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คําย?อ 
 
คําย?อ ความหมาย 
กพย. แผนงานกลไกเฝ{าระวังและพัฒนาระบบยา 
คร. กรมควบคุมโรค 
สปส. สํานักงานประกันสังคม 
สปสช. สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาต ิ
อย. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ACEI Angiotensin converting enzyme inhibitor 
AIDS Acquired immuno-deficiency syndrome 
ASU Antibiotics Smart Use 
ATM Access to medicines, การเข�าถึงยา 
CAMR Canadian Access to Medicines Regime 
CL Compulsory licensing, มาตรการการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตร 
CML Chronic myeloid leukemia 
CS, CSMBS Civil Servant Medical Benefit Scheme, ระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลข�าราชการ 
DDD Defined daily dose 
DDI Didanosine 
DMSIC Drug and Medical Supply Information Center, ศูนย7ข�อมูลข<าวสารยาและเวชภัณฑ7 กระทรวงสาธารณสุข 
DUE Drug Use Evaluation, การประเมินการใช�ยา 
ED Essential drug, ยาในบัญชียาหลักแห<งชาต ิ
EFTA European Free Trade Association 
EPI Expanded Program for Immunization 
EU European Union, สหภาพยุโรป 
FTA Free Trade Agreement, การเจรจาการค�าเสร ี
GAVI Global Alliance for Vaccines and Immunisation 
GFATM Global Fund to Fight AIDS, Tuberculosis and Malaria 
GLP Good laboratory practice 
GPO Government Pharmaceutical Organization, องค7การเภสัชกรรม 
HAI Health Action International 
HITAP Health Intervention and Technology Assessment Program, โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด�านสุขภาพ 
HIV Human immunodeficiency virus 
IHPP International Health Policy Program, สํานักงานพัฒนานโยบายสุขภาพระหว<างประเทศ 
IRP International reference price 
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ISO International Organization for Standardization 
MCA Medicine Control Agency 
MHRA Medicine and Healthcare Products Regulatory 
MDG Millenium Development Goal 
MPR Median price ratio 
MSH Management Science for Health 
NAP National AIDS Program 
NED Non-essential drug, ยานอกบัญชียาหลักแห<งชาต ิ
NGO Non-governmental organization, องค7กรเอกชน 
NICE National Institute For Health And Care Excellence 
PAHO Pan-American Health Organization 
PAP Patient assistance program 
PCT Patent Cooperation Treaty  
PEPFAR President’s Emergency Plan for AIDS Relief 
PFC Priority foreign country 
PreMA Pharmaceutical Research and Manufacturing Association, สมาคมผู�วิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ7 
PWL Priority watch list 
RCT Randomized, controlled trial 
SS, SSS Social Security Scheme, ระบบประกันสังคม 
TB Tuberculosis, วัณโรค 
TGA Therapeutic Goods Administration 
TRIMS Agreement on Trade Related Investment Measures, มาตรการลงทุนท่ีเก่ียวข�องกับการค�า 
TRIPS Agreement on Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights, ความตกลงเรื่องสิทธิในทรัพย7สินทาง

ป[ญญาท่ีเก่ียวกับการค�า 
UC, UCS Universal Coverage Scheme, ระบบประกันสุขภาพถ�วนหน�า 
UN United Nations, องค7การสหประชาชาติ 
UNAIDS United Nations Programme on HIV/AIDS 
UNCTAD United Nations Conference on Trade and Development, การประชุมสหประชาชาติว<าด�วยการค�าและการ

พัฒนา 
USFDA United States Food and Drug Administration, สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา สหรัฐอเมริกา  
USTR United States Trade Representative, ผู�แทนเจรจาทางการค�า สหรัฐอเมริกา 
VMI Vendor managed inventory, การจัดการสินค�าคงคลังโดยผู�จําหน<าย 
WHO World Health Organization, องค7การอนามัยโลก 
WHO-PIR World Health Organization-Public Inspection Reports 
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WIPO World Intellectual Property Organization, องค7การทรัพย7สินทางป[ญญาแห<งโลก 
WTO World Trade Organization, องค7การการค�าโลก 
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คํานํา 

สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุขได�สนับสนุนแผนงานวิจัยการพัฒนาขีดความสามารถสําหรับการเข�าถึงยาของประเทศไทย  
ท้ังน้ีในระยะเริ่มต�น แผนงานดังกล<าวใช�ช่ือว<าการเพิ่มศักยภาพการเข�าถึงยาโดยกลไกระดับชาติ; การดําเนินการ ความพร�อม และ
ผลกระทบทางสุขภาพ จากนั้นปรับเปล่ียนช่ือแผนงานโดยคําแนะนําจากคณะกรรมการกํากับทิศ  

แผนงานฯ มีวัตถุประสงค7เพื่อจัดทําข�อเสนอเชิงนโยบายสําหรับการบริหารจดัการในประเด็นต<อไปนี ้ได�แก< (1) การ
เตรียมพร�อมสําหรบัยาใหม< โดยใช�มาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตร; (2) การเพิ่มขีดความสามารถของหน<วยงานระดับประเทศท่ี
เก่ียวข�องกับการเข�าถึงยาราคาแพง; (3) สถานการณ7ของการเข�าถึงยาในบัญชียาหลักแห<งชาต ิบัญชีย<อย ง. และ (4) การติดตาม
ราคาซื้อและราคาเบิกจ<ายท่ีส<งผลต<อความสามารถในการเข�าถึงยาภายใต�ความยัง่ยืนทางการคลัง ท้ังน้ี แผนงานฯ ได�รับคําแนะนํา
จากการประชุมระดมสมองของผู�ทรงคณุวุฒิ ผู�มีส<วนได�ส<วนเสีย ในการพัฒนากรอบการวิจยั และการจัดทําข�อเสนอจากผลการวิจัย    

 

แผนงานวิจัยพฒันาขีดความสามารถสําหรับการเข�าถึงยาของประเทศไทย   

มีนาคม 2558 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



12 

 

บทสรุปผู�บริหาร 

 
แผนงานวิจัยการพัฒนาขีดความสามารถสําหรับการเข�าถึงยาของประเทศไทย มีวัตถุประสงค7เพ่ือวิเคราะห7กลไก

ระดับชาตริ<วมกับสถานการณ7ในระดับพื้นท่ี และจดัทําข�อเสนอเชิงนโยบายสําหรับการบรหิารจดัการเพื่อเพ่ิมการเข�าถึงยาใน
ประเด็นต<อไปนี ้(1) การเตรียมพร�อมสําหรับยาใหม< โดยใช�มาตรการบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตร (compulsory licensing, CL); (2) 
การบริหารจัดการยาระดับประเทศเพ่ือเพิ่มการเข�าถึงยา; (3) สถานการณ7ของการเข�าถึงยาในบญัชียาหลักแห<งชาติ บัญชีย<อย ง. 
และ (4) การติดตามราคาซ้ือและราคาเบิกจ<ายท่ีส<งผลต<อความสามารถในการเข�าถึงยาภายใต�ความย่ังยืนทางการคลัง 

 การทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวข�องกับบริบทการเข�าถึงยาในระดับมหภาค พบว<าป[ญหาการเข�าถึงยาในประเทศไทยเปeน
เรื่องของยาประเภทนวัตกรรมท่ีมีความจําเปeนทางสาธารณสุข แต<อยู<ภายใต�บริบทด�านทรัพย7สินทางป[ญญาและการค�าระหว<าง
ประเทศ ป[จจยัเหล<าน้ีมีผลต<อราคายาท่ีแพงสําหรับประเทศกําลังพัฒนา เนื่องจากการผูกขาดตลาดของยาตดิสิทธิบัตรร<วมกับการ
เข�าตลาดท่ีล<าช�าของยาช่ือสามัญ  บทเรียนสําคัญจากต<างประเทศท่ีสามารถนํามาประยุกต7กบัสถานการณ7ในประเทศไทย ได�แก< (1) 
การต<อสู�เรื่อง evergreening patent ของอินเดียโดยใช� Section 3(D) กรณียาท่ีเปล่ียนรูปโดยไม<มีผลต<อสุขภาพอย<างสําคัญหรือ
ต<อการออกฤทธ์ิแบบใหม< และ Section 3(E) กรณียาผสมท่ีไม<เกิดการเสริมฤทธ์ิ และการสร�างความเข�าใจท่ีถูกต�องเก่ียวกับการ
ดัดแปลงรูปแบบยาท่ีไม<มีผลทางคลินิกในออสเตรเลีย; (2) การจัดซื้อร<วมระดับภูมิภาคของประเทศในกลุ<ม Pan-American 
Health Organization (PAHO) สําหรับยาโรคเรื้อรัง (ยาระบบหัวใจและหลอดเลือด ยาเบาหวาน ยารักษามะเรง็-กดภูมิคุ�มกัน 
ผลิตภัณฑ7เลือด ยากันชัก และยาจิตเวช) ท่ีมีการดําเนินการเพิม่เตมิจากยาต�านไวรัสเอดส7 โรคติดเช้ือฉวยโอกาส วัณโรคและ
มาลาเรีย; (3) บูรณาการของนโยบายการพฒันาอุตสาหกรรมยาท�องถ่ินของบราซิลและอาร7เจนตินา โดยการออกกฎหมายและการ
จัดต้ังองค7กรด�านวิทยาศาสตร7 อุตสาหกรรม ภายใต�การสนับสนุนจากกองทุนเฉพาะ โดยเฉพาะอย<างยิง่สําหรับผลิตภัณฑ7ท่ีเปeนชีว
วัตถุ; และ (4) ความเข�มแข็งของเครือข<ายภาคประชาชนท่ีหนุนเสรมิการทํางานของภาครัฐในสหราชอาณาจักร ได�แก< Cancer 
Drug Fund ซึ่งส<งเสริมการเข�าถึงยารักษาโรคมะเรง็ท่ีไม<ได�ถูกรับรองโดย National Institute for Health and Care 
Excellence (NICE) และ NICE Citizen Council สําหรับการตัดสินใจเลือกยาและเทคโนโลยีทางการแพทย7ด�วยเกณฑ7คุณค<าทาง
สังคม (social value judgement) ท่ีใช�ร<วมกับข�อมูลเชิงเทคนคิ  

การใช�มาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรของรัฐบาลไทยในปn 2549 ทําให�เห็นว<าความสําเร็จของนโยบายดงักล<าวต�อง
อาศัย (1) ความร<วมมือกับภาคประชาสังคมท้ังในและต<างประเทศ และองค7กรวิชาการเพื่อรองรับการตอบโต�ของอุตสาหกรรมยา
ต�นแบบ; (2) ระบบฐานข�อมูลสิทธิบัตรยาในประเทศและการมีอยู<ของอนุพันธ7ในท�องตลาดท่ีสืบค�นได�ง<ายและมีความชัดเจน; และ 
(3) การเตรียมความพร�อมของแหล<งผลิตโดยส<งเสรมิการเข�าตลาดของยาช่ือสามัญ เช<น การช้ีชวนผู�ผลิต การข้ึนทะเบียนแบบ
เร<งด<วน โดยไม<ควรคัดเลือกผู�ผลิตโดยพิจารณาเฉพาะด�านราคา และควรมีมาตรการจดัการความเส่ียงของแหล<งผลิต รวมท้ังการ
เผยแพร<ข�อมูลการคัดเลือกแหล<งผลิตในด�านกระบวนการผลิตและการตรวจวิเคราะห7คณุภาพ  ท้ังน้ีควรพิจารณาทางเลือกอ่ืนร<วม
ด�วย เช<น การต<อรองราคา และการใช�มาตรการยืดหยุ<นของ TRIPS เช<น การใช�สิทธิโดยสมัครใจ (voluntary licensing) การ
นําเข�าคู<ขนาน (parallel import) 

ในด�านการบริหารจัดการยาระดับประเทศ อาจกล<าวได�ว<ารัฐบาลโดยเฉพาะกระทรวงสาธารณสุขได�ให�ความสําคัญกับการ
เข�าถึงยาในบญัชียาหลักแห<งชาตซิึง่เกิดข้ึนต้ังแต<นโยบายแห<งชาติด�านยาฉบับแรก (พ.ศ. 2524) ท่ีเปeนไปตามมติสมัชชาอนามัยโลก 
ครั้งท่ี 31 (พ.ศ. 2522) โดยในระยะแรก บัญชียาหลักแห<งชาติครอบคลุมรายการยาท่ีเปeนยาจําเปeนพ้ืนฐาน (basic essential 
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drugs) แต<ในป[จจุบันมีรายการยาจํานวนมากโดยแบ<งเปeนบัญชีย<อยหลายประเภทตัง้แต<บัญชี ก. สําหรับยาจําเปeนพื้นฐานจนถึง
บัญชี จ. (2) ซึ่งเปeนยาท่ีมรีาคาแพงมาก 

นวัตกรรมเชิงนโยบายเพื่อแก�ป[ญหาการเข�าไม<ถึงยาราคาแพงสําหรบัระบบหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�า มีหน<วยงานหลัก
ท่ีดําเนินการ คือ กองทุนยา (ป[จจบุันคือ สํานักสนับสนุนการพัฒนาระบบยาและเวชภัณฑ7) ของสํานักงานหลักประกันสุขภาพ
แห<งชาต ิ(สปสช.) โดยมีการบริหารจัดการครบวงจรตั้งแต<การจัดซื้อ การกระจาย การตดิตามประเมินผลการใช�ยา และกําหนด
ราคามาตรฐานท่ีเปeนสิทธิประโยชน7ในระบบฯ  รายการยาท่ีมีการดาํเนินการ ได�แก< ยาในบัญชียาหลักแห<งชาติบญัชีย<อย จ.(2)    
ยาเคมีบําบดัหรือฮอร7โมนสําหรับผู�ปoวยนอก ยาสําหรับโรคธาลัสซีเมีย (thalassemia) และโรคเลือดออกง<าย (hemophilia)      
ยาละลายล่ิมเลือด clopidogrel (ตามมาตรการบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตร) ยากําพร�า เมทาโดน ยารกัษาการติดเช้ือฉวยโอกาสใน
ผู�ปoวยเอชไอวี/เอดส7 ยาพ<นสเตียรอยด7และยาสูดขยายหลอดลมออกฤทธ์ิยาวสําหรับโรคหืดและปอดอุดก้ันเรื้อรงั ยาต�านวัณโรค 
(สูตรพื้นฐานและสูตรดื้อยา) ยากดภูมิคุ�มกันสําหรับการเปล่ียนอวัยวะ มะเรง็เม็ดเลือดขาวและมะเร็งต<อมน้ําเหลือง มอร7ฟnนสําหรับ
ผู�ปoวยระยะสุดท�าย ยาจิตเวช risperidone และ sertraline (จนถึงปn 2556)  รายละเอียดของข�อบ<งใช�ของยาเหล<านี้บางรายการ
อาจไม<เปeนไปตามบัญชียาหลักแห<งชาต ิเน่ืองจากคณะกรรมการของ สปสช. กับคณะทํางานของบัญชียาหลักแห<งชาติซึง่เปeนคนละ
ชุดกันอาจมีความเห็นท่ีแตกต<างกัน ในขณะท่ีกระบวนการทํางานของ สปสช. รวดเร็วกว<า  ในป[จจุบนั สปสช. ได�แก�ไขโดยเฉพาะ
กรณีข�อบ<งใช�และเงื่อนไขให�เปeนไปตามบัญชียาหลักแห<งชาติ  นอกจากนี้ยังมีวัคซีนสําหรับเด็กตามแผนการสร�างเสรมิภูมิคุ�มกันโรค
ของกรมควบคุมโรค และวัคซีนตามโครงการรณรงค7ต<างๆ เช<น ไข�หวัดใหญ< ไข�สมองอักเสบ  

ในการนํานโยบายด�านการเข�าถึงยาจากส<วนกลางไปสู<การปฏิบัติของผู�ให�บริการสุขภาพ เนื่องจากท้ัง 3 ระบบประกัน
สุขภาพมีระบบการเบิกจ<ายท่ีแตกต<างกัน และยาท่ีมเีงื่อนไขการบรหิารจัดการเฉพาะมีจํานวนมากข้ึน เปeนผลให�เภสัชกร/เจ�าหน�าท่ี
ของโรงพยาบาลต�องเสียเวลาในการดําเนินการ เช<น คัดแยกยาและผู�ปoวยตามระบบประกันฯ และต�องระมัดระวังเพื่อไม<ให�เกิดการ
เบิกเงินหรือเบิกยาไม<ได� หรือเมื่อเกิดกรณตี�องแลกเปล่ียน/คืนยา จะต�องคืนรุ<นการผลิตเดียวกับท่ีได�รับไม<สามารถนําไปใช�กับผู�ปoวย
ข�ามระบบประกันฯ ได�  ท่ีผ<านมามีการเปล่ียนแปลงวิธีบริหารจัดการเพื่อแก�ไขป[ญหา เช<น การขาดแคลนยาเปeนระยะๆ (เช<น ผู�ผลิต
หยุดผลิตช่ัวคราว ความต�องการท่ีคลาดเคล่ือนจากประมาณการ คุณภาพของยา) รวมถึงความไม<คงเส�นคงวาของนโยบายระหว<าง
หน<วยงานและภายในหน<วยงาน ท้ังของกระทรวงสาธารณสุข สปสช. และองค7การเภสัชกรรม ทําให�ภาระงานเพิ่มข้ึนสําหรับการ
บริหารจดัการยาแต<ละตัวท่ีอาจเปล่ียนไปในแต<ละปn รวมถึงการช้ีแจงผู�ปoวย  ดังนั้น ควรกําหนดวิธีการจัดหาให�เปeนไปตามลักษณะ
ตลาดซึ่งใช�วิธีการจดัหาแตกต<างกันโดยมุ<งเน�นการเพิ่มอํานาจการต<อรองของผู�ซื้อและภาระงานของโรงพยาบาล รวมท้ังคํานึงถึง
ข�อจํากัดของหน<วยงานกํากับดูแล  

สําหรับยาในบัญชียาหลักแห<งชาต ิบัญชีย<อย ง. หลายรายการซึง่เปeนยาสําหรับผู�ปoวยนอกท่ีมีโรคเรื้อรงั เช<น เบาหวาน 
(pioglitazone, repaglinide, insulin aspart, insulin glargine) ลมชัก (sodium valproate, lamotrigine, levetiracetam) 
และยาฉีดปฏิชีวนะท่ีออกฤทธ์ิกว�างและมีราคาแพงสําหรับผู�ปoวยในท่ีถูกจําหน<าย ยังพบป[ญหาการเข�าถึงในผู�ปoวยหลักประกัน
สุขภาพถ�วนหน�าท่ีอาศัยอยู<ในท�องถ่ินระดับอําเภอหรือตําบล  ดงัน้ัน ควรจดัให�มีการต<อรองราคายาบญัชีย<อย ง. ผ<านคณะทํางานฯ 
ในคณะอนุกรรมการพัฒนาบญัชียาหลักแห<งชาต ิ(ในลักษณะเดยีวกับบัญชีย<อย จ.2) และมีกลไกทางการคลังของระบบประกัน
สุขภาพในระดับจงัหวัดหรือเขตเพื่อสนับสนุนงบประมาณเฉพาะสําหรับยาบัญชี ง. (ซึ่งคาดว<าจะต�องใช�งบประมาณค<ายาประมาณ 
240 ล�านบาท)  นอกจากนี ้เนื่องจากยาบัญชี ง. หลายรายการ มีข�อบ<งช้ีสําหรับโรคและผู�ปoวยจํานวนท่ีมากกว<ายาบัญชีย<อย จ.(2) 
ควรจัดให�มีการเตรียมพร�อมของระบบการให�บริการโดยเฉพาะในระดับท่ีต่ํากว<าโรงพยาบาลศูนย7และโรงพยาบาลท่ัวไปโดยการ
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พัฒนาขีดความสามารถของบุคลากรโดยเฉพาะแพทย7ผู�ส่ังใช�ยาท่ีไม<ใช< sub-specialty โดยสมาคม/องค7กรวิชาชีพเพื่อสนับสนุนการ
ส<งต<อผู�ปoวยให�สามารถใช�ยาบัญชี ง. ได�ในระดับโรงพยาบาลชุมชนท่ีมีความพร�อม  
 เพื่อความยั่งยืนของการคลังสุขภาพ การติดตามราคาซื้อและราคาเบิกจ<ายเปeนกลไกสําคัญของการพฒันาขีด
ความสามารถในการเข�าถึงยา  พบว<า ดัชนีราคาซื้อยาของโรงพยาบาล (provider price index) รายไตรมาสระหว<างปn 2553-
2556 มีแนวโน�มลดลงในภาพรวมและในยาเกือบทุกกลุ<ม (166 รายการใน 11 กลุ<มยา) ทําให�เหลือพื้นท่ีทางการคลัง (fiscal 
space) เพ่ือสนับสนุนการเข�าถึงยาในโรงพยาบาลได�เพิ่มข้ึน  การตดิตามและควบคมุราคายายังเปeนบทบาทหลักของคณะกรรมการ
ชุดต<างๆ ซ่ึงเจ�าภาพหลัก คือ กระทรวงสาธารณสุข (สําหรับราคาซื้อ) และระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลข�าราชการ (สําหรับราคา
เบิกจ<าย)  การประกาศใช�ราคากลางของยาควบคุมระดับไขมันในเลือดเม่ือปลายปn 2557 ซึ่งใช�วิธีกําหนดราคาอ่ืนๆ นอกเหนือจาก
วิธีในอดีต (ซึ่งใช� mode หรือ median) เปeนความสําเร็จของการควบคุมราคาซื้อ และบทเรียนจากระบบประกันสุขภาพแห<งชาติ
ของไต�หวันในการปรับราคาเบิกจ<ายค<ายาตามผลการสํารวจตลาดทําให�เห็นวิธีการทางเทคนิคในการควบคุมราคาเบิกจ<าย ซ่ึง
ความสามารถในการปฏิบัติยงัเปeนข�อจํากัดของประเทศไทย  การชะลอการประกาศใช�อัตราเบิกจ<ายค<ายาฉบับใหม<ในระบบ
สวัสดิการรักษาพยาบาลข�าราชการ  และความขัดแย�งระหว<างเครือข<ายภาคประชาชนกับอุตสาหกรรมยาในการกําหนดให�
โครงสร�างราคายาเปeนเงื่อนไขหนึ่งของการข้ึนทะเบียนตํารับยาตามพระราชบัญญัติยาฉบับใหม<เปeนสถานการณ7ที่ยงัไม<ได�ข�อยุตใิน
ป[จจุบัน 
 แผนงานวิจัยน้ีไม<ครอบคลุมประเดน็การพัฒนาอุตสาหกรรมยาช่ือสามัญในประเทศ แต<ได�วิเคราะห7ปรมิาณการผลิตและ
นําเข�ายาท่ีใช�ในโรคเรื้อรงั 3 กลุ<ม ได�แก< โรคระบบหัวใจและหลอดเลือด  โรคตดิเช้ือและระบบภูมิคุ�มกัน และโรคระบบประสาท
ส<วนกลาง  พบว<า ยาท่ีผลิตในประเทศซ่ึงมีปริมาณ (ในรูปของ defined daily dose, DDD) คิดเปeนสัดส<วนตั้งแต< 80% ข้ึนไป เมื่อ
แบ<งตาม Anatomical, Therapeutic and Chemical (ATC) Classification System ได�แก< ยาในกลุ<ม C03 (Diuretic), C07 
(Beta-blocker), C10 (Lipid modifying agent), N05 (Psycholeptic), J02 (Antimycotic for systemic use) และ J04 
(Antimycobacterial)  ท่ีมีสัดส<วน 60-79% ได�แก< ยาในกลุ<ม C02 (Antihypertensive), C08 (Calcium channel blocker), 
C09 (Agent acting on the renin-angiotensin system) และ J01 (Antibacterial for systemic use)  สําหรับกลุ<มยาท่ีมี
สัดส<วนการผลิตในประเทศตํ่ากว<า 50% ได�แก< C01 (Cardiac therapy), C04 (Peripheral vasodilator), N03 (Antiepileptic), 
N04 (Antiparkinson drug), J05 (Antiviral for systemic use), J06 (Immune sera and immunoglobulin) และ J07 
(Vaccine)  

โดยสรุป แผนงานวิจยัฯ มีข�อเสนอแนะเชิงนโยบายสําหรับการพัฒนาขีดความสามารถสําหรับการเข�าถึงยาของประเทศ
ไทย รวม 10 ข�อ ดงัต<อไปน้ี 

ข�อเสนอแนะ ผู�ดําเนินการ และสถานการณ7ป[จจุบัน 
1. พัฒนาฐานข�อมูลสิทธิบัตร เพ่ือการเข�าถึงข�อมูลท่ีง<าย
และมีความชัดเจน 

กพย. พัฒนาคู<มือตรวจสอบสิทธิบัตรยา โดยมีประเด็นท่ีเห็นแตกต<างจากของ
กรมทรัพย7สินทางป[ญญา (คู<มือการตรวจสอบคําขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐ7และ
อนุสิทธิบัตรทางด�านเคมีและเภสัชภัณฑ7 กย. 2556) 

2. การหาแหล<งผลิตยาช่ือสามัญ (ในและต<างประเทศ) 
เพ่ือรองรับยาใกล�หมดสิทธิบัตรหรือยาติดสิทธิบัตรท่ี
ต�องการเข�าถึงอย<างรวดเร็ว 

อย. กําลังดําเนินการวิจัยและพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนยา โดยควรมีการ
กําหนดให�เปeนรูปธรรมสําหรับรายการยาท่ีควรถูกเลือกเปeน priority lists 

3. การเผยแพร<ข�อมูลคุณภาพยาและวัตถุดิบ เพ่ือความ เปeนแผน 6 เดือน และ 3 ปnของ กสธ. 
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ข�อเสนอแนะ ผู�ดําเนินการ และสถานการณ7ป[จจุบัน 
ม่ันใจต<อยาช่ือสามัญ 
4. การเพ่ิมบุคลากรสําหรับการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห<งชาติ เพ่ือความรวดเร็วและเปeนป[จจุบัน 

บุคลากรในป[จจุบันเปeนข�าราชการหรืลูกจ�างช่ัวคราวในสังกัด อย. ซ่ึงมีข�อจํากัด 
(เม่ือเปรียบเทียบกับ สปสช. ซ่ึงทํางานได�คล<องตัวกว<าและมีสมรรถนะสูงในการ
ต<อรองราคายาและการกําหนดเงื่อนไขการใช�ยา)  ดังน้ัน ควรแยกหน<วยงาน
พัฒนาบัญชียาหลักแห<งชาติออกเปeนอิสระจากระบบราชการหรือให�เปeนองค7กร
ในกํากับ  

5. เผยแพร<ความรู�ท่ีถูกต�องเก่ียวกับผลลัพธ7ทางสุขภาพกับ
การดัดแปลงยาท่ีเปeน evergreening 

ยังไม<มีการดําเนินการ  ควรศึกษาจากบทเรียนของออสเตรเลีย 

6. การส<งเสริมการเข�าถึงยาบัญชี ง. โดยกลไกทางการคลัง
ระดับจังหวัด/เขต 

ยังไม<มีการดําเนินการ  สปสช. ควรสนับสนุนและให�อิสระแก<พื้นท่ีในการบริหาร
งบประมาณตามความจําเป{น 

7. การส<งเสริมการเข�าถึงยาบัญชี ง. โดยการพัฒนาขีด
ความสามารถในระดับ รพ.ช. 

ยังไม<มีการดําเนินการ  สปสช. ควรประสานงานกับองค7กรวิชาชีพ โดยเฉพาะ
แพทย7ผู�เช่ียวชาญ 

8. การจัดทําดัชนีราคายาท่ีเปeนป[จจุบันอย<างต<อเน่ือง เพ่ือ
ติดตามประสิทธิผลการจัดซ้ือยา 

สวปก. ดําเนินการในช<วงท่ีผ<านมา โดยพัฒนา Provider price index (PPI)  
ระบบประกันสุขภาพควรนําไปใช�ในการประมาณการงบประมาณในอนาคต 
โดยเฉพาะในส<วนของ material cost 

9. การติดตามราคาซ้ือ สําหรับติดตามราคาในการจัดซ้ือ
ยาของ รพ. ภาครัฐ 

DMSIC ยังไม<ได�รับความร<วมมือจาก รพ. ในการส<งข�อมูลและยังไม<ได�ใช�ข�อมูลใน
การวางแผน  คณะกรรมการพัฒนานโยบายแห<งชาติทางด�านยาควรรับไป
พิจารณากําหนดเปeนยุทธศาสตร7ชาติต<อไป 
NHI ของไต�หวันบังคับเรื่องการส<งข�อมูลและนํามาใช�ปรับราคาเบิกจ<ายอย<าง
ต<อเน่ือง 

10. การติดตามราคาเบิกจ<าย สําหรับประเมินประสิทธิผล
ในการควบคุมงบประมาณเบิกจ<ายค<ายาเพ่ือความย่ังยืน
ทางการคลัง 

สวปก. ดําเนินการในช<วงท่ีผ<านมา สําหรับระบบจ<ายตรง สวัสดิการ
รักษาพยาบาลข�าราชการ ใน รพ. นําร<อง 168 แห<ง 
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EXECUTIVE SUMMARY 

 
The main purpose of the research project, “Improving Capacities for Access to Medicines (ATM) in 

Thailand” is to analyze national mechanisms and local-level situation for ATM and to propose policy 
recommendations for an improved ATM with regard to the following issues: (1) use of the compulsory 
licensing (CL) measure for innovative drugs; (2) national mechanisms for improved ATM; (3) access to drugs in 
National Lists of Essential Medicines (NLEM), Sub-list Ngor; and (4) monitoring of purchasing prices and 
reimbursed prices of medicines under sustainable financing. 
 Based on literature review of the ATM context, the main issue for Thailand is about getting access to 
innovative medicines, of which various factors on intellectual property and international trade play important 
roles. This resulted in unaffordable prices for most developing countries due to market exclusivity of the 
patented, branded originator products, coupled with the delayed competition of generic drug industry. 
Lessons learnt from international community that could be applied to Thailand include (1) counteracting the 
evergreening patents by India using Sections 3(D) and 3(E) and by Australia using information on minimal 
therapeutic values of the evergreening patented medicines; (2) regional pooled procurement by Pan-
American Health Organization (PAHO) for drugs used for non-communicable diseases (NCDs) additional to 
antiretrovirals, drugs used for tuberculosis and malaria; (3) country’s integrated policies toward strengthening 
domestic drug industries in Brazil and Argentina; (4) strong networks of civil societies that were synergetic with 
public sectors in incorporating social value judgement additional to technical support in making policy 
decision. 
 Success in the use of CL by the Thai government in 2006 shed light on the following critical success 
factors, including (1) collaboration with civil societies and academia to counteract the reaction from original 
drug industry, (2) availability of the clear and easily accessible patent databases, and (3) secured sources of 
generic drug supply plus available information on production process and finished product quality. Other 
alternatives including price negotiation and use of TRIPS flexibilities should be considered as well.  
 For management of ATM at the national level, the Thai government by Ministry of Public Health 
(MOPH) has focused on drugs covered by National Lists of Essential Medicines (NLEM), which have been 
established since the first National Drug Policy (in 1981). In early versions, the NLEM covered mostly basic 
essential drugs. At present, several drugs were included and ranged from sublist Gor for the basic essential 
drugs to sublist Jor(2) for the very expensive drugs. 
 An innovative policy for improved ATM in the Universal Health Coverage (UC) scheme has been 
implemented through National Health Security Office (NHSO)’s Drug Fund. Drugs that have been managed by 
the NHSO included those in the NLEM sublist Jor(2), chemotherapy or hormones for outpatients, drugs for 
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thalassemia and hemophilia, clopidogrel, orphan drugs, methadone, drugs of opportunistic infections in 
patients with HIV/AIDS, inhaled corticosteroids and long-acting bronchodilators, antituberculosis, 
immunosuppressants, morphine, psychiatric drugs (risperidone and sertraline until 2013). Use conditions for 
certain drugs might not be in accordance with those Indicated by the NLEM due to different committees. 
However, this issue has now been being resolved. Apart from medicines, NHSO managed vaccines under the 
Expanded Program for Immunization (EPI) and those under campaigns such as influenza virus vaccine and 
Japanese encephalitis vaccine.               
 In implementing the national policies at the health care service level, because the three major 
insurance schemes used different payment methods and mechanisms, pharmacists and hospital personnel 
had to shoulder administrative burdens, such as separation of drugs and patients according to eligibility 
criteria. Changes in the policies and practices from MOPH, NHSO and Government Pharmaceutical 
Organization (GPO) required timely adaptive measures at the health care level and caused job stress to 
implementers. Thus, a recommendation would be to reconcile fragmented administrative methods that 
factor in limitation of the concerned parties.   
    For drugs in the NLEM sublist Ngor, of which several are for non-communicable, chronic diseases 
such as diabetes (pioglitazone, repaglinide, insulin aspart, insulin glargine), epilepsy (sodium valproate, 
lamotrigine, levetiracetam) and high-cost, broad-spectrum, injectable antibiotics for the hospital-discharged 
patients, there existed the issues for the UC patients living in the district or sub-district levels. Therefore, 
financing mechanisms of health insurance schemes should be available at the provincial or regional levels 
(estimated budget for 240 million Baht). To reduce budget constraint, these drugs should be negotiated for 
the lower prices using the national mechanism similarly to those in sublist Jor(2). In addition, capacities of 
health professionals on proper use of these medicines should be built in order that patients could be 
referred back to district hospitals where the medicines could be easily accessed.   
 For health financing to be sustainable, monitoring of purchasing prices and reimbursement prices is a 
crucial mechanism. The quarterly provider price index during 2010-2013 had a decreasing trend for an overall 
and for almost all therapeutic classes (166 items in 11 classes). This would make room for fiscal space to 
support the ATM in hospitals. Controlling drug prices are the major role played by various committees, 
whereby the focal point is MOPH (for the purchasing prices) and Civil Servant Medical Benefit Scheme 
(CSMBS) (for the reimbursement prices). Medium prices for lipid modifying drugs announced publicly in 2014 
which relied on methods other than mode or median is a stepping stone for controlling the purchasing prices; 
whereby lessons learnt from Taiwan’s National Health Insurance on market survey-based price adjustment 
shed light on technical feasibility for controlling the reimbursement prices despite limited administrative 
feasibility in Thailand. Finally, delay in implementation of the CSMBS’ new reimbursement rates and 
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controversy on cost structure as a required condition for drug registration in the new Drug Act are the latest 
unsettled issues. 
 
 In conclusion, this research project proposed 10 issues of the policy recommendation as follows: 
 

Recommendation Situation at present 
1. Easy access to patent database and its clarity. A handbook for searching patents is under development.  
2. Secured sources (domestic and international) of 
generic drugs. 

Project on new tract drug registration is being conducted by FDA.  

3. Information on quality of finished products and 
active ingredient raw material. 

Adopted as the 3-month and 6-month plans by MOPH. 
 

4. Human resources for the NLEM development 
and updates. 

A similar but more efficient way has been implemented by NHSO.  

5. Facts about therapeutic values of evergreening 
patents.   

Yet to be implemented. 

6. Financial support for drugs in NLEM sublist Ngor. Yet to be implemented. 

7. Improved capacity of district hospitals on the 
use of NLEM sublist Ngor. 

Yet to be implemented. 

8. Regular updates of index on purchasing prices. HISRO has initially developed Provider price index (PPI). 
9. Monitoring of purchasing prices in public sector. Not fully implemented by DMSIC. 
10. Monitoring of reimbursement prices for CSMBS. HISRO has been conducted for 168 hospitals. 
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บทที่ 1: บทนํา 

 
 ประมาณการว<าประชากรโลกประมาณ 2 พันล�านคนมีป[ญหาการเข�าไม<ถึงยา การไม<มยีาจําเปeนในราคาท่ีสามารถจ<ายได�
เปeนป[ญหาสําคัญของประเทศกําลังพัฒนา  จากการสํารวจของ WHO/Health Action International (HAI) ครัง้ล<าสุดพบว<า 
สถานพยาบาลในประเทศกําลังพฒันา มียาช่ือสามัญท่ีใช�ในโรคเรื้อรังคดิเปeนสัดส<วนท่ีตํ่ากว<าในโรคเฉียบพลันเปeนอย<างมาก 
โดยเฉพาะอย<างยิง่ ในสถานพยาบาลภาครัฐของประเทศท่ีมีรายได�ตํ่าและปานกลางระดับล<าง (low and lower middle 
income)  

ประเทศไทยจัดอยู<ในกลุ<มประเทศท่ีมีรายได�ปานกลางระดับบน (upper middle income)  ป[ญหาการเข�าถึงยาอาจมี
ความแตกต<างจากในประเทศกําลังพัฒนาอ่ืนท่ีมีรายได�ต่ําและปานกลางระดับล<างซ่ึงมักมปี[ญหาขาดแคลนยาประเภทท่ีเปeนยา
จําเปeนพ้ืนฐาน  ประกอบกับการบรรลุหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�าในช<วงทศวรรษท่ีผ<านมาทําให�ประชาชนมีความต�องการบริการ
สุขภาพเพิ่มสูงข้ึน ยาซึง่มีป[ญหาการเข�าถึงท่ีสําคัญจึงมักเปeนยาประเภทนวัตกรรมท่ีอยู<ภายใต�เงื่อนไขด�านทรัพย7สินทางป[ญญาและ
เก่ียวข�องกับการค�าระหว<างประเทศ  

ป[ญหาการเข�าไม<ถึงยาท่ีได�รับการค�นพบใหม<เปeนเรื่องซึง่มีความซับซ�อน เก่ียวพันกับการพัฒนานวัตกรรมและเศรษฐกิจ
ของประเทศ การประสานและถ<วงดุลผลประโยชน7ทางการค�าระหว<างประเทศและนโยบายทรัพย7สินทางป[ญญา  รายงานเรื่อง 
“Promoting Access to Medical Technologies and Innovation” พ.ศ. 2556 ซึ่งเกิดจากความร<วมมือขององค7การระหว<าง
ประเทศท่ีสําคัญ ได�แก< World Health Organization (WHO), World Intellectual Property Organization (WIPO) และ 
World Trade Organization (WTO) ได�พิจารณาป[จจยัต<างๆ ท่ีมผีลต<อการเข�าถึงยาท่ีเปeนนวัตกรรม โดยแบ<งเปeน 3 กลุ<ม ได�แก< 
ด�านสาธารณสุข ด�านทรัพย7สินทางป[ญญา และด�านการค�า โดยให�ความสําคัญกับระบบสิทธิบัตรยาและระยะเวลาท่ีให�ความ
คุ�มครอง ซ่ึงพบป[ญหาความล<าช�าของการมยีาช่ือสามัญ (generic) ในท�องตลาด รวมท้ังผลกระทบจากการผูกขาดข�อมูลด�านการ
ทดลองทางคลินิก (clinical trial) โดยเฉพาะในประเทศท่ีอุตสาหกรรมยายงัไม<เข�มแข็ง  การลดอุปสรรคต<อการเข�าถึงยาเหล<าน้ีเปeน
เรื่องจาํเปeนสําหรับประเทศกําลังพฒันา ซึง่ต�องอาศัยความร<วมมือระหว<างประเทศ 
 นโยบายเพ่ือส<งเสริมการเข�าถึงยาระดับประเทศท่ีควรดําเนินการตามป[จจัย 3 กลุ<มข�างต�น ได�แก< (1) การจัดให�มรีะบบ
ประกันสุขภาพท่ีเอ้ือต<อการเข�าถึงยา โดยเฉพาะการให�หลักประกันด�านสุขภาพแก<ประชาชนทุกคน การจัดให�มีชุดสิทธิประโยชน7ท่ี
จําเปeนบนพื้นฐานความคุ�มค<าและความเสมอภาคภายใต�ระบบการคลังท่ีมีความยัง่ยืน ซึง่ประกอบด�วย การจัดลําดับความสําคัญ
ของนวัตกรรมด�านยาและเทคโนโลยีทางการแพทย7  (2) การมีกฎระเบียบในการข้ึนทะเบยีนยาท่ีเหมาะสม การเฝ{าระวังด�าน
คุณภาพ ประสิทธิผลและความปลอดภัยภายหลังยาออกสู<ท�องตลาด  (3) การมีนโยบายราคาและการติดตามราคายา การควบคมุ
อัตราภาษีและการบวกเพิ่มผลกําไรในข้ันตอนต<างๆ ของห<วงโซ<อุปทาน (supply chain) การให�มีระบบจัดซื้อร<วม (pooled 
purchasing) เพื่อเพิ่มอํานาจต<อรองราคา  (4) การส<งเสรมิให�เกิดการแข<งขันระหว<างยาต�นแบบ (original) และยาช่ือสามัญ      
(5) ความสามารถของรัฐบาลในการใช�ข�อยืดหยุ<นของความตกลงสิทธิในทรัพย7สินทางป[ญญาท่ีเก่ียวกับการค�า (Trade-Related 
Aspects of Intellectual Property Rights, TRIPS flexibilities)  และ (6) การใช�มาตรการบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตร 
(compulsory licensing, CL) สําหรับยาท่ีมีผลกระทบต<อส<วนรวม รวมท้ังการกระตุ�นให�เกิดการพฒันาอุตสาหกรรมผลิตยาใน
ประเทศ รวมท้ังการถ<ายทอดเทคโนโลยีการผลิต  ประเด็นท่ีเก่ียวข�องกับป[จจัยเหล<าน้ี แสดงในรูปท่ี 1.1 
 



 

รูปท่ี 1.1 ป[จจัยทางสาธารณสุข ทรัพย7สินทางป[ญญาและการค�า ต<อการเข�าถึงยาท่ีเปeนนวัตกรรม

ท่ีมา: WHO-WIPO-WTO (2013) 
 
 การจัดการชุดสิทธิประโยชน7สําหรบัยาท่ีมีราคาแพง เปeนเรื่องสําคญัสําหรับประเทศท่ีมีหรือพยายามบรรลุระบบประกัน
สุขภาพถ�วนหน�า  หลักฐานการวิจยัก<อนหน�าพบว<า ยาท่ีเปeนนวัตกรรมมรีาคาสูงกว<าท่ีระบบประกันสุขภาพของประเทศ
พัฒนาจะสามารถจ<ายได�อย<างยั่งยนื (ดูรายละเอีย
ตั้งแต< พ.ศ. 2545 ยาในบญัชียาหลักแห<งชาติจัดเปeนสิทธิประโยชน7พื้นฐานท่ีประชาชนได�รับการประกันเรื่องการเข�าถึง  การบรหิาร

ป[จจัยทางสาธารณสุข ทรัพย7สินทางป[ญญาและการค�า ต<อการเข�าถึงยาท่ีเปeนนวัตกรรม 

การจัดการชุดสิทธิประโยชน7สําหรบัยาท่ีมีราคาแพง เปeนเรื่องสําคญัสําหรับประเทศท่ีมีหรือพยายามบรรลุระบบประกัน
สุขภาพถ�วนหน�า  หลักฐานการวิจยัก<อนหน�าพบว<า ยาท่ีเปeนนวัตกรรมมรีาคาสูงกว<าท่ีระบบประกันสุขภาพของประเทศ

ดูรายละเอียดใน ท่ีมาและความสําคัญ)  เม่ือประเทศไทยบรรลุหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�า
ยาในบญัชียาหลักแห<งชาติจัดเปeนสิทธิประโยชน7พื้นฐานท่ีประชาชนได�รับการประกันเรื่องการเข�าถึง  การบริหาร
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การจัดการชุดสิทธิประโยชน7สําหรบัยาท่ีมีราคาแพง เปeนเรื่องสําคญัสําหรับประเทศท่ีมีหรือพยายามบรรลุระบบประกัน
สุขภาพถ�วนหน�า  หลักฐานการวิจยัก<อนหน�าพบว<า ยาท่ีเปeนนวัตกรรมมรีาคาสูงกว<าท่ีระบบประกันสุขภาพของประเทศกําลัง

เมื่อประเทศไทยบรรลุหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�า
ยาในบญัชียาหลักแห<งชาติจัดเปeนสิทธิประโยชน7พื้นฐานท่ีประชาชนได�รับการประกันเรื่องการเข�าถึง  การบรหิาร
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จัดการยาบัญชียาหลักแห<งชาตใินบัญชีย<อย จ. 2 เปeนการเฉพาะของสํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาต ิ(สปสช.) ในป[จจุบัน 
เปeนตัวอย<างของความสําเร็จในระบบประกันสุขภาพต<อการเพิ่มการเข�าถึงยาราคาแพง  

ในส<วนของการรับรองผลิตภัณฑ7เพ่ือออกสู<ตลาด สํานักคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ก็กําลังมีโครงการวิจัยและ
พัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนยาท่ีเอ้ือต<อการเข�าถึงยาเคมีโมเลกุลเล็ก (small molecule chemical) ท่ีเปeนยาช่ือสามัญ ยา
สมุนไพร (herbal) และยาชีววัตถุ (biologic) ท่ีเปeนชีววัตถุคล�ายคลึง (biosimilar)  อย<างไรก็ตาม อุปสรรคสําคัญประการหนึง่ใน
การเข�าสู<ตลาดของยาช่ือสามัญ คือ การขาดข�อมูลท่ีถูกต�องเก่ียวกับสิทธิบัตรของยาต�นแบบ ดังนั้น ควรจัดให�มีกลไกการเข�าถึง
ข�อมูลดังกล<าว ซึง่ป[จจุบัน แผนงานกลไกเฝ{าระวังและพฒันาระบบยา (กพย.) ก็กําลังพัฒนาคู<มือตรวจสอบสิทธิบัตรยา โดยมี
ประเด็นท่ีเห็นแตกต<างจากของกรมทรัพย7สินทางป[ญญา  
 ในภาคอุตสาหกรรม เปeนท่ีทราบกันดีว<า การแข<งขันด�านราคาจากยาช่ือสามัญจะช<วยให�ยาในท�องตลาดมีราคาลดลง ทํา
ให�ประชาชนสามารถจ<ายได�เพิ่มข้ึน  ประเทศไทยเคยมีการศึกษาวิจยัเชิงนโยบายสําหรับการพฒันาอุตสาหกรรมผลิตยา
ภายในประเทศมาแล�วโดยมหาวิทยาลัยธรรมศาสตร7 (รายงานวิจยัฉบับนี้จึงไม<ครอบคลุม)  อย<างไรก็ตาม ประเด็นท่ี อย. ควร
ดําเนินการอย<างเปeนรูปธรรม คือ การคัดเลือกผลิตภัณฑ7ท่ีเปeนความสําคัญของประเทศ (priority list)  รวมท้ังการบูรณาการเชิง
นโยบายระหว<างหน<วยงานต<างๆ (รายงานฉบับนี้จงึเลือกทบทวนบทเรียนจากต<างประเทศท่ีเปeนประเทศกําลังพัฒนา) ภายใต�การ
ปรับตัวของอุตสาหกรรมยาต�นแบบท่ีพยายามปกป{องผลประโยชน7เมื่อยาต�นแบบหมดอายุสิทธิบัตร เช<น การควบรวมกิจการโดย
ผู�ผลิตยาขนาดใหญ< และการเปeนพนัธมิตรหรือซื้อกิจการยาช่ือสามัญ  ในขณะท่ีประเทศไทยได�บรรลุหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�า
กองทุนประกันสุขภาพจึงมีน<าจะมอํีานาจการต<อรองกับอุตสาหกรรมยาต�นแบบท่ีเพิ่มข้ึน ร<วมกับการมอุีตสาหกรรมยาช่ือสามัญท่ี
เข�มแข็งก็จะทําให�ประชาชนมีโอกาสในการเข�าถึงยาได�เร็วข้ึน 

ประเด็นท่ีอาจถือว<าเปeนภาวะคุกคาม คือ การเผชิญกับความพยายามของสหรัฐอเมริกาและสหภาพยุโรป (European 
Union, EU) ในการขยายข�อตกลงจาก TRIPS เปeน TRIPS Plus  ในรายงานน้ี จึงได�ทบทวนบทเรียนความสําเร็จจากต<างประเทศ
เก่ียวกับการส<งเสริมการเข�าถึงยาท่ีเปeนนวัตกรรมในประเด็นสิทธิบัตรยา และได�ศึกษาความสําเร็จของประเทศไทยในการดําเนิน
มาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตร สําหรับยา 7 รายการใน พ.ศ. 2549  

งานวิจัยท่ีเก่ียวข�องกับการเข�าถึงยาในประเทศไทยได�มีการดําเนินการมาเปeนระยะเวลาหนึ่ง โดยมีประเด็นด�านผลกระทบ
จากการเจรจาการค�าเสร ี(Free Trade Agreement, FTA) ระหว<างไทยกับสหรัฐอเมริกา และ TRIPS รวมท้ังการดําเนินการ
มาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตร (CL) ซ่ึงมีผลต<อการเข�าถึงยาต�านไวรัสเอดส7 จนสามารถบรรจุให�อยู<ในชุดสิทธิประโยชน7ของ
ระบบประกันสุขภาพหลัก  ล<าสุดการต<อรองในการเจรจาการค�าเสร ีไทย-สหภาพยุโรป ทําให�ประเทศไทยยงัไม<รับ TRIPS Plus ซึ่ง
จะมีผลกระทบต<อการเข�าถึงยา  ผลงานท่ีผ<านมามีนักวิจัยหลายท<านจากแผนงานพัฒนากลไกเฝ{าระวังระบบยา (กพย.) และ 
International Trade and Health Program ภายใต�สํานักงานพัฒนานโยบายสุขภาพระหว<างประเทศ (International Health 
Policy Program, IHPP) เปeนตัวหลัก โดยทํางานขับเคล่ือนร<วมกับเครือข<ายภาคประชาชนจนประสบความสําเร็จ ซึง่ถือว<าเปeน
แบบอย<างแก<ประเทศกําลังพัฒนาอ่ืนๆ  
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1.1 ที่มาและความสําคัญ 

 
ป[ญหาการเข�าถึงยาใหม<ในป[จจุบันอาจมีความแตกต<างจากในอดีต แต<เดิมป[ญหาการเข�าถึงยาท่ีทั่วโลกกังวลคือ ยารักษา

ไวรัส ยารักษาโรคติดเช้ือ เช<น วัณโรค มาลาเรีย ซ่ึงมีการจัดต้ังหน<วยงานท่ีช<วยดูแล ได�แก< Global Fund to Fight AIDS, 
Tuberculosis and Malaria (GFATM); President’s Emergency Plan for AIDS Relief (PEPFAR), Global Alliance for 
Vaccines and Immunisation (GAVI)  ในป[จจุบัน โรคเรื้อรังท่ีไม<ติดต<อกําลังเปeนป[ญหาสําคัญมากข้ึน โดยเฉพาะอย<างยิ่ง หาก
จําเปeนต�องใช�ยาเปeนระยะเวลานาน  ในด�านอุตสาหกรรมยา พบว<า บริษัทยามักกําหนดราคายาใหม<ทีแ่พงมากจนประชาชนใน
ประเทศกําลังพฒันาไม<สามารถจ<ายได� นอกจากนี ้ยงัมีป[ญหาการเข�าไม<ถึงเนื่องจากการปกป{องสิทธิบัตร การยดืระยะเวลาสิทธิบัตร
ด�วยวิธีการต<างๆ เช<น evergreening patent, การผูกขาดข�อมูลการทํา clinical trial, patent term extensions, ข�อตกลงไม<
แข<งขันทางการค�า ตลอดจนการฟ{องร�องบริษัทยาช่ือสามัญเพ่ือชะลอการออกสู<ตลาดของยาช่ือสามัญ ในขณะเดียวกันก็พยายามหา
กลยุทธ7เพื่อลดความตึงเครียดของสถานการณ7ท่ีจะโดนโจมตีจากภาคประชาชนในประเด็นด�านมนุษยธรรม 

ราคายาท่ีแพงมากมีผลต<อประเทศท่ีมีค<าใช�จ<ายด�านยาสูงอยู<แล�ว ประเทศในกลุ<มท่ีเติบโตใหม<ทางเศรษฐกิจ (emerging 
market) ค<าใช�จ<ายด�านยาอยู<ในสัดส<วนท่ีสูง (40%) เมื่อเทียบกับค<าใช�จ<ายด�านสุขภาพท้ังหมด ส<วนประเทศท่ีพฒันาแล�ว เช<น 
สหรัฐอเมริกาและประเทศอังกฤษ ค<าใช�จ<ายด�านยาเปeนเพียง 12% ของค<าใช�จ<ายด�านสุขภาพท้ังหมด ถ�าสัดส<วนค<ายามากจะทําให�
มีงบประมาณเพ่ือใช�สําหรับเปeนค<าใช�จ<ายในส<วนอ่ืนๆ ด�านสุขภาพลดลง เช<น ค<าตอบแทนบุคลากรทางการแพทย7 

ใน พ.ศ. 2555 แพทย7ท่ี Memorial Sloan-Kettering ซึง่เปeนสถาบันช้ันนําด�านมะเร็งแห<งหนึง่ในสหรฐัอเมริกา กล<าวว<า
พวกเขาจะไม<ส่ังใช�ยา Zaltrap® จาก Sanofi and Regeneron ซึง่ราคาสูงถึง USD11,000 ต<อเดือน เพ่ือเพ่ิมค<ามัธยฐานการรอด
ชีวิตของผู�ปoวยมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิด chromic myeloid leukemia (CML) จากเดิม 6 สัปดาห7  ในเดือนเมษายน พ.ศ. 2556 
แพทย7ผู�เช่ียวชาญด�านมะเรง็ เขียนบทบรรณาธิการ The Price of Drugs for Chronic Myeloid Leukemia; A Reflection of 
the Unsustainable Prices of Cancer Drugs: From the Perspective of a Large Group of CML Experts ในวารสาร 
Blood ช้ีประเด็นว<าราคายาสูงเกินไปสําหรับโรคมะเรง็ดังกล<าวท่ีสามารถยืดอายุผู�ปoวยได�นานจนใกล�เคียงกับคนปกติ หากได�ใช�ยาท่ี
เหมาะสมและต<อเน่ือง (ตารางท่ี 1.1) 

ตารางท่ี 1.1 มูลค<ายาท่ีใช�รักษามะเรง็เมด็เลือดขาว CML  

ประเทศ 
มูลค<า (บาท) ต<อปn 

Imatinib Nilotinib Dasatinib 
Thailand 1,335,681 1,087,961 1,687,676 
United States 2,990,000 3,753,800 4,013,800 
United Kingdom 1,088,800 1,088,800 1,576,300 
Canada 1,511,300 1,560,000 2,031,300 
Norway 1,641,300 1,982,500 2,681,300 
France 1,300,000 1,673,800 2,307,500 
Italy 1,007,500 1,397,500 1,755,000 
South Korea 926,300 845,000 715,000 
Mexico 942,500 1,267,500 1,608,800 
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ประเทศ 
มูลค<า (บาท) ต<อปn 

Imatinib Nilotinib Dasatinib 

Argentina 1,690,000 2,388,800 2,600,000 
Australia 1,511,300 1,738,800 1,950,000 
Japan 1,397,500 1,787,500 2,340,000 
China 1,511,300 2,437,500 1,998,800 
Russia 780,000 1,576,300 1,836,300 
South Africa 1,397,500 910,000 1,771,300 

ที่มา: ดัดแปลงจากบทบรรณาธิการ วารสาร Blood (2013) โดยเทียบอัตราแลกเปล่ียน 1 USD = 32.50 บาท 

 
ค<าใช�จ<ายสําหรับยาท่ีใช�ใน CML มีความแตกต<างกันระหว<างประเทศค<อนข�างมาก  imatinib เปeนยาท่ีใช�รักษาเปeนตัวแรก 

(first line) เมื่อผู�ปoวยไม<ตอบสนองสามารถเลือกใช� nilotinib หรือ dasatinib โดย nilotinib ข้ึนทะเบียนออกสู<ตลาดก<อน 
dasatinib  โดยท่ัวไปราคายา dasatinib ควรจะสูงกว<า nilotinib และ nilotinib ควรจะสูงกว<า imatinib แต<ราคายาท่ีประเทศ
จีน dasatinib ถูกกว<า nilotinib หากกล<าวอ�างว<าประเทศจีนส่ังใช� dasatinib และไม<นิยม nilotinib (กรณีน้ีต�องการงานวิจัยท่ีมี
ผลลัพธ7แสดงท้ัง hematogic response, cytologic response และ molecular response ว<า dasatinib ให�ผลลัพธ7ดังกล<าว
ดีกว<า nilotinib ในผู�ปoวยจีน) การตั้งราคาสัมพันธ7กับยอดการขาย เนื่องจากประเทศจีนมีพลเมืองมาก ราคายา dasatinib จึงถูก
กว<า แต<ราคา dasatinib ท่ีประเทศจีนก็ยังสูงกว<าราคาในประเทศเกาหลีใต� อังกฤษ และเม็กซิโก  

เปeนท่ีน<าสังเกตว<า มูลค<ายารักษา CML ท้ังสามตัวในประเทศเกาหลีและอังกฤษต่ํากว<าในประเทศอ่ืนๆ อย<างชัดเจน ท้ังนี้
น<าจะเนื่องมาจากการขับเคล่ือนภาคประชาชนท่ีเข�มแข็ง โดยเฉพาะท่ีประเทศเกาหลีใต�การชุมนุมประท�วงบริษัท Samsung ให�
ออกมารับผิดชอบกรณีท่ีคนงานจาํนวนมากเกิดโรคมะเรง็เม็ดเลือดขาว มีการสร�างภาพยนตร7 (Forget Me Not และ Another 
Family) เพื่อต<อต�านในเรื่องน้ีเผยแพร<กว�างขวาง 

บริษัทยาพยายามใช�กลยุทธ7เพื่อให�ยามีโอกาสเข�าสู<ตลาดด�วยวิธีต<างๆ เช<น ทําให�ประชาชนรู�สึกว<าบรษิัทพยายาม
ช<วยเหลือให�เข�าถึงยา ในขณะท่ีระบบประกันสุขภาพไม<บรรจุรายการในชุดสิทธิประโยชน7 ทําให�ประชาชนรู�สึกถูกกีดกันการเข�าถึง
ยา  ประเทศท่ีได�รับแรงกดดันมากคือประเทศท่ีไม<มรีะบบการประเมนิประสิทธิผลของเทคโนโลยีทางการแพทย7 หรือมีการประเมิน
ทางเศรษฐศาสตร7ไม<เข�มแข็ง ไม<มหีน<วยงานท่ีรับผิดชอบงานเผยแพร<ข�อมูลเก่ียวกับความคุ�มค<าให�แก<แพทย7และผู�ปoวย   

 
ตัวอย<างกลยุทธ7ท่ีบริษัทยาใช�มีดงัน้ี 

o การม ีpatient assistance program (PAP) เพื่อให�เกิดการแทรกของยาเข�าไปในตลาด 
o การทํา differential pricing, tier pricing, preferential, discounted pricing, หรือ market segmentation โดยตั้ง

ราคาขายแตกต<างกันระหว<างภูมิภาค โดยตัง้ช่ือการค�า และใช�บรรจภัุณฑ7ที่แตกต<างกัน เช<น ในขณะนีบ้ริษัท Roche ขาย
ยารักษา Hepatitis C ให�รัฐบาลประเทศอียิปต7และประเทศไทย ในราคาถูกมาก นอกจากนี ้ Pfizer, Novartis, Merck 
และ Sanofi กําลังดําเนินการร<วมกับรัฐบาลฟ�ลิปป�นส7และ Bill and Melinda Gates Foundation ในการทดลองตัง้
ราคายาให�ต<างกันตามระดับรายได�ของประชากร ท่ีเกาะปาลาวัน 
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สําหรับประเทศไทย บริษัทยาได�มโีครงการ PAP ของยาหลายชนิด ได�แก< Glivec® (Imatinib) Sutent® (Sunitinib), 
Tasigna® (Nilotinib), Iressa® (Gefitinib), Exjade® (Deferasirox), Revlimid® (Revalidomide), Valcade® (Bortezomib), 
Xolair® (Omalizumab), Plavix® (Clopidogrel)  การดาํเนินการ PAP มีหลายรูปแบบ เช<น ลดค<ายา (Exjade®, Valcade®, 
Xolair®) ให�ยาฟร ี(Glivec®, Sutent®, Iressa®, Tasigna®, Revlimid®) นอกจากนี ้ยงัมีความแตกต<างระหว<างโรงพยาบาล 
โรงพยาบาลมหาวิทยาลัยบางแห<งอาจไม<ได�รับความช<วยเหลือจากโครงการ PAP ซึ่งโดยหลักการเปeนการช<วยเหลือค<าใช�จ<ายด�านยา
แก<ผู�ปoวยเฉพาะระบบหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�าและประกันสังคมซึ่งอาศัยการลงทะเบียนและติดตามผลการรักษา (ตารางท่ี1.2)  

ตารางท่ี 1.2 ยาโครงการ PAP ในระบบหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�าและประกันสังคม 

ช่ือยา โรงพยาบาล ระบบหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�า ระบบประกันสังคม 

Imatinib  A โครงการ GPAP: บริษัทสนับสนุนยาให�ฟรี โครงการ GPAP: บริษัทสนับสนุนยาให�ฟรี 
(Glivec®) B โครงการ GPAP: บริษัทสนับสนุนยาให�ฟรี โครงการ GPAP: บริษัทสนับสนุนยาให�ฟรี 
Gefitinib  A ไม<มีโครงการ ไม<มีโครงการ 
(Iressa®) B โครงการ IPAP: บริษัทสนับสนุนยาให�ฟรี โครงการ IPAP: บริษัทสนับสนุนยาให�ฟรี 
Nilotinib  A ไม<มีโครงการ ไม<มีโครงการ 
(Tasigna®) B โครงการ TPAP: บริษัทสนับสนุนยาให�ฟรี โครงการ TPAP: บริษัทสนับสนุนยาให�ฟรี 
Sunitinib  A ไม<มีโครงการ ไม<มีโครงการ 
(Sutent®) B โครงการ SPAP: บริษัทสนับสนุนยาให�ฟรี โครงการ SPAP: บริษัทสนับสนุนยาให�ฟรี 
Deferasirox  
(Exjade®) 

A โครงการ ExPAP: ผู�ปoวยต�องซ้ือยา 1 กล<องและบริษัท
สนับสนุนยา 3 กล<อง (กล<องที่ 2,3,4) 

โครงการ ExPAP: ผู�ปoวยต�องซ้ือยา 1 กล<องและบริษัท
สนับสนุนยา 3 กล<อง (กล<องที่ 2,3,4) 

 B โครงการ ExPAP: ผู�ปoวยต�องซ้ือยา 1 กล<องและบริษัท
สนับสนุนยา 3 กล<อง (กล<องที่ 2,3,4) 

โครงการ ExPAP: ผู�ปoวยต�องซ้ือยา 1 กล<องและบริษัท
สนับสนุนยา 3 กล<อง (กล<องที่ 2,3,4) 

Lenalidomide 
(Revlimid®) 

A โครงการ RPAP: ผู�ปoวยต�องซ้ือยา 3 กล<อง (กล<องที่ 
1,3,5)และบริษัทสนับสนุนยา 9 กล<อง 

โครงการ RPAP: ผู�ปoวยต�องซ้ือยา 3 กล<อง (กล<องท่ี 
1,3,5)และบริษัทสนับสนุนยา 9 กล<อง 

 B ไม<มีโครงการ ไม<มีโครงการ 

ตารางท่ี 1.3 แสดงผลจากการประมาณการซ่ึงทําให�เห็นว<า แม�บริษทัยาจะมีโครงการ PAP สําหรับระบบหลักประกัน

สุขภาพถ�วนหน�าและประกันสังคม แต<ในความเปeนจรงิโอกาสท่ีผู�ปoวยของท้ังสองระบบประกันนีไ้ด�ใช�ยาค<อนข�างน�อยมาก และมี

โอกาสมากท่ีบริษัทจะขายยาในราคาแพงให�กับระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลข�าราชการ  นอกจากน้ี ในตารางท่ี 1.3 ใช�ราคายาท่ี

บริษัทขายให�กับโรงพยาบาลซึง่อาจสูงมากกว<า 2-3 เท<าของท่ีควรจะเปeน ดังน้ันโอกาสท่ีบริษัทยาจะขาดทุนมีน�อย 
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ตารางท่ี 1.3 งบประมาณท่ีประหยัดได�ในภาพรวม จากโครงการ PAP 

รายการยา บริษัท ข�อบ<งใช� 
อุบัติการณ7
ต<อแสน

ประชากร 

ค<าใช�จ<าย งบประมาณประหยัดได� (ล�านบาทต<อปn) 

(ล�านบาท 
ต<อคนต<อปn) 

เข�าถงึ 100% เข�าถงึจาํกัด ก เข�าถงึจาํกัด ข 

Imatinib  Novartis CML 0.5 1.3 348 53 -4.3 

  GIST 0.23 1.3 160 24 -2.0 

Gefitinib  Astra 
Zeneca 

NSCLC 1.0 0.8 414 63 -5.2 

Nilotinib  Novartis CML 0.5 2.2 566 86 -7.1 

Sunitinib  Pfizer RCC 0.012 1.2 7.9 1.2 -0.1 

  GIST 0.23 1.2 148 22 -1.9 

Deferasirox  Novartis Thalassemia 10 0.2 336 -16 -91 

Lenalidomide  Celgene MM 0.5 3.0 259 -17 -76 

การเข�าถงึยาของผู�ปoวยแต<ละระบบประกันสุขภาพ: ก UC = 20%, SS = 20%, CS = 70% และ ข UC = 5%, SS = 5%, CS = 70%  
CML= Chronic Myelogenous Leukemia, GIST= Gastrointestinal stromal tumor, NSCLC=Non Small Cell Lung Carcinoma, 
RCC=Renal Cell Carcinoma, MM=Multiple myeloma 

  
กลยุทธ7อ่ืนๆ ของบริษัทยาท่ีมีผลต<อการเข�าถึงยาโดยทําให�ยาช่ือสามัญตัวแรกออกสู<ตลาดช�าลง ได�แก< บริษัทยาต�นแบบ

จ<ายค<าชดเชยให�บริษัทยาช่ือสามัญเพ่ือไม<ให�เปeนคู<แข<งในตลาด ทําให�ผู�บริโภคไม<มีทางเลือก จําเปeนต�องซื้อยาท่ีใช�ช่ือทางการค�าอ่ืนๆ 
ซึ่งมรีาคาสูงกว<ายาช่ือสามัญ (รูปท่ี 1.2) ในช<วง พ.ศ. 2547-2552 พบว<ามีการใช�กลยุทธ7ข�อตกลงไม<แข<งขันทางการค�าถึง 66 ครั้ง 
เช<น K-Dur® (potassium chloride), Cardizem® (diltiazem), Nolvadex® (tamoxifen), Nexium® (esomeprazole), 
Lidoderm® (lidocaine patch) 
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รูปท่ี 1.2 รายการยาช่ือสามัญ 20 ลําดับภายใต�กลยุทธ7ข�อตกลงไม<แข<งขันทางการค�า 

ท่ีมา: US.PRIG and Community Catalyst. (2013) 
 
 นอกจากนี้มีการใช�กลยุทธ7ในการยืน่ฟ{องประเด็น metabolite เพื่อยับยั้งการขายยาช่ือสามัญ เช<น บริษัท Schering-
Plough ซึ่งหมดสิทธิบัตรยาแก�แพ� Claritin® ใน พ.ศ. 2545 และพยายามยืดระยะเวลาการได�รับสิทธิจําหน<ายในท�องตลาดแต<เพียง
ผู�เดียว (market exclusivity) โดยยื่นฟ{องบริษัทยาช่ือสามัญ 10 แห<ง เพื่อยับยั้งการขายยาช่ือสามัญโดยอ�างว<ายาช่ือสามัญท่ีผลิต 
เมื่อถูก metabolite จะทําให�เกิดสารเดียวกับท่ี Schering-Plough จด metabolite patent ซึ่งยงัไม<หมดอายุสิทธิบัตร (หมดอายุ
ใน พ.ศ. 2547)  บริษัท Astra Zeneca ซึ่งจะหมดสิทธิบัตรสําหรับยารักษาแผลในทางเดินอาหาร Prilosec®  และบริษัท Bristol-
Myers Squibb ซึ่งจะหมดสิทธิบตัรสําหรับยารักษาอาการวิตกกังวล BuSpar® ก็อ�างประเด็น metabolic patent เช<นกัน  แม�ว<า
บริษัทยาต�นแบบจะแพ�คดใีนศาล แต<ก็ทําให�ยาช่ือสามัญออกสู<ตลาดได�ช�าลง 

เนื่องจากข�อกําหนดทางกฎหมายอนุญาตให�สามารถโต�แย�งในประเด็นความปลอดภัยของการใช�ยาได� เช<น US Federal 
Regulations พ.ศ. 2520  ดังนั้นเมื่อเกิดข�อร�องเรยีนดงักล<าว ทําให� US FDA ต�องตรวจสอบโดยใช�เวลาอย<างน�อย 6 เดือน และ
นานท่ีสุด 30 เดือน เปeนการยืดระยะเวลาให�ยาต�นแบบ และทําให�ยาช่ือสามัญออกสู<ตลาดได�ช�าลง  ตัง้แต<ปn 2533 US FDA ได�รับ
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ข�อร�องเรยีนจากบริษัทผลิตยามากกว<า 70 บริษัท ในจํานวนนี ้มีน�อยกว<า 20% ของข�อร�องเรียนท่ีส<งผลกระทบต<อบริษัทผลิตยาช่ือ
สามัญ  ยา Coumadin® ของบรษิัท Dupont ร<วมกับ Merck หมดอายุสิทธิบัตร พ.ศ. 2539 โดยมีบริษัท Barr Laboratories 
เตรียมผลิตยาช่ือสามัญ ต<อมาบรษิัท DuPont-Merck venture ได�ส<งข�อร�องเรียนให� FDA จํานวน 43 หน�า ซึ่งได�รับการยอมรับใน 
3 ประเด็น และปฏิเสธในอีก 9 ประเด็น  ใน พ.ศ. 2540 มีข�อร�องเรยีนยา Premarin® ว<ายาช่ือสามัญท่ีผลิตได�ไม<เหมือนกับยา
ต�นแบบและไม<สามารถรับรองได�ว<าใช�ทดแทนได� ทําให�บริษัทยาช่ือสามัญต�องหยุดผลิต  พ.ศ. 2541 มีการร�องเรียนยาสลบ 
Diprivan® โดยบริษัท Astra Zeneca หลังจากนั้น 9 เดือน FDA ตัดสินปฏิเสธต<อข�อร�องเรียนนั้น 
 

1.2 กรอบแนวคิด 

 
 แผนงานวิจัยครัง้น้ีอาศัยกรอบแนวคิดจากรายงาน Promoting Access to Medical Technologies and Innovation 
ของ WHO-WIPO-WTO ท่ีกล<าวมาแล�ว (รูปท่ี 1.1) โดยทําการทบทวนประสบการณ7ในระบบประกันสุขภาพของประเทศท่ีมีการ
จัดการเพ่ือเพ่ิมการเข�าถึงยาและนโยบายราคายา  ทําการศึกษาจากตัวอย<างยุทธศาสตร7การเพ่ิมการเข�าถึงยาท่ีประสบความสําเรจ็
มาแล�วในประเทศ คือ การดําเนินการมาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตร รวมท้ังแผนพัฒนาของหน<วยงานท่ีเก่ียวข�อง โดยเฉพาะ
อย<างยิง่ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และแผนงานวิจัยอ่ืนๆ ท่ีได�ดําเนินการอย<างเข�มแข็งในองค7ประกอบท่ีแสดง
ด�วยเครื่องหมาย * ในรูปท่ี 1.3 
 

    
Public heatlh

Priority medical 
technologies*

Human right 
dimension

Affordability pricing 
policy & financing

Regulation for 
quality, safety and 

efficacy*

Intellectual property

Innovation policy

Licensing and 
freedom to operate

Patent system*

Test data protection*

Trade marks and 
nonpropriety names

Trade

International trade 
agreements*

Tariff and non-tariff 
measures

Competition policy

Procurement policy*

ที่มา: ดัดแปลงจากกรอบแนวคิด
ของ WTO-WHO-WIPO 2013

กรอบแนวคิดการเข�าถึงยาใหม?

 

รูปท่ี 1.3 กรอบแนวคิดของแผนงานวิจัยฯ 
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1.3 วัตถุประสงคR  

 
วัตถุประสงค7หลักของแผนงานวิจยัฯ คือ การวิเคราะห7กลไกระดับชาติร<วมกับสถานการณ7ในระดับพ้ืนท่ี และจัดทํา

ข�อเสนอเชิงนโยบายสําหรบัการบริหารจดัการเพื่อเพ่ิมการเข�าถึงยาระดับประเทศ โดยทําการศึกษาในประเด็นต<อไปนี ้
1. การเตรียมพร�อมสําหรับยาใหม< โดยใช�มาตรการบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตร ในประเด็นต<อไปนี ้

1.1 ผลกระทบท่ีเกิดข้ึนกับประเทศกําลังพัฒนาจากการใช�มาตรการบงัคบัใช�สิทธิฯ 
1.2 ประสบการณ7และผลการดําเนินการของรัฐบาลไทยท่ีผ<านมาจนถึงป[จจุบัน 
1.3 กรอบแนวทางการใช�มาตรการบังคับใช�สิทธิฯ ในอนาคตสําหรับประเทศไทย 

2. การเพิ่มขีดความสามารถของหน<วยงานต<าง ๆ ระดบัประเทศท่ีเก่ียวข�องกับการบรหิารจดัการเพ่ือเพิ่มการเข�าถึงยา
ราคาแพง โดยวิเคราะห7สถานการณ7ในประเด็นต<อไปน้ี  
2.1 รูปแบบของโครงสร�างองค7กร งบประมาณ และการอภิบาลระบบ 
2.2 ระบบสารสนเทศสําหรับการตดิตามประเมินผลท่ีส<งเสริมขีดความสามารถในการเข�าถึงยา หลักเกณฑ7การ

คัดเลือกรายการยา 
2.3 กระบวนการควบคุมและต<อรองราคายาในระดับประเทศ และป[จจัยท่ีมีผลต<อความความสําเร็จหรือไม<สําเร็จใน

การต<อรอง 
2.4 กระบวนการประสานงานระหว<างหน<วยงานต<างๆ ตั้งแต<การคัดเลือก จัดซื้อ-จัดหา และการกระจายยาไปสู<ผู�ให�

บริการ รวมถึง การดําเนินการเพื่อนํานโยบายไปสู<การปฏิบัต ิ 
3. สถานการณ7ของการเข�าถึงยาในบญัชียาหลักแห<งชาต ิบัญชีย<อย ง. ในประเด็นต<อไปนี ้ 

3.1 การมียาบัญชี ง. ใช�ในโรงพยาบาลสําหรับผู�ปoวยนอกและผู�ปoวยใน  
3.2 ความแตกต<างระหว<างระบบประกันสุขภาพในการได�ใช�ยาบัญชี ง. สําหรับผู�ปoวยนอก  
3.3 ข�อเสนอเพ่ือเพ่ิมการเข�าถึงยาบัญชี ง. ในระดับพื้นท่ี 

4. การติดตามราคาซื้อและราคาเบิกจ<ายท่ีส<งผลต<อความสามารถในการเข�าถึงยาภายใต�ความยัง่ยืนทางการคลัง ใน
ประเด็นต<อไปนี ้ 
4.1 แนวโน�มราคาซื้อยาของโรงพยาบาล ซึ่งบ<งช้ีด�วยดัชนีราคา provider price index 
4.2 การติดตามราคาเบิกจ<าย เพื่อการต<อรองราคายา  
4.3 สถานการณ7การกําหนดและตดิตามราคายาในประเทศโดยส<วนกลาง  
4.4 การปรับราคาเบิกจ<ายค<ายาของต<างประเทศ 

 

1.4 ประโยชนRที่คาดว?าจะได�รับ 

 
ข�อเสนอเชิงนโยบายซึง่ได�จากแผนงานวิจัยนี ้สามารถนําไปใช�เปeนแนวทางในการบรหิารจดัการเพื่อพัฒนาขีด

ความสามารถการเข�าถึงยาในระดับประเทศและพื้นท่ี โดยเฉพาะอย<างย่ิง ยาท่ีเปeนนวัตกรรม และยาท่ีอุตสาหกรรมยาช่ือสามัญใน
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ประเทศยงัไม<สามารถแข<งขันได�  ทําให�ระบบประกันสุขภาพสามารถบรรจุยาเหล<านี้เข�าในชุดสิทธิประโยชน7ซึ่งจะมีผลต<อความ
ยั่งยืนทางการคลังของประเทศ 
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บทที่ 2: ทบทวนวรรณกรรมที่ เ ก่ียวข�องกับบริบทการเข�าถึงยาในระดับมหภาค 

  
 ในบทนี้นําเสนอผลการทบทวนวรรณกรรมเก่ียวกับบริบทในระดับมหภาคท่ีมีผลต<อการเข�าถึงยาในประเทศไทย เพื่อใช�
ประกอบการสังเคราะห7ข�อเสนอเชิงนโยบายในการพัฒนาขีดความสามารถการเข�าถึงยาของประเทศ  ดังท่ีกล<าวมาแล�วว<า ป[ญหา
การเข�าถึงยาในประเทศไทยเปeนประเด็นเก่ียวกับยาใหม<ซึ่งมีความเก่ียวข�องโดยตรงกับระบบทรัพย7สินทางป[ญญาและการค�า
ระหว<างประเทศ รวมท้ังการพัฒนาอุตสาหกรรมยาเพื่อการพึง่ตนเอง  การทบทวนวรรณกรรมจงึเลือกถอดบทเรียนความสําเร็จด�วย
ตัวอย<างการดําเนินนโยบายของภาครัฐในประเทศกําลังพฒันา รวมท้ังบทบาทของภาคประชาชนท่ีมีส<วนร<วมกับภาครัฐในประเทศ
ท่ีพัฒนาแล�ว 
 ในช<วง 2-3 ปnที่ผ<านมา ประเทศไทยมีรายงานการวิจัยฉบับสมบรูณ7เก่ียวกับการเข�าถึงยาในระดับประเทศซึ่งมีประเด็น
ศึกษาท่ีใกล�เคียงกัน1 เช<น การเจรจาการค�าเสรรีะหว<างไทยกับต<างประเทศ ระบบสิทธิบัตรยาและการบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยา 
และการวิเคราะห7ยุทธศาสตร7อุตสาหกรรมยาในประเทศ เปeนต�น  นอกจากนี้ ยงัมีงานวิจัยท่ีกําลังดําเนินการเก่ียวกับการพัฒนา
ระบบการข้ึนทะเบียนยาของประเทศ  ประเด็นเหล<าน้ียังไม<ได�มีการสรุปรวบรวมเข�าไว�ด�วยกัน  เนื้อหาในบทนี้จงึได�สรุปข�อค�นพบ
จากงานวิจัยเหล<านี้ ร<วมกับการวิเคราะห7สถานการณ7ที่เปeนประเด็นใหม<โดยการสัมภาษณ7เชิงลึกจากผู�มีส<วนเก่ียวข�อง ท้ังนีไ้ด�เพิ่มใน
ส<วนท่ีเปeนระบบของประเทศอ่ืนเพื่อเปeนแนวคิดในการพฒันาทางปฏิบัติ โดยแบ<งเนื้อหาเปeน 5 ส<วน ดังต<อนี ้ 

1. การเจรจาการค�าเสร ี
2. ระบบสิทธิบัตรยา  
3. การจัดซื้อยาแบบรวมกลุ<มของ Pan-American Health Organization (PAHO)  
4. ยุทธศาสตร7การพัฒนาการผลิตยาเพ่ือการพึ่งตนเองของบราซิลและอาร7เจนตินา 
5. บทบาทภาคประชาชนต<อการเข�าถึงยาในประเทศไทยและต<างประเทศ 

 
 

  

                                                                    

1
 ได�แก< 

ชุติมา อรรคลีพันธุ7 วิโรจน7 ต้ังเจริญเสถยีร และคณะ. การคาดการณ7ผลกระทบในประเด็นการขยายความคุ�มครองสิทธิในทรัพย7สินทางป[ญญาที่มีต<อราคา
และการเข�าถึงเภสัชภัณฑ7. รายงานการวิจัย. มูลนิธิสถาบันวิจัยนโยบายเศรษฐกิจการคลัง, พ.ศ. 2548.  
อุษาวดี มาลีวงศ7และคณะ. รายงานการวิจัยโครงการสิทธิบัตรยาที่จัดเปeน evergreening patent ในประเทศไทยและการคาดประมาณผลกระทบที่
เกิดขึ้น. สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข 2555.  
Yamabhai I and Smith R. A review of the health and economic implications of patent protection, with a specific focus on 
Thailand. Health Research Policy and Systems 2012, 10:24; 2-18.  
กฤษฎา ศุภวรรธนะกุล. สิทธิบัตรยา เล<ห7อุบายการผูกขาด 2552  
สถาบันวิจัยและให�คําปรึกษาแห<งมหาวิทยาลัยธรรมศาสตร7. รายงานฉบบัสมบรูณ7 โครงการจัดทํายุทธศาสตร7การพัฒนาอุตสาหกรรมยา. 2553 
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2.1  การเจรจาการค�าเสรี (Free trade agreement, FTA)  

 
องค7การการค�าโลก (WTO) ซึ่งก<อตั้งใน พ.ศ. 2538 มีผลให�ประเทศท่ีเปeนสมาชิกกว<า 150 ประเทศมีสิทธิและพันธะท่ี

ต�องปฏิบัติภายใต�ข�อตกลงและกฎระเบียบการค�าระหว<างประเทศ ประเด็นสําคัญท่ีมีผลต<อการจํากัดการเข�าถึงยาซ่ึงเก่ียวข�องกับ
การใช�ระบบสิทธิบัตร คือ ข�อตกลงท่ีเรยีกว<า TRIPS   

เปeนท่ีทราบกันดีว<า TRIPS ได�ผ<อนผันการบังคับใช�ข�อผูกมัดเก่ียวกับสิทธิบัตรยาต<อประเทศกําลังพฒันาและด�อยพัฒนา
โดยเริ่มในระยะเวลาท่ีไม<พร�อมกัน  สําหรับประเทศกําลังพฒันากําหนดไว�ภายในปn 2548 และประเทศด�อยพัฒนาภายในปn 2559  
นอกจากนี้ TRIPS ยังเปeนข�อตกลงท่ีกําหนดกรอบการดําเนินการกว�างๆ โดยให�แต<ละประเทศออกรายละเอียดเก่ียวกับแนวทาง
ปฏิบัติเอง ทําให�มีความแตกต<างของกฎหมายสิทธิบัตรในแต<ละประเทศ  กรณีศึกษาประสบการณ7ของประเทศอินเดีย (ซึ่งเริ่ม
ดําเนินการตั้งแต<ปn 2548) ทําให�เหน็แนวปฏิบัติท่ีทําให�ออกสิทธิบัตรยาได�ยาก เช<น การใช� Section 3(D) ทําให�อุตสาหกรรมยาช่ือ
สามัญในประเทศมีความได�เปรียบ  

ประเทศกําลังพฒันามักประสบป[ญหาจากการเจรจาการค�าเสร ี(FTA) กับประเทศท่ีพัฒนาแล�ว โดยเฉพาะอย<างยิ่ง 
สหรัฐอเมริกา และกลุ<มประชาคมยุโรป ซึง่พยายามบีบบังคับให�ประเทศกําลังพัฒนายอมรับเงื่อนไขหรอืพันธกรณีที่เพิ่มข้ึนจาก
ข�อกําหนดใน TRIPS ซึ่งเรียกว<า TRIPS Plus เนื่องจากการเจรจาการค�าเสรีระหว<างคู<เจรจา (bilateral agreement) มีความเปeน
อิสระไม<ผูกกับเงื่อนไขภายใต� WTO ทําให�ประเทศพฒันาแล�วมีอํานาจต<อรองเหนือกว<าประเทศกําลังพัฒนาท่ีเปeนคู<เจรจา  ในทัศนะ
ของผู�แทนเจรจาการค�าของสหรัฐอเมริกา (US Trade Representative) นวัตกรรมท่ีสามารถจดสิทธิบัตรได�ครอบคลุมความใหม<
ท้ังในด�าน (1) กระบวนการผลิต (process) เช<น สูตรตํารับ (formula); (2) ผลิตภัณฑ7 (product) เช<น รูปแบบ (dosage form) 
รวมท้ังการเปล่ียนแปลงในลักษณะท่ีเข�าข<าย evergreening; และ (3) การใช� (use) เช<น ข�อบ<งใช� (indication)  นอกจากน้ี 
เงื่อนไขเพิ่มเตมิยังมีด�านการป�ดบังข�อมูลท่ีเก่ียวกับการวิจัยทางคลินิก (data exclusivity) ของยาต�นแบบท่ีได�รับการข้ึนทะเบยีน
ตํารับเพ่ือออกสู<ตลาด (registration) ในช<วงเวลาก<อนหมดอายุสิทธิบัตร (end patent term) (รูปท่ี 2.1) หรือบางครัง้อาจเกิดข้ึน
ในช<วงเวลาท่ีแม�อายุสิทธิบัตรได�หมดไปแล�ว หรือไม<ทราบระยะเวลาการหมดสิทธิบัตร  

 

รูปท่ี 2.1 ความหมายของ data exclusivity 
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ตารางท่ี 2.1 แสดงประเด็นซึง่เปeนข�อแตกต<างท่ีสําคัญระหว<าง TRIPS กับ TRIPS Plus และประเด็นท่ีคาดว<าจะเปeน
ผลกระทบ 

เปeนท่ีน<าสังเกตว<า ประเทศท่ียอมรับ TRIPS Plus ส<วนใหญ<ยอมรับในบางประเด็น และดูเหมือนจะไม<ได�รับผลกระทบท่ี
รุนแรง  ประเทศเหล<าน้ี มีทั้งท่ีมีขนาดเศรษฐกิจเล็ก เช<น Jordan, Vietnam, Singapore, Brunei, Bahrain, Morocco หรือเปeน
ประเทศท่ีสามารถผลิต biosimilar หรือทํา clinical trial ได�เอง คือ ประเทศในกลุ<ม Pan-America Health Organization 
(PAHO) เช<น Chile, Costa Rica, Dominican Republic, El Salvador, Peru หรือเปeนประเทศท่ีมศีักยภาพสูงทางเศรษฐกิจ 
เช<น เกาหลีใต� ออสเตรเลีย นิวซีแลนด7 แคนาดา 
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ตารางที่ 2.1 ข�อแตกต<างระหว<าง TRIPS กับ TRIPS Plus และประเด็นที่เปeนผลกระทบ   

ประเด็น TRIPS TRIPS Plus ประเด็นที่เป\นผลกระทบ 

สิ่งที่สามารถจดสิทธิบัตร กระบวนการผลิต (process) 
ผลิตภัณฑ7 (product)  

กระบวนการผลิต (process) 
ผลิตภัณฑ7 (product)  
การใช� (use) 
และอาจครอบคลุมด�านอื่นๆ 
นอกจากยา เช<น วิธีตรวจ
วินิจฉัย การรักษา การผ<าตัด 

Korea, AUSFTA, Morocco, Bahrain: New use หรือ method  
TPPA: New form, use หรือ method 
Jordan: New indication  

การคัดค�านก<อนให�สิทธิบัตร  
(pre-grant opposition) 

ไม<ระบ ุ ยกเลิก pre-grant oppo-
sition 

Korea: การอนุญาตให�บุคคลที่สามดําเนินการคัดค�านการให�สิทธิบัตรจะกระทําไม<ได�ก<อนการให�สิทธิบัตร 
TPPA: ยกเลิก pre-grant opposition  

การเพิกถอนสิทธิบัตร  ไม<ระบ ุ เพิกถอนได�เฉพาะบางกรณี AUSFTA, Korea, TPPA: เพิกถอนได�เฉพาะกรณีที่มีเหตุผลเดียวกับการไม<ให�สิทธิบัตร หรือมีการฉ�อโกง (fraud) 
หรือมีการดําเนินการที่ไม<เปeนธรรม (inequitable conduct)  

ระยะเวลาของสิทธิบัตร  20 ปn >20 ปn จากการขยาย
ระยะเวลาคุ�มครอง และ 
data exclusivity 

AUSFTA, Jordan, Vietnam, Chile, Singapore, Morocco, Bahrain, DR-CAFTA, EFTA: ไม<มีขีดจาํกัดของ
การขยายระยะเวลา 
Korea, TPPA: < 5 ปn นับจากวันอนุมัติให�จําหน<ายในท�องตลาด  
Chile: ขยายระยะเวลาหากมีความล<าช�าในการอนุมัติสิทธิบัตร 

การนําเข�าซ�อน (Parallel 
importation) 

ไม<ระบ ุ ต�องได�รับความยินยอม (prior 
consent) จากผู�ถือสิทธิบัตร 
ในทางปฏิบัติ หากไม<มีข�อมูล
จากผู�ถือสิทธิบัตรเพื่อนํามาขอ
ขึ้นทะเบียนยา ก็ไม<สามารถ
นําเข�ายาได� 

AUSFTA, Morocco, Singapore: ห�ามทําหากผู�ถือสิทธิบัตรไม<ยินยอม  

การเชื่อมโยงระหว<างสถานะ
สิทธิบัตรและการขึ้นทะเบียน
ยา  
 

ไม<ระบ ุ Patent linkage  
 

Korea, AUSFTA, TPPA, Jordan, Singapore, Chile, Morocco, DR-CAFTA, Bahrain: Grant of marketing 
approval for a generic medicine and the patent status of the originator, by preventing 
regulatory authorities from granting marketing authorization to a generic manufacturer while the 
originator is still patent protected — unless the patent holder is notified (and in some cases, 
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ประเด็น TRIPS TRIPS Plus ประเด็นที่เป\นผลกระทบ 

unless permission is granted) 

การบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตร 
(compulsory licensing) 

อนุญาตให�ประเทศใช�ข�ออ�าง
ใดๆ ที่ไม<ขัดต<อ Article 31 

อนุญาตเฉพาะกรณีเกิดการ
ผูกขาด (anti-competitive 
practice) หรือเพื่อประโยชน7
สาธารณะ ไม<ใช<เพื่อการค�า 
(public non-commercial 
use) หรือในภาวะฉุกเฉิน 
(national emergency, 
extreme urgency)  

Jordan, Vietnam, Singapore: อนุญาตเฉพาะกรณี 
Jordan, อนุญาตให�เฉพาะหน<วยงานของรัฐ 
AUSFTA: คล�าย Jordan โดยต�องจ<ายเงินชดเชยอย<างเหมาะสมแก<ผู�ถือสิทธิบัตรและผู�ถือสิทธิบัตรไม<จําเปeนต�อง
เป�ดเผยข�อมูลหรือวิธีการผลิต 
 

การผูกขาดข�อมูลการทํา 
clinical trial สําหรับยาใหม< 
(data exclusivity, test data 
protection) 
 

ทําได� หากเปeนการป{องกัน
การค�าที่ไม<เปeนธรรม (unfair 
commercial use) 

ห�ามการขึ้นทะเบียนหรือ
อนุญาตจําหน<ายยาชื่อสามัญ
อย<างน�อย 5 ปn แม�จะหมด
สิทธิบัตรไปแล�ว 

Korea, AUSFTA, US2011TPPA, Jordan, Vietnam, Singapore, Chile, Morocco, DR-CAFTA, Bahrain, 
EFTA: ระยะเวลาป�ดบัง > 5 ปn  
EFTA countries เช<น Lebanon, Tunisia: ระยะเวลาป�ดบัง 6 ปn ยกเว�นหากมีการจ<ายเงินชดเชยที่เพียงพอ  
 

ขยายการคุ�มครองข�อมูล
สําหรับการใช�แบบใหม<ของยา
เดิม (data protection for 
new uses of an existing 
product)  

ไม<ระบ ุ > 3 ปn Korea, TPPA, Jordan, DR-CAFTA, Bahrain:  At least 3 years of additional data protection for new 
uses or indications of an existing pharmaceutical product (beyond five years) for new uses of 
already known chemical entities  
Note: TPPA also contains placeholder for specific provisions applying to biologics, likely to 
specify up to 12 years’ data exclusivity 

การกําหนดแนวทางข�อตกลง
การให�สิทธิบัตรให�เปeนสากล 
เช<น  ระบบ Patent 
Cooperation Treaty (PCT) 

ไม<ระบ ุ ใช�กับประเทศที่เปeนสมาชิก
ของ PCT เท<านั้น 

Jordan: Best efforts to accede to or ratify the PCT  
Note: Based on other data sources, joining the PCT will lead to significantly increase in patent 
applications. Countries that joined PCT included Canada, China, Croatia, Israel, Mexico, New 
Zealand, Serbia, Montenegro, Turkey, China, Iceland, Vietnam. In China, for example, patent 
applications increased five-fold, Iceland increased 12-fold, and Vietnam increased 15-fold.   

หมายเหตุ: ระดับของข�อตกลงและคู<เจรจา ได�แก< 
1) ระดับทวิภาคี (bilateral agreement) กับ USA: Korea, Australia (AUSFTA), Jordan, Vietnam, Chile, Singapore, Morocco, Bahrain  
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2) ระดับภูมิภาค (regional trade agreement) กับ USA:  

- Trans Pacific Partnership Agreement (TPPA): Australia, Brunei Darussalam, Canada, Chile, Malaysia, Mexico, New Zealand, Peru, Singapore, Vietnam 

- Parties to the Dominican Republic – Central American Free Trade Agreement (DR-CAFTA): Costa Rica, Dominican Republic, El Salvador, Guatemala, Honduras, Nicaragua 
3) ระดับภูมิภาค (regional trade agreement) กับที่อื่น: European Free Trade Association (EFTA) 
ที่มา: Lopert et al. (2013); Oxfam (2007); Roffe (2006)
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2.2 ระบบสิทธิบัตรยา  

 
 สิทธิบัตร (patent)2 เปeนส่ิงท่ีคุ�มครองทรัพย7สินทางป[ญญาในประเทศท่ีทําการจดทะเบียน และมีความแตกต<างกันในแต<
ละประเทศ  การท่ีแต<ละประเทศสามารถตัง้เกณฑ7และพิจารณาว<าจะให�หรือไม<ให�สิทธิบัตรต<อส่ิงประดิษฐ7หน่ึงๆ เปeนความยืดหยุ<นท่ี
คํานึงถึงบริบทและระดับท่ีประเทศจะยอมรับได� ซ่ึงมุมมองต<อสิทธิบัตรของประเทศพัฒนาแล�วและประเทศกําลังพัฒนามีความ
แตกต<างกัน ประเทศพัฒนาแล�วซึง่มีขีดความสามารถในการคิดค�นและพัฒนานวัตกรรมต�องการคุ�มครองทรัพย7สินทางป[ญญาผ<าน
ระบบสิทธิบัตรอย<างเข�มงวด ในขณะท่ีประเทศกําลังพัฒนาซึง่มโีอกาสคิดค�นนวัตกรรมท่ีจะจดสิทธิบัตรได�น�อยและไม<มีกําลังซื้อต<อ
ผลิตภัณฑ7ดังกล<าวมักให�ความคุ�มครองในระดับท่ีไม<เข�มงวด 
 นอกจากสิทธิบัตรยาท่ีคุ�มครองความใหม<ด�านผลิตภัณฑ7 (product patent) บริษัทยามักใช�กลยุทธ7จดสิทธิบัตรสําหรับ
การเปล่ียนแปลงวิธีบรหิารยาแบบใหม< (new method of use) ข�อบ<งใช�ใหม< (new indication) รูปแบบใหม<หรือแม�แต<การทํา
เปeนยาสูตรผสม (changed form and fixed-dose combination) ซึง่เปeนอุปสรรคทําให�เกิดความล<าช�าต<อการเข�าถึงยาท่ีหมด
สิทธิบัตรผลิตภัณฑ7แล�ว ลักษณะดงักล<าว เรียกว<า evergreening patent3 เช<น ยา Prozac® ซึ่งรูปแบบสิทธิบัตรเดิมท่ีหมดอายุ
เปeนแบบ once daily ต<อมาบริษัทยาต�นแบบขอสิทธิบัตรใหม<สําหรบัรูปแบบ once weekly โดยยกเลิกการนําเข�ายาแบบ once 
daily ทําให�ไม<สามารถแทนยานี้ด�วยยาช่ือสามัญท่ีเปeน once daily ได� เพราะถือว<าไม<มีความเทียบเท<า (strictly equivalent) กับ
ยาต�นแบบ (อาจทํา bioequivalence กับยาแบบ once daily ได� หากหาซื้อยาแบบเดิมนีไ้ด�จากประเทศอ่ืนใน ICH countries)   

ตัวอย<างของ evergreening patent แสดงในตารางท่ี 2.2  

ตารางท่ี 2.2 ตัวอย<างยาท่ีบริษัทยาอาศัยกลยุทธ7การย่ืนขอสิทฺธิบัตรใหม< 

ช่ือสามัญ ช่ือการค�า ผู�ผลิต การปรับเปล่ียนที่เปeน evergreening patent 

Fluoxetine Prozac Lilly once weekly regimen 

Metformin Glucophage XR BMS once daily, long acting regimen 

Sumatriptan Imitrex GSK intra-nasal route 

Elvitegravir+Cobicistat+Emtricitabine+Tenofovir Stribild Gilead Fixed-dose combination 

Finasteride Proscar Merck New indication (male alopecia) 

Imatinib Glivec Novartis New salt (mesylate) 

Atorvastatin Lipitor Pfizer Crystalline form, Fixed-dose combination 

ที่มา: ดัดแปลงมาจาก Pay-for-Delay : How Drug Company Pay-Offs Cost Consumers Billions 2010 และ Patents and Trademarks: 
empirical evidence on 'evergreening' from Australia 2013 

                                                                    

2 สิทธิบัตร คือ หนังสือสําคัญทางกฎหมายที่ออกให�เพ่ือคุ�มครองการประดิษฐ7 โดยผู�ที่ได�รับสิทธิบัตร (ผู�ทรงสิทธิบัตร) มีสิทธิแต<เพียงผู�เดียวในการผลิต ใช� 

ขาย มีไว�เพ่ือขาย เสนอขายหรือนําเข�าส่ิงประดิษฐ7นั้นเปeนระยะเวลาหนึ่ง 
3 ออสเตรเลียแก�ไขป[ญหา evergreening โดยใช�การรณรงค7การใช�ยาอย<างสมเหตุผล โดยจัดทําจดหมายข<าวเก่ียวกับการเปล่ียนรูปยาซ่ึงไม<มีผลหรือมีผล

น�อยมากต<อการรักษาเพ่ือให�ผู�ส่ังใช�ยาตระหนัก และแนะนําให�แพทย7อธิบายให�ผู�ปoวยเข�าใจ 
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 ประเทศไทยมงีานวิจัยเก่ียวกับ evergreening patent หลายช้ิน โดยมีข�อเสนอเชิงนโยบายในทิศทางเดียวกับของอินเดีย 
อาร7เจนตินา และบราซิล  การศึกษาของอุษาวดี มาลีวงศ7และคณะ (2555) ได�พัฒนาคู<มือการตรวจสอบความเหมาะสมในการให�
สิทธิบัตรผลิตภัณฑ7ยา โดยใช�แนวทางจาก International Centre for Trade and Sustainable Development (ICTSD), 
The United Nations Conference on Trade and Development (UNCTAD), WHO และกฎหมายสิทธิบัตรของอินเดีย โดย
เน�นความเหมาะสมทางวิชาการท่ีเปeนไปตามกฎหมายไทยและไม<ขัดกับมาตรฐานสากลทางทรัพย7สินทางป[ญญา มีผู�เช่ียวชาญ
ตรวจสอบความถูกต�องและเหมาะสมของเน้ือหา ได�แก< นักวิชาการด�านเคมีและเภสัชศาสตร7 ผู�เช่ียวชาญด�านสิทธิบัตรยา 
หน<วยงานท่ีดูแลด�านสิทธิบัตร สํานักงานกฎหมาย 

 จากการสัมภาษณ7เชิงลึกของโครงการวิจัยนี ้พบว<า กรมทรัพย7สินทางป[ญญา มีเจ�าหน�าท่ีซึง่สําเร็จการศึกษาด�าน
วิทยาศาสตร7เคมีดูแลสิทธิบัตรด�านเคมีและเภสัชภัณฑ7รวม 5 คน โดยเฉล่ียรับผิดชอบคําขอคนละประมาณ 120 คําขอต<อเดือน ทํา
ให�มีข�อจํากัดในการเทียบเคียงข�อมูลของยาท่ีขอข้ึนสิทธิบัตรกับฐานข�อมูลสิทธิบัตรในประเทศอ่ืนๆ และการพัฒนาระบบเผยแพร<
ข�อมูลต<อสาธารณะ  อย<างไรก็ตาม กรมฯ เคยทําข�อตกลงในลักษณะจ�างบุคคลภายนอก เช<น อาจารย7มหาวิทยาลัยท่ีเช่ียวชาญด�าน
วิทยาศาสตร7หรือเคมีเพ่ือช<วยพิจารณาสิทธิบัตรยา แต<ไม<ประสบความสําเร็จเนื่องจากประสบการณ7ของอาจารย7ในการตรวจสอบ
ข�อมูลสิทธิบัตรยังน�อย รวมถึงความเข�าใจไม<ตรงกันเพราะไม<ได�ทํางานร<วมกันแบบใกล�ชิด อีกท้ังระบบการวางแผนงานและการ
ส่ือสารยังไม<ด ี

กรมทรัพย7สินทางป[ญญาเริ่มปรับปรุงแนวปฏิบัติครั้งสําคัญตัง้แต<ปn 2553 และเริ่มใช�เมื่อกันยายน พ.ศ. 2556 โดยมี
ประเด็นท่ีแตกต<างจากงานวิจัยของ อุษาวดี มาลีวงศ7 และคณะ คือ ระบุว<ากรรมวิธีเตรียมสูตรตํารับ อนุพันธุ7ต<างๆ และ pro-drug 
อาจจดสิทธิบัตรได� (รายละเอียดเพ่ิมเติม ในภาคผนวก)  นอกจากนี ้มุมมองต<อทรัพย7สินทางป[ญญาก็มีความแตกต<างกัน โดยกรม
ทรัพย7สินทางป[ญญามองว<าป[ญหา evergreening ในกรณีขอสิทธิบัตร “ข�อบ<งใช�” เปeนประเด็นของต<างประเทศ ไม<มีผลกระทบต<อ
การผลิตยาช่ือสามัญในประเทศไทย เนื่องจากสิทธิบัตรไทยครอบคลุมเฉพาะข้ันตอนการผลิต (process) และผลิตภัณฑ7 (product) 
แต<ไม<ครอบคลุม การใช� (use)   
 
ระบบสิทธิบัตรยาของอินเดีย 
 อินเดียมรีะบบการข้ึนสิทธิบัตรยายากกว<าในท่ีอ่ืนๆ เนื่องจากมีข�อกําหนดภายใต� Section 3(D) ซึ่งระบุว<าห�ามออก
สิทธิบัตรให�กับการสารใดๆ ท่ีเปล่ียนรูป โดยให�ถือเปeนสารเดยีวกัน หากไม<ได�มีผลต<อสุขภาพอย<างมีนัยสําคัญ หรือให�ผลการออก
ฤทธ์ิแบบใหม<  การเปล่ียนรูปดงักล<าว ได�แก< 

• salts, esters, ethers, polymorphs  

• metabolites, pure form, particle size 

• isomers, mixture of isomers  

• complexes, combinations and other derivatives of known substances  
นอกจากนี้ ยงัมีข�อกําหนดภายใต� Section 3(E) ห�ามออกสิทธิบัตรให�กับสารท่ีได�จากการผสมกัน (admixture) เช<น 

Paracetamol + Ibuprofen ยกเว�นกรณีทําให�เกิด synergistic effect จึงขอสิทธิบัตรได�  
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ด�วยข�อกําหนดท่ีเข�มงวด บริษัทยาต�นแบบหลายแห<งได�เคยยื่นฟ{องต<อศาล อย<างไรก็ตาม ยาใหม<หลายตัวไม<สามารถขอ
สิทธิบัตรในอินเดียได� ได�แก< Sorafenib (Nexavar®) ของ Bayer, Erlotinib (Tarceva®) ของ Roche, Sunitnib (Sutent®) ของ 
Pfizer, Sitagliptin (Januvia®) ของ Merck       

กรณีที่น<าสนใจ คือ Imatinib (Glivec®) ของ Novartis โดย Glivec® ในรูปของ alpha crystal form ซึง่ใช�อย<าง
แพร<หลายท่ัวโลกได�จดสิทธิบัตรในปn 2538 แต<ไม<เคยได�รับสิทธิบัตรยาในอินเดยี เน่ืองจากในช<วงเวลานัน้ประเทศอินเดียได�รับการ
ผ<อนผันการดําเนินการด�านทรัพย7สินทางป[ญญา โดยอยู<ในช<วงระยะเปล่ียนผ<าน (transition period) ซ่ึงนับตัง้แต< พ.ศ. 2538 เปeน
ระยะเวลา 11 ปn (จนถึงปn 2548) ในการเข�าร<วม WTO (ซึ่งมีข�อกําหนดให�ประเทศสมาชิกต�องมรีะบบทรัพย7สินทางป[ญญา)  
Novartis จึงยื่นขอสิทธิบัตร Glivec® ในรูปของ beta crystal form ในปn 2549 โดยอ�างว<ารูปแบบดังกล<าวทําให� flow 
properties, thermodynamic stability ดีข้ึน และ hygroscopicity ลดลงจากรูปแบบเดมิ แต<ก็ไม<ได�รับการอนมุัติสิทธิบัตรจาก
อินเดีย ทําให�เกิดการสู�คดีจนถึงช้ันศาลฎีกาในปn 2556 ซึ่งตัดสินว<าอินเดียเปeนฝoายชนะ  ต<อมา บริษัทยายื่นฟ{อง WTO ว<า section 
3(D) ในกฎหมายสิทธิบัตรของอินเดียเปeนการละเมิดทรัพย7สินทางป[ญญา  

อินเดียดําเนินมาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรกับยามะเร็งตัวแรก คือ sorafenib (Nexavar®) และมีการดําเนินการ
เพ่ิมอีก 3 ตัว คือ trastuzumab (Herceptin®) และ ixabepilone (Ixempra®) สําหรับมะเร็งเต�านม และ dasatinib 
(Sprycel®) สําหรับ leukemia 

บทเรียนการต<อสู�เรื่องสิทธิบัตรของอินเดียได�ขยายไปยังประเทศอ่ืน เช<น อาร7เจนติน<า อินโดนีเซีย จีน ออสเตรเลีย 
สหภาพยุโรป แอฟริกาใต� รัสเซีย แคนาดา  ในช<วงท่ีผ<านมา ศาลของแคนาดาตัดสินปฏิเสธการข้ึนทะเบียน Viagra ของ Pfizer 
เนื่องจากไม<มีหลักฐานพิสูจน7ประสิทธิผลท่ีเพ่ิมข้ึน  ในอนาคตคาดว<าอินเดียจะเปeนผู�นําการต<อสู�เรื่อง evergreening patent กับ
บริษัทยาต<อไป แม�บริษัทยาจะอ�างว<าอินเดียเพิกเฉยต<อสิทธิบัตรยา ในขณะเดยีวกันบริษัทยาก็ไม<ยอมรับแนวคิดใหม<ที่จะลดป[ญหา
สิทธิบัตรยา เช<น Prize fund, Patent pools, Government paying 

นอกจากการต<อสู�ในประเด็นเชิงกฎหมายแล�ว การจดัการด�านความรู�ก็เปeนเรื่องท่ีมีความสําคัญ  ประเทศออสเตรเลียเปeน
ตัวอย<างท่ีแก�ไขป[ญหา evergreening patent โดยเน�นการรณรงค7การใช�ยาอย<างสมเหตุผล  เช<น จัดทําจดหมายข<าวให�ความรู�
เก่ียวกับการเปล่ียนรูปยาซึง่ไม<มีผลหรือมีผลน�อยมากต<อผลลัพธ7การรักษา เพ่ือให�ผู�ส่ังใช�ยาตระหนัก และแนะนําให�แพทย7อธิบายให�
ผู�ปoวยเข�าใจ 
 

2.3 การจัดซ้ือแบบรวมกลุ?มของ PAHO 

  
ใน พ.ศ. 2543 สมาชิก 23 ประเทศขององค7กร PAHO ได�ทําข�อตกลงในการใช� strategic fund ท่ีแต<ละประเทศให�เงิน

สนับสนุนสําหรับการจัดซื้อยาร<วมกันในระดับภูมิภาค รวมท้ังการสนับสนุนด�านเทคนิคในการประเมินความต�องการและการจัดหา
ยา  ในการจดัซื้อ Procurement and Supply Management Area ของ PAHO ท่ี Washington, DC จะทําการประมาณราคา
โดยการต<อรองและจัดทํา price list จากนั้นประเทศท่ีต�องการซื้อสามารถยืนยันการซื้อ ท้ังนี ้PAHO จะกันเงิน 3% ของยอดซื้อไว�
เปeน capital account เพ่ือใช�ในกรณีท่ีมโีรคระบาดหรือภาวะฉุกเฉิน  ในด�านการประกันคณุภาพ PAHO จัดให�ม ี
prequalification system เช<น ใช� WHO Pre-qualification Program, Certificate of Quality for Pharmaceutical 
Products Moving in International Trade (WHO-type certificate), certificate of quality for the pharmaceutical 
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product lot โดยจัดทํารายการยาท่ีเข�าเกณฑ7ซึ่งมีหน<วยงานช่ือ Medicines and Technologies ทําหน�าท่ีปรับปรงุรายการให�
เปeนป[จจุบัน  ในส<วนของวัคซีน ได�จัดตัง้กองทุน Vaccine Revolving Fund เพ่ือดําเนินการต<างหาก  รายการยาท่ีมีการจัดซื้อร<วม
ในช<วงแรก ได�แก< antiretroviral, ยารักษาโรคติดเช้ือฉวยโอกาส ยารักษาวัณโรคและมาลาเรีย, antiviral, ยารักษา Chagas’ 
disease และ leishmania, สารตรวจทางห�องปฏิบัติการสําหรับ HIV/AIDS, สารวัด viral load  จากข�อมูลในปn 2553 ยาท่ีมี
สัดส<วนการซื้อมากท่ีสุด คือ antiretroviral (43%) และ antituberculosis (17%)  ในปn 2556 ได�ขยายกรอบรายการครอบคลุม
โรคเรื้อรงั ได�แก< ยาลดความดันโลหิต ยาระบบหัวใจและหลอดเลือด ยาเบาหวาน ยารักษามะเรง็-กดภูมิคุ�มกัน ผลิตภัณฑ7เลือด ยา
กันชัก และยาจิตเวช (ตารางท่ี 2.3) โดยตั้งเป{าท่ีจะขยายรายการยาในโรคเรื้อรังเพ่ิมข้ึน 

ตารางท่ี 2.3 รายการยาท่ีมีการจดัซื้อร<วมแบบภูมิภาคของ PAHO 

กลุ<มยา รายการยา 

ยาลดความดันโลหิต amlodipine, bisoprolol, carvedilol, losartan 

ยาระบบหัวใจและหลอดเลือด glyceryl trinitrate, clopidogrel, streptokinase, simvastatin, warfarin 

ยาเบาหวาน Insulin, glibenclamide, metformin 

ยารักษามะเร็ง-กดภูมิคุ�มกัน azathioprine, cyclosporine, mycophenolate mofetil, trastuzumab, paclitaxel, vincristin, vinblastin, 

tacrolimus, asparaginase, bleomycin, calcium folinate, cisplatin, carboplatin, cytarabine, 

darcarbazine, dactinomycin, daunorubicin, docetaxel, ifosfamide, mercaptopurine, mesna 

ผลิตภัณฑ7เลือด human immunoglobulin, Factor VIII, IX, erythropoietin 

ยากันชัก phenytoin, phenobarb, carbamazepine, diazepam, magnesium sulfate 

ยาจิตเวช chlorpromazine, fluphenazine, haloperidol, fluoxetine 

ที่มา: PAHO strategic fund 

 

2.4 ยุทธศาสตรRการพัฒนาการผลิตยาเพื่อการพึ่งตนเองของบราซิลและอารRเจนตินา 

  
 ใน พ.ศ. 2551 สมัชชาอนามัยโลกครั้งท่ี 61 ได�มมีตริับรองยุทธศาสตร7และแผนปฏิบัติการเพ่ือเพ่ิมการเข�าถึงยาท่ีเรยีกว<า 
Global Strategy and Plan for Action on Public Health, Innovation and Intellectual Property หลังจากได�มีการ
วิเคราะห7และพัฒนามาเปeนเวลาประมาณ 10 ปn  ยุทธศาสตร7ดังกล<าวประกอบด�วย 8 elements (35 sub-elements และ 108 
specific actions) ประกอบด�วย 

1. การจัดลําดับความสําคัญของความต�องการการวิจยัและพัฒนา (prioritizing research and development needs) 
2. การส<งเสริมการวิจัยและพัฒนา (promoting research and development) 
3. การสร�างและปรับปรงุความสามารถและนวัตกรรม (building and improving innovative and capacity) 
4. การถ<ายทอดเทคโนโลย ี(transfer of technology) 
5. การประยุกต7และการจัดการทรัพย7สินทางป[ญญาเพ่ือสร�างนวัตกรรมและส<งเสริมการสาธารณสุข (application and 

management of intellectual property to contribute to innovation and promote public health) 
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6. การปรับปรุงการส<งมอบและการเข�าถึง (improving delivery and access) 
7. การส<งเสริมกลไกการคลังท่ีย่ังยืน (promoting sustainable financing mechanism) 
8. การจัดให�มีระบบติดตามและรายงาน (establishing monitoring and reporting systems) 

ประเทศในแถบอเมริกาใต� ได�แก< บราซิล และอาร7เจนตินา เปeนตัวอย<างของประเทศท่ีมีบูรณาการของนโยบายส<งเสริม
การเข�าถึงยาราคาแพงและยาใหม<  ในขณะเดียวกัน รัฐบาลได�สร�างแรงจงูใจในการวิจัยและพัฒนา การประสานความร<วมมือกับ
อุตสาหกรรมในการพัฒนาเพ่ือทดแทนการนําเข�าและการส<งเสริมการส<งออก 

 
บราซิล 

ประเทศบราซิลประกาศใช�นโยบาย Science, Technology and Innovation (ST&I) โดยมีการออกกฎหมาย 
Innovation Act  มาตรการจงูใจทางภาษี (special tax incentive) สําหรับนวัตกรรมซึ่งรู�จักกันในช่ือ Good Law  กองทุน
สนับสนุน National Fund for Scientific and Technology Development  ใน พ.ศ. 2546 มีโปรแกรมสนับสนุนการพัฒนา
อุตสาหกรรมด�านการแพทย7 (Program for Development of the Medical Industrial Complex, PROFARMA I และ II) โดย 
Brazilian Development Bank เพ่ือสนับสนุนอุตสาหกรรมการผลิตยาในประเทศ  กระทรวงสาธารณสุขของบราซิลได�จัดทํา 
ST&I development model ภายใต�มุมมองสิทธิพลเมือง (right of citizenship) รวมถึง specialized field of development, 
แหล<งท่ีมาของรายได� การลงทุน และการจ�างงาน, และแหล<งข�อมูลนวัตกรรมและองค7ความรู�ด�านกลยุทธ7ในบริบทของ Third 
Technological Revolution ซ่ึงตามแบบจําลองต�องมีการปรับโครงสร�างบางส<วนเพ่ือให�สอดคล�องกับบริบทความสัมพันธ7ระหว<าง
การแพทย7กับอุตสาหกรรม 

ในช<วงปn 2546-2549 ได�มีการก<อต้ัง Secretarial of Science, Technology and Strategic Supplies (SCTIE) 
ประกอบด�วย 3 แผนก ได�แก< Department of Pharmaceutical Assistance Services (DAF) ซึ่งมอํีานาจต<อรองในการจัดซื้อ
จัดหา (procurement power), Department of Science and Technology (DECIT) ซึ่งสนับสนุนทุนวิจัยด�าน General 
science และ Basic research และ Department of Health Economics (DES) โดยในปn 2550 ได�ปรับโครงสร�างและเปล่ียน
ช่ือเปeน Department of the Medical-Industrial Complex and Innovation (DECIIS)  ในปn 2551 มีการต้ัง Commission 
for the Incorporation of New Technologies (CITEC) สําหรับดําเนินการ Accelerated Growth Program (PAC), 
Program to Support Scientific and Technological Development (PADCT), Education Development Plan (PDE), 
และ Health and Production Development Policy (PDP) 

ใน พ.ศ. 2551 ได�มีการก<อตัง้ Executive Board of Medical-Industrial Complex (CIS) เพ่ือสนับสนุนให�เกิดความ
เข�มแข็งในการบรรลุเป{าหมายการพ่ึงตนเองดงันี ้

1. ผลิต Blood derivative (albumin and coagulation factors VIII and IX and globulins)  
2. พัฒนาวัคซีนสําหรบั National Immunization Program 
3. ผลิตเครื่องมือ-วัสดุอุปกรณ7เก่ียวกับสุขภาพท่ีสอดคล�องกับ National Health Policy 
4. พัฒนาสารและเครื่องมือตรวจเลือดเพ่ือติดตามผลการรักษาโดยคํานึงถึง modern biotechnology 
5. ผลิตสารสําคัญทางยา (active pharmaceutical ingredient)  
6. ผลิต biotechnology product ท่ีเก่ียวกับสุขภาพ 
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 เพ่ือให�บรรลุวัตถุประสงค7ดงักล<าว ประเทศบราซิลได�ก<อตั้ง Managing Committee of Cooperation Terms and 
Technical Assistance between the National Bank of Economic and Social Development and Ministry of Health, 
National Committee for Biotechnology and Forum on Biotechnology Competitiveness 
อาร7เจนตินา  

ประเทศอาร7เจนตินาประกาศใช�กฎหมาย Biotechnology Law ซึ่งมีเนื้อหาครอบคลุมด�านแรงจูงใจในการพัฒนา 
Biopharmaceuticals  หน<วยงาน Agency for the Promotion of Science and Technology จัดให�มีกองทุน Science and 
Technological Research Fund และ Technology Fund เพ่ือกระตุ�นการวิจัยและพัฒนาด�านวิทยาศาสตร7และเทคโนโลยีท่ี
จําเพาะ  ในช<วงต�นปn 2552 Ministry of Economy and Public Finance ได�ริเริม่ให�มีชุดโครงการศึกษา เช<น refunding 
export tax, accelerated depreciation on income tax, early value-added tax refunds on purchases of capital 
goods, การเปล่ียน 50% contribution ของนายจ�างสําหรับ social security เปeน tax credit bond เพ่ือสนับสนุนการสร�าง
ความเข�มแข็งของอุตสาหกรรมยา    โดยสรุป การดําเนินการของประเทศบราซิล และอาร7เจนตินา แสดงได�ดงัรูปท่ี 2.2 
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บราซิล 

กฎหมายรองรับ 
- Innovation Act  
- “Good Law” Special tax incentive for innovation 
- National Fund for Scientific and Technology Development 

กองทุนสนับสนุน: 
 

โปรแกรมสนับสนุนการพัฒนาอุตสาหกรรมด�านการแพทย7 สนับสนุนอุตสาหกรรมผลิตยาและเภสัช
เคมีภัณฑ7ในประเทศ 

พัฒนาแบบจําลอง 
 

พัฒนาแบบจําลองสําหรับ Third Technological Revolution ท่ีคํานึงถงึสิทธิพลเมือง, specialized 
field of development, แหล<งที่มาของรายได�, การลงทุน, การจ�างงาน, แหล<งข�อมูลด�านนวัตกรรม
และองค7ความรู�ด�านกลยุทธ7 (Science, Technology, and Innovation development model) 
 
ปรับโครงสร�างบางส<วนเพ่ือให�สอดคล�องกับนโยบาย  

จัดต้ังหน<วยงานที่จําเปeน 

หน<วยงานต<อรองในการจัดซ้ือจัดหา 
หน<วยงานให�ทุนสนับสนุนการวิจัยด�าน General science และ Basic research 
หน<วยงานด�าน Health Economics และ Medical-Industrial Complex and Innovation 
หน<วยงานประสานความร<วมมือ เช<น แผนพัฒนาวิทยาศาสตร7และเทคโนโลยี แผนพัฒนาการศึกษา การ
กระตุ�นเศรษฐกิจ การลงทุน การสาธารณสุข 
คณะกรรมการด�าน biotechnology และการเพ่ิมขีดความสามารถการแข<งขันด�าน biotechnology 

อาร7เจนตินา 
กฎหมาย Biotechnology Law  และแรงจูงใจในการพัฒนาด�าน Biopharmaceuticals   

จัดต้ังหน<วยงานสนับสนุน
ทุน 

หน<วยงานส<งเสริมด�านวิทยาศาสตร7และเทคโนโลยี 
หน<วยงานสนับสนุนทุนวิจัยด�านวิทยาศาสตร7และเทคโนโลยีเพ่ือกระตุ�นให�มีการวิจัยและพัฒนาด�าน
วิทยาศาสตร7 เทคโนโลยีที่จําเพาะ 

โครงการเพ่ิมความเข�มแขง็
ของอุตสาหกรรมยา 

ชุดโครงการศึกษาเพ่ือเพ่ิมความเข�มแข็งของอุตสาหกรรมยา ประเด็นเก่ียวกับภาษี เช<นการคืนภาษี 
ให�แก<อุตสาหกรรมยา   

รูปท่ี 2.2 การดําเนินการเพ่ือพัฒนาการผลิตยาเพ่ือการพ่ึงตนเองของบราซิลและอาร7เจนตินา  
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 ประเทศในกลุ<ม PAHO ซึ่งประสบความสําเร็จในการพัฒนาอุตสาหกรรมการผลิตยาในประเทศได�สรุปบทเรียนเชิงกลยุทธ7 
ได�แก< การมีนโยบายแบบบูรณาการท่ีเน�นการพ่ึงตนเองในการผลิตยาช่ือสามัญและ biosimilars  การมีระบบจัดการด�านทรัพย7สิน
ทางป[ญญาเพ่ือส<งเสรมินวัตกรรมและสาธารณสุข การมีระบบประเมินเทคโนโลยีด�านสุขภาพ การมรีะบบการคลังด�านยาท่ี
เหมาะสม มีหน<วยงานท่ีดําเนินการต<อรองและควบคุมราคายา และระบบจัดหายาภาครัฐท่ีมีประสิทธิภาพ การส<งเสรมิการส่ังใช�ยา
อย<างสมเหตุผลในประเทศเปeนไปอย<างมีประสิทฺธิภาพ ซึ่งสอดคล�องกับยุทธศาสตร7การเข�าถึงยาของสมัชชาอนามัยโลกข�างต�น และ
มีองค7ประกอบย<อยดังแสดงในตารางท่ี 2.4 

ตารางท่ี 2.4 ยุทธศาสตร7การเข�าถึงยาของประเทศกลุ<ม PAHO 

ประเด็น รายละเอียด 

1)  นโยบายแบบบูรณาการ 
 

a) การจัดลําดับความสําคัญของนวัตกรรมที่จําเปeนต<อสุขภาพ 

b) กลไกการเงินที่ส<งเสริมการวิจัยและพัฒนา และการถ<ายทอดเทคโนโลยี 

c) การเพ่ิมขีดความสามารถในขั้นปฏิบัติงานที่เก่ียวข�องกับการผลิตยา 

d) การขับเคล่ือนข�อตกลงร<วมกันทางการเมืองและอํานวยความสะดวกให�มีการร<วมมือระหว<างหน<วยงาน เพ่ือ
พัฒนานโยบายด�านเภสัชกรรม วิทยาศาสตร7และเทคโนโลยี และอุตสาหกรรมหรือเศรษฐศาสตร7 และการ
นําไปสู<การปฏิบัติ 

2)  การจัดการด�านทรัพย7สินทาง
ป[ญญา (intellectual property) 
เพ่ือส<งเสริมนวัตกรรมและ
สาธารณสุข 

a) การใช�มาตรการยืดหยุ<นของ TRIPS เพ่ือการเข�าถงึยา โดยบรรจุในกฎหมายและข�อบงัคับระดับประเทศ  

b) การป{องกันไม<ให�มีสิทธิบัตรที่ไม<มีที่ส้ินสุด (evergreening patent) 

c) การปรับปรุงคุณภาพของการให�รางวัลด�านสิทธิบัตร (patent award) 

d) การปรับปรุงระบบการจดสิทธิบัตรให�มีประสิทธิภาพ เช<น ความถูกต�อง ความโปร<งใสของเงื่อนไขการให�ทุน
สนับสนุนและการสมัครเพ่ือขอจดสิทธิบัตร 

e) การประเมินผลกระทบจากการเปล่ียนแปลงการคุ�มครองทรัพย7สินทางป[ญญา (intellectual property 
right) ต<อการเข�าถึงยาโดยใช�วิธีวิจัยหลายรูปแบบ 

3) การประเมินเทคโนโลยีด�าน
สุขภาพ 

a) การมี regulatory procedure ที่ให�ข�อมูลด�านเกณฑ7และวิธีการสําหรับการศึกษาแบบเปรียบเทียบ 
(comparative study) 

b) การเพ่ิมขีดความสามารถในการประเมินทางเศรษฐศาสตร7ในระดับประเทศและภูมิภาค 

c) การเช่ือมโยงระหว<างผลลัพธ7ของการประเมินทางเศรษฐศาสตร7 การควบคุมราคายา และ medicine 
financing processes 

d)  การกําหนดให�การศึกษาแบบเปรียบเทยีบและการประเมินทางเศรษฐศาสตร7เปeนเกณฑ7คัดเลือกเทคโนโลยี
ใหม<เข�าในระบบสุขภาพ 

4) การส<งเสริม selective 
financing  

a) การกําหนดอุปทานสําหรับยา โดยการค�นหาผลิตภัณฑ7ที่ทําได�โดย pooled financing และการปรับวิธี co-
payment method 

b) การนําเกณฑ7คัดเลือกเปeนแนวทางสําหรับ pharmaceutical coverage and financing 

c) การปรับระบบ co-payment ที่สอดคล�องกับความสามารถในการจ<ายเฉพาะบคุคล 
5) การต<อรองและควบคุมราคา a) พัฒนาขีดความสามารถของรัฐบาลในการต<อรองราคาสําหรับยาท่ีอยู<ภายใต�สิทธิบัตร 

b) การประเมินทางเลือกในการควบคุมราคาสําหรับยาราคาแพงและยาท่ีมีผู�จําหน<ายน�อยราย บนพ้ืนฐานของ
ราคาและคุณค<าของยาดังกล<าวเม่ือเทียบกับยาเดิมและราคาอ�างอิงในต<างประเทศ 
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ประเด็น รายละเอียด 

c) การพัฒนากลไกที่โปร<งใส เช<น ฐานข�อมูลอิเล็กทรอนิกส7 เพ่ือประเมินและให�ข�อมูลราคายาที่มีผู�จําหน<าย
น�อยรายและหลายราย 

6) การจัดการระบบการจัดหาของ
ภาครัฐ 

 

a) การส<งเสริมการต<อรองราคาในระดับประเทศ และการกระจายยาราคาแพงและยาที่มีผู�จําหน<ายน�อยราย 

b) การจัดการด�านอุปทานในภาครัฐให�เข�มแข็ง โดยการรวมกับระบบประกันสังคม (social security system) 
และหน<วยงานอื่นๆ ที่เก่ียวข�อง 

c) การค�นคว�าอย<างเปeนระบบสําหรับทางเลือกสําหรับยาที่มีราคาแพง และการพัฒนากลยุทธ7ในการต<อรอง
ราคาตาม treatment regime 

d) การสํารวจโอกาสร<วมมือจัดหายากับประเทศต<างๆ เช<น PAHO Revolving Fund for Vaccine 
Procurement, PAHO Regional Revolving Fund for Strategic Public Health Supplies 

7)  การส<งเสริมการส่ังใช�ยาอย<างสม
เหตุผล 

 

a) การพัฒนาและสร�างความม่ันใจในการใช�ยาตาม formulary และแนวทางการรักษาสําหรับยาราคาแพง 

b) การสร�างแรงจงูใจสําหรับการใช�ยาที่มีประสิทธิภาพและลดแรงจูงใจที่ผิดสําหรับยาที่ไม<มีความคุ�มค<า 

c) การเพ่ิมความเข�มแข็งในการอบรมแพทย7ผู�ส่ังใช�ยาและเภสัชกร 

d) การส<งเสริมข�อมูลที่ไม<โน�มเอียงและน<าเช่ือถือเพ่ือเปeนแนวทางการส่ังใช�ยา 

 
 

2.5 บทบาทภาคประชาชนต?อการเข�าถึงยาในประเทศไทยและต?างประเทศ  

2.5.1 บทบาทภาคประชาชนในประเทศไทย 

 
ประเทศไทยมีเครือข<ายภาคประชาชนหลายกลุ<มท่ีมีบทบาทเคล่ือนไหวเพ่ือการเข�าถึงยา ท้ังในกลุ<มท่ีเปeนประชาชนหรือ

ผู�ปoวยซึ่งได�รับผลกระทบโดยตรง เช<น เครือข<ายผู�ปoวยเอดส7  กลุ<มท่ีมคีวามสนใจทางวิชาการ เช<น กลุ<มศึกษาป[ญหายา กลุ<มศึกษา
เขตการค�าเสรีภาคประชาชน และในรูปแบบท่ีได�รับการสนับสนุนอย<างเปeนทางการ เช<น สมัชชาสุขภาพแห<งชาต ิ
 
เครือข�ายผู�ป�วยตดิเช้ือเอชไอวี/เอดส�  

 เปeนกลุ<มแรกของผู�ปoวยเฉพาะโรคท่ีมีการดําเนินการอย<างเข�มแข็ง ตัง้แต<ปn 2538–2539 โดยมีเป{าหมายเพ่ือให�ผู�ตดิเช้ือฯ 
ได�รับการดูแลรักษาท่ีมมีาตรฐาน ท่ัวถึง และเท<าเทียม สามารถอยู<ร<วมกับชุมชนได� และมีกลไกในการดําเนินการเพ่ือส<งเสริม และ
คุ�มครองสิทธิด�านเอดส7 

การดําเนินการท่ีเด<นท่ีสุด คือ การเคล่ือนไหวเพ่ือการเข�าถึงยาเอดส7 และการร<วมผลักดันให�รัฐบาลประกาศใช�มาตรการ
บังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรสําหรับยา DDI ต้ังแต<ปn 2542 จนนําไปสู<การฟ{องร�องให�แก�ไขและเพิกถอนสิทธิบัตร DDI  นอกจากนี้ยงั
เปeนจุดเริ่มต�นของการติดตามตรวจสอบการเจรจาการค�าเสรีกับประเทศพัฒนาแล�ว เช<น สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป ซึง่กดดันให�
ประเทศไทยให�ความคุ�มครองทรัพย7สินทางป[ญญาท่ีเกินกว<า TRIPS   
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คณะกรรมการองค�การพัฒนาเอกชนด�านเอดส� (กพอ.)  
เปeนองค7กรท่ีประสานงานองค7กรพัฒนาเอกชนซึง่ทํางานเก่ียวกับเอดส7ประมาณ 155 แห<ง ตัง้แต<ปn 2536 ในการแก�ไข

และป{องกันป[ญหาเอดส7 และมีการดําเนินงานควบคู<กับภาครัฐในการแก�ไขป[ญหาเอดส7 รวมถึงการร<วมมือในระดับมหภาคในด�าน
นโยบายเอดส7ของประเทศ 
   
กลุ�มศึกษาป,ญหายา (กศย.)  
 เปeนเครือข<ายกลุ<มแรกๆ ท่ีจัดตั้งในปn 2518 เพ่ือศึกษาป[ญหาการใช�ยาในประชาชน โดยมีการดาํเนินการเรื่องยาจาํเปeน
เพ่ือแก�ป[ญหาสุขภาพ การส<งเสริมอุตสาหกรรมยาในประเทศ การเสนอยุทธศาสตร7เพ่ือการเข�าถึงยา การแก�ป[ญหาสิทธิบัตร เปeน
หน<วยท่ีผลักดันการเพิกถอนสิทธิบัตรยา DDI ในประเทศไทย และร<วมผลักดันมาตรการบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตร (compulsory 
licensing) 
 
กลุ�มศึกษาเขตการค�าเสรีภาคประชาชน (NGO FTA watch)  

เปeนกลุ<มท่ีเกิดจากการรวมตัวของนักวิชาการและนักกิจกรรมจากสถาบันการศึกษา องค7กรอิสระภายใต�รัฐธรรมนูญ 
องค7กรพัฒนาเอกชน และเครือข<ายประชาชน เช<น กลุ<มศึกษาป[ญหายา (กศย.) มูลนิธิชีววิธี โครงการยุทธศาสตร7นโยบายฐาน
ทรัพยากร คณะกรรมการสิทธิมนุษยชนแห<งชาต ิโครงการศึกษาและปฏิบัติการงานพัฒนา มูลนิธิเพ่ือผู�บริโภค (มพบ.) สหพันธ7
องค7กรผู�บริโภค (สอบ.) เครือข<ายเกษตรกรรมทางเลือก (คลท.) ชมรมศิษย7เก<าบรูณะชนบทและเพ่ือน คณะกรรมการองค7กรพัฒนา
เอกชนด�านเอดส7 (กพอ.) มูลนิธิเข�าถึงเอดส7 (ACCESS) เครือข<ายผู�ตดิเช้ือเอชไอวี/เอดส7ประเทศไทย องค7การหมอไร�พรมแดน 
เมื่อ 13 ตุลาคม 2546 โดยมีเป{าหมายเพ่ือทําให�ข�อตกลงเขตการค�าเสรีที่จะเกิดข้ึนในอนาคตเกิดจากการมีส<วนร<วมตดัสินใจของ
ภาคประชาชน เพ่ือผลประโยชน7ของประชาชนส<วนใหญ<  
 การดําเนินงานท่ีผ<านมา มีทัง้การรณรงค7 การแถลงข<าว การเผยแพร<ข�อมูลในรูปบทความ เอกสาร VDO clip โดยหัวข�อท่ี
มีการดําเนินการมากท่ีสุดคือ การเจรจาการค�าเสรไีทย-สหภาพยุโรป และประเด็นท่ีเก่ียวข�องกับทรัพย7สินทางป[ญญา ท้ังนี้ มีการ
ทํางานในลักษณะความร<วมมือกับประเทศต<างๆ  ลําดับเหตุการณ7ที่น<าสนใจมีดังน้ี 

พ.ศ. 2552: แผนงานคุ�มครองผู�บรโิภคด�านสุขภาพ ร<วมกับเครือข<ายผู�ติดเช้ือเอชไอวี/เอดส7และองค7การหมอไร�พรมแดน 
เรียกร�องให� 10 บริษัทยาช้ันนําเพ่ือให�ผู�ติดเช้ือเอชไอวี/เอดส7เข�าถึงยาต�านไวรัสใหม< ด�วยการนําสิทธิบตัรยาต�านไวรัสท่ีถือครองมา
อยู<ในระบบร<วมใช�สิทธิบัตร (Patent pool) โดยรัฐมีหน�าท่ีร<วมกําหนดกติกาให�ประชาชนประเทศกําลังพัฒนาได�
ประโยชน7  UNITAID ซ่ึงเปeนองค7กรพหุภาคีสนับสนุนเงินทุนในการจดัซื้อยาได�ริเริ่มระบบร<วมใช�สิทธิบัตรสําหรับยาต�านไวรัสเอดส7 
ซึ่งจะทําให�ผู�ผลิตยาช่ือสามัญสามารถผลิตยาท่ีติดสิทธิบัตรได� และอาจช<วยให�เกิดการพัฒนาสูตรยาได�ง<ายข้ึน เช<น ยาสูตรผสมสาม
ขนาน และยาสําหรับเด็ก   

พ.ศ. 2554: ภาคประชาสังคมท่ัวโลกรวมถึงเครือข<ายในไทยประสานพลังกดดันสหภาพยุโรปให�หยุดบังคับอินเดียรับ
ข�อตกลงท่ีเกินไปกว<าความตกลงด�านทรัพย7สินทางป[ญญาขององค7การการค�าโลก (TRIPS Plus) เน่ืองจากอินเดียเปeนประเทศผู�ผลิต
ยาช่ือสามัญรายใหญ<ท่ีสุดในโลก (ยาจําเปeนกว<าร�อยละ 80 ท่ีใช�ในประเทศกําลังพัฒนามาจากอินเดีย โดยเฉพาะยาต�านไวรัส
เอดส7) ประเทศไทยเปeนประเทศหนึ่งท่ีจ<ายยาจําเปeนสําหรบัรักษาโรคเอดส7 โรคหัวใจ และมะเรง็ให�กับผู�ปoวยภายใต�ระบบ
หลักประกันสุขภาพ โดยท่ียาเหล<านี้มาจากอินเดยี   
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พ.ศ. 2555: เครือข<ายผู�ติดเช้ือเอชไอวีเอดส7และองค7กรพัฒนาเอกชนท่ีทํางานเก่ียวกับเอดส7 คัดค�านการจดสิทธิบัตรยา
ต�านไวรัส สูตรผสมของยาทีโนโฟเวียร7 และยาเอ็มไตรซิทาบีน กับกรมทรัพย7สินทางป[ญญา เพราะอาจทําให�ยาราคาแพง และผู�ปoวย
เข�าถึงยายากข้ึน 

พ.ศ. 2556: การชุมนุมเพ่ือติดตามการเจรจาการค�าเสรีไทย-ยุโรป 
 

เครือข�ายผู�ป�วยโรคเรื้อรังท่ีสนับสนุนโดย สปสช.  
ประกอบด�วย เครือข<ายผู�รับบริการรักษาโรคมะเรง็ (เครือข<ายเพ่ือนมะเรง็) เครือข<ายผู�ปoวยหัวใจ และเครือข<ายผู�ปoวยไต

วาย ซึ่งเริ่มก<อตัง้ในปn 2546 บทบาทการเคล่ือนไหวเฉพาะโรคยงัไม<ชัดเจนนัก แต<มีส<วนร<วมเคล่ือนไหวในเรื่องสิทธิบัตรยา และ
ทรัพย7สินทางป[ญญา 
 
สมัชชาสุขภาพแห�งชาติ 

สมัชชาสุขภาพเคยมีการดําเนินการตัง้แต< พ.ศ. 2530 แล�วล�มไป จนกระท่ัง พรบ. สุขภาพแห<งชาติ พ.ศ. 2550 จึงมีการ
ดําเนินการอีกครั้ง โดยมีวัตถุประสงค7เพ่ือพัฒนานโยบายสาธารณะแบบมีส<วนร<วมของประชาชน ชุมชน ท�องถ่ิน องค7กรเอกชน 
นักวิชาการและวิชาชีพ ฝoายการเมอืงและราชการ จากการดําเนินการตัง้แต<ปn พ.ศ. 2551-2556 มีมติที่เก่ียวข�องกับการเข�าถึงยา 3 
มต ิดงัน้ี 

พ.ศ. 2551 ครั้งท่ี 1 มติที ่1.2 ว<าด�วยยุทธศาสตร7การเข�าถึงยาถ�วนหน�าของประชากรไทย และป[จจุบันยุทธศาสตร7
ดังกล<าวเปeนส<วนหนึ่งของนโยบายแห<งชาติด�านยาและยุทธศาสตร7การพัฒนาระบบยาแห<งชาติ และมตท่ีิ 1.4 การมีส<วนร<วมของ
ภาคประชาชนในการกําหนดนโยบายเจรจาการค�าเสร ี 

พ.ศ. 2553 ครั้งท่ี 3 มติที ่3.9 ว<าด�วยการป{องกันผลกระทบต<อสุขภาวะและสังคมจากการค�าเสรรีะหว<างประเทศ 
 
ความสําเร็จของภาคประชาชนในการเคล่ือนไหวเพ่ือเพ่ิมการเข�าถึงยาท่ีกล<าวมาแล�ว น<าจะเกิดจากป[จจัยเหล<านี ้

- การเข�าถึงข�อมูล ผู�มีส<วนได�ส<วนเสีย และบุคคลสําคัญ  

- ความเช่ียวชาญด�านกฎหมายและเนื้อหาเชิงเทคนิค  

- ความต<อเนื่องในการวิเคราะห7และวิจัยนโยบายท่ีมีอยู<  

- การรณรงค7อย<างมีประสิทธิภาพด�วยรูปแบบท่ีจดจาํและเข�าใจง<าย  

- การพัฒนากลยุทธ7ในการเจรจาต<อรอง  
 

2.5.2 บทบาทภาคประชาชนในต?างประเทศ: กรณีศึกษาของสหราชอาณาจักร 

 
Cancer Drug Fund สําหรับการเข�าถึงยารักษาโรคมะเร็ง 

ในสหราชอาณาจักร Cancer Drug Fund เปeนตัวอย<างของการส<งเสริมการเข�าถึงยารักษาโรคมะเรง็ท่ีไม<ได�ถูกรับรองโดย 
NICE และ National Health Service (NHS) เช<น ยาท่ีเพ่ิงออกสู<ตลาด หรือยังไม<ผ<านการประเมินความคุ�มค<า ซึง่ดําเนินการใน
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ลักษณะโครงการ (ช<วงแรก พ.ศ. 2554-2556 ครอบคลุมผู�ปoวยประมาณ 14,000 ราย และขยายเวลาถึง พ.ศ. 2559) ด�วย
งบประมาณ 200 ล�านปอนด7ต<อปn ซึ่งมีข�อวิจารณ7ในประเด็นความยัง่ยืนเนื่องจากจํานวนผู�ปoวยมีแนวโน�มเพ่ิมข้ึน 

ผู�พิจารณารายการยา (priority list) ท่ีประกาศต<อสาธารณะ คือ Chemotherapy Clinical Reference Group ซึ่ง
ประกอบด�วยผู�เช่ียวชาญจากภูมิภาคต<างๆ โดยพิจารณา stage ของโรค และยาท่ีจะใช�ในแต<ละ stage  

ผู�ยื่นขอใช�ยาท่ีปรากฏใน priority list คือ แพทย7ผู�เช่ียวชาญท่ีให�การรักษาภายใต�การรับรองของแพทย7โรคมะเรง็ท่ีเปeน
หัวหน�า (lead cancer doctor) ในโรงพยาบาล  หากเงื่อนไขการส่ังใช�ตรงตาม protocol ท่ีประกาศจะใช�เวลาพิจารณาไม<นาน  
หากมีความจําเปeนต�องใช�ยาท่ีไม<อยู<ใน priority list คณะกรรมการท่ีประกอบด�วยแพทย7ผู�เช่ียวชาญ เภสัชกร นักสาธารณสุข และ
ผู�ปoวย จะเปeนผู�พิจารณาซึ่งอาจใช�ระยะเวลานานข้ึน  

การดําเนินการของ Cancer Drug Fund ภายใต�การกล่ันกรองของผู�เช่ียวชาญในระดับโรงพยาบาล และการรับรู�ของ
สังคมภายนอกเก่ียวกับหลักเกณฑ7การพิจารณา ร<วมกับการม ีglobal budget สําหรับยาราคาแพงท่ีมคีวามจําเปeน ทําให�บริษัทยา
ไม<ต�องทําการตลาดกับแพทย7โดยตรง เพราะม ีprotocol ท่ีชัดเจนว<ายาชนิดใดใช�ได�ในคนไข�โรคใด ใน stage ใด  
 
NICE Citizen Council 

ตั้งแต< พ.ศ. 2545 National Institute for Health and Care Excellence (NICE) ของสหราชอาณาจักรได�จัดให�มีสภา
ประชาชน (citizen council) ประกอบด�วยสมาชิกซ่ึงมีลักษณะทางประชากร-สังคมท่ีหลากหลายโดยไม<เปeนลูกจ�าง/พนักงานของ 
NHS คลินิกเอกชน อุตสาหกรรมยา หรือกลุ<มสนับสนุนผู�ปoวยจํานวน 30 คน ทําหน�าท่ีครั้งละ 3 ปn (ปnละ 1-2 ครัง้ๆ ละ 3 วัน) 
ภายใต�แนวคิดว<าข�อมูลท่ีใช�ในการตัดสินใจด�านยาและเทคโนโลยีการรักษาควรมี 2 ส<วน คือ ข�อมูลเชิงเทคนิคจากหลักฐาน 
(evidence) และการตัดสินโดยผู�เช่ียวชาญ และข�อมูลเก่ียวกับการตดัสินคุณค<าทางสังคม (social value judgement) ภายใต�
มุมมองของประชาชนซึ่งเปeนกระบวนการพิจารณาท่ีมีลักษณะเปeน deliberation ท่ีให�ความสําคัญต<อหลักฐานร<วมกับการให�
เหตุผลในประเด็นท่ีมคีวามเห็นแตกต<าง 

ตัวอย<างท่ีเปeนประเด็นพิจารณา แสดงในตารางท่ี 2.5 

ตารางท่ี 2.5 ตัวอย<างประเด็นพิจารณาของ NICE Citizen Council 

วันที่ ประเด็น หัวข�อ 
21-23 พ.ย. 2545 Clinical need What should be taken into account when making decisions 

about clinical need?  
8-10 พ.ค. 2546 
20-22 พ.ย. 2546 

Age Are there circumstances in which the age of a person should 
be taken into account when making a decision about how 
treatments should be used?  

13-15 พ.ค. 2547 Confidential enquiries Use of patient information obtained from medical records by 
the National Confidential Enquiries.  

18-19 พ.ย. 2547 Ultra orphan drugs Whether or not to be prepared to pay premium prices for 
drugs to treat patients with very rare diseases.  

30 มิ.ย. - 2 ก.ค. 2548  Mandatory public health measures Principles that should govern the imposition of public health 
measures on the population. 
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วันที่ ประเด็น หัวข�อ 
28-28 ม.ค. 2549 Rule of rescue Is there a preference to save the life of people in imminent 

danger of dying?  
8-10 มิ.ย. 2549 Health inequalities Which of two broad health inequality strategies would be 

more appropriate? 

25-27 ม.ค. 2550 Only In Research In what circumstances is it justified to recommend that an 
intervention is used only in the context of research?  

7-9 มิ.ย. 2550 Patient safety How should solutions be developed to reduce or prevent 
harm to patients while under the care of the NHS? 

31 ม.ค. - 2 ก.พ. 2551 Severity of illness Should the severity of a disease be taken into account when 
making decisions? 

27-29 พ.ย. 2551 Departing from the threshold In what circumstances should interventions be recommended 
where the cost/QALY is above the threshold range of £20-
30,000? 

28-30 พ.ค. 2552 Innovation Innovation in health care. 
20-22 พ.ค. 2553 Incentives 

 
In what circumstances are incentives to promote individual 
behaviour change an acceptable way of promoting the health 
of the public? 

15-17 ต.ค. 2552 Smoking and harm reduction Smoking and harm reduction. 
3-4 พ.ย. 2554 Discounting How future costs and health benefits should be accessed? 
24-25 ม.ค. 2556 Social care values What aspects of benefit, cost and need should be taken into 

account when developing social care guidance? 
ที่มา: N ICE Cit izen Council  Reports 

 
เมื่อเปรยีบเทียบบทบาทการส<งเสริมการเข�าถึงยาของภาคประชาชนในประเทศไทยกับในประเทศอ่ืนๆ พบว<าเปeนไปใน

ทิศทางเดียวกัน คือ เปeนการเคล่ือนไหวเพ่ือให�เกิดการเข�าถึงยาจําเปeน โดยในประเทศไทยให�ความสําคญักับประเด็นสิทธิบัตรยาท่ี
เปeนอุปสรรคของการเข�าถึงยาใหม<ท่ีมีราคาแพง โดยเน�นท่ีการคดัค�านข�อตกลงการค�าเสร ี(FTA) และ TRIPS Plus ขณะท่ีใน
ต<างประเทศ มีการส<งเสริมความเข�มแข็งของอุตสาหกรรมยา โดยเน�นการลงทุนเพ่ือวิจัยและพัฒนายาใหม<สําหรับโรคท่ีมี
ความสําคัญในลําดับต�นๆ และการให�ประชาชนมีส<วนร<วมตัดสินใจเชิงนโยบาย 
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บทที่ 3: การตัดสินใจใช�มาตรการบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตร 

 

3.1 ที่มาและความสําคัญ 

 
บทท่ีผ<านมาได�กล<าวถึงระบบสิทธิบัตรยาซึง่เปeนบริบทสําคัญต<อการเข�าถึงยา โดยเฉพาะความเห็นว<าสิทธิบัตรเปeน

อุปสรรคต<อการเข�าถึงยาในประเทศไทยนั้นเปeนประเด็นท่ีมีความซับซ�อน ควรมีการศึกษาในรายละเอียดเก่ียวกับนโยบายของ
ประเทศท่ีเปeนทางออกของป[ญหาดังกล<าว ในบทนี้จงึเลือกนโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาซึง่เปeนกลไกหน่ึงในการแก�ไขป[ญหา
การเข�าถึงยาท่ีรัฐบาลไทยได�เคยนํามาใช�ในอดีต อย<างไรก็ตามด�วยแนวคิดท่ีขัดแย�งกันระหว<างผู�ต<อต�านนโยบายนี้ซึง่ใช�มุมมองด�าน
การคุ�มครองทรัพย7สินทางป[ญญาและสิทธิบัตรยา กับผู�สนับสนุนนโยบายนี้ซึง่ใช�มมุมองด�านการเข�าถึงยา ทําให�การนํานโยบายนีม้า
ใช�มักเกิดผลกระทบท้ังด�านบวกและด�านลบ ดังน้ันการจัดทํากรอบแนวทางการใช�มาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยา นักวิจัยจงึ
จําเปeนต�องศึกษาผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึนท้ังสองด�านเพ่ือการพัฒนาแนวทางท่ีสามารถส<งเสรมิผลกระทบด�านบวกและบรรเทา
ผลกระทบด�านลบท่ีอาจเกิดข้ึน อีกท้ังนักวิจัยจะวิเคราะห7การดําเนินงานท่ีผ<านมาและค�นหาข�อจํากัดหรืออุปสรรคท่ีเกิดข้ึนเพ่ือ
นําไปสู<แนวทางแก�ไข โดยนักวิจัยคาดว<าข�อมูลท่ีได�จะเปeนองค7ประกอบสําคัญในการพัฒนากรอบแนวทางการใช�มาตรการบงัคับใช�
สิทธิตามสิทธิบัตรยาสําหรับประเทศไทย 

ประเด็นความแตกต<างในมุมมองด�านสิทธิบัตรยาและการเข�าถึงยานัน้มีความซับซ�อน ทรัพย7สินทางป[ญญาเปeนผลผลิตท่ี
เกิดจากการประดิษฐ7คิดค�นหรือความคิดสร�างสรรค7ของมนุษย7 ซึง่นบัเปeนทรัพย7สินส<วนบุคคลท่ีพึงได�รบัการคุ�มครอง สิทธิบัตรเปeน
กลไกทางกฎหมายท่ีให�การคุ�มครองทรัพย7สินทางป[ญญาด�วยการให�สิทธิผูกขาดแก<ผู�คิดค�นในการใช�ประโยชน7จากนวัตกรรมท่ีตนได�
พัฒนาข้ึน อย<างไรก็ตาม การคุ�มครองทรัพย7สินทางป[ญญาด�วยการให�สิทธิบัตรในผลิตภัณฑ7ยารักษาโรคนั้นเปeนประเด็นท่ีค<อนข�าง
ซับซ�อนกว<าผลิตภัณฑ7อ่ืน เน่ืองจากการให�สิทธิผูกขาดกับผู�ผลิตยาในการกําหนดราคาท่ีสูงเพียงพอในการชดเชยต�นทุนและสร�าง
แรงจงูใจในการวิจยัพัฒนายาอาจก<อให�เกิดป[ญหาตามมา หากราคายาท่ีกําหนดนั้นสูงเกินไปจนทําให�ผู�ปoวยไม<สามารถเข�าถึงยาได� มี
หลักฐานเชิงประจักษ7แสดงให�เห็นว<าสิทธิบัตรยาเปeนอุปสรรคต<อการเข�าถึงยาต�านไวรัส HIV สําหรับผู�ปoวยในประเทศยากจน
เนื่องจากทําให�ราคายาสูงข้ึนประมาณ 200-300% [1, 2] ด�วยเหตุนี้การคุ�มครองทรัพย7สินทางป[ญญาจึงจําเปeนต�องมีข�อยืดหยุ<นเพ่ือ
ปกป{องสาธารณประโยชน7 

มาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยา (compulsory licensing, CL) เปeนหนึ่งในมาตรการยดืหยุ<นตามข�อตกลง TRIPS 
ระหว<างสมาชิกองค7การการค�าโลก ซ่ึงได�รับความเห็นชอบเมื่อปn 2001 ในปฏิญญาโดฮาว<าด�วยความตกลง TRIPS กับการสาธารณสุข 
(Doha Declaration on TRIPS and Public Health) โดยข�อยืดหยุ<นดังกล<าวอนุญาตให�รัฐบาลสามารถใช�มาตรการบังคับใช�สิทธิ
ตามสิทธิบัตรกับยาท่ีติดสิทธิบัตรเพ่ือประโยชน7สาธารณะ ด�วยการนําเข�า ผลิต กระจายและใช�ยาช่ือสามัญทดแทนยาท่ีติดสิทธิบัตร 
โดยไม<จําเปeนต�องขอความเห็นชอบจากเจ�าของสิทธิบัตร [3] ท้ังน้ีในข�อตกลงข�อ 31 ได�ระบุรปูแบบพ้ืนฐานของการใช�มาตรการ
บังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาไว�ในกรณีสถานการณ7ฉุกเฉินของชาต ิหรือกรณีเร<งด<วนอย<างยิง่อ่ืนๆ กรณีการใช�สาธารณะท่ีไม<ได�มี
วัตถุประสงค7เชิงพาณิชย7  ท้ังนี้ได�เป�ดโอกาสให�ประเทศสมาชิกสามารถตัดสินใจได�เองว<าจะกําหนดให�มูลเหตใุดท่ีเหมาะสมในการใช�
มาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยา [4] 

 อย<างไรก็ตาม เนื่องด�วยการใช�นโยบายน้ีอาจทําให�เจ�าของสิทธิบัตรเสียผลประโยชน7ทางการค�าและอาจเกิดความ
เสียหายต<อเศรษฐกิจของประเทศท่ีเปeนเจ�าของสิทธิบัตรน้ันด�วย เนือ่งจากทรัพย7สินทางป[ญญาเปeนองค7ประกอบสําคัญท่ีจําเปeนของ
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สินค�าและบริการ การคุ�มครองทรพัย7สินทางป[ญญาจึงเปeนกลไกสําคัญในการเพ่ิมอํานาจแข<งขันทางการค�าและความมั่นคงต<อ
เศรษฐกิจของประเทศนั้นๆได� ดงันั้นหลายประเทศจงึเรียกร�องขอให�ประเทศคู<ค�าของตนให�ความคุ�มครองทรัพย7สินทางป[ญญา 
มิฉะนั้นจะดําเนินมาตรการโต�ตอบทางการค�ากลับไป เปeนเหตุให�บางประเทศกําหนดมาตรการในการโต�ตอบอย<างชัดเจนต<อ
ประเทศคู<ค�าท่ีไม<มีการคุ�มครองทรพัย7สินทางป[ญญาท่ีเข�มแข็งเพียงพอ เช<น สํานักงานผู�แทนการค�าสหรัฐ (USTR) มีการกําหนด
สถานะทางการค�าของประเทศคู<ค�าตามมาตรา 301 พิเศษ (the Special 301 Act) ของกฎหมายการค�าของสหรัฐอเมริกาซึง่มี
หลายระดับ เช<น Watch List (WL) Priority Watch List (PWL) และ Priority Foreign Country (PFC) เนื่องจากการไม<มีการ
คุ�มครองทรัพย7สินทางป[ญญาของสหรัฐอเมริกา โดยการปรับสถานะทางการค�าเหล<าน้ีจะมีผลต<อการกําหนดมาตรการโต�ตอบทาง
เศรษฐกิจและการค�าของสหรัฐอเมริกา [5] เปeนต�น 

จากข�อมูลข�างต�นแสดงให�เห็นว<า แม�นโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาจะเปeนนโยบายสําคัญในการแก�ไขป[ญหาการ
เข�าถึงยาสําหรับประเทศกําลังพัฒนา การใช�นโยบายนี้ก็อาจก<อให�เกิดการต<อต�านจากประเทศท่ีเปeนเจ�าของสิทธิบัตรยาซึง่เปeนกลุ<ม
ประเทศพัฒนาแล�ว เปeนเหตุให�การนํานโยบายนี้มาใช�จึงควรพิจารณาอย<างรอบคอบ ดังนั้นการศึกษาผลกระทบและวิเคราะห7
ประสบการณ7จากการใช�นโยบายนีเ้พ่ือพัฒนาเปeนองค7ความรู�ในการจดัทํากรอบแนวทางการใช�นโยบายนี้อย<างเหมะสมจงึมี
ความสําคัญ การศึกษานี้จึงมีคําถามงานวิจัยหลักคือ กรอบแนวทางการใช�นโยบายนี้อย<างเหมาะสมควรเปeนอย<างไร ในการนี้เพ่ือ
ตอบคําถามงานวิจัยดงักล<าวการศกึษาน้ีจึงมีจดุมุ<งหมาย 3 ประเด็นคือ 1) การศึกษาผลกระทบจรงิท่ีเกิดข้ึนกับประเทศกําลังพัฒนา
จากการใช�นโยบายนีด้�วยการทบทวนวรรณกรรมเพ่ือสรุปภาพรวมผลกระทบของนโยบาย 2) การวิเคราะห7ผลการดําเนินนโยบายนี้
ของรัฐบาลไทยท่ีผ<านมาจนถึงป[จจุบัน เพ่ือสังเคราะห7บทเรยีนจากประสบการณ7จรงิในใช�โนบายนี้มาเปeนเวลา 6 ปn ของรัฐบายไทย 
3) การพัฒนากรอบแนวทางสําหรบัการใช�นโยบายนีใ้นอนาคตอย<างเหมะสม โดยข�อมูลในสองประเด็นแรกจะถูกสังเคราะห7เพ่ือ
พัฒนาเปeนองค7ความรู�ท่ีจะเปeนประโยชน7สําหรับจดุมุ<งหมายประเด็นสุดท�ายของการศึกษาท่ีจะตอบคําถามงานวิจยัช้ินนี้ 

ด�วยเหตุที ่นโยบายน้ีมีผลกระทบโดยตรงต<อผลประโยชน7ของกลุ<มผู�มีส<วนได�เสียบางกลุ<มจึงเปeนการยากท่ีจะหาข�อสรุป
หากใช�มุมมองทางสังคม ดงันั้นกรอบแนวทางการใช�นโยบายท่ีพัฒนาข้ึนภายใต�การศึกษาน้ีจงึขอกําหนดมุมมองท่ีใช�วิเคราะห7เปeน
มุมมองของรัฐบาลไทยเท<านั้น ข�อค�นพบในการศึกษานีจ้ึงเปeนเพียงกรอบแนวทางเบื้องต�นซึง่พยายามนาํประเด็นผลกระทบท้ังบวก
และลบ รวมถึงบทเรียนการดาํเนนิงานท่ีผ<านมามาใช�พิจารณาร<วมเพ่ือการพัฒนากรอบแนวทางการใช�นโยบายอย<างเหมาะสมมาก
ท่ีสุดบนพ้ืนฐานของข�อมูลท่ีมีอยู<ในขณะนี ้

 

3.2 วัตถุประสงคR  

 
1. เพ่ือศึกษาผลกระทบท่ีเกิดข้ึนกับประเทศกําลังพัฒนาจากการใช�มาตรการบงัคับใช�สิทธิฯ 
2. เพ่ือวิเคราะห7ประสบการณ7และผลการดําเนินการของรัฐบาลไทยท่ีผ<านมาจนถึงป[จจุบัน  
3. เพ่ือพัฒนากรอบแนวทางการใช�มาตรการบังคับใช�สิทธิฯ ในอนาคตสําหรับประเทศไทย 

 
ตามท่ีได�กล<าวมาแล�วข�างต�น วัตถุประสงค7ท่ีหนึง่และสองเปeนการวิเคราะห7ข�อมูลพ้ืนฐานเพ่ือนํามาใช�ในการสังเคราะห7

องค7ความรู�ในวัตถุประสงค7ข�อสุดท�าย วัตถุประสงค7แรกเปeนการวิเคราะห7ผลกระทบของนโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาท่ีเกิดข้ึน
ในกลุ<มประเทศกําลังพัฒนานโยบายท่ีนํานโยบายนีม้าใช�น้ัน นักวิจัยใช�วิธีการเก็บข�อมูลจากการทบทวนวรรณกรรมเปeนหลักเพ่ือ



 

ระบุผลกระทบท่ีเก่ียวข�องอย<างรอบด�าน เพ่ือวิเคราะห7ผลกระทบของนโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาท่ีเกิดข้ึนในประเทศต<างๆท่ี
มีการใช�นโยบายนี ้ 

ในขณะท่ีวัตถุประสงค7ส<วนท่ีสองเปeนการวิเคราะห7ประสบการณ7การดํา
รัฐบาลไทย ซึ่งนักวิจัยใช�วิธีวิเคราะห7แบบผสมผสานระหว<างวิธีการวิเคราะห7เชิงปริมาณจากข�อมูลทุติ
ดําเนินงานเก่ียวข�องกับนโยบายน้ีเพ่ือระบุป[ญหาอุปสรรคในการดาํเนินนโยบาย และใช�วิธีวิเคราะห7ข�อมูลเชิ
คําอธิบายเหตุการณ7ที่เกิดข้ึนและพัฒนาข�อเสนอแนะถึงแนวทางในการแก�ไขป[ญหาดงักล<าวและการปรับปรงุการดําเนินงานให�ดีข้ึน 

สุดท�ายส<วนท่ีสามเปeนการนําข�อค�นพบในสองวัตถุประสงค7แรกมาวิเคราะห7ร<วมกับข�อมูลเชิงคุณภาพท้ังจากการวิเคราะห7
เอกสารและการสัมภาษณ7ผู�เก่ียวข�องในการดําเนินนโยบายเพ่ือพัฒนากรอบแนวทางการใช�นโยบายพิ
กระบวนการทางนโยบายตัง้แต< การกําหนดระเบียบวาระ 
นํานโยบายมาบังคับใช� (policy implementation) 
ประโยชน7ต<อผู�กําหนดนโยบายหากมีการใช�นโยบายนีใ้นอนาคต

 

3.3 ผลกระทบที่เ กิดข้ึนกับประเทศกําลังพัฒนาจาก

 
ประสบการณ7การนํามาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยามาใช�ในประเทศต<างๆ 

เก่ียวกับบริบทของการใช�นโยบายนี้  การสํารวจรายช่ือประเทศท่ีเคยใช�นโยบายนี้ได�มีการศึกษาไว�โดย
ได�สํารวจการใช�มาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาท่ีเกิดข้ึนระหว<างปn
flexibilities’ มาใช�คิดเปeน 24 ครั้ง  พบว<าบางกรณีสามารถตกลงได�ด�วยการลดราคา หรือการใช�สิทธิโดยสมัครใจ 
licensing) ส<วนกรณีที่ผลสุดท�ายคือการประกาศใช�มาตรการบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยา 
จํานวน 13 ครัง้จาก 11 ประเทศ ในทวีปอเมริกาใต�คือ บราซิลและเอกวาดอร7 ทวีปแอฟริกาคือ อียิปต7 ซิมบับเว โมซมับิก แซมเบยี 
กานา รวันดา และทวีปเอเชียคือ มาเลเซีย อินโดนเีซีย ไทย อินเดีย 
สิทธิบัตรยาแสดงในรูปท่ี 3.1 นักวิจัยจึงได�รวบรวมรายละเอียดของประสบการณ7กา

 

รูปท่ี 3.1 ช<วงเวลาท่ีมีการใช�มาตรการบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาในประเทศต<างๆ

ระบุผลกระทบท่ีเก่ียวข�องอย<างรอบด�าน เพ่ือวิเคราะห7ผลกระทบของนโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาท่ีเกิดข้ึนในประเทศต<างๆท่ี

ในขณะท่ีวัตถุประสงค7ส<วนท่ีสองเปeนการวิเคราะห7ประสบการณ7การดําเนินนโยบายท่ีผ<านมาเปeนระยะเวลา 
รัฐบาลไทย ซึ่งนักวิจัยใช�วิธีวิเคราะห7แบบผสมผสานระหว<างวิธีการวิเคราะห7เชิงปริมาณจากข�อมูลทุติยภูมิจากหน<วยงานภาครัฐท่ี
ดําเนินงานเก่ียวข�องกับนโยบายน้ีเพ่ือระบุป[ญหาอุปสรรคในการดาํเนินนโยบาย และใช�วิธีวิเคราะห7ข�อมูลเชิ
คําอธิบายเหตุการณ7ที่เกิดข้ึนและพัฒนาข�อเสนอแนะถึงแนวทางในการแก�ไขป[ญหาดงักล<าวและการปรับปรงุการดําเนินงานให�ดีข้ึน 

สุดท�ายส<วนท่ีสามเปeนการนําข�อค�นพบในสองวัตถุประสงค7แรกมาวิเคราะห7ร<วมกับข�อมูลเชิงคณุภาพท้ังจากการวิเคราะห7
ผู�เก่ียวข�องในการดําเนินนโยบายเพ่ือพัฒนากรอบแนวทางการใช�นโยบายพิ
ต้ังแต< การกําหนดระเบียบวาระ (Agenda setting) การก<อตัวของบนโยบาย

(policy implementation) การประเมินนโยบาย (policy evaluation) ซึง่กรอบการศึกษาจะเปeน
ประโยชน7ต<อผู�กําหนดนโยบายหากมีการใช�นโยบายนีใ้นอนาคต 

บประเทศกําลังพัฒนาจากการใช�มาตรการฯ  

ประสบการณ7การนํามาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยามาใช�ในประเทศต<างๆ เปeนข�อมูลสําคัญในการทําความเข�าใจ
เก่ียวกับบริบทของการใช�นโยบายนี้  การสํารวจรายช่ือประเทศท่ีเคยใช�นโยบายน้ีได�มีการศึกษาไว�โดย
ได�สํารวจการใช�มาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาท่ีเกิดข้ึนระหว<างปn 1995 and 2012 พบว<ามี 17 

พบว<าบางกรณีสามารถตกลงได�ด�วยการลดราคา หรือการใช�สิทธิโดยสมัครใจ 
ส<วนกรณีที่ผลสุดท�ายคือการประกาศใช�มาตรการบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยา (Compulsory licensing, CL) 

ะเทศ ในทวีปอเมริกาใต�คือ บราซิลและเอกวาดอร7 ทวีปแอฟริกาคือ อียิปต7 ซิมบับเว โมซมับิก แซมเบยี 
ชียคือ มาเลเซีย อินโดนเีซีย ไทย อินเดีย [6] โดยช<วงเวลาท่ีแต<ละประเทศใช�

นักวิจัยจึงได�รวบรวมรายละเอียดของประสบการณ7การใช�นโยบายนี้ของท้ัง 

ช<วงเวลาท่ีมีการใช�มาตรการบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาในประเทศต<างๆ ท่ัวโลก 
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เนินนโยบายท่ีผ<านมาเปeนระยะเวลา 7 ปnของ
ยภูมิจากหน<วยงานภาครัฐท่ี

ดําเนินงานเก่ียวข�องกับนโยบายน้ีเพ่ือระบุป[ญหาอุปสรรคในการดาํเนินนโยบาย และใช�วิธีวิเคราะห7ข�อมูลเชิงคุณภาพเพ่ือหา
คําอธิบายเหตุการณ7ที่เกิดข้ึนและพัฒนาข�อเสนอแนะถึงแนวทางในการแก�ไขป[ญหาดงักล<าวและการปรับปรงุการดําเนินงานให�ดีข้ึน  

สุดท�ายส<วนท่ีสามเปeนการนําข�อค�นพบในสองวัตถุประสงค7แรกมาวิเคราะห7ร<วมกับข�อมูลเชิงคณุภาพท้ังจากการวิเคราะห7
ผู�เก่ียวข�องในการดําเนินนโยบายเพ่ือพัฒนากรอบแนวทางการใช�นโยบายพิจารณาครอบคลุม

การก<อตัวของบนโยบาย (policy formulation) การ
ซึง่กรอบการศึกษาจะเปeน

เปeนข�อมูลสําคัญในการทําความเข�าใจ
เก่ียวกับบริบทของการใช�นโยบายนี้  การสํารวจรายช่ือประเทศท่ีเคยใช�นโยบายน้ีได�มีการศึกษาไว�โดย Beall และคณะ (2012), ซึ่ง

17 ประเทศท่ีนํา ‘TRIPS 
พบว<าบางกรณีสามารถตกลงได�ด�วยการลดราคา หรือการใช�สิทธิโดยสมัครใจ (Voluntary 

(Compulsory licensing, CL) มี
ะเทศ ในทวีปอเมริกาใต�คือ บราซิลและเอกวาดอร7 ทวีปแอฟริกาคือ อียิปต7 ซิมบับเว โมซมับิก แซมเบยี 

โดยช<วงเวลาท่ีแต<ละประเทศใช�มาตรการใช�สิทธิตาม
รใช�นโยบายน้ีของท้ัง 11 ประเทศโดยสังเขป 
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ทวีปอเมริกาใต� 
 ในทวีปอเมริกาใต�ม ี2 ประเทศท่ีมกีารนํานโยบายนี้มาใช� บราซิลซึง่เปeนประเทศท่ีให�ความสําคญักับการแก�ไขป[ญหาโรค
เอดส7มาอย<างยาวนานและได�ประกาศใช�นโยบายการเข�าถึงยาต�านไวรัสอย<างท่ัวหน�าในปn 1996 ซึ่งทําให�รัฐบาลบราซิลต�องเจรจา
ต<อรองราคากับบริษัทยาสิทธิบัตร ท้ังน้ีตัง้แต<ปn 2001 ท่ีมีการระบุถึงข�อยืดหยุ<นในการใช�มาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยา 
รัฐบาลบราซิลได�นําประเด็นดงักล<าวมาใช�เปeนประเด็นสําคัญในการเจรจาต<อรองราคากับบริษัทยาสิทธิบัตรด�วยการขู<ท่ีจะพิจารณา
ใช�มาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาหากบริษัทไม<ยืนยอมลดราคายาสิทธิบัตรตามข�อตกลงท่ีเสนอ ด�วยเหตุน้ีตัง้แต<ปn 2001 
รัฐบาลบราซิลสามารถรักษาอํานาจในการต<อรอง และทําให�ราคายาสิทธิบัตรลดลงอย<างมาก เช<นยาต�านไวรัส nelfinavir, 
tenofovir, และ lopinavir+ritonavir ลดลงประมาณ 50% ในระหว<างปn 2001 ถึง 2005 [7] อย<างไรก็ตามหลังจากความพยายาม
ในการเจรจาต<อรองหลายครัง้ รัฐบาลบราซิลได�ประกาศใช�มาตรการบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาในยา Efavirenz (Stocrin®) เมื่อ
เดือนเมษายน 2007 [8]. ซ่ึงได�มีการคาดการณ7ว<ารัฐบาลบราซิลจะสามารถประหยดัค<าใช�จ<ายได�ประมาณ 237 ล�านเหรียญสหรัฐใน
ระหว<างปn 2007 และ 2012 [9]  นอกจากนี้ในเอกวาดอร7เปeนอีกประเทศหนึง่ในภูมิภาคน้ีที่ประกาศใช�มาตรการบังคับใช�สิทธิตาม
สิทธิบัตรยา เมื่อเดือนตุลาคม 2009 ในยาสูตรผสม lopinavir และ ritonavir (LPV/r) ซึ่งคาดว<าจะสามารถลดภาระงบประมาณ
ของประเทศได�ราว 5.2 ล�านเหรียญสหรัฐต<อปn [10] อย<างไรก็ตามการใช�มาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาของท้ังสองประเทศ
นี้มีผลให�รัฐบาลสหรัฐโต�ตอบโดยการใส<ทั้งสองประเทศไว�ใน the US watch list in Special 301 report ซึง่อาจมีผลทําให�
แผนการลงทุนและการค�าจากประเทศสหรัฐท่ีจะมตี<อท้ังสองประเทศเปล่ียนแปลงไปยงัประเทศอ่ืนเนื่องจากการความไม<เข�มแข็งใน
การปกป{องทรัพย7สินทางป[ญญา [10, 11]  
ทวีปแอฟริกา 

หกประเทศในทวีปแอฟริกาได�มีการใช�มาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยา อียิปต7เปeนกรณีศึกษาท่ีน<าสน เนื่องจากเปeน
การใช�มาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาในยารักษาภาวะหย<อนสมรรถนะทางเพศ Sildenafil citrate (VIAGRA®) เมื่อเดือน
ตุลาคม 2002 จากการดาํเนินการดังกล<าวทําให�มีข�อโต�แย�งจากหลายภาคส<วนว<าเปeนเรื่องผลประโยชน7ทางการเมืองมากกว<า
ผลประโยชน7ต<อสาธารณะ [12] ด�วยเหตุนี้อียิปต7จึงได�รับผลกระทบด�านลบจากผู�ต<อต�านการใช�นโยบายดังกล<าว ได�แก< การถูกปรับ
ลดสถานะทางการค�าตามมาตรา 301 พิเศษ (Special 301 Act) ของกฎหมายการค�าของสหรัฐอเมรกิา ให�อียิปต7อยู<ในกลุ<ม
ประเทศ Priority Watch List (PWL) นอกจากนี้ บริษัท Pfizer ซึ่งเปeนเจ�าของสิทธิบัตรยาดงักล<าว และ Pharmaceutical 
Research and Manufacturers Association of American (PhPMA) ตดัสินใจท่ีจะถอนแผนพัฒนาระบบการผลิตยาใน
ประเทศอียิปต7 [13] ในกรณีกลุ<มประเทศใน Sub-Saharan อ่ืนๆ เช<น ซิมบับเว โมซมับิก แซมเบีย กานา รวันดา นั้นมีการใช�
มาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาเฉพาะในยาต�านไวรัส ประเทศส<วนใหญ<ได�รับการถ<ายทอดเทคโนโลยีจากประเทศผู�ผลิตยา
ช่ือสามัญ เช<น อินเดีย เพ่ือให�ประเทศเหล<านั้นสามารถผลิตยาช่ือสามัญได�เอง [14-17] ยกเว�นประเทศรวันดาได�นําเข�ายาช่ือสามัญ
จากแคนนาดาภายใต� Canadian Access to Medicines Regime (CAMR) [18] ท้ังน้ีผู�วิจัยไม<พบข�อมูลการโต�ตอบของผู�ถือ
สิทธิบัตรต<อการใช�มาตรการบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาในกลุ<มประเทศเหล<านี้แต<อย<างใด 
 
ทวีปเอเชีย  

ประเทศในทวีปเอเชียท่ีมีการใช�มาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาประกอบด�วย มาเลเซยี อินโดนเีซีย ไทย และ
อินเดีย โดยเมื่อเดือนกันยายน 2004 มาเลเซียได�ประกาศใช�นโยบายน้ีในการนําเข�ายาต�านไวรัสจากอินเดียคือ DDI, zidovudine 
และ ยาผสม lamivudine และ zidovidine (Combivir®) ซึ่งรัฐบาลมาเลเซียคาดว<าจะสามารถลดค<าใช�จ<ายในการรักษาผู�ปoวย 
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HIV/AIDS ได�ราว 81% เมื่อเทียบกับก<อนการใช�นโยบายนี ้[19] ต<อมาในเดือนตุลาคม 2004 อินโดนีเซียได�ประกาศใช�นโยบายนี้
เช<นกันเพ่ือการผลิตยาต�านไวรัสคือ zidovudine, lamivudine และ nevirapine โดยต้ังเป{าหมายท่ีจะเพ่ิมการเข�าถึงยาในผู�ปoวย
จากปn 2003 ซ่ึงมีผู�ปoวยเข�าถึงยาเพียง 3.5% เปeน 40% ในปn 2005 [20] นอกจากนี้ในในระหว<างปn 2006 ถึง 2007 ประเทศไทยได�
ประกาศใช�นโยบายน้ีเช<นกันในยา 7 รายการ คือ ยาต�านไวรัส efavirenz และยาสูตรผสม Lopinavir และ ritonavir (LPV/r) ยา
สําหรับโรคหัวใจและหลอดเลือด clopidogrel และยาบําบัดโรคมะเร็ง letrozole, docetaxel, erlotinib และ imatinib [21, 
22] หลังจากน้ัน ในเดือนมีนาคม 2012 รัฐบาลอินเดียได�ประกาศใช�นโยบายน้ีในยา sorafenib (Nexavar®) สําหรับโรคมะเร็งตับ
และมะเรง็ไต เพ่ือการผลิตยาช่ือสามัญของยาดงักล<าวภายในประเทศ [23] ถึงแม�ว<าการใช�มาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาใน
กรณียาต�านไวรัส HIV/AIDS เปeนหลัก กรณีของประเทศไทยและอินเดียเปeนกรณีที่น<าสนใจเน่ืองจากใช�นโยบายดงักล<าวในยารักษา
โรคเรื้อรงั ซ่ึงทําให�มีการกล<าวถึงกันอย<างกว�างขวางว<าเปeนการใช�มาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาในการรักษาภาวะการ
เจ็บปoวยท่ีนอกเหนือจากการใช�บนพ้ืนฐานของภาวะฉุกเฉินระดับชาติ [24] ด�วยเหตุนี้จงึทําให�เกิดการโต�ตอบจาก USTR ด�วยการ
ปรับสถานะของประเทศคู<ค�าเปeนกลุ<มประเทศ Priority Watch List [25, 26] และ บริษัทเจ�าของสิทธิบัตรได�ประกาศว<าจะไม<
ลงทุนในประเทศท้ังสอง [27, 28].  

 
จากข�อมูลข�างต�นเปeนการประมวลประสบการณ7ของประเทศท่ีมีการนํามาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรมาใช�เพ่ือการ

แก�ไขป[ญหาการเข�าไม<ถึงยาของผู�ปoวยในประเทศต�น ซึง่จะเห็นได�ว<ามีทั้งผลกระทบท้ังด�านบวกและด�านลบ อย<างไรก็ตามข�อมูลท่ี
นําเสนอเปeนเพียงความคิดเห็นหรอืผลการคาดการณ7ถึงผลกระทบท่ีคาดว<าจะเกิดข้ึน ซึ่งข�อมูลเหล<าน้ียังไม<มีความหนักแน<นในเชิง
วิชาการเพียงพอท่ีจะยืนยงัถึงผลกระทบแท�จรงิท่ีเกิดข้ึน ดงันั้นจงึมีความจําเปeนท่ีจะต�องทบทวนวรรณกรรมอย<างเปeนระบบและ
ครอบคลุมฐานข�อมูลท่ีเก่ียวข�องเพ่ือค�นหาหลักฐานเชิงประจักษ7จากวรรณกรรมต�นฉบับท่ีทําการศึกษาตามมาตรฐานระเบยีบวิธี
วิจัยของงานวิจัย  

3.3.1 ระเบียบวิธีวิจัย 

 
การศึกษานี้ใช�การทบทวนวรรณกรรมอย<างเปeนระบบเพ่ือวิเคราะห7ผลกระทบจากมาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยา

เปรียบเทียบกับการไม<ใช�นโยบายดังกล<าว ในบริบทของประเทศต<างๆ การศึกษาน้ีเปeนการทบทวนวรรณกรรมจาก 12 ฐานข�อมูลซึ่ง
ครอบคลุมบทความวิชาการท่ีตีพมิพ7และไม<ได�ตีพิมพ7 กรณีบทความท่ีตีพิมพ7ในวารสารวิชาการด�านสาธารณสุขจากมาจาก Embase 
(via Ovid Embase Classic and Embase, 1947 to 12.03.2013), PubMed (1950 to 12.03.2013), Cochrane library 
(1992 to 12.03.2013), and Global Health (via Ovid Global Health, 1910 to 12.03.2013)  บทความด�านเศรษฐศาสตร7
และธุรกิจจาก HEED (via Wiley Online Library, 1992 to 12.03.2013), Econlit (via Ovid, 1969 to 12.03.2013), and 
Business sources premier (via EBSCO, 1965 to 12.03.2013) บทความด�านการเมืองและสังคมศาสตร7จาก IBSS (via 
Proquest, 1951 to 12.03.2013), Social policy and practice (via Ovid, 1890s to 12.03.2013), Scopus (via sciverse, 
1823 to 12.03.2013), Web of sciences (via web of knowledge, 1970 to 12.03.2013) 

วิธีการสืบค�นข�อมูลใช�การสืบค�นจากคํากําหนดเฉพาะ (Controlled vocabulary terms) เปeนหลัก ร<วมกับคําอิสระอ่ืนท่ี
เก่ียวข�อง ประกอบด�วย “compulsory licensing” หรือ “non-voluntary license” หรือ “government use license” 
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ช<วงเวลาในการสืบค�นจากปn 2001 ซึ่งเปeนปnที่เริ่มมีการใช�มาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาเพ่ือการเข�าถึงยา จนถึง 12 มีนาคม 
2013 บทความวิชาการจะถูกคัดเลือกเข�าสู<การวิเคราะห7หากเปeนไปตามเกณฑ7การคัดเข�าท่ีกําหนดไว� ดังในตารางท่ี 3.1 

ตารางท่ี 3.1 เกณฑ7การคัดเข�า 

เกณฑR คําอธิบาย 
1. ประเภทของการศึกษา การทบทวนวรรณกรรมในคร้ังนี้จะพิจารณาการศึกษาที่เปeน Original studies ทั้งหมดที่อยู<ในสถานะ 

Unpublished, In press, หรือ Published ทีเ่ก่ียวกับผลกระทบของการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยา ถึงแม�ว<าจะมี
บางการศึกษาอาจไม<ได�มีวัตถุประสงค7หลักเพ่ือประเมินผลกระทบของนโยบายนี้ แต<หากผลการศึกษามีความ
เก่ียวข�องโดยตรงกับมาตรการนี้ การศึกษานั้นๆก็จะถูกนํามารวมในการวิเคราะห7ด�วย ส<วนในกรณีที่เปeน review 
articles หรือ editorial paper จะไม<ถกูนํามารวมในการวิเคราะห7 

2. ประเภทของนวัตกรรม นวัตกรรมที่ถูกใช�สิทธิที่สนใจในการศึกษานี้คือ เทคโนโลยีด�านสุขภาพเท<านั้นทีจ่ะนําเข�ามาใช�ในการวิเคราะห7 
โดยกรณีการใช�สิทธิในเทคโนโลยีอื่นๆ จะไม<ถูกนําเข�ามารวมในการวิเคราะห7 

3. ประเภทของตัวเปรียบเทียบ การทบทวนวรรณกรรมในคร้ังนี้จะพิจารณาการศึกษาที่เปeนการประเมินผลกระทบของการใช�สิทธิตามสิทธิบัตร
ยาเปรียบเทียบกับการไม<ใช�นโยบายนี้ 

4. ประเภทของผลลัพธ7ที่
ประเมิน 

ประเภทของผลลัพธ7ที่สนใจประกอบด�วยผลกระทบของนโยบายนี้ในด�านสุขภาพ ด�านเศรษฐกิจ และด�านสังคม 
โดยการศึกษาที่เปeนการวิเคราะห7การบวนการใช�นโยบายนี้จะไม<ถูกนําเข�ามาวิเคราะห7ร<วมด�วย  

   
 จากการทบทวนวรรณกรรมตามแนวทางการสืบค�นข�อมูลท่ีกําหนดได�บทความ 1,256 บทความ ในจํานวนนี้มี 763 
บทความท่ีซํ้าซ�อน ดังน้ันม ี486 บทความท่ีถูกพิจารณาตามเกณฑ7การคัดกรองด�วยช่ือหัวข�อและบทคัดย<อ โดย 77 บทความถูกคัด
ออกเน่ืองจากไม<เก่ียวข�องกับมาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยา (compulsory licensing) ยกตัวอย<างเช<น บทความเก่ียวกับ
นโยบายอ่ืนๆ เช<น driver license หรือ professional licenses หรือ บทความเก่ียวกับการใช�นโยบายในนวัตกรรมด�านอ่ืน เช<น 
software หรือ การศึกษา ท้ังนี้มบีทความจํานวน 409 เข�าสู<การคัดกรองจากรายงานฉบับเต็ม โดยพบว<า 399 บทความถูกคัดออก
เนื่องจาก 390 บทความเปeน review หรือ editorial articles และอีก 9 บทความเปeน original articles แต<เปeนการวิเคราะห7
กระบวนการใช�นโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยา หรือนโยบายทางเลือกอ่ืนในการเพ่ิมการเข�าถึงยา สุดท�ายมี 10 บทความท่ีถูก
คัดเลือกเข�าสู<การวิเคราะห7 รายละเอียดดังรูปท่ี 3.2 
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รูปท่ี 3.2 แผนภาพการทบทวนวรรณกรรม 

3.3.2 ผลการทบทวนวรรณกรรมอย?างเป\นระบบ 

 
ข�อมูลท่ีได�จะถูกนํามาใส<ในตารางการสรุปข�อมูลประกอบด�วย ผู�แต<ง ปnที่ทําการศึกษา ประเทศท่ีทําการศึกษา ระเบียบวิธี

วิจัยท่ีใช� และผลการศึกษา ดงัตารางท่ี 3.2 โดยข�อมูลจาก 10 บทความสามารถแบ<งผลกระทบท่ีเกิดข้ึนได�เปeน 6 ด�าน คือ 1) 
ผลกระทบด�านงบประมาณด�านสุขภาพท่ีลดลง 2) ผลกระทบด�านผลลัพธ7ทางสุขภาพของผู�ปoวยท่ีดีข้ึน 3) ผลกระทบต<อราคาและ
ตลาดยา 4) ผลกระทบด�านเศรษฐกิจของประเทศ 5) ผลกระทบต<อความล<าช�าในการวางตลาดของยาท่ีมีสิทธิบัตร และ 6) 
ผลกระทบต<อแรงจงูใจในการพัฒนานวัตกรรมในอนาคต ท้ังน้ีการศกึษาส<วนใหญ<เปeนการใช�ข�อมูลทุติยภูมิในการประเมินผลกระทบ
หลังจากได�ดําเนินนโยบายไปแล�ว โดยม ี2 การศึกษาท่ีเปeนการคาดการณ7ผลกระทบท่ีคาดว<าจะเกิดข้ึนในอนาคตด�วยแบบจําลอง 
และมี 2 การศึกษาเปeนการวิเคราะห7โดยใช�ทฤษฎีทางเศรษฐศาสตร7ในการอธิบายปรากฏการณ7ของผลกระทบท่ีเกิดข้ึน หาก
พิจารณาในส<วนของประเทศท่ีทําการศึกษาพบว<าการศึกษาส<วนใหญ<ทําในประเทศท่ีกําลังพัฒนาท่ีใช�นโยบายนี ้เข<น บราซิล ไทย 
และอินเดีย และม ี1 การศึกษาท่ีวิเคราะห7โดยใช�ข�อมูลจากหลายๆประเทศ  
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ตารางท่ี 3.2 สรุปการศึกษาท่ีเข�าสู<การวิเคราะห7 

 Authors Theme Year Country Method of evaluation Result 

Over, M [29] ผลกระทบโดยรัฐบาล
ผู�ใช�นโยบาย 

2008 Thailand Epidemic & Economic 
model (Data 
simulation) 

ผลกระทบด�านบวกจากการลด
งบประมาณด�านสาธารณสุขและ      
ลดต�นทุนการรักษาพยาบาล 

Yamabhai, I.[30] 
 

ผลกระทบโดยรัฐบาล
ผู�ใช�นโยบาย 

2011 Thailand Economic model 
(Data simulation) 

ผลกระทบด�านบวกจากการเพ่ิมการ
เข�าถงึยาทําให�ผู�ปoวยมีสุขภาพที่ดีขึ้น
และเพ่ิมผลผลิตให�ประเทศต<อไปได� 

Mohara, A [31] ผลกระทบโดยรัฐบาล
ผู�ใช�นโยบาย 

2012 Thailand Economic model  
(Data simulation) 

ผลกระทบด�านบวกจากการลด
งบประมาณด�านสาธารณสุข 

Yamabhai, I.[30] 
 

ผลกระทบโดยรัฐบาล
ของผู�ถือสิทธิบัตร 

2011 Thailand Trend analysis  
(2° data analysis) 

การศึกษาไม<พบผลกระทบด�านลบต<อ
การค�าและการลงทุนระหว<างประเทศ 

Yamabhai, I. [32]  
 

ผลกระทบโดยรัฐบาล
ของผู�ถือสิทธิบัตร 

2013 Thailand Econometrics model     
(2° data analysis) 

การศึกษายืนยันว<าไม<พบผลด�านลบต<อ
การค�าและการลงทุนระหว<างประเทศ 

Nunn, A [33] ผลกระทบโดยบริษัท
ยาที่มีสิทธิบัตร 

2007 Brazil Trend analysis  
(2° data analysis) 

ผลกระทบด�านบวกจากการลดลงของ
ราคายาท่ีมีสิทธิบัตร  

 Meiners, C [34] ผลกระทบโดยบริษัท
ยาที่มีสิทธิบัตร 

2011 Brazil Econometrics model     
(2° data analysis) 

ผลกระทบด�านบวกจากการลดลงของ
ราคายาท่ีมีสิทธิบัตร   

Yamabhai, I. [32]  
 

ผลกระทบโดยรัฐบาล
ของผู�ถือสิทธิบัตร 

2013 Thailand Econometrics model     
(2° data analysis) 

ผลด�านลบต<อความเร็วในการวางตลาด
ยาที่มีสิทธิบัตร 

Chien, C. [35] ผลกระทบโดยบริษัท
ยาที่มีสิทธิบัตร 

2002 Multi-
national 

Trend analysis       
(2° data analysis) 

ผลกระทบด�านลบอาจเกิดต<อแรงจงูใจ
ในการพัฒนานวัตกรรมในยากลุ<ม
Neglected disease  

Chaudhuri, S [36] ผลกระทบโดยบริษัท
ยาช่ือสามัญ 

2003 India Microeconomic model  
(2° data analysis) 

ผลกระทบด�านบวกจากการเข�าตลาดของ
ยาช่ือสามัญซ่ึงจะเพ่ิม consumer 
welfare 

Flynn.S [37] ผลกระทบโดยบริษัท
ยาช่ือสามัญ 

2009 Not specific Theory analysis ผลกระทบด�านบวกจากการเปล่ียน
ผลได�ของผู�ผลิตยาผูกขาดไปสู<ผู�บริโภค 

Bond.E [38] ผลกระทบโดยบริษัท
ยาช่ือสามัญ 

2012 Not specific Theory analysis ผลกระทบด�านบวกต<อสวัสดิการใน
ประเทศกําลังพัฒนาเท<านั้น  

 
ผลกระทบท่ีเกิดโดยรัฐบาลผู�ประกาศใช�นโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยา 

ผลกระทบท่ีเกิดโดยรัฐบาลผู�ประกาศใช�นโยบายนี้ถูกกล<าวถึงใน 3 การศึกษาจากการวิเคราะห7โดยใช�มมุมองของรัฐบาล
ไทย โดยการศึกษาของ Over และคณะ ในปn 2007 ได�คาดการณ7งบประมาณในการรักษาผู�ปoวย HIV/AIDS ท่ีลดลงและต�นทุน
ประสิทธิผลของการใช�นโยบายน้ี โดยหากพิจารณาบนข�อสมมตุิฐานว<าราคายา second-line therapy ลดลง 90% ผลการศึกษา
ระบุว<ารัฐบาลจะสามารถประหยดังบประมาณรวมท้ังส้ินจากปn 2005 ถึงปn 2025 เปeนเงิน 3.2 พันล�านเหรียญสหรัฐ และสามารถ



63 

 

ลดต�นทุนจาก 2,145 เปeน 940 เหรียญสหรัฐต<อ life-year saved [39] สําหรับการศึกษาโดย Yamabhai และคณะ ในปn 2011  
เปeนการวิเคราะห7ผลได�ทีเ่พ่ิมข้ึน (Incremental benefit) ของผู�ปoวยจากการได�รับยา 7 รายการท่ีรัฐบาลไทยประกาศใช�นโยบายนี ้
เมื่อปn 2006 ถึง 2007 เปรยีบเทียบกับการรักษามาตรฐานท่ีใช�อยู<ก<อน ผลการศึกษาพบว<าการใช�มาตรการบงัคับใช�สิทธิตาม
สิทธิบัตรยาก<อให�เกิดผลได�ด�านสุขภาพมากกว<าต�นทุนในการรักษาพยาบาล โดยสามารถเพ่ิมผลได�ให�กับประเทศ 132.5 ล�าน
เหรียญสหรัฐในกรอบเวลา 5 ปnหลังจากการประกาศใช�นโยบายนี ้[40] ส<วนอีกการศึกษาของ Mohara และคณะ ในปn 2012  ได�
คาดการณ7งบประมาณท่ีลดลงจากการใช�ยาช่ือสามัญทดแทนยาต�นแบบในยา 7 รายการข�างต�น ผลการศึกษาระบุว<าในกรอบเวลา 
5 ปnหลังการวิเคราะห7 รัฐบาลไทยสามารถประหยัดงบประมาณได� 370 ล�านเหรียญสหรัฐ [31]   
 
ผลกระทบท่ีเกิดโดยรัฐบาลของผู�เปeนเจ�าของสิทธิบัตร   
 การใช�มาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาก<อให�เกิดการตอบโต�จากรัฐบาลของผู�เปeนเจ�าของสิทธิบัตรซึง่เปeนผลกระทบ
ด�านลบต<อประเทศท่ีนํานโยบายน้ีมาใช� ดงัเช<นการตอบโต�โดย USTR ต<อการใช�นโยบายน้ีของรัฐบาลไทย เมื่อปn 2007 โดยการปรับ
ระดับไทยเปeนประเทศคู<ค�าในกลุ<ม Priority Watch List ใน annual 'Special 301' report [41] ซึง่ทําให�เกิดความกังวลว<าการค�า
และการลงทุนจากต<างชาติท่ีจะเข�ามาในประเทศไทยจะลดลง งานวิจัยของ Yamabhai และคณะ ปn 2011 ได�ทําการศึกษา
ผลกระทบดังกล<าวด�วยการวิเคราะห7แนวโน�มของการค�าและการลงทุนในประเทศไทยท่ีเปล่ียนแปลงไปก<อนและหลังการประกาศใช�
นโยบายนี ้ผลการศึกษาไม<พบหลักฐานเชิงประจักษ7แสดงให�เห็นถึงการลดลงของมูลค<าการส<งออกของสินค�าไทย รวมถึงการลงทุน
จากต<างชาติทั้งในตลาดหุ�นซ่ึงเปeนการลงทุนระยะส้ันและการลงทุนทางตรงจากต<างชาติซึง่เปeนการลงทุนระยะยาว [40] โดย
ประเด็นนี้ได�ถูกวิเคราะห7อีกครัง้ในปn 2013 โดยการใช�วิธีการวิเคราะห7แบบจําลองทางเศรษฐมติ ิผลการศึกษาได�ยืนยันว<าการ
ประกาศใช�นโยบายน้ีไม<ใช<ประเดน็หลักท่ีลดแรงจูงใจของผู�ลงทุน แต<แรงดงึดูดทางการตลาดในการลงทุน เช<น GDP จาํนวน
ประชากร และการติดต<อค�าขายระหว<างประเทศ รวมท้ังความเสถียรภาพทางการเมืองนั้นเปeนประเด็นสําคัญมากกว<าท่ีมีผลต<อการ
ตัดสินใจลงทุนของต<างชาต ิ[32] 
 
ผลกระทบท่ีเกิดข้ึนโดยบริษัทยาช่ือสามัญต<อตลาดยา 

จากกรณีศึกษาในประเทศอินเดียโดย Chaudhuri ในปn 2003 ซ่ึงใช�แบบจําลองทางเศรษฐศาสตร7จุลภาคในการวิเคราะห7
ความยืดหยุ<นของอุปสงค7ต<อราคาและค<าใช�จ<าย รวมท้ังตัวแปรด�านอุปทาน โดยการใช�สถานการณ7เปรียบเทียบว<าบริษัทยาช่ือสามัญ
ในอินเดยีถอนตัวออกจากตลาดเนือ่งจากไม<มีการใช�มาตรการบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยา การศึกษานี้ระบุว<าหากนโยบายนี้ถูก
ยับย้ังไม<ให�ใช�ในอินเดีย อุตสาหกรรมท่ีมีผู�ขายเพียงรายเดยีวจะเหนีย่วนําตลาดยาอินเดียและทําให�ยาช่ือสามัญท่ีเปeนตัวเลือกในการ
รักษาโรคของผู�ปoวยลดลง ซึ่งมีผลทําให� consumer welfare ในอินเดียจะสูญเสียไป [36] ประเด็นดงักล<าวได�ถูกกล<าวถึง
เช<นเดียวกันในอีก 2 การศึกษา โดยการศึกษาด�วยทฤษฎีทางเศรษฐศาสตร7ของ Flynn และคณะ ในปn 2009 ให�ข�อเสนอว<าการใช�
มาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาเปeนการเป�ดโอกาสให�ยาช่ือสามัญเข�าสู<ตลาดยาได�มากข้ึน เปeนผลให�ราคาตลาดของยาลดลง 
นั้นหมายถึงการเปล่ียนผลได�ของผู�ผลิตยาผูกขาดไปสู<ผู�บริโภค [37] ส<วนการศึกษาทางทฤษฎีเศรษฐศาสตร7ของ Bond และคณะ 
ในปn 2012 พบว<า มาตรการบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาอาจเพ่ิมสวัสดิการ (welfare) ให�กับกลุ<มประเทศกําลังพัฒนาท่ีใช�นโยบาย
นี้ แต<อาจไม<เพ่ิมสวัสดิการในภาพรวมหากพิจารณาผลกระทบต<อเจ�าของสิทธิบัตรร<วมด�วย [38]  
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ผลกระทบท่ีเกิดโดยบริษัทเจ�าของสิทธิบัตรต<อราคายา  
ผลกระทบของมาตรการบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาต<อราคายา ได�ถูกกล<าวในการศึกษาของ Nunn และคณะ ในปn 

2007 และ Meiners และคณะ ในปn 2011 ถึงแม�การศึกษาท้ังสองจะไม<ได�วิเคราะห7ผลกระทบของนโยบายนี้โดยตรง แต<มีการ
กล<าวถึงนโยบายน้ีในผลการศึกษา โดยการศึกษาของ Nunn ใช�การวิเคราะห7แนวโน�มของต�นทุนยาในบราซิล ซึง่ระบุว<ารัฐบาล
บราซิลสามารถต<อรองราคากับบรษัิทผู�ถือสิทธิบัตรให�ปรับลดราคายาได�อย<างมากด�วยการใช�กลวิธีการเจรจาต<อรองว<าหากบริษัทไม<
ยินยอมปรับลดราคาตามท่ีเสนอจะใช�มาตรการบังคบัใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยา รัฐบาลบราซิลสามารถเพ่ิมอํานาจในการต<อรองกับ
บริษัทยาได�เนื่องจากมีความชัดเจนในนโยบายสนับสนุนการเข�าถึงยา อีกท้ังมีความเข�มแข็งของอุตสาหกรรมผลิตยาช่ือสามัญใน
ประเทศ [33] นอกจากน้ีการศึกษาทางเศรษฐมิติของ Meiners ระบวุ<าการกําหนดราคายาของผู�ผลิตยาช่ือสามัญจะตอบสนองกับ
ป[จจัยด�านการแข<งขันในตลาดยาและขนาดของอุปสงค7 ในขณะท่ีผู�ผลิตยาท่ีมีสิทธิบัตรจะกําหนดราคาด�วยการพิจารณาจากราคายา
ช่ือสามัญและปรับราคาให�เหมาะสมเพ่ือหลีกเล่ียงการถูกใช�มาตรการบังคบัใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาในยาของตน [34]   
 
ผลกระทบท่ีเกิดจากบริษัทเจ�าของสิทธิบัตรต<อการวางตลาดยา 

ผลกระทบด�านลบจากการโต�ตอบของบริษัทเจ�าของสิทธิบัตรยาต<อประเทศท่ีใช�นโยบายน้ีคือ การปรบัแผนการวางตลาด
ของยาใหม<ในประเทศน้ันๆ ดังประสบการณ7ที่เกิดข้ึนในประเทศไทยเม่ือปn 2007 ท่ีผ<านมาเมื่อ บริษัทยา Abbott ประกาศถอนยา 
7 รายการท่ีกําลังอยู<ในระหว<างการพิจารณาข้ึนทะเบยีนในตลาดยาไทย เพ่ือโต�ตอบการท่ีรัฐบาลไทยประกาศใช�มาตรการบงัคับใช�
สิทธิตามสิทธิบัตรยาในยาต�านไวรสัสูตรผสม lopinavir และ ritonavir (Kaletra®) ถึงแม�ว<าแรงกดดนัจากภาคประชาสังคมจะทํา
ให� Abbott ยอมนํายากลับมาข้ึนทะเบียนและยอมลดราคายา Kaletra® ในกลุ<มประเทศกําลังพัฒนา แต<การปรับแผนกลยุทธ7
ภายในบริษัทเพ่ือการวางตลาดยาในอนาคตสําหรับประเทศท่ีใช�นโยบายนี้เปeนเรื่องยากท่ีจะคาดเดาได� ซึง่ในการศึกษาของ 
Yamabhai ปn 2013 ใช�การวิเคราะห7ด�วยวิธีเศรษฐมิติพบว<ามาตรการบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาเปeนป[จจัยสําคัญหน่ึงท่ีทําให�เกิด
การชะลอในการวางตลาดของยาใหม<ในประเทศไทย [32]    
 
ผลกระทบท่ีเกิดจากบริษัทเจ�าของสิทธิบัตรต<อนวัตกรรมยา 

เนื่องด�วยเปeนท่ีเข�าใจกันโดยท่ัวไปว<าการใช�มาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาจะลดแรงจูงใจในการพัฒนานวัตกรรม
ยาใหม< เปeนเหตุให�เกิดความกังวลในการใช�นโยบายน้ี อย<างไรก็ตามการศึกษาของ Chien ในปn 2003 ได�สํารวจแนวโน�มของ
อัตราส<วนนวัตกรรมยาเปรียบเทียบก<อนและหลังการใช�นโยบายน้ี ผลการศึกษาให�ข�อสรุปท่ีขัดแย�งกับความเข�าใจเดิมท่ีผ<านมา โดย
พบว<าไม<พบการลดลงของนวัตกรรมท่ีมีสิทธิบัตรจากใช�มาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยา การศึกษานี้ให�ข�อคิดเห็นว<าม ี2 
ป[จจัยท่ีมีความสําคญัต<อนวัตกรรมยาคือ ประเด็นแรกคือ "Predictability" เปeนการคาดการณ7ถึงระดบัความน<าจะเปeนท่ียาหน่ึงๆ
จะถูกใช�มาตรการบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยา และประเด็นท่ีสองคอื "Importance" เปeนความสําคัญของตลาดท่ีได�รับผลกระทบ
จากสิทธิบัตรท่ีถูกบังคับใช� โดยการศึกษานี้สรุปว<าการใช�มาตรการบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาในยากลุ<ม global market อาจไม<มี
ผลต<อแรงจูงใจในการพัฒนานวัตกรรม เนื่องจากมีผู�ปoวยกระจายอยู<ท่ัวโลกและหากมีการใช�นโยบายนีเ้กิดข้ึนก็อาจจะไม<มีผกระทบ
ต<อตลาดใหญ<ในภาพรวม ในทางตรงกันข�ามกับยาในกลุ<ม neglected market สําหรับโรคในกลุ<มประเทศกําลังพัฒนาซึ่งมีตลาด
ขนาดเล็กนั้น การใช�นโยบายนี้อาจมีผลต<อแรงจงูใจในการพัฒนานวัตกรรมได� [35]  
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3.3.3 สรุปข�อค�นพบจากการศึกษาผลกระทบ  

 
ข�อมูลผลกระทบของมาตรการบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาท่ีได�จากการทบทวนวรรณกรรมข�างต�นสามารถแบ<งได�เปeน 4 

กลุ<มกล<าวคือ 1) ผลกระทบท่ีเกิดโดยรัฐบาลผู�ใช�นโยบายซึง่จะอยู<ในรูปของการลดงบประมาณด�านสุขภาพและการเพ่ิมการเข�าถึง
ยาอันจะทําให�ผู�ปoวยมีคุณภาพชีวิตท่ีดีและมีชีวิตท่ียืนยาวข้ึน ซึง่อาจส<งผลต<อผลผลิตท่ีเพ่ิมข้ึนของประชากรในประเทศท่ีใช�นโยบาย
นี้ 2) ผลกระทบท่ีเกิดโดยรัฐบาลของผู�เปeนเจ�าของสิทธิบัตรท่ีตอบโต�ด�วยมาตรการทางเศรษฐกิจและการค�า ซึง่เปeนท่ีเข�าใจกัน
โดยท่ัวไปว<าการตอบโต�ดงักล<าวจะสร�างผลกระทบด�านลบให�กับประเทศท่ีใช�นโยบายนี ้อย<างไรก็ตามจากผลการศึกษาวิจัยยังไม<พบ
หลักฐานเชิงประจักษ7ที่ยืนยันถึงผลกระทบดังกล<าว 3) ผลกระทบท่ีเกิดโดยบริษัทยาช่ือสามัญท่ีเข�าสู<ตลาดหากมีการนํานโยบายนี้
มาใช� ซึง่ผลการวิจัยระบุว<าผู�บรโิภคในประเทศนั้นๆจะได�รับประโยชน7จากการเพ่ิมข้ึนของทางเลือกในยาสําหรับการรักษาโรค ซ่ึงจะ
มียาช่ือสามัญท่ีมีราคาถูกกว<าให�สามารถใช�ได� ในขณะเดยีวกันยาเจ�าของสิทธิบัตรจะปรับราคาลดลงซึง่เปeนการเปล่ียนผลได�ของ
ผู�ผลิตยาผูกขาดไปสู<ผู�บริโภค 4) ผลกระทบท่ีเกิดโดยบริษัทเจ�าของสิทธิบัตรนั้น ประกอบด�วยสามประเด็นย<อยคือ การปรับลดราคา
ยาท่ีมีสิทธิบัตรลงเพ่ือแข<งขันกับยาช่ือสามัญท่ีเข�าสู<ตลาดซึ่งสอดคล�องกับผลกระทบก<อนหน�าน้ี การปรับเปล่ียนกลยุทธ7การตลาดซึง่
มีแนวโน�มว<าการวางตลาดยาในประเทศท่ีใช�นโยบายนีจ้ะล<าช�าลง และสุดท�ายคือการวิจัยและพัฒนาซ่ึงการศึกษาท่ีผ<านมาให�ข�อพึง
ระวังสําหรับกรณียาท่ีใช�ในโรคซึง่เกิดเฉพาะในกลุ<มประเทศกําลังพัฒนาท่ีพบน�อยและมักถูกมองข�ามว<าอาจได�รับผลกระทบจาก
นโยบายนี ้ 

ท้ังน้ีในการศึกษาของ Beall และคณะ ซึง่ได�ระบุว<าแนวโน�มการใช�มาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาลดลงตั้งแต<ปn 
2005 [6] ซึ่งหนึ่งในคําอธิบายท่ีสําคัญคือผู�กําหนดนโยบายในหลายประเทศมคีวามกังวลถึงความไม<แน<นอนของผลกระทบท่ีจะ
ตามมาจากการใช�มาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยานี ้[42, 43] จากสรุปข�อมูลท่ีได�จากการทบทวนวรรณกรรมข�างต�นคง
สามารถช<วยสรุปภาพรวมของผลกระทบของนโยบายนีไ้ด�อย<างชัดเจนข้ึน ดังน้ันหากประเทศกําลังพัฒนาต�องการนํานโยบายน้ีมาใช�
จําเปeนต�องมีการพิจารณาอย<างรอบคอบเสียก<อน การศึกษาน้ีจึงเลือกประเทศไทยมาเปeนกรณีศึกษาเพ่ือวิเคราะห7ประสบการณ7การ
ใช�นโยบายนี้ที่ผ<านมาและสังเคราะห7บทเรียน ซึง่ข�อค�นพบดงักล<าวจะเปeนองค7ความรู�สําคัญในการพัฒนากรอบแนวทางหากมีความ
จําเปeนต�องนํานโยบายนี้มาใช�ในอนาคต  

 

3.4 การวิเคราะหRผลการดําเนินการของรัฐบาลไทยที่ผ?านมาจนถึงปgจจุบัน  

 
การใช�มาตรการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรของประเทศไทยท่ีผ<านมามีการประกาศใช�ในยา 7 รายการ ซึง่ประกอบด�วยยา

ต�านไวรัสเอชไอวีสองรายการคือ efavirenz ซ่ึงเปeนยาสูตรแรก และ lopinavir and ritonavir combination (LPV/r) ซึง่เปeนยา
สูตรท่ีสองหลังจากท่ีผู�ปoวยดื้อจากสูตรแรกแล�ว เนื่องจากเปeนยาท้ังสองรายการมีประสิทธิผลและความปลอดภัยดีกว<ายาท่ีใช�อยู<ใน
ขณะนั้น แต<รัฐบาลไม<สามารถจัดสรรยาดังกล<าวให�กับผู�ปoวยท้ังหมดได� เนื่องจากผู�ปoวยมีจํานวนมากและยามีราคาสูงเกินกว<าทีรัฐจะ
จ<ายให�กับผู�ปoวยทุกราย ยาตัวท่ีสามคือยารักษาโรคหัวใจและหลอดเลือดหน่ึงรายการคือ clopidogrel ซึง่เปeนยาท่ีใช�กับโรคหลอด
เลือดหัวใจและสมองซึ่งมีจํานวนผู�ปoวยมากและเปeนภาระด�านการคลังสุขภาพท่ีค<อนข�างสูงเพระยามีราคาสูง และยาอีกส่ีรายการ
สุดท�ายคือ ยาบาํบัดโรคมะเรง็คือ letrozole, docetaxel, erlotinib และ imatinib ยาเหล<านี้มีประสิทธิผลสูงและใช�ในโรคมะเรง็
สําคัญ แต<ด�วยราคาท่ีรัฐไม<สามารถจ<ายได�จึงไม<ถูกบรรจไุว�ในบญัชียาหลัก จงึมีผลต<อการเข�าถึงยาเหล<านี้ของผู�ปoวยในประเทศ  
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อย<างไรก็ตามมียาสองรายการท่ีไม<มีการบังคับใช�นโยบายนี้จรงิ คือ ยา imatinib เนื่องจากบริษัทผู�ผลิตเสนอโครงการพิเศษในการ
เข�าถึงยา และยา erlotinib เนื่องจากบริษัทผู�ผลิตยาสามัญไม<มีข�อมูลเพียงพอท่ีจะมาเสนอขอข้ึนทะเบียนยาในประเทศไทยได� 
ดังนั้นการใช�มาตรการน้ีจงึมีการบังคับใช�จรงิเพียงยา 5 รายการท่ีเหลือ ซ่ึงการวิเคราะห7ผลการดําเนินนโยบายฯ ใน 5 รายการยาท่ี
รัฐบาลมีการบงัคับใช�จรงิ ประกอบด�วย efavirenz, LPV/r, clopidogrel, docetaxel และ letrozole โดยพิจารณาตัง้แต<ข้ันตอน 
การนําเข�ายาสําเร็จรูป หรือการถ<ายทอดเทคโนโลยีด�านการผลิตเพ่ือให�ผู�ผลิตยาช่ือสามัญในประเทศเปeนผู�ดําเนินการผลิตยาเอง 
การตรวจสอบคุณภาพยาหลังการวางตลาด การกระจายยาไปยงัสถานพยาบาล การใช�ยาในระดับโรงพยาบาล 

3.4.1 ระเบียบวิธีวิจัย  

การวิจัยส<วนนี้ใช�ระเบียบวิธีวิจัยแบบผสมด�วยการวิเคราะห7ข�อมูลเชิงปรมิาณแล�วตามด�วยการหาคําอธิบายด�วยข�อมูลเชิง
คุณภาพเปeนลําดับ (Sequential Mixed-Method Designs) โดยใช�วิธีศึกษาแบบเฉพาะกรณ ี(Case study approach) ของยา 5 
รายการข�างต�น โดยข�อมูลผลการดําเนินงานในเชิงปริมาณจะถูกนํามาใช�ระบุประเด็นและขนาดของป[ญหาในการดาํเนินงาน 
หลังจากนั้นข�อมูลเชิงคณุภาพจะถูกนํามาวิเคราะห7เพ่ือหาคาํอธิบายถึงสาเหตุของป[ญหาท่ีเกิดข้ึนและค�นหาแนวทางการแก�ไข
ป[ญหาเพ่ือนํามาเปeนข�อเสนอแนะในการพัฒนากรอบการใช�นโยบายในอนาคต 

 
วิธีการเก็บข�อมูลและวิเคราะห7ข�อมูล 
การศึกษานี้ใช�วิธีการเก็บข�อมูลท่ีหลากหลายท้ังในเชิงปรมิาณและเชิงคุณภาพ โดยข�อมูลเชิงปรมิาณจากหน<วยงานภาครัฐ 

ซึ่งสามารถแยกได�เปeนข�อมูลปริมาณการนําเข�าและกระจายยาช่ือสามัญภายใต�นโยบายนี ้ข�อมูลการเปล่ียนแปลงของราคายาใน
ประเทศ ข�อมูลจํานวนผู�ปoวยท่ีเข�าถึงยาภายใต�นโยบายนี ้ ข�อมูลเชิงปริมาณดงักล<าวจะถูกนํามาวิเคราะห7แนวโน�ม (Trend 
analysis) เพ่ือดูการเปล่ียนแปลงขององค7ประกอบท่ีเก่ียวข�องต<างๆ พร�อมท้ังหาคําอธิบายด�วยข�อมูลจากการวิเคราะห7เชิงคณุภาพ 
ซึ่งประกอบด�วยการวิเคราะห7จากเอกสาร (Text analysis) และการสัมภาษณ7ผู�เก่ียวข�องกับการดําเนนินโยบายนี้ท่ีผ<านมา 
(stakeholder interview) รายละเอียดข�อมูลเชิงปริมาณประกอบด�วย     

- ส<วนท่ีหนึ่ง ข�อมูลการกระจายยาแยกตามแหล<งผลิตยาช่ือสามัญรายปnในหน<วยมิลลิกรัม ตัง้แต<ปn 2007 ถึงปn 2014 
เดือนมิถุนายน (ไตรมาส 2/ Q2) จากองค7การเภสัชกรรม พร�อมท้ังเปรียบเทียบการเปล่ียนแปลงราคายาเฉล่ียต<อเมด็ โดยเปeน
ข�อมูลราคายาต�นแบบจากสองตัวอย<างโรงพยาบาลตติยภูมิของภาครัฐ และราคายาช่ือสามัญจากองค7การเภสัชกรรม 

- ส<วนท่ีสอง ข�อมูลการกระจายยาแยกตามกองทุนประกันสุขภาพรายปnในหน<วยมิลลิกรัม ตัง้แต<ปn 2007 ถึงปn 2014 
เดือนมิถุนายน (ไตรมาส 2/ Q2) จากองค7การเภสัชกรรม โดยกองทุนประกันสุขภาพประกอบด�วย กองทุนหลักประกันสุขภาพ
แห<งชาต ิ(UC) กองทุนประกันสังคม (SSS) และอ่ืนๆ (Others) ซึ่งเปeนการกระจายยาไปยงัโรงพยาบาลโดยตรงในกรณีนี้หมาย
รวมถึงกองทุนสวัสดิการข�าราชการ (CSMBS)  

- ส<วนท่ีสาม ข�อมูลจํานวนผู�ปoวยท่ีเข�าถึงยา ตัง้แต<ปn 2007 ถึงปn 2014 เดือนกันยายน (ไตรมาส 3/ Q3) เปรยีบเทียบ
ก<อนและหลังการใช�นโยบาย เพ่ือวิเคราะห7เปรยีบเทียบแนวโน�มการเข�าถึงยาระหว<างรายการยาท่ีแตกต<างกัน ท้ังนี้ข�อมูลการเข�าถึง
ยาก<อนใช�นโยบายเปeนข�อมูลท่ีวิเคราะห7ในงานวิจัยก<อนหน�านี ้[40] และข�อมูลการเข�าถึงยาหลังใช�นโยบายเปeนข�อมูลจํานวนผู�ปoวย
จริงท่ีเข�าถึงยาภายใต�กองทุนหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�า (UC) เพราะข�อจํากัดด�านข�อมูลจํานวนผู�ปoวยท่ีเข�าถึงยาในกองทุน
ประกันสุขภาพอ่ืนๆ อีกท้ัง UC จึงเปeนกองทุนท่ีมีป[ญหาการเข�าถึงต้ังแต<ก<อนการใช�นโยบายน้ี ดังน้ันจํานวนผู�ปoวยท่ีเข�าถึงยาเพ่ิมข้ึน
จึงอยู<ในกองทุน UC เปeนหลัก ในขณะท่ีผู�ปoวยภายใต�กองทุนอ่ืนซึง่สามารถเข�าถึงยาดังกล<าวได�อยู<แล�วจึงทําให�การใช�ยาภายใต�
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นโยบายนี้เปeนเพียงการลดค<าใช�จ<ายด�านยาเท<านั้น นอกจากน้ีได�วิเคราะห7ปริมาณการเข�าถึงยาจริงเปรียบเทียบกับปริมาณท่ี
คาดการณ7ไว�จากงานวิจยัก<อนหน�าน้ีเพ่ือค�นหาอุปสรรคในการเพ่ิมการเข�าถึงยา 

3.4.2 ผลการศึกษา 

 การศึกษานี้นําเสนอข�อมูลในรูปแบบพ้ืนท่ีใต�กราฟเพ่ือให�เห็นขนาดของสัดส<วนปริมาณการใช�ยาท่ีสอดคล�องกับความเปeน
จริงมากกว<าและสามารถแสดงรูปแบบการปรับเปล่ียนปริมาณการใช�ท่ีชัดเจนกว<าการนําเสนอด�วยกราฟแท<ง ท้ังน้ีข�อมูลรายปnที่
ได�มาเปeนข�อมูล ณ ส้ินปnหน่ึงๆ ดังนั้นตัวเลขจะถูกแสดงค<าท่ีปลายปnน้ันๆ ส<วนลําดับการนําเสนอจะเปeนไปตามข�อมูลท้ัง 4 ส<วนท่ี
กล<าวมาข�างต�นดังน้ี 

 
ผลการดําเนินงานส<วนท่ี 1  

ข�อมูลแหล<งผลิตยาช่ือสามัญท่ีนําเข�ายามาภายใต�นโยบายน้ี พร�อมกับข�อมูลราคายาต�นแบบในตลาดและยาช่ือสามัญท่ี
นําเข�า เพ่ือวิเคราะห7การเปล่ียนแปลงของราคายาท้ัง 5 รายการตามแหล<งผลิตยาท่ีมีในตลาด ผลการศึกษาแสดงดงัรูปท่ี 3.3ก ถึง 
3.3จ 
    

 

รูปท่ี 3.3ก แสดงแหล<งผลิตยาท่ีนําเข�า และราคายาในตลาดของยา efavirenz 

  
 



 

รูปท่ี 3.3ข แสดงแหล<งผลิตยาท่ีนําเข�าและราคายาในตลาดของยา 

 

รูปท่ี 3.3ค แสดงแหล<งผลิตยาท่ีนําเข�า และราคายาในตลาดของยา 

 

ข แสดงแหล<งผลิตยาท่ีนําเข�าและราคายาในตลาดของยา lopinavir ritonavir combination (LPV/r)

แสดงแหล<งผลิตยาท่ีนําเข�า และราคายาในตลาดของยา clopidogrel 
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combination (LPV/r) 

 



 

รูปท่ี 3.3ง แสดงแหล<งผลิตยาท่ีนําเข�า และราคายาในตลาดของยา 

 

รูปท่ี 3.3จ แสดงแหล<งผลิตยาท่ีนําเข�า และราคายาในตลาดของยา 

 
 จากข�อมูลข�างต�นพบว<ายา efavirenz 
ค<อนข�างสูงและเปeนผลให�ราคายาช่ือสามัญลดลงอย<างต<อเนื่อง ในขณะท่ี 

แสดงแหล<งผลิตยาท่ีนําเข�า และราคายาในตลาดของยา docetaxel 

แสดงแหล<งผลิตยาท่ีนําเข�า และราคายาในตลาดของยา letrozole  

efavirenz มีจํานวนผู�ผลิตยาช่ือสามัญในตลาดมากกว<า 5 แหล<งผลิตจึงมกีารแข<งขันด�านราคา
ค<อนข�างสูงและเปeนผลให�ราคายาช่ือสามัญลดลงอย<างต<อเนื่อง ในขณะท่ี LPV/r ได�ผ<านกระบวนการถ<ายทอดเทคโนโลยีการผลิตแก<
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แหล<งผลิตจึงมีการแข<งขันด�านราคา
ได�ผ<านกระบวนการถ<ายทอดเทคโนโลยีการผลิตแก<
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องค7การเภสัชกรรมจนทําให�ประเทศไทยสามารถผลิตยาซ่ึงพบว<าหลังจากท่ีองค7การเภสัชกรรมสามารถผลิตยาช่ือสามัญเองได�ก็
สามารถดงึราคาบริษัทยาลงมาได�เช<นกัน ในขณะท่ีรายการยาอ่ืนๆเช<น clopidogrel, docetaxel และ letrozole มีจํานวนผู�ผลิต
น�อยรายซึง่เมื่อเกิดป[ญหาท่ีผู�ผลิตเดิมไม<สามารถนําส<งยาท่ีมีมาตรฐานตามท่ีกําหนดได� จึงทําให�เกิดป[ญหาการขาดยาตามมาในท่ีสุด
เพราะไม<มีแหล<งผลิตยาสํารอง จากการสัมภาษณ7ผู�เช่ียวชาญจากองค7การเภสัชกรรมเมื่อวันท่ี 12 ธันวาคม 2557 ระบุว<ามีการแก�ไข
ป[ญหาการขาดคราวของยาแต<ละตัวต<างกัน เช<น กรณียา clopidogrel มีป[ญหายาช่ือสามัญท่ีนําเข�าจากอินเดียไม<ผ<านการ
ตรวจสอบคุณภาพจนต�องมีการเรยีกยาคืนและเกิดป[ญหาการขาดยา ซึง่ในกรณีนี้มีการใช�ยาช่ือสามัญ clopidogrel ในฟอร7มอ่ืนมา
ใช�ทดแทน ในช<วงปn 2013 ถึง 2014 ส<วนในกรณีของยา docetaxel และ letrozole ซึ่งองค7การเภสัชกรรมต�องมาขอซ้ือยา
ต�นแบบเพ่ือชดเชยการขาดยาในบางช<วง เช<น docetaxel ในช<วงปn 2010 ถึง 2013 และใช�ไปจนถึงปn 2014 โดย บริษัท ซาโนฟn¥-
อเวนติส (ประเทศไทย) ให�การบรจิาคยา Docetaxel (Taxotere®) injection ผ<านโครงการ Taxotere Access Program (TAP) 
โดยมเีงื่อนไขเปeนสัดส<วนการบรจิาคตามสัดส<วนการซื้อในราคาปรกต ิท้ังน้ีให�แจกจ<ายกับผู�ปoวยเฉพาะในสิทธิหลักประกันสุขภาพ
ถ�วนหน�าเท<านั้น ในขณะท่ียา letrozole มีการซื้อยาต�นแบบทดแทนในช<วงปn 2010 ถึง 2012 และใช�ไปจนถึงปn 2013 โดยบริษัท
โนวาติสผู�ผลิตยา letrozole (Femara®) สนับสนุนยาในราคาท่ีลดลงเปeน 78 บาทต<อเม็ด  

ในประเด็นด�านราคา จากการประกาศใช�นโยบายบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาทําให�เกิดการเปล่ียนแปลงราคายาดงักล<าว
ในรูปแบบท่ีหลากหลาย กล<าวคือ ราคายาต�นแบบของยาต�านไวรัส efavirenz (Stocrin®) และ LPV/r (Kaletra®) ในประเทศไทย
ลดลงโดยประมาณจากราคา 64 บาทต<อเม็ด และราคา 71 บาทต<อเม็ดเมื่อปn 2006 เปeนราคา 26 บาทต<อเม็ด และราคา 18 บาท
ต<อเม็ด ตามลําดับ เมื่อปn 2008 หลังจากการประกาศใช�นโยบาย สาเหตุหนึง่ท่ีทําให�ราคายาต�านไวรัสเอชไอวีลดราคาลงอย<างมาก
นั้นมีการระบุว<าเกิดจากการท่ีบริษัทยาท้ังสองได�รับแรงกดดันจากภาคประชาสังคมในระดับนานาชาติถึงการกําหนดราคายาท่ีสูงจน
ผู�ปoวยในประเทศยากจนไม<สามารถเข�าถึงยาได� จึงเปeนผลให�บริษัทยาประกาศลดราคายาให�กับประเทศไทยและประเทศกําลัง
พัฒนาอ่ืนๆ [25] ในขณะท่ียาสําหรับโรคไม<ติดต<ออ่ืนๆ เช<น ยาท่ีมีสิทธิบัตรสองตัวคือ clopidogrel (Plavix®) และ docetaxel 
(Tarceva®) ราคาไม<ลดลงตลอดช<วงเวลาท่ีมีการประกาศใช�นโยบายนี้ของไทย ซ่ึงตรงกันข�ามกับยา letrozole (Femara®) พบว<ามี
การลดราคายาลงจากราคา 220 บาทต<อเม็ดเมื่อปn 2007 เปeนราคา 160 บาทในปn 2010 หลังจากการประกาศใช�นโยบายและเริ่มมี
การนําเข�ายาช่ือสามัญเข�ามาใช�ในประเทศ จากข�อมูลการสัมภาษณ7ผู�เช่ียวชาญจากองค7การเภสัชกรรมเมื่อวันท่ี 12 ธันวาคม 2557 
ระบุว<าสาเหตหุนึ่งท่ีทําให�การปรับราคาแตกต<างกันคือยา letrozole (Femara®) ไม<มีสิทธิบัตรในประเทศไทย จากการตรวจสอบ
ข�อมูลสิทธิบัตรพบข�อมูลการขอสิทธิบัตรกระบวนการผลิตยาช่ือสามัญ letrozole เมื่อวันท่ี 31 มกราคม 2008 หลังจากประกาศใช�
นโยบายนีไ้ปแล�ว [44] จากบริษัทดาเบอร7ฟาร7มาลิมิเต็ด ของอินเดีย.   

 
ผลการดําเนินงานส<วนท่ี 2  

ข�อมูลการกระจายยาแยกตามกองทุนประกันสุขภาพ ประกอบด�วย กองทุนหลักประกันสุขภาพแห<งชาติ (UC) กองทุน
ประกันสังคม (SSS) และกลุ<มอ่ืนๆ (Others) ซึ่งส<วนท่ีโรงพยาบาลซื้อผ<านองค7การเภสัชกรรมโดยตรง ซึ่งหมายรวมถึงกองทุน
สวัสดิการข�าราชการ (CSMBS) เพ่ือวิเคราะห7การใช�ยาในกองทุนประกันสุขภาพผู�ซื้อยาท้ัง 5 รายการจากสัดส<วนและการ
เปล่ียนแปลงปริมาณการใช�ยาช่ือสามัญภายใต�นโยบายน้ีในแต<ละกองทุนประกันสุขภาพ รายละเอียดดังแสดงในรูป 3.4ก ถึง 3.4จ 

 
  



 

รูปท่ี 3.4ก  แสดงการกระจายยา efavirenz 

ประกันสุขภาพหลักของรัฐบาล 

รูปท่ี 3.4ค  แสดงการกระจายยา clopidogrel 

ประกันสุขภาพหลักของรัฐบาล 

 

รูปท่ี 3.4จ  แสดงการกระจายยา letrozole 

ประกันสุขภาพหลักของรัฐบาล 

ผลการศึกษาพบว<ายาท้ัง 5 รายการภายใต�นโยบายน้ีถูกกระจายไปให�กับสิทธิหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�า 
สัดส<วนท่ีสูงท่ีสุด โดยกรณีกองทุนประกันสังคม 
LPV/r ดังรูป 3.4ก และ 3.4ข แต<มีสัดส<วนการใช�ยาค<อนข�างน�อยเมือ่เทียบกับสิทธิอ่ืนๆ 
3.4จ   สําหรับกรณียา clopidogrel กองทุนประกันสังคมไม<มีต้ังงบเพ่ือเบิกจ<ายข้ึนมาโดยเฉพาะแต<อยู<ในงบเหมาจ<ายรายหัว แต<

 

efavirenz ไปยังกองทุน รูปท่ี 3.4ข  แสดงการกระจายยา 

สุขภาพหลักของรัฐบาล  

 

 

clopidogrel ไปยงักองทุน รูปท่ี 3.4ง  แสดงการกระจายยา 

ประกันสุขภาพหลักของรัฐบาล 

 

 

letrozole ไปยงักองทุน

 

รายการภายใต�นโยบายนี้ถูกกระจายไปให�กับสิทธิหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�า 
สัดส<วนท่ีสูงท่ีสุด โดยกรณีกองทุนประกันสังคม (SSS) พบว<ามีสัดส<วนการใช�ยารองลงมาคือยาต�านไวรสัเอชไอวี 

แต<มีสัดส<วนการใช�ยาค<อนข�างน�อยเม่ือเทียบกับสิทธิอ่ืนๆ   ในกรณียา 
กองทุนประกันสังคมไม<มีตัง้งบเพ่ือเบิกจ<ายข้ึนมาโดยเฉพาะแต<อยู<ในงบเหมาจ<ายรายหัว แต<

71 

 

แสดงการกระจายยา LPV/r ไปยงักองทุนประกัน

 

แสดงการกระจายยา docetaxel ไปยงักองทุน

รายการภายใต�นโยบายนี้ถูกกระจายไปให�กับสิทธิหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�า (UC) ใน
พบว<ามีสัดส<วนการใช�ยารองลงมาคือยาต�านไวรสัเอชไอวี efavirenz และ 

 letrozole ดังรูป 3.4ง และ 
กองทุนประกันสังคมไม<มีตัง้งบเพ่ือเบิกจ<ายข้ึนมาโดยเฉพาะแต<อยู<ในงบเหมาจ<ายรายหัว แต<
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โรงพยาบาลสามารถแจ�งปรมิาณความต�องการใช�ยามาท่ีองค7การเภสัชกรรมได�โดยตรง ดงันั้นจึงไม<สามารถแยกกองทุน
ประกันสังคมออกจากสิทธิอ่ืนๆ ได� ดังรูป 3.4ค   ส<วนกรณียา letrozole และ docetaxel ได�มีการจัดต้ังกองทุนเฉพาะสําหรับเพ่ิม
การเข�าถึงยาท้ังสองเม่ือปn 2012  ดังนั้นจึงมีการเข�าถึงยากลุ<มนี้เพ่ิมข้ึนในปnดงักล<าวเปeนต�นไป ซึ่งนับเปeนกลไกสําคัญท่ีช<วยเพ่ิมการ
เข�าถึงยากลุ<มนีใ้นผู�ปoวยภายใต�สิทธิประกันสังคม จากข�อมูลการสัมภาษณ7ผู�เช่ียวชาญจากสํานักงานประกันสังคมเม่ือวันท่ี 15 
ธันวาคม 2557 ทราบว<าการดําเนินงานประกันสังคมยังมีการยมืยาจากสิทธิประกันสุขภาพถ�วนหน�าอยู<บ�างซ่ึงข�อมูลดังกล<าวไม<ได�
อยู<ในฐานข�อมูล ดังน้ันข�อมูลท่ีแสดงในรูปจึงต่ํากว<าการใช�ยาจริงของผู�ปoวยประกันสังคม สําหรับสิทธิสวัสดิการรักษาพยาบาลของ
ข�าราชการนั้นแม�ว<าผู�ปoวยดังกล<าวจะสามารถเข�าถึงยาดังกล<าวได�อยู<แล�วก<อนการประกาศใช�นโยบายฯ แต<การใช�ยาภายใต�นโยบาย
นี้ก็สามารถลดงบประมาณค<ายาลงได� อย<างไรก็ตามการท่ีการใช�ยาต�นแบบถูกทดแทนด�วยยาช่ือสามัญนั้นจําเปeนต�องสร�างความ
เช่ือมั่นให�กับแพทย7เช<นเดียวกัน ซึง่จากข�อมูลการเบิกจ<ายตรงของผู�ปoวยนอกในสิทธิสวัสดิการรักษาพยาบาลของสํานักงานวิจัยเพ่ือ
พัฒนาหลักประกันสุขภาพไทย (สวปก.) จะสามารถสะท�อนภาพในประเด็นดังกล<าวได�ดีข้ึน ดังตารางท่ี 3.3  

ตารางท่ี 3.3 แสดงการเพ่ิมข้ึนของการใช�ยาต�นแบบและยาช่ือสามัญใน CSMBS หน<วย เม็ด 

รายการยา 2012 2013 2014 (Q2) 
ยาช่ือสามัญ efavirenz 281,494 921,408 512,661 
ยาต�นแบบ efavirenz 924,249 1,162,829 636,404 
สัดส?วนการใช�ยา 0.30 0.79 0.81 
ยาช่ือสามัญ LPV/r 129,996 634,497 394,113 
ยาต�นแบบ LPV/r 1,389,926 1,883,509 1,094,845 
สัดส?วนการใช�ยา 0.09 0.34 0.36 
ยาช่ือสามัญ clopidogrel 1,906,593 4,780,618 2,300,089 
ยาต�นแบบ clopidogrel 13,983,094 23,703,086 14,226,892 
สัดส?วนการใช�ยา 0.14 0.20 0.16 
ยาช่ือสามัญ letrozole 10,168 31,783 69,066 
ยาต�นแบบ letrozole 342,389 453,400 234,962 
สัดส?วนการใช�ยา 0.03 0.07 0.29 
ที่มา: Outpatient drug reimbursement data in direct disbursement system, CSMBS, 2012-2014. Health Insurance Systems Research 
Office 

จากข�อมูลข�างต�นเก่ียวกับการใช�ยาของผู�ปoวยนอกในสิทธิสวัสดิการรกัษาพยาบาลข�าราชการ (CSMBS) ซึ่งเปeนข�อมูลยา
ผู�ปoวยนอก 4 รายการข�างต�นเท<านัน้ แต<จะไม<มีข�อมูลยา docetaxel ซึ่งใช�สําหรับผู�ปoวยใน จากข�อมูลพบว<าสัดส<วนการใช�ยาช่ือ
สามัญเทียบกับยาต�นแบบท่ีมีราคาแพงกว<า (สัดส<วนการใช�ยาคํานวณจาก ปรมิาณการใช�ยาต�นแบบ หารด�วย ปริมาณการใช�ยาช่ือ
สามัญ) น้ันมีสัดส<วนเพ่ิมข้ึนอย<างต<อเนื่องในยาสามรายการ คือ efavirenz, LPV/r และ letrozole ซึ่งแสดงว<าแพทย7มีความม่ันใจ
ในคณุภาพของยาท้ังสามรายการเพ่ิมข้ึนจนมีการนํามาใช�ทดแทนยาต�นแบบในการรักษาผู�ปoวยในสิทธิ CSMBS ส<วนในกรณียา 
clopidogrel พบว<าสัดส<วนความแตกต<างของการใช�ยาค<อนข�างผันผวนในปn 2012, 2013, และ 2014 มีค<าเปeน 0.14, 0.20 และ 
0.16 ตามลําดับ จากการสัมภาษณ7บุคลากรทางการแพทย7พบว<า ยา clopidogrel น้ันมีข�อมูลป[ญหาเรื่องคณุภาพยาช่ือสามัญท่ี
นําเข�ามาภายใต�นโยบายน้ีอยู<เปeนระยะซึ่งบางครั้งพบว<ามีความรุนแรงจนจาํเปeนต�องเรียกยาคืน ซึง่ทําให�แพทย7ส<วนหนึ่งกังวลท่ีจะ



 

ใช�ยาตัวน้ีกับผู�ปoวยสิทธิข�าราชการผู�มีสิทธิเบิกจ<ายยาต�นแบบได� จากประเด็นดงักล<าวสามารถเปeน
ความเช่ือมั่นเก่ียวกับคณุภาพยาท่ีใช�ภายใต�นโยบายนีโ้ดยเฉพาะยา 
 
ผลการดําเนินงานส<วนท่ี 3  

จํานวนผู�ปoวยท่ีเข�าถึงยาเปรียบเทียบก<อนและหลังการใช�นโยบาย เพ่ือวิเคราะห7เปรียบเทียบแนวโน�มการเข�าถึงยาระหว<าง
รายการยาท่ีแตกต<างกัน การศึกษานี้จึงใช�ข�อมูลจาก 
ดังหลักการท่ีกล<าวไว�ตอนต�น นอกจากนี้ได�วิเคราะห7ปริมาณการเข�าถึงยาจริงเปรียบเทียบกับปรมิาณท่ีคาดการณ7ไว�จากงานวิจัย
ก<อนหน�าน้ี [40] เพ่ือแสดงลักษณะการเข�าถึงยาแตกต<างกันไปในยาแต<ละรายการ

 

รูปท่ี 3.5ก จํานวนผู�ปoวยเข�าถึงยา efavirenz 

รูปท่ี 3.5ข จํานวนผู�ปoวยเข�าถึงยา LPV/r 

ใช�ยาตัวนี้กับผู�ปoวยสิทธิข�าราชการผู�มีสิทธิเบิกจ<ายยาต�นแบบได� จากประเด็นดงักล<าวสามารถเปeนข�อเสนอแนะต<อรัฐบาลให�เร<งสร�าง
ความเช่ือมั่นเก่ียวกับคณุภาพยาท่ีใช�ภายใต�นโยบายนีโ้ดยเฉพาะยา clopidogrel ให�เพ่ิมข้ึน 

จํานวนผู�ปoวยท่ีเข�าถึงยาเปรียบเทียบก<อนและหลังการใช�นโยบาย เพ่ือวิเคราะห7เปรียบเทียบแนวโน�มการเข�าถึงยาระหว<าง
ยการยาท่ีแตกต<างกัน การศึกษานี้จึงใช�ข�อมูลจาก UC เปeนหลักเนื่องจากเปeนกองทุนท่ีมีป[ญหาการเข�าถึงก<อนการใช�นโยบายน้ี 

ดังหลักการท่ีกล<าวไว�ตอนต�น นอกจากนี้ได�วิเคราะห7ปริมาณการเข�าถึงยาจริงเปรียบเทียบกับปรมิาณท่ีคาดการณ7ไว�จากงานวิจยั
เพ่ือแสดงลักษณะการเข�าถึงยาแตกต<างกันไปในยาแต<ละรายการ ในการเพ่ิมการเข�าถึงยา ดงัภาพท่ี 

 

efavirenz ก<อนและหลังการใช�นโยบาย และข�อมูลประมาณการ 

 

LPV/r ก<อนและหลังการใช�นโยบาย และข�อมูลประมาณการ 
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ข�อเสนอแนะต<อรัฐบาลให�เร<งสร�าง

จํานวนผู�ปoวยท่ีเข�าถึงยาเปรียบเทียบก<อนและหลังการใช�นโยบาย เพ่ือวิเคราะห7เปรียบเทียบแนวโน�มการเข�าถึงยาระหว<าง
เปeนหลักเนื่องจากเปeนกองทุนท่ีมีป[ญหาการเข�าถึงก<อนการใช�นโยบายนี ้

ดังหลักการท่ีกล<าวไว�ตอนต�น นอกจากนี้ได�วิเคราะห7ปริมาณการเข�าถึงยาจริงเปรียบเทียบกับปรมิาณท่ีคาดการณ7ไว�จากงานวิจยั
ในการเพ่ิมการเข�าถึงยา ดงัภาพท่ี 3.5ก ถึง 3.5จ 



 

รูปท่ี 3.5ค จํานวนผู�ปoวยเข�าถึงยา clopidogrel 

 

รูปท่ี 3.5ง จาํนวนผู�ปoวยเข�าถึงยา docetaxel 

รูปท่ี 3.5จ จํานวนผู�ปoวยเข�าถึงยา letrozole 

ผลการศึกษาพบว<า จํานวนผู�ปoวยท่ีเข�าถึงยามเีพ่ิมข้ึนอย<างมาก ในกรณียา 
เข�าถึงยานี้ประมาณ 10,000 คน แต<หลังจากใช�นโยบายน้ีและมีการกระจายยาช่ือสามัญพบว<ามีผู�ปo
เท<าตัวในปn 2007 และหลังจากการใช�นโยบายนี้อย<างต<อเนื่องมาเปeนเวลากว<า 
61,000 คน ซึง่เมื่อพิจารณากับข�อมูลการ
ต�านไวรัสทุกคนต�องได�รับยาน้ี ในขณะท่ียาต�านไวรัสสูตรดื้อยา 

 

clopidogrel ก<อนและหลังการใช�นโยบาย และข�อมูลประมาณการ

 

docetaxel ก<อนและหลังการใช�นโยบาย และข�อมูลประมาณการ 

 

letrozole ก<อนและหลังการใช�นโยบาย และข�อมูลประมาณการ 

ผลการศึกษาพบว<า จํานวนผู�ปoวยท่ีเข�าถึงยามเีพ่ิมข้ึนอย<างมาก ในกรณียา efavirenz พบว<าก<อนการใช�นโยบายมีผู�ปoวยท่ี
คน แต<หลังจากใช�นโยบายน้ีและมีการกระจายยาช่ือสามัญพบว<ามีผู�ปoวยเข�าถึงยาดังกล<าวเพ่ิมข้ึนเปeน

และหลังจากการใช�นโยบายนี้อย<างต<อเน่ืองมาเปeนเวลากว<า 7 ปnมีจํานวนผู�ปoวยท่ีเข�าถึงยา
คน ซึง่เมื่อพิจารณากับข�อมูลการประมาณการพบว<าค<อนข�างใกล�เคียงมาก เนื่องจากเปeนยาสูตรแรกของผู�ปoวยท่ีต�องใช�ยา

ต�านไวรัสทุกคนต�องได�รับยานี้ ในขณะท่ียาต�านไวรัสสูตรดื้อยา LPV/r มีผู�ปoวยเข�าถึงยาได�ประมาณ 22,000 
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ประมาณการ 

 

พบว<าก<อนการใช�นโยบายมีผู�ปoวยท่ี
วยเข�าถึงยาดังกล<าวเพ่ิมข้ึนเปeน

ปnมีจํานวนผู�ปoวยท่ีเข�าถึงยา efavirenz ประมาณ 
พบว<าค<อนข�างใกล�เคียงมาก เน่ืองจากเปeนยาสูตรแรกของผู�ปoวยท่ีต�องใช�ยา

22,000 คน ซึง่เปeนผู�ปoวยท่ีดื้อ
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ต<อการใช�ยาสูตรแรกของ efavirenz ซึ่งเม่ือพิจารณาเทียบกับข�อมูลการประมาณการพบว<ามีค<าน�อยกว<ามาก เน่ืองจากข�อมูลท่ี
ประมาณการดงักล<าวไม<ได�นําป[จจยัด�านการดื้อยามาวิเคราะห7ร<วมด�วย [40] 

ในกรณีของยา clopidogrel, docetaxel และ letrozole ซึ่งได�รับการบรรจุไว�ในบัญชียาหลักแห<งชาติเม่ือปn 2551 
หลังจากท่ีมีการใช�นโยบายนี้แล�ว สําหรับยา clopidogrel มีจํานวนผู�ปoวยท่ีเข�าถึงยาภายใต�กองทุนหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�า
ประมาณ 55,000 คน แต<หากพิจารณาจํานวนผู�ปoวยท่ีใช�ยาใช�ยาท้ังหมดเปeนจํานวนประมาณ 100,000 กว<าคน ซึ่งข�อมูลการ
ประมาณก็พบว<าค<อนข�างใกล�เคยีงเนื่องจากการประมาณการได�พิจารณารวมข�อบ<งใช�ท้ังหมดท่ีเปeนไปได� คือการใช�ในข�อบ<งใช�ของ
ผู�ปoวยโรคหัวใจท่ีรักษาด�วยการใส<ขดลวดในหลอดเลือดหัวใจ (Coronary stenting) และการใช�ในข�อบ<งใช� secondary 
prevention of ischaemic event [40] ในขณะท่ียา docetaxel และ letrozole นั้นพบว<าข�อมูลจริงแตกต<างจากข�อมูล
ประมาณการ กล<าวคือในระยะแรกมีความล<าช�าในการเพ่ิมการเข�าถึงยา ดังเช<นในกรณียา letrozole จะเห็นได�ว<าเมื่อดําเนินการไป
ระยะหนึ่งก็จะมีจํานวนผู�ปoวยเข�าถึงยาเพ่ิมมากข้ึนจนใกล�ข�อมูลการประมาณการ ในขณะท่ียา docetaxel มีปริมาณการใช�สูงกว<า
เนื่องจากข�อมูลการประมาณการวิเคราะห7เฉพาะผู�ปoวยมะเรง็ปอดและมะเรง็เต�านมเน่ืองจากเปeนผู�ปoวยส<วนใหญ< แต<ยังไม<พิจารณา
รวมมะเรง็ต<อมลูกหมาก [40] อีกท้ังมีการขยายขอบเขตการใช�ยากับผู�ปoวยมะเรง็เต�านมระยะแรกด�วย จึงเปeนเหตใุห�ข�อมูลสูงกว<าท่ี
ประมาณการไว�   

สาเหตุของความล<าช�าในการเข�าถึงยาพบว<า จากการสัมภาษณ7ผู�เช่ียวชาญจากสํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติเมื่อ
วันท่ี 16 ธันวาคม 2557 ทราบว<าสาเหตุเนื่องจากในระยะแรกมีการกําหนดให�เฉพาะโรงพยาบาลในระดับตติยภูมิที่สามารถใช�ยาใน
บัญชียา จ (2) ได�ซึ่งรวมถึง letrozole และ docetaxel   ซ่ึงต<อมาได�เพ่ิมประเภทของสถานพยาบาลท่ีสามารถให�การรักษาด�วยยา
ในกลุ<มนี้ให�ครอบคลุมโรงพยาบาลท่ีไม<จัดอยู<ในระดับตติยภูม ิแต<มีแพทย7ผู�เช่ียวชาญและมีขีดความสามารถด�านอ่ืนๆ ในการให�การ
รักษาด�วยยารายการน้ันๆ ด�วยจึงเปeนผลให�มีการใช�ยากลุ<มน้ีเพ่ิมข้ึน อีกประเด็นหน่ึงคือในระยะแรกแพทย7ยังมีความกังวลเรื่อง
คุณภาพยาช่ือสามัญภายใต�นโยบายน้ี จงึต�องใช�เวลาในการกระตุ�นการใช�ยาและเพ่ิมความมั่นใจของแพทย7ในการใช�ยาดงักล<าวมาก
ข้ึน 

3.4.3 สรุปข�อค�นพบจากการวิเคราะหRผลการดําเนินงานนโยบาย 

จากข�อมูลผลการจัดหาและนําเข�ายาสามารถระบุป[ญหาการดําเนินงานในข้ันตอนการจัดหาและนําเข�ายาช่ือสามัญคือ 
จํานวนแหล<งผลิตท่ีมีอยู<ในท�องตลาด จากกรณีศึกษาในยา 5 รายการพบว<า การดําเนินงานในข้ันตอนน้ีพบป[ญหาอุปสรรคน�อยใน
ยาต�านไวรัสเอชอวีทั้งสองตัว โดยกรณียา efavirenz เนื่องจากมีแหล<งผลิตจํานวนมากท่ีสามารถรองรบัความต�องการใช�ยาของ
ประเทศได� และในกรณียา LPV/r เนื่องจากผลิตเองโดยองค7การเภสัชกรรมผ<านการถ<ายทอดเทคโนโลยี ในขณะท่ียาอีกสามรายการ
พบป[ญหายาขาดคราวเปeนระยะ เนื่องจากแหล<งผลิตยามจีํากัด ท้ังนีอ้งค7การเภสัชกรรมได�พยายามหาทางแก�ไขป[ญหาดงักล<าวอย<าง
เต็มท่ีด�วยการหายาทดแทนจากแหล<งอ่ืน อย<างไรก็ตามถือว<าการดาํเนินนโยบายอยู<บนพ้ืนฐานของความเส่ียง กล<าวคือ หากไม<
สามารถหายามาใช�ทดแทนช<วงท่ีขาดคราวได�นั้น จะเกิดผลกระทบท่ีค<อนข�างรุนแรงต<อท้ังผู�ปoวยท่ีกําลังอยู<ในระหว<างการรักษา และ
รัฐบาลท่ีต�องแบกรับงบประมาณท่ีจะต�องเพ่ิมข้ึนเมื่อจํานวนผู�ปoวยท่ีได�รับยาภายใต�นโยบายการใช�สิทธิฯซึ่งมีจํานวนเพ่ิมข้ึนจากเดมิ
มากต�องปรับเปล่ียนจากการใช�ยาช่ือสามัญท่ีราคาไม<สูงมากมาเปeนยาต�นแบบท่ีราคาสูงกว<าหลายเท<า ด�วยเหตุนีจ้ึงมีข�อเสนอแนะให�
กรอบการใช�นโยบายนีใ้นอนาคต ควรปรับลําดับกระบวนการตัดสินใจใช�นโยบาย กล<าวคือ รัฐบาลควรกําหนดให�ผู�ผลิตยาช่ือสามัญ
ท้ังในและต<างประเทศมาข้ึนทะเบียนยาให�แล�วเสร็จก<อนท่ีจะมีการตัดสินใจใช�นโยบาย โดยควรมีบริษทัยาช่ือสามัญท่ีมีความพร�อม
ในการผลิตและนําส<งยาอยู<ในตลาดจํานวนมากพอท่ีจะทําให�มั่นใจได�ว<าแหล<งผลิตท่ีมีอยู<สามารถรองรบัการใช�ยาภายใต�นโยบายนีไ้ด� 
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จากข�อมูลผลการกระจายและการใช�ยาในระดับกองทุน พบว<าการกระจายไปยงัสิทธิประกันสังคมมีรปูแบบการกระจาย
ยาท่ีแตกต<างกันอย<างชัดเจนในยาแต<ละรายการ โดยยาสองรายการคือ efavirenz และ LPV/r มีการกระจายยาภายใต�นโยบายนี้
ให�กับผู�ปoวยในสัดส<วนเกือบท้ังหมดของผู�ปoวยภายใต�สิทธินี้ เน่ืองจากมีการจัดตั้งกองทุนเฉพาะสําหรับการสนับสนุนยาต�านไวรัส
ดังกล<าวให�กับผู�ปoวย ทําให�มีการใช�ยาสองตัวดงักล<าวในสัดส<วนท่ีค<อนข�างสูงเม่ือเทียบกับยามะเร็งสองรายการคือ docetaxel และ 
letrozole ซึ่งพบว<าแทบจะไม<มีการใช�ยาดังกล<าวเลยในช<วงแรก จึงเกิดผลกระทบในการเข�าถึงยาในช<วงแรก แต<เม่ือมีการจัดตั้ง
กองทุนเฉพาะสําหรับเพ่ิมการเข�าถึงยาสองตัวนีใ้นระยะหลังก็พบว<ามีการใช�ยาเพ่ิมมากข้ึน ดังนั้นการจัดตัง้กองทุนเฉพาะเพ่ือเพ่ิม
การเข�าถึงยาภายใต�มาตรการน้ีของกองทุนประกันสุขภาพมีความจําเปeนท่ีผู�กําหนดนโยบายต�องพิจารณาเตรียมการเมื่อจะมีการใช�
นโยบายนีใ้นอนาคต นอกจากนี้ข�อค�นพบจากข�อมูลของสิทธิสวัสดิการรักษาพยาบาลข�าราชการ พบว<าสัดส<วนการใช�ยาสามัญ
ทดแทนยาต�นแบบเพ่ิมมากข้ึน ยกเว�นยา clopidogrel ท่ีสัดส<วนการใช�ยามีการเปล่ียนแปลงข้ึนลง เนือ่งจากความไม<แน<ใจของ
แพทย7ต<อคุณภาพยาดงักล<าว จึงเกิดผลกระทบต<องบประมาณท่ีควรจะประหยดัได�ยาการใช�ยาสามญัทดแทนภายใต�มาตรการนี ้
ดังนั้นการใช�นโยบายนีใ้นอนาคตรฐับาลควรให�ความสําคัญกับการการสร�างความมั่นใจต<อคุณภาพยาสามัญภายใต�นโยบายนีเ้ปeนอีก
ประเด็นท่ีควรให�ความสําคญั  

ในส<วนของการเข�าถึงยาท่ีเพ่ิมข้ึนของสิทธิหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�าพบว<ามีความล<าช�าในการเข�าถึงยาในระยะแรก 
โดยเฉพาะในยามะเรง็ สาเหตุสําคญัประการหน่ึงเกิดจากการกําหนดขอบเขตของสถานพยาบาลท่ีสามารถใช�ยาดงักล<าวได�มี
ข�อจํากัดมากเกินไป โดยประเด็นป[ญหาน้ีเห็นได�ชัดในยามะเรง็ ท่ีในระยะแรกมีการกําหนดให�เฉพาะโรงพยาบาลในระดับตติยภูมิที่
สามารถใช�ยา letrozole และ docetaxel ได�เท<าน้ัน ท้ังๆท่ียังมีโรงพยาบาลในระดับอ่ืนๆท่ีมีทรัพยากรและบุคลากรทางการแพทย7
ท่ีมีศักยภาพเพียงพอในการใช�ยาดงักล<าวได� ซึง่ต<อมาเม่ือได�เพ่ิมประเภทของสถานพยาบาลท่ีสามารถให�การรักษาด�วยยาในกลุ<มนี้ 
ก็ทําให�มีการเข�าถึงยากลุ<มนี้เพ่ิมข้ึนอย<างต<อเนื่องเปeนลําดบั ซึ่งข�อจาํกัดดงักล<าวก็ส<งผลถึงการเข�าถึงยาเหล<านี้ในระยะแรก ดงันั้น
การประสานงานร<วมกันระหว<างหน<วยงานส<วนกลางท่ีกําหนดหลักเกณฑ7การใช�ยา กับหน<วยงานส<วนภูมิภาคท่ีเปeนผู�ปฏิบัติ
จําเปeนต�องมีการแลกเปล่ียนข�อมูลและประสานงานกันอย<างเปeนใกล�ชิดและระบบ ซึง่จะช<วยให�หลักเกณฑ7แนวทางท่ีส<วนกลาง
พัฒนาข้ึนและนําไปบงัคับใช�ในเชิงปฏิบัติน้ันสามารถเกิดประโยชน7ได�อย<างสูงสุด 
 

3.5 การพัฒนากรอบแนวทางการใช�นโยบายฯ สําหรับประเทศไทย                                                             

  
จากข�อมูลผลการศึกษาในสองส<วนแรกเปeนข�อมูลพ้ืนฐาน ร<วมกับการวิเคราะห7เชิงคณุภาพเก่ียวกับกระบวนการนโยบาย

เพ่ือพัฒนากรอบแนวทางการใช�นโยบายนี้สําหรับประเทศไทยในอนาคต 

3.5.1 ระเบียบวิธีวิจัย  

  
การวิจัยส<วนนี้ใช�ระเบียบวิธีวิจัยเชิงคุณภาพ ซ่ึงจะศึกษาเรื่องราว (descriptive) เก่ียวกับกระบวนการตัดสินใจและ

ดําเนินนโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยา พร�อมท้ังหาคาํอธิบาย (explanatory) เก่ียวกับเหตุการณ7ทีเ่กิดข้ึนอย<างครอบคลุมใน
หลากหลายมุมมอง แล�วมุ<งการค�นหา (exploratory) กรอบแนวทางการนํานโยบายน้ีมาใช�อย<างเหมาะสม ท้ังนีรู้ปแบบของ
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งานวิจัยช้ินนี้เปeนแบบอุปนัย (inductive) [45] ซึง่จะวิเคราะห7จากข�อมูลท่ีเฉพาะเจาะจง เพ่ือนําไปสู<ข�อสรุปของกรอบแนวทางใน
การนํานโยบายนี้มาใช�ในอนาคตสําหรับประเทศไทย  
 

วิธีการเก็บข�อมูล 
 การศึกษานี้ใช�วิธีการเก็บข�อมูลท่ีหลากหลายด�วยวัตถุประสงค7เพ่ือบูรณาการข�อมูลและตรวจสอบความถูกต�องของข�อมูล
ท่ีได�จากแต<ละแหล<ง ประกอบด�วย วิธีการแรก เปeนการวิเคราะห7เอกสารท้ังท่ีมีการตีพิมพ7และไม<ได�ตีพมิพ7จากหน<วยท่ีเก่ียวช�อง เช<น 
รายงานการประชุม รายงานประจาํปn หรือหนังสือหรือบทความท่ีเขียนหรือจัดทําโดยหน<วยงานท้ังภาครัฐเก่ียวข�อง นอกจากนี ้
นักวิจัยได�วิเคราะห7บทความท่ีเปeนงานวิจัยหรือวิทยานิพนธ7ของอาจารย7หรือนักศึกษาในมหาวิทยาลัย รายงานการศึกษาวิจัยจาก
หน<วยงานวิจยัด�านสาธารณสุข ด�านเศรษฐกิจ ด�านสังคมและด�านอ่ืนๆ รวมท้ังบทความและข<าวจากส่ือสาธารณท่ัวไปอีกด�วย โดย
บทความท่ีนํามาศึกษานั้นเปeนบทความท่ีมีการกล<าวถึงนโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยา ไม<ว<าจะเปeนข้ันตอนการตัดสินใจเชิง
นโยบายหรือข้ันตอนการดําเนินนโยบายนี้ ดงันั้นกรอบเวลาจงึครอบคลุมตั้งแต<ปn 2549 ซึ่งเปeนช<วงท่ีมกีารวางระเบียบวาระเพ่ือการ
ใช�นโยบายนี ้จนถึงป[จจบุันท่ีมีการใช�นโยบายมาอย<างต<อเน่ืองเปeนเวลา 6 ปn ท้ังนี้ข�อมูลดังกล<าวนอกจากจะให�ข�อมูลเก่ียวกับ
ประเด็นท่ีเก่ียวข�องในช<วงเวลาน้ันๆแล�วยังเปeนประโยชน7ต<อการทําความเข�าใจเก่ียวกับปฏิสัมพันธ7ของป[จจัยต<างๆท่ีเก่ียวข�องกับมติิ
ทางเวลา ซึ่งสามารถแสดงให�เห็นถึงการเคล่ือนไหวหรือพลวัต (Dynamic) ของนโยบายอีกด�วย  

วิธีที่สองนักวิจัยใช�วิธีการสัมภาษณ7แบบก่ึงโครงสร�าง (Semi structured interview) โดยแนวคําถามพัฒนามาจากกรอบ
แนวคิดท่ีกล<าวมาข�างต�น การเลือกกลุ<มตัวอย<างเปeนแบบยึดจดุมุ<งหมายของการศึกษาเปeนหลัก (Purposive sampling) ท้ังนี้
นักวิจัยได�สอบถามผู�ให�ข�อมูลข้ันต�นเพ่ือค�นหาผู�ให�ข�อมูลเฉพาะด�านในเชิงลึกเพ่ิมเตมิเปeนลําดับต<อๆกันไป (Snowball technique) 
กลุ<มตัวอย<างท่ีเลือกในการศึกษานีม้าจากหน<วยงานภาครัฐท่ีเปeนหน<วยงานท่ีมีส<วนร<วมในการดําเนินนโยบายนี้ตัง้แต<เริม่จนถึง
ป[จจุบัน ประกอบด�วย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา, องค7การเภสัชกรรม, สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติ 
นอกจากนี้ยังมีหน<วยงานท่ีเก่ียวข�องอ่ืนๆ เช<น กองทุนสวัสดิการข�าราชการ กองทุนประกันสังคมในฐานะผู�จ<ายเงินซึ่งอาจได�
ประโยชน7โดยอ�อมจากนโยบายนี ้สํานักโรคเอดส7และวัณโรคของกรมควบคุมโรคในฐานะผู�ดูแลนโยบายด�านเอดส7 หน<วยงานวิจัย
และสถาบันการศึกษาท่ีมีนักวิชาการทําการศึกษาในเรื่องนี ้องค7กรพัฒนาเอกชนซ่ึงเปeนผู�สนับสนุนการดําเนินนโยบาย อย<างไรก็
ตามเพ่ือให�มุมมองท่ีหลากหลายนํามาใช�ประกอบการวิเคราะห7 นักวิจัยยังได�เก็บข�อมูลจาก กรมทรัพย7สินทางป[ญญาและกรมการค�า
ภายในของกระทรวงพานิชย7 กระทรวงต<างประเทศ รวมท้ังสมาคมอุตสาหกรรมไทย สมาคมผู�ผลิตและพัฒนาเภสัชภัณฑ7 ซึง่เปeน
กลุ<มท่ีอาจไม<เห็นด�วยหรือสนับสนุนการใช�นโยบายนี ้ท้ังน้ีเพ่ือให�ได�กลุ<มตัวอย<างท่ีสามารถให�ข�อมูลจากมุมมองท้ังประเด็นสนับสนุน
และประเด็นคัดค�านหรือหักล�างข�อเสนอข�างต�น  เพ่ือให�การศึกษานีมี้ข�อมูลในเชิงลึกครบถ�วนครอบคลุมท้ังสองด�านของความเห็น  
 

วิธีการวิเคราะห7ข�อมูล 
ในประเด็นด�านการวิเคราะห7ข�อมลูจะกล<าวครอบคลุม แนวทางในการวิเคราะห7ข�อมูลประกอบด�วย 3 ข้ันตอน มีดังนี ้(1) 

การบูรณาการข�อมูลท่ีเก็บมาจากแหล<งข�อมูลท่ีต<างๆกัน โดยใช�ตัวแบบการวิเคราะห7นโยบายมาเปeนแนวทางในการวิเคราะห7ข�อมูล 
(2) การตีความความหมายข�อมูลท่ีได�มาเพ่ือพัฒนาเปeนกรอบแนวทางการใช�นโยบาย และ (3) การตรวจสอบความถูกต�องของการ
ตีความและข�อค�นพบในการศึกษานี้ ท้ังนี้การดําเนินงานท้ังสามข้ันตอนข�างต�นได�ดําเนินการไปพร�อมๆกันในระหว<างการเก็บข�อมูล 
กล<าวคือ นักวิจัยได�อ�างอิงตัวแบบแนวคิดการวิเคราะห7นโยบายมาเปeนแนวทางในการวิเคราะห7ในเบ้ืองต�นดังท่ีกล<าวไว�แล�ว ซึง่
ทฤษฎีดังกล<าวถูกนํามาใช�ในการตัง้ข�อสมมุติฐานเบ้ืองต�น หลังจากนัน้นักวิจัยก็เริ่มเก็บข�อมูลภาคสนาม โดยนําข�อมูลท่ีได�มา



 

วิเคราะห7และตีความเพ่ือนํามาเปรยีบเทียบกับข�อสมมุติฐานเบื้องต�นดังกล<าว ซึ่งนําไปสู<การปรับปรงุข�อสมมุติฐานนั้นตามข�อมูลจริง
ท่ีเก็บได�จากภาคสนาม หลังจากนัน้ก็จะมีการตรวจสอบความถูกต�องของสมมติุฐานนั้นกับข�อมูลท่ีเก็บจากภาคสนามชุดใหม<อีก 
และก็อาจจะมีการปรับปรงุต<อเนื่องไปเช<นน้ีเรื่อยๆ จนกว<าจะได�ข�อสมมุติฐานท่ีเสถียรภาพแล�วจึงหยุดกระบวนการนี้
ตรวจสอบความถูกต�องของผลการศึกษาใ
ร<วมกัน (Triangulation) เพ่ือตรวจสอบความถูกต�องระหว<างกันของข�อมูลท่ีพบในการศึกษา

 
กรอบแนวคิดเชิงทฤษฎีที่นํามาใช�เปeนแนวทางเบื้องต�น

 การศึกษานี้ใช�ตัวแบบ Policy Triangle 
วิเคราะห7นโยบายโดยเฉพาะในบรบิทของประเทศกําลังพัฒนา อีกท้ังตัวแบบดังกล<าวสามารถใช�วิเคราะห7แบบเพ่ือนโยบาย 
policy [46] ซ่ึงเหมาะกับการนํามาใช�เพ่ือพัฒนากรอบแนวทางการใช�ในอนาคตสําหรับนโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยา ดงันั้น
การศึกษานี้จงึใช�ตัวแบบ policy triangle 
จะต�องคํานึงถึงองค7ประกอบท่ีเก่ียวข�องดังน้ี เนื้อหานโยบาย 
(Process) [47] โดยในการพัฒนากรอบแนวทางการใช�น
heuristic ของ Brewer and deLeon (
(Agenda setting) การก<อตัวนโยบาย (Policy formulation)
ประเมินนโยบาย (Policy evaluation) 
 

รูปท่ี 3.6 ตัวแบบการวิเคราะห7นโยบาย policy triangle

3.5.2 ผลการวิเคราะหRองคRปร

ตามตัวแบบการวิเคราะห7 Policy triangle 
กรอบการใช�นโยบายซึง่พิจารณา 4 องค7ประกอบหลัก

วิเคราะห7และตีความเพ่ือนํามาเปรยีบเทียบกับข�อสมมุติฐานเบื้องต�นดังกล<าว ซึ่งนําไปสู<การปรับปรงุข�อสมมุติฐานนั้นตามข�อมูลจริง
บได�จากภาคสนาม หลังจากนัน้ก็จะมีการตรวจสอบความถูกต�องของสมมติุฐานนั้นกับข�อมูลท่ีเก็บจากภาคสนามชุดใหม<อีก 

และก็อาจจะมีการปรับปรงุต<อเนื่องไปเช<นน้ีเรื่อยๆ จนกว<าจะได�ข�อสมมุติฐานท่ีเสถียรภาพแล�วจึงหยุดกระบวนการนี้
ตรวจสอบความถูกต�องของผลการศึกษาใช�ระเบียบวิธีการวิจยัและวิธีการเก็บข�อมูลจากหลากหลายแหล<งแล�วนํามาวิเคราะห7

เพ่ือตรวจสอบความถูกต�องระหว<างกันของข�อมูลท่ีพบในการศึกษา 

กรอบแนวคิดเชิงทฤษฎีที่นํามาใช�เปeนแนวทางเบ้ืองต�น 

Policy Triangle ของ Walt and Gilson (1994) ซึ่งมีการนํามาใช�อย<างแพร<หลายในการ
วิเคราะห7นโยบายโดยเฉพาะในบรบิทของประเทศกําลังพัฒนา อีกท้ังตัวแบบดังกล<าวสามารถใช�วิเคราะห7แบบเพ่ือนโยบาย 

ซึ่งเหมาะกับการนํามาใช�เพ่ือพัฒนากรอบแนวทางการใช�ในอนาคตสําหรับนโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยา ดงันั้น
policy triangle มาเปeนเลนส7ในการวิเคราะห7นโยบาย โดยตัวแบบนี้เสนอว<าในการวิเคราะห7นโยบาย

จะต�องคํานึงถึงองค7ประกอบท่ีเก่ียวข�องดังนี ้เน้ือหานโยบาย (Content) บริบท (Context) ตัวแสดง 
โดยในการพัฒนากรอบแนวทางการใช�นโยบายภายใต�การศึกษานี้ได�แบ<งกระบวนการนโยบายตามตัวแบบ 

(1983) ซึ่งแบ<งกระบวนการนโยบายออกเปeน 4 ข้ันตอนดงันี้ การระบุระเบียบวาระ 
(Policy formulation) การนํานโยบายไปใช�ปฏิบัติ (Policy implementation) 

(Policy evaluation) [48]  รูปท่ี 3.6 แสดงตัวแบบการวิเคราะห7นโยบาย 

policy triangle 

ผลการวิเคราะหRองคRประกอบเพื่อพัฒนากรอบการใช�นโยบายฯ 

Policy triangle ซึ่งการศึกษานี้ได�นํามาใช�เปeนแนวทางเบื้องต�นในการวิเคราะห7และจัดทํา
องค7ประกอบหลัก คือ เนื้อหานโยบาย บริบทของนโยบาย และตัวแสดง แยกเปeน 
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วิเคราะห7และตีความเพ่ือนํามาเปรยีบเทียบกับข�อสมมุติฐานเบ้ืองต�นดังกล<าว ซึ่งนําไปสู<การปรับปรงุข�อสมมุติฐานนั้นตามข�อมูลจริง
บได�จากภาคสนาม หลังจากนัน้ก็จะมีการตรวจสอบความถูกต�องของสมมุติฐานน้ันกับข�อมูลท่ีเก็บจากภาคสนามชุดใหม<อีก 

และก็อาจจะมีการปรับปรงุต<อเนื่องไปเช<นน้ีเรื่อยๆ จนกว<าจะได�ข�อสมมุติฐานท่ีเสถียรภาพแล�วจึงหยุดกระบวนการน้ี แนวทางการ
ช�ระเบียบวิธีการวิจยัและวิธีการเก็บข�อมูลจากหลากหลายแหล<งแล�วนํามาวิเคราะห7

ซ่ึงมีการนํามาใช�อย<างแพร<หลายในการ
วิเคราะห7นโยบายโดยเฉพาะในบรบิทของประเทศกําลังพัฒนา อีกท้ังตัวแบบดังกล<าวสามารถใช�วิเคราะห7แบบเพ่ือนโยบาย for 

ซ่ึงเหมาะกับการนํามาใช�เพ่ือพัฒนากรอบแนวทางการใช�ในอนาคตสําหรับนโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยา ดังนั้น
โดยตัวแบบน้ีเสนอว<าในการวิเคราะห7นโยบาย

ตัวแสดง (Actors) และกระบวนการ 
โยบายภายใต�การศึกษานี้ได�แบ<งกระบวนการนโยบายตามตัวแบบ stages 

ข้ันตอนดังน้ี การระบรุะเบียบวาระ 
(Policy implementation) และการ

 

ซึ่งการศึกษานี้ได�นํามาใช�เปeนแนวทางเบ้ืองต�นในการวิเคราะห7และจัดทํา
คือ เน้ือหานโยบาย บริบทของนโยบาย และตวัแสดง แยกเปeน 4 ข้ันตอน
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ตามกระบวนการนโยบาย คือ การกําหนดระเบียบวาระ การก<อตัวนโยบาย การนํานโยบายไปใช�ปฏิบัติ และการประเมินนโยบาย 
และในแต<ละข้ันตอนจะมีการแจกแจงองค7ประกอบท่ีเก่ียวข�อง ท้ังเนือ้หานโยบาย บรบิท และตัวแสดงท่ีเก่ียวข�องในแต<ละข้ันตอน 
โดยการนําเสนอเพ่ือความเข�าใจอย<างต<อเนื่องงานวิจัยนีจ้ะเปeนการอธิบายเชิงพรรณนาพร�อมท้ังระบรุหัสในแต<ละประเด็นเพ่ือแสดง
ความเช่ือมโยงกับรหัสในรูปภาพของ Framework ท่ีพัฒนาข้ึน ในรปูท่ี 3.6 และ 3.7 

 
3.5.2.1 การกําหนดระเบียบวาระนโยบาย (Agenda setting) 
ในการวิเคราะห7นโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาสําหรับประเทศไทย หากพิจารณาในเน้ือหานโยบายในประเด็นด�าน

เจตนารมณ7พ้ืนฐานและวัตถุประสงค7ในการใช�นโยบายนี้ ตามท่ีระบใุนเอกสารสมุดปกขาวของรัฐบาลไทยท้ัง 2 ฉบับ [21, 22] และ
ในเอกสารประกาศการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรด�านยาและเวชภัณฑ7ที่เก่ียวข�องในยาท้ัง 7 ฉบับ ในยา Efavirenz [49], Lopinavir 
and Ritonavir combination [50], Clopidogrel [51], Letrozole [52], Docetaxel [53], Imatinib [54], and Erlotinib [55] 
มีข�อความท่ีระบุชัดเจนว<าเปeนการบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรโดยรัฐบาลไทยเปeนการใช�เพ่ือสาธารณะประโยชน7ของภาครัฐซึง่มิได�
มุ<งหวังประโยชน7ในเชิงพาณิชย7 โดยการแต<งตัง้คณะอนุกรรมการการดําเนินการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาและเวชภัณฑ7โดยรัฐ เม่ือ
วันท่ี 17 เมษายน 2549 ซึ่งมีอํานาจหน�าท่ี ในการจัดทําหลักเกณฑ7เงื่อนไขการคัดเลือกยาและเวชภัณฑ7เพ่ือใช�สิทธิตามสิทธิบัตร
โดยรัฐเพ่ือประโยชน7ในการจัดบรกิารสาธารณสุข ดําเนินการคัดเลือกยาตามหลักเกณฑ7ที่ผ<านความเหน็ชอบของคณะกรรมการ
หลักประกันสุขภาพแห<งชาติและส<งให� สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาต ิเพ่ือดําเนินการใช�สิทธิฯ รวมท้ังติดตามผลของการใช�
สิทธิฯ ดังกล<าว โดยเน้ือหานโยบายเก่ียวกับวัตถุประสงค7ในการระบรุายการยาท่ีมีป[ญหาในการเข�าถึงท่ีจะประกาศใช�สิทธิฯ ท่ี
สําคัญคือ “เปeนยาหรือเวชภัณฑ7จาํเปeนท่ีต�องใช�โดยอยู<ในบัญชียาหลักแห<งชาต ิหรือเปeนยาและเวชภัณฑ7ท่ีจําเปeนในภาวะฉุกเฉิน 
หรือเปeนยาและเวชภัณฑ7ที่จําเปeนในการป{องกันและควบคมุโรคระบาด หรือเปeนยาและเวชภัณฑ7ท่ีจําเปeนต�องใช�ในการช<วยชีวิต 
และยาและเวชภัณฑ7ดังกล<าวมรีาคาสูงมากจนรัฐไม<สามารถมงีบประมาณเพียงพอในการจัดหามาบรกิารแก<ประชาชนได�อย<าง
เพียงพอถ�วนหน�า” [21, 22] จากเนื้อหานโยบายดังกล<าวเก่ียวข�องกับการกําหนดหัวข�อป[ญหารายการยาท่ีมีป[ญหาในการเข�าถึง 
(A1) ซึ่งการระบุรายการยาดังกล<าวจําเปeนต�องใช�ระบบสนับสนุนคือ ข�อมูลความต�องการใช�ยา (S1) ข�อมูลประสิทธิผลยา (S2) และ
ข�อมูลราคายาและภาระการคลัง (S3)  ท้ังน้ีแนวทางการระบุรายการยาดังกล<าวได�ถูกยดึถือนํามาปฏิบัติในการระบุรายการยาท้ัง 7 
รายการท่ีมาป[ญหาในการเข�าถึงสําหรับการใช�นโยบายการใช�สิทธิฯ ของรัฐบาลไทย 
 สําหรับการระบุนโยบายในการแก�ไขป[ญหาการเข�าถึงยา หากพิจารณาเฉพาะเจาะจงไปท่ียาท่ีมีสิทธิบัตรแล�วได�มีการเป�ด
ช<องทางในการแก�ไขป[ญหาดังกล<าวตามบรรทัดฐานทางกฎหมายท้ังภายในประเทศและระหว<างประเทศ ซึง่ได�กล<าวถึงเนื้อหา
นโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตร กล<าวคือตามกฎหมายไทยในพระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 ซึ่งมีการแก�ไขเพ่ิมเตมิในฉบับท่ี 
3 พ.ศ. 2542 ในมาตรา 51 ได�ให�อํานาจ กระทรวง ทบวง กรม ในการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรฯ  “เพ่ือประโยชน7ในการประกอบ
กิจการอันเปeนสาธารณูปโภค หรือการอันจําเปeนในการป{องกันประเทศ หรือการสงวนรักษา หรือการได�มาซึง่ทรัพยากรธรรมชาติ
หรือส่ิงแวดล�อม หรือป{องกันหรือบรรเทาการขาดแคลนอาหารยาหรือส่ิงอุปโภคอย<างอ่ืนอย<างรุนแรง หรือเพ่ือประโยชน7ต<อสา
ธารณอย<างอ่ืน” ซึ่งมีความสอดคล�องตามข�อตกลงระหว<างประเทศในกลุ<มสมาชิก WTO เก่ียวกับข�อตกลงเรื่องทรัพย7สินทางป[ญญา
ท่ีเก่ียวกับการค�า (Agreement on Trade Related Aspect of Intellectual Property Rights) หรือท่ีเรียกย<อๆว<า    
ข�อตกลงทริปส7 (TRIPS agreement) ในมาตรา 31 และปฏิญญาโดฮา (Doha Declaration) ว<าด�วยทริปส7กับการสาธารณสุข เมื่อ
วันท่ี 14 พฤศจิกายน 2544 ท่ีให�สิทธิแก<ประเทศสมาชิกในการใช�นโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรฯ โดยไม<จําเปeนต�องขออนุญาต
ต<อผู�ทรงสิทธิในกรณีการใช�ในสถานการณ7ฉุกเฉินระดับชาติ (national emergency) หรือ ใช�ในภาวะเร<วด<วนรุนแรงอ่ืนๆ (other 
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circumstances of extreme urgency) หรือ ใช�เพ่ือประโยชน7สาธารณะมใิช<เพ่ือการค�า (public non-commercial use)  
ดังนั้นระบบสนับสนุนเพ่ือให�การใช�นโยบายน้ีเปeนไปตามข�อกําหนดกฎมายนั้น กฎมายภายในประเทศ (S5) จะต�องสอดรับกับ
ข�อตกลงระหว<างประเทศ (S6)  

แม�ว<าการใช�นโยบายน้ีที่ผ<านมาของรัฐบาลไทยเปeนการใช�เพ่ือประโยชน7สาธารณะเนื่องจากป[ญหาราคายาท่ีเปeนอุปสรรค
ทําให�รัฐไม<สามารถจัดหายาให�กับผู�ปoวยได�อย<างท่ัวถึง แต<ยงัมีช<องทางของป[ญหาการเข�าถึงยาท่ีเกิดจากความขาดแคลนยาในกรณี
สถานการณ7ฉุกเฉินหรือเร<งด<วนรุนแรงอ่ืนๆ ดังท่ีกล<าวไว�ข�างต�น ดังนัน้ในการระบุนโยบายเพ่ือแก�ไขป[ญหาในรายการยาจําเปeนท่ีมี
สิทธิบัตรและมีป[ญหาในการเข�าถึง (A3) จึงขอแบ<งเปeน 2 สาเหตุหลัก คือ ป[ญหาเน่ืองจากราคายา (A4) และ ป[ญหาเน่ืองจาก
สถานการณ7ฉุกเฉิน (A5) ซึ่งแต<ละสาเหตุก็มีกลวิธีในการแก�ไขป[ญหาท่ีแตกต<างกัน กล<าวคือ รายการยาท่ีมีป[ญหาในการเข�าถึง
เนื่องจากราคายาจะใช�กลวิธีเปeนคณะทํางานเจรจาต<อรองราคายา (A6) ซึง่มีการแต<งตัง้ครัง้แรก เปeนคณะทํางานเฉพาะกิจเพ่ือ
เจรจาต<อรองราคายาจําเปeนท่ีมีสิทธิบัตร เมื่อวันท่ี 4 เมษายน 2548 โดยในขณะน้ันมุ<งเน�นท่ีป[ญหายาสําหรับโรคเอดส7และวัณโรค
เปeนสําคัญ โดยจากเอกสารข�อมูลสรุปผลการดําเนินงานระบุว<า “กลวิธีในการเจรจาต<อรองเปeนแนวทางหนึง่ในการบรหิารจดัการ
ทรัพย7สินทางป[ญญา เพ่ือส<งเสริมการเข�าถึงยาของประชาชนและเปeนการแสวงหาความร<วมมือกับภาคเอกชนท่ีเปeนเจ�าของสิทธิบัตร
ท่ีเก่ียวข�อง ซ่ึงหากได�พยายามใช�กลไกนี้อย<างมีประสิทธิภาพ อาจบรรลุทางออกของป[ญหาการเข�าถึงยาของประชาชนท่ีเปeนท่ีพอใช�
ท้ังสองฝoาย ท้ังนี้อํานาจการต<อรองท่ีสําคัญของรัฐ คือการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรโดยรัฐ (Government Use of Patent Rights) ซ่ึง
หากการเจรจาไม<เปeนผลสําเร็จ อาจมีความจําเปeนต�องพิจารณาใช�นโยบายน้ีต<อไป” โดยในระยะต<อมาหลังจากการประกาศใช�
นโยบายนีใ้นยาเอดส7และยาโรคหวัใจ ก็เกิดพลวัตการปรับปรุงคณะทํางานฯ เมื่อวันท่ี 16 กุมภาพันธ7 2550 โดยมิได�พิจารณา
มุ<งเน�นเพียงแค<ยาเอดส7และวัณโรค แต<รวมถึงยาโรคหัวใจ เบาหวาน ความดันโลหิตสูง และโรคมะเรง็ เปeนต�น ส<วนกรณีรายการยา
ท่ีมีป[ญหาเน่ืองจากการขาดแคลนยา  แม�ว<าในอดตียงัไม<เคยมีการใช�นโยบายผ<านช<องทางน้ี แต<หากเปeนสถานการณ7ฉุกเฉินหรือ
เร<งด<วนรุนแรงอ่ืนๆ รัฐบาลก็สามารถจัดตัง้คณะทํางานเฉพาะกิจ (A7) ข้ึนมาแก�ไขป[ญหานี้ด�วยการใช�นโยบายนี้เช<นเดียวกัน 
อย<างไรก็ตามควรหลีกเล่ียงการใช�นโยบายน้ีกับยาท่ีใช�รักษาโรคท่ีพบในกลุ<มประเทศกําลังพัฒนาเพราะจะมีผลต<อแรงจงูใจในการ
คิดค�นนวัตกรรมในยากลุ<มนี้ดงัท่ีกล<าวไว�ตามข�อค�นพบในวัตถุประสงค7ข�อท่ีหนึ่ง 

สําหรับทิศทางของกรอบการใช�นโยบายน้ีในอนาคตท่ีควรพัฒนาเพ่ือกําจัดจุดอ<อนจากการดําเนินงานท่ีผ<านมามีดงันี้ใน
ข้ันตอนการระบรุายการยาท่ีมีป[ญหาในการเข�าถึง จากประสบการณ7ท่ีผ<านมาพบป[ญหาในการสืบค�นข�อมูลสิทธิบัตรยาอย<างมาก 
จนเปeนเหตใุห�การใช�นโยบายนี้ที่ผ<านมาในยา 7 รายการ พบว<ายา letrozole ยังไม<ได�รับสิทธิบัตรในประเทศไทย ณ เวลาท่ีรัฐบาล
ไทยประกาศใช�นโยบายนี ้หากพิจารณาถึงประเด็นป[ญหาอุปสรรคในการสืบค�นข�อมูลสิทธิบัตรยาจากข�อมูลการสัมภาษณ7
ผู�เช่ียวชาญจากองค7การเภสัชกรรมเมื่อวันท่ี 21 ตุลาคม 2557 ระบวุ<าการสืบค�นข�อมูลสิทธิบัตรไม<มีความเสถียรภาพกล<าวคือ การ
สืบค�นด�วยคําค�นเดยีวกันแต<ฐานข�อมูลจะแสดงผลลัพธ7ออกมาต<างกัน ข�อมูลดังกล<าวได�รับการยืนยันโดยผู�เช่ียวชาญจากสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เมื่อวันท่ี 5 พฤศจิกายน 2557 ดังน้ันจึงทําให�ผู�ใช�ขาดความเช่ือถือและเกิดความผิดพลาดในเชิง
เทคนิค (technical error) ในการสืบค�นได�ง<าย นอกจากนี้ผู�ทําการสืบค�นข�อมูลสิทธิบัตรหากไม<มีความเช่ียวชาญเพียงพอก็สามารถ
เกิดความผิดพลาด (personal error) ในการสืบค�นข�อมูลได�เช<นเดียวกัน ดงันั้นจะเห็นได�ว<าป[ญหาการสืบค�นข�อมูลสิทธิบัตรเปeน
อุปสรรคท่ีสําคัญจําเปeนต�องดําเนนิการแก�ไข จากข�อมูลในเวทีการประชุมเรื่องการเตรียมพร�อมของประเทศสําหรับยาใหม<และยา
ช่ือสามัญของยาต�นแบบท่ีใกล�หมดสิทธิบัตร เมื่อวันท่ี 5 พฤศจิกายน 2557 ระบุว<าขณะน้ีมีการรวมตัวของผู�เช่ียวชาญเพ่ือมาจัดทํา
ฐานข�อมูลสิทธิบัตรในรายการยาท่ีใกล�หมดสิทธิบัตร ซึง่มคีวามสนใจท่ีจะพิจารณาครอบคลุมถึงรายการยาท่ีมีป[ญหาในการเข�าถึง
เพ่ือเปeนข�อมูลประกอบการตัดสินใจใช�นโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรด�วย ดังนั้นการปรับปรงุเนื้อหานโยบายด�วยการสร�างความ
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เข�มแข็งในการตรวจสอบข�อมูลสิทธิบัตร (A2) ท้ังนี้ในประเทศไทยมผูี�ท่ีมีความเช่ียวชาญในการตรวจสอบข�อมูลสิทธิบัตรในหลาย
ภาคส<วน เช<น กรมทรัพย7สินทางป[ญญา (DIP) องค7การเภสัชกรรม (GPO) กลุ<มอุตสาหกรรมยา (GDCs) นักวิชาการ (AC) และ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (FDA) สามารถให�ความช<วยเหลือในการพัฒนาระบบสนับสนุนด�านข�อมูลสิทธิบัตร (S4) 
เพ่ือมาสนับสนุนข้ันตอนการระบรุายการยาท่ีมปี[ญหาในการเข�าถึงว<าเปeนรายการยาท่ีมีสิทธิบัตรหรือไม< จะเปeนการกรองรายการยา
ท่ีจะเข�าสู<ข้ันตอนการระบุนโยบายในการแก�ไขป[ญหาได�อย<างเหมาะสมมากข้ึน  

นอกจากนี้ยังพบว<าการกําหนดตัวแสดง (Actors) ท่ีเก่ียวข�องในข้ันตอนการกําหนดระเบียบวาระมีการปรับเปล่ียนเปeน
พลวัตอย<างต<อเนื่อง ด�วยการขยายของเขตของผู�เก่ียวข�องอย<างกว�างขวางมากข้ึน กล<าวคือในการระบรุายการยาท่ีมีป[ญหาในการ
เข�าถึง (A1) ซึง่เริ่มต�นด�วยการแต<งตั้งคณะอนุกรรมการการดําเนินการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาและเวชภัณฑ7โดยรัฐ โดยเลขาธิการ  
สปสช. เปeนประธาน และมีคณะอนุกรรมการซึง่ประกอบด�วยผู�มีส<วนได�ส<วนเสียจากหลายภาคส<วน กล<าวคือ ผู�เช่ียวชาญกองทุน
ประกันสุขภาพ (HBS) หน<วยงานในกระทรวงสาธารณสุข (MOPH) ผู�เช่ียวชาญทางการแพทย7 (HP) นักวิชาการ (AC) ภาคประชา
สังคม (NGOs) และกลุ<มผู�ปoวย (PT) ซึ่งต<อมาเม่ือคณะทํางานดังกล<าวหมดวาระ ก็มีการจัดต้ัง คณะอนุกรรมการคัดเลือกยาและ
เวชภัณฑ7ท่ีจําเปeนและมีป[ญหาในการเข�าถึง ซึง่เปeนผู�พิจารณาคัดเลือกรายการยาท่ีมีป[ญหาการเข�าถึงในภาพรวม โดยได�เป�ด
ช<องทางให�ให�ผู�มีส<วนได�ส<วนเสียทุกภาคส<วนสามารถเข�ามามีส<วนร<วมในการเสนอหัวข�อรายการยาท่ีมปี[ญหาด�วย ผ<านการทําประชา
พิจารณ7 รวมท้ังยังมีการเป�ดรับเรื่องร�องเรยีนท่ีเป�ดกว�างให�ทุกคนในสังคมอีกด�วย ซ่ึงหัวข�อท่ีได�รับการเสนอเข�ามาก็จะผ<านการ
คัดเลือกและนําไปสู<การหาหนทางนโยบายในการแก�ไขป[ญหาดงักล<าวในท่ีสุด ซึง่จากความคิดเห็นของผู�เช่ียวชาญจากสํานักงาน
หลักประกันสุขภาพแห<งชาติ เมื่อวันท่ี 9 ตุลาคม 2557 ระบุว<าในขณะนี้กลไกของนโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรฯ หายไปตาม
วาระ แต<อย<างไรก็ตามนโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรนี้ก็ควรรักษาไว�เพ่ือการแก�ไขป[ญหาการเข�าถึงยาหากมีความจําเปeน 
นอกจากนี้รูปแบบการเป�ดกว�างในการเสนอหัวข�อรายการยาให�กับทุกภาคส<วนในสังคมมใิช<เพียงแค<หน<วยงานในกระทรวง
สาธารณสุขน้ัน สามารถช<วยทําให�เกิดความเท<าเทียมกันในสังคมมากข้ึนในการเสนอหัวข�อท่ีตนเห็นว<าเปeนป[ญหา ส<วนการคดัเลือก
ยาท่ีมีป[ญหาการเข�าถึงไม<ว<าจะแก�ไขด�วยนโยบายการใช�สิทธิฯ หรือนโยบายอ่ืนๆ ก็ต�องเปeนกระบวนการท่ีเหมาะสมเช<นกัน      

สําหรับพลวัตการปรับตัวของผู�เก่ียวข�องในคณะทํางานเฉพาะกิจเพ่ือเจรจาต<อรองฯ ชุดแรก เม่ือวันท่ี 4 เมษายน 2548 
นั้น คณะทํางานประกอบด�วย กองทุนประกันสุขภาพ (HBS) หน<วยงานท่ีเก่ียวข�องในกระทรวงสาธารณสุข (MOPH) รวมถึง
กรมการค�าภายในกระทรวงพาณิชย7 (MOC) ซ่ึงมีบทบาทในการควบคุมราคายาสินค�าจําเปeนในประเทศ หลังจากประกาศใช�
นโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรฯ ในยา 3 รายการแล�ว กระทรวงสาธารณสุขมีการปรับปรุงคณะทํางานฯ เมื่อวันท่ี 16 กุมภาพันธ7 
2550 โดยมีการเพ่ิมอธิบดีกรมเจรจาการค�าระหว<างประเทศ กระทรวงพาณิชย7 (MFA) และอธิบดีกรมเศรษฐกิจระหว<างประเทศ 
กระทรวงต<างประเทศ (MOC) และนักวิชาการท่ีเก่ียวข�องกับเรื่องทรัพย7สินทางป[ญญา (AC) และปรับปรุงอีกครั้ง เมื่อวันท่ี 26 
มิถุนายน 2550 โดยมีการเพ่ิมอธิบดีกรมสนธิสัญญาและกฎหมาย กระทรวงต<างประเทศ (MFA) ท้ังนี้เพ่ือต�องการสร�างการมีส<วน
ร<วมกับภาคส<วนอ่ืนมากข้ึนในการเจรจาเพ่ือหาทางออกร<วมกันกับผู�ผลิตยาต�นแบบท่ีมีสิทธิบัตร (Patent Drug companies/ 
PDCs) ซึง่ข�อมูลจากผู�บริหารระดบัสูงของกระทรวงสาธารณสุข เมือ่วันท่ี 5 กันยายน 2557 ระบุว<า ในการประกาศใช�นโยบายนีใ้น
ระยะแรกประเทศไทยยังไม<มีประสบการณ7จงึไม<ได�สร�างการมีส<วนร<วมจากกระทรวงต<างประเทศ และกระทรวงพาณิชย7 แต<หลังจาก
ท่ีเราช้ีแจงข�อมูลและเป�ดโอกาสให�กระทรวงอ่ืนเข�ามามีส<วนร<วมมากข้ึน สามารถช<วยปรบัท<าทีของกระทรวงท้ังสอง จากระยะแรกท่ี
ดูเหมือนไม<เห็นด�วยกับการใช�นโยบายนี้น้ัน กลับมาท<าทีท่ีดีข้ึนต<อนโยบายน้ีในระยะต<อมา จากข�อมูลข�างต�นแสดงให�เห็นถึง
ความสําคัญในการสร�างการมีส<วนร<วมจากภาคส<วนท่ีเก่ียวข�อง ดงันัน้แม�ว<าคณะกรรมการเจรจาต<อรองฯ จะหมดวาระไป และ
คณะกรรมการเฉพาะกิจท่ีจะแก�ป[ญหาการขาดแคลนยาท่ีจะใช�นโยบายการใช�สิทธิฯ ยงัไม<เคยเกิดข้ึน หากในอนาคตประเทศไทยมี
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ความจําเปeนต�องใช�นโยบายการใช�สิทธิฯ ไม<ว<าจะผ<านทางคณะกรรมการชุดใด จําเปeนต�องสร�างการมีส<วนร<วมกับหน<วยงานท่ี
เก่ียวข�อง โดยเฉพาะกระทรวงต<างประเทศ (MFA) และกระทรวงพาณิชย7 (MOC) ตั้งแต<ในข้ันตอนของการกําหนดระเบยีบวาระ
นโยบาย 

 
3.5.2.2 ข้ันตอนการก<อตัวนโยบาย (Policy formulation) 
ในข้ันตอนการก<อตัวนโยบายในการศึกษานี้จะเริ่มพิจารณาต้ังแต<กระทรวงสาธารณสุขตัดสินใจในหลักการแล�วว<าจะใช�

นโยบายการใช�สิทธิฯ ซึ่งได�ผ<านกระบวนการเจรจากับผู�ทรงสิทธิบัตรเพ่ือหาทางออกแล�วสําหรับในกรณีเปeนการใช�สิทธิโดยรัฐเพ่ือ
สาธารณประโยชน7 และเข�าสู<ข้ันตอนการเจรจากําหนดอัตราค<าตอบแทนท่ีเหมาะสม (A9) สําหรับในกรณีการขาดแคลนยาใน
สถานการณ7ฉุกเฉินรัฐสามารถพิจารณาลดข้ันตอนน้ีลงได�ตามความเหมาะสมในสถานการณ7เร<งด<วนนัน้ๆ โดยเน้ือหานโยบายใน
ข้ันตอนนี้คือ ตามมาตรา 51 แห<งพระราชบัญญัติสิทธิบัตร (ฉบับท่ี 3) พ.ศ.2542 บัญญัติว<า “กระทรวง ทบวง กรม อาจใช�สิทธิตาม
สิทธิบัตรอย<างใดอย<างหนึง่ตามมาตรา 36 โดยการกระทําดังกล<าวเองหรือให�บุคคลอ่ืนกระทําแทน ในการใช�สิทธิดังกล<าว กระทรวง 
ทบวง กรม จะต�องเสียค<าตอบแทนแก<ผู�ทรงสิทธิบัตรหรือผู�ได�รับอนญุาตให�ใช�สิทธิของผู�ทรงสิทธิบัตรตามมาตรา 48 วรรคสอง และ
จะต�องแจ�งให�ผู�ทรงสิทธิบัตรทราบเปeนหนังสือโดยไม<ชักช�า” ซึ่งการดาํเนินนโยบายท่ีผ<านมาพบว<าคณะกรรมการเจรจาต<อรองเพ่ือ
เพ่ิมการเข�าถึงยาจําเปeนท่ีมีสิทธิบตัร ท่ีได�รับการแต<งต้ังเมื่อวันท่ี 26 มิถุนายน 2550 ได�ถูกกําหนดอํานาจหน�าท่ีดําเนินการต<อรอง
ค<าตอบแทนของยาท่ีถูกใช�สิทธิภายใต�นโยบายนีด้�วย 

ระบบรองรับในการกําหนดอัตราค<าตอบแทน (S7) ในการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยานั้นสามารถคาํนวณหาได�จากหลายวิธี 
โดยประเทศไทยเลือกแนวทางปฏิบัติการคํานวณค<าตอบแทนการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรของประเทศแคนาดาท่ีพิจารณาตาม
ดัชนีการพัฒนามนุษย7ของประเทศ โดยเมื่อประเมินออกมาเปeนค<าตอบแทนแล�วมีค<าประมาณ 2.31% ของมูลค<ายาช่ือสามัญท่ี
รัฐบาลซื้อจากผู�ผลิต อย<างไรก็ตาม ค<าตอบแทนจํานวน 2.31% สามารถใช�กับการบงัคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาทุกประเภทใน
เมืองไทย ไม<ว<าจะเปeนการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรโดยเอกชน หรือการใช�สิทธิโดยรัฐ ดงัน้ัน จงึพิจารณาว<าการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรโดย
รัฐ เพ่ือประโยชน7ส<วนรวมควรจ<ายค<าตอบแทนในจํานวนน�อยกว<า ในการนี้จึงได�มีการเปรียบเทียบกับค<าตอบแทนท่ีคํานวณได�กับ
ตัวอย<างการจ<ายค<าตอบแทนการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรโดยประเทศกําลังพัฒนาท่ีใกล�เคียงประเทศไทย คือประเทศอินโดนีเซีย ซึง่
เคยประกาศใช�สิทธิตามสิทธิบัตรโดยรัฐเพ่ือประโยชน7สาธารณะท่ีไม<ใช<การค�ากับยาโรคเอดส7มาก<อน และได�จ<ายค<าตอบแทนจํานวน 
0.5% ของมูลค<าการขายยาช่ือสามัญท่ีผลิตและจําหน<วยแก<รัฐบาล ซึ่งกระทรวงสาธารณสุข จึงกําหนดอัตราค<าตอบแทนท่ีอัตรา
ร�อยละ 0.5% ของมูลค<ายาช่ือสามัญท่ีองค7การเภสัชกรรมจําหน<วยให�กับกระทรวงสาธารณสุขหรือสํานักงานหลักประกันสุขภาพ
แห<งชาต ิเปeนข�อเสนอในเบื้องต�นต<อบริษัทยาผู�ทรงสิทธิบัตรและพร�อมจะเจรจาต<อรองค<าตอบแทนกับผู�ทรงสิทธิบัตร ตามท่ีเห็นว<า
เหมาะสม [56]  

ท้ังน้ี พบว<าจากประสบการณ7ใช�นโยบายนี้ที่ผ<านมาพบว<าการกําหนดอัตราค<าตอบแทนไม<ได�ถูกให�ความสําคัญกับบริษัทผู�
ทรงสิทธิเลย แต<บริษัทผู�ทรงสิทธิได�ใช�ข้ันตอนนีใ้นการบ<ายเบี่ยงการเจรจาเพ่ือยืดเวลาการตดัสินใจในการใช�นโยบาย เช<น การแสดง
เจตนาว<า กระทรวงสาธารณสุขและบริษัทเจ�าของสิทธิบัตรจะสามารถตกลงราคายาท่ีช<วยบรรลุวัตถุประสงค7การเพ่ิมการเข�าถึงยาน้ี
ในผู�ปoวยได� และไม<มีความจําเปeนต�องเจรจาอัตราค<าตอบแทนสําหรับการใช�นโยบายการใช�สิทธิฯ [56] อย<างไรก็ตาม ในบทความ
ดังกล<าวระบุว<าทางกระทรวงสาธารณสุขเช่ือว<าข�อเสนอของบริษัทยามีความเปeนไปได�น�อยมาก เพราะกระทรวงสาธารณสุขได�ใช�
ความพยายามในการเจรจาต<อรองราคามาอย<างต<อเนื่องก<อนหน�านีม้าเปeนเวลาอย<างน�อย 1 ปn แต<ไม<มแีนวโน�มว<าจะสามารถบรรลุ
ข�อตกลงได� นอกจากนี้ยงัเช่ือว<าเปeนกลยุทธ7ของบริษัทผู�ทราบสิทธิในการสร�างความไม<แน<นอนให�กับการใช�นโยบายนี ้โดยหาก
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สามารถเล่ียงการเจรจาค<าตอบแทนได� ย<อมหมายความว<า การใช�สิทธิตามสิทธิบัตรครั้งนี ้ยงัไม<เสร็จสมบูรณ7ทุกกระบวนการ ผู�ใช�
สิทธิเกิดความกังวลและเกรงว<าจะถูกกล<าวหาว<าใช�สิทธิของผู�อ่ืนแต<ไม<จ<ายค<าตอบแทน เกิดความเสียหายต<อภาพพจน7ได� อีกท้ัง 
หากต<อมามีการเปล่ียนแปลงในเชิงนโยบายเก่ียวกับการบังคับใช�สิทธิ อาจทําให�การบงัคับใช�สิทธิต�องหยุดชะงักลง ทําให�ไม<มีการ
บังคับใช�สิทธิเกิดข้ึนในประเทศไทยนั้นเอง และยงัอาจจะส<งผลกระทบต<อไปในอนาคตข�างหน�า หากกระทรวงสาธารณสุข ต�องการ
บังคับใช�สิทธิอีกครั้ง ก็จะเกิดความไม<แน<ใจ เพราะเห็นว<าการใช�สิทธิที่ผ<านมามีประเด็นข�อกฎหมายมากมายและล�มเหลว [56] 
ดังนั้นการใช�นโยบายนีใ้นอนาคตต�องให�ความระมดัระวังในประเด็นนี้ 

นอกจากประเด็นด�านการเจรจาอัตราค<าตอบแทนกับผู�ทรงสิทธินั้น จากข�อมูลของผู�เช่ียวชาญจากองค7การเภสัชกรรมเมื่อ
วันท่ี 16 ตุลาคม 2557 ระบุว<ากระทรวงสาธารณสุขได�ดําเนินการศกึษาเพ่ือเตรียมความพร�อมในการใช�นโยบายน้ี (A12) โดย
มอบหมายให�องค7การเภสัชกรรมสํารวจแหล<งผลิตยาท้ังในและต<างประเทศท่ีมีการขายยาช่ือสามัญท่ีสนใจ (S8) พร�อมท้ังสอบถาม
ข�อมูลด�านราคาสามัญเพ่ือเปรียบกับข�อมูลราคายาต�นแบบท่ีมีในท�องตลาด เพ่ือเปeนข�อมูลข้ันตอนแก<ผู�กําหนดนโยบายเพ่ือใช�
พิจารณาก<อนการตัดสินใจในการใช�นโยบายนี้ อย<างไรก็ตามการดําเนินงานในขณะน้ันไม<ได�ลงรายละเอียดเก่ียวกับประเด็นด�าน
คุณภาพยาช่ือสามัญในรายการยาท่ีสนใจท่ีมีจําหน<ายในท�องตลาด จนเปeนเหตุให�ยา erlotinib ซึ่งแม�มกีารจําหน<ายยาช่ือสามัญใน
ประเทศอินเดีย แต<ไม<มาข้ึนทะเบยีนท่ีประเทศไทยได�หลังจากท่ีประเทศไทยประกาศใช�นโยบายนีไ้ปแล�ว จากการสัมภาษณ7
ผู�เช่ียวชาญจากองค7การเภสัชกรรมเมื่อวันท่ี 12 ธันวาคม 2557 ทราบว<าจนถึงป[จจุบันก็ยังไม<มียาช่ือสามัญท่ีมาข้ึนทะเบียนใน
ประเทศไทยได� เนื่องจากบริษัทยาช่ือสามัญไม<มีข�อมูล Bioequivalence ซึ่งมีความจําเปeนสําหรับการขอข้ึนทะเบียนท่ีประเทศไทย 
จากป[ญหาการดําเนินงานท่ีผ<านมาแสดงให�เห็นว<าควรมีการปรับระบบการประเมินให�ครอบคลุมถึงประเด็นด�านคณุภาพของยาช่ือ
สามัญท่ีจะนํามาใช�ภายใต�นโยบายนี้ (S11) รวมท้ังลําดับข้ันตอนการดําเนินงานควรมีการปรบัปรงุให�เหมาะสมมากข้ึน 

จากประสบการณ7การดําเนินงานท่ีผ<านมาในประเด็นนี ้ผู�เช่ียวชาญจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เมื่อวันท่ี 
11 กันยายน 2557 ได�ให�ข�อเสนอแนะเพ่ือแก�ไขป[ญหาเก่ียวกับการขาดยาท่ีมีคณุภาพข�างต�นว<าควรมีการปรับข้ันตอนการดําเนิน
นโยบายด�วยการเชิญชวนและสนับสนุนบริษัทยาช่ือสามัญให�มาข้ึนทะเบียนยาในประเทศให�แล�วเสร็จก<อนการประกาศใช�นโยบายน้ี 
(A10) โดยข�อเสนอแนะดงักล<าวสอดคล�องกับความเห็นของผู�เช่ียวชาญจากองค7การเภสัชกรรม เมื่อวันท่ี 21 ตุลาคม 2557 ซ่ึงให�
ความเห็นว<าการประกาศใช�นโยบายโดยไม<ได�ประเมินความเปeนไปได�ว<ามียาท่ีมีคณุภาพเพียงพอท่ีจะนํามาใช�รองรับการใช�นโยบายนี ้
จะทําให�เกิดผลเสียตามมา โดยเฉพาะในมมุขององค7การเภสัชกรรมในฐานะท่ีเปeนผู�ได�รับอํานาจให�จัดหายาช่ือสามัญเพ่ือมาใช�
รองรับนโยบายนั้นได�รับแรงกดดันอย<างมาก เพราะสาธารณะเรียกร�องให�มีการกระจายยาสู�ปoวยโดยเรว็ท่ีสุด หากไม<มีผู�ผลิตยามา
ข้ึนทะเบียนในประเทศการประกาศใช�นโยบายในรายการยาน้ันๆก็สูญเปล<า หากกรณีท่ีมีผู�ผลิตยามาข้ึนทะเบียนแต<มีจํานวนน�อย
รายก็จะเกิดการผูกขาดในตลาดยาช่ือสามัญตามมา ซึง่นํามาสู<ป[ญหาในข้ันตอนการเจรจาทําข�อตกลงทางการค�าท้ังในเรื่องปริมาณ
และราคา นอกจากน้ีหากพบป[ญหาเรื่องคุณภาพยาในแหล<งผลิตยาท่ีนําเข�าจนไม<สามารถนําไปใช�กับผู�ปoวยได�นั้น การหาแหล<งผลิต
สํารองก็จะทําได�ยากและสุดท�ายนาํไปสู<ป[ญหาการขาดยาในท่ีสุด ซึง่ป[ญหานี้จะรุนแรงมากต<อผู�ปoวยในกรณีของโรคต�องกินยาอย<าง
ต<อเนื่อง เช<น ยาต�านไวรัสเอชไอวี และโรคต�องกินให�ครบตามระยะเวลาในการรักษา เช<น ยามะเร็ง 

อย<างไรก็ตาม เมื่อพิจารณาถึงความเปeนไปได�ในข�อเสนอแนะดงักล<าว เนื่องจากการให�บริษัทยามาข้ึนทะเบียนในประเทศ
ไทยจําเปeนต�องใช�ต�นทุนค<าใช�จ<ายในการทําผลการศึกษาชีวสมมูล จึงอาจลดแรงจงูใจในการเข�ามาขอข้ึนทะเบียนยาก<อนการ
ประกาศใช�นโยบายน้ี จากการตรวจสอบข�อมูลการข้ึนทะเบียนยาท่ีผ<านมาพบว<ายา docetaxel ท่ีประกาศใช�นโยบายเมื่อวันท่ี 4 
มกราคม 2551 แต<ก<อนการประกาศมีการข้ึนทะเบียนยาช่ือสามัญแล�วเสร็จจํานวน 2 แหล<ง คือบริษัทยาช่ือสามัญในประเทศ
อินเดีย ซึ่งได�รับทะเบยีนเมื่อวันท่ี 6 มีนาคม 2550 และบริษัทยาช่ือสามัญจากประเทศอาร7เจนติน<า ซึง่ได�รับทะเบียนเมื่อวันท่ี 28 
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พฤษภาคม 2550  จากการสัมภาษณ7ผู�เช่ียวชาญจากอุตสาหกรรมผู�ผลิตยาช่ือสามัญในประเทศ เมื่อวันท่ี  22 ตุลาคม 2557 พบว<า 
การเข�ามาจําหน<ายยาภายใต�นโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรฯ ซึง่มจีํานวนคนไข�ทั้งสามกองทุนประกันสุขภาพซึ่งถือว<ามีขนาด
ตลาดท่ีใหญ<มากเพียงพอท่ีจะดึงดูดให�ผู�ผลิตยาช่ือสามัญเข�ามาลงทุนในตลาดยาภายใต�นโยบายนี ้อย<างไรก็ตามกระทรวง
สาธารณสุขควรปรับปรุงการดาํเนินนโยบายนี ้เน่ืองจากการพิจารณาคัดเลือกยาท่ีผ<านมาให�ความสําคญักับเรื่องราคาเปeนหลัก ซึ่ง
ทําให�บริษัทยาช่ือสามัญในประเทศไทยไม<สามารถไปสู�ราคาจากบรษัิทยาช่ือสามัญยักษ7ใหญ<ในอินเดียได�เลย ดงันั้นจงึเสนอให�
กระทรวงสาธารณะสุขปรับแนวทางการดําเนินงานท่ีให�โอกาสและสนับสนุนผู�ผลิตยาในประเทศมากข้ึน ซึง่หากมีแนวทางการ
ส<งเสริมผู�ผลิตยาช่ือสามัญในประเทศ (S9) ท่ีชัดเจนจะช<วยสร�างแรงจูงใจให�ผู�ผลิตยาเข�ามาร<วมในการดําเนินนโยบายน้ีได� 

ท้ังน้ีในกระบวนการเชิญชวนผู�ผลิตยามาข้ึนทะเบียน กระทรวงสาธารณสุขได�มีต�องมีระบบการข้ึนทะเบียนสําหรับยาท่ีจะ
นํามาใช�ภายใต�นโยบายนี ้(A11) โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (FDA) ซึง่ได�ออกประกาศสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา กําหนดหลักเกณฑ7การข้ึนทะเบียนยาช่ือสามัญใหม< (New generic drugs) ในช<องทางเร<งด<วน (Accelerated หรือ 
priority review) (S10) ซึ่งมีรายละเอียดดงันี ้หลักเกณฑ7ของกลุ<มยาท่ีสามารถผ<านช<องทางนี ้ต�องเปeนกลุ<มยาท่ีมีความจําเปeน
เร<งด<วนในการแก�ป[ญหาสาธารณะสุขของประเทศ หรือป[ญหาสุขภาพของประชาชน หรือเปeนยาท่ีใช�รกัษาโรคร�ายแรงท่ีเปeน
อันตรายต<อชีวิต เช<น ยารักษาโรคเอดส7 ยารักษาโรคมะเรง็ และยาอ่ืนๆ ตามท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควร 
ซึ่งยาในนโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรทุกตัว ซึ่งระยะเวลาตลอดกระบวนการหากไม<มีการแก�ไขและ Bioequivalence report 
ได�รับอนมุัติแล�วสําหรับช<องทางเร<งด<วนนี้คือ 70 วัน จากระบบปรกติคือ 110 วัน [57] จากข�อมูลการสัมภาษณ7ผู�เช่ียวชาญจาก
สํานักงานคณะกรรมการหารและยา เมื่อวันท่ี 24 กันยายน 2557 เก่ียวกับการข้ึนทะเบียนในลักษณะน้ีพบว<า ข้ันตอนในการ
พิจารณาให�ทะเบียนดําเนินการด�วยข้ันตอนเหมือนกับยาข้ึนทะเบียนปรกติทั้งน้ีเพ่ือรักษาคณุภาพมาตรฐานในกระบวนการ
ตรวจสอบให�ทะเบียนไว� เพียงแต<ย<นระยะเวลาการรอลําดับการเข�ารบัการพิจารณา ดงัน้ันประเด็นเรื่องคุณภาพมาตรฐานใน
กระบวนการประเมินทะเบยีนตํารบัจึงไม<ต<างจากการข้ึนทะเบียนท่ัวไป เพียงแต<การข้ึนทะเบียนในลักษณะนี้จะทําให�การพิจารณา
รายการยาอ่ืนๆ ช�าลงเท<านั้น  

เนื้อหาข�างต�นคือรายละเอียดของเนื้อหานโยบายและตัวแสดงในแต<ละข้ันตอนนโยบายตามกรอบการตัดสินใจใช�นโยบาย
การใช�สิทธิฯ สําหรับบริบทพ้ืนฐาน (Context) ท่ีเก่ียวข�องนั้นได�มีการกล<าวถึงอย<างครอบคลุมในงานวิจัยของ Tantivess, 2008 
[25] ซึ่งบริบทพ้ืนฐานท่ีสําคัญในการใช�นโยบายนี ้ประกอบด�วย นโยบายพ้ืนฐานท่ีสนับสนุนการเข�าถึงยา (C1) ซึ่งในกรณีของ
ประเทศไทยคือ นโยบายหลักประกันสุขภาพแห<งชาติท่ีมีเจตนารมณ7เพ่ือต�องการเพ่ิมการเข�าถึงบริการด�านสุขภาพจําเปeนอย<างถ�วน
หน�า โดยตามสมุดปกขาวของกระทรวงสาธารณสุขได�ระบุว<า กระทรวงสาธารณสุขได�ใช�ความพยายามในการบรรลุเจตนารมณ7ที่ตั้ง
ไว� ด�วยการกําหนดนโยบายหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�าและได�มีการออก พ.ร.บ. หลักประกันสุขภาพแห<งชาต ิพ.ศ. 2545 พร�อม
ท้ังจัดตัง้สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติ เพ่ือเปeนองค7กรของรัฐในการดูแลให�ประชาชนสามารถเข�าถึงบริการสุขภาพอย<าง
ท่ัวถึง รวมท้ังมีการกําหนดสิทธิประโยชน7ในการเข�าถึงยาท่ีมใีนบัญชียาหลักแห<งชาต ิแม�ว<าจะเปeนความพยายามของรัฐบาลไทยท่ี
จะสร�างความเท<าเทียมและแก�ไขป[ญหาการเข�าถึงยาของประชาชนชาวไทย แต<ก็ไม<สามารถครอบคลุมยาจําเปeนจํานวนหนึง่ได� 
โดยเฉพาะยาจําเปeนท่ีใช�ในการรักษาโรคท่ีอยู<ในลําดับต�นๆของภาระโรคในระบบสาธารณสุขไทย เนื่องจากราคายาท่ีสูงมากจนรัฐ
ไม<สามารถแบกรับภาระท่ีจะสนับสนุนให�เกิดการเข�าถึงยาจําเปeนได�อย<างท่ัวถึง สถานการณ7ที่เกิดข้ึนจงึเปeนสาเหตุให�กระทรวง
สาธารณสุขนํานโยบายน้ีมาพิจารณาเพ่ือให�บรรลุความต้ังใจในการสนับสนุนการเข�าถึงยาจําเปeนกับประชาชนในประเทศอย<างท่ัวถึง
และเสมอภาคตามความตัง้ใจและเจตนารมณ7ของนโยบายหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�า 
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 คุณลักษณะของผู�กําหนดนโยบายเปeนอีกป[จจัยหน่ึงท่ีมีอิทธิพลอย<างมากต<อการใช�นโยบายนี้ สําหรับประเทศไทยใน
ขณะนั้น นําโดย นพ. มงคล ณ สงขลา ในฐานะรัฐมนตรีว<าการกระทรวงสาธารณสุข เปeนผู�นําท่ีมีหลักการในการทํางานเพ่ืออุทิศแก<
ความเปeนอยู<ของประชาชนเปeนหลัก นอกจากน้ียังมีประสบการณ7อย<างยาวนานด�านทรัพย7สินทางป[ญญา และมีความสัมพันธ7อันดี
ต<อภาคประชาสังคมซึง่เปeนผู�ที่สนับสนุนนโยบายในการเพ่ิมการเข�าถึงยา[25]  ประเด็นดังกล<าวสอดคล�องตามข�อมูลท่ีได�จากการ
ประชุม คณะกรรมการกํากับทิศทางโครงการวิจัยและพัฒนาระบบบริหารจัดการคลังยาและเวชภัณฑ7 ของสถาบันวิจัยระบบ
สาธารณสุข เมื่อวันท่ี 20 สิงหาคม 2557 ซึง่ระบุว<าหนึ่งในป[จจัยท่ีสําคัญท่ีสุดในการใช�นโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรท่ีผ<านมาคือ 
จุดยืนและมุมมองของ ทีมผู�กําหนดนโยบาย (C2) ในหน<วยงานท่ีเก่ียวข�องกับการดําเนินนโยบายในขณะน้ัน มีแนวคิดการทํางาน
เพ่ือสังคมเหมือนกัน ซึง่นอกจากรฐัมนตรีว<าการกระทรวงสาธารณสุขแล�ว ปลัดกระทรวงสาธารณสุข (นายแพทย7ปราชญ7 บณุยวงศ7
วิโรจน7) เลขาธิการสํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาต ิ(นายแพทย7วินัย สวัสดิวร) เลขาธิการสํานักงานคณะกรรมการอาหารละ
ยา (นายแพทย7ศริิวัฒน7 ทิพย7ธราดล) อธิบดีกรมควบคมุโรค (นายแพทย7ธวัช สุนทราจารย7) ประธานกรรมการองค7การเภสัชกรรม 
(นายแพทย7วิชัย โชควิวัฒน) รวมถึงผู�บริหารระดับสูงในกระทรวงสาธารณสุขท่ีมีเจตนารมณ7เดียวกัน จงึทําให�การใช�นโยบายนี้
สําเร็จลุล<วงในท่ีสุด 
 นอกจากประเด็นด�านคณุสมบัติของผู�กําหนดนโยบายท่ีกล<าวมาข�างต�น ความเข�มแข็งขององค7กรวิชาการและภาคประชา
สังคมเปeนบริบทพ้ืนฐานท่ีช<วยสนับสนุนการใช�นโยบายนี้ จากบทความของ Sert, 2009 [43] ระบุว<า 3 อํานาจท่ีเข�ามามีบทบาทใน
การขับเคล่ือนนโยบายคือ 1) ภาวะผู�นําของผู�กําหนดนโยบายและนกัการเมือง ซ่ึงได�กล<าวไปแล�ว 2) องค7ความรู�และหลักฐานเชิง
ประจักษ7ที่จัดทําโดยนักวิชาการ 3) การสนับสนุนของภาคประชาสังคม ซึง่ประเด็นดังกล<าวมีความสอดคล�องกับงานวิจัยท่ีศึกษาถึง
บทบาทของตัวแสดงท่ีเก่ียวข�องกับการใช�นโยบายน้ีของ Tantivess, 2008 [25] ดังนั้นบริบทพ้ืนฐานท่ีจําเปeนสําหรับการใช�นโยบาย
นี้ อีกสองประเด็นคือ คือความเข�มแข็งขององค7การวิชาการ และความเข�มแข็งขององค7กรประชาสังคม ในข้ันตอนการกําหนด
ระเบียบวาระ (C3) ด�วยการเข�าไปมีส<วนเก่ียวข�องตัง้แต<ระดับการอภิปรายท่ีดําเนินการภายในระดับหน<วยงานจนถึงระดับกระทรวง 
การสนับสนุนการนําเสนอข�อมูลท่ีแสดงความถูกต�องทางกฎหมายในการใช�นโยบายนี้ต<อสาธารณะ การสนับสนุนในการจัดทํา
ข�อเสนอแนวทางการใช�นโยบายน้ีอย<างเหมาะสม ในขณะท่ีข้ันตอนการก<อตัวนโยบายซ่ึงเปeนระยะท่ีเริม่มีการแทรกแซงจากผู�
ต<อต�านนโยบายนี้ทั้งในและต<างประเทศน้ัน (C4) ความเข�มแข็งขององค7การวิชาการและความเข�มแข็งขององค7กรประชาสังคม ยงัมี
อิทธิพลต<อการดําเนินนโยบายในข้ันตอนการก<อตัวนโยบาย (C5) โดยองค7การวิชาการมีบทบาทในการจัดทําข�อมูลหลักฐานเชิง
ประจักษ7เพ่ือสร�างความเข�าใจท่ีถูกต�องในสังคม ในขณะท่ีภาคประชาสังคมก็ได�ใช�ข�อมูลดงักล<าวไปขับเคล่ือนให�เกิดกระแสการ
สนับสนุนนโยบายเพ่ือต<อต�านการคัดค�านนโยบายของกลุ<มบริษัทเจ�าของสิทธิบัตร 

บริบทสุดท�ายท่ีมีความสําคัญในข้ันตอนการก<อตัวนโยบาย คือความเข�มแข็งของภาคอุตสาหกรรมผู�ผลิตยาช่ือสามัญใน
ประเทศ (C6) โดยบริบทของประเทศไทยในป[จจุบันยงัไม<ได�ให�ความสําคัญในประเด็นน้ีมากนัก แม�ว<าในปฏิญญาโดหาในข�อ 6 และ
ข�อยืดหยุ<น TRIPS จะเป�ดโอกาสให�ประเทศท่ีไม<มีขีดความสามารถในการผลิตยาช่ือสามัญสามารถนําเข�ายาช่ือสามัญจากแหล<งอ่ืน
ได�ก็ตาม แต<จากข�อมูลของผู�เช่ียวชาญจากองค7การเภสัชกรรม เมื่อวันท่ี 16 ตุลาคม 2557 ระบุว<าประสบการณ7การดําเนินนโยบาย
ท่ีผ<านมาของไทยพบว<า การนําเข�ายาช่ือสามัญจากประเทศอ่ืน เช<น อินเดีย นั้น ทําให�เกิดป[ญหาในการบริหารจัดการเปeนอย<างมาก 
ท้ังในเรื่องการควบคมุคุณภาพยาในระดับโรงงานและในระหว<างการขนส<งข�ามประเทศซ่ึงอาจไม<มีมาตรการควบคุมท่ีดีเพียงพอ จน
ทําให�เกิดป[ญหายาท่ีนําเข�ามาไม<ผ<านการตรวจสอบคุณภาพในประเทศไทย นอกจากนี้การขอเปล่ียนยาก็ต�องใช�ระยะเวลาในการ
ขนส<งซึ่งมคีวามเส่ียงสูงท่ีจะเกิดป[ญหาการขาดยาในระบบการกระจายยาได� ดังนั้นจึงมีความเห็นว<าการใช�ยาท่ีมาจากแหล<งผลิตยา
ในประเทศเปeนทางออกท่ีดีท่ีสุด อย<างไรก็ตามจากข�อมูลของผู�เช่ียวชาญจากภาคอุตสาหกรรมยาในประเทศ เมื่อวันท่ี 22 ตุลาคม 
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2557  ระบุว<า กระบวนการดําเนนินโยบายน้ีที่ผ<านมาไม<ได�สนับสนุนผู�ผลิตยาในประเทศเลย ดังท่ีกล<าวไปข�างต�นถึงการคัดเลือกยา
ท่ีพิจารณาประเด็นด�านราคาเปeนหลัก โดยผู�เช่ียวชาญท<านน้ีให�ข�อเสนอว<าการคัดเลือกแหล<งผลิตยาควรพิจารณาในประเด็นด�าน
อ่ืนๆ ด�วย ท้ังนี้การสนับสนุนอุตสาหกรรมยาในท�องถ่ินสามารถก<อให�เกิดผลกระทบด�านบวกต<อประเทศในด�านอ่ืนๆตามมา เช<น 
การจ�างงานของคนในประเทศ การพัฒนาขีดความสามารถผู�ผลิตยาให�ก�าวเข�าสู<การผลิตยาช่ือสามัญใหม<ซ่ึงจําเปeนต�องใช�เทคโนโลยี
ในระดับท่ีสูงกว<าการผลิตยาช่ือสามัญธรรมดา ซึง่นับเปeนการสนับสนุนผู�ผลิตยาในประเทศให�อยู<รอดและเปeนความม่ันคงด�านยาใน
ระยะยาว ดงัน้ันทิศทางนโยบายของประเทศควรสร�างบรบิทใหม<ที่สร�างความเข�มแข็งผู�ผลิตยาในประเทศมากข้ึน (C6) 

 
3.5.2.3 การดําเนินนโยบาย (Policy implementation) 
ข้ันตอนของการนํานโยบายไปใช�ประกอบด�วยห�ากิจกรรมสําคัญ คือ การคัดเลือกแหล<งผลิตยาช่ือสามญั (A13), การ

นําเข�าและผลิตยาช่ือสามัญ (A14), การติดตามตรวจสอบคุณภาพยาสามัญ (A15), การกระจายยาไปยงัสถานพยาบาล (A16), การ
จ<ายยาของแพทย7ให�กับผู�ปoวย (A17)  ท้ังนี้คุณลักษณะของหน<วยงานผู�เก่ียวข�องกับการดําเนินนโยบายในกิจกรรมข�างต�นเปeนบริบท
หน่ึงท่ีมีอิทธิพลกับความสําเร็จต<อการดําเนินนโยบาย จากข�อมูลการสัมภาษณ7ผู�เช่ียวชาญจากองค7การเภสัชกรรม เมื่อวันท่ี 11 
พฤศจิกายน 2557 ระบุว<าป[จจัยท่ีมีผลต<อความสําเร็จในการดาํเนินงานโดยเฉพาะในส<วนกลางท่ีสําคัญท่ีสุดคือทักษะของบุคลากร
ซึ่งต�องมีเพียงพอเพ่ือให�การดําเนนิงานสําเร็จลุล<วงในบทบาทท่ีตนรบัผิดชอบ และโครงสร�างพ้ืนฐานเพ่ือสนับสนุนการดําเนิน
นโยบายซึง่จะข้ึนอยู<กับงบประมาณท่ีมาสนับสนุนซึ่งจะมีผลต<อระดบัความสําเร็จในการดําเนินงาน ซึง่ข�อมูลดังกล<าวได�รับการ
สนับสนุนโดยผู�เช่ียวชาญจากสํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาต ิเมื่อวันท่ี 27 พฤศจิกายน 2557 ซึ่งให�ข�อมูลเพ่ิมเติมในมุมมอง
ของระดับท�องถ่ินว<าทักษะของบุคลากรมีความจําเปeนท้ังในส<วนกลางและท�องถ่ิน ส<วนโครงสร�างพ้ืนฐานท่ีสําคัญคือ ระบบท่ี
สามารถเช่ือมโยงข�อมูลระหว<างส<วนกลางและท�องถ่ินให�สามารถดําเนินงานได�เปeนไปในทิศทางเดียวกัน ดงันั้นคณุลักษณะของ
หน<วยงานท่ีจะต�องมีบุคลากรท่ีมีทกัษะเพียงพอและมรีะบบโครงสร�างพ้ืนฐานท่ีมีความพร�อมจงึเปeนบริบทแรกท่ีมีผลต<อความสําเร็จ
ของการดําเนินนโยบาย (C9) 

ในการดําเนินนโยบายเมื่อได�รายการผู�ผลิตยาช่ือสามัญจากข้ันตอนการก<อตัวนโยบาย ข้ันตอนแรกท่ีสําคัญคือการ
พิจารณาคัดเลือกบริษัทผู�ผลิตยาช่ือสามัญเพ่ือสนับสนุนยาภายใต�นโยบายน้ี (A13) ตามข�อตกลงระหว<างประเทศนั้นระบุว<าประเทศ
ท่ีมีขีดความสามารถในการผลิตยาไม<พียงพอสามารถนําเข�ายาช่ือสามัญจากต<างประเทศได� [58] ดงัน้ันแหล<งผู�ผลิตยาช่ือสามัญจึง
สามารถเปeนได�ทั้งการผลิตยาช่ือสามัญในประเทศและนําเข�ามาจากผู�ผลิตยาช่ือสามัญต<างประเทศ เช<น จากประเทศอินเดีย หรือ
แคนนาดา ซึ่งได�แสดงบทบาทเปeนผู�ส<งออกยาช่ือสามัญเพ่ือสนับสนุนนโยบายให�กับประเทศกําลังพัฒนาอ่ืนๆ ท้ังในทวีปแอฟริกา 
[59, 60] เอเชีย [43] และละตินอเมริกา [61]  ท้ังน้ีผู�ที่ได�รับอํานาจให�ดําเนินการคดัเลือกแหล<งผลิตยาคือ องค7การเภสัชกรรม โดย
จากข�อมูลการสัมภาษณ7ผู�เช่ียวชาญด�านการตลาดจากองค7การเภสัชกรรม ระบุว<าในการคัดเลือกผู�ผลิตยาไม<ว<าผู�ผลิตยาช่ือสามัญ
เปeนเปeนผู�ผลิตในประเทศหรือต<างประเทศ ข�อมูลท่ีใช�ประกอบการตัดสินใจในการคัดเลือกยาช่ือสามัญเก่ียวกับการตรวจสอบการ
ผลิตยาของบริษัทผู�ผลิตยานั้นๆ (S11) และระบบการประกวดราคายา (S12) ซึง่มีการระบเุปeนลายลักษณ7อักษรในรายงานการ
ประชุมคณะทํางานบริหารจดัการยาท่ีมีสิทธิบัตร ครัง้ท่ี 7/2550 เมื่อวันท่ี 17 ตุลาคม 2550 ซ่ึงได�มีข�อกําหนดคุณสมบตัิของผู�ผลิต
ต�องผ<านการรับรองมาตรฐานสากล เช<น USFDA, MCA, MHRA, TGA, และ WHO-PIR เปeนระบบรองรับท่ีจําเปeนในกระบวนการ
คัดเลือกบริษัทยาท่ีเหมาะสม [62] 

เนื่องด�วยยาช่ือสามัญภายใต�นโยบายนี้สามารถนําเข�ามาจากต<างประเทศได� อย<างไรก็ตามป[จจัยภายนอกของผู�ผลิตยาใน
ต<างประเทศมีความเปeนไปได�ยากในการควบคุมหรือคาดการณ7การมอียู<ซึ่งยาช่ือสามัญคณุภาพดีที่จะสามารถรองรับการใช�นโยบาย
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นี้ในระยะยาว ซึง่บริบทด�านความไม<แน<นอนของแหล<งผลิตยาในต<างประเทศเปeนส<วนท่ีต�องพึงระวัง (C10) [63] ดงันั้นความ
เข�มแข็งของเครือข<ายผู�ผลิตยาในประเทศจงึเปeนอีกบริบทหนึ่งท่ีมีความสําคัญในการสร�างความเช่ือมั่นให�กับผู�กําหนดนโยบายใน
ด�านความมั่นคงของการใช�นโยบายนี้ในระยะยาวได� (C11) [40]  ดังนั้นแม�ว<าบริบทท่ีเปeนป[จจยัภายนอกคือแหล<งผลิตยาใน
ต<างประเทศจะยากต<อการควบคมุ ประเทศท่ีใช�นโยบายน้ีควรมีการพัฒนาป[จจยัภายในด�านขีดความสามารถในการผลิตให�มีความ
เข�มแข็งเพียงพอก็จะซ่ึงจะเปeนบรบิทท่ีสําคัญของประเทศท่ีใช�นโยบายน้ีจําเปeนต�องมีเพ่ือให�การใช�นโยบายสามารถดําเนินต<อไปได�
อย<างราบรื่นและต<อเน่ือง จากประสบการณ7ที่ผ<านมาของไทยจากการสัมภาษณ7เจ�าหน�าท่ีจากองค7การเภสัชกรรมระบุว<า ประเทศ
ไทยต�องเผชิญกับความไม<แน<นอนของแหล<งผลิตในต<างประเทศหลายครัง้จนเปeนป[ญหาอุปสรรคในการดําเนินงาน ดงัน้ันประเด็น
ด�านป[จจัยท้ังสองจงึจําเปeนต�องบรรจุในกรอบการใช�นโยบาย 

จากข�อมูลการสัมภาษณ7ผู�เช่ียวชาญจากองค7การเภสัชกรรมเม่ือวันท่ี 12 ธันวาคม 2557 ได�กล<าวถึงประสบการณ7การ
ดําเนินนโยบายท่ีผ<านมาของไทยพบกับป[ญหาความไม<แน<นอนในป[จจัยภายนอกของผู�ผลิตยาต<างประเทศอยู<บ<อยครัง้ เช<นป[ญหายา
ท่ีบริษัทผู�ผลิตยาอินเดียไม<ส<งยาตามท่ีตกลง หรือส<งเข�ามาแต<ตกมาตรฐานจนต�องมีการเรยีกยาคืน อีกท้ังการนําส<งยาล¦อตใหม<ก็
จําเปeนต�องใช�เวลาในการขนส<ง จงึเกิดป[ญหาการขาดยาตามมา ดังนัน้จึงมีข�อเสนอแนะว<าการใช�ยาท่ีผลิตภายในประเทศจะช<วยให�
การดําเนินงานมีความคล<องตัวมากกว<า  เนื่องด�วยใช�กลไกในการควบคุมมาตรฐานยาเดียวกันท่ีกําหนดโดยสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาซึง่จะมีการตรวจสอบโรงงานอยู<เปeนระยะ หากเกิดป[ญหาเรื่องคณุภาพยาก็สามารถแก�ไขปรับปรงุได�ง<าย ในขณะท่ียา
นําเข�าจากอินเดยีได�ยึดถือการรับรองจากมาตรฐานสากลท่ีกล<าวมาตอนต�นเปeนหลัก เนื่องจากมีข�อจํากัดในการลงพ้ืนท่ีเพ่ือตรวจดู
โรงงานนั้นๆ นอกจากน้ีการเปล่ียนยาล¦อตใหม<ก็สามารถดําเนินการได�เร็วกว<าเพราะลดระยะเวลาในการขนส<ง ดงัน้ันการใช�ยาช่ือ
สามัญท่ีผลิตในประเทศจงึช<วยลดความเส่ียงในการขาดยาลงได�มาก อย<างไรก็ตามจากข�อมูลผู�เช่ียวชาญในกระบวนการผลิตยาจาก
องค7การเภสัชกรรม เมื่อวันท่ี 11 พฤศจิกายน 2557 ระบุว<าป[จจุบันประเทศจําเปeนต�องพัฒนาขีดความสามารถในการผลิตยา
โดยเฉพาะในยาโรคมะเรง็ และชีววัตถุ (เช<น วัคซีน) เนื่องจากยงัขาดความพร�อมด�านโครงสร�างพ้ืนฐาน ได�แก< การออกแบบระบบ
โรงงานซึ่งต�องมีระบบท่ีซับซ�อนมากกว<าโรงงานยาท่ัวไป เช<นระบบการบําบัดหรือกําจัดสารเคมีอันตรายเพ่ือไม<ให�มาปนเป§¨อนใน
ส่ิงแวดล�อม ส<วนองค7ความรู�และทักษะของบุคลากรท่ีควรพัฒนาคือการ Scale up จาก lab สู< pilot และ production เปeนต�น  
 เมื่อผู�ผลิตยาช่ือสามัญหนึ่งๆได�รับการคัดเลือกเพ่ือกระจายยาภายใต�นโยบายน้ีแล�ว ผู�ผลิตยาสามารถสนับสนุนนโยบายได�
ด�วยการนําส<งยาเปeนผลิตภัณฑ7สําเร็จรูป หรือการถ<ายทอดเทคโนโลยีการผลิตให�กับผู�ผลิตยาในพ้ืนท่ี (A14) โดยการถ<ายทอด
เทคโนโลยีน้ัน ผู�รับการถ<ายทอดเทคโนโลยีจะต�องได�รับองค7ความรู�และเทคโนโลยี พร�อมท้ังปรับปรุงเทคโนโลยีท่ีได�รับให�เหมาะสม
กับบริบทเฉพาะในพ้ืนท่ีนั้นๆ โดยจะต�องนาํเข�าวัตถุดิบจากผู�ที่ถ<ายทอดเทคโนโลยีตามข�อกําหนดใน dosier ในช<วงระยะเวลาหนึ่ง
จึงจะดําเนินการหาแหล<งวัตถุดิบเองได� ท้ังน้ีกระบวนการถ<ายทอดเทคโนโลยีควรดําเนินการตามแนวทางปฏิบัติที่เหมาะสม เช<น 
WHO guidelines เปeนต�น [64] อย<างไรก็ตามจากข�อมูลการสัมภาษณ7ผู�เช่ียวชาญด�านการผลิตจากองค7การเภสัชกรรมเม่ือวันท่ี 11 
พฤศจิกายน 2557 ระบุว<าขีดความสามารถท่ีจําเปeนของแหล<งผลิตยาในประเทศท่ีรับการถ<ายทอดเทคโนโลยีก็คือความสามารถใน
การเลือกและปรับองค7ความรู�และเทคโนโลยใีหม<ดงักล<าวให�สอดคล�องกับข�อจํากัดในบริบทของตนรวมท้ังการผสมผสานเทคโนโลยี
ใหม<น้ีกับเทคโนโลยีท่ีมีอยู<แล�วเพ่ือต<อยอดและพัฒนาขีดความสามารถในการผลิตให�เพ่ิมข้ึนอย<างต<อเน่ือง ดังนั้นขีดความสามารถใน
การเลือกและปรับองค7ความรู�ให�เหมาะกับบริบทเฉพาะของผู�รับเทคโนโลยีนั้นจงึเปeนระบบสนับสนุนท่ีจําเปeนต�องมีเพ่ือรองรับการ
ถ<ายทอดเทคโนโลยีการผลิตยาหนึง่ๆ (S13) [65] 
 หลังจากท่ีผลิตภัณฑ7ได�ผลิตและพร�อมท่ีจะวางตลาด ผลิตภัณฑ7ยาดงักล<าวจําเปeนต�องผ<านการตดิตามคุณภาพยาอย<าง
ต<อเนื่องว<าเปeนไปตามมาตรฐานท่ีกฎหมายกําหนดหรือไม< (A15) โดยการดําเนินการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ7ยาหลังวางตลาด 
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(Post-marketing) ได�ดําเนินการอย<างต<อเนื่องโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาออกตรวจสองโรงงานผลิตยาพร�อมท้ังสุ<ม
ตัวอย<างยาในท�องตลาดเพ่ือส<งให�กรมวิทยาศาสตร7การแพทย7 (DMSC) เพ่ือตรวจวิเคราะห7คุณภาพมาตรฐานยาในห�องปฏิบัติการ  
ซึ่งหากพบว<าผลิตภัณฑ7ยาใดมีป[ญหาก็จะเรียกยาคืนและดําเนินการตามกฎหมายต<อไป ท้ังน้ีการดําเนนิงานตรวจวิเคราะห7คณุภาพ
ยาภายใต�นโยบายน้ีที่ผ<านมากรมวิทยาศาสตร7การแพทย7ได�ดําเนินการตรวจสอบคณุภาพยามาช<วงระยะเวลาหนึ่งและเมื่อเห็นว<าผล
การตรวจสอบยาไม<พบป[ญหาด�านคุณภาพ และเน่ืองด�วยห�องปฏิบัตกิารขององค7การเภสัชกรรมได�รับการรับรองตามมาตรฐาน 
ISO/IEC 17025 แล�ว จึงขอให�องค7การเภสัชกรรมเปeนผู�ตรวจวิเคราะห7ยาภายใต�นโยบายนี้เอง เพ่ือให�ผลการวิเคราะห7รวดเร็วและ
สามารถดําเนินการส<งยาให�ถึงผู�บรโิภคได�อย<างท่ัวถึง อย<างไรก็ตามจากข�อมูลการสัมภาษณ7ผู�เช่ียวชาญจากสํานักงานหลักประกัน
สุขภาพแห<งชาติเม่ือวันท่ี ระบุว<าการท่ีองค7การเภสัชกรรมซึง่เปeนท้ังผู�ผลิตและจัดหายาแล�วต�องเข�ามาดําเนินการประกันคณุภาพยา
ท่ีตนผลิตและจัดหาด�วยนั้นอาจไม<เหมาะสม อีกท้ังการดําเนินงานท่ีผ<านมาก็พบว<ามีกรณีของยา clopidogrel ท่ีตกมาตรฐานจน
ต�องมีการ recall ยาออกจากระบบ ซึง่ก<อให�เกิดความไม<มั่นใจในยาท่ีใช�ภายใต�นโยบายนี ้ด�วยเหตุนี้สํานักงานหลักประกันสุขภาพ
แห<งชาติจงึมีข�อเสนอให�มีการประกันคุณภาพยาจากหน<วยงานภายนอกเพ่ิมเติมจากท่ีองค7การเภสัชกรรมตรวจ จากการสัมภาษณ7
ผู�เช่ียวชาญจากกรมวิทยาศาสตร7การแพทย7เมื่อวันท่ี 1 ตุลาคม 2557 ให�ความเห็นว<ากรมวิทยาศาสตร7การแพทย7เปeนผู�มีบทบาทใน
การตรวจวิเคราะห7ผลิตภัณฑ7สุขภาพอยู<แล�ว แต<ข�อเสนอแนะท่ีจะให�มีการตรวจวิเคราะห7ซ้าํจะทําให�เกิดต�นทุนและภาระงานท่ี
เพ่ิมข้ึนอาจจําเปeนต�องหาหน<วยงานเครือข<ายท่ีช<วยสนับสนุนการดําเนินงานและแบ<งเบาภาระงานการตรวจวิเคราะห7ยาภายใต�
นโยบายนีใ้นระยะยาวด�วย (S14) 
 ในส<วนของการกระจายยาควรเปeนระบบการกระจายยาท่ีสามารถบริหารคลังยาได�อย<างมีประสิทธิภาพ คือ ระบบ 
Vendor Managed Inventory (VMI)  ในกรณีของประเทศไทยด�วยความร<วมมือของสํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติกับ
องค7การเภสัชกรรม ได�จดัทําระบบการกระจายยาด�วย VMI ซ่ึงครอบคลุมการกระจายยาภายใต�นโยบายนี้ให�กับกองทุนประกัน
สุขภาพภาครัฐท้ังสามกองทุนด�วย (A16) จากข�อมูลการสัมภาษณ7ผู�เช่ียวชาญจากองค7การเภสัชกรรมเมื่อวันท่ี 11 พฤศจิกายน 
2557 ระบุว<าข�อดีของการใช�ระบบ VMI คือการบริหารจัดการระบบคลังสินค�าด�วยระบบคอมพิวเตอร7จึงช<วยเพ่ิมความเร็วและ
ถูกต�องของการส<งข�อมูลระหว<างองค7การเภสัชกรรม กองทุนประกันสุขภาพ และสถานพยาบาลผู�ใช�ยา ซึง่จากการท่ีรัฐบาลไทยได�
ประกาศอย<างชัดเจนถึงแนวทางการสนับสนุนการเข�าถึงยาภายใต�นโยบายนี้ว<า ยาท่ีใช�ภายใต�นโยบายนี้จะนําไปใช�เฉพาะผู�ปoวยท่ีรับ
เปeนผู�รับผิดชอบภาระค<ายาเท<านั้น ซึง่ประกอบด�วยผู�ปoวยในสิทธิหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�า ผู�ประกันตนตาม พรบ. ประกันสังคม 
และผู�มีสิทธิตามระบบสวัสดิการการรักษาพยาบาลของข�าราชการและลูกจ�างของรัฐเท<าน้ัน ดังนั้น ดังนั้นระบบ VMI จึงเปeนระบบท่ี
สามารถติดตามข�อมูลกระกระจายยาได�อย<างมีประสิทธิภาพและประสิทธิผลดี (S15) อย<างไรก็ตามจากการเก็บข�อมูลการกระจาย
ยาไปยงัสถานพยาบาล พบว<ามีการกระจายยาไปให�โรงพยาบาลเอกชน เน่ืองด�วยผู�ปoวยภายใต�สิทธิหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�า
และประกันสังคมสามารถเข�ารับการรักษาและรับยาจากโรงพยาบาลเอกชนได� อย<างไรก็ตามหากกรณีการแจ�งข�อมูลการใช�ยาท่ี
โรงพยาบาลแจ�งต<อองค7การเภสัชกรรมโดยตรงไม<ได�ผ<านกองทุนน้ันไม<สามารถระบไุด�ว<าเปeนการใช�ในสิทธิประกันสุขภาพใด ดงันั้น
ประเด็นนี้อาจเปeนช<องโหว<ที่โรงพยาบาลสามารถเกิดการใช�ยานอกเหนือจากสิทธิที่กําหนดได� ดงันั้นจงึควรกําหนดให�ทุกรายการท่ี
โรงพยาบาลแจ�งต<อองค7การเภสัชกรรมต�องระบุถึงสิทธิประกันสุขภาพท่ีผู�ปoวยนั้นๆด�วยเสมอ  
 ในข้ันตอนสุดท�ายของการดําเนินนโยบายคือการใช�ยาช่ือสามัญของแพทย7ในโรงพยาบาล (A17) โดยกระทรวง
สาธารณสุขและสํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติได�มีการจดัตัง้คณะกรรมการซึ่งเปeนแพทย7ผู�เช่ียวชาญในด�านต<างๆเข�ามา
พัฒนาแนวทางการใช�ยาอย<างสมเหตุผล ซึ่งได�รวมถึงยาภายใต�นโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรด�วย (S16) [66-68]  ท้ังนี้แพทย7
ผู�ปฏิบัติงานในโรงพยาบาลก็จําเปeนต�องดําเนินการรักษาตามแนวทางท่ีกําหนดอย<างเหมาะสม โดยยาภายใต�นโยบายการใช�สิทธิฯ 
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ทุกตัวอยู<ในบัญชียาหลักแห<งชาติแต<ถูกจัดกลุ<มไว�แตกต<างกัน โดยยาต�านไวรัส HIV ถูกจัดอยู<ในบัญชี จ1 ยา clopidogrel ถูกจัดอยู<
ในบัญชี ง. และยามะเรง็ docetaxel และ letrozole ถูกจัดอยู<ในบญัชี จ.2 ซึ่งแต<ละบัญชีมรีูปแบบกํากับการใช�ยาท่ีต<างกัน 
กล<าวคือ  การกํากับการใช�ยาในบัญชี ง กําหนดให�สถานพยาบาลจะต�องมรีะบบกํากับประเมินและตรวจสอบการใช�ยา (Drug 
Utilization Evaluation, DUE) ส<วนบัญชี จ(1) แนวทางการกํากับการใช�ยาเปeนไปตามโครงการพิเศษนั้นๆ และบัญชียา จ(2) 
จําเปeนต�องมีระบบตรวจสอบการใช�ยาท่ีซับซ�อนมากกว<าเนื่องจากเปeนยาท่ีมีราคาแพง ประกอบด�วย ระบบอนุมัติก<อนการใช�ยา 
(pre-authorization) (S17) ระบบการรายงานข�อมูลการจ<ายยาตามแบบฟอร7มการใช�ยาท่ีกําหนด (S18) และระบบการตรวจสอบ
ข�อมูลการใช�ยาท้ังภายในและภายนอก (internal/ external auditing system) ท่ีดําเนินการโดยเจ�าหน�าท่ีโรงพยาบาลเอง และ
ภายนอกซึ่งดําเนินการโดยกองทุนประกันสุขภาพ  (S19) [69]  ซ่ึงจากประสบการณ7การดําเนินงานท่ีผ<านมาจากข�อมูลการ
สัมภาษณ7ผู�เช่ียวชาญจากสํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติ 9 ตุลาคม 2557 ทราบว<าระบบการตรวจสอบข�อมูลการใช�ยาจาก
หน<วยงานภายนอก (External audit) ท่ีดําเนินการโดยสํานักตรวจสอบชดเชยค<าบริการทางการแพทย7ซึ่งเปeนการทํางานร<วมกัน
ของสามกองทุนในการ audit medical record นั้นยังไม<สามารถดําเนินการตรวจสอบการใช�ยาภายใต�นโยบายการใช�สิทธิฯอย<าง
ต<อเนื่องในยาทุกตัว สาเหตุเนื่องจากบุคลากรมีจํากัดจึงมีข�อเสนอให�การตรวจสอบข�อมูลการใช�ยาควรเน�นท่ีการตรวจสอบภายใน
โดยเจ�าหน�าท่ีโรงพยาบาล (Internal audit) มากข้ึน 
 ป[จจัยท่ีมีอิทธิพลต<อต<อการดําเนินนโยบายในระดับสถานพยาบาลคอืทัศนคติของแพทย7ผู�ใช�ยาและการรับรู�ของผู�ปoวยต<อ
นโยบายนี ้จากข�อมูลการสัมภาษณ7แพทย7ผู�ใช�ยาระบุว<าการส่ือสารของรัฐบาลไปยงัแพทย7ผู�ส่ังใช�ยานัน้เปeนกลไกสําคัญท่ีมีผลต<อ
ทัศนคติของแพทย7 (C12) โดยเฉพาะประเด็นท่ีเก่ียวข�องกับคณุภาพยาช่ือสามัญท่ีใช�ภายใต�นโยบายนี้ ซ่ึงทัศนคตดิังกล<าวจะมีผลต<อ
ความเตม็ใจของแพทย7ที่จะใช�ยาภายใต�นโยบายนี้เพ่ือเพ่ิมการเข�าถึงยาของคนไข�ได�ไม<ต�องกังวลเรื่องคณุภาพและความปลอดภัย
ของยา [70] ซึง่จากสถานการณ7ป[จจุบันพบว<ายังมีข<าวเก่ียวกับเรื่องป[ญหาคุณภาพยาช่ือสามัญท่ีใช�ภายใต�นโยบายนี้อยู<เปeนระยะจน
มีผลกระทบต<อทัศนคติของแพทย7ต<อคุณภาพยาช่ือสามัญดังกล<าวพอสมควร จงึมีข�อเสนอให�องค7การเภสัชกรรมในฐานะท่ีเปeนผู�
จัดหายาแจ�งข�อมูลผลการตรวจประเมินมาตรฐานของแหล<งผลิตรวมท้ังคุณภาพของยาช่ือสามัญภายใต�นโยบายนี้ต<อสาธารณะ ส<วน
ประเด็นด�านการรับรู�ของผู�ปoวยต<อนโยบายนี้ก็มีอิทธิพลสําคัญต<อความสําเร็จในการดําเนินนโยบาย จากข�อมูลการสัมภาษณ7
ผู�เช่ียวชาญจากสํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติระบุว<า ทาง สปสช. ได�พัฒนาการดําเนินงานด�วยการลงพ้ืนท่ีเพ่ือแจ�งข�อมูล
เก่ียวกับนโยบายน้ีในระดับท�องถ่ิน พบว<ามีจํานวนผู�ปoวยเข�ามารับบรกิารในสถานพยาบาลมากข้ึน ดงันัน้การส่ือสารของรัฐบาลควร
ขยายไปยงักลุ<มผู�ปoวยอย<างท่ัวถึงและครอบคลุมนั้นก็มีความสําคัญเช<นกัน (C13) เพ่ือให�เกิดการรับรู�ของผู�ปoวยถึงสิทธิในการเข�าถึง
ยาซึ่งจะทําให�ผู�ปoวยเดินเข�ามารับการรักษาท่ีโรงพยาบาลมากข้ึน [70]  
 

3.5.2.5 การประเมินนโยบาย (Policy evaluation) 
 เมื่อมีการดําเนินนโยบายไประยะเวลาหน่ึงแล�ว จงึมีความจําเปeนท่ีรฐับาลหรือหน<วยงานท่ีเก่ียวข�องจําเปeนต�องติดตาม
และประเมินผลการดาํเนินนโยบาย (A18) โดยในข้ันตอนการประเมินนโยบายนั้นจําเปeนต�องมีการประเมินท้ังในส<วนของป[จจยั
นําเข�า (input) คือทรัพยากรท่ีใช� ผลผลิต (output) ผลลัพธ7 (outcome) และผลกระทบ (impact) จากการดําเนินนโยบาย ข�อมูล
ท่ีได�ในข้ันตอนการประเมินนโยบายจะเปeนข�อเสนอแนะกลับไปยงัผู�กาํหนดนโยบายถึงป[ญหาละอุปสรรคในการดําเนินงาน รวมถึง
แนวทางในการปรับปรงุและพัฒนาการดําเนินงานในข้ันตอนอ่ืนๆก<อนหน�านี้ ตัง้แต<การกําหนดระเบียบวาระ (agenda setting) 
การก<อตัวนโยบาย (policy formulation) และการดําเนินนโยบาย (policy implementation) ซึ่งเมือ่รัฐบาลได�ดําเนินมาตรการ
นี้มาอย<างต<อเนื่องแล�วระยะเวลาหน่ึง ก็มีข�อเสนอแนะจากผู�ปฎิบัติในส<วนภูมิภาคเพ่ือปรับปรุงและพัฒนาการดําเนินนโยบายนี้
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อย<างต<อเน่ือง ประเด็นแรกคือการขยายของเขตของสถานพยาบาลท่ีจะสามารถใช�ยามะเรง็ภายใต�มาตรการนี้ได�ดังท่ีกล<าวไปแล�ว
ข�างต�น อีกประเด็นหนึง่คือการกําหนดขอบเขตของผู�ที่มีสิทธิใช�ยาภายใต�มาตรการนี ้ซึง่ท่ีผ<านมาของไทยกําหนดไว�เฉพาะผู�ปoวย
ภายใต�สิทธิประกันสุขภาพของรัฐท้ังสามสิทธิ ซึง่ไม<ครอบคลุมกลุ<มคนไร�สัญชาติที่มาอยู<ในประเทศไทยแม�ว<าคนกลุ<มน้ีก็มีความ
ยากจนและมีป[ญหาการเข�าถึงยาเช<นกันก็ตาม ซึง่ประเด็นนี้ควรนําไปพิจารณาประกอบด�วยหากมีการใช�มาตรการนี้อีกในอนาคต  

ดังนั้นในกรอบการใช�นโยบายจึงควรมีระบบการตดิตามรวบรวมข�อมูลผลการดําเนินนโยบาย ท้ังในระดับส<วนกลางและ
ส<วนภูมิภาค ซึ่งข�อเสนอแนะดังกล<าวล�วนมีประโยชน7ในการพัฒนาการดําเนินมาตรการต<อไปท้ังส้ิน โดยการเก็บข�อมูลอาจพิจารณา
ในส<วนของป[จจัยนําเข�า (input) และผลผลิต (output) ของการดําเนินนโยบายอย<างครบถ�วนถูกต�อง ซึง่จะเปeนประโยชน7อย<างมาก
ในการนํามาใช�ประเมินผลลัพธ7 (outcome) และผลกระทบ (impact) ท้ังในระยะส้ันและระยะยาวจากการใช�นโยบายนี้ต<อไป 
(S20) [40] จากข�อมูลการสัมภาษณ7ผู�เช่ียวชาญจากท้ังองค7การเภสัชกรรม สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาต ิรวมถึงแพทย7ผู�ส่ัง
ใช�ยาในระดับโรงพยาบาล มคีวามเห็นตรงกันว<าบริบทท่ีสําคัญในข้ันตอนน้ีคือผู�ท่ีดําเนินการประเมินนโยบายจําเปeนต�องเปeน
หน<วยงานท่ีมีความเปeนกลางและไม<มีส<วนได�ส<วนเสียกับการดําเนินนโยบาย เพ่ือให�เกิดการยอมรับของผู�ที่ถูกประเมินและ
ผู�เก่ียวข�องอ่ืนๆต<อผลการประเมินนโยบาย (C15) โดยทุกหน<วยงานท่ีเก่ียวข�อกับการดําเนินนโยบายควรเข�าไปมีส<วนร<วมใน
กระบวนการประเมินและรับฟ[งผลการประเมินนํามาปรับปรุงการดําเนินของตนในอนาคตต<อไป 
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3.5.2.6 การวิเคราะห7กลยุทธ7ต<อผู�มีส<วนได�ส<วนเสีย 
ในการวิเคราะห7กลยุทธ7ในการดําเนินนโยบาย การศึกษานี้ใช�แนวคิดการวิเคราะห7กลุ<มผู�มีส<วนได�เสียด�วยการสร�างแผนท่ี

ความสัมพันธ7 (Stakeholder mapping
บรรลุเป{าประสงค7ของการใช�นโยบายและลดผลกระทบด�านลบจากผู�ต<อต�านนโยบายนี้
(Health) และด�านการค�า (trade) และผู�มีส<วนได�ส<วนเสียกลุ<มน้ันๆอยู<ในระดับประเทศ 
นานาชาติ (International organization) 

 

รูปท่ี 3.8 Stakeholder mapping 

 

 

การวิเคราะห7กลยุทธ7ต<อผู�มีส<วนได�ส<วนเสีย  
ในการวิเคราะห7กลยุทธ7ในการดําเนินนโยบาย การศึกษานี้ใช�แนวคิดการวิเคราะห7กลุ<มผู�มีส<วนได�เสียด�วยการสร�างแผนท่ี

Stakeholder mapping) มาเปeนแนวทางในการพัฒนากระบวนการปฏิสัมพันธ7กับกลุ<มผู�มีส<วนได�ส<วนเ
บรรลุเป{าประสงค7ของการใช�นโยบายและลดผลกระทบด�านลบจากผู�ต<อต�านนโยบายนี ้การวิเคราะห7ได�แบ<งเปeน ด�านสาธารณสุข

และผู�มีส<วนได�ส<วนเสียกลุ<มนั้นๆอยู<ในระดับประเทศ (National organization) 
rnational organization) รายละเอียดดงัแสดงในรปูท่ี 3.8 
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ในการวิเคราะห7กลยุทธ7ในการดําเนินนโยบาย การศึกษานี้ใช�แนวคิดการวิเคราะห7กลุ<มผู�มีส<วนได�เสียด�วยการสร�างแผนท่ี
มาเปeนแนวทางในการพัฒนากระบวนการปฏิสัมพันธ7กับกลุ<มผู�มีส<วนได�ส<วนเสียเพ่ือให�

การวิเคราะห7ได�แบ<งเปeน ด�านสาธารณสุข 
(National organization) หรืออยู<ในระดับ
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 การดําเนินการสําหรับกลุ�มผู�มีส�วนร�วมในนโยบาย (Policy partnership) 
  ผู�มีส<วนร<วมในการดําเนินนโยบายท้ังในทางตรงและทางอ�อมเปeนกลไกท่ีสําคัญอย<างมากในการสนับสนุนการใช�นโยบายนี้
ให�ประสบความสําเรจ็ โดยผู�มีส<วนได�ส<วนเสียในกลุ<มน้ีประกอบด�วย หน<วยงานภายในกระทรวงสาธารณสุข (MoPH) ท้ังกรม
ควบคุมโรค สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กรมวิทยาศาสตร7การแพทย7 เปeนต�น ซึง่หน<วยงานเหล<าน้ีดําเนินงานตามพันธกิจ
ขององค7กรซึ่งมีส<วนท่ีเข�าไปสนับสนุนนโยบายน้ี ไม<ว<าจะเปeนการดูแลนโยบายด�านเอดส7 การข้ึนทะเบียนยาช่ือสามัญ และการตรวจ
วิเคราะห7คุณภาพยาช่ือสามัญภายใต�นโยบายนี ้นอกจากนี้ยงัมีกองทุนประกันสุขภาพท้ังสามกองทุนหลักของประเทศ (HBS), ผู�ผลิต
ยาช่ือสามัญภายใต�นโยบายนี ้ซึง่ประกอบด�วยองค7การเภสัชกรรม (GPO) บริษัทผู�ผลิตยาช่ือสามัญท้ังในประเทศและต<างประเทศ 
(Generic Drug Companies/ GDCs), หน<วยงานท้ังในและต<างประเทศท่ีทําหน�าท่ีตรวจวิเคราะห7และประกันคณุภาพมาตรฐานยา
, กลุ<มผู�เช่ียวชาญทางการแพทย7และกลุ<มผู�ปoวยซึ่งเปeนผู�ใช�ยา 
 
 การดําเนินการสําหรับกลุ�มผู�สนับสนุนนโยบาย  
 ในกรณีกลุ<มผู�สนับสนุนในกรณีนโยบายการใช�สิทธิฯของประเทศไทยท่ีผ<านมาพบว<ามีผู�สนับสนุนจากหลายภาคส<วน 
โดยกลยุทธ7ท่ีกระทรวงสาธารณสุขนํามาใช�นั้น ประกอบด�วย การส<งจดหมายเปeนทางการไปยังองค7กรท่ีเก่ียวข�องในต<างประเทศ 
โดยกลุ<มองค7การ NGO ระหว<างประเทศ (Inter-NGOs) เช<น Médecins Sans Frontières (MSF), Third World 
Network (TWN), Knowledge Ecology International (KEI), และ Oxfam ในกลุ<มองค7กรวิชาการ เช<น American university 
program on information justice and intellectual property (Justiceinfo) ในกลุ<มมูลนิธิด�านมนุษยธรรม เช<น Clinton 
Foundation ในกลุ<มองค7กรภาครฐั เช<น Department for International Development (DFID), European Parliament, 
Congress of the United States, United Nation Programme on HIV/AIDS (UNAIDS) นอกจากนี้ รัฐมนตรีว<าการกระทรวง
สาธารณสุขได�หาการสนับสนุนการใช�ข�อยืดหยุ<น TRIPS จากประเทศสมาชิก WHO ในการประชุม WHA เมื่อเดือนพฤษภาคม 
2007 เมื่อตอนท่ีท<านได�ไปกล<าวสุนทรพจน7ในประเด็นเรื่องการปกป{องทรัพย7สินทางป[ญญาซึง่เปeนอุปสรรคต<อการเข�าถึงยาใน
ประเทศกําลังพัฒนาและความจําเปeนในการปกป{องสาธารณสุข ท้ังนี้ รัฐมนตรีว<าการกระทรวงสาธารณสุขได�เป�ดเผยว<าท<านได�รับ
การสนับสนุนจากประเทศพันธมติรมากมายซึ่งส<วนใหญ<มาจาก เอเชีย อเมริกาใต� และแอฟริกา ซึ่งเข�ามาพูดคุยกับท<านในระหว<าง
การประชุม WHA [25] ดังนั้นตามประสบการณ7ของประเทศไทย NGOs และประเทศพันธมิตรเหล<านีจ้ะเปeนแสดงบทบาทสําคัญใน
การสนับสนุนการใช�นโยบายนี้ของไทยประสบความสําเร็จ  
  
 การส่ือสารกับกลุ�มผู�เปZนกลาง  
 ประเทศท่ีใช�นโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรมักถูกวิพากษ7วิจารณ7จากบริษัทยาและประเทศพัฒนาแล�วผู�เปeนเจ�าของ
สิทธิบัตรในด�านลบ ดงันั้นประเทศใดก็ตามท่ีนํานโยบายนี้มาใช�จําเปeนต�องเตรียมพร�อมในการประชาสัมพันธ7และนําส<งสารท่ีถูกต�อง
เหมาะสมต<อสาธารณชน ในกรณีของประเทศไทยน้ัน ท้ัง MOPH และ NHSO ได�จัดทําข�อมูลและช้ีแจงข�อเท็จจริงอย<างรอบด�าน
จากการตดัสินใจใช�นโยบายในครัง้นี้ ด�วยการจัดทําเอกสารเก่ียวกับรายละเอียดในรูปของ “สมุดปกขาว” เพ่ือช้ีแจงเหตุผลของการ
ใช�นโยบายนี ้รวมถึงข�อเท็จจรงิและผลของนโยบายน้ีต<อสาธารณะ [21, 22] ตามคํายืนยันของข�าราชการระดับสูงระบุว<า สมุดปก
ข<าว คือเครื่องมือสําคัญท่ีขับเคล่ือนให�เกิดการสนับสนุนจากสังคม [25] สําหรับกลวิธีในการนําส<งข�อความไปสู<สาธารณะนั้น พบว<า 
ส่ือสาธารณะเปeนช<องทางท่ีสําคัญอย<างมากในการส่ือสารกับสังคม มีหลักฐานเชิงประจักษ7แสดงให�เห็นว<า mass media 
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campaign ท่ีสนับสนุนโดย NGOs ประสบความสําเร็จอย<างมากในการสร�างแรงกดดันต<อบริษัทยาต�นแบบในการเปล่ียนท<าทีต<อ
นโยบายนี้เพ่ือป{องกันการเส่ือมเสียภาพลักษณ7ของบริษัทยาในสายต<อของประชาคมโลก [71]. ดังนั้น การใช�ส่ือสาธารณะจงึ
สามารถเปeนกลยุทธ7ในการเหนียวนําความสนใจของสังคมรวมถึงนักการเมืองผู�เก่ียวข�องในการกําหนดทิศทางนโยบาย รวมท้ังยงั
สามารถปรับท<าทีของกลุ<มผู�มีส<วนได�ส<วนเสียได�เปeนอย<างด ี    
 
 การส่ือสารกับผู�ต<อต�านนโยบาย  
 ความท�าทายของรัฐบาลผู�ใช�นโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาคือการจัดการกับกลุ<มผู�มีส<วนได�ส<วนเสียเพ่ือลดการ
ต<อต�านการใช�นโยบาย และลดผลกระทบด�านลบจากการตอบโต�ของคนกลุ<มน้ี โดยเฉพาะอย<างยิง่บรษัิทยาต�นแบบและประเทศ
พัฒนาแล�วผู�เปeนเจ�าของสิทธิบัตร กลยุทธ7ท่ีจะลดผลกระทบด�านลบเหล<าน้ีก็จําเปeนต�องพัฒนาข้ึนควบคู<กันไป โดยจากข�อมูลการ
ทบทวนวรรณกรรมพบว<านโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตร ก<อให�เกิดผลกระทบด�านลบสามประเด็นด�วยกันคือ  

- กลยุทธ7เพ่ือลดผลกระทบด�านลบระยะส้ันต<อการเข�าถึงยาจากการล<าช�าในการวางตลาดยาของบริษัทผู�ผลิตในตลาด
ยาในประเทศท่ีมีการใช�นโยบายน้ี [72] ดังนั้น ถึงแม�ว<าจะไม<พบหลักฐานท่ีระบุถึงเวลาท่ีควรจะเปeนในการขยายการวางตลาดยาใน
ประเทศอ่ืนโดยเฉพาะประเทศท่ีมตีลาดขนาดเล็ก แต<รัฐบาลประเทศกําลังพัฒนาเหล<านั้นควรตดิตามข�อมูลการวางตลาดยาจําเปeน
อย<างใกล�ชิดเพ่ือให�ประชาชนในประเทศของตนสามารถเข�าถึงยาโดยเร็วท่ีสุด ในการนี้กระทรวงสาธารณสุขควรมีบทบาทสําคญัใน
การติดตามข�อมูลการวางตลาดยาจําเปeนในตลาดโลก ผ<านทางฐานข�อมูลของ US FDA ซึ่งสามารถตรวจสอบได�ง<าย และรัฐบาลควร
กระตุ�นให�บริษัทยามาข้ึนทะเบียนในประเทศโดยเร็ว หากเกิดความล<าช�าในการวางตลาดยาบริษัทยาควรมีคําช้ีแจงท่ีสมเหตุผล
รวมถึงข�อเสนอแนะถึงวิธีการในการลดความล<าช�าเหล<านั้น   

- กลยุทธ7เพ่ือลดผลกระทบด�านลบระยะยาวต<อการวิจัยและพัฒนานวัตกรรม จากการศึกษาในอดตีพบว<าป[จจัยท่ีมี
ผลต<อแรงจูงใจในการค�นค�นนวัตกรรมในยาหนึ่งๆ มีสองประเด็นคือ (1) ความเปeนไปได�ท่ีนโยบายการใช�สิทธิฯจะถูกใช�ในยานั้น 
และ (2) ความสําคัญของตลาดยานั้นๆ [35] ข�อมูลดังกล<าวสามารถช้ีประเด็นท่ีควรคํานงึถึงหากต�องการใช�นโยบายนีใ้นการ
คัดเลือกยาจําเปeนเพ่ือเพ่ิมการเข�าถึงยาของรัฐบาล กล<าวคือรัฐบาลควรหลีกเล่ียงการใช�นโยบายนี้โดยเฉพาะอย<างยิง่ในยาท่ีใช�ใน
โรคท่ีถูกมองข�าม (neglected diseases) ซึ่งอาจเปeนโรคท่ีพบได�น�อยหรือโรคท่ีพบเฉพาะในพ้ืนท่ีประเทศกําลังพัฒนา  เน่ืองจาก
เปeนยาท่ีใช�ในโรคท่ีผู�ปoวยอยู<ในประเทศท่ีกําลังพัฒนาท่ีมีรายได�น�อยจึงมีความเปeนไปได�ท่ียาจะถูกใช�นโยบายการใช�สิทธิตาม
สิทธิบัตรยา อีกท้ังตลาดมีขนาดเล็กจึงอาจไม<มีความสําคัญเพียงพอท่ีจะสร�างแรงจงูใจในการพัฒนายาสําหรับโรคกลุ<มนี ้ดังนั้นรับ
บาลควรหลีกเล่ียงการใช�นโยบายนี้ในยากลุ<มดังกล<าว 

- กลยุทธ7เพ่ือลดผลกระทบด�านลบในระดับภายในประเทศจากการค�าและการลงทุนจากประเทศพัฒนาแล�ว
โดยเฉพาะประเทศท่ีเปeนเจ�าของสิทธิบัตร ถึงแม�ว<าการศึกษาท่ีผ<านมาจะระบุว<าไม<พบหลักฐานท่ียืนยันถึงผลกระทบด�านลบจากการ
ลงทุนทางตรงจากต<างชาต ิอย<างไรก็ตามพบว<ามีความกังวลว<าการใช�นโยบายนี้จะทําให�เกิดผลเสียในด�านการถ<ายทอดเทคโนโลยี
จากประเทศอุตสาหกรรมผู�เปeนเจ�าของสิทธิบัตรต<อประเทศท่ีใช�นโยบายนี้ [72] ในการน้ีองค7กรวิชาการควรแสดงบทบาทสําคัญใน
การศึกษาและนําเสนอหลักฐานเชิงประจักษ7เก่ียวกับผลกระทบของนโยบายนี้ต<อเศรษฐกิจของประเทศ เพ่ือสร�างความเข�าใจท่ี
ถูกต�องต<อผู�ท่ีเก่ียวข�อง ได�แก< กระทรวงการต<างประเทศ กระทรวงการคลัง และองค7กรอ่ืนๆท่ีเก่ียวข�องกับการค�าและอุตสาหกรรม 
เพ่ือลดความกังวลในประเด็นดงักล<าว อีกท้ังควรนําเสนอผลกระทบในด�านอ่ืนๆ เช<น ผลได�ด�านสาธารณสุข เพ่ือให�สังคมเห็น
ภาพรวมของผลลัพธ7สุทธิจากนโยบายนี้  
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- กลยุทธ7เพ่ือลดผลกระทบด�านลบในระดับต<างประเทศจากการค�าและการลงทุน ยกตัวอย<างเช<น กลไกท่ี USTR 
โต�ตอบประเทศท่ีใช�นโยบายน้ีด�วยการจัดอันดับเปeนประเทศท่ีต�องจบัตามองในฐานะท่ีไม<ปกป{องทรัพย7สินทางป[ญญาลงในรายงาน
พิเศษ 301 รวมท้ังการพิจารณาให�สิทธิพิเศษทางภาษี GSP โดยกลยุทธ7ของรัฐบาลไทยในการกดดัน USTR ท่ีพยายามแทรกแซง
การตัดสินใจใช�นโยบายนี้ของรัฐบาลไทย ด�วยการใช�เสียงสนับสนุนจากสมาชิกสภาคงเกรสสหรัฐฯเข�ามาสนับสนุนจุดยืนความ
ถูกต�องในการใช�นโยบายนี้ของรัฐบาลไทย นอกจากนี ้กลไกการกดดันอ่ืนๆจากบริษัทยาข�ามชาติผู�ผลิตยาท่ีมีสิทธิบัตร และ The 
International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations (IFPMA) [73] น้ัน รัฐบาลควรมีการกําหนด
กลยุทธ7ร<วมกับองค7การท่ีสนับสนุนนโยบายนีใ้นระดับนานาชาต ิจากหลักฐานท่ีเกิดข้ึนพบว<าองค7กรวิชาการและองค7กร NGOs 
ต<างประเทศ (inter-NGOs) น้ันเปeนป[จจัยสําคัญท่ีกดดัน IFPMA และ USTR ยิ่งไปกว<าน้ันมีข�อเสนอแนะว<า WTO ควรแสดง
บทบาทสําคัญในการสนับสนุนประเทศสมาชิกท่ีใช�นโยบายนี้มากข้ึน [74] ซึ่งแรงสนับสนุนจากผู�สนับสนุนเหล<านี้จะสามารถช<วยให�
การใช�นโยบายมีการประนีประนอมมากข้ึน 
     

3.5.3 สรุปข�อเสนอแนะต?อการพัฒนากรอบแนวทางการใช�นโยบายฯ 

 ในวัตถุประสงค7ข�อสาม การพัฒนากรอบการใช�นโยบายฯ จากข�อค�นพบในการศึกษานี้สามารถสรุปเปeนข�อเสนอดังนี้ (1) 
การกําหนดระเบยีบวาระ ควรมีการพัฒนาระบบฐานข�อมูลในการตรวจสอบสิทธิบัตรยาซึ่งจะเปeนประโยชน7ต<อการตัดสินใจคดัเลือก
ยาท่ีจะใช�มาตรการน้ี อีกท้ังควรพิจารณาครอบคลุมนโยบายทางเลือกในการแก�ไขป[ญหาการเข�าถึงยา โดยนโยบายใช�สิทธิตามสิทธิ
ควรใช�เปeนทางเลือกสุดท�าย (2) การก<อตัวนโยบาย ควรมีการเตรียมความพร�อมก<อนการใช�นโยบาย ด�วยการเชิญชวนผู�ผลิตยา
สามัญเข�ามาในตลาดยาท่ีมีป[ญหาการเข�าถึงพร�อมท้ังสนับสนุนให�มาข้ึนทะเบียนตามจํานวนท่ีเพียงพอต<อการรองรับการใช�นโยบาย
นี้ก<อนการตัดสินใจ นอกจากนี้ต�องเตรียมรับการโต�ตอบของผู�ต<อต�านนโยบายนี ้โดยรัฐบาลจําเปeนต�องสร�างความเข�มแข็งของกําลัง
สนับสนุนคือ Coercive power  ของภาคประชาสังคม และ Normative power ขององค7กรวิชาการ ซึง่จะเปeนกลไกสําคัญท่ีช<วย
ลดแรงต<อต�านการใช�นโยบายน้ีได� (3) การดําเนินนโยบาย ควรสนับสนุนผู�ผลิตยาในประเทศก<อนเพ่ือลดความเส่ียงด�านผลิตภัณฑ7
ยาท่ีไม<ผ<านการตรวจคณุภาพและยังเปeนการสร�างความมั่นคงด�านยาในระยะยาว นอกจากน้ีควรสร�างความไม<มั่นใจในกลุ<มแพทย7
ต<อคุณภาพยาสามัญภายใต�นโยบายน้ี ซ่ึงจะสามารถกระตุ�นการใช�ยาของแพทย7และเพ่ิมการเข�าถึงยาของผู�ปoวย ด�วยการเผยแพร<
ข�อมูลการประเมินมาตรฐานของแหล<งผลิตยาและการประเมินคุณภาพยาสามัญท้ังก<อนและหลังการวางตลาด (4) การประเมิน
นโยบาย ควรพิจารณาประเมินนโยบายท้ังด�านบวกและลบอย<างรอบด�าน ท้ังนีใ้นการดําเนินงานท่ีผ<านมาก็มีการติดตามผลการใช�
มาตรการนี้อย<างต<อเน่ืองโดยตลอด ป[ญหาการดําเนินงานส<วนใหญ<ก็ได�รับการนําไปปรับปรุงแก�ไขเรียบร�อยแล�ว ยกเว�นประเด็นท่ี
ผู�ปoวยท่ีมีสิทธิได�รับยาภายใต�นโยบายน้ีซึ่งยังไม<ครอบคลุมถึงกลุ<มคนไร�สัญชาติท่ีมีป[ญหาในการเข�าถึงยาเช<นเดียวกัน ดงันั้นใน
อนาคตรัฐบาลควรขยายขอบเขตการเข�าถึงยาภายใต�นโยบายน้ีให�ครอบคลุมกลุ<มคนไร�สัญชาติท่ีมาอยู<ในประเทศไทยด�วย เพ่ือให�
สอดคล�องตามเจตนารมณ7ของนโยบายการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาท่ีให�ความสําคญัด�านมนุษยธรรมในการเข�าถึงยาอย<างเท<าเทียม 
 

3.6 วิเคราะหRข�อเสนอแนะเชิงนโยบายเพื่อการนําผลการศึกษาไปใช�ประโยชนR  
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มาตรการบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยาจะเปeนนโยบายสําคัญในการแก�ไขป[ญหาการเข�าถึงยาสําหรับประเทศกําลังพัฒนา 
อย<างไรก็ตามการใช�นโยบายนี้อาจก<อให�เกิดการต<อต�านจากประเทศท่ีเปeนเจ�าของสิทธิบัตรยาซึ่งเปeนกลุ<มประเทศพัฒนาแล�ว เปeน
เหตุให�การนํานโยบายน้ีมาใช�จึงควรพิจารณาอย<างรอบคอบ งานวิจัยช้ินนี้ประกอบด�วยสามวัตถุประสงค7 โดยวัตถุประสงค7แรกได�
ศึกษาผลกระทบของมาตรการนี้ท่ีเกิดข้ึนในกลุ<มประเทศกําลังพัฒนา ซึ่งข�อค�นพบท่ีได�จะเปeนการระบุประเด็นผลกระทบท่ีคาดว<า
จะเกิดข้ึนและแนวทางการแก�ไขหรือลดผลกระทบดังกล<าว วัตถุประสงค7ท่ีสองเปeนการวิเคราะห7ผลการดําเนินมาตรการท่ีผ<านมา
ของประเทศไทยท่ีได�พบกับป[ญหาอุปสรรคในการดําเนินงาน ซึ่งข�อค�นพบท่ีได�จะเปeนแนวทางการปรับปรุงการดําเนินงานเพ่ือให�
สามารถดําเนินนโยบายให�เกิดประโยชน7อย<างเต็มท่ี และวัตถุประสงค7ข�อสุดท�ายเปeนการระบุองค7ประกอบและป[จจัยท่ีเก่ียวข�องใน
กระบวนการนโยบาย ประกอบด�วย บริบทพ้ืนฐาน ตัวแสดงท่ีเข�ามาเก่ียวข�อง กิจกรรมและเครื่องมือสนับสนุนในการดําเนิน
นโยบาย ซ่ึงข�อค�นพบท่ีได�คือกรอบแนวทางการใช�มาตรการบังคับใช�สิทธิ ในการนี้ในส<วนสุดท�ายจะเปeนการประมวลข�อค�นพบใน
วัตถุประสงค7ท้ังสามท่ีกล<าวมาข�างต�นเพ่ือสรุปประเด็นสําคัญท่ีต�องนํามาพิจารณาเมื่อต�องการจะใช�มาตรการนี้ในอนาคต โดยจะ
นําเสนอแยกตามข้ันตอนกระบวนการนโยบายตั้งแต< agenda setting, policy formulation, implementation และ 
monitoring เพ่ือความสะดวกในการนําไปใช�ประโยชน7ต<อไปในแต<ละข้ันตอนกระบวนการนโยบาย  
 1) การกําหนดระเบียบวาระ (Agenda setting) 

การคัดเลือกรายการยาท่ีมีป[ญหาในการเข�าถึง โดยเกณฑ7ในการคัดเลือกยาท่ีจะใช�มาตรการบังคับใช�สิทธิเพ่ือเพ่ิมการ
เข�าถึงนั้นได�มีการกําหนดไว�แล�วอย<างชัดเจน โดยคณะอนุกรรมการการดําเนินการใช�สิทธิตามสิทธิบัตรด�านยาและเวชภัณฑ7โดยรัฐ 
โดยเกณฑ7ดังกล<าวมีดังนี้ “เปZนยาหรือเวชภัณฑ�จําเปZนท่ีต�องใช�โดยอยู�ในบัญชียาหลักแห�งชาติ หรือ เปZนยาและเวชภัณฑ�ที่จําเปZนใน
ภาวะฉุกเฉิน หรือ เปZนยาและเวชภัณฑ�ที่จําเปZนในการป^องกันและควบคุมโรคระบาด หรือ เปZนยาและเวชภัณฑ�ท่ีจําเปZนต�องใช�ใน
การช�วยชีวิต และ ยาและเวชภัณฑ�ดังกล�าวมีราคาสูงมากจนรัฐไม�สามารถมีงบประมาณเพียงพอในการจัดหามาบริการแก�
ประชาชนได�อย�างเพียงพอถ�วนหน�า” อย<างไรก็ตามข�อค�นพบจากวัตถุประสงค7ข�อท่ีหนึ่ง สามารถเสนอ Key to success ในการ
คัดเลือกยาเพ่ือลดหรือป{องกันผลกระทบด�านลบจากการใช�มาตรการนี้ ซ่ึงจะขอเพ่ิมเติมจากเกณฑ7เดิมท่ีมีอยู<แล�วอีกสองประเด็นคอื 

- เกณฑ7การคัดเลือกยาเดิมมีการพิจารณาสองส<วนควบคู<กันคือ ยาท่ีมีป[ญหาในการเข�าถึง และ ยารายการนั้นๆมี
ราคาสูงท่ีเกินกําลังซ้ือ ซึ่งนอกเหนือจากประเด็นด�านราคาแล�วการมีอยู<ของยาก็มีความสําคัญ  (Availability) ซึ่งกลยุทธ7ท่ี
บริษัทผู�ผลิตยาต�นแบบนํามาใช�เพ่ือรักษาผลประโยชน7ทางการค�า โดยเฉพาะการชะลอการข้ึนทะเบียนยาในประเทศท่ีมีการควบคุม
เรื่องราคาเข�มงวดหรือมีการใช�มาตรการบังคับใช�สิทธิท่ีจะทําให�ระดับราคายาในท�องตลาดลดลง ซึ่งการชะลอการวางตลาดดังกล<าว
ทําให�เกิดความล<าช�าในการเข�าถึงยาใหม<ของผู�ปoวยในประเทศ หากพบว<ามีการชะลอการวางตลาดในยาจําเปeนควรเร<งหาแนว
ทางแก�ไข ซึ่งการท่ีผู�ปoวยไม<สามารถเข�าถึงยาได�เพราะไม<มียาในประเทศจัดเปeนการขาดแคลนยาประเภทหนึ่งท่ีสามารถนํามาตรการ
บังคับใช�สิทธิน้ีมาใช�แก�ไขได�เช<นเดียวกัน  

- เกณฑ7การคัดเลือกยา ควรระบุขอบเขตว<าไม<ควรใช�มาตรการนี้ในยาท่ีใช�กับโรคท่ีพบได�น�อย (neglected disease) 
เพราะจะมีผลต<อแรงจูงในในการคิดค�นนวัตกรรมของยากลุ<มนี้ได� ดังข�อค�นพบท่ีระบุว<าการใช�มาตรการนี้ไม<มีผลกระทบต<อรายการ
ยาใช�รักษาโรคท่ีมีผู�ปoวยจํานวนมากกระจายอยู<ท่ัวโลกท้ังในกลุ<มประเทศท่ีพัฒนาแล�วและกําลังพัฒนา (Global disease) เนื่องจาก
ตลาดมีขนาดใหญ< การใช�มาตรการนี้ในประเทศขนาดเล็กอย<างประเทศไทยจึงไม<มีผลกระทบมากนัก แต<การใช�มาตรการนี้ในกลุ<ม
ยา neglected disease โดยเฉพาะยาท่ีใช�รักษาโรคท่ีพบในกลุ<มประเทศกําลังพัฒนาท่ีมีตลาดขนาดเล็กจะมีผลกระทบโดยตรง 
ดังนั้นควรหลีกเล่ียงการใช�มาตรการน้ีในยากลุ<มดังกล<าว  
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เมื่อได�รายการยาท่ีมีป[ญหาในการเข�าถึงแล�ว ประเด็นต<อไปคือการพิจารณาตรวจสอบข�อมูลสิทธิบัตรยาว<ามีสิทธิบัตร
คุ�มครองอยู<หรือไม< โดยข�อค�นพบใน วัตถุประสงค7ข�อท่ีสาม สามารถเสนอ Key to success ว<าระบบฐานข�อมูลสิทธิบัตรควรเร<งรัด
ปรับปรุงให�ตัวระบบมีความเสถียรภาพ ตัวข�อมูลความสมบูรณ7ละสามารถนําไปใช�งานได�ง<าย โดยจากการดําเนินงานท่ีผ<านมามี
บทเรียนในรายการยา letrozole ซ่ึงยังไม<ได�รับสิทธิบัตรในประเทศไทย ณ เวลาท่ีรัฐบาลไทยประกาศใช�นโยบายนี้ เน่ืองด�วยความ
ไม<สมบูรณ7และความไม<มีเสถียรภาพของตัวระบบจึงทําให�เปeนอุปสรรคของผู�ตรวจสอบข�อมูลสิทธิบัตร อีกท้ังการนําเสนอผลยังยาก
ต<อการนําไปใช�ประโยชน7 ทําให�มีหลากหลายหน<วยงานท่ีท่ีพยายามเข�ามารวมรวมข�อมูลท่ีเก่ียวกับสิทธิบัตรในยาจําเปeนและปรับ
เปeนข�อมูลท่ีสามารถเอามาใช�ประโยชน7ได�ง<ายข้ึน แต<การดําเนินงานยังแยกส<วน อีกท้ังยังขาดความต<อเนื่องด�วยข�อจํากัดด�าน
งบประมาณในการดําเนินงาน ดังนั้นกรมทรัพย7สินทางป[ญญาควรให�ความสําคัญในการพัฒนาระบบสิทธิบัตรเพ่ิมมากข้ึน โดยอาจ
ขอความร<วมมือจากนักวิชาการและผู�เช่ียวชาญในประเด็นท่ีเก่ียวข�องเข�ามามีส<วนร<วมในการปรับปรุงระบบข�อมูลสิทธิบัตรเพ่ือให�
สามารถใช�ประโยชน7ได�อย<างสูงสุด  

การระบุนโยบายทางเลือกเพ่ือแก�ไขป[ญหาการเข�าถึงยาควรพิจารณาครอบคลุมนโยบายทางเลือกอ่ืนๆท่ีเก่ียวข�อง เช<น 
การเจรจาต<อรองด�วยรูปแบบท่ีแตกต<างกัน ได�แก< การต<อรองราคาตามขนาดการซื้อยา การต<อรองราคาโดยเปรียบเทียบราคายาใน
ต<างประเทศ การต<อรองราคาตามความคุ�มค<าทางการแพทย7 รวมท้ังการใช�มาตรการยืดหยุ<นตามข�อตกลง TRIPS ได�แก< การใช�สิทธิ
โดยสมัครใจ (Voluntary licensing) การนําเข�าคู<ขนาน (Parallel import) และการบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตรยา (Compulsory 
licensing) ซึ่งมาตรการบังคับใช�สิทธิน้ีควรนํามาใช�เปeนทางออกสุดท�าย โดยจากเกณฑ7การคัดเลือกยาท่ีกล<าวมาก<อนหน�านี้น้ัน
สามารถแบ<งยาท่ีมีป[ญหาการเข�าถึงตามสาเหตุได�เปeน สาเหตุมาจากด�านราคายาและด�านการมีอยู<ของยาในประเทศ ซึ่งแนวทาง
การแก�ป[ญหาก็จะแตกต<างกัน กล<าวคือ 

- กรณีรายการยาท่ีมีป[ญหาในการเข�าถึงเนื่องจากราคายา ควรใช�การเจรจาต<อรองราคาก<อน หากไม<สําเร็จก็อาจใช�
มาตรการยืดหยุ<นเพ่ือแก�ป[ญหาต<อไป อย<างไรก็ตามจากข�อค�นพบในวัตถุประสงค7ข�อท่ีหนึ่ง สามารถเสนอ Key to success จาก
บทเรียนของรัฐบาลประเทศบราซิลท่ีได�มีการใช�มาตรการบังคับใช�สิทธิน้ีเปeนกลไกประกอบในการเจรจาต<อรองกับบริษัทผู�ผลิตยา
ต�นแบบ ซ่ึงพบว<าเกิดผลสัมฤทธ์ิในการเจรจาต<อรองอย<างมากทําให�ราคายาต�นแบบมีราคาลดลงจนหลายครั้งไม<จําเปeนต�องนํา
มาตรการบังคับใช�สิทธิมาใช�จริง ดังนั้นประเทศไทยควรให�ความสําคัญกับการเจรจาต<อรองด�วยการนํามาตรการบังคับใช�สิทธิมาเปeน
เครื่องมือเพ่ือเพ่ิมอํานาจการต<อรองซ่ึงอาจช<วยหลีกเล่ียงโอกาสในการใช�มาตรการบังคับใช�สิทธิของประเทศ 

กรณีรายการยาท่ีมีป[ญหาการเข�าถึงเนื่องจากการไม<มีอยู<ของยาในประเทศ ซึง่อาจมาจากการชะลอการข้ึนทะเบียนและ
วางตลาดยาของบริษัทผู�ผลิตยาต�นแบบดังท่ีกล<าวมาแล�วข�างต�น จากข�อค�นพบในวัตถุประสงค7ข�อท่ีหน่ึงและท่ีสาม สามารถเสนอ 
Key to success ในการแก�ไขการเข�าถึงยาในกลุ<มนี้ว<าควรมีการติดตามข�อมูลการวางตลาดยาจําเปeนอย<างใกล�ชิดเพ่ือให�ประชาชน
สามารถเข�าถึงยาโดยเร็วท่ีสุด โดยอาจใช�การติดตามข�อมูลการวางตลาดยาจําเปeนในตลาดโลก ผ<านทางฐานข�อมูลของ US FDA ซึ่ง
สามารถตรวจสอบได�ง<าย และควรกระตุ�นให�บริษัทยามาข้ึนทะเบียนในประเทศโดยเร็ว หากเกิดความล<าช�าในการวางตลาดยา
บริษัทยาควรมีคําช้ีแจงท่ีสมเหตุผลรวมถึงข�อเสนอแนะถึงการแก�ไขป[ญหาโดยเร<งด<วน เพราะความล<าช�าในการดงักล<าวจะส<งผลถึง
ป[ญหาการเข�าถึงยาอีกรูปแบบหน่ึง ท้ังนี้สถานการณ7การขาดแคลนยาท่ีเกิดข้ึนก็สามารถใช�มาตรการบังคับใช�สิทธิมาแก�ไขได�
เช<นเดียวกัน 
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2) การก<อตัวนโยบาย (Policy formulation) 

ข้ันตอนสําคัญในการก<อตัวนโยบายของการใช�มาตรการบังคับใช�สิทธิฯ คือการจัดทํารายละเอียดขอบเขตการใช�มาตรการ
นี้ซึ่งควรครอบคลุมถึงตัวผลิตภัณฑ7ยาและระยะเวลาท่ีต�องการใช�มาตรการนี้ และกลุ<มผู�ปoวยท่ีมีสิทธิในการใช�ยาภายใต�มาตรการนี้ 
โดยจากข�อค�นพบในวัตถุประสงค7ข�อท่ีสาม สามารถเสนอ Key to success ในการกําหนดขอบเขตการใช�มาตรการน้ีดังต<อไปน้ี  

- ขอบเขตของผลิตภัณฑ7ท่ีต�องการใช�มาตรการน้ีควรกําหนดดังนี้ “ขอบเขตของผลิตภัณฑ�ท่ีต�องการใช�สิทธิควร
ครอบคลุมในทุกสูตรตํารับและอนุพันธ�ท่ีเก่ียวข�องกับยาท่ีสนใจท้ังหมด” เพ่ือเป�ดกว�างขอบเขตยาท่ีจะนํามาใช�เพ่ือให�การดําเนิน
นโยบายมีความคล<องตัวในการหายาสามัญท่ีมีอยู<ในท�องตลาดซึ่งมักมีหลากหลายอนุพันธ7 ดังเช<นในกรณียา clopidogrel ซึ่งในช<วง
ท่ีมีการขาดคราวของยาตัวนี้ ได�มีการนํายา clopidogrel ในอีกอนุพันธ7หนึ่งมาใช�ในช่ือการค�า Apolests® เปeนต�น  

- ขอบเขตของระยะเวลาท่ีต�องการใช�มาตรการน้ีควรกําหนดดังนี้ “ขอบเขตของระยะเวลาท่ีต�องการใช�สิทธิควร
ครอบคลุมจนกว�าจะหมดระยะเวลาของสิทธิบัตรหรือหมดความจําเปZนในการใช�ประโยชน�จากยาดังกล�าว” ดังเช<นในกรณียาต�าน
ไวรัสซึ่งมีการระบุกรอบเวลาไว� 5 ปn แต<เมื่อมีการดําเนินมาตรการไประยะหนึ่งพบว<าจําเปeนต�องใช�ยานานกว<าท่ีกําหนด จึงทําให�
ต�องมีการขยายเวลาเพ่ิมเติมในภายหลัง 

- ขอบเขตของผู�ท่ีมีสิทธิใช�ยาภายใต�มาตรการนี้ ท่ีผ<านมาของไทยกําหนดไว�เฉพาะผู�ปoวยภายใต�สิทธิประกันสุขภาพท้ัง
สามสิทธิ ซึ่งทําให�ผู�ท่ีมีสิทธิได�รับยาภายใต�นโยบายน้ีไม<ครอบคลุมผู�ปoวยซึ่งเปeนคนไร�สัญชาติท่ีมาอยู<ในประเทศไทย ดังนั้นการใช�
นโยบายนี้ในอนาคต ควรกําหนดขอบเขตดังนี้ “ขอบเขตของผู�มีสิทธิใช�ยาภายใต�มาตรการน้ีควรครอบคลุมผู�ป�วยทุกรายในประเทศ
ท่ีมีป,ญหาในการเข�าถึงยา” ซึ่งจะช<วยเป�ดโอกาสให�กลุ<มคนไร�สัญชาติท่ีอาศัยอยู<ในประเทศไทยได�รับสิทธิในการเข�าถึงยาเหล<าน้ีด�วย  

ในประเด็นด�านความพร�อมในการใช�มาตรการ จากการดําเนินงานท่ีผ<านมาพบป[ญหาในกระบวนการหาแหล<งผลิตยา
สามัญท่ีมีศักยภาพเพียงพอท่ีจะผลิตยาเพ่ือรองรับความต�องการใช�ยาภายใต�มาตรการนี้ โดยเฉพาะในยา clopidogrel, letrozole 
และ docetaxel ซึ่งประเทศไทยไม<สามารถผลิตเองได� อีกท้ังจํานวนผู�ผลิตยาในต<างประเทศก็ค<อนข�างน�อย ซึ่งเปeนสาเหตุให�เกิด
ป[ญหาการขาดคราวอยู<เปeนระยะ รวมถึงในกรณียา erlotinib ก็พบว<าแหล<งผู�ผลิตยาไม<มีข�อมูลเพียงพอในการขอข้ึนทะเบียนยาใน
ประเทศไทย โดยการดําเนินงานท่ีผ<านมาของไทยได�มีการเชิญชวนแหล<งผลิตยาสามัญเข�ามาลงทุนผลิตยาในกลุ<มยาท่ีมีป[ญหาการ
เข�าถึง พร�อมท้ังการเป�ดช<องทางให�ผู�ผลิตยาสามัญกลุ<มนี้สามารถข้ึนทะเบียนยาแบบเร<งด<วนได� อย<างไรก็ตามข�อค�นพบใน
วัตถุประสงค7ข�อท่ีสองและสาม สามารถเสนอ Key to success ในข้ันตอนนี้เพ่ิมเติมท่ีควรนํามาพิจารณาประกอบดังนี้ คือการ
ประเมินความเพียงพอของจํานวนแหล<งผลิตยาท่ีมีศักยภาพเพียงพอท่ีจะสามารถผลิตยาสามัญเพ่ือมารองรับความต�องการใช�ยา
ของประเทศภายใต�มาตรการนี้อย<างต<อเนื่องตลอดการดําเนินนโยบาย โดยขอให�พึงระวังว<ากรณีรายการยาท่ีผู�ผลิตยา
ภายในประเทศไม<มีศักยภาพเพียงพอท่ีจะสนับสนุนการผลิตยาและจําเปeนต�องพ่ึงพาจากแหล<งผลิตยาสามัญต<างประเทศเท<าน้ัน
นับว<าเปeนความเส่ียงสูงหากจะใช�มาตรการนี้ และความเส่ียงนี้จะเพ่ิมมากข้ึนถ�าเปeนรายการยาน้ันๆท่ีมีแหล<งผลิตจํานวนน�อย ซ่ึงจะ
ทําให�แหล<งผลิตยาน�อยรายเหล<านั้นมีอํานาจในการต<อรองมาก (หรือกล<าวได�ว<ามีอํานาจในการผูกขาดเกิดข้ึนแม�ว<าจะเปeนแหล<ง
ผลิตยาสามัญ) อันจะนําไปสู<ป[ญหาในการเจรจาทําข�อตกลงทางการค�าจัดซื้อยาดังท่ีองค7การเภสัชกรรมกําลังพบอยู<ในขณะนี้ 

นอกจากนี้ในข้ันตอนการก<อตัวนโยบายยงัมีประเด็นท่ีต�องเตรยีมรับการโต�ตอบของผู�ต<อต�านนโยบายการใช�สิทธิฯ ซึ่ง
ประกอบด�วย บริษัทผู�เจ�าของสิทธิบัตรยาท่ีถูกใช�นโยบายนี ้และกลุ<มประเทศอุตสาหกรรมท่ีเปeนตัวแทนของเจ�าของสิทธิบัตรน้ันๆ 
ซึ่งมีกลวิธีในการโต�ตอบประเทศท่ีใช�นโยบายน้ีในหลากหลายวิธีดงัท่ีกล<าวในวัตถุประสงค7ท่ีหนึ่ง อย<างไรก็ตามจากประสบการณ7การ



100 

 

ใช�นโยบายของประเทศไทยพบว<าการปฏิสัมพันธ7ระหว<างกลุ<มผู�มีส<วนได�เสียมีความสําคัญมากในการลดผลกระทบด�านลบจากการ
ตอบโต�ของผู�ท่ีไม<เห็นด�วยกับนโยบายน้ี รัฐบาลจําเปeนต�องสร�างความร<วมมือกับองค7กรภาคประชาสังคม NGOs ท้ังในและ
ต<างประเทศเพ่ือสร�างความเข�มแข็งในกลุ<มเสียงสนับสนุนการใช�นโยบาย รวมท้ังควรประสานงานกับองค7การวิชาการเพ่ือนํา
ข�อเท็จจริงท่ีได�จากการศึกษาวิจัยของนักวิชาการมาใช�ในการช้ีแจงต<อสาธารณชนเพ่ือสร�างความเข�าใจท่ีถูกต�องเก่ียวกับการใช�
นโยบายนี ้ท้ังนี้กําลังสนับสนุนจากสองภาคส<วนข�างต�น คือ Coercive power  ของภาคประชาสังคม/NGOs และ Normative 
power ขององค7กรวิชาการ ซ่ึงจะเปeนกลไกสําคัญท่ีช<วยลดแรงต<อต�านการใช�นโยบายน้ี 
 

3) การดําเนินนโยบาย (Policy implementation) 
เมื่อรัฐบาลประกาศใช�นโยบายนี้แล�ว ข้ันตอนต<อไปก็จะเปeนการคัดเลือกแหล<งผลิตยา การเริ่มต�นการผลิตและนําเข�า หรือ

อาจเปeนไปในรูปแบบของการถ<ายทอดเทคโนโลยีเพ่ือให�สามารถผลิตยาได�เองในประเทศก็ได� ท้ังนี้ในวัตถุประสงค7ข�อท่ีสาม สามารถ
เสนอ Key to success ว<าความเข�มแข็งของผู�ผลิตยาภายในประเทศมีความสําคัญ เพ่ือหลีกเล่ียงความเส่ียงของความไม<แน<นอน
และยากต<อการเข�าไปควบคมุในแหล<งผลิตยาจากต<างชาติดงัท่ีกล<าวไปแล�วข�างต�น ดงัน้ันในการใช�มาตรการนี้นั้นรัฐบาลควร
สนับสนุนแหล<งผลิตยาในประเทศเปeนหลักเพ่ือให�มีศักยภาพเพียงพอท่ีจะสามารถผลิตยาสามัญรองรับความต�องการของประเทศ
นั้นจะเปeนทางออกท่ีดีท่ีสุด ท้ังน้ีอาจผ<านกระบวนการถ<ายทอดเทคโนโลยีการผลิตยา ดังเช<นในกรณียา LPV/r ซึ่งพบว<าหลังจากท่ีมี
การถ<ายทอดเทคโนโลยีสําเร็จจนประเทศไทยสามารถผลิตยาได�เอง การดําเนินนโยบายในรายการยาตัวนี้มีความคล<องตัวตลอด
กระบวนการ อีกท้ังยังได�รับองค7ความรู�เพ่ือนําไปพัฒนาต<อยอดต<อไปได�อีก อย<างไรก็ตาม การดําเนินงานท่ีผ<านมาขององค7การเภสัช
กรรมได�พิจารณาคัดเลือกแหล<งผลิตจากคุณภาพมาตรฐานของกระบวนการผลิตและตัวผลิตภัณฑ7เปeนหลัก แล�วนําแหล<งท่ีได�รับการ
คัดเลือกมาตัดสินด�วยเรื่องราคา ซึง่มีข�อพึงสังเกตว<าในกระบวนการตัดสินไม<ควรพิจารณาเฉพาะด�านราคาเพราะเปeนเรื่องยากท่ี
ผู�ผลิตยาในประเทศจะสามารถสู�ราคาผู�ผลิตยาจากอินเดียได� แต<ควรพิจารณาสนับสนุนผู�ผลิตยาในประเทศเพ่ือเปeนการสร�างความ
มั่นคงด�านยาในระยะยาว 

ในข้ันตอนการกระจายยาภายใต�กองทุนสวัสดิการด�านสุขภาพต<างๆ พบว<าข�อค�นพบในวัตถุประสงค7ท่ีสอง สามารถเสนอ 
Key to success คือ ควรมีการจัดตั้งกองทุนเฉพาะเพ่ือเพ่ิมการเข�าถึงยาภายใต�มาตรการนี้ จากบทเรียนการดําเนินงานท่ีผ<านมาใน
กรณีของสิทธิประกันสังคมซึ่งในระยะแรกไม<ได�มีการจัดตั้งกองทุนเฉพาะไว� และปรากฏว<าแทบจะไม<มีการใช�ยาภายใต�มาตรการนี้
เลย ซึ่งผลเสียจะตกกับผู�ปoวย ดังเช<น ในกรณีการใช�ยา docetaxel ในมะเร็งปอดซ่ึงในขณะนั้นไม<มียาทางเลือกอ่ืน ดังนั้นเมื่อผู�ปoวย
จึงจําเปeนต�องได�รับการรักษาแบบ Best supportive care แทนท่ีจะได�รับยาสามัญในราคาท่ีเข�าถึงได�จากการท่ีรัฐบาลใช�มาตรการ
นี้ ท้ังน้ีพบว<าปริมาณการใช�ยาภายใต�มาตรการนี้เพ่ิมข้ึนทันทีหลังมีการจัดต้ังกองทุนเพ่ือเพ่ิมการเข�าถึงยาในระยะหลังนั้น จึงนับได�
ว<าเปeนการเสียโอกาสท่ีจะใช�ประโยชน7จากมาตรการนี้อย<างเต็มท่ี โดยประเด็นป[ญหาดังกล<าวไม<เกิดกับสิทธิประกันสุขภาพถ�วนหน�า
ซึ่งมีการจัดตั้งกองทุนเฉพาะเพ่ือเพ่ิมการเข�าถึงยาดังกล<าวไว� ดังน้ันผู�บริหารกองทุนจึงจําเปeนต�องพิจารณาเตรียมการจัดตั้งกองทุน
เฉพาะข้ึนมาตั้งแต<เริ่มต�น หากจะมีการใช�นโยบายนี้อีกในอนาคต เพ่ือให�การใช�มาตรการนี้ให�เกิดประโยชน7อย<างสูงสุด 

 
ในด�านประเด็นการใช�ยาในระดับสถานพยาบาล จากข�อค�นพบในวัตถุประสงค7ท่ีสองและสามซึ่งมีความสอดคล�องกัน 

สามารถเสนอ Key to success คือ การสร�างความมั่นใจต<อคณุภาพยาสามัญภายใต�นโยบายนี้เปeนอีกประเด็นป[ญหาสําคญั ซึ่ง
ข�อมูลการใช�ยาสามัญทดแทนยาต�นแบบของสิทธิสวัสดิการรักษาพยาบาลของข�าราชการสามารถสะท�อนประเด็นด�านความม่ันใจ



101 

 

ของแพทย7ได�อย<างชัดเจน ดงัในกรณีตัวอย<างยา clopidogrel ท่ีมีพบว<ามีป[ญหาด�านคณุภาพของยาสามัญท่ีนําเข�ามาภายใต�
มาตรการนี้ว<าไม<ได�มาตรฐาน ซ่ึงบางครัง้รุนแรงจนจําเปeนต�องเรียกยาคืน จนส<งผลกระทบต<อความไม<มัน่ใจและแนวโน�มการส่ังใช�ยา
ของแพทย7 ซึง่นับว<าเปeนการเสียโอกาสอีกรูปแบบหน่ึงเช<นกันในการใช�ประโยชน7จากมาตรการน้ีอย<างเต็มท่ี เพราะหากแพทย7มีการ
ใช�ยาสามัญทดแทนยาต�นแบบโดยเฉพาะในยา clopidogrel ซ่ึงมีราคาต<างกัน 70 เท<าคงสามารถช<วยให�รัฐบาลประหยัด
งบประมาณด�านสุขภาพได�เพ่ิมข้ึนอีกจํานวนมากจากการใช�มาตรการนี้  ดงัน้ันในกรอบแนวทางการใช�นโยบายน้ีในอนาคตจงึควร
เผยแพร<ข�อมูลในกระบวนการคดัเลือกแหล<งผลิตในด�านการประเมินมาตรฐานการผลิตยาของแหล<งผลิตยาและข�อมูลการตรวจ
วิเคราะห7คุณภาพยาช่ือสามัญท้ังก<อนและหลังการวางตลาดเพ่ือสร�างความเช่ือมั่นกับผู�เก่ียวข�องทุกภาคส<วน ตั้งแต<กองทุนประกัน
สุขภาพในส<วนกลาง บุคลากรการแพทย7ในส<วนโรงพยาบาล และผู�ปoวยท่ีใช�ยา ซึ่งประเด็นเหล<านี้ควรมีการติดตามอย<างต<อเนื่องถึง
ทิศทางการเปล่ียนแปลงต<อทัศนคติและวิธีปฏิบัติของแพทย7ต<อประเด็นดังกล<าว 

4) การตดิตามและประเมินผลการดําเนินนโยบาย (Policy monitoring and evaluation) 
 จากข�อค�นพบในการศึกษานี้สามารถสรุปเปeนข�อเสนอสําหรับข้ันตอนการติดตามและประเมินผลนโยบาย สามารถแบ<งได�
เปeนเชิงรับและเชิงรุกดังน้ี ในส<วนของเชิงรับ จากข�อค�นพบในวัตถุประสงค7ท่ีสาม สามารถเสนอ Key to success คือการเป�ด
ช<องทางรับข�อเสนอแนะในการปรับปรุงการดําเนินนโยบายจากทุกภาคส<วนท่ีเก่ียวข�อง ดังเช<นในกรณีป[ญหาการกําหนดขอบเขต
ของสถานพยาบาลท่ีสามารถใช�ยาดังกล<าวได�ซึ่งไม<ครอบคลุมในระยะแรกทําให�มีความล<าช�าในการเข�าถึงยา โดยประเด็นป[ญหานี้
เห็นได�ชัดในยามะเร็ง ซึ่งในระยะแรกมีการกําหนดให�เฉพาะโรงพยาบาลในระดับตติยภูมิท่ีสามารถใช�ยา letrozole และ 
docetaxel ได�เท<านั้น ท้ังๆท่ียังมีโรงพยาบาลในระดับอ่ืนๆท่ีมีทรัพยากรและบุคลากรทางการแพทย7ท่ีมีศักยภาพเพียงพอในการใช�
ยาดังกล<าวได� ซึ่งต<อมาได�เพ่ิมประเภทของสถานพยาบาลท่ีสามารถให�การรักษาด�วยยาในกลุ<มนี้ ซึ่งก็ทําให�มีการเข�าถึงยากลุ<มนี้
เพ่ิมข้ึนอย<างต<อเนื่องเปeนลําดับ รวมถึงการปรับตัวของแพทย7ต<อแนวปฏิบัติท่ีกําหนดข้ึนมาภายใต�นโยบายท่ีเก่ียวข�องน้ี ส<งผลให�เกิด
การชะลอการใช�ยาของแพทย7และส<งผลต<อการเข�าถึงยาของผู�ปoวยในท่ีสุด ซึ่งนับว<าในช<วงแรกของการดําเนินนโยบายเกิดการเสีย
โอกาสในการใช�ประโยชน7จากมาตรการนี้ในการเพ่ิมการเข�าถึงยาอย<างสูงสุด ดังนั้นการประสานงานร<วมกันระหว<างหน<วยงาน
ส<วนกลางท่ีกําหนดหลักเกณฑ7การใช�ยา กับหน<วยงานส<วนภูมิภาคท่ีเปeนผู�ปฏิบัติจําเปeนต�องมีการแลกเปล่ียนข�อมูลและประสานงาน
กันอย<างใกล�ชิดเพ่ือร<วมกันจัดทําแผนและหลักเกณฑ7การใช�ยาดังกล<าวท่ีจะใช�ประโยชน7จากมาตรการนี้อย<างสูงสุด 
 

ในส<วนของเชิงรุก จากข�อค�นพบในวัตถุประสงค7ท่ีหน่ึง สามารถเสนอ Key to success ในประเด็นท่ีควรมีการติดตาม
ผลกระทบของมาตรการน้ี โดยผลกระทบในด�านลบ ได�แก< การชะลอการวางตลาดของยาต�นแบบในประเทศ หรือการโต�ตอบด�าน
การเมืองและเศรษฐกิจจากผู�ท่ีต<อต�านการใช�นโยบายนี้ เปeนต�น ส<วนตัวชีวัดท่ีใช�ในการประเมินผลการดําเนินนโยบายใน
วัตถุประสงค7ท่ีสอง สามารถนํามาใช�ติดตามผลการดําเนินงาน เช<น ตัวแปรด�านการจัดซ้ือ การกระจายยา การใช�ยา ซึ่งสามารถ
นําไปวิเคราะห7ต<อเพ่ือประเมินผลกระทบด�านบวกจากการใช�มาตรการนี้ เช<น การปรับตัวของตลาดยาในด�านอุปสงค7 อุปทาน และ
ราคาตลาดของยา จํานวนผู�ปoวยท่ีเข�าถึงยาเพ่ิมข้ึนหรืองบประมาณท่ีสามารถประหยัดได� ผลได�ด�านสุขภาพของผู�ปoวยท่ีเพ่ิมข้ึน
หลังจากได�รับยา เนื่องด�วยการใช�มาตรการน้ีก<อให�เกิดผลกระทบท้ังด�านบวกและลบ ดังนั้นการประเมินนโยบายควรพิจารณาอย<าง
รอบด�านเพ่ือจัดทําเปeนข�อเสนอแนะกลับมายังผู�กําหนดนโยบายและผู�เก่ียวข�องว<า ควรหยุดการดําเนินนโยบายหรือควรดําเนิน
นโยบายต<อ และนโยบายน้ีมีป[ญหาอุปสรรคใดบ�างในการดําเนินงานท่ีควรแก�ไขเพ่ือลดผลกระทบด�านลบและเพ่ิมผลกระทบด�าน
บวกด�วยการใช�ประโยชน7จากมาตรการนี้อย<างสูงสุดดังท่ีได�กล<าวไปแล�ว 
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บทที่ 4: การบริหารจัดการยาระดับประเทศเพ่ือเพ่ิมการเข�าถึงยา  

 

4.1 การเข�าถึงยาและการเพิ่มประสิทธิภาพและสุขภาพที่ ดีขึ้น: พัฒนาการ และกรอบแนวคิดเพื่อแก�ไขปgญหา 

ผู�เช่ียวชาญท่ัวโลกต<างพยายามคิดวิเคราะห7ระบบและกระบวนการท่ีเก่ียวข�อง รวมถึงป[จจยัต<าง ๆ ท่ีมีอิทธิพลหรือเปeน
ตัวกําหนด พร�อมท้ังป[ญหาอุปสรรคท่ีทําให�ผู�ปoวยเข�าไม<ถึงยา เพ่ืออธิบายทําความชัดเจน และหาวิธีเพ่ิมการเข�าถึงยาจําเปeนเหล<าน้ัน 
จากการทบทวนวรรณกรรมของ Bigdeli M, Jacobs B, et al (2012) 3 พบว<า ในปn 2000 องค7การอนามัยโลกร<วมกับ 
Management Science for Health (MSH) กําหนดกรอบแนวคิดสําหรับการเข�าถึงยาเปeน แนวคดิ 4As ได�แก< availability, 
accessibility, acceptability and affordability โดยมีประเด็นท่ีเปeนตัวกําหนดข�ามทุกมติ ิ (cross-cutting determinants) คือ 
คุณภาพของผลิตภัณฑ7 (quality of products) และบริการ (services) ต<อมา ในปn 2004 องค7การอนามัยโลกได�เสนอกรอบ
แนวคิดใหม<แบบ 4 มิต ิคือ (1) การคัดเลือกอย<างสมเหตุผล (rational selection) (2) ราคาท่ีสามารถจ<ายได� (affordable price) 
(3) การเงินการคลังท่ียั่งยืน (sustainable financing) และ (4) ระบบอุปทานและระบบสุขภาพท่ีเช่ือถือได� (reliable health and 
supply system) ซึ่งหมายรวมถึง การจัดซื้อจัดหายา การควบคุมกํากับ และบุคลากร โดยมีส<วนประกอบท่ีสนับสนุนคือ การ
ประกันคณุภาพ (quality assurance) และการบริหารจัดการระบบ (management systems) ต<อมา Frost L and Reich M 
นําเสนอกรอบแนวคิดวิเคราะห7การเข�าถึงยาโดยใช� 4As ดังนี ้availability, adoption, affordability, and architecture ซึ่งเปeน
ความสัมพันธ7ท่ีประสานระหว<างในประเทศและระหว<างประเทศ อย<างไรก็ตาม ทุกแนวคิดท่ีกล<าวมาแล�วน้ันถูกวิจารณ7ว<า เปeนการ
ใช�กระบวนการด�านอุปทาน (supply-side) เพ่ือจัดการข�อจํากัดด�านอุปสงค7 (demand-side) นอกจากนั้นยังเน�นไปท่ีตัวผลิตภัณฑ7
มากกว<าเรื่องของบริการ และยังมีข�อจํากัดในการกล<าวถึง การอภิบาลระบบ ความเช่ือมโยงกับนโยบายระดับประเทศท่ี
นอกเหนือไปจากนโยบายสุขภาพ บริบทระหว<างประเทศ และความซับซ�อนและพลวัตรของระบบสาธารณสุข 

ดังนั้น คณะนักวิจัยจงึได�คิดกรอบแนวคิดวิเคราะห7ใหม< เพ่ืออธิบายประเด็นท่ีเก่ียวข�องกับการเข�าถึงยา4 โดยใช�มุมมอง
ของระบบสุขภาพ ซึง่พัฒนาโดย Bigdeli M, Jacobs B, et al (2012) ซึ่งพยายามลดข�อจํากัดของกรอบแนวคิดเรื่องการเข�าถึงยาท่ี
มีอยู<เดิมดงักล<าวแล�วข�างต�น ซึ่งถูกมองว<า เปeนการคิดแบบแนวดิ่งและแยกส<วน ไม<สามารถเช่ือมโยงไปยังประเด็นท่ีมีขอบเขตกว�าง
กว<าได�แก< การเข�าถึงบริการสุขภาพ การดําเนินการทางสุขภาพอ่ืน ๆ (health intervention) ความซับซ�อนของระบบ และ
อุปสรรคป[ญหาท่ีเกิดข้ึน ดงันั้น คณะนักวิจัยจงึทบทวนวรรณกรรมและพัฒนากรอบแนวคดิของการเข�าถึงยาโดยเช่ือมโยงกับ
องค7ประกอบของระบบสุขภาพ และป[จจัยต<าง ๆ ท่ีมีอิทธิพลต<อระบบสุขภาพ ดังแสดงในรูปท่ี 4.1 

  

                                                                    

3 Bigdili M, Jacobs B, et al (2012). Access to medicines from a health system perspectives. Health Policy and Planning; 1-13. 
4 ยาในการศึกษานี้หมายรวมถึง ยาแผนป[จจุบัน ยาแผนโบราณ วัคซีน และชีววัตถุ 
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รูปท่ี 4.1 ATM from a health system perspective: a conceptual framework 

ที่มา: Bigdeli, et al (2012). 

กรอบแนวคิดใหม<นีใ้ช�แนวคิดของการคิดเชิงระบบ (system thinking for health system strengthening) ซึ่งใช�วิธีคิด
แบบเปeนวงจรท่ีมีพลวัตร และ การมองแบบ complex adaptive systems ซึง่ปรับปรงุวิถีทางในการขยายการดําเนินการต<าง ๆ 
และการเปล่ียนกระบวนทัศน7ใน 3 เรื่องคือ (1) การมองแบบองค7รวมต<ออุปสรรคในด�านอุปสงค7  (2) การพิจารณาความสัมพันธ7
แบบหลายทางและเปeนพลวัตรระหว<าง 6 building blocks ของระบบสุขภาพโดยเฉพาะทรัพยากรท่ีทําให�การบริการสุขภาพมี
ความเปeนไปได� และ (3) การพิจารณาภาวะผู�นําและการอภิบาลระบบของภาคส<วนสุขภาพในบริบทของท�องถ่ิน ประเทศ และ 
ระหว<างประเทศ โดยมีรายละเอียด ดังนี ้

(1) การใช�การมองแบบองค7รวมต<ออุปสรรคในด�านอุปสงค7 (a holistic view of demand-side constraints) โดยท่ี
กรอบแนวคิดได�วางให�ประชาชนเปeนศูนย7กลางและระบุอุปสรรคด�านอุปสงค7ต<อการเข�าถึง โดยพิจารณาว<า ประชาชนเปeนส<วนหนึง่
ของระบบสุขภาพ (ดังแสดงในระดับท่ี 1 (I. Individual, household and communities)) โดยท่ีพฤติกรรมการแสวงหาสุขภาพ
จะข้ึนกับความอ<อนไหวเปราะบางของบุคคลและครัวเรือนในชุมชน ซึ่งถูกกําหนดโดย 5 ป[จจัยด�านความเปeนอยู< ได�แก< ทุนทาง
ธรรมชาติ ร<างกาย มนุษย7 สังคม และการเงิน และเพ่ือทําให�เกิดการเข�าถึงการรักษาและการดูแลท่ีดข้ึีน มีความจําเปeนท่ีจะย�ายทุน
มนุษย7ให�มีอยู<ในระดับชุมชน และขจัดการแยกแยะท่ีเคร<งครัดระหว<างผู�ให�บริการและผู�ปoวยออกไป 

(2) ความสัมพันธ7แบบหลายทางและเปeนพลวัตรของทรัพยากรของระบบสุขภาพ (multiple and dynamic 
relationships between health sector resources) โดยท่ีกลยุทธ7การสร�างความเข�มแข็งของระบบสุขภาพขององค7การอนามัย
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โลกได�เน�นยํ้าเรื่องความสัมพันธ7แบบหลายทางและเปeนพลวัตรของ building blocks ท้ัง 6 ว<ามีความจําเปeนต<อการบรรลุถึง
ผลลัพธ7ท่ีดีข้ึน ในการพัฒนากรอบแนวคิดนี้ ผู�พฒันาได�แยก building block ด�านการจดับริการสุขภาพ (health service 
delivery) ออกจาก building blocks ทางด�านทรัพยากรซึง่รวมไว�อีกกลุ<มหน่ึง อันได�แก< ยา ข�อมูลข<าวสารด�านสุขภาพ กําลังคน 
การเงิน และโครงสร�างพ้ืนฐาน โดยทุกองค7ประกอบเช่ือมโยงไปมาท้ังสองทางระหว<างกัน การดําเนินการใด ๆ ต<อ block หน่ึงไม<
เพียงแต<จะส<งผลต<อการจดับริการสุขภาพ แต<ยังส<งผลกระทบต<อ องค7ประกอบหรือ block อ่ืน ๆ ด�วย 

(3) ความเข�าใจท่ีดีข้ึนต<อบริบทของประเทศและระหว<างประเทศ (a better understanding of national and 
international contexts) โดยกรอบแนวคิดเน�นย้ําป[จจัยสําคัญ 4 ประการท่ีกําหนดการเข�าถึงยาในระดับประเทศและระหว<าง
ประเทศ ซ่ึงได�แก< พลกําลังด�านการตลาด (market force) นวัตกรรม (innovation) ความโปร<งใส (transparency) และ ระเบียบ
วาระและการให�ทุนของผู�บริจาค ในระดับนี้ป[จจัยกําหนดต<าง ๆ มีความซับซ�อนและพัวพันกัน 

กรอบแนวคิดกําหนดประเด็นเรื่องความเสมอภาค (equity) และสิทธิมนุษยชน (human rights) เปeนตัวเช่ือมโยง
ระหว<างแต<ละองค7ประกอบ แต<ละระดับและความซับซ�อนของระบบท้ังหมด  นอกจากน้ี การอภิบาลระบบจัดเปeนการทําหน�าท่ีข�าม
ท้ังระดับ 3, 4 และ 5 โดยเปeนการรวมการดูแลของภาครัฐซึง่ครอบคลุมตลาดสุขภาพภาคเอกชนท้ังในระดับประเทศและ
ต<างประเทศ การอภิบาลระบบจะต�องดําเนินการไปด�วยกันกับภาคส<วนท่ีไม<ใช<สุขภาพ ท้ังน้ีเพ่ือคงจดุสนใจให�อยู<ท่ีเป{าหมายด�าน
สาธารณสุขในบริบทด�านเศรษฐกิจและกฎหมายไปด�วยกัน 

4.2 วัตถุประสงคRของการศึกษา 

ในการศึกษานี ้จะวิเคราะห7สถานการณ7ในประเด็นต<อไปน้ี 
1. รูปแบบของโครงสร�างองค7กร งบประมาณ และการอภิบาลระบบ 
2. ระบบสารสนเทศสําหรับการตดิตามประเมินผลท่ีส<งเสริมศักยภาพ (ความสามารถ) การเข�าถึงยา หลักเกณฑ7การคัดเลือก

รายการยา 
3. กระบวนการควบคุมและต<อรองราคายาในระดับประเทศ และป[จจัยท่ีมีผลต<อความความสําเร็จหรือไม<สําเร็จในการ

ต<อรอง (critical success factor) 
4. กระบวนการประสานงานระหว<างหน<วยงานต<าง ๆ (intersectoral co-ordination) ตั้งแต<การคดัเลือก จัดซ้ือ-จัดหา 

และการกระจายยาไปสู<ผู�ให�บริการ รวมถึง การดําเนินการเพ่ือนํานโยบายไปสู<การปฏิบัต ิ 
5. ผลกระทบต<อการบริหารจัดการเพ่ือเพ่ิมการเข�าถึงยา จากการมีโครงการ Patient Assistance Program (PAP) ของ

อุตสาหกรรมยา  
 

4.3 หลักการและขอบเขตของการศึกษา 

แม�ว<า กรอบแนวคิดฯ ดังกล<าวจะถูกพัฒนาข้ึนอย<างครอบคลุมรอบด�านและนําเสนอความเช่ือมโยงต<อกันในทุก ๆ 
ประเด็น และโดยท่ีประเทศไทยมนีโยบายแห<งชาติด�านยา ซึง่มุ<งเน�นให�มีการพัฒนาทุกด�านท่ีเก่ียวข�องเพ่ือป{องกันและแก�ไขป[ญหา
สุขภาพให�ได�มาตรฐานแล�วก็ตาม (จะกล<าวถึงโดยละเอียดต<อไป) แต<ในการศึกษานี ้จะใช�กรอบแนวคิดฯดังกล<าวและมมุมองเชิง



111 

 

ระบบเปeนฐานคิดสําหรับการวิเคราะห7เฉพาะการบรหิารจดัการนโยบายการจดัทําบัญชียาหลักแห<งชาติในระดับประเทศ ท�องถ่ิน 
และความเช่ือมโยงกับนโยบาย มาตรการ อ่ืน ๆ และกลไกการประสานงาน เพ่ือให�เกิดการเข�าถึงยาของประชาชนไทยเท<าน้ัน 
การศึกษายงัมีข�อจํากัดบางประการ กล<าวคือ การศึกษาน้ีจะไม<ครอบคลุมประเด็นและป[จจัยในระดับ 1 คือ ระดับบุคคล ครัวเรือน
และชุมชน เนื่องด�วยเวลาท่ีจํากัด 

รูปท่ี 4.2 แสดงให�เห็นขอบเขตของนโยบายท่ีการศึกษานี้จะกล<าวถึงดังกล<าวแล�ว ภาพยังแสดงถึงลําดบัข้ัน และความ
เก่ียวโยงของนโยบายและหน<วยงานหลักท่ีเก่ียวข�อง (ในกรอบเส�นประ) โดยท่ีการศึกษาจะไม<รวม (1) กระบวนการท่ีอยู<เหนือข้ึนไป
จากบัญชียาหลักแห<งชาติคือ การพิจารณาคัดเลือกยาเข�าประเทศ หรือข้ันตอนการขออนุญาตจําหน<ายยาในประเทศไทย (ซ่ึง
นับเปeนการคัดเลือกยาเข�าประเทศไทย) และเข�าสู<กระบวนการคัดเลือกของบัญชียาหลักแห<งชาต ิและ (2) เมื่อจ<ายยาไปให�กับผู�ปoวย
แล�ว 



 

รูปท่ี 4.2 กรอบการดําเนินงานเพ่ือการเข�าถึงยาของประเ

 

 

กรอบการดําเนินงานเพ่ือการเข�าถึงยาของประเทศไทย 
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4.4 วิธีการศึกษา 

การศึกษาประกอบด�วยวิธีการ 2 วิธี คือ 1) การทบทวนวรรณกรรม และการวิจัยเอกสาร และ 2) การการศึกษาด�วยการ
ประยุกต7ระเบียบวิธีการเชิงคณุภาพ (qualitative approach) รวมถึง การวิเคราะห7สถานการณ7 (Situation analysis) 

กลุ?มตัวอย?าง  

กลุ<มตัวอย<างในงานวิจัยนี ้ได�แก< ผู�มีส<วนได�ส<วนเสียในระบบต<าง ๆ ท่ีเก่ียวข�องท้ังในระดับ 

1) ผู�ตัดสินเชิงนโยบายระดับประเทศในสํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติ (ผู�บริหารกองทุนยาและกองทุนราย
โรค) สํานักงานประกันสังคม กรมบัญชีกลาง5 

2) ผู�ปฏิบัติงานในหน<วยงานต<าง ๆ ได�แก< ฝoายเลขานุการของคณะอนุกรรมการ/คณะทํางานในบัญชียาหลักแห<งชาต ิ
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ศูนย7ข�อมูลข<าวสารด�านยาและเวชภันฑ7 เภสัชกรผู�ปฏิบัติหน�าท่ีในการคัดเลือกรายการ
ยา ในคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบําบัดของโรงพยาบาล เภสัชกรผู�ดําเนินการจดัหาและบริหารจัดการยาดงักล<าว 

การคัดเลือกกลุ?มตัวอย?าง 

การศึกษานี้ใช�วิธีการคัดเลือกโดยการกําหนดจากตําแหน<งหน�าท่ีท่ีได�รับมอบหมาย และวิธี snowball โดยการสุ<ม
เลือกแบบเจาะจง (purposive sampling) และกลุ<มตัวอย<างยินดีให�ข�อมูล 

หน?วยงานตัวอย?าง 

การศึกษานี้จะมุ<งเน�นไปท่ีโรงพยาบาลท่ีมีขนาดต้ังแต< 120 เตียงข้ึนไปโดยให�กระจายให�ไปในแต<ละระดับของ
โรงพยาบาลและเขตตรวจราชการ ซึง่ตามกรอบงานท่ีกําหนดของกระทรวงสาธารณสุขนั้น 

โดยวิธีการคัดเลือกโรงพยาบาลใช�หลักเกณฑ7 การเลือกโรงพยาบาลศูนย7 หรือโรงพยาบาลท่ัวไปขนาดใหญ<ในแต<ละ
ภาค (เหนือ อีสาน กลาง และใต�) จํานวนภาคละ 2 แห<งโดยให�มีคณุสมบัติเรื่อง ขนาดโรงพยาบาลใกล�เคียงกันในแต<ละภาค และ
เลือกโรงพยาบาลชุมชนท่ีอยู<ในเครือข<ายบริการของโรงพยาบาลศูนย7นั้น ๆ อีก 1 แห<ง 

 

 

 

                                                                    

5 เนื่องจากการนัดหมายผู�บริหารค<อนข�างทําได�ยาก จึงเปล่ียนเปeนการสัมภาษณ7ผู�รับผิดชอบงาน 
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4.5 ผลการศึกษา 

4.5.1 นโยบายแห?งชาติด�านยา: การดําเนินการเพื่อส?งเสริมและแก�ไขปgญหาของประเทศไทย และ

โครงสร�างองคRกร 

ประเทศไทยมีนโยบายแห<งชาติด�านยาแล�ว 3 ฉบับ โดยฉบับแรกประกาศใช�เม่ือ พ.ศ.2524 โดยมีสาระสําคัญคือ นโยบาย
ยาหลักแห<งชาติ และการพ่ึงตนเองด�านยา และประเทศไทยมีบญัชียาหลักแห<งชาติฉบับแรก พ.ศ.2524 ต<อมาในปn พ.ศ.2536 มีการ
ประกาศใช�นโยบายแห<งชาติด�านยาฉบับท่ี 2 ซึ่งมีสาระสําคัญไม<ต<างจากฉบับแรก แต<มีการแก�ไขบางประเด็นให�สอดคล�องกับ
สถานการณ7 และล<าสุด คือ นโยบายแห<งชาติด�านยา พ.ศ.2554 ซึ่งได�นํา ยุทธศาสตร7การเข�าถึงยาถ�วนหน�าของประชากรไทย ซึง่
เปeนมติสมัชชาสุขภาพแห<งชาติและได�รับความเห็นชอบจากคณะรัฐมนตร ีรวมถึงมติสมัชชาสุขภาพแห<งชาติเรื่อง การยุติการ
ส<งเสริมการขายยาท่ีขาดจริยธรรม: เพ่ือความสูญเสียทางเศรษฐกิจและสุขภาพผู�ปoวย และนโยบายการพัฒนาการแพทย7แผนไทย 
และการแพทย7ทางเลือกให�เปeนระบบบริการสุขภาพหลักของประเทศคู<ขนานกับการแพทย7แผนป[จจุบนั มาจดัทํานโยบาย 
ยุทธศาสตร7 และแผนปฏิบัติการแบบมีส<วนร<วม 

นโยบายแห<งชาติด�านยา พ.ศ.2554 นี้มีเป{าประสงค7เพ่ือให�ประชาชนได�รับการป{องกันและแก�ไขป[ญหาสุขภาพท่ีได�
มาตรฐาน โดยการประกันคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิผลของยา การสร�างเสริมระบบการใช�ยาอย<างสมเหตุผล การ
ส<งเสริมการเข�าถึงยาจําเปeนให�เปeนไปอย<างเสมอภาค ยัง่ยืน ทันการณ7 การสร�างกลไกเฝ{าระวังท่ีมีประสิทธิภาพ และอุตสาหกรรมยา
มีการพัฒนาจนประเทศสามารถพ่ึงพาตนเองได� และนโยบายฯน้ีได�กําหนดยุทธศาสตร7ระยะ 5 ปnใน 4 ด�านหลัก คือ การเข�าถึงยา; 
การใช�ยาอย<างสมเหตุผล; การพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตยา ชีววัตถุ และสมุนไพรเพ่ือการพ่ึงพาตนเอง; และการพัฒนาระบบการ
ควบคุมยา เพ่ือประกันคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัยของยา6 

ท้ังน้ี โครงสร�างขององค7กรเปeนไปในลักษณะรูปแบบคณะกรรมการ/ คณะอนุกรรมการ/ คณะทํางาน โดยท่ีมีการ
ปรับเปล่ียนในด�านจํานวนคณะอนกุรรมการ และหน<วยงานท่ีเปeนฝoายเลขานุการเรื่อยมา แต<นับต้ังแต<ปn 2551 เปeนต�นมา ฝoาย
เลขานุการคือ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในระดับคณะกรรมการ และคณะอนุกรรมการเกือบท้ังหมด ยกเว�น 
คณะอนุกรรมการพิจารณากําหนดราคากลางยา ดงัแสดงในภาพท่ี 3 แต<ในส<วนฝoายเลขานุการคณะทํางานได�มอบให�สํานักงาน
ปลัดกระทรวงสาธารณสุขร<วมรับผิดชอบดําเนินการ สําหรับองค7ประกอบของคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห<งชาติซึ่งมี
นายกรัฐมนตรีหรือรองนายกรัฐมนตรีท่ีได�รับมอบหมายเปeนประธาน และกรรมการจํานวนโดยรวมท้ังคณะจํานวน 40 คน
ประกอบด�วย กรรมการโดยตําแหน<งในระดับหัวหน�าส<วนราชการท่ีเก่ียวข�อง และกรรมการโดยบุคคลซึ่งเปeนผู�ทรงคณุวุฒิท้ังจาก
ภาคประชาสังคม และผู�เช่ียวชาญในสาขาต<าง ๆ มีกําหนดอายุ 3 ปn7 ในระดับคณะอนุกรรมการ ซึ่งในระยะแรกมีคณะอนุกรรมการ

                                                                    

6 คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห<งชาติ (2554). นโยบายแห<งชาติด�านยา พ.ศ.2554 และยุทธศาสตร7การพัฒนาระบบยาแห<งชาติ พ.ศ.2554 - 2559. 

โรงพิมพ7ชุมนุมสหกรณ7การเกษตรแห<งประเทศไทย. 

7 ระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีว<าด�วยคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห<งชาติ พ.ศ.2551. 
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พัฒนาบัญชียาหลักแห<งชาต ิคณะอนุกรรมการพัฒนานโยบายและยุทธศาสตร7การพัฒนาระบบยาแห<งชาติ คณะอนุกรรมการ
ส<งเสริมการใช�ยาอย<างสมเหตุผล และคณะอนุกรรมการพิจารณากําหนดราคากลางยา โดยท่ีคณะอนกุรรมการพัฒนานโยบายฯได�
หยุดการดําเนินงานแล�วเมื่อเสร็จส้ินภารกิจการจัดทํานโยบายแห<งชาติด�านยา พ.ศ.2554 และยุทธศาสตร7การพัฒนาระบบยา
แห<งชาต ิพ.ศ.2555-2559 และคณะรัฐมนตรีมีมติเห็นชอบเมื่อวันท่ี 14 มีนาคม 25544 ต<อมา คณะกรรมการฯได�แต<งตัง้
คณะอนุกรรมการเพ่ิมเติมในภายหลังอีก 2 ชุดได�แก< คณะอนุกรรมการติดตามและประเมินผลตามนโยบายและยุทธศาสตร7การ
พัฒนาระบบยาแห<งชาต ิ(เปล่ียนจากคณะอนุกรรมการพัฒนานโยบายฯ) และคณะอนุกรรมการพัฒนาระบบการควบคุมและ
ป{องกันการดื้อยาต�านจุลชีพในปn 25568,9 

สําหรับในระดับคณะทํางานภายใต�คณะอนุกรรมการนั้นมีเปeนจํานวนมากโดยเฉพาะคณะทํางานในคณะอนุกรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลักแห<งชาต ิในท่ีนี้จะกล<าวถึงคณะทํางานในคณะอนุกรรมการ 3 คณะดังนี ้(1) คณะอนุกรรมการส<งเสริมการใช�ยา
อย<างสมเหตุผลซึ่งได�แต<งตัง้คณะทํางานเพ่ิมอีก 3 ชุดในปn 255610 ได�แก< คณะทํางานขับเคล่ือนการพัฒนาระบบการผลิตและ
พัฒนากําลังคนด�านสุขภาพเพ่ือการใช�ยาอย<างสมเหตุผล คณะทํางานส<งเสริมจรยิธรรมและธรรมาภิบาลว<าด�วยการส<งเสรมิการขาย
ยา และคณะทํางานพัฒนาคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบําบัดในระบบบริการสุขภาพ และ (2) คณะอนุกรรมการพัฒนาระบบ
การควบคุมและป{องกันการดื้อยาต�านจุลชีพได�แต<งตัง้คณะทํางานข้ึน 3 ชุด11 คือ คณะทํางานเฝ{าระวังการใช�ยาต�านจุลชีพในสัตว7 
คณะทํางานเฝ{าระวังการใช�ยาต�านจุลชีพในมนุษย7 และคณะทํางานสนับสนุนการส<งเสริมการใช�ยาต�านจุลชีพอย<างสมเหตุผลใน
มนุษย7 (3) คณะอนุกรรมการพิจารณากําหนดราคากลางยามีคณะทํางานอีก 5 ชุด ได�แก< คณะทํางานกําหนดราคากลางยาในบัญชี
ยาหลักแห<งชาติ คณะทํางานกําหนดราคากลางยาแผนไทย คณะทํางานกําหนดราคากลางยากลุ<มโรคหัวใจและหลอดเลือด 
คณะทํางานกําหนดราคากลางยารกัษาโรคมะเรง็และยาท่ีมีผลต<อระบบภูมิคุ�มกัน และคณะทํางานกําหนดราคากลางยากลุ<มยา
ระบบกล�ามเนื้อและกระดูกและยารักษาแผลท่ีทางเดินอาหาร ท้ังนี ้จะเห็นได�ว<า คณะกรรมการ คณะอนุกรรมการ และคณะทํางาน
ชุดต<าง ๆ ท้ังหมดนี ้ไม<มีตัวแทนจากภาคเอกชนของระบบยาซึ่งนับเปeนผู�มีส<วนได�ส<วนเสียท่ีสําคัญเปeนสมาชิกเลย โดยเปeนความ
แตกต<างจากคณะกรรมการอ่ืน ๆ เช<น คณะกรรมการยา เปeนต�น 

                                                                    

8 คําส่ังคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห<งชาติที่ 1/2556. 
9 คําส่ังคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห<งชาติที่ 4/2556. 
10 คําส่ังคณะอนุกรรมการส<งเสริมการใช�ยาอย<างสมเหตุผลที่ 1/2556, 2/2556 และ 3/2556. 
11 คําส่ังคณะอนุกรรมการพัฒนาระบบการควบคุมและป{องกันการด้ือยาต�านจุลชีพที่ 1/2557, 2/2557 และ 3/2557. 



116 

 

 

รูปที่ 4.3 โครงสร�างคณะกรรมการและคณะอนุกรรมการภายใต�นโยบายแห<งชาติด�านยา 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

คกก.พัฒนาระบบยาแห?งชาติ 
ประธาน: รองนายกรัฐมนตรี 
เลขาฯ: เลขาธิการ อ.ย. 

คอกก.ส?งเสริมการใช�ยาอย?างสม
เหตุผล 
ประธาน: คณบดีคณะแพทยศาสตร7ศิริ
ราชพยาบาล 
เลขาฯ: ผอก.สํานักยา อ.ย. 

คอกก.พฒันาระบบการควบคุมและ
ปmองกันการดื้อยาต�านจุลชีพ 
ประธาน: ศ.นพ.วิษณุ ธรรมลิขิตกุล 

เลขาฯ: รองเลขาธิการ อย. 

คอกก.พิจารณากําหนดราคากลาง
ยา 
ประธาน: รองปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

เลขาฯ: ผอก.สบรส, สป.สธ. 

คอกก.พัฒนานโยบายและยุทธศาสตรRฯ 
คอกก.ติดตามและประเมินผลตาม
นโยบายฯ 
ประธาน: ปลัดกระทรวงสาธารณสุข 
เลขาฯ: รองเลขาธิการ อ.ย. 

คอกก.พฒันาบัญชียาหลักแห?งชาติ 
ประธาน: ศ.นพ.วิษณุ ธรรมลิขิตกุล 
เลขาฯ: ผอก.สํานักยา อ.ย. 
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ภายใต�นโยบายแห<งชาติด�านยา มีนโยบายท่ีสําคัญคือ การจัดทําบัญชียาหลักแห<งชาต ิซึ่งเปeนเครื่องมือสําคัญท่ีจะช<วยให�
การเข�าถึงยาจําเปeนของประชาชนไทย อย<างไรก็ตาม บัญชียาหลักแห<งชาติมีข�อจํากัดในตัวเอง และจะต�องใช�ร<วมกับมาตรการอ่ืน ๆ 
ท้ังน้ี บัญชียาหลักแห<งชาติ พ.ศ.2556 (ฉบับล<าสุด) จัดทําข้ึนโดยมีเป{าประสงค7เพ่ือเสริมสร�างการใช�ยาอย<างสมเหตุผล มุ<งสร�างบัญชี
ยาแห<งชาตเิพ่ือใช�เปeนกลไกหนึง่ในการส<งเสริมระบบการใช�ยาของประเทศให�สอดคล�องกับหลักปรัชญาวิถีชีวิตพอเพียง และต�อง
ประสานและใช�ควบคู<ไปกับมาตรการอ่ืน ๆ อีก 10 มาตรการคือ การใช�ยาอย<างสมเหตุผล; การสร�างจติสํานึก; มาตรการและกลไก
เชิงนโยบายระดับชาต;ิ การศึกษาของบุคลากรวิชาชีพทางสุขภาพสาขาต<าง ๆ; การส<งเสริมคณุภาพของเวชปฏิบัติ; การควบคุม
กํากับดูแลคุณภาพยามาตรฐาน; การจัดหายา; การบริหารยาของสถานพยาบาล; การให�ข�อมูลยาท่ีเปeนกลางท้ังแก<บุคลากรทาง
การแพทย7 และประชาชน; และ การกําหนดชุดสิทธิประโยชน7ด�านยาในระบบประกันสุขภาพแห<งชาต ิระบบประกันสังคม ระบบ
สวัสดิการรักษาพยาบาลข�าราชการและระบบสวัสดิการอ่ืน ๆ ในท่ีน้ีจึงจะกล<าวถึงนโยบายท่ีมีวัตถุประสงค7หลักเพ่ือส<งเสริมการ
เข�าถึงยา ได�แก< การจัดทําบัญชียาหลักแห<งชาติเท<าน้ัน ดงัรายละเอียดท่ีจะกล<าวถึงต<อไป  

1.1 การจัดทําบัญชียาหลักแห�งชาติ การคัดเลือกยาจําเปZน (selection, availability and quality): พัฒนาการตลอด 
40 ป� 

จากจุดเริ่มต�นจากการจดัทําเภสัชตํารับในปn พ.ศ.2515 ซึ่งเปeนแม<แบบให�โรงพยาบาลในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข
คัดเลือกยาเข�าในโรงพยาบาล และต<อมาคือ บัญชียากระทรวงสาธารณสุข ในปn 2522 และเปeนบัญชียาหลักแห<งชาต ิในปn 2524 
เพ่ือให�สอดคล�องกับข�อเสนอในมตสิมัชชาอนามัยโลก ครัง้ท่ี 31 ปn 2522 เก่ียวกับการจดัทํานโยบายด�านยาและการจัดให�มียา
จําเปeน (essential drugs)12 

การจัดทําบญัชียาหลักแห<งชาติมีพฒันาการเรื่อยมา โดยยึดหลักการขององค7การอนามัยโลก ซึง่กําหนดให� "ยาหลัก" 
หมายถึง ยาท่ีมีความสําคญั เปeนยาพ้ืนฐานท่ีขาดเสียมิได�และมีความจําเปeนต<อสุขภาพประชากร ตลอดจนการแก�ไขป[ญหา
สาธารณสุขของประเทศ จนกระท่ังบัญชียาหลักแห<งชาติฉบับ พ.ศ. 25393 

เมื่อประเทศไทยเกิดวิกฤตเศรษฐกิจในปn 2541 และรัฐบาลมีนโยบายลดค<าใช�จ<ายภาครัฐ รวมถึงการเปล่ียนแปลง
การเบิกจ<ายค<ารักษาพยาบาลโดยอ�างอิงบญัชียาหลักแห<งชาติ จากนสภาวะและนโยบายดังกล<าว จงึเกิดการเปล่ียนแปลงหลาย
ประการในการจัดทําบญัชียาหลักฯ ฉบับ พ.ศ.2542 และท่ีสําคัญคอื วิธีการคดัเลือกยาฯโดยผู�เช่ียวชาญจํานวนมากแยกตามสาขา
ความเช่ียวชาญต<าง ๆ และคณะทํางานสนับสนุนอีกจํานวนหนึ่ง มีการกําหนดปรัชญาหลักการจดัทําบัญชียาหลักฯ หลักเกณฑ7
แนวทางการพิจารณารายการยาเข�าบัญชียาหลักฯ เพ่ือความเข�าใจร<วมกันของคณะอนุกรรมการฯและคณะทํางานชุดต<าง ๆ 
นอกจากนี้ยังเริ่มนําหลักการและข�อมูลทางวิชาการและทางด�านเศรษฐศาสตร7มาใช�ประกอบการพิจารณาคัดเลือกยาด�วย และเพ่ิม
บัญชีย<อยจาก บัญชี ก ข ค เปeน บัญชี ก ข ค ง และ จ และกําหนดให�บญัชี ง มีเงื่อนไขการส่ังใช�ยา ส่ังใช�โดยแพทย7ผู�เช่ียวชาญ 
ต�องมีการตดิตามประเมินการใช�ยา (drug use evaluation) และบัญชียาหลักฯประกอบด�วยบัญชีรายการยา 2 ประเภทคือ บัญชี

                                                                    

12 บัญชียาหลักแห<งชาติ พ.ศ.2539 
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ยาสําหรับโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุข ซึง่มี 932 รายการ ซึ่งรวมเภสัชตํารับของโรงพยาบาล และบัญชียาสําหรับงาน
สาธารณสุขมูลฐานอีกจํานวนหนึ่ง และบัญชียาจากสมุนไพร13 

การจัดทําบญัชียาหลักฯมีการเปล่ียนแปลงเพ่ิมเติมอีกครัง้ในฉบับ พ.ศ.2547 โดยคํานึงถึงการเปeนชุดสิทธิประโยชน7
ด�านยาของประกันสุขภาพระบบต<าง ๆ การนาํข�อมูลด�านสาธารณสุขได�แก< ข�อมูลภาระโรคและ clinical practice guideline, 
หลักฐานวิชาการเชิงประจักษ7, การใช�ระบบคะแนน ISafE และ EMCI, และข�อมูลเชิงเศรษฐศาสตร7ด�านค<าใช�จ<ายและราคายามา
ประกอบการคัดเลือก การกําหนดเกณฑ7จริยธรรมและการแสดงความมีส<วนได�ส<วนเสียของคณะทํางานต<าง ๆ ในการพิจารณา
คัดเลือกยา การใช�มีนักเศรษฐศาสตร7สาธารณสุขร<วมเปeนผู�ทํางานในคณะทํางานคัดเลือกยาท้ัง 15 ชุด นอกจากนี้ยังมจีัดทําบัญชียา
จากสมุนไพร พ.ศ.2549 และการเผยแพร<หลักเกณฑ7และหลักฐานเชิงประจักษ7ท่ีใช�ในระบบคะแนนและการคัดเลือกยาเพ่ือความ
โปร<งใสและเปeนข�อมูลส่ือสารให�กับโรงพยาบาลต<าง ๆ ท่ีจะเลือกรายการยาเข�าบัญชียาโรงพยาบาลด�วย14 

สําหรับบัญชียาหลักแห<งชาติ พ.ศ.2551 มีการเปล่ียนแปลงท่ีสําคัญคือ การให�ผู�แทนกลุ<มผู�ปoวย และกองทุนประกัน
สุขภาพทุกกองทุนได�มีส<วนร<วมเปeนอนุกรรมการบัญชียาหลักแห<งชาติ ซ่ึงทําให�ทุก ๆ ฝoายได�เรยีนรู�ทําความเข�าใจ แลกเปล่ียนความ
คิดเห็นในมุมมองอ่ืน ๆ ท้ังทางด�านการเงินการคลังของรัฐ ด�านสังคม นอกเหนือจากด�านวิชาการเพียงด�านเดียว และการเพ่ิม
ประเภทยาย<อยในบัญชี จ ซึง่นอกเหนือไปจากรายการยาในโครงการพิเศษของหน<วยงานภาครัฐ (บัญชีย<อย จ(1)) แล�ว ยังได�เพ่ิมยา
อีกประเภทหน่ึง คือ รายการยาสําหรับผู�ปoวยท่ีมีความจําเพาะ (บัญชีย<อย จ(2)) ซึ่งมีกลไกกลางพิเศษกํากับการเข�าถึงยา (ระบบ
กํากับและอนุมัติการส่ังใช�ยา, pre- and post-authorized system) นอกเหนือจากคณะทํางานคัดเลือกยาต<าง ๆ 16 ชุด และการ
ทยอยประกาศรายการยาเปeนระยะ ๆ ทันทีท่ีพิจารณาแล�วเสร็จ มไิด�รอประกาศเมื่อดําเนินการแล�วเสร็จท้ังฉบับ ท้ังน้ีมี
วัตถุประสงค7เพ่ือให�ผู�ปoวยเข�าถึงยาได�ทันทีไม<ต�องรอเวลา นอกจากน้ี มีการจัดทําคู<มือการใช�ยาอย<างสมเหตุผล (Thai National 
Formulary) สําหรับยาระบบทางเดินอาหารด�วย15 

ล<าสุดมีการประกาศใช�บัญชียาหลักแห<งชาต ิพ.ศ.2556 ซึ่งดําเนินการมาตัง้แต<ปn 2552 โดยในระหว<างการจัดทํา
บัญชียาหลักฯฉบับนี ้มีประกาศการดําเนินงานต<าง ๆ โดยเฉพาะอย<างยิง่คู<มือการใช�ยาอย<างสมเหตุผลของบัญชี จ(2) เปeนระยะ ๆ 
ซึ่งเปeนยาราคาแพงและอาจจะมีป[ญหาในการเข�าถึง หรือป[ญหาการใช�ท่ีไม<ตรงกับข�อบ<งใช�ท่ีระบุซึง่เปeนข�อบ<งใช�ท่ีคุ�มค<า และ
นอกเหนือจากคณะทํางานด�านเศรษฐศาสตร7สาธารณสุขแล�ว ยังได�เพ่ิมคณะทํางานอีก 3 ชุดคือ คณะทํางานต<อรองราคายาฯ 
คณะทํางานกํากับดูแลการใช�ยาบญัชี จ(2) และยาท่ีมีเงื่อนไขการส่ังใช�เพ่ือพัฒนาระบบและกลไกกํากับและติดตามประเมินผล และ
คณะทํางานคัดเลือกยากําพร�า ท้ังนี้ บัญชียาหลักฯฉบับนี้ยงัคงใช�หลักการต<าง ๆ ต<อเนื่องจากบญัชียาหลักฯ พ.ศ.255116 

 

                                                                    

13 บัญชียาหลักแห<งชาติ พ.ศ.2542 
14 บัญชียาหลักแห<งชาติ พ.ศ.2547 
15 บัญชียาหลักแห<งชาติ พ.ศ.2551 
16 บัญชียาหลักแห<งชาติ พ.ศ.2556 
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1.2 การจดัทําบัญชียาหลักแห�งชาติ: การอภิบาลระบบและธรรมภิบาล และโครงสร�างองค�กร 

จะเห็นได�ว<า บัญชียาหลักแห<งชาตขิองประเทศไทยมีพัฒนาการมาตลอด 4 ทศวรรษท่ีผ<านมาพร�อม ๆ กับการ
เปล่ียนแปลงของระบบสุขภาพและวิทยาศาสตร7และเทคโนโลยีด�านการแพทย7 การปรับปรงุบัญชียาหลักแห<งชาติทุกครัง้ท่ีผ<านมา 
จะเปeนการจัดทําบัญชีใหม<ท้ังเล<ม แต<ใช�เวลาเล<มละประมาณ 3 - 4 ปn และใช�ทรัพยากรเพ่ือการดําเนนิงานค<อนข�างมาก ในระยะ
หลังฝoายเลขานุการจะต�องทุ<มเทดําเนินงานโดยเฉพาะอย<างยิง่การเตรียมข�อมูลเอกสารทางวิชาการ และการเตรียมการประชุมในแต<
ละคร้ังของคณะทํางานทุกชุด และโดยเฉพาะการประชุมของคณะอนุกรรมการซึง่กําหนดไว�เดือนละ 1 ครั้ง จากข�อมูลของฝoาย
เลขานุการพบว<า การประชุมของคณะอนุกรรมการและคณะทํางานต<าง ๆ  เฉล่ียเดือนละ 12 ครั้ง และจํานวนประชุมจะลดลงเมื่อ
คณะทํางานคัดเลือกยาชุดต<าง ๆ ดําเนินการแล�วเสร็จซ่ึงใช�เวลาภายหลังเริม่กระบวนการประมาณ 1 ปn 

ประเด็นสําคัญของการจัดทําบญัชียาหลักแห<งชาติท่ีควรกล<าวถึงในท่ีนี้ คือ ความโปร<งใสในการคดัเลือกยาท่ี
ดําเนินการควบคู<ไปกับการกํากับจริยธรรมของอนุกรรมการและผู�ทํางานทุกคนท่ีมีส<วนร<วมในการพิจารณาคดัเลือกยาและการ
หลีกเล่ียงการให�ความเห็นเก่ียวกับยาท่ีตนเองอาจจะมีส<วนได�ส<วนเสียท้ังทางตรงและทางอ�อมซึ่งแสดงผ<านแบบฟอร7มท่ีผู�เข�าร<วม
ประชุมจะต�องบันทึกไว�ทุกครัง้ โดยท่ีในระยะหลัง คําจํากัดความเก่ียวกับการมีส<วนได�ส<วนเสียมีความชัดเจนมากข้ึน และ
ผู�เช่ียวชาญซึ่งเปeนกลุ<มท่ีได�รับผลกระทบตรงไม<มีข�อคดัค�านแต<อย<างใด นอกจากนี ้การแสดงการมีส<วนได�ส<วนเสียได�ขยายไปสู<
คณะกรรมการ/ คณะอนุกรรมการ/ คณะทํางานอ่ืน ๆ ภายใต�ยุทธศาสตร7พัฒนาระบบยาแห<งชาติ17 

ในด�านโครงสร�างการดําเนินงานเพ่ือพัฒนาบัญชียาหลักแห<งชาตินัน้ นับได�คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชีฯมี
คณะทํางานจํานวนมากท่ีสุดในบรรดาคณะอนุกรรมการท้ังหมดของคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห<งชาต ิโดยในการต้ัง
คณะทํางานต<าง ๆ น้ันมีการเปล่ียนแปลงตามยคุสมัย และรอบการจัดทําบัญชีฯล<าสุด (ปn 2555 - 2558) นั้น ประกอบด�วย
คณะทํางานผู�เช่ียวชาญแห<งชาติด�านการคัดเลือกยา 20 สาขา คณะทํางานผู�เช่ียวชาญแห<งชาติด�านการคัดเลือกยาจากสมุนไพรใน
บัญชียาหลักแห<งชาต ิคณะทํางานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห<งชาติ คณะทํางานด�านเศรษฐศาสตร7สาธารณสุข 
คณะทํางานกํากับดูแลการส่ังใช�ยาบัญชี จ(2) และยาในบญัชียาหลักแห<งชาติท่ีมเีงื่อนไขการส่ังใช� คณะทํางานต<อรองราคายาเพ่ือ
บรรจใุนบัญชียาหลักแห<งชาต ิคณะทํางานติดตามและประเมินผลบัญชียาหลักแห<งชาติ และ คณะทํางานผู�เช่ียวชาญแห<งชาติด�าน
การคัดเลือกยากําพร�าในบญัชียาหลักแห<งชาติ โดยท่ีไม<มีการแต<งตัง้คณะทํางานเฉพาะกิจเพ่ือสรรหาคณะทํางานภายใต�
คณะอนุกรรมการฯ และคณะทํางานจัดทําปรัชญาการพัฒนาบัญชียาหลักแห<งชาต ิและคณะทํางานคดัเลือกยาเภสัชตํารับ
โรงพยาบาล โดยท่ีคณะงาน 2 ชุดแรกน้ีจะเปeนคณะทํางานเริ่มต�นของกระบวนการพัฒนาหรือจัดทําบญัชียาฯ18 ท้ังนี้อาจเปeนไปได�
ว<า การดําเนินการยงัคงเดิมต<อเนือ่งจากการพัฒนาบญัชียาฯรอบท่ีแล�ว ไม<มีการเปล่ียนแปลงใด ๆ 

จากการสัมภาษณ7พบว<า คณะทํางานแต<ละชุดน้ัน จะประกอบด�วยแพทย7และเภสัชกรผู�เช่ียวชาญท้ังจาก
มหาวิทยาลัย และโรงพยาบาลศูนย7/ท่ัวไป และผู�แทนจากกองทุนประกันสุขภาพท้ัง 3 แห<ง (ในกรณีคณะทํางานท่ีเก่ียวข�อง) โดยมี

                                                                    

17 แบบแสดงการมีส<วนได�ส<วนเสีย 
18 http://drug.fda.moph.go.th:81/nlem.in.th/node/4160 (accessed date: 20/03/2015). 
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เภสัชกรโรงพยาบาล ร<วมกับเภสัชกรจากงานพัฒนาบญัชียาฯ ของ อย.เปeนฝoายเลขานุการในคณะทํางานเกือบทุกชุด ผู�ทํางานจะ
อยู<ในคณะทํางานได� 2 วาระต<อเนือ่งกัน โดยเมื่อแต<งตัง้คณะงานรอบใหม< จะมีผู�ทํางานเดิมออกไปครึง่หนึง่เพ่ือให�ผู�เช่ียวชาญอ่ืน ๆ 
ได�มีส<วนร<วมและเข�าใจในการจัดทําบัญชียาฯ 

นอกจากนี้ การพัฒนาบญัชีฯยงัใช�กระบวนการกล่ันกรองพิจารณาคัดเลือกยาเข�าบัญชี 2 - 3 ช้ันความเห็น โดยการ
กล่ันกรองเริม่ต�นจากคณะทํางานผู�เช่ียวชาญแต<ละสาขาเสนอเปeนความเห็นท่ีหน่ึง คณะทํางานประสานผลฯเปeนความเห็นท่ีสอง 
และในกรณียาใหม<มากและราคาแพงจะมคีณะทํางานเศรษฐศาสตร7ฯ และคณะทํางาน จ(2) ร<วมให�ความเห็นอีกช้ันหน่ึง ก<อนท่ี
คณะอนุกรรมการฯจะเปeนผู�ตัดสินใจข้ันสุดท�ายในการคดัเลือกยาเข�า-ออกจากบัญชียาฯ 

1.3 การประเมินความคุ�มค�าทางเศรษฐศาสตร�: การนําหลักการมาสู�การคัดเลือกยาในระดับประเทศ 

ประเด็นสําคัญท่ีจะไม<กล<าวถึงในท่ีนี้ไม<ได�คือ การนําหลักการทางด�านความคุ�มค<าทางเศรษฐศาสตร7สาธารณสุขและ
การประเมินมาใช�ประกอบพิจารณาคัดเลือกยา ท้ังนี้ในครัง้แรกของการให�ความสําคัญกับเรื่องราคาและความคุ�มค<าของยานั้นคือ 
ในการจดัทําบัญชีฯปn 2547 คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห<งชาตไิด�แต<งตัง้ผู�เช่ียวชาญด�านเศรษฐศาสตร7สาธารณสุขจาก
มหาวิทยาลัยต<าง ๆ เข�าร<วมในคณะทํางานคดัเลือกยาบางสาขาเท<านัน้ (เช<น สาขาโรคตดิเช้ือและวัคซนี สาขาไตและทางเดิน
ป[สสาวะ สาขาโรคต<อมไร�ท<อและสูติศาสตร7นรีเวชวิทยา เปeนต�น) ไม<ครบถ�วนในทุกสาขา อย<างไรก็ตาม การจัดให�มีผู�เช่ียวชาญด�าน
เศรษฐศาสตร7สาธารณสุขเข�าร<วมเปeนคณะทํางานคดัเลือกยาในขณะนั้นเปeนไปในลักษณะการช<วยพิจารณาประเด็นด�านราคายา
และการคํานวณค<าใช�จ<าย และด�วยในขณะนั้น ยงัมีจํานวนผู�เช่ียวชาญน�อย การประเมินความคุ�มค<าฯของยายงัเปeนเรื่องใหม<สําหรับ
ผู�เช่ียวชาญทางคลินิก จงึทําให�ยงัไม<มีการดําเนินการด�านการประเมนิอย<างเปeนรูปธรรม ต<อมาในรอบการจัดทําบญัชีฯปn 2551 ซึ่ง
ในขณะนั้นมีหน<วยงานซึง่ป[จจบุันคือ โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด�านสุขภาพ (Health Intervention and 
Technology Assessment Program, HITAP) เริ่มก<อตั้งในปn 2550 และมีบทบาทหน�าท่ีในการประเมินความคุ�มค<าด�าน
เศรษฐศาสตร7ของยาและเทคโนโลยีสุขภาพ และนโยบายท่ีเก่ียวข�อกับสุขภาพต<าง ๆ HITAP ได�รับมอบหมายให�เปeนฝoายเลขานุการ
ของคณะทํางานเศรษฐศาสตร7สาธารณสุข ท้ังนีใ้นคณะทํางานฯชุดน้ีได�รวบรวมผู�เช่ียวชาญด�านการประเมินความคุ�มค<าด�าน
เศรษฐศาสตร7และด�านการเงินการคลังเปeนส<วนใหญ<เพ่ือให�เกิดพลังและความชัดเจนในการทํางานรวมถึงบทบาทหน�าท่ีของ
คณะทํางานฯ ซ่ึงแตกต<างจากคณะทํางานชุดอ่ืน ๆ  และไม<มีผู�เช่ียวชาญด�านน้ีในคณะทํางานคัดเลือกยาฯอีกต<อไป 

ผลการดําเนินงานในระยะแรกนั้น ยงัเปeนไปอย<างช�า ๆ ด�วยข�อจํากัดหลายประการ อย<างไรก็ตาม HITAP เปeนกําลัง
สําคัญในการดําเนินงานของคณะทํางานฯ และนอกเหนือจากการประเมินรายการยาด�วยตนเองแล�ว ยังเปeนหน<วยประสานงานใน
การประเมินจากทีมงานภายนอกโดยเฉพาะผู�เช่ียวชาญจากมหาวิทยาลัย และสํานักงานพัฒนานโยบายสุขภาพระหว<างประเทศ 
(International Health Policy Program, IHPP) นอกจากนี ้ในการดําเนินงานของบัญชียาหลักแห<งชาติ 2 รอบหลังสุดได�เป�ด
โอกาสให�ภาคเอกชนซ่ึงเปeนเจ�าของผลิตภัณฑ7ได�มีส<วนร<วมในการประเมินความคุ�มค<าฯของยาของตนเองด�วย ความคุ�มค<าในท่ีนี้เน�น
ไปท่ี การประเมินด�านต�นทุนอรรถประโยชน7 (cost utility analysis) ท้ังน้ี แนวทางการพิจารณาคัดเลือกยามีพัฒนาการเพ่ิมข้ึน
และชัดเจนข้ึนเปeนลําดับท้ังในด�านกระบวนการประเมิน เป{าหมายและเกณฑ7การคัดเลือกยาและข�อบ<งใช�ยา ตัวอย<างเช<น การ
กําหนดลําดับข้ันตอนการพิจารณาและบทบาทของคณะทํางานฯชุดนี้ และคณะทํางานฯชุดอ่ืน ๆ ได�แก< คณะทํางานประสานผลฯ 
คณะทํางานบัญชียา จ(2) และคณะทํางานต<อรองราคา; การกําหนดแนวทาง ข้ันตอนการพิจารณาและศึกษาความคุ�มค<าของยาฯ 
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รวมถึงระยะเวลาในข้ันตอนต<าง ๆ ในการพิจารณาอย<างชัดเจน เป�ดเผย โปร<งใส และมีส<วนร<วมท้ังจากผู�เช่ียวชาญ ผู�ปoวย และ
บริษัทยา; การกําหนดให�จัดทําการประเมินภาระงบประมาณ (Budget Impact Analysis, BIA); การกําหนดเกณฑ7ความคุ�มค<าของ
เทคโนโลยีท่ีเหมาะสมกับประเทศไทยคือ 120,000 บาทต<อปnสุขภาวะ (Quality Adjusted Life Year, QALY) ซึ่งอ�างอิงจากรายได�
มวลรวมประชาชาต ิ(Gross National Income, GNI) โดยท่ีล<าสุดปรับเพ่ิมเปeน 160,000 บาทต<อปnสุขภาวะ; และการใช�แนว
ทางการประเมินเทคโนโลยีซ่ึง HITAP นําทีมผู�เช่ียวชาญในสาขาเศรษฐศาสตร7สาธารณสุขพัฒนาข้ึนเปeนคู<มือของประเทศไทย และ
ได�รับการรับรองจากคณะอนุกรรมการพัฒนาบญัชียาฯให�ใช�สําหรับการพิจาณายาเข�าบัญชียาหลักแห<งชาติด�วย 

นับได�ว<าตลอดระยะเวลาท่ีเข�าร<วมดําเนินการของบัญชียาหลักแห<งชาติ 3 รอบล<าสุดนับตัง้แต<เริ่มดําเนินการปn 2549 
เปeนต�นมา การใช�หลักการทางด�านความคุ�มค<าด�านเศรษฐศาสตร7เปeนอีกหนึ่งมิติเพ่ิมเติม นอกเหนือไปจากประสิทธิภาพ ความ
ปลอดภัย ราคายา และหลักการด�านสาธารณสุข จริยธรรมและมนุษยธรรม 

1.4 บัญชีย�อย จ(2): การออกแบบระบบท่ีครอบคลุมตลอดวงจรยา 

การอภิบาลระบบบัญชีย<อย จ(2) นับเปeนอีกหนึ่งแนวทางท่ีสําคัญ เนื่องจากเปeนกลุ<มยาใหม<ท่ีมีราคาแพงมากโดย
เกือบท้ังหมดเปeนยานําเข�าจากต<างประเทศ ด�วยรูปแบบและวิธีการงบประมาณของกองทุนต<าง ๆ มีความแตกต<างกัน การ
กําหนดให�ยาใหม<เหล<านั้นเปeนบัญชียาหลักแห<งชาติโดยไม<มีมาตรการใด ๆ กลุ<มผู�ปoวยสิทธิในกองทุนท่ีมีลักษณะการจดัสรรเงินแบบ
เหมาจ<ายรายหัวก็อาจจะไม<ได�รับยาเหมือนยาในบัญชีย<อยอ่ืน ๆ ดังในอดีตท่ีผ<านมา  แต<ถ�ามียากลุ<มนีม้ากเกินไปก็อาจมีผลกระทบ
ต<อภาระงบประมาณซ่ึงมีอยู<อย<างจํากัด และในงบประมาณเดียวกันน้ียังต�องกระจายให�ผู�ปoวยกลุ<มอ่ืน ๆ ได�มโีอกาสรักษาอย<างเสมอ
กัน  

บัญชีย<อย จ(2) เปeนความริเริ่มใหม< เพ่ือแก�ไขป[ญหาการเข�าไม<ถึงยาราคาแพงมากของผู�ปoวยสิทธิประกันสังคมและ
หลักประกันสุขภาพ แม�ว<า กระบวนการเพ่ือให�ผู�ปoวยได�รับยา จ(2) จะไม<ชัดเจนในระยะแรกของการดําเนินการ แต<ได�มีการปรับแก�
ไขให�ชัดเจนมากข้ึนเปeนลําดับตลอดกระบวนการนับตัง้แต<การคัดเลือกยา ซึง่จะต�องมีข�อมูลหลักฐานเชิงประจักษ7ในด�าน
ประสิทธิภาพและความปลอดภัย การประเมินความคุ�มค<าทางเศรษฐศาสตร7จําเพาะต<อข�อบ<งใช�ท่ีสอดคล�องกับข�อมูลด�าน
ประสิทธิภาพ การวิเคราะห7ผลกระทบด�านงบประมาณ เพ่ือให�กองทุนต<าง ๆ ได�พิจารณาและเตรยีมการด�านภาระงบประมาณท่ี
อาจจะเพ่ิมมากข้ึนกว<าปกติเพ่ือไม<ให�เปeนป[ญหาต<อท้ังโรงพยาบาลและผู�ปoวย ร<วมไปกับการพิจารณาทางด�านจริยธรรมและหลัก
มนุษยธรรมของยา จ(2) ด�วยกัน นอกจากน้ียังมีการออกแบบจําเพาะสําหรับการจัดหา-กระจายยา และ การควบคุมกํากับการส่ังใช�
และการจ<ายยาเพ่ือให�เกิดใช�ยาอย<างคุ�มค<า สมเหตุผลเปeนไปตามเจตนารมณ7และข�อบ<งใช�ท่ีกําหนด โดยมีการนําระบบกํากับและ
การขออนุมัติการส่ังใช�ยา (pre- and post-authorized system) และ การประเมินการใช�ยาอย<างสมเหตุผล (drug use 
evaluation) มาใช�กํากับด�วย ท้ังน้ีมี คณะทํางานกํากับดูแลการส่ังใช�ยาบัญชี จ(2) และยาในบัญชียาหลักแห<งชาติท่ีมีเงื่อนไขการ
ส่ังใช� พ.ศ.2553 - 2555 เปeนผู�กํากับดูแลตลอดกระบวนการจัดทําบัญชียาฯ พ.ศ.2556 

มีข�อสังเกตว<า เนื่องจาก ยา จ(2) ใช�สําหรับผู�ปoวยกลุ<มจําเพาะซึ่งเมื่อพิจารณาในเชิงอุบัติการณ7ของโรคและความ
ต�องการใช�ยาแล�ว จะเห็นว<า มีผู�ปoวยจํานวนน�อยมากเม่ือเปรียบเทียบกับโรคและยาในบญัชีอ่ืน ๆ ในขณะท่ียามีราคาแพงมาก แม�ดู
เหมือนว<าภาพรวมของเงินงบประมาณจะใช�ไม<มาก แต<หากรวมรายการยา จ(2) ท้ังหมดภาระงบประมาณรวมก็จะสูงข้ึน ในขณะท่ี
ยาบัญชีย<อยอ่ืน ๆ โดยเฉพาะบัญชี ง มรีาคาไม<แพงมากเนื่องจากบางรายการมีการแข<งขันทางการตลาดแต<มีความต�องการใช�ยา
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มากกว<า และโดยรวมอาจใช�เงินงบประมาณเท<า ๆ กับบญัชี จ(2) แต<มีผลกระทบต<อผู�ปoวยจํานวนมากกว<า แต<ยาบัญชี ง ไม<มี
กระบวนการพิเศษในการจัดหาและกํากับติดตามท่ีชัดเจน ดังน้ัน ป[ญหาเรื่องการมีสิทธิในบัญชียาหลักแห<งชาติแต<เข�าไม<ถึงสิทธิจึง
อาจจะยงัคงอยู< และอาจเกิดกับกรณียาในบัญชี ง ได�มากกว<า ท้ังน้ีเน่ืองจากแท�จรงิแล�วเงินงบประมาณของท้ังหมดรวมถึงยาเปeน
เงินรวมเดยีวกัน แต<มีการจัดสรรเปeนกองทุนย<อยในสัดส<วนและวิธีบริหารงานท่ีต<างกัน นอกจากนี ้หากยาท่ีอยู<ในบญัชี จ(2) แล�ว
ต<อมาไม<อยู<ในรายการดังกล<าว อาจเกิดป[ญหาการเข�าถึงยาได�อีก 

1.5 การต�อรองราคายา และเงื่อนไข: ความเช่ือมโยงข�อเสนอเรื่องราคา การประเมินความคุ�มค�าด�านเศรษฐศาสตร� และ
การจัดซ้ือ ป,จจัยสู�ความสําเร็จ 

จากความรเิริ่มของบัญชีย<อย จ(2) และประเด็นเรื่องความใหม< การมีผู�จัดจําหน<ายเพียงรายเดียว (monopoly) และ
ยามีราคาแพงมาก ในการจัดทําบญัชียาหลักแห<งชาตใินรอบการดําเนินงานปn 2552-2555 เพ่ือประกาศใช�บัญชียาฯพ.ศ.2556 จึง
แต<งต้ังคณะทํางานต<อรองราคายาเพ่ือบรรจุในบัญชียาหลักแห<งชาต ิพ.ศ.2553-2555 เพ่ือทําให�ยาท่ีคดัเลือกเปeนยาหลักแห<งชาติ
เกิดประโยชน7สูงสุด และกลไกในการจัดหาซึ่งเช่ือมโยงกับการคดัเลือกยามีประสิทธิภาพสูงสุด โดยรวมกําลังซ้ือท้ังหมดเพ่ือต<อรอง
ราคายาในระดับประเทศ หรือให�โรงพยาบาลได�จดัซื้อในราคาท่ีได�ตกลงกันตามเงื่อนไขของบัญชียาหลักแห<งชาติ 

สําหรับวิธีการต<อรองราคาของคณะทํางานฯนั้น จากการสัมภาษณ7พบว<า ในกรณีท่ียาได�รับการประเมนิความคุ�มค<า
ด�านเศรษฐศาสตร7สาธารณสุข จะใช�ข�อมูลเกณฑ7การพิจารณาความคุ�มค<าในรูปแบบข�อมูลต�นทุนอรรถประโยชน7ส<วนเพ่ิมของ
ประเทศไทยประกอบการเจรจาต<อรองราคา รวมถึงข�อมูลราคายาจากหน<วยบริการท่ีจดัซ้ือยานั้น ๆ ท้ังในประเทศและจาก
ต<างประเทศ เช<น มูลนิธิคลินตัน ยนูิเซฟ เปeนต�น นอกจากนี ้ยงัใช�ข�อมูลประมาณการเข�าถึงยาของผู�ปoวยภายในระยะ 5 ปn ข�อมูล
ประมาณการมูลค<ารวมจัดซื้อ และภาระด�านงบประมาณ โดยเฉพาะในกรณีท่ียาต�องใช�ร<วมกับยาชนิดอ่ืน หรืออุปกรณ7 หรือการ
ตรวจคัดกรองและตรวจติดตามประกอบด�วย การดําเนินการในรูปแบบน้ีช<วยให�ทุกฝoายโดยเฉพาะผู�ผลิตยาได�เห็นข�อมูลเชิง
ประจักษ7 และสามารถนําข�อมูลดงักล<าวไปหารือกับผู�บริหารระดับสูงของบริษัทได�ง<ายข้ึน 

1.6 ระบบสารสนเทศ: การส่ือสารและความเช่ือมโยง 

การจัดทําบญัชียาหลักแห<งชาติมีการพัฒนาด�านการส่ือสารและสารสนเทศเรื่อยมา เช<นเดียวกับด�านอ่ืน ๆ ท่ีกล<าว
แล�วข�างต�น  การส่ือสารของบัญชียาหลักแห<งชาติมหีลายระดับนับต้ังแต<เริ่มกระบวนการจัดทําบัญชียา โดยภายหลังการแต<งตัง้
เรียบร�อยแล�ว จะมีการจดัประชุมช้ีแจงคณะทํางานต<าง ๆ ทุกชุดเพ่ือทําความเข�าใจในหลักการและนโยบายการจดัทําบัญชียาฯใน
รอบนั้น ๆ อาจกําหนดเปeนการประชุมครัง้ท่ี 1 ของคณะทํางาน โดยเฉพาะคณะทํางานผู�เช่ียวชาญคัดเลือกยา และในการประชุม
ครั้งล<าสุด เปeนการหารือในการเปล่ียนแปลงข้ันตอนการพิจารณายาในข้ันสุดท�ายกรณียาราคาแพงและมีผลกระทบต<องบประมาณ 
และเมื่อจบกระบวนการจัดทํา ได�บัญชียาหลักแห<งชาติแล�ว มักจะมกีารประชุมเพ่ือเผยแพร<ประชาสัมพันธ7และทําความเข�าใจกับ
ผู�ใช�บัญชียาฯ คือ คณะกรรมการเภสัชกรรมและการบําบัดในโรงพยาบาลต<าง ๆ ท่ัวทุกภูมิภาค การจดัส<งเอกสารตามระบบราชการ 
และการเป�ดรับการหารือการนําบัญชียาฯไปสู<การปฏิบัติทางโทรศัพท7เพ่ือทําความเข�าใจให�ถูกต�องกับผู�ปฏิบัติในโรงพยาบาล และ
ในระหว<างกระบวนการจัดทําบัญชียาฯจะเปeนการส่ือสารภายในคณะอนุกรรมการฯ และคณะทํางานต<าง ๆ  ด�วยช<องทางแบบ
ทางการและอินเตอร7เนต็โดยท่ัวไป ดงันั้น ในท่ีนี้จะกล<าวถึงเฉพาะการส่ือสารข�อมูลเก่ียวกับบัญชียาฯผ<านเว็บไซต7 และการทํางาน
เช่ือมโยงกับหน<วยงานต<าง ๆ 
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เช<นเดียวกันกับหน<วยงานอ่ืน ๆ  บัญชียาหลักแห<งชาติจดัทําเว็บไซต7เพ่ือส่ือสารและเผยแพร<ข�อมูลข<าวสารมาโดย
ตลอด โดยการแก�ไขปรับปรงุรูปแบบครั้งล<าสุด ดําเนินการเมื่อปn 2555 ซ่ึงการปรับเปล่ียนท่ีสําคัญคือ (1) เปeนการรวบรวมในส<วน
ของคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห<งชาต ิและคณะอนุกรรมการฯอ่ืน ๆ เข�ารวมในเว็บไซต7เดียวกัน (2) การแจ�งความคบืหน�าของ
การพิจารณายาแต<ละรายการท่ีบรษัิทต<าง ๆ เสนอมา อย<างไรก็ตาม ในส<วนนี้ยังไม<เปeนป[จจุบันมากนัก (3) การเผยแพร<บญัชียาฯท้ัง
ในรูปแบบการสืบค�นออนไลน7 ไฟล7เอกเซลล7เพ่ือให�ฝoายเภสัชกรรมโรงพยาบาลได�นําไปใช�ในระบบบรหิารจัดการยา และไฟล7พีดีเอฟ
เปeนรูปเล<ม การประกาศในราชกิจจานุเบกษาซึง่ทําให�บัญชียาฯมีผลบังคับใช� และข�อสรุปการเปล่ียนแปลงต<าง ๆ ของยาแต<ละ
รายการของการประกาศแต<ละครัง้ (4) การเผยแพร<หลักฐานเชิงประจักษ7 ซ่ึงเปeนข�อมูลวิชาการประกอบการพิจารณาคัดเลือกยา 
ท้ังในด�านประสิทธิภาพ ความปลอดภัย ราคาและปริมาณการใช�ยา และตาราง ISafE และ EMCI อย<างไรก็ตามการเผยแพร<ข�อมูล
ในส<วนนี้ ยงัดําเนินการได�น�อยมาก ไม<ครบถ�วนทุกกลุ<มยาท่ีพิจารณา ท้ังท่ีเปeนส่ิงสําคัญของการคดัเลือกยา และฝoายเลขานุการ
คณะกรรมการเภสัชกรรมและการบําบัดสามารถนําไปใช�ส่ือสารกับคณะกรรมการฯและแพทย7ผู�ส่ังใช�ยาในโรงพยาบาลท้ังในกรณีท่ี
ยาได�รับและไม<ได�รับคัดเลือกบรรจุในบัญชียาหลักแห<งชาต ิ(5) งานวิจัยด�านเศรษฐศาสตร7สาธารณสุข โดยเปeนการเผยแพร<สรุป
สาระสําคัญของงานวิจัย และรายงายวิจัยฉบบัสมบูรณ7ในกรณีท่ีผ<านข้ันตอนกระบวนการพิจารณาของคณะทํางานเศรษฐศาสตร7ฯ
เรียบร�อยแล�ว (6) การแสดงข�อมูลราคายา ซึง่ป[จจุบันประกอบด�วย ราคากลางของยาในบัญชียาฯ ราคาท่ีบริษัทเสนอเข�าบัญชียาฯ 
และการเช่ือมโยงไปยังฐานข�อมูลของศูนย7ข�อมูลข<าวสารด�านยาและเวชภัณฑ7 (จะกล<าวถึงโดยละเอียดต<อไป) 

สําหรับการเผยแพร<ราคายาท่ีบริษทัเสนอเข�าบัญชียาฯ เปeนการใช�ประโยชน7จากข�อมูลท่ีฝoายเลขานุการ
คณะอนุกรรมการฯขอจากผู�ประกอบการ พร�อม ๆ กับข�อมูลอ่ืน ๆ ในแบบฟอร7มการเสนอยาเพ่ือพิจารณาเข�าบัญชียาฯ ท้ังน้ี ใน
อดีตมิได�ใช�ประโยชน7จากข�อมูลดังกล<าวมากนัก ต<อมา เห็นว<า การพิจารณายาเข�าบญัชียาฯ ให�ความสําคัญด�านราคามากข้ึน และ
ไม<เพียงใช�ประกอบการพิจารณาเข�าบัญชียาฯเท<านั้น ควรนําราคาดงักล<าวเผยแพร<ให�กับผู�จัดซื้อ เพ่ือให�ซ้ือได�ในราคาดงักล<าว แต<
กลับพบว<า  ในบางครัง้ราคาท่ีเสนอมาสูงกว<าราคาท่ีโรงพยาบาลจัดซื้อได�จริง หรือราคาต่ํากว<า แต<กําหนดยืนราคาน้ันหมดอายุไป
แล�วเมื่อนับจากวันท่ีเสนอและเมื่อยาได�เปeนยาหลักฯตามประกาศใช�บัญชียาฯท่ีมียาดงักล<าว ดงัน้ัน ฝoายเลขานุการ
คณะอนุกรรมการฯจึงดําเนินการปรับปรงุเรื่อยมา โดยล<าสุด มีการเผยแพร<ราคาผ<านทางเว็บไซต7 โดยท่ีเปeนการเสนอราคาโดย
ความสมัครใจของผู�ประกอบการ ปรับปรงุให�เกิดความชัดเจนในกรณีการนับระยะเวลาการยืนราคาท่ีเสนอ (โดยนับจากวันท่ี
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา) และการกําหนดเปeนราคาเพดาน19 

1.7 การเข�าถึงยา: นโยบายอ่ืน ๆ เพ่ือเพ่ิมการเข�าถึงยาและบริการสุขภาพ 

นอกเหนือจากการจดัทําบัญชียาหลักแห<งชาติแล�ว กองทุนการรักษาพยาบาลต<าง ๆ ได�แก< สํานักงานหลักประกัน
สุขภาพแห<งชาติ กรมบญัชีกลาง สํานักงานประกันสังคม และกองทุนย<อยอ่ืน ๆ ในฐานะผู�ซื้อบริการ (healthcare purchasers) 
ให�กับกลุ<มประชากรจงึกําหนดสิทธิประโยชน7ให�กับผู�มีสิทธิ ซึง่จะครอบคลุมถึงยาด�วย จงึเปeนอีกข้ันตอนหนึ่งของนโยบายท่ีจะทําให�
ประชาชนเข�าถึงยา อย<างไรก็ตามแต<ละกองทุนมีข�อกําหนดและเงื่อนไขสําหรับสิทธิประโยชน7ท่ีแตกต<างกัน โดยนโยบายหลายเรื่อง

                                                                    

19 http://drug.fda.moph.go.th:81/nlem.in.th/about/medicine-price/quotations (accessed date: 15/03/15) 



124 

 

จะเช่ือมโยงกับบญัชียาหลักแห<งชาติ แต<นโยบายอีกหลายเรื่องก็ไม<เช่ือมโยงโดยตรงในด�านการคัดเลือกยา แต<เปeนการส<งเสริมการ
ผลิตยา การจดัหายา หรือการกํากับการใช�ยาต<าง ๆ ด�วย ในท่ีนี้จะยกตัวอย<างนโยบายบางอย<างเท<านัน้ 

ในขณะท่ีกระทรวงสาธารณสุขซึ่งเปeนหน<วยงานท่ีมหีน�าท่ีต<องานสาธารณสุขของประเทศ และการเปeนหน<วยงาน
รับผิดชอบหลักในนโยบายแห<งชาติด�านยาแล�ว ในบทบาทการเปeนหน<วยงานหลักท่ีให�บริการรักษาพยาบาล (healthcare 
providers) นโยบายของกระทรวงสาธารณสุขจึงเน�นไปท่ีบทบาทดงักล<าว กล<าวคือ การจัดหายาท่ีคดัเลือกแล�วโดยบัญชียาหลัก
แห<งชาติและกําหนดโดยกองทุนการรักษาพยาบาลผู�ซ้ือบริการต<าง ๆ ซึ่งจะกล<าวถึงโดยละเอียดในหัวข�อการจัดหาและการกระจาย
ต<อไป 

1.7.1 สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห�งชาต ิ 

สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติกําหนดยุทธศาสตร7 5 ด�านเพ่ือให�คนไทยเข�าถึงยาจําเปeนท่ีมีคณุภาพ
เหมาะสมอย<างท่ัวถึง ซึง่ประกอบด�วย (1) การพัฒนาการจัดหาและกระจายยาท่ีจําเปeนให�กับผู�มีสิทธิหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�า 
(2) พัฒนาระบบข�อมูลด�านยาเพ่ือเอ้ือประโยชน7ต<อการพัฒนา กํากับและติดตามการใช�ยาอย<างเหมาะสม (3) สนับสนุนการประกัน
คุณภาพยา (4) สร�างการมีส<วนร<วมของภาคส<วนอ่ืนในการมีบทบาทและการเข�าร<วมในการบริหารจดัการระบบยา และ (5) เร<ง
เสริมสร�างประสิทธิภาพและความเปeนธรรมในการจัดหาและจ<ายชดเชยค<ายา20 

ในด�านสิทธิประโยชน7ของผู�มีสิทธิน้ัน คณะกรรมการหลักประกันสุขภาพกําหนดนโยบายท่ีเน�นการเข�าถึงยา
และบริการสุขภาพต<าง ๆ เรื่อยมา โดยท่ีสิทธิประโยชน7ด�านยาของหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�าคือ ยาและเวชภัณฑ7ตามกรอบบญัชี
ยาหลักแห<งชาติ และนอกเหนือจากการจัดสรรงบประมาณเหมาจ<ายรายหัวแบบรวม สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติดําเนิน
จัดสรรและจ<ายเงินในลักษณะอ่ืน ๆ เพ่ิมเตมิ ท้ังนี้เพ่ือพัฒนาคณุภาพระบบบริการและเพ่ิมการเข�าถึงการรักษาในเรื่องน้ัน ๆ ด�วย
วิธีการให�แรงจูงใจทางด�านการเงิน (financial incentive หรือ on top payment) ให�กับโรงพยาบาลหรือหน<วยบริการสุขภาพ 
โดยป[จจุบันมีกองทุนต<าง ๆ เกิดข้ึนเปeนจํานวนมาก ทําหน�าท่ีดูแลท้ังด�านท่ีเก่ียวกับด�านคลินิก (การตรวจวินิจฉัย และรักษา) และ
ด�านบริหารจัดการบริการของโรคหรือการรักษาท่ีเห็นว<าเปeนป[ญหาสาธารณสุข หรือมีป[ญหาด�านการเข�าไม<ถึงของผู�มีสิทธิใน
หลักประกันสุขภาพฯ หรือ โครงการพิเศษต<าง ๆ ซึง่มีการบริหารจัดการท่ีแยกออกจากค<าใช�จ<ายเหมาจ<ายรายหัวท่ัวไป เปeนการ
บริหารแบบรวมศูนย7 กล<าวคือ สปสช. ดําเนินการแบบเบ็ดเสร็จ ท้ังน้ี ในปn 2557 มียา และอุปกรณ7การแพทย7บางอย<างรวมอยู<ใน
กรณีพิเศษเหล<านั้นด�วย21,22,23,24 ซึ่งได�แก< 

                                                                    

20 สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติ. เข�าถึงยาทีจ่ําเปeนและยาที่มปี[ญหาการเข�าถึงได�อย<างเท<าเทียม. ก�าวใหม< สปสช. ปnท่ี 4 ฉบับที่ 18. หน�าที่ 3-4. 
21 สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติ. คู<มือบริหารกองทุนหลักประกันสุขภาพแห<งชาติ ปnงบประมาณ 2557 เล<ม 1 การบริหารงบบริการทาง
การแพทย7แหมาจ<ายรายหัว. 
22 สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติ. คู<มือบริหารกองทุนหลักประกันสุขภาพแห<งชาติ ปnงบประมาณ 2557 เล<ม 2 การบริหารงบบริการผู�ติดเช้ือเอช
ไอวี และผู�ปoวยเอดส7และการบริหารงบผู�ปoวยวัณโรค. 
23 สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติ. คู<มือบริหารกองทุนหลักประกันสุขภาพแห<งชาติ ปnงบประมาณ 2557 เล<ม 3 การบริหารงบบริการผู�ปoวยไตวาย
เรื้อรัง. 
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(1) งบประมาณแบบเหมาจ<ายรายหัว กรณีเฉพาะ  

- กรณีบริการค<าใช�จ<ายสูง ครอบคลุม ยาเคมีบําบัดหรือฮอร7โมนสําหรับบริการผู�ปoวยนอก ยาจาํเปeนและ
ยาท่ีมีป[ญหาการเข�าถึง ได�แก< โรคธาลัสซีเมีย (thalassemia) โรคเลือดออกง<าย (hemophilia) ยาละลายล่ิมเลือด เมทาโดน ยา
รักษาการตดิเช้ือฉวยโอกาสในผู�ปoวยติดเช้ือเอชไอวี ยาบญัชียาหลักแห<งชาต ิจ(2) ยา clopidogrel ตามการประกาศใช�สิทธิตาม
สิทธิบัตรโดยรัฐ) และยากําพร�า 

- กรณีโรคเฉพาะและบริการเฉพาะ ได�แก< โรคหืด และโรคปอดอุดก้ันเรื้อรงั (ซึ่งมีตัวช้ีวัดเก่ียวกับการ
รักษาด�วยยาสูดสเตียรอยด7 และยาสูดขยายหลอดลมออกฤทธ์ิยาว) วัณโรค  (ยาต�านวัณโรคท้ังสูตรพ้ืนฐานและสูตรดื้อยา) มะเรง็
เม็ดเลือดขาวและมะเรง็ต<อมน้ําเหลืองเฉพาะผู�ปoวยรายใหม< 

- กรณีการดูแลแบบประคับประคอง ได�แก< การดูแลผู�ปoวยระยะสุดท�ายด�วยยามอร7ฟnน  
- กรณีโรคมะเรง็เมด็เลือดขาวและมะเรง็ต<อมน้ําเหลืองด�วยวิธีการปลูกถ<ายไขกระดูกโดยใช�เซลล7ต�น

กําเนิดเมด็โลหิต (ซึง่ต�องใช�ยากดภูมิคุ�มกัน เคมีบําบัด ยารักษาโรคติดเช้ือ/อาการแทรกซ�อน) การผ<าตัดเปล่ียนอวัยวะ (ยากด
ภูมิคุ�มกัน) 

(2) งบประมาณเหมาจ<ายรายหัว บริการสร�างเสริมสุขภาพและป{องกันโรค ได�แก< วัคซีนป{องกันโรคพ้ืนฐาน
ตามแผนการให�วัคซีนของประเทศ (EPI) วัคซีนป{องกันโรคไข�หวัดใหญ<ตามฤดูกาล 

(3) งบประมาณเหมาจ<ายรายหัว บริการการแพทย7แผนไทย ได�แก< การใช�สมุนไพร 
(4) งบประมาณเพ่ิมเติม บริการผู�ติดเช้ือเอชไอวี ผู�ปoวยเอดส7 ซึง่ครอบคลุมยาต�านไวรัสเพ่ือการรักษา การ

ป{องกันการตดิเช้ือเอชไอวีในทารกแรกเกิด การป{องกันการติดเช้ือภายหลังสัมผัส การรักษาภาวะไขมันในเลือดสูงท่ีเปeนผลข�างเคียง
จากยาต�านไวรัส 

(5) งบประมาณเพ่ิมเติม บริการผู�ปoวยไตวายเรื้อรงั ครอบคลุมน้ํายาล�างไต (CAPD) ยาพ้ืนฐาน ยารักษาโรค
อ่ืนท่ีจําเปeน  ยากระตุ�นการสร�างเม็ดเลือดแดง (erythropoietin) และยากดภูมิคุ�มกันหลังการผ<าตัดปลูกถ<ายไต 

(6) งบประมาณเพ่ิมเติม บริการควบคุม ป{องกัน และรักษาโรคเรื้อรงั ซึ่งเน�นการพัฒนาระบบบริหารจดัการ
อย<างมีประสิทธิภาพและระบบบรกิารโรคเบาหวานและความดันโลหิตสูงอย<างต<างเนื่อง โดยเฉพาะการมีส<วนร<วมจากกลุ<มผู�ปoวย
และจิตอาสา และบริการเพ่ือควบคุมป{องกันระดับทุตยิภูมิ (secondary prevention) อย<างไรก็ตาม มียาท่ีอยู<ภายใต�งบประมาณ
ส<วนน้ีคือ ยา bevacizumab สําหรับรักษาภาวะเบาหวานข้ึนจอประสาทตา 

สําหรับหน<วยงานหลักท่ีดําเนินการคือ กองทุนยา หรือป[จจุบันคือ สํานักสนับสนุนการพัฒนาระบบยาและ
เวชภัณฑ7 จดัเปeนกองทุนท่ีเก่ียวข�องกับยามากท่ีสุด โดยสํานักสนับสนุนฯบริหารจดัการอย<างครบวงจรตัง้แต<กระบวนการจดัซื้อ การ
กระจาย การติดตามประเมินผลการใช�ยาให�มีการใช�อย<างสมเหตุผล และกําหนดราคากลางมาตรฐานของยา เวชภัณฑ7 และวัคซีนท่ี
เปeนสิทธิประโยชน7ในหลักประกันสุขภาพ ท้ังน้ีเพ่ือเปeนการส<งเสริมการเข�าถึงผลิตภัณฑ7เหล<านั้น ซึง่ได�แก< ยาในบัญชีย<อย จ(2), 
clopidogrel (บัญชี ง), ยากําพร�า, วัคซีนสร�างเสรมิภูมิคุ�มกันโรคตามแผนการสร�างเสริมภูมิคุ�มกันโรคของกระทรวงสาธารณสุข, 

                                                                                                                                                                                                                          

24 สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติ. คู<มือบริหารกองทุนหลักประกันสุขภาพแห<งชาติ ปnงบประมาณ 2557 เล<ม 4 การบริหารงบบริการควบคุม
ป{องกันและรักษาโรคเร้ือรัง (บริการควบคุมป{องกันและรักษาผู�ปoวยโรคเบาหวานและความดันโลหิตสูง. 
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วัคซีนในโครงการรณรงค7ต<าง ๆ, วัคซีนป{องกันโรคไข�หวัดใหญ< และยาจิตเวช (risperidone และ sertraline) อย<างไรก็ตาม จํานวน
รายการและแนวทางการใช�ยาท่ีเปeนบัญชียาหลักแห<งชาต ิโดยเฉพาะยาบัญชีย<อย จ(2) ในแต<ละช<วงเวลาอาจมีการเปล่ียนแปลงไป
บ�าง รวมถึงรายละเอียดของข�อบ<งใช� ซ่ึงอาจไม<เปeนไปตามบัญชียาหลักแห<งชาติท้ังหมด เนื่องจากข้ึนกับความรวดเร็วของการ
พิจารณาและกระบวนการของบัญชียาฯ ในขณะท่ีกระบวนการของ สปสช. ทําได�รวดเร็วกว<า และคณะกรรมการของแต<ละ
หน<วยงานก็เปeนคนละชุดกัน จึงอาจจะมีความเห็นแตกต<างกันบ�าง อย<างไรก็ตาม ในป[จจุบัน สปสช. ดําเนินการปรบัแก�ไข
โดยเฉพาะกรณีข�อบ<งใช� และเงื่อนไขต<าง ๆ ให�เปeนไปตามบัญชียาหลักแห<งชาติ25 และในกรณีของยาบางรายการอาจมีการ
เปล่ียนแปลงโดยไม<ต�องอยู<ในระบบการบริหารจัดการพิเศษแล�ว ก็จะเข�าถูกปฏิบัติเหมือนโรคอ่ืน ๆ ในงบประมาณรวมเหมาจ<าย
รายหัว และยาอ่ืน ๆ ในบัญชียาหลักแห<งชาติ เช<น ยากลุ<มจิตเวชซึง่ดําเนินการจนถึงปn 2556 เน่ืองจากการมียาช่ือสามัญเข�าตลาด
แข<งขัน ทําให�ราคายาลดลงจนคาดว<าไม<เปeนป[ญหาต<อการเข�าถึงยาอีกต<อไป เปeนต�น 

การบริหารจัดการบริการสร�างเสรมิสุขภาพและป{องกันโรคด�วยวัคซนี แม�ว<าหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�า
ครอบคลุมประชากรทุกกลุ<มวัยโดยเฉพาะวัยเด็ก และวัยสูงอายุท่ีไม<มีสิทธิในกองทุนอ่ืน ๆ แต<ในกรณีของวัคซีนสร�างเสริมภูมิคุ�มกัน
โรคตามแผนการสร�างเสริมภูมิคุ�มกันโรคของกระทรวงสาธารณสุข (Expanded Program for Immunization, EPI) สําหรบัเด็ก
แรกเกิดถึงก<อนวัยเรยีน และวัคซนีนักเรียนสําหรับเด็กประถมปnท่ี 1 และ 6 และโครงการรณรงค7ต<าง ๆ นั้น สปสช. รับบริหาร
จัดการให�กับประชาชนไทย ทุกคนโดยให�ครอบคลุมทุกสิทธิการรักษาตามรายการท่ีกําหนดตัง้แต<ปn 2557 เปeนต�นไป26,27,28 โดยเริ่ม
จากโครงการนําร<องซึ่งดําเนินการโดยกรมควบคุมโรคผ<านระบบ VMI ขององค7การเภสัชกรรมในปn 2552 และต<อมา สปสช. เปeน
ผู�ดําเนินการตัง้แต<ปnงบประมาณ 2553 เปeนต�นมา และมีวัคซีนอ่ืน ๆ เพ่ิมข้ึน ได�แก< วัคซีน JE ชนิดเช้ือเปeนอ<อนฤทธ์ิเปeนโครงการนํา
ร<องในปn 2555 สําหรับกลุ<มจงัหวัดภาคเหนือตอนบน และเริ่มดําเนนิการให�บริการปn 2556 

ยาส<วนใหญ<ท่ีกล<าวถึงน้ัน สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติใช�ระบบบริหารจัดการรวม (central 
procurement) และการกระจายยาด�วย VMI ขององค7การเภสัชกรรม และกํากับการใช�แนวทางการใช�ยาและด�วยระบบข�อมูลซึง่
จะกล<าวถึงต<อไป 

1.7.2 กรมบัญชีกลาง 

กระทรวงการคลังได�ออกกฎหมายเก่ียวกับการรักษาพยาบาลฉบับล<าสุดคือ พระราชกฤษฎีกาเงินสวัสดิการ
เก่ียวกับการรักษาพยาบาล พ.ศ.2553 เพ่ือให�สอดคล�องกับการให�บริการทางการแพทย7และระบบประกันสุขภาพ โดยมีประเด็นท่ี
สําคัญคือ การพัฒนาระบบสวัสดิการเก่ียวกับการรักษาพยาบาลข�าราชการ ลูกจ�างประจํา ผู�ได�รบัเบี้ยหวัดบํานาญและบุคคลใน

                                                                    

25 สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติ. คู<มือบริหารกองทุนหลักประกันสุขภาพแห<งชาติ ปnงบประมาณ 2557 การบริหารงบบริการทางการแพทย7เหมา
จ<ายรายหัว. หน�า 87-88. 
26 หนังสือสํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติที่ สปสช.3.18.9/00735 ลงวันที่ 15 พฤศจิกายน 2556. 
27 หนังสือสํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติที่ สปสช.3.18.9/00736 ลงวันที่ 15 พฤศจิกายน 2556. 
28 สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติ. Part 1 การบริหารจัดการวัคซีนในระบบประกันสุขภาพถ�วนหน�า การบริหารวัคซีนสร�างเสริมภูมิคุ�นกันโรค
ตามแผนการสร�างเสริมภูมิคุ�มกันโรคของกระทรวงสาธารณสุข. 



127 

 

ครอบครัวของรัฐ การขยายสิทธิไปยังการรักษาในสถานพยาบาลภาคเอกชน การกําหนดให�การสร�างเสริมสุขภาพและการป{องกัน
โรคเปeนการรักษาพยาบาลด�วย ยกเว�นการเสริมความงาม และการนําระบบการเบิกจ<ายตรงมาใช�กับการเบิกจ<ายเงินสวัสดิการฯ29 
โดยท่ีสิทธิในด�านยานั้น พรก.ระบุให�เปeนส<วนหนึง่ของการรักษาพยาบาล และจะอ�างอิงกับรายการยาในบัญชียาหลักแห<งชาติ แต<ผู�
มีสิทธิสามารถใช�ยานอกบัญชียาหลักแห<งชาติได�ตามจําเปeนท่ีได�รับการวินิจฉัย และยาซึง่ได�รับอนุญาตทะเบียนจําหน<ายจาก อย. 

ดังกล<าวแล�ว กรมบัญชีกลางได�ตระหนักถึงความจําเปeนของการใช�ยานอกบัญชีฯ การใช�ยาอย<างสมเหตุผล 
รวมถึงการควบคุมภาระค<าใช�จ<ายของรัฐสําหรับการรักษาพยาบาล หรือการใช�งบประมาณอย<างคุ�มค<า จงึได�ดําเนินการโครงการต<าง 
ๆ เพ่ือปรับปรงุประสิทธิภาพของระบบ การควบคุมกํากับค<าใช�จ<าย การใช�ยาอย<างไม<ฟุoมเฟ§อยเรื่อยมา ด�วยแนวคดิการพัฒนา
ปรับปรงุบนหลักการของความเปeนสวัสดิการของข�าราชการและผู�มสิีทธิอ่ืน ๆ นับต้ังแต<ปn 2541 จากท่ีคณะรัฐมนตรีมีมติเห็นชอบ
กับมาตรการระยะส้ันเพ่ือลดค<าใช�จ<ายสวัสดิการรักษาพยาบาลในปnงบประมาณ 2541 ตามท่ีกระทรวงการคลังเสนอ30 โดย
กําหนดให�มีการแยกประเภทค<ายาตามบัญชียาหลักแห<งชาต ิและนอกบัญชียาหลักแห<งชาต ิและหากมคีวามจําเปeนต�องใช�ยานอก
บัญชียาหลักแห<งชาต ิให�มคีณะกรรมการแพทย7อย<างน�อย 3 คนลงรายมือช่ือเพ่ือรับรองความจําเปeนนัน้ ๆ 

โดยท่ีกรมบัญชีกลางได�รับมอบหมายตามมต ิครม.เม่ือวันท่ี 3 ตุลาคม 2543 ให�ปฏิรูประบบสวัสดิการ
รักษาพยาบาลข�าราชการ และกรมฯได�เริม่ดําเนินการต้ังแต<ปnงบประมาณ พ.ศ. 2545 โดยเริ่มต�นจากการพัฒนาระบบการเบิก
จ<ายเงินค<ารักษาพยาบาลของสถานพยาบาลของทางราชการ ประเภทผู�ปoวยในตั้งแต<เดือนเมษายน 2545 โดยดาํเนินการร<วมไปกับ
โครงการหลักอ่ืน ๆ (ได�แก< โครงการพัฒนาการเบิกจ<ายตรง การพัฒนาระบบการเบิกจ<ายด�วยระบบอิเล็กทรอนิกส7 และการ
ตรวจสอบบัญชี)  และได�นําระบบกลุ<มวินิจฉัยโรคร<วม (DRG) สําหรับการเบิกจ<ายค<ารักษาพยาบาลแบบพักรักษาในสถานพยาบาล 
และโครงการเบิกจ<ายตรง (สถานพยาบาลท่ีลงทะเบียนจะเปeนผู�เบิกค<ารักษาพยาบาลโดยตรงกับกรมบัญชีกลาง โดยผู�มีสิทธิท่ี
ลงทะเบียนไม<ต�องชําระเงินเองเว�นแต<ส<วนท่ีเกินสิทธิ) สําหรับการรักษาพยาบาลแบบผู�ปoวยนอก กรณีท่ีเก่ียวกับยานั้นมีโครงการ
เพ่ิมประสิทธิภาพท้ังในด�านการลดภาระงานในกระบวนการเบิกจ<าย การเพ่ิมความโปร<งใสตรวจสอบได� การอํานวยความสะดวก
โดยไม<ต�องทดรองการจ<ายเงินของผู�มีสิทธิโดยเฉพาะในกรณีโรคท่ีมีค<าใช�จ<ายสูงบางรายการ การกํากับการส่ังใช�และลดความ
ฟุoมเฟ§อยในการใช�ยา โดยกรมบญัชีกลางจะกําหนดอัตราจ<ายสําหรับรายการต<าง ๆ และปรับปรุงราคาและประกาศใช�เปeนระยะ ๆ 
ซึ่งโครงการท่ียงัดําเนินการอยู<ในป[จจุบัน ดังนี ้

(1) การเบิกจ<ายตรงกับกรมบัญชีกลางของผู�ปoวยนอกรักษาต<อเน่ือง โดยเริม่ต�นจากโครงการนําร<องในปn 2546 
สําหรับ 4 กลุ<มโรคเรื้อรัง คือ โรคเบาหวานท่ีต�องใช�ยาควบคุมระดับนํ้าตาล โรคความดันโลหิตสูงท่ีต�องใช�ยาควบคุม โรคหัวใจท่ี
ผู�ปoวยเคยได�รับการวินิจฉัยว<าเคยมีภาวะหัวใจวาย หรือหัวใจล�มเหลวอย<างน�อย 1 ครัง้ หรือโรคหัวใจขาดเลือด และโรคอัมพฤกษ7
หรือโรคอัมพาตท่ีมีสาเหตุจากพยาธิสภาพของเส�นเลือดในสมองไม<ว<าจะเปeนการตีบ ตัน หรือแตก โดยท่ีสิทธิประโยชน7น้ีได�แก< ค<า
ยา ค<าตรวจทางห�องปฏิบัติการพ้ืนฐาน และครอบคลุมถึงการเจ็บปoวยด�วยโรคอ่ืน ๆ ด�วย31 และพัฒนาขยายโครงการต<อเน่ือง

                                                                    

29 พระราชกฤษฎีกา เงินสวัสดิการเก่ียวกับการรักษาพบาบาล พ.ศ.2553. 
30 หนังสือกระทรวงการคลัง ด<วนที่สุด ท่ี กค 0526.5/ว.14 ลงวันท่ี 19 กุมภาพันธ7 2541. 
31 หนังสือกรมบัญชีกลาง ด<วนที่สุด ที่ กค 0417/ว 347 ลงวันที่ 12 พฤศจิกายน 2546. 



128 

 

เรื่อยมาท้ังในด�านความครอบคลุมของสถานพยาบาล และการรักษาพยาบาลแบบผู�ปoวยนอกรักษาต<อเนื่องท้ังหมด รวมถึงการรักษา
ทดแทนไตในผู�ปoวยไตวายเรื้อรัง32 

(2) การเบิกจ<ายตรงยานอกบัญชียาหลักแห<งชาติท่ีมีค<าใช�จ<ายสูง ซึ่งได�แก< การรักษาโรคมะเรง็7 โรคด�วยยา 6 
ชนิดคือ imatinib, rituximab, trastuzumab, bevacizumab, erlotinib และ gefitinib โดยเริ่มโครงการต้ังแต<ปnงบประมาณ 
พ.ศ.2550 เปeนต�นมา33 ท้ังนี้ ได�มีการกําหนดหลักเกณฑ7 แนวทางในการเบิกยาท้ัง 6 ชนิด รวมถึงการลงทะเบียนแพทย7ผู�รักษา ซ่ึง
เปeนการพัฒนาระบบข�อมูลให�ชัดเจนมากข้ึนเรื่อยมา34 และในปn 2553 กรมบัญชีกลางได�เพ่ิม การเบิกจ<ายตรงสําหรับผู�ปoวยกลุ<มโรค
รูมาติก และโรคสะเก็ดเงินชนิดรุนแรงปานกลางและรุนแรงปานกลาง ได�แก<ยา rituximab, etanercept และ infliximab35 พร�อม
หลักเกณฑ7/แนวทางปฏิบัติการเบิกจ<ายฯ ท้ังน้ียา imatinib และ bevacizumab เปeนยาบัญชี จ(2) ในบัญชียาหลักแห<งชาต ิพ.ศ.
2556 แล�ว 

(3) การกําหนดรายการยาท่ีห�ามเบิกจ<าย กรณีกลูโคซามีนซัลเฟต ด�วยจากการตรวจสอบการเบิกจ<ายพบว<า 
ค<าใช�จ<ายด�านยาสูงเพ่ิมข้ึน การใช�ยานอกบัญชียาหลักแห<งชาติคิดเปeนร�อยละ 60-70 ในสถานพยาบาลหลายแห<งซึง่สะท�อนว<าน<าจะ
มีการใช�ยาอย<างไม<เหมาะสม จึงมกีารตัง้คณะกรรมการบริหารระบบสวัสดิการ และคณะทํางานด�านการแพทย7ทบทวนข�อมูล
วิชาการด�านประสิทธิผลและความคุ�มค<าของยาท่ีมีมูลค<าการส่ังใช�สูง ได�แก< กลุ<มยาบรรเทาอาการข�อเส่ือมท่ีออกฤทธ์ิช�า ซึ่งร<วมถึง
ยากลูโคซามีนซัลเฟตซึ่งเปeนยานอกบัญชียาหลักแห<งชาต ิจงึได�มมีตหิ�ามเบิกค<าใช�จ<ายของยานี ้อย<างไรก็ตาม มีการทักท�วงจาก
หลายฝoายจึงได�มีการต้ังคณะอนุกรรมการเฉพาะกิจพิจารณาข�อมูลให�รอบคอบอีกครัง้ พร�อมท้ังประกาศแนวทางการใช�ยาตามท่ีราช
วิทยาลัยแพทย7ออร7โธป�ดิกส7แห<งประเทศไทย และให�สามารถเบิกจ<ายได�ตามท่ีกําหนดแนวทางฯน้ีเท<านั้น  และต<อมาพบว<า ยงัไม<มี
ข�อมูลใหม<เพ่ิมเติม แต<แพทย7และผู�มีสิทธิท่ีใช�ยาน้ียังต�องใช�ยาน้ีอยู< ป[จจุบันจึงมีมติให�ชะลอการห�ามเบกิค<าใช�จ<ายของยาน้ีออกไป
ก<อน กล<าวคือ เบิกจ<ายค<ายานี้ได�จนกว<าจะมีหลักเกณฑ7ใหม<36,37,38,39,40  

(4) การเบิกค<ายาสมุนไพร ซึง่เปeนหนึ่งในสามประเภทของการเบิกค<ารักษาพยาบาลกรณีการบําบัดรักษาโรค
ด�วยวิธีการทางการแพทย7แผนไทยเพ่ือการรักษาพยาบาลและฟ§¨นฟูสมรรถภาพ ท้ังนี ้การเบิกค<ายาสมนุไพรน้ีต�องเปeนยาท่ีอยู<ใน
บัญชียาหลักแห<งชาต ิกรณียานอกบัญชียาหลักแห<งชาตติ�องเปeนยาท่ีข้ึนทะเบียนยากับ อย. หรือเปeนยาท่ีผลิตตามเภสัชตํารับ

                                                                    

32 หนังสือกระทรวงการคลัง ด<วนที่สุด ท่ี กค 0417/ว 122 ลงวันที่ 31 สิงหาคม 2548. 
33 หนังสือกระทรวงการคลัง ด<วนที่สุด ท่ี กค 0417/ว 68 ลงวันที่ 31 สิงหาคม 2549. 
34 หนังสือกระทรวงการคลัง ด<วนที่สุด ท่ี กค 0417/ว 37 ลงวันที่ 3 กรกฎาคม 2550. 
35 หนังสือกรบัญชีกลาง ด<วนที่สุด ที่ กค 0422.2/ว 124 ลงวันที่ 2 เมษายน 2553. 
36 หนังสือกระทรวงการคลัง ด<วนที่สุด ท่ี กค 0422.2/ว 127 ลงวันที่ 24 ธันวาคม 2553. 
37 หนังสือกระทรวงการคลัง ด<วนที่สุด ท่ี กค 0422.2/ว 62 ลงวันที่ 28 มิถุนายน 2554. 
38 หนังสือกระทรวงการคลัง ด<วนที่สุด ท่ี กค 0422.2/ว 116 ลงวันที่ 2 ตุลาคม 2555. 
39 หนังสือกระทรวงการคลัง ด<วนที่สุด ท่ี กค 0422.2/ว 129 ลงวันที่ 31 ตุลาคม 2555. 
40 หนังสือกระทรวงการคลัง ด<วนที่สุด ท่ี กค 0422.2/ว 149 ลงวันที่ 24 ธันวาคม 2555. 
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โรงพยาบาล (ยาซึ่งสถานพยาบาลแต<ละแห<งผลิตเอง) ซึง่ต<อมา กรมพัฒนาการแพทย7แผนไทยและการแพทย7ทางเลือกได�จดัทําบัญชี
ยาแผนไทยแห<งชาติเพ่ือใช�เปeนบัญชีรายการยาสําหรับการเบิกจ<ายของสวัสดิการการรักษาพยาบาลด�วย41,42,43,44 

นอกจากโครงการท่ีกล<าวมา ซึง่เปeนโครงการของกรมบญัชีกลางท่ีเช่ือมโยงกับบัญชียาหลักแห<งชาตใินมิติท่ี
เก่ียวกับการคดัเลือกยาเพ่ือเปeนสิทธิประโยชน7ของผู�มีสิทธิแล�ว กรมบัญชีกลางยังได�ริเริ่มบทบาทท่ีเก่ียวข�องกับการส<งเสรมิและลด
ค<าใช�จ<ายจากการใช�ยาช่ือสามัญด�วย ได�แก< การกําหนดหลักเกณฑ7การ mark up เพ่ือใช�สําหรับการเบกิจ<ายค<ายาช่ือสามัญ 
(generic drug) และยาต�นแบบ (original drug) ตามนโยบายของรฐับาล ซึ่งกําหนดอัตราการเบิกจ<ายตามหลักเกณฑ7การกําหนด
ราคายาท่ีต<างกันของยาสองประเภทซึ่งกําหนดจะเริ่มใช�เมื่อวันท่ี 1 มกราคม 2557 เปeนต�นไป แต<เนื่องจากการเปล่ียนแปลงด�าน
สถานการณ7ทางการเมือง การหารอืกับผู�เก่ียวข�องต<าง ๆ และการเตรียมการของระบบท่ีกําหนดไว�ยังไม<พร�อม จึงยังไม<มีการนําไปสู<
การปฏิบัติในขณะน้ี45,46 

1.7.3 สํานักงานประกันสังคม 

การประกันสังคมสําหรับลูกจ�างในระบบแรงงานภาคเอกชนเปeนเรื่องสําคัญ ในประเทศไทยเริม่การนําระบบ
ประกันสังคมมาใช�เม่ือการประกาศพระราชบัญญัติประกันสังคม พ.ศ.2533 และมีการปรับปรงุแก�ไขล<าสุดเปeนฉบับท่ี 3 พ.ศ.2542 
โดยการคุ�มครองด�านสุขภาพเปeนส<วนหนึ่งของการประกันน้ี และยังนบัเปeนระบบประกันสุขภาพท่ีเก<าแก<ท่ีสุดของประเทศไทย 
ป[จจุบันได�ขยายความคุ�มครองให�ครอบคลุมผู�ทํางานนอกระบบการจ�างงานปกต ิอย<างไรก็ตามระบบประกันสังคมนี้มีความแตกต<าง
จาก 2 ระบบท่ีกล<าวมาแล�ว กล<าวคือ แหล<งท่ีมาของเงินทุนมาจากการส<งเงินสบทบจากลูกจ�าง นายจ�างและรัฐ และให�สิทธิ
ประโยชน7เฉพาะกับบุคคลท่ีส<งเงินสมทบ หรือ ผู�ประกันตน เท<านั้น 

ในส<วนท่ีเก่ียวกับสุขภาพผู�ประกันตนจะได�รับสิทธิการรักษาพยาบาลท้ังการเจ็บปoวยท่ัวไป ฉุกเฉิน และ
อุบัติเหต ุและได�รับบริการจากสถานพยาบาลท่ีกําหนดไว� (โดยมี 14 โรคยกเว�น) โดยการเหมาจ<ายรวมของผู�ประกันตนท้ังหมด 
และการกําหนดวงเงินและอัตราจ<ายค<ารักษาพยาบาลสําหรับโรคบางโรคท่ีจําเพาะ และมีการจ<ายเงินค<าบริการทางการแพทย7
เพ่ิมเตมิจากอัตราเหมาจ<ายกรณรีกัษาอันตรายหรือเจ็บปoวยอันมใิช<เน่ืองจากการทํางานกรณีโรคท่ีมีภาระเส่ียงของผู�ปoวยนอกและ
ผู�ปoวยใน สําหรับกรณีผู�ปoวยนอก ซึ่งป[จจุบันประกาศโรคเรื้อรงั 26 โรค (ได�แก< เบาหวาน, ความดันโลหิตสูง, ตับอักเสบเรื้อรงัและ
โรคตับแข็ง, ภาวะหัวใจล�มเหลว, เส�นเลือดสมองแตก/อุดตัน, มะเรง็, ภูมิคุ�มกันบกพร<อง, ถุงลมโปoงพอง, ไตวายเรื้อรงั, พาร7กินซัน, 
มายแอสทีเนีย เกรวิส, เบาจืด, มัลติเพิล สเคลอโรสิส, ไขมันในเลือดสูง ข�ออักเสบรูมาตอยด7 ต�อหิน ไต เนฟโฟรติค, ลูป[ส, เลือดอะ
พลาสติก, ทาลาสซีเมีย, ฮีโมฟ�ลเลีย, เรื้อนกวาง, ผิวหนังพุพองเรื้อรงั, ไอทีพี, ต<อมไทรอยด7เปeนพิษ และโรคจติ) และกรณีผู�ปoวยใน

                                                                    

41 หนังสือกระทรวงการคลัง ด<วนที่สุด ท่ี กค 0417/ว 14 ลงวันที่ 6 กุมภาพันธ7 2547. 
42 หนังสือกระทรวงการคลัง ด<วนที่สุด ท่ี กค 0422.2/ว 57 ลงวันที่ 15 กรกฎาคม 2552. 
43 หนังสือกระทรวงการคลัง ด<วนที่สุด ที่ กค 0422.2/ว ลงวันที่ 26 กุมภาพันธ7 2553. 
44 หนังสือกระทรวงการคลัง ด<วนที่สุด ท่ี กค 0422.2/ว 88 ลงวันที่ 23 สิงหาคม 2553. 
45 หนังสือกรมบัญชีกลาง ด<วนที่สุด ที่ กค 0422.2/ว 356 ลงวันที่ 1 ตุลาคม 2556. 
46 หนังสือกรมบัญชีกลาง ด<วนที่สุด ที่ กค 0422.2/ว 472 ลงวันที่ 27 ธันวาคม 2556. 
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จะคํานวณภาระการรักษาทุกรายด�วยวิธีการคํานวณตามกลุ<มวินิจฉัยโรคร<วม และค<าน้ําหนักสัมพัทธ7ปรับตามวันนอน สําหรับสิทธิ
ประโยชน7ด�านยาจะควบรวมอยู<ในบริการทางการแพทย7แล�วโดยกําหนดว<า ยาต�องมีมาตรฐานไม<ต่าํกว<ามาตรฐานบญัชียาหลัก
แห<งชาต ิและต�องมีแนวทางการใช�ยาเปeนไปตามประกาศของคณะกรรมการแพทย7และคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห<งชาติ47,48 
นอกจากนี้ ยงัมีบริการทางการแพทย7จํานวนหน่ึงท่ีมีการกําหนดหลักเกณฑ7และอัตราตามเงื่อนไขเฉพาะการจ<ายเงินให�กับ
สถานพยาบาล ตัวอย<างเช<น การบาํบัดทดแทนไต โรคสมองและโรคหัวใจ โรคมะเรง็ 10 ชนิด และกรณีปลูกถ<ายไขกระดูก การ
รักษาผู�ติดเช้ือเอชไอวีและผู�ปoวยเอดส7 เปeนต�น49 

1.7.4 ภาคเอกชน: โครงการ International Patient Assistance Program (IPAP)50, 51 

เปeนโครงการเพ่ิมการเข�าถึงยาของบริษัทโนวาร7ตีส โดยมอบให�มูลนิธิแมกซ7 (Max Foundation) ดําเนินการ 
มูลนิธิฯได�รับการสนับสนุนโดยบรษัิทยาข�ามชาติหลายแห<งรวมถึงบริษัทโนวาร7ตีส โดยโครงการมีวัตถุประสงค7เพ่ือช<วยเหลือผู�ปoวยท่ี
อยู<ในเกณฑ7การใช�ยารักษาแต<ไม<ได�รักษาอันเน่ืองจากป[ญหาเศรษฐานะ หรือประกันสุขภาพไม<ครอบคลุม ป[จจุบัน มโีครงการ IPAP 
สองโครงการคือ GIPAP และ TIPAP สําหรับยาของบริษัทสองชนิดคือ Glivec® (ช่ือสามัญคือ Imatinib) และ Tasigna® (ช่ือ
สามัญคือ Nilotinib) ตามลําดับ แพทย7ผู�เช่ียวชาญเฉพาะด�านมะเรง็วิทยา และโลหิตวิทยา และผู�ปoวยท่ีประสงค7เข�าโครงการจะต�อง
ลงทะเบียนผ<านระบบท่ีกําหนด 

GIPAP เริ่มต�นโครงการตัง้แต<ปn 2002 (2545) และจากข�อมูลของโครงการ พบว<า เริ่มมีผู�ปoวยลงทะเบียนใน
ประเทศไทยในปn 2546 โดยเปeนการให�ยา Imatinib โดยไม<คิดมูลค<า กับผู�ปoวยมะเรง็เม็ดเลือดขาวชนิด Philadelphia 
chromosome-positive (Ph+), Chronic Myeloid Leukemia (CML) ท้ังระยะเรื้อรงั ระยะลุกลาม และระยะรุนแรง หรือผู�ปoวย
มะเรง็ Gastro-Intestinal Stromal Tumor (GIST) ท่ีผ<าตัดไม<ได�และอยู<ในระยะลุกลามท่ีมี c-Kit (CD117) เปeนบวก ยา Imatinib 
ถูกประกาศการใช�สิทธิบัตรโดยรัฐ (compulsory licensing, CL) แบบมีเงื่อนไข ตัง้แต<วันท่ี 25 กันยายน 2550 เนื่องจาก บริษัท
ประกาศให�สนับสนุนโครงการยาแบบไม<คดิมูลค<าครอบคลุมผู�ปoวยสิทธิหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�าท้ังหมด52 และได�รับการ
พิจารณาเปeนยาบญัชียาหลักแห<งชาติเมื่อวันท่ี 30 มกราคม 2551 ในบัญชี จ(2)8 และมีโรงพยาบาลระดับตติยภูมิข้ึนไปจํานวน 61 
แห<งท่ัวทุกภูมิภาคของประเทศไทยเข�าร<วมโครงการ 

                                                                    

47 หนังสือสํานักงานประกันสังคม ท่ี รง 0609/ว 2899 ลงวันที่ 29 สิงหาคม 2557. 
48 ประกาศคณะกรรมการแพทย7ตามพระราชบัญญัติประกันสังคม พ.ศ.2533 เร่ือง หลักเกณฑ7และอัตราสําหรับประโยชน7ทดแทนในกรณีประสบ
อันตรายหรือเจ็บปoวยอันมิใช<เนื่องจากการทํางาน. 
49 สํานักงานประกันสังคม. สิทธิประโยชน7กองทุนประกันสังคมกรณีเจ็บปoวยหรือประสบอันตราย. 
http://www.sso.go.th/wpr/category.jsp?lang=th&cat=868  (access dated: 19/03/2015) 
50 โครงการช<วยเหลือผู�ปoวยนานาชาติ (ประเทศไทย). http://www.gipapthailand.com/tipap.php (access dated: 20/03/2015) 
51 The Max Foundation. http://www.themaxfoundation.org/Default.aspx (access dated: 20/03/2015) 
52 กระทรวงสาธารณสุขและสํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติ (2551). คําตอบต<อ 10 ประเด็นสําคัญในเร่ืองการใช�สิทธิโดยรัฐต<อยาต�านโรคมะเร็งที่
มีสิทธิบัตรทั้ง 4 รายการ. 
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TIPAP เปeนโครงการท่ีเริ่มข้ึนในปn 2551 เพ่ือการบริจาคยา Nilotinib ให�กับผู�ปoวยยากไร�มะเรง็เม็ดเลือดขาว
ชนิด Philadelphia chromosome-positive (Ph+), Chronic Myeloid Leukemia (CML) ระยะเรื้อรัง (Chronic phase- CP) 
หรือระยะลุกลาม (Accelerated phase- AP) ท่ีดื้อหรือไม<สามารถทนต<อการรักษาด�วย Imatinib อย<างไรก็ตามโครงการนี้มีความ
แตกต<างจากโครงการ GIPAP คือ เปeนโครงการ share accountability ระหว<างบริษัท และภาครัฐใน 2 รูปแบบคือ รูปแบบการ
สนับสนุนร<วมกัน (share contribution model) ซึ่งภาครัฐและบรษัิทร<วมกันรับผิดชอบค<าใช�จ<ายให�กับผู�ปoวย และรูปแบบชําระ
เงินร<วมกัน (copayment) บริษัทและผู�ปoวยแบ<งกันชําระค<ารักษาตามความเหมาะสมในแต<ละปnตามข�อกําหนดท่ีได�ตกลงกันไว� โดย
ยังไม<จัดเปeนยาในบัญชียาหลักแห<งชาติในปn 2556 และขณะน้ีมโีรงพยาบาลเข�าร<วมโครงการ TIPAP จํานวน 39 แห<ง 

นอกจากนี้ยังมีโครงการ FPAP สําหรับผู�ปoวยมะเรง็เต�านม และ LTPAP สําหรับผู�ปoวยจอประสาทตาเส่ือมด�วย 

1.8 ความยัง่ยืนของการดาํเนินการนโยบายบัญชียาหลักแห�งชาต:ิ ความต�อเนื่องของการจัดทํานโยบาย งบประมาณ
สนับสนุน และการพัฒนาขีดความสามารถของบุคลากร 

นอกเหนือจากการมีนโยบายท่ีชัดเจน ธรรมาภิบาล และความโปร<งใสแล�ว ส<วนท่ีสําคัญอีกประเด็นหนึง่คือเรื่องความ
ต<อเนื่องของการดาํเนินการ งบประมาณสนับสนุน และทรัพยากรบคุคล (human resource) หรือบุคลากรซึ่งจะต�องได�รับการ
พัฒนาขีดความสามารถ ท้ังนี้ ข�อมูลจากการสัมภาษณ7สรุปได�ว<า ในอดีตนั้น คณะอนุกรรมการฯจะได�รับการแต<งต้ังจาก
รัฐมนตรีว<าการกระทรวงสาธารณสุขซึ่งเปeนประธานคณะกรรมการแห<งชาติด�านยา จึงทําให�คณะอนุกรรมการฯมีวาระเปeนไปตาม
คณะกรรมการแห<งชาติด�านยาและคณะรัฐมนตร ีซึง่ทําให�ระยะการทํางานของคณะอนุกรรมการฯไม<แน<นอนข้ึนกับสภาวะทาง
การเมือง การแต<งต้ังแต<ละครัง้จะต�องใช�เวลาเตรยีมการนานเน่ืองจากต�องนําเสนอต<อรัฐมนตรีใหม<ทุกครั้ง และในบางช<วงมี
สูญญากาศไม<สามารถแต<งตั้งได� แต<ความต<อเน่ืองของการดําเนินการนโยบายการจดัทําบัญชียาหลักแห<งชาติน้ันได�มีการแก�ไขแล�ว
ในระหว<างการจดัทําบัญชียาหลักฯเมื่อปn 2551 พร�อมการเปล่ียนผ<านคณะกรรมการแห<งชาติด�านยา เปeนคณะกรรมการพัฒนา
ระบบยาแห<งชาต ิและเน่ืองจากเดมิมีเจตนารมณ7ให�มีการแต<งตัง้คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห<งชาติภายใต�พระราชบัญญัติยาซ่ึง
อยู<ระหว<างกระบวนการจดัทําฉบบัใหม< จึงใช�กระบวนการของระเบยีบสํานักนายกรัฐมนตรใีนการแต<งตั้งคณะกรรมการพัฒนา
ระบบยาแห<งชาตซิึ่งนายกรัฐมนตรีเปeนผู�ลงนามประกาศ และภายใต�ระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีนี ้กําหนดให�กรรมการมีวาระคราว
ละ 3 ปn และสามารถดํารงตําแหน<งไม<เกิน 2 วาระตดิต<อกัน ดงันั้น จงึเปeนผลให�คณะอนุกรรมการ/ คณะทํางานภายใต�
คณะกรรมการนี้มีกําหนดวาระการดํารงตาํแหน<งเช<นเดียวกับคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห<งชาติ5 

การดําเนินงานท่ีมีประสิทธิภาพและประสบผลสําเร็จต�องมงีบประมาณรองรับอย<างเหมาะสม อย<างไรก็ตาม การ
ดําเนินงานบัญชียาหลักฯท่ีผ<านมานับได�ว<า งบประมาณของรัฐยังไม<เพียงพอต<อภาระงานจรงิและมีข�อจํากัดบางประการในการใช�
เงินสําหรับการดําเนินงานวิชาการในรูปแบบนีซ่ึ้งไม<ใช<ภารกิจหลักของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดังนั้น จงึจําเปeนต�อง
อาศัยการจัดทําโครงการต<าง ๆ เพ่ือเสนอขอทุนจากหน<วยงานหลายแห<งเพ่ือให�มีเงินสนับสนุน เช<น การจ�างเภสัชกรและลูกจ�าง
ช<วยงานในส<วนของฝoายเลขานุการ หรือการทํางานนอกเวลาของเจ�าหน�าท่ี ค<าเบ้ียประชุมและค<าเดินทางของคณะทํางาน การ
ศึกษาวิจัยโดยเฉพาะด�านเศรษฐศาสตร7สาธารณสุข เปeนต�น อย<างไรก็ตาม การดําเนินงานในรูปแบบของการขอสนับสนุนทุน
ดังกล<าว ก<อให�เกิดภาระในการบรหิารจัดการและจัดทํารายงานเนื่องจาก แต<ละแหล<งทุนเองก็มรีะเบียบวิธีบริหารการเงินและอัตรา
ค<าใช�จ<ายท่ีต<างกัน และยงัมีข�อจํากัดในกิจกรรม/ประเด็นท่ีจะสนับสนุนด�วย 
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บุคลากรนับเปeนอีกหนึ่งหน<วยท่ีสําคัญมากของการดาํเนินงาน ในหนึง่รอบการจัดทําบัญชียาฯ ฝoายเลขานุการจะมี
ภาระงานท่ีหนักมาก ภาระงานเหล<านี้ ได�แก< การสืบค�นและวิเคราะห7ข�อมูลวิชาการ การเตรยีมข�อมูล ISafE และ EMCI และการจัด
เตรียมการประชุม สรุปการประชุมของคณะอนุกรรมการ/คณะทํางานซ่ึงมีถึง 12 ครั้งต<อเดือน (ตัวอย<างเช<น คณะทํางาน
ผู�เช่ียวชาญคัดเลือกยาสาขาโรคไตประชุม 20 ครั้งต<อปn คณะทํางานฯสาขาโรคหัวใจและหลอดเลือดประชุม 20-22 ครัง้ต<อปn ท้ังน้ี 
สําหรับคณะทํางานฯ คัดเลือกยาท่ีมีรายการยาจํานวนมากจะใช�เวลาประมาณ 1 ปnในการคดัเลือกยาท่ีเก่ียวข�องในสาขานั้นท้ังหมด
เพ่ือนําเสนอต<อคณะทํางานประสานผลฯซึ่งประชุม 2 ครั้งต<อเดือน และคณะอนุกรรมการฯประชุมเดอืนละ 1 ครั้ง พิจารณาต<อไป) 
การประสานงานต<าง ๆ แม�ว<าจะมเีภสัชกรจากโรงพยาบาลต<าง ๆ มาช<วยงาน แต<ในคณะทํางานบางชุดเภสัชกรเหล<านั้นมิได�ทํา
หน�าท่ีของฝoายเลขานุการหากแต<เปeนผู�ทํางาน นอกจากนี ้การทํางานในฝoายเลขานุการของคณะทํางานต<าง ๆ นั้นยังต�องอาศัย
ประสบการณ7เก่ียวกับกระบวนการและการจัดทําบญัชียาฯในระดับหน่ึง และยงัต�องใช�เวลาในการเรียนรู�ระยะหนึง่ด�วย เนื่องจาก
การดําเนินการของบญัชียาฯมีการปรับปรงุเปล่ียนแปลงในเกือบทุกครั้งท่ีจดัทํา ดงัท่ีได�กล<าวแล�วในหัวข�อ 1.1 จากการสัมภาษณ7
ผู�ปฏิบัติงานในส<วนของฝoายเลขานกุารคณะอนุกรรมการฯพบว<า ท่ีผ<านมาระยะการทํางานบัญชียาฯปn 2550 - 2555 เปeนระยะท่ี
ฝoายเลขานุการมีทีมเภสัชกรทํางานท่ีเพียงพอคือ ประมาณ 10 คนท้ังข�าราชการและลูกจ�าง และโดยท่ีการทํางานน้ีไม<มีความ
แน<นอนในเรื่องความก�าวหน�าและการบรรจุเปeนข�าราชการ กอรปกับภาระงานท่ีหนักและกดดันมากเม่ือเทียบกับลูกจ�างหน<วยงาน
อ่ืน ๆ แต<รายได�เท<ากัน ในขณะเดียวกันต�องรักษาความปราศจากผลประโยชน7ทับซ�อนต<าง ๆ อย<างเคร<งครัด จงึทําให�ลูกจ�างทยอย
ลาออกไปเม่ือได�งานท่ีดีกว<า จนกระท่ังถึงวิกฤตท่ีสุดคือ คงเหลือเภสัชกรอยู<เพียง 4 คน และขณะนีย้ังไม<มีผู�ใดมาสมัครแม�จะ
ประกาศรับสมัครมาเปeนเวลานานแล�ว อย<างไรก็ตาม ผู�ท่ียังคงทํางานน้ีอยู<จนกระท่ังป[จจุบันเห็นประโยชน7ในเรื่องโอกาสการเรียนรู�
ทางด�านวิชาการท่ีมีสูงมาก รวมถึงการทํางานร<วมกับผู�เช่ียวชาญ และบุคลากรอ่ืน ๆ จากหลากหลายหน<วยงาน 

4.5.2 การจัดหาและกระจายยาสู?ผู�ให�บริการ (Availability-procurement and distribution) 

แม�ว<านโยบายแห<งชาตดิ�านยาโดยคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห<งชาติจัดให�มียาจําเปeนตามเป{าประสงค7ของ
บัญชียาหลักแห<งชาติแล�ว ข้ันตอนต<อไปในกระบวนการของยาคือ การจัดหายาดังกล<าวเพ่ือบริการให�กับผู�ปoวยท่ีจําเปeนต�องใช�ยา
เหล<านั้น สําหรับในระดับประเทศนั้น มีนโยบายท่ีใช�กํากับการจดัซ้ือจัดหาสําหรับหน<วยงานภาครัฐเกือบทุกแห<ง เพ่ือให�เปeนไปตาม
ข้ันตอนและวิธีการท่ีกําหนด โดยครอบคลุมการซื้อพัสดุซึง่รวมถึงยาและเวชภัณฑ7ท่ีมิใช<ยา และการจดัจ�างต<าง ๆ ด�วย นโยบาย
เก่ียวกับการจดัหาท่ีสําคัญได�แก< ระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีว<าด�วยการพัสดุ และนโยบายของกระทรวงสาธารณสุขด�านการ
บริหารเวชภัณฑ7 และการดําเนินการต<าง ๆ เพ่ือสนับสนุนการจัดหาและกระจายยา ซึ่งจะกล<าวถึงดงัต<อไปนี้ 

4.5.2.1 การกํากับการจัดหายาและการบรหิารพัสดุของหน�วยงานของรัฐ 

ในท่ีน้ีคือ ระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีว<าด�วยการพัสดุ พ.ศ.2535 และท่ีแก�ไขเพ่ิมเติม โดยการแก�ไขเพ่ิมเติมครั้ง
ล<าสุดเปeนฉบับท่ี 7 พ.ศ.2552 ท้ังนี้ ระเบียบนีเ้ปeนกฎระเบียบท่ีรัฐโดยกรมบญัชีกลางใช�กับกํากับการดําเนินงาของหน<วยงานภายใต�
ระเบียบการบรหิารราชการแผ<นดินทุกหน<วยงานตลอดกระบวนการจัดซื้อจัดจ�าง กําหนดวิธีการจดัซื้อตามวงเงินประมาณการ การ
ดําเนินการและการตรวจรับพัสดุและการจัดจ�าง รวมถึง การให�สิทธิพิเศษกับพัสดุท่ีผลิตในประเทศไทยและกิจการของคนไทย 
รวมถึงการส<งเสรมิท่ีปรึกษาไทย สําหรับการจัดหารยาและเวชภัณฑ7ท่ีมิใช<ยานั้น ข�อระเบียบท่ีเก่ียวข�องเฉพาะกับยาคือ ข�อ 60 - 64 
ซึ่งกํากับประเด็นท่ีสําคัญคือ การใช�ช่ือสามัญทางยา (generic name) ในการจดัซื้อยาในบญัชียาหลักแห<งชาติและสัดส<วนการใช�
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เงินงบประมาณร�อยละ 60 และ 80 สําหรับส<วนราชการสังกัดกระทรวงสาธารณสุข; การให�สิทธิพิเศษกับองค7การเภสัชกรรม และ
โรงงานเภสัชกรรมทหารในกรณียาผลิตด�วยวิธีกรณีพิเศษ; และให�สิทธิพิเศษกับยาท่ีองค7การเภสัชกรรมมิได�ผลิตแต<มีจําหน<าย; การ
ให�สิทธิพิเศษกับหน<วยงานท่ีกฎหมายหรือมติคณะรัฐมนตรีกําหนดให�หน<วยราชการซื้อยาด�วยวิธีกรณีพิเศษ; และให�กระทรวง
สาธารณสุขมีหน�าท่ีแจ�งเวียนบญัชียาหลักแห<งชาติ พร�อมราคากลางของยาเหล<านั้น และเวชภัณฑ7ท่ีมใีช<ยา และให�องค7การเภสัช
กรรมแจ�งเวียนรายการบัญชียาฯและเวชภัณฑ7ท่ีมิใช<ยาท่ีผลิตได�หรือมีจําหน<าย53 

ในปn 2549 ได�มีการออกระเบียบฯว<าด�วยการพัสดุด�วยวิธีทางอิเล็กทรอนิกส7 พ.ศ.2549 โดยเปeนเรื่องการพัสดุด�วย
วิธีการทางอิเล็กทรอนิกส7โดยระบบ e-procurement ร<วมกับการบริการตลาดกลาง วิธีการจัดซื้อแบบ e-auction ซ่ึงเปeนวิธีการ
ประกวดราคา (วงเงินตั้งแต< 2 ล�านบาทข้ึนไป) ในรูปแบบการประมลูในระยะเวลาท่ีกําหนดโดยไม<เป�ดเผยตัวเลขท่ีเสนอราคา 
(sealed bid auction) และใช�บังคับกับการจัดหายาและเวชภัณฑ7ท่ีมิใช<ยาด�วย54 อย<างไรก็ตาม ในปn 2556 และ 2557 
กรมบัญชีกลางได�กําหนดกรณีการยกเว�นการจัดหาพัสดุและบริการบางรายการให�หน<วยงานภายใต�บงัคับระเบียบไม<ต�องปฏิบัติตาม
วิธีการน้ี แต<ให�ปฏิบัติตามระเบยีบฯพัสดุ พ.ศ.2535 และท่ีแก�ไขเพ่ิมเติมหรือตามระเบยีบข�อบังคบัของหน<วยงานได� ซึง่เวชภัณฑ7
บางประเภทเข�าเกณฑ7การยกเว�นดังกล<าวด�วย55,56 นอกจากนี ้กระทรวงการคลังปรับปรุงระบบการจัดหาในรูปแบบสอบราคา 
ประกวดราคา และ e-auction ไว�เปeน e-bidding รวมถึงการเสนอ พระราชบัญญัติการจัดซื้อจัดจ�างและการบริหารพัสดุภาครัฐ 

4.5.2.2 นโยบายของกระทรวงสาธารณสุข 

ระดับหน<วยราชการคือ กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงนอกเหนือจากการดําเนินการตามนโยบายพัฒนาระบบยาแห<งชาติ
แล�ว ยังต�องปฏิบัติตามระเบียบฯพัสดุ ซ่ึงกํากับการกระบวนการจัดหายาและเวชภัณฑ7ท่ีมิใช<ยาต<าง ๆ แล�ว กระทรวงสาธารณสุข
เองก็มรีะเบยีบท่ีใช�กํากับการดําเนนิงานหน<วยงานในสังกัดของตนซึง่มีมากกว<า 1,000 แห<ง และยงัมีนโยบายเพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพ
ของการบรหิารจดัการระบบบริหารเวชภัณฑ7ในหน<วยงานระดับโรงพยาบาล ซึง่ต�องดูแลรับผิดชอบท้ังภายในโรงพยาบาลและ
เครือข<ายของตนเอง และระดับหน<วยงานบรหิารต<าง ๆ ได�แก< สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด สํานักงานสาธารณสุขอําเภอ โดยมี
สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขเปeนหน<วยงานกําหนดนโยบาย กํากับดูแลและประสานงาน 

4.5.2.2.1 มาตรการ/โครงการเก่ียวกับการบริหารเวชภัณฑ� 

จากภาวะวิกฤตเศรษฐกิจในปn 2541 กระทรวงสาธารณสุขจัดทําโครงการปฏิรูประบบบริหารเวชภัณฑ7เพ่ือให�
หน<วยงานต<าง ๆ เพ่ิมประสิทธิภาพการบริหารจัดการยาตามแผนแม<บทการพัฒนาสุขภาพดีด�วยต�นทุนต่ํา ซึ่งนับเปeนจุดเริ่มต�นการ
พัฒนาระบบบริหารเวชภัณฑ7อย<างครบวงจรในยุคป[จจุบัน ท้ังนี้ การดําเนินการท่ีสําคัญคือ การมอบหมายให�ศูนย7ข�อมูลข<าวสารด�าย

                                                                    

53 ระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีว<าด�วยการพัสดุ พ.ศ.2535 และที่แก�ไขเพ่ิมเติม พ.ศ.2538, พ.ศ.2539, พ.ศ.2541, พ.ศ.2542, พ.ศ.2545 และ พ.ศ.
2552. 
54 ระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีว<าด�วยการพัสดุด�วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส7 พ.ศ.2549. 
55 หนังสือคณะกรรมการว<าด�วยการพัสดุด�วยวิธีทางอิเล็กทรอนิกส7 ด<วนที่สุด ท่ี กค (กวพอ) 0421.3/ ว 79 ลงวันที่ 27 กุมภาพันธ7 2556. 
56 หนังสือคณะกรรมการว<าด�วยการพัสดุด�วยวิธีทางอิเล็กทรอนิกส7 ด<วนที่สุด ที่ กค (กวพอ) 0421.3/ ว 161 ลงวันที่ 30 มิถุนายน 2557. 



134 

 

เวชภัณฑ7 เปeนหน<วยงานถาวรในการรวบรวมข�อมูล และสนับสนุนข�อมูลโดยเฉพาะด�านการจัดซื้อให�กับโรงพยาบาลต<าง ๆ ในสังกัด 
และเปeนหน<วยงานรวบรวมสถิติรายงานการดําเนินการตามนโยบาย รวมถึงข�อมูลประกอบการติดตามกํากับการดําเนินการด�วย 
นอกจากนี้ การปฏิรูปยังได�รวบรวมวิธีปฏิบัติท่ีดีของโรงพยาบาลมาเปeนแนวทางและเผยแพร<ให�กับโรงพยาบาลอ่ืน ๆ ได�นําไปปฏิบัติ
ท่ัวประเทศ เช<น วิธีการและเกณฑ7การคัดเลือกผู�ผลิต การกําหนดคณุลักษณะเฉพาะเพ่ือเปeนแนวทางให�กับโรงพยาบาลท่ีจัดซื้อยา 
การจัดทําแนวทางการจดัซื้อตามระเบียบพัสด ุการจดัทําแนวทางการกํากับติดตามประเมินการใช�ยาในบัญชียาหลักแห<งชาต ิการ
จัดซ้ือร<วม(โรงพยาบาล)ในระดับจงัหวัด เปeนต�น ต<อมา ในปn 2546 คณะรัฐมนตรีมีมติให�กระทรวงสาธารณสุขดําเนินการตาม
ข�อเสนอของคณะกรรมการป{องกันและปราบปรามการทุจริตแห<งชาติในเรื่องการเพ่ิมประสิทธิภาพการจัดซื้อยาของโรงพยาบาล 
โดยการจัดซื้อกันในระดับเขตซ่ึงเปeนการขยายปริมาณการจดัซื้อและเพ่ิมอํานาจการต<อรอง ท้ังสองหน<วยงานได�ร<วมกันพัฒนา
หลักเกณฑ7ในการจดัซื้อยาของกระทรวงสาธารณสุขตามมติคณะรัฐมนตรฯี ในโครงการพัฒนาประสิทธิภาพและประกันคุณภาพ
การจัดซื้อยาและบริการด�านเวชภัณฑ7 ในระยะแรกของโครงการกําหนดทดลองดําเนินการใน 5 เขต (เขต 1, 2, 5, 13 และ 19) 
ตั้งแต<ปnงบประมาณ 2548 เปeนต�นมา57,58 และผลจากการดําเนินการดังกล<าวในเบ้ืองต�นสามารถประหยดังบประมาณได� 5-24 ล�าน
บาทข้ึนกับมูลค<าการดําเนินงานของแต<ละเขต ซึง่ต<อมาปn 2550 คณะรัฐมนตรีมีมติให�ขยายการดําเนนิงานนีใ้ห�ครอบคลุมท้ัง 19 
เขตท่ัวประเทศ59 และกระทรวงสาธารณสุขได�จัดทําหลักเกณฑ7การจัดซ้ือยาของกระทรวงสาธารณสุข ซึง่รวมท้ังเรื่องการจัดซื้อและ
การประกันคณุภาพยาร<วมกันในระดับเขต หลักเกณฑ7ฯนีย้ังคงยดึวัตถุประสงค7ท่ีสําคัญเรื่องการเพ่ิมประสิทธิภาพของการจัดซื้อ
ด�วยการรวมปรมิาณการซ้ือเพ่ือเพ่ิมอํานาจการต<อรอง และการดําเนนิการตามข�อแนะนาํของ ปปช.60 โดยหลักเกณฑ7ฯนี้
ประกอบด�วยข้ันตอนการดําเนินการ 11 ข้ันตอนนับตั้งแต< การข้ึนทะเบียนบริษัทผู�จําหน<ายท่ีประสงค7จะเปeนคู<ค�ากับหน<วยงานของ
กระทรวงสาธารณสุข; การกําหนดกรรมการผู�รับผิดชอบในระดับเขต/ กรม; การคัดเลือกรายการยาท่ีจะจัดซื้อร<วมกัน; การหา
รายการยาและปริมาณท่ีจะดําเนินการ; การเสนอราคาของบริษัทผู�จาํหน<าย; การกําหนดราคาและคัดเลือกบริษัทผู�จําหน<าย; การ
ทําสัญญาหรือข�อผูกพัน; การจัดซ้ือและจัดส<งยา; การชําระเงิน; การควบคุมกํากับ ติดตามและประเมนิผล; และการรายงาน ท้ังนี ้
คณะกรรมการว<าด�วยการพัสด ุ(กวพ.) และ คณะกรรมการว<าด�วยการพัสดุด�วยวิธีการทางอิเล็กทรอนกิส7 (กวพอ.) ได�ยกเว�นให�
กระทรวงสาธารณสุขปฏิบัติการตามมาตรการฯการจดัซื้อร<วมเขตซึง่หากขัดหรือแย�งกับระเบียบฯพัสดุ พ.ศ.2535 และท่ีแก�ไข
เพ่ิมเตมิ  และระเบียบฯพัสดุด�วยวิธีทางอิเล็กทรอนิกส7 พ.ศ.2549 และท่ีแก�ไขเพ่ิมเติม ก็ให�ดําเนินการตามมาตรการฯได� ท้ังนี ้
กระทรวงสาธารณสุขได�ดําเนินการต้ังแต<ปnงบประมาณ 2550 เปeนต�นมา และต<อมา กระทรวงสาธารณสุขยังได�มีคําส่ังมอบอํานาจ
การจัดซื้อยารวมเขตให�กับผู�ตรวจราชการกระทรวงสาธารณสุขทุกเขตในการส่ังซื้อในฐานะหัวหน�าส<วนราชการแทนปลัดกระทรวง
สาธารณสุขตั้งแต<ปnงบประมาณ 2551 เปeนต�นไป 

นอกจากนี้ สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขยังได�ดําเนินการเพ่ือช<วยอํานวยความสะดวกในการจัดซ้ือยาท่ี
มีผู�ผลิต/จําหน<ายรายเดียวซึ่งเปeนยาท่ีต�องนําเข�าจากต<างประเทศและมีราคาแพงให�กับโรงพยาบาลต<าง ๆ ในสังกัดของตนเอง โดย

                                                                    

57 ศูนย7ข�อมูลข<าวสารด�านเวภัณฑ7. ความเปeนมา. http://dmsic.moph.go.th (accessed date: 20/03/2558. 
58 หนังสือสํานักงานเลขาธิการคณะรัฐมนตรี ด<วนที่สุด ท่ี นร 0504/13427 ลงวันที่ 12 กันยายน 2546. 
59 หนังสือสํานักงานเลขาธิการคณะรัฐมนตรีที่ นร 0506/4261 ลงวันที่ 22 มีนาคม 2550. 
60 กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข (2551). หลักเกณฑ7การจัดซ้ือยาของกระทรวงสาธารณสุข ตามมติของคณะรัฐมนตรี วันท่ี 13 
มีนาคม 2550 (การจัดซ้ือและประกันคุณภาพยาร<วมกันในระดับเขต). โอ-วิทย7(ประเทศไทย). ปรับปรุงครั้งที่ 2 ตุลาคม 2551. 
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ใช�วิธีการดงัน้ีคือ การต<อรองราคากับผู�ผลิต/จําหน<าย และจดัทําสัญญาจะซื้อจะขายแบบปรับราคาได� และประกาศให�โรงพยาบาล
แต<ละแห<งจดัซ้ือโดยอ�างอิงสัญญา การดําเนินการนี้ทําได�ในระหว<างปnงบประมาณ 2553 - 2555 เท<าน้ัน เน่ืองจากมีข�อทักท�วงว<า 
มต ิครม.มิได�ระบุให�สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารสุขเปeนผู�ดําเนินการจัดทําสัญญา อย<างไรก็ตาม ในขณะนี้หน<วยงานรบัผิดชอบ
อยู<ระหว<างดําเนินการขอมติท่ีชัดเจนอีกครั้ง 

4.5.2.2.2 ระเบียบกระทรวงสาธารณสุข 

กระทรวงสาธารณสุขได�กําหนดระเบียบของตนเพ่ือใช�กับหน<วยราชการ และหน<วยงานในสังกัดของตนเองท่ี
เก่ียวกับการบรหิารเวชภัณฑ7 คือ ระเบียบการะทรวงสาธารณสุขว<าด�วยการซื้อยาและเวชภัณฑ7ท่ีมิใช<ยา พ.ศ.2529, พ.ศ.2530, 
พ.ศ.2543, พ.ศ.2546 ซึ่งยกเลิกไปแล�ว และฉบับล<าสุดคือ ระเบียบฯ พ.ศ.2557 ซึง่จดัทําข้ึนเพ่ือให�ทันกับเหตุการณ7และครอบคลุม
การบริหารจัดการด�านยาและเวชภัณฑ7ท่ีมิใช<ยาตลอดกระบวนการโดยเฉพาะการกํากับควบคุมกระบวนการก<อนและหลังการ
กระบวนการจดัซื้อตามระเบียบฯพัสดุ และ การกําหนดเรื่องเกณฑ7จริยธรรมของบคุลากรท่ีเก่ียวข�องและธรรมาภิบาลของระบบ
การจัดซื้อ ซึง่กระทรวงสาธารณสุขได�ประกาศเกณฑ7จริยธรรมการจดัซ้ือจัดหาและการส<งเสรมิการขายยาและเวชภัณฑ7ท่ีมใิช<ยาของ
กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ.2557 และกําหนดให�ส<วนราชการและหน<วยงานในสังกัดจัดทําเกณฑ7จริยธรรมของตนเองด�วย61,62 

นอกจากนี้ ระเบียบกระทรวงสาธารณสุขฉบับน้ียงัให�ความสําคัญเรือ่งการดาํเนินการในรูปคณะกรรมการ 
และคํานึงถึงการเพ่ิมประสิทธิภาพด�วยมาตรการฯการบริหารจัดการยาร<วมในระดับจงัหวัด และเขต มิใช<เพียงการจดัซื้อเพียงอย<าง
เดียว และยงัคงเน�นย้ําให�หน<วยงานภายในจังหวัดจัดทํากรอบบัญชีรายการยาและเวชภัณฑ7ท่ีมิใช<ยาของจังหวัดเพ่ือให�การใช�เปeน
มาตรฐานเดียวกันเปeนประโยชน7ต<อการให�บริการและการรับส<งต<อผู�ปoวย ระเบียบฯน้ีกําหนดให�การดาํเนินการเก่ียวกับระบบการ
จัดซ้ือของเวชภัณฑ7ท่ีมใิช<ยาเปeนไปเช<นเดียวกันกับยา ยกเว�น การดาํเนินการร<วมกันระดับเขต ซ่ึงมรีายละเอียดท่ีต�องเตรียมการ
ก<อนท่ีจะสามารถปฏิบัติได�จรงิ 

4.5.2.3 ข�อมูลด�านการจัดซื้อและราคา: การสนับสนุนการจัดหายา และศูนย�ข�อมูลข�าวสารด�านยาและเวชภัณฑ� 

ในด�านการรองรับและเช่ือมโยงระหว<างการคัดเลือกยาเข�าบญัชียาหลักแห<งชาติ และการจัดซ้ือจัดหายาโดย
โรงพยาบาลต<าง ๆ น้ัน หน<วยงานรับผิดชอบท้ังจาก อย. และสํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขได�ประสานงานกันอย<างต<อเนื่อง
ตลอดมา โดยเฉพาะการจัดทําราคากลาง ซึง่ระเบยีบสํานักนายกรัฐมนตรีว<าด�วยการพัสดุกําหนดให�มีการจัดทําราคากลางของบัญชี
ยาหลักแห<งชาติเพ่ือใช�เปeนมาตรฐานราคาเพดานของการจัดซ้ือ (กล<าวคือ ไม<เกินราคากลางท่ีกําหนด) โดยสํานักงานปลัดกระทรวง
สาธารณสุขได�จดัตัง้ ศูนย7ข�อมูลข<าวสารด�านยาและเวชภัณฑ7ซึง่มีหน�าท่ีเฉพาะสําหรับการจัดทําข�อมูลด�านราคายาเพ่ือสนับสนุน
กลุ<มผู�ปฏิบัติงานด�านการบริหารยาและเวชภัณฑ7ของโรงพยาบาลในสังกัดของตน โดยศูนย7ฯมเีว็บไซต7เปeนส่ือกลางในการเผยแพร<

                                                                    

61 ระเบียบกระทรวงสาธารณสุขว<าด�วยการบริหารจัดการด�านยาและเวชภัณฑ7ที่มิใช<ยาของส<วนราชการและหน<วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข พ.ศ.
2557. 
62 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว<าด�วยเกณฑ7จริยธรรมการจัดซ�อจัดหาและการส<งเสริมการขายยาและเวชภัณฑ7ที่มิใช<ยาของกระทรวงสาธารณสุข พ.ศ.
2557. 
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ข�อมูลต<าง ๆ ท่ีเก่ียวกับการบริหารเวชภัณฑ7และงานด�านเภสัชกรรม รวมถึงข�อมูลด�านราคายา ซึ่งนอกเหนือจากราคากลางตามท่ี
ระเบียบฯกําหนดแล�ว ยงัมีราคาอ�างอิง (reference price) ซึ่งเปeนราคาเฉล่ียท่ีจัดซื้อได�ของยาและเวชภัณฑ7ท่ีมิใช<ยา ใช�
ประกอบการจัดซื้อของโรงพยาบาลโดยเฉพาะกรณียาท่ีไม<มีราคากลางกําหนด โดยมีการปรับปรงุทุก 3 เดือน ราคาเหล<านี้ท้ังหมด
มาจากข�อมูลราคาท่ีจดัซื้อได�ของโรงพยาบาลสังกัดสํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขท้ังส้ิน แต<ศูนย7ฯเป�ดเผยให�ทุกคนสามารถ
เข�าถึงได�63 

ราคาอ�างอิงน้ีมีผู�ใช�ประโยชน7มากมายท้ังในด�านการศึกษาวิจยั และการนําราคาดงักล<าวใช�สําหรับการทําข�อมูล 
EMCI ประกอบการพิจารณาคดัเลือกบัญชียาหลักแห<งชาตดิ�วย อย<างไรก็ตามเปeนท่ีน<าเสียดายว<า โรงพยาบาลขนาดใหญ<สังกัดอ่ืน ๆ 
ไม<ร<วมให�ข�อมูลกับศูนย7ฯ และโรงพยาบาลท่ีส<งข�อมูลให�กับศูนย7ข�อมูลฯก็มีจํานวนน�อยลงเรื่อย ๆ ตามวันเวลาท่ีผ<านไป มีผลกระทบ
ในประเด็นเชิงสถิติของข�อมูลเหล<านี้ นอกจากน้ี ศูนย7ข�อมูลฯยงัมีข�อจํากัดในด�านความทันสมัยของข�อมูล เนื่องจากเปeนข�อมูล
ย�อนหลังจึงมีระยะเวลา (lag time) พอสมควรระหว<างการซื้อ การส<งข�อมูล และการจดัการข�อมูล  ป[ญหาด�านบุคลากรท่ีจํากัดมาก
ยิ่งกว<าฝoายเลขานุการคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห<งชาตมิาก จากป[ญหาด�านอัตราตําแหน<งและความก�าวหน�าตามสาย
งานท่ีน�อยกว<า และรายได�ท่ีต่าํกว<า 

หากยึดนโยบายการจัดทําบัญชียาหลักแห<งชาติเปeนหลัก และเช่ือมโยงกับข้ันตอนลําดับถัดมาเพ่ือการเข�าถึงยา คือ 
การจัดหายาใน และข�อ 4.5.2.1- ข�อ 4.5.2.3 ผู�วิจัยสรุปภาพของนโยบายและการกํากับ และวิธีการได�ในรูปท่ี 4.4 ดงันี ้

 

                                                                    

63 ศูนย7ข�อมูลข<าวสารด�านยาและเวชภัณฑ7. http://dmsic.moph.go.th 
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4.5.2.4 องค�การเภสัชกรรม และระบบ VMI: อีกภารกิจหน่ึงของรัฐวิสาหกิจเพื่อการกระจายยาของประเทศ 

นอกเหนือจากการมีหน�าท่ีผลิตและจําหน<ายยาจําเปeนให�กับประชาชนไทยแล�ว องค7การเภสัชกรรมพยายามเพ่ิม
ประสิทธิภาพของการส่ังซื้อยาและผลิตภัณฑ7สุขภาพอ่ืน ๆ ให�กับคู<ค�าท่ีสําคัญคือโรงพยาบาลภาครัฐ และร�านยา องค7การเภสัช
กรรมได�ริเริม่ระบบ VMI/SMI (Vendor Managed Inventory และ Supplier Managed Inventory) ซึ่งเปeนการส่ังซื้อและ
บริหารสินค�าคงคลังผ<านระบบอินเตอร7เน็ต โดยท่ีระบบ VMI น้ัน อภ.ดําเนินการกับโรงพยาบาลโดยเฉพาะภาครัฐซึ่งเปeนผู�ซื้อ โดย
ผู�ขายเข�าไปช<วยดูแลบริหารสินค�าคงคลังให�แก<ผู�ซื้อ เพ่ือให�ผู�ซ้ือมีปรมิาณสินค�าคงคลังท่ีเหมาะสม โดยนําสินค�าไปเตมิให�เมื่อถึงจุด
ส่ังซื้อ (reorder point, ROP) ในขณะท่ี SMI เปeนการดาํเนินการร<วมกับ supplier ของ อภ. ดังนั้น ในท่ีนี้จะกล<าวถึงเฉพาะระบบ 
VMI เท<านั้น64, 65  

VMI เริ่มดําเนินการโดยมีวัตถุประสงค7เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพ ประสิทธิผลการบริหารสินค�าคงคลังและการกระจาย 
เพ่ือให�มียาหมุนเวียนและกระจายไปท่ัวประเทศได�อย<างสมํ่าเสมอ และสามารถบริการผู�ปoวยให�ได�รบัยารักษาอย<างต<อเน่ือง 
เวชภัณฑ7ท่ีเข�าระบบ VMI มี 2 กลุ<มหลักคือ (1) เวชภัณฑ7ท่ัวไปท้ังท่ีองค7การเภสัชกรรมผลิต หรือมไิด�ผลิตแต<มีจําหน<าย โดยท่ี
โรงพยาบาลจะต�องสมัครเข�าร<วมโครงการเปeนรายปn และ (2) เวชภัณฑ7โครงการต<าง ๆ จาก 3 หน<วยงาน ได�แก< โครงการของ
สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติ สํานักงานประกันสังคม และกรมควบคุมโรค โดยมรีายละเอียดดังนี ้

4.5.2.4.1 โครงการของ สปสช. ดังกล�าวแล�ว ได�แก�  

(1) ยาต�านไวรัสเอดส7 ยาต�านวัณโรค  ผ<านระบบ NAP และ TB data hub ของ สปสช. และ VMI 

(2) วัคซีนไข�หวัดใหญ<ตามฤดูกาลสําหรับประชาชนท่ัวไป และไข�หวัดนก (Flu 5) 

(3) วัคซีนตามแผนการสร�างเสริมภูมิคุ�มกันโรคของกระทรวงสาธารณสุข (EPI routine) เริ่มต้ังแต<
ปnงบประมาณ 2553 

(4) วัคซีนนักเรียนและโครงการรณรงค7 เริม่ปnงบประมาณ 2554  

(5) วัคซีนโรคพิษสุนัขบ�า เริม่ปnงบประมาณ 2554 แต<จัดหาให�เฉพาะโรงพยาบาลสังกัดสํานักงาน
ปลัดกระทรวงสาธารณสุขเท<านั้น แต<โครงการส้ินสุดเม่ือปn 2556 เนือ่งจากงบประมาณสนับสนุนจากกรม
ควบคุมโรคส้ินสุด แต<ยังอาจจะมียาคงค�างในคลังยา 

(6) น้ํายา CAPD เริ่มปnงบประมาณ 2552 และ erythropoietin เริม่ปnงบประมาณ 2553 ผ<านโปรแกรม 
DMIS_CAPD และ VMI 

(7) ถุงยางอนามัย เริ่มปnงบประมาณ 2554 

                                                                    

64 องค7การเภสัชกรรม. การบริหารโครงการ VMI โรงพยาบาลและองค7การเภสัชกรรม. เอกสารนําเสนอ. 
65 องค7การเภสัชกรรม. การบริหารโครงการ VMI for ARV treatment program โดยสํานักงานประกันสังคมและองค7การเภสัชกรรม. เอกสารนําเสนอ. 
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(8) ข�อเข<าเทียม  

(9) ขดลวดค้ํายันผนังหลอดเลือดโคโรนาร ี(stent) 

(10) ยาบัญชี จ(2) เฉพาะส<วนการบริหารจดัการคลังและการจัดส<ง (admin VMI) 

4.5.2.4.2 สํานักงานประกันสังคม 

(1) ยาต�านไวรัสเอดส7 เริม่ปnงบประมาณ 2547 

4.5.2.4.3 กรมควบคุมโรค 

(1) วัคซีนไข�หวัดนก ไข�หวัดใหญ< และโรคอุบัติใหม< สําหรบับุคลากรทางการแพทย7 (Flu1) 

(2) ยาต�านไวรัสไข�หวัดใหญ< ไข�หวัดนก เช<น oseltamivir และ zanamivir อุปกรณ7ป{องกันร<างกาย และวัสดุ
วิทยาศาสตร7 (Flu3 - PPE) 

(3) ยาต�านไวรัสสําหรับกลุ<มผู�ติดเช้ือเอชไอวีและผู�ปoวยเอดส7ท่ีอยู<นอกสิทธิระบบหลักประกันสุขภาพระบบ
ต<างๆ (NAPHA Extension) 

(4) ถุงยางอนามัยและสารหล<อล่ืนของสํานักโรคเอดส7 วัณโรค และโรคติดต<อทางเพศสัมพันธ7 มีกลุ<มเป{าหมาย 
5 กลุ<ม คือ พนักงานบริการทางเพศ กลุ<มชายท่ีมีเพศสัมพันธ7กับชาย กลุ<มเยาวชนอาย ุ13-24 ปn ผู�มี
พฤติกรรมเส่ียงและไม<เป�ดเผย และผู�มารับบริการตรวจโรคติดต<อทางเพศสัมพันธ7 (สอวพ) 

และเนื่องจากระบบวัคซีนท้ังด�านการบริหารจัดการและคลังวัคซีนโดยรวมมีการเปล่ียนแปลงไปด�วยการบริหาร
จัดการวัคซีน EPI ของ สปสช. และกรมควบุคมโรค ดังนั้น สปสช. จึงบริหารจัดการวัคซีนโรคพิษสุนัขบ�าด�วย โดยท่ี สปสช.
ดําเนินการให�กับเฉพาะโรงพยาบาลสังกัดสํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข โดยกําหนดเพดานวงเงินจากหมวดเหมาจ<ายรายหัว
ให�กับทุกสิทธิการรักษาแต<ในกรณีท่ีเกินเพดานท่ีกําหนดแล�วจะใช�การปรับเกล่ียภายในจังหวัด และคลังวัคซีนใหญ<ของ องค7การ
เภสัชกรรม และใช�วิธีการหักเงินจากยอดเหมาจ<ายรายหัวในปnถัดไป โดยใช�การบริหารจดัการคลังผ<าน VMI โดยระบบ EPI66 

กล<าวโดยสรุป จากการเปล่ียนแปลงระบบการบริหารจัดการคลังและการจัดส<งเวชภัณฑ7 โดยให�องค7การเภสัชกรรม
เปeนผู�บริหารภาระงานคลังเวชภัณฑ7และการจัดส<งมีประโยชน7หลายประการ ได�แก< การลดภาระงานของโรงพยาบาล ในการส่ังซื้อ
และสํารองเวชภัณฑ7ซึง่มีหน<วยงานกลางคือ อภ.มารับภาระการบรหิารจัดการแทน รวมถึงการบริหารจัดการวัคซีนท้ังระบบ ได�แก< 
การปรับระบบลูกโซ<ความเย็น (cold chain) ให�เปeนมาตรฐานซึ่งจะช<วยรับประกันด�านคุณภาพของวัคซีน และการควบคุมกํากับ
ติดตามประเมินผลการใช�วัคซีนในด�าน adverse event ซึ่งสามารถรายงานผ<านเข�าระบบได�โดยตรง 

                                                                    

66 สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติ (2555). การบริหารจัดการวัคซีนป{องกันโรคพิษสุนัขบ�า. เอกสาร. 
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อย<างไรก็ตาม ในมุมมองของโรงพยาบาลน้ัน หลักการและแนวคิดของ VMI เปeนส่ิงท่ีดี โดยเฉพาะกรณีการบริหาร
จัดการเวชภัณฑ7ผ<านโครงการต<าง ๆ แต<บางครัง้มีป[ญหาด�านการจดัหากรณีกลุ<มยา VMI ของ อภ.เอง ซ่ึงมักจะไม<เปeนตามกําหนด 
ไม<มียาให� ขาดส<ง และยกเลิกการจัดหากะทันหัน แม�ว<าจะได�ทําสัญญาล<วงหน�าต้ังแต<ต�นปn และป[ญหาท่ีส<งผลกระทบต<อแผนการ
จัดซ้ือจัดหายาของโรงพยาบาล และเม่ือไม<มียาจาก อภ. โรงพยาบาลจะต�องเข�ากระบวนการยกเลิกเพ่ือจัดซื้อจากบริษัทเอกชน 
และไม<สามารถเรียกร�องค<าปรับกับ อภ.ได�เหมือนกับเรียกร�องกับบรษัิทเอกชน ดังนั้น ในระยะ1-2 ปnมาน้ี โรงพยาบาลใช�บริการ
กลุ<มยา VMI ขององค7การเภสัชกรรมน�อยลงโดยลําดับ 

ตารางท่ี 4.1 ตัวอย<างยาและเวชภัณฑ7ท่ีมิใช<ยาซึง่หน<วยงานและกองทุนต<างๆ จดัหา ส<งมอบ และบริหารคลังเวชภัณฑ7ของ

โรงพยาบาลผ<านระบบ VMI ขององค7การเภสัชกรรม 

 สปสช. สปส. ขรก. คร. 

ยาต�านไวรัสเอดส7 ดําเนินการ ดําเนินการ ร.พ.ซ้ือ ดําเนินการ NAPHA 
Extension 

ยาต�านวัณโรค ดําเนินการ ร.พ.ซ้ือ ร.พ.ซ้ือ - 

วัคซีนไข�หวัดใหญ<ตามฤดูกาล และไข�หวัด
นก  

Flu5 
 

  Flu1 
 

โรคอุบัติใหม< - - - ดําเนินการ 

ยาต�านไวรัสไข�หวัดใหญ< ไข�หวัดนก    Flu3 

วัคซีนตามแผนการสร�างเสริมภูมิคุ�มกันโรค
ของกระทรวงสาธารณสุข (EPI routine) 
รวม JE 

ดําเนินการ   - 

วัคซีนโครงการรณรงค7ในนักเรียน ดําเนินการ   - 

วัคซีนโรคพิษสุนัขบ�า (เฉพาะ รพ.สป.สธ.) ร.พ.ซ้ือต้ังแต<ปn 2558   - 

ยา จ(2) ดําเนินการผ<านระบบเบิก
ชดเชยยา 

ร.พ.ซ้ือ ร.พ.ซ้ือ - 

น้ํายา CAPD ดํานินการผ<านระบบ 
DMIS 

ร.พ.ซ้ือ ร.พ.ซ้ือ - 

Erythropoietin ดําเนินการผ<านระบบ 
DMIS 

ร.พ.ซ้ือ ร.พ.ซ้ือ - 

ถุงยางอนามัย ดําเนินการ   สอวพ 
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4.5.3 การกํากับการใช�ยา 

ดังกล<าวแล�ว การใช�ยาอย<างสมเหตุผลเปeนหนึ่งในนโยบายแห<งชาติด�านยาและแผนและยุทธศาสตร7 โดยมี
คณะอนุกรรมการส<งเสรมิการใช�ยาอย<างสมเหตุผลรับผิดชอบดําเนินการ นอกจากนี ้กองทุนต<าง ๆ รวมถึงกระทรวงสาธารณสุขซึง่
เปeนผู�กํากับดูแลโรงพยาบาลให�ความสําคัญกับการกํากับติดตามประเมินการใช�ยาโดยเฉพาะยาราคาแพง และยงัมีสถาบันการ
รับรองคุณภาพสถานพยาบาลให�ความสําคัญกับกระบวนการตดิตามการใช�ยาอย<างสมเหตุผลและความปลอดภัยของผู�ปoวย โดย
สรุป นโยบาย/มาตรการท่ีเก่ียวข�องกับการกํากับการใช�ยาโดยหน<วยงานต<าง ๆ มดีังนี ้

 

4.5.3.1 สถาบันรับรองคณุภาพสถานพยาบาล (องค�การมหาชน) 

ด�วยประเด็นด�านคุณภาพของการดูแลรักษา รวมถึงคุณภาพของยาเปeนอีกหนึ่งประเด็นร<วม (cross-cutting issue) 
ท่ีสําคัญ ซึง่ประเทศไทยมีระบบการรับรองคณุภาพโรงพยาบาล (hospital accreditation) โดยสถาบันรับรองคุณภาพ
สถานพยาบาล (องค7การมหาชน) หรือ สรพ. ซึง่เปeนการประกันระบบการดําเนินงานของโรงพยาบาลท้ังโรงพยาบาลตลอด
กระบวนการของการดําเนินการอย<างใดอย<างหนึง่ โดยมุ<งเน�นไปท่ีความปลอดภัยของผู�ปoวย (patient safety) โรงพยาบาล
ปลอดภัย (safety hospital) และบริการสุขภาพท่ีปลอดภัย (safety healthcare service) ด�วยมาตรฐาน (standards) การ
ปฏิบัติ (practice) และ การประเมิน (assessment) ท้ังนี้ระบบของโรงพยาบาลประกอบด�วยระบบย<อย 4 ระบบ โดยหนึง่ในน้ัน
คือ ระบบยา และในการท่ีจะทําให�เกิดความปลอดภัยด�านยานั้น การใช�ยาอย<างสมเหตุผล (rational drug use) เปeนเครื่องมือหนึง่
ท่ีจะทําให�เกิดคณุภาพและความปลอดภัยและเปeนเครื่องมือท่ีได�รับการส<งเสริมให�โรงพยาบาลดําเนินการเรื่อยมา  

4.5.3.2 คณะอนุกรรมการส�งเสรมิการใช�ยาอย�างสมเหตุผล ใน คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห�งชาติ 

จุดท่ีสําคัญในการผลักดันให�เกิดการใช�ยาอย<างสมเหตุผลในทางปฏิบัตินี้คือ การท่ีคณะอนุกรรมการส<งเสริมการใช�ยาอย<าง
สมเหตุผล ผลักดันให�เกิดโครงการโรงพยาบาลส<งเสริมการใช�ยาอย<างสมเหตุผล (RDU hospitals) และได�ประสานนโยบายของตน
ผ<านกลไกของ สรพ. ซึง่เปeนหน<วยงานท่ีสามารถนํากลไก/เครื่องมือต<างๆ ไปสู<การปฏิบัติของสถานพยาบาลผ<านกระบวนการรับรอง 
ในกรณีนี ้ท้ังสองสองหน<วยงานเห็นพ�องกันในเครื่องมือหรือกุญแจสําคัญ 6 ประการ ได�แก< PLEASE ซึ่งประกอบด�วย (1) 
คณะกรรมการเภสัชกรรมและการบําบัด (Pharmaceutical and Therapeutic Committee); (2) ฉลากยาและข�อมูลสู<ประชาชน 
(labeling and leaflet); (3) เครือ่งมือจําเปeนเพ่ือการใช�ยาอย<างสมเหตุผล (essential RDU tools); (4) ความตระหนักรู�ของ
บุคลากรทางการแพทย7และผู�ปoวย (awareness of RDU in health personnel and patients); (5) การดูแลด�านยาเพ่ือความ
ปลอดภัยของประชากรกลุ<มพิเศษ (special population care); และ (6) จริยธรรมในการส่ังใช�ยา (ethics in prescription)67 จะ
เห็นได�ว<ากุญแจสําคัญ 6 ประการน้ี มุ<งเน�นการมีส<วนร<วมจากผู�เก่ียวข�องท้ังหมด ได�แก< ผู�กําหนดนโยบายและกํากับติดตาม ผู�ส่ังใช�

                                                                    

67 Piyawan Limpanyalert. Engagement for patient safety. สถาบันรับรองคุณภาพสถานพยาบาล (องค7การมหาชน). เอกสารประกอบการ
บรรยาย. 
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ยา ผู�จ<ายยา และตัวผู�ปoวยเอง โดยแต<ละกลุ<มมีจุดสําคัญท่ีจะต�องเน�นย้ําหรือให�ความสําคญัท่ีแตกต<างกัน ซึง่ขณะนี้อยู<ระหว<างการ
ดําเนินการจัดทําร<างคู<มือและรายละเอียดของคณะผู�รับผิดชอบในแต<ละประเด็น และในส<วนของโรงพยาบาลท่ีจะเข�าร<วมโครงการ
ซึ่งป�ดรับสมัครไปแล�วนั้น ขณะน้ีมโีรงพยาบาลสมัครเข�าร<วมท้ังส้ินประมาณ 66 แห<ง 

นอกเหนือจากคณะอนุกรรมการส<งเสริมฯแล�ว คณะอนุกรรมการพัฒนาระบบการควบคุมและป{องกันการดื้อยาต�านจุล
ชีพก็ให�ความสนใจกับการใช�ยาอย<างสมเหตุผลเพ่ือป{องกันการดื้อยา โดยมุ<งเน�นไปท่ียาต�านจุลชีพท่ีมีการใช�ในโรงพยาบาล
โดยเฉพาะกรณีผู�ปoวยท่ีนอนรักษาในโรงพยาบาล 

4.5.3.3 กองทุนรักษาพยาบาล 3 กองทุน 

นอกเหนือจากนโยบายการใช�ยาอย<างสมเหตุผลโดยคณะอนุกรรมการส<งเสริมฯภายใต�คณะกรรมการพัฒนาระบบยา
แห<งชาต ิและ สรพ.ซึ่งสนับสนุนกิจกรรมเพ่ือมุ<งไปสู<ความปลอดภัยของผู�ปoวยแล�ว กองทุนต<าง ๆ ได�ดาํเนินการตดิตามและกํากับ
เพ่ือให�เกิดการใช�ยาอย<างเหมาะสมเช<นเดียวกัน โดยเฉพาะยาราคาแพงท่ีมีค<าใช�จ<ายสูง (ยา จ(2)) และยามะเรง็ซึง่ยาบางรายการมี
ความคุ�มค<าเฉพาะข�อบ<งใช�บางอย<างเท<าน้ัน ระบบท่ีมีการนํามาใช�กํากับได�แก< pre-authorization และการสุ<มตรวจ audit เปeน
ระยะ ๆ โดยคณะผู�เช่ียวชาญของแต<ละกองทุนในภายหลังการใช�ยาไปแล�ว โดยพิจารณาจากความเหมาะสมตามแนวทางการใช�ยา
ท่ีระบุในบัญชียาหลักแห<งชาติ และ สปสช. ยังได�กําหนดเกณฑ7ช้ีวัดด�านคุณภาพให�โรงพยาบาลดําเนนิกิจกรรมท่ีแสดงถึงการใช�ยา
อย<างสมเหตุผลด�วย (กิจกรรม Antibiotics Smart Use, ASU และ Drug Use Evaluation, DUE) ซึ่งจะกล<าวถึงต<อไป 

นอกจากนี้ กรมบัญชีกลางซึง่เปeนผู�รับผิดชอบสวัสดิการรักษาพยาบาลของข�าราชการและเปeนกองทุนซึ่งกําหนดให�
สามารถเบิกจ<ายยานอกบัญชียาหลังแห<งชาตไิด�โดยให�ระบุเหตุผลการใช�ยาในเอกสารรับรองความจาํเปeนโดยคณะกรรมการแพทย7
หรือแพทย7ผู�ทําการรักษา แต<กรมบัญชีกลางตรวจพบว<า ค<ายานอกบัญชียาฯเพ่ิมสูงข้ึนมาก การใช�ยานอกบัญชียาหลักแห<งชาติ
อย<างไม<เหมาะสม และไม<ถูกต�อง ไม<มีการระบุเหตุผลท่ีผู�ปoวยไม<สามารถใช�ยาในบัญชียาฯได� หรือระบุเหตุผลท่ีไม<สอดคล�องกับ
ข�อเท็จจริงตามข�อมูลทางการแพทย7 ดงันั้นในปn 2555 กรมบัญชีกลางและกระทรวงการคลังจึงกําหนดให�เบิกค<ายานอกบัญชียาฯได�
ในกรณีท่ีไม<สามารถใช�ยาในบัญชียาฯได�โดยเหตุผลทางการแพทย7โดยตรงและให�แพทย7ผู�รักษาให�เหตผุลประกอบในใบรับรองการส่ัง
ใช�ยาด�วยเหตุผล 6 ประการ68,69 

4.5.3.4 กระทรวงสาธารณสุข 

สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขซ่ึงเปeนหน<วยงานต�นสังกัดของโรงพยาบาลในส<วนภูมิภาคกว<า 800 แห<งได�
สนับสนุนให�เกิดการประเมินการใช�ยาในโรงพยาบาล (Drug Use Evaluation) มาเปeนระยะ โดยเริ่มดําเนินการครัง้แรกเม่ือมีการ
กําหนดให�มีประเภทยาบัญชี ง ในบัญชียาหลักแห<งชาต ิพ.ศ.2542 และเพ่ือเปeนกลไกในการกํากับการใช�ยาซ่ึงมรีาคาแพงหรือมี
อาการไม<พึงประสงค7ท่ีรุนแรงต�องใช�ยาด�วยความระมดัระวัง ซึง่ในขณะนั้น สป.สธ.กําหนดยาเป{าหมาย 5 รายการจากยาบัญชี ง ท่ี

                                                                    

68 หนังสือกรมบัญชีกลาง ด<วนที่สุด ที่ กค 0422.2/ ว 166 ลงวันที่ 1 พฤษภาคม 2555. 
69 หนังสือกระทรวงการคลัง ด<วนที่สุด ท่ี กค 0422.2/ ว 111 ลงวันที่ 24 กันยายน 2555. 
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มีเปeนจํานวนมาก (ยาต�านจุลชีพ 3 รายการได�แก< ceftazidime, imipenem+cilastatin, ciprofloxacin; ยาสําหรับโรคหัวใจและ
หลอดเลือด 1 รายการคือ pentoxiphylline; และยาลดไขมันในเลือด 1 กลุ<มคือ statins) จดัทําแนวทางการประเมินการใช�ยา
พร�อมเกณฑ7การใช�ยาแต<ละรายการ และขอให�โรงพยาบาลรายงานผลการประเมินกลับมา สป.สธ. ทุก 6 เดือน ท้ังน้ี ผู�รับผิดชอบได�
รายงานการสรุปผลการประเมินโดยภาพรวมโรงพยาบาลทุกแห<งท่ีส<งกลับข�อมูลในระยะ 1.5 ปn70 หลังจากนั้น สป.สธ. ในนามของ 
สธ.ได�ออกแนวทางการกํากับ ติดตามและประเมินการใช�ยาอีกคร้ังในปn 2554 ซึ่งเปeนไปตามมาตรการควบคุมการเบิกจ<ายยาใน
โรงพยาบาลสังกัดกระทรวงสาธารณสุข เพ่ือป{องกันการถูกเรียกเงินคืนจากกรมบญัชีกลาง ซึ่งมีประเดน็ป[ญหาหลักคือ การบันทึก
เวชระเบียนไม<สมบรูณ7/ถูกต�อง การส่ังจ<ายยาหรือให�การรักษาของแพทย7ไม<ถูกต�องตามเงื่อนไข และระบบการคดิราคาเบิกจ<ายไม<
ถูกต�องตามเกณฑ7 โดยในมาตรการครัง้นี ้กําหนดแนวทางการส่ังใช�ยานอกบัญชียาหลักแห<งชาติ ซึง่เปeนแนวทางกว�าง ๆ ในกลุ<มยา 
statins, angiotensin II receptor antagonist/blocker (ARB), proton pump inhibitors, COX-2 selective inhibitors โดย
กําหนดให�ใช�ยาในบัญชียาหลักแห<งชาติก<อนเปeนลําดับแรก และกําชับให�โรงพยาบาลโดยคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบําบัด 
(PTC) กําหนดเงื่อนไขและเกณฑ7การส่ังใช�ยา รวมถึง การจดัให�มีระบบกํากับประเมินการใช�ยาในโรงพยาบาล มอบให�สํานักตรวจ
ราชการกระทรวงกํากับติดตามการดําเนินการตามมาตรการน้ี71 และล<าสุด คณะทํางานผู�เช่ียวชาญภายใต�การดําเนินงานของ
กรมการแพทย7ได�จดัทําคําแนะนําและข�อบ<งช้ีการใช�ยานอกบญัชียาหลักแห<งชาติท่ีมีราคาแพง3 กลุ<มได�แก< กลุ<มยา (angiotensin 
converting enzyme inhibitor, ACEI) และ ARB; กลุ<มยาโรคกระดูกพรุน; และ กลุ<มยา COX-2 inhibitors เสร็จเรียบร�อยและ
เผยแพร<โดยท่ัวไปแล�ว72 

ด�านสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยในสํานักยาได�ให�ความสําคัญกับการใช�ยาปฏิชีวนะอย<างสมเหตุผล จึงเริ่ม
จัดทําโครงการ Antibiotics Smart Use (ASU) ตั้งแต<ปn 2549 และ 2550 จนกระท่ังถึงป[จจุบัน โดยนําร<องในจงัหวัดสระบุร ี
โครงการฯมุ<งเน�นไปท่ีการลดการใช�ยาปฏิชีวนะอย<างพร่ําเพรื่อในผู�ปoวยนอกท่ัวไปท่ีมีสุขภาพแข็งแรงอายุต้ังแต< 2 ปnข้ึนไปในโรคติด
เช้ือทางเดินหายใจส<วนบน โรคท�องร<วงเฉียบพลัน และแผลเลือดออก ซ่ึงโครงการฯให�ความสําคัญกับกลุ<มบุคลากรใน
สถานพยาบาลปฐมภูมิ โรงพยาบาลชุมชน และประชาชน และในปnท่ี 3 ของการดําเนินงาน โครงการฯได�เช่ือมโยงกับ สปสช. ซึ่ง
กําหนดให� การใช�ยาอย<างสมเหตุผลเปeนหนึ่งในตัวช้ีวัดด�านคุณภาพ โดยเริม่กําหนดให�กิจกรรมของ ASU เปeนเกณฑ7ช้ีวัดด�าน
คุณภาพของโรงพยาบาลขนาดเล็ก (ในระยะแรก และจะขยายไปสู<โรงพยาบาลระดับทุติยภูมและตติยภูมิต<อไป) และ กิจกรรม 
DUE เพ่ือการใช�ยาปฏิชีวนะอย<างสมเหตุผลสําหรับโรงพยาบาลขนาดใหญ<73,74 และล<าสุด โครงการฯได�เช่ือมโยงการดาํเนินงาน

                                                                    

70 รุ<งทิวา หม่ืนปา, ชุติมา อรรคลีพันธุ7, บัญญัติ สิทธิธัญกิจ และคณะ (2547). พรมแดนแห<งความรู�: หนึ่งทศวรรษของการประเมินการใช�ยาใน
โรงพยาบาล. วารสารวิชาการสาธารณสุข. ปnที่ 13; ฉบับที่ 12: 277-290. 
71 หนังสือกระทรวงสาธารณสุขที่ สธ 0228.07.1.3/ว 298 ลงวันที่ 15 มิถุนายน 2554. 
72 คณะทํางานย<อยกําหนดคําแนะนําและข�อบ<งช้ีการใช�ยานอกบัญชียาหลักแห<งชาติที่มีราคาแพง กลุ<มยา Angiotensin Converting Enzyme 
Inhibitor and Angiotensin Receptor Blocker; คณะทํางานฯกลุ<มยาโรคกระดูกพรุน; และ คณะทํางานฯกลุ<มยา Cyclo-oxygenase 2 Inhibitors 
(2557). คําแนะนําและข�อบ<งช้ีการใช�ยานอกบัญชียาหลักแห<งชาติที่มีราคาแพง. http://www.dms.moph.go.th/dmsweb/cpgcorner/ace.pdf 
73 โครงการ Antibiotics Smart Use (2552). คู<มือการดําเนินโครงการ Antibiotics Smart Use. หน�า 1. 
74 โครงการใช�ยาปฏิชีวนะอย<างสมเหตุผล. ASU factsheet. http://newsser.fda.moph.go.th/rumthai/userfiledownload/asu90dl.pdf 
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ร<วมกับแผนงานพัฒนากลไกเฝ{าระวังระบบยา (กพย.) และมุ<งเน�นส<งเสริมการดําเนินงานของเครือข<ายในชุมชน และเพ่ิมความรู�
ความเข�าใจท่ีถูกต�องให�กับประชาชนเรื่องการไม<ใช�ยาปฏิชีวนะพร่ําเพรื่อให�มากข้ึน75 

4.5.4 การนํานโยบายไปสู?การปฏิบัติ และการเช่ือมต?อ 

4.5.4.1 นโยบายด�านยาของโรงพยาบาล: การจัดทําและดําเนินการ 

โดยท่ัวไป โรงพยาบาลต<าง  ๆ จะกําหนดนโยบายด�านยาโดยครอบคลุมตลอดวงจรของยาตั้งแต<การคดัเลือก จัดหา 
กระจาย และการใช� โดยมีคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบําบัด (PTC) หรือคณะกรรมการบริหารโรงพยาบาลในโรงพยาบาล
ขนาดเล็กเปeนผู�กําหนดนโยบาย กํากับ ตดิตามและประเมินผลโดยรวมท้ังหมด โดยท้ังหมดจะมีผู�อํานวยการโรงพยาบาลเปeน
ประธาน และมีหัวหน�ากลุ<มงาน/ฝoายเภสัชกรรมเปeนเลขานุการ และกรรมการประกอบด�วย รองผู�อํานวยการฝoายการแพทย7 
ประธานองค7กรแพทย7 หัวหน�า/ผู�แทนจากกลุ<มงานของแพทย7 ทันตกรรม และฝoายการพยาบาล เปeนองค7ประกอบหลัก อย<างไรก็
ตามในทางปฏิบัติแล�ว ประธานคณะกรรมการอาจจะมอบให�รองผู�อํานวยการฝoายการแพทย7 หรือประธานองค7กรแพทย7ทําหน�าท่ี
ประธานท่ีประชุม ท้ังนี ้อาจจะมีคณะทํางานภายใต� PTC เพ่ิมเติมเพ่ือดําเนินการในเฉพาะด�านในเชิงรายละเอียดต<าง ๆ เช<น 
คณะอนุกรรมการ/คณะทํางานคดัเลือกยาคณะทํางานเก่ียวกับความปลอดภัยด�านยา (รวมการติดตามเฝ{าระวังเรื่องความคาด
เคล่ือนในการส่ังจ<าย การจ<าย และการบรหิารยาให�กับผู�ปoวย การตดิตามเรื่องอาการไม<พึงประสงค7จากการใช�ยา) คณะทํางาน
เก่ียวกับการใช�ยาอย<างสมเหตุผล คณะทํางานติดตามการใช�ยาต�านจุลชีพ เปeนต�น  โดยมากจะมีการเปล่ียนแปลง PTC เมื่อมีการ
เปล่ียนแปลงผู�บริหาร 

ด�านบทบาทหน�าท่ีของ PTC ท่ีสําคัญคือ การกําหนดนโยบายด�านยาของโรงพยาบาล การคดัเลือกยา และ การ
บริหารจดัการยา การควบคมุกํากับการใช�ยาและงบประมาณ การจดัทําบัญชีรายการยาโรงพยาบาล และการจัดทําแนวทางการใช�
ยาเพ่ือประกอบการประเมินการใช�ยา เปeนต�น PTC จะประชุมตัง้แต<ปnละ 1 ครั้ง จนถึง ปnละ 5-6 ครัง้ อย<างไรก็ตาม ระเบียบวาระ
การประชุมท่ีเปeนการคดัเลือกยาจะกําหนดเพียงปnละ 1 ครัง้เท<าน้ัน ท้ังน้ีเพ่ือให�เปeนการจํากัดมิให�มีการเปล่ียนแปลงยาบ<อย
จนเกินไป ซ่ึงจะส<งผลกระทบต<อประสิทธิภาพการบริหารจดัการยานบัต้ังแต< การทําแผนจัดซื้อยาประจาํปn จนกระท่ังถึงการ
เตรียมการงบประมาณ การจดัซื้อซึ่งจะต�องเปeนไปตามระเบยีบฯพัสดุท่ีกําหนด อย<างไรก็ตาม โรงพยาบาลมีช<องทางพิเศษท่ีจะ
พิจารณาดําเนินการให�มียาในโรงพยาบาลในกรณีจําเปeนเร<งด<วน เพ่ือให�ผู�ปoวยได�เข�าถึงยาแม�จะมใิช<รอบการประชุม PTC ก็ตามซึง่
จะกล<าวถึงในรายละเอียดต<อไป 

สําหรับนโยบายด�านยาของโรงพยาบาล ได�แก< นโยบายท่ีเก่ียวกับความเท<าเทียมกันในการเข�าถึงยาโดยไม<เลือกปฏิบัติ
ไม<ว<าจะมีสิทธิการรักษาใด การทดแทนด�วยยาช่ือสามัญ (generic substitution) การเพ่ิมประสิทธิภาพในการบริหารจัดการยา 
การปฏิบัติตามระเบยีบและมาตรเพ่ิมประสิทธิภาพการบริหารเวชภัณฑ7ของ สธ. (เช<น สัดส<วน ED ต<อ non-ED, การกําหนดจํานวน
รายการยาสูงสุด เปeนต�น) และในกระบวนการจัดหายาน้ัน นโยบายของโรงพยาบาลก็จะต�องเปeนไปตามระเบียบฯพัสดุโดยปริยาย 

                                                                    

75 โครงการใช�ยาปฏิชีวนะอย<างสมเหตุผล. http://newsser.fda.moph.go.th/rumthai/asu/introduce.php 
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สําหรับนโยบายด�านการใช�ยา โรงพยาบาลจะกําหนดให�สอดคล�องกับข�อแนะนําของ สรพ., สธ. บัญชียาฯ และโครงการตามท่ี PTC 
เห็นชอบ โดยท่ีกล<าวมาสรุปได�ดงัรูปท่ี 4.5 



 

 

รูปที่ 4.5 ระบบยาในโรงพยาบาลสังกัดสํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขระบบยาในโรงพยาบาลสังกัดสํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข
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4.5.4.2 การคัดเลือกยาเข�าโรงพยาบาล: การนําบัญชียาหลักแห�งชาติไปสู�การปฏิบัต ิและการพัฒนา
ศักยภาพตามแผนพัฒนาบริการ 

เมื่อบัญชียาหลักแห<งชาติประกาศใช�ในราชกิจจานุเบกษาแล�ว โรงพยาบาลต<าง ๆ จะปรับปรงุบัญชียา
โรงพยาบาลของตนเอง โดยเฉพาะโรงพยาบาลท่ีมีขนาดใหญ< เช<น โรงพยาบาลศูนย7 ท้ังน้ี การปรับปรงุบัญชียา
โรงพยาบาลมักจะดําเนินการในช<วงเดือน กรกฎาคม - สิงหาคมของทุกปn ท้ังน้ีเน่ืองจาก การปรับเปล่ียนรายการยา
จะต�องมีผู�แสดงความจํานง คือ แพทย7 โดยเฉพาะแพทย7ผู�เช่ียวชาญ ซ่ึงจะจบใหม<และมาปฏิบัตงิานท่ีโรงพยาบาล
พร�อมความเช่ียวชาญในยาใหม<ต<าง ๆ ในระยะเวลาช<วงดงักล<าวของทุกปn อย<างไรก็ตาม โรงพยาบาลบางแห<งจะมี
ช<องทางในการพิจารณายาใหม<ระหว<างปnได�ในกรณีท่ียาน้ันมีความจําเปeนเร<งด<วนต�องนําเข�าโรงพยาบาล เมื่อรวบรวม
ข�อเสนอท้ังหมดแล�ว กลุ<มงานเภสัชกรรมซ่ึงเปeนฝoายเลขานุการของคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบําบัด จะทํา
หน�าท่ีเตรยีมข�อมูลต<าง ๆ ของยาท่ีถูกเสนอเหล<าน้ัน เพ่ือให�คณะกรรมการ PTC หรือ คณะอนุกรรมการ/ 
คณะทํางานย<อยท่ีได�รบัมอบหมายพิจารณาปรับปรงุบัญชีรายการยาของโรงพยาบาล ท้ังน้ี โรงพยาบาลมักจะมี
ข�อกําหนดในการพิจารณาคัดเลือกยาคือ เปeนยาท่ีจําเปeนต<อการรักษาโรคในท�องถ่ินท่ีโรงพยาบาลรับผิดชอบ การ
คัดเลือกยาท่ีสอดคล�องกับแผนการพัฒนาศักยภาพของโรงพยาบาลตาม แผนการจัดระบบบริการสุขภาพ (service 
plan) และหากเปeนยาในบัญชียาหลักแห<งชาต ิ(ED) จะได�รับการพิจารณาเปeนลําดับแรก ท้ังน้ีเน่ืองจาก โรงพยาบาล
เห็นว<า การจัดทําบัญชียาหลักแห<งชาติมีผู�เช่ียวชาญจากท่ัวประเทศดาํเนินการพิจารณาให�แล�ว จึงเช่ือมัน่ว<า ยาท่ีเปeน
บัญชียาหลักแห<งชาตไิด�รับการพิจารณาในด�านวิชาการมาอย<างเข�มข�น จึงไม<จําเปeนท่ีโรงพยาบาลจะต�องหาข�อมูล
หรือพิจารณาซํ้าซ�อน นอกจากน้ี ในการคัดเลือกยาน้ันโรงพยาบาลบางแห<งจะกําหนดนโยบายว<า หากมีการคัดเลือก
ยาเข�าโรงพยาบาล 1 รายการ ก็ควรจะพิจารณายากลุ<มเดียวกันน้ันออกจากบัญชียาโรงพยาบาล 1 รายการด�วย (เข�า 
1 ออก 1) ซ่ึงยาท่ีถูกตัดออกมักจะเปeนยาคงค�างในคลังยา ไม<มีการเบิกจ<าย (dead stock) ซ่ึงส<วนใหญ<จะเปeนยาท่ีไม<
มีการส่ังใช�แล�ว หรือแพทย7ผู�ท่ีใช�ยาน้ีได�ย�ายจากโรงพยาบาลแล�ว หรอืไม<มีผู�ปoวย เปeนต�น  

โรงพยาบาลยังจําเปeนต�องมยีานอกบัญชียาหลักแห<งชาต ิ(non-ED) อยู<ในรายการยาของโรงพยาบาล
ตามความต�องการของแพทย7ผู�รักษาซ่ึงม ี2 ประเภทคือ (1) กรณีเปeนช่ือยา ED แต<มีข�อบ<งใช� (indication) หรือ
ความแรง (strength) หรือรูปแบบ (dosage form) นอกเหนือไปจากท่ีกําหนดไว�ในบัญชียาฯ และ (2) เปeนช่ือยา 
non-ED ท้ังน้ีเน่ืองจากความแตกต<างของรูปแบบการใช�ส่ังใช�ยาท่ีได�รับการประสิทธิประศาสตร7มาจาก
สถาบันการศึกษาท่ีต<างกัน และประสบการณ7การใช�ยาน้ัน ๆ  ยา non-ED เหล<าน้ีได�แก< ยาสูตรผสมบางรายการ ยา
อ่ืน ๆ ท่ีอยู<ในกลุ<มเคมเีดียวกันกับยา ED (chemical subgroup) ดังน้ัน ฝoายเลขานุการของ PTC ยังต�องมี
ภาระหน�าท่ีจะสืบค�นข�อมูลของยาเหล<าน้ีด�วย และหากบัญชียาหลักแห<งชาติสามารถเป�ดเผยเหตุผลท่ียาไม<ถูก
คัดเลือกเข�าบัญชียาฯได� จะเปeนประโยชน7ต<อการคัดเลือกยาเข�าโรงพยาบาลเปeนอย<างยิ่ง เพราะสามารถนําไปช้ีแจง
ต<อแพทย7ได�อย<างถูกต�อง 

นอกจากน้ี โรงพยาบาลชุมชนจะต�องคํานึงถึง การเปeนเครือข<ายของโรงพยาบาลจังหวัดและ
โรงพยาบาลศูนย7ด�วย กล<าวคือ โดยหลักการแล�ว รายการยาของโรงพยาบาลชุมชนควรเปeนรายการยาเดียวกันกับ
โรงพยาบาลศูนย7 โดยให�มียาท่ีแตกต<างกันน�อยท่ีสุด อย<างไรก็ตาม ในทางปฏิบัติอาจไม<เปeนเช<นน้ัน ท้ังน้ี ข้ึนกับความ
ต�องการใช�ยาของแพทย7เปeนสําคัญ 
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4.5.4.3 การจัดหายา: การดําเนินการตามระเบียบต�าง ๆ และแนวทางของกองทุนการรักษาพยาบาล 

เมื่อกระบวนการคัดเลือกยาเข�าโรงพยาบาลผ<าน PTC เรียบร�อยแล�วซ่ึงจะต�องจัดทําให�เสร็จภายใน
เดือนสิงหาคมของทุกปn ฝoายเภสัชกรรมจะต�องจัดทําแผนจัดซ้ือยาตามรายการท่ีผ<านความเห็นชอบดงักล<าว ซ่ึงเปeน
แผนจัดซ้ือรายปnให�แล�วเสร็จภายในเดือนกันยายน การกําหนดวิธีการจัดซ้ือตามประมาณการวงเงินของยาแต<ละ
รายการให�เปeนไปตามระเบียบ สธ. และระเบียบฯพัสดุ รวมถึงการจัดทําคุณลักษณะเฉพาะของยา (drug 
specification) เพ่ือให�เริ่มกระบวนการจัดซ้ือต<าง ๆ และให�มียาใช�ในโรงพยาบาลได�ตั้งแต<ต�นปnงบประมาณ คือเดือน
ตุลาคมของทุกปn ในกรณเีร็วท่ีสุดท่ีจะมียาบัญชียาหลักแห<งชาตใิช�ในโรงพยาบาลนับจากการประกาศให�ทราบจะใช�
เวลาอย<างน�อยท่ีสุด 2 เดือน 

โรงพยาบาลบางแห<งใช�นโยบาย หน่ึงช่ือสามัญทางยาหน่ึงช่ือการค�า (one generic one brand) 
กล<าวคือ เปeนท่ีตกลงกันว<า หากมยีาช่ือสามัญทางยา (generic name) 1 รายการจะยาเพียง 1 ช่ือการค�าใน
โรงพยาบาลเท<าน้ันคือ จะเปeนยาต�นแบบ (original drug) หรือยาสามัญ (generic drug) เพียงอย<างใดอย<างหน่ึง
เท<าน้ัน โดยท่ียาน้ีจะใช�กับผู�ปoวยทุกคนท่ีเข�ามาโรงพยาบาล นอกจากน้ีมีเพียงหน่ึงโรงพยาบาลท่ีประกาศใช�นโยบาย
เรื่องการทดแทนด�วยยาช่ือสามัญ (generic substitution) ทุกรายการในข้ันตอนของการจัดหายา กล<าวคือ หาก
ฝoายเภสัชกรรมมีข�อมูลว<า ยาช่ือสามัญ (generic drug) เข�าสู<ตลาดแล�ว ยาต�นแบบ (original drug) ท่ีเคยเปeนผู�
จําหน<ายเพียงรายเดยีวจะถูกทดแทนด�วยยาช่ือสามัญทันที และด�วยนโยบายน้ี โรงพยาบาลสามารถประหยัด
งบประมาณและลดค<าใช�จ<ายด�านยาของโรงพยาบาลได�อย<างมาก และโรงพยาบาลถือว<ายาช่ือสามัญท่ีได�ทะเบียน
อนุญาตให�จําหน<ายแล�วน้ัน มีคณุภาพมาตรฐานทัดเทียมกับยาต�นแบบตามท่ีมาตรฐานกําหนดแล�ว นอกจากน้ี 
โรงพยาบาลยังสามารถนํางบประมาณท่ีประหยดัได�ไปจัดซ้ือยาอ่ืนท่ีมีราคาแพงกว<าเพ่ิมเติมได� อน่ึง generic 
substitution โดยท่ัวไปแล�วจะใช�ในการเขียนส่ังจ<ายยาด�วยช่ือการค�าของยาต�นแบบในใบส่ังยา โดยท่ีห�องยาจะจ<าย
ยาช่ือยาสามัญแทนโดยอัตโนมตัใินกรณีท่ีไม<มีเงื่อนไขยกเว�นพิเศษอ่ืน ๆ 

ในด�านการจัดซ้ือโดยเฉพาะโรงพยาบาลต�องดําเนินการตามนโยบายกระทรวงสาธารณสุขได�แก< การ
จัดซ้ือร<วมระดบัจังหวัด และระดับเขต โดยเขตในท่ีน้ีคือ เขตบริการสุขภาพซ่ึงเน�นภูมิศาสตร7 และเขตตรวจราชการ
ซ่ึงเน�นการปกครอง ซ่ึงท้ังสองเขตน้ี ยงัมีความลักล่ันกันในบางจังหวัด กล<าวคือ 1 จังหวัดข้ึนกับ 2 เขต อย<างไรก็
ตาม สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารสุขอยู<ระหว<างดําเนินการแก�ไข 

4.5.4.4 การกระจายยา: การดําเนินการตามแผนการจัดระบบบริการสุขภาพและ เครือข�าย CUP 

โรงพยาบาลศูนย7มักจะกําหนดการกระจายยาเปeนไปตามแนวทางการให�บริการของเขตบริการ
สุขภาพและระบบส<งต<อของกระทรวงสาธารณสุข และกระทรวงสาธารณสุขและโรงพยาบาลสังกัดอ่ืน ๆ นอกจากน้ี 
โรงพยาบาลจะต�องดูแลสนับสนุนด�านยาให�กับโรงพยาบาลชุมชนในเขต CUP ของตนเอง รวมถึงการส<งต<อยาไป
พร�อมกับการส<งต<อผู�ปoวยกลับไปยงัโรงพยาบาลท่ีเปeนผู�รับผิดชอบตรงของผู�ปoวยน้ันสําหรับโรคท่ัวไปท่ีแพทย7
เห็นสมควรให�ผู�ปoวยกลับไปรักษาต<อท่ีโรงพยาบาลต�นสังกัดได� เช<น การได�รับยาต�านจุลชีพซ่ึงต�องใช�ต<อเน่ือง 
โรงพยาบาลศูนย7จะส<งต<อยาให�จนครบคอร7สการรักษา เปeนต�น ในกรณีอ่ืน ๆ เช<น ยาท่ีต�องใช�ต<อเน่ืองในโรคเรื้อรัง 
โรงพยาบาลศูนย7จะจัดยาต<อเน่ืองให�กับผู�ปoวยประมาณ 7-15 วัน และภายหลังจากน้ัน โรงพยาบาลต�นสังกัดจะต�อง
ดําเนินการจัดหายาให�ผู�ปoวยต<อไป 
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4.5.4.5 การใช�ยา:  

โรงพยาบาลจะใช�แนวทางของการรับรองสถานพยาบาลของ สรพ.เปeนหลัก โดยเฉพาะโรงพยาบาล
ศูนย7ซึ่งเปeนกลุ<มโรงพยาบาลท่ีต�องดําเนินการเรื่องการรับรองคุณภาพมาก<อนตั้งแต<ระยะเริ่มแรก ซ่ึงในกรณีน้ีจะ
เก่ียวข�องกับความปลอดภัยในการใช�ยาของผู�ปoวยซ่ึงครอบคลุมอาการไม<พึงประสงค7 การใช�ยาอย<างสมเหตุผล และ
ความคลาดเคล่ือนในการใช�ยา (medication error) ท้ังผู�ให�บริการและผู�ปoวย ในด�านการใช�ยาอย<างสมเหตุผลน้ัน 
โรงพยาบาลก็จะต�องดําเนินการเฝ{าระวังในยาท่ีกองทุนต<าง ๆ กําหนดซ่ึงโดยส<วนใหญ<คือ ยาราคาแพง และ/หรือ มี
ความเส่ียงต<ออาการไม<พึงประสงค7ท่ีรุนแรง ได�แก< ยาบัญชี จ(2) ยามะเรง็ เปeนต�น นอกจากน้ี ต�องปฏิบัติตาม
นโยบายและระเบียบของกระทรวงสาธารณสุขในด�านการเพ่ิมประสิทธิภาพด�านการบริหารเวชภัณฑ7 ท้ังน้ี เน่ืองจาก
ข�อมูลในอดีตท่ีผ<านมาแสดงให�เห็นถึง การใช�ยาอย<างฟุoมเฟ§อยหรือใช�ยามากเกินไปของประเทศไทย และสําหรับยาท่ี
โรงพยาบาลจะให�ความสนใจเปeนพิเศษได�แก< ยาต�านจุลชีพ ซ่ึงเปeนท่ีทราบกันโดยท่ัวไปว<า การใช�ยาท่ีไม<สมเหตุผลจะ
ทําให�เกิดการดื้อยาตามมา และจะเปeนผลต<อการควบคุมการติดเช้ือในโรงพยาบาล เปeนการเพ่ิมความเส่ียงของผู�ปoวย 
และเพ่ิมค<าใช�จ<ายในการรักษา นอกจากน้ี โรงพยาบาลเช่ือมโยงกับโครงการต<าง ๆ ดงักล<าวแล�ว 

โรงพยาบาลมีเครื่องมือท่ีใช�สําหรบัการกํากับการใช�ยาอยู<ก<อนแล�วคือ การประเมินการใช�ยา (drug 
use evaluation หรือ drug use review) ซ่ึงประกอบไปด�วยการตดิตามด�านปรมิาณการใช�ในยาแต<ละรายการใน
ภาพรวมของโรงพยาบาลท่ีเฝ{าระวัง และการประเมินการใช�ด�านคุณภาพในผู�ปoวยแต<ละรายว<าเปeนไปตามแนวทาง/
เกณฑ7การใช�ยาท่ีกําหนด และมีความเหมาะสมกับสภาวะของผู�ปoวยหรือไม< ท้ังน้ี วิธีการดงักล<าวจะต�องเปรียบเทียบ
กับเกณฑ7/แนวทางการส่ังใช�ยาซ่ึงจะต�องเปeนมาตรฐานเปeนท่ียอมรับโดยท่ัวไป นอกจากน้ัน โรงพยาบาลต�องปฏิบัติ
ตามเงื่อนไขของกองทุนต<าง ๆ ในการใช�ยาท้ังน้ีเน่ืองจากมีการเช่ือมโยงกับการจ<ายเงินหรือการเรียกคืนเงินด�วย 
สําหรับการประเมินการใช�ยาตามนโยบายของกระทรวงสาธารณสุขน้ันจะเช่ือมโยงกับการตรวจราชการ ซ่ึงเปeนการ
ดําเนินการตามการส่ังการของผู�บังคับบัญชา 

อย<างไรก็ตาม โรงพยาบาลส<วนน�อยท่ีสามารถใช�เครื่องมือการประเมนิการใช�ยาได�อย<างมี
ประสิทธิภาพ และประสบผลสําเร็จ โดยท่ีการดําเนินการจะต�องอาศัยความร<วมมือจากหลายฝoายในรูปแบบ
คณะทํางานและมีแพทย7ผู�เช่ียวชาญในการใช�ยาน้ัน ๆ ร<วมด�วย และผู�บริหารต�องให�ความสนใจและกําหนดนโยบาย
อย<างชัดเจน หากการประเมินน้ันมีเพียงเภสัชกร มักจะเปeนพียงการเก็บข�อมูลรายงานโดยท่ีไม<สามารถใช�ประโยชน7
จากการประเมินการใช�ยาได�มากนัก 

4.6 การวิเคราะหR วิจารณR และข�อเสนอแนะ 

จากผลการศึกษา เมื่อพิจารณาตามกรอบแนวคิดของ Bigdeli M, et al เพ่ือเพ่ิมการเข�าถึงยาประกอบกับ
การใช�นโยบายการจัดทําบัญชียาหลักแห<งชาติเปeนนโยบายหลัก เน่ืองจากเปeนส<วนหน่ึงของยุทธศาสตร7ด�านท่ี 1 การ
เข�าถึงยา ภายใต�นโยบายแห<งชาตดิ�านยา พ.ศ.2554 จะเห็นได�ว<า บัญชียาหลักฯมิได�จํากัดอยู<เพียงระบบยา แต<ได�
เช่ือมโยงกับระบบสุขภาพ ดงัต<อไปน้ี 

ระดับท่ี 1 (Level I: Individual, households and community) บัญชียาหลักแห<งชาตติอบสนอง
ต<อความต�องการยาจําเปeนของประชาชน และได�พยายามเช่ือมโยงทําให�เกิดการเข�าถึงยาท่ีเปeนป[ญหาสาธารณสุขซ่ึง
ก็คือป[ญหาของประชาชนส<วนใหญ< แต<มไิด�ละเลยกลุ<มโรคท่ีมีอุบัตกิารณ7น�อยแต<ต�องใช�ยาใหม<ท่ีมีราคาแพง โดย
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พยายามจัดให�สิทธิการเข�าถึงยาท่ีจัดไว�ให� เปeนสิทธิท่ีเปeนไปได�ในทางปฏิบัติโดยเฉพาะยาราคาแพงโดยการกําหนด
เพ่ิมให�มีบัญชียา จ(2) ซ่ึงเปeนประเด็นท่ีแตกต<างจากบัญชียาหลักฯก<อนฉบับ พ.ศ. 2551 และบริหารจัดการใน
ระดับประเทศโดยกองทุนประกันสุขภาพถ�วนหน�าซ่ึงมีผู�มีสิทธิมากท่ีสุด อย<างไรก็ตาม แม�ผู�ปoวยและครัวเรือนจะไม<
ต�องจ<ายค<ายาตามเงื่อนไขข�อบ<งใช�ท่ีกําหนด แต<ยงัมีป[ญหาอุปสรรคเรื่องค<าใช�จ<ายอ่ืน ๆ นอกเหนือจากค<ายาแล�ว 
ผู�ปoวยหรือครัวเรือนยังต�องมีค<าใช�จ<ายเพ่ือให�ได�ยาอย<างแท�จรงิและครบถ�วนตามข�อกําหนดของการรักษา เช<น 
ค<าใช�จ<ายในการเดินทางไปรับยา การตรวจวินิจฉัยอ่ืน ๆ นอกจากน้ี ยงัมีความต�องการยาอ่ืน ๆ ในบัญชียาหลักฯ 
เช<น ยาบัญชี ง.ซ่ึงมักจะเปeนยาราคาแพงในลําดับรองลงมา แต<การจัดหายายงัคงเปeนรูปแบบเดียวกันกับยาอ่ืน ๆ 

ระดับท่ี 2 (Level II: Health service delivery) การเช่ือมโยงกับ 5 ใน 6 building blocks ได�แก< 
กลุ<มทรัพยากรสุขภาพ และการให�บริการ โดยมีความเปeนพลวัตรและปรับปรงุตามการเปล่ียนแปลงของ building 
blocks ท้ังน้ีในประเด็นด�านทรัพยากรน้ันประกอบด�วย การจัดให�มียา การเงินการคลัง บุคลากร และข�อมูล โดยท่ี
บัญชียาหลักฯได�ดําเนินการให�มีความเช่ือมโยงกับทุกหน<วยทรัพยากร กล<าวคือ การกําหนดให�มีการจัดให�มียาใน
ประเทศ การจัดให�บัญชียาหลักฯเปeนสิทธิประโยชน7ในกองทุนต<าง ๆ ซ่ึงทําให�มีเงินสนับสนุนค<าใช�จ<าย การเช่ือมโยง
กับระดับของบุคลากรและสถานพยาบาลระดับต<าง ๆ ท่ีสามารถจ<ายยาได� และการจัดทําและส<งข�อมูลการใช�ยาต<างๆ 
ตัวอย<างเช<น การจัดหายาบัญชี จ(2) วัคซีน โดยการกําหนดให�เปeนสิทธิประโยชน7ของกองทุนประกันสุขภาพ และจัด
ให�มงีบประมาณสนับสนุนอย<างชัดเจน บุคลากรจะให�บริการได�ตามข�อกําหนดและข�อบ<งใช�ของยาน้ัน ๆ และต�องส<ง
ข�อมูลกลับมายังกองทุนประกันสุขภาพ และเน่ืองจากยากลุ<มดงักล<าวมีราคาแพงและมีผู�จําหน<ายรายเดียวหรือน�อย
รายจึงจัดซ้ือระดบัประเทศทําให�เพ่ิมอํานาจการต<อรองราคา ได�ยาราคาต่ําลงและการพิจารณาเรื่องคุณภาพ
ดําเนินการโดยภาพรวมระดับประเทศซ่ึงก<อให�เกิดการบริหารจัดการท่ีสะดวกต<อโรงพยาบาล แต<ก็ยงัมปีระเด็นท่ีทํา
ให�เกิดความกดดันต<อบุคลากรท้ังในด�านการกําหนดการใช�ยาให�เปeนไปตามข�อกําหนดอย<างเข�มงวดจึงจะเบิกคืนยาได� 
รวมถึงการต�องส<งข�อมูลเข�าระบบกองทุนสุขภาพโดยละเอียด ซ่ึงต�องใช�เวลาในการดําเนินการ รวมถึงการท่ี
โรงพยาบาลไม<มีอิสระท่ีจะบริหารจัดการยาน้ีได�เทียบเท<ายากลุ<มอ่ืน ๆ 

ในด�านการให�บริการบัญชียาหลักแห<งชาติถูกเช่ือมโยงไปยงัการให�บริการด�านการแพทย7ในระบบสุขภาพ
อยู<แล�ว ท้ังในสถานพยาบาลภาครัฐเช่ือมโยงกับสิทธิประโยชน7ของกองทุนสุขภาพต<าง ๆ รวมท้ังการจัดซ้ือจัดจ�างท่ี
คํานึงถึงคุณภาพของยา และการส<งต<อยากับการส<งต<อผู�ปoวยจากโรงพยาบาลระดับตติยภูมิกับโรงพยาบาลต�นสังกัด 
อย<างไรก็ตาม ข�อจํากัดหน่ึงของบัญชียาหลักฯคือ ในกรณีท่ียามีราคาแพงแต<มใิช<ยาบัญชี จ(2) ผู�ปoวยอาจจะต�อง
รับภาระค<าใช�จ<ายกรณียาน้ันมิได�อยู<ในบัญชียาของโรงพยาบาลต�นสังกัดและเปeนยาท่ีใช�เฉพาะราย และบัญชียาหลัก
ฯยังไม<สามารถเช่ือมโยงกับการใช�ยาของสถานพยาบาลภาคเอกชน 

ระดับท่ี 3 (Level III: Health sector) ดังกล<าวแล�ว การอภิบาลระบบบัญชียาหลักฯ ดําเนินการอย<าง
เปeนระบบ มโีครงสร�างชัดเจน และมีพัฒนาการอย<างต<อเน่ืองเรื่อยมาซ่ึงนับเปeนส่ิงท่ีดีโดยเฉพาะการป{องกันเรื่อง
ผลประโยชน7ทับซ�อน และบัญชียาหลักฯเช่ือมโยงกับบริการด�านการแพทย7 การจัดซ้ือจัดหาผ<านระเบียบการจัดซ้ือ
จัดหาของภาครัฐ รวมถึงความพยายามในการจัดทําแนวทางการรักษาพยาบาล (treatment guideline) และการใช�
ยาตามข�อบ<งใช�ท่ีกําหนด หากแต<การจัดทําแนวทางดงักล<าวทําได�ค<อนข�างช�าและยังไม<ครอบคลุมยาท่ีสําคัญท้ังหมด 
นอกจากน้ี การส<งเสริมการใช�ยาบัญชียาหลักฯผ<านกระบวนการจัดซ้ือจัดหาอาจจะมีการเปล่ียนแปลงไปเน่ืองจาก
การแก�ไขปรับปรงุการจัดซ้ือจัดจ�างภาครัฐใหม<ตามแนวทางของพระราชบัญญตัิการจัดซ้ือจัดจ�างและการบริหารพัสดุ
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ภาครัฐ ดงัน้ัน จึงต�องติดตามเฝ{าระวังการบังคับใช�บัญชียาหลักฯผ<านกลไกอ่ืน ๆ อย<างใกล�ชิดเพ่ือมิให�บัญชียาหลักฯ
ยังคงมีความเช่ือมโยงกับนโยบายด�านอ่ืน ๆ และมีประสิทธิภาพอย<างแท�จรงิ 

นอกจากน้ี ประเด็นการส<งเสริมการผลิตยาสามัญท่ีเปeนยาในบัญชียาหลักฯเพ่ือให�มยีาอย<างเพียงพอกับ
การใช�ในประเทศและเกิดการแข<งขันน้ัน ผู�วิจัยยงัไม<เห็นความชัดเจนในเรื่องดงักล<าว และยังมิได�เช่ือมโยงระหว<าง
บัญชียาหลักฯและยุทธศาสตร7ต<าง ๆ ภายใต�นโยบายแห<งชาติด�านยา อย<างไรก็ตามการผลิตยาสามัญภายในประเทศ
มีป[จจัยภายนอกท่ีเข�ามามีอิทธิพลด�วย ตัวอย<างเช<น ด�านการตลาดและราคา แหล<งวัตถุดิบ สิทธิบัตรยา และบริบท
ระหว<างประเทศ เปeนต�น 

ระดับท่ี 4 และ 5 (Level VI and V: National and international context) เปeนระดับท่ีดูความ
เช่ือมโยงของนโยบายต<าง ๆ ท้ังบริบทภายในประเทศ และระหว<างประเทศ ผู�วิจัยมีข�อสังเกตว<า สืบเน่ืองจากการ
กําหนดให�การจัดซ้ือจัดจ�างบัญชียาหลักฯ และการจัดซ้ือยาด�วยช่ือสามัญตามระเบียบฯว<าด�วยการพัสดุในระดับ 3 
ซ่ึงอยู<ระหว<างการเปล่ียนแปลง น้ันอาจเปeนประเด็นท่ีถูกกระทบได�จากกฎเกณฑ7ทางการค�าเสรีระหว<างประเทศซ่ึง
จะต�องไม<เลือกปฏิบัติ (non-discrimination) ดงัน้ัน การกําหนดนโยบายในประเทศใด ๆ จึงเปeนจําเปeนต�อง
พิจารณาเรื่องดงักล<าวอย<างรอบคอบและระมัดระวังในบริบทระหว<างประเทศด�วย 

สําหรับข�อวิจารณ7และเสนอแนะจําเพาะต<อประเด็นต<าง ๆ มดีังน้ี 

4.6.1 ป[จจัยสู<ความสําเรจ็ของนโยบายและการนําไปสู<การปฏิบัต ิ

จากท่ีกล<าวมาท้ังหมด แสดงให�เห็นถึง ความพยายามดําเนินการเพ่ือเพ่ิมการเข�าถึงยา ความพยายาม
ในการทําให�นโยบายมีความสอดคล�องกัน (policy coherence) และการนํานโยบายไปใช�ในทางปฏิบัติอย<างจรงิจัง 
(policy implementation) ท้ังน้ี นโยบายต<าง ๆ ภายใต�นโยบายแห<งชาติด�านยา บทบาทหน�าท่ีและภารกิจของ
หน<วยงานต<าง ๆ มีความและความมุ<งมั่นอยากเห็นผู�ปoวยได�รบัการรกัษาท่ีดี  และส่ิงเหล<าน้ีเปeนจุดเด<นของนโยบาย
ทางด�านสาธารณสุขท่ีบุคลากรด�านสุขภาพในภาครัฐโดยส<วนใหญ<ดาํเนินการส่ิงต<าง ๆ เพ่ือส<วนรวมและประโยชน7
สาธารณะเปeนประการสําคัญ ในระดับประเทศ ผู�ตัดสินใจเชิงนโยบายท่ีมีประสบการณ7และเข�าใจระบบอย<างรอบ
ด�านจะทําให�เกิดการเช่ือมโยงท่ีสอดคล�องกันของนโยบายอย<างเปeนไปได�มากท่ีสุด การให�ความสําคัญกับทุกภาคส<วน
ท่ีปราศจากผลประโยชน7ทับซ�อนและเป�ดโอกาสให�มีส<วนร<วมในการกําหนดนโยบาย ดงัจะเห็นได�จากการแต<งตัง้
คณะกรรมการ คณะทํางานต<าง ๆ และการมอบหมายให�ผู�แทนได�ทํางานอย<างต<อเน่ือง 

ในระดับการนํานโยบายไปสู<การปฏิบัติ ผู�ให�สัมภาษณ7เห็นว<า วัฒนธรรมองค7กรท่ีด ีซ่ึงส่ังสมและ
ปฏิบัติเพ่ือประโยชน7โดยรวมเปeนตวัอย<างท่ีด ีและเปeนป[จจัยสู<ความสําเร็จของการร<วมมือกันทําตามนโยบายต<าง ๆ 
การมีผู�นําท่ีตัดสินใจและให�ความสําคัญกับการบริหารจัดการยาเปeนส่ิงสําคัญ 

4.6.2 ข�อเสนอแนะต<อการจัดทําบัญชียาหลักแห<งชาต ิ

การส่ือสารอย<างสม่ําเสมอ และความทันสมัยของข�อมูลบนเว็บไซต7เปeนส่ิงจําเปeนสําหรับการ
ดําเนินการและปฏิบัตติามนโยบายได�อย<างด ีเน่ืองจาก การติดต<อด�วยเอกสารท่ีเปeนทางการอาจใช�เวลานาน แต<ก็มี
ความสําคัญ รวมถึง เอกสารส่ิงพิมพ7 หรือบัญชียาฯท่ีเปeนเล<มเอกสารจะช<วยอํานวยความสะดวกในการใช�สอยใน
หน<วยงานย<อยต<าง ๆ ของโรงพยาบาลได�มาก 
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การจัดหาบุคลากร พร�อมรายได�และสวัสดิการท่ีเหมาะสมเปeนประเด็นสําคัญท่ีจะทําให�การจัดทํา
บัญชียาฯเปeนไปอย<างราบรื่น เน่ืองจากภาระงานและการประสานงานท่ีค<อนข�างหนัก และต�องเรียนรู�ในด�านวิชาการ
ไปพร�อมกัน 

การมีส<วนร<วมจากภาคประชาสังคม (กลุ<มผู�ปoวย) และกองทุนต<าง ๆ ในชุดคณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชียาหลักแห<งชาตินับได�ว<า เปeนการเป�ดโอกาสให�ผู�เก่ียวข�องนอกเหนือจากนักวิชาการ และหน<วยงานผู�ให�บริการ
นับเปeนส่ิงท่ีด ีก<อให�เกิดการมีส<วนร<วมในกระบวนการคัดเลือกยาตั้งแต<เริ่มแรกทําให�เกิดความเข�าใจถึงเหตุผล และ
ท่ีมาท่ีไปของการคัดเลือกรายการยา ผู�เข�าร<วมประชุมได�รับความรู�ท่ีเปeนป[จจุบันแม�จะไม<เข�าใจรายละเอียดเชิงลึกก็
ตาม ซ่ึงการมีส<วนร<วมน้ีช<วยเพ่ิมความโปร<งใส สร�างความเข�าใจในมมุมองซ่ึงกันและกัน ช<วยให�ส่ือสารกลับไปยังแต<
ละฝoายมากข้ึนเปeนกระบวนการสร�างความเข�มแข็งและความเช่ือมั่นต<อระบบและสังคมไทย (empowerment) จึง
สมควรอย<างยิ่งท่ีจะคงโครงสร�างของคณะอนุกรรมการฯ ดังกล<าวไว�ต<อไป 

4.6.3 การปฏิบัติท่ีแตกต<างกันในด�านการจัดหา เบิกจ<าย เก็บรักษา กระจาย และการควบคุมกํากับยา 

กล<าวโดยสรุปจากหัวข�อ 2 และ 3 ท้ังหมดแล�วจะเห็นว<า นโยบายและการดําเนินการเพ่ือเพ่ิมการ
เข�าถึงยา โดยท่ีเปeนจุดเด<นท่ีสุดคือ การเช่ือมโยงนโยบายการจัดทําบัญชียาหลักแห<งชาติกับนโยบายด�านอ่ืน ๆ ได�แก< 
สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติ กรมควบคุมโรค สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข และองค7การเภสัชกรรม
ได�กําหนดการบริหารจัดการยา วัคซีน และเวชภัณฑ7ต<าง ๆ สรปุแล�วดังตารางท่ี 1  ท้ัง 3 กองทุนรักษาพยาบาล หรือ
แม�แต<หน<วยงานใน สปสช. เองใช�วิธีการบริหารจัดการท่ีต<างกัน มีหลายรูปแบบ หลากหลายกองทุนย<อย และระบบ
การเบิกจ<าย โดยท่ีจํานวนยาท่ีมีวิธีการบริหารจัดการเฉพาะก็มีเพ่ิมมากข้ึน และเมื่อนํารายละเอียดการบริหารจัดการ
ของวัคซีนและยาบัญชี จ(2)  ซ่ึงม ี19 รายการมาพิจารณาตามข้ันตอนต<าง ๆ ของแต<ละกองทุนย<อย และกองทุน
รักษาพยาบาล จะสรุปได�ดงัตารางท่ี 4.2  

 

ตารางท่ี 4.2 การบริหารจัดการายการยาตัวอย<างของแต<ละกองทุนในโรงพยาบาล สป.สธ. 1 แห<ง ณ ปn 2557 

ผลิตภัณฑ7 การจัดหา วิธีการเบิกจ<าย การเก็บรักษาและ
กระจาย 

การควบคุมกํากับ 

Imatinib (บัตรทอง) GIPAP (1) GIPAP (โดยฝoายรักษา)  
(2) e-claim 

หน<วยงานท่ี ร.พ.
มอบหมาย 

Max Foundation และ สปสช. 

Imatinib (ปกส.) GPO-VMI เบิกผ<านระบบเบิกชดเชยฯ หน<วยงานท่ี ร.พ.
มอบหมาย 

คอกก.แพทย7ฯ 

Imatinib (ขรก.) ร.พ. เบิกจ<ายตรง ฝoายเภสัชกรรม สกส. และผู�เช่ียวชาญ 

Nilotinib* (บัตรทอง) TIPAP (1) TIPAP-Max Foundation (โดย
ฝoายรักษา) 
(2) e-claim 

หน<วยงานท่ี ร.พ.
มอบหมาย 

Max Foundation และ สปสช. 

Nilotinib (ปกส.) GPO-VMI เบิกผ<านระบบเบิกชดเชยฯ หน<วยงานท่ี ร.พ.
มอบหมาย 

คอกก.แพทย7ฯ 

Nilotinib (ขรก.) ร.พ. ผู�ปoวยสํารองจ<าย ฝoายเภสัชกรรม  
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ผลิตภัณฑ7 การจัดหา วิธีการเบิกจ<าย การเก็บรักษาและ
กระจาย 

การควบคุมกํากับ 

ยาต�านไวรัสเอดส7 (บัตรทอง) GPO-VMI เบิกผ<าน NAP Plus ฝoายเภสัชกรรม 
งานเอดส7 

สปสช. และ คร. 

ยาต�านไวรัสเอดส7 (ปกส.) GPO-VMI เบิกผ<าน NAP Plus ฝoายเภสัชกรรม 
งานเอดส7 

ปกส. และ คร. 

ยาต�านไวรัสเอดส7 (ขรก.) ร.พ. (1) เบิกจ<ายตรง 
(2) NAP Plus 

ฝoายเภสัชกรรม 
งานเอดส7 

สกส. และ คร. 

วัคซีน EPI routine (บัตรทอง, 
ขรก., ปกส. และคนไทยทุกคน) 

GPO-VMI key-in online (โดย  ฝoายเภสัช
กรรมของ CUP) 

ฝoายเภสัชกรรมของ 
CUP ไป PCU 

คทง.ร<วม สปสช.และ GPO 

วัคซีน EPI นักเรียน (บัตรทอง, 
ขรก., ปกส. และคนไทยทุกคน) 

GPO-VMI แบบฟอร7มเบิก (โดย ฝoายเภสัช
กรรม ของ CUP) 

ฝoายเภสัชกรรมของ 
CUP ไป PCU 

สปสช.โอนวัคซีนกลับ EPI routine 
เม่ือส้ินสุดโครงการ 30 ก.ย.ของทุก
ปn ยกเว�น MMR multiple dose 

วัคซีนไข�หวัดใหญ<ตามฤดูกาล
สําหรับประชาชน 

GPO-VMI key-in online (โดย ฝoายเภสัช
กรรม ของ CUP) 

ฝoายเภสัชกรรมของ 
CUP 

สปสช. 

วัคซีนไข�หวัดใหญ<ตามฤดูกาล
สําหรับบุคลากรการแพทย7 

GPO-VMI ไม<ต�องดําเนินการ ฝoายเภสัชกรรมของ 
CUP 

คร. 

วัคซีนโรคพิษสุนัขบ�า 
เฉพาะ รพ.ใน สป.สธ. 

GPO-VMI key-in online (โดยฝoายเภสัช
กรรมของ CUP) 

ฝoายเภสัชกรรมของ 
CUP 

สสจ. และ สปสช. 

CAPD (บัตรทอง) GPO-VMI DMIS_CAPD (โดยหน<วยโรคไต) หน<วยงานท่ี ร.พ.
มอบหมาย 

สปสช. 

CAPD (ปกส.) GPO-VMI เหมาจ<ายเพ่ิมโรคไต (โดยหน<วยโรค
ไต) 

หน<วยงานท่ี ร.พ.
มอบหมาย 

ปกส. 

CAPD (ขรก.) ร.พ. เบิกจ<ายตรง หน<วยงานท่ี ร.พ.
มอบหมาย 

สกส. และผู�เช่ียวชาญ 

Erythropoietin (บัตรทอง) GPO-VMI DMIS_CAPD (โดยหน<วยโรคไต) ฝoายเภสัชกรรม สปสช. 

Erythropoietin (ปกส.) ร.พ. เหมาจ<ายเพ่ิมโรคไต (โดยหน<วยโรค
ไต)  

ฝoายเภสัชกรรม ปกส. 

Erythropoietin (ขรก.) ร.พ. เบิกจ<ายตรง ฝoายเภสัชกรรม สกส. และผู�เช่ียวชาญ 

ยา จ(2) อื่น ๆ (บัตรทอง) GPO-VMI เบิกผ<านระบบเบิกชดเชยฯ ฝoายเภสัชกรรม สปสช. (pre-authorization and 
post-audit) 

ยา จ(2) อื่น ๆ (ปกส.) GPO-VMI เบิกผ<านระบบเบิกชดเชยฯ ฝoายเภสัชกรรม สปสช.(pre-authorization) 

ยา จ(2) อื่น ๆ (ขรก.) ร.พ. เบิกจ<ายตรง ฝoายเภสัชกรรม สกส. และผู�เช่ียวชาญ 

ยามะเร็ง จ(2) (บัตรทอง) GPO-VMI (1) e-claim protocol มะเร็ง 
(2) เบิกผ<านระบบเบิกชดเชยฯ 

(1) หน<วยมะเร็ง 
 
(2) ฝoายเภสัชกรรม 

สปสช.(pre-authorization and 
post-audit) 

ยามะเร็ง ED อื่น ๆ (บัตรทอง) ร.พ. (1) e-claim protocol มะเร็ง ฝoายเภสัชกรรม สปสช. 
ยามะเร็ง จ(2) และ มะเร็ง ED 
อื่น (ปกส.) 

GPO-VMI (1) เบิกผ<านระบบเบิกชดเชยฯ ฝoายเภสัชกรรม สปสช.(pre-authorization) 
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ผลิตภัณฑ7 การจัดหา วิธีการเบิกจ<าย การเก็บรักษาและ
กระจาย 

การควบคุมกํากับ 

ยามะเร็ง จ(2) และมะเร็ง ED 
อื่น (ขรก.) 

ร.พ. เบิกจ<ายตรง protocol มะเร็ง หน<วยมะเร็ง สกส. (pre-authorization and 
post-audit) 

ยา non-ED เฉพาะกลุ<ม (ขรก.) ร.พ. เบิกจ<ายตรง RDPA, DDPA ฝoายเภสัชกรรม สกส. 

ยา non-ED (บัตรทอง) ร.พ. (1) ผู�ปoวย หรือ (2) ร.พ.สนับสนุน ฝoายเภสัชกรรม ร.พ. และ สธ. 

ยา non-ED (ปกส.) ร.พ. (1) ผู�ปoวย หรือ (2) ร.พ.สนับสนุน ฝoายเภสัชกรรม ร.พ. และ สธ. 

ยา non-ED (ขรก.) ร.พ. (1) เบิกจ<ายตรง หรือ (2) ผู�ปoวย ฝoายเภสัชกรรม สกส. 
ร.พ. และ สธ. 

*Nilotinib ขณะน้ีอยู<ในระหว<างการประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
ระบบเบิกชดเชยฯ คือ โปรแกรมเบิกชดเชยยา จ(2) ร<วมระหว<าง สปสช. และ ปกส. 
หมายเหตุ: ข�อมูล ณ มีนาคม 2558. 

จากตารางท่ี 4.2 จะเห็นได�ว<า ยาแต<ละรายการและแต<ละสิทธิจะมีวิธีการในรายละเอียดแตกต<างกัน
เปeนผลให�เภสัชกร/เจ�าหน�าท่ีของโรงพยาบาลต�องใช�เวลาในการดําเนินการและต�องระมดัระวังเพ่ือไม<ให�เกิดกรณีการ
เรียกเก็บเงินหรือเบิกคืนยาไม<ได�เน่ืองจากยาบางรายการมีราคาแพงมาก โรงพยาบาลบางแห<งจําเปeนต�องแยกยาเปeน 
3 กองตามการลงทะเบียนรับของแต<ละกองทุนแม�ว<าจะเปeนยาช่ือการค�าเดียวกัน มีผู�ผลิต/จําหน<ายเพียงรายเดยีวใน
ประเทศไทย แต<เน่ืองจากแหล<งท่ีมาและการจัดสรรแตกต<างกัน เมือ่เกิดกรณีต�องแลกเปล่ียน คืนยา จะต�องคืนยาท่ี
เปeนรุ<นการผลิตเดียวกันกับท่ีได�รับมา ไม<สามารถนําไปใช�กับผู�ปoวยข�ามกองทุนได� 

นอกจากน้ี ยาแต<ละรายการอาจมข้ัีนตอนวิธีการในรายละเอียดท่ีแตกต<างกัน ตลอดระยะเวลาท่ีผ<าน
มามีการเปล่ียนแปลงเพ่ือปรับแก�ไขป[ญหาท่ีเกิดข้ึน เช<น การขาดแคลนช่ัวคราวเปeนระยะ ๆ ในวิกฤตต<าง ๆ (เช<น 
ผู�ผลิตหยุดผลิตวัคซีนช่ัวคราว ความต�องการวัคซีนคลาดเคล่ือนจากประมาณการ คุณภาพของวัคซีน ภัยธรรมชาติท้ัง
ในประเทศและต<างประเทศ) รวมถึงความไม<คงท่ีของนโยบายระหว<างหน<วยงานและภายในหน<วยงานของท้ัง
กระทรวงสาธารณสุขและ สปสช. และองค7การเภสัชกรรม หรือแม�แต<กองทุนโลกเพ่ือการต<อสู�กับโรคเอดส7 มาลาเรยี 
และวัณโรค (Global Fund)  ส่ิงเหล<าน้ีทําให�บุคลากรของโรงพยาบาลต�องใช�เวลาศึกษาตดิตามอย<างใกล�ชิดซ่ึงส<งผล
ต<อภาระงานท่ีเพ่ิมข้ึนในการบรหิารจัดการในแต<ละตัวยาในแต<ละปnท่ีเปล่ียนไป โดยเฉพาะการส<งต<อเงื่อนไขท่ี
ปรับเปล่ียนต<าง ๆ ระหว<างหน<วยจัดซ้ือ-คลังเวชภัณฑ7กับหน<วยบริการจ<ายยาให�แก<ผู�ปoวย รวมถึงการช้ีแจงผู�ปoวยถึง
การเปล่ียนแปลงเหล<าน้ัน ซ่ึงอาจจะส<งผลกระทบทางลบต<อตัวผู�ปoวยเฉพาะราย ในขณะท่ีตนเองก็จะต�องปฏิบัติตาม
กฎระเบียบของทางราชการไปพร�อมกัน ตัวอย<างเช<น การบริหารจัดการยาท่ีแตกต<างกันระหว<างกองทุนต<าง ๆ ใน
กรณีของช่ือการค�าของยาท่ีต<างกัน วิธีการชดเชยท่ีต<างกัน ข�อมูลท่ีแต<ละกองทุนต�องการท่ีต<างกัน เปeนประเด็นภาระ
งานและความไม<น่ิงของระบบซ่ึงทําให�เกิดความเครียดเพ่ิมมากข้ึน อีกท้ังบุคลากรในโรงพยาบาลเห็นว<ายังเปeนป[ญหา
ท่ีทําให�เจตนารมณ7ท่ีดีและคุณประโยชน7ของการเปล่ียนแปลงระบบลดทอนลงไป 
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4.6.4 จํานวนรายการยาบัญชี จ(2) และยาพิเศษราคาแพงท่ีเพ่ิมมากข้ึน 

 เปeนท่ีน<าสังเกตว<า จํานวนรายการยาบัญชี จ(2) และยาราคาแพงท่ีเพ่ิมมากข้ึนในบัญชียาหลัก
แห<งชาติแต<ละฉบับ จากฉบับปn 2551 มียา จ(2) เพียง 10 รายการ แต<ปn 2556 เพ่ิมเปeน 19 รายการ ในขณะท่ี
งบประมาณด�านยาและรักษาพยาบาลไม<ได�เพ่ิมข้ึน และบางกองทุนเปeนการใช�งบประมาณรวมกันท้ังหมด ซ่ึงอาจจะ
เปeนผลให�กลุ<มยาท่ีไม<มีการบริหารจัดการอย<างครบวงจรจากระดับประเทศ อาจจะมีป[ญหาความไม<สามารถเข�าถึงได� 

4.6.5 การปรับปรงุการดาํเนินงานขององค7การเภสัชกรรม 

ในงานวิจัยเรื่องน้ี องค7การเภสัชกรรมนับเปeนหน<วยงานท่ีมีบทบาทสําคัญในการกระจายยาผ<าน
ระบบโลจิสติกส7ขององค7การเภสัชกรรมคือระบบ VMI ซ่ึงจากข�อมูลความคิดเห็นในภาพรวมแล�ว ทุกฝoายเห็นว<า เปeน
หลักการท่ีดีท่ีองค7การเภสัชกรรมควรมีบทบาทในการดาํเนินการสําหรับยาบางรายากรและวัคซีนระดบัประเทศ 
สะดวกและลดการสํารองยา โดยเฉพาะโรงพยาบาลชุมชน อย<างไรก็ตามในมุมมองของผู�บริหารจัดการด�านเวชภัณฑ7
ของโรงพยาบาลพบป[ญหาความไม<แน<นอนของยาบางรายการท่ีองค7การเภสัชกรรมดําเนินการ โดยมากเกิดจากการ
ไม<มียาตามท่ีส่ังซ้ือ หรือท่ีได�ทําข�อตกลงไว� และไม<แจ�งล<วงหน�าหรือแจ�งกระช้ันชิด เปeนป[ญหาให�โรงพยาบาลต�อง
ดําเนินการกระบวนการของระเบียบฯว<าด�วยการพัสดุเพ่ือยกเลิก และเริ่มต�นกระบวนการจัดซ้ือใหม< อีกท้ังไม<
สามารถคิดความเสียหายใด ๆ ได�เหมือนกับบริษัทเอกชน อย<างไรก็ตาม ป[ญหายาขาดช่ัวคราว ไม<มจํีาหน<ายท้ังท่ี
ผลิตในประเทศ และนําเข�ามีประเด็นป[ญหาท่ีเกิดข้ึนได�จากหลายจุดในห<วงโซ<การผลิตนับตั้งแต<วัตถุดิบขาดแคลน ซ่ึง
เกิดข้ึนได�จากป[ญหาในโรงงานผลิต คุณภาพไม<ได�ตามมาตรฐาน อุบัติเหตตุ<าง ๆ ท้ังภายในสถานท่ี และระหว<างการ
ขนส<ง และการเปล่ียนแปลงแหล<งจัดหายาต<าง ๆ ยังต�องคํานึงถึงคุณภาพ และโดยเฉพาะเมื่อเปeนยาท่ีอุปสงค7มี
มากกว<าความสามารถของอุปทาน หรือยาท่ีไม<มียาอ่ืนทดแทน การประมาณการความต�องการและการเตรียมการ
ต<าง ๆ รวมถึงการแก�ไขป[ญหาต�องใช�เวลา และอาศัยประสบการณ7ความเช่ียวชาญ  

เน่ืองจากงานวิจัยน้ีไม<ครอบคลุมถึงประเด็นภายในขององค7การเภสัชกรรม รวมถึงการบริหารจัดการ 
หรือข�อบังคับ กฎระเบียบขององค7กร จึงไม<สามารถเสนอแนะการแก�ไขป[ญหาท่ีจําเพาะต<อองค7การเภสัชกรรมได� แต<
ความเห็นโดยรวมของผู�ให�สัมภาษณ7คือ องค7การเภสัชกรรมจะต�องดาํเนินการปฏิรูปเพ่ือแก�ไขป[ญหาด�งท่ีกล<าวแล�ว
ซ่ึงส<งผลกระทบต<อการจัดหาเวชภัณฑ7และการเข�าถึงเวชภัณฑ7ของผู�ปoวยให�กับโรงพยาบาล จึงจะเปeนไปตาม
เจตนารมณ7ของโครงการ 

4.6.6 โครงการเพ่ิมการเข�าถึงยา International Patient Assistance Program (IPAP) 

กรณียาโครงการเพ่ิมการเข�าถึงยาของบริษัทยาข�ามชาติ ซ่ึงในขณะน้ีเปeนท่ีนิยมและแพร<หลายมาก
ข้ึนของบริษัทยาข�ามชาตหิลายแห<ง สําหรับในประเทศไทยน้ัน บริษัทเจ�าของผลิตภัณฑ7ยาราคาแพงเหล<าน้ีมีข�อเสนอ
ให�ยาของโครงการดงักล<าวเข�าเปeนยาในบัญชียาหลักแห<งชาต ิซ่ึงจะทําให�ยาในกลุ<มเดียวกันท่ีมีโครงการสนับสนุน
โดยรวมแล�วจะมีมูลค<าและค<าใช�จ<ายท่ีต่ํากว<าเมื่อเข�าไปสู<กระบวนการประเมินผลความคุ�มค<าทางเศรษฐศาสตร7 
(economic evaluation) ขณะน้ีรูปแบบและเงื่อนไขการให�สิทธิพิเศษหลากหลายเพ่ิมข้ึน โครงการเหล<าน้ีเริ่มต�น
จากการให�ยาฟรีแก<ผู�ปoวยท่ีมเีศรษฐานะไม<ด ีและต<อมา โครงการท่ีเกิดข้ึนในภายหลังใช�หลักการของ sharing 
accountability ระหว<างบริษัทและภาครัฐ หรือ บริษัทและผู�ปoวย โดยมเีงื่อนไขการสนับสนุนของการร<วมจ<าย
แตกต<างกันโดยเฉพาะโรคท่ีต�องได�รับยาแบบเปeนคอร7สการรักษา เช<น โรคมะเรง็ เปeนต�น อย<างไรก็ตาม ควรมี
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การศึกษาประเมินผลของโครงการฯอย<างเปeนกลางและรอบด�านเพ่ือวิเคราะห7ถึงผลกระทบระยะส้ันและระยะยาว 
รวมถึงการผูกโยงยาโครงการฯกับการคัดเลือกให�เปeนยาในบัญชียาหลักแห<งชาติเพราะจะมีผลผูกพันระยะยาวกับ
ภาระงบประมาณเน่ืองจากยามีราคาแพงในขณะท่ีโครงการฯดงักล<าวไม<มีข�อกําหนดเรื่องระยะเวลา สามารถยกเลิก
ได�ด�วยตัวผู�ให�เอง ในขณะท่ีบัญชียาหลักแห<งชาติเช่ือมโยงภาระงบประมาณของกองทุนต<าง ๆ สิทธิประโยชน7ของ
สมาชิกกองทุน และการจัดทําบัญชียาหลักแห<งชาต ิ1 รอบดําเนินการจะใช�เวลาถึง 3 ปn 

4.7 ข�อจํากัดของงานวิจัย 

งานวิจัยส<วนน้ี มีข�อจํากัด ดงัน้ี 

4.7.1 งานใช�เวลานานมากเน่ืองจาก ความเปeนพลวัตรของนโยบายท่ีสูงมาก ซ่ึงเปeนไปตามการ
เปล่ียนแปลงของผู�กําหนดนโยบาย  ทําให�สถานการณ7ไม<น่ิง มีการเปล่ียนแปลงตลอดเวลา จึงต�องใช�เวลาในการ
ค�นคว�าข�อมูล การสัมภาษณ7เพ่ือให�ได�ข�อมูลความคิดเห็นในสถานการณ7ท่ีตรงกัน และได�ข�อมูลท่ีอ่ิมตัวไม<เปล่ียนแปลง 

4.7.2 งานวิจัยไม<สามารถดําเนินการได�ตามท่ีกําหนดไว� กล<าวคือ ไม<สามารถสัมภาษณ7ผู�ปฏิบัติงานจาก 2 
หน<วยงานคือ ศูนย7ข�อมูลข<าวสารด�านยาและเวชภัณฑ7 และสํานักงานประกันสังคม เน่ืองจากข�อจํากัดด�านเวลา 
อย<างไรก็ตาม งานวิจยัน้ีได�วิเคราะห7และอ�างอิงเอกสารท่ีเผยแพร< และการสอบถามทวนสอบเพ่ิมเติมจาก
ผู�ปฏิบัติงานในโรงพยาบาล และผู�ปฏิบัติจากหน<วยงานอ่ืน ๆ ท่ีทํางานร<วมกัน 

4.8 บทสรุป 

การศึกษาในส<วนน้ี ต�องการรวบรวมและศึกษานโยบายและการบรหิารจัดการระดับประเทศเพ่ือเพ่ิมการ
เข�าถึงยาของประเทศไทย โดยกําหนดขอบเขตและจุดเริม่ต�นจากนโยบายการพัฒนาบัญชียาหลักแห<งชาติ ซ่ึงนับเปeน
การคัดเลือกยาจําเปeนสําหรับประชาชนไทย ตลอดจนนโยบายท่ีกํากับการจัดหา กระจาย ตลอดจนการใช�ยา 
การศึกษาใช�กรอบแนวคิดในการวิเคราะห7ของ Bigdeli M และคณะซ่ึงคํานึงถึงความสลับซับซ�อนของระบบสุขภาพ 
บริบทระหว<างประเทศท่ีเข�ามามีบทบาทเพ่ิมข้ึนและการส<งผลกระทบซ่ึงกันและกันในแต<ละองค7ประกอบของระบบ
และต<อการเข�าถึงยา มากกว<ากรอบแนวคิดในอดีตท่ีให�ความสําคัญเพียงมุมมองด�านอุปสงค7และอุปทาน หรือการใช�
ห<วงโซ<อุปทานไปอธิบายอุปสงค7เท<าน้ัน การศึกษายงัได�พยายามวิเคราะห7นโยบายในแต<ละข้ันตอนท่ีส<งผลให�เกิดการ
เข�าถึง และการนํานโยบายไปสู<การปฏิบัติ และความเช่ือมโยงต<าง ๆ ท่ีจะนําไปสู<การเข�าถึงยาท่ีเพ่ิมข้ึน และใน
การศึกษาน้ีใช�การวิจัยเอกสารและการสัมภาษณ7ผู�นํานโยบายไปสู<การปฏิบัติท้ังในส<วนกลางและส<วนภูมิภาค ได�แก< 
ฝoายเลขานุการคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห<งชาต ิผู�รับผิดชอบดําเนินการของกองทุนสวัสดิการ
รักษาพยาบาลข�าราชการ สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติ ฝoายเลขานุการคณะกรรมการเภสัชกรรมและการ
บําบัดของโรงพยาบาลศูนย7 โรงพยาบาลท่ัวไป 8 แห<ง และโรงพยาบาลชุมชนอีก 8 แห<งในภาคเหนือ 
ตะวันออกเฉียงเหนือ กลาง และใต� 

จากการศึกษาพบว<า การพัฒนาหรือการจัดทําบัญชียาหลักแห<งชาตดิําเนินการอย<างต<อเน่ืองโดยแต<ละครั้ง
ของการปรบัปรงุเปeนการจัดทําบัญชียาฯใหม<ท้ังเล<ม และใช�เวลาประมาณ 3 ปnในกระบวนการจนกระท่ังประกาศใช� 
การเปล่ียนแปลงล<าสุดท่ีนับเปeนนวัตกรรมคือ การจัดให�มีการประเมนิความคุ�มค<าของยาราคาแพงและการประมาณ
การงบประมาณค<าใช�จ<ายส<วนเพ่ิมจากระบบเดิมของรายการยาน้ัน ๆ ร<วมกับการกําหนดบัญชีย<อย จ(2) และการ
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ต<อรองราคายาเพ่ือการจัดหาในระดับประเทศ นอกจากน้ี ยังมีการควบคุมกํากับยาท่ีดําเนินการโดยกองทุน
รักษาพยาบาลซ่ึงเปeนผู�ซื้อบริการด�วยระบบ authorization ผู�ส่ังใช�ยาและการประเมินการใช�ยาผูกโยงความถูกต�อง
ของข�อมูลกับการจัดสรรเปeนตัวยา และการจัดส<งยาด�วยระบบ VMI ขององค7การเภสัชกรรม ซ่ึงแตกต<างไปจากระบบ
เดิมท่ีจ<ายเปeนเงิน ผู�จัดบริการ (โรงพยาบาล) เปeนผู�จัดหายาด�วยตนเองและประเมินการใช�ยาของตนเอง  

อย<างไรก็ตาม การดาํเนินการมีความแตกต<างกันกล<าวคือ วิธีการจัดหายาท่ีกล<าวมาน้ันสํานักงาน
หลักประกันสุขภาพแห<งชาติ และสํานักงานประกันสังคมใช�วิธีดังกล<าว แต<สวัสดิการรักษาพยาบาลยังใช�ระบบเดิม 
นอกเหนือจากบัญชียา จ(2) แล�ว ยังมยีาราคาแพงรายการอ่ืน หรือยาตามนโยบายต<าง ๆ ท่ีกองทุนท้ังสาม และ
กองทุนย<อยในสํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติบริหารจัดการในรูปแบบท่ีต<างกันมีการเปล่ียนแปลงไปในแต<ละ
ปn ยาท่ีสนับสนุนโดยภาคเอกชน นอกจากน้ี กระทรวงสาธารณสุขเคยดําเนินการในลักษณะการต<อรองราคาในกรณี
ยาท่ีมีผู�ผลิตจําหน<ายเพียงรายเดียว และจัดทําสัญญาจะซ้ือจะขายแบบปรับราคาได� แต<การดําเนินการได�หยุดชะงัก
ลงและขณะน้ีอยู<ระหว<างการทําความชัดเจนในด�านระเบียบปฏิบัติ และเน่ืองจากความเปeนพลวัตรของข�อมูล
หลักฐานเชิงประจักษ7ต<าง ๆ และประสบการณ7การใช�ยาของแพทย7ท่ีแตกต<างกัน จึงยงัจําเปeนต�องมียานอกบัญชียา
หลักแห<งชาต ิและโรงพยาบาลยงัต�องดําเนินการในส<วนน้ันแม�ว<าจะเปeนรายการยาในบัญชีแต<มีข�อบ<งใช�ท่ีต<างกัน 
ส<งผลกระทบต<อภาระงานด�านบรหิารจัดการของโรงพยาบาลท่ีเพ่ิมข้ึนจากความแตกต<างดังกล<าว นอกเหนือจากการ
ประกาศใช�บัญชียาหลักแห<งชาติแล�ว กองทุนต<าง ๆ ซ่ึงกํากับสิทธิประโยชน7ของผู�มีสิทธิหรือผู�ประกันตนเข�ามามี
บทบาทในด�านรายการยาซ่ึงสอดคล�องกับกลุ<มโรคเป{าหมาย และคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบําบัดซ่ึงเปeนผู�
กําหนดและกํากับนโยบายด�านยาของโรงพยาบาล โดยเฉพาะอย<างยิ่งการการคัดเลือกยาเข�าโรงพยาบาล ก็จะ
คัดเลือกยาโดยพิจารณาจากป[ญหาสาธารณสุขและภาระโรคในพ้ืนท่ีเปeนสําคัญ หากนับเวลาจากการประกาศใช�บัญชี
ยาหลักแห<งชาติผ<านกระบวนการต<าง ๆ ของโรงพยาบาลแล�ว ผู�ปoวยจะได�รับยาอย<างเร็วท่ีสุดคือ 2 เดือนหลังจากน้ัน 
ในด�านการจัดหายาโรงพยาบาล ระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีว<าด�วยการพัสดุและระเบียบกระทรวงสาธารณสุขมี
บทบาทสําคัญในการกําหนดวิธีการจัดหายาต<าง ๆ เหนือจากท่ีกองทุนดําเนินการให� นอกจากน้ีเพ่ือให�สอดคล�องกับ
นโยบายการเพ่ิมประสิทธิภาพการบริหารเวชภัณฑ7 นโยบายเขตสุขภาพ การส<งต<อผู�ปoวยอย<างไรรอยต<อ โรงพยาบาล
ศูนย7/ท่ัวไป และโรงพยาบาลชุมชนจะมีการเช่ือมต<อกันด�านรายการยา กล<าวคือ รายการยาของโรงพยาบาลชุมชนมี
รายการร<วมกับโรงพยาบาลศูนย7/ท่ัวไปโดยส<วนใหญ< อย<างไรก็ตาม ยังมยีาบางรายการท่ีแตกต<างกัน รวมถึงรายการ
ยาของผู�ปoวยเฉพาะรายท่ีได�รับจากโรงพยาบาลเฉพาะทาง โรงพยาบาลนอกเครือข<าย หรือโรงพยาบาลมหาวิทยาลัย  

ในด�านการกํากับการใช�ยาเพ่ือให�เกิดความสมเหตุผล ประหยัดคุ�มค<าของโรงพยาบาลน้ัน หน<วยงานท่ีมี
บทบาทและอิทธิพลต<อการดําเนินงานของโรงพยาบาลอย<างมากคือ สถาบันรับรองคุณภาพสถานพยาบาล(มหาชน) 
ซ่ึงมีแรงจูงใจเรื่องการผ<านการรับรองตามมาตรฐาน HA ซ่ึงมีความสําคัญในด�านคุณภาพบริการ และกองทุน
รักษาพยาบาลท้ัง 3 แห<ง รวมถึง คณะอนุกรรมการส<งเสรมิการใช�ยาอย<างสมเหตุผล และกระทรวงสาธารณสุขซ่ึง
กําหนดนโยบายให�โรงพยาบาลปฏิบัติตามเงื่อนไขของบัญชียาหลักแห<งชาติบัญชียา ง และข�อหารือหรอืนโยบายจาก
หน<วยงานอ่ืน ๆ  

สําหรับความเช่ือมโยงของนโยบายต<างๆ น้ัน ผู�วิจัยเห็นว<าไปในทิศทางเดยีวกัน ยกเว�นประเด็นการจัดให�มี
ยาในโรงพยาบาลเพ่ือให�เปeนไปตามบัญชียาหลักแห<งชาติน้ัน อาจสวนทางกับเจตนารมณ7การเพ่ิมประสิทธิภาพใน
การบริหารเวชภัณฑ7ของโรงพยาบาล เน่ืองจากยิง่มีจํานวนรายการมาก ค<าใช�จ<ายและภาระงานก็เพ่ิมข้ึนด�วย การจัด
ให�มรีะบบการจัดหา กระจายและกํากับการใช�ยาสําหรับยาราคาแพงในบัญชียาหลักแห<งชาติน้ัน โรงพยาบาลต<าง ๆ 
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เห็นประโยชน7ของนโยบายเพ่ิมการเข�าถึงยาดงักล<าว แต<การบริหารจัดการท่ีแตกต<างกันในยาแต<ละรายการและ
ความไม<คงท่ีของระบบทําให�เกิดความสับสนและภาระงานเพ่ิมข้ึนของหน<วยงานปฏิบัติ โดยเฉพาะอย<างยิง่ภายใน
หน<วยงานเดียวกัน และเปeนท่ีสังเกตว<า ในการดําเนินงานเพ่ือการแก�ไขป[ญหาการจัดหายาน้ัน ควรกําหนดวิธีการ
จัดหาให�เปeนไปตามลักษณะจํานวนผู�ผลิต/จัดจําหน<าย ได�แก< กลุ<มยาราคาแพงท่ีมีผู�จําหน<ายรายเดียว ยาท่ีมีผู�ผลิต/
จําหน<ายน�อยราย และยาท่ีมีผู�ผลิต/จําหน<ายจํานวนมาก และใช�วิธีการจัดหาแตกต<างกันโดยมุ<งเน�นเรือ่งการเพ่ิม
อํานาจการต<อรองและโรงพยาบาลมีภาระงานการบริหารลดลงด�วย และคํานึงถึงข�อจํากัดของหน<วยงานกํากับดูแล
และโรงพยาบาลซ่ึงต�องปฏิบัติตามระเบียบ นอกจากน้ี เมื่อพิจารณาจํานวนรายการยาในบัญชียาหลักแห<งชาตใิหม<
จะมีจํานวนเพ่ิมข้ึนจากบัญชียาฉบับก<อนเสมอ และมียาราคาแพงเพ่ิมมากข้ึนด�วย จึงเปeนท่ีกังวลว<า ภาระ
งบประมาณจะสามารถรองรับรายการยาท่ีเพ่ิมข้ึนน้ีได�หรือไม< 
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บทที่ 5: การเข�าถึงยาในบัญชียาหลักแห?งชาติ บัญชีย?อย ง.  

 

5.1 ท่ีมาและความสําคัญ 

 
เปeนระยะเวลากว<า 30 ปnท่ีประเทศไทยมีบัญชียาหลักแห<งชาตเิปeนแนวทางสําหรับโรงพยาบาลของรัฐใน

การจัดให�มรีายการยาท่ีมีความจําเปeนในการป{องกันและแก�ไขป[ญหาสุขภาพของประชาชน  ในระยะแรก บัญชียา
หลักแห<งชาติมีลักษณะท่ีคล�ายคลึงกับ WHO Model Lists of Essential Drugs ท่ีครอบคลุมเฉพาะยาจําเปeนข้ัน
พ้ืนฐาน ทําให�ไม<เปeนท่ีได�รับการยอมรับในการนําไปใช� แต<ในป[จจุบัน บัญชียาหลักแห<งชาตไิด�ครอบคลุมยาราคาแพง
หลายรายการซ่ึงจําเปeนในผู�ปoวยเฉพาะราย โดยจัดอยู<ในบัญชีย<อย ง. และ จ. (2)  
 ระบบประกันสุขภาพภาครัฐเปeนกลไกสําคัญท่ีส<งเสริมให�โรงพยาบาลใช�ยาในบัญชียาหลักแห<งชาตโิดย
กําหนดเงื่อนไขการเบิกจ<ายค<ายาท่ีอิงกับบัญชียาหลักแห<งชาต ิ อย<างไรก็ตาม ในขณะท่ีระบบสวัสดิการ
รักษาพยาบาลข�าราชการใช�ระบบเบิกจ<ายแบบปลายเป�ด แต<ระบบหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�าและระบบ
ประกันสังคมอาศัยการจ<ายเงินแบบปลายป�ด ซ่ึงอาจส<งผลต<อการตัดสินใจเลือกใช�ยาท่ีมรีาคาแพงซ่ึงยังขาดกลไก
สนับสนุนจากส<วนกลาง คือ ยาในบัญชีย<อย ง.  นอกจากน้ี การประกาศใช�ราคากลางสําหรับยาในบัญชียาหลัก
แห<งชาติโดยกระทรวงสาธารณสุขก็ยังไม<ครอบคลุมยาในบัญชี ง. ทุกรายการ ทําให�การมียาดังกล<าวใช�ใน
โรงพยาบาลอาจข้ึนกับนโยบายและความสามารถในการต<อรองราคาของโรงพยาบาลแต<ละแห<ง  
 ยาในบัญชี ง. ส<วนหน่ึงเปeนยาท่ีมีราคาแพง การส่ังใช�ยาอย<างสมเหตผุลอาจต�องอาศัยวิจารณญาณของ
ผู�เช่ียวชาญในสาขาวิชาท่ีเก่ียวข�อง ซ่ึงสามารถจําแนกเปeนยาท่ีใช�เปeนส<วนใหญ<ในผู�ปoวยนอก 67 รายการ (ตารางท่ี 
5.1) และยาท่ีใช�เปeนส<วนใหญ<ในผู�ปoวยใน 57 รายการ (ตารางท่ี 5.2) 

ตารางท่ี 5.1 รายการยาบัญชี ง. สําหรับผู�ปoวยนอก 

ช่ือสามัญ รูปแบบ ข�อบ<งใช� กลุ<มยาก 
calcium folinate Cap, tab, 

sterile 
pwdr, 
sterile sol 

1. บําบัดพิษจาก folic acid antagonists, methotrexate, trimethoprim และ 
pyrimethamine  
2. ป{องกันพิษจาก methotrexate ท่ีใช�ในขนาดสูง  
3. มะเร็งลําไส� โดยใช�ร<วมกับ fluorouracil (5-FU) 

antidote 

technetium 
(99mTc) succimer 

Cap บําบัดพิษจากตะก่ัว antidote 

Tioguanine  Tab chronic myeloid leukemia,  acute lymphocytic leukemia และ acute non-
lymphocytic leukemia 

cancer 

Capecitabine Tab advanced breast cancer โดยใช�เปeน second หรือ third -line drug หลังการใช� 
anthracycline และ/หรือ taxane มาแล�ว 

cancer 

Tegafur + uracil Cap 
100+224 
mg 

adjuvant treatment ใน stage II colorectal cancer cancer 

Tretinoin Cap acute myelogenous leukemia ชนิด M3 (acute promyelocytic leukemia) ท่ี
ได�รับการตรวจ chromosome หรือ PML/RARA โดยจะต�องหยุดใช�ยาเม่ือผลการตรวจ 
chromosome ไม<ยืนยันว<าพบ t(15;17) หรือ PML/RARA เปeนลบ 

cancer 
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ช่ือสามัญ รูปแบบ ข�อบ<งใช� กลุ<มยาก 
Megestrol acetate Tab advanced breast cancer ท่ีมีผลการตรวจ hormone receptor เปeนบวก cancer 

Flutamide  Tab monotherapy สําหรับมะเร็งต<อมลูกหมากในระยะแพร<กระจายโดยเปeน second-line 
drug ของ bilateral orchiectomy 

cancer 

Sildenafil Tab 1. pulmonary arterial hypertension (PAH) ท่ีเกิดจากโรคหัวใจแต<กําเนิด (CHD) 
ชนิด  systemic-to-pulmonary shunt หรือโรค idiopathic pulmonary arterial 
hypertension (IPAH) หรือ  PAH associated with connective tissue disease 
(CNTD) และ 
2. อยู<ใน WHO functional classification of PAH ≥ II และ 
3. ได�รับการตรวจวินิจฉัยตามขั้นตอนวิธีท่ีปรากฏในแนวทางเวชปฏิบัติ  

CVD 

Clopidogrel Tab 1. ผู�ปoวยท่ีใช� aspirin ไม<ได� เฉพาะกรณีที่ใช�ป{องกันโรคเก่ียวกับหลอดเลือดหัวใจหรือ
สมองแบบ 
ทุติยภูมิ (secondary prevention) 
2.  ให�ร<วมกับ aspirin หลังการใส<ขดลวดคํ้ายันผนังหลอดเลือด (stent) เปeนระยะเวลา
ไม<เกิน 1 ปn 
3.  ผู�ปoวยโรคหลอดเลือดหัวใจท่ีได�รับ aspirin แล�วยังเกิด acute coronary 
syndrome หรือ  recurrent thrombotic events 
4. ได�รับการวินิจฉัย non-ST elevated acute coronary syndrome ให�ใช� 
clopidogrel ร<วมกับ aspirin เปeนระยะเวลาไม<เกิน 1 ปn 

CVD 

Nifedipine SR cap/tab 
20 mg 

1. ความดันเลือดสูงในหญิงต้ังครรภ7ที่ใช� methyldopa และ hydralazine แล�วไม<ได�ผล 
2. intractable Raynaud’s phenomenon 

CVD 

Atorvastatin Tab 40 mg 1. ผู�ปoวยท่ีใช�ยา simvastatin ในขนาด 40 mg ติดต<อกัน 6 เดือน แล�วยังไม<สามารถ
ควบคุมระดับ LDL-C ได�ถึงค<าเป{าหมาย (ดูเงื่อนไข simvastatin) หรือ 
2. ผู�ปoวยท่ีไม<สามารถใช� simvastatin ได�กล<าวคือมีผลข�างเคียง ได�แก< มีค<า alanine 
aminotransferase (ALT) เพ่ิมขึ้น 3 เท<าของค<าสูงสุดของค<าปกติ (upper limit of 
normal) หรือค<า Creatine phosphokinase (CPK) เพ่ิมขึ้นมากกว<า 5 เท<าของ
ค<าสูงสุดของค<าปกติ 

CVD 

Ticlopidine Tab ผู�ปoวยท่ีไม<สามารถใช� clopidogrel ได�ยกเว�นกรณี atrial fibrillation CVD 

Propafenone Tab 1. ผู�ปoวยท่ีใช�ยาอื่นควบคุมการเต�นของหัวใจไม<ได�ผล 
2. refractory supraventricular tachyarrhythmias 

CVD 

Flecainide Tab ผู�ปoวยท่ีใช�ยาอื่นควบคุมจังหวะการเต�นผิดปกติของหัวใจไม<ได�ผล CVD 

Nimodipine Tab, sterile 
sol 

ใช�โดยแพทย7ผู�เช่ียวชาญด�านประสาทวิทยาและประสาทศัลยศาสตร7สําหรับป{องกัน
พยาธิสภาพของระบบประสาทท่ีอาจดําเนินต<อไปจากการหดตัวของหลอดเลือด 
ภายหลังการเกิด subarachnoid hemorrhage  

CVD 

Calcipotriol   Ointment กรณีที่ไม<ตอบสนองหรือเกิดผลข�างเคียงต<อ coal tar หรือ topical steroid Dermato 

Mometasone 
furoate 

Cream ใช�กรณีต�องใช�ยาเปeนเวลานาน Dermato 

Clobetasol 
propionate 

Lotion โรคผิวหนังเร้ือรังท่ีไม<ตอบสนองต<อยาอืน่ Dermato 

Acitretin  Cap 1. สะเก็ดเงินชนิดปานกลางถงึรุนแรง ท่ีไม<ตอบสนองต<อยาอื่นหรือมีข�อห�ามในการใช� 
methotrexate 

dermato 
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ช่ือสามัญ รูปแบบ ข�อบ<งใช� กลุ<มยาก 
2. ใช�โดยแพทย7ผู�เช่ียวชาญด�านตจวิทยา สําหรับรักษาโรคผิวหนังเร้ือรังอื่นๆ ท่ีไม<
ตอบสนองต<อการรักษาท่ัวไป 

insulin aspart Sterile sol 1. ผู�ปoวยท่ีเกิด hypoglycemia บ<อยเม่ือใช� conventional insulin  
2. postprandial hyperglycemia 

DM 

insulin glargine Sterile sol โรคเบาหวานชนิดท่ี 1 ท่ีใช� multiple daily insulin injections สูตรท่ีฉีด NPH 
insulin ก<อนนอน แล�วมีภาวะนํ้าตาลตํ่าในเลือดอย<างรุนแรง หรือนํ้าตาลตํ่าในเลือดช<วง
กลางคืน (nocturnal hypoglycemia) บ<อยคร้ัง จนรบกวนการดําเนินชีวิตตามปกติ 

DM 

Chlorpropamide Tab partial central diabetes insipidus กรณีที่ไม<สามารถจัดหายา desmopressin ได� DM 

Pioglitazone Tab 15, 30 
mg 

ใช�เปeนยาชนิดท่ีสามเพ่ิมเติมหลังจากใช�ยา sulfonylureas และ metformin แล�วเกิด 
secondary failure หรือใช�เม่ือแพ�ยา metformin หรือ sulfonylureas 

DM 

Repaglinide Tab 0.5, 1, 
2 mg 

ผู�ปoวยท่ีจําเปeนต�องใช�ยากลุ<ม sulfonylureas และแพ� sulfonamides DM 

Diazoxide Tab Persistent hyperinsulinemic hypoglycemia of infancy (PHHI หรือ 
nesidioblastosis) 
Insulinoma ท่ีผ<าตัดไม<ได� 

DM 

sodium valproate EC tab, SR 
tab 

ใช�โดยผู�เช่ียวชาญด�านระบบประสาทเท<าน้ัน epilepsy 

Vigabatrin Tab  1. ใช�โดยแพทย7ผู�เช่ียวชาญด�านระบบประสาท โดยการควบคุมโรคลมชัก 
2. ใช�โดยแพทย7ผู�เช่ียวชาญด�านกุมารประสาทวิทยา สําหรับ infantile spasms  

epilepsy 

Lamotrigine tab 25, 50, 
100 mg 

ใช�โดยแพทย7ผู�เช่ียวชาญด�านระบบประสาทกับผู�ปoวยท่ีใช�ยาอื่นไม<ได�หรือไม<ได�ผล Epilepsy 

Topiramate Cap, tab ใช�โดยแพทย7ผู�เช่ียวชาญด�านระบบประสาทกับผู�ปoวยท่ีใช�ยาอื่นไม<ได�หรือไม<ได�ผล  Epilepsy 

Gabapentin Cap 100, 
300, 400 
mg, Tab 
600 mg 

อาการปวดซ่ึงเกิดจากความผิดปกติของเส�นประสาท  Epilepsy 

Levetiracetam Tab 250, 
500 mg 

1. ผู�ปoวยท่ีมีการทํางานของตับบกพร<อง หรือ  
2. ใช�โดยแพทย7ผู�เช่ียวชาญด�านระบบประสาทกับผู�ปoวยท่ีใช�ยาอื่นไม<ได�หรือไม<ได�ผล  

Epilepsy 

Cyproterone Tab moderate to severe hirsutism ท่ีมีข�อห�ามใช�หรือมีผลข�างเคียงจากการใช�ยา 
combined oral contraceptive หรือ spironolactone 

Genito 

Finasteride Tab 5 mg ต<อมลูกหมากโตท่ีมีอาการผิดปกติในการป[สสาวะระดับปานกลางถงึรุนแรง และมีขนาด
ของต<อมลูกหมากมากกว<า 40 ml 

Genito 

Bismuth 
subsalicylate 

Tab 1. ใช�เปeน second-line drug  ในการกําจัด H.pyroli 
2. ห�ามใช�ในเด็กอายุน�อยกว<า 12 ปn 

GI 

ursodeoxycholic 
acid 

Cap Cholestatic liver disease ได�แก< primary biliary cirrhosis, sclerosing 
cholangitis, biliary atresia, neonatal hepatitis,chronic cholestasis และ TPN-
induced cholestasis 

GI 

Pancreatin Cap, tab , 
EC cap/tab 

Pancreatic insufficiency GI 

Desmopressin tab, nasal 1. diabetes insipidus hormone 
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ช่ือสามัญ รูปแบบ ข�อบ<งใช� กลุ<มยาก 
spray, nasal 
sol, sterile 
sol 

2. ชนิดเม็ด ใช�กับผู�ปoวยท่ีไม<สามารถใช�ยาทางจมูกได�เท<าน้ัน 

Clarithromycin tab, dry syr 1. การติดเช้ือของทางเดินหายใจ ในกรณีที่ใช�ยาอื่นไม<ได�หรือไม<ได�ผล 
2. ใช�ในข�อบ<งใช�พิเศษสําหรับโรคติดเช้ือ non-tuberculous Mycobacterium sp. 
(atypical mycobacterium) 
3. ใช�ใน triple therapy หรือ quardruple therapy สําหรับกําจัดเช้ือ H. pylori 
หลังจากได�รับการตรวจยืนยันว<ามีเช้ือแล�ว หรือใช�สําหรับ complicated ulcer ท่ีไม<ได�
เกิดจากการใช�ยา NSAIDs 

Infection 

Azithromycin cap, dry 
syrup  

1.  การติดเช้ือทางเดินหายใจส<วนล<าง กรณีที่ใช�ยาอื่นไม<ได�หรือไม<ได�ผล 
2.  non-tuberculous mycobacterium (NTM) 
3. ยา azithromycin ขนาด 2 กรัม กินคร้ังเดียว สําหรับรักษาผู�ปoวย early syphilis ท่ี
ไม<สามารถใช�  ยา penicillin หรือ doxycycline หรือ ceftriaxone ได� 

Infection 

Ciprofloxacin 
hydrochloride 

Tab ใช�ในกรณีพิเศษตามคําแนะนําของแพทย7ผู�เช่ียวชาญด�านโรคติดเช้ือ เช<น ใช�ต<อเน่ืองจาก
ยาฉีด (sequential therapy หรือ switch therapy) 

Infection 

Levofloxacin 
hemihydrates 

tab (เฉพาะ 
500 mg) 

ใช�ในกรณีพิเศษตามคําแนะนําของแพทย7ผู�เช่ียวชาญด�านโรคติดเช้ือ เช<น ใช�รักษาแบบ
ผู�ปoวยนอก ในกรณี moderate to severe community-acquired pneumonia และ 
lower respiratory tract  infection ท่ีสงสัย Drug-Resistant S. pneumoniae 
(DRSP) หรือ pathogen ท่ีทําให�เกิด atypical pneumonia ท่ีใช� macrolide ไม<ได�
หรือไม<ได�ผล หรือ ใช�ต<อเน่ืองจากยาฉีด (sequential therapy หรือ switch therapy) 

Infection 

Sodium fusidate Tab Methicillin Resistant S. aureus (MRSA) ท่ีมีอาการไม<รุนแรงถึงรุนแรงปานกลางหรือ
ใช� switch therapy ต<อจากยาฉีด โดยใช�ร<วมกับยาอื่นเพ่ือป{องกันการด้ือยา 

Infection 

Itraconazole oral sol 1. ผู�ปoวยท่ีรับประทานยาแคปซูลไม<ได� 
2. เปeนยาแทน (alternative drug) สําหรับ invasive fungal infection 

Infection 

Lamivudine   tab 100, 
150 mg 

1. ไวรัสตับอักเสบบีเร้ือรัง (chronic hepatitis B) ท่ีมี HBeAg positive หรือ 
negative โดยมี Alanine aminotransferase (ALT) สูงกว<าหรือเท<ากับ 1.5 เท<าของ
ค<าปกติ และมี HBV DNA มากกว<า 10,000 copies/ml (หรือ 2,000 IU/ml) และ/
หรือมีผล liver histology แสดงว<าเปeนโรคไวรัสตับอักเสบบีเร้ือรัง 
 2.  compensated หรือ decompensated cirrhosis ท่ีตรวจพบ HBV DNA 
 3.  HBsAg positive ท่ีได�รับยาเคมีบาํบัดหรือยากดภูมิคุ�มกัน 
 4.  ให�ตรวจ HIV serology negative 2 คร้ัง ห<างกัน 3 เดือน และเปeนระยะ
ตลอดเวลาการรักษา ยกเว�นในกรณีที่มีความจําเปeนเร<งด<วนต�องรักษาผู�ปoวยท่ีติดเช้ือ
ไวรัสตับอักเสบบ ีให�มีผล HIV serology negative ในคร้ังแรก 

Infection 

Tenofovir disoproxil 
fumarate  

Tab 1.  ไวรัสตับอักเสบบเีร้ือรัง เฉพาะกรณีดังต<อไปน้ี 
1.1  ใช�ในกรณี rescue ในผู�ปoวยท่ีด้ือต<อยาในกลุ<ม nucleoside analog (NRTI) เช<น 
lamivudine โดยใช� tenofovir เปeนการรักษาเสริมและไม<ให�ใช�เปeนยาเด่ียว 
1.2  ผู�ปoวยมี HBV DNA มากกว<า 1,000 copies/ml (หรือ 200 IU/ml) หลังรักษาด�วย 
nucleoside analog (NRTI) เช<น lamivudine เปeนเวลา 24 สัปดาห7 
2.  ให�ตรวจ HIV serology negative 2 คร้ัง ห<างกัน 3 เดือน และเปeนระยะตลอดเวลา
การรักษา ยกเว�นกรณีความจําเปeนเร<งด<วนต�องรักษาผู�ปoวยท่ีติดเช้ือไวรัสตับอักเสบบี ให�
มีผล HIV serology negative ในคร้ังแรก 

infection 
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Cefixime cap, dry syr 1. ใช�เปeน switch therapy ในการรักษาโรคติดเช้ือแบคทีเรียกรัมลบ 

2. หนองในแท�เฉพาะท่ีอวัยวะเพศและทวารหนัก เม่ือไม<สามารถใช�ยา Ceftriaxone ได� 
infection 

Alprazolam Tab ให�ติดตามการส่ังใช� neuro 

Nitrazepam Tab ใช�โดยแพทย7ผู�เช่ียวชาญด�านกุมารประสาทวิทยา สําหรับ infantile spasms  neuro 

Midazolam Tab ใช�เตรียมผู�ปoวยก<อนให�ยาระงับความรู�สึก (premedication) เท<าน้ัน โดยเบิกได�วันละไม<
เกิน 2 เม็ดต<อผู�ปoวยหน่ึงราย 

neuro 

Mycophenolate 
mofetil  

Cap ใช�เปeน alternative drug ในกรณีผู�ปoวยปลูกถ<ายไตในระยะ maintenance therapy organ 
transplant 

Sirolimus  oral sol 1 
mg/ml, tab 
1 mg 

ผู�ปoวยปลูกถ<ายไตในระยะ maintenance therapy ท่ีต�องการหลีกเล่ียงการใช� 
prednisolone รวมท้ังเพ่ือหลีกเล่ียงพิษต<อไตจาก ciclosporin หรือ tacrolimus 

organ 
transplant 

Ciclosporin cap, oral 
sol, sterile 
sol  

1. ใช�กรณีที่ใช�ยา methotrexate แล�วไม<ได�ผล หรือใช�ไม<ได�เน่ืองจากแพ� 
2. ผู�ปoวยมีการทํางานของไตเปeนปกติ และไม<มีภาวะความดันเลือดสูง 

organ 
transplant 

Tacrolimus cap, sterile 
sol  

1. ชนิดรับประทานใช�กับผู�ปoวยปลูกถ<ายไตในระยะ maintenance therapy กรณีมี
ผลข�างเคียงจากการใช� ciclosporin เช<น severe gum hypertrophy, hirsutism เปeน
ต�น 
2. ชนิดรับประทานใช�กับผู�ปoวยปลูกถ<ายไตระยะ maintenance therapy หลังเกิด
ภาวะ acute rejection ท่ีรุนแรง  
3. ใช�กับผู�ปoวยปลูกถ<ายตับ 

organ 
transplant 

Calcitonin (salmon 
synthetic) 

sterile sol 1. osteoporosis ท่ีมี acute pain หลังภาวะ fracture   
2. severe hypercalcemia           

osteoporo
sis 

Piribedil SR tab 50 
mg 

ใช�โดยแพทย7ผู�เช่ียวชาญเท<าน้ัน parkinson 

Entacapone Tab ใช�โดยแพทย7ผู�เช่ียวชาญในกรณีที่ใช�ยาอื่นไม<ได�ผล parkinson 

Fluticasone furoate nasal spray ใช�กับผู�ปoวยอายุ 2 ปnขึ้นไปในข�อบ<งใช� 1.  โพรงจมูกอักเสบจากภูมิแพ�ที่เกิดตามฤดูกาล
และตลอดปn 2.  เย่ือบุตาอักเสบจากภูมิแพ� 

Respirator
y 

Deferiprone tab 500 mg ภาวะธาตุเหล็กเกินเร้ือรัง เน่ืองจากการรับเลือดในผู�ปoวยธาลัสซีเมียท่ีมีอายุต้ังแต< 6 ปnขึ้น
ไป 

Thalasse
mia 

Liothyronine 
sodium 

Tab ใช�แทน levothyroxine sodium ช่ัวคราวระหว<างรอทํา total body scan ในผู�ปoวย
มะเร็งต<อมไทรอยด7 

thyroid  

Natamycin eye susp  การติดเช้ือราท่ีแผลกระจกตา ยาตา 

fusidic acid eye drop  หนังตาอักเสบ (blepharitis) ในกรณีที่ใช� chloramphenicol หรือ gentamicin แล�ว 
แพ�หรือไม<ได�ผล 

ยาตา 

Dried dialysate of 
calf blood 

eye gel เพ่ิมการสมานของแผลท่ีกระจกตา ยาตา 

Acetylcysteine eye drop ละลาย mucus ของนํ้าตาในผู�ปoวยโรคกระจกตาท่ีมี mucus ผิดปกติ ยาตา 

Hypromellose eye drop ผู�ปoวยตาแห�งมาก ท่ีใช�น้ําตาเทียมท่ีมี preservative ไม<ได� ยาตา 

Bimatoprost eye drop ใช�เฉพาะกรณีที่ใช�ยารักษาต�อหินชนิดอื่นแล�วความดันในลูกตายังไม<ลดลงอยู<ในขั้นท่ี ยาตา 
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ปลอดภัย 

Ciclosporin eye drop  Keratoconjuctivitis sicca ท่ีมีอาการตาแห�งร<วมกับการอักเสบของพ้ืนผิวกระจกตา ยาตา 
ก CVD= cardiovascular diseases; DM= diabetes mellitus; GI= gastrointestinal 

ตารางท่ี 5.2 รายการยาบัญชี ง. สําหรับผู�ปoวยใน 

ช่ือสามัญ รูปแบบ ข�อบ<งใช� กลุ<มยา 
Botulinum inj Botulism antidote 

methylene blue sterile sol methemoglobinaemia antidote 

Flumazenil sterile sol อาการสงบประสาทท่ีเกิดจากการใช�ยาในกลุ<ม benzodiazepines เกินขนาด antidote 
Mesna sterile sol  ผู�ปoวยท่ีได�รับยา ifosfamide หรือ cyclophosphamide ขนาดสูง (มากกว<า 1.5 

g/m2) เพ่ือป{องกันภาวะเลือดออกในทางเดินป[สสาวะ 
antidote 

BCG freeze-dried 
pwdr 

มะเร็งกระเพาะป[สสาวะชนิด superficial bladder cancer cancer 

Ifosfamide sterile pwdr 1. second-line treatment สําหรับ non-Hodgkin’s lymphoma ชนิด relapse 
หรือ refractory 
2. sarcoma 
3. Wilms' tumor และ neuroblastoma 
4. germ cell tumor 

cancer 

Gemcitabine 
hydrochloride 

sterile pwdr 1. advanced pancreatic cancer 
2. advanced non-small cell lung cancer 
3. advanced bladder cancer 
4. second -line หรือ subsequent line ใน advanced ovarian cancer ท่ีด้ือ
ต<อ taxane 

cancer 

Paclitaxel sterile sol 1. advanced breast cancer ท่ีได�รับ anthracycline มาแล�ว หรือไม<สามารถให� 
anthracycline ได� 
2. adjuvant treatment สําหรับ high risk, node positive breast cancer 
3. มะเร็งรังไข< 
4. advanced non-small cell lung cancer 
5. AIDS-related Kaposi’s sarcoma 

cancer 

Idarubicin 
hydrochloride 

sterile pwdr acute myelogenous leukemia cancer 

Mitoxantrone 
hydrochloride 

sterile pwdr, 
sterile sol 

1. acute myeloid leukemia และ มะเร็งต<อมนํ้าเหลือง 
2. มะเร็งต<อมลูกหมากท่ีไม<ตอบสนองต<อการรักษาด�วยยาฮอร7โมน 

cancer 

Mitomycin  sterile pwdr , 
sterile sol 

1. alternative drug ของ BCG สําหรับมะเร็งกระเพาะป[สสาวะชนิด superficial 
bladder cancer  
2. มะเร็งปอดระยะลุกลาม 
3. มะเร็งตับโดยการฉีดเข�าหลอดเลือดแดงเฉพาะท่ี 
4. มะเร็งทวารหนัก (anal canal) โดยใช�ร<วมกับรังสีรักษาในการทํา transcatheter 
oily chemo embolization (TOCE) 

cancer 
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Oxaliplatin sterile pwdr 

,sterile sol  
adjuvant therapy ใน stage III colorectal cancer โดยใช�ร<วมกับ 5-FU + 
leucovorin based- regimen ในคนไข�ที่มี Eastern Co-operative Oncology 
Group (ECOG) performance status ต้ังแต< 0 – 1 

cancer 

tranexamic acid sterile sol 1. ภาวะเลือดออกจากอุบัติเหตุ การถอนฟ[น การผ<าตัดผู�ปoวยท่ีมีภาวะเลือดออกแล�ว
หยุดยาก เช<น hemophilia, thrombocytopenia, platelet dysfunction, von 
Willebrand's disease และ congenital factor VII deficiency เปeนต�น 
2. ผู�ปoวยท่ีได�รับการผ<าตัดซ่ึงไม<สามารถห�ามเลือดด�วยวิธีปกติได� เช<น การผ<าตัดตับ 
การผ<าตัดหัวใจ การผ<าตัดปอด เปeนต�น 

CVD 

Alteplase sterile pwdr 1. myocardial ischaemia หรือภาวะหลอดเลือดแดงส<วนปลายอุดตัน ในกรณีที่
ผู�ปoวยแพ� streptokinase หรือเคยได�รับ streptokinase ภายใน 1 ปn  
2. acute arterial ischaemic stroke โดยแพทย7ผู�เช่ียวชาญด�านระบบประสาท 
3. Massive pulmonary embolism ในผู�ปoวยท่ีมีความเส่ียงต<อการเกิด massive 
bleeding และมี hemodynamic instability 
4. acute vascular access thombosis (หมายถึง A-V fistula หรือ A-V graft 
สําหรับทํา hemodialysis) 

CVD 

fondaparinux sterile sol 2.5 
mg/0.5 ml 

acute coronary syndrome ท่ีไม<ต�องทํา Percutaneous Coronary 
Intervention (conservative management) 

CVD 

Nimodipine  sterile sol ใช�โดยแพทย7ผู�เช่ียวชาญด�านประสาทวิทยาและประสาทศัลยศาสตร7สําหรับป{องกัน
พยาธิสภาพของระบบประสาทท่ีอาจดําเนินต<อไปจากการหดตัวของหลอดเลือด 
ภายหลังการเกิด subarachnoid hemorrhage  

CVD 

Milrinone sterile sol 1. เพ่ิมการบีบตัวของหัวใจในผู�ปoวยหลังการผ<าตัดหัวใจ 
2. ทดแทนหรือเสริม dopamine หรือ dobutamine ใน advanced heart 
failure 
3. เพ่ิมการบีบตัวของหัวใจในผู�ปoวย advanced heart failure ท่ีเคยใช� beta 
blocker มาก<อน 

CVD 

Alprostadil sterile sol 0.5 
mg/ml 

โรคหัวใจแต<กําเนิดท่ีต�องพ่ึง ductus arteriosus CVD 

Indomethacin 
sodium 

Sterile pwdr ผู�ปoวยเด็กเพ่ือป�ด patent ductus arteriosus CVD 

dipyridamole Sterile sol สําหรับการตรวจวินิจฉัยเท<าน้ัน diag 
chorionic 
gonadotrophin 

Sterile pwdr กระตุ�นการเคล่ือนตัวของอัณฑะ ในผู�ปoวยเด็กท่ีมี undescended testis และใช�
ทดสอบการทํางานของอัณฑะ (HCG test) 

diag  

tetracosactide Sterile pwdr วินิจฉัยโรคทางต<อมไร�ท<อ diag  
Iopamidol sterile sol 300 

mg/ml as 
iodine 

myelography diag  

phenobarbital sterile pwdr, 
sterile sol 

อาการชักจากยา epilepsy 

desmopressin sterile sol 1. diabetes insipidus 
2. ชนิดเม็ดใช�กับผู�ปoวยท่ีไม<สามารถใช�ยาทางจมูกได�เท<าน้ัน 

hormone 

Octreotide sterile sol  0.1 1. high output pancreatic fistula hormone 
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mg/ 1 ml 2. variceal bleeding ในกรณีที่มีหลักฐานว<าเปeนภาวะเลือดออกจาก portal 

hypertensive gastropathy โดยใช�ร<วมกับ therapeutic endoscopic 
intervention 

piperacillin+tazob
actam 

sterile pwdr 1. ใช�ในกรณีที่ใช�ยากลุ<ม third generation cephalosporins ไม<ได� โดยให�
พิจารณาเลือกใช�ก<อนยากลุ<ม carbapenems ท้ังใน empiric และspecific 
therapy สําหรับ nosocomial infection เช<น pneumonia, complicated skin 
and soft tissue infection, intra-abdominal infection และ febrile 
neutropenia 
2. ใช�ในกรณีพิเศษตามคําแนะนําของแพทย7ผู�เช่ียวชาญด�านโรคติดเช้ือ 

infection  

Cefoxitin sodium sterile pwdr 1. ยาแทน (alternative drug) ของยามาตรฐานในการป{องกันการติดเช้ือจากการ
ผ<าตัดในช<องท�องซ่ึงเปeนไปตามแนวทางการใช�ยาต�านจุลชีพ เพ่ือป{องกันการติดเช้ือ
จากการผ<าตัด 
2. Non-tuberculosis Mycobacterium sp. (atypical mycobacterium) 
สําหรับกลุ<ม rapid growers เท<าน้ัน 

infection  

Cefoperazone 
sodium + 
Sulbactam 
sodium  

sterile pwdr nosocomial infection จากเช้ือแบคทีเรียกรัมลบ โดยเฉพาะการติดเช้ือ 
Acinetobacter sp. 

infection  

Meropenem sterile pwdr เช<นเดียวกับ Imipenem+Cilastatin sodium infection  

Ertapenem 
sodium 

sterile pwdr documented therapy สําหรับเช้ือท่ีสร�าง extended spectrum beta-
lactamases (ESBL) เท<าน้ัน 

infection  

Imipenem + 
Cilastatin sodium 

sterile pwdr 1. โรคติดเช้ือในโรงพยาบาลท่ีเกิดจากแบคทีเรียรูปแท<งกรัมลบท่ีด้ือยาหลายชนิด 
(Multiple-Drug-Resistant, MDR) ซ่ึงควรมีผลการทดสอบความไวทาง
ห�องปฏิบัติการมายืนยัน 
2. ใช�ในกรณีพิเศษตามคําแนะนําของแพทย7ผู�เช่ียวชาญด�านโรคติดเช้ือ 

infection  

Azithromycin sterile pwdr 1. การติดเช้ือของทางเดินหายใจส<วนล<างท่ีรุนแรงและอาจเกิดจาก atypical 
pathogen เช<น   legionellosis เปeนต�น 
2. severe rickettsiosis 

infection  

Netilmicin sulfate sterile sol การติดเช้ือแบคทีเรียกรัมลบท่ีด้ือต<อยา gentamicin และ amikacin ซ่ึงต�องมีผล
การทดสอบความไวทางห�องปฏิบัติการมายืนยัน 

infection  

Levofloxacin 
hemihydrate 

sterile sol กรณีพิเศษตามคําแนะนําของแพทย7ผู�เช่ียวชาญด�านโรคติดเช้ือ เช<น ใช�รักษาแบบ
ผู�ปoวยใน ในกรณี moderate to severe community-acquired pneumonia 
และ lower respiratory tract infection ท่ีสงสัย Drug-Resistant S. 
pneumoniae (DRSP) หรือ pathogen ท่ีทําให�เกิด atypical pneumonia  

infection  

Vancomycin 
hydrochloride 

sterile pwdr การติดเช้ือ Methicillin Resistant S. aureus (MRSA) ท่ีรุนแรง หรือการติดเช้ือ 
methicillin-resistant S. epidermidis (MRSE) 

infection  

Colistimethate 
sodium 

sterile pwdr การติดเช้ือกรัมลบท่ีด้ือต<อ carbapenems  infection  

Fosfomycin 
sodium 

sterile pwdr การติดเช้ือ Methicillin Resistant S. aureus (MRSA) ท่ีมีอาการรุนแรงน�อยถึง
ปานกลาง โดยใช�ร<วมกับยาอื่นเพ่ือป{องกันการด้ือยา 

infection  
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ช่ือสามัญ รูปแบบ ข�อบ<งใช� กลุ<มยา 
Ganciclovir 
sodium 

sterile pwdr 1. การติดเช้ือ cytomegalovirus (CMV) 
2. กรณีพิเศษตามคําแนะนําของแพทย7ผู�เช่ียวชาญด�านโรคติดเช้ือ 

infection  

Ciprofloxacin 
lactate 

sterile sol กรณีพิเศษตามคําแนะนําของแพทย7ผู�เช่ียวชาญด�านโรคติดเช้ือ เช<น 
1. การติดเช้ือแบคทีเรียกรัมลบท่ีไม<สามารถใช� beta-lactam และ/หรือ 
aminoglycoside ได� 
2. empiric therapy ใน 3 วันแรก ร<วมกับ beta-lactam และ/หรือ 
aminoglycoside ในการรักษา severe hospital-acquired pneumonia ในกรณี
ท่ีไม<สามารถรับประทานยาได� 

Infection  

Pentamidine 
isetionate  

sterile pwdr ปอดอักเสบจาก Pneumocystis jirovecii ท่ีด้ือต<อ co-trimoxazole หรือ 
trimethoprim 

Infection 

Sulprostone sterile pwdr severe post-partum hemorrhage life saving 
dantrolene sterile pwdr malignant hyperthermia life saving 
Pamidronate sterile pwdr, 

sterile sol 
1. hypercalcemia ท่ีเกิดจากโรคมะเร็ง 
2. ป{องกันโรคแทรกซ�อนทางกระดูกซ่ึงมี osteolytic lesion จากภาพรังสี (plain 
X-ray หรือ CT-scan) และเกิดจากโรคมะเร็งดังต<อไปน้ี 
    2.1 multiple myeloma โดยใช�ไม<เกิน 2 ปn 
    2.2 มะเร็งเต�านมระยะแพร<กระจาย โดยใช�ไม<เกิน 1 ปn 

life saving 

Ketamine sterile sol    1. ใช�ฉีดเข�ากล�ามเน้ือกับผู�ปoวยท่ีหาเส�นเลือดสําหรับให�น้ําเกลือไม<ได� และใช�ในกรณี
ท่ีผู�ปoวยมีความดันเลือดตํ่า 
2. ระงับความรู�สึกสําหรับการทําหัตถการท่ีใช�ระยะเวลาส้ันๆ 
3. ยาเสริม (adjunct therapy) เพ่ือระงับอาการปวดรุนแรง (intractable pain) 

life saving 

Midazolam sterile sol เสริมยาระงับความรู�สึกท่ัวตัว และใช�รักษาผู�ปoวยท่ีมีอาการกระวนกระวายหรือชัก 
หลังให�ยาระงับความรู�สึก 

neuro 

Three-in-one 
parenteral 
nutrition   

sterile sol ใช�กับผู�ปoวยอายุต้ังแต< 11 ปnขึ้นไปท่ีมีภาวะทุพโภชนาการระดับปานกลางถึงรุนแรง 
และไม<สามารถรับอาหารทาง enteral ได�เพียงพอ (น�อยกว<า 60% ของพลังงานท่ี
ต�องการต<อวัน) 

nutrition 

Macrogol sterile sol  1. variceal bleeding ผ<านทาง endoscopy และใช�สําหรับ sclerotherapy 
2. varicose vein และ hemorrhoid 

operation 

eptifibatide sterile sol ใช�ร<วมกับการรักษาด�วยสายสวนขยายหลอดเลือดหัวใจเท<าน้ัน operation 
Phospholipids 
(ชนิด Poractant 
alfa หรือ 
Beractant)  

Sterile 
intratracheal 
susp 

1. ให�เลือกหน่ึงรายการท่ีจัดซ้ือได�ถูกกว<าระหว<าง Poractant alfa กับ Beractant 
2. ใช�โดยผู�เช่ียวชาญกุมารแพทย7 

respiratory 

Filgrastim  sterile sol 1. ปลูกถ<ายไขกระดูกหรือเซลล7ต�นกําเนิดเม็ดเลือด เพ่ือเคล่ือนย�าย progenitor 
cell จากไขกระดูกออกมาในเลือดของผู�ให�หรือผู�ปoวย เพ่ือนําไปใช�ทัง้ใน allogeneic 
และ autologous transplantation 
2. febrile neutropenia ท่ีเกิดจากยาเคมีบําบัด ให�พิจารณาในผู�ปoวยท่ีต�องเข�ารับ
การรักษาในโรงพยาบาลร<วมกับการให�ยาต�านเช้ือจุลชีพในผู�ปoวยความเส่ียงสูง 
กล<าวคือมีข�อใดข�อหน่ึงดังต<อไปน้ี 
2.1 Profound neutropenia ซ่ึงมี absolute neutrophil count น�อยกว<า 100 
/mm3 

transplant 
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ช่ือสามัญ รูปแบบ ข�อบ<งใช� กลุ<มยา 
2.2 ปอดอักเสบชนิด bacterial pneumonia หรือ lobar pneumonia หรือ มี
ภาวะ septicemia  
3. ป{องกัน febrile neutropenia แบบปฐมภูมิ (primary prophylaxis) ในกรณี
ดังต<อไปน้ี 
3.1 ผู�ปoวยได�รับยาเคมีบําบัดด�วยสูตรท่ีมีความเส่ียงสูงต<อการเกิด febrile 
neutropenia มากกว<าร�อยละ 20 
3.2 ผู�ปoวยท่ีเส่ียงต<อการเกิด febrile neutropenia ร�อยละ 10 - 20 ร<วมกับการ
ประเมินป[จจัยเส่ียงของผู�ปoวย กล<าวคือ มีข�อใดข�อหน่ึงดังต<อไปน้ี 
• อายุมากกว<า 65 ปn  
• มี performance status ท่ีไม<ดี (Eastern Co-operative Oncology Group 
(ECOG) performance status  มากกว<าหรือเท<ากับ 2) 
• มีภาวะ neutropenia (absolute neutrophil count < 1,500/mm3) หรือมี
โรคแทรกซ�อนในไขกระดูกท่ีเกิดจากโรคมะเร็งดังกล<าว 
4. ใช�ป{องกัน febrile neutropenia แบบทุติยภูมิ (Secondary prophylaxis) ใน
ผู�ปoวยท่ีเคยเกิด febrile neutropenia จากการรับยาเคมีบําบัดในคร้ังก<อน และเปeน
ผู�ปoวยท่ีมีเป{าหมายการรักษาเพ่ือหายขาด (curative aim) 

Lenograstim  sterile pwdr เช<นเดียวกับ filgrastim transplant 

Antithymocyte 
immunoglobulin, 
rabbit 

sterile pwdr , 
sterile sol 

1. ใช�รักษาระยะ induction ในผู�ปoวยท่ีมีความเส่ียงสูงต<อการเกิด acute renal 
allograft rejection  
2. acute renal allograft rejection ท่ีไม<ตอบสนองต<อ pulse 
methylprednisolone หรือท่ีมี พยาธิสภาพรุนแรง 

transplant 

Basiliximab sterile pwdr induction therapy ในผู�ปoวยปลูกถ<ายไต transplant 
Ciclosporin sterile sol  1. ใช�กรณีที่ใช�ยา methotrexate แล�วไม<ได�ผล หรือใช�ไม<ได�เน่ืองจากแพ� 

2. ผู�ปoวยมีการทํางานของไตเปeนปกติ และไม<มีภาวะความดันเลือดสูง 
transplant 

Tacrolimus sterile sol 1. ชนิดรับประทานใช�กับผู�ปoวยปลูกถ<ายไตในระยะ maintenance therapy กรณีมี
ผลข�างเคียงจากการใช� ciclosporin เช<น severe gum hypertrophy, hirsutism 
เปeนต�น 
2. ชนิดรับประทานใช�กับผู�ปoวยปลูกถ<ายไตระยะ maintenance therapy หลังเกิด
ภาวะ acute rejection ท่ีรุนแรง  
3. ใช�กับผู�ปoวยปลูกถ<ายตับ 

transplant 

Packed red cell, 
leukocyte 

  ผู�ปoวยปลูกถ<ายเซลล7ต�นกําเนิดเม็ดเลือดท่ีเคยแพ�ต<อ Packed red cell, leukocyte 
poor, irradiated 

Transplant 

 
 

5.2 ทบทวนวรรณกรรม 

  
ในประเทศท่ีพัฒนาแล�ว ประชาชนส<วนใหญ<มีอายยุืนและเสียชีวิตด�วยโรคเรื้อรงั  คาดการณ7ว<าภายใน ค.ศ. 

2030 การเสียชีวิตจากโรคติดเช้ือ แม<และเด็ก และโภชนาการจะลดลง ในขณะท่ีป[ญหาการเจ็บปoวยในผู�สูงอายุจะ
เพ่ิมข้ึน ภาระจากโรคเรื้อรังจะเพ่ิมข้ึน ซ่ึงมาตรการแก�ไขท่ีมีประสิทธิภาพ คือ ระบบสุขภาพท่ีส<งเสริมการ
ปรับเปล่ียนวิถีชีวิต การออกกําลังกาย งดสูบบุหรี่และดื่มเหล�า การปรับเปล่ียนอาหารและสภาพแวดล�อม  อย<างไรก็



169 

 

ตาม การแก�ไขในประเด็นเหล<าน้ียงัอยู<ในระยะเริ่มต�น ดังน้ันป[ญหาการเข�าถึงยาในโรคเรื้อรังควรได�รับความสนใจ
จากเดิมท่ีให�ความสําคัญเฉพาะกับโรคตดิต<อ เช<น HIV/AIDS และมาเลเรีย  การสํารวจของ WHO/HAI ล<าสุดพบว<า 
สถานพยาบาลในประเทศกําลังพัฒนามยีาช่ือสามัญ (generic) ท่ีใช�ในโรคเรื้อรังเปeนสัดส<วนต่ํากว<าในโรคเฉียบพลัน 
โดยเฉพาะอย<างยิง่ในภาครัฐของประเทศท่ีมรีายได�ต่ําและปานกลางระดับล<าง เน่ืองจากความอ<อนแอของระบบ
สุขภาพในประเทศเหล<าน้ีซึง่ยงัเน�นอยู<ท่ีโรคตดิเช้ือในอดตี  ในเรื่องยา เน่ืองจากพบป[ญหาการเข�าถึงยาเพ่ือป{องกัน
และรักษาโรคเรื้อรงั โดยมีสัดส<วนผู�ปoวยท่ีได�รับยาท่ีจาํเปeนต่ําท่ัวโลก (19.8% ในประเทศโลกท่ี 3 ถึง 54.9% ใน
ประเทศท่ีฐานะทางเศรษฐกิจด)ี  
 เป{าหมายการพัฒนาแห<งสหัสวรรษ (Millenium Development Goal, MDG) ทางด�านสุขภาพของ
องค7การสหประชาชาต ิ(United Nations, UN) ในปn 2543 มีจุดเน�นท่ีการส<งเสริมอนามัยแม<และเด็ก และการ
ป{องกัน/ควบคุมโรคติดต<อ  ในขณะท่ี MDG กําลังหมดอายุลงในปn 2558  สถานการณ7ของโรคไม<ตดิต<อก็เริ่มเปeน
ประเด็นสําคัญท่ีได�รับความสนใจในเวทีระดับโลก โดยเฉพาะ WHO และ UN   

WHO global action plan สําหรับ พ.ศ. 2556-2563 ได�ตัง้เป{าแบบสมัครใจว<า จะลดการเสียชีวิตจาก
โรคเรื้อรงัเป{าหมาย คือ โรคหัวใจและหลอดเลือด มะเรง็ เบาหวาน และปอดอุดก้ันเรื้อรงั ลง 25% ในปn 2568 ซ่ึง
การจะบรรลุผลต�องใช�มาตรการป{องกันและรักษาโรค ท้ังน้ีในการรักษาโรคเรื้อรงั ยาเปeนป[จจัยหลัก โดยมีประเด็น
ดังน้ี 

1. เบาหวาน: อย<างน�อย 50% ของผู�ท่ีอายุตั้งแต< 40 ปnข้ึนไปท่ีมี 10-year cardiovascular risk ≥30% ต�อง
ได�รับยาและคําปรึกษาเพ่ือป{องกันหัวใจวายและโรคหลอดเลือดสมอง, การให�ยา angiotensin 
converting enzyme inhibitor (ACEI) เพ่ือชะลอโรคไตเรื้อรัง, การดูแลในระยะ acute stroke และ
ระยะฟ§¨นฟู   

2. มะเรง็: การให�วัคซีนป{องกัน hepatitis B และ cervical cancer ซ่ึง Global Alliance for Vaccines 
and Immunisation (GAVI) ต<อรองราคาได� $5 สําหรับประเทศยากจน นอกจากน้ีสนับสนุนการให� 
morphine ในผู�ปoวยระยะสุดท�าย 

3. ปอดอุดก้ันเรื้อรัง: เน�นการรักษาด�วยยาตาม WHO guideline  
 
ใน พ.ศ. 2554  องค7การสหประชาชาติ (UN) ได�มีการประกาศเจตนารมย7ทางการเมือง (political 

declaration) เพ่ือการป{องกันและควบคุมโรคเรื้อรงั  ทัศนะของ UN ในด�านการเข�าถึงยา คือ ท่ัวโลกได�มีความ
พยายามหลายอย<างเพ่ือการเข�าถึงยาราคาแพงมากในโรคตดิต<อร�ายแรง เช<น antiretroviral สําหรับ HIV/AIDS แล�ว 
แต<การส<งเสรมิการเข�าถึงยาสําหรบัโรคเรื้อรงัท่ีหมดสิทธิบัตรหรือยาท่ีมีราคาถูกยงัไม<มีความชัดเจน  UN ระบุว<าใน
กรณีโรคเรื้อรงั ถ�ายาน้ันเปeนยาจําเปeนแต<ราคาแพงเพราะติดสิทธิบัตร ประเทศควรประกาศใช� TRIPS flexibilities 
และมีนโยบายควบคุมราคายาโดยพิจารณาใช� regressive mark up และลดภาษีนําเข�า   

ข�อแนะนําในการเพ่ิมการเข�าถึงยาสําหรับโรคเรื้อรงัของ UN (ท่ีมา Promotion of access to essential 
medicines for non-communicable diseases: practical implications of the UN political declaration. 
Lancet 2013; 381: 680–89) สามารถสรุปได�ดงัน้ี 

1. เพ่ิมประสิทธิภาพการจัดหาภายใต�งบประมาณท่ีจํากัด โดยทําให�ยาช่ือสามัญเข�าสู<ตลาดได�เร็ว การแทนยา
ต�นแบบด�วยยาช่ือสามัญ และการใช�นโยบายส<งเสริมการใช�ยาช่ือสามัญอ่ืนๆ 
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2. คัดเลือกยาอย<างเหมาะสม โดยประเทศมีบัญชียาหลักแห<งชาติท่ีเปeนป[จจุบันและปรับปรงุตาม evidence 
base โดยสม่ําเสมอ  มีบทเรียนจาก Kyrgyzstan ท่ีในปn 2552 ใช�เงิน 57% ของงบประมาณสําหรับ 
insulin ในการซ้ือ insulin analogue ท่ีติดสิทธิบัตรสําหรับผู�ปoวย 13% ซ่ึงต<อมาในปn 2554 WHO 
สรุปว<า insulin analogue ไม<มีประสิทธิผลดีกว<า insulin ท่ัวไปจึงไม<อยู<ใน model list of essential 
drugs   

3. ประกันคุณภาพยา โดยศึกษาจากประสบการณ7ของยาช่ือสามัญสําหรับโรคเอดส7ท่ีจัดซ้ือโดย Global 
Fund ซ่ึงมีการตรวจสอบคุณภาพอย<างเข�มงวด   

4. มีระบบการตดิตามการม/ีไม<มียาในสถานพยาบาล  
5. มีระบบประกันสุขภาพท่ีดูแลการเข�าถึงยา พบว<าการลงทุนเพ่ือลดการเสียชีวิตจากโรคเรื้อรงัตามเป{าหมาย

ท่ีกําหนดไว� 25% ในปn 2568 ต�องใช�เงิน $6.93 ต<อหัวประชากร (ซ่ึงต่ํากว<าในโรค HIV/AIDS ท่ีใช� $10-
24 ต<อหัวประชากร) 

6. ให�เภสัชกรมีส<วนร<วมในการจัดการเพ่ือเพ่ิมความร<วมมือในการใช�ยา เช<น จัดหายา fixed-dose 
combination เช<น aspirin+statins+beta blockers+ACEIs ท้ังน้ีคาดว<า poly-pill จะมีเพ่ิมข้ึนในปn 
2558  

7. ส<งเสริมการเข�าถึงยาใหม<ท่ีจําเปeนสําหรับโรคเรื้อรงั โดยใช� TRIPS flexibilities  
8. เครือข<ายผู�ปoวยและแพทย7ผู�จัดทํา guideline ต�องไม<ม ีconflict of interest 
9. มีการตดิตามสถานการณ7การเข�าถึงยาโรคเรื้อรงั โดยใช� indicator, การเปรยีบเทียบกับประเทศอ่ืน, การ

กําหนดเป{าหมาย ซ่ึงบางประเทศมีการวิจัยเก่ียวกับราคาและการม/ีไม<มียาอย<างต<อเน่ือง นอกจากการ
ติดตามข�างต�นควรมีการพัฒนาระบบข�อมูลคุณภาพและประสิทธิภาพยา ตดิตามสัดส<วนผู�ปoวยท่ีเข�าไม<ถึง
ยาและท่ีต�องจ<ายเงินในการรักษา    

5.3 วัตถุประสงคR 

 
เพ่ือศึกษาสถานการณ7ของการเข�าถึงยาในบัญชียาหลักแห<งชาต ิบัญชีย<อย ง. ในประเด็นต<อไปน้ี  

1. การมียาบัญชี ง. ใช�ในโรงพยาบาลสําหรับผู�ปoวยนอกและผู�ปoวยใน  
2. ความแตกต<างระหว<างระบบประกันสุขภาพในการได�ใช�ยาบัญชี ง. สําหรับผู�ปoวยนอก  
3. ข�อเสนอเพ่ือเพ่ิมการเข�าถึงยาบัญชี ง. ในระดับพ้ืนท่ี 

 

5.4 วิธีการศึกษา 

 
วิธีการศึกษาประกอบด�วย การวิเคราะห7ข�อมูลเชิงปริมาณสําหรับวัตถุประสงค7ข�อแรก (การมียาบัญชี ง.) 

และข�อ 2 (ความแตกต<างในการได�ใช�ยาบัญชี ง.) และการประชุมระดมสมองเภสัชกรโรงพยาบาลร<วมกับการ
สัมภาษณ7เชิงลึกสําหรับวัตถุประสงค7ข�อ 3 (ข�อเสนอเพ่ือเพ่ิมการเข�าถึงยาบัญชี ง.) 
 การวิเคราะห7การมียาบัญชี ง. สําหรับผู�ปoวยนอก (วัตถุประสงค7ท่ี 1) อาศัยฐานข�อมูลอิเล็กทรอนิกส7การใช�
ยาของผู�ปoวยนอก ปnงบประมาณ 2554-2556 ใน 8 จังหวัดนําร<องโครงการ Citizen Health Profile (CHP) ของ
สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห<งชาติ (สปสช.) ซ่ึงเปeนข�อมูลจากโรงพยาบาลศูนย7และโรงพยาบาลท่ัวไป รวม 12 
แห<ง ได�แก< โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค7 พุทธชินราช ราชบุร ีนครศรีธรรมราช ยโสธร แพร< นครนายก บ�านโปoง 
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โพธาราม ดําเนินสะดวก พังงา และตะก่ัวปoา และข�อมูลโรงพยาบาลชุมชน รวม 75 แห<ง  ในส<วนน้ี รหัสยา 24 หลัก
ของกระทรวงสาธารณสุขจากข�อมลูของโรงพยาบาลถูกเช่ือมโยงกับรหัสมาตรฐานในระบบ Anatomical, 
Therapeutic and Chemical (ATC) classification เพ่ือระบุกลุ<มยาตามข�อบ<งใช�และประเภทยาในบัญชี ง.  
หลังจากน้ัน รหัส ATC ถูกนําไปเช่ือมโยงกับข�อมูลขนาดยามาตรฐานต<อวัน (defined daily dose; DDD) 
เพ่ือการประมาณการปริมาณการใช�ต<อปnในหน<วยของ DDD 
 การวิเคราะห7การมียาบัญชี ง. สําหรับผู�ปoวยใน (วัตถุประสงค7ท่ี 1) ใช�ฐานข�อมูลการจัดซ้ือยาในปn 2555 
ของโรงพยาบาลศูนย7และโรงพยาบาลท่ัวไปท่ีสมัครใจ รวม 12 แห<ง ได�แก< โรงพยาบาลมหาราชนครราชสีมา 
ขอนแก<น ร�อยเอ็ด สรรพสิทธิประสงค7 นครศรีธรรมราช อํานาจเจรญิ เชียงราย แพร< สระบุรี ประจวบคีรีขันธ7 
สงขลา และตรงั  เน่ืองจากข�อมูลรหัสยา-รูปแบบ-ความแรงมีความแตกต<างกันระหว<างโรงพยาบาล นักวิจัยได�ลง
รหัสมาตรฐานและตรวจสอบความถูกต�องเพ่ือให�วิเคราะห7ข�อมูลรวมและสามารถประมาณการปริมาณยาได� 
 สําหรับความแตกต<างระหว<างระบบประกันสุขภาพในการได�ใช�ยา (วัตถุประสงค7ท่ี 2) วิเคราะห7ข�อมูล
เฉพาะผู�ปoวยนอก ซ่ึงคํานวณในรูปอัตราส<วนต<อแสนประชากรของจํานวนผู�ปoวยท่ีเคยได�รับยาบัญชี ง. อย<างน�อย 1 
ครั้งในรอบปn โดยใช�ข�อมูลโครงการ CHP สําหรับผู�ปoวยระบบหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�า และข�อมูลระบบจ<ายตรง
จากโรงพยาบาลขนาดใหญ< 168 แห<ง สําหรับผู�ปoวยระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลข�าราชการ (เน่ืองจากข�อจํากัด
ของข�อมูลระบบประกันสุขภาพในประเทศไทย โดยเฉพาะอย<างยิง่ ข�อมูลการใช�ยาของโรงพยาบาลท่ีถูกบริหาร
จัดการแบบแยกส<วน จึงไม<ครอบคลุมระบบประกันสุขภาพได�ทุกระบบภายใต�แหล<งข�อมูลเดียวกัน)  

การจัดทําข�อเสนอเพ่ือเพ่ิมการเข�าถึงยาบัญชี ง. (วัตถุประสงค7ท่ี 3) อาศัยการประชุมระดมสมองหัวหน�า
กลุ<มงานเภสัชกรรมหรือตัวแทนจากโรงพยาบาล 30 แห<ง รวม 2 ครั้ง (ครั้งแรก ณ. จังหวัดขอนแก<น เมื่อ 23 ก.ค. 
2557 และครั้งท่ี 2 ณ. สถาบันวิจยัระบบสาธารณสุข เมื่อ 30 ก.ค. 2557) โดยมีเน้ือหาเก่ียวกับการดาํเนินการเพ่ือ
ส<งเสริมการเข�าถึงยาในระดับพ้ืนท่ี โดยเฉพาะยาบัญชี ง. ท่ีใช�ในโรคเรื้อรัง  โดยอาศัยกรอบแนวคิดท่ีเปeนคําแนะนํา 
9 ข�อของ UN  หลังจากน้ัน นํารายการยาท่ีเปeนข�อเสนอซ่ึงได�จากการประชุมท้ัง 2 ครัง้ จําลองผลกระทบด�าน
งบประมาณระดับประเทศหากมีการเพ่ิมการเข�าถึงยาบัญชี ง. บางรายการ โดยการประมาณการจํานวนผู�ปoวยนอก
และผู�ปoวยใน รวมท้ังค<าใช�จ<ายท่ีเพ่ิมข้ึน  

 
 
การวิเคราะห7ข�อมูลโดยท่ัวไป ประกอบด�วย  
ยาผู�ปoวยนอก: ใช�ข�อมูลการใช�ยาของโรงพยาบาลใน 8 จังหวัดนําร<องโครงการ CHP สําหรับระบบ

หลักประกันสุขภาพถ�วนหน�า (UC) และข�อมูลระบบจ<ายตรงสําหรับระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลข�าราชการ (CS) 
ในปnงบประมาณ 2556  คํานวณจํานวนผู�ปoวยท่ีเคยได�รับยาอย<างน�อย 1 ครั้งในรอบปnเพ่ือเปรียบเทียบในรูปของ
อัตราส<วนต<อแสนประชากรโดยจําแนกตามกลุ<มอายุของผู�มีโอกาสได�ใช�ยา ได�แก< ประชากรท้ังหมด ผู�ใหญ<
อายุตั้งแต< 15 ปnข้ึนไป และอายตุั้งแต< 40 ปnข้ึนไป 

- ปรับจํานวนผู�ปoวย UC ท่ีได�รับยาจากข�อมูล 8 จังหวัดเปeนท้ังประเทศ 
- คํานวณจํานวนผู�ปoวย CS ท่ีได�รับยาท้ังประเทศ ในหน<วยต<อแสนประชากร 

- คํานวณส<วนต<างของอัตราผู�ปoวย CS และ UC ท่ีได�รับยาต<อแสนประชากร แล�วปรับส<วนต<างตามจํานวน
ผู�ปoวย UC ท้ังหมด  



172 

 

- คํานวณมูลค<าการใช�ยาต<อปnต<อผู�ปoวย 1 ราย โดยใช�ปริมาณตาม DDD และใช�ราคาต<อหน<วยจากข�อมูลของ 
DMSIC สําหรับรูปแบบและความแรงท่ีมีการใช�มากท่ีสุด  หากยาน้ันมียาช่ือสามัญใช�ราคายาช่ือสามญั  
สําหรับยาในรูปแบบท่ีไม<มีค<า DDD เช<น ยาฉีดหรือยาใช�ภายนอก คํานวณมูลค<าจากปริมาณยาท่ีใช�จรงิ  
ยาผู�ปoวยใน: การจําลองการเข�าถึงยาบัญชี ง. เพ่ิมข้ึน กําหนดด�วยการส<งต<อผู�ปoวยกลับไปฉีดยาต�านจุลชีพท่ี

โรงพยาบาลชุมชน โดยใช�ข�อมูลของเขตสุขภาพท่ี 10   
- ประมาณการมูลค<า โดยใช�ข�อมูลราคาต<อหน<วยจาก DMSIC  หากมยีาช่ือสามัญจะเลือกราคาของยาช่ือ

สามัญในการคํานวณ โดยเลือกยาจากบริษัทท่ีมีจํานวนโรงพยาบาลส่ังซ้ือมากท่ีสุด  

- คํานวณงบประมาณสําหรับยาท่ีมกีารส<งต<อผู�ปoวยกลับ จากประชากร UC ในเขต 10 รวม 3.5 ล�านคน  
- ปรับข�อมูลจากเขต 10 เปeนภาพของท้ังประเทศ 
 

5.5 ผลการศึกษา 

5.5.1 การมียาบัญชี ง. ใช�ในโรงพยาบาล  

  
จากการวิเคราะห7ฐานข�อมูลการใช�ยาสําหรับผู�ปoวยนอก ใน 8 จังหวัด รายการยาบัญชี ง. ท่ีไม<พบการใช�ใน

โรงพยาบาลท่ัวไปและโรงพยาบาลศูนย7 มีจํานวนท้ังส้ิน 11 รายการ (ตารางท่ี 5.3) 

ตารางท่ี 5.3 รายการยาบัญชี ง. ท่ีไม<พบการใช�ในโรงพยาบาลท่ัวไปและโรงพยาบาลศูนย7 

กลุ<มยา รายการยา 

ต�านพิษ technetium (99mTc) succimer 

ระบบโรคหัวใจและหลอดเลือด  propafenone, fleceinide, nimodipine, diazoxide 

ฮอร7โมน Liothyronine 

ต�านการติดเช้ือ  itraconazole oral solution 

ระบบประสาท nitrazepam, midazolam  

ตา natamycin, acetylcysteine  

 
 สําหรับรายการยาบัญชี ง. ท่ีมีการใช�ในโรงพยาบาลไม<เกินครึง่หน่ึงของโรงพยาบาลท่ัวไปหรือโรงพยาบาล
ศูนย7 (12 แห<ง) ใน 8 จังหวัดดังกล<าว ใน พ.ศ. 2554-2556 แสดงในตารางท่ี 5.4  พบว<า สัดส<วนการมยีาเหล<าน้ีใช�
และจํานวนผู�ปoวยท่ีได�รับการส่ังใช�ไม<เห็นแนวโน�มท่ีเพ่ิมข้ึน  นอกจากน้ี ยงัมียาบางรายการท่ีมีการใช�ในโรงพยาบาล
ในสัดส<วนท่ีลดลง เช<น rapaglinide และ lamotrigine ซ่ึงมีการส่ังใช�ในผู�ปoวยจํานวนค<อนข�างน�อย 
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ตารางท่ี 5.4 รายการยารับประทานหรือใช�ภายนอกท่ีมีการใช�ในโรงพยาบาลท่ัวไปหรือโรงพยาบาลศูนย7ไม<เกิน

ครึ่งหน่ึงของโรงพยาบาล พ.ศ. 2554-2556 

ช่ือยา รูปแบบ 
% รพ ท่ีใช�ยา (N=12) จํานวนผู�ปoวยท่ีได�ใช�ยา 

2554 2555 2556 2554 2555 2556 
Fusidic acid EYE 41.7% 41.7% 33.3% 690 562 510 
Bimatoprost EYE 33.3% 50.0% 58.3% 733 961 1,033 
Dried dialysate of calf blood EYE 16.7% 16.7% 16.7% 102 112 60 
Ciclosporin EYE 33.3% 33.3% 33.3% 47 47 39 
Hypromellose EYE 33.3% 33.3% 33.3% 2,670 2,694 2,232 
Desmopressin NAS 41.7% 41.7% 58.3% 39 34 29 
Bismuth subsalicylate SLD 16.7% 16.7% 16.7% 274 311 233 
Pancreatin SLD 16.7% 16.7% 8.3% 13 22 16 
Chlorpropamide SLD 8.3% 8.3% 8.3% 104 101 73 
Repaglinide SLD 16.7% 16.7% 16.7% 131 120 64 
Ticlopidine SLD 33.3% 33.3% 25.0% 280 228 77 
Nimodipine SLD 33.3% 33.3% 16.7% 42 19 13 
Cyproterone SLD 33.3% 33.3% 33.3% 214 263 211 
Desmopressin SLD 33.3% 33.3% 33.3% 290 359 302 
Cefixime SLD 25.0% 16.7% 16.7% 757 616 667 
Tioguanine SLD 25.0% 8.3% 16.7% 38 13 7 
Tegafur+uracil SLD 41.7% 33.3% 33.3% 44 35 36 
Tretinoin SLD 25.0% 33.3% 33.3% 14 14 16 
Megestrol SLD 25.0% 33.3% 25.0% 488 702 337 
Flutamide SLD 25.0% 16.7% 16.7% 42 43 37 
Mycophenolate mofetil SLD 33.3% 33.3% 33.3% 232 352 285 
Ciclosporin SLD 41.7% 41.7% 33.3% 314 414 407 
Tacrolimus SLD 16.7% 16.7% 16.7% 45 82 91 
Vigabatrin SLD 8.3% 8.3% 8.3% 17 21 17 
Lamotrigine SLD 25.0% 33.3% 33.3% 206 217 199 
Levetiracetam SLD 41.7% 41.7% 50.0% 321 478 501 
Piribedil SLD 41.7% 50.0% 50.0% 142 211 220 
Entacapone SLD 25.0% 25.0% 33.3% 127 184 222 

หมายเหตุ: SLD = solid dosage form, NAS=nasal dosage form, EYE = eye dosage form 

  
ในภาพรวมของทุกระบบประกันสุขภาพ สัดส<วนจํานวนผู�ปoวยโรคเรือ้รังซ่ึงเลือกเปeนตัวแทน ได�แก< ลมชัก 

พาร7กินสัน เบาหวาน ท่ีมีการใช�ยาบัญชี ง. ในโรงพยาบาลชุมชน โรงพยาบาลท่ัวไปหรือโรงพยาบาลศูนย7 ใน 8 
จังหวัดเหล<าน้ี พบว<า ยงัมีสัดส<วนท่ีต่ํามาก (ตารางท่ี 5.5) 
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ตารางท่ี 5.5 สัดส<วนการใช�ยาบัญชี ง. ในโรคลมชัก พาร7กินสัน และเบาหวาน  

 โรงพยาบาลชุมชน 
(N=75) 

โรงพยาบาลท่ัวไป/โรงพยาบาลศูนย7 
(N=12) 

1. ยาต�านการชัก 
จํานวนผู�ปoวย (คน) 4,718 5,112 
การมียาใช�ในโรงพยาบาล 3 รพ. มียาบัญชี ง. Topiramate 7 รพ. มียาบัญชี ง. Topiramate  

5 รพ. มียาบัญชี ง. Levetiracetam 
2 รพ. มียาบัญชี ง. Lamotrigine 
1 รพ. มียาบัญชี ง. Vigabatrin 

ผู�ปoวยท่ีเคยได�รับยากลุ<มเก<าพร�อมกัน > 3 
ชนิด โดยไม<ได�รับยากลุ<มใหม< 

3.3%  
 

5.2% 
 

ร�อยละของผู�ปoวยท่ีเคยได�รับยาบัญชี ง. 0.1% 10.3% 

2. ยารักษาพาร7กินสัน 
จํานวนผู�ปoวย (คน) 236 1,082 
การมียาใช�ในโรงพยาบาล 26 รพ. มียาบัญชี ก. 

Levodopa+Carbidopa 
14 รพ. มียาบัญชี ก. 
Levodopa+Benserazide 
3 รพ. มียาบัญชี ค. Bromocriptine 
1 รพ. มียานอกบัญชียาหลักฯ Selegiline 

11 รพ. มียาบัญชี ก. Levodopa+Carbidopa 
6 รพ. มียาบัญชี ก. Levodopa+Benserazide 
10 รพ. มียาบัญชี ค. Bromocriptine 
5 รพ. มียาบัญชี ง. Piribedil 
3 รพ. มียาบัญชี ง. Entacapone 
2 รพ. มียานอกบัญชียาหลักฯ Pramipexole 
5 รพ. มียานอกบัญชียาหลักฯ Selegiline 

ผู�ปoวยท่ีเคยได�รับยาบัญชี ง. 0 7.9% 
ผู�ปoวยท่ีเคยได�รับยานอกบัญชียาหลักแห<งชาติ 0.8% 7.2% 
3. ยารักษาเบาหวาน 
จํานวนผู�ปoวย (คน) 63,554 33,473 
การมียาใช�ในโรงพยาบาล 20 รพ. มียาบัญชี ง. Pioglitazone 

6 รพ. มียานอกบัญชียาหลักฯ Glicazide 
1 รพ. มียานอกบัญชียาหลักฯ Sitagliptin 
 

4 รพ. มียาบัญชี ค.  Acarbose   
10 รพ. มียาบัญชี ง. Pioglitazone 
2 รพ. มียาบัญชี ง. Rapaglinide 
7 รพ. มียานอกบัญชียาหลักฯ Glimepiride 
6 รพ. มียานอกบัญชียาหลักฯ Glicazide 
6 รพ. มียานอกบัญชียาหลักฯ Sitagliptin 
6 รพ. มียานอกบัญชียาหลักฯ Voglibose 

ผู�ปoวยท่ีเคยได�รับยาพร�อมกัน > 2 ชนิด 55.4% 56.5% 
ผู�ปoวยท่ีเคยได�รับยาบัญชี ง. 1.9% 13.5% 
ผู�ปoวยท่ีเคยได�รับยานอกบัญชียาหลักแห<งชาติ 0.6% 8.5% 

  
 จากการวิเคราะห7ฐานข�อมูลผู�ปoวยในของโรงพยาบาลในเขตสุขภาพท่ี 7 พบว<า มีจํานวนผู�ปoวยโรคลมชัก
และเบาหวานท่ีต�องเข�านอนรักษาในโรงพยาบาลท่ัวไปหรือโรงพยาบาลศูนย7 4 แห<ง เปeนจํานวนค<อนข�างมาก และ
จากการวิเคราะห7ฐานข�อมูลการตรวจทางห�องปฏิบัติการ พบว<า ผู�ปoวยเบาหวานจํานวนมากมีระดับ HbA1C สูงกว<า 
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7 mg% (รูปท่ี 5.1)  ดงัน้ัน ผู�ปoวยท่ีได�ใช�ยาบัญชี ง. ในโรคท้ังสามตามตารางท่ี 5.5 ซ่ึงคิดเปeนสัดส<วนค<อนข�างต่ํา 
น<าจะสะท�อนถึงป[ญหาการเข�าไม<ถึงยา  
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ผู�ปuวยท่ีตรวจ HbA1c (รวม, คน) 2,587 3,846 2,111 868

ตรวจ 1 คร้ัง 73.9% 85.0% 89.5% 94.7%

ตรวจ 2 คร้ัง 19.5% 14.0% 9.3% 5.1%

ตรวจ > 3 คร้ัง 6.6% 1.1% 1.2% 0.2%

ผลคร้ังล?าสุด HbA1c < 7 mg%

ผู�ปuวยท่ีตรวจทุกคน 30.9% 26.8% 16.9% 17.6%

ผู�ท่ีตรวจ > 3 คร้ัง 22.2% 34.1% 24.0% 0%

ผลการตรวจ HbA1c ในผู�ปuวยเบาหวาน
รพ.ท./รพ.ศ. เขต 7  –ป{ 2556 **

ที่มา: 
* ฐานข�อมูลผู�ปoวยใน (IP)
** ฐานข�อมูล LabFU

อัตรานอน รพ. ด�วย ACSC
รพ.ท./รพ.ศ. เขต 7  –ป{ 2553 *

 

รูปท่ี 5.1 การเข�านอนโรงพยาบาลด�วยโรคเรื้อรงัท่ีควรควบคุมได�ด�วยการดูแลแบบผู�ปoวยนอก (Ambulatory care 

sensitive conditions, ACSC) และผลการตรวจ HbA1C ในผู�ปoวยเบาหวานใน รพ.ท./รพ.ศ. เขตสุขภาพท่ี 7 

สําหรับยาบัญชี ง. ท่ีเปeนยาฉีดซ่ึงใช�สําหรับผู�ปoวยใน จํานวน 57 รายการ ผลการวิเคราะห7ข�อมูลการจัดซ้ือ
ยาของโรงพยาบาลท่ัวไปและโรงพยาบาลศูนย7 12 แห<ง แสดงในตารางท่ี 5.6  พบว<า รายการยาท่ีมโีรงพยาบาล
จัดซ้ือในสัดส<วนท่ีน�อยเปeนยาท่ีใช�ในโรคท่ีซับซ�อน ซ่ึงต�องอาศัยความเช่ียวชาญของแพทย7 หรือต�องการผลการตรวจ
ทางห�องปฏิบัติการประกอบการส่ังใช� 

ตารางท่ี 5.6 สัดส<วนการจัดซ้ือยาบัญชี ง. ประเภทยาฉีดสําหรับผู�ปoวยใน 

กลุ<มยา 
ร�อยละของ รพ. ท่ีมีการจัดซ้ือ 

< 25% 25-49% 50-74% > 75% 

Antidote methylene blue* botulinum, flumazenil  mesna  -  

Cancer -  BCG, mitoxantrone  ifosfamide, idarubicin, 
mitomycin  

gemcitabine, paclitaxel, 
oxaliplatin   
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กลุ<มยา 
ร�อยละของ รพ. ท่ีมีการจัดซ้ือ 

< 25% 25-49% 50-74% > 75% 

CVD nimodipine* , 
indomethacin* 

-  alteplase, fondaparinux, 
milrinone  

tranexamic acid, 
alprostadil  

Diagnostic dipyridamole, 
tetracosatide, iopamidol  

-  -  -  

Epilepsy -  phenobarbital  -  -  

Hormone -  gonadotropin  desmopressin  octreotide  

Anti-infective netilmycin, pentamidine*  azithromycin, cefoxitin, 
sulperazone, 
ciplofloxacin, 
levofloxacin, colistin, 
ganciclovir  

vancomycin, fosfomycin, 
piperacillin+tazobactam, 
meropenem, ertapenem, 
Imipenem+cilastatin  

Life saving dantrolene*  Pamidronate, 
sulprostone  

ketamine  

Neuro  -  -  -  midazolam  

Operation -  macrogol  Eptifibatide  -  

Respiratory phospholipid* -  -  -  

Transplant basiliximab, 
antithymocyte 
immunoglo bulin* 

ciclosporin, tacrolimus   filgrastim  

หมายเหตุ  * < 10% 

ข�อค�นพบด�านการม ี(หรือไม<ม)ี ยาดังกล<าว นอกจากจะสะท�อนถึงความแตกต<างของโอกาสในการเข�าถึงยา

บัญชีย<อย ง. ระหว<างโรงพยาบาลแล�ว อาจสะท�อนถึงความจําเปeนทางสุขภาพของประชากรในเขตรับผิดชอบของ

โรงพยาบาลและศักยภาพรวมท้ังความพร�อมของโรงพยาบาลท่ีแตกต<างกัน โดยเฉพาะอย<างยิง่ ลักษณะความ

เช่ียวชาญของแพทย7ผู�ส่ังใช�ยา เน่ืองจากยาบัญชีย<อย ง. มเีงื่อนไขการใช�ในระดับท่ีสูงกว<ายาในบัญชียาหลักแห<งชาติ

โดยท่ัวไป 

5.5.2 ความแตกต?างระหว?างระบบประกันสุขภาพในการได�ใช�ยาบัญชี ง. สําหรับผู�ปuวยนอก 

  
เมื่อเทียบกับจํานวนประชากรในระบบประกันสุขภาพตามกลุ<มอาย ุพบว<า ผู�ปoวยระบบหลักประกันสุขภาพ

ถ�วนหน�าได�ใช�ยาบัญชี ง. คิดเปeนอัตราส<วนท่ีต่ํากว<าผู�ปoวยระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลข�าราชการสําหรับยาผู�ปoวย
นอกเกือบทุกรายการ (ยกเว�น Acitretin และ Deferiprone)  ท้ังน้ี Atorvastatin, Gabapentin และ 
Alprazolam เปeนยา 3 อันดับแรกซ่ึงผู�ปoวยได�ใช�ในอัตราท่ีแตกต<างกันมากท่ีสุด (ตารางท่ี 5.7)  
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ตารางท่ี 5.7 ผลต<างระหว<างระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลข�าราชการก กับระบบหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�าข ของ

อัตราส<วนการใช�ยาบัญชี ง. ปnงบประมาณ 2556   

ช่ือยา ข�อบ<งใช� 
รูปแบบ 

ความแตกต<างของอัตราใช�ต<อแสนประชากร 

40 ปnขึ้นไป 15 ปnขึ้นไป ทุกอายุ 

Bismuth 

subsalicylate 

2nd line สําหรับ H. pyroli SLD 64.7 58.4 55.6 

Ursodeoxycholic 

acid 

cholestatic liver disease SLD 66.2 58.5 55.3 

Pancreatin Pancreatic insufficiency SLD 47.2 41.1 38.7 

Pioglitazone Secondary failure หรือแพ�ยา metformin, sulfonylurea SLD 765.8 781.8 772.4 

Repaglinide ผู�ปoวยจําเปeนต�องใช� sulfonylurea แต<แพ�ยา SLD 34.2 29.9 28.2 

Clopidogrel Secondary prevention for CHD (specific condition) SLD 709.8 737.8 732.5 

Ticlopidine ใช�กับผู�ปoวยท่ีไม<สามารถใช� clopidogrel ได� SLD 16.8 15.3 14.6 

Nifedipine ความดันเลือดสูงในหญิงต้ังครรภ7ที่ใช�ยาอื่นไม<ได�ผล SLD 166.1 238.3 253.9 

Nimodipine ป{องกันพยาธิสภาพระบบประสาทจาก subarachnoid 

hemorrhage 

SLD 3.2 2.9 2.8 

Atorvastatin ผู�ปoวยท่ีใช� simvastatin แล�วไม<ได�ผลหรือเกิด ADR SLD 2,052.5 1,803.8 1,703.9 

Calcipotriol ไม<ตอบสนองหรือเกิดผลข�างเคียงต<อ coal tar หรือ topical 

steroid 

TOP 30.0 31.4 31.2 

Acitretin* สะเก็ดเงินชนิดปานกลางถงึรุนแรง ท่ีไม<ตอบสนองต<อยาอื่น SLD -5.3 -2.1 -1.2 

Mometasone ใช�กรณีต�องใช�ยาเปeนเวลานาน TOP 307.7 274.1 260.1 

Clobetasol ใช�สําหรับโรคผิวหนังเร้ือรังท่ีไม<ตอบสนองต<อยาอื่น TOP 431.6 416.1 404.6 

Cyproterone Moderate/severe hirsutism ท่ีห�ามใช�หรือมีผลข�างเคียงจาก

ยาหลัก 

SLD 5.2 6.9 7.3 

Sildenafil pulmonary arterial hypertension SLD 24.9 22.1 21.0 

Finasteride ต<อมลูกหมากโตท่ีผิดปกติในการป[สสาวะระดับปานกลางถึง

รุนแรง 

SLD 269.4 254.8 246.4 

Desmopressin diabetes insipidus NAS 55.3 48.3 45.5 

Desmopressin diabetes insipidus ท่ีไม<สามารถใช�ยาทางจมูก SLD 50.3 45.5 43.4 

Cefixime switch therapy ในการรักษาโรคติดเช้ือแบคทีเรียกรัมลบ SLD 103.2 96.8 93.4 

Clarithromycin ติดเช้ือทางเดินหายใจกรณียาอื่นไม<ได�ผล และ H. pyroli SLD 578.9 551.5 534.2 

Azithromycin ติดเช้ือทางเดินหายใจส<วนล<าง กรณีที่ใช�ยาอื่นไม<ได�หรือไม<ได�ผล SLD 773.0 693.3 659.2 

Ciprofloxacin ใช�ในกรณีพิเศษตามคําแนะนําของแพทย7ผู�เช่ียวชาญด�านโรคติด

เช้ือ 

SLD 607.2 695.0 706.8 

Levofloxacin ใช�ในกรณีพิเศษตามคําแนะนําของแพทย7ผู�เช่ียวชาญด�านโรคติด SLD 420.8 369.9 349.4 
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ช่ือยา ข�อบ<งใช� 
รูปแบบ 

ความแตกต<างของอัตราใช�ต<อแสนประชากร 

40 ปnขึ้นไป 15 ปnขึ้นไป ทุกอายุ 

เช้ือ 

fusidic acid หนังตาอักเสบ ท่ีใช�ยาอื่นแล�วไม<ได�ผล SLD 6.5 7.5 7.6 

Lamivudine chronic hepatitis B ตามเกณฑ7ที่กําหนด และ  cirrhosis SLD -6.1 73.5 94.1 

Tenofovir chronic hepatitis B ตามเกณฑ7ที่กําหนด SLD 16.0 51.1 59.8 

Tioguanine chronic myeloid leukemia,  acute lymphocytic 

leukemia และ acute non-lymphocytic leukemia 

SLD 0.1 0.2 0.2 

Capecitabine advanced breast cancer: 2nd/3rd-line drug SLD 26.7 25.8 25.1 

tegafur+uracil adjuvant treatment ใน stage II colorectal cancer SLD 1.0 1.3 1.3 

Tretinoin acute myelogenous leukemia ชนิด M3 ตามเกณฑ7ที่

กําหนด 

SLD -0.2 0.0 0.1 

Megestrol advanced breast cancer ท่ี hormone receptor เปeนบวก SLD 9.4 11.6 12.0 

Flutamide มะเร็งต<อมลูกหมากในระยะแพร<กระจาย SLD 4.0 4.0 3.9 

Mycophenolate alternative drug ในผู�ปoวยปลูกถ<ายไต maintenance 

therapy 

SLD 17.8 18.7 18.6 

Ciclosporin ใช�ยา methotrexate แล�วไม<ได�ผล หรือใช�ไม<ได�เน่ืองจากแพ� SLD 8.1 11.7 12.5 

Tacrolimus alternative drug ในผู�ปoวยปลูกถ<ายไต maintenance 

therapy 

SLD 12.9 12.0 11.6 

Sodium 

valproate 

ลมชัก โดยผู�เช่ียวชาญด�านระบบประสาทเท<าน้ัน SLD -26.8 52.3 73.0 

Vigabatrin ลมชัก โดยผู�เช่ียวชาญด�านระบบประสาทเท<าน้ัน SLD -0.4 -0.1 0.0 

Lamotrigine ลมชักเม่ือใช�ยาอื่นไม<ได�ผล โดยผู�เช่ียวชาญด�านระบบประสาท

เท<าน้ัน 

SLD 16.5 16.4 16.1 

Topiramate ลมชักเม่ือใช�ยาอื่นไม<ได�ผล โดยผู�เช่ียวชาญด�านระบบประสาท

เท<าน้ัน 

SLD 32.1 44.1 46.6 

Gabapentin ปวดจากความผิดปกติของเส�นประสาทเท<าน้ัน SLD 1,821.5 1,720.2 1,662.3 

Levetiracetam ใช�กับผู�ปoวยท่ีตับบกพร<อง โดยผู�เช่ียวชาญด�านระบบประสาท

เท<าน้ัน 

SLD 26.4 28.6 28.7 

Piribedil Movement disorder โดยผู�เช่ียวชาญด�านระบบประสาท

เท<าน้ัน 

SLD 21.8 20.8 20.1 

Entacapone Movement disorder โดยผู�เช่ียวชาญด�านระบบประสาท

เท<าน้ัน 

SLD 22.1 21.3 20.6 

Alprazolam วัตถุออกฤทธ์ิต<อจิตและประสาท SLD 1,334.9 1,223.7 1,171.7 

Fluticasone โพรงจมูกอักเสบจากภูมิแพ� และเย่ือบุตาอักเสบ NAS 200.5 174.0 163.7 

Fusidic acid หนังตาอักเสบท่ีใช�ยาอื่นแล�วไม<ได�ผล EYE 76.6 69.9 66.9 
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ช่ือยา ข�อบ<งใช� 
รูปแบบ 

ความแตกต<างของอัตราใช�ต<อแสนประชากร 

40 ปnขึ้นไป 15 ปnขึ้นไป ทุกอายุ 

Bimatoprost ใช�ยารักษาต�อหินชนิดอื่นแล�วความดันในลูกตายังไม<ลดลง EYE 173.1 161.5 155.4 

Calf blood เพ่ิมการสมานของแผลท่ีกระจกตา EYE 30.5 27.1 25.7 

Ciclosporin Keratoconjuctivitis sicca ท่ีตาแห�งร<วมกับการอักเสบของ

กระจกตา 

EYE 27.3 23.8 22.4 

Hypromellose ตาแห�งมาก ท่ีใช�น้ําตาเทียมท่ีมี preservative ไม<ได� EYE 969.3 846.0 797.3 

Deferiprone* ยาขับเหล็ก SLD -12.3 -4.1 -1.8 
ก ข�อมูลจาก 168 โรงพยาบาลนําร<อง ระบบจ<ายตรง สวัสดิการรักษาพยาบาลข�าราชการ  
ข ข�อมูลจากโรงพยาบาลศูนย7/โรงพยาบาลท่ัวไป 12 แห<ง และโรงพยาบาลชุมชน 75 แห<ง ใน 8 จังหวัดโครงการ CHP ระบบ
หลักประกันสุขภาพถ�วนหน�า 
* ผู�ปoวยระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลข�าราชการ ใช�ยาในอัตราท่ีตํ่ากว<าระบบหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�า 

 
 ข�อค�นพบดังกล<าวสะท�อนถึงการเข�าถึงยาในบัญชีย<อย ง. ของประชากรกลุ<มอายุต<างๆ ท่ีอาจแตกต<างกัน
ระหว<างระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลข�าราชการกับระบบประกันสุขภาพถ�วนหน�า  นอกจากน้ี ด�วยข�อจํากัดของ
ข�อมูลท่ีใช�ในการเปรียบเทียบซ่ึงส<วนใหญ<ได�จากโรงพยาบาลคนละแห<งกัน ข�อค�นพบดงักล<าวอาจเกิดจากความ
แตกต<างในด�านศักยภาพหรือความพร�อมของโรงพยาบาล โดยเฉพาะอย<างยิ่ง ลักษณะความเช่ียวชาญของแพทย7ผู�ส่ัง
ใช�ยา เน่ืองจากยาบัญชีย<อย ง. มเีงื่อนไขการใช�ในระดับท่ีสูงกว<ายาในบัญชียาหลักแห<งชาตโิดยท่ัวไป  
 

5.5.3 ข�อเสนอเพื่อเพิ่มการเข�าถึงยาบัญชี ง. ในระดับพื้นท่ี   

 
แบ<งผลการศึกษาเปeน 3 ส<วน ดงัน้ี 
1. ประเด็นท่ีเปeนป[ญหาการดําเนินการในระดบัพ้ืนท่ี ตามกรอบแนวคิดของ UN 
2. รายการยาบัญชี ง. ท่ีควรมีการส<งต<อภายในจังหวัดหรือเขตและมกีารต<อรองราคาโดยส<วนกลาง   
3. ข�อเสนอแก<ส<วนกลางเพ่ือเพ่ิมการเข�าถึงยาในระดับพ้ืนท่ี 

 
ส<วนท่ี 1: ประเด็นท่ีเปeนป[ญหาการดําเนินการในระดับพ้ืนท่ี ตามกรอบแนวคิดของ UN  
 

1. การคัดเลือกยาเพ่ือใช�ในประเทศอย<างเหมาะสม มีบัญชียาท่ีปรับปรงุอย<างสม่ําเสมอ  
- ยาบัญชี ง. บางรายการควรเปล่ียนเปeนบัญชี ค. (ตารางท่ี 5.8) และควรทบทวนคุณสมบัติของแพทย7ท่ี
เปeนเงื่อนไขการส่ังใช� เพราะยาบางรายการไม<มีความยุ<งยากในการใช� หรือม ีguideline แล�ว 
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ตารางท่ี 5.8 รายการยาบัญชี ง. ท่ีควรพิจารณาทบทวนเพ่ือเปล่ียนเปeนยาบัญชี ค. 

ช่ือยา ข�อพิจารณา 
Norepinephrine sepsis guideline แนะนํา norepinephrine เปeนตัวแรก และมีข�อดีสําหรับ coronary disease 
Clopidogrel NSTEMI และ unstable angina guideline แนะนํา combined ASA-clopidogrel และ รพ. ท่ัวไปสามารถ

ให�การวินิจฉัยโรคน้ีได� 
Tranexamic acid สําหรับ any bleed of unknown 
Levetiracetam สําหรับผู�ปoวยลมชัก ท่ีภาวะตับอักเสบ ตามแนวทางรักษาโรคลมชักแห<งประเทศไทย 
Pioglitazone ผู�ปoวยท่ีไม<สามารถฉีด insulin ได� และไตไม<ดี มีข�อห�ามให� metformin และ sulfonylurea  โดย 

pioglitazone มีผลดีต<อ lipid profile 
Deferiprone ลดภาระการนอนโรงพยาบาลเพ่ือ drip ยาขับเหล็ก 
Desmopressin nasal 
spray   

หยุด bleeding ได�เร็วในผู�ปoวย uremic bleeding 

Azithromycin tablet สําหรับ leptospirosis scrub typhus ในรายท่ีไม<สามารถใช� penicillin, ceftriaxone, chloramphenicol, 
doxycyclineได� เช<น แพ�ยาแบบรุนแรง และสามารถลด exacerbationในผู�ปoวยนอกท่ีเปeน COPD ได� 

Levofloxacin สําหรับ drug-resistant streptococcus 

 
- นโยบายลดค<าใช�จ<ายด�านยาจากส<วนกลาง อาจขัดแย�งกับการทํางานในระดับพ้ืนท่ี เช<น การเพ่ิมการ
เข�าถึงยาบัญชี ง. โดยเพ่ิมกรอบบัญชียาของโรงพยาบาลจะทําให�ค<าใช�จ<ายเพ่ิมข้ึน  ในทางตรงข�าม กรอบ
บัญชียาของโรงพยาบาลแต<ละระดบัอาจไม<สอดคล�องกับขีดความสามารถจรงิของแพทย7ในโรงพยาบาล 
เช<น ยาบัญชียาหลักแห<งชาตบิางรายการท่ีส<วนกลางสนับสนุน เช<น ยาจิตเวช หากโรงพยาบาลไม<มี
ผู�เช่ียวชาญในการวินิจฉัย ส่ังใช�และติดตามผลการรักษา อาจไม<มีความมั่นใจในการนํายาเข�าโรงพยาบาล 
 

2. การเพ่ิมประสิทธิภาพในการจัดซ้ือจัดหายา และการใช�ยา   
- ความจริงจังในการจัดซ้ือจัดหายาร<วมกันในระดับจังหวัดหรือเขตตามท่ีกระทรวงสาธารณสุขกําหนดอาจ
มีความแตกต<างกันระหว<างพ้ืนท่ี ข้ึนกับความเห็นร<วมกันในพ้ืนท่ีและความเข�มแข็งของผู�ตรวจราชการ เช<น 
บางจังหวัดมีการจัดซ้ือยาพ้ืนฐานร<วมกันเกือบทุกรายการ โดยมีโรงพยาบาลเกือบทุกแห<งเข�าร<วมทําให�
ราคายาลดลงมาก ทําให�ได�ยาท่ีเหมือนกันซ่ึงช<วยลดความสับสนของผู�ปoวยท่ีส<งต<อ  บางจังหวัดอาจเลือก
การจัดซ้ือร<วมสําหรับยาท่ีใช�น�อย เช<น ยาในการผ<าตัด หรือบางพ้ืนท่ีอาจไม<มีการจัดซ้ือร<วมกัน 
- การจัดซ้ือร<วมอาจทําให�ราคายาถูกลง แต<อาจมีป[ญหาการขาดยาท่ีคาดไม<ถึง 
- การจัดซ้ือร<วมต�องมีความเข�มแข็งในการกําหนดคุณลักษณะ (specification) ควรจัดให�มีสหสาขาวิชาชีพ 
โดยเฉพาะแพทย7 โดยใช�เกณฑ7ท่ียอมรับได�ระหว<างวิชาชีพ เช<น การทําผ<าน service plan 
 

3. การประกันคุณภาพ-ตรวจสอบคุณภาพยาท่ีเข�มงวด 
- โรงพยาบาลส<วนใหญ<อาศัยข�อมลูผลการตรวจวิเคราะห7คุณภาพตาม Green Book ของ
กรมวิทยาศาสตร7การแพทย7  อาจใช�ข�อมูลจากโรงพยาบาลใหญ<ท่ีมีอํานาจการซ้ือสูงและมีข�อกําหนดในการ
ตรวจคุณภาพยาท่ีเพ่ิมเตมิจากท่ีกําหนดโดย อย.  
- ป[ญหา คือ ผลการตรวจสอบคุณภาพท่ีอาจแตกต<างกันระหว<างรุ<นการผลิต (lot) 
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4. ระบบการติดตามการม/ีไม<มียา  
- สสจ. ส<วนใหญ<ยงัไม<มีข�อมูลท่ีเปeนป[จจุบันว<าโรงพยาบาลใด ม/ีไม<มยีา และยงัไม<มีการใช�ข�อมูลในการจัด
เครือข<ายบริการยาโรคเรื้อรงั  ส<วนใหญ<เปeนการช<วยเหลือกันอย<างไม<เปeนทางการ 
 

5. ระบบประกันสุขภาพต�องเอ้ือให�เกิดการเข�าถึงยา 
- ควรมีการกันงบประมาณสํารองสําหรับพ้ืนท่ีไว�ท่ีส<วนกลางหรือในระดับเขต เพ่ือตามจ<ายรายการยามูลค<า
สูง เช<น ยาผู�ปoวยในท่ีไม<อยู<ในกรอบรายการยาร<วมระดับจังหวัด 
- บัญชียาร<วมในระดับจังหวัด มักเน�นท่ีรายการยาซ่ึงต�องใช�ต<อเน่ืองเพ่ือการส<งต<อผู�ปoวยไปรบัยาต<อท่ี
โรงพยาบาลใกล�บ�าน โดยเฉพาะโรงพยาบาลชุมชน  ยาท่ีมีการใช�น�อยมักให�โรงพยาบาลใหญ<เปeนผู�ซื้อแล�ว
โรงพยาบาลในเครือข<ายเบิกโดยมงีบสนับสนุนจาก สสจ.  ตัวอย<างความร<วมมือในระบบส<งต<อโรคเรื้อรงั 5 
โรค เช<น สปสช. จัดสรรงบให� สสจ. สําหรับ รพศ. ในการส<งต<อผู�ปoวยกลับไปรับยาท่ี รพช. สําหรับยาและ
โรค ดงัน้ี fluticasone+salmeterol ใน COPD/asthma; carbidopa และ levodopa ใน Parkinson; 
warfarin ใน stroke; losartan ใน CKD/hypertension และ pyridostigmine ใน myasthenia gravis  
สําหรับการส<งต<อผู�ปoวยในไปฉีดยาปฏิชีวนะท่ี รพช. โรงพยาบาลจังหวัดจ<ายยาให�ครบตามกําหนด และ 
สสจ. จ<ายเงินค<ายาตามมูลค<าใช�  นอกจากน้ี อาจมีข�อตกลงพิเศษระหว<าง รพช. กับ รพศ. หรือโรงเรยีน
แพทย7 เพ่ือส<งต<อผู�ปoวยข�ามเขตหรอืสําหรับยาราคาแพงมาก  
- ป[ญหาท่ีพบ เช<น ข�อถกเถียงด�านภาระงบประมาณ  ยาท่ีมักมปี[ญหาสําหรับการส<งต<อผู�ปoวยใน คือ ยา
ปฏิชีวนะ ซ่ึง โรงพยาบาลขนาดใหญ<อาจจ<ายยาให�ไม<ครบ course เน่ืองจากเกรงว<าจะเรียกเก็บเงินค<ายา
จาก รพช./รพท. ไม<ได�เต็มท่ี หรือ โรงพยาบาลขนาดเล็กอาจไม<ต�องการตามจ<ายค<ายา เน่ืองจาก
โรงพยาบาลใหญ< โดยเฉพาะโรงเรยีนแพทย7ในกรงุเทพมหานครอาจนิยมใช�ยาต�นแบบซ่ึงมรีาคาแพงกว<ายา
ช่ือสามัญท่ีใช�ในในโรงพยาบาลอ่ืนๆ  ดงัน้ัน อาจต�องพิจารณาร<วมกับการจ<ายเงินตามกลุ<มวินิจฉัยโรคร<วม 
(diagnostic related group, DRG) เช<น กรณีท่ี รับผู�ปoวยไว�ในระยะส้ันแต<ได� DRG ท่ีมีค<านํ้าหนักสัมพัทธ7 
(relative weight, RW) สูงๆ  เมือ่ส<งกลับมาฉีดยาต<อ รพช. อาจได�ค<า DRG ท่ีต่ําลง  
 

6. การมีตัวช้ีวัดเก่ียวกับการเข�าถึงยาโรคเรื้อรงั  
- โรงพยาบาลส<วนใหญ<ยงัไม<มีการวิเคราะห7ผลการเข�าถึงยาตามตัวช้ีวัด โดยเสนอให�มีตัวช้ีวัดใน
ระดับประเทศก<อน โดยในช<วงแรกควรเน�นการวัดการเปล่ียนแปลงเชิงกระบวนการ (process) มากกว<า
เชิงผลลัพธ7 (outcome) 
 

7. ให�เภสัชกรมีส<วนร<วมในการบริหารจัดการเพ่ือเพ่ิมความร<วมมือในการใช�ยา  
- แม�ในป[จจุบัน โรงพยาบาลได�มีการพัฒนางานเภสัชกรรมคลินิกข้ึนมาก เช<น การดูแลการใช�ยาในผู�ปoวย
โรคต<างๆ แต<การจะใช�ผลลัพธ7การรักษาเพ่ือประเมินคุณภาพการให�บริการอาจไม<เหมาะสม เพราะข้ึนกับ
หลายป[จจัย อาจต�องมีการประเมนิท่ีสะท�อนถึงคุณภาพการให�บริการจรงิ โดยยกตัวอย<างโรค/งานท่ีเภสัช
กรควรมีส<วนร<วม ดังน้ี 
ผู�ปoวยนอก: ปอดอุดก้ันเรื้อรงั หอบหืด เอดส7 วัณโรค จิตเวช, warfarin, ลมชัก, เบาหวาน ความดันโลหิต
สูงท่ีควบคุมโรคไม<ได�, ไต, หัวใจล�มเหลว 
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ผู�ปoวยใน: มะเรง็, หัวใจ, ผู�ปoวยระยะวิกฤต,ิ เด็กแรกเกิด, หัวใจล�มเหลว 
 
ส<วนท่ี 2: รายการยาบัญชี ง. ท่ีควรมีการส<งต<อภายในจังหวัดหรือเขตและมีการต<อรองราคาโดยส<วนกลาง     

 
ในการเพ่ิมการเข�าถึงยาบัญชี ง. ภายใต�ระบบส<งต<อ อาจจําแนกประเภทของยาท่ีเก่ียวข�องได�ดงัน้ี  
1) ยาท่ีควรมใีช�เฉพาะในโรงพยาบาลศูนย7หรือโรงพยาบาลท่ัวไป เพราะต�องอาศัยเครื่องมือพิเศษหรือการ

ตรวจทางห�องปฏิบัติการท่ีจําเพาะเพ่ือติดตามผลการรักษา เช<น ยารกัษามะเรง็ ยาสําหรับปลูกถ<ายอวัยวะ ยารักษา 
Parkinson 

2) ยาท่ีควรมใีนโรงพยาบาลทุกระดับ เพราะราคาไม<แพงหรือใช�ในระยะส้ัน เช<น ยาปฏิชีวนะ ยาทา
ภายนอก 

3) ยาท่ีเคยมีระบบการจัดการให�เข�าถึงเพ่ิมข้ึน เช<น clopidogrel ยาจิตเวช 
4) ยาท่ีควรมใีนโรงพยาบาลชุมชนท่ีมีความพร�อมหรือมีแพทย7ผู�เช่ียวชาญเพ่ือรับการส<งกลับผู�ปoวย  

    
สําหรับยาท่ีมีแนวโน�มการส<งต<อผู�ปoวยนอกเพ่ิมข้ึน ควรจัดให�มียาบัญชี ง. เหล<าน้ี เพ่ือให�บริการใน รพช. 

และมีแผนการส<งต<อระหว<างโรงพยาบาลภายในจังหวัดหรือเขต รวมถึงการต<อรองราคายาโดยส<วนกลาง สรุปได�ดังน้ี 
1. ยาโรคเรื้อรงัตามแผนบริการ (service plan) ของกระทรวงสาธารณสุข ท่ียงัไม<มีระบบการสนับสนุน

จากส<วนกลาง เช<น สปสช. กรมสุขภาพจิต   
2. ยาโรคเรื้อรงัท่ีไม<อยู<ใน service plan ของกระทรวงสาธารณสุข แต<มีการส<งต<อผู�ปoวยกลับไป รพช./ 

รพท. (M1, M2, F1) 
3. ยาอ่ืนซ่ึงจําเปeนต�องใช�เปeนระยะเวลานาน มีผลข�างเคียงน�อยซ่ึงไม<ต�องมีการติดตามอย<างใกล�ชิดท่ี รพ. 

ขนาดใหญ< เช<น ยาใช�ภายนอก 

ตารางท่ี 5.9 ยาบัญชี ง. ผู�ปoวยนอกสําหรับโรคเรื้อรงัหรือท่ีต�องใช�เปeนระยะเวลานาน 

โรค ยา ข�อคิดเห็น 
1. ใน service plan 
หัวใจและหลอดเลือด Atorvastatin ยาหมดสิทธิบัตรแล�วซ่ึงคาดว<ามีการใช�เพ่ิมขึ้น ควรมีเกณฑ7การใช�จากส<วนกลาง

โดยเน�นให�ผู�ปoวยท่ีจําเปeนเข�าถึง และป{องกันการใช�เกินจําเปeน ควรให�ส<วนกลาง
ต<อรองราคา 

เบาหวาน pioglitazone, 
repaglinide, insulin 
aspart, insulin glargine 

pioglitazone มีโอกาสให�โรงพยาบาลชุมชนใช�มากขึ้นเพราะราคาถูกลง แต< 
ส<วนใหญ<ยังไม<มียา แพทย7และเภสัชกรอาจกลัวการใช�เพราะมีหนังสือจาก อย. 
แจ�งอาการไม<พึงประสงค7ต<อระบบหัวใจและหลอดเลือด  ควรมีการตรวจสอบ 
หลักฐานท่ีชัดเจน  
repaglinide, insulin aspart, insulin glargine ยังมีการใช�น�อยเพราะราคา
แพง อาจจําเปeนใน รพช. ขนาดใหญ<ที่มีแพทย7ผู�เช่ียวชาญ 

2. นอก service plan 
ลมชัก sodium valproate, 

lamotrigine, topiramate, 
levetiracetam 

Sodium valproate, lamotrigine, levetiracetam จําเปeนสําหรับผู�ปoวย
เฉพาะราย   
lamotrigine และ levetiracetam ยังมีราคาแพง ควรให�ส<วนกลางต<อรองราคา   
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โรค ยา ข�อคิดเห็น 
topiramate อาจจําเปeนน�อยกว<ายาตัวอื่น และอาจใช�กับโรคอื่นด�วย เช<น ไม
เกรน  

Hepatitis B lamivudine, tenofovir สามารถใช�ใน รพช. ได� โดยเน�นให�ใช�ยาอย<างต<อเน่ืองเพราะโอกาสด้ือยาสูง  
การติดตามการรักษาประกอบด�วย การตรวจเอนไซม7ตับ ALT ทุก 3 เดือน และ 
HBeAg/ HBeAb (ในผู�ปoวยท่ีตรวจพบ HBeAg ก<อนเร่ิมการรักษา) HBV DNA 
และ HBsAg ทุก 6 เดือน   
กรณีที่ใช�ยาท่ีเส่ียงต<อการด้ือยาสูง เช<น lamivudine หรือ telbivudine แล�ว
ตรวจพบ HBV DNA ในเลือดเม่ือให�ยานาน 24 สัปดาห7 ให�เพ่ิม adefovir หรือ 
tenofovir หรือเปล่ียนเปeน tenofovir 

3. อื่นๆ 
ผิวหนัง Calcipotriol โรคเร้ือนมี social stigma ไม<ควรให�ผู�ปoวยเดินทางไปรับยา และ เปeนยาทา 

ผลข�างเคียงไม<รุนแรง สามารถใช�ที่ รพช. ได�   
ศัลยศาสตร7ทางเดิน
ป[สสาวะ 

Finasteride ไม<มีผลข�างเคียงท่ีรุนแรง สามารถใช�ที่ รพช. ได�  

 
 

ตัวอย�างการดําเนินการในระดับเขต  
ตั้งแต<ปnงบประมาณ 2556 เขตสุขภาพท่ี 10 ซ่ึงประกอบด�วยเครือข<าย 5 จังหวัด ได�แก< อุบลราชธานี ศรี

สะเกษ อํานาจเจรญิ มุกดาหาร และยโสธร (มติคณะกรรมการเครือข<ายผู�เช่ียวชาญด�านเภสัชกรรม 11 ตุลาคม 
2555 และมตคิณะกรรมการประสานงานสาธารณสุขระดับเขต (คปสข.) 12 ธันวาคม 2555) ได�จัดให�มีการบริหาร
จัดการยาส<งต<อ กรณีส<งต<อผู�ปoวยในระบบหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�าจากโรงพยาบาลต�นทาง (โรงพยาบาลท่ัวไป/
โรงพยาบาลศูนย7, รพท./รพศ.) กลับไปบริหารยาต<อเน่ืองท่ีโรงพยาบาลปลายทาง (โรงพยาบาลชุมชน, รพช.) โดย 
สปสช. เขต เปeนผู�บริหารจัดการในวงเงิน 10 ล�านบาท และมแีนวทางการดําเนินการ ดังน้ี 
- โรงพยาบาลต�นทาง (รพท./รพศ.) จ<ายยาครบจํานวน โดยแจ�งให�โรงพยาบาลปลายทาง (รพช.) ทราบ

รายการ ขนาดและวิธีใช�ยา  หากใช�ไม<หมดให�ส<งคืนโรงพยาบาลต�นทาง  
- ให�ชดเชยคืนโรงพยาบาลต�นทางเปeนเงินในอัตราเดยีวกัน สําหรับรายการยาราคาแพง 8 รายการ ได�แก< ยา

บัญชี ง. (Cefoperazone + Sulbactam inj 1+0.5 g; Imipenam + Cilastatin inj 500 mg; 
Meropenem inj 1 g; Ertapenem inj 1 g; Filgrastim inj 300 mg; และ Ganciclovir inj 500 mg); 
ยาบัญชี ค. (Aciclovir inj 500 mg ซ่ึงอยู<นอกบัญชียาหลักแห<งชาต)ิ; และยาบัญชี จ. (Tigecycline inj 
50 mg)  
พบว<า สปสช. กําหนดเกณฑ7จ<ายเงินแตกต<างกันระหว<างยาต�นแบบและยาช่ือสามัญ ทําให�โรงพยาบาลท่ี

จ<ายยาราคาสูงได�เงินชดเชยน�อยกว<า ท้ังน้ี มูลค<ารวมของยาท่ีส<งต<อ 21,306,997 บาท  (ตารางท่ี 5.10) ซ่ึงสูงกว<า
วงเงิน 10 ล�านท่ีตั้งไว� จึงมีการเฉล่ียตามสัดส<วนให�อยู<ภายในวงเงินดังกล<าว 
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ตารางท่ี 5.10 มูลค<ายาราคาแพงท่ีมีการส<งต<อผู�ปoวย เขตสุขภาพท่ี 10 

รพ.ปลายทาง จํานวนผู�ปoวย (ราย) ต�นทุนยา (บาท) ร�อยละ 

ในเขต 10 5,436 20,789,306 98.0 

นอกเขต 10 551 517,691 2.0 

รวมท้ังหมด 5,987 21,306,997 100 

 
 ในปn 2557 มีการทบทวนรายการยาท่ีจะชดเชยให�โรงพยาบาลต�นทาง (รพท./รพศ.) ท่ีส<งต<อผู�ปoวยกลับไป
รับยาท่ีโรงพยาบาลปลายทาง (รพช.) โดยพิจารณารายการยาฉีด 10 อันดับแรก โดยเพ่ิมรายการยาท่ีชดเชยให�
โรงพยาบาลต�นทางเปeน 11 รายการ โดยเพ่ิม enoxaparin inj, clindamycin inj, vancomycin inj, และ 
piperacillin+tazobactam inj (บัญชี ง.) และตัด ganciclovir inj (บัญชี ง.) โดยใช�ราคาชดเชยท่ีอ�างอิงราคาจัดซ้ือ
ของโรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค7  

ท่ีประชุมได�มีความคิดเห็นร<วมกันว<า ในเบ้ืองต�นควรมีการจัดการยาต�านจุลชีพทุกรายการสําหรับผู�ปoวยใน
ท่ีถูกส<งต<อจากโรงพยาบาลศูนย7ไปยังโรงพยาบาลชุมชน โดยมีข�อเสนอการดําเนินการคือ 

1. โรคติดเช้ือท่ีดื้อยาให�พิจารณาเปeนกลุ<มโรคค<าใช�จ<ายสูง (high cost) และปรับ DRG รพท./รพศ. และ
โรงพยาบาลต�องส<งยาไปท่ี รพช. โดยท่ี รพช. ไม<ต�องตามจ<าย  กรณท่ีียาเหลือ ให�ส<งคืน รพท./รพศ. หรือ 

2. มีการบริหารจัดการระดับเขต ให� รพท./รพศ. จ<ายยาให� รพช. เตม็จํานวน แล�วกันเงินในระดับจังหวัด/
เขต  

3. การส<งต<อผู�ปoวยข�ามเขตและข�ามสังกัดจากโรงเรยีนแพทย7มาท่ี รพท./รพศ. ให�ส<งยาพร�อมผู�ปoวย โดย 
รพท./รพศ. ไม<ต�องตามจ<าย โดยให�ส<วนกลางเปeนผู�ประสานงาน 

 
การประมาณการภาระงบประมาณเมื่อมีการเพ่ิมการเข�าถึงยาบัญชี ง. 
การทบทวนวรรณกรรมท่ีผ<านมา ยังไม<พบข�อมูลเก่ียวกับจํานวนผู�ปoวยและมูลค<ายาบัญชี ง. ในภาพรวมของ

ประเทศ  จึงหาวิธีการในการประมาณการค<าใช�จ<ายท่ีเพ่ิมข้ึนหากเพ่ิมการเข�าถึงยาบัญชี ง. บางรายการ โดยเน�นท่ียา
ผู�ปoวยนอก  ท้ังน้ีได�ใช�รายการยาท่ีเปeนข�อเสนอจากผลการประชุม 

ผลการประมาณการภาระงบประมาณเพ่ือการเข�าถึงยาบัญชี ง สําหรับรายการยาผู�ปoวยนอกท่ีเปeนผลจากการ
ประชุม แสดงในตารางท่ี 5.11 

ตารางท่ี 5.11 ผลการประมาณการ ภาระงบประมาณค<ายาบัญชี ง. สําหรับผู�ปoวยนอก 

ช่ือยา 
ความแรง 

(mg) 

DDD 

(mg) 
หน<วย 

ราคา/หน<วย 

(บาท) 

มูลค<า (บาท) 

/คน/วัน 

ผู�ปoวย CS 

(คน) 

ผู�ปoวย UC 

(คน) 

มูลค<ารวม 

(บาท) 

Pioglitazone  30 30 เม็ด 3.0 3.0 55,597 220,942 248,560,288 

Repaglinide  1 6 เม็ด 9.6 57.8 1,712 6,803 147,414,576 

Insulin aspart    vial 235.4  1,421 5,647 15,951,798 

Insulin glargine    vial 620.6  8,594 34,153 254,340,915 

Sodium  Valproate  200 1,500 เม็ด 4.4 33.1 10,273 40,825 507,073,988 
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ช่ือยา 
ความแรง 

(mg) 

DDD 

(mg) 
หน<วย 

ราคา/หน<วย 

(บาท) 

มูลค<า (บาท) 

/คน/วัน 

ผู�ปoวย CS 

(คน) 

ผู�ปoวย UC 

(คน) 

มูลค<ารวม 

(บาท) 

Lamotrigine  50 300 เม็ด 21.4 128.4 1,127 4,479 215,649,309 

Levetiracetam  500 1,500 เม็ด 35.3 105.9 2,166 8,608 341,929,487 

Lamivudine  150 300 เม็ด 7.3 14.5 11,794 46,869 254,852,123 

Tenofovir  300 300 เม็ด 12.0 12.0 6,487 25,779 116,007,021 

Calcipotriol    หลอด 535  2,299 9,136 58,654,571 

Finasteride  5 5 เม็ด 9.3 9.3 16,467 65,440 229,039,503 

รวม 2,389,473,579 

 
ค<าท่ีได�จากการประมาณการงบประมาณดงักล<าวอาจสูงกว<าความเปeนจริง เน่ืองจากค<า DDD ของยาหลาย

รายการ เช<น sodium valproate, repaglinide, lamotrigine, topiramate สูงกว<าขนาดท่ีใช�ในเวชปฏิบัติ 
นอกจากน้ี การอ�างอิงการใช�ยาในผู�ปoวยระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลข�าราชการ ซ่ึงอาจมีการส่ังใช�ยาท่ีสูงกว<าความ
เปeนจรงิ และไม<ทราบตัวเลขผู�ปoวยระบบประกันสุขภาพถ�วนหน�าท่ีได�รับยาอยู<แล�วในป[จจุบัน รวมถึงราคายาท่ีใช�ใน
การคํานวณเปeนราคายาท่ียงัไม<ได�มีการต<อรองราคา  ดงัน้ัน หากปรบัให�สัดส<วนการเข�าถึงยาคิดเปeน 10% ของค<าท่ี
คํานวณได�ในเบ้ืองต�น พบว<า จะทําให�เกิดภาระงบประมาณจากการเพ่ิมการเข�าถึงยาบัญชี ง. สําหรับผู�ปoวยนอก รวม
เปeนเงินท้ังส้ิน 239 ล�านบาท 

สําหรับยาผู�ปoวยใน ผลการศึกษาตามตารางท่ี 5.12 พบว<า มูลค<ายาปฏิชีวนะท่ีมีการส<งต<อผู�ปoวยจาก
โรงพยาบาลศูนย7/โรงพยาบาลท่ัวไป ไปฉีดท่ีโรงพยาบาลชุมชน สําหรับเขตสุขภาพท่ี 10 เท<ากับ 15.2 ล�านบาท 
(ประชากร UC 3.5 ล�านคน)   หากเขตอ่ืนจะนําวิธีการดังกล<าวไปใช� ควรมีการพิจารณาจํานวนประชากร, ตกลง
รายการยาท่ีจะให�มีการ refer, กําหนดวงเงินท่ีจะใช�ในการบริหารจัดการยาฉีดปฏิชีวนะร<วมกัน, เน�นส<งเสริมการใช�
ยา generic, รวมถึงพัฒนาระบบบริหารจัดการ เช<น การบันทึกจํานวนรายการยา มูลค<ายาท่ี refer, ระบบการส<ง
ข�อมูลผู�ปoวยพร�อมยาไปท่ี รพช. และระบบส<งกลับยา ในกรณี เช<น ผู�ปoวยเสียชีวิต 

 

ตารางท่ี 5.12 งบประมาณค<ายาปฏิชีวนะท่ีมีการส<งผู�ปoวยไปฉีดต<อท่ีโรงพยาบาลชุมชนในเขต 10  

ช่ือยา              มูลค<า (บาท) 

PIPERACILLIN  + TAZOCIN INJ  219,307 

CEFOXITIN INJ 1 g  1,002,000 

SULPERAZONE INJ 1.5 g  1,033,375 

MEROPENEM INJ 1 g  4,575,479 

ERTAPENEM  INJ 1 g  1,355,056 

IMIPENEM  INJ 500 mg 4,213,440 

AZITHROMYCIN INJ 500 mg  299,600 

LEVOFLOXACIN INJ 750 mg  460,100 

VANCOMYCIN INJ 500 mg  215,869 
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ช่ือยา              มูลค<า (บาท) 

COLISTIN INJ 150 mg  200,000 

FOSFOMYCIN INJ 2 g  393,760 

GANCICLOVIR INJ 500 mg 609,044 

CIPROFLOXACIN INJ 400 mg  665,438 

รวม 15,242,468 

 
ส<วนท่ี 3: ข�อเสนอแก<ส<วนกลางเพ่ือเพ่ิมการเข�าถึงยาในระดับพ้ืนท่ี 

1. คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห<งชาติควรมีการทบทวนการจัดแบ<งประเภทของยาในบัญชี
ย<อยอย<างสม่ําเสมอ โดยเฉพาะการปรับปรงุรายการยาบัญชี ง.  

2. คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห<งชาติควรขอความร<วมมือสมาคมวิชาชีพหรือราชวิทยาลัย
แพทย7 ให�สนับสนุนการเข�าถึงยาบัญชี ง. อย<างเหมาะสม  

3. สมาคมวิชาชีพหรือราชวิทยาลัยแพทย7ควรมีการพัฒนาอายรุแพทย7ท่ัวไปในโรงพยาบาลชุมชนขนาด
ใหญ<หรือโรงพยาบาลท่ัวไปให�สามารถส่ังใช�ยาบัญชี ง. บางรายการท่ีจําเปeนต�องใช�ในระยะยาวและมี
ป[ญหาการเข�าถึง เช<น ยาโรคลมชัก เบาหวาน 

4. ให�มีการจัดทําบัญชียาร<วมของโรงพยาบาลในระดับจังหวัดและเขต เพ่ือเปeนแนวทางในการส<งต<อ
ผู�ปoวย และการจัดซ้ือร<วมหรือการต<อรองราคา  

5. หน<วยงานส<วนกลางช<วยจัดหายาอย<างมีประสิทธิภาพ โดยเฉพาะยาช่ือสามัญ ทําการต<อรองราคายา
บัญชี ง ท่ีมีมูลค<าการใช�สูง จัดทําข�อมูลการประกันคุณภาพยา สําหรับท้ัง 3 ระบบประกันสุขภาพ  

6. การพัฒนาแนวทางในการเบิกจ<ายเพ่ือชดเชยค<ายาบางรายการท่ีไม<อยู<ในบัญชียาของโรงพยาบาล
ชุมชน ซ่ึงมีราคาแพง กรณีผู�ปoวยส<งต<อ โดยแยกพิจารณาผู�ปoวยนอก และผู�ปoวยใน โดยผู�ตรวจ
ราชการ, สปสช. เขต, สสจ.  

7. เภสัชกรใช�ข�อมูลผลลัพธ7การรักษา ส่ือสารเพ่ือประกันความถูกต�อง ความร<วมมือในการใช�ยา ใน
บริการเภสัชกรรมผู�ปoวยนอกโรคเรื้อรัง  เน่ืองจากค<าใช�จ<ายด�านยามรีาคาสูง และมตีัวช้ีวัดเพ่ือ
ติดตามการเข�าถึงยา/การใช�ยาโรคเรื้อรงั 
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บทที่ 6: การติดตามราคาซื้อและราคาเบิกจ?ายที่ส?งผลต?อความสามารถในการเข�าถึงยา
ภายใต�ความย่ังยืนทางการคลัง  

 

6.1 ท่ีมาและความสําคัญ  

 
องค7การอนามัยโลกระบุว<า ราคาท่ีสามารถจ<ายได� (affordable price) เปeนหน่ึงในส่ีองค7ประกอบหลักของ

ยุทธศาสตร7การพัฒนานโยบายเพ่ือการเข�าถึงยาของประเทศ (รูปท่ี 6.1 ด�านซ�าย)  ความสามารถในการจ<ายได� 
(affordable) ซ่ึงเปeนหน่ึงในส่ีป[จจัยท่ีมีผลต<อการเข�าถึงยาท่ีเพ่ิมข้ึน มีความหมายรวมถึง ท้ังราคาของผลิตภัณฑ7และ
บริการ และกลไกการคลังท่ีสะท�อนความสามารถในการจ<ายของรัฐ เอกชน และสังคม  ซ่ึงเมื่อเกิดข้ึนร<วมกับการใช�
อย<างสมเหตุสมผลแล�ว จะทําให�ผลลัพธ7ทางสุขภาพของประชาชนดีข้ึน (รูปท่ี 6.1 ด�านขวา) 

 

รูปท่ี 6.1 ป[จจัยด�านราคากับการเข�าถึงยาตามกรอบแนวคิดขององค7การอนามัยโลก 

ท่ีมา: WHO framework for access to essential medicine 
 
ในการส่ังใช�ยาแก<ผู�ปoวย แพทย7หลายคนโดยเฉพาะในโรงพยาบาลขนาดใหญ<นิยมใช�ยาใหม<  ผู�ผลิตยาใหม<

มักจะตัง้ราคาเข�าตลาด (entry price) ในระดับสูงสุดเท<าท่ีเปeนไปได� (ซ่ึงแพงกว<า marginal cost ในตลาดแข<งขัน
สมบูรณ7) โดยพิจารณาจากอุปสงค7ในตลาดท่ีถูกปกป{องด�วยสิทธิบัตรหรือคุณลักษณะเฉพาะของยา  หากยาน้ันมี
ประสิทธิผลอย<างชัดเจนซ่ึงสูงกว<าทางเลือกเดิมท่ีเปeนคู<แข<ง โดยเฉพาะยาท่ีใช�รักษาโรคแบบเฉียบพลัน ราคามักจะตัง้
ไว�สูงมากตัง้แต<แรก มรีายงานว<าประมาณ 3.1 เท<าของคู<แข<ง (เรียกว<า skimming price) และไม<ค<อยเปล่ียนแปลง 
(Lu and Comanor, 1998) หากมีประสิทธิผลไม<เด<นชัดหรือใช�ในโรคเรื้อรัง อาจตั้งราคาให�ไม<สูงนักเพ่ือให�มีส<วน

ก. ยุทธศาสตร7สําหรับนโยบายยาของประเทศ 

 

 

 

           ข. มิติการเข�าถึงยาท่ีสัมพันธ7กับผลลัพธ7ทางสุขภาพ 
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แบ<งตลาด (เรียกว<า penetrating price) แล�วค<อยๆ เพ่ิมราคาเมื่อขายดีข้ึน  ราคายาใหม<ท่ีซื้อได�จรงิจึงข้ึนกับ
ความสามารถและอํานาจของโรงพยาบาลแต<ละแห<งในการต<อรองกับผู�ผลิตจําหน<ายเปeนรายๆ ไปดงัท่ีกล<าวมาแล�ว  

ในด�านการจัดหายาสําหรับสถานพยาบาล โรงพยาบาลรัฐเกือบทุกแห<งเปeนผู�จัดซ้ือยาเองซ่ึงส<วนมากเปeน
การซ้ือโดยตรงจากผู�ผลิตจําหน<าย  ราคายาท่ีซื้อได�มักมีความแตกต<างกันข้ึนกับ ความสามารถในการต<อรองและ
นโยบายของโรงพยาบาล  โรงพยาบาลขนาดใหญ<ท่ีมีปรมิาณการซ้ือมาก หรือผู�ทําหน�าท่ีจัดซ้ือมีประสบการณ7มักมี
อํานาจต<อรองสูง และอาจใช�ป[จจัยด�านราคาเปeนเงื่อนไขนํายาเข�าหรือออกจากบัญชียาของโรงพยาบาล  อย<างไรก็
ตาม ข�อมูลราคาซ้ือจริงของโรงพยาบาลแต<ละแห<งมักไม<เปeนท่ีเป�ดเผยต<อสาธารณะ โดยเฉพาะกรณีท่ีมขี�อตกลงเรื่อง
ส<วนลดและส<วนแถม โรงพยาบาลบางแห<งอาจร<วมมือในการรายงานปริมาณและราคาซ้ือต<อศูนย7ข�อมูลข<าวสารด�าน
ยาและเวชภัณฑ7 (Drug and Medical Supply Information Center, DMSIC) กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงมหีน�าท่ี
ประกาศ ‘ราคากลาง’ สําหรับยาในบัญชียาหลักแห<งชาต ิและแสดงการแจกแจงข�อมูล ‘ราคาอ�างอิงจัดซ้ือปกต’ิ 
สําหรับยาท่ัวไป (อรอนงค7 วลีขจรเลิศ และคณะ, 2555) 
 
ราคายาใหม<ท่ีถือว<าคุ�มค<า 

หากพบว<าการใช�ยาใหม<ให�ผลการรักษาท่ีดีกว<าทางเลือกท่ีเปeนยาเดมิ การพิจารณาว<ายาดงักล<าวทําให�เกิด
ความคุ�มค<า (cost-effective) ในราคาท่ีจําหน<ายหรือไม< เปeนประเดน็คําถามในลําดบัต<อไป ท้ังน้ีต�นทุนท่ีเกิดจาก
ราคายาจะถูกรวมอยู<ในค<าใช�จ<ายของการใช�ทรัพยากรสุขภาพซ่ึงเรยีกว<า ต�นทุนทางตรงด�านสุขภาพ (direct health 
care cost)  ต�นทุนท่ีเก่ียวข�องกับการใช�ยาดังกล<าวยงัรวมถึง ต�นทุนทางตรงท่ีไม<ใช<ด�านสุขภาพ (direct non-
health care cost) เช<น ค<าเดินทาง ค<าอาหารและท่ีพักของผู�ปoวยในการได�ใช�ยา รวมท้ังต�นทุนทางอ�อม (indirect 
cost) ท่ีเปeนค<าเสียโอกาสจากการได�ใช�ยา เช<น ค<าเสียเวลา รวมท้ังค<าใช�จ<ายในอนาคตท่ีเปeนผลลัพธ7โดยตรงจากการ
ใช�ยา เช<น การรักษาพยาบาลท่ีตามมา  การตดัสินว<ายาใดมีความคุ�มค<าในการใช�จงึพิจารณาต�นทุนเหล<าน้ีรวมกัน 
(total cost) ร<วมกับประสิทธิผลท่ีวัดอยู<ในรูปของปnสุขภาวะ (quality-adjusted life year, QALY) เมื่อ
เปรียบเทียบกับทางเลือกอ่ืน เช<น ยามาตรฐานหรือวิธีการรักษาท่ีใช�อยู<เดิม (อุษา ฉายเกล็ดแก�ว และคณะ, 2552) 

 ในทางปฏิบัต ิการคัดเลือกยาหน่ึงๆ เข�าบรรจุในบัญชียาหลักแห<งชาติ หากพิจารณาตามเงื่อนไขความ
คุ�มค<า เกณฑ7ท่ีใช� คือ ยาน้ันทําให�เกิดต�นทุนรวมต<อ QALY ต่ํากว<าทางเลือกอ่ืนท่ีใช�เปeนตัวเปรียบเทียบ (จัดเปeนความ
คุ�มค<าแบบง<ายเพราะทําให�เกิดความประหยัด) หรือสูงกว<าตัวเปรียบเทียบไม<เกินหน่ึงเท<าของรายได�ต<อหัวประชากร
ต<อปn (ป[จจุบัน คือ 160,000 บาท) (คณะทํางานด�านเศรษฐศาสตร7สาธารณสุข, 2555) 

ตารางท่ี 6.1 แสดงรายการและราคาของยาใหม<ท่ีติดสิทธิบัตรซ่ึงมีผู�เสนอให�พิจารณาเข�าบัญชียาหลัก
แห<งชาตใินบัญชีย<อย จ.2 ใน พ.ศ. 2555 แต<พบว<าทําให�เกิดต�นทุนรวมสูงเกินเพดานความคุ�มค<าซ่ึงเปeนท่ียอมรับ  
ราคาท่ีจะทําให�ยาเหล<าน้ีมีความคุ�มค<าตามเกณฑ7ต�นทุน-ประสิทธิผล (เดิมใช�เกณฑ7 120,000 บาท/QALY) อยู<ใน
ระดับท่ีต่าํกว<าราคาจําหน<าย ตัง้แต<ร�อยละ 6 (Immunoglobulin) จนถึงเกือบร�อยละ 100 (Sunitinib) ของราคา
จําหน<ายในป[จจุบัน 
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ตารางท่ี 6.1 ราคายาท่ีทําให�เกิดความคุ�มค<าทางเศรษฐศาสตร7 

 
ราคาเปรียบเทียบ 

ตัวเปรียบเทียบ ข�อบ<งใช� ก 
จําหน<าย (บาท) ท่ีคุ�มค<า (บาท) ลดลง (ร�อยละ) 

1. Immunoglobulin 100 ml 5,479 5,160 5.8 Steroid injection CIDP (1st-line) 

2. Botulinum  100 U           
                    500 U 

10,750 
14,322 

3,317 
5,528 

69.1 
61.4 

Supportive care   Blepharospasm 

  3. Sidenafil 20 mg 46 
20 56.5 Standard care PAH (CTD) 

16 65.2 Standard care PAH (CHD) 

 4. Factor VIII  500 IU  
   Factor IX   500 IU 

6,848 
6,517 

1,130 
83.5 
82.7 

   รักษากรณีจําเปeน   Hemophilia 

  5. Rituximab 500 mg 62,814 
10,050 84.0 CHOP   DLBCL (1st line)      

8,065 87.2 Sequential DMARDs   RA 

 6. Tocilizumab 400 mg 33,598 4,600 86.3 Sequential DMARDs   RA 

 7. Gefitinib 250 mg 2,183 963 55.9   Docetaxel   NSCLC (2nd line) 

 8. Erlotinib 150 mg 2,602 963 63.0   Docetaxel   NSCLC (2nd line) 

 9. Sunitinib 12.5 mg 1,377 
43 96.9   Supportive care   RCC (metastatic) 

53 96.2   Supportive care 
  GIST  
(failed Imatinib 400 mg) 

ก CIDP: Chronic inflammatory demyelinating polyradiculoneuropathy; PAH: Pulmonary arterial hypertension; CTD: 
Connective tissue disease; CHD: Congenital heart disease; DLBCL: Diffuse large B-cell lymphoma; RA: Rheumatoid 
arthritis; NSCLC: Non-small-cell lung cancer; RCC: Renal cell carcinoma; GIST: Gastrointestinal stromal tumor  
ท่ีมา: เอกสารการประชุม คณะทํางานด�านเศรษฐศาสตร7สาธารณสุข (สิงหาคม พ.ศ. 2555) 

 
อย<างไรก็ตาม การกําหนดราคาตามเกณฑ7ความคุ�มค<าทางเศรษฐศาสตร7ข�างต�น อาจมีจดุอ<อนหาก

ทางเลือกท่ีใช�ในการเปรียบเทียบมรีาคาสูง เช<น พบว<าการใช� protein kinase inhibitor ตัวใหม<สําหรบั chronic 
myeloid leukemia (ในผู�ปoวยท่ีล�มเหลวจาก Imatinib 400 มก./วัน) คือ Dasatinib 100 มก./วัน หรือ Nilotinib 
800 มก./วัน ทําให�เกิดความประหยัด หรือทําให�ต�นทุนเพ่ิมข้ึนไม<เกินหน่ึงเท<าของรายได�ต<อหัวประชากร แม�ว<ายาท้ัง
สองตัวน้ีจะมรีาคาจําหน<ายในประเทศไทย (5,136 บาท/วัน หรือ 5,961 บาท/วัน ตามลําดับ) ท่ีแพงกว<าในหลาย
ประเทศ เช<น เกาหลีใต� อังกฤษ แอฟริกาใต� เม็กซิโก อิตาลี รัสเซีย ออสเตรเลีย เน่ืองจากยาท่ีใช�เปรียบเทียบ คือ 
Imatinib 400 มก. วันละ 2 เม็ด มีราคาแพง คือ 7,333 บาท/วัน  

การติดตามราคาเปeนกลไกสําคัญในการควบคุมค<าใช�จ<ายท่ีเกิดข้ึนจากการใช�ทรัพยากรสุขภาพ  การ
ควบคุมราคายามีเป{าหมายเพ่ือให�ระบบสุขภาพของประเทศซ่ึงมีผู�ให�บริการหลัก คือ สถานพยาบาลของรัฐดําเนินไป
อย<างมีประสิทธิภาพ ทําให�ประชาชนเข�าถึงการรักษาพยาบาล และเกิดความยัง่ยืนทางการคลัง  ในประเทศไทย การ
ศึกษาวิจัยด�านราคายานิยมทําใน 2 ลักษณะ ได�แก< (1) การสํารวจแบบภาคตัดขวาง (cross-sectional survey) 
สําหรับราคายาแต<ละรายการแล�วนํามาเปรยีบเทียบกับต<างประเทศ และ (2) การติดตามการเปล่ียนแปลงแบบ
อนุกรมเวลา (time-series) โดยการรายงานดัชนีราคา (price index) ซ่ึงหมายถึง ค<าเฉล่ียของราคากลุ<มสินค�าหรือ
บริการในพ้ืนท่ีและช<วงเวลาท่ีกําหนด (Diewert WE et al, 2009)   
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เพ่ือทราบสถานการณ7ป[จจุบันเก่ียวกับความสามารถในการจ<ายค<ายาของประเทศ แผนงานวิจัย จึงศึกษา
เก่ียวกับราคายาใน 2 ประเด็น คือ การเปรียบเทียบราคายาท่ีคํานึงถึงอํานาจการซ้ือท่ีแตกต<างกันระหว<างประเทศ 
และการเปล่ียนแปลงราคาของยาท่ีซื้อโดยโรงพยาบาลของรัฐ 

 

6.2 ทบทวนวรรณกรรม 

การทบทวนวรรณกรรมท่ีเปeนการศึกษาเพ่ือเปรียบเทียบราคายาของประเทศไทยกับต<างประเทศของชะอร

สิน สุขศรีวงศ7 (2553) และอรอนงค7 วลีขจรเลิศ (2555) พบความแตกต<างระหว<างการวิจัยท้ังสองในด�าน

วัตถุประสงค7 วิธีการเปรยีบเทียบ และกรอบรายการยาท่ีใช� (ตารางท่ี 6.2) 



192 

 

ตารางที่ 6.2 แสดงผลการเปรียบเทียบระหว<างงานวิจัยของ ชะอรสนิ สุขศรีวงศ7 (2553) และ อรอนงค7 วลีขจรเลิศ (2555) 

 ชะอรสิน สุขศรีวงศ7 (2553) อรอนงค7 วลีขจรเลิศ (2555) 
วัตถุประสงค7 เปรียบเทียบราคายาของไทยกับราคาอ�างอิงของ MSH ปn 2008 โดยใช�วธิี

การศึกษาตาม WHO ร<วมกับ HAI ซึ่งเน�น price, availability, affordability 
ของรายการยาจําเปeนพื้นฐาน 

เปรียบเทียบราคายานอกบัญชียาหลักแห<งชาติและยาในบัญชียาหลักแห<งชาติที่ไม<มีการต<อรองราคายา กับราคายาต<างประเทศ 

แหล<งข�อมูลราคาของ
ประเทศไทย 

ราคาจัดซื้อยาจากโรงพยาบาขนาด > 100 เตียง แยกเปeนโรงพยาบาลของรัฐ 
42 แห<ง และของเอกชน 16 แห<ง 

ราคาจัดซื้อยาจากโรงพยาบาลรัฐ (25 แห<ง) โดยหกัส<วนลด ส<วนแถมแล�ว 

แหล<งข�อมูลราคาของ
ต<างประเทศ 

ราคาอ�างอิงสากล (international reference prices, IRP) ของ 
Management Science for Health (MSH) สหรัฐอเมริกา ซึ่งเปeนราคามัธย
ฐาน (median price) ของยาที่มีผู�ผลิตหลายรายซึ่งจําหน<ายแก<ประเทศที่มี
รายได�ต่ําถึงปานกลาง 

หาข�อมูล 12 ประเทศจาก website 
-ประเทศ ลิธัวเนีย ฝรั่งเศส ออสเตรีย และฮังการี ใช�ราคา ex-factory  ซึ่งไม<รวมค<าขนส<ง  
-ประเทศ มาเลเซีย ไอร7แลนด7 นอร7เวย7 และฟ�นแลนด7 (ex-factory) ใช�ราคาขายส<ง (wholesaler)  
-ประเทศ อิตาลี เยอรมนี เดนมาร7ก ออสเตรเลีย และสหรัฐอเมริกา ใช�ราคาเบกิจ<าย (reimbursement)  

เทคนิคการคํานวณ ใช� median price ratio (MPR) ซึ่งหมายถึง อัตราส<วนของราคามัธยฐานใน
ประเทศเทียบกับราคาอ�างอิงสากล (international reference price, IRP) 
ของ MSH 

ราคาระหว<างประเทศปรับด�วยอัตราแลกเปลี่ยนเงินตรา (exchange rate) ในหน<วย USD และที่ปรับด�วยpurchasing power 
parity (PPP) ในหน<วย international dollar และใช�ดัชนีราคาผู�บริโภค (consumer price index, CPI) ในแต<ละประเทศเพื่อ
ปรับค<าเงินให�อยู<ในปnเดียวกบัข�อมูลของประเทศไทย 

กรอบรายการยา - ยาบัญชี ง. 8 รายการยา ประกอบด�วย azithromycin, ciprofloxacin, 
levofloxacin หลายรูปแบบ ความแรง นอกจากนี้มี calcitonin  
- ยาอื่นตาม HAI ประกอบด�วย paracetamol, amoxicillin, omeprazole, 
diazepam, diclofenac, amitriptyline, simvastatin, atenolol, captopril 
และ glibenclamide, salbutamol, ceftriaxone (รูปแบบและความแรงตาม 
HAI กําหนด) 
 

ยาต�นแบบ รวม 61 รายการ โดยเปeนยานอกบัญชียาหลักแห<งชาติ  พ.ศ. 2551 จํานวน 30 รายการ  และยาในบัญชียาหลัก
แห<งชาติ  พ.ศ. 2551 จาํนวน 31 รายการที่ยังไม<มีราคากลางของกระทรวงสาธารณสุขหรือกลไกสนับสนุนเปeนพิเศษจากส<วนกลาง 
จําแนกตามกลุ<มการรักษาดังนี้ 
1. Antidiabetic: Insulin glargine, Insulin detemir, Rosiglitazone, Sitagliptin, Vildagliptin,  Pioglitazone 
2. Respiratory: Tiotropium, Bambuterol  
3. Lipid regulator: Fluvastatin, Atorvastatin, Rosuvastatin, Ezetimibe  
4. ACEI: Perindopril, Ramipril, Valsartan, Irbesartan, Candesartan  
5. Antipsychotic: Aripiprazole, Olanzapine, Paliperidone, Quetiapine  
6. GI: Pantoprazole, Lansoprazole,  Ursodeoxycholic acid  
7. Antidepressant: Escitalopram, Sertraline, Venlafaxine  
8. Endocrine: Cyproterone, Desmopressin  
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 ชะอรสิน สุขศรีวงศ7 (2553) อรอนงค7 วลีขจรเลิศ (2555) 
9. Malignancy และ Immunosuppression: Capecitabine, Flutamide, Gemcitabine, Hydroxycarbamide, Idarubicin, 
Ifosfamide, Mycophelic acid,  

Paclitaxel  
10. Central nervous system: Oxcarbazepine, Pregabalin Entacapone, Flupentixol, Lamotrigine, Levetiracetam 
tab, Topiramate, Valproic acid, Zuclopenthixol, Alprazolam 
11. Eye-nose: Bimatoprost 
12. Skin: Acitretin, Ciclosporin  
13. Antidote: Flumazenil  
14. Antiretroviral: Atazanavir, Ritonavir, Tenofovir  
นอกจากนี้เปรียบเทียบราคายาของกลุ<ม ACEI/ARB ยาเบาหวานกลุ<มใหม<ทั้งยากินและยาฉีด 

ผลการศึกษา ยาที่โรงพยาบาลเลือกซื้อเฉพาะยาชื่อสามัญ ยาเหล<านี้มักมีราคาต่ํากว<าใน
ต<างประเทศ ในทางตรงข�าม ยาต�นแบบหรือยาที่มีราคาแพง เช<น ยาในบัญชี ง. 
มักมีราคาสูงกว<าในต<างประเทศ 

-ระดับราคายาของแต<ละประเทศ ไม<ได�มีทิศทางชัดเจน  (ไม<มีประทศใดที่ราคายาถูกกว<าประเทศอื่นเกือบรายการ) 
-ราคายาสําหรับยาในกลุ<มการรักษาเดียวกันในแต<ละประเทศ ราคายาก็ไม<ได�เปeนไปในทิศทางเดียวกัน  (เช<น ราคายากลุ<ม 
ACEI/ARB  บางรายการอาจต่ํากว<าประเทศอื่น ในขณะที่บางรายการสูงกว<าประเทศอื่น) 
-วิธกีารเปรียบเทียบแบบ international dollar กับ exchange rate เปeน US dollar ให�ผลต<างกัน 
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6.3 วัตถุประสงคR 

 
ศึกษาแนวทางการติดตามราคาซ้ือ (acquisition cost) และราคาเบิกจ<าย (reimbursed price) เพ่ือเพ่ิม

ความสามารถในการเข�าถึงยาภายใต�ความยัง่ยืนทางการคลัง ในประเด็นต<อไปน้ี  
1. แนวโน�มราคาซ้ือยาของโรงพยาบาล ซ่ึงบ<งช้ีด�วยดัชนีราคา provider price index 
2. การติดตามราคาเบิกจ<าย เพ่ือการต<อรองราคายา  
3. สถานการณ7การกําหนดและตดิตามราคายาในประเทศโดยส<วนกลาง  
4. การปรับราคาเบิกจ<ายค<ายาของต<างประเทศ 
 
ในส<วนของวัตถุประสงค7ท่ี 1 และ 2 อาศัยการรวบรวมข�อมูลการจัดซ้ือยาจากโรงพยาบาลท่ียินดีเข�าร<วม

โครงการ และฐานข�อมูลอิเล็กทรอนิกส7การใช�ยาของระบบประกันสุขภาพถ�วนหน�า  วัตถุประสงค7ท่ี 3 เปeนการ
ทบทวนสถานการณ7ท่ีเกิดข้ึนในประเทศไทยซ่ึงเก่ียวข�องกับหน<วยงานในส<วนกลาง และวัตถุประสงค7ข�อ 4 อาศัยการ
ทบทวนเอกสารและการศึกษาดงูานระบบประกันสุขภาพในไต�หวัน  
 

6.4 ผลการศึกษา 

6.4.1 ดัชนีราคายาผู�ปuวยนอกของโรงพยาบาล (Provider price index) พ.ศ. 2553-2556 

การศึกษาป[จจัยท่ีสัมพันธ7กับการเปล่ียนแปลงของค<าใช�จ<ายโดยรวม (total expenditure) อาจเน�นท่ีการ
แยกแยะองค7ประกอบ (decomposition) ในส<วนท่ีเก่ียวข�องกับลักษณะการใช� (utilization) กับส<วนท่ีเกิดจากการ
เปล่ียนแปลงของราคา (unit price)  ผู�สนใจใช� decomposition analysis เพ่ือวิเคราะห7ป[จจัยท่ีมีผลต<อแนวโน�ม
ค<าใช�จ<ายด�านยาอาจศึกษาตัวอย<างจากประเทศแคนาดา อย<างไรก็ตาม การวิเคราะห7ดังกล<าวไม<ใช<วัตถุประสงค7ของ
แผนงานน้ี  

การติดตามการเปล่ียนแปลงของราคายาด�วยการพัฒนาดัชนีราคา (price index) ซ่ึงเปeนวัตถุประสงค7หลัก
ของบทน้ี มปีระเด็นสําคัญ คือ การเลือกรายการยาเพ่ือบรรจุในตะกร�าท่ีเปeนตัวแทนของยาในภาพรวมระดับประเทศ
หรือภาคส<วนท่ีสนใจศึกษา  ในอดตี ราคายาเปeนส<วนหน่ึงของดัชนีราคาผู�บริโภค (consumer price index, CPI) 
ซ่ึงจัดทําโดยสํานักดัชนีและเศรษฐกิจการค�า กระทรวงพาณิชย7 โดยยาถูกจัดอยู<ในหมวดการตรวจรักษาและบริการ
ส<วนบุคคล (จากจํานวนท้ังส้ิน 7 หมวด) ซ่ึงในปn พ.ศ. 2545 มีนํ้าหนักคิดเปeนร�อยละ 6.04 ของดัชนี และยาเปeน
เพียงร�อยละ 0.33 ของดัชนี นอกจากน้ี รายการยาท่ีอยู<ในตะกร�าซ่ึงมีท้ังส้ิน 17 กลุ<ม (ตารางท่ี 6.3) เปeนยาท่ี
จําหน<ายในร�านยา ซ่ึงค<อนข�างมีความแตกต<างจากยาท่ีใช�ในโรงพยาบาลซ่ึงเปeนช<องทางสําคัญของการกระจายยา 
โดยมมีูลค<ามากกว<าร�อยละ 70 ของตลาดยาแผนป[จจุบันท่ัวประเทศ หรือประมาณ 70,000 ล�านบาท ในปn พ.ศ. 
2551 (นุศราพร เกษสมบูรณ7 และคณะ, พ.ศ. 2552)  
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ตารางท่ี 6.3 กลุ<มยาและรายการยาในตะกร�า CPI ของประเทศไทย 

กลุ<มยา รายการยา 

1. COUGH REMEDIES ยาแก�ไอ เช<น ตราเสือดาว 

2. ANTIPYRETICS ยาแก�ปวดและลดไข� เช<น พาราเซตามอล คาปอล ซาร<า ไทลินอล 

3. COLD REMEDIES ยาแก�หวัด เช<น ดีคอลเจน ทิฟฟn¥ 

4. ANTIINFLAMMATORY ยาลดอาการอักเสบ เช<น บเูฟน ไอบูโพรเฟน 

5. ANTIMICROBIALS ยาปฏิชีวนะ เช<น เพนนิซิลิน อะม¦อกซ่ีซิลลิน 

6. ANTIVIRALS ยาต�านไวรัส เช<น ซีวิน ไวรากอน ไวเริม 

7. ANTIFUNGALS ยาฆ<าเช้ือรา เช<น ทราโวเจน ไนโซรอล 

8. ANTISEPTICS ยาใส<แผล เช<น เบตาดีน 

9. LAXATIVES ยาระบาย เช<น บิสะโคด้ิว ไดโคแลค 

10. ANTHELMINTICS ยาถ<ายพยาธิ เช<น ฟกูาคา เบนด�า 

11. ANTACIDS ยาลดกรดในกระเพาะ เช<น แอนตาซิล อะล่ัมมิลค7  

12. ANTIDIARRHEALS ยาแก�ท�องเสีย เช<น อโิมเดียม ไดเซนโด�  

13. CONTRACEPTIVES ยาคุมกําเนิด เช<น แอนนา มาร7วินลอน  

14. INHALANT ยาดม เช<น ตราโป°ยเซียน 

15. VITAMINS ยาวิตามินบีคอมเพล็กซ7 

16. TRADITIONAL ยาหอม 

17. CONDOM ถุงยางอนามัย 

  
ดังน้ัน ดัชนีราคาผู�บริโภคท่ีจัดทําโดยสํานักดัชนีและเศรษฐกิจการค�าจึงไม<ได�สะท�อนการเปล่ียนแปลงของ

ราคายาในระบบสุขภาพของประเทศไทยท่ีมีผู�ให�บริการสุขภาพหลัก คือ โรงพยาบาลในภาครัฐ 
นอกจากดัชนีราคาผู�บริโภค (CPI) ท่ีวัดการเปล่ียนแปลงราคาของสินค�าหรือบริการท่ีกลุ<มผู�บริโภค

เป{าหมายส<วนใหญ<ซื้อมาบรโิภค ซ่ึงนิยมใช�ในการปรบังบประมาณตามอัตราเงินเฟ{อในแต<ละปnแล�ว ยังมดีัชนีราคา
ผู�ผลิต (producer price index, PPI) ซ่ึงวัดการเปล่ียนแปลงราคาท่ีผู�ผลิตสินค�าหรือบริการได�รับ  ในประเทศไทย 
การมีข�อมูลเพ่ือใช�ในการจัดทํา PPI มีความเปeนไปได�ค<อนข�างต่าํ เน่ืองจากไม<มีกฎหมายหรือข�อบังคับให�ผู�ผลิตต�อง
แจ�งโครงสร�างราคายา  การพัฒนาดัชนีราคายาครัง้น้ีจงึมีลักษณะใกล�เคียงกับ CPI มากกว<า PPI เพียงแต<ผู�บริโภค
ไม<ใช<ประชาชนท่ัวไป แต<เปeนโรงพยาบาลของรัฐ  ดงัน้ัน ข้ันตอนในการจัดทําดัชนีราคาครั้งน้ีจงึอาศัยวิธีเดียวกับการ
จัดทํา CPI ของสํานักดัชนีและเศรษฐกิจการค�า ซ่ึงใช�มาตรฐานการทําท่ีใกล�เคียงกันท่ัวโลก (consumer price 
index manual, พ.ศ. 2547; United Nations, พ.ศ. 2552; ประโยชน7 เพ็ญสุต, พ.ศ. 2552) 

การวิจัยน้ี ได�พัฒนาดัชนีราคาสําหรับยาผู�ปoวยนอกท่ีใช�ในโรงพยาบาลของรัฐ เพ่ือทราบความเปล่ียนแปลง
ของราคายาในระหว<างปnงบประมาณ พ.ศ. 2553 และ พ.ศ. 2556  

วิธีการ 
การพัฒนาดัชนีราคายา ประกอบด�วย 2 ข้ันตอน ได�แก< การสร�างตะกร�า (basket) สําหรับนํ้าหนักตาม

ความสําคัญของรายการยาท่ีเปeนตวัแทน และการสํารวจราคายา 
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การสร�างตะกร�ายา 
การคัดเลือกยาเพ่ือเปeนตัวแทนในตะกร�าของดัชนีราคา พิจารณาจากยาสําหรับผู�ปoวยนอกโดยให�นํ้าหนัก

ความสําคัญแก<รายการยาท่ีมีมูลค<าการใช�สูง  ใช�ข�อมูลจากโครงการ Citizen Health Profile ของ สํานักงาน
หลักประกันสุขภาพแห<งชาติ (สปสช.) ในโรงพยาบาลท่ัวไป/โรงพยาบาลศูนย7 12 แห<ง และโรงพยาบาลชุมชน 76 
แห<ง ใน 8 จังหวัดนําร<อง ได�แก< แพร< พิษณโุลก อุบลราชธานี ยโสธร ราชบุร ีนครนายก พังงา และนครศรีธรรมราช  

ผลการคัดเลือกยาจากจํานวนท้ังหมด 1,082 รายการท่ีมใีนฐานข�อมลูปnงบประมาณ พ.ศ. 2553 ได�จํานวน
ยาท้ังส้ิน 166 รายการ (เปeนยาในบัญชียาหลักแห<งชาต ิ107 รายการ มีราคากลางท่ีประกาศโดยศูนย7ข�อมูลข<าวสาร
ด�านยาและเวชภัณฑ7 (DMSIC) 70 รายการ เปeนยาท่ีมีผู�จําหน<ายรายเดียว 46 รายการ ซ่ึงเคยได�รับการต<อรองราคา
โดยกระทรวงสาธารณสุข 13 รายการ เปeนยาท่ีถูกใช�มาตรการบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตร (CL) 3 รายการ และเปeน
ยาท่ีมีการจัดการโดยกองทุนยาของ สปสช. 12 รายการ)   

การคัดเลือกรายการยาในเบ้ืองต�น เมื่อจําแนกยาออกเปeนกลุ<มตามระบบ Anatomical, Therapeutic 
and Chemical (ATC) classification ขององค7การอนามยัโลก โดยใช�รหัสตําแหน<งแรก คือ ระบบร<างกาย (ตาราง
ท่ี 6.4) พบว<า กลุ<มยาท่ีมีส<วนแบ<งสูงสุด 3 อันดับแรกตามมูลค<าการใช� คือ Cardiovascular (C, 22.7%), 
Alimentary and metabolism (A, 19.4%) และ Antiinfective for systemic use (J, 18.1%)  

ตารางท่ี 6.4 กลุ<มยาและจํานวนรายการยาท่ีถูกคัดเลือก และส<วนแบ<งตามมูลค<าการใช� พ.ศ. 2553 

รหัส  
ATC 

กลุ<มยา 
ยาท้ังหมด 

ยาท่ีถูกคัดเลือก 
ขั้นแรก ขั้นสุดท�าย 

รายการ ส<วนแบ<งท้ังกลุ<ม รายการ ส<วนแบ<งในกลุ<ม รายการ 
ส<วนแบ<ง
ท้ังกลุ<ม 

A ALIMENTARY TRACT AND METABOLISM 174 19.4% 21 87.4% 23 19.7% 
B BLOOD AND BLOOD FORMING ORGANS 57 6.0% 7 70.3% 12 6.1% 
C CARDIOVASCULAR SYSTEM 104 22.7% 21 86.1% 31 23.0% 
D DERMATOLOGICALS 88 0.8% 0 -   

G 
GENITO URINARY SYSTEM AND SEX 
HORMONES 

59 2.4% 4 51.9% 6 2.4% 

H SYSTEMIC HORMONAL PREPARATIONS 17 1.4% 2 60.2% 3 1.4% 
J ANTIINFECTIVES FOR SYSTEMIC USE 139 18.1% 17 80.5% 26 18.4% 

L 
ANTINEOPLASTICS AND 
IMMUNOMODULATORS 

70 4.4% 7 54.2% 12 4.5% 

M MUSCULO-SKELETAL SYSTEM 61 5.8% 13 77.3% 13 5.8% 
N NERVOUS SYSTEM 109 9.8% 13 55.2% 25 9.9% 

P 
ANTIPARASITICS, INSECTICIDES AND 
REPELLENTS 

19 0.2% 0 -   

R RESPIRATORY SYSTEM 80 6.9% 10 70.3% 12 7.0% 
S SENSORY ORGANS 79 1.9% 3 38.9% 3 1.9% 
V VARIOUS 21 0.3% 0 -   
 ไม<ทราบ 5 0.02% 0 -   
 รวมท้ังส้ิน 1,082 100% 118 75.2% 166 100% 
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เมื่อได�รายการยา (ตามรหัส ATC) ซ่ึงบ<งช้ีตัวยาสําคัญด�วยช่ือสามัญ (generic) ในเบ้ืองต�นแล�ว ข้ันตอน

ถัดไปจะทําการกําหนดคุณลักษณะเฉพาะ (specification) ของรายการยาตามรูปแบบ (dosage form) และขนาด
ความแรง (strength) โดยเลือกชนิดท่ีมีส<วนแบ<งตามมูลค<าการใช�ตัง้แต<ร�อยละ 60 ข้ึนไปของยาในแต<ละรหัส ATC  

เน่ืองจากกลุ<มยา Dermatological (D), Antiparasitic (P), และเบ็ดเตล็ด (Various, V) ไม<มรีายการยาใด
ถูกคัดเลือก (เน่ืองจากมีส<วนแบ<งตามมูลค<าต่ํากว<าร�อยละ 0.2) จึงกระจายนํ้าหนักรวมของยาท้ังสามกลุ<มน้ีและยาท่ี
ไม<ทราบกลุ<ม ให�แก<รายการยาท่ีเหลืออ่ืนๆ ตามสัดส<วน การกระจายนํ้าหนักในข้ันสุดท�ายน้ี ทําให�มรีายการยาเพ่ิมข้ึน
เปeน 166 รายการใน 11 กลุ<มยา   
 
การสํารวจราคายา 

การสํารวจข�อมูลราคาสําหรบัยาแต<ละรายการตามคุณลักษณะเฉพาะท่ีคัดเลือก ใช�ราคาซ้ือตัง้แต< ตุลาคม 
พ.ศ. 2552 ถึง มีนาคม พ.ศ. 2556 ของโรงพยาบาล 16 แห<ง ซ่ึงกระจายใน 4 ภูมิภาคและกรุงเทพมหานคร จําแนก
เปeนโรงพยาบาลชุมชน (60 เตียงข้ึนไป) 6 แห<ง โรงพยาบาลท่ัวไป 4 แห<ง โรงพยาบาลศูนย7 4 แห<ง และโรงพยาบาล
มหาวิทยาลัย 2 แห<ง  

ข�อมูลดิบของราคายาท่ีได�จากการสํารวจในเบ้ืองต�นจะถูกตรวจสอบความน<าเช่ือถือโดยพิจารณาจาก face 
validity โดยพิจารณาความแตกต<างท่ีได�จากการเปรียบเทียบกับในฐานข�อมูลอ่ืน  หากมีข�อสงสัย โดยเฉพาะอย<างยิง่
สําหรับยาท่ีมีผู�จําหน<ายรายเดียว ทําการสอบทานเพ่ิมเติมกับโรงพยาบาลท่ีเปeนแหล<งข�อมูล 

ในกรณีท่ีโรงพยาบาลมีการเปล่ียนแปลงยาท่ีจัดซ้ือระหว<างผู�ผลิตจําหน<ายหรือระหว<างยาต�นแบบกับยาช่ือ
สามัญ หากเปeนยาท่ีมตีัวยาสําคัญ (ATC) เหมือนกันและมีรูปแบบ/ความแรงเดยีวกัน ในการคํานวณดัชนีราคาจะถือ
ว<าเปeนสินค�าท่ีทดแทนกันได� (perfect substitute)  

ดัชนีราคาท่ีพัฒนาข้ึนเปeนข�อมูลรายไตรมาสตามปnงบประมาณ  จึงใช�ข�อมูลราคายาท่ีโรงพยาบาลจัดซ้ือใน
เดือนสุดท�ายของแต<ละไตรมาส คือ ธันวาคม มีนาคม มิถุนายน และกันยายน สําหรับไตรมาสท่ี 1, 2, 3 และ 4 ของ
ปnงบประมาณ ตามลําดบั  ดังน้ัน หากโรงพยาบาลมีการซ้ือยาในเดอืนดังกล<าวจะใช�ข�อมูลของเดือนน้ัน หากการซ้ือ
ยาไม<ตรงกับเดือนสุดท�ายจะใช�ข�อมูลครั้งล<าสุดในเดือนก<อนหน�าของไตรมาสเดียวกัน (เมื่อมีการซ้ือครั้งเดียวหรือ
หลายครั้งแต<มรีาคาเท<ากัน หากมกีารซ้ือหลายครัง้และราคาไม<เท<ากันจะใช�ค<าเฉล่ียของมูลค<ารวมต<อปริมาณท่ีซื้อ
ท้ังหมดในเดือนน้ัน) 

สําหรับรายการยาใดท่ีไม<มีการจัดซ้ือตลอดท้ังปnโดยโรงพยาบาลท่ีสํารวจ ข�อมูลของโรงพยาบาลสําหรบั
รายการยาน้ันจะถูกตดัท้ิง  หากโรงพยาบาลมีการจัดซ้ืออย<างน�อย 1 ครั้งในรอบปnแต<ไม<ต<อเน่ืองทุกไตรมาส จัดการ
ซ<อมข�อมูลเพ่ือให�ครบท้ัง 4 ไตรมาสโดยสร�างราคาทดแทนตามลักษณะการเคล่ือนไหวของราคาในไตรมาสก<อนและ
หลังไตรมาสท่ีไม<มีข�อมูล เช<น โรงพยาบาลท่ีราคาก<อนและหลังไม<มกีารเปล่ียนแปลงให�ใช�ข�อมูลน้ันเปeนราคาทดแทน 
หากราคาก<อนและหลังมีการเปล่ียนแปลง ใช�การคํานวณแบบ Jevon method  สําหรับโรงพยาบาลท่ีไม<มีราคา
ก<อนและหลังให�พิจารณาใช�ราคาและความเคล่ือนไหวของราคาในโรงพยาบาลอ่ืนมาทดแทน  

  
การคํานวณดัชนีราคา ใช�วิธี chained modified Laspeyres method ซ่ึงมรีายละเอียดดงัน้ี  

1. คํานวณดัชนีราคาสําหรับยาแต<ละรายการ (ตามรหัส ATC และรูปแบบของยา) ดงัน้ี  



 

a. คํานวณค<าเฉล่ียของราคาระหว<างโรงพยาบาล 
ของปnฐาน (ในท่ีน้ี คือ ปnงบประมาณ พ
ความละเอียดด�วยทศนิยม 

เมื่อ x1, x2

ท้ังหมดท่ีมีข�อมูล
b. นํา geometric mean (

arithmetic mean 
c. คํานวณดัชนีราคาสําหรับแต<ละไตรมาสของปnฐาน ในรูปของ 

mean ในแต<ละไตรมาส 
ราคาโดยเฉล่ียในปnฐานจึงมีค<าเท<ากับ 
ราคาระหว<างไตรมาสก็จะมีดัชนีราคาในทุกไตรมาสเท<ากับ 
มาสท่ีมีราคาสูง (หรือต่ํา

d. คํานวณดัชนีราคาสําหรับแต<ละไตรมาส
geometric mean 

2. คํานวณดัชนีราคาสําหรับแต<ละกลุ<มยา โดยเฉล่ียจากดัชนีราคาของยาแต<ละรายการ โดยถ<วงนํ้าหนัก 
(weighted average) ตามท่ีปรากฏในตะกร�ายาของปnฐาน

3. คํานวณดัชนีราคาในภาพรวม โดยเฉล่ียจากดัชนีราคาของแต<ละกลุ<มยา โดยถ<วงนํ้าหนัก 
ตามกลุ<มยาในปnฐาน 

 

ข�อค�นพบ 
เมื่อเปรยีบเทียบกับไตรมาสแรกของปnฐาน 

ร�อยละ 82.5 ของยาท้ังหมดในตะกร�า
2556 ลดลงจากไตรมาสแรกของปn พ
losartan ซ่ึงเปeนยาในระบบหัวใจและหลอดเลือด 

ตารางท่ี 6.5 และรูปท่ี 6.2
นอกท่ีโรงพยาบาลภาครัฐจัดซ้ือในภาพรวมมีแนวโน�มลดลงโดยลําดบั 
และ 5.8 ใน พ.ศ. 2554, 2555 และ 
กลุ<มยาท่ีมีราคาลดลงมากท่ีสุด 3 อันดับแรก คือ
ร�อยละ 12, 10 และ 9 ตามลําดับ) 
ราคายาลดลง เกิดจาก 1) รายการยา
azathiporine หมดอายุสิทธิบัตร ทําให�โรงพยาบาลเปล่ียนไปใช�ยาช่ือสามัญแทน
หน<วยงานส<วนกลาง ได�แก< สปสช กระทรวงสาธารณสุข และบัญชียาหลักแห<งชาต ิ
paclitaxel, salmeterol+fluticasone
ยา  

รูปท่ี 6.3ก และ 6.3ข แสดง
ตามลําดับ   จากการเปรียบเทียบ พบว<ายาช่ือสามัญมีราคาลดลงมากกว<ายาต�นแบบ โดยยาช่ือสามัญมีการลดลงของ

คํานวณค<าเฉล่ียของราคาระหว<างโรงพยาบาล (รวมทุกความแรง-ผู�ผลิตจําหน<าย) 
ในท่ีน้ี คือ ปnงบประมาณ พ.ศ. 2553) โดยใช� geometric mean (G) 

วยทศนิยม 5 ตําแหน<ง)  

 
2, x3, …, xn คือราคายาของแต<ละโรงพยาบาล และ n คือ จํานวนโรงพยาบาล

ท้ังหมดท่ีมีข�อมูล 
geometric mean (G จากข�อ 1a) มาหาค<าเฉล่ียระหว<างไตรมาสท้ังส่ีในปnฐาน โดยใช� 

 ซ่ึงในท่ีน้ีมีค<าเท<ากับ ΣG/4 
คํานวณดัชนีราคาสําหรับแต<ละไตรมาสของปnฐาน ในรูปของ “อัตราส<วนของราคาท่ีเปeน 

ในแต<ละไตรมาส (ข�อ 1a) ต<อค<าเฉล่ียระหว<างไตรมาสท้ังส่ีของปnฐาน (ข�อ 
ราคาโดยเฉล่ียในปnฐานจึงมีค<าเท<ากับ 100 สําหรับยาทุกรายการ และหากไม<มีการเปล่ียนแ
ราคาระหว<างไตรมาสก็จะมีดัชนีราคาในทุกไตรมาสเท<ากับ 100 แต<หากราคามีการเปล่ียนแปลง ไตร

หรือต่ํา) กว<าค<าเฉล่ียในปnฐานก็จะได�ค<าดัชนี > 100 (หรือ < 100)
คํานวณดัชนีราคาสําหรับแต<ละไตรมาสของปnถัดไป โดยให�มีค<าเท<ากับอัตราส<วนของราคาระหว<าง 

 ของไตรมาสน้ันๆ กับค<าเฉล่ียระหว<างไตรมาสท้ังส่ีของปnฐาน 
คํานวณดัชนีราคาสําหรับแต<ละกลุ<มยา โดยเฉล่ียจากดัชนีราคาของยาแต<ละรายการ โดยถ<วงนํ้าหนัก 

ตามท่ีปรากฏในตะกร�ายาของปnฐาน 
ราคาในภาพรวม โดยเฉล่ียจากดัชนีราคาของแต<ละกลุ<มยา โดยถ<วงนํ้าหนัก (weighted average) 

เมื่อเปรยีบเทียบกับไตรมาสแรกของปnฐาน (ปnงบประมาณ พ.ศ. 2553) ยาส<วนใหญ< (137 
ของยาท้ังหมดในตะกร�า) มีราคาลดลงโดยลําดับ (ยา 109 รายการมีราคาในไตรมาสท่ีสองของปn พ

ลดลงจากไตรมาสแรกของปn พ.ศ. 2553 ไม<เกินร�อยละ 10 และยาท่ีราคาลดลงมากท่ีสุดร�อยละ 
ซ่ึงเปeนยาในระบบหัวใจและหลอดเลือด -C) ในขณะท่ียา 11 รายการมีราคาคงท่ี ไม<เปล่ียนแปลง 

.2 แสดงดัชนีราคายาในภาพรวมและจําแนกตามกลุ<มยา พบว<า 
นอกท่ีโรงพยาบาลภาครัฐจัดซ้ือในภาพรวมมีแนวโน�มลดลงโดยลําดบั (เฉล่ียลดลงจาก พ.ศ. 2553

และ 2556 ตามลําดบั)  เมื่อจําแนกเปeนรายกลุ<ม ยาเกือบทุกกลุ<มมีราคาลดลง โดย
อันดับแรก คือ ยาต�านการติดเช้ือ (J) ฮอร7โมน (H) และยาต�านมะเรง็
 โดยเปeนการลดลงของราคายาเกือบทุกรายการของกลุ<ม สาเหตุ

รายการยาต�นแบบท่ีติดสิทธิบัตร เช<น doxazosin, finasteride, lamivudine
ทําให�โรงพยาบาลเปล่ียนไปใช�ยาช่ือสามัญแทน 2) มีการต<อรองราคายาโดย
กระทรวงสาธารณสุข และบัญชียาหลักแห<งชาต ิเช<น peg interferon alfa, 

, salmeterol+fluticasone ในช<วงท่ีทําการศึกษา นอกจากน้ี ราคายายังลดลงจากการแข<งขันของผู�ผลิต

ข แสดงแนวโน�มการเปล่ียนแปลงของดัชนีราคายา สําหรับยาช่ือสามัญและยาต�นแบบ 
จากการเปรียบเทียบ พบว<ายาช่ือสามัญมีราคาลดลงมากกว<ายาต�นแบบ โดยยาช่ือสามัญมีการลดลงของ
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) ในแต<ละไตรมาส
 ดงัสูตรข�างล<าง (ใช�

คือ จํานวนโรงพยาบาล

มาหาค<าเฉล่ียระหว<างไตรมาสท้ังส่ีในปnฐาน โดยใช� 

อัตราส<วนของราคาท่ีเปeน geometric 
ข�อ 1b)” ดังน้ัน ดัชนี

สําหรับยาทุกรายการ และหากไม<มีการเปล่ียนแปลงของ
แต<หากราคามีการเปล่ียนแปลง ไตร

100)   
ให�มีค<าเท<ากับอัตราส<วนของราคาระหว<าง 

  
คํานวณดัชนีราคาสําหรับแต<ละกลุ<มยา โดยเฉล่ียจากดัชนีราคาของยาแต<ละรายการ โดยถ<วงนํ้าหนัก 

(weighted average) 

(137 รายการ หรือ
รายการมีราคาในไตรมาสท่ีสองของปn พ.ศ. 

ากท่ีสุดร�อยละ 50.9 คือ 
รายการมีราคาคงท่ี ไม<เปล่ียนแปลง  

พบว<า ราคายาผู�ปoวย
2553 ร�อยละ 2.5, 4.4 

เมื่อจําแนกเปeนรายกลุ<ม ยาเกือบทุกกลุ<มมีราคาลดลง โดย
และยาต�านมะเรง็ (L) (ลดลง

สาเหตุท่ีมผีลให�ดัชนี
, lamivudine, 

มีการต<อรองราคายาโดย
peg interferon alfa, 

นอกจากน้ี ราคายายังลดลงจากการแข<งขันของผู�ผลิต

สําหรับยาช่ือสามัญและยาต�นแบบ 
จากการเปรียบเทียบ พบว<ายาช่ือสามัญมีราคาลดลงมากกว<ายาต�นแบบ โดยยาช่ือสามัญมีการลดลงของ
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ราคาร�อยละ 11.5 ส<วนยาต�นแบบมีการลดลงของราคา ร�อยละ 8.5  ท้ังน้ีร�อยละการลดลงของราคายาช่ือสามัญ
มากกว<ายาต�นแบบท่ีมีผู�จําหน<ายรายเดียว  เพราะยาต�นแบบมีผู�จําหน<ายรายเดียว โดยผู�จําหน<ายได�รับการคุ�มครอง
โดยสิทธิบัตรเปeนระยะเวลา 20 ปn บริษัทอ่ืนจะผลิตยาตัวเดียวกันออกมาจําหน<ายไม<ได� ดงัน้ันบริษัทยามีแนวโน�มท่ี
จะกําหนดราคาท่ีสูง และไม<เปล่ียนแปลงราคายาในช<วงท่ีได�รับการคุ�มครอง ยกเว�นกรณีท่ีมียาต�นแบบตัวอ่ืนท่ีใช�ใน
ข�อบ<งช้ีเดียวกันออกสู<ตลาด ทําให�เกิดการแข<งขัน และราคายาลดลง หรือในกรณีท่ีภาครัฐมีการออกมาตรการ
เก่ียวกับการต<อรองราคายา หรือการเบิกจ<ายค<ายา   ส<วนยาช่ือสามัญมีการเปล่ียนแปลงของราคายามากกว<า 
เน่ืองจากหลังจากยาหมดสิทธิบัตรแล�ว บริษัทใดๆ ไม<ว<าจะเปeนบริษัทในประเทศไทยหรือประเทศอ่ืนๆ สามารถผลิต
ตัวยาเดยีวกันออกมาได� ทําให�ราคายามีแนวโน�มลดลงเมื่อเวลาเปล่ียนไป โดยเฉพาะยาท่ีเพ่ิงหมดสิทธิบัตร  

ATC group ของยาช่ือสามัญท่ีราคาลดลงมากท่ีสุดคือกลุ<ม G (genitourinary), H (hormone), และ J 
(anti infective)  สําหรับ ATC group ของยาต�นแบบท่ีราคาลดลงมากท่ีสุดคือกลุ<ม G (genitourinary), R 
(respiratory), และ J (anti infective)  
 การวิจัยน้ีมีข�อจํากัดด�วยอนุกรมเวลาท่ีค<อนข�างส้ัน (3 ปnครึ่ง) และยาท่ีถูกคัดเลือกเปeนตัวแทนเปeนยาท่ีใช�
สําหรับผู�ปoวยนอกเปeนสําคัญ โดยส<วนใหญ< (ร�อยละ 64.5) เปeนยาในบัญชียาหลักแห<งชาตซ่ึิงส<วนใหญ<มีราคากลาง
ตามประกาศของกระทรวงสาธารณสุข ในขณะท่ียาท่ีมีผู�จําหน<ายรายเดียวมีสัดส<วนร�อยละ 27.7  การติดตามราคา
ยาในระยะยาวหรือเมื่อเพ่ิมการสํารวจข�อมูลของโรงพยาบาลขนาดใหญ<มากข้ึน อาจจําเปeนต�องมีการปรับรายการยา
ในตะกร�าเปeนระยะๆ โดยเฉพาะอย<างยิง่ หากโรงพยาบาลมีการใช�ยาใหม<ท่ีมีราคาแพงจนมีผลกระทบต<อค<าใช�จ<าย
เปeนส<วนใหญ<  
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ตารางที่ 6.5 ดัชนีราคายารายไตรมาส จําแนกตามกลุ<มยาและภาพรวม 

กลุ<มยาก น้ําหนักข 

ปnงบประมาณ 2553 ปnงบประมาณ 2554 ปnงบประมาณ 2555 ปnงบประมาณ 2556 

(เฉลี่ย 100.00) (เฉลี่ย 97.46) (เฉลี่ย 95.11) (เฉลี่ย 93.66) 

ธ.ค. 2552 มี.ค. 2553 มิ.ย. 2553 ก.ย. 2553 ธ.ค. 2553 มี.ค. 2554 มิ.ย. 2554 ก.ย. 2554 ธ.ค. 2554 มี.ค. 2555 มิ.ย. 2555 ก.ย. 2555 ธ.ค. 2555 มี.ค. 2556 

รวม 100% 100.85 100.21 99.92 99.02 98.61 97.71 96.90 96.59 95.54 96.25 95.82 94.84 94.19 94.13 

A 19.7% 100.8 99.9 99.9 99.4 99.4 98.1 97.8 97.7 93.8 94.1 95.8 95.8 95.5 95.5 

B 6.1% 101.6 101.0 100.7 96.6 94.9 94.4 93.9 95.0 95.4 91.8 91.8 94.4 95.9 95.0 

C 23.0% 100.6 100.2 100.2 99.0 98.5 97.5 97.1 96.4 95.2 95.0 95.3 94.3 93.4 93.1 

G 2.4% 100.0 100.0 100.0 100.0 99.4 96.5 96.5 96.0 95.6 94.9 95.0 94.5 94.1 93.3 

H 1.4% 102.3 100.8 99.2 97.7 96.3 95.0 93.5 92.5 91.5 91.1 91.3 91.2 90.9 91.0 

J 18.4% 101.4 100.4 99.4 98.9 98.5 97.5 95.3 94.6 92.5 96.0 92.7 89.2 87.4 88.2 

L 4.5% 100.9 100.0 99.8 99.2 99.1 98.2 96.3 96.1 94.4 94.4 92.5 90.4 90.1 89.8 

M 5.8% 100.6 100.0 99.9 99.5 98.9 98.4 97.9 97.5 97.2 98.1 97.0 96.4 95.8 95.6 

N 9.9% 100.5 100.1 99.9 99.4 98.9 98.3 97.8 97.5 97.3 98.0 97.1 96.5 96.0 95.9 

R 7.0% 100.5 100.1 99.9 99.5 99.1 98.6 98.2 97.9 97.8 98.2 97.5 97.1 96.6 96.5 

S 1.9% 100.0 100.0 100.0 100.0 97.3 99.7 99.2 99.2 99.2 96.1 96.0 95.0 94.6 94.3 
ก รหัสตัวแรกของ ATC ตามระบบร<างกาย (Anatomical): A-ทางเดินอาหาร (Alimentary); B-ผลิตภัณฑ7จากเลือด (Blood); C-หัวใจและหลอดเลือด (Cardiovascular); G-สืบพันธุ7และทางเดินป[สสาวะ (Genitourinary); H-
ฮอร7โมน (Hormone); J-ยาต�านการติดเชื้อ (Antiinfective); L-ยาต�านมะเร็ง (Antineoplastic); M-กล�ามเนื้อ-กระดูก (Musculoskeletal); N-ประสาท (Nervous); R-ทางเดินหายใจ (Respiratory); S-สัมผัส (Sensory)  
ข ณ. ปnฐาน 2553 



 

รูปท่ี 6.2 การเปล่ียนแปลงของดัชนีราคายารวม 

รูปท่ี 6.3ก การเปล่ียนแปลงของราคายาช่ือสามัญ 

 

การเปล่ียนแปลงของดัชนีราคายารวม (Total price index) รายไตรมาส 

การเปล่ียนแปลงของราคายาช่ือสามัญ (generic) รายไตรมาส 
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รูปท่ี 6.3ข การเปล่ียนแปลงของราคายาต�นแบบ 

6.4.2 การติดตามราคาเบิกจ?า

 
ในเดือน เมษายน 2556 กระทรวงสาธารณสุขได�มหีนังสือแจ�งรายการยาท่ีคณะอนุกรรมการเจรจาต<อรองราคายา

และเวชภัณฑ7ต<อรองราคาได� ให�แก<โรงพยาบาลในสังกัด รวมสองฉบับ 
ว.309 ลงวันท่ี 17 เมษายน 2556) โดยเปeน
แห<งชาต ิจํานวนท้ังส้ิน 430 รายการ   

การวิจัยน้ีได�นําข�อมูลราคาของยาดังกล<าวซ่ึงเปeนราคาซ้ือ มาปรับเปeนราคาเบิกจ<ายตามอัตราท่ีกระทรวงการคลัง
กําหนด (mark up 10-25%) แล�วนําไปเปรยีบเทียบกับราคายาท่ีโรงพยาบาลนําร<อง 
ผู�ปoวยนอก ในระบบจ<ายตรงของระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลค<าราชการใน 
162 รายการ  

จากมูลค<าเบิกจ<ายของยา 162 
ลดลงจากในปn 2556 เปeนจํานวนมากถึงร�อยละ 
ราคาท่ีคณะอนุกรรมการฯ ต<อรองได� คิดเปeนสัดส<วนร�อยละ 
2557 ไม<เกินราคาตามท่ีต<อรองได� โดยในจํานวนน้ี ร�อยละ 
เหลืออีกร�อยละ 57.8 (มูลค<า 759.9 ล�านบาท
ท่ีไม<เกินราคาต<อรอง  ซ่ึงอาจถือได�ว<าราคาท่ีลดลงของยาในกลุ<มน้ีเปeนผลโดยตรงจากการต<อรองร
ยาในกลุ<มน้ีจะต่ํากว<าค<าจากการประมาณเมื่อใช�ราคาตามท่ีคณะอนุกรรมการฯ ต<อรองได� คิดเปeนมูลค<ารวม 
หรือร�อยละ 9.7 ของมูลค<าเบิกสําหรับยาในกลุ<มน้ี

6.4.3 สถานการณRการติดตามแล

 
การติดตามราคายาของระบบบริการสุขภาพในภาครัฐมีเป{าหมายเพ่ือควบคุมค<าใช�จ<ายโดยรวมด�านสุขภาพ  เน้ือหา

ในส<วนน้ีเปeนการทบทวนสถานการณ7ป[จจุบันของการติดตามและควบคุมราคายาจากกลไกล<าสุดในส<วนกลาง ได�แก< 

 

การเปล่ียนแปลงของราคายาต�นแบบ (original) รายไตรมาส 

การติดตามราคาเบิกจ?าย เพื่อการต?อรองราคายา 

กระทรวงสาธารณสุขได�มหีนังสือแจ�งรายการยาท่ีคณะอนุกรรมการเจรจาต<อรองราคายา
และเวชภัณฑ7ต<อรองราคาได� ให�แก<โรงพยาบาลในสังกัด รวมสองฉบับ (สธ 0228.07.2/ ว.269 ลงวันท่ี 

โดยเปeนยานําเข�าจากต<างประเทศซ่ึงส<วนใหญ<มีผู�จําหน<ายรายเดียวและอยู<นอกบัญชียาหลัก

การวิจัยน้ีได�นําข�อมูลราคาของยาดังกล<าวซ่ึงเปeนราคาซ้ือ มาปรับเปeนราคาเบิกจ<ายตามอัตราท่ีกระทรวงการคลัง
แล�วนําไปเปรยีบเทียบกับราคายาท่ีโรงพยาบาลนําร<อง 168 แห<ง ใช�ในการเบิกจ<ายค<ายาสําหรับ

ผู�ปoวยนอก ในระบบจ<ายตรงของระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลค<าราชการใน 6 เดือนแรกของปnงบประมาณ 

162 รายการ รวม 3,308.7 ล�านบาท พบว<า มรีายการยาท่ีราคาในปn 
นวนมากถึงร�อยละ 94.6 ของมูลค<าเบิกท้ังหมด ในจํานวนน้ีมยีาท่ีราคาเบิกในปn 

ราคาท่ีคณะอนุกรรมการฯ ต<อรองได� คิดเปeนสัดส<วนร�อยละ 58.0 ของมูลค<า ท่ีเหลืออีกร�อยละ 42.0 
ไม<เกินราคาตามท่ีต<อรองได� โดยในจํานวนน้ี ร�อยละ 42.2 เปeนยาท่ีมีราคาไม<เกินราคาต<อรองมาตั้งแต<ปn 

ล�านบาท) เปeนยาท่ีราคาเบิกในปn 2557 ลดลงจากปn 2556 และมรีาคาเฉพาะในปn 
ท่ีไม<เกินราคาต<อรอง  ซ่ึงอาจถือได�ว<าราคาท่ีลดลงของยาในกลุ<มน้ีเปeนผลโดยตรงจากการต<อรองราคา ซ่ึงพบว<าค<าใช�จ<ายของ
ยาในกลุ<มน้ีจะต่ํากว<าค<าจากการประมาณเมื่อใช�ราคาตามท่ีคณะอนุกรรมการฯ ต<อรองได� คิดเปeนมูลค<ารวม 

องมูลค<าเบิกสําหรับยาในกลุ<มน้ี 

สถานการณRการติดตามและควบคุมราคายาในประเทศโดยส?วนกลาง 

ยาของระบบบริการสุขภาพในภาครัฐมีเป{าหมายเพ่ือควบคุมค<าใช�จ<ายโดยรวมด�านสุขภาพ  เน้ือหา
ในส<วนน้ีเปeนการทบทวนสถานการณ7ป[จจุบันของการติดตามและควบคุมราคายาจากกลไกล<าสุดในส<วนกลาง ได�แก< 
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กระทรวงสาธารณสุขได�มหีนังสือแจ�งรายการยาท่ีคณะอนุกรรมการเจรจาต<อรองราคายา
ลงวันท่ี 2 เมษายน 2556 และ 

จําหน<ายรายเดียวและอยู<นอกบัญชียาหลัก

การวิจัยน้ีได�นําข�อมูลราคาของยาดังกล<าวซ่ึงเปeนราคาซ้ือ มาปรับเปeนราคาเบิกจ<ายตามอัตราท่ีกระทรวงการคลัง
ช�ในการเบิกจ<ายค<ายาสําหรับ

เดือนแรกของปnงบประมาณ 2557 จํานวน 

ล�านบาท พบว<า มรีายการยาท่ีราคาในปn 2557 ไม<เกินหรือ
ของมูลค<าเบิกท้ังหมด ในจํานวนน้ีมยีาท่ีราคาเบิกในปn 2557 สูงกว<า

42.0 เปeนยาท่ีราคาเบิกในปn 
เปeนยาท่ีมีราคาไม<เกินราคาต<อรองมาตั้งแต<ปn 2556 แล�ว  ท่ี

และมรีาคาเฉพาะในปn 2557 
าคา ซ่ึงพบว<าค<าใช�จ<ายของ

ยาในกลุ<มน้ีจะต่ํากว<าค<าจากการประมาณเมื่อใช�ราคาตามท่ีคณะอนุกรรมการฯ ต<อรองได� คิดเปeนมูลค<ารวม 81.96 ล�านบาท 

ยาของระบบบริการสุขภาพในภาครัฐมีเป{าหมายเพ่ือควบคุมค<าใช�จ<ายโดยรวมด�านสุขภาพ  เน้ือหา
ในส<วนน้ีเปeนการทบทวนสถานการณ7ป[จจุบันของการติดตามและควบคุมราคายาจากกลไกล<าสุดในส<วนกลาง ได�แก< (1) 



 

203

บทบาทในการควบคุมกํากับการใช�ยาให�เปeนไปอย<างเหมาะสมและคุ�มค<าในระบบประกันสุขภาพ ของคณะอนุกรรมการเจรจา
ต<อรองราคายาและเวชภัณฑ7 ภายใต�คณะกรรมการกําหนดระบบบรหิารยา เวชภัณฑ7 การเบิกจ<ายค<าวินิจฉัยและค<าบริการ
ทางการแพทย7ซึง่มรีัฐมนตรีว<าการกระทรวงสาธารณสุขเปeนประธาน (20 พฤษภาคม พ.ศ. 2555) และ (2) บทบาทในการ
กําหนดราคากลางสําหรับการจัดซ้ือยา ของคณะอนุกรรมการและคณะทํางานพิจารณากําหนดราคากลางยา ภายใต�
คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห<งชาติซึง่มรีองนายกรัฐมนตรีเปeนประธาน (ตามระเบียบสํานักนายกรฐัมนตร ีว<าด�วย
คณะกรรมการระบบยาแห<งชาต ิ พ.ศ. 2551) โดยมีความต<อเน่ืองจากเน้ือหาท่ีปรากฏในบทท่ีสอง: การทบทวนสถานการณ7
ของกลไกการควบคุมราคายาฯ ของรายงานการวิจัยของแผนงานวิจัยเพ่ือพัฒนานโยบายราคายา (สิงหาคม พ.ศ. 2555) ซ่ึง
เน�นบทบาทของ (1) สํานักบริหารการสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงปฏิบัติตามระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีว<าด�วยการ
พัสดุ ในการออกประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห<งชาติ เรือ่ง กําหนดราคากลางของยาตามบัญชียาหลักแห<งชาต ิ
พ.ศ. 2553 โดยศูนย7ข�อมูลข<าวสารด�านยาและเวชภัณฑ7 (DMSIC) และการปฏิบัติตามมติคณะรัฐมนตรี 13 มีนาคม พ.ศ. 2550 
ในการต<อรองราคายาท่ีมีผู�จําหน<ายรายเดียวหรือน�อยราย โดยคณะกรรมการดําเนินการจัดซ้ือยาโดยการทําสัญญาจะซ้ือจะ
ขายแบบปรับราคาได� (5 มีนาคม พ.ศ. 2551) และการจัดซ้ือร<วมระดับเขตสําหรับยาในและนอกบัญชียาหลักแห<งชาติท่ีมี
ปริมาณและมูลค<าการใช�รวมสูงสุด 100 อันดับแรก (ไม<รวมยาในบัญชียาหลักฯ ท่ีองค7การเภสัชกรรมผลิต) ของโรงพยาบาลใน
สังกัดกระทรวงสาธารณสุข และ (2) กองทุนยา เวชภัณฑ7และวัคซีน ของ สปสช. ในการต<อรองราคาเพ่ือสนับสนุนการเข�าถึงยา
ต�านไวรัสเอดส7 ยาจิตเวช และยาบัญชีย<อย จ.2 ในบัญชียาหลักแห<งชาติสําหรับผู�ปoวยในระบบหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�า 
รวมท้ังยากําพร�า วัคซีนพิษสุนัขบ�า เซรุ<มแก�พิษงู วัคซีนเด็ก และวัคซีนไข�หวัดใหญ< สําหรับผู�ปoวยทุกระบบประกันสุขภาพและ
ประชาชนท้ังประเทศ   

ข�อเสนอเชิงนโยบายในการติดตามและควบคุมราคายา จากรายงานของแผนงานวิจัยเพ่ือพัฒนานโยบายราคายา 
(สิงหาคม พ.ศ. 2555) ระบุว<า 

“การควบคุมราคายาควรเริม่จากการพัฒนากลไกควบคุมราคายาของรัฐท่ีมีอยู�เดิม โดยเฉพาะอย�างยิง่ การใช�บัญชี
ยาหลักแห�งชาติเปZนเครื่องมือควบคุมราคายาทางอ�อม  ในระยะยาว ควรผลักดันให�ผู�ผลติต�องเป�ดเผยโครงสร�างต�นทุนร�วมกับ
ราคายาเพ่ือใช�เปZนเง่ือนไขในการพิจารณายาเข�าบัญชียาหลักแห�งชาติ  

เน่ืองจากศักยภาพในการลดค�าใช�จ�ายด�านยาข้ึนกับคุณลักษณะของยาในตลาด  การกําหนดราคาซ้ือสาํหรับยาใหม�ท่ี
มีผู�จําหน�ายรายเดยีวหรือน�อยรายในระดับประเทศควรใช�วิธีจัดซ้ือร�วมและต�อรองราคา การเพ่ิมขีดความสามารถในการต�อรอง
อาศัยความร�วมมือระหว�างกระทรวงสาธารณสุขซ่ึงมีข�อมลูด�านอุปทาน (supply) และกองทุนของระบบประกันสุขภาพซ่ึงมี
ข�อมูลอุปสงค� (demand) โดยพัฒนานวัตกรรมการจัดซ้ือร�วมและต�อรอง เช�น การใช�ระบบร�วมเสี่ยงตามปรมิาณใช�และการ
ประเมินความคุ�มค�าของยา  ควรพัฒนากลไกตดิตามราคายาท่ีโรงพยาบาลจัดซ้ือ เพ่ือให�ได�ข�อมลูท่ีสม่าํเสมอ เปZนป,จจุบัน และ
เปZนตัวแทนของท้ังประเทศ 

สําหรับการกําหนดราคาเบิกจ�าย ควรลดแรงจูงใจสําหรับการใช�ยาต�นแบบท่ีมียาช่ือสามญัทดแทน และยาท่ีมีผู�
จําหน�ายรายเดยีวซ่ึงอยู�นอกบัญชียาหลักแห�งชาติ  ควรพัฒนาบัญชียาหลักแห�งชาติให�เปZนบัญชียาเพ่ือการเบิกจ�าย 
(reimbursed lists) ของระบบประกันสุขภาพท้ังสามกองทุน สําหรบัระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลข�าราชการ ควรปรับราคา
เบิกจ�ายสาํหรับยาช่ือสามญัในบัญชียาหลักแห�งชาติในอัตราท่ีจูงใจโรงพยาบาลมากกว�ายานอกบัญชียาหลักฯ 

การมีข�อมูลท่ีเปZนมาตรฐานและถูกต�อง เปZนเรื่องจําเปZนสําหรับการกําหนดนโยบายแบบอิงหลักฐาน ดังน้ัน จึงควรมี
หน�วยงานพัฒนาและบํารุงรักษาข�อมูลคุณลักษณะของยา เช�น รหัสและธาตุข�อมลู  นอกจากน้ี ควรส�งเสรมิให�มีการใช�ข�อมูล
เพ่ือพัฒนาศักยภาพการวิเคราะห�ป,จจัยของค�าใช�จ�ายด�านยาของสถานพยาบาล เพ่ือป̂อนกลับข�อมลูอุปสงค�สําหรับใช�ในการ
ต�อรองราคาซ้ือและกําหนดราคาเบิกจ�าย 

ควรมีการพัฒนาโครงสร�างพ้ืนฐานเพ่ือการติดตามราคายาในระยะยาว เพ่ือการบํารุงรักษาฐานข�อมลูท่ีเปZนป,จจุบัน 
ตั้งแต�ข้ันตอนการเสนอเข�าบัญชียาหลักแห�งชาติ การซ้ือจริงโดยสถานพยาบาล และการใช�ยาและเบิกจ�ายค�ายาในระดับราย
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บริการของสถานพยาบาล  มีการติดตามเปรยีบเทียบราคาอย�างต�อเน่ือง สําหรับดัชนีราคาในภาพรวมท้ังราคาซ้ือและราคา
เบิกจ�ายของสถานพยาบาล และสาํหรับราคายาเฉพาะท่ีเปZนเป̂าหมาย”     
 
 บทบาทการติดตามและควบคุมราคายาในระดับประเทศของผู�เก่ียวข�องในส<วนกลาง ได�แก< คณะอนุกรรมการเจรจา
ต<อรองราคายาและเวชภัณฑ7 และคณะอนุกรรมการพิจารณากําหนดราคากลางยา มรีายละเอียดดงัต<อไปน้ี 
 
การเจรจาต�อรองราคายาและเวชภัณฑ� โดยคณะอนุกรรมการเจรจาต�อรองราคายาและเวชภัณฑ� ในคณะกรรมการกําหนด
ระบบบรหิารยาฯ 
 คณะกรรมการกําหนดระบบบริหารยา เวชภัณฑ7 การเบิกจ<ายค<าวินิจฉัยและค<าบริการทางการแพทย7 ซ่ึงมี
รัฐมนตรีว<าการกระทรวงสาธารณสุขเปeนประธาน และอธิบดีกรมบัญชีกลางเปeนเลขานุการ ได�ถูกตัง้ข้ึนเมื่อวันท่ี 20 พฤษภาคม 
พ.ศ. 2555 ภายหลังการเปล่ียนแปลงทางการเมือง โดยรัฐบาลยิง่ลักษณ7 ชินวัตร ได�ยกเลิกคําส่ังของรัฐบาลอภิสิทธ์ิ เวชชาชีวะ 
ในปn พ.ศ. 2553 ท่ีแต<งตั้งคณะกรรมการพัฒนาระบบการเงินการคลังด�านสุขภาพแห<งชาต ิ(คพคส.) ซ่ึงมีนายกรัฐมนตรีเปeน
ประธาน โดยมีเป{าหมายเพ่ือลดความเหล่ือมลํ้าของสิทธิประโยชน7และการเบิกจ<ายระหว<างระบบประกันสุขภาพท้ังสาม  
บทบาทหน�าท่ีของคณะกรรมการกําหนดระบบบริหารยา เวชภัณฑ7 การเบิกจ<ายค<าวินิจฉัยและค<าบริการทางการแพทย7 ท่ีถูก
ระบุเปeนลายลักษณ7อักษร คือ การจัดทําข�อเสนอระบบบรหิารยา เวชภัณฑ7 การเบิกจ<ายค<าตรวจวินิจฉัยและค<าบริการทางการ
แพทย7 และการจัดทําข�อเสนอระบบตรวจสอบและติดตามการเบิกจ<ายฯ ต<อคณะรัฐมนตร ี อย<างไรก็ตาม เมื่อพิจารณาตัว
เลขานุการของคณะกรรมการฯ เป{าหมายหลักน<าจะอยู<ท่ีการควบคุมค<าใช�จ<ายของระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลข�าราชการท่ีมี
การใช�ยาราคาแพงในสัดส<วนท่ีสูงกว<าในระบบหลักประกันสุขภาพถ�วนหน�าและระบบประกันสังคม โดยเฉพาะอย<างยิง่ ยานอก
บัญชียาหลักแห<งชาติและยาต�นแบบในตลาดท่ีมีท้ังผู�จําหน<ายรายเดยีวและผู�จําหน<ายหลายราย และหากพิจารณาโครงสร�าง
คณะกรรมการซ่ึงมีเฉพาะบุคคลท่ีเปeนข�าราชการและหน<วยงานท่ีเก่ียวข�องโดยตรง ทําให�ถูกมองว<าการเปล่ียนแปลงท่ีเกิดข้ึน
เปeนการปรับปรงุกระบวนการบรหิารจัดการภายใน หรือมีภารกิจในระดับปฏิบัติมากกว<าในระดับนโยบาย (สถาบันวิจัยเพ่ือ
การพัฒนาประเทศไทย, 2557) 

มาตรการท่ีคณะกรรมการฯ เลือกดําเนินการเพ่ือควบคุมกํากับการใช�ยาให�เปeนไปอย<างเหมาะสมและคุ�มค<าในระบบ
ประกันสุขภาพ นอกจากการควบคุมกํากับการเบิกจ<ายค<ายานอกบัญชียาหลักแห<งชาติและยาต�นแบบในระบบประกันสุขภาพ 
การส<งเสริมการใช�ยาในบัญชียาหลักแห<งชาติและยาช่ือสามัญ การกําหนดแนวเวชปฏิบัติและข�อบ<งช้ีการใช�ยานอกบัญชียาหลัก
แห<งชาตใินกลุ<มยาเป{าหมาย และการมีกลไกกลางในการตรวจสอบการเบิกจ<ายยาแล�ว ประเด็นหลักท่ีจะกล<าวถึงในท่ีน้ี คือ 
การมีกลไกกลางในการเจรจาต<อรองราคายาท่ีมีราคาแพง โดยเฉพาะยานอกบัญชียาหลักแห<งชาติท่ีมผูี�จําหน<ายรายเดียว ท้ังน้ี 
ได�มีการแต<งตัง้คณะอนุกรรมการเจรจาต<อรองราคายาและเวชภัณฑ7 ซ่ึงในการประชุมครัง้แรก (11 กรกฎาคม พ.ศ. 2555) ได�
กําหนดแนวทางการดําเนินงานของคณะอนุกรรมการฯ ให�ทําหน�าท่ีเจรจาต<อรองราคายา เพ่ือให�กรมบัญชีกลางนําราคาท่ี
ต<อรองได�ไปใช�เปeนหลักในการกําหนดราคาเบิกจ<ายสําหรับระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลข�าราชการต<อไป ท้ังน้ีในทางปฏิบัต ิ
อาจให�โรงพยาบาลแยกซ้ือตามราคาท่ีประกาศหรืออาจรวมกันซ้ือผ<านองค7การเภสัชกรรม และหากต<อรองไม<สําเร็จเสนอให�
กรมบัญชีกลางกําหนดเพดานราคาเบิกจ<าย โดยอาจให�ผู�ปoวยมีส<วนร<วมจ<ายสําหรับส<วนเกิน 

ดูเหมือนว<าบทบาทของคณะอนุกรรมการเจรจาต<อรองราคายาและเวชภัณฑ7จะซํ้าซ�อนกับคณะกรรมการดําเนินการ
จัดซ้ือยาโดยการทําสัญญาจะซ้ือจะขายแบบปรับราคาได�ของกระทรวงสาธารณสุข หรือท่ีรู�จักกันในนามของ ‘คณะทํางาน
ต<อรองราคายาผู�จําหน<ายรายเดยีวหรือน�อยราย’ สมาชิกส<วนใหญ<ของคณะอนุกรรมการฯ ก็เคยเปeนคณะทํางานฯ ของ
กระทรวงสาธารณสุขมาก<อน ทําให�ลักษณะการเจรจากับผู�ผลิตจําหน<ายของคณะอนุกรรมการฯ คล�ายคลึงกับคณะทํางานฯ 
ของกระทรวงสาธารณสุขท่ีมีอยู<เดมิ ผลการเจรจายงัไม<สามารถทําให�ราคายาลดลงได�มาก (โดยเฉล่ียลดลงประมาณร�อยละ 
10-12) เมื่อเปรียบเทียบกับผลงานของคณะทํางานต<อรองราคาสําหรับยาบัญชีย<อย จ.2 ในคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียา



 

205

หลักแห<งชาต ิ(หลายรายการสามารถลดลงได�มากกว<าครึง่หน่ึง) เหตผุลส<วนหน่ึงอาจเปeนเพราะคณะอนุกรรมการฯ ไม<ได�ทํา
การเจรจาแบบ proactive ท่ีอาศัยอํานาจการต<อรองด�วยข�อมูลปรมิาณความต�องการ เช<น จํานวนผู�ปoวย เน่ืองจากยาท่ี
ดําเนินการส<วนใหญ<เปeนยานอกบัญชียาหลักแห<งชาตใินกลุ<มยาเป{าหมายท่ีมีการใช�เปeนจํานวนมากในระบบสวัสดิการ
รักษาพยาบาลข�าราชการอยู<แล�ว  

แม�ว<าคณะอนุกรรมการฯ จะได�มีการเจรจาต<อรองราคาไปแล�วสําหรบัยา 271 รายการ และได�ส<งให�กรมบัญชีกลาง
พิจารณาเพ่ือกําหนดราคาเบิกจ<าย (รวมกับยาอีก 503 รายการท่ีคณะทํางานฯ ของกระทรวงสาธารณสุขได�มีการดําเนินการ
มาแล�วตั้งแต<ปn พ.ศ. 2553) แต<ด�วยความไม<มั่นใจในราคาท่ีต<อรองได� รวมท้ังความล<าช�าทางราชการ (bureaucratic inertia) 
ท่ีต�องให�คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห<งชาติซึ่งดูแลเรื่องราคากลางของยาพิจารณาก<อน ทําให�กรมบัญชีกลางยังไม<ตัดสินใจ
ใช�ข�อมูลในการกําหนดราคาเบิกจ<าย คณะอนุกรรมการฯ โดยกระทรวงสาธารณสุขจึงทําได�เพียงหนังสือแจ�งเวียนราคายาท่ี
ต<อรองได�ให�โรงพยาบาลต<างๆ ทราบ เพ่ือใช�อ�างอิงในการจัดซ้ือยา 

ในขณะท่ีกรมบัญชีกลางยงัไม<มีความคืบหน�าในการกําหนดราคาเบิกจ<ายท่ีอาศัยราคาซ่ึงคณะอนุกรรมการฯ เจรจา
ต<อรองได� กระทรวงสาธารณสุขโดยรัฐมนตรีว<าการฯ ก็ได�ผลักดันให�กรมบัญชีกลางประกาศใช�อัตราในการเบิกจ<ายค<ายาผู�ปoวย
นอกสําหรับระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลข�าราชการ แบบใหม<ท่ีให�อัตรากําไรแก<โรงพยาบาลเพ่ิมข้ึนสําหรับยาช่ือสามัญ (จาก
เดิมร�อยละ 10-25 เปeน 10-100) และลดลงสําหรับยาต�นแบบ (ร�อยละ 0-3 แต<ไม<เกินราคากลาง) โดยมีผลบังคับใช�ตัง้แต<
ปnงบประมาณ พ.ศ. 2557  การกําหนดอัตราเบิกจ<ายในลักษณะท่ีจงูใจให�โรงพยาบาลใช�ยาช่ือสามัญแทนยาต�นแบบดงักล<าว 
หากดําเนินการควบคู<ไปกับการเจรจาต<อรองราคาสําหรับยาท่ีมีผู�จําหน<ายรายเดียว จึงเปeนมาตรการท่ีคาดว<าจะสามารถ
ควบคุมราคายาในภาพรวมได�เปeนอย<างด ี อย<างไรก็ตาม การลดแรงจูงใจในการใช�ยาต�นแบบทุกประเภทอาจส<งผลเสียในการ
ลดการเข�าถึงยาในบัญชียาหลักแห<งชาติท่ีมีผู�จําหน<ายรายเดียว จึงควรจํากัดเฉพาะยานอกบัญชียาหลักแห<งชาติและยาในบัญชี
ยาหลักแห<งชาติท่ีมีผู�จําหน<ายหลายราย  สําหรับการเจรจาต<อรองราคาควรใช�วิธีแบบ proactive เช<น ผูกราคากับเงื่อนไขการ
เบิกจ<าย เพ่ือเพ่ิมอํานาจการต<อรอง  
 
การกําหนดราคากลางสําหรับการจัดซ้ือยา โดยคณะอนุกรรมการพิจารณากําหนดราคากลางยา ในคณะกรรมการพัฒนาระบบ
ยาแห�งชาติ  

การกําหนดราคากลางภายใต�คณะอนุกรรมการพิจารณากําหนดราคากลางยาชุดใหม<ท่ีมีสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาเปeนฝoายเลขานุการ ได�ระบุแนวปฏิบัติในการจัดทําราคากลางไว�ดงัน้ี  

1. เปeนราคาท่ีไม<รวมค<าขนส<งและค<าบริหารจัดการ 
2. ยาเม็ดหรือแคปซูล มีราคาเดียวโดยไม<แยกขนาดบรรจุเปeนแผงหรือขวด ยกเว�นกรณีท่ีมีป[ญหาความคงสภาพ 

(in-use stability) ซ่ึงจะไม<ถูกนําข�อมูลราคามาใช� 
3. เลือกใช�ค<าทางสถิติอย<างใดอย<างหน่ึงหรือหลายอย<างร<วมกันให�เหมาะสมกับข�อมูลราคาท่ีพิจารณา  
4. มีข�อมูลท่ีจําเปeน ได�แก< 

a. ราคาเปรียบเทียบ ท้ังในและต<างประเทศ  

• ในประเทศ ใช�ราคาจัดซ้ือของโรงพยาบาลสังกัดกระทรวงสาธารณสุขและโรงพยาบาล
มหาวิทยาลัย 

• ต<างประเทศ ใช�ราคาผู�ผลิต (manufacturer price) หากไม<มใีห�ใช�ราคาขายส<ง ( wholesale 
price) หากไม<มใีห�ใช�ราคาเบิกจ<าย (reimbursement price) ของประเทศท่ีนโยบายควบคุมรา
คามีความเข�มแข็ง เช<น นิวซีแลนด7 สหภาพยุโรป (Common European Drug Database, 
CEDD) สวีเดน แคนาดา สหราชอาณาจักร เยอรมัน เปeนต�น  
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• ราคาอ�างอิงข้ันต่ํา (floor) ใช�ราคาขององค7กรระหว<างประเทศ เช<น MSH หรือของอินเดีย  
โดยมีแนวทางดงัน้ี: ราคาอ�างอิงข้ันต่ํา ≤ ต�นทุนเฉล่ีย < ราคากลาง ≤ ราคาในกลุ<มประเทศท่ีกําหนดตามลําดับดงัน้ี 
1. นิวซีแลนด7 2. EU 3. แคนาดา โดยแยกระหว<างยาต�นแบบและยาช่ือสามัญ 

b. จํานวนผู�ผลิต/ผู�นําเข�า จากรายงานการผลิตและนําเข�าประจําปnล<าสุด 
c. จํานวนผู�จําหน<ายยาให�โรงพยาบาลกระทรวงสาธารณสุขและโรงพยาบาลมหาวิทยาลัย (ถ�าม)ี 
d. ปริมาณ/มูลค<าการผลิต/นําเข�า/ส<งออก จากรายงานการผลิตนําเข�าและส<งออกประจําปnล<าสุด (กรณี

ไม<มีข�อมูลล<าสุด ใช�ข�อมูลย�อนหลัง 3-5 ปn เพ่ือหาค<าเฉล่ีย) 
e. กรณีข�อมูลในข�อ 4a-4b ไม<เพียงพอ หาข�อมูลเพ่ิมเติมดงัน้ี 

• กรณไีม<มีข�อมูลโครงสร�างราคา และต�นทุนข้ึนกับวัตถุดิบ ให�สํารวจราคาวัตถุดิบย�อนหลัง 5 ปn
จากผู�นําเข�าเภสัชเคมีภัณฑ7รายใหญ< แล�วนําอัตราเพ่ิมของราคาวัตถุดิบเปeนป[จจัยในการกําหนด
ราคากลางยา  

• ประชุมกับผู�ประกอบการหรือผู�เก่ียวข�อง ตามความจําเปeน 
5. เลือกวิธีตั้งราคา ได�แก< cost-Plus (กําไรบวกต�นทุน), profit ceiling (กําไรต<อยอดขาย), comparative 

pricing (เปรียบเทียบราคาของยาตัวเดียวกันหรือในกลุ<มเดียวกัน ภายในประเทศหรือกับต<างประเทศ), 
negotiated price (ราคาท่ีต<อรอง) และ pharmacoeconomic (เปรียบเทียบต�นทุนต<อประสิทธิผล) ท่ี
เหมาะสมกับลักษณะของยาแต<ละชนิดตามสภาพการแข<งขันในตลาด โดยคํานึงถึงความสามารถในการทดแทน 
(substitutability) ซ่ึงมหีลายระดบั ตัง้แต<ตัวยาสําคัญหรือเคมีเดียวกัน (pharmaceutical/chemical 
equivalent) ฤทธิทางเภสัชวิทยาเดียวกัน (pharmacological equivalent) จนถึงข�อบ<งใช�ในการรกัษา
เดียวกัน (therapeutic equivalent) 

a. ยาในตลาดแข<งขัน (competitive market) โดยมีผู�จําหน<ายหลายรายสําหรับยาท่ีเปeน 
pharmaceutical/chemical equivalent  เน่ืองจากราคาของยาเหล<าน้ีมักเปeนไปตามกลไกตลาด 
จะเลือกใช�ราคาเปรยีบเทียบในประเทศระหว<างโรงพยาบาล โดยตรวจความสอดคล�องกับมูลค<าผลิต/
นําเข�าโดยเฉล่ีย หรือกับราคาในต<างประเทศ  แล�วกําหนดราคากลางจากค<าสถิต ิเช<น มัธยฐาน 
(median) มัชฌิมเลขคณิต (mean) ฐานนิยม (mode) ตามความเหมาะสม  

b. ยาในตลาดผูกขาด (monopoly) หรือแข<งขันน�อยราย (oligopoly) โดยไม<มีผู�จําหน<ายอ่ืนสําหรับยา
ท่ีเปeน pharmaceutical/chemical equivalent  โดยท่ัวไปจะเลือกใช�ราคาเปรียบเทียบในประเทศ
ระหว<างยาท่ีม ีpharmacological equivalent และอาจใช� therapeutic equivalent ในกรณี
จําเปeน  หากไม<มียาใดทดแทนได�เลยจะใช�ราคาเปรยีบเทียบระหว<างประเทศ ร<วมกับ cost-Plus และ 
pharmacoeconomic (ถ�ามี) ร<วมกับการต<อรองราคา (หากสูงเกินเพดานความคุ�มค<า) (เอกสาร
ประกอบการอภิปรายเรื่องแนวคิดและทิศทางการกําหนดราคากลาง, สํานักยา 2556) 

ผลการดําเนินงานซ่ึงถือว<าเปeนความสําเร็จของคณะอนุกรรมการพิจารณากําหนดราคากลางยาชุดใหม< คือ การ
ประกาศใช�ราคากลางของยาจํานวน 594 รายการโดยคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห<งชาต ิเมื่อ 13 ตุลาคม 2557 (ยกเลิก
ประกาศราคากลาง 546 รายการของยาในบัญชียาหลักแห<งชาต ิพ.ศ. 2553) โดยหลายรายการเปeนยาเป{าหมายในกลุ<มข�อบ<ง
ใช�ท่ีมีมูลค<าสูงของระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลข�าราชการซ่ึงอยู<นอกบัญชียาหลักแห<งชาต ิเช<น statins-fibrates 38 รายการ 

การติดตามและควบคุมราคายาในระดับประเทศซ่ึงยังเปeนข�อถกเถียงล<าสุด คือ ข�อกําหนดในร<างพระราชบัญญัติยา
ฉบับใหม< เรื่อง การให�แจ�งโครงสร�างราคายาในการข้ึนทะเบียนตาํรบัยา ตามมาตรา 48(11) และ การนําโครงสร�างราคายาท่ี
เหมาะสมหรือความคุ�มค<าของยามาใช�ในการตดัสินใจรับข้ึนทะเบียนตํารับยา ตามมาตรา 49(5)  เงื่อนไขตามกฎหมายท้ังสอง
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ข�อดังกล<าว ได�รับการสนับสนุนอย<างเข�มแข็งจากเครือข<ายภาคประชาชน ด�วยเหตุผลเพ่ือแก�ป[ญหายาราคาท่ีไม<เปeนธรรม โดย
มีตัวอย<างการบังคับใช�ในต<างประเทศ เช<น สเปน แคนาดา ออสเตรเลีย อินเดีย และภูฏาน (หนังสือช้ีแจงโดยแผนงานพัฒนา
กลไกเฝ{าระวังระบบยา กพย., 2 มี.ค. 2558)  แต<ถูกคัดค�านโดยกระทรวงพาณิชย7 (ด�วยเกรงว<าจะกระทบต<อความสัมพันธ7ทาง
การค�าและบรรยากาศการลงทุน และความทับซ�อนกับภารกิจของกรมการค�าภายในต<อการควบคุมราคา) และอุตสาหกรรมยา
โดยเฉพาะอย<างยิง่ บรรษัทยาข�ามชาติ (ในนามของสมาคมผู�วิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ7 Pharmaceutical Research and 
Manufacturing Association, PreMA) ด�วยเหตุผลการไม<มมีาตรฐานสากลรองรับ  ในขณะท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาซ่ึงเปeนหน<วยงานท่ีบังคับใช�กฎหมายฉบับน้ีก็มีท<าทีค<อนข�างไม<เห็นด�วย เน่ืองจากความยุ<งยากในทางปฏิบัติของการได�
ข�อมูลตามจรงิและความไม<ชัดเจนในการตัดสินความคุ�มค<า โดยควรให�เงื่อนไขโครงสร�างราคายาเปeนส<วนหน่ึงของการพิจารณา
กําหนดนโยบายราคายาร<วมกับวิธีอ่ืนๆ 

โดยท่ัวไป ต�นทุนการผลิตยามีสัดส<วนประมาณ 10-50% ของราคาท่ีจําหน<าย โดยข้ึนกับประเภทยา (รูปท่ี 6.4)  
ต�นทุนท่ีเปeนค<าวัตถุดิบและกระบวนการผลิตมีสัดส<วนต่ําสุด (ประมาณ 10%) สําหรับยาชีววัตถุ สูงข้ึนมา คือ ยาต�นแบบ 
(ประมาณ 20-30% และมีแนวโน�มลดลง) และสูงสุดสําหรับยาช่ือสามัญ (ประมาณ 50%) (Basu et al., 2008) 

 

 

รูปท่ี 6.4 สัดส<วนต�นทุนท่ีเปeนค<าวัตถุดิบและกระบวนการผลิต จําแนกตามประเภทยา 

ท่ีมา: Basu et al. (2008)  
 

6.4.4 การปรับราคาเบิกจ?ายค?ายาของต?างประเทศ 

 
การปรับราคาเบิกจ<ายค<ายาเปeนระบบท่ีมักใช�ในระบบประกันสุขภาพท่ีมีการจัดการสิทธิประโยชน7ด�านยา 

(pharmacy benefit management)  แม�ว<าขณะน้ีประเทศไทยยังไม<มีการกําหนดราคายาเพ่ือใช�ในการเบิกจ<าย แต<ก็ได�มีการ
ประกาศราคากลางจัดซ้ือยา โดยคํานวณจากราคามัธยฐานยาท่ีมีการรายงานจากโรงพยาบาลกระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงจําเพาะ
กับตัวยาสําคัญ รูปแบบ ความแรง แยกเปeนยาแต<ละชนิด อย<างไรและในปn 2556 คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห<งชาตไิด�มี
แนวคิดในการนําวิธีการอ่ืนๆมาใช�ในการคํานวณราคากลางด�วย  หากในอนาคตประเทศไทยจะมีการกําหนดราคายา ประเด็น
ท่ีสําคัญคือวิธีการปรับราคาเมื่อเวลาผ<านไปควรเปeนอย<างไร  ดังน้ันการศึกษาครัง้น้ีจงึได�ศึกษาประสบการณ7ของการปรับราคา
เบิกจ<ายค<ายา ในต<างประเทศซ่ึงมกีารกําหนดราคาเบิกจ<ายค<ายาในระบบประกันสุขภาพ 

  

ยาต�นแบบ  

ยาชือ่สามัญ     

ยาชวีวัตถุ
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กรณีศึกษาระบบประกันสุขภาพแห�งชาติในไต�หวัน 
ไต�หวันเปeนตัวอย<างของรัฐบาลท่ีมีการกําหนดเพดานราคายาในระบบประกันสุขภาพแห<งชาต ิ(National Health 

Insurance, NHI) ให�มคีวามแตกต<างกันตามคุณลักษณะของยา และอาศัยกลไกการสํารวจราคายาท่ีสถานพยาบาลจัดซ้ือ 
(purchasing price) ในการปรับราคาเบิกจ<าย (reimbursement price)  ราคาเบิกจ<ายค<ายาซ่ึงประกาศโดย Bureau of 
National Health Insurance (BNHI) เปeนอัตราท่ีใช�ในการเบิกค<าใช�จ<ายในชุดสิทธิประโยชน7ด�านยา (Pharmaceutical 
Benefit Scheme) สําหรับยาแต<ละรายการ (individual product) ท่ีจําเพาะกับตัวยาสําคัญ รูปแบบ ความแรง และช่ือ
การค�าหรือผู�ผลิตจําหน<าย  โดยการเทียบเคียงกับราคาในประเทศอ่ืนท่ีพัฒนาแล�ว (external reference)  ภายใต�เพดานราคา
ท่ีแตกต<างกันตามสถานะในท�องตลาด (market status)  โดยมีการปรับลดราคาเปeนระยะๆ ตามข�อมลูราคาจําหน<ายใน
ท�องตลาด ร<วมกับการกําหนดเพดานงบประมาณในภาพรวม   
 
การกําหนดราคาตัง้ต�น  

สําหรับยาท่ีเพ่ิงมใีช�เปeนครัง้แรก (new entry) กําหนดราคาในเบ้ืองต�นโดยการเทียบเคียงกับประเทศท่ีมีฐานะทาง
เศรษฐกิจในระดับท่ีพัฒนาแล�ว (advanced economy) 10 ประเทศ (เรียกว<า A10) ได�แก< อังกฤษ เยอรมนี ญี่ปุoน 
สวิตเซอร7แลนด7 สหรัฐอเมริกา เบลเยี่ยม ออสเตรีย ฝรัง่เศส สวีเดน และแคนาดา  ในกรณีท่ีมีข�อมูลไม<เกิน 5 ประเทศ ก็จะยงั
ไม<มีการพิจารณา  

โดยหลักการ ราคายามีเพดานท่ีลดหล่ันกันลงไป สําหรับยาท่ีมีตัวยาสําคัญและรูปแบบเดียวกัน ดงัน้ี 
ก. ราคาสูงสุดสําหรับยาต�นแบบ (original, branded) ท่ียังติดสิทธิบัตร (patented) หรือหมดสิทธิบัตร (off-patent) แต<ยงั

ติดเงื่อนไขท่ีเปeน under-surveillance แต<ไม<เกินราคามัธยฐานของ A10 
ข. ราคารองลงมาสําหรับยาต�นแบบท่ีหมดสิทธิบัตรแล�วและไม<ติดเงื่อนไข (non-under-surveillance, off-patent, 

original, branded) โดยไม<เกินร�อยละ 85 ของราคามัธยฐานของ A10 
ค. ราคารองลงมาสําหรับยาช่ือสามัญ (generic) ท่ีมีการศึกษาชีวสมมูลย7 (bioavailability/ bioequivalence, BA/BE) โดย

ไม<เกินราคาของยาต�นแบบ 
ง. ราคาต่ําสุดสําหรับยาช่ือสามัญท่ีไม<มีการศึกษาชีวสมมูลย7 (non-BA/BE generic) คือ ไม<เกินราคาของ BA/BE generic 

แต<ต�องไม<เกินร�อยละ 80 ของยาต�นแบบ 
การกําหนดราคาเบิกจ<าย (reimbursement price) สําหรับยาใหม< (new drug) ได�มีการจัดแบ<งประเภทของยา

ตามประสิทธิผลในการรักษา ดงัต<อไปน้ี 
1. Category I: Breakthrough เปeนยาท่ีมีกลไกการรักษาใหม<เปeนตัวแรก หรือให�ผลการรักษาดีกว<ายาท่ีมีใช�ในป[จจุบันอย<าง

ชัดเจน (remarkable improvement)  ให�ใช�ราคามัธยฐานของ A10 ในการกําหนดราคาเบิกจ<าย และให�บวกเพ่ิมได�อีก
ร�อยละ 10 หากมีการวิจัย-พัฒนา (research and development, R&D) และการศึกษาทางคลินิก (clinical trial) ใน
ประเทศจนถึงขนาดท่ีกําหนด  

2.  Category II: Same therapeutic เปeนยาท่ีไม<ได�ให�ผลการรักษาท่ีดกีว<ายาเดิมอย<างชัดเจน แบ<งเปeน 
o Category IIA: Moderate improvement  
o Category IIB: Similar clinical value 
กําหนดราคาเบิกจ<ายจาก ราคาต่ําสุดของ A10, ราคาในประเทศผู�ผลิต, อัตราส<วน (ratio) โดยเทียบกับราคาใน

ต<างประเทศ (international price) และยาอ�างอิง (reference product), หรือร�อยละ 70 ของราคารวมหรือราคาเดี่ยวใน
กรณียาสูตรผสม (combination) และให�บวกเพ่ิมได�อีกร�อยละ 10 หากมีการวิจัย-พัฒนาและการศึกษาทางคลินิกในประเทศ
จนถึงขนาดท่ีกําหนด หรือไม<เกินร�อยละ 10 หากมีการศึกษาทางเภสัชเศรษฐศาสตร7 (pharmacoeconomic study) ใน
ประเทศ 
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สําหรับผลิตภัณฑ7ใหม< (new item) ของตัวยาหรือรูปแบบท่ีเคยมีใช�มาก<อน (listed ingredient/ dosage form) 
การกําหนดราคาเบิกจ<ายจะพิจารณาข�อมูลจากผู�ให�บริการภาครัฐ หากมีราคาต<างกันไม<เกินร�อยละ 20 จะกําหนดราคา
เบิกจ<ายในราคาท่ีต่ําสุด แต<หากมรีาคาต<างกันมากกว<าร�อยละ 20 ราคาเบิกจ<ายจะกําหนดท่ีเปอร7เซ็นไทล7ท่ี 25  สําหรับยาท่ีมี
ขนาดความแรงเพ่ิมข้ึน ราคาเบิกจ<ายจะไม<เกินร�อยละ 90 ของขนาดความแรงท่ีเพ่ิมข้ึนน้ัน   

นอกจากน้ี การกําหนดราคาเบิกจ<ายโดยท่ัวไปยงัมีข�อพิจารณาอ่ืนๆ เช<น  

• กรณีท่ีม ีefficacy/safety profile หรือความสะดวก เช<น children dose ดีกว<ายาเดิม ให�บวกเพ่ิมราคา(premium 
mark up) ได�อีกร�อยละ 15  

• มีการประกันราคาต่ําสุดตามรูปแบบของยา เช<น ยาเม็ดและแคปซูล NT$1, ยานํ้ารับประทาน NT$25 และ infusion < 
100 ml NT$15, 100-500 ml NT$22, > 500 ml NT$25 เปeนต�น  

• กําหนดอัตราส<วนให�ราคาต่ําสุดไม<ต่ํากว<า 60-70% ของราคาสูงสุดของยาในกลุ<มเดียวกัน เพ่ือลดช<องว<างของราคายาท่ี
แตกต<างในกลุ<มยา 

   
การปรับราคาเมื่อเวลาผ<านไป 
 ราคาเบิกจ<ายท่ีตัง้ไว�ในครัง้แรก จะได�รับการปรับลดลงโดยลําดับ (gradual price adjustment) เปeนระยะๆ ในปn
ต<อๆมา  โดยก<อนหน�าในปn พ.ศ. 2539-พ.ศ. 2540 อาศัยการเปรียบเทียบกับราคายาในต<างประเทศหรือในประเทศท่ีมี
จําหน<าย (inter-brand comparison)  ต<อมาในปn พ.ศ. 2543 BNHI เริ่มใช�วิธีการสํารวจตลาดเพ่ือให�ได�ข�อมูลราคาท่ีจะใช�ใน
การปรับ  จนถึงปn พ.ศ. 2550 การใช�ราคาตลาด (market-trading price) ท่ีได�จากการสํารวจเพ่ือปรบัราคาเบิกจ<ายมีการทํา
มาแล�วรวม 6 ครั้ง  ซ่ึงพบว<า วิธีปรับลดราคาเบิกจ<ายดังกล<าวสามารถลดค<าใช�จ<ายด�านยาในปn พ.ศ. 2552 ลงได� NT$ 18-20 
พันล�าน หรือประมาณหน่ึงในหกของค<าใช�จ<ายด�านยาท้ังหมด 
ก. การสํารวจราคายาในตลาด  

การสํารวจราคาและปริมาณใช�ในท�องตลาด (price and volume survey) เพ่ือให�ได�ข�อมูลท่ีจะใช�ในการปรับราคา
เบิกจ<ายสําหรับยาแต<ละรายการให�เข�าใกล�ราคาเฉล่ียในตลาด (weighted average market-trading price, WAP) ซ่ึงจะช<วย
ลดความแตกต<างของราคาระหว<างรายการยาท่ีมีตัวยาสําคัญ รูปแบบ และความแรงเดียวกัน 

การสํารวจตลาด ประกอบด�วยการสํารวจหลักท่ีดําเนินการเปeนประจํา (A, B และ C) และการสํารวจท่ีทําเปeนครั้งคราว 
(unscheduled) 
 
การสํารวจ A 

- ขอบเขต: รายการยาท่ีเบิกภายใต� NHI  สํารวจจากผู�จําหน<าย (supplier) ทุกแห<งท่ีจําหน<ายยาแก< โรงพยาบาลหรือ
คลินิกท่ีเปeนหน<วยบริการคู<สัญญา (medical unit) ของ NHI 

- ข�อมูล: รหัส-ช่ือผู�จําหน<าย, รหัสสถานพยาบาลท่ีซื้อ, วันท่ีขาย, รหัส-ช่ือ-รูปแบบ-ความแรง-ขนาดบรรจุของยา, 
ปริมาณ (รวมส<วนแถมและหักส<วนคืน) และมูลค<าการขายท้ังหมด  

- ระยะเวลา: ปnละ 4 ครั้ง (ทุก 3 เดือน)  
การสํารวจ B 

- ขอบเขต: รายการยาท่ีประกาศโดย NHI  สํารวจโรงพยาบาล/คลินิก ท่ีเปeนคู<สัญญาของ NHI (ระดับ รพ. ศูนย7ทุก
แห<ง และคลินิกสุ<ม 1 ใน 10)   

- ข�อมูล: รหัสโรงพยาบาล/คลินิก, รหัส-ช่ือผู�จําหน<าย, วันท่ีซื้อ, รหัส-ช่ือ-รูปแบบ-ความแรง-ขนาดบรรจุของยา, 
ปริมาณ (รวมส<วนแถมและหักส<วนคืน) และมูลค<าการซ้ือท้ังหมด 
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- ระยะเวลา: ตามประกาศของ NHI  
การสํารวจ C  

- ขอบเขต: รายการยาท่ีราคาและปริมาณไม<สอดคล�องกัน เช<น GWAP สูงกว<าราคาเบิก 
- วิธีการ: เปeน quality survey โดยตัวแทนจาก NHI ทําการสํารวจผู�จําหน<าย หรือโรงพยาบาล/คลินิก คู<สัญญาของ 

NHI  
Unscheduled survey 

- ขอบเขต: กรณีท่ีมีความผิดปกติภายใต�เงื่อนไขท้ังสาม ดังน้ี 
1. ราคาขายของผู�จําหน<าย ต่ํากว<า 60% ของราคาเบิก  
2. มียาตัง้แต< 3 รายการท่ีมีตัวยาสําคัญเดียวกัน 
3. มูลค<าเบิกจ<ายจากโรงพยาบาล/คลินิก ในปnก<อนสูงกว<า NT$ 50 million 

- วิธีการ: NHI กําหนดสัดส<วนและเลือกโรงพยาบาล/คลินิกคู<สัญญาท่ีจะส<งข�อมูลราคาซ้ือยาให� 
 
โดยท่ัวไปความถ่ีในการตดิตามราคายาข้ึนกับพฤติกรรมราคาของยาตามสถานะทางการตลาด โดยยาติดสิทธิบัตร

และยาเก<าท่ีหมดสิทธิบัตรเกิน 5 ปn จะติดตามราคาทุก 2 ปn + flexible survey กรณีท่ีมีความผิดปกติ คือ ราคาต่ํากว<า 60% 
ของราคาเบิก, มียา 3 ตัวท่ีมีตัวยาสําคัญเดียวกัน และมีมูลค<าการใช�สูง สําหรับยาเพ่ิงหมดสิทธิบัตร (ภายใน 1-5 ปn)  ติดตาม
ราคาทุก 3 เดือน เน่ืองจากยาท่ีเพ่ิงหมดสิทธิบัตรควรมีราคาลดลงตัง้แต<ในปnแรกเปeนต�นไป   

สําหรับบทลงโทษ กรณีท่ีผู�จําหน<าย ไม<ให�ข�อมูลและหรือให�ข�อมูลท่ีเปeนเท็จ และยาท่ีสํารวจน้ันไม<มียาอ่ืนทดแทน จะ
กําหนดให�ราคาในครั้งต<อไปของยาน้ันเท<ากับ 0.8 x WAP หรือเท<ากับราคาเบิกจ<ายของ NHI ข้ึนกับราคาใดต่ํากว<ากัน  หากมี
ยาอ่ืนใช�แทนได� ยาน้ันจะถูกตดัออกจาก benefit package ของ NHI เปeนระยะเวลา 1 ปn  ในกรณีของโรงพยาบาล/คลินิก
คู<สัญญาท่ีไม<ให�ข�อมูลและหรือให�ข�อมูลท่ีเปeนเท็จ NHI จะจ<ายเท<ากับค<ายาในปnก<อนหน�าในอัตราท่ีต่ําสุด   

 
ข. การปรับราคาเบิกจ�าย 

ข�อมูลราคาจากการสํารวจ (pricei) ของผู�จําหน<าย หรือโรงพยาบาล/คลินิก (i) จะถูกนํามา cross validation หรือ 
triangulate สําหรับยาแต<ละรายการท่ีมีตัวยาสําคัญ รูปแบบ และความแรงเดยีวกัน จะถูกนํามาเฉล่ียโดยการถ<วงนํ้าหนักตาม
ปริมาณ (volumei) เรียกว<า weighted average price (WAP) (สําหรับยาท่ีตดิสิทธิบัตร ซ่ึงมีช่ือการค�าเดียวหรือผู�ผลิต
จําหน<ายรายเดยีว) หรือ group weighted average price (GWAP) (สําหรับยาช่ือสามัญซ่ึงมีผู�ผลิตจําหน<ายหลายราย) ดัง
สมการข�างล<าง 
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โดยท่ัวไป BNHI จะเปeนผู�กําหนดอัตรากําไรท่ีเหมาะสม (reasonable zone of accessible profit margin, r) 
สําหรับราคาเบิกจ<ายของโรงพยาบาล/คลินิก โดยพิจารณาจากสถานะทางการตลาดของยา (patented และ off-patent) ดัง
ตารางท่ี 6.6 จะพบว<าในการปรับ r zone ตั้งแต<ปn 2006 สําหรับยาท่ีหมดสิทธิบัตร จะลดลงจาก 16% เปeน 6% ท้ังน้ี
เน่ืองมาจากการแข<งขันของบริษัทท่ีผลิตยาช่ือสามัญ และโรงพยาบาลสามารถต<อรองราคาและได�กําไรในอัตราท่ีสูง เช<น บาง
รายการสูงถึง 90% จึงรวม margin ท่ีโรงพยาบาลได�รับเปeน 96% 
 
 



ตารางท่ี 6.6 อัตรากําไรท่ีเหมาะสมสําหรับราคาเบิกจ<ายค<ายาของโรงพยาบาล

 

ในปnท่ีมีการสํารวจราคาตลาด หาก 
ท่ีใช�อยู< (Pold) ก็จะมีการปรับลดราคาเบิกจ<ายให�เปeนราคาใหม< 
คูณระหว<างอัตรากําไรท่ีกําหนด (r) กับราคาเบิกจ<ายเดิม 

    Pnew = WAP + r x P
 
ผลจากการปรับเปeนราคาเบิกจ<ายใหม< 

เสมอ ดังรูปท่ี 6.5 
 

รูปท่ี 6.5 แนวคิดในการปรับราคาเบิกจ<ายค<ายาจากการสํารวจตลาด

 
 จากภาพ P0 คือ ราคาเบิกจ<ายตัง้ต�น  ต<อมา ในการสํารวจครั้งแรก ราคาตลาดเฉล่ีย 
ดังน้ัน จึงต�องกําหนดราคาเบิกจ<ายใหม< (P
reduction = P0 – Pnew = (1-r) x P0 –

 

อัตรากําไรท่ีเหมาะสมสําหรับราคาเบิกจ<ายค<ายาของโรงพยาบาล/คลินิก 

ในปnท่ีมีการสํารวจราคาตลาด หาก WAP (หรือ GWAP) ของยารายการใดมีค<าต่ํากว<า (1-r) 
ก็จะมีการปรับลดราคาเบิกจ<ายให�เปeนราคาใหม< (Pnew) ซ่ึงมีค<าเท<ากับ WAP (หรือ GWAP)

กับราคาเบิกจ<ายเดิม (Pold) ดังสมการข�างล<าง 
= WAP + r x Pold 

ผลจากการปรับเปeนราคาเบิกจ<ายใหม< (Pnew) ในกรณีท่ี WAP (หรือ GWAP) < (1 - r) x Pold

 

แนวคิดในการปรับราคาเบิกจ<ายค<ายาจากการสํารวจตลาด 

คือ ราคาเบิกจ<ายตัง้ต�น  ต<อมา ในการสํารวจครั้งแรก ราคาตลาดเฉล่ีย (WAP1

(Pnew) ให�มีค<าต่ํากว<า P0 เท<ากับ ส<วนต<างระหว<าง (1-r) x P0 
– WAP1   
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r) เท<าของราคาเบิกจ<ายเดิม
GWAP) แล�วบวกเพ่ิมด�วยผล

old ย<อมทําให� Pnew < Pold 

 

1) มคี<าต่ํากว<า (1-r) x P0 
 กับ WAP1  หรือ price 



ในการสํารวจตลาดครั้งท่ีสองต<อมา หาก 
ต�องกําหนด Pnew ให�ต่ําลงไปกว<า P1 เท<ากับส<วนต<างระหว<าง

ผลท่ีตามมาคือ หาก BNHI กําหนดค<า 
16% ในปn พ.ศ. 2544-พ.ศ. 2548 และ 
โอกาสมากข้ึนในการปรับลดราคาเบิกจ<าย และส<งผลให�ราคาเบิกจ<ายใหม<ลดต่ําลงจากราคาเบิกจ<ายเดมิอย<างรว
ตัวอย<างยา enalapril ข�างล<าง 

ตารางท่ี 6.7 ตัวอย<างผลจากการปรับลดราคาเบิกจ<ายค<ายา

  
จะเห็นว<า enalapril มีราคาเบิกจ<ายใหม< 

เปeนยาท่ียงัติดสิทธิบัตร (มี WAP ท่ีค<อนข�างสูง
ต<อมาในปn พ.ศ. 2549 ยา enalapril หมดสิทธิบัตร นอกจากจะทําให�ค<า 
ให�ราคาเบิกจ<ายใหม<ลดลงต<อไปอีก 

ผลจากการสํารวจราคายาครัง้ล<าสุดในปn พ
ท้ังส้ิน 16,700 รายการ นอกจากน้ี มีการเสนอให�ทบทวนผลการพิจารณาสําหรับยา 
500 รายการ ให�ราคาเพ่ิมข้ึนจากการสํารวจครัง้ก<อน 
กว<าครั้งก<อน 

นอกจากการปรับราคาเบิกจ<ายตามข�อมูลท่ีได�จากการสํารวจราคาตลาด  ในยุคท่ีสอง 
เริ่มมีการกําหนด drug expenditure target (DET) 
สถานพยาบาล เช<น กําหนด DET ในปn พ

พ.ศ. 2556 < ค<าใช�จ<ายพ.ศ. 2555 x 1.045)  หากสถานพยาบาลเบิกจ<ายค<ายาในปn พ
พ.ศ. 2555 ในปn พ.ศ. 2557 ก็จะถูกตัดเงินเท<ากับส<วนท่ีเกินน้ี  นอกจากน้ี หากได�ประมาณการว<ายาใดจะมีค<าใช�จ<ายสูงกว<า 
NT$ 200 ล�าน จะต�องมีการต<อรองโดยทําสัญญาราคา 
กําหนดในช<วงเวลา 3-5 ปn จะมีการลดราคา

6.4.5 การต?อรองราคาซ้ือยาข

กรณีศึกษาราคายาติดสิทธิบัตรในเม็กซิโก

ค<าใช�จ<ายด�านยาภาครัฐในประเทศเม็กซิโก
ล�านดอลล<าร7สหรัฐฯ)  ประเทศเมก็ซิโกปฏิรูประบบการจัดซ้ือยากลุ<มท่ีติดสิทธิบัตร
Commission for Negotiating the Price

 

ในการสํารวจตลาดครั้งท่ีสองต<อมา หาก WAP2 <  (1-r) x P1 (ในท่ีน้ี P1 คือ ราคาเบิกจ<ายท่ีเคยปรับลดมาแล�ว
เท<ากับส<วนต<างระหว<าง (1-r) x P1 กับ WAP2      
กําหนดค<า r ให�ค<อนข�างต่ํา (หรือลดลงเรื่อยๆ เช<น 30% ในปnแรก พ

และ 15 หรือ 6% สําหรับ patented หรือ off-patent ตั้งแต<ปn พ
โอกาสมากข้ึนในการปรับลดราคาเบิกจ<าย และส<งผลให�ราคาเบิกจ<ายใหม<ลดต่ําลงจากราคาเบิกจ<ายเดมิอย<างรว

ตัวอย<างผลจากการปรับลดราคาเบิกจ<ายค<ายา 

มีราคาเบิกจ<ายใหม< (Pnew) ท่ีลดลงจากราคาในปn พ.ศ. 2543 โดยลําดับ  ซ่ึงก<อนปn พ
ท่ีค<อนข�างสูง) และการให�อัตรากําไร (r) ท่ีไม<ต่ํานัก ทําให�มรีาคาเบิกจ<ายท่ียังค<อนข�างสูง 

หมดสิทธิบัตร นอกจากจะทําให�ค<า GWAP ลดลงมาก ยังทําให�ค<า 

ผลจากการสํารวจราคายาครัง้ล<าสุดในปn พ.ศ. 2554 พบว<า ทําให�ยามีราคาเบิกจ<ายลดลง 7,300 
รายการ นอกจากน้ี มีการเสนอให�ทบทวนผลการพิจารณาสําหรับยา 640 รายการ ซ่ึงได�รับการยืนยันตามเดมิ 

รายการ ให�ราคาเพ่ิมข้ึนจากการสํารวจครัง้ก<อน 80 รายการ ท่ีเหลืออีก 60 รายการให�ราคาเพ่ิมข้ึนแต<ยงัอยู<ในระดับท่ีต่ํา

นอกจากการปรับราคาเบิกจ<ายตามข�อมูลท่ีได�จากการสํารวจราคาตลาด  ในยุคท่ีสอง (second generation NHI) 
drug expenditure target (DET) เพ่ือประมาณการ global budget ของค<าใช�จ<ายด�านยาของ

ในปn พ.ศ. 2556 ให�ค<าใช�จ<ายด�านยาเพ่ิมข้ึนจากปn พ.ศ. 2555 ไม<เกินร�อยละ 
หากสถานพยาบาลเบิกจ<ายค<ายาในปn พ.ศ. 2556 มากกว<า 1.045 

กตัดเงินเท<ากับส<วนท่ีเกินน้ี  นอกจากน้ี หากได�ประมาณการว<ายาใดจะมีค<าใช�จ<ายสูงกว<า 
ล�าน จะต�องมีการต<อรองโดยทําสัญญาราคา (price-volume agreement) หากผู�ผลิตจําหน<ายยาได�เกินเป{าท่ี

ปn จะมีการลดราคา (rebate) หรือถูกเรยีกเงินคืน (claw back) 

การต?อรองราคาซ้ือยาของต?างประเทศ 

กรณีศึกษาราคายาติดสิทธิบัตรในเม็กซิโก 

ค<าใช�จ<ายด�านยาภาครัฐในประเทศเม็กซิโก คิดเปeน 56% ของค<าใช�จ<ายด�านยาท้ังหมด (ประมาณ
ประเทศเมก็ซิโกปฏิรูประบบการจัดซ้ือยากลุ<มท่ีติดสิทธิบัตร โดยจัดตั้ง the Coordinating

Price of Medicines and other Health Inputs (CCPNM) ในปn
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คือ ราคาเบิกจ<ายท่ีเคยปรับลดมาแล�ว) ก็

ในปnแรก พ.ศ. 2543 ลดลงเปeน 
ตั้งแต<ปn พ.ศ. 2549) ก็จะทําให�มี

โอกาสมากข้ึนในการปรับลดราคาเบิกจ<าย และส<งผลให�ราคาเบิกจ<ายใหม<ลดต่ําลงจากราคาเบิกจ<ายเดมิอย<างรวดเร็ว ดงั

  

โดยลําดับ  ซ่ึงก<อนปn พ.ศ. 2549 
ท่ีไม<ต่ํานัก ทําให�มรีาคาเบิกจ<ายท่ียังค<อนข�างสูง  

ยังทําให�ค<า r ท่ีถูกปรับลดลง มีผล

7,300 รายการจากจํานวน
รายการ ซ่ึงได�รับการยืนยันตามเดมิ 

รายการให�ราคาเพ่ิมข้ึนแต<ยงัอยู<ในระดับท่ีต่ํา

(second generation NHI) 
ของค<าใช�จ<ายด�านยาของ

ไม<เกินร�อยละ 4.5 (ค<าใช�จ<าย
1.045 เท<าของค<ายาในปn 

กตัดเงินเท<ากับส<วนท่ีเกินน้ี  นอกจากน้ี หากได�ประมาณการว<ายาใดจะมีค<าใช�จ<ายสูงกว<า 
หากผู�ผลิตจําหน<ายยาได�เกินเป{าท่ี

ประมาณ 1.3 พัน
Coordinating 

ในปn  พ.ศ. 2551 ซ่ึง
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เปeนการจัดกระบวนการต<อรองร<วมกันโดยกําหนดให�ราคาต<อรองคงท่ี 1 ปn เพ่ือให�โรงพยาบาลของรัฐสามารถจัดซ้ือยาได�ใน
ราคาเดียวกัน ซ่ึงคล�ายกับประเทศไทย แต<แตกต<างในประเด็นท่ีหน<วยงาน CCPNM ได�เชิญให�หลายหน<วยงานหลักท่ี
เก่ียวข�องเข�ามามสี<วนร<วมในการต<อรองร<วมกัน ได�แก< Mexican Institute for Social Security (IMSS), Social Security 
Institute for Government Employees (ISSSTE), Ministry of Health (SSA)    โครงสร�างของหน<วยงาน CCPNM 
ประกอบด�วย technical secretary และคณะกรรมการท่ีปรึกษา 3 ด�าน ได�แก< Clinical advisory committee, 
Economic advisory committee, Intellectual property advisory committee โดยมี President เปeนผู�ประสานงาน
ผู�บริหาร สมาชิกของหน<วยงาน CCPNM คือ รัฐมนตรีกระทรวงการคลังและเศรษฐกิจ, หัวหน�าหน<วยงานหรือตัวแทนของ 
IMSS และ ISSSTE   หน�าท่ีของ CCPNM ได�แก< 1) ต<อรองราคายากลุ<มตดิสิทธิบัตรสําหรับการจัดซ้ือภาครัฐในแต<ละรอบปn; 
2) เตรียมข�อมลูท่ีทันสมยัเก่ียวกับความก�าวหน�าของเทคนิคต<างๆ ท่ีจําเปeนสําหรับการต<อรองราคา รวมถึง economic 
documentation; 3) ทํางานวิจัยราคายากลุ<มตดิสิทธิบัตรเพ่ือใช�เปeนข�อมูลพ้ืนฐานสําหรับการต<อรองราคา; 4) จัดทํา
แผนกลยุทธ7สําหรับการพัฒนาการต<อรองราคาเพ่ือพัฒนาระบบการจัดซ้ือยากลุ<มตดิสิทธิบัตร ในการต<อรองราคาแต<ละครั้ง 
(ประมาณ 155 รายการ) จะต�องมีการเตรียมข�อมลูสถานะสิทธิบัตรซ่ึงดําเนินการโดย intellectual property advisory 
committee และข�อมลูราคายาในกลุ<มท่ีมีฤทธ์ิการรักษาเทียบเท<า รวมถึงท่ีมีวางจําหน<ายนอกประเทศเม็กซิโก ซ่ึงรวบรวม
และวิเคราะห7ผลโดย economic advisory committee   สําหรับ clinical advisory committee มีหน�าท่ีกลั่นกรอง
ข�อมูลมียาทางเลือกอ่ืนท่ีมีประสิทธิภาพเทียบเคียงแต<ราคาถูกกว<า โดยให�ข�อแนะนําสําหรับ กรณีเปลีย่นแปลงข�อบ<งใช�ของ
ยา (เช<น การจํากัดการใช� bevacizumab ในกลุ<มผู�ปoวย metastatic colon cancer) และ กรณีการจัดซ้ือยาช่ือสามัญ
แทนยาราคาแพงท่ียังติดสิทธิบัตร   ผลการวิเคราะห7การต<อรองราคาในช<วง พ.ศ. 2551-2554 สามารถประหยดัเงินได� 355 
ล�านดอลล<าร7สหรัฐฯ   อย<างไรก็ตาม หน<วยงานท่ีทําหน�าท่ีต<อรองราคาจําเปeนต�องมีบุคลากรจะต�องมีความชํานาญทางด�าน
เทคนิค เช<น การคาดการณ7ปริมาณการจัดซ้ือ  มีบุคลากรเพียงพอท่ีจะสามารถดาํเนินการและทําหน�าท่ีได�อย<างต<อเน่ือง 
ระบบการบริหารจัดการต<อรองราคาท่ีมีประสิทธิภาพ สามารถสรุปผลการต<อรองได�ทันเวลา ความเห็นร<วมกันของทุกภาค
ส<วนต<อราคายาเป{าหมาย  ต�องมตีวัช้ีวัดการปฏิบัติงานท่ีชัดเจนสําหรับการประเมินผลกระทบการจัดซ้ือยากลุ<มตดิสิทธิบัตร   
การดําเนินการได�รับการสนับสนุนทางการเมือง และกระบวนการท่ีโปร<งใสและสามารถอธิบายได�ต<อผู�ท่ีมีส<วนเก่ียวข�องอ่ืนๆ 
เช<น ภาคประชาสังคม และสถาบันทางวิชาการ 

 

6.5 บทสรุป  

ราคายาท่ีสามารถจ<ายได� (affordable price) เปeนป[จจัยของการเข�าถึงยาโดยเฉพาะในประเทศกําลังพัฒนา ดงัเช<น
ประเทศไทยซ่ึงมีผู�ให�บริการสุขภาพหลักคือสถานพยาบาลของรัฐ  ยาท่ีจัดซ้ือโดยโรงพยาบาลรัฐหลายรายการมีราคาท่ีแพงกว<า
ในต<างประเทศท้ังประเทศท่ีมีรายได�ต่ํา-ปานกลางและรายได�สูง โดยเฉพาะอย<างยิ่งยาต�นแบบ ยานอกบัญชียาหลักแห<งชาต ิ
และยาบัญชีย<อย ง. ในบัญชียาหลักแห<งชาต ิ แม�การติดตามราคาของยาท่ีโรงพยาบาลภาครัฐจัดซ้ือจะพบแนวโน�มของดัชนี
ราคา (price index) ท่ีลดลงในระยะเวลา 3-4 ปnท่ีผ<านมา แต<ด�วยรายการยาท่ีใช�เปeนตัวแทนในการสํารวจส<วนใหญ<เปeนยาใน
บัญชียาหลักแห<งชาต ิหากโรงพยาบาลมีการใช�ยาใหม<ซึง่มีราคาแพงเปeนจํานวนเพ่ิมข้ึน ก็อาจทําให�ดัชนีราคาปรับตัวสูงข้ึนใน
อนาคต   

สําหรับยาใหม< นโยบายควบคุมราคาโดยตรงจากรัฐ เช<น การออกมาตรการบังคับใช�สิทธิตามสิทธิบัตร (CL, GUL) 
ซ่ึงประเทศไทยเคยใช�เมื่อปn 2549-2551 อาจเปeนวิธีท่ีได�ผลดี ท้ังน้ีข้ึนกับเจตจํานงทางการเมืองของรัฐบาลและความเปeนไปได�
ทางเทคนิคในการผลิตและจัดหายาช่ือสามัญ  ทางเลือกในการกําหนดราคาตั้งต�นควรพิจารณาตามความเหมาะสมกับ
คุณสมบัติของยา และสภาพการแข<งขันในท�องตลาดรวมท้ังความสามารถในการใช�ทดแทนได�  การตัง้ราคาของยาใหม<ซึง่
ปราศจากการแข<งขัน ควรพิจารณาร<วมกับข�อมูลประสิทธิผลในการรกัษาและความคุ�มค<าทางเศรษฐศาสตร7 โดยเปรียบเทียบ
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กับยาท่ีมีใช�อยู<เดิมซ่ึงใช�ทดแทนได�ในระดับท่ีกว�างข้ึน คือ pharmacological หรือ therapeutic equivalent  หากไม<มีข�อมูล
ดังกล<าวก็ควรเลือกใช�การเปรียบเทียบกับราคาในต<างประเทศโดยคํานึงถึงระดับเศรษฐกิจและอํานาจการซ้ือท่ีอาจแตกต<างกัน
ระหว<างประเทศ   

บทเรียนของคณะกรรมการต<อรองราคายาท่ีมีผู�จําหน<ายรายเดยีวหรอืน�อยรายซ่ึงกระทรวงสาธารณสุขตั้งข้ึน ทําให�
เห็นว<า การควบคุมราคายาโดยอ�อมควรดําเนินการผ<านมาตรการเบิกจ<ายของระบบประกันสุขภาพโดยอาศัยอํานาจการซ้ือใน
การเจรจาต<อรองราคากับผู�ผลิตจําหน<าย  เมื่อเวลาผ<านไป ราคาเบิกจ<ายท่ีกําหนดไว�เดมิควรได�รับการปรับลดเปeนระยะๆ โดย
อาศัยการตดิตามสํารวจราคาและปริมาณ (price-volume survey) อย<างสม่ําเสมอเพ่ือเปรียบเทียบราคาในท�องตลาด 
โดยเฉพาะอย<างยิง่ เมื่อมียาช่ือสามัญท่ีมีผู�จําหน<ายหลายรายเปeนทางเลือก   

ประสบการณ7ของบางประเทศท่ีอาศัยข�อมูลจากการสํารวจราคาตลาดเพ่ือปรับราคาเบิกจ<ายในระบบประกันสุขภาพ 
ร<วมกับการกําหนดเพดานค<ายา ทําให�เห็นว<า วิธีเบิกจ<ายแบบล<วงหน�า (prospective) หรือแบบปลายป�ด (close-end) เช<น 
global budgeting อาจเปeนมาตรการสุดท�ายท่ีจําเปeนต�องใช� หากวิธีควบคุมราคายาท้ังโดยตรงและโดยอ�อมท่ีกล<าวมาแล�ว ใช�
ไม<ได�ผล 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

215

6.6 เอกสารอ�างอิง 

 
กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข. หลักเกณฑ7การจัดซ้ือยาของกระทรวงสาธารณสุข. ปรับปรงุครัง้ท่ี 2. 

นนทบุรี; 2551 
ชะอรสิน สุขศรีวงศ7 โครงการติดตามราคายา (Thailand price monitoring program) รายงานโครงการวิจัย ตุลาคม 2553.  
นโยบายแห<งชาติด�านยา พ.ศ. 2554 และยุทธศาสตร7การพัฒนาระบบยาแห<งชาติ พ.ศ. 2554 – 2557 [สืบค�น 6 สิงหาคม 

2554] เข�าถึงได�
จาก:http://wwwapp1.fda.moph.go.th/drug/zone_service/files/NDP%20from%20cabinet14Mar11.pdf 

นุศราพร เกษสมบูรณ7. ค<าใช�จ<ายด�านยาในประเทศสูงข้ึนอย<างต<อเน่ืองสวนกระแสเศรษฐกิจ. ใน: รายงานสถานการณ7ระบบยา. 
2552. หน�า 35.  

ประโยชน7 เพ็ญสุต. คู<มือการฝ́กอบรมเจ�าหน�าท่ีเพ่ือพัฒนาสู<ความเปeนเลิศในการจัดทําดัชนีราคาผู�บรโิภค. สํานักดัชนีและ
เศรษฐกิจการค�า กระทรวงพาณิชย7. 2552. 

แผนงานพัฒนากลไกเฝ{าระวังระบบยา. เอกสารช้ีแจงเหตใุดจึงจําเปeนต�องกําหนดให�ยื่นโครงสร�างราคายาและข�อมูลสถานะ
สิทธิบัตรในการยื่นขอข้ึนทะเบียนตํารับยา. 2 มี.ค.58.  
http://www.prachatham.com/files/20150310_54fe8178c6446_f.doc 

พระราชบัญญัติว<าด�วยราคาสินค�าและบริการ พ.ศ. 2542 [on line].  [สืบค�น 6 สิงหาคม 2554]. แหล<งข�อมูล: URL:  
http://www.dit.go.th/aboutdetail.asp?catid=103370101&ID=1093. 

วิโรจน7 ตัง้เจริญเสถียร สุพล ลิมวัฒนานนท7 จุฬาภรณ7 ลิมวัฒนานนท7 อารีวรรณ เช่ียวชาญวัฒนา สมชาย สุริยไกร นุศราพร 
 เกษสมบูรณ7 ชะอรสิน สุขศรีวงศ7 เพชรรัตน7 พงษ7เจริญสุข ศิริพา อุดมอักษร สุรฉัตร ง�อสุรเชษฐ7 รุ<งเพ็ชร สกุลบํารุง
 ศิลป¶ อรอนงค7 วลีขจรเลิศ นพคุณ ธรรมธัชอาร ีอัญชลี จิตรักนที และอรลักษณ7 พัฒนาประทีป รายงานการวิจัยเพ่ือ
 พัฒนานโยบายราคายาของสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข , 2555 

มุฑิตา เช้ือช่ัง  สิทธิ (ชีวิต) เหนือสิทธิบัตรยา: ซีแอลของคนไทย. แผนงานคุ�มครองผู�บรโิภคด�านสุขภาพ. 2551. 
สัญญาจะซ้ือจะขาย (แบบปรับราคาได�) ของยาท่ีมีผู�จําหน<ายรายเดยีว 2554 [สืบค�น 5 มกราคม 2555] เข�าถึงได�จาก: 

http://dmsic.moph.go.th/news/detail.php?idnews=3120. 
สถาบันวิจัยเพ่ือการพัฒนาประเทศไทย. รายงานโครงการศึกษากระบวนการพัฒนานโยบายการบรหิารจัดการระบบ

หลักประกันสุขภาพในรูปแบบคณะกรรมการกําหนดระบบบริหารยา เวชภัณฑ7 การเบิกจ<ายค<าตรวจวินิจฉัย และ
ค<าบริการทางการแพทย7 2557.  

สุพล ลิมวัฒนานนท7, จุฬาภรณ7 ลิมวัฒนานนท7, อรอนงค7 วลีขจรเลิศ, พรพิศ ศิลขวุธท7, ภูษิต ประคองสาย, วีระศักดิ ์พุทธาศรี, 
วิโรจน7 ตัง้เจริญเสถียร. การควบคุมราคายา: บทเรียนจากอดีต ข�อค�นพบป[จจุบัน และข�อเสนอสําหรับอนาคต. 
วารสารวิจัยระบบสาธารณสุข 2555;6 (2):136-43. 

สุวิทย7 วิบุลผลประเสริฐ และคณะ.  การสาธารณสุขไทย  2548-2550 [on line].  2548 [cite 2011 Feb 14] Available 
from: URL: http://www.hiso.or.th/hiso/picture/reportHealth/ThaiHealth2005- 2007/report2005-6- 
4.pdf 

อรอนงค7 วลีขจรเลิศ, ธนนรรจ7 รัตนโชติพานิช, พรพิศ ศิลขวุธท7, ธนภร ชัยจิต, ขวัญสุดา ชาตโิสม, จุฬาภรณ7 ลิมวัฒนานนท7. 
การทบทวนระบบการควบคุมราคายาในประเทศไทย. วารสารวิจัยระบบสาธารณสุข 2555;6 (2):156-66. 

อุษา ฉายเกร็ดแก�ว และคณะ. คู<มอืการประเมินเทคโนโลยีด�านสุขภาพสําหรับประเทศไทย. นนทบุร:ี เดอะ กราฟ�โก ซิสเต็มส7; 
2552. หน�า 70-100. 



 

216

เอกสารประกอบการอภิปรายเรื่องแนวคิดและทิศทางการกําหนดราคากลาง, สํานักยา. การประชุมหัวหน�ากลุ<มงานเภสัชกรรม
โรงพยาบาลครัง้ท่ี 2/2556 วันท่ี 29-30 สิงหาคม 2556 

เอกสารการประชุม คณะทํางานด�านเศรษฐศาสตร7สาธารณสุข (สิงหาคม พ.ศ. 2555) 
การบริหารยาท่ีมีป[ญหาการเข�าถึง [สืบค�น 6 สิงหาคม 2554] เข�าถึงได�จาก: 

http://drugfund.nhso.go.th/drugfund/webfiles/images/17022012104754-page118-120.pdf. 
หนังสือท่ี สธ0228.07.2/ว.309 ลงวันท่ี 17 เมษายน 2556 แจ�งรายการยานําเข�าจากต<างประเทศท่ีกระทรวงวาธารณสุข

ต<อรองได�เพ่ิมเตมิ 
Basu P, Joglekar G, Rai S, et al. Analysis of manufacturing costs in pharmaceutical companies. J Pharm 

Innov 2008; 3: 30-40.  
Cameron A, Ewen M, Auton M, Abegunde D. The World Medicines Situation 2011: Medicines prices, 

availability and affordability. 3rd edition. World Health Organization (WHO), Geneva, 2011.  
Consumer price index manual: Theory and practice  [online]. 2004 [cite 2012 Jan 5] 

http://www.ilo.org/public/english/bureau/stat/guides/cpi/index.htm 
Diewert WE, Greenlees JS, Hulten CR (Editors). Price index concepts and measurement. 2009 United 

Nations, 2009  
Frye JE. International Drug Price Indicator Guide. Management Sciences for Health (MSH), Center for 

Pharmaceutical Management, Arlington, VA, 2010. 
Gómez-Dantés O, Wirtz V, Reich R, et al. A new entity for the negotiation of public procurement 

prices for patented medicines in Mexico. Bull World Health Organ 2012;90:788–792. 
Morgan SG. Quantifying components of drug expenditure inflation: The British Columbia Seniors’ Drug 

Benefit Plan. Health Services Research 2002; 37: 1243-1266. 
Morgan SG. Drug expenditure trends in the Canadian provinces: magnitude and causes from 1998 to 2004. 

Healthcare Policy 2005; 1: 85-99. 
Tangcharoensathien V, Limwattananon S, Patcharanarumol W, Vasavid C, Prakongsai P, Pongutta S. 

Regulation of health service delivery in private sector: challenges and opportunitites. Technical 
partner paper 8.The Rockefeller Foundation-sponsored initiative on the role of the private sector 
in health systems in developing countries. International Health Policy Program (IHPP); 2009. 

United Nations. Practical Guide to producing Consumer Price Indices. 2009. United Nations, Geneva, 
Switzerland.  

The principles of Taiwan’s price adjustments based on market price and volume survey as well as generic 
grouping http://www.biomedcentral.com/content/supplementary/1471-2458-12-288-s1.pdf 

Guidelines of price adjustment for National Health Insurance reimbursed drugs 
[http://www.nhi.gov.tw/english/webdata.asp?menu=11&menu_id=295&webdata_id=2444] 

Principles on Drug Reimbursement Price Approval of National Health Insurance 
[http://www.nhi.gov.tw/resource/Webdata/Attach_4161_1_chi65-3.doc] 

 
 
 



 

217

ภาคผนวก ก. อุตสาหกรรมในประเทศรองรับปริมาณการใช�ยามากน�อยเพียงไร 

 
กรอบรายการยาท่ีศึกษา 

 กลุ<มยาท่ีมีการใช�สูง หรือ จําเปeนต�องใช�ต<อเน่ือง ได�แก< ยาฆ<าเช้ือ (กลุ<ม J) ยารักษาโรคหัวใจและหลอดเลือด (กลุ<ม C) 
ยารักษาโรคทางระบบประสาท (กลุ<ม N) และวิเคราะห7แบ<งกลุ<มย<อยตาม ATC level 2 ท้ังน้ีไม<รวมรายการยาสําหรบัทา
เฉพาะท่ี 
 
แหล?งข�อมูล 
 ข�อมูลรายงานการผลิตและนําหรือส่ังยาเข�ามาในราชอาณาจักรประจําปn พ.ศ.2554 
 
ข้ันตอนการศึกษา 
1. จัดการข�อมูลรายงานการผลิตและนําหรือส่ังยาเข�ามาในราชอาณาจักรประจําปnพ.ศ.2554 โดยเช่ือมโยงฐานข�อมูลกับ 

ATC code และ Defined Daily Dose (DDD) มาตรฐาน รวมท้ังปรับข�อมูลรูปแบบและความแรงท่ีเปeนมาตรฐาน
เดียวกันในทุกรายการยา  

2. คํานวณหาปริมาณการผลิตและนําหรือส่ังยาฯ ในหน<วย DDD ในทุกรายการยา 
3. จําแนกรายการยาตามสถานะตามบัญชียาหลักแห<งชาต ิ(ED-NED) และสถานะทางการตลาดของผู�ผลิตจําหน<าย เปeน 4 

กลุ<มหลัก คือ ผู�จําหน<ายรายเดียว (Single source, S) ผู�จําหน<ายหลายรายโดยเปeนยาต�นแบบ (Original, O) และยา
นําเข�าท่ีไม<ใช<ยาต�นแบบ (Imported, I) และยาท่ีผลิตในประเทศ (Local made, L) ในทุกรายการยา 

4. นําข�อมูลมาสรุปวิเคราะห7แบ<งกลุ<มย<อยตาม ATC level 2 
 
ผลการศึกษา 

ผลการวิเคราะห7ปริมาณการผลิตและนําเข�ายา 3 กลุ<ม ได�แก< กลุ<มยารักษาโรคระบบหัวใจและหลอดเลือด  กล<มยา
รักษาโรคติดเช้ือและระบบภูมิคุ�มกัน และ กลุ<มยารักษาโรคทางระบบประสาทส<วนกลาง โดยแบ<งตาม Anatomical 
Therapeutic Chemical Classification System (ATC) ตามกลไกการออกฤทธ์ิ (ตารางท่ี 1ก)  พบว<าสัดส<วนการผลิตยาใน
ประเทศท่ีสูงเกิน 80% ซ่ึงสะท�อนถึงการพ่ึงพาตนเองได� ได�แก< ยากลุ<ม C03: Diuretics, C07: Beta blockers, C10: Lipid 
modifying agents, N05: Psycholeptics, J02 Antimycotics for systemic use, J04 Antimycobacterials และท่ีมี
สัดส<วนสูงระหว<าง 60-79% ได�แก< C02: Antihypertensives, C08: Calcium channel blockers. C09: Agent acting on 
the renin-angiotensin system, J01: Antibacterials for systemic use สําหรับกลุ<มยาท่ีมีสัดส<วนการผลิตในประเทศต่ํา
กว<า 50% ควรต�องเฝ{าระวังโดยเฉพาะยาท่ีใช�สําหรับโรคเรื้อรงั เปeนท่ีน<าสังเกตว<ายาในกลุ<ม J01: Antibacterials for 
systemic use มีการใช�ยานอกบัญชียาหลักแห<งชาตใินสัดส<วนท่ีสูง  
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ตารางท่ี ก1. สัดส<วนสถานะทางการตลาดของยาในบัญชียาหลักแห<งชาต ิและยานอกบัญชียาหลักแห<งชาต ิ 

Group Total DDD ED (%) NED (%) 
Local Import Original Single 

source 
Local Import Original Single 

source 

C01: Cardiac therapy 294,428,632 15.45 71.49 4.69 0.63 2.39 0.79 1.09 3.48 
C02: Antihypertensives 126,622,644 69.66 1.74 10.86 0.02 7.02 0.00 0.49 10.20 
C03: Diuretics 380,810,325 89.56 0.23 7.35 0.00 0.60 0.31 1.95 0.00 
C04: Peripheral 
vasodilators 

17,956,841 0.00 0.00 0.00 0.00 10.79 3.63 33.06 52.51 

C07: Beta blockers 375,181,274 82.85 11.48 1.96 0.00 0.45 0.03 1.42 1.82 
C08: Calcium channel 
blockers 

953,085,768 68.94 2.71 2.14 0.22 1.97 13.51 0.77 9.74 

C09: Agent acting on 
the renin-angiotensin 
system 

796,693,332 77.17 4.61 1.36 0.00 0.52 0.36 5.08 10.89 

C10: Lipid modifying 
agents 

834,787,432 82.46 1.06 1.41 0.00 1.39 2.53 3.53 7.60 

N03: Antiepileptics 80,137,422 32.81 18.28 26.57 15.19 0.73 0.00 0.00 6.43 
N04: Anti parkinson 
drugs 

135,314,953 
 

38.71 
 

0.72 
 

4.26 
 

53.61 
 

1.04 
 

0.00 
 

0.06 
 

1.59 
 

N05: Psycholeptics 95,498,872 89.84 0.00 3.58 1.46 1.29 0.00 0.47 3.36 

N06: Psychoanaleptics 130,626,219 38.81 0.27 0.64 0.00 21.60 4.97 7.31 26.39 
N07: Other nervous 
system drugs 

187,838,824 
 

22.56 
 

0.30 
 

6.59 
 

0.00 
 

55.02 
 

0.04 
 

13.67 
 

1.82 
 

J01: Antibacterials for 
systemic use 

1,666,247,212 
 

54.32 
 

2.82 
 

1.50 
 

0.14 
 

6.33 
 

0.20 
 

0.40 
 

34.29 
 

J02 Antimycotics for 
systemic use 

89,131,472 
 

95.45 
 

0.44 
 

3.32 
 

0.00 
 

0.75 
 

0.00 
 

0.00 
 

0.05 
 

J04 Antimycobacterials 53,963,540 88.54 1.23 8.62 0.00 0.00 0.00 1.60 0.00 
J05 Antivirals for 
systemic use 

349,441,430 
 

34.70 
 

46.02 
 

1.83 
 

0.34 
 

12.28 
 

2.85 
 

0.27 
 

1.71 
 

J06 Immune sera and 
immunoglobulins 

1,188,345 
 

26.56 
 

65.11 
 

0.00 
 

0.00 
 

6.38 
 

0.17 
 

1.77 
 

0.00 
 

J07 Vaccines 97,502,010 36.09 60.87 1.59 0.00 0.00 1.18 0.22 0.05 
ED = ยาในบัญชียาหลักแห<งชาติ, NED = ยานอกบัญชียาหลักแห<งชาติ, DDD= defined daily dose, จํานวนวันท่ีมีการใช�ยา 

 
รายการยาสําหรับกลุ<มยาในตารางท่ี ก1. แสดงไว�ท่ีตารางท่ี ก2. 
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ตารางท่ี ก2. รายการยาจําแนกตาม ATC group 

C01: Cardiac therapy adenosine (inj), alprostadil (inj), amiodarone hydrochloride (inj, tab), digoxin  (inj, syr, tab), 
dobutamine  (inj), dopamine  (inj), dronedarone  (tab), epinephrine  (inj), flecainide acetate  
(tab), glyceryl trinitrate+glucose (inj), isoprenaline hydrochloride (inj), isosorbide dinitrate 
(spray, tab, SL), isosorbide mononitrate (SR tab), ivabradine (tab), milrinone lactate (inj), 
norepinephrine bitartrate (inj), pentaerithrityl tetranitrate (tab), propafenone hydrochloride 
(tab), trimetazidine (SR tab), ubidecarenone (cap, tab) 

C02: Antihypertensives bosentan (tab), doxazosin mesilate (SR tab), hydralazine hydrochloride (inj), rilmenidine (tab), 
sodium nitroprusside (inj) 

C03: Diuretics indapamide (SR tab, tab), pentoxifylline (inj, SR tab) 
C04: Peripheral vasodilators almitrine+raubasine (tab), ergoloid mesylates (inj, tab), naftidrofuryl (cap), nicergoline (tab), 

protein hydrolysates (inj) 
C07: Beta blockers betaxolol (tab), bisoprolol, and combination (tab), esmolol (inj), labetalol (inj), metoprolol (SR 

tab), nebivolol (tab) 
C08: Calcium channel blockers barnidipine (SR cap), diltiazem hydrochloride (inj, SR cap, SR tab, tab), felodipine (SR tab), 

lercanidipine (tab), manidipine (tab), nicardipine (inj, SR cap), nifedipine (SR tab, tab), 
nimodipine (inj, tab), verapamil hydrochloride (SR tab) 

C09: Agent acting on the renin-
angiotensin system 

aliskiren, and combination (tab), candesartan, and combination (tab), captopril (tab), imidapril 
(tab), irbesartan, and combination (tab), losartan+hydrochlorothiazide (tab), olmesartan, and 
combinations (tab), perindopril, and combination (tab), quinapril, and combination (tab), 
ramipril, and combination (cap), telmisartan, and combination (tab), valsartan, and 
combination (tab) 

C10: Lipid modifying agents 

acipimox (cap), atorvastatin, and combination (tab), bezafibrate (SR tab), colestyramine (oral 
powder), ezetimibe (tab), fenofibrate (tab), fluvastatin (cap, SR tab), gemfibrozil (tab), nicotinic 
acid (SR tab, tab), omega-3-triglycerides incl. other esters and acids (cap), pitavastatin (tab), 
pravastatin (tab), rosuvastatin (tab), simvastatin, and combination (tab) 

N03: Antiepileptics 

carbamazepine (SR tab, syr), fosphenytoin (inj), gabapentin (tab, cap), lamotrigine (tab), 
levetiracetam (inj, oral sol, tab), oxcarbazepine (oral susp, tab), phenytoin (tab, inj), pregabalin 
(cap), sodium valproate (ec tab, inj, SR tab, oral sol), topiramate (tab), vigabatrin (tab), 
zonisamide (tab) 

N04: Anti parkinson drugs apomorphine (inj), benzatropine mesilate (inj), bromocriptine mesilate (tab), entacapone (tab), 
levodopa+benserazide hydrochloride (cr cap, orodispersible tab, tab), 
levodopa+carbidopa+entacapone (tab), piribedil (SR tab), pramipexole (SR tab, tab), ropinirole 
(SR tab) 

N05: Psycholeptics amisulpride (tab), aripiprazole (oral solution, tab), dexmedetomidine (inj), flupentixol (inj, tab), 
melatonin (SR tab), olanzapine (inj, orodispersible tab), paliperidone (inj, SR tab), quetiapine 
(SR tab, tab), ramelteon (tab), risperidone (inj, oral sol, orodispersible tab), ziprasidone (cap), 
zuclopenthixol (inj, tab) 

N06: Psychoanaleptics agomelatine (tab), atomoxetine (cap), bupropion (SR tab), citicoline (inj, oral sol), 
clomipramine hydrochloride (tab), desvenlafaxine (SR tab), donepezil (orodispersible tab, tab), 
doxepin (cap), duloxetine (cap), escitalopram (oro sol, tab), fluvoxamine (tab), galantamine (SR 
cap), ginkgo biloba (tab), melitracen+flupentixol (tab), memantine (oral sol, tab), mirtazapine 
(orodispersible tab), moclobemide (tab), paroxetine (SR tab, tab), piracetam (inj, tab), pyritinol 
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(oral suspension, tab), reboxetine (tab), rivastigmine (cap, oral sol, TTS), sertraline 
hydrochloride (tab), tianeptine (tab), venlafaxine (SR cap), vinpocetine (tab) 

N07: Other nervous system drugs betahistine (tab), bethanechol (tab), neostigmine methylsulfate (inj), nicotine (chewing gum, 
TTS), pyridostigmine bromide (tab), riluzole (tab), varenicline (tab) 

J01: Antibacterials for systemic 
use 

amoxicillin+potassium clavulanate (inj, SR tab, dry syr), ampicillin sodium (inj), ampicillin 
sodium+sulbactam sodium (inj), azithromycin (inj, powder for oral susp, tab), cefaclor (SR tab, 
cap, dry syr),  
cefalexin (SR tab), cefazolin sodium (inj), cefdinir (cap, dry syr), cefditoren (oral powder, tab), 
cefepime (inj), cefixime (dry syr, cap), cefminox (inj), cefoperazone (inj), cefotaxime sodium 
(inj), ceftazidime (inj), ceftibuten (cap, dry syr), ceftriaxone sodium (inj), cefuroxime  (dry syr, 
tab), chlortetracycline (cap), ciprofloxacin (SR tab, inj), clarithromycin (dry syr, SR tab), 
colistimethate sodium (inj), daptomycin (inj), doripenem (inj), ertapenem (inj), fosfomycin (inj, 
oral powder), imipenem+cilastatin (inj), kanamycin sulfate (inj), levofloxacin (tab), linezolid (inj, 
tab), midecamycin (cap, dry syr, tab), moxifloxacin (inj),ofloxacin (tab), piperacillin+tazobactam 
(inj), pivampicillin (tab), prulifloxacin (tab), rufloxacin (tab), sodium fusidate (tab), 
spectinomycin (inj), spiramycin (tab), sulbactam (inj), sultamicillin (dry syr, tab), teicoplanin 
(inj), telithromycin (tab), tigecycline (inj), vancomycin hydrochloride (inj) 

J02 Antimycotics for systemic use amphotericin b (inj), anidulafungin (inj), caspofungin (inj), itraconazole (oral solution), 
posaconazole (oral suspension), voriconazole (dry syr, inj, tab) 

J04 Antimycobacterials ethionamide (tab), rifampicin, and combination (tab) 
J05 Antivirals for systemic use abacavir (syr, tab), aciclovir sodium (inj), atazanavir sulfate (cap), darunavir (tab), didanosine (ec 

cap), efavirenz (cap, tab), enfuvirtide (inj), entecavir (tab), famciclovir (tab), ganciclovir sodium 
(inj), inosine pranobex (tab), lamivudine, and combination (tab), lopinavir and ritonavir (cap, 
tab, sol), maraviroc (tab), nevirapine (oral susp, tab), oseltamivir phosphate (cap, dry syr), 
raltegravir (tab), ribavirin (cap, tab), ritonavir (cap), saquinavir (tab), telbivudine (tab), tenofovir 
and combination (tab), valaciclovir (tab), valganciclovir (tab), zanamivir (DPI),zidovudine, and 
combination (tab) 

J06 Immune sera and 
immunoglobulins 

anti-d (rh) immunoglobulin (inj), cytomegalovirus immunoglobulin (inj), hepatitis b (inj), human 
rabies immunoglobulin (hrig) (inj), immunoglobulins, normal human, for intravascular adm. 
(inj), tetanus immunoglobulin (inj) 

J07 Vaccines cholera, inactivated, whole cell (vaccine), diphtheria combine (vaccine), encephalitis, 
japanese, live attenuated (inj), hemophilus influenzae b, purified antigen conjugated (inj), 
hepatitis a (inj), human diploid cell rabies vaccine (hdcv) (inj), influenza, purified antigen 
(vaccine), measles, and combinations  (inj), neisseria meningitidis (meningococcus) groups 
a/c/y/w-135 (inj), papillomavirus (human types 16, 18) (vaccine), pneumococcus, purified 
polysaccharides antigen (inj), poliomyelitis (vaccine), purified chick embryo cell rabies vaccine 
(pcec) (inj), purified vero cell rabies vaccine (pvrv) (inj), rota virus (vaccine), tetanus toxoid (inj), 
typhoid, purified polysaccharide antigen (inj), varicella, live attenuated (inj), yellow fever, live 
attenuated (inj) 
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ตารางท่ี ก3. รายการยาในบัญชียาหลักแห<งชาติท่ีพ่ึงตนเองไม<ได� เน่ืองจากไม<มีผลิตในประเทศและต�องนําเข�า 

C01: Cardiac therapy 
digoxin inj 0.25 mg/1 ml 
digoxin elixirs 0.05 mg/1 ml 
digoxin tab 0.0625 mg 
propafenone hydrochloride tab 150 mg 
flecainide acetate tab 100 mg 
amiodarone hydrochloride inj 50 mg/1 ml 
amiodarone hydrochloride tab 200 mg 
isoprenaline hydrochloride inj 0.2 mg/1 ml 
norepinephrine bitartrate inj 0.2 mg/1 ml 
norepinephrine bitartrate inj 1 mg/1 ml 
dopamine hydrochloride inj 40 mg/1 ml 
dobutamine  hydrochloride inj 12.5 mg/1 ml 
dobutamine  hydrochloride inj 50 mg/1 ml 
epinephrine inj 0.5 mg/1 ml 
milrinone lactate inj 1 mg/1 ml 
glyceryl trinitrate inj 1 mg/1 ml 
glyceryl trinitrate inj 5 mg/1 ml 
alprostadil inj 0.5 mg/1 ml 
adenosine inj 3 mg/1 ml 

C02: Antihypertensives 
hydralazine hydrochloride inj 20 mg/1 ampoule 
sodium nitroprusside inj 50 mg/1 vial 

C07: Beta blockers  
labetalol inj 5 mg/1 ml 

C08: Calcium channel blockers  
nicardipine inj 10 mg/1 ampoule 
nimodipine inj 0.2 mg/1 ml 
nimodipine tab 30 mg 
verapamil hydrochloride SR tab 240 mg 
diltiazem hydrochloride SR cap 120 mg 

C09: Agent acting on the renin-angiotensin system  
captopril tab 12.5 mg 

C10: Lipid modifying agents 
atorvastatin tab 40 mg 
colestyramine oral granules 4 gm/1 sachet 
nicotinic acid tab 250 mg 

N03: Antiepileptics 
carbamazepine SR tab 200 mg 
carbamazepine SR tab 400 mg 
carbamazepine syrups 100 mg/5 ml 
sodium valproate EC tab 300 mg 
sodium valproate inj 400 mg/4 ml 
sodium valproate SR tab 200 MG 
sodium valproate SR tab 500 mg 
vigabatrin tab 500 mg 
lamotrigine tab 25 mg 
lamotrigine tab 50 mg 
topiramate tab 100 mg 
topiramate tab 25 mg 
topiramate tab 50 mg 
levetiracetam tab 250 mg 
levetiracetam tab 500 mg 

N04: Anti parkinson drugs  
benzatropine mesilate inj 1 mg/1 ml 
levodopa+benserazide hydrochloride CR cap 100 MG+25 MG 
levodopa+benserazide hydrochloride orodispersible tab 100 
MG+25 MG 
piribedil SR tab 50 mg 
entacapone tab 200 mg 

N05: Psycholeptics 
flupentixol hydrochloride tab 3 mg 
flupentixol decanoate inj 100 mg/1 ml 
flupentixol decanoate inj 20 mg/1 ml 
zuclopenthixol hydrochloride tab 25 mg 
zuclopenthixol decanoate inj 200 mg/1 ml 
zuclopenthixol decanoate inj 500 mg/1 ml 
zuclopenthixol acetate inj 50 mg/1 ml 
risperidone oral soln 1 mg/1 ml 
N07: Other nervous system drugs 
neostigmine methylsulfate inj 0.5 mg/1 ml 
neostigmine methylsulfate inj 2.5 mg/1 ml 

J01: Antibacterials for systemic use 
ampicillin sodium inj 100 mg/1 vial 
amoxicillin sodium+potassium clavulanate inj (2 G+200 

J05 Antivirals for systemic use 
aciclovir sodium inj 250 mg/1 vial 
aciclovir sodium inj 250 mg/1 vial 
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MG)/1 VIAL 
piperacillin+tazobactam inj (2 G+250 MG)/1 VIAL 
piperacillin+tazobactam inj (4 G+500 MG)/1 VIAL 
cefotaxime sodium inj 2 gm/1 vial 
ceftazidime inj 2 gm/1 vial 
cefixime dry syrup 100 mg/5 ml 
clarithromycin dry syrup 125 mg/5 ml 
azithromycin inj 500 mg/1 vial 
azithromycin susp 200 mg/5 ml 
colistimethate sodium inj 160 mg/1 vial 
sodium fusidate tab 250 mg 
fosfomycin sodium inj 4 gm/1 vial 

aciclovir sodium inj 500 mg/1 vial 
aciclovir sodium inj 250 mg/10 ml 
ribavirin cap 200 mg 
ganciclovir sodium inj 500 mg/1 vial 
ritonavir cap 100 mg 
atazanavir sulfate cap 200 mg 
atazanavir sulfate cap 300 mg 
lamivudine tab 100 mg 
tenofovir disoproxil fumarate tab 300 mg 
nevirapine susp 50 mg/5 ml 
nevirapine tab 200 mg 
efavirenz cap 200 mg 
efavirenz tab 200 mg 
efavirenz tab 50 mg 
efavirenz tab 600 mg 
oseltamivir phosphate cap 30 mg 
oseltamivir phosphate cap 45 mg 
oseltamivir phosphate cap 75 mg 
oseltamivir phosphate dry syrup 12 mg/1 ml 
lopinavir and ritonavir cap 133.3 MG+33.3 MG 
zidovudine and lamivudine tab 300 MG+150 MG 

J02 Antimycotics for systemic use 
Amphotericin B colloidal dispersion inj 50 mg/1 vial 
itraconazole oral soln 50 mg/5 ml 

J04 Antimycobacterials 
rifampicin cap 150 mg 
rifampicin and isoniazid cap 150 MG+100 MG 
rifampicin and isoniazid cap 300 MG+150 MG 
rifampicin+isoniazid+ethambutol 
hydrochloride+pyrazinamide tab 150 MG+400 MG+275 
MG+75 MG 
J06 Immune sera and immunoglobulins 
immunoglobulins, normal human, for intravascular adm. inj 
100 mg/1ml 
immunoglobulins, normal human, for intravascular adm. inj 
50 mg/1 ml 
immunoglobulins, normal human, for intravascular adm. inj 
50 mg/1ml 
anti-D (rh) immunoglobulin inj 625 iu/1ml 
anti-D (rh) immunoglobulin inj 750 iu/1ml 
hepatitis B immunoglobulin inj 500 iu/1 vial 
hepatitis B immunoglobulin inj 100 IU/1ml 
hepatitis B immunoglobulin inj 180 iu/1ml 
hepatitis B immunoglobulin inj 200 iu/1ml 
Human Rabies Immunoglobulin (HRIG) inj 150 iu/1ml 

J07 Vaccines 
diphtheria+tetanus+B-pertussis(DTP) vaccine 
tetanus toxoid vaccine 
tetanus toxoid vaccine 
tetanus toxoid, combinations with diphtheria toxoid vaccine 
tetanus toxoid, combinations with diphtheria toxoid vaccine 
encephalitis, Japanese, live attenuated vaccine 
hepatitis B, purified antigen vaccine 
hepatitis B, purified antigen vaccine 
measles, live attenuated vaccine 
measles, combinations with mumps and rubella, live 
attenuated vaccine 
poliomyelitis oral, monovalent live attenuated vaccine 
Purified Chick Embryo Cell Rabies Vaccine (PCEC) vaccine 
purified Vero cell rabies vaccine (PVRV) vaccine 
purified Vero cell rabies vaccine (PVRV) vaccine 
diphtheria-hepatitis B-pertussis-tetanus vaccine 

 


