
 

 

 

 

 

 
อย. และ TGA ร่วมหารือเสริมสร้างความเข้มแข็งการก ากบัดูแลผลติภณัฑ์สุขภาพ 

ภายใต้ Indo-Pacific Regulatory Strengthening Program 
 

นายแพทย์วิทิต สฤษฎีชัยกุล รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ให้การตอ้นรับผู้แทนจาก 
Therapeutic Goods Administration (TGA) เครือรัฐออสเตรเลยี น าโดย Mr. Nick Henderson, First Assistant 
Secretary, Medicines Regulation Division, TGA และคณะ เพื่อหารือกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(อย.) เกี่ยวกับระบบการจัดการข้อมูลการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยาแบบบูรณาการ และหารือขอบเขตของ    
ความร่วมมือในการด าเนินงานร่วมกันภายใต้ Indo-Pacific Regulatory Strengthening Program (RSP) 
เพื่อสนับสนุนการพัฒนากิจกรรมต่าง ๆ ในการพัฒนาด้านกฎระเบียบ การแลกเปลี่ยนข้อมูล การพัฒนา
ศักยภาพบุคลากร รวมถึงการปรับปรุงประสิทธิภาพของกระบวนการในการก ากับดูแลยา 

ด้าน Mr. Nick Henderson กล่าวว่า การด าเนินงานของระบบการจัดการข้อมูลการก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์ยาแบบบูรณาการ (Integrated Regulatory Information Management System (IRIMS)) ของ 
อย. มีความคืบหน้าค่อนข้างมาก อย่างไรก็ตาม ระบบดังกล่าวเป็นระบบที่ต้องมีการน ามาปรับใช้ให้เข้ากับ
บริบทของประเทศ ทั้งนี ้ขอให้ อย. แจ้งประเด็นความร่วมมือที่ต้องการได้รับการสนับสนุนจาก TGA ภายใต้
โครงการ RSP เพื่อให้สามารถก าหนดขอบเขต รูปแบบกิจกรรม และระยะเวลาในการด าเนินกิจกรรม 
นอกจากน้ี Mr. Michael Wiseman, Assistant Secretary of International Regulatory Branch, 
TGA ได้กล่าวให้การสนับสนุนการด าเนินงานร่วมกับ อย. ที่จะเกิดข้ึนในอนาคต อาทิ ระบบการยื่นเอกสาร
ต ารับยาแผนปัจจุบันแบบอิเล็กทรอนิกส์ (Thai RIM) เพื่อสนับสนุนผู้ประกอบการในการข้ึนทะเบียน และ  
การพัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนตามระดับความเสี่ยง โดยให้มีการหาสมดุลระหว่างการคุ้มครองผู้บริโภคและ
การสนับสนุนอุตสาหกรรมยาให้สามารถด าเนินการไปด้วยกัน ซึ่งการประชุมในครั้งนี้นับเป็นโอกาสอันดี  
ที่ได้หารือประเด็นความร่วมมือที่มีความสอดคล้องกับความต้องการของหน่วยงานและจะเป็นประโยชน์ต่อ 
การพัฒนาระบบการท างานของหน่วยงานในอนาคต 
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