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ส ำนักงำนที่ปรึกษำด้ำนกำรอุดมศึกษำ วิทยำศำสตร์ 

วิจัย และนวัตกรรม ณ กรุงบรัสเซลส์ ได้ร่วมเดินทำง

กับทำงสถำนเอกอัครรำชทูต ณ กรุงบรัสเซลส์ เพื่อเข้ำ

พ บ กั บ ตั ว แ ท น จ ำ ก  Flanders FOOD (FF) ข อ ง

เบลเยียม เพื่อหำรือเกี่ยวกับโครงกำรวิจัยเพื่อสร้ำง

ต้นแบบผลิตภัณฑ์ส่วนประกอบฟังก์ชันมูลค่ำสูงใน

ระดับโรงงำนต้นแบบ ด้วยเทคโนโลยีกำรหมักแบบ

แม่นย ำเพื่อเชื่อมโยงกำรใช้ประโยชน์เทคโนโลยี 

 

ชีววิทยำสังเครำะห์สู่อุตสำหกรรม ซึ่งมีเป้ำหมำยในกำร

ยกระดับกำรผลิตและส่งออก functional ingredi-

ents, functional food แ ล ะ  novel food ใ น

ภำพรวมของไทย 
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Flanders’ FOOD (FF) เป็ นแพลตฟอร์ ม

นวัตกรรมชั้นน ำของอุตสำหกรรมอำหำรใน

แคว้นฟลำนเดอร์ส ประเทศเบลเยียม มี

สมำชิกประมำณ 300 รำย ประกอบด้วย

บริษัทอำหำร บริษัทจำกภำคส่วนที่เกี่ยวข้อง 

พันธมิตร และสถำบันกำรศึกษำ ก่อตั้งขึ้นในปี 

ค . ศ .  2 0 0 5  โ ด ย  Fevia Vlaanderen 

(สหพันธ์อุตสำหกรรมอำหำรของฟลำน

เดอร์ส) ซึ่งรวมกลุ่มผู้น ำด้ำนนวัตกรรมส ำหรับ

อุตสำหกรรมอำหำรและกำรเกษตร โดยมีเป้ำหมำยเพื่อเสริมสร้ำงควำมสำมำรถในกำรแข่งขันของอุตสำหกรรม

อำหำรผ่ำนกำรวิจัยและนวัตกรรม เป็นองค์กรที่เน้นกำรสนับสนุนของสมำชิก เป็นหลัก และได้รับกำรสนับสนุน

บำงส่วนจำกรัฐบำลภูมิภำคฟลำนเตอร์ส ซึ่งด ำเนินงำนภำยใต้วิสัยทัศน์  คือกำรสร้ำงอนำคตที่สดใสให้กับ

อุตสำหกรรมอำหำรในฟลำนเดอร์สผ่ำนนวัตกรรม โดยเน้นกำรผลิตอำหำรที่เหมำะสมกับทุกไลฟ์สไตล์ในปัจจุบัน

และอนำคต ซึ่งสำมำรถบรรลุได้ผ่ำนควำมร่วมมือระหว่ำงภำคส่วนต่ำง ๆ โดยตั้งแต่ปี ค.ศ. 2018 Flanders’ FOOD 

ได้รับกำรยอมรับจำกรัฐบำลฟลำนเดอร์สผ่ำน Flanders Innovation & Entrepreneurship (VLAIO) ให้เป็น 

"spearhead cluster" ส ำหรับอุตสำหกรรมอำหำรและกำรเกษตร ซึ่งเป็นกำรยืนยันถึงบทบำทส ำคัญในกำร

ขับเคล่ือนนวัตกรรมในภำคส่วนนี้ 

ภำรกิจหลักของ Flanders’ FOOD (FF) มี 4 ด้ำน ได้แก่ (1) กำรแนะน ำ เทคโนโลยีใหม่ ๆ และนวัตกรรมให้แก่

บริษัทที่เป็นสมำชิก (2) กำรวิจัยและพัฒนำองค์ควำมรู้ใหม่ ๆ (3) กำรส่งเสริม ภำคธุรกิจในกำรประยุกต์ใช้

นวัตกรรม และ (4) กำรส่งเสริมควำมร่วมมือข้ำมสำขำ เช่น อำหำรกับสุขภำพ 
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ในกำรด ำเนินภำรกิจของ FF ด้ำนที่ 1 และ 2 มีควำมส ำคัญที่สุด โดยจะแบ่งประเด็น ที่ FF ด ำเนินกำรในสองด้ำนนี้ 

ออกเป็น ดังนี้ 1) กำรสร้ำงวัตถุดิบใหม่ เช่น โปรตีนทำงเลือก 2) กำรสร้ำงผลิตภัณฑ์ อำหำรที่มีคุณค่ำทำง

โภชนำกำรสำหรับเฉพำะบุคคล 3) กำรผลิตอำหำรระดับโลก และ 4) ระบบอำหำรจำกกำรเกษตรที่ยั่งยืนและมี

ควำมต้ำนทำน เช่น เรื่องกำรแปรรูปมันฝรั่งเป็นฟรำยส์หรือมันฝรั่งทอด ฯลฯ โดย FF จะพัฒนำแผนด ำเนินงำนใน

แต่ละด้ำนเพื่อเป็นแนวทำงให้แก่ บริษัทสมำชิกในกำรพัฒนำ ในปี ค.ศ. 2024 FF มีโครงกำรวิจัยที่ก ำลังด ำเนินกำร 

67 โครงกำร จัดกิจกรรม เช่น กำรเสวนำ 108 ครั้ง ให้ค ำแนะน ำแก่บริษัทสมำชิก 295 ครั้ง และจัดทดลองกำรผลิต

ในโรงงำนต้นแบบ 119 ครั้ง 

FF มี โรงงำนต้นแบบ หรือ pilot plant จ ำนวน 4 แห่ง ได้แก่ 1) Food Pilot ที่เน้นกำรแปรรูปผลิตภัณฑ์อำหำร

ทุกชนิด ทั้งโปรตีน เนื้อสัตว์ ผัก ผลิตภัณฑ์จำกนม 2) Food Research & Development Hall (FR&D Hall) เน้น

กำรทดลองผลิตอำหำรส ำเร็จรูป โดยสำมำรถทดลองได้ทั้งกำรแช่แข็งและกำรตำกแห้งโดยใช้เครื่องคลื่นไมโครเวฟ 

พร้อมกำรตรวจสอบกำรเปลี่ยนแปลงของคุณลักษณะทำงประสำทสัมผัสและคุณค่ำทำงโภชนำกำร (3) VEG-H-TEC 

ที่เน้นทดลองกำรผลิตอำหำรจำกพืชทั้งกระบวนกำรโดยค ำนึงถึงควำมยั่งยืนและกำรลดกำรใช้ทรัพยำกร และ 4) 

Fermented pilot plant ที่เน้นกำรหมักแบบดั้งเดิม เช่น สำมำรถทดลองลดระยะเวลำในกำร หมักยีสต์ได้ เน้น

ผลิตภัณฑ์ทำงเศรษฐกิจของเบลเยียม เช่น เบียร์ ช็อกโกแลต และขนมปังอบ ทั้งนี้ FF มีแผนส่งเสริมควำมร่วมมือ

ระหว่ำงประเทศโดยใช้ประโยชน์จำก pilot plant โดยอำจเป็น ควำมร่วมมือลักษณะกำรร่วมพัฒนำผลิตภัณฑ์

ใหม่ๆ 

ที่มำ: 

สถำนเอกอัครรำชทูต กรุงบรัสเซลส์ 

������sfood.com 
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เมื่อวันที่ 26 มี.ค. 2568 คณะ Gembloux Agro-Bio 

Tech มหำวิทยำลัย Liège และ หน่วยวิจัย Terra ได้

จัดงำน Terra Day ครั้งที่ 6 เพื่อน ำเสนอโครงกำรวิจัย

ของมหำวทิยำลัย โดยตัวแทนของสถำนเอกอัครรำชทูต 

กรุงบรัสเซลส์ ได้เข้ำร่วมด้วย ซึ่งสรุปสำระส ำคัญได้ 

ดังนี ้

ข้อมลูภมูหิลัง 

มหำวิทยำลัย Liège เป็นมหำวิทยำลัยของรัฐ ก่อตั้งขึ้น

ในปี 2560 ตั้งอยู่ที่เมือง Liège ในแคว้นวัลโลเนีย ของ 

ประเทศเบลเยียม ซึ่งเป็นแคว้นที่ใช้ภำษำฝรั่งเศส 

ประกอบด้วย 11 คณะใน 4 วิทยำเขต มีนักศึกษำ

ประมำณ 26,600 คน บุคลำกรประมำณ 5,700 คน ได้

ท ำข้อตกลงด้ำนกำรวิจัยแล้วกว่ำ 1,685 ฉบับ กับ 946 

สถำบัน และได้รับงบประมำณจัดสรร 579 ล้ำนยูโร ต่อ

ปี โดยเมื่อปี 2566 ถูกจัดล ำดับโดย QS World Uni-

versity ให้อยู่ในล ำดับที่ 421 ของโลก และโดย Times 

Higher Education ให้อยู่ในล ำดับที่ 301-350 
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นอกจำกนี้มหำวิทยำลัย Liège ยัง

เ ป็ น เ จ้ ำ ข อ ง ส ถ ำ นี วิ จั ย ท ำ ง

วิ ท ย ำ ศ ำ ส ต ร์ ใ น  Belgian High 

Fens สถำนี สมุทรศำสตร์ Stareso 

ในเมือง  Calv ประเทศฝรั่ ง เศส 

สถำนีอุตุนิยมวิทยำและหอดูดำว 

Sphinx บน Jungfraujoch ประเทศสวิตเซอร์แลนด์  

คณะ Gembloux Agro-Bio Tech 

คณะ Gembloux Agro-Bio Tech ของมหำวิทยำลัย Liège ก่อตั้งขึ้นเมื่อปี 2403 ตั้งอยู่ในวิทยำเขต Gembloux 

จังหวัดนำมูร์ (Namnur) (ห่ำงจำกกรุงบรัสเซลส์ประมำณ 45 กิโลเมตร) ที่เน้นกำรศึกษำด้ำนวิทยำศำสตร์ และ

วิศวกรรมชีวภำพ และกำรวิจัยใน 4 ด้ำน ได้แก่ วิทยำศำสตร์และเทคโนโลยี สิ่งแวดล้อม กำรจัดกำรป่ำไม้และพื้นที่

ธรรมชำติ วิทยำศำสตร์กำรเกษตร เคมีและอุตสำหกรรมชีวภำพ มีนักศึกษำและนักวิจัยกว่ำ 1,500 คนจำก 40 

ประเทศทั่ วโลก โดยมีศูนย์กำรสอนและวิจัย Terra เป็นหน่วยวิจัยสหวิทยำกำรที่มี เอกลักษณ์ เฉพำะ 

(interdisciplinary research center) ที่เน้นกำรพัฒนำงำนวิจัยด้ำนวิศวกรรมชีวภำพที่ประยุกต์ใช้กับพืชไร่ กำร

แปรรูปอำหำร เทคโนโลยีชีวภำพ และสิ่งแวดล้อม นอกจำกนี้ คณะ Gembloux Agro-bio Tech ยังมี Ecotron ซึ่ง

เป็นห้องทดลอง ขนำดใหญ่ 10 ห้อง ขณะนี้เปิดใช้ 6 ห้อง รองรับพืชที่มีควำมสูงถึง 1.5 เมตรได้ เพื่อศึกษำระบบ

นิเวศทำงกำรเกษตรแบบรอบด้ำน รวมถึงกำรศึกษำผลกระทบของกำรเปลี่ยนแปลงสภำพภูมิอำกำศที่จะมีต่อพืชใน

อนำคต 

Credit: uliege.be 
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Credit: uliege.be 

งำน Terra Day 

งำน Terra Day เป็นงำนประจ ำปีที่จัดขึ้นเป็นครั้งที่ 6 ในปีนี้ 

เพื่อน ำเสนอโครงกำรวิจัยของคณะ Gembloux Agro-Bio 

Tech ให้แก่นักเรียนที่สนใจจะสมัครเข้ำเรียนต่อที่มหำวิทยำลัย 

แ ละ ใ ช้  ง ำ น วิ จั ย ที่ น ำ เ สนอ ใ น ง ำน  Terra Day ค รั้ ง นี้ 

ประกอบด้วย 

- กำรวิจัยด้ำนปฏิสัมพันธ์ระหว่ำงจุลินทรีย์ในดินและแบคทีเรีย 

(Plant growth-promoting rhizobacteria, PGPR) ในไร่ข้ำว

สำลี ในพื้นที่วัลโลเนีย โดยใช้แบคทีเรียที่คณะวิจัยคิดค้นขึ้น 

(PGPR) ในกำรลดกำรปล่อยก๊ำซไนเตรทของพืชซึ่ ง เป็น 

มลภำวะต่อสิ่งแวดล้อม และกำรเพิ่มผลผลิตของพืชไร่ 

- กำรศึกษำพืชไร่ในระดับอวัยวะโดยใช้เครื่อง multimodal machine vision (Wheat phenotyping at the 

organ scale by multimodal machine Vision) ที่คณะวิจัยฯ คิดค้นขึ้น เพื่อศึกษำปัญหำทำงเกษตรกรรมแบบ

แม่นย ำ โดยใช้เทคโนโลยีในกำรบ่งชี้ควำมผิดปกติของพืชแบบเฉพำะเจำะจง เพื่อให้เกษตรกรสำมำรถแก้ไขปัญหำได้

อย่ำงทันท่วงที 
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 - กำรศึกษำบทบำทของจุลินทรีย์เพื่อเพิ่มกำรเจริญเติบโตของพืชไร่ใน 3 ด้ำน ได้แก่ กำรเร่งกำรเจริญเติบโตของพืช 

กำรกระตุ้นกำรสร้ำงสำรออกฤทธิ์เพื่อใช้เป็นยำปฏิชีวนะ (antibiotics) ต่อสู้กับเชื้อรำที่ท ำให้เกิดโรค และกำรสร้ำง

ภูมิคุ้มกัน (Vaccine) ให้กับพืช โดยวิเครำะห์หำจุลินทรีย์ที่มีศักยภำพทั้งสำมด้ำนในเขตวัลโลเนียเพื่อจัดจ ำหน่ำย

จุลินทรีย์ดังกล่ำวให้แก่เกษตรกรต่อไป 

- กำรผลิตสบู่น้ ำมันจำกแมลงที่เลี้ยงด้วยเศษอำหำรจำกโรงอำหำรของมหำวิทยำลัย เพื่อลดปริมำณเศษอำหำรและ

เป็นกำรน ำำขยะอินทรีย์มำผลิตเป็นผลิตภัณฑ์ใหม่ 

- สวนฝน (rain garden) เพื่อสำธิตกำรจัดกำรทำง

อุทกวิทยำของพื้นที่ในเมือง เพื่อศึกษำกำรชะลอ 

จัดเก็บ ดูดซึม และกำรระเหยของน้ ำ เพื่อป้องกันกำร

เกิดอุทกภัย ในขณะเดียวกันก็ยังเพิ่มพื้นที่สีเขียวและ

ควำมหลำกหลำยทำงชีวภำพให้กับเมืองและเป็นที่

สันทนำกำรของประชำชนได ้

นอกจำกนี้ ผู้เข้ำร่วมงำนฯ ยังได้เยี่ยมชม Ecotron 

และห้องทดลองภำยใน อำคำรที่เปิดให้ภำคเอกชนขอเข้ำใช้เพื่อพัฒนำผลิตภัณฑ์ของตนได้ 

 

Credit: uliege.be 
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Credit: uliege.be 

โอกำสของควำมร่วมมือกับหน่วยงำนของประเทศไทย 

ในระดับปริญญำโทและเอก รวมถึงกำรท ำวิจัยในระดับ postdoctoral degree ที่ผ่ำนมำ มีนัศึกษำจำกจีนและ

นักวิจัยเข้ำศึกษำต่อ โดยได้รับงบประมำณสนับสนุนจำกมหำวิทยำลัยหรือรัฐบำลของตน และบำงส่วนได้รับทุนจำก 

Wallonie Bruxelles International (WBI) ทั้งนี้ กำรเข้ำศึกษำในระดับ ปริญญำโทยังมีข้อจ ำกัดในด้ำนภำษำ 

เนื่องจำกมหำวิทยำลัยจะใช้ภำษำฝรั่งเศส ในกำรสอน อนึ่งนักศึกษำที่สนใจ สำมำรถสมัครขอรับทุนกำรศึกษำ

เพิ่มเติมได้จำก Wall เช่นกัน 

คณะ Gembloux Agro-Bio Tech มหำวิทยำลัย Liege มีควำมโดดเด่นอย่ำงมำกในสำขำวิทยำศำสตร์และ

เทคโนโลยีชีวภำพและเกษตรกรรมที่ยั่งยืน โดยได้พัฒนำเทคโนโลยีเพื่อเพิ่มผลผลิตในเขตวัลโลเนีย ที่ไทยสำมำรถ

เรียนรู้และน ำไปปรับใช้ได้ โดยที่มหำวิทยำลัย ได้แสดงควำมพร้อมที่จะร่วมมือกับไทย ทั้งในด้ำนกำรท ำวิจัย และ

กำรรับนักศึกษำในระดับปริญญำเอกและนักวิจัยที่สนใจ รวมถึงกำรด ำเนินโครงกำรด้ำนกำรเกษตรเพื่อควำมยั่งยืน 

ซึ่งสอดคล้องกับแนวทำงกำรพัฒนำทำงกำรเกษตรของไทย  

ที่มำ: 

สถำนเอกอัครรำชทูต กรุงบรัสเซลส์ 

https://www.terra.uliege.be/ 
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Credit: europa.eu 
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Credit: consortium.eu 

สหภำพยุโรปเปิดตัวศูนย์กลำงด้ำนเทคโนโลยีชีวภำพและกำรผลิตทำงชีวภำพ (Biotech and Biomanufacturing 

Hub) เพื่อส่งเสริมยุทธศำสตร์ พร้อมเพิ่มขีดควำมสำมำรถกำรแข่งขันด้ำนเทคโนโลยีชีวภำพและกำรผลิตทำง

ชีวภำพให้แก่ภำคธุรกิจโดยเฉพำะสตำร์ทอัพและธุรกิจขนำดกลำงและขนำดย่อม (SMEs) ของสหภำพยุโรป (EU) 

โดยกำรสนับสนุนเครื่องมือและทรัพยำกรในกำรด ำเนินธุรกิจตั้งแต่ช่วงเริ่มต้นธุรกิจจนถึงกำรขยำยธุรกิจตำม

รำยละเอียด ดังนี้ 

1. กำรพัฒนำและน ำผลิตภัณฑ์สู่ตลำด เน้นกำรให้ข้อมูลด้ำนกฎระเบียบที่ต้องปฏิบัติตำมเพื่อขออนุญำตพัฒนำ

ผลิตภัณฑ์และกำรทท ำตลำดในสหภำพยุโรป กลุ่มผลิตภัณฑ์หลัก ได้แก่ 

• ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในมนุษย์ ประกอบด้วย ยำ ผลิตภัณฑ์ยำชีววัตถุ (biological medicinal products) ผลิตภัณฑ์

บ ำบัดขั้นสูง (advanced therapy medicinal products: ATMPs) สำรจำกมนุษย์(substances of human 

origin: SoHO) และอุปกรณ์ทำงกำรแพทย์  

• ผลิตภัณฑ์ส ำหรับสัตว์ที่เน้นควำมปลอดภัย ประสิทธิภำพในกำรใช้งำน และกำรไม่ก่อให้เกิดกำรดื้อยำปฏิชีวนะ 

• อำหำรและผลิตภัณฑ์ผู้บริโภค ได้แก่ กำรพัฒนำส่วนผสมอำหำร อำหำรใหม่ ( novel food) GMOs สำร

ปรับปรุงอำหำร และวัตถุเจือปนอำหำร  
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2. กำรให้คุ้มครองทรัพย์สินทำงปัญญำ เพื่อสนับสนุนกำรเติบโตของสตำร์ทอัพ ดึงดูดกำรลงทุน และคุ้มครอง

นวัตกรรมของบริษัท โดยครอบคลุมกำรจดสิทธิบัตรและกำรคุ้มครอง 

3. กำรเข้ำถึงสถำบันกำรศึกษำและหน่วยวิจัยและพัฒนำด้ำนเทคโนโลยีชีวภำพและกำรผลิตทำงชีวภำพ เช่น 1) 

European Research Infrastructure Consortiums: ERICs 2) European Open Science Cloud และ 3) 

European Association of Research and Technology Organisations (EARTO) โดยหน่ วยงำนและ

เครือข่ำยเหล่ำนี้จะสนับสนุนทรัพยำกรและกำรให้บริกำรด้ำนศึกษำวิจัยและบ่มเพำะนวัตกรรมเพื่อช่วยให้

สตำร์ทอัพและ SMEs สำมำรถเริ่มด ำเนินธุรกิจและเติบโตในตลำดสหภำพยุโรปได้ลดควำมเสี่ยงในกำรลงทุน 

เร่งกำรพัฒนำนวัตกรรม และช่วยให้น ำเทคโนโลยีไปใช้งำน 

4. กำรขยำยธุรกิจให้เติบโตอย่ำงยั่งยืน ผ่ำนกำรสร้ำงเครือข่ำยควำมร่วมมือ กำรแลกเปลี่ยนข้อมูล และควำม

เชี่ยวชำญ รวมถึงกำรใช้เครื่องมือในกำรสนับสนุนกำรขยำยก ำลังกำรผลิต กำรเข้ำถึงตลำดและแหล่งเงินทุน 

รวมถึงกำรจัดตั้งโรงงำนน ำร่อง และกำรทดสอบเพื่อขยำยธุรกิจ (lab to fab) 

Credit: europa.eu 
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Credit: epthinktank.eu 

กำรพฒันำและน ำผลิตภณัฑ์สูต่ลำด 
 

ยำเพือ่กำรรกัษำในมนษุย ์(Medicines for human use) 

กำรพัฒนำยำเพื่อมนุษย์ในยุโรปนั้นอยู่ภำยใต้ระบบที่เข้มงวด โปร่งใส และเน้นควำมปลอดภัยสูงสุด ภำยใต้บทบำท
ส ำคัญของ EMA และควำมร่วมมือภำยใต้ Biotech and Biomanufacturing Hub ซึ่งช่วยสนับสนุนให้นวัตกรรม
ด้ำนสุขภำพสำมำรถพัฒนำได้อย่ำงรวดเร็ว มีคุณภำพ และเข้ำถึงประชำชนในวงกว้ำงทั่วทั้งยุโรป 

1) กำรขออนุญำตวำงจ ำหน่ำยยำ (Authorisation of Medicines) 

กำรจะน ำผลิตภัณฑ์ยำส ำหรับมนุษย์เข้ำสู่ตลำดยุโรป ต้องได้รับอนุญำตจำกหน่วยงำนก ำกับดูแลที่เกี่ยวข้อง 
โดยเฉพำะ European Medicines Agency (EMA) ซึ่งท ำหน้ำที่เป็นหน่วยกลำงในกำรประเมินคุณภำพ ควำม
ปลอดภัย และประสิทธิภำพของยำ เส้นทำงหลักในกำรขออนุญำตแบ่งได้ 2 ประเภทได้แก่: 

• Centralised Procedure (บังคับใช้กับยำชีววัตถุ ยำส ำหรับโรคหำยำก และนวัตกรรมใหม่): ยื่นค ำขอครั้งเดียว
ผ่ำน EMA หำกได้รับอนุมัติ ยำสำมำรถวำงจ ำหน่ำยได้ในทุกประเทศสมำชิกสหภำพยุโรป 

• Decentralised/Mutual Recognition Procedure: ส ำหรับยำที่ ไม่ ได้ เข้ำเงื่อนไขแบบ Centralised แต่
ต้องกำรวำงจ ำหน่ำยในหลำยประเทศ โดยภำครัฐของแต่ละประเทศจะเป็นคนพิจำรณำกำรอนุมัติ 

2. กำรทดลองทำงคลินิก (Clinical Trials) 

ก่อนจะขออนุญำตวำงจ ำหน่ำย ผลิตภัณฑ์ยำส ำหรับมนุษย์ทุกชนิดต้องผ่ำนกำรทดลองทำงคลินิกในมนุษย์อย่ำงเป็น

ระบบ ตำมล ำดับขั้น ซึ่งสรุปได้ดังนี้: 
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Credit: europea���s.eu 

• Phase I: ทดสอบในอำสำสมัครสุขภำพดี เพื่อตรวจสอบควำมปลอดภัยและปริมำณยำ 

• Phase II: ทดสอบกับผู้ป่วยกลุ่มเล็กเพื่อดูประสิทธิผลเบ้ืองต้นและผลข้ำงเคียง 

• Phase III: ทดลองในกลุ่มใหญ่ขึ้น เพื่อยืนยันประสิทธิภำพ ควำมปลอดภัย และเปรียบเทียบกับวิธีรักษำอื่ 

• Phase IV: กำรติดตำมหลังออกสู่ตลำด 

ปัจจุบัน กระบวนกำรทดลองทำงคลินิกในยุโรปอยู่ภำยใต้กฎหมำย EU Clinical Trials Regulation (CTR) ที่เน้น
ควำมโปร่งใสและกำรท ำงำนร่วมกันระหว่ำงประเทศสมำชิก โดยใช้ระบบ Clinical Trials Information System 
(CTIS) 

3. บทบำทของ European Medicines Agency (EMA) 

EMA มีบทบำทส ำคัญในระบบนิเวศของกำรพัฒนำและอนุมัติยำในยุโรป โดยมีหน้ำที่หลัก เช่น: 

• กำรประเมินค ำขออนุญำตยำ (Marketing Authorisation Application) 

• กำรให้ค ำแนะน ำด้ำนวิทยำศำสตร์แก่บริษัทพัฒนำยำ 

• กำรก ำกับดูแลหลังกำรวำงจ ำหน่ำย (Pharmacovigilance) 

สนับสนุนกำรวิจัยและพัฒนำยำใหม่ๆ โดยเฉพำะยำที่ใช้เทคโนโลยีชีวภำพ เช่น mRNA, cell therapy และ gene 

therapy 
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Biological Medicinal Products 

Biological Medicinal Products หรือผลิตภัณฑ์ยำชีววัตถุ (เช่น ยำโปรตีน วัคซีน เซลล์บ ำบัด และยีนบ ำบัด) 
เป็นกลุ่มยำที่พัฒนำจำกสิง่มีชีวิต โดยมีควำมซับซ้อนทำงโครงสร้ำงและกระบวนกำรผลิตมำกกว่ำยำทั่วไป  

1. กำรขออนุญำต (Marketing Authorisation) 

ในยุโรปกำรอนุญำตให้วำงจ ำหน่ำยผลิตภัณฑ์ยำชีววัตถุต้องด ำเนินกำรผ่ำน European Medicines Agency 
(EMA) ภำยใต้ระบบ Centralised Procedure เท่ำนั้น ซึง่มีข้ันตอนหลักดังนี้: 

• ยื่นค ำขอผ่ำน EMA: ทุกยำชีววัตถุต้องยื่นขออนุญำตในระบบรวมศูนย์ (centralised) และได้รับกำร
ประเมินจำกคณะกรรมกำร CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use) 

• กำรประเมินคุณภำพ ควำมปลอดภัย และประสิทธิภำพ: รวมถึงกำรควบคุมกำรผลิตและลักษณะ
จ ำเพำะของชีววัตถุ 

• ระยะเวลำกำรอนุมัติ: โดยปกติอยู่ระหว่ำง 210 วัน (ไม่รวมเวลำตอบค ำถำม) 

หำกได้รับอนุญำต ยำชีววัตถุสำมำรถวำงจ ำหน่ำยได้ในทุกประเทศสมำชิก EU/EEA พร้อมกัน 

2. กำรประเมินควำมปลอดภัยของ GMO (GMO Assessment for Biological Products) 
ส ำหรับผลิตภัณฑ์ยำชีววัตถุที่มีส่วนประกอบหรือผลิตจำกสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม (Genetically Mod���

Organisms - GMOs) เช่น vector-based gene therapies หรือวัคซีนบำงประเภท จ ำเป็นต้องผ่ำน

กระบวนกำรประเมินควำมปลอดภัยต่อผู้ป่วยและบุคลำกรทำงกำรแพทย์และสิ่งแวดล้อม (Environmental 

Risk Assessment - ERA) 
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3. กำรสนับสนุนจำก European Medicines Agency (EMA Support and Resources) 

EMA มีบทบำทส ำคัญในกำรสนับสนุนกำรพัฒนำและอนุมัติผลิตภัณฑ์ยำชีววัตถุผ่ำนบริกำรต่ำง ๆ ดังนี้: 

•  Scie����dvice / Protocol Assistance: ให้ค ำปรึกษำทำงวิทยำศำสตร์เชิงลึกแก่ผู้พัฒนำยำ โดยเฉพำะผู้ที่
พัฒนำยำนวตักรรมใหม่ หรือยำส ำหรับโรคหำยำก 

• Innovation Task Force (ITF): ช่องทำงให้ผู้พัฒนำยำสำมำรถปรึกษำเรื่องเทคโนโลยีล้ ำสมัย เช่น cell thera-
py, mRNA, CRISPR ตั้งแต่ระยะเริ่มตน้ 

•  PRIME Scheme (Priority Medicines): โปรแกรมเร่งรัดกำรพัฒนำและอนุมัติส ำหรับยำที่มีศักยภำพสูงในกำร
ตอบสนองควำมต้องกำรทำงกำรแพทย์ที่ยังไม่ได้รับกำรตอบสนอง 

• Scienti�� Guidelines:EMA จัดท ำคู่มือแนวทำงกำรพัฒนำยำชีววัตถุ เช่น biosimilars, ATMPs (advanced 
therapy medicinal products), immunogenicity ฯลฯ 

 

Advanced Therapy Medicinal Products (ATMPs) 

Advanced Therapy Medicinal Products (ATMPs) เป็นกลุ่มยำชีววัตถุที่มีควำมล้ ำหน้ำและซับซ้อนสูง 

ประกอบด้วย 3 ประเภทหลักยีนบ ำบัด (Gene Therapy), เซลล์บ ำบัด (Cell Therapy), และเนื้อเยื่อวิศวกรรม 

(Tissue Engineering) เป็นนวัตกรรมทำงกำรแพทย์ที่ปฏิวัติวงกำรรักษำโรคเรื้อรังและโรคหำยำก เพื่อส่งเสริมกำร

พัฒนำและน ำ ATMPs ออกสู่ตลำดอย่ำงมีประสิทธิภำพ European Commission (EC) ได้จัดตั้ง Biotech and 

Biomanufacturing Hub เพื่ออ ำนวยควำมสะดวกด้ำนกฎระเบียบ กำรวิจัย และกำรผลิต 
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1. กำรประเมินควำมปลอดภัยของ GMO ส ำหรับ ATMPs (GMO Assessment for ATMPs) 

ผลิตภัณฑ์ ATMPs บำงประเภท โดยเฉพำะผลิตภัณฑ์ส ำหรับยีนบ ำบัด (gene therapy products) มีกำรใช้ไวรัส
ดัดแปลงพันธุกรรม (viral vectors) ซึ่งถือว่ำเป็น GMOs จึงต้องผ่ำนกำรประเมินใน 2 ด้ำน: 

• ด้ำนสุขภำพมนุษย์: ภำยใต้กระบวนกำรทำง EMA (เช่นกำรประเมิน clinical trial และ marketing authorisa-
tion) 

• ด้ำนสิ่งแวดล้อม: ต้องผ่ำนกำรประเมิน Environmental Risk Assessment (ERA) กับประเทศสมำชิก ซึ่งอำจ
ซับซ้อนเนื่องจำกระเบียบแตกต่ำงกันในแต่ละประเทศ 

European Commission อยู่ระหวำ่งกำรพิจำรณำทบทวนกฎระเบียบ GMO เพื่อให้กำรพัฒนำ ATMPs มีควำม
ยืดหยุ่นขึ้น โดยเฉพำะในกรณีฉุกเฉิน เช่นในช่วง COVID-19 ทีอ่นุญำตให้ใช้บำง ATMPs โดยไม่ต้องมีกำรประเมิน 
Environmental Risk Assessment (ERA) ในทันท ี

2. กำรเข้ำถึงค ำแนะน ำจำก EMA (Accessing EMA Guidance) 

• EMA จัดให้มีค ำแนะน ำโดยเฉพำะส ำหรับผู้พัฒนำ ATMPs ผ่ำนช่องทำงต่ำง ๆ เช่น: 

• S����� Advice: ผู้พัฒนำสำมำรถยื่นค ำขอเพื่อรับค ำแนะน ำทำงวิทยำศำสตร์ในประเด็นที่เฉพำะเจำะจง เช่น 
กำรออกแบบ preclinical study, GMP หรือกำรออกแบบ clinical trial  

• CAT Procedural Advice: ค ำแนะน ำเฉพำะส ำหรับกระบวนกำรรับรองของ ATMPs โดย Committee for 

Advanced Therapies (CAT) 

3. กำรสนับสนุนของ EMA (ATMP Regulation Incentives & EMA Support) 

เพื่อกระตุ้นกำรพัฒนำ ATMPs ทำง EMA และ European Commission ได้ออกมำตรกำรสนับสนุนดังนี ้
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มำตรกำรกำรสนับสนุน รำยละเอียด 

Protocol Assistance ให้ค ำปรึกษำฟรีหรือลดค่ำใช้จ่ำยส ำหรบักำรพัฒนำ
ผลิตภัณฑ์ ATMPs 

Fee Reductions ส่วนลดค่ำธรรมเนียมต่ำง ๆ ส ำหรับ SMEs ในกำรพัฒนำ
และน ำ ATMPs ออกสู่ตลำด 

Priority Medicines (PRIME) ช่องทำงเร่งรัดส ำหรับกำรพัฒนำ ATMPs ที่มีศักยภำพสูง 

Orphan Designation สิทธิพิเศษ เช่น market exclusivity 10 ปี ส ำหรบักำร
พัฒนำ ATMPs ส ำหรับโรคหำยำก 

Marketing Authorisation under Exception-
al Circumstances 

กำรอนุมัติ ATMPs ที่ไม่สำมำรถจัดท ำข้อมูลครบถ้วนได้
เนื่องจำกข้อจ ำกัดด้ำนจริยธรรมหรือควำมหำยำกของโรค 

Substances of Human Origin (SoHO) 

Substances of Human Origin (SoHO) คือ สำรหรือผลิตภัณฑ์ที่ได้มำจำกร่ำงกำยมนุษย์ เช่น 

• เลือดและส่วนประกอบของเลือด 

• เซลล์และเนื้อเยื่อของมนุษย์ 

• ไขกระดูก, สะเต็มเซลล์, สเปิร์ม, รังไข่ 

รวมถึงผลิตภัณฑ์ที่แปรรูปจำกสิ่งเหล่ำนี้เพื่อใช้ในกำรรักษำ กำรปลูกถ่ำย หรือผลิตภัณฑ์ทำงชีวเวชภัณฑ์ 
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SoHO มีบทบำทส ำคัญในเวชศำสตร์สมัยใหม่ ไม่ว่ำจะในด้ำนกำรปลูกถ่ำยอวัยวะ กำรรักษำด้วยเซลล์ หรือกำร
พัฒนำ Advanced Therapy Medicinal Products (ATMPs) และเพื่อให้กำรพัฒนำและกำรใช้ SoHO มีควำม
ปลอดภั ยและ เป็ นมำตรฐำน  European Commission (EC) ได้ จั ดตั้ ง  Biotech and Biomanufacturing 
Hub เพื่อสนับสนุนกำรวิจัย กำรผลิต และกำรควบคุมคุณภำพของ SoHO ภำยใต้กรอบกฎระเบียบของสหภำพ
ยุโรป (EU) 

1. กฎระเบียบและแนวทำงของ EU (EU Rules and Guidelines on SoHO) 

- กฎหมำยหลักของอียู 

SoHO ถูกควบคุมโดยกฎหมำยของสหภำพยุโรปที่มุ่งเน้นด้ำน ควำมปลอดภัยและคุณภำพ ได้แก่: 

• Directive 2004/23/EC: ก ำหนดมำตรฐำนทั่วไปส ำหรับกำรบริจำค กำรจัดหำ กำรทดสอบ กำรแปรรูป กำร
เก็บรักษำ และกำรแจกจ่ำยเนื้อเยื่อและเซลล์ของมนุษย์ 

Directive 2006/17/EC และ 2006/86/EC: ระบุข้อก ำหนดทำงเทคนิคเพิ่มเติม เช่น ขั้นตอนทำงห้องปฏิบัติกำร
และกำรตรวจสอบย้อนกลับ 

นอกจำกนี้ยังมีกฎระเบียบเฉพำะส ำหรับเลือดและผลิตภัณฑ์เลือด ภำยใต้ Directive 2002/98/EC  

- กำรปรับปรุงกฎหมำย SoHO ใหม่ (SoHO Regulation Proposal 2022) เพื่อตอบสนองควำมก้ำวหน้ำทำง
เทคโนโลยีและบทเรียนจำกวิกฤต COVID-19 โดยสหภำพยุโรปได้เสนอ กฎระเบียบ SoHO ฉบับใหม่ ในปี 2022 
ซึ่งมีเป้ำหมำยเพื่อ: 

• เสริมสร้ำงควำมปลอดภัยและคุณภำพของ SoHO ทั่วทั้งสหภำพยุโรป 

• ปรับปรุงควำมสำมำรถในกำรเข้ำถึงและจัดหำ SoHO อย่ำงเพียงพอ 

• อ ำนวยควำมสะดวกในกำรแบ่งปันและกำรพัฒนำเทคโนโลยีใหม่ๆ ที่เกี่ยวข้อง 
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2. ฐำนข้อมูล Tissue Establishment Compendium 

สหภำพยุโรปได้พัฒนำ Tissue Establishment Compendium ซึ่งเป็นฐำนข้อมูลกลำงที่ให้ข้อมูลเกี่ยวกับรำยชื่อ
หน่วยงำนผลติ (Tissue Establishments) ที่ได้รับอนุญำตในประเทศสมำชกิ EU และ EEA, ประเภทของกิจกรรม 
ที่แต่ละหน่วยงำนด ำเนินกำร (เช่น กำรเก็บตัวอย่ำง กำรแปรรูป กำรแจกจ่ำย) และ ประเภทของเนื้อเยื่อและเซลล์ที่
จัดเก็บ เพื่อเพิ่มควำมโปรง่ใสและควำมสำมำรถในกำรตรวจสอบย้อนกลับของผลิตภัณฑ์ SoHO 

3. กำรสนับสนุนจำก Biotech and Biomanufacturing Hub 

• กำรลงทุนในโครงสร้ำงพืน้ฐำนเพื่อพัฒนำศูนย์ผลติเนื้อเยื่อและเซลล์มำตรฐำน (Good Manufacturing Prac-
tice Facilities) และห้องปฏิบัติกำรตรวจสอบคุณภำพ (Quality Control Labs) 

• กำรวิจยัและพัฒนำ: โครงกำร Horizon Europe สนับสนุนกำรวิจัย SoHO เช่น กำรเพำะเลี้ยงเซลล์ส ำหรับกำร
ปลูกถ่ำยอวัยวะ และกำรใช้เซลล์บ ำบัด (Cell Therapy) ส ำหรับโรคเรื้อรัง 

• กำรอ ำนวยควำมสะดวกด้ำนกฎระเบียบ เช่น ระบบ Fast-Track Approval ส ำหรับ SoHO ที่มีควำมส ำคัญทำง
กำรแพทย์สูง และกำรให้ค ำปรึกษำด้ำนกฎระเบียบ (Regulatory Support) แก่ผู้ผลิต 

เครื่องมือแพทย ์(Medical Devices) 

เครื่องมือแพทย์ คือผลิตภัณฑ์ที่ออกแบบมำเพื่อใช้วินิจฉัย ป้องกัน เฝ้ำระวัง หรือรักษำผู้ป่วย ตั้งแต่ผลิตภัณฑ์ง่ำย ๆ 
เช่นผ้ำพันแผล ไปจนถึงอุปกรณ์ขั้นสูงอย่ำงเครื่องกระตุ้นหัวใจ หรือซอฟต์แวร์วินิจฉัยผ่ำน AI 

ภำยใต้โครงกำร Biotech and Biomanufacturing Hub ของ European Commission กำรเร่งรัดกำรพัฒนำ

และกำรเข้ำสู่ตลำดของอุปกรณ์กำรแพทย์อย่ำงปลอดภัย มีประสิทธิภำพ และได้มำตรฐำน เป็นกลไกส ำคัญในกำร

สร้ำงระบบสำธำรณสุขที่ยั่งยืนและทันสมัย 
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1. Regulatory Framework: กรอบกฎหมำยเครื่องมือแพทย์ของสหภำพยุโรป 

ตั้งแต่ปี 2021 EU ได้ปรับปรุงกฎระเบียบด้ำนเครื่องมือแพทย์อย่ำงครอบคลุมโดยประกำศใช้: 

• Medical Devices Regulation (EU) 2017/745 – MDR 

• In Vitro Diagnostic Medical Devices Regulation (EU) 2017/746 – IVDR 

โดยมุ่งเน้นกำรเพิ่มควำมโปร่งใส กำรตรวจสอบย้อนหลังของผลิตภัณฑ์ ( traceability) และกำรเฝ้ำระวังควำม
ปลอดภัยหลังวำงตลำด (post-market surveillance) 

2. �����tion and CE Marking: กำรรับรองและเครื่องหมำย CE 

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่ต้องกำรวำงจ ำหน่ำยในอียู ต้องได้รับกำรประเมินสอดคล้องกับข้อก ำหนด (Conformity 
Assessment) และต้องได้รับ CE marking ซึ่งเป็นกำรบอกว่ำผลิตภัณฑ์เป็นไปตำมมำตรฐำนควำมปลอดภัย, 
สมรรถนะ, และ คุณภำพ และได้รับอนุญำตให้วำงจ ำหน่ำยและใช้งำนในตลำดของอียู ได้อย่ำงถูกต้องตำมกฎหมำย 

3. Safety and Performance Requirements: ข้อก ำหนดด้ำนควำมปลอดภัยและประสิทธิภำพ 

โดยก ำหนดให้ผู้ผลิตแสดงหลักฐำนด้ำนควำมปลอดภัยในกำรใช้งำนตำมที่ตั้งใจ (intended purpose) กำรประเมิน

ควำมเสี่ยง (risk-���� analysis) กำรควบคุมคณุภำพของวัสดุและกระบวนกำรผลิต กำรทดสอบก่อนวำงตลำด 

และ กำรเก็บข้อมูลกำรใช้งำนจริง (real-world data) โดยทุกผลิตภัณฑ์ต้องจัดท ำเอกสำรทำงเทคนิค และ clinical 

evaluation report เพื่อแสดงหลักฐำนทำงคลินิกที่น่ำเชื่อถือ 

4. Medical Device Coordination Group (MDCG) 

MDCG คือหน่วยงำนที่สนับสนุน European Commission และประเทศสมำชิกด้ำนกำรประสำนงำนและบังคับใช้

กฎหมำยเครื่องมือแพทย์ ประกอบด้วยผู้แทนจำกหน่วยงำนก ำกับดูแลของประเทศสมำชิก  
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Health Technology Assessment (HTA) 

Health Technology Assessment (HTA) คือกระบวนกำรประเมินมูลค่ำและผลกระทบของเทคโนโลยีด้ำน
สุขภำพ ไม่ว่ำจะเป็นยำ เครื่องมือแพทย์ วิธีกำรรักษำ หรือระบบให้บริกำรด้ำนสุขภำพ โดยพิจำรณำจำกมิติด้ำน 
ประสิทธิภำพ ควำมปลอดภัย ต้นทุน-ประสิทธิผล และ ผลกระทบทำงสังคมและจริยธรรม HTA มีบทบำทส ำคัญต่อ
กำรตัดสินใจของรัฐบำลและระบบประกันสุขภำพว่ำเทคโนโลยีสุขภำพใดควรได้รับกำรสนับสนุนและเข้ำถึงโดย
ประชำชนอย่ำงมีประสิทธิภำพและยุติธรรม 

กรอบกฎหมำย HTA ของสหภำพยุโรป (EU HTA Legal Framework) 

ในปี 2021 สหภำพยุโรปได้ผ่ำน Regulation (EU) 2021/2282 on Health Technology Assessment ซึ่งมีผล
บังคับใช้ตั้งแต่เดือนมกรำคม 2022 และจะเริ่มใช้อย่ำงเต็มรูปแบบตั้งแต่ปี 2025 เป็นต้นไป โดยเน้นกำรประสำน
ควำมร่วมมือระหว่ำงประเทศสมำชิกในกำรประเมิน HTA เช่น กำรประเมินร่วม (Joint Clinical Assessments – 
JCA) ของยำใหม่ที่มีควำมส ำคัญสูง (เช่น ยำชีววัตถุ, advanced therapy medicinal products) และเครื่องมือ
แพทย์ระดับสูง (high-risk medical devices) แม้จะมีกำรประเมินร่วม แต่แต่ละประเทศยังคงมีอิสระในกำร
ตัดสินใจว่ำผลิตภัณฑ์นั้นควรได้รับกำรช ำระเงินคืนหรือจัดเข้ำระบบสุขภำพหรือไม่ 

น อ ก จ ำ ก นี้ ยั ง มี ค ว ำ ม ร่ ว ม มื อ เ ชิ ง วิ ท ย ำ ศ ำ ส ต ร์ แ ล ะ ร ะ เ บี ย บ วิ ธี  ( Joint ������Consultations) 

เปิดโอกำสให้ผู้พัฒนำเทคโนโลยีสำมำรถหำรือกับผู้ก ำกับดูแลและ European Medicines Agency (EMA) ก่อนจะ

ยื่นขออนุมัติ รวมถึงกำรประสำนข้อมูลผ่ำน European HTA Coordination Group ซึ่งกลุ่มนี้จะดูแลกำรพัฒนำ

แนวทำงทำงเทคนิค กำรเผยแพร่ข้อมูล และกำรรับฟังควำมคิดเห็นของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย โดยกรอบ Health 

Technology Assessment ฉบับใหม่นี้ได้ช่วยลดควำมซ้ ำซ้อนในกำรประเมินเทคโนโลยีซ้ ำในแต่ละประเทศ เร่ง

เวลำในกำรเข้ำถึงผลิตภัณฑ์นวัตกรรมของผู้ป่วย เพิ่มควำมโปร่งใสในกำรตัดสินใจ และส่งเสริมนวัตกรรมของ

อุตสำหกรรม โดยเฉพำะในสำขำชีวเวชภัณฑ์และเครื่องมือแพทย์ 
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ยำส ำหรบัสตัว ์(Veterinary Medicinal Products: VMPs) 

ในบริบทของควำมมั่นคงทำงอำหำร ควำมปลอดภัยของผลิตภัณฑ์จำกสัตว์ และกำรควบคุมโรคระบำดในสัตว์ ยำ
ส ำหรับสัตว์ (Veterinary Medicinal Products: VMPs) ถือเป็นองค์ประกอบส ำคัญในกำรดูแลสุขภำพสัตว์และ
ระบบกำรผลิตอำหำรที่ยั่งยืน ภำยใต้แผนยุทธศำสตร์ Biotech and Biomanufacturing Hub ของ European 
Commission มีกำรผลักดันให้เกิดกำรพัฒนำและเข้ำถึงนวัตกรรมด้ำนยำสัตว์อย่ำงมีประสิทธิภำพและปลอดภัย 

กรอบกฎหมำยของสหภำพยุโรปส ำหรับยำส ำหรับสัตว ์

EU Veterinary Medicines Regulation (Regulation (EU) 2019/6) เป็นกฎระเบียบฉบับใหม่นี้มีผลบังคับใช้
ตั้งแต่วันที่ 28 มกรำคม 2022 มีเป้ำหมำยเพื่อ: 

• ปรับปรุงข้ันตอนกำรอนุมัติให้มีประสิทธิภำพมำกขึ้น 

• สนับสนุนกำรพัฒนำยำส ำหรับสัตว์สำยพันธุ์เฉพำะ (minor species) 

• ลดกำรใช้ยำปฏิชีวนะในสตัว์เพื่อป้องกันปัญหำกำรด้ือยำ 

• ส่งเสริมกำรแบ่งปันข้อมูลควำมปลอดภัยและประสิทธิภำพ 

สนับสนุนนวัตกรรมในสำขำ biotechnology ส ำหรับยำสัตว ์

กำรขออนุญำตน ำผลิตภัณฑ์ยำส ำหรบัสัตว์สู่ตลำด (Marketing Authorisation) 

กำรขออนุญำตขึ้นทะเบียนยำส ำหรับสัตว์ สำมำรถด ำเนินกำรผ่ำนช่องทำงหลัก 3 รูปแบบ: 

• Centralised Procedure: ด ำเนินกำรผ่ำน European Medicines Agency (EMA) โดยเฉพำะในกรณีของ
ผลิตภัณฑ์ชีวภำพหรือเทคโนโลยีขั้นสูง ยำที่ได้รับอนุมัติผ่ำนช่องทำงนี้จะสำมำรถจ ำหน่ำยได้ในทุกประเทศ
สมำชิกของอียู 

• National Procedure: ขออนุญำตในประเทศเดียว โดยใช้เมื่อผลิตภัณฑ์มีจ ำหน่ำยในประเทศเดียวเทำ่นั้น 
• Decentralised and Mutual Recognition Procedures: ใช้เมื่อมีควำมต้องกำรจ ำหน่ำยในหลำยประเทศ

สมำชิก โดยอำศัยกำรยอมรับผลกำรประเมินของประเทศใดประเทศหนึ่ง 
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กำรทดลองทำงคลินิกในสัตว์ (Clinical Trials for VMPs) 

ผู้พัฒนำยำสัตว์ต้องจัดท ำกำรศึกษำด้ำนควำมปลอดภัยในสัตว์ (target species safety) ประสิทธิภำพทำงคลินิก 
(����) ผลต่อสิ่งแวดล้อม และสำรตกค้ำงในผลิตภัณฑ์อำหำรจำกสัตว์ (residues) โดยภำยใต้ระเบียบใหม่ อียูได้
ก ำหนดให้ข้อมูลเกี่ยวกับกำรศึกษำทำงคลินิกต้องลงทะเบียนใน Union Product Database เพื่อส่งเสริมควำม
โปร่งใสและกำรเข้ำถึงข้อมูล 

กำรประเมินผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับ GMO 

ส ำหรับผลิตภัณฑ์ยำส ำหรับสัตว์ที่พัฒนำจำกหรือมีส่วนประกอบของสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม (Genetically 
Mod���Organisms – GMOs) เช่น วัคซีนเชิงวิศวกรรมชีวภำพ จะต้องผ่ำนกำรประเมินควำมปลอดภัยทำง
ชีวภำพและสิ่งแวดล้อม กำรขออนุญำตตำมกรอบ Directive 2001/18/EC หรือ Regulation (EC) No 726/2004 
และกำรพิจำรณำร่วมกับคณะกรรมำธิกำรยุโรปและประเทศสมำชิก 

กำรควบคุมสำรตกค้ำงในอำหำรจำกสตัว์ (Residues in Foodstuffs of Animal Origin) 

ควำมปลอดภัยของผู้บริโภคเป็นหัวใจส ำคัญของกำรอนุมัติผลิตภัณฑ์ยำส ำหรับสัตว์โดยเฉพำะอย่ำงยิ่งในสัตว์ที่เป็น

แหล่งผลิตอำหำร เช่น วัว หมู ไก่ หรือปลำ โดยต้องมีกำรศึกษำระดับสำรตกค้ำงของยำ ( residue depletion 

studies) กำรก ำหนดค่ำปริมำณสำรพิษตกค้ำงสูงสุด  Maximum Residue Limits (MRLs) ภำยใต้กฎระเบียบอียู 

อีกทั้งผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในสัตว์ผลิตอำหำรต้องมี Withdrawal Period เพื่อให้มั่นใจว่ำสำรตกค้ำงอยู่ในระดับปลอดภัย

ก่อนน ำไปบริโภค 
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ควำมปลอดภยัของอำหำร อำหำรสัตว์ และผลติภณัฑอ์ปุโภคบรโิภค 

1. Food Improvement Agents  

สำรปรับปรุงอำหำร เช่น สำรกันบูด สีผสมอำหำร เอนไซม์ และกลิ่นรสสังเครำะห์ ต้องผ่ำนกำรประเมินและอนุมัติ
โดย European Food Safety Authority (EFSA) ก่อนอนุญำตให้น ำมำใช้ในตลำดสหภำพยุโรป โดยต้องยื่นค ำขอ
ผ่ำนระบบ e-submission และจัดท ำเอกสำรด้ำนควำมปลอดภัย ต้องเป็นไปตำมกฎระเบียบ Regulation (EC) No 
1331/2008 และ 1333/2008 โดยEFSA จะประเมินควำมปลอดภัยในปริมำณที่บริโภคจริง (exposure) และ
ผลกระทบต่อสุขภำพ 

2. Feed Additives (วัตถุเจือปนอำหำรสัตว์) 

ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ปรับปรุงคุณค่ำทำงโภชนำกำรในอำหำรสัตว์ เช่น จุลินทรีย์ โปรไบโอติก เอนไซม์ หรือวิตำมิน ต้อง

ผ่ำนกำรอนุมัติตำม Regulation (EC) No 1831/2003 โดยต้องยื่นค ำขอไปยัง EFSA ซึ่งจะประเมินด้ำนควำม

ปลอดภัยของสัตว์ ผู้บริโภค และสิ่งแวดล้อม ผู้ขออนุมัติต้องส่งข้อมูลด้ำนควำมปลอดภัย กำรวิเครำะห์สำรตกค้ำง 

และประสิทธิภำพทำงกำรใช้งำน โดยกำรอนุมัติจะมีอำยุ 10 ปี และต้องต่ออำยุหำกยังต้องกำรใช้ต่อ 

 



 

 

วำรสำรขำ่วดำ้นกำรอดุมศกึษำและวทิยำศำสตรจ์ำกกรงุบรสัเซลส ์ประจ ำเดอืนเมษำยน 2568 
25 

Credit: intertek.com 

3. Novel Foods (อำหำรใหม่) 

Novel Foods  คืออำหำรที่ไม่มีประวัติกำรบริโภคอย่ำงแพร่หลำยในสหภำพยุโรปก่อนปี ค.ศ. 1997 เช่น สำรสกัด
จำกพืชหำยำก โปรตีนจำกแมลง หรือวัตถุดิบจำกกำรเพำะเลี้ยงเซลล์ ต้องได้รับอนุมัติตำม Regulation (EU) 
2015/2283 โดยต้องผ่ำนกำรประเมินจำก EFSA ในด้ำนควำมปลอดภัย กำรแพ้ และข้อมูลทำงโภชนำกำร 
นอกจำกนี้อำหำรใหม่ที่พัฒนำโดยใช้เทคโนโลยีชีวภำพต้องจัดท ำข้อมูลเกี่ยวกับกรรมวิธีผลิต ผู้ผลิตสำมำรถยื่นขอ
สิทธิกำรคุ้มครองข้อมูล (data protection) ได้ 5 ปี 

4. ������������d and Feed (อำหำรและอำหำรสัตว์ดัดแปลงพันธุกรรม) 

ผลิตภัณฑ์จำกสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม (GMOs) ทั้งที่ใช้เป็นอำหำรหรืออำหำรสัตว์ต้องปฏิบัติตำม Regulation 
(EC) No 1829/2003 โดยต้องผ่ำนกำรประเมินโดย EFSA ทั้งด้ำนสุขภำพมนุษย์ สัตว์ และสิ่งแวดล้อม ข้อมูลที่ต้อง
จัดเตรียมจะรวมถึงลักษณะของกำรแทรกยีน ควำมเสถียรของกำรดัดแปลง และข้อมูลด้ำนพิษวิทยำ อีกทั้ง
ผลิตภัณฑ์ต้องมีฉลำกชัดเจนหำกมีส่วนผสม GMO มำกกว่ำ 0.9% 

5. Pesticides (สำรก ำจัดศัตรูพืช) 

กำรอนุมัติสำรก ำจัดศัตรูพืชในสหภำพยุโรปอยู่ภำยใต้ Regulation (EC) No 1107/2009 และแบ่งเป็น 2 ขั้นตอน

ได้แก่กำรอนุมัติสำรออกฤทธิ์ (active substance) ในระดับอียู โดย EFSA และกำรอนุมัติผลิตภัณฑ์ปลำยทำงในแต่

ละประเทศสมำชิก (zonal authorisation) โดยจะมีกำรประเมินควำมเสี่ยงต่อผู้ใช้ ผู้บริโภค และสิ่งแวดล้อม กำร

ตรวจสอบสำรตกค้ำง (maximum residue limits – MRLs) และกำรพิจำรณำอนำคตของสำรชีวภำพหรือ

สำรชีวภำพทำงเลือกที่เป็นมิตรกับสิ่งแวดล้อม 

ที่มำ: 

https://europa.eu/youreurope/business/running -business/developing-business/biotech/
index_en.htm 
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_25_365 

https://europa.eu/youreurope/business/running-business/developing-business/biotech/index_en.htm
https://europa.eu/youreurope/business/running-business/developing-business/biotech/index_en.htm
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_25_365
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