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            Abstract
Background: The regulatory oversight of clinical trials of pharmaceutical products is a key 
responsibility of the Thai Food and Drug Administration (Thai FDA) as the national regulatory 
authority for medicines in Thailand. This function plays a crucial role in protecting the rights, safety, 
and well-being of research participants, ensuring the credibility and reliability of clinical research 
data used to support drug registration, and facilitating evidence-based regulatory decision-making 
throughout the lifecycle of pharmaceutical products.

Objectives: This study aimed to develop regulatory and authorization guidelines for clinical trial 
and to strengthen the clinical trial network in Thailand.

Methods: This study employs a combination of descriptive and developmental research. The 
framework was based on Regulatory Science concepts, applying the PDCA (Plan–Do–Check–Act) 
cycle to analyze regulations and international standards. The study also incorporated the World 
Health Organization’s Global Benchmarking Tool (WHO GBT) assessments of the Thai FDA’s clinical 
trial functions, alongside consultations with various stakeholders.

Results: The study resulted in the development of a structured framework for the clinical trial 
authorization process suitable for the Thai FDA. The framework comprises four key components: 
(1) standards for clinical studies conducted to support drug registration, (2) procedures for clinical 
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trial authorization, (3) post-authorization regulatory oversight, and (4) regulatory inspection practices 
for clinical trials. In parallel, discussions were initiated with relevant stakeholders to establish 
a collaborative clinical research network aimed at promoting clinical research activities in Thailand. 

Conclusions: The results of this study represent important mechanisms for strengthening Thailand’s 
regulatory system for clinical trials of medicinal products. These developments enhance clarity, 
transparency, and alignment with international standards, while supporting evidence-based 
regulatory decision-making and contributing to the sustainable development of the pharmaceutical 
research and development ecosystem in Thailand.

Keywords: Clinical trial, Medicinal product regulatory framework, Good Clinical Practice, 
Regulatory science

             บทคัดยอ
ความสาํคญั: การกาํกบัดแูลการศกึษาวจิยัทางคลนิกิของผลติภณัฑยาเปนสวนหนึง่ของภารกจิสาํคญัของสาํนกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา ซึง่เปนหนวยงานกาํกบัดแูลผลิตภัณฑยาของประเทศไทย เนือ่งจากเกีย่วของโดยตรงกบั
การคุมครองอาสาสมัคร การสรางความนาเชื่อถือของขอมูลการวิจัยที่จะนํามาใชประกอบการขึ้นทะเบียนตํารับยา 
และการตัดสินใจเชิงการกํากับดูแลผลิตภัณฑยาตลอดวงจรชีวิต

วัตถุประสงค: เพื่อพัฒนาแนวทางการกํากับดูแลและการอนุญาตการศึกษาวิจัยทางคลินิก และพัฒนาเครือขาย
การศึกษาวิจัยทางคลินิกของประเทศไทย

วธิกีารวจัิย: การศกึษานีเ้ปนการวิจยัเชิงพรรณนารวมกบัการวจิยัเชงิพฒันา ดาํเนินการโดยใชแนวคิดดานวทิยาการ
กํากับดูแลผลิตภัณฑ (Regulatory Science) เปนกรอบการดําเนินการ รวมกับการประยุกตใชวงจร PDCA (Plan–
Do–Check–Act) ในการวิเคราะหกฎระเบียบและหลักเกณฑ แนวทางสากล และผลการประเมินตามเกณฑของ
องคการอนามัยโลก (WHO Global Benchmarking Tool: GBT) ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ในสวนที่เกี่ยวของกับการศึกษาวิจัยทางคลินิก ควบคูกับการรับฟงความคิดเห็นจากผูมีสวนเกี่ยวของหลายภาคสวน

ผลการศกึษา: จากผลการศกึษาไดนาํไปสูการพฒันาแนวทางการกาํกบัดแูลและการอนุญาตการศึกษาวจัิยทางคลนิกิ 
ประกอบดวยองคประกอบสําคัญ 4 สวน ไดแก (1) มาตรฐานสําหรับการศึกษาวิจัยยาเพื่อนําขอมูลมาประกอบการ
ขึน้ทะเบยีนตาํรบัยา (2) การขออนญุาตการศึกษาวจิยัยา (3) การกาํกบัดแูลภายหลงัไดรบัอนญุาต และ (4) แนวปฏิบัติ
ในการตรวจตราการศึกษาวิจัยทางคลินิก พรอมกับการพัฒนาเครือขายการศึกษาวิจัยทางคลินิกของประเทศไทย

สรุป: ผลการศึกษาวิจัยครั้งนี้เปนสวนสําคัญในการยกระดับระบบการกํากับดูแลการศึกษาวิจัยทางคลินิกของ
ผลิตภัณฑยาของประเทศไทยใหมีความชัดเจน โปรงใส สอดคลองกับมาตรฐานสากล สนับสนุนการตัดสินใจเชิง
กาํกับดูแลอยางมีหลกัฐาน และเสรมิสรางระบบนเิวศการวจิยัและพฒันาผลติภณัฑยาอยางยัง่ยนืคาํสําคัญ : การศกึษา
วจิยัทางคลินกิ การกํากบัดแูลผลิตภัณฑยา มาตรฐานการปฏบัิตกิารวจิยัทางคลนิกิทีด่ ีวทิยาการการกํากับดแูลผลติภัณฑ

คําสําคัญ: การศึกษาวิจัยทางคลินิก กรอบกฎระเบียบขอบังคับเกี่ยวกับผลิตภัณฑยา แนวทางการปฏิบัติการวิจัย
ทางคลินิก แนวความคิดดานวิทยาการกํากับดูแลผลิตภัณฑ
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บทนํา
 การศึกษาวจิยัทางคลนิกิ (clinical trial) เปน
กลไกทีส่าํคญัในกระบวนการวจิยัและพัฒนาผลติภณัฑ
สุขภาพ โดยเฉพาะอยางยิ่งผลิตภัณฑยา เพื่อพิสูจน
และยืนยันขอมูลดานความปลอดภัย (safety) และ
ประสิทธิผล (efficacy) ในมนุษย ขอมูลที่ไดจากการ
ศกึษาวจิยัทางคลนิกิทีมี่คุณภาพเปนหลักฐานเชิงประจกัษ 
(evidence-based) สาํหรบัหนวยงานกาํกบัดแูลในการ
ตัดสินใจเชิงนโยบายและการอนุญาตผลิตภัณฑตลอด
วงจรชีวิต (product life cycle) ตั้งแตการอนุญาต
ดําเนินการวิจัย การขึ้นทะเบียนตํารับยา ไปจนถึง
การกํากับดูแลภายหลังออกสูตลาด ดังน้ัน มาตรฐาน
การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (Good Clinical 
Practice: GCP) ตามแนวทางของ International 
Council for Harmonisation (ICH) จงึไดรบัการยอมรบั
เปนมาตรฐานสากลในทุกประเทศ เพื่อคุมครองสิทธิ
และความปลอดภัยของอาสาสมัคร และเพ่ือใหมั่นใจ
ในความนาเชื่อถือของขอมูล1-2 
  ในระดับสากล องคการอนามัยโลก (WHO) 
ไดใหความสําคัญกับการยกระดับระบบการกํากับดูแล
ผลิตภณัฑยาผานเครือ่งมือ WHO Global Benchmarking 
Tool (GBT) ซ่ึงหนึง่ในหนาท่ีหลกั (regulatory function) 
คอืการกํากับดแูลตัง้แตการศกึษาวจิยัทางคลนิิก (clinical 
trial oversight) โดยเนนใหหนวยงานกาํกบัดแูลมรีะบบ
ท่ีโปรงใส ตรวจสอบได และมปีระสทิธภิาพในการตดิตาม
ความปลอดภัยของอาสาสมัครอยางเปนระบบตาม
มาตรฐานสากล3-4 สําหรับประเทศไทย สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ในฐานะหนวยงาน
กํากับดูแลหลัก มีบทบาทสําคัญในการสรางสมดุล
ระหวางการสงเสริมนวัตกรรมยาและการคุมครอง
ความปลอดภัยสาธารณะ 
  อยางไรก็ตาม ในอดตีการกาํกบัดแูลการศึกษา
วจิยัทางคลินกิของประเทศไทยมลีกัษณะเปนการกาํกบั
ดแูลทางออม โดยมุงเนนไปทีก่ารควบคุมตวัผลติภณัฑยา
ผานกระบวนการอนุญาตผลิตหรือนําเขายาตัวอยาง
เพื่อใชในการวิจัยเปนหลัก สงผลใหเกิดชองวางในการ
กาํกับดูแลเชิงระบบ อนัไดแก การคุมครองความปลอดภัย
ของอาสาสมคัร การตดิตามผลภายหลงัการไดรบัอนญุาต 
การปรบัปรงุการศกึษาวจิยัยา การระงบัการศกึษาวจิยัยา

เปนการชั่วคราว หรือหยุดการศึกษาวิจัยยา รวมถึง
การเชื่อมโยงขอมูลระหวางหนวยงานกํากับดูแลกับ
คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย ทัง้น้ี 
การกาํกบัดูแลการศึกษาวจิยัทางคลนิกิในหลายประเทศ
ไดมีการพัฒนาโครงสรางการอนุญาตที่ชัดเจน เชน 
Investigational New Drug (IND) ขององคการอาหาร
และยาของประเทศสหรัฐอเมริกา และ clinical trial 
authorisation ภายใตกฎระเบียบ clinical trials 
regulation ของสหภาพยุโรป5-6 เปนตน 
  ประเทศไทยจงึไดมกีารปรบัปรุงพระราชบญัญตัยิา 
(ฉบบัท่ี 6) พ.ศ. 2562 เพ่ือแกไขปญหาชองวางดงักลาว 
โดยเพิ่มบทบัญญัติที่เกี่ยวของกับหลักเกณฑการศึกษา
วิจัยทางคลินิกโดยเฉพาะ และนําไปสูการออกประกาศ
กระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง หลกัเกณฑ วิธกีาร และเงือ่นไข
การศึกษาวจัิยยาเพือ่นาํขอมลูมาประกอบการขึน้ทะเบยีน
ตาํรบัยา พ.ศ. 2566 ซึง่เปนกาวยางสาํคญัในการพฒันา
ระบบการกํากับดูแลการวิจัยทางคลินิกของประเทศ
ใหชดัเจนและสอดคลองกบัมาตรฐานสากลมากยิง่ขึน้7-8 
แมจะมีกรอบกฎหมายรองรับแลว แตความทาทาย
ทีสํ่าคัญคอืการนาํขอกฎหมายสูการปฏบัิติทีม่ปีระสทิธิภาพ 
ภายใตบริบทของ "วิทยาการการกํากับดูแลผลิตภัณฑ"
 (Regulatory Science) จากผลการประเมินสถานะ
ของ อย. ตามกรอบ WHO GBT ในป พ.ศ. 2564 โดย
ผูเชีย่วชาญจากองคการอนามยัโลก พบวายงัมีความจําเปน
ในการพัฒนาแนวปฏิบัติเชิงลึก (implementing 
guidelines) ในหลายมิติ เชน การจัดการการแกไข
เปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย การรายงานเหตุการณ
ไมพึงประสงคท่ีรุนแรง และการตรวจตราการศึกษาวจิยั 
(clinical trial inspection)3 นอกจากนี้ ปญหาความ
ซํ้าซอนในข้ันตอนการพิจารณาและการขาดกลไก
ความรวมมอือยางเปนระบบระหวาง อย. กบัสถาบนัวจิยั
และสถานพยาบาล ยังเปนอุปสรรคตอการเพิม่ขดีความ
สามารถในการแขงขนัของประเทศในเวทกีารวจิยัระดบั
ภูมิภาคและระดับโลก  
  การศกึษานีม้วีตัถปุระสงคเพือ่พฒันาแนวทาง
การกาํกบัดแูลการศึกษาวจิยัทางคลนิกิของประเทศไทย
ใหเปนระบบและครบวงจร โดยพจิารณาจากผลการประเมนิ
ที่องคการอนามัยโลกเคยไดใหคําแนะนําไว รวมกับ
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แนวทางอ่ืนๆ ทีเ่กีย่วของ พรอมทัง้สรางกลไกเครือขาย
ความรวมมือระหวางภาคสวนที่เกี่ยวของ เพื่อยกระดับ
ระบบนเิวศการวจิยั (research ecosystem) ใหมีความ
เขมแขง็ โปรงใส และมมีาตรฐานเปนทีย่อมรบัในระดบั
สากล ซึง่จะชวยสงเสริมใหผูปวยในประเทศไทยสามารถ
เขาถึงยาใหมท่ีมีประสิทธิภาพไดอยางรวดเร็วและ
ปลอดภัยยิ่งขึ้นในระยะยาว

วัตถุประสงค 
 1. เพ่ือพัฒนาแนวทางการกํากับดูแลและ
การอนุญาตการศึกษาวิจัยทางคลินิกตามกฎระเบียบ
และหลักเกณฑการศึกษาวิจัยทางคลินิกของประเทศไทย
และมาตรฐานสากล 
  2. เพื่อพัฒนาเครือขายและแนวทางการ
ดาํเนนิงานระหวางหนวยงานทีเ่กีย่วของสาํหรบัการศกึษา
วิจัยทางคลินิกเพื่อสนับสนุนระบบนิเวศของการวิจัย
และพัฒนาผลิตภัณฑยาของประเทศไทย

ระเบียบวิธีวิจัย
วิธีวิจัย 
 การศึกษาวิจัยเรื่อง การพัฒนาแนวทางการ
กํากับดูแลและการอนุญาตการศึกษาวิจัยทางคลินิก
และการพัฒนาเครือขายการศึกษาวิจัยทางคลินิก 
เปนการวิจัยเชิงพรรณนา (descriptive research) 
รวมกับการวิจยัเชงิพัฒนา (developmental research) 
การดําเนินการศึกษาวิจัยใชแนวคิดการพัฒนาระบบ
อยางตอเนือ่งตามวงจร PDCA (Plan–Do–Check–Act) 
เปนกรอบในการดําเนินงาน โดยเนนการประยุกตใช
ผลการวเิคราะหเชงินโยบายและขอเสนอแนะจากองคกร
ระหวางประเทศ มาผสานกับบริบทการปฏิบัติงานจริง
ของหนวยงานกาํกบัดแูลของประเทศไทย เพือ่ใหแนวทาง
ทีพ่ฒันาขึน้สามารถนาํไปใชไดอยางมปีระสทิธภิาพตอไป 
โดยการศึกษาวิจัยนี้ไดดําเนินการในชวงเดือนมิถุนายน 
2566 ถึงมกราคม 2568 

กลุมตัวอยาง 
 กลุมเปาหมายของการศกึษาวจิยัครัง้นี ้ไดแก 
ผูมสีวนเกีย่วของกบัระบบการศกึษาวจัิยทางคลนิกิของ
ประเทศไทย ซึ่งประกอบดวย เจาหนาที่ผูปฏิบัติงาน

และผูบริหารของ อย. ผูประกอบการและผูสนับสนุน
การศึกษาวจัิยยา นกัวิจยัยา แพทยผูดาํเนนิการศกึษาวจิยั
ทางคลนิกิ คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในคน 
ที่มีความสนใจ โดยประชาสัมพันธผานทางเว็บไซต
ระบบกลางทางกฎหมาย (www.law.go.th)

เครือ่งมือ เครือ่งมอืทีใ่ชในการศึกษาครัง้นีป้ระกอบดวย 
  1. เอกสารรายงานตางๆ ทีเ่กีย่วของกบั WHO 
Global Benchmarking Tool (ในสวนที่เกี่ยวของกับ 
clinical trial oversight)  
  2. แนวทาง ICH E6 Good Clinical Practice 
รวมกับการสังเกต (observation)  
  3. การรบัฟงความคดิเหน็กบัผูมสีวนเกีย่วของ
ผานระบบการรบัฟงความเหน็กลางเกีย่วกบัพฒันา (ราง) 
แนวทางการกาํกบัดแูลการศกึษาวจัิยทางคลนิกิทีส่อดคลอง
กับบริบทการกํากับดูแลผลิตภัณฑยาของประเทศไทย
และมาตรฐานสากล 
  4. หลักการ PDCA (Plan-Do-Check-Act) 
สําหรับการรวบรวมขอมูลและพัฒนาแนวทางและ
หลักเกณฑที่เกี่ยวของ 

ขั้นตอนการศึกษา 
 กระบวนการศึกษานี้ ดําเนินการโดยใชวงจร 
PDCA เปนกรอบการทาํงานหลกัซ่ึงประกอบดวยขัน้ตอน
ดังตอไปนี้  
  1. การวางแผน (plan) โดยการศึกษาทบทวน
และวเิคราะหกฎระเบยีบ หลกัเกณฑ และแนวทางสากล
ท่ีเก่ียวของกับการศกึษาวจิยัทางคลนิกิ รวมถึงการวเิคราะห
ผลการประเมินระบบการกํากับดูแลผลิตภัณฑยาตาม 
GBT และการวเิคราะหชองวางในการพฒันาการกาํกบัดแูล
การศกึษาวิจยัทางคลนิกิ ภายในชวงปงบประมาณ 2566
  2. การดําเนนิการ (do) โดยมกีารพฒันา (ราง) 
แนวทางการกาํกบัดแูลการศกึษาวจิยัทางคลนิกิทีส่อดคลอง
กับบริบทการกํากับดูแลผลิตภัณฑยาของประเทศไทย
และมาตรฐานสากล ภายในชวงปงบประมาณ 2566  
  3. การตรวจสอบ (check) เปนการดําเนิน
การรับฟงความคิดเห็นและการหารือเชิงวิชาการกับ
ผูมีสวนเกี่ยวของ ไดแก เจาหนาที่ผูปฏิบัติงานภายใน
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ผูประกอบการ 
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ผูสนับสนุนการวิจัย นักวิจัย คณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคน เปนตน

รปูท่ี 1 กรอบแนวคดิการวจิยัพฒันากระบวนการอนุญาตการศกึษาวจิยัทางคลนิกิและการพฒันาเครอืขายการศกึษา
วจิยัทางคลนิกิของประเทศไทย 

  4. การปรับปรุง (act) เปนการนําขอคิดเห็น
และขอเสนอแนะที่ไดรับมาปรับปรุงแนวทางใหมีความ
ครบถวน ชัดเจน และสมบูรณมากยิ่งขึ้น โดยมีกรอบ
แนวคิดการวิจัยโดยสรุปแสดงตามรูปที่ 1

การรวบรวมขอมูล 
 การเก็บรวบรวมขอมูลเปนการดําเนินการ
ควบคูไปกบักระบวนการพฒันาแนวทาง โดยใชขอมลู
จากการวิเคราะหเอกสาร การประชุมหารือภายใน
หนวยงาน และการรับฟงความคดิเหน็จากผูมสีวนเกีย่วของ 
ผานทางเวบ็ไซตระบบกลางทางกฎหมาย ครัง้ที ่1 ในวนัที ่
28 พฤศจกิายน 2566 - 15 ธนัวาคม 2566 และครัง้ที ่2 
ในวันที่ 10 -24 ตุลาคม 2567 เพื่อนํามาประกอบการ
พฒันาปรบัปรงุแนวทางใหมคีวามเหมาะสมและสอดคลอง
กับบริบทของประเทศไทย

การวิเคราะหขอมูล 
 ขอมูลที่ไดจากการศึกษาและการรับฟง
ความคิดเห็นถูกนํามาวิเคราะหเชิงพรรณนาและ
เชงิเปรยีบเทยีบ เพือ่สงัเคราะหเปนแนวทางการพฒันา
การกํากบัดแูลและการอนญุาตการศกึษาวจิยัทางคลินกิ
และการพัฒนาเครือขายการศึกษาวิจัยทางคลินิกของ
ประเทศไทย โดยคํานึงถึงความสอดคลองกับกรอบ

กฎหมาย หลักเกณฑสากล ตลอดจนความเปนไปได
ในการนําไปใชในทางปฏิบัติ

ผลการศึกษา 
1. ผลการวเิคราะหระบบการกาํกับดแูลการศกึษาวจิยั
ทางคลินิกตามกรอบ WHO GBT
 ผลการวเิคราะหระบบการกํากบัดแูลการศกึษา
วิจัยทางคลินิกตามกรอบ WHO GBT ของ อย. ในป 
พ.ศ. 2564 ซึง่ใหความเหน็โดยผูเชีย่วชาญจากองคการ
อนามัยโลก ชี้ใหเห็นวาประเทศไทยมีกรอบกฎหมาย
และโครงสรางองคกรที่รองรับการกํากับดูแลการศึกษา
วจิยัทางคลนิกิในระดบัทีม่คีวามพรอมสงู สอดคลองกบั
หลักเกณฑสากล ตั้งแตการกําหนดอํานาจหนาที่ของ
หนวยงานกํากับดูแลผลิตภัณฑยาและการกําหนดให
การศึกษาวจัิยทางคลินกิตองเปนไปตามแนวทาง ICH GCP 
และยงัรวมไปถงึการกาํหนดบทบาทของคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย อยางไรก็ตาม 
จากการวิเคราะหเชิงลึกพบวากรอบของกฎระเบียบ
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2. ผลการพฒันาแนวทางการกํากับดแูลการศึกษาวิจยั
ทางคลินิก 
 จากการวิเคราะหผลการประเมินของ WHO 
GBT ในสวนที่เกี่ยวของกับการศึกษาวิจัยทางคลินิก
ที่ไดกลาวมาขางตนนั้น สามารถนําขอแนะนําที่ไดรับ 

มาประยกุตใชในการพัฒนาแนวทางการกํากบัดแูลและ
การอนุญาตการศึกษาวิจัยทางคลินิกของประเทศไทย
อยางเปนระบบ โดยมุงเนนการออกแบบใหแนวทาง
ดงักลาวมคีวามเช่ือมโยงกบัแนวทาง  ICH Harmonised 
Guideline on Good Clinical Practice (GCP) E6 

และหลักการท่ีนํามาใชเพียงอยางเดียวยังไมเพียงพอ 
ซึ่งจําเปนตองมีกระบวนการกํากับดูแลผลิตภัณฑยาที่
อยูระหวางการวจิยั การดาํเนนิการตรวจตราการศกึษา
วจิยัทางคลนิกิ และการบงัคบัใชกฎระเบยีบหลกัเกณฑ
ที่ชัดเจนและเปนระบบ 
   WHO GBT ไดใหความเห็นและขอแนะนํา
ทีเ่กีย่วของกบักฎระเบียบและหลกัเกณฑดานการศกึษา
วิจัยทางคลินิกวาประเทศไทยมีขอกําหนดท่ีครอบคลุม
ประเด็นสําคัญของการอนญุาตการศกึษาวจิยัทางคลนิกิ 
แตยงัมชีองวางในดานแนวทางเชิงปฏิบติั เชน การกาํกบั
ดูแลที่มุงเนนการควบคุมผลิตภัณฑยาที่ใชในการศึกษา
วจัิยทางคลนิกิเปนหลกั การจดัการการแกไขเปลีย่นแปลง
โครงการวิจัย การระงับหรือยุติการศึกษาวิจัย และ
การดาํเนนิการอนญุาตการศกึษาวจิยัทางคลนิกิในกรณี
ท่ีมคีวามจาํเปนเรงดวน ซึง่สงผลใหการตดัสนิใจเชงิกาํกบั
ดแูลผลิตภณัฑยาอาจขาดความสม่ําเสมอในบางกรณไีด 
ในขณะที่ตัวชี้วัดที่พิจารณามิติของโครงสรางองคกร
และธรรมาภบิาลของระบบการกาํกบัดแูลการศกึษาวิจยั

ทางคลินิก การวิเคราะหสะทอนใหเห็นวา อย. มีการ
กําหนดบทบาทหนาที่ของหนวยงานที่เกี่ยวของกับ
การศึกษาวิจัยทางคลินิกไวอยางชัดเจนแลว แตยังขาด
กลไกการเช่ือมโยงการทํางานระหวางหนวยงานกํากับ
ดูแลผลิตภัณฑยากับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย รวมถึงหนวยงานตางๆ ท่ีเกี่ยวของอยางเปน
ระบบ ซึ่งอาจนําไปสูความซํ้าซอนหรือชองวางในการ
กํากับดูแลผลิตภัณฑยาที่อยูระหวางวิจัย สําหรับตัวชี้วัด
ที่เกี่ยวของกับกระบวนการกํากับดูแลผลิตภัณฑยาที่อยู
ระหวางวจิยัหรอืการกาํกบัดแูลการศกึษาวจิยัทางคลนิกินัน้
ตองพฒันาแนวทางการกาํกบัดแูลการศกึษาวจิยัทางคลนิกิ
ภายหลังจากที่ไดรับอนุญาตใหดําเนินการศึกษาเปนที่
เรยีบรอยแลว รวมไปถงึการดาํเนนิการตรวจตราการศกึษา
วจิยัทางคลนิกิใหมคีวามชดัเจนและเปนมาตรฐานเดยีวกนั 
เพื่อสนับสนุนระบบนิเวศนของการวิจัยและพัฒนา
ผลติภณัฑยาและการกาํกบัดูแลผลติภณัฑยาตลอดวงจร
ทัง้นี ้การวิเคราะหชองวางการพฒันาระบบการกาํกบัดแูล
การศึกษาวจิยัทางคลนิกิของผลิตภณัฑยา แสดงตามรปูที ่2

รูปที่ 2 การวิเคราะหชองวางการพัฒนาระบบการกํากับดูแลการศึกษาวิจัยทางคลินิกของผลิตภัณฑยา
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 1. มาตรฐานสําหรับการศึกษาวิจัยยาเพื่อนํา
ขอมลูมาประกอบการขึน้ทะเบยีนตาํรบัยา : แนวทางนี้
เปนการกํากับดูแลผลิตภัณฑยาและการศึกษาวิจัยทาง
คลนิกิ โดยครอบคลมุมาตรฐานของผูสนบัสนนุการวจัิย 
ผูวิจัย และสถานที่วิจัย รวมถึงการเชื่อมโยงมาตรฐาน
การศกึษาวจิยัทางคลนิกิกบัมาตรฐานดานการผลติและ
การทดสอบทีเ่กีย่วของ การกาํหนดมาตรฐานดงักลาวนี ้
เพื่อชวยลดความสับสนของมาตรฐานที่เกี่ยวของและ
สอดคลองกบัแนวทาง ICH GCP ทาํใหเกิดความชดัเจน
และสมํ่าเสมอในการจัดเตรียมหรือประเมินคําขอ
การศึกษาวิจัยทางคลินิก  
 2. การขออนุญาตการศึกษาวิจัยยา : 
องคประกอบในสวนนี้มีความสําคัญสําหรับแนวทาง
การอนญุาตการศกึษาวจิยัทางคลนิกิ และเพือ่ใหกระบวน
การอนญุาตดงักลาวมคีวามชดัเจนและเปนระบบ โดยมี
การระบรุายละเอยีดตางๆ ทีเ่กีย่วของไวอยางครบถวน 
ขอมูลในสวนนี้มีการกํากับหนารายละเอียดตางๆ ที่
ผูมสีวนเกีย่วของจําเปนตองจดัเตรยีมเพือ่ใชประกอบการ
ยื่นขออนุญาตการศึกษาวิจัยทางคลินิก โดยครอบคลุม
ตั้งแตการประเมินความเหมาะสมของขอมูลทาง

วิทยาศาสตร จริยธรรมการศึกษาวิจัยทางคลินิก 
และการประเมินระหวางประโยชนและความเสีย่ง รวมถงึ
รายการเอกสารตางๆ ท่ีใชประกอบการพจิารณาอนญุาต
การศึกษาวิจัยทางคลินิก
 3. การดําเนินการหลังจากไดรับอนุญาต
การศึกษาวิจัยยา : เพื่อใหเกิดความชัดเจนในแงของ
การดําเนินการภายหลังจากที่การศึกษาวิจัยทางคลินิก
ไดรบัการอนญุาต แนวทางการกาํกบัดแูลการศึกษาวจิยั
ทางคลินิกและผลิตภัณฑยาที่อยู ระหวางการวิจัย
ภายหลงัไดรบัอนญุาตจงึมุงเนนการตดิตาม การประเมนิ
ความปลอดภัย และความกาวหนาของการศึกษาวิจัย
ทางคลินิกอยางตอเนื่อง โดยการดําเนินการดังกลาวนี้ 
มีความครอบคลุมตั้งแต การรายงานความกาวหนา 
การรายงานขอมูลความปลอดภัยที่เกิดข้ึนระหวาง
การศึกษาวิจัยทางคลินิก การแกไขเปลี่ยนแปลง
รายละเอียดในโครงรางการวิจัย และการรายงานเมื่อ
สิน้สดุการศกึษา ซึง่แนวทางดงักลาวนีจ้ะชวยสนบัสนนุ
ระบบการศึกษาวิจัยทางคลินิกและการกํากับดูแล
ผลติภัณฑยาตลอดวงจรชวิีต รวมไปถงึการตัดสนิใจเชงิ
การกํากับดูแลผลิตภัณฑยาบนพื้นฐานของขอมูลลาสุด 

(ICH GCP) ซึง่ประกอบดวยหลักการสําคัญ 13 ประการ
ตามทีป่รากฎในรปูที ่3 เขากบักระบวนการตดัสนิใจเชิง
กํากับดูแลผลิตภัณฑยาและการศึกษาวิจัยทางคลินิกได

อยางเปนรูปธรรม ซึ่งสามารถจําแนกเปนองคประกอบ 
4 สวนสําคัญ ไดแก

รูปที่ 3 ความเชื่อมโยงระหวางแนวทางของ ICH GCP และการพัฒนาแนวทางสําหรับการกํากับดูแลการศึกษาวิจัย
ทางคลินิก
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ตารางที่ 1 เนื้อหาของแตละองคประกอบในแนวทางการกํากับดูแลและการอนุญาตการศึกษาวิจัยทางคลินิก

1. มาตรฐานสําหรับการศึกษาวิจัยยา

เพื่อนําขอมูลมาประกอบการข้ึนทะเบียน

ตํารับยา

1.1 มาตรฐานของผูสนับสนุนการศึกษาวิจัยยา

1.2 มาตรฐานของผูวิจัยหลัก

1.3 มาตรฐานของสถานที่วิจัย

1.4 มาตรฐานของการดําเนินการศึกษาวิจัยยา

2. การขออนุญาตการศึกษาวิจัยยา 2.1 ผูมีสิทธิ์ยื่นคําขอ

2.2 การจัดประเภทการศึกษาวิจัยยา

2.3 วิธีการยื่นคําขอ

2.4 ตารางสรุปรายการท่ีตองยื่นประกอบการขออนุญาตการศึกษาวิจัยยา

2.5 ระยะเวลาในการแจงผลการพิจารณา

2.6 ขอกําหนดแบบคําขอและเอกสารประกอบ

     - แบบคําขออนุญาตการศึกษาวิจัยยาเพ่ือนําขอมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนตํารับยา

     - คํารับรองของผูวิจัยหลักของแตละสถานที่วิจัย

     - หลักฐานแสดงการประกันภัยหรือจัดใหมีการจายคาชดเชยตางๆ หากอาสาสมัคร

เกิดเจ็บปวย บาดเจ็บ ทุพพลภาพ หรือเสียชีวิต อันเปนผลมาจากการศึกษาวิจัยยา

     - โครงรางการวิจัยฉบับสมบูรณ

     - เอกสารอนุมัติการศึกษาวิจัยยาจาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ

     - เอกสารช้ีแจงการจัดหายา

     - หลักฐานแสดงการผลิตยาตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP)

     - เอกสารขอมูลสําหรับอาสาสมัครและเอกสารใบยินยอม

     - ฉลากยาวิจัย

     - เอกสารคูมือผูวิจัย (หรือ เอกสารกํากับยา) และหรือขอมูลเพิ่มเติม

     - เอกสารการควบคุมคุณภาพและการผลิตยา

     - หลักฐานการอางอิงผลการประเมินของหนวยงานควบคุมยาที่ อย. ยอมรับ 

     - การมอบอํานาจและหนังสือมอบอํานาจ

2.7 การแกไข/ย่ืนเอกสารเพิ่มเติมตามผลการประเมิน

2.8 การนําสงผลการพิจารณาจาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับและเอกสารหลักฐานที่เกี่ยวของ 

กรณียื่นคําขออนุญาตการศึกษาวิจัยยาประเภท ข และ ค กอนไดรับอนุมัติจาก IRB/IEC 

ท่ี อย. ยอมรับ

2.9 แนวปฏิบัติการผอนผันเอกสารในการขออนุญาตการศึกษาวิจัยยา กรณีที่มีความจําเปน

เรงดวนเพ่ือประโยชนตอสาธารณะ

หัวขอหลัก รายละเอียด

 4. แนวปฏิบัติในการตรวจตราการศึกษาวิจัย
ทางคลนิิก : แนวปฏิบัติดานการตรวจตราการศึกษาวิจยั
ทางคลนิิกกลาวถงึรายละเอียดหลักเกณฑและมาตรฐาน 
CH GCP ในทางปฏบิติั โดยมกีารกาํหนดขอบเขต วธิกีาร 
และบทบาทในการตรวจตราการศึกษาวิจัยทางคลินิก
อยางชัดเจน แนวปฏิบัติดังกลาวจะชวยสรางมาตรฐาน

การดําเนินการและเพิ่มความโปรงใส ตลอดจนความ
นาเช่ือถือของระบบการกาํกบัดูแลการศกึษาวิจยัทางคลนิกิ 
  องคประกอบในแนวทางมาตรฐาน การขอ
อนญุาต และการรายงานทีเ่ก่ียวของกับการศึกษาวจัิยยา
เพื่อนําขอมูลมาประกอบการข้ึนทะเบียนตํารับยา 
มีรายละเอียดตามตารางที่ 1
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 แนวทางที่พัฒนาขึ้นนี้ ไดนําเสนอเพ่ือรับฟง
ความคิดเห็นจากภาคสวนที่เกี่ยวของผานทางเว็บไซต
ระบบกลางทางกฎหมาย ระหวางวนัที ่28 พฤศจิกายน 
2566 - 15 ธันวาคม 2566 โดยสามารถสรุปขอคิดเห็น
เปนภาพรวม ไดดังนี้ 
  1. ความสอดคลองกบักฎหมายและการกาํหนด
วนัมผีลบังคบัใช มขีอเสนอใหกาํหนดวนัทีมี่ผลบงัคบัใช
ของประกาศใหสอดคลองกับกฎหมายหลักที่เกี่ยวของ 
เพื่อใหเกิดความชัดเจนในการบังคับใช  
  2. บทบาทและความรบัผดิชอบของผูเกีย่วของ
ในการศึกษาวิจัยยา มีขอคิดเห็นเกี่ยวกับความชัดเจน
ของบทบาทหนาที่ของผูสนับสนุนการศึกษาวิจัยยา 
ผูสนับสนุนการศึกษาวิจัยยารวม ผูวิจัยหลัก และผูรับ
ชวงวิจยั รวมถึงความรบัผดิชอบในการดาํเนนิการศึกษา
วิจัยยา
  3. มาตรฐานและการดําเนินการศึกษาวิจัย
ทางคลินกิ มขีอเสนอแนะเกีย่วกบัมาตรฐานของสถานท่ี
วจิยั การลงทะเบยีนการศกึษาวจิยัยา การใชเทคโนโลยี
ในการดําเนินการวิจัย เชน Decentralized Clinical 
Trial (DCT) รวมถึงหลักฐานที่เกี่ยวของกับการดําเนิน
การศึกษาวิจัย

  4. กระบวนการขออนุญาตและการจดัประเภท
การศึกษาวิจัยยา มีขอคิดเห็นเกี่ยวกับการจัดประเภท
การศึกษาวิจัยตามระดับความเสี่ยง การยื่นเอกสาร
ประกอบคําขอ การเปลี่ยนแปลงแหลงที่มาของยาที่ใช
ในการศกึษา และการอางองิผลการประเมนิจากหนวยงาน
กํากับดูแลอื่น
  5. การกํากับดูแลภายหลังการอนุญาตและ
การรายงานผลการศึกษาวิจัย มีขอเสนอแนะเกี่ยวกับ
ระยะเวลาการรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย 
การรายงานเมือ่การศกึษาวจิยัสิน้สดุ การรายงานอาการ
ไมพงึประสงคจากยา และการกาํหนดระยะเวลาในการ
แจงการเปลี่ยนแปลงของโครงการวิจัย
 จากการนําขอเสนอแนะและขอคิดเห็นตางๆ 
ที่ไดจากการรับฟงความเห็นไปหารือภายในกองยาและ
ไดปรบัปรุงรายละเอียดท่ีไมกระทบหลักการในภาพรวม
ของแนวทางทีพ่ฒันาขึน้ เพือ่เสนอสาํนกังานคณะกรรมการ
อาหารและยากําหนดเปนประกาศ เรื่อง มาตรฐาน 
การขออนญุาต และการรายงาน ทีเ่กีย่วของกบัการศึกษา
วจิยัยาเพือ่นาํขอมลูมาประกอบการขึน้ทะเบยีนตาํรับยา 
ในวันท่ี 27 กุมภาพันธ 25679 ประกาศดังกลาวมีผล
บงัคบัใชเปนทีเ่รยีบรอยแลว ตอมาสาํนกังานคณะกรรมการ

ตารางที ่1 เนือ้หาของแตละองคประกอบในแนวทางการกาํกบัดูแลและการอนุญาตการศกึษาวิจัยทางคลนิิก (ตอ)

4. แนวปฏิบัติในการตรวจตรา

การศึกษาวิจัยทางคลินิก

รายละเอียดตามหลักเกณฑและมาตรฐาน ICH GCP

หัวขอหลัก รายละเอียด

3. การดําเนินการหลังจากไดรับอนุญาต

การศึกษาวิจัยยา

3.1 การรายงานความกาวหนาของการดําเนินการวิจัย

3.2 การตออายุการอนุญาตการศึกษาวิจัยยาเพื่อนําขอมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนตํารับยา

3.3 การดําเนินการเมื่อมีการเปลี่ยนแปลง

     - การเปลี่ยนแปลงท่ีจําเปนตองดําเนินการทันทีเพื่อขจัดอันตรายเฉพาะหนา

     - การเปลี่ยนแปลงท่ีตองแจงเพื่อทราบ

     - การเปลี่ยนแปลงท่ีตองยื่นคําขอแกไขเปลี่ยนแปลง และไดรับอนุญาตกอนดําเนินการ

3.4 รายงานอาการไมพึงประสงค/ความปลอดภัยจากยาที่ใชในการศึกษาวิจัยยา

3.5 การรายงานเมื่อการศึกษาวิจัยยาในประเทศไทยเสร็จสิ้นตามกําหนด หรือถูกระงับชั่วคราว 

หรือถูกยกเลิกกอนกําหนด

     - การรายงานเมื่อการศึกษาวิจัยยาในประเทศไทยเสร็จสิ้นตามกําหนด

     - การรายงานเมื่อการศึกษาวิจัยยาถูกระงับชั่วคราว

     - การรายงานเมื่อการศึกษาวิจัยยาถูกยกเลิกกอนกําหนด
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อาหารและยาไดปรบัปรงุหลกัเกณฑ วธิกีาร และเงือ่นไข
เกีย่วกบัหนงัสอืรบัรองมาตรฐานการผลติยาแผนปจจบุนั
ของสถานที่ผลิตยาในตางประเทศ ดังนั้น เพื่อใหเกิด
ความสอดคลองกับแนวทางหนังสือรับรองมาตรฐาน
การผลติยาดงักลาวทัง้ในแงของหลกัการและการปฏบิตั ิ
จึงไดปรับปรุงแนวทางประกาศ เรื่อง มาตรฐาน การขอ
อนญุาต และการรายงาน ทีเ่กีย่วของกบัการศกึษาวจิยัยา
เพื่อนําขอมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนตํารับยา 
พรอมทั้งเปดรับฟงความเห็นจากผูมีสวนเกี่ยวของผาน
ระบบกลางกฎหมายในระหวางวนัท่ี 10-24 ตลุาคม 2567 
ซึ่งความเห็นที่ไดโดยสวนใหญเปนการแกไขคําผิดและ
ปรบัถอยความใหชดัเจนขึน้ จงึไดมกีารนาํเสนอสาํนกังาน
คณะกรรมการอาหารและยาเพื่อลงนามในประกาศ
ฉบับปรับปรุงเมื่อวันที่ 8 มกราคม 256810 

3. การพัฒนาเครือขายการศึกษาวิจัยทางคลินิก 
  การพฒันาเครอืขายการศกึษาวจิยัทางคลินกิ
เปนองคประกอบสนบัสนนุทีส่าํคญัของระบบการกาํกบั
ดแูลการศกึษาวิจัยทางคลนิิกในเชงิ regulatory science 
ซ่ึงมีเปาหมายสําคัญเพื่อเสริมสรางความรวมมือและ
การประสานงานระหวางหนวยงานกาํกบัดแูลผลติภัณฑยา 
สถาบันวิจัย สถานพยาบาล ผูประกอบการ ผูสนับสนุน
การวจิยั ผูวจิยั คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยั

ในคน และบคุลากรทางการแพทยทีเ่กีย่วของ ซึง่เครอืขาย
ดังกลาวนี้ทําหนาที่เปนกลไกในการแลกเปลี่ยนขอมูล 
ความรู และประสบการณที่เกี่ยวของกับการออกแบบ 
การดําเนินการ และการกํากับดูแลการศึกษาวิจัยทาง
คลนิกิในระยะยาว จากผลการศกึษาระหวางทีม่กีารพฒันา
แนวทางการกํากับดูแลและการอนุญาตการศึกษาวิจัย
ทางคลนิกิ พบวา การมเีครอืขายความรวมมอืการศกึษา
วจิยัทางคลนิกิจะชวยสนบัสนนุการศกึษาวจิยัทางคลนิกิ
ในประเทศ ลดความแตกตางในการตีความหลักเกณฑ
และแนวทางเชิงกํากับดูแลผลิตภัณฑยาและการวิจัย
และพัฒนาผลิตภัณฑยา เพิ่มความสมํ่าเสมอในการ
ปฏิบัติงานที่สอดคลองและเปนไปในทิศทางเดียวกัน 
อีกท้ังยังสามารถสนับสนุนการพัฒนาศักยภาพของ
ผูมีสวนเก่ียวของในระบบการศึกษาวิจัยทางคลินิกได
เปนอยางด ีนอกจากน้ี เครอืขายดงักลาวยงัทําหนาทีเ่ปน
ชองทางในการสือ่สารเชงิรกุระหวางหนวยงานกาํกบัดแูล
กับภาคสวนตางๆ ไดตั้งแต กระบวนการตรวจประเมิน
มาตรฐานการศึกษาวิจัยทางคลินิก การตรวจประเมิน
สถานท่ีผลติยาระหวางวิจยั การตรวจประเมนิคณะกรรมการ
จริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษยรวมถึงการสื่อสารกับ
คณะกรรมการเมือ่เกดิอาการไมพงึประสงคในอาสาสมัคร
ระหวางวิจัย เปนตน

รูปที่ 4 เครือขายการศึกษาวิจัยทางคลินิกและหนวยงานที่เกี่ยวของ
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 ทัง้นี ้จากการหารอืระหวางหนวยงานทีเ่ก่ียวของ 
ซึง่มวีตัถปุระสงค เพ่ือใหทกุฝายเห็นถงึความสาํคญัของ
การสนับสนุนและสงเสริมการศึกษาวิจัยทางคลินิก
สําหรับผลิตภัณฑยาในประเทศไทย และเพื่อใหผลลัพธ
ทีไ่ดจากการศกึษาสามารถนาํมาใชประโยชนเพือ่ประกอบ
การขึน้ทะเบยีนตาํรบัยาได การพฒันาเครือขายการศึกษา
วิจัยทางคลินิก และสนับสนุนการศึกษาวิจัยทางคลินิก
แบบหลายประเทศ (Multi-National Clinical Trials: 
MNCT) และแบบหลายภมูภิาค (Multi-Regional Clinical 
Trials: MRCT) ของประเทศไทยเพื่อใหมีมาตรฐาน
เปนท่ียอมรับ โดยดําเนินการตามหลักจริยธรรมและ
สิทธิมนุษยชน เพื่อเพิ่มขีดความสามารถในการแขงขัน
ของประเทศในแงของการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑยา 
จากขอมูลการหารือจึงไดมีการพัฒนาแนวทางสําคัญ
สําหรับความรวมมือ ดังนี้ 
  - การรวมพิจารณาขั้นตอนและระยะเวลา
การพิจารณาอนุญาตการดําเนินการวิจัยทางคลินิก
ใหมคีวามรวดเรว็และสามารถแขงขนักบัประเทศอืน่ได
  - การรวมจัดทําขอกําหนดเอกสาร การใชผล
การตรวจสอบเอกสาร รวมทั้งการแลกเปลี่ยนขอมูล
ดานวิชาการ เพือ่ใหการพจิารณาโครงการการศกึษาวจิยั
ทางคลินิกเปนไปอยางมีประสทิธภิาพ ลดความซํา้ซอน 
และยงัคงความเปนอิสระในการตดัสนิใจของแตละหนวยงาน
  - การรวมพฒันาชองทางในการยืน่ขออนญุาต
โครงการการศึกษาวจิยัทางคลนิกิรวมกนัของทกุหนวยงาน
ที่เกี่ยวของ 
  - การรวมพฒันาเครอืขายการวจิยัทางคลนิกิ
ในดานวชิาการและการบรหิารจดัการงานวจิยัใหเปนไป
อยางมปีระสทิธภิาพ สามารถนาํผลลพัธทีไ่ดจากการวจัิย
มาใชประโยชนในการขึ้นทะเบียนตํารับยาตามลําดับ
  - การรวมพัฒนาเสริมสรางศักยภาพของ
โครงสรางพื้นฐานของศูนยวิจัยทางคลินิก (Clinical Site 
Infrastructure) ใหสามารถดําเนินการศึกษาวิจัยทาง
คลินิกที่มีคุณภาพสูงไดอยางมีประสิทธิภาพ 
  อยางไรก็ตาม แมวาในการศึกษาวิจัยครั้งน้ี 
ยังไมสามารถทําใหเกิดการจัดตั้งเครือขายความรวมมือ
ทางดานการศึกษาวิจัยทางคลินิกอยางเปนรูปธรรม 
แตจากการหารือระหวางหนวยงานตางๆ ที่เกี่ยวของ 

ไดพัฒนารางบันทึกความเขาใจเพื่อใหเกิดการพัฒนา
เครือขายความรวมมือดังกลาวอยางเปนทางการตอไป
ในอนาคต และจะชวยยกระดับของระบบนิเวศของ
การวจิยัและพฒันาผลติภณัฑยาใหสอดคลองกับแนวทาง
สากลตอไปในระยะยาว

อภิปรายผล 
  ผลการศึกษานี้สามารถพิจารณาไดในมุมมอง
ของวิทยาการการกํากับดูแลผลิตภัณฑ (regulatory 
science) โดยสะทอนใหเห็นถึงกระบวนการแปลง
หลักการและมาตรฐานสากลดานการวิจัยทางคลินิก
ไปสูกลไกการกาํกับดแูลท่ีสามารถนาํไปใชไดจรงิภายใต
บริบทเชิงกฎหมายและเชิงสถาบันของประเทศไทย11 
โดยจากผลการศึกษาชี้ใหเห็นวาหลักการ ICH GCP 
ซึง่เปนมาตรฐานสาํหรบัผูดาํเนนิการวจิยัและผูสนบัสนนุ
การวิจัย สามารถนํามาใชในมุมมองและความคาดหวัง
ของหนวยงานกํากับดูแลผลิตภัณฑยา (regulatory 
expectations) ไดอยางเปนระบบและชัดเจน1-2 แนวทาง
ที่พัฒนาขึ้นในงานวิจัยน้ีไมไดเพียงอางอิงหลักการ ICH 
GCP แตไดนําหลักการดังกลาวพัฒนาเปนเกณฑการ
พจิารณา การตดัสนิใจ และการติดตามกาํกบัดแูลทีน่าํไป
ปฏบิตัแิละบงัคับใชไดจรงิ องคประกอบตางๆ ท่ีปรากฏ
ในแนวทางทีพ่ฒันาขึน้นีส้ะทอนการเปลีย่นผานเชงิระบบ
จากการกาํกับดแูลผลติภณัฑยาทีอ่ยูระหวางวจิยัทางออม
ที่มุ งเนนผลิตภัณฑยาเปนหลัก ไปสูการกํากับดูแล
ผลติภณัฑยาทีอ่ยูระหวางวจิยัอยางเปนระบบและครอบคลมุ
ตลอดกระบวนการวจิยัและพฒันาผลติภณัฑยา แนวทาง
ดงักลาวชวยใหหนวยงานกาํกบัดแูลผลติภณัฑยาตรวจสอบ
และบรหิารจัดการความเสีย่งของการศกึษาวิจัยทางคลนิกิ
ไดอยางตอเน่ือง ตั้งแตการกําหนดมาตรฐานกอนการ
ยื่นคําขอ การตัดสินใจพิจารณาอนุญาต การติดตาม
และกํากับดูแลการศึกษาวิจัยทางคลินิกภายหลังจาก
ที่ไดรับอนุญาต ไปจนถึงการตรวจตราการศึกษาวิจัย
ทางคลนิกิและการบงัคบัใชกฎระเบยีบ ซึง่เปนหวัใจสาํคญั
ของการกํากับดูแลผลิตภัณฑยาท่ีมีประสิทธิภาพ โดย
แนวทางดงักลาวน้ีมคีวามสอดคลองกับกรอบการประเมนิ 
WHO GBT ในหลายมิติของตัวช้ีวัดดานการกํากับดูแล
การศึกษาวิจัยทางคลินิก3 การกําหนดหลักเกณฑและ
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กระบวนการกํากับดแูลทีช่ดัเจนยงัชวยลดความไมแนนอน
ในการดาํเนนิการวิจยัทางคลนิกิ และเอือ้ตอการวางแผน
การวิจัยและการพัฒนาผลิตภัณฑยาในระยะยาว 
ซึง่สอดคลองกับระบบการอนญุาตการศึกษาวจิยัทางคลนิิก
ของหนวยงานกาํกับดูแลผลติภณัฑยาของประเทศชัน้นาํ 
เชน องคการอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา 
(U.S. FDA) และองคการดานยาของสหภาพยโุรป (EMA) 
ที่มีระบบการอนุญาตและการกํากับดูแลการศึกษาวิจัย
ทางคลินิกอยางเปนระบบ5-6 
 นอกจากนี้ ในระหวางกระบวนการพัฒนา
แนวทางการกาํกบัดแูลการศกึษาวจิยัทางคลนิกิ ไดมกีาร
พฒันาเครือขายความรวมมอืดานการศึกษาวจิยัทางคลนิกิ 
ซึ่งผลการศึกษาชี้ใหเห็นวาเครือขายดังกลาวสามารถ
ทําหนาที่เปนกลไกเชิงระบบที่ชวยเช่ือมโยงบทบาท
ของหนวยงานกํากับดูแลผลิตภัณฑยา ผูประกอบการ 
ผูสนับสนุนการวิจัย นักวิจัย สถานพยาบาล และคณะ
กรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนษุยเขาดวยกนั
อยางเปนรูปธรรม ซึ่งเอื้อตอการแลกเปลี่ยนขอมูลและ
ประสบการณ ชวยลดความแตกตางในการตคีวามหลกัเกณฑ 
เพิม่ความสอดคลองในการปฏบิตั ิและเสรมิสรางความเขาใจ
รวมกันระหวางภาคสวนตางๆ ในระบบการวจิยัทางคลนิิก 
การวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑยา

สรุปผล
 การศกึษานี ้ไดพฒันาแนวทางการกาํกบัดแูล
และการอนญุาตการศกึษาวิจยัทางคลินิกทีส่อดคลองกบั
กฎระเบียบและหลักเกณฑดานการศกึษาวจิยัทางคลนิกิ
ของประเทศไทยและมาตรฐานสากล โดยกําหนดเปน
ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 
มาตรฐาน การขออนญุาต และการรายงาน ทีเ่กีย่วของกบั
การศกึษาวจิยัยาเพ่ือนาํขอมลูมาประกอบการขึน้ทะเบยีน
ตํารับยา เมื่อวันท่ี 27 กุมภาพันธ 2567 และไดแกไข
ปรับปรุงเมือ่วันที ่8 มกราคม 2568 ตามลาํดบั นอกจากนี ้
ในการศึกษานี้ยังไดพัฒนาเครือขายระหวางหนวยงาน
ที่เกี่ยวของกับการศึกษาวิจัยทางคลินิก ซ่ึงจะเปนสวน
สําคัญในการสนับสนุนระบบนิเวศการวิจัยและพัฒนา
ผลิตภัณฑยาของประเทศไทยใหยั่งยืนตอไป

ขอเสนอแนะ
  การศึกษานี้มุงเนนการพัฒนาแนวทางเชิง
โครงสรางและเชงิกระบวนการท่ีสามารถนาํมาใชในการ
กํากับดูแลการศึกษาวิจัยทางคลินิกไดจริง แตยังพบ
ขอจํากัดในการประเมินผลลัพธเชิงปริมาณของการนํา
แนวทางดงักลาวไปใชในระยะยาว ดงันัน้ การศกึษาวจัิย
เพื่อตอยอดการศึกษาวิจัยนี้ในอนาคตจึงอาจมุงเนน
การประเมนิผลกระทบของแนวทางดังกลาวตอประสทิธภิาพ
ของระบบการกาํกบัดูแล ระยะเวลาการพจิารณาอนญุาต 
และคณุภาพของการศกึษาวจิยัทางคลินกิในเชงิประจกัษ
เพิ่มเติม นอกจากนี้ ในระหวางดําเนินการศึกษาวิจัย
การพัฒนาเครื่อขายความรวมมือเปนเพียงการหารือ
รวมกนัระหวางผูมสีวนเกีย่วของ เพือ่ใหเกดิความชดัเจน
และสามารถพัฒนาตอยอดไดอยางเปนรูปธรรม จึงควร
มีการพัฒนาหรือสรางความรวมมือในรูปแบบของ
การจัดทําบันทึกความเขาใจ (Memorandum of 
Understanding: MOU) อันจะทําใหเกิดการผลักดัน
เพือ่สงเสรมิการวจิยัและพฒันาผลติภณัฑยาในประเทศไทย
อยางเปนทางการตอไป
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