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แอสตราเซเนก้า-ซิโนแวค ยืÉนเอกสารวัคซีนโควิด-19 แล้ว! อย.ยันต้องตรวจประเมินก่อนฉีด จะเร่งเร็วทีÉสุด 

กรณีหลายฝ่ายสงสัยเรืÉองการขึÊนทะเบียนวคัซีนโควดิ-řš ในประเทศไทย อย. ขอยนืยนัความจาํเป็นการขึÊนทะเบียนวคัซีนในไทย เพืÉอพิจารณาความปลอดภยั 

คุณภาพ และประสิทธิผลของวคัซีนให้เหมาะสมกบัคนไทย โดยตอ้งผา่นการประเมินของผูเ้ชีÉยวชาญ สําหรับเรืÉองราคาวคัซีน อย. ไม่ไดเ้ป็นผูก้าํหนด ขณะนีÊ

มีบริษทัมายืÉนขึÊนทะเบียนแลว้ Ś ราย ส่วนโรงพยาบาลเอกชนสามารถซืÊอวคัซีนทีÉไดข้ึÊนทะเบียนกบั อย.จากผูรั้บอนุญาต หรือมาขอเป็นผูรั้บอนุญาตขึÊน

ทะเบียนวคัซีนเองได ้

นายแพทยไ์พศาล ดัÉนคุม้ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เปิดเผยวา่ จากกรณีทีÉหลายฝ่ายสงสัยเรืÉองการขึÊนทะเบียนวคัซีนป้องกนัโรคโควดิ-řš ใน

ประเทศไทยวา่ ทาํไมวคัซีนโควิด-řš ทีÉผา่นการขึÊนทะเบียนจากหน่วยงานดา้นอาหารและยาของต่างประเทศยงัตอ้งผา่นการขึÊนทะเบียนกบั อย. ไทยอีก 

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ขอชีÊแจงว่า การทีÉตอ้งมาขึÊนทะเบียนทีÉ อย. อีกครัÊ ง เพืÉอให้ทราบวา่ผูรั้บอนุญาตนาํเขา้วคัซีนโควิด-řš คือใคร 

และสามารถติดตามตรวจสอบไดห้ากวคัซีนนัÊนมีปัญหาเชิงคุณภาพหรือความปลอดภยั ผูรั้บอนุญาตนาํเขา้ตอ้งรับผิดชอบต่อวคัซีนของตน เนืÉองจากวคัซีน

อาจเกิดผลขา้งเคียงหลงัจากการฉีดได ้ดงันัÊน ในการขึÊนทะเบียนจึงกาํหนดให้ผูรั้บอนุญาตตอ้งนาํเสนอขอ้มูลความปลอดภยั แผนการใช ้และการแกปั้ญหา

เมืÉอเกิดผลขา้งเคียงใด ๆ ขึÊน โดยตอ้งมีเอกสารชีÊแจงรายละเอียดมายืนยนัพร้อมการขึÊนทะเบียนกบั อย. 

สําหรับวคัซีนทุกรายการทีÉมาขึÊนทะเบียน อย. จะมีการประเมินดา้นความปลอดภยั คุณภาพ และประสิทธิผลของวคัซีนจากผูเ้ชีÉยวชาญ โดยคาํนึงถึงความ

เหมาะสมกบัคนไทย ซึÉงการประเมินดา้นความปลอดภยัจะพิจารณาผลการศึกษาในสัตวท์ดลอง และความปลอดภยัในคน เช่น ขนาดโดสทีÉใช ้ระยะเวลาการ

ให้วคัซีน ดา้นคุณภาพ จะครอบคลุมทัÊงการควบคุมคุณภาพการผลิตตวัยาสาํคญัของวคัซีน กระบวนการผลิตวคัซีน การตรวจประเมินสถานทีÉผลิตวคัซีนตาม

มาตรฐาน GMP ซึÉงทุกขัÊนตอนตอ้งมีการประกนัคุณภาพอยา่งสมํÉาเสมอ และดา้นประสิทธิผลของวคัซีน ตอ้งผา่นการวจิยัในคน มีการติดตามผลขา้งเคียงทีÉ

อาจเกิดขึÊน ทัÊงในคนทีÉร่างกายแขง็แรง คนทีÉมีโรคแทรกซอ้น หรือกลุ่มเฉพาะ เช่น เด็ก สตรีมีครรภ ์หรือคนชรา ตลอดจนแผนการจดัการความเสีÉยงของ

วคัซีน สาํหรับเรืÉองราคาวคัซีน อย. ไม่ไดเ้ป็นผูก้าํหนด 

ปัจจุบนัมีบริษทัมายืÉนขอขึÊนทะเบียนวคัซีนโควิด-19 กบั อย. จาํนวน 2 บริษทั ไดแ้ก่ บริษทั แอสตร้าเซนเนกา้ (ประเทศไทย) จาํกดั ซึÉงอยูร่ะหว่างการ

พิจารณาประเมินขอ้มูล คาดว่าจะสามารถอนุมติัทะเบียนไดเ้ร็ว ๆ นีÊ  และวคัซีนของบริษทั ไซโนแวค ไบโอเทค โดยมีองคก์ารเภสัชกรรมเป็นผูรั้บอนุญาตใน

การขึÊนทะเบียน ส่วนวคัซีนอืÉน ๆ ทีÉไดรั้บการขึÊนทะเบียนจากหน่วยงานดา้นอาหารและยาของต่างประเทศแลว้ ยงัไม่มีการยืÉนขอขึÊนทะเบียนกบั อย. แต่อยา่ง

ใด ทัÊงนีÊ  หากบริษทัทีÉเป็นเจา้ของวคัซีนหรือตวัแทนไม่มายืÉนขึÊนทะเบียนกบั อย. ดว้ยตนเอง อย. ไม่สามารถนาํขอ้มูลวิชาการต่าง ๆ ของวคัซีนทีÉไดรั้บการขึÊน

ทะเบียนจากต่างประเทศมาดาํเนินการขึÊนทะเบียนได ้เนืÉองจากขอ้มูลเหล่านีÊ เป็นของบริษทัและเป็นความลบัทางการคา้ทีÉไมเ่ปิดเผย จึงขอเชิญบริษทัทีÉสนใจ

มายืÉนขอขึÊนทะเบียนวคัซีนโควิด-19 อย. พร้อมอาํนวยความสะดวกในการขึÊนทะเบียนอยา่งเต็มทีÉ 

เลขาธิการฯ อย. กล่าวยํÊาในตอนทา้ยวา่ รัฐไม่ผกูขาด และไม่ปิดกัÊนในการนาํเขา้วคัซีน กรณีโรงพยาบาลเอกชนสามารถซืÊอวคัซีนทีÉไดข้ึÊนทะเบียนกบั อย. 

จากผูรั้บอนุญาต หรือมาขอเป็นผูรั้บอนุญาตขึÊนทะเบียนวคัซีนเองได ้ขอให้ประชาชนมัÉนใจว่าวคัซีนทีÉผา่นการขึÊนทะเบียนจาก อย. มีความปลอดภยั มี

คุณภาพ มีประสิทธิผลป้องกนัโรค และเพืÉอเป็นการคุม้ครองผูบ้ริโภค อย. ไดเ้ตรียมมาตรการเฝ้าระวงัและติดตามผลความปลอดภยัของวคัซีนอยา่งรอบดา้น

ดว้ย                                                                               แหล่งทีÉมา https://www.matichon.co.th/local/quality-life/news_2520453 
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