อมใช้งาน นอกจากนี้ความเสี่ยงที่ระบุเกี่ยวกับการใช้ออโต้จีนัสวัคซีน ส าหรับ
ปศุสัตว์ (1) ความเสี่ยงของการแพร่ของโรคหากการปิดใช้งานไม่ผ่านการตรวจสอบ (2) ความเสี่ยงโดยธรรมชาติ
ของการใช้ adjuvants121 ท้องถิ่น และ/หรือ โดยทั่วไป นอกจากนี้ยังมีปฏิกิริยาการเลือกสารเสริมที่เหมาะสม
กับเป้าหมายก็เป็นอีกปัจจัยที่ควรพิจารณา ยิ่งไปกว่านั้น ความเสี่ยงในการติดเชื้ออาจเกิดจากการปนเปื้อนของ
วัตถุดิบและวัสดุ โดยเฉพาะตัวอย่างที่ถ่ายที่ฟาร์มหรือของออโต้จีนัสวัคซีนเมื่อเตรียมส าหรับผู้ใช้  โดยความ
เสี่ยงเล็กน้อย จ ากัดเฉพาะการฉีดโดยไม่ตั้งใจ (ความส าคัญของสารเสริม) ส าหรับผู้บริโภคนั้นไม่มีความเสี่ยง 
เฉพาะสารเสริมที่มี MRL122 ภาระผูกพันส าหรับสัตวแพทย์ ท าการวินิจฉัยเบื้องต้นและสั่งใบสั่งยา รับผิดชอบ

 
121 Adjuvant คือสารที่ใช้ฉีดเข้าไปพร้อมกันกับ antigen เพื่อช่วยกระตุ้นระบบภูมคิุ้มกัน (immune) ให้สร้าง antibodies ที่
ต่อสู้กับ antigen ชนิดนั้นได้มีประสิทธิภาพยิ่งข้ึน โดยจดุประสงค์ของการใช้ Adjuvants คือAntibodies สามารถสร้างไดโ้ดย
การฉีด antigen เข้าไปในสตัว์ที่ตอ้งการกระตุ้นใหผ้ลติ antibodies นั้นๆ แต่อย่างไรก็ตาม การฉดีแค ่antigen อย่างเดียวอาจ
ไม่สามารถกระตุ้นระบบภูมิคุม้กันในแบบท่ีต้องการได้ เนื่องจากระบบภูมิคุ้มกันบางครั้งจะท าลาย antigen รวดเร็วเกินไป ท า
ให้ไม่สามารถผลติ antibody ไดใ้นปริมาณและคณุภาพท่ีมากพอ และเนื่องจากใช้เวลาไม่นานพอ การจะสร้างความจ าเพาะ
ของ antibody ต่อ antigen ก็ดไีม่พอเช่นกัน  ดังนั้นเพื่อป้องกันการตอบสนองของระบบภูมิคุ้มกันแบบท่ีเราไม่ต้องการนี้ การ
ใช้ adjuvant ร่วมกับ antigen จะช่วยให้การตอบสนองต่อ antigen ช้าลง  และช่วยให้การพัฒนา antibody ได้มีคณุภาพดี
ยิ่งข้ึน อา้งถงึใน, BIOENTIST. “Adjuvant คอือะไร.” [ออนไลน]์. แหลง่ทีม่า:  https://bioentist.com/blog/5271-2/  [25 
กนัยายน 2565] 

122 ปริมาณสารพิษตกค้างสูงสดุ (maximum residue limit for pesticide; MRL) หมายถึง ปริมาณ สารพิษตกค้างสูงสดุที่มี
ได้ในสินค้าเกษตร ก าหนดโดยคณะกรรมการมาตรฐานสินค้าเกษตร มีหน่วยเป็น มิลลิกรัมสารพิษตกค้างต่อกิโลกรัมสินค้า
เกษตร อา้งถึงใน, ส านกังานมาตรฐานสนิคา้เกษตรและอาหารแหง่ชาติ กระทรวงเกษตรและสหกรณ ์“สารพษิตกคา้งปรมิาณ
สารพษิตกคา้งสงูสดุ : PESTICIDE RESIDUES: MAXIMUM RESIDUE LIMITS” [ออนไลน]์. 13 ธนัวาคม 2559.แหลง่ทีม่า: 
https://www.acfs.go.th/standard/download/MAXIMUM-RESIDUE-LIMITS.pdf [25 กนัยายน 2565] 
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การบริหารงาน ควรรายงานข้อบกพร่องด้านคุณภาพและอาการไม่พึงประสงค์ที่น่าสงสัย 

นอกจากนี้ยังพบว่าราชอาณาจักรไทย123 โดยกรมปศุสัตว์ กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ มีการลงนาม
บันทึกความเข้าใจกัน (MOU) ด้านวิชาการ และกฎระเบียบด้าน ยา วัคซีน เชื้อดื้อยา กับ French Agency for 
Veterinary Medicinal Products เมื่อวัน ที่ 11 กันยายน 2558 และในปีงบประมาณ 2558 ผู้บริหารและ
เจ้าหน้าที่กรมปศุสัตว์ ได้ไปดูงานด้าน ระเบียบและการควบคุมการผลิตและการใช้ออโต้จีนัสวัคซีน ที่
สาธารณรัฐฝรั่งเศสและไปดูงานร่วมกับ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ในปี 2019  

3.3.3.2.6 ตวัอยา่งกรณศีึกษา 

กรณีไก่งวงป่วยด้วย Ornithobacterium rhinotracheale ที่สาธารณรัฐฝรั่งเศส124 

บริษัทที่เลี้ยงไก่งวงของสาธารณรัฐฝรั่งเศสแห่งหนึ่งได้ประสบปัญหากับการอุบัติขึ้นของโรคระบาดใน
สัตว์ปีกที่มชีื่อว่า Ornithobacterium rhinotracheale ที่เพ่ิมขึ้นอย่างมีนัยส าคัญ พบรูปแบบทางคลินิกสอง
รูปแบบทั้งรอยโรคในทางเดินหายใจคือ ถุงลมอักเสบ และปอดอักเสบแบบเฉียบพลัน125,126 ในฟาร์มเพาะพันธุ ์
โดยวินิจฉัยหาเชื้อในโรงเพาะฟัก และหารอยโรคร่วมบริเวณส่วนข้อกระดูกต่างๆในฟาร์มเพาะพันธุ์ (วินิจฉัย
จากฟาร์มเพาะพันธุ์ที่มไีก่งวงอายุ 29 สัปดาห์) จากประวัติการรักษาด้วยการใช้ยาปฏิชีวนะซ ้าๆติดต่อกัน ให้
ผลลัพธ์ที่ไม่น่าพอใจ เพราะฉะนั้นโปรแกรมการสร้างภูมิคุ้มกันเฉพาะฝูงจึงได้รับการออกแบบ ซึ่งรวมถึงสูตร
การใช้วัคซีนจ านวนถึง 47 รูปแบบที่แตกต่างกัน โดยมีสายพันธุ์ Ornithobacterium rhinotracheale 1-4 
สายพันธุ์ โดยเป็นไปตามกฎระเบียบข้อบังคับของสาธารณรัฐฝรั่งเศสว่าด้วยการรักษาด้วยสารชีวภาพทางการ
สัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน ดังนั้นโปรแกรมวัคซีนนี้ จึงถูกวางโปรแกรมให้ใช้ก่อนการย้ายไก่งวงในแต่

 
123 ศศิ เจรญิพจน์, “หารือข้อคิด เหน็ Autogenous vaccine และการดาเนินการตามกฎหมายยา”, กรมปศุสัตว์ กระทรวง
เกษตรและสหกรณ์. 
 

124 Claire Godener and Jean Le Guennec. “Field experiences with the use of Ornithobacterium 
rhinotracheale inactivated autogenous vaccination in prebreeding and breeding turkey flocks in France” 
[Online] Available from: https://bvajournals.onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1136/vetreccr-2019-
000864?int_source=trendmd&int_medium=cpc&int_campaign=usage-042019 [27 October 2022]  

 
125 van Empel, P. and H.M. Hafez. 1999. Ornithobacterium rhinotracheale: a review. Avian Path. 28:217-222.  

126 Chin, R. and R. Droual. 1997. Ornithobacterium rhinotracheale infection. In: Disease of Poultry 10th ed., 
B.W.Calnek (ed.) Ames: Iowa State University Press. 1012-1015.  
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ละฟาร์มเพาะพันธุ์ที่ได้รับผลกระทบ โดยในอีกสองปีข้างหน้าอีก 63 ชุดการเลี้ยง เป็นชุดไก่งวงที่ได้รับการฉีด
ออโต้จีนัสวัคซีน ซ่ึงพบว่าไก่งวงทั้งหมดที่มีการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนในโปรแกรมการเลี้ยงไม่มีรายงานผลกระทบ
อาการที่ไม่พึงประสงค์ โดยการแสดงอาการและรอยโรคของ Ornithobacterium rhinotracheale ได้รับการ
ตรวจสอบในฟาร์มที่ได้รับวัคซีนและเกิดอาการและรอยโรคขึ้นใน 12 กลุ่ม ซึ่งในสองกลุ่มจากท้ังหมดนัน้
ต้องการการรักษาด้วยยาปฏิชีวนะร่วมด้วย เพราะฉะนั้นการควบคุมโรคที่เกิดจาก Ornithobacterium 
rhinotracheale ท าได้โดยผ่านโปรแกรมการสร้างภูมิคุ้มกันที่ปรับแต่งตามดุลยพินิจของสัตวแพทย์ตามความ
เหมาะสม จึงท าให้ได้รับการดูแลรักษาด้วยออโต้จีนัสวัคซีนตั้งแต่นั้นเป็นต้นมา 

3.3.3.3 บทสรุปของสหราชอาณาจักรและสหภาพยโุรป 

กฎหมายที่ใช้ก ากับดูแลออโต้จีนัสในสหราชอาณาจักร ได้รับการควบคุมในระเบียบเวชศาสตร์การสัตว
แพทย์ปี 2013 (The Veterinary Medicines Regulation 2013)127 โดยผู้ผลิตและผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิตที่มุ่ง
หมายจะวางจัดจ าหน่ายตามท้องตลาด ต้องได้รับอนุญาตโดยการจัดเตรียมเอกสารประกอบการสมัคร เพ่ือยื่น
ให้กับคณะกรรมการเวชศาสตร์การสัตวแพทย์ (The Veterinary Medicines Directorate : VMD)128 ซึง่
รวมถึงเอกสารรายละเอียดคุณภาพ ซึ่งผู้ผลิตเพิ่มเติมรายอ่ืนๆ จะต้องไม่จัดหาใบรับรอง GMP หรือไม่ร้องขอให้
ทางคณะกรรมการยาสัตวแพทย์ ตรวจสอบสิ่งอ านวยความสะดวกด้านการผลิตและการควบคุมคุณภาพ ซึ่ง
นับเป็นส่วนหนึ่งของขั้นตอนการอนุมัติ ความจ าเป็นและการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนมากกว่าทั้งนี้ ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับ
อนุญาตจากสหราชอาณาจักร จะต้องได้รับการพิสูจน์อย่างถูกต้อง โดยสัตวแพทย์แห่งสหราชอาณาจักรเท่านั้น 
ความส าคัญของบทบาททางการสัตวแพทย์ค่อนข้างมีความส าคัญ เมื่อผู้ผลิตจากเครือรัฐออสเตรเลีย สามารถ
ผลิตออโต้จีนัสวัคซีนที่ผลิตเองในท้องถิ่นภายใต้ใบอนุญาตการใช้งาน โดยต้องมีการดูแลผ่านสัตวแพทย์129 โดย
อาจไม่มีการลงทะเบียนยาปฏิชีวนะเพ่ือใช้ในการเพาะเลี้ยงสัตว์ในเครือรัฐออสเตรเลีย  แต่ในเขตอ านาจศาล
ของรัฐบางแห่ง อาจมีการสั่งจ่ายยาเหล่านี้แบบนอกเหนือข้อบ่งใช้จากฉลาก (Extra-label use , Off-label 
use)130 โดยสัตวแพทย์ที่ท าการขึ้นทะเบียนและใบอนุญาตใช้งานเล็กน้อยจะออกเป็นครั้งคราวโดย Australian 
Pesticides and Veterinary Medicines Authority (APVMA)131 

 
127 The Veterinary Medicines Regulation 2013. [Online] Available from:   
https://www.legislation.gov.uk/uksi/2013/2033/contents/made [30 September 2022] 
128 The Veterinary Medicines Directorate. [Online] Available from:  
https://www.gov.uk/government/organisations/veterinary-medicines-directorate [30 September 2022] 
129 Millard CM, Baiano JC, Chan C, et al. Evolution of the capsular operon of Streptococcus iniae in 
response to vaccination. Appl Environ Microbiol. 2012; 78(23): 8219- 8226. 
130  ทรงยศ พิลาสันต์ และ ศรวณีย์ ทนุชิต, “การใช้ยาแบบนอกข้อบ่งใช้ (off-label) กับมุมมองในการเลือกใช้”, [ออนไลน์] 
30 ตุลาคม 2560, แหล่งที่มา : https://www.hitap.net/169564 [21 กันยายน 2565] 
131 Barton MD, Ndi OL. Can we feel it in our waters? Antimicrobials in aquaculture. Med J 
Aust. 2012; 197(9): 487. 

https://www.hitap.net/staff/10337
https://www.hitap.net/staff/165798
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ส าหรับขั้นตอนของการอุทธรณ์ต่อการตัดสินใจด้านกฎระเบียบของสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์
ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน คณะกรรมการเวชศาสตร์การสัตวแพทย์ (VMD) อยู่ในฐานะท่ีด ารงต าแหน่งเป็นผู้
ตัดสินใจขั้นสุดท้าย โดยขั้นตอนส าหรับ MA การเปลี่ยนแปลงหรือการต่ออายุ MA ATC หรือการอนุมัติสารออก
ฤทธิ์ภายใต้ตารางที่ 6 VMD อาจระงับ MA ระดับชาติในทันทีหรือหลังจากแจ้งให้ทราบล่วงหน้าเพื่อคุ้มครอง
สัตว์ สิ่งแวดล้อมหรือสุขภาพของมนุษย์ การอุทธรณ์ค าตัดสินของ VMD ควรยื่นต่อคณะกรรมการผลิตภัณฑ์
สัตวแพทย์ (VPC) หลังจากการอุทธรณ์ที่ไม่ประสบความส าเร็จต่อ VPC การอุทธรณ์เพ่ิมเติมสามารถท าได้
ภายใต้ขั้นตอน "ผู้ที่ได้รับการแต่งตั้ง" (appointed person)132 โดยการอนุมัติการผลิตนี้เกี่ยวข้องกับ (1) 
ใบอนุญาตตัวแทนจ าหน่ายขายส่ง (2) การแต่งตั้งเป็น Qualified Person (QP) เพ่ือวัตถุประสงค์ในการอนุมัติ
การผลิต (3) การอนุญาตให้บุคคลหรือสถานที่ผลิตออโต้จีนัสวัคซีน (4) การอนุญาตให้บุคคลและสถานที่ผลิต
ผลิตภัณฑ์ยารักษาสัตว์โดยไม่ได้รับอนุญาต ส าหรับการบริหารงานพิเศษ และ (5) การอนุมัติสถานที่ส าหรับ
จัดหายาที่ต้องสั่งโดยแพทย์เท่านั้น ทั้งนี้ทั้งนั้น หากเป็นบุคลากรทางการแพทย์อ่ืน เช่น สตัวแพทย์ หรือ เภสักร 

 
132 Veterinary Medicines Directorate. “Guidance on appeals against regulatory decisions” [Online] Available 
from: https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file 
/424657/VMGNote09.PDF [29 October 2022] 
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ต้องเป็นผู้มีคุณสมบัติเหมาะสมตาม (Suitably Qualified Persons : SQP)133 (POM-VPS)134 ตามท่ี VMD ได้
บัญญัติไว้ หรือผลิตภัณฑ์ยารักษาสัตว์ที่ไม่ใช่อาหารสัตว์ เภสัชกร SQP (NFA-VPS) โดย SQP135  

 

133 บุคคลที่มีคณุสมบัติเหมาะสม (SQP) เป็นวลีที่ใช้ในระเบียบยารักษาสัตว์ (VMR) เพื่ออธิบายบุคคลที่ได้รับอนุญาตให้สั่งจ่าย
ยาและจดัหายารักษาสัตว์ประเภท POM-VPS หรือ NFA-VPS ในสหราชอาณาจักร ยาส่วนใหญ่ในหมวด “สัตวแพทย์ เภสัชกร 
SQP” โดย VPS มีการใช้ในเชิงป้องกัน (เช่น ยาลดไข้ภายนอกและภายใน วัคซีนส าหรับสัตว์ในฟาร์ม และอาหารเสริม) SQP 
อาจจัดหายาประเภท AVM-GSL และยาที่ขายภายใตโ้ครงการยกเว้นส าหรับสัตว์เลี้ยงขนาดเล็ก เช่นเดียวกับคนอื่นๆ SQPs 
ต้องลงทะเบียนกับ Animal Medicines Training Regulationy Authority (AMTRA), Vetpol หรอื VetSkill ควรสังเกตว่า
การมีคณุวุฒิ RVN (พยาบาลสัตวแพทย์ท่ีขึ้นทะเบียน) ไม่อนุญาตให้บุคคลดังกล่าวจัดหาผลิตภณัฑ์ NFA-VPS เว้นแต่พวกเขา
จะมีคณุสมบัติ SQP ด้วย กว่า 7000 SQP ลงทะเบียนกับ AMTRA SQP ดังกล่าวต้องต่ออายุการลงทะเบียนกับ AMTRA ทุกปี
และช าระค่าธรรมเนียมรายปี AMTRA ตรวจสอบการพัฒนาวิชาชีพอย่างต่อเนื่อง (CPD) และจัดการกับข้อร้องเรียนเกี่ยวกับ
การละเมิดมาตรฐานวิชาชีพ SQPs ต้องปฏิบัติตามหลักจรรยาบรรณที่ออกโดยกระทรวงสิ่งแวดล้อม อาหารและกจิการชนบท 
(Defra) ผ่านทางคณะกรรมการเวชศาสตร์การสตัวแพทย์ (VMD) และจัดจ าหน่ายโดย AMTRA SQPs ต้องจัดหาจากสถานท่ีที่
ได้รับอนญุาตเท่านั้นและจากภายในประเภทกลุ่มสัตว์ที่ได้รับการฝึกอบรมและลงทะเบยีนเท่านั้น โดย SQP ไม่ควรสับสนกับค า
ว่า Registered Qualified Person (RQP) ที่กว้างกว่าซึ่งครอบคลุม: (1) สัตวแพทย์ที่ลงทะเบียนกับ Royal College of 
Veterinary Surgeons (RCVS) (2) เภสัชกรที่จดทะเบียนกับสภาเภสัชกรรมทั่วไป (ในบริเตนใหญ่) หรือสมาคมเภสัชกรรมของ
ไอร์แลนด์เหนือ (3)SQP ที่ลงทะเบียนกับ AMTRA หรือ VetSkill นอกจากนี้กฎระเบียบยังก าหนดประเภทอื่น ๆ ของ "บุคคลที่
มีคุณสมบัติ" รวมถึงบุคคลทีผ่่านการรับรองจากการผลิตและบุคคลที่ผ่านการรบัรองด้านเภสัชกรรม ซึ่งหมวดหมู่ของ SQP ระบุ
ด้วยอักขระหรืออักขระภายในหมายเลข SQP ที่พบบ่อยที่สุดคือ: (1) R-SQP – มีคุณสมบตัิในการจัดหาส าหรับทุกกลุ่มพันธ์ุ (2) 
E-SQP – ม้าและสตัว์เลีย้งเท่าน้ัน และ (3) C-SQP – สัตว์เลี้ยงเท่านั้น cited in, BSAVA Guide to the use of veterinary 
medicines. “Suitably Qualified Persons” [Online] Available from: 
https://www.bsavalibrary.com/docserver/fulltext/10.22233/9781905319862/BSAVA_Medicine_Guide_2_978
1905319862.8.3537.pdf?expires=1667109592&id=id&accname=guest&checksum=B1F0ED5AE378EAAF95AC
C547E9CBBC07 [29 October 2022] 

134 ยาทางด้านสัตวแพทยส์ าหรับการจ าหน่ายในสหราชอาณาจักร ถูกแบ่งออกเป็น 4 ประเภท คือ  
(1) ยาที่ต้องสั่งโดยแพทยเ์ท่านั้น – สตัวแพทย์  prescription only medicine – Veterinarian (POM-V) 
(2) ยาที่ต้องสั่งโดยแพทยเ์ท่านั้น – สัตวแพทย์, เภสัชกร, บุคคลทีม่ีคุณสมบัตเิหมาะสม prescription only medicine 

–Veterinarian, Pharmacist, Suitably Qualified Person (POM-VPS) 
(3) สัตว์ที่ไม่ใช่อาหาร – สัตวแพทย์, เภสัชกร, บุคคลที่มีคณุสมบัติเหมาะสม non-food animal – Veterinarian, 

Pharmacist, Suitably Qualified Person (NFA-VPS) 
(4) สัตวแพทย์ – รายการขายทั่วไป authorised veterinary medicine – General Sales List (AVM-GSL) 

Cited in, Department of Health., “Legislation covering veterinary medicines” [Online] Available from: 
https://www.health-ni.gov.uk/articles/legislation-covering-veterinary-medicines [29 October 2022] 
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การอนุญาตทางการตลาดส าหรับวัคซีนสัตวแพทย์จะได้รับหลังจากประเมินคุณภาพ ความปลอดภัย 
และประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์แล้วตามมาตรฐานทางกฎหมาย การประเมินประกอบด้วยคุณลักษณะที่
สมบูรณ์และการระบุวัสดุและส่วนผสมของจุลชีพต้นแบบ การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิภาพของสัตว์
ในห้องปฏิบัติการและโฮสต์ การศึกษาความเสถียร และการติดตามผลการปฏิบัติงานภาคสนามหลังการออก
ใบอนุญาต การประเมินนี้อาจไม่สามารถท าได้ในระหว่างการเกิดโรคสัตว์ชนิดใหม่ แต่มีกลไกหลายอย่างเพ่ือให้
มีผลิตภัณฑ์ในสถานการณ์ฉุกเฉินด้านสุขภาพสัตว์ เช่น สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน 
ใบอนุญาตแบบมีเงื่อนไข การอนุญาตการทดลองและการใช้ในกรณีฉุกเฉิน การน าเข้าผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในที่อ่ืนใน
โลก และธนาคารวัคซีนที่ได้รับการอนุมัติล่วงหน้า ยกตัวอย่างการเกิดขึ้นของ bluetongue ในยุโรปตอนเหนือ 
ประเด็นด้านกฎระเบียบเกี่ยวกับการอนุญาตให้ฉีดวัคซีนสัตว์ชั่วคราวได้อธิบายไว้ ต้องปฏิบัติตามเงื่อนไขหลาย
ประการก่อนจึงจะสามารถอนุญาตชั่วคราวได้ เช่น วัคซีนเชื้อตายควรใช้เพื่อไม่ให้เกิดการย้อนกลับของความ
รุนแรงและการแบ่งประเภทใหม่ระหว่างไวรัสวัคซีนและ/หรือสายพันธุ์สนามของ Bluetongue virus การ
ตัดสินใจต้องได้รับการสนับสนุนจากหลักฐานทางวิทยาศาสตร์และการวิเคราะห์ความเสี่ยง ต้องมีการส ารวจส า
มะโนประชากรของสัตว์ที่อ่อนแอที่ได้รับการฉีดวัคซีนอย่างครบถ้วน ต้องปฏิบัติตามโปรโตคอลการฉีดวัคซีน
และต้องมีรูปแบบที่อนุญาตให้ลงทะเบียน จัดส่งและติดตามการฉีดวัคซีน ติดตาม วิเคราะห์ และปรับการใช้
วัคซีนภาคสนามได้ การอนุญาตชั่วคราวนี้จะต้องถูกแทนที่ด้วยการอนุญาตแบบเต็มโดยเร็วที่สุด 

กฎหมายของมาตรการทางกฎหมายและข้อบังคับที่มีผลบังคับใช้ในสาธารณรัฐฝรั่งเศส (การตรวจสอบ
ความปลอดภัยของออโต้จีนัสวัคซีน ระบบการเฝ้าระวังทางเภสัชกรรม การใช้ออโต้จีนัสวัคซีนในฟาร์มที่
แตกต่างจากท่ีแยกเชื้อเป็นต้น) ด้านกฎระเบียบและทางเทคนิคของออโต้จีนัสวัคซีน และคุณลักษณะเฉพาะ
เมื่อเทียบกับวัคซีนทั่วไป จากนั้นจึงทบทวนการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนในสาธารณรัฐฝรั่งเศส ส าหรับแต่ละภาคการ
ผลิตสัตว์ต่างๆ 

ปัจจุบันออโต้จีนัสวัคซีนไม่ได้รับอนุญาตให้ใช้ในสัตว์เคี้ยวเอื้องในสาธารณรัฐฝรั่งเศส เนื่องจากมีความ
เสี่ยงที่จะแพร่ TSE ซึ่งออโต้จีนัสวัคซีนช่วยให้ผู้สั่งจ่ายยาได้รับประโยชน์จากคลังวัคซีนที่กว้างขวางที่สุด และให้
ความส าคัญกับวัคซีนที่มีการอนุญาตทางการตลาด (Marketing authorization) เนื่องจากออโต้จีนัสวัคซีน 
สามารถก าหนดให้เป็นส่วนเสริมของวัคซีนที่มีการอนุญาตทางการตลาดเท่านั้น การอนุญาตส าหรับการเตรียม
ออโต้จีนัสวัคซีนข้ึนอยู่กับรายชื่อคู่ของเชื้อก่อโรคและสายพันธุ์เป้าหมายที่ไม่มีวัคซีนที่มีการอนุญาตทาง
การตลาดในสาธารณรัฐฝรั่งเศส ส าหรับข้อบ่งชี้และชนิดพันธุ์ที่พิจารณา รายการนี้อาจได้รับการแก้ไขเมื่อใดก็
ได้เพ่ือตอบสนองต่อการเปลี่ยนแปลงของความต้องการและในวัคซีนที่มีการอนุญาตทางการตลาด อาจมีการ
พิจารณาความเสื่อมเสียเกี่ยวกับวัคซีนที่มีการอนุญาตทางการตลาด โดยเฉพาะอย่างยิ่งในกรณีที่สงสัยว่าไม่มี
ประสิทธิภาพ ความเป็นไปไม่ได้ทางเทคนิคเก่ียวกับการบริหาร หรือการขาดแคลนวัคซีนที่มีการอนุญาตทาง
การตลาด โดยการอนุญาตทางการตลาดยังสร้างรายการบวกของ adjuvants ที่ใช้งานได้ ซึ่งอาจแก้ไขได้
ตลอดเวลา เฉพาะสารเสริมที่ไม่มีขีดจ ากัด สารตกค้างสูงสุด (MRL) เท่านั้นที่สามารถรวมอยู่ในรายการนี้ 
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นอกจากนี้ สถานประกอบการที่เตรียมออโต้จีนัสวัคซีนจะได้รับการตรวจสอบอย่างสม ่าเสมอ ตาม
มาตรฐานแนวปฏิบัติในการเตรียมตัวที่ดี โดยการเตรียมออโต้จีนัสวัคซีนข้ึนอยู่กับระบบการประกันคุณภาพที่
เกี่ยวข้องกับบุคลากร สถานที่ การเตรียมการและการตรวจสอบ ซึ่งมีจุดมุ่งหมายเพ่ือให้มั่นใจในคุณภาพของ
วัคซีนที่ผลิตเองได้ แต่ที่ส าคัญกว่านั้นคือต้องมีคุณสมบัติตามสภาพแวดล้อมทางวิทยาศาสตร์และทางเทคนิค 
ของห้องปฏิบัติการเตรียมออโต้จีนัสวัคซีน  

ปัจจุบันในสาธารณรัฐฝรั่งเศส ออโต้จีนัสวัคซีนส าหรับสัตวแพทย์ถูกใช้อย่างล้นหลามในการป้องกัน
โรคแบคทีเรีย สินค้าคงคลังของการใช้ออโต้จีนัสวัคซีน แสดงให้เห็นว่ามีการผลิตมากกว่า 50 ล้านโดสในแต่ละ
ปี ความต้องการเกี่ยวข้องกับสัตว์ปีกเป็นหลัก (69% ของปริมาณท่ีผลิตในปี 2011) และภาคปลา (29.7%) ตาม
ด้วยภาคสุกร (1.2%)136 รายงานนี้ให้ตัวอย่างหลายประการที่แสดงให้เห็นการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนในภาคการ
ผลิต ปรากฏว่าผู้ประกอบวิชาชีพสัตวแพทย์มีหน้าที่รับผิดชอบตามใบสั่งยาของตนแต่เพียงผู้เดียว ซึ่งระบุไว้ว่า 
ส าหรับการบ่งชี้เล็กน้อยและ/หรือสายพันธุ์รอง หรือในกรณีที่มีหลายซีโรไทป์ เนื่องจากความยากล าบากในการ
พัฒนาวัคซีน "สากล" เพื่อให้ครอบคลุมทุกซีโรไทป์ (ขาดวัคซีนที่มีการอนุญาตทางการตลาด) 
 

3.3.4 เครอืรฐัออสเตรเลยี 

3.3.4.1 ประวตัศิาสตรแ์ละพฒันาการของการก ากับดแูลในเครอืรฐัออสเตรเลยี 
 
เครือรัฐออสเตรเลีย137 เป็นตัวแทนของเศรษฐกิจข้ันสูงอันดับที่ 13 ของโลกในแง่ของ GDP โดยกองทนุ

การเงินระหว่างประเทศในปี 2020 ซึ่งประเทศออสเตรเลียมีอุตสาหกรรมการเพาะเลี้ยงปลาแซลมอนในรัฐแท
สมาเนีย โดยมีบริษัทสามแห่งและมีมูลค่ามหาศาลถึง 892 ล้านดอลลาร์ (AU) ในปี 2019 และเป็นผู้เริ่มรับเลี้ยง
ในช่วงแรกของการฉีดวัคซีน โดยเริ่มท าการฉีดวัคซนีป้องกันการติดเชื้อในสัตว์น ้าตั้งแต่ปี 1988 โดยมีการอนุมัติ
ให้ใช้วัคซีน ซึ่งวัคซีนที่เก่าแก่ที่สุดของเครือรัฐออสเตรเลียคือ Anguillvac-C® 138 

วัคซีนที่จดทะเบียนในปัจจุบันห้าชนิดและวัคซีนที่ได้รับอนุญาตสามชนิดส าหรับปลาแซลมอนนั้นผลิต

 

136 ANNES. “OPINION of the French Agency for Food, Environmental and Occupational Health & Safety on 
autogenous vaccines for veterinary use ” Maisons-Alfort, 21 October 2013. [Online] Available from: 
https://www.anses.fr/en/system/files/ANMV2011sa0156EN.pdf [11 October 2022] 

 
137 เป็นประเทศซึ่งประกอบด้วยแผ่นดินหลกัของทวีปออสเตรเลีย, เกาะแทสเมเนีย และเกาะอ่ืน ๆ ในมหาสมทุรอินเดีย แปซิฟิก และมหาสมุทรใต้ 
138 Centre for Aquatic Animal Health & Vaccines Animal Health Laboratory Biosecurity Tasmania “Fish 
vaccines in Tasmania”, [Online]. April 2022, Available from: 
https://dpipwe.tas.gov.au/Documents/AHL%20LabFact%20Fish%20Vaccines.pdf [29 September 2022] 

https://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%97%E0%B8%A7%E0%B8%B5%E0%B8%9B%E0%B8%AD%E0%B8%AD%E0%B8%AA%E0%B9%80%E0%B8%95%E0%B8%A3%E0%B9%80%E0%B8%A5%E0%B8%B5%E0%B8%A2
https://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B9%80%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%B0%E0%B9%81%E0%B8%97%E0%B8%AA%E0%B9%80%E0%B8%A1%E0%B9%80%E0%B8%99%E0%B8%B5%E0%B8%A2
https://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%A1%E0%B8%AB%E0%B8%B2%E0%B8%AA%E0%B8%A1%E0%B8%B8%E0%B8%97%E0%B8%A3%E0%B8%AD%E0%B8%B4%E0%B8%99%E0%B9%80%E0%B8%94%E0%B8%B5%E0%B8%A2
https://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%A1%E0%B8%AB%E0%B8%B2%E0%B8%AA%E0%B8%A1%E0%B8%B8%E0%B8%97%E0%B8%A3%E0%B9%81%E0%B8%9B%E0%B8%8B%E0%B8%B4%E0%B8%9F%E0%B8%B4%E0%B8%81
https://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%A1%E0%B8%AB%E0%B8%B2%E0%B8%AA%E0%B8%A1%E0%B8%B8%E0%B8%97%E0%B8%A3%E0%B9%83%E0%B8%95%E0%B9%89
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ขึ้นในท้องถิ่น ในทางตรงกันข้าม ส่วนที่เหลือของอุตสาหกรรมการเลี้ยงปลามีความคล้ายคลึงกันหลายประการ
กับเพ่ือนบ้านในเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ ซึ่งประกอบด้วยตลาดที่กระจัดกระจายของเกษตรกรวิสาหกิจขนาด
กลางและขนาดย่อมที่ผลิตความหลากหลายของสายพันธุ์ในน ้าจืดและน ้ากร่อยเขตร้อนและก่ึงเขตร้อน ซึ่งส่วน
ใหญ่เป็นบ่อเลี้ยง ผู้ผลิตรายย่อยเหล่านี้ได้รับการสนับสนุนจากการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนที่ผลิตเองในท้องถิ่น
ภายใต้ใบอนุญาตการใช้งานเล็กน้อย โดยมีการดูแลด้านสัตวแพทย์139 ไม่มีการลงทะเบียนยาปฏิชีวนะเพ่ือใช้ใน
การเพาะเลี้ยงสัตว์น ้าของเครือรัฐออสเตรเลีย แต่ในเขตอ านาจศาลของรัฐบางแห่ง อาจมีการสั่งจ่ายยาเหล่านี้
แบบนอกเหนือข้อบ่งใช้จากฉลาก (Extra-label use , Off-label use)140 โดยสัตวแพทย์ที่ท าการขึ้นทะเบียน
และใบอนุญาตใช้งานเล็กน้อยจะออกเป็นครั้งคราวโดยหน่วยงานด้านยาฆ่าแมลงและสัตวแพทย์ของเครือรัฐ
ออสเตรเลีย (Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority : APVMA)141 มีรายงานการดื้อ
ยาปฏิชีวนะในแบคทีเรียที่แยกได้จากการเพาะเลี้ยงสัตว์น ้าในเครือรัฐออสเตรเลีย อย่างไรก็ตาม การศึกษา
สรุปว่ามีความชุกทีค่่อนข้างสูง ข้อมูลการศึกษาไม่สนับสนุนการดื้อยาในกลุ่มตัวอย่างบ่งชี้ถึงการใช้ยาปฏิชีวนะ
นอกเหนือข้อบ่งใช้จากฉลากบ่อยครั้งในการเพาะเลี้ยงสัตว์น ้าของเครือรัฐออสเตรเลีย และแสดงภัยคุกคามต่อ
สุขภาพของมนุษย์ไม่ได้รับการสนับสนุนจากข้อมูลการศึกษา142  

ขั้นตอนเบื้องต้นเกี่ยวกับการลดการใช้ยาต้านจุลชีพในการเพาะเลี้ยงสัตว์น ้าด้วยการใช้ออโต้จีนัส
วัคซีนในเครือรัฐออสเตรเลีย ได้มีการน าเสนอการวิเคราะห์ความต้องการเบื้องต้นในการเปิดใช้งานออโต้จีนัส
วัคซีน ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของโปรแกรมสุขภาพสัตว์แบบองค์รวมส าหรับการเพาะเลี้ยงปลาฟินฟิชในประเทศก าลัง
พัฒนา ซ่ึงมีความต้องการที่ชัดเจนในการปรับปรุงความรู้ โครงสร้างพื้นฐาน และระบบราชการเพ่ือเปลี่ยนจาก
สถานการณ์ปัจจุบันไปสู่อนาคตเชิงรุกท่ีมีหลักฐานเชิงประจักษ์มากข้ึนในการป้องกันและควบคุมโรคในน ้า (รูป
ที่ 1) การสร้างความไว้วางใจและความเชื่อมั่นของเกษตรกรจะมีความส าคัญต่อการเปลี่ยนแปลงที่ประสบ
ความส าเร็จ ที่นี่บทบาทของเจ้าหน้าที่ส่งเสริมบริการ ผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพสัตว์น ้า และสัตวแพทย์ในแต่ละ
ภูมิภาคจะมีความส าคัญสูงสุด รูปแบบที่เชื่อถือได้และปลอดภัยส าหรับการรวบรวมและจัดเก็บข้อมูลเป็น
สิ่งจ าเป็นส าหรับเกษตรกรเพ่ือให้โปร่งใสและแบ่งปันข้อมูลของการระบาดโดยไม่ต้องกลัวผลกระทบด้านลบต่อ
ธุรกิจหรือชื่อเสียงของพวกเขา ความไว้วางใจในหมู่เกษตรกรได้รับง่ายกว่าเมื่อข้อมูลที่ให้ส่งมาจะถูกส่งกลับ
เป็นข้อมูลที่ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียนั้น สามารถใช้ในการปฏิบัติด้วยตนเองได้ โดยรูปแบบการช่วยเหลือตนเองจาก

 
139 Millard CM, Baiano JC, Chan C, et al. Evolution of the capsular operon of Streptococcus iniae in 
response to vaccination. Appl Environ Microbiol. 2012; 78(23): 8219- 8226. 
140  อ้างแล้ว., 
141 Barton MD, Ndi OL. Can we feel it in our waters? Antimicrobials in aquaculture. Med J 
Aust. 2012; 197(9): 487. 
142 Akinbowale OL, Peng H, Barton MD. Antimicrobial resistance in bacteria isolated from aquaculture 
sources in Australia. J Appl Microbiol. 2006; 100(5): 1103- 1113. 
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ล่างขึ้นบนเมื่อเทียบกับวิธีการจากบนลงล่าง143 ความเท่าเทียมกันในการเข้าถึงการฝึกอบรม ผู้เชี่ยวชาญด้าน
การเก็บตัวอย่างด้วยโปรโตคอลที่ได้มาตรฐานเป็นกุญแจส าคัญส าหรับการจัดการและการวินิจฉัยโรคที่ดี ใน
กรณีท่ียังคงมีปัญหาในการรับรายงานการระบาดในระยะเริ่มต้นและการวินิจฉัยภาคสนามหรือใน
ห้องปฏิบัติการที่ถูกต้อง จะมีความยากในการบรรลุอัตราความส าเร็จสูงด้วยการใช้ออโต้จีนัสวัคซีน ความเสี่ยง
บางอย่างยังคงอยู่ที่วัคซีนสามารถก าหนดสูตรต่อต้านสิ่งมีชีวิตที่ไม่ใช่ตัวขับเคลื่อนของการแสดงออกของโรค 
แต่เป็นเชื้อโรคที่ฉวยโอกาสที่ใช้ประโยชน์จากสัตว์ที่ถูกบุกรุกโดยสภาพแวดล้อมที่ไม่ดีหรือภาวะทุพ
โภชนาการ144 ส าหรับการแทรกแซงตามหลักฐาน การระบุเชื้อโรคที่ได้มาตรฐานและมีความละเอียดสูง และ
จ าเป็นต้องพิมพ์ (รูปที่ 1) ควรมีการด าเนินการตามเส้นทางท่ีเป็นเอกสารตั้งแต่การเก็บตัวอย่างไปจนถึง
ทรัพยากรชีวภาพ (Biobank)145 ของแบคทีเรียบริสุทธิ์ที่แยกได้ในท้องถิ่น ซึ่งรวมถึงการทดสอบความไวต่อยา
ต้านจุลชีพอย่างเป็นระบบ (Antimicrobial Sensitivity Test : AST) โดยห้องปฏิบัติการระดับท้องถิ่น ระดับ
ภูมิภาค หรือระดับประเทศตามมาตรฐานสากล ข้อมูลดังกล่าวมีความส าคัญอย่างยิ่งในการแจ้งให้เกษตรกร
ทราบถึงแนวทางปฏิบัติที่ดีที่สุดส าหรับมาตรการรักษาความปลอดภัยทางชีวภาพ การจัดการอาหารและน ้า 
การใช้ยาปฏิชีวนะตามค าแนะน า หรือการเก็บเกี่ยวฉุกเฉินระหว่างการระบาด การพิมพ์ความละเอียดสูงจะ
แก้ไขได้ง่ายขึ้น ความก้าวหน้าในเทคโนโลยีการจัดล าดับและการลดต้นทุน ท าให้สามารถรวมการจัดล าดับใน
กระบวนการวินิจฉัยและจัดท าเอกสาร ข้อมูลประเภทล าดับอาจแจ้งเส้นทางความปลอดภัยทางชีวภาพใน
ท้องถิ่น ในขณะที่ ซีโรไทป์เป็นกลุ่มของจุลินทรีย์ที่แบ่งแยกกลุ่มโดยใช้ความเก่ียวข้องของคุณสมบัติของ
แอนติเจนเป็นส าคัญ โดยเชื้อจุลินทรีย์ เช่นแบคทีเรียอาจจะเป็นสายพันธุ์เดียวกันแต่บางตัวอาจจะก่อให้เกิด
โรคที่แตกต่างกัน ดังนั้นเนื่องจากไม่สามารถแยกแยะได้จากสายพันธุ์จึงถูกแยกแยะจากสารที่ก่อให้เกิดโรคแทน 
ซ่ึงเป็นสิ่งจ าเป็นส าหรับการก าหนดสูตรออโต้จีนัสวัคซีน นอกจากนี้ยังสามารถใช้การจัดล าดับ เพ่ือตรวจหายีน
ดื้อต่อยาต้านจุลชีพ และด้วยความจริงพ้ืนฐาน ที่เพียงพอต่อฟีโนไทป์ ซึ่งเป็นลักษณะทางพันธุกรรมของ
สิ่งมีชีวิตที่ปรากฏให้เห็นโดยผ่านการควบคุมของยีนของสารพันธุกรรม จึงอาจใช้เพ่ือแจ้งการป้องกันโรคท่ีเป็น
เป้าหมายโดยตรง แน่นอนว่าส าหรับโปรแกรมการใช้ออโต้จีนัสวัคซีน ควรด าเนินการอย่างมีประสิทธิภาพในโรง

 
143 Jimenez D, Delerce S, Dorado H, et al. A scalable scheme to implement data-driven agriculture for 
small-scale farmers. Glob Food Secur-Agr. 2019; 23: 256- 266. 
144 Green TJ, Smullen R, Barnes AC. Dietary soybean protein concentrate-induced intestinal disorder in 
marine farmed Atlantic salmon, Salmo salar is associated with alterations in gut microbiota. Vet 
Microbiol. 2013; 166(1–2): 286- 292. 
145  BIOBANK (ทรัพยากรชีวภาพ) หมายความว่า เป็นทุนพื้นฐานส าคญัของประเทศ เพื่อการพัฒนาเศรษฐกิจฐานชีวภาพ เช่น 
ราชอาณาจักรไทยมีจุดแข็งเรื่องความหลากหลายทางชีวภาพสูง แต่มีอัตราการท าลายพื้นท่ีธรรมชาติสูงกว่าการค้นพบ และ
การวิจัยเพื่อการสรา้งมูลค่า BIOBANK จะมีการเก็บข้อมูลทางพนัธุกรรมดา้น DNA ด้วย ท าให้มีประโยชน์อย่างยิ่งด้าน
การแพทย์ BIOBANK ยังเป็นคลังความรูด้้านวิทยาศาสตร์ทีส่ าคญั ซึ่งเป็นสมบัติของประเทศ อา้งถงึใน, ส านกังานพฒันา
วทิยาศาสตรแ์ละเทคโนโลยแีหง่ชาต ิ (สวทช.). “BIOBANK (ทรพัยากรชวีภาพ)” [ออนไลน]์. 25 มกราคม 2564. แหลง่ทีม่า: 
https://www.nstda.or.th/home/knowledge_post/biobank/ [27 กนัยายน 2565] 
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เพาะฟักหรือเรือนอนุบาลก่อนขยายพ่อแม่พันธุ์ไปยังเกษตรกร การเปลี่ยนแปลงแนวทางปฏิบัติก าลังด าเนินไป
อย่างค่อยเป็นค่อยไปโดยใช้การผลิตสายพันธุ์ปลอดเชื้อก่อโรค (Specific Pathogenic Free : SPF)146 ใน
อุตสาหกรรมกุ้งในภูมิภาค147 โดยเส้นทางเหล่านี้ควรได้รับการสนับสนุนในกรอบการก ากับดูแลที่ชัดเจนซึ่งให้
ความยืดหยุ่นของรูปแบบออโต้จีนัสวัคซีนโดยได้รับอนุญาตอย่างมีข้อมูลเพื่อผลิตและจ าหน่ายออโต้จีนัสวัคซีน
ให้กับโรงเพาะฟักท่ีจัดหาฟาร์มที่ได้รับผลกระทบจากสายพันธุ์เดียวกัน 

ในเครือรัฐออสเตรเลีย วัคซีนที่ได้รับอนุญาตและออโต้จีนัสวัคซีนผสมกัน ถูกน ามาใช้ในการเพาะเลี้ยง
ปลาฟินฟิชที่สะท้อนถึงความหลากหลายในภาคส่วนต่างๆ ตัวอย่างเช่น วัคซีนที่ได้รับอนุญาตส าหรับต่อต้าน 
Yersinia ruckeri ถูกใช้ในอุตสาหกรรมรวมปลาแซลมอนแอตแลนติก (มูลค่า 892 ล้านดอลลาร์ ในปี 2019)148 
ในขณะที่ออโต้จีนัสวัคซีนที่ใช้ส าหรับป้องกันเชื้อ Streptococcus iniae นั้นประสบความส าเร็จในการใช้ใน
อุตสาหกรรมการเลี้ยงปลากะพงขาวที่มีขนาดเล็กและกระจัดกระจายมากขึ้น ( มูลค่า 53.6 ล้านดอลลาร์ในปี 
2018) ที่น่าสนใจ ถึงแม้ว่าอุตสาหกรรมปลาแซลมอนแอตแลนติกของเครือรัฐออสเตรเลียจะมีขนาดใหญ่ แต่ออ
โต้จีนัสวัคซีน ซึ่งรวมถึงวัคซีนหลายชนิดตามสั่ง ก็ยังถูกใช้งานภายใต้ใบอนุญาตการใช้งานเล็กน้อย แทนที่จะ
ผ่านการจดทะเบียนอย่างเต็มรูปแบบ นอกเหนือจากเส้นทางการพัฒนาที่สั้นกว่าส าหรับออโต้จีนัสวัคซีนแล้ว 
วัคซีนเหล่านี้ยังมีประสิทธิภาพในการต่อต้าน  ซีโรไทป์ของเชื้อโรคต่างๆ ในท้องถิ่น และสามารถผลิต/ก าหนด
สูตรใหม่ได้เร็วกว่าเมื่อเทียบกับวัคซีนเชิงพาณิชย์ที่ได้รับอนุญาต นอกจากนี้ การผลิตวัคซีนสามัญทางการค้าที่มี
ประสิทธิภาพในระยะยาวโดยไม่จ าเป็นต้องผสมสูตรใหม่อาจไม่สามารถท าได้กับเชื้อก่อโรคที่มีแอนติเจนที่แปร
ผันได้สูงที่พัฒนาอย่างรวดเร็ว149,150 ในขณะที่การดื้อวัคซีนนั้นน่าตกใจน้อยกว่าการดื้อยาปฏิชีวนะ  ซีโรไทป์
ยังคงเกิดขึ้นอย่างต่อเนื่องทั้งๆ หรือแม้แต่ในการตอบสนองต่อการน าวัคซีนหลาย ซีโรไทป์มาใช้ในมนุษย์151 

 
146 Specific pathogen free (SPF) animals คือ สัตว์ทดลองที่ปราศจากเชื้อก่อโรคที่ก าหนด แต่ไมไ่ด้หมายความว่า ปลอด
จากเชื้อจุลชีพ ตามความหมายของ Germ free animals ดังนั้น การผลิตสตัว์ทดลองกลุ่ม SPF จะขึ้นอยู่กับผู้ผลิตสัตว์ทดลอง
ว่าจะก าหนดใหไ้ม่มเีชื้อจุลชีพใดบา้ง โดยแตล่ะผู้ผลิตก็ก าหนดรายการและจ านวนเชื้อก่อโรคแตกต่างกันไป ดังนั้น การเลี้ยง
สัตว์ทดลองกลุ่มนี้ จะมีการเฝ้าระวังไม่ให้มีการปนเปื้อนหรือการน าเอาเชื้อก่อโรคที่ก าหนดเข้ามาสู่สตัว์ทดลอง อาจจะเป็น
ระบบการสุ่มตัวอย่างส่งตรวจอย่างสม ่าเสมอ หรือการใช้สตัว์ตัวแทน (Sentinel animals) ช่วยเฝ้าระวังไม่ให้มีเช้ือก่อโรคตาม
รายการที่ก าหนด อา้งถงึใน, ศนูยส์ตัวท์ดลอง จฬุาลงกรณม์หาวทิยาลยั. “การจ าแนกชนดิสตัวเ์พือ่งานทางวทิยาศาสตร ์
(สตัวท์ดลอง).” [ออนไลน]์ แหลง่ทีม่า: https://culac.chula.ac.th/news/154573273181#  [8 October 2022]  

147  ระเบียบกรมประมงว่าด้วยการน ากุ้งทะเลเข้ามาในราชอาณาจักร พ.ศ. 2553 
148  อ้างแล้ว. 
149 Mosa AI. Antigenic variability. Front Immunol. 2020; 11: 2057. 
150 Servín-Blanco R, Zamora-Alvarado R, Gevorkian G, Manoutcharian K. Antigenic variability: obstacles on 
the road to vaccines against traditionally difficult targets. Hum Vaccin 
Immunother. 2016; 12(10): 2640- 2648. 
151 Kennedy DA, Read AF. Why the evolution of vaccine resistance is less of a concern than the evolution 
of drug resistance. Proc Natl Acad Sci USA. 2018; 115(51): 12878- 12886. 
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เป็นที่สังเกตได้ว่าวิวัฒนาการของเชื้อก่อโรคในสภาพแวดล้อมน ้าจืดเห็นได้ชัดว่าเร็วกว่าในที่อยู่อาศัยบนบก
และในท้องทะเล152 ดังนั้น การระบาดของโรคในประชากรที่ได้รับวัคซีน ที่เกิดจาก  ซีโรไทป์ใหม่เป็นสิ่งที่
หลีกเลี่ยงไม่ได้ และการรวมอยู่ในสูตรการค้าที่ได้รับอนุญาตอาจใช้เวลาหลายปีหากไม่มีกรอบการก ากับดูแล
ออโต้จีนัสวัคซีนที่ผลิตเองได้ นอกจากนี้ การพยายามผลิตวัคซีนที่ได้รับใบอนุญาตข้ามซีโรไทป์ โดยการผสม
แอนติเจนหลายตัวอาจลดประสิทธิภาพเนื่องจากการแข่งขันของแอนติเจนช่วยลดการป้องกันจากสายพันธุ์ที่
โจมตี153 ดังนั้น ออโต้จีนัสวัคซีนที่สามารถก าหนดเป้าหมายอย่างเฉพาะเจาะจงมากข้ึนสามารถเอาชนะปัญหานี้
ได้ นอกจากนี้ ประสิทธิภาพเฉพาะที่สูงของออโต้จีนัสวัคซีน และการน าไปใช้อย่างรวดเร็วในการตอบสนองต่อ
ภัยคุกคามมีความส าคัญทางระบาดวิทยาเบื้องต้น เนื่องจากอาจป้องกันหรือชะลอการแพร่กระจายของซีโรไทป์ 
ของเชื้อก่อโรคในพ้ืนที่ไปยังพ้ืนที่ที่กว้างขึ้น 

โปรแกรมการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนที่ประสบความส าเร็จมีคุณสมบัติหลายอย่างที่จะต้องได้รับการแก้ไข
ในแต่ละบริบทของการท าฟาร์ม แต่ต้องเข้าใจว่าวัคซีนนั้นไม่ใช่ทุกอย่างส าหรับเครื่องมือในการควบคุมโรค แต่
สามารถเป็นส่วนหนึ่งของการแก้ปัญหาได้ สัตวแพทย์ที่ท างานด้านสัตว์น ้าและผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพมีทักษะ
ที่จ าเป็น เพ่ือช่วยในการจัดการกับความเสี่ยงด้านสิ่งแวดล้อมที่มีส่วนร่วมซึ่งผลักดันการแสดงออกของโรค ซึ่ง
รวมถึงสิ่งต่อไปนี้ เช่น การเฝ้าระวังและควบคุมปรสิตที่ได้รับการปรับปรุง ความสามารถในการวินิจฉัยที่ดีขึ้น 
การด าเนินการด้านความปลอดภัยทางชีวภาพที่ได้รับการปรับปรุงเพ่ือลดความเสี่ยงของการแนะน าและการ
แพร่กระจายของเชื้อโรค การลดการสัมผัสสารมลพิษทางน ้าและอาหารควบคู่ไปกับการปรับปรุงการตรวจสอบ
คุณภาพน ้าและการตอบสนองต่อและแก้ไขการเปลี่ยนแปลงที่ผิดปกติ โภชนาการที่ดีขึ้น การปรับปรุงการ
จัดการและการปฏิบัติทางการเกษตร การพิจารณาการรักษาทางเลือกแทนยาปฏิชีวนะ และการใช้โปรแกรม
การปรับปรุงทางพันธุกรรมเพ่ือต้านทานโรค เป็นต้น โดยทั้งหมดจะต้องรวมอยู่ในโปรแกรมการฉีดวัคซีนเพ่ือ
ส่งเสริมโอกาสที่ดีที่สุดในความส าเร็จในกรอบการท างาน One Health เพ่ือการเพาะเลี้ยงสัตว์น ้าอย่างยั่งยืน154 
ความส าคัญเท่าเทียมกันคือกรอบการก ากับดูแลและการปฏิบัติตามกฎระเบียบที่จ ากัดการใช้ยาปฏิชีวนะ 
ตัวอย่างเช่น การลดค่าปริมาณ สารพิษตกค้างสูงสุดที่มีได้ในอาหารทะเล (MRL) 

“ปัจจุบันออโต้จีนัสวัคซีนมีการใช้ในมนุษย์น้อยกว่าในสัตว์ การใช้งานของมนุษย์ส่วนใหญ่จ ากัดไว้
เฉพาะยุโรปตะวันออกในการรักษาโรคเรื้อรังและโรคที่เกิดซ ้า เช่น การติดเชื้อจาก Staphylococcus spp. 

 
152 Johnson PTJ, Paull SH. The ecology and emergence of diseases in fresh waters. Freshwater 
Biol. 2011; 56(4): 638- 657. 
153 Hunt JD, Jackson DC, Brown LE, Wood PR, Stewart DJ. Antigenic competition in a multivalent foot rot 
vaccine. Vaccine. 1994; 12(5): 457- 464. 

 
154 Wernli D, Jorgensen PS, Parmley EJ, et al. Evidence for action: a One Health learning platform on 
interventions to tackle antimicrobial resistance. Lancet Infect Dis. 2020; 20(12): E307- E311. 
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เรื้อรัง ส าหรับสัตว์แล้ว วัคซีนที่ผลิตในปริมาณมากแบบธรรมดาจะมีประสิทธิภาพน้อยกว่า เนื่องจากไม่ค่อย
ค านึงถึงความผันแปรของสายพันธุ์ เนื่องจากต้นทุนการวิจัยและพัฒนาที่สูง ออโต้จีนัสวัคซีนเป็นอีกทางเลือก
หนึ่งในการสร้างภูมิคุ้มกันในสัตว์โดยไม่ต้องจ่ายค่าธรรมเนียมแพงส าหรับสายพันธุ์วัคซีนที่ไม่จ าเป็น”  

“Autogenous vaccines are now less used in humans than in animals. Human use is 
mostly restricted to eastern Europe to treat chronic and recurrent diseases, for example 
chronic staphylococcal infections. For animals, conventional mass-produced vaccines are less 
effective as they rarely take strain variations into account due to high costs of research and 
development. Autogenous vaccines provide an alternative way to induce immunity in animals 
without paying expensive fees for unnecessary vaccine strains.” Cited in, Hygieia Biological 
Laboratories. “Autogenous Vaccines" [Online]. Retrieved 29 March,2020. Available 
from: www.hygieialabs.com. [3 October 2022] 

อย่างไรก็ตาม ออโต้จีนัสวัคซีนมีข้อเสียอยู่ ซึ่งออโต้จีนัสวัคซีนโดยทั่วไปถือว่าปลอดภัย ดังนั้น อาการ
ข้างเคียงอาจเกิดข้ึนที่บริเวณที่ฉีด เช่น รอยแดงและบวมเล็กน้อย รวมถึงปฏิกิริยาทางระบบที่พบได้ยาก เช่น มี
ไข้ คออักเสบบวมแดง มีอาการปวด ป่วยซึม และเบื่ออาหาร โดยข้อเสียที่ส าคัญประการหนึ่งคือไม่สามารถระบุ
แอนติเจนที่ท าให้เป็นสาเหตุของการเกิดโรคได้อย่างถูกต้องและแม่นย าเสมอไป เนื่องจากความรู้และเทคโนโลยี
มีข้อจ ากัด และข้อเสียอีกประการหนึ่งคือสารเสริมที่ใช้ในออโต้จีนัสวัคซีนเพ่ือให้แน่ใจว่ามีความปลอดภัยจ ากัด
ในออโต้จีนัสวัคซีน เนื่องจากต้องมีการทดสอบอย่างกว้างขวาง นอกจากนี้ ต้นทุนในการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนที่
ผลิตเองตามแบบเฉพาะส าหรับแต่ละบุคคลหรือแต่ละกลุ่มอาจมากกว่าต้นทุนของวัคซีนทั่วไปในระยะยาว155 

 
3.3.4.2 กฎหมายทีเ่กี่ยวขอ้ง 
 
ถึงแม้ว่าเครือรัฐออสเตรเลียจะไม่ได้จดทะเบียนสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัส

วัคซีนแต่ก็สามารถอนุมัติได้ผ่านโครงใบอนุญาต (Permit scheme) ซ่ึงมีบทบาทในการช่วยให้สามารถผลิต 
จัดหา และใช้งานผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้จดทะเบียน เช่น ออโต้จีนัสวัคซีนได้อย่างมีประสิทธิภาพ ซึ่งโดยทั่วไปแล้ว 
ใบอนุญาตส าหรับออโต้จีนัสวัคซีนจะออกให้ส าหรับวัคซีนที่เลิกใช้งานแล้ว โดยต้องระบุข้อมูลด้านความ
ปลอดภัย ประสิทธิภาพ และเกณฑ์การค้า เพราะฉะนั้นนโยบายทั่วไปในเครือรัฐออสเตรเลียจะไม่ออก
ใบอนุญาตส าหรับออโต้จีนัสวัคซีน หากมีผลิตภัณฑ์ที่ขึ้นทะเบียนอย่างเหมาะสมส าหรับวัตถุประสงค์นั้นใช้
ได้ผลดีอยู่ เว้นแต่จะมีเหตุผลทางวิทยาศาสตร์ที่เป็นรูปธรรมเพียงพอ นโยบายนี้ท าให้ระบบการขึ้นทะเบียนของ
ออโต้จีนัสวัคซีนในเครือรัฐออสเตรเลีย เกิดความม่ันใจได้ว่าระบบใบอนุญาตจะไม่หลีกเลี่ยงกระบวนการ

 
155 Chris Chase, National Hog Farmer. “The Pros and Cons of Using Autogenous Hog Vaccines.”[Online] 1 
December,2000. Available from: https://www.nationalhogfarmer.com/mag/farming_pros_cons_using [3 
October 2022] 

https://en.wikipedia.org/wiki/Staphylococcal_infection
http://www.hygieialabs.com/
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ลงทะเบียนตามปกติ ดังนั้น ในช่วงเวลาของการต่ออายุใบอนุญาตให้ออโต้จีนัสวัคซีน จะต้องค านึงถึงความ
พร้อมของวัคซีนที่จดทะเบียนแล้วซึ่งมีการกล่าวอ้างในลักษณะเดียวกันด้วย 

ข้อก าหนดของหน่วยงานด้านยาฆ่าแมลงและสัตวแพทย์ของเครือรัฐออสเตรเลีย (Australian 
Pesticide and Veterinary Medicines Authority : APVMA)156 ส าหรับการอนุญาตของออโต้จีนัสวัคซีน ซึ่ง
ใช้เป็นข้อก าหนดหลักในการบริหารจัดการเพ่ือก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนในเครือรัฐออสเตรเลีย โดยทั่วไปแล้ว
นั้น ใบอนุญาตส าหรับออโต้จีนัสวัคซีนจะออกให้ส าหรับวัคซีนต้านเชื้อแบคทีเรีย ชนิดผลิตภัณฑ์ หรือสถานที่
เฉพาะ ก่อนการสมัครหากพิจารณาการสมัครออโต้จีนัสวัคซีนส าหรับจุลินทรีย์ที่ไม่ใช่แบคทีเรียและ/หรือวัคซีน
ที่มีชีวิต ในกรณีนี้ จะมีข้อก าหนดทางเคมีและความปลอดภัยเพ่ิมเติมเพ่ือลดความเสี่ยงส าหรับสายพันธุ์
เป้าหมาย ผู้ใช้วัคซีน สิ่งแวดล้อม และผู้บริโภคเนื้อสัตว์และผลิตภัณฑ์จากนมจากสัตว์ที่ผลิตอาหารที่ได้รับจาก
การฉีดวัคซีน 

ออโต้จีนัสวัคซีนสามารถใช้ได้เฉพาะในฟาร์มปศุสัตว์ ฝูงสัตว์ หรือฟาร์มเพาะเลี้ยงสัตว์น ้าหรือหน่วยที่
แยกจุลินทรีย์ออก อาจมีการพิจารณาสถานการณ์อ่ืน ๆ ที่สัตว์อาจจ าเป็นต้องได้รับการปกป้องก่อนที่จะย้ายไป
ยังที่คุมขังหรือหน่วย อาจเป็นประโยชน์ในการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนในฟาร์มการผลิตหรือหน่วยที่มีความแตกต่าง
กันทางภูมิศาสตร์ แต่เป็นส่วนหนึ่งของการผสมพันธุ์ การเลี้ยง และ/หรือห่วงโซ่การผลิตเดียวกัน ตัวอย่างเช่น 
สุกรในฟาร์มที่โตแล้วมักจะได้รับการฉีดวัคซีนที่ดีที่สุดในขณะที่ยังอยู่ในหน่วยหย่านม ในกรณีดังกล่าว สัตว์อาจ
ได้รับการฉีดวัคซีนเพ่ือให้ภูมิคุ้มกันแก่สัตว์ก่อนที่จะพบเชื้อโรคในฟาร์มหรือหน่วยที่พวกมันถูกย้าย นอกจากนี้ 
เมือ่พิจารณาการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนส าหรับควบคุมการระบาดของโรคในฟาร์มเพาะเลี้ยงสัตว์น ้าหรือหน่วย
เพาะเลี้ยง เป็นที่ทราบกันว่าเชื้อโรคอาจเคลื่อนที่ได้อย่างอิสระในสิ่งแวดล้อม ดังนั้นปลาหรือสัตว์น ้าชนิดอื่นๆ 
อาจสัมผัสกับเชื้อโรคโดยไม่ต้องเคลื่อนย้ายไปมาระหว่างสถานที่ ส าหรับการเชื่อมโยงทางระบาดวิทยาที่แพร่
ระบาดมากข้ึน เช่น ในกรณีที่สัตว์อาจถูกถ่ายโอนไปยัง feedlots เหตุผลที่ส่งมาควรค านึงถึงแหล่งที่มาและ
ลักษณะของการระบาดของโรค และไม่ว่าจะมีผลิตภัณฑ์สัตวแพทย์ที่จดทะเบียนหรือไม่ก็ตาม 

 
3.3.4.3 จดุประสงค์ของกฎระเบียบในการบงัคบัใช้ 

 
การใช้สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทวัคซีน เป็นที่นิยมแพร่หลายอย่างมากโดยเฉพาะส าหรับ

การใช้ในปลาแซลมอนแทสมาเนียน และปลาเทราท์ท่ีผลิตในเครือรัฐออสเตรเลีย การผลิตวัคซีนจ าเป็นต้อง
ได้รับการควบคุมอย่างระมัดระวังเป็นพิเศษ เพ่ือให้เป็นไปตามข้อก าหนดของหน่วยงานก ากับดูแล

 

156Australian Pesticide and Veterinary Medicines Authority (APVMA). “ APVMA guideline for autogenous 
vaccine permits” [Online]. Available from: 
https://apvma.gov.au/node/1108#Applying_for_an_autogenous_vaccine_permit [6 October 2022] 
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ระดับประเทศอย่างหน่วยงานด้านยาฆ่าแมลงและสัตวแพทย์ของเครือรัฐออสเตรเลีย (Australian Pesticide 
and Veterinary Medicines Authority :  APVMA) ซึ่งการมีสิ่งอ านวยความสะดวกการผลิตส าหรับการผลิต
วัคซีนได้รับการอนุมัติจาก APVMA และได้รับกฎระเบียบในการบังคับใช้เพื่อที่จะท าการตรวจสอบคุณภาพของ
สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์อย่างสม ่าเสมอ เพ่ือให้แน่ใจว่าวัคซีนนั้นได้รับการผลิตตามมาตรฐานสูงสุด มี
ความปลอดภัย และปราศจากสารปนเปื้อน นอกจากนี้ APVMA ยังช่วยสร้างให้เกิดความม่ันใจว่าวัคซีนที่ใช้นั้น 
มีความปลอดภัย ไม่ก่อให้เกิดสารตกค้าง สารพิษหรืออันตรายต่อสัตว์และมนุษย์ในฐานะผู้บริโภค ซึ่งวัคซีน
ส าหรับใช้ในสัตว์ที่เป็นอาหาร เช่น ปลา และส าหรับวัคซีนที่จะใช้กับสัตว์ทั่วไป เช่น สัตว์เลี้ยง จะต้องได้รับการ
อนุมัติจาก APVMA เช่นเดียวกัน หรือใช้อ านาจการออกใบสั่งยาจากศัลยแพทย์ทางสัตวแพทย์หรือสัตวแพทย์
ทางคลินิกที่ข้ึนทะเบียน  

3.3.4.4 จดุเดน่ของการบรหิารจัดการและการบังคบัใช้ 
 

การออกใบอนุญาตเพ่ือใช้ในการก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนในเครือรัฐออสเตรเลียให้ครอบคลุมกับ
กระบวนการผลิตสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ ออโต้จีนัสวัคซีนอาจท าการออกใบอนุญาตที่ผลิต ซ่ึงอาจ
ครอบคลุมการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนเดี่ยวหรือออโต้จีนัสชนิดรวมหลายชนิดที่มีจุลินทรีย์เดี่ยวหรือชนิด
หลากหลายสายพันธุ์ โดยมีกฎเกณฑร์ะเบียบทางกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับหน่วยงานหลักคือ หน่วยงานด้านยาฆ่า
แมลงและสัตวแพทย์ของเครือรัฐออสเตรเลีย (APVMA) จะต้องปฏิบัติตามเพ่ือออกใบอนุญาตการผลิตและการ
ใช้งานออโต้จีนัสวัคซีนเกี่ยวข้องกับคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ ตลอดจนการท าธุรกิจหรือเพ่ือ
การค้าสารชีพภาพทางการสัตวแพทย์ดังกล่าว ซึ่งผู้ถือใบอนุญาตมีความจ าเป็นที่จะต้องแจ้งให้ทาง APVMA 
ทราบถึงข้อมูลใหม่ตามมาตรา 161 ของตารางประมวลกฎหมายสารเคมีทางการเกษตรและสารเคมีทางสัตว
แพทย์ 1994 ของเครือรัฐออสเตรเลีย 

เพราะฉะนั้นการออกใบอนุญาตส าหรับออโต้วัคซีนให้ครอบคลุมการผลิตวัคซีนตัวเดียวที่ผลิตจาก
จุลินทรีย์เดี่ยวหรือหลายจุลินทรีย์ หรืออาจครอบคลุมการผลิตวัคซีนหลายชนิดที่มีจุลินทรีย์เดี่ยวหรือหลายสาย
พันธุ์ส าหรับสายพันธุ์เป้าหมายหลายสายพันธุ์ เป็นกฎเกณฑ์ทางกฎหมายที่ APVMA จะต้องปฏิบัติตามเพ่ือ
ออกใบอนุญาตออโต้จีนัสวัคซีนนั้นเกี่ยวข้องกับคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ตลอดจนการค้าใน
เครือรัฐออสเตรเลีย ออโต้จีนัสวัคซีนที่ได้รับอนุญาตและออโต้จีนัสวัคซีนผสมกันกันอย่างแพร่หลาย เช่น ออโต้
จีนัสวัคซีนถูกน ามาใช้ในการเพาะเลี้ยงปลาฟินฟิชในอุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์น ้าของเครือรัฐออสเตรเลีย เป็น
ต้น 

ออโต้จีนัสวัคซีนในเครือรัฐออสเตรเลียถูกจัดเตรียมขึ้นเพ่ือตอบสนองความต้องการเฉพาะและ
สามารถใช้ได้ในทันที โดยปกติเมื่อเกิดปัญหาโรคขึ้นโดยที่ไม่มีวัคซีนที่ลงทะเบียนไว้ หรือสัตวแพทย์ที่เข้าร่วมได้
จัดท าเอกสารการประเมินว่าวัคซีนที่ลงทะเบียนแล้วไม่ได้ผล การให้เหตุผลส าหรับออโต้จีนัสวัคซีนตามราคา 
มักไม่เป็นที่ยอมรับหากมีผลิตภัณฑ์ที่จดทะเบียน เหตุผลที่เหมาะสมควรรวมเอกสารการประเมินความไร้
ประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ประเภทวัคซีนที่ได้มีการข้ึนทะเบียนไว้ และท าการส่งรายงานไปยังโปรแกรมการ
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รายงานประสบการณ์ที่ไม่พึงประสงค์ส าหรับยารักษาสัตว์ (The Adverse Experience Reporting Program 
: AERP) ซึ่งเป็นโปรแกรมรายงานประสบการณ์ท่ีไม่พึงประสงค์ ของ APVMA เป็นโปรแกรมหลังการลงทะเบียน
ที่ประเมินรายงานประสบการณ์ท่ีไม่พึงประสงค์ที่เก่ียวข้องกับการใช้เวชภัณฑ์ทางในการป้องกันรักษาด้านสัตว
แพทยศาสตร์หรือสารเคมีทางการเกษตรที่ขึ้นทะเบียน โดยปัจจุบัน APVMA อยู่ในขั้นตอนของการตรวจสอบ
การท างานของ AERP  และมีความต้องการให้แน่ใจว่าสัตวแพทย์ผู้เกี่ยวข้องได้ทราบถึงการท างานและ
ประโยชน์ของโปรแกรมนี้ รวมทั้งประโยชน์ที่จะได้รับจากสารเคมี Agvet ที่คลอบคลุมรวมถึงยารักษาสัตว์อีก
ด้วย157 ซึ่งในระหว่างการประเมินของภาครัฐที่มีอ านาจต่อการก ากับดูแล ระบบอาจพิจารณาค าแนะน าจากทีม
ประเมิน เพ่ือท าการตรวจสอบและติดตาม ผู้ลงทะเบียน หน่วยงานของรัฐหรือเขตพ้ืนที่ หรือ AERP เกี่ยวกับ
การอ้างสิทธิ์ในการไม่มีประสิทธิภาพหรือปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์ท่ีลงทะเบียน หรือใน
สถานการณ์ที่ผลิตภัณฑ์ที่ลงทะเบียนไม่สามารถใช้ได้ โดยนโยบายนี้ท าให้มั่นใจได้ว่าระบบใบอนุญาตจะไม่
หลีกเลี่ยงกระบวนการลงทะเบียนตามปกติ ดังนั้น ในช่วงเวลาของการต่ออายุหรือขออนุมัติการออกใบอนุญาต
ให้ออโต้จีนัสวัคซีนให้ใช้งานได้ในเครือรัฐออสเตรเลีย ควรที่จะค านึงถึงความพร้อมของวัคซีนที่จดทะเบียนแล้ว
ซึ่งมีการกล่าวอ้างในลักษณะเดียวกันก่อน ในกรณีท่ีมีวัคซีนที่จดทะเบียนส าหรับชนิดและโรค APVMA อาจ
ด าเนินการตามกฎระเบียบที่เหมาะสมที่สุดในการอนุญาตออโต้จีนัสวัคซีนเป็นกรณีพิเศษ ซึ่งจะท าให้มี
ประสิทธิภาพต่อการบริหารจัดการและความรวดเร็วต่อการควบคุมและรักษาโรคระบาดที่เกิดขึ้นอย่าง
ทันท่วงที  

อนึ่ง ประเทศนิวซีแลนด์นับเป็นประเทศในเครือจักรภพที่มีภูมิประเทศที่อยู่ใกล้เครือรัฐออสเตรเลยี
มากที่สุด ซึ่งสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนถูกก ากับดูแลโดยพระราชบัญญัติ
สารประกอบทางการเกษตรและยารักษาสัตว์ (The Agricultural Compounds and Veterinary Medicines 
Act) ปี 1997158  โดยในอดีตนั้น ประเทศนิวซีแลนด์มีการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนอย่างระมัดระวังและใช้อย่าง
ขอบเขตจ ากัด ตลอดจนเป็นการใช้เท่าที่จ าเป็นในการอุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์ของประเทศนิวซีแลนด์ แต่
ด้วยความน่าสนใจและข้อมูลที่สนับสนุนที่มากขึ้นต่อการใช้งานของออโต้จีนัสวัคซีนเหล่านี้ให้ผลเชิงบวกและมี
จ านวนข้อมูลทีน่่าเชื่อถือมากขึ้นในช่วงไม่กี่ปีท่ีผ่านมา ดังนั้น การขอใบอนุญาตการใช้สารชีวภาพทางการสัตว
แพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนดังกล่าวในปัจจุบัน ประเทศนิวซีแลนด์จึงมีการใช้งานต่อการบริหารจัดการเป็น
รายกรณีไป แต่อย่างไรก็ตาม ด้วยปัจจุบันกระแสการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีน และมีความน่าสนใจที่เพ่ิมข้ึน จึง
ท าให้มีกระบวนการส าหรับการออกใบอนุญาตการผลิตและการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีนในประเทศนิวซีแลนด์ มี

 
157 Veterinary Practitioners Board of New South Wales. “APVMA Adverse Experience Reporting Program” 
[Online] Available from: https://www.vpb.nsw.gov.au/apvma-adverse-experience-reporting-program [10 
November 2022] 
158 Agricultural Compounds and Veterinary Medicines Act 1997 

https://www.legislation.govt.nz/act/public/1997/0087/latest/DLM414577.html
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ความซับซ้อนที่เป็นทางการมากยิ่งขึ้นส าหรับระบบการจัดการและระเบียบการขอใบอนุญาตการใช้งานออโต้
จีนัสวัคซีน159 

 
3.3.4.5 ระเบยีบการออกใบอนญุาตการผลติ การใชง้านและน าเขา้ 

 
เอกสารทั้งหมดเริ่มต้นที่ระบุไว้ในเภสัชต ารับควรน าเสนอพร้อมกัน ซึ่งมีการรวมข้อบ่งชี้ว่ารายการยา

และวัคซีนดังกล่าวอยู่ภายใต้ต ารับยาใดและเป็นไปตามข้อก าหนดหรือไม่ โดยข้อก าหนดควรเป็นไปตาม ต ารา
ยาของสหภาพยุโรป (European Pharmacopoeia : Ph.Eur), ต ารายา (The British Pharmacopoeia : BP
), ต ารายาของสหรัฐอเมริกา (The United States Pharmacopoeia and The National Formulary : USP-
NF) หรือ 9CFR ตามท่ีเกี่ยวข้องและส าเนาของใบรับรองการวิเคราะห์ (Certificate of Analysis : CoA) ที่เปน็
ตัวแทนที่ให้ไว้ ควรอธิบายหน้าที่ของวัสดุ วิธีการระบุ และประเด็นเฉพาะใดๆ ของวัสดุ เช่น ระยะเวลาในการ
จัดเก็บ/ความคงตัว ควรส่งชื่อและรหัสที่ระบุเอกสารเริ่มต้น ชื่อเอกสาร ปีที่พิมพ์ โดยควรส่งส าเนาเอกสารและ
ใบรับรองการวิเคราะห์มาด้วย และควรมีการควบคุมและการทดสอบที่ด าเนินการกับวัสดุตั้งต้น ใบรับรองการ
วิเคราะห์ และใบอนุญาตการทดลองภายในเซลล์หรือภายในสัตว์ทดลอง (In-Vivo Use) 160 ในปัจจุบัน กรณีท่ี
ใช้ได้กับวัสดุตั้งต้นทางชีวภาพ ควรระบุชื่อวัสดุตั้งต้นแต่ละชนิด ซึ่งมีความหมายถึงชื่อทางการค้า ค าพ้อง
ความหมายทางวิทยาศาสตร์ ค าอธิบาย ฟังก์ชัน ข้อก าหนดเฉพาะของวัสดุ และความบริสุทธิ์ ควรส่งการ
ควบคุมและการทดสอบที่ด าเนินการกับวัสดุตั้งต้น ใบรับรองการวิเคราะห์และส าเนาใบอนุญาตน าเข้าปัจจุบัน
หรือเอกสารอนุมัติที่ออกโดยแผนกสัตว์ของแผนกส าหรับวัสดุเริ่มต้นทางชีวภาพที่น าเข้า 

บันทึกของแหล่งก าเนิด วันที่แยก สภาพการเก็บรักษา และประวัติการผ่านของจุลินทรีย์ รวมถึงการ
จ าแนก การท าให้บริสุทธิ์ และการก าหนดลักษณะเฉพาะจนถึงระดับของชนิดพันธุ์ ชนิดย่อย ซีโรไทป์ หรือจีโน
ไทป์ตามความเหมาะสม ส าหรับแหล่งก าเนิดเชื้อ ให้สรุปโดยสังเขปของชนิดสายพันธุ์ต้นทาง แหล่งก าเนิดทาง
ภูมิศาสตร์ (แหล่งฟาร์ม) ขั้นตอนการแยกเชื้อต้องสงสัยและประวัติ รวมรายละเอียดวิธีการเตรียม Pre-Master, 
Master และ Working Seeds การทดสอบเพ่ือระบุตัวตน ความบริสุทธิ์ และวิธีการเก็บรักษา 

ส าหรับเชื้อที่แยกได้ใหม่ซึ่งอาจไม่มีข้อมูลในขณะที่ยื่นเสนอ เป็นที่ยอมรับได้ที่จะจัดให้มีวิธีการและ
การทดสอบส าหรับเชื้อที่เป็นตัวแทนของสายพันธุ์เดียวกัน โดยให้ค าม่ันที่จะให้ผลลัพธ์ของสายพันธุ์เชื้อพันธุ์
ใหม ่ผู้สมัครควรให้ข้อมูลส าหรับสายพันธุ์ชื้อพันธุ์ใหม่ในระหว่างการประเมินใบสมัครหรืออาจเป็นส่วนหนึ่งของ
เงื่อนไขการอนุมัติภายหลังการอนุญาต และในกรณีท่ีเป็นเชื้อหายาก ส าหรับสายพันธุ์ที่แยกได้ใหม่ซึ่งไม่มี
ขั้นตอนที่ก าหนดไว้ส าหรับการผลิตและการทดสอบที่ก าหนดไว้ส าหรับวัสดุและผลิตภัณฑ์ของสายพันธุ์ ผู้สมัคร

 
159 David John, “Regulatory control of autogenous vaccines In the VICH regions.”  Animalhealth Europe, for 
the 14th VOF meeting, 16 November 2021. 
160 เพิ่งอ้าง. 
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ควรจัดเตรียมโครงร่างของการผลิตเกี่ยวกับวิธีการผลิตและทดสอบวัคซีน ผู้สมัครควรให้ข้อมูลในระหว่างการ
ประเมินใบสมัครหรืออาจเป็นส่วนหนึ่งของเงื่อนไขการอนุมัติภายหลังการได้รับใบอนุญาต 

ในกรณีที่สายพันธุ์หลักถูกเก็บรักษาไว้ส าหรับการผลิตออโต้จีนัสวัคซีน ซ ้าไปซ ้ามาหลายครั้ง ส าหรับ
ฟาร์มหรือหน่วยงานใดหน่วยหนึ่ง การก าหนดลักษณะทางภูมิคุ้มกันและ/หรือระดับโมเลกุลของสายพันธุ์หลัก 
และที่แยกได้ในปัจจุบันจะแสดงให้เห็นถึงความเกี่ยวข้องอย่างต่อเนื่องของสายพันธุ์วัคซีน 

กระบวนการท าวัคซีนเชื้อตาย ที่ได้รับการตรวจสอบแล้วและการทดสอบการใช้งานเป็นสิ่งส าคัญ
ส าหรับการรับรองความปลอดภัยของออโต้จีนัสวัคซีน  โดย Ph.Eur และ BP monograph Vaccines for 
Veterinary Use ระบุว่าควรรับข้อมูลเกี่ยวกับจลนพลศาสตร์ในการยับยั้งโดยใช้เชื้อตายที่เลือกไว้ โดยมีเวลาที่
จ าเป็นส าหรับการท าเชื้อตาย (ซึ่งโดยปกติไม่ควรเกิน 67% ของระยะเวลาในกระบวนการ) 

APVMA พิจารณาว่าการอนุมานของจลนพลศาสตร์การยับยั้งท าให้เกิดไทเทรตก่อนการยับยั้งการ
ท างานที่สงูกว่าที่ใช้ในการศึกษาการตรวจสอบความถูกต้องที่สอดคล้องกันนั้นไม่เป็นที่ยอมรับ ควรมีการ
ก าหนดระดับสูงสุดของเชื้อจุลินทรีย์ในออโต้จีนัสวัคซีน ทีม่ีความสามารถยับยั้งได้ด้วยวิธีการยับยั้งที่เลือกโดย
อิงจากข้อมูลจริงที่ได้รับจากการศึกษาจลนศาสตร์ในการยับยั้ง อนุญาตให้รวมอาหารเลี้ยงเชื้อที่เป็นตัวแทน
เพ่ือแสดงจลนศาสตร์ในระดับสูงสุดที่อาจท าได้ในการผลิตตามปกติ โดยข้อมูลจลนพลศาสตร์เกี่ยวกับการ
ยับยั้งควรจัดเตรียมไว้ในชุดการผลิตที่เป็นตัวแทนโดยใช้ชนิดของจุลินทรีย์ 

รายงานการตรวจสอบความถูกต้องของการทดสอบการยับยั้งในกระบวนการที่ใช้เพ่ือตรวจสอบออโต้
จีนัสในวัคซีนเชื้อตายแต่ละชุดควรได้รับ LOD โดยใช้สิ่งมีชีวิตที่ปิดใช้งาน ส าหรับสายพันธุ์ที่แยกได้ใหม่ซึ่งอาจ
ไม่มีข้อมูลในกระบวนการในขณะที่ส่ง ให้รายละเอียดเกี่ยวกับจลนพลศาสตร์ในการยับยั้งและการทดสอบการ
ยับยั้งส าหรับการแยก/สายพันธุ์ที่เป็นตัวแทนของสปีชีส์ ซีโรไทป์ หรือสายพันธุ์เดียวกัน 

ส าหรับสายพันธุ์ที่แยกได้ใหม่ซึ่งไม่ได้ก าหนดขั้นตอนการยกเลิกการใช้งานที่ก าหนดไว้ ผู้สมัครควรให้
โครงร่างว่ามีความตั้งใจที่จะด าเนินการทดสอบจลนพลศาสตร์การยับยั้งและการทดสอบการยับยั้งอย่างไร 
ผู้สมัครควรให้ข้อมูลระหว่างการประเมินใบสมัคร ในกรณีที่มีความจ าเป็นเร่งด่วนส าหรับผลิตภัณฑ์อัน
เนื่องมาจากสุขภาพสัตว์และสวัสดิภาพสัตว์ อาจมีการออกใบอนุญาตเป็นระยะเวลาสั้น ๆ หากไม่มีข้อมูล
จลนพลศาสตร์การหยุดท างานเฉพาะ ส าหรับทั้งสองสถานการณ์ข้างต้น ข้อมูลจลนพลศาสตร์ของเชื้อตาย 
จ าเป็นส าหรับตัวแทนที่แยกออก/สายพันธุ์เดียวเท่านั้น และการทดสอบผลิตภัณฑ์ขั้นสุดท้ายควรมีการอธิบาย
และให้เหตุผลด้วยข้อมูลการตรวจสอบตามความเหมาะสม ซึ่งระบุไว้ในการทดสอบผลิตภัณฑ์ขั้นสุดท้ายแต่ละ
รายการ 

โดยทั่วไป ให้วัตถุประสงค์ของการทดสอบโดยอ้างอิงถึง Ph.Eur, BP หรือ 9CFR หากเกี่ยวข้อง หรือ
การอ้างอิงถึงวิธีการทดสอบภายในหรือมาตรฐานใดๆ การเบี่ยงเบนจากการทดสอบ Ph.Eur, BP หรือ 9CFR 
ควรได้รับการพิสูจน์ อย่างน้อยควรท าการทดสอบต่อไปนี้ คือ สภาพทางกายภาพ ความปลอดเชื้อและสาร
ตกค้าง ความปลอดภัย (เงื่อนไขการอนุญาตส าหรับการตรวจสอบฟาร์ม) ความปลอดฟอร์มาลดีไฮด์ (โดยที่มี
การใช้สารฟอร์มาลดีไฮด์เป็นสารยับยั้ง) และสารกันเสีย (ถ้ามี) ซึ่งแต่ละชุดของผลิตภัณฑ์ต้องได้รับการ
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ตรวจสอบเพื่อความปลอดภัยในสัตว์อย่างน้อย 2 ตัวของสายพันธุ์เป้าหมายในหมวดหมู่ที่ละเอียดอ่อนที่สุด 
(เช่น สัตว์ที่มีอายุน้อยสุด หรือสัตว์ในระยะของการตั้งท้อง) ซึ่งได้รับการรักษาโดยขั้นตอนตามการแนะน า และ
ติดตาม อย่างน้อย 7 วัน หรือตามค าแนะน าของสัตวแพทย์ที่เข้าร่วม 

ความเสถียรของออโต้จีนัสวัคซีน APVMA อาจให้อายุการเก็บรักษาของออโต้จีนัสวัคซีนขั้นสุดท้าย
นานถงึ 24 เดือนนับจากวันที่กรอก อายุการเก็บรักษาอาจนานขึ้นหากมีการให้ข้อมูลความเสถียรสนับสนุนที่
เหมาะสมหรือให้เหตุผลเพียงพอ และในเรื่องของพิษวิทยา ควรพิจารณาการส่งข้อมูลด้านพิษวิทยาและ/หรือ
ข้อโต้แย้งทางวิทยาศาสตร์ที่ถูกต้องตามความเหมาะสม เช่น วัคซีนที่มีสารเสริมชนิดใหม่ เป็นต้น และควร
พิจารณาส่งข้อมูลเมตาบอลิซึมและจลนพลศาสตร์ และ/หรือข้อโต้แย้งทางวิทยาศาสตร์ที่ถูกต้องตามความ
เหมาะสม เช่น วัคซีนเสริมชนิดใหม่ เป็นต้น นอกจากนี้ ประเด็นเรื่องสารตกค้างและประเด็นการค้า APVMA 
อาจยอมรับข้อโต้แย้งทางวิทยาศาสตร์ที่ถูกต้องแทนข้อมูลที่ออโต้จีนัสวัคซีนประกอบด้วยสารเสริมและ/หรือ
สารเพ่ิมปริมาณท่ีได้รับการอนุมัติแล้วส าหรับวัคซีนอ่ืนๆ ที่จดทะเบียนแล้ว ข้อมูลการสมัครวัคซีนที่มีสารเสริม
และ/หรือสารเพ่ิมปริมาณชนิดใหม่ควรแนบมาด้วย 

ใบอนุญาตอนุญาตให้ผู้ผลิตออโต้จีนัสวัคซีนที่เป็นผู้ถือใบอนุญาต ผลิตออโต้จีนัสวัคซีนหรือวัคซีน
ส าหรับฟาร์มหรือหน่วยงานได้มากกว่าหนึ่งแห่ง โดยใช้จุลินทรีย์ที่ได้รับอนุญาต ส าหรับแต่ละฟาร์มหรือแต่ละ
หน่วย ควรแยกจุลินทรีย์ออกจากฟาร์มหรือหน่วยนั้น เว้นแต่จะมีเหตุผล ตัวอย่างเช่น ผู้ผลิตที่ถือใบอนุญาต
ส าหรับวัคซีน Escherichia coli ที่ผลิตได้เองสามารถผลิตออโต้จีนัสวัคซีนส าหรับ  Escherichia coli  ส าหรับ
ฟาร์มหรือหน่วยต่างๆ ได้ ในทุกกรณี ควรแยกเชื้อ Escherichia coli ออกจากฟาร์มหรือหน่วยที่ได้รับ
ผลกระทบ และควรใช้วัคซีนในฝูงหรือฝูงต้นทาง ผู้ผลิตจะผิดกฎหมายในการผลิต ตัวอย่างเช่น วัคซีนป้องกัน
ตนเองของเชื้อ Actinobacillus pleuropneumoniae เว้นแต่จะได้รับใบอนุญาตที่ถูกต้องในการผลิตวัคซีน 
Actinobacillus pleuropneumoniae 

 
3.3.4.6 บทสรปุ 

 
ในเครือรัฐออสเตรเลีย วัคซีนที่ได้รับอนุญาตและออโต้จีนัสวัคซีนผสมกัน ถูกน ามาใช้ในการเพาะเลี้ยง

ในอุตสาหกรรมประมง เช่น ปลาแซลมอน และ ปลากะพงขาว เป็นต้น เพราะถึงแม้ว่าอุตสาหกรรมการเลี้ยง
ปลาแซลมอนแอตแลนติกของเครือรัฐออสเตรเลียจะมีขนาดใหญ่ แต่ออโต้จีนัสวัคซีน ซึ่งรวมถึงวัคซีนหลาย
ชนิดตามสั่ง ก็ยังถูกใช้งานภายใต้ใบอนุญาตการใช้งานเล็กน้อยเท่านั้น แทนที่จะผ่านการจดทะเบียนอย่างเต็ม
รูปแบบก็ตาม 

การใช้ออโต้จีนัสวัคซีนทั่วโลก ส่วนใหญ่แล้วจะจ ากัดเฉพาะชนิดวัคซีนเชื้อตาย (Inactivated 
vaccines) เท่านั้น ดังนั้นเครือรัฐออสเตรเลีย จึงอนุญาตให้ใช้ออโต้จีนัสวัคซีนที่มีชีวิต (Live vaccines) เป็น
กรณีพิเศษ แต่มีข้อก าหนดด้านข้อมูลที่ยุ่งยากกว่าที่ก าหนดภายในประเทศต่างๆในสหภาพยุโรป ซึ่งในปัจจุบัน
แม้ว่าประเทศสมาชิกส่วนใหญ่จะอนุญาตเฉพาะออโต้จีนัสวัคซีนชนิดเชื้อตาย แต่บางประเทศกลับออก
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ใบอนุญาตให้มีออโต้จีนัสวัคซีนที่มีชีวิต อย่างไรก็ตาม เมื่อกฎข้อบังคับของสหภาพยุโรป 2019/6 มีผลบังคับใช้
ในวันที่ 28 มกราคม 2022 ซึ่งยังคงอนุญาตให้ใช้วัคซีนเชื้อตายเท่านั้น161 
 ส าหรับความครอบคลุมของออโต้จีนัสโดยกฎหมายเบื้องต้น หลายประเทศมีความครอบคลุมถึง
ระเบียบปฏิบัติต่อการก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนในกฎหมายของประเทศตน แม้ว่าหลายประเทศจะไม่ได้น ามา
อยู่ในกฎหมายว่าด้วยยาเสมอไป แต่ก็มักพบอยู่ในกฎหมายด้านสุขภาพสัตว์ทั่วไป เช่น ภายในสหภาพยุโรป 
กฎหมายจะแยกออกเป็นกฎหมายของสหภาพยุโรปและกฎหมายระดับประเทศ แต่ส าหรับประเทศญี่ปุ่น ซึ่ง
ปัจจุบันไม่ได้มีการพูดถึงออโต้จีนัสวัคซีนในกฎหมายของประเทศญี่ปุ่นเลย 
 ดังนั้น ทุกภูมิภาคแทบจะมีการพิจารณาเกี่ยวกับค าแนะน าการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีน ยกเว้นประเทศ
ญี่ปุ่นที่ไม่ได้ใช้ และประเทศนิวซีแลนด์ซึ่งได้รับการจัดการเป็นรายกรณี ภายในค าแนะน าของสหภาพยุโรปอยู่
ในระดับประเทศ ยกเว้นเอกสารของ CMDv ที่ตั้งค่าค าแนะน าขั้นต ่าส าหรับการใช้และการผลิตออโต้จีนัสวัคซีน 
เพ่ือให้ค าแนะน าส าหรับบุคลากรด้านกฎระเบียบและผู้ผลิตออโต้จีนัสวัคซีน ค าแนะน าส าหรับการผลิต การ
ควบคุม และการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนประเภทเชื้อตาย ภายใน EEA (ลงวันที่ 20 มีนาคม 2017, 
EMA/CMDv/452656/2016) 
 

3.3.4.7 ตวัอยา่งกรณศีึกษา 
 

การประเมนิคุณภาพของออโต้จีนัสวัคซีน เนื่องจากเป็นวัคซีนที่ผลิตขึ้นเองจากแบคทีเรียที่แยกได้จาก
สัตว์ที่แหล่งป้อนเพ่ือกระตุ้นภูมิคุ้มกันต่อสายพันธุ์ที่รวมอยู่ในวัคซีน โดยวัคซีนเชิงพาณิชย์ที่มีจ าหน่ายใน
เครือรัฐออสเตรเลียในปัจจุบันสามารถป้องกัน Bovine herpesvirus, Bovine pestivirus และ Mannheimia 
haemolytica ในขณะทีโ่รคระบบทางเดินหายใจในโค Bovine respiratory disease หรือ BRD complex 
เกี่ยวข้องกับแบคทีเรียก่อโรคเพ่ิมเติม (เช่น Pasteurella multocida, Histophilus somni, Mycoplasma 
bovis, Trueperella pyogenes) ที่ไม่ได้ก าหนดเป้าหมายโดยวัคซีนที่หาได้ง่าย 

Meat & Livestock Australia (MLA)162 เป็นหน่วยงานที่ท างานร่วมกับรัฐบาลของเครือรัฐ
ออสเตรเลีย ที่มีวัตถุประสงค์ คือการส่งเสริมความเจริญรุ่งเรืองในระยะยาวของอุตสาหกรรมเนื้อแดงและปศุ
สัตว์ของประเทศออสเตรเลีย โดย MLA เป็นผู้ให้บริการวิจัยและพัฒนาความสามารถในการแข่งขันแก่
อุตสาหกรรมเนื้อแดงของเครือรัฐออสเตรเลีย อันได้แก่ เนื้อวัว เนื้อแพะ และเนื้อแกะ  

MLA เป็นหน่วยงานทางด้านการตลาดของอุตสาหกรรมที่ได้รับการประกาศและหน่วยงานวิจัย
อุตสาหกรรมภายใต้มาตรา 60(1) และ 60(2) ของพระราชบัญญัติอุตสาหกรรมเนื้อสัตว์และปศุสัตว์ของ

 
161 อ้างแล้ว. 
162 Meat & Livestock Australia (MLA). “About MLA.”[Online]. Available from: 
https://www.mla.com.au/about-mla/  [6 October 2022]  
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ออสเตรเลียปี 1997163 (The Australian Meat and Live-stock Industry Act 1997) และเป็นบริษัทมหาชน
จ ากัดโดยการรับประกันได้ร่วมมือกับรองศาสตราจารย์ Kiro Petrovski แห่ง University of Adelaide และ 
Dr. Tony Batterham แห่ง Apiam Animal Health เพ่ือประเมินว่าออโต้จีนัสวัคซีนทีไ่ด้รับการอนุมัติโดย 
Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority (APVMA) ให้การปกป้องเพ่ิมเติมจาก BRD 
หรือไม่ ซึ่งน าไปสู่ (1) สุขภาพและสวัสดิการที่ดีขึ้น (2) ลดการรักษาด้วยยาต้านจุลชีพ (3) ความสามารถในการ
ท าก าไรที่เพ่ิมข้ึน 

โดยโครงการนี้164 ซึ่งจะเริ่มในปี 2022 และสิ้นสุดในเดือนธันวาคม ปี 2024 จะส่งมอบการศึกษาวิจัย
แบบสุ่มขนาดใหญ่จ านวน 3 ชิ้น เพ่ือตรวจสอบ Protocol ของออโต้จีนัสวัคซีน 1 หรือ 2 shot ส าหรับเชื้อ 
Pasturella multocida และ Haemophilus somni และออโต้จีนัสวัคซีนของ Mycoplasma bovis  ซ่ึง
ปัจจุบันโครงการนี้ก าลังท างานร่วมกับ MLA และ Apiam Animal Health เพ่ือพิจารณาว่าการทดลองนี้จะเริ่ม
ขึ้นที่ไซต์ใด รวมทั้งการระบุสายพันธุ์ของวัคซีน ตามด้วยการตรวจติดตามและทดสอบตัวอย่างเหล่านี้เป็น
ประจ าหลังจากนั้นตลอดระยะเวลาของโครงการ นอกจากนี้ ยังมีการตั้งข้อสังเกตว่าการศึกษาที่จะเกิดข้ึนจาก 
Quirindi ทางตะวันตกเฉียงเหนือของรัฐ New South Wales ถือเป็นข่าวที่น่าตื่นเต้นส าหรับผู้ด าเนินการป้อน
เนื้อและผู้ผลิตเนื้อวัวรายอื่นที่สามารถใช้เทคโนโลยีนี้ได้ และโครงการนี้พยายามที่จะจัดให้มีมาตรการควบคุม
เชิงป้องกันเพ่ิมเติมส าหรับ BRD ในอาหารสัตว์โดยใช้ออโต้จีนัสวัคซีน ที่ได้รับการอนุมัติจาก APVMA 
เพราะฉะนั้นด้วยวิธีนี้ ทีมปศุสัตว์ที่ท างานในแหล่งผลิตเนื้อวัวสามารถเข้าถึงเครื่องมือเพ่ิมเติมเหล่านี้ได้อย่าง
ง่ายดาย เพ่ือลดผลกระทบของ BRD ต่อภาคส่วนเนื้อวัวของเครือรัฐออสเตรเลีย และออโต้จีนัสวัคซีนได้รับการ
ปรับแต่งให้เหมาะกับแต่ละสถานที่ป้อนอาหารซึ่งจัดหาวัสดุต้นทาง อย่างไรก็ตาม ทีมคณะท างานยังต้องการ
การเฝ้าระวังการท างานของแบคทีเรียก่อโรคอย่างต่อเนื่อง โดยสิ่งนี้จะสอดคล้องกับแนวทางปฏิบัติในการดูแล
ต้านจุลชีพที่ดี ซึ่งมอบผลประโยชน์ที่เป็นประโยชน์แก่ผู้ปฏิบัติงานและลูกค้า ซ่ึงเป็นการพัฒนาเชิงบวกส าหรับ
อุตสาหกรรมเนื้อวัวของประเทศเครือรัฐออสเตรเลีย 

ยิ่งไปกว่านั้น MLA ยังมุ่งมั่นที่จะให้ข้อมูลที่เข้าถึงได้ง่ายส าหรับองค์กรและผู้แปรรูปเนื้อวัวของเครือรัฐ
ออสเตรเลียทั่ว BRD ในปี 2016 นั้น MLA ได้เผยแพร่การประเมินแนวทางปฏิบัติที่ใช้เพื่อลดอุบัติการณ์ของโรค
ระบบทางเดินหายใจของวัวในอาหารสัตว์ของเครือรัฐออสเตรเลีย ในปี 2021 MLA ได้ร่วมงานกับ Dr.Paul 
Cusack ที่ Australian Livestock Production Services (ALPS) เพ่ือพัฒนาคู่มือฉบับปรับปรุงส าหรับ
อุตสาหกรรม โดยคู่มือฉบับปรับปรุงนี้จะมีข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับปัจจัยด้านสิ่งแวดล้อม สัตว์ และการจัดการ
ที่ส่งผลต่ออุบัติการณ์ของ BRD ในโคท่ีเลี้ยงเป็นจ านวนมากซ่ึงตีพิมพ์ระหว่างปี 2016-2021 ซึ่งคณะจัดท ามี

 
163 The Australian Meat and Live-stock Industry Act 1997. 
164 Meat & Livestock Australia (MLA).  “Minimising the impact of bovine respiratory disease (BRD) in 
Australian feedlots.” [Online]. Available from: https://www.mla.com.au/news-and-events/industry-
news/minimising-the-impact-of-bovine-respiratory-disease-brd-in-australian-feedlots/ [6 October 2022] 
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ความเชื่อมั่นว่าจะเป็นแหล่งข้อมูลเดียวส าหรับผู้ป้อนล็อตและสัตวแพทย์ที่ปรึกษาของพวกเขาในการเข้าถึง
ข้อมูลล่าสุดเกี่ยวกับ BRD และวิธีป้องกัน165 

 

 
165 ibid., 
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บทที ่4 
 

การเปรียบเทยีบหลกัเกณฑแ์ละวิธปีฏบิตัขิองการพฒันากฎหมายของต่างประเทศ 
 

วัตถุประสงค์หลักของบทที่ 4 คือการน าหลักเกณฑ์และวิธีปฏิบัติของการพัฒนากฎหมายและระเบียบ
ในต่างประเทศน ามาศึกษาเปรียบเทียบ เพ่ือน าไปสู่การวิเคราะห์วิจารณ์ทางกฎหมายในเชิงวิชาการ และการ
พัฒนาแนวทางปฏิบัติ รวมทั้งเพ่ือการพัฒนาปรับปรุงกฎหมายให้มปีระสิทธิภาพและสอดคล้องกับปัจจัยที่
เกี่ยวข้อง  

กฎหมายที่ใช้ในการก ากับดูแลสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน ในแต่ละ
ประเทศ มีทั้งความเหมือนและความแตกต่างกัน โดยขึ้นกับบริบทต่อการบริหารจัดการก ากับดูแลและปัญหา
อุปสรรคของแต่ละประเทศ และถึงแม้ว่าเทคโนโลยีและนวัตกรรมทางการแพทย์ที่ใช้ในการผลิตวัคซีนจะ
ก้าวหน้าไปมากในยุคปัจจุบัน เช่น การผลิตวัคซีนไวรัสแบบชนิดรีคอมบิแนนท์ (Recombinant viral vector 
vaccines) หรือ มีการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนเองแล้วก็ตาม แตก่ลับพบว่ากฎหมายที่ใช้ในการก ากับดูแลของบาง
ประเทศ ยังล้าหลังและไม่ได้มีการพัฒนาตามเทคโนโลยีและนวัตกรรมทางชีวการแพทย์ที่เติบโตอย่างรวดเร็ว
ในยุคปัจจุบัน  

ในปัจจุบัน มีทั้งองค์กร หน่วยงาน สมาคมต่างๆ ทั้งภาครัฐและเอกชน หรือสถาบันการศึกษาด้านสัตว
แพทย์ รวมทั้งองค์กรระหว่างประเทศ ได้มีบทบาทในการก ากับดูแลสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภท
ต่างๆ จึงมีส่วนร่วมเข้ามาเกี่ยวข้องกับการประเมินการทดลองปฏิบัติการทางคลินิก ประสิทธิภาพและความ
ปลอดภัย กับนวัตกรรมและเทคโนโลยีใหม่เหล่านี้ เช่น สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม หรือ เชื้อโรคอุบัติใหม่ เป็น
ต้น เพราะฉะนั้น การศึกษาเรื่องออโต้จีนัสวัคซีนในปัจจุบัน จึงเป็นความท้าทายของวงการสัตวแพทย์ทั่วโลก ซ่ึง
ตระหนักถึงความจ าเป็นที่จะต้องมีวัคซีนที่ปลอดภัยและมีประสิทธิภาพเพ่ือควบคุมโรคอุบัติใหม่ต่างๆ โดย
ปราศจากการปนเปื้อนและสารตกค้าง ซึ่งเป็นสาเหตุส าคัญของการเสียหายและการสูญเสียทั้งทางด้าน
เศรษฐกิจและส่งผลกระทบต่อความยั่งยืนของอุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์ และปัญหาอื่นที่จะตามมาดังอีก
มากมายตามท่ีได้กล่าวมาในบทก่อน  

 
4.1 การเปรียบเทยีบกฎหมายและแนวทางปฏบิตักิารในตา่งประเทศ 
 

ในหัวข้อนี้ผู้เขียนจะพิจารณาระบบการบริหารจัดการสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้
จีนัสวัคซีน เพ่ือการก ากับดูแลในประเทศต่างๆ โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือที่จะได้น าบริบทและจุดได้เปรียบของแต่
ละประเทศเป็นแนวทางต่อการพิสูจน์สมมติฐานที่วางเอาไว้ในเอกัตศึกษานี้  

บริบทของระบบกฎหมายการก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนของประเทศต่างๆ อาทเิช่น ประเทศ
มหาอ านาจอย่างสหรัฐอเมริกา ในส่วนของการผลิตและการใช้งานของออโต้จีนัสวัคซีนนั้น มีกฎเกณฑ์การ
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ควบคุมระเบียบอย่างเข้มงวดและจริงจัง ทั้งแนวทางการปฏิบัติต่อระเบียบกฎเกณฑ์ปฏิบัติในการก ากับดูแล
และระบบงานเอกสารส าหรับเป็นแนวทางที่ใช้ก าหนด เช่น ข้อก าหนดทั่วไปส าหรับการออกใบอนุญาต
ผลิตภัณฑ์ การด าเนินงานในโรงงานผลิต บรรจุภัณฑ์/การติดฉลาก และการจัดจ าหน่าย หรือ วิธีทั่วไปในการ
ผลิต/ทดสอบ เช่น ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับการออกใบอนุญาตและเอกสารการทดสอบผลิตภัณฑ์แต่ละ
รายการ รวมทั้งโครงสร้างและเนื้อหาของการส่งใบอนุญาต USDA VSM No. 800.50 (เทียบกับกฎหมายของ
สหภาพยุโรปอย่างเช่น Commission Directive 2009/9/EC) เป็นต้น 

 ชุดค าแนะน าท่ีครอบคลุมของกฎหมายสหรัฐอเมริกาท่ีใช้ปฏิบัติดังกล่าว มุ่งเน้นอย่างมากในการ
ก าหนดข้อมูลจ าเพาะของผลิตภัณฑ์ในขั้นตอนสุดท้ายที่สัมพันธ์กับความปลอดภัยและประสิทธิภาพของออโต้
จีนัสวัคซนีเป็นหลัก ตามด้วยการทดสอบและกลยุทธ์การเปิดตัวที่แสดงให้เห็นถึงการปฏิบัติตามข้อก าหนด
เหล่านี้ จึงนับเป็นการก่อรากฐานทีส่ าคัญ ส าหรับการวางแนวทางกฎเกณฑ์ระเบียบปฏิบัติการลงทะเบียนออโต้
จีนัสวัคซีนในหลายเขตพ้ืนต่างๆในหลายทวีปทั่วโลก โดยเฉพาะอย่างยิ่งในกลุ่มประเทศในอเมริกาใต้ เอเชยี
ตะวันออกเฉียงใต้ ประเทศในทวีปแอฟริกา กลุ่มประเทศตะวันออกกลาง และเขตพ้ืนที่ทวีปอเมริกาเหนือ เช่น 
ประเทศแคนาดา เป็นต้น 

ตัวอย่างหนึ่งเพ่ือความชัดเจนในประเด็นเกี่ยวกับความแตกต่างของกฎเกณฑ์และระเบียบของการ
ก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนระหว่างสหรัฐอเมริกาและกลุ่มประเทศในสหภาพยุโรป (ตารางที่ 3) พบว่า
สหรัฐอเมริกาจะมีความโดดเด่นในเรื่องของการมีส่วนร่วมด้านกฎระเบียบของผู้เกี่ยวข้องมากกว่ากลุ่มประเทศ
ในสหภาพยุโรป โดยจะสังเกตได้ว่า สหรัฐอเมริกา จะมีใบอนุญาตที่มีข้อจ ากัดท่ีก าหนดเพ่ิมเติม เช่น ก าหนดให้
ต้องมีประเด็นเรื่องความสัมพันธ์ระหว่างสัตวแพทย์-เจ้าของสัตว์-สัตว์ป่วย (Veterinarian-client-patient 
relationship ; VCPR)1 ซ่ึงภายใต้บริบทของความสัมพันธ์ระหว่างสัตวแพทย์กับเจ้าของสัตว์และสัตว์ป่วย 
วัคซีนเชิงพาณิชย์ที่ได้รับอนุญาตจาก The United State Department of Agriculture (USDA) สามารถใช้
กับสายพันธุ์อ่ืนหรือสิ่งบ่งชี้อ่ืนๆได้ ตัวอย่างเช่น โรคจากแบคทีเรียหรือไวรัสที่เก่ียวข้องนอกเหนือจากวัคซีนที่
ผลิตขึ้นในตอนแรก เช่น วัคซีนปลาดุกที่ได้รับใบอนุญาต USDA ส าหรับโรค Columnaris2 ที่มีจ าหน่ายใน
ท้องตลาด สามารถน ามาใช้กับสายพันธุ์อ่ืนได้ ภายใต้การดูแลของสัตวแพทย์ ซ่ึงควรท าการทดสอบทางชีวภาพ
กับปลาจ านวนน้อยก่อนใช้ในปริมาณมากเพ่ือก าหนดความปลอดภัยและประสิทธิภาพจึงค่อยน าออกมาใช้
อย่างเป็นทางการ 
 

 
1 AVMA ; American Veterinary Medicine Association.“The veterinarian-client-patient relationship (VCPR)”, 
[Online]. Available from:  https://www.avma.org/resources-tools/pet-owners/petcare/veterinarian-client-
patient-relationship-vcpr [11 October 2022] 
2 ชาญณรงค์ รอดค า. โรคติดเชื้อแบคทีเรียในปลา. เอกสารประกอบการเรยีน ภาควิชาจุลชีววิทยา คณะสัตวแพทยศาสตร์ 
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย หน้า 14. 
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ตารางที ่3 : กฎหมายวา่ดว้ยกลไกทีอ่นญุาตใหใ้ชว้คัซีนโดยไม่ไดร้บัอนุญาตทางการตลาดในสหรฐัอเมริกาและ
สหภาพยโุรปในกรณขีองโรคอบุตัิใหม่ 
 

กลไก สหรฐัอเมริกา สหภาพยโุรป 
การออกใบอนญุาตใหว้คัซนี
ทดลองก 

Title 9 of The Code of 
Federal Regulationsข Part 
103.3  

ไม่มีกฎหมายเฉพาะ 

การใชอ้อโตจ้นีสัวคัซีน 
ประเภทเชือ้เปน็ 
(Attenuated) 
ประเภทเชือ้ตาย 
(Inactivated) 

 
ไม่มีกฎหมายเฉพาะ  
Title 9 of The Code of 
Federal Regulations Part 
113.113ค 

 
Directive 2001/82/EC, article 4 
(27) 
ไม่มีกฎหมายเฉพาะ 

เงือ่นไขของใบอนญุาตง Title 9 of The Code of 
Federal Regulations Part 
102.6 

Regulation 2004/726/EC, article 
39 (centralized procedure) (29) 
Directive 2001/82/EC, article 26 
(other procedure) (27) 

ความส าคญัของวคัซีนทีใ่ช้ Title 9 of The Code of 
Federal Regulations Part 104 

Directive 2004/28/EC, article 8 
(28) 
 

การพบเหน็ในที่ตา่งๆในโลกจ

ธนาคารวคัซนีฉ 

 
อืน่ๆซ 

 
ไม่มีกฎหมายเฉพาะ  
Title 9 of The Code of 
Federal Regulations Part 
106.1 

 
Decision 2001/433/EC, article 3ช

(bluetongue) (21) 
Directive 2004/28/EC, article 8 
(28) 

 
ก) การทดลองผลิต การจัดจ าหน่าย และการประเมินผลผลิตภัณฑ์ชีวภาพอาจได้รับอนุญาตก่อนการออก
ใบอนุญาตภายใต้สถานการณ์ที่เฉพาะเจาะจงมาก 
ข) หัวข้อ 9 ของประมวลกฎหมายของรัฐบาลกลาง  (106) 
ค) ตามบทบัญญัตินี้ ได้เตรียมจากการเพาะเลี้ยงเชื้อจุลินทรีย์ที่เลิกใช้แล้วและไม่เป็นพิษในบางสถานการณ์ 
ง) ส าหรับใบอนุญาตแบบมีเงื่อนไขได้รับอนุญาตภายใต้สถานการณ์พิเศษเฉพาะ เพ่ือให้เป็นไปตามเงื่อนไข
สถานการณ์ฉุกเฉิน ตลาดจ ากัด สถานการณ์ในท้องถิ่น หรือสถานการณ์พิเศษอ่ืนๆ ใบอนุญาตออกภายใต้
ขัน้ตอนเร่งรัดซึ่งรับประกันความบริสุทธิ์ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ที่เก่ียวข้อง 
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ตารางที่ 3 (ต่อ) 
 
จ) ใบอนุญาตส าหรับผลิตภัณฑ์ชีวภาพทางการสัตวแพทย์ที่น าเข้ามาในประเทศ อาจได้รับอนุญาตส าหรับ
วัตถุประสงค์ที่หลากหลาย ในแต่ละกรณีจะต้องมีใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ชีวภาพทางการสัตวแพทย์แยกต่างหาก
ส าหรับการน าเข้าผลิตภัณฑ์ชีวภาพแต่ละครั้ง 
ฉ) ไม่มีข้อบังคับเฉพาะส าหรับการสร้างและบ ารุงรักษาวัคซีนหรือที่เก็บเซลล์ต้นแบบ 
ช) ภายใต้สถานการณ์ท่ีมีความเฉพาะเจาะจงมาก ผลิตภัณฑ์ชีวภาพอาจได้รับการยกเว้นจากข้อก าหนดอย่าง
น้อยหนึ่งข้อ สถานการณ์เหล่านี้รับประกันได้หากผลิตภัณฑ์จะถูกใช้โดยหรืออยู่ภายใต้การดูแลหรือควบคุมของ
หน่วยงานที่มีอ านาจในการป้องกัน ควบคุม หรือก าจัดโรคสัตว์ที่เก่ียวข้องกับโปรแกรมอย่างเป็นทางการหรือ
สถานการณ์โรคสัตว์ฉุกเฉิน หรือการทดลองใช้ผลิตภัณฑ์ โดยผู้มีอ านาจ 
ซ) โดยทั่วไปกฎหมายยุโรปเกี่ยวกับโรคจะต้องระบุการใช้การฉีดวัคซีน ในกรณีนี้คณะกรรมาธิการยุโรปสามารถ
เสนอรัฐธรรมนูญของธนาคารวัคซีนพร้อมข้อเสนอส าหรับการตัดสินใจของยุโรป 
 

การเปรียบเทียบข้อก าหนดเกี่ยวกับระเบียบข้อบังคับการผลิตและการใช้งานของสารชีวภาพทางการ
สัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน (ตารางที่ 4 และ 5) ซึ่งแสดงการเปรียบเทียบกฎระเบียบออโต้จีนัสวัคซีน
ของแต่ละประเทศพบว่า ออโต้จีนัสวัคซีนในสหรัฐอเมริกาสามารถใช้ได้อย่างถูกกฎหมายภายใต้บทบัญญัติ
ไวรัส-ซีรัม-ท็อกซิน (Virus-Serum-Toxin Act : VSTA) ในปี 1995  ซึ่งจะใช้ระเบียบข้อบังคับกลางของ
สหรัฐอเมริกา เป็นหน่วยงานก ากับดูแลกฎระเบียบงานวิจัยออโต้จีนัสวัคซีน คือ 9 CFR 113.113 ในการก ากับ
ดูแล ซ่ึง VSTA จะด าเนินการโดย กระทรวงเกษตรแห่งสหรัฐอเมริกา (United American Department of 
Agriculture :  USDA) บนพื้นฐานของข้อก าหนดที่อธิบายไว้ใน CFR (Code of federal regulations : CFR) 
และ มีหน่วยงานให้บริการตรวจสอบสุขภาพสัตว์และพืช (Animal and Plant Health Inspection Service : 
APHIS) รวมทั้ง ศูนย์ชีวภาพทางการสัตวแพทย์ (Center for Veterinary Biologics : CVB) ให้การก ากับดูแล
ด้านกฎระเบียบส าหรับชีววิทยาทางสัตวแพทย์ของสหรัฐอเมริกา ซ่ึง USDA APHIS CVB ให้การก ากับดูแลเพียง
ด้านกฎระเบียบ ซึ่งยาส าหรับสัตวแพทย์นั้นถูกควบคุมภายใต้การก ากับดูแลโดย พระราชบัญญัติอาหาร ยาและ
เครื่องส าอางแห่งสหรัฐอเมริกา  (Food and Drug Administration : FDA)3  และพระราชบัญญัติความพร้อม
ในการจ าหน่ายยาส าหรับสัตว์ (Animal Drug Availability Act)4 
 

 
3 Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, 21 USC §301–399 (2020). 
4 Animal Drug Availability Act of 1996, Pub L No. 104–250, 110 Stat 3151. 
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ตารางที ่4 : การเปรยีบเทยีบกฎระเบยีบออโตจ้นีสัวคัซนีของแตล่ะประเทศ5 
 

 สหรฐัอเมริกา สหภาพยโุรป สหราช
อาณาจกัร 

แคนาดา ออสเตรเลยี 

กฎระเบยีบ 9 CFR 113.113 
(2016) 

ภายใต้กฎระเบียบ
ของแต่ละ
ประเทศ 
(Harmonized 
2017) 

ระเบียบเวช
ศาสตร์การสัตว
แพทย์ปี 2013 
(The 
Veterinary 
Medicines 
Regulation 
2013) 

CFIA-CCVB 
(1997) 

Australian 
Pesticides 
and 
Veterinary 
Medicines 
Authority 
(APVMA 
1994) 

การจด
ทะเบยีน
ต ารบัยา 

ไม่ต้องการ ไม่ต้องการ ไมต่้องการ ไม่ต้องการ ไม่ต้องการ 

การผลติ ตามใบสั่งของสัตว
แพทย์ 

ตามใบสั่งของสัตว
แพทย์ 

ตามใบสั่งของ
สัตวแพทย์ 

ตามใบสั่งของ
สัตวแพทย์ 

ตามใบสั่งของ
สัตวแพทย์ 

 
หมายเหตุ : การใช้ออโต้จีนัสวัคซีนจ ากัด โดยทั่วไปคือ 6-12 เดือน 

    : การผลิตซ ้าออโต้จีนัสวัคซีนข้ึนอยู่กับความส าเร็จของการฉีดวัคซีนและเชื้อโรคที่แยกได้จากฝูง 
 
ส่วนสหภาพยุโรป กฎระเบียบในการก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนจะได้รับการยกเว้นจากกฎระเบียบ

กลาง หมวดยาและวัคซีนสัตว์ของยุโรป  EU Directive 2001/82 โดยยาและวัคซีนส าหรับสัตว์ในแต่ละ
ประเทศสมาชิกในสหภาพยุโรปมีกฎหมายเฉพาะที่แตกต่างกัน และมี EU Recommendation for the use, 
Manufacture and Control Inactivated Autogenous vaccines ให้ประเทศสมาชิก สามารถผลิตออโต้จีนัส

 

5 BODJO S. Charles and NWANKPA Nick.  “AU-PANVAC’S VIEW AND EXPERIENCES ON AUTOGENOUS 
VACCINES.”  Regional Seminar for OIE National Focal Points for Veterinary Products, Addis Ababa 
(Ethiopia), 9 -11 July 2019. [Online]. Available from: https://rr-africa.woah.org/wp-
content/uploads/2019/07/bodjo.pdf [11 October 2022] 
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วัคซีนได้ทั้งไวรัส และแบคทีเรีย ชนิดเชื้อตาย ตามรายชื่อที่ได้รับอนุญาต เช่นเดียวกับราชอาณาจักรไทยที่ใช้ 
พระราชบัญญัติยา พุทธศักราช 2510  
 สถานที่ผลิตที่มีใบอนุญาตเฉพาะ (Licensing) โดยส่วนใหญ่จะมีทั้งหมดทั้งสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป 
ประเทศแคนาดาและเครือรัฐออสเตรเลียเฉพาะ จะมีใบอนุญาตสถานที่มีใบอนุญาต ส าหรับราชอาณาจักรไทย
นั้น ควรมีการออกใบอนุญาตส าหรับการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนในสัตว์โดยเฉพาะ นอกจากนี้ในส่วนของการ
อนุมัติเป็นรายการของเชื้อที่ให้ผลิตเป็นออโต้จีนัสวัคซีนได้ (Approved antigen) ซึ่งเป็นทิศทางเดียวกันกับ
แบบ Licensing คือโดยส่วนใหญ่จะมีทั้งหมดทั้งสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป ประเทศแคนาดาและเครือรัฐ
ออสเตรเลีย ส าหรับราชอาณาจักรไทยนั้น ควรจะได้รับการยกเว้นจากการขึ้นทะเบียนต ารับยา เช่นเดียวกับ
กฎหมายต่างประเทศ ซึ่งกฎหมายปัจจุบันให้การยกเว้นเฉพาะส่วนราชการในหน้าที่ และการปรุงยา ส าหรับ
สัตว์เฉพาะรายเท่านั้น 

ตามกฎหมายว่าด้วยกลไกท่ีอนุญาตให้ใช้วัคซีนโดยไม่ได้รับอนุญาตทางการตลาดในสหรัฐอเมริกาและ
สหภาพยุโรปในกรณีของโรคอุบัติใหม่ (ตารางที่ 3)6 การอนุญาตการผลิตและการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนเป็นความ
รับผิดชอบของหน่วยงานผู้มีอ านาจระดับชาติ The National Competent Authorities (NCAs) ของประเทศ
สมาชิกสหภาพยุโรป ออโต้จีนัสวัคซีนไม่ได้ควบคุมที่ระดับสหภาพยุโรปโดย The European Medicines 
Agency (EMA) อย่างไรก็ตาม ด้วยการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนในวงกว้างและการเคลื่อนย้ายสัตว์ที่ได้รับวัคซีนอย่าง
เสรีซึ่งพบได้บ่อยขึ้นเรื่อยๆ จ าเป็นต้องมีการประสานกันในระดับหนึ่งในข้อก าหนดเกี่ยวกับการใช้และการผลิต
ทั่วยุโรป เพ่ือจุดประสงค์ดังกล่าว NCAs ผ่านคณะกรรมการประสานงาน “CMDv” ได้เปรียบเทียบสถานการณ์
และแนวปฏิบัติด้านกฎระเบียบในยุโรป และให้ค าแนะน าอย่างละเอียดเกี่ยวกับการใช้และการผลิตออโต้จีนัส
วัคซีน อย่างไรก็ตาม กฎระเบียบใหม่ (EU) 2019/6 ว่าด้วยผลิตภัณฑ์ยารักษาสัตว์ (เผยแพร่เมื่อวันที่ 7 มกราคม 
2019 มีผลบังคับใช้ในวันที่ 28 มกราคม 2022) ท าให้เกิดความสอดคล้องกันในหลายแง่มุม เช่น ค าจ ากัดความ
ของสหภาพยุโรปและข้อก าหนดของสหภาพยุโรปส าหรับหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (Good 
Manufacture Practice : GMP) เป็นต้น 

 
 
 
 
 
 

 
6 C. Saegerman, M. Hubaux, B. Urbain, L. Lengelé and D.Berkvens. “Regulatory issues surrounding the 
temporary of animal vaccination in emergency situations : the example of bluetongue in Europe” [Online] 
Available from: https://orbi.uliege.be/bitstream/2268/77316/1/09-saegerman395-414.pdf [30 October 
2022] 
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ตารางที ่ 5 : สรปุประเภทของการอนมุัตอิอโตจ้นีสัวคัซนีที่เกีย่วกบั การอนญุาตยา งานทะเบยีน ใบอนญุาต 
และการอนมุัตปิระเภทต่าง ๆ 
 

ชือ่ประเทศ ประเภทของการอนมุัติ 

สหรัฐอเมริกา ให้อ านาจให้กระท าการ (Authorization) 
ประเทศแคนาดา ต้องขออนุญาต (Permit) 

สหราชอาณาจักร จดขอขึ้นทะเบียน (Registration) 

เครือรัฐออสเตรเลีย ต้องขออนุญาต (Permit) 
ประเทศนิวซีแลนด์ จดขอขึ้นทะเบียน (Registration) 

กลุ่มสหภาพยุโรป มีความหลากหลายแล้วแต่ประเทศสมาชิก  
(Varies by Member State) 

ประเทศญี่ปุ่น ไม่มีกฎหมาย (None) 

 
จากข้อพิจารณาข้างต้น จะเห็นได้ว่าทุกภูมิภาคท่ีการพิจารณาได้ก าหนดให้มีค าจ ากัดความของ

สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนในทางกฎหมายเพ่ือเป็นแนวทางในการสื่อสารเพ่ือ
ความเข้าใจที่ตรงกัน ซึ่งบางครั้งพบว่าถ้อยค าท่ีแน่นอน อาจมีการใช้ค าแตกต่างกันออกไปในแต่ละภูมิภาค 
อย่างไรก็ดีแต่ละภูมิภาคมีแนวทางต่อการให้ค านิยามทางความหมายเป็นพ้ืนฐานทางวิทยาศาสตร์ที่คล้ายคลึง
กัน กล่าวคือ โดยปกติวัคซีนประเภทนี้จะจัดท าข้ึนเพ่ือตอบสนองความต้องการเฉพาะและเร่งด่วน ในกรณีเมื่อ
เกิดปัญหาโรคระบาดสัตว์ที่ไม่สามารถแก้ไขได้หรือตอบสนองต่อมาตรการการรักษาตามปกติหรือใช้
สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ทั่วไปตามท้องตลาด หรือเมื่อผลิตภัณฑ์ที่ข้ึนทะเบียนนั้นไม่มีหรือพบว่าไม่ได้ผล 
การใช้งานโดยทั่วไปจ ากัดเฉพาะฝูงหรือฝูงที่มีการแยกเชื้อและกลุ่มที่มีความเกี่ยวข้องทางระบาดวิทยา 

อย่างไรก็ดี ข้อก าหนดในการส่งข้อมูลเพ่ือรองรับการอนุมัติจะแตกต่างกันไปตามภูมิภาคท่ีพิจารณา 
เช่น ในประเทศญี่ปุ่นไม่มีการอนุญาตให้ใช้ออโต้จีนัสวัคซีน เนื่องจากไม่มีกฎหมายรองรับการใช้งาน ดังนั้นจึงไม่
มีข้อก าหนดด้านข้อมูลและกระบวนการที่เกี่ยวข้อง นอกจากนี้ ในประเทศนิวซีแลนด์ เนื่องจากการขออนุมัติ
การใช้งานเป็นไปโดยอย่างจ ากัด กล่าวคือจะได้รับการอนุมัติเป็นกรณีไป และไม่มีข้อก าหนดด้านข้อมูลที่
แน่นอน เป็นต้น 

ในสหภาพยุโรป มีข้อก าหนดด้านข้อมูลส าหรับการอนุมัติภายในสหภาพยุโรป ทีก่ าหนดไวท้ี่
ระดับประเทศและมีความแตกต่างกันอย่างมาก แม้ว่าจะมีการผลักดันให้เกิดความสอดคล้องกันมากขึ้น ดังที่
แสดงในเอกสาร CMDv7 ซึ่งก าหนดค าแนะน าขั้นต ่าส าหรับการใช้และการผลิตออโต้จีนัสวัคซีน เพ่ือเป็น

 
7 Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures- Veterinary (CMDv). 

“Recommendations for the manufacture, control and use of inactivated autogenous veterinary 
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แนวทางส าหรับบุคลากรด้านกฎระเบียบและผู้ผลิตของออโต้จีนัสวัคซีน ค าแนะน าส าหรับการผลิต การควบคุม 
และการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนส าหรับสัตวแพทย์ที่ไม่ท างานภายใน The European Economic Area (EEA) (20 
มีนาคม 2017, EMA/CMDv/452656/2016)8 

ส าหรับสหรัฐอเมริกา ประเทศแคนาดา และเครือรัฐออสเตรเลีย จ าเป็นต้องมีข้อมูลหลักสามส่วน 
ได้แก่ (1) เคมีและการผลิต โดยเน้นที่ระบบคุณภาพส าหรับไซต์การผลิตของ GMP หรือเทียบเท่า คุณภาพของ
วัสดุตั้งต้น กระบวนการผลิต และการทดสอบ (2) อาชีวอนามัยและความปลอดภัย และ (3) ระเบียบว่าด้วยการ
ติดฉลาก 

ประสิทธิภาพของข้อมูลด้านความปลอดภัย และด้านสิ่งแวดล้อม รวมทั้งสารตกค้างที่ไม่จ าเป็น จะมี
ความมุ่งเน้นในสหรัฐอเมริกา และประเทศแคนาดา  แม้ว่าในสหภาพยุโรป จะมีข้อก าหนดแตกต่างระดับในแต่
ละประเทศ ในสถานการณ์เดียวกัน ส าหรับออโต้จีนัสวัคซีนในเครือรัฐออสเตรเลียนั้น ต้องใช้ข้อมูลทางเคมีและ
ความปลอดภัยเพ่ิมเติมเพ่ือลดความเสี่ยงส าหรับสายพันธุ์เป้าหมาย ผู้ใช้วัคซีน สิ่งแวดล้อม และผู้บริโภค
เนื้อสัตว์และผลิตภัณฑ์นมจากสัตว์ที่ผลิตอาหารที่ได้รับการฉีดวัคซีน ข้อมูลด้านพิษวิทยา, สิ่งตกค้าง และเมตา
บอลิซึมเพ่ิมเติมยังอาจจ าเป็นในที่ท่ีสารเสริมหรือส่วนเติมเนื้อยาชนิดใหม่ถูกใช้ เว้นแต่จะให้เหตุผลเป็นอย่าง
อ่ืน (ตารางที่ 6) 

การใช้ออโต้จีนัสวัคซีนในทุกภูมิภาคท่ีน ามาพิจารณา มีลักษณะเป็นการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนแบบจ ากัด
เฉพาะฝูงหรือฝูงที่จุลินทรีย์ถูกแยกออก ซ่ึงอาจมีการพิจารณาเพ่ือใช้ในสถานการณ์ท่ีมีความเชื่อมโยงทาง
ระบาดวิทยา (Epidemic link) เช่น สัตว์ที่เคลื่อนย้ายไปมาระหว่างหน่วยต่างๆ ในวงจรการผลิตหรือการถือ
ครองที่อยู่ติดกัน ในกรณีเช่นนี้ โดยทั่วไปแล้ว ข้อจ ากัดเพ่ิมเติมของออโต้จีนัสวัคซีนที่ผลิตได้เองนั้น จะไม่ได้รับ
อนุญาตให้ใช้กับโรคที่ควบคุมโดยประเทศที่อยู่ภายใต้โครงการควบคุมหรือก าจัดโรค นอกจากนี้จะไม่อนุญาต
ให้ใช้งานออโต้จีนัสวัคซีนในทุกภูมิภาคท่ีมีวัคซีนที่ข้ึนทะเบียนได้รับอนุญาต ภายใต้กฎหมายด้านสัตว
แพทยศาสตร์หรือกฎหมายทางชีววิทยาที่เก่ียวข้อง ยกเว้นแต่จะสามารถแสดงชี้ชัดให้เห็นว่าวัคซีนที่ข้ึน
ทะเบียนที่อนุญาตใช้งานปกติอยู่ดังกล่าวนั้น มีผลแสดงการใช้งานไม่ได้ผลหรือให้ผลเชิงลบทางการรักษาด้าน
คลินิก 

ในสหภาพยุโรปนั้น The National Social Security Administration (ANSES) ย ้าว่าภายใต้
กฎระเบียบของสาธารณรัฐฝรั่งเศส ออโต้จีนัสวัคซีนส าหรับการใช้ทางสัตวแพทย์เป็นผลิตภัณฑ์ยาทางภูมิคุ้มกนั
ที่ก าหนดและใช้เป็นยาเตรียมเฉพาะส าหรับสัตว์จ านวนเล็กน้อยที่แยกเชื้อโรคได้ การใช้งานนั้นจ ากัดอยู่ในแต่
ละฟาร์ม และปัจจุบันมีการใช้เป็นหลักในการป้องกันโรคแบคทีเรีย แต่ห้ามใช้ในโค แกะ และแพะ ซึ่งเป็นส่วน

 

vaccines within the EEA”, London, 20 March 2017 EMA/CMDv/452656/2016 REC-002-01, [Online]. 
Available from: http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Veterinary_medicines/CMDv 
_Website/Procedural_guidance/Miscellaneous/Recommendations_manufacture_control_use_inac
t_autogenous_vaccines.pdf  [21 December 2022] 

 
8 Ibid., 
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หนึ่งของมาตรการด้านสุขภาพสัตว์เพ่ือต่อสู้กับปัญหาโรคติดต่อจากสัตว์สู่คนชนิดรุนแรงบางประเภท ด้วย
เหตุผลความกังวลต่อการใช้วัคซีนกลุ่มแบคทีเรียที่มีความเชื่อมโยงกับความเสี่ยงจากเชื้อพรีออน (Prion) เป็น
สาเหตุของโรคต่างๆ หลายโรคได้แก่โรควัวบ้า (Bovine Spongiform Encephalopathy), Creutzfeldt-
Jakob disease (CJD), variant CJD, Gerstmann-Straussler-Scheinker syndrome (GSS) และ Fatal 
familial insomnia (FFI) เป็นต้น ซึ่งเป็นโรคที่มีอาการรุนแรงสูงโรคหนึ่งในกลุ่มอาการโรคสมองฝ่อ 
(Transmissible Spongiform Encephalopathy : TSE) เป็นส าคัญ เป็นต้น 

ดังนั้น ประเด็นส าคัญหรือประโยชน์ส าคัญท่ีสุดของการวิเคราะห์เปรียบเทียบกฎหมายของภูมิภาค
ต่างๆในบทนี้ก็คือ การน าไปใช้ในการแก้ไขพัฒนากฎหมาย ซึ่งอาจไม่สามารถสรุปหรือชี้ชัดได้ว่ากฎหมาย
ประเทศใดดีที่สุด หากแต่ต้องมีหลากหลายปัจจัยที่จ าเป็นที่จะต้องน ามาค านึงถึง ทั้งองค์ประกอบทางการ
การเมืองการปกครอง ทางสังคม หรือทางเศรษฐกิจ “ฉะนั้นในการรับกฎหมายมาจากประเทศอ่ืน สิ่งที่ส าคัญ
ไม่ได้อยู่ที่เราเขียนกฎหมายออกมาอย่างไร แต่อยู่ที่การน ากฎหมายไปใช้แล้วได้ผลอย่างไร ซึ่งในประเด็นนี้ต้อง
มีการพิสูจน์ บางครั้งหากกฎหมายเพ่ิงออกมา อาจจะต้องใช้เวลาถึง 2-3 ปี เป็นอย่างน้อย จึงจะรู้ว่าผลของการ
น ากฎหมายไปใช้เป็นอย่างไร”9 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
9 พิชัย หรยางกูร และ สรุัชดา รีคี “ค าสอนวิชากฎหมายเปรยีบเทียบของศาสตราจารย์พิชัยศักดิ์ หรยางกูร”ส านักพิมพ์วิญญู
ชน ดอนเมือง กรุงเทพมหานคร พฤษภาคม 2564 หน้า 27-28.  
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ตารางที ่6 : ขอ้มลูในการสง่ขอ้มลูตรวจสอบด้านออโตจ้นีสัวคัซนีของแตล่ะประเทศ 
 

ขอ้ก าหนดในการ
สง่ขอ้มลู 

สหรฐัอเมริกา แคนาดา สหราช
อาณาจกัร 

สหภาพ
ยโุรป 

ออสเตรเลยี นวิซีแลนด ์ ญี่ปุน่ 

เคม ีและ การ
ผลติ 

มี มี มี มีความ
แตกต่าง
กันในแต่
ละพ้ืนที่ 

มี ไม่มี, แล้ว
แต่เคส 

N/A 

พิษวิทยา ไม่มี ไม่มี เป็นไปได้*  เป็นไปได้*   

เมตาบอลซิึม ไม่มี ไม่มี เป็นไปได้*  เป็นไปได้*   
สารตกคา้ง และ 

การค้า 
ไม่มี ไม่มี มี  มี   

อาชวีอนามยั 
และ ความ
ปลอดภยั 

มี มี มี  มี   

สิง่แวดลอ้ม ไม่มี ไม่มี เป็นไปได้*  เป็นไปได้*   

ประสทิธภิาพ ไม่มี ไม่มี มี  มี   
ความปลอดภยั มี** ไม่มี มี  มี   

การตดิฉลาก มี มี มี  มี   

 
*เมื่อมีการใช้สารเสริมหรือสารเพิ่มปริมาณใหม่ 
** ข้อก าหนดด้านความปลอดภัยแตกต่างกันระหว่างชุดการผลิตแรกและชุดการผลิตที่ตามมา 
 

4.2 การวิเคราะห์เปรียบเทยีบปญัหาเกี่ยวกบัโครงสร้างกฎหมาย (Structural Legal Analysis) 
  
 หัวข้อการวิเคราะห์เปรียบเทียบปัญหาเกี่ยวกับโครงสร้างกฎหมายจะช่วยชี้ให้เห็นถึงปัญหาที่เกิดขึ้น
เกี่ยวกับวิธีการบริหารจัดการและการก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีน ในแต่ละภูมิภาคที่เก่ียวข้องกับโครงสร้าง
กฎหมาย ซึ่งปัญหาที่เกิดในแต่ละภูมิภาคหรือแต่ละประเทศบางครั้งอาจไม่ใช่ปัญหาใหญ่หรือสาระส าคัญของ
อีกภูมิภาคหรือแต่ละประเทศก็ได้ ขึ้นกับบริบทของกฎหมายพื้นฐานและปัจจัยต่างๆที่เกื้อหนุนทั้งปัจจัยบวก
และปัจจัยลบในแต่ละภูมิภาคหรือแต่ละประเทศนั้นๆ ดังนั้นการวิเคราะห์เปรียบเทียบปัญหาเกี่ยวกับ
โครงสร้างพื้นฐาน จะสามารถท าให้มองเห็นปัญหาในภาพกว้างต่อแนวทางการวางแผนการบัญญตัิข้อกฎหมาย
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และเป็นการเรียนรู้การก ากับดูแลได้เป็นอย่างดี ส าหรับแนวทางการผลิตและการใช้งานสารชีวภาพทางการ
สัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน 

 
 4.2.1  การขาดแคลนกฎหมายพืน้ฐาน 
 

จากการศึกษาโครงสร้างกฎหมายเก่ียวกับออโต้จีนัสวัคซีนในประเทศต่างๆในบทที่ 3 จะเห็นได้ว่า
ประเทศเหล่านั้นมีกฎหมายที่สามารถปรับใช้กับการก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนได้ ซึ่งต่างจากราชอาณาจักร
ไทยที่ยังไม่มีการพัฒนากฎหมายที่เก่ียวข้อง โดยแต่ละประเทศที่มีการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนจะมีมูลเหตุของการใช้
งานออโต้จีนัสวัคซีนเหมือนกันคือ ภายในประเทศเกิดโรคระบาดสัตว์อุบัติใหม่ขึ้นหรือเกิดโรคระบาดสัตว์และ
วัคซีนที่ข้ึนทะเบียนและวางขายในตลาดใช้แล้วไม่ตอบสนองการรักษาและควบคุมโรคระบาดไม่เป็นที่น่าพอใจ 
จนเกิดการใช้งานในสถานการณ์ฉุกเฉิน ซึ่งในแต่ละประเทศต่างใช้เหตุผลนี้เป็นเหตุผลหลักในการใช้งานออโต้
จีนัสวัคซีน โดยมีความมุ่งหมายในการควบคุมและรักษาโรคระบาดสัตว์เป็นส าคัญ โดยอยู่ภายใต้ดุลยพินิจและ
วิจารณญาณทางสัตวแพทย์วินิจฉัยผ่านทางใบสั่งยาของสัตวแพทย์ ซึ่งมีมาตรการทางระเบียบเป็นการควบคุม
มาตรฐานทั้งในส่วนของการผลิตและการใช้งานสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน โดยมี
ฝ่ายรัฐเป็นหน่วยงานในจัดตั้งการก ากับเพ่ือการรับผิดชอบดูแลต่อการออกใบอนุญาต และมีระเบียบข้อบังคับ
ส าหรับการก าดูแลในแต่ละประเทศ (ตารางที่ 7) และจะสังเกตว่าการขออนุมัติใบอนุญาตการผลิต ในส่วนของ
สถานประกอบการผลิตออโต้จีนัสวัคซีน หรือการน าเข้าส่งออก รวมทั้งการอนุมัติรายการของเชื้อที่อนุญาตให้
ผลิตเป็นวัคซีนได้ (Approved antigen) ซึ่งทั้งหมดมีกลไกการควบคุมดูแลทั้งสิ้น แต่ราชอาณาจักรไทยยังขาด
อยู่หรือให้อ านาจแค่บางส่วน เช่น ข้อยกเว้นในส่วนการด าเนินในงานราชการ ในหน้าที่และการผลิตส าหรับสัตว์
เฉพาะรายเท่านั้น เป็นต้น  
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ตารางที ่7 : เปรยีบเทยีบกลไกควบคมุการก ากบัดแูลออโตจ้นีสัวคัซนีในหลายประเทศ 
 

กลไกควบคมุ สหรฐัอเมรกิา แคนาดา สหราช
อาณาจกัร 

สหภาพยโุรป ออสเตรเลยี ไทย 

องคก์รของรฐัที่
มอี านาจ
ควบคมุ 

USDA, APHIS 
และ CVB 

CCVB และ 
CFIA 

VMD ANMV APVMA FDA/DLD 

ระเบยีบ
ขอ้บงัคบัหลกั 

9 CFR 
113.113 

CFIA-CCVB VMR ขึ้นกับ 
ข้อบังคับเฉพาะ

ของแต่ละ
ประเทศ 

APVMA พรบ.ยา 
พ.ศ.2510  

การขอ
ใบอนญุาตการ
ผลติ 

มี มี มี มี มี ไม่ม ี

อนมุตัริายการ
ของเชือ้ทีใ่ห้
ผลติเปน็วคัซนี
ได ้

มี มี มี มี มี ไม่ม ี

การขอ
ใบอนญุาต
น าเขา้สง่ออก 

มี มี มี มี มี ไม่ม ี

หลกัการของ
แนวปฏบิตัดิา้น
การผลติทีด่ ี
(GMP) 

มี มี มี มี มี ไม่ม ี

 
จากตารางที่ 7 สามารถอธิบายเปรียบเทียบกลไกควบคุมการก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนได้ดังนี้ 

              ประการแรก พบว่าในแต่ละประเทศจะมีองค์กรหรือหน่วยงานของรัฐที่มีอ านาจควบคุมและก ากับ
ดูแล โดยบางประเทศอาจมีองค์กรหรือหน่วยงานเดียวที่มีอ านาจในการรับผิดชอบ แต่ก็มีหลายประเทศที่มีการ
ท างานร่วมกันของหลายองค์กรหรือหลายหน่วยงานส าหรับใช้ในการควบคุมและก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีน ซึ่ง
ในแต่ละประเทศก็จะมีการใช้กฎหมายของตนเองที่แตกต่างกันเป็นกฎระเบียบและข้อบังคับของการก ากับดูแล  
ส าหรับกลุ่มประเทศในสหภาพยุโรป มีการยกเว้นจากกฎระเบียบกลาง ของหมวดยาและวัคซีนสัตว์ของสหภาพ
ยุโรป ซ่ึงแต่ละประเทศสมาชิกของสหภาพยุโรป จะมีกฎหมายเฉพาะที่แตกต่างกัน และมี EU 
Recommendation for the use, Manufacture and Control Inactivated Autogenous Vaccines ให้แก่
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ประเทศสมาชิกสามารถผลิตออโต้จีนัสวัคซีนได้ทั้งไวรัส และแบคทีเรียชนิดเชื้อตายในการก ากับอีกด้วย10 โดย
กลไกการควบคุมทางด้านระเบียบและข้อบังคับหลักนั้น จะขึ้นกับ ข้อบังคับเฉพาะของแต่ละประเทศ เช่น ออ
โต้จีนัสวัคซีนชนิดไวรัส (Viral inactivated autogenous vaccines) จะได้รับอนุญาตให้ใช้งานในสหพันธ์
สาธารณรัฐเยอรมนี และสาธารณรัฐเช็ค แต่จะไม่ได้รับอนุญาตให้ใช้งานได้ในราชอาณาจักรเดนมาร์ค 
ราชอาณาจักรสเปน และสาธารณรัฐฝรั่งเศส เป็นต้น11 

ส าหรับในราชอาณาจักรไทยนั้น หน่วยงานที่รับผิดชอบและมีอ านาจโดยตรงคือ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (Food and Drug Administration : FDA) กระทรวงสาธารณสุข และ กรมปศุ
สัตว์ (Department of Livestock Development : DLD) กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ โดยปัจจุบันอาศัย
พระราชบัญญัติยา พุทธศักราช 2510  เป็นกฎระเบียบและข้อบังคับ ตลอดจนมีประกาศกฎกระทรวงของกรม
ปศุสัตว์ และข้อบังคับของสัตวแพทย์สภา เข้ามาช่วยดูแลเกี่ยวกับการใช้ก ากับดูแลสารชีวภาพทางการสัตว
แพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนในราชอาณาจักรไทย 

ประการที่สอง พบว่าประเทศอ่ืนๆยกเว้นราชอาณาจักรไทย ได้ตรากฎหมายที่เกี่ยวข้องไว้แล้วส าหรับ
ประเทศไทย พบว่ายังไม่มีหรือยังขาดความชัดเจนเพียงพอหลายรายการ เช่น กฎระเบียบการขออนุมัติ
ใบอนุญาตส าหรับการผลิตการใช้งานสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน หรือ การอนุมัติ
รายการของเชื้อที่ให้ผลิตเป็นวัคซีนได้ (Approved antigen) หรือ การขอใบอนุญาตน าเข้าและส่งออกส าหรับ
ออโต้จีนัสวัคซีน รวมทั้งกฎระเบียบปฏิบัติตามหลักการของแนวปฏิบัติด้านการผลิตที่ดี (GMP) ส าหรับการผลิต
ออโต้จีนัสวัคซีนในราชอาณาจักรไทย เป็นต้น  

ประการที่สาม เมื่อพิจารณาประเด็นใบอนุญาตสถานผลิตที่มีใบอนุญาตเฉพาะ (Manufacture 
licensing) พบว่าเป็นปัจจัยที่แสดงให้เห็นอย่างชัดเจนว่า ราชอาณาจักรไทยยังคงไม่อนุญาตให้ผลิตออโต้จีนัส
วัคซีน เนื่องจากพบว่ายังขาดกฎหมายเกี่ยวกับใบอนุญาต ซึ่งหากดูการเปรียบเทียบในประเด็นนี้พบว่าใน
ต่างประเทศท่ีน ามาในขอบเขตของการศึกษา พบว่าทุกประเทศที่น ามาศึกษาจะมีใบอนุญาตเกี่ยวกับการผลติ
ออโต้จีนัสวัคซีนแล้วทั้งสิ้น นอกจากนี้ เงื่อนไขของการผลิตและการใช้งานประเภท No Licensed Vaccines 
ในราชอาณาจักรไทย จะถูกก ากับดูแลการผลิตใช้ตามใบสั่งของสัตวแพทย์เท่านั้น โดยข้อก าหนดตาม
บทบัญญัติของพระราชบัญญัติยา และควบคุมการใช้โดยกรมปศุสัตว์ตาม เช่น พระราชบัญญัติมาตรฐานสินค้า
เกษตร    

ประการที่สี่ นอกจากเรื่องการอนุมัติใบอนุญาตการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนแล้ว ในหลายประเทศยังให้
ความส าคัญเกี่ยวกับเรื่องกฎระเบียบปฏิบัติตามหลักการของแนวปฏิบัติด้านการผลิตที่ดี (GMP) ในการใช้ก ากับ

 
10 European Medicines Agency. “Veterinary Regulation” [Online] Available from: 
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/research-development/availability-veterinary-
vaccines [21 December 2022] 
11 Vaccixcell. “Autogenous Vaccines.” [Online]. Available from: 
https://escovaccixcell.com/applications/animal-health/Autogenous-Vaccines [21 December 2022] 
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ดูแลเพื่อใช้ในการควบคุมกระบวนการผลิตวัคซีนให้ได้คุณภาพตามมาตรฐานที่วางไว้ โดยสหราชอาณาจักรจะ
ให้ความส าคัญและมีความโดดเด่นในแนวทางที่ใช้หลักการประเมินทาง GMP มาใช้ในการก ากับดูแลคุณภาพ
การผลิตออโต้จีนัสวัคซีนให้ได้คุณภาพตามมาตราฐานที่วางไว้ ซ่ึงราชอาณาจักรไทยนั้น โดยกระทรวง
สาธารณสุขมีองค์ความรู้และได้ปฏิบัติตามข้อก าหนดเหล่านี้ขององค์การอนามัยโลกเกี่ยวกับหน้าที่ของ
กระทรวงสาธารณสุขในการควบคุมแหล่งผลิตสารชีววัตถุ โดยเฉพาะวัคซีนอย่างชัดเจนเคร่งครัด12 แต่ในส่วน
ของสารชีววัตถุประเภทออโต้จีนัสวัคซีนที่ใช้ในสัตว์ ยังไม่ได้มีการก าหนดกฎระเบียบหรือการวางมาตรการไว้
อย่างชัดเจนเทียบเท่าสารชีววัตถุประเภทวัคซีนของมนุษย์ 

ในท านองเดียวกันที่เกี่ยวข้องกับประเด็นของการอนุมัติรายการของเชื้อที่ให้ผลิตเป็นวัคซีนได้ 
(Approved antigen) นั้น ปัจจุบันกฎหมายของราชอาณาจักรไทย มีข้อยกเว้นเฉพาะส่วนของราชการในหน้าที่ 
และการผลิตยาส าหรับสัตว์เฉพาะรายเท่านั้น 
  

 4.2.2 ความหลากหลายของรปูแบบการอนมุัตกิฎระเบยีบในแตป่ระเทศ  
 

จากตารางที่ 1 ของบทที่ 3 จะพบรายชื่อประเทศที่มีการอนุญาตและไม่อนุญาตให้มีการใช้ออโต้จีนัส
วัคซีนในแต่ละประเทศและแต่ละภูมิภาค ถึงแม้ว่าจะเป็นประเทศในกลุ่มสหภาพยุโรปด้วยกัน แต่การด าเนิน
กิจกรรมทางระเบียบวิธีการอนุญาตตามกฎหมายกับต่างกันตามบริบทของกฎหมายที่แตกต่างกัน ซึ่งกฎหมาย
เปรียบเทียบเป็นเครื่องมือส าคัญในการหาหลักกฎหมายทั่วไป เพ่ือวางแนวทางต่อการอุดช่องว่างทางกฎหมาย 
หรือใช้เป็นกฎเกณฑ์บรรทัดฐานของระบบยุติธรรมของประเทศนั้น เมื่อมีเหตุที่จะต้องใช้กฎหมายในการ
ตีความหรือวางมาตรฐานทางกฎหมาย โดยจากตารางพบว่าประเทศท่ีมีการออกใบอนุญาตออโต้จีนัสวัคซีน
ชนิดแบคทีเรีย  เช่น สหรัฐอเมริกา ประเทศแคนาดา สหภาพยุโรป เครือรัฐออสเตรเลีย แต่ก็พบว่าหากเป็นออ
โต้จีนัสวัคซีนชนิดไวรัส สหพันธ์สาธารณรัฐเยอรมนี และสหราชอาณาจักร จะอนุญาตให้ออโต้จีนัสวัคซีนใช้งาน
ได้ แตส่าธารณรัฐฝรั่งเศสกลับไม่อนุญาตให้มีการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนดังกล่าว หรือ หากเป็นวัคซีนเชื้อเป็น ซึ่ง
เครือรัฐออสเตรเลีย และประเทศในกลุ่มอาเซียนอนุญาตให้มีการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนประเภทนี้ แต่กลับพบว่า
สหรัฐอเมริกา ประเทศแคนาดา และประเทศในกลุ่มสหภาพยุโรปกลับไม่อนุญาตให้มีการใช้ออโต้จีนัสวัคซีน
ประเภทวัคซีนเชื้อเป็น  

ดังนั้นจะเห็นได้ว่า นโยบายทางกฎหมายของแต่ละประเทศมีความแตกต่างกัน ซ่ึงส่งผลให้เกิดความ
แตกต่างในด้านมาตรการในการอนุญาตหรือได้รับการยกเว้นต่อการก ากับดูแลจากโครงสร้างพ้ืนฐานทาง
กฎหมาย นอกจากนี้ยังมีบริบทแบบปัจเจกและมีองค์ประกอบปัจจัยภายในและภายนอกที่มีผลกระทบต่อ
ความหลากหลายทางกฎหมาย ดังนั้นจึงมีผลต่อการขึ้นทะเบียนต ารับยาตามระเบียบวิธีปฏิบัติของแต่ละ
ประเทศทีแ่ตกต่างกัน เช่น สหรัฐอเมริกา และสหราชอาณาจักร รูปแบบพ้ืนฐานทางการกฎหมายเป็น 

 
12 สุมนา ขมวิลยั. “อุตสาหกรรมการผลิตวัคซีน”.  [ออนไลน์] แหล่งทีม่า: https://pidst.or.th/userfiles/8_อุตสาหกรรม
ผลิตวคัซีน.pdf [10 ธันวาคม 2565]  
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Common Law ส่วนสาธารณรัฐฝรั่งเศส และสหพันธ์สาธารณรัฐเยอรมนี รวมทั้งราชอาณาจักรไทย รูปแบบ
พ้ืนฐานทางกฎหมายเป็น Civil Law เป็นต้น 

จากข้อเท็จจริงทางภูมิศาสตร์ ประเทศต่างๆทั่วโลกสามารถถูกแบ่งและมีแนวเขตป้องกันการรุกราน
ด้วยพรมแดนทางทหาร หรือแนวเขตพรมแดนตามธรรมชาติ แต่หากเป็นเรื่องของสถานการณ์โรคระบาด หรือ
เชื้อโรคจุลชีพก่อโรค กลับไม่มีแนวป้องกันตามธรรมชาติ ดังนั้นประเด็นนี้จึงมีความส าคัญอย่างมาก เพราะหาก
ประเทศหนึ่งมีการท าวัคซีนป้องกันเพ่ือควบคุมโรคระบาดอย่างเข้มงวด แต่อีกประเทศที่มีพรมแดนอยู่ติดกัน
กับไม่มีกฎหมายที่จะอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนใช้งานก็เป็นที่น่ากังวลต่อเรื่องระบาดวิทยา เนื่องจากการระบาด
ของโรคสัตว์ติดเชื้อมีหลากหลายปัจจัยต่อการติดเชื้อ ทั้งพาหะจากสัตว์ เช่น นกอพยพย้ายถิ่น แมลง การค้า
สัตว์ตามแนวเขตชายแดน หรือ การลักลอบน าเข้าชิ้นส่วนซากสัตว์ป่วยโดยผิดกฎหมาย เป็นต้น หรือ พาหะจาก
สิ่งที่ไม่มีชีวิต เช่น พาหนะรถขนย้ายสัตว์ป่วยระหว่างฟาร์ม หรือ การที่ฟาร์มเลี้ยงสัตว์ไม่มีระบบความปลอดภัย
ทางชีวภาพ (Biosecurity) ที่ดีรัดกุมเพียงพอ สิ่งเหล่านี้จึงท าให้เกิดปัญหาการควบคุมโรคระบาดไม่มีผลสัมฤทธิ์  

ยกตัวอย่างการควบคุมโรคระบาดของสหรัฐอเมริกา ซึ่งเป็นประเทศที่มีขนาดพ้ืนที่ใหญ่มาก จึงมีการ
ประกาศใช้ระเบียบการอนุญาตให้ใช้ออโต้จีนัสวัคซีนในฟาร์มข้างเคียง (Adjacent farm)13 ได้ตามใบสั่งสัตว
แพทย ์ ซึ่งใช้กรณีส าหรับสัตว์ที่ป่วยในพ้ืนที่เฉพาะฟาร์มที่มีความเชื่อมโยงทางระบาดวิทยากับแหล่งที่พบเชื้อ
ก่อโรคที่เป็นสาเหตุการระบาดของโรคดังกล่าว ซึ่งมาจากการเล็งเห็นความส าคัญของประเด็นนี้ต่อการรับมือ
โรคระบาด โดยประเด็นนี้ควรมีการประชุมหารือกันในระหว่างประเทศที่มีแนวเขตชายแดนติดกันและมีการ
เคลื่อนที่ของประชากรของประเทศทั้งสองระหว่างอยู่เสมอ หากนโยบายทางกฎหมายต่อการก ากับดูแลการใช้
ออโต้จีนัสวัคซีน เช่น ในสถานการณ์โรคระบาดฉุกเฉินในสัตว์ของภาครัฐระหว่างประเทศมีความแตกต่างกัน 
การที่จะสามารถควบคุมโรคระบาดระหว่างกันคงเป็นไปได้ยากและอาจจะก่อให้เกิดปัญหาลุกลามเป็นระดับ
ภูมิภาค ระดับทวีปหรือทั่วโลก 
 

4.2.3 การปรบัตวัตอ่มาตรการการใช้งานเพือ่ใหส้อดคลอ้งกับกฎหมาย 
 

การตื่นตัวต่อสถานการณ์การดื้อยาปฏิชีวนะต่อเชื้อจุลชีพ (Antibiotic resistance) ทั่วโลกนั้น ท าให้
หลายภูมิภาคมีการปรับแผนการรับมือ หนึ่งในภูมิภาคที่โดดเด่นคือประเทศในกลุ่มสหภาพยุโรป โดยมี
มาตรการเสริมสร้างการใช้ยาต้านจุลชีพอย่างรอบคอบโดยชาวยุโรป ภายใต้แนวคิดที่ใช้ยาต้านจุลชีพในสัตว์
เท่าท่ีจ าเป็น ดังนั้น สัตวแพทย์จึงให้ความสนใจในการใช้งานมากขึ้นเกีย่วกับสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์
ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน อย่างไรก็ตาม เดือนธันวาคม ปี 2018 คณะกรรมาธิการยุโรปและสภายุโรปได้เสนอ
กฎระเบียบใหม่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยาส าหรับสัตว์ เพ่ือยกเลิกค าสั่งปัจจุบัน 2001/28/EC ที่ไม่รวมออโต้จีนัส

 
13 Santiago Benites de Pdádua. “Autogenous vaccines: customizing health management in tilapia culture" 
[Online] Available from : https://vaxxinova.com/vaxxiknowledge/autogenous-vaccines-customizing-health-
management-in-tilapia-culture/  [21 December 2022] 
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วัคซีนเข้าไป14 ดังนั้น หลังจากนั้นออโต้จีนัสวัคซีนจึงได้รับการควบคุมในระดับชาติในประเทศสมาชิกสหภาพ
ยุโรปจากการ ซึ่งส่งผลให้ในมาตรฐานที่แตกต่างกันในการผลิตและการควบคุมคุณภาพของออโต้จีนัสวัคซีน ใน
ขณะเดียวกัน การข้ามพรมแดนของปศุสัตว์ในสหภาพยุโรปนั้นเป็นไปได้โดยง่าย  เพราะฉะนั้นการใช้วัคซีนกับ
ปศุสัตว์มิได้เป็นไปเพ่ือเหตุผลในการคุ้มครองผู้บริโภคเท่านั้น แต่เพ่ือการป้องกันการระบาดในวงกว้างด้วย 
นอกจากนี้ สหภาพยุโรปมีความสนใจอย่างมากที่จะควบคุมออโต้จีนัสวัคซีนในระดับยุโรป. เพ่ือที่จะท าสิ่งใหม่ๆ
ข้อบังคับเก่ียวกับผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์สัตวแพทย์ได้รับการเสนอโดยคณะกรรมาธิการยุโรปและสภายุโรป
เพ่ือยกเลิก 

เดิมทีสหภาพยุโรปได้รับผลกระทบต่อปัญหาทางโครงสร้างของกฎหมายการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีน ซ่ึง
มักถูกจ ากัดการใช้งานและอนุญาตให้ใช้เฉพาะในพ้ืนที่แคบเฉพาะพ้ืนที่ที่มีการระบาดเท่านั้น หรืออนุญาตให้ใช้
เป็นกรณีพิเศษ โดยเฉพาะอย่างยิ่งเมื่อไม่มีวัคซีนที่ขึ้นทะเบียนกับข้อบ่งชี้ในการใช้กับสัตว์ป่วยที่ชัดเจน 
เพราะฉะนั้นเมื่อไม่มีการปรับตัวต่อมาตรการการใช้งานเพ่ือให้สอดคล้องกับกฎหมายปัจจุบัน จึงท าให้สัตว
แพทยต์้องประสบปัญหาต่อการควบคุมการระบาดของโรคสัตว์ต่อการข้ามพรมแดนโดยเสรี จากนโยบายการ
รวมตัวของประชาคมในสหภาพยุโรป เนื่องจากการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนกลุ่มนี้ถูกจ ากัดให้ใช้พื้นที่เฉพาะการ
ระบาดท่ีแคบ ประสิทธิภาพการใช้งานจึงให้ผลแคบ เนื่องจากเป็นการดูแลการระบาดแค่ระดับฝูงสัตว์และเป็น
ผลิตภัณฑ์เฉพาะกลุ่มเป้าหมายเท่านั้น ไม่สามารถควบคุมการระบาดได้จากแนวเขตพรมแดนที่เปิดกว้างในการ
เดินทางของผู้คนในสหภาพยุโรป เนื่องจากการเดินทางของผู้คนที่อาจเป็นพาหะจากพาหนะ หรือ สัตว์พาหะ
ของการระบาดได้ไม่สามารถควบคุมได้อย่างสัตว์ที่ติดเชื้อที่มีกฎหมายควบคุมการขนย้าย และกฎหมายทีมี่ให้
ความส าคัญต่อคุณภาพของวัคซีนและการผลิตค่อนข้างมากแทนที่จะสามารถน าเอาประโยชน์จากออโต้จีนัส
วัคซีนมาใช้ได้อย่างเต็มที่ และสามารถตอบสนองต่อโรคใหม่หรือโรคระบาดได้อย่างรวดเร็ว โดยที่ถึงแม้จะไม่มี
ผลิตภัณฑ์ที่ข้ึนทะเบียนไว้ ตามวัตถุประสงค์ของออโต้จีนัสวัคซีนก็ตาม ท าให้สหภาพยุโรปขณะนั้นต้องเผชิญ
ปัญหาต่อการบริหารจัดการการใช้ออโต้จีนัสวัคซีน  

ดังนั้น หลังจากเกิดปัญหาขึ้นภายในสหภาพยุโรป จึงมีการปรับตัวต่อระเบียบการใช้งานของออโต้จีนัส
วัคซีน ส าหรับข้อบังคับของสหภาพยุโรป (Regulation (EU) 2019/6 of the European Parliament and of 
the Council of 11 December 2018 on veterinary medicinal products and repealing Directive 
2001/82/EC)  ซึ่งประกาศ เมื่อวันที่ 11 ธันวาคม 2018  และมีผลบังคับใช้ในวันที่ 28 มกราคม 2022 จะมีการ
แนะน าข้อก าหนดว่าต้องผลิตออโต้จีนัสวัคซีนตามหลักการ (principle) ของวิธีปฏิบัติที่ดีในการผลิต (GMP) 
และการยกเลิก Directive 2001/82/EC ก าหนดเงื่อนไขทั่วไปส าหรับมาตรฐานและความสอดคล้องกันของการ

 
14 Brigitte Othmar-Vielitz, “Current legal framework for autogenous veterinary vaccines in the EU and 

short-term and Mid-term changes”. Vol.53 (1) LOHMANN Information, January 2019,. [Online]. 
Available from:  https://lohmann-breeders.com/media/2020/08/VOL53-VIELITZ-Autogenous-
Vaccine.pdf  [21 December 2022] 
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ผลิตและการใช้ ออโตจีนัสวัคซีนในอนาคต โดยก าหนดใน Recital 70 วางหลักว่า “แม้ว่าผลิตภัณฑ์ยารักษา
สัตว์ที่ใช้เกี่ยวกับภูมิคุ้มกันประเภทเชื้อตาย ที่อ้างถึงในมาตรา 2(3) ควรผลิตตามหลักการของวิธีปฏิบัติที่ดีใน
การผลิต แต่ควรจัดเตรียมแนวทางโดยละเอียดของวิธีปฏิบัติที่ดีในการผลิตส าหรับผลิตภัณฑ์เหล่านั้น
โดยเฉพาะเนื่องจากเป็นผลิตภัณฑ์ที่ผลิตขึ้น ด้วยวิธีที่แตกต่างจากผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปทางอุตสาหกรรม ซึ่งจะ
รักษาคุณภาพไว้ได้โดยไม่ขัดขวางการผลิตและความพร้อมจ าหน่าย”15 เพ่ือสนับสนุนการพัฒนาแนวทาง GMP 
ที่เฉพาะเจาะจงส าหรับวัคซีนเชื้อก่อตัวเอง ผู้ผลิตในยุโรปได้รวบรวมจุดยืนทั่วไปส าหรับมาตรฐานในอนาคต
ส าหรับการผลิตออโต้จีนัสวัคซีน เอกสารแสดงจุดยืนนี้เป็นค าเชิญของ EMAV ถึงเจ้าหน้าที่ผู้มีอ านาจ ผู้ใช้ และ
ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียอื่น ๆ เพ่ือก าหนดมาตรฐานใหม่ส าหรับการผลิตและเพ่ือความพร้อมใช้งานที่ปลอดภัยของ
ออโต้จีนัสวัคซีน  

 นอกจากนี้ ส าหรับการส่งออกวัคซีนไปยังสหภาพยุโรป ประเทศนอกสหภาพยุโรปจะต้องเคารพการ

ห้ามใช้ยาต้านจุลชีพเพ่ือส่งเสริมการเจริญเติบโตและเพ่ิมผลผลิต และข้อจ ากัดเกี่ยวกับยาต้านจุลชีพที่ก าหนด

สงวนไว้ส าหรับมนุษย์ในสหภาพยุโรป สิ่งนี้จะช่วยปรับปรุงการคุ้มครองผู้บริโภคในสหภาพยุโรปจากความเสี่ยง

ของการดื้อยาต้านจุลชีพที่แพร่กระจายผ่านการน าเข้าสัตว์หรือผลิตภัณฑ์ที่มาจากสัตว์ กฎการเปลี่ยนผ่านการ

แก้ไขกฎระเบียบ Regulation (EU) 2022/839 of the European Parliament and of the Councilก าหนด

กฎการเปลี่ยนผ่านที่อนุญาตให้ท าการตลาดและผู้ถือทะเบียนสามารถทีด่ าเนินมาตรการทางกฎระเบียบที่

สอดคล้องกับข้อก าหนดด้านบรรจุภัณฑ์และการติดฉลากของ Directive 2001/82/EC of the European 

Parliament and Council of 8 November 2001 on the Community code relating to veterinary 

medicinal products หรือกฎระเบียบ Regulation (EC) No 726/2004  of The European Pariament 

and of the Council เกี่ยวกับการวางตลาดจนถึงวันที่ 29 มกราคม 2027 แม้ว่าผลิตภัณฑ์เหล่านี้จะไม่เป็นไป

ตามข้อก าหนดที่เก่ียวข้องของกฎระเบียบ (EU) 2019/6 กฎระเบียบดังกล่าวกล่าวถึงข้อกังวลเกี่ยวกับการใช้

งานจริงของมาตรา 152(2) ของกฎระเบียบ (EU) 2019/6 และเพ่ือสร้างความแน่นอนทางกฎหมาย ยกเลิก 

 

15 EMAV. “EMAV Proposal: EU-GMP-Annex for Autogenous vaccines ” [Online] Available from: 
https://www.emav.be/templates/images/documents/85_1_pdf/EMAV-Proposal_EU-GMP-Annex-
forAutogenousVaccines-032021.pdf [16 November 2022]  
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กฎระเบียบดังกล่าวยกเลิก Directive 2001/82/EC เกี่ยวกับกฎของสหภาพยุโรปเกี่ยวกับการอนุญาต การ

น าเข้า และการผลิตยารักษาสัตว์ โดยมีผลตั้งแต่วันที่ 27 มกราคม 202216 
ดังนั้นจะเห็นได้ว่า ปัจจัยที่ส าคัญที่สุดคือ กระบวกการที่ท าให้เกิดความแน่ใจว่ากระบวนการยกเลิก

การใช้งานนั้น ได้รับการตรวจสอบความถูกต้องและมีประสิทธิภาพ ซ่ึงระเบียบนี้แนะน าว่าควรมีการพัฒนา
แนวทางเฉพาะส าหรับ ระบบ GMP ของออโต้จีนัสวัคซีน ดังนั้น ออโต้จีนัสวัคซีนจึงเป็นเครื่องมือที่ส าคัญและ
เป็นที่ยอมรับของวงการสัตวแพทย์เพ่ือเติมเต็มช่องว่างที่เหลือจากวัคซีนและซีรั่มที่ได้รับอนุญาตในสัตว์ทุก
ประเภท ซึ่งมีส่วนช่วยในการอยู่รอดและความเป็นอยู่ที่ดีของปศุสัตว์ สัตว์เลี้ยง สวนสัตว ์และสัตว์แปลกทีเ่ลี้ยง
เป็นเพื่อน (exotic pet) โดยการป้องกันโรคติดเชื้อที่คุกคามถึงชีวิต โดยเฉพาะโรคติดเชื้อหายาก ออโต้จีนัส
วัคซีนยังเป็นกุญแจส าคัญในการลดการใช้สารต้านจุลชีพและความจ าเป็นในการรักษาด้วยยาโดยทั่วไป เพ่ือ
ปรับปรุงสวัสดิภาพสัตว์ด้วยมาตรการป้องกันโรคตามหลักวิทยาศาสตร์และเพ่ือการปกป้องสิ่งแวดล้อมในเวลา
เดียวกัน 

 
4.2.4 การก าหนดโทษทางกฎหมายตอ่การใชง้านเมือ่เกดิความเสยีหายจากการใชง้าน 
 

การที่จะท าให้กฎหมายมีความความชัดเจน ทั้งในเรื่องของระเบียบวิธีปฏิบัติต่อการก ากับดูแล
สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนแล้ว สิ่งส าคัญอีกประการหนึ่งคือการก าหนดโทษทาง
กฎหมายต่อการใช้งานหรือเกิดความผิดพลาดเสียหายจากการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีน เนื่องจากในแต่ละ
ประเทศมีนโยบายและมาตรการในการบริหารจัดการออโต้จีนัสวัคซีนที่แตกต่างกัน โดยมีและไม่มีการอนุญาต
การอนุมัติการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนที่แตกต่างกัน ซึ่งความคล้ายคลึงกันของกฎระเบียบที่เหมือนกันคือ จะต้อง
เป็นวัคซีนที่ออกใบอนุญาตการใช้งานโดยใบสั่งยาของสัตวแพทย์เท่านั้น ในประเด็นนี้เป็นที่ทราบกันว่า หาก
เกิดความเสียหายปรากฏขึ้นจากการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีน ถ้าเกิดความเสียหายขึ้นและสามารถพิสูจน์
หลักฐานให้เชื่อได้ว่า ออโต้จีนัสวัคซีนจากการใช้งานที่ถูกต้องโดยผ่านกระบวนการผลิตและใช้งานที่ปฏิบัติตาม
ระเบียบโดยสัตวแพทย์ ย่อมไม่มีความผิดเกิดขึ้น เนื่องจากกฎหมายไม่ได้มีการก าหนดโทษเอาไว้ ดังภาษิต
ละตินทางกฎหมายที่ว่า  “nullum crimen, nulla poena sine praevia lege poenali” (ไม่มีความผิดและ
ไม่มีโทษถ้าไม่มีกฎหมายก าหนดไว้ก่อน)  อันเป็นหลักท่ีถือปฏิบัติกันอย่างเคร่งครัดว่า ในทางอาญากฎหมายจะ
มีผลย้อนหลังไม่ได้ เว้นแต่ย้อนหลังไปเป็นคุณแก่ผู้ต้องโทษ  

 

16 Eur-Lex. “Authorisation, import and manufacture of veterinary medicines” [Online] Available from: 
https://eur-lex.europa.eu/EN/legal-content/summary/authorisation-import-and-manufacture-of-veterinary-
medicines.html [16 November 2022] 

https://th.wikipedia.org/w/index.php?title=%E0%B9%84%E0%B8%A1%E0%B9%88%E0%B8%A1%E0%B8%B5%E0%B8%84%E0%B8%A7%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B8%9C%E0%B8%B4%E0%B8%94%E0%B9%81%E0%B8%A5%E0%B8%B0%E0%B9%84%E0%B8%A1%E0%B9%88%E0%B8%A1%E0%B8%B5%E0%B9%82%E0%B8%97%E0%B8%A9%E0%B8%96%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B9%84%E0%B8%A1%E0%B9%88%E0%B8%A1%E0%B8%B5%E0%B8%81%E0%B8%8E%E0%B8%AB%E0%B8%A1%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B8%81%E0%B8%B3%E0%B8%AB%E0%B8%99%E0%B8%94%E0%B9%84%E0%B8%A7%E0%B9%89%E0%B8%81%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%99&action=edit&redlink=1
https://th.wikipedia.org/w/index.php?title=%E0%B9%84%E0%B8%A1%E0%B9%88%E0%B8%A1%E0%B8%B5%E0%B8%84%E0%B8%A7%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B8%9C%E0%B8%B4%E0%B8%94%E0%B9%81%E0%B8%A5%E0%B8%B0%E0%B9%84%E0%B8%A1%E0%B9%88%E0%B8%A1%E0%B8%B5%E0%B9%82%E0%B8%97%E0%B8%A9%E0%B8%96%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B9%84%E0%B8%A1%E0%B9%88%E0%B8%A1%E0%B8%B5%E0%B8%81%E0%B8%8E%E0%B8%AB%E0%B8%A1%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B8%81%E0%B8%B3%E0%B8%AB%E0%B8%99%E0%B8%94%E0%B9%84%E0%B8%A7%E0%B9%89%E0%B8%81%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%99&action=edit&redlink=1
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ในประเทศท่ีกฎหมายและระเบียบการก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนยังไม่มีความชัดเจนเพียงพอหรือยัง
ไม่มีกรณีศึกษาที่เก่ียวกับความเสียหายที่เกิดจากการใช้งานเกิดข้ึน  หากเกิดความเสียหายต่อการควบคุมโรค
ระบาดท่ีเกิดข้ึนโดยใช้ออโต้จีนัสวัคซีนจากใบสั่งของสัตวแพทย์ สัตวแพทย์ผู้ท าการรักษาและรับผิดชอบนั้น 
อาจจะมีความรับผิดในทางกฎหมายทั้งทางแพ่งและอาญา และอาจจะต้องพบกับความเสี่ยงต่อการถูกฟ้องร้อง
เรียกค่าเสียหายทางคดีแพ่งหรือไม่ เนื่องจากอุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์ มีค่าต้นทุนการเลี้ยงและค่าการตลาด
ค่อนข้างสูง เช่น อุตสาหกรรมการเลี้ยงไก่เนื้อ ที่โรงเรือนการเลี้ยงไก่เนื้อมีจ านวนประชากรไก่เนื้อนับแสนตัวต่อ
โรงเรือน หรือ การเลี้ยงม้า ที่มีราคาต่อตัวหลายล้านบาท เป็นต้น ประเด็นเหล่าเป็นประเด็นส าคัญที่จะต้อง
ค านึงถึงและพิจารณาโดยรอบคอบ เนื่องจากหากการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนที่ผ่านการออกใบสั่งโดยสัตวแพทยผ์ู้
ควบคุมฟาร์มนั้น มีเหตุท าให้สถานการณ์ของโรคระบาดในฟาร์มเลี้ยงสัตว์ย ่าแย่ลง หรือเป็นเหตุให้เกษตรกรผู้
เลี้ยงสัตว์ หรือ เจ้าของฟาร์มเลี้ยงสัตว์ในฐานะนักลงทุน ต้องเผชิญสถานการณ์เลวร้ายหรือประสบปัญหา
ขาดทุนอย่างมหาศาล จะมีกฎหมายหรือมาตรการใดท่ีจะสามารถคุ้มครองสัตวแพทย์ผู้ท าการออกใบสั่ง หรือ 
เยียวยาต่อความเสียหายที่อาจเกิดข้ึนได้ 

 

4.2.5 การขาดการศึกษาและการพฒันาโครงสรา้งทางกฎหมาย และการยดึตดิกับรปูแบบการ
ด าเนนิงานเดิม 

 
แม้นวัตกรรมและเทคโนโลยีทางชีวการแพทย์จะพัฒนาไปอย่างรวดเร็ว แต่ความรุนแรงและการก่อโรค

ของเชื้อจุลชีพก็มีมีการพัฒนาขึ้นอย่างมากเช่นเดียวกัน ทั้งในเรื่องของความหลากหลายของเชื้อก่อโรค การดื้อ
ยาต่อยาต้านจุลชีพ หรือแม้แต่การกลายพันธุ์ของเชื้อโรค เป็นต้น หลายปีที่ผ่านมามนุษยชาติต่างต้องพบเจอ
การอุบัติใหม่ของเชื้อโรคหรือการกลับมาอุบัติใหม่ของโรคระบาดทั้งในโรคของมนุษย์เองหรือโรคระบาดในสัตว์
ที่สงบไปนาน สิ่งเหล่านี้สะท้อนให้เห็นถึงความตระหนักต่อปัญหาโรคระบาดที่ทุกฝ่ายจะต้องร่วมมือกันและ
จริงจังต่อการแก้ไขปัญหา เนื่องจากเชื้อก่อโรคในสัตว์จ านวนมากปัจจุบันมีแนวโน้มที่จะพัฒนาความรุนแรง
และกลายพันธุ์ ตลอดจนเป็นเชื้อที่อาจน าโรคติดต่อสู่คนได้ (Zoonosis) ได้ เพราะฉะนั้น จึงควรมีความจริงจงั
ในการแก้ไขปัญหาโดยเฉพาะอย่างยิ่งปัญหาเรื่องของกฎหมายที่ล้าสมัย และไม่สอดคล้องกับบริบทต่อการ
รับมือโรคระบาดสัตว์ในยุคปัจจุบัน ที่ดูเหมือนกับว่าไม่ใช่เป็นปัญหาเฉพาะพ้ืนที่เล็กๆเหมือนแต่ก่อนอีกต่อไป 
ในทางตรงกันข้าม ปัญหาเรื่องโรคระบาดสัตว์ในปัจจุบันกลับเป็นปัญหาของทั้งวงการสัตวแพทย์และวงการชี
วทางการแพทย์ ตลอดจนเป็นปัญหาระดับมนุษยชาติทั่วโลก 

ด้วยเหตุต่างๆดังนี้ จึงมีความจ าเป็นที่ทุกประเทศจะต้องพัฒนามาตรการในการรับมือต่อปัญหาใหม่ๆ 
และสามารถใช้ประโยชน์จากออโต้จีนัสวัคซีนกับสถานการณ์โรคระบาดสัตว์ที่ทวีความรุนแรงสูงขึ้นอย่าง
ต่อเนื่อง กฎระเบียบและแนวทางการปฏิบัติจ าเป็นต้องมีความคล่องตัว กล่าวคือจะต้องพัฒนาโดยความ
รวดเร็วให้ทันต่อพัฒนาการของโรค และทันต่อเหตุการณ์ที่เปลี่ยนแปลงไปด้วย เช่น บทบาทหน้าที่การออก
ใบอนุญาตเพ่ือใช้ก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนในราชอาณาจักรไทย ซ่ึงยังคงเป็นหน้าที่ของส านักงาน
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คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กระทรวงสาธารณสุข  ตามวิธีปฏิบัติเดิม โดยอาจก่อให้เกิดความล่าช้าได้ใน
การออกใบอนุญาตใช้งานออโต้จีนัสวัคซีน เพราะหากหน่วยงานอื่นๆของรัฐ เช่น กรมปศุสัตว์ กระทรวงเกษตร
และสหกรณ์ หรือ สภากาชาดไทย เป็นต้น จะกระท าการแทนก็ย่อมจะกระท าได้โดยชอบ ตามกฎหมายของ
ข้อยกเว้นแห่งพระราชบัญญัติยา พุทธศักราช 2510 มาตรา 13 (5)17 ด้วยเหตุนี้หากผู้ใช้กฎหมายมีการศึกษา
ระเบียบข้อบังคับให้ดี รู้จักปรับตัวและไม่ยึดติดกับรูปแบบกฎหมายและวิธีปฏิบัติเดิม โดยเฉพาะการศึกษา
ระเบียบข้อยกเว้นให้ดี ก็จะส่งผลดีต่อบริบทการบริหารจัดการออโต้จีนัสวัคซีนในประเทศของตน  
 

4.2.6 ความคลุมเครอืของกฎหมายในประเทศทีอ่ยู่พรมแดนติดกนั 
 

งานด้านสัตวแพทยศาสตร์ วัคซีนเฉพาะกลุ่มจะใช้เป็นหลักในสัตว์เลี้ยงในฟาร์ม หากวัคซีนแบบดั้งเดิม
ไม่สามารถใช้ได้หรือไม่ได้ผลตามท่ีคาดไว้ ในฐานะที่เป็นผลิตภัณฑ์ที่ผลิตเอง วัคซีนเหล่านี้จึงได้รับการยกเว้น
จาก Directive 2001/82/EC เพราะถึงแม้ปัจจุบันกฎหมายฉบับนี้จะถูกยกเลิกไปแล้วก็ตาม ดังนั้น การผลิต
และการใช้วัคซีนเฉพาะกลุ่มจึงมีการควบคุมที่แตกต่างกันในแต่ละรัฐสมาชิกของสหภาพยุโรป (EU) โดย
การศึกษานี้เป็นภาพรวมของสถานะทางกฎหมายที่หลากหลายของวัคซีนเฉพาะกลุ่มในประเทศแถบยุโรป 
การศึกษาการด าเนินการโดยการวิเคราะห์เอกสารทางกฎหมายและแบบสอบถาม ที่ตอบโดยหน่วยงานที่
เกี่ยวข้องกับหัวข้อจาก 16 ประเทศในยุโรปและวรรณกรรมที่เก่ียวข้อง  

การวิเคราะห์เหล่านี้เผยให้เห็นว่ามีความแตกต่างกันอย่างมากในแง่ของข้อก าหนดทางกฎหมาย
ส าหรับการผลิตและการใช้งานวัคซีนเฉพาะกลุ่มในประเทศที่ได้รับการตรวจสอบ โดยเฉพาะอย่างยิ่ง บาง
ประเทศทีม่ีกฎระเบียบที่มีความละเอียดและแม่นย าส าหรับวัคซีนเหล่านี้ ในขณะที่กฎหมายเกี่ยวกับวัคซีน
เหล่านี้มีความคลุมเครือหรือแม้กระทั่งไม่มีในบางประเทศ การด าเนินการตามค าจ ากัดความท่ีเป็นมาตรฐาน 
แนวทางการใช้วัคซีนในภาคสนาม และกฎระเบียบส าหรับการผลิตวัคซีนเป็นข้อก าหนดเบื้องต้นที่จ าเป็นต่อ
การบรรลุความสอดคล้องทางกฎหมายทั่วยุโรป มาตรการเหล่านี้ยังจะช่วยประเทศต่างๆ ในการออกกฎหมาย
ระดับประเทศที่เกี่ยวข้องโดยมีความแตกต่างน้อยลงเก่ียวกับการผลิตและการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีนเฉพาะฝูง 
และรับรองการมีอยู่ของมาตรฐานความปลอดภัยและคุณภาพที่เทียบเคียงได้ส าหรับวัคซีนเหล่านี้ในกลุ่ม
ประเทศในสหภาพยุโรป 

4.2.7 การขาดผลติภณัฑ์ออโตจ้นีสัวัคซนีทีข่ึน้ทะเบยีน 
 

ในสถานการณ์ท่ีไม่ค่อยพบบ่อยนัก สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ที่ไม่มีใบอนุญาตจากผู้ผลิต
ต่างประเทศจะได้รับการอนุมัติให้น าเข้าและใช้งานในสหรัฐอเมริกา แนวทางนี้โดยทั่วไปจะพิจารณาก็ต่อเมื่อไม่
มีผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตจาก USDA รวมถึงผลิตภัณฑ์ที่ผลิตขึ้นเอง ส าหรับการคุกคามของโรคสัตว์ที่เกิดขึ้น
ใหม่ในสหรัฐอเมริกา จ าเป็นต้องมีเหตุผลส าคัญในการใช้สารชีวภาพน าเข้าที่ไม่มีใบอนุญาตในสัตว์นอกสถานที่

 
17 อ้างแล้ว, มาตรา 13 (5) 
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กักกันทางชีวภาพที่เป็นทางการ (เช่น ศูนย์ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับ 1 ถึง 4 แห่งการวิจัยหรือสถานที่
กักกันปศุสัตว์ที่มีการจัดการอย่างดี)18 (ภาคผนวกท่ี 9)19 ข้อยกเว้นต้องมีเอกสารรายละเอียดที่อธิบาย
วัตถุประสงค์การใช้งาน ค าชี้แจงที่สามารถป้องกันได้ทางวิทยาศาสตร์เกี่ยวกับการไม่มีผลิตภัณฑ์ที่มีอยู่ใน
สหรัฐอเมริกา และการอนุญาตจากสัตวแพทย์ของรัฐส าหรับการใช้ผลิตภัณฑ์ที่น าเข้าและไม่มีใบอนุญาต ผู้น า
เข้าอาจต้องให้ลูกค้าลงนามในแบบฟอร์มยินยอมที่แจ้งว่าผลิตภัณฑ์ยังไม่ได้รับการประเมินหรือได้รับอนุญาต
จาก USDA และอาจมีข้อจ ากัดเพ่ิมเติมตามที่ CVB เห็นว่าจ าเป็น 

นอกจากนี้ ข้อมูลโดยละเอียดเกี่ยวกับธรรมชาติและกระบวนการผลิตของผลิตภัณฑ์ที่น าเข้าและไม่มี
ใบอนุญาตเป็นสิ่งจ าเป็นส าหรับการประเมินความเสี่ยง เนื่องจากแม้จะมีเหตุผลทางคลินิกที่เหมาะสมในการใช้
งาน การอนุมัติด้านกฎระเบียบก็ยังมีความเสี่ยงที่จะน าโรคจากสัตว์ต่างประเทศเข้ามาในประเทศสหรัฐอเมริกา 
ข้อมูลที่เกีย่วข้องรวมถึงสถานะโรคของประเทศต้นทาง สิ่งมีชีวิตอ่ืน ๆ ที่มีอยู่ในโรงงานผลิต ความอยู่รอดของ
ผลิตภัณฑ์ ขั้นตอนการยับยั้ง การทดสอบเพ่ือยืนยันการปิดใช้งานโดยสมบูรณ์ และแหล่งที่มาและการทดสอบ
ส่วนผสมใดๆ ที่มีต้นก าเนิดจากสัตว์ เนื่องจากความเสี่ยงที่เพ่ิมข้ึน USDA จึงไม่อนุมัติในอดีตการน าเข้า
ผลิตภัณฑ์ที่ไม่มีใบอนุญาตซึ่งมีสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม หรือผลิตภัณฑ์ที่มีจุดประสงค์เพ่ือการบริหารให้กับ
สัตว์และท่ีมาจากประเทศที่มีโรคจากสัตว์ต่างประเทศบางชนิด (เช่น โรคปากเท้าเปื่อยในสัตว์เคี้ยงเอ้ือง) 

เมื่อการน าเข้าได้รับการอนุมัติ CVB จะออกใบอนุญาตส าหรับการวิจัยและประเมินผลส าหรับ
ผลิตภัณฑ์ที่ไม่มีใบอนุญาต ใบอนุญาตส าหรับการวิจัยและประเมินผลจะแตกต่างจากใบอนุญาตส าหรับการ
ขายและการจัดจ าหน่าย ซึ่งออกให้ส าหรับการน าเข้าผลิตภัณฑ์ที่ตรงตามข้อก าหนดสิทธิ์การใช้งานส าหรับใช้
ในสหรัฐอเมริกา ผลิตภัณฑ์ที่น าเข้าภายใต้ใบอนุญาตส าหรับการวิจัยและประเมินผลไม่ได้รับอนุญาตให้
จ าหน่ายเพิ่มเติมนอกเหนือจากผู้ถือใบอนุญาต เว้นแต่จะได้รับอนุมัติอย่างชัดแจ้งจาก CVB ใบอนุญาตอาจมี
ข้อจ ากัดเพ่ิมเติม เช่น ก าหนดให้ต้องมี VCPR ที่ถูกต้องส าหรับการใช้ผลิตภัณฑ์ หรือการจ ากัดการใช้ผลิตภัณฑ์
ไปยังเขตกักกันที่ระบุ 

การใช้สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ด้านออโต้จีนัสวัคซีนต้องใช้หลักการทางวิทยาศาสตร์ที่ดีและแนว
ปฏิบัติด้านสัตวแพทย์ที่ดีร่วมด้วยในสถานการณ์เหล่านั้นที่ไม่มีผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตจาก USDA และไม่ใช่
ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตเอง หรือมีหลักฐานว่าผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตไม่มีผล ต้องมีการตรวจวินิจฉัยอย่างละเอียดถี่
ถ้วนเพื่อจัดหาจุลินทรีย์ส าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์ที่ผลิตเอง ไม่ควรผสมสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภท
ออโต้จีนัสวัคซีนกับผลิตภัณฑ์อ่ืนใด และควรใช้ความระมัดระวังในการบริหารจัดการผลิตภัณฑ์อ่ืนๆ พร้อมกัน 
แนวปฏิบัติทางสัตวแพทย์ที่ใช้ผลิตภัณฑ์จากออโต้จีนัสวัคซีนนั้น ควรรักษาข้อมูลการจัดจ าหน่ายผลิตภัณฑ์โดย

 
18 Matthew M. Erdman , Nancy E. Clough , and Paul J. Hauer . “Review of updated regulations and 
product license categories for veterinary vaccines in the United States” [Online] 1 December 2020. 
Available from : https://avmajournals.avma.org/view/journals/javma/257/11/javma.2020.257.11.1142.xml 
[3 November 2022] 
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เป็นส่วนหนึ่งของบันทึกลูกค้า/ผู้ป่วยทางสัตวแพทย์ เพ่ือสนับสนุนข้อจ ากัดในการใช้งาน นอกจากนี้ ควรมีการ
แนะน าว่าการปฏิบัติงานทางด้านสัตวแพทย์และผู้ผลิตผลิตภัณฑ์สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ ควรพยายามท่ี
จะมีการบันทึกผลการใช้งานที่มีความละเอียดเพียงพอ โดยเฉพาะข้อมูลพื้นฐานทางการสัตวแพทย์ ซึ่งจะเปน็
ประโยชน์และแสดงให้เห็นถึงประสิทธิภาพและความปลอดภัยในสนามต่อผลการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีน 

 

4.3 การวิเคราะห์เปรียบเทยีบปญัหา อุปสรรค และขอ้จ ากดัในทางปฏบิตัิ 
  
 หัวข้อนี้จะเป็นประเด็นของการวิเคราะห์เปรียบเทียบปัญหาและอุปสรรคในทางปฏิบัติ เพ่ือแสดงให้
เห็นถึงปัญหาและอุปสรรคในการด าเนินงานที่เก่ียวข้องกับของออโต้จีนัสวัคซีน จนอาจกลายเป็นพัฒนาขึ้นเป็น
ข้อจ ากัดได้ ซึ่งหากเราท าการศึกษาและเรียนรู้ปัญหาและอุปสรรคที่เกิดขึ้นทั้งในส่วนของต่างประเทศ รวมทั้ง
ปัญหาของเราเอง และสามารถท่ีจะเรียนรู้ เพ่ือการแก้ไขและพัฒนา เพ่ือให้ปัญหาและอุปสรรคกระทบต่อเรา
ให้น้อยที่สุด หรือไม่ให้เกิดขึ้นก็จะเป็นเรื่องที่ดีต่อการวางระบบแนวทางการวางแนวทางทางกฎหมายที่จะใช้
เป็นมาตรการในการก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนในราชอาณาจักรไทยในอนาคตได้อย่างมีประสิทธิภาพและ
ความยั่งยืน ตลอดจนไม่ก่อให้เกิดการเสียเวลาและงบประมาณท่ีไม่จ าเป็นในการด าเนินการที่ไม่จ าเป็นในบาง
ขั้นตอนหรือการแก้ไขปัญหา 

   
4.3.1 ความซบัซอ้นของฐานขอ้มลูและแหลง่ของขอ้มลูทีย่งัมีความหลากหลาย 
 
ออโต้จีนัสวัคซีนในปัจจุบันยังคงพบปัญหาในเชิงปฏิบัติการ ส่งผลให้การพัฒนาในบางมิติยังคงพัฒนา

ยาก เนื่องจากเหตุผลทางกฎหมายและระเบียบการก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนของสหภาพยุโรปที่มีความ
หลากหลายแล้วแต่ในเขตพ้ืนที่ในแตล่ะประเทศ ดังนั้นข้อก าหนดต่อระเบียบจึงถูกตัดสินโดย NCA และการ
อภิปรายหารือเกี่ยวกับข้อก าหนดที่ประสานกันเกิดขึ้นภายใน CMDv เนื่องจาก CVMP นั้น ไม่มีอ านาจทาง
กฎหมายในการพัฒนาแนวทางเก่ียวกับออโต้จีนัสวัคซีน เพราะสิ่งส าคัญคือ ต้องการรักษาความแตกต่างที่
ชัดเจนระหว่างออโต้จีนัสวัคซีนและวัคซีนที่มีการขึ้นทะเบียนและการวางจ าหน่ายทางการตลาด ซ่ึงข้อมูลที่
สร้างขึ้นจากการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีน สามารถพิจารณาได้เฉพาะในค าขออนุญาตที่สนับสนุนทางการตลาด 
เมื่อการใช้งานของออโต้จีนัสวัคซีนและการศึกษาสอดคล้องเป็นไปตามข้อก าหนดทางกฎหมาย โดยมีเงื่อนไขว่า
ออโต้จีนัสวัคซีนที่ใช้งานจ าเป็นต้องเตรียม เพ่ือเหตุผลเฉพาะการณ์ หรือมีเหตุจ าเป็นในสถานการณ์ฉุกเฉิน
เท่านั้น ซึ่งออโต้จีนัสวัคซีนมีส่วนประกอบด้วยสารออกฤทธิ์ทางชีวภาพที่มีความสัมพันธ์กันเฉพาะในฟาร์ม
เท่านั้น จึงไม่อนุญาตให้สร้างโปรไฟล์ข้อมูลด้านความปลอดภัยและประสิทธิภาพที่สอดคล้องกันระหว่างกลุม่
การผลิตที่อุทิศให้กับฟาร์มต่างๆหลากหลายแห่ง โดยไม่มีความเชื่อมโยงและสัมพันธ์กันในทางระบาดวิทยา
ทางการสัตวแพทย์ 
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ในทางตรงกันข้าม ออโต้จีนัสวัคซีนที่มีสารออกฤทธิ์ทางชีวภาพและใช้ในพื้นที่ทางภูมิศาสตร์ขนาด
ใหญ่ที่มีรายละเอียดด้านประสิทธิภาพที่คล้ายคลึงกัน ข้อมูลโปรไฟล์ด้านความปลอดภัยและประสิทธิภาพของ
ชุดผลิตภัณฑ์ที่เป็นเนื้อเดียวกันทั้งหมด จึงสามารถก าหนดได้อย่างชัดเจนโดยอ้างอิงจากการศึกษา โดยใช้
ผลิตภัณฑ์ทางชีวภาพที่ต้องการอนุมัติในการออกใบอนุญาต ดังนั้นจึงเป็นเรื่องยากท่ีจะนึกภาพว่าข้อมูลที่สร้าง
ขึ้นโดยใช้ออโต้จีนัสวัคซีนจะถูกน ามาใช้ เพ่ือสนับสนุนแอปพลิเคชั่นส าหรับการอนุญาตทางการตลาดอย่าง
สมบูรณ์เต็มรูปแบบได้อย่างไร เนื่องจากมีความซับซ้อนอยู่ในด้านของฐานข้อมูลและแหล่งของข้อมูลที่มีความ
หลากหลาย 

ออโต้จีนัสวัคซีนจากแบคทีเรียและไวรัสบางชนิด จะมีการอนุมัติใบอนุญาตเฉพาะวัคซีนแบคทีเรีย
เท่านั้น ซึ่งในบางครั้ง จะท าการอนุญาตให้ใช้เฉพาะใน "ฟาร์มเดียวกัน" ซึ่งแยกเชื้อโรคได้  ซ่ึงบางรายตระหนัก
ดีถึงคุณค่าในการให้ "ท้องที่เดียวกัน" หมายถึง "ความเชื่อมโยงทางระบาดวิทยาเดียวกัน" ซึ่งอนุญาตให้ใช้กับ
ฟาร์มติดต่อได้ ในสภาพแวดล้อมที่เป็นน ้า เนื่องจากไม่สามารถควบคุมได้ หรือ ควบคุมล าบาก ซ่ึงมีความเป็นไป
ได้ทีเ่ชื้อโรคสามารถเคลื่อนที่ได้อย่างอิสระในน ้า ขณะนี้ CMDv ได้ท าแบบส ารวจเกี่ยวกับวิธีการอนุมัติออโต้
จีนัสวัคซีน และสรุปด้วยชุดค าแนะน าส าหรับแนวทางท่ีกลมกลืนกันมากข้ึน อาจเป็นไปได้ส าหรับบางรายที่มี
แนวทางท่ีเข้มงวดมากข้ึนในการพิจารณาขยายประเภทที่ได้รับอนุญาตของออโต้จีนัสวัคซีนของสัตว์น ้า เช่น 
ปลา และบริเวณท่ีใช้กฎระเบียบก ากับดูแลส าหรับด้านความแตกต่างกันไปในแต่ละประเทศสมาชิก 

ออโต้จีนัสวัคซีน คือการเตรียมวัคซีนแบบชั่วคราว และในกรณีฉุกเฉินที่มีเหตุจ าเป็น ดังนั้น ด้วยเหตุนี้
การตัดสินใจในท้องถิ่นทีเ่ชื่อมโยงกับสัตวแพทย์และฟาร์ม มาในตอนท้ายของ “Cascade” ของ Directive 
2001/82/EC โดยปัจจุบันถึงแม้กฎหมายนี้จะถูกยกเลิกไปแล้วภายใต้กฎหมายของสหภาพยุโรป  ซึ่งเคยแสดง
ให้เห็นเป็นอภิสิทธิ์ระดับชาติที่จะก าหนดกรอบการท างานและระเบียบปฏิบัติส าหรับการอนุมัติและการใช้งาน
ออโต้จีนัสวัคซีน และเพ่ือด าเนินการตามกฎหมายและกฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง 

ประเด็นส าคัญของการศึกษาวิเคราะห์ของสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน คือ
การแยกความแตกต่างระหว่างการอนุมัติใบอนุญาตการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีนและใบอนุญาตวัคซีนเชิง
พาณิชย์ที่ขึ้นทะเบียนและสามารถวางขายตามท้องตลาด ในสหรัฐอเมริกา มีการใช้มาตรการขอรับอนุญาตให้มี
การผลิตขึ้น ซึ่งผู้ผลิตส าหรับสายพันธุ์หรือกลุ่มสายพันธุ์เฉพาะและส าหรับโรคเฉพาะเจาะจง โดยพบว่าวัคซีน
เชิงพาณิชย์ และผลิตภัณฑ์อ่ืน ๆ ที่พิจารณาภายใต้ค าว่า "ชีววิทยา" ซึ่งหมายถึงแหล่งก าเนิดทางชีวภาพ ได้รับ
การควบคุมและอนุญาตโดย USDA-APHIS Center for Veterinary Biologics (CVB) ภายใต้ Virus-Serum 
Toxin Act และผ่านการทดสอบอย่างเข้มงวดเพื่อความปลอดภัยและมีประสิทธิผลในด้านการควบคุมโรค
ระบาดสัตว์ได้ 

ฉะนั้น ออโต้จีนัสวัคซีนทีท่ ามาจากเชื้อจุลชีพก่อโรคโดยเฉพาะ โดยแยกได้จากสัตว์ที่เป็นป่วยและติด
เชื้อโรคในพ้ืนที่แห่งหนึ่ง แม้ว่าการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนจะต้องปฏิบัติตามแนวทางที่เข้มงวด แต่ก็มีความ
ยืดหยุ่นมากกว่าในการใช้ผลิตภัณฑ์เหล่านี้ ออโต้จีนัสวัคซีนถูกจ ากัดให้ใช้ภายใต้การก ากับดูแลของสัตวแพทย์
ที่ได้รับอนุญาตภายในบริบทของความสัมพันธ์ระหว่างสัตวแพทย์ เจ้าของสัตว์ และสัตว์ป่วย (VCPR) มี
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สถานการณ์เมื่อไม่มีวัคซีนเชิงพาณิชย์ที่ได้รับอนุญาตจาก USDA และออโต้จีนัสวัคซีนเป็นทางออกที่ดีในกรณี
เหล่านี้ ส าหรับข้อมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับระเบียบข้อบังคับเกี่ยวกับวัคซีนป้องกันตนเอง โปรดดูที่ 9CFR113.113 
(ประมวลกฎหมายของรัฐบาลกลาง) และ บันทึกช่วยจ า 800.69 และ 800.103 

ภายในบริบทของความสัมพันธ์ระหว่างสัตวแพทย์กับลูกค้าและผู้ป่วย วัคซีนเชิงพาณิชย์ที่ได้รับ
อนุญาตจาก USDA สามารถใช้กับสายพันธุ์อื่นหรือสิ่งบ่งชี้อ่ืน ๆ ได้ ตัวอย่างเช่น โรคจากแบคทีเรียหรือไวรัสที่
เกี่ยวข้องนอกเหนือจากวัคซีนที่ผลิตขึ้นในตอนแรก ตัวอย่างเช่น วัคซีนปลาดุกท่ีได้รับใบอนุญาต USDA ส าหรับ
โรคที่มีจ าหน่ายในท้องตลาด สามารถใช้งานร่วมกันในสายพันธุ์อ่ืนได้ ภายใต้การก ากับดูแลของสัตวแพทย์ ซ่ึง
ควรท าการทดสอบทางชีวภาพกับปลาจ านวนน้อยก่อนที่จะใช้ในปริมาณมากเพ่ือก าหนดความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพ ภายใต้เงื่อนไขท่ีก าหนด ซ่ึงออโต้จีนัสวัคซีนอาจใช้ส าหรับประชากรสัตว์ที่อยู่ใกล้กับโรงงานที่
ผลิตออโต้จีนัสวัคซีนเดิมได้  

สิ่งที่จ าเป็นในการพัฒนาออโต้จีนัสวัคซีนส าหรับโรคเฉพาะ โดยปัจจัยหลายประการและข้อมูลจ านวน
หนึ่งมีความจ าเป็นต่อการพัฒนาและการใช้วัคซีน ควรท าความเข้าใจวิธีการเพาะเลี้ยงและการเลี้ยงแบบ
เฉพาะเจาะจง และการเพาะเลี้ยงสัตว์ที่มีการจัดการที่ดีแบบเข้มข้นค่อนข้างจะเหมาะสม ควรมีความเข้าใจที่ดี
ว่าสิ่งมีชีวิตใดท าให้เกิดโรคภายใต้การศึกษาและภายใต้สภาวะใด ในบางกรณี หากมีทรัพยากรทางวิทยาศาสตร์ 
โครงสร้างทางชีววิทยาของแอนติเจนที่เก่ียวข้อง (ส่วนของเชื้อโรคที่กระตุ้นการตอบสนองทางภูมิคุ้มกันที่ดี
ที่สุด) สามารถก าหนดและใช้ ควรฉีดวัคซีนในลักษณะที่จะกระตุ้นการตอบสนองของภูมิคุ้มกันที่เหมาะสม และ
ควรเลียนแบบการที่เชื้อก่อโรคในปลาตามธรรมชาติ ความรู้เกี่ยวกับการพัฒนาระบบภูมิคุ้มกันของพันธุ์ปลาจะ
ช่วยระบุได้ว่าปลาจะได้รับการฉีดวัคซีนได้เร็วเพียงใด และควรฉีดวัคซีนในช่วงใดระหว่างวงจรการผลิต20 ออโต้
จีนัสวัคซีนส าหรับเชื้อโรคที่ก่อให้เกิดโรคในสถานที่เฉพาะสามารถ 
ได้รับการพัฒนาตามแนวทางที่ระบุไว้ข้างต้น (9CFR113.113 และ V.S. Memos 800.69 และ 800.103) 
โดยสังเขป สถานที่จะต้องท างานร่วมกับสัตวแพทย์หรือผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพปลาที่มีคุณสมบัติ; เชื้อโรคที่น่า
เป็นห่วง (ในกรณีส่วนใหญ่คือแบคทีเรีย) จะต้องระบุและเพาะเลี้ยงจากปลาที่เป็นโรคที่สถานประกอบการ 
จากนั้น สัตวแพทย์หรือโรงงานผลิตวัคซีนที่ได้รับอนุญาตจาก USDA จะสามารถผลิตผลิตภัณฑ์ที่ผลิตเองได้โดย
ใช้การแยกเชื้อ/สายพันธุ์ของเชื้อโรคนั้นๆ โดยปฏิบัติตามแนวทางที่เหมาะสม กระบวนการนี้ อาจใช้เวลาหลาย
เดือนหรือนานกว่านั้น ขึ้นอยู่กับสถานการณ์ ต้องปฏิบัติตามกฎเพ่ิมเติมเกี่ยวกับการใช้ผลิตภัณฑ์ออโต้จีนัส
วัคซีนนี้ รวมถึงระยะเวลาในการใช้งานและจ านวนครั้งที่สามารถออกผลิตภัณฑ์ใหม่ได้ สิ่งส าคัญท่ีสุดคือต้องมี

 

20 Grisez, L., and Z. Tan. 2005. Vaccine development for Asian aquaculture. In Diseases in Asian 
Aquaculture, edited by P. Walker, R. Lester, and M.G. Bondad-Reantaso, V: 483–494. Manila: Fish Health 
Section, Asian Fisheries Society.  

 



184 
 

ข้อมูลให้มากที่สุดเพื่อให้แน่ใจว่าปัจจัยอื่น ๆ  ที่ก่อให้เกิดโรคจะลดลงและการฉีดวัคซีนจะเกิดข้ึนในเวลาที่ดีที่สุด
ในระหว่างการผลิตด้วยเหตุผลด้านโลจิสติกส์และประสิทธิผล 
 
 4.3.2 ความหลากหลายทางชวีภาพของแอนตเิจนตอ่ระบบการบรหิารจดัการ 
 

กระบวนการพัฒนาวัคซีนเชิงพาณิชย์และน าออกสู่ตลาดโดยปกติจะใช้เวลาทั้งหมดประมาณ 5-10 ปี 
แตใ่นกรณีของออโต้จีนัสวัคซีน จัดเป็นเครื่องมือเสริมการท างานต่อการควบคุมโรคระบาดทางด้านสัตวแพทย์ที่
มีการผลิตอย่างรวดเร็ว เพ่ือป้องกันโรคอุบัติใหม่และโรคที่ไม่มีวัคซีนที่ได้รับอนุญาตและไม่จ าเป็นต้องแจ้งให้
ทราบ ออโต้จีนัสวัคซีน จึงเป็นวัคซีนที่ใช้ป้องกันเชื้อจุลชีพที่งแบคทีเรียและไวรัสซึ่งผลิตขึ้นเอง ซึ่งมีสารชีวภาพ
เฉพาะเจาะจง ด้วยเหตุผลเช่นการมีอยู่ของหน่วยของรหัสพันธุกรรมที่แตกต่างกันของแบคทีเรียและไวรัส 
ความแตกต่างในการกระจายของหน่วยของรหัสพันธุกรรมที่แตกต่างกันเหล่านี้ตามประเทศหรือภูมิภาค ดังนั้น 
ข้อเท็จจริงที่ว่าโรคบางชนิดเกิดจากปัจจัยมากกว่า 1 อย่าง หรือหลายครั้งที่เกษตรกรผู้เลี้ยงสัตว์ เจ้าของฟาร์ม 
หรือสัตวแพทย์ผู้ดุแล อาจต้องใช้เวลาและค่าใช้จ่ายในการบริหารจัดการที่ไม่เหมาะสมกับความเป็นจริง ด้วย
เหตุจากปัจจัยดังกล่าวในการเพ่ือตอบสนองความต้องการในการรักษาและควบคุมโรคระบาดสัตว์ที่มีความ
หลากหลายและมีหลายเหตุปัจจัย ท าให้เกิดการพัฒนาวัคซีนป้องกันโรคบางชนิดในเชิงพาณิชย์เกิดขึ้น เพ่ือหวัง
ผลต่อการควบคุมโรคในมิติที่กว้างขึ้น (Broad spectrum)โดยเฉพาะเรื่องของการกลายพันธุ์ของเชื้อจุลชีพ
มากกว่าที่จะผลิตออกมาในมิติที่แคบและเฉพาะเจาะจง (Wide spectrum) อย่างแต่ก่อน21 

การเพาะเลี้ยงออโต้จีนัสวัคซีน ตามกฎหมายในห้องปฏิบัติการวินิจฉัยทางสัตวแพทย์ของเอกชนหรือ
สาธารณะที่ได้รับอนุญาตจากกระทรวงหรือในห้องปฏิบัติการที่เป็นของผู้ผลิต อนุญาตให้เตรียมจากจุลินทรีย์
และผลิตในโรงงานที่ใช้ผลิตผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ส าหรับสัตวแพทย์ที่ได้รับอนุญาต และไม่อนุญาตให้ผลิต
ออโต้จีนัสวัคซีนหากมีวัคซีนที่ได้รับใบอนุญาตซึ่งเตรียมด้วยสารแอนติเจนเดียวกันส าหรับข้อบ่งใช้เดียวกันใน
สัตว์ชนิดเดียวกัน 

ฉะนั้น การใช้ออโต้จีนัสวัคซีนเพ่ือการป้องกันและการรักษาสัตว์หรือสัตว์ในหน่วยระบาดวิทยา
เดียวกัน หรือการป้องกัน/การรักษาสัตว์ในหน่วยที่มีการเชื่อมโยงทางระบาดวิทยาที่พิสูจน์แล้วซึ่งได้มาจากเชื้อ
โรคหรือแอนติเจนที่ได้จากสัตว์หรือสัตว์ในหน่วยระบาดวิทยา ผลิตภัณฑ์ยาทางสัตวแพทย์ภูมิคุ้มกันที่ไม่ได้ใช้
งาน การเลือกสายพันธุ์แบคทีเรียที่เหมาะสมถือเป็นขั้นตอนแรกของการผลิตออโต้จีนัสวัคซีน และมี
ความส าคัญอย่างยิ่งในแง่ของคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพตามท่ีต้องการของออโต้จีนัสวัคซีน 
เพ่ือจุดประสงค์นี้ มีความจ าเป็นอย่างยิ่งที่จะต้องใช้วิธีการแยก การระบุ และการพิมพ์ที่ถูกต้อง และขั้นตอน

 

21 Alexandre Le Vert. “Developing broad-spectrum vaccines that target the heart of mutating viruses”. 
[Online] Available from: https://www.europeanpharmaceuticalreview.com/article/173127/developing-
broad-spectrum-vaccines-that-target-the-heart-of-mutating-viruses/  [17 November 2022] 
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เหล่านี้ควรด าเนินการในห้องปฏิบัติการที่ได้รับใบอนุญาตซึ่งมีความเชี่ยวชาญและโครงสร้างพ้ืนฐานในสาขา
เหล่านี้ มิเช่นนั้นก็อาจจะเกิดความผิดพลาดในการน าไปใช้งาน และอาจส่งเสียต่อการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีน 
เพราะไมใ่ช่แค่เสียค่าใช้จ่ายและเวลาในการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีนที่ผิดพลาด แต่อาจท าให้สถานการณ์ของโรค
ระบาดสัตว์รุนแรงขึ้นด้วย หากผู้ใช้งานไม่สามารถปฏิบัติหรือไม่มีกฎระเบียบและแนวทางปฏิบัติการผลิตและ
การใช้งานออโต้จีนัสวัคซีนอย่างถูกต้องแม่นย าเพียงพอ 

 
4.3.3 การขาดประสทิธภิาพของออโตจ้นีสัวคัซีนที่ไดร้บัอนญุาต 
 
ส าหรับการเปรียบเทียบเงื่อนไขการอนุญาตให้ผลิตและการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีน ทั้งแบบไม่มี

ใบอนุญาตของวัคซีน (No Licensed vaccine) และการขาดประสิทธิภาพของออโต้จีนัสวัคซีนที่ได้รับอนุญาต 
(Lack of efficacy of licensed vaccine) ซึ่งมีความแตกต่างกันระหว่างซีโรไทป์ และ สเตรนของเชื้อจุลชีพที่
ก่อโรค โดยส่วนใหญ่จะมีทั้งหมดทั้งสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป ประเทศแคนาดาและเครือรัฐออสเตรเลีย 
ส าหรับราชอาณาจักรไทยนั้น การก ากับการใช้งานตามใบสั่งของสัตวแพทย์ หรือ สัตวแพทย์ควบคุมฟาร์มได้ 
ปฏิบัติตามพระราชบัญญัติยา พุทธศักราช 2510 และควบคุมการใช้โดยกรมปศุสัตว์ ตามพระราชบัญญัติ
มาตรฐานสินค้าเกษตร พุทธศักราช 2551 
 ประเด็นในเรื่องการอนุญาตให้ใช้ออโต้จีนัสวัคซีน โดยการเปรียบเทียบจะพบว่าวิธีการใช้งานนั้น ทั้งท่ี 
สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป ประเทศแคนาดา และเครือรัฐออสเตรเลีย พบว่าทั้งหมด จะด าเนินการเริ่มต้นโดย
ต้องอาศัยสัตวแพทย์ เพ่ือตรวจวินิจฉัยโรค สั่งผลิตและใช้ออโต้จีนัสวัคซีนตามใบสั่งของสัตวแพทย์เท่านั้นในทุก
กรณี ส่วนราชอาณาจักรไทย มักจะอนุญาตโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กระทรวง
สาธารณสุข และกรมปศุสัตว์ กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ จะมีบทบาทหน้าที่ต่อการเฝ้าระวังการใช้งานของ
ออโต้จีนัสวัคซีน  

 
4.3.4 การใชอ้อโตจ้นีสัวคัซนี ที่ไมไ่ดร้บัการควบคมุและไมส่อดคลอ้งกนัรวมทัง้ไมเ่ปน็ทีย่อมรบั 
 
ต้องยอมรับว่าเมื่อไม่มีแนวทางทางกฎหมายและระเบียบปฏิบัติงานเกี่ยวกับออโต้จีนัสวัคซีนที่ชัดเจน 

มักจะท าให้เกิดการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนที่ไม่ได้รับการควบคุมและไม่สอดคล้องกันไม่เป็นที่ยอมรับ เนื่องจากจะ
เป็นรูปแบบของการลองผิดลองถูกของเกษตรกรผู้เลี้ยงสัตว์ หรือ เจ้าของฟาร์มผู้ใช้งาน หรือสัตวแพทย์ เพียง
แค่ทราบผลในเบื้องต้นว่าฟาร์มผู้เลี้ยงสัตว์ใกล้เคียง หรือ ภูมิภาคอ่ืนใช้แล้วได้ผล ก็จะรีบน าออโต้จีนัสวัคซีน
ของฟาร์มนั้นๆมาใช้กับตน โดยปราศจากมาตรการการผลิตและการใช้งานตามแนวทางของสัตวแพทย์สากล 
เพราะบางครั้งนอกจากจะใช้งานไม่ได้ผลแล้ว เกษตรกรผู้เลี้ยงสัตว์ หรือเจ้าของฟาร์ม หรือสัตวแพทย์ ยังต้อง
สูญเสียเงินมหาศาลกับการลองผิดลองถูกกับสัตว์ในฟาร์มของตนเอง นอกจากนี้ยังสร้างความเลวร้ายที่ประเมิน
ค่าไม่ได้หากการกระท าดังกล่าว ก่อให้เกิดภาวะเชื้อโรคเกิดการกลายพันธุ์ขึ้น  
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ส่วนในมุมมองของเกษตรกรผู้เลี้ยงสัตว์ และเจ้าของฟาร์มก็มิอาจนิ่งดูดายและปล่อยให้สัตว์เลี้ยงของ
ตนติดเชื้อโรคระบาด โดยไม่กระท าการใดๆ เพราะอย่างน้อยหาก หากสถานการณ์การใช้ออโต้จีนัสวัคซีนแบบ
ลองผิดลองถูกสามารถหยุดอัตราการป่วยหรืออัตราการตายของสัตว์เลี้ยงลงได้ ก็จะท าให้การภาระและการ
ขาดทุนเบาบางลง เพราะเมื่อเปรียบเทียบมาตรการเงินเยียวยาของภาครัฐต่อสถานการณ์โรคระบาดสัตว์นับว่า
การเลือกใช้ออโต้จีนัสวัคซีนน่าจะเป็นหนทางที่คุ้มค่ามากกว่า 

ดังนั้น ควรถึงเวลาที่ภาครัฐและหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ควรที่จะมีมาตรการทางกฎหมายและระเบียบ
แนวทางปฏิบัติที่ชัดเจนต่อการใช้งานสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนที่ถูกต้อง แม่นย า 
เพ่ือที่จะใช้เป็นอีกหนึ่งทางเลือกต่อการรับมือสถานการณ์ของโรคระบาดสัตว์อย่างจริงจัง และไม่ปล่อยให้
เกษตรกรผู้เลี้ยงสัตว์ เจ้าของฟาร์ม และสัตวแพทย์ ตลอดจนผู้เกี่ยวข้องในธุรกิจอุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์
ทั้งหมด ต้องตกอยู่ภาวะยากล าบากในการรับมือต่อสถานการณ์อันเลวร้ายของโรคระบาดที่เกิดขึ้นในพ้ืนที่และ
ของประเทศ 
 

4.3.5 บทบาทของการใชอ้ านาจตอ่การบรหิารจดัการ 
 
ประเด็นนี้มีความส าคัญอย่างมากต่อบริบทความแตกต่างของการด าเนินงานและผู้ใช้กฎหมายใน

ประเทศต่างๆต่อการบริหารจัดการที่มีประสิทธิภาพ เช่น การยกตัวอย่างเพ่ือการเปรียบเทียบระหว่าง
สหรัฐอเมริกากับราชอาณาจักรไทยต่อการบริหารจัดการการก ากับดูแลการผลิตและการใช้งานสารชีววัตถุ
ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน ในสหรัฐอเมริกาการอนุมัติใบอนุญาตส าหรับการผลิตสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์
ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน มีความยืดหยุ่นค่อนข้างมากและมีจุดประสงค์ในเรื่องของการใช้งานเป็นหลัก โดยเพ่ือ
ตอบสนองต่อความต้องการพิเศษหรือเร่งด่วนของสัตวแพทย์ เจ้าของสัตว์ หรือสัตว์ป่วย แม้ว่าความปลอดภัย
หรือความบริสุทธิ์ของวัคซีนที่ลดลงหรือต ่ากว่ามาตราฐานจะไม่ค่อยได้รับการพิจารณาหรือสนใจเทียบเท่ากับ
ความรวดเร็วในการใช้งานพิเศษก็ตาม แต่หากความยืดหยุ่นอาจถูกน าไปใช้กับบริบทในแง่มุมต่างๆของ
ใบอนุญาตได้ เช่น การสาธิตประสิทธิภาพหรือการทดสอบศักยภาพ ซึ่ง USDA ใช้หมวดหมู่สิทธิ์การใช้งานที่มี
ข้อก าหนดข้อมูลหลายระดับในการออกใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ ความยืดหยุ่นนี้ได้รับอนุญาตภายใต้ 21 USC 
§154a ซ่ึงสามารถอธิบายใบอนุญาตพิเศษส าหรับสถานการณ์หรือเงื่อนไขพิเศษต่อการใช้งาน เป็นต้น 

ในอีกมิติของบริบทในราชอาณาจักรไทย เนื่องจากหน่วยงานหรือองค์กรของทางภาครัฐที่มีอ านาจใน
การอนุมัติการออกใบอนุญาตเพ่ือใช้ในการบริหารจัดการการผลิตและการใช้งานสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์
ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน คือ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กระทรวงสาธารณสุข ดังนั้น ด้วย
เหตุผลที่ราชอาณาจักรไทยได้มีการน าสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ และยารักษาสัตว์ ตลอดจนสารชีววัตถุ
ประเภทวัคซีนที่จดทะเบียนทั่วไปตามท้องตลาด และออโต้จีนัสวัคซีน จ าเป็นต้องอาศัยพระราชบัญญัติยา 
พุทธศักราช 2510 ในการบริหารจัดการเพื่อใช้ในการก ากับดูแล ซึ่งเมื่อผลิตภัณฑ์ทางด้านสัตวแพทย์ ทั้งยาและ
วัคซีนของสัตว์ มีความจ าเป็นที่จะต้องอยู่ภายใต้การบริหารดูแลเช่นเดียวกับยาและสารชีววัตถุของมนุษย์ 
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ประเด็นนี้จึงเป็นเหตุให้มองเห็นปัญหาและอุปสรรค ต่อความล่าช้าและการขาดซ่ึงอ านาจหน้าที่ต่อการ
พิจารณาการอนุมัติในประเด็นผลิตภัณฑ์ที่เก่ียวข้องทางด้านสัตวแพทย์ ทั้งในส่วนของยาและวัคซีน รวมทั้งออ
โต้จีนัสวัคซีน โดยผู้วิจัยตั้งข้อสังเกตในประเด็นนี้ว่า บุคลากรหรือเจ้าหน้าที่ของส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (อย.) ที่ท าหน้าที่ปฏิบัติงานและมีบทบาทต่อการตัดสินใจอนุมัติและด าเนินการ จะมีจ านวนของสัตว
แพทย์ที่เข้าใจปัญหานี้ค่อนข้างน้อย แทนทีบ่ทบาทและหน้าที่นี้ควรจะเป็นของกรมปศุสัตว์ กระทรวงเกษตร
และสหกรณ์ ที่มบีทบาทต่อการท างานทีใ่กล้ชิดกับสัตวแพทย์ สัตว์ป่วย หรือเจ้าของฟาร์ม และทราบถึงปัญหา
และอุปสรรค ตลอดจนความต้องการที่แท้จริงมากกว่า  
 

4.3.6 การขาดประสานงานความรว่มมอืในสว่นของแนวเขตพรมแดนและสว่นภมูภิาค 
 
การอนุญาตให้ผลิตและการใช้สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน เป็นความ

รับผิดชอบของหน่วยงานรัฐของแต่ละประเทศ โดยอาจมีองค์กรหรือหน่วยงานที่เป็นสื่อกลางซึ่งท างานด้าน
ความร่วมมือด้านเสริมสร้างตระหนักความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับงานทางด้านสัตวแพทย์ระหว่างประเทศ เช่น 
World Veterinary Association (WVA) หรือ The World Small Animal Veterinary Association 
(WSAVA) หรือ International Veterinary Students Association (IVSA) หรือ Federation of Asian 
Veterinary Associations (FAVA) เป็นต้น  

อย่างไรก็ตาม ในสถานการณ์การเลี้ยงสัตว์ในปัจจุบัน ด้วยการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนในวงกว้าง และพบ
การเคลื่อนย้ายสัตว์ที่ได้รับวัคซีนอย่างเสรีซึ่งพบได้บ่อยขึ้นเรื่อยๆ เพราะฉะนั้น ทุกภาคส่วนจ าเป็นต้องมีการ
ประสานกันในระดับหนึ่งในข้อก าหนดเกี่ยวกับการใช้และการผลิต เช่น กลุ่มประเทศในสหภาพยุโรป เป็นกลุ่ม
ประสานงานเพ่ือเป็นการสร้างการยอมรับร่วมกันและขั้นตอนการกระจายอ านาจส าหรับผลิตภัณฑ์ยารักษา
สัตว์ (Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralized Procedures for Veterinary 
Medicinal Products ; CMDv) ซ่ึงมักจะท างานร่วมกันกับส านักงานแห่งยุโรป (European Medicines 
Agency ; EMA)  ดังปรากฏให้เห็นค าว่า EMA/CMDv ในเอกสารทางการของสหภาพยุโรปบ่อยครั้ง เพ่ือ
จุดประสงค์ดังกล่าว จึงได้มีการเปรียบเทียบสถานการณ์และแนวปฏิบัติด้านกฎระเบียบในสหภาพยุโรป โดย
เริ่มต้นในปี 2014 โดยการจัดให้มีแบบสอบถามเสร็จสมบูรณ์จาก 22 ประเทศสมาชิก หลังจากนั้น คณะท างาน 
CMDv ได้รับค าสั่งจากหัวหน้าหน่วยงานยา (Heads of Medicines Agencies ; HMA) ให้อธิบายรายละเอียด
เกี่ยวกับค าแนะน าเกี่ยวกับการใช้และการผลิตออโต้จีนัสวัคซีน22 

 
22 Mariette Saléry. “Autogenous vaccines in Europe: National approaches to authorisation” January 2017 
Regulatory Rapporteur 14(6):27-30 [Online]. Available from: https://www.researchgate.net/publication 
/317759029_Autogenous_vaccines_in_Europe_National_approaches_to_authorisation [10 October 2022] 
 

https://www.researchgate.net/scientific-contributions/Mariette-Salery-2129409511
https://www.researchgate.net/journal/Regulatory-Rapporteur-1742-8955
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ดังนั้นผลิตภัณฑ์เหล่านี้จึงถูกควบคุมโดยแต่ละประเทศ กฎระเบียบและวิธีปฏิบัติต่อการบริหารจัดการ 
จึงแตกต่างกันออกไป เริ่มตั้งแต่แทบไม่มีมาตรการก ากับดูแลในบางประเทศไปจนถึงกฎระเบียบที่ค่อนข้างยาก
และมีความซับซ้อนเข้มงวดในหลายประเทศ เนื่องจากการค านึงถึงทั้งความเสี่ยงและผลประโยชน์เกี่ยวข้องกับ
ผลิตภัณฑ์ประเภทนี้ และจะต้องน ามาพิจารณาเม่ือมีการพิจารณามาตรในการก ากับดูแล ความเสี่ยงที่ส าคัญที่
เกี่ยวข้องกับออโต้จีนัสวัคซีนทางการสัตวแพทย์เกี่ยวข้องกับคุณภาพและความปลอดภัยแบบยั่งยืน ตลอดจน
ความเป็นไปได้ของการแพร่กระจายของสาร TSE หรือสารปนเปื้อนไวรัส แบคทีเรีย และ/หรือเชื้อราอ่ืนๆ ตาม
ความเหมาะสมและสมดุลที่ดีของผลิตภัณฑ์เหล่านี้ถือว่ามีความจ าเป็น โดยพิจารณาถึงความเสี่ยงที่เกี่ยวข้อง
กับผลิตภัณฑ์ประเภทนี้  

จากข้อเท็จจริงที่ว่ามาตรการในการก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนระดับชาติ ถือได้ว่าเป็นอุปสรรคส าคัญ
ต่อการค้าภายใต้สถานการณ์บางอย่าง การประสานงานระหว่างกันของประเด็นส าคัญหรือการยอมรับทาง
กฎหมายของ มาตรการก ากับดูแลระดับความสัมพันธ์ระหว่างประเทศ รวมถึงการเคลื่อนย้ายผลิตภัณฑ์เหล่านี้
จากกลุ่มประเทศสมาชิก จะถูกก าหนดไว้ในกฎหมายของสหภาพยุโรป ดังนั้น ออโต้จีนัสวัคซีนส าหรับสัตว
แพทย์ที่เป็นไปตามข้อก าหนดด้านคุณภาพและความปลอดภัยขั้นพ้ืนฐานจึงเป็นเครื่องมือที่มีประโยชน์มากต่อ
การบริหารและการจัดการด้านสุขภาพและสวัสดิภาพสัตว์ แต่ควรจ ากัดการใช้ให้อยู่ในสถานการณ์ที่ไม่มี
ผลิตภัณฑ์ยารักษาสัตว์ที่ได้รับอนุญาต และต้องไม่อนุญาตออโต้จีนัสวัคซีนส าหรับสัตว์ เพ่ือมีวัตถุประสงค์ท่ีจะ
แทนที่การท าฟาร์มที่ถูกต้องตามหลักสุขศาสตร์พ้ืนฐานหรือการปฏิบัติตามแนวทางวิชาการทางการสัตวแพทย์
ที่ด2ี3 เพราะเมื่อมีการขาดการประสานงานความร่วมมือกันอย่างจริงจังในส่วนของแนวพรมแดนและภุมิภาค
ย่อมเกิดปัญหาตามมาอย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้ เพราะหากมีการป้องกันโรคระบาดเพียงฝ่ายเดียว แต่ไม่มีการ
ประสานความร่วมมือให้ประเทศเพ่ือนบ้านที่มีแนวเขตพรมแดนติดกันร่วมป้องกันด้วย นอกจากปัญหาของโรค
ระบาดจะไม่สามารถสงบลงได้ แต่อาจจะท าให้เกิดปัญหาโรคระบาดสัตว์ลุกลามใหญ่โตเป็นไฟลามทุ่งไปทั่ว
ทวีปและทั่วโลกได้ 
 

4.3.7 กรณทีี่มแีนวปฏบิัตกิารใช้งานแตไ่มต่ามขอ้บังคบัทางกฎหมาย 
 
กฎหมายปัจจุบันในสหภาพยุโรป อีกตัวอย่างเช่น ราชอาณาจักรเนเธอร์แลนด์ อนุญาตให้ผลิตและฉีด

ออโต้จีนัสวัคซีนได้ ในกรณีหากไม่มีวัคซีนที่ขึ้นทะเบียนแล้ว หรือหากพิสูจน์พบว่าวัคซีนที่ข้ึนทะเบียนไม่มี
ประสิทธิภาพเพียงพอ สิ่งนี้ถูกควบคุมโดยระเบียบ "Cascade"24 และเรียกว่า “การเตรียมการทางปกครอง” 

 
23 A Hera and J Bures. ”Veterinary autogenous vaccines” February 2004.  Developments in Biologicals 
117:19-25. [Online]. Available from: https://www.researchgate.net/publication/8131539_Veterinary_ 
autogenous_vaccines [10 October 2022] 
 
24 อ้างแล้ว. 

https://www.researchgate.net/journal/Developments-in-Biologicals-1424-6074
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(Minister van Landbouw, Natuur en Voedselkwaliteit 2005a) ซึ่งปกติห้ามผลิตหรือมียาที่ไม่ได้ขึ้น
ทะเบียนในคลังเวชภัณฑ์ (Minister van Landbouw, Natuur en Voedselkwaliteit 2005h) นอกจากนี้ 
ห้ามแนะน ายาใด ๆ ที่ไม่ได้ลงทะเบียน (Minister van Landbouw, Natur en Voedselkwaliteit 2005g) 
ภายใต้สถานการณ์ต่างๆ มีข้อยกเว้นส าหรับออโต้จีนัสวัคซีน (Minister van Landbouw, Natuur en 
Voedselkwaliteit 2005c) โดยออโต้จีนัสวัคซีนที่ผลิตได้เองต้องผลิตขึ้นจากเชื้อที่แยกได้จากสัตว์ตั้งแต่หนึ่งตัว
ขึ้นไปในฝูงเดียวกัน และการใช้สามารถท าได้โดยบังเอิญเท่านั้น (Minister van Landbouw, Naturur en 
Voedselkwaliteit 2005c) หลังการผลิต ออโต้จีนัสวัคซีน ต้องใช้ในสัตว์ตัวเดียวกันหรือสัตว์ที่เก็บไว้ร่วมกับ
สัตว์ต้นทาง (Minister van Landbouw, Naturur en Voedselkwaliteit 2005c) โดยไม่มีข้อก าหนดที่
ซับซ้อนส าหรับการผลิตออโต้จีนัสวัคซีน สถานประกอบการด้านสัตวแพทย์หรือเภสัชกรทุกแห่งใน
ราชอาณาจักรเนเธอร์แลนด์ที่มีห้องที่เหมาะสมจะได้รับอนุญาตให้ผลิตออโต้จีนัสวัคซีนได้ (Minister van 
Landbouw, Naturur en Voedselkwaliteit 2005a, Minister van Landbouw, Natuur en 
Voedselkwaliteit 2005b) การติดฉลากของวัคซีนที่ผลิตได้เองควรจัดเรียงตามมาตรา 67 ของ 
Diergeneesmiddelenregeling (Minister van Landbouw, Natuur en Voedselkwaliteit 2005d) ซ่ึง
วัคซีนทั้งหมดควรใช้โดยสัตวแพทย์ (Minister van Landbouw, Natuur en Voedselkwaliteit 2005f) 
อย่างไรก็ตาม มีข้อยกเว้นบางประการส าหรับอุตสาหกรรมสุกรของราชอาณาจักรเนเธอร์แลนด์ เช่น วัคซีน
ส าหรับไข้หวัดใหญ่ (Swine Influenza), Erysipelothrix rhusiopathiae, Porcine Reproductive and 
Respiratory Syndrome (PRRS), Atrophic rhinitis (AR), Escherichia coli, Clostridium perfringens, 
Mycoplasma Hyopneumoniae, Actinobacillus pleuropneumoniae, Parvovirus, Rotavirus ชนิด
เฉพาะ และไวรัสตับอักเสบชนิดซี (Minister van Landbouw, Natur en Voedselkwaliteit 2005e) 

มีการเปรียบเทียบกฎหมายปัจจุบันกับผลการส ารวจตามแบบสอบถามที่เก่ียวกับออโต้จีนัสวัคซีนใน
สหภาพยุโรป (ภาคผนวก 8)25 โดยตามกฎหมายปัจจุบัน มีความเห็นว่าการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนสามารถเกิดขึ้นได้
โดยบังเอิญเท่านั้น ซึ่งจากผลการส ารวจแสดงให้เห็นถึงความแตกต่างอย่างมากส าหรับการใช้สารชีวภาพ
ทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนระหว่างการปฏิบัติงานทางด้านสัตวแพทย์ต่างๆ เนื่องจากเม่ือ
พิจารณาจากจ านวนเฉลี่ยของออโต้จีนัสวัคซีนที่ใช้ในอุตสาหกรรมการเลี้ยงสุกรของราชอาณาจักร

 

25 G.F.A. van de Ven.  “The use of autogenous vaccines in the Dutch pig industry and suggestions for new 
legislation of autogenous vaccines.” [Online] Available from: 
https://studenttheses.uu.nl/bitstream/handle/20.500.12932/15368/The%20use%20of%20autogenous%20v
accines%20in%20the%20Dutch%20pig%20industry%20and%20suggestions%20for%20new%20legislation%
20of%20autogenous%20vaccines.pdf?sequence=2&isAllowed=y  [1 November 2022]   
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เนเธอร์แลนด์ โดยจากผลของการส ารวจกลับพบว่า การใช้งานออโต้จีนัสวัคซีนเป็นการใช้งานโดยเจตนาไม่ใช่
เป็นการใช้โดยบังเอิญตามข้อคิดเห็นของกฎหมาย 

มาตรการดังกล่าวนี้ สอดคล้องกับการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนที่เตรียมในห้องปฏิบัติการของสาธารณรฐั
เช็ก ซึ่งไม่ใช่วัคซีนที่ผลิตเองได้ เนื่องจากไม่ได้เตรียมเชื้อก่อโรคเฉพาะในฟาร์มตามนิยามของออโต้จีนัสวัคซีน 
ซึ่งวัคซีนเหล่านี้กลับเตรียมด้วยเชื้อโรคที่เก็บไว้ในห้องปฏิบัติการอยู่แล้ว วัคซีนทั้งหมดส าหรับ Escherichia 
coli และ Actinobacillus pleuropneumoniae ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของวัคซีนส าหรับ Clostridium difficile ซ่ึง
เป็นส่วนหนึ่งของวัคซีนส าหรับ Clostridium perfringens ของสถานพยาบาลแห่งหนึ่งและวัคซีน 
Actinobacillus pleuropneumoniae ของแนวทางอ่ืน ๆ ได้จัดท าข้ึนในห้องปฏิบัติการในสาธารณรัฐเช็ก 

ปกติแล้ว จะไม่มีการเตรียมและใช้วัคซีนส าหรับเชื้อจุลชีพที่ถูกระบุไว้ก่อน โดยในห้องทดลองของ
ราชอาณาจักรเนเธอร์แลนด์การเตรียมวัคซีนส าหรับ Streptococcus suis, Clostridium perfringens, 
Clostridium difficile, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica, Staphylococcus hyicus 
และ Haemophilus parasuis ตามกฎหมายปัจจุบัน จะไม่อนุญาตให้ใช้วัคซีนที่เตรียมไว้ส าหรับโรค เมื่อมีการ
จดทะเบียนวัคซีนส าหรับโรคนี้ มีทะเบียนวัคซีนส าหรับ Streptococcus suis type 2, Clostridium 
perfringens type C, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica และ Haemophilus parasuis 
ดังนั้นวัคซีนที่เตรียมไว้ส าหรับเชื้อโรคเหล่านี้ทั้งหมดจึงไม่ได้รับอนุญาตให้เตรียมและใช้ในราชอาณาจักร
เนเธอร์แลนด์ ตามกฎหมาย เกษตรกรเจ้าของฟาร์มจึงได้รับอนุญาตให้ใช้วัคซีนส าหรับไข้หวัดใหญ่, 
Erysipelothrix rhusiopathiae, Porcine Reproductive and Respiratory Syndrome (PRRS), Atrophic 
rhinitis (AR), Escherichia coli, Clostridium perfringens, Mycoplasma Hyopneumoniae, 
Actinobacemovirus leuropnevirus ได้ และ Porcine Circo Virus ประเภทที่สอง (Minister van 
Landbouw, Naturur en Voedselkwaliteit 2005e) วคัซีนที่เตรียมทั้งหมด ที่ไม่อยู่ในรายการในมาตรา 78 
ของ Diergeneesmiddelenregeling ซึ่งควรใช้งานโดยสัตวแพทย์เท่านั้น  
 

4.4 การวิเคราะห์เปรียบเทยีบขอ้ดี ขอ้เสยีและขอ้จ ากดัการใชง้านกบัการก ากบัดแูล 
  
 การเรียนรู้จากการวิเคราะห์เปรียบเทียบข้อดีและข้อเสียและข้อจ ากัดของการใช้งานกับการดูแลออโต้
จีนัสวัคซีน จะช่วยให้ทราบถึงประโยชน์และความคุ้มค่าของออโต้จีนัสวัคซีน รวมทั้งความน่าสนใจต่อการลงทนุ
ให้มีออโต้จีนัสวัคซีนในราชอาณาจักรไทย เนื่องจากราชอาณาจักรไทยเป็นแหล่งผลิตอาหาร เพ่ือการส่งออก
อันดับต้นของโลก โดยเฉพาะสินค้าด้านการเกษตรกรรม และด้านปศุสัตว์ ดังนั้นการวิเคราะห์เปรียบเทียบข้อดี
ข้อเสีย จะชี้ให้เห็นถึงโอกาสและข้อควรตระหนัก รวมทั้งภัยคุกคามด้านการลงทุน เช่น เครื่องมือที่ใช้ในการ
ผลิต หรือ เครื่องมือที่ใช้ในการตรวจสอบประสิทธิภาพ เพ่ือใช้ในการประเมินและวางแผนในการใช้งานและการ
ผลิตสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนได้อย่างมีประสิทธิภาพและถูกต้องที่สุด 



191 
 

เนื่องมาจากการส่งผลกระทบในเชิงบวกและลบค่อนข้างกว้าง ตลอดจนการใช้ความรู้ผู้เชีนยวชาญและ
งบประมาณค่อนข้างสูง  

4.4.1 ขอ้ด ี

  4.4.1.1 ความรวดเรว็และความมปีระสิทธภิาพ 

ออโต้จีนัสวัคซีนนั้น มีข้อที่ได้เปรียบคือสามารถควบคุมการระบาดของเชื้อจุลชีพก่อโรคได้อย่าง
รวดเร็ว และสามารถให้ภูมิคุ้มกันต่อโรคที่ครอบคลุมกว่า อันเนื่องมาจากขั้นตอนการวินิจฉัยและเพาะเลี้ยงคัด
แยกเชื้อก่อโรค ถูกด าเนินการมาจากเชื้อก่อโรคที่เกิดขึ้นจริงภายในฟาร์ม หรือ พ้ืนที่การระบาด เพราะฉะนั้น 
สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน จึงนับเป็นวัคซีนที่มีศักยภาพและมีประสิทธิภาพในการ
ควบคุมการระบาดของเชื้อจุลชีพก่อโรคได้อย่างรวดเร็วและทันต่อสถานการณ์ สามารถแก้ไขและยังยั้งปัญหา
ได้อย่างตรงจุดและตรงประเด็น มีผลท าให้สามารถลดค่าใช้จ่ายและค่าความเสียหายที่เกิดขึ้นได้จากการ
วินิจฉัยโรคระบาดที่ผิดพลาด หรือ ก่อให้เกิดความเสียหายและสูญเสียที่ส่งผลกระทบต่ออุตสาหกรรมการเลี้ยง
สัตว์ ซึ่งกรณีที่เลือกใช้วิธีการป้องกันและควบคุมโรคที่ผิดพลาดนั้น สามารถก่อให้เกิดปัญหาลุกลามตามมาได้ 
และก่อผลเสียกระทบเป็นวงกว้างตามมาอย่างมากมาย 

  4.4.1.2 แอนตเิจนที่ใชม้คีวามเฉพาะเจาะจง 

การสกัดเชื้อก่อโรคระบาดที่ตรงตามข้อเท็จจริงของเวชระเบียนสัตว์ป่วยที่เกิดขึ้นจริงในพ้ืนที่ของการ
ระบาดหรือฟาร์มนั้นๆ นับเป็นข้อดีและเป็นจุดเด่นอีกประการหนึ่งของการเลือกใช้งานด้านออโต้จีนัสวัคซีน ซึ่ง
ประโยชน์ก่อให้เกิดความรวดเร็วและใช้ระยะเวลาสั้น เพ่ือใช้ในขั้นตอนของการปรับปรุงสายพันธุ์แอนติเจนใน
ออโต้จีนัสวัคซีนที่มีความหลากหลายทางพันธุกรรมสูง ให้มีความเหมาะสมและตรงกับโรคระบาดและสัตว์ป่วย 
และออโต้จีนัสวัคซีนสามารถแก้ไขปัญหาได้ทันถ้วนที ไม่ก่อให้เกิดความเสียหายซ ้าซ้อน หรือ ต้องเสียค่าใช้จ่าย
เพ่ิมเติม ตลอดจนต้องไม่จ าเป็นต้องใช้ระยะเวลาการรอคอยเพื่อปรับปรุงโปรตีนในแอนติเจน ซึ่งประเด็นนี้คือ
จุดแตกต่างส าคัญต่อคุณลักษณะที่มีความโดดเด่นเฉพาะที่มีความเหนือกว่าวัคซีนที่ขึ้นทะเบียนทั่วไปที่ขายตาม
ท้องตลาด ซึ่งจะออกฤทธิ์เป็นลักษณะกว้าง แต่เมื่อเทียบกับการใช้งานของออโต้จีนัสวัคซีนที่ให้ผลเป็นแบบ
แคบและมีความเฉพาะเจาะจงสูง 

  4.4.1.3 ตน้ทนุต า่ และราคาถกู 

ถึงแม้ว่าออโต้จีนัสวัคซีนที่ใช้งานจะมีต้นทุนด้านเทคโนโลยีและนวัตกรรมที่สูงในช่วงการลงทุนตอนต้น 
แตก่ารวิจัยและพัฒนาต่อยอดกับกระบวนการผลิตมักใช้ทรัพยากรที่ค่อนข้างต ่า  เมื่อท าการเปรียบเทียบกับ
การผลิตวัคซีนที่ข้ึนทะเบียนทั่วไปที่วางขายในตลาด (Conventional vaccine) เนื่องจากออโต้จีนัสวัคซีนมี
กระบวนการผลิตที่มีความซับซ้อนที่ต ่ากว่า ต้นทุนมุ่งเน้นในส่วนของการตรวจวินิจฉัยทางห้องปฏิบัติการ 
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เพราะรูปแบบของการเก็บรักษาวัคซีนออโต้จีนัสวัคซีนค่อนข้างคล้ายคลึงกับการเก็บรักษาวัคซีนทั่วไป 
นอกจากนี้ออโต้จีนัสวัคซีนยังคงสถานภาพเป็นวัคซีนทีใ่ช้ในกรณีฉุกเฉิน และใช้เฉพาะกรณีทีม่ีเหตุจ าเป็น เช่น 
ใช้ในการยังยั้งและควบคุมโรคอุบัติการณ์ระบาดใหม่ หรือ ใช้ในกรณีที่ไม่สามารถใช้วัคซีนที่ข้ึนทะเบียนทั่วไปที่
วางขายในตลาดได้ผล เป็นต้น เพราะฉะนั้นการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนจึงค่อนข้างง่ายและสะดวก และไม่
จ าเป็นต้องมีค่าการตลาด หรือมีการท าโฆษณาชวนเชื่อ (ภาคผนวกท่ี 11)26 ส าหรับใช้ในการประชาสัมพันธ์
โฆษณาเฉกเช่นเดียวกับวัคซีนที่ข้ึนทะเบียนทั่วไปที่วางขายในตลาด หรือแม้กระทั่งการจัดโปรโมชั่นส่งเสริมการ
ขายทั้งก่อนและหลังการขายทีจ่ าเป็นต้องมีการแข่งขันกันระหว่างบริษัทของแต่ละยี่ห้อ เพ่ือให้เกิดความ
ได้เปรียบทางการแข่งขันทางการค้า เป็นต้น 

  4.4.1.4 ลดการใชย้าปฏชิวีนะและคา่ใชจ้า่ยทีเ่กนิความจ าเปน็ 

การเลือกใช้ผลิตภัณฑ์สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน เป็นอีกช่องทางหนึ่งใน
การช่วยลดปริมาณการใช้และค่าใช้จ่ายของการใช้ยาปฏิชีวนะภายในฟาร์มในอุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์ที่เกิน
ความจ าเป็น หรือโดยไม่จ าเป็น ซึ่งนอกจากจะเป็นการลดค่าใช้จ่ายที่เกิดขึ้นแล้ว การเลือกใช้ออโต้จีนัสวัคซีนยัง
เป็นการช่วยลดอุบัติการณ์เชื้อจุลชีพดื้อยาที่เกิดขึ้นในสิ่งมีชีวิตและมนุษย์ ซึ่งในปัจจุบันวงการแพทย์ทั่วโลกให้
ความกังวลอย่างมากในประเด็นนี้ และนับเป็นปัญหาใหญ่ระดับโลกที่ก าลังคุกคามสุขภาพและสวัสดิภาพของ
มนุษยชาติ รวมทั้งออโต้จีนัสวัคซีนยังมีส่วนช่วยลดภาระค่าใช้จ่ายที่เกิดข้ึนผู้เลี้ยงสัตว์ของเกษตรกรหรือเจ้าของ
ฟาร์ม ในการลดต้นทุนด้านการผลิตในอุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์และการประมงอีกด้วย   

4.4.1.5 สามารถขยายและตอ่ยอดในการจดัการสขุภาพสตัวใ์นวงกวา้ง 

 ข้อดีของการเลือกใช้งานออโต้จีนัสวัคซีนคือท าให้ระบบภูมิคุ้มกันแข็งแรงขึ้น เพราะนอกจากออโต้
จีนัสวัคซีนจะไม่ทิ้งสารตกค้างใด ๆ ในระหว่างการพัฒนาวัคซีน และยังเป็นมิตรต่อสิ่งแวดล้อม  เช่น เพ่ือ
ปรับปรุงความพร้อมของวัคซีนส าหรับปลา สถาบันวิจัยต่างๆทั้งของภาครัฐและเอกชนต่างให้ความส าคัญกับ
การพัฒนาวัคซีนส าหรับปลา ซึ่งคาดหวังว่าการใช้ออโต้จีนัสจะสามารถกระตุ้นการผลิตเชิงพาณิชย์ได้ในอนาคต
อันใกล้ โดยประเทศที่พัฒนาแล้ว เช่น สหราชอาณาจักร27  มีการผลิตปลาเพิ่มข้ึนอย่างมาก สิ่งนี้น าไปสู่ความ
ต้องการบริการด้านสุขภาพสัตว์ที่ดีข้ึน ส าหรับการปรับปรุงระบบความปลอดภัยของอาหารและปลาในฟาร์ม

 
26 ภาคผนวกที่ 11 : ตัวอย่างแผ่นประชาสัมพันธ์โฆษณาวัคซีนของบรษิัทต่างๆในธุรกิจสตัว์ปีก 

27 ANNES. “OPINION of the French Agency for Food, Environmental and Occupational Health & Safety on 
autogenous vaccines for veterinary use ” Maisons-Alfort, 21 October 2013. [Online] Available from: 
https://www.anses.fr/en/system/files/ANMV2011sa0156EN.pdf [11 October 2022] 
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เพ่ือปกป้องสุขภาพของมนุษย์ ดังนั้น เพ่ือเพ่ิมการยอมรับบริการสุขภาพสัตว์น ้า รัฐบาลของสหราชอาณาจักรได้
เพ่ิมความตระหนักโดยตรงในหมู่เกษตรกรและชาวประมงผู้เลี้ยงปลา เกี่ยวกับโรคติดเชื้อและการแปรรูป
บริการดูแลสุขภาพสัตว์ โครงการหนึ่งที่เปิดตัวในยุโรปคือ การประกันการเพาะเลี้ยงสัตว์น ้า ซึ่งด าเนินการเพ่ือ
เพ่ิมประสิทธิภาพและประสิทธิผลของระบบการดูแลสุขภาพการเพาะเลี้ยงสัตว์น ้าอย่างครบวงจร ซึ่งรัฐบาล
ของ สหราชอาณาจักรสามารถชดเชยความสูญเสียโดยตรงที่เกิดขึ้นจากการระบาดของโรคในสัตว์น ้าจาก
งบประมาณแห่งชาติของสหราชอาณาจักรและโครงการชดเชยของสหภาพยุโรปอย่างเป็นรูปธรรม 

 4.4.2 ขอ้เสยีและขอ้จ ากัด 

  4.4.2.1 ความตอ้งการผูเ้ชีย่วชาญเฉพาะดา้น 

เนื่องจากเชื้อจุลชีพที่ก่อโรคระบาดในสัตว์ ปัจจุบันมีการพัฒนาระดับความรุนแรงและความอยู่รอดอยู่
ตลอดเวลา เพราะพบว่าโรคระบาดสัตว์บางอย่างเคยสงบไปนานแล้ว หรืออาจไม่ค่อยมีการพูดถึงโรคระบาด
สัตว์ในวิชาเรียนของมหาวิทยาลัยที่สอนด้านสัตวแพทย์ เนื่องจากมีความเข้าใจว่าเป็นโรคที่ไม่มีแล้วใน
อุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์เพราะโรคเงียบสงบมานาน แต่กลับพบว่ามีการอุบัติขึ้นมาใหม่ หรือแม้แต่โรคระบาด
สัตว์บางโรคที่ไม่เคยเกิดขึ้นหรือบัญญัติไว้ในพระราชบัญญัติโรคระบาดสัตว์ ก็มีการกลับอุบัติขึ้นมาในหลาย
พ้ืนที่ ดังนั้นนับว่าเป็นการท้าทายอย่างมากต่อการปรับปรุงแอนติเจนในผลิตภัณฑ์ชีวภาพที่ใช้ในการผลิตออโต้
จีนัสวัคซีนในยุคปัจจุบัน ซึ่งมีความส าคัญอย่างมาก และเชื้อจุลชีพก่อโรคบางชนิดอาจจ าเป็นต้องใช้เวลานาน
หรือมีข้ันตอนที่ซับซ้อนมากยิ่งขึ้นต่อกระบวนการคัดแยกเพาะเลี้ยงเชื้อจุลชีพก่อโรคเหล่านี้ เนื่องจากใน
กระบวนการผลิตสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนนั้น ยังต้องการความบริสุทธิ์ของเชื้อ
จุลชีพโรคที่เป็นสาเหตุที่แท้จริงต่อการก่อโรค (Purified) ที่สูงมาก เพราะเครื่องมือที่ใช้ทางห้องปฏิบัติการที่ใช้
ในการคัดแยกและเพาะเลี้ยง บางประเภทมีราคาท่ีค่อนข้างสูงและอาจมีความจ าเป็นที่จะต้องใช้สัตวแพทย์หรือ
เจ้าหน้าที่ในห้องปฏิบัติการที่มีความรู้ความสามารถในการท างานด้านจุลชีววิทยาโดยเฉพาะ  

นอกจากนี้ ระบบการตรวจสอบการตอบสนองทางภูมิคุ้มกันของสัตว์ (Immune response) ยังมี
ข้อจ ากัดอีกมาก และยังต้องการเวลาในการศึกษาที่เพียงพอต่อการศึกษาความถูกต้องวิธีวิเคราะห์ปริมาณ
ภูมิคุ้มกันที่ตอบสนองทางซีรั่มวิทยา เช่น การตรวจวัดระดับภูมิตอบสนองชนิด IgG (IgG antibody) หรือ การ
ตรวจภูมิต้านทาน (Neutralization)  เพ่ือทราบปริมาณของภูมิตอบสนองและความสามารถของภูมิต้านทาน
ต่อเชื้อก่อโรค เป็นต้น โดยรูปแบบและวิธีการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนของแต่ละบริษัทจะมีความยากง่ายและ
ซ ้าซ้อนที่แตกต่างกัน เช่น ความหลากหลายของสายพันธุ์ของเชื้อก่อโรคในสัตว์ วิธีที่ใช้ในการผลิต วิธีที่ใช้สกัด
ส่วนประกอบของเชื้อจุลชีพให้เกิดความบริสุทธิ์ทีจ่ะถูกน ามาใช้ท าออโต้จีนัสวัคซีน เพราะฉะนั้นจึงท าให้มี
ข้อก าหนดเฉพาะ (product-specific) ของแต่ละชนิดแตกต่างกันออกไป28 และยิ่งหากอนาคตออโต้จีนัสวัคซีน

 

 28 Edwards KM, Decker MD. Pertussis vaccines. In: Plotkin SA, Orenstein WA, Offit PA. Vaccines. 6th ed. 



194 
 

มีรูปแบบการผลิตที่ซับซ้อนและใช้นวัตกรรมในการผลิตมากยิ่งข้ึน โดยใช้เทคโนโลยีวิธกีารทางพันธุวิศวกรรม 
(Bioengineering) เพ่ือท าให้ความเป็นพิษหรือความรุนแรงของของโปรตีนในแอนติเจนหมดไป ซึ่งให้ผลดีกว่า 
ปลอดภัยกว่า และมีประสิทธิภาพ มากกว่าการใช้สารเคมี29  

4.4.2.2 เครือ่งมอืในหอ้งปฏบิตัิการราคาสูง 

 เนื่องจากออโต้จีนัสวัคซีนมีความจ าเพาะเจาะจงของวัคซีน (Product-specific vaccine) ค่อนข้างสูง 
ดังนั้นขั้นตอนการตรวจวินิจฉัยเชื้อจุลชีพก่อโรคระบาดจึงมีความส าคัญมาก หรือการตรวจสอบคุณสมบัติพิเศษ
บางประการของออโต้จีนัสวัคซีน เพราะถึงแม้กฎหมายในหลายประเทศอาจไม่ได้ให้ความส าคัญต่อการ
ตรวจสอบคุณสมบัติของออโต้จีนัสวัคซีนในประเด็นนี้มากเท่ากับความรวดเร็วในการใช้งานมากกว่าก็ตาม แต่
หากบริษัทที่ผลิตวัคซีนมีความพร้อมในเรื่องของเครื่องมือในห้องปฏิบัติการก็นับเป็นเรื่องที่ดี ซึ่งมีความจ าเป็น
ที่จะต้องมีอุปกรณ์เครื่องมือในห้องปฏิบัติการที่มีศักยภาพ โดยเทคโนโลยีที่ดีมักมาพร้อมกับราคาและค่าใช้จ่าย
ทีค่่อนข้างสูง ตัวอย่างเช่น การตรวจสอบคุณภาพด้านความแรงของวัคซีน เป็นการวัดการตอบสนองทาง
ภูมิคุ้มกัน (Immunological activity) มีหลากหลายวิธี เชน่ วิธี mouse immunogenicity test (MIT) และ 
modified mouse intracerebral challenge assay (MICA) โดยวิธี MIT เป็นวธิีการตรวจหาปริมาณ
แอนติบอดีในซีรั่มของหนูถีบจักรที่กระตุ้นด้วยวัคซีน โดยใช้ ELISA30 เป็นวิธีที่ใช้วัดระดับภูมิคุ้มกันที่ไม่ต้องใช้
ตัวเชื้อ ฉีดเข้าสมองหนูถีบจักรซึ่งจะ ท าให้สัตว์ทดลองมีความเจ็บปวดทรมานมากเหมือนการทดสอบด้วยวิธ ี
MICA แต่อย่างไรก็ตามก่อนที่จะน าวิธีการทดสอบการตอบสนองภูมิคุ้มกันมาใช้งานต่อการปฏิบัติงานจริง 
หน่วยงานผู้ควบคุมคุณภาพออโต้จีนัสวัคซีนของทางภาครัฐ เช่น สถาบันชีววัตถุ จ าเป็นต้องท าการศึกษาความ
ถูกต้องของวิธีนั้นก่อนใช้งาน31   

 

Philadelphia, PA: W.B. Saunders; 2013. p. 447-492.   

 29 International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of 
Pharmaceuticals for Human Use. ICH Q2(R1) Validation of analytical procedures: text and 

methodology. Geneva: ICH Steering Committee; 2005.   

 30 WHO Expert Committee on Biological Standardization, sixty-second report. WHO technical report 

series No. 979. Geneva, Switzerland: World Health Organization; 2013. p. 205-206, 241-244.   

 
31 อภิชัย ศุภสารสาทร รัชชานนท์ รักชีพ อัศจรรย์ อาเมน วิริยามาตย ์เจริญคณุธรรม และสภุาพร ภมูิอมร. สถาบันชีววัตถุ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์. “การใช้ ELISA ตรวจความแรงต่อ FHA ของวัคซีนไอกรนชนิดไร้เซลล์” วารสาร
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4.4.2.3 ขาดความชดัเจนทีเ่ปน็รปูธรรมตอ่ระเบยีบวธิีการปฏบิตัิ 

 กฎระเบียบข้อบังคับส าหรับการก ากับดูแลการใช้งานและการผลิตสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์
ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนในราชอาณาจักรไทย ยังขาดความชัดเจนต่อการน าออโต้จีนัสวัคซีนที่ได้ไปใช้งานใน
ภาคปฏิบัติงานต่อสถานการณ์การควบคุมและยังยั้งโรคระบาดสัตว์ เนื่องด้วยหลักการและเหตุผลทาง
กฎระเบียบข้อบังคับในการก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีน ยังมีบางประเด็นที่ยังเป็นข้อถกเถียงและยังมีค าถามให้
เคลือบแคลงสงสัยอยู่ จึงท าให้ผู้เกี่ยวข้องหลายภาคส่วนทั้งสัตวแพทย์ เกษตรกรผู้เลี้ยงสัตว์ เจ้าของฟาร์มเลี้ยง
สัตว์ หรือบริษัทผู้ผลิต ยังไม่สามารถด าเนินการบนแนวทางที่ชัดเจน หลายอย่างท่ีกระท าการไปบางครั้ง อาจจะ
เป็นใช้งานแบบการลองผิดลองถูก หรือ ท างานบนความรู้สึกระแวงไม่แน่ใจ หรือใช้แนวทางปฏิบัติจากกฎหมาย
ต่างประเทศในการประกอบการพิจารณาเทียบเคียงแทน หรือ อาจใช้สถาบันการศึกษา เช่นคณะสัตว
แพทยศาสตร์ ของมหาวิทยาลัยรัฐในการทดลองวิจัยและพัฒนาแทน ดังปรากฏในบันทึกความร่วมมือ (MOU) 
ต่างๆ ที่ท าร่วมกับสถาบันการศึกษา หรือ กรมปศุสัตว์ เป็นต้น 

4.5 การวิเคราะหแ์นวทางแกไ้ขในราชอาณาจกัรไทย 
  
 หัวข้อประเด็นเรื่องแนวทางแก้ไขปัญหาทั้งทางกฎหมายและในเชิงปฏิบัตินี้ ซึ่งในประเด็นของแนว
ทางการแก้ไขปัญหาทางกฎหมาย ผู้วิจัยได้น าความรู้มาจากบทความของหนังสือมาประยุกต์ในการเขียน
ประเด็นนี้ โดยไดค้วามรู้และความเข้าใจในการช่วยวิเคราะห์แนวทางการแก้ไขกฎหมาย จากการอ่านหนังสือ
เรื่อง “การปรับปรุงกฎหมายให้ทันสมัย” ของคุณธรรมนิตย์ สุมันตกุล ซึ่งท่านมีภารกิจหน้าที่เป็นกรรมการร่าง
กฎหมายประจ า ของส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา กระทรวงยุติธรรม เนื่องจากผู้วิจัยอาจไม่มีความรู้
ความสามารถในทางกฎหมายมากพอที่จะน าเสนอการวิเคราะห์ในประเด็นนี้ให้กระจ่างและเป็นที่ยอมรับตาม
หลักวิชานิติศาสตร์ โดยผู้วิจัยมีความเห็นว่าความรู้และความเข้าใจกฎหมายที่ได้จากหนังสือเล่มนี้จะสามารถน า
ประโยชน์ที่ได้ น ามาประยุกต์ใช้ในการเขียนหัวข้อของเอกัตศึกษาของผู้วิจัยในประเด็นนี้ได้เป็นอย่างดี 
 
 
 
 

 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 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 4.5.1 แนวทางแก้ไขปัญหาดา้นกฎหมาย 
 
 แนวทางการแก้ไขปัญหาทางกฎหมายของออโต้จีนัสวัคซีนในราชอาณาจักรไทย ควรเริ่มต้นด้วยการ
รวบรวมกฎหมายที่เก่ียวข้อง (Consolidation) ซึ่งจะเป็นการวางแนวปฏิบัติกฎหมายที่ดี มีความสอดคล้อง
และเหมาะสมกับบริบทและแนวทางปฏิบัติของราชอาณาจักรไทย ในการรวบรวมกฎหมายนี้ อาจน ามาจาก
กฎหมายหลายฉบับจากต่างประเทศที่ศึกษาและเรียนรู้จากข้อดี ข้อเสียและข้อจ ากัดและผลกระทบ และ
กลับมาพิจารณาว่าพระราชบัญญัติใดของราชอาณาจักรไทยที่มีอยู่มีความล้าสมัย ไม่ชัดเจนคลุมเครือ และเป็น
อุปสรรค รวมทั้งเรื่องของช่องโหว่ทางกฎหมายที่ใช้อยู่ในปัจจุบัน ซึ่งอาจจะกระท าการยกเลิกกฎหมายเดิมแล้ว
ตราพระราชบัญญัติขึ้นมาใหม่ใช้งานแทนที่32 โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือให้ง่ายต่อการเข้าถึงกฎหมายที่มีผลใช้อยู่ 
ท าให้เป็นปัจจุบัน เพ่ือประโยชน์ในการใช้กฎหมาย โดยเป็นการแก้กฎหมายเพื่อให้มีผลตามข้อเสนอของ
คณะกรรมการพัฒนากฎหมายหรือองค์กรอ่ืนที่มีอ านาจหน้าที่คล้ายกัน33 ซึ่งหากกรณีมีความจ าเป็นต้องแก้ไข
เพ่ิมเติมเกินขอบเขตท่ีก าหนดในพระราชบัญญัติดังกล่าว หน่วยงานที่ท าหน้าที่เกี่ยวกับการพัฒนากฎหมาย 
(Law reform agency) มีหน้าที่ต้องจัดท ารายการแก้ไข และก็จะมีการแต่งตั้งคณะกรรมการวิสามัญ (Ad hoc 
expert committee) ขึ้นมาพิจารณาการเสนอแก้ไข 
 จากนั้นจะต่อด้วยขั้นตอนการจัดท าประมวลกฎหมาย (Codification) ซึ่งเมื่อมีการจัดท าประมวล
กฎหมายแล้ว กฎหมายที่อยู่ก่อนหน้าหรือค าวินิจฉัยก่อนหน้านี้จะต้องยกเลิกไป ซึ่งข้อดีของการจัดท าประมวล
กฎหมายจะปกป้องระบบกฎหมายจากหลักกฎหมายต่างระบบ34 เข้าถึงกฎหมายได้ง่ายขึ้น และท าให้ระบบ
กฎหมายมีความใหม่และเป็นระเบียบเรียบร้อย โดยขั้นตอนการจัดท าประมวลกฎหมายจะวางหลักกฎหมายไว้
และให้ศาลใช้ดุลยพินิจที่จะอุดช่องว่างของกฎหมาย ตามวิธีประมวลกฎหมายแพ่งของสาธารณรัฐฝรั่งเศส 
 ขั้นตอนต่อไปคือการช าระกฎหมาย (Statue Law Revision) เพ่ือยกเลิกกฎหมายที่ล้าสมัยและแก้ไข
ส่วนที่ลักลั่นทางกฎหมายทิ้งไป เพ่ือแก้ไขภาษากฎหมายให้มีความสอดคล้องกัน ท าให้เกิดความแน่ชัดใน
กฎหมายและสร้างความมั่นใจให้กับผู้ใช้กฎหมาย โดยไม่เปลี่ยนแปลงสาระของกฎหมาย ก่อนที่ไปสู่ขั้นตอนการ
พัฒนากฎหมาย (Law Reform) ซึ่งสาระคือการมีองค์ประกอบและการด ารงต าแหน่งของคณะกรรมการ โดย
คณะกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิ จะต้องมีความอิสระและไม่จ าเป็นต้องเป็นนักกฎหมายทั้งหมด ซึ่งอาจเป็นผู้เชียว
ชาญด้านอ่ืนที่เกี่ยวข้องก็ได้ เช่น สัตวแพทย์ เกษตรกรผู้เลี้ยงสัตว์ เจ้าของฟาร์ม ผู้ค้าอาหารสัตว์ หรือผู้ส่งออก
เนื้อสัตว์ เป็นต้น เพ่ือความสมดุลและประโยชน์สูงสุดของกฎหมายที่จะออกมาเพ่ือใช้ในการก ากับดูแลออโต้
จีนัสวัคซีน โดยกรรมการเสียงข้างมากควรเป็นนักกฎหมาย ผู้พิพากษา และนักวิชาการ ซึ่งการพัฒนากฎหมาย

 
32  Report of Renton Committee, 1975, Cmnd, p 95. 
33 ธรรมนิตย์ สุมันตกุล, การปรับปรงุกฎหมายให้ทันสมัย. วารสารกฎหมายปกครอง เล่ม 24 ตอน 3 (2550) : 70-96. 
34 LCB Gower, Here Lies the Common Law: Rest in Peace [1967] MLR 241. 
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ต้องกระท าการเพ่ือตอบสนองต่อความเห็นของมหาชน (Public opinion) แต่ความเห็นของมหาชนไม่
จ าเป็นต้องเป็นเครื่องชี้น าเสมอไป35  
 
 
    4.5.2 แนวทางแก้ไขปัญหาเชงิปฏบิตั ิ
 
 แนวทางแก้ไขปัญหาเชิงปฏิบัติ จ าเป็นที่ทุกฝ่ายและทุกภาคส่วนจะต้องจริงจังและจริงใจต่อการแก้ไข
ปัญหา โดยนึกถึงประโยชน์ของส่วนรวมและโอกาสของประเทศชาติเป็นที่ตั้ง เนื่องจากประเด็นแนวทางการ
แก้ไขปัญหาเชิงปฏิบัติไม่ใช่เป็นภาระของคนกลุ่มเดียว หรือ หน่วยงานใดๆเฉพาะที่จะเป็นผู้มีอ านาจและ
รับผิดชอบ เพราะฉะนั้นผู้มีความรู้ความสามารถในทางกฎหมาย เช่น ส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา มี
ความส าคัญมากท่ีจะต้องให้ความชัดเจนและความกระจ่างในข้อกฎหมายและระเบียบการท างานเกี่ยวกับออโต้
จีนัสวัคซีน เพราะนอกจากจะสามารถท าให้ผู้ที่เกี่ยวข้องกับการท างานออโต้จีนัสวัคซีน เช่น สัตวแพทย์ 
นักวิชาการ เกษตรกรผู้เลี้ยงสัตว์ หรือ เจ้าของฟาร์มผู้เลี้ยงสัตว์ในฐานะนักลงทุน มีความรู้ความเข้าใจ และเมื่อ
บุคคลเหล่านี้มีความรู้ความเข้าใจในปัญหาอย่างถ่องแท้ ก็จะสามารถใช้งานและสามารถแก้ไขปัญหาเชิง
ปฏิบัติงานได้ จนสามารถออกรูปแบบระเบียบแบบแผนการใช้งานทั้งการผลิตและการใช้ออโต้จีนัสวัคซีน ให้
ผู้เกี่ยวข้องสามารถปฏิบัติงานได้ โดยปราศจากความกังวลและข้อสงสัย  

อนึ่ง ตัวอย่างหนึ่งในต่างประเทศที่สามารถน ามาเป็นกรณีศึกษาได้คือ สหราชอาณาจักรโดยสามารถ
น ามาประยุกต์ใช้ในบ้านเราได้ คือการมีธุรกิจเปิดบริษัทที่ปรึกษาและฝึกอบรม พร้อมตอบประเด็นข้อสงสัยและ
อุปสรรคเกี่ยวกับการท างานเกี่ยวกับออโต้จีนัสวัคซีน โดยเป็นหลักสูตรระยะสั้น 1-2 วัน (ภาคผนวกท่ี 10)36 
เกี่ยวกับการเสริมสร้างความรู้และความเข้าใจแก่ผู้ที่เก่ียวข้องและผู้สนใจเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ชีวภาพทางการ
สัตวแพทย ์ รวมถึงวัคซีนประเภทต่างๆ ตลอดจนออโต้จีนัสวัคซีน ซึ่งผลิตภัณฑ์เหล่านี้ได้รับการควบคุมโดย
อิสระจากยารักษาสัตว์และยาฆ่าแมลง เฉพาะในประเทศแคนาดาและสหรัฐอเมริกา พร้อมด้วยกฎระเบียบและ
ค าแนะน าที่เก่ียวข้อง จะควบคุมผลิตภัณฑ์สามประเภทที่แตกต่างกัน โดยมีผลให้กฎระเบียบค่อนข้างแตกต่าง
กัน ข้อก าหนดในการออกใบอนุญาตวัคซีนกับ USDA และ CFIA รวมทั้ง FDA หรือ EPA ก็แตกต่างอย่างมาก
จากข้อก าหนดในการออกใบอนุญาตวัคซีนในประเทศสมาชิกสหภาพยุโรปแต่ละประเทศ หรือในส่วนกลางของ
สหภาพยุโรป 

 
35 อ้างแล้ว. 

36 IPI Academy. “Registration of Veterinary Vaccines in the USA and Canada Training Course” 
[Online] Available from: https://management-forum.co.uk/product/details/2215/registration-
of-veterinary-vaccines-in-the-usa-and-canada [14 November 2022] 
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 หลักสูตรพิเศษหนึ่งวันแบบเร่งรัดนี้ จะสามารถอธิบายขั้นตอนของการด าเนินการออกใบอนุญาต

ส าหรับวัคซีนกับ USDA และ CFIA และจะให้ข้อมูลเชิงลึกที่ครอบคลุมเก่ียวกับข้อก าหนดเพ่ือให้การสมัครของ

ผู้ใช้งานออโต้จีนัสวัคซีนส าเร็จลุล่วงไปได้ด้วยดี ซ่ึงโปรแกรมหลักสูตรดังกล่าว จะกล่าวถึงความสามารถในการ

ถ่ายโอนเอกสารของสหภาพยุโรป ส าหรับเกี่ยวกับการส่ง USDA ซึ่งจะเป็นประโยชน์ในการวางแผนกลยุทธ์ด้าน

กฎระเบียบของการใช้สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน ของวงการอุตสาหกรรมการเลี้ยง

สัตว์ ให้เกิดความถูกต้องและเข้าใจอย่างถ่องแท้ 
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บทที ่5 
 

บทสรปุและขอ้เสนอแนะ 
 

เอกัตศึกษาฉบับนี้ มุ่งศึกษาประเด็นการพัฒนากรอบกฎหมายเกี่ยวกับการควบคุมดูแลออโต้จีนัส
วัคซีนในราชอาณาจักรไทย เนื่องจากในปัจจุบัน อุตสาหกรรมด้านการเลี้ยงสัตว์ในประเทศต่างๆในโลกเห็น
ความส าคัญและมีความต้องการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีนในอัตราและมีปริมาณที่สูงขึ้น เช่น ในสหรัฐอเมริกา 
ประเทศแคนาดา ประเทศในทวีปยุโรปหรือสหภาพยุโรป เช่น สหราชอาณาจักร สาธารณรัฐฝรั่งเศส สหพันธ์
สาธารณรัฐเยอรมน ีเครือรัฐออสเตรเลีย รวมถึงราชอาณาจักรไทย ดังนั้น สัตวแพทย์ เกษตรกรผู้เลี้ยงสัตว์ และ
เจ้าของฟาร์มเลี้ยงสัตว์ ต่างก็ต้องการใช้ออโต้จีนัสวัคซีน เพ่ือเป็นอีกทางเลือกหนึ่งในการรักษาและควบคุมโรค 
อย่างมีประสิทธิภาพและมีความปลอดภัย รวมทั้งมีความคุ้มค่าต่อการรักษาและควบคุมโรคท่ีเกิดขึ้นกับสัตว์ที่
เลี้ยงของตน ซึ่งจากประวัติศาสตร์ของการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนในโลก พบว่าออโต้จีนัสวัคซีนมักนิยมใช้ใน
ประเทศในทวีปยุโรปกลาง โดยที่สาธารณรัฐเช็ก ฮังการี และสาธารณรัฐสโลวักมีประวัติการใช้ผลิตภัณฑ์
ดังกล่าวยาวนานที่สุดในทวีปยุโรป  

ดังนั้น ทวีปยุโรปจึงเป็นผู้น าทีม่ีความโดดเด่นในการน าสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้
จีนัสวัคซีน มาใช้งานในอุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์เลี้ยงและปศุสัตว์ โดยมีความพร้อมของผลิตภัณฑ์ดังกล่าวที่
พัฒนาทั่วทั้งภูมิภาค สถานการณ์ด้านกฎระเบียบการก ากับดูแลที่เอ้ืออ านวยต่อการผลิตและใช้งาน และความ
ตระหนักท่ีเพ่ิมขึ้นเก่ียวกับการบริหารจัดการสุขภาพสัตว์ในกลุ่มเกษตรกรและผู้เลี้ยงปศุสัตว์ ตลอดจนการเพ่ิม
เงินทุนสาธารณะส าหรับการวิจัยและพัฒนาวัคซีนใหม่ ซ่ึงเป็นปัจจัยและเหตุผลส าคัญหลายประการที่น าไปสู่
ต าแหน่งการเป็นผู้น าของทวีปยุโรปในตลาดโลก ที่เก่ียวข้องกับด้านการตลาดและการพัฒนาออโต้จีนัสวัคซีน 

กรอบการบริหารจัดการส าหรับการก ากับดูแลที่เข้มงวดส าหรับการผลิตออโต้จีนัสวัคซีน ถือเป็นความ
ท้าทายที่ส าคัญท่ีเกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมนี้ เนื่องจากออโต้จีนัสวัคซีนนั้น จัดเป็นวัคซีนที่ผลิตขึ้นมาโดย
เฉพาะเจาะจง ซึ่งประกอบด้วยแอนติเจนของเชื้อจุลชีพ ดังนั้นออโต้จีนัสวัคซีนจึงควรผลิตในโรงงานแหล่งผลิต
ที่มกีระบวนการผลิตได้มาตรฐานและได้รับการอนุมัติใบอนุญาตการผลิต นอกจากนี้ กฎระเบียบและกฎเกณฑ์
ที่เก่ียวกับการผลิตออโต้จีนัสวัคซีน ถึงแม้ว่าจะมีความแตกต่างกันไปในแต่ละประเทศ โดยบางประเทศมี
กฎเกณฑ์และระเบียบที่เข้มงวด หรืออาจมีบริบทสอดคล้องส าหรับการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีน ในทางตรงข้าม 
บางประเทศกลับไม่มีกฎระเบียบ มาตรการหรือแนวทางใดๆ ก ากับการใช้งานไว้เลย ดังนั้นแนวทางการก ากับ
ดูแลที่แตกต่างกัน จึงมีแนวโน้มที่จะท าหน้าที่เป็นข้อจ ากัดและอุปสรรค หรืออาจใช้เป็นเงื่อนไขต่อข้อกีดกันต่อ
การเติบโตของตลาดวัคซีนของวงการอุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์ในอนาคตทั่วโลก 
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5.1 บทสรปุ 

การตระหนักรู้เก่ียวกับการบริหารจัดการดูแลสุขภาพสัตว์จะเพ่ิมข้ึนอย่างมากส าหรับความต้องการออ
โต้จีนัสวัคซีนในสหรัฐอเมริกาและหลายประเทศทั่วโลก เนื่องจากออโต้จีนัสวัคซีนเป็นวิธีการที่ประสบ
ความส าเร็จในการลดภาระของโรคในสัตว์ได้อย่างมีประสิทธิภาพ และมีการทดลองการใช้งานด้านคลินิกมาใน
ระยะเวลาหนึ่งจนเป็นที่ยอมรับของผลการรักษาและมีการตีพิมพ์เอกสารทางวิชาการที่เก่ียวข้องกับเวชศาสตร์
ภูมิคุ้มกันและการควบคุมโรค รวมทั้งเป็นเครื่องมือส าคัญในการรักษาสุขภาพและสวัสดิภาพสัตว์ ซ่ึงการรับรู้
ดังกล่าว ก าลังแพร่กระจายอย่างต่อเนื่องในหมู่เกษตรกรผู้เลี้ยงสัตว์ผ่านความคิดริเริ่มและโครงการขององค์กร
ภาครัฐ ตัวอย่างเช่น โครงการเฝ้าระวังการด าเนินการโดย United States Department of Agriculture 
(USDA), Animal and Plant Health Inspection Service (APHIS) และ USDA Animal Research Service 
(ARS) ของสหรัฐอเมริกา ตลอดจนผู้ทีม่ีส่วนได้ส่วนเสียในอุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์ และเจ้าหน้าที่ทางด้าน
การแพทย์และงานด้านสาธารณสุข ที่มคีวามมุ่งหวังที่จะส่งเสริมงานด้านการพัฒนาและวิจัยทางวิทยาศาสตร์
และเทคโนโลยี ที่จะสามารถแก้ไขข้อกังวลสงสัยที่เก่ียวข้องกับงานด้านสัตวแพทย์และระบบงานด้าน
สาธารณสุข โดยเป็นหนึ่งในวัตถุประสงค์หลักของโครงการนี้คือ การสนับสนุนให้นักวิจัยและอุตสาหกรรม
สุขภาพสัตว์สามารถที่จะสร้างและพัฒนาระบบการตรวจวินิจฉัยที่ถูกต้องและเหมาะสม เช่น การพัฒนาน ้ายา 
หรือ ชุดการตรวจส าเร็จรูป ส าหรับการตรวจวินิจฉัยโรคระบาดสัตว์ให้มีประสิทธิภาพเหมาะสม รวมทั้ง
สารชีวภาพทางการสัตว์ ประเภทต่างๆ เช่น ออโต้จีนัสวัคซีนทีส่ามารถผลิตขึ้นเองจนประสบความส าเร็จ 
ตลอดจนแผนรับมือที่มีความคิดริเริ่มดังกล่าว จะเป็นส่วนช่วยและเป็นก าลังส าคัญต่อการสร้างความตระหนัก
ต่อการท างานเกี่ยวกับงานด้านการดูแลสุขภาพและโรคระบาดสัตว์ ซึ่งคาดว่าจะช่วยส่งเสริมกระบวนการวิจัย
และพัฒนา (Research and Development) ซึ่งจะน าไปสู่การมีออโต้จีนัสวัคซีนทีผ่ลิตด้วยนวัตกรรมใหม ่และ
อยู่ในรูปแบบทีเ่หมาะสมต่อการใช้งาน รวมทั้งมปีระสิทธิภาพต่อการท างาน ความคงสภาพ และความปลอดภัย 

ตามข้อแนะน าของสหภาพยุโรปทีเ่กี่ยวข้องกับกระบวนการผลิต การควบคุมดูแล และการใช้งานออโต้
จีนัสวัคซีนชนิดเชื้อตายภายใต้ของเขตเศรษฐกิจยุโรป The European Economic Area (EEA) ในปี 2017 
(Recommendation for the manufacture, control and use of inactivated autogenous vaccines 
within the EEA) ซึ่งได้มีข้อแนะน าโดยให้ด าเนินการผลิตออโต้จีนัสวัคซีน ตามแนวของหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีใน
การผลิต (Good Manufacturing Practice : GMP) ซึ่งมีข้อก าหนดขั้นต ่าของเงื่อนไขการผลิตและการทดสอบ
ผลิตภัณฑ์เอาไว้ภายใต้กฎหมายและระเบียบข้อบังคับของประเทศนั้นๆ ซึ่งในต่างประเทศ เช่น สหรัฐอเมริกา 
ประเทศแคนาดา สหภาพยุโรป และในเครือรัฐออสเตรเลีย สามารถผลิตออโต้จีนัสขึ้นได้โดยไม่จ าเป็นต้องขึ้น
ทะเบียนต ารับยา เนื่องจากออโต้จีนัสวัคซีนเป็นวัคซีนฉุกเฉิน และผลิตจากเชื้อท้องถิ่นในแต่ละประเทศใน
ปริมาณไม่มากเม่ือเทียบกับวัคซีนที่ข้ึนทะเบียนและวางจ าหน่ายในตลาดเพื่อการค้า (Registered 
commercial vaccine) โดยปัจจุบันสหภาพยุโรปได้ก าหนดให้การผลิตออโต้จีนัสวัคซีน จ าเป็นต้องมีใบรับรอง
กระบวนการผลิตของ GMP ตั้งแต่ปี 2022 
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นอกจากนี้ European Manufacturer of Autogenous Vaccine & Sera (EMAV) ได้จัดท าเอกสาร 
EMAV-Proposal : EU GMP Annex for Autogenous vaccine เผยแพร่ในเดือนมีนาคม ปี 2021 โดยได้ระบุ
ว่าออโต้จีนัสวัคซีนเป็นวัคซีนเฉพาะและใช้ในกรณีฉุกเฉิน ซึ่งต้องให้ความส าคัญกับการแยกเชื้อท่ีมาจากฟาร์มที่
ติดเชื้อ (Isolation) และ ได้มีการน าเสนอคู่มือแนวปฏิบัติของ GMP ส าหรับออโต้จีนัสวัคซีนชนิดเชื้อตายที่ผลิต
จากแบคทีเรียและไวรัส นอกจากนี้ยังมีข้อสังเกตว่าในการผลิตออโต้จีนัสวัคซีน สามารถผลิตจากเชื้อได้หลาย
ชนิด โดยเฉพาะแบคทีเรีย ซึ่งในต่างประเทศให้ผลิตได้ โดยไม่ต้องยื่นเอกสารทางเทคนิค (Technical Dossier) 
เพ่ือขึ้นทะเบียนออโต้จีนัสวัคซีน และ ส าหรับภาชนะบรรจุ (Containers) ที่ใช้ในการผลิตออโต้จีนัสวัคซีน โดย
กระบวนการผลิตสามารถขอครั้งเดียวตอนออกใบอนุญาตสถานที่ผลิต รวมทั้งวัตถุดิบทั้งหมดท่ีน ามาใช้ในการ
ผลิต (Starting materials) อีกด้วย และในประเด็นเรื่องของความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ออโต้จีนัสวัคซีน 
เพราะถึงแม้จะไม่ได้ก าหนดให้ต้องส่งข้อมูลด้านความคงสภาพของออโต้จีนัสวัคซีน (Stability data and In-
use stability) เช่น ก าหนดให้วัคซีนมีอายุการใช้งาน (Shelf life) 6-12 เดือน เก็บอยู่ในอุณหภูมิไม่เกิน 4 องศา
เซลเซียส ซึ่งสัตวแพทย์ผู้สั่งใช้งาน สามารถก าหนดวิธีการและการจัดสรรขนาดภาชนะบรรจุให้เหมาะสม 
เพ่ือให้สามารถใช้ออโต้จีนัสวัคซีนหมดภายใน 8 ชั่วโมง เป็นต้น โดยประเด็นนี้ยังมีความจ าเป็นต้องศึกษาข้อมลู
เพ่ิมเติมเก่ียวกับอายุการใช้งานและข้อมูลการเก็บรักษาในประเทศเขตร้อน 

จากหัวข้อของสมมติฐานของเอกัตศึกษาประเด็นนี้ที่ก าหนดไว้ว่า “ปัจจุบันกฎหมายและเกณฑ์การ
ก ากับดูแลการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนในสัตว์ยังไม่ชัดเจนเพียงพอที่จะก ากับดูแลการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนได้อย่างมี
ประสิทธิภาพและเหมาะสม ดังนั้นจึงควรมีการพัฒนากฎหมายเพื่อก ากับดูแลการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนโดยเฉพาะ 
โดยการวางมาตรการในการออกใบอนุญาต เพ่ือการผลิตและการใช้งาน ตลอดจนความคุ้มครองต่อผู้ใช้งานออ
โต้จีนัสวัคซีนในราชอาณาจักรไทย” ซ่ึงจากผลของการศึกษา ทีค่้นคว้าข้อมูลเพ่ือท าการพิสูจน์สมมติฐานที่วาง
ไว้ พบว่า ข้อสรุปของผลการศึกษาเป็นไปตามแนวสมมติฐาน เนื่องจากเมื่อพิจารณาถึง กฎหมายของ
ราชอาณาจักรไทยในปัจจุบัน พบว่า กฎหมายหลักที่ใช้ในการบริหารจัดการก ากับดูแลสารชีวภาพทางการสัตว
แพทย์ประเภทออโต้จีนัส ได้แก่ พระราชบัญญัติยา พุทธศักราช 2510 ซ่ึงเป็นกฎหมายที่ใช้ในการก ากับดูแลยา 
สารชีววัตถุและวัคซีน ส าหรับทั้งมนุษย์และสัตว์ ซึ่งนิยามหลักของค าว่า ยา ได้รับการบัญญัติไว้ในมาตรา 4 ว่า 
“ยา หมายความว่า เป็นวัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในการวินิจฉัย บ าบัด บรรเทา รักษา หรือป้องกันโรค หรือ 
ความเจ็บป่วยของมนุษย์หรือสัตว์ เป็นวัตถุท่ีเป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ หรือ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูป หรือ เป็นวัตถุ
ที่มุ่งหมาย ส าหรับให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้าง หรือ การกระท าหน้าที่ใดๆของร่างกายมนุษย์ หรือ สัตว์”  ซ่ึง
แสดงให้เห็นถึงขอบเขตท่ีครอบคลุมยาของทั้งมนุษย์และสัตว์  

ส่วนประเด็นที่เก่ียวข้องในเรื่องของการออกใบอนุญาตสถานที่ ผลิต น าเข้า ขาย และขึ้นทะเบียน
ผลิตภัณฑ์ มีกฎหมายที่เก่ียวข้องคือมาตรา 121 บัญญัติว่า “ห้ามมิให้ผู้ใดผลิต หรือ น า หรือ สั่งเข้ามาใน

 
1 เพิ่งอ้าง., มาตรา 12. 
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ราชอาณาจักร ซึ่งยาแผนปัจจุบัน เว้นแต่จะได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาต” และ มาตรา 792 บัญญัติว่า “ผู้รับ
อนุญาตผลิตยา หรือ ผู้รับอนุญาตผลิตยา หรือ ผู้รับอนุญาตให้น า หรือ สั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร ผู้ใด
ประสงค์จะผลิตหรือ สั่งน าเข้ามาในราชอาณาจักร ซึ่งยาแผนปัจจุบันหรือยาแผนโบราณ ต้องน าต ารับยานั้นมา
ขอขึ้นทะเบียนต่อพนักงานเจ้าหน้าที่” และ มาตรา 83 (3)3 บัญญัติว่า “ห้ามไม่ให้พนักงานเจ้าหน้าที่ขึ้น

ทะเบียน เมื่อคณะกรรมการเห็นว่า ยาที่ขอขึ้นทะเบียนตามต ารับยานั้นไม่สามารถเชื่อถือในสรรพคุณได้ หรือ 

อาจไม่ปลอดภัยแก่ผู้ใช้” โดยออโต้จีนัสวัคซีนนั้นได้รับการยกเว้นการขึ้นทะเบียนต ารับยาในกฎหมาย
ต่างประเทศ เนื่องจากเป็นวัคซีนฉุกเฉิน หรือในกรณีฉุกเฉินที่มีความจ าเป็นในสัตว์ตามใบสั่งผลิตและใช้งานโดย
สัตวแพทย์ ซึ่งภาครัฐจะไม่พิจารณาข้อมูลด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัย แต่จะดูแลในส่วนของคุณภาพ
และมาตรฐานในสถานที่ผลิตที่ได้รับอนุญาตเท่านั้น 

ส าหรับเรื่องการก าหนดและข้อยกเว้นไม่ต้องขอใบอนุญาตผลิต ขาย น าสั่ง ในราชอาณาจักรไทยจะ
อาศัยมาตรา 13 (2)4 โดยบญัญัติว่า “(2) การผลิตยาตามใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือของผู้
ประกอบโรคศิลปะที่สั่ง ส าหรับคนไข้เฉพาะราย หรือตามใบสั่งยาของผู้ประกอบการบ าบัดโรคสัตว์ส าหรับสัตว์
เฉพาะราย”  ซึ่งเป็นข้อยกเว้นไม่ต้องขอใบอนุญาต ในการผลิต ขาย และน าสั่ง ประเด็นนี้ยังคงมีข้อสงสัยให้ต้อง
ตีความทางกฎหมายกับแนวทางปฏิบัติตามข้อเท็จจริง อันเนื่องมาจากปริมาณจ านวนสัตว์ป่วยและระบบการ
เลี้ยงสัตว์เป็นระบบแบบ “ฝูง”  ซึ่งท าให้เกิดความไม่ชัดเจนต่อผู้บังคับใช้กฎหมายและผู้ที่อยู่ภายใต้การควบคุม
ของกฎหมาย โดยเฉพาะสัตวแพทย์ผู้อยู่ในฐานะของผู้รักษาสัตว์ป่วยในฟาร์มเลี้ยงสัตว์  

นอกจากนี้ เงื่อนไขการผลิตและการใช้งานของวัคซีนที่ไม่ได้รับการอนุมัติให้ขึ้นทะเบียน (No 
Licensed Vaccines) ในประเด็นนี้ ราชอาณาจักรไทยใช้หลักเกณฑ์การด าเนินงานเหมือนข้อแนะน าของ
สหภาพยุโรป (EU Recommendation for use) ซึ่งเริ่มจากเหตุผลที่ไม่มีวัคซีนที่มีทะเบียน หรือ มีวัคซีนที่ข้ึน
ทะเบียนแล้วแต่สเตรนของเชื้อจุลินทรีย์ที่ใช้ก่อโรคไม่ตรงตามพยาธิสภาพและอาการทางคลินิก หรือ ใช้ไม่
ได้ผล ด้วยเหตุผลการขาดแคลนวัคซีนที่ข้ึนทะเบียนแต่ใช้ไม่ได้ผลดังกล่าว โดยที่กฎเกณฑ์ในสหรัฐอเมริกา จะมี
ค าว่า “Adjacent farm” ส่วนสหภาพยุโรป จะใช้ค าว่า “Epidemic link” แต่มีบริบทความหมายที่คล้ายคลึง
กันคือ ฝูงสัตว์ที่อยู่ติดกันเป็นกลุ่มของสัตว์ที่อยู่ติดกันทางกายภาพกับฝูงสัตว์ต้นก าเนิดโรค ไม่มีฝูงอ่ืนอยู่
ระหว่างฝูงที่อยู่ติดกันกับฝูงเดิม เพ่ือใช้ในการประกอบการพิจารณาของการอนุมัติการอนุญาตเงื่อนไขการผลิต
และการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีน โดยประเด็นนี้ ส าหรับราชอาณาจักรไทย การก ากับดูแลการผลิตและการใช้งาน
ออโต้จีนัสวัคซีน จ าเป็นต้องอาศัยตามใบสั่งของสัตวแพทย์เท่านั้น โดยอยูภ่ายใต้พระราชบัญญัติยา พุทธศักราช 
2510 ซึ่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) จะเป็นผู้อนุมัติการอนุญาตเงื่อนไขด้านการผลิต และมี
การควบคุมการใช้งานโดยกรมปศุสัตว์ กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ อาจใช้อ านาจผ่านพระราชบัญญัติ

 
2 เพิ่งอ้าง., มาตรา 79. 
3 เพิ่งอ้าง., มาตรา 83. 
4 เพิ่งอ้าง., มาตรา 13. 
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มาตรฐานสินค้าเกษตร พุทธศักราช 25515 ร่วมด้วย เพ่ือเหตุผลของการยกระดับมาตรฐานสินค้าเกษตรไทย 
เป็นต้น นอกจากนี ้ ส าหรับสัตวแพทย์ผู้ใช้งาน อาจมีข้อบังคับของสัตวแพทยสภา เข้ามาช่วยก ากับดูแลการ
ท างานของสัตวแพทย์ในฐานะผู้ใช้งานออโต้จีนัสวัคซีนอีกขั้นตอนหนึ่งด้วย   

อนึ่ง ส าหรับประเด็นเรื่องวิธีการใช้งานออโต้จีนัสวัคซีนและการติดตามตรวจสอบการก ากับดูแลโดย
ภาครัฐ (Pharmacovigilance)6 จะเป็นการท างานร่วมกันระหว่างรัฐ ทั้งในส่วนของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) กระทรวงสาธารณสุข และ กรมปศุสัตว์ กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ ซึ่งปัจจุบันยังไม่
ปรากฎการท างานร่วมกันอย่างชัดเจนในเชิงแนวทางปฏิบัติการที่เป็นรูปธรรม 

นอกจากนี้ ในปัจจุบันบทบาทหน้าที่ และอ านาจการรับผิดชอบหลัก ต่อการออกกฎหมายในการอนุมัติ
การออกใบอนุญาตเพ่ือใช้ก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนในราชอาณาจักรไทย ยังเป็นแนวทางตามกรอบกฎหมายที่
บังคับใช้มาเป็นเวลานาน และอาจไม่ใช่แนวทางที่มีประสิทธิภาพทีดี่ที่สุด ต่อการบริหารจัดการการก ากับและ
ดูแลออโต้จีนัสวัคซีนในบริบทปัจจุบันของประเทศ เพราะกรมปศุสัตว์ กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ หรือ 
องค์กรหรือหน่วยงานของอ่ืนของรัฐอาจใช้อ านาจในการผลิตและควบคุมการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนได้ โดยอาศัย
อ านาจตามข้อยกเว้นแห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 มาตรา 13 (1)7 ซ่ึงบัญญัติว่า “บทบัญญัติมาตรา 12 
ไม่ให้ใช้บังคับแก่ (1) การผลิตยาซึ่งผลิตโดยกระทรวง ทบวงกรม ในหน้าที่ป้องกันหรือบ าบัดโรค สภากาชาด
ไทย และองค์การเภสัชกรรม” ดังนั้น กรมปศุสัตว์ จึงมีฐานะเป็นกรมทีม่ีหน้าที่ป้องกันหรือบ าบัดโรคตามความ
ในมาตรานี้ และเป็นผู้ที่ปฏิบัติงานและอยู่ใกล้ชิดกับปัญหาและมีความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับโรคระบาดสัตว์
มากกว่า ด้วยเหตุผลดังกล่าว พบว่า การที่บทบัญญัติทางกฎหมายยังคงยึดรูปแบบและแนวทางปฏิบัติปัจจุบัน 
อาจท าให้กระบวนการในการบังคับใช้กฎหมายเพ่ือก ากับการออกใบอนุญาต ทั้งในส่วนของการผลิตและการใช้

 
5 พระราชบัญญัติมาตรฐานสินค้าเกษตร พุทธศักราช 2551 
6 Pharmacovigilance (PV) ในนิยามขององค์การอนามัยโลก (World Health Organization, WHO) หมายถึง กระบวนการ
ที่เกี่ยวข้องกับการค้นหา ประเมิน และป้องกันเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (adverse event, AE) หรือปัญหาอื่นๆที่เกี่ยวข้องกับ
ยา โดย PV มีวตัถุประสงค์หลักคือ เพื่อให้มีการดูแลผู้ป่วยเพิ่มขึ้น และเกดิความปลอดภยัในการใช้ยามากขึ้น และสนับสนุน
นโยบายสาธารณสุขต่างๆให้มีการใช้ข้อมูลหลักฐานเชิงประจักษ์ท่ีประเมินประโยชน์และความเสี่ยงของการใช้ยาได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ ซึ่งการวางแผนการรักษาด้วยยาให้แกผู่้ป่วยแตล่ะรายต้องพิจารณาทั้งในแง่ของประสิทธิภาพและความปลอดภัย 
ข้อมูลผลการวิจยัเป็นส่วนหน่ึงที่น ามาใช้ประกอบพิจารณาวางแผนการรักษา ซึ่งการประเมินความน่าเชื่อถือของบทความและ
ประโยชน์ในการน ามาใช้กับผู้ป่วยเป็นสิ่งที่เภสัชกรจะต้องมีทักษะในการประเมินและให้ค าแนะน าปรึกษาแก่ทีมรักษาตลอดจน
ผู้ป่วยให้ชัดเจน ด้วยกลุ่มผู้ป่วยท่ีอยู่ในการศึกษาอาจจะมีข้อจ ากัดในกลายกลุม่ แต่เมื่อยาออกสู่ท้องตลาดและน ายามาใช้จริง
ในเชิงปฏิบัติมีความหลากหลายของผู้ป่วยท่ีต่างจากการศึกษา จึงตอ้งมีการติดตามความปลอดภัยการใช้ยาอย่างต่อเนื่อง อา้ง
ถึงใน, ศูนยศ์กึษาตอ่เนือ่งทางเภสชัศาสตร.์ การประชมุวชิาการ Pharmacovigilance in Clinical Practice: Region 
10. [ออนไลน์] แหล่งที่มา : https://ccpe.pharmacycouncil.org/ index.php?option=seminar_detail  
&subpage=seminar_detail&id=281 [11 ธันวาคม 2565] 
7 อ้างแล้ว, มาตรา 13 (1) 
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งานของสารชีววัตถุประเภทออโต้จีนัสวัคซีนไม่ตรงต่อบริบท และอาจไมเ่หมาะสมเท่าท่ีควร รวมทั้งก่อให้เกิด
ความซ ้าซ้อนยุ่งยาก ตลอดจนเกิดความไม่ทันสมัย ไม่ทันต่อโรคและเหตุการณ์ในสถานการณ์หรือภาวะฉุกเฉิน
จากโรคระบาด ต่อรูปแบบของการบริหารจัดการการใช้งานของออโต้จีนัสวัคซีนในราชอาณาจักรไทย ให้มี
ประสิทธิภาพรวดเร็วให้ทันต่อโรคระบาดอย่างเพียงพอในยุคปัจจุบัน เมื่อเทียบเคียงกับกฎหมายต่างประเทศที่
มุ่งเน้นและค านึงถึงความสัมฤทธิ์ผลและมีความเป็นรูปธรรมในแนวทางปฏิบัติที่เป็นแบบสากลมากกว่าปัจจุบัน
ที่ยึดถือปฏิบัติอยู่ 

จากการศึกษาพบว่า ในต่างประเทศก็มีการก าหนดรูปแบบของการอนุมัติการอนุญาตการใช้งานและ
การผลิตสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนเอาไว้แตกต่างกันในรายละเอียดเชิงลึก โดยที่
ไม่มีกฎเกณฑ์หนึ่งเดียวที่ใช้เป็นแบบที่ยอมรับโดยทั่วกันแบบสากล แต่มักเป็นรูปแบบที่มีความเหมาะสมต่อ
บริบทของแต่ละประเทศหรือแต่ละภูมิภาคมากกว่าเป็นกฎหมายรูปแบบเดียวทั่วโลก ดังนั้นรูปแบบทาง
กฎหมายที่ดีที่สุดของต่างประเทศ อาจไม่ใช่รูปแบบที่เหมาะสมที่สุดกับบริบทการบริหารจัดการสารชีวภาพ
ทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนในราชอาณาจักรไทยก็เป็นได้ ดังนั้น ข้อสรุปหลักจากผลการศึกษา
เปรียบเทียบกรอบกฎหมายและแนวปฏิบัติเกี่ยวกับออโต้จีนัสวัคซีนจากต่างประเทศ คือ ความส าคัญของการ
พิจารณาและเลือกรูปแบบและแนวทางของการก ากับดูแลที่เหมาะสมที่สุดส าหรับปัจจัยเสี่ยงและปัญหาหลักที่
เกี่ยวข้องในแต่ละประเทศ อย่างไรก็ดี วิธีการก ากับดูแลที่เหมาะสมและมีประสิทธิภาพ จ าเป็นต้องน าไปสู่
วัตถุประสงค์สุดท้ายที่เหมือนกัน คือ ผู้ใช้วัคซีนจะต้องเกิดความเชื่อมั่นและไว้วางใจต่อคุณภาพในกระบวนการ
ผลิตและการใช้งานของออโต้จีนัสวัคซีน ซึ่งส่งต่อการเลี้ยงสัตว์และวงการปศุสัตว์ไทย จนกระท่ัง น าไปสู่การ
สามารถรับมือกับปัญหาโรคระบาดสัตว์ได้อย่างมีประสิทธิภาพ และก่อให้เกิดความยั่งยืนต่ออุตสาหกรรมการ
เลี้ยงสัตว์ภายในประเทศและของโลก 

5.2 ขอ้เสนอแนะ 

 จากการศึกษาค้นคว้าเอกัตศึกษาเรื่องแนวทางการก ากับดูแลการผลิตและการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนใน
ราชอาณาจักรไทย ทั้งตามกฎหมายไทยและกฎหมายต่างประเทศ ประกอบกับทฤษฎีทางกฎหมายต่างๆที่
เกี่ยวข้อง จากข้อมูลทั้งหมดที่ได้ท าการศึกษาวิจัยและท าการค้นคว้าถึงประเด็นดังกล่าว ผู้เขียนมีความคิดเห็น
และข้อเสนอแนะว่ากฎหมายที่ใช้อยู่ ณ ปัจจุบันที่ใช้ในการก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนในราชอาณาจักรไทยนั้น 
ยังมปีระเด็นที่ต้องปรับเปลี่ยนทั้งแนวทางกฎหมายและแนวทางปฏิบัติ ดังต่อไปนี้ 

 5.2.1 พระราชบัญญตัิยา พทุธศักราช 2510 

หากมีความจ าเป็นที่ต้องการใช้กฎหมายที่มีอยู่ในปัจจุบัน เพ่ือความสะดวกและรวดเร็ว ไม่จ าเป็นต้อง
รอการแก้ไขกฎหมาย อาจด าเนินการงานด้านออโต้จีนัสวัคซีนต่อไปได้ภายใต้พระราชบัญญัติยา พุทธศักราช 
2510 ที่บังคับใช้อยู่ในปัจจุบัน โดยผู้ที่หน่วยงานของรัฐเกี่ยวข้องสามารถอาศัยตามข้อยกเว้นแห่ง
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พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 มาตรา 13 (1)8 บัญญัติว่า “บทบัญญัติมาตรา 12 ไม่ให้ใช้บังคับแก่ (1) การผลิต
ซึ่งผลิตโดยกระทรวง ทบวงกรม ในหน้าที่ป้องกัน หรือบ าบัดโรค สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม” ซ่ึง
ประเด็นนี้พบว่าหน่วยงานของรัฐ เช่น กรมปศุสัตว์ สภากาชาดไทย หรือแม้แต่องค์การเภสัชกรรม มีอ านาจที่จะ
สามารถด าเนินการ เพ่ือผลิตออโต้จีนัสวัคซีนได้ ตามความในมาตรานี้ 

 5.2.2 การจดัท ากฎหมายเฉพาะ 

 การจัดท ากฎหมายเฉพาะ (Specific law) คือแนวทางการแก้ไขปัญหาทางกฎหมายของออโต้จีนัส
วัคซีนในราชอาณาจักรไทยอย่างถูกต้องและยั่งยืน โดยเริ่มต้นจากการรวบรวมกฎหมายที่เก่ียวข้อง อาจน ามา
จากกฎหมายหลายฉบับจากต่างประเทศท่ีศึกษาและเรียนรู้จากข้อดี ข้อเสียและข้อจ ากัดและผลกระทบ และ
กลับมาพิจารณาว่าพระราชบัญญัติใดของราชอาณาจักรไทยที่มีอยู่มีขาดความทันสมัย ไม่ชัดเจนคลุมเครือ และ
เป็นอุปสรรค รวมทั้งเรื่องของช่องโหว่ทางกฎหมายที่ใช้อยู่ในปัจจุบัน  

วิธีการปรับปรุงอาจท าได้โดยการแก้ไขเพ่ิมเติมกฎหมายในปัจจุบัน หรือท าการยกเลิกกฎหมายเดิม 
แล้วตราพระราชบัญญัติขึ้นมาใหม่เพ่ือใช้งานแทนที ่ ในการน ามาใช้ก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีนเป็นการเฉพาะ 
ซึ่งจะเป็นการวางแนวปฏิบัติกฎหมายที่ดี มีความสอดคล้องและเหมาะสมกับบริบทและแนวทางปฏิบัติของ
ราชอาณาจักรไทย ซ่ึงการรวบรวมกฎหมายนี้ มีวัตถุประสงค์เพ่ือให้ง่ายต่อการเข้าถึงกฎหมายที่มีผลใช้งานอยู่
และท าให้เป็นปัจจุบัน เพ่ือประโยชน์ในการใช้กฎหมาย โดยเป็นการแก้กฎหมายเพ่ือให้มีผลตามข้อเสนอของ
คณะกรรมการพัฒนากฎหมายหรือองค์กรอ่ืนที่มีอ านาจหน้าที่คล้ายกัน9  

โดยผลจากการศึกษาเปรียบเทียบกฎหมายในประเทศต่างๆในเอกัตศึกษาฉบับนี้ น าไปสู่ข้อเสนอ
เกี่ยวกับรูปแบบและลักษณะของกฎหมายเฉพาะที่เหมาะสม ดังนี้ 

 ประการแรก ควรมีการตราพระราชบัญญัติเพ่ือวัตถุประสงค์ในการควบคุมดูแลยาและวัคซีนส าหรับ
สัตว์ แยกต่างหากจากพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ซึ่งครอบคลุมทั้งยาส าหรับมนุษย์และสัตว์ ท าให้ขาด
ประสิทธิภาพในการพัฒนาและก ากับดูแลยาและวัคซีนส าหรับสัตว์ ซึ่งมีบริบท ปัจจัย และพัฒนาการทาง
ความรูด้้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีทางการสัตวแพทย์ ต่างจากยาส าหรับมนุษย์  

พระราชบัญญัติเพ่ือวัตถุประสงค์ในการควบคุมดูแลยาและวัคซีนส าหรับสัตว์นี้ ควรประกอบไปด้วย
เนื้อหาอย่างน้อยสองส่วน ส่วนแรกเป็นกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการก ากับดูแลออโต้จีนัสอย่างครบวงจรโดย
สมบูรณ์ เช่น ระเบียบข้อบังคับเก่ียวกับการดูแลการอนุมัติใบอนุญาตผลิต ความปลอดภัย การน าเข้าส่งออก 
หรือแม้แต่ฉลากก ากับที่ใช้ของออโต้จีนัสวัคซีน เป็นต้น  
 การพัฒนากฎหมายเฉพาะดังนี้ ควรมีการตั้งคณะกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิ ซ่ึงต้องมีความอิสระและไม่
จ าเป็นต้องเป็นนักกฎหมายทั้งหมด ซึ่งอาจเป็นผู้เชียวชาญด้านอ่ืนที่เกี่ยวข้องก็ได้ เช่น สัตวแพทย์ เกษตรกรผู้

 
8 อ้างแล้ว, มาตรา 13 (1) 
9 ธรรมนิตย์ สุมันตกุล, การปรับปรงุกฎหมายให้ทันสมัย. วารสารกฎหมายปกครอง เล่ม 24 ตอน 3 (2550) : 70-96. 
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เลี้ยงสัตว์ เจ้าของฟาร์ม ผู้ค้าอาหารสัตว์ หรือผู้ส่งออกเนื้อสัตว์ เป็นต้น เพ่ือความสมดุลและประโยชน์สูงสุดของ
กฎหมายที่จะออกมาเพ่ือใช้ในการก ากับดูแลออโต้จีนัสวัคซีน  

ประการที่สอง ควรมีการบัญญัติกฎหมายเพ่ิมเติมเก่ียวกับการมอบอ านาจหน้าที่ให้หน่วยงานใด
หน่วยงานหนึ่งโดยเฉพาะ เพ่ือการก ากับดูแลยาและวัคซีนในสัตว์โดยตรง แยกต่างหากจากแนวทางปฏิบัติ
ปัจจุบัน ที่มกีารรวมอ านาจหน้าที่ก ากับดูแลทั้งยาในมนุษย์และสัตว์ไว้ภายใต้หน่วยงานเดียว โดยหน่วยงานหรอื
องค์กรของรัฐที่ได้รับมอบหมายให้เข้ามาดูแลรับผิดชอบนั้น ควรมีอ านาจหน้าที่ต่อการควบคุมและก ากับดูแล
การใช้ยาและวัคซีนในสัตว์โดยเฉพาะ เพ่ือที่จะสามารถพัฒนาการผลิตและการใช้ออโต้จีนัสวัคซีนใน
ราชอาณาจักรไทยให้มีประสิทธิภาพและเพ่ือสามารถก ากับดูแลการด าเนินงานในด้านต่างๆให้เป็นไปตาม
วัตถุประสงค์ ไม่ท างานทับซ้อนกับการบริหารจัดการยาและวัคซีนของมนุษย์ และสามารถปฏิบัติงานที่ชัดเจน
ตามกรอบของกฎหมายและพร้อมท างานในเชิงรุก  

หน่วยงานเฉพาะทางนี้ อาจแยกหรือเพ่ิมเติมบทบาทหน้าที่และความรับผิดชอบจากหน่วยงานของรัฐ
ในปัจจุบัน หรือ ท าการสนับสุนส่งเสริมหน่วยงานที่เกี่ยวข้องในปัจจุบัน เช่น ส านักเทคโนโลยีชีวภัณฑ์สัตว ์
(Bureau of Veterinary Biologics) ภายใต้กรมปศุสัตว์ ที่มีอยู่แล้ว หรือ หน่วยงานอื่นที่มีศักยภาพเพียงพอใน
การเข้ามาก ากับดูแลให้มีบทบาทหน้าที่ที่มีความชัดเจนมากขึ้น เพ่ือบริหารจัดการสารชีววัตถุประเภทออโต้
จีนัสวัคซีนเป็นการเฉพาะ โดยประกอบด้วยคณะท างานที่เป็นผู้เชี่ยวชาญ และมีความรู้ความสามารถเกี่ยวกับ
ออโต้จีนัสวัคซีนอย่างแท้จริง 

5.2.3 เปลีย่นแปลงรปูแบบแนวทางการปฏบิตั ิ

สืบเนื่องจากประเด็นข้อยกเว้นทางกฎหมายของหัวข้อ 5.2.1 ด้วยเหตุผลที่ราชอาณาจักรไทยได้มีการ
น าสารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ และยารักษาสัตว์ ตลอดจนสารชีววัตถุประเภทวัคซีนที่จดทะเบียนทั่วไปตาม
ท้องตลาด และออโต้จีนัสวัคซีน จ าเป็นต้องอาศัยพระราชบัญญัติยา พุทธศักราช 2510 ในการบริหารจัดการ
เพ่ือใช้ในการก ากับดูแล ซึ่งเมื่อผลิตภัณฑ์ทางด้านสัตวแพทย์ ทั้งยาและวัคซีนของสัตว์ มีความจ าเป็นที่จะต้อง
อยู่ภายใต้การบริหารดูแลเช่นเดียวกับยาและสารชีววัตถุของมนุษย์ ประเด็นนี้จึงเป็นเหตุให้เกิดปัญหาและ
อุปสรรค ด้านความล่าช้าในด้านการพิจารณาการอนุมัติในประเด็นผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องทางด้านสัตวแพทย์ ทั้ง
ในส่วนของยาและวัคซีน รวมทั้งออโต้จีนัสวัคซีน โดยผู้เขียนตั้งข้อสังเกตในประเด็นนี้ว่า บุคลากรหรือเจ้าหน้าที่
ขององค์กรของรัฐที่รับผิดชอบในปัจจุบัน ที่ท าหน้าที่ปฏิบัติงานและมีบทบาทต่อการตัดสินใจอนุมัติและ
ด าเนินการ โดยส่วนใหญ่แล้ว มักจะเป็นเภสัชกรหรือแพทย์ ซ่ึงจะมีจ านวนของสัตวแพทย์ระดับช านาญการ 
หรือระดับช านาญการพิเศษ รวมถึง ระดับเชี่ยวชาญ หรือ ผู้ทรงคุณวุฒิ ที่เข้าใจปัญหานี้อย่างถ่องแท้ค่อนข้าง
น้อย โดยแทนที่บทบาทและหน้าที่ความรับผิดชอบนี้ ควรจะเป็นของกรมปศุสัตว์ กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ 
ที่มีบทบาทหน้าที่ต่อการท างานที่ใกล้ชิดกับสัตวแพทย์ สัตว์ป่วย หรือเจ้าของฟาร์ม และทราบถึงปัญหา 
ข้อจ ากัดและอุปสรรค ตลอดจนความต้องการที่แท้จริงมากกว่า ซึ่งนอกจากจะท าให้งานด้านออโต้จีนัสวัคซีนใน
ราชอาณาจักรไทยมีความรุดหน้าเทียบเทียมนานาอารยประเทศแล้ว ยังท าให้สามารถเข้าถึงปัญหาได้อย่างตรง
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จุดตรงประเด็นมากกว่า รวมทั้งอาจจะก่อให้เกิดความรวดเร็วมากขึ้นทันต่อสถานการณ์การระบาดของโรคอีก
ด้วย 

 5.2.4 เพิม่การมสีว่นร่วมของทุกฝา่ยเพือ่ผลสมัฤทธิ์ในทุกมติิ 

 การมีส่วนร่วมที่น่าประทับใจในตัวอย่างกรณีศึกษาของสหรัฐอเมริกา คือการมีข้อก าหนดให้ต้องมี
เอกสารใบรับรองความสัมพันธ์ระหว่างสัตวแพทย์-เจ้าของสัตว์ป่วย-สัตว์ป่วย (Veterinarian-client-patient 
relationship ; VCPR)10 ที่ถูกต้องประกอบส าหรับการใช้และผลิตออโต้จีนัสวัคซีนในสหรัฐอเมริกาทุกครั้ง 
เนื่องจากประเด็นนี้จะแสดงให้เห็นของการมีส่วนร่วมจากผู้ที่เก่ียวข้องอย่างแท้จริง และเป็นการตรวจสอบ
ความถูกต้อง (Accurately via our cross check system) ผ่านความสัมพันธ์แบบ VCPR และอาจมี
ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะที่มิใช่สัตวแพทย์เข้ามาเกี่ยวข้องด้วย เช่น นักสัตวบาล นักประมง หรือแม้แต่นักโภชนาการ
อาหาร ผู้ซ่ึงมีหน้าที่ค านวณสูตรอาหารสัตว์ภายในฟาร์ม (Feed formulator) เป็นต้น ซ่ึงค าว่าผู้เชี่ยวชาญที่
ไม่ใช่สัตวแพทย์ จากบทนิยามของ 9 CFR 113.113 จะเป็นผู้ที่ได้รับอนุญาตให้เตรียมสารชีวภาพทางการสัตว
แพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีน ส าหรับการใช้งานโดยบุคคลที่มีความเชี่ยวชาญเฉพาะทางอ่ืนที่ไม่ใช่สัตวแพทย์
ในสถานการณ์พิเศษที่ได้รับอนุมัติจากผู้ดูแลระบบ ซึ่งหากเราน าหลักการดังกล่าวมาประยุกต์ใช้ จ าเป็นที่
จะต้องวางหลักเกณฑ์ในการบริหารจัดการให้เป็นระบบภายใต้การดูแลและรับผิดชอบโดยสัตวแพทย์ ซึ่งหาก
เกิดผลสัมฤทธิ์และมีประสิทธิภาพ เชื่อว่าจะก่อให้เกิดความคุ้มค่าต่อการท างานในการใช้งานของออโต้จีนัส
วัคซีนอย่างเป็นระบบแบบองค์รวมและเกิดความยั่งยืนในทุกมิติ  

 5.2.5 เพิม่ระบบการตรวจสอบคณุภาพ 

 สารชีวภาพทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนเป็นวัคซีนที่ผลิตขึ้นในสถานการณ์ฉุกเฉิน และ
ใช้เฉพาะเมื่อมีเหตุจ าเป็นเร่งด่วน ด้วยบริบทของการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนนั้น จึงท าให้ระบบการควบคุมและ
ตรวจสอบการผลิตจึงมีความแตกต่างจากการผลิตสารชีววัตถุโดยทั่วไป ซึ่งอาจมีระยะเวลามากพอในการ
ตรวจสอบเรื่องของประสิทธิภาพของวัคซีน เช่น ความแรง ความคงตัว เป็นต้น หรือในแง่มุมของความปลอดภัย 
เช่น ความเป็นพิษ สารตกค้างและสิ่งแปลกปลอม เป็นต้น ตลอดจนทางด้านชีวภาพ เช่น การคัดเลือกแอนติเจน 
การทดสอบการกลายพันธุ์ เป็นต้น โดยการตรวจสอบคุณภาพของวัคซีนเหล่านี้ นอกจากจ าเป็นที่จะต้องใช้
เครื่องมือทางห้องปฏิบัติการที่มีศักยภาพและมีราคาสูงแล้ว ยังจ าเป็นต้องอาศัยทักษะจากผู้เชี่ยวชาญเฉพาะใน
ห้องปฏิบัติการและใช้ระยะเวลาในการท างานที่ค่อนข้างนาน เพ่ือการตรวจสอบและประเมินการแปรผลที่
ถูกต้องแม่นย า ดังนั้น หากการผลิตออโต้จีนัสวัคซีน ซึ่งไม่สามารถมีเวลาในการตรวจสอบคุณภาพได้นานและมี

 

10 AVMA ; American Veterinary Medicine Association.“The veterinarian-client-patient relationship (VCPR)”, 
[Online]. Available from:  https://www.avma.org/resources-tools/pet-owners/petcare/veterinarian-client-
patient-relationship-vcpr [1 October 2022] 
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ข้อจ ากัดมากมาย จึงมีความจ าเป็นต้องต้องหากระบวนการในการตรวจสอบคุณภาพในกระบวนการผลิต โดย
ในระเบียบปฏิบัติส าหรับควบคุมการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนของต่างประเทศทุกประเทศที่ท าการศึกษาพบว่า ได้มี
การก าหนดหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (GMP) มาใช้ทุกประเทศ โดยได้มีการวางระบบมาตรฐานเพื่อใช้ใน
การควบคุมการผลิตและตรวจสอบการผลิตออโต้จีนัสวัคซีน ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งในการประกันคุณภาพของการ
ผลิตและการควบคุมคุณภาพ ตลอดจนการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการและอุปกรณ์ท่ีใช้ในการผลิต
และการวิเคราะห์ (Validation) เพ่ือให้เกิดความเชื่อมั่นและสามารถประกันคุณภาพในผลิตภัณฑ์ของออโต้
จีนัสวัคซีน (Quality Assurance) ซึ่งปัจจุบันพบว่าในราชอาณาจักรไทย มีการวางระบบมาตรการในการผลิต
และตรวจสอบวัคซีนของมนุษย์และของสัตว์ที่มีการข้ึนทะเบียนบางชนิดเท่านั้น แต่ยังไม่พบกฎระเบียบหรือ
แนวทางการปฏิบัติแบบเป็นรูปธรรมที่ชัดเจน ในกระบวนการผลิตและกระบวนการตรวจสอบการผลิตออโต้
จีนัสวัคซีน 

 อนึ่ง ปัจจุบันมีหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาและเครื่องมือแพทย์มาตรฐาน GMP PIC/S 
(GMP Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) ซ่ึงผู้ผลิตในต่างประเทศบางรายมี
ความพยายามยกระดับมาตรฐานของการผลิตให้สูงขึ้น เพ่ือให้การผลิตออโต้จีนัสวัคซีนมีการออก
ใบอนุญาตการผลิตได้ผลิตภัณฑ์ที่มีมาตรฐานและคุณภาพในระดับที่เหมาะสม และสามารถแข่งขันเพ่ือ
การส่งออกได้ ซึ่งถึงแม้ปัจจุบันจะไม่มีการบังคับให้ประเทศสมาชิกของ GMP PIC/S มาบังคับใช้ในการ
สร้างมาตรฐานการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนก็ตาม แต่สนับสนุนให้มีการจัดท าหลักเกณฑ์เฉพาะ โดยพิจารณา
ในบางขั้นตอน เช่น การรับตัวอย่าง การเพาะแยกเชื้อ เป็นต้น ในประเด็นนี้ผู้เขียน เสนอแนะว่า หากมอง
ในมุมของการแข่งขันทางการค้าและเป็นผู้ผลิตออโต้จีนัสวัคซีนเพ่ือการส่งออกในอนาคต และยังไม่ได้
เริ่มวางและทดสอบระบบใดๆ ที่เกี่ยวกับการควบคุมมาตรฐาน เมื่อมีการเติบโตในอุตสาหกรรมวัคซีน
ของสัตว์ทั่วโลก จะท าให้มีประเด็นในเรื่องความได้เปรียบทางการแข่งขัน หรือสามารถใช้เป็นเหตุผลข้อ
ในการกีดกันทางการค้าได้ เช่น การส่งออกเนื้อสัตว์ไปยังสหภาพยุโรป หรือ การส่งเนื้อสัตว์แปรรูปไปยัง
สหรัฐอเมริกา เป็นต้น ในกรณีที่อุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์ในประเทศ มิได้ใช้วัคซีนตามมาตรฐานของ
โลกในสัตว์ที่ท าการส่งออกอยู่ก่อนแล้ว ซึ่งหากมาเริ่มด าเนินการในช่วงเวลาที่มีผลบังคับใช้ อาจท าให้เกิด
ความเสียเปรียบทางการแข่งขันและเสียดุลทางการค้า ตลอดจนจ าเป็นต้องใช้ทรัพยากรและงบประมาณ
มหาศาลในการพัฒนาระบบดังกล่าว เพราะฉะนั้นถึงเวลาแล้วที่เราควรจะเริ่มการพิจารณา เพ่ือท าการ
วางแนวทางการปฏิบัติต่อการก ากับกับดูแลการผลิตออโต้จีนัสวัคซีนอย่างเร็วที่สุดเท่าที่จะท าได้  

 5.2.6 ผลกัดนัใหเ้ป็นวาระแหง่ชาติ 

 ประเด็นเรื่องของออโต้จีนัสวัคซีน ในขณะนี้มิใช่เป็นเรื่องหรือปัญหาของใครหรือกลุ่มใดกลุ่มหนึ่งแต่
อย่างใด หากแต่เป็นเรื่องของทุกคนในชาติ ซึ่งได้รับผลกระทบไม่มากก็น้อยตามที่ได้กล่าวไปในบทก่อน โดย
ปัญหาของเรื่องออโต้จีนัสวัคซีน หากได้ด าเนินการแก้ไขตรงจุดตรง ได้รับความร่วมมือจากทุกฝ่าย และ
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ปราศจากอคติหรือปฏิเสธความรับผิดชอบ ตลอดจนการแก้ไขปัญหานี้อย่างจริงจังและจริงใจแล้ว เพราะฉะนั้น
เรื่องของประเด็นออโต้จีนัสวัคซีน ควรสนับสนุนให้มีการหารือและรับฟังปัญหาและข้อเสนอแนะอย่างจริงจัง
ของทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้อง เช่น การพิจารณาหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตออโต้จีนัสวัคซีน ควรพิจารณาเท่าท่ี
จ าเป็นและรูปแบบควรสอดคล้องกับประเทศท่ีมีการอนุญาตให้มีการผลิต เช่น สหภาพยุโรป โดยไม่ขัดต่อ
พระราชบัญญัติยา พุทธศักราช 2510 ที่ใช้ในการก ากับดูแลในราชอาณาจักรไทย ยกตัวอย่างเช่น กฎระเบียบ
ข้อบังคับในต่างประเทศไม่ได้ระบุถึงข้อก าหนดการทดสอบประสิทธิผลและความปลอดภัย (Clinical efficacy 
and Safety) เพ่ือขึ้นทะเบียน เนื่องจากเป็นวัคซีนฉุกเฉินชนิดเชื้อตายที่ผลิตจากเชื้อก่อโรคในท้องถิ่น 
(Population-specific vaccine) โดยได้มาจากสัตว์ป่วยในพ้ืนที่เกิดโรคและอนุญาตให้น ากลับไปใช้ในพ้ืนที่ที่มี
การระบาด (Epidemiological unit) ซึ่งมีความเชื่อมโยงทางระบาดวิทยา (Epidemic link) จึงไม่มีการระบุ
สรรพคุณ (Indication for use) ปรากฏในฉลากของผลิตภัณฑ์ รวมถึงไม่ต้องส่งผลการทดสอบความคงสภาพ 
(Stability information) เป็นต้น 

 5.2.7 ภาคธรุกจิมสีว่นชว่ยขับเคลือ่นใหโ้ครงการส าเรจ็ 

ปัจจุบันบริษัทผู้ผลิตออโต้จีนัสวัคซีนก าลังมีความพยายามอย่างมากในการเข้าถึงลูกค้าปลายทาง
โดยตรง ด้วยการใช้แนวทางในการประชาสัมพันธ์ทุกช่องทางที่จะกระท าได้ โดยอยู่ภายใต้ขอบเขตทาง
กฎหมายของแต่ละประเทศ บริษัทต่างๆได้สร้างความตระหนักเก่ียวกับการดูแลสุขภาพสัตว์ โดยเฉพาะอย่างยิ่ง
ในหมู่บริษัทที่ผลิตปศุสัตว์ ซึ่งเป็นอุตสาหกรรมที่สร้างรายได้อย่างมหาศาลให้กับบริษัทผู้ผลิตวัคซีน ในวิธีการ
บริหารจัดการกับจ านวนสัตว์จ านวนมาก นอกจากนี้ การเพิ่มเงินทุนและการสนับสนุนส าหรับโครงการก าจัด
โรคทางสัตวแพทย์ระหว่างประเทศ และความนิยมที่เพ่ิมข้ึนของการประกันสุขภาพสัตว์คาดว่าจะกระตุ้นความ
ต้องการออโต้จีนัสวัคซีนจากบริษัทปศุสัตว์ 

ในปี 2020 สหภาพยุโรปครองตลาดออโต้จีนัสวัคซีนทั่วโลก และแนวโน้มนี้คาดการณ์ว่าจะด าเนิน
ต่อไปในอนาคตอย่างต่อเนื่องเช่นกัน ในช่วงระยะเวลาคาดการณ์นั้น คาดว่าภูมิภาคยุโรปและภูมิภาคที่มีการ
เลี้ยงสัตว์ทั่วโลกจะมีความต้องการออโต้จีนัสวัคซีนเป็นจ านวนมาก การเพ่ิมข้ึนของความเข้าใจในโรคของสัตว์
และการเลี้ยงปศุสัตว์และการบริโภคเนื้อสัตว์ที่เพ่ิมขึ้นเป็นปัจจัยส าคัญเชิงบวก ที่ส่งผลต่อการผลิตและการใช้
งานออโต้จีนัสวัคซีนที่มีความต้องการสูงในอนาคต รวมทั้งเงินทุนจากภายนอกท่ีเป็นปัจจัยเกื้อหนุนอย่างมี
นัยส าคัญส าหรับการวิจัยและพัฒนา คาดว่าจะช่วยส่งเสริมกระบวนการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์สารชีวภาพ
ทางการสัตวแพทย์ประเภทออโต้จีนัสวัคซีนให้มีความก้าวหน้ามากยิ่งขึ้น ซึ่งจะส่งผลดีต่อการดูแลสุขภาพสัตว์
และอุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์ รวมทั้งผู้เกี่ยวข้องทั้งระบบ 
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5.2.8 วางแผนการศึกษาโครงสรา้งพืน้ฐานและปจัจยัการผลติ 
 
นอกจากเรื่องของประเด็นทางกฎหมายต่อระเบียบการก ากับดูแลเกี่ยวกับออโต้จีนัสวัคซีนแล้ว การ

วางแผนศึกษาโครงสร้างพื้นฐานและปัจจัยการผลิตของออโต้จีนัสวัคซีน เป็นสิ่งทีค่วรค านึงถึงและมีความส าคัญ
ไม่แพ้กัน เพราะเป็นทั้งโอกาสต่อการที่ไทยจะแสดงควรที่จะศึกษาเพ่ือวางแผนและสอดคล้องกับทิศทางกระแส
เศรษฐกิจในฐานะผู้ผลิตในวงการปศุสัตว์อันดับต้นของโลก และป้องกันจากภัยคุกคามที่อาจเกิดข้ึนจากโรค
ระบาดท่ีสามารถอุบัติขึ้นได้ตลอดเวลา และนโยบายทางการค้าของโลกการค้าเสรี โดยเฉพาะข้อโต้แย้งต่อการ
กีดกันทางการค้า เป็นต้น ปัจจุบันถึงแม้ว่าบ้านเราจะมีความพร้อมทางด้านองค์ความรู้เกี่ยวกับนวตกรรมและ
เทคโนโลยีด้านโรงงานผลิตวัคซีนสัตว์ที่มีศักยภาพการผลิตที่ได้คุณภาพและมีมาตรฐาน แต่อาจต้องยอมรับว่า
กฎเกณฑ์มาตรฐานการผลิตวัคซีนทั่วโลกโดยเฉพาะจากประเทศมหาอ านาจ หรือประเทศที่ให้ความส าคัญ
เกี่ยวกบัประเด็นนี้มีความรุดหน้าอย่างก้าวกระโดด ความไม่ชัดเจนของประเด็นของข้อกฎหมายหรือข้อบังคับ
และข้อก าหนด ตลอดจนอุปสรรคที่ส่งผลกระทบต่อการผลิตสารชีววัตถุประเภทวัคซีนสัตว์ย่อมส่งผลกระทบ
ต่อการเป็นผู้น าทางการตลาดในฐานะผู้ผลิตวงการปศุสัตว์ของไทย เพราะขาดการลงทุนที่เพียงพอเกี่ยวกับ
เทคโนโลยีและนวัตกรรมทางการแพทย์ เพ่ือเพ่ิมศักยภาพและมาตรฐานการผลิตวัคซีน และอาจท าให้เกิดการ
ไม่ยอมรับต่อการใช้งานวัคซีนสัตว์ที่ผลิตในประเทศจากประเทศคู่ค้า ในทางตรงกันข้าม หากนักลงทนุ
ภาคเอกชนท าการลงทุนต่อการผลิตที่เกินมาตรฐานของศักยภาพประเทศ นอกจากจะเป็นการสร้างมาตรฐานที่
สูงเกินความต้องการของประเทศกลุ่มเป้าหมาย ในกลุ่ม CLMVT11 แล้วยังท าให้ต้องสิ้นเปลืองงบประมาณอย่าง
มหาศาลโดยใช่เหตุ  และส่งผลต่อต้นทุนการผลิตของอุตสาหกรรมการเลี้ยงสัตว์ของเราได้ รวมทั้งไม่สามารถ
ด าเนินการน าไปใช้งานหรือน าประโยชน์จากการลงทุนเพ่ิมได้อย่างเต็มท่ีได้  ดังนั้น ทิศทางด้านโรงงานวัคซีน
สัตว์ของไทย จึงเป็นเรื่องที่น่าจับตามองและทุกฝ่ายทั้งภาครัฐและเอกชน รวมทั้งผู้เกี่ยวข้องทุกฝ่ายควรที่จะให้
ความส าคัญ และท าการศึกษาผลกระทบทั้งเชิงบวกและเชิงลบ ตลอดจนหาแนวทางการแก้ไขและป้องกัน
ปัญหาและอุปสรรคต่างๆที่จะเกิดข้ึนในอนาคตตามกระแสทิศทางตลาดวัคซีนที่มีการแข่งขันสูงของโลก 

 
11 ประเทศในกลุม่ CLMVT ประกอบด้วย กัมพูชา ลาว เมียนมาร์ เวยีดนาม และไทย 
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ภาคผนวก 1 : พธิสีารนาโงยา 

“พิธสีารนาโงยาวาดวยการเขาถงึทรพัยากรพนัธกุรรมและการแบงปนผลประโยชนทีเ่กดิขึน้จากการใชประโยชน

ทรพัยากรพนัธุกรรมอยางเทาเทียมและยตุิธรรม พิธสีารนาโงยาวาดวยการเขาถึงทรพัยากรพนัธุกรรมและการแบงปน

ผลประโยชนที่เกิดขึ้นจากการใชประโยชนทรัพยากรพันธุกรรมอยางเทาเทียมและยุติธรรม ประกอบดวย 36 มาตรา แบงเปน 4 

สวน 

สวนที่ 1) สวนนํา ประกอบดวยที่มา และหลักการที่ใชในพิธีสารนาโงยาฯ ความเทาเทยีมในการเจราจาตอรอง 

ความสําคญัของทรัพยากรพันธุกรรมเพื่อความมั่นคงทางอาหาร สขุภาพ การอนุรักษความหลากหลายทางชีวภาพ และการ

ปรับตัวและการลดผลกระทบตอการเปลีย่นแปลงสภาพภูมิอากาศ สิทธิของชุมชนพื้นเมืองดั้งเดิมและชุมชนทองถ่ิน ตลอดจน

ความสัมพันธระหวางทรัพยากรพันธุกรรมและภมูปิญญาทองถิ่น  

สวนที่ 2) ขอกําหนดทั่วไป ประกอบดวยวัตถุประสงคและขอบเขตของพิธีสารนาโงยาฯ 

สวนที่ 3) ขอกําหนดหลัก โดยเนื้อหาจะเนนในเรื่องของการแบงปนผลประโยชน การเขาถึงทรัพยากรพันธุกรรมและ

ภูมิปญญาทองถ่ินที่เก่ียวของ ขอพิจารณาพเิศษ ไดแก การวิจัยทีไ่มไดประโยชนในเชิงพาณิชยที่จําเปนตองมีการพิจารณาเปน

พิเศษ สถานการณฉุกเฉิน เชนการแพรระบาดของไขหวัด ความมัน่คงทางอาหาร และกลไกการแบงปนผลประโยชนพหุภาคี

ระดับโลก ซึ่งจัดเปนประเด็นใหมที่เกิดขึ้น โดยจะเปนกลไกที่นํามาใชในการจัดการทรพัยากรพันธุกรรมที่อยูในสถานภาพขาม

แดน และการจัดการทรัพยากรพันธุกรรมท่ีไมสามารถมีการขออนุญาตตามหลักการที่เรียกวา Prior Informed Consent 

(PIC)  

สวนที่ 4) ขอกําหนดสนับสนุน ไดแก Non-Parties การติดตามและรายงานผล รายละเอียดเกี่ยวกับการปฏิบัตติาม

พิธีสาร การลงนาม ตลอดจนการบังคบัใช เปนตน 

พิธีสารนาโงยาฯ เปนเครื่องมือทางกฎหมายระหวางประเทศท่ีสามารถใชเปนกรอบแนวทางในการจัดทํากฎหมาย

ภายในประเทศในเร่ืองของการเขาถึงและแบงปนผลประโยชน และใชเปนเครื่องมือทางกฎหมายระหวางประเทศเพ่ือใหเกิดผล

บังคบัใชทางกฎหมาย เมื่อทรัพยากรพันธุกรรมท่ีมีการเขาถึงถูกนําออกนอกประเทศ และเมื่อทรัพยากรดังกลาวอยูในขอบเขต

อํานาจของประเทศผูนาํไปใชประโยชน และประเทศไทยในฐานะภาคีอนุสัญญาฯ จะตองมีการดําเนนิการตามพันธกรณีของ

อนุสัญญาฯ รวมถึงขอกําหนดที่ใหมีการแบงปนผลประโยชนฯ และสาํนักงานนโยบายและแผนทรพัยากรธรรมชาติและ

สิ่งแวดลอม (สผ.) ไดยกรางระเบยีบคณะกรรมการอนุรักษและใชประโยชนความหลากหลายทางชีวภาพแหงชาติ (กอช.) วา

ดวยหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการเขาถึงและไดรับประโยชนตอบแทนจากทรัพยากรชวีภาพ พ.ศ. ... (มติคณะรัฐมนตรี 

เมื่อวันที่ 11 มกราคม 2554 ไดเห็นชอบระเบียบคณะกรรมการอนรุักษและใชประโยชนความหลากหลายทางชีวภาพแหงชาต ิ

(กอช.) วาดวยหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการเขาถึงและไดรับประโยชนตอบแทนจากทรัพยากรชีวภาพ พ.ศ. ...ดังกลาว 

และประกาศในราชกิจจานเุบกษา เมื่อวันท่ี 4 มีนาคม 2554 และมีผลบังคับใช ตั้งแตวันที่ 5 มีนาคม 2554 ) ซึ่งใชเปนกรอบ

ในการจัดทําพิธีสารนาโงยาฯ จึงเห็นวาประเทศไทยควรดําเนนิการเพ่ือนําไปสูการลงนามรับรองในพิธีสารฯ ภายในระยะเวลาที่

กําหนดในระหวางวันที่ 2 กุมภาพันธ 2554 – 1 กุมภาพันธ 2555 และดําเนินการเพ่ือเขาเปนภาคีพิธีสารฯ สมัชชาภาคี

อนุสัญญาฯ ในการประชุม สมยัที่ 10 ระหวางวันที่ 18-29 ตุลาคม 2553 ณ เมืองนาโงยา ประเทศญ่ีปุน ไดรบัรองพิธีสารนาโง

ยาวาดวยการเขาถึงทรพัยากรพันธุกรรมฯ และเห็นชอบใหมีการดาํเนินการ 
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 ใหมีการลงนามรับรองพิธีสารฯ ณ สาํนกังานใหญขององคการสหประชาชาติ นครนวิยอรค ประเทศสหรัฐอเมริกา 

ระหวางวันที่ 2 กุมภาพันธ 2554 ถึง 1 กุมภาพันธ 2555 โดยเรียกรองใหประเทศภาคมีีการลงนามและสงมอบสตัยาบัน

ในโอกาสแรกเพ่ือใหพิธีสารฯ มผีลบังคบัใชโดยเร็ว 

 ใหดําเนินการจดัตั้งคณะกรรมการเฉพาะกิจระหวางรัฐบาล (Open-ended Ad Hoc Intergovernmental 

Committee) สําหรับพิธสีารนาโงยาวาดวยการเขาถึงทรัพยากรพันธุกรรมฯ เพื่อเตรยีมการที่จําเปนสําหรับการ

ประชุมภาคีพิธีสารฯ สมยัที่ 1 โดยกําหนดมีการประชุมคณะกรรมการเฉพาะกิจฯ ครั้งแรกข้ึน ระหวางวันที่ 6-10 

มิถุนายน 2554 และครั้งที่ 2 ระหวางวันที่ 23-27 เมษายน 2555 ตามลําดับ 

 

ประเทศไทยโดยลงนามรับรองพิธีสารนาโงยาฯ เมื่อวันที่ 31 มกราคม 2555 จนถึงปจุบัน (เดือนกันยายน 2557) มีการให

สัตยาบันสาร 53 ประเทศ และพิธีสารนาโงยาฯ มผีลบังคับใช วันที่ 13 ตุลาคม 2557 โดยการประชมุสมัชชาภาคีพิธีสารนาโง

ยาฯ สมยัที่ 1 วันที่ 13-17 ตุลาคม 2557 ณ เมือง Pyeongchang สาธารณรัฐเกาหลี” Cited in, Convention on Biological 

Diversity. “The Nagoya Protocol on Access and Benefit-sharing” [Online] Available from: 14 

September,2022 . https://www.cbd.int/abs/  [21 September 2022] 

 

 

ภาคผนวก 2 : รหัสโครงการและภาษีสาํหรับสารชีวภาพทางการสัตวแพทยประเภทออโตจีนัสวัคซีน

สาํหรับผูผลิตในประเทศแคนาดา 

 

The project codes and taxes for autogenous veterinary biologics for Canadian 

manufacturers are as follows: 

Project 

code # Description Applicable 

tax 

1362 Filing and preliminary review of application + 

1363 Evaluation of the application + 

1364 Issuance of a product licence 0 

1371 Annual renewal of the product licence + 

1384 Testing of each master cell line + 
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The project codes and taxes for autogenous veterinary biologics for Canadian 

manufacturers are as follows: 

Project 

code # Description Applicable 

tax 

1376 Revision to production outline or labelling + 

The project codes and taxes for autogenous veterinary biologics manufactured in 

the United States are as follows 

Project 

code # Description Applicable 

Tax 

1343 Filing and preliminary review of application + 

1344 Evaluation of the application + 

1345 Issuance of a product licence 0 

1384 Testing of each master cell line + 

1376 Revision to production outline or labelling + 

Please refer to the CFIA Fees Notice Footnote 5  Part 11 No. 40-50 and Form CFIA/ACIA 4720 for 

the above fees and for additional fees, such as fees for facility inspection and establishment 

license. 
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ภาคผนวก 3 : สาํเนาตัวอยางรายงานการทดสอบการวางจาํหนายซเีรยีลของผูผลิต (MSRTR) สําหรับ

สารชวีภาพทางการสตัวแพทยประเภทออโตจนีสัวคัซนี 

Sample copy of Manufacturer's Serial Release Test Report (MSRTR) for an autogenous 

veterinary biologic 

Name of the company: 

Canadian veterinary biologic establishment licence No. 

Telephone: 

Fascimile: 

Product name: 

CCVB file No.: 

Production outline dated: 

Animal species: 

Name and address of the farm: 

Serial No.: 

Unique ID of isolate: 

Filling date: 

Expiration date: 

Container size: 

Total number of containers: 

Total number of doses: 

Name and address of the veterinarian: 
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Test reference 

Start 

date yyyy/mm/dd 

End 

date yyyy/mm/dd 

Test 

requirement 

Test 

results 
Codes  

Purity (pre-

inactivation) 

OP/SOreference 

     

Sterility - bulk 

product 

OP/SOreference 

     

Sterility - 

finished 

product 

OP/SOreference 

     

Animal safety 

OP/SOreference 

  
Species and 

number of 

animals 

tested: 

  

Residual 

formaldehyde 

OP/SOreference 

     

Other tests 

(specify) 

OP/SOreference 

     

Disposition by manufacturer: 

All tests completed satisfactory (Yes or No): 

Eligible for release (Yes or No): 

Destroyed (If yes, reasons for destruction): 

Additional comments (if applicable): 
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Signature of the laboratory technician: 

Date: 

Signature of the QA manager: 

Date: 

(Note: The corresponding bench records for in-process and final product tests for each serial 

must be maintained on file, refer to Section IV.K of this guideline) 

 

 

ภาคผนวก  4 : ขอมลูทีจ่าํเปนสาํหรับผลติภณัฑยาตามใบสัง่แพทยและสารชวีภาพทางการสตัวแพทยประเภท

ออโตจนีสัวคัซีน 

Fillable CFIA/ACIA Form 5569 – Information Required for Prescription Platform Product and 

Autogenous Veterinary Biologics Download the form. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



247 

ภาคผนวก 5 : มาตราทางกฎหมายในพระราชบัญญัตสิุขภาพสัตวที่เกีย่วของกับสารชีวภาพทางการสตัวแพทย

ประเภทออโตจนีสัวคัซนีของประเทศแคนาดา 

Legal authority 

The authority for regulating veterinary biologics, including autogenous veterinary biologics, is 

provided in the Health of Animals Act and Regulations. The Canadian Centre for Veterinary 

Biologics (CCVB) of the Canadian Food Inspection Agency (CFIA) is responsible for licensing and 

regulating veterinary biologics in Canada. 

Health of Animals Act, 

Section 64. (1) The Governor in Council may make regulations for the purpose of protecting 

human and animal health through the control or elimination of diseases and toxic substances 

and generally for carrying out the purposes and provisions of this Act, including regulations: 

 Section 64. (1) (s) prohibiting or regulating the importation, exportation, preparation, 

manufacturing, preserving, packaging, labelling, storing, testing, transportation, sale, 

conditions of sale, advertising for sale, use and disposal of veterinary biologics and regulating 

their purity, potency, efficacy and safety. 

Health of Animals Regulations, Part XI, 

Section 121. (1) No person shall import a veterinary biologic into Canada unless he does so 

under and in accordance with a permit issued by the Minister. 

Section 123. No person shall prepare, manufacture, preserve, pack, label or test a veterinary 

biologic unless he does so under and in accordance with an establishment licence issued by 

the Minister. 

Section 124. No person shall manufacture a veterinary biologic unless he does so under and 

in accordance with a product licence issued by the Minister. 

Section 131.1 (1) Where an emergency exists with respect to the availability of and need for 

a veterinary biologic, the Minister may exempt that veterinary biologic from the application of 

any of the provisions of these Regulations during the period of the emergency. 
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Section 131.1 (2) An exemption referred to in subsection (1) shall be in writing and shall state 

the veterinary biologic that is exempted, the provision or provisions of these Regulations from 

which it is exempted and the reasons for that exemption. 

Section 131.1 (3) The Minister may at any time cancel the exemption referred to in subsection 

131.1.(1). 

Section 135. (1) No person shall, in any advertisement for the sale of a veterinary biologic, 

make any claim with respect to the purity, safety, potency and efficacy of the veterinary 

biologic that is not supported by the product outline for such veterinary biologic. 

Section 135. (2) No person shall, in any advertisement for the sale of a veterinary biologic, 

make any representation that is false, misleading or deceptive or that is likely to create an 

erroneous impression regarding the character, value, quality, composition, merit or safety of 

the advertised veterinary biologic. 

Section 135.1 Every holder of a licence or permit issued under this Part shall report to the 

Minister, in writing, any information concerning or any evidence of, a significant deficiency in 

safety, potency or efficacy or a veterinary biologic within 15 days after the date on which that 

information or evidence is known to the holder. 
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ภาคผนวก 6 : ตวัอยางขอมลูสรปุเกีย่วกบัสารชวีภาพทางการสัตวแพทยออโตจนีัสวคัซีน 

Example of autogenous veterinary biologics summary information 

Company: 

Address: 

Can.Vet. Bio. Est. Lic. No: 

Product File No.: 

Serial no. Microorganism(s) Isolate No 

Date of 

Serial 

Release 

No of 

containers 

and total 

doses 

Expiry 

date 

Name 

and 

address 

of farm 

Name and 

address of 

veterinarian 

Name: 

Signature: 

Title: 

Date: 
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ภาคผนวก 7 : มาตราทางกฎหมายที่เกีย่วของกับสารชวีภาพทางการสตัวแพทยประเภทออโตจนีสัวคัซนีของ

สาธารณรฐัฝรัง่เศส 

Legal provisions 

Regulation (EU) 2019/6 defines the veterinary autogenous vaccines falling under its legal 

framework as ‘inactivated immunological veterinary medicinal products which are 

manufactured from pathogens and antigens obtained from an animal or animals in an 

epidemiological unit and used for the treatment of that animal or those animals in the same 

epidemiological unit or for the treatment of an animal or animals in a unit having a confirmed 

epidemiological link’ (Article 2 (3)). 

Article 106 (5)) on the use of medicinal products restricts AVs to ‘ … only be used in 

exceptional circumstances, in accordance with a veterinary prescription, and if no 

immunological veterinary medicinal product is authorised for the target animal species and 

the indication’. The provisions for use of a medicinal products outside the terms of a marketing 

authorisation under Article 112, the so-called ‘cascade’, are however silent regarding the use 

of AVs. 

The other legal provisions applicable to autogenous vaccines are: Article 94 (obligation for 

good manufacturing practice (GMP) certification), Article 105 (obligations for veterinary 

prescriptions), Article 108 (record-keeping by owners and keepers of food-producing animals), 

Article 117 (collection and disposal of waste), Article 120 (prohibiting advertising for 

autogenous vaccines), Article 123 (control of manufacturers and importers) and Article 134 

(conditions for prohibiting the supply). Clarification is required that GMP compliance of the 

manufacturing conditions according to Article 94 is only applicable once the specific guidelines 

for AVs will have been established as inferred in Article 159. 

Furthermore, recital No. (70) of the preamble to the Regulation referring to AVs states that ‘ 

… detailed guidelines of good manufacturing practice should specifically be prepared for those 

products since they are manufactured in a way that is different from industrially prepared 

products. That would preserve their quality without hindering their manufacturing and 

availability.’ 
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ภาคผนวก 8 : ตวัอยางแบบสํารวจดานสตัวแพทยทีเ่กีย่วของกับออโตจนีสัวคัซนี 

Survey veterinary practice: 

Inventory research for the use of autogenous vaccines in the Dutch pig industry The use of 

autogenous vaccines 

1. Did you use autogenous vaccines on pig farms in 2011?  

2. On how many pig farms did you use autogenous vaccines in 2011? How many pig farms 

did the practice serve in total in 2011?  

3. For how many growing pigs, sows or piglets did you use an autogenous vaccine? In terms 

of percentage of total pigs?  

4. Based on what arguments did you decide to start using autogenous vaccines on the pig 

farms?  

5. For which pathogens did you use autogenous vaccines?  

6. When registered vaccines were available, did you test them before start using an 

autogenous vaccine? Did you perform a field-test?  

7. Was a test vaccination performed before you started to vaccinate animals with an 

autogenous vaccine?  

8. Based on what arguments did you decide to stop vaccinate an autogenous vaccine on a 

pig farm?  

Production of autogenous vaccines  

9. At which laboratory were the autogenous vaccines produced?  

10. Which materials did you sent in for production of autogenous vaccines?  

11. Based on what arguments did you decide to renew the autogenous vaccines?  

 

Safety and efficacy  

12. What do you know about the efficacy of the used autogenous vaccines?  

13. What do you know about the safety of the used autogenous vaccines?  

Legislation  

14. Are you familiar with the current legislation regarding autogenous vaccines?  

15. What would you like to improve about the current legislation?  

Attachment 2 Survey producer autogenous vaccines:  

Inventory research for the production of autogenous vaccines for the Dutch pig industry  

1. For which pathogens did you produce autogenous vaccines for the Dutch pig industry?  
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2. For how many veterinary practices did you produce autogenous vaccines for the Dutch 

pig industry in 2011?  

3. For how many sows, piglets and growing pigs did you produce autogenous vaccines in 

2011? How many doses per pathogen?  

4. With which materials did you produce autogenous vaccines?  

5. What is the procedure for the production of autogenous vaccines?  

6. What recommendations do you give at the veterinary practices? How is the labelling 

arranged?  

7. Do you have any efficacy demands for the autogenous vaccines?  

8. Do you test the efficacy?  

9. Do you have any safety demands for the autogenous vaccines?  

10. How do you test the safety?  

11. What would you like to improve about the current legislation?  

 

ภาคผนวก 9 : การเปรยีบเทียบขอความการอางสทิธิฉ์ลากสําหรบัรปูแบบฉลากระดับเดยีวในปจจุบนักบั

รปูแบบฉลาก 4 ระดับกอนหนาสําหรับวคัซนีที่ไดรบัใบอนญุาตจาก CVB 
 

Comparison of label claim wording for the current single-tier label format versus the 

previous 4-tier label format for CVB-licensed vaccines. 

Label 

claim 

format 

Vaccines included Example wording 

Single 

tier 

All vaccines This product has been shown to be effective for 

the vaccination of healthy dogs 6 weeks of age or 

older against canine distemper virus. For more 

information regarding efficacy and safety data, see 

productdata.aphis.usda.gov. 

4 tier     
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Label 

claim 

format 

Vaccines included Example wording 

  
Tier 1 

Vaccines shown to reduce 

the severity of, but not 

prevent, disease 

For vaccination of healthy dogs as an aid in the 

control of disease caused by canine distemper 

virus. 

  
Tier 2 

Vaccines shown to prevent 

disease, as defined in a 

study's case definition, in a 

statistically significant and 

clinically relevant manner 

For vaccination of healthy dogs as an aid in the 

prevention of disease caused by canine distemper 

virus. 

  
Tier 3 

Vaccines that meet criteria 

for tier 2 and for which 

efficacy studies showed a 

particularly high level of 

clinical relevance and 

statistical significance 

For vaccination of healthy dogs for the prevention 

of disease caused by canine distemper virus. 

  
Tier 4* 

Vaccines demonstrated to 

prevent animals from 

becoming infected when 

exposed to the disease 

organism 

For vaccination of healthy dogs for the prevention 

of infection with canine distemper virus. 

*Criterion rarely demonstrated. 
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