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บทสรุปผู้บริหาร  

นโยบายแห่งชาติด้านยาถูกกล่าวขึ้นครั้งแรกในการประชุมสมัชชาสุขภาพโลกในปี ค.ศ. 1975 หลังจากนั้น
องค์การอนามัยโลกได้พยายามส่งเสริมให้แต่ละประเทศจัดทำนโยบายแห่งชาติด้านยาเพื่อใช้เป็นเครื่ องมือในการ
กำหนดทิศทางและกรอบแนวทางการพัฒนาระบบยาของประเทศ รวมทั้งกำหนดเป้าหมายและจัดทำยุทธศาสตร์
ให้สอดคล้องกับเป้าหมายและบริบทของสถานการณ์ในแต่ละประเทศของตนตามความเหมาะสม อาทิ การจัดหา
หรือคัดเลือกยาจำเป็น การเงินการคลังของระบบยา การกระจายยา การควบคุมยากับการประกันคุณภาพยา การ
ใช้ยาอย่างสมเหตุผล การวิจัยและพัฒนายา เป็นต้น  

ที่ผ่านมาประเทศไทยมีการประกาศใช้นโยบายแห่งชาติด้านยามาแล้วทั้งหมด 4 ฉบับ ฉบับแรกเม่ือปี พ.ศ.
2524 มีสาระสำคัญครอบคลุมการพึ่งพาตนเองด้านยา โดยจัดให้มียาที่ปลอดภัย มีคุณภาพดี ราคาพอสมควร 
กระจายอย่างทั่วถึง โดยเฉพาะยาสำหรับสาธารณสุขมูลฐาน อย่างไรก็ตาม หลังจากที่ได้มีการประกาศใช้นโยบาย
แห่งชาติด้านยาฉบับที่ 2 ในปี พ.ศ. 2536 การพัฒนาระบบยาประสบปัญหาความไม่ต่อเนื่อง รัฐบาลจึงได้ออก
ระเบียบสำนักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ.2551 เพ่ือให้คณะกรรมการพัฒนา
ระบบยาแห่งชาติเป็นผู้รับผิดชอบในการกำกับ ดูแล และขับเคลื่อนนโยบายแห่งชาติด้านยาและพัฒนาระบบยา 
โดยมีนายกรัฐมนตรีหรือรองนายกรัฐมนตรีที่ได้รับมอบหมายเป็นประธานคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ มี
ภารกิจหลักในการกำหนดนโยบายแห่งชาติด้านยาและแผนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติเสนอ
คณะรัฐมนตรีให้ความเห็นชอบ เพื่อปฏิบัติหน้าที่กำหนดนโยบายแห่งชาติด้านยาและแผนยุทธศาสตร์การพัฒนา
ระบบยาแห่งชาติเสนอต่อคณะรัฐมนตรีเพื ่อพิจารณาให้ความเห็นชอบ และมอบหมายหน่วยงานที่เกี ่ยวข้อง
ดำเนินการตามอำนาจหน้าที่ รวมทั้งติดตามประเมินผลการปฏิบัติตามนโยบายและแผนยุทธศาสตร์ดังกล่าว จัดทำ
บัญชียาหลักแห่งชาติและกำหนดราคากลางยาในการจัดซื้อของหน่วยงานรัฐ ส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผล และ
กำหนดมาตรการอื่นๆ เพื่อการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ จึงทำให้มีการจัดทำนโยบายแห่งชาติด้านยาฉบับที่ 3  คือ 
นโยบายแห่งชาติด้านยา พ.ศ. 2554  และแผนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. 2555 – 2559  ฉบับที่ 
4 คือ นโยบายและแผนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. 2563 – 2565 ดังนั้น เพื่อให้ประเทศมีการ
กำหนดทิศทางในการพัฒนาระบบยาและมีการทำงานอย่างต่อเนื่อง สอดคล้องกับบริบทที่มีการเปลี่ยนแปลง จึง
จำเป็นต้องมีการยก (ร่าง) แผนปฏิบัติการด้านการพัฒนาระบบยาของประเทศไทย (พ.ศ. 2566 - 2570) ซึ่ง
คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติครั้งที่ 1/2566 เมื่อวันที่ 2 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2566 มีมติเห็นชอบต่อ (ร่าง) 
แผนปฏิบัติการฯ ดังกล่าว และนำเสนอต่อสำนักงานสภาพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติในการพิจารณา
กลั่นกรองต่อไป  

จากการวิเคราะห์สถานการณ์ระบบยาผนวกกับการวิเคราะห์จุดแข็ง จุดอ่อน โอกาสและอุปสรรค (SWOT 
Analysis) เห็นได้ชัดว่า จุดแข็งของระบบยาในประเทศ คือ ประชาชนสามารถเข้าถึงยาจำเป็นได้เป็นอย่างดี ผ่าน
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กลไกการพิจารณาคัดเลือกยาจำเป็นเข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติอยู่ในชุดสิทธิประโยชน์ การดูแลราคายาของภาครัฐ 
รวมทั้งมีระบบหลักประกันสุขภาพถ้วนหน้าที่เข้มแข็ง ซึ่งจากข้อมูลการเข้าถึงยาจำเป็นทั่วไปของประเทศไทยตาม
ตัวชี้วัดของเป้าหมายการพัฒนาอย่างยั่งยืน ตัวชี้วัดที่ 3.8.1 และ 3.8.2 ประเทศไทยอยู่ในระดับที่ดีกว่าค่าเฉลี่ยทั่ว
โลก  แต่ขณะเดียวกัน แม้จะเข้าถึงยาจำเป็นได้ดี แต่ประชาชน โดยเฉพาะกลุ่มที่เศรษฐานะทางสังคมต่ำในชนบท 
ยังขาดความรู้ความเข้าใจที่ถูกต้องเกี่ยวกับการใช้ยาอย่างปลอดภัย และอย่างสมเหตุผล โดยเฉพาะการใช้ยา
ปฏิชีวนะ ยาบรรเทาอาการปวด ยาชุด และผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีการปลอมปนสเตียรอยด์ รวมถึงการรู้เท่าทันต่อ
การโฆษณายาและผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มุ่งหมายใช้เป็นยา อย่างไรก็ตาม จากสถานการณ์การแพร่ระบาดโควิด -19 
สะท้อนให้เห็นว่าระบบยาในประเทศยังมีจุดเปราะบางที่ส่งผลกระทบต่อกลไกในการบริหารจัดการด้านยาตลอด
ห่วงโซ่อุปทาน โดยเฉพาะการผลิตยา เนื่องจากปัจจุบันมูลค่าผลิตต่อนำเข้ายาแผนปัจจุบันสำหรับมนุษย์มีสัดสว่น
ลดลงอย่างต่อเนื่องโดยในปี พ.ศ.2563 มีสัดส่วนมูลค่าการผลิตต่อนำเข้าลดลงเหลือเพียง 30:70  โดยในกลุ่มยาที่
นำเข้าส่วนใหญ่เป็นยานวัตกรรมใหม่ กลุ่มยาชีววัตถุที่มีราคาสูงซึ่งประเทศยังมีศักยภาพในการผลิตไม่มากนัก โดย
ในช่วงการแพร่ระบาดโควิด-19 ที่ผ่านมา ยาหลายตัวเกิดภาวะขาดคราวเนื่องจากมีปริมาณการใช้เพิ่มสูงขึ้น
กะทันหัน หรือวัตถุดิบทางยาไม่เพียงพอจากการขนส่งที่ล่าช้าจากสถานการณ์ปิดประเทศ (lockdown) รวมทั้งยัง
ไม่สามารถพัฒนายานวัตกรรมใหม่ได้ทันต่อสถานการณ์ เนื่องจากขาดโครงสร้างพื้นฐานที่เอื้อต่อการวิจัยและ
พัฒนา รวมถึงกฎระเบียบการจัดซื้อยาภาครัฐในปัจจุบันยังไม่เอื้อและทันต่อการจัดการด้านยาในสถานการณ์
ฉุกเฉิน ดังนั้น รัฐควรกำหนดทิศทางในการดำเนินงาน และความชัดเจนต่อการพัฒนาอุตสาหกรรมยาทั้งระบบ 
เพื่อให้ประเทศสามารถพึ่งพาตนเองได้เพิ่มมากขึ้นหรือในกรณีที่ต้องเร่งนำเข้ายา ประเทศสามารถจัดหายาและ
เวชภัณฑ์ให้ทันท่วงทีมากยิ่งขึ้น เตรียมพร้อมรองรับเหตุการณ์ที่อาจจะเกิดขึ้นได้ในอนาคต 

ดังนั้นจากสถานการณ์ดังกล่าว จึงมีการทบทวนและกำหนดทิศทางการพัฒนาระบบยาในระยะต่อไปโดย
การจัดทำ (ร่าง) แผนปฏิบัติการด้านการพัฒนาระบบยาของประเทศไทย (พ.ศ. 2566 - 2570) ขึ้นซึ่งสาระสำคัญ
ของยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติฉบับใหม่นั้นมุ่งเน้นสร้างความมั่นคงด้านยาที่มีมิติทั้งด้ านการผลิตเพ่ือ
การพึ่งพาตนเองและการบริหารจัดการเพื่อจัดหายาให้เพียงพอต่อความต้องการ พร้อมทั้งมุ่งเน้นปรับเปลี่ยนกลไก
การทำงานที่เข้มแข็งบนพ้ืนฐานของเทคโนโลยีและสารสนเทศ เพ่ือให้บรรลุตามวิสัยทัศน์ของ (ร่าง) แผนปฏิบัติการ
ด้านการพัฒนาระบบยาของประเทศไทย (พ.ศ. 2566 - 2570)  คือ“ระบบยาที่มั่นคง บนพื้นฐานของการวิจัยและ
พัฒนายา ประชาชนเข้าถึงยาคุณภาพอย่างทั ่วถึงและปลอดภัย” มีเป้าประสงค์ด้วยกันทั้งหมด 4 ข้อ คือ 1) 
ประเทศมีความมั่นคงด้านยา มียาจำเป็นไว้ใช้อย่างต่อเนื่องและทันท่วงที มีความสามารถในการแก้ไขปัญหา
สาธารณสุขที่สำคัญ ทั้งในภาวะปกติและฉุกเฉิน  2) อุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศมีขีดความสามารถในการ
แข่งขันในระดับสากล 3) ประชาชนมีความปลอดภัยเมื่อใช้ยา และมีผลลัพธ์ทางสุขภาพที่ดี และ 4) ระบบยามีการ
จัดการบนพื้นฐานของสารสนเทศอย่างมีธรรมาภิบาลประกอบด้วย 4 ยุทธศาสตร์ที่สำคัญ ได้แก่ 1) ส่งเสริม
อุตสาหกรรมยาโดยร่วมวิจัยและพัฒนานวัตกรรมให้เกิดความมั่นคงด้านสุขภาพ  2) พัฒนากลไกการเข้าถึงยาถว้น
หน้า ราคายาที่สมเหตุผล ทั้งในภาวะปกติและภาวะฉุกเฉิน 3) พัฒนากลไกสู่ประเทศใช้ยาอย่างสมเหตุผล โดยการ
มีส่วนร่วมของทุกภาคส่วน และ 4) การจัดการสารสนเทศเพื่อจัดการระบบยา  โดยมีการกำหนดเป้าหมายทั้งหมด 
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10 ตัวชี้วัด เพ่ือสะท้อนความสำเร็จในการขับเคลื่อนแผนฉบับดังกล่าว ทั้งนี้การติดตามประเมินผล จะมีการติดตาม
ทั้งเป้าหมายตามตัวชี้วัดของแผนฯ โดยรูปแบบการวิจัยและการวิเคราะห์ข้อมูลที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งมีการติดตามใน
กระบวนการขับเคลื่อนในแต่ละยุทธศาสตร์ เพ่ือให้เป็นไปตามเป้าหมายของยุทธศาสตร์ โดยกลไกคณะอนุกรรมการ
และคณะทำงานของคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ ตลอดจนมีการประเมินผลระยะครึ่งแผน เพื่อปรับกล
ยุทธ์ในการดำเนินการในแต่ละยุทธศาสตร์ และการประเมินผลเมื่อสิ้นสุดแผน เพื่อนำผลการประเมินผล ใช้ในการ
พัฒนาแผนปฏิบัติการด้านการพัฒนาระบบยาของประเทศไทยระยะต่อไป 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะฝ่ายเลขานุการคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ จึง
ขอเสนอร่างแผนปฏิบัติการด้านการพัฒนาระบบยาของประเทศไทย (พ.ศ.2566 – 2570) ต่อคณะรัฐมนตรี ซึ่ง
เป็นไปตามอำนาจหน้าที่คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ ข้อ 8 (1) ตามระเบียบสำนักนายกรัฐมนตรีว่าด้วย
คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ.2551  
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1 บทบาท ความสำคัญ และสถานะของแผน  

นโยบายแห่งชาติด้านยาเป็นเครื่องมือสำคัญที่กำหนดทิศทางและกรอบแนวทางการดำเนินงานพัฒนา
ระบบยาของประเทศ รวมทั้งกำหนดเป้าหมายและจัดทำยุทธศาสตร์ตามความต้องการด้านสุขภาพของประชาชน 
เพื่อให้บรรลุเป้าหมายการเข้าถึงยาจำเป็นที่มีคุณภาพ ปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ รวมถึงใช้ยาอย่างสมเหตุผล
ตามข้อเสนอแนะขององค์การอนามัยโลกที่มีวัตถุประสงค์สำคัญคือ การเข้าถึงยา ยาที่มีคุณภาพ และการใช้ยาอย่าง
สมเหตุผล ซึ่งแต่ละประเทศจำเป็นต้องพิจารณาองค์ประกอบต่าง ๆ ได้แก่ การคัดเลือกยาจำเป็น ความสามารถใน
การจ่าย การเงินการคลังเกี่ยวกับยา ระบบจัดซื้อจัดหา การควบคุมยา การใช้ยาอย่างสมเหตุผล การวิจัยและพัฒนา
ยา การพัฒนากำลังคน และการติดตามประเมินผล โดยสามารถเพ่ิมเติมและปรับทั้งวัตถุประสงค์และองค์ประกอบ
ให้เหมาะสมกับบริบทของตนได้ อีกท้ังต้องคำนึงถึงความสอดคล้องกับนโยบายประเทศในด้านต่าง ๆ  

 ที่ผ่านมาประเทศไทยมีการประกาศใช้นโยบายแห่งชาติด้านยามาแล้วทั้งหมด 4 ฉบับ ฉบับแรกเม่ือปี พ.ศ.
2524 (นพ.เสม พริ้งพวงแก้ว รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข) ซึ่งถือเป็นก้าวแรกที่สำคัญยิ่งของประเทศ 
เนื ่องจากมีการประกาศใช้ “บัญชียาหลักแห่งชาติฉบับแรกของประเทศไทย” และนำไปสู ่การปฏิบัติโดยใช้ 
“ระเบียบสาธารณสุขว่าด้วยการจัดซื้อยาด้วยเงินงบประมาณของหน่วยราชการในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข ” 
ต่อมาได้ประกาศใช้นโยบายแห่งชาติด้านยาฉบับที่ 2 ใน พ.ศ.2536 โดยคงสาระสำคัญตามนโยบายฉบับเดิม แต่
แก้ไขเพิ่มเติมให้ครอบคลุมถึงการส่งเสริมและสนับสนุนการใช้ยาตามบัญชียาหลั กแห่งชาติ การคุ้มครองผู้บริโภค
ด้านยา การขยายนโยบายจากเดิมที่ระบุเพียงยาแผนโบราณให้ครอบคลุมสมุนไพร ยาสมุนไพร รวมทั้งผนวกการ
ส่งเสริมการใช้ยาจากสมุนไพรไว้ด้วย  

ในระยะต่อมา การพัฒนาระบบยาประสบปัญหาความไม่ต่อเนื่อง เนื่องจากมีการปรับเปลี่ยนคณะรัฐมนตรี
บ่อยครั ้ง ทำให้คณะกรรมการแห่งชาติด้านยาหมดวาระลงตามคณะรัฐมนตรี ส่งผลให้การดำเนินงานของ
คณะกรรมการหยุดชะงักเป็นเวลาหลายเดือน รัฐบาลจึงได้ออกระเบียบสำนักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยคณะกรรมการ
พัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ.2551 เพื่อให้คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติเป็นผู้รับผิดชอบในการ กำกับ 
ดูแล และขับเคลื่อนนโยบายแห่งชาติด้านยาและพัฒนาระบบยา แทนคณะกรรมการแห่งชาติด้านยาที่แต่งตั้งตาม
มติคณะรัฐมนตรี โดยมีนายกรัฐมนตรีหรือรองนายกรัฐมนตรีที่ได้รับมอบหมายเป็นประธาน คณะกรรมการพัฒนา
ระบบยาแห่งชาติ มีภารกิจหลักในการกำหนดนโยบายแห่งชาติด้านยาและแผนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยา
แห่งชาติเสนอคณะรัฐมนตรีให้ความเห็นชอบ รวมทั้งติดตามประเมินผลการปฏิบัติตามนโยบายและแผนยุทธศาสตร์
ดังกล่าว จัดทำบัญชียาหลักแห่งชาติและกำหนดราคากลางยาในการจัดซื้อของหน่วยงานรัฐ ส่งเสริมการใช้ยาอย่าง
สมเหตุผล รวมทั้งกำหนดมาตรการอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องกับระบบยา ต่อมาคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติได้ยก
ร่างนโยบายแห่งชาติด้านยา พ.ศ.2554 และแผนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. 2555 – 2559  โดย
ได้ผนวกยุทธศาสตร์ด้านยาตามมติสมัชชาสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2551 และ 2552 ไว้ในแผนยุทธศาสตร์ฯ ด้วย ซึ่ง
คณะรัฐมนตรีมีมติเห็นชอบเมื่อวันที่ 14 มีนาคม 2554 



2 

 แผนปฏิบตัิการด้านการพัฒนาระบบยาของประเทศไทย      (พ.ศ. 2566-2570)   

ในปี พ.ศ.2559 คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติเห็นชอบต่อร่างนโยบายแห่งชาติด้านยาและแผน
ยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. 2560-2564 เมื่อวันที่ 30 มิถุนายน 2559  โดยร่างฉบับดังกล่าวได้คง
หลักการของยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. 2555-2559  และเพิ่มยุทธศาสตร์ด้านการประสาน
เชื่อมโยงนโยบาย ซึ่งคณะรัฐมนตรีได้มีมติเห็นชอบต่อนโยบายแห่งชาติด้านยาและแผนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบ
ยาแห่งชาติ พ.ศ. 2563 – 2565 เมื่อวันที่ 23 กุมภาพันธ์ 2564  สำหรับสาเหตุที่ล่าช้าออกไปนั้นเนื่องมาจากใน
ระหว่างการเสนอร่างนโยบายในช่วงปี  พ.ศ. 2559-2560 จำเป็นต้องรอให้ยุทธศาสตร์ชาติ 20 ปี เสร็จสิ้นเสียก่อน 
เพื่อใช้เป็นกรอบในการจัดทำแผนต่างๆ ให้เกิดความสอดคล้องและบูรณาการร่วมกัน อีกทั้งร่างนโยบายแห่งชาติ
ด้านยาและแผนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. 2560-2564 จัดเป็นแผนระดับ 3 จึงต้องเสนอให้
สำนักงานสภาพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ (สภาพัฒน์) กลั ่นกรอง และปรับปรุงนโยบายตาม
ข้อเสนอแนะของสภาพัฒน์ ก่อนเสนอคณะรัฐมนตรีพิจารณาให้ความเห็นชอบ 

เนื่องจากนโยบายแห่งชาติด้านยาฉบับปัจจุบันกำลังจะสิ้นสุดลงในปี พ.ศ. 2565 ดังนั้น คณะกรรมการ
พัฒนาระบบยาแห่งชาติจึงมีมติให้จัดทำนโยบายแห่งชาติด้านยาฯ ฉบับใหม่ ชื่อ  “แผนปฏิบัติการด้านการพัฒนา
ระบบยาของประเทศไทย พ.ศ. 2566 – 2570” และมอบหมายให้คณะอนุกรรมการพัฒนานโยบายและยุทธศาสตร์
การพัฒนาระบบยาแห่งชาติรับไปดำเนินการ เพื่อให้การดำเนินการมีความต่อเนื่องและสอดคล้องกับบริบทของ
ประเทศไทยในปัจจุบัน รวมถึงทันต่อการนำเสนอสภาพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติเพื ่อพิจารณา
กลั่นกรองต่อไป  
 ร่างแผนปฏิบัติการด้านการพัฒนาระบบยาของประเทศไทยพ.ศ. 2566 – 2570 จัดทำขึ้นภายใต้กรอบ ดังนี้ 

• เป้าหมายการพัฒนาที ่ย ั ่งยืน (Sustainable Development Goals: SDGs) ของโลกในอีก 15 ปี
ข้างหน้า (ปี พ.ศ.2558 - 2573) 

• ร่างแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติฉบับที่ 13 (พ.ศ.2565- 2570) 
o หมุดหมายที่ 4 ไทยเป็นศูนย์กลางทางการแพทย์และสุขภาพมูลค่าสูง  
o หมุดหมายที่ 7 ไทยมีวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมที่เข้มแข็ง มีศักยภาพสูง และ 

สามารถแข่งขันได้  

• แผนยุทธศาสตร์ชาติระยะ 20 ปี ด้านสาธารณสุข (พ.ศ. 2560-2579) 

• แผนการปฏิรูปประเทศ (ฉบับปรับปรุง) ณ วันที่ 23 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2564  

• แผนขับเคลื่อนกิจกรรมปฏิรูปที่จะส่งผลให้เกิดการเปลี่ยนแปลงต่อประชนอย่างมีนัยสำคัญ (Big Rock) 
ด้านสาธารณสุข ตามมติคณะรัฐมนตรี เมื่อวันที่ 18 พฤษภาคม 2564 

• แผนปฏิบัติการด้านสมุนไพรแห่งชาติ ฉบับที่ 2 พ.ศ. 2566-2570  

• แผนปฏิบัติการด้านการขับเคลื่อนการพัฒนาประเทศไทยด้วยโมเดลเศรษฐกิจ BCG พ.ศ. 2564-2570 

• แผนพัฒนาดิจิทัลเพื่อเศรษฐกิจและสังคม ระยะ 3 (พ.ศ.2566–2570) 
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2. ผลการดำเนินนโยบายแห่งชาติด้านยาและยุทธศาสตร์ การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ 
พ.ศ. 2563-2565  

2.1 ผลการดำเนินงานตามตัวชี้ วัดยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. 2563 – 2565 
การติดตามการดำเนินงานตามเป้าหมายและตัวชี้วัด มีผลการดำเนินงาน สรุปได้ดังนี้ 
 

ตัวชี้วัด เป้าหมาย 
(ภายในปี 2565) 

ผลการดำเนินงานเบื้องต้น 

1. หน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับ

ระบบควบคุมยา1ผ่านการ
ประเมินศักยภาพจากองค์กร
ระดับสากล  
 

หน่วยงานด้านกำกับ
ดูแล ยาและวัคซีน
ผ่านการ ประเมิน 
WHO PQ และ  
PIC/S อย่างต่อเนื่อง
จนถึงปี 2565 
 
 

บรรลตุัวช้ีวัดเรยีบร้อยแล้ว 
- ระบบควบคุมกำกับดูแลวัคซีน WHO ได้ประกาศรับรอง อย.เมื่อ
วันท่ี 27 ส.ค.64 ว่าระบบการกำกบัดูแลวัคซีนของไทย 
(Thailand’s National Regulatory Authority (NRA) for 
Vaccine) อยู่ในระดับที่ 3 (Maturity Level 3) คือเป็นหน่วยงาน
ที่มีศักยภาพด้านระบบควบคุมกำกับดูแลวัคซีนระดับประเทศ ตาม
มาตรฐานการเทียบเคียงระดับสากล (WHO Global 
Benchmarking) ทำให้เป็นการสร้างความมั่นใจว่าวัคซีนทุกชนิดที่
ได้รับการขึ้นทะเบยีนจาก อย. เปน็วัคซีนที่มีคุณภาพ ความปลอดภยั 
และประสิทธิผลส่งผล 
- สำหรับระบบตรวจประเมินมาตรฐานการผลติยา PIC/S ภายหลัง
จากท่ีไทยผ่านการประเมินเมื่อปี 2559 แล้ว จะมีการประเมินซ้ำทุก 
5 ปี อย่างไรก็ตาม เนื่องด้วยสถานการณ์การแพร่ระบาด Covid-19  
ทำให้ยังไม่มีกำหนดการประเมินอกีครั้ง 
 
สรุปผลการดำเนินงานบรรลุตามเป้าหมาย 

2.จำนวนรายการยา
กลุ่มเป้าหมาย2 ที่สามารถผลิต
และจำหน่ายได้ในประเทศ 

อย่างน้อย 30 
รายการ 

ปี 2563 มีจำนวนรายการยากลุม่เป้าหมาย 10 ตัวยา 
ปี 2564 มีจำนวนรายการยากลุม่เป้าหมาย 11 ตัวยา 
ปี 2565 มีจำนวนรายการยากลุม่เป้าหมาย 5 ตัวยา 
รวมปี 2563 – 2565 จำนวนรายการยากลุม่เป้าหมาย 26 ตัวยา 

 
1 ระบบควบคุมยา ได้แก่ ระบบกำกับดแูลวัคซีน ระบบตรวจประเมนิมาตรฐานการผลิตยา 
2 เกณฑ์การลำดับความสำคญัรายการยากลุ่มเป้าหมาย ผลิตภัณฑ์เป้าหมายทัง้ยาเคมี ยาชวีวัตถ ุและสมุนไพร มีดังนี ้
1) เป็นยาทีม่ีมูลค่าสูง (มูลค่านำเข้าสูง/มูลคา่รวมสูง) หรอื 2) เป็นยาจำเป็นที่มีความมั่นคงด้านยาต่ำ (ผลิตเองไม่ได้หรือไดน้้อยมาก/ยาทีม่ีแนวโน้มขาดแคลน) หรือ 3) 
เป็นยาจำเป็นที่มีความสำคัญแต่มีผลกระทบต่องบประมาณสูง หรอื 4) เป็นยาที่สร้างเสริมเศรษฐกิจของประเทศ ผ่านการจ้างงาน การพฒันาคน และสนับสนนุ
อุตสาหกรรมผู้ค้าทีเ่กีย่วขอ้ง หรือเป็นยาที่ผลิตเพื่อการส่งออก หรือ 5) เป็นยาที่วิจยัพฒันาในประเทศหรืออยู่ในแผนวจิัยพัฒนาเพื่อผลิตในประเทศ หรอื 6) เป็นยา
พัฒนาจากสมนุไพรทีว่ิจยัพัฒนายาในประเทศและมีศักยภาพในการพฒันาสูตรตำรับยา 
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ตัวชี้วัด เป้าหมาย 
(ภายในปี 2565) 

ผลการดำเนินงานเบื้องต้น 

 
สรุปผลการดำเนินงานไม่บรรลุตามเป้าหมาย 

3. รายการยาสมุนไพรได้รับ
การบรรจุเข้าบัญชียาหลัก
แห่งชาติเพ่ิมขึ้น 

อย่างน้อย 30 
รายการ 

รายการยาสมุนไพรไดร้ับการบรรจุเข้าบัญชียาหลักแห่งชาติเพิ่มขึ้น
ในปี 2564 จำนวน 14 รายการ เช่น ยาน้ำมันกัญชา ยาน้ำมันสาร
สกัดกัญชา ยาศุขไสยาศน์ ยาแก้ลมแก้เส้น ยาสารสกัดฟ้าทะลาย
โจร และยาผงฟ้าทะลายโจร ในข้อบ่งใช้รักษาผู้ป่วยโควิดที่มีอาการ
น้อย เป็นต้น 
 
สรุปผลการดำเนินงานไม่บรรลุตามเป้าหมาย 
*ตัวช้ีวัดนี้ได้จาก รายงานสรุปผลการดำเนินงานภายใต้แผนแม่บท
แห่งชาติว่าด้วยการพัฒนาสมุนไพร ฉบับท่ี 1 พ.ศ. 2560 – 2565 

4. ร้อยละมูลค่าการผลิตยาชีว
วัตถุกลุ่มเป้าหมายเพ่ิมขึน้ 

อย่างน้อย ร้อยละ 
10 

ปี 2562 ประมาณ 942 ล้านบาท 
ปี 2563 ประมาณ 912 ล้านบาท 
ปี 2564 ประมาณ 1,011 ล้านบาท 
ร้อยละมูลคา่การผลติยาชีววัตถุกลุม่เป้าหมายเพิ่มขึ้น 7.32% 
 
สรุปผลการดำเนินงานไม่บรรลุตามเป้าหมาย 

5. มีแนวทางประกอบการ
พิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีเป็น
ผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง 
(Advanced Therapy 
Medicinal Products; 
ATMPs) 

มีแนวทาง
ประกอบการ
พิจารณาผลติภณัฑ์ 
ATMPs ครบทุก
ประเภท 
(เซลลบ์ำบัด ยีน
บำบัด วิศวกรรม
เนื้อเยื่อ) 

-มีแนวทางประกอบการพิจารณาผลิตภณัฑ์เซลล์บำบัดและ
วิศวกรรมเนื้อเยื่อ อ้างอิงจากประกาศสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่อง  แนวทางการขึ้นทะเบียนตำรับยาที่เป็น
ผลิตภณัฑ์การแพทย์ขั้นสูง  ชนิดผลิตภณัฑเ์ซลล์บำบัด ประกาศ ณ 
วันท่ี 10 พฤษภาคม  2561 
หมายเหตุ: ขณะนีไ้ด้มีการพัฒนาช่องทางใหม่ ภายใต้การดำเนินงาน
ของคณะอนุกรรมการขับเคลื่อนการพัฒนาเศรษฐกิจ BCG Model 
สาขายาและวัคซีน โดยขณะนี้อยู่ในระหว่างการพัฒนาสร้างข้อตกลง
ร่วมกันแบบยกเว้นให้ใช้ในเฉพาะโรงเรียนแพทย์ (hospital 
exemption) ภายใต้การดำเนินงานของคณะอนุกรรมการฯ  
 
สรุปผลการดำเนินงานบรรลุตามเป้าหมาย 

6. จำนวนผลิตภัณฑ์ยา
นวัตกรรมหรือส่งออกได้รับ
การอนุญาต 

อย่างน้อย 30 รายการ
ยา/ป ี

ปี 2563  จำนวน 56  รายการ 
ปี 2564  จำนวน  72 รายการ 
ปี 2565  จำนวน  44 รายการ 
สรุปผลการดำเนินงานบรรลุตามเป้าหมาย 
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ตัวชี้วัด เป้าหมาย 
(ภายในปี 2565) 

ผลการดำเนินงานเบื้องต้น 

7. ค่าใช้จ่ายด้านยาลดลง 
(สะสม) 

อย่างน้อย 20,000  
ล้านบาท 

ปี 2561  สามารถประหยัดค่าใช้จ่ายดา้นยาประมาณ 8,296 ล้านบาท 
ปี 2562  สามารถประหยัดค่าใช้จ่ายดา้นยาประมาณ 5,426 ล้านบาท 
ปี 2563  สามารถประหยัดค่าใช้จ่ายดา้นยาประมาณ 3,651 ล้านบาท 
ปี 2564  สามารถประหยัดค่าใช้จ่ายดา้นยาประมาณ 1,542 ล้านบาท 
ปี 2565 สามารถประหยดัค่าใช้จ่ายด้านยาประมาณ 1,230 ล้าน
บาท  
ค่าใช้จ่ายด้านยาลดลง (สะสม) 20,145 ล้านบาท 
 
สรุปผลการดำเนินงานบรรลุตามเป้าหมาย 

8. มูลค่าการใช้ยาสมุนไพรใน
สถานบริการสาธารณสุข
เพ่ิมขึ้น 

อย่างน้อยร้อยละ 
10 ต่อป ี

มูลค่าการใช้ยาสมุนไพรในสถานบริการสาธารณสุข ตั้งแต่ปี 2561 – 2564 
เท่ากับ 1,161 ล้านบาท 1,354 ล้านบาท 1,253 ล้านบาท และ 1,119 ล้าน
บาท ตามลำดับ ซึ่งคิดเป็นอัตราการเตบิ เท่ากับ ร้อยละ -3.75 ร้อยละ 16.65 
ร้อยละ -7.48 และ ร้อยละ -10.64 
 
เฉลี่ย เท่ากับ ร้อยละ 4.74 
สรุปผลการดำเนินงานไม่บรรลุตามเป้าหมาย 
 
*ตัวช้ีวัดนี้ได้จาก รายงานสรุปผลการดำเนินงานภายใต้แผนแม่บท
แห่งชาติว่าด้วยการพัฒนาสมุนไพร ฉบับท่ี 1 พ.ศ. 2560 – 2565 

9. จำนวนรายการยาจำเป็นที่
ประชาชนสามารถเข้าถึงได้
เพ่ิมขึ้น  
ยาจำเป็น ได้แก่ ยาในบัญชียา
หลักแห่งชาติ [บัญชีย่อย จ
(2)]/ยากำพร้า/ยาท่ีมีปัญหา
ขาดแคลน 

อย่างน้อย 20 
รายการ/ป ี

ปี 2563  จำนวน 42 รายการ 
ปี 2564  จำนวน  27 รายการ 
ปี 2565  จำนวน  31 รายการ 
 
สรุปผลการดำเนินงานบรรลุตามเป้าหมาย 
 

10. มีฐานข้อมูลด้านยาที่
เข้าถึงง่าย เป็นปัจจุบนั 
ถูกต้อง น่าเชื่อถือ ครอบคลุม
ข้อมูลสำหรับประชาชน 
บุคลากรทางการแพทย์ 

มีฐานข้อมูลที่มี
ข้อมูลสำคญัด้านยา
ครบถ้วน 
 
 

เว็บไซต์ National Drug Information (NDI) ปัจจุบันไดม้ีการ
เผยแพร่ข้อมลูในเว็บไซต์ ดังนี้  
1) บัญชียาหลักแห่งชาติ  
2) ข้อมูลทะเบียนยา  
3) ข้อมูลราคากลางยา  
4) ข้อมูลเอกสารกำกับยาสำหรับประชาชน  
 



6 

 

ตัวชี้วัด เป้าหมาย 
(ภายในปี 2565) 

ผลการดำเนินงานเบื้องต้น 

ผู้ประกอบการ หน่วยงาน
กำกับดูแล และผู้จัดซ้ือยา3 

สรุปผลการดำเนินงานไม่บรรลุตามเป้าหมาย 

11. ร้อยละของประชากรไทย
ที่มีความรอบรู้ด้านการใช้ยา
สมเหตุผลตามเกณฑ์ที่กำหนด 

อย่างน้อย ร้อยละ 
50 

ร้อยละ 14 
 
สรุปผลการดำเนินงานไม่บรรลุตามเป้าหมาย 

12. ระดับความสำเร็จในการ
ประสานขับเคลื่อนนโยบาย
และยุทธศาสตร์การพัฒนา
ระบบยาแห่งชาติ 

ร้อยละ 100 ของ
ตัวช้ีวัดบรรลุ
เป้าหมาย 

ร้อยละ 45 
 
สรุปผลการดำเนินงานไม่บรรลุตามเป้าหมาย 

 

2.2 รายงานการประเมินผลนโยบายแห่งชาติด้านยาและยุทธศาสตร์ การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ 
พ.ศ. 2563-25654 

การประเมินผลนโยบายแห่งชาติด้านยาและยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. 2563-2565 มี
วัตถุประสงค์เพื่อประเมินผลการดำเนินงานตามนโยบายแห่งชาติด้านยาและยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยา โดย
ทำการประเมินผลโดยรวม ซึ่งจะประเมินผลเทียบกับเป้าหมายตามตัวชี้วัดที่มีลำดับความสำคัญสูงจำนวน 12 
ตัวชี้วัด ส่วนการประเมินผลในระดับยุทธศาสตร์และกลวิธีนั้นไม่สามารถดำเนินได้เนื่องจากขาดแผนปฏิบัติการและ
ตัวชี้วัดในระดับกลวิธีในการประกอบการพิจารณาประเมินผล 

การศึกษานี้เลือกใช้รูปแบบการประเมิน CIPP Model ของแดเนียล สตัฟเฟิลบีม ซึ่งเป็นรูปแบบการ
ประเมินที่มีจุดมุ่งหมายเพื่อจัดหาสารสนเทศเกี่ยวกับการดำเนินงานเพื่อช่วยให้ผู้บริหารหรือผู้กำหนดนโยบาย
สามารถเลือกทางเลือกต่างๆ ในการปรับปรุงกระบวนการดำเนินงานได้อย่างถูกต้องและมีเหตุผล (Decision-
oriented evaluation model) ซึ่งมีผลการประเมินของในด้านบริบทและสภาวะแวดล้อม (Context: C) อยู่ใน
ระดับ 50%, ด้านปัจจัยนำเข้า (Input: I) อยู่ในระดับ 50%, ด้านกระบวนการ (Process: P) อยู่ในระดับ 16.67% 
และในด้านผลผลิต (Product: P) อยู่ในระดับ 23.96% ซึ่งจะเห็นว่าการดำเนินการมีการดำเนินการในด้านบริบท
และสภาวะแวดล้อม (Context: C) และด้านปัจจัยนำเข้า (Input: I ) อยู่ในระดับปานกลาง แต่มีจุดอ่อนในด้าน
กระบวนการ (Process: P) และด้านผลผลิต (Product: P )  

 
3 ข้อมูลด้านยาที่สำคัญ ได้แก่ 1) ขอ้มูลบัญชยีาหลักแห่งชาติ 2) ขอ้มูลทะเบียนยา 3) ขอ้มูลราคากลางยา 4) ขอ้มูลเอกสารกำกับยาสำหรับประชาชน  
5) ข้อมูลสทิธิบัตรยากลุ่มเป้าหมาย 6) คู่มอืการใชย้าอย่างสมเหตุผลตามบัญชียาหลกัแห่งชาติ 7) ขอ้มูลการพสิูจนเ์อกลกัษณ์ยา (Drug Identification)  
8) ข้อมูลคุณภาพยา 9) ข้อมูลสถิตดิ้านยา 10) ข้อมูลรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใชย้า  
4 กำพล กิจชระภมูิ, รายงานป้อนกลับการประเมินผลนโยบายแห่งชาติด้านยาและยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. 2563-2565 
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ผลการประเมินพบว่านโยบายแห่งชาติด้านยาและแผนยุทธศาสตร์ ปี 2563-2565 มีค่าร้อยละของคะแนน
โดยรวมอยู่ที่ 29.43 % ซึ่งพบว่ามีสมรรถนะอยู่ในระดับ “ฐานปฏิบัติ” (อยู่ใน Level ที่ 2 จาก 4 Level) โดย
แสดงให้เห็นว่านโยบายแห่งชาติด้านยาและแผนยุทธศาสตร์มีแนวทางอย่างเป็นระบบ มีการนำแนวทางไปถ่ายทอด
สู่การปฏิบัติ ถึงแม้ว่ายังไม่สัมฤทธิ์ผลในทุกๆ ด้าน พบอุปสรรคในการนำแนวทางไปสู่การปฏิบัติอย่างเข้มข้นและ
ทั่วถึง การปฏิบัติที่ดำเนินการอยู่บางส่วนไม่ได้รับความร่วมมือ ขาดการปฏิบัติอย่างจริงจัง การนำไปปฏิบัติเพียง
บางส่วนไม่ทั่วถึง ทั้งนี้ผลลัพธ์ของการดำเนินการบรรลุเป้าหมายได้ในบางส่วน บางส่วนมีแนวโน้มที่ดีขึ ้น แต่
ผลลัพธ์ส่วนใหญ่ยังไม่สามารถเห็นแนวโน้มหรือพัฒนาการที่ดีขึ ้นได้อย่างต่อเนื่อง ผลลัพธ์บางส่วนวัดผลไม่ได้
เนื่องจากไม่ได้ดำเนินการ หรือดำเนินการไปเพียงเล็กน้อยเท่านั้น บางส่วนไม่มีข้อมูลป้อนกลับ ขาดการติดตามและ
วัดผล ยังขาดกระบวนการวิเคราะห์ถึงความเสี่ยงและความคุ้มค่าของการดำเนินการรวมถึงการถอดบทเรียนที่ผ่าน
มาเพ่ือช่วยการปรับการดำเนินการให้เหมาะสมยิ่งข้ึน 

การประเม ินความสำเร ็จ ในม ุมมองด ้านการจ ัดการ (Management) อย ู ่ ในระด ับ Level P2: 

Deployment โดยมีค่าร้อยละของคะแนนการประเมินรวมอยู่ที่ 31.25 % ซึ่งกล่าวได้ว่าระดับการจัดการอยู่ใน

ลักษณะการนำยุทธศาสตร์สู่การปฏิบัติแต่ยังไม่สมบูรณ์ ยังไม่สามารถปรับวิธีการจัดการโดยใช้บทเรียนและข้อมูล

จากเรียนรู้ไปสู่การนำยุทธศาสตร์ที่เชื่อมโยงประสานกับภาคส่วนหรือผู้มีส่วนได้เสียที่สำคัญได้อย่างกลมกลืน  

การประเมินความสำเร็จในมุมมองด้านผลลัพธ์ (Results) อยู่ในระดับ Level R1 : Key โดยมีค่าร้อยละ

ของคะแนนการประเมินรวมอยู่ที่ 23.96 % ซึ่งกล่าวได้ว่าการดำเนินนโยบายแห่งชาติด้านยาและยุทธศาสตร์ทั้ง 5 

นั้นยังขาดความเหมาะสมในการกำหนดตัวชี้วัดที่สำคัญ หรือตัวชี้วัดที่กำหนดยังไม่ใช่ตัวชี้วัดที่สำคัญอย่างแท้จริง 

แม้ว่าการดำเนินการจะสามารถบรรลุเป้าหมายบางตัวชี้วัดก็ตาม  

โดยสรุปจากการประเมินพบว่านโยบายแห่งชาติด้านยาและแผนยุทธศาสตร์ ปี 2563-2565 นั้นมีการ
ดำเนินในระดับ“ฐานปฏิบัติ” ซึ่งมีจุดอ่อนในด้านกระบวนการ (Process: P) และด้านผลผลิต (Product: P)  
ความสำเร็จในมุมมองด้านการจัดการ(Management) อยู่ในระดับต่ำกว่าค่าเฉลี่ยใน Level P2: Deployment 
และ ความสำเร็จในมุมมองด้านผลลัพธ์ (Results) อยู่ในระดับต่ำกว่าค่าเฉลี่ยอย่างมากในระดับ Level R1 : Key 
ดังนั้นการดำเนินการนโยบายแห่งชาติด้านยาและแผนยุทธศาสตร์ต่อไปยังมีความจำเป็นที่ต้องปรับปรุงการ
ดำเนินการให้มีประสิทธิภาพและประสิทธิผลมากยิ่งขึ้น โดยเฉพาะการเป็นศูนย์กลางของการประสานความร่วมมือ
และบูรณาการในการบรรลุเป้าประสงค์และภารกิจของนโยบายแห่งชาติด้านยาอย่างต่อเนื่องและยั่งยืน  
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3.การวิเคราะห์สภาพแวดล้อม ปัจจัยภายนอกที่มีผลต่อระบบยาในประเทศไทย  

3.1 MEGATRENDS ของโลกมีผลต่อระบบยาในประเทศไทย   
Megatrends คือแนวโน้มการเปลี ่ยนแปลงที ่สำคัญของโลก ซึ ่งทำให้เกิดผลกระทบและเกิดการ

เปลี่ยนแปลงในด้านต่างๆ เช่น เศรษฐกิจ สังคม ธุรกิจ วัฒนธรรม และชีวิตความเป็นอยู่ของผู้คนในสังคม จาก
ข้อมูลของ Peter Fisk กล่าวถึง 5 megatrends ที่ส่งผลกระทบต่อการทำงาน และการดำเนินชีวิตที่สำคัญ ดังนี้ 

1. โลกกำลังเปลี่ยนแปลงเข้าสู่สังคมผู้สูงอายุ การเปลี่ยนแปลงของประชากรจากวัยหนุ่มสาว สู่ผู้สูงอายุ 
จะมีการเปลี่ยนแปลงที่สำคัญของประชากรโลก โดยมีการเพ่ิมข้ึนของประชากรโลกคาดว่าเป็น 8.5 พันล้านคน 
ภายในปี 2573 แต่สัดส่วนของเด็กเกิดใหม่ลดลงโดยเฉพาะในประเทศท่ีร่ำรวย ประชากรมีอายุไขยาวขึ้น ทำให้
ความต้องการของระบบสาธารณสุขเพ่ิมสูงขึ้นอย่างรวดเร็ว ค่าใช้จ่ายในการดูแลสุขภาพเพ่ิมข้ึน ประชากรวัย
ทำงานลดลง มีความจำเป็นต้องพ่ึงพาหุ่นยนต์ในการทำงานเพิ่มสูงขึ้น และประชากรสูงอายุ จะเป็นผู้กำหนดความ
ต้องการของตลาด ต่างๆ สินค้าและบริการ ต้องปรับตัวให้เข้ากับประชากรสูงอายุ ที่เป็นกลุ่มที่มีสัดส่วนเพิ่มขึ้น 

2. การเติบโตของเศรษฐกิจในแถบเอเชีย เริ่มมีการเปลี่ยนขั้วการเติบโตเศรษฐกิจ จากกลุ่มประเทศ
ตะวันตก สู่กลุ่มประเทศตะวันออก มีการขยายตัวของตลาดในเอเชีย กลุ่มลูกค้าที่เพ่ิมข้ึนอย่างรวดเร็ว  

3. การเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยีที่ใช้การประมวลผลที่สูงขึ้น (Cognitive Tech) การนำเทคโนโลยี
มาใช้ จะเปลี่ยนจากการใช้เทคโนโลยีในระดับพ้ืนฐาน สู่การนำเทคโนโลยีมาใช้ในการประมวลผลต่างๆเพ่ิมมากขึ้น 
ฉลาดขึ้น เก่งขึ้น มีการปลดล็อกสิ่งที่เคยเป็นไปไม่ได้ ให้มีความเป็นไปได้จากความก้าวหน้าของเทคโนโลยี 

4. การขยายตัวของเมืองสู่มหานคร มีความหนาแน่นของประชากรในเขตเมืองเพิ่มสูงขึ้น จนกลายเป็น
มหานคร มีการเกิดข้ึนของมหานครหลายแห่ง คาดว่าเป็นมหานครใหม่ในแถบประเทศเอเชีย และแอฟริกา 

5. การเปลี่ยนแปลงทางสิ ่งแวดล้อมของโลก มีการเปลี่ยนแปลงจากวิกฤติสิ ่งแวดล้อม เป็นการใช้
ทรัพยากรหมุนเวียน ทำให้ชะลอและลดการทำลายสิ่งแวดล้อมเพ่ิมมากขึ้น ในประเด็นการรักษาสิ่งแวดล้อม กำลัง
เป็นเรื่องที่ทำให้ทุกคนกลับมาสนใจ การดำเนินงานในธุรกิจ หรือทุกภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง จะมีการคำนึงถึงการดูแล
สิ่งแวดล้อมเป็นประเด็นหลักอีกประเด็นเสมอ มีการใช้พลังงานทดแทน และพลังงานทางเลือกเพ่ิมข้ึน  
3.2 สังคมผู้สูงอายุโดยสมบูรณ์ (AGED SOCIETY) 

ประชากรผู้สูงอายุ ปัจจุบันประเทศไทยเข้าสู่สังคมผู้สูงอายุโดยสมบูรณ์ (Aged society)   ข้อมูลสถิติ
ผู้สูงอายุ สัญชาติไทย ในเดือนมกราคม 2565 เป็น 12.1 ล้านคน คิดเป็น 18.3% ของประชากรทั้งหมด และคาด
ว่าจะเป็นสังคมสูงวัยระดับสุดยอด (Super aged society)  ในปี 2574  ซึ่งความเร็วของการสูงวัยของประชากร
ไทยเป็นผลมาจากการที่อัตราเกิดลดลงและอายุขัยเฉลี่ยของประชากรยืนยาวขึ้น จากสถานการณ์ดังกล่าว จะส่งผล
กระทบให้ในอนาคตอันใกล้ไทยจะประสบปัญหาภาวะพึ่งพิงสูงอายุมากขึ้น ขาดแคลนกำลังวัยแรงงาน อีกทั้งรัฐ
จำเป็นต้องจัดสรรสวัสดิการในการดูแลผู้สูงอายุเป็นอย่างมาก 
3.3 ความก้าวหน้าทางเทคโนโลยี  
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ความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีทางการแพทย์  
เทคโนโลยีทางการแพทย์ (Medical Technology) คือ การนำเอาเทคโนโลยีมาประยุกต์ใช้ เพื่อเพ่ิม

ประสิทธิภาพการบริการด้านการแพทย์ให้กับผู้ป่วย ไม่ว่าจะเป็นการวินิจฉัยโรค การรักษา การติดตามอาการ ไป
จนถึงการประเมินภาวะสุขภาพ ด้วยเทคโนโลยีที่ได้รับการพัฒนาให้ก้าวหน้า ทำให้สุขภาวะของคนในสังคมเพ่ิม
สูงขึ้น อายุไขยาวนานขึ้น แต่การลงทุนทางเทคโนโลยีที่เปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็วนี้ จะทำให้มีต้นทุนในการลงทุน
สูง และระยะเวลาการใช้เทคโนโลยีสั้นลง มีการเปลี่ยนแปลงตลอดเวลา ทั้งเทคโนโลยีในด้านยา ที่มีการใช้ยาที่มี
ความจำเพาะเจาะจงกับโรค จำเพาะต่อผู้ป่วยแต่ละรายเพิ่มขึ้น การตรวจวินิจฉัยโรค มีการเปลี่ยนแปลงวิธีการ
ตรวจวินิจฉัยที่มีความจำเพาะต่อบุคคล การรักษามีความหลากหลาย บูรณาการผสมผสาน เพ่ือให้ผู้ป่วย และผู้ที่ไม่
ป่วยที่ต้องการดูแลสุขภาพ มีสุขภาวะที่ยืนยาวเพ่ิมมากข้ึนได้นั่นเอง  
ความก้าวหน้าด้านการจัดการข้อมูล และบทบาทของ Big data ที่ใช้บนระบบสาธารณสุข 

ณ ปัจจุบันแนวโน้มการนำเอาข้อมูลใน Big data มาวิเคราะห์นั้นมีมากขึ้น ทั้งในบริบทของ การดูแลเชิง
คลินิก,ระบบสาธารณสุข รวมไปถึงการวิจัย ทั้งข้อมูลที่เป็นส่วนเปิดเผย และส่วนที่เป็นความลับนั้น ต่างถูกนำมาใช้
ในการวิเคราะห์ได้ทั้งสิ้น อาทิ การวิเคราะห์ electronic health records เพื่อนำมาวิเคราะห์ หรือนำมาช่วยใน
การแก้ปัญหาทางคลินิกได้ การวิเคราะห์ข้อมูลขนาดใหญ่ได้พิสูจน์แล้วว่ามีความสำคัญในการสร้างแบบจำลอง เพ่ือ
พยากรณ์โรคได้อย่างถูกต้องและการให้ยาเฉพาะบุคคลในการปฏิบัติทางคลินิก นอกจากนี้ยังเป็นเครื่องมือที่สำคัญ
ในการประเมินผลกระทบของนโยบายด้านสุขภาพได้ รวมไปถึงการปรับปรุงประสิทธิภาพของการทดลองทาง
คลินิก โดยสนับสนุนให้ผู้ป่วยมีส่วนร่วมในการดูแลของตนเองให้ข้อมูลส่วนบุคคลและการบูรณาการยาเข้ากับ
ปัจจัยกำหนดพฤติกรรมด้านสุขภาพการรวมบันทึกสุขภาพอิเล็กทรอนิกส์เข้ากับข้อมูลส่วนบุคคลจากแหล่งอ่ืน เช่น 
อุปกรณ์ทางการแพทย์อุปกรณ์ที่สวมใส่ได้ เซ็นเซอร์และเครื่องมือที่ส่วนบุคคล เช่น ในช่วงการระบาดของไวรัส 
Zika ในปี 2558 การวิเคราะห์รายงานในสื่อออนไลน์ช่วยเสริมข้อมูลที่มีอยู่ปิดช่องว่างความรู้และช่วยให้นักวิจัย
สามารถประมาณพลวัตของการแพร่เชื้อและวางแผนมาตรการตอบสนองที่ขยายออกไปนอกเหนือจากควบคมุโรค 
ป้องกันการแพร่ระบาดของเชื้อได้ 
3.4 การนำBIG DATA มาประยุกต์ใช้ในเชิงนโยบายด้านสุขภาพ  
 การวิเคราะห์ข้อมูลเพื่อกำหนดนโยบายใดๆนั้น จะต้องอาศัยข้อมูลที่มีจำนวนมากพอโดยมีจุดมุ่งหมาย 2 
ประการ คือ 
 1. เพ่ือเสนอทางเลือกในการตัดสินใจ 
 2. เพ่ือเป็นการค้นหาทางเลือกที่ดีที่สุด หรือปรับปรุงทางเลือกบางแนวทาง สำหรับใช้กำหนดนโยบาย 
ซ่ึง Big data เป็นข้อมูลที่มีจำนวนมากเพียงพอในการนำมาวิเคราะห์ และลดความผิดพลาดข้อมูลได้เป็นอย่างดี 
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อย่างไรก็ตามแม้ว่าข้อมูลที่นำมาวิเคราะห์นั้นจะสามารถตอบประเด็นปัญหาต่างๆได้ แต่สิ่งควรคำนึงถึง
ประเด็นสำคัญ 3 ประการ ได้แก่ การเข้าถึงและการแบ่งปันผลประโยชน์ ความรับผิดชอบและความโปร่งใส และ
คุณภาพและความปลอดภัย เนื่องจากเป็นข้อมูลที่อาจมีทั้งข้อมูลที่ต้องมีการปกปิดเป็นความลับรวมอยู่ด้วย 
3.5 สังคมข้อมูลข่าวสาร  
 เทคโนโลยีสารสนเทศเข้ามามีบทบาทในชีวิตประจำวันเป็นอย่างมากในยุคของสื่อสังคมออนไลน์ ( social 
media) เนื่องจากเป็นการติดต่อสื่อสารและเข้าถึงข้อมูลได้โดยสะดวกและรวดเร็ว โดยกิจกรรมยอดนิยมของผู้ใช้
อินเตอร์เน็ตผ่านอุปกรณ์เคลื่อนที่อันดับ 1 คือเครือข่ายสังคมออนไลน์ ส่วนอันดับรองลงมา คือ ค้นหาข้อมูล และ
อ่านหนังสืออิเล็กทรอนิกส์ โดยเครือข่ายสังคมออนไลน์ที่นิยมมากที่สุด 3 อันดับแรก คือ Youtube รองลงมาคือ 
Facebook และ Line เช่นเดียวกับบุคลากรทางการแพทย์และสาธารณสุขในปัจจุบันที่นิยมใช้ช่องทางผ่านสื่อ
สังคมออนไลน์ในกิจกรรมต่างๆ เช่น การสร้างเครือข่ายเพื่อแลกเปลี่ยนองค์ความรู้ระหว่างวิชาชีพ การดูแลผู้ป่วย 
การดำเนินงานด้านสาธารณสุข รวมถึงการเผยแพร่ข้อมูลความรู้ทางการแพทย์ให้กับผู้ป่วยและประชาชน อย่างไรก็
ตาม บุคลากรทางการแพทย์ต้องพึงระวังในการเผยแพร่ข้อมูลที่ขาดการอ้างอิงจากหลั กฐานเชิงประจักษ์ และ
ระมัดระวังในการเปิดเผยข้อมูลส่วนตัวของผู้ป่วยต่อสาธารณะ เพื่อให้ประชาชนสามารถรับรู้ข่าวสารได้อย่าง
ถูกต้องและทันต่อสถานการณ์  
3.6 การเจ็บป่วยและภาระโรคและระบาดวิทยา  
การสูญเสียปีสุขภาวะของประชากรไทย 
 จากการศึกษาภาระโรคและปัจจัยเสี่ยงของประเทศไทย พ.ศ.2556 พบว่า กลุ่มโรคที่เป็นสาเหตุหลักของ
การสูญเสียปีสุขภาวะในเพศชาย อันดับ 1 คือ กลุ่มโรคหัวใจและหลอดเลือด (Cardiovascular diseases) ร้อยละ 
14 รองลงมาคือกลุ ่มความผิดปกติทางจิต (Mental disorders) ร้อยละ 13 กลุ ่มอุบัติเหตุ (Unintentional 
injuries) ร้อยละ 13 กลุ่มโรคมะเร็ง (Cancer) ร้อยละ 12 และกลุ่มความผิดปกติทางการรับรู้ (Sense disorders) 
ร้อยละ 7  ในขณะที่เพศหญิง อันดับ 1 คือ กลุ่มโรคหัวใจและหลอดเลือดร้อยละ 16 รองลงมาคือ กลุ่มโรคมะเร็ง
ร้อยละ 14  กลุ่มความผิดปกติทางการรับรู้ (Sense disorders) ร้อยละ 11 กลุ่มความผิดปกติทางจิต (Mental 
disorders) ร้อยละ 9 และเบาหวาน (Diabetes mellitus) ร้อยละ 8 ดังผิดพลาด! ไม่พบแหล่งการอ้างอิง 
รูป 1 การสูญเสียปีสุขภาวะของประชากรไทย พ.ศ.2556 จำแนกตามเพศและกลุ่มโรค 
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ที่มา: รายงานภาระโรคและการบาดเจ็บของประชากรไทย พ.ศ. 2556 (สำนักงานพัฒนานโยบายสุขภาพระหว่างประเทศ) 

 
การสูญเสียปีสุขภาวะในกลุ่มอายุ 60 ปีขึ้นไป 
 สาเหตุหลักของการสูญเสียปีสุขภาวะในเพศชายและเพศหญิง  3 อันดับแรกคือ กลุ่มโรคหัวใจหลอดเลือด 
(ชายร้อยละ 20 หญิงร้อยละ 22) โรคมะเร็ง (ชายร้อยละ 16 หญิงร้อยละ 13) และความผิดปกติทางการรับรู้ (ชาย
ร้อยละ 11 หญิงร้อยละ 14) ดังรูปที่ 2 ซึ่งเป็นกลุ่มโรคท่ีไม่ติดต่อเรื้องรัง (Non-Communicable Disease: NCDs) 
ทั้งสิ้น 
 
รูป 2การสูญเสียปีสุขภาวะของประชากรไทยอายุ 60 ปีขึ้นไป พ.ศ.2556 จำแนกตามเพศและกลุม่โรค 

 
ที่มา: รายงานภาระโรคและการบาดเจ็บของประชากรไทย พ.ศ. 2556 (สำนักงานพัฒนานโยบายสุขภาพระหว่างประเทศ) 
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4. สถานการณ์ระบบยาของประเทศไทยในปัจจุบัน  

4.1 สถานการณ์ด้านความมั่นคงทางยา  
นิยามของคำว่าสถานการณ์ความม่ันคงทางยา  
ความมั่นคงทางยานับเป็นเป้าหมายสำคัญของแผนการปฏิรูปด้านสาธารณสุขของประเทศ ความมั่นคง

ทางยาในที่นี ้ หมายถึง การที่ประชากรไทยมียาจำเป็นเพียงพอกับความต้องการ (availability) มีเสถียรภาพ 
(stability) และสามารถเข้าถึงได้ (accessibility) อย่างไรก็ตาม คณะทำงานขับเคลื่อนและปฏิรูปความมั่นคงด้าน
ยาและเวชภัณฑ์ได้ให้คำจำกัดความในทำนองเดียวกัน แต่เพ่ิมความสามารถในการจ่าย (affordability) ไว้ด้วย แต่
ร่างแผนที่เสนอไม่มีแผนงานรองรับ 

ความมั่นคงทางยาขึ้นกับความสามารถในจัดหายาจำเป็นไว้ใช้ได้อย่างต่อเนื่องในทุกระดับของระบบ
บริการสุขภาพ ไม่มีปัญหาขาดแคลน  ปัจจัยสำคัญของความมั่นคงทางยาคือ ระดับความพึ่งพาการนำเข้าตัวยา
สำคัญ/วัตถุดิบในการผลิตยา  ระดับความพึ่งพาการนำเข้าผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป  ระดับความสามารถในการผลิต
และกำลังการผลิตยาภายในประเทศ  

สถานการณ์ความม่ันคงทางยาของประเทศ  
จากข้อมูลมูลค่าการผลิตและการนำสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรสำหรับยาแผนปัจจุบัน ในช่วงปี พ.ศ.

2530-2563 จะพบว่า ตลาดยาของไทยในปี 2563 มีมูลค่าประมาณ 2.1 แสนล้านบาท และมีสัดส่วนมูลค่าผลิตต่อ
มูลค่าการนำเข้ายาลดลงจากเดิมประมาณ 70:30 ในปี 2530 เป็น 30:70 ในปี 2563 ดังรูปที่ 3 
รูป 3 มูลค่าการผลิตและการนำสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร สำหรับยาแผนปัจจุบัน ในช่วงปีพ.ศ.2530-2563 

 
 
หากพิจารณาข้อมูลมูลค่ายาแยกตามกลุ่มยาระหว่างปี 2561-2563 และร้อยละมูลค่าการผลิต แยกตาม 

14 กลุ่มยา ดังตารางที่ 1 พบว่า ประเทศไทยยังไม่มีการผลิตกลุ่มยารักษาโรคมะเร็ง (ANTINEOPLASTIC AND 
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IMMUNOMODULATING AGENTS)  ในขณะที่ กลุ่มยาโรคเรื้อรัง (NCD) โรคความดัน เบาหวาน ลดไขมันในเลือด 
พบว่า มีสัดส่วนมูลค่าผลิตโดยเฉลี่ยสูงถึงร้อยละ 70-80  
ตาราง 1 มูลค่ายาแยกตามกลุ่มยาระหว่างปี 2561-2563 และร้อยละมลูค่าการผลิต แยกตาม 14 กลุ่มยา 

มูลค่ายาแยกตามกลุ่มยา ปี 2561-2563 และร้อยละมูลค่าผลิต 
กลุ่มยา มูลค่าปี61 %ผลิต61 มูลค่าปี62 %ผลิต62 มูลค่าปี63 %ผลิต63 

ANTIINFECTIVES FOR 
SYSTEMIC USE 

36,023 43% 34,062 41% 33,460 46% 

ANTINEOPLASTIC AND 
IMMUNOMODULATING 
AGENTS 

23,610 0% 26,307 0% 29,040 0% 

ALIMENTARY TRACT 
AND METABOLISM 

26,185 49% 25,993 44% 28,854 41% 

CARDIOVASCULAR 
SYSTEM 

26,566 41% 25,105 33% 28,202 34% 

BLOOD AND BLOOD 
FORMING ORGANS 

30,133 27% 27,385 30% 23,634 35% 

NERVOUS SYSTEM 16,295 32% 17,555 30% 18,667 31% 

MUSCULO-SKELETAL 
SYSTEM 

15,744 38% 15,511 40% 13,450 40% 

RESPIRATORY SYSTEM 13,079 53% 11,902 54% 10,912 51% 

GENITO URINARY 
SYSTEM AND SEX 
HORMONES 

8,540 21% 8,281 18% 8,063 19% 

DERMATOLOGICALS 18,305 51% 8,989 40% 7,784 50% 

SENSORY ORGANS 7,508 15% 7,650 14% 6,150 17% 

VARIOUS 7,388 14% 4,669 22% 5,059 20% 

SYSTEMIC HORMONAL 
PREPARATIONS, EXCL. 
SEX HORMONES AND 
INSULINS 

2,016 31% 2,175 26% 2,078 26% 
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มูลค่ายาแยกตามกลุ่มยา ปี 2561-2563 และร้อยละมูลค่าผลิต 
กลุ่มยา มูลค่าปี61 %ผลิต61 มูลค่าปี62 %ผลิต62 มูลค่าปี63 %ผลิต63 

ANTIPARASITIC 
PRODUCTS, 
INSECTICIDES AND 
REPELLENTS 

414 79% 411 85% 417 80% 

จากข้อมูลมูลค่าผลิตและนำเข้ายาปี 2562 นำมาแยกตามสถานะบัญชียาหลักแห่งชาติ (โดยนับตามตัวยา 
รูปแบบ และความแรง) มีจำนวนทั้งสิ้น  3,428 รายการ แบ่งเป็นยาที่อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติจำนวน 1,149  
รายการ (1.1 แสนล้านบาท) และยาท่ีอยู่นอกบัญชียาหลักแห่งชาติจำนวน 2,279 รายการ (1 แสนล้านบาท)  

เมื่อนำรายการยาในบัญชียาหลักฯ จำนวน 1,149 รายการ มาวิเคราะห์พบว่า ผลิตได้ในประเทศจำนวน 
701 รายการ (ร้อยละ 60) หรือคิดเป็นมูลค่าทั้งสิ้น 4.5 หมื่นล้านบาท และมี 448 รายการ (ร้อยละ 40) ที่ไม่มี
มูลค่าการผลิตในประเทศ ต้องพ่ึงพาการนำเข้าจากต่างประเทศ คิดเป็นมูลค่าท้ังสิ้น 7 หมื่นล้านบาท   

นอกจากนี้ เมื่อพิจารณารายการยาในบัญชียาหลักฯ ที่มีมูลค่าผลิตในประเทศ จำนวน 701 รายการ จะ
พบว่า รายการยาที่มีมูลค่าผลิตสูงสุด 10 อันดับแรก ได้แก่ ยาฉีดโรคติดเชื้อ  Meropenem , น้ำเกลือทั้งแบบ 
Normal saline และ Irrigation , น้ำยาล้างไต, ยาเม็ดพาราเซตามอล 500 มิลลิกรัม , ยาเม็ดรักษาโรคเบาหวาน 
metformin , ยาเม็ดลดความดัน 2 รายการ(Losartan ,Hydralazine) , ยาเม็ดลดไขมันในเลือด Simvastatin 
และ ยาเม็ดสูตรผสม lopinavir and ritonavir รักษาโรคติดเชื้อเอชไอวี ดังตารางด้านล่าง รวมมูลค่าผลิต 1.3 
หมื่นล้านบาท คิดเป็นร้อยละ 29 ของมูลค่าผลิตทั้งหมด (4.5 หมื่นล้านบาท)  
ตาราง 2 มูลค่าผลิตสูงสุด 10 อันดับแรกในปี 2562 ของรายการยาในบัญชียาหลักฯ ที่มีมูลค่าผลติในประเทศ 

ตัวยา รูปแบบยา ความแรง มูลค่าปี2562 (ล้านบาท) 
   ผลิต นำเข้า รวม 

1. meropenem inj 1 gm 2,376.36 13.12 2,389.48 

2. sodium chloride inj 0.9%w/v 2,310.38 123.24 2,433.63 

3. Intermittent peritoneal 
dialysis 

inj 
 

1,760.76 1,060.42 2,821.18 

4. paracetamol tablet 500 mg 1,271.24 12.51 1,283.75 

5. sodium chloride irrigation 0.9%w/v 1,083.47 0.00 1,083.47 

6. metformin 
hydrochloride 

tablet 500 mg 1,082.97 26.06 1,109.03 

7. losartan potassium tablet 50 mg 865.87 45.56 911.43 
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ตัวยา รูปแบบยา ความแรง มูลค่าปี2562 (ล้านบาท) 
   ผลิต นำเข้า รวม 

8. hydralazine 
hydrochloride 

tablet 25 mg 840.08 13.90 853.98 

9. simvastatin tablet 20 mg 775.18 4.92 780.09 

10. lopinavir and ritonavir tablet 200 MG+50 
MG 

760.32 0.00 760.32 

 
4.2 สถานการณ์ในบัญชียาหลักแห่งชาติ  
 การพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ1 ตั้งแต่อดีตจนถึงปัจจุบัน แบ่งออกเป็น 4 ช่วงตามลักษณะของบัญชียา
หลักแห่งชาติ และการเปลี่ยนแปลงที่สำคัญ ได้แก่ ช่วงท่ี 1 บัญชียาจำเป็นพ้ืนฐาน; ช่วงท่ี 2 บัญชียาหลักแห่งชาติ
ถูกนำมาอ้างอิงเป็นชุดสิทธิประโยชน์ด้านยา; ช่วงที่ 3 การคัดเลือกยาโดยประยุกต์ใช้การประเมินความคุ้มค่าทาง
เศรษฐศาสตร์สาธารณสุข และการต่อรองราคา; และช่วงที่ 4 การคัดเลือกยาที่มีค่าใช้จ่ายสูงตามความสามารถใน
การจ่ายของระบบประกันสุขภาพภาครัฐ โดยผู้วิจัยได้สรุปเหตุการณ์สำคัญที่เกี่ยวข้องกับพัฒนาการของการ
คัดเลือกยาเข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติ ดังรูปที่ 2  
รูป 4 พัฒนาการของการคัดเลือกยาเข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2524-2562 
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ช่วงท่ี 1 (พ.ศ. 2524 – 2541) จัดทำบัญชียาจำเป็นพื้นฐาน    
กระทรวงสาธารณสุขได้ประกาศใช้นโยบายแห่งชาติทางด้านยาในปี พ.ศ. 2524 และจัดทำบัญชียาหลัก

แห่งชาติที่มีตัวยาทั้งสิ้น 370 รายการ โดยนำ WHO Model List of Essential Drugs มาประยุกต์ใช้ นิยามของ 
“ยาหลัก” ในบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2524 หมายถึง “ยาที่มีความสำคัญ เป็นยาพื้นฐานที่ขาดเสียมิได้และมี
ความจำเป็นต่อสุขภาพของประชาชน ตลอดจนการแก้ไขปัญหาสาธารณสุขของประเทศ”  บัญชียาหลักแห่งชาติ
ฉบับนี้ แบ่งออกเป็น บัญชียาสำหรับโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุข และรายการเภสัชตำรับของ
โรงพยาบาล 

บัญชียาหลักแห่งชาติมีการปรับปรุงรายการยาอย่างต่อเนื่อง เพื่อให้ทันกับสถานการณ์ที่เปลี่ยนไป โดย
บัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2539 มีรายการยาทั ้งหมด 388 ตัวยา และจัดแบ่งกลุ ่มยา แยกตามระดับของ
สถานพยาบาลที่จำเป็นต้องใช้ยา เป็น 3 บัญชีย่อย คือ บัญชี ก, ข และ ค 
ช่วงที่ 2 (พ.ศ. 2542–2549) บัญชียาหลักแห่งชาติสำหรับใช้อ้างอิงเป็นชุดสิทธิประโยชน์ด้านยา 

คณะกรรมการแห่งชาติด้านยา มอบให้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ ปรับปรุงแก้ไขบญัชี
ยาหลักแห่งชาติ ให้ครอบคลุมยาที่มีความจำเป็นต้องใช้ในการป้องกันและแก้ไขปัญหาสุขภาพของประชาชน 
รวมทั้งคำนึงถึงความประหยัดคุ้มค่า เพ่ือให้เหมาะสมในการใช้เป็นบัญชีอ้างอิงตามมาตรการของรัฐ 

ช่วงเวลานี้ คณะอนุกรรมการฯ ได้แต่งตั้งคณะทำงานผู้เชี่ยวชาญเฉพาะโรคจำนวน 23 สาขา เพื่อทำหน้าที่
ประเมินรายการยาเพื่อเสนอต่อคณะอนุกรรมการฯ ซึ่งจะพิจารณาความเหมาะสม และความสอดคล้องของ
รายการยาระหว่างสาขา ความจำเป็นด้านสุขภาพของคนไทย ความสามารถในการจ่าย และผลกระทบทางด้าน
เศรษฐกิจและสังคม และขยายกรอบบัญชียาหลักแห่งชาติ โดยเพิ่มบัญชีย่อย เป็นบัญชี ก , ข, ค, ง , และ จ  ตาม
ระดับของสถานพยาบาลและแพทย์ผู้เชี่ยวชาญในการบำบัดรักษาและสั่งใช้ยาในแต่ละบัญชีย่อย 

ปี พ.ศ. 2547 คณะอนุกรรมการฯ ได้ปรับปรุงปรัชญาและหลักการที่สำคัญ คือ ให้พิจารณาคัดเลือกยา
โดยใช้หลักฐานวิชาการที่เป็นปัจจุบัน มีความโปร่งใส มีหลักฐาน และเหตุผลที่สามารถอธิบายได้ ชี ้แจงหรือ
เผยแพร่ต่อผู้เกี่ยวข้องได้ ที่สำคัญ คือ ให้พิจารณาคัดเลือกยาโดยใช้หลักฐานวิชาการที่เป็นปัจจุบัน มีความโปร่งใส 
มีหลักฐาน และเหตุผลที่สามารถอธิบายได้ ชี้แจงหรือเผยแพร่ต่อผู้เกี่ยวข้องได้  คณะอนุกรรมการฯ จึงได้พัฒนา
ระบบคะแนน ISafE score  และด ัชน ี  Essential Medical Cost Index (EMCI)  [48] โดยอ ้างอ ิงหล ักฐาน
ข้อเท็จจริงทางการแพทย์ และให้น้ำหนักความสำคัญของปัจจัยหลักเกี่ยวกับคุณสมบัติของยาที่นำมาเปรียบเทียบ
อย่างครบถ้วน เป็นระบบ ปราศจากอคติ ร่วมกันกับการใช้ดุลยพินิจของผู้เชี่ยวชาญ ที่สามารถนำปัจจัยอื่นๆ มา
คำนวณคะแนนประกอบการพิจารณาได้ 

หลังจากนำ ISafE score และดัชนี EMCI[48] มาใช้เป็นเครื่องมือคัดกรอง เพ่ือช่วยในการตัดสินใจคัดเลือก
ยาเข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติมาระยะหนึ่ง คณะอนุกรรมการฯ พบว่า  ISafE score และดัชนี EMCI ไม่สะท้อน
ภาระงบประมาณในระยะยาว โดยเฉพาะยาราคาแพง ซึ่งจำเป็นต้องพิจารณาปัจจัยที่เกี่ยวข้อง เช่น ค่าใช้จ่ายใน
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การเดินทางของผู้ป่วย และคุณภาพชีวิตของผู้ป่วย. ดังนั้น ปี พ.ศ. 2549 คณะอนุกรรมการฯ ได้เริ่มนำหลักการ
ด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข มาประยุกต์ใช้ และมอบให้ “คณะทำงานที่ปรึกษาด้านเศรษฐศาสตร์ทางยาและ
สาธารณสุข” จัดทำข้อมูลความคุ้มค่าเพื่อประกอบการพิจารณาคัดเลือกยา โดยเฉพาะยาที่มีราคาแพง หรือมี
ผลกระทบต่อค่าใช้จ่ายของประเทศอย่างมาก 
ช่วงที่ 3 (พ.ศ. 2550–2558) การคัดเลือกบัญชียาหลักโดยใช้การประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์
สาธารณสุข และการต่อรองราคา 

ในปี พ.ศ.2550 คณะทำงานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข ได้กำหนดรูปแบบ วิธีการทำงาน และวางแผน
การดำเนินงาน ในการพิจารณาความคุ้มค่าของยา นอกจากนี้ คณะอนุกรรมการฯ ได้กำหนดกลไกการเข้าถึงยาที่
ต้องการความเชี่ยวชาญเป็นพิเศษในการสั่งใช้ หรือยาสำหรับผู้ป่วยที่มีความจำเป็นเฉพาะราย หรือยาราคาแพงที่
ประเทศอาจมีปัญหาความสามารถในการจ่าย โดยแยกบัญชี จ ออกเป็นบัญชี จ(1) และ จ(2) กำหนดนิยามไว้ดังนี้ 

บัญชี จ(1) หรือบัญชี จ เดิม หมายถึง รายการยาสำหรับโครงการพิเศษของกระทรวง ทบวง กรม หรือ
หน่วยงานของรัฐ ที่มีการกำหนดวิธีการใช้และการติดตามประเมินการใช้ยาตามโครงการ โดยมีหน่วยงานนั้น
รับผิดชอบ และมีการรายงานผลการดำเนินงานต่อคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติเป็นระยะตาม
ความเหมาะสม เพ่ือพิจารณาจัดเข้าประเภทของบัญชีย่อยอ่ืนในบัญชียาหลักต่อไปเมื่อมีข้อมูลเพียงพอ 

บัญชี จ(2) หมายถึง รายการยาสำหรับผู้ป่วยที่มีความจำเป็นเฉพาะ เพื่อให้เข้าถึงยาได้อย่างสมเหตุผล  
คุ้มค่าและยั่งยืน ซึ่งมีการจัดกลไกกลางเป็นพิเศษในกำกับการใช้ยาได้อย่างเท่าเทียมกัน ภายใต้ความรับผิดชอบ
ร่วมกันของระบบประกันสุขภาพ ซึ่งดูแลโดย กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง, สำนักงานประกันสังคม กระทรวง
แรงงาน, และสำนักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ รวมทั้งหน่วยงานอื่นที่เก่ียวข้อง 

ในระยะแรกของการทำงานโดยคณะทำงานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข หน่วยงานด้านการวิจัยไม่
สามารถทำการศึกษาเพื่อประเมินความคุ้มค่าทางด้านเศรษฐศาสตร์ของยาได้ทุกรายการ เนื่องด้วยข้อจำกัดด้าน
ทรัพยากร เช่น จำนวนผู้วิจัย และงบประมาณ ในปี 2551 คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติจึง
พิจารณาภาระงบประมาณของยาบัญชี จ(2) จำนวน 10 รายการ แล้วนำมาประกอบการตัดสินใจคัดเลือกยา  

ปี พ.ศ. 2552 คณะอนุกรรมการฯ ริเริ่มให้มีการประเมินต้นทุน-ประสิทธิผลของยา (Cost-effectiveness 
analysis) โดยทำการวิเคราะห์ต้นทุนและประสิทธิผลส่วนต่างระหว่างยาที่นำมาพิจารณากับวิธีการรักษาที่เป็น
ทางเลือก ซึ่งจะแสดงให้เห็นว่า ยานั้นมีความคุ้มค่าหรือไม่ จากข้อจำกัดด้านทรัพยากรดังที่ได้กล่าวข้างต้น คณะอนุ
กรรมการฯ จึงจัดลำดับความสำคัญของยาราคาแพงที่จะนำมาประเมิน หลังจากนั้น มีการมอบหมายให้องค์กรที่ไม่
แสวงหาผลกำไรทำการประเมินต้นทุน-ประสิทธิผล ของยาที่มีความสำคัญสูงเป็นลำดับแรก รวมทั้งให้ประเมินผล
กระทบด้านภาระงบประมาณ (Budget impact analysis) เพื่อเป็นข้อมูลประกอบการพิจารณาคัดเลือกยาเข้าสู่
บัญชียาหลักแห่งชาติ 
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ปี พ.ศ. 2554 เริ ่มมีการพัฒนากระบวนการต่อรองราคายาเพื่อบรรจุในบัญชียาหลักแห่งชาติ โดยมี
“คณะทำงานต่อรองราคายา” ทำหน้าที่เจรจาต่อรองราคาเชิงรุก (active approach) กับเจ้าของผลิตภัณฑ์ ใน
กรณีที่เป็นยาที่มีผู้จำหน่ายรายเดียว ข้อมูลที่คณะทำงานฯ นำมาใช้ประกอบการต่อรอง ได้แก่ ประมาณการ
จำนวนผู้ป่วยที่มีความจำเป็นต้องใช้ยาในประเทศไทย, ราคายาในประเทศและราคายาอ้างอิงในต่างประเทศ , 
ผลกระทบด้านงบประมาณ, และผลการประเมินความคุ้มค่าด้านเศรษฐศาสตร์ (ถ้ามี) โดยคณะทำงานฯ นำข้อมูล
เหล่านี้มาใช้ในการพัฒนาแบบจำลองราคาที่เหมาะสม เพ่ือให้ได้ราคาที่ดีที่สุดในการลงทุนของภาครัฐ ในช่วงเดือน
มีนาคม 2553 ถึง สิงหาคม 2555 มีการต่อรองราคายาจำนวน 43 รายการ ส่งผลให้ราคายาต่อหน่วยลดลงได้เฉลี่ย
ร้อยละ 34.28 และได้มีการประกาศราคายาที่ต่อรองได้ไว้ในประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ เรื่อง 
บัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2556 จำนวน 15 รายการ (เช่น ยา fondaparinux, ertapenem) ซึ่งคาดว่าจะช่วย
ประหยัดงบประมาณของรัฐได้ 2,400 ล้านบาทต่อปี หลังจากนั้น คณะทำงานฯ ได้นำผลการศึกษาความคุ้มค่าทาง
เศรษฐศาสตร์สาธารณสุข มาพิจารณาร่วมกับข้อมูลอื่นๆ ในการต่อรองราคายาจนถึงปัจจุบัน 
ช่วงที่ 4 (พ.ศ. 2559-2565) การคัดเลือกยาที่มีค่าใช้จ่ายสูง และการพิจารณาความสามารถในการจ่ายของ
ประเทศ 

ปี พ.ศ. 2559-2562 คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ ได้ปรับปรุงปรัชญาและหลักการของ
บัญชียาหลักแห่งชาติ ที่เน้นหลักเศรษฐกิจพอเพียงมากขึ้น กระบวนการคัดเลือกยาเข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติ เริ่ม
จากการรับแบบเสนอยาจากหน่วยงานทั้งภาครัฐและเอกชน และเข้าสู่การพิจารณากลั่นกรองรายการยา 3 ขั้นตอน 
ตั้งแต่ (1) คณะทำงานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาแต่ละสาขา (2) คณะทำงานประสานผลฯ (3) คณะ
อนุกรรมการฯ สำหรับยาที่มีราคาแพงและมีผลกระทบต่องบประมาณสูง จะมีการประเมินความคุ้มค่าทางด้าน
เศรษฐศาสตร์และการต่อรองราคายาให้แล้วเสร็จก่อนนำเสนอคณะอนุกรรมการฯ พิจารณา นอกจากนี้ ยังเพ่ิม
ขั้นตอน ส่งผลการพิจารณายาและวัคซีนที่มีราคาแพง หรือยาที่เสนอเข้าสู่บัญชี จ(2) ไปให้กองทุนประกันสุขภาพ
ภาครัฐ 3 กองทุนหลัก ได้แก่ กรมบัญชีกลาง, สำนักงานประกันสังคม และสำนักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 
เพื่อประเมินความสามารถในการจ่าย (affordability) และเตรียมความพร้อมก่อนการบรรจุรายการยานั้นเข้าสู่
บัญชียาหลักแห่งชาติ (รูปที่ 5) หากกองทุนฯ ยังไม่สามารถรับภาระงบประมาณได้ ก็จะชะลอการประกาศยา
ดังกล่าวเป็นยาในบัญชียาหลักแห่งชาติไปก่อน 
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รูป 5 ขั้นตอนการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ (ยาแผนปัจจุบัน) ในรอบการพิจารณา พ.ศ. 2565 

 
 

การประกาศบัญชียาหลักแห่งชาติในช่วงปี 2542- 2562 
จากผลการวิเคราะห์ จำนวนรายการยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ และรายการยาในบัญชี จ(2) ระหว่างปี 

พ.ศ. 2524-2562 พบว่า ในปี พ.ศ. 2542 รายการยาในบัญชียาหลักแห่งชาติมีจำนวนเพ่ิมขึ้น จากระยะก่อนหน้านี้
อย่างเห็นได้ชัด ซึ่งมีสาเหตุจากการเปลี่ยนแปลงแนวคิดและวัตถุประสงค์ของการจัดทำบัญชียาหลักแห่งชาติจาก
การเป็นบัญชียาจำเป็นพื้นฐาน มาเป็นชุดสิทธิประโยชน์ด้านยาของระบบประกันสุขภาพภาครัฐในปี พ.ศ. 2562 
บัญชียาหลักแห่งชาติมีรายการยาทั้งสิ้น 780 รายการ สำหรับยาในบัญชี จ(2) มีจำนวนเพิ่มขึ้นจาก 10 รายการ ใน
ปี พ.ศ.2551 เป็น 34 รายการในปี พ.ศ.2562 (รูปที่ 6) 
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รูป 6 จำนวนรายการยาในบัญชยีาหลักแห่งชาติ และบัญชี จ(2) พ.ศ. 2524-2562 

 
 
การปรับระบบกลไกการตัดสินใจในการนำวัคซีนใหม่มาใช้ในระบบประกันสุขภาพ2,3 

 ในปัจจุบันมีวัคซีนใหม่ที่ได้รับการพัฒนาและได้รับการขึ้นทะเบียนอย่างต่อเนื่อง ซึ่งถือเป็นโอกาสอันดี ที่
ประเทศต่างๆ จะมีทางเลือกในการใช้วัคซีนเป็นเครื่องมือสำคัญหรือเครื่องมือเสริม สำหรับการป้องกันควบคุมโรค
ให้มีประสิทธิผลมากขึ้น  ในขณะเดียวกัน ประเทศต่างๆ ต้องเผชิญกับความท้าทายที่จะนำวัคซีนชนิดใหม่ เข้ามาใช้
ในภาครัฐ โดยเฉพาะประเทศที่มีรายได้ปานกลาง เพราะกลไกความช่วยเหลือในระดับโลกที่มีอยู่ เช่น GAVI (The 
Vaccine Alliance) มุ่งเน้นสนับสนุนทั้งด้านวิชาการ และการเงินในการจัดหาวัคซีนใหม่ราคาสูงให้แก่ประชากร  
ในประเทศที่มีรายได้น้อยต่ำกว่า 1,500 เหรียญสหรัฐต่อปี เท่านั้น ทำให้เกิดความไม่เท่าเทียมและแรงกดดันแก่
รัฐบาลประเทศท่ีมีรายได้ปานกลาง เช่น ประเทศไทย 

ดังนั้น ประเทศไทยจำเป็นจะต้องมีระบบกลไกการตัดสินใจที่เข้มแข็ง อิงข้อมูลและ หลักฐานเชิงประจักษ์
อย่างรอบด้าน มีความโปร่งใสไม่ข้ึนกับอิทธิพลของผลประโยชน์ทับซ้อน เพ่ือสามารถพิจารณานำวัคซีนใหม่มาใช้ได้
อย่างเหมาะสมตามบริบทของประเทศ 

ก่อนปี 2561 กลไกการนำวัคซีนใหม่มาใช้ในระบบสุขภาพของประเทศไทย ต้องผ่าน 3 กลไก ได้แก่  
1) คณะอนุกรรมการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (ภายใต้คณะกรรรมการวัคซีนแห่งชาติ)  
2) คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ (ภายใต้คณะกรรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ)   
3) คณะอนุกรรมการ 2 คณะของสำนักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ  
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ซึ่งมีการทำงานที่ซ้ำซ้อนกันบางขั้นตอน ส่งผลให้การบรรจุวัคซีนเข้าสู่ระบบประกันสุขภาพมีความล่าช้า 
คณะกรรมการวัคซีนแห่งชาติ ในการประชุมครั้งที่ 4/2561 เมื่อวันที่ 13 กันยายน 2561 จึงได้พิจารณาปรับปรุง
กลไกการพิจารณานำวัคซีนใหม่มาใช้ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค โดยให้มีการทำงานร่วมกัน เพื่อเป็นการ
ลดความซ้ำซ้อนของกระบวนการพิจารณา และได้เสนอกระทรวงสาธารณสุขให้มีกลไก “คณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชีวัคซีนหลักแห่งชาติ” แต่งตั้งภายใต้คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ และการบูรณาการการบริหาร
จัดการวัคซีน การจัดซื้อวัคซีน การสำรองวัคซีนรูปแบบใหม่  

ในปี 2562 คณะกรรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ จึงได้มีมติแต่งตั้ง “คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชี
วัคซีนหลักแห่งชาติ” พิจารณาคัดเลือกวัคซีนเพื่อบรรจุไว้ในบัญชียาหลักแห่งชาติ โดยยึดถือปรัชญา หลักการ 
เกณฑ์ และขั้นตอน ตามการจัดทำบัญชียาหลักแห่งชาติ รวมทั้ง เกณฑ์จริยธรรมการจัดทำบัญชียาหลักแห่ งชาติ 
เช่นเดียวกับที่คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติปฏิบัติอยู่ และให้ใช้คณะทำงานที่เกี่ยวข้องร่วมกัน
ได้แก่ คณะทำงานประสานผล คณะทำงานเศรษฐศาสตร์ และคณะทำงานต่อรองราคายา 5 ดังรูปที่ 7 
รูป 7 กลไกการดำเนินงานของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชีวัคซีนหลักแห่งชาติ 

อย่างไรก็ตาม คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชีวัคซีนหลักแห่งชาติ ได้กำหนดขั้นตอนการดำเนินการ โดย
มอบให้คณะอนุกรรมการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ภายใต้คณะกรรรมการวัคซีนแห่งชาติ รับแบบเสนอรายการ
วัคซีนและจัดทำข้อมูลวิชาการเสนอคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชีวัคซีนหลักแห่งชาติ เพื่อพิจารณาคัดเลือกเข้าสู่
บัญชียาหลักแห่งชาติ แต่ทั้งนี้ ภายใต้กระบวนการดำเนินงาน (รับแบบเสนอรายการและจัดทำข้อมูลวิชาการ ) 
ดังกล่าว ได้มีอุปสรรคหรือข้อขัดข้องในดำเนินงานบางประการ กล่าวคือ เนื่องจากคณะอนุกรรมการฯ ทั้ง 2 คณะ 

 
5 รายงานการประชุมคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาต ิครั้งที่ 1/2562 



22 

 

อยู่ในระดับคณะอนุกรรมการเช่นเดียวกัน หากแต่อยู่ภายใต้คณะกรรมการต่างชุดกัน มิได้ขึ้นตรงต่อคณะกรรมการ
เดียวกัน ส่งผลให้ในช่วง 2562-2564 มีความคืบหน้าสำคัญเพียงประการเดียวคือ ขยายอายุของเด็กในการให้วัคซีน 
MMR เข็มที่ 2 และ ณ ปัจจุบันการพิจารณาวัคซีนรายการใหม่ที่มีราคาแพง 2 รายการ ได้แก่  Pneumococcal 
vaccine สำหรับเด็ก และ วัคซีนรวมบาดทะยัก-คอตีบ-ไอกรนชนิดไร้เซลล์ (Tdap) สำหรับหญิงตั้งครรภ์  ยังอยู่
ระหว่างการศึกษาความคุ้มค่า  
บัญชียาหลักแห่งชาติด้านสมุนไพร3  

ตามแผนแม่บทแห่งชาติ ว่าด้วยการพัฒนาสมุนไพรไทย ฉบับที่ 1 พ.ศ. 2560 - 2564 ได้กำหนดให้มี
ยุทธศาสตร์เน้นการพัฒนาอุตสาหกรรมและการตลาดสมุนไพรให้มีคุณภาพระดับสากล  ส่งเสริมการใช้สมุนไพร
เพื่อการรักษาโรคและการสร้างเสริมสุขภาพ โดยกำหนดเป้าหมายให้มีจำนวนรายการยาสมุนไพรในบัญชียาหลัก
แห่งชาติเพิ่มขึ้นอย่างน้อยปีละ 10 รายการ  อย่างไรก็ตาม การพิจารณายาสมุนไพรเพื่อบรรจุเข้าสู่บัญชียาหลัก
แห่งชาติ จำเป็นต้องใช้องค์ความรู้ที่เฉพาะกับยาสมุนไพรซึ่งมีความแตกต่างจากยาแผนปัจจุบัน เช่น การพิจารณา
จากภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยหรือศาสตร์การแพทย์ดั้งเดิม เป็นต้น รวมทั้ งกระบวนการได้มาซึ่งหลักฐาน
ทางการแพทย์จากการวิจัย และเกณฑ์ในการพิจารณามีความแตกต่างกัน ขณะที่คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียา
หลักแห่งชาติและคณะทำงานทุกชุดของยาแผนปัจจุบันไม่มีความรู้เชิงลึกหรือเชี่ยวชาญเพียงพอที่จะพิจารณายา
จากสมุนไพร ส่งผลให้ไม่มีรายการยาสมุนไพรในบัญชียาหลักแห่งชาติเพ่ิมข้ึนตั้งแต่ปี 2556 ดังตารางที่ 3 
ตารางท่ี 1 จำนวนรายการยาแผนปัจจุบันกับยาจากสมุนไพรในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

ปี พ.ศ. 2542 2547 2549 2551 2554 2555 2556 2558 2559 2560 2561 2562 
ยาแผน
ปัจจุบัน 

687 692 692 637 637 644 676 671 677 681 716 746 

ยาจาก
สมุนไพร 

8 8 19 19 71 71 74 74 74 74 74 74 

 
ดังนั้น จึงมีข้อเสนอให้แยกกลไกการพิจารณาออกจากยาแผนปัจจุบัน เพ่ือให้สามารถกำหนดแนวทางการ

พิจารณาได้อย่างเหมาะสมและมีรายการยาสมุนไพรในบัญชียาหลักแห่งชาติครอบคลุมอาการของโรคที่จำเป็น โดย
ในการประชุมคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ ครั้งที่ 2/2563 ได้มีมติเห็นชอบให้แต่งตั้งคณะอนุกรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติด้านสมุนไพรขึ้น 

ทั้งนี้ หลังจากคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติด้านสมุนไพรได้รับการแต่งตั้งและเริ่ม
ดำเนินงาน ได้มีการประชุมในปี 2564 รวมทั้งสิ้น 8 ครั้ง มีความคืบหน้าการดำเนินงานที่สำคัญ คือ การพิจารณา
ยาสมุนไพรเข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติด้านสมุนไพร เพ่ิมข้ึนจำนวน 12 รายการ (10 ตัวยา) เช่น ยาน้ำมันกัญชา ยา
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น้ำมันสารสกัดกัญชา ยาศุขไสยาศน์ ยาแก้ลมแก้เส้น ยาสารสกัดฟ้าทะลายโจร และยาผงฟ้าทะลายโจร ในข้อบ่งใช้
รักษาผู้ป่วยโควิดที่มีอาการน้อย เป็นต้น   
4.3 สถานการณ์ของอุตสาหกรรมยาในประเทศ 

อุตสาหกรรมการผลิตยาเป็นหนึ่งในอุตสาหกรรมการผลิตที่สำคัญของประเทศเนื่องจากค่าใช้จ่ายด้านยา
เป็นค่าใช้จ่ายหลักประเภทหนึ่งของระบบสาธารณสุข อีกทั้งอุตสาหกรรมการผลิตยาเป็นหนึ่งในอุตสาหกรรม
เป้าหมายที่จะต้องปรับเปลี่ยนเป็นอุตสาหกรรมแห่งอนาคต. (1) ที่ผ่านมาอุตสาหกรรมการผลิตยาของไทยมุ่งเน้น
การผลิตเพื่อทดแทนการนำเข้าและมีการส่งออกเช่นเดียวกับอุตสาหกรรมอื่น โดยให้ความสำคัญกับการส่งเสริม
การพัฒนาประสิทธิภาพในการผลิตและยกระดับมาตรฐานการผลิต และมีเป้าหมายให้ประชาชนสามารถเข้าถึง
ผลิตภัณฑ์ยาที่มีคุณภาพ มีประสิทธิภาพในการรักษาและมีความปลอดภัยในราคาที่เหมาะสม.  
สถานการณ์การผลิตยาของประเทศ  

โครงสร้างของอุตสาหกรรมการผลิตยาแผนปัจจุบัน หากแบ่งตามขั้นตอนการผลิตมี 3 ระดับ คือ 
(1) ระดับต้นน้ำ (Upstream industry) คือการวิจัยค้นคว้าพัฒนายาตัวใหม่ (New Chemical Entities: 

NCEs) หรือการพัฒนาสังเคราะห์ยาใหม่ที่อยู่ในรูปสารบริสุทธิ์ (Pure compound); สำหรับในประเทศไทยนั้น มี
ความเป็นไปได้น้อยมาก เนื่องจากการได้มาซึ่งยาใหม่ต้องใช้งบประมาณในการวิจัยพัฒนาสูงและต้องวิจัยต่อเนื่อง
เป็นระยะเวลานาน.  

(2) ระดับกลางน้ำ (Midstream industry) คือการผลิตวัตถุดิบที่ใช้ในการผลิตยา ได้แก่ ตัวยาสำคัญ 
(Active Pharmaceutical Ingredients: APIs) และสารช่วยทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical excipients). ตัว
ยาและสารช่วยที่ผลิตเป็นสารที่ถูกค้นพบแล้ว แต่ต้องใช้เทคโนโลยีและกระบวนการผลิตขั้นสูงเพื่อใช้ในระดับ
อุตสาหกรรม. ในประเทศไทยมีการผลิตตัวยาสำคัญที่ใช้เทคโนโลยีการผลิตไม่ซับซ้อน เช่น อลูมิเนียมไฮดรอกไซด์ 
แอสไพริน โซเดียมไบคาร์บอเนต ดีเฟอริโพรน ซึ่งมีมูลค่าไม่สูงมาก.  

(3) ระดับปลายน้ำ (Downstream industry) คือการผลิตยาสำเร็จรูป เป็นการพัฒนาสูตรตำรับยาและ
กระบวนการผลิตเพ่ือให้ได้เภสัชภัณฑ์สำเร็จรูปในรูปแบบต่าง ๆ เช่น ยาเม็ดอัด ยาเม็ดเคลือบ ยาแคปซูล ยาน้ำ ยา
ฉีด. 
 อุตสาหกรรมการผลิตยาแผนปัจจุบันของไทยโดยภาพรวมเป็นอุตสาหกรรมระดับปลายน้ำ คือส่วนใหญ่ยัง
เป็นการนำเข้าวัตถุดิบตัวยาสำคัญจากต่างประเทศมาผสมกับสารช่วย (Excipients) และแปรสภาพด้วย
กระบวนการและเทคโนโลยีทางเภสัชกรรมเพื่อให้ได้ผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปในรูปแบบที่ต้องการ. ข้อมูลจาก อย. 
เดือนมิถุนายน พ.ศ. 2562 พบว่ามีสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันที่ได้รับการตรวจประเมินและผ่านการรับรอง
มาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์ PIC/S GMP จำนวน 142 แห่ง (11) (สถานที่ผลิตยาที่ยังดำเนินกิจการอยู ่มี
จำนวนมากกว่านี้เล็กน้อย เนื่องจากมีบางแห่งที่อยู่ระหว่างการปรับปรุงมาตรฐานการผลิต). โดยสามารถแบ่งตาม
ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตได้ดังนี้: 
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- สถานที่ผลิตเฉพาะยาสำเร็จรูปสำหรับมนุษย์จำนวน 91 แห่ง.  
- สถานที่ผลิตเฉพาะยาสำเร็จรูปสำหรับสัตว์จำนวน 8 แห่ง.  
- สถานที่ผลิตเฉพาะยาสำเร็จรูปทั้งสำหรับมนุษย์และสัตว์จำนวน 36 แห่ง.  
- สถานที่ผลิตเฉพาะเภสัชเคมีภัณฑ์ จำนวน 4 แห่ง.  
- สถานที่ผลิตทั้งเภสัชเคมีภัณฑ์และยาสำเร็จรูป จำนวน 3 แห่ง. 
มูลค่าตลาดยาของไทยปี 2563  
มูลค่าการผลิตและนำเข้ายาสำเร็จรูปโดยรวมประมาณ 2.1 แสนล้านบาท โดยมีสัดส่วนมูลค่า ผลิต:นำเข้า 

ยา ลดลงจากประมาณ 70:30 ในปี 2530 เป็น 30:70 ในปี 2563 ดังรูปที่ 2 มูลค่าการผลิตยาเคมีเพิ่มขึ้นเพียง
เล็กน้อย ซึ่งส่วนใหญ่เป็นการผลิตยาสามัญประเภทยาเคมีในระดับปลายน้ำ คือ การนำเข้าวัตถุดิบตัวยาสำคัญจาก
ต่างประเทศมาผสมกับสารช่วย (excipients) เพื่อผลิตเป็นยาสำเร็จรูป และเกือบทั้งหมดเป็นการผลิตยาเคมีที่
ไม่ใช่ยาใหม่ ในขณะที่มูลค่าการผลิตยาชีววัตถุมีแนวโน้มเพ่ิมขึ้นอย่างเห็นได้ชัด ดังรูปที่ 11 โดยยาชีววัตถุที่ผลิตได้
ในประเทศส่วนใหญ่เป็นเพียงการผลิตแบบแบ่งบรรจุ มีเพียงส่วนน้อยที่ประเทศสามารถผลิตได้ตั้งแต่ต้นน้ำ เช่น 
เซรุ่มแก้พิษงู ผลิตภัณฑ์จากเลือด เป็นต้น  
รูป 8 มูลค่าผลิต/นำเข้ายาแผนปัจจุบนัสำหรับมนษุย์ 
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รูป 9 มูลค่าผลิตยาเคมีเปรียบเทียบกับยาชีววัตถ ุ

 
 
สถานการณ์การผลิตวัตถุดิบทางยา  

อุตสาหกรรมยาแผนปัจจุบันของไทยส่วนใหญ่เป็นการผลิตยาสำเร็จรูป โดยนำเข้าตัวยาสำคัญซึ่งเป็นยา
สามัญจากต่างประเทศมาผสมและผลิตเป็นยาสำเร็จรูปเพ่ือจำหน่าย โดยส่วนใหญ่นำเข้าวัตถุดิบจากประเทศจีนมา
เพื่อผลิตยาในไทย ข้อมูล ณ ปี 2563 มีจำนวนโรงงานผลิตวัตถุดิบทางยาเหลือเพียง 9 แห่ง และวัตถุดิบที่ผลิตได้ 
15 รายการ ดังรูปที่ 12  วัตถุดิบทางยาที่ผลิตได้ยังใช้สำหรับยาสำเร็จรูปของแต่ละบริษัทเองเท่านั้น และเป็นการ
นำเข้าเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป (Intermediate) มาทำการสังเคราะห์และผลิตในขั้นปลายเท่านั้น นอกจากนี้ วัตถุดิบ
หลายรายการมีการผลิตเฉพาะในระดับห้องปฏิบัติการไม่ได้ผลิตในระดับอุตสาหกรรม การจะพัฒนาอุตสาหกรรม
การผลิตวัตถุดิบทางยา ต้องมีการวิจัยและพัฒนาตั้งแต่ต้นน้ำจนถึงปลายน้ำ ซึ่งต้องใช้เงินลงทุนสูงมาก 
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รูป 10 สถานการณ์การวัตถุดิบทางยาของประเทศไทย 

 

 
 
สภาพการแข่งขันและส่วนแบ่งการตลาด  

การแข่งขันในตลาดยามีแนวโน้มรุนแรงขึ้น เนื่องจากคู่แข่งหลักของผู้ผลิตยาในประเทศคือบริษัทนำเขา้มี
จำนวนเพิ่มขึ้นอย่างมาก สังเกตจากสถิติจำนวนใบอนุญาต (รูปที่ 13 ) โดยถึงปี พ.ศ. 2561 อย. ออกใบอนุญาต
นำเข้ายาแผนปัจจุบันไปทั้งหมด 811 ราย ขณะที่ปี พ.ศ. 2551 มีเพียง 650 ราย นั่นคือในช่วงสิบปีที่ผ่านมามีผู้
ได้รับอนุญาตนำเข้ายาแผนปัจจุบันเพิ่มขึ้น 161 ราย ซึ่งส่วนใหญ่เป็นการอนุญาตให้กับบริษัทที่สั่งยาสามัญที่ผลิต
ในต่างประเทศเข้ามาจำหน่ายในประเทศ ขณะที่ใบอนุญาตผลิตปี พ.ศ. 2551 มี 169 ราย และปี พ.ศ. 2561 มี 
194 ราย เพิ่มขึ้นเพียง 25 ราย และเมื่อพิจารณาจำนวนทะเบียนตำรับยาสำหรับมนุษย์ (ตารางที่ 5) จะเห็นว่า
จำนวนตำรับยานำเข้าที่ได้รับการขึ้นทะเบียนในช่วงปีหลังๆ เพิ่มขึ้นจากช่วงปีก่อนหน้าอย่างมาก  ขณะที่จำนวน
ทะเบียนตำรับยาที่ผลิตในประเทศมีการเพิ่มขึ้นค่อนข้างคงที่  จากข้อมูลของ อย. พบว่า ในปี พ.ศ. 2558 สัดส่วน
มูลค่าการนำเข้าต่อการผลิตอยู่ที่ 65:35 ซึ่งต่างจากช่วงก่อนปี พ.ศ. 2545 ที่มูลค่าการผลิตสูงกว่าการนำเข้า โดย
ในปี 2538 สัดส่วนมูลค่าการนำเข้าต่อการผลิตอยู่ที่ 35:65 ข้อมูลดังกล่าวแสดงให้เห็นว่าในช่วงที่ผ่านมาศักยภาพ
ในการแข่งขันของผู้ผลิตยาในประเทศลดลงเมื่อเทียบกับผู้นำเข้า ทั้งนี้เนื่องจากมีการนำเข้ายาชีววัตถุ ยารักษา
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มะเร็ง และยาต้นแบบที่มีสิทธิบัตรกลุ่มอื่นๆที่มีราคาสูง รวมถึงมีการนำเข้ายาสามัญราคาถูกจากประเทศอินเดีย
และจีน  
รูป 11 จำนวนใบอนุญาตผลิตและนำเข้ายาแผนปจัจุบนัระหว่าง พ.ศ. 2551-2561 

 
 

ตาราง 3 จำนวนทะเบียนตำรับยาสำหรับมนุษย์ (ข้อมูล ณ วันที่ 11 มิถุนายน 2562) 

ประเภททะเบียน ก่อนปี 2540 ปี 2540-2550 ปี 2551-ปัจจุบัน รวม 
ผลิต 5,742 5,309 5,198 16,249 
แบ่งบรรจุ 1 33 103 137 
นำเข้า 162 1,094 3,321 4,577 
รวม 5,905 6,436 8,622 20,963 

 
ตาราง 4 จำนวนทะเบียนตำรับยาสำหรับสัตว์ (ข้อมูล ณ วันที่ 11 มิถุนายน 2562) 

ประเภททะเบียน ก่อนปี 2540 ปี 2540-2550 ปี 2551-ปัจจุบัน รวม 
ผลิต 163 698 1,107 1,968 
แบ่งบรรจุ 5 1 5 11 
นำเข้า 91 298 812 1,201 
รวม 259 997 1,924 3,180 
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สถานการณ์การส่งออกยาของประเทศไทย  
 ตลาดอุตสาหกรรมยา มุ่งเน้นการผลิตเพื่อจำหน่ายในประเทศเป็นหลัก โดยในปี พ.ศ. 2564 มีมูลค่า
ส่งออก อยู่ที่ 1.2 หมื่นล้านบาท คิดเป็น 10% ของมูลค่ายาทั้งหมด เมื่อวิเคราะห์มูลค่าส่งออกยาย้อนหลัง 20 ปี 
(2543-2562) พบว่า ไทยส่งออกยาไปยังประเทศในกลุ่มอาเซียนมากที่สุดและมีแนวโน้มเพิ่มขึ้นอย่างต่อเนื่อง 
ประเทศส่งออกสูงสุด 3 อันดับแรก ได้แก่ พม่า เวียดนาม และกัมพูชา ซึ่งเป็นมูลค่าส่งออกมากกว่า 50% ของ
มูลค่าส่งออกท้ังหมด ดังแผนภาพที่ 14 ในขณะที่ไทยมีศักยภาพในการส่งออกไปยังประเทศในทวีปอื่นน้อยมาก  
รูป 12 สถานการณ์การส่งออกยาของประเทศไทย 

 
 
4.4 สถานการณ์การวิจัยและพัฒนายา  

อุตสาหกรรมการผลิตยาในประเทศเกือบทั้งหมดเป็นการผลิตยาสามัญและยาสามัญใหม่ การคัดเลือก
ยาที่ต้องการผลิตออกสูทองตลาดนั้นผู้ผลิตโดยมากจะใช้หลักการเพียงแค่ดูว่า มียาต้นแบบตัวใดที่มีแนวโน้มการ
เติบโตที่ดี ก็จะสืบหาข้อมูลสิทธิบัตรของยาต้นแบบตัวนั้น หากพบว่าสิ้นอายุแล้วหรือใกล้ จะสิ้นอายุ ก็จะเริ่ม
วางแผนในการวิจัยและพัฒนาสูตรตำรับ สำหรับการวิจัยและพัฒนายาใหม่ ที ่เป็น New Chemical Entity 
ประเทศไทยถูกประเมินว่าไมมีศักยภาพเพียงพอทั้งในด้านเงินลงทุน เทคโนโลยี และบุคลากร 

ข้อจำกัดของการวิจัยพัฒนายาในประเทศไทยแต่ละระดับมีข้อแตกต่างกันไป โดยข้อจำกัดการวิจัย
และพัฒนาระดับต้นน้ำ (target identification) ยังขาดการพัฒนา chemical library  เพื่อเป็นต้นทุนในการ
พัฒนายาใหม่ ในระดับกลางน้ำ (lead optimization และ preclinical) พบว่าภาคเอกชนไม่สามารถลงทุนเพียง
ลำพังเนื่องจากใช้งบประมาณสูง แต่ยังคงมีความต้องการใช้บริการเพื่อจัดทำข้อมูลประกอบการพัฒนาและขึ้น
ทะเบียนผลิตภัณฑ์ และแม้ว่ามีงานวิจัยในระดับต้นน้ำจำนวนมากใน หน่วยงานวิจัยและสถาบันการศึกษาแต่ไม่
สามารถพัฒนาต ่อยอดไปสู ่งานว ิจ ัยปลายน ้ำได ้ ซ ึ ่งส ่วนหนึ ่งเก ิดจากการขาดข ้อม ูล in vitro in vivo 
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Pharmacokinetics (PK) และ Pharmacodynamics (PD) เพื ่อการตัดสินใจคัดเลือกสารเพื ่อเข้าสู ่การวิจัย 
clinical trial และการขึ้นทะเบียน  

การวิจัยและพัฒนาและการผลิตโมโนโคลนอลแอนติบอดีตั้งแต่ต้นน้ำจนถึงปลายน้ำในประเทศไทยยัง
ต้องพัฒนาโครงสร้างพื้นฐานหลายประการในขั้นตอนต่างๆ เช่น ในการผลิตระดับ pilot scale ต้องใช้โครงสร้าง
พื้นฐานในการผลิตที่ได้รับการรับรองมาตรฐาน GMP รวมถึงการทดสอบ pre-clinic การทดสอบในสัตว์  เพ่ือ
ทดสอบประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และ Pharmacokinetics รวมทั ้งการทดสอบทางคลินิกที ่ต ้องการ  
โครงสร้างพื้นฐานที่ได้รับการรับรองมาตรฐาน GMP ทั้งสิ้น นอกจากนั้นต้องมีการจัดทำข้อกำหนดที่ชัดเจนในการ  
รับรองผลิตภัณฑ์ที่เป็นผลจากการวิจัยและพัฒนาในประเทศ และมีมาตรฐานเดียวกับมาตรฐานต่างประเทศ เพ่ือ
การขยายตลาดที่มากกว่าการใช้ในประเทศเท่านั้น  

ด้านการศึกษาชีวสมมูล มีการพัฒนาหน่วยงานที่ให้บริการมาอย่างต่อเนื่อง โดยในปีพ.ศ. 2562 มี
หน่วยงานที่มีศักยภาพในการให้บริการการศึกษาชีวสมมูล จำนวน 8 แหง ซึ่งเป็นหน่วยงานที่ไดรับการรับรองจาก
สำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ที ่ยืนยันว่าหน่วยงานเหล่านี้มีมาตรฐานการการ
ดำเนินงานสอดคลอง ตามหลักการ OECD GLP หรือมาตรฐาน ISO 17025 ในหมวดการศึกษาระดับยาในเลือด 
ปัจจ ุบ ันหน่วยงาน เหล ่าน ี ้ม ีการรวมกลุ ่มก ันในนามศูนย ์ศ ึกษาช ีวสมมูลแห่งปร ะเทศไทย (Thailand 
Bioequivalence Center: TBEC) โดยมีความพรอมในการทดสอบชีวสมมูลรวมกันไดมากกว่า 100 โครงการ/ป 
เพ่ือรองรับการวิจัยและพัฒนายาสามัญใหม่ทั้งในและต่างประเทศ 
4.5 สถานการณ์การกำหนดราคากลางยา การควบคุมค่าใช้จ่ายภาครัฐ   
1. ภาพรวมมูลค่าการบริโภคยาในประเทศไทย  

มูลค่าการบริโภคยาในประเทศไทย ในปี 2543, 2544 และ 2553 เท่ากับ 70.8 ล้านบาท, 66.0 ล้านบาท 
และ 144.6 ล้านบาท ตามลำดับ. ในช่วงปี พ.ศ. 2543-2553 มูลค่าการบริโภคยาของประเทศเพ่ิมขึ้นเป็น 2 เท่า 
โดยมูลค่าการนำเข้ายามีอัตราการเพิ่มข้ึนโดยเฉลี่ยถึง 24.3% ต่อปี ในขณะที่มูลค่าการผลิตยาในประเทศเพ่ิมข้ึน
โดยเฉลี่ยเพียง 9.1% ต่อปี. นอกจากนี้ สัดส่วนมูลค่าการนำเข้ายาที่เพ่ิมข้ึนจาก 58.1% เป็น 74.1% สะท้อนถึง
ศักยภาพของอุตสาหกรรมยาในประเทศที่ไม่สามารถผลิตผลิตภัณฑ์ยาที่มีมูลค่าสูง เพ่ือตอบสนองความต้องการใน
ตลาดที่เพิ่มมากขึ้น.  

1.1 สัดส่วนมูลค่าการกระจายยาผ่านช่องทางการกระจายหลัก  
โรงพยาบาลเป็นช่องทางกระจายยาที่มีมูลค่ามากท่ีสุด; คิดเป็น 50.8% ของมูลค่ายาที่บริโภคในปี 2543 

และเพ่ิมข้ึนเป็น 62.5% ในปี 2553. ในขณะที่มูลค่าที่การกระจายยาผ่านร้านยาลดลงจาก 29.5% ในปี 2543 เป็น 
26.3% ในปี 2553. ข้อมูลนี้ชี้ว่าแม้คนไทยทุกคนจะมีหลักประกันสุขภาพ และสามารถเข้าถึงยาได้โดยไม่มี
ค่าใช้จ่าย แต่ร้านยายังคงเป็นช่องทางการเข้าถึงยาท่ีสำคัญ. 

1.2 การปรับมูลค่าเพิ่มเป็นมูลค่าการบริโภคยาที่ระดับราคาผู้บริโภค  
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ในการคำนวณมูลค่าการบริโภคยาที่ระดับราคาผู้บริโภคของประเทศ จะต้องปรับมูลค่าเพ่ิมข้ึนจากมูลค่า
การบริโภคท่ีราคาผู้ผลิตตามห่วงโซ่มูลค่า (value chain). ในประเทศไทย มูลค่าการบริโภคยาในโรงพยาบาล มี
อัตราบวกเพ่ิมโดยเฉลี่ย 47.5% ในปี 2543-2544 และลดลงเป็น 26.7% ในปี 2553. ทั้งนี้อาจเป็นเพราะวิธีการ
จ่ายค่ายาในระบบหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ ทำให้อัตราบวกเพ่ิมเฉลี่ยของยาที่สั่งใช้ในโรงพยาบาลลดลง. 
สำหรับอัตราบวกเพ่ิมในช่องทางค้าปลีกที่เป็นเอกชน โดยเฉลี่ยมีค่า 35.2% ในปี 2543-2544 และ 44.0% ในปี 
2553.   
2. ระบบหลักประกันสุขภาพกับการเงินการคลังเกี่ยวกับยา 

ปัจจุบัน คนไทยส่วนใหญ่มีสิทธิประโยชน์ด้านสุขภาพ ที่บริหารโดยกองทุนหลักประกันสุขภาพภาครัฐ คือ 
กองทุนสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ กองทุนประกันสังคม และกองทุนหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ. ทั้งสาม
กองทุนมีวิธีการบริหารจัดการและข้อกำหนดที่แตกต่างกัน ซึ่งรวมทั้งในแง่ของสิทธิประโยชน์ด้านยา วิธีจ่ายชดเชย
ค่ายาให้สถานพยาบาล และมาตรการเพิ ่มการเข้าถึงยาราคาแพง. ในปีงบประมาณ 2561 ผู ้มีสิทธิในระบบ
หลักประกันสุขภาพแห่งชาติมีจำนวน 47.8 ล้านคน (ร้อยละ 72.2 ของผู้มีสิทธิประกันสุขภาพทั้งหมด 66.3 ล้าน
คน); สิทธิประกันสังคม 12.2 ล้านคน; และสิทธิสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ 5 ล้านคน.  
2.1 แหล่งท่ีมาของเงินค่าใช้จ่ายในระบบบริการสุขภาพ 

แหล่งเงินที่นำมาใช้จ่ายในระบบบริการสุขภาพของประเทศ ประกอบด้วย (1) ภาษี  ซึ่งเป็นรายได้หลัก
ของรัฐบาล; (2) เงินสมทบจากผู้ประกันตน มีที่มาจากเงินที่นายจ้าง ลูกจ้าง และรัฐบาล จ่ายสมทบเข้ากองทุน
ประกันสังคม; และ (3) แหล่งเงินอื่น ๆ เช่น เบี้ยประกันสุขภาพของเอกชน , เงินจากครัวเรือน, บริษัทประกันภัย
ตามพระราชบัญญัติคุ้มครองผู้ประสบภัยจากรถยนต์ และสวัสดิการที่จัดโดยนายจ้าง.  
2.2 งบประมาณด้านสุขภาพและค่าใช้จ่ายของสามกองทุนหลักประกันสุขภาพ 

2.2.1 กองทุนสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ ในปีงบประมาณ 2560 กรมบัญชีกลางได้รับการ
จัดสรรงบประมาณสำหรับสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ รวม 60,000 ล้านบาท. แต่สวัสดิการดังกล่าวใช้
งบประมาณไปทั้งสิ้นถึง 73,658.86 ล้านบาท (คิดเป็นค่าใช้จ่ายเฉลี่ยต่อหัวของผู้มีสิทธิ 14,576.30 บาท). 

2.2.2 กองทุนประกันสังคม ในปีงบประมาณ 2560 สำนักงานประกันสังคมจัดเก็บเงินเข้ากองทุน
ประกันสังคมได้ 193,294 ล้านบาท และจ่ายประโยชน์ทดแทนกรณีเจ็บป่วยรวม 43,565 ล้านบาท. ใน
ปีงบประมาณ 2560 อัตราเหมาจ่ายรายหัวที่จ่ายให้สถานพยาบาลเท่ากับ 3,399.69 บาท ต่อคน.  

2.2.3 กองทุนหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ ในปีงบประมาณ 2560 สำนักงานหลักประกันสุขภาพ
แห่งชาติ (สปสช.) ได้รับงบประมาณสำหรับกองทุนหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 165,773.01 ล้านบาท (รวม
ค่าแรง/เงินเดือนของหน่วยบริการภาครัฐ) โดยมีอัตราเหมาจ่ายรายหัวเป็นค่าใช้จ่ายเพ่ือบริการทางการแพทย์ 
3,109.87 บาท ต่อคน. 
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2.3 สิทธิประโยชน์ด้านยาและรูปแบบการเบิกจ่ายค่ายาของแต่ละกองทุน 
2.3.1 สิทธิประโยชน์ด้านยาและรูปแบบการเบิกจ่ายค่ายาของสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ 
สิทธิประโยชน์ด้านยาในระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ ได้แก่ ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ยา

นอกบัญชียาหลักแห่งชาติที่จำเป็นต้องใช้ด้วยเหตุผลทางการแพทย์ และยาในรายการยาที่มีค่าใช้จ่ายสูง. ทั้งนี้ การ
สั่งใช้ยาและการเบิกจ่ายค่ายาต้องเป็นไปตามเกณฑ์และเงื่อนไขที่กรมบัญชีกลางกำหนด ซึ่งรวมทั้งยาในโครงการ
เบิกจ่ายตรงสำหรับผู้ป่วยซึ่งจำเป็นต้องใช้ยาที่มีค่าใช้จ่ายสูง 3 กลุ่มโรค ได้แก่ โรคมะเร็งและโลหิตวิทยา, โรครู
มาติก, และโรคสะเก็ดเงินชนิดรุนแรงปานกลางและรุนแรงมาก.     

2.3.2 สิทธิประโยชน์ด้านยาและรูปแบบการเบิกจ่ายค่ายาของกองทุนประกันสังคม 

กองทุนประกันสังคมจ่ายค่าบริการทางการแพทย์ทั้งกรณีผู้ป่วยนอกและผู้ป่วยใน ให้สถานพยาบาลด้วยวิธี
เหมาจ่ายรายหัว (capitation) ในด้วยอัตราที่กำหนด และมีการจ่ายเพ่ิมเติมให้สถานพยาบาลในกรณีที่ให้บริการที่
มีภาระค่าใช้จ่ายสูง. ค่าใช้จ่ายด้านยาสำหรับยาทั้งในและนอกบัญชียาหลักแห่งชาติ ได้ถูกจ่ายรวมอยู่ในการ
จ่ายเงินรูปแบบเหมาจ่ายรายหัวสำหรับบริการผู้ป่วยนอกผู้ป่วยในแล้ว ยกเว้น ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ บัญชี จ 
(2) และยาต้านไวรัสเอชไอวี ซึ่งมีการบริหารจัดการเป็นกรณีพิเศษ.  

2.3.3 สิทธิประโยชน์ด้านยาและรูปแบบการเบิกจ่ายค่ายาของกองทุนหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 
สิทธิประโยชน์ด้านยาในระบบหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ ครอบคลุมยาในบัญชียาหลักแห่งชาติเป็นอย่างต่ำ 
ดังนั้นผู้ป่วยอาจได้รับยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติ ในกรณีที่จำเป็น. สปสช. จ่ายชดเชยค่ายาให้แก่สถานพยาบาล 
โดยรวมอยู่ในอัตราเหมาจ่ายรายหัว รวมทั้งมีการจ่ายชดเชยเป็นยา (เช่น ยาต้านไวรัสเอชไอวี ยาในบัญชี จ (2); 
และการจ่ายชดเชยเป็นเงิน สำหรับยาบางรายการ (เช่น ยา ganciclovir สำหรับรักษาโรคติดเชื้อไวรัสที่จอ
ประสาทตา และยากดภูมิคุ้มกันหลังการปลูกถ่ายไต). นอกจากนี้ สปสช. จัดสรรงบประมาณเป็นค่าวัคซีนสำหรับ
คนไทยทุกคน ได้แก่ วัคซีนตามแผนการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศ และวัคซีนอ่ืน บางรายการ เช่น 
วัคซีนไข้หวัดใหญ่ วัคซีนเอชพีวี และวัคซีนโรคท้องร่วง (Rotavirus).  
3. ผลกระทบจากกลไกการเงินการคลังเกี่ยวกับยา 
3.1 ค่าใช้จ่ายด้านยาและสุขภาพ ค่าใช้จ่ายด้านยาของประเทศไทย ในปี 2543 คิดเป็นร้อยละ 21.2 ของ
ค่าใช้จ่ายด้านสุขภาพ และเพ่ิมข้ึนเป็นร้อยละ 43.9 ในปี 2558. ค่าใช้จ่ายด้านยาที่มีแนวโน้มเพ่ิมสูงขึ้นนี้อาจเกิด
จากการเพ่ิมข้ึนของราคายาและปริมาณการบริโภคยา ซึ่งเป็นผลจากการเปลี่ยนแปลงโครงสร้างประชากรเข้าสู่
สังคมผู้สูงอายุ ภาระโรคไม่ติดต่อเรื้อรัง รวมทั้งนโยบายหลักประกันสุขภาพถ้วนหน้าที่เริ่มในปี 2545.  
3.2 การเข้าถึงยา นโยบายหลักประกันสุขภาพถ้วนหน้า ได้เพ่ิมการเข้าถึงบริการสุขภาพของประชาชน และช่วย
ลดสัดส่วนครัวเรือนที่ต้องกลายเป็นครัวเรือนยากจน อันเนื่องมาจากการจ่ายค่ารักษาพยาบาล. มาตรการและ
โครงการพิเศษที่ดำเนินการโดยกองทุนหลักประกันสุขภาพภาครัฐ รวมทั้งการประกาศใช้สิทธิบัตรโดยรัฐ ก็มีส่วน
ช่วยเพิ่มการเข้าถึงยาราคาแพงทั้งในและนอกบัญชียาหลักแห่งชาติ.   
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3.3 การใช้ยาอย่างสมเหตุผล กลไกการส่งเสริมการใช้อย่างสมเหตุผลได้ถูกกำหนดไว้เป็นส่วนหนึ่งของบัญชียา
หลักแห่งชาติ ซึ่งเป็นสิทธิประโยชน์ด้านยาของระบบหลักประกันสุขภาพภาครัฐ. อย่างไรก็ตาม ระบบติดตาม
ตรวจสอบมีข้อจำกัด ไม่ครอบคลุมการสั่งใช้ยาทุกรายการ. นอกจากนี้ ข้อกำหนดเกี่ยวกับการเบิกจ่ายค่ายาที่
แตกต่างกันในแต่ละระบบหลักประกันสุขภาพ อาจส่งผลให้พฤติกรรมการสั่งใช้ยา และค่าใช้จ่ายด้านยาแตกต่าง
กันไปด้วย.   
3.4 ประสิทธิภาพ มาตรการด้านการเงินการคลังเกี่ยวกับยา ที่มีผลต่อประสิทธิภาพในการใช้จ่ายเงินงบประมาณ
ของประเทศ ได้แก่ วิธีจ่ายชดเชยค่าบริการให้สถานพยาบาล, การประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพท่ีนำมาใช้
ประกอบการกำหนดสิทธิประโยชน์ด้านยา, การต่อรองราคายา, และการจัดซื้อยารวมศูนย์ที่ส่วนกลาง และที่ระดับ
จังหวัดหรือที่เขตสุขภาพ.  
3.5 ความเท่าเทียม การมีชุดสิทธิประโยชน์ที่ครอบคลุมความจำเป็นด้านสุขภาพ และประชาชนไม่เสียค่าใช้จ่าย 
ณ จุดบริการ ส่งผลให้เกิดความเท่าเทียมในการได้รับบริการสุขภาพมากข้ึน; แต่ด้วยความแตกต่างของชุดสิทธิ
ประโยชน์ และวิธีการจ่ายชดเชยค่าบริการให้สถานพยาบาลระหว่างระบบประกันสุขภาพ อาจเป็นเหตุให้เกิดความ
ไม่เท่าเทียมกันในการเข้าถึงยาระหว่างผู้มีสิทธิแต่ละระบบ.  

3.6 ความยั่งยืน (sustainability) ในประเทศไทย การเก็บภาษีใช้อัตราก้าวหน้า โดยผู้มีรายได้สูงจ่ายภาษีเงินใน
อัตราที่สูงกว่าผู้มีรายได้ต่ำ จึงเป็นแหล่งเงินที่มีความยั่งยืน. อย่างไรก็ตาม ภาระค่าใช้จ่ายสำหรับเทคโนโลยีการ
รักษาและยาที่มีราคาแพง ซึ่งภาครัฐจะต้องแบกรับในอนาคต อาจส่งผลกระทบต่อความยั่งยืนด้านการเงินการคลัง. 
ในขณะเดียวกัน อุตสาหกรรมยาในประเทศมีข้อจำกัดหลายประการ ทำให้ระบบบริการสุขภาพต้องพ่ึงพาการ
นำเข้ายาจากต่างประเทศ ซึ่งจะมีผลกระทบต่อความยั่งยืนของระบบในระยะยาว.   
3.7 ผลกระทบจากราคากลางยา ยาที่จำหน่ายในประเทศไทย ขาดกลไกการกำกับดูแลและควบคุมราคายา มี
เพียงการปิดป้ายราคาสินค้า ภายใต้พระราชบัญญัติว่าด้วยราคาสินค้าและบริการ พ.ศ. 2522 ซึ่งดูแลโดยกรมการ
ค้าภายในกระทรวงพาณิชย์ การจัดการเรื่องราคายาจึงเป็นเรื่องสำคัญระดับประเทศ ทั้งนี้ยาต้นแบบที่มีผู้จำหน่าย
รายเดียวเป็นสาเหตุสำคัญของค่าใช้จ่ายทางสุขภาพโดยเฉพาะในระบบประกันสุขภาพปลายเปิดของการ
รักษาพยาบาลผู้ป่วยนอกระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ บริษัทยาได้ใช้กลยุทธ์ในการตั้งราคาเพ่ือให้เกิด
กำไรสูงสุดและนานที่สุดร่วมกับกลยุทธ์ส่งเสริมการขายโรงพยาบาลที่ ไม่ใช่โรงเรียนแพทย์ส่วนใหญ่มีอำนาจการ
ต่อรองราคากับบริษัทยาค่อนข้างต่ำ ดังนั้น การแก้ปัญหาให้สัมฤทธิ์ผลจำเป็นต้องกำหนดราคายาให้เป็นธรรม โดย
การดำเนินนโยบายราคาที่เป็นธรรมให้สอดคล้องกับค่าครองชีพ เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพและความยั่งยืนของระบบ
ประกันสุขภาพ และการเข้าถึงยาของประชาชน(3, 6)  
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4.6 การใช้ยาอย่างสมเหตุผล  
เนื่องจากยาเป็นเครื่องมือที่จำเป็นในการบำบัดรักษาและป้องกันโรค ภาครัฐจึงมีหน้าที่ดำเนินการเพื่อให้

ประชาชนเข้าถึงยาจำเป็น ที่มีคุณภาพ ประสิทธิผล และประสิทธิภาพ รวมทั้งมีการใช้ยาอย่างสมเหตุผล. อย่างไรก็
ตาม ประเทศไทยยังคงประสบกับปัญหาเกี่ยวกับการใช้ยาหลายประการ ซึ่งส่งผลให้มีมูลค่าการใช้ยาคิดเป็น
สัดส่วนที่สูงมากเมื่อเทียบกับค่าใช้จ่ายด้านสุขภาพ. การใช้ยาอย่างไม่เหมาะสมส่งผลกระทบอย่างกว้างขวาง ทั้ง
ด้านสุขภาพและเศรษฐกิจ. รายงานบทนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อทบทวนสถานการณ์ด้านการใช้ยาในประเทศไทย ซึ่ง
ประกอบด้วยประเด็นการเข้าถึงยา และการใช้ยาอย่างสมเหตุผล ในช่วง พ.ศ. 2546-2562 โดยแสดงให้เห็น
แนวโน้มทั้งเชิงปริมาณและเชิงคุณภาพ ในระดับประเทศ สถานพยาบาล และชุมชน ซึ่งครอบคลุมสภาพปัญหา , 
นโยบาย/มาตรการที่นำมาใช้, โครงสร้างและระบบบริหารจัดการ, และผลกระทบที่เกิดขึ้น  

การใช้ยาระดับประเทศ   
ประเทศไทยมีค่าใช้จ่ายด้านยาเพิ่มสูงขึ้นอย่างต่อเนื่อง ; จาก 86,544 ล้านบาท ในปี พ.ศ. 2551 เป็น 

180,585 ล้านบาท ในปี พ.ศ. 2561. เมื่อเปรียบเทียบกับประเทศในภูมิภาคเอเชียแปซิฟิกจะพบว่า ค่าใช้จ่ายดา้น
ยาต่อหัวของประเทศไทยสูงเป็นอันดับต้น ๆ เทียบเท่ากับประเทศท่ีพัฒนาแล้ว. การเพ่ิมข้ึนของค่าใช้จ่ายด้านยานี้ 
เป็นผลจากการที่ประชาชนเข้าถึงยามากขึ้น และการใช้ยาเกินความจำเป็น. เนื่องจากภาครัฐเป็นผู้จ่ายค่าใช้จ่าย
ด้านยาสำหรับประชาชนในประเทศเป็นหลัก คนไทยร่วมจ่ายค่าใช้จ่ายด้านยาโดยเฉลี่ยเพียง 1 ใน 3 ของค่าใช้จ่าย
ด้านยาทั้งหมด ซึ่งต่ำกว่าประเทศอื่น ๆ ในภูมิภาค แต่ก็พบความเหลื่อมล้ำ คือ สัดส่วนการร่วมจ่ายค่ายาแตกต่าง
กันตามเศรษฐานะ โดยผู้ที่มีสัดส่วนการร่วมจ่ายค่ายามากที่สุด คือ กลุ่มคนรายได้น้อยท่ีสุดจนถึงรายได้ปานกลาง. 

จากการรายงานขององค์การอนามัยโลก ประเทศไทยมีการเข้าถึงยาจำเป็น เช่น ยาปฏิชีวนะและยารักษา
โรคเรื้อรัง ในสถานพยาบาลภาครัฐ เป็นไปตามเป้าหมายท่ีกำหนด. สำหรับอัตราการเข้าถึงยาจำเป็นสำหรับโรคติด
เชื้อที่สำคัญ เช่น ยารักษาโรคเอชไอวี/เอดส์ วัณโรค และมาลาเรีย ของคนไทย มีแนวโน้มสูงขึ้น . ตั้งแต่ปี พ.ศ. 
2555 เป็นต้นมา สำนักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) ดำเนินโครงการที่ช่วยให้ผู้ป่วยจำนวนมากเข้าถึง
การรักษาด้วยยาจำเป็นที่มีราคาแพง ได้แก่ ยาบัญชี จ(2) ของบัญชียาหลักแห่งชาติ รวมถึงยากำพร้า ยาต้านพิษ 
โดยไม่เป็นภาระค่าใช้จ่ายของครอบครัวและหน่วยบริการ.     

ข้อมูลจาก สปสช. แสดงให้เห็นว่า ในช่วงปีงบประมาณ 2555–2560 อัตราการจ่ายยาปฏิชีวนะในกลุ่มโรค
ติดเชื้อทางเดินหายใจส่วนบน และกลุ่มโรคอุจจาระร่วงเฉียบพลัน ในหน่วยบริการระดับทุติยภูมิและตติยภูมิ หรือ
บริการเฉพาะทาง ใน 12 เขต มีแนวโน้มลดลงอย่างต่อเนื่อง. จากการที่โรงพยาบาลสั่งยาปฏิชีวนะลดลงนี้ ส่งผลให้
ค่ายาปฏิชีวนะต่อใบสั่งยา สำหรับกลุ่มโรคติดเชื้อทางเดินหายใจส่วนบน ในโรงพยาบาลชุมชน ในช่วงปีงบประมาณ 
2555–2558 ลดลงประมาณร้อยละ 40 คิดเป็นมูลค่าที่ประหยัดได้รวม 892,621,807.00 บาท. ส่วนค่าใช้จ่ายต่อ
ใบสั่งยาปฏิชีวนะสำหรับกลุ่มโรคอุจจาระร่วงเฉียบพลัน ในโรงพยาบาลชุมชนลดลงมากกว่าร้อยละ 50; และใน
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ส่วนของโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำบล (รพ.สต.) ค่าใช้จ่ายดังกล่าวลดลงร้อยละ 25; คิดเป็นมูลค่าท่ีประหยัดได้
รวม 982,643,820.00 บาท.  
การใช้ยาในระดับสถานพยาบาล  

ในปี พ.ศ. 2553 มูลค่าการบริโภคยาผ่านโรงพยาบาล คิดเป็นร้อยละ 62.52 ของการบริโภคยาในประเทศ
ที่มีมูลค่ารวม 144,570,906,916 บาท ซึ่งเป็นสัดส่วนสูงที่สุดเมื่อเปรียบเทียบกับการบริโภคยาผ่านช่องทางอื่นๆ . 
รายงานปริมาณการจัดซื้อยาของโรงพยาบาล สังกัดสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข ทั่วประเทศ แสดงว่า 
ในช่วงปีงบประมาณ 2550–2560 มูลค่าการจัดซื้อยาทุกชนิดในภาพรวม มีแนวโน้มเพิ่มขึ้นอย่างต่อเนื่อง จาก 
19,041 ล้านบาท เป็น 30,286 ล้านบาท. อย่างไรก็ตาม ระบบรวบรวมรายงานมูลค่าการจัดซื้อยาของโรงพยาบาล
ดังกล่าว เป็นการรายงานด้วยความสมัครใจ จึงทำให้มีข้อมูลของโรงพยาบาลไม่ครบทุกแห่ง. นอกจากนี้ กระทรวง
สาธารณสุขไม่มีโปรแกรมหรือระบบประมวลผลที่นำเข้าข้อมูลปริมาณการใช้ยา รวมถึงไม่มีข้อมูลรายการยาที่สั่ง
จ่ายในโรงพยาบาลซึ่งเป็นหน่วยบริการหลัก ที่มีประชาชนเข้าถึงและขึ้นทะเบียนรับบริ การมากที่สุดในระบบ
ประกันสุขภาพ.  

การสั่งใช้ยาต้นแบบและยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติ ซึ่งเป็นยาที่มีราคาแพง ทำให้ค่าใช้จ่ายด้านยาของ
โรงพยาบาลภาครัฐเพิ่มสูงขึ้นอย่างต่อเนื่อง โดยเฉพาะอย่างยิ่งในผู้ป่วยสิทธิสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ.
ภายหลังจากเริ่มใช้ระบบการเบิกจ่ายตรงสำหรับค่าบริการผู้ป่วยนอก ในปี พ.ศ. 2547 พบว่าค่าใช้จ่ายจากการใช้
ยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติสูงมากกว่าสิทธิอ่ืน  ซึ่งนอกจากจะเป็นการใช้ยามากเกินความจำเป็น ยังเป็นภาระทาง
การเงินและงบประมาณ อีกทั้งส่งผลต่อความมั่นคงทางการเงินการคลังของประเทศ. การเฝ้าร ะวังการใช้ยา
ต้นแบบ และยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติ ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของมาตรการควบคุมการจ่ายยาของโรงพยาบาล ของ
กรมบัญชีกลาง ที่ดำเนินการในโรงพยาบาลนำร่อง 34 แห่ง พบว่า ในปีงบประมาณ 2554 มูลค่าและจำนวนครั้ง
ของการสั่งใช้ยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติ มีแนวโน้มลดลงเพียงเล็กน้อย. ปัจจัยแห่งความสำเร็จคือ ความจริงจัง
และนโยบายของผู้บริหารโรงพยาบาล ส่วนปัญหาและอุปสรรคที่สำคัญในการดำเนินงานของโรงพยาบาลนำร่อง 
คือ กลยุทธ์ทางการตลาดของผู้จำหน่ายยา ; ช่องว่างในการสื่อสารนโยบายของกรมบัญชีกลางกับหน่วยงานต้น
สังกัดของโรงพยาบาลนำร่อง และขาดกลไกการกำกับติดตามมาตรการ เป็นต้น. 

รูปแบบของการใช้ยาอย่างไม่สมเหตุผลในระดับโรงพยาบาลมีหลากหลายรูปแบบ ซึ่งไม่ต่างจากปัญหาการ
สั่งใช้ยาในช่วงทศวรรษที่ผ่านมา เช่น การได้รับยาหลายรายการในคราวเดียวกัน (poly-pharmacy); การใช้ยาไม่
ตรงกับโรคท่ีเป็น; การใช้ยาแพงเกินความจำเป็น; การใช้ยาปฏิชีวนะอย่างไม่สมเหตุผล; และการใช้ยาใหม่ที่ยังไม่มี
หลักฐานการยืนยันผลการรักษา. 
การใช้ยาในชุมชน  
 การซื้อยารักษาตนเองของคนไทย (self-medication) เพ่ิมจากร้อยละ 20 ในปี พ.ศ. 2548 เป็นร้อยละ 
27 ในปี พ.ศ. 2558 ซึ ่งแสดงว่า การใช้ยาในชุมชนมีความสำคัญ. การศึกษาในพื้นที ่ต่างๆ ทั ่วประเทศ พบ
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พฤติกรรมการใช้ยาอย่างไม่สมเหตุผล โดยเฉพาะอย่างยิ่งยาปฏิชีวนะ ยาชุด และผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีการ
ปลอมปนสเตียรอยด์. พฤติกรรมดังกล่าวมีสาเหตุจากประชาชนขาดความรู้ ความเข้าใจที่ถูกต้องเกี่ยวกับการใช้ยา 
อีกยังทั ้งขาดความตระหนักต่ออันตรายด้านสุขภาพ และผลกระทบอื่นๆ ที่จะตามมา . นอกจากนี้ ยังพบว่า
ประชาชนสามารถเข้าถึงยาเหล่านี้ได้ง่าย ทั้งจากสถานพยาบาล ร้านขายยา ร้านค้าปลีก รถเร่ และตัวแทน
จำหน่าย/การขายตรง.   

 อีกปัญหาหนึ่งเกี่ยวกับการใช้ยาในชุมชน คือ การใช้ยาในทางท่ีผิด ซึ่งพบมากในวัยรุ่น เพ่ือหวังผลให้ออก
ฤทธิ์ต่างๆ เช่น มีความสุข เพลิดเพลิน และเคลิ้ม. สูตรยาที่นำมาใช้ในทางที่ผิด อาจเป็นยาเดี่ยว หรือยาสูตร
ผสม  แต่ไม่มีส่วนผสมที่แน่นอน. แหล่งข้อมูลทางอินเทอร์เน็ต และสื่อสังคมออนไลน์ เป็นช่องทางในการค้นหา
และแลกเปลี่ยนข้อมูล เช่น วิธีการใช้ สูตรผสมยาและประสบการณ์การใช้ยาเหล่านี้.    
4. การโฆษณาและการส่งเสริมการขาย  

การโฆษณาผิดกฎหมายผ่านสื่อต่างๆ ยังคงเกิดขึ้นอย่างต่อเนื่องผ่านหลายช่องทาง เช่น สื่อโทรทัศน์ วิทยุ 
และอินเตอร์เน็ต. แม้การจัดการกับปัญหา จะได้รับความร่วมมือจากหน่วยงานต่างๆ และภาคประชาสังคมเพ่ิมมาก
ขึ้น แต่ก็มีอุปสรรคหลายประการ เช่น กระแสรักษ์สุขภาพและความต้องการมีสุขภาพดี ทำให้สินค้าเพื่อสุขภาพ
ได้รับความนิยมสูงมาก ประกอบกับการสื่อสารผ่านสื่อสังคมออนไลน์ กลายเป็นช่องทางการจำหน่ายสินค้าทุก
ประเภทที่เข้าถึงได้ง่าย ในขณะที่ประชาชนขาดแหล่งความรู้ด้านสุขภาพที่เชื่อถือได้ จึงมักตกเป็นเหยื่อหลงเชื่อ
โฆษณาเหล่านี้.  

ในส่วนของการส่งเสริมการขายยา มีรายงานว่าผู้ประกอบธุรกิจใช้กลยุทธต่างๆ ในการให้ผลประโยชน์แก่ผู้
สั่งใช้ยา เพื่อจูงใจให้ใช้ยาของตนกับผู้ป่วย. ในขณะเดียวกันภาครัฐไม่มีกฎหมายที่จะนำมาใช้ควบคุมทั้งฝ่ายผู้
ประกอบธุรกิจ และผู้ให้บริการสุขภาพ. แม้จะมีการจัดทำเกณฑ์จริยธรรมว่าด้วยการส่งเสริมการขายยา รวมถึงการ
สนับสนุนให้นำมาตรการไปสู่การปฏิบัติทั ้งในสถานพยาบาลของรัฐและเอกชน แต่ก็ไม่ประสบความสำเร็จ 
เนื่องจากขาดแนวทางดำเนินการที่ชัดเจน ไม่ได้รับความร่วมมือจากบางหน่วยงาน และไม่มีการประเมินผลใน
ภาพรวม. ในปีงบประมาณ 2563 มีการพัฒนาเครื่องมือประเมินการปฏิบัติตามเกณฑ์จริยธรรมฯ เพื่อเสนอเป็น
ส่วนหนึ่งของการประเมินคุณธรรมและความโปร่งใส ( Integrity and Transparency Assessment: ITA) ของ
สำนักงานคณะกรรมการป้องกันและปราบปรามการทุจริตแห่งชาติ. 

5. ระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยา 

ประเทศไทยมีระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยา (pharmacovigilance) โดยมีศูนย์ติดตามอาการไม่พึง
ประสงค์จากการใช้ยา6 ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เป็นผู้รับผิดชอบ ทำหน้าที่ติดตาม

 
6 ต่อมาขยายขอบเขตของผลิตภัณฑ์ท่ีอยู่ในความรับผดิชอบ และเปลี่ยนช่ือเป็นศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลติภณัฑส์ุขภาพ 
(Health Product Vigilance Center: HPVC). 
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รวบรวมข้อมูลเหตุการณ์/อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (adverse events/adverse drug reactions: 
AEs/ADRs); ตรวจจับสัญญาณความเสี่ยง; และกำหนดมาตรการจัดการความเสี่ยงดังกล่าว. ในระบบเฝ้าระวังฯ 
สถานพยาบาลทั่วประเทศและผู้ประกอบการด้านยาเป็นเครือข่ายรวบรวมข้อมูล และรายงาน  AEs/ADRs ที่พบ
แบบสมัครใจ (spontaneous reporting) ไปยัง อย. โดยความสมัครใจ. ในกรณียาใหม่ที่ อย. รับขึ้นทะเบียนแบบ
มีเงื่อนไข ผู้ประกอบการมีหน้าที่รายงาน AEs/ADRs ตามเงื่อนไขการติดตามความปลอดภัยของยาใหม่ (Safety 
Monitoring  Program: SMP) ที่ อย. กำหนด. ทั้งนี้ ตั้งแต่ปี 2561 เป็นต้นมา การติดตามความปลอดภัยของยา
ใหม่เป็นการดำเนินการตามความเสี่ยง กล่าวคือ ต้องมีการติดตามยาที่มีความเสี่ยงสูงเชิงรุกในผู้ป่วยทุกราย. 
สำหรับยาทั ่วไป ตั ้งแต่ปี 2559 การรายงาน AEs/ADRs เป็นเงื ่อนไขของการขึ ้นทะเบียนยาทุกตำรับ ทำให้
ผู้ประกอบการมีหน้าที่ส่งรายงานดังกล่าวให้ อย.   

อย่างไรก็ตาม ระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยายังมีข้อจำกัดหลายประการ ที่สำคัญคือ ส่วนใหญ่เป็น
การรายงานโดยบุคลากรในสถานพยาบาล ไม่ครอบคลุมความเสี่ยงจากการใช้ยาในชุมชน และมีการรายงานจาก
ผู้ประกอบการค่อนข้างน้อย เนื่องจากข้อกำหนดให้ผู้ประกอบการต้องรายงานนั้น เป็นเพียงเงื่อนไขการข้ึนทะเบียน
ที่ผู้ประกอบให้การรับรองไว้กับ อย. ซึ่งไม่มีบทลงโทษทางกฎหมาย. 
มาตรการด้านการใช้ยา 
 ในระดับประเทศ มาตรการส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผล เป็นส่วนหนึ่งของนโยบายแห่งชาติด้านยา มา
ตั้งแต่ปี 2524. หลังจากการแต่งตั้งคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ ตามระเบียบสำนักนายกรัฐมนตรี ในปี 
2551 ได้เกิดการเปลี่ยนแปลงที่สำคัญ เช่น การผลักดันให้การใช้ยาอย่างสมเหตุผล เป็นโครงการภายใต้ยุทธศาสตร์
ชาติ 20 ปีด้านสาธารณสุข และแผนพัฒนาระบบบริการสุขภาพ (Service Plan) รวมทั้งถูกบรรจุเป็นมาตรฐาน
โรงพยาบาลและบริการสุขภาพ ฉบับที่ 4 ของสถาบันรับรองคุณภาพสถานพยาบาล (องค์การมหาชน) . นโยบาย/
มาตรการเหล่านี้ได้ช่วยปรับปรุงคุณภาพการใช้ยาในระดับสถานพยาบาล เช่น การประกาศนโยบายของกระทรวง
สาธารณสุข ด้านการส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผล ภายใต้แผนพัฒนาระบบบริการสุขภาพ ในปี 2559 ทำให้
เกิดความชัดเจนในเรื่องของตัวชี้วัด และการติดตามประเมินผล และต่อมาได้ขยายไปสู่การจัดการการดื้อยาต้านจุล
ชีพอีกด้วย. นอกจากนี้ การที่คณะรัฐมนตรีมีมติ เรื ่อง มาตรการการป้องกันการทุจริตในการเบิกจ่ายยาของ
สวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ ในปี 2560 ได้ช่วยให้มาตรการส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผล ครอบคลุมไป
ถึงสถานพยาบาลของเอกชนที่มีโครงการเบิกจ่ายตรงกับกรมบัญชีกลาง. 
 สำหรับมาตรการเกี่ยวกับการใช้ยาในชุมชน มีการดำเนินงานโดยกระทรวงสาธารณสุข นักวิชาการ และ
ภาคประชาสังคม เช่น การพัฒนาระบบการใช้ยาอย่างสมเหตุผลและปลอดภัยในชุมชน (RDU community) โดย
คณะกรรมการพัฒนาระบบเภสัชกรรม กระทรวงสาธารณสุข ; และการทดลองจัดระบบเฝ้าระวังปัญหายาและ
ส่งเสริมการใช้ยาสมเหตุผลในชุมชน โดยศูนย์วิชาการเฝ้าระวังและพัฒนาระบบยา (กพย.) ซึ่งใช้เครื่องมือ “ตาไว” 
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ในการรวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูลเฝ้าระวังการใช้ยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมถึงการโฆษณาที่พบในพื้นที่ เพ่ือ
จัดทำแนวทางการส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผลในชุมชน ร่วมกับโครงการ RDU community. 
4.7 ปัจจัยที่ มีผลต่อสถานการณ์การใช้ยา  

ปัจจัยสำคัญที่มีผลต่อการใช้ยาอย่างมีคุณภาพ อาจแบ่งออกเป็น 3 ด้าน ได้แก่ ปัจจัยระหว่างประเทศ 
ปัจจัยเชิงโครงสร้างและนโยบายระดับประเทศ และปัจจัยอื่นๆ. การค้าระหว่างประเทศ และการคุ้มครองทรัพย์สิน
ทางปัญญา เป็นปัจจัยที่น่าจะส่งผลต่อการใช้ยาอย่างสมเหตุผล โดยเฉพาะการเข้าถึงยามากขึ้นในอนาคต. ส่วน
องค์การอนามัยโลก ในปัจจุบันมีบทบาทในการกระตุ้นความตระหนักต่อปัญหาเชื้อดื้อยา และการใช้ยาปฏิชีวนะที่
ไม่เหมาะสม. ปัจจัยระหว่างประเทศอีกประการหนึ่ง ได้แก่ ตลาดการค้าตามแนวชายแดนที่เติบโตอย่างรวดเร็ว ทำ
ให้มีการนำเข้าผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนในประเทศไทย ซึ่งมีผลต่อการใช้ยาของชุมชนในพื้นที่ และอาจเป็น
แหล่งกระจายยาเหล่านี้ไปยังพ้ืนที่อ่ืน ๆ ของประเทศ.  

สำหรับปัจจัยเชิงโครงสร้างและนโยบายระดับประเทศ ที่สำคัญ คือ กลไกการควบคุมยาตามที่กำหนดใน
พระราชบัญญัติยา แต่การบังคับใช้กฎหมายดังกล่าวขาดประสิทธิภาพ ส่งผลให้มีผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่เหมาะสมหรือ
อาจทำให้เกิดอันตรายจำนวนมากอยู่ในตลาด. ในส่วนของการจัดหายา  กฎหมายยาไม่มีบทบัญญัติที่เอื้อต่อการ
จัดหายาจำเป็นที่มีปัญหาการเข้าถึง และไม่มีแรงจูงใจที่กระตุ้นผู้ผลิตให้ผลิตยาบางประเภท เช่น กลุ่มยากำพร้า 
หรือแม้กระทั่งยาในบัญชียาหลักแห่งชาติบางรายการ. ในขั้นตอนการกระจายยาก็เช่นเดียวกัน ปัญหาการบังคับใช้
กฎหมายทำให้พบการจำหน่ายยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษ ผ่านช่องทางที่ไม่ถูกต้อง.   
 ระบบประกันสุขภาพภาครัฐทั้งสามระบบ มีแนวทางการบริหารจัดการเกี่ยวกับยาที่แตกต่างกัน ได้แก่ การ
กำหนดกรอบสิทธิประโยชน์ด้านยา การจัดหาและการกระจายยาสู่หน่วยบริการ และการควบคุมและส่งเสริมการ
ใช้ยาสมเหตุผล ส่งผลต่อความเหลื่อมล้ำในการเข้าถึงยา และมีผลต่อการใช้ยาอย่างสมเหตุผล เช่น ระบบสวัสดิการ
รักษาพยาบาลข้าราชการ มีข้อยกเว้นให้หน่วยบริการสามารถจ่ายยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติได้ หากเป็นไปตาม
เงื่อนไขที่กรมบัญชีกลางกำหนด; ส่วนระบบหลักประกันสุขภาพแห่งชาติและระบบประกันสังคม มีโครงการพิเศษ
สำหรับการบริหารจัดการเพื่อจัดหายา และวัคซีน ที่มีราคาแพงหรืออาจมีปัญหาในการเข้าถึง เช่น ยาต้านไวรัส 
เอชไอวี, น้ำยาล้างไต, และยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ บัญชี จ(2) เพ่ือชดเชยเป็นยาให้กับหน่วยบริการ.   

นอกจากปัจจัยระหว่างประเทศ และปัจจัยเชิงโครงสร้างและนโยบายระดับประเทศที่กล่าวแล้ว ยังมีปัจจัย
อื ่นๆ ที ่ส่งผลต่อพฤติกรรมการใช้ยา เช่น ความรู ้ ทัศนคติ และการตระหนักรู ้ ของทั ้งบุคลากรสุขภาพและ
ประชาชน รวมทั้งการพัฒนาเทคโนโลยีการสื่อสาร ระบบข้อมูลข่าวสาร และการขายยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ออนไลน์ ทำให้ประชาชนเข้าถึงยาได้สะดวก และมีแนวโน้มที่จะใช้ยาอย่างไม่สมเหตุผลมากขึ้น หากขาดระบบการ
ควบคุมกำกับท่ีเข้มแข็ง. 
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4.8 ระบบข้อมูลและสารสนเทศด้านยา  
ในช่วง 10 ปีที่ผ่านมา (พ.ศ.2552-2561) เทคโนโลยีสารสนเทศได้พัฒนาไปอย่างรวดเร็วทั้งด้านฮาร์ดแวร์

และซอฟต์แวร์ ตลอดจนระบบการจัดการด้านข้อมูลสารสนเทศ. ทำให้การสื่อสารข้อมูลมีหลากหลายรูปแบบและมี
ศักยภาพสูง จากแหล่งข้อมูลต่างๆอย่างไร้พรมแดน ส่งผลให้เกิดการเปลี่ยนแปลงในวงการต่างๆ ทั้งวงการ
การศึกษา วงการการแพทย์และการสาธารณสุข โดยเฉพาะในวงการอุตสาหกรรมนั้น แทบจะเรียกได้ว่าเป็นการ
ปฏิวัติเทคโนโลยี คือมีการเปลี่ยนแปลงไปอย่างรวดเร็วมากหากเทียบกับวงการอ่ืนๆ. 

ยาซึ่งเป็นหนึ่งในปัจจัยสี่ของมนุษย์ก็ได้รับผลกระทบด้วยเช่นกัน มีการนำเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้ ตั้งแต่
กระบวนการผลิต การนำเข้า การจัดซื้อ การจัดส่ง การบริหารและการบริการเวชภัณฑ์ ไปจนถึงการติดตามปัญหา
คุณภาพยาทั้งก่อนและหลังการขาย การจัดการปัญหายาปลอม การติดตามการใช้ยาและเฝ้าระวังอาการไม่พึง
ประสงค์จากการใช้ยาไปจนถึงการประเมินความเหมาะสมในการสั่งใช้. บทบาทของข้อมูลยาได้ทวีความสำคัญขึ้น
อย่างมากในประเทศไทย หลังจากการเริ่มนโยบายหลักประกันสุขภาพถ้วนหน้าเมื่อปี พ.ศ. 2545. มีความต้องการ
ใช้ข้อมูลเพื่อกำหนดสิทธิประโยชน์ด้านยาของแต่ละกองทุน ทั้งข้อมูลด้านประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และความ
คุ้มค่าทางด้านเศรษฐศาสตร์. ในส่วนของการจ่ายชดเชยค่าบริการทางการแพทย์ให้กับหน่วยบริการของแต่ละ
กองทุน มีการออกแบบให้หน่วยบริการต้องส่งผลงานการให้บริการแก่ผู้มีสิทธิซึ่งภายในชุดข้อมูลนั้นก็มีข้อมูลการ
สั่งใช้ยาอยู่ด้วย. แต่ด้วยข้อจำกัดต่างๆ ส่งผลให้ข้อมูลจากหลายกระบวนการซึ่งควรจะเป็นข้อมูลที่มีกา รเชื่อมโยง
และใช้งานต่อเนื่อง ยังขาดการออกแบบเพื่อกำหนดมาตรฐานข้อมูลด้านยา จึงพบปัญหาการบันทึกข้อมูลซ้ำซ้อน
ในการทำงานของหน่วยงานอยู่เสมอและกระทบต่อคุณภาพของข้อมูลยาในที่สุด.  

1.2 สถานการณ์โดยสรุป 
ในช่วงปี พ.ศ. 2549-2552 ได้มีการพัฒนาระบบการจัดซื้อยารวมระดับประเทศของกองทุนหลักประกัน

สุขภาพถ้วนหน้าและกองทุนประกันสังคม โดยใช้เทคโนโลยีสารสนเทศในการจัดหาและกระจายยาผ่านระบบการ
จัดการสินค้าคงคลังโดยผู ้ขาย (Vendor Managed Inventory: VMI) ขององค์การเภสัชกรรม. สำนักงาน
หลักประกันสุขภาพแห่งชาติได้กำหนดตัวชี้วัดด้านคุณภาพในการจ่ายชดเชยการบริการที่จำเป็นต้องมีการกำกับเชิง
คุณภาพ ซึ่งภายในชุดข้อมูลที่ต้องการนั้นต้องอาศัยข้อมูลการใช้ยาร่วมด้วย ทำให้การจัดเก็บข้อมูลยามีความสำคัญ
ในระบบฐานช้อมูลสุขภาพมากข้ึนอย่างต่อเนื่อง.  

จากการที่ประเทศไทยยังไม่มีการประกาศมาตรฐานด้านข้อมูลยา ไม่ว่าจะเป็นรหัสยากลางของประเทศ 
ข้อมูลการสั่งใช้ยา ข้อมูลการติดตามการผลิตยา ข้อมูลการบริหารเวชภัณฑ์ การเบิกชดเชยค่าบริการทางการแพทย์
ที่มีค่าใช้จ่ายด้านยา. ทำให้หน่วยบริการแต่ละแห่งต้องจัดการระบบสารสนเทศในหน่วยงานของตนเองเพื่อรองรับ
ความหลากหลายของชุดข้อมูลรวมทั้งโปรแกรมประยุกต์ของแต่ละสังกัด แต่ละกองทุนที่ออกแบบการจ่ายชดเชยที่
แตกต่างกัน ทำให้เป็นภาระทั้งด้านการบริหารและด้านการบริการเวชภัณฑ์ของหน่วยบริการ. ในปี พ.ศ. 2560 มี
การออกพระราชบัญญัติจัดซื้อจัดจ้างพัสดุภาครัฐฉบับใหม่และมีการนำระบบการจัดซื ้อจัดจ้างภาครัฐ ด้วย
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อิเล็กทรอนิก (Electronic Government Procurement: e-GP) มาใช้ในการจัดซื้อของภาครัฐ ก็ได้ส่งผลกระทบ
ต่อการจัดการระบบข้อมูลการจัดซื้อยาของโรงพยาบาล โดยเกิดภาระงานเพ่ิมข้ึนอย่างมาก. 

นอกจากนี้ ความก้าวหน้าในการใช้งานผ่านระบบอินเทอร์เน็ต ทำให้กิจการขายยาทางออนไลน์เติบโตอย่าง
มาก ซึ่งยากต่อการควบคุมกำกับ. สำหรับในเขตเมือง ได้เกิดร้านยาคุณภาพขึ้นอย่างต่อเนื่องและมีความพยายาม
ของร้านยาคุณภาพในการพัฒนาระบบสารสนเทศที่มีการเชื่อมโยงกับหน่วยงานในระบบสุขภาพอื่นๆ เพื่อให้
รองรับการบริการด้านยาที่มีคุณภาพแก่ประชาชนได้อย่างแท้จริง. 

จากการที่รัฐบาลไทยต้องการพัฒนาประเทศให้ก้าวเข้าสู่ระบบเศรษฐกิจและสังคมดิจิทัล จึงมีการประกาศ
ยุทธศาสตร์ต่างๆที่เกี่ยวข้องกับเทคโนโลยีดิจิทัล ไม่ว่าจะเป็นยุทธศาสตร์ชาติ (พ.ศ. 2561 – 2580) ระยะ 20 ปี ที่
ให้มีการนำระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้เพื่อสนับสนุนยุทธศาสตร์ชาติด้านต่างๆ และยุทธศาสตร์เทคโนโลยี
สารสนเทศสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2560 – 2569 ที่จัดทำโดยกระทรวงสาธารณสุข ซึ่งสอดคล้องกับ
องค์ประกอบสำคัญในระบบเทคโนโลยีสารสนเทศสุขภาพ (eHealth components) ในกรอบยุทธศาสตร์การ
พัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศสุขภาพ ที่เสนอโดยองค์การอนามัยโลกและสหภาพโทรคมนาคมระหว่าง
ประเทศ.  

อย่างไรก็ตาม ถึงปัจจุบัน (พ.ศ.2562) ก็ยังไม่สามารถดำเนินการให้เป็นไปตามยุทธศาสตร์เหล่านี้ได้ 
เนื่องจากยังขาดรากฐานที่จำเป็นสำหรับการพัฒนานโยบายและยุทธศาสตร์ ได้แก่ องค์กรกลางที่จะประสานความ
ร่วมมือในการบริหารจัดการ eHealth ในระดับชาติ และกฎหมายรวมทั้งระเบียบต่างๆที่จะช่วยสนับสนุนการ
ดำเนินงานให้เป็นไปอย่างราบรื่น. และเมื่อพิจารณาในส่วนสนับสนุนอื่น ก็พบว่า ยังขาดมาตรฐานกลางของระบบ
ข้อมูลสุขภาพ ทำให้ไม่สามารถบูรณาการข้อมูลสารสนเทศและเชื่อมโยงแลกเปลี่ยนข้อมูลเพื่อตอบสนองผู้ใช้ได้
อย่างมีประสิทธิภาพ และยังขาดบุคลากรด้านเทคโนโลยีสารสนเทศสุขภาพที่มีคุณภาพ. ในขณะที่ ได้มีการพัฒนา
บริการสารสนเทศไปไกลมาก ทำให้เกิดการเข้าถึงและใช้ข้อมูลข่าวสารด้วยตนเองอย่างสะดวกและรวดเร็วมากขึ้น. 
ทางด้านแหล่งข้อมูลสารสนเทศด้านยา หน่วยงานภาครัฐก็ได้มีการจัดเก็บข้อมูลสารสนเทศด้านยาที่เกี่ยวข้องกับ
ภารกิจของตน มีการประมวลผล วิเคราะห์เพื่อใช้ประโยชน์ภายในหน่วยงาน และบุคคลภายนอกยังอาจเข้าถึง
ข้อมูลบางส่วนได้ด้วย. ซึ่งรายงานฉบับนี้ได้รวบรวมแหล่งข้อมูลฯต่างๆไว้ เช่น ข้อมูลผลิตภัณฑ์ยาที่ดูแ ลโดยอย. 
ข้อมูลด้านอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาและวัคซีน ข้อมูลคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาและการรับรองรุ่นการผลิต
สำหรับวัคซีนและยาชีววัตถุ ข้อมูลราคายา และข้อมูลการใช้ยาภายใต้การดูแลของกองทุนประกันสุขภาพของรัฐ.  
 ในด้านการออกกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยและความเป็นส่วนตัวของการใช้ข้อมูลสุขภาพนั้น มี
กฎหมายฉบับล่าสุด คือ พระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 ที่กำหนดข้อยกเว้นที่ไม่ต้องขอความ
ยินยอมสำหรับกิจการเพื่อประโยชน์สาธารณะ ทำให้เอื ้อต่อการเปิดเผยและใช้ข้อมูลสุขภาพส่วนบุคคลเพ่ือ
ส่วนรวมมากข้ึนกว่าในอดีต. ส่วนการกระจายยาผ่านทางอินเทอร์เน็ต (e-pharmacy หรือ online pharmacy) ที่
กำลังเป็นปัญหาสำคัญต่องานด้านการคุ้มครองผู้บริโภคนั้น ยังไม่มีกฎหมายและระเบียบมาบังคับใช้ในปัจจุบัน. 



40 

 

ในขณะที่กฎหมายเกี่ยวกับเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารที่มีบทบัญญัติเกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้น ในปัจจุบันก็ยังไม่เท่าทันต่อสถานการณ์ที่เปลี่ยนไปอย่างรวดเร็ว รวมทั้งมีข้อจำกัดในด้าน
จำนวนบุคลากรที่ทำหน้าที่ควบคุมกำกับดูแล.  
 ความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีด้านสารสนเทศและการสื่อสารผ่านเครือข่ายที่มีการเชื่อมโยงทุกสิ่ งสู่โลก
อินเทอร์เน็ต หรือ อินเทอร์เน็ตในทุกสิ่ง (Internet of Things: IoT) ส่งผลให้มีการสร้างข้อมูลออกมามากมายใน
แต่ละวันและนำไปสู่การเกิด big data. ซึ่งในประเทศไทยได้เริ่มมีการนำ big data มาใช้ประโยชน์ในระบบสุขภาพ
และระบบยาบ้างแล้ว เช่น การสร้าง dashboard ของศูนย์เทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร สำนักงาน
ปลัดกระทรวงสาธารณสุข, ระบบสารสนเทศเพื่อการติดตามราคาและวิเคราะห์ขีดความสามารถในการจัดซื้อ

ผลิตภัณฑ์ยาของภาครัฐตามแนวทางของ PAC, แนวทางการกำหนดราคากลางอ้างอิงเวชภัณฑ์ยา. และในขณะนี้ 
สปสช. กำลังพัฒนาระบบข้อมูลสุขภาพรายบุคคล (citizen health profile) ที่ใช้เทคโนโลยีเกี่ยวกับการจัดการ 
big data ซึ่งในการออกแบบ มีการเชื่อมโยงข้อมูลสุขภาพรายบุคคล ที่ประกอบด้วยข้อมูลการวินิจฉัย การใช้ยา 
และยังเชื ่อมโยงกับข้อมูลการดูแลสุขภาพจากหน่วยงานต่างๆได้อีกด้วย. นอกจากนี้ เทคโนโลยีบล็อกเชน 
(blockchain) กำลังเข้ามาอิทธิพลต่ออุตสาหกรรมต่างๆเป็นอย่างมาก เป็นระบบโครงข่าย (mesh system) ที่
เชื่อมโยงข้อมูลและแหล่งข้อมูลต่างๆ เสมือนกับว่าทุกคนนั้นถือข้อมูลชุดเดียวกัน ทำให้มีจุดเด่นสำคัญเรื่องความ
โปร่งใสและปลอมแปลงข้อมูลได้ยาก. ซึ่งในอนาคตหากมีการนำเทคโนโลยีนี้มาประยุกต์ใช้ในงานด้านสาธารณสุข
จะเกิดประโยชน์อย่างมาก เช่น ใช้ในระบบการจัดการเบิกจ่ายชดเชยค่าบริการทางการแพทย์เพื่อให้หน่วยงานที่
เกี่ยวข้องสามารถเข้าถึงและติดตามตรวจสอบสถานะและข้อมูลต่างๆได้ในทุกขั้นตอน. รวมถึงสามารถตรวจสอบ
ความถูกต้องของเอกสารได้อย่างรวดเร็ว ช่วยลดระยะเวลาและต้นทุนการดำเนินการ และลดกรณีการเบิกจ่าย
ซ้ำซ้อนได้ด้วย หรือนำ blockchain มาใช้ในการสร้างระบบการจัดการห่วงโซ่อุปทานของยาเพื่อตรวจสอบที่มา
ของยาและป้องกันการปลอมแปลงยาได้. 

 

 
  

 
 Pharmaceutical Acquisition Capability เป็นกลไกหนึ่งที่พัฒนาขึ้นเพ่ือช่วยเพิ่มประสิทธิภาพการจัดซื้อยาของโรงพยาบาล 
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5. ความสอดคล้องกับแผน 3 ระดับ ตามนัยของมติคณะรัฐมนตรี เมื่อวันที่ 4 ธันวาคม 
2560 

ยุทธศาสตร์ชาติ (แผนระดับที่  1) 
1) ยุทธศาสตร์ชาติ ด้าน การพัฒนาและเสริมสร้างศักยภาพทรัพยากรมนุษย์ 

(1) เป้าหมาย คนไทยมีสุขภาวะที่ดีข้ึนและมีความเป็นอยู่ดีเพ่ิมข้ึน 
(2) ประเด็นยุทธศาสตร์ (1.3) การเสริมสร้างให้คนไทยมีสุขภาวะที่ดี 

(2.1) การสร้างความรอบรู้ด้านสุขภาวะ ได้กล่าวถึงการพัฒนาองค์ความรู้และการสื่อสารด้านสุข
ภาวะที่ถูกต้องและเชื่อถือได้ให้แก่ประชาชน พร้อมทั้งเฝ้าระวังและจัดการกับความรู้ด้านสุขภาวะที่ไม่
ถูกต้อง จนเกิดเป็นทักษะทางปัญญาและสังคมที่เป็นการเพิ่มศักยภาพในการจัดการสุขภาวะตนเองของ
ประชาชน 

(2.2) การป้องกันและควบคุมปัจจัยเสี่ยงที่คุกคามสุขภาวะ ได้กล่าวถึงการสร้างเสริมสุขภาวะใน
ทุกนโยบายที่ให้หน่วยงานทุกภาคส่วนมีส่วนร่วมในการรับผิดชอบต่อสุขภาพของประชาชนเพื่อลดภัย
คุกคามที่เป็นอุปสรรคต่อการพัฒนาสุขภาวะคนไทย 

(2.3) การพัฒนาระบบบริการสุขภาพที่ทันสมัยสนับสนุนการสร้างสุขภาวะที่ดี ได้กล่าวถึงการนำ
เทคโนโลยีและนวัตกรรมสมัยใหม่มาใช้ในการสร้างความเป็นเลิศทางด้านบริการทางการแพทย์และ
สุขภาพแบบครบวงจรและทันสมัย ที่รวมไปถึงการพัฒนาปัญญาประดิษฐ์ในการให้คำปรึกษา วินิจฉัย และ
พยากรณ์การเกิดโรคล่วงหน้า การพัฒนาระบบการดูแลสุขภาพทางไกลให้มีความหลากหลาย เข้าถึงง่าย 
ตลอดจนการปฏิรูประบบหลักประกันสุขภาพในการสร้างสุขภาวะที่ดีให้กับประชาชนทุกช่วงวัยอย่างมี
ประสิทธิภาพ พอเพียง เป็นธรรม และยั่งยืน 

(2.4) การส่งเสริมให้ชุมชนเป็นฐานในการสร้างสุขภาวะที่ดีในทุกพื้นที่ ได้กล่าวถึงการจัดการ
ความรู้ด้านสุขภาพที่เป็นประโยชน์และสนับสนุนให้มีการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ การสร้างสุขภาวะที่พึง
ประสงค์ระหว่างกันโดยรัฐจะทำหน้าที่เป็นผู้อำนวยความสะดวก  
(3) การบรรลุเป้าหมายตามยุทธศาสตร์ชาติ 
 แผนปฏิบัติการด้านการพัฒนาระบบยาของประเทศไทย (พ.ศ. 2566 - 2570) มีความมุ่ง
หมายให้ประเทศมีความมั่นคงด้านยา มียาจำเป็นไว้ใช้อย่างต่อเนื่องและทันท่วงที มีความสามารถ
ในการแก้ไขปัญหาสาธารณสุขที่สำคัญ ทั้งในภาวะปกติและฉุกเฉิน ประชาชนมีความปลอดภัยเมื่อ
ใช้ยา และมีผลลัพธ์ทางสุขภาพที่ดี เมื่อประชาชนสามารถเข้าถึงยาได้โดยปลอดภัย จะทำให้คนไทย
มีสุขภาวะที่ดีขึ้น และสนับสนุนยุทธศาสตร์ชาติด้านการพัฒนาและเสริมสร้างศักยภาพทรัพยากร
มนุษย์ได้ 
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2) ยุทธศาสตร์ชาติ ด้านการสร้างความสามารถในการแข่งขัน 
 (1) เป้าหมาย  

1. การขยายตัวของผลิตภัณฑ์มวลรวมในประเทศในสาขาอุตสาหกรรมและบริการ 
2. ผลิตภาพการผลิตของภาคอุตสาหกรรมและภาคบริการเพ่ิมข้ึน 

 (2) ประเด็นยุทธศาสตร์ (4) อุตสาหกรรมและบริการแห่งอนาคต 
(2.1) อุตสาหกรรมชีวภาพ อุตสาหกรรมชีวภาพ ได้กล่าวถึงการเพิ่มสัดส่วนอุตสาหกรรมชีวภาพที่

มีมูลค่าเพ่ิมสูง ได้แก่ ชีวเคมีภัณฑ์ วัสดุชีวภาพ อาหารเสริม เวชสำอาง วัคซีน ชีวเภสัชภัณฑ์ และสารสกัด
จากสมุนไพร 

(2.2) อุตสาหกรรมและบริการการแพทย์ครบวงจร ได้กล่าวถึงการพัฒนาอุตสาหกรรมและบริการ
การแพทย์ครอบคลุมการผลิตเครื่องมือและอุปกรณ์การแพทย์ การผลิตอวัยวะเทียม การผลิตเวชภัณฑ์
และครุภัณฑ์การแพทย์ การผลิตเภสัชภัณฑ์ซึ่งรวมถึงชีวเภสัชภัณฑ์ 

(3) การบรรลุเป้าหมายตามยุทธศาสตร์ชาติ 
แผนปฏิบัติการด้านการพัฒนาระบบยาของประเทศไทย (พ.ศ. 2566 - 2570) มีความมุ่งหมายให้

ประเทศมีความมั่นคงด้านยา มียาจำเป็นไว้ใช้อย่างต่อเนื่องและทันท่วงที มีความสามารถในการแก้ไข
ปัญหาสาธารณสุขที่สำคัญ ทั้งในภาวะปกติและฉุกเฉิน สนับสนุนอุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศ ให้มีการ
วิจัย พัฒนา และสามารถอยู่รอดได้ มีขีดความสามรถของอุตสาหกรรมเพิ่มขึ้นให้สามารถแข่งขันได้ 
สนับสนุนยุทธศาสตร์ชาติด้านการสร้างความสามารถในการแข่งขันได ้

3) ยุทธศาสตร์ชาติ ด้านการปรับสมดุลและพัฒนาระบบการบริหารจัดการภาครัฐ 
(1)  เป้าหมาย ภาครัฐที่ยึดประชาชนเป็นศูนย์กลาง ตอบสนองความต้องการ และ

ให้บริการอย่างสะดวกรวดเร็ว โปร่งใส 
(2)  ประเด็นยุทธศาสตร์ 

การให้บริการสาธารณะของภาครัฐได้มาตรฐานสากลและเป็นระดับแนวหน้าของภูมิภาค ได้
กล่าวถึงปรับรูปแบบและวิธีการดำเนินการของภาครัฐมีลักษณะที่เบ็ดเสร็จ ครบวงจรและหลากหลาย
รูปแบบตามความต้องการของผู้รับบริการ มีความร่วมมือกับภาคีอื ่น ๆ พร้อมทั้งปรับปรุงกลไกการ
ปฏิบัติงานของภาครัฐให้มีลักษณะบูรณาการ สามารถส่งเสริมภารกิจของภาคส่วนต่างๆ โดยเฉพาะการ
ปรับปรุงบทบาทและกลไกภาครัฐให้เป็นผู้สนับสนุนและอำนวยความสะดวกในการประกอบการ การ
กำหนดกฎระเบียบที่ไม่เป็นอุปสรรคต่อการดำเนินธุรกิจภาคเอกชนทุกขนาด สอดคล้องกับทิศทางการ
พัฒนาประเทศในระยะยาว 
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(3)  การบรรลุเป้าหมายตามยุทธศาสตร์ชาติ 
แผนปฏิบัติการด้านการพัฒนาระบบยาของประเทศไทย (พ.ศ. 2566 - 2570) มุ่งเน้นการสร้าง

ความร่วมมือระหว่างหน่วยงานภาครัฐ ภาคเอกชน และภาคประชาสังคม เพื่อให้เกิดการขับเคลื่อนของ
แผนไปพร้อมกัน รองรับความต้องการกับผู้มีส่วนได้ส่วนเสียจากระบบยาในประเทศ อีกทั้งมุ่งเน้นการบูร
ณาการข้อมูล ให้เกิดการเชื่อมประสาน ให้มีฐานข้อมูลที่ถูกต้องง เชื่อถือได้ สามารถนำไปใช้ประกอบการ
ตัดสินใจได้อย่างทันเวลา ตามยุทธศาสตร์ชาติ ด้านการปรับสมดุลและพัฒนาระบบการบริหารจัดการ
ภาครัฐ 

แผนระดับที่ 2  
2.2.1 แผนแม่บทภายใต้ยุทธศาสตร์ชาติ 
 (1) ประเด็นที่ 4: อุตสาหกรรมและบริการแห่งอนาคต   
 (1.1) เป้าหมายระดับประเด็นของแผนแม่บทฯ 

● เป้าหมายที่ 1.การขยายตัวของผลิตภัณฑ์มวลรวมในประเทศในสาขาอุตสาหกรรมและ
บริการ 

● เป้าหมายที่ 2 ผลิตภาพการผลิตของภาคอุตสาหกรรมและภาคบริการเพ่ิมขึ้น 

● การบรรลุเป้าหมายตามแผนแม่บทฯ 
แผนปฏิบัติการด้านการพัฒนาระบบยาของประเทศไทย (พ.ศ. 2566 - 2570) มี พันธกิจ 

ในการส่งเสริมอุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศเพื่อความมั่นคงทางยา และส่งเสริมการวิจัย
และพัฒนายา โดยเฉพาะยานวัตกรรม และเพิ ่มขีดความสามารถในการแข่งขันของ
อุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศไปสู่ระดับสากล อีกท้ังกำหนดในยุทธศาสตร์ที่ 1 ส่งเสริมและ
ร่วมพัฒนาให้เกิดความมั่นคงด้านยาและการวิจัยและพัฒนานวัตกรรมยา โดยอุตสาหกรรม
ยา ยาสมุนไพร ชีววัตถุ เป็นส่วนหนึ่งของอุตสาหกรรมและบริการแห่งอนาค6 ที่กำหนดไว้ใน
แผนแม่บทภายใต้ยุธศาสตร์ชาติ 

 (1.2) แผนย่อยของแผนแม่บท แผนย่อย: อุตสาหกรรมชีวภาพ 

● แนวทางการพัฒนา  
○ สนับสนุนการสร้างมูลค่าเพิ่มจากวัตถุดิบชีวภาพที่เป็นมิตรกับสิ่งแวดล้อมและ

เศรษฐกิจฐานชีวภาพ เช่น ชีวเคมีภัณฑ์ วัสดุชีวภาพ ชีวเภสัชภัณฑ์ เวชสำอาง 
นวัตกรรมอาหารชีวภาพ สารสกัดสมุนไพร เชื้อเพลิงชีวภาพ และพลังงานชีวภาพ 
เป็นต้น และสร้างเศรษฐกิจฐานชีวภาพอุบัติใหม่ทั้งระบบอย่างครบวงจร 

○ พัฒนาอุตสาหกรรมชีวภาพอย่างบูรณาการตลอดทั้งห่วงโซ่มูลค่า และเชื่อมโยงกับ
อุตสาหกรรมเกษตรชีวภาพ อุตสาหกรรมการแปรรูปอาหาร และอุตสาหกรรมแปร
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รูปชีวมวล เทคโนโลยีชีวภาพด้านการแพทย์และสุขภาพ รวมถึงอุตสาหกรรมและ
บริการที่เก่ียวเนื่อง ตลอดจนพัฒนาคลัสเตอร์อุตสาหกรรมชีวภาพในพ้ืนที่เหมาะสม 

● เป้าหมายของแผนย่อย อุตสาหกรรมชีวภาพมีการขยายตัวเพ่ิมข้ึน 

● การบรรลุเป้าหมายตามแผนย่อยของแผนแม่บทฯ 
ในยุทธศาสตร์ที่ 1 ส่งเสริมและร่วมพัฒนาให้เกิดความมั่นคงด้านยาและการวิจัยและ

พัฒนานวัตกรรมยา โดยอุตสาหกรรมยา ยาสมุนไพร ชีววัตถุ ของแผนปฏิบัติกา รฯ 
สอดคล้องกับแผนย่อยของแผนแม่บทฯ อุตสาหกรรมชีวภาพ ในประเด็นการพัฒนา
อุตสาหกรรมชีวภาพ ในส่วนของเทคโนโลยีชีวภาพด้านการแพทย์และสุขภาพ โดย
แผนปฏิบัติการส่งเสริมการผลิต วิจัย พัฒนา เพื่อให้อุตสาหกรรมยาชีววัตถุที่เกี ่ยวช้อง 
สามารถเกิดขึ้นและผลิตได้จริงในประเทศ สร้างมูลค่าทางเศรษฐกิจ และความมั่นคงด้านยา
ในประเทศเพ่ิมข้ึน 

 (1.3) แผนย่อยของแผนแม่บทฯ แผนย่อย: อุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร 

● แนวทางการพัฒนา  
○ ส่งเสริมการพัฒนาและการใช้เทคโนโลยีและนวัตกรรมทางการแพทย์เพื ่อเพ่ิม

ประสิทธิภาพในการให้บริการด้านสุขภาพ เช่น การแพทย์ทางไกลและการแพทย์
แม่นยำ ปัญญาประดิษฐ์ เทคโนโลยีชีวภาพด้านสุขภาพ ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ยา และ
ชีววัตถุ เป็นต้น ตลอดจนจัดทำฐานข้อมูลที ่จำเป็น เพื่อเพ่ิมประสิทธิภาพและ
ศักยภาพในทุกมิติของการให้บริการด้านสุขภาพ 

● ยกระดับมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์และการให้บริการทางการแพทย์ให้เทียบเท่า
กับระดับสากล ยกระดับการแพทย์และบริการสุขภาพแผนไทย สร้างศูนย์ทดสอบมาตรฐาน
ของผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ ส่งเสริมการอำนวยความสะดวกในการตรวจและรับรอง
มาตรฐานผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ของไทยให้กับผู้ประกอบการอย่างถูกต้อง รวดเร็ว ใน
ราคาที่เป็นธรรมเพ่ือให้ผู้ประกอบการไทยสามารถแข่งขันได้มากข้ึน 

● เป้าหมายของแผนย่อย อุตสาหกรรมและบริการทางการแพทย์มีการขยายตัวเพ่ิมขึ้น 

● การบรรลุเป้าหมายตามแผนย่อยของแผนแม่บทฯ 
ในยุทธศาสตร์ที่ 1 ส่งเสริมและร่วมพัฒนาให้เกิดความมั่นคงด้านยาและการวิจัยและ

พัฒนานวัตกรรมยา โดยอุตสาหกรรมยา ยาสมุนไพร ชีววัตถุ ของแผนปฏิบัติการฯ 
สอดคล้องกับแผนย่อยของแผนแม่บทฯ อุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร ที่ให้ความสำคัญ
กับการพัฒนาแบบบูรณาการควบคู่กับอุตสาหกรรมที่เกี่ยวเนื่อง ส่งเสริมการวิจัยและพัฒนา 
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ให้อุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศมีการวิจัย พัฒนา ให้เกิดการสร้างมูลค่าการผลิต สามารถ
แข่งขันกับนานาประเทศได้ 

 (1.4) แผนย่อยของแผนแม่บทฯ แผนย่อย: อุตสาหกรรมความม่ันคงของประเทศ 

● แนวทางการพัฒนา  
○ สนับสนุนผู้ประกอบการในอุตสาหกรรมความมั่นคงของประเทศตามระดับ

ความสามารถทั้งกลุ่มที่มีศักยภาพอยู่แล้ว และกลุ่มวิสาหกิจเริ่มต้น โดยอาศัย
กลไกความร่วมมือภาครัฐและเอกชนและมาตรการสนับสนุนต่าง ๆ ที่เอื้อและ
ส่งเสริมให้มีการลงทุนเพ่ือสร้างฐานการผลิตในประเทศไทย 

○ สนับสนุนการสร้างเครือข่ายและคลัสเตอร์ของอุตสาหกรรมความมั่นคงของ
ประเทศและเชื่อมโยงกับห่วงโซ่มูลค่าระดับโลกเพื่อเพิ่มช่องทางในการตลาด 
รวมทั้งสร้างระบบนิเวศและปรับปรุงกลไกที่เอ้ือต่อการผลิตและส่งออก 

○ สนับสนุนและเปิดโอกาสในการแสวงหาช่องทางการตลาดใหม่ ๆ ทั้งตลาดใน
ประเทศและต่างประเทศ โดยเฉพาะตลาดในประเทศ ด้วยการกระตุ้นและ
สร้างความตระหนักในการใช้ผลิตภัณฑ์และบริการของอุตสาหกรรมความ
มั่นคงของประเทศท้ังในภาครัฐ ภาคประชาชน ภาคธุรกิจ และอุตสาหกรรมให้
ยกระดับมาตรฐานการรักษาความมั่นคงปลอดภัยทั่วทั้งประเทศ 

● เป้าหมายของแผนย่อย  
○ อุตสาหกรรมความม่ันคงของประเทศมีการขยายตัวเพิ่มขึ้น  
○ การส่งออกของอุตสาหกรรมความมั่นคงของประเทศเพ่ิมข้ึน 

● ● การบรรลุเป้าหมายตามแผนย่อยของแผนแม่บทฯ 
ในยุทธศาสตร์ที่ 1 ส่งเสริมและร่วมพัฒนาให้เกิดความมั่นคงด้านยาและการวิจัยและ

พัฒนานวัตกรรมยา โดยอุตสาหกรรมยา ยาสมุนไพร ชีววัตถุ ของแผนปฏิบัติการฯ 
สอดคล้องกับแผนย่อยของแผนแม่บทฯ อุตสาหกรรมความมั่นคงของประเทศ หากมีการ
ส่งเสริมใช้ยาที่ผลิตในประเทศเพิ่มขึ้น ประเทศจะลดการพึ่งพาการใช้ยาจากต่างประเทศ 
เพ่ิมความม่ันคงในประเทศ จากความสามารถของอุตสาหกรรมในประเทศได้ 

 (2) ประเด็นที ่13: การเสริมสร้างให้คนไทยมีสุขภาวะท่ีดี 
 (2.1) เป้าหมายระดับประเด็นของแผนแม่บทฯ 

● คนไทยมีสุขภาวะที่ดีข้ึนและมีความเป็นอยู่ดีเพ่ิมขึ้น 
 (2.2) แผนย่อยของแผนแม่บทฯ แผนย่อย: การสร้างความรอบรู้ด้านสุขภาวะและการป้องกันและ
ควบคุมปัจจัยเสี่ยงที่คุกคามสุขภาวะ 
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● แนวทางการพัฒนา  
○ สร้างเสริมความรู้เพื่อเพิ่มศักยภาพในการจัดการสุขภาวะของคนทุกกลุ่มวัย 

อาทิ ผ่านการพัฒนาสื่อเพ่ือส่งเสริมและเผยแพร่องค์ความรู้ด้านสุขภาพและสุข
ภาวะที่ถูกต้องให้ประชาชนสามารถเข้าถึงโดยสะดวก และนำไปใช้ในการ
จัดการสุขภาพได้อย่างเหมาะสม 

○ กำหนดมาตรการป้องกันและควบคุมปัจจัยเสี่ยงที่คุกคามสุขภาวะ โดยผลักดัน
การสร้างเสริมสุขภาวะในทุกนโยบายที่ให้หน่วยงานทุกภาคส่วนมีส่วนร่วมใน
การรับผิดชอบต่อสุขภาพของประชาชน เพื่อลดภัยคุกคามที่เป็นอุปสรรคต่อ
การพัฒนาสุขภาวะคนไทย   

● เป้าหมายของแผนย่อย ประชาชนมีความรอบรู้ด้านสุขภาวะสามารถดูแลสุขภาพมี
พฤติกรรมสุขภาพที่พึงประสงค์ และสามารถป้องกันและลดโรคที่สามารถป้องกันได้ 
เกิดเป็นสังคมบ่มเพาะจิตสำนึกการมีสุขภาพดีสูงขึ้น 

● การบรรลุเป้าหมายตามแผนย่อยของแผนแม่บทฯ  
แผนปฏิบัติการด้านการพัฒนาระบบยาของประเทศไทย (พ.ศ. 2566 - 2570) มี พันธกิจ

สร้างเสริมระบบและกลไกดูแลราคายาที่สมเหตุผลเพื่อการเข้าถึงยาและความมั่นคงทางยา, 
สร้างเสริมระบบยาให้มียาใช้อย่างต่อเนื่องทั้งในภาวะปกติและฉุกเฉิน และสร้างเสริมความ
เข้มแข็งและออกแบบระบบสุขภาพ ให้มีการใช้ยาอย่างสมเหตุผล ตลอดห่วงโซ่อุปทานของ
ยา ทั้งในคนและภาคเกษตรกรรม อีกท้ังกำหนดในยุทธศาสตร์ที่ 2 พัฒนากลไกการเข้าถึงยา
ถ้วนหน้า ราคายาที่สมเหตุผล ทั้งในภาวะปกติและภาวะฉุกเฉิน และยุทธศาสตร์ที่ 3 พัฒนา
กลไกสู่ประเทศใช้ยาอย่างสมเหตุผล โดยการมีส่วนร่วมของทุกภาคส่วน เพ่ือเพ่ิมศักยภาพใน
การจัดการสุขภาวะของคนไทย เพิ ่มโอกาสในการรักษา การเข้าถึงยาจำเป็นได้อย่าง
เหมาะสม ปลอดภัย ภายใต้การบริหารจัดการงบประมาณของประเทศอย่างเหมาะสมได้ 

 (2.3) แผนย่อยของแผนแม่บทฯ แผนย่อย: การพัฒนาระบบบริการสุขภาพที่ทันสมัยสนับสนุนการ
สร้างสุขภาวะที่ดี 

● แนวทางการพัฒนาที่สำคัญ ได้แก่ พัฒนาระบบหลักประกันสุขภาพของประชาชนตลอด
ช่วงชีวิตให้มีประสิทธิภาพ โดยอยู่บนพื้นฐานความยั่งยืนทางการคลัง โดยจัดทำแนว
ทางการรับภาระค่าใช้จ่ายร่วมกันทั้งภาครัฐและผู้ใช้บริการตามฐานะที่คำนึงถึงความ
เป็นธรรมและการเข้าถึงบริการสุขภาพที่จำเป็นของกลุ่มผู้มีรายได้น้อย 

● เป้าหมายของแผนย่อย มีระบบสาธารณสุขที่ได้มาตรฐานที่ประชากรทุกระดับเข้าถึงได้
ดี 
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● การบรรลุเป้าหมายตามแผนย่อยของแผนแม่บทฯ 
ในยุทธศาสตร์ที่ 2 พัฒนากลไกการเข้าถึงยาถ้วนหน้า ราคายาที่สมเหตุผล ทั้งในภาวะ

ปกติและภาวะฉุกเฉินของแผนปฏิบัติการฯ คำนึงถึงการเข้าถึงยาและระบบสุขภาพที่จำเป็น
ของประชาชน ให้คนไทยสามารถเข้าถึงยาได้ถ้วนหน้า ภายใต้ราคายาที่สมเหตุผล ให้ภาครัฐ
หรือกองทุนที่เกี่ยวข้องกับการเข้าถึงยาและการรักษาของประชาชน มีความสามารถในการ
จ่าย และผู้ประกอบการสามารถดำเนินกิจการต่อไปได้ สนับสนุนแผนย่อยของแผนแม่บทฯ 
การพัฒนาระบบบริการสุขภาพที่ทันสมัยสนับสนุนการสร้างสุขภาวะที่ดี ให้ประชาชน
สามารถเข้าถึงยาและบริการสุขภาพท่ีจำเป็นได้อย่างยั่งยืน 

 (3) ประเด็นที ่20: การบริการประชาชนและประสิทธิภาพภาครัฐ 
 (3.1) เป้าหมายระดับประเด็นของแผนแม่บทฯ 

● เป้าหมายที่ 1 บริการของรัฐมีประสิทธิภาพและมีคุณภาพเป็นที่ยอมรับของผู้ใช้บริการ 

● เป้าหมายที ่ 2 ภาครัฐมีการดำเนินการที ่ม ีประสิทธิภาพ ด้วยการนำนวัตกรรม 
เทคโนโลยีมาประยุกต์ใช้ 

● การบรรลุเป้าหมายตามแผนแม่บทฯ  
 แผนปฏิบัติการด้านการพัฒนาระบบยาของประเทศไทย (พ.ศ. 2566 - 2570) มี พันธกิจ
สร้างเสริมกลไกการทำงานให้เข้มแข็งโดยใช้เทคโนโลยีและสารสนเทศ เพื่อให้เกิดการ
ขับเคลื่อนแผนไปสู่การปฏิบัติอย่างมีธรรมาภิบาล อีกทั้งกำหนดในยุทธศาสตร์ที่ 4 การ
จัดการสารสนเทศเพื่อจัดการระบบยา ในการเชื่อมประสานข้อมูล ฐานข้อมูล และองค์
ความรู้ที่เกี่ยวข้องในการจัดการระบบยา ให้การบริหารจัดการระบบยา อยู่บนพื้นฐานข้อมูล
ที่ถูกต้อง ทันเวลา และสามารถนำข้อมูลและองค์ความรู้ที ่ได้ไปใช้ในการตัดสินใจ เพ่ิม
ประสิทธิภาพในการทำงานและมีคุณภาพได้ 

 (3.2) แผนย่อยของแผนแม่บทฯ แผนย่อย: การพัฒนาบริการประชาชน 

● แนวทางการพัฒนา ที่สำคัญ ได้แก่ พัฒนารูปแบบบริการภาครัฐเพื ่ออำนวยความ
สะดวกในการให้บริการประชาชน พัฒนาการให้บริการภาครัฐผ่านการนำเทคโนโลยี
ดิจิทัลมาประยุกต์ใช้เป้าหมายของแผนย่อย ประชาชนมีความรอบรู้ด้านสุขภาวะ
สามารถดูแลสุขภาพมีพฤติกรรมสุขภาพที่พึงประสงค์ และสามารถป้องกันและลดโรคที่
สามารถป้องกันได้ เกิดเป็นสังคมบ่มเพาะจิตสำนึกการมีสุขภาพดีสูงขึ้น 

● การบรรลุเป้าหมายตามแผนย่อยของแผนแม่บทฯ 
ในยุทธศาสตร์ที่ 4 การจัดการสารสนเทศเพื่อจัดการระบบยา มุ่งเน้นการบูรณาการ

ข้อมูลที่มี ให้เป็นฐานข้อมูลที่มีความน่าเชื่อถือ ถูกต้อง วัดผลได้ สนับสนุนยุทธศาสตร์อ่ืน ให้
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เกิดการขับเคลื่อนโดยใช้ข้อมูลที่น่าเชื่อถือ เป็นส่วนสำคัญในการตัดสินใจ วางแผนนโยบาย 
อำนวยความสะดวกให้กับผู้มีส่วนได้ส่วนเสียของแผนปฏิบัติการฯ ทั้งภาครัฐ ภาคเอกชน 
และภาคประชาสังคมได้อย่างเหมาะสม 

 (3.3) แผนย่อยของแผนแม่บทฯ แผนย่อย: ปรับสมดุลภาครัฐ 

● แนวทางการพัฒนาที่สำคัญ ได้แก่ เปิดโอกาสให้ทุกภาคส่วนมีส่วนร่วมในการดำเนินการ
บริการสาธารณะ เช่น ปรับปรุงบทบาทและกลไกภาครัฐให้เป็นผู้สนับสนุนและอำนวย
ความสะดวกในการประกอบการ กำหนดกฎระเบียบที่ไม่เป็นอุปสรรคต่อการดำเนิน
ธุรกิจ ถ่ายโอนภารกิจให้ภาคส่วนอื่นรับไปดำเนินการ 

● การบรรลุเป้าหมายตามแผนย่อยของแผนแม่บทฯ 
ในย ุทธศาสตร ์ท ี ่  4 การจ ัดการสารสนเทศเพ ื ่อจ ัดการระบบยาจะมีการจ ัดทำ

รหัสมาตรฐานยาของประเทศ เพ่ือให้ข้อมูลของระบบยาเชื่อมประสานกันได้ ลดอุปสรรคการ
เข้าถึงข้อมูลที่จำเป็นระหว่างหน่วยงาน และอำนวยความสะดวกในการประกอบการ 

 (3.4) แผนย่อยของแผนแม่บทฯ แผนย่อย: การพัฒนาระบบบริหารงานภาครัฐ 

● แนวทางการพัฒนาที่สำคัญ ได้แก่ พัฒนาหน่วยงานภาครัฐให้เป็น “ภาครัฐทันสมัย เปิด
กว้าง เป็นองค์กรขีดสมรรถนะสูง” โดยการนำนวัตกรรมและเทคโนโลยีดิจิทัลการ
พัฒนาให้มีการนำข้อมูลและข้อมูลขนาดใหญ่มาใช้ในการพัฒนานโยบาย การตัดสินใจ 
การบริหารจัดการการให้บริการ และการพัฒนานวัตกรรมภาครัฐ รวมถึงการเชื่อมโยง
การทำงานและข้อมูลระหว่างองค์กร ทั้งภายในและภายนอกภาครัฐแบบอัตโนมัติ อาทิ 
การสร้างแพลตฟอร์มดิจิทัลที่ภาครัฐสามารถใช้ร่วมกัน เพื่อเพิ่มโอกาสในการเข้าถึง
ข้อมูลที่สะดวกและรวดเร็ว เชื่อมโยงข้อมูลของหน่วยงานภาครัฐให้มีมาตรฐานเดียวกัน
และข้อมูลระหว่างหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ตลอดจนเพื่อให้ภาคธุรกิจ ภาคเอกชน และ
ผู้ประกอบการสามารถใช้ประโยชน์จากข้อมูลในการขยายโอกาสทางการค้าทั ้งใน
ประเทศและต่างประเทศ 

● การบรรลุเป้าหมายตามแผนย่อยของแผนแม่บทฯ 
ในย ุทธศาสตร ์ท ี ่  4 การจ ัดการสารสนเทศเพื ่อจ ัดการระบบยาจะมีก ารจ ัดทำ

รหัสมาตรฐานยาของประเทศ เพ่ือให้ข้อมูลของระบบยาเชื่อมประสานกันได้ ลดอุปสรรคการ
เข้าถึงข้อมูลที่จำเป็นระหว่างหน่วยงาน เชื่อมโยงข้อมูลของหน่วยงานภาครัฐให้มีมาตรฐาน
เดียวกันและข้อมูลระหว่างหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 

 (4) ประเด็นที ่23: การวิจัยและพัฒนานวัตกรรม 
 (4.1) เป้าหมายระดับประเด็นของแผนแม่บทฯ 
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● เป้าหมายที่ 1 ความสามารถในการแข่งขันด้านโครงสร้างพื้นฐานทางเทคโนโลยี และ
ด้านโครงสร้างพื้นฐานทางวิทยาศาสตร์ของประเทศเพ่ิมสูงขึ้น 

● เป้าหมายที่ 2 มูลค่าการลงทุนวิจัยและพัฒนานวัตกรรมต่อผลิตภัณฑ์มวลรวมใน
ประเทศเพ่ิมข้ึน 

● การบรรลุเป้าหมายตามแผนแม่บทฯ 
แผนปฏิบัติการด้านการพัฒนาระบบยาของประเทศไทย (พ.ศ. 2566 - 2570) มี พันธกิจ

ส่งเสริมการวิจัยและพัฒนายา โดยเฉพาะยานวัตกรรม และเพิ่มขีดความสามารถในการ
แข่งขันของอุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศไปสู่ระดับสากล อีกทั้งกำหนดในยุทธศาสตร์ที่ 1 
ส่งเสริมและร่วมพัฒนาให้เกิดความม่ันคงด้านยาและการวิจัยและพัฒนานวัตกรรมยา มุ่งเน้น
การวิจัยและพัฒนายาเคมี ยาชีววัตถุ และยาสมุนไพร เพ่ือให้สามารถเพ่ิมมูลค่าการผลิตและ
เพิ่มขีดความสามารถในการแข่งขันของอุตสาหกรรมยาในประเทศ ให้มีความก้าวหน้าตาม
เทคโนโลยีทางการแพทย์ที่มีความเปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็ว รองรับโรคอุบัติใหม่ โรคระบาด 
และสังคมผู้สูงอายุ ที่เป็นทั้งโอกาสและภัยคุกคามที่อาจเกิดผลกระทบต่อระบบสาธารณสุข 
เศรษฐกิจ และสังคมได้อย่างมาก 

 (4.2) แผนย่อยของแผนแม่บทฯ แผนย่อย: การวิจัยและพัฒนานวัตกรรมด้านเศรษฐกิจ 

● แนวทางการพัฒนาที่สำคัญ ได้แก่ พัฒนาอุตสาหกรรมแห่งอนาคต โดยการส่งเสริมการ
วิจัย พัฒนา และประยุกต์ใช้นวัตกรรมในภาคอุตสาหกรรมเป้าหมายของประเทศ ได้แก่ 
อุตสาหกรรมชีวภาพ อุตสาหกรรมความมั่นคง อุตสาหกรรมพลังงาน อุตสาหกรรม
ดิจิทัล ข้อมูล และปัญญาประดิษฐ์ และอุตสาหกรรมอาหาร ยาและเครื่องสำอาง โดยมี
ประเด็นการวิจัยที่สำคัญ อาทิ ชีววัตถุและวัคซีน สมุนไพร 

● การบรรลุเป้าหมายตามแผนย่อยของแผนแม่บทฯ 
ในยุทธศาสตร์ที่ 1 ส่งเสริมและร่วมพัฒนาให้เกิดความมั่นคงด้านยาและการวิจัยและ

พัฒนานวัตกรรมยาของแผนปฏิบัติการฯ สอดคล้องกับแผนย่อยของแผนแม่บทฯ การวิจัย
และพัฒนานวัตกรรมด้านเศรษฐกิจ เป็นการส่งเสริมการพัฒนาอุตสาหกรรมแห่งอนาคตที่
เป็นเป้าหมายของประเทศ การวิจัยและพัฒนาอุตสาหกรรมยา มีความจำเป็นต้องใช้เงิน
ลงทุนสูง มีความเสี่ยงในการลงทุน ภาครัฐและภาคเอกชนต้องสร้างความร่วมมือ เพ่ือให้เกิด
การขับเคลื่อนการวิจัยและพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศได้ 

 (4.3) แผนย่อยของแผนแม่บทฯ แผนย่อย: ปัจจัยสนับสนุนการวิจัยและพัฒนานวัตกรรม 

● แนวทางการพัฒนาที่สำคัญ ได้แก่ 
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○ พัฒนาโครงสร้างพื ้นฐานและสิ ่งอำนวยความสะดวกด้านวิทยาศาสตร์
เทคโนโลยีสมัยใหม่ที่จำเป็นต่อการสร้างความสามารถในการแข่งขัน เช่น 
ห้องปฏิบัติการวิจัย ฐานข้อมูลระบบสารสนเทศ 

○ พัฒนามาตรฐาน ระบบคุณภาพ และการวิเคราะห์ทดสอบที่เป็นที่ยอมรับตาม
ข้อตกลงระหว่างประเทศและสอดรับกับความจำเป็นของอุตสาหกรรมปัจจุบัน 

○ พัฒนามาตรฐานและจริยธรรมการวิจัย โดยดำเนินงานวิจัยซึ่งตั้งอยู่บนพ้ืนฐาน
ของจริยธรรมและหลักวิชาการที่เหมาะสม เช่น มาตรฐานการวิจัยในมนุษย์ 
มาตรฐานการเลี้ยงและการใช้สัตว์เพ่ืองานทางวิทยาศาสตร์ 

● การบรรลุเป้าหมายตามแผนย่อยของแผนแม่บทฯ 
ในยุทธศาสตร์ที่ 1 ส่งเสริมและร่วมพัฒนาให้เกิดความมั่นคงด้านยาและการวิจัยและ

พัฒนานวัตกรรมยาของแผนปฏิบัติการฯ สอดคล้องกับแผนย่อยของแผนแม่บทฯ ปัจจัย
สนับสนุนการวิจัยและพัฒนานวัตกรรม ด้วยความร่วมมือระหว่างหน่วยงานภาครัฐที่จ้อง
สร้างมาตรฐาน ระบบคุณภาพ มาตรฐานการวิจัย สารมาตรฐานที่จำเป็นต้องใช้ อีกทั้ง
โครงสร้างพื้นฐาน ที่ต้องเอื้อให้เกิดการพัฒนาความสามารถในการวิจัยและพัฒนายาของ
ประเทศ ให้สอดรับตามบริบทของอุตสาหกรรมยา 

2.2.2 แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับท่ี 13  
หมุดหมายที่ 4 ไทยเป็นศูนย์กลางทางการแพทย์และสุขภาพมูลค่าสูง 

 1. เป้าหมายการพัฒนาของแผนพัฒนาฯ ฉบับที่ 13  
1.1 เป้าหมายหลัก ไทยมีศักยภาพในการสร้างมูลค่าทางเศรษฐกิจจากสินค้าและ
บริการสุขภาพ 
1.2 เป้าหมายรอง ระบบบริหารจัดการภาวะฉุกเฉินด้านสุขภาพมีความพร้อมรองรับภัย
คุกคามสุขภาพ 

2.2.3 นโยบายและแผนระดับชาติว่าด้วยความม่ันคงแห่งชาติ พ.ศ. 2566 - 2570 
 1) นโยบายความม่ันคงแห่งชาติที่ 13 
 2) แผนระดับชาติว่าด้วยความมั่นคงแห่งชาติ รองรับนโยบายที่ 13 การบริหารจัดการภาวะฉุกเฉินด้าน
สาธารณสุขและโรคติดต่ออุบัติใหม่ 
 3) เป้าหมายเชิงยุทธศาสตร์ ระบบสาธารณสุขของประเทศสามารถพึ่งตนเองได้ มีความมั่นคงทางยา
และเวชภัณฑ์ 
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 4) ตัวชี้วัด  
  ตัวชี้วัดที่ 1 มูลค่าการสนับสนุนการผลิตยาและอุตสาหกรรมการแพทย์ภายในประเทศ
เพ่ิมขึ้นร้อยละ 20 เมื่อเทียบกับค่าเฉลี่ยย้อนหลัง 5 ปี 
  ตัวชี้วัดที่ 2 การจัดทำข้อมูลห่วงโซ่อุปทานของการผลิตยาและอุตสาหกรรมการแพทย์ 
(Resource Mapping) ที่ใช้ในภาวะฉุกเฉินเป็นประจำทุก 2 ปี 
 5) กลยุทธ์หลักที ่ 3 การส่งเสริมการวิจัย พัฒนานวัตกรรมและผลิตยา รวมถึงอุตสาหกรรมทาง
การแพทย์ภายในประเทศ ลดการพึ่งพาต่างประเทศ 
แผนระดับที่ 3 ที่เกี่ยวข้อง  

2.3.1 แผนปฏิบัติการด้านสมุนไพรแห่งชาติ ฉบับที่ 2 
2.3.2 แผนปฏิบัติการด้านการขับเคลื่อนการพัฒนาประเทศไทยด้วยโมเดลเศรษฐกิจ BCG พ.ศ. 2564-
2570 
2.3.3 นโยบายและแผนยุทธศาสตร์ความมั่นคงด้านวัคซีนแห่งชาติ พ.ศ. 2563 – 2565 
2.3.4 (ร่าง) แผนปฏิบัติการด้านการดื้อยาต้านจุลชีพแห่งชาติ ฉบับที่ 2 (พ.ศ.2566-2570) 

ความสอดคล้องกับเป้าหมายการพัฒนาที่ยั่งยืน (SDGS) แห่งสหประชาชาติ  

เป้าหมายการพัฒนาที่ยั่งยืน Sustainable Development Goals – SDGs * 

เป้าหมายที่ (Goal) เป้าหมายที่ 3 สร้างหลักประกันการมีสุขภาพที่ดี และส่งเสริมความเป็นอยู่ที่ดีสำหรับทุก
คนในทุกช่วงวัย 

เป้าหมายย่อย (Target)  
(๑) เป้าหมายย่อย 3.b สนับสนุนการวิจัยและการพัฒนาวัคซีนและยา สำหรับโรคติดต่อและไม่ติดต่อที่

ส่งผลกระทบโดยตรงต่อประเทศกำลังพัฒนา ให้มีการเข้าถึงยา และวัคซีนจำเป็นในราคาที่สามารถซื้อ
หาได้ตามปฏิญญาโดฮาความตกลงว่าด้วยสิทธิในทรัพย์สินทางปัญญาที่เกี ่ยวกับการค้าและการ
สาธารณสุขซึ่งเน้นย้ำสิทธิสำหรับประเทศกำลัง พัฒนาที่จะใช้บทบัญญัติ ในความตกลงว่าด้วยสิทธิใน
ทรัพย์สินทางปัญญาที่เกี่ยวกับการค้าอย่างเต็มที่ในเรื่องการผ่อนปรนเพื่อจะปกป้องสุขภาพสาธารณะ
และโดยเฉพาะการเข้าถึงยาโดยถ้วนหน้า 

(๒) เป้าหมายย่อย 3.d เสริมขีดความสามารถสำหรับทุกประเทศโดยเฉพาะอย่างยิ่งในประเทศกำลังพฒันา
ในเรื่องการแจ้งเตือนล่วงหน้า การลดความเสี่ยง และการบริหารจัดการความเสี่ยงด้านสุขภาพใน
ระดับประเทศ และระดับโลก 

ตัวช้ีวัดลำดับท่ี 3.D.2 ลดสัดส่วนการติดเชื้อในกระแสเลือดเนื่องจากเชื้อดื้อยาจุลชีพ 
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(ร่าง) แผนปฏิบัติการด้านการพัฒนาระบบยา 

ของประเทศไทย (พ.ศ. 2566-2570)   
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6. (ร่าง) แผนปฏิบัติการด้านการพัฒนาระบบยาของประเทศไทย (พ.ศ. 2566 -2570)  
 

 
 

 ระบบยาที่ม่ันคง บนพ้ืนฐานของการวิจัยและพัฒนายา ประชาชนเข้าถึงยาคุณภาพอย่างทั่วถึงและปลอดภัย 
 

 
 

1. ส่งเสริมอุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศเพ่ือความมั่นคงทางยา  
2. ส่งเสริมการวิจัยและพัฒนายา โดยเฉพาะยานวัตกรรม และเพิ่มขีดความสามารถในการแข่งขันของ

อุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศไปสู่ระดับสากล  
3. สร้างภาคีที่เข้มแข็ง ในการพัฒนาระบบยาอย่างเป็นสากลอย่างยั่งยืน 
4. สร้างเสริมความเข้มแข็งและออกแบบระบบสุขภาพ ให้มีการใช้ยาอย่างสมเหตุผล ตลอดห่วงโซ่อุปทาน

ของยา ทั้งในคนและภาคเกษตรกรรม  
5. สร้างเสริมระบบและกลไกดูแลราคายาที่สมเหตุผลเพื่อการเข้าถึงยาและความมั่นคงทางยา  
6. สร้างเสริมระบบยาให้มียาใช้อย่างต่อเนื่อง ทั้งในภาวะปกติและฉุกเฉิน  
7. สร้างสมดุลระหว่างการเข้าถึงยากับการคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญา และมีมาตรการป้องกันและลด

ผลกระทบ จากความตกลงการค้าระหว่างประเทศ  
8. สร้างเสริมกลไกการทำงานให้เข้มแข็งโดยใช้เทคโนโลยีและสารสนเทศ เพื่อให้เกิดการขับเคลื่อนแผนไปสู่

การปฏิบัติอย่างมีธรรมาภิบาล 
 

 
 

1. ประเทศมีความมั่นคงด้านยา มียาจำเป็นไว้ใช้อย่างต่อเนื่องและทันท่วงที มีความสามารถในการแก้ไข
ปัญหาสาธารณสุขที่สำคัญ ทั้งในภาวะปกติและฉุกเฉิน  

2. อุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศมีขีดความสามารถในการแข่งขันในระดับสากล 
3. ประชาชนมีความปลอดภัยเมื่อใช้ยา และมีผลลัพธ์ทางสุขภาพที่ดี 
4. ระบบยามีการจัดการบนพื้นฐานของสารสนเทศอย่างมีธรรมาภิบาล  
 

 
1. สร้างระบบการทำงานให้มีการใช้ข้อมูลสารสนเทศเป็นพ้ืนฐานของการทำงาน 
2. เสริมสร้างศักยภาพในการวิจัยและพัฒนาของอุตสาหกรรมยา พร้อมทั้งผลักดันให้เกิดการผลิตยาสามัญ

ใหม่ในประเทศอย่างรวดเร็วเพ่ือทดแทนการนำเข้าและส่งเสริมการส่งออก   

วิสัยทัศน์  
 

ตำแหน่งทางยุทธศาสตร์ 
 

เป้าประสงค์ 
 

พันธกิจ  
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P E O P L E2 
P Professional   ความเป็นมืออาชีพ 
E Execution   การทำให้สำเร็จ 
O Openness   การเปิดกว้าง 
P Participation   การมีส่วนร่วม 
L Looking forward  การมองไปข้างหน้า 
E Enhancement  การทำให้ดีขึ้น เพ่ิมพูนขึ้น 
 Equity    ความเสมอภาค ความเที่ยงธรรม 
 

 
 

เป้าหมาย ตัวช้ีวัด 
ค่าเป้าหมาย 

(ภายในปี 2570) 
๑. ผลิตยาสามัญทดแทนการ

นำเข้าและพัฒนายา
นวัตกรรมของอุตสาหกรรมยา
ในประเทศ 

1. มูลค่ายาที่ผลิตในประเทศเพ่ิมข้ึน ร้อยละ 10 

2. รายการยานวัตกรรมที่วิจัยและพัฒนาใน
ประเทศ ที่ผลิตที่และขึ้นทะเบียนได้ ออกสู่
ตลาดได้เพ่ิมข้ึน (First Generic, ยาพัฒนา
จากสมุนไพร, ยาชีววัตถุ) 

อย่างน้อย 10 รายการ 

3. มูลค่ายาที่ส่งออกท้ังหมดเพ่ิมข้ึน 
(วัคซีน ยา สมุนไพร) 

สะสมร้อยละ 25 

๒. เข้าถึงยาถ้วนหน้า และ 
กลไกราคายาสมเหตุผล 

4. ร้อยละของยาจำเป็นที่มีความเสี่ยงขาด
แคลน มีอัตราสำรองยาไม่น้อยกว่า 1 เดือน 

ร้อยละ 80 
 

5. ค่าใช้จ่ายด้านยาที่ลดลงจากการจัดหายา
จำเป็นของกองทุนสุขภาพ 

สะสมอย่างน้อย15,000 
ล้านบาท  

6. จำนวนผู้ป่วยที่สามารถเข้าถึงยาจำเป็น 
(ยาราคาแพง, ยากำพร้า, ยาโรคหายาก) 

สะสมอย่างน้อย 
80,000 ราย 

เป้าหมายและตัวชี้วัด เมื่อสิ้นสุด ปี 2570 
ฆะพฟะ 

 

ค่านิยมหลัก 
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เป้าหมาย ตัวช้ีวัด 
ค่าเป้าหมาย 

(ภายในปี 2570) 
๓. พัฒนากลไกสู่ RDU country

เพ่ือประชาชนปลอดภัยจาก
การใช้ยาและมีผลลัพธ์ทาง
สุขภาพที่ดี 

7.ร้อยละประชาชนไทยมีความรอบรู้ด้าน
การใช้ยาอย่างสมเหตุผล 

ร้อยละ 60 

8. ร้อยละจังหวัดใช้ยาอย่างสมเหตุผล  
 

ร้อยละ 50 
ปี 66 = ร้อยละ 30 
ปี 67 = ร้อยละ 35 
ปี 68 = ร้อยละ 40 
ปี 69 = ร้อยละ 45 
ปี 70 = ร้อยละ 50 

๔. พัฒนาระบบสารสนเทศเพ่ือ
จัดการระบบยาอย่างบูรณา
การ 

9. มี National Drug Code ที่เป็น
มาตรฐานของประเทศ  

มี National Drug 
Code มาตรฐานเพ่ือใช้
เชื่อมโยงข้อมูลทั้งระบบ 

10. มีระบบสารสนเทศด้านยาที่เป็น
มาตรฐานของประเทศ เพ่ือบริหารจัดการ
ข้อมูลได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

1 ระบบ 

 
 
 
 
ยุทธศาสตร์ที่ 1: ส่งเสริมอุตสาหกรรมยาโดยร่วมวิจัยและพัฒนานวัตกรรมให้เกิดความมั่นคงด้านสุขภาพ  
วัตถุประสงค์: เสริมสร้างกลไกเพ่ือการผลิตยาในประเทศเพ่ือการพ่ึงพาตนเอง บนพ้ืนฐานการวิจัยและพัฒนายา 
เพ่ิมความสามารถในการแข่งขัน 

มาตรการ ผลผลิต หน่วยงานรับผิดชอบ 
กลวิธีที่ 1 สนับสนุนและเพิ่มศักยภาพการวิจัยและพัฒนายานวัตกรรมในประเทศทั้งยาเคมี สมุนไพร และชีว
วัตถุ 
1.1 ยกระดับสิทธิประโยชน์ส่งเสริม
การลงทุน สำหรับยาและยาชีววัตถุ
วัตถุดิบ สารต้ังต้น อุปกรณ์ ห้อง
ทดสอบทางคลินิก และเครื่องมือ 
เครื่องจักรต่างๆ รวมถึงขยาย

ระดับสิทธิประโยชน์ส่งเสริมการ
ลงทุนการวิจัยพัฒนาและผลิตยาใน
ประเทศเพิ่มขึ้น 

1. สำนักงานคณะกรรมการส่งเสริม
การลงทุน 

ยุทธศาสตร์และกลวิธี 
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มาตรการ ผลผลิต หน่วยงานรับผิดชอบ 
ระยะเวลาในการได้รับสิทธิ
ประโยชน์ให้เหมาะสมกับ
ลักษณะเฉพาะของอุตสาหกรรมท่ี
ใช้ระยะเวลา  
1.2 ทบทวนสิทธิประโยชน์ในการ
ลงทุนวิจัยและพัฒนายาในประเทศ
อย่างเหมาะสม 

2. สำนักงานสภานโยบายการ
อุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัยและ
นวัตกรรมแห่งชาติ (สอวช.) 

1.3 สนับสนุนเงินทุนเพื่อการวิจัย
พัฒนาและผลิตในประเทศอย่าง
เหมาะสม  

กลไกจัดการทุนวิจัยและพัฒนายา
ท่ีตรงกับยากลุ่มเป้าหมาย 

1. สำนักงานคณะกรรมการส่งเสริม
วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม 
(สกสว.) 
2. หน่วยบริหารและจัดการทุนด้าน
การเพิ่มความสามารถในการแข่งขัน
ของประเทศ (บพข.) 
3. หน่วยบริหารและจัดการทุนด้าน
การพัฒนากำลังคน และทุนด้านการ
พัฒนาสถาบันอุดมศึกษา การวิจัยและ
การสร้างนวัตกรรม (บพค.) 
4. สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 
5. สมาคมผู้วิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ์ 
(PReMA)  
6. สมาคมเภสัชกรรมทะเบียนและ
กฎหมายผลิตภัณฑ์ (ประเทศไทย) 
(RAPAT) 

1.4 สนับสนุนโครงสร้างพื้นฐาน
ของการวิจัยและพัฒนายา
นวัตกรรม ตลอดห่วงโซ่อุปทาน 

โครงสร้างพื้นฐานของการวิจัยและ
พัฒนายานวัตกรรมเพิ่มขึ้น  

1. สำนักงานสภานโยบายการ
อุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัยและ
นวัตกรรมแห่งชาติ (สอวช.) 
2. สำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และ
เทคโนโลยีแห่งชาติ (สวทช.) 
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มาตรการ ผลผลิต หน่วยงานรับผิดชอบ 
1.5 สร้างเสริมและพัฒนาศักยภาพ
ของบุคลากรให้พร้อมต่อการพฒันา
อุตสาหกรรมยา และพัฒนาความ
เชี่ยวชาญของบุคลากรวิจัยใน
ปัจจุบัน 

มีบุคลากรท่ีมีศักยภาพด้าน
อุตสาหกรรมยาเพิ่มขึ้น 

1. สำนักงานสภานโยบายการ
อุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัยและ
นวัตกรรมแห่งชาติ (สอวช.) 
2. ศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยา
ศาสตร์ (TCELS) 

1.6 พัฒนาสารมาตรฐาน และ
มาตรฐานในการวิเคราะห์ยา
นวัตกรรมเป้าหมาย และมาตรฐาน
สารสกัดสมุนไพร 

- สารมาตรฐานและมาตรฐานใน
การวิเคราะห์ยากลุ่มเป้าหมาย
เพิ่มขึ้น 10 รายการ/ป ี

1. กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

- มีมาตรฐานสารสกัดท่ีได้รับการ
ยอมรับและมีการนำไปใช้ใน
อุตสาหกรรมเพิ่มขึ้นอย่างน้อยร้อย
ละ 10 

1. กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  
2. กรมการแพทย์แผนไทยและ
การแพทย์ทางเลือก 

1.7 ส่งเสริมการวิจัยและพัฒนายา
ท่ีมีเทคโนโลยีขั้นสูง เชิงลึก (deep 
technology) 

กลไกส่งเสริมการวิจัยและพัฒนายา
นวัตกรรม 

1. สำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และ
เทคโนโลยีแห่งชาติ (สวทช.) 
2. สถาบันวัคซีนแห่งชาติ 
ศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ 
(TCELS) 

1.8 ส่งเสริมการศึกษาวิจัยทาง
คลินิกในประเทศ  

กลไกอำนวยความสะดวกการ
ศึกษาวิจัยทางคลินิกในประเทศ 

1. ศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยา
ศาสตร์ (TCELS) 
2. สถาบันวัคซีนแห่งชาติ 
3. สมาคมผู้วิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ์ 
(PReMA) 

1.9 ส่งเสริมให้มีองค์กร Contact 
Development and 
Manufacturing Organization 
(CDMO)  

องค์กร CDMO ท่ีทำหน้าที่รับ
ดำเนินการวิจัยและพัฒนา และ
คิดค้นกระบวนการผลิตยา เพื่อ
ถ่ายทอดไปสู่ผู้ประกอบการด้านยา 

1. สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 
2. กระทรวงการอุดมศึกษา 
วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม 
3. กระทรวงพาณิชย์ 
4. สำนักงานคณะกรรมการส่งเสริม
การลงทุน 
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1.10 ยกระดับสิทธิประโยชน์ด้าน
การจัดซื้อยานวัตกรรมให้มีความ
เหมาะสมกับรูปแบบการวิจัยและ
พัฒนายาในประเทศ 
 

ระดับสิทธิประโยชน์การจัดซื้อยา
ในบัญชีนวัตกรรมไทยท่ีได้รับการ
ปรับปรุง 

1. สำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และ
เทคโนโลยีแห่งชาติ (สวทช.) 
2. สำนักงบประมาณ 

1.11 ปรับแก้กระบวนการจัดซื้อจัด
จ้างภาครัฐและส่งเสริมการใช้
ประโยชน์จากบัญชีนวัตกรรมไทย 
ให้มีความคล่องตัวมากขึ้น 

 1. กระทรวงการคลัง 
2. กองบริหารการสาธารณสุข 
กระทรวงสาธารณสุข 

1.12 สร้างกลไกท่ีจูงใจในการทำ
ธุรกิจด้านนวัตกรรมด้วยการใช้
ประโยชน์จากการคุ้มครอง
ทรัพย์สินทางปัญญา  

 1. กรมทรัพย์สินทางปัญญา 

กลวิธีที่ 2 พัฒนาระบบกำกับดูแลให้เอื้อต่อการวิจัยและพัฒนา และการผลิตยาในประเทศทั้งยาเคมี สมุนไพร 
และชีววัตถุ 
2.1 เสริมสร้างความเข้มแข็งของ
หน่วยงานกำกับดูแลยา หรือวัคซีน 
(National Regulatory Agency : 
NRA) 

หน่วยงานกำกับดูแลยามีความ
เข้มแข็ง 

1. สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 
2. สถาบันวัคซีนแห่งชาติ 
3. กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

2.2 พัฒนาระบบให้คำแนะนำ
นักวิจัย ผู้ประกอบการก่อนการขึ้น
ทะเบียนตำรับยา 

ระบบให้คำแนะนำนักวิจัย 
ผู้ประกอบการก่อนการขึ้นทะเบียน
ตำรับยา 

1. สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 

2.3 พัฒนาแนวทางส่งเสริมการขึ้น
ทะเบียนยานวัตกรรม 

แนวทางส่งเสริมการขึ้นทะเบียนยา
นวัตกรรม 

1. สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 

2.4 พัฒนาแนวทางกำกับดูแล
ผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง 
(ATMPs) ที่ใช้ในสถานพยาบาล 

แนวทางกำกับดูแล ATMPs ท่ีใช้ใน
สถานพยาบาล (minimal 
manipulation) 

1. สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 
2. กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 
กรมการแพทย์ 
3. แพทยสภา 
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2.5 พัฒนาช่องทางเร่งด่วนการขึ้น
ทะเบียนยากลุ่มเป้าหมายท่ีวิจัย
และพัฒนา และผลิตในประเทศ  

ช่องทางเร่งด่วนการขึ้นทะเบียนยา
กลุ่มเป้าหมาย (ยาท่ีวิจัยและ
พัฒนาในประเทศ ยาสามัญใหม่ท่ี
ผลิตในประเทศ ยาผลิตในประเทศ
ท่ีมุ่งหมายในการส่งออก) 
 

1. สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 
2. สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยา
แผนปัจจุบัน (TPMA) 
3. สมาคมเภสัชกรรมทะเบียนและ
กฎหมายผลิตภัณฑ์ (ประเทศไทย) 
(RAPAT) 

กลวิธีที่ 3 สนับสนุนการผลิตยาสามัญใหม่ในประเทศทดแทนการนำเข้า   
3.1 พัฒนาแผนความร่วมมือในการ
วิจัยพัฒนายาร่วมกันระหว่าง
ภาครัฐและเอกชนในยามุ่งเป้า 

แผนความร่วมมือในการวิจัยพัฒนา
ยาร่วมกันระหว่างภาครัฐและ
เอกชนในยามุ่งเป้า 

1. สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 

3.2 พัฒนาแนวปฏิบัติในการจัดซื้อ
เพื่อสนับสนุนยาท่ีผลิตในประเทศ  

แนวปฏิบัติในการให้สิทธิประโยชน์
แต้มต่อในการจัดซื้อยาท่ีผลิตใน
ประเทศ 

1. กรมบัญชีกลาง  
2. สภาอุตสาหกรรมฯ 

3.3 ส่งเสริมให้บุคลากรสุขภาพและ
ประชาชน มีความเชื่อมั่นต่อยา
สามัญท่ีผลิตในประเทศ 

มีแผนและให้บคุลากรสุขภาพและ
ประชาชน มีความเชื่อมั่นต่อยา
สามัญท่ีผลิตในประเทศ โดยความ
ร่วมมือของผู้เกี่ยวข้อง 

1. สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 
2. สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยา
แผนปัจจุบัน 

3.4 ปรับกฎระเบียบจัดซื้อท่ีเปิด
โอกาสให้ภาคอุตสาหกรรมแข่งขัน
ได้มากขึ้น  

ระยะท่ี 1 (ปี 66) รายการยาและ
สัดส่วนการผลิตยาสามัญใหม่ 
ระยะท่ี 2 (ปี 68) กฎระเบียบ
จัดซื้อท่ีเปิดเสรีในการจำหน่ายยา 

1. กรมบัญชีกลาง  

3.5 พัฒนากลไกราคายาสามัญใหม่
ท่ีเหมาะสม   

นโยบายภาครัฐด้านราคายาที่
ส่งเสริมให้ใช้ยาที่ผลิตในประเทศ
เป็นลำดับแรก 

1. สำนักงานปลัดกระทรวง
สาธารณสุข กระทรวงการอุดมศึกษา 
วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม (รพ.
มหาวิทยาลัย) 

กลวิธีที่ 4 ส่งเสริมอุตสาหกรรมที่เกี่ยวเนื่องกับอุตสาหกรรมยาเคมี สมุนไพร และชีววัตถุ 
4.1 ศึกษาความเป็นไปได้ในการ
ผลิตวัตถุดิบทางยาในประเทศ เพื่อ
จัดทำข้อเสนอเชิงนโยบายในการ

ข้อเสนอเชิงนโยบายในการส่งเสริม
การผลิตวัตถุดิบทางยา 

1. สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 
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ส่งเสริมการผลิตวัตถุดิบทางยาเคมี 
และชีววัตถุ 

2. สำนักงานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม 
กระทรวงอุตสาหกรรม 

4.2 ส่งเสริมการจัดการด้านการ
ผลิตวัตถุดิบคุณภาพในห่วงโซ่
อุปทานของสมุนไพร 

มาตรฐานการผลิตวัตถุดิบคุณภาพ
ในห่วงโซ่อุปทานของสมุนไพร 

1. กรมการแพทย์แผนไทยและ
การแพทย์ทางเลือกและภาคีเครือข่าย 

4.3 ยกระดับคุณภาพวัตถุดิบและ
ส่งเสริมการแปรรูปภายหลังการ
เก็บเกี่ยวอย่างมีมาตรฐาน ด้วย
เทคโนโลยี  

มาตรฐานการแปรรูปวัตถุดิบ
ภายหลังการเก็บเกี่ยวอย่างมี
มาตรฐาน 

1. กรมการแพทย์แผนไทยและ
การแพทย์ทางเลือกและภาคีเครือข่าย 

4.4 ส่งเสริมระบบตลาดกลาง และ
ตลาดอิเล็กทรอนิกส์ (E-Market) 
รวมทั้งเครือข่ายผู้รับซื้อ วัตถุดิบ
และสมุนไพรแปรรูป  

 1. กรมการแพทย์แผนไทยและ
การแพทย์ทางเลือกและภาคีเครือข่าย 

กลวิธีที่ 5 เพิ่มศักยภาพการส่งออกยาเคมี สมุนไพร และชีววัตถุที่ผลิตในประเทศ 
5.1 เร่งจัดทำความตกลงยอมรับ
ร่วม (Mutual Recognition 
Arrangement: MRA) กับประเทศ
ต่างๆ เพื่อให้ผลักดันการส่งออกยา
ไปยัง ประเทศเป้าหมายใหม่ 

MRA 3 ประเทศ (พม่า ลาว 
กัมพูชา) 

1. กรมเจรจาการค้าระหว่างประเทศ 

5.2 สร้างความร่วมมือระหว่าง
ประเทศเพื่อส่งเสริมธุรกิจและ
ความร่วมมือระหว่างภาครัฐและ
เอกชน  

ข้อตกลงความร่วมมือระหว่าง
ภาครัฐและเอกชน ในการส่งเสริม
ธุรกิจ 

1. กรมเจรจาการค้าระหว่างประเทศ 

5.3 สร้างเครือข่ายผู้ประกอบการ
ในประเทศและต่างประเทศให้
เชื่อมโยงตลอดห่วงโซ่การผลิต 
รวมทั้งสร้างเครือข่ายธุรกิจข้าม
สาขา มาทำธุรกิจและทำการตลาด
ร่วมกับผู้ผลิตยา 

เครือข่ายผู้ประกอบการในประเทศ
และต่างประเทศ เครือข่ายธุรกิจ
ข้ามสาขา 

1. กรมพัฒนาธุรกิจการค้า 
2. กรมส่งเสริมการคา้ระหว่างประเทศ 
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5.4 จับคู่ธุรกิจยา และสารสำคัญตั้ง
ต้น กับต่างประเทศ ตลอดจนการ
จัดงานแสดงสินค้าผลิตภัณฑ์ ยา
และสุขภาพ เพื่อส่งเสริมให้เกิด
เครือข่ายทางธุรกิจ เพื่อให้ไทยเป็น
ส่วนหนึ่งของห่วงโซ่การผลิตยา 
ยาชีววัตถุ และยาสมุนไพร  

เครือข่ายทางธุรกิจท่ีร่วมส่งเสริม
การค้าระหว่างประเทศ 

1. กรมส่งเสริมการคา้ระหว่างประเทศ 

5.5 เพิ่มศักยภาพภาคอุตสาหกรรม
ให้สามารถขึ้นทะเบียนตำรับยาใน
ประเทศที่มีระบบกำกับดูแลท่ี
เข้มแข็ง เพื่อเป็นแหล่งอ้างอิงใน
การขึ้นทะเบียนตำรับยาส่งออก  

ผู้ประกอบการด้านยาท่ีสามารถขึ้น
ทะเบียนตำรับยาในประเทศที่มี
ระบบกำกับดูแลที่เข้มแข็ง 10 แห่ง 

1. สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 
2. สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยา
แผนปัจจุบัน 
3. องค์การเภสัชกรรม 

กลวิธีที่ 6 การจัดต้ังหน่วยงานบูรณาการส่งเสริมอุตสาหกรรมยาโดยให้บริการผู้ประกอบการตลอดห่วงโซ่การ
ผลิตอย่างครบวงจร ทั้งยาเคมี สมุนไพร และชีววัตถุ 
6.1 จัดต้ังสถาบันพัฒนา
อุตสาหกรรมยาและผลิตภัณฑ์
สุขภาพแห่งอนาคต ให้บริการ
ผู้ประกอบการตลอดห่วงโซ่การ
ผลิตอย่างครบวงจร  

มีสถาบันพัฒนาอุตสาหกรรมยา
และผลิตภัณฑ์สุขภาพแห่งอนาคต 

1. กระทรวงสาธารณสุข 
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ยุทธศาสตร์ที่ 2: พัฒนากลไกการเข้าถึงยาถ้วนหน้า ราคายาที่สมเหตุผล ท้ังในภาวะปกติและภาวะฉุกเฉิน 
วัตถุประสงค์:  ประเทศมีความม่ันคงด้านยา มียาจำเป็นไว้ใช้อย่างต่อเนื่องและทันท่วงที มีความสามารถในการ
แก้ไขปัญหาสาธารณสุขที่สำคัญ ทั้งในภาวะปกติและฉุกเฉิน 

มาตรการ ผลผลิต หน่วยงานรับผิดชอบ 
กลวิธีที่ 1 พัฒนากลไกการจัดหาและเข้าถึงยาจำเป็น ทั้งยาเคมี ยาชีววัตถุและสมุนไพร ในภาวะปกติ 
1.1 ทบทวนกระบวนการ
พิจารณายาเข้าสู่บัญชียาหลักให้
เป็นปัจจุบัน 

กระบวนการพิจารณายาเข้าสู่
บัญชียาหลักแห่งชาติได้รับการ
ทบทวน 

1. กระทรวงสาธารณสุข เช่น สำนักงาน
ปลัดกระทรวงสาธารณสุข สำนักงาน
สาธารณสุขจังหวัด สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 
2. กระทรวงการคลัง เช่น กรมบัญชีกลาง 

1.2 พัฒนากลไกการจัดหาเพื่อ
การเข้าถึงยาจำเป็น เช่น ยา
กำพร้า ยาโรคหายาก ยาราคา
แพง 
 

สร้างกลไกจัดหาเพื่อการเข้าถึง
ยาจำเป็น เช่น ยากำพร้า ยาโรค
หายาก ยาราคาแพง 

1. กระทรวงสาธารณสุข เช่น สำนักงาน
สาธารณสุขฉุกเฉิน (สธฉ.) สำนกังาน 
ปลัดกระทรวงสาธารณสุข สำนักงาน
สาธารณสุขจังหวัด สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
องค์การเภสัชกรรม 
2. สมาคม/ชมรมผู้ประกอบการ เช่น ไทย 
สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบัน 
สมาคมผู้วิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ์ สมาคมเภสัช
กรรมทะเบียนและกฎหมายผลิตภัณฑ์ 
(ประเทศไทย) 

1.3 การส่งเสริมการใช้และการ
เข้าถึงยาและผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
- การบริหารจัดการและการใช้
ประโยชน์ยาจากสมุนไพรใน
บัญชียาหลักแห่งชาติ  
- การส่งเสริมการบูรณาการการ
ใช้การแพทย์แผนไทยและ
สมุนไพรร่วมกับแพทย์แผน 
ปัจจุบันในระบบบริการสุขภาพ 

 1. กระทรวงสาธารณสุข เช่น สำนักงาน
สาธารณสุขฉุกเฉิน (สธฉ.) สำนกังาน 
ปลัดกระทรวงสาธารณสุข สำนักงาน
สาธารณสุขจังหวัด สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
องค์การเภสัชกรรม 
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กลวิธีที่ 2 พัฒนากลไกการเข้าถึงยาจำเป็นเพื่อเตรียมพร้อมสำหรับสถานการณ์ฉุกเฉิน ทั้งยาเคมี ยาชีววัตถุและ
สมุนไพร 
2.1 ปรับกฎระเบียบหรือ
แนวทางเพื่อเอื้อให้เกิดการ
รับรองรายการยาท่ีใช้ในภาวะ
ปกติและฉุกเฉิน (EUA)  
 

กฎระเบียบเพื่อเอื้อให้เกิดการ
รับรองรายการยาท่ีใช้ในภาวะ
ฉุกเฉิน (EUA) 

1. กระทรวงสาธารณสุข เช่น สำนักงาน
สาธารณสุขฉุกเฉิน (สธฉ.) สำนกังาน 
ปลัดกระทรวงสาธารณสุข สำนักงาน
สาธารณสุขจังหวัด สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
องค์การเภสัชกรรม 
2. สมาคม/ชมรมผู้ประกอบการ เช่น สมาคม
ไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบัน สมาคม
ผู้วิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ์ สมาคมเภสัชกรรม
ทะเบียนและกฎหมายผลิตภัณฑ์ (ประเทศไทย) 

2.2 จัดทำให้มีแผนแม่บท ใน
การเข้าถึงยาในสภาวะฉุกเฉินท่ี
ใช้ในการรองรับสถานการณ์
ฉุกเฉินของระบบยาท่ีชัดเจน 

1. ร่างแผนแม่บทความมั่นคง
ด้านยาในสถานการณ์
ฉุกเฉิน 

2. ปรับโครงสร้าง กฎระเบียบ
ท่ีเกี่ยวข้อง และหน่วยงานท่ี
รับผิดชอบเพื่อเตรียมความ
พร้อมในสถานการณ์ฉุกเฉิน 

3. กรอบรายการยาจำเป็นท่ีใช้
ในภาวะฉุกเฉิน 

1. กระทรวงสาธารณสุข เช่น สำนักงาน
สาธารณสุขฉุกเฉิน (สธฉ.) สำนกังาน 
ปลัดกระทรวงสาธารณสุข สำนักงาน
สาธารณสุขจังหวัด สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
องค์การเภสัชกรรม 
2.สมาคม/ชมรมผู้ประกอบการ เช่น ไทย 
สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบัน 
สมาคมผู้วิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ์ สมาคมเภสัช
กรรมทะเบียนและกฎหมายผลิตภัณฑ์ 
(ประเทศไทย) 

2.3 พิจารณาความเสี่ยงของ
รายการท่ีอาจขาดแคลนท้ังใน
ภาวะปกติ และภาวะฉุกเฉิน 

รายการยาท่ีอาจขาดแคลนท้ังใน
ภาวะปกติ และภาวะฉุกเฉิน 

1. กระทรวงสาธารณสุข เช่น สำนักงาน
ปลัดกระทรวงสาธารณสุข สำนักงาน
สาธารณสุขฉุกเฉิน (สธฉ.) กรมควบคุมโรค 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ องค์การเภสัช
กรรม สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด  
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2.4 พิจารณาเครือข่าย เพื่อให้
เกิดการเข้าถึงหรือการสำรองยา
ท่ีมีความเสี่ยงขาดแคลนใน
ภาวะฉุกเฉิน 

เกิดเครือข่ายเพื่อสำรองรายการ
ยา 

1. กระทรวงสาธารณสุข เช่น สำนักงาน
ปลัดกระทรวงสาธารณสุข สำนักงาน
สาธารณสุขฉุกเฉิน (สธฉ.) กรมควบคุมโรค 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ องค์การเภสัช
กรรม สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 
2. สมาคม/ชมรมผู้ประกอบการ เช่น ไทย 
สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบัน 
สมาคมผู้วิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ์ สมาคมเภสัช
กรรมทะเบียนและกฎหมายผลิตภัณฑ์ 
(ประเทศไทย) 

กลวิธีที่ 3 พัฒนากลไกการดูแลราคายาที่สมเหตุผลและมีความเป็นธรรม 
3.1 ปรับปรุงกลไกการกำหนด
ราคากลางของภาครัฐ เพื่อให้
เกิดความสมดุลระหว่างการ
เข้าถึงยาของประชาชนและการ
ส่งเสริมอุตสาหกรรมยา 

มีกลไกการกำหนดราคากลาง
ของภาครัฐ เพื่อให้เกิดความ
สมดุล 

1. กระทรวงสาธารณสุข เช่น สำนักงาน
ปลัดกระทรวงสาธารณสุข สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  
2. กระทรวงพาณิชย์ เช่น กรมการค้าภายใน  

3.2 ปรับปรุงมาตรการดูแล
ราคายาในภาพรวมของประเทศ
ให้สมเหตุผลและเป็นธรรม 

มีมาตรการ/แนวทางในการดูแล
ราคายาในสถานบริการสุขภาพ
ภาคเอกชน เช่น คลินิก ร้านยา 
โรงพยาบาลเอกชน ให้มีความ
เหมาะสม 

1. กระทรวงสาธารณสุข เช่น สำนักงาน
ปลัดกระทรวงสาธารณสุข สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
2. กระทรวงพาณิชย์ เช่น กรมการค้าภายใน 

3.3 ส่งเสริมให้บุคลากรสุขภาพ
และประชาชน มีความเชื่อมั่น
ต่อยาสามัญท่ีผลิตในประเทศ 

มีแผนและให้บุคลากรสุขภาพ
และประชาชน มีความเชื่อมั่นต่อ
ยาสามัญท่ีผลิตในประเทศ โดย
ความร่วมมือของผู้เกี่ยวข้อง 

1. สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2. สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบัน 

3.4 พัฒนากลไกการเชื่อมโยง
ข้อมูลราคายากับระบบข้อมูลยา   

มีการเชื่อมโยงข้อมูลราคายากบั
ระบบข้อมูลยา  

1. กระทรวงสาธารณสุข เช่น  สำนักงาน
ปลัดกระทรวงสาธารณสุข สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
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มาตรการ ผลผลิต หน่วยงานรับผิดชอบ 
กลวิธีที่ 4 การป้องกันและลดผลกระทบจากความตกลงการค้าระหว่างประเทศ  
4.1 ศึกษาผลกระทบทางยา 
เพื่อเป็นข้อมูลสำหรับความตก
ลงการค้าและการลงทุนเพื่อการ
ปรับตัวของประเทศ และ
เผยแพร่ต่อสาธารณะ 
 

มีข้อมูลประกอบการจัดทำท่าที
การเจรจาท่ีเหมาะสมและ
ทันเวลา เพื่อรองรับหรือลด
ผลกระทบ และให้ประชาชนมี
ความเข้าใจถึงผลกระทบท้ังข้อดี
ข้อเสีย ได้ง่าย 

1. กระทรวงสาธารณสุข เช่น สำนักงาน
ปลัดกระทรวงสาธารณสุข สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  
2. กระทรวงพาณิชย์ เช่น กรมเจรจาการค้า
ระหว่างประเทศ กรมทรัพย์สินทางปัญญา 
3. ภาคเอกชน เช่น สมาคมไทยอุตสาหกรรม
ผลิตยาแผนปัจจุบัน สมาคมเภสัชกรรม
ทะเบียนและกฎหมายผลิตภัณฑ์ (ประเทศไทย) 

4.2 สร้างศักยภาพของ
เจ้าหน้าที่ของภาครัฐและ
ภาคเอกชน ให้มีความรู้ความ
เข้าใจความตกลงทางการค้า
และการลงทุนระหว่างประเทศ 

1. มีหลักสูตรความตกลงทางการ
ค้าและการลงทุนระหว่าง
ประเทศ 
2. เจ้าหน้าที่ของภาครัฐท่ี
เกี่ยวข้องของกระทรวง
สาธารณสุขผ่านการอบรมของ
หลักสูตร 

1. กระทรวงสาธารณสุข เช่น   สำนักงาน
ปลัดกระทรวงสาธารณสุข สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  
2. กระทรวงพาณิชย์ เช่น กรมทรัพย์สินทาง
ปัญญา 
3. ภาคเอกชน เช่น สมาคมไทยอุตสาหกรรม
ผลิตยาแผนปัจจุบัน สมาคมเภสัชกรรม
ทะเบียนและกฎหมายผลิตภัณฑ์ (ประเทศไทย) 

กลวิธีที่ 5 สมดุลระหว่างการเข้าถึงยากับการคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญา 
5.1 พัฒนากลไกเพื่อการเขา้ถึง
ข้อมูลสิทธิบัตรยา 
ต้ังแต่ระบบฐานข้อมูลและ การ
จัดทำระบบแจ้งเตือน และวัน
หมดอายุสิทธิบัตร 

ฐานข้อมูลสิทธิบัตรยาท่ีสามารถ
แจ้งเตือนวันหมดอายุสิทธิบัตร 

1. กระทรวงพาณิชย์ เช่น กรมทรัพย์สินทาง
ปัญญา 
2. บริษัทยา และสมาคม/ชมรม ได้แก่ สมาคม
ไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบัน สมาคม
เภสัชกรรมทะเบียนและกฎหมายผลิตภัณฑ์ 
(ประเทศไทย) สมาคมผู้วิจัยและผลิตเภสัช
ภัณฑ์ 

5.2 พัฒนาศักยภาพและความ
เข้าใจสิทธิบัตรให้แก่บุคลากร 
 

บุคลากรและอุตสาหกรรมยามี
ศักยภาพในการสืบค้นฐานข้อมูล 
 

1. กระทรวงสาธารณสุข เช่น   สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  
2. กระทรวงพาณิชย์ เช่น กรมทรัพย์สินทาง
ปัญญา 
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มาตรการ ผลผลิต หน่วยงานรับผิดชอบ 
3. บริษัทยา และสมาคม/ชมรม ได้แก่ สมาคม
ไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบัน สมาคม
เภสัชกรรมทะเบียนและกฎหมายผลิตภัณฑ์ 
(ประเทศไทย) สมาคมผู้วิจัยและผลิตเภสัช
ภัณฑ ์ 

5.3 พัฒนาและปรับปรุง
ฐานข้อมูลสิทธิบัตรยาและ
ฐานข้อมูลทะเบียนยาให้
เชื่อมโยงกันและเป็นปัจจุบัน 
และให้ทุกภาคส่วนเข้าถึงข้อมูล
และใช้ประโยชน์ได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ 
 

มีฐานข้อมูลทะเบียนยาที่มี
สถานะสิทธิบัตรยาท่ีเป็นปัจจุบัน 
(นำร่องยาใหม่ที่ขึ้นทะเบียนในปี 
2566) 

1. กระทรวงสาธารณสุข เช่น   สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  
2. กระทรวงพาณิชย์ เช่น กรมทรัพย์สินทาง
ปัญญา 
3. บริษัทยา และสมาคม/ชมรม ได้แก่ สมาคม
ไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบัน สมาคม
เภสัชกรรมทะเบียนและกฎหมายผลิตภัณฑ์ 
(ประเทศไทย) สมาคมผู้วิจัยและผลิตเภสัช
ภัณฑ ์ 
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ยุทธศาสตร์ที่ 3: พัฒนากลไกสู่ประเทศใช้ยาอย่างสมเหตุผล โดยการมีส่วนร่วมของทุกภาคส่วน 
วัตถุประสงค์:  เพ่ือออกแบบและสร้างความเข้มแข็งระบบการใช้ยาอย่างสมเหตุผล และปลอดภัยของประเทศไทย
สู่ระบบงานประจำ   

มาตรการ ผลผลิต หน่วยงานรับผิดชอบ 
กลวิธีที่ 1 พัฒนากลไกสร้างความรอบรู้ด้านการใช้ยาอย่างสมเหตุผล (RDU literacy) ของผู้เกี่ยวข้องในระบบยา 
1.1 พัฒนาแหล่งเรียนรู้ตลอด
ช่วงชีวิตสำหรับแต่ละกลุ่มวัย
รวมถึงแหล่งข้อมูลยาและ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เข้าถึงง่าย 
และสอดคล้องกับสถานการณ์ 

1.แหล่งเรียนรู้และแหล่งข้อมูลเกี่ยวกับยา
และผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เข้าถึงง่าย สำหรับ
บุคลากรทางการแพทย์และประชาชน  
 
2. แนวทางการดูแลตนเองเบ้ืองต้น ด้วยการ
ใช้ยา และการไม่ใช้ยา ในโรคที่พบบ่อย 
สำหรับประชาชน  
 
3.ช่องทางการเข้าถึงข้อมูลการใช้ยาและ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพื่อการตัดสินใจ สำหรับ
ประชาชน ด้วยบุคลากรในสถานบริการ
สุขภาพและ/หรือคณะเภสัชศาสตร์  

1. สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (อย.) 
 
 
2. อย./กรมการแพทย์แผนไทยฯ/
กองสุขศึกษา กรมสนับสนุน
บริการสุขภาพ 
 
3.1 สถานบริการสุขภาพรัฐในแต่
ละจังหวัด 
3.2 สภาเภสัชกรรม/ศูนย์
ประสานงานการศึกษาเภสัช
ศาสตร์แห่งประเทศไทย (ศศภท.) 

1.2 จ ัดทำหล ักส ูตรการด ูแล
ตนเองเบื ้องต้น ด้วยการใช้ยา 
และการไม่ใช้ยา โดยเน้นการ
ดูแลสุขภาพตัวเองเบื้องต้น โดย
เป ็นพ ื ้ นฐานการศ ึกษาของ
ประชาชน 

การจัดหลักสูตรการดูแลตนเองเบื้องต้น ด้วย
การใช้ยา และการไม่ใช้ยา ท่ีเหมาะสมตาม
กลุ่มวัย 

1. กระทรวงศึกษาธิการ 
2. กระทรวงอุดมศึกษา 
วิทยาศาสตร์ วิจัยและ 
นวัตกรรม 

1.3 บูรณาการกลไก เครื่องมือ 
การเฝ้าระวัง และสื่อสารรณรงค์
เกิดพฤติกรรมการใช้ยาอย่างสม
เหตุผลระหว่างหน่วยงาน  

1.ระบบกลไกการบูรณาการการทำงานเพื่อ
สร้างความรอบรู้ด้านการใช้ยาอย่างสม
เหตุผลและมี “พฤติกรรม RDU” และ
ปกป้องประชาชนจากข้อมูลท่ีไม่ถูกต้อง 
2.กิจกรรมรณรงคโ์ดยบูรณาการระหว่าง
หน่วยงาน เพื่อสร้างความตระหนักต่อปัญหา
การใช้ยา 

1 .อย. โดย คณะทำงานสร้างเสริม
ความเข้มแข็งประชาชนด้านการ
ใช้ยาอย่างสมเหตุผล (สยส.) และ
คณะทำงานวิชาการ ภายใต้
คณะอนุกรรมการส่งเสริมการใช้
ยาอย่างสมเหตุผล 
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มาตรการ ผลผลิต หน่วยงานรับผิดชอบ 
3.มีทีมวิชาการ เพื่อให้ข้อมูลวชิาการแก่
บุคลากรทางการแพทย์และประชาชน ให้ทัน
ต่อสถานการณ์ 

2. สำนักงานกองทุนสนับสนุนการ
สร้างเสริมสุขภาพ (สสส.) 
3. สภาองค์กรผู้บรโิภค 
4. สำนักดิจิทัลเพื่อสุขภาพ 
กระทรวงสาธารณสุข 

1.4 ออกแบบระบบสุขภาพของ
ชุมชน โดย พัฒนาให้มี Health 
literate organization (HLO) 
และ health literate 
community (HLC) ด้านการใช้
ยาอย่างสมเหตุผลและปลอดภัย 
รวมถึงการไม่ใช้ยา ในการดูแล
สุขภาพเมื่อเจ็บป่วย 

1.ผลพัฒนาบุคลากรสุขภาพใหม้ีความรูแ้ละ
ทักษะ เพื่อสร้างความรอบรู้ด้านการใช้ยา
อย่างสมเหตุผล 
2.จำนวน HLO และ HLC ด้านการใช้ยา
อย่างสมเหตุผลและปลอดภัยในแต่ละจังหวัด 

1. กองบริหารการสาธารณสุข 
2. สภาเภสัชกรรม (หลักสูตรเภสัช
กรรมปฐมภูมิ) 
3. สมาคมเภสัชกรรมชุมชน 
4. สำนักสนับสนุนระบบสุขภาพ
ปฐมภูมิ 
5.กระทรวงมหาดไทย (หน่วยงาน
ท่ีดูแลรพสต. ท่ีถ่ายโอน) 

1.5 ศึกษาและพัฒนาระบบกลไก
การสร้างความรอบรู้ด้านการใช้
ยาอย่างสมเหตุผลสำหรับ
ประชาชนและบุคลากรสุขภาพ
ด้วยเทคโนโลยี และการประเมิน
ความรอบรู้ด้านการใช้ยาอย่าง
สมเหตุผล 

1.ศึกษาและพัฒนาระบบกลไกในระบบ
การแพทย์ทางไกล และเภสัชกรรมทางไกล 
เพื่อสนับสนุนการตัดสินใจของประชาชนใน
การดูแลสุขภาพตนเอง เมื่อเจ็บป่วย เมื่อต้อง
ใช้ยา 
2.ผลการประเมิน RDU literacy สำหรับ
ประชาชน  และบุคลากรสุขภาพ 

1.สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข  
 
 
 
 
2.สำนักงานสถิติแห่งชาติ (การ
ประเมิน RDU literacy ในการ
สำรวจอนามัยและสวัสดิการ) 

กลวิธีที่ 2 ออกแบบและสร้างเสริมระบบสุขภาพของชุมชน ทั้งสถานพยาบาลเอกชนและร้านยา รวมถึงแหล่ง
กระจายยา ในชุมชน ให้มีการใช้ยาอย่างสมเหตุผลและปลอดภัย 
2.1 ยกระดับคุณภาพบริการ
สถานพยาบาลเอกชนท่ีไม่รับ
ผู้ป่วยค้างคืน (คลินิก) ด้านการ
ใช้ยาอย่างสมเหตุผลและการส่ง
มอบยาที่ดี 

1. Roadmap การยกระดับคุณภาพบริการ
สถานพยาบาลเอกชนด้านการใช้ยาและจ่าย
ยา เพื่อการใช้ยาอย่างสมเหตุผลและ
ปลอดภัย  
2.ผลการดำเนินงานตาม roadmap แต่ละปี 

1. กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 

2.2 ยกระดับมาตรฐานการ
บริการในร้านยา เป็นสถาน

1.ข้อเสนอเชิงนโยบายต่อการศึกษารูปแบบ
การนำร้านยาเป็นส่วนหน่ึงของระบบบริการ

1.สำนักพัฒนานโยบายสุขภาพ
ระหว่างประเทศ 
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บริการเภสัชกรรมชุมชน และ
เป็นส่วนหน่ึงในระบบบริการ
สุขภาพรัฐ ท้ังในรูปแบบปกติ 
หรือเภสัชกรรมทางไกล 

สุขภาพรัฐ ท้ังในรูปแบบปกติ หรือเภสัชกรรม
ทางไกล  
2.มีกลไกการพัฒนาร้านยาท่ีมีมาตรฐาน เป็น
สถานบริการเภสัชกรรมชุมชน และเป็นส่วน
หนึ่งในระบบบริการสุขภาพรัฐ ท้ังในรูปแบบ
ปกติ หรือเภสัชกรรมทางไกล และการ
ประเมินผล 

 
 
2.สำนักงานหลักประกันสุขภาพ
แห่งชาติ 

2.3 ศึกษาการออกแบบและ
สร้างเสริมระบบบริการสุขภาพ
ในชุมชน และการดูแลสุขภาพ
เบ้ืองต้น เมื่อเจ็บป่วย ท่ี
เหมาะสมสำหรับประเทศไทย 

1.ผลการศึกษาการออกแบบและสร้างเสริม
ระบบบริการสุขภาพ ของสถานบริการ
สุขภาพเอกชน (non counter balance) 
รวมการดูแลสุขภาพเบ้ืองต้น ด้วยการใช้ยา 
(self-medication) และไม่ต้องใช้ยา  
2.ข้อเสนอต่อคณะกรรมการพฒันาระบบยา
แห่งชาติหรือคณะกรรมการท่ีเกี่ยวข้องต่อ
การเปลี่ยนแปลงระบบสุขภาพตามประเด็นท่ี
ศึกษา 

1. สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข 
 

กลวิธีที่ 3 ส่งเสริมการพัฒนาการใช้ยาอย่างสมเหตุผลและปลอดภัยอย่างต่อเนื่อง ในโรงพยาบาลทุกระดับ ทั้งรัฐ
และเอกชน รวมถึงร้านยา ที่เป็นเครือข่ายบริการของรัฐ ด้วยการเสริมแรงทางบวก และการใช้เทคโนโลยี
สารสนเทศ 
3.1 พัฒนาแนวทางการร ักษา
และแนวทางการใช้ยาอย่างสม
เหตุผล สำหรับสถานพยาบาลแต่
ละระดับ 

1. แนวทางการจัดทำ CPG ของประเทศ 
(guideline for National CPG )  
2. CPG สำหรับใช้ใน รพ.แต่ละระดับ 
3. แนวทางการใช้ยาอย่างสมเหตุผล ในแต่ละ
กลุ่มโรค 
 

1. กรมการแพทย์ 
 
2. ราชวิทยาลัย 
 

3.2 กำหนดมาตรการเพื่อการใช้
ยาอย่างสมเหตุผลและปลอดภัย 
ที ่รองรับการเปลี ่ยนแปลงของ
ระบบสุขภาพ และเทคโนโลยี 
 

1.แนวทางกำกับการใช้ยาปฏิชีวนะ ในสถาน
บริการสุขภาพทั้งภาครัฐและเอกชน และ
ชุมชน  
2.แนวทางการจัดทำ CPG ของประเทศ 
(guideline for National CPG )  

1. กรมการแพทย์ 
 
 
2 และ 3 คณะอนุกรรมการ
ส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผล 
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3. ทบทวนข้อมูลและจัดทำข้อเสนอเพื่อออก
ประกาศเป็นมาตรการเพื่อส่งเสริมการใช้ยา
อย่างสมเหตุผล เป็นประกาศคณะกรรมการ
พัฒนาระบบยาแห่งชาติ อย่างน้อย ปีละ 1 
เรื่อง หรือแล้วแต่ประเด็นท่ีเกี่ยวข้อง 
4.สื่อสารแก่บุคลากรสุขภาพ และติดตามการ
ใช้มาตรการท่ีออกประกาศ 

3.3 ส่งเสริมความรู้และความ
เข้าใจการใช้ยาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ ในบุคลากรทาง
การแพทย์ท้ังรัฐและเอกชน 
รวมถึงนักศึกษาทางสุขภาพ 

1.ผลการสำรวจทัศนคติต่อการใช้ยาในบัญชี
ยาหลักแห่งชาติของบุคลากรทางการแพทย์ 
เพื่อให้การใช้ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติเป็นท่ี
ยอมรับในบุคลากรทางการแพทย์  
2.จัดทำและเผยแพร่หลักฐานเชิงประจักษ์
การใช้ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ อย่างน้อย 
ปีละ 3 เรื่อง  

1. สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (อย.) 
 
 
 
2. คณะอนุกรรมการพฒันาบัญชี
ยาหลักแห่งชาติ 

3.4 พัฒนากลไกสนับสนุนทาง
ว ิชาการและการสร ้างความ
ตระหนักด้านการใช้ยาอย่างสม
เหตุผลแก่บุคลากรสุขภาพ 

1.มีกลไกการแลกเปลี่ยน ช่องทางสื่อสาร 
การให้คำปรึกษาแก่แพทย์หรือบุคลากร
สุขภาพ ประเด็นการใช้ยาที่สำคัญ และ
สอดคล้องกับสถานการณ์ ด้วยการใช้
เทคโนโลยี 
2.มีกิจกรรมการปฐมนิเทศบุคลากร
การแพทย์ท่ีจบใหม่ ให้มี RDU ในทุกเขต
สุขภาพ ปีละ 1 ครั้ง 

1. กรมการแพทย์ 
/คณะทำงานวิชาการ ด้านการใช้
ยาอย่างสมเหตุผล 
2. สำนักงานเขตสุขภาพ 

3.5 ส่งเสริมการพัฒนา
โรงพยาบาลรัฐ และเอกชน ตาม
แนวทางโรงพยาบาลส่งเสริมการ
ใช้ยาอย่างสมเหตุผลอย่าง
ต่อเนื่อง และมีการกำกับติดตาม 

1.แหล่งข้อมูลเกี่ยวกับการใช้ยา ทั้งใน
ระดับประเทศและสถานพยาบาล รวมถึง
ชุมชน เพื่อการติดตามและประเมินผลและ
การตัดสินใจทางนโยบาย 
2.มีการแสดงผลข้อมูลข้อมูลในข้อ 1 ใน
เว็บไซต์ national drug information  
3.มีกลไกการพัฒนาและติดตามประเมินผล
ตามแนวทางโรงพยาบาลส่งเสริมการใช้ยา

1-2 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 
3. กระทรวงท่ีมีโรงพยาบาลใน
สังกัด 
4. สถาบันรับรองคุณภาพ
สถานพยาบาล (องค์การมหาชน) 
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อย่างสมเหตุผลอย่างต่อเนื่อง ตามกุญแจ 
PLEASE อย่างต่อเนื่อง 

3.6 จัดทำกลไกและมาตรการ
เสริมแรงทางบวก แก่จังหวัดหรือ
สถานบริการสุขภาพที่เป็นไป
ตามเกณฑ์ประเมินการใช้ยา
อย่างสมเหตุผล 

ข้อเสนอ positive reinforcement ท้ังท่ีเป็น
มาตรการทางการเงินและไม่ใช่มาตรการทาง
การเงิน แก่จังหวัดหรือโรงพยาบาล ร้านยา 
หน่วยบริการปฐมภูมิท่ีเป็นไปตามเกณฑ์
ประเมินการใช้ยาอย่างสมเหตุผล เพื่อเสนอ
คณะรัฐมนตรี  
 

1. กรมบัญชีกลาง  
2. สำนักงบประมาณ  
3. สำนักงานหลักประกันสุขภาพ
แห่งชาติ (รวมร้านยาเครือขา่ย 
สปสช.)  
4. สำนักงานประกันสังคม   
5. สถาบันรับรองคุณภาพ
สถานพยาบาล (องค์การมหาชน) 

3.7 ออกแบบระบบเพื่อดูแล
ผู้ป่วยโรคเรื้อรังและการใช้ยาใน 
ผู้สูงอายุ และกลุ่มเปราะบาง 
รวมผู้ป่วยกลุ่มพิเศษโดยใช้
เทคโนโลยีท่ีเหมาะสม 

1.ผลการทบทวนข้อมูลประเด็นสำคัญเพื่อ
พัฒนาการดูแลการใช้ยาในผู้ป่วยโรคเรื้อรัง 
กลุ่มผู้สูงอายุ  รวมถึงกลุ่มเปราะบาง เช่น 
การใช้ยาร่วมกันหลายขนาน 
(polypharmacy) 
2. แผนการพฒันาการดูแลการใช้ยาในผู้ป่วย
โรคเรื้อรัง ผู้สูงอายุ และกลุ่มเปราะบาง 

1.สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข 
 
 
 
 
2.สถาบันเวชศาสตร์ สมเด็จ
พระสังฆราชญาณสังวรเพื่อ
ผู้สูงอายุ กรมการแพทย์ 
/กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 

3.8 เชื่อมโยงข้อมูลการใช้ยาและ
ข้อมูลการรกัษาที่จำเป็น 
ระหว่างสถานบริการสุขภาพ 
รวมถึงการทำให้ประชาชนทราบ
ข้อมูลสุขภาพของตนเอง ด้วย 
digital health platform 

1.ผลการเชื่อมโยงข้อมูลท่ีจำเป็น ด้วย 
digital health platform ได้ตามแผนท่ี
กำหนด  
2.มีการเฝ้าระวังผู้ป่วยท่ีได้รับยาซ้ำซ้อน การ
แพ้ยา จากการได้รับยาต่างสถานพยาบาล 
ด้วยระบบข้อมูลท่ีเชื่อมโยง 

1. สำนักดิจิทัลสุขภาพ กระทรวง
สาธารณสุข 
2 .คณะอนุกรรมการจัดการ
สารสนเทศเพื่อการจัดการระบบ
ยา คณะกรรมการพัฒนาระบบยา
แห่งชาติ 

3.9 บูรณากลไกการดำเนินงาน
พัฒนาธรรมาภิบาลระบบยา 
เพื่อการส่งเสริมการใช้ยาอย่าง
สมเหตุผล 

1.เกณฑ์จริยธรรมกลางของประเทศไทย ว่า
ด้วยการส่งเสริมธรรมภิบาลระบบยาและ
ครอบคลุม  เวชภัณฑ์มิใช่ยา ฉบับใหม่ 

ข้อ 1-2  
1. คณะทำงานส่งเสริมธรรมาภิ
บาลระบบยา เพื่อการส่งเสริมการ
ใช้ยาอย่างสมเหตุผล 
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2. แต่ละกระทรวงท่ีมีโรงพยาบาลในสังกัด 
พัฒนาระบบกลไกการสร้างเสรมิธรรมาภิบาล
ระบบยา และเวชภัณฑ์มิใช่ยา  
3. กฎหมายเพื่อการเปิดเผยข้อมูล  การรับ
การสนับสนุนของหน่วยงานทางสาธารณ  สุข
และการให้การสนับสนุนของบริษัทยาท่ี
สำคัญต่อสาธารณะ  
4.ติดตามมติ ครม. 12 ก.ย. 2560  

คณะอนุกรรมการส่งเสริมการใช้
ยาอย่างสมเหตุผล 
2. กระทรวงท่ีมีโรงพยาบาลใน
สังกัด 
ข้อ 3 และ 4  
สำนักงาน ปปช. 
 

กลวิธีที่ 4 พัฒนาระบบกำกับดูแลยา ตั้งแต่การขึ้นทะเบียนยา การจัดหา การกระจายยาในสถานบริการสุขภาพ
และชุมชน รวมถึงการใช้ในภาคเกษตรกรรม และครอบคลุมยาที่เป็นขยะอันตราย  
4.1 สนับสนุนให้ผู้ผลิต ตระหนัก
ถึงการผลิตยาเพื่อนำไปใช้ใน
ระบบสุขภาพอย่างสมเหตุผล
และปลอดภัย 

1.แนวทางกำกับดูแลและพัฒนา 
ผู้ประกอบการ เพื่อการผลิตยาท่ีคำนึงถึงการ
นำไปใช้ในระบบสุขภาพ เช่น drug 
identification การป้องกัน look twin 
sound twin 
2.สรุปผลการดำเนินงาน และโอกาสพัฒนา
ตามแนวทางในข้อ 1 

1. สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (อย.) 
 

4.2 สนับสนุนให้สถานบริการ
ภาครัฐและเอกชน มีฉลาก
มาตรฐานท่ีมีข้อมูลยาที่เพียงพอ 
 
 

1.มีการสนับสนุนข้อมูลหรือฐานข้อมูลเพื่อ
ส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผล เช่น ฉลาก
ยา 
2.ผลการประเมินสถานบริการภาครัฐและ
เอกชน มีฉลากมาตรฐานท่ีมีข้อมูลยาที่
เพียงพอ 

1. สำนักงานคณะกรรมการอหาร
และยา 
2. กองบริหารการสาธารณสุข 
/สำนักสนับสนุนระบบสุขภาพ
ปฐมภูมิ /กองสถานพยาบาลและ
การประกอบโรคศิลปะ 

4.3 พัฒนากลไกการกำกับดูแล
การจำหน่ายยาในร้าน ขย.2 ให้
มีการใช้ยาอย่างสมเหตุผล 

แนวทางพัฒนาและการกำกับดูแลการ
จำหน่ายยาในร้าน ขย.2 
 

1. สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 
2. สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 

4.4 พัฒนาและดูแลร้านชำ ใน
การจำหน่ายยา และ แหล่ง
กระจายยาอื่นในชุมชน เช่น 
เกษตร ปศุสัตว์ และประมง 

เทศบัญญัติ/ข้อบัญญัติเพื่อกำกับดูแลร้านชำ 
ท่ีมีการจำหน่ายยา และ แหล่งกระจายยาอื่น 
เช่น เกษตร ปศุสัตว์ และประมง รวมถึงการ

1. กระทรวงมหาดไทย 
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รวมถึงการกำจัดยาท่ีเป็นขยะ
อันตราย โดยความร่วมมือกับ
องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น 
 

กำจัดยาท่ีเป็นขยะอันตราย (เช่น ยาเหลือใช้
หรือยาหมดอาย)ุ 

4.5 พัฒนากลไกกำกับดูแลใน
สถานที่ท่ีมีการใช้ยา ที่ไม่ใช่
สถานบริการสุขภาพ (non-
health sector) เช่น โรงเรียน 
โรงงาน ทัณฑสถาน 
สถานพยาบาลท่ีจัดเป็น
สวัสดิการสำหรับเจ้าหน้าท่ี 

มีแนวทางการพัฒนาการระบบยา รวมถึงการ
ใช้ยา ในหน่วยงานท่ีเป็น non-health 
sector โดยเสนอออกประกาศใน
คณะกรรมการพฒันาระบบยาแห่งชาติ หรือ
กระทรวงท่ีทำหน้าท่ีกำกับดูแล 
 

1. กระทรวงศึกษาธิการ 
2. กระทรวงอุตสาหกรรม 
3. กระทรวงยุติธรรม 
4. กระทรวงแรงงาน 

4.6 ทบทวนกรอบรายการยา
สามัญประจำบ้าน 

ประกาศรายการยาสามัญประจำบ้าน ท้ังยา
แผนปัจจุบันและยาสมุนไพร 

1. สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (กองยา) 

4.7 จัดทำมาตรการกำกับดูแลยา
และผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มุ่งหมาย
ใช้เป็นยา รวมถึงการกำกับดูแล
การโฆษณา ตลอดจนการจัดการ
ยาเหลือใช้ และยาตกค้างใน
สิ่งแวดล้อม 

ระเบียบ/มาตรการกำกับดูแลยา ผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่มุ่งหมายใช้เป็นยา รวมการกำกับ
ดูแลการโฆษณา ตลอดจนมาตรการการ
จัดการยาเหลือใช้ และยาตกค้างใน
สิ่งแวดล้อม 
 

1. สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา  

กลวิธีที่ 5 ส่งเสริมการผลิตและพัฒนากำลังคนด้านสุขภาพ ภายใต้แนวคิดสุขภาพหนึ่งเดียว (one health)  ให้มี
อัตรากำลังและสมรรถนะที่เหมาะสม สอดคล้องกับการพัฒนาการใช้ยาอย่างสมเหตุผลในระบบสุขภาพ 
5.1 ส่งเสริมผลิตและเครือข่าย
สถาบันการศึกษาวิชาชีพด้าน
สุขภาพ อย่างต่อเนื่อง และการ
ติดตามประเมินผล 

1.การมอบรางวัลสถาบันการศกึษาตัวอย่าง
ด้านการใช้ยาอย่างสมเหตุผล ประจำปี  
2.กิจกรรมแลกเปลี่ยนเรียนรู้ประจำปี  
3.มีผลการประเมินสมรรถนะของแต่ละ
วิชาชีพ ทุก 1 -2 ป ี
4.ให้สถาบันการศึกษากำหนดให้ RDU เป็น
สมรรถนะหนึ่งของหลักสูตรโดยบูรณาการ
แนวคิดและหลักการของ RDU ใน
กระบวนการเรียนการสอนตลอดหลักสูตร 

1-2 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 
3-4 สภาวิชาชีพและเครือข่าย
การศึกษา ภายใต้คณะทำงาน
พัฒนาระบบการผลิตและกำลังคน
ด้านการใช้ยาอย่างสมเหตุผล และ 
THOHUN (เครือขา่ยมหาวิทยาลัย
สุขภาพหนึ่งเดียวแห่งประเทศไทย 
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มาตรการ ผลผลิต หน่วยงานรับผิดชอบ 
5.2 ขยายเครือข่าย
สถาบันการศึกษาวิชาชีพด้าน
สุขภาพอื่น  ซึ่งสนับสนุนกลไก
การใช้ยาอย่างสมเหตุผลและ
คุ้มครองผู้บรโิภคด้านยาใน
ชุมชน 
 

1 .แนวทางการพ ัฒนา  RDU ในยาและ
เทคโนโลยีทางการแพทย์อย่างสมเหตุผล ใน 
4 วิชาชีพด้านสุขภาพ หรือวิชาชีพสุขภาพอื่น 
สาธารณส ุขศาสตร ์  เทคน ิคการแพทย์  
กายภาพบำบัด การแพทย์แผนไทย 
2.ผลการดำเนินการของแต่ละวิชาชีพ ที่
นำเสนอในคณะทำงานฯ 

1. สภาวิชาชีพและเครือข่าย
การศึกษา ภายใต้คณะทำงาน
พัฒนาระบบการผลิตและกำลังคน
ด้านการใช้ยาอย่างสมเหตุผล 
2. มูลนิธิพัฒนาการศกึษาบุคลากร
สุขภาพแห่งชาติ (ศสช.) 

5.3 ส่งเสริมการศึกษาต่อเน่ือง
สำหรับวิชาชีพด้านสุขภาพ ให้มี
การใช้ยาอย่างสมเหตุผล 

1.มีข้อสอบการใช้ยาอย่างสมเหตุผล เป็นส่วน
หนึ ่ งการสอบใบประกอบว ิชาช ีพ  โดยมี
สัดส่วนเรื่องการใช้ยาอย่างสมเหตุผลต่อการ
วัดผลแต่ละประเภทไม่น้อยกว่าร้อยละ 10   
2. กิจกรรมการศึกษาต่อเนื่องเรื่องการใช้ยา
อย่างสมเหตุผล  สถาบันหลัก สถาบันสมทบ 
ราชว ิทยาลัย สมาคม/ชมรมวิชาช ีพ ท้ัง
ภาครัฐและภาคเอกชน 

1. สภาวิชาชีพ (แพทยสภา ทันต
แพทยสภา สภาเภสัชกรรม สัตว
แพทยสภา สภาการพยาบาล) 

กลวิธีที่ 6 อภิบาลระบบการพัฒนาการใช้ยาอย่างสมเหตุผลทั้งส่วนกลางและส่วนภูมิภาค 
6.1 มีโครงสร้าง เพื่อการพัฒนา
ระบบยาและการใช้ยาอย่างสม
เหตุผล  ทั ้งส่วนกลางและส่วน
ภูมิภาค 

1.ส่วนกลาง – สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ในฐานะฝ่ายเลขานุการ
คณะกรรมการพฒันาระบบยาแห่งชาติ 
2.ส่วนภูมิภาค – สำนักงานสาธารณสุข
จังหวัด 

1. สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (คณะอนุกรรมการส่งเสริม
การใช้ยาอย่างสมเหตุผล) 

6.2 บริหารจัดการให้บุคลากร
สุขภาพมีสมรรถนะที่เหมาะสม
และมีงบประมาณที่เพียงพอ 

1.แต่ละกระทรวงท่ีมีโรงพยาบาลในสังกัด 
เขตสุขภาพ จังหวัดหรือโรงพยาบาลมีแผน
และดำเนินงาน รวมถึงการประเมินผลการ
พัฒนาบุคลากรเพื่อการใช้ยาอย่างสมเหตุผล 
2.มีระบบการบริหารจัดการงบประมาณเพื่อ
สนับสนุนกิจกรรมการส่งเสริมการใช้ยาอย่าง
สมเหตุผลในส่วนกลาง (กองนโยบายแห่งชาติ
ด้านยา) และสว่นภูมิภาคที่เพียงพอ 

ผลผลิตข้อ 1 
1.สำนักงานเขตสุขภาพ 
2.สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 
3. กระทรวงท่ีมีโรงพยาบาลใน
สังกัด และเครือข่ายโรงพยาบาล
แต่ละสังกัด 
ผลผลิตข้อ 2 
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มาตรการ ผลผลิต หน่วยงานรับผิดชอบ 
1.คณะกรรมการ service plan 
สาขาการใช้ยาอย่างสมเหตุผล 
กระทรวงสาธารณสุข 
2.สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 

6.3 พัฒนาระบบข้อมูลการ
ติดตามประเมินผล เพื่อติดตาม
สถานการณ์ภาพรวมประเทศ
และผู้เกี่ยวข้องสามารถนำไปใช้
ประโยชน์ในการพัฒนางานได้ 

มีระบบข้อมูลเพื่อติดตามประเมินผลการใช้
ยาอย่างสมเหตุผลของประเทศ ที่บุคคลท่ี
เกี่ยวข้องเข้าถึงได้ และนำไปใช้ประโยชน์ใน
การพัฒนาพื้นท่ีในส่วนภูมิภาคได้ 

1. สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 
 

6.4 พัฒนาองคค์วามรูแ้ละ
ส่งเสริมการศึกษาวิจัยและ
พัฒนา เพื่อพัฒนาอย่างต่อเนื่อง 

1.สร้างความร่วมมือเพื่อการทำงานวิจัย
ประเด็น RDU กับสถาบันการศึกษาและ
หน่วยงานท่ีเกี่ยวข้อง 
2.กำหนดให้การใช้ยาอย่างสมเหตุผลเป็น
ประเด็นงานวิจัยจากงานประจำ R2R 

1. สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา  
 
2. หน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับ R2R 
ของประเทศ 

6.5 ส่งเสริมความร่วมมือและ
พัฒนาเครือข่ายท้ังหน่วยงานรัฐ 
เอกชน และภาคประชาชน  

จำนวนเครือข่ายท่ีร่วมขับเคลื่อนสู่ประเทศใช้
ยาอย่างสมเหตุผล ในแต่ละปี 

1. สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 
2. สำนักงานคณะกรรมการ
สุขภาพแห่งชาติ 
3. สภาองค์กรของผู้บรโิภค 

6.6 ประชาสัมพันธ์และสื่อสาร
แนวคิดประเทศใช้ยาอย่างสม
เหตุผล 
 

1.แผนการประชาสัมพันธ์ แนวคิด RDU cou
ntry เพื่อส่งเสริมการเป็น medical hub 
2.ผลการดำเนินการตามแผนฯ ที่กำหนด 

1. สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 
2. สำนักงานกองทุนสนับสนุนการ
สร้างเสริมสุขภาพ (สสส.) 
3. กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 
4. สถาบันรับรองคุณภาพ
สถานพยาบาล (องค์การมหาชน) 
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ยุทธศาสตร์ที่ 4: การจัดการสารสนเทศเพื่อจัดการระบบยา  
วัตถุประสงค์: สร้างระบบอัจฉริยะด้านสารสนเทศทางยา (Intelligence Drug Information System) โดย
จัดการข้อมูลด้านยาทั้งระบบ เพ่ือให้สามารถนำข้อมูลไปใช้ประกอบการตัดสินใจเชิงนโยบาย 

กลวิธี/มาตรการ ผลผลิต หน่วยงานรับผิดชอบ 

กลวิธีท่ี 1 บูรณาการข้อมูล เพือ่ให้เกิดการ
จัดการข้อมูลอย่างมีประสิทธิภาพ สามารถนำ
ข้อมูลท่ีได้ไปบริหารจัดการระบบยาได้อย่าง
ถูกต้อง ทันเวลา และได้ประโยชน์จากการใช้
ข้อมูลจริง 

กลไกการเชื่อมโยงข้อมูลใน
ระบบยา 

1. หน่วยงานที่เป็นองค์ประกอบ
ของคณะอนุกรรมการจัดการ
สารสนเทศเพื่อการจัดการระบบ
ยา 

กลวิธีท่ี 2 กำหนดมาตรฐานของข้อมูลยาและ
จัดทำฐานข้อมูลท่ีเกี่ยวข้องกับระบบยา
ร่วมกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องท้ังในและ
ต่างประเทศ 

แพลตฟอร์มท่ีเป็นฐานข้อมูล
ระบบยา 

1. หน่วยงานที่เป็นองค์ประกอบ
ของคณะทำงานคณะทำงาน
เพื่อการพัฒนาแพลตฟอร์ม
ระบบยา 

กลวิธีท่ี 3 จัดทำให้มีรหัสยามาตรฐานของ
ประเทศและส่งเสริมให้เกิดการนำไปใช้ในการ
จัดการด้านยาตลอดห่วงโซ่อุปทาน 

รหัสยามาตรฐานของประเทศ 1. หน่วยงานที่เป็นองค์ประกอบ
ของคณะทำงานพัฒนารหัสยา
มาตรฐาน 
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โครงการ 
โครงการสำคัญตาม (ร่าง) แผนปฏิบัติการด้านการพัฒนาระบบยาของประเทศไทย (พ.ศ. 2566 - 2570) 

จำนวน 61 โครงการ ใช้งบประมาณรวม 701.176 ล้านบาท สรุปดังนี้ 

ยุทธศาสตร ์ โครงการ งบประมาณ 
(ล้านบาท) 

หน่วยงานรับผิดชอบหลัก 

ยุทธศาสตร์ที่ 1: 
ส่งเสริมอุตสาหกรรม
ยาโดยร่วมวิจัยและ
พัฒนานวัตกรรมให้
เกิดความมั่นคงด้าน
สุขภาพ 

1) ส่งเสริมและร่วมพัฒนาให้เกิดความ
มั่นคงด้านยาและการวิจัยและพฒันา
นวัตกรรมยาการ 

10 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

2) ค้นหาเป้าหมายยา ใหม่และการพัฒนา
ยา ต้านมาลาเรียดื้อยา 

20 สวทช 

3) การพัฒนาสารตา้น มาลาเรีย: การเพิ่ม 
ประสิทธิภาพจาก Hits สู่ Leads และ
ความ พร้อมสู่การประเมิน ทางพรีคลินิก
ที่มี มาตรฐานสากล GLP 

15 สวทช 

4) การศึกษาแนวทางการ ส่งเสริมและ
การสนับสนนุ งานวิจัยที่เก่ียวข้องกับสาร 
สกัดสมุนไพรเพื่อยกระดับ อุตสาหกรรม
สารสกัด สมนุไพรของประเทศไทย 

0.5 TCELS 

5) พัฒนาและผลิตยา สารสกัด สมุนไพร 
ที่มีคุณภาพ และได้รับรองมาตรฐาน 

38 TCELS 

6) โครงการ การพัฒนาศักยภาพ
ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพเพื่อ
สนับสนนุการพัฒนามาตรฐานการผลิตยา 
Biopharmaceuticals 

8.5 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

7) โครงการบูรณาการผลิตสารมาตรฐาน
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์และอาเซียน 

5.055 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
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ยุทธศาสตร ์ โครงการ งบประมาณ 
(ล้านบาท) 

หน่วยงานรับผิดชอบหลัก 

8) โครงการการควบคุมคุณภาพและ
ความปลอดภัยในผลิตภัณฑ์ยาและ
ผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพร 

7.15 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

9) พัฒนาและผลิตผลิตภัณฑ์ การแพทย์
ขั้นสูง (Advanced Therapy Medicinal 
Products; ATMPs) รวมถึงชีววัตถุที่ 
เก่ียวข้อง และวัสดุอุปกรณ์ เคร่ืองมือ
แพทย์ ที่เป็น นวัตกรรมระดับสงูและ
มูลค่า สูง ให้เป็นอันดับหนึ่งของ อาเซียน 

444 TCELS 

10) โครงการประสิทธผิลและความ
ปลอดภัยของตำรับยาสมนุไพรจากภูมิ
ปัญญาไทยที่มีคุณภาพ และมาตรฐานใน
การรักษาโรคมะเร็ง 

2 กรมการแพทย์แผนไทยและ
การแพทย์ทางเลือก 

11) โครงการพัฒนาและยกระดบันักวิจัย
มืออาชีพสู่การสร้างมูลค่าเพิ่มทาง
เศรษฐกิจด้วยงานวิจัยด้านการแพทย์แผน
ไทย การแพทย์พืน้บา้นและการแพทย์
ทางเลือก 

1 กรมการแพทย์แผนไทยและ
การแพทย์ทางเลือก 

12) โครงการพัฒนาแนวทางการ
ให้บริการกัญชา กัญชง กระท่อมทาง
การแพทย์แผนไทยและการแพทย์
ทางเลือก เพื่อเป็นส่วนหนึง่ในการดูแล
สุขภาพผู้ปว่ยโรคไม่ติดต่อเรื้อรัง ผู้ป่วย
ระยะกลาง และผูป้่วยระยะ
ประคับประคอง 

6 กรมการแพทย์แผนไทยและ
การแพทย์ทางเลือก 
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ยุทธศาสตร ์ โครงการ งบประมาณ 
(ล้านบาท) 

หน่วยงานรับผิดชอบหลัก 

13) โครงการขับเคลื่อนเชิงนโยบายดา้น
สมุนไพรและพัฒนาอุตสาหกรรมตลอด
ห่วงโซ่คุณค่า 

4 กรมการแพทย์แผนไทยและ
การแพทย์ทางเลือก 

14) โครงการจัดทำมาตรฐานยาแผนไทย 3.2 กรมการแพทย์แผนไทยและ
การแพทย์ทางเลือก 

15) การประเมินและรับรองเอกสาร
ประกอบการขึ้นทะเบยีนตำรับผลิตภัณฑ์
สมุนไพรดา้นประสทิธิผลและความ
ปลอดภัย 

4 กรมการแพทย์แผนไทยและ
การแพทย์ทางเลือก 

16) โครงการพัฒนาระบบกำกับดูแล
ผลิตภัณฑส์ุขภาพให้มีประสิทธภิาพ 

5 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

17) โครงการพัฒนางานวิจัย/ นวัตกรรม
ผลิตภัณฑส์ุขภาพ 

1.5 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

18) โครงการยกระดับมาตรฐาน
ผู้ประกอบการให้มีความสามารถในการ
แข่งขัน 

4.5 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

19) โครงการพัฒนากฎหมายเพื่อ
ขับเคลื่อนระบบยาให้สอดคล้องกับการ
ประกอบธุรกิจวิถีใหม่และการคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้านยา 

4.876 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

20) โครงการขับเคลื่อนและพัฒนาการ
กำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพด้านยาให้มี
มาตรฐานเป็นที่ยอมรับในระดับสากล 
พ.ศ. 2566- 2570 

2.02 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 
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ยุทธศาสตร ์ โครงการ งบประมาณ 
(ล้านบาท) 

หน่วยงานรับผิดชอบหลัก 

21) โครงการพัฒนาวิชาการด้านชีวสมมลู
เพื่อพัฒนาศักยภาพของประเทศไทยใน
การแข่งขันในระดับนานาชาติ 

1.3 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

22) โครงการส่งเสริมการพัฒนาศักยภาพ
ผู้รับอนุญาตด้านยาเพื่อความมัน่คงของ
ระบบยาในประเทศ 

2 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

23) โครงการพัฒนาระบบการกำกับดูแล
ผลิตภัณฑส์มุนไพร เพื่อสร้างความมั่นคง
และสร้างมลูค่าทางเศรษฐกิจ 

5.932 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

24) โครงการพัฒนากลไกการกำกับดูแล
และส่งเสริมการใชป้ระโยชน์จากสารสกัด
สมุนไพร 

0.8 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

ยุทธศาสตร์ที่ 2: 
พัฒนากลไกการ
เข้าถึงยาถ้วนหน้า 
ราคายาทีส่มเหตุผล 
ทั้งในภาวะปกติและ
ภาวะฉุกเฉิน 

1) พัฒนากลไกการเข้าถึงยาจำเป็น ทั้งใน
ภาวะปกติและภาวะฉุกเฉิน ผ่าน
กระบวนการพิจารณายาในบญัชียาหลัก
แห่งชาติ   

10 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

2) พัฒนากลไกการเข้าถึงยาในสภาวะ
ปกติ และเตรียมพร้อมสำหรับ
สถานการณ์ฉุกเฉิน 

15 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

3) ปรับปรุงกลไกการกำหนดราคากลาง
ของภาครัฐ เพื่อให้เกิดความสมดุล
ระหว่างการเข้าถึงยาของประชาชนและ
การส่งเสริมอุตสาหกรรมในการวิจัย
พัฒนา 

5 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 
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ยุทธศาสตร ์ โครงการ งบประมาณ 
(ล้านบาท) 

หน่วยงานรับผิดชอบหลัก 

4) โครงการพัฒนาระบบการบรหิาร
จัดการทรัพยากรและสง่บำรุงกำลังเพื่อ
การบริหารจัดการภาวะฉุกเฉินทางการ
แพทย์และสาธารณสุข 

0.15 กองสาธารณสุขฉุกเฉิน 

5) โครงการส่งเสริมการใช้ยาในบัญชียา
หลักแห่งชาติด้านสมนุไพร เพื่อการพึ่งพา
ตนเองของประเทศ 

1.763 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

ยุทธศาสตร์ที่ 3: 
พัฒนากลไกสู่
ประเทศใช้ยาอย่าง
สมเหตุผล โดยการมี
ส่วนร่วมของทุกภาค
ส่วน 

1) โครงการพัฒนาระบบฐานข้อมูล เพื่อ
ติดตามสถานการณ์การใช้ยาอยา่งสม
เหตุผลระดับประเทศ สถานพยาบาล 
และชุมชน 

20 คณะอนุกรรมการส่งเสริมการ
ใช้ยาอย่างสมเหตุผล 

2) พัฒนาแหล่งเรียนรู้ตลอดช่วงชีวิตของ
แต่ละกลุ่มวัย ในดา้นยาและผลติภัณฑ์
สุขภาพ และการดูแลสุขภาพโดยไม่ต้อง
ใช้ยา ที่เข้าถึงงา่ย และสอดคล้องกับ
สถานการณ ์

 
สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) 

3)จัดทำหลักสูตรพืน้ฐานการศึกษาของ
ประชาชน ในการดูแลตนเองเบื้องต้น 
ด้วยการใช้ยา และการไม่ต้องใชย้า 

 1.กระทรวงศึกษาธิการ 
2.กระทรวงอุดมศึกษา 
วิทยาศาสตร์ วิจัยและ 
นวัตกรรม 

4) กิจกรรมรณรงค์โดยบูรณาการระหว่าง
หน่วยงาน เพื่อสร้างความตระหนักต่อ
ปัญหาการใช้ยา 

 อย. โดย คณะทำงานสร้าง
เสริมความเข้มแข็งประชาชน
ด้านการใช้ยาอย่างสมเหตุผล 
(สยส.) และคณะทำงาน
วิชาการ ภายใต้
คณะอนุกรรมการส่งเสริมการ
ใช้ยาอย่างสมเหตุผล 
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ยุทธศาสตร ์ โครงการ งบประมาณ 
(ล้านบาท) 

หน่วยงานรับผิดชอบหลัก 

5) พัฒนาบุคลากรสุขภาพให้มีความรู้และ
ทักษะ เพื่อสร้างความรอบรู้ดา้นการใช้ยา
อย่างสมเหตุผล 

 กองบริหารการสาธารณสุข 

6) ศึกษาและพฒันาระบบกลไกการสร้าง
ความรอบรู้ด้านการใชย้าอย่างสมเหตุผล
สำหรับประชาชนและบุคลากรสุขภาพ
ด้วยเทคโนโลยี และการประเมนิความ
รอบรู้ด้านการใช้ยาอย่างสมเหตผุล 

 สถาบนัวิจัยระบบสาธารณสุข 

7) ยกระดับคุณภาพบริการ
สถานพยาบาลเอกชนทีไ่ม่รับผู้ปว่ยค้าง
คืน (คลินิก) ดา้นการใช้ยาอยา่งสมเหตุผล
และการส่งมอบยาที่ด ี

 กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 

8) ยกระดับมาตรฐานการบริการในร้าน
ยา เป็นสถานบริการเภสัชกรรมชุมชน ที่
ร่วมเป็นเครือข่ายในระบบบริการสุขภาพ
รัฐ ทั้งในรูปแบบปกติ หรือเภสัชกรรม
ทางไกล 

 สำนักงานหลักประกันสุขภาพ
แห่งชาต ิ

9) ยกระดับมาตรฐานการบริการในร้าน
ยา เป็นสถานบริการเภสัชกรรมชุมชน ที่
ร่วมเป็นเครือข่ายในระบบบริการสุขภาพ
รัฐ ทั้งในรูปแบบปกติ หรือเภสัชกรรม
ทางไกล 

 สำนักงานหลักประกันสุขภาพ
แห่งชาต ิ

10) ศึกษาการออกแบบและสรา้งเสริม
ระบบบริการสุขภาพในชุมชน และการ
ดูแลสุขภาพเบื้องตน้ เม่ือเจ็บป่วย ที่
เหมาะสมสำหรับประเทศไทย 

 สถาบนัวิจัยระบบสาธารณสุข 
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ยุทธศาสตร ์ โครงการ งบประมาณ 
(ล้านบาท) 

หน่วยงานรับผิดชอบหลัก 

11) พัฒนาแนวทางการรักษาและแนว
ทางการใช้ยาอย่างสมเหตุผล สำหรับ
สถานพยาบาลแตล่ะระดบั 

 กรมการแพทย์ 

12) กำหนดมาตรการเพื่อการใช้ยาอย่าง
สมเหตุผลและปลอดภัย ที่รองรับการ
เปลี่ยนแปลงของระบบสุขภาพ และ
เทคโนโลย ี

 กรมการแพทย์ 

13) จัดทำและเผยแพร่หลักฐานเชิง
ประจักษ์การใช้ยาในบัญชียาหลกั
แห่งชาติ อย่างน้อย ปีละ 3 เรื่อง 

 1.สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) 
2.คณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชียาหลักแห่งชาต ิ

14) พัฒนากลไกสนับสนุนทางวชิาการ
และการสร้างความตระหนักดา้นการใช้
ยาอย่างสมเหตุผลแก่บุคลากรสขุภาพ 

 กรมการแพทย์ 
/คณะทำงานวิชาการ ด้านการ
ใช้ยาอย่างสมเหตุผล 

15) จัดทำแหล่งข้อมูลเกี่ยวกับการใช้ยา 
ทั้งในระดับประเทศและสถานพยาบาล 
รวมถึงชุมชน เพื่อการติดตามและ
ประเมินผลและการตัดสินใจทางนโยบาย 

 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

16) ออกแบบระบบเพื่อดูแลผู้ปว่ยโรค
เร้ือรังและการใช้ยาใน ผู้สงูอาย ุและกลุ่ม
เปราะบาง รวมผูป้่วยกลุ่มพิเศษโดยใช้
เทคโนโลยทีี่เหมาะสม 

 สถาบนัวิจัยระบบสาธารณสุข 

17) เชื่อมโยงข้อมูลการใช้ยาและข้อมูล
การรักษาที่จำเปน็ ระหว่างสถานบริการ
สุขภาพ รวมถึงการทำให้ประชาชนทราบ

 สำนักดิจทิัลสุขภาพ กระทรวง
สาธารณสุข 
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ยุทธศาสตร ์ โครงการ งบประมาณ 
(ล้านบาท) 

หน่วยงานรับผิดชอบหลัก 

ข้อมูลสุขภาพของตนเอง ด้วย digital 
health platform 

18) จัดทำเกณฑ์จริยธรรมกลางของ
ประเทศไทยวา่ด้วยการส่งเสริม     ธรร
มาภิบาลระบบยาและครอบคลมุ  
เวชภัณฑ์มิใช่ยา ฉบับใหม ่

 คณะทำงานส่งเสริมธรรมาภิ
บาลระบบยา เพื่อการส่งเสริม
การใช้ยาอย่างสมเหตุผล 

19) พัฒนากลไกการกำกับดูแล ให้มีการ
ใช้ยาอย่างสมเหตุผล 

 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

20) พัฒนาและดูแลรา้นชำ ในการ
จำหน่ายยา และ แหล่งกระจายยาอ่ืนใน
ชุมชน เช่น เกษตร ปศุสัตว์ และประมง 
รวมถึงการกำจัดยาที่เปน็ขยะอนัตราย 
โดยความร่วมมือกับองค์กรปกครองส่วน
ท้องถิ่น 

 กระทรวงมหาดไทย 

21) พัฒนากลไกกำกับดูแลในสถานที่ที่มี
การใช้ยา ทีไ่ม่ใช่สถานบริการสขุภาพ 
(non-health sector) เชน่ โรงเรียน 
โรงงาน ทัณฑสถาน สถานพยาบาลที่
จัดเป็นสวสัดิการสำหรับเจ้าหนา้ที่ 

 กระทรวงศึกษาธิการ 
กระทรวงอุตสาหกรรม 
กระทรวงยุติธรรม 
กระทรวงแรงงาน 

22) ส่งเสริมผลิตและเครือข่าย
สถาบนัการศึกษาวชิาชีพด้านสขุภาพ 
อย่างต่อเนื่อง และการติดตามประเมินผล 

5 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

23) ประชาสัมพันธ์และสื่อสารแนวคิด
ประเทศใช้ยาอย่างสมเหตุผล  

10 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 
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ยุทธศาสตร ์ โครงการ งบประมาณ 
(ล้านบาท) 

หน่วยงานรับผิดชอบหลัก 

24) โครงการจัดการความรู้เพื่อเสริมสร้าง
ความรอบรู้และลดปัจจัยเสี่ยงทีคุ่กคาม
ด้านสุขภาวะ ด้วยการแพทย์แผนไทย 
การแพทย์ทางเลือก และสมุนไพร 

 กรมการแพทย์แผนไทยและ
การแพทย์ทางเลือก 

25) โครงการจัดการโฆษณาผลติภัณฑ์
สุขภาพกลุ่มเสี่ยงทีผ่ิดกฎหมายทางสื่อ
ออนไลน์  

4 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

26) โครงการส่งเสริมความรอบรู้และ
จัดการความเสี่ยงข้อมูลด้านผลติภัณฑ์
สุขภาพ 

4.393 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

27) โครงการส่งเสริมความร่วมมือภาค
ประชาชนด้านงาน คบส.ผ่านเครือข่าย 
สื่อสาธารณะ ทีวี วิทยุชุมชน 

1.937 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

ยุทธศาสตร์ที่ 4: 
การจัดการ
สารสนเทศเพื่อ
จัดการระบบยา 

1) การพัฒนารหัสยามาตรฐานของ
ประเทศไปสู่มาตรฐานสากล 
(Identification of Medicinal 
Products Standards; IDMP) เพื่อ
เชื่อมโยงข้อมูลยาตลอด Supply chain 

3 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

2) จัดทำรูปแบบการขับเคลื่อนนโยบาย
ด้านยา และการคาดการณ์อนาคต
นโยบายสุขภาพเชิงรุก 

3 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

3) การประเมินผลแผนปฏิบัติการด้าน
การพัฒนาระบบยาของประเทศไทย พ.ศ. 
2566-2570 

2 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 
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ยุทธศาสตร ์ โครงการ งบประมาณ 
(ล้านบาท) 

หน่วยงานรับผิดชอบหลัก 

4) โครงการพัฒนาระบบวิเคราะห์ข้อมูล
สิทธิบัตรขนาดใหญ่ (Big Data) ด้วยการ
ทำเหมืองข้อมูล (Data Mining; 
Automatic Search) 

11.25 กรมทรัพย์สินทางปัญญา 
กระทรวงพาณิชย ์

5) โครงการพัฒนาระบบบริการข้อมูล/
คำปรึกษาดา้นสิทธิบตัรและอนสุิทธิบัตร
ด้วยเทคนิคการประมวลผลตาม
ภาษาธรรมชาติ (Natural Language 
Processing: NLP; CHATBOT) 

8.35 กรมทรัพย์สินทางปัญญา 
กระทรวงพาณิชย ์
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คำจำกัดความ 
“ยา” หมายถึง ยาตามกฎหมายว่าด้วยยา ยาเสพติดให้โทษตามกฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ และวัตถุออกฤทธิ์ตาม
กฎหมายว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  
ดังนั้น ยาในที่นี้หมายรวมถึงยาสำหรับมนุษย์และสำหรับสัตว์ ครอบคลุมยาสำเร็จรูป เคมีภัณฑ์ เคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป ยา เคมี 
ยาชีววัตถุ ยาสมุนไพร วัคซีน เป็นต้น 
“ยาจำเป็น” หมายถึง ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ  
“ยาที่มีปัญหาขาดแคลน” หมายถึง ยามีข้อมูลอันเชื่อได้ว่าเป็นยาที่มีประโยชน์ในการป้องกันและแก้ไขปัญหาสุขภาพที่ยังไม่มี
วิธีการอื่นในการป้องกันหรือแก้ไขปัญหาสุขภาพ หรือ มีความเหมาะสมหรือมีประโยชน์ ในการป้องกันหรือแก้ไขปัญหาสุขภาพ
มากกว่าวิธีการอื่น ทั้งนี้การขาดแคลน หมายถึง สถานการณ์ดังต่อไปนี้ 
 ก. ไม่มียาในประเทศไทย หรือ  
 ข. มียาในประเทศไทยแต่ไม่มียาให้ใช้อย่างทันท่วงทีอยู่เป็นประจำ หรือ 
 ค. มียาในประเทศไทยแต่ไม่มียาให้ใช้อย่างต่อเนื่องอยู่เป็นประจำ 
“ราคายาที่สมเหตุผลและมีความเป็นธรรม”  หมายถึง การกำหนดราคากลางยาของภาครัฐ และราคาเบิกจ่ายของกองทุน
ประกันสุขภาพและสถานพยาบาล คำนึงถึงมิติการเข้าถึงยาของประชาชน สามารถส่งเสริมอุตสาหกรรมยาให้มีความมั่นคงใน
ประเทศ รวมทั้งสถานบริการสุขภาพภาครัฐสามารถจัดหายาได้ ในราคากลางที่กำหนด ส่วนการกำหนดราคายาของสถาน
บริการสุขภาพภาคเอกชน มีความโปร่งใส เหมาะสมและเป็นธรรมกับผู้เกี่ยวข้อง และเพิ่มทางเลือกให้กับผู้ใช้บริการ 
“ยานวัตกรรม” หมายถึง ยาที่เป็นผลมาจากการวิจัยและพัฒนาอย่างมีนัยสำคัญ ประกอบด้วยยาเคมี ยาชีววัตถุและยาพัฒนา
จากสมุนไพร กล่าวคือ  

ยาเคมี ได้แก่ ตัวยาสำคัญใหม่  รูปแบบใหม่  ระบบการนำส่งใหม่  ช่องทางการให้ยาแบบใหม่  ข้อบ่งใช้ใหม่  สูตร
ผสมใหม่  ความแรงใหม่  
ยาชีววัตถุ ได้แก่ ยาชีววัตถุใหม่ ยาชีววัตถุคล้ายคลึง (Biosimilars) วัคซีน 
ยาพัฒนาจากสมุนไพร ได้แก่ ยาจากสารสกัดสมุนไพร ยาที่พัฒนาต่อยอดจากภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย 

“ผลิตและจำหน่ายได้ในประเทศ” หมายถึง ได้รับอนุญาตทะเบียนตำรับยาสำหรับการผลิตในประเทศ 
“ยามุ่งเป้า” หมายถึง ยาที่เป็นไปตามหลักเกณฑ์ ดังนี้ 

1) เป็นยาที่มีมูลค่าสูง (มูลค่านำเข้าสูง/มูลค่ารวมสูง)   
2) เป็นยาจำเป็นที่มีความม่ันคงด้านยาต่ำ (ผลิตเองไม่ได้หรือได้น้อยมาก/ยาที่มีแนวโน้มขาดแคลน)   
3) เป็นยาจำเป็นที่มีความสำคัญแต่มีผลกระทบต่องบประมาณสูง    
4) เป็นยาที่สร้างเสริมเศรษฐกิจของประเทศผ่านการจ้างงาน การพัฒนาคน และสนับสนุนอุตสาหกรรมการค้าที่

เกี่ยวข้อง หรือเป็นยาที่ผลิตเพื่อการส่งออก   
5) เป็นยาที่วิจัยพัฒนาในประเทศหรืออยู่ในแผนวิจัยพัฒนาเพื่อผลิตในประเทศ และ   
6) เป็นยาพัฒนาจากสมุนไพรที่วิจัยพัฒนายาในประเทศและมีศักยภาพในการพัฒนาสูตรตำรับยา 

“ผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั ้นสูง (Advanced Therapy Medicinal Products; ATMPs)” หมายถึง ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์
สำหรับมนุษย์ที่มีส่วนผสมของ ยีน เซลล์ หรือเนื้อเยื่อของสิ่งมีชีวิต ที่มุ่งหมายสำหรับใช้ในการวินิจฉัย บำบัด บรรเทา รักษ า 
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หรือป้องกันโรคหรือความเจ็บป่วยของมนุษย์ หรือมุ่งหมายสำหรับให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้าง หรือกระทำหน้าที่ใดๆ ของ
ร่างกายของมนุษย์ 
“ภาวะฉุกเฉิน” อ้างอิงจากนิยามของภาวะสาธารณสุขฉุกเฉิน หมายถึง สถานการณ์  เหตุการณ์สาธารณภัยที่เกิดขึ้นและ
ก่อให้เกิดผลกะทบต่อสุขภาพ การเสียชีวิต การบาดเจ็บ หรือการเจ็บป่วย หมายรวมถึงเกิดความเสียหายแก่ทรัพย์สิน 
กระทบกระเทือนต่อขีดความสามารถในการปฏิบัติงานตามปกติของบุคคล 
“คุณภาพยา” หมายถึง ยามีคุณภาพ (quality) ประสิทธิภาพ (efficacy) และความปลอดภัย (safety)  
“อย่างยั่งยืน” หมายถึง ยามีค่าใช้จ่ายอยู่ในวิสัยที่ประเทศ รัฐบาล และครัวเรือนสามารถใช้จ่ายในการดูแลสุขภาพได้ในระยะ
ยาว 
“มั่นคงด้านยา” หมายถึง อุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศมีศักยภาพ แข่งขันในระดับสากลได้  และประชากรไทยมียาจำเป็น
เพียงพอกับความต้องการ (availability) มีเสถ ียรภาพ (stability) สามารถเข ้าถ ึงได้ (accessibility) สอดคล้องกับ
ความสามารถในการจ่าย(affordability) 
“ยาที่มีการผูกขาด” หมายถึง ยาที่อยู ่ในตลาดที่มีการแข่งขันน้อยราย (oligopoly) หรือรายเดียว (monopoly) ทำให้
ผู้ประกอบการมีอำนาจเหนือตลาด (market power) หรือเป็นผู้กำหนดราคา (price maker) ซึ่งตรงกันข้ามกับยาที่อยู่ใน
ตลาดที่มีการแข่งขันสมบูรณ์ (perfectly competitive market) ซึ ่งตลาดจะเป็นผู้กำหนดราคาและผู้ผลิตเป็นผู้รับราคา 
(price taker) 
“PIC/S GMP” หมายถึง มาตรฐานการผลิตยาที่กระทรวงสาธารณสุขประกาศกำหนด (ประกาศฉบับปัจจุบัน คือ ประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่องการกำหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพิ่มเติม
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2559 เม่ือวันที่ 18 พฤษภาคม พ.ศ. 2559 และ
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องการกำหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตาม
กฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2559 เม่ือวันที่ 8 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2559) 
“ห่วงโซ่อุปทาน” หมายถึง เครือข่ายความสัมพันธ์ระหว่างบริษัทและคู่ค้าของบริษัทในการผลิตและส่งมอบสินค้า ที่แสดงให้
เห็นถึงขั้นตอนของการได้มาซึ่งสินค้าตั้งแต่การจัดหาวัตถุดิบ การผลิตการขนส่ง ไปจนถึงการส่งมอบสินค้าหรือบริการไปยัง
ลูกค้า 
“ใช้ยาอย่างสมเหตุผล”  
1. อ้างอิงตามคำนิยามของนโยบายประเทศใช้ยาอย่างสมเหตุผล หมายถึง การที่ผู้ประกอบวิชาชีพด้านสุขภาพ มีความรู้ 
ทัศนคติและพฤติกรรม เพื่อให้ประชาชนหรือผู้รับบริการ* ได้รับยาและใช้ยาได้อย่างถูกต้อง ปลอดภัย ตามข้อบ่งชี้ทางคลินิก
และความจำเป็นด้านสุขภาพของแต่ละบุคคล ในขนาดยา วิธีใช้ ตามระยะเวลาที่เหมาะสม โดยเกิดความคุ้มค่าสูงสุด ทั้ง ต่อ
บุคคลและสังคม รวมทั้งประชาชนมีความรู้ ความเข้าใจ และสามารถใช้ยาในการดูแลสุขภาพตนเอง ตามความจำเป็น ลดความ
เสี่ยงจากยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่มเสี่ยง 
2. อ้างอิงตามคำนิยามของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ หมายถึง การใช้ยาโดยมีข้อบ่งชี้ เป็นยาที่มีคุณภาพ มี
ประสิทธิผลจริง สนับสนุนด้วยหลักฐานที่เชื่อถือได้ ให้ประโยชน์ทางคลินิกเหนือกว่าความเสี่ยงจากการใช้ยาอย่างชัดเจน มี
ราคาเหมาะสม คุ้มค่าตามหลักเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข ไม่เป็นการใช้ยาอย่างซ้ำซ้อน คำนึงถึงปัญหาเชื้อดื้อยา เป็นการใช้ยา
ในกรอบบัญชียายังผลอย่างเป็นขั้นตอนตามแนวทางการพิจารณาการใช้ยา โดยใช้ยาในขนาดที่พอเหมาะกับผู้ป่วยในแต่ละ
กรณี ด้วยวิธีการให้ยาและความถี่ในการให้ยาที่ถูกต้องตามหลักเภสัชวิทยาคลินิก ด้วยระยะเวลาที่เหมาะสม ผู้ป่วยให้การ
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ยอมรับและสามารถใช้ยาดังกล่าวได้อย่างถูกต้องและต่อเนื่อง กองทุนในระบบประกันสุขภาพหรือระบบสวัสดิการสามารถให้
เบิกจ่ายค่ายานั้นได้อย่างยั่งยืน เป็นการใช้ยาที่ไม่เลือกปฏิบัติ เพื่อให้ผู้ป่วยทุกคนสามารถใช้ยานั้นได้อย่างเท่าเทียมกันและไม่
ถูกปฏิเสธยาที่สมควรได้รับ 
“จังหวัดใช้ยาอย่างสมเหตุผล (RDU province)” หมายถึง จังหวัด หรือพื้นที่ทางการปกครองใด ๆ ตามกฎหมาย ที่มีอำเภอ
หรือเขตที่เป็นไปตามเกณฑ์ “อำเภอใช้ยาอย่างสมเหตุผล” (RDU district) อย่างน้อยร้อยละ 50 ของอำเภอ/เขตทั้งหมด 
“อำเภอใช้ยาสมเหตุผล (RDU district)”  หมายถึง อำเภอที่มีการออกแบบบริหารจัดการและพัฒนาระบบสุขภาพของชุมชน 
เพื่อการใช้ยาอย่างสมเหตุผล โดยมีการกำหนดนโยบายและมาตรการดำเนินการในรูปแบบคณะกรรมการหรือองค์กรระดับ
อำเภอ และมี RDU Coordinator เป็นผู้ประสานการดำเนินงาน โดยการพัฒนาประกอบด้วย 3 องค์ประกอบหลัก ได้แก่ (1) 
การพัฒนาโรงพยาบาลทั้งรัฐและเอกชนให้มีการใช้ยาอย่างสมเหตุผล (RDU hospital)  (2) การพัฒนาสถานพยาบาลเอกชน
และร้านยาให้มีการใช้ยาอย่างสมเหตุผล (RDU in Private Health Sectors) และ (3) การพัฒนาการใช้ยาอย่างสมเหตุผลใน
ชุมชน (RDU community, Non Health Sectors) ซึ่งครอบคลุมการส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผลในประชาชน  รวมถึง
การใช้ยาในสัตว์ที่มีผลกระทบต่อสุขภาพของประชาชน โดยมีเป้าหมายเพื่อให้ประชาชนปลอดภัยจากการใช้ยา ใช้ยาอย่างมี
ประสิทธิผล คุ้มค่า มีความรอบรู้ในการใช้ยา และการดูแลสุขภาพตนเองเม่ือเจ็บป่วย  
“RDU Hospital” หมายถึง การพัฒนาระบบบริการเพื่อส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผลในโรงพยาบาลรัฐ และเอกชน ซ่ึง
ครอบคลุมโรงพยาบาลรัฐสังกัดสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข และ โรงพยาบาลภาครัฐ นอกเหนือจากโรงพยาบาลใน
สำนักปลัดกระทรวงสาธารณสุข / โรงพยาบาลรัฐสังกัดกระทรวงอื่น และโรงพยาบาลเอกชน  
“RDU in Private Health Sectors” หมายถึง การส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผลในสถานบริการสุขภาพภาคเอกชน ซ่ึง
ให้บริการด้านยาหรือผลิตภัณฑ์ที่มุ่งหมายการรักษาโรค ได้แก่ คลินิกเอกชน ร้านยา เป็นต้น  
“RDU in community” หมายถึง การออกแบบบริหารจัดการระบบสุขภาพ เพื่อการใช้ยาอย่างสมเหตุผล ซึ่งเชื่อมโยงทั้ง
สถานบริการสุขภาพทุกระดับสู่ชุมชน ครอบครัวและบุคคล ตลอดจนมีการจัดการความเสี่ยงที่เกิดขึ้น  
“Non-Health Sectors” หมายถึง สถานประกอบการ/หน่วยงาน/องค์กรที่ไม่ใช่สถานบริการสุขภาพ และยังไม่มีกลไกการ
กำกับดูแล แต่มีการจำหน่ายยา หรือใช้ยา หรือให้บริการด้านยา เช่น ร้านชำ โรงเรียน โรงงาน ปศุสัตว์ และภาคเกษตรกรรม 
เป็นต้น  
“RDU Coordinator”หมายถึง บุคคลหรือคณะบุคคลที่รับผิดชอบหลักในงานพัฒนาระบบการใช้ยาอย่างสมเหตุผล ซ่ึงเป็นผู้ที่
มีความรู้ด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ การใช้ยาอย่างสมเหตุผล การคิดเชิงระบบ มีทักษะการประสานงาน รวมถึงการจัดการ
ระบบข้อมูลด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้งในโรงพยาบาลและชุมชน ตลอดจนการถ่ายทอดข้อมูลและผลักดันให้เกิดการ
ส่งเสริมหรือแก้ไขปัญหาการใช้ยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่เหมาะสมเชิงระบบอย่างมีส่วนร่วมทั้งในสถานบริการสุขภาพและ
ชุมชนในระดับอำเภอ  
“การอภิบาลระบบ” หมายถึง การใชอ านาจรวมกันของกลไกตาง ๆ ทั้งกลไกรัฐ และนอกภาครัฐ ในการท าหนาที่กำหนด
ทิศทางแกระบบ กำกับดูแล และติดตามใหระบบขับเคลื่อนไปตามทิศทางและบรรลุเปาหมายของระบบที่กำหนด 
“National Drug Code” หมายถึง รหัสมาตรฐานสำหรับการอ้างอิงผลิตภัณฑ์ยาที่สามารถเชื่อมโยงและแลกเปลี่ยนข้อมูล
ผลิตภัณฑ์ยาของประเทศไทย 
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“Digitization” หมายถึงการนำข้อมูลแบบ Analog หรือทุกสิง่ทีเ่ป็นขอ้มูลแบบกายภาพ สามารถจัดเก็บและนำมาใช้ซ้ำได้
หรือใช้ประโยชน์ในด้านอื่น ๆ เชน่ ภาพถ่าย, เอกสาร หรือหนังสอื เปลี่ยนแปลงเป็นระบบ Digital ทั้งหมดให้การทำงาน
สามารถทำได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
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