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บทความวิจัย

ข้อตกลงยอมรับร่วมสําหรับรายงานการศึกษาชีวสมมูลของ
ผลติภณัฑย์าสามัญของอาเซยีน : การศึกษาความพร้อม ผลกระทบ 
และขอ้เสนอเชิงนโยบายและแผนดาํเนนิการเพ่ือลดผลกระทบ

ธารกมล  จันทรประภาพ

บทคัดย่อ
 ประเทศสมาชิกอาเซียนไดลงนามขอตกลงยอมรับรวมสําหรับรายงานการศึกษาชีวสมมูลของผลิตภัณฑ

ยาสามัญของอาเซียน (ASEAN BE MRA) เมื่อเดือนพฤศจิกายน 2560 ซ่ึงมีผลกระทบทั้งทางบวกและทางลบ

ตอประเทศ ทาํใหลดคาใชจาย ไมตองทาํการศกึษาชวีสมมลูซํา้ในประเทศสมาชกิอาเซยีน แตอาจสงผลกระทบตอ

ศักยภาพการแขงขันของภาคอุตสาหกรรม การศึกษาวิจัยนี้มีวัตถุประสงคเพื่อศึกษาการดําเนินการของอาเซียน

และประเทศไทยทีเ่กีย่วของกบั ASEAN BE MRA ศกึษาวเิคราะหผลกระทบของ ASEAN BE MRA และความพรอม

ของภาคสวนท่ีเก่ียวของ เพือ่พฒันาขอเสนอเชงินโยบายและแผนรองรับในการลดผลกระทบและเตรียมความพรอม 

การศึกษานี้เปนการวิจัยเอกสารและวิจัยเชิงคุณภาพ โดยเก็บขอมูลจากการประชุมรับฟงความคิดเห็น ประชุม

กลุมยอย และการใชแบบสอบถาม จากผูมสีวนไดสวนเสยี 

 ผลการวิจัยพบวา ภาคเอกชน โดยเฉพาะที่ไดรับผลกระทบโดยตรง อาทิ ศูนยการศึกษาชีวสมมูล และ

สมาคมผูผลติยาแผนปจจบุนั ซึง่มขีอกงัวลเกีย่วกับผลกระทบตอธุรกิจ ประมาณงานลดลง มีขอจํากัดในการแขงขนั

เนื่องจากคาใชจายในการดําเนินการศึกษาชีวสมมูลในประเทศที่สูง การกีดกันทางการคาที่ไมใชมาตรการทางภาษี 

(NTBs) จากประเทศสมาชิกบางประเทศ รวมท้ังขอกังวลตอความพรอมของภาครัฐในการเพิ่มประสิทธิภาพ และ

ปรับลดระยะเวลาการพิจารณาอนุญาต ภาคเอกชนมีความตองการการสนับสนุนจากภาครัฐในหลายภาคสวน 

รวมทั้งมีขอเรียกรองใหภาครัฐมีมาตรการเยียวยาเพื่อลดผลกระทบจาก ASEAN BE MRA ผูวิจัยไดจัดทําขอเสนอ

เชิงนโยบายเกี่ยวกับมาตรการจัดการผลกระทบตอภาคธุรกิจจากการลงนาม ASEAN BE MRA อาทิ เสนอ

ต้ังคณะอนุกรรมการเพื่อทําหนาที่พิจารณาแผนรองรับการดําเนินการ และมาตรการลดผลกระทบ ดําเนินการ

ตามขอเรียกรองในสวนการพจิารณาอนญุาต และการเตรียมความพรอมบคุลากรดานการประเมนิและการตรวจตรา

การศึกษาชีวสมมูล รวมทั้งเสนอแผนปฏิบัติการรองรับ และกลไกบริหารจัดการแผนเพื่อใหบรรลุผลอีกดวย

คําสําคัญ :  การศึกษาชีวสมมูล ขอตกลงยอมรับรวม ผลกระทบ อาเซียน
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Abstract
 In November 2017, ASEAN Member States signed ASEAN Mutual Recognition 
Arrangement for Bioequivalence Study Reports of Generic Medicinal Products (ASEAN BE MRA) 
resulting in both positive and negative impacts on Thailand. It can help reduce cost from 
unnecessary repetition of BE studies across ASEAN. It can also have repercussion on potential 
of pharmaceutical industry competitiveness. The objectives of this study were to study on 
operational procedures towards MRA signing and implementation for ASEAN and Thailand, 
to analyze and anticipate the impacts of ASEAN BE MRA and readiness of stakeholders 
involved in order to propose policy recommendation and action plan to alleviate the 
negative impact. Documentary research and qualitative research were conducted. Qualitative 
data were collected through public hearing, focus group and questionnaires from all 
stakeholders.
 The results showed that private sectors directly affected by the impacts such 
as Bioequivalence Centres and local pharmaceutical Industry have serious concerns on impacts 
toward pharmaceutical business, less competitiveness due to high cost of bioequivalence 
study, non-tariff barriers from some Member Countries including the issue on readiness 
of government sector in terms of increasing efficiency and reducing approval timelines. 
All relevant pharmaceutical private sectors needed government supports from various 
relevant public sectors and requested for measures of remedy to lessen the impact of 
ASEAN BE MRA. Policy recommendation and action plan were developed. Proposed 
recommendations were (1) to set subcommittee responsible for considering the strategic plan 
and measure to alleviate the impact resulting from ASEAN BE MRA (2) to implement work 
and response according to the stakeholder requests on review and approval (3) to prepare 
qualified reviewers and inspectors for bioequivalence study (4) to propose strategic plan in 
order to alleviate the existing impacts.

Keywords : Bioequivalence study, Mutual Recognition Arrangement (MRA), Impacts, 
  ASEAN

ASEAN Mutual Recognition Arrangement for Bioequivalence 
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บทนํา

 ในป พ.ศ. 2535 คณะรัฐมนตรีเศรษฐกิจ

ของอาเซยีน (ASEAN Economic Ministers: AEM) 

ไดแตงตั้งคณะกรรมการที่ปรึกษาดานมาตรฐาน

และคุณภาพ (ASEAN Consultative Committee 

on Standards and Quality: ACCSQ) ขึ้น 

มีหนาที่ในการสงเสริมและสนับสนุนการดําเนินการ 

เพื่อใหเกิดเขตเศรษฐกิจเสรีภายในกลุมประเทศ

สมาชิกอาเซียนตามขอตกลง AFTA (ASEAN Free 

Trade Area) และขจัดอปุสรรคทางการคาท่ีมิใชภาษ ี

(Non-Tariff Barriers to Trade: NTBs) ที่เกิดจาก

ประเทศสมาชกิมมีาตรฐานหรอืกฎระเบยีบดานวิชาการ 

และกระบวนการตรวจรบัรองทีต่างกนั โดยการจดัทาํ

ขอตกลงยอมรับรวม (Mutual Recognition 

Arrangement: MRA) ใหประเทศสมาชกิยอมรบัผล

การตรวจสอบรบัรองมาตรฐานของประเทศสมาชกิอืน่ 

โดยไมตองทําการตรวจสอบซํ้า ท้ังนี้ ACCSQ ไดต้ัง

คณะทํางานดานผลิตภัณฑยา (Pharmaceutical 

Product Working Group: PPWG) ขึน้เพือ่การกําหนด

และปรบัแกเกีย่วกบัมาตรฐานกฎระเบยีบดานวิชาการ 

การรับรองผลิตภัณฑ และการขึ้นทะเบียนตํารับยา

ใหเปนมาตรฐานเดียวกัน รวมทั้งพัฒนาขอตกลง

การยอมรับรวม (MRA)(1,2) ซึง่สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) เปนผูแทนประเทศไทยใน

คณะทาํงาน PPWG ดงักลาวมาตัง้แต ป พ.ศ. 2542  

 คณะทํางาน PPWG ไดตั้งคณะทํางานดาน

การศึกษาชีวสมมูล (ASEAN Bioavailability/

Bioequivalence Taskforce: ASEAN BA/BE 

Taskforce) ข้ึน เพ่ือพิจารณาจัดทํารางขอตกลง

ยอมรับรวมสําหรับรายงานการศึกษาชีวสมมูลของ

ผลิตภัณฑยาสามัญของอาเซียน (ASEAN Mutual 

Recognition Arrangement for Bioequivalence 

Study Reports of Generic Medicinal Products: 

ASEAN BE MRA) เพือ่ความคลองตวัในการเคลือ่นยาย

ผลิตภัณฑยาและลดความซํ้าซอนในการดําเนินการ

ศึกษาชีวสมมูลโดยผลิตภัณฑยาที่ไดศึกษาชีวสมมูล

โดยศูนยการศึกษาชีวสมมูลซึ่งตั้งอยูในประเทศ

สมาชิกอาเซียนและไดรับการขึ้นบัญชีของอาเซียน

ไวแลว เมื่อย่ืนขอในประเทศสมาชิกอาเซียนอ่ืน

ไมตองทําการศึกษาชีวสมมูลซํ้าอีก อันจะชวยลด

รายจายที่เกี่ยวของกับการขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ

ยาสามัญภายในประเทศสมาชกิอาเซยีนได ซ่ึงสมาชกิ

อาเซียน 10 ประเทศ ไดลงนาม ASEAN BE MRA 

แลวเมื่อวันที่ 2 พฤศจิกายน 2560(3) อยางไรก็ตาม

ขอตกลงฯ ดังกลาวอาจสงผลกระทบทั้งทางบวก

และทางลบตอประเทศไทย เน่ืองจากประเทศไทย

มีขอกําหนดใหผลิตภัณฑยาสามัญใหมที่จะขอขึ้น

ทะเบยีนเพือ่วางจาํหนายในประเทศ ตองยืน่รายงาน

การศึกษาชีวสมมูลท่ีทําการศึกษาในประเทศไทย 

เมื่อมี ASEAN BE MRA ขอกําหนดดังกลาวจะถูก

ยกเลิก ซ่ึงอาจสงผลกระทบตอศักยภาพการแขงขัน

ของศูนยการศึกษาชีวสมมูลและอุตสาหกรรมยา 

ผูเกี่ยวของทุกภาคสวนจะตองมีความพรอมรองรับ

การเปลี่ยนแปลงนี้ ผูวิจัยในฐานะเปนผูแทน อย. 

ทีเ่ขารวมประชุมและดําเนินการเกีย่วกบั ASEAN BE 

MRA จึงเห็นความจําเปนในการศึกษาเรื่องดังกลาว

เพื่อจัดทําขอเสนอเชิงนโยบายรองรับผลกระทบและ

เปนประโยชนในการเตรียมความพรอมตอไป
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วัตถุประสงค์

 1. เพื่อศึกษาการดําเนินการของอาเซียน

และประเทศไทยที่เกี่ยวของกับ ASEAN BE MRA

 2. เพื่อศึกษาวิเคราะหผลกระทบของ 

ASEAN BE MRA และความพรอมของภาคสวน

ที่เก่ียวของ

 3. พัฒนาขอเสนอเชิงนโยบายและแผน

ปฏบิตักิารในการเตรยีมความพรอมของประเทศไทย

และลดผลกระทบของภาคสวนที่เกี่ยวของ

ขอบเขตการศึกษาวิจัย

 การวจิยัครัง้นีใ้ชกลุมตัวอยางจากผูมสีวนได

สวนเสยี ไดแก ผูแทน/สมาคมผูประกอบการดานยา

ศนูยการศกึษาชวีสมมลู และผูแทนหนวยงานทีเ่กีย่วของ

วิธีการศึกษาวิจัย

 ใชระเบียบวิธีการวิจัยเอกสารและการวิจัย

เชิงคุณภาพ โดยมีขั้นตอน ดังนี้

 ขั้นตอนที่ 1  ศึกษาการดําเนินการของ

อาเซียนและประเทศไทยที่เกี่ยวของกับ ASEAN BE 

MRA โดยทบทวนเอกสารที่เกี่ยวของ และวิเคราะห

สาระสําคัญของเอกสาร

 ขั้นตอนที่ 2  ศึกษาวิเคราะหผลกระทบ

ของ ASEAN BE MRA และความพรอมของภาคสวน

ที่เกี่ยวของ เปนการวิจัยเชิงคุณภาพ โดยเก็บขอมูล

จากการรับฟงความคิดเห็น การอภิปรายกลุมดวย

การประชุมกลุมยอย (focus group) และการเก็บ

ขอมูลโดยใชแบบสอบถาม 

 - การประชุมรับฟงความคิดเห็นจากผูมี

สวนไดสวนเสียเกี่ยวกับ ASEAN BE MRA ไดแก 

ผูผลิตและผูนําเขายาสําเร็จรูปแผนปจจุบัน สมาคม

ผูประกอบการดานยา ศนูยการศกึษาชวีสมมลู ศูนย

วิจัยทางคลินิก (Clinical Research Organization: 

CRO) และผูแทนจากหนวยงานภาครัฐท่ีเกี่ยวของ 

การรับฟงความคิดเห็นในชวงแรกป พ.ศ. 2556 -

2558 (รางฉบับที่ 1 และ 2) จํานวน 150 คน และ

ในชวงที่สอง ป พ.ศ. 2558 (รางฉบับที่ 3) จํานวน 

43 คน

 - การประชุมกลุมยอย รวมกับผูแทนศูนย

การศึกษาชีวสมมูล จํานวน 3 คน และสมาคม

ผูผลิตยาแผนปจจุบัน จํานวน 1 คน ซึ่งเปนผูไดรับ

ผลกระทบโดยตรง 

 - การเก็บขอมูลโดยใชแบบสอบถาม 

ใชเปนเครือ่งมอืเกบ็ขอมลูความพรอมและผลกระทบ

จากภาคสวนที่เกี่ยวของ แบบสอบถามโดยรวมเปน

คําถามแบบปลายเปด มีคําถามแบบผสมรวมดวย 

ผูตอบแบบสอบถามเปนตวัแทน 4 กลุม จาก 5 กลุม

ทีเ่ก่ียวของ (80%) ไดแก กลุมศนูยการศกึษาชีวสมมูล 

สมาคมผูผลิตยาแผนปจจุบันในประเทศ ผูนําเขายา 

สมาคมผูวิจัยและผลิตยา ซ่ึงไมออกความเห็น และ

สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร

การแพทย ซึ่งเปนหนวยตรวจรับรอง รวมจํานวน

ผูตอบแบบสอบถามในทุกกลุมทั้งหมด 9 ราย

 - การประชมุกลุมยอย ชีแ้จงทาํความเขาใจ

กบัผูมสีวนไดสวนเสยีใหครอบคลมุภาคสวนทีเ่กีย่วของ 

จํานวน 37 คน

 - การวิเคราะหผลกระทบของ ASEAN 

BE MRA ในภาพรวม 
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 ขัน้ตอนที ่3 สงัเคราะหขอเสนอเชงินโยบาย

และแผนปฏิบัติการในการเตรียมความพรอมของ

ประเทศไทยและลดผลกระทบของภาคสวนทีเ่กีย่วของ

ระยะเวลาดําเนินงาน

 ตั้งแต พ.ศ. 2558 – พ.ศ. 2561

ผลการศึกษาวิจัย

1. ผลการศึกษาการดําเนินการของอาเซียนและ

ประเทศไทยท่ีเก่ียวของกับ ASEAN BE MRA

 คณะกรรมการ ACCSQ ไดแตงตัง้คณะทาํงาน 

PPWG ข้ึนเพื่อพัฒนารูปแบบและขอกําหนดการ

พจิารณาขึน้ทะเบยีนตาํรบัยาของหนวยงานกาํกับดแูล

ผลิตภัณฑยาใหสอดคลองกันภายในกลุมประเทศ

สมาชิกอาเซียน คณะทํางาน PPWG ไดแตงตั้ง

คณะทาํงานดานการศกึษาชีวสมมลู (ASEAN BA/BE 

Taskforce) ซึ่งมีตัวแทนจากหนวยงานกํากับดูแล

ดานผลิตภัณฑยาของประเทศสมาชิกอาเซียนเปน

คณะทํางานทําหนาที่จัดทําราง ASEAN BE MRA 

 อย. เปนผูแทนประเทศไทยในคณะทํางานฯ 

ดงักลาว คณะทาํงานฯ ไดจดัทาํราง ASEAN BE MRA 

รวม 5 ฉบับ รางฉบบัที ่5 ไดผานการพิจารณาเหน็ชอบ

ของคณะทํางานฯ และการพิจารณาทบทวนโดย

กระบวนการภายในของประเทศสมาชิก และฝาย

กฎหมายของสํานักเลขาธิการอาเซียน (ASEAN 

Secretariat) และไดนาํเสนอคณะทาํงาน/คณะกรรมการ

พจิารณารบัรอง ตามลําดับดังน้ี   คณะทาํงาน PPWG

ในเดือนมีนาคม 2559 คณะกรรมการ ACCSQ 

ในเดอืนเมษายน 2559 Senior Economic Official 

Meeting (SEOM) ในเดือนมิถุนายน 2559 และ 

ASEAN Economic Ministers (AEM) ครั้งที่ 48 

ในเดอืนสงิหาคม 2559 ซึง่ประเทศสมาชกิไดลงนาม 

ASEAN BE MRA ครบ 10 ประเทศแลว เมื่อวันที่ 

2 พฤศจิกายน 2560(3,4,5,6)

 การดําเนินการของประเทศไทย
 ผูแทน อย. ไดเขารวมประชุมเจรจาตอรอง

และชีแ้จงในคณะทาํงาน ASEAN BA/BE Taskforce 

และนํารางขอตกลง ASEAN BE MRA มาช้ีแจง

ความคืบหนารวมทั้งรับฟงความคิดเห็นจากผูมี

สวนไดสวนเสียและภาคสวนที่เกี่ยวของเปนระยะๆ 

ซึ่งไมมีผูใหความเห็นโตแยงมาโดยตลอด นอกจากนี้

ในป พ.ศ. 2558 ยงัเสนอใหอย. ควรเตรยีมความพรอม

บุคลากร ในดานคุณสมบัติและจํานวน เพ่ือเขารวม

การตรวจตราศนูยการศกึษาชวีสมมลูทีจ่ะขอข้ึนบญัชี

ของอาเซียน แตในป พ.ศ. 2559 กลุมศูนยการศึกษา

ชวีสมมลูแหงประเทศไทยและสมาคมไทยอตุสาหกรรม

ผลติยาแผนปจจบัุนแสดงความไมเห็นดวยกบัการลงนาม 

โดยแจงวาการลงนามอาจกระทบตอความอยูรอด

ของศูนยการศึกษาชีวสมมูล และมีขอกังวลเกี่ยวกับ

ความพรอมของภาครฐัในการตรวจตราศนูยการศกึษา

ชีวสมมูลและระยะเวลาในการประเมินรายงาน

การศกึษาชีวสมมูล แตหากภาครฐัเห็นควรตองลงนาม 

เสนอใหมมีาตรการเยยีวยาทัง้จากกระทรวงสาธารณสขุ 

และกระทรวงอืน่ๆ อาท ิกระทรวงพาณชิย กระทรวง

วิทยาศาสตรและเทคโนโลยี
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           จากการประชุมหารือหนวยงานภาครัฐ

และภาคเอกชนที่เกี่ยวของ ไดแก กรมวิทยาศาสตร

การแพทย กระทรวงการตางประเทศ กระทรวงพาณิชย 

กระทรวงการคลัง สำนักบริหารการสาธารณสุข 

สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา กลุมศูนยการศึกษา

ชีวสมมูล สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน 

และสมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาล (ประเทศไทย) 

เม่ือวันท่ี 25 มกราคม 2560 เห็นควรลงนามขอตกลงฯ 

โดยมีการพิจารณามาตรการรองรับเพ่ือใหประเทศไทย

ไดประโยชนมากท่ีสุด รวมท้ังพิจารณามาตรการเยียวยา

ตามขอเสนอของภาคเอกชนโดยคณะอนุกรรมการ

ที่คณะกรรมการยาแตงตั้ง    

 วันที่ 11 กรกฎาคม 2560 คณะรัฐมนตรี

เห็นชอบการลงนามขอตกลง ASEAN BE MRA โดย

ใหกระทรวงสาธารณสุขรวมกับกระทรวงพาณิชย 

กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี และหนวยงาน

ที่เกี่ยวของ จัดทำแผนรองรับการดำเนินการตาม

ขอตกลง ASEAN BE MRA ซึ่งครอบคลุมมาตรการ

รองรับผูท่ีไดรับผลกระทบในดานตางๆ โดยคำนึงถึง

ประโยชนของประเทศ ความสามารถในการแขงขัน

ของอุตสาหกรรมยาในประเทศ และการเขาถึงยา

ของประชาชนทั้งในดานคุณภาพและราคา และให

กระทรวงสาธารณสุขนำเสนอแผนดังกลาวตอ

คณะรัฐมนตรีเพื่อทราบ(7)

สาระสําคัญของ ASEAN BE MRA
 ขอตกลง ASEAN BE MRA ประกอบดวย 

21 ขอบท (Articles) ดังนี้ (1) นิยาม (Definitions) 

(2) วัตถุประสงค (Objective) (3) บทบัญญัติทั่วไป

(General Provisions)  (4) ขอบขาย (Scope) 

(5) คณะกรรมการรวมเฉพาะสาขา (Joint Sectoral 

Committee: JSC) (6) พันธกรณีในการยอมรับรวม 

(Mutual Recognition Obligations) (7) หนวยงาน

กำกับดูแลยาแหงชาติ (National Drug Regulatory 

Authority, NDRA) (8) การขึ้นบัญชีรายชื่อศูนย

การศึกษาชีวสมมูล (Listing of Bioequivalence 

Centres)  (9) ความโปรงใส (Transparency) 

(10) การนำไปสูการปฏิบัติ (Implementation) 

(11) ภาคผนวกของขอตกลงยอมรับรวม (Annexes 

to the Sectoral MRA) (12) การสงวนสิทธิ์ของ

หนวยงานกำกับดูแลยาแหงชาติ (Preservation 

of National Drug Regulatory Authority) 

(13) การสรางความเช่ือม่ัน (Confidence Building) 

(14) การรักษาความลับ (Confidentiality) (15) 

การระงับขอพิพาท (Settlement of Disputes) 

(16) สิทธิและพันธกรณีภายใตสนธิสัญญาและ

ความตกลงระหวางประเทศที่มีอยูกอน (Right and 

Obligations under Existing International 

Agreements and Conventions) (17) การทบทวน 

(Review) (18) การแกไขและเพ่ิมเติม (Amendments 

and Additions) (19) การมีผลบังคับใช (Entry into 

Force) (20) การสงวนสิทธิ์ (Reservations) และ 

(21) ผูเก็บรักษา (Depositary)

 ในขอบทที่ 6 กำหนดใหประเทศสมาชิก

มีขอผูกพันตองยอมรับพิจารณารายงานการศึกษา

ชีวสมมูลของผลิตภัณฑยาในรูปแบบของแข็งใช

รับประทานที่มีการปลดปลอยตัวยาทันทีและหวังผล

ระดับยาในเลือดท่ีศึกษาโดยศูนยการศึกษาชีวสมมูล

ที่ตั้งอยูในเขตประเทศสมาชิกอาเซียนซึ่งไดรับการ

ตรวจรับรองและขึ้นบัญชีของอาเซียน (ASEAN 

listed BE centre) อยางไรก็ตาม ผลการประเมิน
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รายงานฯ ดังกลาวยังคงเปนสิทธิของประเทศสมาชิก

ที่จะพิจารณาตามกระบวนการขึ้นทะเบียนตำรับยา

ของประเทศนั้นๆ และจะตองมีการจัดตั้ง Joint 

Sectoral Committee (JSC) เพ่ือเปนคณะกรรมการ

อำนวยการกำกับให ASEAN BE MRA ดำเนินการ

อยางมีประสิทธิภาพ และมีหนาท่ีรางคุณสมบัติ และ

หลักเกณฑในการคัดเลือก รวมถึงการแตงตั้งคณะ

ผูเช่ียวชาญ (Panel of Experts: PoE) เพ่ือทำหนาท่ี

ตรวจตราศูนยการศึกษาชีวสมมูลในประเทศสมาชิก

ท่ีขอสมัครเพ่ือข้ึนบัญชีของอาเซียน ประเทศสมาชิก

มีเวลาไมเกิน 5 ปนับจากวันลงนามขอตกลงฯ ในการ

ยอมรับรายงานการศึกษาชีวสมมูลที่ทำขึ้นโดยศูนย

การศึกษาชีวสมมูลที่ตั้งอยูในเขตประเทศอาเซียน

ซึ่งไดขึ้นบัญชีของอาเซียนไวแลวมาเพื่อพิจารณา

ประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับยาตามกระบวนการ

ของแตละประเทศสมาชิก 

2. ผลการศึกษาวิเคราะหผลกระทบของ ASEAN 

BE MRA และความพรอมของภาคสวนท่ีเก่ียวของ

     2.1 ผลการรับฟงความเห็นตอรางขอตกลง 

ASEAN BE MRA

 ผลการรับฟงความเห็นในภาพรวม เปนดังน้ี

 1. ในชวงปพ.ศ. 2556-2558 รับฟงความเห็น

ตอรางขอตกลงฯ ฉบับที่ 1 และ 2 มุงประเด็น

การเตรียมความพรอม ปรับแกไขรายละเอียดและ

ขอกำหนดในรางขอตกลงฯ ไมมีความเห็นโตแยง

การลงนาม 

 2. ในป พ.ศ. 2558 รับฟงความเห็นตอราง

ขอตกลงฯ (รางฉบับท่ี 3) ซ่ึงมีขอบทและรายละเอียด

ตางจาก 2 รางแรก ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน

เห็นวาประเทศไทยควรเขารวมลงนามขอตกลง 

ASEAN BE MRA โดย อย. ควรมีการเตรียมพรอม

บุคลากรทั้งในดานคุณสมบัติและจํานวนที่เหมาะสม 

เพื่อเขารวมการตรวจตราศูนยชีวสมมูลท่ีจะขอขึ้น

บัญชีของอาเซียน ศูนยการศึกษาชีวสมมูลเสนอ

ประเด็นการเตรียมความพรอมของเจาหนาที่ของ

สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาในการตรวจตรา

การศึกษาชีวสมมูล รวมทั้งเสนอใหสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาปรับลดระยะเวลา

การพิจารณาอนุญาตการศึกษาชีวสมมูล ผูเขารวม

ประชมุบางสวนใหความเหน็เกีย่วกบัราง และเนือ้หา

ในขอบท ไมมีผูใดใหความเห็นโตแยงตอการลงนาม

ขอตกลงฯ 

     2.2 ผลการประชุมกลุมยอย (focus group) 

รวมกับศูนยการศึกษาชีวสมมูล และสมาคมผูผลิตยา

 ในป พ.ศ. 2559 มีการประชุมกลุมยอย

รวมกับผูแทนกลุมศูนยการศึกษาชีวสมมูล จำนวน 

3 คน และสมาคมผูผลิตยาแผนปจจุบัน จำนวน 1 คน 

ผลสรุปดังนี้

 1. ไมเห็นดวยกับการลงนาม เพราะอาจ

กระทบตอความอยูรอดของศูนยการศึกษาชีวสมมูล 

ซึ่งไมสามารถแขงขันกับประเทศสมาชิกอื่นดวย

ขอจำกัดท้ังของภาคเอกชน และภาครัฐ อาทิ คาใชจาย

ในการดำเนินการศึกษาชีวสมมูลท่ีสูงกวา ปริมาณงาน

จะลดลงเพราะไมตองทำการศึกษาในอาสาสมัคร

คนไทยระยะเวลาในการประเมินรายงานการศึกษา

ชีวสมมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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 2. ขอกังวลเกี่ยวกับความพรอมของภาครัฐ

ในการตรวจตราตามหลักการหองปฏิบัติการที่ดี 

ความซ้ำซอนของหนวยงานในการปฏิบัติงานดาน

การตรวจตราและตรวจรับรอง ความพรอมในการเพ่ิม

ประสิทธิภาพการพิจารณาอนุญาตดานยาใหรวดเร็วข้ึน  

การสรางกำแพงกีดกันทางเทคนิคจากประเทศสมาชิก

อาเซียนบางประเทศ

 3. ขอใหชะลอการลงนามออกไปกอน

จนกวาจะเห็นวามีประโยชนตอประเทศที่ชัดเจน 

กรณีภาครัฐมีความจำเปนตองลงนาม มีขอเสนอให

ภาครัฐดำเนินการสรุปไดดังนี้ 

 3.1 มีมาตรการใหประเทศสมาชิกอาเซียน

เอากำแพงกีดกันทางเทคนิคออกไป ขยายขอบเขต

ของขอตกลง ASEAN BE MRA ใหครอบคลุมยา

ทุกหมวด 

 3.2 ให อย.เพ่ิมจำนวนเจาหนาท่ีผูประเมิน

คําขอเก่ียวกบัการศกึษาชวีสมมลู เปนผูตรวจประเมิน

ศูนยการศึกษาชีวสมมูล จัดใหมีกลุมรับผิดชอบ

การตรวจประเมินศูนยการศึกษาชีวสมมูล และเพิ่ม

จํานวนผูตรวจประเมิน รวมทั้งปรับลดขั้นตอน และ

ระยะเวลาการพิจารณาคําขอเก่ียวกับการศึกษา

ชีวสมมูล

 3.3 ใหกระทรวงสาธารณสุขกำหนดเกณฑ

การทำการศึกษาชีวสมมูลในคนไทย เปนสวนหนึ่ง

ในการพิจารณาจัดซื้อจัดจางเภสัชภัณฑ

 3.4 ใหกระทรวงวิทยาศาสตรไมจำกัด

จำนวนในการขอเงินอุดหนุนสำหรับการทำการศึกษา

ชีวสมมูล ซ่ึงท่ีผานมากำหนดใหขอไดไมเกิน 2 ตัวยา

ตอปตอบริษัท

 3.5 กระทรวงพาณิชย ใหกรมสงเสริมการคา

ระหวางประเทศใหเงินสนับสนุนการศึกษาชีวสมมูล

ของยาสงออก กรมเจรจาการคาระหวางประเทศ

และกรมการคาตางประเทศเจรจากับประเทศสมาชิก

อาเซียน เพื่อยกเลิกมาตรการกีดกันทางการคา

ที่ไมใชภาษี (Non-tariff Barriers)

      2.3 ผลการเก็บขอมูลโดยใชแบบสอบถาม

เปนเครื่องมือในการเก็บขอมูลความพรอมและ

ผลกระทบจากภาคสวนที่เกี่ยวของ

 จำนวนผูตอบแบบสอบถามเปนตัวแทน 

4 กลุม จาก 5 กลุม (80%) ไดแก กลุมศูนยการศึกษา

ชีวสมมูล  ซึ่งจัดตั้งจากการรวมตัวกันของศูนย

การศึกษาชีวสมมูลในประเทศไทย 8 แหง สมาคม

ผูผลิตยาแผนปจจุบันในประเทศ ผูนำเขายา สมาคม

ผูวิจัยและผลิตยา ซึ่งไมออกความเห็น และสำนัก

มาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

ซึ ่งเปนหนวยตรวจรับรอง รวมจำนวนผูตอบ

แบบสอบถามทั้งหมด 9 ราย แบงออกเปน ศูนย

ชีวสมมูล 6 ราย ผูผลิต/ผูนำเขาผลิตภัณฑยา 2 ราย 

และหนวยงานตรวจรับรอง GLP 1 ราย คิดเปน

รอยละ 66.7  22.2 และ 11.1 ตามลำดับ แมจำนวน

ผูตอบแบบสอบถามจะมีจำกัดเพียง 9 ราย แตเมื่อ

พิจารณากลุมตัวอยางถือวาครอบคลุมผูแทนสมาคม/

หนวยงานที่เกี่ยวของซึ่งเปนผูไดรับผลกระทบ และ

กลุมตัวอยางท่ีเปนศูนยชีวสมมูลซ่ึงเปนผูไดรับผลกระทบ

โดยตรงมีถึง 6 ราย (75%)  โดยรอยละ 66.7 ของ

ผูตอบแบบสอบถามเปนผูบริหารหรือเจาของกิจการ 

ผลการตอบแบบสอบถามแสดงเปนรอยละ ผนวกกับ

สรุปประเด็นสำคัญจากคำตอบในแบบสอบถามเปน

คำอธิบายตอทายคำถามแตละขอ (ดังตารางที่ 1)
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ตารางที่ 1  ผลการตอบแบบสอบถาม ผนวกกับสรุปประเด็นสำคัญจากคำตอบในแบบสอบถาม

ประเด็นคำถามจากแบบสอบถามความคิดเห็น เรื่องผลกระทบภายหลังการลงนาม ASEAN BE MRA

1. ผลกระทบตอการเขารวม ASEAN BE MRA

ประเมินไมไดทิศทางทั้งบวกและลบทิศทางลบทิศทางบวก

ผลกระทบตอธุรกิจและปริมาณงาน

ทิศทางบวก

- เพิ่มโอกาสทางธุรกิจ ลูกคาตางประเทศมากขึ้น มีงานมากขึ้น หากแขงขันดานราคาและคุณภาพได   

- เปนตัวกระตุนการพัฒนาของศูนยการศึกษาชีวสมมูลใหมีศักยภาพยิ่งขึ้น 

- ผูผลิตยามีทางเลือกในการใชบริการศูนยการศึกษาชีวสมมูลในอาเซียนที่คาใชจายเหมาะสมและมีประสิทธิภาพ

ทิศทางลบ

- ผลกระทบตอจำนวนงาน และการวางแผนขององคกร  

- อาจลดการเติบโตของธุรกิจดานการวิจัยและพัฒนา เนื่องจากศูนยการศึกษาชีวสมมูลเปนสวนหนึ่งของสายโซธุรกิจดานนี้ 

- หากคาใชจายในการศึกษาชีวสมมูลในประเทศสมาชิกอาเซียนอื่นต่ำกวา ผูผลิตยาในประเทศอาจใชบริการมากขึ้น ไมสงเสริม

  ธุรกิจการศึกษาชีวสมมูลในประเทศ

1 (11%)3 (33%)3 (33%)2 (23%)

2. ความพรอมของหนวยงาน หากมีการลงนาม ASEAN BE MRA

ประเมินไมได/ไมแสดงความคิดเห็นพรอม ยังไมพรอม

ยังไมพรอม

- ไมเห็นถึงประโยชนที่ประเทศไทยจะไดรับในภาพรวมจากการทำ MRA หนวยงานภาครัฐที่เกี่ยวของ อาทิ อย. ตองใชเวลา

  ในการเตรียมความพรอม ตองใชเงินสนับสนุนใหการทำการศึกษาชีวสมมูลเปนจำนวนมากเน่ืองจากคาใชจายสูง จำนวนศูนย BE 

  ที่มีศักยภาพในประเทศมีไมเพียงพอกับความตองการ

แผนการเตรียมความพรอม

- ปรับปรุงการดำเนินการภายในศูนย BE โดยเพิ่มประสิทธิภาพและลดระยะเวลาในการทำการศึกษาชีวสมมูล วางแผนรวมกับ 

  อย. เพื่อลดขอเสียเปรียบของประเทศ อย. ควรมีการพัฒนาศักยภาพผูตรวจตรารวมทั้งผูประเมินการศึกษาชีวสมมูล

6 (67%)0 (0%) 3 (33%)

3. ความชวยเหลือหรือการสนับสนุนจากภาครัฐ

ไมแสดงความเห็นตองการ ไมตองการ

ตองการ

- การสนับสนุนดานวิชาการ การมีสวนรวมในการตัดสินใจ และวางแผนการทำงานรวมกัน มาตรการลดหยอยภาษี แหลงเงินทุน 

  อื่นๆ ไดแก ให อย. เรงรัดและลดระยะเวลาการพิจารณาอนุมัติโครงรางและรายงานการศึกษาชีวสมมูล เพิ่มจำนวนบุคลากร

  ที่มีศักยภาพใหเพียงพอเพื่อรองรับจำนวนคำขอที่อาจเพิ่มขึ้นในอนาคต รับรองการตรวจประเมินศูนยการศึกษาชีวสมมูล

  ไมจำกัดเฉพาะยา immediate release dosage form

- ใหกระทรวงสาธารณสุขกำหนดเกณฑจัดซื้อจัดจางเภสัชภัณฑโดยจะตองมีการศึกษาชีวสมมูลในคนไทย หรือกำหนดใหไดรับ

  คะแนนพิเศษไมต่ำกวา 20% เพื่อเปนการสนับสนุนและสงเสริมการวิจัยภายในประเทศ

1 (11%)8 (89%) 0 (0%)
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ตารางที่ 1  (ตอ)

ประเด็นคำถามจากแบบสอบถามความคิดเห็น เรื่องผลกระทบภายหลังการลงนาม ASEAN BE MRA

4. ผลกระทบที่ไดรับเมื่อขอตกลงมีผลบังคับใช

ประเมินไมได/

ไมแสดงความเห็น

ไมมีผลใดๆลดลงเพิ่มขึ้นผลกระทบดาน

ตนทุนการดำเนินงาน

ราคาของผลิตภัณฑ/บริการ

ยอดรายไดจากการขายผลิตภัณฑ/การใหบริการ

ความสามารถในการแขงขันกับประเทศสมาชิก

อาเซียนอื่นๆ

ความนาเชื่อถือของผลิตภัณฑยาหรือรายงานที่ทำ

ในหนวยงาน

ระยะเวลาในการผลิต/ใหบริการ

ตนทุนการดำเนินงาน

เพิ่มขึ้น  ปริมาณงานลดลงแตมีตนทุนคงที่เทาเดิม Sponsor เลือกไปทำการศึกษา BE ที่ศูนยฯ ซึ่งราคามีแนวโนมถูกกวา 

ราคาของผลิตภัณฑ/บริการ  ลดลง  มีการแขงขันดานราคามากขึ้น

ยอดรายไดจากการขายผลิตภัณฑ/การใหบริการ

ลดลง  เปนผลมาจากปริมาณงานที่ลดลงและราคาบริการลดลง คูแขงมากขึ้น

ความสามารถในการแขงขันกับประเทศสมาชิกอาเซียนอื่นๆ

ไมมีผลใดๆ  มีการดำเนินการตามมาตรฐานสากล (ASEAN, EMA, US FDA)

ลดลง  ตนทุนคาจางแรงงานของไทย ทั้งคาจางขั้นต่ำและคาจางผูเชี่ยวชาญเฉพาะดานสูงกวาหลายประเทศในอาเซียน

ความนาเชื่อถือของผลิตภัณฑยาหรือรายงานที่ทำในหนวยงาน

ไมมีผลใดๆ  มีการดำเนินการตามมาตรฐานสากล (ASEAN, EMA, US FDA) และขึ้นอยูกับระบบคุณภาพของแตละศูนย

ระยะเวลาในการผลิต/ใหบริการ  ลดลง  ตองแขงขันใหเร็วขึ้นตามความตองการของลูกคา

5 (56%)

7 (78%)

6 (67%)

5 (56%)

5 (56%)

5 (56%)

2 (22%)

3 (33%)

1 (11%)

1 (11%)

2 (22%)

3 (33%)

2 (22%)

3 (33%)

3 (33%)

1 (11%)

5. โดยภาพรวมเห็นดวยกับการลงนาม ASEAN BE MRA หรือไม

ไมแสดงความเห็นเห็นดวย ไมเห็นดวย

เห็นดวย

- เห็นดวยโดยมีเงื่อนไขวา ภาครัฐควรมีมาตรการเขมงวดในการนำเขามากขึ้น 

ไมเห็นดวย

- มีผลกระทบโดยตรงตอธุรกิจ 

- ประเทศไทยโดยรวมยังไมพรอมทั้งภาครัฐและเอกชน อย.ควรเตรียมความพรอมเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการพิจารณาอนุญาต

- นโยบายของภาครัฐยังไมชัดเจนในการสนับสนุนใหศูนย BE ในประเทศสามารถแขงขันกับประเทศอื่นในอาเซียน

- ประเทศไทยเสียเปรียบหากมีการลงนาม เชน การเสียดุลการคาเนื่องจากจะมียานำสั่งเพิ่มมากขึ้น การเพิ่มคูแขงทางการคา

  ใหกับอุตสาหกรรม/ผูผลิตยาในประเทศ

2 (22%)1 (11%) 6 (67%)



95วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนมกราคม-เมษายน 2562

     2.4 ผลการประชุมกลุมยอยเพ่ือช้ีแจงทำความ

เขาใจกับผูมีสวนไดสวนเสียใหครอบคลุมภาคสวน

ที่เกี่ยวของ

 ในป พ.ศ. 2560 มีการประชุมรับฟงความเห็น

กับผูมีสวนไดสวนเสียท้ังภาครัฐและภาคเอกชน ไดแก 

กลุมศูนยการศึกษาชีวสมมูล สมาคมไทยอุตสาหกรรม

ผลิตยาแผนปจจุบัน กระทรวงการตางประเทศ 

กระทรวงพาณิชย กระทรวงการคลัง สมาคมเภสัชกรรม

โรงพยาบาล (ประเทศไทย) สำนักบริหารการสาธารณสุข 

สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร

การแพทย และ อย. รวม 37 คน กลุมศูนยการศกึษา

ชีวสมมูล และสมาคมผูผลิตยาแผนปจจุบัน ยังคงมี

ขอกังวล อาทิ ตนทุนแรงงานในประเทศไทยสูง

เม่ือเทียบกับประเทศอินโดนีเซีย จึงอาจเกิดการ

หลัง่ไหลไปทาํการศกึษาชวีสมมลูท่ีประเทศทีม่ตีนทนุ

ตํ่ากวา ประเทศสมาชิกอาเซียนบางประเทศมีการ

กีดกันทางการคาที่ไมใชมาตรการทางภาษี (NTBs) 

ระยะเวลาในการพจิารณาอนุญาตรายงานการศกึษา

ชวีสมมลู การขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑยา และกระบวนการ

ตอบหนังสือสอบถามหรือการใหคําแนะนําแก

ผูประกอบการ รวมถึงขัน้ตอนการขออนุมตัโิครงราง

การวิจัยกอนเริ่มดําเนินการศึกษาชีวสมมูลใน

ประเทศไทยใชเวลานานกวาเม่ือเทียบกับประเทศ

สิงคโปรและมาเลเซีย การไมไดกําหนดแหลงกําเนิด

ของผลิตภัณฑยาที่นํามาศึกษาชีวสมมูลในอาเซียน 

เปนตน อยางไรก็ตาม หากจําเปนตองลงนามขอให

มีการพิจารณาและดําเนินมาตรการเยียวยาเพื่อลด

ผลกระทบกอน

 ในสวนภาครัฐ ผูแทนกรมสนธิสัญญาและ

กฎหมาย กระทรวงการตางประเทศ และผูแทนกรม

การเจรจาการคาระหวางประเทศ กระทรวงพาณิชย 

ใหความเห็นสอดคลองกันวา หากมองในภาพรวม

การรวมกลุมของประเทศในอาเซียนและการดำเนินการ

ตามวิสัยทัศนของอาเซียนตองอาศัยความรวมมือ

ของประเทศสมาชิกท้ังทางดานการเมือง เศรษฐกิจ

และสังคม หากประเทศไทยเปนประเทศเดียวที่

ไมไดลงนาม อาจมีผลกระทบตอภาพลักษณและ

การสงเสริมทางเศรษฐกิจของประเทศ ผูแทนกรม

การเจรจาการคาระหวางประเทศ ใหขอมูลวา 

กรอบเวลาสำหรับขอตกลงนี้กำหนดใหมีการลงนาม

ในป พ.ศ. 2559 ซึ่งในป พ.ศ. 2560 ประเทศไทย

ไดแจงเลขาธิการอาเซียนวายังมีความกังวลในสวน

ของภาคเอกชนจึงชะลอการลงนามไปกอน   

 ผลการประชุมกลุมยอยเห็นวาประเทศไทย

ควรจะตองลงนามขอตกลงฯ แตกรอบเวลาการลงนาม

อาจพิจารณาเห็นชอบรวมกัน สำหรับขอกังวลและ

ประเด็นปญหาตามที่ศูนยการศึกษาชีวสมมูลและ

สมาคมผูผลิตยาแผนปจจุบันเสนอ ควรดำเนินการ

ในรูปคณะอนุกรรมการท่ีแตงต้ังโดยคณะกรรมการยา 

อันประกอบไปดวยตัวแทนจากหนวยงานภาครัฐและ

ภาคเอกชนที่เกี่ยวของ

     2.5 ผลการวิเคราะหผลกระทบในภาพรวม

ของขอตกลงยอมรับรวม และความพรอมของ

ภาคสวนที่เกี่ยวของ

 ผูวิจัยมีความเห็นวา ศูนยการศึกษาชีวสมมูล

เปนภาคธุรกิจท่ีไดรับผลกระทบโดยตรงจากขอตกลงฯ น้ี 

เน่ืองจากในปจจุบันประเทศไทยมีประกาศกำหนดให

การศึกษาชีวสมมูลที่ใชประกอบคำขอขึ้นทะเบียน

ยาสามัญตองศึกษาในประเทศไทย ซึ่งหลังจาก

ขอตกลงฯ น้ีมีผลบังคับ ประเทศไทยจะตองปรับปรุง

แกไขประกาศดังกลาว เพื่อการรับรายงานการศึกษา

ชีวสมมูลทั้งที่ดำเนินการศึกษาในประเทศไทยและ

ประเทศสมาชิกอาเซียน จึงอาจทำใหปริมาณงานจาก

ผูผลิตในประเทศที่มาใชบริการลดลง รวมทั้งตองมี

การแขงขันดานราคากับศูนยการศึกษาชีวสมมูล

ในประเทศอาเซียนอื่นมากขึ้น ดวยขอจำกัดในดาน
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คาใชจายในการดำเนินการศึกษาที่สูงกวาประเทศ

สมาชิกอาเซียนอื่น จึงอาจทำใหจำนวนการศึกษา

ชีวสมมูลนอยลง และการเติบโตของธุรกิจลดลง 

นอกจากน้ี ยังมีขอกังวลเก่ียวกับความพรอมของภาครัฐ

ในการตรวจตราศูนยการศึกษาชีวสมมูล และระยะเวลา

ในการประเมินรายงานการศึกษาชีวสมมูลอีกดวย 

จึงแสดงความไมเห็นดวยและระบุวายังไมมีความพรอม 

สำหรับกลุมผูผลิตยาแผนปจจุบัน จะมีขอกังวล

เก่ียวกับการสรางกำแพงกีดกันทางเทคนิคจากประเทศ

สมาชิกอาเซียนบางประเทศ ทำใหอุตสาหกรรมยา

ไมสามารถนำยาไปขึ้นทะเบียนตำรับ ณ ประเทศ

สมาชิกอ่ืนได และการไมไดกำหนดแหลงกำเนิดของ

ผลิตภัณฑยาที่นำมาศึกษาชีวสมมูลดวย

 ประเด็นความชวยเหลือหรือการสนับสนุน

จากภาครัฐ เปนส่ิงท่ีผูประกอบการ ท้ังศูนยการศึกษา

ชีวสมมูลและสมาคมผูผลิตยามีความตองการ โดย

เสนอใหมีการกำหนดมาตรการเยียวยาที่ชัดเจนกอน 

หากจำเปนตองลงนาม ซ่ึงไมเพียงแตมีความเก่ียวของ

กับกระทรวงสาธารณสุข ทั้งในสวนของสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ไดแก การเพิ่ม

ประสิทธิภาพในการพิจารณาอนุญาตดานชีวสมมูล 

ทั้งการเพิ่มจำนวนผูประเมินและผูตรวจตราดาน

ชีวสมมูล การปรับกฎระเบียบ ลดขั้นตอน และ

ระยะเวลาในการพิจารณาอนุญาต การสนับสนุน

ดานวิชาการ และใหกระทรวงสาธารณสุขกำหนด

เกณฑการทำการศึกษาชีวสมมูลในคนไทย เปนสวนหน่ึง

ในการพิจารณาจัดซ้ือจัดจางเภสัชภัณฑ นอกจากน้ัน 

ภาคเอกชนยังมีขอเสนอขอการสนับสนุนท่ีเก่ียวของกับ

กระทรวงอื่นๆ อาทิ กระทรวงพาณิชย ในการใหเงิน

สนับสนุนการศึกษาชีวสมมูลของยาสงออก รวมถึง

การเจรจากับประเทศสมาชิกอาเซียน เพื่อยกเลิก

มาตรการกีดกันทางการคาท่ีไมใชภาษี และกระทรวง

วิทยาศาสตรและเทคโนโลยี ในการไมจำกัดจำนวน

ตัวยาในการขอเงินอุดหนุนสำหรับการทำการศึกษา

ชีวสมมูลดวย

 ผูวิจัยไดสรุปวิเคราะหผลกระทบในภาพรวม 

ไดดังนี้

 ผลกระทบดานบวก

 ผลดีตอภาคธุรกิจ ศูนยการศึกษาชีวสมมูล

ในประเทศมีโอกาสไดรับการขึ้นบัญชีของอาเซียน 

ทำใหไดรับการยอมรับในระดับสากลมากยิ่งขึ้น 

เปนการเพิ่มการรับดำเนินการศึกษาชีวสมมูลจาก

ประเทศอาเซียนและประเทศอื่นๆ ซึ่งเพิ่มโอกาส

การแขงขันทางธุรกิจใหมากข้ึน ทำใหศูนยฯ มีโอกาส

ในการพัฒนามาตรฐานและคุณภาพอยางตอเนื่อง 

นอกจากนี้ ผูผลิตยาในประเทศมีโอกาสเลือกศูนย

การศึกษาชีวสมมูลไดมากข้ึน ลดปญหาศูนยการศึกษา

ชีวสมมูลภายในประเทศไมเพียงพอ 

 ผลดีตอภาครัฐ เน่ืองจากจะมียาสามัญใหม

เขาสูตลาดเพ่ิมข้ึน ทำใหประชาชนเขาถึงยาท่ีมีคุณภาพ

ไดรวดเร็วในราคาท่ีถูกลง ประเทศมีความม่ันคงดานยา 

ภาพลักษณของประเทศในดานการศึกษาชีวสมมูล

มีความนาเช่ือถือและไดรับการยอมรับในระดับสากล 

นอกจากนี้เจาหนาที่รัฐยังจะมีโอกาสไดเขารวมเปน

คณะผูตรวจตราศูนยการศึกษาชีวสมมูลของอาเซียน และ

ไดรับการพัฒนาดานเทคนิคและวิชาการอยางตอเน่ือง

 ผลกระทบดานลบ

 ผลเสียภาคธุรกิจ ไดแก ศูนยการศึกษา

ชีวสมมูลในประเทศมีคูแขงทางธุรกิจเพิ่มมากขึ้น 

ทำใหอาจกระทบตอสวนแบงทางการตลาดและ

รายไดที่จะดำเนินธุรกิจตอไป และทำใหสวนแบง

ทางการตลาดของผูผลิตยาในประเทศลดลง เน่ืองจาก

มียาสามัญใหมที่นำเขาจากตางประเทศเพิ่มขึ้น 

 ผลเสียตอภาครัฐ คือจะทำใหมีปริมาณ

รายงานชีวสมมูลที่ตองพิจารณาอนุญาตเพิ่มมากขึ้น 

ตองมีการเตรียมบุคลากรใหสอดคลองกับปริมาณงาน
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 อยางไรก็ตาม เม่ือพิจารณาผลดีและผลเสีย

ในการลงนามขอตกลงฯ น้ีแลวจะเห็นไดวามีผลดีตอ

ประเทศมากกวา ในแงของความมั่นคงทางยาและ

การเขาถึงยาของประเทศ

 การดำเนินการศึกษาวิเคราะหผลกระทบ

ของ ASEAN BE MRA และความพรอมของภาคสวน

ที่เกี่ยวของมีขั้นตอน (ดังแผนภูมิที่ 1)

3. ผลการสังเคราะหขอเสนอเชิงนโยบายและแผน

ปฏิบัติการในการเตรียมความพรอมของประเทศไทย

และลดผลกระทบของภาคสวนที่เกี่ยวของ

 จากการสรุปวิเคราะหภาพรวม แมวา

ภาคเอกชน ไดแก ศูนยการศึกษาชีวสมมูล และ

สมาคมผูผลิตยาแผนปจจุบัน ยังมีขอกังวลในการ

ลงนามขอตกลงฯ ตองการการสนับสนุนจากภาครัฐ 

และมีขอเรียกรองใหกำหนดมาตรการเยียวยาท่ีชัดเจน

เพ่ือลดผลกระทบจากขอตกลงฯ แตเม่ือพิจารณาผลดี 

และผลเสียแลว เห็นวา การลงนาม ASEAN BE MRA 

มีผลดีตอประเทศมากกวาในแงความมั่นคงทางยา

และการเขาถึงยา อีกท้ัง หากมองในภาพรวมการรวม

กลุมของประเทศในอาเซียนและการดำเนินการตาม

วิสัยทัศนของอาเซียนตองอาศัยความรวมมือของ

ประเทศสมาชิก โดยเฉพาะผลกระทบตอภาพลักษณ

และการสงเสริมทางเศรษฐกิจของประเทศ หากชะลอ

การลงนามเพียงประเทศเดียว จึงจัดทำขอเสนอ

เชิงนโยบายเกี่ยวกับมาตรการจัดการผลกระทบตอ

ภาคธุรกิจจากการลงนาม ASEAN BE MRA ดังตอไปน้ี

 1. เสนอแตงตั้งคณะอนุกรรมการพิจารณา

การดำเนินการขอตกลงยอมรับรวมดานชีวสมมูลของ

อาเซียน โดยผานความเห็นชอบจากคณะกรรมการยา 

เพื่อทำหนาที่พิจารณาแผนรองรับการดำเนินการ

และมาตรการลดผลกระทบจากขอตกลงฯ โดยมี

องคประกอบเปนผูแทนจากหนวยงานที่เกี่ยวของ 

และผูท่ีมีสวนไดสวนเสียท้ังจากภาครัฐและภาคเอกชน

ซึ่งเปนผูที่ไดรับผลกระทบโดยตรง 

 2. ดำเนินมาตรการรองรับตามขอเรียกรอง

ของภาคเอกชน และเตรียมความพรอมในสวนที่

เกี่ยวของกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ดังตอไปนี้

    2.1 ขอเรียกรองท่ีเก่ียวของกับการพิจารณา

อนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ 

         1) จัดต้ังหนวยงานเพ่ือตรวจโครงราง

และรายงานการศึกษาชีวสมมูลโดยผูประเมินของ

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเอง และอนุมัติ

รายงานการศึกษาชีวสมมูลใหแลวเสร็จภายในกำหนด

เวลาที่ปรับลดตามคูมือประชาชน  

แผนภูมิที่ 1  ขั้นตอนการดําเนินการศึกษาวิเคราะหผลกระทบของ ASEAN BE MRA และความพรอมของ

ภาคสวนที่เกี่ยวของ
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         2) ลดขั้นตอนการดำเนินการศึกษา

ชีวสมมูล โดยยกเลิกการตรวจเพื่ออนุมัติโครงราง

การศึกษาชีวสมมูลกอนดำเนินการศึกษา 

    2.2 การเตรียมความพรอมดานบุคลากร

ใหมีคุณสมบัติและศักยภาพเพ่ือรองรับการดำเนินงาน

ทั้งในการประเมินรายงานการศึกษาชีวสมมูลและ

การตรวจตราศูนยการศึกษาชีวสมมูล

 3. ขอเรียกรองที่เกี่ยวของกับหนวยงาน

หรือกระทรวงอื่นๆ เชน ใหกระทรวงพาณิชยเจรจา

กับประเทศสมาชิกอาเซียนที่มีมาตรการกีดกันทาง

การคาที่ไมใชภาษี (Non-tariff Barriers) ตอการ

ขึ้นทะเบียนยาสามัญ ใหกระทรวงวิทยาศาสตรและ

เทคโนโลยีใหทุนสนับสนุนการศึกษาชีวสมมูลโดย

ไมจำกัด เปนตน การเยียวยาจะสัมฤทธิ์ผลไดเมื่อมี

การสนับสนุนตามความเหมาะสมจากหนวยงานที่

เก่ียวของ ซ่ึงควรดำเนินการภายใตคณะอนุกรรมการ

พิจารณาการดำเนินการขอตกลงยอมรับรวมดาน

ชีวสมมูลของอาเซียน ตามขอ 1 ทั้งนี้กระทรวง

สาธารณสุขเปนผูรับผิดชอบในการเสนอคณะรัฐมนตรี

เพื่อใหความเห็นชอบในการมอบอำนาจใหกระทรวง

พาณิชยลงนามขอตกลงฯ จึงสามารถเสนอเพื่อ

พิจารณาสนับสนุนเชิงนโนบาย กรณีขอเรียกรองของ

ภาคเอกชนมีความเกี่ยวของกับกระทรวงอื่น

 4. เพ่ือใหเกิดความชัดเจนในการดำเนินการ

และมีการจัดการท่ีเปนรูปธรรม จึงเสนอแผนปฏิบัติการ

ดานการรองรับการดำเนินการและลดผลกระทบจาก

การลงนามขอตกลงยอมรับรวมสำหรับรายงาน

การศึกษาชีวสมมูลของผลิตภัณฑยาสามัญของอาเซียน 

ซึ่งแผนปฏิบัติการนี้คณะอนุกรรมการพิจารณา

การดำเนินการขอตกลงยอมรับรวมดานชีวสมมูลของ

อาเซียนเห็นชอบดวย และไดนำเสนอคณะรัฐมนตรี

เพื่อทราบแลว เมื่อวันที่ 25 กันยายน 2561 แผน-

ปฏิบัติการมีสาระสำคัญดังนี้

    4.1 แผนการเพิ ่มประสิทธิภาพและ

ศักยภาพในการปฏิบัติงานของเจาหนาท่ีและการลด

ระยะเวลาในการดำเนินงานของสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา เพ่ือใหศูนยการศึกษาชีวสมมูลสามารถ

ดำเนินการศึกษาไดรวดเร็ว สามารถแขงขันกับศูนยฯ 

ที่ตั้งอยูในเขตประเทศอาเซียนได ไดแก

         1) แผนมาตรการเรงรดัการดาํเนนิการ

ทีเ่กีย่วของกบัการศกึษาชวีสมมลูและการขึน้ทะเบยีน

ตํารับยา ซึ่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ไดปรับลดข้ันตอนและลดระยะเวลาในการขออนุญาต

กอนทําการศึกษาชีวสมมูล รวมทั้งลดระยะเวลาใน

การประเมินรายงานการศึกษาชีวสมมูล ทําให

การพิจารณาอนุญาตรวดเร็วขึ้น ซึ่งเสนอกรอบเวลา

ดําเนินการในป พ.ศ. 2561 และไดดําเนินการแลว

สามารถเปนไปตามกรอบเวลาหรอืสัน้กวากําหนดเวลา

ที่เอกชนเรียกรอง 

         2) แผนมาตรการเกี่ยวกับบุคลากร

ของรัฐที่ทำหนาที่ตรวจตราศูนยการศึกษาชีวสมมูล 

โดยวางแผนใหมีการเตรียมจำนวนบุคลากรอยาง

เพียงพอ และพัฒนาศักยภาพใหสามารถตรวจตรา

ศูนยการศึกษาชีวสมมูลไดเอง ซึ่งมีกำหนดการ

ดำเนินงานอยางเปนรูปธรรมและตอเนื่อง เสนอ

กรอบเวลาดำเนินการในป พ.ศ. 2561-2563

    4.2 แผนการพัฒนาศูนยการศึกษาชีวสมมูล

ใหมีความพรอมสามารถที่จะขึ้นบัญชีของอาเซียน 

(ASEAN listed BE centre) โดยจัดการฝกอบรมเพ่ือ

พัฒนาคุณภาพศูนยการศึกษาชีวสมมูล เสนอกรอบเวลา

ดำเนินการในป พ.ศ. 2562 รวมท้ังสนับสนุนเงินอุดหนุน

สำหรับการทำการศึกษาชีวสมมูลโดยไมจำกัดจำนวน

การศึกษาตอป ภายใตโปรแกรมสนับสนุนการพัฒนา

เทคโนโลยีและนวัตกรรมของกระทรวงวิทยาศาสตร

และเทคโนโลยี โดยการประสานการดำเนินการกับ

ผูแทนกระทรวงกระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี
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สรุปผล

 1. เนื่องจากขอตกลงยอมรับรวมสำหรับ

รายงานการศึกษาชีวสมมูลของผลิตภัณฑยาสามัญ

ของอาเซียน ประเทศสมาชิกอาเซียนท้ัง 10 ประเทศ 

ลงนามแลวในเดือนพฤศจิกายน พ.ศ. 2560 สงผล

ใหขอตกลงฯ มีผลทันทีภายหลังการลงนาม และมี

การจัดตั้ง Joint Sectoral Committee (JSC) 

ซึ่งทำหนาที่รับผิดชอบกำกับใหขอตกลงฯ นำไปสู

การปฏิบัติอยางมีประสิทธิภาพ และทำหนาที่ราง

หลักเกณฑขอบเขตงาน สมรรถนะ คุณสมบัติของ

คณะผูเช่ียวชาญท่ีเก่ียวกับการตรวจตราศูนยการศึกษา

ชีวสมมูลในประเทศสมาชิกอาเซียนที่ขอขึ้นบัญชี 

และภายในเวลาไมเกินป พ.ศ. 2565 ประเทศจะมี

พันธกรณีในการยอมรับรายงานการศึกษาชีวสมมูล

ในขอบขายผลิตภัณฑยาท่ีกำหนด ไดแก ผลิตภัณฑยา

ในรูปแบบของแข็งสำหรับรับประทานที่มีการปลด

ปลอยตัวยาทันทีที่ทำการศึกษาจากศูนยการศึกษา

ชีวสมมูลที่ไดรับการขึ้นบัญชีรายชื่อของอาเซียน 

(ASEAN listed BE centre) ผูเก่ียวของทุกภาคสวน 

ท้ังภาครัฐและภาคเอกชน ตองเรงรัดดำเนินการเตรียม

ความพรอมในสวนของตน อย. จะตองเรงพัฒนา

ศกัยภาพเจาหนาท่ีผูตรวจประเมินการศกึษาชีวสมมูล 

เพือ่ใหมคีวามพรอมในการเขารวมในคณะผูเชีย่วชาญ 

PoE รวมท้ังตองสรางความเขมแขง็ในเวทีเจรจา ซึง่ อย. 

เปนผูแทนใน JSC เพือ่จะสามารถใหความเหน็อนัเปน

ประโยชนตอประเทศไทยในการประชุม JSC 

ที่จะเริ่มขึ้นหลังการลงนาม ASEAN BE MRA แลว 

สวนศนูยการศกึษาชวีสมมลูกจ็ะตองเรงพฒันาศนูยฯ 

ใหมีความพรอมในการรับการตรวจประเมิน และ

สามารถขึน้บัญชขีองอาเซยีนได เพือ่เพิม่ความสามารถ

ในการแขงขันทางธุรกิจ 

 2. แผนปฏิบัติการดานการรองรับการดำเนินการ

และลดผลกระทบจากการลงนามขอตกลงยอมรับรวม

สำหรับรายงานการศึกษาชีวสมมูลของผลิตภัณฑ

ยาสามัญของอาเซียนที่เสนอนี้ เปนแผนงานเพื่อ

สงเสริมและสรางศักยภาพในการแขงขันของศูนย

ชีวสมมูลของประเทศไทยเพื่อรองรับการดำเนินการ

และลดผลกระทบจากการลงนามขอตกลงยอมรับรวม

สำหรับรายงานการศึกษาชีวสมมูลของผลิตภัณฑ

ยาสามัญของอาเซียน มีสาระสำคัญเพื่อการสราง

ความสามารถในการแขงขันเชิงธุรกิจของผูประกอบการ

ดานศูนยการศึกษาชีวสมมูลของประเทศไทย 

สอดคลองกับยุทธศาสตรชาติที่กำหนดมาตรการ

เพื่อสรางความสามารถในการแขงขัน อีกทั้งยังเปน

กระบวนการในการสรางใหประเทศเกิดการพึ่งพา

ตนเองดานยาไดมากขึ้นและยั่งยืน

 3. เพ่ือใหแผนปฏิบัติการฯ ดังกลาว บรรลุผล

ตามวัตถุประสงค/เปาหมาย จึงเสนอใหมีกลไก

การบริหารจัดการแผน ดังนี้

    3.1 คณะอนุกรรมการพิจารณาการดำเนินการ

ขอตกลงดานชีวสมมูลของอาเซียน ท่ีจัดต้ังข้ึนทำหนาท่ี

กำกับ ติดตาม ประเมินผลการดำเนินงานอยางตอเน่ือง

ใหเปนไปตามแผนที่กำหนด

    3.2 มีเครือขายความรวมมือกับหนวยงาน

ในภาคสวนตางๆ ดังนี้ หนวยงานภาครัฐ ไดแก 

กระทรวงพาณิชย กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี 

และกระทรวงการตางประเทศ เพื่อสนับสนุน

การดำเนินงานตามแผนปฏิบัติการฯ หนวยงานภาค

เอกชน ไดแก กลุมศูนยการศึกษาชีวสมมูล และสมาคม

ผูผลิตยาแผนปจจุบัน รวมขับเคล่ือนแผนการดำเนินการ 

หนวยงานภาคการศึกษา ไดแก สถาบันการศึกษา

เภสัชศาสตร เพื่อสนับสนุนงานวิชาการในการ

ขับเคลื่อนแผน และ ประเมินผลการดำเนินงาน  
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    3.3 จัดใหมีระบบการติดตามและประเมินผล 

โดยนักวิชาการภายนอกภายใตการกำกับดูแลของ

คณะอนุกรรมการพิจารณาการดำเนินการขอตกลง

ดานชีวสมมูลของอาเซียน ซ่ึงดำเนินการเปน 3 ระยะ 

กอนเริ่มแผนฯ ระหวางดำเนินการตามแผนฯ และ

หลังจากการดำเนินการตามแผนฯ รวมทั้งจัดใหมี

ระบบการทบทวนผลการประเมิน และนำผลมาสู

การปรับเปลี่ยนแผนการดำเนินการอยางตอเนื่อง
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